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 การศึกษาความคงสภาพ 
   

  รูปแบบผลิตภณัฑ์ยา  คุณสมบัตทิางกายภาพที่ต้องทาํการศึกษาความคงสภาพ 

1 ยาเม็ดและแคปซูล ลกัษณะเม็ดยา (สาํหรับแคปซูล ดลูกัษณะภายนอกและผงยาในแคปซูล) เชน่ ส ีกลิน่ การ

แตกเป็นชิน้เลก็ชิน้น้อย ความแขง็(ความเปราะสาํหรับแคปซูลแข็ง) การละลายตวัยา หรือ 

การแตกกระจายตวัของเมด็ยา ปริมาณความชืน้ (สาํหรับแคปซูลแบบออ่นหรือเจลาตนิ ตวัท่ี

นําบรรจ ุควรตรวจสอบการตกตะกอน การจบัเป็นก่อน และความเป็นกรด-ดา่ง) 

2 ยาอีมัลชั่น ลกัษณะภายนอก เชน่ การแยกชัน้ ส ีกลิน่ ความเป็นกรด-ดา่ง ความหนืด ปริมาณการ 

ปนเปือ้นจากจลุชีพ ความแนน่สนิท และผลตอ่ความคงสภาพของฝาปิด ภาชนะขณะเก็บ  

โดยตะแคง หรือควํ่าขวดลง และการทดสอบเมื่อเก็บในท่ีเย็นสลบักบัท่ีร้อน 

3 ยานํา้รับประทาน 

และ ยานํา้แขวนตะกอน 
ลกัษณะการตกตะกอน การจบัเป็นก้อน รส กลิน่ ความเป็นกรด-ดา่ง  ความหนืด 

การกระจายตวัของยานํา้แขวนตะกอน การละลายตวัยาในยานํา้แขวนตะกอน การกระจาย

ขนาดอนภุาคของยานํา้แขวนตะกอน ขนาดหยดเลก็ๆ กระจายอยูใ่นนํา้ยาชนิด micelle 

ความใสของยานํา้รับประทาน การปนเปือ้นจากจลุชีพ 

4 ยาผงรับประทาน  สว่นมากจะต้องนํามาผสมนํา้กอ่นรับประทาน จึงควรสงัเกตลกัษณะความหยาบ ละเอียด

ของผงยา ส ีกลิน่ การละลายปริมาณความชืน้ การปนเปือ้นจากจลุชีพ การตรวจสอบ 

ผลติภณัฑ์ยาผลหลงัการละลาย หรือผสมนํา้ตามท่ีแจ้งไว้บนฉลาก ได้แก ่ลกัษณะ ส ีกลิน่ 

การกระจายตวั ความใสของนํา้ยา ความเป็นเนือ้เดียวกนั ความเป็นกรด-ดา่งของนํา้ยา 

ปริมาณตวัยาสาํคญั ตลอดระยะเวลาเก็บ 

5 ยาสูดพ่นตามขนาดที่

กาํหนด(Metered-dose inhalation 

aerosols) 

นํา้หนกัสทุธิ ความสมบรูณ์ของภาชนะบรรจ ุขนาดตวัยาท่ีพน่ออกแตล่ะครัง้ ปริมาณตวัยาท่ี

บรรจใุนภาชนะ ส ีความใสของนํา้ยา ความเป็นกรดเป็นดา่ง การกระจายขนาดของอนภุาค

ผงยาหรือนํา้ยาแขวนตะกอน การสญูเสยีแก๊สขบัดนั(propellant) ความดนัในการนําสง่ตวั

ยา ประสทิธิภาพการพน่ยา เช่น ลกัษณะรูปแบบการพน่ ขนาดฝอยละออง การผกุร่อนของ

สิน้ปิด เปิด หรือการเสือ่มของปะเกนวงแหวน การทดสอบการร่ัวซมึ การปนเปือ้นของผงท่ีไม่

ละลาย นํา้หนกัท่ีหายไป (เน่ืองจากยาถกูบรรจอุยูใ่นภาชนะภายใต้ความดนัจึงต้องตรวจนํา้

หนกัท่ีหายไปจนถงึวนัสิน้อาย)ุ การอดุตนัทางผา่นของนํา้ยาท่ีจะพน่ออกมาเน่ืองจากการจบั

กลุม่ก้อนของนํา้ยาแขวนตะกอน หรือมีตวัทําละลายหอ่หุ้ม (aggregate or solvate)อาจทํา

ให้ขนาดตวัยาท่ีนําสง่ออกมาตํา่กวา่ขนาดการรักษาได้ ลกัษณะและการทํางานของลิน้ 

ปิดเปิด อาจมีผลตอ่การปลอ่ยยาออกมาให้อยูใ่นปริมาณท่ีถกูต้อง การปนเปือ้นจาก 

เชือ้จลุนิทรีย์ท่ีทําให้เกิดโรค (เช่น Staphylococcus aureus,Pseudomonas aeroginosa, 

