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ການວໄິຈຫາປະລມິານຢາ ໂອຟລອັກຊາຊນິ (Ofloxacin)  ໃນຜະລດິຕະພນັຢາສໍາເລດັຮູບທີ່ ຂາຍຕາມຮາ້ນຂາຍຢາ

ໃນນະຄອນຫຼວງວຽງຈນັ ສປປ ລາວ 

ສໃີສ ປາລະມ ີ1*, ດາວບາ້ນດອນ ແກວ້ຄໍາໃສ 1, ສຸນນັທາ ສຸວນັລາສ ີ1, ຈນັສະພາ ປາມະນວີງົ 2, ສມົໃຈ ຈນັທະປານ ີ2 

1ຄະນະເພສຊັສາດ, ມະຫາວທິະຍາໄລ ວທິະຍາສາດສຸຂະພາບ, ສປປ ລາວ 
2ສູນວໄິຈອາຫານ ແລະ ຢາ ແຫ່ງຊາດ, ກະຊວງສາທາລະນະສຸກ, ສປປ ລາວ 

 

ບດົຄດັຫຍໍ ້ 

Ofloxacin ເປັນຢາຕາ້ນເຊືອ້ໃນກຸ່ມ Fluroquinolone ທີ່ ນຍິມົໃຊປ່ິ້ນປົວການຕດິເຊືອ້ຈາກແບກັທເີຣຍ ຊື່ ງຄວບຄຸມທງັ gram negative 

ແລະ gram positive. ມາດຕະຖານຂອງຢາ Ofloxacin ໃນໜງັສ ືUnited States Pharmacopeia (USP) ທີ່ ກາໍນດົແມ່ນຕອ້ງມປີະລມິານ

ຢາຕອ້ງຢູ່ໃນຊ່ວງ 90-110%.  ຈດຸປະສງົຂອງການສກຶສານີແ້ມ່ນເພື່ ອກວດສອບຄຸນນະພາບຂອງຢາ Ofloxacin  200 mg ທີ່ ຈໍາໜ່າຍໃນ

ນະຄອນຫຼວງວຽງຈນັ. ຕວົຢ່າງທີ່ ສກຶສາມ ີ10 ຕວົຢ່າງທີ່ ເກບັຊືຈ້າກຮາ້ນຂາຍຢາໃນນະຄອນຫຼວງວຽງຈນັ. ໃນການກວດສອບຄຸນນະພາບ 

ແມ່ນໄດກ້ວດສອບຄວາມສະໜ່ໍາສະເໝຂີອງນໍາ້ໜກັຢາ, ການກວດສອບຄວາມຜຸຜຸຍ, ການກວດສອບການແຕກຕວົ ແລະ ການກວດສອບ

ການລະລາຍຕາມລໍາດບັ ແລະ ການວໄິຈປະລມິານຕວົຢາ Ofloxacin ໂດຍໃຊເ້ຄື່ ອງ HPLC. ໃນການສກຶສາເບືອ້ງຕົນ້ໄດມ້ກີານກວດສອບ

ວທິກີານວໄິຈເຊິ່ ງພບົວ່າສມົຜນົເສັນ້ຊື່ ຢູ່ໃນຊ່ວງຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ 1 - 100 μg/mL ແລະ ມຄ່ີາ R2 =  0.9990. ຄວາມຊດັເຈນຂອງວທິກີານ

ວໄິຈຄດິໄລ່ເປັນ %RSD ມຄ່ີາ ≤2%. ຄວາມຖືກຕອ້ງຂອງວທິກີານວໄິຈມຄ່ີາສະເລ່ຍ  97.60 %. ຜນົການສກຶສາພບົວ່າການກວດສອບ

ຄວາມສະໝໍ່າສະເໝຂີອງນໍາ້ໜກັມ ີ1 ຕວົຢ່າງບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານ. ການກວດສອບການແຕກຕວົຂອງຕວົຢາ ພບົ 2 ຕວົຢ່າງບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານ

ການກວດສອບການລະລາຍບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານ 1 ຕວົຢ່າງ. ຜນົການວໄິຈຫາປະລມິານຂອງ Ofloxacin ໃນຜະລດິຕະພນັຢາສໍາເລດັຮູບແມ່ນ

ພບົຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຢູ່ໃນຊ່ວງ 90.00 - 99.40%.  ສະຫຸຼບໂດຍລວມໃນການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບຂອງຢາຊະນດິນີ ້ຜນົຂອງການກວດສອບວທິີ

ການວໄິຈແມ່ນຢູ່ໃນຄ່າມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົໄວ.້ ຄຸນນະພາບຂອງຢາ Ofloxacin  200 mg ເຫນັວ່າຄວາມສະໝໍ່າສະເໝຂີອງນໍາ້ໜກັ, ການ

ແຕກຕວົ ແລະ ການລະລາຍຂອງຕວົຢ່າງສກຶສາຈາໍນວນໜຶ່ ງແມ່ນບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົໄວ.້ 

ຄໍາສບັສໍາຄນັ: Ofloxacin, ການຄວບຄຸນນະພາບ, ປະລມິານຕວົຢາສໍາຄນັ 
 

ຂໍມູ້ນບດົຄວາມ 

*ຕດິຕ່ໍພວົພນັ: ສໃີສ ປາລະມ;ີ ໂທ: 020 59078489; ອເີມວ: sysay.palamy@uhs.edu.la Received 10 March 2026 
Received in revised form 5 
May 2026 
Accepted 15 May 2026 

 

 

This is an open access article under the CC BY license (https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/) 
 



Palamy, Keokhamsay, Souvanlasy, Pamanivong and Chanthapany, 2026 
P-ISSN: 3078-5405; E-ISSN: 3080-2628 

DOI: https://doi.org/10.71026/jlste.127 
 

 37 

 
Evaluating the Quality of Ofloxacin in Pharmaceutical Products sold in Vientiane Capital, 

Laos 
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Chanthapany 2 

                                         1 Faculty of Pharmacy, University of Health, Lao PDR 
                                                             2 National Center of Food and Drug Analysis, Ministry of Health, Lao PDR 

Abstract  

Ofloxacin is a fluoroquinolone antibiotic widely used for the treatment of bacterial infections, with activity against 
both gram-negative and gram-positive bacteria. According to the United States Pharmacopeia (USP) standard, the 
content of ofloxacin in pharmaceutical products must be within 90–110%. The objective of this study was to evaluate 
the quality of 200 mg ofloxacin tablets available in Vientiane Capital. A total of 10 samples were collected from 
community pharmacies in Vientiane Capital. The evaluation included weight uniformity, friability, disintegration, 
dissolution, and assay of ofloxacin content using HPLC. Method validation demonstrated good linearity within the 
concentration range of 1–100 μg/mL with an R² value of 0.9990. The precision of the method expressed as %RSD 
was ≤2%, and accuracy averaged 97.60%. The results showed that one sample did not meet the weight uniformity 
requirement, two samples failed the disintegration test, and one sample failed the dissolution test. The assay of 
ofloxacin content in the finished products ranged from 90% to 99.4%. Overall, the analytical method met the required 
validation standards. However, some samples of ofloxacin 200 mg tablets did not comply with the specified standards 
for weight uniformity, disintegration, and dissolution. 
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1. ພາກສະເໜ ີ 

1.1 ຄວາມເປັນມາ ແລະ ຄວາມສໍາຄນັຂອງບນັຫາ  

Ofloxacin ເປັນຢາ Antibiotic ທີ່ ຈດັຢູ່ໃນກຸ່ມຢາ 

Fluoroquinolone ທີ່ ນຍິມົໃຊກ້ນັຢ່າງແຜ່ຫຼາຍສໍາຫລບັປ່ິນປົວ

ພະຍາດຕດິເຊືອ້ຈາກແບກັທີເຣຍ. ຢາຊະນດິນີມ້ລີດິຕາ້ນເຊື ້ອ້ 

bacteria ທີ່ ກວາ້ງຂວາງ, ຊື່ ງສາມາດຂາ້ເຊືອ້ທີ່ ຄວບຄຸມທງັ gram 

negative ແລະ gram positive ໄດຫ້ລາຍຊະນດິ ເຊັ່ ນ: ເຊືອ້ 

Mycoplasma, Chlamydia, and Legionella ແລະຍງັລວມ

ທັງເຊືອ້ທີ່ ບ່ໍອາໃສ oxygen ໃນການດໍາລົງຊິວິດ (Xie et al., 

2011; Duan et al., 2013). ຢາ  Ofloxacin ນໍ າ ໃຊ ້ຫຼ າ ຍໃນ

ປັດຈບຸນັ ແລະ ທງັໃນອຸດສາຫະກໍາການຜະລດິຢາກໍ່ ໄດມ້ກີານ

ຜະລດິຢານີອ້ອກມາຈາໍໜ່າຍໃນຄວາມແຮງທີ່ ແຕກຕ່າງກນັ ແລະ 

ຫຼາຍຮູບແບບຢາທາງເພສຊັກມັ. ການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບຢາ

ແມ່ນມຄີວາມຈໍາເປັນທີ່ ສຸດເພື່ ອໃຫຢ້າທີ່ ຜະລດິອອກມາມຄຸີນ

ນະພາບ, ມຄີວາມປອດໄພ, ມປີະສດິທພິາບ ແລະ ມມີາດຕະຖານ

ຕາມເພສັຊຕໍາລາທີ່ ໄດກ້ໍານົດໄວໃ້ນ Pharmacopoeia USP. 

(USP, 2007). ມາດຕະຖານປະລິມານຕົວຢາສໍາຄັນຂອງຢາ 

Ofloxacin ໃນໜງັສ ືUSP ທີ່ ກໍານດົແມ່ນຕອ້ງມປີະລມິານຢາຢູ່

ໃນຊ່ວງ 90-110%. ໃນການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບກໍ່ ຖຶວ່າເປັນ

ວຽກງານໜື່ ງຂອງການຄຸມ້ຄອງຜູບໍ້ລໂິພກ ແລະ ຜູຊ້ມົໃຊອ້ື່ ນໆທີ່

ມຈີດຸປະສງົເພື່ ອຮກັສາ ແລະ ປ່ີນປົວພະຍາດ,ໃຫມ້ຄີວາມປອດ

ໄພ ແລະ ມປີະສດິທຜິນົຈາກການນໍາໃຊ.້ ໃນ ສປປ ລາວ ຢາຊະ

ນດິນີຖ້ືວ່າມກີານນໍາໃຊຫ້ລາຍ, ເປັນຢາທີ່ ມກີານຜະລດິພາຍໃນ

ປະເທດ ແລະ ມກີານນໍາເຂົາ້ຈາກຕ່າງປະເທດ, ສະນັນ້ ຄຸນນະ

ພາບຂອງຢາແມ່ນມຄີວາມສໍາຄນັທີ່ ສຸດເພື່ ອເປັນການປົກປ້ອງສຸ

ຂະພາບຂອງຜູບໍ້ລໂິພກ. ສໍາລບັການວເິຄາະທາງເຄມກີໍ່ ຖວ່ືາເປັນ

ສ່ວນໜື່ ງທີ່ ມຄີວາມຈາໍເປັນ ແລະ ສໍາຄນັຢ່າງຍີ່ ງໃນການປະຕບິດັ

ວຽກງານທາງດາ້ນອາຫານ ແລະ ຢາ. ການຄວບຄຸມຜະລດິຕະພນັ
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ໃນອຸດສາຫະກໍາສີ່ ງທີ່ ສໍາຄນັພວກເຮາົຕອ້ງເອາົໃຈໃສ່ໃນຂະບວນ

ການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ເຊັ່ ນ: ຄວາມຖກືຕອ້ງ, ຄວາມຊດັເຈນ 

ແລະ ຄວາມໜາ້ເຊື່ ອຖືຂອງຂໍມູ້ນ  ເພາະຖາ້ໄດຂໍ້ມູ້ນທີ່ ຜດິພາດ

ຈະເຮດັໃຫກ້ານສະຫຸຼບຜນົ ຫຼ ືການຕດັສນິໃຈທີ່ ບ່ໍຖກືຕອ້ງຊື່ ງຈະ

ເປັນຜນົອນັກໍ່ ໃຫເ້ກດີຜນົເສຍໄດ.້ ນອກຈາກນີແ້ລວ້ ກໍ່ ຕອ້ງໄດ ້

ຄໍານງືເຖງິຄ່າໃຊຈ່້າຍ, ເວລາ, ແຮງງານທີ່ ໃຊໄ້ປໃນການວເິຄາະ,  

ຊື່ ງຄວນຈະມໃີຫໜ້ອ້ຍທີ່ ສຸດເທົ່ າທີ່ ຈະເປັນໄປໄດ.້  ດັ່ ງນັນ້, ຈື່ ງມີ

ການລາຍງານໃນການວໄິຈ ຢາຊະນດິນີໂ້ດຍໃຊວ້ທິກີານທີ່ ແຕກ

ຕ່າງກນັ ເພື່ ອສະດວກໃຫແ້ກ່ການນໍາໃຊຕ້ວົຈິ່ ງ. ໃນການວໄິຈຫາ

ປະລມິານຂອງຢາ Ofloxacin ຈາກການທບົທວນເອກກະສານ

ຜ່ານມາ ແມ່ນປະກອບມຫີລາຍວທິ ີເຊັ່ ນ:  RP-HPLC ( Cylma 
et al., 2013),  HPLC-FLD (Timofeeva et al., 2017), 
HPLC-UV ( Owaid et al., 2020), HPLC- MS (Attimarad 
et al., 2013).  

ໃນການນໍາໃຊຢ້າທີ່ ຄຸນນະພາບຕ່ໍາໃນການປ່ິນປົວ

ພະຍາດ ມນັເປັນຜນົເຮດັໃຫພ້ະຍາດດືຢ້າ. ສະນັນ້ໂຄງ ການ US 
Pharmacopeia Drug Quality Information (USP DQI) 
ຈື່ ງໄດມ້ກີານຮ່ວມມກືບັອງົການອານາໄມໂລກໃນການກວດກາ 

ແລະ ຕດິຕາມຄຸນນະພາບຂອງຢາຢູ່ໃນບນັດາປະເທດອາຊຕີາເວນັ

ອອກສຽງໃຕ ້ເຊັ່ ນ: ກໍາປູເຈຍ, ລາວ, ໄທ (Phanouvong & 
Blum, 2004). ອງົການອານາໄມໂລກໄດຄ້າດຄະເນວ່າຢາທີ່ ຈາໍ
ໜ່າຍຢູ່ໃນບນັດາປະເທດທີ່ ກໍາລງັພດັທະນາແມ່ນມປີະລມິານຢາ

ປອມເຖິງ 25% ແລະ ໃນບາງປະເທດອາດສູງເຖິງ 50% ໂດຍ
ສະເພາະແມ່ນຢາໃນກຸ່ມຕາ້ນມາເລເລຍ, ຢາຕາ້ນວນັນະໂລກ, ຢາ

ຕາ້ນ HIV ແລະ ຢາກຸ່ມຕາ້ນເຊືອ້(Mukhopadhyay, 2007). 

         ຈດຸປະສງົໃນການສກຶສາຄັງ້ນີເ້ພາະວ່າຢາ Ofloxacin 

ເປັນຢາຊະນດິໜຶ່ ງທີ່ ນຍິມົໃຊກ້ນັຢ່າງກວ້າງຂວາງໃນການປ່ິນປົວ

ພະຍາດຕດິເຊືອ້ໃນລະບບົທາງເດນີປັດສະວະ, ຕດິເຊືອ້ໃນລະບບົ

ທາງເດນີອາຫານ ແລະ ຕດິເຊືອ້ໃນລະບບົທາງເດນີຫາຍໃຈ, ຢາ

ຊະນດິນີແ້ມ່ນມກີານນໍາເຂົາ້ ແລະ ຜະລດິຢູ່ໃນປະເທດຂອງພວກ

ເຮາົ.  ນອກຈາກນັນ້ຍງັມລີາຍງານວ່າຢາຊະນດິນີພ້ບົມຢີາທີ່ ຕກົ

ມາດຕະຖານ ແລະ ຢາປອມທີ່ ວາງຂາຍຢູ່ອອມ້ຂາ້ງປະເທດໃກ ້

ຄຽງປະເທດຂອງພວກເຮາົ.  ຍອ້ນເຫດຜນົດັ່ ງກ່າວນີຜູ້ວ້ໄິຈຈຶ່ ງມີ

ຄວາມສນົໃຈໃນການກວດກາຄຸນນະພາບຂອງຢາ Ofloxacin ທີ່

ຈໍາໜ່າຍໃນເທດສະບານນະຄອນຫລວງວຽງຈັນ ເພື່ ອໃຫຮູ້ ້

ຜະລດິຕະພນັຢາ Ofloxacin ທີ່ ຈາໍໜ່າຍ ແມ່ນຢູ່ໃນມາດຕະຖານ

ຂອງ USP ກໍານດົໃຫຫຼ້ບ່ໍື. ມາດຕະຖານຂອງ USP ແມ່ນໃນ

ຜະລດິຕະພນັຢາເມດັແຄບຊູນ Ofloxacin ຕອ້ງບນັຈປຸະລມິານ

ຕວົຢາຢູ່ໃນຂອງເຂດ 90 -110% ແລະ ເພື່ ອກວດສອບຫາຄຸນ

ລກັສະນະທາງດາ້ນກາຍຍະພາບອື່ ນໆຂອງຕວົຢ່າງຢາຕາມມາດຕະ

ຖານທີ່ ກາໍນດົໄວ.້ 

1.2. ຄໍາຖາມຂອງການຄົນ້ຄວ້າ 

    ຜະລດິຕະພນັຢາ Ofloxacin ໃນຜະລດິຕະພນັຢາສໍາເລດັຮູບ 

ທີ່ ໃຊໃ້ນການສກຶສາຄັງ້ນີຈ້ະຜ່ານມາດຕະຖານຕາມທີ່ ກໍາໄວ ້ຫຼ ື

ບ່ໍ? ວທິ ີHPLC ທີ່ ໃຊໃ້ນການການວໄິຈຫາປະລມິານຕວົຢາສໍາ

ຄນັມຄີວາມຄວາມຖກຶຕອ້ງ ແລະ ມຄີວາມຊດັເຈນບໍ?  

1.3. ຈດຸປະສງົຂອງການຄົນ້ຄວ້າ 

- ເພື່ ອກວດສອບຄຸນນະພາບທາງກາຍຍະພາບ ແລະ ປະລມິານ

ຕວົຢາສໍາຄນັຂອງຢາ Ofloxacin ໃນຜະລດິຕະພນັຢາສໍາເລດັຮູບ

ທີ່ ຂາຍຕາມຮາ້ນຂາຍຢາໃນນະຄອນຫຼວງວຽງຈນັ. 

   -ເພື່ ອກວດສອບຄວາມຖກຶຕອ້ງ (Accuracy) ແລະ ຄວາມ

ຊດັເຈນ (Precision) ຂອງວທິກີານວເິຄາະດວ້ຍ HPLC 

2. ບດົຄົນ້ຄວາ້ທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ 

2.1 ທດິສະດທີີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ 

Ofloxacin ແມ່ນຢາຕາ້ນເຊືອ້ຈຸລະຊີບ (antibiotic) ທີ່ ຢູ່ໃນ

ກຸ່ມ fluoroquinolone ແລະຖກືນໍາໃຊຢ່້າງກວາ້ງຂວາງໃນການ

ຮັກສາການຕິດ ເຊື ້ອຈາກແບັກເທີເລຍ .  ຢານີ ້ມີສູດ ເຄມີ 

C₁₈H₂₀FN₃O₄ ແລະມີໂຄງສາ້ງພືນ້ຖານເປັນ quinolone 

nucleus ( ສະແດງໃນຮູບທ ີ1) ທີ່ ມອີະຕອມ fluorine ຢູ່ໃນ

ໂຄງສາ້ງ ເຮດັໃຫຢ້າມກີານອອກ �ລດິຕ່ໍເຊືອ້ໄດດ້ີ ແລະມຄີວາມ

ສາມາດຊມຶເຂົາ້ໄປໃນເນືອ້ຢ່າງຕ່າງໆຂອງຮ່າງກາຍ. ໃນດາ້ນການ

ອອກ�ລດິ Ofloxacin ຈະຢັບຍັງ້ enzyme DNA gyrase ແລະ 

topoisomerase IV ຂອງແບກັເທເີລຍ ເຊິ່ ງເປັນ enzyme ສໍາ

ຄັນທີ່ ຊ່ວຍໃນການຈັດຮູບ ແລະ ການຈໍາລອງ DNA. ເມື່ ອ 

enzyme ເຫຼົ່ ານີຖ້ືກຢັບຍັງ້ ການສາ້ງ DNA ຂອງເຊືອ້ຈະຖືກ

ຂດັຂວາງ ເຮດັໃຫແ້ບກັເທເີລຍບ່ໍສາມາດແບ່ງຕວົ ແລະສຸດທາ້ຍ

ຈະຕາຍ ດັ່ ງນັນ້ Ofloxacin ຈຶ່ ງມີລັກສະນະ bactericidal 

effect. ໃນດາ້ນການນໍາໃຊ ້ຢານີຖ້ືກນໍາໃຊຮ້ກັສາການຕດິເຊືອ້

ຫຼາຍຊະນດິ ເຊັ່ ນ ການຕດິເຊືອ້ທາງລະບບົຫາຍໃຈ, ການຕດິເຊືອ້

ທາງປັດສະວະ, ການຕດິເຊືອ້ຜວິໜງັ, ການຕດິເຊືອ້ທາງລະບບົ

ທອ້ງ ແລະ ການຕດິເຊືອ້ທາງເພດ. ນອກຈາກນັນ້ Ofloxacin 

ຍງັມຮູີບແບບຢາຫຍອດຕາ ແລະ ຢາຫຍອດຫູ ເພື່ ອໃຊຮ້ກັສາ

ການຕດິເຊືອ້ບໍລເິວນນັນ້ໂດຍກງົ. ດວ້ຍຄຸນສມົບດັການອອກ �◌ິດ
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ກວາ້ງ ແລະປະສດິທຜິນົສູງ ເຮດັໃຫ ້Ofloxacin ເປັນຢາສໍາຄນັ

ໃນການຮັກສາພະຍາດຕິດເຊືອ້ຫຼາຍຊະນິດ.(Sharma et al., 
2017; Singh et al., 2019; Samanidou et al., 2003 ).  

