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P1-PS-3 
การพฒันาต ารบัยาฟโูรซีไมดส์ าหรบัผูป่้วยเฉพาะราย 
กานต์ ชยัทอง, ณภทัร นวลสกุลกฤป*, วไิลวรรณ พละไกร,   
สุนนัทช์นก น ้าใจด,ี  บรรลอื สงัขท์อง, กรพีล แมน่ววิฒันกุล 
 
บทน า: ฟูโรซไีมด์เป็นยาขบัปสัสาวะกลุ่ม loop diuretics มี
จ าหน่ายในรูปแบบยาเมด็ (40 และ 500 มลิลกิรมั) และยาฉีด (10 
มลิลกิรมั/มลิลลิติร) ท าให้ไม่สามารถน ามาใช้กบัผูป้่วยได้ทุกราย  
ทางโรงพยาบาลจึงเตรียมยาส าหรบัผู้ป่วยเฉพาะรายขึ้น แต่ยา
เตรยีมมอีายเุพยีง 1 เดอืน ท าใหผู้ป้่วยตอ้งมารบัยาทีโ่รงพยาบาล
บ่อยครัง้   การศกึษาน้ีมจีุดประสงคเ์พือ่พฒันายาเตรยีมฟูโรซไีมด์
ส าหรบัผูป้ว่ยเฉพาะรายแบบแยกผงยาและน ้ากระสายยา ทีผู่ป้่วย
สามารถผสมไดเ้องทีบ่า้น เพือ่ใหไ้ด้ต ารบัทีม่คีวามคงตวัดทีัง้ทาง
กายภาพ เคม ีและจุลชวีวทิยา  วสัดแุละวิธีการทดลอง:  ระยะที ่
1 เป็นการพฒันาน ้ากระสายยา และทดสอบความคงตัวเพื่อ
คดัเลือกน ้ากระสายยา ระยะที่ 2 เป็นการทดสอบความคงตวั
ภายใต้สภาวะเหมอืนกบัการใช้งานจรงิ คอื ทดสอบความคงตวั
ของน ้ากระสายยาและผงยาทีแ่ยกกนัอยู่ และทดสอบความคงตวั
ของยาเตรียมที่ผสมแล้ว   ผลการศึกษา: น ้ ากระสายยาที่
ประกอบดว้ย โซเดยีมคาร์บอกซเีมทลิเซลลูโลส 0.7 % เป็นสาร
แขวนตะกอน และใชไ้ดโซเดยีมฟอสเฟตเป็นบฟัเฟอร์ จะท าใหไ้ด้
ยาเตรยีมที่มคีวามคงตวัทางกายภาพดทีี่สุด โดยพจิารณาจากค่า
การกระจายตวั ความสามารถในการแขวนตะกอน และค่าพเีอชที่
เหมาะสม (7.80 ± 0.06) จงึไดน้ าน ้ากระสายยาต ารบัที ่1 มา
ทดสอบในระยะที ่2 เปรยีบเทยีบกบัต ารบัโรงพยาบาล โดยเกบ็น ้า
กระสายยาและผงยาไวเ้ป็นเวลา 90 วนั จากนัน้ผสมเป็นยาเตรยีม
ตัง้ทิง้ไว ้35 วนั พบว่า ยาเตรยีมต ารบัที ่1 มคีวามสามารถในการ
แขวนตะกอนและการกระจายตัวที่ดีกว่า รวมถึงมีค่าพีเอชที่
ใกล้เคยีง 8.0  ส่วนปริมาณตวัยาส าคญัของยาเตรียมต ารบัที่ 1 
และยาเตรยีมโรงพยาบาล จากการทดสอบดว้ยเครื่อง HPLC ใน
วนัที่ 35 พบว่า ไม่มีความแตกต่างกัน (89.97 และ 95.50 
ตามล าดบั, P=0.27) และทัง้ 2 ต ารบั มปีรมิาณเชือ้จุลนิทรยีต์ ่ากวา่ 
200 MPN/mL  สรุปผล: น ้ากระสายยาและยาเตรียมต ารบัที่
พฒันาขึ้น มีความคงตวัทางกายภาพ เคมี และจุลชวีวทิยาที่ด ี 
สามารถน าไปประยุกต์ใชเ้พื่อท าให้ยาเตรยีมที่ผลติขึ้นมคีวามคง
ตวัทีด่ไีด ้
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Quality Control For the Mixture of Phet Sang-Khaat 
Capsule 
Thitiphong Phanharach*, Kritsada Artitruangroj, Somchai Sopajan, 
Wanida Caichompoo , Kreephon Manwivattanagun 

