
ตัวอย่าง ยาเม็ดซิลเดนาฟิล เกบ็จากโรงพยาบาลของรัฐ
วธีิวเิคราะห์ การตรวจวเิคราะห์ ใช้วธีิและมาตรฐานตามทีก่ าหนดไว้ในต ารายาของ
ประเทศสหรัฐอเมริกา  (USP 39, 2016) 
หัวข้อการทดสอบ 
- ปริมาณตัวยาส าคญั : โดย HPLC with UV detector, มาตรฐาน : 90-110% la
- ความสม ่าเสมอของตัวยาส าคญั : โดย HPLC with UV detector, มาตรฐาน :
ค่าการยอมรับ (AV)  ของตัวอย่าง 10 หน่วย น้อยกว่าหรือเท่ากบั 15.0%
- การละลายของตัวยา : โดย UV-Spectrophotometry, มาตรฐาน : ไม่น้อยกว่า
80% (Q) ของปริมาณทีแ่จ้งในเวลา 15 นาท ี
-สารปนเป้ือน : โดย HPLC with UV detector, มาตรฐาน : 

Sildenafil N –oxide : ไม่มากกว่า 0.2%
Any individual degradation  product : ไม่มากกว่า 0.2%
Total degradation  products : ไม่มากกว่า 0.5%

ยาเม็ดซิลเดนาฟิลทั้ง 14 ตัวอย่างที่มีการส่ังจ่ายในโรงพยาบาลของรัฐมี คุณภาพ 
ประโยชน์ที่ได้รับเป็นการเฝ้าระวังคุณภาพยาดังกล่าว หน่วยงานบริการสาธารณสุข
สามารถน าข้อมูลดงักล่าวไปประกอบการพจิารณาเลือกซ้ือผลติภัณฑ์ยาเม็ดซิลเดนาฟิล
ที่มีคุณภาพ กระตุ้นให้ผู้ผลิตมีการพัฒนาคุณภาพยาดังกล่าวอย่างต่อเน่ืองเพ่ือสร้าง
ความมัน่ใจแก่ผู้ใช้บริการในระบบหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ
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บทน า
จากข้อมูลยาซิลเดนาฟิลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ วันที่ 17 
มีนาคม 2559 พบว่ามีทะเบียนยาจ านวน 14 เลขทะเบียน ที่ผ่านมาไม่พบข้อมูลด้าน
คุณภาพยาดงักล่าวในประเทศไทย ประกอบกบัจากการส ารวจความต้องการของผู้
มีส่วนเกี่ยวข้องในการใช้ยา พบว่ามีความต้องการทราบคุณภาพยาซิลเดนาฟิลชนิด
เม็ดที่มีใช้ในโรงพยาบาล ดังน้ันส านักยาและวัตถุเสพติดจึงได้คัดเลือกยาดังกล่าวเพ่ือ
ศึกษาคุณภาพในโครงการสร้างหลักประกันคุณภาพและมาตรฐานบริการด้านยา 
ประจ าปีงบประมาณ 2560

ยาเม็ดซิลเดนาฟิลเป็นมอโนกราฟใหม่ในต ารายาของประเทศสหรัฐอเมริกา (USP 39)  
การศึกษานี้เป็นการศึกษาคร้ังแรกในเร่ืองคุณภาพยาของยาดังกล่าวโดยท าการเก็บ
ตัวอย่างจากโรงพยาบาลของรัฐ  ตัวอย่างประกอบด้วยขนาดความแรง 20, 50 และ 100 
มิลลกิรัม โดยเกบ็ตัวอย่างที่ผลติในประเทศได้จ านวน 12 ตัวอย่าง ผลติจากต่างประเทศ
ได้จ านวน 2 ตัวอย่าง ตรวจวเิคราะห์คุณภาพตามวิธีมาตรฐานที่ก าหนดในต ารายาของ
ประเทศสหรัฐอเมริกา (USP 39) ได้แก่ การตรวจเอกลกัษณ์ ปริมาณตัวยาส าคัญ ความ
สม ่าเสมอของตัวยาส าคญั การละลายของตัวยา และ สารปนเป้ือน 
ผลการตรวจวเิคราะห์พบว่าทุกตวัอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อการทดสอบ

ตารางที่ 1 แสดงผลการทวนสอบวธีิวเิคราะห์
หัวข้อการทดสอบ พารามิเตอร์การทวนสอบ

วธีิวเิคราะห์
ผลการทวนสอบ
วธีิวเิคราะห์

ปริมาณตัวยาส าคญั

ความจ าเพาะเจาะจงของวธีิ พคีตวัยามคีวามบริสุทธ์ิ

ความแม่น  ทีร่ะดบั 100% 100.0% (%rsd = 0.7)

ความเทีย่ง %rsd = 0.3

การละลายของตัวยา 
ความแม่น 100.6% (%rsd = 0.4)

ความเทีย่ง %rsd = 0.6

สารปนเป้ือน 

ความจ าเพาะเจาะจงของวธีิ ไม่พบการรบกวนจาก
องค์ประกอบอ่ืน

ขีดจ ากดัของการวดั
เชิงปริมาณ 

Signal-to-noise ratio  ไม่
น้อยกว่า 10 :1

ตารางที่ 2 แสดงผลการตรวจวเิคราะห์ตัวอย่าง

บริษทัผู้ผลติ จ านวนตัวอย่าง * จ านวนตัวอย่างเข้ามาตรฐาน
ต่างประเทศ 2 2
ภายในประเทศ 12 12

* เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อการทดสอบ

ซิลเดนาฟิลเป็นยากลุ่ม phosphodiesterase-5 (PDE-5) inhibitors มข้ีอบ่งใช้ในการรักษาโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศในเพศชาย ยาชนิดนีอ้ยู่ในบัญชียาหลกัแห่งชาต ิพ.ศ 2560
บัญชี ง โดยมรูีปแบบเป็นยาเมด็เคลือบฟิล์มในรูปซิลเดนาฟิลซิเตรตเทยีบเท่าขนาดความแรงของซิลเดนาฟิล 20, 50 และ 100 มิลลกิรัม ยาเม็ดซิลเดนาฟิลเป็นมอโนกราฟใหม่
ในต ารายาของประเทศสหรัฐอเมริกา (USP 39) การศึกษานีเ้ป็นการศึกษาคร้ังแรกในเร่ืองคุณภาพยาของยาเมด็ซิลเดนาฟิลทีม่กีารส่ังจ่ายในโรงพยาบาลของรัฐโดยท าการเกบ็
ตัวอย่างยาเม็ดซิลเดนาฟิล  จ านวน 14 ตวัอย่าง  ทั้งทีผ่ลติจากผู้ผลติยาภายในประเทศและต่างประเทศ  น ามาตรวจวเิคราะห์ตามวธีิมาตรฐานของ  USP 39 ซ่ึงประกอบด้วย 
การตรวจเอกลกัษณ์ ปริมาณตัวยาส าคญั ความสม ่าเสมอของตัวยาส าคญั การละลายของตัวยา และสารปนเป้ือน ซ่ึงได้ทวนสอบวธีิวเิคราะห์แล้ว ผลการวเิคราะห์พบว่าทุกตวัอย่าง
เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อการทดสอบ สามารถสรุปได้ว่ายาเมด็ซิลเดนาฟิลทั้ง 14 ตวัอย่างทีม่กีารส่ังจ่ายในโรงพยาบาลของรัฐมคุีณภาพ


