
     โคลไตรมาโซล เป็นยาต้านเชือ้รากลุม่อิมิดาโซล โดยมีกลไกการออกฤทธ์ิ
ท าลายผนังเซลล์ในตัวเชือ้รา อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ บัญชี ก และ
ผลิตภัณฑ์ยามีหลายรูปแบบ จากข้อมูลการส ารวจคุณภาพยาโคลไตรมา
โซลรูปแบบยาครีม ในปีงบประมาณ 2551 จ านวน 66 ตัวอย่าง พบว่า
ตวัอย่างทัง้หมดเข้ามาตรฐาน และยาเม็ดโคลไตรมาโซลส าหรับเหน็บช่อง
คลอดในปีงบประมาณ 2554 จ านวน 49 ตัวอย่างพบว่า 4 ตัวอย่างผิด
มาตรฐานหวัข้อการกระจายตวัของเม็ดยาและความสม ่าเสมอของตวัยาแต่
ละหน่วย ส าหรับยาโคลไตรมาโซลส าหรับทาภายนอกไม่เคยส ารวจคณุภาพ
ยามาก่อน เพื่อเป็นการเฝา้ระวงัคณุภาพยาในปีงบประมาณ 2561 ส านกัยา
และวตัถเุสพติด ได้ส ารวจคณุภาพยาโคลไตรมาโซลจ านวน 3 รูปแบบ ได้แก่ 
ยาครีม (Cream) ยาน า้ส าหรับทาภายนอก (Topical Solution) และยาเม็ด
ส าหรับเหน็บช่องคลอด (Vaginal Inserts) โดยสุม่ตวัอย่างจากโรงพยาบาล
รัฐและผู้ผลิตรวมทุกรูปแบบจ านวน 176 ตวัอย่าง เป็นยาครีม 65 ตวัอย่าง 
ยาน า้ส าหรับทาภายนอก 6 ตัวอย่าง และยาเม็ดส าหรับเหน็บช่องคลอด
จ านวน 105 ตวัอย่าง ในการส ารวจคุณภาพยาได้อ้างอิงวิธีและมาตรฐาน
ตามต ารายาของประเทศสหรัฐอเมริกา ฉบบัท่ี 40 ท่ีได้ด าเนินการทวนสอบ
วิธีวิเคราะห์ก่อนท าการตรวจวิเคราะห์ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 1 แสดงผลการตรวจวิเคราะห์ Clotrimazole Cream  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
            
 

รูปที่ 2 แสดงผลการตรวจวิเคราะห์ Clotrimazole Topical Solution 
 
 
 
 

 
 
 

 

 

 

 

รูปที่ 3 แสดงผลการตรวจวิเคราะห์ Clotrimazole Vaginal Inserts 

 

 

 

 

 
 
 
 
 

 

    
 
 
 
 
 
 
 

    ผลการส ารวจคณุภาพยา Clotrimazole ในรูปแบบยาครีม จ านวน 65 
ตวัอย่าง พบ 1 ตวัอย่างผิดมาตรฐานหวัข้อการปนเปือ้นเชือ้จลุินทรีย์ ยา
น า้ส าหรับทาภายนอกจ านวน 6 ตวัอย่าง พบ 3 ตวัอย่าง ผิดมาตรฐาน
หวัข้อ organic impurities ยาเม็ดส าหรับเหน็บช่องคลอดจ านวน 105 
ตวัอย่าง พบ 52 ตวัอย่าง ผิดมาตรฐานหวัข้อ organic impurities และ 7 
ตวัอย่างผิดมาตรฐานหวัข้อ organic impurities และ การกระจายตวั
ของเม็ดยา แสดงให้เห็นว่ายา Clotrimazole ในรูปแบบยาครีม ยาน า้
ส าหรับทาภายนอกและยาเม็ดส าหรับเหน็บช่องคลอดส่วนใหญ่ยงัคงมี
ปัญหาเร่ืองคณุภาพยา โดยเฉพาะหวัข้อ organic impurities ซึง่ยงัไม่
เคยมีการส ารวจคุณภาพมาก่อน ดังนัน้ผู้ ผลิตควรควบคุมคุณภาพใน
หวัข้อดงักลา่ว 

 

      
 

เพ่ือศกึษาคณุภาพยา Clotrimazole 

1. United States Pharmacopeia National Formulary. 40th ed. Pioglitazone Tablets. Rockville, MD. The United States 
Pharmacopeial Convention, Inc. 2017 : 3525,3527, 3528.  
 

 

 

 

 

 

 

 

      
 

คุณภาพยาโคลไตรมาโซล 
Quality of Clotrimazole in various dosage forms 

ปวีณา ก าเหนิดนนท์* สุภาวดี สุรางค์กุล*  อนัญญา สุพันธ์ุวณิช* และวภิาพรรณ ไสยสมบัต*ิ 
                                                              *ส านักยาและวัตถุเสพตดิ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ 

บทน า 

วัตถุประสงค์ 

ผลการวิเคราะห์ 

สรุปและวิจารณ์ผล 

เอกสารอ้างอิง 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 

      
 

1. หน่วยงานสาธารณสุขใช้เป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาคัดเลือก
ผลิตภณัฑ์ยา เพ่ือให้ผู้บริโภคได้รับยาท่ีมีคณุภาพ 
2. ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับข้อมลูยาผิดมาตรฐาน เพ่ือ
ด าเนินการตรวจสอบตามระบบประกนัคณุภาพยาของประเทศตอ่ไป  

 

 

 

      
 

หวัข้อทดสอบและมาตรฐาน 

หวัข้อทดสอบ 
มาตรฐาน 

Cream Topical Solution Vaginal Inserts 

Assay 90.0-110.0% la. 90.0-115.0% la. 90.0-110.0% la. 

Organic Impurities - 

- Imidazole ≤ 0.5% 
- Clotrimazole related cpd A ≤ 0.5% 
- Any unspecified impurities ≤  0.2% 
- Total Impurities ≤ 2.0% 

- Imidazole ≤ 0.5% 
- Clotrimazole related cpd A ≤ 0.5% 
- Any unspecified impurities ≤  0.2% 
- Total Impurities ≤ 2.0% 

Uniformity of Dosage 
Unit 

- - Acceptance value (AV) ≤ 15.0 

Disintegration - - Not more than 20 mins 

Microbial 
Examination 

- Total aerobic microbial count  
≤ 2x102 CFU/ml 
- Total combined yeasts and moulds 
count ≤ 2x102 CFU/ml 
- Staphylococcus aureus:  
ต้องไมพ่บ/ml 
- Pseudomonas aeruginosa:  
ต้องไมพ่บ/ml 

- Total aerobic microbial count  
≤ 2x102 CFU/ml 
- Total combined yeasts and moulds 
count ≤ 2x102 CFU/ml 
- Staphylococcus aureus:  
ต้องไมพ่บ/ml 
- Pseudomonas aeruginosa:  
ต้องไมพ่บ/ml 

- 

ประโยชน์ที่ได้รับ 

Assay Organic Impurities
Uniformity of Dosage

Units
Disintegration

Fail 0 52 0 7

Pass 105 53 105 98
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Assay Microbial Examination

Fail 0 1

Pass 65 64
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Assay Organic Impurities Microbial Examination

Fail 0 3 0

Pass 6 3 6
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ตัวอย่าง 
       
  

 

 
 
 
 

  
 
 
 
 

   

รูปแบบ จ านวนตัวอย่าง จ านวนทะเบียนต ารับยา จ านวนผู้ผลิต  

Cream 65 24 23 

Topical Solution 6 4 4 

Vaginal Inserts 105 38 26 