 
Introduction:  The mixture of Phet Sang-Khaat capsule is 
recommended to treat hemorrhoid in Thai National List of 
Essential Herbal Medicines (2011). This formula consists 
of 3 medicinal plants including Cissus quadrangularis 
(Linn.) (Vitaceae), Clerodendrum serratum (L.) Moon. var. 
wallichii  C.B.Clarke (Lamiaceae) and Rheum officinale 
Baillon. (Polygonaceae). The previous review literatures on 
the mixture of Phet Sang-Khaat capsule did not contain 
information about quality control or formulation. However, 
we found several phytochemical and pharmacological 
studies on single ingredients of this formula. The aim of 
the study to determine the contents of some active 
constituent in each ingredient of formulation such as 
quercetin in C. quadrangularis and rhein in R. officinale and 
the mixture of Phet Sang-Khaat capsule.  Methods: The 
dried powder of the samples were extracted with 50% 
ethanol. HPLC was used to determine each of medicinal 
plants preparation content of major compounds from these 
3 medicinal plants from 5 different regions. Results:  The 
results showed that the amount of quercetin in C. 
quadrangularis from Khon Kaen, Nakornratchasima, Maha 
Sarakham, Phetchabun and Roied provinces were 1.8, 
1,69, 3.51, 3.15 and 3.30 (%w/w, dried powder), 
respectively. The amount of rhein in rhubarb from 
Bangkok, Khon Kaen, Maha Sarakham, Nakornratchasima, 
and Roied provinces were 1.02, 1.09, 1.01, 0.54 and 1.56 
(%w/w, dried powder), respectively. Thus, we were used 
the aerial part of C. quadrangularis from Maha Sarakham 
and the rhizomes of rhubarb from Roied province as the 
ingredients to formulate the mixture of Phet Sang-Khaat 
capsule in this study. The amount of querceitn and rhein in 
the mixture of Phet Sang-Khaat capsule were obtained 
10.96 and 0.70 mg/capsule, respectively. Conclusion: The 
results from this study could be used as a guideline for the 
quality of some Thai herbal formulation.       
  
Keywords:  quality control, the mixture of Phet Sang-
Khaat capsule, quercetin, rhein 
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การพฒันาต ารบัยาเมด็ Theophylline แตกตวัเรว็ในช่องปาก 
จฑุารตัน์ สมดี, รวีวรรณ แจ้งไชย, วิจิตรา อดุมสนัต์ิ, อษุณา พวัเพ่ิมพลูศิริ, ชลลดัดา พิชญาจิตติพงษ,์ 

วริษฎา ศิลาอ่อน* 
 

บทคดัย่อ 
การพฒันาต ารบัยาเมด็ Theophylline แตกตวัเรว็ในช่องปาก 
จุฑารตัน์ สมด,ี รววีรรณ แจง้ไชย, วจิติรา อุดมสนัติ,์ อุษณา พวัเพิม่พลูศริ,ิ ชลลดัดา พชิญาจติตพิงษ์ และวรษิฎา ศลิาอ่อน* 
 

บทน า: ยา Theophylline เป็นยาขยายหลอดลมใชร้กัษาผูป้่วยโรคหอบ ถุงลมโป่งพอง และ pre mature apnea รูปแบบยาทีม่ี
จ าหน่ายในทอ้งตลาดทีใ่ชเ้พื่อป้องกนัการเกดิอาการและรกัษาอาการแบบเฉียบพลนัคอืรปูแบบยาเมด็ ซึง่ผูป้ว่ยเดก็ คนชรา หรอืผูป้่วยจติ
เภท อาจมปีญัหาดา้นการกลนืยาไดแ้ละการเตรยีมเป็นยาเมด็แตกตวัเรว็ในช่องปาก จงึเป็นแนวทางหน่ึงในการช่วยแกป้ญัหาดงักล่าวได ้
ดงันัน้งานวจิยันี้จงึมวีตัถุประสงคเ์พื่อพฒันาต ารบัยาเมด็ Theophylline แตกตวัเรว็ในช่องปากและศกึษาประสทิธภิาพของสารช่วยแตกตวั
ยิง่ยวดทีม่จี าหน่ายในทอ้งตลาดกบัแป้งกลว้ยทีไ่ดจ้ากธรรมชาต ิวสัดแุละวิธีการทดลอง: เตรยีมต ารบัยาเมด็ Theophylline แตกตวัเรว็
ในช่องปากดว้ยวธิกีารท าแกรนูลเปียก โดยใชต้วัท าละลายช่วยใหเ้กิดเป็นแกรนูล 3 ชนิด ไดแ้ก่ น ้า  50% ethyl alcohol และ 95% ethyl 
alcohol และใชส้ารช่วยแตกตวัยิง่ยวด 5 ชนิด ไดแ้ก่ Ac-Di-Sol®, Exprotab®, Kollidon® CL-SF60, แป้งกลว้ยที่สกดัโดย Sodium 
hydroxide และแป้งกลว้ยทีส่กดัโดย Sodium sulfite  ประเมนิคุณลกัษณะของแกรนูล ประเมนิคุณภาพยาเมด็ และทดสอบการละลายโดย
ใช ้Dissolution apparatus II วเิคราะหป์รมิาณยา Theophylline ทีล่ะลายออกมาโดย  UV- spectrophotometer ผลการศึกษา: จากการ
ทดลองพฒันาต ารบัยาเมด็ Theophylline แตกตวัเรว็ในช่องปาก พบว่า 50% ethyl alcohol ท าใหแ้กรนูลมคีุณลกัษณะทีด่ ีไหลง่าย 
ความชืน้ต ่า และการใช ้Exprotab® เป็นสารช่วยแตกตวัยิง่ยวดโดยม ี50% ethyl alcohol เป็นตวัท าละลายทีช่่วยใหเ้กดิเป็นแกรนูลพบว่า
ท าใหเ้มด็ยามกีารแตกตวัเรว็ทีส่ดุประมาณ 53 วนิาท ีและมอีตัราการละลายทีด่ทีีส่ดุ  สรปุผล: ปจัจยัทีม่ผีลต่อคุณภาพและการละลายของ
ยาเมด็ Theophylline แตกตวัเรว็ในช่องปากไดแ้ก่ตวัท าละลายทีช่่วยใหเ้กดิเป็นแกรนูลและชนิดของสารช่วยแตกตวัยิง่ยวด จากผลการ
ทดลองพบวา่สารช่วยแตกตวัยิง่ยวดทีม่จี าหน่ายในทอ้งตลาด ใหป้ระสทิธภิาพทีด่กีว่าแป้งกลว้ยทีไ่ดจ้ากธรรมชาต ิเน่ืองจากแป้งกลว้ยที่
ไดจ้ากธรรมชาตอิาจมอีงคป์ระกอบอื่น ๆ ทีท่ าใหป้ระสทิธภิาพในการแตกตวัและการปลดปล่อยตวัยาไม่ดเีท่าทีค่วร 
 
