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สาํนกัยาและวตัถเุสพติด กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์กระทรวงสาธารณสุข

บทคดัย่อ กระทรวงสาธารณสขุได้ปฏริปูระบบบริหารเวชภัณฑ ์ เพื�อให้โรงพยาบาลทุกระดับมกีารจัดซื�อยาที�ด ี มคีุณภาพ

ในราคาประหยัด สาํหรับการประกันคุณภาพยา กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ดาํเนินการติดตามและเฝ้าระวัง

คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาหลังการจัดซื� อและส่งมอบของโรงพยาบาลรัฐ เพื� อให้ได้ข้อมูลสนับสนุนการจัดซื� อยา

กาํหนดเกณฑ์คัดเลือกยาที�มีมูลค่าการใช้จ่ายสูง เป็นยาชนิดเดียวกันแต่ราคาแตกต่างกันมากในระหว่างผู้ ผลิต

หรือมีประวัติโรงพยาบาลส่งตรวจเนื� องจากไม่มั�นใจในคุณภาพ โดยมุ่งเน้นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ การ

ตรวจสอบคุณภาพใช้วธิแีละเกณฑม์าตรฐานอ้างองิตามตาํรายาฉบบัที�รัฐมนตรีประกาศหรือฉบบัที�ใหม่กว่าเป็นหลัก

การสุ่มตัวอย่างใช้วิธีสุ่มแบบง่าย โดยสุ่มอย่างน้อย � รุ่นผลิตในแต่ละทะเบียนตาํรับยา จากโรงพยาบาลที�เข้า

ร่วมโครงการ ทั�งสิ�น ��� แห่ง ในทุกภมูิภาคของประเทศ ส่งให้ห้องปฏิบัติการของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ที�ได้รับมอบหมาย จากการตรวจสอบคุณภาพยาในโครงการสร้างหลักประกนัคุณภาพและมาตรฐานบริการด้านยา

ด้วยการศกึษาแบบ retrospective study วิเคราะห์ข้อมูลผลการตรวจสอบคณุภาพผลติภณัฑย์าแผนปัจจุบนัทั�งยาผลติ

ในประเทศและยานาํเข้าตั�งแต่เดอืนตลุาคม ���� – กนัยายน ���� จาํนวน ��� รายการยา จาํนวนตวัอย่างทั�งหมด

�,��� ตวัอย่าง พบว่าร้อยละ ��.� ของจาํนวนตวัอย่างผ่านเกณฑม์าตรฐานตามตาํรายาทุกหัวข้อทดสอบ ไม่เข้า

มาตรฐาน ��� ตวัอย่าง หรือคดิเป็นร้อยละ ��.� หวัข้อหลกัที�พบผดิมาตรฐาน คอื ปริมาณตวัยาสาํคญั สารสลายตวั

และการละลาย สาเหตุสาํคญัประการหนึ�งเนื�องจาก ทะเบียนยามอีายุใช้ได้ตลอดเวลาที�ผู้ผลติได้รับใบอนุญาตผลิต

ทาํให้ผู้ผลิตไม่ได้ปรับปรงุคุณภาพยาตามเกณฑม์าตรฐานตาํรายาใหม่ๆ ข้อมูลที�ได้จากการศกึษานี�ได้จัดทาํสารสนเทศ

ด้านคุณภาพยาเผยแพร่แก่โรงพยาบาลเพื�อใช้เป็นข้อมูลประกอบการจัดซื� อยา และทบทวนทะเบียนตาํรับยาของ

สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทาํให้หน่วยงานที�เกี�ยวข้องได้ใช้ข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์ยาของกรม-

วิทยาศาสตร์การแพทย์อย่างคุ้มค่าและประหยัดงบประมาณ
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บทนํา
นโยบายแห่งชาตด้ิานยา พ.ศ. ���� และยุทธศาสตร์

การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. ���� - ����

กาํหนดมาตรฐานการประกันคุณภาพ ความปลอดภัย

และประสิทธิผลของยา ระบบการใช้ยาอย่างสมเหตุผล

การเข้าถึงยาจาํเป็น กลไกการเฝ้าระวังที�มีประสทิธิภาพ

และมีการพัฒนาอุตสาหกรรมยาจนประเทศสามารถพึ�ง

ตนเองได้(1) ราคายาและค่าใช้จ่ายด้านรักษาพยาบาลของ

ประเทศสงูขึ�นอย่างต่อเนื�อง เป็นอุปสรรคสาํคัญต่อการ

เข้าถึงยาของประชาชน ในกลุ่มประเทศที�พัฒนาแล้ว เช่น

สหรัฐอเมริกา มสีดัสว่นค่าใช้จ่ายด้านยาต่อค่าใช้จ่ายด้าน

สุขภาพเพียงร้อยละ �� ถึง �� โดยเป็นการใช้ยาชื�อ

สามัญ (generic drug) ซึ�งมีราคาถูกกว่าเพื�อทดแทน

ยาต้นแบบ (original drug) ร้อยละ �� และมีแนวโน้ม
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เพิ�มขึ�น(2) สหรัฐอเมริกามมีาตรการป้องกนัความเสี�ยงจาก

ยาที�ไม่มีคุณภาพในท้องตลาดโดย หนึ� งในนั�นคือการ

สาํรวจคุณภาพยาที� ใช้ในประเทศเป็นประจาํทุกปี (3)

