
 
 

การศึกษาคณุภาพยาเมด็นอรฟ์ลอกซาซิน ในร้านขายยาเขตสขุภาพท่ี 10 
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บทคดัย่อ 

 บทนํา: ยาเมด็นอรฟ์ลอกซาซนิ เป็นยาทีไ่ดค้ดัเลอืกมาศกึษาในโครงการการศกึษาคุณภาพยาเมด็นอรฟ์ลอก
ซาซนิในรา้นขายยาเขตสุขภาพที ่10 วิธีดาํเนินการวิจยั: ทําการประเมนิคุณภาพยาเมด็นอรฟ์ลอกซาซนิโดยการสุ่ม
เก็บตัวอย่างจากร้านขายยา 5 จงัหวดั (อุบลราชธานี ศรสีะเกษ ยโสธร อํานาจเจรญิ และมุกดาหาร) ระหว่างเดือน
ตุลาคม 2557 ถึงเดือนกันยายน 2558 ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามมาตรฐานตํารายา USP 37 ในหวัข้อการตรวจ
เอกลกัษณ์ของยา ปรมิาณตวัยาสาํคญั ความแตกต่างจากน้ําหนักเฉลีย่ และการละลายของตวัยา โดยวเิคราะหต์วัอย่าง
ยาทัง้หมด 50 ตวัอย่าง จากผู้ผลติ 21 ราย รวม 24 ทะเบยีน ผลการวิจยั: พบว่า มตีวัอย่างเข้ามาตรฐานการตรวจ
เอกลกัษณ์ของยา ปรมิาณตวัยาสาํคญั ความแตกต่างจากน้ําหนักเฉลีย่ จํานวน 50 ตวัอย่าง (100.0%) การละลายของ
ตัวยาเข้ามาตรฐานจํานวน 49 ตัวอย่าง (98.0%) และผิดมาตรฐานการละลายของตัวยา 1 ตัวอย่าง (2.0%)   จาก
การศกึษาแสดงใหเ้หน็ว่ายาเมด็นอรฟ์ลอกซาซนิ ส่วนใหญ่สามารถนําไปใชเ้ป็นขอ้มูลประกอบการคดัเลอืกยาของรา้น
ขายยาและเป็นการประกนัคุณภาพยาใหก้บัประชาชนผูบ้รโิภคได้ แต่มยีาเพยีงบางสว่นในรา้นขายยาเขตสุขภาพที1่0 
ยงัคงพบยาทีไ่ม่มคีุณภาพจาํนวนเลก็น้อย เพราะมปีญัหาดา้นการละลายของตวัยา ซึง่หน่วยงานของรฐัและหน่วยงานที่
เกี่ยวขอ้ง ควรมแีนวทางส่งเสรมิ กระตุ้นใหบ้รษิทัผู้ผลติมกีารพฒันาคุณภาพ สรปุผลการวิจยั: จะเหน็ได้ว่าคุณภาพ
ของยาเม็ดนอรฟ์ลอกซาซินในรา้นขายยาเขตสุขภาพที่ 10 ที่ผ่านการศกึษาคุณภาพนัน้ สามารถนําไปใช้เป็นขอ้มูล
ประกอบการคัดเลือกยาเม็ดนอร์ฟลอกซาซิน ให้กับประชาชนผู้บริโภคได้ เพื่อสร้างความมัน่ใจให้แก่ประชาชน
ผูใ้ชบ้รกิารรา้นขายยาและเป็นการพฒันาอุดสาหกรรมยาของประเทศต่อไป  
 

คาํสาํคญั : ยาเมด็นอรฟ์ลอกซาซนิ, คุณภาพ, รา้นขายยา 
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The study of Quality of Norfloxacin Tablets in Drugstores located in Region 10 th 
Health Provider 

Kanokwan mudjarin1*, Pitragorn srimongkon1 
 

Abstract 
Introduction: This study aimed to study the quality of Norfloxacin Tablets in Drugstores located in 

Region 10th Health Provider consisting of 5 provinces such as Ubon Ratchathani, Srisaket, Yasothon, Amnat 
Charoen and Mukdahan Provinces. Methods: Samples of Norfloxacin tablet were randomly collected form the 
drug stores form October 2014 to September 2015 in order to analyze the quality of drugs complying with the 
United States pharmacopeia (USP 37 in identification, assay, weight variation and dissolution test. Fifty-five 
samples collected from 21 manufacturers with 24 drug registration numbers were analyzed. Results: The 
results showed that 50 samples (100%) complied with USP 37 in identification, assay and weight variation 
test and 49 samples (98%) passed dissolution test. According to the study, the sample Norfloxacin tablet 
complying with United States pharmacopoeia (USP 37) can be used as a reference for drugs selection and 
drug quality assurance. Conclusion: This study can be used as a reference for drug selection and increase 
consumer confidence and also improve drug manufacturing industry in Thailand. 
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บทนํา 

