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บทคัดย่อ 
 

 การวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาอิทธิพลของสารช่วยตอกชนิดต่าง ๆ ที่มีต่อคุณสมบัติทาง
กายภาพต่างๆ ของยาเม็ดตรีผลา เมื่อใช้ในตำรับแทนแป้งข้าวโพด ภายในแกรนูลและแทน ครอสคาร์
เมลโลสโซเดียมภายนอกแกรนูลในปริมาณ 2.5% และ 5.0% โดยน้ำหนักของยาเม็ดตามลำดับ สาร
ช่วยตอกตรงภายในที่ใช้มี Starch 1500® ในตำรับ 1-5, ไมโครคริสตอลีนเซลลูโลส (MCC) PH 101
ในตำรับ 11-15, สเปรย์ดรายด์แลคโตส (SDL)ในตำรับ 16-20 และไดเบสิคแคลเซียมฟอสเฟตไดไฮ
เดรต (DCPD) ในตำรับ 21-25 โดยใช้แทนแป้งข้าวโพดภายในในตำรับ 6-10 สารช่วยตอกตรง
ภายนอกแกรนูลที่ใช้มี Starch 1500 ในตำรับ 2, 7, 12, 17 และ 22, MCC PH 101ในตำรับ 3, 8, 
13, 18 และ 23, SDL ในตำรับ 4, 9, 14 19 และ 24, และ DCPD ในตำรับ 5, 10, 15, 20 และ 25
แทนครอสคาร์เมลโลสโซเดียมภายนอกแกรนูลในตำรับ 1, 6, 11, 16 และ 21 ตามลำดับ ตำรับยา
เม็ดทั้ง 25 ตำรับผ่านเกณฑ์ความแปรปรวนน้ำหนักของ Dietary Supplements (USP 40 <2091>, 
2017) สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูล ได้แก่ การวิเคราะห์ความแปรปรวน ที่ p< 0.01 และการ
เปรียบเทียบแบบพหุคูณเพื่อดูความมีนัยสำคัญของค่าเฉลี ่ยของกลุ่มที่อยู่ติดกัน โดยวิธี Lease 
Significant Difference Procedure (LSD: 1.0% allowance ที่ α =0.01, 2-tailed)  
 เมื่อควบคุมยาเม็ดตรีผลาให้มีความแข็งราว 5 กก.  สำหรับผลการทดลองความหนายาเม็ด
ชี้ให้เห็นถึงขีดตอกอัดเป็นเม็ด ของ Starch 1500®, MCC PH 101 หรือ SDL ภายในเมื่อใช้ร่วมกับ
สารช่วยตอกตรงดังกล่าวภายนอกแกรนูลในตำรับยาตรีผลา ทำให้มีความหนายาเม็ดปานกลาง ขณะที่ 
DCPD ภายในแกรนูลในกลุ่มตำรับสุดท้ายมีคุณสมบัติเช่นว่าพร้อมกับมีค่าความหนาแน่นรวมและ
ความหนาแน่นเคาะที่มากท่ีสุด จะให้ความหนายาเม็ดเฉลี่ยที่บางที่สุด กลุ่มต่าง ๆ เหล่านี้เมื่อใส่ครอส
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คาร์เมลโลสโซเดียมภายนอกแกรนูล จะทำให้ความหนาเพิ่มขี้น และเมื่อใส่ DCPD ภายนอกแกรนูล 
จะทำให้ความหนาลดลงเป็นที่น่าสังเกต สำหรับผลการทดลองความกร่อนยาเม็ด  กลุ่มตำรับที่ใช้ 
Starch 1500® หรือ แป้งข้าวโพดภายในแกรนูล จะให้ค่าความกร่อนยาเม็ดเฉลี่ยที่สูงสุดระหว่าง 
0.35-0.40% เมื่อใช้ร่วมกับสารช่วยภายนอกแกรนูลตัวอื่น แต่เมื่อใช้ร่วมกับ DCPD ภายนอกความ
กร่อนจะลดลงเป็น 0.31% กลุ่มตำรับที่ใช้ MCC PH 101, SDL และ DCPD ภายในร่วมกับสารช่วย
ภายนอกแกรนูลตัวอ่ืน ๆ จะให้ค่าความกร่อนยาเม็ดเฉลี่ยที่ 0.31-0.32, 0.24-0.25 และ 0.16-0.18% 
ตามลำดับ ผลการทดลองชี้ให้เห็นถึงการช่วยยึดเกาะระหว่างอนุภาคเมื่อใช้  DCPD ภายใน > เมื่อใช้ 
SDL ภายใน > เมื่อใช้ MCC PH 101 ภายใน และ > เมื่อใช้ Starch 1500® หรือ แป้งข้าวโพดภายใน 
สำหรับผลการทดลองการแตกตัวยาเม็ด พบว่าตำรับที่ใช้ Starch 1500®ภายในแกรนูลให้ผลดีกว่า
หรือพอ ๆ กับแป้งข้าวโพด และตำรับที่ใช้ Starch 1500®ภายนอกแกรนูลให้ผลดีพอ ๆ กับครอสคาร์
เมลโลสโซเดียม เนื่องจากให้เวลาการแตกตัวยาเม็ดเฉลี่ยที่น้อยที่สุด ผลการทดลองชี้ให้เห็นถึงการ
ช่วยการแตกตัวยาเม็ดด้วย 2 กลไก: การพองตัวของอะมัยโลสอิสระ และด้วยการชุ่มน้ำของแป้งที่ไม่
อิสระที่มีอยู่ใน Starch 1500® ตำรับตรีผลาที่น่าเลือกใช้คือตำรับที่มี Starch 1500® เป็นสารช่วย
ตอกตรงภายในและภายนอกแกรนูล เพราะให้เวลาการแตกตัวที่สั้ นที่สุด และความกร่อนยังอยู่ใน
เกณฑ์ท่ียอมรับได ้

 
 คำสำคัญ : ตำรับยาเม็ดตรีผลา  แป้งข้าวโพด  ครอสคาร์เมลโลสโซเดียม  สเปรย์ดรายด์ 
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ABSTRACT 
 

 This study was aimed to study the influences of direct compression (dc) fillers 
on the physical properties of Triphala tablets when used instead of internal corn starch 
and external croscarmellose sodium at 5.0 and 2.5% of tablet weight. The internal dc 
fillers used was Starch 1500®in formula 1-5, microcrystalline cellulose (MCC) PH 101 in 
formula 11-15, spray dried lactose (SDL) in formula 16-20 and dibasic calcium 
phosphate dihydrate (DCPD) in formula 21-25 instead of internal corn starch in formula 
6-10, respectively. The external dc filler used was Starch 1500®in formula 2, 7, 12, 17 
and 22  , microcrystalline cellulose (MCC) PH 101 in formula 3, 8, 13, 18 and 23, spray 
dried lactose (SDL) in formula 4, 9, 14 19 and 24, or dibasic calcium phosphate 
dihydrate (DCPD) in formula 5, 10, 15, 20 and 25 instead of external croscarmellose 
sodium in formula 1, 6, 11, 16 and 21, respectively. All batches of Triphala tablets 
passed weight variation of Dietary Supplements (USP 40 <2091>, 2017) . Statistically 
for data analysis, an analysis of variance was firstly used to detect the significant 
difference among the mean parameters of the 25 formulas (p< 0 . 0 1 ), and an 
appropriate multiple comparison was later used to compare the adjacent mean 
parameters of the formulas, namely, Least Significant Difference procedure (LSD: 1.0% 
allowance at α =0.01, 2-tailed). 
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 When the mean hardness of Triphala tablets were controlled to be around 5.0 
kg for all formulas, the results of tablet thickness indicated that internal Starch 1500®, 
MCC PH 101 or SDL showed a tablet compactability for Triphala tablets using along 
with the same external dc filler which subsequently provided an intermediate mean 
thickness, whereas internal DCPD possessed such characteristic along with its highest 
value of bulk and tapped densities which subsequently provided the lowest mean of 
tablet thickness. All formula groups using external croscarmellose sodium increased 
values of mean thickness, whereas those using external DCPD remarkably lowered 
values of mean thickness. For the results of tablet friability, the formula group using 
internal Starch 1500® or corn starch along with DCPD provided mean friability of 0.31%, 
but along with other either dc filler provided higher mean friability 0.35-0.40%. 
Furthermore, the F groups using internal MCC PH 101, SDL and DCPD along with either 
external dc filler provided mean friability of 0.31-0.32, 0.24-0.25 and 0.16-0.18%, 
respectively. The results indicated that the bonding among particles within Triphala 
tablets using internal DCPD > that using internal SDL > that internal MCC PH 101 > that 
using external Starch 1500® or corn starch. For the results of tablet disintegration, the 
Triphala formula using both internal and external Starch 1500® provided shortest mean 
disintegration time (dt), alike to that using internal corn starch and external 
croscarmellose. The results indicated that two main mechanisms helped facilitate 
tablet disintegration as: swelling action of free amylose and wicking action of 
nongelatinized starch in Starch 1500®. For the best Triphala formula, that using Starch 
1500® as both internal and external dc filler provided shortest dt along with acceptable 
mean tablet friability around 0.38%. 
 
 Keyword : Triphala tablet formula, corn starch, croscarmellose sodium, spray-
  dried lactose, dibasic calcium phosphate dihydrate, Starch 1500® 
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บทที่ 1 
บทนำ 

 

ความเป็นมาและความสำคัญของปัญหา 
 ยาเม็ดจากตำรับยาสมุนไพรไทย (Thai Herb Recipe) หรือยาแผนไทย เป็นทางเลือกหนึ่งที่
ได้รับความนิยมมากขึ้น สามารถนำมาใช้ทดแทนยาแผนปัจจุบันเพื่อลดค่าใช้จ่ายในการรักษาโรค ซึ่ง
การพัฒนายาให้มีความเหมาะสม จึงมีส่วนสำคัญที่จำเป็นที่จะช่วยให้ยามีรูปแบบที่รับประทานได้ง่าย
ขึ้นและพกพาได้สะดวก ยาเม็ดตรีผลาเป็นอีก 1 ตำรับที่มีนักวิจัยสนใจศึกษาเป็นจำนวนมาก เป็น
ตำรับยาสมุนไพรที่มีการใช้มาตั้งแต่สมัยพุทธกาล ตรีผลา คือ ผลไม้ ทั้ง 3 อย่าง(ตรี=3, ผลา=ผล) 
ประกอบด้วย ผลสมอไทย ผลสมอพิเภกและผลมะขามป้อม ในอดีตใช้กันอย่างแพร่หลาย “ตรีผลา” 
ตามคัมภีร์ทางแพทย์แผนไทย เป็นตำรับยาสมุนไพรที่ใช้ในฤดูร้อน สรรพคุณหลัก ๆ คือ ช่วยปรับธาตุ
ปรับสมดุลของร่างกาย สารสกัดน้ำจากตรีผลามีฤทธิ์ต้านออกซิเดชันในหลอดทดลอง โดยการทำลาย
สาย Plasmid DNA (pBR322) โดยรังสีแกมม่าจะถูกยับยั้ง = 17%–63% ในความเข้มข้นของตรีผลา
เท่ากับ 25–200 มค.ก/มล. (Naik, et al., 2005) สารสกัดคลอโรฟอร์มและสารสกัดอะซีโตนสามารถ
ยับยั้งการก่อกลายพันธุ์ที่ชักนำโดยสารก่อกลายพันธุ์ตรงหรือชนิดที่ขึ้นกับ S-9 (Kaur, et al., 2002) 
ผลการทดลองได้พิสูจน์ว่าสารสกัดอะซีโตนมีพิษต่อเซลล์มะเร็งใน Cancer Cell-Lines อื่น ได้แก่ 
Shionogi 115 (S115) และ MCF-7 (Breast Cancer Cells) และ PC-3 และ DU-145 (เซลล์มะเร็ง
ต่อมลูกหมาก) (Kaur, et al., 2005) และทดลองป้อนตรีผลาในทุกวัน พบว่า การเจริญของก้อนเนื้อ
มะเร็งลดลง เพราะมีการทำลายเซลล์มะเร็งแบบ Apoptosis (Sandhya, et al., 2006) และพบว่า
สารสกัดตรีผลาจะชักนำให้เกิด Apoptosis ต่อเซลล์มะเร็งเต้านมที่เป็น MCF-7 P53 Positive 
มากกว่าชนิดที่เป็น T47D P53 Negative (Sandhya, et al., 2006) มีนักวิจัยได้ศึกษาข้อมูลเพ่ิมเติม
อีกว่าตรีผลายังมีฤทธิ ์ลดระดับน้ำตาลในเลือดทำการทดลองโดยการสกัดด้วยเมทานอลขนาด 
100 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ลดระดับน้ำตาลในเลือกของทั้งหนุปกติและหนูที่ถูกเหนี่ยวนำให้เป็นเบาหวาน
ด้วย Alloxan (120 มิลลิกรัม/ กิโลกรัม) อย่างมีนัยสำคัญภายใน 4 ชั่วโมง และถ้าให้สารสกัดต่อเนื่อง
ทุกวัน จะสามารถรักษาระดับน้ำตาลได้ดีขึ้นอีกด้วย (Sabu, et al., 2002) 
 ดังนั้นการพัฒนาตำรับยาเม็ดจากสมุนไพรจะต้องเลือกใช้สารปรุงแต่งยาที่เหมาะสมในการจะ
พัฒนาตำรับยาเม็ดตรีผลาจะต้องพิจารณา ศึกษาขั้นตอนและการพัฒนาสูตรตำรับยาเม็ดโดยจะต้อง
คำนึงถึงการเลือกใช้สารปรุงแต่งยา ที่เหมาะสม เพราะการเกิดปฏิกิริยาระหว่างกัน ของยาและ
สารเติมเนื้อยาหรือสารปรุงแต่งมีบทบาทสำคัญเป็นอย่างมาก ต่อคุณภาพและความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ์ ขั้นตอนการพัฒนาตำรับยาเม็ด จะต้องประกอบด้วย สารเพ่ิมปริมาณ สารยึดเกาะและสาร
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ยึดติด สารช่วยตอกตรง สารหล่อลื่น สารช่วยไหล สารช่วยแตกกระจายตัวและสารช่วยแตกกระจาย
ตัวยวดยิ่ง และสารเคลือบ (Tousey, 2002) จึงเป็นส่วนที่สำคัญช่วยให้ยาเม็ดสมุนไพรมีความคงตัวได้
ดี สามารถตอกเป็นยาเม็ดได้ในรูปแบบที่สวยงามได้  บางตำรับมีความแข็งเพิ่มขึ้นและความกร่อน
ลดลง จากเดิมที ่ตอกแล้วไม่ค่อยแข็ง และส่วนที่สำคัญอีกประการหนึ่ง คือ สารช่วยแตกตัวคือ
ส่วนผสมสำคัญในยาเม็ด มีหน้าที่ช่วยให้ยาเม็ดแตกกระจายตัวเป็นอนุภาคเล็ก ๆ เมื่อสัมผัสกับ
ของเหลวในทางเดินอาหาร ทำให้ตัวยาละลาย และถูกดูดซึมไปออกฤทธิ์ได้ดี 
 นอกจากนี้ยังมีงานวิจัยที่ศึกษาเกี่ยวกับสารช่วยแตกตัวภายในและภายนอกตำรับยาเม็ดซึ่งมี
ความสำคัญอย่างยิ่งต่อการพัฒนาตำรับยาเม็ดตรีผลา เช่น การศึกษาถึงอิทธิพลของชนิดสารช่วยแตก
ตัวและวิธีการเติมสาร ช่วยแตกตัวต่อคุณสมบัติทางกายภาพของแกรนูลและยาเม็ดจันทลีลา  ซึ่งมี
ขนาดความแรง 500 มก. ต่อเม็ดให้ได้ยาเม็ดที่ผลิตได้ง่าย มีคุณสมบัติทางกายภาพที่ดีและเป็นที่
ยอมรับของผู้บริโภค เตรียมตํารับยาเม็ดโดยวิธีแกรนูลเปียก สารช่วยแตกตัวที่ใช้มี 2 ชนิด คือ Corn 
Starch ทำให้ยา เม็ดแตกตัวโดยการออกฤทธิ์ ชุ่มน้ำ (Wicking Action) ในปริมาณ 5.0% w/w เป็น
สารช่วยแตกตัวภายในหรือภายนอก (สมบูรณ์ และคณะ, 2561) Momin, et al (2004) ได้พัฒนา
ตำรับยาเม็ดตรีผลาจากผงยาตรีผลา  และสารสกัดเอทานอลของยาตรีผลา  โดยใช้เทคนิคทำ 
แกรนูลเปียกและการตอกตรง เพื่อลดขนาดรับประทานและสามารถเติมสารออกฤทธิ์ได้เพิ่มขึ้น  สาร
เพ่ิมปริมาณท่ีใช้มี Dibasic Calcium Phosphate Dihydrate (DCPD), Lactose, Microcrystalline 
Cellulose (MCC) และ สารตกผลึกร่วมของ Lactose และ MCC เพื่อเพิ่มขีดการไหลและขีดการอัด
เป็นยาเม็ด ใช้แป้งเปียก และสารละลายเอทานอล PVP เป็นสารยึดเกาะในการพัฒนาสูตรตำรับ 
ใช้ผงแป้งแห้งเป็นสารช่วยแตกตัว พบว่า สารตกผลึกร่วมของ Lactose และ MCC และ สารละลาย 
เอทานอล PVP จะเป็นสารเพิ่มปริมาณและสารยึดเกาะที่ดีที่สุด การตอกตรงเป็นเทคนิคที่ดีกว่าการ
ทำแกรนูลเปียกเพราะลดขั้นตอนในการผลิตยาเม็ด ยาเม็ดจากผงยาตรีผลาให้ความกร่อนยาเม็ดสูง
กว่ายาเม็ดจากสารสกัด และจากการศึกษาการละลายของยาเม็ด พบว่ายาเม็ดจากสารสกัดตรีผลา
ให้ผลการทดสอบดีกว่ายาเม็ดจากผงยาตรีผลา โดยให้การปลดปล่อย 95% ของแทนนินทั้งหมด
รวมทั้งให้ยาเม็ดที ่สวยงามกว่า Mouriya, et al (2017) ได้ใช้สารสกัดจากตรีผลาประกอบด้วย
มะขามป้อม สมอพิเพก สมอไทยในสัดส่วนที่เท่า ๆ กันโดยน้ำหนัก ซึ่งใช้กันมากในรูปผงสมุนไพรซึ่ง
เป็นยาสูตรตำรับแผนโบราณ จุดประสงค์เพื่อพัฒนาตำรับยาเม็ดที่ดีที่สุด และมีคุณสมบัติคงเดิมเมื่อ
ผลิตซ้ำ การตอกตรงเป็นวิธีที่เลือกสำหรับตอกยาเม็ดตรีผลา ตัวยาช่วยตอกตรงที่ใช้ แก่ Microcelac, 
Ludipress และ Ludiflash วิธีที ่เลือกใช้วิเคราะห์ในการตรวจดูอัตลักษณ์เริ ่มของสมุนไพร คือ  
High Performance Liquid Chromatography (HPLC) โดยใช้ Gallic Acid เป็นสารเทียบ และ

