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บทคัดย่อ

	 บทน�ำและวตัถุประสงค์:  ทองพนัชัง่ (Rhinacanthus nasutus (L.) Kurz) เป็นไม้พุม่ในวงศ์ Acanthaceae พบมาก

ในเขตร้อนชืน้ เช่น เอเชียตะวันออกเฉียงใต้ จนีตอนใต้ และอนิเดีย ในทางการแพทย์แผนไทยส่วนใบและรากของทอง

พันชั่งถูกน�ำมาใช้รักษาโรคผิวหนัง ได้แก่ ผื่นคัน กลาก และเกลื้อน โดยมีฤทธิ์ต้านเชื้อรากลุ่มเดอร์มาโตไฟต์ได้ดี ส่วน

ของรากพืชมีสารไรนาแคนทิน–ซี (rhinacanthin C) ซึ่งเป็นสารในกลุ่ม แนปโทควิโนน (napthoquinone) เป็นสารออก

ฤทธ์ิหลักในการต้านเช้ือรา การศึกษาท่ีผ่านมามีการพัฒนาเจลสารสกัดรากทองพันชั่งเป็นผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร

ส�ำหรับใช้ภายนอกเพื่อรักษาโรคผิวหนังจากเชื้อรา โดยต�ำรับมีปริมาณไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 0.1 โดยน�้ำหนัก และ

มีข้อมูลยืนยันความปลอดภัยทั้งในสัตว์ทดลองและมนุษย์ อย่างไรก็ตาม ต�ำรับเจลสารสกัดรากทองพันชั่งที่มีปริมาณ

สารไรนาแคนทิน–ซี ในความเข้มข้นที่สูงขึ้น เช่น มีไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 0.2 โดยน�้ำหนัก ยังไม่มีข้อมูลด้านความ

ปลอดภยั การศึกษานีจ้งึมีวัตถปุระสงค์เพือ่ทดสอบการระคายเคืองทางผวิหนงั/การกดักร่อนของเจลสารสกดัรากทอง- 

พนัชัง่ท่ีมีปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 0.2 โดยน�ำ้หนกั ในกระต่าย เพือ่ให้ได้ข้อมูลด้านความปลอดภัยของต�ำรับ

เบื้องต้นก่อนน�ำไปศึกษา dose response ในผู้ป่วย

	 วิธีการศึกษา:  สกัดรากแห้งของทองพันชั่งและหาปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ด้วยวิธี RP–HPLC เตรียมเจล

สารสกัดรากทองพันชั่งที่มีปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 0.2 โดยน�้ำหนัก และประเมินคุณภาพของต�ำรับ ได้แก่ 

การตรวจลักษณะทางกายภาพ ค่า pH การวิเคราะห์ปริมาณสารส�ำคัญในต�ำรับ รวมถึงตรวจสอบการปนเปื้อนเชื้อ

จุลินทรีย์และโลหะหนัก จากน้ันน�ำเจลสารสกัดรากทองพันชั่งไปทดสอบการระคายเคืองทางผิวหนัง/การกัดกร่อน

ด้วยวิธีทดสอบตาม OECD Guideline No. 404 ในกระต่ายสายพันธุ์ New Zealand White โดยเริ่มจากการทดสอบการ

กัดกร่อนผิวหนัง (skin corrosion test) ในกระต่าย 1 ตัว และติดตามอาการทางผิวหนัง เช่น รอยแดง (erythema) และ

บวม (oedema) หรือสัญญาณของผิวหนังถูกท�ำลาย และอาการไม่พึงประสงค์อื่น หากไม่พบการกัดกร่อน จึงด�ำเนิน

การทดสอบการระคายเคอืงผวิหนงั (skin irritation test) ในกระต่ายอกี 2 ตัว เพือ่ประเมินการก่อให้เกดิการระคายเคอืง

	 ผลการศกึษา:  เจลสารสกัดรากทองพนัชัง่ ร้อยละ 0.2 (0.2% rhinacanthin C) ทีเ่ตรียมได้มลีกัษณะทางกายภาพ

เหมาะสม ปริมาณสารส�ำคัญไรนาแคนทิน–ซี อยู่ในช่วงที่ก�ำหนด 90.0 – 110.0% (90.0 – 110.0% label amount) ไม่
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	 พบการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ หรือโลหะหนักเกินค่ามาตรฐาน และมีค่า pH 5.5 ซึ่งเหมาะสมต่อการใช้กับผิวหนัง ผล

การทดสอบการกัดกร่อนผิวหนังไม่พบการเปลี่ยนแปลงของสภาพผิวหนัง แสดงว่าต�ำรับไม่ก่อให้เกิดการกัดกร่อน 

การทดสอบการระคายเคืองผิวหนังพบว่าต�ำรับมีค่าเฉลี่ยของการแดงในสัตว์แต่ละตัวอยู่ในช่วง 0.67 – 1.00 และมีค่า

เฉลี่ยของการบวมอยู่ในช่วง 0 – 0.67 ซึ่งอยู่ในช่วง 0 ถึง <1.5 ตามเกณฑ์การประเมิน แสดงให้เห็นว่าเจลสารสกัดราก

ทองพันชั่งที่มีไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 0.2 โดยน�้ำหนัก ไม่ก่อการระคายเคืองทางผิวหนัง

	 อภิปรายผล:  แม้ว่าผลการทดสอบจะไม่พบการระคายเคืองทางผิวหนังหรือกัดกร่อน แต่ค่าเฉลี่ยของการแดง

และการบวมท่ีพบในสัตว์ทดลองมีค่าสูงกว่าที่เคยรายงานในต�ำรับเจลสารสกัดรากทองพันชั่งท่ีมีไรนาแคนทิน–ซี  

ร้อยละ 0.1 โดยน�้ำหนัก ซึ่งมีค่าเฉลี่ยของการแดงอยู่ที่ 0.33 – 0.67 และไม่พบการบวม ผลการศึกษานี้ชี้ให้เห็นว่าการ

เพิ่มความเข้มข้นของสารไรนาแคนทิน–ซี อาจมีผลต่อระดับการตอบสนองของผิวหนัง ดังนั้นต�ำรับเจลสารสกัดราก

ทองพนัชัง่ทีม่ปีรมิาณสารไรนาแคนทิน–ซี สูงกว่าร้อยละ 0.2 โดยน�ำ้หนกั อาจมคีวามเสีย่งต่อการก่อให้เกดิการระคาย

เคืองที่ผิวหนังเพิ่มขึ้น

	 ข้อสรปุ และข้อเสนอแนะ:  เจลสารสกดัรากทองพนัชัง่ท่ีมปีรมิาณสารไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 0.2 โดยน�ำ้หนกั  

ไม่ก่อการระคายเคืองทางผิวหนังและไม่ก่อให้เกิดการกัดกร่อนในกระต่ายสายพันธุ์ New Zealand White ในการ 

ทดสอบด้วยวธีิตาม OECD Guideline No. 404 การค้นพบน้ีชีใ้ห้เหน็ว่าต�ำรบัดังกล่าวมคีวามปลอดภยัเบ้ืองต้นส�ำหรบั

