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           The Quality of Aspirin Tablets 
                             ปฏิมา มณสีถิตย์* สมศักด ิสุนทรพาณชิย์ สํานักยาและวตัถุเสพติด กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์

Aspirin (Acetylsalicylic Acid, ASA) มีความคงตัวเมืออยู่ในสภาพแห้ง แต่สภาวะทีมีความชืน Aspirin จะเกิดปฏิกิริยา Hydrolysis กับนํา กลายเป็นกรด Salicylic และกรด Acetic ยาเม็ด Aspirin

ขนาด 300 มิลลิกรัมขนึไปใช้แก้ปวด (Analgesic) ลดไข้ (Antipyretic) และลดการอักเสบ (Anti-Inflammatory) ยาเม็ดขนาด 75-325 มิลลิกรัม ใช้เป็นยาต้านเกล็ดเลือด (Antiplatelet) ในผู้ป่วยโรคหัวใจ 

การสํารวจคุณภาพยาเม็ด Aspirin เมือปีงบประมาณ 2547  โดยศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท ี9 นครราชสีมา พบว่าตัวอย่างผิดมาตรฐานเนืองจากมีปริมาณกรด Salicylic อิสระสูง และเนืองจากการละลาย

ของตัวยา รวม 26 ตัวอย่าง (ร้อยละ 28.3) และจากผลการสํารวจคุณภาพยาเม็ด Aspirin เมือปีงบประมาณ 2555 โดยสํานักยาและวัตถุเสพติด พบว่าตัวอย่างผิดมาตรฐานข้างต้น รวม 12 ตัวอย่าง             

(ร้อยละ 16.7) ดังนนัในปี 2558 สํานักยาและวัตถุเสพติด ได้ทําการสํารวจคุณภาพยาเม็ด Aspirin อีกครัง โดยสุ่มตัวอย่างจากโรงพยาบาลของรัฐทวัประเทศ จํานวน 61 ตัวอย่าง จากผู้ผลิต 14 ราย            

รวม 22 ทะเบียนตํารับยา ขนาดความแรง 81 ถึง 500 มิลลิกรัม เพอืตรวจวิเคราะห์ปริมาณตัวยาสําคัญ ปริมาณกรด Salicylic อิสระ และการละลายของตัวยา โดยใช้วิธีมาตรฐานตามตํารายาของ

สหรัฐอเมริกา (USP 37) ซึงได้ทวนสอบวิธีวิเคราะห์แล้ว ผลการตรวจประเมินพบว่ายาเม็ด Aspirin ผิดมาตรฐานการละลายของตัวยา จํานวน 10 ตัวอย่าง (ร้อยละ 16.4) ตัวอย่างทผีิดมาตรฐานส่วนใหญ่มี

ผู้ผลิตและสูตรตํารับเหมือนกัน จึงเป็นไปได้ว่าปัญหาการละลายของตัวยา เกิดจากสูตรตํารับ หรือกระบวนการผลิตทไีม่เหมาะสม

 บทคดัย่อ

ชนิดของตัวยาสําคัญ จํานวนทังหมด จํานวนทีผิดมาตรฐาน ร้อยละ

Aspirin Tablets 20 4 20.0

Aspirin Coated Tablets 41 6 14.6

Total 61 10 16.4

Aspirin is stable in dry condition, but it is not stable in moist condition. Aspirin can react with water to form salicylic acid and acetic acid. Aspirin tablets 300 mg or higher, are used

as an analgesic, anti-pyretic and anti-inflammatory. Aspirin tablets 75-325 mg, are used as an anti-platelet in heart disease patients. The quality survey of Aspirin tablets by the Regional

Medical Sciences Center 9 Nakorn Ratchasima in the fiscal year 2004 showed that 26 samples of Aspirin tablets (28.3%) did not conform to the requirements for the limit of free salicylic

acid and dissolution. The quality survey by Bureau of Drug and Narcotic in the fiscal year 2012 showed that 12 samples of Aspirin tablets (16.7%) did not conform to both requirements.

