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บทคัดย่อ
	 ยาไม่เข้ามาตรฐานก่อให้เกดิผลเสยีหลายประการ	เช่น	อตัราการดือ้ยาเพิม่ขึน้	เกดิอาการข้างเคยีงหรอืพษิจากยา	อตัรา
การป่วยและเสยีชีวติเพิม่ข้ึน	ส่งผลให้ต้องใช้งบประมาณมากขึน้ในการรกัษาพยาบาล	รวมถงึบคุลากรทางการแพทย์ขาดความ
เชือ่มัน่ในระบบเฝ้าระวงัคณุภาพยาและการใช้ยาชือ่สามญั	การศกึษานีเ้ป็นการศกึษาแบบย้อนหลงัเชงิพรรณนา	มวัีตถปุระสงค์
เพือ่วเิคราะห์ข้อมลูผลการตรวจวเิคราะห์ยาแผนปัจจบุนัในโครงการประกนัคุณภาพยาทีด่�าเนนิการโดยกรมวทิยาศาสตร์การ
แพทย์ระหว่างปีงบประมาณ	พ.ศ.	2545–2559	การตรวจวิเคราะห์อ้างอิงมาตรฐานต�ารายาสากล	เช่น	The	United	State	
Pharmacopeia	(USP),	British	Pharmacopoeia	(BP)	
	 ผลการศึกษาพบว่ามีโรงพยาบาลภาครัฐสมัครใจส่งตัวอย่างตรวจวิเคราะห์ในโครงการประกันคุณภาพยาทั้งสิ้น	428	
แห่ง	มีจ�านวนตัวอย่างยาแผนปัจจุบันรวมทั้งสิ้น	572	รายการ	หรือ	16,212	ตัวอย่าง	จ�านวนตัวอย่างที่ไม่เข้ามาตรฐานลด
ลงจากร้อยละ	19.0	ในปี	พ.ศ.	2545	เป็นร้อยละ	0.8	ใน	ปี	พ.ศ.	2559	ข้อมูลเฉลี่ย	3	ปีย้อนหลังพบว่ายาที่ผลิตในประเทศ
ไม่เข้ามาตรฐานร้อยละ	2.9	ยาที่ผลิตจากต่างประเทศไม่เข้ามาตรฐานร้อยละ	0.9	ปัญหาคุณภาพยาที่พบบ่อยคือการละลาย
ของตัวยา	(dissolution)	และปริมาณตัวยาส�าคัญ	(active	ingredient)	ไม่เข้ามาตรฐาน	โดยพบร้อยละ	38.5	และ	28.6	
ของจ�านวนตัวอย่างที่ไม่เข้ามาตรฐานทั้งหมดตามล�าดับ
	 หน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาและการผลิตยา	เช่น	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา	กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์	องค์การเภสัชกรรม	สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน	ฯลฯ	ควรร่วมมือกันในการ
เฝ้าระวงัและปรบัปรงุคณุภาพยาทีผ่ลติในประเทศ	เพือ่สร้างความเช่ือมัน่ในการใช้ยาช่ือสามญั	ประหยดังบประมาณ	ส่งเสรมิ
อุตสาหกรรมยาในประเทศ	และส่งเสริมความมั่นคงด้านยาของประเทศไทย

	 ค�าส�าคัญ: คุณภาพยา, การประกันคุณภาพยา, ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา
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Abstract
	 Substandard	medicines	have	a	great	impact	on	health	systems.	For	example,	they	can	engender	
drug	resistance,	adverse	effects,	drug	toxicity,	increase	mortality	and	morbidity,	etc.	As	a	result,	a	larger	



ภูมิหลังและเหตุผล

ค่ าใช้จ่ายด้านสุขภาพของประเทศไทยเพิ่มข้ึนอย่างต่อ
เนื่องจาก	127,655	ล้านบาท	(2,160	บาทต่อคน)	ใน

ปี	พ.ศ.	2537	เป็น	513,213	ล้านบาท	(7,962	บาทต่อคน)	
ในปี	 พ.ศ.	 2555	 หรือคิดเป็นร้อยละ	 4.5	 ของมูลค่า
ผลิตภัณฑ์มวลรวม	(gross	domestic	product,	GDP)(1) 
โดยมีค่าใช้จ่ายด้านยาร้อยละ	 3.1	 ของ	 GDP	 ในปี	 พ.ศ.	
2551(2)	ในขณะที่ค่าใช้จ่ายด้านยาของสหรัฐอเมริกา	ญี่ปุ่น
และเกาหลีในปีเดียวกันค�านวณได้เป็นร้อยละ	1.98,	1.70	
และ	 1.40	 ของ	 GDP	 ตามล�าดับ(3)	 แสดงให้เห็นว่า
ประเทศไทยมีค่าใช้จ่ายด้านยาค่อนข้างสูงกว่าประเทศอื่น	
ในขณะที่สถานะสุขภาพของประชากรไทยซึ่งวัดด้วย	
health-related	 SDG	 index*	 ในปี	 พ.ศ.	 2558	 มีค่า
เท่ากับ	56	(ค่ามัธยฐาน	59.3)	จัดอยู่ในล�าดับที่	112	จาก

ทั้งหมด	 188	 ประเทศ(4)	 แสดงให้เห็นว่าสถานะสุขภาพ
ของประชากรไทยอยู่ในระดับปานกลางค่อนข้างไปทางต�่า
เมื่อเปรียบเทียบกับประเทศอื่นๆ
	 จากผลการตรวจสอบคณุภาพยาจากโรงพยาบาลภาค
รัฐทุกระดับท่ัวประเทศระหว่าง	ปี	พ.ศ.	2547–2555(5,6) 
โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์	ซึ่งอ้างอิงมาตรฐานต�ารา
ยาแผนปัจจุบันฉบับที่รัฐมนตรีประกาศหรือใหม่กว่า	ณ	ปี
ที่ท�าการวิเคราะห์	เช่น	The	United	States	Pharmaco-
peia	(USP),	British	Pharmacopoeia	(BP)	พบว่ายาที่
ผลิตในประเทศไม่เข้ามาตรฐานร้อยละ	10.5-12.6	ในขณะ
ที่ยาที่ผลิตจากต่างประเทศไม่เข้ามาตรฐานร้อยละ	4.0	จึง
มีความจ�าเป็นที่หน่วยงานที่เ ก่ียวข้องควรจะร่วมกัน
ปรับปรุงคุณภาพยาที่ผลิตในประเทศ
	 องค์การอนามัยโลกให้ค�านยิามของยาไม่เข้ามาตรฐาน	

budget	is	needed	for	longer	healthcare	treatment,	while	health	personnel	lose	confidence	in	drug	qual-
ity	monitoring	and	generic	drugs.	This	study	employs	a	descriptive	retrospective	design.	It	aims	to	analyze	
the	database	of	test	results	from	the	Quality	Assurance	of	Medicines	Program,	which	was	operated	by	
the	Department	of	Medical	Sciences	between	the	fiscal	years	of	2002	to	2016.	The	international	pharma- 
copoeia,	for	example,	the	United	States	Pharmacopeia	(USP)	or	British	Pharmacopoeia	(BP),	were	used	
as	reference	standards.
	 The	findings	revealed	that	428	government	hospitals	voluntarily	sent	medicine	samples	to	the	
Quality	Assurance	of	Medicines	Program.	The	total	number	of	modern	medicine	samples	was	572	items	
or	16,212	samples.	The	number	of	substandard	samples	decreased	from	19.0%	in	2002	to	0.8%	in	2016.	
Based	on	the	latest	3-year	data,	2.9%	of	domestic	generic	drugs	failed	the	standard	specifications,	whilst	
0.9%	of	imported	drugs	failed.	Dissolution	and	content	of	active	ingredients	were	the	most	common	
issues	found.
	 The	corresponding	organizations	in	pharmacovigilance	and	pharmaceutical	manufacturing,	for	ex-
ample,	the	Thai	Food	and	Drug	Administration	(Thai	FDA),	the	Department	of	Medical	Sciences	(DMSc),	
the	Government	Pharmaceutical	Organization	(GPO),	and	the	Thai	Pharmaceutical	Manufacturers	Associ-
ation	(TPMA)	should	cooperate	to	monitor	and	improve	the	quality	of	domestic	generic	drugs	in	order	
to	achieve	greater	confidence	in	using	domestic	generic	drugs	while	also	making	budget	savings.	This	
could	also	strengthen	the	domestic	pharmaceutical	industry	and	enhance	national	drug	security.

