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การพัฒนาวิธีวิเคราะหและการทดสอบความคงสภาพ          

ของยาน้าํแขวนตะกอนโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรดท่ีเตรียมได

จากยาเม็ดโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรด 
สมฤด ีนํ้าใจเพ็ชร1  ศศิธร ตรตีระกูลกิจ1  ศุภมาส นิลแดง1  อิงเอก เจรญิผล1     

มานิตย เลศิชัยพร2  ลาวลัย ศรีพงษ1  จันคนา บูรณะโอสถ1,∗ 
1ภาควิชาเภสัชเคมี คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร นครปฐม 

2กลุมงานเภสัชกรรม สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี ถนนราชวิถี กรุงเทพฯ 
 

 
บทคัดยอ: พัฒนาวิธีวิเคราะหทางโครมาโทกราฟชนิดของเหลวสมรรถนะสูง เพ่ือใชวิเคราะหหาปริมาณและ
ศึกษาความคงสภาพของยาน้ําแขวนตะกอนโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรดที่เตรียมจากยาเม็ดโพรพราโนลอล
ไฮโดรคลอไรด โดยใชคอลัมนชนิดรีเวอรสเฟส Phenomenex C18 (250 x 4.6 mm) เปนวัฏภาคคงที่       
เมทานอล : อะซีโตรไนไตรล : 0.2% โซเดียมลอริลซัลเฟต ใน กรดฟอสฟอริก 0.054 โมลารเปนวัฏภาค
เคล่ือนที่ ในอัตราสวน 40 : 40 : 20 อัตราการไหล 1.1 มิลลิลิตรตอนาที และตรวจวัดที่ความยาวคลื่น 290 
นาโนเมตร การตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะห พบวาความสัมพันธระหวางความเขมขนของยา    
โพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรดกับพ้ืนที่ใตพีกเปนเสนตรงในชวงความเขมขน 120 - 280 สวนในลานสวน  
(คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ = 0.9999) มี % recovery อยูในชวงรอยละ 105.16 – 106.14 การทดสอบความ
แมนยําของวิธีในวันเดียวกัน (intra-day) และตางวันกัน (inter-day) มีคารอยละสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน
เทากับ 0.14 และ 0.65 ตามลําดับ และนําวิธีมาศึกษาความคงสภาพของยาแขวนตะกอนโพรพราโนลอล
ไฮโดรคลอไรด 
คําสําคัญ: ยานํ้าแขวนตะกอนโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรด โครมาโทกราฟชนิดของเหลวสมรรถนะสูง การทดสอบ
ความคงสภาพยา 
 

 
บทนํา: โพรพราโนลอล (Propranolol) (สูตรโครงสราง
ดังแสดงในรูปท่ี 1) เปนยากลุม Beta-adrenergic blocker 
ซึ่งเปนยาในบัญชี ก. ของบัญชียาหลักแหงชาติชนิดหนึ่ง1 
โพรพราโนลอลมีฤทธิ์ ทําใหหัวใจเตนชาลงและบีบตัว
นอยลง และสามารถลดระดับความดันโลหิตไดในผูปวย
เด็กและผูใหญ2 
 
 
 

 
 
  
 

การรักษาโรคหัวใจและหลอดเลือดในเด็กท่ีมีอายุตั้งแต 
1 เดือนขึ้นไป จะใหยาในขนาด 1 – 3 มิลลิกรัมตอน้ําหนัก
ตัว 1 กิโลกรัมตอวัน3 ยาท่ีมีจําหนายเปนรูปไฮโดรคลอไรด
ของโพรพราโนลอลและมีเพียงรูปแบบยาเม็ด ยาเม็ด
เคลือบ และ ยาฉีดเทานั้น ในผูปวยเด็กไมแนะนําใหใช
รูปแบบยาฉีด จึงเปนปญหาในการบริหารยาสําหรับเด็กท่ี
ไมสามารถกลืนยาเม็ดได ดังนั้นโรงพยาบาลบางแหงจึง

