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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 
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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-
Khaat capsule, quercetin, rhein 
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การศึกษาคณุภาพทางจลุชีววิทยาของยาจากสมนุไพรรปูแบบของแขง็ 
สกลุรตัน์  รตันาเกียรต์ิ1* 

 
บทคดัย่อ 

การศึกษาคณุภาพทางจลุชีววิทยาของยาจากสมุนไพรรปูแบบของแขง็ 
สกุลรตัน์  รตันาเกยีรติ ์1* 

 

บทน า: ปจัจุบนัผูบ้รโิภคนิยมบรโิภคยาจากสมุนไพรเพิม่มากขึน้และมผีลติภณัฑย์าสมุนไพรมากขึน้ คุณภาพทางจุลชวีวทิยาเป็น
ปญัหาส าคญัของการผลติผลติภณัฑจ์ากธรรมชาต ิยาจากสมุนไพรรปูแบบของแขง็ซึง่มกัไม่มกีารเตมิสารกนัเสยี เมื่อเกดิการเปลีย่นสภาพ
จากการปนเป้ือนจุลนิทรยีม์กัสงัเกตเหน็ดว้ยตาเปล่าไดย้าก ผูผ้ลติจงึอาจละเลยการควบคุมคุณภาพทางจุลชวีวทิยาของผลติภณัฑ์ยาจาก
สมุนไพร วตัถปุระสงค:์ เพื่อศกึษาคุณภาพทางจุลชวีวทิยาของยาจากสมุนไพรรูปแบบของแขง็ ทีม่จี าหน่ายอยู่ในทอ้งตลาดเขตจงัหวดั
มหาสารคามหรอืพืน้ทีใ่กลเ้คยีง โดยพจิารณาตามเกณฑใ์นต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย วิธีด าเนินการวิจยั: ทดสอบคุณภาพทางจุล
ชวีวทิยาตามวธิทีีด่ดัแปลงจากเภสชัต ารบัสหรฐัอเมรกิา ผลการวิจยั: จากตวัอย่างทัง้หมด 26 ตวัอย่าง ส่วนใหญ่เป็นรูปแบบแคปซูล 
พบว่ามตีวัอย่างทีผ่่านเกณฑจ์ านวนทัง้หมดของจุลนิทรยีท์ีใ่ชอ้ากาศ 20 ตวัอย่าง (รอ้ยละ 76.92) ตวัอย่างทีผ่่านเกณฑจ์ านวนทัง้หมดของ
ยสีต์และราเสน้ใย 3 ตวัอย่าง (รอ้ยละ 11.54) ตวัอย่างทีผ่่านเกณฑเ์ชือ้ซาลโมเนลลา 25 ตวัอย่าง (รอ้ยละ 96.15) ตวัอย่างทีผ่่านเกณฑ์
โดยรวมทัง้ 3 เกณฑม์ ี3 ตวัอย่าง (รอ้ยละ 11.54) ผลติภณัฑย์าจากสมุนไพรทีไ่ม่มเีลขทะเบยีนต ารบัยาไม่ผ่านเกณฑม์าตรฐานอย่างน้อย
เกณฑใ์ดเกณฑห์นึ่ง สรปุผล: จากผลการศกึษาแสดงใหเ้หน็ว่าการการปนเป้ือนจุลนิทรยีย์งัเป็นปญัหาทีส่ าคญัของผูผ้ลติโดยเฉพาะดา้น
เชื้อรา ควรมีการพฒันาระบบควบคุมและประกนัคุณภาพการผลติเพื่อส่งเสรมิให้ผู้บรโิภคเกิดความเชื่อมัน่ในประสทิธิภาพและความ
ปลอดภยัจนเกดิการใชอ้ย่างแพร่หลาย เกดิประโยชน์สงูสุดต่อผูบ้รโิภค ประโยชน์ต่อผูผ้ลติผลติภณัฑย์าจากสมุนไพรและประเทศไทยใน
การแขง่ขนักบัตลาดนานาประเทศ 

 
ค าส าคญั: คุณภาพทางจุลชวีวทิยา ยาจากสมุนไพร รปูแบบของแขง็ 
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Abstract 
The Study of Microbiological Quality of Herbal Medicinal Products in Solid Dosage Form 
Sakulrat Rattanakiat1 
 

