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ການກວດກາຄຸນນະພາບຢາແຄບັຊູນ Omeprazole 20mg ທີ່ ຂາຍໃນຮາ້ນຂາຍຢາ,  

ນະຄອນຫຼວງວຽງຈນັ, ສປປ ລາວ 

ຈດິດາວອນ ເຮ ີ* 1; ສສີະຫວາດ ບຸນນະວງົ 2;  ຕຸມ້ ລດັສະໝ ີ1 ; ສຸນນັທາ ສຸວນັລາສ ີ1; ພູເຂາົ ທະນສູອນ 3; ລຸນລາວນັ ຈນັດາວງົ 3 

1 ຄະນະເພສຊັສາດ, ມະຫາວທິະຍາໄລ ວທິະຍາສາດສຸຂະພາບ 

2 ນກັສກຶສາປະລນິຍາໂທ ສາຂາ ການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບຜະລດິຕະພນັເພສຊັກມັ 

3 ສະຖາບນັການຢາ-ການແພດພືນ້ເມອືງກອງທບັ 

 

ບດົຄດັຫຍໍ ້

ພະຍາດກະເພາະອາຫານເປັນພະຍາດບ່ໍຕດິຕ່ໍ (Non-Communicable Diseases; NCDs) ທີ່ ພບົໄດທ້ົ່ ວໂລກ ໂດຍມປັີດໄຈຈາກຫຼາຍ

ສາເຫດ ເຊັ່ ນ ພດຶຕກິໍາການບໍລໂິພກອາຫານ, ຄວາມກດົດນັ, ການໃຊຢ້າກຸ່ມ NSAIDs ແລະ ການຕດິເຊືອ້ Helicobacter pylori. ການ

ປ່ິນປົວແມ່ນໃຊຢ້າກຸ່ມ Proton Pump Inhibitors (PPIs) ເຊັ່ ນ Omeprazole ເພື່ ອຫຸຼດການຫຼັ່ ງກດົໃນກະເພາະອາຫານ. ມລີາຍງານ

ການພບົຢາ Omeprazole ທີ່ ບ່ໍໄດມ້າດຕະຖານໃນຫຼາຍປະເທດໃນພາກພືນ້ອາຊຽນ ຊຶ່ ງອາດສົ່ ງຜນົໃຫກ້ານປ່ິນປົວບ່ໍໄດຜ້ນົ, ກໍ່ ໃຫເ້ກດີ

ຄວາມສ່ຽງດາ້ນຄວາມປອດໄພ. ສໍາລບັ ສປປ ລາວ ມກີານຈາໍໜ່າຍຢາແຄບັຊູນ Omeprazole ຫຼາຍຍີຫໍ້ ້ທງັທີ່ ຜະລດິໃນປະເທດ ແລະ ນໍາ

ເຂົາ້ ໂດຍບາງສ່ວນຍງັບ່ໍຜ່ານການຂຶນ້ທະບຽນກບັກມົອາຫານ ແລະ ຢາ. ສະພາບດັ່ ງກ່າວຊີໃ້ຫເ້ຫນັຄວາມຈາໍເປັນໃນການກວດກາຄຸນນະພາບ

ຢາທີ່ ຈາໍໜ່າຍຕາມຮາ້ນຂາຍຢາ ເພື່ ອຮບັປະກນັຄວາມປອດໄພ ແລະ ປະສດິທຜິນົໃນການນໍາໃຊ.້ ຈດຸປະສງົການສກຶສາຄັງ້ນີ ້ເພື່ ອກວດກາຄຸນ

ນະພາບຂອງຢາແຄບັຊູນ Omeprazole 20mg ທີ່ ຈາໍໜ່າຍໃນຮາ້ນຂາຍຢາໃນນະຄອນຫຼວງວຽງຈນັ. ວທິວີທິະຍາຂອງການສກຶສາ ແມ່ນ

ກວດສອບວທິກີານວໄິຈຢາ ດວ້ຍວທິ ີHPLC ທີ່ ຄວາມຍາວຄືນ້ 280nm ໂດຍອງີຕາມແນວທາງ ICH guideline ໃນດາ້ນຄວາມເປັນເສັນ້

ຊື່ , ຄວາມຖກືຕອ້ງ, ຄວາມຊດັເຈນ. ຈາກນັນ້ນໍາຕວົຢ່າງຢາ 6 ຕວົຢ່າງ ມາກວດສອບຂໍມູ້ນ ແລະ ຄວາມສະໝ່ໍາສະເໝຂີອງນໍາ້ໜກັແຕ່ລະເມດັ 

ແລະ ນໍາໄປວໄິຈປະລມິານຕວົຢາ (assay). ຜນົການສກຶສາພບົວ່າວທິວີໄິຈດວ້ຍ HPLC ແມ່ນສອດຄ່ອງຕາມເກນຂອງ ICH guideline 

ໂດຍມ  ີR2= 0.999, %Recovery 98.40- 102.25% ແລະ %RSD 0.02–0.12%. ການສຶກສາຕົວຢ່າງ Omeprazole 20 mg 

ຈາໍນວນ 6 ຕວົຢ່າງ ພບົວ່າ 2 ຕວົຢ່າງ (33.33%) ເປັນຜະລດິຕະພນັຜະລດິໃນປະເທດ ແລະ 4 ຕວົຢ່າງ (66.66%) ເປັນຜະລດິຕະພນັນໍາ

ເຂົາ້ ໃນນີ ້4 ຕວົຢ່າຍງັບ່ໍທນັໄດຂ້ືນ້ທະບຽນຈາກກມົອາຫານແລະຢາ. ການກວດ Assay ຕາມ USP ພບົວ່າມ ີ3 ຕວົຢາງຢາມປີະລມິານຕວົ

ຢາຢູ່ໃນຂອບເຂດ 90-110%, ແຕ່ 3 ຕວົຢ່າງມປີະລມິານຕວົຢາເກນີ 110% (114.45%, 111.96% ແລະ 111.45%). ສະຫຸຼບຜນົການສກຶ

ສາຄັງ້ນີສ້ະແດງໃຫເ້ຫນັວ່າ ວທິກີານວໄິຈມຄີວາມຖກືຕອ້ງ ແລະ ຊດັເຈນຕາມມາດຕະຖານສາກນົ (ICH), ເໝາະສມົສໍາລບັການນໍາໃຊກ້ວດ

ວໄິຈຫາຕວົຢາ Omeprazole ໃນຫອ້ງທດົລອງ ແລະ ວຽກງານຄຸມ້ຄອງຄຸນນະພາບຢາ. ແຕ່ຜນົການກວດກາວໄິຈປະລມິາຕວົຢາພບົວ່າ ຢາ

ທີ່ ຜະລດິພາຍໃນ ແລະ ມກີານຂຶນ້ທະບຽນຖກືຕອ້ງແມ່ນໄດມ້າດຕະຖານດ,ີ ແຕ່ຢານໍາເຂົາ້ບາງສ່ວນທີ່ ບ່ໍໄດຂ້ຶນ້ທະບຽນແມ່ນມປີະລມິານຕວົຢາ

ເກນີຂອບເຂດທີ່ ກາໍນດົ (USP). 

ຄໍາສບັສໍາຄນັ: Omeprazole, ຄຸນນະພາບຂອງຢາ, ວທິກີານວໄິຈ, ຮາ້ນຂາຍຢາ,  

ນະຄອນຫຼວງວຽງຈນັ 

 

ຂໍມູ້ນບດົຄວາມ 

*ຕດິຕ່ໍພວົພນັ: ຈດິດາວອນ ເຮ,ີ ໂທ: 020 56369261;  

ອເີມວ: chithdavone.her@uhs.edu.la 
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Quality Control Analysis of Omeprazole Capsules 20 mg in Pharmacies, Vientiane Capital, 
Lao PDR 

Chithdavone Her* 2, Sysavath Bounnavong 1, Toum Lathsamee 2, Sounantha Souvanlasy 2, 
Phoukhao Thanousone 3and Lounlavanh Chandavong 3 

1 Faculty of Pharmacy, University of Health Sciences, Lao PDR 
2 Student’s Master in Pharmaceutical Product Quality Control 
3 Military Traditional Medical and Medicine Institute 
 

Abstract 

Gastric diseases are non-communicable diseases (NCDs) found worldwide, caused by various factors such as poor 
dietary habits, stress, use of NSAIDs, and Helicobacter pylori infection. Treatment often uses proton pump inhibitors 
(PPIs), such as omeprazole, to reduce gastric acid secretion. Reports indicate that omeprazole not meeting quality 
standards has been found in many countries in the ASEAN region, which may result in treatment failure and pose 
safety risks. In the Lao PDR, omeprazole is distributed under many brand names, both domestically produced and 
imported, and some products have not yet been registered with the Food and Drug Department. This situation 
highlights the need to monitor the quality of medicines sold in pharmacies to ensure safety and treatment efficacy. 
The aim of this study was to assess the quality of Omeprazole capsules 20 mg sold in pharmacies in Vientiane Capital. 
The study employed the HPLC validation method following ICH guidelines, evaluating linearity, accuracy, and 
precision. Six samples were collected to examine the uniformity of weight and to perform an assay. The results showed 
that the HPLC analysis method met ICH guideline requirements, with R² = 0.999, %Recovery 98.40–102.25%, and 
%RSD 0.02–0.12%. Among the six samples, 2 samples (33.33%) were domestically produced, and 4 samples 
(66.66%) were imported, with 4 samples not yet registered with the Food and Drug Department. Assay testing 
according to USP revealed that 3 samples were within the 90–110% range, while 3 samples exceeded 110% (114.45%, 
111.96%, and 111.45%). These findings demonstrate that the HPLC analysis method is accurate and precise according 
to international (ICH) standards, suitable for quality control of omeprazole in laboratories and for pharmaceutical 
quality assurance. However, some imported omeprazole products that have not yet been registered exceeded the USP 
limits, highlighting the importance of registration and quality monitoring to ensure medicine safety and efficacy. 

Keywords: Omeprazole, Quality of medicines, Analytical methods, Pharmacy, 
Vientiane Capital 
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1. ພາກສະເໜ ີ 

1.1 ປະຫວດັຄວາມເປັນມາ ແລະ ຄວາມສໍາຄນັຂອງບນັຫາ 

ພະຍາດກະເພາະອາຫານເປັນໜຶ່ ງໃນກຸ່ມພະຍາດບ່ໍ

ຕດິຕ່ໍ (Non-communicable diseases: NCDs) ເຊິ່ ງເກດີ

ຈາກການອກັເສບຂອງເຢືອ້ເມອືກໃນກະເພາະອາຫານ ເນື່ ອງຈາກ

ການຫຼັ່ ງຂອງກດົໃນກະເພາະອາຫານຫຼາຍເກນີໄປ. ສາເຫດຂອງ

ພະຍາດແມ່ນເກດີມາຈາກຫຼາຍປັດໄຈ ເຊັ່ ນ ການບໍລໂິພກອາຫານ

ທີ່ ບ່ໍເໝາະສມົ, ຄວາມເຄງັຕງຶ, ການໃຊຢ້າບາງຊະນດິ ຫຼ ືການ

ຕິດເຊືອ້ແບັກທີເຣຍ Helicobacter pylori. ພະຍາດນີເ້ ປັນ

ພະຍາດທີ່ ພບົໄດຫຼ້າຍໃນທົ່ ວໂລກ ແລະ ສົ່ ງຜນົກະທບົຕ່ໍຄນົຈໍາ

ນວນຫຼາຍ. ມີການລາຍງານອັດຕາການເກີດພະຍາດໃນບາງ

ປະເທດ ເຊັ່ ນ ສະຫະລດັອາເມລກິາພບົ 22%, ສປປ ຈນີ 31%, 

ປະເທດຍີ່ ປຸ່ ນ  14 .5%, ປະເທດການາດາ  35% ແລະ 

ປະເທດຝຣັ່ ງ 29%. ສໍາລບັປະເທດອນິໂດເນເຊຍ ພະຍາດນີຖ້ກື

ຈດັຢູ່ 1 ໃນ 10 ພະຍາດທີ່ ພບົຫຼາຍໃນຄນົເຈບັເຂດນອກ ໂດຍມີ

ການລາຍານໃນປີ 2018 ມີ 30,154 ກໍລະນີ (Pratiwi & 

Tamsil, 2023) 