 Keywords: quality of medicines, medicines quality assurance, pharmacovigilance, green book

*SDG ย่อมาจาก Sustainable Development Goals (SDG) หมายถึงเป้าหมายการพัฒนาที่ยั่งยืน ริเริ่มโดยองค์การสหประชาชาติหลังจากที่
เป้าหมายการพัฒนาแห่งสหัสวรรษ (Millennium Development Goals, MDGs) ได้สิ้นสุดลง ซึ่งมีเป้าหมายการพัฒนาที่ยั่งยืน 17 ข้อ โดยเป้า
หมายที่ 3 เป็นเรื่องการมีสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ด ีส่วน health-related SDG index คือดัชนีของเป้าหมายการพัฒนาที่ยั่งยืนด้านสุขภาพ มีค่า
ตั้งแต่ 0 ถึง 100 โดย 0 หมายถึงค่าสังเกตที่แย่ที่สุด (worst value observed) 100 หมายถึงค่าสังเกตที่ดีที่สุด (best value observed) ค่า
มัธยฐานปี พ.ศ. 2558 เท่ากับ 59.3(4)

125

Journal of Health Systems Research Vol. 12 No. 1 January-March 2018



126

(substandard	medicines)	ว่าหมายถึงยาที่ไม่สอดคล้อง
กบัมาตรฐานคณุภาพ	(quality	standards)	และข้อก�าหนด	
(specifications)	ในช่วงอายุของยา	(shelf-life)(7)	โดยมัก
อ้างอิงมาตรฐานคุณภาพตามต�ารายาท่ีได้รับการรับรอง
อย่างเป็นทางการของแต่ละประเทศ	ยาไม่เข้ามาตรฐานอาจ
มสีาเหตจุากข้อบกพร่องของผูผ้ลิตทีข่าดความเชีย่วชาญใน
การผลติยา	กระบวนการผลติไม่ได้มาตรฐาน	หรอืไม่ปฏบิตัิ
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิต	(Good	Manu-
facturing	Practice,	GMP)	ท�าให้ผลิตภัณฑ์ยาไม่เข้า
มาตรฐานในหัวข้อต่างๆ	เช่น	ปริมาณตัวยาส�าคัญเกินหรือ
ต�่ากว่าปริมาณที่ก�าหนด	การปนเปื้อน	ส่วนประกอบใน
ผลติภณัฑ์ยามคีณุภาพต�า่	การไม่คงสภาพของยา	การบรรจุ
ไม่เรียบร้อย	นอกจากนี้	 อาจเกิดจากข้อบกพร่องใน
การขนส่ง	การเก็บรกัษาของสถานพยาบาล(8,9)	ปัญหายาไม่
เข้ามาตรฐานพบได้ทัว่โลก	แต่พบบ่อยในประเทศแถบเอเชยี	
แอฟรกิา	และกลุม่ประเทศท่ีมรีายได้ต�า่ถึงปานกลาง	(low-
and	middle-income	countries,	LMIC)(8)

	 ยาไม่เข้ามาตรฐานจัดว่าเป็นปัญหาสาธารณสุขที่
ส�าคัญ	เนื่องจากก่อให้เกิดผลกระทบหลายประการ(10)	เช่น
  •	อัตราป่วย	อตัราเสยีชวีติเพิม่ขึน้	เนือ่งจากยาขาด
ประสิทธิผลในการรักษาโรค
  •	อัตราเชื้อดื้อยาเพิ่มขึ้น
  •	อาการไม่พึงประสงค์เพิ่มขึ้นจากการที่ปริมาณ
ยาส�าคัญไม่ถูกต้อง
  •	พษิจากยาเพิม่ข้ึนจากส่ิงปนเป้ือนหรอืสารสลาย
ตัว
  •	บคุลากรทางการแพทย์ขาดความเชือ่มัน่ในระบบ
เฝ้าระวังคุณภาพยา
  •	ผู้ป่วย	ญาติ	และสังคมโดยรวมเกิดความสูญเสีย
ทางเศรษฐกิจ	เนื่องจากต้องใช้เวลานานขึ้นในการรักษา
พยาบาล
	 โครงการประกันคุณภาพยาด�าเนินการโดยกรม
วิทยาศาสตร์การแพทย์	ท�าการเก็บตัวอย่างยาท่ีมีใช้ในโรง
พยาบาลรัฐทั่วประเทศเพื่อตรวจวิเคราะห์คุณภาพปีละ	1	

ครั้ง(11)	เริ่มด�าเนินการมาตั้งแต่ปี	พ.ศ.	2545	จนถึงปัจจุบัน	
ขั้นตอนเริ่มจากการวางแผนร่วมกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง	
เช่น	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	(อย.)	 เพื่อ
ก�าหนดรายการยาที่จะตรวจวิเคราะห์	รวมถึงแนวทางการ
เก็บตัวอย่าง	โดยมีหลักเกณฑ์การคัดเลือกยา	เช่น	ยาใน
บญัชยีาหลกัแห่งชาต	ิยาช่วยชวีติ	ยาทีม่ดีชันกีารรกัษาแคบ	
ยาที่มีมูลค่าหรือปริมาณการใช้สูง	ยาที่พบปัญหาคุณภาพ
ยา	จากนั้นจึงประกาศรายชื่อยาสามัญและรูปแบบที่จะ
ตรวจวิเคราะห์คุณภาพในราวเดือนตุลาคมของทุกปี	
เภสัชกรโรงพยาบาลจะบันทึกข้อมูลยา	เช่น	ชื่อสามัญทาง
ยา	ทะเบยีนยา	รุ่นผลิต	ฯลฯ	ในโปรแกรม	Single	Window	
โดยความสมคัรใจ	และจะส่งเฉพาะตัวอย่างท่ีถูกเลือกมายงั
โครงการประกันคุณภาพยา	การเลือกตัวอย่างยาที่จะ
วิเคราะห์ด�าเนินการโดยผู้รับผิดชอบโครงการ	เริ่มจากการ
เลอืกทกุทะเบยีนยา	แต่ละทะเบยีนยาเลอืกอย่างน้อย	3	รุน่
ผลิตที่ไม่ซ�้ากัน	โดยให้กระจายไปทุกโรงพยาบาลและทุก
ภาคของประเทศ
	 ในแต่ละปี	มีโรงพยาบาลสมัครใจส่งตัวอย่างยาเพื่อ
ตรวจวิเคราะห์	103-385	แห่ง	หากผลการตรวจวิเคราะห์
พบตัวอย่างยาที่ไม่เข้ามาตรฐานจะรายงานไปยัง	อย.	เพื่อ
ด�าเนินการตามแนวทางด�าเนินการส�าหรับผลิตภัณฑ์ท่ีมี
ปัญหาด้านคุณภาพ(12)	 เช่น	 เก็บตัวอย่างยารุ่นผลิตที่พบ
ปัญหาจากผู้ผลิตโดยตรงเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์ซ�้า	หากผล
การวิเคราะห์ไม่ผ่าน	จึงประเมินระดับความรุนแรงของ
ปัญหาที่พบ	สืบสวน	และออกมาตรการเพ่ือคุ้มครองและ
ลดความเสี่ยงของผู้บริโภค	เช่น	แจ้งเตือนภัยเบื้องต้น	แจ้ง
เตือนภัยเร่งด่วน	เรียกเก็บยาคืน
	 ตัวอย่างยาที่เข้ามาตรฐานอย่างน้อย	3	 รุ่นผลิตต่อ
ทะเบียนยา	โดยไม่พบรุ่นผลิตใดตกมาตรฐานจะได้รับการ
คดัเลือกเพ่ือเผยแพร่ในหนงัสือรายชือ่ผลิตภณัฑ์ยาคุณภาพ
และผู้ผลิต	(GREEN	BOOK)	และแจกจ่ายไปยังหน่วยงาน
ด้านสาธารณสุขภาครัฐ
	 ข้อมลูใน	GREEN	BOOK	สามารถน�ามาอ้างองิในการ
จดัซ้ือยาด้วยวธีิหลกัเกณฑ์การประเมนิค่าประสทิธภิาพต่อ
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ราคา	(price	performance)	ท�าให้โรงพยาบาลสามารถ
จัดหายาที่มีคุณภาพ	และราคาเหมาะสมไว้บริการผู้ป่วย	
ช่วยลดการน�าเข้ายาจากต่างประเทศ	อีกทั้งยังเป็นการ
สนับสนุนและเพิ่มขีดความสามารถในการแข่งขันของ
อุตสาหกรรมการผลิตยาในประเทศ
	 รายงานฉบับนี้สรุปข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์จาก
โครงการประกันคุณภาพยาที่ด� า เนินการโดยกรม
วทิยาศาสตร์การแพทย์ตัง้แต่เริม่ด�าเนนิการในปี	พ.ศ.	2545	
จนถึงปี	พ.ศ.	2559	เพื่อแสดงให้เห็นปัญหาคุณภาพยาที่มี
ใช้ในประเทศไทย	ทัง้ยาท่ีผลติในประเทศและยาทีผ่ลติจาก
ต่างประเทศ	ซึ่งหน่วยงานท่ีเกี่ยวข้องสามารถน�าไปใช้
ประโยชน์ต่อไปได้

