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       Abstract
Background: Metformin is a drug for the treatment of patients with type 2 diabetes mellitus 

(T2DM). The Department of Medical Sciences reported analytical data on metformin tablets 

in 2006 and 2018 showing that metformin tablet samples did not meet the standard 

requirement of 2.33 and 0.64%, respectively. The quality of the drug is crucial for effectively 

controlling blood sugar levels in diabetic patient. 

Objective: To examine the quality of metformin tablets from public hospitals, domestic 

manufacturers, and importers. 

Methods: It was an experimental research during October 2021 to September 2022. We 

used samples of instant-acting forms of metformin tablets from government hospitals and 

manufacturers and importers who volunteer by surveying drugs available in public hospitals

nationwide through a Google form, then selecting samples according to the Pharmacopoeia

registration number and lot release number notified by the hospital and selecting the 
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Pharmacopoeia registration number of 3-5 lot release number per lot. Then, the samples 

of 500 mg and 850 mg metformin tablets were collected and analyzed the quality of 

drugs complied with the United States Pharmacopeia (USP 2020) in identification, assay, 

weight variation, dissolution test, and organic impurities. 
 

Results: A total of 46 samples were collected from 15 local manufacturers (20 registration 

numbers and 45 lot numbers) and 1 foreign manufacturer (one registration numbers and 

one lot release number). The results of identification, assay, weight variation, dissolution 

test, and organic impurities, all samples met the requirements.

Conclusions: All samples of metformin tablets available in public hospitals, manufacturers 

and an importer complied with the USP standards and has pharmaceutical equivalence. 

Thus, the surveillance of the quality of metformin tablets should be further continued to 

ensure the consumer protection.

Keywords: metformin tablets, drug quality, diabetes mellitus

           บทคัดยอ
ความสําคัญ: ยาเม็ดเมทฟอรมินเปนยารักษาโรคเบาหวาน กรมวิทยาศาสตรการแพทย รายงานขอมูล

ผลวิเคราะห ในป พ.ศ. 2549 และ 2561 พบผิดมาตรฐานรอยละ 2.33 และ 0.64 ตามลําดับ คุณภาพ

ของยาถอืเปนสิง่สาํคญัตอประสทิธผิลในการควบคมุระดับนํา้ตาลในเลอืดของผูปวยเบาหวาน 

วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาคุณภาพยาเม็ดเมทฟอรมินที่ใชในโรงพยาบาลของรัฐ และยาเม็ดเมทฟอรมิน

จากผูผลติและผูนาํเขา 

วิธีการวิจัย: เปนการวิจัยเชิงทดลองระหวางเดือนตุลาคม 2564 ถึงกันยายน 2565 ใชตัวอยางยาเม็ด

เมทฟอรมินรูปแบบออกฤทธิ์ทันทีจากโรงพยาบาลของรัฐ และผูผลิต ผูนําเขา โดยสํารวจยาที่มีใชใน

โรงพยาบาลของรัฐทั่วประเทศผานชองทาง Google form จากนั้นคัดเลือกตัวอยางตามเลขทะเบียน

ตํารับยา และรุนการผลิตที่โรงพยาบาลแจง และเลือกเลขทะเบียนตํารับยาละ 3-5 รุนการผลิต รวมท้ัง

ตวัอยางจากผูผลติและผูนาํเขาสมคัรใจแจงความจํานงและสงตวัอยาง ไดตัวอยางขนาด 500 mg จาํนวน 

32 ตัวอยาง และ 850 mg จํานวน 14 ตัวอยาง รวมทั้งสิ้น 46 ตัวอยาง ตรวจวิเคราะหและใชเกณฑ

มาตรฐานตามตํารายาของประเทศสหรัฐอเมริกา (USP2020) ท่ีผานการทวนสอบวิธีวิเคราะหแลว 
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ใน 5 หัวขอ ไดแก การตรวจเอกลักษณของยา ปริมาณตัวยาสําคัญ ความแตกตางจากนํ้าหนักเฉลี่ย 

การละลายของตัวยา และการหาปริมาณสารเจือปนอินทรีย

ผลการศึกษา: ยาเม็ดเมทฟอรมินจํานวน 46 ตัวอยาง จําแนกเปนผลิตภัณฑของผูผลิตในประเทศจํานวน 

15 ราย 20 เลขทะเบียนตํารับยา 45 รุนการผลิต และผลิตภัณฑของผูผลิตตางประเทศจํานวน 1 ราย 

