
วารสารกรมการแพทย์ ปีที่ 50 ฉบับที่ 4 ตุลาคม-ธันวาคม 2568

นิิพนธ์์ต้้นฉบัับ

การทดสอบความปราศจากเชื้้�อของสารละลายผสมผงยาฉีีดแกนไซโคลเวีียร์์
เพ็็ญนภา ม่่วงศรีี ภ.ม., สุุพิิชชา พรหมฉิิม ภ.บ., พรศรีี อิิงเจริิญสุุนทร ภ.ม. 
สถาบัันสุุขภาพเด็็กแห่่งชาติิมหาราชิินีี 420/8 ถนนราชวิิถีี แขวงพญาไท เขตราชเทวีี 
กรุุงเทพฯ 10400
Sterility Test of Reconstituted Ganciclovir Solution for Injection
Pennapa Muangsri, M.Pharm, Suphitcha Phromchim, Pharm.D., 
Pornsri Ingcharoensunthorn, M.Pharm
Queen Sirikit National Institute of Child Health, 420/8, Ratchawithi Rd.,  
Thung Phaya thai, Ratchathewi, Bangkok, 10400, Thailand
Corresponding Author:  Suphitcha Phromchim (E-mail: Suphitchap.97@gmail.com)
(Received: 1 March, 2025; Revised: 25 May, 2025; Accepted: 9 October, 2025)

Abstract
Background: Ganciclovir is an antiviral medication used to treat and prevent of cytomegalovirus (CMV) 

infection. The manufacturer recommended using it within 24 hours after dilution to reduce the risk of  
bacterial contamination. However, the dosage used for infant with infection at the Queen Sirikit National Institute  
of Child Health involves small amounts of the drug, resulting in a large amount of leftover medication. 
Therefore, a study was conducted to examine the stability of the drug after dilution to extend its shelf life 
and reduce the loss of drug value. Objective: To study the sterility of the preparation of ganciclovir injection 
at concentration 5 mg/ml Method: This is an experimental study preparing in a negative pressure isolator 
inside a cleanroom. Ganciclovir 500 mg was dissolved in 10 ml of sterile water for injection, then further 
diluted in normal saline for injection up to 100 ml final concentration of 5 mg/ml. The solution was stored 
in polypropylene bags, sealed with parafilm, and in polypropylene syringes placed in sterile peel pouches. 
It was stored at temperature 2-8 °C. Sterility was tested using the direct inoculation method, the pH of the 
solution was measured with a pH meter, and the physical stability was observed visually on days 0, 7, 14, 
21, 28, and 35 after preparation. Result: The ganciclovir injection at concentration 5 mg/ml in normal saline 
solution (NSS) remained free from bacterial, yeast, and mold growth over the 35 days period. The pH value 
ranged from 10.10 to 10.19, and the physical appearance did not change from the freshly prepared solution. 
Conclusion: The ganciclovir injection at concentration 5 mg/ml in NSS was prepared in a negative pressure 
isolator, set up inside a cleanroom. The solution was stored at temperature 2-8°C in a polypropylene bags 
or syringe, remaining sterile for at least 35 days.
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บทคััดย่่อ
ภููมิิหลััง: Ganciclovir เป็็นยาต้้านไวรััสใช้้รัักษาและ

ป้อ้งกันัโรคที่่�เกิดิจากเชื้้�อ cytomegalovirus (CMV) ในเอกสาร
กำกัับยาแนะนำให้้ใช้้ภายใน 24 ชั่่�วโมง หลัังเจืือจางเพื่่�อลด
ความเสี่่�ยงในการปนเปื้้�อนเชื้้�อแบคทีีเรีีย แต่่ขนาดยาที่่�ใช้้ใน 
ผู้้�ป่ว่ยทารกที่่�ติดิเชื้้�อ ณ สถาบันัสุขุภาพเด็ก็แห่ง่ชาติมิหาราชินิีี 

