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ซึง่นับเป็นจดุเร ิม่ตน้ของความพยายามรว่มกนัในการบรรลุมาตรฐานงานบรกิารเภสชักรรมในผูป่้วยโรคมะเรง็ทีเ่ป็นแนว

ทางเดยีวกนัส าหรบัผูป่้วยมะเรง็ทั่วโลก 

เมือ่วนัที ่1 ตลุาคม ค.ศ. 2024 ระหว่างการประชมุ ESOP Global QuapoS เวอรช์นัที ่7 

ไดร้บัการอนุมตัอิย่างเป็นเอกฉนัทจ์ากผูแ้ทน ESOP จากทัว่โลก 

โดยกอ่นหนา้นีไ้ดม้กีารเตรยีมการอย่างเขม้ขน้โดยคณะท างานดา้นมาตรฐานคณุภาพ 

ซึง่มกีารหารอืเกีย่วกบัเนือ้หาและความถกูตอ้งต่างๆ โดยไดร้บัความรว่มมอืจากประเทศสมาชกิทัง้หมด  

มาตรฐานคณุภาพฉบบัปัจจบุนัประกอบดว้ย 6 บท ซึง่ไม่เพยีงแต่เกีย่วขอ้งกบัประเด็นทางเภสชักรรม 

แต่ยงัครอบคลุมดา้นอืน่ๆ ทีส่ง่ผลกระทบต่องานบรกิารเภสชักรรมในผูป่้วยโรคมะเรง็ 

และผูป่้วยทีก่ลบัไปดูแลตวัเองนอกโรงพยาบาลหรอืทีบ่า้น 

เราสามารถเรยีกมาตรฐานฉบบับนีไ้ดว้า่เป็น 

"ขอ้ก าหนดทีจ่ าเป็นส าหรบัแนวทางปฏบิตัทิีด่ทีีสุ่ดในงานบรกิารเภสชักรรมในผูป่้วยโรคมะเรง็" 

เน่ืองจากเป้าหมายโดยรวมทีจ่ดัท ามาตรฐานนีข้ึน้มา 

คอืการเป็นแนวทางปฏบิตัทิีด่ทีีสุ่ดส าหรบัเภสชักรทุกคนไม่ว่าท างานอยู่ทีไ่หนส าหรบัการใหบ้รกิารเภสชักรรมในผูป่้วย

โรคมะเรง็ 
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มาตรฐานฉบบันีย้งัไม่ไดร้บัความคดิเห็นจากสมาชกิ เพราะจากการใชเ้วลาเกอืบ 30 ปีในการจดัท า 

การตดิตามความคบืหนา้ และขอ้มูลทีน่ ามาใชอ้า้งองิชดัทีช่ดัเจนเจน ท าใหไ้ดม้าตรฐานทีส่มบูรณ ์อย่างไรก็ตาม 

สมาชกิและพนัธมติรของ ESOP ทั่วโลกสามารถใหค้วามเห็นเพิม่เตมิได ้

หลงัจากมาตรฐานถกูน าไปใชใ้นอกีไม่กีเ่ดอืนขา้งหนา้ 

ดงัน้ันขอใหใ้ช ้QuapoS ฉบบัล่าสุด 

เพือ่แสดงใหทุ้กคนและคนทัง้โลกเห็นถงึศกัยภาพของเภสชักรรมดา้นในผูป่้วยโรคมะเรง็ ตามทีจ่ดัท าโดย ESOP 

จากทั่วโลก 

Kristjan Kongi  

รองประธาน 

การบรหิารคุณภาพและมาตรฐาน 

 

1 การประกนัคุณภาพ 

1.1  การบรหิารคุณภาพสําหรบังานบรกิารเภสชักรรมในผูป่้วยโรคมะเรง็ 

ระบบการบรหิารคุณภาพทีผ่่านการรบัรอง (Quality Management System- QMS) 

ทีน่ ามาใชใ้นฝ่ายเภสชักรรมหรอืในบรกิารเภสชักรรมไดร้บัการออกแบบมาเพือ่ผสมยารกัษาโรคมะเรง็และ / 

หรอืใหค้ าปรกึษาและดูแลผูป่้วยมะเรง็หรอืหน่วยโรคมะเรง็ จะตอ้ง: 

● ตรงตามขอ้ก าหนดขัน้ต ่าของระบบ QMS ทีจ่ดัตัง้ขึน้ 

● มกีารใชม้าตรฐานคุณภาพปัจจบุนัของบรกิารเภสชักรรมในผูป่้วยโรคมะเรง็ 

และมกีารใชแ้นวทางส าหรบัการประกนัคุณภาพรว่มดว้ย 

● บรรลุการปรบัปรุงคุณภาพอย่างเป็นระบบ 

ผ่านขัน้ตอนการปฏบิตังิานทีม่กีารควบคมุประสานงานตามแนวคดิและท าซ ้าํได ้ 

● พฒันาต่อยอดคุณภาพการใหค้ าปรกึษาผูป่้วยเกีย่วกบัยาทีใ่ชใ้นการรกัษามะเรง็ 

ตลอดจนการบรบิาลเภสชักรรมในผูป่้วย และ 

● เพิม่ความปลอดภยัของยาส าหรบัผูใ้ชย้า ผูป่้วย และสิง่แวดลอ้ม และท าใหร้ะบบ QM ทีม่อียู่ยงัด าเนินการตอ่ได ้ 

● ระบบ QM ตอ้งรวมมมุมองทุกดา้นเพือ่ใหม้ัน่ใจว่ามคีุณภาพในระดบัสูงอย่างสม ่าเสมอ 

ซึง่จ าเป็นส าหรบัการดูแลผูป่้วยทีเ่หมาะสม  

1.2  การบรหิารความเสีย่ง 
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การบรหิารคุณภาพเป็นพืน้ฐานส าหรบัการควบคมุกระบวนการทีช่ดัเจนในการเตรยีมยารกัษาโรคมะเรง็ 

และการใหค้ าปรกึษาและการดแูลผูป่้วยโรคมะเรง็ โดยขึน้อยู่กบัการวเิคราะหค์วามเสีย่งของแผนก 

และบรกิารทีร่บัผดิชอบ การจดัการความเสีย่งทีเ่หลอือยู่แบบควบคุมจะเชือ่มโยงกบัการวเิคราะหค์วามเสีย่ง 

เมือ่กระบวนการไดร้บัการวเิคราะหอ์ย่างตอ่เน่ือง มกีารระบุและประเมนิความเสีย่ง 

เราจะสามารถระบุแนวทางการแกปั้ญหาส าหรบัการควบคมุความเสีย่งระหว่างการเตรยีมยาและ / 

หรอืระหว่างการบรบิาลเภสชักรรมได ้

 

2. บุคลากร  

2.1  บุคลากรทีจ่ดัการยารกัษาโรคมะเรง็ 

ตามขอ้ก าหนดขัน้ต ่าบุคลากรทุกคนทีเ่กีย่วขอ้งกบัยารกัษาโรคมะเรง็ตอ้งมคีุณสมบตัใินการท าความเขา้ใจขอ้ก าหนด

ทางกฎหมายในทอ้งถิน่ทีเ่กีย่วขอ้งกบักจิกรรมของตน บุคคลทีจ่ดัการยารกัษาโรคมะเรง็ (การเก็บ การผลติ 

การจดัจ าหน่าย หน่วยบรรจยุา) ภายใตค้วามรบัผดิชอบโดยตรงของฝ่ายเภสชักรรม ไดแ้ก ่: 

บุคลากรสงักดัฝ่ายเภสชักรรม เชน่ 

● เภสชักรและเภสชักรฝึกหดั 

● เจา้พนักงานเภสชักรรมและเจา้พนักงานเภสชักรรมฝึกหดั 

● ผูช้ว่ยเภสชักรและพนักงานอืน่ๆ 

● วศิวกรเภสชักรรม  

บุคลากรทีไ่มส่งักดัฝ่ายเภสชักรรม เชน่ 

● เจา้หนา้ทีส่นับสนุน 

● วชิาชพีอืน่ๆ ทีจ่า้งโดยฝ่ายเภสชักรรม 

● พนักงานขาย 

● พนักงานท าความสะอาด 

● พนักงานขนส่ง 

2.2  บุคคลในงานผสมยา 

ในงานผสมยาและหน่วยงานหอ้งปฏบิตักิารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการควบคุมคณุภาพ 

ควรจา้งเฉพาะบุคลากรทีม่ผี่านคุณสมบตัเิท่าน้ัน 

กอ่นทีพ่นักงานจะเร ิม่ปฏบิตังิาน พนักงานจะตอ้งไดร้บัการศกึษา 

และฝึกอบรมอย่างเพยีงพอในขัน้ตอนการท างานปราศจากเชือ้ และในการจดัการยารกัษาโรคมะเรง็   
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พนักงานตอ้งคุน้เคยกบัระบบการบรหิารคุณภาพของแผนก และมสีว่นรว่มอยา่งแข็งขนัในการพฒันาต่อยอด 

2.3  บุคคลในงานบรบิาลเภสชักรรม 

● เภสชักร เชน่เภสชักรคลนิิก 

● เภสชักรฝึกหดั  

● เภสชักรประจ าบา้น 

● เจา้พนักงานเภสชักรรม/ผูช้ว่ยเภสชักร และเจา้พนักงานเภสชักรรมฝึกหดั/ผูช้ว่ยเภสชักรฝึกหดั 

2.4  การประเมนิความเสีย่ง กฎการทํางาน และคําแนะนํา 

กอ่นเริม่ท างานในหน่วยเตรยีมผสมยารกัษาโรคมะเรง็ 

ความเสีย่งอนัตรายของการจดัการยารกัษาโรคมะเรง็ส าหรบัหน่วยงานน้ันจ าเป็นตอ้งไดร้บัการประเมนิ 

และจดัท าเป็นเอกสาร พนักงานทุกคนไม่ว่าจะเป็นกลุม่ทีเ่ตรยีมผสมยา หรอืจดัการ และท างานกบัยารกัษาโรคมะเรง็ 

จะตอ้งไดร้บัค าแนะน าเกีย่วกบัขอ้ก าหนดทางกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งขอ้บงัคบัและขัน้ตอนในทอ้งถิน่ 

ค าแนะน าเหล่านีต้อ้งสอดคลอ้งกบัประเภทงานและความรบัผดิชอบของพนักงาน  

ขึน้อยู่กบัขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้ง ค าแนะน าควรรวมถงึรายการต่อไปนี:้  

● ผลของยาในกรณีเกดิอุบตัเิหต ุ

● ขัน้ตอนปฏบิตัทิีเ่หมาะสมในการจดัการกบัสารอนัตราย (เชน่ ยารกัษาโรคมะเรง็ ถงุมอืยาง เป็นตน้)  

● อนัตรายและมาตรการป้องกนั 

● เทคนิคและขอ้บงัคบัในการท าใหป้ราศจากเชือ้ 

● การก าจดัวสัดุและอุปกรณท์ีป่นเป้ือน และสารตกคา้งของยารกัษาโรคมะเรง็      

● การตรวจวดัการปนเป้ือน      

● เวชศาสตรอ์าชวีอนามยั 

● การด าเนินการในกรณีทีเ่กดิอบุตัเิหตุ 

ค าแนะน าเหล่านีต้อ้งไดร้บัการทบทวนและหากจ าเป็นให ้ปรบัปรุงใหท้นัสมยัอย่างสม ่าเสมอ นอกจากนี ้

ตอ้งจดัท าค าแนะน าการท างานเป็นลายลกัษณอ์กัษร / วธิกีารปฏบิตังิาน ส าหรบัสถานทีท่ างานเฉพาะ 

ยาตอ้งจ าแนกตามคณุสมบตัแิละรวมอยู่ในรายการสารอนัตรายของฝ่ายเภสชักรรม  

รายการนีจ้ะตอ้งไดร้บัการแกไ้ขตามการเปลีย่นแปลงทีส่ าคญัและตรวจสอบอย่างนอ้ยปีละคร ัง้  

หากมกีารเปลีย่นแปลงใด ๆ จะตอ้งจดัท าการวเิคราะหค์วามเสีย่งทีเ่ป็นเอกสารใหมต่ามการเปลีย่นแปลงทีเ่กดิขึน้ 
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อุบตัเิหตุตอ้งไดร้บัการบนัทกึ ในกรณีทีไ่ดร้บับาดเจ็บ จะตอ้งบนัทกึอุบตัเิหตุ (การบาดเจ็บเล็กนอ้ย 

ไมส่ามารถท างานไดเ้ป็นระยะเวลานอ้ยกว่าสามวนั) 

และแจง้ใหห้น่วยงานประกนัภยัตามกฎหมายทีร่บัผดิชอบและแพทยอ์าชวีศกึษาในพืน้ทีท่ราบ 

การประเมนิอนัตรายเฉพาะตอ้งด าเนินการในส่วนทีเ่กีย่วกบัผลติภณัฑย์าบ าบดัขัน้สูง (Advanced Therapy 

Medicinal Products - ATMPs) ตามทีก่ าหนดโดยระเบยีบของสหภาพยุโรป 2007-1394 

หรอืตามทีร่ะบุไวใ้นขอ้บงัคบัทอ้งถิน่ (ส าหรบัประเทศนอกสหภาพยุโรป) 

 

 

 

2.5   ความเสีย่งของบุคลากรทีทํ่างานประจําในส่วนของหน่วยงานกลางทีผ่สมยารกัษาโรคมะเรง็ 

ตอ้งมพีนักงานทีท่ างานประจ าทีผ่่านการฝึกอบรมมาเป็นอย่างดจี านวนเพยีงพอส าหรบัขอบเขตของการเตรยีมผสมยาแ

ละภาระงาน 

ควรหลกีเลีย่งการใหท้ างานแบบประจ าในการเตยีมผสมยารกัษาโรคมะเรง็ในกรณีทีม่บีรกิารแบบหน่วยงานกลางหรอืรว

มศูนย ์และจดัระเบยีบการหมุนเวยีนคนมาท างาน 

อย่างไรก็ตามควรลดจ านวนผูท้ีส่ามารถหมนุเวยีนมาท างานไดใ้หเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด 

2.6  อาชวีอนามยัและความปลอดภยั 

พนักงานทีท่ างานในดา้นการเตรยีมยารกัษาโรคมะเรง็ในฝ่ายเภสชักรรม มโีอกาสในการไดร้บัยาทีก่อ่ใหเ้กดิมะเรง็ 