การใช้ทาผวิหนงั และสามารถน�ำไปใช้เป็นข้อมูลสนับสนนุการศึกษาในระดับคลนิิกเพือ่ประเมินประสิทธิผลและความ

ปลอดภัยของต�ำรับในการรักษาโรคผิวหนังจากเชื้อราในผู้ป่วยได้ต่อไป

	 ค�ำส�ำคัญ:  เจลสารสกัดรากทองพันชั่ง  ไรนาแคนทิน–ซี ความปลอดภัย การระคายเคือง  การกัดกร่อน
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Abstract

	 Introduction and Objective:  Rhinacanthus nasutus  (L.)  Kurz,  commonly known as snake jasmine or Thong–Phan–Chang  
in Thai, is a shrub in the Acanthaceae family. This plant is widely distributed across tropical regions, particularly in South-
east Asia, South China, and India. In Thai traditional medicine, both the leaves and roots of R. nasutus have been used to 
treat various skin diseases, including eczema, ringworm, and tinea versicolor. The plant exhibits potent antifungal activity 
against dermatophytes, especially the root, which contains rhinacanthin C, a naphthoquinone compound, as the major 
antifungal substance. In previous studies, a root extract gel from R. nasutus was developed as a topical herbal formulation 
for treating skin conditions caused by fungal infections. The 0.1% rhinacanthin C gel preparation has been extensively 
studied, with empirical data supporting its safety in both animal models and humans. However, the safety profile of a 
higher–concentration formulation, specifically the 0.2% rhinacanthin C gel, has yet to be thoroughly assessed. This study 
aimed to evaluate the dermal irritation and corrosion responses of the 0.2% rhinacanthin C gel derived from R. nasutus root 
extract in rabbits to obtain preliminary safety data of the formulation prior to conducting a dose–response study in patients.
	 Methodology:  The dried roots of R. nasutus were extracted, and the rhinacanthin C content was quantified using 
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reverse–phase high–performance liquid chromatography (RP–HPLC).  The R. nasutus root extract was then used as the 
active ingredient to prepare a 0.2% rhinacanthin C gel. The quality of the gel was later evaluated, including the gel’s physical 
characteristics, the percentage of rhinacanthin C relative to the labeled amount, microbial and heavy metal contamination, 
and pH, to ensure its suitability for dermal application. The prepared 0.2% rhinacanthin C gel was then subjected to dermal 
irritation and corrosion testing in accordance with OECD Guideline 404 (OECD Guideline for Testing of Chemicals: Acute 
Dermal Irritation/Corrosion). New Zealand White rabbits were used as test animals. The testing process began with the skin 
corrosion test (initial test), conducted on a single rabbit to observe the dermal response, including erythema and oedema, 
and to monitor for any signs of skin damage or other adverse reactions. If no corrosion was observed in the initial test, a 
skin irritation test (confirmatory test) was conducted on two additional rabbits to assess potential irritation further.
	 Results:  The prepared R. nasutus root extract gel (0.2% rhinacanthin C) exhibited appropriate physical character-
istics and contained rhinacanthin C within the specified concentration (90.0 – 110.0% of the labeled amount). No microbial 
contamination was detected, and heavy metal contamination did not exceed the limits of Thai Herbal Pharmacopoeia. The 
formulation had a pH of 5.5. These results confirmed that the gel preparation was suitable for testing acute dermal irritation/
corrosion. In the skin corrosion test, no signs of skin damage were observed, indicating that the R. nasutus root extract 
gel (0.2% rhinacanthin C) did not induce skin corrosion. The skin irritation test revealed mean values of 0.67 – 1.00 for 
erythema and 0 – 0.67 for oedema, both of which met the no irritation requirement (0 to <1.5 non–irritant). These findings 
suggest that the 0.2% rhinacanthin C gel did not exhibit dermal irritation.
	 Discussion:  Although the 0.2% rhinacanthin C gel did not exhibit significant skin irritation or corrosion, it is 
important to note that the mean values of erythema and oedema scores were slightly higher than those observed in our 
previous study using the 0.1% rhinacanthin C gel, which showed mean values of 0.33 – 0.67 for erythema and 0 for oe-
dema. This suggested that formulations containing rhinacanthin C at concentrations above 0.2% might pose an elevated 
risk of skin irritation.
	 Conclusion and Recommandation:  The R. nasutus root extract gel containing 0.2% rhinacanthin C demonstrated 
no significant skin corrosion or irritation in New Zealand White rabbits in accordance with OECD Guideline No. 404. 
These findings suggest that the 0.2% rhinacanthin C gel preparation is safe for topical application and is suitable for further 
clinical trials to evaluate the efficacy and safety in patients with dermatophytosis.

	 Key words:  Rhinacanthus nasutus root extract gel, rhinacanthin C, safety, irritation, corrosion

บทน�ำและวัตถุประสงค์

	 ทองพันชั่ง (Rhinacanthus nasutus (L.) 

Kurz) เป็นสมุนไพรที่พบในประเทศแถบเอเชียตะวัน

ออกเฉยีงใต้ อนิเดยี จีน และภมูภิาคเอเชยีท่ีมลีกัษณะ

ทางภูมิอากาศแบบร้อนชื้น[1–2]  พืชนี้มีสารอินทรีย์

หลายชนดิเป็นองค์ประกอบ เช่น naphthoquinones, 

anthraquinones, flavonoids, benzenoids, glyco-

sides, terpenoids และ sterols[3]  รวมถึงมีรายงาน

ฤทธ์ิทางเภสชัวิทยาทีห่ลากหลาย ได้แก่ ต้านเชือ้รา[4–5] 

ต้านเชือ้แบคทเีรีย[6]  ต้านไวรัส[7–8] ต้านการอกัเสบ[9–10]  

ต้านการแพ้[11] และบรรเทาปวด[9] โดยพบสารออกฤทธ์ิ

หลัก คือ ไรนาแคนทิน–ซี (rhinacanthin C) ซึ่งเป็น

สารในกลุ่ม napthoquinones[4–11] 

	 ในทางการแพทย์แผนไทย ใบทองพันชั่งมี

สรรพคุณ ดับพิษไข้ แก้ไขตัวร้อน ส่วนรากทองพันชั่ง

มีสรรพคุณแก้กลากเกลื้อน ผื่นคัน และโรคผิวหนังที่

เป็นน�้ำเหลืองบางชนิด โดยการใช้ทองพันชั่งส�ำหรับ

รักษาโรคผิวหนงัตามวิธีการดัง้เดมินัน้จะใช้ใบสดและ

รากต�ำให้ละเอียดแช่ในเหล้าโรง แล้วน�ำตัวยาที่ได้ทา

บริเวณที่มีอาการวันละ 2–3 ครั้งจนกว่าจะหาย[1–2] ซึ่ง
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วิธีการนี้ไม่สะดวกต่อการน�ำไปใช้จริงในชีวิตประจ�ำ

