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บทคัดย่อ

	 การผันแปรของน�้ำหนักเป็นหัวข้อทดสอบหนึ่งในการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาท่ีแสดงถึงความ

สม�่ำเสมอของตัวยาในแต่ละหน่วยของผลิตภัณฑ์ยาในรุ่นผลิตนั้น ๆ การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อเปรียบเทียบการ

ทดสอบการผันแปรของน�้ำหนักยาแคปซูลฟ้าทะลายโจรตามข้อก�ำหนดต�ำรายา 5 เล่มคือ ต�ำรามาตรฐานยาสมุนไพร

ไทย บริติชฟาร์มาโคเปีย ยูโรเปียนฟาร์มาโคเปีย อินเตอร์แนชนาลฟาร์มาโคเปีย และฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา 

และเพื่อเป็นตัวอย่างสนับสนุนการทบทวนข้อก�ำหนดนี้ในต�ำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย ยาแคปซูลฟ้าทะลายโจร

ทัง้หมด 52 ตัวอย่าง น�ำมาหาน�ำ้หนกัผงยาเฉลีย่และทดสอบการผนัแปรของน�ำ้หนกัตามทีก่�ำหนดในต�ำรายาดังกล่าว 

พบว่า 24 ตัวอย่าง (ร้อยละ 46) มีน�้ำหนักผงยาเบี่ยงเบนจากฉลากมากกว่าร้อยละ 10 ต�ำรายาแต่ละเล่มมีวิธีและเกณฑ์

การยอมรับต่างกัน ท�ำให้สรุปผลไม่ตรงกัน พบว่า 29 ตัวอย่าง (ร้อยละ 56) ผ่านมาตรฐานของทุกต�ำรายา ในขณะที่ 

13 ตัวอย่าง (ร้อยละ 25) ผ่านเกณฑ์ต�ำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย แต่ผิดมาตรฐานต�ำรายาสากลอื่น แสดงให้เห็น

อย่างชัดเจนว่าข้อก�ำหนดการผันแปรของน�้ำหนักยาแคปซูลตามต�ำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทยมีความเข้มงวดน้อย

กว่าต�ำรายาอื่น และอาจไม่เข้มงวดเพียงพอกับการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรเพื่อใช้รักษาโรค 
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Abstract

	 Weight variation is one of the quality control parameters used to ensure the consistency of the amount of 
drug substance in each dosage unit within a batch. The objectives of this study were to compare weight variation 
of Andrographis capsules according to 5 pharmacopoeial methods, Thai Herbal Pharmacopoeia (THP), British 
Pharmacopoeia (BP), European Pharmacopoeia (EP), The International Pharmacopoeia (Ph. Int.) and The United 
States Pharmacopeia (USP), and to use it as an example supporting a revision to the THP. A total of 52 products 
were calculated for average weight of Andrographis powder and tested for weight variation as described in 5 
pharmacopoeias. The weight of 24 products (46%) did not meet the label within a 10% margin. The differences 
between testing procedures and acceptance criteria were observed in each standard which may lead to different 
conclusions. The results showed that 29 products (56%) complied with all standards whereas 13 products (25%) 
met the THP standard but failed the others. It was apparent that the requirement as per THP is less stringent than 
those of international standards and may be insufficiently restrictive for quality control of herbal medicines.

	 Key words: weight variation, pharmacopoeias, andrographis capsules

บทนำ�

	 ปัจจุบันแนวโน้มการใช้ยาสมุนไพรทั่วโลกมี

มากขึ้น แต่ละประเทศได้กำ�หนดมาตรฐานสมุนไพร

ชนิดต่าง ๆ ที่มีในประเทศของตนเพื่อใช้เป็นแนวทาง

ในการควบคมุคณุภาพผลติภณัฑท์ีผ่ลติและจำ�หนา่ย

ในท้องตลาด นอกจากนี้ยังมีกฎหมายที่ใช้จำ�แนก

ประเภทของยาหรือผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ ออกจาก

สมุนไพรแตกต่างกันด้วย ส่งผลให้ระเบียบและกฎ

เกณฑ์ทีใ่ชค้วบคมุมคีวามเขม้งวดแตกตา่งกนั สำ�หรับ

ประเทศไทย กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์โดยสำ�นกัยา

และวัตถุเสพติด ได้จัดทำ�ตำ�รามาตรฐานยาสมุนไพร

ไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia; THP) ขึ้นมา

ตัง้แตปี่ พ.ศ. 2532 เพือ่ใชเ้ปน็เกณฑ์ควบคมุคณุภาพ

ยาสมุนไพรไทย รวมถึงใช้อ้างอิงการขึ้นทะเบียน

ตำ�รับยาแผนโบราณและยาพัฒนาจากสมุนไพร 

อีกทั้ งยั ง เป็นตำ �ร ายามาตรฐานตามประกาศ 

กระทรวงสาธารณสุข เรื่องระบุตำ�รายาปี พ.ศ. 2561[1] 

ปัจจุบันได้จัดทำ�ข้อกำ�หนดมาตรฐานของยาสมุนไพร

รวม 80 มอนอกราฟ (monograph) โดยเป็นยา

เตรียมจากสมุนไพร จำ�นวน 8 ตำ�รับ คือ ยาแคปซูล

ขมิ้นชัน ยาแคปซูลสารสกัดขมิ้นชัน ยาแคปซูลฟ้า

ทะลายโจร ยาแคปซูลขิง ยาแคปซูลเถาวัลย์เปรียง 

ยาชงชุมเห็ดเทศ ยาเจลพริก และยาครีมบัวบก โดย

เนื้อหาของตำ�รับยาจะเน้นเร่ืองการควบคุมคุณภาพ

ของตำ�รับ เช่น การตรวจสอบเอกลกัษณ ์การวเิคราะห์

ปริมาณสารสำ�คญัหรือสารออกฤทธิ ์การปนเปือ้นเชือ้
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จุลินทรีย์ รวมถึงข้อกำ�หนดอ่ืนท่ีต้องทดสอบสำ�หรับ

