
RQF 3 
 

 

 
 
 

รายละเอยีดของรายวชิา 
 

วทิยาลยั เภสัชศาสตร์    หมวดวชิา  เภสัชอุตสาหกรรม 
หลกัสูตร  เภสัชศาสตรบณัฑิต  
 

หมวดที ่1  ข้อมูลทัว่ไป 
 

PHM 521  เทคโนโลยชีีวภาพทางยา  1(1-0-2) 
  (Pharmaceutical Biotechnology)   
วชิาบงัคบัร่วม  -   
วชิาบงัคบัก่อน  MIC 300 จุลชีววทิยาและปรสิตวทิยา   
 
ภาคการศึกษา 

 
PHA 423 เภสัชอุตสาหกรรม 2 
ภาคการศึกษา 1 ชั้นปีท่ี 5 

 
 

กลุ่ม  01   
ประเภทของวชิา  วชิาปรับพื้นฐาน   
  วชิาศึกษาทัว่ไป   
  วชิาเฉพาะ   
  วชิาเลือกเสรี   
อาจารยผ์ูรั้บผดิชอบ 
 

รศ.ดร.ภก.กมัปนาท หวลบุตตา 
อ.ดร.ภญ.วาสินี ล่ิมวงศ ์

 อาจารยป์ระจ า
อาจารยป์ระจ า 

 
 

อาจารยผ์ูส้อน อ.ดร.ภญ.ศนัสนีย พงษว์ยั  อาจารยป์ระจ า  อาจารยพ์ิเศษ 
 ผศ.ดร.ภญ.ศราพร หริการภกัดี  อาจารยป์ระจ า  อาจารยพ์ิเศษ 
 รศ.ดร.ภก.กมัปนาท หวลบุตตา  อาจารยป์ระจ า  อาจารยพ์ิเศษ 
 รศ.ดร.ภญ.วริษฎา ศิลาอ่อน  อาจารยป์ระจ า  อาจารยพ์ิเศษ 
 อ.ดร.ภญ.อรชุมา นาคสุริยะ  อาจารยป์ระจ า  อาจารยพ์ิเศษ 
สถานท่ีสอน วทิยาลยัเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลยัรังสิต  ในท่ีตั้ง  นอกท่ีตั้ง 
วนัท่ีจดัท า 30 กรกฎาคม 2568     

 

 
 

หมวดที ่2 วตัถุประสงค์ของรายวชิาและส่วนประกอบของรายวชิา 
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1. วตัถุประสงค์ของรายวชิา 
 หลงัจากศึกษาแลว้นกัศึกษาสามารถ 

1. อธิบายหลกัการพื้นฐานทางเทคโนโลยชีีวภาพท่ีน ามาใชใ้นการผลิตชีวเภสัชภณัฑไ์ด ้
2. อธิบายแนวคิดในการเตรียม หรือออกแบบระบบน าส่งยาซ่ึงมีสารท่ีได้กระบวนการทาง

เทคโนโลยชีีวภาพเป็นส่วนประกอบได ้
3. อธิบายหลกัการผลิต รวมทั้งหลกัการประกนัคุณภาพและการควบคุมคุณภาพชีววตัถุได ้
4. อธิบายขอ้ก าหนดทางกฎหมายและจริยธรรมในการผลิตชีววตัถุได ้

2. ค าอธิบายรายวชิา  
 ค าอธิบายรายวชิาภาษาไทย 

 กระบวนวธีิต่าง ๆ ในการใชเ้ทคโนโลยชีีวภาพในการผลิตยา และสารทางชีวภาพท่ีใชเ้ป็นวตัถุดิบใน
อุตสาหกรรมยา 
  ค าอธิบายรายวชิาภาษาองักฤษ 

Biotechnological methods concerning the production of molecular medicines and biomaterials 
employed as raw materials in pharmaceutical industry. 
 