ประเมินผลคุณสมบัติยาเม็ดตรีผลาตามการทดสอบในเภสัชตำรับ พบว่ายาเม็ดหนัก 600 mg ทำให้
เตรียมตำรับได้คุณสมบัติเข้าข้อกำหนดของเภสัชตำรับ 
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ในการศึกษาความเป็นพิษ Mokkhasmit, et al. (1971) พบว่าการป้อนสารสกัดเอทานอล
และน้ำ (1:1) จากผลมะขามป้อมให้แก่หนูเม้าส์ขนาด 10 กรัม/กก. ไม่ก่อให้เกิดอาการเป็นพิษ และ
การฉีดเข้าใต้ผิวหนังพบว่าขนาดที่ทำให้สัตว์ทดลองตายเป็นจำนวนครึ่งหนึ่ง (LD50) มีค่าเท่ากับ 4.8 
กรัม/กก. 
 จากข้อมูลดังกล่าวข้างต้น จะเห็นได้ว่าการพัฒนายาจากสมุนไพรตำรับตรีผลา (Triphala) มี
แนวโน้มที่จะนำไปพัฒนาเป็นยาสมุนไพรทางเลือกให้กับผู้ป่วยเป็นอย่างยิ่ง  ดังนั้นในการศึกษาครั้งนี้
ผู้วิจัยจึงสนใจที่จะนำตำรับยาตรีผลา หรือผลไม้สามอย่าง ประกอบด้วยผลสมอไทยผลสมอภิเพกและ
ผลมะขามป้อม มาศึกษาข้อมูลชนิดของสารช่วยตอกตรงในตำรับที่เหมาะสม ศึกษาชนิดของสารช่วย
แตกตัวภายนอกแกลนูลที่เหมาะสมจากสารสกัดผงตำรับยาตรีผลา ศึกษากลไกการแตกตัวภายใน
แกรนูลที่แตกต่างกันของตำรับตรีผลาและพัฒนาตำรับยาเม็ดตรีผลา เพื่อนำข้อมูลที่ได้มาใช้เป็น
แนวทางในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาเม็ดตำรับตรีผลาในระดับอุตสาหกรรมต่อไป 
 

วัตถุประสงค์ของการวิจัย 
 1. ศึกษาแป้งข้าวโพดเป็นสารช่วยแตกตัวภายใน และครอสคาร์เมโลสเป็นสารช่วยแตกตัว
ภายนอกในตำรับยาตรีผลา 
 2. ศึกษาชนิดของสารช่วยตอกตรงภายในและภายนอกแกรนูลที ่เหมาะสมในผงตำรับ  
ยาตรีผลา 
 3. ศึกษากลไกการแตกตัวภายในและภายนอกแกรนูลของตำรับยาตรีผลาจากสารช่วย 
ตอกตรง 
 4. พัฒนาตำรับยาเม็ดตรีผลา 

 

สมมติฐานของการวิจัย 
1. ชนิดของสารช่วยแตกตัวและสารช่วยตอกตรงภายในและภายนอกแกรนูลมีความ

เหมาะสมในการเตรียมตำรับยาเม็ดตรีผลา 
2. เข้าใจกลไกการแตกตัวภายในและภายนอกแกรนูลของตำรับยาเม็ดตรีผลา 
3. พัฒนายาเม็ดตรีผลาผ่านเกณฑ์มาตรฐานการประเมินคุณสมบัติของยาเม็ดตามท่ีกำหนด 

 

ขอบเขตของการวิจัย 
1. การเตรียมตำรับยาเม็ดสมุนไพรตรีผลา โดยเทคนิคการทำแกรนูลเปียก 
2. ชนิดของสารช่วยตอกตรง และปริมาณที่เหมาะสมในการเตรียมตำรับยาเม็ดตรีผลา 
3. ยาเม็ดตำรับตรีผลาได้คุณภาพการประเมินผ่านเกณฑ์มาตรฐานโรงงานและเภสัชตำรับ 

โดยมีการแตกตัวที่รวดเร็ว  
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ประโยชน์ที่ได้รับจากการวิจัย 
1. ทราบชนิดของสารช่วยตอกตรงในตำรับยาตรีผลา ที่ช่วยแตกตัวภายในและภายนอก

แกรนูลที่เหมาะของตำรับยาตรีผลาทั้งวิธีการเตรียมที่เหมาะสม 
2. ได้ทราบกลไกการแตกตัวภายในและนอกแกรนูลของตำรับตรีผลา 
3. พัฒนายาเม็ดตรีผลาให้ผ่านเกณฑ์มาตรฐานการประเมินคุณสมบัติของยาเม็ดตามที่

กำหนด 

 
นิยามศัพท์เฉพาะ 

ตรีผลา (Triphala) หมายถึง ชื่อผลไม้ 3 อย่างประกอบขึ้นใช้ในตํารายาไทย หมายถึง เอา
สมอไทย สมอพิเภก มะขามป้อม มารวมเป็นตำรับยาตรีผลา 

สารช่วยตอกตรง (Direct Compression Filler) หมายถึง สารช่วยตอกตรง (Direct 
Compression Filler) ช่วยให้ยาเม็ดสมุนไพรบางตำรับมีความแข็งเพิ่มขึ้นและความกร่อนลดลง จาก
เดิมที่ตอกแล้วไม่ค่อยแข็ง ได้แก่ ไมโครคริสตอลลีนเซลลูโลส (Microcrystalline Cellulose) เป็นต้น 
ข้อดีนอกเหนือจากนี้คือยาเม็ดจะแตกตัวได้เร็ว เพราะการพองตัวของสารชนิดนี้ 

สารช่วยแตกตัว (Disintegrant) หมายถึง สารช่วยแตกตัว ช่วยให้ยาเม็ดแตกตัวได้ดีใน
ทางเดินอาหาร มีให้เลือกใช้ 2 แบบ แบบแรกออกฤทธิ์โดยการชุ่มน้ำ ราคาค่อนข้างถูก ได้แก่ แป้ง
ชนิดต่าง ๆ อาจใช้ในปริมาณ 8-10% โดยน้ำหนักของตำรับแบบที่สองออกฤทธิ์โดยการพองตัว ราคา
ค่อนข้างแพงได้แก่ ครอสคาร์เมลโลสโซเดียม (Croscarmellose Sodium) และ โซเดียมสตาร์ชกลัย
โคเลต (Sodium Starch Glycolate) เป็นต้น แต่ใช้ในปริมาณน้อยกว่า คืออาจใช้ในปริมาณ 5% โดย
น้ำหนักของตำรับ  
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กรอบแนวคิดในการวิจัย 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที่ 1.1 กรอบแนวคิดในการวิจัย 
 

 

ศึกษาชนิดของสารช่วยแตก
ตัวภายในและภายนอกของ

ตำรับยาตรีผลา 
 

การเตรียมพัฒนาผลิตภัณฑ์
ในรูปแบบยาเม็ด เพ่ือสะดวก
ในการพกพา และรับประทาน

ได้ง่ายยิ่งขึ้น 
 

ศึกษาบทบาทของสารตอก
ตรงบางชนิดของตำรับยาตรี
ผลา ในการช่วยการแตกตัว 

พัฒนายาเม็ดตรีผลาให้ผ่านเกณฑ์
มาตรฐานตามเภสัชตำรับ คุณสมบัติ 

ของยาเม็ด และเกณฑ์โรงงาน 
 

จากงานวิจัยที่มีมาก่อนสรุปได้ว่า
ตำรับยาตรีผลาสามารถขับเสมหะลด
อาการไอ อยู่ในยาสมุนไพร ของบัญชี

ยาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2563 



บทที่ 2 
เอกสารและงานวิจยัที่เกี่ยวข้อง 

 
ในบทนี้จะกล่าวถึงความรู ้เบื ้องต้นและความสำคัญของยาตรีผลา หลักการที ่ใช้ผลิตยา  

การควบคุมคุณภาพยาเม็ดสมุนไพร การใช้สารช่วยในตํารับยาเม็ด คุณสมบัติของสารช่วยต่าง ๆ ใน
ตํารับยาเม็ด บทบาทของสารช่วยแตกตัวและสารช่วยตอกตรงในการช่วยแตกตัวของยาเม็ด  และ
งานวิจัยที่เกี่ยวข้อง ดังต่อไปนี้ 

1. ยาตรีผลา 
 2. การผลิตยาเม็ดสมุนไพร 
 3. การควบคุมคุณภาพยาเม็ดสมุนไพร 
 4. สารช่วยในตำรับยาเม็ด  
 5. สารช่วยแตกตัว (Disintegrant) 
 6. สารช่วยตอกตรงที่เลือกมาทำวิจัย 
 7. สารช่วยตัวอ่ืน ๆ ที่เลือกมาทำวิจัย 
 

ยาตรีผลา 
 ความรู้เบื้องต้น 

ตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ (2563) ยาตรีผลาเป็นตำรับยาสมุนไพร
ที ่นิยมใช้ในปัจจุบัน ซึ ่งถูกจัดให้อยู ่ในสมุนไพรยารักษากลุ่มอาการของระบบทางเดินหายใจ มี
ส่วนประกอบของสมุนไพร คือ เนื้อลูกสมอไทย เนื้อลูกสมอพิเภก เนื้อลูกมะขามป้อม หนักสิ่งละ 30 
กรัม วิธีเตรียมยาตรีผลา แบบโบราณคือ บดเป็นผงผสมน้ำต้มสุก ละลายน้ำมะนาวแทรกเกลือ ใช้จิบ
หรือกวาดคอ  
 ชนิดผง 

รับประทานครั้งละ 1-2 กรัม ชงน้ำร้อน ประมาณ 120-200 มิลลิลิตร ทิ้งไว้ 3-5 นาที ดื่ม
ในขณะยังอุ่น เมื่อมีอาการไอ ทุก 4 ชั่วโมง 
 ชนิดแคปซูล ชนิดเม็ด และชนิดลูกกลอน 

รับประทานครั้งละ 300-600 มิลลิกรัม เมื่อมีอาการไอ วันละ 3-4 ครั้ง  
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1. สมอไทย 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที่ 2.1 สมอไทย: Terminalia chebula Retz. 
ที่มา : ฐานข้อมูลเครื่องยาสมุนไพร คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยอุบลราชธานี 
http://www.thaicrudedrug.com/main.php?action=viewpage&pid=132 

 
ชื่อเครื่องยา สมอไทย 
ชื่ออ่ืน ๆ ของเครื่องยา สมอ 
ได้จาก ผล 
ชื่อพืชที่ให้เครื่องยา สมอไทย 
ชื่ออ่ืน(ของพืชท่ีให้เครื่องยา) กกส้มมอ สมอ มาแน่ สมออัพยา หมากแน่ะ 
ชื่อวิทยาศาสตร์ Terminalia chebula Retz. 

ชื่อพ้อง 

T. acuta Walp., T. gangetica Roxb., T. parviflora 
Thwaites, T. reticulata Roth, T. zeylanica Van Heurck 
and Müll. Arg., Buceras chebula (Retz.) Lyons, 
Myrobalanus chebula (Retz.), M. gangetica Gaertn 

ชื่อวงศ์ Combretaceae 
 
ลักษณะภายนอกของเครื่องยา: 
ผลรูปทรงกลม หรือรูปไข่ กว้าง 1-2.5 ซม. ยาว 2-4 ซม. ผลสดสีเขียวอมเหลือง หรือบางครั้ง

มีสีแดงปน ผิวเรียบ มีสัน 5 สัน เมล็ดเดี่ยว แข็ง รูปรี ขนาดใหญ่ ผลแห้งสีดำเข้ม ผิวย่น ผลอ่อนรส
เปรี้ยว ผลแก่มีรสฝาดติดเปรี้ยว ขม ไม่มีกลิ่น เนื้อผลรสฝาดเปรี้ยว เมื่อชิมจะขมเล็กน้อยในตอนแรก
และจะหวานในตอนหลัง เมล็ดมีรสขม 

 
 

http://www.thaicrudedrug.com/main.php?action=viewpage&pid=132
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 ลักษณะทางกายภาพและเคมีที่ดี: 
ปริมาณความชื้นไม่เกิน 11% w/w ปริมาณเถ้ารวมไม่เกิน 3.5% w/w ปริมาณเถ้าที ่ไม่

ละลายในกรด ไม่เกิน 0.6% w/w ปริมาณสารสกัดเอทานอล ไม่น้อยกว่า 20% w/w ปริมาณสาร
สกัดเอทานอล (70%) ไม่น้อยกว่า 29% w/w สารสกัดน้ำ ไม่น้อยกว่า 28% w/w ปริมาณแทนนินไม่
น้อยกว่า 14% w/w  และ Foaming index ไม่น้อยกว่า 170 (ตำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย เล่ม 2, 
2549) 

สรรพคุณ: 
ตำรายาไทย: ผล ระบายอ่อน ๆ แก้ลมป่วง แก้พิษร้อนใน คุมธาตุ แก้ลมจุกเสียด รู้ผายธาตุ รู้

ระบายรู้ถ่ายอุจจาระ ถ่ายพิษไข้ คุมธาตุในตัวเสร็จ แก้ไข้เพ่ือเสมหะ ผลอ่อน มีฤทธิ์เป็นยาระบาย ถ่าย
อุจจาระ ถ่ายเสมหะ ลดไข้ ขับลมในลำไส้ แก้โลหิตในท้อง แก้น้ำดี ผลแก่ เป็นยาฝาดสมาน แก้
ท้องเดิน แก้ไข้เพื่อเสมหะ แก้โลหิตในอุทร แก้น้ำดี ถ่ายอุจจาระ รู้ถ่ายรู้ปิดเอง (ระบายแล้วหยุดเอง) 
แก้ลมป่วง แก้พิษร้อนภายใน แก้ลมจุกเสียด ถ่ายพิษไข้ คุมธาตุ แก้ไอเจ็บคอ ขับน้ำเหลืองเสีย แก้
เสมหะเป็นพิษ แก้ดีพลุ่ง แก้อาเจียน บำรุงร่างกาย แก้นอนสะดุ้งผวา บดเป็นผงโรยแผลเรื้อรัง เนื้อผล 
รสฝาดเปรี้ยว แก้บิด แก้ท้องผูก แก้ท้องขึ้นอืดเฟ้อ แก้โรคเก่ียวกับน้ำดี แก้โรคท้องมาน แก้ตับม้ามโต 
แก้อาเจียน แก้สะอึก แก้หืดไอ แก้ท้องร่วงเรื้อรัง ทำเป็นยาชงใช้อมกลั้วคอแก้เจ็บคอ เมล็ด รสขม ทำ
ให้เจริญอาหาร 

ตำรายาไทย สมอไทยจัดอยู่ใน “พิกัดตรีผลา” คือการจำกัดจำนวนผลไม้ 3 อย่าง มี ลูกสมอ
พิเภก ลูกสมอไทย ลูกมะขามป้อม สรรพคุณแก้ปิตตะ วาตะ เสมหะ ในกองธาตุ กองฤดู กองอายุ และ
กองสมุฎฐาน “พิกัดตรีสมอ” คือการจำกัดจำนวนสมอ 3 อย่างมี ลูกสมอพิเภก ลูกสมอไทย ลูกสมอ
เทศ สรรพคุณแก้เสมหะ บำรุงธาตุ แก้ไข้ ผายธาตุ รู้ถ่ายรู้ปิดเอง “พิกัดตรีฉันทลามก” คือการจำกัด
จำนวนตัวยาแก้ธาตุลามกให้ตกไป 3 อย่างมี โกฐน้ำเต้า สมอไทย รงทอง สรรพคุณ บำรุงธาตุ ขับลม 
แก้ไข้เพ่ือเสมหะ ถ่ายโลหิตและน้ำเหลือง 

นอกจากนี้บัญชียาจากสมุนไพร: ที่มีการใช้ตามองค์ความรู้ดั้งเดิมตามประกาศ คณะกรรมการ
แห่งชาติด้านยา (2563) ปรากฏการใช้สมอไทย ร่วมกับสมุนไพรชนิดอื่น ๆ ในตำรับ ในยารักษากลุ่ม
อาการทางระบบทางเดินอาหาร รวม 2 ตำรับ คือ “ยาถ่ายดีเกลือฝรั่ง” สรรพคุณ แก้อาการท้องผูก 
กรณีที่ใช้ยาอื่นแล้วไม่ได้ผล และ “ยาธาตุบรรจบ” ใช้บรรเทาอาการท้องอืดเฟ้อ และอาการอุจจาระ
ธาตุพิการ ท้องเสียที่ไม่ติดเชื้อ 
 รูปแบบและขนาดวิธีใช้ยา: 

ยาระบายถ่ายท้อง ใช้ผลอ่อน 5-6 ผล หรือ 30 กรัม ต้มกับน้ำ 1 ถ้วยแก้ว ใส่เกลือเล็กน้อย 
รับประทานครั้งเดียว จะถ่ายหลังให้ยาประมาณ 2 ชั่วโมง 
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องค์ประกอบทางเคมี: 
Gallic Acid, Chebulic Acid, Chebulinic Acid, Chebulagic Acid, Corilagin, 

