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       Abstract
Background: Drug quality problem is a global concern which affects both patients and 
societies. It yields to economic losses and lack of confidence in the quality of healthcare 
facilities. Hence, examing the factors that effect on drug quality problems is necessary for 
the further solutions.  

Objectives: This study examined prevalence and severity of drug quality problems, identified 
factors affecting drug quality, and association between the therapeutic groups and drug quality 
problems at the Songklanagarind hospital.

Methods: All record forms of drug quality problems were collected between October 2017 
and September 2019. Details of drugs, severity of problems, and factors affecting drug quality 
problems were studied. Descriptive statistics were used to assess drugs data and severity 
while the association between factors and drug quality problems were measured by using 
a logistic regression model. 

Results: The results showed that 69 of 80 record forms during the study period met the 
inclusion criteria. Among the 69 records, only 44 items of drugs were found. The average drug 
quality problem per year was 1.4%. Most types of problems were packaging at 53.6% followed 
by physical appearance changes 27.5%, labeling 10.1%, and packing 8.7%. Most drug quality 
problems reported were at low to moderate level of seriousness. No serious drug quality 
problem was reported. Two significant factors affecting drug problems were found in therapeutic 
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groups and primary packaging materials. Statistics by odds ratio showed as follow; nutrition 
and blood in the therapeutic group (OR=4.07, 95% CI, 1.90–8.71), primary packaging materials 
of bag (OR=3.93, 95% CI, 1.49–10.4) and primary packaging materials of bottle (OR=2.88, 
95% CI, 1.46–5.70). Dosage forms and generic medicines were negatively correlated with 
drug problems.

Conclusions: The factors that affect on drug quality problems at our hospital were nutrition 
and blood in the therapeutic group, primary packaging materials of bag and bottle. As a result, 
we recommended that it should more  further study comparing packaging materials of same 
drug especially in the therapeutic group of nutrition and blood which affecting drug quality 
problems.
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 บทคัดยอ
ความสําคัญ: ปญหาคุณภาพยาเปนปญหาที่พบไดทั่วโลก ซึ่งสงผลกระทบตอผูปวยและสังคม โดยกอใหเกิด
การสูญเสียทางเศรษฐกิจ รวมถึงการขาดความเชื่อมั่นในคุณภาพของสถานพยาบาล การวิเคราะหหาปจจัย
ที่มีผลตอปญหาคุณภาพยาจึงมีความจําเปนเพื่อนําขอมูลเหลานี้ไปดําเนินการแกไขตอไป

วตัถปุระสงค: การวจิยันีม้วีตัถปุระสงคเพือ่ศกึษาความชกุและระดบัความรนุแรงของปญหาคณุภาพยา ปจจยั
ที่สงผลตอคุณภาพยา รวมถึงความสัมพันธของกลุมยาที่ใชในการรักษากับปญหาคุณภาพยาในโรงพยาบาล
สงขลานครินทร

วธิกีารวจิยั: รวบรวมขอมูลจากแบบแจงปญหาคุณภาพยาของโรงพยาบาลตัง้แตตลุาคม 2560 ถงึกนัยายน 2562 
โดยบนัทึกรายละเอยีดของยา ระดบัความรุนแรงของปญหา และปจจยัทีม่ผีลตอปญหาคุณภาพยา แลวใชสถติิ
พรรณนารวมกับวิเคราะหการถดถอยโลจิสติกสในการวิเคราะหขอมูล 

ผลการศกึษา: พบวาไดรบัแบบแจงปญหาคุณภาพยาทัง้หมด 80 รายงาน แตมเีพยีง 69 รายงาน (44 รายการยา) 
ทีต่รงเกณฑคดัเขาในการวจิยั คาเฉลีย่จาํนวนปญหายาตอปคดิเปนรอยละ 1.4 โดยปญหาทีพ่บมากทีส่ดุ ไดแก 
ดานบรรจุภัณฑพบ รอยละ 53.6 รองมาเปนดานกายภาพ รอยละ 27.5 ดานฉลากยา รอยละ 10.1 และดาน
การบรรจยุา รอยละ 8.7 ซึง่ระดบัความรนุแรงจากปญหานัน้สวนใหญอยูในระดบัตํา่และปานกลาง และไมพบ
ระดับความรุนแรงมาก สวนการศึกษาถึงปจจัยที่สงผลตอปญหาคุณภาพยา พบวามีเพียง 2 กลุมปจจัยเทานั้น
ที่มีผล คือ กลุมยาที่ใชในการรักษาและกลุมบรรจุภัณฑ โดยกลุมสารอาหารและเลือด (OR=4.07, 95% CI, 
1.90–8.71) รวมกบับรรจภุณัฑชนดิถงุ (OR=3.93, 95% CI, 1.49–10.4) และบรรจภุณัฑชนดิขวด (OR=2.88, 
95% CI, 1.46–5.70) มีความสัมพันธตอการเกิดปญหาคุณภาพยาอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ สวนปจจัยดาน
รูปแบบยาและปจจัยดานยาสามัญไมพบความสัมพันธกับปญหาคุณภาพยา 

สรปุ: ปจจยัทีม่ผีลตอคุณภาพยาอยางมนียัสาํคญัทางสถติพิบวาม ี3 ปจจยั คือ การเปนยากลุมสารอาหารและ
เลือด บรรจุภัณฑชนิดถุง และบรรจุภัณฑชนิดขวด จึงเสนอแนะวาควรมีการศึกษาเพิ่มเติมโดยเปรียบเทียบ
บรรจุภัณฑสําหรบัยาชนิดเดยีวกัน โดยเฉพาะกลุมสารอาหารและเลอืด เพือ่จะไดคัดเลอืกบรรจภุณัฑทีเ่หมาะสม
ในการพัฒนาคุณภาพยาของประเทศไทยตอไป