นโยบายแห่งชาติด้านยา พ .ศ. 2554 และ
ยุทธศาสตรก์ารพฒันาระบบยาแห่งชาต ิพ.ศ. 2554 – 
2559 สนับสนุนให้มีการพฒันาระบบการเฝ้าระวงัยา
หลงัออกสู่ตลาด และสร้างช่องทางการเฝ้าระวงัและ
ระบบการเตอืนภยัด้านยาเป็นยุทธศาสตร์ย่อยที่ 2 ใน
ยทุธศาสตรท์ี ่4 ทีม่คีวามสาํคญัในการพฒันาระบบการ
ควบคุมยา เพื่อประกันคุณภาพยา ประสิทธิผลและ
ความปลอดภัยของยา ร้านขายยาเป็นส่วนหน่ึงของ
ระบบสาธารณสุขในหน่วยของแหล่งบริการสุขภาพ
ระดับปฐมภูมิ ทําหน้าที่กระจายยา เป็นที่พึ่งทาง
สุขภาพและเป็นทางเลือกใช้บริการเมื่ อ เจ็บป่วย
เบื้องต้น สามารถให้คําปรกึษา คําแนะนําในการดูแล
สุขภาพตนเอง  ตลอดจนการส่งต่อไปยงัสถานบรกิาร
ระดับต่อไป ปจัจุบันประเทศไทยมีร้านขายยาที่เปิด
บรกิารอยู่จํานวนมาก ทําให้ประชาชนสามารถเขา้ถึง
บรกิารทางสขุภาพไดง้า่ยและสะดวกมากขึน้ จากขอ้มลู
มูลค่าการบริโภคยาของคนไทย  ในปีพ .ศ . 2551 
ประมาณ 272,841 ลา้นบาท (ราคาขายปลกี) คดิเป็น
รอ้ยละ 64.4 ของรายจ่ายด้านสุขภาพทัง้หมด ซึ่งเป็น
การบริโภคยาจากร้านขายยา 22% ของมูลค่ายา
ทัง้หมด (ประมาณ 60,025.5 ลา้นบาท)  

จ า ก ปี  2 5 4 6  เ ป็ น ต้ น ม า  สํ า นั ก ง า น
คณะกรรมการอาหารและยา ได้ดําเนินการโครงการ
พฒันาและรบัรองคุณภาพรา้นยา เพื่อสง่เสรมิใหร้า้นยา
มกีารพฒันาภายใตว้ธิปีฏบิตัทิีด่ทีางเภสชักรรม (Good 
Pharmacy Practice : GPP)  (Drug control division 
Food and drug administration Ministry of public 
health,2008)  แ ล ะ จ า ก ปี  2 5 4 5  เ ป็ น ต้ น ม า 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้ดําเนินการโครงการ
สรา้งหลกัประกนัคุณภาพและมาตรฐานบรกิารด้านยา 
เพื่อเฝ้าระวงัคุณภาพยาทีม่ใีช้ในหน่วยบรกิารสุขภาพ
ของภาครฐั พบว่ายงัมยีาบางส่วนที่ผดิมาตรฐาน อาทิ
เช่นจากขอ้มูลการศึกษาคุณภาพยาเมด็นอรฟ์ลอกซา
ซนิ ประจาํปีงบประมาณ 2548 ทําการสุ่มตวัอย่างโดย
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โรงพยาบาล
ของรฐัทัว่ประเทศ จํานวนทัง้หมด 95 ตัวอย่าง จาก
ผู้ผลิต 23 ราย รวม 35 เลขทะเบียนยา พบว่ามีการ

ละลายของตัวยาเข้ามาตรฐาน 62 ตัวอย่าง (80.5%) 
และมีการละลายของตัวยาผิดมาตรฐาน 15 ตัวอย่าง 
(19.5%) ในปีงบประมาณ  2555 ทําการสุ่มตัวอย่าง
ผ่านระบบ  single window(ระบบแจ้งเตือนภัยและ
ฐานข้อมูลคุณภาพความปลอดภยัของผลติภณัฑ์เพื่อ
การคุ้มครองผู้บรโิภค) จํานวนทัง้หมด 139 ตัวอย่าง 
จากผู้ผลิต 39 ราย รวม 64 เลขทะเบียนยา พบว่ามี
การละลายของตัวยาเข้ามาตรฐานจํานวน  118 
ตวัอย่าง ( 84.9%) และผดิมาตรฐานการละลายของตวั
ย า  21 ตั ว อ ย่ า ง  (15.1%) (Burean drug and 
nacrotic,2011) 