Introduction: Today’s consumers are increasingly accepting herbal medicinal products. Manufacturers are 
responding, with more herbal medicinal products appearing on the market. Microbiological quality is an important problem for 
products which contain excipients of natural origin. Usually, preservatives are not added to herbal medicinal products in solid 
dosage form. Although this type of product does not meet the microbiological quality requirement, it is difficult to find any 
visible signs of contamination. This can lead to carelessness of manufacturers about quality control. Objective: The objective 
of present study was to study microbiological quality of herbal medicinal products in solid dosage form. The requirement in 
Thai Herbal Pharmacopoeia was use as microbiological quality standard. Methods: The methods used in this study were 
modified from USP31. Results: The totals of twenty-six samples were selected from Mahasarakham and neighbor provinces. 
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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-
Khaat capsule, quercetin, rhein 
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The results showed that 20 samples (76.29%) met the requirement of total aerobic microbial count, 3 samples (11.54%) met 
the requirement of total combined yeasts and molds count and 25 samples (96.15%) met the requirement of Salmonella sp. In 
addition, it was found that all of non-registered products did not comply the standard at least one requirement. Conclusion: 
These results indicated that microbiological quality, especially yeast and mold contamination problem, was still important 
problem. Manufacturers were required action in process and quality control system improvement to provide consumer adoption 
of herbal medicinal products in the aspect of efficacy and safety in order to widely use and can be competitive in international 
markets. 

 
Keywords: microbiological quality, herbal products, solid dosage form     
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บทน า 

ปจัจุบันผู้บริโภคนิยมใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพจาก
สมุนไพรมากขึน้ ดงันัน้ผลติภณัฑส์ุขภาพจากสมุนไพรจงึมกีาร
ผลิตออกสู่ท้องตลาดมากมาย บางส่วนเป็นไปตามขอ้ก าหนด
คุณภาพและได้รับอนุญาตจากหน่วยงานของรัฐซึ่งมีหน้าที่
รบัผิดชอบในการควบคุมการผลติ จ าหน่าย ให้ถูกต้องเป็นไป
ตามพระราชบญัญตักิารคุม้ครองผูบ้รโิภค แต่บางส่วนอาจไม่ได้
มาตรฐาน หรอืแมแ้ต่ผลติภณัฑท์ีไ่ดร้บัอนุญาตแลว้นัน้ หากไม่มี
การควบคุมคุณภาพการผลิตที่ดีอย่างสม ่าเสมอ กอ็าจพบว่ามี
คุณภาพต ่ากว่าเกณฑไ์ด ้
 การควบคุมตรวจสอบคุณภาพด้านจุลชีววิทยามี
ความส าคัญมากในการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์จาก
สมุนไพร เน่ืองจากการปนเป้ือนจุลนิทรยีท์ัง้ชนิดทีก่่อโรคและไม่
ก่อโรคเป็นปญัหาส าคญัของผลติภณัฑ์ที่ไดจ้ากธรรมชาติ และ
ส่งผลเสยีต่อผู้บริโภคนอกจากอาจก่อให้เกิดโรคแล้ว ยังอาจ
สง่ผลต่อลกัษณะทางกายภาพ และประสทิธภิาพในการออกฤทธิ ์
ของสมุนไพรด้วย ความส าคัญดังกล่าวจะเห็นได้จากมี
ข้อก าหนดมาตรฐานด้านจุลชีววิทยาของวตัถุดิบสมุนไพรใน
เภสชัต ารบัสมุนไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia) (Thai 
Pharmacopoeia) (Department of Medical Science, Ministry 
of Public Health, 2000) และมาตรฐานดา้นจุลชวีวทิยาของ
ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปจากสมุนไพรในเภสชัต ารบัไทย (Thai 
Pharmacopoeia) (Department of Medical Science, Ministry 
of Public Health, 1987) ซึง่สมุนไพรทีม่คีุณภาพ และความ
ปลอดภยั ไม่ควรมจีุลนิทรยี์ทีร่ะบุเกนิปรมิาณทีก่ าหนด ยาจาก
สมุนไพรในรปูแบบของแขง็ เช่น แคปซูล ยาผง ยาเมด็ มกัไม่มี
การเตมิสารกนัเสยี โดยทัว่ไปเชื่อว่าผลติภณัฑท์ีแ่หง้จะปนเป้ือน
จุลนิทรยีน้์อย และเมื่อมองดูดว้ยตาเปล่ามกัไม่สามารถเหน็การ

