
คณุภาพยาในประเทศไทย
ข้อมลู 15 ปีจากกรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย์
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องคก์ำรอนำมยัโลกใหค้ ำนิยำมของ “ยำไมเ่ขำ้มำตรฐำน” (substandard
medicines) วำ่หมำยถงึยำทีไ่มส่อดคลอ้งกบัมำตรฐำนคุณภำพ (quality
standards) และขอ้ก ำหนด (specifications) ในชว่งอำยุของยำ (shelf-life)1

ยำไมเ่ขำ้มำตรฐำนก่อใหเ้กดิผลเสยีหลำยประกำร เชน่ อตัรำกำรดือ้ยำเพิม่ขึน้
เกดิอำกำรขำ้งเคยีงหรอืพษิจำกยำ อตัรำกำรป่วยและเสยีชวีติเพิม่ขึน้ สง่ผล
ใหต้อ้งใชง้บประมำณมำกขึน้ในกำรรกัษำพยำบำล รวมถงึบุคลำกรทำง
กำรแพทยข์ำดควำมเชือ่มัน่ในระบบเฝ้ำระวงัคณุภำพยำและกำรใชย้ำชือ่
สำมญั

กำรศกึษำนี้มวีตัถุประสงคเ์พือ่วเิครำะหฐ์ำนขอ้มลูผลกำรตรวจวเิครำะหย์ำ
แผนปัจจุบนัจำกโครงกำรประกนัคณุภำพยำเพือ่แสดงใหเ้หน็ปัญหำคุณภำพ
ยำในประเทศไทยทัง้ยำทีผ่ลติในประเทศและยำทีผ่ลติจำกต่ำงประเทศ

กำรศกึษำนี้เป็นแบบยอ้นหลงัเชงิพรรณนำ วเิครำะหข์อ้มลูผลกำรวเิครำะห์
คุณภำพยำแผนปัจจุบนัจำกโครงกำรประกนัคุณภำพยำ กรมวทิยำศำสตร-์
กำรแพทย์ ระหวำ่งปี พ.ศ. 2545 – 2559 ตวัอยำ่งทีว่เิครำะหไ์ดจ้ำก
โรงพยำบำลภำครฐัสง่ตรวจโดยสมคัรใจตำมรำยกำรยำทีโ่ครงกำรประกนั
คุณภำพยำประกำศในแต่ละปี ตรวจวเิครำะหโ์ดยหอ้งปฏบิตักิำรของส ำนกัยำ
และวตัถุเสพตดิ และศนูยว์ทิยำศำสตรก์ำรแพทย์

หวัขอ้ทดสอบ วธิวีเิครำะห์ และกำรแปลผลอำ้งองิตำมต ำรำยำแผนปัจจุบนั
ฉบบัทีร่ฐัมนตรปีระกำศหรอืใหมก่วำ่ เชน่ The United States Pharmacopeia
(USP), British Pharmacopoeia (BP) หรอือำ้งองิตำมทะเบยีนยำกรณีทีไ่ม่มี
วธิวีเิครำะหร์ะบุในต ำรำยำ

ระหวำ่งปี พ.ศ. 2545 – 2559 โครงกำรประกนัคณุภำพยำไดว้เิครำะหย์ำแผน
ปัจจุบนัรวมทัง้สิน้ 572 รำยกำรยำ หรอื 16,212 ตวัอยำ่ง จ ำนวนตวัอยำ่งทีไ่ม่
เขำ้มำตรฐำนลดลงจำกรอ้ยละ 19.0 ในปี พ.ศ. 2545 เป็นรอ้ยละ 0.8 ใน ปี
พ.ศ. 2559 (รปูที่ 1)