ยานอร์ฟลอกซาซิน เป็นยาที่อยู่ในบญัชียา
ห ลั ก แ ห่ ง ช า ติ  พ .ศ . 2555 บั ญ ชี  ก (National 
Committee on drugs,2012) เป็นสารสงัเคราะห์กลุ่ม 
fluoroquinolone ออกฤทธิก์ว้างในการทําลายเชื้อ
แบคทีเรยีชนิดแกรมบวกและแกรมลบโดยออกฤทธิ ์
ย ั บ ยั ้ ง  DNA gyrase แ ล ะ  topoisomerase IV 
(Sonthisombut P et al.,2004)   มีข้อ บ่ งใช้ ในก าร
รัก ษ าก ารติ ด เชื้ อ ข อ งระบ บท าง เดิ น ป ัส ส าว ะ 
(Sonthisombut P et al.,2004; Lacy CF,2010)   
ระบบสืบพัน ธุ์  และระบบทางเดินอาหาร  (Lacy 
CF,2010)  ดั งนั ้ น ใน ปี ง บ ป ระม าณ  2558 ศู น ย์
วทิยาศาสตรก์ารแพทย์ที่ 10 อุบลราชธานี จึงจําเป็น
อย่างยิง่ทีจ่ะมกีารศกึษาควบคู่กนัไปกบัโครงการสรา้ง
หลกัประกนัคุณภาพและมาตรฐานบรกิารด้านยา ของ
กรมวิทยาศาสตตร์การแพทย์ด้วยโดยได้คดัเลือกยา
เม็ดนอรฟ์ลอกซาซิน มาศึกษาคุณภาพยาในรา้นขาย
ยาเขตสุขภาพที่ 10 เพื่อให้ประชาชนเข้าถึงยาที่มี
คุณภาพ มปีระสทิธิผล ปลอดภยั และเป็นการพฒันา
อุตสาหกรรมยาภายในประเทศ ใหเ้กดิประโยชน์สงูสุด
กบัผูบ้รโิภคต่อไป 
 
วิธีดาํเนินการวิจยั 
ตวัอย่างยา 

ย า เม็ ด น อ ร์ฟ ล อ ก ซ าซิ น  ขน าด  400 
มลิลกิรมั จาํนวน 50 ตวัอยา่ง จากผูผ้ลติ 21 
ราย รวม 24 ทะเบยีน  
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เกบ็ตวัอย่างจากรา้นขายยาในเขตสุขภาพที ่5 จงัหวดั 
(อุบลราชธานี ศรีสะเกษ ยโสธร อํานาจเจริญ  และ
มุกดาหาร) ระหว่างเดือนตุลาคม  2557 ถึงเดือน
กันยายน  2558  เพื่ อตรวจวิเคราะห์คุณภาพตาม

มาตรฐานตํ ารายา USP 37(6) ในหัวข้อการตรวจ
เอกลกัษณ์ของยา ปรมิาณตวัยาสําคญั ความแตกต่าง
จากน้ําหนกัเฉลีย่ และการละลายของตวัยา 

 
สารเคมีและสารมาตรฐาน 
 1. USP Norfloxacin RS : CAT.No. 
1471506 Lot I0M494    
 2. Ortho-Phosphoric acid : ผลติภณัฑข์อง 
MERCK 
 3. Acetonitrile (HPLC grade)  : ผลติภณัฑ์
ของ MERCK               
 4. Sodium hydroxide : ผลติภณัฑข์อง 
MERCK 
 5. Glacial acetic acid : ผลติภณัฑข์อง 
MERCK 
 6. Monobasic sodium phosphate : 
ผลติภณัฑข์อง MERCK 
 7. น้ํา : Purified water 
  
เครื่องมือและอปุกรณ์ 
 1. High Performance Liquid 
Chromatography (HPLC) : Agilent Technology, 
Germany ; Rapid Resolution Liquid 
Chromatography (RRLC) 1200 series  
ประกอบดว้ย  - Binary pump 

  - Detector DAD-SL  
  - Column oven TCC-SL  
   -Degasser 

 2. Spectrophotometer :  Cary 50 cone by 
Varian Australia, PTY II 
 3. Analytical Balance  :  Sartorius, 
Germany, Model CP224S 
 4. Dissolution Tester  :  Electrolab, Model 
TDT 14 L  
 5. Ultrasonic bath :  Crest Ultrasonics, 
USA, Model 575HTAE 
 6. pH meter :  Metrohm,702 SM, Titrino , 
Swiss MADE 

 
 