กอ่ใหเ้กดิการกลายพนัธุ ์และเป็นพษิต่อระบบสบืพนัธุ ์(CMR) 

จงึตอ้งมมีาตรการป้องกนัทีจ่ าเป็นทัง้หมดและตอ้งไดร้บัการตรวจสุขภาพอาชวีอนามยัและความปลอดภยัเป็นประจ า 

(ตามระเบยีบขอ้บงัคบัของประเทศ) โดยค านึงถงึปัจจยัทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งกบัสถานทีท่ างานทีจ่ าเพาะ  

การตรวจสุขภาพเหล่านีค้วรรวมถงึ: 

● การตรวจสุขภาพเบือ้งตน้กอ่นเขา้รบังาน  

● การตรวจตดิตามผลระหว่างการจา้งงานในชว่งเวลาทุกๆ 1 ถงึ 2 ปี 

● การตรวจตามค าขอของพนักงานหากมขีอ้สงสยัว่ามปัีญหาสขุภาพทีเ่กีย่วขอ้งกบัการท างาน 

แนะน าใหก้ารตรวจรวมถงึการตรวจสอบทางชวีภาพของการสมัผสัจากการท างาน 

แมว้่าจะมขีอ้มลูเร ือ่งประโยชนข์องการตรวจทีจ่ ากดักต็าม 

นายจา้งตอ้งบนัทกึการตดิตามการตรวจการสมัผสักบัยารกัษาโรคมะเรง็ในแบบเก็บขอ้มูลทีเ่หมาะสม 

เอกสารนีต้อ้งมปีระเภท และปรมิาณยารกัษาโรคมะเรง็ทีใ่ช ้

และความถีใ่นการเตรยีมการส าหรบัพนักงานแต่ละคนทีจ่ดัการกบัยาเหล่านี ้นอกจากนี ้

ตอ้งใชม้าตรการป้องกนัทางเทคนิคและส่วนบุคคลอย่างตอ่เน่ือง 
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โดยใชข้ัน้ตอนการปฏบิตังิานมาตรฐานเกีย่วกบัการผสม การก าจดั และการท าความสะอาดยารกัษาโรคมะเรง็ 

ตลอดจนอุบตัเิหตุทีเ่กีย่วขอ้งกบัยารกัษาโรคมะเรง็ และการจดัการ 

2.7  การฝึกอบรม การศกึษา และความเชีย่วชาญเฉพาะทางวชิาชพีของบุคลากร 

เป้าหมายของการฝึกอบรมการศกึษาตอ่เน่ืองและความเชีย่วชาญทางวชิาชพีคอืการใหบุ้คลากรมคีวามรูท้างทฤษฎแีละ

ทกัษะการปฏบิตั ิการฝึกอบรมทีด่ าเนินการทัง้หมดจะตอ้งไดร้บัการจดัท าเป็นเอกสาร 

ความรูท้างทฤษฎ:ี 

● ระบบการบรหิารคุณภาพและการบรหิารความเสีย่ง 

● กฎหมาย ระเบยีบ ขอ้บงัคบั และแนวปฏบิตัทิีด่ทีีสุ่ด ของประเทศและระดบัภูมภิาค 

● การจดัการสารอนัตรายอย่างปลอดภยัภายในสถานทีท่ างาน 

● สิง่ทีอ่นัตราย และมาตรการป้องกนั อุปกรณ ์และการก าจดัวสัดุทีป่นเป้ือน 

● การป้องกนั และการจดัการอุบตัเิหตุ 

● การจดัการของเสยีอนัตราย 

● ยา และรูปแบบยา 

● ความคงตวัของยา และความเขา้กนัไมไ่ด ้

● การจดัการการผสมยา 

● การท างานในพืน้ทีป่ลอดเชือ้ 

● อุปกรณท์างเทคนิคส าหรบัการผลติ และการบรหิารยารกัษาโรคมะเรง็ 

● ผลของยา และเภสชัวทิยา 

● เภสชักรรมคลนิิก 

● ประเภทมะเรง็ และทางเลอืกในการรกัษา 

● พยาธวิทิยา และผลกระทบจากการเปลีย่นแปลงขนาดยา 

● การจดัการการทดลองทางคลนิิก  

● การควบคมุคุณภาพหอ้งปฏบิตักิาร 

การฝึกอบรมภาคปฏบิตั:ิ  
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● เทคนิคการท าใหป้ราศจากเชือ้ 

และการตรวจสอบความถูกตอ้งในสถานการณจ์ าลองการท างานจรงิระหว่างการผสมยา 

● การจดัการสิง่ของทีใ่ช ้แลว้ทิง้และผลติภณัฑย์า 

● การจ าลองอุบตัเิหตุและการจดัการ  

● การจดัการระบบเอกสารรูปแบบต่างๆ 

● บรรจภุณัฑ ์ระบบการบรหิารคุณภาพส าหรบัการกระจายและการก าจดัวสัดุทีป่นเป้ือน 

● วธิกีารประเมนิการฝึกอบรมภาคปฏบิตั ิ 

● ชดุอุปกรณเ์มือ่มกีารตกแตก หรอืปนเป่ือน  

● การตรวจสอบใบสัง่ยารกัษาโรคมะเรง็ รวมถงึยาทางหลอดเลอืดด าและยารบัประทาน 

 

เภสชักรรมคลนิิก: 

● ควรใชก้ารฝึกอบรมแบบมสีถานการณจ์ าลองเพือ่ฝึกท าการทบทวนรายการยาทีผู่ป่้วยใช ้(medication 

reconciliation) ความรูเ้ร ือ่งการรกัษาดว้ยยา การประเมนิการปฏบิตัติวัเร ือ่งการรบัประทานยาของผูป่้วย 

(medication adherence) 

สมาชกิในทมีทีต่ดิต่อกบัผูป่้วยและญาตขิอง 

จ าเป็นตอ้งไดร้บัการฝึกอบรมเพือ่ตอบสนองความตอ้งการของผูป่้วยเพือ่ใหก้ารดูแลผูป่้วยอย่างเหมาะสม 

ซึง่รวมถงึความรูเ้กีย่วกบัระยะของโรค และปัจจยัทีม่อีทิธพิลตอ่คุณภาพชวีติของผูป่้วย 

รวมถงึสถานการณท์างจติสงัคมและทกัษะการสือ่สาร  

2.7.1  การฝึกอบรมบุคลากรใหม ่ 

การฝึกอบรมบุคลากรใหม่ในการผสมยารกัษาโรคมะเรง็จ าเป็นตอ้งด าเนินการดว้ยความระมดัระวงัเป็นพเิศษ 

เน่ืองจากการจดัการยารกัษาโรคมะเรง็มคีวามเสีย่งอย่างมากต่อมนุษย ์สภาพแวดลอ้ม และความปลอดภยัของตวัยาเอง  

การฝึกอบรมตอ้งมกีารวางแผนเรือ่งเวลา และขอ้ก าหนดดา้นเนือ้หา 

และควรด าเนินการตามโปรแกรมการฝึกอบรมทีก่ าหนดไวล้่วงหนา้และจดัท าเป็นเอกสาร 

การฝึกอบรมบุคคลทีใ่หค้ าปรกึษาผูป่้วยควรรวมถงึความรูเ้กีย่วกบัความตอ้งการพเิศษของผูป่้วยมะเรง็เพือ่ใหก้ารบรบิา

ลเภสชักรรมเฉพาะราย 

2.7.2  การศกึษาต่อเน่ืองและความเชีย่วชาญเฉพาะทางวชิาชพีเฉพาะบุคคล 
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เป้าหมายของการศกึษาต่อเน่ืองและโปรแกรมความเชีย่วชาญเฉพาะทางทางวชิาชพีคอืการท าใหบุ้คลากรมคีวามรูแ้ละ

รบัทราบเกีย่วกบัการพฒันา และนวตักรรมลา่สุดในการรกัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ 

บุคลากรทีท่ างานในหน่วยผสมยารกัษาโรคมะเรง็ตลอดจนเจา้หนา้ทีท่ีใ่หก้ารบรบิาลเภสชักรรมและการใหค้ าปรกึษาผูป่้

วยควรมโีอกาสเขา้รว่มในโครงการการศกึษาอบรมดา้นเภสชักรรมทัง้ภายในและภายนอกองคก์ร 

และในการเขา้รว่มควรมใีบรบัรองของการเขา้รว่ม 

การใหโ้อกาสบุคลากรเพือ่สรา้งความเชีย่วชาญทางวชิาชพี และการศกึษาต่อเน่ืองเป็นสิง่ทีแ่นะน าใหม้ ีและควรจดัใหม้ ี

 

3. หน่วยผสมยาปราศจากเชือ้ ฝ่ายเภสชักรรม 

จดุมุง่หมายของการตัง้หน่วยเตรยีมยาปราศจากเชือ้ส่วนกลาง 

คอืเพือ่ใหม้ั่นใจในคุณภาพสูงในทุกขัน้ตอนของกระบวนการจดัการยารกัษาโรคมะเรง็ 

รวมถงึการป้องกนัยาทีไ่ดจ้ากการผสมในขัน้ตอนสุดทา้ยจากการปนเป้ือนของเชือ้โรค และอนุภาค 

ในขณะเดยีวกนัก็ตอ้งปกป้องบุคลากรดา้นเภสชักรรม บุคลากรทางการแพทย ์ผูป่้วย และผูม้าเยีย่ม 

จากการสมัผสักบัยาตา้นมะเรง็ การออกแบบการควบคมุทางวศิวกรรมก็ตอ้งป้องกนัการปนเป้ือนตอ่สิง่แวดลอ้ม 

นอกเหนือจากการก าหนดมาตรฐานการปฏบิตังิานแลว้ การตัง้หน่วยเตรยีมยาปราศจากเชือ้ส่วนกลาง 

ในการเตรยีมยารกัษาโรคโรคมะเรง็ยงัใหป้ระโยชนด์า้นการประหยดัในส่วนทีเ่กีย่วกบับุคลากร อุปกรณแ์ละการใชย้า 

การเตรยีมยารกัษาโรคมะเรง็ทัง้หมดควรด าเนินการในพืน้ทีส่ว่นกลางทีอ่อกแบบมาเพือ่ท าใหเ้กดิการท าใหป้ราศจากเชื ้

อและการจดัการยาตา้นมะเรง็อย่างปลอดภยั  

การเตรยีมยา CMR จะตอ้งจดัเตรยีมทีพ่ืน้ทีส่่วนกลาง 

ซึง่อยู่ภายใตค้วามรบัผดิชอบของเภสชักรตามกฎหมายของแต่ละประเทศ 

3.1  หอ้งเตรยีมผสมยาและอุปกรณ ์

3.1.1  พืน้ทีห่อ้งเตรยีมผสม 

หอ้งทีจ่ าเป็นในแผนกเตรยีมผสมยารกัษาโรคมะเรง็ คอื:  

● พืน้ทีร่บัของเพือ่น าเขา้สต็อก 

● พืน้ทีท่ างานเอกสาร 

● หอ้งทีม่กีารล็อคอากาศ (Air-lock) ( มหีอ้งผสมหลายหอ้ง อาจจ าเป็นตอ้งม)ี  

● พืน้ทีเ่ตรยีม/จดัเก็บ 

● หอ้งผสมยา 

● พืน้ทีต่รวจสอบยาทีผ่สมแลว้ และเตรยีมส่งยาไปยงัหน่วยงานต่างๆ 
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การออกแบบและจดัรูปแบบการท างานหน่วยควรเอือ้ตอ่การใหบุ้คลากรสามารถใชม้าตรฐานความสะอาดและปลอดภยัใ

นการท างานไดอ้ย่างด ี

การออกแบบ การก าหนดรูปแบบ และผงัของหอ้งตอ้งไดร้บัการออกแบบเพือ่ลดการปนเป้ือนของจลุนิทรยี ์อนุภาคและ 

สารทีเ่ป็นพษิต่อเซลลใ์หเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด นอกเหนือจากการควบคุมเครือ่งกลไฟฟ้าแลว้ 

ควรจดัหอ้งเพือ่ใหแ้น่ใจว่ามแีนวทางปฏบิตัทิีด่ทีีสุ่ดในการเตรยีม การผสม และจดัท าเอกสาร 

อุปกรณท์ัง้หมดในหอ้งเตรยีมผสมจะตอ้งลดจ านวนลงใหเ้หลอืต ่าสุดเท่าทีจ่ าเป็น และระบุไวใ้นแผน 

3.1.1.1   พืน้ทีร่บัของเพือ่นําเขา้สต็อก 

พืน้ทีค่วรมกีารท าเครือ่งหมายไวอ้ย่างชดัเจนส าหรบัการรบั และตรวจสอบของทีม่าส่ง มพีืน้ทีจ่ดัเก็บทีจ่ าเป็น 

และพืน้ทีท่ างานส าหรบัการแกะของออกจากภาชนะ 

3.1.1.2   พืน้ทีใ่นการทํางาน  

หอ้งเอกสารมปีระโยชนใ์นการจดัระเบยีบขัน้ตอนการท างานในหน่วยและทบทวน 

ตรวจสอบเวชระเบยีนผูป่้วยและใบสัง่ยาทีจ่ะเตรยีมผสม 

พืน้ทีนี่ค้วรเขา้ถงึพืน้ทีก่ารผสม/หอ้งปลอดเชือ้และพืน้ทีท่ ั่วไปไดง้่าย 

ควรมกีารทางเดนิของของทีจ่ะเขา้และออกจากหอ้งนี ้

3.1.1.3  หอ้งทีม่กีารล็อคอากาศ (Air-lock) 

การท าความสะอาดมอื และการสวมและถอดอุปกรณป้์องกนัสว่นบุคคลเกดิขึน้ภายในพืน้ทีข่องหอ้งทีม่กีารล็อคอากาศ 

(Air-lock) ควรใชพ้ืน้ทีล็่อคอากาศแยกจากกนัส าหรบับุคลากรและวสัดุ 

โดยปกตจิะใชพ้ืน้ทีท่ีเ่ป็นหนา้ตา่งส าหรบัวสัดุ  

3.1.1.4   พืน้ทีเ่ตรยีม/จดัเก็บ 

ในบรเิวณนีจ้ะมกีารเก็บ ยา อุปกรณป้์องกนัส่วนบุคคล อุปกรณ ์และสารน า้ส าหรบัผสมยา 

ไวต้ามแนวทางปฏบิตัใินการจดัเก็บทีด่ ีและเตรยีมไวส้ าหรบัใชใ้นหอ้งเตรยีมผสม  

3.1.1.5   หอ้งเตรยีมผสม 

การเตรยีมผสมเกดิขึน้ในพืน้ทีท่ างานของหอ้งปลอดเชือ้ทีก่ าหนดไวอ้ย่างชดัเจนโดยแยกออกจากพืน้ทีอ่ืน่ๆ 