รูปแบบยาประเภทนั้น ๆ เช่น ยารูปแบบแคปซูลต้อง

ทดสอบการผันแปรของน้ำ�หนัก การแตกตัว และการ

ละลาย เป็นต้น

	 การผันแปรของน�้ำหนัก (weight variation) 

เป็นหัวข้อทดสอบหนึ่งในการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ยาท่ีแสดงถึงความสม�่ำเสมอของตัวยาใน

แต่ละหน่วยของผลติภณัฑ์ยานัน้ ๆ  โดยอนมุานว่าตัว

ยาส�ำคัญมีการกระจายตัวสม�่ำเสมอ THP เร่ิมใช้ข้อ

ก�ำหนดนี้ในปี พ.ศ. 2547[2] พร้อมกันกับมอนอกราฟ 

(monograph) ของยา 2 ต�ำรับ คือ ยาแคปซูลขมิ้นชัน 

และยาแคปซูลฟ้าทะลายโจร วิธีและเกณฑ์มาตรฐาน

ของหวัข้อทดสอบนีย้งัคงใช้มาถงึปัจจุบนั[3-7] โดยไม่มี

การเปลี่ยนแปลงใด ๆ ในขณะท่ี THP มีต�ำรับยา

เตรียมจากสมุนไพรรูปแบบแคปซูลเพิ่มมากขึ้นโดย

ล�ำดับ ต�ำรายาสากลอื่นตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข[1] เช่น ต�ำราบริติชฟาร์มาโคเปีย (British 

Pharmacopoeia; BP) ต�ำรายูโรเปียนฟาร์มาโคเปีย 

(European Pharmacopoeia; EP) ต�ำราอินเตอร์- 

แนชนาลฟาร์มาโคเปีย (The International Pharma-

copoeia; Ph. Int.) และต�ำราฟาร์มาโคเปียของ

สหรัฐอเมริกา (The United States Pharmacopeia; 

USP) มีข้อก�ำหนดเร่ือง การผันแปรของน�้ำหนักของ

ยารูปแบบแคปซูลเช่นกัน โดยมีรายละเอียดแตกต่าง

กันออกไป 

	 ฟ้าทะลายโจรเป็นสมุนไพรที่มีประวัติการใช้ทางการ

แพทยม์ายาวนาน และมีเอกสารการวิจัยทั้งในประเทศ

และต่างประเทศอ้างอิงถึงสรรพคุณในการรักษาโรค

มากมาย[8-13] สำ�หรับประเทศไทย ฟ้าทะลายโจรจัดเป็น

ยาพัฒนาจากสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติฉบับ

ปี พ.ศ. 2561 ตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบ

ยาแห่งชาติ ในยารักษากลุ่มอาการของระบบทางเดิน

อาหารและระบบทางเดินหายใจ มีข้อบ่งใช้ คือ แก้

ไข้ เจ็บคอ รักษาอาการท้องเสียไม่ติดเชื้อ[14] อีกทั้งยัง

เป็นสมุนไพรท่ีกระทรวงสาธารณสุขขอความร่วมมือ

ให้หน่วยบริการในสังกัดทุกระดับสั่งใช้เป็นยาลำ�ดับ

แรก (first line drug) สำ�หรับบรรเทาอาการเจ็บคอ 

และโรคหวัด เพื่อช่วยลดปัญหาการใช้ยาอย่างไม่

สมเหตุผล และปัญหาเชื้อดื้อยา ซ่ึงเป็นปัญหาจาก

การใช้ยาปฏิชีวนะของประเทศในปัจจุบัน ด้วยเหตุนี้

อาจทำ�ให้มีการใช้เพิ่มมากขึ้นในอนาคต การควบคุม

คณุภาพผลติภณัฑ์สมนุไพรตามข้อกำ�หนดมาตรฐาน

จึงเป็นสิ่งสำ�คัญที่จะทำ�ให้ผู้บริโภคได้ใช้สมุนไพรที่

มีคุณภาพและปลอดภัย ซ่ึงจะเป็นการส่งเสริมการ

ใช้สมุนไพรอย่างถูกต้องและยั่งยืน อีกท้ังยังเป็นการ

เพิ่มศักยภาพในการผลิตเพื่อการส่งออก สอดคล้อง

กับนโยบายการกระตุ้นเศรษฐกิจและสนับสนุนการ

ใช้ภูมิปัญญาสมุนไพรไทย 

	 การศกึษานีม้วีตัถปุระสงค์เพือ่เปรียบเทียบการ

ทดสอบการผันแปรของน�้ำหนัก ของยาแคปซูล 

ฟ้าทะลายโจรตามข้อก�ำหนดต�ำรายา 5 เล่มทีม่วีธีิและ

เกณฑ์แตกต่างกัน และเป็นตัวอย่างสนับสนุนการ

ทบทวนข้อก�ำหนดนีใ้นต�ำรามาตรฐานยาสมนุไพรไทย 

อันจะเป็นประโยชน์ต่อยาเตรียมจากสมุนไพรอื่น

ในรูปแบบแคปซูลต่อไป

ระเบียบวิธีศึกษา

วัสดุ 

	 1.	 ตัวอย่างยา

	 ยาแคปซูลฟ้าทะลายโจร จ�ำนวน 52 ตัวอย่าง  

น�้ำหนักบรรจุ 250-500 มิลลิกรัม โดยผู้ผลิตรวม 23 

ราย จ�ำแนกเป็นผู้ผลิตภายในประเทศ 16 ราย และ 

โรงพยาบาลรัฐ 7 แห่ง 
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	 2.	 เครื่องมือและอุปกรณ์