คําสําคัญ: ปจจัย ปญหาคุณภาพยา โรงพยาบาลสงขลานครินทร
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บทนํา
 องคการอนามัยโลกไดเล็งเหน็ถงึวกิฤตของ
ปญหาคุณภาพยาเพราะพบวายาที่มีคุณภาพตํ่ากวา
มาตรฐานพบไดทัว่โลกแมแตในประเทศทีพ่ฒันาแลว 
โดยผลสํารวจขององคการอนามัยโลกพบปญหา
คุณภาพยาทั่วโลกรอยละ 10 โดยรอยละ 50 พบใน
ทวปีเอเชยีและทวปีแอฟริกา1-2 สาํหรบักลุมยารกัษาโรค
ที่พบวามีปญหามาก ไดแก กลุมยาระบบหัวใจ
และหลอดเลือด กลุมยามะเร็ง กลุมยากดภูมิคุมกัน 
กลุมยาระบบประสาทสวนกลาง และกลุมยากระดกู 
กลามเน้ือ และขอ3 ซ่ึงผลกระทบของการไดรับยา
ทีม่คีณุภาพตํา่น้ีจะกอใหเกดิปญหาอืน่ ๆ ตามมา เชน 
ทําใหรักษาไมไดผล เกิดเชื้อดื้อยา เกิดผลขางเคียง
จากยา หรือสงผลรนุแรงจนอนัตรายถึงแกชีวติ รวมทัง้
ผูรบับรกิาร ญาต ิและสงัคมโดยรวมเกดิความสญูเสยี
ทางเศรษฐกิจ เนื่องจากตองใชเวลานานขึ้นในการ
รักษาพยาบาล นอกจากนี้ อาจสงผลใหทั้งแพทย
ผูรกัษาและผูรบับรกิารตางขาดความเชือ่มัน่ในคณุภาพ
ของสถานพยาบาลตามมาได1-2   
 สถานการณคุณภาพยาในกลุมประเทศที่มี
รายไดต่ําและปานกลาง พบวามีปญหายาทีมี่คุณภาพ
ตํ่ากวาเกณฑรอยละ 13.6 โดยพบมากในกลุมทวีป
แอฟริกาและเอเชีย4 และไดมีการศึกษาปญหายา
มีคุณภาพตํ่ากวาเกณฑในทวีปเอเชีย พบวากลุมยา
ฆาเชื้อแบคทีเรียมีปญหามากที่สุดถึงรอยละ 57.3 
รองลงมาเปนยารักษากลุมอื่น ยารักษาวัณโรค และ
ยาตานมาลาเรียพบรอยละ 28.2, 8.2 และ 6.35 
ตามลําดับ และมีงานวิจัยในประเทศไนจีเรียที่ได
ศกึษากลุมยาตานมาลาเรยีโดยเปรยีบเทยีบยาสามญั
กับยาตนแบบ พบวายาสามัญบางรายการมีความ
สัมพันธกับการเกิดปญหาคุณภาพของยาอยางมี
นัยสําคัญ6

 โรงพยาบาลสงขลานครนิทรเปนโรงพยาบาล
มหาวิทยาลัยแหงแรกในภาคใตที่ใหบริการในระดับ
ตติยภูมิ แมผูปวยสวนใหญอยูในจังหวัดสงขลาและ
จังหวัดใกลเคียง แตยังมีผูปวยที่ถูกสงตัวมาจาก
จังหวัดอื่น ๆ ในภาคใตอีกดวย ซึ่งจากขอมูลงาน
เวชระเบียนของโรงพยาบาลในป 2562 พบวา

มีจํานวนผูรับบริการท้ังผูปวยนอกและผูปวยนอน
รกัษาตวัในโรงพยาบาล 1,167,462 คนตอป และยังมี
ผูปวยจากทีไ่ดรบัการสงตวัจากสถานพยาบาลอืน่อกี
รอยละ 5.95 ของท้ังหมด โดยมีจํานวนยาท้ังหมด 
1,660 รายการ หากแบงยาตามกลุมรกัษาโรคอางองิ
ตามบัญชียาหลักแหงชาติ โดยเรียงจากมากไปนอย 
5 อันดบัแรกไดแก กลุมยาตดิเชือ้ กลุมยาระบบประสาท
สวนกลาง กลุมยาระบบหวัใจและหลอดเลอืด กลุมยา
มะเร็งและยากดภูมิคุมกัน กลุมยาระบบตอมไรทอ 
สวนยากลุมอืน่ ๆ จาํนวน 12 กลุมเรยีงจากมากไปนอย 
ไดแก กลุมสารอาหารและเลอืด กลุมยาระบบทางเดิน
อาหาร กลุมยาตา กลุมยาผิวหนัง กลุมยาระบบทาง
หายใจ กลุมสารรังสีวิทยาวินิจฉัยและเวชศาสตร 
กลุมสารสรางเสรมิภมูคิุมกนัและวคัซนี กลุมยาระบบ
กลามเนือ้ กระดูกและขอ กลุมยาตานพษิ กลุมยาสลบ
และยาชา กลุมยาทางสูติศาสตร-นรีเวชวิทยา และ
ระบบทางเดินปสสาวะ และกลุมยาหู คอ จมูก และ
ชองปาก ตามลําดับ
 จากผลการศึกษาในประเทศไทยที่ผานมา 
พบวาใหผลทีไ่มสอดคลองกนัในเรือ่งรูปแบบยาทีพ่บ
ปญหา ประเภทของปญหา ระดับความรุนแรงของ
ปญหา7-10 และจากการทบทวนงานวจิยัทัง้ตางประเทศ
และในประเทศไทยดังกลาว พบวามีปจจัยสําคัญ 
4 ประการที่เกี่ยวของกับปญหาคุณภาพยา ไดแก 
รปูแบบยา บรรจภุณัฑ ยาสามญั และกลุมยารกัษาโรค  
และดวยขอจํากัดเรื่องความแตกตางของยี่หอยา
ของแตละโรงพยาบาล ทําใหมีการสั่งยาที่มีรูปแบบ 
บรรจภุณัฑ แตกตางกนัไป จงึยงัไมสามารถใหคําตอบ
ที่ชัดเจนเกี่ยวกับปจจัยที่มีผลตอปญหาคุณภาพยา
ของโรงพยาบาลสงขลานครินทรได และยังไมเคยมี
งานวิจยัทีไ่ดศกึษาถงึปจจยัทีมี่ผลตอปญหาคุณภาพยา
ของโรงพยาบาลแหงนี้มากอน ดังนั้นคณะผูวิจัยจึง
ศกึษาถงึความสมัพนัธระหวางรูปแบบยา บรรจภุณัฑ 
ยาสามัญ และกลุมยารักษาโรคดังกลาววาปจจัยใด
ที่จะมีผลตอคุณภาพของยาที่ใชอยูในโรงพยาบาล
สงขลานครินทร เพื่อวิเคราะหหาปจจัยที่เกี่ยวของ
และนําขอมูลเหลานี้ไปดําเนินการแกไขตอไป
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วัตถุประสงค
 1. เพือ่ศกึษาความชกุและระดบัความรนุแรง
ของปญหาคณุภาพยาในโรงพยาบาลสงขลานครนิทร
 2. เพื่อศึกษาปจจัยที่สงผลตอคุณภาพยา
และศึกษาถึงความสัมพันธของกลุมยากับปญหา
คุณภาพยา