1 เลขทะเบียนตํารับยา 1 รุนการผลิต ผลการตรวจวิเคราะหเอกลักษณของยา ปริมาณตัวยาสําคัญ 

ความแตกตางจากนํ้าหนักเฉลี่ย การละลายของตัวยา และการหาปริมาณสารเจือปนอินทรีย พบวาเขา

มาตรฐานทุกตัวอยาง 

สรุป : ยาเม็ดเมทฟอรมินที่ใชในโรงพยาบาลรัฐ และยาเม็ดเมทฟอรมินที่ไดรับจากผูผลิต และผูนําเขา

มีคุณภาพ มีความเทาเทียมทางเภสัชกรรม แตเนื่องจากเปนยาท่ีเคยพบเปนปญหาและจํานวนตัวอยาง

ยังไมครอบคลุมจากทุกแหลง จึงควรมีการเฝาระวังคุณภาพยาอยางตอเนื่อง เพื่อคุมครองผูบริโภค

ใหไดรับยาที่มีคุณภาพตามมาตรฐาน

คําสําคัญ: ยาเม็ดเมทฟอรมิน คุณภาพยา เบาหวาน

บทนํา
 ยาเมทฟอรมนิเปนยาทีอ่ยูในบัญชยีาหลัก

แหงชาต ิบญัช ีก1 เปนยาลดระดบันํา้ตาลในเลอืด 

กลุม biguanide ออกฤทธ์ิลดการสรางนํา้ตาลทีต่บั 

(hepatic gluconeogenesis) ซึ่งลดปริมาณ

การสรางนํ้าตาลลงประมาณรอยละ 25 ถึง 30 

ของการสรางน้ําตาลในรางกายทั้งหมด ยาเม็ด

เมทฟอรมินรูปแบบออกฤทธิ์ทันที (immediate 

release tablets) ที่มีขึ้นทะเบียนในประเทศไทย

มี 2 ขนาด ไดแก 500 และ 850 mg เปนยาที่

แนะนาํใหใชเปนลําดับแรกในการรักษาโรคเบาหวาน

ชนิดที่ 2 (type 2 diabetes mellitus)2 

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2565 ศูนยวิทยา-

ศาสตรการแพทยที่ 10 อุบลราชธานี ไดเขารวม

โครงการประกันคุณภาพยา กรมวิทยาศาสตร

การแพทย และคัดเลือกยาเม็ดเมทฟอรมินเฉพาะ

รูปแบบออกฤทธิ์ทันที เน่ืองจากเปนยาสําหรับ

ผูปวยเบาหวานทีม่ใีชอยางแพรหลาย แตทีผ่านมา

พบขอมูลปญหาดานคุณภาพยาอยางตอเนื่อง 

โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2549 พบผิดมาตรฐาน

การละลายตัวของยา จํานวน 1 ตัวอยาง จาก 43 

ตัวอยาง (รอยละ 2.33) ปงบประมาณ พ.ศ. 2561 

พบผิดมาตรฐานปริมาณตัวยาสําคัญ จํานวน 1 

ตัวอยาง จาก 157 ตัวอยาง (รอยละ 0.64) นอก

จากนี้ในตางประเทศ พบผิดมาตรฐานการละลาย

ของตวัยา 2 ตวัอยาง จาก 40 ตวัอยางในประเทศ

ญี่ปุนเม่ือป 2560 ซ่ึงนอยกวาเกณฑมาตรฐาน3  

และผิดมาตรฐานปริมาณตัวยาสําคัญ 1 ตัวอยาง 

จาก 9 ตัวอยางในประเทศไนจีเรียเมื่อป 2562 

มปีรมิาณตวัยาสาํคญั 93.0%La4 (เกณฑมาตรฐาน

กําหนด 95.0 ถึง 105.0%La) 
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 หากยาไมมคุีณภาพจะสงผลตอการควบคมุ

