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บทคัดย่อ

	 บทน�ำและวตัถุประสงค์:  ต�ำรบัยาห้ารากเป็นต�ำรบัยาแผนโบราณแก้ไข้ชนดิรบัประทานในบัญชยีาหลักแห่งชาติ 

ด้านสมุนไพรตั้งแต่ปี พ.ศ. 2542 ประกอบด้วยส่วนรากของตัวยาสมุนไพร 5 ชนิด คือ ชิงชี่ ย่านาง คนทา เท้ายายม่อม  

และมะเด่ืออุทุมพร การตรวจสอบฤทธ์ิทางชีวภาพที่เก่ียวข้องพบว่าต�ำรับยาน้ีมีฤทธ์ิต้านการแพ้แบบปฏิกิริยา 

อิมมูน ฤทธ์ิยับยั้งการสร้างเม็ดสีเมลานินและเอนไซม์ไทโรซิเนส และฤทธ์ิต้านอนุมูลอิสระ และไม่พบการระคาย

เคืองต่อผิวหนังคน จึงจัดว่ามีความปลอดภัยในการใช้เป็นยาภายนอกกับผิวหนังและมีศักยภาพที่จะพัฒนาเป็นยาใช้

ภายนอกเพื่อรักษาผื่นคันจากภูมิแพ้ การวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อพัฒนาต�ำรับครีมจากสารสกัดพ่นแห้งของต�ำรับยา 

ห้ารากและพฒันาวิธีวิเคราะห์เพือ่การควบคุมคุณภาพ รวมถงึการศึกษาความคงสภาพทางเคมีและกายภาพของต�ำรบัครมี 

	 วธิกีารศกึษา:  การเตรยีมสารสกดัแห้งของต�ำรบัยาห้ารากโดยสกดัด้วยวธีิต้มด้วยน�ำ้ (aqueous decoction) และ

ท�ำให้แห้งด้วยการท�ำแห้งแบบพ่นฝอย (spray drying) และการพัฒนาวิธีวิเคราะห์เพื่อหาปริมาณองค์ประกอบส�ำคัญ  

โดยใช้กรดเปอร์โฟราติก (perforatic acid) เป็นสารมาตรฐานเพือ่ควบคุมคณุภาพสารสกดัท่ีได้ ด้วยเทคนิคโครมาโทกราฟี 

ของเหลวสมรรถนะสูง (High Performance Liquid Chromatography, HPLC) โดยประเมินความใช้ได้ของวิธีตาม

แนวทาง ICH Q2(R1) จากนัน้น�ำสารสกดัทีไ่ด้ไปพฒันาเป็นผลติภณัฑ์ครมีชนิดน�ำ้มันในน�ำ้ ท�ำการตรวจสอบลกัษณะ 

ทางกายภาพ ปรมิาณกรดเปอร์โฟราติกในต�ำรบัครมี รวมถงึสมบัติการใช้งานของแต่ละสูตร เพือ่คดัเลอืกสูตรทีเ่หมาะสม 

ท่ีสุด สุดท้ายด�ำเนินการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ครีมตามแนวทางการศึกษาความคงตัวของผลิตภัณฑ์ยา 

พ.ศ. 2556 ของอาเซียน ภายใต้ 2 สภาวะ คือ สภาวะอุณหภูมิห้อง (30 ± 2 องศาเซลเซียส ไม่ระบุความชื้นสัมพัทธ์) 

และสภาวะเร่ง (40 ± 2 องศาเซลเซียส ความชื้นสัมพัทธ์ 75 ± 5%) เป็นระยะเวลา 6 เดือน พร้อมท้ังค�ำนวณอายุ 

การใช้งานของผลิตภัณฑ์

	 ผลการศึกษา:  การสกดัสมุนไพรต�ำรบัยาห้ารากโดยวธีิการต้มด้วยน�ำ้พบว่าได้อตัราส่วนของสมุนไพรต่อน�ำ้หนัก 

สารสกัดแห้งเท่ากับ 7.3:1 จากการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ พบว่าวิธีมีความเฉพาะเจาะจง 

โดยสังเกตจากความบรสุิทธ์ิของพคีกรดเปอร์โฟราติกในโครมาโทแกรมของสารสกดั กราฟมาตรฐานของกรดเปอร์โฟ- 

ราติกมีความเป็นเส้นตรงในช่วงความเข้มข้น 8.28-69.0 ไมโครกรมั/มิลลลิติร โดยมีค่าสัมประสทิธ์ิการวเิคราะห์เท่ากบั 

0.9997 ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานของการวิเคราะห์ซ�้ำมีค่าไม่เกิน 2% ค่าร้อยละของการคืนกลับอยู่ในช่วง 98.0-102.0% 

ขีดจ�ำกัดของการตรวจวัดเชิงปริมาณและการตรวจพบเท่ากับ 0.34 และ 0.07 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร ตามล�ำดับ ผลการ
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พฒันาสูตรครมี พบว่าครมีสตูรที ่3 ทีป่ระกอบด้วย น�ำ้บรสุิทธ์ิ ร้อยละ 67, propylene glycol ร้อยละ 10, liquid paraffin 

ร้อยละ 6, cetyl alcohol ร้อยละ 5, Lexemul® 561 ร้อยละ 4.5, stearyl alcohol ร้อยละ 4, สารสกัดยาห้าราก ร้อยละ 

2.5, และ Spectrastat BHLTM ร้อยละ 0.5 โดยน�้ำหนัก มีลักษณะทางกายภาพที่ดีที่สุด ได้แก่ เนื้อครีมเนียนละเอียด 

ไม่แยกชั้น มีกลิ่นสมุนไพรอ่อน ๆ และให้ผิวสัมผัสที่ดี ผ่านเกณฑ์ควบคุมคุณภาพของครีมตามข้อก�ำหนดของต�ำรา

ยา โดยตรวจพบปริมาณกรดเปอร์โฟราติก ในสารสกัดเท่ากับร้อยละ 1.38 โดยน�้ำหนัก และต�ำรับครีมเท่ากับ 32.52 

มิลลิกรัมต่อน�้ำหนัก 100 กรัม ผลการศึกษาความคงสภาพเป็นเวลา 6 เดือนพบว่าครีมมีความคงตัวดีทั้งในสภาวะเร่ง

และในอุณหภูมิห้อง โดยสามารถประมาณอายุการใช้งานของผลิตภัณฑ์ (estimated shelf life) ได้ที่ 25 เดือน

	 อภปิรายผล:  วธีิการเตรยีมสารสกดัใช้ภมิูปัญญาแพทย์แผนไทยโดยการต้มสกัดด้วยน�ำ้แบบด้ังเดิมและท�ำแห้ง

ด้วยวิธีพ่นฝอยซ่ึงช่วยให้สารสกัดคงคุณภาพโดยลดการเสื่อมสลายจากความร้อน งานวิจัยได้พัฒนาและประเมินวิธี

วิเคราะห์กรดเปอร์โฟราติกด้วย RP-HPLC ที่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน ICH Q2(R1) ท�ำให้ควบคุมคุณภาพสารสกัดและ

ครีมได้อย่างแม่นย�ำ ส�ำหรับพัฒนาสูตรครีมใช้สารสกัดยาห้ารากความเข้มข้นร้อยละ 2.5% โดยน�้ำหนัก โดยสูตรที่ 3 

ให้ผลดีที่สุด มีเนื้อครีมเนียนละเอียด pH 4.93 ± 0.03 ความหนืด 65,848 ± 2,463 cP ปริมาณกรดเปอร์โฟราติก 32.52 

มิลลกิรมัต่อน�ำ้หนัก 100 กรมั ครมีมีความคงตัวดีทัง้ลกัษณะทางกายภาพ ความหนดื และสารออกฤทธ์ิตลอด 180 วนั  

