
 

 

 

 

 

Rapid Sterility Test in The Pharmaceutical Industry for 
The Sterility Testing of Filterable Samples  
 

 

การควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑป์ราศจากเชือ้ทาง 

จุลชีววิทยาเป็นเร ื่อง ที่ส าคัญมากโดยเฉพาะการ

ทดสอบความปราศจากเชือ้ (Sterility test) ซึง่มี 2 วธิ ี

คือ Direct inoculation method และ Membrane 

filtration method ทัง้ 2 วธิ ีใชอ้าหารเลีย้งเชือ้ 2 ชนิด 

เหมือนกนัซึง่ใชต้รวจหาแบคทเีรยีทัง้ชนิดไม่พึง่อากาศ 

(Anaerobic bacteria) และชนิดพึ่งอากาศ (Aerobic 

b a c t e r i a )  ร ว มทั้ ง ยี ส ต ์ แ ล ะ ร า  ก า รทดสอบ 

ความปราศจากเชือ้ เป็นการทดสอบเชิงคุณภาพ 

โดยตรวจหาการปนเป้ือนแบคทเีรยี ยสีตแ์ละรา  ว่าพบ

หรอืไม่พบ จากการสงัเกตความขุ่นของอาหารเป็นเวลาไม่น้อยกว่า 14  วนั  ตามมาตรฐานเภสชัต ารบั ซึง่ 

การทดสอบทีใ่ชร้ะยะเวลาหลายวนัจะส่งผลต่อความตอ้งการทางการใชผ้ลติภณัฑ ์เน่ืองจากบางผลติภณัฑม์ีอายุ

การใชง้านที่ส ัน้ หรอืส่งผลต่อการที่ตอ้งลงทุนขยายคลงัสินคา้เพื่อจดัเก็บผลิตภณัฑก์่อนการจ าหน่าย รวมทัง้ 

พลาดโอกาสในการรบัการผลติ ผลติภณัฑท์ีต่ลาดมคีวามตอ้งการสูง 

 

ปัจจุบันมี เทคโนโลยีที่ช่วยส าหร ับการทดสอบ 

ความปราศจากเชือ้ในผลิตภณัฑ ์ที่ผ่านการยอมรบั

จากหน่วยงานสากลที่มีความเชื่อถือได ้ไดแ้ก่  

ส า นั ก ง า น คณ ะ ก ร ร ม ก า ร อ า ห า ร  แ ล ะ ย า 

แห่งสหรฐัอเมรกิา (FDA) และส านักงานยาแห่งยโุรป 

(EMA) และหน่วยงานก ากบัดูแลอืน่ๆ ก็ยงัสนับสนุน

การใชว้ิธีทางจุลชีววิทยาอย่างรวดเร็ว (RMM) 

เพือ่สามารถใชเ้พือ่การทดสอบความปราศจากเชือ้ได ้
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ประเภทผลิตภณัฑท์ี่ปราศจากเชือ้ (Compounded sterile preparations, CSPs) ไดแ้ก่ ยา ผลิตภณัฑช์วีวตัถุ 

(Compounded biologics) วสัดุหรอืเครือ่งมือทางการแพทย ์(Medical devices) สารวินิจฉัย (Diagnostics) 

สารอาหาร (Nutrients) และสารเภสชัรงัสี (Radiopharmaceuticals) ที่ตอ้งปราศจากเชือ้เมื่อใหแ้ก่ผูป่้วย เชน่ 

สารละลายทีใ่ชก้บัหลอดลม (Aqueous bronchial),ยาสูดพ่นทางจมูก (Nasal inhalations), สารทีใ่ชอ้าบและแช่

อวยัวะและเนือ้เยือ่สด ยาฉีดและ อุปกรณ ์สารชะลา้งแผลและชอ่งว่างในล าตวั (Irrigations for wounds and body 

cavities), ยาตา เนือ้เยือ่ทีป่ลูกฝัง (Tissue implants)เป็นตน้ 

 
(ทีม่า : บทความวชิาการเพือ่การศกึษาต่อเน่ืองทางเภสชัศาสตร,์ รศ.ภญ.ดร.มะล ิวโิรจนแ์สงทอง) 

 

 

SCAN RDI®  ผลติภณัฑจ์ากบรษิทั BIOMÉRIEUX ประเทศฝร ัง่เศส 
 

• ใชเ้ทคโนโลย ีCell labelling and solid phase cytometry.  

• สามารถตรวจจบัเชือ้จลุนิทรยี ์แบคทเีรยี ยสีต ์และรา  

รวมทัง้เชือ้ประเภท Viable but nonculturable (VBNC)  

เชือ้ทีม่ชีวีติอยู่แต่ไม่สามารถเจรญิได ้

• เหมาะส าหรบัตวัอย่างทีส่ามารถกรองได ้ตัง้แต่ 1 มลิลลิติร  

ถงึ 1000 มลิลลิติร  

หรอืตามมาตรฐานชกัตวัอย่างทางเภสชัต ารบั 

• รูผ้ลภายในระยะเวลา 4 ช ัว่โมง 

• Sensitivity 1 Microorganism 
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ผูเ้ขยีน: Wijitra Yooglam 

ต าแหน่ง: Assistant Manager, Business Development Analysis 

สอบถามขอ้มลูเพิม่เตมิไดท้ี:่ บรษิทั ดเีคเอสเอช เทคโนโลย ีจ ากดั 

โทร: 02-639-7000 หรอื E-mail: marketing.tec.th@dksh.com 
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