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วตัถปุระสงค:์ เพื่อประเมนิคุณภาพยาไดคลอกซาซลิลนิโซเดยีมชนิดผงแหง้ส าหรบัเตรยีมเป็นยาน ้าและยาแคปซลูที่
เกบ็รกัษาไว้ในสภาวะจรงิของคลงัเวชภณัฑ์ โรงพยาบาลส่งเสรมิสุขภาพต าบล (รพ.สต.) ในอ าเภอตากใบ จงัหวดันราธวิาส 
วิธีการ: การศกึษานี้เป็นการวจิยัเชงิปฏบิตักิารโดยเกบ็รกัษายาไดคลอกซาซลิลนิโซเดยีมชนิดผงแหง้ส าหรบัเตรยีมเป็นยาน ้า
และยาแคปซูลอย่างละ 1 ชื่อการคา้ในคลงัเวชภณัฑท์ีม่เีครื่องปรบัอากาศ 1 แห่ง และทีไ่ม่มเีครื่องปรบัอากาศ 1 แห่งเป็นเวลา 8 
เดอืน การศกึษาสุ่มตวัอย่างเภสชัภณัฑม์าตรวจวเิคราะหค์ุณภาพตามหวัขอ้ทีเ่ลอืกไวจ้ากมาตรฐานใน USP34 ทีเ่วลา 0, 4 และ 
8 เดอืน พรอ้มกบัเกบ็ขอ้มูลอุณหภูมแิละความชืน้ของคลงัเวชภณัฑท์ัง้สอง เพื่อน ามาประเมนิผลกระทบจากสภาวะในการเกบ็
รกัษาทีม่ต่ีอความคงสภาพของเภสชัภณัฑ ์และเสนอแนะวธิบีรหิารจดัการคลงัเวชภณัฑ ์ผลการวิจยั: เภสชัภณัฑท์ีเ่กบ็รกัษาไว้
ในคลงัเวชภณัฑท์ัง้สองแห่งยงัคงมคีุณภาพตามหวัขอ้ทีป่ระเมนิตลอดระยะ 8 เดอืน ในขณะทีอุ่ณหภูมแิละความชืน้สมัพทัธข์อง
คลงัเวชภัณฑ์ที่ไม่มเีครื่องปรบัอากาศมคี่าสูงกว่าสภาวะที่ระบุก าหนดไว้บนฉลาก สนันิษฐานว่าการมีบรรจุภณัฑ์ปฐมภูมทิี่
เหมาะสมจะป้องกนัการเสื่อมสลายของเภสชัภณัฑจ์ากปัจจยัหลกั คอื ความชืน้ได ้สรปุ: ขอ้มูลปัจจยัเสีย่งของความไม่คงสภาพ
ของเภสชัภณัฑท์ัง้จากตวัเภสชัภณัฑแ์ละสภาวะที่เกบ็รกัษาเภสชัภณัฑเ์ป็นสิง่จ าเป็น นอกจากนี้ ควรใชส้ภาวะทีร่ะบุบนฉลาก
เป็นเกณฑเ์พื่อประเมนิและหาวธิกีารลดความเสีย่งนัน้ 
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Abstract 
Objective: To determine the quality of dicloxacillin sodium in the forms of dry powder for liquid preparation and 

capsules in the actual conditions in the storage room of Subdistrict Health Promotion Hospitals in Tak Bai District, 
Narathiwat. Method: This study was action research by storing one brand of dry powder of dicloxacillin sodium and one 
brands of capsules in the same medication in one room with air conditioner and the other without air conditioner for a 
period of 8 months. The study sampled and analyzed medication according to the selected standard in the USP34 
standards at 0, 4 and 8 months. The study also monitored temperature and humidity of the rooms in order to evaluate 
the effect of storage conditions on drug stability. The study then suggested the improvement of inventory management. 
Results: Quality of the drugs in both storage rooms remained throughout 8 months of study according to the selected 
standard assessment. At the same time, temperature and relative humidity of the storage room without air conditioning 
were higher than the conditions specified on drug label. It is assumed that having the appropriate primary packaging will 
prevent the degradation of the drug from the main factors, i.e., moisture. Conclusion: Data on the risk factors of drug 
instability both from the pharmaceuticals and the storage conditions are essential. In addition, the conditions specified 
on the label should be used as criteria to assess the risk and suggest risk reduction. 
Keywords: dry powder for preparation as liquid, capsule, dicloxacillin, sodium, drug storage, sub-district health promoting 
hospital 
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บทน า 
เภสชัภัณฑ์หรือยาส าเร็จรูปเป็นหนึ่งในปัจจยัที่

