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The Quality of Prazosin Tablets 
                                       ปฏิมา มณีสถิตย์*  สํานักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ตารางทีÉ 3 ผลการวิเคราะห์แสดงจํานวนตัวอย่างทัÊงหมดและจํานวนทีÉผิดมามาตรฐาน 

ยาเม็ด Prazosin เป็นยาทีÉอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาต ิ พ.ศ. 2558 บัญชี ก ใช้รักษาโรคความดันโลหิตสูง จากผลการสํารวจคุณภาพยาเม็ด Prazosin เมืÉอปีงบประมาณ 2551 โดยศูนย์

วิทยาศาสตร์การแพทย์ทีÉ 12/1 ตรัง (49 ตัวอย่าง) พบว่าทุกตัวอย่างมี ปริมาณตัวยาสําคัญ ความแตกต่างจากนํÊาหนักเฉลีÉย และความสมํÉาเสมอของตัวยา เข้ามาตรฐาน อย่างไรก็ตามยาเม็ด 

Prazosin ไม่ได้รับการตรวจคุณภาพหลังจากนัÊนมายาวนานกว่า 5 ปี ดังนัÊนสํานักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จึงได้ทําการสํารวจคุณภาพยาเม็ด Prazosin อีกครัÊงใน

ปีงบประมาณ 2559 โดยสุ่มตัวอย่างจากโรงพยาบาลของรัฐทัÉวประเทศ ผ่านระบบแจ้งเตือนภัยและฐานข้อมูลคุณภาพความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพ จํานวน 37 ตัวอย่าง ผู้ผลิต 7 ราย 10 

ทะเบียนตํารับ จากผู้ผลิตในประเทศ 12 ราย 29 ทะเบียนตํารับ ขนาดความแรง 1 และ 2 มิลลิกรัม เพืÉอตรวจวิเคราะห์ ปริมาณตัวยาสําคัญ ความสมํÉาเสมอของตัวยา และการกระจายตัว โดยใช้

วิธีมาตรฐานตามตํารายาของอังกฤษ (BP 2015) ซึÉงผ่านการทวนสอบวิธีวิเคราะห์ ผลการตรวจวิเคราะห์พบว่าตัวอย่างยาเม็ด Prazosin ทุกตัวอย่าง เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อทีÉทําการทดสอบ 

จากการสํารวจคุณภาพสรุปได้ว่ายาเม็ด Prazosin ทีÉมีใช้ในประเทศไทยมีคุณภาพตามมาตรฐาน

บทคดัย่อ

Prazosin tablets are listed as class A in the National List of Essential Medicines 2015 used as hypertension drugs. The results from the quality survey by the Regional Medical

Sciences Center 12/1 Trang in fiscal year 2008 (49 samples) showed that all samples of Prazosin tablets conformed to the requirement for the content of active ingredient Weight

variation and Content uniformity. However, the quality of Prazosin tablets has not been reevaluated for more than 5 years. Therefore, the quality of Prazosin tablets was

reevaluated by Bureau of Drug and Narcotic, Department of Medical Sciences in fiscal year 2016. The samples were collected from the public hospitals by single window system.

A total of 37 samples, 7 manufacturers and 10 formulations, with strength of 1 and 2 mg were analyzed on content of active ingredient Content uniformity and Disintegration by

using the methods and specifications of British Pharmacopoeia (BP 2015). The analytical methods were verified for the suitability prior to sample testing. The results found that all

sample of Prazosin tablets conformed to all those requirement. It can be concluded that Prazosin tablets in Thailand have satisfactory quality.

       ยาเม็ด Prazosin เป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2560 ใช้รักษาโรคความดันโลหิตสูง  

อย่างไรก็ตามยาเม็ด Prazosin ทีÉจําหน่ายในประเทศไทยขาดการสํารวจคุณภาพมายาวนาน

มากกว่า 5 ปี ดังนัÊนเพืÉอเป็นการประกันคุณภาพยา ในปี 2559 สํานักยาและวัตถุเสพติด ได้ทํา

การสํารวจคุณภาพยาเม็ด Prazosin ขนาดความแรง 1 และ 2 มิลลิกรัม โดยสุ่มตัวอย่างจาก

โรงพยาบาลของรัฐทัÉวประเทศ จํานวน 37 ตัวอย่าง ผู้ผลิต 7 ราย 10 ทะเบียนตํารับ เพืÉอตรวจ

Abstract

 ผลการวิเคราะห์บทนํา

แหล่งทีÉมา จํานวนทัÊงหมด จํานวนทีÉผิดมาตรฐาน

จากโรงพยาบาลของรัฐ 24 0

จากผู้ผลติ 13 0

Total 37 0

ตารางทีÉ 5 ผลการวิเคราะห์ (% la) จําแนกตามอายุตัวอย่าง

ตารางทีÉ 4 ผลการวิเคราะห์ (% la) จําแนกตามหัวข้อการตรวจวิเคราะห์ 

ตารางทีÉ 6 ผลการวิเคราะห์ (% la) จําแนกตามการบรรจุ 

The British Pharmacopoeia.  2015.  London : The Stationery Office. p. 2012-2013.