ดว้ยหอ้งทีม่กีารล็อคอากาศอย่างนอ้ยหน่ึงหอ้ง และมกีารตดิตัง้อุปกรณท์ีจ่ าเป็นทัง้หมด  

3.1.1.6   พืน้ทีต่รวจสอบยาทีผ่สมแลว้และเตรยีมส่งยาไปยงัหน่วยงานต่างๆ 

พืน้ทีนี่จ้ะใชร้บัยาทีไ่ดจ้ากการผสมในขัน้ตอนสดุทา้ยทีต่ดิฉลากเรยีบรอ้ย ใชใ้นการตรวจสอบ 

และเตรยีมส่งยาไปยงัหน่วยงานต่างๆ 

3.2  ระบบควบคุการแพรก่ระจายของยามะเรง็ และระบบทําความรอ้น การระบายอากาศ 

และเครือ่งปรบัอากาศ (HVAC) 
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การเตรยีมผสมยาตา้นมะเรง็ตอ้งใชร้ะบบควบคุมตามระเบยีบขอ้บงัคบัของแตล่ะประเทศทีเ่หมาะสมส าหรบัการป้องกนัพ

นักงานและยา 

1. การเตรยีมการจะตอ้งด าเนินการในสภาพแวดลอ้มหอ้งปลอดเชือ้ทีต่ดิตัง้ระบบท าความรอ้น การระบายอากาศ 

และระบบปรบัอากาศ (HVAC) โดยเป็นไปตามขอ้ก าหนดปรมิาณอากาศของบรเิวณทีม่กีารควบคมุ 

และความตอ้งการของบุคลากร (เชน่ ตามขอ้ก าหนดทางกฎหมาย) 

2.การจ าแนกประเภทตามมาตรฐานหอ้งปลอดเชือ้ ISO 14644-1 ซึง่ขึน้อยู่กบัประเภทของระบบควบคุมทีใ่ช ้

3.2.1  ขอ้กําหนดการตรวจสอบหอ้งและอุปกรณ ์เพือ่ควบคุมการปนเป้ือนต่อสิง่แวดลอ้ม 

การควบคมุตรวจสอบหอ้งปลอดเชือ้และอุปกรณจ์ าเป็นตอ้งมโีปรแกรมการตรวจสอบอย่างตอ่เน่ืองโดยมชีว่งเวลาทีเ่หม

าะสม 

ส าหรบัสถานทีท่ างานและอุปกรณพ์ารามเิตอรท์ีต่อ้งตรวจสอบ ไดแ้ก ่:  

● การปนเป้ือนของเชือ้โรคและการสุ่มตวัอย่างอากาศระหว่างทีใ่ชง้านอยู่  

● จ านวนอนุภาค ฝุ่ น ผงในอากาศ 

● ประสทิธภิาพการกรองและสภาพของ HEPA / ULPA 

● คุณภาพอากาศในหอ้งและการแลกเปลีย่นอากาศตอ่ช ัว่โมงและ  

●   ความแตกต่างของความเรว็และความดนั 

ขอ้มูลจ าเพาะทีต่อ้งบ ารุงรกัษาขึน้อยู่กบัเกรดของหอ้งและประเภทของอุปกรณ ์

3.3 การจําแนกประเภทของการเตรยีมยารกัษาโรคมะเรง็ตามความเสีย่งของ CMR 

การจ าแนกประเภทตามชนิดของ CMR 

จะขึน้อยู่กบัความหนักแน่นของหลกัฐานทีแ่สดงใหเ้ห็นว่าตรงกบัขอ้ใดของชนิดของ CMR 

ทีม่อีนัตรายตอ่สุขภาพของมนุษย ์นอกจากนีย้งัมขีอ้มูลอา้งองิอืน่ๆ เชน่ Globally Harmonized System 

(GHS) และเอกสารขอ้มลูความปลอดภยัของวสัดุ (MSDS) 

แต่ละประเทศตอ้งปฏบิตัติามกฎหมายระดบัประเทศของตน 

 

 

 

 

 



17 
 

 

4. การผสมยารกัษาโรคมะเรง็ 

4.1  ขอ้กําหนดสําหรบัผูผ้ลติยา  

บรษิทัยามหีนา้ทีร่บัผดิชอบตอ่ยา ฉลาก และขอ้มูลทีม่อียู่ส าหรบัการใชย้าย่างปลอดภยั 

ยาส าเรจ็รูปและบรรจภุณัฑรู์ปแบบต่างๆ ควรไดร้บัการออกแบบเพือ่ใหใ้ชง้านไดอ้ย่างปลอดภยั 

การจดัส่งยาตา้นมะเรง็ทัง้หมดควรตดิฉลากค าเตอืน "มอืสเีหลอืง" และจดัสง่แยกตา่งหาก 

ขอ้มูลทีใ่หไ้วเ้กีย่วกบัยาตอ้งครอบคลมุความตอ้งการทีร่ะบุไดท้ัง้หมดอย่างครอบคลุม 

ขอ้มูลตอ้งชดัเจนเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ผูป่้วยผูดู้แลและผูเ้ชีย่วชาญดา้นการดูแลสุขภาพสามารถอ่านและเขา้ใจได ้

ผูผ้ลติยาตอ้งแน่ใจว่ามกีารผลติยาไดอ้ย่างต่อเน่ือง ไม่มกีารขาดคราว 

4.1.1  การจดัการการจดัส่งยารกัษาโรคมะเรง็ 

เฉพาะเจา้หนา้ทีเ่ภสชักรรมทีผ่่านการฝึกอบรมเท่าน้ันทีไ่ดร้บัอนุญาตใหร้บัยารกัษาโรคมะเรง็ทีม่กีารจดัส่ง 

ตอ้งเปิดหรอืแกะสิง่ทีหุ่ม้กล่องยาตา้นมะเรง็ในบรเิวณทีก่ าหนดโดยบุคลากรทีส่วมชดุป้องกนั/ถุงมอื 

ยาทีม่คีวามเสยีหายหรอืปนเป้ือนจ าเป็นตอ้งไดร้บัการจดัท าเป็นเอกสารและรายงานไปยงัผูผ้ลติ 

และแผนกทีเ่กีย่วของกบัความปลอดภยัในการท างาน 

สาเหตุของขอ้บกพรอ่งตอ้งไดร้บัการประเมนิและจดัการแกไ้ขโดยเรว็ทีสุ่ด 

4.1.2  การส่งคนืยารกัษาโรคมะเรง็ไปยงับรษิทัผูผ้ลติ/ผูส่้ง   

บรษิทั/ผูค้า้สง่ 

การส่งคนืยาตา้นมะเรง็ไปยงับรษิทัยาและผูค้า้สง่จะตอ้งประสานงานกบัผูร้บั  

ภาชนะบรรจตุอ้งเอือ้ตอ่การเคลือ่นยา้ยไดอ้ย่างปลอดภยั และสามารถน ายาตา้นมะเรง็ออกมาไดอ้ย่างปลอดภยั   

การจดัส่งจะตอ้งไดร้บัการจดัเรยีงและตดิฉลากตามกฎและขอ้บงัคบัทีบ่งัคบัใชแ้ละมฉีลากเตอืน "มอืสเีหลอืง"  

4.2  อุปกรณป้์องกนัส่วนบุคคล (PPE) 

อุปกรณป้์องกนัส่วนบุคคลตอ้งเป็นไปตามมาตรฐานสากลทีรู่จ้กักนัดแีละจ าเป็นตอ้งระบุไวใ้นการประเมนิอนัตราย   

บุคลากรตอ้งสวม PPE ทีผ่่านการรบัรองทีเ่หมาะสมกบัแต่ละพืน้ทีท่ีร่ะบุในการประเมนิอนัตรายและความเสีย่ง 

PPE ประกอบดว้ย: ทัง้นีข้ึน้อยู่กบัสถานทีท่ างาน 

● ชดุป้องกนัโดยเป็นเสือ้คลุมทัง้ตวั (อาจมสี่วนทีค่ลมุขอ้มอื) 

● ถุงมอืป้องกนั  

● อุปกรณป้์องกนัระบบทางเดนิหายใจ 
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● หมวกคลมุผมและคลมุเครา 

● แว่นตาทีป้่องกนัการเขา้ตา 

● รองเทา้ทีป้่องกนัการปนเป้ือนทีเ่ทา้ 

การเลอืกอุปกรณป้์องกนัส่วนบุคคลขึน้อยู่กบัการประเมนิอนัตรายของสภาพแวดลอ้มในการท างาน 

4.2.1  ชดุป้องกนัโดยเป็นเสือ้คลุมทัง้ตวั  

เสือ้คลุมป้องกนัตอ้งยาวเพยีงพอ (คลมุตน้ขา) ปิดถงึคอ แขนยาวและขอ้มอืกระชบั 

การป้องกนัโดยรวมตอ้งมขีนาดทีถู่กตอ้ง  ตอ้งไม่ซมึซบัของเหลวโดยเฉพาะในบรเิวณทีส่มัผสั 

และไดร้บัการทดสอบและจดัใหอ้ยู่ในประเภทเพือ่ใชก้บัยาตา้นมะเรง็ทีเ่ป็นอนัตราย 

ควรปลอดเชือ้หรอือย่างนอ้ยกม็จี านวนเชือ้โรคต ่าและปลดปลอ่ยอนุภาค ฝุ่ น ผงนอ้ยทีสุ่ด 

เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนต่อยา 

4.2.2  ถุงมอืแบบใชแ้ลว้ทิง้เพือ่ป้องกนั  

ถุงมอืตอ้งผา่นการทดสอบ จดัอยู่ในประเภททีเ่หมาะส าหรบัใชก้บัยาอนัตรายและโรคมะเรง็ ถุงมอืตอ้งปราศจากแป้ง 

ตอ้งมกีารสวมถุงมอืทุกคร ัง้และตอ้งเปลีย่นเป็นระยะๆ ในกรณีทีม่กีารปนเป้ือนหรอืเสยีหาย จะตอ้งเปลีย่นทนัท ี

4.2.3  อุปกรณป้์องกนัการสดูดม แว่นตาป้องกนั หมวกคลุมผม/คลมุเครา รองเทา้ป้องกนั   

บุคลากรในพืน้ทีก่ารผลติตอ้งสวมอุปกรณป้์องกนัศรีษะทีเ่หมาะสมครอบคลมุศรีษะและขนบนใบหนา้ทัง้หมด 

รวมถงึอุปกรณป้์องกนัการหายใจทีเ่หมาะสม แว่นตาป้องกนั และรองเทา้ 

ตามความตอ้งการของสถานทีท่ างานและงานของแตล่ะบุคคล ตอ้งเปลีย่น PPE 

อย่างสม า่เสมอและทุกคร ัง้หลงัการปนเป้ือน 

4.2.4  การสวมและถอด PPE  

การสวมและถอด PPE 

ทีถู่กตอ้งตอ้งไดร้บัการฝึกอบรมและเป็นพืน้ฐานในการท างานทีป่ลอดภยัและปลอดเชือ้กบัยาตา้นมะเรง็ 

การท าเชน่นีจ้ะท าใหม้ัน่ใจไดใ้นคุณภาพของผลติภณัฑ ์

และเกดิความปลอดภยัสูงสุดเท่าทีจ่ะเป็นไปไดส้ าหรบัทุกคนทีเ่กีย่วขอ้ง  

4.3  อุปกรณสํ์าหรบัการเตรยีมผสมยา 

4.3.1  อุปกรณท์างเทคนิคสําหรบัการเตรยีมผสมยารกัษาโรคมะเรง็ 

เพือ่ใหม้ั่นใจถงึมาตรฐานความปลอดภยัขัน้ต ่าส าหรบัการเตรยีมผสมยาโรคมะเรง็จ าเป็นตอ้งใชอุ้ปกรณท์างเทคนิคทีเ่ห

มาะสม สิง่นีต้อ้งเป็นไปตามขอ้ก าหนดของกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งทีใ่ชก้บัวสัดุอุปกรณท์างการแพทย ์

นอกจากนีว้สัดุทีใ่ชต้อ้งเป็นไปตามเกณฑพ์เิศษทีเ่กีย่วขอ้งกบัการเตรยีมผสมยาโรคมะเรง็ 

อุปกรณท์ัง้หมดตอ้งผ่านการฆา่เชือ้หรอืการท าใหป้ราศจากเชือ้ทีเ่หมาะสมกอ่นใชง้าน 
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ตอ้งตรวจสอบสภาพของอุปกรณเ์ป็นระยะๆ และรวมถงึการบ ารุงรกัษา 

อุปกรณท์างเทคนิคยงัเป็นส่วนหน่ึงของการประเมนิอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้ 

4.3.2  อุปกรณท์างเทคนิคสําหรบัการบรหิารยารกัษาโรคมะเรง็ 

นอกเหนือจากขอ้บงัคบัเกีย่วกบัอุปกรณท์างการแพทยแ์ลว้ 

ยงัมขีอ้ก าหนดเพิม่เตมิส าหรบัการเลอืกอุปกรณท์ีเ่หมาะสมส าหรบัการบรหิารยารกัษาโรคมะเรง็ ตวัอย่างเชน่ 

การป้องกนัจากการปนเป้ือนและแสง การลดความเสีย่งของการร ัว่ของยารกัษาโรคมะเรง็ออกจากเสน้เลอืด 

การหลกีเลีย่งการเขา้กนัไม่ไดข้องยา การหลกีเลีย่งยาสลบักนั และการบรหิารตามเวลาทีร่ะบุไว ้

ทัง้การบรหิารทางหลอดเลอืดหรอืชอ่งทางอืน่ๆ สิง่เหลา่นีต้อ้งประสานงานกบัหน่วยทีจ่ะบรหิารยาใหก้บัผูป่้วย 

 

4.4  เทคนิคการทําใหป้ราศจากเชือ้ 

เทคนิคการท าใหป้ราศจากเชือ้ รวมถงึขัน้ตอนทีเ่กีย่วขอ้ง และจ าเป็นทัง้หมด 

ทีจ่ะน าไปสู่ผลติภณัฑท์ีป่ลอดเชือ้โดยใชภ้าวะทีเ่หมาะสมทีส่ดุส าหรบัการลดการปนเป้ือนของอนุภาค ฝุ่ น 

