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สจรรทา เทลองชลธาร* ภม.

โรคติดเชีอเบนโรคที่มีอนฅรายรไยแรงต่อชีวิตมนุษย์ แต่ก๊สามารถแก้ไขบองกนํบำบํต่ 
และรัาษาไค้โดยใช้ยาปฏิชีวนะที่ถูกต่องเหมาะสม

ยาปฏิชีวนะเบนยาที่ผลิตจาณชีอจุลชีพหรือสงเคราะห์ขนโดยกรรมวิธีต่าง  ๆ ทางเคมี 
จึงอาจมีการปนเบอนจากสารต่าง  ๆ ซึ่งเบนท,งสารต่งฅนการสํงเคราะห์หรือเบนผลผลิตขไงเคียงที่ 
เกิดขน ซึ่งกำจดออกไม่หมด และเมื่อได้นำสารที่เบนวํฅถุดิบนนมาเตรียมเบนยาสำเรืจรูป ก็อาจ 
จะได้ริบการปนเบอนจากสารต่าง  ๆ มากมาย นไ-เต่งแต่เครื่องมือในการเตรียมยา เช่น ชํ้นส่วน 
ของโลหะ เศษแกว เศษไม้ เสนใย เศษผง ผุนละอองต่าง  ๆ นอกจากนยงอาจปนเบอนจาก 
ภาชนะที่บรรจุยา เช่น พลาสติก โลหะหนักที่ติดมากบภาชนะ เบนตน ส่วนการปนเบอนทาง 
เคมี อาจจะเกิดขนจากผลของปฏิกิริยาของสารต่าง  ๆ ที่มีอย่ในตำรับยา อาจจะเบนต่วยาสำคญ
หรือสารประกอบยาอื่น  ๆ เช่น สารกนการออกซิไคส์ สารกนบูด สารจบโลหะหนัก สารแขวน 
ตะกอน สารปรับ!โฟเฟอร์ สารแต่งกลีน สารแต่งสี สารแต่งรส และกระสายยาต่าง  ๆ ซึ่งการ 
ปนเบอนดงที่กล่าวมาแลวนสามารถแก้ไข'ไค้ โดยมีการปรบเปลี่ยนสูตรตำรับยาให้เหมาะสม และ 
การใช้บุคลากรที่มีความรู้เรื่องยาเบีนอย่างดี เบนผู้เตรียมยา เช่น เภสชกร เพราะเขาจะรู้ว่า

* พ'ช่วยศาสตราจารย์ ภาควิชาเกส’ช!คม คณะเภส่ชศาสตร์ จุหาลงกรณ่ํมหาวิทยาล*,ย
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เครื่องมือชนิดใดจึงจะเหมาะสมกบยานน  ๆ ทำไมยาบางชนิดเฅรียมในภาชนะที่เบนโลหะไม่ไค้
ตไ)งใช้ภาชนะที่เบนพลาสติกท1งหมด และถไจะพัมนาสูตรตำรบยาควรจะเลือกใช้ชนิดและปริมาณ 
ของสารปรุงแฅ่งยาใด จึงจะสมฤฑธผลในการรักษา แค่ในบํไ)จุบนโรงงานผลิตยาท่องถีน (local 
made) ในประเทศไทยหลายแห่งกำลํงมีแนวโน1มจะใช้บุคลากรอื่น  ๆ ที่ไม่ใช่เภสิชกร มาผลิฅ
ยาและควบคุมมาดรฐานของยาเพียงควยเหตุผลที่ค่าจไงแรงงานถูกกว่าเท่านน สีงนิย่อมชให้เห็นว่า 
อุฅสาหกรรมของยาไทยกำลํงอยู่นีง ไม่มีการกไวหนไพณนาผลิฅภไนฑ์ (product development) 
ให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผลทไ)เทียมกบของค่างประเทศได้เลย

สำหรบสารปนเบอนในยาปฏิชีวนะที่เภสชกรควรตระหนกถึง คือ สารที่เกิดจากการ
สลายฅัวของยาปฏิชีวนะเอง ซึ่งอาจเกิดไค้ทไที่อย่ในรปของยาที่เบนรัตถดิบและในรปฃองยาเตรียม
O ๙ , 1* รุ' V JI ไ รุ' 1 โ M is ๘! yสาเรจรูป เช่น ยาเมค แคปซูล ยาฉค ยาน่าเชอม ยานาแขวนตะกอน ยาผง ยาฃผง เบนตน