ใช้้ยาจำนวนน้้อย ทำให้้มีียาเหลืือทิ้้�งเป็็นจำนวนมาก จึึงทำ 
การศึกึษาความคงตััวของยาหลังัเจืือจางเพ่ื่�อเพิ่่�มอายุุยา ลดการ 
สููญเสีียมููลค่่ายา วััตถุุประสงค์์: เพื่่�อศึึกษาความปราศจากเชื้้�อ 
ของการเตรีียมยาฉีดี ganciclovir ท่ี่�ความเข้ม้ข้น้ 5 มิลิลิกิรััมต่อ่ 
มิลิลิลิติร วิธิีกีาร: เป็็นการวิจัิัยเชิิงทดลอง เตรีียมยาในตู้้�ปลอดเช้ื้�อ 
ความดันลบ ตั้้�งภายในห้้องคลีีนรููมความดันลบ โดยละลาย 
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ผงยาฉีีด ganciclovir 500 มิิลลิิกรััม ด้้วย sterile water for 
injection (SWI) 10 มิิลลิิลิิตร นำไปเจืือจางด้้วย normal  
saline solution (NSS) และปรัับปริมิาตรจนครบ 100 มิลิลิลิิติร 
ได้ค้วามเข้ม้ข้น้หลังัเจือืจาง 5 มิลิลิกิรัมัต่อ่มิลิลิลิิติร เก็บ็ในขวด
น้้ำเกลืือ polypropylene ปิิดจุุกยางด้้วย parafilm และ
เก็็บในกระบอกฉีีดยา polypropylene ขนาด 1.5 มิิลลิิลิิตร 
บรรจุุในซองปราศจากเชื้้�อ peel pouch เก็็บรัักษาที่่�อุุณหภููมิิ  
2-8 ๐C ทดสอบความปราศจากเชื้้�อด้ว้ยวิธิี ีdirect inoculation 
method วััดค่่าความเป็็นกรด-ด่่างของสารละลายด้้วยเครื่่�อง 
pH meter และสัังเกตความคงตััวทางกายภาพด้้วยตาเปล่่า 
วันัที่่� 0, 7, 14, 21, 28, 35 หลังัเตรียีมยา ผล: สารละลายยาฉีดี 
ganciclovir ความเข้้มข้้น 5 มิิลลิิกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร เจืือจางใน 
NSS ตลอดระยะเวลา 35 วันั ไม่พ่บการเจริญของเชื้้�อแบคทีเีรียี 
ยีีสต์์และรา มีีค่่า pH อยู่่�ในช่่วง 10.10-10.19 ลัักษณะทาง
กายภาพไม่่เปลี่่�ยนแปลงไปจากสารละลายที่่�เตรีียมใหม่่ สรุุป: 
สารละลายยาฉีีด ganciclovir ความเข้้มข้้น 5 มิิลลิิกรััมต่่อ
มิิลลิิลิิตร เจืือจางใน NSS เตรีียมในสภาพแวดล้้อมแบบปิิด
ในตู้้�ปลอดเชื้้�อ เก็็บสารละลายในขวดน้้ำเกลืือหรืือในกระบอก
ฉีีดยา และการเก็็บรัักษาในตู้้�เย็็นอุุณหภููมิิ 2-8 ๐C ยัังมีีความ
ปราศจากเชื้้�ออย่่างน้้อย 35 วััน

คำสำคััญ: ยาฉีีดแกนไซโคลเวีีย, การทดสอบความ
ปราศจากเชื้้�อ

บทนำำ� (Introduction)
Ganciclovir เป็น็ยาต้า้นไวรัสั (antiviral agent) ที่่�ออก

ฤทธิ์์�โดยยับัยั้้�งการจับัของ deoxyguanosine triphosphate ที่่� 
DNA polymerase ของไวรัสั ทำให้้ไวรัสัไม่่สามารถสัังเคราะห์์ 
DNA ได้้ มีีข้้อบ่่งใช้้ในรัักษาการติิดเชื้้�อ cytomegalovirus 
(CMV) เช่่น การติดเชื้้�อแต่่กำเนิิดของทารก (congenital 
CMV infection) และ การติิดเชื้้�อบริิเวณตา (CMV retinitis)1  
รููปแบบยาท่ี่�มีีในสถาบัันสุุขภาพเด็็กแห่่งชาติิมหาราชิินีี เป็็น
ยาฉีีดทางหลอดเลืือดดำขนาดบรรจุุ ganciclovir 500 
มิิลลิิกรััม ข้้อมููลจาก United States Pharmacopeia 41-
the National Formulary 36 (USP41-NF36) ระบุุว่่า 
ganciclovir 50 มิิลลิิกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร มีีค่่า pH อยู่่�ในช่่วง 
10.8-11.42 ตััวยามีีคุุณสมบััติิเป็็น teratogenic effect ดัังนั้้�น 
ผู้้�เตรีียมจึึงไม่่ควรสััมผััสยาโดยตรงโดยเฉพาะหญิิงตั้้�งครรภ์์
และให้้นมบุตร การเตรีียมยาจึึงต้้องทำท่ี่�ห้อ้งผสมยาเคมีีบำบััด 

ข้้อมููลความคงตััวของยาและระยะเวลาเก็็บรัักษายา 
ganciclovir 500 มิิลลิิกรััม เมื่่�อใช้้ตััวทำละลายเป็็น sterile 
water for injection (SWI) ปริิมาตร 10 มิิลลิิลิิตร แล้้ว 

นำไปเจืือจางต่่อด้้วย 5% dextrose in water (D5W) 
หรืือ normal saline solution (NSS) จนได้้ความเข้้มข้้น
สุุดท้้ายไม่่เกิิน 10 มิิลลิิกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร โดยหลัังจากละลาย
ยาด้้วย SWI สารละลายมีีความคงตััว 12 ชั่่�วโมง เก็็บรัักษา
ที่่�อุุณหภููมิิห้้อง 20-25 ๐C และหลัังจากเจืือจางยาต่่อด้้วย 
D5W หรืือ NSS ควรเก็็บในตู้้�เย็็นและใช้้ยาภายใน 24 ชั่่�วโมง1 

