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บ·¤ัดย่อ:
	 การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินและเปรียบเทียบผลวิเคราะห์คุณภาพของยาสามัญในบัญชียา
โรงพยาบาลสงขลานครินทร์	 โดยเป็นการวิจัยเชิงพรรณนาแบบเก็บข้อมูลย้อนหลังจากข้อมูลผลวิเคราะห์
คุณภาพยาสามัญ	โดยรวบรวมข้อมูลจากฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์	“Hospital	Information	System”	ในช่วง
ระหว่างวันที่	1	ตุลาคม	พ.ศ.	2533	ถึง	วันที่	30	กันยายน	พ.ศ.	2553	จำานวน	1,668	ตัวอย่าง	โดยใช้สถิติ
เชิงพรรณนา	 ในรูปความถี่	 ร้อยละ	 และค่าเฉลี่ย	 ร่วมกับสถิติเชิงอนุมานไคสแควร์	 ทดสอบความสัมพันธ์
ระหว่างผลวิเคราะห์คุณภาพยา	 กับ	 รูปแบบยา	 กลุ่มยาตามฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา	 ข้อกำาหนดมาตรฐานในการ
วิเคราะห์ยา	ประเภทยาที่สุ่มวิเคราะห์	และแหล่งผลิตยา	ผลการศึกษาพบว่า	ผลการวิเคราะห์คุณภาพยาสามัญ	
ผ่านมาตรฐาน	 1,534	 ตัวอย่าง	 ร้อยละ	 92.0	 และผิดมาตรฐาน	 134	 ตัวอย่าง	 ร้อยละ	 8.0	 โดยข้อกำาหนด
ที่ผิดมาตรฐานตามตำารายาสูงสุด	 คือ	 การละลายของตัวยา	 และพบว่าคุณภาพยาสามัญ	 มีความสัมพันธ์กับ
แหล่งผลิตยาอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ	(p<0.001)		

¤ำÒสำÒ¤ัญ:	คุณภาพยา,	ยาสามัญ,	วิเคราะห์ยา		
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Abstract:
	 This	retrospective	descriptive	study	aimed	to	evaluate	and	compare	the	quality	analysis	of	generic	
drugs	available	in	Songklanagarind	Hospital	drugs	list.	One	thousand	six	hundred	and	sixty	eight	
samples	of		the	quality	analysis	of	the	generic	drugs	data	were	collected	during	the	period	of	October	1,	
1990	to	September	30,	2010	from	the	electronic	database	called	“Hospital	Information	System”.	Data	
were	analysed	using	descriptive	statistics	of	frequency,	percentage	and	average,	and	using	chi-square	
test	for	independence	testing	between	the	result	of	the	quality	analysis	of	drug	and	dosage	form,	
pharmacological	group,	standard	testing,	type	of	sampling	drug	and	the	source	of	drug	manufacturing.	
The	results	revealed	that	1,534	samples	(92.0%)	of	the	analyzed	products	met	the	Pharmacopoeia		
standards,	while	134	samples	(8.0%)	were	substandard	with	respect	to	dissolution.	The	quality	of	the	
generic	drugs	were	statistically	significantly	associated	with	the	source	of	drug	manufacturing.	
(p<0.001)

Keywords: drug	analysis,	drug	quality,	generic	drugs

บ·¹ำÒ
	 จากหลักการสำ าคัญของแผนพัฒนาระบบ
จ่ายชดเชยค่ายาในระบบสวัสดิการรักษาพยาบาล
ข้าราชการที่คณะกรรมการบริหารระบบสวัสดิการรักษา
พยาบาลข้าราชการ	กระทรวงการคลัง	ให้ความเห็นชอบ	
เมื่อวันที่	 30	 มีนาคม	 พ.ศ.	 2555	 ประกอบด้วย	
5	ข้อหลัก	คือ	1)	เป็นแผนที่แสดงให้เห็นภาพรวมจนถึง
ผลลัพธ์สุดท้ายที่ต้องการตามกรอบนโยบายแห่งชาติ
ด้านยา	 และส่งสัญญาณชัดเจนต่อระบบ	 2)	 สนับสนุน
และเอื้อให้มีการใช้ยาตามรายการยาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติและยาชื่อสามัญ	โดยมีกลไกสนับสนุนให้เชื่อมั่น
คุณภาพของยาชื่อสามัญ	 3)	 มีระบบข้อมูลและกลไก
ทีส่ามารถตดิตามกำากบั	ตรวจสอบได	้4)	สามารถควบคมุ
ค่าใช้จ่ายได้อย่างมีประสิทธิผลและยั่งยืน	และ	5)	สร้าง
พนัธมติรความรว่มมอืกบัโรงพยาบาล	วชิาชพี	และผูม้สีทิธิ	์
โดยให้อิสระในการใช้ดุลยพินิจของวิชาชีพภายใต้กรอบ
การใชย้าอยา่งสมเหตผุล1		จะพบวา่ประเดน็การสนบัสนนุ
และเอื้อให้มีการใช้ยาชื่อสามัญ	 โดยมีกลไกสนับสนุน