หลกัการและเหตผุล วิธีการศึกษา

ผลการศึกษา

เมือ่พจิำรณำคณุภำพยำตำมรปูแบบยำ พบวำ่ยำรปูแบบของเหลว เชน่ ยำ
น ้ำเชือ่ม ยำน ้ำแขวนตะกอน ยำแหง้ชนิดผสมก่อนใช้ มสีดัสว่นยำไมเ่ขำ้
มำตรฐำนมำกทีสุ่ด (68 จำก 722 ตวัอยำ่ง (9.4%)) หวัขอ้ทดสอบทีไ่มเ่ขำ้
มำตรฐำนทีพ่บบ่อยทีสุ่ดคอืควำมเป็นกรด-ดำ่ง (pH) รองลงมำคอืปรมิำณตวัยำ
ส ำคญั (active ingredient) ดงัรปูที่ 2 และ 3
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กำรทีย่ำไมเ่ขำ้มำตรฐำนมแีนวโน้มลดลงแสดงใหเ้หน็ถงึระบบประกนัคุณภำพยำหลงัออกสูท่อ้งตลำดในประเทศไทยทีม่ปีระสทิธภิำพ โดยเมือ่กรมวทิยำศำสตรก์ำรแพทยต์รวจพบ
ผลติภณัฑย์ำไมเ่ขำ้มำตรฐำนจะรำยงำนไปยงั อย. เพือ่ด ำเนินกำรตำมแนวทำงด ำเนินกำรส ำหรบัผลติภณัฑท์ีม่ปัีญหำดำ้นคุณภำพ2 นอกจำกนี้ อำจเป็นผลจำกกำรทีก่ระทรวง
สำธำรณสขุไดอ้อกประกำศเรือ่งกำรก ำหนดรำยละเอยีดเกีย่วกบัหลกัเกณฑแ์ละวธิใีนกำรผลติยำแผนปัจจุบนัตำมกฎหมำยวำ่ดว้ยยำ พ.ศ.2546 (Thai-GMP)3 และฉบบั พ.ศ.2554
(PIC/S-GMP)4 ซึง่มหีลกักำรสว่นใหญ่คลำ้ยกนั แต่ PIC/S มรีำยละเอยีดและควำมเขม้งวดมำกกวำ่ ถอืว่ำเป็นกำรยกระดบัมำตรฐำนกำรตรวจประเมนิสถำนประกอบกำรดำ้นยำให้
ทดัเทยีมมำตรฐำนสำกล

หน่วยงำนทีเ่กีย่วขอ้งกบักำรเฝ้ำระวงัควำมปลอดภยัดำ้นยำและกำรผลติยำ เชน่ ส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กรมวทิยำศำสตรก์ำรแพทย์ องคก์ำรเภสชักรรม สมำคมไทย
อุตสำหกรรมผลติยำแผนปัจจุบนั ฯลฯ ควรรว่มมอืกนัในกำรเฝ้ำระวงัและปรบัปรุงคุณภำพยำทีผ่ลติในประเทศ เพือ่สรำ้งควำมเชือ่มัน่ในกำรใชย้ำชือ่สำมญั ประหยดังบประมำณ
สง่เสรมิอุตสำหกรรมยำในประเทศ และสง่เสรมิควำมมัน่คงดำ้นยำของประเทศไทย

กลุ่มยำรบัประทำนรปูแบบของแขง็ เชน่ ยำเมด็ แคปซูล ตรวจพบตวัอยำ่งไม่
เขำ้มำตรฐำน 521 จำก 5,742 ตวัอยำ่ง (9.1%) หวัขอ้ทดสอบทีไ่มเ่ขำ้
มำตรฐำนทีพ่บบ่อยทีสุ่ดคอืกำรละลำยของตวัยำ (dissolution) รองลงมำคอื
ปรมิำณตวัยำส ำคญั ดงัรปูที่ 2 และ 3

อภิปรายและสรปุผลการศึกษา

จ ำ
นว

นต
วัอ
ยำ่
งท

ีไ่ม
เ่ข
ำ้ม

ำต
รฐ
ำน

รปูท่ี 1 รอ้ยละตวัอยำ่งทีไ่มเ่ขำ้มำตรฐำน

รปูท่ี 3 จ ำนวนตวัอยำ่งทีไ่มเ่ขำ้มำตรฐำนจ ำแนกตำมรปูแบบยำและหวัขอ้ทดสอบรปูท่ี 2 จ ำนวนตวัอยำ่งทีไ่มเ่ขำ้มำตรฐำนจ ำแนกตำมรปูแบบยำ
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ขอ้มลูปี พ.ศ.2551-2559