อย่่างไรก็็ตามยัังพบข้้อมููลการศึึกษาที่่�ต่่างออกไป เช่่น 
ข้้อมููลจากเอกสารกำกัับยา Cytovene® ระบุุว่่าหลัังจาก 
ละลายยาด้้วย SWI และเจืือจางยาต่่อด้้วย NSS ซึ่่�งบรรจุ
ในขวด polyvinyl chloride (PVC) เก็็บรัักษาท่ี่�อุุณหภููมิ ิ
5 ๐C ยัังคงมีีความคงตััวทางกายและความคงตััวทางเคมีี 
เป็็นเวลา 14 วััน3 และมีีการศึกษาความคงตััวของยาฉีีด 
ganciclovir หลัังเจืือจางด้้วย NSS หรืือ D5W ความเข้้มข้้น 
5 มิิลลิิกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร และ 10 มิิลลิิกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร เมื่่�อเก็็บ
รัักษาที่่�อุุณหภููมิิ 4 °C และ –20 °C ผลการวิิเคราะห์์ด้้วย High 
Performance Liquid Chromatography (HPLC) พบว่่า 
สารละลายมีีความคงตััว 35 วััน4 และข้้อมููลจาก Handbook 
on injectable drug ระบุุข้้อมููลความคงตััวหลัังเจืือจางด้้วย 
NSS หรืือ D5W ความเข้้มข้้น 1 มิิลลิิกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร และ 
5 มิิลลิิกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร เมื่่�อเก็็บรัักษาที่่�อุุณหภููมิิ 4, 5 และ  
25 ๐C พบว่่าสารละลายมีีความคงตััว 35 วันั5 จากข้้อมููลข้า้งต้้น 
แสดงให้้เห็็นว่่าหลัังละลายและเจืือจางยา ganciclovir  
ด้้วย NSS แล้้วน่่าจะมีีความคงตััวและสามารถเก็็บรัักษายาได้้
นานกว่่า 24 ชั่่�วโมง 

การทดสอบความปราศจากเชื้้�อ เนื่่�องจากระยะเวลา
การเก็็บรัักษาตามเอกสารกำกัับยาแนะนำให้้ใช้้ภายใน 24 
ชั่่�วโมง เพื่่�อลดความเสี่่�ยงในการปนเป้ื้�อนของเชื้้�อแบคทีีเรีีย  
แต่ข่นาดยาท่ี่�ใช้ส้ำหรับัผู้้�ป่วยทารกที่่�ติดิเชื้้�อ congenital CMV 
infection มีีขนาด 6 mg/kg/dose บริิหารยาทุุก 12 ชั่่�วโมง 

เป็็นระยะเวลา 14-21 วััน1 ซึ่่�งปริิมาณยา ganciclovir รวม
ที่่�ใช้้ใน 1 วััน ค่่อนข้้างน้้อยและมีียาเหลืือทิ้้�งหลัังเจืือจางแล้้ว
เป็็นจำนวนมาก ดัังนั้้�นหากสามารถเก็็บสารละลายยาได้้นาน
กว่่า 24 ชั่่�วโมง จะช่่วยลดมููลค่่ายาท่ี่�สููญเสีียจากการเตรีียม
ยาฉีีด ganciclovir การศึึกษานี้้�จึึงมีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อทดสอบ
ความปราศจากเชื้้�อของการเตรีียมยาฉีีด ganciclovir ที่่�ความ
เข้้มข้้น 5 มิิลลิิกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร

วััตถุุและวิิธีีการ 
(Materials and Methods)

งานวิิจััยนี้้�เป็็นการวิจััยเชิิงทดลอง เพื่่�อทดสอบว่่าการ
เตรีียมยาฉีีด ganciclovir ที่่�ความเข้้มข้้น 5 มิิลลิิกรััมต่่อ
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มิิลลิลิิตร เก็็บรัักษาที่่�อุุณหภููมิิ 2-8 ๐C ยัังคงสภาพความ
ปราศจากเชื้้�อ และสามารถเก็็บรัักษาได้้นานกว่่า 7 วัันหรืือไม่่ 
ขั้้�นตอนการทดสอบความปราศจากเชื้้�อเริ่่�มจากการเตรีียม 
ยาฉีดี ganciclovir ความเข้ม้ข้น้ 5 มิลิลิกิรััมต่อ่มิลิลิลิิติร เจืือจาง 
ใน NSS ด้้วยวิิธีีการเตรีียมในสภาพแวดล้้อมแบบปิิดใน 
ตู้้�ปลอดเช้ื้�อแรงดัันลบ (Isolator: negative pressure EC GMP 
Grade A (ISO class 5)) ตั้้�งอยู่่�ภายในห้้องสะอาดแรงดัันลบ 
(cleanroom: negative pressure (ISO class 7)) สารละลาย
ที่่�ได้้บรรจุในกระบอกฉีีดยาปราศจากเช้ื้�อแบบใช้้ครั้้�งเดีียว 
(sterile disposable syringe) ปิิดปลายกระบอกฉีีดยา 
tip ด้้วยเข็็มฉีีดยาปราศจากเชื้้�อ (sterile needle) ใส่่ใน
ซองปราศจากเช้ื้�อ peel pouch เก็็บรัักษาในตู้้�เย็็นอุุณหภููมิิ  
2-8 ๐C การทดสอบความปราศจากเช้ื้�อใช้ว้ิธิี ีdirect inoculation 
method โดยใช้อ้าหารเลี้้�ยงเชื้้�อ 3 ชนิด คืือ  Fluid  Thioglycollate 
Medium (FTM), MacConkey agar และ Tryptic Soy Blood 
agar การทดสอบค่่าความเป็็นกรด-ด่่าง ใช้้เครื่่�อง pH meter 
การวิิเคราะห์์ความคงตััวทางกายภาพใช้้การพิจารณาด้้วย 
ตาเปล่า่ กระบวนการวิจิัยัประกอบด้ว้ย การทดสอบ 3 ด้า้น ได้แ้ก่่ 
1) การทดสอบความปราศจากเชื้้�อ 2) การทดสอบความเป็็น 
กรด-ด่่าง 3) การวิิเคราะห์์ความคงตััวทางกายภาพ ซึ่่�งขั้้�นตอน
ทั้้�งหมดทำที่่�สถาบัันสุุขภาพเด็็กแห่่งชาติิมหาราชิินีี ในระหว่่าง
วัันที่่� 10 กัันยายน 2567 - 30 มิิถุุนายน 2568 การวิิจััยนี้้� 
ได้้รัับอนุุมััติิจากคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์
สถาบันัสุขุภาพเด็ก็แห่ง่ชาติมิหาราชินิีี เลขที่่� 094/2567 รับัรอง 
ณ วัันที่่� 10 กัันยายน 2567

