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การควบคมุคณุภาพแผน่แปะผิวหนังน าส่งยา 
ภญ. ศภุกาน ศรเีพช็ร์ 

 
วตัถปุระสงคข์องบทความ 

1) เพื่อใหผู้อ้่านเขา้ใจถงึความส าคญัในการควบคุมคุณภาพแผน่แปะผวิหนงัน าสง่ยา 
2) เพื่อใหผู้อ้่านทราบถงึชนิดของแผน่แปะผวิหนงั และสว่นประกอบของแผน่แปะผวิหนงั 
3) เพื่อใหผู้อ้่านทราบแนวทางการควบคมุคณุภาพแผน่แปะผวิหนงัน าสง่ยา และเขา้ใจการเลอืกหวัขอ้

ทดสอบในการควบคมุคุณภาพแผน่แปะผวิหนงัน าสง่ยา 
 
บทน า 

ปัจจุบนัการน าส่งยาทางผวิหนังดว้ยแผ่นแปะไดร้บัความนิยมสูงขึ้น จากขอ้มูลเกีย่วกบัจ านวนผลิตภณัฑ์
แผน่แปะผวิหนังน าสง่ยาในท้องตลาดทีผ่่านการรบัรองจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศผูผ้ลิต มี
แนวโน้มเพิ่มขึ้นตลอดช่วง 3 ทศวรรษที่ผ่านมา (รูปที่ 1) (1) โดยตลาดของผลิตภัณฑ์ส่วนใหญ่อยู่ในประเทศ
สหรฐัอเมรกิาและประเทศในยุโรป ซึ่งเป็นประเทศผูผ้ลิตและคน้ควา้วจิยั (2) ส าหรบัประเทศไทยมกีารน าเขา้แผ่นแปะ
ผิวหนังน าส่งยาเพื่อใช้ในการรกัษาและป้องกนัโรคหลายผลิตภณัฑ์ เช่น Fentanyl transdermal delivery system 
(Durogesic®), Estradiol transdermal system (Climara®), Rivastigmine transdermal system (Exelon® patch) และ
มกีารวจิยัพฒันาแผ่นแปะผวิหนังน าส่งยาจากสมุนไพรต่างๆ ยกตัวอย่างเช่น แผ่นแปะผวิหนังจากสมุนไพรบวับก(3) 
แผ่นแปะผวิหนังสารสกดักระชายด า(4) นอกจากนี้ยงัมกีารน ายางพาราซึ่งเป็นวตัถุดบิท้องถิ่นมาพัฒนาเพื่อผลิตเป็น
แผน่แปะผวิหนงัส าหรบัน าสง่นิโคตนิอกีดว้ย(5) 

 
การน าสง่ยาทางผวิหนงัไดร้บัความสนใจเนื่องจากเป็นวธิีทีส่ะดวกในการบรหิารยา ผูป่้วยสามารถใชย้าและ

หยุดยาไดท้ันทีดว้ยตนเองต่างจากการให้ยาทางอื่น ผูป่้วยไม่เจ็บตวัเมื่อเทียบกบัการให้ยาโดยการฉีด วธิีน าส่งทาง
ผวิหนงัให้ระดบัยาในเลือดค่อนขา้งคงทีม่ากกว่าวธิีการรบัประทาน สว่นหนึ่งเนื่องจากยาไม่ถูกท าลายในระบบทางเดนิ
อาหาร ส่งผลให้ความถี่ในการให้ยาลดลง จากข้อดีดงักล่าวขา้งต้นการให้ยาทางผิวหนังจึงสามารถช่วยเพิ่มความ
ร่วมมอืในการใชย้าของผูป่้วยได้(1,6) อย่างไรกต็ามการน าส่งยาทางผิวหนังไม่สามารถใช้ไดก้บัยาทุกชนิด เนื่องจาก
ผวิหนังมคีณุสมบตัเิป็นตวักัน้ขวางที่ด ีจึงเป็นอุปสรรคในการน าส่งยาที่มขีนาดโมเลกุลใหญ่และยาทีล่ะลายน ้าไดด้(ี6, 7) 
รูปแบบยาที่ใชน้ าส่งทางผวิหนังมีหลายรูปแบบ อาทิ ขี้ผ ึ้ง ครมี เจล อิมลัช ัน่ ซึ่งรูปแบบเหล่านี้มขี ้อจ ากดัเรื่องการ
ควบคุมปรมิาณยาที่น าส่ง ในขณะที่แผ่นแปะผวิหนังเป็นรปูแบบที่สามารถควบคุมปรมิาณยาที่น าส่งไดแ้น่นอนกว่า (5) 
ดว้ยประโยชน์เหล่านี้ท าให้ระยะหลงัมกีารพฒันาเกีย่วกบัแผ่นแปะผวิหนังเพิ่มขึ้นทัง้ในแงค่วามหลากหลายของตวัยา 
ชนิดของแผน่แปะ การผลติ และการควบคมุคณุภาพ 