Terchebin, Glucogallin, Ellagic Acid, Sennoside A, Chebulin, Catechol, Tannic Acid 
การศึกษาทางเภสัชวิทยา: 
ฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระของสมอไทย 

 ศึกษาฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระของสารสกัดหยาบสมอไทย และแยกองค์ประกอบของสารสกัด
หยาบสมอไทย โดยนำเนื้อสมอไทยสกัดด้วยเอทานอลด้วยวิธีการแช่ยุ่ย จากนั้นนำสารสกัดหยาบสมอ
ไทยมาวิเคราะห์หาปริมาณฟีนอลิกทั้งหมด แทนนินทั้งหมด โดยศึกษาฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระของสาร
สกัดหยาบด้วยวิธี DPPH Radical Scavenging ด้วยเครื่อง UV-VIS Spectrophotometer และนำ
สารสกัดหยาบสมอไทยที่มีฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระมาเป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์โลชั่น ผลการวิจัยพบว่า 
สารสกัดหยาบสมอไทยมีปริมาณฟีนอลิกทั้งหมด เท่ากับ 85.22 มก. สมมูลย์ของกรดแกลลิคต่อ 100 
กรัมน้ำหนักแห้ง ปริมาณแทนนินทั้งหมด เท่ากับ 365.77 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร และมีฤทธิ์ต้านอนุมูล
อิสระ โดยมีค่า IC50 เท่ากับ 13.24 มก./มล. ขณะที่ BHA และ BHT มีค่า IC50 เท่ากับ 12.06 และ 
11.92 มก./มล. ตามลำดับ แยกสารสกัดหยาบสมอไทยเป็น 5 กลุ่ม (F1, F2, F3, F4 และ F5) และ 
พบว่าสารกลุ่ม F2 มีฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระมากที่สุด โดยมีค่า IC50 เท่ากับ 12.53 มก./มล. ผลิตภัณฑ์
โลชั่นที่ได้ มีสีขาว ไม่มีกลิ่น เนื้อโลชั่นไม่แยกชั้น และมีความเป็นกรด–ด่าง เท่ากับ 6.7 (ณพัฐอร และ
คณะ, 2561) 

ฤทธิ์ต้านเชื้อแบคทีเรีย 
การศึกษาฤทธิ์ในการต้านเชื้อ Helicobacter pyroli ซึ่งเป็นเชื้อแบคทีเรียก่อโรคที่พบที่

กระเพาะอาหาร โดยนำผลเนื้อผลแห้งของสมอไทย จำนวน 10 กรัม มาหมัก ด้วยน้ำ, อีเธอร์ หรือเอ
ทานอล ที่อุณหภูมิ 35ºC เป็นเวลา 24 ชั่วโมง แล้วนำสารสกัดมาทดสอบฤทธิ์โดยใช้เทคนิค Agar 
Diffusion Method ผลการทดลองพบว่าสารสกัดน้ำของสมอไทย แสดงฤทธิ์ในการต้านเชื้อ H.pyroli 
ได้อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ โดยมีค่าความเข้มข้นต่ำสุดที่สามารถยับยั้งเชื้อได้ (MIC) เท่ากับ 125 
มก./ลิตร และมีค่าความเข้มข้นต่ำสุดที่สามารถฆ่าเชื ้อแบคทีเรีย (MBC) เท่ากับ 150 มก./ลิตร 
โดยสารสกัดจะมีฤทธิ์เพิ่มขึ้นหลังจากผ่านการนึ่งฆ่าเชื้อโดยใช้ไอน้ำร้อนแรงดันสูง เป็นเวลา 30 นาที 
ที่อุณหภูมิ 121°C นอกจากนี้ยังพบว่าสารสกัดน้ำของสมอไทยที่ความเข้มข้น 1.5 และ 2.5 มก./มล. 
สามารถยับยั้งเอนไซม์ urease ของเชื้อ H.pylori ได้ภายในเวลา 60 นาทีโดยฤทธิ์จะเพิ่มขึ้นตาม
ความเข้มข้นของสารสกัด โดยเอนไซม์ Urease จะลดลง 24% และ 67% ตามลำดับ (Malekzadeh, 
et al., 2001) 

เชื้อแบคทีเรีย Staphylococcus Aureus และ Staphylococcus Epidermidis ซึ่งเป็นเชื้อ
แบคทีเรียที่เป็น สาเหตุของการอักเสบของผิวหนังด้วยวิธี Agar Well Diffusion และหาค่าความ
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เข้มข้นต่ำที่สุดที่สามารถ ยับยั้งการเจริญของเชื้อได้ร้อยละ 50 (MIC50) และค่าความเข้มข้นต่ำที่สดุที่
สามารถฆ่าเชื้อ (MBC) ด้วยวิธี Broth Macrodilution ผลการศึกษาพบว่า สารสกัดผลสมอไทยที่
เตรียมได้มีร้อยละเท่ากับ 14.124 ของน้ำหนักสารสกัดหยาบต่อน้ำหนักพืชแห้ง และมีฤทธิ์ในการ
ยับยั้งการเจริญของ S.aureus และ S.epidermidis โดยมีค่า MIC50 เท่ากับ 0.96 และ 0.45 มก./มล. 
ตามลำดับ และมีค่า MBC เท่ากับ 2.05 และ 0.78 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร ตามลำดับ และเมื่อนำสาร
สกัดสมอไทยมาพัฒนาเป็นตำรับ เจลพบว่า ตำรับเจลที่ได้มีสีเหลืองใส มีค่า pH 6.5 และมีลักษณะ
ทางกายภาพที่ดี (Prompamorn and Ratcharin, 2016) 

ฤทธิ์ต่อการเคลื่อนไหวของลำไส้ 
การศึกษาผลของสารสกัดสมอไทยต่อการเคลื่อนไหวของลำไส้ โดยประเมินจากระยะเวลาที่

อาหารเคลื่อนผ่านลำไส้ในหนูเม้าส์ สายพันธุ์ Swiss Albino โดยการป้อนสารสกัดที่ได้จากการต้มผล
แก่สมอไทย ที่นำมาเตรียมใน 2 รูปแบบ คือแบบผง และแบบตอกอัดเม็ด ในขนาด 550 mg/kg ผล
การทดสอบพบว่าสารสกัดทั้ง 2 รูปแบบ สามารถลดระยะเวลาที่อาหารเคลื่อนผ่านลำไส้ได้ใกล้เคียง
กัน เท่ากับ 37.94% และ 35.85% ตามลำดับ ให้ผลไม่แตกต่างกัน ดังนั้นจึงสรุปได้ว่าผลสมอไทยทำ
ให้ลำไส้มีการเคลื่อนไหวตัว เพ่ือขับอุจจาระออกมาได้เพ่ิมขึ้น ทั้งนี้อาจเกิดจากการที่สารสกัดสามารถ
ทำลายแรงยึดเกาะระหว่างอุจจาระกับผนังลำไส้ ซึ่งเป็นสาเหตุให้เกิดอาการท้องผูกได้ หรืออาจเกิด
จากการกระตุ้นระบบประสาทที่ควบคุมการเคลื่อนไหวของลำไส้ ได้ (Jirankalgikar, et al., 2012) 

ฤทธิ์ควบคุมการเคลื่อนไหวของทางเดินอาหาร 
การศึกษาผลของยาตรีสมอต่อการควบคุมและการเคลื่อนไหวของทางเดินอาหารซึ่งตำรับ 

ยาตรีสมอประกอบด้วยพืชทั้งสิ้น 3 ชนิด คือสมอไทย สมอเทศ และสมอพิเภก ในอัตราส่วนที่เท่ากัน 
โดยทำการทดลองทั้งในหลอดทดลอง และในร่างกายหนูทดลอง ทำการทดสอบผลในร่างกายหนู โดย
ศึกษาผลของสารทดสอบในการทำให้กระเพาะอาหารว่าง และการเคลื่อนไหวของกระเพาะอาหาร 
และลำไส้ในหนูแรทเพศผู้สายพันธุ์ Sprague-Dawley และการทดสอบในหลอดทดลองโดยใช้ลำไส้
เล็กส่วนปลาย (Ileum) ที่แยกมาจากหนูตะเภาเพศผู้ ผลการทดลองพบว่าสารสกัดในขนาด 1000 
มิลลิกรัม/กิโลกรัม มีผลลดระยะเวลาในการขนส่งอาหารออกจากกระเพาะอาหาร และยังมีผลกระตุ้น
การเคลื่อนไหวของระบบย่อยอาหาร ส่วนการทดลองในลำไส้เล็กส่วนปลายของหนูตะเภาที่แยก
ออกมา พบว่าสารสกัดที่ความเข้มข้นต่ำ (0.1 นาโนกรัม/มล.) ทำให้เกิดการหดตัวของลำไส้เล็กส่วน
ปลายของหนูตะเภาที่แยกออกมา แต่อย่างไรก็ตามผลในการกระตุ้นการหดตัวของลำไส้เล็กส่วนปลาย
ของหนูตะเภาจะลดลงอย่างมากที่ความเข้มข้นของสารสกัดที่สูงขึ้น (0.2-1 นก./มล.) จากงานวิจัยนี้จึง
สรุปได้ว่าตำรับยาตรีสมอสามารถนำไปใช้เป็นยาระบาย และแก้ท้องร่วงได้ (Wannasiri, et al., 
2015) 
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การศึกษาทางคลินิก: 
การศึกษาฤทธิ์ป้องกันฟันผุของสารสกัดน้ำของผลสมอไทย โดยทำการทดลองในตัวอย่าง

น้ำลาย และทดสอบฤทธิ์ในการป้องกันฟันผุในรูปแบบของน้ำยาบ้วนปาก โดยเตรียมสารสกัดน้ำจาก
ผลของสมอไทย และทำการเจือจางในน้ำกลั่นให้ได้ความเข้มข้น 10% แล้วทดสอบในคนที่มีความ
เสี่ยงสูงต่อการเกิดฟันผุ จำนวน 50 คน โดยทำการวัด pH, วัดความสามารถในการสะเทิน (Buffering 
Capacity) และวัดปริมาณแบคทีเรีย ก่อนที่จะทำการทดสอบ เมื่อหลังการทดสอบผ่านไป 10 นาที , 
30 นาที และ 1 ชั่วโมง พบว่ามีการเพิ่มขึ้นของ pH และความสามารถในการสะเทิน ส่วนปริมาณของ
แบคทีเรียมีค่าลดลง จากการทดลองนี้จึงแสดงว่าสารสกัดผลของสมอไทย มีประสิทธิภาพในการ
ป้องกันฟันผุได้ (Carounanidy, et al., 2007) 

การศึกษาทางพิษวิทยา: 
การทดสอบพิษเฉียบพลันของสารสกัดผลด้วยเอทานอล 50% โดยให้หนูกินในขนาด 10 กรัม

ต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม (คิดเป็น 1,000 เท่า เปรียบเทียบกับขนาดรักษาในคน) และให้โดย 
การฉีดเข้าใต้ผิวหนังหนู ในขนาด 10 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ตรวจไม่พบอาการเป็นพิษ 
(กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, 2546) 

การทดสอบความเป็นพิษของสารสกัดสมอไทย โดยการให้สารสกัดเอทานอลจากผลสมอไทย 
ขนาด100-500 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน แก่หนูแรทเพศผู้สายพันธุ์วิสตาร์ ซึ ่งจะค่อย  ๆ เพิ่มความ
เข้มข้นขึ้นเรื่อย ๆ เป็นเวลา 30 วัน ผลการทดลองพบว่าสารสกัดสมอไทย ไม่มีผลต่อพฤติกรรมของ
สัตว์ทดลองและหลังจบการทดสอบ สัตว์ทดลองทุกตัวยังรอดชีวิต และไม่พบอาการและอาการแสดง 
เช่น กระวนกระวาย หายใจลำบาก ท้องเสีย ชัก,ไม่ร ู ้ส ึกตัว ผลการตรวจเอนไซม์ต่าง ๆ เช่น 
Aspartate Transaminase (AST), alanine transaminase (ALT) และ  Alkaline Phosphatase 
(ALP) มีค่าปกติ แสดงว่าสารสกัดสมอไทยไม่มีความเป็นพิษเฉียบพลัน (Kumar, et al., 2006) 

2. มะขามป้อม           
.  
 
 
 
 
 
 

 

ภาพที่ 2.2 มะขามป้อมสด   
    ที่มา : สารานุกรมพืชในประเทศไทย   
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ภาพที่ 2.3 มะขามป้อมแห้ง: Phyllanthus emblica L. 

ที่มา : ฐานข้อมูลเครื่องยาสมุนไพร คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยอุบลราชธานี 
http://www.thaicrudedrug.com/main.php?action=viewpage&pid=101 

 
ชื่อเครื่องยา  มะขามป้อม 
ชื่ออ่ืน ๆ ของเครื่องยา   

ได้จาก  ผล 
ชื่อพืชที่ให้เครื่องยา  มะขามป้อม 

ชื่ออ่ืน(ของพืชท่ีให้เครื่องยา) 
 กันโตด (เขมร), กำทวด(ราชบุรี), มั่งลู่, สันยาส่า (กะเหรี่ยง 
แม่ฮ่องสอน) 

ชื่อวิทยาศาสตร์  Phyllanthus emblica L. 

ชื่อพ้อง 

 Cicca emblica (L.) Kurz, Diasperus emblica (L.) Kuntze, 
Dichelactina nodicaulis Hance, Emblica arborea Raf., E. 
officinalis Gaertn., Phyllanthus mairei H. Lév., P. 
mimosifolius Salisb., P. taxifolius 

ชื่อวงศ์  Euphorbiaceae 
  
 ลักษณะภายนอกของเครื่องยา: 

ผลสดกลม มีเนื้อ ผิวเรียบ ใส ฉ่ำน้ำ เมื่อดิบสีเขียวออกเหลือง ผลสุกสีเหลืองออกน้ำตาล เส้น
ผ่านศูนย์กลาง 1-2 เซนติเมตร มีเส้นพาดตามความยาวของลูก 6 เส้น เมล็ดกลมแข็งมี 1 เมล็ด เนื้อ
ผลมีรสฝาด เปรี้ยว ขม หวาน รับประทานเป็นอาหารได้ ทำให้ชุ่มคอ รับประทานน้ำตามไป ทำให้มีรส
หวานดีขึ้น  

http://www.thaicrudedrug.com/main.php?action=viewpage&pid=101
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 ลักษณะทางกายภาพและเคมีที่ดี: 
เครื่องยาที่เป็นผลแห้ง ปริมาณความชื้นไม่เกิน 9% w/w ปริมาณเถ้ารวมไม่เกิน 4.0% w/w 

ปริมาณเถ้าที่ไม่ละลายในกรด ไม่เกิน 1.0% w/w ปริมาณสารสกัดเอทานอล ไม่น้อยกว่า 16% w/w 
ปริมาณสารสกัดน้ำ ไม่น้อยกว่า 26% w/w ปริมาณแทนนิน ไม่น้อยกว่า 20% w/w   
 สรรพคุณ: 
 ตำรายาไทย: เนื้อผลแห้ง รสเปรี้ยวฝาดขม ขับเสมหะ ทำให้ชุ ่มคอ เป็นยาฝาดสมาน แก้
ริดสีดวง แก้บิด ท้องเสีย ใช้ควบกับธาตุเหล็ก แก้โรคดีซ่าน และช่วยย่อยอาหาร ยางจากผล รสเปรี้ยว
ฝาดขม ช่วยย่อยอาหาร ขับปัสสาวะ ใช้เป็นยาแก้ไอ 

ตำรับยาแผนโบราณ: ผลอ่อน รสเปรี้ยวหวานฝาดขม บำรุงเนื้อหนังให้บริบูรณ์ กัดเสมหะใน
คอ ทำให้เสียงเพราะ แก้มังสังให้บริบูรณ์ แก้พรรดึก (ท้องผูก) แก้พยาธิ ผลแก่ รสเปรี้ยวฝาดขมเผ็ด 
แก้ไข้เจือลม แก้ไอ แก้กระหายน้ำ แก้เสมหะ ทำให้ชุ่มคอ ลดไข้ ขับปัสสาวะ ระบายท้อง บำรุงหัวใจ 
ฟอกโลหิต แก้ลม แก้ลักปิดลักเปิด มีวิตามินซีมากกว่าส้ม 20 เท่า (เม่ือเทียบในปริมาณเท่ากัน) 

ตำรายาไทย: มะขามป้อมจัดอยู่ใน “พิกัดตรีผลา” คือการจำกัดจำนวนผลไม้ 3 อย่าง มี ลูก
สมอพิเภก ลูกสมอไทย ลูกมะขามป้อม สรรพคุณแก้ปิตตะ วาตะ เสมหะ ในกองธาตุ กองฤดู กองอายุ 
และกองสมุฎฐาน 
 รูปแบบและขนาดวิธีใช้ยา: 

แก้ไอ ช่วยกระตุ้นให้น้ำลายออก ช่วยละลายเสมหะ มีวิธีใช้ดังนี้ 
1. ใช้เนื้อผลสด ครั้งละ 2-5 ผล โขลกพอแหลก แทรกเกลือเล็กน้อย อม หรือเคี้ยว วันละ 

3-4 ครั้ง 
2. ผลสดฝนกับน้ำแทรกเกลือจิบบ่อย ๆ หรือใช้ผลสดจิ้มเกลือรับประทาน 

 3. ผลสดตำคั้นเอาน้ำดื่ม หรือผลแห้ง 6-12 กรัม (ผลสด 10-30 ผล) คั้นน้ำดื่มหรือเคี้ยวอม
บ่อย ๆ 
 องค์ประกอบทางเคมี: 

