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ชื่อเร่ือง การศึกษาการกระจายและมาตรการควบคุมการขายมิดาโซแลมชนิดเม็ด
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สถานที่จัดเก็บ
(กรณีเอกสารวิชาการ)

ศูนยวิทยบริการ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

มิดาโซแลม (Midazolam)  โครงสรางทางเคมี  imidazobenzodiazepine derivatives ในกลุม เบนโซ-
ไดอาซพีนี ใชเปนยานอนหลับทีอ่อกฤทธิเ์ร็วและมฤีทธิส้ั์น ขอมูลเภสชัพลนศาสตร (Pharmacokietics) การดดูซมึ  
การศึกษาโดยใหอาสาสมัครกิน มิดาโซแลม ชนิดเม็ด ขนาด 10 – 40 มิลลิกรัม ตรวจพบ มิดาโซแลม ภายใน 
20 – 50 นาท ี  การกระจาย ตรวจพบมดิาโซแลมทีอ่ยูในพลาสมา สวนใหญจะจบัตวักบัพลาสมาโปรตนี โดยที่
รอยละ 4 ไมจดัตวักบัพลาสมาโปรตนี พบสวนนอยใน Cerebrospinal Fluid  การกาํจดัออกจากรางกาย มดิาโซแลม
ถูกเมตาโบไลท เปน α - hydroxymidazolam  กาํจดัออกทางปสสาวะรอยละ 50 – 70 ภายใน 24 ช่ัวโมง นอกจากนี้
พบ เมตาโบไลท อีก 2 ชนิด คือ  4 - hydroxymidazolam  และ  α ,4  hydroxymidazolam ถูกกําจัดออกทาง
ปสสาวะรอยละ 3 และ 1 ตามลําดับ บางสวนถูกกําจัดออกโดยไมเปลี่ยนแปลง คาครึ่งชีวิต 1.5 – 3.5 ช่ัวโมง  
ขอมูลเภสัชจลนศาสตร (Pharmacodynamics) การนอนหลบั การศกึษาโดยการฉดีมดิาโซแลม ทางหลอดเลอืดดาํ
ขนาด 5 มิลลิกรัม และ 10 มิลลิกรัม ใหอาสาสมัครจํานวน 49 คน พบวาสวนใหญเกิดอาการมีอาการงวงนอน
ภายใน 2-3 นาที และภายใน 15 นาที เมื่อใหโดยการกิน   ทําใหเกิดอาการลืมเหตุการณช่ัวขณะไดประโยชน
ทางการแพทย ใชชวยใหนอนหลับซึ่งเหมาะสําหรับผูปวยที่นอนไมหลับอยางรุนแรงโดยใชระยะส้ัน และใช
เปนยาชวยใหนอนหลับกอนผาตัด

มดิาโซแลม จดัเปนวตัถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 ตามพระราชบญัญตัวิตัถุทีอ่อกฤทธิต์อจติและประสาท  
พ.ศ. 2518 สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาเปนผูขายใหแกผูประกอบวชิาชพีเวชกรรมเพือ่ใชแกคนไขของตน
การศึกษาวิจัยโดยการศึกษาขอมูลการขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 กลุมยานอนหลับ ในป 2545-2546  
และเสนอมาตรการควบคุมการขายปองกันมิใหนําไปใชในทางที่ไมเหมาะสม พรอมทั้งศึกษาขอมูลการขาย
หลังมาตรการตอไป  ผลการศกึษาระยะแรก  การศกึษาขอมลูการขายยานอนหลบั รวม 8 ชนดิ พบวา ในปงบประมาณ 2545 – 2546

มดิาโซแลมชนดิเมด็ ขายมากทีสุ่ด ประมาณ รอยละ 50 ของยานอนหลบัทกุชนดิ ประมาณ 2.8-2.9
ลานเม็ด จากการสอบถามแพทยที่ซ้ือ มิดาโซแลม ชนิดเม็ด จํานวนมาก ที่ตั้งอยูในเขตกรุงเทพมหานคร และ
ปริมณฑล พบวามีการนําไปใชในการรักษาผูติดยาเสพติด เมื่อทําการศึกษาจากเอกสารวิชาการ และประชมุ
ระหวางหนวยงานที่เกี่ยวของ ไดขอสรุปวามิดาโซแลม ชนิดเม็ดไมสามารถใชในการรักษาผูติดยาเสพติด
และเกิดผลเสีย จะทําใหผูปวยติดยา มิดาโซแลม เพิ่มขึ้นดวย และการรักษาผูปวยที่ติดยาเสพติดใหโทษและ
มิดาโซแลมยิ่งยุงยาก ซับซอนทําใหรักษายากยิ่งขึ้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดกําหนด
มาตรการควบคุมการขาย โดยใหสถานพยาบาลที่ไมรับผูปวยไวคางคืนซื้อมิดาโซแลม ชนิดเม็ดไดเดือนละ
2,000 เม็ด ในเดือนกุมภาพันธ 2547  และทําการศึกษาขอมูลการขาย มิดาโซแลม ชนิดเม็ด ในปงบประมาณ
2546 – 2547 พบวาการขาย มิดาโซแลม ชนิดเม็ด ในปงบประมาณ 2547ลดลงจากปงบประมาณ 2546
รอยละ 32.07  สรุปมาตรการควบคมุการขายมดิาโซแลม ชนดิเมด็เปนมาตรการทีใ่ชไดผลในระดบัหนึง่ โดยที่
มิดาโซแลม ชนิดเม็ด ยังคงมีความจําเปนที่ใชในการรักษาทางการแพทยจึงจําเปนตองมีการคุมเขมตอไป
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