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ORIGIAAL ARTICLE

คุณภาพของยาแอมพิซิลลิน จากสถานพยาบาล 
ในกรุงเทพมหานคร
สทธาททย^[จันทรสกุล* เยาวภา ไวรักน์สัตว์* บุญอรรถ สายศร

บทคดย่อ
ในการวิเคราะห์ปริมาณยาแอมพิซิลิน 

ที่ใช้ในโรงพยาบาลและคลีนิก โคยใช้ Iodo- 
metric Mâtliod ฅามที่ระบุไว้ใน Code of 
Federal Regulations คัวอย่างความแรง 

250 มก. ต่อแคปซูล 1 8 คัวอย่างจะมีปริมาณ 

แอมพิชิลินระหว่าง 101-105# ต่อที่ระบุบน 
ฉลาก คัวอย่างขนาดความแรง 500 มก. ต่อ

แคปซูล 5 คัวอย่างจะมีปริมาณแอมพิซ็ลิน 
96-100# 14 คัวอย่างมีปริมาณ 96-100#
ส่วนอีก 1 คัวอย่างมีปริมาณ 92.27# และยา 
บริษ ํทเดียวกนแต่ในขนาดความแรงต่างกน 
เปอร์เซ ็นต์ต ่อที่ระบุบนฉลากสำหรบความ  
แรง 250 มก. ส่วนใหญ่จะสูงกว่าของ 500 มก. 
ที่งนคิดเทียบเฉพาะยาที่ผลิฅจากโรงงานใน  
เวลาใกล้เคียงกน.

Abstract Quantitative study of Ampicillin Products from Various Health Care Centres
The iodometric method recommended 

in the Code of Federal Regulations is 
used to determine the content of ampic­
illin in commercial ampicillin capsules

dispensed to patients in hospitals and 
clinics. Among 39 Samples of 250 m g./ 
capsule, 18 Samples have 101-105# 
labeled amount, 14 Samples have 96-

*  ภาควิชาเภสัชเคม 1คณ:;เภสัชศาล«ร จุฬาลงกรณ์มหาวิทราสัร
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100 # and 7 Samples have only 90-95# 
Five in Six Samplas of 500 m g./ capsule 
have 96-100 % labeled amount and the 
other has only 92.27 i .  This study 
shows^ that the i  labeled amount of 250

บทนำ
ในบจจบนไค้มีการใ ช้ยาปฏิชี ว นะอย่าง 

กวางขวางมาก แอมพิชิลลินก็เบนชนิดหนึ่ง 
ที่ไค้รบความนิยมสูง เนื่องจากประสิทธิภาพ 
ในการทำลายเชอที่เบน gram-positive และ 
gram -negative แอมพิชิลลินสามารถใช้กบ 
ทารกและหญิงมีครรภ์ไค้ จึงมีการผลิฅยานึ ่
ในหลายรูปแบบ คือ ยาเมีค แคปซูล และ 
ผงแหไ)เพี่อเฅรียมเบนยาแขวนตะกอน ซ่ึง
มไาใช้กบเด็ก ยาเม็ดและแคปซูลนน แม้จะ 
พบว่ายาเม็ดจะละลายให้ฅวยาออกมาในระดบ 
ทีสูงกว่า และ bioavailability (จากหอง 
ทดลอง) ก็สูงกว่ายาแคปซูล ( l )  แด่บจจุบํน 
ก็ย ํงม ีการผลิฅในรูปแคปซูลเบนส่วน'ใหญ่ 
ที่งนึ่เนื่องจากแอมพิชิลลินจะมีความคงดวดี 
ลำแห้ง แด่'จะสลายฅวไค้เร็ว มากลำมีความ
ชํ้นแม้เพียงเล็กนอย อุณหภูมิก็เบนสงสำก่ญ 
เพราะลำเก็บสารละลายแอมพิซิลสิน'ในฅ้เย็น 
จะอยู่ได้นานกว่าเก็บในอุณหภูมิห้อง

แอมพิชิลสินทนด่อกรดและดูดซึมเขา 
ในร่างกายไค้ดี จะถูกขบถ่ายออกทางบสสา'วะ
8 9  ไทยเภสัชสาร บท่ี 5 เล่มท่ี 1

m g./ capsule, in groups of drug produced 
from the same manufacturers at the 
same period of time, are higher than 
of 500 mg./capsule.