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย
 เปนการศกึษาเชงิพรรณนาแบบภาคตดัขวาง 
(descriptive cross-sectional) ในชวงระยะเวลา 
2 ป ตั้งแตเดือนตุลาคม 2560-กันยายน 2562 โดย
กาํหนดขอบเขตการศกึษาเฉพาะปญหาทีเ่กดิขึน้จาก
บริษัทผูผลิตยาเทานั้น
ประชากรและกลุมตัวอยาง
 กลุมตัวอยางในการศึกษานี้ คือ จํานวนยา
ในโรงพยาบาลสงขลานครินทรที่ตรวจพบปญหา
คณุภาพยา โดยเภสชักรทีด่แูลงานประกนัคณุภาพยา
ของโรงพยาบาลไดรวบรวมขอมลูจากแบบแจงปญหา
คุณภาพยา ซึ่งถูกสงเขามาจากหนวยงานที่เกี่ยวของ
ในโรงพยาบาล หรอืจากผูรบับริการ ในชวง 1 ตลุาคม 
2560-30 กันยายน 2562 โดยมีเกณฑการคัดเขา
และคัดออก ดังนี้
 เกณฑการคัดเขา 
 1. มีขอมูลการแจงปญหาคุณภาพยาใน
รายงานครบถวน 6 ประเดน็สาํคญั คอื วนัทีไ่ดรบัยา 
วันทีพ่บปญหา ลักษณะปญหา หมายเลขรุนการผลติ 
สภาวะการเก็บรักษาจริง และชื่อผูรายงาน เพื่อที่จะ
คนหาขอมูลเพิ่มเติมในการสืบคนหาสาเหตุการเกิด
ปญหาดังกลาวได 
 2. สาเหตุเกิดจากบริษัทผูผลิตยา
 เกณฑการคัดออก
 1. ขอมลูการแจงปญหาคณุภาพยาในรายงาน
ไมครบถวน ทาํใหไมสามารถสืบคนขอมูลผลิตภณัฑที่
พบปญหา หรือคนหาสาเหตุของการเกิดปญหาได
 2. ไมสามารถสรุปสาเหตุของปญหาได
 3. สาเหตขุองปญหาไมไดเกดิจากบรษิทัผูผลติ

      ขนาดตวัอยาง คาํนวณจากสตูรของ Cochran11 
ดังสมการ n0 = z2p(1-p) / e2                                                 
      ซึ่ง n0 = จํานวนรายการยาที่มีปญหาดาน
คุณภาพ
 z  = 1.96
 p  = 0.02 (โอกาสพบปญหาคุณภาพยา
ในโรงพยาบาล)4

 e  = 0.05 (คาความคลาดเคลื่อนที่ 95%)
 จากสมการขางตน ขนาดตัวอยางทีต่องการ 
คอื จาํนวน 30 รายการขึน้ไป แตการศกึษาในอดตี
ใชขนาดตัวอยางจํานวนไมนอยกวา 50 รายการ4 
ดังนั้นเพ่ือใหสอดคลองกับการศึกษาในอดีตและ
การคํานวณจากสมการ ในการศึกษานี้จึงกําหนด
ขนาดตวัอยางไมนอยกวาจาํนวน 50 รายการยาทีพ่บ
ปญหาดานคุณภาพ
เครื่องมือที่ใช
 แบบแจงปญหาคุณภาพยา 
การรวบรวมขอมูล
 ดําเนินการระหวางวันที่ 1 ตุลาคม 2560-
30 กนัยายน 2562 โดยผูพบปญหายา ไดแก แพทย
พยาบาล เภสัชกร บุคลากรในโรงพยาบาล และผูรับ
บริการที่ไดแจงปญหาคุณภาพยาที่พบ (ขณะตรวจ
รบัยา หรอืตรวจสอบยากอนจายยา หรอืตรวจสอบยา
กอนบริหารยาใหแกผูรับบริการ หรือผูรับบริการ
ที่เพิ่งไดรับยาและเปดใชทันที) จากนั้นเภสัชกรท่ี
รับเร่ืองจะสงตอใหเภสัชกรดานประกันคุณภาพยา
เปนผูตรวจสอบ ประเมนิ และจัดการปญหาคณุภาพยา 
พบวาไดรับแบบแจงปญหาคุณภาพยาท้ังหมด 80 
รายงาน ซึ่งแบบแจงปญหาคุณภาพยา 11 รายงาน 
ถูกคัดแยกออกจากการวิจัย เนื่องจากบันทึกขอมูล
ไมครบถวนหรอืเปนปญหาคณุภาพยาทีไ่มไดเกดิจาก
บริษัทผูผลิตยา จึงมีบันทึกเหลือเพียง 69 รายงาน 
(ยา 44 รายการ) ท่ีถกูคดัเขาวจิยัเพราะตรงตามเกณฑ
ทีก่าํหนด จากนัน้ไดบนัทกึขอมลูผลติภณัฑและปญหา
ที่เกิดขึ้นตามตัวแปรที่ศึกษา ดังนี้
 1. ปญหาคณุภาพยา แบงได 4 ประเภท คอื
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 1.1 ดานกายภาพ เชน สีเปลีย่น กล่ินผิดปกต ิ
เม็ดยาเสียหาย มีสิ่งปนเปอน  
 1.2 ดานบรรจภุณัฑ เชน ภาชนะบรรจแุตก 
แผงยาฉีกขาด ถุงบรรจุยารั่ว  
 1.3 ดานฉลาก เชน ไมมีฉลาก ฉลากหลุด 
ไมมหีมายเลขรุนการผลิต ไมมีวนัทีผ่ลติ ไมมีวนัหมด
อายุ ฉลากผิด  
 1.4 ดานการบรรจ ุเชน ปรมิาณไมตรงตาม
ที่ระบุ บรรจุยาไมครบ ไมมียาในบรรจุภัณฑ
        2. ระดับความรุนแรงของปญหาคุณภาพยา
แบงได 3 ระดับ ดังนี้
 2.1 ระดับ 1 (รุนแรงมาก) อาจทําใหเกิด
ผลขางเคียงรายแรงหรืออันตรายถึงแกชีวิตได 
 2.2 ระดับ 2 (รุนแรงปานกลาง) อาจทําให
เกิดผลขางเคียงจนตองไดรับการรักษา เกิดความ
ผิดพลาดในการรักษาหรือเกิดอันตรายชั่วคราวได
 2.3 ระดบั 3 (รนุแรงตํา่) ไมทาํใหเกิดอนัตราย 
แตผิดมาตรฐานของกระบวนการผลิตยา
        3. ปจจัยที่มีผลตอปญหาคุณภาพยา แบงได 
4 ปจจัย ดังนี้
 3.1 ปจจยัดานรูปแบบยา แบงเปน 2 รปูแบบ 
ไดแก รูปแบบเหลว (ยาฉีด ยานํ้าใส ยานํ้าแขวน
ตะกอน ยาน้ําเชือ่ม และยาสเปรย) และรปูแบบแขง็ 
(ยาผง ยาเม็ด และแคปซูล) 
 3.2 ปจจัยดานบรรจุภัณฑ แบงออกเปน 
7 กลุม ไดแก ถงุ (bag) ขวด (bottle) ไวแอล (vial) 
ไซริงค (syringe) กระปอง (can) แอมพลู (ampoule) 
และหลอด (tube) 
 3.3 ปจจัยดานยาสามัญ และยาตนแบบ
 3.4 ปจจยัดานกลุมยารกัษาโรคแบงออกเปน 
17 กลุม ไดแก กลุมยาติดเชื้อ กลุมสารอาหารและ
เลือด กลุมยาระบบทางหายใจ กลุมยาตา กลุมยา
ระบบทางเดนิอาหาร กลุมยามะเรง็และยากดภมูคิุมกนั 
กลุมยาระบบตอมไรทอ กลุมยาระบบประสาทสวนกลาง 
กลุมสารรังสีวิทยาวินิจฉัยและเวชศาสตรนิวเคลียร 
กลุมยาระบบหัวใจและหลอดเลือด กลุมยาผิวหนัง 
กลุมสารสรางเสรมิภูมคุิมกันและวัคซีน กลุมยาห ูคอ 

