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บทคดัยอ่ 
การศกึษานีม้ีวตัถปุระสงคเ์พื่อทราบถึงความคงสภาพทางกายภาพ, ชีวภาพและเคมีของผลิตภณัฑย์าเตรียม

เฉพาะราย Dexamethazone Eye Drop สตูรปราศจากสารกนับดู เมื่อจดัเก็บในอณุหภมูิต่างกนั ท าการศึกษาแบบ

วิจยักึ่งทดลอง (Quasi-Experimental Research) โดยแบง่ผลติภณัฑ ์30 ขวดเป็น 2 กลุม่ แยกเก็บในตูเ้ย็น (2-8C) 
และอณุหภมูิหอ้งปกติ  ติดตามลกัษณะทางกายภาพ,ความเป็นกรด–ด่าง,ความปราศจากเชือ้ในวนัที่ 0,7,14,21,30
และวิเคราะหป์รมิาณตวัยา Dexamethazone ดว้ยวิธี HPLC  ในวนัที่ 0,14,21,30   ผลการศึกษาพบว่าผลิตภณัฑท์ี่

เก็บในตูเ้ย็น (2-8C) และอุณหภูมิหอ้ง (  31.52.1C) ยงัคงเป็นสารละลายใส ไม่มีตะกอน ไม่มีสี ไม่มีกลิ่น 
เช่นเดิมจนถึงระยะเวลา 30 วนันบัจากวนัผลิต  ค่า pH ทัง้หมดที่วดัไดใ้นวนัที่ 0, 7, 14, 21 และ 30 อยู่ในช่วง

ม า ต ร ฐ า น ต า รั บ ย า ต า ก ลุ่ ม ที่ เ ก็ บ ใ น ตู้ เ ย็ น  ( 2-8C) มี ค่ า เ ฉ ลี่ ย  7.180.05,7.180.80,7.270.08, 

7.320.08,7.210.05 ตามล าดับและกลุ่มที่ เ ก็บในอุณหภูมิห้องปกติ  (  31.52.1C)  มีค่า เฉลี่ย 

7.280.02,7.430.49,7.280.11,7.370.09,7.380.10 ตามล าดับ  โดยในวนัที่ 30 ค่าเฉลี่ย pH มีความ
แตกต่างอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ(p-value=0.007) และจากการสุม่ชักตวัอย่างเพื่อส่งเพาะเชือ้แบคทีเรียในวนัที่ 
0,7,14,21,30 ไมพ่บการเติบโตของเชือ้ในทัง้สองกลุม่ผลติภณัฑท์ี่จดัเก็บที่อณุหภมูิต่างกนั ส าหรบัการวิเคราะหด์ว้ย

วิธี HPLC พบว่าผลิตภณัฑท์ี่เก็บในตูเ้ย็น (2-8C)   มีปริมาณตวัยาผ่านมาตรฐานที่ 90.0–115.0 % Labeled 
amount ทกุขวด          ในวนัที่ 0, 14, 21, 30 ค่าเฉลี่ย % Label amount ของตวัยา Dexamethazone คือ

104.003.61, 101.671.15, 1021.73, 1037.00 ตามล าดบั    ส่วนที่จัดเก็บอุณหภูมิหอ้งปกติ (  

31.52.1C) มีปรมิาณตวัยาผา่นมาตรฐานทกุขวดเฉพาะในวนัท่ี 0,14 และ 21 ค่าเฉลี่ย % Label amount ของตวั

ยาDexamethazone คือ 104.4.73,105.005.57,99.330.58 ตามล าดับ ส าหรับในวันที่ 30 ผลิตภัณฑ์มี
ปริมาณตวัยาต ่ากว่ามาตรฐานจ านวน 1 ขวด จึงไม่ผ่านเกณฑย์อมรบัการสุม่ชกัตวัอย่าง  สรุปไดว้่าผลิตภณัฑย์า

เตรยีมเฉพาะราย Dexamethazone Eye Drop สตูรปราศจากสารกนับดูที่จดัเก็บในตูเ้ย็น (2–8C) มีความคงสภาพ

ทางกายภาพชีวภาพและทางเคมีในเวลา 30 วนั  สว่นที่จดัเก็บในอณุหภมูิหอ้งปกติ (  31.52.1C) มีความคง
สภาพทางกายภาพ ชีวภาพ ในเวลา 30 วนั แต่มีความคงสภาพดา้นเคมีเพียง 21 วนั  ผลิตภณัฑจ์ึงมีระยะเวลาการ

ใชง้าน (Beyond-Use Date, BUD) 30 วนัเมื่อเก็บในตูเ้ย็น (2–8C) และ 21 วนัเมื่อเก็บในอณุหภมูิหอ้งปกติ (  

31.52.1C) และควรศึกษาต่อไปถึงความคงสภาพดา้นความปราศจากเชือ้ของผลิตภณัฑใ์นสภาวะแวดลอ้มจริง
เมื่อผูป่้วยน ายากลบัไปใชเ้องที่บา้น 

 
 
 



 

Abstract 
Extemporaneous dexamethazone eye drop, preservative-free formula is necessary for patients 

with contraindications to use preservatives. The objective of this study is to determine the physical, 
biological and chemical stability of products when stored at different temperatures. Conducting a Quasi-
experimental Research, by dividing thirty ophthalmic solutions keep in refrigerator (2-8oC)  and normal 
room temperature. Then observed for physical characteristics, acidity and sterility on day 0,7,14,21,30. 
Study quantity of Dexamethazone by HPLC method on day 0,14,21,30The result found that the products 

stored in the refrigerator (2-8C) and normal room temperature ( 31.52.1C) remained as clear 
solution, free of sediment, colorless, odorless for 30 days, the average pH on days 0, 7, 14, 21 and 30 of 

the products stored in the refrigerator (2-8C) and normal room temperature ( 31.52.1C) are 

7.180.05,7.180.80,7.270.08,7.320.08,7.210.05 and 7.280.02,7.430.49,7.280.11,7.370.09, 

7.380.10 respectively with a statistically significant differences on day 30 (p-value = 0.007).From 
sampling inspection method the randomized culture samples was found no growth on 0, 7, 14, 21 and 30 
days in both groups. Quantitative analysis of Dexamethazone by HPLC showed that the products kept in 
refrigerator (2-8oC) passed the standard at 90.0 - 115.0% Labeled amount during the study period. An 

average  % Label amount in Days 0, 14, 21 and 30 are 104.003.61, 101.671.15, 1021.73, 1037.00 

respectively. When the products kept in normal room temperature ( 31.52.1C) meet the standards on 

0, 14 and 21.The average % Label amount on days 0, 14, 21 are104.4.73,105.005.57,99.330.58 
respectively. But on the day 30th they have 1 ophthalmic bottle containing Dexamethazone under the 
standard of % Labeled amount. It can be concluded that Extemporaneous  dexamethazone eye drop, 
preservative-free formula has physical, biological and chemical stability in 30 days when stored in the 

refrigerator (2–8C) and has physical, biological stability in 30 days, but chemical stability is only 21 days 

when stored at normal room temperature (  31.52.1C). That mean the Product has Beyond-Use Date, 

BUD for 30 days when stored in the refrigerator (2–8C) and 21 days when stored at normal room 

temperature (  31.52.1C). Study for the biological stability of products in the real environment when 
the patient bring to use at home is be interesting. 
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