เครื่องชั่งไฟฟ้า ความละเอียด 0.1 มิลลิกรัม (Mettler 

Toledo, Switzerland)

วิธีการศึกษา

	 1.	 การเปรียบเทียบน้ำ�หนกัผงยาฟา้ทะลายโจร

ที่พบจริงกับที่แจ้งบนฉลาก 

	 	 - สุ่มตัวอย่าง 20 แคปซูล ชั่งน�้ำหนักผงยา

แต่ละแคปซูล ค�ำนวณหาค่าเฉลี่ย

	 	 - ค�ำนวณหาความแตกต่างของค่าเฉลี่ย 

น�้ำหนักผงยากับน�้ำหนักผงยาที่แจ้งบนฉลาก

	 2.	 การทดสอบการผันแปรของน�้ำหนักของ

ตัวอย่างยาแคปซูลฟ้าทะลายโจร 

	 	 ใช้วิธีและเกณฑ์ที่กำ�หนดในตำ�รายาตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ืองระบุตำ�รายาปี 

พ.ศ. 2561[1] จำ�นวน 5 เล่ม ได้แก่ ตำ�รามาตรฐานยา

สมนุไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia; THP) 

ตำ�ราบริติชฟาร์มาโคเปีย (British Pharmacopoeia; 

BP) ตำ�รายูโรเปียนฟาร์มาโคเปีย (European Phar-

macopoeia; EP) ตำ�ราอนิเตอร์แนชนาลฟาร์มาโคเปยี 

(The International Pharmacopoeia; Ph. Int.) และ

ตำ�ราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา (The United 

States Pharmacopeia; USP) มีดังนี้

		  2.1 THP: ฉบับเพิ่มเติม พ.ศ. 2547 (ค.ศ. 

2004)[2] จนถึงฉบับปัจจุบัน พ.ศ. 2562 (ค.ศ. 2019)[7]  

มีวิธีและเกณฑ์ ดังนี้ 

	 	 - สุ่มตัวอย่าง 10 แคปซูล ชั่งน�้ำหนักผงยา

แต่ละแคปซูล ค�ำนวณหาค่าเฉลี่ยน�้ำหนักผงยา

	 	 เกณฑ์การผ่านมาตรฐาน: ต้องมีไม่เกิน 2 

แคปซูลทีน่�ำ้หนกัผงยาเบีย่งเบนมากกว่า 10% จากน�ำ้

หนกัทีแ่จ้งบนฉลากหรือจากน�ำ้หนกัผงยาเฉลีย่ทีใ่ช้ใน

การตรวจวิเคราะห์ปริมาณตัวยาส�ำคัญหากไม่ระบ ุ

น�ำ้หนกัไว้ และไม่มแีคปซูลใดทีเ่บีย่งเบนมากกว่า 20%

		  2.2 BP: ฉบับ ค.ศ. 2016[15] จนถึงฉบับ

ปัจจบุนั ค.ศ. 2019[16] ตพีมิพท์กุปี ปลีะ 1 ฉบบั กำ�หนด

ให้ยาสมุนไพรรูปแบบแคปซูลใช้การทดสอบเหมือน

กบัยาแผนปัจจบัุนในรูปแบบเดยีวกนั มีวธีิและเกณฑ์ 

ดังนี้ 

	 	 - สุ่มตัวอย่าง 20 แคปซูล ช่ังน�้ำหนักผงยา

แต่ละแคปซูล ค�ำนวณหาค่าเฉลี่ยน�้ำหนักผงยา

	 	 เกณฑ์การผ่านมาตรฐาน: ข้ึนกบัค่าเฉลีย่น�ำ้

หนักผงยาดังนี้

	 	 (1) กรณค่ีาเฉลีย่น�ำ้หนกัผงยาน้อยกว่า 300 

มิลลิกรัม: ต้องมีไม่เกิน 2 แคปซูลที่เบี่ยงเบนมากกว่า 

10% จากค่าเฉลี่ยน�้ำหนักผงยาและต้องไม่มีแคปซูล

ใดเลยที่เบี่ยงเบนเกิน 20%

	 	 (2) กรณีค่าเฉลี่ยน�้ำหนักผงยามากกว่าหรือ

เท่ากับ 300 มิลลิกรัม: ต้องมีไม่เกิน 2 แคปซูลที่เบี่ยง

เบนมากกว่า 7.5% จากค่าเฉลีย่น�ำ้หนกัผงยาและต้อง

ไม่มีแคปซูลใดเลยที่เบี่ยงเบนเกิน 15% 

		  2.3 EP: ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 8 (ค.ศ. 2016)[17] 

จนถึงฉบับปัจจุบัน (พิมพ์คร้ังท่ี 9; ค.ศ. 2017)[18] ตี

พิมพ์ตามวาระ มีวิธีและเกณฑ์เหมือนกับ BP

		  2.4 Ph. Int.: ฉบับพิมพ์คร้ังที่ 5 (ค.ศ. 

2015)[19] จนถึงฉบับปัจจุบัน (พิมพ์คร้ังที่ 9; ค.ศ. 

