
ระบบการปฏิบัติที่ดีในห้องปฏิบัติการ
Good Laboratory Practice (GLP)

GLP คือ ระบบคุณภาพท่ีเก่ียวข้องกับกระบวนการขององค์กร (Organizational process)
และสภาวะในการศึกษาด้านสุขภาพและความปลอดภัยในระยะก่อนคลินิก (Pre-clinic) เช่น การทดสอบ
ฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา หรือทดสอบความเป็นพิษ (Toxicity study) โดยต้องมีการวางแผนการศึกษา       
ท่ีชัดเจน มีการด าเนินการท่ีได้มาตรฐาน สามารถตรวจสอบได้ และมีการบันทึกตลอดจนรายงานได้อย่าง
มีระบบและเชื่อถือได้ สร้างความมั่นใจว่าข้อมูลผลการทดสอบท่ีได้มีคุณภาพสูง และสามารถยอมรับได้
ทั่ว ไป (Mutual Acceptance of Data-MAD) ดังนั้น GLP จึงเป็นแนวทางในการปฏิบัติ ท่ี ดีของ
ห้องปฏิบัติการท่ีด าเนินงานทดสอบ หรือด าเนินโครงการวิจัย/พัฒนา โดยใช้หลักเกณฑ์ของ OECD 
(Organization for Economic Co-operation and Development)ซึ่งเป็นองค์กรประสานความร่วมมือ
ระหว่างสมาชิก 29 ประเทศ ท่ีรวมตัวกันเพ่ือให้ข้อเสนอแนะแก่รัฐบาลของประเทศสมาชิกเกี่ยวกับ
นโยบายด้านเศรษฐกิจและสังคม
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ส าหรับห้องปฏิบัติการท่ีท าการศึกษาวิจัยทางคลินิกในประเทศไทยหรือห้องปฏิบัติการ                 
ท่ีด าเนินการทดสอบในประเภทอื่นๆ นั้น การปฏิบัติตาม GLP จึงเป็นการปรับมาตรฐานของการท า
การทดลองให้เข้าสู่ระดับสากล เพ่ือให้ข้อมูลเป็นท่ียอมรับ มีความน่าเชื่อถือ และเป็นประโยชน์สูงสุดต่อ
ผู้บริโภค หน่วยงานและผู้ปฏิบัติงาน จัดได้ว่าเป็นการประกันคุณภาพของผลงานวิจัยท่ีได้ในระดับหน่ึง 
และในการพัฒนาระบบน้ีจะเป็นการพัฒนาบุคลากรไปพร้อมๆ กัน
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1 ทรัพยากร (Resource)

1.1     องค์กรและบุคลากร
❑ โครงสร้าง ความรับผิดชอบ ขององค์กรและบุคลากร R&D (การวิจัยและพัฒนา) ต้อง

ก าหนดไว้อย่างชัดเจน
❑ จ านวนบุคลากรต้องเพียงพอในการท างานที่จ าเป็น
❑ คุณสมบัติและการฝกึอบรมของบุคลากรต้องถูกก าหนดและบันทึกไว้อย่างชัดเจน

1.2     ส่ิงอ านวยความสะดวกและอุปกรณ์
❑ ส่ิงอ านวยความสะดวกและอุปกรณ์ที่เพียงพอในการท าการศึกษา
❑ จัดท าแผนเกี่ยวกับการตรวจสอบคุณภาพ การสอบเทียบ และการบ ารุงรักษาอุปกรณ์ 

เพ่ือให้อุปกรณ์อยู่ในสภาพที่ดีพร้อมใช้งาน 

2 การก าหนดมาตรฐานของสารที่ใช้ทดสอบ (Characterization)

เพ่ือให้ด าเนินการทดสอบได้ถูกต้อง จ าเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องทราบข้อมูลให้มากที่สุด
เท่าที่จะเป็นไปได้เกี่ยวกับตัวอย่างที่ใช้ในห้องปฏิบัติการ  รวมไปถึงรายละเอียดเกี่ยวกับรายการทดสอบ
และระบบทดสอบ  เช่น รายการทดสอบควรถูกติดฉลากอย่างชัดเจนและมีข้อมูลที่เพียงพอส าหรับการ
ระบุอัตลักษณ์ นอกจากนี้ยังต้องมีสถานที่จัดเก็บที่เหมาะสม และมีภาชนะจัดเก็บรายการทดสอบที่
แข็งแรงปลอดภัย ป้องกันการรัว่ไหลได้

อัตลักษณข์องวสัดทุดสอบ

(ชื่อหรือหมายเลขรหัส)

หมายเลข วันที่เก็บตวัอยา่ง

สภาพการเก็บรักษา

GLP มีข้อก าหนดที่ส าคัญ ดังนี้ 
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3 ข้อก าหนดที่ใช้ในการทดสอบ Rules

3.1 โปรโตคอล หรือแผนการศึกษา ซึ่งอธิบายถึงการออกแบบและวิธีการด าเนินการ 
รวมถึงกรอบเวลาที่คาดหวังของการศึกษา

3.2 ข้อก าหนดการด าเนินงานมาตรฐาน (Standard Operating Procedures หรือ 
SOP) ซึ่งให้ค าแนะน าโดยละเอียดเกี่ยวกับวิธีการปฏิบัติทางเทคนิคแต่ละขัน้ตอน 
รวมถึงวิธีการจัดระเบียบการศึกษา สภาพแวดล้อม และข้อมูล