 High-Performance Liquid Chromatography 
(HPLC) ແມ່ນເຕກັນກິການແຍກສານທາງເຄມທີີ່ ນຍິມົນໍາໃຊ ້
ຢ່າງກວາ້ງໃນດາ້ນວເິຄາະຕວົຢ່າງໃນຜະລດິຕະພນັທາງດາ້ນເພສຊັ

ກັມ. ຫຼັກການຂອງ HPLC ແມ່ນອາໃສການແຍກສານຕາມ

ຄວາມແຕກຕ່າງຂອງການປະສົມລະຫວ່າງ mobile phase  

ແລະ stationary phase. ຕວົຢ່າງສານຈະຖກືສກັເຂົາ້ໃນລະບບົ 

ແ ລ ະຖື ກ ພ າ ໂ ດ ຍ  mobile phase ຜ່ າ ນ  column ທີ່ ມີ  

stationary phase.  ເ ຄື່ ອ ງ  HPLC ປະກອບມີ  Mobile 

phase, pump, injector, column, detector ແ ລ ະ  data 
processing system (Skoog et al., 2014; Snyder et al., 
2010). 

 Method validation ແມ່ນຂະບວນການທີ່ ໃຊພ້ສູິດ

ວ່າວິທີການວິເຄາະທີ່ ພັດທະນາຂຶນ້ມີຄວາມເໝາະສົມ ແລະ 
ສາມາດໃຫຜ້ນົການວເິຄາະທີ່ ເຊື່ ອຖໄືດສໍ້າລບັຈດຸປະສງົທີ່ ກໍານດົ. 

ການກວດສອບ method validation ເປັນຂັນ້ຕອນສໍາຄນັໃນ

ການວເິຄາະທາງຢາ ເພື່ ອຮບັປະກນັວ່າຜນົການວເິຄາະມຄີວາມ

ແມ່ນຍໍາ ແລະ ຖກືຕອ້ງ. ອງົການ International Council for 
Harmonisation (ICH) ໄດກ້າໍນດົຫຼກັເກນສໍາຄນັໃນການກວດ
ສອບ method validation ໄວໃ້ນ ICH Q2(R1) guideline 
(ICH, 2005; Snyder et al., 2010). 

2.2 ງານວໄິຈທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ  

 ໃນການພດັທະນາການວເິຄາະ ແລະ ການກວດສອບຫາປະລມິານ

ຂອງຕົວຢາ Ofloxacin ດວ້ຍວິທີ Spectrophotometric ໂດຍ

ໃຊ ້methanol ເປັນທາດລະລາຍຕວົຢ່າງ. ໃນການທດົລອງໄດ ້

ກຼາບມາດຕະຖານເຂັມ້ຂຸນ້ຢູ່ໃນຊ່ວງ 1-13 μg/ml   ແລະ ມສໍີາ

ປະສດິຄວາມສມົຜນົເສັນ້ຊື່ ເທົ່ າ 0.9996,  ຄ່າ limit of detection  

ເທົ່ າ 0.083 µg/ml ແລະ limit of quantification  ເທົ່ າ 0.253  

µg/ml, ຄວາມຊັດເຈນຂອງວິທີການວິໄຈສະແດງເປັນເປີເຊັນ

ຄວາມສໍາພນັຄ່າຜດິດ່ຽງມາດຕະຖານ (%RSD< 2.0%) ແລະ ມີ

ຄວາມຖຶກຕອ້ງຂອງວິທີການວິໄຈ (%Recovery) ຢູ່ໃນຊ່ວງ 

98.11-101.44% (Patel et al., 2012).  ໃນການວິ ໄຈຫາ

ປະລິມານຂອງຕົວຢາ Ofloxacin ດວ້ຍວິທີ HPTLC ໂດຍໃຊ ້

ທາດປະສມົລະຫວ່າງ Butanol : Ethanol : Ammonia ໃນອດັ

ຕາສ່ວນ 6: 1: 3 (v/v/v). ສມົຜນົເສັນ້ຊື່ ໃນການທດົລອງພບົຢູ່ໃນ

ຊ່ວງ  30-150 ng/band, ສໍາປະສິດສົມຜົນເສັນ້ຊື່ ມີຄ່າເທົ່ າ 

0.9970 , ຄ່ າ  limit of detection  ແມ່ນ  0.63 ng/band ແລະ 

limit of quantification  ແມ່ນ 1.91 ng/band, ຄວາມຖກຶຕອ້ງ 

ຂອງການທດົລອງ (%Recovery) ເທົ່ າ 88.30%  ແລະ ຄວາມ

ຊດັເຈນຂອງວທິກີານວໄິຈພບົ %RSD< 2.0% ( Gandhi et al., 

2011). ໃນການກວດສອບຫາປະລມິານຂອງ Ofloxacin ດວ້ຍ

ວິທີ  HPLC ໂດຍໃຊ ້  Potassium dihydrogen phosphate 

buffer pH 3.0: Acetonitrile ໃນອັດຕາ ສ່ວນ  (55:45,v/v) 

ເປັນ Mobile phase. ຜົນການທົດລອງພົບສົມຜົນເສັນ້ຊື່ ຢູ່ໃນ

ຊ່ວງ 2-10 µg/ml, ສໍາປະສິດສົມຜົນເສັນ້ຊື່ ເທົ່ າ 0.9994, ມີ 

limit of detection ແມ່ນ   0.0914 µg/ml ແລະຄ່ າ  limit of 

quantification ແມ່ນ 0.2771 µg/ml. ຄວາມຊດັເຈນຂອງວທິີ

ການວໄິຈພບົ %RSD< 2.0% ແລະ ຄວາມຖກຶຕອ້ງຂອງວທິກີານ

ວໄິຈ (% recovery) ຢູ່ໃນຊ່ວງແມ່ນ  98.14-101.32% (Shah 
et al., 2019). 

         ໃນການວິໄຈປະລິມານຂອງຢາ Ofloxacin ດວ້ຍວິທີ 

HPLC ໂດຍຍໃຊ  ້acetonitrile ແລະ  0.5 % triethylamine 

ໃນນໍ ້າ   (pH = 2.5 ກັບ  H3PO4) (15:85, v/v) ເ ປັນ  Mobile 

phase. ຜົນການທດົລອງພບົສມົຜົນເສັນ້ຊື່ ຢູ່ໃນຊ່ວງ 0.5 - 6.0 

µg/mL ສໍາປະສດິສມົຜນົເສັນ້ຊື່ ມຄ່ີາເທົ່ າ 0.9999, ພບົຄ່າ limit 

of quantification ເທົ່ າ 0.5 µg/mL, ຄວາມຊັດເຈນຂອງວິທີ

ການວິໄຈ ພົບ %RSD < 2 % ແລະ ມີຄວາມຖຶກຕອ້ງ (% 

recovery) ເທົ່ າ 100 % ( Zendelovska et al., 2005). ໃນການ

ວເິຄາະປະລມິານຂອງຢາ  Ofloxacin ໃນຜະລດິຕະພນັຢາສໍາເລດັ

ຮູບດວ້ຍວທິ ີRP-HPLC.  ໃນການວໄິຈແມ່ນໄດໃ້ຊ ້ methanol: 

phosphate buffer (50:50, v/v), ເ ປັ ນ  Mobile phase. ຜົນ

ການທດົລອງພບົສມົຜນົເສັນ້ຊື່ ຢູ່ໃນຊ່ວງ 5-25 µg/ml. ສໍາປະສດິ

ສມົຜົນເສັນ້ຊື່ ມຄ່ີາເທົ່ າ 0.9970, ຄ່າ limit of detection ແມ່ນ 

0.02 ແລະ limit of quantification ແມ່ນ 0.07 µg/ml, ຄວາມ

ຊດັເຈນຂອງວທິກີານ %RSD < 2.0% ແລະ ມຄີວາມຖຶກຕອ້ງ 

(% recovery) ແມ່ນ 100.02 % ( Jain et al., 2015).  

  ໃນການວິໄຈຢາ Ofloxacin ດວ້ຍວິທີ RP-HPLC ໂດຍໃຊ  ້ 

0.25% triethyl amine buffer pH 3.5 ແລະ  acetonitrile ໃນ

ອດັຕາສ່ວນ (30:70 v/v) Mobile phase. ຜນົການທດົລອງພບົ

ສມົຜນົເສັນ້ຊື່ ຢູ່ໃນຊ່ວງ 5-25 μg / ml, ສໍາປະສດິສມົຜນົເສັນ້ຊື່

ມີຄ່ າເທົ່ າ 0.9995, ຄ່າ  detection limit ແມ່ນ  0.004 μg/ml 

ແລະ  quantification limit  ເທົ່ າ  0.013 μg/ml ,  %RSD < 

2.0%) ແລະ % recovery ແມ່ນພບົຢູ່ໃນຊ່ວງແມ່ນ 98.39% - 
101.36% ( Chiranjeevi & Srinivas, 2014). 
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  ໃນການວໄິຈປະລມິານຂອງຕວົຢາຫລກັ Ofloxacin ດວ້ຍວທິ ີ

RP-HPLC ໂດຍໃຊ ້ acetonitrile  ແລະ  orthophosphoric 

acid pH = 2 ເປັນ Mobile phase ໃນອດັຕາສ່ວນ (30: 70 % 

v/v). ໃນການທົດລອງດວ້ຍວິທີນີພ້ ົບສົມຜົນເສັນ້ຊື່ ຢູ່ໃນຊ່ວງ

ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ທີ່   3-18 μg/ml, ສໍາປະສດິສມົຜນົເສັນ້ຊື່ ມຄ່ີາເທົ່ າ 

0.9962, ຄ່າ limit of detection  ແມ່ນ 0.42 µg/ml ແລະ limit 

of quantification ແມ່ນ 1.27 µg/ml.  ຜນົຂອງການທດົສອບ

ຄວາມຊດັເຈນທີ່ ສະແດງເປັນ %RSD  ພບົຄ່ານອ້ຍກວ່າ 2.0%

ແລະ ຄວາມຖຶກຕອ້ງຂອງວິທີການວິໄຈທີ່ ສະແດງເປັນ % 

recovery ມຄ່ີາເທົ່ າ 102.49 % ( Patel et al., 2016). 

ໃນການພດັທະນາວທິກີານວໄິຈຢາ Ofloxacin ໃນຜະ

ລິດຕະພັນຢາສໍາເລັດຮູບດວ້ຍວິທີ HPLC ໂດຍໃຊ  ້Mobile 

phase  ເ ປັ ນ ສ່ ວ ນປ ະສົມ ຂອ ງ  Water : acetonitrile : 

triethylamined  ໃນອດັຕາສ່ວນ (700:300:2 v/v/v ). ໃນການ

ສກຶສານີພ້ບົສມົຜນົເສັນ້ຊື່ ຢູ່ໃນຊ່ວງແມ່ນ 4 - 40 µg/mL  ແລະມີ

ຄ່າ R2 ເທົ່ າ 0.999, ຄ່າ limit of detection ແມ່ນ 0.20 µg/mL 

ແລະ limit of quantification  ແມ່ນ 0.60 µg/mL, ຄວາມຊດັ

ເຈນຂອງວທິກີານວໄິຈພບົ %RSD < 2.0% ແລະ ມຄີວາມຖຶກ

ຕອ້ງ (% recovery) ຢູ່ໃນຊ່ວງແມ່ນ  98% -102% ( Rege et 

al.,  2011). 
 ໃນການວໄິຈຫາປະລມິານຢາ Ofloxacin ໃນຜະລດິຕະພນັຢາ

ສໍາເລັດຮູບ ດວ້ຍວິທີ Spectrophotometric.ອິງຕາມ  Beer’s 

law ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ທີ່ ເປັນສມົຜນົເສັນ້ຊື່ ພບົໃນຊ່ວງ 2-30 µg/ml 

,ສໍາປະສດິສມົຜົນເສັນ້ຊື່ ມຄ່ີາເທົ່ າ 0.9987 . %RSD  ຂອງວທິີ

ການວິໄຈພົບນອ້ຍກວ່າ 2.0% ແລະ ມີຄວາມຖຶກຕອ້ງ (% 

recovery) ຢູ່ ໃນ ຊ່ວງ  100.25±0.991(Game & Sakarkar, 
2011). 