ภายใต้การเก็บรักษาในอุณหภูมิห้องและสภาวะเร่ง โดยปริมาณสารเปล่ียนแปลงลดลงไม่เกิน 2.1% สะท้อนถึง 

ความเสถียรและคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่เหมาะสมส�ำหรับการศึกษาต่อเนื่องในงานวิจัยทางคลินิก

	 ข้อสรุปและข้อเสนอแนะ:  ต�ำรับครีมยาห้ารากที่พัฒนาได้มีลักษณะทางกายภาพที่เหมาะสม มีความคงตัวดี 

และมีคุณภาพตามมาตรฐานต�ำรายา  เสนอให้ด�ำเนินการศึกษาในมนุษย์เพิ่มเติม เพื่อประเมินประสิทธิศักย์และ 

ความปลอดภัยของต�ำรับในการรักษาอาการผื่นแพ้ต่อไป 
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Abstract

	 Introduction and Objectives:  The “Ya Ha Rak”, an oral traditional Thai herbal formula for treating 
fever, has officially been listed in the National List of Essential Herbal Medicines since 1999. It consists of the 
roots of five medicinal plants: chingchi (Capparis micracantha DC.), Ya Nang (Tiliacora triandra (Colebr.) Diels),  
Khontha (Harrisonia perforata (Blanco) Merr.), Tao Yai Mom (Clerodendrum indicum (L.) Kuntze) and Ma Duea 
U Thum Phon (Ficus racemosa L.). Investigations into biological activity studies revealed that Ya Ha Rak exhibits 
anti-allergic activity through the inhibition of immune reactions, melanogenesis and tyrosinase inhibition, as well 
as antioxidant activity. No skin irritation was observed in human skin, indicating that the formula is safe for topical 
application. Therefore, it has the potential to be used externally for the treatment of allergic dermatitis. This study 
aimed to develop a cream formulation incorporated with Ya Ha Rak spray-dried extract and to establish an analytical 
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method for quality control, including the evaluation of the chemical and physical stability of the cream formulation.

	 Methods:  The dried Ya Ha Rak herbal formula extract was prepared by aqueous decoction extraction 

followed by spray drying. Subsequently, an analytical method employing reversed-phase high-performance liquid 

chromatography (RP-HPLC) was developed for the quantification of the marker compound, perforatic acid, to 

ensure the quality control of the obtained extract. The method was further validated by ICH Q2(R1) guidelines. 

Then, the obtained extract was formulated into an oil-in-water cream. The physical characteristics, the amount 

of perforatic acid within the cream formulation, and the functional properties of each formula were evaluated to 

select the most suitable formulation. Finally, the stability study of the chosen cream product was conducted by 

the ASEAN Guidelines for the Stability Study of Drug Products (2013) under two conditions: room temperature  

(30 ± 2˚C, without controlled relative humidity) and accelerated condition (40 ± 2˚C, 75 ± 5% relative humidity) 
for 6 months, with subsequent estimation of the product shelf life.

	 Results:  The Ya Ha Rak extract obtained from spray drying exhibited a herb-to-dry extract weight ratio of 

7.3:1. The method validation yielded the following results. The specificity of the analytical method was evidenced 

by the purity of the perforatic acid peak in the chromatogram of Ya Ha Rak extract. The calibration curve for  

perforatic acid was linear over the concentration range of 8.68-79.0 µg/mL, with r2 of 0.9997. The relative standard 

deviation (RSD) for repeatability was within 2%. The percentage recovery ranged from 98.0% and 102.0%. The 

limit of quantitation (LOQ) and limit of detection (LOD) were determined to be 0.34 µg/mL and 0.07 µg/mL,  

respectively. The development of cream formulations revealed that Formulation 3, comprising 67% purified  

water, 10% propylene glycol, 6.5% liquid paraffin, 5% cetyl alcohol, 4.5% Lexemul® 561, 4% stearyl alcohol, 2.5%  

Ya Ha Rak extract, and 0.5% Spectrastat BHLTM by weight, exhibited superior physical characteristics, including a 

smooth, homogeneous texture without phase separation, a mild herbal scent, and a pleasant skin feel. The formulation  

complied with the quality control criteria specified in the pharmacopoeia. The content of perforatic acid found was 

determined to be 1.38% w/w in the extract and 32.52 mg per 100 g of cream formulation. A six-month stability 

study demonstrated that the cream formulation exhibited physical and chemical stability under both accelerated 

and room-temperature storage conditions. The estimated shelf life of the product was determined to be 25 months.

	 Discussion:  The extraction method employed Thai traditional medicine practices by using water decoction 

followed by spray drying, which effectively preserves the quality of the extract by minimizing thermal degradation. 

The quantitative analysis of perforatic acid using RP-HPLC was developed and validated following ICH Q2(R1) 

guidelines, ensuring accurate quality control of both the extract and cream formulations. For the cream development  

using 2.5% w/w concentration of the herbal extract, formulation 3 exhibited the most favourable properties,  

including a smooth texture, pH of 4.93 ± 0.03, and viscosity of 65,848 ± 2,463 cP. The perforatic acid content was 

found to be 32.52 mg per 100 g of cream. Stability studies conducted over 180 days under both room temperature  

and accelerated conditions demonstrated excellent stability in physical appearance, viscosity, and active  

compound content, with the percentage reduction in perforatic acid not exceeding 2.1%. These results indicate that the  

developed formulation possesses adequate stability and quality for further clinical investigation.

	 Conclusion and Recommendation:  The developed Ya Ha Rak cream formulation demonstrated suitable 

physical characteristics, satisfactory stability, and complied with the quality standards in the pharmacopoeia. It is 

recommended that further in vivo studies, particularly in human subjects be conducted to assess the efficacy and 

safety of the formulation for the treatment of allergic dermatitis. 

	 Key words:  Ya Ha Rak cream, water extract, perforatic acid, HPLC
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บทนําและวัตถุประสงค์

	 ผืน่คนัเป็นอาการทางผวิหนงัท่ีพบได้บ่อยในคน

ทุกช่วงวยั โดยเกดิได้จากหลายปัจจัย เช่น การแพ้สาร

เคมี การติดเชื้อ ความร้อน หรือภาวะภูมิแพ้ อาการ

ผื่นคันไม่เพียงแต่สร้างความไม่สบายกาย แต่ยังส่ง

ผลกระทบต่อคุณภาพชีวิตและสุขภาพจิตของผู้ป่วย 

ปัจจุบันมีการใช้ยาและผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ เพื่อบรรเทา

อาการผื่นคัน เช่น ยาสเตียรอยด์และยาต้านฮีสตามีน 

อย่างไรก็ตามการใช้ยาเหล่านี้ในระยะยาวอาจก่อ

ให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้ จึงมีแนวโน้มในการ

พฒันาผลติภณัฑ์จากสมนุไพรท่ีมคีวามปลอดภยัและ

อ่อนโยนต่อผิวหนังมาใช้เป็นทางเลือกในการรักษา 

	 ต�ำรับยาห้ารากจากต�ำราแพทย์ศาสตร์สงเคราะห์

ในคัมภีร์ตักศิลา ประกอบด้วยรากสมุนไพร 5 ชนิด 

ได้แก่ คนทา (Harrisonia perforata (Blanco) 

Merr.), ชิงชี่ (Capparis micracantha D.C), เท้า

ยายม่อม (Clerodendrum indicum (L.) Kuntze), 

มะเดื่ออุทุมพร (Ficus racemosa L.), และ ย่านาง 

(Tiliacora triandra (Colebr.) Diels) เป็นต�ำรับยา

แผนโบราณทีม่บีทบาทส�ำคญัในระบบการแพทยไ์ทย

มาอย่างยาวนาน ด้วยสรรพคุณช่วยแก้ไข้ ถอนพิษไข้ 

และรักษาอาการไข้ทีม่ผ่ืีนร่วม[1] จนได้รับการบรรจุใน

บัญชียาหลักแห่งชาติด้านสมุนไพรหมวดหมู่ยาแก้ไข้

ของกระทรวงสาธารณสขุในสถานการณ์โรคโควิด-19  

ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2563 เป็นต้นมา ต�ำรับยาห้ารากได้