ให้เชื่อมั่นคุณภาพของยาชื่อสามัญว่าเป็นยาที่มีคุณภาพ
มาตรฐานที่ดี	 และมีความปลอดภัย	 จำาเป็นต้องมี
กระบวนการประกันคุณภาพของยาสามัญก่อนที่จะถึง
ผู้บริโภค	 เพื่อให้เกิดความมั่นใจต่อทั้งบุคลากรทางการ
แพทย	์และประชาชนผูใ้ชย้าวา่ไดร้บัยาสามญัทีม่คีณุภาพ
มาตรฐาน
	 ขณะที่ระหว่างปี	 พ.ศ.	 2526-2554	 สำานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได้ขึ้นทะเบียนตำารับยา
แผนปัจจุบัน	 จำานวน	 27,417	 ตำารับ2	 โดยการควบคุม
การขึ้นทะเบียน	 เป็นกระบวนการรับรองคุณภาพยาที่ใช้
ในปัจจุบันในประเทศไทย	 และประเทศส่วนใหญ่	 โดย
กำาหนดให้ผู้ผลิตต้องเตรียมข้อมูลทั้งด้านประสิทธิผล
และความปลอดภัยของการใช้ยาในมนุษย์	 ให้หน่วยงาน
ของรัฐที่รับผิดชอบตรวจสอบก่อนจะอนุญาตให้จำาหน่าย
ยาในทอ้งตลาดได	้กลไกถดัมาหลงัจากยาเขา้สูท่อ้งตลาด
แล้ว	การประกันคุณภาพมักใช้มาตรฐานหรือแนวปฏิบัติ
ที่ดีเพื่อการผลิตยา	 (good	 manufacturing	 practice;
GMP)	เปน็เครือ่งมอืควบคมุคณุภาพ	รว่มกบัการสุม่ตรวจ
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ตัวอย่างยา	 สำาหรับในบางประเทศ	 เช่น	 สหรัฐอเมริกา	
ยังมีระบบรับรองคุณภาพสำาหรับยาที่มีการผลิตจาก
หลายแหลง่	คอื	ระหวา่งยาตน้แบบกบัยาสามญั	ผา่นการ
จัดทำารายชื่อยาที่มีความเท่าเทียมกันด้านประสิทธิผล
การรักษา	(therapeutic	equivalence)	นิยมเรียกย่อๆ
วา่	ระบบ	Orange	Book3		ซึง่เปน็แหลง่ขอ้มลูสาธารณะ
สำาหรับผู้ที่ต้องการเลือกใช้ยาที่มีคุณภาพอีกระบบหนึ่ง
ด้วย	
	 สำาหรับประเทศไทย	 แม้ว่าจะมีระบบควบคุม
คุณภาพยาตามกฎหมายที่ ให้ อำ านาจสำ านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา	 และกรมวิทยาศาสตร์
การแพทย์	 เพื่อควบคุมคุณภาพยาในประเทศอย่าง
เข้มงวด	 แต่จากข้อมูลของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ทีม่หีนา้ทีร่บัผดิชอบกำากบัดแูลคณุภาพยา	พบวา่ประมาณ
ร้อยละ	 10-154-6	 ของยาในประเทศไทยอาจมีปัญหา
คุณภาพยาไม่เหมาะสมภายหลังการขึ้นทะเบียนแล้ว	
ซึ่งเป็นไปได้ว่าคุณภาพยาบางชนิดอาจเบี่ยงเบนไปจาก
มาตรฐาน	ทัง้ทีเ่กดิจากการจงใจหรอืไมจ่งใจ	ความละเลย
ของผู้ผลิต	 หรือการเสื่อมสภาพเนื่องจากการเก็บรักษา
ที่ไม่ถูกต้อง	 ซึ่งโรงพยาบาลสงขลานครินทร์ได้ให้
ความสำาคัญกับคุณภาพยาสามัญตั้งแต่	 พ.ศ.	 2533	
โดยส่งวิเคราะห์ความเท่าเทียมของคุณภาพยาสามัญ
ตามมาตรฐานข้อกำาหนดในตำารายา	 (pharmaceutical	
equivalence)	 ซึ่งเป็นองค์ประกอบหนึ่งที่จะแสดง
ความเท่าเทียมกันด้านประสิทธิผลการรักษา	 ทั้งก่อน
การนำามาใช้และระหว่างใช้ในโรงพยาบาล	 รวมทั้งใช้ผล
การวเิคราะหก์ำาหนดเกณฑป์ระกอบการคดัเลอืกยาสามญั
เข้าบัญชียา	 การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินและ
เปรยีบเทยีบผลวเิคราะหค์ณุภาพของยาสามญัในบญัชยีา
โรงพยาบาลสงขลานครนิทรก์บัมาตรฐานตำารายา	รวมทัง้
ความสมัพนัธข์องคณุภาพของยา	กบั	รปูแบบยา	กลุม่ยา
ตามฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา	 ข้อกำาหนดมาตรฐานในการ
วิเคราะห์ยา	ประเภทยาที่สุ่มวิเคราะห์	และแหล่งผลิตยา	
เพื่อนำาผลมาปรับเกณฑ์ประกอบการคัดเลือกยาสามัญ
เข้าบัญชียาต่อไป
	

 ¹ÔยÒมศัพ·์  
	 ยาสามัญ	 คือ	 ยาที่ผลิตขึ้นภายหลังยาต้นแบบ
หมดสทิธบิตัร	ซึง่มสีตูรหรอืตวัยาสำาคญัเปน็ชนดิเดยีวกนั
กับยาต้นแบบ	
	 ยาเข้าใหม่	 คือ	 ยาสามัญที่ผ่านการคัดเลือกเข้า
บัญชียาโรงพยาบาล	ซึ่งไม่เคยมีประวัติการจัดหาเพื่อใช้
ในโรงพยาบาลสงขลานครินทร์มาก่อน
	 ยาผ่านมาตรฐาน	คือ	ยาที่ปริมาณหรือความแรง
ของสารออกฤทธิ์	 หรือลักษณะอื่น	 ซึ่งมีความสำาคัญต่อ
คุณภาพของยาเป็นไปตามเกณฑ์ที่กำาหนดไว้ตาม
ข้อกำาหนดมาตรฐาน	
	 ยาผิดมาตรฐาน	 คือ	 ยาที่ปริมาณหรือความแรง
ของสารออกฤทธิ์	 หรือลักษณะอื่น	 ซึ่งมีความสำาคัญต่อ
คุณภาพของยาผิดไปจากเกณฑ์ท่ีกำาหนดไว้ตามข้อกำาหนด
มาตรฐาน	
	 ตำารายา	คอื	ตำารายาประเทศสหรฐัอเมรกิา	(The	
United	States	Pharmacopoeia	and	The	National	
Formulary)	 และตำารายาประเทศสหราชอาณาจักร	
(British	Pharmacopoeia)	

