RQF 3 (PHA)
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รายละเอียดของรายวิชา

วิทยาลัย/คณะ	เภสัชศาสตร์   		      ภาควิชา เภสัชเคมีวิเคราะห์
หลักสูตร 	เภสัชศาสตรบัณฑิต 

หมวดที่ 1  ข้อมูลทั่วไป

	  PHA531
	
	เภสัชวิเคราะห์ 3
	2
	(2-0-4)

	
	
	(Pharmaceutical Analysis 3)  
	
	

	วิชาบังคับร่วม
	
	PHA 532 ปฏิบัติการเภสัชวิเคราะห์ 3
	
	

	วิชาบังคับก่อน
	
	PHA 334 เภสัชวิเคราะห์ 2
	
	

	ภาคการศึกษา
	
	1/2568
	
	

	กลุ่ม
	
	01
	
	

	ประเภทของวิชา
	
	วิชาปรับพื้นฐาน
	
	

	
	
	วิชาศึกษาทั่วไป
	
	

	
	
	วิชาเฉพาะ
	
	

	
	
	วิชาเลือกเสรี
	
	

	อาจารย์ผู้รับผิดชอบ
	ผศ.ดร.ภญ.เสาวภาคย์ วชิรวงศ์กวิน
	
	อาจารย์ประจำ
	
	

	
	รศ.ดร.จิระพรชัย สุขเสรี
	
	อาจารย์ประจำ
	
	

	อาจารย์ผู้สอน
	ศ.ดร.ภญ.เพ็ญศรี ทองนพเนื้อ
	
	อาจารย์ประจำ
	
	อาจารย์พิเศษ

	
	รศ.ดร.ภัททวัฒน์ มณีวัฒนภิญโญ
	
	อาจารย์ประจำ
	
	อาจารย์พิเศษ

	
	รศ.ดร.จิระพรชัย สุขเสรี
	
	อาจารย์ประจำ
	
	อาจารย์พิเศษ

	
	ผศ.ดร.ภญ.สุชาดา จงรุ่งเรืองโชค
	
	อาจารย์ประจำ
	
	อาจารย์พิเศษ

	
	ผศ.ดร.ภญ.เสาวภาคย์ วชิรวงศ์กวิน
	
	อาจารย์ประจำ
	
	อาจารย์พิเศษ

	
	ผศ.ดร.ภก.ปฐม โสมวงศ์
	
	อาจารย์ประจำ
	
	อาจารย์พิเศษ

	
	อ.ดร.ภญ.ฐิตารีย์ ธีรชยานันท์
	
	อาจารย์ประจำ
	
	อาจารย์พิเศษ

	
	อ.ดร.ภก.วงศ์วริศ พาณิชธนานนท์
	
	อาจารย์ประจำ
	
	อาจารย์พิเศษ

	สถานที่สอน
	มหาวิทยาลัยรังสิต
	
	ในที่ตั้ง
	
	นอกที่ตั้ง

	วันที่จัดทำ
	[bookmark: _GoBack]10 สิงหาคม 2568
	
	
	
	




หมวดที่ 2 วัตถุประสงค์ของรายวิชาและส่วนประกอบของรายวิชา

1.	วัตถุประสงค์ของรายวิชา
	หลังจากศึกษาแล้วนักศึกษาสามารถอธิบาย
1) PHA531-CLO1	อธิบายงานด้านคุณภาพทางเภสัชกรรม ระบบการประกันและการควบคุมคุณภาพทางเภสัชกรรม และ การจัดการของเสียจากห้องปฏิบัติการได้
2) PHA531-CLO2	อธิบายกระบวนการของการตรวจรับรอง วิธีการตรวจสอบความถูกต้อง และวิธีการสอบเทียบ และ การจัดการเอกสารด้านคุณภาพ
3) PHA531-CLO3	อธิบายการควบคุมคุณภาพสารเคมี วัตถุดิบ และ ผลิตภัณฑ์ รวมถึงการควบคุมจุลชีววิทยาของผลิตภัณฑ์ ในอุตสาหกรรมยา
2.	คำอธิบายรายวิชา 	
	ระบบบริหารคุณภาพทางเภสัชกรรมโดยเน้นหลักเกณฑ์ที่ดีในการควบคุมคุณภาพ ตั้งแต่วัตถุดิบ ระหว่างการผลิต จนถึงผลิตภัณฑ์; วิธีการตรวจรับรอง วิธีการตรวจสอบความถูกต้อง และวิธีการสอบเทียบ และการจัดทำเอกสาร