 
วิธีการวิเคราะห ์
1.การตรวจเอกลกัษณ์ของยา (Identification) 

  Retention times ของพคีหลกัของตวัอยา่ง
ตอ้งตรงกบัพคีหลกัของสารละลายมาตรฐาน 
เกณฑก์ารตดัสนิ USP 37 กาํหนดมาตรฐานการตรวจ
เอกลกัษณ์ของตวัยา ตรวจพบ Norfloxacin 
 

2. การวิเคราะหป์ริมาณตวัยาสาํคญั (Assay) 
      การเตรียมสารละลายมาตรฐาน 

 1. ชัง่สารมาตรฐาน USP Norfloxacin RS 
อยา่งแม่นยาํใหม้ปีรมิาณตวัยา ประมาณ 100 mg ลง
ใน Volumetric flask ขนาด 200 ml   
 2 .ปิ เ ป ต จ า ก ข้ อ  1 ม า  20 ml ล ง ใ น 
Volumetric flask ข น าด  50 ml ล ะล า ย แ ล ะป รับ
ปรมิาตรด้วย Mobile phase ใหส้ารละลายมาตรฐานมี
ความเขม้ขน้ของ Norfloxacin ประมาณ 0.2  mg/ml  
 3. กรองสารละลายมาตรฐานผ่าน syringe 
filter   0.45 μm 
 4. เก็บใส่ขวดสําหรับวิเคราะห์ด้วยเครื่อง 
High Performance Liquid Chromatography (HPLC) 
 
           การเตรียมสารละลายตวัอย่าง                                                
 1. ชัง่ตวัอยา่งยา 20 เมด็ คาํนวณหาน้ําหนกั
เฉลีย่ของยาต่อเมด็ บดตวัอยา่งทัง้ 20 เมด็ใหล้ะเอยีด
จนเป็นเน้ือเดยีวกนั แลว้ชัง่ผงยาอยา่งแมน่ยาํใหม้ี
ปรมิาณตวัยา Norfloxacin ประมาณ 100 mg ใสใ่น 
Volumetric flask ขนาด 200  ml  
 2 .ละลายดว้ย Mobile phase ปรมิาตร 80 ml  
แลว้นําไป sonicate  ประมาณ 10 นาท ี 
 3. ละลายและปรบัปรมิาตรดว้ย Phosphoric 
acid solution ( 1 in 1000 )  
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 4. ปิเปตในขอ้ 3 มา 20 ml ลงใน Volumetric 
flask ขนาด 50 ml  ละลายและปรบัปรมิาตรดว้ย 
Mobile phase ใหส้ารละลายตวัอยา่งมคีวามเขม้ขน้
ของ Norfloxacin ประมาณ 0.2  mg/ml  
 5.กรองสารละลายตวัอยา่งผา่น syringe filter   
0.45 μm 
 6.เกบ็ใสข่วดสาํหรบัวเิคราะหด์ว้ยเครือ่ง 
(HPLC) 
 วิธีวิเคราะห์ 
 วเิคราะหห์าปรมิาณตวัยาสาํคญั โดยนํา
สารละลายตวัอยา่งทีไ่ดม้าฉีดเขา้เครือ่ง HPLC 
เปรยีบเทยีบกบัสารละลายมาตรฐานตาม USP 37  
Norfloxacin Tablets ซึง่มสีภาวะในการวเิคราะห ์
Chromatographic system ดงัน้ี 
 Mobile Phase : Phosphoric acid solution 
( 1 in 1000 ) : Acetonitrile ( 850 : 150 ) 
Precondition the column with degassed 0.01 M 
monobasic sodium phosphate adjusted with 
phosphoric acid to a pH of 4.0  
 Flow rate : 0.5 ml per minute for 8 hours  
 Column  :  Hypersil BDS (C18), 5 μm, 4.6 
mm x 150 mm, Column temperature 40±1.0 ºC
 Detector :  275  nm  
 Flow rate :  2 ml per minute  
 Injection volume : 10  μl 

 System suitability : the capacity factor, k’, 
is not less than 2 the column efficiency is not less 
than 1500 theoretical plates the tailing factor for 
the norfloxacin peak is not more than 2.0 the 
relative standard deviation for five replicate 
injections is not more  than 2.0% 
  การคาํนวณหาปริมาณตวัยาสาํคญั 
สตูรการคํานวณ  
ปรมิาณตวัยาสาํคญั (mg/tabet)  
= Ru/Rs x Standard Weight(mg) x %purity/100 x    
   Du/Ds x Wt.per tab/Wt.taken 
  