ໃນການກວດສອບວທິວີເິຄາະຢາ Ofloxacin ດວ້ຍວທິ ີ

HPTLC ໂດຍໃຊ  ້Methanol: chloroform: dimethylamine 

ເປັນ Mobile phase ໃນອດັຕາສ່ວນ (2.5:7.5:0.1v/v/v/v).ໃນ

ການທດົລອງນີພ້ບົສມົຜນົເປັນເສັນ້ຊື່ ຢູ່ໃນຊ່ວງແມ່ນ  100 - 800 

ng/spot, ສໍາປະສດິສມົຜນົເສັນ້ຊື່ ມຄ່ີາເທົ່ າ 0.998. ຄວາມຊດັເຈນ

ຂອງວທິກີານວໄິຈພບົ %RSD < 2.0% ແລະ ມຄີວາມຖກຶຕອ້ງ

ພບົຢູ່ໃນຊ່ວງແມ່ນ 98.1 -101.4% (Singh et al., 2019). 

ໃນການພັດທະນາ  ແລະ  ກວດສອບວິທີວິເຄາະ

ປະລມິານຢາ Ofloxacin ດວ້ຍວທິ ີRP- HPLC  ໃນການວໄິຈ

ດວ້ຍໃຊ  ້formic acid, methanol  ແລະ acetonitrile ໃນອັດ

ຕາສ່ວນ (5:20:75, v/v/v). ສມົຜນົເສັນ້ຊື່ ໃນການທດົລອງພບົ

ຊ່ວງເຂັມ້ຂຸນ້ 13  - 2000 ng/mL ແລະ ສໍາປະສດິສມົຜນົເສັນ້ຊື່

ມີຄ່ າ ເທົ່ າ  0.9998. %RSD ມີຄ່ ານ ້ອຍກວ່າ  3.01 ແລະ  ມີ

ຄວາມຖຶກຕ ້ອງ  (% recovery) ຢູ່ ໃນຊ່ວງແມ່ນ  96.57% - 
96.98% (Attimarad et al., 2012) 

ໃນການວໄິຈຢາ Ofloxacin ດວ້ຍວທິ ີHPLC ພບົສມົ

ຜນົເປັນເສັນ້ຊື່ ຢູ່ໃນຊ່ວງແມ່ນ 10 -150 µg/mL  ແລະ ມຄ່ີາສໍາ

ປະສດິຄວາມເປັນເສັນ້ຊື່ ແມ່ນ 0.9996. ຄວາມຊດັເຈນຂອງວທິີ

ການວໄິຈສະແດງເປັນເປີເຊນັຄວາມສໍາພນັຄ່າຜດິດ່ຽງມາດຕະຖານ

ຕ່ໍາກວ່າ  1% ແລະ ມີຄວາມຖຶກຕ ້ອງ (% recovery) ແມ່ນ 

100.02 % Kumar et al (2013) ໃນການກວດສອບວທິວີເິຄາະ

ຢາ  Ofloxacin ດວ້ຍວທິ ີRP-HPLC ພບົສມົຜນົເສັນ້ຊື່ ໃນຊ່ວງ 

20 - 48 μg/ml  ແລະ ມີຄວາມຖຶກຕອ້ງ (% recovery) ຢູ່ໃນ

ຊ່ວງແມ່ນ 99.62 -100.19 %, ມຄ່ີາສໍາປະສດິສມົຜນົເສັນ້ຊື່ ມຄ່ີາ

ເທົ່ າ 0.999. ຄວາມຊັດເຈນຂອງວິທີການວິໄຈສະແດງເປັນ 

%RSD ມຄ່ີານອ້ຍກວ່າ 2.0% (Anoosha et al., 2021). 

ໃນການວໄິຈຄຸນນະພາບຂອງຢາ Ofloxacin ຈ ານວນ 

04 ຍີ່ ຫໍ ້ທີ່ ຈໍາໜ່າຍໃນຕະຫຼາດປາກດິສະຖານດວ້ຍວທິ ີHPLC, 

ຜນົການສກຶສາສະແດງໃຫເ້ຫນັວ່າການແຕກຕວົພບົຢູ່ໃນຊ່ວງ 1-

12 ນາທ,ີ ການລະລາຍແມ່ນພບົຢູ່ໃນຊ່ວງ 81-87%.  ຜົນການ

ວໄິຈປະລມິານຕວົຢາ Ofloxacin ຈໍານວນທງັໝດົ 04 ຕວົຢ່າງ

ພບົວ່າແຕ່ລະຕວົຢ່າງຜ່ານມາດຕະຖານທງັໝດົ 04 ຕວົຢ່າງຢູ່ໃນ

ຊ່ວງ 95 - 98% (Zaheer et al., 2009). ໃນການຄວບຄຸມຄຸນ

ນະພາບຂອງຢາ Ofloxacin ໃນຜະລດິຕະພນັຢາສໍາເລດັຮູບຈໍາ

ນວນ 09 ຍີ່ ຫໍທ້ີີ່ ແຕກຕ່າງກນັທີ່ ຈາໍໜ່າຍໃນຕະຫຼາດໄນຈເີລຍ.  ຜນົ

ການສກຶສາເຫນັວ່າການກວດສອບຄວາມສະໜ່ໍາສະເໜຂີອງນໍາ້ໝັ

ກຢາແຕ່ລະຕວົຢ່າງແມ່ນຜ່ານມາດຕະຖານ. ການກວດສອບຄວາມ

ຜຸຜຸ່ຍພບົວ່າແຕ່ລະຕວົຢ່າງແມ່ນມຄີວາມຜຸຜຸ່ຍໜອ້ຍກວ່າ 1% ຖື

ວ່າຜ່ານມາດຕະຖານ, ການແຕກຕວົເຫນັວ່າ ຕວົຢ່າງຢາ ທງັ 9 ຕວົ

ຢ່າງພບົການແຕກຕວົຢູ່ໃນຊ່ວງ 5-7 ນາທ,ີ ການລະລາຍແມ່ນພບົ 

1 ຕວົຢ່າງທີ່ ສາມາດລະລາຍໄດພ້ຽງແຕ່  70% ໃນເວລາຫນອ້ຍ

ກວ່າ 45 ນາທີ ແລະ ອີກ 5 ຕົວຢ່າງແມ່ນລະລາຍພາຍໃນ 1 

ຊົ່ ວໂມງ (Dinesh Babu et al., 2011). ການສກຶສາຄຸນນະພາບ

ຂອງຢາ Ofloxacin  ຈາໍນວນ 68 ຕວົຢ່າງທີີ່ ແຕກຕ່າງກນັທີ່ ຈາໍໜ່

າຍໃນຕະຫຼາດ ສປປ ລາວ. ຜົນການສກຶສາສະແດງໃຫເ້ຫນັວ່າ

ຕວົຢ່າງການວເິຄາະທງັຫມດົມຕີວົຢາຫລກັຕາມທີ່ ບອກໄວໃ້ນສະ

ຫລາກຢາ ມພີຽງ 2 ຕົວຢ່າງ ຄິດເປັນ 2.90 % ແລະ ພົບ 66 

ຕວົຢ່າງທີ່ ພບົປະລມິານຕວົຢາຢູ່ນອກຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກໍາ

ນດົ ຄດິເປັນ 97.10% (Tabernero et al., 2019) 
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ໃນການກວດກາຄຸນນະພາບຂອງຢາ Ofloxacin ຈໍາ

ນວນ 06 ຍີ່ ຫໍທ້ີ່ ຈາໍໜ່າຍໃນຕະຫຼາດປະເທດອ໋ອດສະເຕເລຍ. ຜນົ

ການສກຶສາສະແດງໃຫເ້ຫນັວ່າການແຕກຕວົພບົຢູ່ໃນຊ່ວງ 16-30 

ນາທີ, ການທົດສອບຄວາມຜຸຜຸ່ຍພົບວ່າໜອ້ຍກວ່າ 1%, ການ

ລະລາຍແມ່ນພບົໜອ້ຍ 85%  ແລະ ຜນົການວໄິຈປະລມິານຕວົ

ຢາ Ofloxacin ຈາໍນວນທງັໝດົ 06 ຕວົຢ່າງ ພບົວ່າແຕ່ລະຕວົຢ່າງ

ຜ່ານມາດຕະຖານທງັໝດົ 06 ຕວົຢ່າງຢູ່ຊຶ່ ງພບົປະລມິານຕວົຢາສໍາ

ຄນັຢູ່ໃນຊ່ວງ 95- 98% (Mistry et al., 2014). ການສກຶສາຄຸນ

ນະພາບຂອງຢາ Ofloxacin ທີ່ ວາງຂາຍໃນຕະຫຼາດສະຫະລັດ

ອາເມລິກາຈໍານວນ 03 ຍີ່ ຫໍ .້ ຜົນການສຶກສາສະແດງໃຫເ້ຫັນ

ວ່າການກວດສອບຄວາມສະໜ່ໍາສະເໜີຂອງນໍາ້ໝັກຢາແຕ່ລະ

ຕວົຢ່າງຜ່ານມາດຕະຖານ, ການແຕກຕວົພບົຢູ່ໃນຊວ້ງ 2-7 ນາທ,ີ 

ການທດົສອບຄວາມຜຸຜຸ່ຍພບົວ່າໜອ້ຍກວ່າ 1%. ການລະລາຍ

ແມ່ນພບົຢູ່ໃນຊວ້ງ 75 - 96 % ແລະ ຜນົການວໄິຈປະລມິານຕວົ

ຢາ Ofloxacin ຈາໍນວນທງັໝດົ 03 ຕວົຢ່າງພບົວ່າແຕ່ລະຕວົຢ່າງ

ຜ່ານມາດຕະຖານທງັໝດົ ຊຶ່ ງພບົປະລມິານຕວົຢາສໍາຄນັຢູ່ໃນຊ່ວງ 

99.45 - 100.15% ( Singh et al., 2018) 

3. ວທິດໍີາເນນີການຄົນ້ຄວາ້ 

3.1. ສານເຄມ ີແລະ ອຸປະກອນ ທີ່ນາໍໃຊ ້(Chemical 
Reagents and instruments).  
3.1.1 ສານເຄມ ີ

 - Standard of Ofloxacin , Fluka (St Louis, MO,  
    USA). 
- ຕວົຢ່າງຢາ Ofloxacin 200 mg 
- Acetonitrile HPLC grade, Merck, Germany                                     
- Phosphoric acid, Merck, Germany   
- Hydrochloric acid, Merck, Germany 
3.1.2 ອຸປະກອນ 

- UV-Visible Spectrophotometer, ຍີຫໍ້:້ Hitachi,  
   Japan. 
-High performance liquid chromatography   
 (HPLC), ຍີຫໍ້:້ Hitachi, Japan. 
-Balance ຍີຫໍ້:້ Sartorius/BSA224S-CW.  