จมกู และชองปาก กลุมยาทางสตูศิาสตร-นรเีวชวทิยา
และระบบทางเดินปสสาวะ กลุมยาระบบกลามเนื้อ 
กระดูกและขอ กลุมยาสลบและยาชา และกลุมยา
ตานพิษ
การวิเคราะหขอมูล
 เปนการศกึษาขอมูลเชิงปริมาณ โดยใชสถติิ
เชงิพรรณนา (descriptive statistic) ไดแก จาํนวน 
ความถี่ คารอยละของการเกิดปญหาคุณภาพยา 
จาํนวนรายการยาทีพ่บปญหา แยกตามปจจยัทีม่ผีล
ตอคณุภาพยา ไดแก รูปแบบยา บรรจภุณัฑ ยาสามัญ 
และกลุมยารักษาโรค
 จากนัน้ไดวเิคราะหหาความสมัพันธระหวาง 
4 กลุมปจจัยขางตนท่ีมีผลตอปญหาคุณภาพยาดวย
โปรแกรม R version 4.0.2 โดยใชการทดสอบ
ความสมัพนัธโดยใชสถติิไคสแควร (Chi-square) และ
ไดวเิคราะห Odds Ratio (OR) โดยใชการวเิคราะห
การถดถอยโลจิสติกส (logistic regression) เพื่อหา
ระดับของความสัมพันธของตัวแปรท่ีมีผลนัยสําคัญ
ทางสถิติตอการเกิดปญหา
นิยามศัพท
 ยาทีมี่คุณภาพตํา่ (substandard medicines) 
หมายถงึ ตวัยาสาํคัญหรือสวนประกอบอืน่ ๆ ไมเปน
ไปตามที่ขอกําหนดคุณลักษณะยาที่กําหนดไวดาน
กายภาพ บรรจภัุณฑ ฉลาก และการบรรจ ุ(ปรมิาณ)1-3  
 ยาสามัญ (generic drugs) หมายถึง ยาที่มี
ขนาดยา ความปลอดภัย ประสิทธิภาพ ความแรง 
ความคงตัว และคุณภาพเชนเดียวกับยาตนแบบ 
(brand-name drug)12  
 ปญหาคณุภาพยา หมายถงึ ยาทีไ่มสอดคลอง
กบัมาตรฐานคณุภาพและไมผานขอกาํหนดคณุลกัษณะ
เฉพาะท่ีอางอิงจากตํารายาท่ีไดรับการรับรองอยาง
เปนทางการ ทาํใหยาดงักลาวมคุีณภาพตํา่ โดยสาเหตุ
อาจเกิดไดจากกระบวนการผลิตไมไดมาตรฐาน 
ไมปฏิบัติตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิต 
การบรรจไุมเรยีบรอย เปนตน8 ซึง่แบงปญหาคุณภาพยา
ได 4 ประเภท ดังนี้ ดานกายภาพ ดานบรรจุภัณฑ 
ดานฉลาก และดานการบรรจุ7,9 
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 ความรนุแรงของปญหาคุณภาพยา หมายถงึ 
การประเมินความเสี่ยงของผูบริโภคท่ีไดรับยาท่ีมี
คณุภาพต่ํา วามผีลทาํใหเกดิผลขางเคยีงรายแรงหรอื
อนัตรายถงึแกชวีติระดบัใด โดยผานการประเมนิ และ
สืบคนขอมูลรวมกับหนวยงานเกี่ยวของ โดยแบงเปน 
3 ระดับดังนี้ ระดับ 1 (รุนแรงมาก) อาจทําใหเกิดผล
ขางเคียงรายแรงหรืออันตรายถึงแกชีวิตได ระดับ 2 
(รุนแรงปานกลาง) อาจทําใหเกิดผลขางเคียงจนตอง
ไดรับการรักษา เกิดความผิดพลาดในการรักษาหรือ
เกิดอันตรายชั่วคราวได และระดับ 3 (รุนแรงตํ่า) 
ไมทาํใหเกดิอนัตราย แตผิดมาตรฐานของกระบวนการ
ผลิตยา13-14

 บรรจุยาไมครบ/ ไมมียาในบรรจุภัณฑ 
หมายถึง การบรรจุยา (ตัวยาสําคัญที่ออกฤทธิ์
รวมท้ังสวนประกอบอื่น) ไมครบถวนตามจํานวน
ที่ระบุไว หรือไมมียา (ตัวยาสําคัญท่ีออกฤทธิ์รวมทั้ง
สวนประกอบอื่น) ในบรรจุภัณฑดังกลาว9 ซึ่งไมได
รวมถึงผลการตรวจวิเคราะหหาปริมาณตัวยาสําคัญ 
ยกตวัอยางเชน ยาเมด็บรรจแุผง มเีมด็ยาไมเตม็แผง 
เปนตน

ผลการศึกษา 
  ความชุกของปญหาคุณภาพยาของ
โรงพยาบาลสงขลานครนิทรทีพ่บ คดิเปนรอยละ 1.4 

ของยาท้ังหมดตอป (คิดจากคาเฉลี่ยของท้ังสองป) 
โดยป 2561 และ 2562 พบรอยละ 1.2 และ 1.5 
ตามลําดับ ดังตารางท่ี 1

 โดยประเภทของปญหาเรยีงจากมากไปนอย
เปนดังน้ีคอืพบปญหาดานบรรจภุณัฑมากทีส่ดุ รอยละ 
53.6 รองมาเปนดานกายภาพ ดานฉลากยา และ
ดานการบรรจุ พบรอยละ 27.5, 10.1 และ 8.7 
ตามลาํดบั ซึง่เมือ่แบงตามระดบัความรนุแรงของปญหา
พบวาสวนใหญอยูในระดับปานกลาง รอยละ 52.2 
(36 รายการ) ตามดวยระดับรุนแรงตํ่า พบรอยละ 
47.8 (33 รายการ) และไมพบระดับรุนแรงมาก 
เมื่อจําแนกตามกลุมยารักษาโรค 5 อันดับสูงสุด 
พบกลุมยาติดเชื้อมากที่สุด รอยละ 22.7 รองมาเปน
กลุมสารอาหารและเลือด และพบคาเทากัน 3 กลุมยา 
คือ กลุมยาระบบทางเดินหายใจ กลุมยาตา และ
กลุมยาระบบทางเดินอาหาร ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 1 คาความชุกของปญหาคุณภาพยาที่พบ
ในโรงพยาบาลสงขลานครินทร

ตารางที่ 2 ยาที่พบปญหาคุณภาพยาแบงตามกลุมยาบัญชียาหลักแหงชาติ (จํานวนยา=44 รายการ)

รอยละ
ความชุก

จํานวนยา
ทั้งหมด

จํานวนยา
ที่พบปญหา

ป 

1.2

1.5

1,576

1,660

19

25

2561

2562

ลักษณะของปญหา จํานวน (รอยละ)จํานวนปญหา (รอยละ)จํานวนยา (รอยละ)กลุมยารักษาโรค

ยารั่วซึม 4 (5.8)