 
โดยทัว่ไปในการพฒันารปูแบบยาใหม่จ าเป็นตอ้งมกีารทดสอบคณุลกัษณะต่างๆ ระหวา่งทีพ่ฒันา เพื่อใหไ้ด้

รปูแบบยาตรงตามความมุง่หวงักอ่นน าไปผลติจรงิ ซึง่ในข ัน้ตอนดงักล่าวจะท าใหท้ราบถงึปัจจยัต่างๆ ของการผลติและ
การเกบ็รกัษาที่สามารถสง่ผลกระทบต่อคณุภาพของยา รวมทัง้จะไดท้ราบถงึหวัขอ้การทดสอบที่จ าเป็นต้องท าเพื่อใช้
ควบคุมคณุภาพช่วงระหวา่งการผลติ ชว่งกอ่นปล่อยยาสู่ทอ้งตลาด และช่วงทีย่าอยู่ในทอ้งตลาดอกีดว้ย ขอ้มลูจากการ
วจิยัพัฒนาจะช่วยให้ผูผ้ลิตแผ่นแปะผิวหนังเลือกขอ้ก าหนดมาตรฐานส าหรบัใชป้ระเมินคุณภาพแผ่นแปะไดอ้ย่าง
เหมาะสม เพื่อให้ได้แผ่นแปะที่มีประสิทธิภาพในการรกัษาและปลอดภัยกบัผู้ป่วย ดังได้กล่าวข้างต้นประเทศ
สหรฐัอเมรกิาและประเทศในยุโรปจัดเป็นประเทศผู้ผลิตหลักของผลิตภณัฑ์แผ่นแปะผิวหนัง แนวทางการควบคุม
คุณภาพแผ่นแปะผิวหนังซึ่งออกโดยหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เช่น The United States Pharmacopeial Convention, 
U.S. Food and Drug Administration, European Medicines Agency จงึไดร้บัการปรบัปรงุใหท้นัสมยัอยู่เสมอ เพื่อใช ้
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เป็นแหล่งอ้างอิงส าหรบัผู้ผลิตและหน่วยงานต่างๆ ที่มหีน้าที่ประเมนิคุณภาพของผลิตภณัฑ์แผ่นแปะผวิหนัง โดย
บทความนี้จะไดก้ล่าวถึงชนิดและสว่นประกอบของแผน่แปะผวิหนัง หวัขอ้ทดสอบที่ผูผ้ลิตควรค านึงถงึส าหรบัประเมนิ
คณุภาพแผน่แปะผวิหนงัแต่ละชนิด 

 

 
ชนิดของแผน่แปะผิวหนัง(1, 8, 9) 

การแบ่งชนิดของแผน่แปะผวิหนังสามารถแบง่ไดห้ลายแบบ ขึน้กบัวตัถุประสงคแ์ละความมุง่หมายของการ
แบง่ 
1. การแบง่ชนิดตามเป้าหมายในการน าสง่ยา(8, 9) สามารถแบง่ได ้2 ชนิด ไดแ้ก่ 

1.1 Cutaneous patch แผ่นแปะผวิหนังน าส่งยาเข้าสู่ผิวหนัง โดยมีเป้าหมายให้ยาออกฤทธิเ์ฉพาะที่ผวิหนัง 
เชน่ Trans-ver-sal® (Salicylic acid-containing topical patch) ส าหรบัรกัษาสวิ สะเกด็เงนิ และหูด 

1.2 Transdermal patch แผ่นแปะผวิหนังน าสง่ยาผา่นผวิหนังเขา้สูก่ระแสเลอืด เพื่อให้ยาไปออกฤทธิย์งัอวยัวะ
เป้าหมาย เช่น Catapres TTS® (Clonidine-containing transdermal patch extended release) ส าหรบัโรค
ความดนัโลหติสงู 