จ าเป็นต่อการสนับสนุนงานเภสัชกรรมปฐมภูมิ ซึ่งมี
เป้าหมายใหป้ระชาชนไดเ้ขา้ถงึบรกิารสุขภาพขัน้พืน้ฐานที่
มีคุณภาพได้อย่างสะดวก รวดเร็ว และปลอดภัย แนว
ทางการจดัการการเกบ็รกัษายาส าเรจ็รูปในคลงัเวชภัณฑ์
ของหน่วยบรกิารปลายทางโดยเฉพาะโรงพยาบาลส่งเสรมิ
สุขภาพต าบล (รพ.สต.) ให้มีประสิทธิภาพสูงสุดด้วย
ทรพัยากรทีจ่ ากดัจงึเป็นอกีประเดน็ทีน่่าสนใจ  

สภาวะการเก็บรกัษาเภสชัภณัฑ์ส าเร็จรูปนัน้ถูก
ก าหนดขึน้จากขอ้มลูการศกึษาความคงสภาพของผูผ้ลติ ซึง่
หลายกรณีอาจไม่สอดคลอ้งกบัสภาพอากาศในภูมภิาคทีน่ า
เภสชัภณัฑ์ไปใช ้ เช่น การน าเขา้เภสชัภณัฑ์จากประเทศ
อื่นเขา้มาจ าหน่ายในประเทศไทยซึง่เป็นเขตอากาศรอ้นชืน้  
ดังนั ้นในปัจจุบัน องค์การอนามัยโลก (World Health 
Organization: WHO) จงึได้ปรบัสภาวะการศกึษาความคง
สภาพส าหรบัเภสชัภณัฑใ์หค้รอบคลุมภูมอิากาศทุกภูมภิาค
ของโลก ประเทศไทยอยู่ในเขตภูมิภาคร้อนและชื้น หรือ 
zone IVb ซึง่ก าหนดใหศ้กึษาความคงสภาพแบบระยะยาว 
หรือ long term stability ที่อุณหภูมิ 30+2 องศาเซลเซียส 
และความชืน้สมัพทัธ ์75+5% เป็นเวลาอย่างน้อย 2 ปี และ
ตรวจสอบซ ้าทุกปีตามช่วงเวลาทีผู่ผ้ลติก าหนดวนัหมดอายุ
ไว ้(1)  ค่าอุณหภูมแิละความชืน้สมัพทัธท์ีก่ าหนดดงักล่าวนี้
เป็นการประมาณการจากการค านวณค่าเชิงจลนศาสตร์
เฉลี่ย (mean kinetics) ของค่าที่บันทึกได้จริงในแต่ละ
ภูมภิาค (2) อย่างไรกต็ามเภสชัภณัฑท์ีผ่ลติหรอืน าเขา้ก่อน
หน้านี้บางตวัยงัคงก าหนดใหเ้กบ็ไวท้ีอุ่ณหภูมไิม่สงูกว่า 25 
องศาเซลเซยีส อากาศทีร่อ้นและชืน้ของภูมภิาคภาคใตเ้ป็น
หนึ่งในปัจจัยเสี่ยงต่อความไม่คงสภาพของเภสชัภัณฑ์ 
โดยเฉพาะกรณีที่ไม่สามารถเก็บรกัษาเภสชัภณัฑ์ไว้ตาม
สภาวะทีฉ่ลากก าหนดได ้เช่น คลงัเวชภณัฑข์อง รพ.สต. ที่
ไม่ได้ติดเครื่องปรบัอากาศ ดงันัน้จึงน่าสนใจที่จะติดตาม
คุณภาพของเภสชัภัณฑ์ที่เก็บรกัษาไว้ในสภาวะดงักล่าว 
เพื่อน าขอ้มูลมาใชใ้นการบรหิารจดัการคลงั ฯ ใหส้อดคลอ้ง
กบังบประมาณและทรพัยากรทีม่อียู่ต่อไป 

  
วิธีการวิจยั 
  การศกึษาครัง้นี้เป็นการวจิยัเชงิปฏบิตัิการ เพื่อ
แสวงหาขอ้มูลและขอ้สรุปส าหรบัการจดัการคลงัเวชภณัฑ์
ของ รพ.สต.ใหเ้กดิประสทิธภิาพ 

 เภสชัภณัฑที์ศ่ึกษา 
 เภสชัภณัฑ์หรอืยาส าเรจ็รูปที่ศกึษาคดัเลอืกจาก
รายการยาทีม่กัพบปัญหาการเสือ่มสภาพทางกายภาพ เป็น
ยาที่มีมูลค่าสูง และมีความจ าเป็นต่อการรักษา คือ ยา
ปฏิชีวนะ dicloxacillin sodium  ทัง้  2 รูปแบบ คือ ยา
แคปซูล  250 mg และยาผงแห้งผงแห้งส าหรบัเตรยีมเป็น
ยาน ้า 62.5 mg/5 ml ยาส าเรจ็รูปทีศ่กึษา จ านวน 1 รุ่นการ
ผลติ (lot number) ถูกสุ่มเลอืกเพื่อน าไปเกบ็ในสภาพการ
เกบ็ยาจรงิ 
 สภาพการเกบ็ยาจริง 