พัฒนาเปนตํารับยาน้ําแขวนตะกอน (extemporaneous 
oral suspension) ท่ีเตรียมจากตํารับยาเม็ด4 ซึ่งเพ่ิมความ
รวมมือในการรับประทานยาของผูปวยเด็กได นอกจากนี้
ขนาดยาโพรพราโนลอลสําหรับเด็กขึ้นกับน้ําหนักตัว5  
รูปแบบยาน้ําแขวนตะกอนจึงทําใหมีความสะดวกในการ
แบงขนาดยาตามน้ําหนักตัวเด็ก 

ตํารายาของสหรัฐอเมริกา6 และสหราชอาณาจักร7 ระบุ
วิธีการวิ เคราะหหาปริมาณยาโพรพราโนลอลไฮโดร     
คลอไรดในวัตถุดิบทางยาและยาเตรียมในรูปแบบอื่นๆ 
เชน ยาเม็ด และยาฉีด ดวยเทคนิคทางโครมาโทกราฟและ
อัลตราไวโอเลตสเปกโทรสโกป แตไมระบุวิธีการวิเคราะห
หาปริมาณโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรดในรูปแบบยาน้ํา
แขวนตะกอน ท้ังนี้มีรายงานการศึกษาความคงสภาพของ
โพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรดในรูปแบบยาน้ําแขวน
ตะกอนโดยใช เครื่ องโครมาโทกราฟชนิดของเหลว
สมรรถนะสูง8 แตไมไดระบุวิธีการวิเคราะหท่ีใช 

รูปท่ี 1 สูตรโครงสรางของโพรพราโนลอล 

งานวิจัยนี้ไดพัฒนาวิธีวิเคราะหทางโครมาโทกราฟ 
ชนิดของเหลวสมรรถนะสูง เพ่ือใชวิเคราะหหาปริมาณและ
ศึกษาความคงสภาพของโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรดใน
ตํารับยาน้ําแขวนตะกอน และตรวจสอบความถูกตองของ
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วิธีวิเคราะหตามหลักเกณฑมาตรฐานของตํารายาของ
ประเทศสหรัฐอเมริกา5 แลวนําวิธีการวิเคราะหท่ีไดไป
วิเคราะหความคงสภาพของยานํ้าแขวนตะกอนโพรพรา
โนลอลไฮโดรคลอไรด เพ่ือใหทราบขอมูลเกี่ยวกับความ  
คงสภาพของยาท่ีเตรียมขึ้น และนําขอมูลไปกําหนดอายุท่ี
เหมาะสมของยาเตรียม เพ่ือเปนประโยชนตอผูปวยเด็ก
ตอไป 

วัสดุ อุปกรณและวิธีการ: 
ยาเม็ดโพรพราโนลอล 

ยาเม็ดโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรด  ขนาด 10 
มิลลิกรัม ขององคการเภสัชกรรม 
สารมาตรฐานและสารเคมี 

สารมาตรฐานโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรด (ASIAN 
RS) ของกรมวิทยาศาสตรการแพทย เมทานอล อะซีโตร
ไนไตรล (HPLC grade, Chemical Express) และสารเคมี
อ่ืนๆ ไดแก กรดฟอสฟอริก โซเดียมลอริลซัลเฟต ใช 
reagent grade และ น้ํากระสายยา (vehicle) สําหรับ
เตรียมตํารับยาแขวนตะกอนประกอบดวยน้ําเชื่อม (Syrup 
BP) สารกันเสียโซเดียมเบนโซเอต (Sodium benzoate) 
และ กรดซิทริก (Citric acid) ปรับความเปนกรดดาง 3.5 
เคร่ืองมือ 

