
        Pioglitazone เป็นยารักษาโรคเบาหวานกลุ่ม Thiazolidinedione  
เป็นยาท่ีอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ บัญชี  ง(1) ในปีงบประมาณ 2560  
ส านักยาและวัตถุ เสพติด ไ ด้ด า เ นินการ ส า รวจคุณภาพยาเม็ด 
Pioglitazone โดยสุ่มตวัอย่างจากโรงพยาบาลรัฐ ผู้ผลิตและผู้น าเข้า 
ภายใต้โครงการประกนัคณุภาพยา จ านวนทัง้สิน้ 31 ตวัอย่าง ขนาดความ
แรง 15, 30 และ 45 มิลลิกรัมต่อเม็ด จากผู้ ผลิต 5 ราย จ านวน 11 
ทะเบียนต ารับยา เป็นผู้ผลิตในประเทศ 4 ราย จ านวน 8 ทะเบียนต ารับยา 
และผู้ ผลิตจากต่างประเทศ 1 ราย จ านวน 3 ทะเบียนต ารับยา ตรวจ
วิ เคราะห์คุณภาพโดยใช้วิ ธี ท่ีก าหนดในต าราฟาร์มาโคเปียของ
สหรัฐอเมริกา ฉบบัท่ี 39 ค.ศ. 2016 (United States Pharmacopeia, 
USP 39) ในหวัข้อปริมาณตวัยาส าคญั (Assay) ความสม ่าเสมอของ
ปริมาณยาแต่ละหน่วย (Uniformity of Dosage Unit) Organic 
Impurities และการละลายของตวัยา (Dissolution) ท่ีได้ด าเนินการทวน
สอบวิธีวิเคราะห์ก่อนท าการวิเคราะห์  

ตารางที่ 1 แสดงผลการทวนสอบวิธีวิเคราะห์ยาเม็ด Pioglitazone 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ตารางที่ 2 แสดงผลการตรวจวิเคราะห์ยาเม็ด Pioglitazone 
 

 
 
 
 
 

 

 

 

 

 
 
 

รูปที่ 1  แสดงโครมาโตแกรมของ Pioglitazone  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 2  แสดงสเปคตรัมของ Pioglitazone 
 

 

    
 
 
 
 
 
 
 

   ผลการส ารวจคณุภาพยาเม็ด Pioglitazone ในหวัข้อปริมาณตวัยา
ส าคญั ความสม ่าเสมอของปริมาณยาแต่ละหน่วย การละลายของตวัยา
และ Organic Impurities พบวา่ตวัอย่างทัง้หมดเข้ามาตรฐานในหวัข้อ 
ความสม ่าเสมอของปริมาณยาแต่ละหน่วย และ Organic Impurities 
ส่วนในหัวข้อปริมาณตัวยาส าคัญและการละลายของตัวยา ผิด
มาตรฐานจ านวน 1 ตวัอย่างและ 2 ตวัอย่างตามล าดบั 

 

      
 

เพ่ือศกึษาคณุภาพยาเม็ด Pioglitazone ในประเทศไทย 

      ยาเม็ด Pioglitazone จ านวน 31 ตวัอย่าง แบ่งตามขนาดความแรง 
และสถานท่ีเก็บตวัอย่าง 
 

 
 
 
 
กราฟที่ 1  แสดงจ านวนตวัอย่างแบง่ตามขนาดความแรง          กราฟที่ 2  แสดงจ านวนตวัอย่างแบง่ตามสถานที่เก็บตวัอย่าง 
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โรงพยาบาลรัฐ บริษัทผู้ผลิต 

1. ส านกัยา. ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา. บญัชียาหลกัแห่งชาติ พ.ศ. 2559. พิมพ์ครัง้ท่ี 1. นนทบรีุ : โรง
พิมพ์ชมุนมุสหกรณ์การเกษตรแห่งประเทศไทย ; 2559. 
2. United States Pharmacopeia National Formulary. 39th ed. Pioglitazone Tablets. Rockville, MD. The 
United States Pharmacopeial Convention, Inc. 2016 : 5411.  
 

 

 

 

 

 

 

 

      
 

หวัข้อ 
การทวนสอบ 

ข้อก าหนด 
ผลการทวนสอบ 

Assay Dissolution 
Uniformity of 
Dosage Unit 

Organic 
Impurities 

1. Specificity No interference 
No 

interference 
- - 

No 
interference 

2. Linearity r ≥ 0.995 1.000 1.000 0.999 - 

3. Repeatability %RSD ≤ 2.0 0.7%  1.0%  0.3% 1.3% 

4. Filter Effect %Difference ≤ 2.0 < 2.0% < 2.0% < 2.0% < 2.0% 

หวัข้อการวิเคราะห์ 
จ านวนตัวอย่าง 

เข้ามาตรฐาน ผิดมาตรฐาน 

Assay 30 1 

Uniformity of Dosage Unit 31 - 

Dissolution 29 2 

Organic Impurities 31 - 

คุณภาพยาเม็ดไพโอกลิตาโซน 
Quality of Pioglitazone Tablets 

ปวีณา ก าเหนิดนนท์* และ วภิาพรรณ ไสยสมบัต*ิ 
*ส านักยาและวัตถุเสพตดิ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

บทน า 

วัตถุประสงค์ 

ตัวอย่าง 

ผลการศึกษา 

สรุปและวิจารณ์ผล 

เอกสารอ้างอิง 

  1. ปริมาณตัวยาส าคัญ (Assay) 
       95.0-105.0% ของปริมาณท่ีแจ้ง 
  2. ความสม ่าเสมอของปริมาณยาแต่ละหน่วย (Uniformity of 
     Dosage Unit)  
      คา่ Acceptance value (AV) อยู่ในเกณฑ์ท่ีก าหนด 
  3. การละลายของตัวยา (Dissolution) 
      ไม่น้อยกวา่ 80%(Q) ของปริมาณท่ีแจ้งในเวลา 15 นาที 
  4. Organic Impurities 
      - Individual Impurities ไม่มากกวา่ 0.2% 
      - Total Impurities ไม่มากกวา่ 0.6% 

 

 

 

      
 

ประโยชน์ที่ได้รับ 
1. หน่วยงานสาธารณสุขใช้เป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาคัดเลือก
ผลิตภณัฑ์ยา ท าให้ผุ้บริโภคได้รับยาท่ีมีคณุภาพ 
2. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับข้อมูลยาผิดมาตรฐาน 
เพ่ือด าเนินการตรวจสอบตามระบบประกนัคณุภาพยาของประเทศตอ่ไป  

 

 

 

      
 

หวัข้อการศึกษา 
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