สภาพการเก็บยาจริง ในคลัง เวชภัณฑ์ของ
การศกึษาแบ่งเป็น 2 ประเภท คอื ก) ห้องคลงัเวชภณัฑท์ี่
เป็นห้องปรับอากาศใน รพสต. บ้านกูบู อ าเภอตากใบ 
จงัหวดันราธิวาส และ ข) ห้องคลงัเวชภัณฑ์ที่ไม่มีเครื่อง 
ปรบัอากาศ ณ คลงัเวชภณัฑ์ใน รพสต. โคกมอืบา อ าเภอ
ตากใบ จงัหวดันราธวิาส 
 ระยะเวลาในการศึกษา 
 หลงัจากน ายาส าเรจ็รูปเกบ็ไวใ้นคลงัเวชภณัฑ์ทัง้ 
2 ประเภท ผู้วิจ ัยสุ่มเก็บตัวอย่างยาที่เวลา 0, 4, และ 8 
เดอืน โดยเกบ็ตวัอย่างยาแคปซลูครัง้ละ 40 แคปซลู และยา
ผงแหง้ครัง้ละ 15 ขวด เพื่อน าไปวเิคราะหท์นัทหีรอืภายใน
เวลาไม่เกนิ 1 สปัดาห ์โดยควบคุมสภาพแวดลอ้มก่อนการ
วเิคราะหใ์หเ้หมอืนกนัในทุกตวัอย่างยาทีเ่กบ็มา 
 การวิเคราะหค์ณุภาพ 

การวิเคราะห์และประเมนิคุณภาพเภสชัภณัฑ์ใช้
วิธีการตามที่ USP 34 ก าหนดดังแสดงในตารางที่ 1 ณ 
ห้องปฏิบตัิการของภาควิชาเภสชัเคมี คณะเภสชัศาสตร์ 
มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์ 

การศกึษาประเมนิปัจจยัเสีย่งทีม่ผีลต่อความไม่คง
สภาพของเภสชัภัณฑ์ที่ศึกษา โดยใช้ข้อมูลความชื้นและ
อุณหภูมขิองสภาวะทีเ่กบ็รกัษายา ประกอบกบัผลการตรวจ
วิเคราะห์เพื่อประเมินแนวโน้มความไม่คงสภาพ โดยใช้
แนวทางการศกึษาความคงสภาพของเภสชัภณัฑส์ากลเพื่อ
การก าหนดวนัหมดอายุเป็นแนวทาง 
 
ผลการวิจยัและการอภิปรายผล 
สภาวะในคลงัเวชภณัฑ ์

จากตารางที่ 2 จะเห็นว่าค่ามัธยฐาน ฐานนิยม 
และค่าเฉลี่ยของพารามิเตอร์ต่าง ๆ สอดคล้องกนั ดงันัน้ 
การบรรยายผลการศกึษาใชค้่าเฉลีย่เลขคณิตเป็นตวัแทนใน 
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ตารางท่ี 1. การประเมนิคุณภาพเภสชัภณัฑท์ีน่ ามาศกึษา 
หวัขอ้ทีต่รวจวเิคราะห ์ เกณฑม์าตรฐาน, USP 34 ค าอธบิาย 

dicloxacillin capsules 
ปรมิาณสารส าคญั ตอ้งมปีรมิาณยาไม่ต ่ากว่ารอ้ยละ 90.0 และไม่

มากกว่า 120.0 ของปรมิาณทีร่ะบุบนฉลาก 
ตดิตามตวัยาส าคญัทีเ่หลอือยู่  

ปรมิาณน ้า ตอ้งมปีรมิาณน ้าไม่เกนิรอ้ยละ 5.0 เป็นปัจจยัทีส่่งผลต่อการเสื่อมสลายของตวั
ยาส าคัญ และใช้บ่งชี้การเพิ่มของน ้ าใน
ต ารบัขณะทีเ่กบ็รกัษาไวไ้ด ้

การละลาย ค่า Q = 75% (S1 ทดสอบ 6 แคปซลู ค่าเฉลีย่
ของยาทีล่ะลายตอ้งไม่ต ่ากว่า Q + 10% หรอื 
85% ทีเ่วลา 30 นาท)ี  