เปลีย่นสภาพจากการเน่าเสยีหรอืมกีารปนเป้ือนจุลนิทรยีห์รอืไม่ 
ปนเป้ือนมากน้อยเพียงใด จึงอาจมีการละเลยการตรวจสอบ
คุณภาพทางจุลชวีวทิยาก่อนน าออกจ าหน่าย ในการศกึษานี้เป็น
การตรวจสอบคุณภาพด้านจุลชีววิทยาของผลิตภัณฑ์จาก
สมุนไพรในรูปแบบของแขง็ ที่มีจ าหน่ายอยู่ในท้องตลาดเขต
จงัหวดัมหาสารคามหรอืพืน้ทีใ่กลเ้คยีง โดยพจิารณาตามเกณฑ์
ในต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย ซึ่งจะได้ข้อมูลพื้นฐานที่
น าไปสูม่าตรการการควบคุมตรวจสอบคุณภาพดา้นจุลชวีวทิยา
ของผลติภณัฑจ์ากสมุนไพรทีเ่ขม้งวดเหมาะสมยิง่ขึน้ 
 
วิธีด าเนินการวิจยั 

เก็บตัวอย่างต ารบัยาจากสมุนไพรที่มีจ าหน่ายอยู่ใน
ทอ้งตลาดเขตจงัหวดัมหาสารคามหรอืใกลเ้คยีง  โดยเป็นต ารบั
ยารูปแบบของแขง็ชนิดต่างๆ ทัง้นี้ใช้วิธีสุ่มเก็บตัวอย่างแบบ
บงัเอญิหรอืตามความสะดวก ท าการตรวจสอบคุณภาพทางจุล
ชวีวิทยาโดยใช้วิธีที่ประยุกต์มาจากเภสชัต ารบัสหรฐัอเมริกา 
(United States Pharmacopoeia 31, 2007) วธิโีดยสงัเขปดงันี้ 
 การตรวจหาจ านวนจุลินทรีย์มีชีวิตทัง้หมดซ่ึง
เจริญโดยอาศยัออกซิเจน (Total aerobic microbial count:  
TAMC) 

น าตวัอย่าง 10 กรมั มาเจอืจางในอาหารเลี้ยงเชื้อ 
Soybean casein digest broth อตัราส่วน 1:10 แลว้น าไปเจอื
จางต่อครัง้ละ 10 เท่าในอาหารเลี้ยงเชื้อชนิดเดียวกัน น า
ตวัอย่างแต่ละความเขม้ขน้ไปเพาะเลีย้งดว้ยวธิ ีplate method 
ใชอ้าหารเลีย้งเชือ้คอื Soybean casein digest agar โดยเพาะ
เชือ้ภายใต้อุณหภูม ิ35 องศาเซลเซยีส เป็นเวลา 3–5 วนั นับ
จ านวนโคโลนีทีเ่กดิขึน้ 
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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-
Khaat capsule, quercetin, rhein 
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 การตรวจสอบจ านวนราเซลลเ์ดียวและราเส้นใย
ทัง้หมด (Total combined yeasts and molds count: 
TYMC)  

ท าเช่นเดียวกับการตรวจหาจ านวนจุลินทรีย์มีชีวิต
ทัง้หมดซึ่งเจริญโดยอาศยัออกซเิจน แต่ใช้อาหารเลี้ยงเชื้อคือ 
Sabouraud dextrose broth และ agar เพาะเชือ้ภายใตอุ้ณหภูม ิ
25 องศาเซลเซยีส เป็นเวลา 5–7 วนั นบัจ านวนโคโลนีทีเ่กดิขึน้ 

ก า ร ต ร ว จ ห า จ า น ว น เ ช้ื อ ซ า ล โ ม เ น ล ล า 
(Salmonella sp.) 

น าตวัอย่าง 10 กรมั มาเจอืจางใน Soybean casein 
digest broth อตัราส่วน 1:10 เพาะเชือ้ภายใต้อุณหภูม ิ30–35 
องศาเซลเซียส เป็นเวลา 24-48 ชัว่โมง น าไปเพาะต่อใน 

Xylose lysine deoxycholate agar ภายใต้อุณหภูม ิ30–35 
องศาเซลเซยีส เป็นเวลา 18–48 ชัว่โมง หากพบเชือ้ตรงตาม
ลกัษณะของเชื้อซาลโมเลลา จะน าไปทดสอบยนืยนัด้วย Triple 
Sugar-Iron-Agar Medium 

ผลทีไ่ดเ้ป็นค่าเฉลีย่จากการทดลอง 3 ซ ้า และประเมนิ
ตามเกณฑ์มาตรฐานของต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย พ.ศ. 
2543 (Department of Medical Science, Ministry of Public 
Health, 2000) 