ÇัสดุแÅะÇÔธÕกÒÃ
	 การศึกษานี้ เป็นการวิจัยเชิงพรรณนาแบบ
เก็บข้อมูลย้อนหลังจากข้อมูลผลวิเคราะห์คุณภาพ
ยาสามัญ	ซึ่งสุ่มส่งวิเคราะห์คุณภาพที่ศูนย์วิทยาศาสตร์
การแพทย์	สงขลา		และศูนย์บริการปฏิบัติการทางเภสัชศาสตร์	
คณะเภสัชศาสตร์	 มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์	 โดย	
งานคลังเวชภัณฑ์	ฝ่ายเภสัชกรรม	โรงพยาบาลสงขลา-
นครินทร์	 ซึ่งใช้วิธีและมาตรฐานตามที่กำาหนดไว้ใน
มาตรฐานตำารายาฉบับล่าสุดของยาแต่ละชนิด	 และ
ใช้มาตรฐานที่กำาหนดในตำารายาเป็นเกณฑ์ตัดสินผล	
หากยานั้นยังไม่ได้รับการรับรองในตำารายา	 จะใช้
ข้อกำาหนดมาตรฐานของวิธีการวิเคราะห์ยาที่สำานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยารับรอง	 และใช้มาตรฐาน
ที่กำาหนดในข้อกำาหนดมาตรฐานของวิธีการวิเคราะห์ยา	
เป็นเกณฑ์ตัดสินผล	
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	 โดยรวบรวมข้อมูลทั้งหมดจากฐานข้อมูลอิเล็ก-
ทรอนิกส์	 “Hospital	 Information	 System”	ซึ่งเป็น
ข้อมูลทุติยภูมิ	ในช่วงเวลาระหว่างวันที่	1	ตุลาคม	พ.ศ.
2533	ถึงวันที่	30	กันยายน	พ.ศ.	2553	จำานวน	1,668	
ตัวอย่าง	 มาวิเคราะห์ผลโดยโปรแกรม	 Statistical	
Package	for	the	Social	Sciences	(SPSS)	for	Windows	
17.0	เพือ่ศกึษาในประเดน็	ผลวเิคราะหค์ณุภาพยาทีผ่า่น
มาตรฐาน	 และผิดมาตรฐาน	 โดยใช้สถิติเชิงพรรณนา
ในรูปความถี่	 ร้อยละ	 ค่าเฉลี่ย	 และใช้สถิติเชิงอนุมาน	
ไคสแควร์	 ทดสอบความสัมพันธ์ของคุณภาพยา	 กับ	
รูปแบบยา	กลุ่มยาตามฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา	ข้อกำาหนด
มาตรฐานในการวิเคราะห์ยา	 ประเภทยาที่สุ่มวิเคราะห์
และแหล่งผลิตยา	 ซึ่งเป็นปัจจัยที่มีผลต่อการกำาหนด
เกณฑ์การคัดเลือกและการสุ่มวิเคราะห์ยาเพื่อเฝ้าระวัง
คุณภาพ

ผÅกÒÃศึกษÒ
	 จากข้อมูลผลการวิ เคราะห์คุณภาพยาที่ส่ง
วเิคราะหค์ณุภาพโดยงานคลงัเวชภณัฑ	์	ฝา่ยเภสชักรรม	

โรงพยาบาลสงขลานครินทร์	 จำานวน	 1,668	 ตัวอย่าง		
มีผลการวิเคราะห์คุณภาพยาที่ผ่านมาตรฐาน	 จำานวน	
1,534	 ตัวอย่าง	 ร้อยละ	 92.0	 และผลการวิเคราะห์
คุณภาพยาที่ผิดมาตรฐานจำานวน	134	ตัวอย่าง	ร้อยละ	
8.0	ซึ่งมีรายละเอียด	ดังนี้
	 1.	 ผลการวิเคราะห์คุณภาพยา	 จำาแนกตาม	
รูปแบบยา	พบว่า	ยารูปแบบของเหลว	(elixir/syrup/
suspension/solution)	 มีผลการวิเคราะห์คุณภาพยา
ที่ผ่านมาตรฐานสูงสุดเท่ากับร้อยละ	 96.0	 ขณะที่ยา
รูปแบบเม็ด	 (capsule/tablet/suppository/vaginal	
tablet)	 มีผลการวิเคราะห์คุณภาพยาที่ผิดมาตรฐาน
สูงสุดเท่ากับร้อยละ	 8.3	 ผลสรุปแสดงในตารางที่	 1		
โดยเมื่อเปรียบเทียบความสัมพันธ์ของรูปแบบยากับ
ผลการวเิคราะหค์ณุภาพยา	พบวา่	ความสมัพนัธร์ะหวา่ง
คุณภาพยากับรูปแบบยาไม่มีนัยสำ าคัญทางสถิติ 	
(χ2=7.722,	df=3,	p=0.052)		
	 2.	 ผลการวิเคราะห์คุณภาพยา	 จำาแนกตาม	
กลุม่ยาตามฤทธิท์างเภสชัวทิยา	พบวา่	กลุม่ยา	genito-
urinary	system,	nutrition,	eye,	anaesthetics,	allergy	

ตÒÃÒ§·Õè 1 	ผลการวิเคราะห์คุณภาพยา	จำาแนกตามรูปแบบยา

Ãู»แบบยÒ

ผÅÇÔà¤ÃÒะห์¤ุณภÒพ

ผ่Ò¹มÒตÃฐÒ¹ ผÔดมÒตÃฐÒ¹ ·ั้§หมด

ÃÒยกÒÃ Ã้อยÅะ ÃÒยกÒÃ Ã้อยÅะ ÃÒยกÒÃ Ã้อยÅะ

รูปแบบเม็ด	(capsule/tablet/suppository/vaginal			
			tablet)

		1,124 91.7 			112 8.3 		1,236 100.0

รูปแบบของเหลว	(elixir/syrup/suspension/
			solution)

				145 96.0 					6 4.0 				151 100.0

รูปแบบยาฉีดปราศจากเชื้อ	(injection) 				206 94.9 				11 5.1 				217 100.0

รูปแบบกึ่งแข็ง/ผง/อื่นๆ	(cream/gel/ointment/	
			granule/powder/meter	inhaler)

					59 92.2 					5 7.8 					64 100.0

ÃÇม·ั้§หมด   1,534 92.0    134 8.0   1,668 100.0
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&	immune	system,	antidotes,	intravenous	&	sterile	
solutions	 และ	 miscellaneous	 มีผลการวิเคราะห์
คุณภาพยาที่ผ่านมาตรฐานสูงสุด	 เท่ากับร้อยละ	100.0	
ขณะที่กลุ่มยา	respiratory	system		มีผลการวิเคราะห์
คุณภาพยาที่ผิดมาตรฐานสูงสุดเท่ากับร้อยละ	 14.7	