บ่งชี้คุณสมบัติเชิงชีวเภสัชกรรมที่อาจ
เปลี่ ยนไปจากการ เปลี่ ยนแปลงทาง
กายภาพของแคปซลูหรอืตวัยาส าคญั 

dicloxacillin for oral suspension 
ปรมิาณสารส าคญั ตอ้งมปีรมิาณยาไม่ต ่ากว่ารอ้ยละ 90.0 และไม่

มากกว่า 120.0 ของปรมิาณทีร่ะบุบนฉลาก 
ตดิตามตวัยาส าคญัทีเ่หลอือยู่ 

ความเป็นกรดด่างเมื่อเตมิน ้า  ตอ้งม ีpH ระหว่าง 4.5-7.5 เป็นปัจจยัเสีย่งต่อความเสื่อมสลายของตวั
ยาส าคญัเมื่อเตมิน ้าลงไปในผงยา 

ปรมิาณน ้า ตอ้งมปีรมิาณน ้าไม่เกนิรอ้ยละ 2.0 เป็นปัจจยัทีส่่งผลต่อการเสื่อมสลายของตวั
ยาส าคญัในขณะที่เป็นผงแห้ง และใช้บ่งชี้
การเพิม่ของน ้าในต ารบัขณะทีเ่กบ็รกัษาไว ้

 
การพจิารณา จากตารางที่ 2 และรูปที่  1 พบว่า อุณหภูมิ
สูงสุดในคลังเวชภัณฑ์ของ ร.พ.ส.ต. ที่ไม่ได้ปรบัอากาศ 
(NA) มีค่าสูงในช่วงบ่าย ส่งผลให้อุณหภูมโิดยเฉลี่ยสูงไป
ด้วย ค่าเฉลี่ยอุณหภูมิรวมทัง้วันของคลังฯ ที่ไม่ได้ปรับ
อากาศจะสูงกว่าค่าเฉลี่ยของอุณหภูมจิากบนัทกึของกรม

อุตุนิยมวทิยาประมาณ 2 องศาเซลเซยีส ส าหรบัความชืน้
สมัพทัธเ์ฉลีย่สงูเช่นกนัแต่ไม่เกนิค่าทีก่ าหนดไว ้เมื่อเปรยีบ 
เทยีบกบัรายงานความชืน้สมัพทัธเ์ฉลีย่ของประเทศไทยใน
ฤดูกาลต่าง ๆ ของกรมอุตุนิยมวิทยาพบว่าสอดคล้องกนั 
กล่าวคอื บรรยากาศภายนอกมคีวามชืน้สงู ซึง่มผีลต่อความ  

 
ตารางท่ี 2. อุณหภูมแิละความชืน้สมัพทัธข์องสภาวะในคลงัเวชภณัฑ ์

ค่าทีบ่นัทกึหรอื 
ค านวณได ้

ไม่ใชเ้ครื่องปรบัอากาศ ใชเ้ครื่องปรบัอากาศ 
อุณหภูม ิ(οC) ความชืน้สมัพทัธ ์(%) อุณหภูม ิ(οC) ความชืน้สมัพทัธ ์(%) 
เชา้ บ่าย เชา้ บ่าย เชา้ บ่าย เชา้ บ่าย 

สงูสดุ 30.1 35.1 87 89 28.0 28.0 88 87 
ต ่าสดุ 22.8 24.6 58 53 20.0 18.0 43 50 
มธัยฐาน 27.6 32.4 71 63 24.0 22.0 58 54 
ฐานนิยม 27.8 32.4 68 58 24.0 22.0 58 56 
ค่าเฉลีย่ 27.4 31.7 71 65 23.6 22.2 60 58 
SD 1.2 2.1 4.8 6.9 1.4 1.6 5.4 5.8 
%RSD 4.5 6.5 6.7 10.7 6.1 7.2 9.0 10.0 
ค่าเฉลีย่รวม 29.5 68.1 22.9 58.6 
SD 2.7 6.8 1.7 5.7 
%RSD 9.2 10.0 7.3 9.7 
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รปูท่ี 1. อุณหภมูแิละความชืน้สมัพทัธข์องสภาวะในคลงัเวชภณัฑท์ีใ่ชศ้กึษา 

 
ชื้นในอาคารด้วย (ภาคใต้ฝัง่ตะวนัออกมคี่าความชื้นเฉลีย่
ทัง้ปีทีร่อ้ยละ 79 และ 81, 77, 78 ในฤดูหนาว รอ้น และฝน 
ตามล าดบั) 