โดย  Rs : peak area response of standard 
 Ru : peak area response of sample 
 Ds : dilution factor of standard 
 Du : dilution factor of sample 
 Wt.per tab : weight of sample per tablet 
(mg) 
 Wt.taken : weight of sample taken (mg) 

 
เกณฑก์ารตดัสิน 

Norfloxacin Tablets contain not less 
than 90.0 percent and not more than 110.0 
percent of the labeled amount of norfloxacin 
(C16H18FN3O3) 

 
3. การวิเคราะหค์วามแตกต่างจากน้ําหนัก

เฉล่ีย (Weight variation) 
การศกึษาน้ีกาํหนดใหค้า่ T เป็น 100 

เน่ืองจากไมม่ขีอ้กาํหนดคา่เฉพาะไวใ้น monograph มี
ข ัน้ตอนในการทดสอบดงัน้ี 

กรณี T ≤ 101.5 % 
 1. ชัง่ตวัอยา่งยาแต่ละเมด็ จนครบ 10 เมด็ 

 2. คาํนวณหารอ้ยละของปรมิาณตวัยาทีแ่จง้
ในแต่ละเมด็ โดยคาํนวณจากผลการตรวจวเิคราะหห์า
ปรมิาณตวัยาสาํคญั 
 3. คาํนวณหาค่าเฉลีย่ (X mean) และสว่น
เบีย่งเบนมาตรฐาน (S) จากค่าเฉลีย่ทีค่าํนวณได ้จะได้
คา่ Reference value (M) ซึง่เปลีย่นแปลงไปตาม
คา่เฉลีย่ (X mean) ดงัน้ี 

 
  98.5 % ≤ (X mean) ≤ 101.5 %    M = X mean   

  (X mean) < 98.5 %    M = 98.5 %   

  (X mean) > 101.5 %    M = 101.5 % 
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 4. คาํนวณหาค่า Acceptance value (AV) 
จากสมการ AV = | M - Xmean| + ks 
 โดย k คอื Acceptability constant  
 ( If n = 10, k = 2.4 ) 
 ( If n = 30, k = 2.0 ) 
 5. นําคา่ AV ทีไ่ดไ้ปเปรยีบเทยีบกบัค่า 
Maximum allowed acceptance value (L1)  
โดยกาํหนดให ้L1 มคีา่ เทา่กบั 15.0 ในกรณีคาํนวณได้
คา่ AV มากกวา่คา่ L1 ตอ้งชัง่ตวัอยา่งเมด็ยาแต่ละเมด็
เพิม่อกี 20 เมด็ แลว้จงึคาํนวณหาคา่ AV รวมทัง้หมด 
30 เมด็ นําค่าทีไ่ดไ้ปเปรยีบเทยีบกบัค่า L1 
เกณฑก์ารตดัสนิ จาํนวน 10 เมด็ ( n = 10 ) ไดค้่า AV 

≤  L1 กรณีจาํนวน 30 เมด็ ( n = 30 ) ไดค้า่ AV ≤  L1 
และไมม่เีมด็ใดอยูน่อกชว่ง(1 – (L2 x 0.01)) x M30 ถงึ 
(1 + (L2 x 0.01)) x M30  
 โดย  L1  :   Maximum allowed acceptance 
value มคีา่เทา่กบั 15.0 
        L2  :   Maximum allowed acceptance 
value มคีา่เทา่กบั 25.0  
        M30 : คา่ M ทีไ่ดจ้ากการวเิคราะหค์วาม
แตกต่างจากน้ําหนกัเฉลีย่ของปรมิาณตวัยา  30 เมด็ 
  
4. การวิเคราะห์การละลายของตวัยา 
(Dissolution) 

การเตรียมสารละลายมาตรฐาน 
 1. ชัง่สารมาตรฐาน  USP Norfloxacin RS 
อยา่งแมน่ยาํใหม้ปีรมิาณตวัยา ประมาณ 50 mg ลงใน  
Volumetric flask ขนาด 250 ml   
 2. ละลายและปรบัปรมิาตรดว้ย Medium ให้
สารละลายมาตรฐานมคีวามเขม้ขน้ของ Norfloxacin  
ประมาณ 0.2 mg/ml  
 4. ปิเปตสารละลายในขอ้ 3 จาํนวน 5 ml ลง
ใน volumetric flask ขนาด 200 ml  
 5. ละลายและปรบัปรมิาตรดว้ย Medium ให้
สารละลายมาตรฐานมคีวามเขม้ขน้ของ Norfloxacin  
ประมาณ 5 μg/ml  

 6. นําไปวดัดว้ยเครือ่ง UV-Vis 
Spectrophotometer ทีค่วามยาวคลืน่ 278 nm โดยใช ้
Medium เป็น blank  