2. การแบง่ชนิดตามลกัษณะการกกัเกบ็ยาและกลไกของแผน่แปะ สามารถแบง่ได ้3 ชนิด (รปูที ่2)(1) ไดแ้ก่ 
2.1 แผ่นแปะชนิดถุงกักเก็บ (Reservoir patch หรือ form-fill-seal type) ตัวยาส าคัญจะถูกเตรียมให้อยู่ใน

รปูแบบยาต่างๆ เชน่ ยาน ้าแขวนตะกอน หรอืเจล แล้วบรรจุในถุงกกัเกบ็ซึ่งมเีมมเบรนแบบซึมผา่นไดก้ ัน้ไว้
ระหวา่งชัน้ยาและชัน้ยดึตดิ โดยเมมเบรนจะควบคมุการปลดปล่อยยาจากถุงกกัเกบ็ 

2.2 แผ่นแปะชนิดเมทรกิซ์ (Matrix patch) ตวัยาส าคญักระจายอยู่ในโพลเิมอร์ ช ัน้เมทรกิซ์ของยาอยู่ในชอ่งกกั
เกบ็และมชี ัน้ยดึตดิอยู่บรเิวณขอบ ตวัยาจะถูกปลดปล่อยเขา้สู่ผวิหนังโดยไมผ่่านชัน้ยดึตดิ อกีแบบหนึ่งคอื
ชัน้เมทรกิซ์ยาอยู่บนชัน้ยดึติดเมื่อตวัยาส าคญัถูกปลดปล่อยจากชัน้เมทรกิซ์จะต้องผ่านชัน้ยดึตดิก่อนแพร่
เขา้สูผ่วิหนงั 

2.3 แผ่นแปะชนิดยาในชัน้ยึดติด (Drug in adhesive patch; DIA patch) พฒันามาจากแผ่นแปะชนิดเมทรกิซ์ 
จงึอาจจดัแผน่แปะชนิดนี้เป็นชนิดเมทรกิซ์ได ้โดยแผ่นแปะชนิดนี้ตวัยาส าคญัจะกระจายอยู่ในโพลเิมอรท์ี่มี
คณุสมบตัยิดึตดิไดแ้ละสามารถควบคมุอตัราการปลดปล่อยยาจากระบบได ้

 

รปูท่ี 1 จ านวนผลติภณัฑแ์ผน่แปะผวิหนงัน าส่งยาที่ผา่นการรบัรองจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาระหวา่ง 
ค.ศ. 1981 – 2014 
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รปูท่ี 2 ภาพจ าลองแผน่แปะผวิหนงัชนิดถุงกกัเกบ็ ชนิดเมทรกิซ์ และชนิดยาในชัน้ยดึติด 
 

นอกจากการแบง่ชนิดแผ่นแปะผวิหนังตามขา้งต้นแลว้ ยงัสามารถแบง่ตามชว่งเวลา หรอืตามววิฒันาการของ
เทคโนโลยไีดอ้กีดว้ย 
 
ส่วนประกอบของแผน่แปะผิวหนัง(1, 9) 

โดยทัว่ไปแผน่แปะผวิหนงัจะประกอบดว้ยชัน้ต่างๆ ดงันี้ 
1. ชัน้แผ่นกัน้ยา (Backing sheet) เป็นชัน้ที่อยู่บนสุดเมื่อปิดแผ่นแปะบนผวิหนัง มหีน้าที่เป็นชัน้หุ้มดา้น

นอกสดุของระบบน าส่ง จึงท าจากวสัดุทีต่วัยาส าคญัไม่สามารถซมึผ่านได ้รวมถึงสารอื่นๆ เช่น น ้า ไม่สามารถผา่นเขา้
ออกไดเ้ชน่กนั 

2. ชัน้ยา (Drug layer) เป็นชัน้ทีม่ตีวัยาส าคญับรรจุอยู่ โดยจะประกอบดว้ยตวัยาส าคญัและสารปรงุแต่งยา 
ซึง่อาจเป็นสารทีช่ว่ยในการน าสง่หรอืควบคมุการปลดปล่อย 

3. ชัน้ยดึตดิ (Adhesive layer) มหีน้าทีย่ดึระบบน าสง่ยาใหต้ดิกบัผวิหนัง จงึเป็นชัน้ทีอ่ยู่ตดิกบัผวิหนงัทีสุ่ด 
ในแผน่แปะชนิดยาในชัน้ยดึตดิไมส่ามารถแยกเป็นชัน้ยาและชัน้ยดึตดิได ้ เนื่องจากมกีารออกแบบใหเ้ป็นชัน้เดยีวกนั 

