
คุณภาพยาเม็ดและแคปซูลฟลูออกซีทีน ไฮโดรคลอไรด ์
Pharmaceutical quality of Fluoxetine Hydrochloride in tablet  
and capsule dosage form 

ปิยมาศ กิจชนะพานิชย์ และ ศศิดา อยู่สุข 
ส านักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

บทคัดย่อ 
Fluoxetine Hydrochloride จัดอยู่ในกลุ่มยาประเภท Selective serotonin reuptake inhibitors ใช้รักษาโรคซึมเศร้า อาการย้ าคิดย้ าท า  อาการรับประทานอาหารผิดปกต ิในปีงบประมาณ 2560 ส านักยาและ
วัตถุเสพติด ได้ท าการส ารวจคุณภาพยา Fluoxetine Hydrochloride รูปแบบเม็ดและแคปซูล ในโรงพยาบาลของรัฐ ภายใต้โครงการสร้างหลักประกันคุณภาพและมาตรฐานบริการด้านยา โดยสุ่มตัวอย่าง 
Fluoxetine Hydrochloride ขนาดความแรง 20 มิลลิกรัม ทั้งหมด 25 ตัวอย่าง แบ่งเป็นยาเม็ด 15 ตัวอย่าง และยาแคปซูล 10 ตัวอย่าง จากผู้น าเข้า 1 ราย 1 ทะเบียนต ารับ และผู้ผลติในประเทศ 9 ราย 
10 ทะเบียนต ารับ ตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อตา่งๆที่ก าหนดในต ารายาฟาร์มาโคเปียข6องสหรัฐอเมริกาฉบับที่ 39 ที่ผ่านการทวนสอบวิธีวเิคราะห์แล้ว โดยวิเคราะห์หัวข้อการ
ตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาส าคัญ ความสม่ าเสมอของตัวยา การละลายของตัวยาและ Organic Impurities ผลการส ารวจคุณภาพพบว่าตัวอย่างยาเม็ดทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐาน ส่วนตัวอย่างยาเแคปซูลพบว่า 7 
ตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อ แตพ่บการละลายของตัวยาผิดมาตรฐาน จ านวน 3 ตัวอย่าง ซึ่งข้อมูลการส ารวจคุณภาพจะน าไปเผยแพร่ในหนังสือรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลิตของ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (GREEN BOOK) เพื่อสร้างความมั่นใจต่อโรงพยาบาลและหน่วยบริการที่จัดซื้อยา รวมถึงผู้ใช้ยาดังกล่าว 
ค าส าคัญ: ยาเม็ดฟลูออกซิติน  ยาแคปซูลฟลูออกซิติน  โรคซึมเศร้า 

บทน า 
โรคซึมเศร้าเป็นภัยเงียบที่คุกคามสุขภาพของประชาชน และเป็นสาเหตุหนึ่งที่ท าให้เกิดการฆ่าตวัตายได้มากกว่า
คนปกติถึง 20 เท่า โดยองค์การอนามัยโลกประมาณประชากรโลกเป็นโรคซึมเศร้ามากกว่า 300 ล้านคน 
และคาดการณ์วา่ ในปี 2563 โรคซึมเศร้าจะเป็นปัญหาสาธารณสุขระดับโลกอันดับที่ 2 รองจากโรคหวัใจ
หลอดเลือด ส าหรบัประเทศไทย กรมสุขภาพจิตพบผู้ป่วยโรคนี้ 1.5 ล้านคน และระบวุ่าตั้งแตป่ี 2557 คน
ไทยฆ่าตัวตายเพราะโรคซึมเศร้าแล้วประมาณปีละ 4,000 คน ถือเป็นอันดับ 3 ของโลก รองจากประเทศ
ญี่ปุ่นและสวีเดน 
การรักษาหลักในปัจจุบัน ได้แก่การใช้ยารักษาโดยเฉพาะในช่วงแรกที่ผู้ป่วยมีอาการมาก ยากลุ่มหลักทีใ่ช้ได้แก่
กลุ่ม Selective serotonin reuptake inhibitors โดยเฉพาะยา Fluoxetine hydrochloride รูปแบบเม็ดและ
แคปซูล ซึ่งถูกบรรจุเป็นยาในบัญชี ก ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ดังนั้นการศึกษาคุณภาพของยาจึงเป็นสิ่งส าคัญ 
เพื่อให้ยามีประสิทธิภาพสูงสุดในการรักษาผู้ปว่ย ท าให้ในปี 2560 ส านักยาและวัตถุเสพติดจึงได้ท าการส ารวจ
คุณภาพยา Fluoxetine Hydrochloride รูปแบบเม็ดและแคปซูล ในโรงพยาบาลของรัฐ ภายใต้โครงการสรา้ง
หลักประกันคุณภาพและมาตรฐานบริการด้านยา โดยใช้วิธวีิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆที่ก าหนดใน
ต ารายาฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกาฉบับที่ 39 
 