ผลสรุปแสดงในตารางที่	 2	 สำาหรับความสัมพันธ์ของ
กลุ่มยาตามฤทธิ์ทางเภสัชวิทยากับผลการวิเคราะห์
คุณภาพยาไม่สามารถเปรียบเทียบได้	 เนื่องจากขนาด
ตัวอย่ างไม่ เพียงพอต่อการใช้ ไคสแควร์ทดสอบ
ความสัมพันธ์

ตÒÃÒ§·Õè 2 ผลการวิเคราะห์คุณภาพยา	จำาแนกตามกลุ่มยาตามฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา7

	

กÅุ่มยÒตÒมฤ·ธÔ์·Ò§àภสัªÇÔ·ยÒ

ผÅÇÔà¤ÃÒะห์¤ุณภÒพ

ผ่Ò¹มÒตÃฐÒ¹ ผÔดมÒตÃฐÒ¹ ·ั้§หมด

ÃÒยกÒÃ Ã้อยÅะ ÃÒยกÒÃ Ã้อยÅะ ÃÒยกÒÃ Ã้อยÅะ

	 Gastrointestinal	&	hepatobiliary	system	 	103	 	92.8	 		8	 	7.2	 	111	 100.0

	 Cardiovascular	&	hematopoietic	system	 	237	 	91.5	 	22	 	8.5	 	259	 100.0

	 Respiratory	system	 		81	 	85.3	 	14	 14.7	 		95	 100.0

	 Central	nervous	system	 	332	 	88.5	 	43	 11.5	 	375	 100.0

	 Musculo-skeletal	system	 		49	 	89.1	 		6	 10.9	 		55	 100.0

	 Hormones	 		20	 	95.2	 		1	 	4.8	 		21	 100.0

	 Contraceptive	agents	 		43	 	91.5	 		4	 	8.5	 		47	 100.0

	 Anti-infectives	 	384	 	94.3	 	23	 	5.7	 	407	 100.0

	 Oncology	 		14	 	93.3	 		1	 	6.7	 		15	 100.0

	 Genito-urinary	system	 		12	 100.0	 		0	 	0.0	 		12	 100.0

	 Endocrine	&	metabolic	system	 		68	 	98.6	 		1	 	1.4	 		69	 100.0

	 Vitamins	&	minerals	 		50	 	86.2	 		8	 13.8	 		58	 100.0

	 Nutrition	 		12	 100.0	 		0	 	0.0	 		12	 100.0

	 Eye	 		27	 100.0	 		0	 	0.0	 		27	 100.0

	 Ear	&	mouth/throat	 			7	 	87.5	 		1	 12.5	 			8	 100.0

	 Dermatologicals	 		43	 	95.6	 		2	 	4.4	 		45	 100.0

	 Anaesthetics	 			6	 100.0	 		0	 	0.0	 			6	 100.0

	 Allergy	&	immune	system	 		41	 100.0	 		0	 	0.0	 		41	 100.0

	 Antidotes	 			2	 100.0	 		0	 	0.0	 			2	 100.0

	 Intravenous	&	sterile	solutions	 			2	 100.0	 		0	 	0.0	 			2	 100.0

	 Miscellaneous	 			1	 100.0	 		0	 	0.0	 			1	 100.0

 ÃÇม·ั้§หมด                                   1,534  92.0 134         8.0 1,668 100.0
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	 3.	 ผลการวิเคราะห์คุณภาพยา	 จำาแนกตาม
ขอ้กำาหนดมาตรฐานในการวเิคราะหย์า	พบวา่	การควบคมุ
น้ำาหนักเฉลี่ยของเม็ดยา	 (weight	 variation)	 มีผล
การวิเคราะห์คุณภาพยาที่ผ่านมาตรฐานสูงสุดเท่ากับ	
รอ้ยละ	99.4		ขณะทีก่ารละลายของตวัยา	(dissolution)	
มีผลการวิเคราะห์คุณภาพยาที่ผิดมาตรฐานสูงสุด	
เท่ากับร้อยละ	10.5	ผลสรุปแสดงในตารางที่	3	สำาหรับ
ความสัมพันธ์ของข้อกำาหนดมาตรฐานในการวิเคราะห์
ยากบัผลการวเิคราะหค์ณุภาพยาไมส่ามารถเปรยีบเทยีบ
ได	้เนือ่งจากขนาดตวัอยา่งไมเ่พยีงพอตอ่การใชไ้คสแควร	์
ทดสอบความสัมพันธ์
	 4.	 ผลการวิเคราะห์คุณภาพยาในชื่อสามัญและ
มีรูปแบบยาเดียวกันที่ผิดมาตรฐาน	 2	 ตัวอย่างขึ้นไป	
พบว่า	 ผลการวิเคราะห์คุณภาพยาผิดมาตรฐานตั้งแต่	
รอ้ยละ	8.0	ถงึ	100.0	ของจำานวนตวัอยา่ง	เชน่	ตวัอยา่ง
ทีผ่ดิมาตรฐานดา้นการละลายของตวัยา	ไดแ้ก	่phenytoin	
sodium	capsule,	cephalexin	capsule,	warfarin	
tablet,	terbutaline	tablet,	colchicine	tablet,	cipro-
floxacin	tablet,	loratadine	tablet,	metformin	