ศพัทส์ าคญั: Theophylline ยาเมด็แตกตวัเรว็ในช่องปาก สารช่วยแตกตวัยิง่ยวด การละลาย 
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Abstract 

Formulation Development of Oral Fast Disintegrating Tablet of Theophylline 
Jutarat Somdee, Raweewan Jangchai, Vijitra Udomsun, Utsana Puapermpoonsiri, Chonladda Pitchayajittipong,  
Warisada Sila-on* 
 

Introduction:  Theophylline is used for the treatment of asthma, COPD and premature apnea. Conventional tablet 
dosage form is available for the acute and chronic treatment of such diseases. However, the oral administration of 
conventional tablets may be a drawback for the pediatric, elderly or psychotic patients. As such, the formulation of oral fast 
disintegrating tablets (ODTs) was developed to address swallowing difficulties of the conventional tablet dosage form. Thus, 
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การพฒันาต ารบัยาฟโูรซีไมดส์ าหรบัผูป่้วยเฉพาะราย 
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สุนนัทช์นก น ้าใจด,ี  บรรลอื สงัขท์อง, กรพีล แมน่ววิฒันกุล 
 
บทน า: ฟูโรซไีมด์เป็นยาขบัปสัสาวะกลุ่ม loop diuretics มี
จ าหน่ายในรูปแบบยาเมด็ (40 และ 500 มลิลกิรมั) และยาฉีด (10 
มลิลกิรมั/มลิลลิติร) ท าให้ไม่สามารถน ามาใช้กบัผูป้่วยได้ทุกราย  
ทางโรงพยาบาลจึงเตรียมยาส าหรบัผู้ป่วยเฉพาะรายขึ้น แต่ยา
เตรยีมมอีายเุพยีง 1 เดอืน ท าใหผู้ป้่วยตอ้งมารบัยาทีโ่รงพยาบาล
บ่อยครัง้   การศกึษาน้ีมจีุดประสงคเ์พือ่พฒันายาเตรยีมฟูโรซไีมด์
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กายภาพ เคม ีและจุลชวีวทิยา  วสัดแุละวิธีการทดลอง:  ระยะที ่
1 เป็นการพฒันาน ้ากระสายยา และทดสอบความคงตัวเพื่อ
คดัเลือกน ้ากระสายยา ระยะที่ 2 เป็นการทดสอบความคงตวั
ภายใต้สภาวะเหมอืนกบัการใช้งานจรงิ คอื ทดสอบความคงตวั
ของน ้ากระสายยาและผงยาทีแ่ยกกนัอยู่ และทดสอบความคงตวั
ของยาเตรียมที่ผสมแล้ว   ผลการศึกษา: น ้ ากระสายยาที่
ประกอบดว้ย โซเดยีมคาร์บอกซเีมทลิเซลลูโลส 0.7 % เป็นสาร
แขวนตะกอน และใชไ้ดโซเดยีมฟอสเฟตเป็นบฟัเฟอร์ จะท าใหไ้ด้
ยาเตรยีมที่มคีวามคงตวัทางกายภาพดทีี่สุด โดยพจิารณาจากค่า
การกระจายตวั ความสามารถในการแขวนตะกอน และค่าพเีอชที่
เหมาะสม (7.80 ± 0.06) จงึไดน้ าน ้ากระสายยาต ารบัที ่1 มา
ทดสอบในระยะที ่2 เปรยีบเทยีบกบัต ารบัโรงพยาบาล โดยเกบ็น ้า
กระสายยาและผงยาไวเ้ป็นเวลา 90 วนั จากนัน้ผสมเป็นยาเตรยีม
ตัง้ทิง้ไว ้35 วนั พบว่า ยาเตรยีมต ารบัที ่1 มคีวามสามารถในการ
แขวนตะกอนและการกระจายตัวที่ดีกว่า รวมถึงมีค่าพีเอชที่
ใกล้เคยีง 8.0  ส่วนปริมาณตวัยาส าคญัของยาเตรียมต ารบัที่ 1 
และยาเตรยีมโรงพยาบาล จากการทดสอบดว้ยเครื่อง HPLC ใน
วนัที่ 35 พบว่า ไม่มีความแตกต่างกัน (89.97 และ 95.50 
ตามล าดบั, P=0.27) และทัง้ 2 ต ารบั มปีรมิาณเชือ้จุลนิทรยีต์ ่ากวา่ 
200 MPN/mL  สรุปผล: น ้ากระสายยาและยาเตรียมต ารบัที่
พฒันาขึ้น มีความคงตวัทางกายภาพ เคมี และจุลชวีวทิยาที่ด ี 
สามารถน าไปประยุกต์ใชเ้พื่อท าให้ยาเตรยีมที่ผลติขึ้นมคีวามคง
ตวัทีด่ไีด ้
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Introduction:  The mixture of Phet Sang-Khaat capsule is 
recommended to treat hemorrhoid in Thai National List of 
Essential Herbal Medicines (2011). This formula consists 
of 3 medicinal plants including Cissus quadrangularis 
(Linn.) (Vitaceae), Clerodendrum serratum (L.) Moon. var. 
wallichii  C.B.Clarke (Lamiaceae) and Rheum officinale 
Baillon. (Polygonaceae). The previous review literatures on 
the mixture of Phet Sang-Khaat capsule did not contain 
information about quality control or formulation. However, 
we found several phytochemical and pharmacological 
studies on single ingredients of this formula. The aim of 
the study to determine the contents of some active 
constituent in each ingredient of formulation such as 