ຢາ omeprazole ເປັນຢາທີ່ ນິຍົມໃຊເ້ພື່ ອປ່ິນປົວ

ພະຍາດກະເພາະອາຫານ ຫຸຼດການຫຼັ່ ງກດົໃນກະເພາະອາຫານ 

ແລະ ປ່ິນປົວອາການກດົໄຫຼຢອ້ນ, ບາດແຜກະເພາະອາຫານ ແລະ 
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ອາການອກັເສບລໍາໄສນ້ອ້ຍສ່ວນຕົນ້. ຢານີຈ້ດັຢູ່ໃນກຸ່ມ Proton 

Pump Inhibitors (PPIs),  ອອກລິດ ໂດຍກ ານ ຢັບ ຢັ້ ງ 

proton pump (H+/K+ ATPase)  ໂດຍກົງ  (Narongrit 

Thongon 2016; Thongon & Krishnamra, 2012) ໃນ

ຫຼາຍປະເທດຢາ omeprazole ສາມາດຊືໄ້ດຕ້າມຮາ້ນຂາຍຢາ

ໂດຍບ່ໍຕອ້ງມໃີບສັ່ ງແພດ (Over the counter; OTC) ເຊນັ

ດຽວກນັກບັປະເທດລາວເຮາົ ແຕ່ມບີາງປະເທດເຊັ່ ນ ຍີ່ ປຸ່ນ ຈໍາ

ເປັນຕອ້ງມໃີບສັ່ ງແພດ (Rahman et al., 2018). ໃນໄລຍະ

ຜ່ານມາມກີານລາຍງານ ການກວດສອບຢາ omeprazole 91 

ຕວົຢ່າງ ໃນປະເທດກໍາປູເຈຍ ພບົວ່າ 24% ບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານ

ທາງດາ້ນປະລມິານຕວົຢາ ແລະ 15% ບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານດາ້ນ

ຄວາມສະໝ່ໍາສະເໝຂີອງນໍາ້ໜກັຢາ ໃນນີພ້ບົມ ີ89 ຕວົຢ່າງເປັນ

ຢານໍາເຂົາ້ (Yoshida et al., 2014).   ນອກຈາກນີ ້ອີງຕາມ

ການລາຍງານຂອງສະຖາບນັເຝົ້າລະວງັຄວາມປອດໄພຂອງຢາ

ປະເທດມຽ້ນມາໃຫຮູ້ວ່້າ ແຕ່ປີ 2018 ຫາ ປີ 2022 ອດັຕາການ

ເພີ່ ມຂືນ້ຂອງຢາປອມແມ່ນມແີນວໂນມ້ເພີມ້ຂືນ້ປະມານ 50% 

(Incident Trends: Pharmaceutical Security 

Institute, 2024). ດັ່ ງນັນ້ ຢາທີ່ ບ່ໍໄດມ້າດຕະຖານ ແລະ ຢາ

ປອມກາຍເປັນບນັຫາທີ່ ເກດີຂືນ້ຫຼາຍ ມກີານປະເມນີໄວວ່້າ 1 ໃນ 

10 ຜະລດິຕະພນັທາງການແພດໃນປະເທດທີ່ ມລີາຍໄດຕ່ໍ້າຫາປານ

ກາງແມ່ນມຄຸີນນະພາບຕ່ໍາ ແລະ ອາດມແີນວໂນມ້ຖກືປອມແປງ 

(Osei et al., 2022).  ໃ ນ ປ ະ ຈຸ ບັ ນ  ຢ າ ແ ຄັ ບ ຊູ ນ 

Omeprazole ທີ່ ຈາໍໜ່າຍໃນ ສປປ ລາວ ມຫຼີາຍຍີ່ ຫໍ ້ທງັຜະລດິ

ພາຍໃນ ແລະ ນໍາເຂົາ້. ບາງຜະລດິຕະພນັຍງັບ່ໍມລີາຍງານການຂຶນ້

ທະບຽນຈາກກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ກະຊວງສາທາລະນະສຸກ ແຕ່

ຍງັມກີານຈໍາໜ່າຍຕາມຮາ້ນຂາຍຢາ ເຮດັໃຫກ້ານຄຸມ້ຄອງ ແລະ 

ກວດຄຸນນະພາບດາ້ນປະສດິທພິາບ ແລະ ມາດຕະຖານມຄີວາມ

ຫຍຸງ້ຍາກ. ດັ່ ງນັນ້ ການສກຶສານີມ້ຈີດຸປະສົ່ ງກວດວໄິຈປະລມິານ

ຕວົຢາ Omeprazole ຊະນດິແຄບັຊູນ ຫຼາຍຍີ່ ຫໍທ້ີ່ ຈາໍໜ່າຍຕາມ

ຮາ້ນຂາຍຢາ ເພື່ ອເປັນຂໍມູ້ນພືນ້ຖານຮບັປະກນັຄຸນນະພາບຂອງ

ຢາໃນປະເທດ. 

1.2. ຄໍາຖາມຂອງການຄົນ້ຄວ້າ 

1). ວທິກີານວໄິຈ (Validation Method) ຂອງຢາແຄບັຊຸນ  

Omeprazole ທີ່ ຈໍາໜ່າຍໃນຮາ້ນຂາຍຢານະຄອນຫຼວງວຽງ

ຈນັເປັນແນວໃດ? 

2). ຄຸນນະພາບຂອງຢາແຄັບຊູນ Omeprazole 20mg 

ທີ່ ຈາໍໜ່າຍໃນຮາ້ນຂາຍຢານະຄອນຫຼວງວຽງຈນັເປັນແນວໃດ?    

1.3. ຈດຸປະສງົຂອງການຄົນ້ຄວ້າ 

1). ເພື່ ອກວດສອບວທິກີານວໄິຈ (Validation method) 

ຂອງຢ າ  Omeprazole ທີ່ ຈໍ າ ໜ່ າ ຍໃນຮ ້າ ນຂ າຍຢ າ

ນະຄອນຫຼວງວຽງຈນັ; 

2). ເພື່ ອກວດກາຄຸນນະພາບຂອງຢາແຄບັຊຸນ Omepra- 

zole 20mg ທີ່ ຈໍາໜ່າຍໃນຮາ້ນຂາຍຢາໃນນະຄອນຫຼວງ

ວຽງຈນັ. 

2. ບດົຄົນ້ຄວ້າທີ່ ກ່ຽວຂອ້ງ 

Vani and Sunitha (2017) ໄດພ້ດັທະນາ ແລະ ກວດ

ສ ອ ບ ວິ ທີ ວິ ໄ ຈ ຢ າ ດ ້ ວ ຍ  Reverse Phase High-

Performance Liquid Chromatography–UV 

detector (HPLC-UV) ເ ພື່ ອ ກ ວ ດ ຫ າ ປ ະ ລິ ມ າ ນ ຢ າ 

Omeprazole ແລະ Aspirin ໃນຮູບແບບຢາປະສົມ. ການ

ແຍກສານໄດດໍ້າເນນີໃນຄໍລໍາ C18 (250 × 4.6 mm, 5 µm) 

ໂດຍໃຊ ້mobile phase ແມ່ນສານ methanol ແລະ 0.1 M 

di-potassium phosphate buffer (pH 3) ໃນອດັຕາສ່ວນ 

60:40 (v/v) ແລະກວດວດັທີ່  256 nm. ຜນົການສກຶສາວທິນີີ ້

ສະແດງໃຫເ້ຫນັວ່າສມົຜນົຄວາມເປັນເສັນ້ຊື່  (linearity) ດໃີນ

ຊ່ວງ 50–250 µg/mL ສໍາລບັ Omeprazole ແລະ 10–50 

µg/mL ສໍາລັບ Aspirin, ໂດຍມີ %Recovery 100.07% 

ແລະ 100.06% ຕາມລໍາດບັ. ການກວດສອບວທິນີີໄ້ດດໍ້າເນນີ

ຕາມແນວທາງຂອງ ICH guidelines ແລະຢືນຢັນວ່າສາມາດນໍາ

ໃຊສໍ້າລບັການວເິຄາະຢາດຽວ ແລະ ຢາປະສມົໄດຢ່້າງໝັນ້ໃຈ

(Vani & Sunitha, 2017). ຕ່ໍ ມ າ , Yashaswini K ແລະ

ຄະນະ (2020) ໄດພ້ັດທະນາວິທີ HPLC-UV ສໍາລັບການ

ວິ ເ ຄ າ ະ  Omeprazole ຮ່ ວ ມກັບ  Domperidone ໃ ນ
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ຜະລິດຕະພັນຢາ  ໂດຍໃຊ ້ mobile phase potassium 

dihydrogen phosphate ແລະ acetonitrile (65:35 v/v, 

pH 7.4), ອດັຕາການໄຫຼ 1.5 mL/min ແລະກວດວດັທີ່  285 

nm. ຜົນການສກຶສາພບົວ່າວທິນີີມ້ ີlinearity ດີໃນຊ່ວງ 50–

150 µg/mL, ມີ LOD 0.587 µg/mL ແລະ  LOQ 1.264 

µg/mL, ພອ້ມທງັສະແດງຄ່າຄວາມແມ່ນຍໍາສູງ (%Recovery 

100.1–100.4%) ແລະ precision ທດີ ີ(%RSD 0.1–0.4). 

ດັ່ ງນັນ້ ວທິທີີ່ ພດັທະນາໃນງານວໄິຈນີສ້າມາດນໍາໃຊໄ້ດຢ່້າງໝັນ້

ໃຈ ສໍາລບັການວໄິຈຫາປະລມິານ Omeprazole ໃນຮູບແບບ

ຢາ (Yashaswini et al., 2020). Rahman et al. (2017) 

ໄດສ້ກຶສາຄຸນນະພາບຂອງຢາແຄບັຊູນ omeprazole ຈໍານວນ 

156 ຕວົຢ່າງ ທີ່ ກບັຊືຈ້າກຮາ້ນຂາຍຢາໃນປະເທດກາໍປູເຈຍ ແລະ 

ປະເທດມຽນມາ ແຕ່ປີ 2010 ຫາ 2014 ໂດຍອງີໃສ່ມາດຕະຖານ

ການຜະລິດຢາທີ່ ລະບຸໄວຕ້າມເພສັຊຕໍາລາ United States 

Pharmacopeia (USP) ຜົນການສກຶສາ ພບົວ່າຢາມອີດັຕາ

ການຕົກມາດຕະຖານສູງ, ພົບ 23 ຕົວຢ່າງ (14.7%) ບ່ໍຜ່ານ

ມາດຕະຖານການທດົສອບທາງດາ້ນຄວາມສະໝ່ໍາສະເໝຂີອງຕວົ

ຢາ. ຜນົການກວດສອບຄຸນລກັສະນະທາງກາຍຍະພາບດວ້ຍການ

ຊ່ອງກອ້ງ scanning electron microscopy (SEM) ແລະ 

X-ray computed tomography (X-ray CT) ຍງັສະແດງ

ໃຫຮູ້ວ່້າມີສານເຄືອບເມດັຢາ (enteric coated) ແຕກຫັກ, 

ບາງເມດັບ່ໍມສີານເຄອືບ ຫຼ ືເຄອືບບ່ໍທົ່ ວເຖິງ ແລະ ມລີກັສະນະ

ໂ ຄ ງ ສ ້ າ ງ ຜິ ດ ຮູ ບ ບ່ໍ ສົ ມ ບູ ນ  (Rahman et al., 2017). 