 
การทดสอบการละลายของตวัยา 
ตามมาตรฐานตํารายากําหนด  Stage I (S1) 

วเิคราะหจ์ํานวน 6 หน่วย แต่ละหน่วยไม่น้อยกว่า Q + 
5%  Stage II (S2) วเิคราะหจ์าํนวน 6  หน่วย คา่เฉลีย่ 
12 หน่วย (S1+S2) มากกว่าหรอืเท่ากับ Q และไม่มี
หน่วยใดน้อยกว่า Q – 15%  Stage III (S3) วเิคราะห์
จํานวน 12  หน่วย ค่าเฉลี่ย 24 หน่วย (S1+S2+S3) 
มากกว่าหรอืเท่ากบั Q  ไม่มากกว่า 2 หน่วยน้อยกว่า 
Q – 15%  และไมม่หีน่วยใดน้อยกวา่ Q – 25%   

นํายา 1 เมด็ ทดสอบการละลายดว้ยเครือ่ง
ทดสอบการละลายของตวัยาซึง่มสีภาวะในการทดสอบ
ดงัน้ี 
Dissolution medium : pH 4.0 buffer, 750 ml 
pH 4.0 buffer : เตมิ Glacial acetic acid 2.86 ml และ
สารละลาย Sodium hydroxide 50%(w/w) 1.0 ml ลง
ในน้ําปรมิาตร 900 ml ปรบั pH 4.0 ± 0.05 ดว้ย 
Glacial acetic acid หรอื Sodium hydroxide 50% 
(w/w) เตมิน้ําจนครบ 1000 ml  
Apparatus 2  : 50  rpm 
Time  : 30  min  
 เมือ่ครบเวลา ดดูสารละลายตวัอยา่งจากแต่
ละ Vessel มากรองผา่นกระดาษกรองขนาด 0.45 μm 
ปรบัความเขม้ขน้ใหเ้ทา่กบัสารละลายมาตรฐาน แลว้
นําไปวดัดว้ยเครือ่ง UV-Vis Spectrophotometer ที่
ความยาวคลืน่ 278 nm โดยใช ้Medium เป็น blank 
เปรยีบเทยีบกบัสารละลายมาตรฐาน  
 การคาํนวณหาปรมิาณตวัยาสาํคญัทีล่ะลาย
ในแต่ละเมด็และรอ้ยละของปรมิาณทีแ่จง้ 
 การคาํนวณหาปรมิาณตวัยาสาํคญั 
 ปรมิาณตวัยาสาํคญั (%la) = Au/As x Standard 
Weight(mg) x %purity/100 x Du/Ds x 100/la 
โดย  As : Absorbance of standard 
 Au : Absorbance of sample 
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 Ds : dilution factor of standard 
 Du : dilution factor of sample 
 La : Labeled amount of active ingredient 
        in tablet (mg) 
 เกณฑก์ารตดัสนิ Not less than 80%(Q) of 
the labeled amount of C16H18FN3O3 is dissolved in 
30 minutes 
 
ผลการวิจยั 

จากการตรวจวเิคราะหห์าปรมิาณตวัยาสาํคญั
โดย ใช้ เค รื่อ ง  HPLC พบ  peak ของสาร
มาตรฐาน 

นอร์ฟลอกซาซิน ที่เวลา 3.607 min เมื่อตรวจวดัโดย
ใช้ Diode Array Detector ที่ความยาวคลื่น 275 nm 
มาตรฐานตํารายา USP 37 กําหนดให้ทดสอบระบบ
ของ HPLC ก่อนการวิเคราะห์ (System suitability) 
ด้วยสารมาตรฐาน Norfloxacin ซึ่งเป็นตามเกณฑ์
กําหนดคือ ค่า capacity factor (K’) ไม่น้อยกว่า 2.0, 
ค่า column efficiency ไม่น้อยกว่า 1,500 theoretical 
plates, ค่า tailing factor ไม่เกิน 2.0 และ%RSD ไม่
มากว่ารอ้ยละ 2.0 ดงัแสดงในรปู 1 และตรวจวเิคราะห์
ตวัอย่างยา พบ peak ที่เวลา 3.633 min เมื่อตรวจวดั
โดยใช้ Diode Array Detector ที่ความยาวคลื่น 275 
nm ดงัแสดงในรปู 2  

 

 
 
 

 
 

 
 
 
 

รปูท่ี 1 โครมาโตแกรมของสารมาตรฐาน  USP Norfloxacin RS 

รปูท่ี 2 โครมาโตแกรมของสารละลายตวัอยา่งผลติภณัฑย์า (ตวัอยา่ง) 
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จากการตรวจวิเคราะห์ยาเม็ดนอร์ฟลอก
ซาซินในปีงบประมาณ 2558 จํานวนทัง้หมด 
50 ตวัอยา่ง จากผูผ้ลติ  