วัสดุและวิธีการ 
ตัวอย่างยา   
ยาเม็ด Fluoxetine HCl ขนาดความแรง 20 มิลลิกรัม จ านวน 15 ตัวอย่าง  
ยาแคปซูล Fluoxetine HCl ขนาดความแรง 20 มิลลิกรัม จ านวน 10 ตัวอย่าง 
 
ผลการศึกษา 
ตารางที่ 1 แสดงผลการทวนสอบวิธีวิเคราะห์ 
 

Parameters Acceptance Criteria Results 
Fluoxetine HCl 

Tablet 
Fluoxetine HCl 

Capsule 
Assay by HPLC 
- Specification 
(PDA detector) 
  
- Precision 
- Filter effect 
- Stability of std & 
sample solution 

  
Dissolution 
by HPLC 
- Specification 
(PDA detector) 
  
- Precision 
- Filter effect 
- Stability of std & 
sample solution 

  
 

Organic impurities 
by HPLC 
- Specification 
(UV detector) 
- LOQ 

  
- Retention time  
- Peak purity 
- UV spectrum 
%RSD ≤ 2.0% (n=6) 
%Difference ≤ 2% 

%Difference ≤ 2% (24, 48hrs.) 
  
  
  
 

- Retention time  
- Peak purity 
- UV Spectrum 
%RSD ≤ 2.0% (n=6) 
%Difference ≤ 2% 

%Difference ≤ 2% (24, 48hrs.) 
  
  
 
 
- Retention time  
- Peak purity 
- UV Spectrum 
- Signal to noise ratio > 10 
- %RSD ≤ 4.0% (n=3) 

  
 
 
 
 
 
 

  
  
  
 

 
 
 
 
 
 

 

 
 

 
 
 
 
 

  
 
 
 
 
 
 

  
  
  
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

N/A 
N/A 
N/A 
 
 

=Pass ,  N/A  = Not Available 

หัวข้อตรวจวิเคราะห์คุณภาพยาและเกณฑ์มาตรฐาน (USP 39) 
 
Test Items Acceptance Criteria 

Fluoxetine HCl Tablet Fluoxetine HCl Capsule 
Identification Retention time และ UV spectrum IR absorption spectrum 
Assay 90.0 - 110.0%la. 90.0 - 110.0%la. 
Content uniformity  
(CU) 

AV : NMT 15.0% 

Dissolution NLT 80%(Q) of la. (15 min.) NLT 80%(Q) of la. (30 min.) 
Organic impurities -Amino-1-phenylpropanol : NMT 0.25% 

-Fluoxetine related compound B : NMT 0.25% 
-Any individual unspecified impurity : NMT 0.25% 
- Total impurities : NMT 0.80% 

- Any individual impurity : NMT 0.25% 
- Total impurities : NMT 0.80% 
  

ตารางที่ 2 แสดงผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพยาเม็ด Fluoxetine HCl 
 Manufacturer Lot Test Items 