วัน แม้ว่าปัจจุบันมีการน�ำทองพันชั่งมาท�ำเป็น “ยา

ทงิเจอร์ทองพนัชัง่” ตามบญัชยีาจากสมนุไพรในบัญชี

ยาหลักแห่งชาติด้านสมุนไพร ซ่ึงท�ำให้ทองพันชั่งอยู่

ในรปูแบบยาท่ีสะดวกและพร้อมใช้งานมากขึน้ โดยมี 

ข้อบ่งใช้เป็นยาทาแก้กลาก เกล้ือน โรคผิวหนงัทีเ่กดิจาก 

เชื้อรา และน�้ำกัดเท้า อย่างไรก็ตาม ต�ำรับยาดังกล่าว

ไม่มีการก�ำหนดปริมาณสารส�ำคัญในการออกฤทธ์ิ 

ระบเุพยีงมตีวัยาส�ำคญัเป็นสารสกดัเอทลิแอลกอฮอล์ 

(70 เปอร์เซ็นต์) ของใบทองพันชั่งสด ร้อยละ 10 โดย

น�ำ้หนกัต่อปริมาตร (w/v)[12] ซ่ึงการไม่ก�ำหนดปริมาณ

สารส�ำคัญอาจท�ำให้การผลิตยาแต่ละคร้ังมีคุณภาพ

ไม่คงท่ี และมีผลต่อประสิทธิผลของยาในการรักษา

โรค เนื่องจากใบทองพันชั่งในแต่ละแหล่งปลูกนั้นมี

ปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ในระดับที่แตกต่างกัน[13] 

นอกจากนี้  ยาในรูปแบบทิงเจอร ์จะมีปริมาณ

แอลกอฮอล์ในต�ำรับสูง จึงมักก่อให้เกิดการระคาย

เคืองในบริเวณเนื้อเยื่ออ่อน ผิวหนังที่มีบาดแผลหรือ

มีแผลเปิดได้ 

	 ด้วยเหตนุี ้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จึงพฒันา

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรต้านเชื้อราจากทองพันชั่งในรูป

แบบใหม่ขึ้น โดยเลือกใช้สารสกัดจากรากทองพันชั่ง

ซ่ึงมีปริมาณสารส�ำคัญไรนาแคนทิน–ซีสูงกว่าส่วน

อื่นของพืชมาเป็นสารส�ำคัญในต�ำรับ[5] และพัฒนา

ต�ำรับให้อยู่ในรูปแบบเจลสารสกัดรากทองพันชั่งที่มี

ปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 0.1 โดยน�้ำหนัก 

ท�ำการทดสอบยืนยันประสิทธิผลในการต้านเชื้อรา 

ในหลอดทดลองและสัตว ์ทดลอง และทดสอบ 

ความปลอดภัยของต�ำรับ โดยพบว่าไม่ก่อให้เกิดการ

ระคายเคืองต่อผิวหนัง และไม่ก่อให้เกิดการแพ้เมื่อ

ทดสอบในสัตว์ทดลอง[14] รวมถึงไม่ก่อให้เกิดความ

เป็นพิษทางพันธุกรรม และไม่ก่อให้เกิดการระคาย

เคืองเมื่อทดสอบในอาสาสมัครคนไทยสุขภาพดี

ด้วยวิธี single patch test[15] ซ่ึงผลการศึกษาเหล่า

นี้เป็นข้อมูลเชิงประจักษ์ท่ียืนยันถึงความปลอดภัย

ของต�ำรับผลิตภัณฑ์เจลสารสกัดรากทองพันชั่งที่มี

ปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 0.1 โดยน�้ำหนัก 

ส�ำหรับน�ำมาใช้ทดสอบประสทิธิผลในการรักษาผู้ป่วย

โรคกลาก อย่างไรกต็าม ต�ำรับผลติภณัฑ์เจลสารสกดั

รากทองพนัช่ังทีม่ปีริมาณสารไรนาแคนทนิ–ซี ในระดบั

ทีส่งูขึน้ เช่น ผลติภณัฑ์เจลสารสกดัรากทองพนัชัง่ทีม่ี

ปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 0.2 โดยน�้ำหนัก 

ยงัไม่มข้ีอมลูการทดสอบการระคายเคอืงทางผวิหนงั/

การกัดกร่อน เพื่อยืนยันความปลอดภัยของต�ำรับ

ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวส�ำหรับน�ำไปใช้ศึกษาประสิทธิผล

และความปลอดภัยในการรักษาผู้ป่วยโรคกลากใน

ระดับคลินิก เมื่อเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์เจลสาร

สกัดรากทองพันชั่งที่มีปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี 

ร้อยละ 0.1 โดยน�้ำหนัก 

	 การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อทดสอบการ

ระคายเคืองทางผิวหนัง/การกัดกร่อนในสัตว์ทดลอง

ของต�ำรับผลิตภัณฑ์เจลสารสกัดรากทองพันชั่งที่มี

ปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 0.2 โดยน�้ำหนัก 

เพื่อยืนยันความปลอดภัยของต�ำรับ โดยด�ำเนิน

การตามข้อก�ำหนดขององค์การเพื่อความร่วมมือ

ทางเศรษฐกิจและการพัฒนา (Organisation for 

Economic Co–operation and Development, 

OECD) ตามแนวทางการทดสอบสารเคมี Test No. 

404 (OECD Guideline for Testing of Chemi-

cals: Acute Dermal Irritation/Corrosion) โดย

ใช้กระต่ายสายพันธุ์ New Zealand White เป็นสัตว์

ทดลอง
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ระเบียบวิธีศึกษา

วัสดุ

สารเคมี

	 Sodium CMC, Cremophor RH40, PEG 

400, refined glycerin USP grade และ propyl-

ene glycol USP grade ใช้สารเคมีชนิด pharma-

ceutical grade จากบริษัท P.C. Drug Center 

(กรุงเทพมหานคร, ประเทศไทย); EDTA (Univar 

Solutions, Washington, USA) methyl para-

ben, propyl paraben และ trifluoroacetic acid 

(Sigma–Aldrich, St. Louis, MO, USA)  ethanol, 

citric acid monohydrate และ tri–sodium citrate 

dihydrate (Merck, Darmstadt, Germany) โดยใช้

สารเคมีชนิด analytical grade; acetonitrile และ 

methanol ใช้ตัวท�ำละลายชนิด HPLC grade ( J.T. 