วิิธีีการวิิจััย
การคำนวณกลุ่่�มตััวอย่่าง
การคำนวณขนาดตัวัอย่า่งใช้สู้ตูรของ LILA F. KNUDSEN 

ซึ่่�งเป็น็สููตรการคำนวณสำหรับักรณีีทราบขนาดของประชากร6

Prob. of accept = (N – d)! (N – n)!
(N – n – d)! N!

กำหนดค่่า 		
N = lot size
n = sample size
!  = factorial
d = number of defects in the lot กำหนดที่่� 5
Prob. of accept = Probability of accepting 

the lot โดยกำหนดค่่าที่่� 0.5

แทนค่่าในสููตร N = 28 ขนาดประชากรจากการ 
เตรีียมยา ganciclovir 5 มิิลลิิกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร

ใน NSS 1 ขวด (100 มิลิลิลิิติร) วันัละ 2 กระบอกฉีีดยา 
ระยะเวลา 14 วััน เป็็นจำนวน 28 กระบอกฉีีดยา

0.5 = (28 – 5)! (28 – n)!
(28 – n – 5)! 28!

n = 3 กระบอกฉีีดยา
สรุปุขนาดตัวัอย่า่งที่่�ได้จ้ากการคำนวณ คืือ 3 กระบอก

ฉีีดยา
การเตรีียมตััวอย่่างสารละลายยาฉีีด ganciclovir 5 

มิิลลิิกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร สำหรัับทดสอบ
1. 	นำยาฉีดี ganciclovir sodium 500 มิลิลิกิรััม ยี่่�ห้้อ 

ganciclovir sodium for injection®

บริิษััทผู้้�ผลิิต Hainan Poly Pharm co., LTD บริิษััท
ผู้้�รัับอนุุญาตในประเทศไทย ห้้างหุ้้�นส่่วนจำกััดภิิญโญฟาร์์มาซีี 
เจืือจางด้้วย NSS ซึ่่�งบรรจุุในขวดน้้ำเกลืือ polypropylene 

2. 	เตรีียมสารละลายยาในตู้้�ปลอดเช้ื้�อระบบปิิดแรง
ดัันลบ Isolator: negative pressure EC GMP Grade A 
(ISO class 5) ตั้้�งภายในห้้องสะอาดแรงดัันลบ (cleanroom:  
negative pressure (ISO class 7)) โดยละลายผงยาฉีีด 
ganciclovir 500 มิิลลิิกรััม ด้้วย SWI ปริิมาณ 10 มิิลลิิลิิตร 
นำไปเจืือจางต่่อในขวดน้้ำเกลืือ polypropylene ด้้วย NSS 
และปรัับปริมาตรจนครบ 100 มิิลลิลิิตร จนได้้ความเข้้มข้น
หลัังเจืือจาง 5 มิิลลิิกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร

3. 	บรรจุตุัวัอย่า่งปริมิาตร 1.5 มิลิลิลิิติร ใส่ใ่นกระบอก
ฉีีดยา เก็็บตััวอย่่างทั้้�งหมด 6 กระบอก (สำหรัับตััวอย่่างที่่�เก็็บ
จากกระบอกฉีีดยา) แล้้วเขีียนระบุุวัันส่่งตรวจข้้างกระบอก
ฉีีดยา นำไปบรรจุุด้้วยซองปราศจากเชื้้�อ เก็็บในตู้้�เย็็นอุุณหภููมิิ 
2-8 ๐C เพื่่�อเตรีียมส่่งเพาะเชื้้�อตามวัันที่่� 0, 7, 14, 21, 28, 
35 และการเก็็บตััวอย่่างจากขวดน้้ำเกลืือ polypropylene  
ท่ี่�ปิดิจุกุยางด้้วย parafilm ก่อ่นนำไปเก็บ็รักัษาในตู้้�เย็น็อุณุหภูมูิ ิ
2-8๐C ในวัันท่ี่�ส่่งเพาะเช้ื้�อแบ่่งบรรจุตััวอย่่าง 1.5 มิิลลิิลิิตร  
ใส่่ในกระบอกฉีดียาแล้้วบรรจุดุ้้วยซองปราศจากเชื้้�อ ดังัแผนผังัที่่� 1

