
 

 การศึกษาความคงสภาพ 
   

  รูปแบบผลิตภัณฑ์ยา  คุณสมบัติทางกายภาพที่ต้องทําการศึกษาความคงสภาพ 
1 ยาเม็ดและแคปซูล ลักษณะเม็ดยา (สําหรับแคปซูล ดูลักษณะภายนอกและผงยาในแคปซูล) เช่น สี กลิ่น               

การแตกเป็นช้ินเล็กช้ินน้อย ความแข็ง(ความเปราะสําหรับแคปซูลแข็ง) การละลายตัวยา หรือ 
การแตกกระจายตัวของเม็ดยา ปริมาณความช้ืน (สําหรับแคปซูลแบบอ่อนหรือเจลาติน ตัวที่นํา
บรรจุ ควรตรวจสอบการตกตะกอน การจับเป็นก่อน และความเป็นกรด-ดา่ง) 

2 ยาอีมัลชัน่ ลักษณะภายนอก เช่น การแยกช้ัน สี กลิ่น ความเป็นกรด-ดา่ง ความหนืด ปริมาณการปนเปื้อน
จากจุลชีพ ความแน่นสนิท และผลต่อความคงสภาพของฝาปิด ภาชนะขณะเก็บ โดยตะแคง 
หรือคว่ําขวดลง และการทดสอบเมื่อเก็บในท่ีเย็นสลับกับท่ีร้อน 

3 ยานํ้ารับประทาน 
และ ยานํ้าแขวนตะกอน 

ลักษณะการตกตะกอน การจับเปน็ก้อน รส กลิ่น ความเป็นกรด-ด่าง  ความหนืด 
การกระจายตัวของยานํ้าแขวนตะกอน การละลายตัวยาในยานํ้าแขวนตะกอน การกระจาย
ขนาดอนุภาคของยานํ้าแขวนตะกอน ขนาดหยดเล็กๆ กระจายอยู่ในนํ้ายาชนิด micelle  
ความใสของยานํ้ารับประทาน การปนเปื้อนจากจลุชีพ 

4 ยาผงรับประทาน  ส่วนมากจะต้องนํามาผสมนํ้าก่อนรับประทาน จึงควรสังเกตลักษณะความหยาบ ละเอียดของ
ผงยา สี กลิ่น การละลายปริมาณความชื้น การปนเปื้อนจากจุลชีพ การตรวจสอบผลิตภัณฑ์ยา
ผลหลังการละลาย หรือผสมนํ้าตามที่แจ้งไว้บนฉลาก ได้แก่ ลักษณะ สี กลิ่น การกระจายตัว 
ความใสของนํ้ายา ความเป็นเนื้อเดียวกัน ความเป็นกรด-ด่างของนํ้ายา ปริมาณตัวยาสําคัญ 
ตลอดระยะเวลาเก็บ 

5 ยาสูดพ่นตามขนาดที่
กําหนด(Metered-dose inhalation 
aerosols) 

นํ้าหนักสุทธิ ความสมบูรณ์ของภาชนะบรรจุ ขนาดตัวยาที่พ่นออกแต่ละครั้ง ปริมาณตัวยา     
ที่บรรจุในภาชนะ สี ความใสของนํ้ายา ความเป็นกรดเป็นด่าง การกระจายขนาดของอนุภาคผง
ยาหรือนํ้ายาแขวนตะกอน การสูญเสียแก๊สขับดัน(propellant) ความดันในการนำส่งตัวยา 
ประสิทธิภาพการพ่นยา เช่น ลักษณะรูปแบบการพ่น ขนาดฝอยละออง การผุกร่อนของสิ้นปิด 
เปิด หรือการเสื่อมของปะเกนวงแหวน การทดสอบการรั่วซึม การปนเปื้อนของผงที่ไม่ละลาย 
นํ้าหนักที่หายไป (เนื่องจากยาถูกบรรจุอยู่ ในภาชนะภายใต้ความดันจึงต้องตรวจนํ้าหนักที่
หายไปจนถึงวันสิ้นอายุ) การอุดตันทางผ่านของนํ้ายาที่จะพ่นออกมาเนื่องจากการจับกลุ่มก้อน
ของนํ้ายาแขวนตะกอน หรือมีตัวทําละลายห่อหุ้ม (aggregate or solvate)อาจทําให้ขนาดตัว
ยาที่นำส่งออกมาตํ่ากว่าขนาดการรักษาได้ ลักษณะและการทํางานของลิ้นปิดเปิด อาจมีผลต่อ
การปล่อยยาออกมาให้อยู่ในปริมาณที่ถูกต้อง การปนเปื้อนจากเช้ือจุลินทรีย์ที่ทําให้เกิดโรค 
( เ ช่ น  Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, 
Bacillus anthracis และ Salmonella species) และปริมาณของเช้ือทั้ งหมดในแต่ละ
กระบอกฉีดพน่ 