4. แผ่นลอกออก (Protective liner) เป็นแผ่นที่ป้องกนัไม่ให้ยาถูกปลดปล่อยออกมาก่อนใช ้ต้องลอกออก
เมือ่จะใชง้าน มกัท าจากพลาสตกิหรอืโลหะ 
 
แนวทางการควบคมุคณุภาพแผน่แปะผิวหนัง(8-14) 

การใชแ้ผ่นแปะผวิหนังน าส่งยาเพื่อรกัษาอาการเจ็บป่วยบรเิวณผวิหนังมมีาชา้นาน การวจิยัพัฒนาองค์
ความรูเ้กีย่วกบัการน าส่งยาทางผวิหนงัท าใหเ้กดิระบบน าส่งยาทางผวิหนงัรปูแบบใหม่ๆ  ขึน้มากมาย รวมถึงแผน่แปะ
ผวิหนังดว้ยเช่นกนั เดมิผูค้นใชพ้ลาสเตอร์ยาแปะผวิหนัง เพื่อรกัษาแผลหรอือาการของโรคบรเิวณผวิหนัง ภายหลงั
ความส าเรจ็ในการศกึษาถึงความเป็นไปไดข้องการน าส่งยาผ่านทางผวิหนัง จึงเกิดการค้นควา้วจิยัเทคโนโลยีใหม่ๆ 
เกีย่วกบัแผ่นแปะน าสง่ยาผา่นผวิหนังเพิม่มากขึน้ ครอบคลุมถึงองคค์วามรูใ้นการควบคุมคณุภาพแผน่แปะผวิหนังดว้ย 
ดงัจะเห็นไดจ้ากการออกเอกสารทางวิชาการเพื่อใช้เป็นแนวทางอ้างอิงในการควบคุมคุณภาพผลิตภณัฑ์แผ่นแปะ
ผวิหนงัของหน่วยงานต่างๆ อาท ิ

 ต ารายาของประเทศสหรฐัอเมรกิาไดเ้พิ่มเนื้อหาการทดสอบคุณภาพผลิตภณัฑ์ของรูปแบบยาที่ใชบ้น
ผวิหนงัและแผน่แปะน าสง่ยาผา่นผวิหนงั 

 ต ารายาของยุโรปมกีารก าหนดหวัขอ้ทดสอบที่ใชใ้นการควบคมุคณุภาพแผน่แปะผวิหนังไวอ้ย่างชดัเจน
ภายใตห้วัขอ้ Semi-Solid Preparations for Cutaneous Application และ Transdermal Patches 

 หน่วยงาน European Medicines Agency ประกาศใชเ้อกสารแนวทางการควบคุมคุณภาพแผ่นแปะ
น าสง่ยาผา่นผวิหนงั อย่างเป็นทางการเมือ่มถิุนายน ค.ศ. 2015 

 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศสหรฐัอเมรกิาออกแนวทางเกีย่วกบัผลิตภณัฑ์แผ่น
แปะผิวหนังส าหรบัอุตสาหกรรม ได้แก่ Residual Drug in Transdermal and Related Drug Delivery Systems และ
เตรียมออกเอกสารแนวทางอีกฉบับหนึ่ง ได้แก่  Assessing Adhesion with Transdermal Delivery Systems and 
Topical Patches for ANDAs 
 