เครื่องโครมาโทรกราฟชนิดของเหลวสมรรถนะสูง 
(High performance liquid chromatography, HPLC) ชนิด
ระบบฉีดอัตโนมัติ รุน Agilent 1100 series พรอมเครื่อง
ตรวจวั ด อั ลตราไวโอ เลตชนิ ดไดโออาร เ รย  และ 
เครื่องประมวลผลโปรแกรม Chemstation software 
Version A.08.01 (Agilent, USA) 

คอลัมนรีเวอรสเฟส Phenomenex C 18 ขนาด 4.6 x 
250 มิลลิเมตร (ขนาดอนุภาค 5 ไมครอน) ของ Altech 
การดคอลัมน (guard column) ขนาด 4.6 x 100 มิลลิเมตร   
บรรจุดวย Sperisorb 10 ODS2 
การเตรียมสารละลายมาตรฐาน 

เตรียมสารละลายมาตรฐานโพรพราโนลอลไฮโดร   
คลอไรด ความเขมขน 1 มิลลิกรัมตอมิลลิลิตร ละลาย
ดวยวัฏภาคเคล่ือนท่ี แลวเจือจางใหไดความเขมขน 120, 
160, 200, 240 และ 280 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตรตามลําดับ 
โดยใชวัฏภาคเคล่ือนท่ีปรับปริมาตร 
การเตรียมยาแขวนตะกอนจากยาเม็ดโพรพราโนลอล
ไฮโดรคลอไรด (วิธีตามโรงพยาบาล) 

นํายาเม็ดโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรดขนาด 10 
มิลลิกรัม บดใหละเอียดในโกรง คอยๆ เทน้ํากระสายยาลง

ในโกรงบดผสมใหเขากัน เทยาท่ีเตรียมไดลงในกระบอก
ตวงขนาด 25 มิลลิลิตร กล้ัวโกรงดวยน้ํากระสายยา เทลง
บนกระบอกตวง และปรับปริมาตรดวยน้ํากระสายยา ใหได
ยาแขวนตะกอนความเขมขน 2 มิลลิกรัมตอมิลลิลิตร 
การเตรียมสารละลายตัวอยาง 

ปเปตยาแขวนตะกอนที่เตรียมขึ้นอยางถูกตองแนนอน 
1 มิลลิลิตร ปรับปริมาตรดวยวัฏภาคเคล่ือนท่ี จนครบ 10 
มิลลิลิตร นําไปกรองผานกระดาษกรอง (Whatman®) และ
กรองผานแผนเมมเบรนขนาด 0.45 ไมครอน กอนนําไป
ฉีดวิเคราะหดวยเครื่องโครมาโทกราฟชนิดของเหลว
สมรรถนะสูง 
การเตรียมสารสลายตัวของโพรพราโนลอลไฮโดร 
คลอไรด 

นําสารละลายมาตรฐานโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรด 
stock solution ความเขมขน 1 มิลลิกรัมตอมิลลิลิตร มา
สลายตัวดวยสภาวะเรง (stress conditions) โดยวิธี
ไฮโดรไลซีสดวยกรด (acid hydrolysis) โดยใชกรดไฮโดร
คลอริกความเขมขน 3 นอรมอล วิธีไฮโดรไลซีสดวยเบส 
(base hydrolysis)  โดยใชโซเดียมไฮดรอกไซดความ
เขมขน 1 นอรมอล  วิธีออกซิเดชัน (oxidation) โดยใช
ไฮโดรเจนเปอรออกไซดความเขมขนรอยละ 3 โดย
ปริมาตร  และวิธีการใหความรอน (heat)  หลังเรงการ
สลายตัวเปนเวลา 30 นาที นําสารละลายตัวอยางไป
วิเคราะหเปรียบเทียบกับสารละลายมาตรฐาน 
สภาวะของเครื่องโครมาโทรกราฟชนิดของเหลว
สมรรถนะสูง 