ในรูปเดิมโดยไม่เปลี่ยนแปลง (2) แม้ว่ายา 
นื่จะใช้ไค้กํบเด็ก แด่ก็มีผู้'ทดลองเกี่ยวกบ
แอมพีชิลลิน ที่ให้มารดาขณะให้นมบุดร
แอมพิซิลลินผ่านมาทางนำนมสู่ทารกหรือไม ่
ปรากฏว่าปริมาณที่พบในนำนมไม่มากพอจะ 
มีผลด่อทารกแรกเกิด (ร) จึงมีผ ู้ผลิดมาก 
มายและใช้ในสถานพยาบาลด่าง ๆ โดยเฉพาะ 
สถานพยาบาลสำหรบเด็กและสฅรืม ีครรภ  ์
โดยปรกฅิเมื่อนำยานึ่เข็ามาใช้ในโรงพยาบาล 
คลีนิคหรือศูนย์อนามใ] ก็มิ'ไค้มีการดรว'จสอบ 
คุณภาพของยาก่อนจะจ่ายให้ผู้บวย อนึ่ง ยา 
นึ่มีผู้ผลิฅหลายบริษํทและราคาก็แดกด่างก่น 
ไป ผู้บวยที่ฅํองการไค้ยาคุณภาพดีก็อาจจะ 
พยายามเลือกยาที่'ราคาค่อนฃ็างสูง ทำให้เบน 
การสนเปลือง ซึ่งก่นที่จริงแลวยาที่ราคาดร 
กว่าก็อาจจะมีคุณภาพเท่าเทียมกน จึงได้ทำ 
การดรวจสอบปริมาณของแอมพิซิลลินแคป- 
ซ ูล ท ี่ม ีใช ้อ ย ู่ใน ส ถ าน พ ยาบ าล ด ่าง  ๆ  ใน  
กรุงเทพมหานคร โดยวิเคราะห์ดามวิธีของ 
General Chemical Tests for Antibiotics 
ใน Code of Federal Regulations



วิธ ืดำเน ินการว ิจย
1. ตัวอย่างหนำมาวเคราะห์

ขนาดความแรง 
2 50  ม ก /แ ค ป ซ ูล

โรงพยาบาลเอกชน 6 แห่ง 10 ฅวิอย่าง
โรงพยาบาลรฐบาล 3 แห่ง 16 ฅวิอย่าง
คลีนิค 8 แห่ง 13 ฅวิอยาง
รวมดวิอย่างที่งหมด 39 ดวิอย่าง

ขนาดความแรง 
500  ม ก /แ ค ป ซ ูล

โรงพยาบาลเอกชน 1 แห่ง 1 ตวอย่าง
โรงพยาบาลรฐบาล 1 แห่ง 5 ดวิอย่าง

คล'แค -  -
รวมฅวิอย่างที่งหมด 6 ฅวิอย่าง

2. เค่รองมอทใข้
2.1 Magnetic Stirrer
2.2 Volumetric Titration Appa­

ratus
ร. วธการทดลอง

วิเคราะห ์ปร ิมาณแอมพ ิช ิตล ินโคยใช  ้
Iodometric Assay ทีระบใน Code of 
Federal Regulations

3.1 การเฅรียมสารมาดรฐาน
ชวิสารมาดรฐานและละลายนาให้มีแอม- 

พิชิลสิน 1.25 กม/มล.
3.2 การเฅรียมสารควอย่าง

ชวิสารฅวิอย่างที่บคละเอียด ละลายนา 
ให้มีความเขมฃนเท่าขอ (ร.า)

3.3 การทำปฏิกิริยาของสารมาดร-
5 าน

3.3.1 สารละลายจาก (3.1) 2 มล.
เดิม N/1 NaOH 2 มล. ที่งไว้ 15 นาที นำ 
มาเดิม 1.2 N HCI2 มล. n /1 00 Na2ร20g10 
มล. ที่งไว้ 15 นาที titrate 12 ที่เหลือควิย 
N/lOO Na2ร20 3

3.3.2 ทำ blank โดยใช้สารละ- 
ลายจาก (3.1) 2 มล. เดิม N/100 12 10 
มล. แลวิ titrate ดวิย N/lOO Na2ร20 3 
ปริมาตรของ Na2ร20 3 ที่ด่างกนระหว่าง 
(3.3.1) และ (3.3.2) คือ v s

3.4 การทำปฏิกิริยาของสารฅวิอย่าง 
นำสารละลายฅวิอย่างจากขอ (3 .2) ครง

ละ 2 มล. มาแทนสารละลายมาดรฐานและ 
ทำดามวิธีในขอ (3.3.1) และ (3.3.2) ปริ- 
มาฅรของ Na2ร2€>3 ที่ด่างกนคือ Vu

