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ยารักษาโรคจัดเป็นหนึÉงในป ั จจัยสีÉทีÉมีความสําคัญต่อการดํารงชีวิตของมนุษย์   การใช้ยาให้เกิด

ประสิทธิภาพสูงสุดนั ÊนเกีÉยวข้องกับทั Êงการเลือกใชย้าให้ถูกโรค ยาทีÉใช้มีคุณภาพมาตรฐานทีÉดีและไม่

ก่อให้เกิดความเป็นพษิ    การควบคุมคุณภาพยาจึงเข้มงวดและประกอบด้วยหลายขั Êนตอน  ตั Êงแต่การ

ควบคุมคุณภาพวัตถุดิบตวัยาสําคัญ ส่วนประกอบต่างๆ และผลิตภัณฑ์ยา โดยมีการควบคุมทั Ê งปริมาณตัว

ยาสําคัญให้อยู่ในเกณฑ์ทีÉกําหนดและปริมาณสารเจือปนไม่เกินเกณฑ์ทีÉกําหนด  นอกจากนีÊยังมีการควบคุม

คุณภาพในระหว่างกระบวนการผลิตอีกด้วย  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

สารเจือปนในยา คือ สารทีÉไม่ต้องการซึÉงพบในตัวยาสําคัญหรือในผลิตภัณฑ์ยา  โดยสารเจือปน

ดังกล่าวอาจมีความเป็นพิษ หรือถ้าสารเจือปนนัÊนเป็นสารสลายตัวของตัวยาสําคัญอาจส่งผลต่อ

ประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ยานั Êนๆ ได้    

สารเจือปนในวัตถุดิบยา อาจเกิดขึÊนระหว่างกระบวนการผลิตวัตถุดิบยา โดยใชป้ฏิกิริยาทางเคมี

ในการสังเคราะหจ์ากสารตั Êงต้นซึÉงอาจทําให้เกิดสารเจือปนต่างๆได้เช่น  สารตั Êงต้นในปฏิกิริยาเคมี (starting 

materials) สารอื ÉนทีÉเกิดข ึÊนในปฏิกิร ิยา (by-products) สารตัวกลางในปฏิกิริยาทางเคม ีโลหะทีÉใช้ในการเร่ง



ปฏิกิร ิยาเคมี ตัวทําละลายทีÉใช้ในการผลิต  นอกจากนีÊสารเจือปนทีÉพบในตัวยาสําคัญอาจเกิดจากการ

สลายตัวของยาดังกล่าวในระหว่างการเก็บรักษา  การสังเคราะห์ยาหนึÉง สๆามารถทําได้หลายวิธซี ึÉงแต่ละวิธี

จะทําให้เกิดสารเจือปนในตัวยานั Êนได้แตกต่างกัน   

สารเจือปนในผลิตภัณฑ์ยา ส่วนใหญ่ทีÉพบมักเกิดจากการสลายตัวของตัวยาสําคัญซึÉงอาจเกิดขึÊน

ระหว่างกระบวนการผลิตหรือการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ยา สารเจือปนในยาอาจเป็นสารทีÉทราบชนิดและความ

เป็นอันตรายหรือเป็นสารทีÉไม่ทราบชนิดได ้โดยปริมาณสารเจือปนในยาทีÉพบต้องไม่เกินเกณฑ์ทีÉกําหนดไว้

ในทะเบียนตํารับยาทีÉแจ้งไว้กับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และมีการระบุสารเจือปนประเภทตัว

ทําละลายทีÉต้องหลีกเลีÉยง (Solvents to be avoided)   ได้แก่ ตัวทําละลายทีÉมีอันตรายสูง เป็นสารก่อมะเร็ง

และเป็นพิษต่อสิÉงแวดล้อม ดังนั Êนจึงไม่ควรใช้ตัวทําละลายประเภทนีÊในการผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญ สารปรุง

แต่ง และผลิตภัณฑ์ยา    ในกรณีทีÉไม่สามารถหลีกเลีÉยงได้จะต้องมีปริมาณตัวทําละลายตกค้างไม่เกินเกณฑ์