Therefore, the quality of Aspirin tablets was reevaluated by Bureau of Drug and Narcotic, Department of Medical Sciences in the fiscal year 2015. A total of 61 samples from 14

manufacturers and 22 formulations, with strength of 81-500 mg were analyzed on the content of active ingredient, limit of free salicylic acid and dissolution by using the methods and

specifications of United States Pharmacopoeia (USP 37). The analytical methods were verified for the suitability prior to sample testing. The results found that 10 samples of Aspirin tablets

(16.4%) did not conform to the requirement for dissolution. Most of them were products from the same manufacturer and same formulation. Thus, it is most likely that the

inappropriateness of manufacturing processes and its formulation caused the dissolution problem.

บทนํา
     ยาเม็ด Aspirin ทีจําหน่ายในประเทศไทย คือยาเม็ดชนิดไม่เคลือบ (Plain Tablets) และยาเม็ด

ชนิดเคลือบฟิล์ม (Coated Tablets) ซึงมีผู้ผลิตหลายราย หลายสูตรตํารับ และมีการบรรจุหีบห่อ

แตกต่างกัน เพอืเป็นการประกันคุณภาพ ยาเม็ด Aspirin จึงรับการสํารวจคุณภาพอย่างสมําเสมอ 

ในปี 2558 สํานักยาและวัตถุเสพติดได้ทําการสํารวจคุณภาพยาเม็ด Aspirin โดยสุ่มตัวอย่างจาก

โรงพยาบาลของรัฐและจากผู้ผลิต รวมจํานวน 61 ตัวอย่าง (Plain Tablets 20 ตัวอย่าง และ

Coated Tablets 41 ตัวอย่าง) ความแรง 81-500 มิลลิกรัม จากผู้ผลิต 14 ราย รวม 22 ตํารับยา 

ตารางท ี3 ผลการวิเคราะห์จําแนกตามรูปแบบยา 

 Abstract

 ผลการวเิคราะห์

ตารางท ี5 ผลการวิเคราะห์จําแนกตามบรรจุภัณฑ์ (จํานวนทังหมด(จํานวนทีผิดมาตรฐาน))

ตารางท ี2 ผลการทวนสอบวิธีวิเคราะห์

ตารางท ี1 หัวข้อการตรวจวิเคราะห์

Total 61 10 16.4

หัวข้อการตรวจวเิคราะห์ Aspirin Tablets Aspirin Coated tablets 

  ปริมาณตัวยาสําคัญ 20 (0) 41 (0)

Limit of Free Salicylic acid 20 (0) 41 (0)

  การละลายของตัวยา 20 (4) 41 (6)

หัวข้อการตรวจวเิคราะห์ Plain Tablets Coated Tablets 

ปริมาณตัวยาสําคญั 90.0-110.0% la. 95.0-105.0% la.

Limit of Free Salicylic acid Not more than 0.3% Not more than 3.0%

  การละลายของตัวยา Meet the Requirement Meet the Requirement

หัวข้อการทวนสอบ เกณฑ์มาตรฐาน
ผลการทวนสอบ

Plain Tablets Coated Tablets

วธีิวเิคราะห์ปริมาณตัวยาสําคัญ และปริมาณ Salicylic acid อสิระ                             

  Specificity No interference No interference 

Precision %RSD ≤ 2.0 %RSD = 0.5

LOQ Signal/Noise > 10 Meet the Requirement

วธีิวเิคราะห์การละลายของตัวยา 

Precision %RSD ≤ 2.0 %RSD = 0.4 %RSD = 0.6

บรรจุภัณฑ์ Aspirin Tablets บรรจุภัณฑ์ Aspirin Coated tablets 

  แผงบลสิเตอร์ 9 (0)   แผงบลสิเตอร์ 6 (0)

  แผงอะลูมิเนียม 6 (0)   แผงอะลูมิเนียม 22 (5)

  ซองกระดาษ 1 (0)   ขวดแก้ว 3 (0)