วัตถุประสงค์

	 เพื่อวิเคราะห์ข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์ยาแผน
ปัจจบุนัจากโครงการประกนัคณุภาพยา	ปีงบประมาณ	พ.ศ.	
2545-2559

ระเบียบวิธีศึกษา

	 การศกึษานีเ้ป็นการศกึษาแบบย้อนหลงัเชงิพรรณนา	

(retrospective	descriptive	study)	วิเคราะห์ข้อมูลผล
การวิเคราะห์คุณภาพยาแผนปัจจุบันจากโครงการประกัน
คุณภาพยา	ที่ด�าเนินการโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย	์
ระหว่างปี	พ.ศ.	2545–2559	ตวัอย่างทีว่เิคราะห์ได้จากโรง
พยาบาลภาครัฐส่งตรวจโดยสมัครใจตามรายการยาที่
โครงการประกันคุณภาพยาประกาศในแต่ละปี	 ตรวจ
วิเคราะห์โดยห้องปฏิบัติการของส�านักยาและวัตถุเสพติด	
และศูนย์วทิยาศาสตร์การแพทย์	หวัข้อทดสอบ	วธิวีเิคราะห์	
และการแปลผลอ้างอิงตามต�ารายาแผนปัจจุบันฉบับที่
รัฐมนตรีประกาศหรือใหม่กว่า	เช่น	The	United	States	
Pharmacopeia	(USP),	British	Pharmacopoeia	(BP)	
หรืออ้างอิงตามทะเบียนยา	กรณีท่ีไม่มีวิธีวิเคราะห์ระบุใน
ต�ารายาแผนปัจจุบัน
	 วเิคราะห์ข้อมลูโดยใช้โปรแกรมเอก็เซล	2013	พฒันา
โดยบริษัทไมโครซอฟท์	รัฐวอชิงตัน	ประเทศสหรัฐอเมริกา	
น�าเสนอผลการศึกษาในรูปแบบสถิติเชิงพรรณนา	 เช่น	
ความถี่	ร้อยละ

ผลการศึกษา

	 ระหว่างปี	พ.ศ.	2545–2559	มีโรงพยาบาลภาครัฐ

ภาพที่	1	 ขั้นตอนการด�าเนินงานโครงการประกันคุณภาพยา
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สมัครใจส่งตัวอย่างยาตรวจวิเคราะห์ในโครงการประกัน
คุณภาพยาทั้งสิ้น	428	แห่ง	(ค่าเฉลี่ยปีละ	259	แห่ง	พิสัย	
103-385	แห่งต่อปี)	จ�านวนรายการยาแผนปัจจบุนัทีต่รวจ
วิเคราะห์รวมทั้งสิ้น	572	รายการ	หรือ	16,212	ตัวอย่าง	
ในจ�านวนนี้ตรวจพบตัวอย่างที่ไม่เข้ามาตรฐาน	1,505	
ตัวอย่าง	 คิดเป็นร้อยละ	9.3	 (ตารางที่	 1)	 โดยจ�านวน

ตวัอย่างทีไ่ม่เข้ามาตรฐานลดลงจากร้อยละ	19.0	ในปี	พ.ศ.	
2545	เป็นร้อยละ	0.8	ใน	ปี	พ.ศ.	2559	(ภาพที่	2)	ในขณะ
ที่ข้อมูล	3	ปีย้อนหลัง	(ปี	พ.ศ.	2557-2559)	พบว่าจ�านวน
ตัวอย่างยาที่ผลิตในประเทศไม่เข้ามาตรฐานร้อยละ	2.9	
ส่วนยาที่ผลิตจากต่างประเทศไม่เข้ามาตรฐานร้อยละ	0.9
	 เมื่อพิจารณาตัวอย่างที่ไม่เข้ามาตรฐานจ�าแนกตาม

ภาพที่	2	 ร้อยละตัวอย่างที่ไม่เข้ามาตรฐาน

ตารางที่	1	 จ�านวนรายการยาแผนปัจจุบันที่ตรวจวิเคราะห์

  จำ�นวน จำ�นวน จำ�นวน จำ�นวนตัวอย่�ง ร้อยละตัวอย่�ง
 ปีงบประม�ณ
  ร�ยก�รย� ทะเบียนย� ตัวอย่�ง ไม่เข้�ม�ตรฐ�น ไม่เข้�ม�ตรฐ�น

 2545 4	 129	 348	 66	 19.0
 2546 22	 374	 1,112	 136	 12.2
 2547 29	 451	 1,373	 164	 11.9
 2548 33	 391	 1,691	 99	 5.9
 2549 58	 412	 1,712	 172	 10.0
 2550 61	 456	 1,525	 200	 13.1
 2551 53	 337	 1,251	 121	 9.7
 2552 47	 477	 1,252	 206	 16.5
 2553 39	 498	 1,247	 118	 9.5
 2554 27	 230	 516	 32	 6.2
 2555 32	 504	 1,155	 91	 7.9
 2556 42	 245	 540	 35	 6.5
 2557 36	 172	 420	 20	 4.8
 2558 47	 278	 772	 34	 4.4
 2559 42	 429	 1,298	 11	 0.8
 รวม 572 5,383 16,212 1,505 9.3
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กลุ่มยา	ซึ่งอ้างอิงตามบัญชียาหลักแห่งชาติ	พ.ศ.	2560(13) 
พบว่ากลุม่ยาระบบกล้ามเนือ้	กระดกูและข้อ	เช่น	parace-
tamol,	aspirin,	NSAIDs	ฯลฯ	ตรวจพบยาไม่เข้ามาตรฐาน
มากทีส่ดุ	(188	จาก	1,281	ตวัอย่าง	หรอืร้อยละ	14.7)	รอง
ลงมาคือกลุ่มยาระบบประสาทส่วนกลาง	เช่น	amitripty-
line,	fluoxetine,	chlorpromazine	ฯลฯ	(436	จาก	
3,093	ตวัอย่าง	หรอืร้อยละ	14.1)	และกลุม่สารอาหารและ