รับความสนใจมากข้ึน[2] มีการศึกษาวิจัยฤทธ์ิทาง

เภสชัวิทยาทีห่ลากหลาย ได้แก่ ฤทธ์ิการต้านอกัเสบ[3-6]  

ต้านอนุมูลอิสระ[3,7-10] ต้านจุลชีพและยับยั้งเชื้อโรค 

บางชนดิ[11-12] ยบัยัง้เอนไซม์ทีก่่อให้เกดิอาการคนัและ

ผ่ืนแพ้[13] นอกจากการใช้เป็นยารับประทาน ต�ำรับยา

ห้ารากยังถูกน�ำมาใช้ภายนอกเพ่ือบรรเทาผดผื่นคัน 

โดยน�ำผงยาละลายน�้ำทาหรือต้มอาบ[14] 

	 การวิเคราะห์สารส�ำคัญในสมุนไพรสามารถ

ท�ำได้หลายวิธี เช่น Thin Layer Chromatography 

(TLC), High-Performance Thin Layer Chroma-

tography (HPTLC), Gas Chromatography (GC) 

และ High-Performance Liquid Chromatography  

(HPLC) โดยเฉพาะเทคนิค Reverse Phase 

High-Performance Liquid Chromatography 

 (RP-HPLC) ซ่ึงได้รับความนิยมอย่างแพร่หลาย

ในงานวิเคราะห์ส่วนประกอบทางเคมี เนื่องจากมี

ความไวและความแม่นย�ำสูง Juckmeta และคณะ
[6] ได้ประยุกต์ใช้เทคนิค RP-HPLC ในการวิเคราะห์

หาปริมาณสารส�ำคัญในต�ำรับยาห้าราก ได้แก่ กรด 

เปอร์โฟราติก O-methyllaloptaeroxyrin และ 

pectolinarigenin อย่างไรก็ตาม การศึกษาดังกล่าว 

ยงัไม่ได้มกีารตรวจรับรอง (validation) ของวิธีวเิคราะห์ 

ที่ใช้	

	 กรดเปอร์โฟราติกเป็นสารประกอบในกลุ่มไตร

เทอร์ปีนอยด์ที่พบเฉพาะในรากคนทา และไม่พบใน

สมุนไพรชนิดอื่นของต�ำรับยาห้าราก จากการศึกษา

ท่ีผ่านมาพบว่า สารนี้มีฤทธ์ิต้านเซลล์มะเร็งในระบบ

ทางเดนิหายใจบางชนดิ รวมทัง้แสดงฤทธ์ิทางชวีภาพ

ในด้านต่าง ๆ  และมฤีทธ์ิต้านการอกัเสบโดยกลไกการ

ยับยั้งการสร้างไนตริกออกไซด์ แม้ว่าฤทธิ์ดังกล่าวจะ

ไม่สงูมากนกั[6] อย่างไรกต็าม พบว่ากรดเปอร์โฟราตกิ

มีปริมาณสูงเป็นสารหลัก (main compound) ทั้งใน

ตัวอย่างรากคนทาและในต�ำรับยาห้าราก ดังนั้น จึงม ี

ศักยภาพในการใช้เป็นสารมาตรฐานอ้างอิงส�ำหรับ 

การควบคมุคณุภาพ[15] ของต�ำรับยาห้าราก ทัง้ในด้าน 

การประเมนิความคงตัวและการตรวจวเิคราะห์ปริมาณ 

สารส�ำคัญในสูตรต�ำรับ 
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	 ปัจจุบันมีแนวโน้มในการพัฒนาสารสกัดจาก

ต�ำรบัยาห้ารากเป็นผลติภณัฑ์ภายนอก[16-17] เช่น ครมี

หรือเจลสมุนไพรที่สามารถฟื้นฟูสีผิว ลดการเสื่อม

สภาพของผิว[18-20] และยับยั้งการเจริญเติบโตของ

เชื้อ Cutibacterium acnes[21-22] ซ่ึงเป็นสาเหตุของ

สิว สอดคล้องกับความต้องการผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ที่ปลอดภัยและมีประสิทธิผลในตลาดโลกที่ก�ำลัง

เติบโต และเป็นไปตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์

สมุนไพร พ.ศ. 2562[23] ที่สนับสนุนความหลากหลาย

ของผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย

	 ด้วยศักยภาพของต�ำรับยาห้ารากในการพัฒนา

เป็นยาใช้ภายนอกส�ำหรับรักษาผื่นคัน การศึกษานี้จึง

มุ่งพัฒนาต�ำรับครีมจากสารสกัดของยาห้ารากในรูป

แบบครีมชนิดน�้ำมันในน�้ำ (oil-in-water, o/w) ซ่ึง

เป็นรูปแบบทีไ่ด้รับความนยิมเนือ่งจากสามารถดดูซึม 

ผ่านผิวได้ดี ให้ความรู้สึกเย็นสบาย ไม่อุดตันรขูุมขน 

และล ้างออกได ้ง ่ าย ทั้ งยังช ่วยเพิ่มความคงตัว 

และประสทิธิภาพในการน�ำส่งสารส�ำคญั ลดผลข้างเคยีง 

จากการใช้ยารับประทานซ่ึงอาจกระทบต่ออวัยวะ

ภายใน และเพ่ิมความสะดวกให้ผูป่้วยในการบริหารยา

ด้วยตนเองและหยดุใช้ได้ทนัทเีมือ่เกดิอาการแพ้[24-25] 

	 การศึกษานี้จะเน้นพัฒนาวิธีวิเคราะห์ปริมาณ

กรดเปอร์โฟราติกในสารสกัดของยาห้ารากและใน

ผลติภณัฑ์ครมีซ่ึงเป็นสารประกอบหลกัทีพ่บในต�ำรับ

ยาห้ารากซ่ึงมีอยู่ในต้นคนทา[6] ด้วยวิธี RP-HPLC 

ทดสอบความใช้ได้ของวิธีวิเคราะห ์ศึกษาคุณสมบัติ

ทางเคมีและกายภาพของต�ำรับครีม รวมถึงประเมิน

ความคงสภาพและอายุการใช้ของต�ำรับครีมท่ีพัฒนา

ขึ้น เพ่ือยกระดับมาตรฐานของยาสมุนไพรไทยและ

เกิดการสร้างนวัตกรรมยาสมุนไพรต่อไป

ระเบียบวิธีศึกษา

1. วัสดุ

	 1.1 เครื่องมือและอุปกรณ์

	      เคร่ืองท�ำแห้งแบบพ่นฝอย (Niro® Spray 

Dryer for PRODUCTION MINOR with Rotary 

Atomizer, Model 0130-1030 1703en, Niro A/S, 

Soeborg, Denmark) เคร่ือง high performance 

liquid chromatography-diode array detector 

(Thermo separation, USA) ประกอบด้วย Spectra 

system P2000 pump, Spectra system AS3000 

Autosampler, Spectra system UV6000 detec-

tor บันทึกข้อมูลและแปลผลด้วยโปรแกรม Chrom-

Quest® chromatography data system (Thermo 

Fisher Scientific, USA), เคร่ืองชัง่วเิคราะห์ (Mettler  

AE240, Switzerland), เคร่ืองเขย่าความถี่สูง (GT 

sonic, China), เคร่ืองปั ่นเหวี่ยง (Rotofix 32A  

Hettich, Germany)