Escherichia coli, Bacillus anthracis และ Salmonella species) และปริมาณของเชือ้

ทัง้หมดในแตล่ะกระบอกฉีดพน่ 
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6 ยาใช้เฉพาะที่และยาตา เชน่ ขึผ้ึง้  

ยาเตรียมเหนียว (paste)  

เจล ครีม โลชัน่ ยานํา้ และยาพน่ท่ี

ไมไ่ด้กําหนดขนาดใช้สาํหรับผิวหนงั 

ขีผ้ึง้ทาเฉพาะท่ี ครีม โลชัน่ ยาเตรียมเหนียว เจล และยานํา้  พิจารณาลกัษณะความ

ละเอียดของเนือ้ยา ส ีกลิน่ และความใส ของนํา้ยา ความเป็นกรด-ดา่ง ความเป็นเนือ้

เดียวกนั ความข้นเหนียวของยา ระยะการออ่นน่ิมของเนือ้ครีม (softeningrange)  

การตกตะกอนของตวัยาสาํคญั และนํา้หนกัท่ีหายไปกรณีภาชนะบรรจ ุเป็นพลาสติก 

ปริมาณความชืน้ การปนเปือ้นจากจลุชีพ รวมทัง้รายละเอียดปลกียอ่ยตอ่ไปนี:้ 

    

• ยาขึผ้ึง้ ครีม ยาเตรียมเหนียว และเจล ในภาชนะบรรจท่ีุใหญ่กวา่ 3.5 กรัม  

ต้องทําการวิเคราะห์โดยการเก็บตวัอยา่งตอนบน ตอนกลาง และตอนลา่งของภาชนะบรรจ ุ 

ถ้าตวัอยา่ง บรรจใุนหลอด ควรเก็บตวัอยา่งท่ีบริเวณใกล้จดุท่ีบีบหลอดเข้าหากนั 

    

• ยาพน่แบบไมกํ่าหนดขนาดการใช้ : ความดนั นํา้หนกัท่ีหายไป นํา้หนกัสทุธิท่ีพน่ 

ออก (dispensed net weight ) อตัราเร็วและรูปทรงของการพน่ 

    • ยาตา : ขนาดอนภุาค ความปราศจากจลุชีพ 

7 ยาฉีดปริมาตรน้อย 

 (Small-volume parenterals) 
• ยาฉีดปริมาตรน้อยรวมถงึยาเตรียมและภาชนะบรรจหุลายชนิดมใีช้อยา่ง

กว้างขวางจะต้องทําการศกึษาความคงสภาพในภาชนะบรรจทุกุขนาด โดยดลูกัษณะ ส ี

กลิน่ ผงท่ีไมล่ะลาย (particulate matter) ความใสของนํา้ยา ความเป็นกรด-ดา่ง การ

ตกตะกอนของตวัยาสาํคญัการหกัเหแสง (optical rotation) สารต้านออกซเิดชนั  

    

• สาํหรับยาฉีดท่ีบรรจใุนขวดยาฉีดท่ีแบง่ใช้หลายครัง้ ควรตรวจความสมบรูณ์ของ 

ผลติภณัฑ์หลงัจากใช้ครัง้แรก ความปราศจากเชือ้ การตรวจหาสารไพโรเจน ความสมบรูณ์

ของภาชนะบรรจดุ้วยวิธีการท่ีเหมาะสม การตรวจปริมาณวตัถกุนัเสยี(ถ้าม)ี และ/หรือ ความ

ปราศจากเชือ้ โดยมกีารตรวจเป็นระยะตลอดชว่งการใช้ท่ีกําหนด 

    

• กรณียาฉีดชนิดผงสาํหรับละลายก่อนใช้ ควรตรวจปริมาณความชืน้ ดา่งของนํา้ยา 

ผงท่ีไมล่ะลาย และปริมาณตวัยาสาํคญั ตลอดระยะเวลาการเก็บรักษา 

    

• ยาฉีดท่ีบรรจใุนขวดและมีจกุยางปิด (vial) ควรมกีารทดสอบท่ีเก็บโดยควํา่ขวด 

หรือวางนอนด้วย เพ่ือให้แนใ่จวา่ เมื่อนํา้ยาหรือตวัทําละลายสมัผสักบัจกุปิดขวด ไมม่ีผล 

ตอ่คณุภาพของยาหรือไมม่ีการปลดปลอ่ยสารเคมีออกจากฝาจกุ 

8 ยาฉีดปริมาตรมาก 

(Large-volume parenterals) 
การทดสอบความคงสภาพสาํหรับยาฉีดปริมาตรมาก คล้ายคลงึกบัยาฉีดปริมาตรน้อยท่ีมี