เพืÉอศึกษาคุณภาพยายาเม็ด Prazosin ทีÉจําหน่ายในประเทศไทย

ตารางทีÉ 2 ผลการทวนสอบวิธีวิเคราะห์หาปริมาณตัวยาสําคัญ

เอกสารอ้างอิง

ตารางทีÉ 1 หัวข้อการตรวจวิเคราะห์

โรงพยาบาลของรัฐทัÉวประเทศ จํานวน 37 ตัวอย่าง ผู้ผลิต 7 ราย 10 ทะเบียนตํารับ เพืÉอตรวจ

วิเคราะห์ ปริมาณตัวยาสําคัญ ความสมํÉาเสมอของตัวยา และการกระจายตัว โดยใช้วิธี

มาตรฐานตามตํารายาของอังกฤษ (BP 2015) ซึÉงผ่านการทวนสอบวิธีวิเคราะห์แล้ว

ตัวอย่าง
ยาเมด็ Prazosin, ความแรง 1 และ 2 มลิลกิรัม  จํานวน 37 ตัวอย่าง 

: จากโรงพยบาลของรัฐ จํานวน 24 ตัวอย่าง 

: จากผู้ผลติ จํานวน 13 ตัวอย่าง

สารมาตรฐาน : Prazosin Hydrochloride USP reference standard 

วธีิวเิคราะห์
วิธีตามตํารายาของประเทศองักฤษ (BP 2015)

:  Prazosin Tablets

     จากผลการวิเคราะห์ตัวอย่างยาเม็ด Pazosin จากโรงพยาบาลของรัฐ  และจากผู้ผลิต  ทุกตัวอย่าง

เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อทีÉทําการตรวจวิเคราะห์  (ตารางทีÉ 3, 4) แสดงให้เห็นว่ายาจากโรงพยาบาล

ของรัฐและยาจากบริษัทผู้ผลิต ล้วนเป็นยาทีÉมีคุณภาพ อย่างไรก็ตามปริมาณตัวยามีแนวโน้มลงลด

เมืÉอผลิตภัณฑ์ยามีอายุมากขึÊน (ตารางทีÉ 5) และความแตกต่างของการบรรจุไม่มีผลทีÉชัดเจนต่อ

คุณภาพยาเม็ด Prazosin (ตารางทีÉ 6)     อย่างไรก็ตามหากมีการบรรจุหีบห่อทีÉดี   มีสูตรตํารับและมี

กระบวน การผลิตทีÉเหมาะสม ก็สามารถส่งเสริมให้ยาเม็ด Prazosin มีคุณภาพตามมาตรฐาน

      ยาเม็ด Prazosin ในประเทศไทยส่วนใหญ่มีคุณภาพดี ประโยชน์ทีÉได้รับจากการสํารวจคุณภาพยา 

สามารถเป็นข้อมูลประกอบการซืÊอยาของโรงพยาบาล  และผู้ป่วยมีความมัÉนใจว่าได้ใช้ยาทีÉมีคุณภาพ 

วตัถุประสงค์

วสัดุและวธีิการ

วจิารณ์ผล

สรุปผล

หัวข้อ                     มาตรฐาน

  ตรวจเอกลกัษณ์                ตรวจพบ Prazosin Hydrochloride

  ปริมาณตัวยาสําคญั 90.0-110.0% la.

  การกระจายตัว ไม่มากกว่า 15 นาที

หัวข้อการทวนสอบ เกณฑ์มาตรฐาน ผลการทวนสอบ

  1. Specificity No interference No interference 

2. Precision %RSD ≤ 2.0 %RSD = 0.35 

3. Filter Effect Not more than 2.0% Meet the Requirement

Total 37 0

หัวข้อการตรวจวเิคราะห์
จากโรงพยาบาลรัฐ จากผู้ผลติ

1 mg 2 mg 1 mg 2 mg

ปริมาณตัวยาสําคัญ 90.0-101.0 94.8-103.2 99.1-100.6 96.0-101.3

การกระจายตัว Meet the Requirement Meet the Requirement

อาย ุ(เดือน)
จากโรงพยาบาลรัฐ จากผู้ผลติ

1 mg 2 mg 1 mg 2 mg

1-12 95.6-100.2 99.9-103.2 99.1-100.6 97.0-101.3

13-24 90.0-101.0 97.9-99.3 99.3-99.5 98.4-101.0

25-30 - 94.8-97.1 - 96.0

การบรรจุ 
จากโรงพยาบาลรัฐ จากผู้ผลติ

1 mg 2 mg 1 mg 2 mg

Blister 95.6-101.0 94.8-103.2 99.1-100.6 96.0-101.3

Aluminum foil 97.5-100.2 - - -

Plastic Bottle 90.0-99.1 - - -