quercetin in C. quadrangularis and rhein in R. officinale and 
the mixture of Phet Sang-Khaat capsule.  Methods: The 
dried powder of the samples were extracted with 50% 
ethanol. HPLC was used to determine each of medicinal 
plants preparation content of major compounds from these 
3 medicinal plants from 5 different regions. Results:  The 
results showed that the amount of quercetin in C. 
quadrangularis from Khon Kaen, Nakornratchasima, Maha 
Sarakham, Phetchabun and Roied provinces were 1.8, 
1,69, 3.51, 3.15 and 3.30 (%w/w, dried powder), 
respectively. The amount of rhein in rhubarb from 
Bangkok, Khon Kaen, Maha Sarakham, Nakornratchasima, 
and Roied provinces were 1.02, 1.09, 1.01, 0.54 and 1.56 
(%w/w, dried powder), respectively. Thus, we were used 
the aerial part of C. quadrangularis from Maha Sarakham 
and the rhizomes of rhubarb from Roied province as the 
ingredients to formulate the mixture of Phet Sang-Khaat 
capsule in this study. The amount of querceitn and rhein in 
the mixture of Phet Sang-Khaat capsule were obtained 
10.96 and 0.70 mg/capsule, respectively. Conclusion: The 
results from this study could be used as a guideline for the 
quality of some Thai herbal formulation.       
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the objectives of this work were to develop the ODTs formulation and study the disintegration potential of various commercial 
super-disintegrants and natural banana starch. Materials and Methods:  ODTs of Theophylline were prepared by wet 
granulation method using water, 50% ethyl alcohol and 95% ethyl alcohol as a binder solvents. Ac-Di-Sol®, Exprotab®, 
Kollidon® CL-SF60, banana starch extracted with sodium hydroxide and that with sodium sulfite were used as super-
disintegrats. Physical characterization of such granules and ODTs were determined.  In vitro dissolution was performed using 
dissolution apparatus II and the dissolved drug was analyzed by UV- spectrophotometer. Results: Granules using 50% ethyl 
alcohol as a binder solvent gave the desirable characters, excellent flowability and low moisture content. ODTs contained 
Exprotab® with 50% ethyl alcohol illustrated the superlative in the disintegration time approximately 53 seconds and maximum 
in the dissolution rate. Conclusion: The binder solution and type of super-disintegration affected the quality and dissolution of 
ODTs of Theophylline. The commercial super-disintegrats demonstrated the higher disintegration potential comparing with 
natural banana starch. It was due to the natural starch composed of various components in which declined the disintegration 
power and led to downward of drug release. 
 
Keywords: Theophylline, Oral fast disintegrating tablets (ODTs), Super-disintegrant, dissolution 
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บทน า  
  ยา Theophylline เป็นยาขยายหลอดลมในการรกัษา
ผูป้่วยโรคหอบ ถุงลมโป่งพอง และ premature apnea ซึ่ง
รูปแบบยาในทอ้งตลาดปจัจุบนัอยู่ในรูปแบบยาเมด็ ยาแคปซูล 
ซึง่มกัเกดิปญัหาเรื่องการกลนืยาในผูป้่วยเดก็ ผูป้่วยชรา ผูป้่วย
จิตเภท ดังนัน้คณะผู้วิจ ัยจึงสนใจศึกษาและพัฒนาต ารับยา 
Theophylline ให้อยู่ในรูปแบบยาเม็ดแตกตัวเร็วในช่องปาก 
(Oral fast disintegrating tablets, ODTs)  ซึง่ยาจะแตกตวัและ
ดูดซึมอย่างรวดเร็วภายในช่องปาก ล าคอ และหลอดอาหาร 
(pre-gastric delivery)  จงึท าใหย้าออกฤทธิไ์ดอ้ย่างรวดเรว็และ
มคี่า bioavailability สงูเนื่องจากยาทีถู่กดูดซมึไม่ต้องผ่าน first 
pass metabolism ทีต่บั รวมถงึมผีลขา้งเคยีงจากการใชย้าต ่า
และสะดวกในการรบัประทานกรณีผู้ป่วยมปีญัหาด้านการกลนื
ยา  
 