Baker, Maharashtra, India)

ตัวอย่างพืช

	 รากทองพันชัง่เกบ็จากต้นทองพนัชัง่ทีม่าจากต้น

พันธุ์ที่เคยตรวจระบุชื่อชนิดพันธุ์พืช และเก็บรักษา

ตัวอย่างพรรณไม้อ้างอิงเพื่องานวิจัย (Herbarium 

no. BKF 194241) ที่ส�ำนักหอพรรณไม้ กรมอุทยาน

แห่งชาติสัตว์ป่าและพันธุ์พืช กรุงเทพมหานคร โดย

เก็บรากจากพืชที่มีอายุมากกว่า 6 เดือน จากอ�ำเภอ

บางแพ จังหวัดราชบุรี เดือนมีนาคม 2565

วิธีการศึกษา

การเตรียมสารสกัดรากทองพันชั่ง[14]

	 สารสกัดรากทองพันชั่งเตรียมจากผงแห้งของ

รากทองพันชั่งหมักด้วย 95% เอทานอล โดยท�ำการ

สกัดซ�้ำ 2 คร้ัง น�ำส่วนสารสกัดเอทานอลไประเหย

แห้งได้สารสกัดหยาบของรากทองพันช่ัง จากนั้นน�ำ

สารสกัดหยาบท่ีได้มาสกัดแยกต่อด้วยน�้ำกับเอทิล 

แอซีเทต น�ำสารสกัดชั้นเอทิลแอซีเทตไประเหยแห้ง

ภายใต้สุญญากาศ และท�ำแห้งแบบแช่เยือกแข็ง ได้

สารสกัดรากทองพันช่ังแห้ง เก็บรักษาตัวอย่างสาร

สกดัในโถแก้วดดูความชืน้จนกระทัง่น�ำไปใช้วเิคราะห์

ปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี และเตรียมต�ำรับเจลสาร

สกัดรากทองพันชั่ง

การเตรียมต�ำรับเจลสารสกัดรากทองพันช่ังที่มี

ปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซ ีร้อยละ 0.2 โดยน�ำ้หนกั 

และการประเมินคุณสมบัติทางกายภาพ 

	 เจลสารสกดัรากทองพนัชัง่ท่ีมคีวามเข้มข้นของ

สารไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 0.2 โดยน�้ำหนัก ผลิต

โดยห้องปฏิบัติการโรงงานต้นแบบผลิตผลิตภัณฑ์

สมนุไพร สถาบันวจัิยสมนุไพร โดยในเจลสารสกดัราก

ทองพันชั่งมีสารส�ำคัญคือสารไรนาแคนทิน–ซี 0.2% 

w/w และส่วนประกอบในต�ำรับอื่น ๆ ได้แก่ water, 

PEG400, 95% ethanol, glycerin, propylene gly-

col, sodium CMC, Cremophor RH40, tri–sodium 

citrate dehydrate, citric acid monohydrate, 

EDTA, methylparaben, propylparaben เตรียม

โดยน�ำสารก่อเจล sodium CMC โปรยลงในน�้ำ เติม 

glycerin, polyethylene glycol 400, propylene 

glycol, paraben concentrate และ EDTA แล้ว

ผสมให้เข้ากัน น�ำ 95% ethanol และ Cremophor 

RH40 มาใช้ละลายสารสกัดรากทองพันช่ัง แล้วผสม

ลงในต�ำรับยาเตรียม เติมน�้ำส่วนที่เหลือลงไปผสม

ให้เข้ากัน  น�ำต�ำรับที่เตรียมได้ไปตรวจสอบลักษณะ

ทางกายภาพ และ pH ของต�ำรับ รวมถึงส่งตัวอย่าง
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ผลิตภัณฑ์ตรวจการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ด้วยวิธี

วิเคราะห์ตาม BP 2018[16] ที่ส�ำนักยาและวัตถุเสพ

ตดิ และตรวจการปนเป้ือนของโลหะหนกัด้วยเทคนคิ 

Inductively Coupled Plasma – Optical Emission 

Spectrometry (ICP–OES) โดย ศนูย์ตรวจสอบและ

รับรองคุณภาพสมุนไพร สถาบันวิจัยสมุนไพร

การวิเคราะห์ปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี โดยวิธี 

HPLC[14] 

	 –	 การหาปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ในสาร

สกัดรากทองพันชั่ง

	 -	 การวิเคราะห์ปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี 

ในสารสกัดรากทองพันชั่ง ด�ำเนินการตามวิธีการใน

รายงานการวิจัยของ Pruksakorn et al. (2021)[14]

	 – 	การหาปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ในต�ำรับ

เจลสารสกัดรากทองพันชั่ง

	 วิเคราะห์หาปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ใน

ต�ำรับยาเตรียม ด�ำเนินการโดยดัดแปลงจากวิธีการ

ในรายงานการวิจัยของ Pruksakorn et al. (2021)[14] 

มีวิธีการคือ เตรียมตัวอย่างวิเคราะห์ด้วยการชั่ง 

ต�ำรับเจลสารสกัดรากทองพันชั่งน�้ำหนัก 1 กรัม น�ำ

ไปละลายใน 99.9% เอทานอลให้ได้ปริมาตร 10 

มิลลิลิตร ใน volumetric flask แล้วต้มที่อุณหภูมิ 

50 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 30 นาที จากนั้นแช่เย็นที่

อุณหภูมิ –20 องศาเซลเซียสเป็นเวลา 30 นาที เพื่อเร่ง

การตกตะกอนของสารก่อเจล และน�ำไปปั่นท่ี 3,000 

rpm เป็นเวลา 15 นาที น�ำส่วนใสมากรองผ่าน 0.45 

µm nylon filter ตัวอย่างวิเคราะห์เตรียมโดยผสม

สารละลายที่เตรียมข้างต้นกับเมทานอลในอัตราส่วน 

1:3 โดยปริมาตร แล้วบรรจุใส่ขวดส�ำหรับฉีด HPLC 

และวิเคราะห์ปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ใช้คอลัมน์

ชนิด VertiSep UPS C18 HPLC Column ขนาด

เส้นผ่าศนูย์กลาง 4.6 มม. 5 ความยาว 250 มม. ขนาด

อนุภาค 5 ไมครอน และใช้วัฏภาคเคลื่อนที่ ประกอบ

ด้วย 0.1% (v/v) กรดไตรฟลูออโรแอซิติกในแอซิโต-

ไนไตรล์ และ 0.1% (v/v) กรดไตรฟลูออโรแอซิติก

ในน�้ำ ในอัตราส่วน 72:28 อัตราการไหลของวัฏภาค

เคลื่อนที่ 1 มิลลิลิตรต่อนาที ตรวจวัดการดูดกลืน

แสงอัลตราไวโอเลตที่ความยาวคลื่น 254 นาโนเมตร 

มีระยะเวลาในการวิเคราะห์ 20 นาที และใช้สารไรนา

แคนทิน–ซี ท่ีมคีวามเข้มข้น 10, 40, 70, 100, 130 และ 

160 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร เป็นสารมาตรฐาน ใช้

พื้นที่ใต้พีค (area under the curve, AUC) ส�ำหรับ

ค�ำนวณปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี จากสมการเส้น

ตรงของกราฟสารมาตรฐานไรนาแคนทิน ซี

การทดสอบการระคายเคอืงทางผวิหนัง/การกดักร่อน

ด้วยวิธีการตาม OECD Guidelines No.404[17]