ประเทศสมาชิกสหภาพยุโรปมีการสาํรวจคุณภาพยา

ประจาํปี(4) โดยความร่วมมือระหว่างห้องปฏิบัติการ

อาสาสมัครในกลุ่มเครือข่ายห้องปฏบิัตกิารอ้างองิในการ

ควบคุมคุณภาพ (Official Medicines Control Labora-

tories Network) ห้องปฏบัิติการอาสาสมัครแต่ละแห่ง

จะแบ่งชนิดยาที�รับผิดชอบในการตรวจคุณภาพ และใช้

ฐานข้อมูลผลการตรวจร่วมกัน การดาํเนินการดังกล่าว

ช่วยลดความซํ�าซ้อนและคา่ใช้จ่ายในการสาํรวจคุณภาพยา

ทาํให้การประกันคุณภาพมีความยั�งยืนและเป็นปัจจุบัน

ประเทศไทยมีราคากลางยาและมาตรการจัดซื� อยา

ร่วมกัน แต่ค่าใช้จ่ายด้านยาต่อค่าใช้จ่ายด้านสุขภาพ

โดยรวมยังคงมีสัดส่วนสูงขึ�น ในปีพ.ศ. ���� คนไทย

บริโภคยาประมาณ ���,��� ล้านบาท(5) ยานาํเข้ามี

แนวโน้มเพิ�มขึ� นจากสาเหตุสาํคัญคือขาดความเชื�อมั�น

ในคุณภาพยาชื�อสามัญ (generic drug) แม้ว่ามีระบบ

การควบคุมคุณภาพยา เช่น การควบคุมการขึ�นทะเบียน

ตาํรับยา การกาํหนดรายละเอียดเกี� ยวกับหลักเกณฑ์

วิธกีารที�ดีในการผลิต (good manufacturing practice,

GMP) การสาํ รวจคุ ณภาพยาหลั งออกสู่ ตลาด

เนื�องจากมกีารแข่งขันสงูทางการตลาดของยารูปแบบเดยีวกนั

แต่ราคาแตกต่างกันมาก และจากระเบียบกระทรวง

สาธารณสุข ว่าด้วยการซื� อยาและเวชภัณฑ์ที� มิใช่ยา

(ฉบับที� �) พ.ศ. ����(6) กาํหนดการตรวจรับยาที�

จัดซื� อให้ใช้หนังสือรับรองจากผู้ผลิต ไม่ต้องใช้หนังสือ

รับรองของหน่วยงานที� กระทรวงสาธารณสุขรับรอง

หากคณะกรรมการตรวจรับไม่มั�นใจคุณภาพให้รอการ

ตรวจรับไว้ก่อนและให้ผู้ซื�อส่งตัวอย่างไปตรวจวิเคราะห์

ที�หน่วยงานที�กระทรวงสาธารณสขุรับรอง ซึ�งพบปัญหา

โรงพยาบาลส่งผลิตภัณฑ์ยาจากแหล่งผลิตเดียวกัน ซํ�า

รุ่นผลิตเป็นจาํนวนมากมาตรวจวิเคราะห์ ทาํให้ต้อง

ตรวจวิเคราะห์ซํ�าซ้อน สิ�นเปลืองค่าใช้จ่ายโดยไม่จาํเป็น

ไม่ครอบคลุมผลิตภัณฑ์ยาจากทุกแหล่งผลิตที� มีใช้

ในโรงพยาบาล และไม่สามารถตรวจวิเคราะห์ได้ทนัเวลา

ดังนั�นกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซึ�งเป็นห้องปฏบิัติ-

การของชาติ จึงดาํเนินการประกนัคุณภาพผลิตภัณฑ์ยา

หลังการจัดซื� อและสง่มอบให้โรงพยาบาลเพื�อตรวจสอบ

และประเมินคุณภาพยาโดยการสุ่มตัวอย่างไม่ให้เกิด

ความซํ�าซ้อนในรุ่นผลิตยา และครอบคลุมทุกแหล่งผลิต

ที�มีใช้ในโรงพยาบาลขณะนั�น ซึ� งเป็นการลดภาระและ

ค่าใช้จ่ายในการสุม่ตวัอย่างสง่โดยโรงพยาบาลเอง และนาํ

ข้อมูลมาจัดทาํเป็นสารสนเทศเผยแพร่แก่หน่วยงานที�

เกี�ยวข้องเพื�อนาํไปใช้ประโยชน์

การศึกษานี�  มีวัตถุประสงค์เพื�อประเมินคุณภาพยา

ตามมาตรฐานสากล เผยแพร่ข้อมูลด้านคุณภาพยาให้

ผู้เกี�ยวข้องในโรงพยาบาลใช้เป็นแนวทางกาํหนดคุณ-

ลักษณะเพื� อการจัดซื� อยา (specification) เป็นข้อมูล

ในการทบทวนทะเบียนตาํรับยา และผลักดันผู้ผลิตให้

พัฒนาคุณภาพยาให้ดียิ�งขึ�น

วิธีการศึกษา
การศึกษานี� เป็นแบบ retrospective study ใช้สถิติ

เชิงพรรณนาในการวิเคราะห์ข้อมูล โดยการวิเคราะห์

ผลการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาแผนปัจจุบันจาก

การดาํเนนิการประกนัคณุภาพยาภายใต้ชื�อโครงการสร้าง

หลั กประกันคุณภาพและมาตรฐานบริ การด้ านยา

ในระหว่างเดือนตุลาคม ���� – เดือนกันยายน ����

ซึ�งในแต่ละปีมีขั�นตอนการดาํเนินการดังนี�

การคัดเลือกรายการยาตามชื�อสามัญเพื�อตรวจสอบ

คุณภาพ

�. กาํหนดเกณฑ์การคัดเลือกยา ดังนี�

1) เป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ(7) หรือเป็นยา

คุกคามชีวิต (life threatening drugs)

2) มปีริมาณหรือมูลค่าการใช้สงู และราคาแตกต่าง

กันมากในแต่ละผู้ผลิต

3) ยาที�มีการปรับปรุงมาตรฐานในตาํรายา

4) มีประวัติโรงพยาบาลสง่ตรวจเนื�องจากไม่มั�นใจ

ในคุณภาพ หรือเป็นรายการยาที� โรงพยาบาล

ต้องการให้ตรวจคุณภาพ

5) มีความพร้อมในการตรวจวิ เคราะห์ ทุกข้อ

กาํหนด
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การประกนัคุณภาพยาที�ใช้ในสถานพยาบาลรัฐ

วารสารวชิาการสาธารณสุข ���� ปีที� �� ฉบบัที� �

�. คัดเลือกยาที�เข้าเกณฑ์ ตั�งแต่ � ประเดน็ขึ�นไป

จัดทาํโครงการและรายการผลิตภัณฑ์ยาที� ตรวจสอบ

คุณภาพ ส่ งให้ สาํ นั กงานสาธารณสุ ขจั งหวั ดและ

โรงพยาบาลรัฐทั� วประเทศ ทั� งในและนอกกระทรวง

สาธารณสขุทราบ

การเตรียมความพรอ้มทางหอ้งปฏิบติัการ

ประสานความร่วมมอืทางห้องปฏบิตักิารระหว่างสาํนัก

ยาและวัตถุเสพติด และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์

เตรียมความพร้อมเพื�อให้ตรวจสอบคุณภาพผลติภณัฑย์า

เป็นไปในแนวทางเดียวกัน เช่น จัดหาสารมาตรฐาน

สารเคมี วิธวิีเคราะห์ อุปกรณ์เครื�องมือ

การสุ่มตวัอย่าง

สุ่มตัวอย่างโดยตรงจากโรงพยาบาลรัฐทั�วประเทศ

ที�เข้าร่วมโครงการ ��� แห่ง ซึ�งเป็นกลุ่มโรงพยาบาล

ของมหาวิทยาลัย � แห่ง โรงพยาบาลศูนย์ �� แห่ง

โรงพยาบาลทั�วไป �� แห่งและโรงพยาบาลชุมชน ���

แห่ง โรงพยาบาลจะบันทึกข้อมูลรายการผลิตภัณฑ์ยา

ตามโครงการ (ผู้ผลิต ชื� อการค้า ทะเบียนตาํรับยา

และรุ่ นผลิต) ที� มีใช้ ในโรงพยาบาล ส่งกลับกรม-

วิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือนาํเข้าข้อมูลผ่านระบบ

แจ้งเตือนภัยและฐานข้อมูลคุณภาพ ความปลอดภัย

ผลิตภณัฑส์ขุภาพด้านยา (single window) ผ่าน website

tumdee.org เพื�อสุ่มตัวอย่างอย่างง่าย (simple random

sampling)ให้ได้ผลิตภัณฑ์ยาครอบคลุมทุกแหล่งผลิต

และทะเบียนตาํรับยาที�มีใช้อยู่ในโรงพยาบาลขณะนั�น

จาํนวนไม่น้อยกว่า � รุ่นผลิตในแต่ละทะเบียนตาํรับยา

และแจ้งกลับโรงพยาบาลทราบ จากนั� นโรงพยาบาล

ส่งตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาตามชื�อสามัญและรุ่นผลิตที�ระบุ