ผงและหลกีเลีย่งการปนเป้ือนของเชือ้โรค 

การวางแผนโดยละเอยีด การเตรยีมผสม และการประมวลผลหลงักระบวนการผสมแบบปลอดเชือ้ทัง้หมด 

มผีลกระทบอย่างมากต่อคณุภาพของผลติภณัฑท์ีไ่ด ้

4.4.1  มาตรการเพือ่หลกีเลีย่งการปนเป้ือนของอนุภาค ฝุ่น ผงและเชือ้โรค 

การตรวจสอบรวมถงึการประเมนิกระบวนการท างานทัง้หมด และทุกแง่มมุของเทคนิคปลอดเชือ้ เชน่ 

● ระดบัความสะอาดของหอ้ง ในแง่ของการท าความสะอาดและสขุอนามยั 

● ความปลอดภดัของตูส้ะอาดทีใ่ชผ้สมยา (LAF - ตูส้ าหรบัผสมยาตา้นมะเรง็ BSC (Biological 

Safety Cabinet) หรอื Isolator) 

● วสัดุทีใ่ชก้ารท างาน 

● แหล่งทีม่าของวสัด ุ

● วธิกีารผสมแบบปลอดเชือ้ 

● บุคลากรทีท่ างานในหน่วยเตรยีมยารกัษาโรคมะเรง็     

ในระหว่างขัน้ตอนการผสม และตดิตามการควบคุม การตรวจสอบความถูกตอ้งของกระบวนการทัง้หมด 

ตอ้งรวมถงึวธิกีารทีว่างแผนและก าหนดไวอ้ย่างรอบคอบซึง่ท าใหม้ั่นใจไดว้่ายาทีผ่สมภายในหน่วยเป็นไปตามขอ้ก าหน

ดทัง้หมดทีเ่กีย่วกบัความปลอดภยั การบ่งชี ้สว่นประกอบ คุณภาพ และไมม่กีารปนเป้ือน  

4.4.2  ตรวจสอบ การทวบสอบ 
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เพือ่ใหม้ั่นใจว่าการผลติและผลติภณัฑส์ุดทา้ยมคีณุภาพสูง 

มคีวามจ าเป็นทีต่อ้งตรวจสอบ/ทวนสอบกระบวนการทัง้หมดของการท างาน 

ซึง่รวมถงึการตรวจสอบการปนเป้ือนของยามะเรง็ และเชือ้โรค ตลอดจนอนุภาค ฝุ่ น ผง 

ควรมกีารตัง้ค่าทีจ่ะแจง้เตอืนและการด าเนินการทีเ่หมาะสมส าหรบัผลลพัธข์องการตรวจสอบอนุภาค ฝุ่ น 

ผงและจลุชวีวทิยา ทีว่ดัได ้

4.4.2.1   การตรวจสอบ/การทวนสอบ เทคนิคปลอดเชือ้ 

การเตรยีมยารกัษาโรคโรคมะเรง็ในตูผ้สมยาปราศจากเชือ้ส าหรบัยารกัษาโรคมะเรง็ (SWFC)/Isolator/BSC 

เป็นกระบวนการเตรยีมยาปลอดเชือ้ทีต่อ้งไดร้บัการตรวจสอบ 
การปฏบิตัติามขอ้ก าหนดของเภสชัต ารบัทีเ่กีย่วขอ้งส าหรบัยาทางหลอดเลอืดด าถอืเป็นพืน้ฐานทีต่อ้งปฏบิตั ิ

โดยยดึแนวปฏบิตัติามแนวทางและกฎหมายในประเทศน้ันๆ 

ผลติภณัฑท์ีเ่ตรยีมในสถานการณก์ารผลติทีจ่ าลองขึน้ โดยใชส้ารอืน่แทนยาตา้นมะเรง็ 

และน าไปทดสอบว่าการปนเป้ือนของเชือ้โรคหรอืไมโ่ดยใชข้ัน้ตอนการทดสอบทีเ่หมาะสม 

สามารถน ามาใชใ้นการตรวจสอบได ้โดยตอ้งมกีารรวบรวมแผนการทดสอบและจดัท าเอกสารการ 

4.4.2.2    การตรวจสอบพืน้ผวิและการปนเป้ือนทีเ่กดิจากความไม่ต ัง้ใจ   

เน่ืองจากยาตา้นมะเรง็ส่วนใหญ่ไมส่ามารถมองเห็นไดด้ว้ยตาเปล่าเมือ่ผสมในสารละลาย 

จงึจ าเป็นตอ้งใชข้ัน้ตอนการท าความสะอาดทีเ่พยีงพอในกรณีทีม่กีารปนเป้ือนโดยไม่ไดต้ ัง้ใจ 

และในการเตรยีมผสมทุกๆวนั  ดงัน้ันจงึจ าเป็นตอ้งตรวจสอบพืน้ทีก่ารผสมยา 

และพืน้ทีก่ารบรหิารยาในชว่งเวลาทีก่ าหนดเพือ่ประเมนิการสมัผสัผวิหนังทีอ่าจเกดิขึน้ไดแ้ละความเสีย่งตอ่สุขภาพ 

การสุ่มตวัอย่างโดยการเชด็บนพืน้ผวิทีท่ างาน เพือ่หาการตกคา้งของยาตา้นมะเรง็และยาอนัตรายอืน่ ๆ 

ในสถานพยาบาลเป็นวธิกีารทีแ่นะน าในการตรวจสอบการปนเป้ือนบนพืน้ผวิ  

4.4.2.3   การตรวจสอบอนุภาค ฝุ่น ผง 

ตอ้งมกีระบวนการทีผ่่านการทวนสอบแลว้ส าหรบัการตรวจสอบอนุภาค ฝุ่ น ผงในพืน้ทีก่ารผสม 

หอ้งปราสจากเชือ้ควรไดร้บัการตรวจสอบอย่างสม ่าเสมอตามผลการวเิคราะหค์วามเสีย่งทีจ่ดัท าขึน้ 

และควรใชผ้ลลพัธท์ีไ่ดส้ าหรบัการจ าแนกประเภทของหอ้งปราศจากเชือ้ 

4.5  ขอ้กําหนดสําหรบัการผสมยารกัษาโรคมะเรง็ทีพ่รอ้มใหบ้รหิารยาไดเ้ลย   

4.5.1  ขอ้กําหนดสําหรบัการสัง่ยาหรอืใบสัง่ยา และการตรวจสอบความน่าเชือ่ถอื  

ใบสัง่ยาตา้นมะเรง็ทีส่ ัง่โดยแพทยจ์ะถูกสง่มาในรูปแบบอเิล็กทรอนิกสห์รอืเป็นการเขยีนบนกระดาษ 

และตอ้งมขีอ้มูลอย่างนอ้ยดงัตอ่ไปนี:้ 

● ชือ่ผูป่้วย วนัเดอืนปีเกดิ เพศ และ/หรอืรหสัประจ าตวัผูป่้วย/บตัรประจ าตวัประชาชน 

● น้ําหนักตวั ส่วนสงู พืน้ทีผ่วิของรา่งกาย และผลทางหอ้งปฏบิตักิารส าหรบัการค านวณปรมิาณยา 
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● หอผูป่้วย หรอืแผนกผูป่้วยนอก หรอืแพทยท์ีส่ ัง่ยา 

● ยาทีส่ ัง่จ่ายซึง่ไมค่วรใชช้ ือ่การคา้ (International Non-Proprietary Name - ชือ่ INN) 

● ขนาดยา ซึง่ ค านวณตามพืน้ทีผ่วิ น ้าหนักตวั หรอืขนาดยาทีร่า่งกายจะดูดซมึไดจ้รงิ (absolute dose)  

● ขนาดยาทีต่อ้งการ – ตอ้งระบุขนาดยาทีต่อ้งลดลงในผูป่้วยทีม่กีารท างานของอวยัวะทีบ่กพรอ่งหรอืระบุค่าอืน่ๆ 

● ชอ่งทางการบรหิารและระยะเวลาของการบรหิารยา 

● ประเภทและปรมิาตรของสารละลายทีจ่ะใช ้ 

● การวนิิจฉัยโรค 

● วนัที ่และ/หรอืวนัและเวลาทีจ่ะบรหิาร ในกรณีทีสู่ตรรกัษาตอ้งใหย้ามากกว่าหน่ึงวนั 

● วนัที ่ชือ่ และลายเซน็ของแพทย ์หรอืในกรณีการสัง่ยาทางอเิล็กทรอนิกส ์

ใหร้ะบุตวัตนทางอเิล็กทรอนิกสท์ีถู่กตอ้งของแพทยผู์ส้ ัง่     

เป็นความรบัผดิชอบของเภสชักรในการตรวจสอบความน่าเชือ่ถอืและทบทวนใบสัง่ยา และบนัทกึสิง่ทีไ่ดท้ า  

4.5.2  ความคงตวัของยาทีผ่สม 

อายุของยาทีผ่สมควรก าหนดจากขอ้มูลทีผู่ผ้ลติและ/หรอืจากขอ้มูลทีม่กีารตพีมิพใ์นวารารทางเภสชักรรมระดบันานาช

าต ิหรอืก าหนดโดยใชก้ารศกึษาความคงตวัทีท่ าขึน้เอง 

การศกึษาความคงตวัควรด าเนินการตาม "แนวทางส าหรบัการศกึษาความคงตวัในทางปฏบิตัขิองยาตา้นมะเรง็: 

ซึง่เป็นขอ้สรุปตามฉันทามตขิองทวปียุโรป"  

ผลการศกึษาความคงตวัทีต่พีมิพใ์นวารสารระดบันานาชาต ิ

ควรน ามาเปรยีบเทยีบอย่างรอบคอบกบัเงือ่นไขของการผลติในประเทศ ในแง่ของตวัท าละลาย ภาชนะบรรจ ุอุณหภมู ิ

ความชืน้ แสง ความเขม้ขน้ และสภาพการขนส่ง หากมขีอ้มลู 

การน าผลศกึษาความคงตวัทีเ่กดิขึน้มาใชต้อ้งมกีารปรบัใชใ้หเ้หมาะสม 

และการมสีว่นรว่มของหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งจะขึน้อยู่กบัแนวปฏบิตัขิองแตล่ะประเทศ  

4.5.3  การปรบัขนาดยา    

ยารกัษามะเรง็มชีว่งการรกัษาทีแ่คบ ส่วนใหญ่จะถกูก าจดัออกไปเป็นสารเมตาบอไลตท์ีไ่ม่เปลีย่นแปลงหรอืเป็นพษิ 

การท างานของอวยัวะบกพรอ่งอาจน าไปสู่การปรบัขนาดยา 

เกณฑแ์ละหลกัการทีใ่ชใ้นการการตดัสนิใจดงักลา่วจะกล่าวถงึในหวัขอ้ถดัๆไป 

การปรบัขนาดยาอาจจ าเป็นเชน่กนัในกรณีทีม่โีอกาสเกดิพษิ หรอืผลเสยีกบัรา่งกาย 

4.5.3.1   การปรบัขนาดยายารกัษาโรคมะเรง็ในกรณีการทํางานของไตบกพรอ่ง 
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การท างานของไตบกพรอ่งอาจเพิม่ความเป็นพษิของยารกัษาโรคมะเรง็และสารเมตาบอไลตท์ีอ่อกฤทธิเ์มือ่มกีารสะสม 

การลดขนาดยาจงึอาจจ าเป็นส าหรบัสารทีถู่กก าจดัทางไตในระดบัทีม่นัียส าคญั 

การตดัสนิใจแต่ละคร ัง้ควรท าบนฐานขอ้มูลทีม่ากทีสุ่ดเท่าทีจ่ะเป็นไปได ้และเป็นไปตามสภาวะของผูป่้วยแต่ละราย 

การปรบัขนาดยาควรปรบัโดยดูจากค่าอตัราการกรองของไต หรอื glomerular filtration rate (GFR) 

หรอื โดยการค านวณ ระดบัการก าจดัครเีอตนีิน creatinine clearance เท่าน้ัน 

4.5.3.2  การปรบัขนาดยายารกัษาโรคมะเรง็ในกรณีการทํางานของตบับกพรอ่งง    

การท างานของตบัทีล่ดลงอาจส่งผลตอ่การก าจดัหรอืขบัยารกัษาโรคมะเรง็ในตบัอย่างมนัียส าคญั  

ยารกัษาโรคมะเรง็บางชนิดทีม่กีารก าจดัโดยน ้าด ีอาจมกีารสะสมพรอ้มเมือ่มกีารท างานของตบัทีล่ดลง  

ดงัน้ันบรกิารดา้นเภสชักรรมจงึมคีวามส าคญัมากในการปรบัขนาดยาหลงัจากประเมนิคา่ทางหอ้งปฏบิตักิารทีเ่ฉพาะเจ

าะจงของผูป่้วย 

4.5.3.3   การปรบัเปลีย่นแผนการรกัษาในกรณีทีม่กีารเปลีย่นแปลงของจํานวนเม็ดเลอืด 

การกดไขกระดูกของการรกัษาดว้ยยาตา้นมะเรง็เป็นปัจจยัส าคญัในการรกัษาผูป่้วย 

ทีจ่ะส่งผลใหเ้กดิการชะลอการรกัษาหรอืหยุดการรกัษา การกดไขกระดูกอาจน าไปสู่ภาวะไขสู้วจากเม็ดเลอืดขาวต ่า 

(febrile neutropenia) และการตดิเชือ้ทีเ่กีย่วขอ้ง 

ซึง่เป็นสาเหตุหลกัของการเจ็บป่วยและการเสยีชวีติในผูป่้วยมะเรง็  

4.5.3.4   ยารกัษาโรคมะเรง็ระหว่างต ัง้ครรภ ์

การรกัษามะเรง็ในระหว่างตัง้ครรภเ์ป็นการตดัสนิใจทีซ่บัซอ้น และการตดัสนิใจตอ้งพจิารณาผูป่้วยแต่ละราย 

และตอ้งหารอืในทมีสหสาขาวชิาชพี 

4.5.3.5    การตดิตามระดบัยาในเลอืด/ตดิตามผลการรกัษา เภสชัพนัธุศาสตร ์

(Pharmacogenomics) และการรกัษาแบบเฉพาะบุคคล  

การตดิตามระดบัยาในเลอืด/ตดิตามผลการรกัษา เภสชัพนัธศุาสตรแ์ละการรกัษาแบบเฉพาะบุคคล 

