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 การศึกษาความคงสภาพ 
   

  รูปแบบผลิตภัณฑยา  คุณสมบัตทิางกายภาพที่ตองทําการศึกษาความคงสภาพ 

1 ยาเม็ดและแคปซูล ลักษณะเม็ดยา (สําหรับแคปซูล ดูลักษณะภายนอกและผงยาในแคปซูล) เชน สี กล่ิน การ

แตกเปนชิ้นเล็กชิ้นนอย ความแขง็(ความเปราะสําหรับแคปซูลแข็ง) การละลายตัวยา หรือ 

การแตกกระจายตัวของเมด็ยา ปริมาณความชื้น (สําหรับแคปซูลแบบออนหรือเจลาตนิ ตัวท่ี

นําบรรจุ ควรตรวจสอบการตกตะกอน การจับเปนกอน และความเปนกรด-ดาง) 

2 ยาอีมัลชั่น ลักษณะภายนอก เชน การแยกชัน้ สี กล่ิน ความเปนกรด-ดาง ความหนืด ปริมาณการ 

ปนเปอนจากจุลชีพ ความแนนสนิท และผลตอความคงสภาพของฝาปด ภาชนะขณะเก็บ  

โดยตะแคง หรือควํ่าขวดลง และการทดสอบเมื่อเก็บในท่ีเย็นสลับกับท่ีรอน 

3 ยานํ้ารับประทาน 

และ ยานํ้าแขวนตะกอน 
ลักษณะการตกตะกอน การจับเปนกอน รส กล่ิน ความเปนกรด-ดาง  ความหนืด 

การกระจายตัวของยาน้ําแขวนตะกอน การละลายตัวยาในยาน้ําแขวนตะกอน การกระจาย

ขนาดอนุภาคของยาน้ําแขวนตะกอน ขนาดหยดเล็กๆ กระจายอยูในน้ํายาชนิด micelle 

ความใสของยาน้ํารับประทาน การปนเปอนจากจุลชีพ 

4 ยาผงรับประทาน  สวนมากจะตองนํามาผสมน้ํากอนรับประทาน จึงควรสังเกตลักษณะความหยาบ ละเอียด

ของผงยา สี กล่ิน การละลายปริมาณความชื้น การปนเปอนจากจุลชีพ การตรวจสอบ 

ผลิตภัณฑยาผลหลังการละลาย หรือผสมน้ําตามท่ีแจงไวบนฉลาก ไดแก ลักษณะ สี กล่ิน 

การกระจายตัว ความใสของน้ํายา ความเปนเน้ือเดียวกัน ความเปนกรด-ดางของน้ํายา 

ปริมาณตวัยาสําคัญ ตลอดระยะเวลาเก็บ 

5 ยาสูดพนตามขนาดที่

กําหนด(Metered-dose inhalation 

aerosols) 

น้ําหนักสุทธิ ความสมบูรณของภาชนะบรรจ ุขนาดตวัยาท่ีพนออกแตละคร้ัง ปริมาณตัวยาท่ี

บรรจุในภาชนะ สี ความใสของน้ํายา ความเปนกรดเปนดาง การกระจายขนาดของอนุภาค

ผงยาหรือน้ํายาแขวนตะกอน การสูญเสียแกสขับดัน(propellant) ความดันในการนําสงตวั

ยา ประสิทธิภาพการพนยา เชน ลักษณะรูปแบบการพน ขนาดฝอยละออง การผุกรอนของ

ส้ินปด เปด หรือการเส่ือมของปะเกนวงแหวน การทดสอบการร่ัวซมึ การปนเปอนของผงท่ีไม

ละลาย น้ําหนักท่ีหายไป (เน่ืองจากยาถูกบรรจุอยูในภาชนะภายใตความดันจึงตองตรวจน้ํา

หนักท่ีหายไปจนถงึวันส้ินอายุ) การอุดตันทางผานของน้ํายาท่ีจะพนออกมาเน่ืองจากการจับ

กลุมกอนของน้ํายาแขวนตะกอน หรือมีตัวทําละลายหอหุม (aggregate or solvate)อาจทํา

ใหขนาดตัวยาท่ีนําสงออกมาตํา่กวาขนาดการรักษาได ลักษณะและการทํางานของล้ิน 

ปดเปด อาจมีผลตอการปลอยยาออกมาใหอยูในปริมาณท่ีถูกตอง การปนเปอนจาก 

เชื้อจุลินทรียท่ีทําใหเกิดโรค (เชน Staphylococcus aureus,Pseudomonas aeroginosa, 

Escherichia coli, Bacillus anthracis และ Salmonella species) และปริมาณของเชื้อ

ท้ังหมดในแตละกระบอกฉีดพน 
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6 ยาใชเฉพาะที่และยาตา เชน ขึผ้ึ้ง  