โดยตัวอย่างต้องมีอายุเหลืออย่างน้อย � เดือนนับถึงวัน

หมดอายุ วิธกีารสง่ตัวอย่างตามมาตรฐานที�ถูกต้องตาม

หลักวิชาการ เช่น บรรจุในภาชนะป้องกันแสงและ

ความชื� น หรือยาแช่เย็น ส่งสาํนักยาและวัตถุเสพติด

หรือศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที�รับผิดชอบตรวจสอบ

คุณภาพผลิตภัณฑย์านั�น

การตรวจสอบคุณภาพยาทางหอ้งปฏิบติัการ

ทุกผลิตภณัฑย์าที�มชืี�อสามัญและรูปแบบยา (dosage

form) เหมื อนกันจากทุกแหล่ งผลิตจะได้ รับการ

ตรวจสอบด้วยหัวข้อตรวจสอบคุณภาพ วิธวิีเคราะห ์ห้อง

ปฏบิัติการ บนมาตรฐานเดียวกัน ซึ�งเป็นวิธีและเกณฑ์

มาตรฐานอ้างอิงตามตาํรายา United States Pharma-

copeia (USP) ของสหรัฐอเมริกา หรือ British Phar-

macopoeia (BP) ของสหราชอาณาจักร ฉบับที�รัฐมนตรี

ประกาศขณะนั� น (8-10) หรือฉบับที� ใหม่กว่าเป็นหลัก

โดยการคัดเลือกวิธีจะเลือกจากตาํรายาเดียว เช่น จาก

USP หรือ จาก BP ที�สามารถตรวจผลิตภัณฑ์ยานั�นได้

ครบทุกหัวข้อทดสอบ ส่วนผลิตภัณฑ์ยาที� ไม่มีราย-

ละเอียดและเกณฑ์มาตรฐานในตาํรายา จะใช้วิธีและ

เกณฑม์าตรฐานของผู้ผลิตที�ได้ขึ�นทะเบียนไว้

หวัขอ้ตรวจสอบและเกณฑม์าตรฐานตํารายา

ผลิตภัณฑ์ยาแต่ละรูปแบบ หรือรูปแบบเดียวกัน

แต่ตัวยาสาํคัญต่างกัน อาจมีหัวข้อในการตรวจคุณภาพ

แตกต่างกนั แต่หัวข้อหลักที�ต้องตรวจทุกรูปแบบยา คือ

ลักษณะภายนอก การตรวจเอกลักษณ์ตัวยา และการหา

ปริมาณตัวยาสาํคัญ สาํหรับรายละเอียดของเกณฑ์

มาตรฐานทั�วไปของแต่ละหัวข้อ มีดังนี�  (ยกเว้นกาํหนด

เป็นอย่างอื�นในบางผลิตภัณฑ)์

1. ลักษณะภายนอก

ยาเมด็ต้องไม่กร่อน แตกหัก มสีสีมํ�าเสมอ ยาแคปซลู

เปลือกแคปซูลไม่แตก ผงยาไม่ชื�น ยานํ�าหรือยาฉีดต้อง

ไม่รั� วซึมหรือตกตะกอน ไม่มีสิ� งแปลกปลอม ยานํ�า

แขวนตะกอนต้องเป็นเนื� อเดียวกนัหลังเขย่า เป็นต้น

2. การตรวจเอกลักษณ์

เป็นการตรวจพิสูจน์ตั วยาสาํคัญในเภสัชภัณฑ์

ตามวิธีที�ระบุในทะเบียนหรือตาํรายาเช่น การใช้เทคนิค

โครมาโตกราฟ การทาํ color test เป็นต้น

3. ปริมาณตัวยาสาํคัญ

วิธตีรวจเป็นไปตามวิธทีี�ระบุในทะเบียนหรือตาํรายา

เช่น โดยวิธีทางเคมี หรือทางชีววิทยา มาตรฐานทั�วไป

กาํหนดเกณฑ์การยอมรับในช่วงร้อยละ ��.� – 110.0
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ตัวยาที�มีดรรชนีการรักษาแคบกาํหนดในช่วงร้อยละ

95.0 – 105.0 ตัวยาที�ไม่คงสภาพอาจกาํหนดแตกต่าง

ออกไป เช่น ร้อยละ ��.� – 110.0 หรือ ร้อยละ ��.�

– 115.0 ของปริมาณที�แจ้งบนฉลาก

4. ความสมํ�า เสมอของปริมาณตั วยาในแต่ละ

หน่วย (uniformity of mass ตาม BP หรือ uniformity

of dosage unit ตาม USP) แบ่งเป็นการทดสอบ � แบบ

ขึ�นกบัปริมาณตวัยาสาํคัญในแต่ละหน่วย หรือโดยสดัสว่น

กับสารเจือจาง

แบบที� � หาค่าเบี�ยงเบนจากนํ�าหนักเฉลี�ย (weight

variation หรือ uniformity of weight)

แบบที� � ความสมํ�าเสมอของปริมาณตัวยาในแต่ละ

หน่วย (content uniformity หรือ uniformity of con-

tent)

5. เวลาในการแตกกระจายของเมด็ยา

เป็นการทดสอบการแตกตัวของตัวอย่างยาเม็ด

หรือแคปซูล ในสภาวะและเวลาที�กาํหนด ซึ�งไม่ได้แสดง

ถึ งการละลายของเม็ดยาหรือตั วยาสาํคัญ ปัจจุบัน

วิธทีดสอบการแตกกระจายของเมด็ยา ของ USP และ BP

ได้ถูกปรับให้เป็นแนวทางเดียวกนั โดยประกอบด้วย �

ขั�นตอน ขั�นตอนที� � ใช้ตัวยาละ � เมด็ ขั�นตอนที� �

ใช้ตัวยา �� เมด็ รวม �� เมด็ กรณีที�ขั�นตอนที� � มีเมด็

ยาหรือแคปซูลแตกตัวไม่หมด �-� เม็ด ให้ทดสอบ

ขั�นตอนที� � ใช้ตัวยา �� เมด็ จะสรุปว่ายาเข้ามาตรฐาน

เมื�อยา �� ใน �� เมด็แตกตัวหมด

6. การละลาย

ปัจจุบันสาํหรับยาเม็ดหรือแคปซูลเกือบทุกตาํรับ

ต้องทดสอบการละลาย วิธีตามตาํรายา USP และ BP

มีการปรับให้เป็นแนวทางเดียวกันเช่นกัน การทดสอบ

ประกอบด้วย � ขั�นตอน ขั�นตอนที� � และ � ใช้ตัวยา

ขั�นตอนละ � เมด็ ขั�นตอนที� � ใช้ตัวยา �� เมด็ รวม ��

เม็ด อาจสรุปผลได้ตั� งแต่ขั� นตอนใดขั� นตอนหนึ� ง

หรือต้องทาํทั�ง � ขั�นตอน

7. สารสลายตัว

เป็นการตรวจหาสารอื�นๆ ที�อาจเกดิจากสลายตวัของ

ตัวยาสาํคัญ หรืออาจเกิดขึ� นระหว่างการสังเคราะห์

ตัวยาสาํคัญ หรือเป็นสารสกัดร่วม (co-extracted)

