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บทคดัย่อ 

                   ยาเมด็ไดซลัฟิแรมเป็นยาท่ีอยู่ในบญัชียาหลกัแห่งชาติ พ.ศ. 2561 บญัชี ค ใช้บ าบดัหรือรกัษาการติดสุราเรือ้รงั เน่ืองจากยาเมด็ไดซลัฟิแรมจดัเป็นยา
อนัตรายตามพระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 และยงัไม่เคยมีการศึกษาคณุภาพยาเมด็ไดซลัฟิแรมมาก่อน ดงันัน้ส านักยาและวตัถเุสพติด จึงได้ท าการส ารวจคณุภาพยา
ดงักล่าวในปีงบประมาณ 2561 โดยท าการสุ่มตวัอย่างยาเมด็ไดซลัฟิแรม ขนาดความแรง 500 มิลลิกรมั  จากโรงพยาบาลของรฐัทัว่ประเทศผา่นระบบแจ้งเตือนภยัและ
ฐานข้อมูลคณุภาพความปลอดภยัผลิตภณัฑส์ขุภาพ จ านวน 17 ตวัอย่าง จากผูผ้ลิต 5 ราย รวม 5 ทะเบียนต ารบัยา จากผูผ้ลิตท่ีขึน้ทะเบียนในประเทศทัง้หมด 11 ราย 
รวม 11 ทะเบยีนต ารบัยา เพ่ือตรวจวิเคราะหป์ริมาณตวัยาส าคญั  ความแตกต่างจากน ้าหนักเฉล่ีย และการกระจายของตวัยา โดยใช้วิธีและเกณฑม์าตรฐานตามต ารา
ยาของสหรฐัอเมริกา (USP 40) ซ่ึงได้ทวนสอบวิธีวิเคราะหแ์ล้ว ผลการวิเคราะหพ์บว่าทุกตวัอย่างเข้ามาตรฐานทุกหวัข้อวิเคราะห ์สามารถสรปุได้ว่ายาเมด็ไดซลัฟิแรม
ท่ีมีใช้ในประเทศไทยมีคณุภาพ จากผลการศึกษาสามารถน าไปเป็นข้อมลูในการจดัซ้ือยาของโรงพยาบาล การเลือกใช้ยาของผูบ้ริโภค และการพฒันาผลิตภณัฑย์าของ
บริษทัผูผ้ลิตได้ 

วตัถปุระสงค ์

เพื่อศึกษาคณุภาพยาเมด็ไดซลัฟิแรมในประเทศไทย 

บทน า 

 ยาไดซลัฟิแรมเป็นยาท่ีน ามาบ าบดัหรือรกัษาการติดสรุาเรือ้รงั มีกลไกการ
ออกฤทธ์ิมิให้ร่างกายท าลายแอลกอฮอล์ในกระแสเลือด ท าให้พิษของ
แอลกอฮอล์อยู่ในร่างกายนานขึ้น ผลท่ีตามมาท าให้ผู้ท่ีรบัประทานยาน้ี
ได้รบัผลข้างเคียงของแอลกอฮอลเ์ป็นเวลานานและรนุแรงมากขึน้ ผู้ป่วยจึง
เบื่อหน่ายในฤทธ์ิของสุราและค่อยๆปรบัตวัจนชะลอการติดสุราเรื้อรงัได้
เน่ืองจากยาเมด็ไดซลัฟิแรมจดัเป็นยาอนัตรายตามพระราชบญัญติัยา พ.ศ. 
2510 ซ่ึงยงัไม่เคยมีการศึกษาคุณภาพยาเม็ดไดซัลฟิแรมมาก่อน ดงันัน้
ส านักยาและวัตถุเสพติด จึงได้ท าการส ารวจคุณภาพยาดังกล่าวใน
ปีงบประมาณ 2561 

วิธีตรวจวิเคราะห ์

การตรวจวิเคราะหใ์ช้วิธีและเกณฑม์าตรฐานตามต ารายาของสหรฐัอเมริกา 
(USP 40) ซ่ึงวิธีวิเคราะหห์าปริมาณตวัยาส าคญัผา่นการทวนสอบแล้ว 
 
ปริมาณตวัยาส าคญั (Assay) :  90.0-110.0% la. 
ความแตกต่างจากน ้าหนักเฉล่ีย (Weight Variation) : Meet the requirement 
การกระจายตวัของตวัยา  (Disintegration) : Meet the requirement 

เอกสารอ้างอิงท่ีส าคญั 

United States Pharmacopeia National Formulary. 40th ed. Disulfiram tablets. 
Rockville,MD.: The United States Pharmacopeial Convention,Inc.; 2017. p. 3827. 

หวัข้อ Acceptance Criteria Results 
Specificity No interference   No interference 
Precision  %RSD ≤ 2.0  0.2 

ตารางท่ี 1 แสดงผลการทวนสอบวิธีวิเคราะหป์ริมาณตวัยาส าคญั (Assay) 

ผลการวิเคราะห ์

ตารางท่ี 2 แสดงผลการวิธีวิเคราะหจ์ าแนกตามหวัข้อท่ีตรวจ 
หวัข้อ จ านวนท่ีเข้ามาตรฐาน จ านวนท่ีผิดมาตรฐาน 

1. ปริมาณตวัยาส าคญั 17 0 
2. ความแตกต่างจากน ้าหนักเฉล่ีย  17 0 
3. การกระจายตวัของตวัยา   17 0 

สรปุ 

จากการศึกษาแสดงให้เหน็ว่ายาเมด็ไดซลัฟิแรมท่ีมีใช้ในประเทศไทยมีคณุภาพ 
จากผลการศึกษาสามารถน าไปเป็นข้อมูลในการจดัซ้ือยาของโรงพยาบาล การ
เลือกใช้ยาของผูบ้ริโภค และการพฒันาผลิตภณัฑย์าของบริษทัผูผ้ลิตได้ 

ตวัอย่าง 

Abstract 

                        Disulfiram Tablet listed as class C in the National List of Essential Medicines 2018, and used for supporting the treatment of chronic 
alcoholism. For the reason that Disulfiram Tablet is classified as dangerous drug in the Medicine Act B.E. 2510 and its quality has never been studied 
before, so the quality survey of Disulfiram Tablet was performed by Bureau of Drug and Narcotic in the fiscal year 2018.  The samples with strength of 500 
mg were collected from the public hospitals by single window system.  A total of 17 samples, 5 manufacturers 5 formulations from 11 manufacturers and 11 
formulations in Thailand were evaluated for the content of active ingredient, weight variation and disintegration by using the methods and specifications of 
United States Pharmacopoeia (USP 40).  The analytical methods were verified for the suitability prior to sample testing.  The results found that all samples 
conformed to the requirement.  It can be concluded that Disulfiram Tablet in Thailand have satisfactory qualities. These results may be beneficial to the 
hospital’s drug purchasing, customer’s drug selection and company for development pharmaceutical products.  

ยาเมด็ไดซลัฟิแรมขนาดความแรง  500 มิลลิกรมั จ านวน 17 ตวัอย่าง โดยเกบ็
จากโรงพยาบาลของรฐั 17 ตวัอย่าง  

จากตารางท่ี 3 แสดงให้เห็นว่ายาเมด็ไดซัลฟิแรมทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุก
หวัข้อวิเคราะห ์น่าจะเป็นเพราะมีสตูรต ารบัและกระบวนการผลิตท่ีดี 