การวิเคราะหใชคอลัมน Phenomenex C 18 ท่ีตอกับ
การดคอลัมน วัฏภาคเคล่ือนท่ีใชสารผสมระหวางเมทานอล 
อะซีโตรไนไตรล และกรดฟอสฟอริกความเขมขน 0.054  
โมลารท่ีมีโซเดียมลอริลซัลเฟตผสมอยูรอยละ 0.2 (น้ําหนัก
ตอปริมาตร) ในอัตราสวนโดยปริมาตรเทากับ 40 : 40 : 20  
ท่ีกรองผานแผนกรองไนลอน 0.45 ไมครอน และกําจัด
ฟองอากาศแลว อัตราการไหลของวัฏภาคเคล่ือนท่ี เทากับ 
1.1 มิลลิลิตรตอนาที การฉีดสารทําโดยใชเครื่องฉีด
อัตโนมัติ ฉีดสารละลายมาตรฐานและสารละลายตัวอยาง
จํานวน 20 ไมโครลิตรเขาเคร่ือง และทําการตรวจวัดดวย
ไดโอดอาเรยดีเทกเตอรความยาวคล่ืน 290 นาโนเมตร 
การตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะห 

ความเฉพาะเจาะจง (specificity) ทําโดยวิเคราะห
สารละลายมาตรฐานโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรดเทียบกับ
สารละลายตัวอยางของยาเม็ด สารละลายตัวอยางของยาน้ํา
แขวนตะกอนที่ เตรียมขึ้น สารละลายตัวอยางของน้ํา
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กระสายยา และสารละลายของสารสลายตัว เพ่ือดูคารีเทน
ชันไทม (retention time) ของโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรด 
สารสลายตัวของโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรด และสารท่ี
ไมใชตัวยาสําคัญในสูตรตํารับยาเม็ดและยาแขวนตะกอน 

ความเปนเสนตรงและชวงความเขมขนท่ีใชในการ
วิเคราะห (linearity and range) ทําโดยฉีดสารละลาย
มาตรฐานโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรดความเขมขน 120, 
160, 200, 240 และ 280 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตรตามลําดับ 
โดยแตละความเขมขนฉีดซ้ํา 3 คร้ัง สรางกราฟมาตรฐาน 
หาความสัมพันธระหวางความเขมขนของโพรพราโนลอล
ไฮโดรคลอไรดกับพื ้นที ่ใตกราฟ  และคํานวณคา
สัมประสิทธิ์สหสัมพันธ (R2) 

การทดสอบความถูกตอง (accuracy) ทําโดยวิเคราะห
ยาแขวนตะกอนโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรด ท่ีเติม
สารละลายมาตรฐานโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรดความ
เขมขน 1 มิลลิกรัมตอมิลลิลิตรลงไปในปริมาตรท่ีแตกตาง
กัน ใหมีความเขมขนของสารละลายมาตรฐานในยาแขวน
ตะกอนเทากับ 100, 200 และ 300 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตร
ตามลําดับ แตละความเขมขนฉีดซ้ํา 3 คร้ัง ฉีดสารละลาย
ตัวอยางเขาเครื่อง HPLC แลวนําคาพื้นที่ใตพีกมา
คํานวณหาปริมาณโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรด คา % 
recovery และคาเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ (relative 
standard deviation หรือ % RSD) 

การทดสอบความแมนยํา (precision) ทําโดยวิเคราะห
ยาแขวนตะกอนท่ีเตรียมขึ้นซ้ํา 6 ครั้งภายในวันเดียวกัน 
 

และฉีดตัวอยางละ 3 ครั้ง เพ่ือทดสอบ repeatability และ
ทําการทดสอบ intermediate precision ดวยการวิเคราะห
ยาแขวนตะกอนท่ีเตรียมขึ้น 3 วัน วันละ 6 ซ้ํา และนําคา
ความเขมขนของสารตัวอยางท่ีหาไดมาคํานวณหาคา
เบ่ียงเบนมาตรฐานสัมพัทธ  
การทดสอบความคงสภาพของยาแขวนตะกอนโพร 
พราโนลอลไฮโดรคลอไรด 

นํายาแขวนตะกอนโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรดท่ี
เตรียมขึ้นมาวิเคราะหหาปริมาณตัวยาสําคัญหลังจากการ
เตรียมเสร็จ และหลังจากเก็บในตูเย็นนาน 1 และ  3 
สัปดาห ตามลําดับโดยวิเคราะหซ้ํา 2 ตัวอยาง และฉีด
ตัวอยางละ 3 คร้ัง 

ผล: 
การสลายตัวของโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรดใน
สภาวะเรง 

การศึกษาการสลายตัวของโพรพราโนลอลไฮโดรคลอ
ไรดในสภาวะเรงตางๆ และเปรียบเทียบพ้ืนท่ีใตพีกกอน
และหลังสภาวะเรง พบวา โพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรดมี
ความคงตัวดีเมื่อใหความรอนและในสารละลายกรด (รูปท่ี 
2 (ก) และ (ข)) สลายตัวเล็กนอย (รอยละ 1) ในสารละลาย
ดาง (รูปท่ี 2 (ค)) แตพบการสลายตัวมากถึงรอยละ 7.5 ใน
ปฏิกิริยาออกซิเดชัน (รูปท่ี 2 (ง)) สารสลายตัวท่ีเกิดขึ้น
สามารถแยกออกจากพีกของโพรพราโนลอลไฮโดรคลอ
ไรดไดดี และจากผลการทํา purity test ดวยเครื่องตรวจวัด
ชนิดไดโอดอาเรย พบวาพีกของโพรพราโนลอลไฮโดรคลอ
ไรดปราศจากการรบกวนของสารอื่นๆ 

(ก) Thermal degradation  

      80 °C for 30 min 

PPL 
(ข) Acidic degradation  
      3.0 N HCl, 30 

* *

PPL 

(ง) Oxidative       H2O2 
      degradation  
      3% H2O2,  
      30 min 

*

PPL 

(ค) Alkaline degradation  
      1.0 N NaOH, 30 min 

* * 

PPL 

รูปท่ี 2 โครมาโทแกรมของโพรพราโนลอล
ไฮโดรคลอไรดที่สลายตัวจากสภาวะเรง 
(ก) ความรอนอุณหภูมิ 80 องศาเซลเซียส 
นาน 30 นาที (ข) ไฮโดรไลซีสดวยกรดไฮโดร
คลอริกความเขมขน 3 นอรมอล นาน 30 นาที 
(ค) ไฮโดรไลซีสดวยดางโซเดียมไฮดรอกไซด
ความเขมขน 1 นอรมอล นาน 30 นาที และ 
(ง) ออกซิเดชันโดยใชไฮโดรเจนเปอรออกไซด
ความเขมขนรอยละ 3 โดยปริมาตร (PPL คือ 
โพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรด และ ∗ คือสาร
สลายตัว) 
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ความเปนเสนตรง การตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะห 
ความเฉพาะเจาะจงของวิธีวิเคราะห ความสัมพันธระหวาง ความเขมขนของสารละลาย

มาตรฐานโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรดกับพ้ืนท่ีใตกราฟ 
ดังตารางท่ี 1 มีลักษณะเปนเสนตรงตลอดชวงความเขมขน 
120 ถึง 280 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตร โดยมีความสัมพันธ 
ดังสมการ y = 19.355x + 48.998 เมื่อ x คือ ความเขมขน 
และ y คือ พ้ืนท่ีใตกราฟ และ สัมประสิทธิ์ความสัมพันธ
เทากับ 0.9999  