การทดสอบความปราศจากเชื้้�อ
การทดสอบความปราศจากเ ช้ื้�อใช้้ วิิธีี  d i rect  

inoculation method โดยใช้้อาหารเลี้้�ยงเชื้้�อ 3 ชนิิด ได้้แก่่ 
Fluid Thioglycollate Medium (FTM) สำหรัับทดสอบ 
หาเชื้้�อ aerobic bacteria และ anaerobic bacteria อาหาร
เลี้้�ยงเชื้้�อ MacConkey agar สำหรัับทดสอบเชื้้�อแบคทีีเรีีย 
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แกรมลบ และ Tryptic Soy Blood Agar สำหรัับทดสอบหา
เชื้้�อแบคทีีเรีียแกรมลบและแกรมบวก โดยนำไปบ่ม่ในตู้้�ควบคุมุ
อุณุหภูมูิ ิ(incubation) ที่่�อุณุหภูมูิ ิ35 ๐C นาน 24 ชั่่�วโมง แล้ว้
อ่่านผลความปราศจากเชื้้�อ ที่่�เวลา 24 และ 48 ชั่่�วโมง

การควบคุุมคุุณภาพอาหารเลี้้�ยงเชื้้�อ โดยทดสอบความ
ปราศจากเชื้้�อของอาหารเลี้้�ยงเชื้้�อทั้้�ง 3 ชนิิด ก่่อนการทดสอบ
ตััวอย่่าง โดยการสุ่่�มอาหารเลี้้�ยงเชื้้�อปริิมาณ 10% จากจำนวน
ที่่�เตรีียม นำเข้้า incubator ที่่�อุุณหภููมิิ 35 ๐C เป็็นเวลา 24 
ชั่่�วโมง และทดสอบคุณุภาพอาหารเลี้้�ยงเชื้้�อที่่�ใช้เ้ป็น็ positive 
control โดยใช้เ้ชื้้�อมาตรฐาน (control organism) ดังัตารางท่ี่� 1

การทดสอบ negative control ทำโดยเตรีียม
สารละลายในรููปแบบเดีียวกัับสารละลายยาแต่่ไม่่มีีตััวยา  

โดยใช้้ขวดน้้ำเกลืือ polypropylene บรรจุุน้้ำเกลืือ NSS 90 
มิิลลิิลิิตร ผสม SWI 10 มิิลลิิลิิตร ดููดสารละลายแบ่่งส่่งตรวจ
ในกระบอกฉีีดยาปราศจากเชื้้�อชนิิดใช้้แล้้วทิ้้�งกระบอกละ 1.5 
มิิลลิลิิตร จำนวน 6 กระบอกฉีีดยา ปิิดปลายกระบอกฉีีดยา
ด้้วยเข็็มฉีีดยาปราศจากเชื้้�อ แล้้วใส่่ในซองปราศจากเชื้้�อ ปิิด
ด้้วยความร้้อน เก็็บรัักษาในตู้้�เย็็นอุุณหภููมิิ 2-8 ๐C เพื่่�อเตรีียม
ส่ง่ตรวจความปราศจากเช้ื้�อ ในวัันที่่� 0, 7, 14, 21, 28, 35 ส่ว่น
ที่่�เหลืือเก็็บในขวดน้้ำเกลืือ polypropylene ปิิดจุุกยางด้้วย 
parafilm เก็็บรัักษาในตู้้�เย็็นอุุณหภููมิิ 2-8 ๐C เพื่่�อเตรีียมดููด
สารละลายส่่งตรวจความปราศจากเชื้้�อ ในวัันที่่� 0, 7, 14, 21, 
28, 35 เช่่นเดีียวกัับการส่่งตััวอย่่าง

ตารางที่่� 1 แสดงเชื้้�อมาตรฐานที่่�ใช้้ในการควบคุุมคุุณภาพอาหารเลี้้�ยงเชื้้�อ7-9

Medium Length of 
incubation Control organism ATCC 

no.
Expected 

results

Growth 
promotion test 

TAMC*/ TYMC**

Fluid Thioglycollate 

Medium (FTM)

3-7 days S. aureus 25923 Growth < 100 CFU

Clostridium novyi A 7659 Growth

C. perfringens 13124 Growth

P. levii 29147 Growth

Bacteroides vulgatus 8482 Growth

Tryptic Soy Sheep 

Blood agar

1 day S. pneumoniae 6305 Growth; 

