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บทคดัย่อ

                   ยาเมด็เอซาไธโอพรีนเป็นยาทีÉอยู่ในบญัชียาหลกัแห่งชาติ พ.ศ. 2560 บญัชี ค ใช้รกัษาโรครูมาตอยดแ์ละโรคเกาต์ จากข้อมูลการศึกษาคุณภาพยาเม็ด        

เอซาไธโอพรีนของสาํนักยาและวตัถเุสพติด กรมวิทยาศาสตรก์ารแพทยใ์นปีงบประมาณ 2553 โดยสาํนักยาและวตัถเุสพติด (11 ตวัอย่าง) พบว่าทุกตวัอย่างมีปริมาณ

ตวัยาสาํคญั  ความแตกต่างจากนํÊาหนักเฉลีÉย และการละลายของตวัยาเข้ามาตรฐาน เนืÉองจากยาเมด็เอซาไธโอพรีนจดัเป็นยาอนัตรายตามพระราชบญัญติัยา พ.ศ. 

2510  ดงันัÊนสาํนักยาและวตัถเุสพติด จึงได้คดัเลือกยาดงักล่าวมาศึกษาคณุภาพยาซํÊาในปีงบประมาณ 2560  โดยทาํการสุ่มตวัอย่างจากโรงพยาบาลของรฐัทั Éวประเทศ     

ผ่านระบบแจ้งเตือนภยัและฐานข้อมูลคณุภาพความปลอดภยัผลิตภณัฑสุ์ขภาพ จาํนวน 16 ตวัอย่าง จากผู้ผลิต 5 ราย รวม 5 ทะเบียนตาํรบัยา จากผู้ผลิตทีÉขึÊนทะเบียน

ในประเทศทั Êงหมด 7 ราย รวม 7 ทะเบียนตาํรบัยา ขนาดความแรง 50 มิลลิกรมั เพืÉอตรวจวิเคราะห์ปริมาณตวัยาสาํคญั  ความแตกต่างจากนํÊาหนักเฉลีÉย (หรือความ

สมํÉาเสมอของตวัยา) และการละลายของตวัยา โดยใช้วิธีและเกณฑม์าตรฐานตามตาํรายาของสหรฐัอเมริกา (USP 39) ซึÉงได้ทวนสอบวิธีวิเคราะหแ์ล้ว ผลการวิเคราะห์

พบว่าทุกตวัอย่างเข้ามาตรฐานทุกหวัข้อวิเคราะห ์จากการศึกษาแสดงให้เหน็ว่ายาเมด็เอซาไธโอพรีนทีÉมีใช้ในประเทศไทยส่วนใหญ่มีคณุภาพ 

บทนํา

Azathioprine เป็นยากลุ่ม  Immunosuppressant มีฤทธิÍ กดการทาํงานของ

ภมิูคุ้มกนั ใช้บรรเทาอาการในผู้ป่วยโรคข้ออกัเสบรมูาตอยด ์ และรกัษาโรค

เกาต ์  จากข้อมูลการศึกษาคณุภาพยาเมด็เอซาไธโอพรีนของสาํนักยาและ

วตัถเุสพติด กรมวิทยาศาสตรก์ารแพทยใ์นปีงบประมาณ 2553 โดยสาํนักยา

และวตัถเุสพติด (11 ตวัอย่าง) พบว่าทุกตวัอย่างมีปริมาณตวัยาสาํคญั ความ

แตกต่างจากนํÊาหนักเฉลีÉย และการละลายของตวัยาเข้ามาตรฐาน อย่างไรก็

ตามยาเมด็เอซาไธโอพรีนจดัเป็นยาอนัตรายตามพระราชบญัญติัยา พ.ศ.