	Quality management system for pharmaceuticals emphasizing good practice in quality control from starting material, intermediate, to finished product; qualification, validation and calibration methods and documentation.


3.	จำนวนชั่วโมงต่อสัปดาห์ที่อาจารย์ให้คำปรึกษาและแนะนำทางวิชาการแก่นักศึกษา
มี         2       ชั่วโมง/สัปดาห์					e-mail : saowapak.k@rsu.ac.th
										jirapornchai.s@rsu.ac.th 
								Facebook :……………………………
								Line :…………………………………
								อื่นๆ: นัดเวลาในการปรึกษากับอาจารย์
								ผู้สอนโดยตรง 
4. ผลลัพธ์การเรียนรู้ของรายวิชา (Course Learning Outcomes: CLOs):
 เมื่อสิ้นสุดการเรียนการสอนแล้ว นักศึกษาที่สำเร็จการศึกษาในรายวิชาแล้วสามารถ
	
	ผลลัพธ์การเรียนรู้ระดับรายวิชา (CLOs)
	G /K / S / A
Level

	PHA531-CLO1
	อธิบายงานด้านคุณภาพทางเภสัชกรรม ระบบการประกันและการควบคุมคุณภาพทางเภสัชกรรม และ การจัดการของเสียจากห้องปฏิบัติการได้
	K level 2


	PHA531-CLO2
	อธิบายกระบวนการของการตรวจรับรอง วิธีการตรวจสอบความถูกต้อง และวิธีการสอบเทียบ และ การจัดการเอกสารด้านคุณภาพ
	K level 2


	PHA531-CLO3
	อธิบายการควบคุมคุณภาพสารเคมี วัตถุดิบ และ ผลิตภัณฑ์ รวมถึงการควบคุมจุลชีววิทยาของผลิตภัณฑ์ ในอุตสาหกรรมยา
	K level 2




หมวดที่ 3  การพัฒนาผลการเรียนรู้ของนักศึกษา
การพัฒนาผลการเรียนรู้ในมาตรฐานผลการเรียนรู้แต่ละด้านที่มุ่งหวัง   มีดังต่อไปนี้		
	1. คุณธรรม จริยธรรม
	2. ความรู้
	3. ทักษะทางปัญญา
	4. ทักษะความสัมพันธ์ระหว่างบุคคลและความรับผิดชอบ
	5. ทักษะการวิเคราะห์เชิงตัวเลขการสื่อสารและเทคโนโลยีสารสนเทศ
	6.ทักษะการปฏิบัติทางวิชาชีพ

	1
	2
	3
	1
	2
	3
	4
	5
	1
	2
	3
	4
	5
	1
	2
	3
	4
	1
	2
	3
	4
	1
	2
	3

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




1.	คุณธรรม จริยธรรม 
	
	ผลการเรียนรู้
	วิธีการสอน
	วิธีการประเมินผล

	1.1
	ตระหนักในคุณค่า คุณธรรม จริยธรรม จรรยาบรรณ วิชาชีพ เสียสละ มีจิตอาสา ซื่อสัตย์ สุจริต มีระเบียบ วินัย และตรงต่อเวลา
	· สอดแทรกเนื้อหาด้านความ มีวินัย ตรงต่อเวลา รับผิดชอบต่อตนเอง และสังคม
· เช็คชื่อก่อนเข้าเรียนทุกครั้ง 
· การส่งงานในเวลาที่กำหนด
	· จำนวนนักศึกษาที่เข้าเรียน ตรงเวลามีไม่น้อยกว่า 80%
· จำนวนนักศึกษาที่ส่งงาน ตรงเวลามีไม่น้อยกว่า 80%