ยาเตรียมเหนียว (paste)  

เจล ครีม โลชั่น ยาน้ํา และยาพนท่ี

ไมไดกําหนดขนาดใชสําหรับผิวหนัง 

ขี้ผ้ึงทาเฉพาะท่ี ครีม โลชั่น ยาเตรียมเหนียว เจล และยาน้ํา  พิจารณาลักษณะความ

ละเอียดของเน้ือยา สี กล่ิน และความใส ของน้ํายา ความเปนกรด-ดาง ความเปนเน้ือ

เดียวกัน ความขนเหนียวของยา ระยะการออนน่ิมของเน้ือครีม (softeningrange)  

การตกตะกอนของตวัยาสําคัญ และน้ําหนักท่ีหายไปกรณีภาชนะบรรจุ เปนพลาสติก 

ปริมาณความชื้น การปนเปอนจากจุลชีพ รวมท้ังรายละเอียดปลีกยอยตอไปน้ี: 

    

• ยาขึ้ผ้ึง ครีม ยาเตรียมเหนียว และเจล ในภาชนะบรรจุท่ีใหญกวา 3.5 กรัม  

ตองทําการวิเคราะหโดยการเก็บตัวอยางตอนบน ตอนกลาง และตอนลางของภาชนะบรรจุ  

ถาตวัอยาง บรรจใุนหลอด ควรเก็บตัวอยางท่ีบริเวณใกลจดุท่ีบีบหลอดเขาหากัน 

    

• ยาพนแบบไมกาํหนดขนาดการใช : ความดัน น้ําหนักท่ีหายไป น้ําหนักสุทธิท่ีพน 

ออก (dispensed net weight ) อัตราเร็วและรูปทรงของการพน 

    • ยาตา : ขนาดอนุภาค ความปราศจากจุลชีพ 

7 ยาฉีดปริมาตรนอย 

 (Small-volume parenterals) 
• ยาฉีดปริมาตรนอยรวมถงึยาเตรียมและภาชนะบรรจุหลายชนิดมใีชอยาง

กวางขวางจะตองทําการศกึษาความคงสภาพในภาชนะบรรจุทุกขนาด โดยดูลักษณะ สี 

กล่ิน ผงท่ีไมละลาย (particulate matter) ความใสของน้ํายา ความเปนกรด-ดาง การ

ตกตะกอนของตวัยาสําคญัการหักเหแสง (optical rotation) สารตานออกซเิดชัน  

    

• สําหรับยาฉีดท่ีบรรจใุนขวดยาฉีดท่ีแบงใชหลายคร้ัง ควรตรวจความสมบูรณของ 

ผลิตภัณฑหลังจากใชคร้ังแรก ความปราศจากเชื้อ การตรวจหาสารไพโรเจน ความสมบูรณ

ของภาชนะบรรจดุวยวิธกีารท่ีเหมาะสม การตรวจปริมาณวตัถุกนัเสีย(ถาม)ี และ/หรือ ความ

ปราศจากเชื้อ โดยมกีารตรวจเปนระยะตลอดชวงการใชท่ีกาํหนด 

    

• กรณียาฉีดชนิดผงสําหรับละลายกอนใช ควรตรวจปริมาณความชืน้ ดางของน้ํายา 

ผงท่ีไมละลาย และปริมาณตัวยาสําคัญ ตลอดระยะเวลาการเก็บรักษา 

    

• ยาฉีดท่ีบรรจใุนขวดและมีจกุยางปด (vial) ควรมกีารทดสอบท่ีเก็บโดยควํา่ขวด 

หรือวางนอนดวย เพ่ือใหแนใจวา เมื่อน้ํายาหรือตวัทําละลายสัมผัสกับจุกปดขวด ไมมีผล 

ตอคุณภาพของยาหรือไมมีการปลดปลอยสารเคมีออกจากฝาจุก 

8 ยาฉีดปริมาตรมาก 

(Large-volume parenterals) 
การทดสอบความคงสภาพสําหรับยาฉีดปริมาตรมาก คลายคลึงกบัยาฉีดปริมาตรนอยท่ีมี