 
ผลการศึกษา 
ผลการศกึษาแสดงในตารางที ่1 

 

ตารางท่ี 1 ผลการตรวจสอบคุณภาพทางจุลชวีวทิยา 

รูปแบบยา
เตรยีม 

สมุนไพร/ต ารบั  จ านวน (ตวัอย่าง) 

รายการ จ านวน ประเภท1  มเีลขทะเบยีนยา ผ่ าน เกณฑ ์
TAMC2 

ผ่ าน เกณฑ ์
TYMC3 

ผ่านเกณฑ ์ 
Salmonella sp.4 

ผ่านเกณฑ์
ทัง้สาม 

แคปซลู ฟ้าทะลายโจร 10 1  10* 5 2 10 2 
 กระชายด า 1 1  0 1 0 1 0 
 รางจดื 1 1  1 1 0 1 0 
 กระเทยีม 1 1  1 1 0 1 0 
 ขมิน้ชนั 2 1  2 2 1 2 1 
 ยาระบาย 1 1  0 1 0 0 0 
 รวม 16   14 11 3 15 3 
ลกูกลอน กวาวเครอืแดง 1 1  0 1 0 1 0 
 กวาวเครอืขาว 1 1  0 1 0 1 0 
 มะรุม 1 1  0 0 0 1 0 
 ยาบ ารุงท่านชาย 1 1  0 1 0 1 0 
 หญา้หนวดแมว 1 1  1 1 0 1 0 
 รวม 5   1 4 0 5 0 
เมด็ ยาถ่ายพยาธ ิ 1 1  0 1 0 1 0 
 ยาเขยีว 1 1  1 1 0 1 0 
 รวม 2   1 2 0 2 0 
ผงส าหรับ
รบัประทาน 

ยาขบัลม 1 2  0 1 0 1 0 
ยากษยัเสน้ 1 2  0 1 0 1 0 
ยารดิสดีวง 1 2  0 1 0 1 0 

 รวม 3   0 3 0 3 0 
รวมทัง้หมด  26   16 20 3 25 3 

 

หมายเหต:ุ 1 ประเภทตามต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย (2543) 1: ไม่ผ่านความรอ้นก่อนรบัประทาน 2: ผ่านความรอ้นก่อนรบัประทาน, 2 TAMC 
(Total aerobic microbial count) จ านวนทัง้หมดของจุลนิทรยีท์ีใ่ชอ้ากาศ โดยเกณฑส์ าหรบัยารปูแบบของแขง็ทีไ่มผ่่านความรอ้นก่อนรบัประทานคอื ไม่เกนิ 5.0 
* 105 cfu ต่อยา 1 กรมัหรอื 1 มล. และเกณฑ์ส าหรบัยารูปแบบของแขง็ทีผ่่านความรอ้นก่อนรบัประทานคอื ไม่เกนิ 5.0 * 107 cfu ต่อยา 1 กรมัหรอื 1 มล., 3 
TYMC (Total combined yeasts and molds count) จ านวนทัง้หมดของยสีต์และราเสน้ใย โดยเกณฑ์ส าหรบัยารูปแบบของแขง็ทีไ่ม่ผ่านความรอ้นก่อน
รบัประทานคอื ไมเ่กนิ 5.0 * 103 cfu ต่อยา 1 กรมัหรอื 1 มล. และเกณฑส์ าหรบัยารปูแบบของแขง็ทีผ่่านความรอ้นก่อนรบัประทานคอื ไม่เกนิ 5.0 * 104 cfu ต่อ
ยา 1 กรมัหรอื 1 มล., 4 เกณฑ์คอืต้องไม่พบเชื้อในยา 10 กรมั หรอื 10 มล., * เป็นต ารบัของโรงพยาบาลรฐัซึ่งไดร้บัการยกเวน้ไม่ต้องขอเลขทะเบยีนยา 1 
ตวัอย่าง 
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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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อภิปรายและสรปุผลการศึกษา 
จากตวัอย่างทัง้หมด 26 ตวัอย่าง เป็นตวัอย่างทีย่งัไม่