	 การทดสอบการระคายเคืองทางผิวหนัง/การ

กดักร่อนในสตัว์ทดลองของเจลสารสกดัรากทองพันชัง่ 

(0.2% rhinacanthin C) ได้รับอนุมัติให้ด�ำเนิน

การวิจัยในสัตว์จากคณะกรรมการดูแลการเลี้ยง

และใช้สัตว์ทดลองของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์

(หมายเลขควบคุมโครงการ 66–009) ใช้กระต่ายสาย

พันธุ์ New Zealand White จากศูนย์สัตว์ทดลอง

แห่งชาติ มหาวิทยาลัยมหิดล จ�ำนวน 6 ตัว ไม่ระบุ

เพศ ไม่จ�ำกัดอายุ มีน�้ำหนักไม่น้อยกว่า 2 กิโลกรัม 

แยกเลี้ยงกระต่ายแต่ละตัวในกรงขนาดมาตรฐาน 
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(30 5 28 5 19 นิ้ว) การดูแลสัตว์ทดลองเป็นไปตาม

มาตรการเลี้ยงสัตว์สากล โดยเลี้ยงในสภาวะควบคุม

ที่อุณหภูมิที่ 20 ± 3 องศาเซลเซียส ความชื้นสัมพัทธ์ 

30 – 70% มีระยะเวลาการให้แสงสว่าง 12:12 ชั่วโมง 

และให้สัตว์กินอาหารและน�้ำอย่างไม่จ�ำกัดปริมาณ 

เลี้ยงเพื่อปรับสภาพก่อนการทดสอบเป็นระยะเวลา 7 

วัน การทดสอบใช้กระต่าย 3 ตัว ที่มีสุขภาพขนและ

ผิวหนังดี กระต่าย 3 ตัวที่เหลือใช้เป็นสัตว์ทดลอง

ส�ำรอง การทดสอบใช้ตัวอย่างทดสอบเป็นเจลสาร

สกัดรากทองพันชั่ง 0.5 กรัม และใช้น�้ำกลั่นปราศจาก

เชื้อปริมาตร 0.5 มิลลิลิตรเป็นตัวอย่างควบคุม ก่อน

เริ่มท�ำการทดสอบ 24 ชั่วโมง โกนขนกระต่ายบริเวณ

หลังกระต่ายด้วยเคร่ืองโกนไฟฟ้า การแปะตัวอย่าง

ทดสอบและตัวอย่างควบคุม ท�ำโดยทาตัวอย่างลง

บนต�ำแหน่งทดสอบทีบ่ริเวณหลงักระต่าย แล้วปิดทับ

ด้วยแผ่นผ้าก๊อซ (absorbent gauze patch) ขนาด 

2.5 5 2.5 เซนติเมตร 

	 การทดสอบข้ันต้น (initial test) เป็นการ

ทดสอบการกัดกร่อนผิวหนัง (skin corrosion test) 

ใช้กระต่าย 1 ตัว โดยการทาตัวอย่างทดสอบและ

ตัวอย่างควบคุมนาน 3 นาที แล้วอ่านผลการทดสอบ 

หากไม่มีอาการทางผิวหนังให้ทดสอบขั้นถัดไป โดย

ท�ำการทาตัวอย่างทดสอบและตัวอย่างควบคุมใน

ต�ำแหน่งใหม่นาน 1 ชั่วโมง เอาแผ่นปิดทับตัวอย่าง

ออกแล้วอ่านผลการทดสอบ หากไม่มีอาการทาง

ผิวหนัง ให้ทาตัวอย่างทดสอบและตัวอย่างควบคุม

ในต�ำแหน่งใหม่นาน 4 ชัว่โมง แล้วอ่านผลการทดสอบ

อีก 4 ครั้ง ในชั่วโมงที่ 1, 24, 48 และ 72 หลังเอาแผ่น

ปิดทบัตวัอย่างออก ให้คะแนนระดบัการเกดิรอยแดง 

(erythema) และบวม (oedema) บริเวณทดสอบ 0 

ถึง 4 คะแนน โดยมีรายละเอียดเกณฑ์การให้คะแนน

ปฏิกิริยาทางผิวหนัง ตาม OECD Guidelines 

No. 404[17] สังเกตสุขภาพสัตว์และประเมินผลการ

กดักร่อน  โดยหากพบปฏกิริิยาการกดักร่อนบริเวณที่

ทาตวัอย่างทดสอบ เช่น เนือ้ตาย (necrosis) แผลหลมุ 

(ulcer) เลือดไหล (bleeding) สะเก็ดแผล (bloody 

scabs) จะให้สิ้นสุดการทดสอบทันที หากไม่พบการ

กัดกร่อน จะสังเกตอาการสัตว์ต่ออีก 14 วัน หลังเอา

แผ่นปิดทับออก หากพบว่าสีผิวหนังเปลี่ยนไป หรือสี

ซีดลง มภีาวะขนร่วงและแผลเป็น หรือมคีวามผดิปกติ

ทีผ่วิหนงั (skin problems) ทีบ่่งบอกว่าเป็นความเสยี

หายทางผิวหนงัทีไ่ม่สามารถกลบัคนืสูป่กต ิจะสรุปว่า

ตัวอย่างทดสอบมีคุณสมบัติการกัดกร่อน ประเมิน

ผลการระคายเคืองโดยสังเกตการบวมหรือแดงตาม

ระยะเวลาท่ีทดสอบ กรณีพบความผิดปกติท่ีผิวหนัง

ให้ติดตามสขุภาพสตัว์ต่ออกี 14 วนั เพือ่ดวู่าความผดิ

ปกติที่ผิวหนังที่เกิดขึ้นสามารถกลับสู่ปกติได้หรือไม่  

	 การทดสอบยืนยัน (confirmatory test) 

ส�ำหรับการทดสอบการระคายเคืองทางผิวหนัง (skin 

irritation test) จะใช้กระต่าย 2 ตัว โดยการทา

ตัวอย่างทดสอบและตัวอย่างควบคุมนาน 4 ชั่วโมง 

แล้วอ่านผลการทดสอบอีก 4 ครั้ง ในชั่วโมงที่ 1, 24, 

48 และ 72 หลงัเอาแผ่นปิดทบัตัวอย่างออก ให้คะแนน

ระดับการเกิดรอยแดงและบวมบริเวณทดสอบ และ

สตัว์ทดลองจะถกูสงัเกตอาการต่ออกี 14 วนั นอกจาก

นี้ สังเกตสุขภาพสัตว์ทดลองนอกเหนือจากความผิด

ปกติท่ีผิวหนัง ได้แก่ น�้ำหนักสัตว์ทดลอง การกิน

อาหารและน�้ำ อัตราการตาย อาการแสดงออกหรือ
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พฤตกิรรมทีผ่ดิปกต ิรวมถงึอาการไม่พงึประสงค์ท่ีส่ง

ผลกระทบทั่วร่างกาย (systemic adverse effects) 