ระดับนํ้าตาลในเลือดของผูปวย ดังนั้นคุณภาพ

ของยาถือเปนสิง่สาํคญัเพราะมผีลตอประสทิธภิาพ

ในการควบคุมระดับน้ําตาลของผูปวยเบาหวาน 

ผูวิจัยจึงศึกษาคุณภาพยานี้โดยตรวจวิเคราะห

ตามวิธีมาตรฐานตํารายา USP 20205 ที่หอง

ปฏิบัติการวิเคราะหยา เปนการดําเนินการภายใต

โครงการประกันคุณภาพยา กรมวิทยาศาสตร

การแพทย จาํนวน 5 รายการตรวจวิเคราะห ไมรวม

ถึงการตรวจวิเคราะหหาสารปนเปอน N-nitro-

sodimethylamine (NDMA) ซึ่งเปนสารกลุม 

N-Nitroso compound หรือ nitrosamine 

ที่มีพิษตอตับและกอมะเร็งในมนุษย เนื่องจาก

ยาเม็ดเมทฟอรมินบางเลขทะเบียนตํารับยาและ

บางรุนมกีารเรยีกเกบ็คนืยาออกจากทองตลาดแลว8 

การศึกษาในคร้ังนี้ จะทําใหทราบคุณภาพของ

ยาเมด็เมทฟอรมนิ ซ่ึงจะรวบรวมใน Green Book 

เผยแพรผานเวบ็ไซต https://bdn.go.th/th/ebook 

และ mobile application "GREEN BOOK DMSC" 

สถานบรกิารสาธารณสขุสามารถดขูอมูลคณุภาพยา

ไดแมไมไดเปนผูสงตัวอยาง อีกทั้งยังสามารถใช

ฐานขอมูลคุณภาพยาประกอบการตัดสินใจเลือก

ใชยาของบคุลากรทางการแพทย และประกอบการ

พจิารณาคดัเลอืกจดัซือ้ยาของสถานบริการสาธารณสขุ 

ซึ่งใชเปนแนวทางในการจัดหายาที่มีคุณภาพที่ดี 

เพื่อใหผูบริโภคไดรับยาที่มีคุณภาพ และขอมูล

คุณภาพยาท่ีไดจะเปนการกระตุนใหผูผลิตมีการ

พฒันาคณุภาพยาอยางตอเนือ่ง สรางความเชือ่มัน่

แกประชาชนผูใชบริการตอไป

วัตถุประสงค
 เพ่ือศึกษาคุณภาพยาเม็ดเมทฟอรมิน

ที่ใชในโรงพยาบาลของรัฐและยาเม็ดเมทฟอรมิน

จากผูผลิตและผูนําเขา

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย เปนการวิจัยเชิงทดลอง (experimental 

research) ระหวางเดอืนตลุาคม 2564 ถงึกนัยายน 

2565 โดยตรวจวิเคราะหคณุภาพยาเมด็เมทฟอรมนิ

รูปแบบออกฤทธิ์ทันทีตามวิธีมาตรฐานตํารายา 

USP 2020 กลุมตวัอยาง ตัวอยางยาเม็ดเมทฟอรมิน

รูปแบบออกฤทธิทั์นทีจากโรงพยาบาลของรฐั ผูผลติ 

และผูนําเขา โดยสํารวจยาเม็ดเมทฟอรมินที่มีใช

ในโรงพยาบาลของรัฐทั่วประเทศผานชองทาง 

Google form จากนั้นคัดเลือกตัวอยางตามเลข

ทะเบียนตํารบัยา และรุนการผลติท่ีโรงพยาบาลแจง 

จากน้ันเลือกเลขทะเบยีนตํารับยาละ 3-5 รุนการผลติ 

ซึ่งผูผลิตและผูนําเขาสมัครใจแจงความจํานงและ

สงตัวอยาง ไดตัวอยางขนาด 500 mg จํานวน 32 

ตัวอยาง และ 850 mg จํานวน 14 ตัวอยาง รวม

ทั้งสิ้น 46 ตัวอยาง

เครื่องมือ

 1. แบบบนัทกึขอมลูตวัอยางยาเมด็เมท-

ฟอรมิน มีขอมูล ชื่อการคา เลขทะเบียนตํารับยา 

ผูผลิต รุนการผลิต วันที่ผลิต และวันที่หมดอายุ

 2. แบบบนัทึกขอมลูผลการตรวจวเิคราะห

ยาเมด็เมทฟอรมนิ มีขอมลู ชือ่การคา เลขทะเบยีน

ตํารับยา ผูผลิต รุนการผลิต วันที่ผลิต และวันที่

หมดอายุ ตัวยาสําคัญ ปริมาณตัวยาสําคัญที่แจง 
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รายการตรวจวเิคราะห ผลการตรวจวเิคราะห และ

ผูสงตัวอยาง 

 3. สารเคมีและสารมาตรฐาน ไดแก 

(1) USP metformin hydrochloride RS, CAT. 