ไดพัฒนาวิธีโดยการปรับชนิด อัตราสวน และอัตราการ
ไหลของวัฏภาคเคล่ือนท่ี จนไดสภาวะท่ีเหมาะสมตาม
หัวขอ 4.5 แลวฉีดสารละลายมาตรฐานโพรพราโนลอล
ไฮโดรคลอไรด วิเคราะหเทียบกับสารละลายตัวอยางจาก
ยาเม็ด สารละลายตัวอยางของยาน้ําแขวนตะกอนที่เตรียม
ขึ้น สารละลายตัวอยางของน้ํากระสายยา และสารละลาย
ของสารสลายตัว พบวา พีกของโพรพราโนลอลไฮโดรคลอ
ไรด มี retention time เทากับ 4.7 นาที และสามารถแยก
ออกจากพีกอื่นๆได แสดงวาสภาวะการวิเคราะหที่ใชมี
ความเฉพาะเจาะจง ดังแสดงในรูปท่ี 2 และ 3 

ความถูกตองของวิธีวิเคราะห 
ความถูกตองของวิธีวิ เคราะหคํานวณจากคา % 

recovery ไดคารอยละ 105.16 ถึง 106.14 และ คา
เบ่ียงเบนมาตรฐานสัมพัทธรอยละ 0.06 ถึง 0.86 ดังแสดง
ในตารางที่ 2 (n = 9) แสดงวาวิธีวิเคราะหนี้ใหผลการ
วิเคราะหถูกตองดี  

 
 

ความแมนยําของผลการวิเคราะห 
การทดสอบ repeatability ดวยการวิเคราะหยาแขวน

ตะกอนซ้ํา 6 ครั้ง ภายในวันเดียวกันและฉีดตัวอยางละ 3 
คร้ัง พบวาการวิเคราะหใหผลความแมนยําดี มีคาเบ่ียงเบน
มาตรฐานสัมพัทธรอยละ 0.14 (n = 6) และการทดสอบ 
Intermediate precision ดวยการวิเคราะหยาแขวนตะกอน
ท่ีเตรียมขึ้น 3 วัน วันละ 6 ซ้ํา คํานวณหาคาความเบ่ียงเบน
มาตรฐานสัมพัทธรอยละ 0.14 ถึง 0.92 (เฉล่ียรอยละ 0.65 
(n=18)) 

ผลการตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะหและ
เกณฑการประเมินสรุปในตารางที่ 2 

PP

PP

(ก) PPL RT= 4.7 

(ข) Suspension 

ตารางท่ี 1 พื้นที่ใตพีกของสารละลายมาตรฐานโพรพราโนลอล
ไฮโดรคลอไรดที่ความเขมขนตางๆ 

ความ
เขมขน พ้ืนท่ี คร้ังท่ี (สวนใน
ลานสวน) 

ใตพีก 
คาเฉลี่ย

พ้ืนท่ีใตพีก 

(ค) PPL Suspension 1 2375.88 
2 2369.92 120 
3 2374.62 

2373.47 

1 3149.99 
2 3132.72 160 
3 3127.62 

3136.78 

1 3919.74 
2 3921.13 200 
3 3921.89 

3920.92 

1 4716.27 
2 4715.52 240 
3 4704.81 

4712.20 

1 5455.12 
2 5464.03 280 
3 5451.24 

5456.80 

 

รูปท่ี 3 (ก) โครมาโทแกรมของสารมาตรฐานโพรพราโนลอล
ไฮโดรคลอไรดความเขมขน 200 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตร 
(ข) โครมาโทแกรมของน้ํากระสายยาในยาแขวนตะกอน 
(ค) โครมาโทแกรมของยาแขวนตะกอนโพรพราโนลอล
ไฮโดรคลอไรดความเขมขน 200 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตร 
(PPL คือ โพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรด) 
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การทดสอบความคงสภาพของยาแขวนตะกอน      
โพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรด 

  