เลอืด	เช่น	วติามนิ,	potassium	chloride,	folic	acid	ฯลฯ	
(51	จาก	427	ตัวอย่าง	หรือร้อยละ	11.9)	รายละเอยีดแสดง
ในตารางที่	2
	 เมื่อพิจารณาตัวอย่างท่ีไม่เข้ามาตรฐานจ�าแนกตามผู้
ผลิตระหว่าง	ปี	พ.ศ.	2551–2559	(ข้อมูลปีงบประมาณ	
พ.ศ.	2545–2550	ไม่ได้จัดเก็บในฐานข้อมูล	จึงไม่สามารถ
วิเคราะห์ได้)	โดยพิจารณาเฉพาะยาของผู้ผลิตที่ได้รับการ

ตารางที่	2	 จ�านวนตัวอย่างที่ไม่เข้ามาตรฐาน	จ�าแนกตามกลุ่มยาและแหล่งผลิต

   รวม

 ย�ผลิตในประเทศ ย�ผลิตจ�กต่�งประเทศ (ย�ผลิตในประเทศ

   และย�ผลิตจ�กต่�งประเทศ)

 กลุ่มย� ตรวจ ไม่เข้� ไม่เข้� ตรวจ ไม่เข้� ไม่เข้� ตรวจ ไม่เข้� ไม่เข้�

 ทั้งหมด ม�ตรฐ�น ม�ตรฐ�น ทั้งหมด ม�ตรฐ�น ม�ตรฐ�น  ทั้งหมด ม�ตรฐ�น ม�ตรฐ�น

 (ตัวอย่�ง) (ตัวอย่�ง) (ร้อยละ) (ตัวอย่�ง) (ตัวอย่�ง) (ร้อยละ) (ตัวอย่�ง) (ตัวอย่�ง) (ร้อยละ)

	 1	 ยาระบบทางเดินอาหาร	 493	 33	 6.7 89	 11	 12.4 582	 44	 7.6

	 2	 ยาระบบหัวใจและหลอดเลือด	 2,151	 171	 7.9 461	 22	 4.8 2,612	 193	 7.4

	 3	 ยาระบบทางหายใจ	 737	 66	 9.0 65	 2	 3.1 802	 68	 8.5

	 4	 ยาระบบประสาทส่วนกลาง	 2,875	 434	 15.1 218	 2	 0.9 3,093	 436	 14.1

	 5	 ยารักษาโรคติดเชื้อ	 4,324	 351	 8.1 493	 21	 4.3 4,817	 372	 7.7

	 6	 ยาระบบต่อมไร้ท่อ	 729	 35	 4.8 114	 8	 7.0 843	 43	 5.1

	 7	 ยาทางสูติศาสตร์-นรีเวชวิทยา	 429	 52	 12.1 48	 2	 4.2 477	 54	 11.3

	 	 และระบบทางเดินปัสสาวะ

	 8	 ยามะเร็งและยากดภูมิคุ้มกัน	 -	 -	 - 28	 -	 0.0 28	 -	 0.0

	 9	 สารอาหารและเลือด	 386	 47	 12.2 41	 4	 9.8 427	 51	 11.9

	10	 ยาระบบกล้ามเนื้อ	กระดูกและข้อ	 1,208	 185	 15.3 73	 3	 4.1 1,281	 188	 14.7

	11	 ยาตา	 135	 9	 6.7 84	 -	 0.0 219	 9	 4.1

	12	 ยาหู	คอ	จมูก	และช่องปาก	 67	 8	 11.9 1	 -	 0.0 68	 8	 11.8

	13	 ยาผิวหนัง	 415	 19	 4.6 37	 1	 2.7 452	 20	 4.4

	14	 สารสร้างเสริมภูมิคุ้มกันและวัคซีน	 -	 -	 - -	 -	 - -	 -	 -

	15	 ยาสลบและยาชา	 162	 10	 6.2 14	 1	 7.1 176	 11	 6.3

	16	 ยาแก้พิษ	 38	 0	 0.0 8	 0	 0.0 46	 0	 0.0

	17	 ยาด้านรังสีวิทยาวินิจฉัย	 -	 -	 - -	 -	 - -	 -	 -

	 	 และเวชศาสตร์นิวเคลียร์

	 	 อื่นๆ 287	 8	 2.8 2	 0	 0.0 289	 8	 2.8

  รวม 14,436 1,428 9.9 1,776 77 4.3 16,212 1,505 9.3
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ตรวจวิเคราะห์ทุกปี	ซึ่งมีจ�านวน	26	ราย	พบว่าเป็นผู้ผลิต
ภายในประเทศเกือบทั้งหมด	ยกเว้นผู้ผลิต	G	ที่เป็นผู้ผลิต
ต่างประเทศ	ร้อยละตัวอย่างที่ไม่เข้ามาตรฐานเฉลี่ย	9	ปีมี
ตั้งแต่ร้อยละ	0.5	ถึง	27.2	ดังตารางที่	3
	 การศกึษานีพ้บว่า	ยาบางรายการทีผ่ลการตรวจไม่เข้า
มาตรฐานเป็นจ�านวนมาก	เมื่อได้รับการตรวจสอบซ�้าในปี

ถัดๆ	ไป	จ�านวนรายการยาที่ไม่เข้ามาตรฐานมีแนวโน้มลด
ลง	เช่น	albendazole	tablets,	chlorpromazine	tab-
lets,	warfarin	tablets	ดังรูปที่	3	บน	อย่างไรก็ตาม	ยา
บางรายการแม้ได้รับการตรวจวิเคราะห์ซ�้าหลายครั้ง	แนว
โน้มของจ�านวนรายการยาที่ไม่เข้ามาตรฐานก็ยังมีความไม่
แน่นอน	(คือบางปีเพิ่มสูงขึ้น	บางปีลดลง)	ดังภาพที่	3	ล่าง	