No. 1396309 Lot. R069H0 (2) monobasic 

ammonium phosphate (AR grade) ของ 

Merck (3) melamine (AR grade) ของ Merck 

(4) phosphoric acid (AR grade) ของ Merck 

(5) monobasic potassium phosphate (AR 

grade): ของ Fluka (6) sodium hydroxide 

(AR grade) ของ Merck (7) purified water และ 

(8) pH 6.8 phosphate buffer ปเปต 0.2 M 

monobasic potassium phosphate solution

50 ml และปเปต 0.2 M sodium hydroxide

solution 22.4 ml ใสใน volumetric flask 

ขนาด 200 ml จากนัน้ปรบัปรมิาตรดวยนํา้จนครบ 

200 ml

 4. เครือ่งมอืและอปุกรณ ไดแก (1) UV-VIS 

spectrometer, Perkin Elmer Lambda 365 

(2) analytical balance, Mettler-Toledo XPR105 

(3) analytical balance, Sartorius ED224S 

(Sartorius, Germany) (4) dissolution tester, 

ERWEKA DT 1614, Germany และ (5) high 

performance liquid chromatography (HPLC), 

Agilent 1260 series, USA

ขั้นตอนดําเนินการ

 1. ทวนสอบความถกูตองของวธิวีเิคราะห 

กอนนําไปใชในการตรวจวิเคราะห ดังตารางที่ 1

 2. ตรวจวเิคราะหตามวธิมีาตรฐานตํารายา 

USP 2020 ไดแก รายการตรวจวิเคราะหเอกลกัษณ

ของยา (identification) ปรมิาณตวัยาสาํคญั (assay) 

ความแตกตางจากน้ําหนกัเฉลีย่ (weight variation) 

การละลายของตัวยา (dissolution) และการหา

ปริมาณสารเจือปนอินทรีย (organic impurities) 

ดังนี้

    2.1 การตรวจเอกลกัษณ (identification) 

Spectrum ที่ไดจากสารละลายตัวอยางตองตรง

กับ spectrum ท่ีไดจากสารละลายมาตรฐาน 

Metformin Hydrochloride

    2.2 การวิเคราะหปริมาณตัวยาสําคัญ 

(assay) โดย

 การเตรียมสารละลายมาตรฐาน ไดแก 

ตารางท่ี 1 การทวนสอบความถูกตองของวิธวีเิคราะห

เกณฑการยอมรับ7 ผลการทดสอบหัวขอการทวนสอบวิธี6

Specificity

Linearity

Accuracy

Precision

spectrum ของสารมาตรฐานตรง

กับตัวอยาง และไมพบการรบกวน

จากสารอื่นในตํารับ

r > 0.995

% recovery = 98.0 – 102.0 %

%RSD ≤ 2.0%

spectrum ของสารมาตรฐานตรงกับ

ตัวอยาง และไมพบการรบกวนจากสาร

อื่นในตํารับ

r = 0.9973

% recovery = 98.4 – 99.7 %

%RSD = 0.70 %
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ชัง่สารมาตรฐาน USP metformin hydrochloride 

RS 10 mg อยางแมนยําใสใน volumetric flask 

ขนาด 100 ml ปรับปริมาตรดวยนํ้า (สารละลาย

มาตรฐาน   สตอก 0.1 mg/ml ปเปตสารละลาย

มาตรฐานสตอกเทากบั 10 ml ใสใน volumetric 

flask ขนาด 100 ml ปรับปริมาตรดวยนํ้า (สาร

ละลายมาตรฐานสตอก 0.01 mg/ml)

 การเตรียมตัวอยาง โดยชั่งนํ้าหนักยา 

จาํนวน 20 เมด็ บดยาเปนผง ชัง่ผงยาใหมปีรมิาณ 

Metformin Hydrochloride เทียบเทา 100 mg 

ลงใน volumetric flask ขนาด 100 ml เติมนํ้า 

70 ml เขยาใหเขากัน 15 นาที เจือจางและปรับ

ปริมาตรดวยนํ้า นําไปกรอง ทิ้ง 20 ml แรกของ

ของเหลวทีผ่านการกรอง ปเปตสารละลายตัวอยาง

ทีก่รองแลว 10 ml ใสใน volumetric flask ขนาด 

100 ml เจือจางและปรับปริมาตรดวยนํ้าใหครบ 

100 ml ปเปตสารละลายทีเ่จอืจางแลวมา 10 ml 

เจือจางและปรับปริมาตรดวยนํ้าใหครบ 100 ml 

(สารละลายตัวอยาง 0.01 mg/ml)