 

6 ยาใช้เฉพาะที่และยาตา เชน่ ขึ้ผึ้ง  ยา
เตรียมเหนียว (paste)  
เจล ครมี โลช่ัน ยานํ้า และยาพ่นท่ีไม่ได้
กําหนดขนาดใช้สำหรับผิวหนัง 

ขี้ผึ้งทาเฉพาะที่ ครีม โลช่ัน ยาเตรียมเหนียว เจล และยานํ้า  พิจารณาลักษณะความละเอียด
ของเนื้อยา สี กลิ่น และความใส ของนํ้ายา ความเป็นกรด-ดา่ง ความเป็นเนื้อเดียวกัน ความข้น
เหนียวของยา ระยะการอ่อนนิ่มของเนื้อครีม (softeningrange) การตกตะกอนของตัวยา
สําคัญ และนํ้าหนักที่หายไปกรณีภาชนะบรรจุ เป็นพลาสติก ปริมาณความช้ืน การปนเปื้อน
จากจุลชีพ รวมทั้งรายละเอียดปลีกย่อยต่อไปนี้: 

    

• ยาขึ้ผึ้ง ครีม ยาเตรียมเหนียว และเจล ในภาชนะบรรจุที่ใหญ่กว่า 3.5 กรัม  
ตอ้งทําการวิเคราะห์โดยการเก็บตวัอย่างตอนบน ตอนกลาง และตอนล่างของภาชนะบรรจุ  
ถ้าตัวอยา่ง บรรจุในหลอด ควรเกบ็ตัวอย่างที่บริเวณใกล้จุดที่บีบหลอดเข้าหากัน 

    
• ยาพน่แบบไม่กําหนดขนาดการใช้ : ความดัน นํ้าหนักที่หายไป นํ้าหนักสุทธิที่พ่น 

ออก (dispensed net weight ) อัตราเร็วและรูปทรงของการพ่น 

    • ยาตา : ขนาดอนุภาค ความปราศจากจุลชีพ 
7 ยาฉีดปริมาตรน้อย 

 (Small-volume parenterals) 
• ยาฉีดปรมิาตรน้อยรวมถึงยาเตรยีมและภาชนะบรรจุหลายชนิดมีใช้อยา่งกว้างขวาง

จะต้องทําการศึกษาความคงสภาพในภาชนะบรรจุทุกขนาด โดยดูลกัษณะ สี กลิ่น ผงที่ไม่
ละลาย (particulate matter) ความใสของนํ้ายา ความเปน็กรด-ดา่ง การตกตะกอนของตัวยา
สําคัญการหักเหแสง (optical rotation) สารต้านออกซิเดชัน 
 

    

• สําหรับยาฉีดที่บรรจุในขวดยาฉดีที่แบ่งใช้หลายครั้ง ควรตรวจความสมบรูณ์ของ 
ผลิตภณัฑ์หลังจากใช้ครั้งแรก ความปราศจากเชื้อ การตรวจหาสารไพโรเจน ความสมบรูณ์ของ
ภาชนะบรรจุด้วยวิธีการที่เหมาะสม การตรวจปริมาณวัตถุกันเสีย(ถา้มี) และ/หรือ ความ
ปราศจากเชื้อ โดยมีการตรวจเป็นระยะตลอดช่วงการใช้ที่กําหนด 

    
• กรณียาฉดีชนิดผงสําหรับละลายกอ่นใช้ ควรตรวจปริมาณความชื้น ดา่งของนํ้ายาผง

ที่ไม่ละลาย และปริมาณตัวยาสําคญั ตลอดระยะเวลาการเก็บรักษา 

    

• ยาฉีดที่บรรจุในขวดและมีจุกยางปิด (vial) ควรมีการทดสอบที่เก็บโดยควํ่าขวด หรือ
วางนอนด้วย เพ่ือใหแ้น่ใจว่า เมื่อนํ้ายาหรือตัวทําละลายสัมผสักับจกุปิดขวด ไมม่ีผล 
ตอ่คุณภาพของยาหรือไม่มีการปลดปล่อยสารเคมีออกจากฝาจุก 

8 ยาฉีดปริมาตรมาก 
(Large-volume parenterals) 

การทดสอบความคงสภาพสําหรับยาฉีดปรมิาตรมาก คลา้ยคลึงกับยาฉีดปริมาตรน้อยท่ีมีการใช้
หลายครั้ง 