tablet	และ	metronidazole	tablet	ซึ่งพบปัญหา

การละลายในทุกตัวอย่างที่ผิดมาตรฐาน	 ส่วนปัญหา

ด้านปริมาณตัวยาสำาคัญ	(amount)	ได้แก่	furosemide	

tablet	 และบางตัวอย่างผิดมาตรฐานในหลายหัวข้อ

ที่กำาหนด	ผลสรุปแสดงในตารางที่	4		

	 5.	 ผลการวิเคราะห์คุณภาพยา	 จำาแนกตาม

ประเภทยาทีสุ่ม่วเิคราะห	์พบวา่	ยาในบญัชยีาโรงพยาบาล	

ซึ่งสุ่มวิเคราะห์คุณภาพตามรอบระยะเวลา	 และยา

เข้าใหม่ที่สุ่มวิเคราะห์คุณภาพก่อนบรรจุในบัญชียา

โรงพยาบาล	 มีผลการวิเคราะห์คุณภาพทั้งผ่านและ

ผิดมาตรฐาน	 โดยยาในบัญชียาโรงพยาบาล	 1,072	

ตัวอย่าง	พบว่า	ผิดมาตรฐาน	81	ตัวอย่าง	ร้อยละ	7.6	

และยาเข้าใหม่	596	ตัวอย่าง	ผิดมาตรฐาน	53	ตัวอย่าง	

ร้อยละ	 8.9	 ผลสรุปแสดงในตารางที่	 5	 และเมื่อ

เปรียบเทียบความสัมพันธ์ของประเภทยาที่สุ่มวิเคราะห์

กับผลการวิเคราะห์คุณภาพยา	 พบว่า	 ความสัมพันธ์

ระหว่างคุณภาพยากับประเภทยาที่สุ่มวิเคราะห์ไม่มี

นัยสำาคัญทางสถิติ	(χ2=0.926,	df=1,	p=0.336)

ตÒÃÒ§·Õè 3		ผลการวิเคราะห์คุณภาพยา	จำาแนกตามข้อกำาหนดมาตรฐานในการวิเคราะห์ยา

¢้อกำÒห¹ดมÒตÃฐÒ¹ใ¹กÒÃÇÔà¤ÃÒะห์ยÒ

ผÅÇÔà¤ÃÒะห์¤ุณภÒพ

ผ่Ò¹มÒตÃฐÒ¹ ผÔดมÒตÃฐÒ¹ ·ั้§หมด

ÃÒยกÒÃ Ã้อยÅะ ÃÒยกÒÃ Ã้อยÅะ ÃÒยกÒÃ Ã้อยÅะ

ปริมาณตัวยาสำาคัญ	(amount) 	1,636 98.0 			32 2.0 	1,668 100.0

การละลายของตัวยา	(dissolution) 			582 89.5 			68 10.5 			650 100.0

การกระจายตัวของยา	(disintegration) 			319 98.8 				4 1.2 			323 100.0

การควบคุมน้ำาหนักเฉลี่ยของเม็ดยา	(weight	
variation)

			643 99.4 				4 0.6 			647 100.0

การควบคุมความสม่ำาเสมอของตัวยา	(content	
uniformity)

			384 98.2 				7 1.8 			391 100.0

อื่นๆ	(others) 			442 94.2 			27 5.8 			469 100.0
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ตÒÃÒ§·Õè 4	 ผลการวิเคราะห์คุณภาพยาในชื่อสามัญและมีรูปแบบยาเดียวกันผิดมาตรฐาน	 2	 ตัวอย่างขึ้นไป	 และ
	 ข้อกำาหนดที่ผิดมาตรฐาน
	 	 	 	 	

ÅำÒดับ ªืèอยÒ Ãู»แบบ
จำÒ¹Ç¹
ตัÇอย่Ò§
ÇÔà¤ÃÒะห์

จำÒ¹Ç¹
ตัÇอย่Ò§

ผÔดมÒตÃฐÒ¹

ผÔดมÒตÃฐÒ¹
Ã้อยÅะ

¢้อกำÒห¹ด·Õè
ผÔดมÒตÃฐÒ¹

	 	1	 Phenytoin	sodium	 Capsule	 10	 4	 40.0		 B,	C,	F

	 	2	 Cephalexin	 Capsule	 14	 4	 28.6		 B,	F

	 	3	 Warfarin	 Tablet	 14	 3	 21.4		 A,	B,	E

	 	4	 Ferrous	fumarate	 Tablet	 2	 2	 100.0		 E

	 	5	 Cetirizine	 Tablet	 6	 2	 33.3		 A,	F

	 	6	 Terbutaline	 Tablet	 6	 2	 33.3		 B

	 	7	 Cloxacillin	 Injection	 8	 2	 25.0		 B,	D

	 	8	 Colchicine	 Tablet	 8	 2	 25.0		 B

	 	9	 Paracetamol	 Tablet	 8	 2	 25.0		 A,	B,	E

	 10	 Flunarizine	 Capsule	 9	 2	 22.2		 B,	F

	 11	 Furosemide	 Tablet	 9	 2	 22.2		 A

	 12	 Aminophylline	 Tablet	 10	 2	 20.0	 A,	F

	 13	 Ciprofloxacin	 Tablet	 10	 2	 20.0		 B

	 14	 Loratadine	 Tablet	 10	 2	 20.0		 B

	 15	 Ciprofloxacin	 Injection	 11	 2	 18.2		 B,	F

	 16	 Metformin	 Tablet	 13	 2	 15.4		 B

	 17	 Enalapril	 Tablet	 14	 2	 14.3		 A,	B

	 18	 Metronidazole	 Tablet	 15	 2	 13.3		 B

	 19	 Thioridazine	 Tablet	 16	 2	 12.5		 A,	B

	 20	 Amoxicillin	 Capsule	 19	 2	 10.5		 A,	B,	F

	 21	 Amoxicillin	 Syrup	 19	 2	 10.5		 B,	F

	 22	 Acyclovir	 Tablet	 22	 2	 9.1		 A,	F

	 23	 Alprazolam	 Tablet	 25	 2	 8.0		 F

  ÃÇม·ั้§หมด  1,668 134 8.0  

A=ปริมาณตัวยาสำาคัญ	(amount)	B=การละลายของตัวยา	(dissolution)	C=การกระจายตัวของยา	(disintegration)
D=การควบคุมน้ำาหนักเฉลี่ยของเม็ดยา	(weight	variation)	E=การควบคุมความสม่ำาเสมอของตัวยา	(content	uniformity)
F=อื่นๆ	(others)
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ตÒÃÒ§·Õè 5	 ผลการวเิคราะหค์ณุภาพยา	ในชือ่สามญัและมรีปูแบบยาเดยีวกนัผดิมาตรฐาน	2	ตวัอยา่งขึน้ไป	จำาแนกตาม	
	 ประเภทยาที่สุ่มวิเคราะห์
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	