21 ราย รวม 24 ทะเบียนยา ผลการศึกษาพบว่า มี
ตัวอย่างเข้ามาตรฐาน จํานวน 49 ตัวอย่าง (98.0%) 

และผิดมาตรฐานจํานวน  1 ตัวอย่าง (2.0%)  (ผิด
มาตรฐานด้านการละลายของตัวยา) ดังแสดงตาม
ตาราง1 ดงัน้ี 

 
ตาราง 1  แสดงคา่ผลวเิคราะหข์องยาเมด็นอรฟ์ลอกซาซนิ จาํแนกตามบรษิทัผูผ้ลติ 

 
 
 
 

ต
า
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ง
 
2
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ง
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ก
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ร
ต 
 
ตรวจวิเคราะห์ยาเม็ดนอร์ฟลอกซาซินใน
ปีงบประมาณ  2558 จํานวนทั ้งหมด  50 
ตวัอยา่ง จากผูผ้ลติ  

21 ราย รวม 24 ทะเบียนยา ผลการศึกษาพบว่า มี
ตัวอย่างเข้ามาตรฐานการตรวจเอกลักษณ์ของยา 

ปรมิาณตวัยาสําคญั ความแตกต่างจากน้ําหนักเฉลี่ย 
จํานวน 50 ตัวอย่าง (100.0%) การละลายของตัวยา
เข้ามาตรฐานจํานวน 49 ตัวอย่าง (98.0%) และผิด
มาตรฐานการละลายของตัวยา 1 ตัวอย่าง (2.0%)    
ดั ง แ ส ด ง ต า ม ต า ร า ง  2  ดั ง น้ี

 

บรษิทั
ผูผ้ลติ 

จาํนวนตวัอยา่ง
ทัง้หมด 

จาํนวนเลข
ทะเบยีนยา 

จาํนวน
รุน่ผลติ 

เขา้มาตรฐาน
(ตวัอยา่ง) 

ผดิมาตรฐาน
(ตวัอยา่ง) 

สาเหตุทีผ่ดิ
มาตรฐาน 

A 3 1 3 3 0 - 
B 3 1 3 3 0 - 
C 3 1 3 3 0 - 
D 3 1 3 3 0 - 
E 4 2 4 4 0 - 
F 3 1 3 3 0 - 
G 3 1 3 3 0 - 
H 4 2 4 4 0 - 
I 6 2 6 6 0 - 
J 3 1 3 3 0 - 
K 2 1 2 2 0 - 
L 2 1 2 2 0 - 
M 2 1 2 2 0 - 
N 2 1 2 2 0 - 
O 1 1 1 1 0 - 
P 1 1 1 1 0 - 
Q 1 1 1 0 1 Dissolution 
R 1 1 1 1 0 - 
S 1 1 1 1 0 - 
T 1 1 1 1 0 - 
U 1 1 1 1 0 - 
รวม 50 24 50 49 1  
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ตาราง 2  แสดงคา่ผลวเิคราะหข์องยาเมด็นอรฟ์ลอกซาซนิ จาํแนกตามหวัขอ้ทดสอบ 