2019)[20] จัดทำ�โดยองค์การอนามัยโลก ตีพิมพ์ตาม

วาระ ไมม่ขีอ้กำ�หนดเฉพาะสำ�หรบัยาสมนุไพรรปูแบบ

แคปซูล ใชก้ารทดสอบเหมอืนกบัยาแผนปจัจุบนัในรูป

แบบเดียวกัน ทดสอบรวม 2 ขั้นตอน มีวิธีและเกณฑ์ 

ดังนี้ 

	 ขั้นตอนที่ 1: สุ่มตัวอย่าง 20 แคปซูล ชั่งน�้ำหนัก

แต่ละแคปซูล ค�ำนวณหาค่าเฉลี่ยน�้ำหนักแคปซูล

	 	 เกณฑ์การผ่านมาตรฐาน: น�้ำหนักแต่ละ

แคปซูลต้องอยู่ในช่วง ± 10% ของค่าเฉลี่ย ซ่ึงถ้ามี
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แคปซูลใดเบ่ียงเบนไปจากนี้ให้ด�ำเนินการต่อในขั้น

ตอนที่ 2

	 ขั้นตอนที่ 2: ชั่งน�้ำหนักผงยาแต่ละแคปซูลที่ใช้

ในขั้นตอนที่ 1 ค�ำนวณหาค่าเฉลี่ยน�้ำหนักผงยา

	 	 เกณฑ์การผ่านมาตรฐาน: ขึ้นกับค่าเฉลี่ย 

น�้ำหนักผงยาดังนี้

	 	 (1) กรณค่ีาเฉลีย่น�ำ้หนกัผงยาน้อยกว่า 300 

มลิลกิรัม: ต้องมไีม่น้อยกว่า 18 แคปซูลทีเ่บีย่งเบนอยู่

ในช่วง ±  10.0% จากค่าเฉลีย่น�ำ้หนกัผงยาและต้องมี

ไม่เกิน 2 แคปซูลที่เบี่ยงเบนอยู่ในช่วง ± 20.0%

	 	 (2) กรณีค่าเฉลี่ยน�้ำหนักผงยามากกว่าหรือ

เท่ากับ 300 มิลลิกรัม: ต้องมีไม่น้อยกว่า 18 แคปซูล

ที่เบี่ยงเบนอยู่ในช่วง ±  7.5% จากค่าเฉลี่ยน�้ำหนักผง

ยาและต้องมีไม่เกิน 2 แคปซูลที่เบี่ยงเบนอยู่ในช่วง ± 

15.0%

		  2.5 USP: ฉบบัพมิพ์คร้ังท่ี 39 (USP39; ค.ศ. 

2016)[21] จนถึงฉบับปัจจุบัน (USP42; ค.ศ. 2019)[22] 