2.	ความรู้
	
	ผลการเรียนรู้
	วิธีการสอน
	วิธีการประเมินผล

	1.2
	มีความรู้ด้านเภสัชกรรม อุตสาหการ (วิทยาศาสตรเภสัชกรรม) 
เกี่ยวกับเคมีทางยา การผลิต การควบคุม และประกันคุณภาพ การวิจัยและพัฒนา ยา ชีววัตถุ สมุนไพร และผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นๆ โดยสาขาวิชาเภสัชกรรม อุตสาหการจะต้องนําความรู้ ไปประยุกต์ใช้ในสถานการณ์จริงได้อย่างชํานาญ
	· สอนแบบบรรยายโดยใช้ ปัญหานำ และตามด้วยการแก้ปัญหา
· มอบหมายงานให้ค้นคว้า หาความรู้เพิ่มเติม
· มอบหมายการบ้านให้     ฝึกแก้ปัญหา
	· ประเมินและให้คะแนน จากงานที่มอบหมาย
· ประเมินจากาการสอบ กลางภาค สอบปลายภาค ด้วยการสอบแบบข้อเขียน


3.	ทักษะทางปัญญา
	
	ผลการเรียนรู้
	วิธีการสอน
	วิธีการประเมินผล

	3.5
	มีทักษะในการรู้สารสนเทศ
	· ให้นักศึกษามีความรู้ความเข้า ใจในข้อมูลจากสื่อสารสนเทศ ในหัวข้อที่เกี่ยวข้องกับ การเรียนการสอน
พร้อมทั้งสามารถแยกแยะ และเลือกข้อมูลที่สืบค้นได้ จากงานที่ได้รับมอบหมาย
	· สอบถามนักศึกษาใน ชั้นเรียนจากที่ได้ ค้นคว้าเพิ่มเติม เพื่อเป็นการทบทวน
· ประเมินและให้คะแนน จากงานที่มอบหมาย



5.	ทักษะการวิเคราะห์เชิงตัวเลข  การสื่อสาร  และการใช้เทคโนโลยีสารสนเทศ
	
	ผลการเรียนรู้
	วิธีการสอน
	วิธีการประเมินผล

	5.3
	มีทักษะการใช้ เทคโนโลยีสารสนเทศ 
	· มอบหมายงานให้ศึกษาค้นคว้าด้วยตนเอง จาก website สื่อการสอน   e-learning และทำรายงาน โดยเน้นการอ้างอิง จากแหล่งที่มาข้อมูล ที่น่าเชื่อถือ
	· ประเมินและให้คะแนน จากงานที่มอบหมาย

	5.4
	มีทักษะในการสื่อสารทั้ง    ภาษาไทย  
และภาษาอังกฤษ  
และถ่ายทอดความรู้  อย่างมีประสิทธิภาพ
	· มอบหมายงานให้ค้นคว้าและนำเสนองานหน้าชั้นเรียน

	· ให้คะแนนการ นำเสนองานหน้าชั้นเรียน
· ประเมินและให้คะแนน จากปฏิบัติการ ที่ได้รับมอบหมาย



6.	ทักษะการปฏิบัติทางวิชาชีพ
	
	ผลการเรียนรู้
	วิธีการสอน
	วิธีการประเมินผล

	6.1
	สามารถปฏิบัติงาน เกี่ยวกับการผลิต การควบคุม และประกันคุณภาพ
การวิจัย และพัฒนายา ชีววัตถุ สมุนไพร และผลิตภัณฑ์สุขภาพ อื่นๆโดยสาขาวิชา เภสัชกรรมอุตสาหการ จะต้องมีทักษะในการแก้ไข ปัญหาในสถาณการณ์จริง
	· สอนแบบบรรยายโดยใช้ ปัญหานำ และตามด้วยการแก้ปัญหา
· มอบหมายงานให้ค้นคว้า เพิ่มเติมเพื่อมานำเสนอ และอภิปราย
· มอบหมายงานเพื่อฝึกทักษะ ปฏิบัติ
	· ประเมินและให้คะแนน จากงานที่มอบหมาย และการแสดงความคิดเห็นในการอภิปราย
· ประเมินผลจากการสอบ กลางภาคและปลายภาค ด้วยการสอบแบบข้อเขียน