วิธีด าเนินการวิจยั 
สตูรต ารบัยาเมด็แตกตวัเรว็ในช่องปาก มสี่วนประกอบดงัตาราง
ที ่1  

ตารางท่ี 1 ส่วนประกอบของยาเมด็ Theophylline แตกตวัเรว็
ในช่องปาก 

ส่วนประกอบ/เมด็  ปริมาณท่ีใช้ (mg) 

Theophylline 100 

Super-disintegrants* 25  

Magnesium stearate 2.5  

Mannitol 106.25  

Lactose 15  

Sodium saccharin 1.25  

 
หมายเหตุ: Super-disintegrant* ทีใ่ชศ้กึษาไดแ้ก่ Ac-Di-Sol® 
(Crosslinked cellulose), Explotab ®, Kollidon ® CL-SF 60, 
Banana starch extracted by NaOH, Banana starch 
extracted by NaHSO3 
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P1-PS-3 
การพฒันาต ารบัยาฟโูรซีไมดส์ าหรบัผูป่้วยเฉพาะราย 
กานต์ ชยัทอง, ณภทัร นวลสกุลกฤป*, วไิลวรรณ พละไกร,   
สุนนัทช์นก น ้าใจด,ี  บรรลอื สงัขท์อง, กรพีล แมน่ววิฒันกุล 
 
บทน า: ฟูโรซไีมด์เป็นยาขบัปสัสาวะกลุ่ม loop diuretics มี
จ าหน่ายในรูปแบบยาเมด็ (40 และ 500 มลิลกิรมั) และยาฉีด (10 
มลิลกิรมั/มลิลลิติร) ท าให้ไม่สามารถน ามาใช้กบัผูป้่วยได้ทุกราย  
ทางโรงพยาบาลจึงเตรียมยาส าหรบัผู้ป่วยเฉพาะรายขึ้น แต่ยา
เตรยีมมอีายเุพยีง 1 เดอืน ท าใหผู้ป้่วยตอ้งมารบัยาทีโ่รงพยาบาล
บ่อยครัง้   การศกึษาน้ีมจีุดประสงคเ์พือ่พฒันายาเตรยีมฟูโรซไีมด์
ส าหรบัผูป้ว่ยเฉพาะรายแบบแยกผงยาและน ้ากระสายยา ทีผู่ป้่วย
สามารถผสมไดเ้องทีบ่า้น เพือ่ใหไ้ด้ต ารบัทีม่คีวามคงตวัดทีัง้ทาง
กายภาพ เคม ีและจุลชวีวทิยา  วสัดแุละวิธีการทดลอง:  ระยะที ่
1 เป็นการพฒันาน ้ากระสายยา และทดสอบความคงตัวเพื่อ
คดัเลือกน ้ากระสายยา ระยะที่ 2 เป็นการทดสอบความคงตวั
ภายใต้สภาวะเหมอืนกบัการใช้งานจรงิ คอื ทดสอบความคงตวั
ของน ้ากระสายยาและผงยาทีแ่ยกกนัอยู่ และทดสอบความคงตวั
ของยาเตรียมที่ผสมแล้ว   ผลการศึกษา: น ้ ากระสายยาที่
ประกอบดว้ย โซเดยีมคาร์บอกซเีมทลิเซลลูโลส 0.7 % เป็นสาร
แขวนตะกอน และใชไ้ดโซเดยีมฟอสเฟตเป็นบฟัเฟอร์ จะท าใหไ้ด้
ยาเตรยีมที่มคีวามคงตวัทางกายภาพดทีี่สุด โดยพจิารณาจากค่า
การกระจายตวั ความสามารถในการแขวนตะกอน และค่าพเีอชที่
เหมาะสม (7.80 ± 0.06) จงึไดน้ าน ้ากระสายยาต ารบัที ่1 มา
ทดสอบในระยะที ่2 เปรยีบเทยีบกบัต ารบัโรงพยาบาล โดยเกบ็น ้า
กระสายยาและผงยาไวเ้ป็นเวลา 90 วนั จากนัน้ผสมเป็นยาเตรยีม
ตัง้ทิง้ไว ้35 วนั พบว่า ยาเตรยีมต ารบัที ่1 มคีวามสามารถในการ
แขวนตะกอนและการกระจายตัวที่ดีกว่า รวมถึงมีค่าพีเอชที่
ใกล้เคยีง 8.0  ส่วนปริมาณตวัยาส าคญัของยาเตรียมต ารบัที่ 1 
และยาเตรยีมโรงพยาบาล จากการทดสอบดว้ยเครื่อง HPLC ใน
วนัที่ 35 พบว่า ไม่มีความแตกต่างกัน (89.97 และ 95.50 
ตามล าดบั, P=0.27) และทัง้ 2 ต ารบั มปีรมิาณเชือ้จุลนิทรยีต์ ่ากวา่ 
200 MPN/mL  สรุปผล: น ้ากระสายยาและยาเตรียมต ารบัที่
พฒันาขึ้น มีความคงตวัทางกายภาพ เคมี และจุลชวีวทิยาที่ด ี 
สามารถน าไปประยุกต์ใชเ้พื่อท าให้ยาเตรยีมที่ผลติขึ้นมคีวามคง
ตวัทีด่ไีด ้
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Introduction:  The mixture of Phet Sang-Khaat capsule is 
recommended to treat hemorrhoid in Thai National List of 
Essential Herbal Medicines (2011). This formula consists 
of 3 medicinal plants including Cissus quadrangularis 
(Linn.) (Vitaceae), Clerodendrum serratum (L.) Moon. var. 
wallichii  C.B.Clarke (Lamiaceae) and Rheum officinale 
Baillon. (Polygonaceae). The previous review literatures on 
the mixture of Phet Sang-Khaat capsule did not contain 
information about quality control or formulation. However, 
we found several phytochemical and pharmacological 
studies on single ingredients of this formula. The aim of 
the study to determine the contents of some active 
constituent in each ingredient of formulation such as 
quercetin in C. quadrangularis and rhein in R. officinale and 
the mixture of Phet Sang-Khaat capsule.  Methods: The 
dried powder of the samples were extracted with 50% 
ethanol. HPLC was used to determine each of medicinal 
plants preparation content of major compounds from these 
3 medicinal plants from 5 different regions. Results:  The 
results showed that the amount of quercetin in C. 
quadrangularis from Khon Kaen, Nakornratchasima, Maha 
Sarakham, Phetchabun and Roied provinces were 1.8, 
1,69, 3.51, 3.15 and 3.30 (%w/w, dried powder), 
respectively. The amount of rhein in rhubarb from 
Bangkok, Khon Kaen, Maha Sarakham, Nakornratchasima, 
and Roied provinces were 1.02, 1.09, 1.01, 0.54 and 1.56 
(%w/w, dried powder), respectively. Thus, we were used 
the aerial part of C. quadrangularis from Maha Sarakham 
and the rhizomes of rhubarb from Roied province as the 
ingredients to formulate the mixture of Phet Sang-Khaat 
capsule in this study. The amount of querceitn and rhein in 
the mixture of Phet Sang-Khaat capsule were obtained 
10.96 and 0.70 mg/capsule, respectively. Conclusion: The 
results from this study could be used as a guideline for the 
quality of some Thai herbal formulation.       
  