สภาวะเครื่อง UV-VIS Spectrometer 

    mode : UV

    analytical  : คาการดูดกลืนคลื่น

    wavelength    แสงสูงสุดที่ 232 

                                  นาโนเมตร

    cell  : 1 เซนติเมตร

    blank  : Purified water

    2.3 การตรวจวิเคราะหหาการละลาย

ตัวของยา (dissolution) โดยเตรียมสารละลาย

มาตรฐาน USP Metformin Hydrochloride RS 

ใน medium ใหมีความเขมขนเทากับสารละลาย

ตัวอยาง กรองสารละลายตัวอยางผานกระดาษ

กรองขนาด 0.22 µm นํายา 1 เม็ด ทดสอบ

การละลายดวยเคร่ืองทดสอบการละลายของตัวยา 

(วเิคราะหทัง้หมด 6 เมด็) โดยมสีภาวะของเครือ่ง ดงันี้

medium      : pH 6.8 phosphate 

                    buffer 1,000 ml 

apparatus    : 1 (basket), 100 รอบตอนาที

time        :  45 นาที

procedure   : กรองสารละลายตัวอยางผาน

                    กระดาษกรองแลวเจอืจางใหมีความ

                    เขมขนเทากบัสารละลายมาตรฐาน

detection     : UV 233 nm 

blank        : medium

tolerances   : not less than 70% (Q) of the 

                   labeled amount of metformin 

                   hydrochloride (C4H11N5 · HCl) 

                    is dissolved.

    2.4 ความแตกตางจากนํ้าหนักเฉล่ีย 

(weight variation) ทําการทดสอบหาปริมาณ

ตัวยาแตละเม็ด จํานวน 10 เม็ด โดยใชคาท่ีได

จากหัวขอ Assay แลวคํานวณคา acceptance 

value

    2.5 การหาปริมาณสารเจือปนอินทรีย 

(organic impurities) โดยเตรยีม Mobile phase 

โดยผสม monobasic ammonium phosphate 

ในน้ํา ปรับปริมาตรดวย phosphoric acid ใหมี 

pH 3.0 จากนัน้กรองสารละลายผานกระดาษกรอง

ขนาด 0.22 µm (system suitability stock 

solution) metformin hydrochloride ความ

เขมขน 0.25 mg/ml และ melamine ความเขมขน   
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0.1 mg/ml  (system suitability solution) 

โดยนํา System suitability stock solution 

1.0 ml ใสลงใน volumetric flask ขนาด 50 ml 

และปรับปริมาตรดวย Mobile phase ใหถึง

ปริมาตรที่กําหนด

 เตรยีมสารละลายตวัอยาง (0.04 mg/ml) 

โดยชัง่ และบดผงยาใหมนํีา้หนกัไมตํา่กวา 20 เมด็ 

ใสผงยาทีม่ปีริมาณเทยีบเทา metformin hydro-

chloride 500 mg ลงใน volumetric flask 

ขนาด 100 ml ละลายและปรบัปรมิาตรดวย Mobile 

phase จนถงึปรมิาตรทีก่าํหนด กรองผานกระดาษ

กรองขนาด 0.22 µm ไมครอน เก็บใสขวดสําหรับ

วิเคราะหดวยเครื่องโครมาโทกราฟชนิดของเหลว

ประสิทธิภาพสูง (HPLC)

 เจอืจางสารละลายตวัอยาง (0.04 mg/ml) 

ใน Mobile phase ใหมคีวามเขมขน 0.005 mg/ml

สภาวะเครือ่ง HPLC : RRLC Agilent 1200 series

mode     : LC

detector   : UV 218 nm 

column     : Zorbax 300 -SCX, ขนาด 

                4.6 x 250 mm ขนาดอนุภาค 5 µm

flow rate  : 1.7 ml/นาที

run time   : ไมตํา่กวา 2 เทาของ retention time 

                ของ metformin 

injection   : 20 µl

การวเิคราะหขอมลู 

 1. วเิคราะหขอมูลเชงิปรมิาณ ใชเครือ่งมอื

สถติเิชงิพรรณนา (descriptive statistics) ไดแก 

จํานวน และรอยละ 

 2. เกณฑการตัดสินตามขอกําหนดใน

มาตรฐานตํารายา USP 2020 ไดแก

    2.1 การตรวจเอกลกัษณของยา (iden-

tification) ตรวจพบ metformin hydrochloride

    2.2 ปริมาณตัวยาสาํคญั (assay) 95.0 - 

105.0% ของปริมาณที่แจง

    2.3 ความแตกตางจากนํ้าหนักเฉลี่ย 

(weight variation) คา acceptance value 

(AV) ≤ 15.0% เมื่อวิเคราะห 10 เม็ด 

    2.4 การละลายของตัวยา (dissolution) 