ตีพิมพ์ทุกปี ปีละ 1 ฉบับ จัดให้ฟ้าทะลายโจรเป็น

ผลติภณัฑ์เสริมอาหาร (dietary supplements) และ

มข้ีอก�ำหนดเฉพาะส�ำหรับการผนัแปรของน�ำ้หนกั โดย

ใช้การทดสอบรวม 3 ขั้นตอน ดังนี้ 

	 ขั้นตอนที่ 1: สุ่มตัวอย่าง 20 แคปซูล ชั่งน�้ำหนัก

แต่ละแคปซูล ค�ำนวณหาค่าเฉลี่ยน�้ำหนักแคปซูล

	 	 เกณฑ์การผ่านมาตรฐาน: น�้ำหนักแต่ละ

แคปซูลต้องอยู่ในช่วง 90-110% ของค่าเฉลี่ย ซึ่งถ้ามี

แคปซูลใดเบ่ียงเบนไปจากนี้ให้ด�ำเนินการต่อในขั้น

ตอนที่ 2

	 ขั้นตอนที่ 2: ชั่งน�้ำหนักผงยาแต่ละแคปซูลที่ใช้

ในขั้นตอนที่ 1 ค�ำนวณหาค่าเฉลี่ยน�้ำหนักผงยา

	 	 เกณฑ์การผ่านมาตรฐาน: ต้องมีไม่เกิน 2 

แคปซูลท่ีเบีย่งเบนมากกว่า 10% จากค่าเฉลีย่น�ำ้หนกั

ผงยาและต้องไม่มีแคปซูลใดเลยท่ีเบี่ยงเบนมากกว่า 

25% ซึ่งถ้ามีมากกว่า 2 แต่ไม่เกิน 6 แคปซูลที่น�้ำหนัก

ผงยาเบีย่งเบนอยูใ่นช่วง 10-25% จากค่าเฉลีย่น�ำ้หนกั

ผงยา ให้ด�ำเนินการต่อในขั้นตอนที่ 3 

	 ขั้นตอนที่ 3: ท�ำเพิ่มอีก 40 แคปซูล รวมเป็น 60 

แคปซูล หาค่าเฉลี่ยน�้ำหนักผงยาของ 60 แคปซูล 

	 	 เกณฑ์การผ่านมาตรฐาน: ต้องมีไม่เกิน 6 

แคปซูลท่ีเบีย่งเบนมากกว่า 10% จากค่าเฉลีย่น�ำ้หนกั

ผงยา และต้องไม่มีแคปซูลใดเลยที่เบี่ยงเบนมากกว่า 

25% 

	 วิธีและเกณฑ์การทดสอบ weight variation 

ตามตำ�รายาดังกล่าวข้างต้น สรุปได้ตามภาพที่ 1 

	 3.	 การศกึษาผลของการใช้จำ�นวนแคปซลูตา่ง

กันต่อการทดสอบการผันแปรของน้ำ�หนัก 

	 เปรียบเทียบ THP กับ BP เนื่องจากมีวิธีปฏิบัติ

เหมือนกันคือชั่งน�้ำหนักผงยาแต่ละแคปซูลและ

ทดสอบเพียงข้ันตอนเดียว แต่ใช้จ�ำนวนแคปซูล 

แตกต่างกัน พิจารณาน�้ำหนักผงยาแต่ละแคปซูลรวม 

20 แคปซลู โดย 10 แคปซลูแรกใช้ส�ำหรับสรุปผลการ

ทดสอบตามข้อก�ำหนดของ THP และท้ังหมด 20 

แคปซูล ส�ำหรับข้อก�ำหนดของ BP ศึกษาท้ังกรณี

ตัวอย่างท่ีมนี�ำ้หนกัผงยาเฉลีย่น้อยกว่า 300 มลิลกิรัม 

และมากกว่าหรือเท่ากับ 300 มิลลิกรัม

ผลการศึกษา

	 1.	 การเปรียบเทียบน�ำ้หนกัผงยาฟ้าทะลายโจร

ที่พบจริงกับที่แจ้งบนฉลาก 

	 ยาแคปซูลฟ้าทะลายโจรมีจ�ำนวนทั้งหมด 52 

ตัวอย่าง โดยผู้ผลิตในประเทศ 16 ราย (A-I, Q-W) 

และโรงพยาบาลรัฐ 7 แห่ง (J-P) จากตารางที่ 1 พบว่า

มี 24 ตัวอย่าง (ร้อยละ 46) ที่น�้ำหนักผงยาฟ้าทะลาย

โจรที่พบจริงเบี่ยงเบนจากท่ีแจ้งบนฉลากเกินกว่า 

ร้อยละ 10 โดยพบความแตกต่างสูงสุดคือน�้ำหนักผง
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ภาพที่ 1 สรุปวิธีและเกณฑ์การทดสอบการผันแปรของน�้ำหนักตามต�ำรายาต่าง ๆ
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ตารางที่ 1 น�้ำหนักผงยาฟ้าทะลายโจรที่พบจริงเทียบกับฉลาก และผลทดสอบการผันแปรของน�้ำหนัก

				    น�้ำหนักผงยา (มิลลิกรัม)		  การผันแปรของน�้ำหนัก*
	ผู้ผลิต	 ตัวอย่างที่
			   ฉลาก	 พบจริง	 ต่างจากฉลาก (%)	 THP	 USP	 Ph. Int.	 BP, EP

	 A	 1	 350	 405.4	 15.8	 3	 3	 3	 3

		  2	 350	 398.0	 13.7	 3	 3	 3	 3

		  3	 350	 403.2	 15.2	 3	 3	 3	 3

		  4	 350	 405.8	 15.9	 3	 3	 3	 3

		  5	 350	 401.2	 14.6	 3	 3	 3	 3

		  6	 350	 389.6	 11.3	 3	 3	 3	 3

		  7	 350	 420.5	 20.1	 3	 3	 3	 3

		  8	 250	 289.5	 15.8	 3	 3	 3	 3

	 B	 1	 400	 381.1	 -4.7	 3	 3	 7	 7

		  2	 400	 421.5	 5.4	 3	 7	 7	 7

		  3	 400	 422.6	 5.7	 3	 7	 7	 7

		  4	 400	 401.5	 0.4	 3	 7	 7	 7

		  5	 400	 380.5	 -4.9	 7	 7	 7	 7

	 C	 1	 275	 282.2	 2.6	 3	 3	 3	 3

		  2	 275	 279.4	 1.6	 3	 3	 3	 3

		  3	 275	 272.1	 -1.0	 3	 3	 3	 3

		  4	 275	 291.5	 6.0	 3	 7	 7	 7

	 D	 1	 450	 424.3	 -5.7	 3	 3	 3	 3

		  2	 450	 395.7	 -12.1	 3	 3	 7	 7

ยาจริงต�่ำกว่าท่ีแจ้งบนฉลากร้อยละ 33 และสูงกว่าที่

แจ้งบนฉลากร้อยละ 20 การทดสอบการผันแปรของ

น�้ำหนักตามข้อก�ำหนดของ THP ในการศึกษานี้จึง

เลือกอ้างอิงจากค่าเฉล่ียน�้ำหนักผงยาแทนการใช ้

น�้ำหนักท่ีแจ้งบนฉลากเพื่อให้เหมาะสมกับลักษณะ

ข้อมลูท่ีปรากฏและเป็นไปในแนวทางเดยีวกบัต�ำรายา

สากลอื่น

	 2.	 การทดสอบการผันแปรของน�้ำหนักของ

ตัวอย่างยาแคปซูลฟ้าทะลายโจร

	 จากผู้ผลิตทั้งหมด 23 ราย มีจ�ำนวน 10 ราย 

(A-J) ที่มีตัวอย่าง 3 รุ่นผลิตขึ้นไป เมื่อพิจารณาตาม

เกณฑ์มาตรฐานของต�ำรายาเล่มใดเล่มหนึ่งจะเห็นว่า

ตัวอย่างต่างรุ่นผลิตโดยผู้ผลิตเดียวกันบางรายพบ

ความไม่สม�่ำเสมอของผลทดสอบการผันแปรของ 

น�้ำหนัก บางรุ่นผลิตเข้ามาตรฐาน บางรุ่นผลิตผิด

มาตรฐาน ตารางที ่2 แสดงสรุปผลทดสอบการผนัแปร

ของน�้ำหนักของตัวอย่างทั้งหมดรวม 52 ตัวอย่าง ม ี

29 ตัวอย่าง (ร้อยละ 56) เข้ามาตรฐานตามต�ำรายาทั้ง 

5 เล่ม และ 10 ตัวอย่าง (ร้อยละ 19) ผดิมาตรฐานตาม

ต�ำรายาทุกเล่ม โดย 13 ตัวอย่าง (ร้อยละ 25) พบผล

ทดสอบตามข้อก�ำหนดของ THP ขัดแย้งกับต�ำรายา

สากลอื่น
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		  3	 450	 337.1	 -25.1	 7	 7	 7	 7