3. จ านวนช่ัวโมงต่อสัปดาห์ทีอ่าจารย์ให้ค าปรึกษาและแนะน าทางวชิาการแก่นักศึกษา 
มี ......1.......ชัว่โมง/สัปดาห์  e-mail : kampanart.h@rsu.ac.th, vasinee.m@rsu.ac.th 
     Facebook :…………………………… 
     Line :………………………………… 
     อ่ืน ๆ ระบุ…เขา้พบเพื่อปรึกษาท่ีหอ้งพกัอาจารย…์ 
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หมวดที ่3  การพฒันาผลการเรียนรู้ของนักศึกษา 
การพฒันาผลการเรียนรู้ในมาตรฐานผลการเรียนรู้แต่ละด้านทีมุ่่งหวงั มีดังต่อไปนี้ 

PLO1 
ให้การบริบาลทาง
เภสัชกรรมในกลุ่ม
โรคทีค่รอบคลุมใน
ระดบัสมรรถนะร่วม 

PLO2 
ให้การบริบาลทางเภสัช
กรรมในกลุ่มโรคที่

ครอบคลุมในสมรรถนะ
เฉพาะสาขาด้านการ
บริบาลทางเภสัชกรรม 

PLO3 
พฒันายาและผลติยาทีม่คุีณภาพ 
ปลอดภัย มปีระสิทธิศักย์ และ
แก้ปัญหางานด้านเภสัชกรรม 
อุตสาหการในสถานการณ์จริง 

PLO4 
ปฏิบัตงิาน

เกีย่วกบัระบบ
การ

สาธารณสุข 
ระบบสุขภาพ 
และระบบ
คุ้มครอง

ผู้บริโภคด้าน
ยาและสุขภาพ 

PLO5 
ปฏิบัตงิาน
อย่างมี
คุณธรรม 

จริยธรรมและ
จรรยาบรรณ
แห่งวชิาชีพ 

PLO6 
ใช้จรณทกัษะ 
(soft skills) 
ในการ

ปฏิบัตงิาน
ทางเภสัช
กรรม 

PLO7 
ประยุกต์ใช้
ความรู้ของ
การเป็น
ผู้ประกอบ
การของ
วชิาชีพ

เภสัชกรรม 

1 2 3 4 5 6 1 2 3 4 5 6 7 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 

              ⚫ ⚫            ⚫          

 
สมรรถนะการเรียนรู้ของรายวชิา\ 

วชิา Generic skill 
(G) 

Knowledge (K) 
(Cognitive) 

Skill (S) 
(Psychomotor) 

Attitude (A) 
(Affective) 

PHR 521 เทคโนโลยชีีวภาพทางยา - K3.2-4 
K3.2-5 
K3.3-2 
K5.1-1 

- - 

 
1. ผลลพัธ์การเรียนรู้ระดับรายวชิา (Course learning outcomes: CLOs) 

เม่ือส้ินสุดการเรียนการสอนแลว้ นกัศึกษาท่ีส าเร็จการศึกษาในรายวชิาแลว้สามารถ 
PHR521-CLO1 อธิบายหลกัการพื้นฐานทางเทคโนโลยชีีวภาพท่ีน ามาใชใ้นการผลิตชีวเภสัชภณัฑไ์ด ้
PHR521-CLO2    อธิบายแนวคิดในการเตรียม หรือออกแบบระบบน าส่งยา ซ่ึงมีสารท่ีไดจ้ากกระบวนการทาง

เทคโนโลยชีีวภาพเป็นส่วนประกอบได ้
PHR521-CLO3  อธิบายหลกัการผลิต ขอ้ควรพิจารณาในการผลิต ตลอดจนคุณสมบติัของชีวเภสัชภณัฑท่ี์มี

จ าหน่ายในทอ้งตลาด และ/หรืออยูใ่นระหวา่งขั้นตอนการวจิยัได ้
PHR521-CLO4 อธิบายหลกัการประกนัคุณภาพและการควบคุมคุณภาพชีววตัถุได ้
PHR521-CLO5 อธิบายขอ้ก าหนดทางกฎหมายและจริยธรรมในการผลิตชีววตัถุได ้
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2. วธีิการสอน เพ่ือพฒันาความรู้หรือทกัษะในข้อ 1 และการประเมินผลลพัธ์การเรียนรู้ของรายวชิา 
ผลลพัธ์การเรียนรู้
ระดบัรายวชิา

(CLOs) 

G /K / S / A 
Level 

กลยทุธ์/วธีิการสอน กลยทุธ์/วธีิการวดัและ 
การประเมินผล 

PHR521-CLO1 K level 2 บรรยาย และยกตวัอยา่งหลกัการท่ีใช้
ในการผลิตชีวเภสัชภณัฑ์ 

สอบขอ้เขียน 

PHR521-CLO2 K level 2 บรรยาย และยกตวัอยา่งการเตรียม 
รวมทั้งระบบน าส่งยาท่ีใชใ้นการ
ผลิต 