Rahman et al. ( 2018)  ໄ ດ ້ກ ວດກ າ ຄຸ ນ ນ ະພ າ ບຢ າ 

Omeprazole ຄວາມແຮງ 20mg ຈໍານວນ 28 ຕວົຢ່າງທີ່ ນໍາ

ເຂົາ້ທາງອອນລາຍ ມາຂາຍໃນປະເທດຍີ່ ປຸ່ນ. ຜນົການສກຶສາລາຍ
ງານວ່າພບົ 26 ຕວົຢ່າງ (92.9%) ບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານການທດົ

ສອບທາງດ ້ານຄວາມສະໝ່ໍ າສະ ເໝີຂອງ ນໍ ້າໜັກຕົວຢາ 

(Rahman et al., 2018). Osei et al. (2022) ໄດເ້ກບັຊື ້

ຕົວຢ່າງຢາ Omeprazole ຈໍານວນ 15 ຕົວຢ່າງ ທີ່ ຂາຍຕາມ

ຕະຫຼາດເມອືງ Kumasi metropolis ປະເທດການາ ເພື່ ອກວດ

ປະເມີນຄຸນນະພາບທາງດາ້ນກາຍຍະພາບ ແລະ ເຄມີ ຕາມ

ມາດຕະຖານເພສັຊຕໍາລາ USP. ຜົນການສຶກສາພົບວ່າມີ 1 

ຕົວຢ່າງ (7%) ບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານຄວາມສະໝ່ໍາສະໝີທາງ

ດານນໍາ້ໜກັ ແລະ 6 ຕວົຢ່າງ (40%) ບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານການ

ທດົສອບທາງດາ້ນຄວາມສະໝ່ໍາສະເໝີຂອງຕວົຢາ (Osei et 

al., 2022). Maslarska et al. (2023) ໄດເ້ຮດັການສກຶສາ

ການພດັທະນາ ແລະ ການກວດສອບຂັນ້ຕອນການວເິຄາະຂອງ 

ຢາ Omeprazole ທີ່ ໃຊເ້ປັນສານຕາ້ນເຊືອ້ Helicobacter 

pylori. ໃນການວິເຄາະສານລະລາຍ Mobile phase ທີ່ ໃຊ ້

ແມ່ນ Acetonitrile: Phosphate buffer (pH = 7.6±0.1) 

ໃນອດັຕາສ່ວນ (40:60 v/v). ອດັຕາການໄຫຼແມ່ນ 1.0 mL/

ນາທີ ທີ່ ຄວາມຍາວຄື ້ນ  280 nm. ຜົນການສຶກສາພົບຄ່າ 

retention time ຂອງຢາ Omeprazole ແມ່ນ 5.99 ນາທີ 

ແລະ ພບົຄ່າ %Recovery ຢູ່ລະຫວ່າງ 98 ຫາ 102%. ການ

ກວດສອບຄວາມເປັນສມົຜນົເສັນ້ຊື່ ຂອງຢາ Omeprazole ທີ່

ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ 5-40 µg/mL, ພບົຄ່າ R2 >0.999. ວທິກີານ

ທີ່ ພດັທະນາຂືນ້ໄດຮ້ບັການກວດສອບຄວາມຖືກຕອ້ງໂດຍອີງ

ຕ າມມາດຕະຖານ  International Council for Harmo-

nisation (ICH) guidelines ແລະ ສະແດງໃຫເ້ຫັນວ່າສົມ

ຜົນເສັນ້ຊື່ , ຄວາມຖືກຕອ້ງ, ຄວາມແມ່ນຍໍາ, ຄວາມສະເພາະ, 

ຄວາມຄງົທນົຂອງວທິກີານນີມ້ຄີວາມສອດຄອງກບັມາດຕະຖານ

ທີ່ ຍອມຮບັໄດ ້(Maslarska et al., 2023). 

3. ວທິກີານດໍາເນນີການຄົນ້ຄວ້າ 

ການສຶກສານີເ້ ປັນການສຶກສາໃນຫອ້ງທົດລອ  ງ 

(laboratory-based study) ໂດຍມຸ່ງເນັນ້ການກວດສອບຄຸນ

ນະພາບຂອງຢາແຄບັຊູນ Omeprazole 20 mg. ຕວົຢ່າງຖກື

ຈດັຊືຈ້າກຮາ້ນຂາຍຢາໃນນະຄອນຫຼວງວຽງຈນັ ໃນໄລຍະເວລາ 

ແຕ່ເດອືນ ສງີຫາ ຫາ ເດອືນກນັຍາ ປີ 2024, ແລະ ຖືກນໍາໄປ

ວໄິຈໃນຫອ້ງທດົລອງ ແລະ ໄລຍະເວລາການສກຶສາແມ່ນ 1 ປີ 

(2024-2025). 

3.1 ປະຊາກອນ ແລະ ກຸ່ມຕວົຢ່າງ 

ການເລອືກຕວົຢ່າງໃນການສກຶສານີໄ້ດອ້ງີໃສ່ແນວທາງ

ຂອງ World Health Organization (2016) ສໍາລບັການສໍາ

ຫຼວດຄຸນນະພາບຢາ ໂດຍໃຊວ້ທິ ີການສຸມຕວົຢ່າງແບບເຈາະຈງົ 

(purposive sampling) ເພື່ ອຄດັເລອືກຕວົຢ່າງທີ່ ມກີານຈາໍໜ່

າຍໃນຕະຫຼາດ ແລະ ສອດຄ່ອງກບັຈດຸປະສງົຂອງການສກຶສາ 

(WHO, 2016).   

ຂະໜາດຕົວຢ່າງທີ່ ນໍາມາທົດລອງໃນການສຶກສາຄັງ້ນີ ້

ແມ່ນ  ກໍານົດເອົາ  06 ຕົວຢ່າງຢາແຄັບຊູນ  omeprazole 

(n=6). ການກໍານດົຈໍານວນຕວົຢ່າງ 6 ຕວົຢ່າງ ເປັນການເລອືກ

ເພື່ ອໃຫ ້ຄອບຄຸມຫຼາຍຍີ່ ຫໍ ້ທີ່ ມີຈໍາໜ່າຍໃນຕະຫຼາດ  ແລະ 
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ສອດຄ່ອງກບັແນວທາງຂອງ WHO (2016) ສໍາລບັການສກຶສາ

ເບືອ້ງຕົນ້ ທີ່ ອະນຸຍາດໃຫໃ້ຊຂ້ະໜາດຕວົຢ່າງຈາໍກດັ. ນອກຈາກ

ນັນ້ ຍງັອງີໃສ່ຂໍຈ້ໍາກດັດາ້ນເວລາ ແລະ ຊບັພະຍາກອນໃນການ

ວໄິຈ. ເຊີ່ ງໃນນີຈ້ະແບ່ງເປັນ 02 ກຸ່ມຄ:ື ຢາທີ່ ຂືນ້ທະບຽນນໍາກມົ

ອາຫານ ແລະ ຢາ, ກະຊວງສາທາລະນະສຸກ ມີຈໍານວນ 02 

ຕວົຢ່າງ ແລະ ຢາທີ່ ຍງັບ່ໍຂຶນ້ນທະບຽນ ມຈີາໍນວນ 04 ຕວົຢ່າງ.  

ສະຖານທເີກບັຊືຢ້າແມ່ນ ຮາ້ນຂາຍຢາໃນນະຄອນຫຼວງ

ວຽງຈນັ ໂດຍໃຊເ້ກນການຄດັເລອືກດັ່ ງນີ:້ (1) ເປັນຮາ້ນທີ່ ມໃີບ

ອະນຸຍາດຖືກຕອ້ງ, (2) ມກີານຈ າໜ່າຍ Omeprazole 20 

mg, ແລະ (3) ເປັນຮາ້ນຂາຍຍ່ອຍ-ຂາຍສົ່ ງ ແລະ ສາມາດເຂົາ້

ເຖິງໄດໃ້ນການເກບັຕວົຢ່າງ. ການເລອືກຮາ້ນແມ່ນມເີປົ້າໝາຍ

ເພື່ ອໃຫໄ້ດຕ້ວົແທນຂອງການຈາໍໜ່າຍຢາໃນພືນ້ທີ່ ສກຶສາ.  

3.2 ເຄື່ອງມທືີ່ ໃຊໃ້ນການເກບັກາໍຂໍມູ້ນ 

ເກບັຊື ້ຜະລດິຕະພນັຢາ omeprazole ຕາມຮາ້ນຂາຍ

ຢາໃນຕວົເມອືງ ນະຄອນຫຼວງວຽງຈນັ ຈາໍນວນ 06 ຕວົຢ່າງ ແລະ 

ມີການບັນທຶກຂໍມູ້ນຕາມທີ່ ໄດກ້ໍານົດໄວໃ້ນແບບຟອມເກັບ

ຕວົຢ່າງ. 

3.3 ວທິເີກບັກາໍຂໍມູ້ນ 

ເລອືກຊືຢ້າທີ່ ຂືນ້ທະບຽນ ແລະ ບ່ໍຂືນ້ທະບຽນຕາມຮາ້ນ

ຂາຍຢາໃນນະຄອນຫຼວງວຽງຈນັ. ວທິກີານແມ່ນລງົໄປເກບັຊືຕ້າມ

ທີ່ ກໍານດົໄວຄ້ ືຊືຢ້າ ແຄບັຊູນ Omeprazole 20mg ຕວົຢ່າງ

ລະ 3 ກບັ (ໃນນີ ້1 ກບັຢາຈະມ ີ100-120 ແຄບັຊູນ) ຊືຈ້າກຮາ້ນ

ຂາຍຢາຍ່ອຍທງັໝດົ 04 ຮາ້ນ ທີ່ ມທີະບຽນຮາ້ນຂາຍຢາ ຂັນ້1 ໃນ

ນະຄອນຫຼວງວຽງຈນັ ສປປ ລາວ, ທງັໝດົ 06 ຍີ່ ຫໍ ້ໂດຍການ

ເລອືກຊືຕ້ວົຢ່າງ ທີ່ ມອີາຍຸການເກບັຮກັສາຢ່າງໜອ້ຍຕອ້ງ 1 ປີຂຶນ້

ໄປ ນບັຈາກເວລາຊືຈ້າກຮາ້ນຂາຍຢາ ຈາກນັນ້ໃສ່ລະຫດັ.  

3.4 ການວເິຄາະຂໍມູ້ນ 

ຂໍມູ້ນທີ່ ໄດຈ້າກການທດົລອງຖກືນໍາມາວເິຄາະໂດຍໃຊ ້

ໂປຣແກຣມ Microsoft Excel. ການວເິຄາະທາງສະຖຕິເິບືອ້ງ

ຕົນ້ປະກອບມີການຄິດໄລ່ຄ່າສະເລ່ຍ (Mean), ຄ່າບ່ຽງເບນ

ມາດຕະຖານ (Standard Deviation, SD) ແລະ ຄ່າຄວາມ

ຊັດ ເຈນ  (%Relative Standard Deviation, %RSD) 

ເພື່ ອປະເມນີການແຈກຢາຍ ແລະ ຄວາມແມ່ນຍໍາຂອງຂໍມູ້ນ.

ນອກຈາກນັນ້ ຄ່າຄວາມຖືກຕອ້ງ (%Recovery) ໄດຖ້ືກ

ຄດິໄລ່ເພື່ ອປະເມນີຄວາມຖກຶຕອ້ງ (accuracy) ຂອງວທິກີານ

ວໄິຈ ໃນຂະນະທີ່ ຄ່າ LOD ແລະ LOQ ໄດຖ້ືກກໍານດົເພື່ ອປະ

ເມນີຄວາມໄວ (sensitivity) ຂອງວທິ.ີ ຜນົການວເິຄາະຖກືນໍາ

ສະເໜໃີນຮູບແບບຕາຕະລາງ ແລະ ຖກືນໍາໄປປຽບທຽບກບັເກນ

ມາດຕະຖານທີ່ ກາໍນດົ ເຊັ່ ນ United States Pharmacopeia 

ແລະ  International Council for Harmonisation ເ ພື່ ອ

ປະເມນີຄຸນນະພາບຂອງຕວົຢ່າງ. 

3.5. ຂັນ້ຕອນການວໄິຈ 

ການວໄິຈຕວົຢ່າງໄດດໍ້າເນນີໂດຍໃຊເ້ຄື່ ອງ High 

Performance Liquid Chromatography (HPLC) 

ຮຸ່ນ Spectra System P1000 ແລະ Spectra System 

UV2000 ຜະລດິໂດຍປະເທດຍີ່ ປຸ່ນ ໂດຍໃຊລ້ະບບົຄວບຄຸມ

ແບບ manual. 