1.2 สารเคมีและสมุนไพร

	    Purified water HPLC grade (Labscan, 

Thailand), acetonitrile HPLC grade (Burdick 

& Jackson, USA), glacial acetic acid AR grade 

(Merck, Germany), methanol AR grade (Merck, 

Germany), dimethylsulfoxide (DMSO) (Merck, 

Germany), สารมาตรฐานกรดเปอร์โฟราติก (แยก

บริสทุธ์ิจากรากคนทา และได้รับการพสิจูน์เอกลกัษณ์

และความบริสทุธ์ิของสารด้วยเทคนคิ NMR, MS และ 

HPLC) และสารเคมีส�ำหรับการเตรียมต�ำรับครีมพื้น 

(cosmetic grade) : stearyl alcohol, cetyl alcohol, 
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liquid paraffin, Lexemul® 561, ceteareth-25, 

propylene glycol, spectrastat BHL™ 

	 รากคนทา รากชิงชี่ รากมะเดื่ออุทุมพร รากเท้า

ยายม่อม และรากย่านาง จัดซ้ือจากร้านเวชพงศ์โอสถ 

กรุงเทพฯ

2. วิธีการศึกษา

	 2.1	 การเตรียมสารสกัดยาห้าราก

	 	 	 สมุนไพรทั้ง 5 ชนิดในต�ำรับยาห้าราก 

จ�ำนวนชนิดละ 2 กิโลกรัม ถูกน�ำมาบดเป็นผงหยาบ 

จากนั้นน�ำไปต้มในน�้ำกลั่นปริมาณ 50 ลิตร เป็นเวลา 

3 ชัว่โมง แล้วกรองเพือ่แยกกากสมนุไพรออก สารสกดั

น�ำ้ทีไ่ด้ถกูน�ำไปผ่านกระบวนการท�ำให้แห้งด้วยเคร่ือง

ท�ำแห้งแบบพ่นฝอย (spray dryer) โดยใช้สภาวะใน

การท�ำให้แห้ง ดงันี:้ อณุหภมูขิาเข้า 175 องศาเซลเซียส 

อัตราการพ่น 3.61 มิลลิลิตรต่อวินาที โดยใช้ malto-

dextrin และ Aerosil® (200:1) เป็นตัวพาสารสกัด

แห้งที่ได้ถูกเก็บในภาชนะปิดสนิท และเก็บรักษาใน 

ตู้ควบคุมความชื้น ที่อุณหภูมิ 25 องศาเซลเซียส	

	 2.2 	การเตรียมสารละลายตัวอย่าง

	 	 	 2.2.1	ตัวอย่างสารสกัดต�ำรับยาห้าราก 

	 	 	 	 	 ชั่งตัวอย่างสารสกัดยาห้าราก 30 

มลิลกิรัม ใส่ในขวดก�ำหนดปริมาตรขนาด 10 มลิลลิติร 

เติม DMSO 2 มิลลิลิตร และเมทานอล 5 มิลลิลิตร  

เขย่าด้วยเคร่ืองเขย่าความถีส่งูเป็นเวลา 30 นาท ีจากนัน้ 

น�ำมาปรับปริมาตรให้ครบ 10 มลิลลิติรด้วยเมทานอล  

กรองด้วยเมมเบรนไนลอนขนาด 0.22 ไมครอน  

แล้วน�ำไปวิเคราะห์ด้วยวิธี HPLC 

	 	 	 2.2.2	ตวัอย่างต�ำรับครีมสารสกดัยาห้าราก

	 	 	 	 	 ชั่งตัวอย่างครีมปริมาณ 1 กรัม ใส่ใน

หลอดปั่นเหวี่ยงขนาด 50 มิลลิลิตร เติมเมทานอล 15 

มิลลิลิตร เขย่าด้วยเครื่องเขย่าความถี่สูงเป็นเวลา 30 

นาที จากนั้นแช่เย็นท่ีอุณหภูมิ 4 องศาเซลเซียส เป็น

เวลา 30 นาที แล้วปั่นเหวี่ยงด้วยความเร็ว 4000 รอบ

ต่อนาที เป็นเวลา 3 นาที เก็บส่วนใสใส่ในขวดก�ำหนด

ปริมาตรขนาด 25 มิลลิลิตร เติมเมทานอลจนถึง

ปริมาตรที่ก�ำหนด กรองด้วยเมมเบรนไนลอน ขนาด 

0.22 ไมครอน จากนั้นน�ำสารละลายท่ีได้ไปวิเคราะห์

ด้วยวิธี HPLC

	 2.3	 การพัฒนาวิธีวิเคราะห์หาปริมาณกรด

เปอร์โฟราติกในสารสกัดยาห้าราก

	 	 	 การวิ เคราะห ์ด�ำเนินการด ้วยเทคนิค 

RP-PHLC โดยใช้คอลัมน์ VDSpher PUR 100 

C18-E, ขนาด 4.6 5 250 มิลลิเมตร, ขนาดอนุภาค 5 

ไมโครเมตร เป็นวฏัภาคคงที ่วฏัภาคเคลือ่นทีป่ระกอบ

ด้วย 2% acetic acid in water (v/v) (A) และ 

acetonitrile (B) ซ่ึงใช้รูปแบบการผสมสารละลาย

แบบการไหลสัดส่วน (gradient elution) ใช้อัตรา

การไหล 1 มิลลิลิตร/นาที และตรวจวัดสารส�ำคัญ

ท่ีความยาวคลื่น 333 นาโนเมตร เป็นเวลา 60 นาที  

โดยฉีดตัวอย่างปริมาตร 20 ไมโครลิตร 

			   2.3.1	การเตรียมสารละลายมาตรฐานตัง้ต้น 

(standard stock solution)

	 	 	 	 	 เตรียมสารละลายมาตรฐานตั้งต้น 

โดยละลายกรดเปอร์โฟราติก ด้วยเมทานอล ให้ได้

ความเข้มข้น 0.2 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร 

			   2.3.2	การสร้างกราฟมาตรฐาน (calibration  

curve)

	 	 	 	 	 เตรียมสารละลายมาตรฐานกรดเปอร์

โฟราติก ที่ความเข้มข้นต่าง ๆ จ�ำนวน 6 ความเข้มข้น 

โดยท�ำการเจือจางจากสารละลายมาตรฐานตัง้ต้น แล้ว

วิเคราะห์ peak area ด้วยเครื่อง HPLC นําผลลัพท์
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ที่ได้มาสร้างกราฟมาตรฐานโดยก�ำหนดแกนนอน (x) 

เป็นความเข้มข้นของกรดเปอร์โฟราติก และแกนตั้ง 

(y) เป็นค่า peak area 	 	

	 2.4	 การทดสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์

และเกณฑ์การยอมรับ

	 	 	 ประเมนิโดยองิแนวทางของ ICH Q2(R1)[26] 

เพื่อยืนยันความใช้ได้ของวิธีวิเคราะห์เชิงปริมาณใน

ห้องปฏิบัติการ โดยพิจารณาตามหัวข้อหลัก ได้แก่ 

ความจ�ำเพาะเจาะจง (specificity), ความเป็นเส้นตรง 

(linearity), ความเที่ยง (precision), ความถูกต้อง  

(accuracy), ช ่วงการวิเคราะห์ (range) และ 

ขีดจ�ำกัดการตรวจวัด (LOD/LOQ)

	 	 	 2.4.1	ความจ�ำเพาะเจาะจง (specificity) 