การควบคุมคุณภาพแผ่นแปะผวิหนังที่น าส่งยาผ่านผวิหนังเขา้สู่กระแสเลือดมคีวามเขม้งวดมากกว่าแผ่น
แปะผิวหนังน าส่งยาที่หวงัผลการออกฤทธิบ์ริเวณผิวหนัง เนื่องจากหากผลิตภัณฑ์ไม่ได้มาตรฐานอาจท าให้เกิด
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อันตรายต่อผู้ป่วยได้มากกว่า เพราะยาส่วนใหญ่เป็นยาที่มีความแรงมากและกกัเก็บไว้ปริมาณสูงเพื่อให้ค่อยๆ 
ปลดปล่อยเขา้สู่รา่งกายตามเวลาที่ก าหนด ยกตวัอย่างเช่น ถ้าแผ่นแปะผวิหนังน าส่งยาเฟนตานิลร ัว่อาจท าให้ผูป่้วย
เสยีชวีติเนื่องจากไดร้บัยาเกนิขนาดได ้หรอืถา้แกะแผ่นแปะผวิหนังไนโตรกลีเซอรนีแลว้เหลอืเศษชิน้สว่นของแผ่นแปะ
ตดิอยู่บนแผน่ลอกออก ผูป่้วยอาจไดร้บัขนาดยาไมค่รบตามก าหนด ท าใหไ้มส่ามารถป้องกนัการเจบ็หน้าอกจากภาวะ
หวัใจขาดเลอืดได ้ดงันัน้การควบคุมคณุภาพจึงเป็นสิง่ส าคญั หวัขอ้ทดสอบทีจ่ าเป็นต้องมไีวเ้พื่อประเมนิคณุภาพควร
ครอบคลุมคุณลกัษณะต่างๆ ที่กระทบต่อประสทิธิภาพในการรกัษาและความปลอดภยั หวัขอ้ทดสอบพื้นฐานที่ยาทุก
ประเภทควรต้องท า หวัขอ้ทดสอบเฉพาะของแผ่นแปะผวิหนงั หวัขอ้ทดสอบเฉพาะส าหรบัยาที่ใชก้บัผวิหนงั แสดงไว้
ในตารางที ่1 และ 2 อย่างไรกต็ามหวัขอ้ทดสอบเฉพาะของแผน่แปะผวิหนงัอาจมมีากหรอืน้อยกวา่ที่แสดงไวใ้นตาราง 
และอาจรวมบางหัวข้อทดสอบส าหรบัยาที่ใช้กบัผวิหนังหรือหัวข้อทดสอบอื่นๆ เข้าไปด้วย ทัง้นี้ข ึ้นกบัสูตรต ารบั 
ลกัษณะการกกัเกบ็ยาและกลไกของแผ่นแปะ รวมถึงขอ้มลูจากการวจิยัพฒันาผลติภณัฑ์ โดยการเลือกหวัขอ้ทดสอบ
ส าหรบัขอ้ก าหนดมาตรฐานของผลติภณัฑ์ (Specification) ต้องครบถ้วน เหมาะสม เพียงพอที่จะสะท้อนถึงคุณภาพ 
ประสทิธภิาพในการรกัษา และความปลอดภยัของผลติภณัฑ ์

 
ส าหรบัการพจิารณาเลอืกหวัขอ้ทดสอบเฉพาะของแผน่แปะผวิหนงัในแต่ละชว่งเวลา (ระหวา่งการผลติ กอ่น

ปล่อยออกสูท่อ้งตลาด และตลอดชว่งอายุของยา) อาจแตกต่างกนัไป และอาจใชห้วัขอ้ทดสอบเฉพาะส าหรบัยาที่ใชก้บั
ผวิหนังมาเป็นข้อก าหนดดว้ย ยกตวัอย่างเช่น แผ่นแปะผิวหนังรกัษาแผล มกัใช้ปิดบริเวณบาดแผล ผู้ผลิตจึงควร
ค านึงถึงหัวข้อทดสอบเช่น microbial limit, sterility ด้วย เพื่อแสดงให้เห็นว่าแผ่นแปะปราศจากเชื้อและมีความ
ปลอดภัยที่จะใช้กบัแผล โดยอาจจะก าหนดให้มีการทดสอบในช่วงเวลาใดเวลาหนึ่งหรอืทุกช่วงเวลา แผ่นแปะที่
ประกอบดว้ยตวัยาซึง่ท าให้เกดิการระคายเคอืงผวิหนังไดค้วรมกีารทดสอบหวัขอ้ uniformity of dosage units เพื่อให้
ม ัน่ใจว่าแผ่นแปะแต่ละชิ้นมปีรมิาณยาอยู่ในช่วงที่ก าหนด ไม่มชีิ้นใดบรรจุยาปรมิาณมากกว่าก าหนด ซึ่งอาจท าให้
เกดิผลขา้งเคยีงต่อผวิหนงัได ้เป็นตน้ 
 
ตารางท่ี 1  หวัขอ้ทดสอบส าหรบัการควบคุมคุณภาพแผน่แปะผวิหนังชนิดน าส่งยาเขา้สู่ผวิหนัง (Cutaneous patch) 