ເງ ື່ ອນໄຂໃນການວິເຄາະ (chromatographic 

conditions) ປະກອບມ ີmobile phase ເຊິ່ ງເປັນສ່ວນ

ປະສມົຂອງ phosphate buffer ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ 0.01 M 

(pH 7.6) ແລະ acetonitrile ໃນອັດຕາສ່ວນ 50:50 

(v/v). ການແຍກສານໄດໃ້ຊ  ້reversed-phase C18 

column ແລະ ຕັງ້ຄ່າທີ່ ອຸນຫະພູມ 25°C ໂດຍມອີດັຕາການ

ໄຫຼ 1.0 mL/min ແລະ ການກວດສອບສນັຍານໄດດໍ້າເນນີທີ່

ຄວາມຍາວຄືນ້ 280 nm. 

3.6 ການກຽມສານລະລາຍ Mobile phase 

ສານລະລາຍ mobile phase ແມ່ນກຽມໂດຍການ

ປະສມົສານ Acetonitrile ແລະ  0.01M phosphate buffer 

(pH 7.6) ໃນອດັຕາສ່ວນ 1:1 ຄ:ື 

- ນໍາສານລະລາຍ Acetonitrile (HPLC grade) ໄປຕອງ

ຜ່ານເຈຍ້ຕອງຂະໜາດ 0.45 µm, ຫຼງັຈາກຕອງແລວ້ໆ ເທ

ລງົໃສ່ຂວດບນັຈ ຸແລະ ນໍາໄປກໍາຈດັຟອງອາດໂດຍໃຊເ້ຄື່ ອງ 

Ultrasonic ປະມານ 30 ນາທ.ີ 

- ການກຽມສານລະລາຍບບັເຟີ (phosphate buffer): ຕດິ

ຊັ່ ງສານ  di-sodium hydrogen phosphate ຈໍານວນ 
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1.38 g ລງົໃນ Erlenmeyer flask ຂະໜາດ 1000 mL 

ແລະ ລະລາຍດວ້ຍນໍາ້ກັ່ ນ ຈາກນັນ້ປັບບໍລມິາດໃຫພໍ້ດ ີ1000 

mL,  ປັບ pH ດວ້ຍ Ortho-phosphoric acid ໃຫໄ້ດ  ້

pH 7.6 ນໍາສານລະລາຍທີ່ ໄດມ້າຕອງຜ່ານເຈຍ້ຕອງຂະໜາດ 

0.45 µm, ເທໃສ່ຂວດບນັຈສຸານລະລາຍ, ນໍາໄປກາໍຈດັຟອງ

ອາກາດດວ້ຍເຄື່ ອງ Ultrasonic ປະມານ 30 ນາທ.ີ 

3.7. ການກຽມສານລະລາຍມາດຕະຖານ  

ຕິດຊັ່ ງຝຸ່ນສານມາດຕະຖານ Omeprazole 0.02g 

ໃ ສ່  volumetric flask ຂະໜາດ  100 ml ແລະ  ຕື່ ມສານ

ລະລາຍ mobile phase 50 ml ຈາກນັນ້ສັ່ ນໃຫເ້ຂົາ້ກນັ ແລວ້

ປັບບໍລມິາດໃຫຮ້ອດຂດີໝາຍ ຈະໄດສ້ານລະລາຍທີ່ ມຄີວາມເຂັມ້

ຂຸນ້ 200 mg/ml ເກບັໄວໃ້ນຕູເ້ຢັນເພື່ ອລໍຖາ້ນໍາໄປເເຮດັການ

ທດົລອງ. 

3.8 ການກວດສອບວທິກີານວໄິຈ (Validation method) 

ຂອງຢາ Omeprazole 

ການກວດສອບວທິກີານວໄິຈແມ່ນ ກວດສອບໂດຍ

ການຢັ້ງຢືນຈາກຄ່າ ສົມຜົນເສັ ້ນ້ຊື່ , ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຕ່ໍາສຸດທີ່

ສາມາດກວດພບົ (LOD) ແລະ ປະລມິານຕ່ໍາສຸດທີ່ ສາມາດກວດ

ພົ ບ  (LOQ) ຂອ ງ ເ ຄື່ ອ ງ  HPLC, ຄ່ າ ຄ ວ າ ມຖຶ ກ ຕ ້ອ ງ 

(%Recovery), ຄ່າຄວາມຊັດເຈນ (%RSD) ໂດຍອີງຕາມ

ມາດຕະຖານ  ICH guidelines (ICH, 2005),  ເຊີ່ ງ ເ ປັນ

ມາດຕະຖານສາກນົທີ່ ຍອມຮບັໄດຈ້າກອງົການກວດກາອາຫານ

ແ ລ ະ ຢ າ  ເ ຊັ່ ນ  Food and Drug Administration ຫຼື  

European Medicines Agency ເພື່ ອໃຫຜ້ົນການວິໄຈມີ

ຄວາມນ່າເຊື່ ອຖື ແລະ ສາມາດນໍາໄປຍອມຮັບໄດໃ້ນລະດັບ

ສາກນົ. 

3.8.1 ການກວດສອບຄວາມເປັນເສັນ້ຊື່   

ການສຶກສາຄວາມເ ປັນເສັ ້ນຊື່  (Linearity) ແມ່ນ

ຂະບວນການທີ່ ສໍາຄນັໃນການກວດວໄິຈຢາ ເພື່ ອຢືນຢັນວ່າສານ

ລະລາຍຕວົຢ່າງ ຫຼ ືສານລະລາຍມາດຕະຖານທີ່ ນໍາມາກວດວໄິຈມີ

ຄວາມສໍາພນັກນັລະຫວ່າງຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຂອງສານລະລາຍ ແລະ 
ການຕອບສະໜອງຂອງວທິກີານວໄິຈ. 

ການສກຶສາຄວາມເປັນເສັນ້ຊື່ ແມ່ນເລີ່ ມຈາກການນໍາສານ

ລະລາຍມາດຕະຖານທີ່ ກ່ຽມໄວແ້ລວ້ (stock solution) ມາຜາ

ຈາງໃຫໄ້ດສ້ານລະລາຍມາດຕະຖານ omeprazole ທີ່  10 

ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ (1, 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40 ແລະ 50 

µg/mL) ໂດຍກຽມຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ລະ 3 ຫຼອດ (n=3) ແລວ້ນໍາ

ແຕ່ລະຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ໄປສດີເຂົາ້ເຄື່ ອງ HPLC ແລະ ນໍາຄ່າເນືອ້ທີ່

ພກີ (Peak area) ທີ່ ວດັແທກໄດມ້າວເິຄາະຂໍມູ້ນ, ສາ້ງກຣາບ

ສົມຜົນເສັນ້ຊື່ ຫາຄວາມສໍາພັນລະຫວ່າງຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ ແລະ 

ເນືອ້ທີ່ ພີກ ເພື່ ອຄດິໄລ່ສມົຜົນເສັນ້ຊື່  ແລະ ຄ່າ R2 ເພື່ ອໃຊໃ້ນ

ການວເິຄາະຂໍມູ້ນຕ່ໍໄປດບັ (ICH, 2005). 

3.8.2 ການຫາຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຕ່ໍາສຸດທີ່ສາມາດກວດພບົ ແລະ 

ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຕ່ໍາສຸດ ທີ່ສາມາດກວດວໄິຈປະລມິານ  
ການຫາຄ່າຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຕ່ໍາສຸດທີ່ ສາມາດກວດພບົໄດ ້

(Limit of Detection; LOD) ແລະ ຄ່າຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຕ່ໍາສຸດ

ທີ່ ສາມາດກວດວິໄຈປະລິມານ (Limit of Quantitation ; 

LOQ) ຂອງສານລະລາຍ Omeprazole ທີ່ ສາມາດວໄິຈໄດໃ້ນ

ສານລະລາຍ ແມ່ນໃຊກ້ານປະເມນີຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຕາມອດັຕາ

ສ່ວນລະຫວ່າງ  ສັນຍານທີ່ ວັດແທກໄດ ້ຈາກສານລະລາຍ

ມາດຕະຖານທີ່ ຮູຄ້ວາມເຂັມ້ຂຸນ້ ກບັສນັຍານລບົກວນທີ່ ກວດພບົ 

(S/N), ຄ່າ LOD ແມ່ນຄດິໄລ່ຕາມອດັຕາສ່ວນ 3/1 ແລະ ຄ່າ 

LOQ ແມ່ນຄິດໄລ່ຕາມອັດຕາສ່ວນ 10/1 ຕາມລໍາດັບ (ICH 

2005). 

ໃຊສູ້ດ: LOD= 3.3 𝜎/S 

  LOQ= 10 𝜎/S 

σ = ຄ່າບ່ຽງເບນມາດຕະຖານທີ່ ສາມາດກວດສອບ 

S = ຄ່າ Slope ຂອງ Calibration Curve 

3.8.3 ການກວດສອບຄວາມຖກຶຕອ້ງ ຂອງວທິວີໄິຈ  

ການກວດສອບຄວ າມຖືກຕ ້ອ ງ  ຂອງວິທີວິ ໄ ຈ 

(Accuracy) ແມ່ນການນໍາເອາົສານລະລາຍມາດຕະຖານທີ່  3 

ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ ຄ:ື ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຕ່ໍາ, ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ກາງ ແລະ 
ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ສູງ ເຊິ່ ງນອນໃນຊ່ວງຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ທີ່ ໃຊໃ້ນການ

ກວດສອບຄວາມເປັນເສັນ້ຊື່ . ນໍາເອົາຄ່າເນືອ້ທີພີກ (Peak 

area) ທີ່ ວັດແທກໄດ ້ໃນແຕ່ລະຄວາມເຂັມ້ ຂຸ ້ນໄປຄິດໄລ່

ປຽບທຽບກບັກຣາບມາດຕະຖານ (standard curve) ເພື່ ອ

ຊອກຫາຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ທີ່ ແທຈ້ງິທີ່ ໄດຈ້າກການທດົລອງ ແລວ້

ລາຍງານເປັນຄ່າເປີເຊນັ %Recovery ຂອງສານມາດຕະຖານ

(ICH, 2005). 

 

ສູດຄດິໄລ່:  
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%Recovery=ປະລມິານທີ່ ກວດພບົ×100/ປະລມິານທີ່ ມຢູ່ີຈງິ 

3.8.4 ການກວດສອບຄວາມຊດັເຈນຂອງວທິວີໄິຈ  

ການກວດສອບຄວາມຊດັເຈນ (Precision) ຂອງວທິີ

ການວໄິຈແມ່ນໄດທ້ດົສອບໃນສານລະລາຍມາດຕະຖານທີ່  3 

ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ ທີ່ ຢູ່ໃນຊ່ວງຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ ຕ່ໍ່າ, ກາງ ແລະ ສູງ 

ໂດຍໄດເ້ລອືກເອາົຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ (10, 20, 30 µg/mL). ຈາກ

ນັນ້ສດີເຂົາ້ໄປໃນເຄື່ ອງ HPLC, ໂດຍສດີຊໍາ້ກນັ 3 ຄັງ້ຕ່ໍມື ້ເປັນ

ເວລາ  3  ມື້ຕິດ ຕ່ໍກັນ .  ອ່ ານຜົນ ເ ປັນເ ປີ ເຊັນ ຄ່ າ ບ່ຽງ ເບນ

ມາດຕະຖານ (Percentage of relative standard 

deviat ion ຫຼື %RSD). ອີງຕາມມາດຕະຖານ  ICH 

guidelines ຄ່າ %RSD ທີ່ ມຄ່ີາ <2 ສະແດງວ່າວທິກີານວໄິຈ

ແມ່ນມຄີວາມຊດັເຈນ ຫຼ ືຜນົການວດັຊໍາ້ກນັ ແມ່ນມຄີວາມຊດັ

ເຈນ (Reproducibility)(ICH, 2005), ດັ່ ງສູດລຸ່ມນີ:້  

 

ສູດ: 

%RSD= SD x 100/ Xສະເລ່ຍ 

 

%RSD= ຄ່າຄວາມຊດັເຈນທີ່ ໄດຈ້າກການທດົລອງຫລາຍຄັງ້ 

SD= ຄ່າບ່ຽນເບນມາດຕະຖານ 

Xສະເລ່ຍ = ຄ່າສະເລ່ຍ 

3.9 ການກວດກາຄຸນນະພາບ ແລະ ປະລມິານຕວົຢາ 

3.9.1 ການກວດສອບຂໍມູ້ນ ຂອງຜະລດິຕະພນັຢາແຄບັຊູນ 

Omeprazole 

ນໍາຜະລດິຕະພນັຢາມາກວດສອບເພື່ ອກວດວ່າ ແມ່ນຢາ

ຕວົຢາດຽວກນັ ແລະ ແຕ່ລະຍີ່ ຫໍຕ້ອ້ງມຄີວາມແຮງເທົ່ າກນັ, ເບິ່ ງ

ລກັສະນະຂອງແຄບັຊູນ, ເບິ່ ງຂໍມູ້ນສະຫຼາກ, ຄໍາແນະນໍາການເກບັ

ຮກັສາ, ມວີນັເດອືນປີຜະລດິ ແລະ ວນັເດອືນປີໝດົອາຍຸຫຼາຍກ່

ວາ 1 ປີ ຂືນ້ໄປນບັແຕ່ມືທ້ີ່ ຊືຜ້ະລດິຕະພນັຢາມາເຮດັງານວໄິຈ 

ສ່ວນຂໍມູ້ນໃນຝອຍຢາ ຖາ້ຜະລິດຕະພັນນໍາເຂົາ້ ສະຫຼາກ ຫຼື 

ເອກະສານກໍາກບັຢາ ຫຼ ືຝ່ອຍຢາ ຕອ້ງມພີາສາລາວ ຕາມຂໍກ້ໍານດົ 

ແລະ  ລະບຽບການຂອງກົມອາຫານ  ແລະ  ຢາ ,  ກະຊວງ

ສາທາລະນະສຸກ ສປປ ລາວ. 
 