หมดอายุตามที่ระบุในผลติภัณฑ์ หากมกีารระบุ ผลการศกึษา
พบว่าผ่านเกณฑ์มาตรฐานตามเกณฑ์ต ารามาตรฐานยา
สมุนไพรไทยจ านวนเพยีง 3 ตวัอย่าง (ร้อยละ 11.54) เท่านัน้ 
โดยสว่นใหญ่ไม่ผ่านเกณฑม์าตรฐานในเรื่องจ านวนทัง้หมดของ
ยีสต์และราเส้นใยแทบทัง้สิ้น ในส่วนของการตรวจจ านวน
ทัง้หมดของจุลนิทรยีท์ี่ใช้อากาศ แม้จะไม่ใช่เชื้อก่อโรคทัง้หมด 
ไปเชื้อจุลินทรีย์ที่สามารถพบได้ในสิ่งแวดล้อมทัว่ไป แต่การ
ปนเป้ือนที่มากเกินเกณฑ์มาตรฐาน ชี้ให้เห็นถึงแนวโ น้มว่า
ผลติภณัฑด์งักล่าว ผ่านกรรมวธิทีีไ่ม่ดพีอ มโีอกาสส่งผลเสยีต่อ
ผู้บริโภคได้มากกว่าผลิตภัณฑ์ที่ผ่ านมาตรฐาน จากผล
การศกึษานี้พบว่ามผีลติภณัฑ์ยาจากสมุนไพรที่ผ่านมาตรฐาน
ขอ้น้ี 20 ตวัอย่าง คดิเป็นรอ้ยละ 76.92 แมใ้นผลติภณัฑท์ีม่เีลข
ทะเบยีนยากย็งัพบว่าไม่ผ่านมาตรฐานขอ้นี้ถงึรอ้ยละ 31.25 (5 
ตวัอย่าง) ในดา้นการตรวจจ านวนทัง้หมดของยสีต์และราเสน้ใย 
มีผลิตภัณฑ์ที่ผ่านมาตรฐานเพียง 3 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 
11.54 ซึ่งล้วนเป็นผลิตภัณฑ์ประเภทแคปซูลที่มีเลขทะเบียน
ต ารบัยาอย่างถูกต้อง แมว้่ายาในรูปแบบของแขง็ไม่ไดม้นี ้าเป็น
ส่วนประกอบโดยตรงในต ารบั แต่ยาเตรยีมยงัคงมคีวามชื้นได ้
รวมถึงจุลินทรีย์ประเภทนี้ เจริญได้ง่ายแม้มีความชื้นเพียง
เล็กน้อย มีการสร้างสปอร์ที่มีความทนทานต่อสิ่งแวดล้อมสูง 
ท าลายได้ยาก รวมทัง้มักไม่มีสารต้านเชื้อในต ารบัยาเตรียม
ประเภทของแข็ง ดงันัน้การควบคุมคุณภาพด้านจุลชีววิทยา
ส าหรบัการลดและป้องกนัการปนเป้ือนเชื้อราทุกขัน้ตอนจงึเป็น
สิ่งที่ควรให้ความส าคัญและเข้มงวดอย่างมาก เช่น การล้าง
วตัถุดบิ การท าใหแ้หง้สนิททนัทหีลงัการเกบ็เกี่ยวและลา้ง การ
ผ่านกระบวนการท าลายเชื้อเช่นใช้ความร้อนหรอืรงัส ีรวมถึง
การเกบ็รกัษาวตัถุดบิ ผลติภณัฑร์ะหว่างการผลติและผลติภณัฑ์
ส าเรจ็รูปในสภาวะทีเ่หมาะสม เป็นต้น จากการศกึษานี้พบว่า
ผลิตภัณฑ์ส่วนใหญ่คือ ร้อยละ 96.15 ผ่านมาตรฐานเชื้อซาล
โมเนลลาที่ต้องไม่พบเชือ้ในตวัอย่าง 10 กรมัหรอื 10 มลิลลิติร 
ผลติภณัฑท์ีม่เีลขทะเบยีนยาอย่างถูกต้องมแีนวโน้มว่าผูผ้ลติให้
ความส าคญัและมีหลกัการปฏบิตัิในการผลติที่ด ีจงึพบว่ายาที่
ผ่านมาตรฐาน (3 ตวัอย่าง) เป็นยาทีม่เีลขทะเบยีนยา 
  ผลการศกึษาในครัง้นี้มแีนวโน้มคลา้ยกนักบัการศกึษา
ทีผ่่านมา เมื่อเปรยีบเทยีบกบังานวจิยัของ Sripanidkulchai et 
al. (2007) เรื่องเรื่องการปนเป้ือนของจุลนิทรยีก์่อโรคและโลหะ
หนักในยาแผนโบราณไทยที่ผลิตใน 5 อ าเภอ ของจงัหวัด
ขอนแก่น ซึง่พบว่าตวัอย่างทีเ่ป็นยาในรูปแบบของแขง็ทัง้หมด
ไม่พบการปนเป้ือนของ Salmonella sp. และส่วนใหญ่ผ่าน
เกณฑป์รมิาณเชือ้จุลนิทรยีท์ีใ่ชอ้ากาศโดยรวม และในการศกึษา