  ขวดพลาสติก 4 (4)   ขวดพลาสติก 10 (1)

  รวม 20 (4)   รวม 41 (6)

ผู้ผลติ Aspirin Tablets

A-B 4 (4)

D-P 16 (0)

รวม 20 (4)

Coated Tablets 41 ตัวอย่าง) ความแรง 81-500 มิลลิกรัม จากผู้ผลิต 14 ราย รวม 22 ตํารับยา 

เพอืตรวจวิเคราะห์ปริมาณตัวยาสําคัญ ปริมาณกรด Salicylic อิสระ และการละลายของตัวยา 

โดยใช้วิธีมาตรฐานตามตํารายาของสหรัฐอเมริกา (USP 37) ซึงได้ทวนสอบแล้ว

     ผลการวิเคราะห์ยาเม็ด Aspirin พบผิดมาตรฐานเฉพาะหัวข้อการละลายของตัวยาร้อยละ 16.4 

(ตารางท ี3,4)  Plain Tablets ทีผิดมาตรฐานทุกตัวอย่างบรรจุในขวดพลาสติก (ตารางท ี5) แสดงให้

เห็นว่ายาเม็ดเมือไม่เคลือบและเมือบรรจุในขวดทีมีการเปิดปิดบ่อยครัง เม็ดยาอาจได้รับความชืนจน

เกิดการผิดมาตรฐานในหัวข้อการละลายของตัวยา นอกจากนีการผิดมาตรฐานพบเฉพาะในผู้ผลิต

เพยีง 2 ราย (ตารางท ี6) เป็นไปได้ว่าปัญหาการละลายของตัวยาเกิดจากสูตรตํารับ หรือกระบวนการ

ผลิตทไีม่เหมาะสม เช่นเดียวกับกรณี Coated Tablets ซึงพบผิดมาตรฐานในผู้ผลิตรายเดียว ดังนัน

การเลือกบรรจุภัณฑ์ทีดี การพัฒนาสูตรตํารับเพือลดปัญหาการละลายของตัวยา และการควบคุม

กระบวนการผลิตให้เหมาะสม ย่อมช่วยให้ยาเม็ด Aspirin มีคุณภาพทดีีขนึ 

The United States Pharmacopeia 37, The National Formulary 32.  2014.

The United States Pharmacopeia Convention, Inc. Rockville, USA. 1483-1486.

ตารางท ี4 ผลการวิเคราะห์จําแนกตามหัวข้อทีตรวจ (จํานวนทังหมด (จํานวนทีผิดมาตรฐาน))

ตารางท ี6 ผลการวิเคราะห์จําแนกตามผู้ผลิต (จํานวนทังหมด(จํานวนทีผิดมาตรฐาน))

  เพอืสํารวจคุณภาพยาเม็ด Aspirin ทีจําหน่ายในประเทศไทย

    ยาเม็ด Aspirinในประเทศไทยส่วนใหญ่มีคุณภาพดี ประโยชน์ทไีด้รับจากการสํารวจคุณภาพยา 

สามารถนํามาซึงการปรับปรุงพฒันาสูตรตํารับยาให้มีคุณภาพดีมากขึนต่อไป

ผู้ผลติ Aspirin Coated tablets 

C 12 (6)

D-P 29 (0)

รวม 41 (6)

ตัวอย่าง  ยาเม็ด Aspirin  จํานวน 61 ตัวอย่าง สารมาตรฐาน

: Plain Tablets 20 ตัวอย่าง

: Coated Tablets 41 ตัวอย่าง

: Aspirin DMSc reference standard

: Salicylic acid DMSc reference standard

วธีิวเิคราะห์และมาตรฐานดาํเนินการตามตํารายาของประเทศสหรัฐอเมริกา 37 (USP 37) 

: Aspirin Tablets สําหรับ Plain Tablets

: Aspirin Delayed Release Tablets สําหรับ Coated Tablets

วจิารณ์ผล

สรุปผลเอกสารอ้างอิง

วตัถุประสงค์

 วสัดุและวิธีการ