เป็นหนา้ทีห่ลกัของเภสชักรในการใหก้ารดูแลผูป่้วยโดยตรง 

กจิกรรมเหลา่นีจ้ะชว่ยใหม้ัน่ใจไดถ้งึการจดัการผลลพัธข์องการรกัษาในผูป่้วยเป็นรายบุคคล ปลอดภยั 

และมปีระสทิธภิาพ 

4.6  การผสมยา 

การผสมยาอยู่บนพืน้ฐานการท างานกบัสารอนัตราย และขอ้ก าหนดในการผสม รวมถงึผลของการประเมนิความเสีย่ง 

เทคนิคในการท างานทีม่กี าหนดไวใ้นขอ้บงัคบัของประเทศและระบุไวข้อ้ก าหนดในการผสม 

ถอืเป็นขอ้บงัคบัในการท างานทีต่อ้งปฎบิตัติาม และตอ้งมตีรวจสอบการปฏบิตัติามขอ้บงัคบัอย่างสม า่เสมอ 

4.6.1  คําแนะนําในการเตรยีมผสม 
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ค าแนะน าการเตรยีมผสมตอ้งมกีารจดัท าขึน้และมพีรอ้มใชง้านกอ่นเริม่กระบวนการเตรยีมผสมใดๆ 

ระบบการบรหิารคุณภาพภายในจะชว่ยท าใหม้ั่นใจไดถ้งึการเตรยีมทีไ่ดม้าตรฐาน ส าหรบัยาทั่วไป 

ยาทีส่ารออกฤทธิส์ าคญั หรอืผลติภณัฑท์างการแพทย ์

ค าแนะน าการเตรยีมผสมควรไดร้บัการตรวจสอบและปรบัปรุงอย่างสม า่เสมอภายในขอบเขตของระบบการบรหิารคุณภ

าพ 

4.6.2  กระบวนการทํางานในการผสมยาปราศจากเชือ้ 

กระบวนการในการท างานประกอบดว้ยทุกขัน้ตอนภายในการเตรยีมผสม 

และตอ้งใหค้วามสนใจเป็นพเิศษกบัการจดัการยาและอุปกรณท์างการแพทยอ์ย่างปลอดภยั 

ตอ้งมกีารวางแผนจดัการของทุกอย่างทีอ่ยู่ในพืน้ทีค่วบคุม และรูปแบบพฤตกิรรมของบุคลากรในพืน้ทีก่ารเตรยีมผสม 

4.6.3  การเตรยีมผสมยารกัษาโรคมะเรง็เฉพาะรายในรูปแบบรบัประทาน    

ยาตา้นมะเรง็ส่วนใหญจ่ะมจี าหน่ายในรูปแบบของแคปซลูหรอืยาเม็ด 

อย่างไรก็ในบางคร ัง้มคีวามจ าเป็นทีต่อ้งใชย้าในรูปแบบอืน่ ๆ เชน่ ยาน า้แขวนตะกอน หรอืยาน ้าแบบใส 

โดยเฉพาะโรคมะเรง็ในเด็ก หรอืการใหท้างทางสายยาง เน่ืองจากงา่ยตอ่การบรหิารลสะดวกในการปรบัขนาดยา 

ในการผสมยาสตูรดงักล่าวตอ้งใชค้วามระมดัระวงัเป็นพเิศษเน่ืองจากกระบวนการนีอ้าจสง่ผลใหเ้กดิการปนเป้ือนดว้ยส

ารทีม่คีวามเป็นพษิสงู 

การป้องกนัพนักงานและสิง่แวดลอ้มเป็นสิง่ส าคญัอย่างยิง่ 

และตอ้งมั่นใจไดว้่าไดม้กีารมาตรการและเงือ่นไขในการผสมทีเ่หมาะสม ถา้ยาถูกเปลีย่นเป็นรูปแบบผลติภณัฑใ์หม ่

ควรตรวจสอบใหม้ั่นใจเพิม่เตมิว่าผลการรกัษาจะไม่ลดลงเน่ืองจากความไม่คงตวัหรอืความเขา้กนัไม่ได ้

4.6.4  การระบุขอ้มูลในฉลากยา สําหรบัยาทีส่ามารถพรอ้มใหบ้รหิารไดเ้ลย (RTA)  

ยาทีส่ามารถพรอ้มใหบ้รหิารไดเ้ลย (RTA) ทีผ่ลติเฉพาะผูป่้วยแต่ละราย 

จะตอ้งมกีารตดิฉลากตามระเบยีบขอ้บงัคบัของประเทศน้ันๆ 

ควรตดิฉลากโดยตรงบนภาชนะบรรจหุลกัหลงัจากเสรจ็สิน้การเตรยีมผสมเพือ่หลกีเลีย่งการสบัสนและปะปนกนั 

ตอ้งมั่นใจในความชดัเจนเกีย่วกบัการระบุตวัตนของผูป่้วยและหมายเลขการผสม 

รวมถงึความชดัเจนและอ่านไดง้่ายของขอ้มลูและฉลากตอ้งตดิแน่น ไม่หลุดง่าย 

บนฉลากตอ้งมขีอ้มูลเกีย่วกบัสารออกฤทธิส์ าคญัทีใ่ช ้ปรมิาณ ตวัท าละลาย ปรมิาตร วนัหมดอายุ 

และเงือ่นไขการเก็บรกัษา รวมถงึขอ้มูลเพิม่เตมิทีเ่กีย่วกบั เวลาและอตัราการบรหิารยา หอผูป่้วย ปรมิาณยา 

และชือ่ยาตา้นมะเรง็ทีอ่ยู่ในภาชนะ 

ขอ้มูลเพิม่เตมิเกีย่วบนภาชนะบรรจทุีใ่ชข้นส่งยามะเรง็ เชน่ กบัการจดัเก็บ เป็นขอ้มูลทีเ่ป็นประโยชน ์ฉลากค าเตอืน 

("มอืสเีหลอืง") ตอ้งตดิอยู่บนยารกัษาโรคมะเรง็ทุกชนิด  

4.6.5  ระบบเอกสารและการอนุมตัยิาทีผ่สมเสรจ็แลว้           

ขอ้ก าหนดเกีย่วกบัเอกสารในกรณีของการผลติหรอืผสมยาทีจ่ะบรหิารทางหลอดเลอืดดว้ยดว้ยเทคนิคลอดเชือ้ 

ตอ้งเป็นเป็นไปตามขอ้ก าหนดของประเทศ โดยตอ้งปฏบิตัติามเกณฑใ์นการผลติซึง่ตอ้งมขีอ้มลูดงัต่อไปนี:้ 
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● วนัทีแ่ละเวลาในการผลติ 

● ชือ่การคา้ของยา และปรมิาณของทีใ่ช ้หมายเลขของรุน่การผลติ และวนัหมดอายุ  

● ชือ่และหมายเลขรุน่การผลติของอุปกรณท์างการแพทยท์ีใ่ช ้

● ขอ้ควรระวงัพเิศษของกระบวนการผลติ 

● ชนิดและผลลพัธข์องการควบคมุกระบวนการภายในระหว่างการผลติหรอืผสม 

● ชือ่ผูผ้สมยา 

นอกจากน้ัน ขอ้มูลเพิม่เตมิอืน่ๆเกีย่วกบัการเตรยีมผสมทีส่ามารถหาไดอ้าจมปีระโยชน ์

การควบคมุกระบวนการภานในสามารถท าไดโ้ดยใชซ้อฟตแ์วรท์ีส่ามารถช ัง่น ้าหนัก และ/หรอื "หลกัตรวจสอบซ า้" 

โดยบุคลากรคนอืน่ 

กอ่นการอนุมตัใิหน้ ายาไปใชไ้ด ้ตอ้งมกีารตรวจสอบยาทีผ่สมเสรจ็แลว้ตามเกณฑท์ีจ่ดัท าขึน้ 

มกีารอนุมตัแิละยนืยนัโดยเภสชักรหรอืโดยเจา้หนา้ทีเ่ภสชักรรมทีม่คีวามสามารถและผ่านการฝึกอบรม 

4.7  การขนส่งยาทีส่ามารถพรอ้มใหบ้รหิารไดเ้ลย (RTAs) และเง่ือนไขในการขนส่ง 

ส าหรบัการขนส่ง "ภายใน" สถานพยาบาล ยาทีผ่สมเสรจ็แลว้จะถูกจดัส่งในภาชนะทีไ่ม่แตกหกั ป้องกนัการร ัว่ไหล 

และปิดอย่างแน่นหนา และตดิสญัลกัษณ ์"มอืสเีหลอืง" 

หากผลติภณัฑผ์สมเสรจ็แลว้ถกูขนสง่ออกไปภายนอก จะตอ้งปฏบิตัติามเงือ่นไขการจดัเก็บเฉพาะ 

ตามขอ้ก าหนดในการขนส่งสารอนัตรายทีก่ าหนดในพืน้ทีน้ั่นๆ และตดิฉลากตามขอ้ก าหนด 

สารทีเ่ป็นพษิต่อเซลลบ์างรายการจดัอยู่ในกลุ่มของสนิคา้ทีเ่ป็นอนัตรายในการขนส่ง 

สารเหล่านีต้อ้งมหีมายเลขตามหลกัของ สหประชาชาต ิ1851 (UN number 1851) 

และจ าเป็นตอ้งดูแลแบเดยีวกบัยา ของเหลว และสารพษิ  

ตอ้งจดัท าเอกสารบนัทกึการรบัยาทีผ่สมเสรจ็แลว้ 

4.8  การคดิราคา  

ค่าใชจ้่ายในการเตรยีมการรวมถงึ: 

1. ค่าวสัด ุ 

● ค่ายา 

● อุปกรณใ์นการผสมยา 

● สารละลายทีใ่ชใ้นการผสมยา 
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● วสัดสุิน้เปลอืง  

● ค่าบ ารุงรกัษา 

2. ค่าใชจ้า่ยดา้นบุคลากร 

3. ค่าบรกิาร 

การเรยีกเก็บเงนิจากผูจ้่ายเงนิในระบบบรกิารสุขภาพ เชน่ ประกนั ตอ้งค านึงถงึสญัญาทีเ่กีย่วขอ้ง 

4.9  แหล่งทีม่าของขอ้มูล 

แหล่งขอ้มูลทีจ่ าเป็นประกอบดว้ยหอ้งสมดุทีม่ขีอ้มลูดา้นเภสชักรรม ในรูปแบบสือ่สิง่พมิพ ์สือ่ดจิทิลั 

และซอฟตแ์วรท์ีเ่กีย่วขอ้ง รวมถงึการเขา้ถงึขอ้มลูทางอนิเทอรเ์น็ตเพือ่ดงึขอ้มูลทางดา้นวชิการ 

การคน้หาขอ้มลูผ่านลงิก ์ผ่านอเีมลและบรกิารอืน่ ๆ และควรมสีือ่ในรูปแบบเสยีงและวดิโีอเพือ่การศกึษาดว้ย 

 

5. ฝ่ายเภสชักรรมในฐานะทีเ่ป็นศูนยป์ระสานงาน  

เภสชักรโรคมะเรง็มสี่วนรว่มในการดูแลผูป่้วยมะเรง็ในทุกขัน้ตอนของการรกัษา เภสชักรเฉพาะทางกลุ่มนี ้

ตอ้งมสีมรรถนะเฉพาะทางในดา้นโรคมะเรง็ 

เภสชักรตอ้งด าเนินการสรา้งระบบบรหิารคุณภาพในงานบรกิารเภสชักรรมในผูป่้วยโรคมะเรง็ 
และรบัผดิชอบรว่มกนักบัเจา้หนา้ทีท่ีเ่กีย่วขอ้งในทุกดา้นของการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ภายในทมีสหสาขาวชิาชพี  

ฝ่ายเภสชักรรมบนัทกึและประมวลผลขอ้มลูทางการแพทยแ์ละพษิวทิยาทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งกบัยารกัษาโรคมะเรง็และการ

รกัษาแบบประคบัประคอง และควรบนัทกึกนัการใหค้ าแนะน าหรอืขอ้เสนอแนะทางดา้นเภสชักรรม 

ขอ้มูลทีเ่ก็บไวส้ามารถน ามาประเมนิทางระบาดวทิยา จดัท าเอกสารเกีย่วกบัดา้นคลนิิก เภสชัเศรษฐศาสตร ์

และนิเวศวทิยา โดยน ามาบูรณาการกบัขัน้ตอนการใหค้ าปรกึษา และใชเ้ป็นขอ้มลูส าหรบัการฝึกอบรมบุคลากร 

5.1  การกําจดัขยะ 

หลกัการก าจดัขยะคอื: 

● การหลกีเลีย่งการเกดิขยะ 

● การรไีซเคลิขยะ 

● การทิง้ขยะ 

การก าจดัขยะท าเพือ่ใหแ้น่ใจวา่: 

● สุขภาพและความเป็นอยู่ทีด่ขีองแต่ละบุคคล 

● ไม่เป็นอนัตรายต่อสิง่แวดลอ้ม (อากาศ น้ํา พืน้ดนิ พชื และภูมทิศัน)์และความปลอดภยัของสาธารณะ 
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ขยะอนัตรายและวตัถุปนเป้ือนจะถูกรวบรวม: 

● เป็นขยะแยก 

● ณ สถานทีม่กีารเกดิขยะ 

● ในภาชนะเก็บทีม่ฉีลากทีเ่หมาะสม 

โดยทั่วไป ขบะทีเ่ป็นพษิต่อเซลลถ์อืเป็นขยะอนัตราย 

ควรถูกรวบรวมไวใ้นภาชนะเฉพาะซึง่ตอ้งปิดผนึกและตดิฉลากอย่างแน่นหนา  

การก าจดัขยะทีเ่ป็นพษิต่อเซลลจ์ าเป็นตอ้งปฏบิตัติามขอ้บงัคบัของขยะอนัตรายในพืน้ทีน้ั่นๆ 

5.2  การจดัการกบัการปนเป้ือน 

หลงัมกีารร ัว่ไหลและ/หรอืมอุีบตัเิหตุการร ัว่ไหลของยารกัษาโรคมะเรง็. 