	 	 	 	 	 	ศึกษาจากความบริสุทธ์ิของพีคกรด

เปอร์โฟราตกิในลายพมิพ์โครมาโทกราฟีของสารสกดั

ยาห้ารากและต�ำรับครีม เปรียบเทียบกับพีคของสาร

มาตรฐานกรดเปอร์โฟราติก 

	 	 	 2.4.2	การทดสอบความเป ็นเส ้นตรง  

(linearity) และ ช่วงการวิเคราะห์ (range)

					     	ศกึษาความสมัพนัธ์ระหว่างความเข้มข้น 

ของสารมาตรฐานกบัค่า peak area โดยวิเคราะห์การ

ถดถอยเชิงเส้นด้วยวิธี least squares และค�ำนวณ

ค่าสัมประสิทธ์ิการวิเคราะห์ (r²) ซ่ึงก�ำหนดให้ค่า

สัมประสิทธิ์การวิเคราะห์ ต้องมากกว่า 0.999

	 	 2.4.3	 การศกึษาความเทีย่งของวธีิ (precision)

	 	 	 	 	 โดยการท�ำซ�ำ้และค�ำนวณค่าเบ่ียงเบน

มาตรฐานสัมพัทธ์ (%RSD) (เกณฑ์ยอมรับ ≤ 2.0%) 

ในหัวข้อต่อไปนี้

	 	 	 	    (1) ศึกษาความเที่ยงของเคร่ืองมือ

วิเคราะห์ (Injection precision): ฉีดสารละลาย

มาตรฐานกรดเปอร์โฟราติก ซ�้ำ 6 ครั้ง 

	 	 	 	 	 (2)  ศึกษาความเ ท่ียงภายในวัน

เดยีวกนั (Intraday precision): เตรียมและวเิคราะห์

สารละลายตัวอย่างจ�ำนวน 6 ตัวอย่างในวันเดียวกัน 

	 	 	 	 	 	(3) ศึกษาความเท่ียงระหว่างวัน 

(Interday precision): เตรียมและวิ เคราะห ์

สารละลายตัวอย่างวันละ 2 ตัวอย่าง เป็นเวลา 6 วัน 

	 	 	 2.4.4	ขีดจ�ำกัดการตรวจวัด (LOD/LOQ)

	 	 	 	 	 	ศึกษาปริมาณต�่ำสุดท่ีสามารถตรวจ

พบ (LOD) และ ปริมาณต�ำ่สดุท่ีสามารถวดัเชงิปริมาณ

ได้ (LOQ) โดยพจิารณาจากค่า signal-to-noise ratio 

(S/N) โดยก�ำหนดค่า S/N = 3 ส�ำหรับ LOD และ S/N 

= 10 ส�ำหรับ LOQ 

	 	 	 2.4.5	การศกึษาความถกูต้อง (accuracy) 

	 	   		 	 	เตรียม spiked sample โดยการ 

เติมสารมาตรฐานกรดเปอร์โฟราติก ท่ีระดับความ

เข้มข้นร้อยละ 80, 100 และ 120 ของตัวอย่าง ลงใน

สารละลายตวัอย่าง ทาํซ�ำ้ระดบัละ 6 คร้ัง คาํนวณร้อยละ 

การคืนกลับ (% recovery) โดยมีเกณฑ์การยอมรับ

อยู่ในช่วง 98.0 – 102.0%[27] โดยใช้สูตร: 

	 	 	 %Recovery = (ปริมาณท่ีวิเคราะห์ได้ 5 

100)/ปริมาณที่เติม 	 	 	

	 2.5	 การพัฒนาสูตรต�ำรับครีมสารสกัดห้าราก

	 	 	 ท�ำการเตรียมครีมชนิดน�้ำมันในน�้ำ โดยม ี

ส่วนประกอบตาม Table 1 ท�ำการแบ่งส่วนประกอบ 

ของตํารับออกเป็นวัฏภาคน�้ำ และวัฏภาคน�้ำมัน  

ให้ความร้อนจากไอน�้ำร้อนโดยควบคุมอุณหภูมิของ 

วัฏภาคน�้ำให้สูงถึง 75 องศาเซลเซียส และวัฏภาค

น�ำ้มนัได้อณุหภมู ิ72 องศาเซลเซียส เทวฏัภาคน�ำ้ลงใน 

วัฏภาคน�้ำมัน น�ำไปปั่นต่อด้วยเคร่ืองโฮโมจีไนเซอร ์

(IKA T18, Germany) ประมาณ 5 นาที คนต่อจน

อุณหภูมิของการผสมเหลือ 40 องศาเซลเซียส ใส่สาร
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กันเสีย และรอจนครีมเย็นลงจากนั้นบรรจุครีมลง

ในภาชนะแห้งสะอาดและปิดสนิท น�ำไปตรวจสอบ

ลักษณะทางกายภาพและเคมี ตามหัวข้อต่อไปนี้

	 	 	 (1)	 ลักษณะภายนอก สี กลิ่น และการตก

ตะกอนหรือแยกชั้น 

	 	 	 (2)	 ความหนดื โดยใช้เคร่ืองวัดความหนดื 

(Brookfield, Germany)

	 	 	 (3)	 ค่าความเป็นกรด-ด่าง โดยใช้ pH 

meter (Sartorius PB10, Germany) 

	 	 	 (4)	 ปริมาณกรดเปอร์โฟราติกในครีม

	 	 คัดเลือกสูตรท่ีให้ผลดีที่สุดทั้งในแง่ของ

ลกัษณะทางกายภาพและปริมาณของกรดเปอร์โฟราติก 

เพียง 1 สูตร น�ำมาศึกษาความคงสภาพของครีม

ตามแนวทางการศึกษาความคงตัวของผลิตภัณฑ์ยา 

ด้านสมุนไพร พ.ศ. 2556 ของอาเซียน[28]

Table 1  Formulation of Ya Ha Rak cream 

Ingredient	 Function		  Quantity (%w/w)

		  1	 2	 3

Stearyl alcohol  	 Stiffening agent	 7	 5	 4
Cetyl alcohol  	 Stiffening agent 	 5	 5	 5
Liquid paraffin 	 Emollient	 4	 6	 6.5
Lexemul® 561	 Emulsifier	 -	 4	 4.5
Ceteareth- 25	 Emulsifier	 2	 -	 -
Propylene glycol  	 Humectant	 10	 10	 10
Spectrastat BHLTM	 Preservative	 0.5	 0.5	 0.5
Extract 	 Active	 2.5	 2.5	 2.5
Purified Water qs to	 Diluent	 100	 100	 100

	 2.6	 การศึกษาความคงสภาพทางเคมีกายภาพ

ของครีม

	 	 	 ทดสอบความคงสภาพทางเคมีกายภาพ

ของครีมภายใต้สภาวะอณุหภมูทิีแ่ตกต่างกนั 2 สภาวะ 

คือ สภาวะอุณหภูมิห้อง (30 ± 2 องศาเซลเซียส 

ไม่ระบุความชื้นสัมพัทธ์) ที่ 3, 6 เดือน และสภาวะเร่ง 

(40 ± 2 องศาเซลเซียส ความชื้นสัมพัทธ์ 75 ± 5%) 

ที่ 1, 3, 6 เดือน 

	 2.7	 การค�ำนวณอายกุารใช้ครีมสารสกดัห้าราก

	 	 การศึกษาผลของอุณหภูมิท่ีมีต่ออัตราการ

เสือ่ม (k) ของครีมสารสกดัห้ารากจะด�ำเนนิการโดยใช้ 

Arrhenius equation ซ่ึงใช้ในการค�ำนวณค่าคงตัว

อัตราการเสื่อมที่สภาวะเร่ง และอุณหภูมิห้อง 

ผลการศึกษา

1. การเตรียมสารสกัดยาห้าราก

  	 	 ได้สารสกัดเป็นผงละเอียดสีน�้ำตาล โดยมี

อัตราส่วนสมุนไพรแห้งต่อน�้ำหนักสารสกัดเท่ากับ 

7.3:1 การหาปริมาณความชื้นของสารสกัดโดยวิธี

ไทเทรชัน (Karl Fischer Titration) พบปริมาณน�้ำ

เท่ากับร้อยละ 1.11 ± 0.16 (n = 5) โดยน�้ำหนัก
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2. การพัฒนาวิธีวิเคราะห์