Keywords:  quality control, the mixture of Phet Sang-
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เต รีย มย า เม็ด แตกตัว เ ร็ ว ใ นช่ อ งป ากขอ งย า 
Theophylline โดยเปลีย่นแปลงชนิดของสารช่วยแตกตวัยิง่ยวด 
ไดแ้ก่ Ac-Di-Sol®, Exprotab®, Kollidon® CL-SF60, แป้งกลว้ย
ที่สกัดโดย Sodium hydroxide และแป้งกล้วยที่สกัดโดย 
Sodium sulfite) เตรียมโดยผสมสารช่วยแตกตัวยิ่งยวดกับ 
Mannitol, Theophylline, Sodium saccharin และ Lactose โดย
วธิ ีGeometric dilution จากนัน้เตมิน ้า หรอื 95% ethanol หรอื 
50 % ethanol solution เลก็น้อยผสมจนเป็น wet mass ท าเป็น
แกรนูลเปียกโดยผ่านแร่งเบอร์ 16 อบทีอุ่ณหภูม ิ50 °C นาน 3 
ชัว่โมง ผ่านแร่งเบอร์ 18  และน าแกรนูลแห้งผสมกับ 
Magnesium stearate ในถุงพลาสตกิ นาน 1 นาท ีตอกเป็นเมด็
ดว้ยเครื่อง KBr press ควบคุมแรงตอกให้ได ้4 KN ประเมนิ
คุณสมบัติของแกรนูล เช่นหาปริมาณความชื้น (Loss on 
drying) ความสามารถในการไหล ความหนาแน่น ประเมิน
คุณสมบตัขิองเมด็ยาไดแ้ก่ น ้าหนักของเมด็ยา ความแขง็ ความ
หนา ความกร่อน เวลาในการแตกตัว และการละลายโดยใช ้
Dissolution Apparatus 2 วเิคราะหป์รมิาณยาทีล่ะลายออกมา
ดว้ย UV-Spectrophotometer ทีค่วามยาวคลื่น 272 นาโนเมตร 
 
ผลการวิจยั  

แกรนูลทีใ่ชเ้ตรยีมต ารบัยาเมด็ Theophylline แตกตวั
เรว็ในช่องปากโดยใชน้ ้า, 50% Ethyl alcohol และ 95% Ethyl 
alcohol เป็น binder solution พบว่า LOD มคี่าอยู่ระหว่าง 0.7 -