ชดุกอบกูก้ารร ัว่ไหลทีเ่หมาะสมตอ้งสามารถเขา้ถงึไดง้า่ยในทุกพืน้ทีท่ีก่ าหนดไวว้่ามกีารจดัการยารกัษาโรคมะเรง็ 

การกอบกูแ้ละก าจดัยารกัษาโรคมะเรง็ทีร่ ัว่ไหลสามารถท าไดโ้ดยบุคลากรทีผ่่านการฝึกอบรมมาอย่างเหมาะสมเท่าน้ัน 

ขัน้ตอนทีต่อ้งปฏบิตัติามหลงัจากการร ัว่ไหลและ/หรอืมอีุบตัเิหตุเป็นส่วนหน่ึงของกฎการท างานและค าแนะน าประจ าปี 

5.3  การจดัการยารกัษาโรคมะเรง็ในหอผูป่้วย/หน่วยงาน 

พยาบาลและแพทยม์หีนา้ทีร่บัผดิชอบหลกัในการจดัการยารกัษาโรคมะเรง็ในหอผูป่้วยและหน่วยงาน 

ซึง่รวมถงึการรบัยาเขา้มายงัหอผูป่้วย การจดัเก็บ การเตรยีมการส าหรบัการบรหิาร การบรหิารยาตา้นมะเรง็ 

ตลอดจนการจดัการสิง่ขบัถ่ายของผูป่้วย (สมาชกิในครอบครวัของผูป่้วยอาจเกีย่วขอ้ง) 

และการจดัการการร ัว่ไหลของยาตา้นมะเรง็ 

เภสชักรโรคมะเรง็ควรสนับสนุนและใหค้ าแนะน าแกบุ่คลากรในหอผูป่้วยและหน่วยงานในการก าหนดขัน้ตอนการปฏบิตัิ

งานส าหรบัการจดัการยารกัษาโรคมะเรง็อย่างปลอดภยัและการใช ้PPE 

อย่างถูกตอ้งเพือ่รบัประกนัเทคนิคการท างานทีป่ลอดภยั 

5.4  การจดัการยารกัษาโรคมะเรง็ทีบ่า้น 

สูตรการรกัษาดว้ยยาตา้นมะเรง็บางอย่างตอ้งการใหย้ามกีารออกฤทธิเ์ป็นระยะเวลา 24 ช ัว่โมง หรอือาจนานถงึหลายวนั 

การรกัษาประเภทนีม้กีารด าเนินการทัง้ในระหว่างการรกัษาในโรงพยาบาลและ / หรอืเป็นการรกัษาแบบผูป่้วยนอก 

ผูป่้วย สมาชกิในครอบครวั และบุคลากรทีท่ างานในสถานทีด่แูลผูป่้วยแบบทีบ่า้น 

จ าเป็นตอ้งไดร้บัแจง้และฝึกอบรมในการจดัการยารกัษาโรคมะเรง็ตามสภาพแวดลอ้มทีดู่แลผูป่้วย 

ในระหว่างการฝึกอบรมควรเนน้ประเด็นต่อไปนีเ้ป็นพเิศษ 

● ขอ้ก าหนดพเิศษส าหรบัการจดัการยารกัษาโรคมะเรง็ 

● การจดัการอุปกรณท์ีใ่ชใ้นการบรหิารยา 
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● การจดัการการร ัว่ไหลหรอืเหตกุารณอ์ืน่ ๆ 

● การจดัการการเมือ่มกีารร ัว่ของยารกัษาโรคมะเรง็ออกจากเสน้เลอืด 

●  การจดัการสิง่ขบัถา่ยของผูป่้วย  

●  การก าจดัขยะพษิ 

ควรจดัท าแผนการดูแลผูป่้วยสว่นบุคคลโดยความรว่มมอืกบัเภสชักรทีร่บัผดิชอบ 

5.5  การจดัการยารกัษาโรคมะเรง็ทีม่กีารบรหิารยารูปแบบพเิศษ  

5.5.1  การจดัการยารกัษาโรคมะเรง็แบบรบัประทาน  

ยารกัษาโรคมะเรง็แบบรบัประทานมจี าหน่ายในรูปแบบแคปซลู/เม็ดหรอืรูปแบบของเหลว 

ในการจดัการและบรหิารรูปแบบยาแบบรบัประทาน ตอ้งใช ้PPE ทีเ่หมาะสม และหากจ าเป็น 

ใหใ้ชอุ้ปกรณแ์บบใชค้ร ัง้เดยีว เชน่ ชอ้น  

5.5.2  วธิกีารการบรหิารยารกัษาโรคมะเรง็รูปแบบอืน่ ๆ และการสัง่การรกัษาแบบเฉพาะ (เชน่ 

TACE, HIPEC, intrathecal, intravesical, oncolytic virus)  

การบรหิารยารกัษาโรคมะเรง็รูปแบบเฉพาะ 

ตอ้งไดร้บัการใส่ใจเป็นพเิศษจากเจา้หนา้ทีทุ่กคนทีเ่กีย่วขอ้งกบัขัน้ตอนการบรหิารยา 

เภสชักรควรใหค้ าแนะน าเพือ่ใหแ้น่ใจว่ามวีธิทีีเ่หมาะสมในการจดัการยาและขยะพษิ โดยใช ้PPE 

และอุปกรณท์ีจ่ าเป็นทัง้หมด   

 5.5.3  เครือ่งควบคุมการใหส้ารละลายทางหลอดเลอืดดํา (Infusion pump) 

เครือ่งควบคมุการใหส้ารละลายทางหลอดเลอืดด า (infusion pump) ตอ้งมกีารตัง้คา่ ด าเนินการใช ้

และใชเ้พือ่วตัถุประสงคท์ีเ่ป็นไปตาม "กฎหมายวา่ดว้ยอุปกรณท์างการแพทย"์ ค าสัง่ทางการแพทยท์ีเ่กีย่วขอ้ง 

และเป็นไปตามขอ้ก าหนดทางเทคนิคทีเ่ป็นทีย่อมรบัโดยทัว่ไปและกฎหมายความปลอดภยัในการท างานและการป้องกนั

อุบตัเิหต ุ

5.6  สารเภสชัรงัส ี 

เภสชักรทีท่ างานกบัสารเภสชัรงัสเีป็นผูเ้ชีย่วชาญทีไ่ดร้บัการยอมรบัในดา้นเภสชักรรมรงัส ี

มบีทบาทในการประกนัคุณภาพและความปลอดภยัของเภสชัภณัฑร์งัส ี

โดยท างานใกลช้ดิกบัเจา้หนา้ทีเ่วชศาสตรนิ์วเคลยีรซ์ ึง่เป็นคนส าคญัส าหรบัการด าเนินงานประจ าวนัของแผนกเวชศาส

ตรนิ์วเคลยีร ์

5.7  การร ัว่ของยารกัษาโรคมะเรง็ออกจากเสน้เลอืด (Extravasation/paravasation) 
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การร ัว่ของยารกัษาโรคมะเรง็ออกจากเสน้เลอืด (extravasation) 

เป็นภาวะแทรกซอ้นทีร่า้ยแรงของการบรหิารยาทางหลอดเลอืดด า ซึง่ตอ้งการความรูเ้กีย่วกบัปัจจยัเสีย่ง 
มาตรการป้องกนั การตรวจพบและการรกัษาโดยทนัท ี

แนวทางในการป้องกนัและแนวทางในการขดัการ เอกสารส าหรบับนัทกึการจดัการและการรกัษา extravasation 

จะตอ้งอยู่เก็บไวท้ีห่อผูป่้วยและหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมดทีใ่หก้ารรกัษาดว้ยยามะเรง็ 

ชดุการจดัการเมือ่มกีารร ัว่ของยารกัษาโรคมะเรง็ออกจากเสน้เลอืด (extravasation kit) 

ทีส่ามารถใชง้านไดท้นัทตีอ้งสามารถเขา้ถงึไดง้่ายทีห่อผูป่้วยและหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมด 

5.8  การจดัการสิง่ขบัถ่าย/สารคดัหลัง่            

สิง่ขบัถ่ายของผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยาตา้นมะเรง็อาจมสีารทีเ่ป็นพษิต่อเซลลใ์นจ านวนทีอ่าจเป็นอนัตรายได ้

จงึควรมมีาตรการป้องกนัสุขภาพใหก้บัทุกคนทีจ่ดัการกบัสิง่ขบัถ่ายเหล่านี ้ นอกจากนี ้

ตอ้งปฏบิตัติามมาตรการการก าจดัทีเ่กีย่วขอ้งและขอ้บงัคบัของสถาบนัหรอืระดบัประเทศ 

และตอ้งจดัใหม้กีารฝึกอบรมและการศกึษาใหก้บัทุกคน (เชน่ ผูป่้วยและสมาชกิในครอบครวั) 

5.9  การวจิยัและพฒันา  

การวจิยัและพฒันาในโรคมะเรง็ควรด าเนินการในลกัษณะของทมีสหวชิาชพี 

เภสชักรอาจมสี่วนรว่มในกจิกรรมทีส่ าคญันีโ้ดยการออกแบบด าเนินการประเมนิการวจิยัและเผยแพรผ่ลลพัธแ์ละผลกา

รวจิยั ผลการวจิยัและพฒันาชว่ยเพิม่ประสทิธภิาพ ความเหมาะสม และคณุภาพของการดูแลผูป่้วย 

ในการวจิยัตอ้งปฏบิตัติามแนวทางการวจิยัทีด่แีละจรยิธรรม ตลอดจนแนวทางเฉพาะส าหรบัการวจิยัสาขาต่างๆ 

 

5.10   การจดัการการทดลองทางคลนิิก 

บทบาทของเภสชักรคอืการใหก้ารสนับสนุนทีส่ าคญัเพือ่ใหม้ัน่ใจในคุณภาพของยาทีใ่ชใ้นการวจิยัและขอ้มูลทีร่วบรวม

ในการทดลองทางคลนิิก  

บทบาทของเภสชักรในการทดลองทางคลนิิก คอืตอ้งรบัผดิชอบในการรบัยา การจดัเก็บ การบรหิารคลงั 

การปกปิดขอ้มุลยา การผสมหรอืการผลติ การส่งมอบ และการท าลายยาทีท่ าการวจิยัอย่างเหมาะสม 

(โดยด าเนินการตามระเบยีบขอ้บงัคบัระดบัประเทศและระดบันานาชาต ิเชน่ 

แนวทางการปฏบิตัทิางการทดลองทางคลนิิกทีด่ ี(GCP) และการจดัการเอกสารทีถู่กตอ้ง  

5.11    

เภสชักรในฐานะเป็นผูป้ระสานงานในคณะกรรมการยาและสมาชกิของคณะกรรมการสหสาขาวชิาชพี

ทีร่ว่มกนักําหนดแนวทางการรกัษาในผูป่้วยมะเรง็ (Tumor board)   
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เภสชักรเป็นสมาชกิของทมีสหสาขาวชิาชพี 

และตอ้งน าความรูเ้ฉพาะทางมาใชใ้นการท างานกบัคณะกรรมการยาและสมาชกิของคณะกรรมการสหสาขาวชิาชพีทีร่ ่

วมกนัก าหนดแนวทางการรกัษาในผูป่้วยมะเรง็ (Tumor board) และคณะกรรมการอืน่ ๆ 

ทีเ่กีย่วขอ้งในโรงพยาบาล  

 

6   การบรบิาลเภสชักรรม   

ฝ่ายเภสชักรรมท างานในลกัษณะทีมุ่่งเนน้ผูป่้วยเป็นศนูยก์ลาง โดยใหก้ารบรบิาลเภสชักรรม 

และการใหค้ าปรกึษาดา้นเภสชักรรม  เภสชักรรมคลนิิกโรคมะเรง็มหีนา้ทีใ่นการตดิต่อโดยตรงกบัผูป่้วยโรคมะเรง็ 

การพฒันาบรกิารทีมุ่่งเนน้ผูป่้วยเป็นศูนยก์ลาง ตอ้งค านึงถงึสิง่ทีต่อ้งดูแลเป็นพเิศษทัง้ผูป่้วยในและผูป่้วยนอก 

นอกจากนีเ้ภสชักรยงัใหค้ าปรกึษารว่มกบัแพทยเ์จา้ของไข ้และพยาบาลทีร่บัผดิชอบดูแลคนไข ้

กจิกรรมเหลา่นีเ้ป็นองคป์ระกอบของงานบรกิารเภสชักรรมในผูป่้วยโรคมะเรง็ทีมุ่ง่เนน้ผูป่้วยเป็นศูนยก์ลาง 

การใหค้ าปรกึษาและบรกิารตอ้งการแนวทางทีช่ดัเจนในการด าเนินการ การสือ่สารขอ้มลูทางตรง 

สามารถท าไดโ้ดยสือ่สารกบัผูป่้วยดว้ยการสนทนา หรอืโดยทางออ้ม ผ่านเอกสารค าแนะน าใหก้บัผูป่้วย 

6.1  การใหคํ้าปรกึษาดา้นเภสชักรรม  

แผนการดูแลเป็นเครือ่งมอืส าคญัทีช่ว่ยก าหนดขอบเขตของการดูแลผูป่้วย 

แผนการดูแลจะมุ่งเนน้ไปทีก่ารการสอนผูป่้วย การตอบค าถามและการแกปั้ญหาของผูป่้วย 

เพือ่ท าใหเ้กดิตามผลลพัธท์ีต่อ้งการ แผนการดูแลควรรวมถงึการสอนเกีย่วกบัการบรหิารยา 

และการประเมนิการใหค้วามรว่มมอืดา้นการรบัประทานยา 

หวัขอ้ทีผู่ป่้วยไดท้ าตามแผนการดูแล จะถูกบนัทกึเป็นลายลกัษณอ์กัษร 

เพือ่ทีจ่ะท าใหต้ดิตามวดัความส าเรจ็ตามตวัชีว้ดัทีก่ าหนดขึน้ในแต่ละกระบวนการได ้

แผนการดูแลทีถู่กสรา้งขึน้และมกีารตกลงรว่มกนักนั 

จะรวมถงึการวเิคราะหอ์ย่างเป็นระบบส าหรบัค าถามทีเ่กีย่วขอ้งกบัการรกัษาดว้ยยาทัง้หมด 

และเป็นไปตามแนวทางการบนัทกึแบบ SOAP โนต้ 

ซึง่ไดร้บัการยอมรบัและใชก้นัอย่างแพรห่ลายซึง่จากทมีสหสาขาวชิาชพี 

S = : มกีารอธบิายหรอืสอบถามอาการไมส่บายและปัญหาสว่นตวัของผูป่้วย และมกีารบนัทกึลงในระบบทีว่างไว ้