	 ในการท�ำมาตรฐาน (standardization) ของ

สารสกัดยาห้าราก โดยใช้วิธี RP HPLC ได้เลือกใช้ 

acetonitrile ผสมกับสารละลายของ acetic acid 

เข้มข้น 2%v (v/v) เป็นเฟสเคลื่อนที่ โดยมีการปรับ

อัตราส่วนของเฟสเคลื่อนที่ท้ังสองชนิดตามช่วงเวลา 

เพือ่ให้สามารถแยกพคีของสารประกอบจากสมนุไพร

แต่ละชนิดในต�ำรับยาห้ารากได้อย่างชัดเจนภายใน

เวลา 60 นาที โดยโปรแกรมการไล่ระดับเฟสเคลื่อนที่

ที่ใช้มีรายละเอียดดังนี้: ช่วงเวลา 1-10 นาที สัดส่วน 

A:B เท่ากับ 80:20, 10-20 นาที เท่ากับ 70:30, 20-30 

นาที เท่ากับ 70:30, 30-40 นาที เท่ากับ 40:60, 40-50 

นาที เท่ากับ 20:80 และ 50-60 นาที เท่ากับ 0:100  

ดังแสดงใน Figure 1b 

3. การประเมินความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์

	 3.1	 ความจ�ำเพาะเจาะจง

	 	 	 Figure 1a แสดงพีคของสารละลาย

มาตรฐานกรดเปอร์โฟราตกิท่ี retention time 26.55 

นาที ส่วนโครมาโทแกรมของสารสกัด (Figure 1b) 

พบพีคที่เวลา 26.54 นาที ยืนยันว่าเป็นกรดเปอร์โฟ- 

ราติก โดยพิจารณาจาก UV spectrum ของพีค 

ทั้งสองสามารถซ้อนทับอย่างสมบูรณ์ (Figure 1c)  

ความบริสทุธ์ิพคีตรวจสอบจาก UV spectrum ทีจุ่ดเร่ิมต้น  

(26.24 นาที) จุดสูงสุด (26.54 นาที) และจุดสิ้นสุด  

(26.80 นาที) มีความเหมือนกันไม่มีสารอื่นรบกวน 

ดังแสดงใน Figure 1d 

Figure 1	 HPLC chromatograms of perforatic acid standard solution (a) and Ya Ha Rak extract solution (b). 

Overlaid UV spectrum of perforatic acid at 26.55 min and Ya Ha Rak extract at 26.54 min (c) and 

overlaid UV spectrum of Ya Ha Rak extract at 26.24, 26.54, 26.80 min (d)
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	 3.2	 ช่วงความเป็นเส้นตรง (linearity): พบว่า 

ค ่าความสัมพันธ ์ระหว่างความเข ้มข ้นของกรด 

เปอร์โฟราติก กับค่า peak area มีความเป็นเส้นตรง

ดังสมการ y = 56921x + 73600 (r2 = 0.9997) ใน

ช่วงความเข้มข้น 8.28 – 69.0 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร

	 3.3 ความเที่ยง (precision): ผลการวิเคราะห์

หาปริมาณกรดเปอร์โฟราติกในสารสกัดได้เท่ากับ 

1381.39 ± 19.14 mg% ในครีมพบ 32.52 ± 0.10 

mg% การทดสอบความเที่ยงแสดงให้เห็นว่าค่า

เบ่ียงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์ ≤ 2.0% ซ่ึงอยู่ในเกณฑ์

มาตรฐาน (Table 2)

	 3.4	 ปริมาณต�่ำสุดท่ีสามารถตรวจพบ (limit 

of detection: LOD)  และปริมาณต�่ำสุดที่สามารถ 

วัดได้โดยมีความแม่นและความเที่ยง (limit of  

quantification: LOQ): ค่า LOD ของการวิเคราะห์

กรดเปอร์โฟราติกเท่ากับ 0.07 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร 

และ LOQ มค่ีาเท่ากบั 0.34 ไมโครกรัม/มลิลลิติร โดย

มค่ีาเบ่ียงเบนมาตรฐานสมัพทัธ์เท่ากบั 0.71% (n = 6)

	 3.5 ความถูกต้อง (accuracy):  โดยวิธีการ 

เติมสารมาตรฐานท่ีระดบัความเข้มข้นร้อยละ 80, 100 

และ 120 ลงในสารละลายตัวอย่าง แสดงให้เห็นว่าค่า 

% recovery อยู่ในช่วง 98.0 – 102.0% ซึ่งสอดคล้อง

กับมาตรฐาน ผลการทดสอบความถูกต้องของวิธี

วิเคราะห์ท้ังหมดแสดงใน Table 3 ผลการตรวจ

สอบทั้งหมดแสดงว่าวิธีนี้สามารถใช้ในการวิเคราะห์

ปริมาณกรดเปอร์โฟราติกในสารสกัดยาห้ารากและ

ครีมได้อย่างมีประสิทธิภาพ

Table 2  Results of repeatability (precision) 

Parameters		  % RSD (n = 6)

	 Extract		  Cream

Injection precision	 1.72		  1.72

Intraday precision	 1.38		  0.29	

Interday precision 	 1.83		  1.12

Table 3  Recovery study (accuracy)

Spike Level (%)	 Sample	 % Recovery	 % RSD (n = 6)

80	 Extract	 98.99 ± 0.57	 0.58
	 Cream	 99.37 ± 1.36	 1.37

100	 Extract	 99.73 ± 1.56	 1.57
	 Cream	 99.56 ± 0.95	 0.96

120	 Extract	 99.76 ± 1.72	 1.72
	 Cream	 98.46 ± 0.46	 0.47
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4. การพัฒนาสูตรครีม

	 ผลการตรวจลักษณะทางกายภาพและผล

การวิเคราะห์ปริมาณกรดเปอร์โฟราติก ความหนืด  

และ pH ของสูตรครีมยาห้ารากท้ัง 3 สูตร แสดงใน 

Table 4

Table 4  Results of physical and chemical property analysis of the three cream formulations

	 		  Test parameters

	
Formula

		  Appearance	 Viscosity	 pH ± SD	 Assay of
				    (cPs) ± SD		  Perforatic acid
					     (mg%) ± SD

	 1	 Homogeneous, white-ivory, mild herbal scent	 91,289 ± 916	 4.58 ± 0.04	 26.30 ± 0.13
		  with thick texture	

	 2	 Homogeneous, white-ivory, mild herbal scent 	 66,853 ± 3015	 4.71 ± 0.03	 30.94 ± 0.38

	 3	 Homogeneous, white-ivory, mild herbal scent	 65,848 ± 2,463	 4.93 ± 0.03	 32.52 ± 0.10

5. การศึกษาความคงสภาพของตำ�รับครีมยา

สูตรที่ 3

	 ผลการศึกษาความคงสภาพทางกายภาพและ

เคมีของต�ำรับครีมเมื่อเก็บในอุณหภูมิห้องและสภาพ

เร่ง ในระยะเวลา 6 เดือน แสดงใน Table 5 ผล

การประเมินอายุการเก็บรักษาผ่านการค�ำนวณจาก

สมการ Arrhenius equation พบว่ามีอายุได้นาน 

25 เดือน สอดคล้องกับผลการทดสอบความคงตัว

ภายใต้สภาวะเร่งในช่วงระยะเวลา 6 เดือน โดยพบว่า

กรดเปอร์โฟราติกลดลงไม่เกิน 5% ซึ่งข้อมูลดังกล่าว

สามารถสนับสนุนการก�ำหนดอายุการเก็บรักษาท่ี 

2 ปี[28] 