มีวิตามินซีสูง (ในผลมะขามป้อม 1 ผลมีปริมาณวิตามินซีเทียบเท่ากับส้ม 2 ลูก) นอกจากนี้ยัง
พบ Rutin, Mucic Acid, Gallic Acid, Phyllemblic Acid สารกลุ่มแทนนิน เบนซินอยด์ เทอร์ปีน 
ฟลาโวนอยด์ อัลคาลอยด์ คูมาริน เป็นต้น 
 การศึกษาทางเภสัชวิทยา: 
 ฤทธิ์แก้ไอ 
 การป้อนสารสกัดเอทานอลจากผลมะขามป้อมขนาด 50 และ 200 มก./กก. ให้แก่แมวที่ถูก
เหนี่ยวนำให้เกิดอาการไอ ด้วยการทำให้ระคายเคืองบริเวณเยื่อบุทางเดินหายใจและหลอดลม พบว่า 
ที่ขนาด 200 มก./กก. มีฤทธิ์แก้ไอ โดยลดจำนวนครั้ง ความถี่ และความแรงของการไอได้ และเมื่อ



13 

เปรียบเทียบผลกับยาแก้ไอแผนปัจจุบันพบว่า สารสกัดเอทานอลจากผลมะขามป้อมขนาด 50 มก./
กก. และ 200 มก./กก. ให้ผลยับยั้งการไอได้คิดเป็น 27.3% และ 38.1% ตามลำดับ ส่วนยาแก้ไอ
Codeine ขนาด 10 มก./กก. และ Dropropizine ขนาด 100 มก./กก. เมื่อฉีดเข้าช่องท้องแมว จะ
ให้ผลในการยับยั้งการไอคิดเป็น 62% และ 28.3% ตามลำดับ (Nosál’ová, et al,.2003) 
 ฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระ 
 สารสกัดแอลกอฮอล์ 80% จากผลมะขามป้อม มีฤทธิ์ต้านการเกิดอนุมูลอิสระ โดยมีค่า
Median Effective Dose (ED50) เท่ากับ 1.5 มคก./มล. ซึ่งมีฤทธิ์ใกล้เคียงกับวิตามินซีที่มีค่า ED50 
เท่ากับ 1.4 มคก./มล. และออกฤทธิ์ดีกว่าสารสกัดแอลกอฮอล์ 40% (นพมาศ และทรงศรี, 2544)
และสารสกัดน้ำจากผลมะขามป้อมแห้งมีปริมาณสารโพลีฟีนอลสูงสุด  (Total Phenolic) เท่ากับ
34.22±1.74 กรัมสมมูลของกรดแกลลิก/ปริมาณสารสกัด 100 กรัม (G Gallic Acid/100g Extract) 
และมีฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระเมื่อทดสอบฤทธิ์ด้วยวิธี 1,1-diphenyl-2-picrylhydrazyl (DPPH), ABTS 
Radical Scavenging และ FRAP Assay (Charoenteerrboon, et al., 2010) 
 สารสกัดน้ำและสารสกัดเมทานอลจากผลมะขามป้อมมีฤทธิ์ต้านการเกิดอนุมูลอิสระเมื่อ
ทดสอบด้วยวิธี DPPH โดยมีผลยับยั้งการเกิดอนุมูลอิสระคิดเป็น 85.32 และ 86.36% ตามลำดับ 
และเมื่อวิเคราะห์สารสำคัญที่พบในสารสกัดทั้ง 2 ชนิดพบว่า ทั้งสารสกัดน้ำและสารสกัดเมทานอล
จากผลมะขามป้อมพบสารกลุ่มแทนนิน, ซาโปนิน, ฟีนอลิก และคาร์โบไฮเดรต ในขณะที่ สารกลุ่ม
แอลคาลอยด์ และฟลาโวนอยด์จะพบในสารสกัดเมทานอล และสารกลุ่มไกลโคไซด์จะพบในสารสกัด
น้ำจากผลเท่านั้น (Badoni, et al., 2016) 
 การป้อนสารสกัดน้ำจากผลมะขามป้อมขนาดวันละ 125, 250 และ 500 มก./กก. ให้แก่หนู
ขาว นานติดต่อกัน 5 วัน ก่อนเหนี่ยวนำให้เกิดภาวะไตเสียหายแบบเฉียบพลันด้วยการฉีดสารทึบรังสี 
Lopromide พบว่า การป้อนขนาดวันละ 250 และ 500 มก./กก. มีผลกระตุ้นการทำงานของเอนไซม์
ที่เกี่ยวข้องในกระบวนการต้านอนุมูลอิสระ ได้แก่  Superoxide Dismutase (SOD) และ Catalase 
และลดการเกิด Malondyaldehyde (MDA) ซึ่งเป็นสารที่เกิดจากการเปอร์ออกซิเดชันของไขมัน
อย่างมีนัยสำคัญ เมื่อเทียบกับหนูขาวที่ได้รับการฉีดสารทึบรังสีเพียงอย่างเดียว นอกจากนี้ยังมีผลช่วย
ยับยั้งความเสียหายของไต โดยมีผลลดค่าตัวชี้วัดซึ่งบ่งบอกถึงภาวะไตเสียหายได้แก่ ค่า Serum 
Creatinine และ Blood Urea Nitrogen (BUN) แสดงให้เห็นว่า สารสกัดน้ำจากผลมะขามป้อมมี
ฤทธิ์ช่วยยับยั้งการเกิดความเสียหายของไตจากการฉีดสารทึบรังสี  โดยมีกลไกผ่านกระบวนการต้าน
อนุมูลอิสระ (Tasanarong, et al., 2014) และในการศึกษาฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระของมะขามป้อม 
ด้วยการป้อนสารสกัดบิวทานอลจากผลมะขามขนาด 100 มก./กก. ให้กับหนูขาวที่ถูกเหนี่ยวนำให้
เกิดแผลด้วย Indomethacin (20 มก./กก.) เป็นเวลาติดต่อกัน 10 วัน พบว่าสามารถลดระดับ 
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Malondialdehyde (MDA) ซึ่งเป็นสารที่เกิดจากการออกซิเดชันของไขมัน (Lipid Peroxidation) ได้ 
(Bandyopadhyay, et al., 2000) 
 ฤทธิ์ต้านการอักเสบ 
 การศึกษาฤทธิ์ต้านการอักเสบของมะขามป้อม ในหนูขาวที่ถูกเหนี่ยวนำให้เกิดภาวะอักเสบ
และบวมด้วยการฉีดสาร Carrageenan เข้าที่อุ้งเท้า โดยก่อนการฉีด Carrageenan 1 ชั่วโมง ได้ทำ
การป้อนสารสกัดเมทานอลจากผลมะขามป้อมขนาด 200 และ 400 มก./กก. เปรียบเทียบกับการ
ป้อนยาแก้อักเสบ Diclofenac ขนาด 10 มก./กก. พบว่า การป้อนสารสกัดเมทานอลจากผล
มะขามป้อมทั้งสองขนาดมีผลยับยั้งอาการบวมของอุ้งเท้าหนูโดยขึ้นกับขนาดที่ให้  ภายหลังจาก
ฉีด Carrageenan 4 ชั่วโมง ซึ่งหนูขาวกลุ่มที่ได้รับสารสกัดเมทานอลจากผลมะขามป้อมขนาด 400 
มก./กก. สามารถยับยั้งอาการบวมของอุ้งเท้าหนูได้คิดเป็น 72.71% เมื่อเทียบกับหนูที่ถูกฉีดสาร
Carrageenan เพียงอย่างเดียว ในขณะที่หนูขาว กลุ่มที่ได้รับการป้อนยา Diclofenac สามารถยับยั้ง
อาการบวมของอุ้งเท้าหนูได้เพียง 61.57% นอกจากนี้ การป้อนสารสกัดเมทานอลจากผลมะขามป้อม
ยังมีฤทธิ์ยับยั้งการแสดงออกของโปรตีนที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการอักเสบ  ได้แก่ Interleukin-1β 
และ Tumor Necrosing Factor-α (Middha, et al., 2015) เช่นเดียวกับการทดลองป้อนสารสกัด
น้ำจากผลมะขามป้อมขนาด 150, 300 และ 600 มก./กก. ให้แก่หนูขาวที่ถูกเหนี่ยวนำให้เกิดภาวะ
อักเสบเฉียบพลันด้วยวิธีการฉีด Carrageenan เข้าอุ้งเท้า ซึ่งพบว่ามีฤทธิ์ต้านการอักเสบและสามารถ
ยับยั้งอาการบวมของอุ้งเท้าหนูได้ โดยขึ้นกับขนาดที่ให้ (Jaijoy, et al., 2010) 
 ฤทธิ์กระตุ้นภูมิคุ้มกัน 
 การศึกษาฤทธิ์กระตุ้นภูมิคุ้มกันของมะขามป้อมด้วยวิธีการศึกษาในหลอดทดลอง พบว่า สาร
สกัดเอทานอล 90% จากผลมะขามป้อมขนาด 10 มคก./มล. - 1 มก./มล. มีฤทธิ์กระตุ้นการแบ่งตัว
ของเซลล์เม็ดเลือดขาวชนิดลิมโฟไซต์ และเพ่ิมการสร้าง Interleukin-2 และ Interferon-γ ของเซลล์
ลิมโฟไซต ์จากการถูกกดภูมิคุ้มกันด้วยโครเมี่ยม (Sai Ram, et al., 2002) 
 การป้อนสารสกัดน้ำจากผลมะขามป้อมขนาด 20 มก./กก. ให้กับหนูถีบจักรที่ถูกเหนี่ยวนำให้
เป็นมะเร ็งต่อมน้ำเหลือง Dalton’s Lymphoma Ascites (DLA) พบว่า มีผลเพิ ่มจำนวนและ
ความสามารถของเซลล์เม็ดเลือดขาวชนิด NK-Cell (Natural Killer Cell) เพิ่มกลไกในการกำจัดสิ่ง
แปลกปลอมของเม็ดเลือดขาวแบบ ADCC (Antibody Dependent Cellular Cytotoxicity) และ
เพ่ิมระยะเวลาการมีชีวิตของหนูให้ยาวนานขึ้นคิดเป็น 35% (Suresh, et al.,1994) 
 ฤทธิ์ต้านจุลชีพ 
 การศึกษาฤทธิ์ต้านเชื้อแบคทีเรียของมะขามป้อมด้วยวิธี Agar Well Diffusion Assay พบว่า 
สารสกัดน้ำและสารสกัดเอทานอล 80% จากผล มีฤทธิ ์ยับยั ้งเชื ้อแบคทีเรีย Staphylococcus 
Aureus, S.epidermidis, Streptococcus Pyogenes และ Propionibacterium Acnes โดยสาร
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สกัดน้ำมีค่า Inhibition Zone เท่ากับ 1.20±0.06, 1.20±0.06, 1.00±0.00 และ 1.30±0.06 ซม. 
ตามลำดับ และสารสกัดเอทานอล 80% มีค่า inhibition zone เท่ากับ1.68±0.06, 1.59±0.05, 
1.23±0.12 และ 1.68±0.06 ซม. ตามลำดับ (Rattanasena, et al., 2012) 
 ศึกษาฤทธิ์ต้านเชื้อแบคทีเรียที่ก่อให้เกิดกลิ่นปากและโรคภายในช่องปากของสารสกัดจากผล
มะขามป้อมชนิดต่าง ๆ ได้แก่ สารสกัดน้ำ เอทานอล และเมทานอล ด้วยวิธี Disk Diffusion Testing 
พบว่าสารสกัดทั้ง 3 ชนิด มีฤทธิ์ยับยั้งเชื้อแบคทีเรีย S.aureus, S.mutant และ Escherichia coli 
(Asimuddin, et al., 2017) 
 สารสกัดเอทานอล 95% จากผลมะขามป้อมขนาดความเข้มข้น 75-300 มก./มล. มีฤทธิ์
ยับยั้งเชื้อยีสต์ Candida Albicans เมื่อทดสอบด้วยวิธี Adhesion Assay บนเซลล์เยื่อบุข้างแก้มของ
มนุษย ์และบนวัสดุอะคริลิคสำหรับทำฟันปลอม (Thaweboon, et al., 2011) 
 การศึกษาทางคลินิก 
 การศึกษาฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระของมะขามป้อมในผู้ป่วยที่มีภาวะยูเรียในเลือดสูง  (Uremia) 
จำนวน 17 คน โดยให้ผู้ป่วยรับประทานยาเม็ดสารสกัดมะขามป้อมขนาด 300 มก. ที่ประกอบด้วย
สารสกัดมะขามป้อม 50% และ Dextrin 50% วันละ 3 ครั้ง นานติดต่อกัน 4 เดือน ผลการศึกษา
พบว่า การรับประทานยาเม็ดสารสกัดมะขามป้อมมีผลลดตัวชี้วัดถึงการเกิดอนุมูลอิสระในเลือดของ
ผู้ป่วยคือ 8-iso-prostaglandin และมีผลเพิ่มค่า Total Antioxidant Status ในเลือดของผู้ป่วยขึ้น
อย่างมีนัยสำคัญ เมื่อเทียบกับช่วงเวลาก่อนการรับประทานยาเม็ดสารสกัดมะขามป้อม  นอกจากนี้ 
การรับประทานยาเม็ดสารสกัดมะขามป้อมในขนาดและระยะเวลาดังกล่าวไม่ส่งผลต่อการทำงานของ
ตับในส่วน Glutamic Oxaloacetic Transaminase และ Glutamic Pyruvic Transaminase และ
ไตในส่วน Creatinine, Blood Urea Nitrogen และ Uric Acid รวมถึงค่าทางชีวเคมีอื ่นๆในเลือด 
แสดงให้เห็นว่ายาเม็ดสารสกัดมะขามป้อมมีฤทธิ ์ต ้านการเกิดอนุมูลอิสระในเลือดของผู ้ป่วย
Uremia และมีความปลอดภัย (Chen et al., 2009) 
 การศึกษาทางคลินิกในผู้ป่วยโรคด่างขาวจำนวน 130 คน โดยแบ่งผู้ป่วยออกเป็น 2 กลุ่ม 
กลุ่มละ 65 คน กลุ่มแรกให้รับประทานผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที ่มีส่วนประกอบของสารสกัดผล
มะขามป้อม 100 มก. วิตามินอี 10 มก. และแคโรทีนอยด์ 4.7 มก. วันละ 3 ครั้ง เป็นเวลา 6 เดือน 
กลุ่มที่ 2 เป็นกลุ่มควบคุม ซึ่งทดสอบควบคู่กับการรักษาด้วยการใช้ยาภายนอกหรือการรักษาด้วย
แสง ผลการทดสอบพบว่า ผู้ป่วยส่วนใหญ่ของกลุ่มที่รับประทานผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมะขามป้อมมี
เม็ดสีเพิ่มขึ้นเล็กน้อยบริเวณศีรษะ คอ และลำตัว เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มควบคุมซึ่งพบการอักเสบ
และมีรอยโรคเพิ ่มขึ ้นอย่างรวดเร็วและมีอาการของโรคและเกิดผื่นแดมากขึ ้น  ในขณะที่กลุ ่มที่
รับประทานผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมะขามป้อม แสดงถึงการควบคุมอาการของโรคได้ดีกว่า จากการผล
การศึกษาแสดงให้เห็นว่าการใช้มะขามป้อม วิตามินอี และแคโรทีนอยด ์ซึ่งมีฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระเป็น
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ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในผู้ป่วยโรคด่างขาวควบคู่กับการรักษาด้วยวิธีอื่น  ๆ ส่งผลช่วยเสริมการรักษา
ให้มีประสิทธิภาพดียิ่งขึ้น (Colucci, et al., 2015) 
 อาการข้างเคียง/ข้อควรระวัง 
 การศึกษาการเกิดอันตรกิริยาต่อยาแผนปัจจุบัน พบว่า สารสกัดน้ำจากผลมะขามป้อมมีฤทธิ์
ยับยั้งเอนไซม์ Cytochrome P450 หลายชนิด ได้แก่ CYP1A2, CYP2C9, CYP2D6, CYP2E1 และ
CYP3A4 (Anannarukan, et al., 2012) และมีผลเสริมฤทธิ์ยารักษาโรคเบาหวานคือ metformin 
(Sakthivel, et al., 2013) และยาต้านเกล็ดเลือด Clopidogel และ Ecosprin ดังนั้นผู้ที่รับประทาน
ยากลุ่มดังกล่าวเป็นประจำจะต้องใช้อย่างระมัดระวัง (Fatima, et al., 2014)  
 การศึกษาทางพิษวิทยา:  
 การศึกษาพิษเฉียบพลัน สารสกัดจากมะขามป้อมเข้าทางช่องท้องหนูถีบจักรเพศผู้และเมียมี
ค่า LD50 เท่ากับ 145 และ 288 มก./กก น้ำหนักตัวตามลำดับ พิษกึ่งเรื้อรัง ทดลองในหนูถีบจักรโดย
ป้อนสารสกัดขนาด 100 และ 500 มก./กก. น้ำหนักตัว นาน 10 สัปดาห์ พบว่ามีการเปลี่ยนแปลง
ของน้ำหนักหัวใจ ปอด ตับ และเอนไซม์ที่ตับ (กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, 2546) 
 ความเป็นพิษทั่วไปและต่อระบบสืบพันธุ์: การศึกษาความเป็นพิษของมะขามป้อมด้วยการ
การป้อนสารสกัดเอทานอลและน้ำ (1:1) จากผลมะขามป้อมให้แก่หนูถีบจักรขนาด 10 ก./กก. พบว่า 
ไม่ก่อให้เกิดอาการเป็นพิษ และเมื่อฉีดเข้าใต้ผิวหนังพบว่าขนาดที่ทำให้สัตว์ทดลองตายเป็นจำนวน
ครึ่งหนึ่ง (LD50) มีค่าเท่ากับ 4.8 ก./กก. (Mokkhasmit, et al., 1971) 
 การศึกษาความเป็นพิษแบบเฉียบพลัน ด้วยการป้อนสารสกัดน้ำจากผลมะขามป้อน
ขนาด 5,000 มก./กก. ให้แก่หนูขาวเพียงครั้งเดียว พบว่าไม่ทำให้สัตว์ทดลองตาย และในการศึกษา
ความเป็นพิษแบบเร ื ้อร ัง ด ้วยการป้อนสารสกัดน้ำจากผลมะขามป้อม ขนาดว ันละ  300, 
600 และ 1,200 มก./กก. ให้แก่หนูขาวพบว่า ไม่ก่อให้เกิดอาการเป็นพิษต่อสัตว์ทดลอง (Middha, 
et al., 2015)  
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3. สมอพิเภก 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที่ 2.4 สมอพิเภกสด 
ที่มา : สารานุกรมพืชในประเทศไทย 

 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที่ 2.5 สมอพิเภกแห้ง: Terminalia bellirica (Gaertn.) Roxb. 
ที่มา :  ฐานข้อมูลเครื่องยาสมุนไพร คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยอุบลราชธานี 
http://www.thaicrudedrug.com/main.php?action=viewpage&pid=133. 