3.9.2 ການກວດສອບຄວາມສະໝ່ໍາສະເໝ ີຂອງນໍາ້ໜກັຢາ  

ການກວດສອບຄວ າມສະ ໝ່ໍ າສະ ເໝີ  ຂອງ ນໍ ້າໜັກຢ າ 

(Uniformity of Weight) ແມ່ນຕດິຊັ່ ງນໍາ້ໜກັຢາ 10 ແຄບັຊູນ 

ຕ່ໍຕວົຢາງ (n=10) ໂດຍເລີ່ ມຈາກການແກະເອາົເມດັກຣານນູດາ້ນ

ໃນຂອງແຕ່ລະແຄບັຊູນອອກ ແລະ ຕດິຊັ່ ງນໍາ້ໜກັເມດັກຣານນູ 

ແລະ ຕດິຊັ່ ງເປືອກແຄບັຊູນເປ່ົາຄນື ບນັທກຶນໍາ້ໜກັແຕ່ລະແຄບັ

ຊູນໃຫລ້ະອຽດ ປະຕບິດັແບບດຽວກນັທງັໝດົທຸກຕວົຢາງ ແລະ

ບນັທກຶໄວ ້ແລວ້ນໍາໄປຄດິໄລ່ຫາຄ່ານໍາ້ໜກັສະເລ່ຍ, ຄ່າຄວາມ

ບ່ຽງເບນມາດຕະຖານ ແລະ ປຽບທຽບນໍາ້ໜກັເມດັຢາແຄບັຊູນ

ແຕ່ລະເມດັໃສ່ກບັນໍາ້ໜກັສະເລ່ຍຂອງເມດັຢາ ຄຕືອ້ງມນໍີາ້ໜກັ

ຂອງຕວົຢາ ບ່ໍເກນີ 2 ແຄບັຊູນທີ່ ມຄ່ີາເກນີເປີເຊນັການບ່ຽງເບນ 

(percentage deviation) ±10% ຂອງນໍາ້ໜກັສະເລ່ຍ. 

 ການປະເມນີຜນົແມ່ນອງີຕາມມາດຕະຖານທີ່ ກ ານດົໄວ ້

ໃນເພສຊັຕໍາລາ ຂອງການຜະລດິຢາ Pharmacopeia USP 

2012 (Monographs, 2012).  

 

ສູດ:  

 

Average weight =
ນໍາ້ໜກັຝຸ່ນຢາແຕ່ລະເມດັ	%&'&(…….&%+

,
 

 

Average weight: ແມ່ນນໍາ້ໜກັສະເລ່ຍຂອງຢາ 

n: ແມ່ນຈາໍນວນທງັໝດົຂອງເມດັຢາທີ່ ທດົສອບໃນ 1 ຕວົຢ່າງ 

3.9.3 ການວໄິຈປະລມິານຕວົຢາ  

ການກວດວິໄຈຫາປະລິມານຢາ (Assay) ຂອງຢາແຄັບຊູນ

Omeprazole 20mg ນໍາຢາ 10 ແຄັບຊູນມາຕິດຊັ່ ງນໍ ້າ້ໜັກ 

ຈາກນັນ້ແກະເປືອກແຄບັຊູນອອກ ແລະ ນໍາເມດັຢາແຄບັຊູນທາງ

ໃນ (Enteric-coated granules) ເທໃສ່ຄກົ, ບດົລວມກນັ

ໃຫເ້ປັນຝຸ່ນລະອຽດ ຈາກນັນ້ຕດິຊັ່ ງນໍາ້ໜກັຝຸ່ນຢາ 0.02g ລງົໃນ 

Volumetric flask ຂະໜາດ  100mL, ຕື່ ມສ ານລະລ າຍ 

mobile phase ຈໍານວນ 50mL ລົງໄປປະສົມ, ນໍາໄປສັ່ ນ

ດວ້ຍເຄື່ ອງ Ultrasonic ຈົນລະລາຍ, ປັບບໍລິມາດໃຫພໍ້ດີ 

100mL ແລະ ນໍາໄປຕອງດວ້ຍ syringe filler 0.45 µm 

ກ່ອນນໍາໄປສີດໃສ່ເຄື່ ອງ HPLC. ຂອບເຂດຂອງປະລມິານຢາ 

ອງີຕາມມາດຕະຖານ USP ເກນມາດຕະຖານການຍອມຮບັໄດ ້

ຕອ້ງມຕີວົຢາ ນອນໃນຊ່ວງ 90-110% ຂອງປະລມິານທີ່ ລະບຸໄວ ້

ຕາມສະຫຼາກຢາ  

4. ຜນົການຄົນ້ຄວາ້  

4.1 ຜນົການກວດສອບວທິກີານວໄິຈ  
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4.1.1 ຜນົການກວດສອບຄວາມເປັນເສັນ້ຊື່  (Linearity) 

ຜນົການສກຶສາໄດສ້ະແດງໃຫເ້ຫນັເຖງິຄ່າຄວາມເປັນເສັນ້ຊື່  

ຂອງຢາ Omeprazole ທີ່ ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຄ:ື 1, 5, 10, 15, 20, 

25, 30, 35, 40 ແລະ 50 µg/mL. ໄດສ້ົມຜົນເສັນ້ຊື່  y = 

31.358x + 15.341, ນອກຈາກນັນ້, ຄ່າສໍາປະສດິຄວາມສໍາພນັ 

(R²) ມຄ່ີາເທົ່ າກບັ 0.999 ເຊິ່ ງເປັນຄ່າທີ່ ຢັງ້ຢືນໄດວ່້າ ວທິກີານ

ກວດວໄິຈ ມຄີວາມຊດັເຈນ ແລະ ຖກືຕອ້ງສູງ. ດັ່ ງສະແດງຢູ່ໃນ
ຮູບທ ີ1. 

4.1.2 ຜນົການຫາຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຕ່ໍາສຸດທີ່ສາມາດກວດພບົ ແລະ 

ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຕ່ໍາສຸດ ທີ່ສາມາດກວດວໄິຈປະລມິານ  
ຜນົການສກຶສາພບົວ່າ ຄ່າຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຕ່ໍາສຸດທີ່ ສາມາດ

ກວດພບົ (LOD) ແລະ ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຕ່ໍາສຸດ ທີ່ ສາມາດກວດ

ວໄິຈປະລມິານ (LOQ) ຂອງ Omeprazole ແມ່ນເທົ່ າກບັ 

0.03 ແລະ 0.11 mg/ml, ຕາມລໍາດບັ (ຕາຕະລາງທ ີ1). 

4.1.3 ຜນົການກວດສອບຄວາມຖກຶຕອ້ງ ຂອງວທິວີໄິຈ 

(Accuracy) 

ຜນົການກວດສອບຄວາມຖກຶຕອ້ງ ຂອງວທິກີານວໄິຈຢາ 

Omeprazole, ຄ່າ %Recovery ທີ່ ຄິດໄລ່ຈາກການກວດ

ວໄິຈ ຂອງສານລະລາຍມາດຕະຖານ 3 ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ (n=3) 

ພບົວ່າຢູ່ໃນຊ່ວງທີ່ ຍອມຮບັໄດຄ້ ື98.40-102.25% (ຕາຕະລາງ

ທ ີ2). ຄ່າເຫຼົ່ ານີແ້ມ່ນຢູ່ໃນຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່ ກໍານດົໂດຍ 

ICH guideline (95-105%) ດັ່ ງນັ ້ນ  ຜົນການສຶກສານີ ້ຈ ຶ່ ງ

ສະແດງໃຫເ້ຫນັວ່າວິທີການວິໄຈນີມ້ຄີວາມຖືກຕອ້ງສູງ ແລະ 

ສາມາດນໍາໃຊໄ້ດຢ່້າງມປີະສດິທພິາບ. 

ຕາຕະລາງທ ີ1: ຄ່າຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຕ່ໍາສຸດທີ່ ສາມາດກວດພບົ 

(LOD) ແລະ ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ຕ່ໍາສຸດທີ່ ສາມາດວໄິຈປະລມິານ 

(LOQ) 

ຕວົຊີວ້ດັ (Parameter) ຜນົການສກຶສາ 

Calibration range 
(µg/mL) 

1-50 

Regression equation y = 31.358x + 15.341 
Slope (a) 31.358 
Intercept (b) 15.341 
Correlation coefficient 
(R2) 

0.999 

LOD (µg/mL) 0.03 
LOQ (µg/mL) 0.11 

 

ຮູບທ ີ1: ສມົຜນົເສັນ້ຊື່ ຂອງສານມາດຕະຖານ Omeprazole 

ຕາຕະລາງທ ີ2: ຂໍມູ້ນການວໄິຈຄວາມຖກືຕອ້ງຂອງວທິວີໄິຈ 

(Accuracy) (n=3) 

4.1.4 ຜນົການກວດສອບຄວາມຊດັເຈນ ຂອງວທິວີໄິຈ 

(Precision) 

ການກວດສອບຄວາມຊັດເຈນ ຂອງວິທີວິໄຈໄດຖ້ືກ

ດໍາເນນີການດວ້ຍການວດັຄ່າຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ ຂອງສານລະລາຍ

ມາດຕະຖານ Omeprazole ທີ່  3 ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ (n=3) ຕ່ໍ

ເນື່ ອງ 3 ມືຕ້ດິຕ່ໍກນັ. ຜນົການກວດສອບຄວາມຊດັເຈນ ພາຍໃນ

ມື ້(Intraday) ແລະ ລະຫວ່າງມື ້(Interday) ແມ່ນສະແດງຢູ່

ໃນຕາຕະລາງ 3. 