การใชหลายคร้ัง 

9 ยาเหนบ็  ลักษณะ สี ชวงอุณหภูมิการออนตัว (Softening range) ของผลิตภัณฑชนิดหลอเปนรูป  

จุดหลอมเหลว ความเปนเน้ือเดียวกันของยา และการละลายของผลิตภัณฑยาชนิดตอกเม็ด 

การปนเปอนจากเชื้อจุลชีพ การแข็งตัว และการเปล่ียนสัณฐานของสารท่ีใชเปนยา 

(Polymorphic transformation) เมื่อเก็บไวนาน และการละลายตวัท่ีอุณภูมิ 37 องศา

เซลเซยีส 

10 แผนยาแปะผิวหนัง  ลักษณะภายนอก ความยากงายในการดึงแผนปดออกกอนใชและอัตราการปลดปลอยตัวยา

ในหลอดทดลอง (in vitro) 
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11 อุปกรณที่สอดใสภายในมดลกูและ

สอดใสทางชองคลอดที่จดัเปนยา 

(Intrauterine devices and vaginal 

devices regulated as drugs) 

การเบนของแขนอุปกรณในแนวราบ หรือสวนอ่ืนๆ ของโครง รูปรางอุปกรณท่ีไมเปนรูปตวั T 

ตรวจความเหนียวของเชือกท่ีใชดงึอุปกรณกลับ ความเรียบรอยของภาชนะบรรจุ  

(เชน ความแนนหนาในการปดผนึก และความปราศจากเชื้อของอุปกรณ) 

    

กรณีอุปกรณมีตวัยาซึง่ซึมผานแผนเยื่อท่ีควบคุมการปลดปลอยตวัยาโดยการแพรกระจาย

ออก จะตองหาปริมาณยาท้ังหมดและสารท่ีเกดิจากการเส่ือมสลาย รวมท้ังอัตราการ

ปลดปลอยตัวยาในหลอดทดลอง (in vitro) ดวย 

    

อุปกรณสอดใสเขาชองคลอดท่ีมลัีกษณะเปนแมทริกซ (matrix) ซึ่งทําดวยซิลิโคน (Silicone) 

หรือโปลีเมอร (Polymers) ชนิดอ่ืน มีรูปทรงเปนโดนัท และมีตัวยาท่ีจะถูกปลดปลอยออกมา

อยางสมํา่เสมอผานแมทริกซน้ี จะตองตรวจสอบอัตราเร็วในการปลดปลอยผลิตภัณฑยา 

และสารอ่ืนท่ีสกัดได และการเขากันไดของผลิตภัณฑกับแมทริกซ 

 

      ผลิตภัณฑยาบางชนดิตองเตมิเขาไปในผลติภัณฑยาตัวอื่นกอนใช หรือกรณีทีฉ่ลากยาระบุใหใชรวมกับยาอืน่  

(เชน ยาฉีด ยาพน) ควรพิจารณาผลความเขากันไดของตัวยาดวย และควรมีผลการทดสอบความคงสภาพท่ีระยะเวลา 0, 6 ถึง 8 และ 

24 ชั่วโมง หรือในชวงเวลาท่ีเหมาะสมจนครบเวลาท่ียังใชได ไดแก ลักษณะ สี ความเปนกรด-ดาง (โดยเฉพาะยาฉีดปริมาตรมากท่ีไม

มีบับเฟอร) ความใส การวิเคราะหหาปริมาณตัวยาสําคัญ หรือตัวยาอ่ืนท่ีเติมลงไป (additive) ยาผงท่ีไมละลาย และการทําปฏิกิริยา

กบัภาชนะบรรจ ุ

 

      ผลิตภัณฑยาที่ใสวัตถุกันเสียเพื่อควบคุมการปนเปอนจากเชือ้จุลินทรีย เชน ยาหยอดตา หรือ ยาฉดีที่มีการแบงใช

หลายคร้ัง  ตองตรวจสอบประสิทธิภาพของวตัถุกันเสีย (preservative effectiveness) อยางนอย 2 คร้ัง ไดแก การทดสอบตอน 

เร่ิมตนและเมื่อยาหมดอายกุารใชตามท่ีกาํหนดไว และตรวจวเิคราะหปริมาณวัตถุกันเสียทางเคมีระหวางการศึกษาความคงสภาพ 

 