ตามต ารายาของประเทศสหรฐัอเมรกิาและต ารายาของยุโรป 
ประเภทหวัข้อทดสอบ ต ารายาของประเทศสหรฐัอเมริกา ต ารายาของยุโรป 

หวัขอ้ทดสอบพื้นฐานทีต่อ้งม ี Description 
Identification 
Assay 
Impurities* 

Appearance 
Identity** 
Purity tests*** 
Assay** 

หวัขอ้ทดสอบเฉพาะของแผน่แปะ
ผวิหนงัชนิดน าสง่ยาเขา้สูผ่วิหนงั 

ไมไ่ดร้ะบไุว ้ Dissolution (Dissolution test for 
transdermal patches) 

หวัขอ้ทดสอบเฉพาะส าหรบัยาที่ใช้
กบัผวิหนงั 

หวัขอ้ทีต่ ารายาใหแ้นวทางพจิารณา
ไว ้ไดแ้ก่ 
Uniformity of dosage units, Water 
content, Microbial limits, 
Antimicrobial preservative content, 
Antioxidant content, Sterility, pH, 
Particle size, Crystal formation, 
Drug release 

หวัขอ้ทีต่ ารายาใหแ้นวทางพจิารณา
ไว ้ไดแ้ก่ 
Uniformity, Microbiological quality, 
Excipients (e.g. preservatives, 
antioxidant), Sterility, Particle size 

*Impurities ไดแ้ก่ Organic, Inorganic, Residual solvents 
**Identity และ Assay ของตวัยาส าคญัและสารปรุงแต่งเฉพาะ เช่น สารกนับูด 
***Purity tests ไดแ้ก่ Degradation products, Residual solvents, Related impurities, Sterility 
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 จากตารางที ่1 ต ารายาของประเทศสหรฐัอเมรกิาไมไ่ดร้ะบุหวัขอ้ drug release เป็นหวัขอ้ทดสอบเฉพาะของ
แผ่นแปะผวิหนงัชนิดน าสง่ยาเขา้สูผ่วิหนังไว ้เนื่องจากไดร้ะบใุนภาพรวมภายใตเ้รือ่งหวัขอ้ทดสอบเฉพาะส าหรบัยาที่
ใชก้บัผวิหนัง ต่างจากต ารายาของยุโรปทีก่ าหนดหวัขอ้ทดสอบ dissolution เพื่อทดสอบการปลดปล่อยตวัยาไวอ้ย่าง
ชดัเจนภายใต้หวัข้อทดสอบเฉพาะของแผ่นแปะผวิหนังชนิดน าส่งยาเขา้สู่ผวิหนัง อย่างไรกต็ามเป็นที่ทราบกนัดวี่า
ข ัน้ตอนการปลดปล่อยยาจากระบบน าส่งยาทางผวิหนงัเป็นข ัน้ตอนส าคญัทีก่ระทบต่อปรมิาณยาในรา่งกายได ้ซึง่สง่ผล
ต่อประสิทธิภาพในการรกัษาและความปลอดภยั ผูผ้ลิตจึงมกัใชก้ารทดสอบการปลดปล่อยยาประเมินการออกแบบ
ผลิตภณัฑ์ตัง้แต่กระบวนการวจิยัพฒันา และใช้เป็นหัวข้อหลักในการประเมนิคุณภาพผลิตภณัฑ์ในแต่ละช่วงเวลา 
ดงันัน้อาจกล่าวไดว้่าหวัขอ้ทดสอบ drug release หรอื dissolution เป็นหวัขอ้ทดสอบพื้นฐานที่จ าเป็นต้องมีในการ
ทดสอบคณุภาพของผลติภณัฑแ์ผน่แปะผวิหนงัน าสง่ยา 
 
 การควบคุมคุณภาพแผ่นแปะผวิหนังชนิดน าส่งยาเข้าสู่ผิวหนัง (ตารางที่ 2) มีหวัขอ้ที่ต ารายาแนะน าให้ใช้
ทดสอบคณุภาพน้อยกวา่แผ่นแปะชนิดน าสง่ยาผ่านผวิหนงัเขา้สูก่ระแสโลหติ อย่างไรกต็ามในการควบคุมคณุภาพแผ่น
แปะชนิดน าส่งยาเขา้สู่ผวิหนังสามารถเลือกใชห้ัวขอ้ทดสอบเพิ่มเติมจากที่ต ารายาก าหนดได้ โดยอาจใช้หวัขอ้ตาม
ตารางที ่2 หรอืใชห้วัขอ้ตามแนวทางของหน่วยงานดา้นการควบคมุคณุภาพผลติภณัฑส์ขุภาพทีก่ล่าวถงึกอ่นหน้านี้ 
 