β-hemolysis

< 100 CFU

S. pyogenes 19615 Growth; 

α-hemolysis

S. aureus 25923 Growth

E. coli 25922 Growth

18-48 hrs Candida albicans 10231 Growth < 100 CFU

MacConkey agar 1-2 days P. mirabilis 12453 Colorless 

colony;

inhibition of 

swarming

<100 CFU

E.coli 25922 Red colony

S. enterica serotype

Typhimurium

14028 Colorless 

colony

E. faecalis 29212 Inhibition

*Total aerobic microbial count (TAMC), **Total yeast and mold count (TYMC)
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การทดสอบความเป็็นกรด-ด่่าง
การทดสอบค่่าความเป็็นกรด-ด่่างโดยการวััดค่่า pH 

ด้้วยเครื่่�อง pH meter โดยบรรจุตััวอย่่างยาปริมาตร 6-10 
มิิลลิลิิตร จากขวดน้้ำเกลืือ polypropylene ใส่่ในกระบอก
ฉีีดยาปราศจากเชื้้�อ ใช้้จำนวนตััวอย่่างทั้้�งหมด 9 ชุุด แล้้วนำ
ไปวััดค่่า pH จำนวน 6 ครั้้�ง โดยส่่งตรวจในวัันที่่� 0, 7, 14, 21, 
28, 35 โดยก่่อนการวััดค่่า pH ของตััวอย่่าง จะทดสอบความ
เที่่�ยงตรงของเครื่่�อง pH meter ด้้วย pH buffer

แผนผััง 1 แสดงขั้้�นตอนการเตรีียมยา ganciclovir 

การวิิเคราะห์์ความคงตััวทางกายภาพ
การวิเิคราะห์ท์างกายภาพใช้ก้ารพิจิารณาด้ว้ยตาเปล่า 

โดยใช้้หลัักการตาม Visible Particulates in Injections 
<790> ที่่�ระบุุใน United States Pharmacopeia 41-the 
National Formulary 36 (USP41-NF36)2 สัังเกตความขุ่่�น
ของสารละลาย เปรีียบเทีียบกัับสารละลายที่่�เตรีียมใหม่่

7 
 

  
 
 
 

 
การวิเคราะห์ความคงตัวทางกายภาพ 
 การวิเคราะห์ทางกายภาพใช้การพิจารณาด้วยตาเปล่า โดยใช้หลักการตาม Visible Particulates in 
Injections <790> ที่ระบุใน United States Pharmacopeia 41 - the National Formulary 36 (USP41-
NF36)2 สังเกตความขุ่นของสารละลาย เปรียบเทียบกับสารละลายที่เตรียมใหม่ 
แผนผัง 1 แสดงขั้นตอนการเตรียมยา ganciclovir  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ดูดใสก่ระบอกฉีดยา 1.5 มิลลิลิตร ทั้งหมด 6 แท่ง 

Label syringe D 0, 7, 14, 21, 28, 35 

ส่วนที่เหลือในขวดน้ำเกลือ polypropylene ปิดจุกยางด้วย 
parafilm เก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 ๐C 

ตัวอย่างที่เก็บในกระบอกฉีดยา ตัวอย่างที่เก็บในขวดน้ำเกลือ polypropylene 

ใสซ่องปราศจากเชื้อปดิด้วยความร้อน เก็บรักษาที่
อุณหภูมิ 2-8 ๐C เพื่อเตรียมส่งทดสอบความ
ปราศจากเชื้อในวันที่ 0, 7, 14, 21, 28, 35 

ดูดใสใ่นกระบอกฉีดยา 1.5 มิลลิลิตร ส่งทดสอบ
ความปราศจากเชื้อในวันที่ 0, 7, 14, 21, 28, 
35 รวม 6 แท่ง 

Blood agar Culture 

Fluid Thioglycollate 
Medium 

Negative  
control 

ตัวอย่าง 

MacConkey agar 

ตัวอย่าง 

ตัวอย่าง Negative  
control 

Negative  
control 

Blood agar culture 

Fluid Thioglycollate 
Medium 

Negative  
control 

ตัวอย่าง 

MacConkey agar 

ตัวอย่าง 

ตัวอย่าง Negative  
control 

Negative  
control 

Microbial contamination of ganciclovir test 

ยาฉีด ganciclovir  500 มิลลิกรัมต่อขวด ละลายใน SWI 
10 ml 

ยาฉีด ganciclovir เจือจางด้วย NSS 90 มิลลิลิตร (ความเข้มข้น 5 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร) 

7 
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แผนผัง 1 แสดงขั้นตอนการเตรียมยา ganciclovir  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ดูดใสก่ระบอกฉีดยา 1.5 มิลลิลิตร ทั้งหมด 6 แท่ง 

Label syringe D 0, 7, 14, 21, 28, 35 

ส่วนที่เหลือในขวดน้ำเกลือ polypropylene ปิดจุกยางด้วย 
parafilm เก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 ๐C 

ตัวอย่างที่เก็บในกระบอกฉีดยา ตัวอย่างที่เก็บในขวดน้ำเกลือ polypropylene 

ใสซ่องปราศจากเชื้อปดิด้วยความร้อน เก็บรักษาที่
อุณหภูมิ 2-8 ๐C เพื่อเตรียมส่งทดสอบความ
ปราศจากเชื้อในวันที่ 0, 7, 14, 21, 28, 35 