3.5 การคำนวณ
'/o Labeled Amount of Ampicilline 

Vu/Vs X S X a / พ  X 100 X 100/L  
ร = นา'หน'กิแอมพิชิลสินมาดรฐาน 
A = นํ้าหนกเฉลี่ยของผงยาในหนึ่งแคปซูล 
พ  = นํ้าหนํกผงยาดวิอย่างที่วิเคราะห์ 
100 = dilution factor 
L = จำนวนกรมที่ฉลาก'ระบุว่ามีแอมพิ- 

ชิตสินในหนึ่งแคปซูล
Th. J. Pharm. Sci. Vol. 5 No. 1 O  9



4. ผลการวจย

ตารางท 1 ฟอร์เซ ็นฅ์แอมพิชิลลิน ต่อ ทีระบุบนฉลากว่า 250 มก/แคปซูล

โรงพยาบาลเอกชน โรงพยาบาลร ัฐบาล คลินิค

99.6 ±  3.3 
(ท = 10)

100.2 ±  2.9 
(ท = 16)

9.96 ±  3.3 
(ท = 13)

เมื่อ น = จำนวนฅวอย่าง

ตารางท 2 เปอร์เซ็นต์แอมพิซิลลินต่อที่ระบุฉลากว่า 500 มก./แคปซูล

โรงพยาบาลรJ บาล โรงพยาบาลเอกชน

97.2 ±  3.2 
(ท = ร)

98.21 *

เมื่อ ท = จำนวนฅวอย่าง

*  โรงพยาบาลเอกชนเท่าท่ีพบ มเพยง?ท้อย่างเดียวท่ีมยาขนาด 500 มก./แคปซูล 
10 0  ไทยเทสชสาร บีท่ี 5 เล่มท่ี 1



ปริมาณแอมหิชิลสินในต่วอย่างขนาค 
ความแรง 250 มก. ต่อแคปซูลที่ไค้ริบจาก 
โรงพยาบาลเอกชน เปอร์เซ็นต์เฉลี่ยต่อที่
ระบ ุบ น ฉลากเท ่ากบ  99.61 ±  (95.65 -  
103.22) จากโรงพยาบาลริ^บาล ค่าเฉลี่ย 
เท่ากบ 100.16 % (93.60-104.21) และจาก 
กส ิน ิคค ่าเฉ ล ี่ย เท ่าอ ับ  99.62 $ (93.98 -  
104.31)

จากการวิเคราะห์พบว่ามีปริมาณแอม­
หิซิลลินกิคเบนเปอร์เซ็นต์ ในระหว่าง 101 
—105 $ มี 18 ต ่วอ ย ่างใน  39 ต่วอย่าง 
ระหว่าง 96-100 $ 14 ต่วอย่าง และ 90 -  
95 i  7 ต่วิอย่าง

สำหรบขนาคกวามแรง 500 มก. ต่อ 
แคปซูล ค่าเฉลี่ย 96.85 $ (92.27-100.86) 
และ 5 ใน 6 ต่ว่อย่างมีปริมาณระหว่าง 96 -  
100$ ส่วนอีกหนึ่งควอย่างมีปริมาณ 29.27$

เมื่อเปรียบเทียบระหว่างยาของบริษํท 
เดียวกนในฃนาคความแรง 250 อับ 500 มก. 
จะพ บ ว ่าปร ิมาณ แอมพ ิช ิลล ิน เม ื่อก ิค เบน  
เปอร์เซ็นต์ต่อที่ระบุบนฉลากของ 250 มก. 
จะสูงกว่าขนาค 500 มก. เบืนส่วนใหญ่ ทง 
นึ่กิคเทียบเฉพาะยาที่ผลิฅจากโรงงานในเวลา 
ใกล้เคียงกน

บทวิจารณ ์และสรุป
จากผลการวิเคราะห์พบว่าปริมาณแอม­

หิช ิลล ินที่ใช ้ในสถานพยาบาลจะอยู่ในช ่วง

90-150 $ ทํ้งนั้น คาม U.S.P. กำหนคให้ 
มีเปอร์เซ็นต์ ของแอมหิ'ชิลลินระหว่าง 90 
-1 2 0  ซึ่งก็ไม่มีฅวอย่างใคเลยใน 45 ต่วิอย่าง 
ที่ม ีปริมาณนอกเหนือจากกำหนดของเภสช 
คำริบ