ทีÉกําหนด เช่น benzene ซึÉงเป็นสารก่อมะเร็ง เป็นต้น (1-4)   

 

 

 

 

 

 

 

กรณมีีการเรียกคืนผลิตภัณฑย์าทีÉมีส่วนประกอบของ วาลซาร์แทน (Valsartan) จากท้องตลาดทั Ê งใน

สหรัฐอเมริกา และอีกหลายประเทศในสหภาพยุโรปร่วมทั Ê งประเทศไทย (5) เนืÉองจากมกีารตรวจพบสารเจือ

ปน N-Nitrosodimethylamine (NDMA) ในผลิตภัณฑ์ยาทีÉใช้ว ัตถุดิบตัวยาสําคัญวาลซาร์แทน จากบริษัท 

Zhejiang Huahai Pharmaceuticals สาธารณรัฐประชาชนจีน ทางบริษัทผู้ผลิตคาดว่าอาจเกิดจากการ

เปลีÉยนกระบวนการผลิตวัตถุดิบยา ทั ÊงนีÊมผีลิตภัณฑ์ยาทีÉได้รับอนุญาตจากสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาให้จําหน่ายในประเทศไทยรวมทุกความแรงทั Êงสิน 38 ตํารับ โดยมีเพียง 5 ตํารับทีÉถูกเรียกคืน

เนืÉองจากใช้วัตถุดิบยาวาลซาร์แทน จากบริษัท Zhejiang Huahai Pharmaceuticals (ตารางทีÉ 1) ทั ÊงนีÊการ

ปนเปืÊอนสาร NDMA ไม่ได้เกิดจากกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์ยา ถ้าบริษัทผู้ผลิตยาทั Êง 5 ตํารับดังกล่าว

สามารถแก้ไขการปนเปืÊอนสาร NDMA ได้จะสามารถผลิตและจําหน่ายผลิตภัณฑ์ยาวาลซาร์แทนได้

ตามปกติ (5)    



ผู้ป่ วยทีÉได้รับผลิตภัณฑ์ยาทีÉมีส่วนประกอบของยาวาลซาร์แทน เพื Éอใช้ในการรักษาโรคความดัน

โลหิตสูงหรือโรคหลอดเลือดหัวใจ ควรตรวจสอบผลิตภัณฑย์าทีÉใช้ก่อนว่าตรงกับผลิตภัณฑ์ยาทีÉเรียกคืน

หรือไม่ ไม่ควรหยุดยาเองหรือไม่จําเป็นต้องเปลีÉยนไปใช้ยาอื Éน     เนืÉองจากสารก่อมะเร็งทีÉพบไม่ใชต่ัวยา 

วาลซาร์แทน แต่เป็นสารเจือปนทีÉมีโอกาศพบในผลิตภัณฑ์ยา 5 ตํารับดังแสดงในตารางทีÉ 1    โดย

ผลิตภัณฑ์ยาตํารับอื ÉนๆทีÉไม่ได้ใช้วัตถุดิบจากบริษัทดังกล่าวยังสามารถใช้เพื Éอการรักษาได้ตามปกติ  

นอกจากนีÊผู้ป่ วยทีÉได้รับยาในการรักษาโรคความดันโลหิตสูงอื Éนๆเช่น amlodipine atenolol enalapril 

สามารถใช้ยาได้ตามปกตซิึÉงไม่เกีÉยวข้องกับการเรียกคืนยา   

 

 

ตารางทีÉ 1 ผลิตภัณฑ์ยาทีÉมีส่วนประกอบของ วาลซาร์แทน (Valsartan) ทีÉใช้วัตถุดิบ  

จากบริษัทZhejiang Huahai Pharmaceuticals (5) 

 

ผลิตภัณฑ์ยา เลขทะเบียนตํารับยา 

VALATAN 80  1A 9/54 (NG) 

VALATAN 160 1A 10/54 (NG) 

VALSARIN 80  1A 4/60 (NG) 

VALSARIN 160 1A 5/60 (NG) 

VALSARIN 320 1A 6/60 (NG) 

 