-ເຄື່ ອງວດັແທກການແຕກຕວົ, ຍີຫໍ້:້ Electro lab,  
 Germany 
- Ultrasonic cleaner, ຍີຫໍ້:້ Branson 

3.3. ການສຸ່ມຕວົຢ່າງ (Sampling) 
ການສຸ່ມຕວົຢ່າງແມ່ນໃຊວ້ທິກີາໍນດົເອາົເປັນໂຄຕາໂດຍ

ການເກບັຕວົຢ່າງຕາມທີ່ ກໍານດົໄວ ້ຈໍານວນ 10 ຕວົຢ່າງ ໂດຍຊື ້

ຕາມຮາ້ນຂາຍຢາທົ່ ວໄປໃນເຂດເທດສະບານນະຄອນຫຼວງວຽງ

ຈນັມາເປັນຕວົຢ່າງໃນການວໄິຈ. ຊຶ່ ງຕວົຢ່າງເປັນຜະລດິຕະພນັທີ່

ຜະລດິຢູ່ພາຍໃນປະເທດ 3 ຕວົຢ່າງ ແລະ ເປັນຜະລດິຕະພນັນໍາ

ເຂົາ້ ຈາໍນວນ 7 ຕວົຢ່າງ, ລວມທງັໝດົ 10 ຕວົຢ່າງ. 

3.4. ວທິເີກບັຕວົຢ່າງ (Sample collection) 
ການເກບັຕວົຢ່າງແມ່ນຈະເກບັຊືຕ້າມຮາ້ນຂາຍຢາທົ່ ວ

ໄປທີ່ ໄດກ້າໍນດົໄວ,້ ການເກບັຕວົຢ່າງແມ່ນຈະເກບັເອາົທງັໝດົ 10 
ຕວົຢ່າງໂດຍໃຫ ້ລອັດການຜະລດິແຕກຕ່າງກນັຫລງັຈາກນັນ້ໃຊ ້

ເຄື່ ອງໝາຍລະຫດັໃຫຊ້ດັເຈນ, ສຸດທາ້ຍຈຶ່ ງຈະນໍາມາວໄິຈ. 

3.5. ວທິກີານປຸງແຕ່ງທາດລະລາຍ 
3.5.1. ການກຽມມາດຕະຖານຢາ Ofloxacin 
     ຕດິຊັ່ ງເອາົສານມາດຕະຖານຢາ Ofloxacin 0.0100g 

ລງົໃນ volumetric flask 100 ml ເພື່ ອໃຫໄ້ດຄ້ວາມເຂັມ້ຂຸນ້

ຂອງສານມາດຕະຖານທຽບເທົ່ າ 100 µg/ml ຫຼງັຈາກນັນ້ຜ່າຈາງ

ໃຫເ້ໝາະສມົດວ້ຍ mobile phase  ສຸດທາ້ຍຈະໄດຄ້ວາມເຂັມ້

ຂຸນ້ຂອງສານມາດຕະຖານເທົ່ າ 100 µg/mL. 

3.5.2 ການກຽມຕວົຢ່າງຢາ Ofloxacin 
     ຕດິຊັ່ ງເອາົ 20 ເມດັ ຂອງຢາ Ofloxacin 200 mg 

ແລວ້ຫານໍາ້ໜກັສະເລ່ຍ, ນໍາເມດັຢາໄປບດົໃຫເ້ປັນຝຸ່ນລະອຽດ, 

ຕດິຊັ່ ງນໍາ້ໜກັຝຸ່ນຢາ Ofloxacin ໃຫມ້ນໍີາ້ໜກັທຽບເທົ່ າ 200 

mg ລົງໃນ Volumetric flask 100 ml ຫຼັງຈາກນັນ້ລະລາຍ

ດ ້ວຍ  mobile phase  ສຸດທາ້ຍຈະໄດ ້ຄວາມເຂັມ້ ຂຸ ້ນຂອງ

ຕວົຢ່າງເທົ່ າເທົ່ າ 200 µg/mL ແລະ ນໍາໄປ sonicated 15 ນາທ ີ

ນໍາເອາົສານລະລາຍເຈອືຈາງ Mobile phase ຈະໄດຄ້ວາມເຂັມ້

ຂຸນ້ 200 µg/ml ແລະ ນໍາໄປຜ່າຈາງໃຫໄ້ດຄ້ວາມເຂັມ້ຂຸນ້ທີ່ ເໝ

າະສມົນໍາໄປວໄິຈດວ້ຍ HPLC. 

3.6. ການກວດສອບວທິກີານວໄິຈ 
3.6.1 ການກຽມທາດລະລາຍ mobile phase 

Mobile phase ທີ່ ໃຊໃ້ນການທດົລອງແມ່ນໃຊກ້ານ

ປະສົມກັນລະຫ ວ່ າ ງ  acetonitrile ແລະ  ສ ານລະລ າຍ 

phosphoric acid 0.1%ໃນອັດຕາສ່ວນ 20: 80, v/v. ຫລັງ
ຈາກປະສມົແລວ້ຕອງເພື່ ອໃຫໄ້ດສ້ານລະລາຍ Mobile phase 

ທີ່ ສະອາດ  ແລະ  ນໍ າ ໄປກໍ າຈັດຟອງອາຫາດດ ້ວຍ ເຄື່ ອ ງ 

Ultrasonic ໂດຍໃຊເ້ວລາ 30 ນາທ.ີ 

3.6.2 ເງ ືອ່ນໄຂໃນການວໄິຈ 

- Mobile phase: acetonitrile : phosphoric acid 0.1% 
   (20 : 80, v/v ). 
- ອດັຕາການໄຫຼຂອງ Mobile phase:  1 ml/min. 
- ຄວາມຍາວຄືນ້ໃນການວເິຄາະ 278 nm. 
- ປະລມິານສານຕວົຢ່າງທີ່ ສດີແມ່ນ 20 µl 
- Column Agilent TC-C18 
3.6.3 ການຫາ Linearity 
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ກຽມສານລະລາຍມາດຕະຖານ Ofloxacin ໃນຄວາມ

ເຂັມ້ຂຸນ້ທີ່ ແຕກຕ່າງກນັຈາກຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ 1 - 250 ug/mL 

ຫລັງຈາກນັນ້ນໍາເອົາໄປວິໄຈດວ້ຍ HPLC ຈາກການທດົລອງ

ໂດຍສດີສານຕວົຢ່າງຕາມລໍາດບັຂອງແຕ່ລະຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ໂດຍ

ການສດີຊໍາ້ 6 ຄັງ້ (n=3) ຈາກນັນ້ນໍາຜນົທີ່ ໄດຈ້າກ Peak area 

ແລະ ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຂອງສານລະລາຍມາດຕະຖານ ມາຄດິໄລ່ຫາ

ສມົຜນົເສັນ້ຊື່ . 

3.6.4 ການກວດຫາຄວາມຊດັເຈນຂອງວທິກີານວໄິຈ 

         ຄວ າມຊັດ ເ ຈນໃນກ ານວິໄ ຈປະລິມ ານຂອ ງຢ າ 

Ofloxacin ດວ້ຍວທິນີີແ້ມ່ນໄດທ້ດົສອບພາຍໃນມືດ້ຽວກນັ, ມື້

ຕ່າງກນັ ແລະ ວິເຄາະວິທີດຽວກນັໃນຫອ້ງທດົລອງດຽວກນັ, 

ການທດົສອບຊໍາ້ກນັຢູ່ 5 ຄັງ້ຂອງຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ເທົ່ າກນັຕ່ໍາ, ກາງ 

ແລະ ສູງ ທີ່ ຢູ່ໃນຊ່ວງຂອງກຼາບມາດຕະຖານ (5, 30 ແລະ 60 

µg/mL). ຜນົການທດົລອງສະເເດງອອກມາເປັນຄ່າ Relative 

standard deviation (%RSD)ໂດຍຄດິໄລ່ໃຊສູ້ດລຸ່ມນີ.້ 

 

%RSD= SD x 100/ X)..........(1) 
SD= ຄ່າບ່ຽນເບນມາດຕະຖານ 

X) = ຄ່າສະເລ່ຍ 

 

3.6.5 ຄວາມຖກືຕອ້ງ (Accuracy) 

    ໃນການຫາຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງວທິກີານວໄິຈ, ການທດົລອງ

ແມ່ນຄດິໄລ່ເປັນ %Recovery. ໃນການສກຶສານີໄ້ດກ້ຽມຄວາມ

ເຂັມ້ຂຸນ້ 3 ຈດຸຄ:ື ຕ່ໍາ, ກາງ ແລະ ສູງ (8, 16 ແລະ 32 µg/ml). 

ການນສກຶສາວທິນີີເ້ປັນການວດັຄວາມໃກຄ້ຽງກນັຂອງຜນົການ

ວເິຄາະທີ່ ໄດປ້ຽບທຽບກບັປະລມິານທີ່ ມຢູ່ີຕວົຈງິແລວ້ສະແດງຜນົ

ການຄດິໄລ່ ດວ້ຍຄ່າ %recovery ຕາມສູດຄດິໄລ່ດັ່ ງລຸ່ມນີ.້ 
 
% Recovery = ປະລມິານທີ

່ ວດພບົ	x	+,,
ປະລມິານທີ່ ມຢູ່ີຈງິ

  ..........(2) 

 

3.6.6 ການວເິຄາະທາງສະຖຕິ ິ(Statistical analysis) 
     ຂໍມູ້ນທງັໝດົສະແດງເປັນຄ່າສະເລ່ຍ, ຄ່າບ່ຽງບຽນມາດຕະ
ຖານ ແລະ ເປີເຊນັຂອງຄ່າບ່ຽງບຽນມາດຕະຖານ ໂດຍຄດິໄລ່ຕາມ

ສູດດັ່ ງລຸ່ມນີ.້ 

SD = -∑ (01	2	0̅)1
52+

 …. (3) 

%RSD = 67	0	+,,
0̅

…. (4 
 
3.7 ການກວດກາຄຸນນະພາບ ແລະ ປະລມິານຕວົຢາ. 

3.7.1 ການວໄິຈປະລມິານຕວົຢາ (Determination of Drug 
Content). 
 ຕິດຊັ່ ງເອົາ 20 ເມດັ ຂອງຢາ Ofloxacin 200 mg 

ແລວ້ຫານໍາ້ໜກັສະເລ່ຍ, ນໍາເມດັຢາໄປບດົໃຫເ້ປັນຝຸ່ນລະອຽດ, 

ຕດິຊັ່ ງນໍາ້ໜກັຝຸ່ນຢາ Ofloxacin ໃຫມ້ນໍີາ້ໜກັທຽບເທົ່ າ 200 

mg ລົງໃນ Volumetric flask 100 ml ຫຼັງຈາກນັນ້ລະລາຍ

ດ ້ວຍ  mobile phase  ສຸດທາ້ຍຈະໄດ ້ຄວາມເຂັມ້ ຂຸ ້ນຂອງ

ຕວົຢ່າງເທົ່ າເທົ່ າ 200 µg/mL ແລະ ນໍາໄປ sonicated 15 ນາທ ີ

ນໍາເອາົສານລະລາຍເຈອືຈາງ Mobile phase ຈະໄດຄ້ວາມເຂັມ້

ຂຸນ້ 200 µg/ml ແລະ ນໍາໄປຜ່າຈາງໃຫໄ້ດຄ້ວາມເຂັມ້ຂຸນ້ທີ່ ເໝ

າະສມົນໍາໄປວໄິຈດວ້ຍ HPLC ແລະ ຄດິໄລ່ຫາປະລມິານຕວົຢາ

ສໍາຄນັຕາມສູດລຸມ່ນີ.້ 

 

Assay (%) =   
ເນືອ້ທີ່ ພກິຂອງຕວົຢ່າງ		x	+,,
ເນືອ້ທພີກິຂອງສານມາດຕະຖານ

........(5). 