กอนการเตรียมยาแขวนตะกอนโพรพราโนลอลไฮโดร
คลอไรด นํายาเม็ดมาวิเคราะหหาปริมาณตัวยาสําคัญ    
โพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรด ตามวิธีท่ีระบุในตํารายา
ของสหราชอาณาจักร ป ค.ศ. 2000 (BP 2000) พบวามี
คาเฉล่ีย % Label amount เทากับ 102.51 และผลการ
วิเคราะหหาปริมาณยาโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรดใน
ยาน้ํ าแขวนตะกอนหลังเตรียมเสร็จ ทันทีตามวิธี ท่ี
พัฒนาขึ้นมีคาเฉล่ียเทากับรอยละ 97.25 และหลังจากเก็บ
ในตูเย็นนาน 1 และ 3 สัปดาห มีคาเฉลี่ยเทากับรอยละ 
95.00 และ 93.75 ตามลําดับ (รูปท่ี 4) 

ปริมาณของโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรดในยาน้ํา
แขวนตะกอนหลังเตรียมเสร็จทันที นอยกวา % Label 
amount ของยาเม็ดท่ีนํามาเตรียมเปนยาแขวนตะกอนนั้น 
ยาท่ีหายไปเกิดจากขั้นตอนการเตรียมยาที่ตองมีการใช
โกรงและภาชนะในการเตรียมอื่นๆ ทําใหมียาสวนหนึ่ง
ยังคงติดอยูในภาชนะท่ีใชในการเตรียม และจากการ
วิเคราะหหาปริมาณยาโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรดหลัง
เตรียมนาน 1 และ 3 สัปดาห แสดงวามีการลดลงของ
ปริมาณยาโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรดในยาน้ําแขวน
ตะกอน แตอยู ในชวงท่ีเขามาตรฐานตามเภสัชตํารับ
กําหนด (รอยละ 92.5 ถึง 107.5)6 และขอกําหนดของ 
Beyond-Use Date ของยาเตรียม extemporaneous 
preparation ชนิดที่มีน้ําเปนองคประกอบในสูตรตํารับท่ี
เตร ียมจากยาร ูปแบบของแข ็ง  ของ ตํารายาของ
สหรัฐอเมริกาป ค.ศ. 2007 (USP 2007) ที่กําหนดไววา
สามารถใชไดนานถึง 14 วัน เมื่อเก็บในตูเย็น10 จากการ
คํานวณปริมาณของยาในยาน้ําแขวนตะกอนที่ 2 สัปดาห
จากสมการ y = 0.5417x2 - 2.7917x + 97.25 เมื่อ y คือ 
ปริมาณยาที่ระบุไวบนฉลาก และ x คือ จํานวนสัปดาห 

พบวาไดคาปริมาณยาเทากับรอยละ 93.83 ซึ่งอยูในชวงท่ี
เขามาตรฐานตามเภสัชตํารับกําหนด  

ตารางที่ 2 ผลการทดลองการตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะห
และเกณฑการประเมิน 