หมวดที่ 4  แผนการสอนและการประเมินผล
1.	แผนการสอน

	สัปดาห์ที่
	หัวข้อ/รายละเอียด
	CLOs
	กิจกรรมการเรียนการสอน
และสื่อที่ใช้
	จำนวนชั่วโมง
	ชั่วโมงสอนนี้เป็นการสอนแบบเชิงรุก (active learning)
	ผู้สอน

	1
	คุณภาพที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมการผลิตยา 
	1
	บรรยายประกอบสื่อนำเสนอ
และทดสอบย่อย
หรือมอบหมายงาน
	2
	ใช่
	ศ.ดร.ภญ.เพ็ญศรี ทองนพเนื้อ

	2
	ระบบคุณภาพในการผลิตเภสัชภัณฑ์
	1
	บรรยายประกอบสื่อนำเสนอ
และทดสอบย่อย
หรือมอบหมายงาน
	2
	ใช่
	ศ.ดร.ภญ.เพ็ญศรี ทองนพเนื้อ

	3 
	คุณภาพของการจัดการเอกสาร 
ข้อกำหนดของวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ 
	1
	บรรยายประกอบสื่อนำเสนอ
และทดสอบย่อย
หรือมอบหมายงาน
	2
	ใช่
	ศ.ดร.ภญ.เพ็ญศรี ทองนพเนื้อ

	4
	รูปแบบใบรับรองที่เกี่ยวข้องในทางเภสัชกรรม 
	1
	บรรยายประกอบสื่อนำเสนอ
และทดสอบย่อย
หรือมอบหมายงาน
	2
	ใช่
	ศ.ดร.ภญ.เพ็ญศรี ทองนพเนื้อ

	5
	กระบวนการตรวจรับรองคุณภาพสถานที่และเครื่องมือวิเคราะห์ 
	2
	บรรยายประกอบสื่อนำเสนอ
และทดสอบย่อย
หรือมอบหมายงาน
	2

	ใช่
	ผศ.ดร.ภัททวัฒน์ มณีวัฒนภิญโญ 

	6
	เทคนิควิธีการสอบเทียบอุปกรณ์และเครื่องมือ 
	2
	บรรยายประกอบสื่อนำเสนอ
และทดสอบย่อย
หรือมอบหมายงาน
	2
	ใช่
	รศ.ดร.จิระพรชัย สุขเสรี

	7
	แนวทางปฏิบัติที่ดีในห้องปฏิบัติการการควบคุมคุณภาพ และ การจัดการของเสียจากห้องปฏิบัติการ 
	1
	บรรยายประกอบสื่อนำเสนอ
และทดสอบย่อย
หรือมอบหมายงาน
	2
	ใช่
	ผศ.ดร.ภก.ปฐม โสมวงศ์ 

	8
	การสุ่มตัวอย่างในอุตสาหกรรมการผลิตยา 1 
	3
	บรรยายประกอบสื่อนำเสนอ
และทดสอบย่อย
หรือมอบหมายงาน
	
	ใช่
	อ.ดร.ภก.วงศ์วริศ พาณิชธนานนท์ 

	9
	การสุ่มตัวอย่างในอุตสาหกรรมการผลิตยา 2
	3
	บรรยายประกอบสื่อนำเสนอ
และทดสอบย่อย
หรือมอบหมายงาน
	2
	ใช่
	อ.ดร.ภก.วงศ์วริศ พาณิชธนานนท์ 