ຄວາມຊດັເຈນພາຍໃນມື ້(Intraday) ພບົຄ່າ %RSD 

ຢູ່ໃນຊ່ວງ 0.02 ຫາ 0.12 ເຊິ່ ງມຄ່ີາຕ່ໍາກວ່າ 2.0% ທີ່ ກໍານດົ

ໂດຍມາດຕະຖານ ICH guideline. ຜົນດັ່ ງກ່າວສະແດງໃຫ ້

ເຫນັວ່າວທິກີານວໄິຈນີມ້ຄີວາມຊດັເຈນສູງເມື່ ອດໍາເນນີການທດົ

ລອງພາຍໃນມືດ້ຽວກັນ. ສໍາລັບ ຄວາມຊັດເຈນລະຫວ່າງມື ້

(Interday) ຜົນການທົດລອງລະຫວ່າງມືພ້ົບວ່າຄ່າ %RSD 

ເພີ່ ມຂຶນ້ເມື່ ອທຽບກບັການທດົລອງພາຍໃນມື,້ ໂດຍສະເພາະທີ່

ຄວາມເຂັມ້

ຂຸນ້ 

(µg/mL) 

ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ທີ່

ວດັແທກໄດ ້

(µg/mL)  

%Recovery 
 

% RSD 
 

10 9.98±0.01 99.82±0.12 0.12 
20 20.45±0.01 102.25±0.04 0.04 
30 29.52±0.01 98.40±0.02 0.02 

y = 31.358x + 15.341
R² = 0.999
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ຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ 10 µg/ml ພບົວ່າຄ່າ %RSD ເທົ່ າກບັ 2.3, ຄ່າ 

%RSD ເພີ່ ມຂືນ້ລະຫວ່າງມື ້ສະແດງໃຫເ້ຫນັເຖິງຄວາມຜັນ

ປ່ຽນທີ່ ເກດີຂຶນ້. ສາເຫດທີ່ ເປັນໄປໄດຂ້ອງຄວາມຜນັປ່ຽນນີອ້າດ
ຈະມາຈາກການກຽມສານລະລາຍໃນແຕ່ລະວນັມຄີວາມຜດິດ່ຽງ

ກນັ ໂດຍສະເພາະໃນຂັນ້ຕອນການຊັ່ ງ ຫຼ ືການຕວງສານ ເຊິ່ ງ

ສາມາດສົ່ ງຜນົກະທບົຕ່ໍຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ສຸດທາ້ຍ ຂອງສານລະລາຍ 

ແລະ ເຮດັໃຫຜ້ນົການທດົລອງມຄີວາມແຕກຕ່າງກນັໃນແຕ່ລະມື ້

ເລກັນອ້ຍ. 

ຕາຕະລາງທ ີ3: ຂໍມູ້ນການທດົສອບຄວາມຊດັເຈນຂອງວທິວີໄິຈ 

(Precision) (n=3) 

 

4.2. ຜນົການກວດກາຄຸນນະພາບ ແລະ ປະລມິານຕວົຢາ 

4.2.1 ຜນົການກວດສອບຂໍມູ້ນ ຂອງຜະລດິຕະພນັຢາແຄບັຊູນ 

Omeprazole 

ຕວົຢ່າງຢາແຄບັຊູນ Omeprazole ທີ່ ນໍາມາສກຶສາ 6 

ຕົວຢ່າງ, ພົບວ່າ 2 ຕົວຢ່າງ (33.33%) ເປັນຜະລິດຕະພັນທີ່

ຜະລດິຢູ່ພາຍໃນປະເທດ ແລະ ອກີ 4 ຕວົຢ່າງ (66.66%) ແມ່ນ

ຜະລດິຕະພນັນໍາເຂົາ້ຈາກຕ່າງປະເທດ ຄ ືປະເທດຫວຽດນາມ (2 

ຕວົຢ່າງ), ປະເທດອນິເດຍ (1 ຕວົຢ່າງ), ປະເທດໄທ (1 ຕວົຢ່າງ). 

ທຸກຕວົຢ່າງທີ່ ນໍາມາວໄິຈແມ່ນ ໄດລ້ະບຸຄວາມແຮງ ຂອງຢາໄວ ້

ຢ່າງຊດັເຈນຄ ື20mg. ການກວດສອບທາງກາຍະພາບໄດລ້ະບຸຂໍ ້

ມູນສໍາຄັນປະກອບມີ ເລກລັອດຜະລິດ (Batch number), 

ວັນທີຜະລິດ (Manufacturing Date) ແລະ ວັນໝົດອາຍຸ 

(Expiration Date) ພອ້ມທງັຄໍາແນະນໍາໃນການເກບັຮກັສາທີ່

ອຸນຫະພູມຫອ້ງ 15-30℃ ໂດຍຢາທີ່ ນໍາມາສກຶສາຍງັເຫຼອືອາຍຸ

ການໃຊຫຼ້າຍກວ່າ 1 ປີ. ນອກຈາກນັນ້ ການກວດສອບຍງັພບົວ່າ 

3 ຕວົຢ່າງມເີອກະສານກ າກບັຢາພາສາລາວ (2 ຕວົຢ່າງຜະລດິໃນ

ປະເທດ ແລະ 1 ຕວົຢ່າງນໍາເຂົາ້), 2 ຕວົຢ່າງນໍາເຂົາ້ບ່ໍມເີອກະສານ

ພາສາລາວ ແລະ 1 ຕວົຢ່າງນໍາເຂົາ້ບ່ໍມເີອກະສານກໍາກບັຢາເລຍີ, 

ພອ້ມທງັພບົວ່າ 4 ຕວົຢ່າງຍງັບ່ໍທນັໄດຂ້ຶນ້ທະບຽນຢ່າງເປັນທາງ

ການກບັກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ກະຊວງສາທາລະນະສຸກ ສປປ 

ລາວ (ຕາຕະລາງທ ີ4). 

 ຕາຕະລາງທ ີ4: ຂໍມູ້ນຂອງຜະລດິຕະພນັຢາ Omeprazole 

20mg  

ລະຫດັ 
ຕວົຢ່າງ 

ວນັເດອືນປີ 

ຜະລດິ 

ວນັເດອືນປີ 

ໝດົອາຍຸ 

ການຂຶນ້

ທະບຽນ 

ຝອຍຢາ

ພາສາລາວ 

ປະເທດ 

ຜູຜ້ະລດິ 

OM. A 31/05/2022 30/05/2025 P ມ ີ ລາວ 

OM. B 12/01/2024 12/01/2027 P ມ ີ ຫວຽດນາມ 

OM. C 12/10/2023 11/10/2025 X ມ ີ ລາວ 

OM. D 15/03/2024 15/03/2027 X ບ່ໍມ ີ ຫວຽດນາມ 

OM. E 20/06/2023 19/06/2025 X ບ່ໍມ ີ ອນິເດຍ 

OM. F 20/02/2023 20/02/2025 X ບ່ໍມ ີ ໄທ 

 

4.2.2 ຜນົການກວດສອບຄວາມສະໝ່ໍາສະເໝ ີຂອງນໍາ້ໜກັຢາ 

(Uniformity of Weight) 

ຄວ າມສະ ໝ່ໍ າ ສ ະ ເໝີຂ ອ ງ ນໍ ້າໜັກ ຢ າ ແຄັບ ຊູ ນ 

Omeprazole ເປັນຕວົຊີວ້ດັສໍາຄນັທີ່ ສະທອ້ນໃຫເ້ຫນັວ່າແຕ່

ລະແຄບັຊູນມປີະລມິານຕວົຢາສະໝ່ໍາສະເໝ ີເພື່ ອປ້ອງກນັການ

ໄດຮ້ບັຢາເກນີ (Overdose) ຫຼ ືຕ່ໍາກວ່າກາໍນດົ (Underdose) 

ທີ່ ອາດກະທບົຕ່ໍປະສດິທຜິນົ ແລະ ຄວາມປອດໄພໃນການນໍາໃຊ.້ 

ຜນົການກວດສອບພບົວ່າທຸກຕວົຢ່າງມນໍີາ້ໜກັຕ່ໍາກວ່າ 300 mg 

ແລະ ຢູ່ໃນຂອບເຂດມາດຕະຖານທີ່  USP ກໍານດົ ໂດຍຢາທີ

ມນໍີ ້າ້ໜກັຕ່ໍາກ່ວາ 300mg ບ່ໍອານຸຍາດໃຫມ້ຢີາເກນີ 2 ເມດັແຄບັ

ຊູນທີ່ ມຄ່ີາບຽງບຽນ (standard deviation; SD) ຂອງນໍາ້ໜັ

ກເກນີ ±10%, ຜນົການສກຶສານີສ້ະແດງເຖີງຄວາມສະໝ່ໍາສະເ

ໝຂີອງນໍາ້ໜກັຢາ (ຕາຕະລາງທ ີ5). 

4.2.3 ຜນົການວໄິຈປະລມິານຕວົຢາ (Drug Content) 

ອີງຕາມມາດຕະຖານຂອງ  USP, ການກວດວັດ

ປະລິມານສານອອກ �ລິດ (assay) ຂອງ Omeprazole ໃນ

ຜະລດິຕະພນັຈາກລອັດການຜະລດິດຽວກນັ ຕອ້ງມປີະລມິານ

ສານຕວົຢາຢູ່ໃນຊ່ວງ 90-110% ຂອງຄ່າທີ່ ລະບຸໄວໃ້ນສະຫຼາກ

ຢາ. ຈາກຜນົການສກຶສາ (ຕາຕະລາງ 6) ຈາໍນວນ 6 ຕວົຢ່າງ (n 

= 10 ຕ່ໍຕວົຢ່າງ) ພບົວ່າ 3 ຕວົຢ່າງ ມປີະລມິານຕວົຢາ ຢູ່ໃນຂອບ

ເຂດທີ່  USP ກໍານົດ. ແລະໃນນີພ້ົບ 3 ຕົວຢ່າງ (OM.C, 

OM.D ແລະ OM.E) ມີປະລິມານຕົວຢາເກີນຂອບເຂດທີ່  

ຄວາມເຂັມ້

ຂຸນ້ 

(µg/ml) 

Intraday Precision Interday Precision 

ຄວາມເຂັມ້ຂູນ້ທີ່

ວດັແທກໄດ ້

(mg/ml)  

%RSD 

(n=

3) 

ຄວາມເຂັມ້ຂູນ້ທີ່

ວດັແທກໄດ ້

(mg/ml)  

%RSD 
 

10 9.98±0.01 0.12 10.21±0.24 2.3 

20 20.43±0.01 0.04 20.40±0.06 0.3 

30 29.52±0.01 0.02 30.03±0.41 1.4 
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USP ກໍານດົ ໂດຍມຄ່ີາ 114.45%, 111.96% ແລະ 111.45% 

ຕາມລໍາດບັ. ຜນົດັ່ ງກ່າວສະແດງໃຫເ້ຫນັວ່າປະລມິານສານຕວົຢາ

ໃນແຄບັຊູນອາດສູງກວ່າຄ່າທີ່ ລະບຸໄວ ້ຊຶ່ ງອາດສົ່ ງຜນົໃຫຜູ້ໃ້ຊຢ້າ

ໄດຮ້ບັຂະໜາດຢາສູງກວ່າທີ່ ກາໍນດົ.  

ໃນດາ້ນແຫ່ຼງທີ່ ມາຂອງຜະລດິຕະພນັ ພບົວ່າ 3 ຕວົຢ່າງທີ່

ຜ່ານເກນມາດຕະຖານແມ່ນຜະລດິຕະພນັພາຍໃນປະເທດ 1 ແລະ

ນໍາເຂົາ້ມາ 2 ຕວົຢ່າງ ໃນຂະນະທີ່ ອີກ 3 ຕວົຢ່າງທີ່ ບ່ໍຜ່ານເກນ 

ປະກອບມ ີ2 ຕວົຢ່າງນໍາເຂົາ້ ແລະ 1 ຕວົຢ່າງຜະລດິພາຍໃນ. ທງັ 

3 ຕວົຢ່າງທີ່ ບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານທາງດາ້ນປະລມິານຕວົຢາແມ່ນຍງັ

ບ່ໍໄດຮ້ັບອະນຸຍາດຂຶນ້ທະບຽນຢາຈາກ ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ 

ປະເທດລາວ. ເຖີງຢ່າງໃດກໍ່ ຕາມ ໂດຍລວມ ຄ່າ %RSD ຂອງ

ທຸກຕວົຢ່າງມຄ່ີາຕ່ໍາ (<2%) ຊຶ່ ງຊີໃ້ຫເ້ຫນັຄວາມແມ່ນຍໍາຂອງ

ວທິກີານວໄິຈ ແລະ ຄວາມນ່າເຊື່ ອຖຂືອງວທິກີານວທິີ່ ການວໄິຈ.  