เม็ดยาบิ่น 4 (5.8)

บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ3 (4.3)

ไมมีฉลาก 3 (4.3)

ยาเปลี่ยนสี 12 (17.4)

มีกลิ่นหืน 9 (13.0)

ยาตกผลึก 2 (2.9)

มีสิ่งแปลกปลอม 2 (2.9)

อุปกรณชํารุด 1 (1.4)

ยาเยิ้ม 1 (1.4)

บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ 1 (1.4)

ยาตกตะกอน 1 (1.4)

14 (20.3)

25 (36.2)

4 (5.8)

10 (22.7)

9 (20.5)

4 (9.1)

ยาติดเชื้อ

สารอาหารและเลือด

ยาระบบทางหายใจ
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 สาํหรบัปจจยัรปูแบบยานัน้พบวา รายงาน
รอยละ 63.8 เปนยารูปแบบเหลว ซึ่งมากกวายา
รูปแบบแข็งที่พบรอยละ 36.2 โดยเมื่อจําแนก
แตละชนิดของรูปแบบยา พบวายาฉีดพบมากสุด 
รองมาพบรายงานเทากันทั้งสามรูปแบบคือ ยาเม็ด 
ยานํ้าใส ยาผง ตามดวยยาแคปซูล สวนพบรายงาน
นอยสุดซ่ึงเทากันทั้งสามรูปแบบคือ ยาน้ําเชื่อม 

ยานํ้าแขวนตะกอน และยาสเปรย สวนปจจัยดาน
บรรจุภัณฑท่ีพบเรียงจากมากไปนอยเปนดังนี้ พบ
รายงานประเภทขวดและถุงมากท่ีสุด รอยละ 29.0 
รองลงมาคือเปนแบบอื่น ๆ (ยาเม็ดและยาแคปซูล
ซึ่งไมมีขอมูลชนิดบรรจุภัณฑ) และไวแอล รอยละ 
20.3 และ 14.5 ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 2 (ตอ)

ลักษณะของปญหา จํานวน (รอยละ)จํานวนปญหา (รอยละ)จํานวนยา (รอยละ)กลุมยารักษาโรค

ยารั่วซึม 6 (8.7)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ 1 (1.4)

ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 1 (1.4)
ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 2 (2.9)

ไมมีฉลาก 1 (1.4)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ 1 (1.4)

ยารั่วซึม 3 (4.3)
ยาตกตะกอน 1 (1.4)

เม็ดยาบิ่น 1 (1.4)
ยาตกตะกอน 1 (1.4)

ไมมีฉลาก 1 (1.4)
ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 1 (1.4)

ภาชนะบรรจุชํารุด 1 (1.4)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (1.4)

อุปกรณชํารุด 1 (1.4)
อุปกรณชํารุด 1 (1.4)

บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (1.4)
อุปกรณชํารุด 1 (1.4)

8 (11.6)

4 (5.8)

4 (5.8)

3 (4.3)

2 (2.9)

2 (2.9)

1 (1.4)
1 (1.4)
1 (1.4)

4 (9.1)

4 (9.1)

3 (6.8)

3 (6.8)

2 (4.5)

2 (4.5)

1 (2.3)
1 (2.3)
1 (2.3)

ยาตา

ยาระบบทางเดินอาหาร

ยามะเร็งและยากดภูมิคุมกัน

ยาระบบตอมไรทอ

ยาระบบประสาทสวนกลาง

ยาหู คอ จมูก และชองปาก

ยาระบบหัวใจและหลอดเลือด
ยาผิวหนัง
สารสรางเสริมภูมิคุมกันและวัคซีน

ตารางที่ 3 ยาที่พบปญหาคุณภาพยา แบงตามรูปแบบ ชนิดบรรจุภัณฑ (จํานวนปญหา=69 รายงาน)

ลักษณะของปญหา จํานวน (รอยละ)จํานวนปญหา (รอยละ)จํานวนยา (รอยละ)ลักษณะยาที่พบปญหา

ยาเปลี่ยนสี 12 (17.4)
ยารั่วซึม 4 (5.8)

ไมมีฉลาก 4 (5.8)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ 2 (2.9)

อุปกรณชํารุด 2 (2.9)
ยาตกตะกอน 2 (2.9)

ยาตกผลึก 2 (2.9)
ยารั่วซึม 6 (8.7)

มีสิ่งแปลกปลอม 1 (1.4)
ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 1 (1.4)

ไมมีฉลาก 1 (1.4)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (1.4)

28 (40.6)

10 (14.5)

15 (34.1)

6 (13.6)

      รูปแบบยา
รูปแบบเหลว
      ยาฉีด

      ยานํ้าใส

หมายเหตุ: จํานวนปญหา 69 รายงาน (จํานวนยา 44 รายการ)
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ตารางที่ 3 (ตอ)

* ยารูปแบบเม็ด 10 รายงาน และรูปแบบแคปซูล 4 รายงาน ไมมีขอมูลชนิดบรรจุภัณฑ

ลักษณะของปญหา จํานวน (รอยละ)จํานวนปญหา (รอยละ)จํานวนยา (รอยละ)ลักษณะยาที่พบปญหา

ยาตกตะกอน 1 (1.4)
ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 1 (1.4)
ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 2 (2.9)

อุปกรณชํารุด 1 (1.4)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (1.4)

มีกลิ่นหืน 9 (13.0)
ภาชนะบรรจุชํารุด 1 (1.4)

เม็ดยาบิ่น 5 (7.2)
ยาเยิ้ม 1 (1.4)

มีสิ่งแปลกปลอม 1 (1.4)
ยารั่วซึม 1 (1.4)

ภาชนะบรรจุชํารุด 1 (1.4)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (1.4)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ3 (4.3)

ยารั่วซึม 2 (2.9)

ยาเปลี่ยนสี 11 (15.9)
มีกลิ่นหืน 9 (13.0)
ยารั่วซึม 7 (10.1)
ไมมีฉลาก 4 (5.8)

ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 3 (4.3)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ2 (2.9)

มีสิ่งแปลกปลอม 1 (1.4)
อุปกรณชํารุด 1 (1.4)
ยาตกตะกอน 1 (1.4)

ยาเปลี่ยนสี 1 (1.4)
เม็ดยาบิ่น 5 (7.2)

บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ4 (5.8)
ยารั่วซึม 2 (2.9)

ภาชนะบรรจุชํารุด 1 (1.4)
ยาเยิ้ม 1 (1.4)

มีสิ่งแปลกปลอม 1 (1.4)
ยารั่วซึม 4 (5.8)

ยาตกผลึก 2 (2.9)
ยาตกตะกอน 2 (2.9)

ไมมีฉลาก 1 (1.4)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (1.4)

อุปกรณชํารุด 2 (2.9)
ภาชนะบรรจุชํารุด 1 (1.4)

บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (1.4)
ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 1 (1.4)

2 (2.9)

2 (2.9)
2 (2.9)

10 (14.5)

10 (14.5)

5 (7.2)

20 (29.0)

20 (29.0)

14 (20.3)

10 (14.5)

2 (2.9)
1 (1.4)
1 (1.4)
1 (1.4)

2 (4.5)