ตารางที่	3	 จ�านวนตัวอย่างที่ไม่เข้ามาตรฐาน	จ�าแนกตามผู้ผลิต	

 ร้อยละตัวอย่�งที่ไม่เข้�ม�ตรฐ�น

 ชื่อย่อ จำ�นวน

 ผู้ผลิต ตัวอย่�งที่ 2551 2552 2553 2554 2555 2556 2557 2558 2559 เฉลี่ย

  ตรวจทั้งหมด

 A 217	 -	 11.4	 -	 -	 -	 -	 7.1	 -	 21.7	 0.5 
 B 109	 -	 -	 5.0	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 0.9
 C 508	 8.2	 -	 -	 2.5	 -	 -	 -	 1.8	 -	 1.4
 D 173	 -	 3.6	 -	 -	 -	 33.3	 -	 -	 -	 2.3
 E 155	 21.1	 -	 -	 25.0	 -	 -	 -	 -	 -	 3.2
 F 111	 16.7	 5.6	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 4.5
 G 65	 -	 -	 -	 -	 12.5	 -	 -	 -	 -	 4.6
 H 160	 5.3	 5.1	 4.8	 -	 -	 40.0	 -	 -	 -	 5.0
 I 57	 5.9	 -	 -	 -	 8.3	 10.0	 -	 -	 -	 5.3
 J 262	 -	 23.8	 29.0	 -	 3.7	 -	 -	 4.5	 -	 6.5
 K 380	 -	 20.6	 10.2	 -	 10.3	 2.5	 17.4	 -	 -	 6.6
 L 570	 23.4	 -	 -	 28.0	 -	 11.5	 -	 3.8	 -	 6.8
 M 114	 18.8	 23.5	 7.1	 -	 33.3	 -	 -	 -	 -	 8.8
 N 175	 33.3	 33.3	 3.8	 7.1	 -	 -	 -	 -	 -	 9.1
 O 130	 -	 -	 11.8	 -	 24.0	 20.0	 -	 20.0	 -	 9.2
 P 177	 31.0	 18.8	 -	 5.3	 -	 -	 -	 -	 -	 9.6
 Q 139	 22.2	 28.0	 -	 -	 -	 4.3	 25.0	 -	 6.3	 10.1
 R 146	 -	 -	 44.4	 22.2	 21.7	 -	 -	 -	 2.4	 11.0
 S 90	 -	 17.9	 27.3	 -	 -	 50.0	 -	 -	 50.0	 12.2
 T 175	 8.1	 29.7	 -	 14.3	 26.1	 6.3	 -	 -	 -	 12.6
 U 291	 28.2	 16.0	 16.2	 16.7	 18.5	 10.0	 11.8	 6.7	 4.3	 14.8
 V 278	 24.4	 28.6	 11.1	 -	 23.8	 16.2	 -	 9.1	 -	 16.5
 W 167	 29.4	 -	 41.2	 23.5	 12.1	 15.8	 -	 6.7	 -	 17.4
 X 116	 50.0	 35.5	 -	 -	 3.8	 50.0	 100.0	 -	 -	 18.1
 Y 77	 20.0	 50.0	 16.7	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 18.2
 Z 92	 -	 40.0	 58.3	 35.3	 25.0	 33.3	 -	 16.7	 10.0	 27.2

 รวม 4,934 13.8 15.2 10.0 9.6 8.2 8.7 4.2 2.7 1.7 8.4
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	 เม่ือพิจารณาหัวข้อทดสอบที่ยาไม่เข้ามาตรฐาน
ระหว่าง	ปี	พ.ศ.	2551–2559	ในภาพรวม	หัวข้อทดสอบที่
ยาไม่เข้ามาตรฐานที่พบบ่อยที่สุดคือการละลายของตัวยา	
(dissolution)	โดยพบ	257	จากตัวอย่างที่ไม่เข้ามาตรฐาน
ทั้งหมด	668	ตัวอย่าง	หรือร้อยละ	38.5	รองลงมาคือ
ปริมาณตัวยาส�าคัญ	(active	ingredient)	ซึ่งตรวจพบว่า
ปริมาณยาส�าคัญมีน้อยกว่าหรือมากกว่าช่วงท่ีก�าหนด	
(percent	label	amount)	โดยพบ	191	จากตัวอย่างที่ไม่
เข้ามาตรฐานทั้งหมด	668	ตัวอย่าง	หรือร้อยละ	28.6	ดัง
ตารางที่	4
	 เมื่อพิจารณาหัวข้อทดสอบท่ีไม่เข้ามาตรฐานจ�าแนก
ตามรูปแบบยา	พบว่ากลุ่มยารูปแบบของเหลว	เช่น	ยาน�้า

เชื่อม	ยาน�้าแขวนตะกอน	ยาแห้งชนิดผสมก่อนใช้	ฯลฯ	มี
สัดส่วนยาไม่เข้ามาตรฐานมากทีสุ่ด	(68	จาก	722	ตวัอย่าง	
คิดเป็นร้อยละ	9.4)	หัวข้อทดสอบที่ไม่เข้ามาตรฐานที่พบ
บ่อยที่สุดคือความเป็นกรด-ด่าง	(pH)	รองลงมาคือปริมาณ
ตัวยาส�าคัญ	
	 กลุ ่มยารับประทานรูปแบบของแข็ง	 เช่น	ยาเม็ด	
แคปซลู	ตรวจพบตัวอย่างไม่เข้ามาตรฐาน	521	จาก	5,742	
ตัวอย่าง	(ร้อยละ	9.1)	หวัข้อทดสอบท่ีไม่เข้ามาตรฐานทีพ่บ
บ่อยที่สุดคือการละลายของตัวยา	รองลงมาคือปริมาณตัว
ยาส�าคัญ
	 กลุ่มยาฉีด	ตรวจพบตัวอย่างไม่เข้ามาตรฐาน	58	จาก	
1,292	ตัวอย่าง	 (ร้อยละ	4.5)	หัวข้อทดสอบที่ไม่เข้า

ภาพที่	3	 ร้อยละตัวอย่างที่ไม่เข้ามาตรฐานในยาที่ได้รับการตรวจซ�้า
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มาตรฐานที่พบบ่อยท่ีสุดคือปริมาณตัวยาส�าคัญ	รองลงมา
คือสารปนเปื้อน/สารสลายตัว	(related-substance)

วิจารณ์และข้อยุติ

	 ข้อมูลในรายงานฉบับนี้	น�าเสนอเฉพาะผลการตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพยาจากโครงการประกันคุณภาพยาซึ่ง
ด�าเนนิการตรวจวเิคราะห์โดยส�านกัยาและวตัถุเสพติดและ
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์	กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์	
เท่านัน้	โดยไม่ได้รวมผลการตรวจวเิคราะห์ยาจากโครงการ
หรือหน่วยงานอื่น	 เช่น	การตรวจวิเคราะห์ยาโดยกรม
วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่นอกเหนือจากโครงการประกัน
คุณภาพยา	(เช่น	ผู้ผลิตยาส่งตรวจและช�าระค่าบริการเอง)	
ห้องปฏิบัติการเอกชน	เครือข่ายโรงพยาบาลกลุ่มสถาบัน

แพทยศาสตร์แห่งประเทศไทย	ฯลฯ
	 ตัวอย่างยาทีต่รวจวเิคราะห์ได้จากโรงพยาบาลภาครฐั
ทกุระดับทีส่มคัรใจส่งตรวจตามรายชือ่ยาสามญัทีป่ระกาศ
และรุ่นผลิตที่ได้รับการเลือก	โดยไม่รวมยาจากร้านขายยา	
หรอืโรงพยาบาลเอกชน	เมือ่พจิารณาจ�านวนโรงพยาบาลท่ี
ส่งตัวอย่างยาเพื่อตรวจวิเคราะห์ซ่ึงมี	103-385	แห่งต่อป	ี
จากจ�านวนโรงพยาบาลภาครัฐท้ังหมด	1,077	แห่ง(14)	ดัง
นั้น	ตัวอย่างยาที่ตรวจวิเคราะห์อาจไม่ครอบคลุมรุ่นผลิต
ทั้งหมดที่มีจ�าหน่าย	อีกทั้งการเลือกตัวอย่างเพื่อตรวจ
วเิคราะห์ในการศกึษานีไ้ม่ใช่การเลอืกหน่วยตวัอย่างโดยใช้
ความน่าจะเป็น	(probability	sampling)(15)	ดงันัน้	ผลการ
ศึกษาจึงยังไม่สามารถเป็นตัวแทนของยาทั้งหมดที่ใช้ใน
ประเทศไทยได้

ตารางที่	4	 หัวข้อทดสอบที่ไม่เข้ามาตรฐานจ�าแนกตามรูปแบบยา	(ข้อมูลปี	พ.ศ.	2551-2559)