9 ยาเหน็บ  ลักษณะ สี ช่วงอุณหภูมิการอ่อนตวั (Softening range) ของผลิตภณัฑ์ชนิดหล่อเปน็รูป  
จุดหลอมเหลว ความเป็นเนื้อเดียวกันของยา และการละลายของผลติภัณฑ์ยาชนิดตอกเม็ด 
การปนเปื้อนจากเชื้อจลุชีพ การแข็งตัว และการเปลี่ยนสัณฐานของสารที่ใช้เป็นยา 
(Polymorphic transformation) เมื่อเก็บไว้นาน และการละลายตวัท่ีอุณภูมิ 37 องศา
เซลเซียส 

10 แผ่นยาแปะผิวหนัง  ลักษณะภายนอก ความยากง่ายในการดึงแผ่นปิดออกกอ่นใช้และอัตราการปลดปล่อยตัวยาใน
หลอดทดลอง (in vitro) 



 

11 อุปกรณ์ที่สอดใส่ภายในมดลูกและสอด
ใส่ทางช่องคลอดที่จัดเป็นยา 
(Intrauterine devices and vaginal 
devices regulated as drugs) 

การเบนของแขนอุปกรณ์ในแนวราบ หรือส่วนอ่ืนๆ ของโครง รูปร่างอุปกรณ์ที่ไมเ่ป็นรูปตัว T 
ตรวจความเหนียวของเชือกท่ีใช้ดึงอุปกรณ์กลบั ความเรียบร้อยของภาชนะบรรจุ  
(เช่น ความแนน่หนาในการปิดผนกึ และความปราศจากเชื้อของอุปกรณ์) 

    

กรณีอุปกรณ์มตีัวยาซึ่งซึมผ่านแผน่เยื่อท่ีควบคุมการปลดปล่อยตัวยาโดยการแพร่กระจายออก 
จะต้องหาปรมิาณยาท้ังหมดและสารที่เกิดจากการเสื่อมสลาย รวมทัง้อัตราการปลดปล่อยตัวยา
ในหลอดทดลอง (in vitro) ด้วย 

    

อุปกรณ์สอดใส่เข้าช่องคลอดที่มีลกัษณะเป็นแมทริกซ์ (matrix) ซึ่งทําด้วยซิลโิคน (Silicone) 
หรือโปลเีมอร์ (Polymers) ชนิดอื่น มีรูปทรงเป็นโดนัท และมีตัวยาที่จะถูกปลดปล่อยออกมา
อยา่งสมํ่าเสมอผ่านแมทริกซน์ี้ จะต้องตรวจสอบอตัราเร็วในการปลดปล่อยผลติภณัฑ์ยา 
และสารอื่นที่สกดัได้ และการเข้ากันได้ของผลติภณัฑ์กับแมทริกซ ์

 

      ผลิตภัณฑ์ยาบางชนิดต้องเติมเข้าไปในผลิตภัณฑ์ยาตัวอ่ืนกอ่นใช้ หรือกรณีที่ฉลากยาระบุให้ใช้ร่วมกับยาอื่น  
(เชน่ ยาฉีด ยาพน่) ควรพิจารณาผลความเข้ากันได้ของตัวยาด้วย และควรมีผลการทดสอบความคงสภาพที่ระยะเวลา 0, 6 ถึง 8 และ  
24 ช่ัวโมง หรือในช่วงเวลาที่เหมาะสมจนครบเวลาที่ยังใช้ได้ ได้แก่ ลักษณะ สี ความเป็นกรด-ด่าง (โดยเฉพาะยาฉีดปริมาตรมากที่                    
ไม่มีบับเฟอร์) ความใส การวิเคราะห์หาปริมาณตัวยาสําคัญ หรือตัวยาอื่นที่เติมลงไป (additive) ยาผงที่ไม่ละลาย และการทําปฏิกิริยากับ
ภาชนะบรรจุ 

 

      ผลิตภัณฑ์ยาที่ใส่วัตถุกันเสยีเพ่ือควบคุมการปนเปื้อนจากเชือ้จุลินทรีย์ เช่น ยาหยอดตา หรือ ยาฉีดที่มีการแบง่ใช้หลายคร้ัง  
ตอ้งตรวจสอบประสิทธิภาพของวัตถุกันเสีย (preservative effectiveness) อยา่งนอ้ย 2 ครั้ง ได้แก่ การทดสอบตอนเริม่ต้นและเมื่อยา
หมดอายุการใช้ตามที่กําหนดไว้ และตรวจวิเคราะห์ปริมาณวัตถุกันเสียทางเคมรีะหว่างการศึกษาความคงสภาพ 

 