		  4	 450	 371.9	 -17.4	 7	 7	 7	 7

	 E	 1	 500	 430.2	 -14.0	 3	 3	 3	 3

		  2	 500	 436.1	 -12.8	 3	 3	 3	 3

		  3	 500	 425.6	 -14.9	 3	 3	 3	 3

	 F	 1	 500	 448.4	 -10.3	 3	 3	 3	 3

		  2	 500	 451.6	 -9.7	 3	 3	 3	 3

		  3	 500	 475.5	 -4.9	 3	 3	 3	 3

	 G	 1	 350	 374.4	 7.0	 3	 3	 7	 7

		  2	 350	 350.7	 0.2	 3	 3	 3	 7

		  3	 350	 356.3	 1.8	 3	 3	 3	 3

	 H	 1	 470	 428.7	 -8.8	 7	 7	 7	 7

		  2	 470	 445.0	 -5.3	 7	 7	 7	 7

		  3	 470	 458.9	 -2.4	 3	 3	 3	 3

	 I	 1	 450	 443.5	 -1.4	 3	 3	 3	 3

		  2	 450	 451.3	 0.3	 3	 3	 3	 3

		  3	 450	 428.9	 -4.7	 3	 3	 3	 3

	 J	 1	 400	 403.3	 0.8	 3	 3	 3	 3

		  2	 400	 434.9	 8.7	 3	 3	 3	 3

		  3	 400	 428.5	 7.1	 3	 3	 3	 7

	 K	 1	 350	 241.1	 -31.1	 3	 3	 3	 3

	 L	 1	 500	 394.7	 -21.1	 3	 3	 3	 3

	 M	 1	 250	 240.4	 -3.8	 3	 7	 7	 7

	 N	 1	 350	 343.6	 -1.8	 7	 7	 7	 7

	 O	 1	 250	 259.1	 3.6	 7	 7	 7	 7

	 P	 1	 500	 386.3	 -22.7	 7	 7	 7	 7

	 Q	 1	 300	 276.7	 -7.8	 3	 3	 3	 3

	 R	 1	 500	 437.9	 -12.4	 3	 3	 3	 3

	 S	 1	 500	 394.3	 -21.1	 3	 3	 3	 7

	 T	 1	 500	 381.3	 -23.7	 3	 7	 7	 7

	 U	 1	 350	 309.2	 -11.7	 3	 7	 7	 7

	 V	 1	 370	 247.1	 -33.2	 7	 7	 7	 7

	 W	 1	 390	 326.8	 -16.2	 7	 7	 7	 7

* 3 = เข้ามาตรฐาน; 7 = ผิดมาตรฐาน

ตารางที่ 1(ต่อ) น�้ำหนักผงยาฟ้าทะลายโจรที่พบจริงเทียบกับฉลาก และผลทดสอบการผันแปรของน�้ำหนัก

				    น�้ำหนักผงยา (มิลลิกรัม)		  การผันแปรของน�้ำหนัก*
	ผู้ผลิต	 ตัวอย่างที่
			   ฉลาก	 พบจริง	 ต่างจากฉลาก (%)	 THP	 USP	 Ph. Int.	 BP, EP
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	 3.	 การศึกษาผลของการใช้จ�ำนวนแคปซลูต่าง

กันต่อการทดสอบการผันแปรของน�้ำหนัก

	 น�ำ้หนกัผงยาแต่ละแคปซูลรวม 20 แคปซูลของ

ตัวอย่างทีม่นี�ำ้หนกัผงยาเฉลีย่น้อยกว่า 300 มลิลกิรัม 

ซ่ึงพบว่าน�้ำหนักผงยา 10 แคปซูลแรกผ่านเกณฑ์

มาตรฐาน THP แต่น�ำ้หนกัผงยาแคปซูลท่ี 16, 18 และ 

20 รวม 3 แคปซูลมีการเบี่ยงเบนเกินกว่าเกณฑ์ที่

ก�ำหนดใน BP ส่งผลให้เข้ามาตรฐาน THP แต่ผิด

มาตรฐาน BP (ภาพที่ 2)

	 น�ำ้หนกัผงยาแต่ละแคปซูลรวม 20 แคปซูลของ

ตัวอย่างที่มีน�้ำหนักผงยามากกว่าหรือเท่ากับ 300 

มิลลิกรัม ซึ่งพบว่าน�้ำหนักผงยา 10 แคปซูลแรกผ่าน

เกณฑ์มาตรฐาน THP แต่น�้ำหนักผงยาแคปซูลท่ี 2, 

16, 18 และ 19 รวม 4 แคปซูลมีการเบี่ยงเบนเกินกว่า

เกณฑ์ท่ีก�ำหนดใน BP ส่งผลให้เข้ามาตรฐาน THP แต่

ผิดมาตรฐาน BP (ภาพที่ 3)