ตารางท่ี 2  หวัขอ้ทดสอบส าหรบัการควบคุมคุณภาพแผน่แปะผวิหนงัชนิดน าสง่ยาผา่นผวิหนัง (Transdermal patch) 

ตามต ารายาของประเทศสหรฐัอเมรกิาและต ารายาของยุโรป 
ประเภทหวัข้อทดสอบ ต ารายาของประเทศสหรฐัอเมริกา ต ารายาของยุโรป 

หวัขอ้ทดสอบพื้นฐานทีค่วรตอ้งม ี Description 
Identification 
Assay 
Impurities 

Appearance 
Identity 
Purity tests 
Assay 

หวัขอ้ทดสอบเฉพาะของแผน่แปะ
ผวิหนงัชนิดน าสง่ยาผ่านผวิหนงั 

Uniformity of dosage units 
Drug release 
Peel adhesion test 
Release liner peel test 
Tack test 
Cold flow test 
Shear test 
Static shear test 
Leak test (for reservoir type) 
Crystal formation 

Uniformity of dosage unit 
Uniformity of content 
Dissolution (Dissolution test for 
transdermal patches) 

หวัขอ้ทดสอบเฉพาะส าหรบัยาที่ใช้
กบัผวิหนงั 

หวัขอ้ทีต่ ารายาใหแ้นวทางพจิารณา
ไว ้ไดแ้ก่ 
Water content, Microbial limits, 
Antimicrobial preservative content, 
Antioxidant content, Sterility, pH, 
Particle size 

- 

หวัขอ้ทดสอบทีร่ะบไุวใ้นเรือ่ง 
general monograph 

- หวัขอ้ทีต่ ารายาใหแ้นวทางพจิารณา
ไว ้ไดแ้ก่ 
Microbiological quality, Excipients 
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ส าหรบัการควบคุมคุณภาพแผ่นแปะผวิหนังชนิดน าส่งยาผ่านผวิหนังเขา้สู่กระแสโลหิตจ าเป็นต้องควบคุม
อย่างเข้มงวด เพื่อให้แผ่นแปะสามารถน าส่งยาปรมิาณที่ถูกต้องเข้าสู่กระแสโลหิตไดต้ามเวลาที่ก าหนด ยาจึงจะ
สามารถออกฤทธิร์กัษาโรคได้อย่างปลอดภยั ดงันัน้หลายหน่วยงานจึงก าหนดจ านวนหัวข้อทดสอบเพื่อประเมิน
คณุภาพแผน่แปะชนิดนี้มากกวา่ที่ก าหนดส าหรบัชนิดน าสง่เขา้สูผ่วิหนงั หวัขอ้ทดสอบที่ต ารายาระบุครอบคลุมทัง้ดา้น
กายภาพ (Physical test) เช่น Peel adhesive test, Cold flow test, Tack test ดา้นเคม ี(Chemical test) เช่น Assay, 
Purity test และดา้นประสทิธิภาพ (Performance test) เช่น Drug release ทัง้นี้ในการควบคุมคุณภาพแผ่นแปะชนิด
น าส่งยาผา่นผวิหนงัสามารถเลือกใชห้วัขอ้ทดสอบเพิม่เติมจากที่ต ารายาก าหนดได ้การเลือกใชห้วัขอ้ทดสอบคุณภาพ
ตอ้งค านึงถึงคุณลกัษณะเฉพาะของแผ่นแปะและตวัยาส าคญั กลไกของแผ่นแปะ สว่นประกอบในสูตรต ารบั ลกัษณะ
การใชง้าน ขอ้มูลที่ไดจ้ากการวจิยัพฒันาผลิตภณัฑ์ อาทิ ความคงตวั สภาวะการเกบ็รกัษา ภาชนะบรรจุ โดยขอ้มูล
เหล่านี้จะช่วยใหผู้ผ้ลติทราบว่าควรควบคุมคุณภาพอย่างไรและสามารถใชก้ารทดสอบใดในการประเมนิผล เพื่อแสดง
คณุภาพของผลติภณัฑ ์
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