 

3.7.2 ການກວດສອບຄວາມສະໝໍ່າສະເໝຂີອງນ ້າໍໜກັຢາ 
(Uniformity of Weight).  

ຕດິຊັ່ ງຢາ 20 ເມດັ ຕ່ໍຍີ່ ຫ່ໍ, ຈາກນັນ້ແກະເອາົເມດັຢາ

ດາ້ນໃນຂອງແຜງອອກມາ ແລະ ຕິດຊັ່ ງນ ້ໍາໜັກໃຫລ້ະອຽດ, 
ປະຕບິດັແບບດຽວກນັທງັໝດົທຸກຍີີ່ ຫໍ ້ແລະ ບນັທກຶໄວແ້ລວ້ນໍາ

ໄປຄດິໄລ່ຫາຄ່ານ ້າໍໜກັສະເລ່ຍ, ຄ່າຄວາມບ່ຽງເບນມາດຕະຖານ.

(88) 
% ການປ່ຽນແປງຂອງນ ້າໍໜກັ =  
 
         89:;<=:	>:?=@A	2		BCD?9?DE<F	>:?=@A		x	+,,

89:;<=:	G:?=@A
..........(6).  

Average weight = ນ ້າໍໜກັສະເລ່ຍ 
Individual weight = ນ ້າໍໜກັແຕ່ລະເມດັ 
 

3.7.3 ການກວດສອບຄວາມຜຸຜຸ່ຍ (Friability) 
     ຕດິຊັ່ ງເອາົຢາ 10 ເມດັຈາກແຕ່ລະຍີ່ ຫໍຂ້ອງຢາ Ofloxacin  

ແລະ ຕິດຊັ່ ງນ ້ໍາໜັກໃຫລ້ະອຽດແລວ້ນໍາໄປໃສ່ໃນເຄື່ ອງກວດ
ສອບຄວາມຜຸຜຸ່ຍຢູ່ທີ່  25 ຮອບຕ່ໍນາທີເ ປັນເວລາ  4 ນາທີ 

(Dinesh Babu et al., 2011). ຜົນການທດົລອງທີ່ ໄດນໍ້າມາຄິດ

ໄລ່ຕາມສູດລຸ່ມນີ ້
 

% Friability = [(Initial weight – Final weight) 

                    /Initial weight] x 100 .........(7). 

Initial weight = ນໍາ້ໜກັທໍາອດິ 

Final weight = ນໍາ້ໜກັສຸດທາ້ຍ 

 

3.7.4 ການກວດສອບການແຕກຕວົຂອງຢາ (Disintegration 
Test) 
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ການທົດສອບການແຕກຕົວໂດຍໃຊເ້ຄືີ່ ອງວັດການ

ແຕກຕວົ Disintegration tester, ອຸນນະພູມຂອງສານລະລາຍ

ຕວົກາງທີີ່  37℃ ນໍາຢາ 6 ເມດັມາທດົສອບໃນສານລະລາຍຕວົ

ກາງ 0.1M HCl ເປັນເວລາ 30 ນາທີ, ສັງເກດການແຕກຕົວ 

ແລະ ບນັທກຶເວລາການແຕກຕວົ (Khalid et al., 2012). 

3.7.5 ການທດົສອບການລະລາຍ (Dissolution Test).  

ການທດົສອບການລະລາຍຂອງຢາ Ofloxacin ຍີີ່ ຫໍ ້

ຕ່າງໆດໍາເນນີການໂດຍໃຊເ້ຄືີ່ ອງ Dissolution tester ກຽມສານ

ລະລາຍຕວົກາງ 0.1M HCL ຈາໍນວນ 900 mL ລງົໃນ Beaker 

ຕັງ້ຄ່າອຸນນະພູມທີີ່  37℃ ±2 ແລະ ໃຊຄ້ວາມໄວໃນການໝູນ 

100 rpm. ນໍາຢາຈໍານວນ 6 ເມດັມາປ້ອນລົງໄປໃນ Beaker, 

ເຊິ່ ງ 1 ເມດັຕ່ໍໜືີ່ ງ Beaker. ຈາກນັນ້ດູດເອາົສານລະລາຍຕວົຢ່າງ 

5 mL ຕ່ໍຄັງ້ຕາມກໍານດົເວລາທີີ່ ວ່າງໄວເ້ຊັ່ ນ: 60 ນາທ,ີ ກ່ອນນໍາ

ໄປວິໄຈດ ້ວຍເຄື່ ອ ງ  UV-Visible Spectrophotometer ໃນ

ຄວາມຍາວຄືນ້ໃນການວເິຄາະ 275 nm  ເພືີ່ ອກວດວໄິຈຫາປະລມິານ

ຕວົຢາ (Khalid et al., 2012). 

4. ຜນົການຄົນ້ຄວາ້ 

4.1 ຜນົການກວດສອບວທິກີານວໄິຈ. 

4.1.1 ການສກຶສາຊ່ວງຄວາມເປັນສມົຜນົເສັນ້ຊື່  (Linearity). 
      ຜົນການສຶກສາຫາຊ່ວງຄວາມເປັນສົມຜົນເສັນ້ຊື່ ໃນການ

ການວໄິຈຢາ Ofloxacin ແມ່ນພບົສມົຜນົເສັນ້ຊື່ ທີ່ ເປັນໄປຕາມ

ກດົເກນຂອງ ເບຍ ໃນຊ່ວງຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຊ່ວງ 1- 100 µg/ml. 

ມຄ່ີາສໍາປະສດິຄວາມເປັນເສັນ້ຊື່  (R2) ເທົ່ າ 0.9990 ແລະ ສມົ

ຜົນເສັ ້ນຊື່ ແ ມ່ນ  y = 219446x + 290523.  ລາຍລະອຽດ

ສະແດງໃນຮູບທ ີ2 ແລະ ໃນຕາຕະລາງທ ີ1. 

4.1.2 ຜນົການສກຶສາຄວາມຊດັເຈນ (Precision) ຂອງ 
       ວທິກີານວໄິຈ. 

ຜນົການສກຶສາຄວາມຊດັເຈນຂອງວທິກີານວໄິຈແມ່ນ

ໄດມ້ີການທົດລອງຊໍ ້າກັນ 5 ຄັງ້ (n=5) ຂອງສານລະລາຍ

ມາດຕະຖານຢູ່ໃນລະດບັຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຂອງຢາທີ່  5, 30 ແລະ 

60 µg/ml. ຜົນກ ານສຶກສ າພົບ ວ່ າ  Percentage Relative 

Standard deviation (%RSD) ຂອງ Ofloxacin ແມ່ນພບົຢູ່

ໃນຊ່ວງ 0.11- 0.22 %, ຄ່າມາດຕະຖານໃນການວໄິຈແມ່ນຕອ້ງ

ໜອ້ຍກວ່າ 2 %. ດັ່ ງນັນ້ຈຶ່ ງສາມາດສະຫຸຼບໄດວ່້າວທິທີີ່ ພດັທະນາ

ຂຶນ້ມານີແ້ມ່ນມຄີວາມຊດັເຈນທີ່ ດ,ີ ລາຍະອຽດຂອງຜນົການທດົ

ລອງສະແດງໃນຕາຕະລາງທ ີ1.  

4.1.3 ຜນົການສກຶສາຄວາມຖກືຕອ້ງ (Accuracy) ຂອງວທິກີານ
ວໄິຈ. 

ຜົນການສກຶສາຄວາມຖືກຕອ້ງແມ່ນໄດຈ້າກການປຸງ

ແຕ່ງສານລະລາຍມາດຕະຖານຂອງ Ofloxacin ໃນລະດບັຄວາມ

ເຂັມ້ຂຸນ້ທີ່   8, 16 ແລະ 32 µg/ml. ຜົນການສກຶສາພບົວ່າ % 

recovery ຂອງ Ofloxacin ແມ່ນພົບຢູ່ໃນຊ່ວງ 83.2 - 97.50 % 

ລາຍລະອຽດຜນົຂອງການທດົລອງສະແດງໃນຕາຕະລາງທ ີ1. 

4.2. ການກວດກາຄຸນນະພາບ ແລະ ປະລມິານຕວົຢາ. 
4.2.1. ການວໄິຈປະລມິານຕວົຢາສໍາຄນັ    
       (Determination of Drug Content) 

ຜົນການວິໄຈປະລິມານຕົວຢາຄັນ Ofloxacin ຈໍາ

ນວນທງັໝດົ 10 ຕວົຢ່າງໃນນະຄອນຫຼວງວຽງຈນັ ສປປ ລາວ 

ໂດຍກຽມຕວົຢ່າງຢາແຕ່ລະຊະນດິໃຫໄ້ດຄ້ວາມເຂັມ້ຂຸນ້ເທົ່ າ 200 

µg/ml  ຫລງັຈາກນັນ້ຜ່າຈາງໃຫໄ້ດຄ້ວາມຂັມ້ຂຸນ້ຢູ່ໃນຊ່ວງຂອງ

ກາຼບມາດຕະຖານ ໂດຍກຽມຕວົຢ່າງກ່ອນນໍາໄປວໄິຈແມ່ນໃຫໄ້ດ ້

ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ 60 µg/ml. ຜນົການສກຶສາພບົວ່າ ມ ີ1 ຕວົຢ່າງບ່ໍ

ຜ່ານມາດຕະຖານຕາມທີ່ ກໍານດົ(ມາດຕະຖານຂອບເຂດຂອງຕວົ

ຢາແມ່ນ 90-110%).ລາຍລະອຽດຜນົການທດົລອງສະແດງໃນ

ຕາຕະລາງທ ີ2. ປະລມິານຂອງຕວົຢາຖາ້ທຽບຄວາມແຮງໃນສະ

ຫລາກຂອງຢາ  Ofloxacin ແມ່ນພົບຢູ່ໃນຊ່ວງ   179.94-

198.74 mg/ເ ມັ ດ  ( % Label claim). HPLC 

Chromatogram ທີ່ ໄດຈ້າກການທດົລອງສະແດງໃນຮູບທີ່  3. 

4.2.2. ການກວດສອບຄວາມສະໝ່ໍາສະເໝຂີອງນ ້າໍໜກັຢາ 
(Uniformity of Weight).  

ຜນົການສກຶສາຫາການກວດສອບຄວາມສະໜ່ໍາສະເໜີ

ຂອງນໍາ້ໝັກຢາ Ofloxacin ຈໍານວນທັງໝົດ 10 ຕົວຢ່າງໃນ

ນະຄອນຫຼວງວຽງຈັນ ສປປ ລາວ ພົບວ່າ 10 ຕົວຢ່າງຜ່ານ

ມາດຕະຖານທງັໝດົ(ມາດຕະຖານ %RSD  ± 7.5%).  ເຊິ່ ງຜນົ

ການທດົລອງ ສະແດງໃນຕາຕະລາງທ ີ2. 