2 (4.5)
2 (4.5)

3 (6.8)

9 (20.5)

5 (11.4)

5 (11.4)

15 (34.1)

12 (27.3)

7 (15.9)

2 (4.5)
1 (2.3)
1 (2.3)
1 (2.3)

      ยานํ้าเชื่อม

      ยานํ้าแขวนตะกอน
      ยาสเปรย

รูปแบบแข็ง
      ยาผง

      ยาเม็ด

      ยาแคปซูล

ชนิดบรรจุภัณฑ
      ถุง

      ขวด

      อื่นๆ*

      ไวแอล

      ไซริงค
      กระปอง
      แอมพูล
      หลอด
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 เมื่อศึกษาความสัมพันธระหวางกลุมปจจัย 
4 ประการ คือ รูปแบบยา บรรจุภัณฑ ยาสามัญ 
และกลุมยารักษาโรค ไมพบความสัมพันธระหวาง
ปญหาคณุภาพยากบัปจจยัยาสามญัอยางมนียัสาํคญั
ทางสถติ ิ(p>0.05) แตพบความสมัพนัธระหวางปญหา

คุณภาพยากับปจจัย 4 ประการ คือ รูปแบบเหลว 
กลุมสารอาหารและเลือด บรรจุภัณฑชนิดถุงและ
บรรจภุณัฑชนดิขวดอยางมนียัสาํคญัทางสถติิ (p<0.05) 
ดังตารางที่ 4 (รายการยาที่พบปญหา 44 รายการ
และรายการยาที่ไมพบปญหา 1,616 รายการ)

ตารางที่ 4 ปจจัยที่มีผลตอปญหาคุณภาพยา แยกตามรูปแบบยา บรรจุภัณฑ ยาสามัญ และกลุมยารักษาโรค

p-valueไมพบปญหา (รายการ)พบปญหา (รายการ)ปจจัยเปรียบเทียบกลุมปจจัย ปจจัย

0.046**

0.657

0.012**

0.003**

0.682

1

0.779

1

0.115

0.184

0.337

1

<0.001**

0.325

0.72

0.102

1

0.222

0.085

692
924
121

1,495
52

1,564
208

1,408
77

1,539
19

1,597
303

1,313
36

1,580
650
966
772
844
77

1,539
107

1,509
96

1,520
76

1,540
74

1,542
182

1,434
66

1,550
67

1,549
243

1,373

27
17
1

43
5

39
15
29
1

43
1

43
7

37
2

42
12
32
26
18
4

40
3

41
9

35
4

40
1

43
1

43
2

42
4

40
2

42

รูปแบบแข็ง

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑที่ไมใชอื่นๆ

ยาตนแบบ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

รูปแบบเหลว

แอมพูล

ถุง

ขวด

หลอด

กระปอง

ไวแอล

ไซริงค

อื่นๆ***

ยาสามัญ

ยาระบบทางเดินอาหาร

ยาระบบตอมไรทอ

สารอาหารและเลือด

ยาตา

ยาผิวหนัง

ยาระบบหัวใจและหลอดเลือด

ยาหู คอ จมูก และชองปาก

ยาระบบทางหายใจ

ยาระบบประสาทสวนกลาง

รูปแบบยา

ชนิดบรรจุภัณฑ

ยาสามัญ

กลุมยารักษาโรค
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 เมื่อวิเคราะหระดับความสัมพันธของการ
เกิดปญหาคุณภาพยาในตวัแปรท่ีพบวามคีวามสมัพนัธ
ตอปญหาอยางมนียัสําคญัทางสถิต ิไดแก รปูแบบยา 
บรรจุภัณฑชนดิถงุและขวด และกลุมสารอาหารและ
เลือด ดังแสดงในตารางท่ี 5 ไมพบความแตกตาง
ดานระดับของความสัมพันธในปจจัยดานรูปแบบยา 
(p>0.05) แตพบวาปจจัยดานบรรจุภัณฑชนิดถุง
และขวด มโีอกาสเกดิปญหาดานคณุภาพไดมากกวา

ผลิตภัณฑประเภทอื่น 3.34 เทา และ 2.52 เทา 
ตามลําดับ เชนเดียวกับยาในกลุมสารอาหารและ
หลอดเลือดจะมีโอกาสเกิดปญหาดานคุณภาพได
มากกวายาในกลุมอื่น 3.33 เทา ผลการศึกษาคร้ังนี้
พบวาปญหาคณุภาพยามโีอกาสพบไดมากโดยเฉพาะ
ในกลุมสารอาหารและเลอืดรวมกบัการใชบรรจภุณัฑ
ชนิดถุงหรือขวด

อภิปรายผล
 ความชกุของปญหาคณุภาพยาในโรงพยาบาล
สงขลานครินทรพบเพียงรอยละ 1.4 ตอป (คาเฉลี่ย
ของป 2561-2562) ซึ่งตํ่ากวาผลการสํารวจทั่วโลก 
(รอยละ 11.8)2 และประเทศทีม่รีายไดตํา่และปานกลาง 
(รอยละ 13.6)4 และตํา่กวาผลการศกึษาของจันทนา 
พฒันเภสชั และคณะ ทีศ่กึษาในโรงพยาบาลภาครฐั
ของประเทศไทยจํานวน 428 แหง (รอยละ 9.3 ฐาน

ระยะเวลาการศึกษา 15 ป)8 อาจเกดิจากความแตกตาง
ของยีห่อยา จาํนวนยา กลุมยาทีศ่กึษา ฐานระยะเวลา
ในการศึกษา และการวิเคราะหหาสาเหตุของปญหา
ดวยหลักการท่ีแตกตางกัน อยางไรก็ตาม ผลการ
ศกึษาน้ีใกลเคยีงกับผลการศกึษาของผนัส ุชุมวรฐายี9 
ทีศ่กึษาในโรงพยาบาลศรนีครนิทรซึง่เปนโรงพยาบาล
มหาวิทยาลัยเหมือนกัน (รอยละ 2.9 ฐานระยะเวลา
การศึกษา 19 เดือน)

*วิเคราะหดวยสถิติไคสแควร (chi-square),  **p<0.05, *** บรรจุภัณฑชนิดเม็ดและแคปซูลที่ไมมีฐานขอมูลบรรจุภัณฑ

ตารางที่ 4 (ตอ)

p-valueไมพบปญหา (รายการ)พบปญหา (รายการ)ปจจัยเปรียบเทียบกลุมปจจัย ปจจัย

0.251

0.517

0.958

246
1,370

179
1,437

58
1,558

10
34
3

41
1

43

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยาติดเชื้อ

ยามะเร็งและยากดภูมิคุมกัน

สารสรางเสริมภูมิคุมกันและวัคซีน

*วิเคราะหถดถอยโลจิสติกส (logistic regression), **p <0.05

ตารางท่ี 5 ระดับความสัมพันธของปจจัยที่มีผลตอการเกิดปญหาคุณภาพยา (กลุมสารอาหารและเลือด 
รูปแบบยา บรรจุภัณฑชนิดถุงและขวด)

p-valueAdjusted ORCrude ORปจจัย

0.006**

0.785

0.045**
0.027**

3.33 (1.52-7.28)