ÅำÒดับ ªืèอยÒ Ãู»แบบ

»Ãะàภ·ยÒ·Õèสุ่มÇÔà¤ÃÒะห์

ผ่Ò¹มÒตÃฐÒ¹ ผÔดมÒตÃฐÒ¹ ·ั้§หมด

ยÒ
ใ¹บัญªÕ

ยÒ
à¢้Òใหม่

ยÒ
ใ¹บัญªÕ

ยÒ
à¢้Òใหม่

ยÒ
ใ¹บัญªÕ

ยÒ
à¢้Òใหม่

	 1	 Phenytoin	sodium	 Capsule	 2	 4	 1	 3	 3	 7

	 2	 Cephalexin	 Capsule	 7	 3	 3	 1	 10	 4

	 3	 Warfarin	 Tablet	 6	 5	 2	 1	 8	 6

	 4	 Ferrous	fumarate	 Tablet	 0	 0	 1	 1	 1	 1

	 5	 Cetirizine	 Tablet	 3	 1	 1	 1	 4	 2

	 6	 Terbutaline	 Tablet	 4	 0	 1	 1	 5	 1

	 7	 Cloxacillin	 Injection	 3	 3	 1	 1	 4	 4

	 8	 Colchicine	 Tablet	 4	 2	 2	 0	 6	 2

	 9	 Paracetamol	 Tablet	 4	 2	 0	 2	 4	 4

	 10	 Flunarizine	 Capsule	 6	 1	 2	 0	 8	 1

	 11	 Furosemide	 Tablet	 4	 3	 2	 0	 6	 3

	 12	 Aminophylline	 Tablet	 3	 5	 0	 2	 3	 7

	 13	 Ciprofloxacin	 Tablet	 4	 4	 1	 1	 5	 5

	 14	 Loratadine	 Tablet	 2	 6	 1	 1	 3	 7

	 15	 Ciprofloxacin	 Injection	 4	 5	 1	 1	 5	 6

	 16	 Metformin	 Tablet	 11	 0	 1	 1	 12	 1

	 17	 Enalapril	 Tablet	 4	 8	 1	 1	 5	 9

	 18	 Metronidazole	 Tablet	 5	 8	 1	 1	 6	 9

	 19	 Thioridazine	 Tablet	 10	 4	 2	 0	 12	 4

	 20	 Amoxicillin	 Capsule	 10	 7	 2	 0	 12	 7

	 21	 Amoxicillin	 Syrup	 8	 9	 1	 1	 9	 10

	 22	 Acyclovir	 Tablet	 13	 7	 2	 0	 15	 7

	 23	 Alprazolam	 Tablet	 18	 5	 1	 1	 19	 6

  ÃÇม·ั้§หมด  991 543 81 53 1,072 596
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ตÒÃÒ§·Õè 6	 ผลการวเิคราะหค์ณุภาพยา	ในชือ่สามญัและมรีปูแบบยาเดยีวกนั	ผดิมาตรฐาน	2	ตวัอยา่งขึน้ไป	จำาแนกตาม	
	 แหล่งผลิตยา
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	