 
ชื่อเครื่องยา สมอพิเภก 
ชื่ออ่ืน ๆ ของเครื่องยา  

ได้จาก ผล 
ชื่อพืชที่ให้เครื่องยา สมอพิเภก 
ชื่ออ่ืน(ของพืชท่ีให้เครื่องยา) ลัน สมอแหน แหน แหนขาว แหนต้น สะคู้ 
ชื่อวิทยาศาสตร์ Terminalia balearica (Gaertn.) Roxb. 
ชื่อพ้อง  

ชื่อวงศ์ Combretaceae 

http://www.thaicrudedrug.com/main.php?action=viewpage&pid=133
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 ลักษณะภายนอกของเครื่องยา: 
 ผลรูปกลมหรือรี แข็ง กว้างประมาณ 1.5-2 ซม. ยาว 2.5-3 ซม. มีสัน 5 สัน ผิวนอกปกคลุม
ด้วยขนสีน้ำตาลหนาแน่น เมล็ดเดี่ยวแข็ง ผลอ่อนรสเปรี้ยว ผลแก่รสเปรี้ยวฝาดหวาน (ฝาดสุขุม) เมล็ด
ในรสฝาด 
 ลักษณะทางกายภาพและเคมีที่ดี: 

ปริมาณความชื้นไม่เกิน 11% w/w ปริมาณเถ้ารวมไม่เกิน 5% w/w ปริมาณเถ้าที่ไม่ละลาย
ในกรด ไม่เกิน 0.6% w/w ปริมาณสารสกัดเอทานอล ไม่น้อยกว่า 17% w/w ปริมาณสารสกัด 
เอทานอล (70%) ไม่น้อยกว่า 29% w/w สารสกัดน้ำ ไม่น้อยกว่า 24% w/w ปริมาณแทนนินไม่น้อย
กว่า 16% w/w 
 สรรพคุณ: 
 ตำรายาไทย: ผลอ่อน แก้ไข้เพ่ือเสมหะ และไข้เจือลม เป็นยาระบาย ยาถ่าย ผลแก่ แก้เสมหะ
จุกคอ ทำให้ชุ่มคอ แก้โรคตา แก้ธาตุกำเริบ บำรุงธาตุ แก้ไข้ แก้ริดสีดวง แก้ท้องร่วงท้องเดิน รักษา
โรคท้องมาน  เมล็ดใน แก้บิด แก้บิดมูกเลือด 
 ประเทศพม่า: ใช้ผลแห้งรักษาอาการไอ และโรคตา ในอินโดจีนใช้เป็นยาฝาดสมาน และยา
บำรุง ผลสดเป็นยาถ่าย 
 ตำรายาไทย สมอพิเภกจัดอยู่ใน “พิกัดตรีผลา” คือการจำกัดจำนวนผลไม้ 3 อย่าง มี ลูกสมอ
พิเภก ลูกสมอไทย ลูกมะขามป้อม สรรพคุณแก้ปิตตะ วาตะ เสมหะ ในกองธาตุ กองฤดู กองอายุ และ
กองสมุฎฐาน “พิกัดตรีสมอ” คือการจำกัดจำนวนสมอ 3 อย่างมี ลูกสมอพิเภก ลูกสมอไทย ลูกสมอ
เทศ สรรพคุณแก้เสมหะ บำรุงธาตุ แก้ไข้ ผายธาตุ รู้ถ่ายรู้ปิดเอง 

นอกจากนี้บัญชียาจากสมุนไพร: ที ่มีการใช้ตามองค์ความรู ้ด ั ้งเดิม ตามประกาศคณะ 
กรรมการแห่งชาติด้านยา (2563) ปรากฏการใช้สมอพิเภกในยารักษากลุ่มอาการทางระบบไหลเวียน
โลหิต (แก้ลม) มีส่วนประกอบของสมอพิเภกร่วมกับสมุนไพรชนิดอื่นๆ ในตำรับ ”ยาหอมนวโกฐ” มี
สรรพคุณในการแก้ลมวิงเวียน คลื่นเหียน อาเจียน แก้ลมจุกแน่นในอก ในผู้สูงอายุ แก้ลมปลายไข้ 
(หลังจากฟ้ืนไข้แล้วยังมีอาการ เช่น คลื่นเหียน วิงเวียน เบื่ออาหาร ท้องอืด อ่อนเพลีย) 
 รูปแบบและขนาดวิธีใช้ยา: 

1. ยาระบายถ่ายท้อง ใช้ผลอ่อน 2-3 ผล ต้มกับน้ำ 1 ถ้วยแก้ว ใส่เกลือเล็กน้อย รับประทาน
ครั้งเดียว 

2. แก้ท้องร่วง ท้องเดิน ใช้ผลแก่ 2-3 ผล ต้มกับน้ำ 2 ถ้วยแก้ว ใส่เกลือเล็กน้อย เคี่ยวจน
เหลือ 1 ถ้วยแก้ว รับประทาน   
 องค์ประกอบทางเคมี: 
 ประกอบด้วย Chebulagic Acid, Ellagic Acid, Gallic Acid และ Chebulagic Acid 
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 การศึกษาทางเภสัชวิทยา: 
 ฤทธิ์ต้านจุลชีพ 
 สิวเป็นปัญหาทางผิวหนังที่มีสาเหตุมาจากรูขุมขนอักเสบจากการติดเชื้อแบคทีเรีย  รวมถึง
อนุมูลอิสระที่ถูก กระตุ้นโดยมลพิษทางอากาศ ซึ่งสมอไทย สมอพิเภก และมะขามป้อม เป็นสมุนไพร
ในพิกัดตรีผลาที่มีสารสำคัญใน กลุ่มสารประกอบฟีนอลิก มีแนวโน้มที่จะสามารถต้านอนุมูลอิสระและ
ยับยั้งการเจริญเติบโตของแบคทีเรียได้ การใช้สมุนไพรเหล่านี้จึงเป็นทางเลือกหนึ่งที่จะแก้ปัญหา
ดังกล่าวได้โดยงานวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อเปรียบเทียบ  ประสิทธิภาพของสารสกัดเมทานอลจาก
สมุนไพรในพิกัดตรีผลาต่อการต้านอนุมูลอิสระด้วยวิธี DPPH Radical Scavenging Assay และการ
ต้านเชื้อแบคทีเรียก่อสิว ได้แก่ Propionibacterium Acnes (P.acnes) ผลการศึกษา พบว่า สกัด
มะขามป้อมออกฤทธิ ์ต้านอนุมูลอิสระดีที่สุด และมีประสิทธิภาพเทียบเท่ากับสารมาตรฐาน  L- 
Ascorbic Acid ซึ่งมีค่า IC50 เท่ากับ 0.08 ± 0.00 มก./มล.รองลงมา คือ สารสกัดสมอพิเภก พิกัด 
ตรีผลา และสมอไทย ตามลำดับ และเมื่อทดสอบฤทธิ์ยับยั้งเชื้อ P.acnes พบว่า สารสกัดสมอพิเภก
ออกฤทธิ์ต้านเชื้อ P.acnes ดีที่สุด มีขนาดขอบเขตการยับยั้งการเจริญเชื้อ เท่ากับ 25.44 ± 1.31 มม. 
(ที่ปริมาณ 2 มก./มล.) รวมถึงมีค่า ความเข้มข้นต่ำสุดที่สามารถยับยั้งเชื้อ (MIC) และฆ่าเชื้อ (MBC) 
เท่ากับ 0.20 และ 0.20 มก./มล. ตามลำดับ รองลงมา ได้แก่ สารสกัดพิกัดตรีผลา มะขามป้อม และ
สมอไทย ตามลำดับ ซึ่งมีประสิทธิภาพน้อยกว่ายา มาตรฐาน Clindamycin (MIC และ MBC เท่ากับ 
0.13 มคก./มล.และมากกว่า 0.5 มคก./มล.ตามลำดับ) ทั้งนี้สารสกัดสมอพิเภกมีความสามารถในการ
ยับยั้งเชื้อ P.acnes ดีกว่าสารสกัดมะขามป้อมที่ มีฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระค่อนข้างสูง อาจเป็นผลมาจาก
สารสกัดสมอพิเภกมีสารประกอบฟีนอลิกในกลุ่ม Hydrolyzable Tannin และ Condensed Tannin 
ในปริมาณมาก จากข้างต้นสรุปได้ว่า สมอพิเภกเป็นสารสกัดที่มีความเหมาะสมที่สุดต่อการนำไปต่อ
ยอดและพัฒนาเป็นผลิตภัณฑ์รักษาสิวต่อไปในอนาคต (จตุพร และคณะ, 2564) 
 ฤทธิ์ควบคุมการเคลื่อนไหวของทางเดินอาหาร 
 การศึกษาผลของยาตรีสมอต่อการควบคุมและการเคลื่อนไหวของทางเดินอาหาร ซึ่งตำรับยา
ตรีสมอประกอบด้วยพืชทั้งสิ้น 3 ชนิด คือ สมอพิเภก สมอไทย และสมอเทศ ในอัตราส่วนที่เท่ากัน 
โดยทำการทดลองทั้งในหลอดทดลอง และในร่างกายหนูทดลอง ทำการทดสอบผลในร่างกายหนู โดย
ศึกษาผลของสารทดสอบในการทำให้กระเพาะอาหารว่าง และการเคลื่อนไหวของกระเพาะอาหาร 
และลำไส้ในหนูแรทเพศผู้สายพันธุ์ Sprague-Dawley และการทดสอบในหลอดทดลองโดยใช้ลำไส้
เล็กส่วนปลาย (Ileum) ที่แยกมาจากหนูตะเภาเพศผู้ ผลการทดลองพบว่าสารสกัดในขนาด 1000 
มก./กิโลกรัม มีผลลดระยะเวลาในการขนส่งอาหารออกจากกระเพาะอาหาร และยังมีผลกระตุ้นการ
เคลื่อนไหวของระบบย่อยอาหาร  ส่วนการทดลองในลำไส้เล็กส่วนปลายของหนูตะเภาที่แยกออกมา 
พบว่าสารสกัดที่ความเข้มข้นต่ำ (0.1 นาโนกรัม/มล.) ทำให้เกิดการหดตัวของลำไส้เล็กส่วนปลายของ
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หนูตะเภาที่แยกออกมา แต่อย่างไรก็ตามผลในการกระตุ้นการหดตัวของลำไส้เล็กส่วนปลายของหนู
ตะเภาจะลดลงอย่างมากที่ความเข้มข้นของสารสกัดที่สูงขึ้น (0.2-1 นนก./มล.) จากงานวิจัยนี้จึงสรุป
ได้ว่า ตำรับยาตรีสมอสามารถนำไปใช้เป็นยาระบาย และแก้ท้องร่วงได้ (Wannasiri, et al., 2015) 
 การศึกษาฤทธิ์เปรียบเทียบกับสมอไทย มะขามป้อม และพิกัดตรีผลา 

ตรีผลาเป็นพิกัดยาสมุนไพรตำรับหนึ่งที่ดีต่อสุขภาพ และมีการใช้สืบเนื่องกันมานาน ใน
การแพทย์อายุรเวท อินเดียและการแพทย์แผนไทย ประกอบด้วยผลไม้ 3 อย่าง ได้แก่ สมอพิเภก 
สมอไทย และมะขามป้อม โดยตรีผลามี สรรพคุณช่วยปรับสมดุลธาตุทั้ง 4 ของร่างกาย บรรเทา
อาการไอ ขับเสมหะ (กองการประกอบโรคศิลปะ, 2541) ป้องกันมะเร็ง (Vadde, et al., 2015) เสริม
ภูมิต้านทาน และชะลอความชราได้ (Pinmai, et al., 2010) และในรายงานวิจัยของ Sheta et al. 
(2016) ระบุว่า ตรีผลาสามารถออกฤทธิ์ต้านเชื้อราจำพวก Candida ได ้นอกจากนี้ยังออกฤทธิ์ยับยั้ง
เชื้อแบคทีเรียก่อโรคทางผิวหนังได้ทั้งแกรมบวกและแกรมลบ เช่น S.aureus และ Pseudomonas  
ส่วนสรรพคุณตามตำราไทยของสมอพิเภก คือ ช่วยบำรุงธาตุ แก้ธาตุกำเริบ แก้เสมหะจุกคอ ทำให้ชุ่ม
คอ สมอไทยช่วยคุมธาตุ แก้พิษร้อนภายใน แก้ไอเจ็บคอ ขับน้ำเหลืองเสีย รักษาแผลเรื้อรัง และ
มะขามป้อมมีสรรพคุณบำรุงเนื้อหนังให้บริบูรณ์ แก้ไอ แก้เสมหะ ทำให้ชุ่มคอ แก้พยาธิ ฟอกโลหิต อีก
ทั ้งยัง สามารถลดปริมาณเม็ดสิวบนใบหน้าของอาสาสมัครที ่ได้รับการใช้เจลที่ มีส่วนผสมของ
มะขามป้อม เป็นระยะเวลา 1 เดือนได้ (วุฒิ, 2540) จากการศึกษาค้นคว้าเพิ่มเติม พบว่า สมุนไพร
เหล่านี ้อุดมไปด้วยสารสำคัญในกลุ ่มของสารประกอบ  ฟีนอลิกโดยเฉพาะอย่างยิ ่งสารแทนนิน 
(Chang, et al., 2019) สารแทนนินจ ัดเป ็นสารประกอบฟีนอลิกชนิดหนึ ่งท ี ่ม ีโมเลกุลขนาด 
ใหญ่ สามารถแบ่งออกเป็น 2 ชนิด คือ Hydrolyzable Tannins และ Condensed Tannins ซึ่ง 
Hydrolyzable Tannins เป็นสารที่ถูกย่อยได้โดยกรดหรือเอนไซม์สารในกลุ่มนี้มีสีเหลืองน้ำตาล 
ละลายในน้ำร้อนได้ตัวอย่าง สารสำคัญ ได้แก่ Gallic Acids ในหลายงานวิจัยนำไปใช้ประโยชน์ในการ
ต้านเชื้อเชื้อจุลชีพ และต้านทานการเกิดออกซิเดชันไม่ให้เซลล์ถูกทำลาย (Butkhup, 2012) ส่วน 
Condensed Tannins เป็นสารที่ไม่ถูกย่อยได้โดยกรดหรือเอนไซม์ จะสลายตัวให้สารสีแดงและไม่
ละลายน้ำ สารสำคัญที่พบ ได้แก่ Catechin มีคุณสมบัติในการป้องกันผิวจากรังสียูวี ช่วยชะลอวัย 
ยับยั้งเชื้อไวรัสและแบคทีเรีย ลดการอักเสบ รักษาโรคภูมิแพ้และต้านการเจริญของเซลล์มะเร็งได้  
(Bae, 2020) สมุนไพรในพิกัดตรีผลาจึงมีแนวโน้มที่จะสามารถต้านอนุมูลอิสระและต้านเชื้อแบคทีเรีย
ก่อสิว (P.acnes) ที่เป็นแบคทีเรียแกรมบวกได้  
 การศึกษาทางพิษวิทยา: 
 การทดสอบพิษเฉียบพลันของสารสกัดผลด้วยเอทานอล 50% โดยให้หนูกินในขนาด 10 กรัม
ต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ซึ่งคิดเป็น 1,515 เท่า เปรียบเทียบกับขนาดรักษาในคน พบว่าตรวจไม่พบ
อาการเป็นพิษ และเมื่อให้โดยการฉีดเข้าใต้ผิวหนังหนู ในขนาด 1 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กก. และ
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พบว่าขนาดที ่ทำให้สัตว์ทดลองตายครึ ่งหนึ ่ง (LD50) เท่ากับ 6.156 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กก. 
(กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, 2546) 
 

การผลิตยาเม็ดสมุนไพร 
ในปัจจุบันนี้ผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรในรูปแบบยาเม็ดได้รับความนิยมมาก เนื่องจากมีความคง

สภาพที่ดีทั้งทางกายภาพและเคมี และสะดวกในการรับประทาน มากกว่ายาสมุนไพรในรูปแบบอ่ืน 
อีกท้ังได้รับส่วนแบ่งตลาดมากกว่ายาสมุนไพรรูปแบบอ่ืนๆเช่นกัน 
 1. กรรมวิธีการผลิตยาเม็ด  

Tousey (2002) กล่าวว่าการผลิตยาเม็ดไม่ว่าจะเป็นในระดับอุตสาหกรรมหรือผลิตปริมาณ
น้อย มีวิธีการผลิตที่เป็นที่นิยมใช้ 2 วิธี คือ การเตรียมเป็นแกรนูลก่อนตอก และการผลิตด้วยการตอก
โดยตรง  
 การเตรียมเป็นแกรนูลก่อนตอก  

การผลิตยาเม็ดด้วยวิธีนี้จะต้องผสมตัวยาและสารช่วยอื่น ๆ เข้าด้วยกัน แล้วเตรียมให้เป็น
แกรนูล ก่อนที่จะนําไปตอกเม็ด การเตรียมแกรนูลทําได้ 2 วิธี คือ การทําแกรนูลเปียก และการทำ
แกรนูลแห้ง (Dry Granulation) สารช่วยต่าง ๆ จะต้องเติมลงไปในตํารับระหว่างการทําแกรนูล 