ไมนอยกวา 70%(Q) ของปริมาณที่แจง ในเวลา 

45 นาที

    2.5 การหาปริมาณสารเจอืปนอินทรยี 

(organic impurities): any individual impurity: 

NMT 0.1% total impurities: NMT 0.6%

ผลการศึกษา
 จากการคัดเลือกและสงตัวอยางยาเม็ด

เมทฟอรมนิรปูแบบออกฤทธ์ิทันที ไดตัวอยางขนาด 

500 mg จํานวน 32 ตัวอยาง และ 850 mg จํานวน 

14 ตัวอยาง รวมทั้งหมด 46 ตัวอยาง โดยเปน

ตวัอยางจากโรงพยาบาลของรฐั จาํนวน 28 ตวัอยาง 

จากผูผลิตในประเทศ และผูนําเขา จํานวน 18 

ตัวอยาง ซึ่งจําแนกไดเปนตัวอยางจากผูผลิต

ภายในประเทศ 15 ราย 20 เลขทะเบียนตํารับยา

45 รุนการผลติ และเปนตวัอยางจากผูนาํเขา 1 ราย 

1 เลขทะเบียนตํารับยา 1 รุนการผลิต ผลการตรวจ

วิเคราะหพบวาเขามาตรฐานทุกตัวอยาง รอยละ 

100.0) ดังแสดงในตารางที่ 2 และตารางที่ 3 
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ตารางที่ 2 ผลการตรวจวิเคราะหยาเม็ดเมทฟอรมินจําแนกตามหัวขอการทดสอบ

หัวขอการทดสอบ

การตรวจเอกลักษณของยา

ปริมาณตัวยาสําคัญ

ความแตกตางจากนํ้าหนักเฉลี่ย

การละลายของตัวยา

การหาปริมาณสาร

เจือปนอินทรีย

มาตรฐาน

ตรวจพบ

95.0 – 105.0 %La

Acceptance value (AV) ≤ 

15.0%

ไมนอยกวา 70%(Q) ของปริมาณที่แจง

ในเวลา 45 นาที

Any individual impurity: NMT 0.1% 

Total impurities: NMT 0.6%

ผลการตรวจ
วิเคราะห

ตรวจพบ metformin

hydrochloride 

95.5 – 101.9 %La

1.0 – 6.6%

80.7 – 107.2%

เขามาตรฐาน

สรุป

เขามาตรฐาน

เขามาตรฐาน

เขามาตรฐาน

เขามาตรฐาน

เขามาตรฐาน

ตารางที่ 3 ผลการตรวจวิเคราะหยาเม็ดเมทฟอรมินจําแนกตามบริษัทผูผลิต

บริษัทผูผลิต

A (ผูผลิตในประเทศ)

B (ผูผลิตในประเทศ)

C (ผูผลิตในประเทศ)

D (ผูผลิตในประเทศ)

E (ผูผลิตในประเทศ)

F (ผูผลิตในประเทศ)

G (ผูผลิตตางประเทศ)

H (ผูผลิตในประเทศ)

I (ผูผลิตในประเทศ)

J (ผูผลิตในประเทศ)

K (ผูผลิตในประเทศ)

L (ผูผลิตในประเทศ)

M (ผูผลิตในประเทศ)

N (ผูผลิตในประเทศ)

O (ผูผลิตในประเทศ)

P (ผูผลิตในประเทศ)

                    รวม

ขนาดยา (mg)

500

500

850

500

500

500

850

500

850

500

500

850

500

500 

500

500 

850 

500

500

500

จํานวนตัวอยาง

3

1

1

1

3

3

4

1

4

3

2

2

1

4

1

3

3

3

2

1

46

เขามาตรฐาน

3

1

1

1

3

3

4

1

4

3

2

2

1

4

1

3

3

3

2

1

46

%เขามาตรฐาน

100.0

100.0

100.0

100.0

100.0

100.0

100.0

100.0

100.0

100.0

100.0

100.0

100.0

100.0

100.0

100.0

100.0

100.0

100.0

100.0

100.0

จํานวนรุนผลิต

3

1

1

1

3

3

4

1

4

3

2

2

1

4

1

3

3

3

2

1

46
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อภิปรายผล 
 จากการศึกษาคุณภาพยาเม็ดเมทฟอรมิน 

ซึ่งเปนสวนหนึ่งในโครงการประกันคุณภาพยา 

ปงบประมาณ พ.ศ. 2565 ทําการศึกษาคุณภาพ

ยาเม็ดเมทฟอรมินท่ีจัดสงโดยโรงพยาบาลของรัฐ 

ผูผลิต และผูนําเขา ทําการตรวจวิเคราะหเอกลกัษณ

ของยา (identification) ปรมิาณตวัยาสาํคญั (assay) 