จากการสกัดยาจากสมุนไพร

8. ความปราศจากเชื� อ การตรวจวัดขนาดและ

อนุภาค และปริมาณสารกอ่ไข้ (bacterial endotoxin test)

เป็นหัวข้อควบคุมคุณภาพและความปลอดภัยของ

ยาฉีด

9. ปริมาณนํ�า และนํ�าหนักที�หายไปหลังอบแห้ง

เป็นการตรวจปริมาณนํ�าในตัวอย่าง และนํ�าหนักที�

หายไปหลังอบแห้งที� อุณหภูมิ  ความดัน และเวลา

ที�กาํหนด

10. ความเป็นกรด - ด่าง (pH)

เป็นการตรวจสอบความเป็นกรด - ด่างของตวัอย่าง

ยาฉีด ยานํ�า ยานํ�าแขวนตะกอน

การประเมินคุณภาพผลิตภณัฑย์า

การทดสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ ยาแต่ละหั วข้ อ

ของห้ องปฎิ บั ติ การกรมวิ ทยาศาสตร์ การแพทย์

ดาํเนินการภายใต้ระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025(11)

หากพบว่ามีค่าอยู่ในเกณฑ์มาตรฐานที�ตาํรายากาํหนด

จะระบุว่าหัวข้อนั�นเข้ามาตรฐาน และระบุว่าผดิมาตรฐาน

หากผลไม่อยู่ในเกณฑ์ และการประเมินคุณภาพผลิต-

ภัณฑ์ยาที� มีการผิดมาตรฐานในหัวข้อใดหัวข้อหนึ� ง

หรือมากกว่า จะสรุปว่าผลิตภัณฑ์นั�นไม่มีคุณภาพตาม

ตาํรายาหรือมาตรฐานกาํหนด

ผลการศึกษา
การสุ่มตวัอย่างและตรวจสอบคุณภาพ

คณะผู้ วิ จั ยได้คั ดเลื อกรายการยาตามเกณฑ์ที�

กาํหนดมาตรวจสอบและประเมินคุณภาพ ทั�งสิ�น ���

รายการ (� รายการหมายถึง � ชื�อสามัญ � รูปแบบยา)

เป็นรายการยาในบัญชียาหลกัแห่งชาต ิ��� รายการ และ

ยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ �� รายการ เป็นยาที�ผลิต

ทั�งในประเทศและนาํเข้าจากต่างประเทศ รวมจาํนวน

ตวัอย่างที�สุม่จากโรงพยาบาลเพื�อตรวจสอบคุณภาพทั�งสิ�น

�,��� ตัวอย่าง (� ตัวอย่างหมายถึง � รุ่นผลิตจาก �

รายการยา) ผลการประเมินคุณภาพในแต่ละตัวอย่าง
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การประกนัคุณภาพยาที�ใช้ในสถานพยาบาลรัฐ

วารสารวชิาการสาธารณสุข ���� ปีที� �� ฉบบัที� �

พบว่า ร้อยละ ��.� ของจาํนวนตัวอย่างทั� งหมด

ผ่านเกณฑ์มาตรฐานในทุกหัวข้อที�ตรวจสอบ อีกร้อยละ

��.� ของตัวอย่างทั�งหมด เป็นผลิตภัณฑย์าที�มีปัญหา

แบ่งเป็นยาในบัญชียาหลัก �� รายการ และยานอก

บัญชียาหลัก � รายการ รวมทั�งสิ�น �� รายการ เมื�อแบ่ง

ตามกลุ่มการรักษาเป็นกลุ่มยาต้านจุลชีพ �� รายการ

กลุ่มยาระบบประสาทส่วนกลาง �� รายการ กลุ่มยา

ระบบหัวใจและหลอดเลือด �� รายการ กลุ่มยาระบบ

ทางเดินหายใจ � รายการ กลุ่มยารักษากล้ามเนื�อ กระดูก

ข้อ � รายการ กลุ่ มยาระบบเดินอาหาร � รายการ

และกลุ่มยาระบบต่อมไร้ท่อ � รายการ ส่วนใหญ่พบ

ปัญหาในบางรุ่นผลิต และมีบางผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต

บางรายไม่ผ่านมาตรฐานในทุกรุ่นผลิต กลุ่มยาระบบ-

ประสาทส่วนกลาง ผดิมาตรฐานมากสดุ (ร้อยละ ��.�)

รองลงมาคือ กลุ่มยารักษากล้ามเนื�อ กระดูก ข้อ (ร้อยละ

��.�) หัวข้อที�ผิดมาตรฐานมากที�สุด ได้แก่ ปริมาณ

ตัวยาสาํคัญ สารสลายตัวซึ�งเป็นข้อบ่งชี� ความคงสภาพ

ของผลติภณัฑย์า และหัวข้อการละลายของตวัยา ซึ�งสง่ผล

ต่อการดูดซึมยาในร่างกาย อาจทาํให้การรักษาไม่ได้ผล

(ตารางที�  � - �) ผลิตภัณฑ์ยาที�พบปัญหาจะมีการ

ตรวจสอบซํ�าเป็นระยะเพื�อเฝ้าระวังคุณภาพอย่างตอ่เนื�อง

พบว่ายาเหล่านี� ส่ วนมากมีแนวโน้มคุณภาพที� ดีขึ� น

(ตารางที� �)

การจดัทําสารสนเทศคุณภาพยา

เมื�อตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑย์าครบทุกตัวอย่าง

ในโครงการแต่ละปี สาํนักยาและวัตถุเสพติด กรม-

วิทยาศาสตร์การแพทย์จะสรุปผลการตรวจสอบคุณภาพ

เพื� อจัดทาํ “รายงานสรุปผลการตรวจวิเคราะห์ผลิต-

ภัณฑ์ยา โครงการสร้างหลักประกันคุณภาพและมาตร-

ฐาน บริการด้านยา” ซึ�งมีรายละเอยีดผลการตรวจสอบ

คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาทุกตัวอย่างทั� งที� เข้าและไม่เข้า

มาตรฐาน โดยระบุชื�อสามัญทางยา รูปแบบยา ชื�อผู้ผลิต

ทะเบียนตาํรับยา ชื�อการค้า รุ่นผลิต หัวข้อตรวจสอบ

คุณภาพพร้อมเกณฑ์มาตรฐาน และหัวข้อตรวจสอบที�

ไม่ เข้ ามาตรฐาน เป็นต้น เผยแพร่ไปยังสาํ นักงาน

สาธารณสุขจั งหวัดและโรงพยาบาลรัฐทั� วประเทศ

และสามารถใช้รหัสผ่านเข้าดูทาง single window และ

ตารางที� � ผลการตรวจสอบคุณภาพผลิตภณัฑย์าแผนปัจจุบนัที�สุ่มจากโรงพยาบาลระหว่าง ต.ค.���� - ก.ย.����

              จําแนกตามแหล่งผลิต

           กลุ่มยา         จาํนวน         ยาผลติในประเทศ                          ยานาํเข้า                                 รวมทั�งสิ�น

      รายการยา   จาํนวนตัวอย่าง  ผดิมาตรฐาน  %*  จาํนวนตัวอย่าง  ผดิมาตรฐาน  %*   จาํนวนตัวอย่าง  ผดิมาตรฐาน  %*

                                                  ที�ตรวจ                                   ที�ตรวจ                                      ที�ตรวจ

- ยาต้านจุลชีพ 68 1976 186 9.4 295 10 3.4 2271 196 8.6

- กลุ่มยาระบบหวัใจ 42 985 143 14.5 293 14 4.8 1278 157 12.3

   และหลอดเลือด

- กลุ่มยาระบบประสาท 38 1002 214 21.4 128 2 1.6 1130 216 19.2

   ส่วนกลาง

- กลุ่มยาระบบทางเดิน 13 180 5 2.7 50 2 4.0 230 7 3.0

   หายใจ

- กลุ่มยารักษากล้ามเนื�อ 12 242 37 15.3 36 0 0 278 37 13.3

   กระดูก ข้อ

- กลุ่มยาระบบทางเดิน 7 146 5 3.4 55 4 7.2 201 9 4.5

   อาหาร

- กลุ่มยาระบบต่อมไร้ท่อ 4 177 2 1.1 20 3 15.0 197 5 2.5

       รวม 184 4708 592 12.6 877 35 4.0 5585 627 11.2

*คาํนวณเทยีบกบัยาในแต่ละกลุ่ม
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ตารางที� � รายการยาในกลุ่มยาตา้นจุลชีพที�พบปัญหาคุณภาพ

ปัญหาคุณภาพที�พบ                                                       รายการยา                             จาํนวนตัวอย่าง   ผดิมาตรฐาน (ร้อยละ)

                                                                                                                   ที�ทดสอบ

ปริมาณตัวยาสาํคัญ Amoxicillin trihydrate dry syrup 83 6 (7.2)

Amoxicillin + potassium clavulanate dry syrup 51 4 (7.8)

Cefalexin dry syrup 25 2 (8.0)

Cefoperazone sodium + Sulbactam sodium sterile powder 3 1 (33.3)

Dicloxacillin dry syrup 17 7 (41.2)

Erythromycin estolate dry syrup 63 1 (1.6)

Lincomycin HCl sterile solution 62 1 (1.6)

Gentamycin sulfate sterile solution 24 5 (20.8)

ปริมาณตัวยาสาํคัญและสารสลายตัว Amikacin sulfate sterile solution 34 16 (47.1)

Chloramphenicol eye/ ear drop 28 6 (21.4)

ปริมาณตัวยาสาํคัญและความแตกต่าง Amoxicillin capsules 71 2 (2.8)

นํ�าหนักเฉลี�ย Ampicillin sodium sterile powder 50 8 (16.0)

Cefazolin sodium sterile powder 41 1 (2.4)

Cycloserine capsules 5 2 (40.0)

Dicloxacillin capsules 90 19 (21.1)

Ofloxacin tablets 22 2 (9.1)

ปริมาณตัวยาสาํคัญและการละลาย Amoxicillin + potassium clavulanate tablets 70 7 (10.0)

Mebendazole tablets 20 3 (15.0)

การละลาย Erythromycin stearate tablets 49 1 (2.0)

Imipramine HCl tablets 20 2 (10.0)

Norfloxacin tablets 125 23 (18.4)

Rifampicin tablets 13 1 (7.7)

Rifampicin + Isoniazid + Pyrazinamide tablets 8 1 (12.5)

Sulfadiazine tablets 11 2 (18.2)

Albendazole tablets 42 16 (38.1)

ลักษณะนํ�ายาหลังการละลาย Ceftriaxone sodium sterile powder 47 1 (2.1)

สารสลายตัว การละลาย และปริมาณนํ�า Stavudine capsules 18 18 (100.0)

ปริมาณนํ�า Cloxacillin sodium sterile powder 36 7 (19.4)

ความแตกต่างนํ�าหนักเฉลี�ย/ความสมํ�าเสมอ Cefalexin capsules 52 1 (1.9)

ของตวัยา Acyclovir tablets 86 1 (1.2)

Clotrimazole vaginal tablets 49 4 (8.2)

ความเป็นกรด-ด่าง Mebendazole suspension 35 25 (71.4)

คัดเลือกผลิตภัณฑ์ยาที� มีผลการตรวจสอบคุณภาพ

เข้ามาตรฐานทุกรุ่นในแตล่ะทะเบียนตาํรับยาอย่างน้อย �

รุ่ นผลิต โดยจาํแนกตามกลุ่ มยาในการรักษา ระบุ

ชื� อสามัญทางยา รูปแบบยา หัวข้อตรวจสอบคุณภาพ

ชื�อผู้ผลิต ชื�อการค้า ทะเบียนตาํรับยา จัดทาํเป็นหนังสอื

“รายชื�อผลติภณัฑย์าคุณภาพและผู้ผลติ (Green Book)”

จากผลการเฝ้าระวังคุณภาพยาที� สุ่ มจากโรงพยาบาล

ระหว่างเดือนตุลาคม ���� - กันยายน ���� กรม-
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วารสารวชิาการสาธารณสุข ���� ปีที� �� ฉบบัที� �

ตารางที� � รายการยาในกลุ่มยาระบบหวัใจและหลอดเลือด ที�พบปัญหาคุณภาพ

ปัญหาคุณภาพที�พบ                                           รายการยา                  จาํนวนตัวอย่าง   ผดิมาตรฐาน (ร้อยละ)

                                                                                                         ที�ทดสอบ

ปริมาณตวัยาสาํคญั ความแตกต่างนํ�าหนักเฉลี�ย Aspirin tablets 145 60 (41.4)

และสารสลายตวั

ปริมาณตวัยาสาํคญัและการละลาย Warfarin sodium tablets 130 31 (23.8)

ปริมาณตวัยาสาํคญัและสารสลายตัว Enalapril maleate tablets 57 8 (14.0)

Isosorbide dinitrate tablets 15 2 (13.3)

การละลาย Doxazosin tablets 169 41 (24.3)

Gemfibrozil tablets 27 1 (3.7)

Methyldopa tablets 64 3 (4.7)

Verapamil tablets 29 4 (13.8)

สารสลายตวั Amlodipine tablets 26 3 (11.5)

Ramipril tablets 17 1 (5.9)

สารสลายตวัและการละลาย Clopidogrel bisulfate tablets 14 3 (21.4)

ตารางที� � รายการยาในกลุ่มยาระบบประสาทส่วนกลาง ที�พบปัญหาคุณภาพ

ปัญหาคุณภาพที�พบ                                                       รายการยา                             จาํนวนตัวอย่าง   ผดิมาตรฐาน (ร้อยละ)

                                                                                                                   ที�ทดสอบ

ปริมาณตัวยาสาํคัญ Fluphenazine sterile solution 22 13 (59.1)