ÅำÒดับ ªืèอยÒ Ãู»แบบ

แหÅ่§ผÅÔตยÒ

ผ่Ò¹มÒตÃฐÒ¹ ผÔดมÒตÃฐÒ¹ ·ั้§หมด

ผÅÔต
ใ¹

»Ãะà·ศ

¹ำÒ
หÃือ
สัè§à¢้Ò

ผÅÔต
ใ¹

»Ãะà·ศ

¹ำÒ
หÃือ
สัè§à¢้Ò

ผÅÔต
ใ¹

»Ãะà·ศ

¹ำÒ
หÃือ
สัè§à¢้Ò

	 1	 Phenytoin	sodium	 Capsule	 5	 1	 4	 0	 9	 1

	 2	 Cephalexin	 Capsule	 10	 0	 3	 1	 13	 1

	 3	 Warfarin	 Tablet	 10	 1	 2	 1	 12	 2

	 4	 Ferrous	fumarate	 Tablet	 0	 0	 2	 0	 2	 0

	 5	 Cetirizine	 Tablet	 4	 0	 2	 0	 6	 0

	 6	 Terbutaline	 Tablet	 4	 0	 2	 0	 6	 0

	 7	 Cloxacillin	 Injection	 6	 0	 2	 0	 8	 0

	 8	 Colchicine	 Tablet	 6	 0	 2	 0	 8	 0

	 9	 Paracetamol	 Tablet	 6	 0	 1	 1	 7	 1

	 10	 Flunarizine	 Capsule	 6	 1	 2	 0	 8	 1

	 11	 Furosemide	 Tablet	 6	 1	 2	 0	 8	 1

	 12	 Aminophylline	 Tablet	 7	 1	 2	 0	 9	 1

	 13	 Ciprofloxacin	 Tablet	 6	 2	 1	 1	 7	 3

	 14	 Loratadine	 Tablet	 7	 1	 2	 0	 9	 1

	 15	 Ciprofloxacin	 Injection	 9	 0	 2	 0	 11	 0

	 16	 Metformin	 Tablet	 10	 1	 1	 1	 11	 2

	 17	 Enalapril	 Tablet	 10	 2	 2	 0	 12	 2

	 18	 Metronidazole	 Tablet	 13	 0	 0	 2	 13	 2

	 19	 Thioridazine	 Tablet	 12	 2	 2	 0	 14	 2

	 20	 Amoxicillin	 Capsule	 15	 2	 1	 1	 16	 3

	 21	 Amoxicillin	 Syrup	 16	 1	 2	 0	 18	 1

	 22	 Acyclovir	 Tablet	 16	 4	 2	 0	 18	 4

	 23	 Alprazolam	 Tablet	 23	 0	 2	 0	 25	 0

  ÃÇม·ั้§หมด  1,403 131 98 36 1,501 167



                                      ส§¢ÅÒ¹¤ÃÔ¹·Ã์àÇªสÒÃ »‚·Õè 32 ฉบับ·Õè 3 พ.¤.-มÔ.ย.  2557    160

¤ุณภÒพ¢อ§ยÒสÒมัญใ¹โÃ§พยÒบÒÅ     ดุสÔต ศุภÇัฒ¹ÒÇ§ศ์

	 6.	 ผลการวิเคราะห์คุณภาพยา	 จำาแนกตาม
แหลง่ผลติยา	พบวา่	ยาทีผ่ลติในประเทศ	1,501	ตวัอยา่ง	
ผิดมาตรฐาน	 98	 ตัวอย่าง	 ร้อยละ	 6.5	 ขณะที่ยานำา
หรือสั่งเข้ามาในประเทศ	 167	 ตัวอย่าง	 ผิดมาตรฐาน	
36	 ตัวอย่าง	 ร้อยละ	 21.6	 ผลสรุปแสดงในตารางที่	 6	
และเมื่อเปรียบเทียบความสัมพันธ์ของแหล่งผลิตยา
กับผลการวิเคราะห์คุณภาพยา	 พบว่าคุณภาพยากับ
แหล่งผลิตยา	 มีความสัมพันธ์กันอย่างมีนัยสำาคัญ
ทางสถิติ	(χ2=45.937,	df=1,	p<0.001)

ÇÔจÒÃณ์
	 การศึกษาผลการวิ เคราะห์คุณภาพยาของ
โรงพยาบาลสงขลานครินทร์ครั้งนี้	พบว่า
	 1.	 ยารูปแบบของเหลว	 (elixir/syrup/
suspension/solution)	 มีผลการวิเคราะห์คุณภาพยา	
ผ่านมาตรฐานสูงสุด	 ซึ่งตรงข้ามกับยารูปแบบเม็ด	
(capsule/tablet/suppository/vaginal	tablet)		
ทีผ่ดิมาตรฐานสงูสดุ	โดยเฉพาะมาตรฐานดา้นการละลาย
ของตัวยา	 ซึ่งพบว่ายาที่มีการละลายผิดมาตรฐาน
ส่วนใหญ่เป็นยาที่ไม่กำาหนดมาตรฐานการละลายของ
ตัวยาไว้ในทะเบียนตำารับยา	 สอดคล้องกับผลการศึกษา
ของสุขศรี	อึ้งบริบูรณ์ไพศาล	และคณะ5		

	 2.	 กลุม่ยา	genito-urinary	system,	nutrition,	
eye,	anaesthetics,	antidotes	และ	miscellaneous	
แม้มีผลการวิเคราะห์คุณภาพยาผ่านมาตรฐาน	 ร้อยละ	
100.0	 แต่จากข้อจำากัดจากตัวอย่างยาที่สุ่มวิเคราะห์
มีน้อย	 ทำาให้อาจไม่สามารถยืนยันได้ว่ายากลุ่มนี้ไม่มี
ปัญหาด้านคุณภาพเลย	 สำาหรับกลุ่มยา	 intravenous	
&	sterile	solutions	ไม่พบว่ามีรายงานปัญหาด้าน
คุณภาพยา	 จึงไม่ใช่กลุ่มยาเป้าหมายในการส่งวิเคราะห์
คุณภาพ	 ทำาให้อาจไม่สามารถสรุปได้ชัดเจนจาก
การศึกษานี้ว่ายาในกลุ่มนี้ไม่มีปัญหาคุณภาพเช่นกัน		
สำาหรับกลุ่มยาที่ควรให้ความสำาคัญในการเฝ้าระวัง
ปญัหาคณุภาพคอื	กลุม่ยา	respiratory	system,	central	
nervous	 system	 และ	 musculo-skeletal	 system	
ซึ่งมีอัตราส่วนของผลวิเคราะห์คุณภาพที่ผิดมาตรฐาน

