
คุณภาพยาฉีดอะมิโนฟิลลนี
Quality of Aminophylline Injections
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Aminophylline เป็นยาท่ีประกอบไปดว้ย Theophylline และ
Ethylenediamine โดย Theophylline เป็นสารในกลุ่ม Xanthine derivatives
มีฤทธ์ิขยายหลอดลม และ Ethylenediamine เป็นสารประกอบอินทรียใ์น
กลุ่ม Amine ท าหนา้ท่ี เป็น Cross-linking agent ท่ีช่วยให้ Theophylline
สามารถละลายไดดี้ข้ึน จากขอ้มูลการส ารวจคุณภาพยาฉีด Aminophylline
ในปีงบประมาณ 2557 จ านวน 3 ตวัอยา่ง จากผูผ้ลิตรายเดียว พบวา่ตวัอยา่ง
ทั้งหมดเขา้มาตรฐาน เพื่อเป็นการเฝ้าระวงัคุณภาพยา ในปีงบประมาณ
2561 จึงไดค้ดัเลือกยาฉีด Aminophylline เพื่อส ารวจคุณภาพอีกคร้ัง
โดยสุ่มตวัอยา่งจากโรงพยาบาลรัฐทัว่ประเทศและจากผูผ้ลิต จ านวนทั้งส้ิน
11 ตวัอยา่ง จากผูผ้ลิต 2 ราย รวม 2 ทะเบียนต ารับยา ในการส ารวจคุณภาพ
ยาฉีด Aminophylline ไดอ้า้งอิงวิธีวิเคราะห์ท่ีระบุในต ารายาของประเทศ
สหรัฐอเมริกา ฉบบัท่ี 40 ท่ีไดด้ าเนินการทวนสอบวิธีวิเคราะห์ก่อนท าการ
ตรวจวิเคราะห์

บทน า

เพื่อส ารวจคุณภาพยาฉีด Aminophylline

วตัถุประสงค์

หัวข้อทดสอบและมาตรฐาน
หัวข้อทดสอบ มาตรฐาน

1. ปริมาณตวัยาส าคญั (Assay) 93.0 - 107.0% la. of anh. Theophylline

2. ความเป็นกรด-ด่าง (pH) 8.6 - 9.0

3. ปริมาณของ Ethylenediamine 166 -192 mg/g of Theophylline found in Assay

4. Organic Impurities
- Theophylline related 

compound D
- Any other individual

unspecified degradation
product

- Total degradation products

NMT 0.2%

NMT 0.2%

NMT 0.5%
5. Particulate matter ≥ 10 µm : NMT 6000 per container

≥ 25 µm : NMT 600 per container
6. ความปราศจากเช้ือ (Sterility) No evidence of microbial growth is found

7. Bacterial Endotoxins NMT 1.0 USP Endotoxin Unit/mg of 
aminophylline.

ตารางท่ี 1 ผลการส ารวจคุณภาพยาฉีด Aminophylline

ตารางท่ี 2 ผลการส ารวจคุณภาพยาฉีด Aminophylline จ าแนกตามหวัขอ้
ท่ีผดิมาตรฐาน

ผลการวเิคราะห์

ช่ือตัวอย่าง จ านวนทั้งหมด จ านวนทีผ่ดิมาตรฐาน
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หัวข้อทีผ่ดิมาตรฐาน จ านวนตัวอย่าง
ปริมาณของ Ethylenediamine 2
ปริมาณของ Ethylenediamine และ ความเป็นกรด-ด่าง 4

ผลก า รส า ร ว จ คุณภาพย า ฉี ด  Aminophylline จ า น วนทั้ ง ส้ิ น               
11 ตวัอย่าง พบว่ามี 5 ตวัอย่าง (ร้อยละ 45.5) เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อ
ทดสอบ และมี 6 ตวัอย่างผิดมาตรฐาน โดย 2 ตวัอย่าง (ร้อยละ 18.1) 
ผิดมาตรฐานเฉพาะหัวข้อปริมาณของ Ethylenediamine เ น่ืองจากมี
ปริมาณของ Ethylenediamine นอ้ยกวา่เกณฑม์าตรฐาน และอีก 4 ตวัอยา่ง 
(ร้อยละ 36.4) ผดิมาตรฐานหวัขอ้ปริมาณของ Ethylenediamine และความ
เป็นกรด - ด่าง โดยมีค่ามากกว่าเกณฑม์าตรฐานทั้งสองหัวขอ้ จะเห็นว่า
ปริมาณของ Ethylenediamine มีความสมัพนัธ์กบัค่าความเป็นกรด - ด่าง 
เน่ืองจากหมู่ Amine ของ Ethylenediamine มีคุณสมบติัเป็นด่าง ดงันั้นใน
การใช ้ Ethylenediamine เพ่ือช่วยเพ่ิมการละลายของ Theophylline ตอ้ง
ค านึงถึงค่าความเป็นกรด - ด่างดว้ย

สรุปและวจิารณ์ผล

จากการส ารวจ ท าให้ทราบขอ้มูลดา้นคุณภาพยาฉีด Aminophylline 
ซ่ึงโรงพยาบาลรัฐสามารถน าข้อมูลไปใช้ประโยชน์ในการพิจารณา
จดัซ้ือผลิตภณัฑย์าฉีด Aminophylline เพื่อใหไ้ดย้าท่ีมีคุณภาพ ท าใหก้าร
รักษาไดผ้ล ซ่ึงเป็นประโยชนก์บัผูบ้ริโภค

ประโยชน์ทีไ่ด้รับ

The United States Pharmacopeia 40, The National Formulary 35. 2017.
The United States Pharmacopeial Convention, Rockville, USA. P.2737.

เอกสารอ้างองิ

รูปท่ี 1 แสดง Chromatogram ของ Theophylline

รูปท่ี 2 แสดง Spectrum ของ Theophylline


