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ดอมเพอริโดน ออกฤทธ์ิยบัย ั้งการท างานของโดปามีน ท าใหเ้พิ่มการเคล่ือนไหวของกลา้มเน้ือหลอดอาหารและกระเพาะอาหาร จดัอยูใ่นบญัชียาหลกัแห่งชาติ พ.ศ. 2560 
ส านกัยาและวตัถุเสพติด ไดมี้การศึกษาคุณภาพยาน ้าแขวนตะกอนดอมเพอริโดน ในปีงบประมาณ 2548 โดยเกบ็จากโรงพยาบาลรัฐบาลทัว่ประเทศ จ านวน 79 ตวัอยา่ง พบวา่ผดิ
มาตรฐานจ านวน 10 ตวัอยา่ง ในช่วง 12 ปีท่ีผ่านมาไม่ไดมี้การส ารวจยาดงักล่าวน้ี จึงไดท้  าการส ารวจคุณภาพยาน ้ าแขวนตะกอนดอมเพอริโดนอีกคร้ัง โดยมีวตัถุประสงคเ์พื่อ
ศึกษาคุณภาพยาน ้ าแขวนตะกอนดอมเพอริโดนท่ีใชใ้นโรงพยาบาลรัฐบาล เพื่อสร้างความมัน่ใจใหแ้ก่ประชาชน โดยใชว้ธีิวเิคราะห์และเกณฑม์าตรฐานตามต ารายาประเทศไทย 
ปี ค.ศ.2011 ไดท้  าการสุ่มตวัอยา่งจากโรงพยาบาลรัฐบาลจ านวน 21 แห่ง รวมทั้งหมด 22 ตวัอยา่ง ด าเนินการตรวจวิเคราะห์ในหวัขอ้การตรวจเอกลกัษณ์  ปริมาณตวัยาส าคญั 
ความเป็นกรด-ด่าง และปริมาตรท่ีภาชนะบรรจุเท่ากบัท่ีแจง้ไวบ้นฉลาก ผลการตรวจวิเคราะห์ พบว่าเขา้มาตรฐานทุกหัวขอ้จ านวน 21 ตวัอย่าง และผิดมาตรฐานในหัวขอ้
ปริมาตรท่ีภาชนะบรรจุเท่ากบัท่ีแจง้ไวบ้นฉลากจ านวน 1 ตวัอยา่งแสดงให้เห็นว่าผูผ้ลิตมีการพฒันาคุณภาพการผลิตเพื่อให้ไดย้าท่ีมีคุณภาพท่ีดีข้ึน ท าให้สร้างความมัน่ใจแก่
ประชาชนท่ีใชย้าในโรงพยาบาลรัฐบาล

ดอมเพอริโดน ออกฤทธ์ิยบัย ั้งการท างานของโดปามีน ท าให้เพิ่ม
การเคล่ือนไหวของกลา้มเน้ือหลอดอาหารและกระเพาะอาหาร จดัอยู่ใน
บญัชียาหลกัแห่งชาติในปีงบประมาณ 2548 โดยเก็บจากโรงพยาบาลรัฐบาล
ทัว่ประเทศ จ านวน 79 ตวัอย่าง พบว่าผิดมาตรฐานจ านวน 10 ตวัอย่าง ใน
ปีงบประมาณ 2560 ส านกัยาและวตัถุเสพติดไดค้ดัเลือกรายช่ือผลิตภณัฑ์ท่ี
พบปัญหาคุณภาพ มาท าการตรวจวิเคราะห์หัวข้อการตรวจเอกลักษณ์  
ปริมาณตวัยาส าคญั ความเป็นกรด-ด่าง และปริมาตรท่ีภาชนะบรรจุเท่ากบัท่ี
แจ้งไวบ้นฉลาก ตามวิธีและเกณฑ์มาตรฐานต ารายาประเทศไทย ปี ค .ศ. 
2011

รูปโครงสร้างดอมเพอริโดน

บทน า

ตัวอย่าง 
สุ่มตวัอยา่งผลิตภณัฑจ์ากโรงพยาบาลรัฐบาลจ านวน 22 ตวัอยา่ง

สารมาตรฐานและสารเคมี
Domperidone maleate BP , Droperidol USP , Propranolol HCl

วธีิการ
วธีิและเกณฑม์าตรฐานต ารายาประเทศไทย ปี ค.ศ. 2011

เคร่ืองมือ
HPLC system consisted of Waters model Alliance 2695 equipped 

with a photodiode array detector model 2998.