อย่างไรก็ตามข้อมูลที่บันทึกโดยเจ้าหน้าที่คลัง
เวชภณัฑ์นี้เป็นการบนัทกึเฉพาะเวลาที่ก าหนดไวใ้นแต่ละ
วั น ท า ก า ร  ส า ห รั บ ค ลั ง ฯ  ที่ ป รั บ อ า ก า ศ จ ะ ปิ ด
เครื่องปรบัอากาศเมื่อสิ้นสุดเวลาราชการในแต่ละวนัและ
เปิดอกีครัง้ในช่วงเชา้ของวนัถดัไป จงึท าให้ค่าอุณหภูมไิม่
คงทีส่ม ่าเสมอ ดงันัน้จงึใชข้อ้มูลเหล่านี้เป็นแนวทางในการ
พิจารณาการควบคุมสภาวะในการเก็บรกัษาเภสชัภัณฑ์
เท่านัน้ จากขอ้มลูขา้งตน้สรุปไดว้่า การมเีครื่องปรบัอากาศ
จะควบคุมอุณหภูมแิละความชืน้สมัพทัธ์ได้ดกีว่า แต่ต้องมี
การจดัระบบและการบรหิารจดัการใหเ้กดิประสทิธภิาพของ
การด าเนินการ ส่วนการไม่มเีครื่องปรบัอากาศนัน้จะท าให้
สภาวะต่าง ๆ โดยเฉพาะอุณหภูมเิบีย่งเบนไปจากทีก่ าหนด 
และเกดิความเสีย่งต่อความไม่คงสภาพของเภสชัภณัฑซ์ึง่
ตอ้งประเมนิและหาวธิจีดัการ (3)  

ส าหรบัเภสชัภณัฑท์ีน่ ามาศกึษาครัง้นี้มขีอ้มูลบน
ฉลากซึ่งก าหนดให้เก็บไว้ที่อุณหภูมิไม่ เกิน 25 องศา
เซลเซียส ดงันัน้จึงมีเฉพาะคลงัเวชภัณฑ์ที่ติดเครื่องปรบั 
อากาศเท่านัน้ทีค่วบคุมอุณหภูมติามขอ้ก าหนดได ้สว่นเรื่อง
ความชื้นนั ้นไม่มีการระบุอย่ างชัดเจน  แต่ถ้ามีการ
ก าหนดใหเ้กบ็ใหพ้น้ความชืน้ (protect from moisture) แลว้ 
WHO ระบุว่าต้องมคีวามชืน้สมัพทัธไ์ม่เกนิร้อยละ 60 และ
ควรใชบ้รรจุภณัฑท์ีป้่องกนัความชืน้ (4) หากพจิารณาจาก
ขอ้มูลของสภาวะขา้งต้นจะพบว่า คลงั ฯ ที่ติดเครื่อง ปรบั
อากาศจะสอดคล้องกับข้อก าหนดเก็บให้พ้นความชื้น
มากกว่า 

 
ลกัษณะกายภาพของเภสชัภณัฑ ์

จากการประเมนิสภาพปรากฏทางกายภาพของยา
แคปซูล พบการบวมออกมาเลก็น้อยของอลูมเินียมฟอยล์ที่
ปิดบริเวณโพรงของแผงยา (blister cavity) ปรากฎการณ์
ดงักล่าวพบทัง้ในคลงั ฯ ทีต่ดิและไม่ไดต้ดิเครื่องปรบัอากาศ 
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 ตารางท่ี 3. ผลการตรวจวเิคราะหป์รมิาณตวัยาส าคญัในยา dicloxacillin ชนิดแคปซลูและผงแหง้ 
ตวัอย่าง 

 
เริม่ตน้ หอ้งไม่ไดต้ดิเครื่องปรบัอากาศ หอ้งตดิเครื่องปรบัอากาศ 

 
 

ตวัอย่าง 
ทีเ่วลา 4 เดอืน 

ตวัอย่าง 
ทีเ่วลา 8 เดอืน 

ตวัอย่าง 
ทีเ่วลา 4 เดอืน 

ตวัอย่าง 
ทีเ่วลา 8 เดอืน 

dicloxacillin capsules (n=3) 
% labelled amount 111.6±2.8 111.0±1.9 112.8±2.2  111.2±1.4 112.0±2.0 
การพจิารณาตามเกณฑ,์ USP34 ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน 
dicloxacillin for oral suspension (n=3) 
% labelled amount 101.4±0.5  99.6±1.3 101.3±1.3 100.8±1.4 100.6±2.8 
การพจิารณาตามเกณฑ,์ USP34 ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน 