ตารางที่ 2 สรุปผลทดสอบการผันแปรของน�้ำหนัก

	 การผันแปรของน�้ำหนัก*
	จำ�นวนตัวอย่าง 
		  THP	 USP	 Ph. Int.	 BP, EP

	 29	 3	 3	 3	 3

	 3	 3	 3	 3	 7

	 3	 3	 3	 7	 7

	 7	 3	 7	 7	 7

	 10	 7	 7	 7	 7

* 3 = เข้ามาตรฐาน; 7 = ผิดมาตรฐาน

ภาพที่ 2 น�้ำหนักผงยาแต่ละแคปซูลของตัวอย่างที่มีน�้ำหนักผงยาเฉลี่ยน้อยกว่า 300 มิลลิกรัม
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อภิปรายผล

	 การศึกษานี้พบว่ายาแคปซูลฟ้าทะลายโจรที่มี

จ�ำหน่ายในท้องตลาดหรือผลิตใช้เองในโรงพยาบาล

ส่วนใหญ่มีน�้ำหนักผงยาเฉลี่ยเบ่ียงเบนจากที่แจ้งบน

ฉลาก ซ่ึงอาจมสีาเหตมุาจากการควบคมุกระบวนการ

ผลติท่ีไม่ดพีอ ขนาดของผงยาไม่สม�ำ่เสมอและไม่เป็น

ไปตามทีก่�ำหนดในต�ำรับยา รวมถงึวธีิชัง่น�ำ้หนกัผงยา

ที่จะบรรจุในแคปซูลไม่เหมาะสม เมื่อผู้บริโภคใช้ยา

ตามค�ำแนะน�ำบนฉลากอาจส่งผลให้ได้รับยาในขนาด

ที่ไม่ถูกต้อง ขาดประสิทธิผลในการรักษา หรือเกิด

อาการไม่พึงประสงค์จากการได้รับยามากเกินไป น�ำ

ไปสู่ความไม่มั่นใจในคุณภาพยาสมุนไพรของทั้งผู้

บริโภคและบุคลากรทางการแพทย์ ผู ้ผลิตจึงควร

ปฏบัิตติามหลกัเกณฑ์วธีิการทีด่ใีนการผลติยา (Good 

Manufacturing Practice; GMP) และตรวจสอบ

คุณภาพผลิตภัณฑ์ทุกรุ่นผลิตให้ได้มาตรฐานก่อน

ปล่อยออกสู่ท้องตลาด ผลิตภัณฑ์ที่น่าเชื่อถือควรได้

มาตรฐานตามที่ระบุไว้บนฉลากทุกประการ

	 การผันแปรของน�้ำหนัก เป็นข้อก�ำหนดหนึ่งใน

การควบคมุคณุภาพของผลติภณัฑ์ยารูปแบบแคปซูล 

และสามารถน�ำไปใช้กับการควบคุมคุณภาพระหว่าง

กระบวนการผลิตได้อีกด้วย เนื่องจากเป็นวิธีท่ีตรวจ

สอบได้สะดวก รวดเร็ว และทราบผลในระยะเวลาสั้น 

หากพบว่าไม่เป็นไปตามมาตรฐานท่ีก�ำหนดไว้จะ

สามารถด�ำเนินการแก้ไขได้ทันที ต�ำรายาสากลตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขแต่ละเล่มมีวิธีและ

เกณฑ์การทดสอบการผันแปรของน�้ำหนัก ส�ำหรับยา

รูปแบบแคปซูลแตกต่างกนัไป THP เร่ิมใช้ข้อก�ำหนด

นี้ส�ำหรับยาสมุนไพรรูปแบบแคปซูลในปี พ.ศ. 2547 

ซ่ึงถอืเป็นจุดเร่ิมต้นท่ีดใีนการน�ำมาใช้ควบคมุคณุภาพ

ต�ำรับยาสมุนไพรรูปแบบแคปซูล วิธีและเกณฑ์ที่ใช้

อาจจะเหมาะสมกับเทคโนโลยีการผลิตและควบคุม

คุณภาพผลิตภัณฑ์ในขณะนั้น อย่างไรก็ตามวิธีและ

เกณฑ์ดังกล่าวยังคงเดิมจวบจนปัจจุบันในขณะท่ี

เทคโนโลยีการผลิตและการตรวจวิเคราะห์เพื่อ

ควบคุมคุณภาพมีความก้าวหน้ามากขึ้นเร่ือย ๆ รวม

ภาพที่ 3 น�้ำหนักผงยาแต่ละแคปซูลของตัวอย่างที่มีน�้ำหนักผงยาเฉลี่ยมากกว่าหรือเท่ากับ 300 มิลลิกรัม
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ถึงต�ำรายาสากลอื่นก็มีการปรับปรุงแก้ไขข้อก�ำหนด