Table 5  Stability of cream formula 3

				    Test parameters
	Days	 Storage		  Appearance	 Viscosity	 pH ± SD	 Assay of
		  condition			   (cPs) ± SD		  Perforatic acid
							       (mg%) ± SD

	 0	 RT*	 Homogeneous, white-ivory, mild herbal	 65,848 ± 2,463	 4.93 ± 0.03	 32.52 ± 0.10 

			   scent	

	 30	 AT**	 Homogeneous, white-ivory, mild herbal scent	 65,248 ± 1,957	 5.10 ± 0.04	 31.89 ± 0.18

	90	 RT*	 Homogeneous, white-ivory, mild herbal scent	 64,064 ± 2,658	 5.12 ± 0.03	 32.13 ± 0.38

	180	 RT*	 Homogeneous, white-ivory, mild herbal scent	 63,225 ± 2,714	 5.24 ± 0.05	 32.13 ± 0.42

	90	 AT**	 Homogeneous, white-ivory, mild herbal scent	 74,621 ± 2,135	 5.24 ± 0.04	 31.86 ± 0.18

	180	 AT**	 Homogeneous, white-ivory, mild herbal scent	 75,308 ± 2,759	 5.40 ± 0.05	 31.86 ± 0.14

Note :	 *	 =	Room Temperature (30 ± 2 °C/ without controlled relative humidity)
		  **	=	Accelerated test (40 ± 2 °C/75 ± 5 %RH)
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อภิปรายผล

	 วธิกีารเตรียมสารสกดัของงานวิจัยนีอ้้างองิจาก

ภมูปัิญญาการปรุงยาหม้อของแพทย์แผนไทย โดยใช้

วธีิต้มสกดัด้วยน�ำ้ตามแนวทางดัง้เดมิ และน�ำสารสกดั

ท่ีได้ไปผ่านกระบวนการท�ำให้เข้มข้นด้วยการระเหยน�ำ้

ออกโดยวิธีการท�ำแห้งแบบพ่นฝอย ซ่ึงเป็นเทคนิคท่ี

นิยมใช้กันอย่างแพร่หลาย เนื่องจากกระบวนการท�ำ

แห้งเกิดขึ้นอย่างรวดเร็ว และแกนกลางของอนุภาค

มักจะมีอุณหภูมิต�่ำกว่า 100 ˚C จึงช่วยลดการเสื่อม
สลายของผลิตภัณฑ์จากความร้อนได้[29]

	 งานวิจัยยังได้พัฒนาและประเมินวิธีวิเคราะห์

กรดเปอร์โฟราติกโดยใช้เทคนิค RP-HPLC ซ่ึงกรด

เปอร์โฟราติกเป็นสารท่ีพบในรากคนทา พีคของสาร

มีขนาดใหญ่ที่สุดในโครมาโทแกรมของสารสกัด วิธี

วิเคราะห์ท่ีพัฒนาขึ้นผ่านการตรวจสอบความเหมาะ

สมตามแนวทาง ICH Q2(R1) ทัง้ในด้านความถกูต้อง 

(accuracy), ความแม่นย�ำ (precision), ความจ�ำเพาะ 

(specificity), ความเป็นเชิงเส้น (linearity) และขีด

จ�ำกัดการตรวจวัด (LOD/LOQ) ส่งผลให้สามารถ

ใช้วิธีนี้ในการควบคุมคุณภาพของทั้งสารสกัดและ

ผลิตภัณฑ์ครีมได้อย่างมีประสิทธิภาพ

	 การเลอืกใช้สารสกดัแห้งต�ำรับยาห้ารากในความ

เข้มข้นร้อยละ 2.5 โดยน�ำ้หนกัส�ำหรับการพฒันาครีม

ทาภายนอกในงานวจัิยนี ้พจิารณาโดยองิจากงานวิจัย

ที่พบว่าครีมสมุนไพรที่มีความเข้มข้นในช่วง 1–5% 

w/w ให้ฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาที่ชัดเจน มีความคงตัว

และปลอดภัยต่อผิวหนัง เช่น ครีมจาก Phyllanthus 

amarus และ Tuberose ที่มีความเข้มข้น 2.5–5% 

w/w ให้ผลต้านเชื้อและลดการอักเสบได้ดี[30-32] 

	 ในการพัฒนาสูตรครีมยาทั้ง 3 สูตร จากการ

ศึกษาลักษณะทางเคมีกายภาพของครีมท้ัง 3 สูตร  

พบว่า สตูรท่ี 1 มเีนือ้หนกัและความหนดืสงู วดัได้เท่ากบั  

91,289 ± 916 cP และมีค่า pH เท่ากับ 4.58 ± 0.04 

ซ่ึงค่อนข้างต�ำ่ ความหนดืของสตูรนีค่้อนข้างสงูเกนิไป

ซ่ึงท�ำให้รู้สึกเหนอะหนะเมื่อทาลงบนผิวหนัง ซ่ึงอาจ 

ลดความพึงพอใจในการใช ้ผลิตภัณฑ์ของผู ้ใช ้ 

เมือ่ประเมนิจากสตูรต�ำรับคาดว่า ceteareth-25 ท�ำให้

เนื้อครีมข้น และ stearyl alcohol ท่ีสูงถึงร้อยละ 7 

มีผลให้ครีมมีความหนืดสูง เพื่อลดความข้นหนืด

ของครีมจึงปรับเป็นสูตรที่ 2 โดยเปลี่ยน emulsifier 

จาก ceteareth-25 มาเป็น Lexemul® 561 และลด

ปริมาณของ stearyl alcohol เป็นร้อยละ 5 ท�ำให้ได้

เนือ้ครีมทีเ่บาขึน้ และเพิม่ปริมาณของ liquid paraffin  

จากร้อยละ 4 เป็นร้อยละ 6 เพื่อให้ครีมมีความลื่น

เกลี่ยง่าย พบว่าได้ความหนืดลดลง เท่ากับ 66,853 ± 

3015 cP และค่า pH เท่ากับ 4.71 ± 0.03 ครีมสูตรที่ 

3 ลดปริมาณของ stearyl alcohol เป็นร้อยละ 4 และ

เพิ่ม liquid paraffin เป็นร้อยละ 6.5 เพื่อเพิ่มความ

นุม่ลืน่ พบว่าลดความหนดืได้เป็น 65,848 ± 2463 cP 

และค่า pH เท่ากับ 4.93 ± 0.03 

	 ครีมสูตรท่ี 3 ให ้ผลลัพธ ์ที่ดี ท่ีสุดในด ้าน

คุณสมบัติทางกายภาพ ได้แก่ เนื้อครีมมีลักษณะ

เนียนละเอียด สีสม�่ำเสมอ ไม่เกิดการแยกชั้น และ

มีกลิ่นสมุนไพรอ่อน ๆ นอกจากนี้ เนื้อครีมยังมีค่า

ความเป็นกรด-ด่างที่เหมาะสมกับสภาพผิว โดยผล 

การวิเคราะห์พบว่ามีปริมาณกรดเปอร์โฟราติก 

ในต�ำรับครีมอยู่ที่ 32.52 มิลลิกรัมต่อครีม 100 กรัม 

ซ่ึงสอดคล้องกับการเตรียมสูตรโดยใช้สารสกัดที่มี

ปริมาณกรดเปอร์ฟอราติกร้อยละ 1.38 โดยน�้ำหนัก 

ดังนั้น สูตรที่ 3 จึงมีคุณสมบัติทางกายภาพและเคมี

ที่เหมาะสมกับการน�ำไปศึกษาความคงตัวต่อไป

	 ผลการตรวจสอบลักษณะภายนอก ตลอดช่วง
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เวลา 180 วัน ในทั้งสองกลุ่มอุณหภูมิ ด้านลักษณะ

