
ฐิวรรณภรณ ์ ขวญักิจประณิธิ  และ จิรานชุ  แจ่มทวกีลุ 

ส านกัยาและวตัถุเสพติด กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์

 บทคัดยอ่ 

      Lamivudine และ Zidovudine เป็นยาตา้นรีโทรไวรัสกลุม่ Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitor 

(NRTI)  ในบัญชยีาหลกัแห่งชาตสิ าหรับรกัษาผูต้ดิเชื้อเอชไอวี แตย่งัไมเ่คยมีการศึกษาคณุภาพยานีม้ากอ่น  ในปีงบประมาณ 

2561 ส านกัยาและวตัถเุสพตดิศึกษาคณุภาพยาเม็ดสตูรผสม Lamivudine/Zidovudine ภายใตโ้ครงการสรา้งหลกัประกนั

คณุภาพยาจ านวน 10 ตวัอยา่ง   จากผูผ้ลิตในประเทศ 1 ราย   และผูน้ าเขา้ 1 ราย    ใชวิ้ธีวิเคราะหแ์ละมาตรฐานตามต าราฟาร-์

มาโคเปียของสหรฐัอเมริกาฉบบัที่ 40 ที่ผา่นการทวนสอบวิธีวิเคราะหแ์ลว้ ตรวจวิเคราะหห์ัวขอ้การตรวจเอกลกัษณ ์  ปริมาณตวั

ยาส าคญั  ความแตกตา่งจากน า้หนกัเฉลี่ย  ความสม า่เสมอของตวัยาส าคญัตอ่หนว่ย organic impurities และการละลาย 

พบวา่ทกุตวัอยา่งเขา้มาตรฐาน   แสดงใหเ้ห็นว่ายาเม็ดสตูรผสม Lamivudine/Zidovudine มีคณุภาพด ี

 
หลกัการและเหตผุล 

  การรักษาโรคติดเชื้อเอชไอวีนิยมใชย้าตา้นไวรัส 3 ชนิดร่วมกันเรียกว่า 

Triple Therapy เพื่อใหก้ารรักษามีประสิทธิภาพตอ่เนือ่งเป็นเวลานานและลด

โอกาสเกิดเชือ้ดื้อยา   โดยใชแ้บบยาเดี่ยวแยกเม็ดหรือยาผสมรวมเม็ด 2 หรือ 3 
ตวั  ขึน้กบัการตอบสนองตอ่ยาของผูป่้วย    ซ่ึงการรวมยาตา้นไวรัสใหอ้ยู่ในเม็ด
เดียวกนั เพื่อชว่ยใหผู้ป่้วยใชย้าไดส้ะดวกขึน้  ลดปัญหาการรับประทานยาไม่ครบ

ชนิดซ่ึงอาจท าให้เกิดการดื้อยาได้   โดยยาเม็ดสูตรผสม Lamivudine/ 

Zidovudine เป็นยาที่ไดร้ับการเลือกใชใ้นผูป่้วยเนือ่งจากเป็นยาที่อยู่ในบัญชยีา

หลักและเป็นยาที่อยู่ในสตูรที่สมาคมโรคเอดสแ์ห่งประเทศไทยแนะน าใหใ้ชต้ัง้แต่ปี 

2550   นอกจากนีใ้นอดตีที่ผา่นมายงัไมเ่คยส ารวจคณุภาพยาสตูรนีม้ากอ่น 
 
 

 

วสัดแุละวธีิการ 

ตวัอยา่ง 

ยาเม็ด Lamivudine/ Zidovudine   จ านวน10 ตวัอยา่ง    โดยเป็นจ านวน  
7 ตวัอยา่ง จาก 1 ผูผ้ลิตในประเทศ* และจ านวน 3 ตวัอยา่งจาก 1 บริษทัน าเขา้** 

สารมาตรฐาน 

Lamivudine USP Reference Standard 

Zidovudine USP Reference Standard 

Lamivudine Resolution Mixture B USP Reference Standard 
Zidovudine Related Compound C USP Reference Standard 

เคร่ืองมือและอปุกรณ์ 

-   เคร่ือง HPLC  Waters  model 2695 

-  เคร่ือง Dissolution Vankel model VK 7000 

-  เคร่ืองชัง่ Mettler model XPE 205 

วธีิการ  

วิธีวิเคราะหแ์ละเกณฑม์าตรฐานตามต าราฟารม์าโคเปียของสหรฐัอเมริกาฉบบัที่ 

40 ซ่ึงผา่นการทวนสอบวิธีวิเคราะหแ์ลว้ 

ผลการศกึษา 

ผลการทวนสอบวธีิวเิคราะห์ 
 
 

 

 