ຕາຕະລາງທ ີ5: ນໍາ້ໜກັສະເລ່ຍ ແລະ ເປີເຊນັຄວາມບ່ຽງເບນ

ຂອງຢາ Omeprazole (n=10) 

ລ/ດ ລະຫດັຢາ ນໍາ້ໜກັສະເລ່ຍ  

(g) 

%Deviation  

(±10%) 

1 OM. A 0.2858±0.012 97-106 
2 OM. B 0.2372±0.004 98-102 
3 OM. C 0.1737±0.004 97-104 
4 OM. D 0.2480±0.006 95-103 
5 OM. E 0.2723±0.007 96-103 
6 OM. F 0.2425±0.003 99-102 

 
ຕາຕະລາງທ ີ6: ຜນົການວໄິຈຫາປະລມິານຕວົຢາ (Assay) 

ຂອງ Omeprazole 

ລ/ດ ລະຫດັ

ຕວົຢ່າງ 

ປະລມິານຕວົຢາ

ບນັຈ ຸ(%) (n=10) 

%RSD ຜນົໄດ ້

ຮບັ 

1 OM. A 109.98±7.86 0.071 ຜ່ານ 

2 OM. B 103.23±2.27 0.022 ຜ່ານ 

3 OM. C 114.45±5.42 0.047 ບ່ໍຜ່ານ 

4 OM. D 111.96±3.95 0.035 ບ່ໍຜ່ານ 

5 OM. E 111.45±4.69 0.042 ບ່ໍຜ່ານ 

6 OM. F 110.17±1.98 0.018 ຜ່ານ 

5. ອະພປິາຍຜນົ  

ຜນົການສກຶສາໃນຄັງ້ນີໄ້ດສ້ະແດງໃຫເ້ຫນັວ່າ ຄ່າຄວາມ

ເປັນເສັນ້ຊື່ ສູງ ຊຶ່ ງສະແດງໃຫເ້ຫນັເຖິງຄວາມຖືກຕອ້ງຂອງວທິີ

ການວໄິຈ. ຜນົການສກຶສານີ ້ສອດຄ່ອງກບັການຄົນ້ຄວາ້ຂອງ AI-

Nimry et al. (2021) ແລະ ການສກຶສາ ຂອງ Poojitha and 

Ramana (2024) ທີ່ ພບົວ່າວທິກີານວໄິຈດວ້ຍ HPLC ສໍາລບັ

ການວໄິຈຫາ Omeprazole ມຄີວາມເປັນເສັນ້ຊື່ ໃນຊ່ວງ 1-50 

µg/ml ດ້ວຍຄ່າ  R² > 0.9998 (Al-Nimry et al., 2021; 

Poojitha and Ramana, 2024) ຊຶ່ ງຢືນຢັນຄວາມເໝາະ

ສມົຂອງຊ່ວງຄວາມເຂັມ້ຂຸນ້ທີ່ ໃຊ.້ ຄ່າ LOD ແລະ LOQ ຂອງ

ການສກຶສາຄັງ້ນີໃ້ກຄ່້ຽງກບັການສກຶສາ ຂອງ K et al. (2020) 

ທີ່ ລາຍງານຄ່າ LOD ແລະ LOQ ເທົ່ າກບັ 0.587 ແລະ 1.264 

µg/ml (Yashaswini et al., 2020) ແຕ່ເມືອສົມທຽບຄ່າ 

LOD ແລະ LOQ ກັບການສຶກສາຜ່ານມາ ຂອງ Ai-Nimry 

ພອ້ມດວ້ຍຄະນະ ທີ່ ລາຍງານຄ່າ LOD ແລະ LOQ ເທົ່ າກບັ 1.6 

ແລະ  5.6 µg/ml ຕາມລໍາດັບ  (Al-Nimry et al., 2021). 

ເຫນັວ່າວທິກີານວໄິຈຄັງ້ນີ ້ສະແດງໃຫເ້ຫນັເຖງິການຕອບສະໜ

ອງທີ່ ໄວຫຼາຍ (sensitive) ຂອງວທິກີານໃນການກວດຫາສານ

ໃນປະລມິານນອ້ຍ ແລະ ສາມາດວດັແທກໄດຢ່້າງຊດັເຈນ ແລະ 

ຖກືຕອ້ງ. ຄ່າສະເລ່ຍ %Recovery ຂອງການສກຶສານີພ້ບົຢູ່ໃນ

ຊ່ວງ 98.40-102.25% ຕົວຊີວ້ັດນີ ້ຊີໃ້ຫເ້ຫນັຄວາມຊັດຈນ 

ແລະ ຄວາມເຫມາະສມົຂອງວທິກີານ, ຜົນດັ່ ງກ່າວໃກຄ້ຽງກບັ

ການສຶກສາ ຂອງ Maslarska et al. (2023) ທີ່ ລາຍງານ 

%Recovery ຢູ່ໃນຊ່ວງ  98–102% ເຊິ່ ງນອນໃນຊ່ວງທີ່

ຍອມຮບັໄດຕ້າມມາດຕະຖານ ICH guideline (Maslarska 

et al., 2023). ສໍາລບັຄ່າ %RSD ທີ່ ຄດິໄລ່ຈາກການປະເມນີ

ຄວາມຊັດເຈນ ຂອງວິທີການ (intra-day ແລະ inter-day) 

ພົ ບ ວ່ າ ກ າ ນ ທົ ດ ສ ອ ບ ພ າ ຍ ໃ ນມື ້ ້ດ ຽ ວ ກັນ  (Intraday 

Precision) ມີຄວາມຊັດເຈນສູງ. ຄ່າ %RSD ຢູ່ລະຫວ່າງ 

0.02-0.12%, ເຊິ່ ງຕ່ໍາກວ່າຄ່າທີ່ ມາດຕະຖານ ICH guideline 

ກາໍນດົໄວ ້(2.0%) ຜນົດງັກ່າວນີ ້ສອດຄ່ອງກບັການສກຶສາ ຂອງ 

Maslarska ພ້ອມດ ້ວຍຄະນະ  (2023) ທີ່ ລ າຍ ງ ານ ຄ່ າ 

%RSD <2% (Maslarska et al., 2023) ແລະ ສອດຄ່ອງ

ກບັການສກຶສາຂອງ Chauhdry et al. (2012) ທີ່ ລາຍງານຄ່າ 

%RSD ຂ ອ ງ  intra-day ຂ ອ ງ ວິ ທີ ກ າ ນ ວິ ໄ ຈ ຫ າ 

Omeprazole ດວ້ຍ HHPLC-UV ຢູ່ໃນຊ່ວງ 0.35-0.55% 

(Chauhdry et al. 2012). ແຕ່ໃນຂະນະດຽວກນັຄວາມຊດັ

ເຈນລະຫວ່າງມື ້(Interday Precision) ທີ່ ໄດຮ້ັບຈາກການ

ສກຶສານີ ້ມ້ຄີວາມຜນັປ່ຽນເພີ່ ມຂຶນ້. ໂດຍສະເພາະທີ່ ຄວາມເຂັມ້
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ຂຸນ້ 10 µg/ml, ຄ່າ %RSD ສູງເຖງິ 2.3%. ຄວາມຜນັປ່ຽນນີ ້

ອາດເກດີຈາກຄວາມແຕກຕ່າງໃນຂັນ້ຕອນການກຽມສານລະລາຍ

ໃນແ ຕ່ລະມື ້ (Rina, Baile, and Jain 2021; Sharma, 

Goyal, and Chauhan 2018).  

ຜນົການສກຶສາຄັ ້ ້
້
ງນີສ້ະແດງໃຫເ້ຫນັອກີວ່າ ສດັສ່ວນຂອງ

ຢານໍາເຂົາ້ມີຈໍານວນສູງ (66.66%) ເມື່ ອປຽບທຽບກັບຢາທີ່

ຜະລດິພາຍໃນປະເທດ (33.33%). ຜນົດັ່ ງກ່າວສອດຄ່ອງກບັ

ການສຶກສາ ຂອງ Yoshida et al. (2014) ທີ່ ລາຍງານວ່າຢາ 

Omeprazole ທີ່ ເກັບຊື ້ຕາມຮ ້ານຂາຍຢາໃນເມືອງ  ແລະ 

ຊນົນະບດົເພື່ ອສກຶສາວໄິຈຄຸນນະພາບ 91 ຕວົຢ່າງ ມຈີາໍນວນ 89 

ຕວົຢ່າງ (98%) ແມ່ນນໍາເຂົາ້ມາຈາກຕ່າງປະເທດ (Yoshida et 

al., 2014). ກ່ຽວກບັການຫຸມ້ຫ່ໍ ແລະ ການລະບຸຂໍມູ້ນ ຜນົການ

ສັງ ເກດພົບວ່າທຸກຕົວຢ່າງມີການລະບຸ  Batch number, 

Manufacturing Date ແລະ  Expiration Date ຢ່ າ ງຊັດ

ເຈນ ສອດຄອ້ງຕາມມາດຕະຖານສາກົນ WHO (WHO, 

2020). ເຖີງ ຢ່າງໃດກໍ່ ຕາມ  ພົບວ່າມີພຽງ  3 ຕົວຢ່າງທີ່ ມີ

ເອກະສານກໍາກບັຢາເປັນພາສາລາວ ແລະ ຍງັມ ີ1 ຕວົຢ່າງທີ່ ບ່ໍມີ

ເອກະສານກາໍກບັຢາເລຍີ. ນອກຈາກນັນ້ ມ ີ4 ຕວົຢ່າງທີ່ ຍງັບ່ໍຂຶນ້

ທະບຽນຢ່າງເປັນທາງການກບັກມົອາຫານ ແລະ ຢາ. ຂໍມູ້ນນີຊ້ີໃ້ຫ ້

ເຫນັວ່າຍງັມຂໍີຈ້າໍກດັໃນການຄວບຄຸມມາດຕະຖານດາ້ນການຂຶນ້

ທະບຽນຢາ ແລະ ການໃຊພ້າສາທອ້ງຖິ່ ນ ເຊິ່ ງສອດຄ່ອງກບັການ

ລາຍງານ ຂອງກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ສປປ ລາວ ປີ 2021 ໃນກອງ

ປະຊຸມພັນທະມິດພາກພືນ້ປາຊີຟິກຕາເວັນຕົກຂອງອົງການ

ປົກຄອງແຫ່ງຊາດດາ້ນຜະລດິຕະພນັການແພດ ທີ່ ລາຍງານວ່າຢາ

ນໍາເຂົາ້ຈໍານວນໜຶ່ ງໃນຕະຫຼາດລາວຍງັຂາດເອກະສານກໍາກບັຢາ

ເປັນພາສາລາວ ແລະ ບ່ໍໄດຂ້ຶນ້ທະບຽນຢ່າງເປັນທາງການ (WHO 

2021). ການສກຶສາຄວາມສະໝ່ໍາສະເໝ ີຂອງນໍາ້ໜກັຢາສະແດງ

ໃຫເ້ຫນັວ່າຢາ capsule Omeprazole ມຄີວາມສະໝ່ໍາສະເ

ໝີ ຂອງນໍ າ້ໜັກຕາມມາດຕະຖານ USP ຊ່ວຍຮັບປະກັນ

ປະລມິານຕວົຢາສໍາຄນັ ເພື່ ອປອ້ງກນັບ່ໍໃຫຄ້ນົເຈບັໄດຮ້ບັຢາເກນີ

ປະລິມ ານ  ຫຼື  ນ ້ອຍກ ວ່ າປະລິມ ານ (Chutimanukul & 

Wannathong, 2020).  ກ າ ນ ກ ວ ດ ສ ອ ບ ຂໍ ້ ມູ ນ ຢ າ 

Omeprazole 20 mg capsule ທີ່ ສກຶສາ 6 ຕວົຢ່າງ ຊ່ວຍ

ຢືນຢັນວ່າຢາມຄຸີນນະພາບຂັນ້ຕົນ້ ແຕ່ຍງັມບີາງປັນຫາທີ່ ຈໍາເປັນ

ຕອ້ງເນັນ້ການກວດຄຸມ້ຄອງຕ່ໍໄປ ເຊັ່ ນ ການຂາດເອກະສານກໍາ

ກບັຢາພາສາລາວ ແລະ ຢາບ່ໍທນັຂຶນ້ທະບຽນຢາ. ນີແ້ມ່ນປັດໃຈ

ສໍາຄນັໃນການຮບັປະກນັຄຸນນະພາບ ແລະ ຄວາມປອດໄພໃນ

ການໃຊຢ້າ. 