สอบขอ้เขียนและใช้
นวตักรรมการประเมินผล
ความเขา้ใจระหวา่งเรียน 

PHR521-CLO3 K level 2 บรรยาย และยกตวัอยา่งชีวเภสัช
ภณัฑท่ี์มีจ าหน่ายในทอ้งตลาด และ/
หรือ อยูใ่นระหวา่งขั้นตอนการวจิยั 

สอบขอ้เขียน 

PHR521-CLO4 K level 1, 2 บรรยาย และยกตวัอยา่งการประกนั
คุณภาพ/การควบคุมคุณภาพชีววตัถุ 

สอบขอ้เขียน 

PHR521-CLO5 K level 1, 2 บรรยาย และยกตวัอยา่งขอ้ก าหนด
ทางกฎหมายและจริยธรรมในการ
ผลิตชีววตัถุ 

สอบขอ้เขียน 
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หมวดที ่4  แผนการสอนและการประเมินผล 
1. แผนการสอน 

สัปดาห์
ที ่

หัวข้อ/รายละเอยีด CLOs 
กจิกรรมการเรียนการ
สอนและส่ือทีใ่ช้ 

จ านวน
ช่ัวโมง 

ช่ัวโมงสอนนีเ้ป็น
การสอนแบบเชิงรุก 
(active learning) 

ผู้สอน 

1 Introduction: Biotechnology 
and Pharmacy 

1,2,5 บรรยาย  
Slide ประกอบการ

บรรยาย 

1 ใช่ อ.ดร.ภญ.อรชุมา นาค
สุริยะ 

2 Biopharmaceuticals: Drug 
development process 

1,2,5 บรรยาย  
Slide ประกอบการ

บรรยาย 

1 ใช่ อ.ดร.ภญ.อรชุมา นาค
สุริยะ 

3 Biopharmaceuticals: Drug 
manufacturing process 

2,3,4 บรรยาย  
Slide ประกอบการ

บรรยาย 

1 ใช่ อ.ดร.ภญ.อรชุมา นาค
สุริยะ 

4 Biopharmaceuticals: Drug 
manufacturing process 

2,3,4 บรรยาย  
Slide ประกอบการ

บรรยาย 

1 ใช่ อ.ดร.ภญ.อรชุมา นาค
สุริยะ 

5 Peptide and protein therapeutics 2,3,4 บรรยาย  
Slide ประกอบการ

บรรยาย 

1 ใช่ รศ.ดร.ภก.กมัปนาท 
หวลบุตตา 

6 Peptide and protein therapeutics 2,3,4 บรรยาย  
Slide ประกอบการ

บรรยาย 

1 ใช่ รศ.ดร.ภก.กมัปนาท 
หวลบุตตา 

7 Vaccine and adjuvants 2,3,4 บรรยาย  
Slide ประกอบการ

บรรยาย 

1 ใช่ ผศ.ดร.ภญ.ศราพร หริ
การภกัดี 

8 Vaccine and adjuvants 2,3,4 บรรยาย  
Slide ประกอบการ

บรรยาย 

1 ใช่ ผศ.ดร.ภญ.ศราพร หริ
การภกัดี 

9 Cytokines 2,3,4 บรรยาย  
Slide ประกอบการ

บรรยาย 

1 ใช่ อ.ดร.ภญ.ศนัสนีย พงษ์
วยั 

10 Cytokines 2,3,4 บรรยาย  
Slide ประกอบการ

บรรยาย 

1 ใช่ อ.ดร.ภญ.ศนัสนีย พงษ์
วยั 

11 Monoclonal antibodies 2,3,4 บรรยาย  1 ใช่ อ.ดร.ภญ.ศนัสนีย พงษ์
วยั 
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สัปดาห์
ที ่

หัวข้อ/รายละเอยีด CLOs 
กจิกรรมการเรียนการ
สอนและส่ือทีใ่ช้ 

จ านวน
ช่ัวโมง 

ช่ัวโมงสอนนีเ้ป็น
การสอนแบบเชิงรุก 
(active learning) 