ความแตกตางจากนํา้หนกัเฉลีย่ (weight variation) 

การละลายของตัวยา (dissolution) และการหา

ปรมิาณสารเจอืปนอินทรยี (organic impurities) 

โดยวิเคราะหตามวิธีมาตรฐานตํารายา USP 2020 

ซึ่งไดทําการทวนสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะห

ตามขอกําหนดแลว ผลการทวนสอบความถูกตอง

ของวิธีวิเคราะห พบวาวิธีวิเคราะหตามมาตรฐาน

ตาํรายา USP 2020 ทีใ่ชมคีวามเหมาะสมสามารถ

ใชตรวจวิเคราะหยาเม็ดเมทฟอรมินได

 ผลการตรวจวิเคราะหยาเม็ดเมทฟอรมิน 

จํานวน 46 ตัวอยาง พบวาเขาเกณฑมาตรฐาน

ทั้ง 5 รายการทดสอบ 46 ตัวอยาง ผลการศึกษา

ไมพบปญหาคุณภาพเนื่องจากมีผลการศึกษาในป 

พ.ศ. 2561 พบยาผิดมาตรฐาน กรมวิทยาศาสตร

การแพทยจะดําเนินการสงขอมูลใหสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการตอไป ซึ่ง

เมื่อมีกระบวนการแกปญหาแลวทําใหผลการศึกษา

ในครั้งนี้ไมพบปญหาคุณภาพ และมีความแตกตาง

จากการศึกษาของ Odeniran o และคณะ ที่พบ

ผดิมาตรฐานปรมิาณตัวยาสาํคญั และการศกึษาของ 

Zhu s และคณะ ที่พบผิดมาตรฐานปริมาณตัวยา

สําคัญ และการละลายของตัวยา เนื่องจากปจจัย

ทีส่งผลตอคณุภาพของยามหีลายปจจยั เชน คณุภาพ

วตัถดิุบ กระบวนการผลติ และสภาวะการเกบ็รกัษา 

เปนตน ซึง่แมจะมีการควบคมุกาํกบัดแูลใหการผลติ

ไดมาตรฐานแตอาจเกิดปญหาจากสภาวะการเก็บ

รกัษาหรอืปจจยัอืน่ ๆ ดงักลาวได จงึควรมกีารเฝา

ระวังคุณภาพยาในประเทศอยางตอเน่ือง ผลการ

ตรวจวิเคราะหคุณภาพยาที่ไดสามารถรวบรวมใน 

Green Book ไดจํานวน 7 บริษทัผูผลติ จากท้ังหมด 

16 บริษัทผูผลิต เน่ืองจากเปนยาท่ีเคยพบปญหา

คณุภาพดานการละลายตัวของยาและปริมาณตัวยา

สําคัญ และยาบางเลขทะเบียนตํารับยามีตัวอยาง

ไมครบ 3 รุนการผลิต ตามการคัดเลือกตัวอยาง

เพื่อใหเพียงพอในการสรุปคุณภาพของยาลงใน 

Green Book ทําใหสรุปและลงขอมูลใน Green 

Book ไดเพียง 7 บริษัทผูผลิต จากท้ังหมด 16 

บริษัทผู ผลิต และการศึกษานี้เปนการตรวจ

วิเคราะหตามวิธีมาตรฐานตํารายา USP 2020 

จํานวน 5 รายการ ซึ่งไมมีรายการตรวจวิเคราะห

หาสารปนเปอน NDMA ที่มีการตรวจพบในยาเม็ด

เมทฟอรมินบางเลขทะเบียนตํารับยาและบางรุน

การผลิต และมีปริมาณเกินคาเกณฑการยอมรับ 

(Acceptance Daily Intake; ADI) อาจกอใหเกดิ

การสะสมของสารกอมะเร็งและเปนอันตรายตอ

ผูปวยท่ีไดรับยา8 การตรวจวิเคราะห NDMA 

ปจจุบันตรวจโดยสํานักยาและวัตถุเสพติด กรม

วิทยาศาสตรการแพทย ซ่ึงศูนยวิทยาศาสตร

การแพทยท่ี 10 อุบลราชธานี ยังไมมีความพรอม

ในการตรวจวิเคราะหสารดังกลาว 
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 จากขอมูลตัวอยางยาเม็ดเมทฟอรมิน