การใช้หลายครัง้ 

9 ยาเหน็บ  ลกัษณะ ส ีช่วงอณุหภมูิการออ่นตวั (Softening range) ของผลติภณัฑ์ชนิดหลอ่เป็นรูป  

จดุหลอมเหลว ความเป็นเนือ้เดียวกนัของยา และการละลายของผลติภณัฑ์ยาชนิดตอกเม็ด 

การปนเปือ้นจากเชือ้จลุชีพ การแขง็ตวั และการเปลีย่นสณัฐานของสารท่ีใช้เป็นยา 

(Polymorphic transformation) เมื่อเก็บไว้นาน และการละลายตวัท่ีอณุภมูิ 37 องศา

เซลเซยีส 

10 แผ่นยาแปะผิวหนัง  ลกัษณะภายนอก ความยากง่ายในการดงึแผน่ปิดออกกอ่นใช้และอตัราการปลดปลอ่ยตวัยา

ในหลอดทดลอง (in vitro) 
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11 อุปกรณ์ที่สอดใส่ภายในมดลกูและ

สอดใส่ทางช่องคลอดที่จดัเป็นยา 

(Intrauterine devices and vaginal 

devices regulated as drugs) 

การเบนของแขนอปุกรณ์ในแนวราบ หรือสว่นอ่ืนๆ ของโครง รูปร่างอปุกรณ์ท่ีไมเ่ป็นรูปตวั T 

ตรวจความเหนียวของเชือกท่ีใช้ดงึอปุกรณ์กลบั ความเรียบร้อยของภาชนะบรรจ ุ 

(เชน่ ความแนน่หนาในการปิดผนกึ และความปราศจากเชือ้ของอปุกรณ์) 

    

กรณีอปุกรณ์มีตวัยาซึง่ซมึผา่นแผน่เยื่อท่ีควบคมุการปลดปลอ่ยตวัยาโดยการแพร่กระจาย

ออก จะต้องหาปริมาณยาทัง้หมดและสารท่ีเกิดจากการเสือ่มสลาย รวมทัง้อตัราการ

ปลดปลอ่ยตวัยาในหลอดทดลอง (in vitro) ด้วย 

    

อปุกรณ์สอดใสเ่ข้าช่องคลอดท่ีมลีกัษณะเป็นแมทริกซ์ (matrix) ซึง่ทําด้วยซิลโิคน (Silicone) 

หรือโปลเีมอร์ (Polymers) ชนิดอ่ืน มีรูปทรงเป็นโดนทั และมีตวัยาท่ีจะถกูปลดปลอ่ยออกมา

อยา่งสมํา่เสมอผา่นแมทริกซ์นี ้จะต้องตรวจสอบอตัราเร็วในการปลดปลอ่ยผลติภณัฑ์ยา 

และสารอ่ืนท่ีสกดัได้ และการเข้ากนัได้ของผลติภณัฑ์กบัแมทริกซ์ 

 

      ผลิตภณัฑ์ยาบางชนิดต้องเตมิเข้าไปในผลติภณัฑ์ยาตัวอื่นก่อนใช้ หรือกรณีที่ฉลากยาระบุให้ใช้ร่วมกับยาอื่น  

(เช่น ยาฉีด ยาพน่) ควรพิจารณาผลความเข้ากนัได้ของตวัยาด้วย และควรมีผลการทดสอบความคงสภาพท่ีระยะเวลา 0, 6 ถึง 8 และ 

24 ชัว่โมง หรือในช่วงเวลาท่ีเหมาะสมจนครบเวลาท่ียงัใช้ได้ ได้แก่ ลกัษณะ ส ีความเป็นกรด-ดา่ง (โดยเฉพาะยาฉีดปริมาตรมากท่ีไม่

มีบบัเฟอร์) ความใส การวิเคราะห์หาปริมาณตวัยาสาํคญั หรือตวัยาอ่ืนท่ีเติมลงไป (additive) ยาผงท่ีไมล่ะลาย และการทําปฏิกิริยา

กบัภาชนะบรรจ ุ

 

      ผลิตภณัฑ์ยาที่ใส่วัตถุกันเสียเพื่อควบคุมการปนเป้ือนจากเชือ้จุลินทรีย์ เช่น ยาหยอดตา หรือ ยาฉีดที่มีการแบ่งใช้

หลายครัง้  ต้องตรวจสอบประสทิธิภาพของวตัถกุนัเสยี (preservative effectiveness) อยา่งน้อย 2 ครัง้ ได้แก ่การทดสอบตอน 

เร่ิมต้นและเมื่อยาหมดอายกุารใช้ตามท่ีกําหนดไว้ และตรวจวเิคราะห์ปริมาณวตัถกุนัเสยีทางเคมีระหวา่งการศกึษาความคงสภาพ 

 