1.7 %  มคี่า bulk density ใกลเ้คยีงกนั แกรนูลมกีารไหลทีด่ี
มากยกเว้นสูตรที่ใช้ Ac-Di-Sol® และแป้งกล้วยที่สกัดโดย 
Sodium sulfite เป็นสารช่วยแตกตวัยิง่ยวด โดยม ี95% Ethyl 
alcohol เป็น binder solution มกีารไหลพอใช ้ผลการประเมนิ
ต ารบัยาเมด็ Theophylline แตกตวัเรว็ในช่องปาก พบว่าทุก
ต ารบัผ่านเกณฑม์าตรฐาน มนี ้าหนักเมด็ยาในช่วง 241 - 254 
มิลลิกรัม มีความหนาของเม็ดยาใกล้เคียงกัน ซึ่งอยู่ในช่วง 
2.631-2.809 มลิลเิมตร ความแขง็ของเมด็ยามคี่าประมาณ 4 
กโิลกรมั ยกเว้นต ารบัที่ใชน้ ้าและ 95% Ethyl alcohol เป็น 
binder solution และใชแ้ป้งกลว้ยทีส่กดัโดย Sodium hydroxide 
และแป้งกลว้ยทีส่กดัโดย Sodium sulfite จะมคีวามแขง็ของยา
เมด็ต ่าและมคีวามกร่อนสูง เวลาที่ใช้ในการแตกตวัของยาเมด็
แตกตัวเร็วในช่องปากตามมาตรฐานของยุโรปควรแตกตัว
ภายใน 3 นาที ผลการทดลองพบว่าต ารบัที่มกีารแตกตัวของ
เมด็ยาผ่านเกณฑม์าตรฐานคอืต ารบัทีใ่ช ้ 50% Ethyl alcohol 
เป็น binder solution และใช้ Ac-Di-Sol®, Exprotab® และ 
Kollidon® CL-SF60 เป็นสารช่วยแตกตวัยิง่ยวด และต ารบัทีใ่ช ้
95% Ethyl alcohol เป็น binder solution มกีารแตกตวัของเมด็
ยาผ่านเกณฑ์มาตรฐานทุกต ารบั ยกเว้นต ารบัทีใ่ช้ Ac-Di-Sol®  
เป็นสารช่วยแตกตวัยิ่งยวด ส่วนต ารบัที่ใช้น ้าและแป้งกล้วยที่
สกดัโดย Sodium sulfite มกีารแตกตวัเรว็เนื่องจากเมด็ยามี
ความแข็งต ่าและมีความกร่อนสูง ท าให้สมัผัสกับน ้าได้อย่าง
รวดเรว็  

 

 
 

รปูท่ี 1 เวลาทีใ่ชใ้นการแตกตวัของยาเมด็ Theophylline แตกตวัเรว็ในช่องปากสตูรต ารบัต่างๆ การทดสอบ in vitro dissolution พบว่า 
         เมื่อใช ้50% ethyl alcohol เป็น binder solution และ Exprotab®เป็นสารช่วยแตกตวัยิง่ยวด จะมอีตัราการปลดปล่อยตวัยา  
         Theophylline ออกมามากทีส่ดุ   
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P1-PS-3 
การพฒันาต ารบัยาฟโูรซีไมดส์ าหรบัผูป่้วยเฉพาะราย 
กานต์ ชยัทอง, ณภทัร นวลสกุลกฤป*, วไิลวรรณ พละไกร,   
สุนนัทช์นก น ้าใจด,ี  บรรลอื สงัขท์อง, กรพีล แมน่ววิฒันกุล 
 
บทน า: ฟูโรซไีมด์เป็นยาขบัปสัสาวะกลุ่ม loop diuretics มี
จ าหน่ายในรูปแบบยาเมด็ (40 และ 500 มลิลกิรมั) และยาฉีด (10 
มลิลกิรมั/มลิลลิติร) ท าให้ไม่สามารถน ามาใช้กบัผูป้่วยได้ทุกราย  
ทางโรงพยาบาลจึงเตรียมยาส าหรบัผู้ป่วยเฉพาะรายขึ้น แต่ยา
เตรยีมมอีายเุพยีง 1 เดอืน ท าใหผู้ป้่วยตอ้งมารบัยาทีโ่รงพยาบาล
บ่อยครัง้   การศกึษาน้ีมจีุดประสงคเ์พือ่พฒันายาเตรยีมฟูโรซไีมด์
ส าหรบัผูป้ว่ยเฉพาะรายแบบแยกผงยาและน ้ากระสายยา ทีผู่ป้่วย
สามารถผสมไดเ้องทีบ่า้น เพือ่ใหไ้ด้ต ารบัทีม่คีวามคงตวัดทีัง้ทาง
กายภาพ เคม ีและจุลชวีวทิยา  วสัดแุละวิธีการทดลอง:  ระยะที ่
1 เป็นการพฒันาน ้ากระสายยา และทดสอบความคงตัวเพื่อ
คดัเลือกน ้ากระสายยา ระยะที่ 2 เป็นการทดสอบความคงตวั
ภายใต้สภาวะเหมอืนกบัการใช้งานจรงิ คอื ทดสอบความคงตวั
ของน ้ากระสายยาและผงยาทีแ่ยกกนัอยู่ และทดสอบความคงตวั
ของยาเตรียมที่ผสมแล้ว   ผลการศึกษา: น ้ ากระสายยาที่
ประกอบดว้ย โซเดยีมคาร์บอกซเีมทลิเซลลูโลส 0.7 % เป็นสาร
แขวนตะกอน และใชไ้ดโซเดยีมฟอสเฟตเป็นบฟัเฟอร์ จะท าใหไ้ด้
ยาเตรยีมที่มคีวามคงตวัทางกายภาพดทีี่สุด โดยพจิารณาจากค่า
การกระจายตวั ความสามารถในการแขวนตะกอน และค่าพเีอชที่
เหมาะสม (7.80 ± 0.06) จงึไดน้ าน ้ากระสายยาต ารบัที ่1 มา
ทดสอบในระยะที ่2 เปรยีบเทยีบกบัต ารบัโรงพยาบาล โดยเกบ็น ้า
กระสายยาและผงยาไวเ้ป็นเวลา 90 วนั จากนัน้ผสมเป็นยาเตรยีม
ตัง้ทิง้ไว ้35 วนั พบว่า ยาเตรยีมต ารบัที ่1 มคีวามสามารถในการ
แขวนตะกอนและการกระจายตัวที่ดีกว่า รวมถึงมีค่าพีเอชที่
ใกล้เคยีง 8.0  ส่วนปริมาณตวัยาส าคญัของยาเตรียมต ารบัที่ 1 
และยาเตรยีมโรงพยาบาล จากการทดสอบดว้ยเครื่อง HPLC ใน
วนัที่ 35 พบว่า ไม่มีความแตกต่างกัน (89.97 และ 95.50 
ตามล าดบั, P=0.27) และทัง้ 2 ต ารบั มปีรมิาณเชือ้จุลนิทรยีต์ ่ากวา่ 
200 MPN/mL  สรุปผล: น ้ากระสายยาและยาเตรียมต ารบัที่
พฒันาขึ้น มีความคงตวัทางกายภาพ เคมี และจุลชวีวทิยาที่ด ี 
สามารถน าไปประยุกต์ใชเ้พื่อท าให้ยาเตรยีมที่ผลติขึ้นมคีวามคง
ตวัทีด่ไีด ้
 