การปนเป้ือนในผลติภัณฑ์แคปซูลฟ้าทะลายโจร (Bureau of 
Information, Office of the Permanent Secretary, MOPH, 
2007) พบว่าส่วนใหญ่ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน (ร้อยละ 52.2) 
การศกึษาของ Paojinda P, Narknopmanee N (2003) ไดท้ า
การตรวจสอบการปนเป้ือนจุลินทรีย์และสารสเตียรอยด์ใน
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ไม่ขึ้นทะเบียนต ารับยาที่มีจ าหน่ายใน
ประเทศไทยจากผลติภณัฑส์มุนไพรจ านวน 63 ตวัอย่าง ซึง่ถูก
สุ่มตัวอย่างมาจากทัว่ทุกภูมิภาคของประเทศ โดยพบว่า 
ตัวอย่างที่มีปริมาณเชื้อเกินมาตรฐานก าหนดมีดังนี้  เชื้อ
แบคทเีรยีทีใ่ชอ้ากาศ เกนิก าหนด 5 ตวัอย่าง คดิเป็นรอ้ยละ 7.9 
ยสีต์และเชือ้รา เกนิก าหนด 16 ตวัอย่าง คดิเป็นร้อยละ 25.4 
เมื่อเปรียบเทียบกบัผลการตรวจสอบของผู้วิจยัพบว่ามีความ
สอดคลอ้งกนัในเรื่องปญัหาการปนเป้ือนจุลนิทรยีป์ระเภทเชือ้รา
มากกว่าเชื้อใช้อากาศโดยรวมซึ่งส่วนใหญ่ที่พบเป็นแบคทเีรีย 
ส่วนในการศกึษาของ Chomnawang et al. (2003) ได้ท าการ
ตรวจการปนเป้ือนจุลนิทรยี์ และสารสเตียรอยด์ในผลติภณัฑ์
สมุนไพรที่ไม่ขึ้นทะเบียนต ารบัยาที่มจี าหน่ายในประเทศไทย 
โดยการตรวจสอบจุลนิทรยีป์นเป้ือนเป็นไปตามทีร่ะบุไวใ้นเภสชั
ต ารบัของไทย จากผลติภณัฑส์มุนไพรจ านวน 57 ตวัอย่าง เป็น
รูปแบบของแขง็ทัง้สิน้ ซึง่ถูกสุ่มตวัอย่างมาจากทัว่ทุกภูมภิาค
ของประเทศพบว่า ตวัอย่างทีม่ปีรมิาณเชือ้เกนิก าหนดมจี านวน 
50 ตวัอย่าง โดยมแีบคทเีรยีทีใ่ชอ้ากาศเกนิก าหนด 6 ตวัอย่าง 
ยสีต์และเชือ้รา 10 ตวัอย่าง แบคทเีรยีชนิดเอสเชอรเิชยี โคไล 
11 ตวัอย่าง นอกจากนี้ยงัมสีแตปฟิโลคอคคสั ออเรยีส 45 
ตวัอย่าง แซลโมเนลลา 12 ตวัอย่าง และมคีลอสตรเิดยีม 18 
ตวัอย่าง ทัง้น้ีสว่นใหญ่ไม่ไดม้กีารเตมิสารกนัเสยีทีม่ฤีทธิใ์นการ
ตา้นเชือ้ และจะเหน็ไดว้่าการปนเป้ือนเชือ้ราเป็นปญัหาทีพ่บได้
มากเช่นกนั นอกจากนี้ยงัพบเชือ้ก่อโรคอยู่มากในยาทีไ่ม่ไดร้บั
การขึน้ทะเบยีน 
 โดยธรรมชาติของผลิตภัณฑ์ที่ว ัตถุดิบมาจากแหล่ง
ธรรมชาติ มักจะมีปญัหาการปนเป้ือนจุลินทรีย์อยู่เสมอ เมื่อ
เทียบกับวตัถุดิบสงัเคราะห์ ทัง้นี้แหล่งที่มาของการปนเป้ือน
จุลนิทรยี์ในผลติภณัฑ์ที่ได้จากธรรมชาติมาจากได้หลายแหล่ง 
แหล่งที่ส าคญัคอืดนิและน ้า สภาพแวดลอ้มทัง้สองนี้แยกกนัไม่
ออกมักจะถูกจัดให้อยู่ด้วยกัน แบคทีเรียและเชื้อราในระยะ
เริ่มต้นของการเติบโตมักจะอยู่ร่วมกันในดิน จากนัน้เชื้อจะ
แพร่กระจายในอากาศโดยการพดัพาของกระแสลม ทีช่่วยท าให้
เชือ้เกดิการฟุ้งกระจาย หลงัจากนัน้ เชือ้จะตกลงสู่พืน้ดนิ หรอื
แหล่งน ้าโดย น ้าฝนที่ตกลงมาไหลสู่แหล่งน ้า ท าใหจุ้ลนิทรยี์ที่
พบในดนิสามารถพบ ไดใ้นแหล่งน ้าดว้ย ซึง่จะเป็น วฏัจกัรเช่นน้ี
ตลอดเวลา จุลนิทรยีท์ี่อยู่ในพชืและผลติภณัฑ์ เป็นจุลนิทรยี์ที่
ได้รับการปนเป้ือนจากดินและน ้ าเป็นส่วนใหญ่ ชนิดของ
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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 