คํงนนมาตรฐานของยาปฏิชีวนะจึงตองมีการควบคุมอย่างถูกตอง ซึ่งถไยาเสื่อมสลายไปแลว จะ
ทำให้ยานนมีประสิทธิภาพตาในการรักษาโรคติดเชอ โรคไม่หายคนไข้ตาย คนไข้ไม่ตาย แค่เกิด
อาการแทรกชอนอย่างอื่น  ๆ จนเบนอนฅรายค่ออรัยวะหรือเชอดอยา ทำให้รกษายากย็งขนหรือ
เกิดการระบาดของเชอคอยา อนเบนอนตรายต่อสิงคม นอกจากนิสารทีเกิดจากการสลายต่วฃองยา
ปฏิชีวนะมกจะมีอนตรายมาก เช่น สารที่เกิดจาการสลายต่วฃองยาเพนิชิลสิน จะเบนสาเหตุที่
สำค่ญท่ีทำให้คนไข้แพ้ยาเพนิซิลสินมากขน ( l )  ซ่ึงถไคนไข้แพ้ยาปฏิชีวนะแลว เมื่อเขาเกิดโรค
ติดเชีอเขาจะทำอย่างไร จะเอาอะไรไปรักษาเขา ส่วนสารสลายตวของยาเตตราไซคลิน เช่น
4-อีพ ิเตตราไชคสิน, แอนไฮโดรเตตราไชคสิน, 4-อีพิแอนไฮโดรเตตราไชคสิน จะทำลายไต
(2 ) เบนตน

เมื่อการสลายฅวฃองยาปฏิชีวนะมีผลเสียถึงปานฉะนิ ย่อมต่องมีการบองกนควบคุมและ 
คุ้มครองประชาชนผู้บริโภค โดยฟาร์มาโคเบียจะกำหนดชนิดและปริมาณสารปนเบอนค่าง  ๆที่ยอม 
ให้มีไค้ในยาปฏิชีวนะ ต่งแสดงในตารางที่ 1 แค่ก็ไม่ไค้กำหนดสำหรับยาปฏิชีวนะทุกชนิด ซึ่ง 
คืมีการสลายตวเช่นกน ดํงแสดงในตารางที่ 2
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ตารางที่ 1 แสดงฃใ]กำหนดสารปนเบอนของยาปฏิชีวนะทีนอกเหนือจากสารปนเบอนทางอนินทรย
(3,4)

ยา ยูเอสพี XX บีพี 1980

อะมอกชีชิลสิน - สารที่ดูคกลืนไอโอดีน มีไม่เกิน 5 %
แอมพิซิลสิน -
แอมพิชิลสิน โซเคียม -

แอมโฟเทอริชิน บี แอมโฟเทอริช ินเอ ไม ่เก ิน15% -

ยาฉีดแอมโฟเทอริชิน แอมโฟเทอริชิน เอ ไม่เกิน 5 % -

เซฟราคีน เซฟาเลกชิน ไม่เกิน 5 % —
คลอแรมเฟนิคอล - มีสารที่สมพนธ์ชึ่งวิเคราะห์โดย TLC
ยาหยอดคา — มี 2-อ ะ ม ิโน -1 -(4-ไนโครเฟน ิล)
และยาหยอดหู 
คลอแรมเฟนิกอล

โพรเพน-พร-ไคลอล ไม่เกิน 1 %

คลอแรมเฟนิคอล — มี 2-อะม ิโน -1-น -ไน โครเฟ ลน ิล)
แคปซูล โพรเพน-พร-ไดออล ไม่เกิน 5 %
คลอแรมเฟนิคอล - คลอแรมเฟนิคอล อิสระไม่เกิน 470
พาล์มิเทด ส่วนในลำน
ยานาแขวนคะกอนชนิด 
รบประทาน คลอแลม 
เฟนิคอล พาล์มิเทค

โพลีมอร์ฟ เอ ไม่เกิน 10% โพลีมอร์ฟ เอ ไม่เกินมาดรฐาน

กานามใ]ชิน ชลเฟฅ กานามใ]ชิน บี ไม่เกิน 5 % -
สินโคมใ]ชิน ไฮโดร สินโคมใ]ชิน บี ไม่เกิน 5 %
คลอไรด์ —
นีโอมุใ]ชิน ชลเฟ่ฅ - นีอะมีน
ไรแฟมชิน โซเดียม - ไรแฟมชิน บี
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ตารางท 1 (ต ่อ )

ยา ยูเอสพี XX บีพี 1980

เฅฅราไชกลิน และ 4 -  อีพิแอนไฮโดรเตตราไซคลิน
เฅฅราไชคลิน ไฮโดร ไม่เกิน 2 %
คลอไรด์ เฅฅราไซคลิน 
ฟอสเฟ่ฅ คอมเพลีกซ์

-  !