ค าส าคญั: ฟูโรซไีมด,์ ยาเตรยีมส าหรบัผูป้ว่ยเฉพาะราย 
____________________________________________________________ 
 
คณะเภสชัศาสตร ์มหาวทิยาลยัมหาสารคาม อ าเภอกนัทรวชิยั  
จงัหวดัมหาสารคาม 44150 
*ติดต่อผู้นิพนธ:์ Tel: 080-4137996, E-mail: topaz_killer@hotmail.com  

P1-PS-4 
Quality Control For the Mixture of Phet Sang-Khaat 
Capsule 
Thitiphong Phanharach*, Kritsada Artitruangroj, Somchai Sopajan, 
Wanida Caichompoo , Kreephon Manwivattanagun 

 
Introduction:  The mixture of Phet Sang-Khaat capsule is 
recommended to treat hemorrhoid in Thai National List of 
Essential Herbal Medicines (2011). This formula consists 
of 3 medicinal plants including Cissus quadrangularis 
(Linn.) (Vitaceae), Clerodendrum serratum (L.) Moon. var. 
wallichii  C.B.Clarke (Lamiaceae) and Rheum officinale 
Baillon. (Polygonaceae). The previous review literatures on 
the mixture of Phet Sang-Khaat capsule did not contain 
information about quality control or formulation. However, 
we found several phytochemical and pharmacological 
studies on single ingredients of this formula. The aim of 
the study to determine the contents of some active 
constituent in each ingredient of formulation such as 
quercetin in C. quadrangularis and rhein in R. officinale and 
the mixture of Phet Sang-Khaat capsule.  Methods: The 
dried powder of the samples were extracted with 50% 
ethanol. HPLC was used to determine each of medicinal 
plants preparation content of major compounds from these 
3 medicinal plants from 5 different regions. Results:  The 
results showed that the amount of quercetin in C. 
quadrangularis from Khon Kaen, Nakornratchasima, Maha 
Sarakham, Phetchabun and Roied provinces were 1.8, 
1,69, 3.51, 3.15 and 3.30 (%w/w, dried powder), 
respectively. The amount of rhein in rhubarb from 
Bangkok, Khon Kaen, Maha Sarakham, Nakornratchasima, 
and Roied provinces were 1.02, 1.09, 1.01, 0.54 and 1.56 
(%w/w, dried powder), respectively. Thus, we were used 
the aerial part of C. quadrangularis from Maha Sarakham 
and the rhizomes of rhubarb from Roied province as the 
ingredients to formulate the mixture of Phet Sang-Khaat 
capsule in this study. The amount of querceitn and rhein in 
the mixture of Phet Sang-Khaat capsule were obtained 
10.96 and 0.70 mg/capsule, respectively. Conclusion: The 
results from this study could be used as a guideline for the 
quality of some Thai herbal formulation.       
  
Keywords:  quality control, the mixture of Phet Sang-
Khaat capsule, quercetin, rhein 
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รปูท่ี 2 การละลายของสตูรต ารบัทีใ่ช ้50% Ethyl alcohol เป็น binder solution 

 
สรปุผลการวิจยั 

ปจัจัยที่มีผลต่อลักษณะและการละลายของยาเม็ด 
Theophylline แตกตวัเรว็ในช่องปากไดแ้ก่ตวัท าละลายทีช่่วยให้
เกดิเป็นแกรนูลและชนิดของสารช่วยแตกตวัยิง่ยวด จากผลการ
ทดลองพบว่าสารช่วยแตกตวัยิ่งยวดที่มีจ าหน่ายในท้องตลาด 
ใหป้ระสทิธภิาพทีด่กีว่าแป้งกลว้ยทีไ่ดจ้ากธรรมชาต ิ เนื่องจาก
แป้งกล้วยที่ได้จากธรรมชาติอาจมีองค์ประกอบอื่น ๆ ที่ท าให้
ประสิทธิภาพในการแตกตัวและการปลดปล่อยตัวยาไม่ดี
เท่าทีค่วร 
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