ในสตัว์ทดลองทัง้ 3 ตวั หลงัสิน้สดุการทดสอบท�ำการ

การุณยฆาตสัตว์ทดลองโดยใช้ thiopental sodium 

ขนาด 200 มก./กก./ตัว 

	 ค�ำนวณผลการทดสอบการระคายเคืองทาง

ผิวหนัง โดยน�ำข้อมูลการสังเกตเฉพาะที่เวลา 24 

ชั่วโมง, 48 ชั่วโมง และ 72 ชั่วโมง ในสัตว์ทดลองทั้ง 

3 ตัว มาค�ำนวณคะแนนเฉลี่ยของการแดงหรือบวม 

โดยค่าเฉลี่ยของการแดงหรือบวมในสัตว์แต่ละตัว

ค�ำนวณจากผลรวมของการแดงหรือบวม หารด้วย 3 

ดังสมการ และแปลผลการทดสอบการระคายเคือง 

ตามเกณฑ์การพจิารณา skin irritant category and 

subclass ในเอกสาร OECD SERIES ON TEST-

ING AND ASSESSMENT Number 33 (Chapter 

2.2: Harmonised system for the classification 

of chemicals which cause skin irritation/ 

corrosion)[18]                                              

ผลการศึกษา

การเตรียมสารสกัดรากทองพันชั่ง

	 การเตรียมสารสกัดรากทองพันชั่งส�ำหรับผลิต

ต�ำรับเจลสารสกัดรากทองพันชั่ง เตรียมสารสกัดได้

ปริมาณ 44.53 กรัม เมื่อน�ำไปวิเคราะห์ปริมาณสาร

ส�ำคัญด้วยวิธี HPLC โดยวิเคราะห์ซ�้ำ 5 ครั้ง พบว่า 

สารสกัดรากทองพันชั่งมีปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี 

ท่ีวิเคราะห์ได้ในตัวอย่างอยู่ที่ 63.26 ± 2.00% โดย 

น�้ำหนัก 

การเตรียมต�ำรับเจลสารสกัดรากทองพันช่ังที่มี

ปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซ ีร้อยละ 0.2 โดยน�ำ้หนกั

น�ำสารสกดัรากทองพนัชัง่ทีเ่ตรียมได้ข้างต้นมาผลติ

ต�ำรบัเจลสารสกดัรากทองพนัช่ังทีม่คีวามเข้มข้นของ

สารไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 0.2 โดยน�ำ้หนกั โดยขนาด

การผลิต 6 กิโลกรัม ด�ำเนินการผลิตผลิตภัณฑ์ ณ 

โรงงานต้นแบบผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร สถาบันวิจัย

สมุนไพร และน�ำต�ำรับที่ผลิตขึ้นไปวิเคราะห์คุณภาพ 

โดยตรวจวิเคราะห์ลักษณะทางกายภาพและวัดค่า 

pH ตรวจสอบการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ ตรวจการ

ปนเป้ือนโลหะหนกั และตรวจหาปริมาณสารไรนาแคน

ทนิ–ซี ในต�ำรับยาเตรียม มผีลการวเิคราะห์คณุภาพดงั

แสดงใน Table 1 

		  	 Sum of [erythema/oedema] grades at 24, 48 & 72 hrs
Mean value of [erythema/oedema]	 = 
				    3

สมการ   
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การทดสอบการระคายเคอืงทางผวิหนัง/การกดักร่อน

ของเจลสารสกัดรากทองพันชั่งด้วยวิธีทดสอบตาม 

OECD Guidelines No. 404

	 การทดสอบการระคายเคืองทางผิวหนัง/การ

กัดกร่อนในสัตว์ทดลองของเจลสารสกัดรากทอง

พันชั่ง ใช้กระต่ายสายพันธุ์ New Zealand White 

เพศเมีย 3 ตัว มีน�้ำหนักตัวเริ่มต้นการทดสอบ 2.503 

– 3.194 กิโลกรัม ในการทดสอบขั้นต้นส�ำหรับการ

ทดสอบการกัดกร่อนผิวหนังในกระต่าย No. 1 หลัง

การแปะตัวอย่างทดสอบเจลสารสกัดรากทองพันชั่ง

และตัวอย่างควบคุม 3 นาที ไม่พบการเปลี่ยนแปลง

ของผิวหนัง และหลังจากแปะตัวอย่างทดสอบเจล

สารสกัดรากทองพันชั่งและตัวอย่างควบคุมเป็นเวลา

นาน 1 ชั่วโมง และ 4 ชั่วโมง แล้วอ่านผลการทดสอบ 

พบการแดงน้อยมาก (very slight erythema) และ

ไม่พบการเปลี่ยนแปลงผิวหนังท่ีแสดงให้เห็นถึง

ความเสียหายหรือการตายของผิวหนัง เมื่อติดตาม

อาการของสัตว์ทดลองต่อเป็นระยะเวลา 14 วัน พบ

ว่าผิวหนังบริเวณท่ีท�ำการทดสอบกลับมามีลักษณะ

ปกติดังแสดงใน Table 2 ผลการทดสอบแสดงให้

เห็นว่าต�ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรเจลสารสกัดรากทอง

พนัช่ังท่ีมปีริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 0.2 โดย

น�้ำหนัก ไม่ก่อให้เกิดการกัดกร่อน 

Table 1  Quality control of Rhinacanthus nasutus root extract gel (0.2% rhinacanthin C)

Test Parameter	 Specification	 Result

Description	 Honey–orange gel with	 Pass 
			   characteristic odor	

Identification	 Not less than 90.0 % and not	 99.8 ± 2.2% of labeled 
			   more than 110.0 % of the 	 amount
			   labeled amount of rhinacanthin C
			   (0.2 % w/w)	

Microbial limit test		

	 – Total aerobic microbial count	 ≤ 2 5 102 CFU/g	 Less than 10 CFU/g
	 – Total combined yeasts and moulds count	 ≤ 2 5 101 CFU/g	 Less than 10 CFU/g
	 – Staphylococcus aureus	 Absence/g	 Absence/g
	 – Pseudomonas aeruginosa	 Absence/g	 Absence/g
	 – Clostridium spp.	 Absence/g	 Absence/g

Heavy metals
	 – Arsenic	 ≤ 4 ppm	 Absence/ g
	 – Cadmium	 ≤ 0.3 ppm	 0.039 ppm
	 – Lead	 ≤ 10 ppm	 Absence/ g
	 – Mercury	 ≤ 0.5 ppm	 Absence/ g

pH	 	 5.4–5.9	 5.5
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	 การทดสอบการระคายเคืองทางผิวหนังใน