O = : มตีวัวดัอาการทีร่ะบุไดแ้ละสามารถวดัได ้รวมถงึมกีารก าหนดวธิวีดั และมกีารบนัทกึ 

A = การประเมนิโดยน าขอ้มลูจาก S และ O มาวเิคราะหอ์ย่างเป็นระบบ และก าหนดแผนทีจ่ะด าเนินการตอ่ 

หรอืน ามาพูดคุยกนั 

P = แผนการรกัษาดูแลทีม่วีตัถุประสงคใ์นการรกัษาทีก่ าหนดงขึน้หลงัจากการประเมนิเบือ้งตน้ 

และก าหนดวธิกีารในการวดัผลทีจ่ าเป็นอย่างแม่นย า 
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ความส าเรจ็ตามวตัถุประสงคข์องแผนการรกัษา จะไดร้บัการตรวจสอบโดยใชต้วัวดัและอาการทีก่ าหนดไว ้

เป็นระยะๆตามความเหมาะสม และผลลพัธจ์ะถูกบนัทกึเป็นลายลกัษณอ์กัษร 

การบนัทกึและการประเมนิแผนการดูแลตาม SOAP 

ยงัเหมาะส าหรบัการน าเสนอและพูดคุยกนัในแต่ละกรณีของผูป่้วยเพือ่วตัถุประสงคใ์นการเพิม่ประสทิธภิาพการรกัษาแ

ละการท างานรว่มกนัแบบสหสาขาวชิาชพี 

ซึง่เป็นสว่นหน่ึงของการท างานรว่มเป็นทมีและส าหรบัโปรแกรมการศกึษาตอ่เน่ือง/การศกึษาต่อยอด 

6.2  Chrono-Oncology  

Chrono-oncology เป็นวธิกีารรกัษาทีเ่ลอืกเวลาในการใหย้าตา้นมะเรง็ตามจงัหวะทางชวีวทิยา 

(biological rhythms) ทีเ่ป็นอยู่ของผูป่้วย 

จดุมุง่หมายในการรกัษาคอืการปรบัปรุงการดูดซมึและประสทิธภิาพของยาตา้นมะเรง็ในขณะเดยีวกนัก็ลดผลขา้งเคยีง

ของยา เท่าทีผ่ลการทดลองทางคลนิิกมอียู่ในปัจจปัุน ความรูท้ีม่ใีนดา้น chrono-oncology 

มจีดุมุ่งหมายเพือ่ใชเ้พือ่เพิม่ประสทธภิาพความสมัพนัธร์ะหว่างปรมิาณผลการรกัษาและผลขา้งเคยีง 

6.3  ปฏกิริยิาระหว่างยากบัยา ระหว่างยากบัอาหาร  

ในระหว่างกระบวนการดูแลผูป่้วย ปฏกิริยิาระหว่างยากบัยา และยากบัอาหาร 

จะตอ้งไดร้บัการประเมนิและหารอืกบัแพทยแ์ละผูป่้วยโดยเภสชักรโรคมะเรง็ 

6.4  การรกัษาแบบประคบัประคองโดยเน้นบรรเทาอาการ (Supportive Therapy)  

เป็นหน่ึงในความรบัผดิชอบหลกัของเภสชักรในการใหค้ าแนะน าเฉพาะเกีย่วกบัการป้องกนัโรคและการรกัษาผลขา้งเคี

ยงต่างๆ และการบ าบดัแบบประคบัประคอง เภสชักรตอ้งมคีวามรูใ้นการประเมนิอาการไม่พงึประสงคข์องยา (ADR) 

และเป็นส่วนหน่ึงของการประกนัคุณภาพ เภสชักรควรพฒันาแนวทางการป้องกนัอาการไม่พงึประสงคข์องยา  

และการรกัษาเมือ่มอีาการเกดิขึน้ โดยรว่มมอืกบัทมีสหสาขาวชิาชพีดา้นโรคมะเรง็อืน่ ๆ 

6.4.1  การจดัการอาการคลืน่ไสอ้าเจยีน (Nausea and Vomiting) 

ผูป่้วยมกัรบัรูว้่าอาการคลืน่ไสแ้ละอาเจยีนเป็นผลขา้งเคยีงทีน่่ากลวัและไม่พงึประสงค ์

โดยเฉพาะอย่างยิง่ของการรกัษาดว้ยยาตา้นมะเรง็ ความรุนแรงของอาการอาจน าไปสู่การยุตกิารรกัษากอ่นเวลาอนัควร 

ดงัน้ันจงึเป็นสิง่ส าคญัทีจ่ะตอ้งใหก้ารบ าบดัแบบประคบัประคบัประคองดว้ยยาตา้นการอาเจยีนทีม่ปีระสทิธภิาพตัง้แต่เร ิม่

ตน้ 

ในการเลอืกวธิกีารบ าบดัทีเ่หมาะสมควรพจิารณาแนวทางจากประเด็นต่อไปนี:้ 

● โอกาสการเกดิการอาเจยีนในแต่ละรอบของการรกัษา 

● ปัจจยัเสีย่งส่วนบุคคลของผูป่้วย 

● ระยะต่างๆ ของอาการคลืน่ไสแ้ละอาเจยีน 
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● แนวทางการรกัษาทีอ่งคก์รวชิาชพีจดัท าขึน้ตามหลกัฐานการแพทย ์(EBM) 

● ดา้นเภสชัเศรษฐศาสตร ์

การด าเนินการเพือ่น าแนวทางทีเ่ลอืกใชไ้ปดูแลผูป่้วยควรมขีอ้มลูการสนับสนุนโดย: 

● ความรว่มมอืระหว่างผูป่้วย แพทย ์เภสชักร และผูเ้ชีย่วชาญอืน่ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง 

● แนวทางในการตดิตามความรว่มมอืของผูป่้วย 

● แนวทางอืน่ๆในการป้องกนัอาการ 

6.4.2  การจดัการความเจ็บปวด 

ผูป่้วยมะเรง็ส่วนใหญม่อีาการปวดซึง่แตกต่างกนัในเรือ่งสาเหตุการเกดิ ประเภท และความรุนแรง 

การระบุสญัญาณของความเจบ็ปวดตัง้แต่เน่ินๆเป็นสิง่จ าเป็น และการรกัษาควรสอดคลอ้งและเหมาะสม 

รวมถงึทางเลอืกทีร่กัษาโดยการใชย้าและไม่ใชย้าทัง้หมด 

กลยุทธก์ารจดัการความเจ็บปวดทีเ่หมาะสมควรมุง่เนน้ไปทีก่ารท างานรว่มกนัอย่างมปีระสทิธภิาพภายในทมีทีม่คีวามเชี่

ยวชาญของทมีสหสาขาวชิาชพี 

6.4.3  การจดัการเมือ่ผมรว่ง  

ส าหรบัผูป่้วยทีอ่ยู่ระหว่างการรกัษาดว้ยเคมบี าบดั 

มกัจะรูส้กึว่าผมรว่งเป็นผลขา้งเคยีงทีเ่ป็นปัญหาทีต่อ้งจดัการของยาตา้นมะเรง็หลายชนิด 

แมว้่าทางเลอืกในการรกัษาผมรว่งจะมจี ากดัมาก 

แต่ควรมกีารพูดคุยกบัผูป่วยถงึแง่มุมและขอ้กงัวลเกีย่วกบัผมรว่งในระหว่างการใหค้ าปรกึษาผูป่้วย 

6.4.4  การจดัการเมือ่มภีาวะเยือ่บุชอ่งปากอกัเสบ  

การอกัเสบของเยือ่บุ หรอืเยือ่บุอกัเสบ – สามารถพบไดใ้นต าแหน่งและอวยัวะต่างๆ ของรา่งกาย (เชน่ ปากเป่ือย 

หลอดอาหารอกัเสบ หรอืกระเพาะปัสสาวะอกัเสบ) 

ผูป่้วยโรคมะเรง็จ านวนมากมเียือ่บุอกัเสบซึง่เป็นผลขา้งเคยีงทีพ่บบ่อยมากของการรกัษาดว้ยเคมบี าบดัและการฉายรงัส ี

รอยโรคทีเ่กดิจากเยือ่บุโดนล าลายอาจเจ็บปวดมากและท าใหคุ้ณภาพชวีติของผูป่้วยมะเรง็ลดลงอย่างมาก 

6.4.5  การจดัการอาการทอ้งรว่ง 

อาการทอ้งรว่งเป็นภาวะแทรกซอ้นรา้ยแรงของการรกัษาดว้ยยาตา้นมะเรง็ 

ยาตา้นมะเรง็บางรายการและการรกัษาดว้ยภูมคิุม้กนับ าบดัแบบใหม่ 

ตลอดจนการฉายรงัสอีาจท าใหเ้กดิอาการทอ้งรว่งเป็นผลขา้งเคยีง อาการการทางภมูคิุม้กนั การตดิเชือ้ 

หรอืตวัโรคมะเรง็เอง อาจท าใหเ้กดิอาการทอ้งรว่งซึง่จ าเป็นตอ้งมกีารประเมนิเร ือ่งเหล่านีใ้นขัน้ตอนการวนิิจฉัย 

อาการทอ้งรว่งทีไ่มไ่ดร้บัการรกัษาอาจน าไปสูอ่าการออ่นเพลยี ความไมส่มดุลของอเิล็กโทรไลต ์และ ภาวะขาดข า้ 
และอาจบานปลายอย่างรวดเรว็ 
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6.4.6  การใหคํ้าแนะนําดา้นโภชนาการและการบําบดั  

ผูป่้วยโรคมะเรง็เกอืบทัง้หมดตอ้งทรมานจากการทีม่นี า้หนักลดลงอย่างมาก 

สิง่นีไ้ม่เพยีงแต่น าไปสูอ่าการทั่วไปของผูป่้วยทีแ่ย่ลง แต่ภาะผอมแหง้ (cachexia) ยงัท าใหเ้กดิการดือ้ตอ่การรกัษา 

และเพิม่ความเสีย่งทีจ่ะเกดิผลขา้งเคยีงจากการรกัษษ 

การรกัษาทางโภชนาการตอ้งใหค้วามส าคญักบัความเป็นอยู่ทีด่ขีองผูป่้วย 

ส่วนหน่ึงของการใหค้ าปรกึษาดา้นโภชนาการควรรวมถงึการพูดคุยเกีย่วกบัการเปลีย่นแปลงของความรูส้กึของการรบั

รสทีอ่าจเกดิขึน้ระหว่างการรกัษาโรคมะเรง็ และควรมกีารจดัการกบัความตอ้งการพลงังานทีเ่พิม่ขึน้ 

เภสชักรในฐานะสมาชกิของทมีสหสาขาวชิาชพีควรใหค้ าแนะน าว่าผูป่้วยจะไดร้บัประโยชนจ์ากการเปลีย่นอาหารในชวีิ

ตประจ าวนัอย่างไร 

การใหข้อ้มลูทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรทีเ่กีย่วขอ้งและค าแนะน าจะเป็นประโยชนแ์กผู่ป่้วย  

6.4.7  การจดัการกบัอาการทีไ่มพ่งึประสงคต่์อผวิหนงั 

เภสชักรตอ้งสามารถระบุอาการไม่พงึประสงคข์องยา (ADR) 

บนผวิหนังและใหค้ าแนะน าในการป้องกนัหรอืการรกัษา  

6.4.8  การจดัการกบัความเหน่ือยลา้ 

ความเหน่ือยลา้เป็นผลขา้งเคยีงทีพ่บบ่อยและจ ากดัการเคลือ่นไหวในผูป่้วยมะเรง็ 

ความเหน่ือยลา้หมายถงึการเสือ่มสภาพทัง้ทางรา่งกายและจติสงัคมและมอีทิธพิลอย่างมากและส่งผลตอ่คุณภาพชวีติข

องผูป่้วย บ่อยคร ัง้อาจท าใหช้วีติประจ าวนัของผูป่้วยรูส้กึท่วมทน้จนรบัมอืไม่ไหว 

ซึง่สง่ผลเสยีต่อการปฏบิตัติวัตามการรกัษามะเรง็ 

ความเหน่ือยลา้จะแย่ลงจากโรครว่มและไดร้บัผลกระทบจากอาการอืน่ๆทีเ่กดิขึน้ และความรุนแรงของอาการอืน่ๆ เชน่ 

ความเจ็บปวด นอนไม่หลบั ซมึเศรา้ วติกกงัวล ทอ้งรว่ง และปัจจยัเสีย่ง เชน่ เพศและอายุ 

กลไกทางพยาธสิรรีวทิยาพืน้ฐานของความเหน่ือยลา้ยงัไม่เป็นทีท่ราบแน่ชดั  

ไมม่คี าแนะน าในการรกัษาทั่วไปเพือ่บรรเทาอาการของอาการเหน่ือยลา้ทีเ่กีย่วขอ้งกบัมะเรง็ 

แมว้่าการรกัษาอาการรว่มกนัและการออกก าลงักายในระดบัปานกลางจะสามารถชว่ยท าใหอ้าการดขีึน้ได ้

6.4.9  โรคกระดูกพรุนทีเ่กีย่วขอ้งกบัเน้ืองอก 

ผูป่้วยมะเรง็มคีวามเสีย่งสงูทีจ่ะเป็นโรคกระดูกพรุน เน่ืองจากมคีวามส าเรจ็ในรกัษาโรคมะเรง็ทีสู่งขึน้ 

และผูป่้วยมรีะยะเวลารอดชวีตินานขึน้ โรคกระดูกพรุนจงึเป็นภาวะแทรกซอ้นในระยะยาวทีส่ าคญัมากขึน้ 

เภสชักรควรใหค้ าปรกึษาแกผู่ป่้วยในเรือ่งตา่งๆ เชน่ วถิชีวีติทีม่กีารรบัประทานอาหารเพือ่สขุภาพ การออกก าลงักาย 

และการเสรมิแคลเซยีมและวติามนิด ี 

6.4.10  การป้องกนัและรกัษาโรคลิม่เลอืดอุดตนัในผูป่้วยมะเรง็ 
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ผูป่้วยมะเรง็มคีวามเสีย่งเพิม่ขึน้ต่อภาวะแทรกซอ้นจากลิม่เลอืดอุดตนั เน่ืองจากภาวะลิม่เลอืดอุดตนัในหลอดเลอืดด า 