ปริมาณตัวยาสาํคัญและการละลาย Fluoxetin capsules 76 9 (11.8)

ปริมาณตัวยาสาํคัญ และความสมํ�าเสมอของตัวยา Alprazolam tablets 74 3 (4.1)

ปริมาณตัวยาสาํคัญ ความสมํ�าเสมอของตัวยา Trifluoperazine HCl sugar coated tablets 19 19 (100.0)

และการละลาย

ปริมาณตัวยาสาํคัญ ความแตกต่างนํ�าหนักเฉลี�ย Lithium carbonate capsules 53 11 (20.8)

การแตกตัวของยา/การละลาย

ปริมาณตัวยาสาํคัญ สารสลายตัว และ Dipotassium clorazepate capsules 35 35 (100.0)

ความสมํ�าเสมอของตัวยา

ปริมาณตัวยาสาํคัญ สารสลายตัว และ Chlordiazepoxide tablets 27 17 (63.0)

ความสมํ�าเสมอของตัวยาการละลาย Lorazepam tablets 169 16 (9.5)

การละลาย Amitriptyline HCl tablets 31 2 (6.5)

Carbamazepine tablets 88 8 (9.1)

Perphenazine tablets 48 34 (70.8)

Thioridazine HCl tablets 98 45 (45.9)

Trifluoperazine HCl film coated tablets 11 3 (27.3)

สารสลายตัว Gabapentin capsules 17 17 (5.9)
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ตารางที� � รายการยาในกลุ่มอื�นๆที�สุ่มจากโรงพยาบาลที�พบปัญหาคุณภาพ

ปัญหาคุณภาพที�พบ                                                   รายการยา                       จาํนวนตัวอย่าง   ผดิมาตรฐาน (ร้อยละเทยีบกบั)

                                                                                                           ที�ทดสอบ                      ตัวอย่างทดสอบ)

                                                                       กลุ่มยาระบบทางเดนิหายใจ

ปริมาณตัวยาสาํคัญ Fexofenadine tablets 16 4 (25.0)

Salbutamol tablets 19 1 (5.3)

การละลาย Theophylline (sustained release) tablets 17 2 (11.8)

                                                                   กลุ่มยารกัษากลา้มเนื� อ กระดูก ขอ้

ปริมาณตัวยาสาํคัญ ความสมํ�าเสมอของตัวยา Indomethacin capsules 47 21 (44.7)

และการละลาย

การละลาย Meloxicam tablets 28 6 (21.4)

Tenoxicam tablets 19 1 (5.3)

สารสลายตัว Colchicine tablets 46 4 (8.7)

ความเป็นกรด-ด่าง Ibuprofen Suspension 29 5 (17.2)

                                                                      กลุ่มยาระบบทางเดนิอาหาร

ปริมาณตัวยาสาํคัญ Omeprazole sterile powder 51 3 (5.9)

ปริมาณตัวยาสาํคัญและความสมํ�าเสมอของตัวยา Metoclopramide tablets 28 2 (7.1)

Omeprazole capsules 20 1 (5.0)

การละลาย Dicyclomine HCl tablets 18 3 (16.7)

                                                                          กลุ่มยาระบบต่อมไรท่้อ

สารสลายตัว Glibenclamide tablets 30 4 (13.3)

ความสมํ�าเสมอของตัวยา Glipizide tablets 61 1 (1.6)

วิทยาศาสตร์การแพทย์ได้คัดเลือกผลติภณัฑย์าตามเกณฑ์

และจัดทาํ Green Book เล่มที�  � – 9 เผยแพร่ให้

หน่วยงานที� เกี� ยวข้อง และสู่ สาธารณะทาง website

ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เพื� อใช้เป็นข้อมูล

สนับสนุนการจัดซื� อยา

การทบทวนทะเบียนตํารบัยา

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ประสานงานกับ

สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาในการร่วมกนัแก้ไข

ติดตามปัญหาคุณภาพยา รวมถึงการดาํเนินการตาม

กฎหมายเกี�ยวกับคุณภาพและมาตรฐานผลิตภัณฑ์ยา

ที� ใช้ในประเทศ ซึ� งตัวอย่างของการดาํเนินการตาม

กฎหมายในระหว่างปี ���� - ���� ดังนี�

1. การแก้ไขทะเบียนตาํรับยาแอสไพรินชนิดกิน

ด้านเคมแีละการควบคุมคุณภาพเนื�องจากผลการตรวจ-

สอบเฝ้าระวังคุณภาพแอสไพรินในท้องตลาดมีปัญหา

ไม่เข้ามาตรฐานในระดับสงู(12)

2. การแก้ไขทะเบียนตาํรับยาโอมีพราโซลชนิด

แคปซูล (omeprazole capsules) เนื�องจากผลการตรวจ

วิเคราะห์ยาโอมีพราโซลชนิดแคปซูล พบว่าส่วนใหญ่

ผิดมาตรฐาน ส่งผลต่อประสทิธภิาพและความปลอดภัย

ในการรักษา(13)

วิจารณ์
การสุ่มตวัอย่างและตรวจสอบคุณภาพ

การสุ่มตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาจากโรงพยาบาล ใช้

วิธสีุ่มแบบง่าย การเลือกตัวอย่างกาํหนดไปที�ขนาดของ

ตวัอย่างในแต่ละทะเบียนยาที�นาํมาตรวจสอบคุณภาพให้

พอเพียงสาํหรับเก็บข้อมูลไปวิ เคราะห์ทางสถิติและ

แปลผล จากการทดสอบทางห้องปฏบัิติการออกมาเพื�อ
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วารสารวชิาการสาธารณสุข ���� ปีที� �� ฉบบัที� �

ตารางที� � ผลการตรวจผลิตภณัฑย์าที�มีการตรวจวิเคราะหซํ์� าระหว่างปี ���� – 2555 แยกเป็นรายปี

    รายการยา                              ปีพ.ศ.ที�ตรวจ      จาํนวนตวัอย่างที�ทดสอบ   ผดิมาตรฐาน     (ร้อยละ)

Aspirin tablets 2552 99 56 (56.6)

Aspirin tablets 2555 46 4 (8.7)

Carbamazepine tablets 2551 53 8 (15.1)

Carbamazepine tablets 2555 35 0 (0.0)

Chlordiazepoxide tablets 2551 19 13 (68.4)

Chlordiazepoxide tablets 2555 8 4 (50.0)

Dicloxacillin capsules 2553 51 18 (35.3)

Dicloxacillin capsules 2555 39 1 (2.6)

Doxazosin tablets 2552 58 17 (29.3)

Doxazosin tablets 2553 66 23 (34.8)

Doxazosin tablets 2555 45 1 (2.3)

Enalapril maleate tablets 2553 29 8 (27.6)

Enalapril maleate tablets 2555 28 0 (0.0)

Fluoxetin capsules 2551 43 9 (20.9)

Fluoxetin capsules 2553 33 0 (0.0)

Lorazepam tablets 2551 104 14 (13.5)

Lorazepam tablets 2555 65 2 (3.1)

Omeprazole sterile powder 2551 35 3 (8.6)