ดูดใสใ่นกระบอกฉีดยา 1.5 มิลลิลิตร ส่งทดสอบ
ความปราศจากเชื้อในวันที่ 0, 7, 14, 21, 28, 
35 รวม 6 แท่ง 

Blood agar Culture 

Fluid Thioglycollate 
Medium 

Negative  
control 

ตัวอย่าง 

MacConkey agar 

ตัวอย่าง 

ตัวอย่าง Negative  
control 

Negative  
control 

Blood agar culture 

Fluid Thioglycollate 
Medium 

Negative  
control 

ตัวอย่าง 

MacConkey agar 

ตัวอย่าง 

ตัวอย่าง Negative  
control 

Negative  
control 

Microbial contamination of ganciclovir test 

ยาฉีด ganciclovir  500 มิลลิกรัมต่อขวด ละลายใน SWI 
10 ml 

ยาฉีด ganciclovir เจือจางด้วย NSS 90 มิลลิลิตร (ความเข้มข้น 5 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร) 

ยาฉีีด ganciclovir 500 มิิลลิิกรััมต่่อขวด ละลายใน SWI 10 มิิลลิิลิิตร

Fluid Thioglycollate Medium

Fluid Thioglycollate Medium
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ผล (Result) 
ผลการทดสอบความปราศจากเชื้้�อโดยวิิธีี direct inoculation method 
ไม่พ่บการเจริิญเติบิโตของเชื้้�อในอาหารเลี้้�ยงเชื้้�อทั้้�ง 3 ชนิดิ จากการส่ง่ตรวจในวัันที่่� 0, 7, 14, 21, 28, 35 ทั้้�งจากการเก็็บ

ตััวอย่า่งจากกระบอกฉีดียาและขวดน้้ำเกลืือ polypropylene (ตารางที่่� 2) และจากตััวควบคุมุ (negative control) (ตารางที่่� 3) 

ตารางที่่� 2 แสดงผลการเพาะเชื้้�อยาฉีดี ganciclovir ความเข้ม้ข้น้ 5 มิลิลิิกรััมต่อ่มิิลลิิลิติรใน NSS เพาะเชื้้�อใน Fluid Thioglycollate 
Medium (FTM), Tryptic Soy Blood Agar และ MacConkey agar

DAY เกณฑ์์มาตรฐาน1
ขวดน้ำำ��เกลืือ polypropylene กระบอกฉีีดยา

sample 1 sample 2 sample 3 sample 1 sample 2 sample 3

day 0

ไม่่พบเชื้้�อ

NG NG NG NG NG NG

day 7 NG NG NG NG NG NG

day 14 NG NG NG NG NG NG

day 21 NG NG NG NG NG NG

day 28 NG NG NG NG NG NG

day 35 NG NG NG NG NG NG

*NG คืือ negative ไม่่พบเชื้้�อ

ตารางที่่� 3 แสดงผลการเพาะเชื้้�อของ negative control เพาะเชื้้�อใน Fluid Thioglycollate Medium (FTM), Tryptic Soy Blood 

Agar และ MacConkey agar

DAY เกณฑ์์
มาตรฐาน1

ขวดน้�้ำำเกลือ polypropylene กระบอกฉีดยา

FTM Blood Agar MacConkey FTM Blood Agar MacConkey

day 0 NG NG NG NG NG NG

day 7 NG NG NG NG NG NG

day 14 ไม่่พบเชื้้�อ NG NG NG NG NG NG

day 21 NG NG NG NG NG NG

day 28 NG NG NG NG NG NG

day 35 NG NG NG NG NG NG

*NG คืือ negative ไม่่พบเชื้้�อ

ผลการทดสอบความเป็็นกรด-ด่่าง
จากการเก็บ็ตััวอย่า่งจากขวดน้้ำเกลืือ polypropylene ในวัันที่่� 0, 7, 14, 21, 28, 35 พบค่า่ pH อยู่่�ในช่ว่ง 10.10-10.19 

แสดงผลการทดสอบค่่า pH ดัังตารางที่่� 4
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ตารางที่่� 4 แสดงผลการทดสอบค่่า pH ในวัันต่่าง ๆ

Day เกณฑ์์มาตรฐาน1 
ผลค่่า pH

ค่่าเฉลี่่�ย ค่่าเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน
ครั้้�งที่่� 1 ครั้้�งที่่� 2

Day 0 10.19 - 10.19 -

Day 7 10.15 10.56 10.35 0.29

Day 14 10.8-11.4 10.13 10.63 10.38 0.35

Day 21 10.12 10.46 10.29 0.24

Day 28 10.12 - 10.12 -

Day 35 10.10 - 10.10 -

ความคงตััวทางกายภาพ 
การวิเคราะห์์ความคงตััวทางกายภาพ พบว่่า สารละลาย

มีีลัักษณะใส ไม่่มีีสีี และไม่่พบความแตกต่่างจากสารละลายที่่�
เตรีียมใหม่่ หลัังเมื่่�อเก็็บสารละลายยา ganciclovir ใน NSS 
ความเข้้มข้้น 5 มิิลลิิกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร ไว้้เป็็นเวลา 35 วััน เก็็บ
รัักษาในตู้้�เย็็นอุุณหภููมิิ 2-8 ๐C