ຜນົການສກຶສາຄັງ້ນີພ້ບົວ່າ ຢາ Omeprazole ທີ່ ນໍາມາ

ທົດສອບທັງໝົດຈໍານວນ 6 ຕົວຢ່າງ ມີພຽງ 3 ຕົວຢ່າງ ທີ່ ມີ

ປະລມິານສານຕວົຢາສອດຄ່ອງກບັມາດຕະຖານຂອງ USP ກໍາ

ນດົໄວ ້(90%-110%) ຜົນດັ່ ງກ່າວນີສ້ອດຄ່ອງກບັການສກຶສາ

ຂອງ  Arhewoh et al. (2023) ທີ່ ໄດ ້ວິໄຈປະລິມານຢາ 

Omeprazole ຊະນິດເມດັແຄັບຊູນ 10 ຕົວຢ່າງທີ່ ຂາຍຕາມ

ຮາ້ນຂາຍຢາໃນປະເທດໄນຈເີລຍ (Nigeria) ແລະ ພບົວ່າທຸກ

ຕົວ ຢ່ າ ງມີປະລິມ ານຢາ ຢູ່ ໃນຂອບ ເຂດທີ່  USP ກໍ ານົດ 

(Arhewoh et al., 2023). ໃນທາງກງົກນັຂາ້ມ, ຕວົຢ່າງຢາທີ່

ເຫຼອືອກີ 3 ຕວົຢ່າງ ທີ່ ມປີະລມິານສານຕວົຢາສູງເກນີຂອບເຂດທີ່  

USP ກໍານດົ ແມ່ນໃກຄ້ຽກບັການສກຶສາທີ່ ຜ່ານມາ ຂອງ Osei 

et al. (2022) ທີ່ ນໍາຢາ Omeprazole ຈາໍນວນ 15 ຕວົຢ່າງທີ່

ເປັນຢານໍາເຂົາ້ມາຂາຍໃນປະເທດການາ ມາກວດວໄິຈ ແລະ ພບົ

ວ່າຜ່ານມາດຕະຖານພຽງ 9 ຕົວຢ່າງ (60%) ແລະ ອີກ 6 

ຕົວຢ່າງ (40%) ແມ່ນບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານ ຄືມີ 2 ຕົວຢ່າງມີ

ປະລິມານຕົວຢາຕ່ໍາກ່ວາມາດຕະຖານ ແລະ 4 ຕົວຢ່າງ ມີ

ປະລມິານສູງເກນີມາດຕະຖານ USP (Osei et al., 2022). 

ແລະ ເຊັ່ ນດຽວກບັການສກຶສາ ຂອງ Rahman et al. (2018) 

ທີ່ ໄດວ້ໄິຈປະລມິານຕວົຢາ Omeprazole ໃນ 28 ຕວົຢ່າງທີ່ ນໍາ

ເຂົາ້ມາຂາຍຜ່ານທາງອອນລາຍ ແລະ ຕາມຮາ້ນຂາຍຢາໃນປະເທດ

ຍີ່ ປຸ່ນ ຜົນການສກຶສາລາຍງານໃຫຮູ້ວ່້າມ ີ26 ຕວົຢ່າງ (93%) 

ຜ່ານຕາມມາດຕະຖານຂອງ USP ໃນຂະນະດຽວກນັພບົວ່າ 2 

ຕວົຢ່າງ (7%) ທີ່ ບ່ໍໄດມ້າດຕະຖານ (Rahman et al., 2018).   

ຈາກຜນົການສກຶສາຄັງ້ນີ ້ສະແດງໃຫເ້ຫນັວ່າປະລມິານ

ຢາ Omeprazole ບາງຕົວຢ່າງມີປະລິມານສານຕົວຢາຫຼັກ 

(Omeprazole) ສູງກວ່າທີ່ ກໍານດົ, ເຊິ່ ງຕ່າງຈາກການສຶກສາ

ອື່ ນໆທີ່ ມກັຈະພບົປະລມິານຢາຕ່ໍາກວ່າ. ນີສ້ະແດງໃຫເ້ຫນັວ່າ

ບນັຫາຄຸນນະພາບຢາມຫຼີາຍຮູບແບບ. ປະລມິານຢາທີ່ ສູງເກນີໄປ

ກໍອາດກໍ່ ໃຫເ້ກດີຄວາມສ່ຽງຕ່ໍສຸຂະພາບໄດ,້ ເຊັ່ ນ: ເພີ່ ມໂອກາດ

ໃນການຂາດວິຕາມິນ  B12 ຖ້າໃຊ ້ຕ່ໍ ເນື່ ອງ ເ ປັນເວລາດົນ 

(Wilhelm, Rjater, and Kale-Pradhan, 2013). ສາເຫດ

ຂອງການມປີະລມິານຢາເກນີອາດຈະມາຈາກຂັນ້ຕອນການຜະລດິ

ທີ່ ບ່ໍໄດມ້າດຕະຖານ ເຊັ່ ນ: ການຊັ່ ງນໍາ້ໜກັ, ການປະສມົ, ຫຼ ືການ

ບັນຈຸທີ່ ບ່ໍຖືກຕ ້ອງ .  ການສຶກສາພົບວ່າຕົວຢ່າງຢາທີ່ ຜ່ ານ
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ມາດຕະຖານແມ່ນຢາທີ່ ຜະລດິພາຍໃນປະເທດ ແລະ ຂຶນ້ທະບຽນ
ແລວ້. ສ່ວນຕວົຢ່າງທີ່ ບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານສ່ວນໃຫຍ່ແມ່ນຢານໍາ

ເຂົາ້, ນອກນັນ້ກມໍຢີາທີ່ ຜະລດິພາຍໃນປະເທດແຕ່ຍງັບ່ໍທນັໄດຂ້ຶນ້

ທະບຽນ.  

6. ສະຫຸຼບຜນົ 

ຈາກຜນົການສກຶສາຄັງ້ນີພ້ບົວ່າ ວທິກີານວໄິຈ ມຄີວາມ

ຖືກຕ ້ອງ  ແລະ  ເໝາະສົມກັບມາດຕະຖານສາກົນ  ICH 

guideline. ໂດຍສະເພາະ, ວິທີການນີມ້ ີຄວາມເປັນເສັນ້ຊື່ ດີ 

ສາມາດກວດຫາສານໃນປະລມິານໜອ້ຍໄດຢ່້າງຖກືຕອ້ງ ແລະ ມີ

ຄວາມແມ່ນຍໍາ (accuracy). ດັ່ ງນັນ້, ຜນົການສກຶສານີບ່ໍ້ພຽງ

ແຕ່ສະແດງເຖງິຄວາມຖກືຕອ້ງສູງຂອງວທິກີານກວດວໄິຈ ແຕ່ຍງັ

ສອດຄ່ອງກບັມາດຕະຖານສາກນົ ແລະ ຜນົງານຄົນ້ຄວາ້ທີ່ ຜ່ານ

ມາ ເຮດັໃຫໝ້ັນ້ໃຈໄດວ່້າ ວທິກີານນີເ້ໝາະສມົສໍາລບັການນໍາໃຊ ້

ໃນການວິໄຈຫາຕົວຢາ Omeprazole ທັງໃນຫອ້ງປະຕິບັດ 

ແລະ ການກວດກາຄຸມ້ຄອງຄຸນນະພາບຢາໃນອານາຄດົ. 

ສໍາລັບຜົນການກວດກາຄຸນນະພາບ ຊີໃ້ຫເ້ຫັນວ່າຄຸນ

ລັກສະນະພືນ້ຖານ ແລະ ການຫຸມ້ຫ່ໍຂອງຢາ Omeprazole 

ສ່ວນໃຫຍ່ຢູ່ໃນມາດຕະຖານທີ່ ຍອມຮບັໄດ ້ແຕ່ບນັຫາການຂຶນ້
ທະບຽນ ແລະ ການມເີອກະສານກໍາກບັຢາພາສາລາວ ແມ່ນຂໍທ້ີ່

ຍັງຕອ້ງໄດຮ້ັບການປັບປຸງເພື່ ອຮັບປະກັນຄວາມປອດໄພໃນ

ການນໍາໃຊຢ້າ. ຜນົການວໄິຈປະລມິານຕວົຢາທງັໝດົພບົວ່າຢາ

ຈໍານໜື່ ງຍງັບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານ ຄມືປີະລມິານຕວົຢາ ເກນີຂອບ

ເຂດທີ່ ກໍານດົຕາມ USP (90-110%) ແລະ ເຫນັວ່າເປັນຢານໍາ

ເຂົາ້ສ່ວນຫຼາຍ ແລະ ຍັງບ່ໍທັນໄດຮ້ັບອະນຸຍາດການຈົດຂືນ້

ທະບຽນຈາກ ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ. ສິ່ ງນີຊ້ີໃ້ຫເ້ຫນັຢ່າງຊດັເຈນ

ວ່າ ຢາທີ່ ຜ່ານມາດຕະຖານແມ່ນຢາທີ່ ຜະລດິພາຍໃນປະເທດ ແລະ 

ໄດຂ້ຶນ້ທະບຽນຢ່າງຖກືຕອ້ງແລວ້. ໃນທາງກງົກນັຂາ້ມ, ຕວົຢ່າງທີ່

ບ່ໍຜ່ານມາດຕະຖານແມ່ນຢາທີ່ ຍັງບ່ໍທັນໄດຮ້ັບອະນຸຍາດຂຶນ້

ທະບຽນຈາກກມົອາຫານ ແລະ ຢາ. ສະນັນ້ຜນົການສກຶສາຄັງ້ນີ ້

ເນັນ້ໃຫເ້ຫນັເຖິງຄວາມສໍາຄນັ ຂອງຂະບວນການຂຶນ້ທະບຽນ 

ເຊິ່ ງເປັນກນົໄກສໍາຄນັໃນການກວດສອບ ແລະ ຮບັປະກນັຄຸນ

ນະພາບຢາ, ໂດຍສະເພາະຢານໍາເຂົາ້ ເພື່ ອຮບັປະກນັຄວາມປອດ

ໄພຕ່ໍການນໍາໃຊຢ້າ. ດັ່ ງນັນ້, ສາມາດສະຫຸຼບໄດວ່້າ ການກວດຄຸມ

ຄຸນນະພາບ ແລະ ການຂຶນ້ທະບຽນຢາແມ່ນໜື່ ງໃນປັດໄຈທີ່

ຕດັສນິຄຸນນະພາບ ແລະ ຄວາມປອດໄພຂອງຢາ ທີ່ ວາງ

ຂາຍຢູ່ໃນທອ້ງຕະຫຼາດ. ການປັບປຸງຂະບວນການດັ່ ງກ່າວຈະ

ຊ່ວຍປົກປ້ອງຄວາມປອດໄພຂອງຜູບໍ້ລິໂພກຈາກຢາທີ່ ບ່ໍໄດ ້

ມາດຕະຖານ. 

7. ຂໍສ້ະເໜແີນະ 

ຈາກຜນົການສກຶສານີ ້ສະເໜໃີຫມ້ກີານຂະຫຍາຍການ
ວໄິຈໃນດາ້ນຄຸນນະພາບຢາເພີ່ ມເຕມີ ເຊັ່ ນ ການທດົສອບການ

ລ ະ ລ າ ຍ  ( dissolution test), ກ າ ນ ແ ຕ ກ ຕົ ວ ຂ ອ ງ ຢ າ 

( disintegration test) ແລະ  ການສຶກສ າຄວ າມຄົ ງ ຕົວ 

(stability study) ເພື່ ອປະເມີນປະສິດທິພາບຂອງຢາໄດຄ້ົບ

ຖວ້ນຫຼາຍຂຶນ້. ນອກຈາກນີ ້ຄວນເພີ່ ມການກວດກາຢາທີ່ ບ່ໍໄດຂ້ຶນ້
ທະບຽນ ແລະ ເຂັມ້ງວດການບັງຄັບໃຊກ້ດົລະບຽບການຂຶນ້

ທະບຽນຢາ ເພື່ ອຄວາມປອດໄພຂອງຜູບໍ້ລໂິພກ. 

8. ຂໍຈ້າໍກດັຂອງການຄົນ້ຄວ້າ  

 ໃນການສກຶສາຄັງ້ນີ ້ຍງັມຂໍີ ້້
້
ຈາໍກດັ ທາງດາ້ນສານເຄມ,ີ 

ເຄື່ ອງມ ືແລະ ອຸປະກອນໃນການວໄິຈ ເຮດັໃຫບ່ໍ້ສາມາດເຮດັການ

ທດົລອງໄດຫຼ້າຍຕວົຊີວ້ດັ.
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