Assay (%la.) CU (AV) Dissolution Organic 
Impurities 

Conclusion 

A 1 
2 
3 

99.6 
96.5 
98.7 

2.4 
2.7 
4.3 

95.8-99.2 
93.6-97.2 
96.7-102.3 

P 
P 
P 

P 
P 
P 

B 1 
2 
3 
4 

99.5 
99.8 
98.2 
98.9 

1.7 
2.1 
2.7 
2.2 

98.2-100.6 
96.3-100.5 
95.4-99.5 
96.5-100.2 

P 
P 
P 
P 

P 
P 
P 
P 

C 1 
2 
3 

99.5 
99.5 
101.1 

8.8 
7.6 
6.2 

94.4-102.3 
97.6-103.4 
98.3-103.2 

P 
P 
P 

P 
P 
P 

D 1 101.6 5.4 97.4-101.7 P P 
E 1 

2 
3 
4 

100.6 
100.1 
100.2 
100.9 

2.3 
1.3 
2.0 
2.7 

100.8-104.2 
99.5-102.5 
97.6-101.1 
98.5-101.9 

P 
P 
P 
P 

P 
P 
P 
P 

ตารางที่ 3 แสดงผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพยาแคปซูล Fluoxetine HCl 
 Manufacturer Lot Test Items 

Assay 
(%la.) 

CU (AV) Dissolution Organic 
Impurities 

Conclusion 

F 1 107.8 14.3 40.4-95.8 (n=6) P F 
G 1 

2 
98.6 
95.3 

6.1 
4.2 

56.2-89.1 (Avg.=75.2) (n=24) 
60.1-83.1 (Avg.=71.6) (n=12) 

P 
P 

F 
F 

H 1 
2 

99.9 
98.8 

6.7 
5.6 

90.5-101.2 
94.2-97.0 

P 
P 

P 
P 

I 1 101.2 4.5 82.9-97.4 P P 

J 1 103.8 4.7 101.3-105.3 P P 
K 1 

2 
3 

106.4 
104.9 
104.8 

9.1 
10.6 
9.1 

103.9-108.7 
100.2-109.0 
96.1-111.3 

P 
P 
P 

P 
P 
P 

P = เข้ามาตรฐาน , F = ผิดมาตรฐาน , AV=Acceptance Value , Avg.= Average 

วิจารณ์ผลการศึกษา 
 ผลการศึกษาคุณภาพยาเม็ด Fluoxetine hydrochloride พบว่าทุกตัวอย่างมีคุณภาพมาตรฐาน ส่วนผล

การศึกษาคุณภาพยาแคปซูล Fluoxetine hydrochloride พบปัญหาการละลายตัวยาส าคัญ คิดเป็นร้อยละ 30 
 Fluoxetine hydrochloride มีคุณสมบัติละลายน้ าได้ดี (14 g/L) ดังนั้นสาเหตุปัญหาการละลายตัวยาส าคัญ 

จึงน่าจะมาจากเปลือกแคปซูลที่ใช้ เนื่องจากหลังการทดสอบการละลายพบว่า แคปซูลที่มีค่าการละลายของตัวยา
ผิดมาตรฐานจะมีลักษณะคล้ายฟิล์มบางเคลือบผงยาไว้ภายใน คือ เกิดปัญหา Cross-Linking 

 ปัญหา Cross-Linking เป็นปัญหาที่พบได้ในแคปซูล ชนิดเจลาติน สาเหตุอาจเกิดจากความชื้นและความร้อน 
ในขณะขนส่งและเก็บรักษายาที่ไม่เหมาะสม ท าให้เปปไทด์ของโมเลกุลเจลาตินเกิด Bridge across เป็นฟิล์มบาง
เคลือบผงยา ซึ่งพบเกิดเพียงบางแคปซูลเท่านั้น 

 

สรุปผล 
 ยาเม็ด Fluoxetine hydrochloride มีคุณภาพมาตรฐาน 
 ยาแคปซูล Fluoxetine hydrochloride พบปัญหาการละลายตัวในบางตัวอย่าง 

ซึ่งสามารถแก้ไขได้โดยการเลือกบรรจุภัณฑ์ที่สามารถป้องกันความชื้นและความ
ร้อนได้ดี ก าหนดสภาวะในการเก็บรักษายาและการขนส่งให้เหมาะสม 

 ข้อมูลการส ารวจคุณภาพจะน าไปเผยแพร่ในหนังสือรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพ
และผู้ผลิตของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (GREEN BOOK) เป็นประโยชน์ต่อ
โรงพยาบาลและหน่วยบริการ จัดซื้อยาที่มีคุณภาพ เพื่อให้ยามีประสิทธิภาพสูงสุด
ในการรักษาผู้ป่วย 
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