	10
	การควบคุมคุณภาพสารเคมี (volumetric solution, test solution) และ วัตถุดิบทางยา 
	3
	บรรยายประกอบสื่อนำเสนอ
และทดสอบย่อย
หรือมอบหมายงาน
	2
	ใช่
	อ.ดร.ภญ.ฐิตารีย์ ธีรชยานันท์ 

	11
	การควบคุมทางจุลชีววิทยาของผลิตภัณฑ์
	3
	บรรยายประกอบสื่อนำเสนอ
และทดสอบย่อย
หรือมอบหมายงาน
	2
	ใช่
	ผศ.ดร.ภญ.สุชาดา จงรุ่งเรืองโชค 

	12
	การควบคุมคุณภาพตั้งแต่เริ่มต้นถึงผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป 1 
	3
	บรรยายประกอบสื่อนำเสนอ
และทดสอบย่อย
หรือมอบหมายงาน
	2
	ใช่
	ผศ.ดร.ภญ.เสาวภาคย์ วชิรวงศ์กวิน 

	13  
	การควบคุมคุณภาพตั้งแต่เริ่มต้นถึงผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป 2
	3
	บรรยายประกอบสื่อนำเสนอ
และทดสอบย่อย
หรือมอบหมายงาน
	2
	ใช่
	ผศ.ดร.ภญ.เสาวภาคย์ วชิรวงศ์กวิน 

	14
	การตรวจสอบความถูกต้องวิธีการวิเคราะห์ 
	2
	บรรยายประกอบสื่อนำเสนอ
และทดสอบย่อย
หรือมอบหมายงาน
	2
	ใช่
	ผศ.ดร.ภญ.เสาวภาคย์ วชิรวงศ์กวิน

	15
	การศึกษาด้วยตนเอง 
	
	บรรยายประกอบสื่อนำเสนอ
และทดสอบย่อย
หรือมอบหมายงาน
	2
	ใช่
	คณาจารย์ผู้สอน

	
	รวม
	30
	
	


2.	แผนการประเมินผลการเรียนรู้
	ผลการเรียนรู้
	วิธีการประเมินผลการเรียนรู้
	สัปดาห์ที่ประเมิน
	สัดส่วนของการประเมินผล

	2.2, 3.5,6.1
	สอบกลางภาค (ครั้งที่ 1)
สอบปลายภาค (ครั้งที่ 2)
	8
17
	45%
45%

	1.1, 2.2, 3.5,
5.3, 5.4, 6.1
	การวัดทักษะในการสื่อสาร การอภิปราย  และ เสนอความคิดเห็น และ ทดสอบย่อย
	ตลอดภาคการศึกษา
	10%




[bookmark: _Hlk173493296]3. การสอบแก้ตัว (ถ้ารายวิชากำหนดให้มีการสอบแก้ตัว)
 ไม่มี
 มี
โดยเป็นการสอบ ในกรณีที่นักศึกษาสอบไม่ผ่าน อาจารย์ผู้ประสานงานวิชาแจ้งประเด็นที่นักศึกษาต้องพัฒนาการเรียนรู้หรือสอนเสริมและสอบซ่อมได้ 1 ครั้ง โดยใช้ข้อสอบคู่ขนาน ให้คะแนนที่ดีที่สุดโดยไม่เกินเกณฑ์ที่ผ่าน กรณีที่ที่นักศึกษามีสมรรถนะใดที่ไม่ผ่านเกณฑ์ มีการให้ข้อมูลป้อนกลับเพื่อให้โอกาสในการพัฒนาให้คะแนนที่ดีที่สุดโดยไม่เกินเกณฑ์ที่ผ่าน

หมวดที่ 5 ทรัพยากรประกอบการเรียนการสอน
1.	ตำราและเอกสารหลัก
	1. The United States Pharmacopeia 40th revision. (2017) The National Formulary 35th ed. Asian Edition, United States Pharmacopeial Convention Inc., Rockville, MD.