  หัวขอท่ีประเมิน   ผลการประเมิน เกณฑการประเมิน9 
วิจารณ: วิธีไฮเพอรฟอรแมนลิควิดโครมาโทกราฟ
สําหรับการวิเคราะหหาปริมาณยาโพรพราโนลอลไฮโดร
คลอไรดในยาน้ําแขวนตะกอนไดถูกพัฒนาขึ้น โดยใช
คอลัมนชนิดรีเวอรสเฟส Phenomenex C18 (250 x 4.6 
mm) เปนวัฏภาคคงท่ี และ เมทานอล : อะซีโตรไนไตรล : 
0.2%โซเดียมลอริลซัลเฟตใน กรดฟอสฟอริก 0.054      
โมลารเปนวัฏภาคเคล่ือนท่ีในอัตราสวน 40 : 40 : 20 
อัตราการไหล 1.1 มิลลิลิตรตอนาที และตรวจวัดที่ความ
ยาวคลื่น 290 นาโนเมตร  คา retention time ของยา   
โพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรดเทากับ 4.7 นาที  การ
ตรวจสอบความถู กต อ งของวิ ธี วิ เ ค ร า ะห  พบว า
ความสัมพันธระหวางความเขมขนของยาโพรพราโนลอล
ไฮโดรคลอไรดกับพ้ืนท่ีใตพีกเปนเสนตรงในชวงความ
เขมขน 120 - 280 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตร (คาสัมประสิทธิ์
สหสัมพันธ = 0.9999) มีคา % recovery อยูในชวงรอยละ 
105.16 – 106.14 การทดสอบความแมนยําของวิธีในวัน
เดียวกัน (intra-day) และระหวางวัน (inter-day) มีคา   
รอยละสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน 0.14 และ  0.65  
ตามลําดับ วิธีดังกลาวสามารถนํามาประยุกตใชเพ่ือหา
ปริมาณโพรพราโนลอลไฮโดรคลอไรดในยาน้ําแขวน
ตะกอนและการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑยาได 
โดยพบวาสามารถใชยาเตรียมโพรพราโนลอลไฮโดรคลอ
ไรดในยาน้ําแขวนตะกอนไดนานถึง 14 วัน โดยท่ียังมี
ปริมาณตัวยาอยูในเกณฑมาตรฐานตามเภสัชตํารับ 

ความเฉพาะเจาะจง  ไมมีพีกรบกวน ไมมีพีกรบกวน 
ความถูกตอง 
(%recovery) (n=9)  

105.16% – 
106.14% 

90.00% –
107.00% 

ความแมนยํา (%RSD)     
  Repeatibility (n=6)     
  Intermediate   
  precision (n=18)     

 
0.14 % 
0.65 % 

 
≤ 2% 
≤ 2% 

Linearity (R2) 0.9999 ≥ 0.9995 

y = 0.5417x2 - 2.7917x + 97.25
R2 = 1

93

94

95

96

97

98

99

0 1 2 3 4

รูปท่ี 4 กราฟแสดงความสัมพันธระหวางเวลาหลังเตรียม 
กับ % Label amount ของยาน้ําแขวนตะกอนโพรพรา
โนลอลไฮโดรคลอไรด (เม่ือ y คือ ปริมาณยาที่ระบุไวบน
ฉลาก % Label amount และ x คือ เวลาเปนจํานวน
สัปดาห) 
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METHOD DEVELOPMENT AND THE STABILITY TEST OF PROPRANOLOL 
HYDROCHLORIDE SUSPENSION PREPARED FROM PROPRANOLOL 
HYDROCHLORIDE TABLETS 
Somrudee Namjaipetch1  Sasithorn Threethrakunkit1  Supamas Nindang1  Eng-Eak Charoenphol1         
Manit Lertpornchai2  Lawan Sriphong1  Jankana Burana-osot1,∗ 
1Department of Pharmaceutical Chemistry, Faculty of Pharmacy, Silpakorn University, Nakhon Pathom 73000  

2Pharmacy Department, Queen Sirikit National Inistitute of Child Health, Rajvidhi Road, Bangkok, 10400 
ABSTRACT: A suitable stability indicating liquid chromatographic method for determining propranolol hydrochloride 
in oral suspension prepared from tablet formulation was established using reversed-phase high performance liquid 
chromatography (HPLC); ODS Phenomenex column (250 x 4.6 mm), methanol : acetronitrile : 0.054 M phosphoric 
acid with 0.2%w/v sodium lauryl sulphate (40 :40 :20) as mobile phase at a flow rate of 1.1 ml/min and ultraviolet 
detection at 290 nm. The method was validated and found to be linear from 120 – 280 ppm ( r2 = 0.9999), the 
recovery was 105.16% – 106.14% and the relative standard deviation for intra-day and inter-day study were 0.14% 
and 0.65%, respectively. The method was applied to estimate the amount of propranolol hydrochloride in oral 
suspension for the stability study. 
Keywords: propranolol hydrochloride suspension, HPLC, stability-indicating method 
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