 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Chromatographic condition 
Mobile phase : Gradient program (Runtime 60 min.) 
Equilibration condition : Buffer pH 4 : Methanol : ACN  
                                             (95 : 5 : 0) 
Column : Keystone ODS A    C18 3.0x250 mm, 5 m  
Column temp. : 30C         Flow rate : 0.5 ml/min  
Detector : 270 nm              Injection volume : 10 µl 

 

ผลการตรวจวเิคราะหจ์ าแนกตามหัวขอ้ทดสอบ  

 

 

 
 
 
 
 
                 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

บทวจิารณแ์ละบทสรปุ 

         จากผลการทวนสอบวิธีวิเคราะห ์ พบว่าวิธีที่น ามาใชม้คีวาม

ถกูตอ้งแมน่ย านา่เชือ่ถือ และยาเม็ดสตูรผสม Lamivudine/ 

Zidovudine  ที่ใชเ้ป็นยาที่น าไปรกัษาแบบผสมผสานในการรกัษา

โรคตดิเชือ้เอชไอวีแบบ Triple Therapy ที่มใีชใ้นโรงพยาบาลนัน้มี

คณุภาพดทีัง้ท่ีผลิตในประเทศและยาน าเขา้  จึงเป็นการสรา้งความ

มัน่ใจในการใชย้าที่ผลิตในประเทศว่าสามารถทดแทนและลดการ

น าเขา้จากตา่งประเทศได ้    แตท่ัง้นีย้งัมยีาตา้นไวรสัอื่นท่ีแนะน าโดย

สมาคมโรคเอดสแ์ห่งประเทศไทยในปี 2560   เชน่ Tenofovir    

Emtricitabine  ที่ควรส ารวจคณุภาพเพ่ิมเตมิตอ่ไป 

 
 
 
 
 
 

เอกสารอา้งอิง 
•The United States Pharmacopeia 40, The National Formulary 35. 2017. USP  Monograph Lamivudine and Zidovudine Tablets [CD-ROM]  The United States Pharmacopiea 

Convention, Inc. Twinbrook Parkway, Rockvile, USA. 

•สมาคมโรคเอดสแ์หง่ประเทศไทย. 2550. แนวทางการดแูลรกัษาผูต้ิดเชือ้เอช ไอวีและผูป่้วยเอดสข์องประเทศไทยปีพ.ศ. 2549/2550. หนา้ 35. 

Verification 
parameters 

Acceptance 
criteria 

Assay Dissolution 
Organic 

Impurities 

1.Specificity 

-Peak purity is  

Pure. 

-Analyte peaks 

free from 
interference 

Conform Conform Conform 

2. Linearity 

Lamivudine 
Zidovudine 

 

r ≥ 0.995 
r ≥ 0.995 

0.9999 
0.9999 

1.0000 
1.0000 

- 

3. Precision 

Lamivudine 
Zidovudine 

 

%RSD ≤ 2.0 

%RSD ≤ 2.0 

 

1.1 
1.2 

0.8 

0.7 

- 

4. Accuracy 

Lamivudine 
Zidovudine 

 

%Recovery = 98-102 
%Recovery = 98-102 

 

 98.3-100.6 
 98.8-101.2 

- 
 

- 

5. LOQ 

Lamivudine 

Zidovudine 

  

≥ 10 S/N 

≥ 10 S/N 

- - 

 

0.150 µg/ml 

0.042 µg/ml 

Testing item Results 
Acceptance 

Criteria 

Conclu- 

sion 

1. Identification Conform 

Conform with 

Lamivudine and 
Zidovudine 

Pass 

2. Assay 

Lamivudine  

 

Zidovudine 
 

 

98.2-100.6* 

100.0-100.3** 

98.6-100.8* 
98.4-99.7** 

90.0-110.0% la. 

 
90.0-110.0% la. 

Pass 

3. Dissolution 

Lamivudine 

 

Zidovudine 
 

 

98.0-101.4* 

101.8-103.3** 

98.3-102.0* 
98.3-102.4** 

NLT 80% (Q) are 

dissolved  within 
30 min. 

Pass 

4. Content Uniformity  

(Lamivudine) 

/Weight Variation  

(Zidovudine) 

3.6-7.8* 

4.1-10.5** 

2.9-5.1* 

1.1-2.7** 

AV of 10 units is 

less than or 

equal to 15.0%.  

Pass 

5. Organic Impurities 
Lamivudine carbox. acid 

Zidovudine related cpd C 

Lamivudine diasteromer 

Any ind unspecified imp. 

Total Lamivudine rel imp. 
Total Zidovudine rel imp 

 

Pass 
Pass 

Pass 

Pass 

Pass 

Pass 

 

NMT 0.3% 

NMT 1.5% 

NMT 0.2% 

NMT 0.1% 

NMT 0.6% 

NMT 2.0% 

Pass 

 