กระต่ายทั้ง 3 ตัว มีผลคะแนนเฉลี่ยของการแดง

หรือบวม ดังแสดงใน Table 3 การติดตามสุขภาพ

ของกระต่ายตลอดการศึกษา พบว่ากระต่ายทุกตัว

มีสุขภาพแข็งแรง สมบูรณ์ น�้ำหนักตัวขึ้นตามปกติ 

ยกเว้นกระต่าย 1 ตัว ที่มีน�้ำหนักตัวลดลงเล็กน้อยใน

บางช่วงของการทดสอบ ซ่ึงอาจเกิดจากภาวะเครียด

ระหว่างการท�ำการศึกษา แต่ในช่วงอื่น ๆ กระต่ายทุก

ตวัมนี�ำ้หนกัเพิม่ขึน้ทุกระยะของการทดสอบ สามารถ

กินอาหารและน�้ำได้ดีเป็นปกติ ไม่พบการป่วย–ตาย 

หรือพฤติกรรมที่ผิดปกติ และไม่พบความผิดปกติ 

ทีผ่วิหนงัและการกดักร่อน เจลสารสกดัรากทองพนัชัง่ 

ที่มีปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 0.2 โดยน�้ำ

หนัก มีค่าเฉลี่ยของการแดงในสัตว์แต่ละตัวอยู่ที่  

0.67 – 1.00 และมีค่าเฉลี่ยของการบวมในสัตว์แต่ละ

ตวั อยูท่ี ่0 – 0.67 คอืคะแนนการระคายเคอืงผวิหนงัอยู่

ในช่วง 0 ถึง <1.5  สามารถแปลผลได้ว่า เจลสารสกัด

รากทองพันชั่งท่ีมีปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 

0.2 โดยน�้ำหนัก ไม่ก่อการระคายเคือง/การกัดกร่อน

ผิวหนังกระต่าย (non–irritant) ดังแสดงใน Table 4

Table 2  Skin corrosion result of rabbit No. 1

	 Contact time	 Skin lesion	 14 days observation

   	 ≤ 3 minutes	 Not found	 Normal

   > 3 minutes – < 1 hour	 Very slight erythema	 Normal

  	 > 1 hour – < 4 hours	 Very slight erythema	 Normal

Table 3  Skin irritation results

	 	 Rabbit details			   Scoring at		  Sum of the 	 Mean
	Animal	 Weight	 Item	 Skin lesion	 1 hr.	 24 hr.	 48 hr.	 72 hr.	 score*	 value
	 No.	 (kg.)	

	 1	 2.503	 Test Item	 Erythema	 0	 1	 1	 0	 2	 0.67
				    Oedema 	 0	 0	 0	 0	 0	 0
	 	 	 Control	 Erythema	 0	 0	 0	 0	 0	 0
				    Oedema 	 0	 0	 0	 0	 0	 0

	 2	 2.706	 Test Item	 Erythema	 1	 1	 1	 0	 2	 0.67
				    Oedema 	 0	 0	 0	 0	 0	 0
	 	 	 Control	 Erythema	 0	 0	 0	 0	 0	 0
				    Oedema 	 0	 0	 0	 0	 0	 0

	 3	 3.194	 Test Item	 Erythema	 1	 1	 1	 1	 3	 1.00
	 	 	 	 Oedema 	 0	 1	 1	 0	 2	 0.67
	 	 	 Control	 Erythema	 0	 0	 0	 0	 0	 0
				    Oedema 	 0	 0	 0	 0	 0	 0

* Summation of the score at 24, 48 and 72 hours.
Test Item: Rhinacanthus nasutus root extract gel (0.2% rhinacanthin C)
Control: Sterile filtered water
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อภิปรายผล

	 การเตรียมเจลสารสกัดรากทองพันชั่งที่มี

ปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 0.2 โดยน�้ำ

หนัก ในโรงงานต้นแบบผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

พบว่าต�ำรับผลิตภัณฑ์ที่เตรียมได้มีปริมาณสารออก

ฤทธ์ิส�ำคัญไรนาแคนทิน–ซี อยู่ในเกณฑ์ที่ก�ำหนด 

(ร้อยละ 90.0 – 110.0 ของปริมาณที่ระบุในสูตร

ต�ำรับ) มีลักษณะทางกายภาพและค่า pH 5.5 ตรง

ตามลักษณะท่ีต้องการ รวมถึงมีผลการตรวจสอบ

การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ (microbial limit test) 

และการตรวจการปนเปื้อนโลหะหนักอยู่ในปริมาณ

ท่ีก�ำหนดตามเกณฑ์การยอมรับของ Thai Herbal 

Pharmacopoeia 2019[19] ดังนั้น เจลสารสกัดราก

ทองพันชั่งที่มีปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 0.2 

โดยน�ำ้หนกั ท่ีเตรียมได้นีจึ้งมคีณุภาพตรงตามเกณฑ์

มาตรฐานที่ก�ำหนด 

	 ต�ำรับเจลสารสกัดรากทองพันชั่ง จัดเป ็น

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรประเภทยาจากสมุนไพรท่ีวิจัย

พัฒนา (scientifically established herbal medi-

cines) (ข3) หมายถึง ยาจากสมุนไพร ยาตามองค์

ความรู้แพทย์ทางเลือกอื่นท่ีนอกเหนือจากประกาศ 

ก�ำหนด ที่ต ้องอาศัยข ้อมูลทางวิทยาศาสตร์มา 

สนบัสนนุ เช่น ข้อมลูท่ีไม่ใช่การศกึษาทางคลนิกิ การศกึษา 

วิจัยทางคลินิก ข้อมูลจากวารสารทางวิชาการ ร่วมกับ

ข้อมูลตามองค์ความรู้ท่ีสืบทอดต่อกันมา[20] อย่างไร

ก็ตาม จากประวัติการใช้แบบดั้งเดิมที่อ้างอิงถึงการ

ใช้รากทองพันช่ังส�ำหรับรักษาโรคผิวหนังจากเชื้อรา 

ไม่สามารถประเมินขนาดการใช้ท่ีเหมาะสมของราก

Table 4  Skin irritation interpretation

Classification	 Score	 Skin irritation category

No irritation	 0 – < 1.5	 Non–irritant

Mild irritation (level 3) 2 of 3 animals	 ≥ 1.5 – < 2.3	 Mild irritant (Category 3)

Irritation (level 2) 2 of 3 animals	 ≥ 2.3 – < 4.0	 Irritant (Category 2)

Test results		  Mean value at 24, 48, and 72 hrs.

Animal No.	 No. 1	  No. 2	 No. 3

Mean value of erythema/eschar	 0.67	 0.67	 1.00

Mean value of oedema	 0.00	 0.00	 0.67

Summary of findings	 Rabbit No. 1 had a mean value of 0.67 for erythema, and no oedema 

	 was found.

	 Rabbit No. 2 had a mean value of 0.67 for erythema, and no oedema 

	 was found. 

	 Rabbit No. 3 had a mean value of 1.00 for erythema and a mean value 

	 of 0.67 for oedema.