2510  ดงันัÊนสาํนักยาและวตัถเุสพติด จึงได้คดัเลือกยาดงักล่าวมาศึกษา

ผลการวิเคราะห์

รปูทีÉ 2 แสดงการตรวจเอกลกัษณ์ของเอซาไธโอพรีนโดยวิธี TLC

Adsorbent :  0.25 mm layer of 

mycrocrystalline cellulose

Developing solvent system : Butyl alcohol 

saturated with 6 N ammonium hydroxide

Rf = 0.48

วตัถปุระสงค์

เพืÉอศึกษาคณุภาพยาเมด็เอซาไธโอพรีนในประเทศไทย

2510  ดงันัÊนสาํนักยาและวตัถเุสพติด จึงได้คดัเลือกยาดงักล่าวมาศึกษา

คณุภาพยาซํÊาในปีงบประมาณ 2560

ตวัอย่าง

ยาเมด็เอซาไธโอพรีน ขนาดความแรง  50 มิลลิกรมั จาํนวน 16 ตวัอย่าง โดย

เกบ็จากโรงพยาบาลของรฐั 16 ตวัอย่าง 

วิธีตรวจวิคราะห์

การตรวจวิเคราะหใ์ช้วิธีและเกณฑก์ารยอมรบัทีÉระบุในตาํรายาของประเทศ

สหรฐัอเมริกา (USP 39) ทีÉผ่านการทวนสอบวิธีวิเคราะหแ์ล้ว

การตรวจเอกลกัษณ์ (Identification) 

ปริมาณตวัยาสาํคญั (Assay) : 93.0-107.0% la.

ความแตกต่างจากนํÊาหนักเฉลีÉย (Weight Variation) : Meet the requirement

หรือความสมํÉาเสมอของตวัยาสาํคญั (Content Uniformity) : Meet the requirement

การละลายของตวัยา  (Dissolution) : Meet the requirement

วิจารณ์ผล

เอกสารอ้างอิงทีÉสาํคญั

1. United States Pharmacopeia National Formulary. 39th ed. Azathioprine 

tablets. Rockville,MD.: The United States Pharmacopeial Convention,Inc.; 

2016. p. 2650.

2. United States Pharmacopeia National Formulary. 39th ed. Verification of 

Compendial Procedures. Rockville, MD.: The United States Pharmacopeial

Convention, Inc.; 2016. p. 1646.

หวัข้อ Acceptance Criteria Results
Specificity No interference No interference
Precision %RSD ≤ 2.0 0.2

ตารางทีÉ 1 แสดงผลการทวนสอบวิธีวิเคราะหป์ริมาณตวัยาสาํคญั (Assay)

ตารางทีÉ 2 แสดงผลการทวนสอบวิธีวิเคราะหก์ารละลายของตวัยา (Dissolution)

หวัข้อ Acceptance Criteria Results
Precision %RSD ≤ 2.0 0.2

Sam
ple 1

Standard

Sam
ple 2

Rf = 0.48

รปูทีÉ 1 แสดงตวัอย่างเมด็ยาเอซาไธโอพรีน ผลการวิเคราะห์พบว่าถึงแม้ตัวอย่างยาเม็ดเอซาไธโอพรีนทีÉ ได้ร ับจะมี

กระบวนการผลิต รปูแบบตวัยา รปูแบบบรรจภุณัฑที์Éแตกต่างกนั แต่ทุกตวัอย่าง

เข้ามาตรฐานทุกหัว ข้อวิ เคราะ ห์  (ตารางทีÉ  3) แสดงว่า สูตรตํารับและ

กระบวนการผลิตมีความเหมาะสม

ตารางทีÉ 3 แสดงผลการวิธีวิเคราะหจ์าํแนกตามหวัข้อทีÉตรวจ

หวัข้อ จาํนวนทีÉเข้ามาตรฐาน จาํนวนทีÉผิดมาตรฐาน

1. ปริมาณตวัยาสาํคญั 16 0

2. ความแตกต่างจากนํÊาหนักเฉลีÉย 14 0

3. ความสมํÉาเสมอของตวัยา 2 0
4. การละลายของตวัยา 16 0

สรปุ

จากการศึกษาแสดงให้เห็นว่ายาเมด็เอซาไธโอพรีนทีÉมีใช้ในประเทศไทยส่วน

ใหญ่มีคุณภาพ ประโยชน์ทีÉได้รบัจากการสาํรวจคุณภาพยาสามารถนําไปใช้ใน

การจดัซืÊอหรือคดัเลือกยาเข้าโรงพยาบาล