โดยเฉพาะในช่วงหลงัของการศกึษา แต่เมื่อส ารวจดว้ยตา
เปล่าและการสมัผสัพบว่า เปลอืกแคปซูลทัง้หมดคงรปูปกต ิ
เปิดแยกเปลือกเป็นสองส่วนได้ง่ายไม่เยิ้มหนืดหรือเชื่อม
ตดิกนั และไม่กรอบร่วน เมื่อแกะแคปซลูเพื่อตรวจวเิคราะห์
พบว่า ลกัษณะผงยายงัร่วนเป็นปกติ ไม่เกาะกนัเป็นก้อน 
น ้าหนักเปลือกแคปซูลเปล่าก็ใกล้เคียงกบัตวัอย่างในครัง้
แรก สนันิษฐานว่า การบวมของแผ่นอลูมเินียมน่าจะเป็น
การขยายตวัของอากาศหรอืก๊าซที่ถูกกกัไวใ้นโพรงแผงยา
ขณะบรรจุและไม่รัว่ซึมหายไป (5,6)  ส่วนยาผงแห้งจาก
ขวดแก้วทัง้หมดไม่จับตัวกันเป็นก้อนเช่นกัน สรุปได้ว่า 
เ ภสัชภัณฑ์ที่ เ ก็บ รักษ า ไ ว้ ใ นสถานที่ที่ ไ ม่ มีแ ล ะมี
เครื่องปรบัอากาศยงัคงมคีุณภาพในเชงิภายภาพ  

ปริมาณของตวัยาส าคญั 
 ตารางที่ 3 แสดงค่าเฉลี่ยร้อยละของตวัยาส าคญั
ในต ารบัยาแคปซลูและยาผงแหง้ dicloxacillin ณ เวลา 0, 4 
และ 8 เดอืน ตลอดช่วงเวลาที่ศกึษา ปรมิาณตวัยาส าคญั
ยงัคงผ่านมาตรฐานตามเกณฑท์ีก่ าหนดในต ารายา ดงัแสดง
ในรูปที ่2 จงึสรุปเบือ้งต้นไวว้่า ตวัอย่างทีใ่ชใ้นการศกึษามี
ปริมาณต่อหน่วยเท่า ๆ กัน แต่ในทางปฏิบัติแล้วแต่ละ
แคปซูลหรือแต่ละขวดมีความแปรผันของปริมาณตัวยา
ส าคญัต่อหน่วยอยู่ระดบัหนึ่ง ซึ่งเมื่อสุ่มตวัอย่างไปทดลอง
ความคงสภาพและน ามาตรวจวเิคราะห์แล้ว อาจส่งผลต่อ
ผลการวิเคราะห์ปริมาณยาที่ดูเหมือนจะเพิ่มขึ้นเล็กน้อย  
ดงันัน้จงึสรุปว่า ต ารบัยาทัง้สองยงัมปีรมิาณตวัยาส าคญัอยู่  

 

 
รปูท่ี 2. ผลการตรวจวเิคราะหห์ารอ้ยละของปรมิาณ dicloxacillin sodium เทยีบกบัปรมิาณทีร่ะบุบนฉลาก 
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       ตารางท่ี 4. ผลการตรวจวเิคราะหป์รมิาณน ้า การละลาย ใน dicloxacillin ชนิดแคปซลูและผงแหง้ 
 

ค่าทีต่รวจวดั 
 

เริม่ตน้ 
หอ้งไม่ไดต้ดิเครื่องปรบัอากาศ หอ้งตดิเครื่องปรบัอากาศ 

 
 

ตวัอย่าง 
ทีเ่วลา 4 เดอืน 

ตวัอย่าง 
ทีเ่วลา 8 เดอืน 

ตวัอย่าง 
ทีเ่วลา 4 เดอืน 

ตวัอย่าง 
ทีเ่วลา 8 เดอืน 

ปรมิาณน ้า 
dicloxacillin capsules 

% water 4.81 4.81 4.43 4.77 4.31 
เกณฑ ์USP34 ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน 

dicloxacillin for oral suspension 
% water 0.6 0.6 0.5 0.7 0.5 

เกณฑ ์USP34 ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน 
การละลายของยาแคปซลู     
% labelled amount 102±2 (n=6) 101±3 (n=6) 103±1 (n=6) 103±2 (n=6) 101±2 (n=6) 
เกณฑ ์USP34 ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน 

pH เมื่อเตมิน ้าลงในยาผงแหง้     
pH 5.42 5.39 5.36 5.39 5.32 

เกณฑ ์USP34 ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน 
  

ในมาตรฐานตามต ารายา USP34 ไม่ว่าจะเก็บไว้ในห้อง
ปรบัอากาศหรอืไม่ไดป้รบัอากาศเป็นเวลา 8 เดอืน   
 
คณุภาพเชิงเภสชักรรมอ่ืน 

ตารางที่ 4 แสดงผลการตรวจวิเคราะห์อื่นเพื่อ
ประเมินคุณภาพเภสชัภัณฑ์ที่น ามาศึกษา พบว่า ตลอด
ช่วงเวลาทีท่ าการศกึษา 8 เดอืน คุณภาพของยายงัคงผ่าน
มาตรฐานของหวัข้อที่เลือกศึกษาตามเกณฑ์ที่ก าหนดใน
ต ารายา  