ทีไ่ดรับจาํนวน 46 ตัวอยาง เปนของผูผลติ 16 ราย 

21 เลขทะเบียนตํารับยา แบงเปนผูผลิตภายใน

ประเทศ 15 ราย และผูผลิตตางประเทศ 1 ราย 

ซึง่ขอมลูผูผลิตและทะเบยีนตาํรบัยาเมด็เมทฟอรมนิ

ที่ในประเทศไทยมีทั้งหมด 36 บริษัทผูผลิต 53 

เลขทะเบียนตํารับยา เปนผูผลิตภายในประเทศ 

34 ราย 51 เลขทะเบียนตํารับยา และผูผลิต

ตางประเทศ 2 ราย 2 เลขทะเบียนตํารับยา9 จาก

ขอมลูดงักลาวตวัอยางทีไ่ดรับคดิเปนรอยละ 44.44 

ของผูผลิตทั้งหมด และรอยละ 41.18 ของเลข

ทะเบียนตํารับยาทั้งหมด เนื่องจากขอบเขตของ

การศึกษาคุณภาพยาเปนผลิตภัณฑที่มีใชใน

โรงพยาบาลของรัฐ และผลิตภัณฑจากผูผลิต 

ผูนําเขา ซ่ึงไมรวมถึงแหลงกระจายยาอื่น ๆ เชน 

โรงพยาบาลเอกชน รานขายยา จึงควรมีการศึกษา

เพิ่มเติมใหครอบคลุม

สรุปผล 
 คุณภาพยาเม็ดเมทฟอรมินท่ีใชในโรง-

พยาบาลของรัฐ และผลิตภัณฑจากผูผลิต ผูนําเขา

ในประเทศไทยมีคุณภาพและมีความเทาเทียมกัน

ทางเภสชักรรม (Pharmaceutical equivalence) 

สามารถใชเปนขอมลูใหหนวยบรกิารสขุภาพนาํไป

จดัซือ้จดัหายาท่ีมีคณุภาพเขาสูระบบบรกิารสขุภาพ

ได 

ขอเสนอแนะ
 1. ควรมีการเฝาระวังคุณภาพยาอยาง

ตอเน่ือง และบรหิารจัดการในการคดัเลอืกตวัอยาง

ใหครอบคลุมและเพียงพอสําหรับการสรุปผล

 2. ควรมกีารพฒันาศกัยภาพหองปฏบัิตกิาร

เพ่ือตรวจวิเคราะหสารปนเปอน NDMA ควบคู

กับการตรวจวิเคราะหตามมาตรฐาน USP 2020 

เนื่องจากสารปนเปอน NDMA เปนปญหาอยูใน

ปจจุบัน

 3. ควรมีการศึกษาตอยอดไปที่แหลง

กระจายยาอืน่ ๆ เชน รานขายยา เนือ่งจากเปนยา

ทีม่จีาํหนายในรานยา เพือ่เฝาระวงัปญหา คุมครอง

ผูบรโิภคใหไดรบัยาทีม่คุีณภาพตามมาตรฐาน และ

สงเสริมการพัฒนาระบบยาของประเทศไทยใหมี

คุณภาพ

กิตติกรรมประกาศ
 การศึกษาคุณภาพยาเม็ดเมทฟอรมิน

เปนสวนหนึ่งในโครงการประกันคุณภาพยา ปงบ

ประมาณ พ.ศ. 2565 ซึง่เปนโครงการรวมมือระหวาง

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 10 อุบลราชธานี 

สาํนกัยาและวตัถุเสพตดิกรมวิทยาศาสตรการแพทย 

กบัโรงพยาบาลของรฐั บรษัิทผูผลติ และสาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา

 ขอขอบคณุทกุหนวยงานและผูทีเ่กีย่วของ

ทุกทานท่ีใหการสนบัสนนุ การประสานงาน เอกสาร

วชิาการ การเกบ็ตัวอยางสงตรวจ การตรวจวเิคราะห 

งบประมาณ และการนาํขอมลูไปใชใหเกดิประโยชน

 สุดทายนี้ หากเอกสารวิชาการ ฉบับนี้ 

จะมีคุณูปการตอผูอาน ผูสนใจใครรูก็ตาม ขออุทิศ

ใหแกคณะทีมงานผูมีความตั้งใจ เห็นความสําคัญ

ของผูบรโิภคและผูมสีวนเกีย่วของทกุทาน แตถาหาก

มขีอผดิพลาดประการใด ขอนอมรบัฟงอยางจรงิใจ  
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