ภายนอก ครีมยังคงเป็นเนื้อเดียวกันไม่เปลี่ยนแปลง 

ไม ่มีการแยกชั้น  สี เปลี่ยน หรือกลิ่นผิดปกติ 

บ่งชีถ้งึ ครีมมคีวามคงตวัทางกายภาพด ีด้านความหนดื 

ครีมเก็บที่อุณหภูมิห ้อง มีความหนืดลดลงเล็ก

น้อย จาก 65,848 ± 2,463 cP ในวันแรก (Day 0) 

เหลือ 63,225 ± 2,714 cP ในวันที่ 180 คิดเป็นการ

เปลี่ยนแปลงประมาณ 3.98% ซ่ึงยังอยู ่ในเกณฑ์

ที่ยอมรับได้ ที่สภาวะเร่ง ครีมมีความหนืดเพิ่มขึ้น

เป็น 75,308 cP คิดเป็นเพิ่มขึ้นประมาณ 14% อาจ

เกิดจากการระเหยของน�้ำบางส่วนหรือการจับตัว

ของ emulsifier ท�ำให้ครีมข้นขึ้นเล็กน้อยแต่ยังคง

เป็นเนื้อเดียวกัน ไม่มีการแยกชั้นของเนื้อครีม ถือว่า

ไม่มีผลเสียต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ ดังนั้นจึงสามารถ 

สรุปได ้ว ่าสูตรครีมดังกล ่าวมีความคงตัวด ้าน 

ความหนืดในช่วงระยะเวลาทดสอบที่ก�ำหนด ด้านค่า 

pH มีทิศทางการเปลี่ยนแปลงเพิ่มขึ้นแต่ยังคงอยู่ใน

ระดับท่ีสามารถใช้กับผิวได้โดยไม่ท�ำให้เกิดปัญหา 

อย่างไรกต็ามควรเฝ้าระวงัการเพิม่ขึน้อย่างต่อเนือ่งใน 

ระยะยาว ด้านปริมาณกรดเปอร์โฟราติก ยังคงมี

ความคงตัวสูงตลอดช่วงเวลา 180 วัน ทั้งในสภาวะ

อุณหภูมิห้องและสภาวะเร่ง โดยค่าที่วัดได้อยู่ในช่วง 

31.86–32.52 mg% ซ่ึงมกีารเปลีย่นแปลงไม่เกนิ 2.1% 

จากค่าเร่ิมต้น การเปลี่ยนแปลงในระดับนี้ถือว่าอยู่

ในเกณฑ์ท่ียอมรับได้ตามมาตรฐานความคงตัวของ

สารออกฤทธิ์ในผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง ซึ่งโดยทั่วไป

หากปริมาณสารส�ำคัญคงเหลือไม่น้อยกว่า 95% ของ

ค่าเร่ิมต้นจะถือว่าสารมีความคงตัวเพียงพอ จากผล

การศึกษานี้ จึงสามารถสรุปได้ว่ากรดเปอร์โฟราติก

มีความเสถียรดีในสูตรครีมท่ีทดสอบ และไม่มีการ

สลายตวัอย่างมนียัส�ำคญัภายใต้เง่ือนไขการเกบ็รักษา

ที่ใช้ในการทดสอบ เพราะปริมาณสารบ่งชี้คุณภาพ 

ยงัอยูใ่นเกณฑ์ทีย่อมรับได้ตามมาตรฐานค่าทีก่�ำหนด

ส�ำหรับการเสื่อมสภาพ[28] 

ข้อสรุป

	 การศึกษานี้ประสบความส�ำเร็จในการพัฒนา

ผลิตภัณฑ์ครีมจากสารสกัดยาห้าราก โดยผสมผสาน

ภมูปัิญญาการแพทย์แผนไทยเข้ากบัเทคโนโลยสีมยัใหม่ 

สารสกัดยาห้ารากได้จากกระบวนการต้มด้วยน�้ำตาม

แนวทางดั้งเดิม โดยมีอัตราส่วนสมุนไพรต่อน�้ำหนัก

สารสกดัแห้งที ่7.3:1 ส�ำหรับการวเิคราะห์ปริมาณกรด

เปอร์โฟราตกิในผลติภณัฑ์พฒันาขึน้ด้วยเทคนคิ RP-

HPLC ซ่ึงผ่านการตรวจสอบความเหมาะสมของวิธี

วิเคราะห์ตามมาตรฐาน ICH Q2(R1) ทุกพารามิเตอร์

อย่างครบถ้วน แสดงความเป็นเส้นตรงดใีนช่วงความ

เข้มข้น 8.28–69.0 ไมโครกรัม/มลิลลิติร (R² = 0.9997) 

ค่าร้อยละการคืนกลับในช่วง 98.0–102.0% และค่า

เบี่ยงเบนมาตรฐานไม่เกิน 2%

	 จากการพฒันาสตูรครีมจ�ำนวน 3 สตูร พบว่าสตูร

ที่ 3 ซึ่งมีสารสกัดยาห้ารากในความเข้มข้น 2.5% โดย

น�้ำหนัก มีลักษณะทางกายภาพเหมาะสมท่ีสุด ได้แก่  

เนื้อครีมเนียนละเอียด ไม่แยกชั้น กลิ่นสมุนไพร

อ่อน และให้สัมผัสที่ดีต่อผิว ความหนืด 65,848 ± 

2,463 cP และ pH 4.93 ± 0.03 ซ่ึงอยู ่ในช่วง

ที่ เหมาะสมกับผิวหนัง ครีมท่ีได ้มีปริมาณกรด 

เปอร์โฟราติก 32.52 มิลลิกรัม/100 กรัม และผ่าน

เกณฑ์คุณภาพตามข้อก�ำหนดของต�ำรายาแผนไทย

	 การศึกษาความคงตัวเป ็นเวลา 6 เดือน 

ทั้งในสภาวะอุณหภูมิห้องและสภาวะเร่ง พบว่าครีม

มีความคงตัวดีเยี่ยม ลักษณะทางกายภาพไม่มีการ

เปลี่ยนแปลง ความหนืดเปลี่ยนแปลงไม่เกิน 14% 
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และปริมาณกรดเปอร์โฟราติกยังคงเสถียร โดยมี

การเปลี่ยนแปลงไม่เกิน 2.1% จากค่าเริ่มต้น สามารถ

ประมาณอายุการใช้งานของผลิตภัณฑ์ได้อย่างน้อย 

25 เดือน

	 ผลจากการศึกษานี้ถือเป ็นข ้อมูลเบื้องต้น 

อันส�ำคัญส�ำหรับการพัฒนาครีมจากสารสกัดยาห้า

รากท่ีมีลักษณะเป็นนวัตกรรม น�ำเอาต�ำรับสมุนไพร

ไทยมาสร้างคุณค่าและศักยภาพเชิงผลิตภัณฑ์ 

อย่างไรกต็าม ควรมกีารศกึษาประสทิธิศกัย์และความ

ปลอดภยัทางคลนิกิเพิม่เตมิ เพือ่ก�ำหนดความเข้มข้น

ทีเ่หมาะสมของสารสกดั ด้วยการใช้กรดเปอร์โฟราติก

เป็นสารมาตรฐาน ถือเป็นการยกระดับคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทยให้ได้มาตรฐานตามพระราช

บัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 และสามารถ

ตอบสนองความต้องการผู้บริโภคในปัจจุบัน

กิิตติิกรรมประกาศ
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มหาวิทยาลัยรังสิต ที่ให้ความอนุเคราะห์สถานที ่ 
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