ปฏิกิริยาเสื่อมสลายทางเคมีของ  dicloxacillin 
sodium ในสภาวะที่เป็นของแขง็ในต ารับยา (solid state) 
ส่วนใหญ่เป็นปฏกิริยิาไฮโดรไลซสิ (hydrolysis) ซึ่งเกดิขึน้
แบบจุลภาคในบรเิวณของต ารบัยาที่มสีภาวะแวดลอ้มของ
ปัจจัยเสื่อมสลายที่สอดคล้องโดยเฉพาะการมีน ้ าหรือ
ความชื้น (7) ความชื้นในต ารับยานั ้นอาจติดมาจาก
กระบวนการผลติหรอืเขา้มาจากสิง่แวดลอ้มระหว่างการเกบ็
รกัษาเภสชัภัณฑ์ เมื่อพิจารณากรณีนี้พบว่าสภาวะที่เกบ็
รักษาเภสัชภัณฑ์มีระดับความเสี่ยงต ่ าต่อการสลายตัว 
เพรา ะความชื้นสัมพัทธ์ ในคลัง  ฯ  ที่ ติ ดและไม่ ติด
เครื่องปรับอากาศอยู่ในช่วงสอดคล้องกับค่าที่ก าหนด
ส าหรบัการศกึษาความคงสภาพระยะยาว  ส่วนความชืน้ที่

อยู่ภายในต ารบัยานัน้ยงั คงผ่านเกณฑม์าตรฐานตามต ารา
ยาตลอดการศึกษา และมีปริมาณคงที่สม ่ าเสมอตลอด
ระยะเวลาทีศ่กึษา บ่งชี้ไดว้่าไม่น่าจะมคีวามชืน้ผ่านเขา้ไป
มากจนมผีลกระทบต่อคุณภาพของเภสชัภณัฑ ์   

ส าหรบัความร้อนหรืออุณหภูมิของสภาวะที่เก็บ
รกัษายานัน้เป็นปัจจยัเสรมิส าหรบัการเสื่อมสลายทางเคมี
ของ dicloxacillin sodium โดยเฉพาะกรณีที่มีความชื้นอยู่
ดว้ยในปรมิาณมาก ความรอ้นจะเป็นปัจจยัทีท่ าใหป้ฏกิริยิา
เคมีเกิดได้เร็วขึน้เนื่องจากเป็นพลงังานกระตุ้น การเสื่อม
สลายเชิงเคมีในสภาวะของแขง็ของ dicloxacillin sodium 
ด้วยความร้อนโดยตรง (thermal instability) ในระดบัปกติ
นัน้ยงัไม่พบรายงาน ดงันัน้อุณหภูมทิีส่งูขึน้ในสภาวะทีเ่กบ็
รักษาในคลัง ฯ ที่ไม่ได้ติดเครื่องปรับอากาศจึงไม่ส่งผล
กระทบต่อคุณภาพของเภสชัภัณฑ์ตามที่ตรวจวิเคราะห์ 
หากยังสามารถป้องกันการสมัผัสกับความชื้นของเภสชั
ภณัฑไ์ด ้  