การพิจารณาถึงคุณภาพหรือประสิทธิ- 
ภาพของแอมหิชิลลิน จำเบนต่องคำนึงถึง
คุณสมบํฅอื่น ๆ ประกอบควย อาท ิเช ่น
คุณสมบฅทาง physicochemical และความ 
สามารถในการผ่านผนํงทางเดินอาหาร ซ่ึง 
จะมีผลต่อความเฃมขนในซีรม Poole และ 
คณะ (4) ไค้กล่าวถึง bioavailability ของ 
anhydrous ampicillin ว่าจะมากกวา ampi- 
cillin trihydrate เนองจาก anhydrous 
ละลายในนํ้ากลนดีกว่า และมีอัคราการละ- 
ลายเรืวกว่า Hole และ Poole ( 5) เสนอ 
ว ่าการท ี่ระคบแอมพ ิซ ิลล ินในซ ีรมคากว ่า 
cyclacillin ก็เพราะแอมพิซิลสินละลายไค้ 
นไ]ยกว่า และถไเปลี่ยนแปลงปริมาฅรนาแม ้
เพียงเล็กนอย ก็จะมีผลต่อระคบแอมหิชิน- 
สินไค้ (6) แต่ Fill และคณะ (7) มีความ 
เห็นว่า อัคราการละลายไม่ใช่สงที่กำหนค
การค ูคซ ึมของแอมพ ิช ิลส ิน  Southall-  
Edwards และคณะ (ร) ไค้ศึกษาอัคราการ 
ละลาย1ของแอมพิชิลสินซึ่งผสิฅโคยโรงงาน  
ต่าง ๆ เขาพบว่าแอมหิชิลสินฑงขนาคความ 
แรง 250 มก. ต่อแคปซูล มีการละลายใน 
Th. J. Pharm. Sci. Vol. 5 No. 1 •  11



อฅราที่ไม่แฅกฅ่างกนเท่าไรนํก โดยทคลอง 
ใน simulated gastric fluid แอมพิซิลลิน 
จะละลายออกมาประมาณ 80-100 °เ0 ในเวลา 
20 นาที แต่๓ อยู่ในนํ้าก็จะใช้เวลาถึง 30
นาที

สำหรบการทคลองท ี่ทำ1ในสงมีช ีว ิฅ  
Tomigasu Koyama และคณะ ( 9) ไค้ทค 
ลองให้อาสาสมครริบประทานแอมพิชิลสิน 
ความแรง 500 มก. แลไวคระดไ!ยาในชีรม 
หลงจากให้ยาแลว 1,3 และ 6 ชม. ปรากฏ 
ว่าระคบยา'ใน1ชีร่มของผ้ไค้'รบยาแต่ละบริษํท 
ไม่ค่อยแฅกต่างกไเ นอกจากนก็มีรายงาน
เก่ียวกไม่ bioavailability ทำนอง เทียวกํนนํ ้
ในไต้หวน โดยให้อาสาสม่ครริบประทานยา 
ของบริษํฑที่ต่องการศึกษา และวคความเขม 
ขนฃองยาในชีรม เขาพบว่าระดไม่ยาจะสูงสุด 
ในระหว่าง 1-2  ชม. หลงจากให้ยา แลวจะ 
ค่อย ๆ ลดลง และสำหรํญการขํบถ่ายยาน
ออกทางบสสาวะจะมีประมาณ 30 1' ของยาที 
ให้เขาไป (lo )

เอกสารอ2ไงอิง

นอกจากนก็มีรายงานการศึกษาเปรียบ 
เท ียบประสิทธิภาพของแอมพิชิลลิ'นทีงใน  
ห้องทดลองและในสงมีช ีว ิฅ ของ Basker 
และ คณะ (11) ทีไค้ทดลองกบแอมพิชิลลิน 
อิพิชิลลินและอม็อกชีชิลสิน ส่วนแอมพิ­
ชิตลินทีมี จำหน่ายในทีองฅลาด Cadorniga 
และคณะ (12) ได้ศึกษา bioavailability 

ระคบยาในชีรม ระดไ!ทีขไม่ถ่ายออกมาใน
บสสาวะ และนำมาเปรียบเทียบกไม่ผลทีไค้
จากห้องทดลอง จะเห็นไค้ว่า แอมพิชิลสิน 

ทีผลิฅจากแต่ละบริษทเท่าทีพบในรายงานจะ 
มีอํฅราการละลายรวมทีงระคไม่ยาในชีริมไม่ 
แดกต่างกนนก จึงน่าทีจะกล่าวไค้ว่าคุณภาพ 
ของยาแอมพิช ิลส ินแคปซูลทีดรวจพบปริ- 
มาณใกล้เคียงกนควรจะมีคุณสมบํฅดํงกล่าว 
ใกล้เคียงกไเควย ทีาจะเลือกใช้ยาในราคาท  ี
พอสมควรก็น่าทีจะได้ริบยาทีมีคุณภาพพอ ๆ 
กบยาทีมีราคาค่อนขางสูง
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