 จำ�นวนตัวอย่�ง หัวข้อทดสอบที่ไม่เข้�ม�ตรฐ�น (ตัวอย่�ง* (ร้อยละ†))

 รูปแบบย� ตรวจ ไม่เข้� ก�ร ปริม�ณ ส�ร คว�มสมำ่� คว�มเป็น อื่นๆ

 ทั้งหมด ม�ตรฐ�น ละล�ย ตัวย� ปนเปื้อน/ เสมอของตัวย� กรด-ด่�ง

 (ตัวอย่�ง) (ตัวอย่�ง ของตัวย� สำ�คัญ ส�รสล�ย ในแต่ละ

  (ร้อยละ))   ตัว หน่วย 

ย�รับประท�นรูปแบบของแข็ง 5,742	 521	 257	 130	 76	 108	 n/a 49

เช่น ย�อัดเม็ด ย�แคปซูล   (9.1)	 (49.3)	 (25.0)	 (14.6) (20.7)	 	 (9.4)

ย�รับประท�นรูปแบบของเหลว 722	 68	 n/a	 19	 -	 n/a	 47	 6
เช่น ย�นำ้�เชื่อม ย�นำ้�แขวน  (9.4)	 	 (27.9)	 	 	 (69.1)	 (8.8)
ตะกอน ย�แห้งชนิดผสมก่อนใช้

ย�ฉีด 1,292	 58	 -	 25	 13	 -	 11	 13
	 	 (4.5)	 	 (43.1)	 (22.4)	 	 (19.0)	 (22.4)

ย�หยอดต�/หู 139	 6	 n/a	 2	 3	 n/a	 4	 -
	 	 (4.3)	 	 (33.3)	 (50.0)	 	 (66.7)

ย�ใช้ภ�ยนอก เช่น ครีม ขี้ผึ้ง โลชั่น 556	 15	 n/a	 15	 n/a	 n/a	 -	 -
	 	 (2.7)	 	 (100.0)	

รวม 8,451 668 257 191 92 108 62 68

  (7.9) (38.5) (28.6) (13.8) (15.7) (9.3) (10.2)

*	ตัวอย่างที่ไม่เข้ามาตรฐาน	สามารถมีหัวข้อทดสอบที่ไม่เข้ามาตรฐานได้มากกว่า	1	หัวข้อ
†	ค�านวณร้อยละเทียบกับจ�านวนตัวอย่างที่ไม่เข้ามาตรฐานทั้งหมดที่อยู่ในรูปแบบเดียวกัน
-	หมายถึง	ไม่มีตัวอย่างที่ไม่เข้ามาตรฐานในหัวข้อนี้
n/a	หมายถึง	ไม่มีการควบคุมคุณภาพในหัวข้อนี้

วารสารวิจัยระบบสาธารณสุข ปีที่ 12 ฉบับที่ 1 มกราคม-มีนาคม 2561



	 ผลการศึกษาพบว่าจ�านวนตัวอย่างยาที่ ไม ่ เข ้า
มาตรฐานลดลงจากร้อยละ	19.0	ในปี	พ.ศ.	2545	เป็นร้อย
ละ	0.8	ในปี	พ.ศ.	2559	นอกจากนี้	ยาบางรายการที่ผล
การตรวจวิเคราะห์ไม่เข้ามาตรฐานจ�านวนมาก	เมื่อได้รับ
การตรวจสอบซ�้าในปีถัดๆ	ไป	จ�านวนรายการยาที่ไม่เข้า
มาตรฐานจะลดลง	แสดงให้เห็นถึงระบบประกนัคณุภาพยา
หลังออกสู่ท้องตลาดในประเทศไทยที่มีประสิทธิภาพ	โดย
เม่ือกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ตรวจพบผลติภณัฑ์ยาไม่เข้า
มาตรฐานจะรายงานไปยงั	อย.	เพือ่ด�าเนินการตามแนวทาง
ด�าเนนิการส�าหรบัผลติภณัฑ์ทีม่ปัีญหาด้านคณุภาพ(12)	เช่น	
เกบ็ตวัอย่างยารุน่ผลติทีพ่บปัญหาจากผูผ้ลติโดยตรงเพือ่ส่ง
ตรวจวิเคราะห์ซ�้า	หากผลการวิเคราะห์ไม่ผ่าน	จึงประเมิน
ระดับความรุนแรงของปัญหาที่พบ	สืบสวน	และออก
มาตรการเพื่อคุ้มครองและลดความเสี่ยงของผู้บริโภค	เช่น	
แจ้งเตือนภัยเบื้องต้น	แจ้งเตือนภัยเร่งด่วน	เรียกเก็บยาคืน
	 นอกจากนี้	การที่ยาไม่เข้ามาตรฐานมีแนวโน้มลดลง
อาจเป็นผลมาจากการท่ีกระทรวงสาธารณสุขได้ออก
ประกาศเรื่องการก�าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์
และวิธีในการผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา	
พ.ศ.	2546	 (Thai-GMP)	ซึ่งเป็นแนวทางขององค์การ
อนามัยโลกทีป่รบัให้เหมาะสมกับบรบิทประเทศไทย(16)	เพือ่
ให้ผู้ประกอบการผลิตยาในประเทศใช้เป็นแนวทางปฏิบัติ
ในการผลิตยาที่มีคุณภาพ	ปลอดภัย	และสม�่าเสมอในทุก
รุน่ผลติ	มผีลบงัคบัใช้กบัสถานทีผ่ลติยาแผนปัจจบุนัทกุแห่ง	
โดยจ�านวนสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันที่ได้รับการรับรอง	
GMP	เพิ่มขึ้นจากร้อยละ	76.4	(133	จาก	174	แห่ง)	ในปี	
พ.ศ.	2546	เป็นร้อยละ	87.2	(163	จาก	187	แห่ง)	ในปี	
พ.ศ.	2560(17)	นอกจากนี้	มีประกาศกระทรวงสาธารณสุข	
เรือ่ง	การก�าหนดรายละเอยีดเกีย่วกบัหลกัเกณฑ์และวิธีการ
ในการผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา	พ.ศ.	
2554	ซึ่งเป็นกฎหมายที่บังคับให้การผลิตยาในประเทศได้
มาตรฐานสอดคล้องกบั	PIC/S-GMP	(PIC/S	ย่อมาจาก	The	
Pharmaceutical	Inspection	Co-operation	Scheme)	
โดยมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่	5	ตุลาคม	พ.ศ.	2555	เป็นต้น