1.11 (0.52-2.35)

3.34 (1.13-9.84)
2.52 (1.13-5.65)

4.07 (1.9-8.71)

1.96 (1.06-3.63)

3.86 (1.46-10.18)
2.84 (1.46-5.51)

กลุมยารักษาโรค
 กลุมสารอาหารและเลือด เปรียบเทียบกับยากลุมอื่นๆ
รูปแบบยา
 รูปแบบเหลว เปรียบเทียบกับยารูปแบบแข็ง
บรรจุภัณฑ 
 ถุง เปรียบเทียบกับบรรจุภัณฑที่ไมใชถุง
 ขวด เปรียบเทียบกับบรรจุภัณฑที่ไมใชขวด
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 การวิจัยนี้พบวามีปญหาดานบรรจุภัณฑ
มากที่สุด ซึ่งตรงกันขามกับการศึกษาที่โรงพยาบาล
ศรีนครินทร9 ที่พบปญหาดานกายภาพมากที่สุด 
ซึง่อาจเกดิจากชนดิยีห่อยาท่ีตางกนั ทําใหมบีรรจภัุณฑ
ที่ตางกันของแตละโรงพยาบาลได เมื่อศึกษาระดับ
ความรุนแรงของปญหาพบวาโรงพยาบาลสงขลา
นครินทรมีปญหาในระดับรุนแรงตํ่าและปานกลาง
ใกลเคียงกัน และไมพบระดับความรุนแรงมาก ซึ่งมี
งานวิจัยของฐิติพร ตันรัตนาวงศ และเยาวลักษณ 
อํารําไพ พบระดับรุนแรงสวนใหญเปนระดับความ
รุนแรงตํ่า รอยละ 91.7 สวนที่เหลือพบความรุนแรง
ระดบัปานกลาง รอยละ 8.3 และไมพบระดบัรนุแรง
มากตามลําดบั10 พบวาการศกึษาดงักลาวสอดคลอง
เชนเดียวกบังานวจิยัน้ีทีไ่มพบระดบัความรุนแรงมาก 
แตพบระดบัความรุนแรงตํา่และปานกลางทีแ่ตกตางกนั 
อาจเกิดจากยี่หอยา จํานวนยา ระยะเวลาที่ศึกษา
แตกตางกนัไป เมือ่ศึกษาปจจัยดานรปูแบบยา พบวา
ยารูปแบบเหลวพบมากกวายารูปแบบแข็ง ซึ่งคลาย
กับงานวิจัยของ อนงคชัย และคณะ และของผันสุ 
ชุมวรฐายี7-8  ซึ่งแตกตางกับอีก 4 งานวิจัยท่ีพบวา
ยารูปแบบแข็งมปีญหามากกวายารูปแบบเหลว6,9,10,15 
อาจเปนไปไดวายารูปของเหลวยากตอการควบคุม
ดานกายภาพ อณุหภูมิ และการปนเปอนของจลุนิทรยี 
ย่ิงไปกวานั้นการควบคุมคุณภาพของกระบวนการ
ผลิตยารูปแบบเหลวมีความซับซอนกวายารูปแบบ
แข็ง16-17 อยางไรก็ตามปจจัยของรูปแบบยาไมมีนัย
สําคัญทางสถิติในงานวิจัยนี้ (p>0.05)
  เมื่อศึกษาปจจัยดานบรรจุภัณฑ พบวา
บรรจุภัณฑมีความสัมพันธในการเกิดปญหาดาน
คณุภาพยาอยางมนียัสําคญั ซึง่ไดผลลพัธเชนเดยีวกับ
การศึกษาของสุภาวดี อนงคชัย และคณะ ท่ีพบวา
บรรจภุณัฑมคีวามสมัพนัธกบัการเกิดปญหาคณุภาพยา
อยางมีนัยสาํคญั (OR=4.8, p<0.05)7 โดยการศกึษานี้
ไดศกึษาชนดิของบรรจุภัณฑพบวาบรรจุภัณฑชนดิถงุ
และบรรจุภัณฑชนิดขวดมีความสัมพันธกับการเกิด
ปญหาคุณภาพยาอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ แตผล

ที่ไดนี้แตกตางกับงานวิจัยของผันสุ ชุมวรฐายีที่พบ
ปญหาดานกายภาพมากทีสุ่ด รองมาเปนดานการบรรจ ุ
และอื่น ๆ ตามลําดับ อาจเปนเพราะวาปญหาดาน
กายภาพแทจริงแลวอาจเกิดจากปญหาบรรจุภัณฑ
ที่ไมสามารถควบคุมความชื้น ความรอน แสง หรือ
อุณหภูมิได โดยสวนใหญจะไดขอมูลนี้เพิ่มเติมจาก
บริษัทผูผลิตที่ไดรวมวิเคราะหหาสาเหตุท่ีแทจริง
ของปญหาทําใหทราบวาปญหานั้นแทจริงดังกลาว
เกิดจากบรรจุภัณฑรวมดวยหรือไม ยกตัวอยางเชน 
ผลติภัณฑนมซึง่ไดรบัรายงานจากผูรบับริการหลายราย
วามีกลิ่นหืน ทั้งที่ไดเปดใชทันทีที่ไดจากโรงพยาบาล
และเปนผูทีเ่คยรบัประทานอยูเปนประจาํ จงึสอบถาม
ไปยังบริษัทยาพบวามีการเปลี่ยนชนิดบรรจุภัณฑ 
ทําใหความชื้นเขามาไดจนมีผลตอปญหาดังกลาว
 เม่ือศึกษาปจจัยดานยาสามัญ พบวาไมมี
ความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติระหวาง
ยาสามัญและยาตนแบบ ซึ่งแตกตางกับการศึกษา
ในประเทศไนจีเรียท่ีพบวายาสามัญมีผลตอปญหา
คุณภาพยามากกวา6 อาจเนื่องจากทางโรงพยาบาล
สงขลานครินทรมีระบบคัดเลือกและจัดซื้อจัดหายา
ผานคณะกรรมการเภสชักรรมและการบําบดัทีเ่ขมแขง็
ซึ่งไดคัดเลือกยาสามัญที่ผลิตโดยบริษัทผูผลิตที่ผาน
การรับรองมาตรฐานและเชื่อถือไดเทานั้น และมี
ขอมลูรบัรองยาผานการศกึษาชวีสมมลูของผลติภณัฑ
กอนทีจ่ะผานกระบวนการคดัเลอืก ดงันัน้ผลการวจิยันี้
ชีใ้หเหน็วายาสามัญมคีณุภาพทัดเทยีมกบัยาตนแบบ 
เนื่องจากกระบวนการผลิตยาที่ไดมาตรฐานและ
ผานการควบคุมคุณภาพที่ดีของบริษัทผูผลิตยาใน
ประเทศไทย งานวิจัยครัง้นีจ้งึสรางความเชือ่มัน่ของ
ยาที่ผลิตในประเทศไทยดวย
 เมือ่ศกึษาปจจยัดานกลุมยารกัษาโรค พบวา
กลุมยาติดเชื้อมีปญหาคุณภาพยาสูงสุดใน 17 กลุมยา 
ซึ่งคลายกับผลการศึกษาทั่วโลก3-5 ในประเทศไทย
มีเพียงการศึกษาของจันทนา พัฒนเภสัช และคณะ
ทีไ่ดศกึษากลุมยาทีใ่ชรกัษาซึง่อางองิตามบญัชยีาหลัก
แหงชาตกิบัปญหาคณุภาพยา พบกลุมยา 5 อนัดบัแรก
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เรยีงจากมากไปนอยท่ีมีปญหาคุณภาพยาเปนดงันีคื้อ 
กลุมยาระบบกลามเน้ือ กระดกูและขอ กลุมยาระบบ
ประสาทสวนกลาง กลุมสารอาหารและเลอืด ยาทาง
สูติศาสตร-นรีเวชวิทยาและระบบทางเดินปสสาวะ 
และกลุมยาหู จมูก คอ และชองปาก8 ตามลําดับ 
ซึ่งอธิบายไดวาผลการศึกษานี้ตางจากการศึกษา
ดังกลาวอาจเปนเพราะยี่หอยาและจํานวนยาที่
แตกตางกันได
 ผลสรุปจากการวิเคราะหหาความสัมพันธ
ของปจจยั 4 ประการ พบวากลุมสารอาหารและเลอืด
มีความสัมพันธตอการเกิดปญหาคุณภาพยาของ
โรงพยาบาลสงขลานครนิทรอยางมนียัสาํคญัทางสถติ ิ
ซึง่อาจอธบิายไดยากลุมนีม้คีวามไวตอแสง ความรอน 
อุณหภูมิ หรือความชื้น ทําใหเกิดปญหาคุณภาพยา
ตามมา ซ่ึงแทจรงิแลวปญหาดานกายภาพทีไ่ดรบัแจง 
เมื่อไดประสานขอขอมูลเพิ่มเติมจากบริษัทยาทําให
ทราบวาเกิดสาเหตุหลักจากบรรจุภัณฑ เชน นมที่มี
กลิ่นหืน ซึ่งบริษัทไดชี้แจงวานาจะเปนเพราะบริษัท
ไดเปลี่ยนชนิดบรรจุภัณฑทําใหความชื้นเขามามีผล
ตอปญหาดังกลาว ในกรณีนี้ทางโรงพยาบาลไดรับ
เปลีย่นผลติภณัฑนมรุนใหมทีย่งัไมพบรายงานปญหา
จากผูรบับรกิาร และไดสงแลกคนืบรษัิทผูผลติ รวมทัง้
ใหขอเสนอแนะแกบริษทัผูผลติเพือ่จดัการแกไขปญหา
ใหมีการออกแบบบรรจุภัณฑที่เหมาะสมเพื่อแกไข
ปญหาดังกลาวตอไป 