เฅฅราไชคลิน ไฮโดร 4 -อีพิแอนไฮโดรเตตราไซคสิน
คลอไรด์ ยาฉีด ยาเม็ด ไม่เกิน 3 %
แคปซูล เฅฅราไชคลิน 
ฟอสเฟต คอมเพล็กซ์ 
ยาฉีด แคปซูล

ตารางที 2 แสดงสารที่เกิดจากการสลายตวฃองยาปฏชีวนะในภาวะต่าง  ๆ (ร)

ยา สารที่เกิดจากการสลายฅว

กลุ่มเพนิชิลสิน เช่น เพนจี 
แอมพิชิลสิน เพน วี

เบนชิลเพนิลโลอิก แอชิด, เบนชิลเพนิชิลสิก แอชิด, เบนชิลเพนิ 
ชิลโลอิก แอชิด, เบนชิลลามีน, เบนชิลเพนิชิลโลอํลดีไฮด์ (ธ)

คลอแรมเฟนิคอล ไดคลอโรอะชิฅิก แอชิด, พารา-ไนโฅรเฟนิล 1,-3โพรเพน 
ไคออล (7 )

คลินคามไ],ชิน 1-คีไธโอเมธิล-ๆ-ไซครอกซีลินโคมไ]ชิน,' เมธลเมอร์แคปแทน 
อีพิคสินคาม่ย'ชิน, คสินคามไ]ชิน บี, อีฟลินโคมไ]ชิน (ร)

เซฟาโลชิน โมโน-เอน-อะเซพิลนิโอมไ]ชิน บี และ ชี, นีอะมีน, พาโรมามีน, 
นีโอมไ]ชิน ชี (9 )

เตตราไชคลิน อีพิเตตราไชคสิน, อีพ ิ-แอนไฮโดรเตตราไชคสิน, แอนไฮโดร 
เตตราไชกสิน (2,1 o)

อีริโธรมไ!,ชิน อีริโธรม่ย1ชิน ชี, อีริโธรม่ย'ชิน บี (ๆ  1 )
คริสิโอฟลูวิน ดีคลอโรคริสิโอฟลูริน (ๆ2)
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ส่วนยาสำเร็จรูปนะนก็จะมีการกำหนดวนหมดอายุยา (expiry date) ซึ่งเรื่องวนหมด
อายุยานึ่เบีนบีญหาที่ถกเถึยงสันมากพอสมควร จะกำหนดอย่างไร จะถืออะไรเบนเกณฑ์ เรีม 
ดงํ๋แฅ่ฅวยาปฏิชีวนะที่เบนวํฅถุดิบ ซึ่งได้กำหนดอายุการใช้ยา เช่น กำหนด 3 บ โดยบอกวนที่ 
สังเคราะห์ยามาให้ซึ่งจะบดฉลากที่ถํงบรรจุยา เวลากว่าที่ยาจะออกจากโรงงานผู้สังเคราะห์มาถึง
ประเทศไทย บางครื่งใช้เวลาเกือบบี พอมาถึงโรงงานผลิฅยาในประเทศไทยบางแห่งเรืมดนบีด 
ฉลากใหม่โดยนับวินที่ยามาถึงโรงงานเบีนวํนที่หนึ่งใหม่ รอไปอีก 3 บียาจึงหมดอายุ บางแห่งยีง 
กว่านนเลียอีก วนไหนที่เรีมดนเฅรียมเบีนยาสำเร็จรูป เช่น ยาฉีด แคปซูล ยาเม็ด ยานาจึงเรีม 
ฅนนไชวินนนเบีนวินที่หนึ่งใหม่ แลไบีคฉลากยาบนขวดยาสำเร็จรูป หสังจากวินเรีมดนผลิฅเบีน 
อีก 3 บี ยาจึงหมดอายุ (ซึ่งบางครํ้งยาวฅถุดิบที่เก็บไว้ในคลํงอาจจะนานเกือบบี. กํอนที่จะนำมา 
ผลิฅยาสำเร็จรูป) อย่างนึ่จะถกดองหรือไม่