องคป์ระกอบส าคญัทีช่่วยป้องกนัหรอืลดการสมัผสั
ความชื้นของเภสชัภณัฑ ์คอื บรรจุภณัฑ ์(packaging) ที่มี
คุณสมบัติเหมาะสม (6) ส าหรับกรณีศึกษานี้บรรจุภัณฑ์
ระดบัปฐมภูมหิรอืทีอ่ยู่ตดิกบัเภสชัภณัฑม์ากทีสุ่ด คอื แผง
ยาแบบบลสิเตอร ์(blister) ส าหรบัยาแคปซูล และขวดแกว้
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ทีม่ฝีาปิดสนิทส าหรบัยาผงแหง้  ส าหรบับรรจุภณัฑส์ าหรบั
แคปซูลดงักล่าวเป็นแผงที่มีอลูมิเนียมฟอล์ยกบัพลาสติก
แบบเปลี่ยนรูปตามความร้อน ( thermoforming plastic) 
ประกบกนัอยู่  ด้วยหลกัการแล้วอลูมิเนียมฟอล์ยป้องกนั
ความชืน้ไดด้ ีส่วนพลาสติกจะป้องกนัความชืน้ไดน้้อยกว่า 
(6) ทัง้นี้ขึน้กบัวสัดุและเทคโนโลยกีารผลติ อย่างไรกต็ามใน
กรณีนี้ ผูศ้กึษาไม่ทราบแน่ชดัถงึชนิดของพลาสตกิ แต่จาก
ผลการตรวจวเิคราะห์ปริมาณน ้าแล้วคาดว่าบรรจุภณัฑ์นี้
น่าจะป้องกนัความชืน้ไดด้รีะดบัหนึ่ง สว่นขวดแกว้ทีม่ฝีาปิด
ผนึกสนิทนัน้มหีลกัฐานชดัเจนอยู่แลว้ว่าป้องกนัความชืน้ได้
ดี ดังนัน้การมีองค์ประกอบที่ลดความเสี่ยงต่อการสมัผสั
ความชืน้ของต ารบัยาน่าจะเป็นสว่นส าคญัในการท าใหเ้ภสชั
ภณัฑท์ีศ่กึษาครัง้นี้คงสภาพอยู่ไดใ้นช่วงระยะเวลาทีศ่กึษา  
แมว้่าจะเกบ็ไวใ้นคลงั ฯ ทีไ่ม่ไดต้ดิเครื่องปรบัอากาศกต็าม   
 ในเบื้องต้นสรุปได้ว่ายา dicloxacillin ชนิดผงแหง้
ส าหรบัเตรยีมเป็นยาน ้าแขวนตะกอนและยาแคปซูลตามรุ่น
ผลติทีน่ ามาศกึษานี้ มปีรมิาณตวัยาส าคญัและคุณสมบตัเิชงิ
เภสชักรรมอื่นอยู่ในเกณฑ์ที่ต ารายาก าหนดตลอดเวลา 8 
เดอืนทีศ่กึษา  แมว้่าจะเกบ็ไวใ้นสภาวะทีไ่ม่ตรงกบัทีร่ะบุไว้
บนฉลาก  ทั ้ง นี้ อ า จมีส า เห ตุม า จ ากองค์ป ร ะกอ บ 
กระบวนการผลิตของต ารบัยา และคุณลกัษณะของบรรจุ
ภณัฑท์ีป้่องกนัปัจจยัการเสือ่มสลายทีส่ าคญั คอื ความชืน้  
 

สรปุ  
 ส าหรบัเภสชัภณัฑ์ทัง้สองต ารบัที่ศึกษานัน้ หาก
ไม่มกีารเปลี่ยนแปลงสูตรต ารบั วธิกีารผลติ และชนิดของ
บรรจุภณัฑ์ คาดว่าจะน ามาเกบ็ไว้ในคลงัเวชภณัฑท์ี่ไม่ได้
ตดิเครื่องปรบัอากาศไดใ้นช่วงเวลาไม่เกนิ 8 เดอืน  ซึง่อาจ
ช่วยประหยดังบประมาณของภาครฐัไดร้ะดบัหนึ่ง อย่างไรก็
ตามวธิกีารบรหิารเวชภณัฑค์งคลงัอาจต้องค านึงปัจจยัอื่น 
เช่น ช่วงเวลาที่ผู้ป่วยน าไปใช้ต่อที่ครวัเรอืนด้วย ซึ่งต ารบั
ทัง้สองก็มีข้อบ่งใช้ให้หมดในเวลาอันสัน้เพราะเป็นยา
ปฏิชีวนะ ส่วนแนวทางส าหรับการจัดการคลังเวชภัณฑ์
ส าหรบั รพ.สต. นัน้มขีอ้เสนอดงันี้ 1) ควรจ าแนกชนิดของ
เภสชัภณัฑโ์ดยองิกบัปัจจยัการเสื่อมสภาพทัง้ทางเคมแีละ
กายภาพ 2) ควรพจิารณาองคป์ระกอบอื่นทีส่ามารถปกป้อง
ความเสื่อมสภาพจากปัจจยัข้างต้น เช่น ภาชนะบรรจุ 3) 
ควรประเมนิความสอดคลอ้งของสภาวะการเก็บรกัษาเภสชั
ภณัฑใ์นคลงัเวชภณัฑก์บัเกณฑท์ีร่ะบุ เพื่อบรหิารจดัการให้
เกิดสภาวะที่มีความเสี่ยงน้อยที่สุดเท่าที่งบประมาณหรือ

ทรพัยากรจะอ านวย เช่น เก็บเภสชัภณัฑ์ที่เสี่ยงต่อความ
ร้อนในตู้เย็นถ้าไม่มเีครื่องปรบัอากาศ หรือใช้บรรจุภณัฑ์
เสริมส าหรับเภสัชภัณฑ์ที่ไวต่อความชื้น และ 4) ควร
ตดิตามเฝ้าระวงัพารามเิตอรข์องสภาวะการเกบ็รกัษาแทน
การตรวจวเิคราะหเ์ภสชัภณัฑ ์ 
 
กิตติกรรมประกาศ 
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