สรุปผล
 ผลการศึกษาปจจัยที่มีผลตอคุณภาพยา
ในโรงพยาบาลสงขลานครินทร พบวายาท่ีผานการ
คัดเลือกยาเขามาใชในโรงพยาบาลสงขลานครินทร
สวนใหญเปนยาทีม่คีณุภาพ ทําใหมคีวามชกุตํา่ของ
การเกดิปญหาคุณภาพยา และไมพบปญหาคณุภาพยา
ระดับความรุนแรงมากที่อาจสงผลใหเกิดอันตราย
ถึงแกชีวิตได โดยรายการยาสวนใหญเปนยาสามัญ
ซึง่ไมพบความแตกตางดานคณุภาพยาเมือ่เปรยีบเทียบ
กบัยาตนแบบ และปจจยัทีม่ผีลตอคณุภาพยาอยางมี

นยัสาํคญัทางสถติพิบวาม ี3 ประการ คอื บรรจภุณัฑ
ชนิดถุง บรรจุภัณฑชนิดขวด และกลุมสารอาหาร
และเลือด
 จุดแข็งของการศึกษานี้มี 3 ประการ คือ 
ประการแรก ปญหาคุณภาพยาที่ไดรับแจงทั้งหมด
ผานการประเมนิโดยเภสชักรดานประกันคุณภาพยา
เพื่อใหม่ันใจวาปญหาคุณภาพยาไดรับการประเมิน
ในรูปแบบเดียวกันและผานการตัดสินใจที่นาเชื่อถือ 
ประการท่ีสองเปนการศึกษาคร้ังแรกท่ีไดศึกษาถึง
ความสมัพันธของปจจยั 4 ประการกับปญหาคุณภาพยา
ในประเทศไทย ประการสุดทายเปนการศึกษาใน
โรงพยาบาลตติยภูมิระดับมหาวิทยาลัยในภาคใต
ของประเทศไทย โดยผลของงานวิจัยนี้อาจนําไป
ประยุกตใชกับโรงพยาบาลตติยภูมิอื่น ๆ ที่อยูใน
ภาคใตตอไป

ขอเสนอแนะ
 1. ควรสรางความตระหนักถึงความสําคัญ
ของการรายงานปญหาคุณภาพยาและการใหความ
รวมมือของบุคลากรรวมทั้งผูรับบริการในการบันทึก
แบบแจงปญหาคุณภาพยาอยางครบถวน โดยควร
ปรับปรุงแบบแจงปญหาคุณภาพยาใหงายและเอือ้ตอ
การกรอกขอมลูเพือ่ใหผูแจงสามารถกรอกไดสมบูรณ 
เพือ่เภสชักรดานประกนัคณุภาพยาจะไดนาํไปประเมนิ
ปญหายาอยางถกูตองและสงตอขอมลูไปยงัหนวยงาน
อื่นที่เกี่ยวของตอไป  
 2. การคัดเลือกและจัดซื้อจัดหายาของ
โรงพยาบาล ควรคาํนงึถึงปจจยัทีม่ผีลตอคุณภาพยา 
โดยเฉพาะบรรจุภัณฑชนิดถุง บรรจุภัณฑชนิดขวด 
และกลุมสารอาหารและเลอืด เนือ่งจากผลการศกึษา
พบความสัมพันธของปจจัยเหลานี้กับการเกิดปญหา
คุณภาพยาอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
 3. ควรมีการศึกษาเพิ่มเติมเกี่ยวกับความ
สมัพนัธของปจจยัดานบรรจภุณัฑของยารปูแบบเมด็
และแคปซูลกับปญหาคุณภาพกลุมสารอาหารและ
เลอืด ซึง่งานวจิยันีไ้มไดศึกษาเนือ่งจากไมมฐีานขอมลู
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เกี่ยวกับบรรจุภัณฑของยากลุมดังกลาว และควรมี
การศกึษาเชงิเปรยีบเทยีบบรรจภุณัฑสาํหรบัยาชนดิ
เดยีวกันดวย โดยเฉพาะอยางยิง่สาํหรบักลุมสารอาหาร
และเลือด เพื่อจะไดคัดเลือกบรรจุภัณฑที่เหมาะสม
เพ่ือเปนการพฒันาคณุภาพยาของประเทศไทยตอไป
อีกดวย
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