Omeprazole sterile powder 2554 16 0 (0.0)

Thioridazine HCl tablets 2551 63 37 (58.7)

Thioridazine HCl tablets 2555 35 8 (22.9)

Warfarin sodium tablets 2551 46 19 (41.3)

Warfarin sodium tablets 2552 42 10 (23.8)

Warfarin sodium tablets 2555 42 2 (4.8)

ให้น่าเชื�อถอื(14)   ซึ�งกาํหนดไว้ � รุ่นผลิตในแต่ละทะเบียน

ยา ข้อจาํกัดในการสุ่มตัวอย่างและตรวจสอบคุณภาพ

ได้แก่

1. แหล่งสุ่มตัวอย่างใช้วิธีตามความสมัครใจของ

โรงพยาบาล ไม่สามารถกาํหนดได้ว่าจะสุม่ในโรงพยาบาล

แต่ละระดับกี�แห่ง เพื�อเป็นตัวแทนโรงพยาบาลทั�งหมด

2. รายการยาที� กาํหนดสุ่มในแต่ละปี แม้กรม-

วิทยาศาสตร์การแพทย์จะกาํหนดเกณฑใ์นการคดัเลือกยา

แต่ไม่มกีารกาํหนดเป็นแผนที�ชัดเจน เพื�อให้เป็นตัวแทน

ยาที�ใช้ในโรงพยาบาลทั�งหมด

3. ไม่สามารถสุ่ มผลิตภัณฑ์ยาคลอบคลุมทุก

ทะเบียนยา หรือบางครั� งไม่สามารถสุ่มตัวอย่างจาก

โรงพยาบาลได้ เนื�องจากไม่มีใช้ในโรงพยาบาลในเวลา

ที�สุ่ม หรือไม่ได้ผลิตออกจาํหน่ายแล้ว ซึ� งเห็นได้จาก

จาํนวนตัวอย่างยาที�สุ่มจากโรงพยาบาลมีความแตกต่าง

กันมากในแต่ละรายการยา

4. ได้ ข้อมูลยาต้นแบบจากโรงพยาบาลจาํ กัด

เนื� องเพราะยามีราคาแพง อาจไม่มีการจัดซื� อ หรือ

โรงพยาบาลไม่สงสัยในคุณภาพ

5. ไม่สามารถสุ่ มตรวจสอบยารักษาโรคมะเร็ง

เนื�องจากห้องปฏิบัติการด้านยาของกรมวิทยาศาสตร์-

การแพทย์ ไม่สามารถรองรับการตรวจที� ต้องควบคุม

สภาวะเพื�อความปลอดภัยของผู้ทดสอบในกรณีนี� ได้

การตรวจสอบคุณภาพใช้วิธีวิเคราะห์และมาตรฐาน
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ตามตาํรายา เนื� องจากเป็นวิธีวิเคราะห์และมาตรฐาน

สากล มกีารพัฒนาด้านวิชาการอย่างต่อเนื�อง ซึ�งในแต่ละ

ทะเบียนยานอกจากมีวิธกีารที�หลากหลายแล้ว ทะเบียน

ยาเก่าอาจบ่งบอกคุณภาพยาไม่ครบถ้วน เนื� องจาก

ส่วนมากไม่มีการปรับปรุงหัวข้อการควบคุมคุณภาพ

ให้เป็นปัจจุบันตามตาํรายาที� รัฐมนตรีประกาศหรือ

ฉบับใหม่กว่า ตัวอย่าง เช่น ตาํรายาตั�งแต่ USP 29 และ

BP 2008(15,16) เป็นต้นมา จะเปลี�ยนแปลงวิธีคาํนวณ

และเกณฑ์มาตรฐานในหัวข้อความสมํ�าเสมอของตัวยา

(content uniformity) ของผลิตภัณฑย์ากลุ่ม solid dos-

age form เข้มงวดขึ� นจากเดิม ทาํให้บางตัวอย่างโดย

เฉพาะยาที�มขีนาดความแรงตํ�าไม่เข้ามาตรฐานในหวัข้อนี�

แม้มีประกาศรับรองตาํรายาฉบับใหม่เป็นระยะ เช่น

ปัจจุบันตาํรายาที�รัฐมนตรีประกาศ คือ USP34 และ

BP2011 แต่ไม่มีผลย้อนหลังในทะเบียนยาเก่าที� ได้

เลขทะเบียนแล้ว เพราะทะเบียนตาํรับยามีอายุใช้ได้ตลอด

เวลาที�ได้รับใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน(17) ดังนั� น