การตรวจสอบเลขทะเบียนตํารับยาทีÉรบัประทานอยู่ว่าตรงกับผลิตภัณฑ์ยาทีÉเรียกคืนหรือไม่ 

สามารถสังเกตได้จาก ชื Éอทางการค้าหรือยีÉห้อของยา (จุดทีÉ 1)  นอกจากนีÊยังสามารถตรวจสอบได้จากเลข

ทะเบียนตํารับของผลิตภัณฑ ์(จุดทีÉ 2) ทีÉอยู่บริเวณข้างกล่องบรรจุภัณฑ์ โดยสามารถ

สังเกตได้ดังนีÊ 

  

 

 

 

 

     ทั Ê งนีÊหากพบว่ายาทีÉใชม้ีชื Éอทางการค้า หรือมีเลขทะเบียนตํารับทีÉตรงกับผลิตภัณฑ์ยาทีÉระบุในตารางทีÉ 1 

ให้นําผลิตภัณฑ์ยาไปเปลีÉยน ณ โรงพยาบาล คลินิก หรือสถานพยาบาลทีÉได้รับการจ่ายยาดังกล่าว หากยัง

ไม่สามารถไปเปลีÉยนยาได ้ไม่ควรหยุดการใช้ยาทันท ีเนืÉองจากการใชย้าเพื ÉอรักษาโรคความดันโลหิตสูงซึÉง

ชืÉอทางการค้า VADATIN 80 mg      ทะเบียนยาเลขทีÉ 1 A xx/xx (NG) 

ยารักษาภาวะความดันโลหิตสูง      จํานวน 20 เม็ด 

ส่วนประกอบ ใน 1 เม็ดประกอบด้วยยา 80  มก      คําเตือน 

ผลิตโดย บริษัท XXXXXX จํากัด   XXXXXXXXXXXXX 

จุดทีÉ1 

จุดทีÉ2 



เป็นโรคเรืÊอรังทีÉมีความจําเป็นต้องใช้ยาอย่างต่อเนืÉอง  ทั Ê งนีÊทางสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาระบุว่า

จากการศึกษาข้อมูลความปลอดภัยย้อนหลัง ยังไม่พบว่าผู้ป่ วยมีประเด็นการเกิดมะเร็งจากยานีÊทีÉใช้วัตถุดิบ

จากสาธารณรัฐประชาชนจีน (5-7) 

  N-Nitrosodimethylamine (NDMA) เป็นสารอินทรีย์ทีÉระเหยได ้จัดเป็นสารพิษทีÉทําให้เกิดมะเร็ง

ตับในหนูทดลอง   NDMA เป็นสารทีÉเคยใช้ในการผลิตเชืÊอเพลิงจรวด สารต้านอนุมูลอิสระ และสารให้ความ

เย็นสําหรับโคพอลิเมอร์ ป ั จจุบันใช้เฉพาะเพื Éอการวิจัยเท่านั Êน นอกจากนีÊยังสามารถพบการปนเปืÊอน NDMA 

ในอากาศ ดินและแหล่งนํÊาใตด้ินได้อีกด้วย อย่างไรก็ตาม NMDA ถูกทําลายได้ง่ายโดยแสงแดดภายในเวลา

ไม่กีÉนาท ี(7) 

 

 

                            โครงสร้างทางเคมีของ N-Nitrosodimethylamine (NDMA) 

ภาพประกอบจาก https://en.wikipedia.org/wiki/N-Nitrosodimethylamine 

ทั Ê งนีÊการจัด NDMA เป็นสารทีÉอาจก่อให้เกิดมะเร็งในมนุษย์อาศัยข้อมูลความเป็นพิษจากหนูทดลอง

เท่านั Êนโดยยังไม่ปรากฎข้อมูลความเป็นพิษในมนุษย์ทีÉชัดเจน (7)     เมื ÉอมีรายงานการปนเปืÊอนสารดังกล่าว

ในวัตถุดิบยาจึงต้องมีการเรียกคืนและระงับการใชผ้ลิตภัณฑ์ยาทีÉมีการปนเปืÊอนสาร NDMA เพื Éอความ
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