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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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แบคทีเรียที่มักพบในดินและท าให้เกิดโรค คือ Bacillus, 
Clostridium และ Listeria โดยเฉพาะอย่างยิ่งแบคทีเรียที่
สามารถสปอร์ทีท่นต่อความร้อน เช่น Clostridium botulinum 
และ Clostrtidium perfringens พชืหวัซึง่มลี าต้นและรากใต้ดนิ 
หรอืพชืผกัขนาดเลก็ทีม่ลี าต้นเตี้ยและใบอยู่ใกล้พืน้ดนิ มกัพบ
การปนเป้ือนค่อนขา้งสูง อัตราการปนเป้ือนจะสูงขึ้นในฤดูฝน 
เนื่องจากเมื่อฝนตกเศษดนิอาจกระเดน็มาติดตามใบและล าต้น
พชื นอกจากนี้การทีเ่ซลลพ์ชืถูกท าลายจากแมลงหรอืนก ท าให้
จุลนิทรยีเ์ขา้ท าลายเซลลไ์ดง้่ายยิง่ขึน้แต่มเีชือ้ไม่กีช่นิดเท่านัน้ที่
สามารถเตบิโตไดใ้นพชืและผลติภณัฑจ์ากพชื ซึง่เชือ้ทีเ่ตบิโตได้
นัน้ มกัเป็นเชือ้ทีส่ามารถยดึเกาะอย่างแน่นหนาทีบ่รเิวณผวิของ
พชืและผลติภณัฑ์ จากพชื โดยเชือ้จะไม่หลุดออกมาภายหลงั
การล้าง และยงัเป็นเชื้อที่สามารถใช้พืชและผลิตภัณฑ์เป็น
อาหารได้ เชื้อ ดงักล่าวได้แก่ แบคทีเรียแลคติก ยีสต์ และ
แบคที เ รียก่อ โรคในพืช  ได้ แก่  Corynebacterium 
Curtobacterium Pseudomonas และ Xanthomonas 
นอกจากนี้ยงัพบเชือ้ราอกีหลายชนิดทีส่ามารถก่อโรคพชืได ้เชือ้
ในวงศ ์Enterobacteriaceae เป็นตวัอย่างของเชือ้ทีม่าจากล าไส้
มนุษยแ์ละสตัว ์เมื่อใชเ้ป็นปุ๋ ยหรอืเมื่อจุลนิทรยีใ์นล าไสป้นเป้ือน
ลงในน ้า จะท าใหน้ ้าสกปรก เมื่อน าน ้าดงักล่าวมาลา้งท าความ
สะอาดเครื่องมอื และอุปกรณ์ทีใ่ชใ้นกระบวนการผลติ จะท าให้
ผลติภณัฑไ์ดร้บัเชือ้ดงักล่าว ในบุคลากรผูผ้ลติเองกม็เีชือ้ประจ า
ถิน่อยู่บรเิวณผวิหนงั มอื โพรงจมกู รวมทัง้เครื่องแต่งกายกเ็ป็น
แหล่งจุลนิทรยีป์นเป้ือนได้ นอกจากนี้บรเิวณแหล่งวตัถุดบิมกั
อยู่ใกลก้บัแหล่งปศุสตัว ์อาหารสตัวแ์ละผลติภณัฑจ์ากสตัวก์เ็ป็น
แหล่งจุลินทรีย์ด้วย โดยเชื้อที่ส าคัญคือ Salmonella sp.  
(Postharvest technology innovation center, 2003; Jay JM, 
1996) ดังนัน้การควบคุมการผลิตตัง้แต่ขัน้ปลูกหรือเตรียม
วตัถุดิบ การเกบ็เกี่ยว เก็บรกัษา ในระหว่างกระบวนการผลิต 
ภาชนะบรรจุ การขนส่งจนถึงขัน้สุดท้ายทุกขัน้ตอนจึงมี
ความส าคญัทีต่อ้งมกีารควบคุมเพื่อป้องกนัหรอืลดการปนเป้ือน
จุลนิทรยี ์
 จากผลการศึกษาแสดงให้เห็นว่าการการปนเป้ือน
จุลนิทรยีย์งัเป็นปญัหาทีส่ าคญัของผูผ้ลติในการควบคุมคุณภาพ
ทางจุลชวีวทิยาของผลติภณัฑส์มุนไพรใหไ้ดม้าตรฐาน ตรงตาม
ขอ้ก าหนด การควบคุมคุณภาพทางจุลชวีวทิยาของผลติภณัฑ์
สมุนไพรมีความส าคญัและจ าเป็นอย่างยิ่ง เนื่องจากจะท าให้
คุณภาพของผลิตภัณฑ์สมุนไพรในแต่ละครัง้ที่ผลิตมีความ
สม ่าเสมอ ส่งผลถึงประสทิธภิาพและประสทิธผิลในการรกัษาที่
แน่นอนเชื่อถือได ้การหาแนวทางเพื่อพฒันาระบบควบคุมและ
ประกนัคุณภาพการผลติมคีวามจ าเป็นในกระบวนการผลติ ช่วย
ส่งเสรมิใหผู้้บรโิภคเกดิความเชื่อมัน่และมัน่ใจในประสทิธภิาพ
และความปลอดภัยจนเกิดการใช้อย่างแพร่หลาย ทดแทนยา