ผู้สอน 

Slide ประกอบการ
บรรยาย 

12 Monoclonal antibodies 2,3,4 บรรยาย  
Slide ประกอบการ

บรรยาย 

1 ใช่ อ.ดร.ภญ.ศนัสนีย พงษ์
วยั 

13 Nucleic acid therapeutics 2,3,4 บรรยาย  
Slide ประกอบการ

บรรยาย 

1 ใช่ รศ.ดร.ภญ.วริษฎา ศิลา
อ่อน 

14 Nucleic acid therapeutics 2,3,4 บรรยาย  
Slide ประกอบการ

บรรยาย 

1 ใช่ รศ.ดร.ภญ.วริษฎา ศิลา
อ่อน 

15 
Regulations and ethics in 
pharmaceutical biotechnology 

5 บรรยาย  
Slide ประกอบการ

บรรยาย 

1 ใช่ อ.ดร.ภญ.อรชุมา นาค
สุริยะ 

รวม 15   

 
2. แผนการประเมินผลการเรียนรู้ทีค่าดหวังระดับรายวชิา 
 2.1 การประเมินผลสัมฤทธ์ิในการเรียนรู้ 
  ก. การประเมินเพื่อพฒันาผูเ้รียน (formative assessment) โดยมีกระบวนการดงัต่อไปน้ี 

- ใหผู้เ้รียนตอบค าถามร่วมอภิปรายประเด็นปัญหา/กรณีศึกษาท่ีเก่ียวขอ้งกบัเน้ือหา 

- ใหผู้เ้รียนท าแบบทดสอบก่อนและหลงัเรียน 

  ข. การประเมินเพื่อตดัสินผลการเรียนรู้ (summative assessment) โดยมีกระบวนการดงัต่อไปน้ี 
- สอบขอ้เขียน ในการสอบกลางภาคและปลายภาค 

  ค. เคร่ืองมือและน ้าหนกัในการประเมินผล 
ผลลพัธ์การเรียนรู้
ระดบัรายวชิา 

(CLOs) 
วธีิการประเมินผลการเรียนรู้ สัปดาห์ท่ีประเมิน 

สัดส่วนของการ
ประเมินผล (%) 

PHR521-CLO1 สอบขอ้เขียน ในสัปดาห์ท่ีจดัสอบ
กลางภาคและสอบปลาย
ภาค 

5% 
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ผลลพัธ์การเรียนรู้
ระดบัรายวชิา 

(CLOs) 
วธีิการประเมินผลการเรียนรู้ สัปดาห์ท่ีประเมิน 

สัดส่วนของการ
ประเมินผล (%) 

PHR521-CLO2 สอบขอ้เขียน ในสัปดาห์ท่ีจดัสอบ
กลางภาคและสอบปลาย
ภาค 

32% 

PHR521-CLO3 สอบขอ้เขียน ในสัปดาห์ท่ีจดัสอบ
กลางภาคและสอบปลาย
ภาค 

28% 

PHR521-CLO4 สอบขอ้เขียน ในสัปดาห์ท่ีจดัสอบ
กลางภาคและสอบปลาย
ภาค 

28% 

PHR521-CLO5 สอบขอ้เขียน ในสัปดาห์ท่ีจดัสอบ
กลางภาคและสอบปลาย
ภาค 

7% 

  
2.2  การให้ระดับขั้นและการตัดเกรด 

เกรด ช่วงคะแนน 

A 80-100 
B+ 75-79 
B 70-74 

C+ 65-69 
C 60-64 

D+ 55-59 
D 50-54 
F 0-49 

2.3 การสอบแก้ตัว (ถ้ารายวชิาก าหนดให้มีการสอบแก้ตัว) 
 ไม่มี 
 มี  

 
3. การอุทธรณ์ต่อรายวชิา 
3.1 วธีิการอุทธรณ์  
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 นกัศึกษาสามารถอุทธรณ์เร่ืองผลการประเมิน ผลการศึกษา โดยเขียนค าร้องถึงอาจารยผ์ูรั้บผดิชอบ
รายวชิาหรือหวัหนา้หมวดวชิาท่ีเก่ียวขอ้ง 
3.2 ผู้รับการอุทธรณ์ 
 อาจารยผ์ูรั้บผดิชอบรายวชิาหรือหวัหนา้หมวดวชิา 
3.3 กระบวนการหรือวธีิการจัดการ 
 อาจารยผ์ูรั้บผดิชอบรายวชิาหรือหวัหนา้หมวดวชิารับขอ้ร้องเรียนและน าเขา้ท่ีประชุมหมวดวชิา หาก
ไม่ไดข้อ้สรุป จะน าเขา้ท่ีประชุมของคณะกรรมการวชิาการของวทิยาลยั 
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หมวดที ่5 ทรัพยากรประกอบการเรียนการสอน 
1. ต าราและเอกสารหลกั 

1. Kayser O, Muller R.H.  Pharmaceutical Biotechnology: Drug Discovery and Clinical 
Applications.  Weinheim: Wiley-VCH; 2004. 