การทําแกรนูลเปียก เป็นการผสมผงยาเข้ากับของเหลวช่วยยึดเกาะ ซึ่งมีหน้าที่ทําให้อนุภาค
ของผงยาและสารช่วยมีความชื้นสูงขึ้น และสามารถจับกลุ่มกันเป็นแกรนูลได้ ของเหลวที่ใช้เป็นควร
จะเป็นตัวทําละลายที่ระเหยง่ายเมื่ออบ และจะต้องไม่เป็นพิษ เช่น น้ำ เอทานอล และไอโซโพรพา
นอล อาจจะใช้เพียงอย่างเดียวหรือผสมกันก็ได้ นอกจากนี้แล้วยังสามารถผสมสารยึดเกาะ ลงไปด้วย
ก็ได้ ซึ่งในกรณีนี้อาจเรียกว่าสารละลายยึดเกาะ (Binder Solution) ในการเตรียมแกรนูลเปียกแบบ
ดั้งเดิม เมื่อผสมผงแห้งกับตัวทําละลายจนกลายเป็นส่วนผสมที่มีลักษณะเปียกชื้น (Damp Mass) จะ
นําไปผ่านแร่งเพื่อให้ได้แกรนูลเปียกแล้วจึงนําอบจนแห้ง จากนั้นนําแกรนูลแห้งไปผ่านแร่งอีกครั้ง 
เพื่อให้ทําให้แกรนูลที่จับกลุ่มกันแยกเป็นแกรนูลเดี่ยว  ๆ และกําจัดอนุภาคขนาดเล็กออก การอบ
แกรนูลให้แห้งสามารถทําใน Tray Dryer นอกจากนี้ยังสามารใช้เครื่อง Fluidized-bed Dryer ใน
การอบแห้ง ซึ่งจะมีข้อดีเหนือ Tray Dryer คือ ใช้เวลาอบสั้น ๆ ไม่ถึงชั่วโมง ไม่เกิดการเคลื่อนย้าย
ของตัวยาและสีที่ละลายน้ำ และแกรนูลไม่จับกันเป็นก้อนเป็นการทําให้ผงแห้งเกาะกันเป็นแกรนูลโดย
การใช้แรงตอก มีข้ันตอนสําคัญ 2 ขั้น คือ ขั้นแรกจะทําการตอกผงแห้งให้ได้เม็ดยาขนาดใหญ่ (Slug) 
โดยใช้เครื่องตอกขนาดใหญ่ หรือบดอัดผงยาโดยใช้เครื่องมือที่มีลักษณะเป็นลูกกลิ้ง 2 ตัว (Roller 
Compactor) จนเกิดเป็นแผ่นแข็ง ขั้นตอนต่อไปจะนําไปบดให้แตกเป็นแกรนูลขนาดเล็กโดยใช้เครื่อง
บดที่เหมาะสม แล้วแร่งแกรนูลเพ่ือคัดเลือดขนาดที่ต้องการ ผงขนาดเล็กละเอียดที่ไม่ต้องการสามารถ
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นํากลับไปเริ่มเตรียมใหม่ได้อีกครั้ง วิธีการนี้เหมาะกับตัวยาที่ไม่คงสภาพต่อความชื้น หรือตัวยาที่ไม่
สามารถยึดเกาะกันได้เมื่อเตรียมโดยวิธีการทําแกรนูลเปียก 

การตอกโดยตรง 
การผลิตด้วยวิธีนี้ถูกพัฒนาขึ้นมาหลังวิธีผลิตด้วยการเตรียมเป็นแกรนูล เพ่ือที่จะลดเวลาและ

ต้นทุนในการผลิต ด้วยการตัดขั้นตอนการเตรียมแกรนูลออกไป การผลิตด้วยวิธีตอกโดยตรงจะมี
ขั้นตอนสําคัญเพียงแค่ 2 ขั้น คือ การผสม และการตอก  วิธีการนี้จะมีข้อดีคือสามารถลดค่าใช้จ่ายใน
การผลิตลงได้ แต่การตั้งตํารับยาเม็ดที่จะผลิตด้วยวิธีนี้จะต้องเลือกใช้สารช่วยปริมาณและสารยึดเกาะ
ที่มีคุณสมบัติพิเศษ ซึ่งมักจะมีราคาสูงกว่าสารทั่ว  ๆ ไป ในกระบวนการผลิตตัวยาจะไม่สัมผัสกับ
ความชื้นและความร้อน ทําให้ความคงตัวของตัวยาสูงขึ้น และยาเม็ดที่เตรี ยมด้วยวิธีนี้จะเกิดการ
ละลายได้เร็ว เนื่องจากเม็ดยาจะแตกตัวเป็นอนุภาคเล็ก ๆ ได้ทันที ไม่ต้องแตกเป็นแกรนูลก่อน  

ข้อเสียของวิธีการนี้ คือ ในระหว่างการผลิตจะผสมผงยาให้เข้ากันได้ยาก และมีแนวโน้มที่จะ
เกิดการแยกผสม เนื่องจากผงยาที่ไม่ได้ผ่านการเตรียมเป็นแกรนูลจะมีความสามารถในการไหลไม่ค่อย
ดี ในกรณีที่เป็นยาเม็ดที่ประกอบด้วยตัวยาสําคัญในปริมาณสูงอาจจะมีปัญหาในการตอกเป็นเม็ด ถ้า
ตัวยาสําคัญชนิดนั้นไม่มีความสามารถในการยึดเกาะตัวเป็นเม็ด และยาเม็ดที่เตรียมด้วยวิธีนี้มักจะเกิด
การด่างสี เพราะเป็นการยากที่จะผสมสีที่เป็นผงแห้งปริมาณน้อย ๆ ให้เข้าผงยาแห้งปริมาณมาก 
 2. การผลิตยาเม็ดสมุนไพร 

 วิธีการที่นิยมเตรียมกัน คือ เทคนิคการทำแกรนูลเปียก ดังกล่าว โดยใช้สารช่วยต่าง ๆ 
ผสมกับยาสมุนไพรให้เข้ากันดีในเครื่องผสมแห้งที่เหมาะสม เช่นเครื่องผสมรูปตัววีหรือลูกบาศก์และ
ทำแกรนูลเปียกโดยใช้สารละลายยึดเกาะที่เหมาะสม เพื่อทำให้เกิดมวลชื้นในเครื่องผสมเปียก เช่น
ซิกม่าเบลดมิกเซอร์เข้าเครื่องอบแห้งในเวลาที่กำหนด โดยอบให้เหลือปริมาณความชื้นไม่เกิน 3.5% 
โดยผ่านออสซิลเลเตอร์ให้ได้แกรนูลขนาดเล็กและสม่ำเสมอ ต่อมาก่อนตอกยาเม็ดให้ผสมแกรนูลแห้ง
กับสารช่วยให้เข้ากันดี ในเครื่องผสมที่เหมาะสม เช่นเครื่องผสมรูปตัววี เป็นต้น จึงนำมาตอกยาเม็ด
ด้วยเครื่องตอกโรตารี่ ทำการควบคุมมาตรฐานต่างๆได้แก่น้ำหนักยาเม็ดที่สม่ำเสมอไม่แปรปรวน ตาม
เกณฑ์ Dietary Supplements ของเภสัชตำรับ USP ความกร่อนยาเม็ดไม่เกิน 1.0% มีความแข็ง
ประมาณ 5 กิโลกรัมหรือมากกว่า และมีความหนาสม่ำเสมอ (สมบูรณ์ เจตลีลา, มีนาคม 2556) 

2.1 การเตรียมผงยา ผงยาในตำรับประกอบด้วยผงสมุนไพรและผงของสารปรุงแต่งอ่ืน ๆ 
ผงยาอาจได้จากการบดสมุนไพรแห้ง หรือได้จากการสกัดสมุนไพรด้วยนํ้าสกัดยา ขนาดของผงยา
จะต้องละเอียดมาก เพ่ือให้ยาสามารถออกฤทธิ์ได้ดี และเตรียมเป็นเม็ดยาตามท่ีต้องการได้ง่าย 

2.2 การผสมยา เป็นขั้นตอนที่ผสมผงยาและสารปรุงแต่งต่าง ๆ ให้เข้าเป็นเนื้อเดียวกัน 
เนื่องจากไม่อาจนำผงยาสมุนไพรส่วนใหญ่ไปตอกอัดเม็ดได้โดยตรง เพราะมีคุณสมบัติชื้นง่าย ฟูเบา 
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หรือไม่มีแรงยึดเกาะกันต้องผสมสารยึดเกาะที่เตรียมเป็นสารละลายในขั้นตอนการผสมยาด้วยทำ ให้
ได้เนื้อยารวมที่ค่อนข้างเปียก 

2.3 การทำแกรนูลเปียก โดยให้ยาที่ผสมเปียกแล้วผ่านเครื่องแร่งแกรนูล  (Oscillating 
Granulator) ซึ่งทำงานโดยการย่อยยาผ่านแร่งที่มีขนาดที่ต้องการตามรูตะแกรง 

2.4 การอบแกรนูลในตู้อบแห้ง 
2.5 การทำแกรนูลแห้งหลังจากอบแกรนูลจนแห้งดีแล้ว ต้องลดขนาดแกรนูลด้วยเครื่อง

แร่งแกรนูล ขนาดของแกรนูล แห้งหรือขนาดของตะแกรงที่ใช้ขึ้นกับขนาดของเม็ดยา  
2.6 การผสมสารหล่อลื่น ก่อนผสมสารช่วยลื่น จะต้องแร่งสารหล่อลื่นผ่านแร่งขนาด 60-

80 mesh ก่อน เพื่อไม่ให้สารช่วยลื่นจับกันเป็นก้อน และช่วยเพิ่มพื้นผิวในการเคลือบแกรนูล ควร
ผสมสารหล่อลื่นกับแกรนูลเบา ๆ เพื่อไม่ให้แกรนูลแตกเป็นผงละเอียด เพราะจะมีผลกระทบต่อนํ้า
หนัก และความแข็งของเม็ดยา และทำให้ยาเม็ดกร่อนได้ง่าย 

2.7 การตอกยาเม็ด นำผงยาที่ได้เข้าเครื่องตอกอัดเม็ด ซึ่งประกอบด้วยแบบพิมพ์ตอก
เม็ด ซึ่งมีสากตัวบนและล่าง (Punch) และเบ้า (Die) 

2.8 การเคลือบยามีวัตถุประสงค์เพื่อช่วยกลบรสหรือกลิ่นที่ไม่น่ารับประทานของยา 
ป้องกันสารออกฤทธิ์ไม่ให้เสื่อมสลายเร็วจากความชื้น อากาศ และแสง ทำให้เม็ดสวยงามน่าใช้ หรือ
กลมมนสะดวกในการกลืน เป็นต้นส่วนกรรมวิธีในการเคลือบมี 2 วิธี คือ การเคลือบยาด้วยนํ้าตาล 
และการเคลือบด้วยฟิล์ม ปัญหาในการผลิตยาเม็ดนั้นพบในขั้นตอนการทำแกรนูลและการตอกยาเม็ด 
คือขั้นตอนการทำแกรนูล สมุนไพรหลายชนิดเมื่อเตรียมเป็นผงจะมีคุณสมบัติฟูเบา ไม่มีแรงยึดเกาะ
กัน ทำให้ต้องใช้สารยึดเกาะจำนวนมาก หรือใช้สารช่วยที่ช่วยให้ผงยามีคุณสมบัติยึดเกาะกัน ส่วนใน
ขั้นตอนการตอกเม็ด จะพบความแข็งของเม็ดยาไม่สมํ่าเสมอ ขอบของเม็ดบิ่น ยาเม็ดมีรอยแตกที่
ส่วนบนของผิวหน้า เป็นต้น ยาเม็ดที่ได้มีตำหนิไม่น่าใช้ ไม่คงสภาพ มีผลกระทบต่อประสิทธิภาพการ
รักษาของยา 
 เครื่องจักรที่ใช้ในกระบวนการผลิต 

จากการสอบถามผู้ประกอบการผลิตยาจากสมุนไพรในรูปของยาเม็ด/ยาเม็ดเคลือบ พบว่า
เครื่องจักรที่มีความสำคัญในกระบวนการผลิตยาสมุนไพร มีอยู่ 6 ประเภท ดังนี้ 

1. เครื่องบด การเลือกเครื่องบดสำหรับบดสมุนไพร ขึ้นอยู่กับส่วนประกอบของพืชสมุนไพร
ที่จะใช้บดเพื่อเป็นส่วนผสมของแต่ละตำรับยาแผนโบราณ ตัวอย่างเช่น ถ้าเป็นการบดใบของพืช
สมุนไพรสามารถหาซื ้อ/สั ่งทำได้ในประเทศ ถ้าเป็นการบดรากสมุนไพรซึ ่งต้องใช้เครื่องบดที่มี
ความสามารถสูง จะต้องนำเข้าจากต่างประเทศ และ/หรือสั่งซื ้อจากตัวแทนจำหน่ายในประเทศ 
นอกจากนี้ การเลือกซื้อเครื่องบดจากประเทศต่าง ๆ ก็มีคุณภาพและประสิทธิภาพในการบดแตกต่าง
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กันอีด้วย เช่น หากเป็นการนำเข้าจากประเทศที่มีเทคโนโลยีการผลิตสูง  อาทิ  เยอรมัน ก็จะมี
ความสามารถในการบดสูงกว่าเครื่องบดที่นำเข้าจากประเทศจีน แต่ราคาจะสูงมากกว่า  

2. เครื่องผสม สามารถจัดหาได้ภายในประเทศ เครื่องผสมที่ใช้กันทั่วไปมีหลายแบบขึ้นอยู่
กับว่าจะทำการผสมแบบเปียกหรือแบบแห้ง 

3. เครื่องแร่งแกรนูล 
4. เครื่องอบแกรนูล คือตู้อบที่นิยมใช้คือ แบบใช้ถาดรองยา (Tray Dryer) ประกอบด้วยถาด

รองรับยาเป็นชั้น ๆ เครื่องจะปล่อยลมร้อนผ่านยาสมุนไพรที่ได้จากการผสม ราคาไม่แพงและควบคุม
เครื่องได้ง่าย 

5. เครื่องตอกเม็ด ที่มีจำหน่ายตามท้องตลาดหลายแบบให้เลือก เช่น แบบสากเดียว  เป็น
แบบพ้ืนฐาน ตอกได้นาทีละไม่เกิน 100 เม็ด และแบบหลายหัวตอกโรตารี่ มีความสามารถตอกยาได้ที
ละหลายเม็ดตามจำนวนสาก สามารถควบคุมนํ้าหนักได้สมํ่าเสมอ ตอกได้นาทีละหลายพันเม็ด 

6. เครื่องเคลือบยา ควรเป็นระบบปิดและอัตโนมัติ เพื่อป้องกันการปนเปื้อนของฝุ่นผงที่
เกิดข้ึน 
 

การควบคุมคุณภาพยาเม็ดสมุนไพร 
ในปัจจุบันนี้ผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรในรูปแบบยาเม็ดได้รับความนิยมมาก เนื่องจากมีความคง

สภาพที่ดีทั้งทางกายภาพและเคมี และสะดวกในการรับประทาน มากกว่ายาสมุนไพรในรูปแบบอ่ืน 
อีกท้ังได้รับส่วนแบ่งตลาดมากกว่ายาสมุนไพรรูปแบบอ่ืน ๆ เช่นกัน  

สูตรตำรับของผงยาหรือแกรนูลยาสมุนไพร จะต้องความสามารถในการไหลที่ดี (USP< 
1174>, 2017) เพื่อให้แต่ยาเม็ดแต่ละเม็ดมีขนาดรับประทานที่สม่ำเสมอ และความสามารถตอกอัด
เป็นยาเม็ดได้ดี รวมทั้งพัฒนาให้มีคุณสมบัติทางกายภาพอ่ืน ๆ เพ่ือให้ได้ยาเม็ดที่มีคุณสมบัติที่ดี ได้แก่ 
ยาเม็ดมีลักษณะภายนอกที่สวยงามจากการตรวจดูด้วยตาเปล่า มีความสม่ำเสมอความหนายาเม็ด มี
ความแข็งมากพอสมควรเพื่อไม่ให้แตกหัก มีความกร่อนที่ค่อนข้างต่ำเพื่อมีให้ยาเม็ดร่วนเป็นผงใน
ระหว่างเดินทางหรือขนส่ง มีความชื้นที่ค่อนข้างต่ำเพื่อไม่ส่งเสริมการเจริญเติบโตของจุลินทรีย์ 
รวมทั้งการพัฒนาตำรับให้มีความคงสภาพที่ดีทางเคมีและกายภาพ (สมบูรณ์ เจตลีลา, 2556) 

1. การตรวจดูด้วยตาเปล่า (Visual Inspection)  
International Pharmacopoeia13 Vol 5 (2003) ได้กำหนดการตรวจสอบด้วยตาเปล่า

สำหรับยาเม็ดว่า เปิดภาชนะ สุ่มตัวอย่างมาตรวจสอบอย่างน้อย 20 เม็ด จะต้องไม่มีเม็ดใดชำรุด
เสียหาย ทุกเม็ดจะต้องมีผิวเรียบและมีสีที่สม่ำเสมอ  

 มีหลักฐานความคงสภาพทางกายภาพว่า ไม่มีเศษผง เศษยาเม็ดที่ก้นภาชนะ ยาเม็ด
จะต้องไม่แตกร้าว แยกฝา หรือบิ่นที่ผิวยาเม็ดหรือผิวเคลือบ บวม ด่างสี สีจาง หรือมีการเชื่อมติด
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ระหว่างเม็ด ไม่มีผลึกที่ผนังภาชนะ หรือบนผิวยาเม็ด สามารถแตกตัวในทางเดินอาหารได้เร็ว เมื่อ
รับประทานยาเข้าไป  
 2. ความแปรปรวนน้ำหนักยาเม็ด (Weight Variation)  