(VTE) ท าใหอ้ตัราการรอดชวีติลดลงอย่างมนัียส าคญั จงึจ าเป็นตอ้งมกีารป้องกนัและการรกัษาแบบเบือ้งตน้ รวมถงึ 

การป้องกนัโรคในรยะถดัมาทีเ่พยีงพอ 

เภสชักรคลนิิกสามารถใหค้ าแนะน าเกีย่วกบัการป้องกนัโรคเบือ้งตน้ส าหรบักลุม่ผูป่้วยทีม่ปัีจจยัเสีย่งพเิศษ 

6.4.11  การป้องกนัโรคและการรกัษากลุ่มอาการ tumor lysis syndrome (TLS)  

TLS เป็นภาวะแทรกซอ้นทีอ่าจเป็นอนัตรายถงึชวีติของการรกัษาเนือ้งอก 

เน่ืองจากไตวายเฉียบพลนัหรอืภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะ การรกัษา TLS 

ควรท าโดยทมีสหสาขาวชิาชพีทีม่คีวามเชีย่วชาญรวมถงึเภสชักร 

6.4.12  การจดัการความเครยีดในผูป่้วยมะเรง็ 

ผูป่้วยมะเรง็มกัรูส้กึเครยีด การจดัการความเครยีดมหีลายวธิ ี

แต่ละคนรูส้กึและมวีธิจีดัการกบัความเครยีดต่างกนัไปเทคนิคบางอย่างคอื การเรยีนรูท้ีจ่ะผ่อนคลาย การท าสมาธ ิ

การหาสิง่อืน่มาเบีย่งเบนความสนใจ การนวด การออกก าลงักายพู ดคุยกบันักจติวทิยาและทีป่รกึษาทางจติวญิญาณ 

6.4.13  การป้องกนัและรกัษาการตดิเชือ้ทีเ่กีย่วขอ้งกบัมะเรง็  

โรคตดิเชือ้เป็นสาเหตสุ าคญัของการเจ็บป่วยและการเสยีชวีติในผูป่้วยมะเรง็ 

สิง่ส าคญัคอืตอ้งระบุลกัษณะของเชือ้โรคหลกัทีผู่ป่้วยมะเรง็มโีอกาสตดิไดง้่าย 

โดยมุง่เนน้ไปทีก่ารป้องกนัการวนิิจฉัยและการรกัษาการตดิเชือ้ทีพ่บบ่อย และเชือ้โรคทีม่กัฉวยโอกาสเมือ่ผูป่้วยออ่นแอ  

การใชย้าเพือ่เสรมิสรา้งเม็ดเลอืดขาว ยาตา้นจลุชพี ยาตา้นเชือ้รา และยาตา้นไวรสัอยา่งเหมาะสม 

ตอ้งมเีภสชักรแสดงบทบาทในการใหค้ าแนะน าแกท่มีสหสาขาวชิาชพีทีดู่แลผูป่้วย 

6.4.14  การรกัษากลุ่มอาการ Cytokine releases syndrome  

กลุม่อาการทีม่กีารปลอ่ยสารไซโตไคน ์(CRS) เป็นกลุ่มอาการอกัเสบทางระบบเฉียบพลนัทีแ่สดงออกดว้ยการมไีข ้

การผลติไซโตไคน ์การร ัว่ไหลของของเหลวจากเสน้เลอืดฝอย และการท างานทีผ่ดิปกตขิองอวยัวะหลายส่วน 

เป้าหมายของการจดัการ CRS คอื การป้องกนัความเป็นพษิทีคุ่กคามชวีติ 

ในขณะทีต่อ้งคงฤทธิก์ารรกัษาการตา้นมะเรง็ของยาชนิดปรบัภูมคิุม้กนั 

ซึง่ตอ้งการการประสานงานโดยทมีสหสาขาวชิาชพี (แพทยโ์ลหติวทิยา แพทยว์กิฤ๖บ าบดั แพทยร์ะบบประสาท 

และเภสชักร) การใหข้อ้มลูและบทบาทของเภสชักรทีส่ าคญัทีสุ่ดอย่างหน่ึง 

คอืการตดิตามผูป่้วยเพือ่ตดิตามความเป็นพษิ อาการขา้งเคยีง ชองยาทีใ่หร้ว่มกนั หรอืยาทีอ่าจมฤีทธิต์า้นกนั 

กลุม่อาการปลอ่ยไซโตไคนเ์ป็นเหตุการณร์า้ยแรงอย่างยิง่ทีต่อ้งไดร้บัการตดิตามโดยทมีสหสาขาวชิาชพี 

ซึง่เภสชักรเป็นบุคคลส าคญัส าหรบัการจดัการยาชว่ยชวีติ และการเฝ้าระวงัความปลอดภยัดา้นยา 

6.5  การดูแลแบบประคบัประคอง ทีมุ่่งเน้นการเพิม่คุณภาพชวีติของผูป่้วยและครอบครวั 

(Palliative Care)  
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ในกรณีทีไ่มม่แีนวทางการรกัษาใหห้ายขาดจากโรคได ้

การดูแลแบบประคบัประคองควรถูกน ามาใชร้ว่มในการดูแลรกัษาผูป่้วยตัง้แต่ในระยะแรก 

เพือ่ใหผู้ป่้วยไดร้บัการรกัษาทีเ่นน้ผลลพัธใ์นการดูอาการตา่งๆทีเ่กดิขึน้อย่างดทีีสุ่ด 

ความรว่มระหว่างวชิาชพีโดยทมีเฉพาะทางดา้นตา่งๆจงึเป็นสิง่ส าคญั  

เภสชักรมบีทบาทส าคญั เพราะนอกจากการเตรยีมยา เชน่ การเตรยีมเคมบี าบดัแบบประคบัประคอง 

การใหย้าแบบผสมใหท้างหลอดเลอืด และสูตรเฉพาะบุคคลหากในกรณีทีไ่ม่มยีาจ าหน่ายในทอ้งตลาด 

เภสชักรยงัใหค้ าแนะน าเกีย่วกบัการใชย้าอย่างถกูตอ้ง และใหข้อ้มูลเกีย่วกบัของยาวา่มใีชห้รอืไม่ ความดือ้ยา 

ผลขา้งเคยีงและปฏกิริยิาตลอดจนถงึขอ้บ่งใชท้ีเ่ป็นไปได ้และชว่ยในการเลอืกยาทีเ่หมาะสม 

6.6   การจดัการการรกัษาสําหรบัผูป่้วยบางประเภท 

6.6.1   เคมบํีาบดัสําหรบัผูป่้วยทีม่กีารทํางานของไตหรอืตบับกพรอ่ง และผูป่้วยทีฟ่อกไต  

การท างานของตบัและ/หรอืไตมบีทบาทส าคญัในการก าจดัสารเคมบี าบดัทั่วไปและสารทีย่บัยัง้ไคเนส 

การปรบัเปลีย่นขนาดยาอาจจ าเป็นเพือ่ป้องกนัความเป็นพษิทีเ่พิม่ขึน้ทีเ่กดิจากการสะสมของยา 

ยากลุม่โมโนโคลนอลแอนตบิอดมีโีอกาสนอ้ยทีจ่ะไดร้บัผลกระทบต่อการท างานของตบัและ/หรอืไตทีเ่ปลีย่นไป 

การฟอกไตจะก าจดัโมเลกลุขนาดเล็ก รวมถงึยาเคมบี าบดัทีต่กคา้งจ านวนหน่ึงออกจากรา่งกาย ในกรณีเชน่นี ้

การก าหนดเวลาในการใหย้าอย่างระมดัระวงัเป็นสิง่ส าคญัเพือ่ใหไ้ดผ้ลทีต่อ้งการและยงัคงมคีวามปลอดภยั  

มาตรการทีเ่กีย่วขอ้งไดม้กีารอธบิายไวใ้นบทสรุปของลกัษณะผลติภณัฑ ์หรอืแนวทางเฉพาะ 

เภสชักรสามารถประเมนิผูป่้วยและใหค้ าแนะน าเป็นรายบุคคลส าหรบัแผนการรกัษา  

6.6.2  เคมบีําบดัในชว่งระยะเวลาต่างๆของชวีติ  

เน่ืองจากความแตกตา่งในลกัษณะของการวนิิจฉัยและสรรีวทิยาของคนทีม่อีายุนอ้ย 

การรกัษามะเรง็ในเด็กและคนหนุ่มสาวจงึตอ้งการแนวทางทีแ่ตกต่างไปจากการรกัษาในผูใ้หญ่ 

หลกัฐานทางคลนิิกมกัมจี ากดัและบ่อยคร ัง้ทีม่กีารใชย้านอกเหนือจากขอ้บ่งใชท้ีร่ะบุไว ้ 

ผูใ้หญ่และผูส้งูอายุเป็นกลุ่มคนส่วนใหญ่ทีป่่วยดว้ยโรคมะเรง็ แมว้่าอายุไม่ไดเ้ป็นขอ้หา้มในการรกัษา 

แต่แนวทางการรกัษาทีร่ะมดัระวงัมากขึน้เป็นสิง่ส าคญัในผูป่้วยสูงอายุทีอ่อ่นแอ 

ซึง่อาจเกดิจากการท างานทีผ่ดิปกตขิองอวยัวะ, ภาวะทุพโภชนาการ, ความผดิปกตทิางความจ า 

6.7  การรอดชวีติจากโรคมะเรง็ 

การดูแลผูร้อดชวีติจากมะเรง็มุง่เนน้ไปทีสุ่ขภาพและความเป็นอยู่ทีด่ขีองผูป่้วยมะเรง็ตัง้แตก่ารวนิิจฉัยเบือ้งตน้ 

ตลอดจนการรกัษาจนถงึวาระสุดทา้ยของชวีติ ซึง่รวมถงึการดแูลถงึผลกระทบทางรา่งกาย อารมณ ์จติใจ 

สงัคมและสถานะทางการเงนิของผูป่้วยทีเ่กดิขึน้จากการป่วยดว้ยโรคมะเรง็  

เภสชักรเป็นสมาชกิของทมีผูด้แูลผูป่้วยมะเรง็ทีร่อดชวีติ รว่มกบัทมีสหสาขาวชิาชพี ซึง่มเีป้าหมายหลกั 

คอืการเพิม่ประสทิธภิาพการดแูลผูร้อดชวีติจากมะเรง็ 

และท าใหแ้น่ใจวา่ความตอ้งการทีห่ลากหลายและซบัซอ้นของผูร้อดชวีติแตล่ะคนไดร้บัการดแูล 
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ซึง่รวมถงึการมสีว่นรว่มในการใหบ้รกิารดูแลแบบประคบัประคองในชว่งหลงัการรกัษาทีส่ าคญัและในการพฒันาแผนกา

รดูแลผูร้อดชวีติจากโรคมะเรง็  

แผนการดูแลผูร้อดชวีติควรรวมถงึ: 

● ขอ้มูลผูป่้วยทั่วไป  

● ประวตักิารรกัษามะเรง็ (การวนิิจฉัย การรกัษาทีเ่สรจ็สมบูรณแ์ละต่อเน่ือง) 

● การรกัษาตดิตามผลอย่างเป็นระบบ (ผลทีอ่าจเกดิขึน้ในระยะหลงัรกัษา และในระยะยาว) 

● การเฝ้าระวงัมะเรง็ (การตรวจคดักรองมะเรง็) 

เภสชักรมบีทบาทใน: 

● ใหก้ารสนับสนุนทั่วไปในการจดัการปัญหาทีย่งัเกดิอย่างตอ่เน่ือง ผลขา้งเคยีง 

และความเป็นพษิทีเ่กดิหลงัจากการรกัษามะเรง็ 

● ใหค้วามรูแ้ละส่งเสรมิการใชช้วีติทีม่สีุขภาพดหีลงัจากการรกัษามะเรง็หยุดลง 

โดยผสมผสานการเปลีย่นแปลงวถิชีวีติเพือ่ลดความเสีย่งในการเกดิมะเรง็ชนิดเดมิซ า้ หรอืมะเรง็ชนิดใหม ่

6.8  การปฏบิตัติามแนวการรกัษาดว้ยยาตา้นมะเรง็แบบรบัประทาน  

การบ าบดัดว้ยยาตา้นมะเรง็แบบรบัประทานมกีารพฒันาอย่างรวดเรว็มาเป็นเวลาหลายปีแลว้ และจะมกีารพฒันาตอ่ไป 

ผูป่้วยจ านวนมากไดร้บัในระยะยาว 

เพือ่ใหไ้ดผ้ลลพัธก์ารรกัษาทีต่อ้งการผูป่้วยจ าเป็นตอ้งมกีารปฏบิตัติวัตามการรกัษาในระดบัทีม่นัียส าคญั 

ซึง่จะเป็นไปไดก้็ตอ่เมือ่ผูป่้วยทราบแผนการรกัษาทีแ่พทยส์ัง่ 

การปฏบิตัติวัใหไ้ดต้ามแผนจะมปัีจจยัหลายๆอย่างทีเ่กีย่วขอ้ง 

และสามารถท าใหด้ไีดถ้า้ไดร้บัการสนับสนุนจากทมีงานทีม่คีวามเชีย่วชาญ 

เภสชักรควรมบีทบาทส าคญัในการสนับสนุนผูป่้วย โดยการใหค้ าปรกึษาขอ้มูลทีค่รอบคลมุ 

การตดิตามและเพิม่ประสทิธภิาพแผนการรกัษาดว้ยยา 

6.9  วธิกีารรกัษาโรคมะเรง็ทีต่่างไปจากแนวทางเดมิ 

เภสชักรเฉพาะทางดา้นโรคมะเรง็ควรมคีวามรูเ้กีย่วกบัการแพทยท์างเลอืกและยาทางเลอืก (Complementary 

and Alternative Medicine - CAM) ทีเ่กีย่วกบัการรกัษามะเรง็ และหากมกีารรอ้งขอจากผูป่้วย 

ควรสามารถใหค้ าแนะน าเกีย่วกบัวธิกีารรกัษาทีต่่างไปจากแนวทางเดมิซึง่ไม่ไดร้บัการอนุมตัหิรอืยอมรบัจากโรงเรยีนแ

พทย ์

อย่างไรก็ตามหลกัฐานทางวทิยาศาสตรบ์างอย่างของวธิกีารรกัษาทีต่่างไปจากเดมิเหล่าน้ันถอืเป็นสิง่จ าเป็นทีต่อ้งมาทบ

ทวน 
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