 
อภิปรายและสรปุผลการวิจยั 

การศึกษาคุณภาพยาเม็ดนอร์ฟลอกซาซิน 
เป็นยาที่ได้คัดเลือกมาศึกษาในโครงการการศึกษา
คุณภาพยาเมด็ 
นอร์ฟลอกซาซินในรา้นขายยาเขตสุขภาพที่ 10 โดย
การสุ่ ม เก็บตัวอย่ างจาก ร้านขายยา  5 จังห วัด 
(อุบลราชธานี ศรีสะเกษ ยโสธร อํานาจเจริญ  และ
มุกดาหาร) โดยทํ าการตรวจเอกลักษ ณ์ ของยา 
(Identification) ปริมาณตัวยาสําคัญ (Assay) ความ
แตกต่างจากน้ําหนักเฉลีย่ (Weight variation) และการ
ละลายของตวัยา (Dissolution)  พบว่าตวัอย่างยาเม็ด
นอร์ฟลอกซาซินมีตัวอย่างเข้ามาตรฐานการตรวจ
เอกลกัษณ์ของยา ปรมิาณตวัยาสําคญั ความแตกต่าง
จากน้ําหนักเฉลี่ย จํานวน 50 ตวัอย่าง (100.0%) การ
ละลายของตัวยาเข้ามาตรฐานจํานวน 49 ตัวอย่าง 
(98.0%) และผิดมาตรฐานการละลายของตัวยา 1 
ตวัอย่าง (2.0%) ซึ่งตามมาตรฐานตํารายากําหนดใหม้ ี
Retention times ของ peak หลกัของตวัอย่างต้องตรง
กบั peak หลกัของสารละลายมาตรฐานแสดงว่าตรวจ
พบนอร์ฟลอกซาซิน ปรมิาณตัวยาสําคัญของยาเม็ด
นอรฟ์ลอกซาซิน 90.0 – 110.0 %  ของปรมิาณที่แจ้ง 
และความแตกต่างจากน้ําหนักเฉลี่ยมคี่า Acceptance 
value ≤15 %  การละลายของตัวยาผิดมาตรฐาน มี
จํ าน วน  1  ตัวอย่ าง  จากผู้ ผ ลิต  1 ราย  ซึ่ งต าม
มาตรฐานตํารายากําหนดให้การละลายของตัวยา ไม่
น้อยกว่า 80%(Q)  ของปริมาณที่แจ้ง ในเวลา  30  
นาที เมื่อเปรยีบเทยีบกบัขอ้มูลการศึกษาคุณภาพยา
เม็ดนอร์ฟลิกซาซินของปีงบประมาณ 2548  จํานวน
ทัง้หมด 95 ตวัอย่าง พบว่ามกีารละลายของตวัยาเข้า

มาตรฐาน 62 ตวัอย่าง (80.5%) และมกีารละลายของ
ตั ว ย า ผิ ด ม า ต ร ฐ า น  15 ตั ว อ ย่ า ง  (19.5%) ใน
ปีงบประมาณ  2555 จํานวนทัง้หมด 139 ตัวอย่าง 
พบว่ามกีารละลายของตวัยาเขา้มาตรฐานจํานวน 118 
ตวัอย่าง ( 84.9%) และผดิมาตรฐานการละลายของตวั
ยา 21 ตวัอยา่ง (15.1%) 

จากการศกึษาในครัง้น้ีแสดงใหเ้หน็ว่ายาเมด็
นอร์ฟลอกซาซิน  ยังมีปญัหาด้านการละลายไม่
เปลีย่นแปลง  ดงันัน้หน่วยงานของรฐัและหน่วยงานที่
เกีย่วขอ้ง ควรมแีนวทางสง่เสรมิกระตุน้ใหบ้รษิทัผูผ้ลติ
มีการพฒันาคุณภาพมาตรฐานยาอย่างต่อเน่ือง เพื่อ
สรา้งความเชื่อมัน่ใหแ้ก่ประชาชนผู้ใช้บรกิารรา้นขาย
ยาและเป็นการพัฒนาอุตสาหกรรมยาของประเทศ
ต่อไป 
 
  กิตติกรรมประกาศ 

การศกึษาคุณภาพยาเมด็นอรฟ์ลอกซาซนิใน
ร้าน ข ายยา ใน เขตสุ ขภ าพที่  10 เป็ น ของศู น ย์
วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่  10 อุบลราชธานี  และ
ขอขอบพระคุณหน่วยงานและผูท้ีเ่กีย่วขอ้งทุกท่านทีใ่ห้
การสนับสนุน การประสานงาน เอกสารวชิาการ การ
เก็ บ แ ล ะ เต รีย ม ตั ว อ ย่ า ง  ก า รต รว จ วิ เค ร า ะห ์
งบประมาณ และการนําข้อมูลไปใช้ให้เกิดประโยชน์
สงูสดุ 

สุดท้ายน้ี หากเอกสารวิชาการ ฉบบัน้ี จะมี
คุณูปการต่อผู้อ่าน ผู้สนใจใคร่รู้ก็ตาม ขออุทิศให้แก่
คณะทีมงานผู้มีความตัง้ใจ เห็นความสําคัญของ
ผู้บรโิภคและผู้มีส่วนเกี่ยวข้องทุกท่าน แต่ถ้าหากมี
ขอ้ผดิพลาดประการใด ขอน้อมรบัฟงัอยา่งจรงิใจ    

หวัขอ้การทดสอบ จาํนวน
(ตวัอยา่ง) 

เขา้มาตรฐาน
(ตวัอยา่ง) 

% ผดิมาตรฐาน
(ตวัอยา่ง) 

% 
 

1.การตรวจเอกลกัษณ์ของยา 50 50 100.0 0 0.0 
2.ปรมิาณตวัยาสาํคญั 50 50 100.0 0 0.0 
3.ความแตกต่างจากน้ําหนัก
เฉลีย่ 

50 50 100.0 0 0.0 

4.การละลายของตวัยา 50 49 98.0 1 2.0 
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