2. Walsh G. Pharmaceutical Biotechnology: Concepts and Applications. John Wiley&Sons, 2007. 
3. Frokjaer S, Hovgaard L.  Pharmaceutical Formulation Development of Peptides and Proteins.  

London: Taylor & Francis; 2000. 
4. Gregersen JP.  Research and Development of Vaccines and Pharmaceuticals from Biotechnology. 

Weinheim: VCH; 1994. 
5. Schaetzlein, AG. Introduction to Therapeutic Nucleic Acids. In Ram I Mahato, ed. Biomaterials for 

Delivery and Targeting of Proteins and Nucleic Acids, 531-567. Boca Raton, FL: CRC Press, 2005.  
6. Aunius, J.G., Lee, A.L. and Volkin, D.B., Vaccine Production, The Biomedical Engineering 

Handbook, 2nd ed. Boca Raton, 2003. 
7. Dübel S, editors. Handbook of Therapeutic Antibodies. Volume I. Weinheim: WILEY-VCH 

Verlag GmbH & Co. KGaA, 2007. 
8. Swarbrick J, editor. Encyclopedia of Pharmaceutical Technology. New York:  Informa Health 

Care, 2007. 
9. Detrick B, Nagineni CN, Hooks JJ. Cytokines: Regulators of Immune Responses and Key 

Therapeutic Targets. In: O’Gorman MRG, Donnenberg AD, Editors. Handbook of Human 
Immunology, 2nd ed. CRC, 2008. 

10. Vohr Hw. Encyclopedic Reference of Immunotoxicology.Springer-Verlag, 2005. 
2. เอกสารและข้อมูลส าคัญ 

1. Rowe, R.C., Sheskey, P.J. and Quinn M.E. Handbook of Pharmaceutical Excipients, 6th ed. Chicago. 
Pharmaceutical Press, 2009. 

2. USP 43:  United States Pharmacopeia and the National Formulary (USP 43 -  NF 38) .  Rockville 
(MD): The United States Pharmacopeial Convention; 2020. 

3. เอกสารและข้อมูลแนะน า 

- 
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หมวดที ่6 การประเมินและปรับปรุงการด าเนินการของรายวชิา 
1. กลยุทธ์การประเมินประสิทธิผลของรายวชิาโดยนักศึกษา 
- แบบประเมินอาจารย ์และแบบประเมินรายวชิา  
- การสังเกตพฤติกรรมของนกัศึกษา 

2. กลยุทธ์การประเมินการสอน 
- ผลการสอบ/การเรียนรู้  
- การทวนสอบผลการประเมินการเรียนรู้  
- การประเมินโดยคณะกรรมการประเมินขอ้สอบและวธีิการประเมิน  
- ผลการประเมินการสอนของผูส้อน 

3. การปรับปรุงการสอน  
 หมวดวชิาเก็บขอ้มูลประเมินความพึงพอใจการเรียนการสอนจากนกัศึกษา ผลการเรียนโดยรวมของ
วิชา และความเห็นจากอาจารยผ์ูส้อนมาประกอบการประชุมวางแผนการเรียนการสอนของรายวิชาในปี
ต่อไป เพื่อพฒันา ปรับปรุง และแกไ้ขขอ้บกพร่อง 

4. การทวนสอบมาตรฐานผลสัมฤทธ์ิของนักศึกษาในรายวชิา 
   สัมภาษณ์นกัศึกษา ...................................................................... 
   การสังเกตพฤติกรรมนกัศึกษา……………………………………. 
   การตรวจสอบการใหค้ะแนนและประเมินผลการเรียนรู้ของนกัศึกษา............................ 
   การประเมินความรู้รวบยอดโดยการทดสอบ…..การสอบกลางภาคและปลายภาค 
   รายงานผลการเก็บขอ้มูลเก่ียวกบัผลสัมฤทธ์ิการเรียนรู้ในแต่ละดา้น............................. 
   แบบส ารวจ/แบบสอบถาม............................................................ 
   อ่ืน ๆ ระบุ............................................................................... 
5. การด าเนินการทบทวนและการวางแผนปรับปรุงประสิทธิผลของรายวชิา 

หมวดวชิาปรับปรุงประมวลรายวชิาทุกปี ตามผลการประชุมเพื่อพฒันารายวชิา 
 

 
 

 
 