วสัดุและวธีิท า

หัวข้อศึกษา ผลการตรวจ     
วเิคราะห์

เกณฑ์มาตรฐาน สรุปผล

การตรวจเอกลกัษณ์ 
(Identification)

ตรวจพบ
Domperidone

ตรวจพบ Domperidone เขา้มาตรฐานทุกตวัอยา่ง

ปริมาณตวัยาส าคญั 
(Assay)

91.3-108.9
% la.

90.0-110.0
%la.

เขา้มาตรฐานทุกตวัอยา่ง

ค่าความเป็นกรด-ด่าง 
(pH)

5.1-7.0 5.0-7.5 เขา้มาตรฐานทุกตวัอยา่ง

ปริมาตรท่ีภาชนะบรรจุ
เท่ากบัท่ีแจง้ไวบ้นฉลาก
(Deriverable volume)

เขา้มาตรฐาน 21
ตวัอยา่ง
* ผดิมาตรฐาน 1
ตวัอยา่ง

-The average volume of 
suspension obtained 
from the 10 containers 
is not less than 100% 
and the volume of no 
containers is less than 
95% of the volume 
declared in  the 
labelling.
-The average volume of 
suspension obtained 
from the 30 containers 
is not less than 100% of 
the volume and the 
volume of suspension 
obtained from not more 
than one of the 30 
containers is less than 
95% but not less than 
90% of that declared in 
the labelling.

เขา้มาตรฐาน 21 ตวัอยา่ง

* ผดิมาตรฐาน 1 ตวัอยา่ง

จากผลการศึกษาคุณภาพยาน ้ าแขวนตะกอนดอมเพอริโดนในโรงพยาบาลรัฐบาลปี 
2560 ท าให้ทราบว่ายาส่วนใหญ่มีคุณภาพตามมาตรฐานท่ีก าหนด มีเพียงหวัขอ้ ปริมาตรท่ีภาชนะ
บรรจุเท่ากบัท่ีแจง้ไวบ้นฉลาก ท่ีไม่ผา่นเกณฑม์าตรฐานจ านวน 1 ตวัอยา่ง จาก 22 ตวัอยา่ง ซ่ึงอาจ
มีสาเหตุเน่ืองจาก สภาวะการเก็บหรือจากกระบวนการผลิตเอง แต่อย่างไรก็ตามเม่ือเทียบกบัผล
การศึกษาคุณภาพของยาดงักล่าวในปีงบประมาณ 2548 พบว่ายาน ้ าแขวนตะกอนดอมเพอริโดน
ท่ีใชใ้นโรงพยาบาลรัฐบาลมีคุณภาพท่ีดีข้ึนผา่นเกณฑม์าตรฐานท่ีก าหนดคิดเป็นร้อยละ 95.5

จากการตรวจวิเคราะห์ยาน ้ าแขวนตะกอนดอมเพอริโดนท่ีใชใ้นโรงพยาบาลรัฐบาล 
ส่วนใหญ่มีคุณภาพดี แต่ยงัมีไม่เขา้มาตรฐาน ดงันั้นจึงควรเฝ้าระวงัติดตามคุณภาพยาน้ีต่อไปเพื่อ
สร้างความมัน่ใจแก่ประชาชนท่ีใชย้าในโรงพยาบาลรัฐบาล

บทคดัย่อ

ผลการศึกษา

วจิารณ์ผล

สรุปผล

เอกสารอ้างองิ

Chromatographic system
Mobile Phase  Buffer pH3.0 : Methanol : Acetonitrile (53:30:17)
Column Hypersil BDS C-18  ขนาด 250  x 4.6 mm , 5 µm
Detector UV @ 280 mm
Flow rate 1.0 ml/min
Injection volume 10 µl