วิิจารณ์์ (Discussion)
ผลการทดสอบความปราศจากเชื้้�อของยาฉีดี ganciclovir 

ในการศึึกษานี้้�สามารถนำมาใช้้ในการประกัันคุุณภาพ
สารละลายยาเตรีียม ganciclovir ยัังคงสภาพความปราศจาก
เชื้้�อหลัังจากเก็็บไว้้เป็็นเวลา 35 วััน เปรีียบเทีียบกัับการศึึกษา
ก่่อนหน้้าของ Nicolas Guichard และคณะ10 พบว่่า ทดสอบ
ความคงตัวัของสารสารละลายยาฉีดี ganciclovir ความเข้ม้ข้น้ 
0.25 มิิลลิิกรััมต่่อมิิลลิิลิิตรและ 5 มิิลลิิกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร  
ใน NSS เก็็บในขวดน้้ำเกลืือ polypropylene และเก็็บใน
กระบอกฉีีดยาขนาด 50 มิิลลิิลิิตร เก็็บรัักษาที่่�อุุณหภููมิิ 2-8๐C 
และ 23-27๐C ได้้เป็็นเวลา 185 วััน

ผลการทดสอบความเป็็นกรด-ด่่าง ในการศึึกษานี้้�ได้้ 
ค่่าเฉลี่่�ย pH เท่่ากัับ 10.14 (10.10-10.19) ซึ่่�งสอดคล้้องกัับ
การทดสอบความเป็น็กรด-ด่่างยา ganciclovir 50 มิลิลิกรัมัต่อ
มิิลลิิลิิตร ข้้อมููลใน United States Pharmacopeia 41-the 
National Formulary 36 (USP41-NF36) ซึ่่�งระบุุ pH อยู่่�ใน
ช่่วง 10.8–11.42 และสอดคล้้องกัับข้้อมููลใน Handbook on 
injectable drug ที่่�ระบุุ pH ประมาณ 115 และสอดคล้้องกัับ
การศึกึษาก่อ่นหน้า้ของ Okumura, N., และคณะ11 ที่่�ระบุ ุpH 
ของสารสะลายยา ganciclovir ใน NSS 5 มิิลลิกิรัมัต่อมิลิลิลิติร 
ที่่� 10.1-10.7 จากการทดสอบในวัันที่่� 0 และวัันที่่� 84 

ผลการทดสอบความคงตััวทางกายภาพในการศึึกษานี้้� 
อาจมีีความไม่่แม่่นยำเนื่่�องจากเป็็นการพิจารณาด้้วยตาเปล่า 
ดัังนั้้�นในการศึึกษาถััดไปควรใช้้วิิธีีทดสอบที่่�เป็็นรููปธรรม 
มากขึ้้�น เนื่่�องจากในการศึึกษานี้้�มีีข้อจำกััดด้้านทรััพยากร 
เครื่่�องมืือในการวิเคราะห์์ปริิมาณยาคงเหลืือจึึงไม่่ได้้มีีการ
ทดสอบปริมาณสารสำคััญ การศึกึษาในอนาคตควรมีีการศึกึษา
ด้้านคุุณสมบัติิความคงตััวทางเคมีีเพิ่่�มเติิม ดัังนั้้�นการนำผล 
การศึึกษานี้้�ไปใช้้อาจจำเป็็นต้้องพิิจารณาข้้อมููลเพิ่่�มเติิมจาก
การศึึกษาอื่่�นประกอบการตัดสิินใจในการกำหนดวัันหมดอายุุ
ของสารละลาย ganciclovir อีีกครั้้�ง

สรุุป (Conclusion)
ผลการทดสอบความปราศจากเชื้้�อของสารละลาย 

ยาฉีีด ganciclovir ความเข้้มข้น 5 มิิลลิิกรััมต่่อมิิลลิลิิตร  
เจืือจางใน NSS ท่ี่�เตรีียมในสถานท่ี่�ปราศจากเช้ื้�อ และการ 
เก็็บรัักษาในตู้้�เย็็นท่ี่�อุุณหภููมิิ 2-8๐C พบว่่า สารละลายยัังคง
สภาพความปราศจากเชื้้�อหลัังจากเก็็บไว้้เป็็นเวลา 35 วััน 

กิิตติิกรรมประกาศ 
ทีีมงานขอขอบคุุณ 
-	 งานจุุลชีีววิิทยา กลุ่่�มงานพยาธิิวิิทยาคลิินิิกและ

เทคนิคิการแพทย์ ์ท่ี่�ให้ค้วามอนุเุคราะห์ใ์นการทดสอบผลความ
ปราศจากเชื้้�อในครั้้�งนี้้�อย่่างดีียิ่่�ง 

- 	 งานผลิตยาทั่่�วไป กลุ่่�มงานเภสััชกรรม ท่ี่�ให้้ความ
อนุุเคราะห์์ในการทดสอบตรวจวััดค่่า pH ในครั้้�งนี้้�อย่่างดีียิ่่�ง 
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