กฎเกณฑ์ของหน่วยงานในการจัดและด าเนินการศึกษาตามหลัก GLP จะต้องถูก
ก าหนดในเอกสารที่ได้รับการอนุมัติจากฝ่ายบริหาร ก าหนดว่าใครท าอะไร อย่างไร เมื่อไหร่ และที่ไหน 
เรียกว่าเอกสาร "เชิงก าหนด" (PRESCRIPTIVE documents) แบ่งออกเป็นสองประเภทหลัก คือ

4 ระบบเอกสาร (Documentation)

4.1 ระบบการบันทึกข้อมูล 

4.2 การรายงานผลการทดสอบ

เป็นระบบการจัดการข้อมูลดิบ การเก็บข้อมูล และการรายงานผลการทดสอบ 
ประกอบด้วย 

❑ ชื่อและที่อยู่ของสถานที่ทดสอบ
❑ วันที่เร่ิมต้นและส้ินสุดการศึกษา
❑ ชื่อของผู้อ านวยการการศึกษา
❑ วัตถุประสงค์ของการศึกษา
❑ รายละเอียดของรายการทดสอบและยานพาหนะที่ใช้
❑ ค าอธิบายระบบทดสอบ
❑ รายละเอียดการให้ยา เส้นทาง และระยะเวลา
❑ สรุปผลการค้นพบ การอภิปราย ข้อสรุป เอกสารอ้างอิง
❑ ค าแถลงความสอดคล้องตาม GLP จากผู้อ านวยการการศึกษา
❑ ค าแถลงการตรวจสอบ/การตรวจสอบจากฝา่ย QA
❑ รายงานที่ลงนาม/ลงวันที่จากนักวิทยาศาสตร์ที่มีส่วนร่วม

มีความส าคัญมากกว่าการเป็นเพียงรายการตัวเลข ข้อมูลทั้งหมดที่เกิดขึ้นระหว่าง   
การด าเนินการศึกษาควรได้รับการระบุและบันทึกโดยตรงทันที ถูกต้อง ชัดเจน และถาวร 
โดยบุคคลที่ท าการบันทึกข้อมูล และควรลงนามหรือจารึกอักษรย่อของบุคคลนัน้ด้วยพร้อมวันที่ 
การเปลี่ยนแปลงใด ๆ ควรท าโดยที่ไม่ท าให้รายการเดิมถูกปิดบัง และหากจ าเป็น ควรระบุเหตุผล
ในการแก้ไข การเปล่ียนแปลงดังกล่าวต้องมีการลงวันที่และลงนามโดยบุคคลที่ท าการ
เปลี่ยนแปลงนัน้ด้วย

รายงานการศึกษาฉบับสุดท้ายเป็นความรับผิดชอบของผู้อ านวยการการศึกษา และ
ต้องประกอบด้วยเนื้อหาดังต่อไปนี้
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5 ระบบประกันคุณภาพ (Quality Assurance)

GLP ก าหนดข้อก าหนดขัน้ต ่าของการประกันคุณภาพที่จ าเป็นเพ่ือให้มัน่ใจในความถูกต้อง
ของผลการทดสอบ หน่วยประกันคุณภาพ (QAU) ซึ่งเป็นกลุ่มบุคคลที่มีหน้าที่ เฉพาะที่ก าหนดไว้ 
จะท าหน้าที่ให้การบริหารจัดการมัน่ใจว่ากระบวนการประกันคุณภาพทัง้หมดที่น ามาใช้ในองค์กรท างานได้
อย่างถูกต้อง ส่วนใหญ่แล้วองค์กรต่างๆ จะใช้ตัวย่อ QA (Quality Assurance) 

ตามหลักการของ GLP หน่วย QA ท าหน้าที่เป็นบริการควบคุมคุณภาพที่ “เป็นอิสระ” 
อย่างไรก็ตาม QA อาจท าหน้าที่เป็นผู้สนับสนุนและ “ที่ปรึกษา” ในการจัดตัง้ระบบคุณภาพได้ด้วย

โดยสรุป ภารกิจพ้ืนฐานของ QA คือการเป็นพยานที่เป็นอิสระตลอดกระบวนการทดสอบ
ทัง้หมดและกรอบการท างานในองค์กร เพ่ือให้เป็นไปตามหลักการของ GLP QA จะต้องทบทวนทุกขัน้ตอน
ของการทดสอบ ตั้งแต่การวางแผนไปจนถึงการรายงานและการจัดเก็บเอกสาร เพ่ือให้มีประสิทธิภาพ 
QA ต้องสามารถเข้าถึงเอกสารและกระบวนการของพนักงานในทุกระดับขององค์กร และ ได้รับ             
การสนับสนุนจากผู้บริหารระดับสูงที่มีแรงจูงใจ ไฟล์การตรวจสอบของ QA ควรให้ผู้บริหารขององค์กร
เข้าถึงได้ แต่ไม่ควรให้หน่วยงานก ากับดูแลหรือบุคคลทางกฎหมายภายนอกเข้าถึงได้

เอกสารอ้างอิง

World Health Organization. (2001). Training manual : good laboratory practice (GLP) : 
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