ดังกล่าวให้ทันสมัยและสอดคล้องกับผลิตภัณฑ์ที่

ผลิตและจ�ำหน่ายในประเทศหรือภูมิภาคของตนเอง

อย่างต่อเนื่อง ภาพท่ี 1 แสดงให้เห็นอย่างชัดเจนว่า 

THP มคีวามเข้มงวดของการทดสอบการผนัแปรของ

น�้ำหนัก ส�ำหรับยารูปแบบแคปซูลน้อยทีสุ่ดเมื่อเทียบ

กับต�ำรายาสากลอื่น 

	 เมือ่พจิารณาจ�ำนวนตวัอย่างทีใ่ช้ในการทดสอบ 

จะพบว่า THP ก�ำหนดให้ใช้เพียง 10 แคปซูล   ซ่ึง 

แตกต่างจากต�ำรายาสากลอื่นที่ใช้ 20 แคปซูล การใช้

จ�ำนวนแคปซูลท่ีน้อยเกนิไปอาจท�ำให้ไม่สามารถตรวจ

พบความไม่สม�่ำเสมอของน�้ำหนักผงยาที่บรรจุใน

แคปซูลได้ และมีโอกาสคลาดเคลื่อนมากในการสรุป

ผลดังเห็นได้จากภาพที่ 2 และ 3 ซ่ึงเป็นการเปรียบ

เทียบการผันแปรของน�้ำหนักของตัวอย่างเดียวกัน

ตามมาตรฐาน THP และ BP ด้วยวิธีปฏิบัติที่เหมือน

กนัคอืชัง่น�ำ้หนกัผงยาแต่ละแคปซลู และทดสอบเพยีง

ขั้นตอนเดียว  แต่ใช้จ�ำนวนแคปซูลต่างกัน พบว่า 

น�ำ้หนกัผงยาของ 10 แคปซูลแรกผ่านเกณฑ์ตาม THP 

แต่น�้ำหนักผงยาหลังจากแคปซูลที่ 10 เป็นต้นไปมีค่า

เบี่ยงเบนเกินจากที่ก�ำหนดใน BP น�ำไปสู ่ผลการ

ทดสอบที่ขัดแย้งกันของ THP และ BP 

	 เมื่อพิจารณาจ�ำนวนขั้นตอนที่ใช้ในการทดสอบ 

จะพบว่า THP และ BP ใช้เพียงขั้นตอนเดียวในการ

สรุปผล ในขณะที่ Ph. Int. และ USP ใช้การทดสอบ 

2 และ 3 ขั้นตอนท่ีมีความเข้มงวดมากขึ้นตามล�ำดับ 

โดยขั้นตอนแรกของ Ph. Int. และ USP จะมีเกณฑ์

การผ่านมาตรฐานเหมอืนกนัคอืน�ำ้หนกัแต่ละแคปซูล

ต้องอยู่ในช่วงร้อยละ 90-110 ของค่าเฉลี่ย หากมีการ

เบี่ยงเบนไปจากนี้จะด�ำเนินการต่อในขั้นตอนถัดไป 

โดยขั้นตอนที่ 2 ของ Ph. Int. นั้นจะมีเกณฑ์การผ่าน

มาตรฐานแบ่งเป็น 2 กรณีตามค่าเฉลี่ยน�้ำหนักผงยา

สอดคล้องกับเกณฑ์ของ BP จะเห็นได้ว่าเกณฑ์การ

ผ่านมาตรฐานของ THP ที่ก�ำหนดการเบี่ยงเบนของ

น�้ำหนักผงยาไว้ไม่เกินร้อยละ 10 จะเป็นไปในท�ำนอง

เดยีวกบัข้อก�ำหนดของ BP และ Ph. Int. ส�ำหรับกรณี

ค่าเฉลี่ยน�้ำหนักผงยาน้อยกว่า 300 มิลลิกรัมเท่านั้น 

ซ่ึงในความเป็นจริงแล้วน�้ำหนักผงยาที่บรรจุในยา

แคปซูลฟ้าทะลายโจรทีผ่ลติหรือจ�ำหน่ายในท้องตลาด

ของประเทศไทยมีความหลากหลายต้ังแต่ 250-500 

มิลลิกรัม สิ่งส�ำคัญอีกประการหนึ่งคือ THP ระบุให้

สามารถทดสอบการผนัแปรของน�ำ้หนกั โดยเทยีบกบั

น�ำ้หนกัท่ีแจ้งบนฉลากได้ด้วย ซ่ึงวธีิปฏบิติันีไ้ม่เป็นไป

ในแนวทางเดยีวกนักบัต�ำรายาสากลอืน่ และไม่เป็นไป

ตามผลการศึกษานี้ท่ีพบว่าร้อยละ 46 ของตัวอย่าง

ท้ังหมดมีน�้ำหนักผงยาท่ีพบจริงไม่ตรงกับฉลากและ

แตกต่างกันมากกว่าร้อยละ 10

	 สำ�หรับ USP นั้น จัดให้ฟ้าทะลายโจรเป็น

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มี เกณฑ์ในการควบคุม

คุณภาพแยกจากยาอย่างชัดเจนและมีความเข้มงวด

น้อยกว่า อย่างไรก็ตามเกณฑ์ดังกล่าวก็กำ�หนดให้

สรุปผลด้วยการใช้วิธีทดสอบรวมถึง 3 ขั้นตอนที่เข้ม

งวดมากขึ้นตามลำ�ดับ จะเห็นได้ว่าสหรัฐอเมริกาให้

ความสำ�คัญกับการพัฒนาการควบคุมคุณภาพของ

ผลติภณัฑ์เสริมอาหารจนมมีาตรฐานทีใ่กลเ้คยีงกบัยา

เขา้ไปทกุท ีและนบัเปน็กลยทุธ์ทางการคา้อยา่งหนึง่ใน

การพัฒนาผลิตภัณฑ์ของตนให้มีมาตรฐานเหนือกว่า

และจำ�หน่ายได้ในราคาสูงกว่าคู่แข่ง 

	 หลักการของกฎหมายโดยทัว่ไปทีเ่หมอืนกันใน

หลาย ๆ ประเทศคือผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหรือ

ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรที่ไม่ใช่ยาจะต้องไม่กล่าวอ้าง

สรรพคุณในการ รักษาโรคบนฉลาก  ส�ำ ห รับ

ประเทศไทยจัดให้ฟ้าทะลายโจรเป็นยาจากสมนุไพรท่ี

มข้ีอบ่งใช้คอื แก้ไข้ เจ็บคอ รักษาอาการท้องเสยีไม่ติด
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