Interpretation	 The mean value of erythema/oedema in the three tested rabbits met 

	 the non–irritant category (0 – < 1.5). The Rhinacanthus nasutus root

	 extract gel (0.2% rhinacanthin C) did not cause dermal irritation.
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ทองพันชั่งในผลิตภัณฑ์ได้ แม้ว่าต�ำรับเจลสารสกัดราก 

ทองพันช่ังที่มีปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 0.1 

โดยน�้ำหนัก ได้มีการทดสอบยืนยันถึงประสิทธิผลใน

การต้านเชือ้ราในระดบัหลอดทดลองและสตัว์ทดลอง[14] 

รวมถึงมีผลการศึกษายืนยันด ้านความปลอดภัย

ทั้งในระดับพรีคลินิกและคลินิกแล้ว โดยเจลสาร

สกัดรากทองพันชั่งที่มีปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี  

ร้อยละ 0.1 โดยน�้ำหนัก ไม่ก่อให้เกิดการระคายเคือง

ทางผิวหนัง/การกัดกร่อน และไม่ก่อให้เกิดการแพ้

เมื่อท�ำการทดสอบในสัตว์ทดลอง ไม่ก่อให้เกิดความ

เป็นพิษทางพันธุกรรม และไม่ก่อให้เกิดการระคาย

เคอืงเมือ่ท�ำการทดสอบในอาสาสมคัรคนไทยสขุภาพ

ดีด้วยวิธี single patch test[14–15] ซ่ึงเป็นข้อมูลเชิง

ประจักษ์ด้านความปลอดภัยของต�ำรับผลิตภัณฑ์ 

เจลสารสกัดรากทองพันชั่งท่ีมีปริมาณสารไรนา- 

แคนทิน–ซี ร้อยละ 0.1 โดยน�้ำหนัก ที่จะน�ำไปใช้

ทดสอบประสิทธิผลของต�ำรับในการรักษาผู ้ป่วย

โรคกลากได้เป็นอย่างดี อย่างไรก็ตาม ส�ำหรับต�ำรับ

ผลิตภัณฑ์เจลสารสกัดรากทองพันชั่งท่ีมีปริมาณสาร 

ไรนาแคนทิน–ซี ในระดับท่ีสูงขึ้น เช่น ผลิตภัณฑ์เจล

สารสกดัรากทองพนัชัง่ท่ีมปีริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี 

ร้อยละ 0.2 โดยน�้ำหนัก ยังไม่มีข้อมูลการทดสอบ

การระคายเคืองทางผิวหนัง/การกัดกร่อน เพื่อยืนยัน

ความปลอดภยัของต�ำรับผลติภณัฑ์ดงักล่าวส�ำหรับน�ำ

ไปใช้ศึกษา dose response ของประสิทธิผลในการ

รักษาผู้ป่วยโรคกลากในระดับคลินิก ในการศึกษานี ้

จึงได้ท�ำการทดสอบการระคายเคืองทางผิวหนัง/การ

กัดกร่อนในสัตว์ทดลองของต�ำรับผลิตภัณฑ์เจลสาร

สกัดรากทองพันชั่งที่มีปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี 

ร้อยละ 0.2 โดยน�ำ้หนกั (0.2% rhinacanthin C)  ตาม

วธีิการทีอ้่างองิตาม OECD Guidelines No.404 เพือ่

ยืนยันความปลอดภัยของต�ำรับ 

	 การทดสอบการระคายเคืองทางผิวหนัง/การ

กัดกร่อนในสัตว์ทดลองของต�ำรับเจลสารสกัดราก

ทองพันชั่งที่มีปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 0.2 

โดยน�้ำหนัก โดยใช้กระต่ายสายพันธุ์ New Zealand 

White ผลการทดสอบแสดงให้เห็นว่าต�ำรับเจล 

ดังกล่าว ไม่มีฤทธ์ิในการกัดกร่อนและไม่ก่อให้เกิด

การระคายเคืองทางผิวหนัง ซ่ึงเมื่อเปรียบเทียบผล

การทดสอบนี้กับผลการทดสอบการระคายเคืองทาง

ผิวหนัง/การกัดกร่อนในสัตว์ทดลองของต�ำรับผลิต

ภัณฑ์เจลสารสกัดรากทองพันชั่งที่มีปริมาณสารไรนา

แคนทิน–ซี ร้อยละ 0.1 โดยน�้ำหนัก ซ่ึงทดสอบด้วย

วิธีการเดียวกัน พบว่าเจลสารสกัดรากทองพันชั่งที่มี

ปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 0.2 โดยน�้ำหนัก 

มีค่าเฉลี่ยของการแดงในสัตว์แต่ละตัวอยู่ท่ี 0.67 – 

1.00 และมีค่าเฉลี่ยของการบวมในสัตว์แต่ละตัว อยู่

ท่ี 0 – 0.67 ซ่ึงสูงกว่าผลการทดสอบการระคายเคือง

ทางผวิหนงั/การกดักร่อนในสตัว์ทดลองของต�ำรับเจล 

สารสกดัรากทองพนัช่ังท่ีมปีริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี 

ร้อยละ 0.1 โดยน�้ำหนัก ที่มีค่าเฉลี่ยของการแดงใน

สตัว์แต่ละตวัอยูท่ี ่0.33 – 0.67 และมค่ีาเฉลีย่ของการ

บวมในสัตว์แต่ละตัวอยู่ที่ 0[15] จากผลดังกล่าวแสดง

ให้เห็นว่าระดับสารไรนาแคนทิน–ซี ในต�ำรับที่สูงขึ้นมี

ผลต่อค่าเฉลี่ยของการแดงและการบวม ดังนั้นต�ำรับ

เจลสารสกัดรากทองพันชั่งท่ีมีความเข้มข้นของสาร 

ไรนาแคนทิน–ซี ท่ีสูงกว่าร้อยละ 0.2 โดยน�้ำหนัก 

มีแนวโน้มที่จะก่อให้เกิดการระคายเคืองที่ผิวหนังได้ 

ข้อสรุป

	 การศึกษานี้ ได้ผลิตต�ำรับเจลสารสกัดราก 

ทองพันชั่งที่มีปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี ร้อยละ 0.2  
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โดยน�ำ้หนกั ในโรงงานต้นแบบผลิตผลติภณัฑ์สมนุไพร 

และตรวจวิเคราะห์คณุภาพของต�ำรับผลติภณัฑ์ให้ตรง

ตามเกณฑ์มาตรฐาน โดยเจลสารสกัดรากทองพันชั่ง 

ท่ีมปีริมาณสารไรนาแคนทนิ–ซี ร้อยละ 0.2 โดยน�ำ้หนกั 

ทีเ่ตรียมได้มปีริมาณสารส�ำคญัไรนาแคนทนิ–ซี เท่ากบั 

99.8% labeled amount ซ่ึงเป็นไปตามข้อก�ำหนด 

(90.0 – 110.0% ของปริมาณท่ีระบุในสูตรต�ำรับ) ผล

การตรวจสอบการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ และการ

ปนเปื้อนโลหะหนัก พบว่าอยู่ในเกณฑ์ที่ก�ำหนดของ 

Thai Herbal Pharmacopoeia 2019 เมื่อน�ำต�ำรับ

ไปทดสอบการระคายเคืองทางผิวหนัง/การกัดกร่อน

ในสัตว์ทดลองด้วยวิธีตาม OECD Guideline for 

Testing of Chemicals: Acute Dermal Irrita-

tion/Corrosion, Test No. 404 พบว่าต�ำรับเจลสาร

สกัดรากทองพันชั่งที่มีปริมาณสารไรนาแคนทิน–ซี 

ร้อยละ 0.2 โดยน�้ำหนัก ไม่ก่อให้เกิดการระคายเคือง

และไม่พบการกัดกร่อน จึงมีความปลอดภัยส�ำหรับ

น�ำไปศึกษาในระดับคลินิกเพื่อประเมินประสิทธิผล

และความปลอดภัยของต�ำรับในการรักษาผู้ป่วยโรค

ผิวหนังจากเชื้อรา
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