การแก้ไขหรือเพิกถอนทะเบียนตาํรับยาต้องนาํข้อมูล

ปัญหาคุณภาพยาเหล่านี� เสนอกรรมการยาพิจารณา

เป็นรายกรณี อย่างไรกด็ีผลิตภัณฑ์ยาที�ผ่านเกณฑ์การ

ตรวจตามมาตรฐานตาํรายาย่อมสร้างความมั� นใจใน

คุณภาพยาในระดับหนึ�ง สาํหรับผลิตภัณฑ์ยาที�ไม่ผ่าน

เกณฑ์ตามตาํรายาที� อาจไม่ตรงกับเกณฑ์ที� ผู้ผลิตได้

ขึ� นทะเบียนไว้ หรือผู้ผลิตไม่ได้กาํหนดหัวข้อนั� นไว้

ในทะเบียน ส่วนใหญ่เป็นหัวข้อสารสลายตัว แม้การ

สรุปผลแต่ละผลิตภัณฑ์ยาตามตาํรายาไม่มีผลทาง

กฎหมาย (ยกเว้นทะเบียนยาระบุเกณฑ์ตรงกัน) แต่จะ

เป็นข้อมูลให้ผู้ เกี�ยวข้องนาํไปใช้ประกอบการตัดสินใจ

เลือกซื� อยา และเป็นการผลักดันทางสังคมให้ผู้ผลิต

ปรับปรุงคุณภาพยาให้ดียิ�งขึ�น

การจดัทําสารสนเทศคุณภาพยา

ผลิตภัณฑ์ยาที�ไม่ได้รับการคัดเลือกให้เผยแพร่ใน

หนังสอื “รายชื�อผลติภณัฑย์าคุณภาพและผู้ผลิต (Green

Book)” อาจมาจากสาเหตุ ดังนี�

1. ผลิตภัณฑย์านั�นได้รับการตรวจสอบครบ � รุ่น

ผลิตหรือมากกว่า แต่มีบางรุ่ นผลิตไม่ ผ่ านเกณฑ์

มาตรฐาน

2. ผลิตภัณฑ์ยาได้รับการสุ่มตรวจและผ่านเกณฑ์

มาตรฐาน แต่ไม่ครบ � รุ่นผลิต

3. ผลิตภัณฑ์ยาไม่ได้รับการสุ่มตรวจ เนื� องจาก

ไม่มีใช้ในสถานพยาบาลในช่วงที�มีการสุ่มตัวอย่าง

อย่างไรก็ตามได้มีการทบทวนข้อมูลในหนังสือนี�

อย่างต่อเนื�อง เพื�อเพิ�มโอกาสแก่ผลิตภัณฑ์ยาที�ไม่เคย

ถูกสุ่มตรวจ หรือยาที�มีการวิจัยและพัฒนาขึ�นมาใหม่

การทบทวนทะเบียนตํารบัยา

ปัญหาที�เกดิจากทะเบียนยาที�มอีายุตลอดชีพ รวมถึง

สามารถขึ� นทะเบียนแต่ละชื� อสามัญในหนึ� งรูปแบบยา

ได้หลายทะเบียน ทาํให้ตาํรับยาแผนปัจจุบันสาํหรับ

มนุษย์มีจาํนวนมาก บางตาํรับขึ� นทะเบียนแต่ไม่มีการ

จาํหน่าย การสุ่มตัวอย่างจึงไม่สามารถครบทุกทะเบียน

ตาํ รั บได้  นอกจากนี� การประกันคุณภาพยาของ

กรมวิทยาศาสตร์การแพทยด์าํเนนิการโดยใช้ระบบคณุภาพ

ISO/IEC 17025 ซึ� งกาํหนดให้ใช้วิธีวิเคราะห์ที� เป็น

ปัจจุบัน จึงไม่สามารถใช้วิธวิีเคราะห์และเกณฑม์าตรฐาน

ในทะเบียนยาเก่าๆได้ เมื�อไม่ใช้วิธตีามทะเบียน แม้ผล

การตรวจไม่ผ่านตามเกณฑ์มาตรฐานของตาํรา ยากไ็ม่

สามารถดาํเนินคดีตามกฎหมายได้(18) ส่งผลต่อการ

พัฒนาคุณภาพยาทั�งระบบ แม้มีประกาศรับรองตาํรายา

ฉบับใหม่เป็นระยะ แต่ไม่มผีลย้อนหลงัในทะเบียนยาเก่า

ที� ได้เลขทะเบียนแล้ว การแก้ไขหรือเพิกถอนตาํรายา

ต้องนาํข้อมูลคุณภาพเหล่านี� เสนอคณะกรรมการยา

พิจารณาเป็นรายกรณี ดังนั� นควรมีการทบทวนระบบ

การขึ� นทะเบียนตาํรับยาควบคู่การต่ออายุทะเบียนยา

และยกเลิกทะเบียนยาตลอดชีพ

สาํหรับแนวทางในการดาํเนินงานในขั�นต่อไป เมื�อ

ทุกฝ่ายมีความพร้อม ควรพัฒนาเกณฑก์ารจัดทาํรายชื�อ

ยาที� มี การประเมิ นคุณภาพ โดยใช้ หลั กการของ

องค์การอนามัยโลก(19) ซึ� งเป็นระบบประกันคุณภาพ

ที� มี หลั กการประเมินระบบข้อมูลและสถานที�  คื อ

ข้อมูลจากผู้ผลิตและหน่วยงานควบคุมยาของประเทศ
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การประกนัคุณภาพยาที�ใช้ในสถานพยาบาลรัฐ

วารสารวชิาการสาธารณสุข ���� ปีที� �� ฉบบัที� �

ระบบการผลิตและการควบคุ มคุณภาพพร้อมราย

ละเอียดของผลิตภัณฑ์ที� จะนาํมาเสนอขาย การตรวจ

ประเมินสถานที�ผลิต การสุ่มตัวอย่างเพื�อการเฝ้าระวัง

การเกบ็รักษาและการกระจายยา เป็นต้น หน่วยงานที�มี

หน้ าที� ประเมินหรือจัดทาํ เรื� อง pre-qualification

จะต้องเป็นอิสระจากหน่วยงานจัดซื� อและต้องมีระบบ

คุณภาพของตนเอง มี ผู้ ตรวจประเมินซึ� งต้องเป็น

ผู้เชี� ยวชาญในสาขาที�ประเมิน เช่น สาขาการประกัน

คุณภาพการผลิต หรือด้านควบคุมคุณภาพ มีการ

ประกาศรายชื� อยาและผู้ ผลิตที� ผ่ านการประเมินใน

website และเผยแพร่ให้ ผู้ เกี� ยวข้องทราบ เพื� อให้

หน่วยงานจัดซื� อยาได้ เลือกยาที� มี คุณภาพที� ดีราคา

ประหยัดได้สะดวก ระบบนี� ได้นาํมาใช้ในการจัดซื� อ

จัดหายาในการรักษาโรคเอดส์ วัณโรค และมาลาเรีย

ในขณะนี�  หากกระทรวงสาธารณสุขนาํมาพัฒนาปรับให้

เป็นระบบของประเทศ จะทาํให้ระบบประกนัคุณภาพยา

ที�จัดซื�อมีประสิทธภิาพที�ดีขึ�น

กิตติกรรมประกาศ
ขอขอบคุณบุคลากรโรงพยาบาลรัฐทั� วประเทศ

สาํนักงานสาธารณสุขจังหวดั สาํนักงานหลักประกัน-

สุขภาพแห่งชาติ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ และ

สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที� ให้ความ

ร่วมมือในการดาํเนินการประกนัคุณภาพยา ตลอดจน

ผู ้ ดํา เนิ นการตรวจสอบคุณภาพผลิ ตภัณฑ์ยาของ

สาํนกัยาและวตัถเุสพติด และศนูยว์ทิยาศาสตรก์ารแพทย์

และขอขอบคุณเภสชักรหญิงสุขศรี อึ� งบริบูรณ์ไพศาล

เภสชักรหญิงนิดาพรรณ เรืองฤทธินนท ์และเภสชักรหญิง

ดร.วิยะดา อัครวุฒิ ที� ให้ข ้อเสนอแนะในการเขียน

บทความนี�
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Abstract: Quality Assurance for Pharmaceutical Products Used in Public Hospitals
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M.P.H.; Masvalai Likitthanaset, B.Sc. in Pharm., M.Sc. in Pharm.
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Drug supply management system has been reformed by the Ministry of Public Health, Thailand,

in order to ensure the quality, efficacy and rational use of drug, with affordable price. The Department

of Medical Sciences has conducted a program on quality assurance for pharmaceutical products. The

objective of this study was to assess the quality of pharmaceutical products used in public hospitals,

especially the quality of products in the Essential Drug List. The selection criteria of products were: high

consumption, wide range price variation for the same product, products in the Essential Drug List or life

threatening drugs. At least 3 production lots of each registered products selected by simple random

sampling were sent from 360 public hospitals to the designated laboratories during October 2007 –

September 2012, covering 184 products. Altogether 5,585 samples, both locally manufactured and

imported, were analyzed according to the official or current pharmacopeial requirements. The results

shown that 88.8 percent of the total samples conform to the pharmacopeial standards and 11.2 percent

of the total samples were substandard. The major problems were content of pharmaceutical active

ingredients, related substances and dissolution. One important finding was that the substandard products

were often associated with manufacturers’ failure on revised quality control part as legally specified in

the improved official pharmacopeial due to life-long drug registrations. In conclusion, the information

regarding the drug quality obtained from this study would be helpful for all the concerned parties in the

procurement process as well as improvement of drug registration process.

Key words: Drug Quality Assurance, Pharmaceutical Procurement, Drug Quality Information
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