สูงกว่าค่าเฉลี่ย	 เนื่องจากยาในกลุ่มนี้ส่วนใหญ่จะเป็นยา
รักษาโรคเรื้อรัง	 ซึ่งมีผู้ป่วยจำานวนมากและต้องใช้ยา
อย่างต่อเนื่อง	 หากยาผิดมาตรฐานอาจส่งผลต่อ
ประสิทธิภาพในการรักษา	 และเกิดอันตรายต่อผู้ป่วยได	้
	 3.	 การละลายของตัวยา	 เป็นข้อกำาหนดหนึ่งที่
สำาคัญ	เน่ืองจากหากยามีปัญหาการละลายท่ีผิดมาตรฐาน	
จะสง่ผลใหอ้ตัราเรว็และปรมิาณของยาทีเ่ขา้สูร่า่งกาย	หรอื
ชวีประสทิธผิล	(bioavailability)	ผดิไปจากปกติ	สง่ผล
ต่อประสิทธิภาพในการรักษาได้	 จากการศึกษาพบว่า
การละลายของตัวยาผิดมาตรฐานสูงสุด	 สอดคล้องกับ
ผลการศึกษาของศิริวัฒน์	 ทิพย์ธราดล	 และคณะ6	 ซึ่ง
อาจเนื่องมาจากยาสามัญบางรายการไม่มีการปรับปรุง
ข้อกำาหนดมาตรฐานของวิธีการวิเคราะห์ยาตามประกาศ
ของกระทรวงสาธารณสุข	 หรือแม้มีการปรับปรุง
แต่ไม่ทันการเปลี่ยนแปลงของตำารายาที่แก้ไขเพิ่มเติม
ในประเด็นสำาคัญซึ่งอาจบ่งบอกคุณภาพของยาสามัญ
นั้นๆได้ไม่ครบถ้วน	
	 4.	 จากข้อกำาหนดมาตรฐานในการวิเคราะห์ยา
พบว่า	ยาที่ควรเฝ้าระวังปัญหาคุณภาพ	คือ	ยารูปแบบ
เม็ด	 ซึ่งเป็นยาที่มีการใช้บ่อย	 มีจำาหน่ายโดยผู้ผลิตและ
ผู้นำาหรือสั่งเข้าหลายราย	 เนื่องจากผลการวิเคราะห์
คุณภาพที่ผิดมาตรฐานด้านการละลายของตัวยา	 ได้แก่	
phenytoin	sodium	capsule,	cephalexin	capsule,	
warfarin	tablet,	terbutaline	tablet,	colchicine	
tablet,	ciprofloxacin	tablet,	loratadine	tablet,	
metformin	tablet	และ	metronidazole	tablet	
รองลงมา	คอื	ผดิมาตรฐานดา้นปรมิาณตวัยาสำาคญั	ไดแ้ก	่
furosemide	 tablet	 ซึ่งสอดคล้องกับผลการศึกษา
ของศิริวัฒน์	ทิพย์ธราดล	และคณะ6	ที่พบว่าข้อกำาหนด
มาตรฐานที่พบปัญหายาผิดมาตรฐานสูง	คือ	การละลาย
ของตัวยา	และปริมาณตัวยาสำาคัญ
	 5.	 ยาที่นำามาวิเคราะห์คุณภาพ	ทั้งยาในบัญชียา
โรงพยาบาล	 และยาเข้าใหม่	 มีสัดส่วนผลการวิเคราะห์
คุณภาพที่ผิดมาตรฐานใกล้เคียงกัน	 หรือคุณภาพยา
กับประเภทยาที่สุ่มวิเคราะห์ไม่มีความสัมพันธ์กัน	
แสดงให้เห็นว่าคุณภาพของยาในบัญชียาโรงพยาบาล
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ที่สุ่มตัวอย่างจากยาคงคลังที่โรงพยาบาลจัดซื้อกับยา
เขา้ใหมท่ีผู่ผ้ลติจดัสง่ตวัอยา่งยาใหโ้รงพยาบาลไมต่า่งกนั			
	 6.	 ยาที่วิเคราะห์คุณภาพส่วนใหญ่เป็นยาที่ผลิต
ในประเทศ	มผีลวเิคราะหค์ณุภาพทีผ่ดิมาตรฐานแตกตา่ง
จากยานำาหรือสั่งเข้ามาในประเทศอย่างชัดเจน	แม้อาจมี
ข้อจำากัดบางประการเกี่ยวกับจำานวนตัวอย่างของยา
นำาหรือสั่งเข้ามาในประเทศบางรายการที่อาจไม่สามารถ
เป็นตัวแทนของผู้ผลิตได้	 แต่อย่างไรก็ตามผลวิเคราะห์
คุณภาพในยาเดียวกันจากผู้ผลิตต่างกันสามารถนำามา
เปรยีบเทยีบคณุภาพมาตรฐานตามขอ้กำาหนดในตำารายา
ได้	 ยาที่ผิดมาตรฐานมีความสัมพันธ์กับหลักเกณฑ์และ
กระบวนการผลิตที่ดี	 ซึ่งส่งผลต่อคุณภาพมาตรฐาน
ของยา	 เช่น	 การละลายของตัวยา	 และการเสื่อมสลาย
ของตวัยาสำาคญั	เปน็ตน้	รวมทัง้ยงัสมัพนัธก์บัหลกัเกณฑ์
และวิธีการจัดเก็บที่ดี	(good	storage	practice;	
GSP)	ซึง่เกีย่วข้องในกระบวนการขนส่ง	เก็บรักษา	และ
กระจายยา	ที่ส่งผลให้คุณภาพยาเปลี่ยนแปลงไป

	 ¢้อàส¹อแ¹ะ 
	 หน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพยาควรร่วมกัน
ปรับปรุงมาตรการกำากับดูแลยาโดยเฉพาะยานำาหรือ
สัง่เขา้มาในประเทศ	ตัง้แตก่ระบวนการขอขึน้ทะเบยีนยา	
จนถึงการเฝ้าระวังคุณภาพยาที่การพิจารณาหลักเกณฑ์
และกระบวนการผลิตที่ดี	 ยังคงมีความแตกต่างจากยา
ที่ผลิตในประเทศ	 เพื่อสร้างความมั่นใจได้ว่าประชาชน
สามารถเข้าถึงยาที่มีคุณภาพในราคาที่เหมาะสม	

สÃุ»
 จÒก¢้อมูÅผÅกÒÃÇÔà¤ÃÒะห์¤ุณภÒพยÒ¢อ§
โÃ§พยÒบÒÅส§¢ÅÒ¹¤ÃÔ¹·Ã์·Õèส่§ÇÔà¤ÃÒะห์¤ุณภÒพ 
พบÇ่Ò ผÅกÒÃÇÔà¤ÃÒะห์¤ุณภÒพยÒผ่Ò¹มÒตÃฐÒ¹ 
Ã้อยÅะ 92.0 แÅะผÔดมÒตÃฐÒ¹ Ã้อยÅะ 8.0 แÅะ
àมืèอพÔจÒÃณÒแยกตÒมอ§¤์»Ãะกอบต่Ò§ๆ พบÇ่Ò 
ยÒ·ุกÃู»แบบมÕอัตÃÒผÔดมÒตÃฐÒ¹ใกÅ้à¤Õย§กั¹ 
โดยกÅุ่มยÒ respiratory system, central nervous 
system แÅะ musculo-skeletal system มÕอัตÃÒ

ผÔดมÒตÃฐÒ¹สู§กÇ่ÒยÒกÅุ่มอืè¹ ¢้อกำÒห¹ด·Õè
ผÔดมÒตÃฐÒ¹ตÒมตำÒÃÒยÒส§ูสดุ ¤อื กÒÃÅะÅÒย¢อ§
ตัÇยÒ ¢ณะ·ÕèอัตÃÒผÔดมÒตÃฐÒ¹¢อ§ยÒใ¹บัญªÕยÒ
โÃ§พยÒบÒÅ แÅะยÒà¢Ò้ใหมไ่มแ่ตกตÒ่§ก¹ั แตพ่บÇÒ่
ยÒ¹ำÒหÃือสัè§à¢้ÒมÒใ¹»Ãะà·ศมÕอัตÃÒผÔดมÒตÃฐÒ¹
ส§ูกÇÒ่ยÒ·ÕèผÅÔตใ¹»Ãะà·ศอยÒ่§มÕ¹ยัสำÒ¤ญั·Ò§สถÔตÔ 
(p<0.001)  
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	 ผู้วิจัยขอขอบคุณ	 หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม	
เภสัชกรงานคลังเวชภัณฑ์	 โรงพยาบาลสงขลานครินทร์	
และบคุลากรฝา่ยเทคโนโลยสีารสนเทศ	คณะแพทยศาสตร	์	
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ที่ให้ความอนุเคราะห์ข้อมูล	
และสนับสนุนในการทำาวิจัยนี้เป็นอย่างดี	
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