มีขอที่นำสังเกตอีกอย่างหนึงว่า การที่โรงงานผู้นังเคราะห์ยาปฏิชีวนะกำหนดอายุการ
ใช้ยาเบีน 3 บี1นน เขาจะกำหนดตามสภาพภูมิอากาศที่เบีนอุณหภูมิหองของเขา มีแสงแดดและ 
ความชนของประเทศเขา แด่ประเทศไทยนนแดกด่างกํนํ บางครื่งํ๋อุณหภูมิหองของเขาไม่ถึง 20°ซ 
แด่ของไทยประมาณ 30°ซ แลวเรายไจะยึดวนหมดอายุยาดามเขาได้หรือไม่ นอกเหนือจากนน
วนหมดอายุยาของยาที่เบีนวดถุคิบย่อมไม่เหมือนกบยาเฅรียมสำเร็จรูปอย่างแน่นอน เพราะยา
เฅรียมสำเร็จรูปดองผ่านกระบวนการด่าง  ๆ มากมาย และยงมีสารอื่น  ๆ ร่วมในดำรบยามาก โดย 
เฉพาะยาเฅรียมชนิดนายีงสลายง่ายมาก ด่งนึ่นการกำหนดวินํหมดอายุยาของยาสำเร็จรูปดามวิน
หมดอายุยาของด่วยาที่เบีนวดถุคิบนนไม่ถูกดองอย่างแน่นอน แส่วเราจะทำอย่างไรกนดี

ถไเภสัชกรประจำโรงงานผลิฅยาหนมาสนใจการพฌนาผลิฅภณฑ์ยากนบไง ก็จะรู้ว่า 
บีจจุนันได้มีวารสารด่าง  ๆ กำลไระดมเรื่อง Stability Test Programe สันมาก มีวิธีวิจใ)เพื่อ
คำนวณอายุการใช้ยาของดำรบยาของฅน (สูดรดำรไชยาที่ด่างสันก็ย่อมมีอายุการใช้ยาด่างกน) ซ่ึง 
เภสัชกรสามารถจะหาอ่านและนำไปประยุกต์ใช้กบผลิฅภํณฑ์ฃองฅนได้

นอกจากนึ่ผ ู้ข ียนฃอความกรุณาจากเภสัชกรผ่ายวิเคราะห์ในโรงงานอุตสาหกรรมยา 
ทองถีนว่า อย่าได้วิเคราะห์หาปริมาณด่วยาสำคํญ (active ingredient) แด่เพียงอย่างเคียว ควร 
พิจารณาดวยว่า สารปนเบีอนโดยเฉพาะสารที่เกิดจากการสลายฅวนนจะมีผลรบกวนการวิเคราะห์ 
หรือไม่ ถไท่านไม่พิจารณาอย่างรอบคอบ ผลวิเคราะห์ของท่านอาจก่อให้เกิดผลรไยด่าง  ๆ ดไ
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เช่น เรืองคลอแรมเฟนิคอล แคปซูล ซึ่งพบว่าแม้เบนยาหมดอายุแลวแต่ถไนำมาวิเคราะห์หา
ปริมาณดาม:วิธีบีพี 1980 โดยวิดการคดแสงของอลดราไวโอเลฅ ท่ี 278 นาโนเมตร มีค่า E 1%ข ่า  1 ซม
298 แลว ก็ปรากฏว่าจะได้ปริมาณฅํวิยาไม่เปลี่ยนแปลง ฑงนเพราะการวดการดูดแสงอุลฅรา
ไวโอเลตนนจะวิดที่โครโมฟอร์ของหมู่ไนโดรเฟนิล ซึ่งที่งคลอแรมเฟนิกอลและสารที่สลายฅํวก็
ยไจะมีหมู่ไนโดรเฟนิลเหมือนกน (า) ดํงนนเภสชกรจึงดองระวิงในเรื่องวิธีวิเคราะห์ควย และยง 
มีเรื่องน่าเศรไต่อไปว่า เมื่อผลการวิเคราะหด์ไกล่าวแลวคลอแรมเฟนิคอลยไมีปริมาณเท่าเดิม 
ผลิตบาง‘แห่งได้เปลี่ยนฉลากยาโดยเรีมลงวินที่ผลิดและวินหมดอายุยาใหม่ แลวอย่างนประชาชนจะ 
มีสุขภาพคีถวนท่วกนในบ 2543 กนไค้อย่างไร ในเมื่อไม่ได้รบการคุ้มครองการบริโภคยาอย่าง
แท้จริง
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