มา	ซึ่ง	PIC/S-GMP	มีหลักการส่วนใหญ่คล้าย	Thai-GMP	
แต่มีรายละเอียดและความเข้มงวดมากกว่า(18)	 ถือว่า
เป ็นการยกระดับมาตรฐานการตรวจประเมินสถาน
ประกอบการด้านยาให้ทัดเทียมมาตรฐานสากล
	 มีข้อสังเกตว่าในปี	พ.ศ.	2552	พบยาไม่เข้ามาตรฐาน
สูงข้ึนมากถึงร้อยละ	16.5	 ท้ังน้ีเน่ืองจากเป็นปีที่กรม
วทิยาศาสตร์การแพทย์มนีโยบายทบทวนข้อมลูคณุภาพยา
ท่ีเคยตรวจพบว่าตกมาตรฐานในอดีตมาตรวจซ�้า	พบว่า	
aspirin	tablet	ตรวจพบตัวอย่างไม่เข้ามาตรฐานมากขึ้น	
จากร้อยละ	28.3	(26	จาก	92	ตัวอย่าง)	ในปี	2547	เป็น
ร้อยละ	56.6	(56	จาก	99	ตัวอย่าง)	ในปี	พ.ศ.	2552	ทั้งนี้
เนือ่งจากตัวยาส�าคญัเป็นยาท่ีสลายตัวง่าย	โดยความชืน้เร่ง
ให้เกิดปฏิกิริยา	hydrolysis	ท�าให้	aspirin	สลายตัวเกิด	
acetic	acid	และ	salicylic	acid	ซึ่งมีกลิ่นฉุน(19)	ผลการ
ตรวจวิเคราะห์	aspirin	tablet	จึงมักไม่ผ่านหัวข้อทดสอบ	
limit	of	free	salicylic	acid	หลังจากนั้น	ส�านักงานคณะ
กรรมการอาหารและยาได้ออกค�าส่ังกระทรวงสาธารณสุข
ที่	1114/2552(20)	ซึ่งประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวัน
ที่	26	มีนาคม	พ.ศ.	2553	เรื่อง	แก้ไขทะเบียนต�ารับยา
แอสไพรนิด้านคณุภาพมาตรฐาน	โดยก�าหนดให้ผูผ้ลติแก้ไข
มาตรฐานด้านวัตถุดิบที่เป็นตัวยาส�าคัญ	เปลี่ยนแปลงชนิด
ของบรรจภุณัฑ์ให้เป็นชนดิแผงทีป้่องกันความชืน้ได้และให้
มีผลการศึกษาความคงสภาพ	(stability	study)	สนับสนุน	
นอกจากนี้	 ยังให้เพิ่มวิธีการควบคุมระหว่างการผลิต	
(in-process	control)	และเพิม่การตรวจสอบความถกูต้อง
ของกระบวนการผลิต	 (process	 validation)	 ของ
ผลิตภัณฑ์ส�าเร็จรูป	ผลการตรวจวิเคราะห์ซ�้าในปีต่อๆ	มา	
พบว่าตัวอย่างยา	aspirin	tablet	เข้ามาตรฐานมากขึ้นแต่
ยังมีคุณภาพท่ีไม่แน่นอน	 โดยตรวจพบตัวอย่างไม่เข้า
มาตรฐานร้อยละ	8.7	ในปี	พ.ศ.	2555	และ	17.0	ในปี	พ.ศ.	
2558
	 การจ�าแนกรายการยาท่ีตรวจวเิคราะห์ตามกลุม่ยาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติในรายงานฉบับนี้	มีวัตถุประสงค์เพื่อ
ใช้พิจารณาว่าโครงการประกนัคณุภาพยาได้ตรวจวเิคราะห์
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ครอบคลุมทุกกลุ ่มยาหรือไม่	 ซึ่งพบว่าสามารถตรวจ
วิเคราะห์ยาได้ครอบคลุมเกือบทุกกลุ่ม	ยกเว้นวัคซีนซึ่งจัด
เป็นชีววัตถุ	(biological	products)	จึงอยู่ในความรับผิด
ชอบของสถาบันชีววัตถุ	กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์(21)	ซึ่ง
มีแนวทางปฏิบัติในการประกันคุณภาพวัคซีนท่ีแตกต่าง
ออกไป	อย่างไรก็ตาม	ในแต่ละปี	โครงการประกันคุณภาพ
ยาไม่สามารถตรวจวิเคราะห์ยาได้ครบทุกกลุ่ม	เนื่องจาก
รายการยาในบางกลุม่ไม่เข้าหลกัเกณฑ์การคดัเลอืกยาทีจ่ะ
ตรวจวิเคราะห์ในแต่ละปี	เช่น	มีปริมาณ/มูลค่าการใช้น้อย	
ไม่พบปัญหาด้านคุณภาพยา	ฯลฯ
	 การที่พบว่ากลุ่มยาระบบกล้ามเนื้อ	กระดูกและข้อ	
กลุ่มยาระบบประสาทส่วนกลาง	และกลุ่มสารอาหารและ
เลือด	ไม่เข้ามาตรฐานมากกว่ายากลุ่มอื่นนั้น	เมื่อพิจารณา
ข้อมูลโดยละเอียดแล้วพบว่าเป็นปัญหาของยาเฉพาะ
รายการเท่าน้ัน	โดยไม่อาจสรุปได้ว่า	ยากลุ่มดังกล่าวเป็น
ยาที่ไม่ได้คุณภาพทั้งกลุ่ม	ตัวอย่างเช่น	กลุ่มยาระบบกล้าม
เนื้อ	กระดูกและข้อ	พบยาไม่เข้ามาตรฐานทั้งสิ้น	188	
ตวัอย่าง	ในจ�านวนน้ีเป็น	aspirin	tablet	95	ตวัอย่าง	(จาก
ตัวอย่าง	aspirin	tablet	ทั้งหมด	287	ตัวอย่าง)	และ	in-
domethacin	capsule	91	ตัวอย่าง	(จากตัวอย่าง	indo-
methacin	ทั้งหมด	260	ตัวอย่าง)	กลุ่มยาระบบประสาท
ส่วนกลางตรวจพบยาไม่เข้ามาตรฐาน	436	ตัวอย่าง	ใน
จ�านวนน้ีเป็นยา	dipotassium	clorazepate	capsule	
113	ตัวอย่าง	(จากตัวอย่าง	dipotassium	clorazepate	
capsule	ทั้งหมด	167	ตัวอย่าง)	เป็นต้น
	 จากผลการศึกษาที่พบว่า	หัวข้อทดสอบท่ีไม่เข้า
มาตรฐานที่พบบ่อยส�าหรับยาทุกรูปแบบคือปริมาณตัวยา
ส�าคัญ	(active	ingredient)	สอดคล้องกับการศึกษาของ	
Shakoor	 และคณะ(22)	 ที่ท�าการศึกษาเรื่องยาไม่เข้า
มาตรฐานในประเทศก�าลังพัฒนา	พบว่าตัวอย่างยาที่เก็บ
จากประเทศไทยมีปรมิาณตวัยาส�าคญัไม่เข้ามาตรฐานร้อย
ละ	40	การศึกษาน้ีตั้งข้อสังเกตเกี่ยวกับสาเหตุดังกล่าวว่า	
อาจเกิดจากการสลายตัว	 (decomposition)	ของตัวยา
ส�าคัญด้วยปฏิกิริยา	acid	hydrolysis	ส�าหรับยาเตรียมรูป