4.2.3. ການກວດສອບຄວາມຜຸຜຸ່ຍ (Friability) 
ຜນົການສກຶສາຫາການກວດສອບຄວາມຜຸຜຸ່ຍຂອງຢາ 

Ofloxacin ຈາໍນວນທງັໝດົ 10 ຕວົຢ່າງໃນນະຄອນຫຼວງວຽງ

ຈນັ ສປປ ລາວ ພບົວ່າແຕ່ລະຕວົຢ່າງແມ່ນມຄີວາມຜຸຜຸ່ຍໜອ້ຍ
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ກວ່າ 1%(ມາດຕະຖານຕອ້ງມຄ່ີານອ້ຍກວ່າ1%)  .ຜນົຂອງການ

ສກຶສາ ສະແດງໃນຕາຕະລາງທ ີ2. 

4.2.4. ການກວດສອບການແຕກຕວົຂອງຢາ ( Disintegration 
Test ) 

ຜນົການສກຶສາຫາການກວດສອບການແຕກຕວົຂອງ

ຢາ Ofloxacin ຈໍານວນທງັໝດົ 10 ຕວົຢ່າງໃນນະຄອນຫຼວງ

ວຽງຈນັ ສປປ ລາວ ການທດົສອບການແຕກຕວົດວ້ຍນໍາ້ທງັໝດົ 

10 ຕົວຢ່າງ ພົບວ່າ 9 ຕົວຢ່າງຜ່ານມາດຕະຖານ ແລະ ມີ 1 

ຕວົຢ່າງບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານຄຕືວົຢ່າງທ ີ9 ແລະ ຜນົການສກຶສາ

ຫາການກວດສອບການແຕກຕວົຂອງຢາ Ofloxacin ດວ້ຍ 0.1 

M HCl ທງັໝດົ 10 ຕວົຢ່າງ ພບົວ່າ 8 ຕວົຢ່າງຜ່ານມາດຕະຖານ 

ແລະ ມີ 2 ຕົວຢ່າງບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານຄືຕົວຢ່າງທີ 1 ແລະ 

ຕວົຢ່າງທ ີ9( ຄ່າມາດຕະຖານທີ່ ກໍານດົແມ່ນຄວນແຕກຕວົພາຍ

ໃນເວລາ 30 ນາທ ີສໍາຫລບັຢາເມດັເຄອືບດວ້ຍຟີມ).ລາຍລະ

ອຽດຜນົການທດົລອງສະແດງໃນຕາຕະລາງທ ີ2. 

4.2.5. ການທດົສອບການລະລາຍ (Dissolution Test ).  
ຜນົການສກຶສາຫາການທກົສອບການລະລາຍຂອງຢາ 

Ofloxacin ທັງໝົດ  10 ຕົວຢ່າງ  ພົບວ່າ  1  ຕົວຢ່າງ ບ່ໍ ຜ່ ານ

ມາດຕະຖານຄືຕົວຢ່າງທີ່  9 ( ຄ່າມາດຕະຖານທີ່ ກໍານດົແມ່ນ 

Q%=80±5%).ລາຍລະອຽດຜນົການທດົລອງສະແດງເຊິ່ ງຜນົ

ສະແດງໃນຕາຕະລາງທ ີ2.  

5. ອະພປິາຍຜນົ 

       ການສກຶສາຄັງ້ນີເ້ປັນການວໄິຈຫາປະລມິານຢາ Ofloxacin  

ໃນຜະລິດຕະພັນຢາສໍາ ເລັດຮູບ  ໂດຍນໍາໃຊ ້ວິທີ HPLC.  

Mobile phase ທີ່ ໃຊໃ້ນການທດົລອງແມ່ນອດັຕາສ່ວນປະສມົ

ລ ະ ຫ ວ່ າ ງ  Acetonitrile:  Phosphoric acid 0.1% 

(20:80,v/v).  ຊ່ ວ ງຄວ າມ ເ ປັນສົມຜົນ ເສັ ້ນຊື່ ຂອ ງສ ານ

ມາດຕະຖານຢູ່ໃນຊ່ວງຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ 1-100 µg/ml. ຜນົຂອງ

ຄ່າສໍາປະສດິຄວາມເປັນເສັນ້ຊື່ ເທົ່ າກບັ 0.9990. ເມື່ ອປຽບທຽບ

ກັບ ງ ານວິໄ ຈ  Patel et al (2012)  ແລະ  ງ ານວິໄຈຂອງ 

Zendelovska et al (2005) ແມ່ນຊ່ວງຄວາມເປັນສມົຜນົເສັນ້ຊື່

ກວາ້ງກວ່າ ເມື່ ອທຽບໃສ່ງານວໄິຈໃນຄັງ້ນີເ້ຫດຜົນທີ່ ແຕກຕ່າງ

ອາດເນື່ ອງມາຈາກເງ ື່ ອນໄຂໃນການທດົລອງຂອງການສກຶສາທີ່

ແຕກຕ່າງກນັ.  

ຈາກຜນົການວໄິຈຂອງຢາ Ofloxacin ໃນຜະລດິຕະ

ພັນຢາສໍາ ເລັດຮູບ  ດ້ວຍວິທີ HPLC ພົບຄ່າ  RL ຂອງ  ຢາ 

Ofloxacin ເທົ່ າກບັ 0.9990  ເມື່ ອທຽບກບັງານວໄິຈ Rege et 

al (2011) ແມ່ນໃຫຄ່້າສໍາປະສດິ	RL ຂອງຢາ Ofloxacin  ເທົ່ າ 

0.9990 ໃກຄ້ຽງກນັ ແລະ ທຽບກບັງານວໄິຈຂອງ Shah et al  

(2019) ໃຫຄ່້າສໍາປະສດິ	RL ຂອງຢາ Ofloxacin ເທົ່ າ 0.9994. 

ພົບວ່າການສຶກສາໃນຄັງ້ນີແ້ມ່ນໃຫຄ່້າສໍາປະສິດ 	RL ຂອງຢາ 

Ofloxacin ດກີວ່າທງັນີອ້າດເນື່ ອງມາຈາກອດັຕາສ່ວນຂອງສານ

ລະລາຍເຄື່ ອນທີ່  (Mobile phase) ແລະ ອດັຕາການໄຫຼ (Flow 

rate) ແຕກຕ່າງກນັ, ເຊິ່ ງໃນທາງທດິສະດແີລວ້ຄ່າ RL> 0.9950 

ແມ່ນສາມາດຍອມຮບັໄດ.້ 

ຜົນການສຶກສາຄວາມຊັດເຈນຂອງວິທີການວິໄຈທີ່

ພດັທະນາຂຶນ້ມາພບົຄ່າ %RSD ຢູ່ໃນຊ່ວງ 0.11 - 0.22 % ເຊິ່ ງ

ຕ າມມາດຕະຖານ ຄ່ າ  %RSD ຕ້ອ ງມີຄ່ າໜ້ອຍກ ວ່ າ  2 
(%RSD<2) ແລະ ຍິ່ ງມຄ່ີາໜອ້ຍເທົ່ າໃດຍິ່ ງມຄີວາມຊັດເຈນ
ຫຼາຍເທົ່ ານັນ້, ເນື່ ອງຈາກຄວາມຊດັເຈນຂອງວທີກີານວໄິຈແມ່ນ

ໄດຈ້າກການທດົລອງຫຼາຍຄັງ້ຊໍາ້ກນັ. ຜນົການສກຶສາຫາຄວາມ

ຖືກຕອ້ງຂອງວິທີການວິໄຈຫາປະລິມານຢາ Ofloxacin ໃນ

ຜະລດິຕະພນັຢາສໍາເລດັຮູບຂອງງານວໄິຈນີປ້ຽບທຽບກບັການສກຶ

ສາຂອງ Shah et al  (2019)  ເຫນັວ່າຜນົຂອງການວໄິຈນີມ້ຄ່ີາ

ຂອງ %Recovery ໃກຄ້ຽງກນັ. 

ຜນົການສກຶສາການວໄິຈຫາປະລມິານຢາ Ofloxacin 

ທີ່ ຢູ່ໃນຜະລດິຕະ ພນັຢາສໍາເລດັຮູບຈາໍນວນ 10 ຕວົຢ່າງທີ່ ມຍີີ່ ຫໍ ້

ແຕກຕ່າງກນັນໍາມາວໄິຈ ເຊິ່ ງຜົນການສກຶສາຂອງຜົນການວໄິຈ

ປະລິມານຕົວຢາ Ofloxacin ໃນຜະລິດຕະພັນຢາສໍາເລັດຮູບ

ແມ່ນພບົວ່າຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຢູ່ໃນຊ່ວງ 89.97-99.40% ເມື່ ອທຽບ

ຜົນການສຶກສານີກ້ ັບການສຶກສາຂອງ Zaheer et al (2009) 

ເຫນັວ່າມຜີນົແຕກຕ່າງກນັສາເຫດອາດແມ່ນຍອ້ນຈາໍນວນຕວົຢ່າງ

, ສະຖານທີ່ ເກບັຕວົຢ່າງ, ຍີ່ ຫໍຂ້ອງຕວົຢ່າງທີ່ ນໍາມາສກຶສາແມ່ນ

ແຕກຕ່າງກນັ. ຜນົການສກຶສາຫາການກວດສອບຄວາມສະໜ່ໍາ

ສະເໜຂີອງນໍາ້ໝກັຢາ Ofloxacin ຈາໍນວນທງັໝດົ 10 ຕວົຢ່າງ

ໃນນະຄອນຫຼວງວຽງຈນັ ສປປ ລາວ ພົບວ່າ 9 ຕົວຢ່າງຜ່ານ

ມາດຕະຖານ ແລະ ມ ີ1 ຕວົຢ່າງບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານປຽບທຽບ

ກບັການສກຶສາຂອງ Singh et al (2018) ເຫນັວ່າງານວໄິຈໃນຄັງ້

ນີແ້ມ່ນແຕກຕ່າງກນັຄກືນັ ສາເຫດອາດຍອ້ນສະຖານທີ່ ເກບັຕວົ

ຢ່າງແຕກຕ່າງກນັ ແລະ ຜະລດິຕະພນັຕວົຢ່າງທີ່ ສກຶສາແຕກຕ່າງຍີ ້

ຫໍ.້ 

ຜນົການສກຶສາຫາການກວດສອບຄວາມຜຸຜຸ່ຍຂອງຢາ 

Ofloxacin ຈໍານວນທງັໝດົ 10 ຕວົຢ່າງໃນນະຄອນຫຼວງວຽງ

ຈນັ ສປປ ລາວ ພບົວ່າແຕ່ລະຕວົຢ່າງແມ່ນມຄີວາມຜຸຜຸ່ຍໜອ້ຍ
ກວ່າ  1% ຊຶ່ ງສອກຄ່ອງກັບການສຶກສາຂອງ  Mistry et al 
(2014) ເຊິ່ ງຕາມທດິສະດແີລວ້ຄ່າການກວດສອບຄວາມຜຸຜຸ່ຍຍິ່ ງ
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ມຄ່ີາໜອ້ຍເທົ່ າໃດຍິ່ ງເປັນຜນົດຕ່ໍີຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພນັ
ຢາ.  