แผนปจัจุบันซึ่งมักเ ป็นยาราคาแพงและต้องน า เข้าจาก
ต่างประเทศ เพื่อใหก้ารใชผ้ลติภณัฑน์ัน้เกดิประโยชน์สงูสุดต่อ
ผู้บริโภค ประโยชน์ต่อผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพรและ
ประเทศไทยในการแขง่ขนักบัตลาดนานาประเทศ 
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การวิจัยนี้ ได้รับทุนสนับสนุนการวิจัยงบประมาณ
แผ่นดนิ  ประจ าปีงบประมาณ 2555 มหาวทิยาลยัมหาสารคาม 

 
References 
Bureau of Information, Office of the Permanent Secretary, 

MOPH. [Online]. 2007. [cited 2012 Dec 1]. 
Available from: 
http://www.moph.go.th/ops/iprg/include/admin_hotn
ew/show_hotnew.php?idHot_new=8225. 

Chomnawang MT, Paojinda P, Narknopmanee N, 
Rungreangyingyod L. Evaluation of microbiological 
quality of herbal products in Thailand. Thai J 
Phytopharm 2003; 10(2): 37-47. 

Department of Medical Science, Ministry of Public Health. 
Thai Herbal Pharmacopoeia Vol II. Bangkok: 
Prachachoen Co., Ltd.; 2000. 

Department of Medical Science, Ministry of Public Health. 
Thai Pharmacopoeia Vol I. Bangkok; 1987. 

Jay JM. Modern Food Microbiology. Chapman & Hall, New 
York; 1996. 

Paojinda P, Narknopmanee N. Determination of microbial 
contamination in herbal products. [Online]. 2003 
[cited 2011 Dec 21]. Available from: 
http://www.pharmacy.mahidol.ac.th/medplantdatab
ase/pdf/2003/20030066.pdf. 

Postharvest technology innovation center. Control of 
microbial contamination in vegetables and fruits. 
[Online]. 2003. [cited 2012 Dec 1]. Available from: 
http://www.phtnet.org/article/view-
article.asp?aID=13. 

Sripanidkulchai B, Fangkratok N, Junlatat J, 
Sripanidkulchai K. Contamination of pathogenic 
microbials and heavy metals in Thai traditional 
medicines produced in five amphurs of Khon Kaen 
province. KKU Res J 2007; 12(4): 499-507. 

United States Pharmacopoeia, 31st revision. United States 
Pharmacopoeia Convention, Rockville, MD; 2007. 