แบบของเหลว	ส่วนสาเหตขุองการทีป่รมิาณตวัยาส�าคัญไม่
เข้ามาตรฐานในยาเตรียมรูปแบบอื่น	อาจเกิดจากหลาย
สาเหตุ	เช่น	การใช้วตัถดุบิทีไ่ม่ได้มาตรฐานในการผลติ	การ
สลายตัวของตัวยาส�าคัญ	ฯลฯ	อย่างไรก็ตาม	การศึกษานี้
ไม่ได้ท�าการศกึษาเกีย่วกบัสาเหตขุองยาไม่เข้ามาตรฐาน	จงึ
ไม่อาจสรุปเกี่ยวกับสาเหตุของยาไม่เข้ามาตรฐานได้อย่าง
แน่ชัด
	 การศึกษานี้พบว่า	ระหว่างปี	พ.ศ.	2557-2559	ยาที่
ผลิตในประเทศไม่เข้ามาตรฐานร้อยละ	2.9	ในขณะที่มี
รายงานว่ากลุ่มประเทศก�าลังพัฒนามียาไม่เข้ามาตรฐาน
ร้อยละ	8-48(9)	แสดงให้เหน็ว่าในปัจจบุนัยาไม่เข้ามาตรฐาน
ในประเทศไทยมีระดับต�่าเมื่อเทียบกับกลุ่มประเทศก�าลัง
พฒันา	อย่างไรกต็าม	มคีวามจ�าเป็นอย่างยิง่ทีอ่ตุสาหกรรม
การผลิตยาในประเทศควรพัฒนาให้สามารถผลิตยาที่ได้
มาตรฐานมากข้ึน	 เนื่องจากพบว่ามูลค่าการผลิตยาใน
ประเทศลดลงจากร้อยละ	76.5	ในปี	พ.ศ.	2527	เป็นร้อย
ละ	33	ในปี	พ.ศ.	2556	ในขณะที่มูลค่าการน�าเข้ายาเพิ่ม
ขึ้นจากร้อยละ	23.5	เป็นร้อยละ	67	ในช่วงเวลาเดียวกัน(1) 
นอกจากนี้	หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง	 เช่น	ส�านักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา	 องค ์การเภสัชกรรม	 กรม
วิทยาศาสตร์การแพทย์	สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยา
แผนปัจจุบัน	ฯลฯ	ควรหารือร่วมกันในการสร้างความเข้ม
แข็งและส่งเสริมอุตสาหกรรมการผลิตยาในประเทศ	ทั้งนี้
เพื่อสร้างความเชื่อมั่นในการใช้ยาชื่อสามัญ	ประหยัดงบ
ประมาณ	ส่งเสริมความมัน่คงด้านยาของประเทศไทย	เพิม่
ศักยภาพการแข่งขันในต่างประเทศ	และสนับสนุนการส่ง
ออกยาของประเทศไทย
	 การตรวจวิเคราะห์ในโครงการประกันคุณภาพยา
เป็นการตรวจคุณภาพยาในเชิงความเท่าเทียมกันทาง
เภสัชกรรม	(pharmaceutical	equivalence)	ซ่ึงเป็นการ
ศึกษาในหลอดทดลอง	(in	vitro	study)	เพือ่หาปริมาณตัว
ยาส�าคัญ	การละลาย	ความสม�่าเสมอของตัวยา	ความเป็น		
กรด-ด่าง	ปริมาณน�้า	ฯลฯ(23)	โดยอ้างอิงมาตรฐานต�ารายา
สากล	 เช่น	USP,	BP	หรือทะเบียนยาในกรณีที่ไม่มีวิธี
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วเิคราะห์ระบใุนต�ารายา	โดยไม่ได้ศกึษาความเท่าเทยีมกนั
ทางผลการรักษา	(therapeutic	equivalence)	 ซ่ึงนิยม
ท�าการศกึษาด้วยวธิชีวีสมมลูในมนษุย์	(in	vivo	bioequiva- 
lence)(23,24)	 ซึ่งเป็นการวัดการปลดปล่อยตัวยาจาก
ผลิตภัณฑ์ยาจนกระทั่งถูกดูดซึมเข้าสู ่กระแสเลือดได้
โดยตรง	ทั้งนี้	ยาบางรายการได้รับการยกเว้นการศึกษาชีว
สมมูลในมนุษย์(25)	หากมีหลักฐานทางวิชาการเชิงประจักษ์
ที่น่าเชื่อถือมาแสดงต่อ	อย.	ซึ่งการยกเว้นการศึกษาชีว
สมมูลในมนุษย์มีข้อดีหลายประการ	เช่น	ลดความจ�าเป็น
ในการศึกษาทดลองในมนษุย์	ประหยดัทรพัยากร	และช่วย
ให้กระบวนการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑ์ยาสามญัเป็นไปอย่าง
รวดเร็ว(26)

	 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้จัดท�า	GREEN	BOOK	
ปีละ	1	ฉบับ	เพื่อรวบรวมรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาและผู้ผลิตที่
ผ่านเกณฑ์การคัดเลือกแจกจ่ายให้กับหน่วยงานภาครัฐ	
และเผยแพร่ไฟล์หนงัสอืทีเ่วบ็ไซต์ส�านกัยาและวตัถเุสพตดิ	
(https://bdn.go.th)	ซึ่งในปัจจุบันมีทั้งหมด	13	เล่ม	รวม
จ�านวนผลติภัณฑ์ยาทีไ่ด้รบัการเผยแพร่ใน	GREEN	BOOK	
มีมากกว่า	300	รายการยาสามัญ	ดังนั้น	กรมวิทยาศาสตร์
การแพทย์จึงจัดท�าระบบสืบค้นข้อมูล	GREEN	BOOK	ซึ่ง
สามารถใช้งานผ่านทางเว็บไซต์ส�านักยาและวัตถุเสพติด	
รวมถึงได้จัดท�า	mobile	application	“GREEN	BOOK	
DMSC”	ที่สืบค้นได้จากโทรศัพท์มือถือและแท็บเล็ต	เพื่อ
เป็นการส่งเสรมิการน�าข้อมลูจากโครงการประกนัคณุภาพ
ยาไปใช้ให้เกิดประโยชน์	และอ�านวยความสะดวกแก่ผู้ใช้
งานในการสืบค้นมากขึ้น
	 การศึกษาท่ีควรด�าเนินการในระยะต่อไปคือการ
ประเมินโครงการประกันคุณภาพยา	โดยใช้การศึกษาวิจัย
เชิงปริมาณและเชิงคุณภาพ	เพื่อประเมินความเหมาะสม
ของขั้นตอนการด�าเนินงาน	ปัญหาอุปสรรค	รวมถึงการ
สัมภาษณ์ความคิดเห็นผู้มีส่วนได้เสีย	เช่น	ผู้บริหารระดับ
ต่างๆ	เภสชักรผูจ้ดัซ้ือยา	นกัวเิคราะห์	ฯลฯ	นอกจากนีค้วร
ท�าการศึกษาเก่ียวกับสาเหตุของยาไม่เข้ามาตรฐานใน
ประเทศไทย	เพื่อจัดท�าข้อเสนอแนะและแนวทางปฏิบัติ

ส�าหรับผู้เกี่ยวข้องทุกฝ่าย	เช่น	ผู้ผลิตยา	ผู้ขนส่งยา	ผู้เก็บ
รักษายา	ฯลฯ

ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย

	 โครงการประกนัคณุภาพยาควรด�าเนนิงานในลกัษณะ
การประสานความร่วมมือจากหลายหน่วยงาน	 เช่น	
ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	 ส�านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด	เครือข่ายโรงพยาบาลกลุ่มสถาบันการ
แพทยศาสตร์แห่งประเทศไทย	ห้องปฏบัิติการมหาวทิยาลยั	
ห้องปฏบิตักิารเอกชน	ฯลฯ	เพือ่เพ่ิมจ�านวนหน่วยงานทีรั่บ
ผิดชอบในการเก็บตัวอย่าง	และห้องปฏิบัติการที่ตรวจ
วิเคราะห์	ซึ่งจะช่วยเพิ่มจ�านวนรายการยาที่สามารถตรวจ
วิเคราะห์ในแต่ละปีให้ครอบคลุมยาที่มีใช้ในโรงพยาบาล
มากขึ้น	และรวมข้อมูลด้านคุณภาพยาให้เป็นฐานข้อมูล
ระดับประเทศเพียงฐานข้อมูลเดียว

กิตติกรรมประกาศ

	 ขอขอบคุณบุคลากรของโรงพยาบาล	ส�านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด	ส�านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ	
และส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยา	ทีใ่ห้ความร่วม
มือในการด�าเนินโครงการประกันคุณภาพยา	รวมถึงนัก
วิเคราะห์และเจ้าหน้าที่ส�านักยาและวัตถุเสพติด	และศูนย์
วทิยาศาสตร์การแพทย์	ในการตรวจวเิคราะห์ตัวอย่างตาม
ระบบคุณภาพ
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