 ในหัวข้อ Dietary Supplements ของ USP 40 ได้กำหนดมาตรฐานของความแปรปรวน
น้ำหนักยาเม็ดไว้ว่า ให้สุ่มตัวอย่างยาในแต่ละครั้งผลิต (batch) มา 20 เม็ด ชั่งน้ำหนักทีละ 1 เม็ด 
และคำนวณหาน้ำหนักเฉลี่ย กำหนดเกณฑ์ไว้ว่า จะต้องมีน้ำหนักเม็ดยาไม่เกิน 2 เม็ด ที่มีความ
เบี่ยงเบนมากกว่าจำนวนร้อยละที่กำหนดไว้ และต้องไม่มีเม็ดใดเลยที่มีความเบี่ยงเบนมากกว่า 2 เท่า
ของจำนวนร้อยละที่กำหนดในตารางที่ 1 จากน้ำหนักเฉลี่ย  (USP 40<2091>, 2017)  

จากตารางแสดงให้เห็นว่า เภสัชตำรับยอมให้ยาเม็ดที่น้ำหนักน้อยมีค่าเบี่ยงเบนน้ำหนักมา
กว่ายาเม็ดที่น้ำหนักมาก และยอมให้เพียง 2 เม็ดที่ค่าเบี่ยงเบนเกิน 10, 7.5 และ 10% ตามลำดับ แต่
ไม่ยอมให้เม็ดใดเลยที่น้ำหนักเกิน 20, 15 และ 10% ตามลำดับ 

 
ตารางท่ี 2.1 ช่วงค่าเฉลี่ยน้ำหนักยาเม็ดกับกำหนดค่าเบี่ยงเบนคิดเป็นร้อยละจากค่าเฉลี่ย 
 

ค่าเฉลี่ยนำหนักเม็ดยา (mg) ค่าเบี่ยงเบนคิดเป็นร้อยละ 
130 หรือ น้อยกว่า 10 

130-324 7.5 
มากกว่า 324 5 

 
 3. ความหนายาเม็ด (Tablet Thickness)  

 ความหนาของยาเม็ดข้ึนกับน้ำหนักของยาเม็ด แรงตอก และความหนาแน่นของผงยาก่อน
ตอกยาเม็ด การควบคุมให้ยาเม็ดมีน้ำหนักสม่ำเสมอขึ้นกับการไหลที่ดีของผงยาก่อนตอกยาเม็ด จะทำ
ให้ยาเม็ดมีความหนาสม่ำเสมอ แต่ละครั้งผลิตอาจสุ่มตัวอย่างมา 10 เม็ด วัดความหนายาเม็ดด้วย
เครื่องวัดความหนายาเม็ด (Thickness Gauge) ดังแสดงในรูปที่ 2 หาค่าเฉลี่ย และค่าเบี่ยงเบน
มาตรฐาน ค่าที่ได้เป็น มม. (mm)  

4. ความแข็งยาเม็ด (Tablet Hardness)  
 ไม่มีข้อกำหนดความแข็งยาเม็ดในเภสัชตำรับ โรงงานจะใช้ข้อกำหนดนี้ควบคุมมาตรฐาน

ของยาเม็ดอันหนึ่งเพ่ือให้ยาเม็ดไม่หักบิ่นระหว่างกระบวนการผลิตและการขนส่ง โดยทั่วไปกำหนดให้
ยาเม็ดมีความแข็งประมาณ 4-6 กิโลกรัม หรือมากกว่าตามความเหมาะสม เช่น ช่วงความแข็ง 6-8 
กก. สำหรับยาเม็ดหญ้าปักกิ่ง แต่ละครั้งผลิตอาจสุ่มตัวอย่างมา 10 เม็ด วัดความแข็งด้วยเครื่องวัด
ความแข็งยาเม็ด ได้แก่ Stokes-Monsanto Hardness Tester 
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5. ความกร่อนยาเม็ด (Tablet Friability)  
 ในระหว่างขนส่งยาเม็ดอาจมีโอกาสกระแทกกันเองหรือกระแทกกับผนังภาชนะบรรจุ  

ทำให้ยาเม็ดกร่อน แตกเสียหาย ตำรับยาเม็ดจะต้องให้ยาเม็ดที่มีความกร่อนต่ำเพื่อต้านทานความ
เสียหายที่เกิดขึ้นระหว่างการขนส่ง ควรยึดตามเกณฑ์ USP2 ที่กำหนดให้ยาเม็ดไม่เคลือบให้มีความ
กร่อนได้ไมเ่กิน 1% โดยไม่มีเม็ดใดแตกเสียหาย วิธีการคือหากน้ำหนักยาเม็ดน้อยกว่าหรือเท่ากับ 650 
มก. ชั่งมาให้ได้น้ำหนักรวมของเม็ดยาเท่ากับ 6.5 กรัม หากน้ำหนักเม็ดยามากกว่า 650 มก. ให้นำมา
ทดสอบจำนวน 10 เม็ด ปัดฝุ่นที่ติดเม็ดยาออกให้หมด นำไปใส่เครื่องวัดความกร่อน (Friabilator, 
Roche Model) โดยเปิดเครื่องหมุนทั้งสิ ้น 100 รอบ เป็นเวลา 4 นาที นำเม็ดยาออกจากเครื่อง  
ปัดฝุ่นออกให้หมด แล้วนำไปชั่งอีกครั้ง ร้อยละความกร่อนคำนวณได้จาก  (USP 40<1216>, 2017) 

 
% ความกร่อนยาเม็ด  =  (น้ำหนักก่อนทดสอบ – น้ำหนักหลังทดสอบ) x 100                             

น้ำหนักก่อนทดสอบ                        สมการ (2.1) 
 

 6. เวลาในการแตกตัวของยาเม็ด (Disintegration Time) 
 เมื่อรับประทานยาเข้าไปยาเม็ดจะเกิดการแตกตัว ซึ่งการแตกตัวของยาเม็ดจะเร็วหรือช้า

ขึ้นกับคุณสมบัติและปริมาณตัวยาต่าง ๆ เช่น สารช่วยแตกตัว สารช่วยยึดเกาะที่ใช้ในตำรับ เมื่อยา
เม็ดแตกตัวแล้วตัวยาสำคัญจะละลายและถูกดูดซึมได้จะเห็นได้ว่าทั้งการแตกตัวนั้นมีความสำคัญต่อ
ประสิทธิภาพในการรักษาระดับหนึ่งของผลิตภัณฑ์ยาเม็ด ในเภสัชตำรับได้กำหนดมาตรฐานการแตก
ตัวซึ่งสรุปสั้น ๆ ได้ดังต่อไปนี้ 

 USP 40 ได้กำหนดเครื่องทดสอบการแตกตัวดังรูปที่ จับเวลา และดูว่าเมื่อครบเวลา ยา
เม็ดทั้ง 6 เม็ดแตกตัวหมดหรือไม่ ถ้าไม่มีเหลือบนตะแกรงเลยถือว่ายานั้นผ่านการทดสอบ โดยทั่วไป
ยาเม็ดไม่เคลือบใช้เวลาไม่เกิน 30 นาที ยาเม็ดเคลือบฟิล์มใช้เวลาไม่เกิน 1 ชั่วโมง ยาเม็ดฟองฟู่ใช้
เวลาไม่เกิน 5 นาที ส่วนยาเม็ดออกฤทธิ์นานที่อมใต้ลิ้น อมภายในอุ้งปาก ไม่ต้องทดสอบการแตกตัว
ของยาเม็ด เพราะต้องการให้ยาออกฤทธิ์นาน ยาเม็ดเคี้ยวก็ไม่ต้องทดสอบการแตกตัวเช่นเดียวกัน 

 

สารช่วยในตำรับยาเม็ด  
สารช่วยในตำรับยาเม็ดมีเพื่อเตรียมทำแกรนูลและตอกยาเม็ด สำหรับสารช่วยในตำรับ 

ยาเม็ดที ่ไม่ใช่สารช่วยแตกตัวมีดังต่อไปนี้  เพื ่อให้ง่ายเข้าจะกล่าวแยกออกจากสารช่วยแตกตัว 
(Disintegrants) ซึ่งจะกล่าวในภายหลัง  
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 1. สารยึดเกาะ (Binder) 
 ช่วยการเกาะตัวของสารผสมของผงยาให้ตอกเป็นเม็ดได้ และช่วยให้ผงยาเกาะตัวกันเป็น

แกรนูลได้ 2 วิธีการ คือ นำสารยึดเกาะไปกระจายเป็นของเหลว (น้ำหรือตัวทำละลายอ่ืน ๆ) จึงนำไป
คลุกเคล้าเข้ากับผงยา ของเหลวจะพาสารยึดเกาะกระจายห่อหุ้มรอบอนุภาคของผงยา และช่วยให้ผง
ยาเกาะรวมกันเป็นกลุ่ม เมื่ออบแห้งสารยึดเกาะจะกลายเป็นฟิล์มหุ้มรอบอนุภาคนั้น ดังนั้นการใช้สาร
ช่วยยึดเกาะโดยไม่กระจายเป็นของเหลวก่อนนำไปผสมจะไม่เกิดฟิล์มที่สมบูรณ์ทั่วถึง สารช่วยยึด
เกาะหากใช้มากเกินไปจะทำให้เกิดผลเสียได้ คือ แกรนูลที่ได้มีความแข็งแรงมากเกิน ทำให้แร่ ง 
แกรนูลยาก ตะแกรงลวดขาดเพราะต้องใช้แรงกดสูง ยาเม็ดแตกตัวน้อย เนื่องจากสารยึดเกาะจะก่อ
รูปเป็นเจล ทำให้น้ำซึมผ่านยาก และแรงยึดเกาะระหว่างอนุภาคสูง ทำให้แตกตัวยากใช้ นอกจากนี้ยัง
ไม่ได้กับสารยึดเกาะที่เป็นแป้ง เพราะต้องนำมากระจายตัวในน้ำและอุ่นให้ร้อน (Cooking) ที่อุณหภูมิ
ประมาณ 60-70oC ให้แป้งสุกโดยเจลาติไนซ์เป็น Amylose และ Amylopectin 
  สารยึดเกาะมีทั้งสารที่ได้จากธรรมชาติ สารสังเคราะห์ หรือกึ่งสังเคราะห์ สารที่ได้จาก
ธรรมชาติ ยางไม้ ได้แก่ อะเคเชีย ทรากาแคนธ์ เป็นต้น สำหรับสารสังเคราะห์ ได้แก่ PVP, 
Carbomers เป็นต้น สำหรับสารกึ่งสังเคราะห์ ได้แก่ HPMC, HPC, MC เป็นต้น  
 2. สารหล่อลื่น (Lubricant) 

 ในการตอกเม็ดจะมีแรงเสียดสีระหว่างแกรนูล-แกรนูล, ระหว่างแกรนูลกับผนัง Die หรือ 
หน้า Punch ระหว่างขอบเม็ดกับเบ้าพิมพ์ (Die) สารหล่อลื่นจะต้องอยู่ในรูปของผงละเอียดที่สุด
เพื่อให้พื้นผิวหล่อลื่นมากที่สุด และกระจายไปให้ทั่วผงยาได้ง่าย การใช้สารหล่อลื่นควรใช้น้อยที่สุด
เท่าท่ีจำเป็น ได้แก่ Magnesium Stearate และ Steaic Acid  เป็นต้น 
 3. สารช่วยไหล (Glidant) 

 ช่วยการไหลของผงยาจากกรวยป้อนยา (Hopper) ลงสู่ Feed Frame และในที่สุดไหลลง
ในเบ้าพิมพ์ (Die) ได้สะดวก และได้ปริมาณที่แน่นอนสม่ำเสมอ จะเข้าไปแทรกตัวในส่วนที่ขรุขระเป็น
หลุมเป็นบ่อของผิวหน้าของแกรนูลชึ่งช่วยลดแรงเสียดทาน และต่อต้านไฟฟ้าสถิตขึ้นที่แกรนูลอีกด้วย 
ที่นิยมใช้กันมาท่ีสุด คือ Talcum เพราะราคาถูก หาซื้อง่าย ใช้ง่าย คงตัวสูง ปริมาณที่ใช้ 2-5% 
 4. สารกันติด (Antiadherent) 

 ในยาบางสูตรที่ดูดความชื้นจากอากาศได้ดี ยาอาจจะเกิดการติดหน้าสาก (Sticking) ได้ 
จึงต้องใช้สารกันติดป้องกัน ตัวอย่าง Colloidal Silicone Dioxide, Talc และ Starch เป็นต้น 
 5. สารลดแรงตึงผิว (Surfactant) 

 สารช่วยลดแรงตึงของตัวยาสำคัญทำให้ยาละลายน้ำได้ดีขึ ้น เช่น Sodium Lauryl 
Sulfate 
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 6. สารแต่งสี (Colorant) 
 ต้องเป็นสี FDC มี 2 ชนิด คือ สีละลายน้ำ เรียกว่า Dyes ละสีไม่ละลายน้ำ เรียกว่า Lake 

 7. สารแต่งกลิ่น (Flavor) 
 ใช้ในยาเม็ดฟู่ เคี้ยว หรือยาเม็ดละลายน้ำ มีทั้งรูปแบบของเหลวและผงแห้ง ของเหลวควร

ผสมกับสารดูดซับก่อนใช้ ผสม Flavor แล้วต้องเก็บให้ดีกันระเหย 
8. สารแต่งรสหวาน (Sweetener) 
 สารเพิ่มความหวาน เช่น Sucralose, Aspatam, Saccharin Sodium เป็นต้น สารเพ่ิม

รสเปรี้ยว เช่น Citric Acid, Tartaric Acid, Malic Acid เป็นต้น สารให้รสเย็น เช่น Menthol เป็นต้น 
9. สารดูดซับ (Adsorbent) 
 ช่วยดูดซับตัวยาสำคัญหรือสารช่วยที่สำคัญที่เป็นนำมันหรือของเหลว เพ่ือให้สามารถผสม

กระจายตัวในสูตรยาได้ดี เช่น Talc, Starch, Kaolin, Bentonite, Fumed Silicon Dioxide เป็นต้น 
 

สารช่วยแตกตัว (Disintegrant) 
 มีการทดลองพัฒนาตำรับยาเม็ดจันทน์ลีลา ขนาดความแรง 500 มิลลิกรัมต่อเม็ด เตรียมโดย

วิธีแกรนูล เปียก โดยเปลี่ยนสารช่วยแตกตัว 4 ชนิด คือ Corn Starch, Tapioca Starch, Sodium 
Starch Glycolate และ Croscarmellose Sodium ในปริมาณ 10.0%, 10.0%, 6.0% และ 5.0% 
น้ำหนักของตำรับตามลำดับ และเปลี่ยนสารยึดเกาะ 3 ชนิด คือ Corn หรือ Tapioca Starch Paste 
ในปริมาณ 7.0% โดยน้ำหนักของตำรับ หรือ PVP K90 ในปริมาตร 1.5%, 2.0%, 2.5% และ 3.0% 
โดยน้ำหนักของตำรับ พบว่า ตำรับยาเม็ดที่เติม PVP K90 ปริมาณ 2.5% ร่วมกับ Croscarmellose 
Sodium เป็นสารช่วยแตกตัว จะทำให้ความแข็งเฉลี่ยสูงสุด 3.7 กก. ความกร่อน 0.12% เวลาแตกตัว 
2.03 นาที ซึ่งคิดว่าเป็นตำรับยาเม็ดที่มีคุณสมบัติเหมาะสมที่สุด (ธัญนพ ฉายปิติศิริ, 2552) 

1. วิธีการเติมสารช่วยแตกตัว (Incorporation Methods of Disintegrant) 
  การใส่สารช่วยแตกตัวภายใน (Intragranular Disintegrant) 

 ในการเตรียมแกรนูลเปียก สารช่วยแตกตัวใช้ใส่กับสารช่วย (Excipients) ตัวอื่นก่อนทำ
ผงยาที่ผสมให้เปียกด้วยสารละลายยึดเกาะ (Granulating Fluid) ดังนั้นสารช่วยแตกตัวจะถูกใส่
ภายในแกรนูล โดยแตกต่างการเตรียมแกรนูลแห้ง สารช่วยแตกตัวถูกเติมกับสารช่วยอ่ืน ก่อนการบด
อัด (Compress) ผงยาด้วยลูกกลิ้ง (Rollers) การเติมสารช่วยแตกตัวยิ่งยวด (Superdisintegrant) 
จะถูกเติมกับสารอื่นก่อนทำแกรนูลเปียก (Shihora, Panda, 2011) 
  การใส่สารช่วยแตกตัวภายนอก (Extragranular Disintegrant) 

 โดยทั่วไปจะทำก่อนตอกยาเม็ด ทั้งในการเตรียมแกรนูลเปียกและแห้ง สารช่วยแตกตัวตัว
ยิ่งยวดจะถูกเติมนอกแกรนูล ผสมกับสารช่วยตัวอ่ืนก่อนตอกยาเม็ด (Deshmukh, et al, 2012) 
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  การใส่สารช่วยแตกตัวภายใน และภายนอก (Intragranular and Extragranular 
Disintegrant) 

 ที่เรียกภายในและภายนอก เพราะสารช่วยแตกตัวยิ่งยวดส่วนหนึ่งจะถูกแบ่งใส่ในยาหรือ
สมุนไพรกับสารช่วยอื่นก่อนทำแกรนูลเปียก และอีกส่วนที่เหลือจะถูกเติมกับแกรนูลแห้งกับสารชว่ย
อื่นก่อนตอกยาเม็ด สารช่วยแตกตัวภายนอกจะทำให้ยาเม็ดแตกเป็นแกรนูล และต่อมาสารช่วย
ภายนอกจะทำแกรนูลแตกออกเป็นอนุภาคเล็ก ๆ ให้เพื่อปลดปล่อยตัวยาออกมาในสารละลายที่ใช้
ทดลองการแตกตัว (Shihora and Panda, 2011; Rajesh, et al, 2010) 
 2. คุณสมบัติสารช่วยแตกตัวที่ดี (Priyanka and Vandana, 2013) 
  ขีดการละลายน้ำต่ำ (Low Water Solubility) 