	2. ICH Q2A guideline. (October 1994) “Validation of Analytical Methods: Definitions and Terminology”.

	3. ICH Q2B guideline. (November 1996) “Validation of Analytical Procedure: Methodology”.

	4. ASEAN Harmonization on Pharmaceutical Registration. “ASEAN Analytical Validation Guideline” (กันยายน ๒๕๔๙) จัดทำโดย กลุ่มต่างประเทศและกำกับดูแลยาที่ใช้วิจัยทางคลินิก กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

	5. British Pharmacopoeia. (2014) Stationery Office Books.

	6. WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations.


2.	เอกสารและข้อมูลสำคัญ
	1. ข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์และเว็บไซด์ ได้แก่ WHO, USFDA and EMEA Guidelines
2. The United States Pharmacopoeia the National Formulary 40. United States: Pharmacopeial Convention Inc., Rockville, MD.; 2017.

	3. The British Pharmacopoeia. The stationery Office; 2014.
4. European Pharmacopoeia. 8th ed. (2013). France: Council of Europe.  


3.	เอกสารและข้อมูลแนะนำ
	-
หมวดที่ 6 การประเมินและปรับปรุงการดำเนินการของรายวิชา
1.	กลยุทธ์การประเมินประสิทธิผลของรายวิชาโดยนักศึกษา
	- การสะท้อนความคิดเห็นของผู้เรียนต่อหัวข้อที่สอน และการจัดการเรียนการสอนในรายวิชา ผ่านแบบประเมินรายวิชา 
	- การประเมินผู้สอน และการประเมินรายวิชาโดยนักศึกษา
2.	กลยุทธ์การประเมินการสอน
	- ผู้สอนประเมินตนเองว่าทำการสอนครบตามหัวข้อ และเป็นไปตามเวลาที่กำหนดไว้ 
	- การประเมินโดยการสังเกตการณ์การสอนของผู้ร่วมทีมสอน และกรรมการคณะ 
	- การประเมินประสิทธิภาพของการสอนจากผลการสอบ/การเรียนรู้ของนักศึกษา
3.	การปรับปรุงการสอน 
	- นำผลจากข้อ 1 และข้อ 2 มาวิเคราะห์เพื่อปรับปรุงแก้ไขการดำเนินการของรายวิชาในคราวถัดไป ผ่านการสัมมนาการจัดการเรียนการสอนของภาควิชา
4.	การทวนสอบมาตรฐานผลสัมฤทธิ์ของนักศึกษาในรายวิชา
			สัมภาษณ์นักศึกษา ......................................................................
			การสังเกตพฤติกรรมนักศึกษา…………………………………….
			การตรวจสอบการให้คะแนนและประเมินผลการเรียนรู้ของนักศึกษา............................
			การประเมินความรู้รวบยอดโดยการทดสอบ................................................................
			รายงานผลการเก็บข้อมูลเกี่ยวกับผลสัมฤทธิ์การเรียนรู้ในแต่ละด้าน.............................
			แบบสำรวจ/แบบสอบถาม............................................................
			อื่นๆ ระบุ			
· มีการพิจารณาผลการประเมินผู้สอนโดยที่ประชุมของหมวดวิชา
· มีการพิจารณาผลการตัดเกรดของนักศึกษาโดยที่ประชุมของหมวดวิชา
· มีการทวนสอบผลการตัดเกรดโดยกรรมการวิชาการคณะ และกรรมการกำกับมาตรฐานวิชาการ
5.	การดำเนินการทบทวนและการวางแผนปรับปรุงประสิทธิผลของรายวิชา
- ปรับปรุงประสิทธิผลของรายวิชาโดยพิจารณาจากการประเมินของนักศึกษา
- ปรับปรุงประสิทธิผลของรายวิชาโดยพิจารณาจากการประเมินของหมวดวิชา
-ปรับปรุงประมวลรายวิชาทุกปีตามผลการสัมมนาการจัดการเรียนการสอน




image1.jpeg
&

7N

UKINeNausvuan

Wy
N