ຜນົການສກຶສາຫາການກວດສອບການແຕກຕວົຂອງ

ຢາ Ofloxacin ຈໍານວນທງັໝດົ 10 ຕວົຢ່າງໃນນະຄອນຫຼວງ

ວຽງຈນັ ສປປ ລາວ ພບົວ່າ 9 ຕວົຢ່າງຜ່ານມາດຕະຖານ ແລະ ມ ີ

1 ຕົວຢ່າງບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານປຽບທຽບກັບການສຶກສາຂອງ 

Dinesh Babu et al (2011) ເຫນັວ່າງານວໄິຈໃນຄັງ້ນີແ້ຕກຕ່າງ

ອາດເນື່ ອງມາຈາກມາຈາກຜະລດິຕະພນັຕວົຢ່າງທີ່ ໃຊສ້ກຶສາແຕກ

ຕ່າງກນັ. ຜນົການສກຶສາຫາການທດົສອບການລະລາຍຂອງຢາ 

Ofloxacin ທງັໝດົ 10 ຕວົຢ່າງ ພບົວ່າ 1 ຕວົຢ່າງບ່ໍຜ່ານມາດຕະ

ຖານ ປຽບທຽບກບັການສກຶສາຂອງ Mistry et al (2014) ຖວ່ືາ

ມຄ່ີາໃກຄ້ຽງກນັ. 

ຜນົການສກຶສາການວໄິຈຫາປະລມິານຢາ Ofloxacin 

ທີ່ ຢູ່ໃນຜະລດິຕະພນັຢາສໍາເລດັຮູບຈໍານວນ 10 ຕວົຢ່າງທີ່ ມຍີີ່ ຫໍ ້

ແຕກຕ່າງກນັນໍາມາວໄິຈ ເຊິ່ ງຜນົການສກຶສາພບົວ່າ ກວດພບົ 1 

ຕວົຢ່າງທີ່ ບ່ໍໄດມ້າດຕະຖານ ໃນທງັໝດົ 10 ຕວົຢ່າງທີ່ ໃຊໃ້ນການ

ສກຶສາ. ເມື່ ອນໍາມາທຽບກບັງານວໄິຈຂອງ Iqbal et al (2004) 

ທີ່ ໄດເ້ຮດັການພສູິດ ແລະ ວໄິຈຫາ Ofloxacin ໃນຜະລດິຕະພນັ

ຢາສໍາເລດັຮູບ, ຜນົການພສູິດພບົວ່າ ຈາກຕວົຢ່າງ 9 ຕວົຢ່າງແມ່ນ

ພົບ Ofloxacin ບ່ໍໄດມ້າດຕະຖານ 3 ຕົວຢ່າງ ຖືວ່າມີຄວາມ

ແຕກຕ່າງກນັ ສາເຫດອາດຍອ້ນຜະລດິຕະພນັ ແລະ ຍີຫໍ້ຂ້ອງຕວົ

ຢ່າງທີ່ ໃຊສ້ກຶສາແຕກຕ່າງກນັ. 

ເມື່ ອທຽບຜົນການວິໄຈໃນຄັງ້ນີກ້ ັບງານວິໄຈຂອງ 

Tabernero et al  (2019) ທີ່ ໄດ ້ວິໄຈປະລິມານຕົວຢາສໍາຄັນ

Ofloxacin  ຈໍານວນ 68 ຕົວຢ່າງທີີ່ ແຕກຕ່າງກນັທີ່ ຈໍາໜ່າຍໃນ

ຕະຫຼາດ ສປປ ລາວ ໃນປີ 2019 ເຫນັວ່າ ຈາກຈາໍນວນຕວົຢ່າງ 68 

ຕວົຢ່າງມພີຽງ 2 ຕວົຢ່າງທີ່ ຜ່ານມາດຕະຖານ ແລະ ພບົ 66 ຕວົຢ່າງ

ທີ່ ພບົປະລມິານຕວົຢາຢູ່ນອກຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກໍານດົ. ສະ

ແດງໃຫເ້ຫນັວ່າຜົນການວໄິຈໃນປີ 2019 ອາດສົ່ ງຜົນເຮດັໃຫມ້ີ

ການວາງມາດຕະການເພີມ້ຂືນ້ເລື່ ອງຄຸນນະພາບຂອງຢາຊະນດິນີ,້ 

ສະນັນ້ໃນງານວໄິຈຄັງ້ນີແ້ມ່ນເກບັຕວົຢ່າງພຽໜງແຕ່ 10 ຕວົຢ່າງ 

ແຕ່ຜົນການວໄິຈຫາປະລມິານຕວົຢາສໍາຄນັແມ່ນບ່ໍຜ່ານມາດຕະ

ຖານພຽງ 1 ຕວົຢ່າງ ຫຼ ືອກີເຫດຜນົໜຶ່ ງຍອ້ນການສກຶສາຄັງ້ນີເ້ກບັ

ຕວົຢ່າງນອ້ຍ ແລະ ເກບັສະເພາະໃນນະຄອນຫຼວງວຽງຈນັ, ສ່ວນ

ການສກຶສາຂອງ Tabernero et al (2019) ແມ່ນເກບັຕວົຢ່າງຈໍາ

ນວນຫລາຍ ແລະ ເກບັຈາກຫລາຍໆແຂວງຂອງ ສປປ ລາວ.  

6. ສະຫຸຼບຜນົ 

 ຜົນການສຶກສາທາງດາ້ນຄຸນລັກສະນະທາງກາຍຍະ

ພາບ ແລະ ທາງດາ້ນປະລມິານຕວົຢາສໍາຄນັຂອງຢາ Ofloxacin 

ພົບວ່າການກວດສອບຄວາມສະໝໍ່າສະເໝີຂອງນໍາ້ໜັກ ມ  ີ1 

ຕວົຢ່າງບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານ, ການກວດສອບການແຕກຕວົຂອງ

ຕວົຢາ ພບົ 2 ຕວົຢ່າງບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານ. ການກວດສອບການ

ລະລາຍ ແລະ ການວໄິຈຫາປະລມິານຕວົຢ່າສໍາຄນັແມ່ນ 1 ຕວົ

ຢ່າງທີ່ ບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານ.  ຜນົຂອງການກວດສອບວທິກີານວໄິຈ

ແມ່ນຖວ່ືາສາມາດຍອ້ມຮບັໄດ ້ເພາະຄວາມຊດັເຈນ ແລະ ຄວາມ

ຖຶກຕອ້ງຂອງວທິກີານວໄິຈແມ່ນຢູ່ໃນຂອບເຂດທີ່ ຍອມຮບັໄດ.້ 

ສະຫຸຼບໂດຍລວມໃນການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບຂອງຢາຊະນດິນີ.້ 

ຄຸນນະພາບຂອງຢາ Ofloxacin  200 mg ບາງຕວົຢ່າງແມ່ນບ່ໍ

ຜ່ານມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົໄວ.້  

7. ຂໍຈ້າໍກດັ  

- ຂອບເຂດຕວົຢ່າງ: ສກຶສາສະເພາະຢາເມດັ ໂອຟລອັກຊາຊນິ 

(Ofloxacin) ຈາໍນວນ 10 ຕວົຢ່າງ ທີ່ ວາງຈາໍໜ່າຍໃນຂອບເຂດ

ນະຄອນຫຼວງວຽງຈນັເທົ່ ານັນ້, ຈຶ່ ງອາດບ່ໍສາມາດເປັນຕວົແທນໃຫ້

ແກ່ຄຸນນະພາບຢາໃນທົ່ ວປະເທດໄດ.້ 

- ສະພາວະການເກບັຮັກສາ: ການສຶກສານີບ່ໍ້ໄດກ້ວມເອົາຜົນ

ກະທບົຈາກປັດໄຈສິ່ ງແວດລອ້ມ (ອຸນຫະພູມ ແລະ ຄວາມຊຸ່ມ) 

ໃນໄລຍະການຂນົສົ່ ງ ແລະ ການເກບັຮກັສາ ທີ່ ມຜີນົຕ່ໍຄວາມຄງົ
ຕວົຂອງຢາ. 

8. ຂໍສ້ະເໜແີນະ 

- ຂໍສ້ະເໜີແນະໃນການນໍາໃຊ:້ "ຄວນນໍາເອາົວທິວີເິຄາະນີ ້ໄປ

ປະຍຸກໃຊໃ້ນການກວດສອບຄຸນນະພາບຢາປະເພດອື່ ນໆ ທີ່ ຢູ່ໃນ

ກຸ່ມດຽວກນັ." 

- ຂໍສ້ະເໜແີນະໃນການວໄິຈຄັງ້ຕ່ໍໄປ: "ຄວນມກີານສກຶສາເພີ່ ມ

ເຕີມກ່ຽວກບັຄວາມຄົງຕົວ (Stability) ຂອງຢາໃນສະພາວະ

ການເກບັຮກັສາທີ່ ແຕກຕ່າງກນັ ໃນຂອບເຂດທົ່ ວປະເທດ." 
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Attimarad, M., & Alnajjar, A. (2013). A conventional HPLC–MS method for the simultaneous determination of 
 ofloxacin and cefixime in plasma: Development and validation. Journal of Basic and Clinical Pharmacy, 
 4(2), 36–41. 
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y = 219446x + 290523
R² = 0.999
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    ຮູບທ ີ1. ສູດໂຄງສາ້ງຂອງຢາ Ofloxacin 

 
 

 
 
 
 

 

 

 

 

  

 

                                     ຮູບທ ີ2. ກາຼບມາດຕະຖານຂອງ Ofloxacin 
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                    ຮູບທ ີ3. HPLC Chromatogram ຂອງ A). Ofloxacin stnadrard B). ຕວົຢ່າງຢາ Ofloxacin  
 
 
ຕາຕະລາງທ ີ1. ຜນົການກວດສອບວທິກີານວໄິຈໃນການວໄິຈຢາ Ofloxacin 
ປັດໃຈທີ່ ສກຶສາ ຫວົໜ່ວຍ ຜນົການສກຶສາ 

ຊ່ວງຄວາມເປັນສມົຜນົເສັນ້ຊື່  (Calibration curve ) µg/ml 1-100 

ຄ່າສໍາປະສດິສມົຜນົເສັນ້ຊື່ (Coefficient correlation)  R2 0.9990 

ຄວາມຊດັເຈນຂອງວທິກີານວໄິຈ(Precision) %RSD 0.11 -0.22 

ຄວາມຖກືຕອ້ງ (Accuracy) %Recovery 83.2 - 97.50 

 

 

ຕາຕະລາງທ ີ2. ຜນົການກວດກາຄຸນນະພາບຂອງຢາ Ofloxacin ໃນຜະລດິຕະພນັຢາສໍາເລດັຮູບ 

 

 

ລະຫດັຕວົຢ່າງ 
Weight 

uniformity 
(%RSD) 

Friability 
(%) 

Disintegration time 
(min)±𝑆𝐷 

Dissolution assay 
(%)±𝑆𝐷 

Determination of 
drug content 

(%)±𝑆𝐷 
OFLO-1 1.07 0.07 31.41±0.64 103.16±1.99 95.45±0.76 
OFLO-2 1.04 0.01 2.48±0.47 103.13±0.94 98.60±0.07 
OFLO-3 1.45 0.04 4.92 ± 0.06 107.48±1.12 93.24±0.06 
OFLO-4 0.71 0.05 7.89 ± 0.49 105.06±1.25 90.17±0.06 
OFLO-5 3.36 0.04 1.10 ± 0.02 99.12±1.12 89.97±0.07 
OFLO-6 2.62 0.03 3.05 ± 0.29 102.72±0.83 95.84±0.22 
OFLO-7 0.55 0.03 1.14 ± 0.03 104.05±1.14 94.97±0.42 
OFLO-8 1.53 0.50 2.85 ± 0.34 102.73±1.09 98.84±0.04 
OFLO-9 2.02 0.16 35.04 ± 1.91 71.88±2.07 96.33±0.13 
OFLO-10 1.14 0.03 5.53 ± 0.51 102.71±0.98 99.37±0.04 