 ขีดการละลายน้ำที่ต่ำของสารช่วยกระจายตัว จะมีผลต่อกลไกการแตกตัวและอัตราการ
แตกตัวของยาเม็ด สำหรับสารที่มีขีดการละลายน้ำสูง ยาเม็ดจะละลายมากกว่าจะแตกตัวในขณะที่
สารที่ไม่ละลาย เช่นแป้งจะทำให้ยาเม็ดแตกตัว จากกลไกชุ่มน้ำโดยการดึงน้ำผ่านรูพรุนในโครงสร้าง
ของยาเม็ดโดยแรงแคปพิวราลี่ และสลายพันธะระหว่างอนุภาค 
  การก่อเจลที่ไม่ดี (Poor Gel Formation) 

 การก่อเจลที่ดีเกินไป ขึ้นกับปริมาณที่มากเกินไป ในตำรับของสารช่วยแตกตัว แทนที่จะ
ทำให้ยาเม็ดแตกตัว กลับทำให้ยาถูกปลดปล่อยออกมาจากยาเม็ดอย่างช้า ๆ แบบยาเม็ดเมทริกซ์ 
ยกตัวอย่าง เช่น Sodium Starch Glycolate จะเป็นสารช่วยแตกตัวที่ดีที่ปริมาณ 4-6% ของตำรับ 
หากปริมาณมากกว่า 8% ขึ้นไปของตำรับ จะมีการก่อเจลได้ดีในยาเม็ดและมีผลทำให้เพิ่มความหนืด

ในยาเม็ด เป็นต้น  ส่วน Polyplasdone (Cross-Linked PVP) ไม่สามารถก่อเจลเมื่อเปียกน้ำ จะยัง
เป็นสารช่วยแตกตัวที ่ดี โดยวิธีชุ ่มน้ำ แม้ว่าจะผ่านวงจรการเปียกน้ำและอบแห้งหลายๆ ครั้ง  

(Johnson, et al., 1991) 
 สมรรถนะการดูดน้ำที่ดี 

ตัวยาและสารช่วยส่วนใหญ่จะไม่ชอบน้ำ (Hydrophobic) เมื่ออยู่รวมกับสารช่วยแตกตัวจะมี
ส่วนทำให้ประสิทธิภาพในการแตกตัวของยาเม็ดลดลงเมื่อถูกน้ำ เพราะการเปียกน้ำลดลง จากการ

ทดลองพบว่าสารช่วยตัวที่มีสมรรถนะการดูดน้ำสูงคือ Polyplasdone จะช่วยการละลายของยา
เม็ด (Crowley, 2009) 
 ขีดการไหลและขีดการอัด/Compressibility ที่ดี 

ผงยาที่มีค่า Carr’s Compressibility ระหว่าง 12-16 จะมีการไหลที่ดี การมีตำรับยาเม็ดที่ดี
จะต้องให้มีการไหลดีเพ่ือให้น้ำหนักยาเม็ดสม่ำเสมอจากการบรรจุปริมาตรแต่ละครั้งเท่า ๆ กัน โดยผง
ยามีลักษณะสม่ำเสมอในการกระจายขนาดอนุภาคและความหนาแน่นของผงยา (Tousey, 2002) 
Crospovidones เป็นสารช่วยแตกตัวที่มีขีดการอัดที่ดีกว่าโดยจะช่วยให้ยาเม็ดมีค่าความแข็งสูง 
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(High Breaking Force) และความกร่อนต่ำกว่า เมื ่อเปรียบเทียบกับสารช่วยแตกตัวอื ่น  ๆ (ISP 
Pharmaceuticals, 2011) 
 การไม่ก่อสารเชิงซ้อน (No Complexation) 

ความสำคัญของการเตรียมตำรับยาเม็ดที่ดี จะต้องหลีกเลี่ยงอันตรกิริยาระหว่างตัวยาและตัว
ยาช่วย จากการทดลองพบว่าสารชวยแตกตัวประจุลบ ได้แก่ Croscarmellose Sodium และ 
Sodium Starch Glycolate จะก่อสารเชิงซ้อนกับตัวยาประจุบวก และทำให้การละลายของตัวยา
ลดลง (Balasubramaniam et al., 2008) ส่วน Crospovidone เป็นพอลิเมอร์ไร้ประจุจะไม่ทำ 
อันตรกิริยากับตัวยาประจุต่าง ๆ จากการทดลองใช้ Croscarmellose Sodium, Sodium Starch 

Glycolate และ Polyplasdone XL เป็นสารช่วยกระจายตัวในยาเม็ดที่มีตัวยาประจุบวกซึ่งมีขีด

การละลายแตกต่างกัน พบว่า Polyplasdone XL ช่วยการละลายของตัวยาจากยาเม็ดได้ดี โดยไม่
เกี่ยวเนื่องกับขีดการละลาย (Rudnic and Schwartz, 2006) 

3. กลไกช่วยการแตกตัวของยาเม็ดของสารช่วยแตกตัว 
  การชุ่มน้ำ (Capillary or Wicking Action) 

 ได้แก่ แป้งข้าวโพด มีอนุภาคค่อนข้างกลมมนขนาดเฉลี่ยราว 4.83 µm (Sonartiya and 
Agrawal, 2018) ดูดน้ำให้ผ่านเข้ามาทางรูพรุนบริเวณผิวยาเม็ดโดยแรงแคปพิวลารี่ และดึงน้ำไว้
ภายในตัว ทำให้เกิดการสลายพันธะภายในยาเม็ด แตกตัวเป็นอนุภาคเล็ก  (Shihora and Panda, 
2011; Soni and Raju 2015; Sonartiya and Agrawal, 2018) 

 

 

 

 
 

ภาพที่ 2.6 กลไกออกฤทธิ์ช่วยยาเม็ดแตกตัว โดยการชุ่มน้ำของสารช่วยแตกตัว การพองตัว 
 

 การพองตัว (Swelling Action)  
 กลไกในการเป็นสารช่วยแตกตัวประเภทนี้ จะอาศัยจากการที่สารดูดน้ำไว้ภายในตัวและ

เกิดการพอง หรือระเบิดออกมา ส่งผลให้เม็ดยาแตกออก จึงเป็นสารช่วยแตกตัวที่มีประสิทธิภาพ
มากกว่าประเภท Wicking Action ดังนั้นจึงเรียกสารช่วยแตกตัวประเภทนี้ว่า Superdisintegrant
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ได้แก่ Sodium Starch Glycolate (Explotab) อนุภาคกลมมีขนาดเฉลี่ยวัดโดยใช้แร่ง = 33.28 
µm (Umang and Augsburger, 2002) มีรายงานว่าปริมาณที่ใช้ 2-6 % w/w ของตำรับ Bulk และ 
Tapped Density = 0.756 และ 0.945 g/cc ตามลำดับ ขีดการพองตัว = 615.13%  v/v  (Patil et 
al., 2009) แบบ 3 มิติใน 30 วินาที (Kuma and Nirmala, 2013; Zhao and Augsburger, 2005) 

 

 

 
 

ภาพที่ 2.7 กลไกออกฤทธิ์ช่วยยาเม็ดแตกตัว โดยการพองตัวของสารช่วยแตกตัว 
แบบผสานกลไกแรกและสอง 

ที่มา : Kuma and Nirmala (2013) 
 

 แบบผสานกลไกแรกและสอง  

 เช่น Croscarmellose Sodium (Ac-di-sol) ใช้ 5 % w/w ของตำรับ มี Bulk และ 
Tapped Density = 0.529 และ 0.819 g/cc ตามลำดับ (Patil et al., 2009) ขนาดอนุภาคที่ใช้แร่ง

ราว 44.5-73.7 µm (Guest, 2009). ซึ ่งใหญ่กว่า Explotab จึงมีผลพองตัวเมื ่อถูกน้ำมากกว่า

Explotab ขีดการพองตัว = 702.38% v/v  (Patil et al., 2009) แบบ 2 มิติระนาบเดี่ยวใน 10 
วินาที (Kuma and Nirmala, 2013; Zhao and Augsburger, 2005) 

 

สารช่วยตอกตรงที่เลือกมาทำวิจัย 
 1. Microcrystalline Cellulose (Avicel PH 101) (Guy, 2009) 

 

 
 

ภาพที่ 2.8 สูตรโครงสร้าง Microcrystalline Cellulose (American Chemical Society, 2013) 
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ภาพที่ 2.9 ภาพถ่ายอิเล็คตรอนไมโครสโคปของ ภาพซ้าย Avicel PH101 ขนาดอนุภาคเฉลี่ย  
50 µm และภาพขวา Avicel PH102 ขนาดอนุภาคเฉลี่ย 100 µm  

(Thoorens, et al., 2014) 
 

สูตรโมเลกุล: (C6H10O5)220 

มวลโมเลกุล: 36000 กรัม/โมล  
ลักษณะทางกายภาพ: ผงผลึกสีขาว ค่อนข้างพรุน ไม่มีรส ไม่มีกลิ่น 
คุณสมบัติทางกายภาพ: Density (Bulk) = 0.32 g/mL, Density (Tapped) = 0.45 g/mL 

Density (True) 1.512–1.668 g/mL (Celik and Okutgen, 1993) การกระจายขนาดอนุภาค 20–
200 µm, Median Diameter 50 µm พื้นที่ผิว = 1.06–1.12 m2/g ละลายเล็กน้อยในสารละลาย 
5% w/v Sodium Hydroxide ไม่ละลายในน้ำ กรดเจือจาง หรือตัวทำละลายอินทรีย์ แต่พองตัว
เล็กน้อย 

หน้าที่ในตำรับ: มีความสามารถที่โดดเด่นในการเป็นสารเพิ่มปริมาณตอกตรงที่ดีเยี่ยม มี
จําหน่ายภายใต้ชื่อการค้าว่า Avicel® มีสมบัติในการยึดเกาะที่ดี เป็นเซลลูโลสที่ได้จากการไฮโดรไลซ์
เยื่อไม้ด้วยกรด ซึ่งจะทำให้ส่วนที่เป็น Microcrystalline แยกออกได้จากส่วนที่เป็นอสัณฐาน ซึ่งใน
ธรรมชาติจะยึดเกาะติดอยู่ด้วยกัน ดูดความชื้นเก่ง และส่วนของผลึกที่ได้จะถูกย่อยให้มีขนาดเล็กลง
อีก และทำให้แห้งโดยวิธีการพ่นแห้ง ความชื้น 3-5% Microcrystalline Cellulose นอกจากมีขีด
การตอกอัดเป็นเม็ดสูง ยังมีขีดการพา (Carrying Capacity) สารอื่นได้สูงสุด สามารถนำมาตอกได้ดี 
เน ื ่องจากสารนี ้ม ีการเปลี ่ยนรูปแบบพลาสติก (Plastic Deformation) เก ิดพันธะไฮโดรเจน 
(Hydrogen Bonding) ระหว่างโมเลกุลของเซลลูโลสในระหว่างการตอกอัด และมีแรงเสียดทาน
เกิดขึ้นน้อย (Galichet, 2006) โดย Avicel® มีอนุภาคต่าง ๆ คือ Avicel® PH-101, Avicel® PH-
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102 และ Avicel® PH-200 ซึ่งมีขนาดอนุภาคเฉลี่ยคือ 50, 100 และ 180 ไมโครเมตร ตามลำดับ 
(Galichet, 2006) การไหลที่ดีจะเพิ่มขึ้นตามขนาดของอนุภาค คุณสมบัติการตอกอัดเป็นเม็ดไม่
ต่างกันมากนัก แต่ Avicel® PH-200 จะมีผลต่อการตอกอัดเป็นเม็ดน้อยที่สุด (Jai Radhe Sales, 
2014) 

การเก็บรักษา: ภาชนะท่ีปิดสนิท ที่อยู่ในที่เย็นและแห้ง 
2. Partially Gelatinized Maize Starch (Starch 1500®) (Kibbe, 2009) 

 

 
 

ภาพที่ 2.10 สูตรโครงสร้างของแป้ง: (a) amylose และ (b) amylopectin  
(Ponsanti, et al., 2020) 

 

 
 

ภาพที่ 2.11 ถาพถ่ายอิเล็คตรอนไมโครสโคปของ Starch 1500® (Colorcon, 2022) 
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สูตรโมเลกุล: (C6H10O5)n where n = 300–1000. 
มวลโมเลกุล: 48600-162000 กรัม/โมล  
ลักษณะทางกายภาพ: ผงสีขาวละเอียดปานกลางถึงละเอียดมาก หรืออาจไม่ขาว ไม่มีรส  

มีกลิ่นเล็กน้อย ที่เจลาติไนซ์ได้ทั้งหมดเมื่อเป็นมลสายในน้ำเย็นภายใต้การตรวจดูด้วยกล้องจุลทรรศน์
ชนิดโพลาไรซ์จะต้องไม่มีแกรนูลแป้งส่วนที่ไม่เจลาติไนซ์ เมื่อแขวนลอยในกลีเซอรินจะได้รูปร่างแปร
ตามกระบวนการที่ใช้เตรียม เช่นจากเครื่องทำแห้งรูปกลองจะเป็นก้อนรูปร่างไม่ปกติหรือแผ่นบาง 
ส่วนแป้งที่เจลาติไนซ์บางส่วนจะมีการการสะสมของ Birefringence Pattern ของแกรนูลแป้งไม่แปร
รูปเมื่อเป็นมลสายในน้ำเย็นภายใต้การตรวจดูด้วยกล้องจุลทรรศน์ชนิดโพลาไรซ์  Pregelatinized 
Starch คือแป้งที่กระบวนทางกลไก หรือทางเคมีที่ย่อยขนาดของแกรนูลแป้ง ที่จำหน่ายในท้องตลาด
มีแป้งท่ีเจลาติไนซ์ทั้งหมดหรือบางส่วน แป้งที่เจลาติไนซ์บางส่วนจะไหลดีและตอกอัดเป็นเม็ดได้ แป้ง
ที่เจลาติไนซ์ทั้งหมดจะละลายในน้ำเย็นและเป็นสารละลายยึดเกาะในการเตรียมแกรนูลเปียก ปกติ
แป้งที่เจลาติไนซ์บางส่วนจะประกอบอะมัยโลสอิสระ 5% และ อะมัยโลเปคตินอิสระ 15% ปกติแป้ง
ที่เจลาติไนซ์ทั้งหมดจะประกอบอะมัยโลสอิสระ 20-30% และ อะมัยโลเปคตินอิสระที่เหลือ 70-80% 
ซึ่งจะคงอัตราส่วนของสารทั้งสองที่ 1: 3 ตามลำดับ จึงเป็นแนวทางในการเพิ่มส่วนของอะมัยโลส 
นั่นเอง (Carbone, 2002) 

คุณสมบัติทางกายภาพ: Density (Bulk) = 0.61 g/mL Density (Tapped) = 0.82 g/mL, 
Density (True) 1.516 g/mL, Flowability 18–23%, Carr’s compressibility index (Carr, 1970), 
Moisture Content: Pregelatinized Maize Starch เป ็นสารด ูดความช ื ้ นส ู ง  (Hygroscopic) 
(Shiromani, Clair 2000; Callahan, et al.,1982; Wurster, et al., 1982), กา รกร ะจ ายขนาด
อนุภาค 30–150 µm, Median Diameter 52 µm ไม่ค่อยละลายใน Organic Solvents. ละลายได้
บ้างในน้ำเย็นขึ้นอยู่กับระดับของ Pregelatinization สามารถเตรียมเพสต์โดยร่อนแป้งที่เจลาติไนซ์
ลงในน้ำเย็นที่กำลังคน น้ำเย็นละลายแป้งที่เจลาติไนซ์บางส่วนได้ 10–20% โดยน้ำหนัก Specific 
Surface Area 0.26 m2/g (Colorcon, 2022) 

หน้าที่ในตำรับ: อะมัยโลเปคตินประมาณ 73% ที่ละลายน้ำให้คุณสมบัติยึดเกาะ โดยจะเจ
ลาติไนซ์เมื่อปลดปล่อยจากเม็ดแป้ง อะมัยโลสประมาณ 27% จะพองตัวเมื่อเปียกทำให้ได้คุณสมบัติ
สารช่วยแตกตัวในส่วนเม็ดแป้งที่ไม่เจลาติไนซ์ (Colorcon, 2022) Starch 1500® เป็นแป้งที่เจลาติ
ไนซ์บางส่วนที่ใช้กันมากในตำรับแคปซูลและยาเม็ดเป็นสารยึดเกาะ สารเพิ่มปริมาณ (Small and 
Augsburger, 1978; Mattson and Nyström, 2001) และสารช่วยแตกตัว (Rudnic, et al., 1982) 
แป้งที่เจลาติไนซ์บางส่วนจะทำให้ช่วยการไหลของผงยา และเพ่ิมขีดการอัดเม็ด จึงใช้เป็นสารยึดเกาะ
ในการอัดแห้ง (Dry Compression) หรือการตอกตรง (Iskandarani, et al., 2001; Shiromani, 
Clair, 2000) และในการเตรียมแกรนูลเปียก (Jaiyeoba, Spring, 1980) 
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การเก็บรักษา: ภาชนะท่ีปิดสนิท ที่อยู่ในที่เย็นและแห้ง 
3. Spray-Dried Lactose (SuperTab® 11SD) (Edge, et al., 2009) 
 

 
    (a)                     (b)                        (c) 

 
ภาพที่ 2.12 สูตรโครงสร้างของแลคโตส: (a) α-lactose anhydrous  

(b) β-lactose anhydrous และ (c) α-lactose monohydrate 
 

 
 

ภาพที่ 2.13 ภาพถ่ายอิเล็คตรอนไมโครสโคปของ SuperTab® 11SD  
ขยาย x 300 เท่า (DFE Pharma, 2022) 

 
สูตรโมเลกุล: C12H22O11  

 C12H22O11.H2O  
มวลโมเลกุล: 342.30 กรัม/โมล (สำหรับอสัณฐาน) 

 360.31 กรัม/โมล (สำหรับ Monohydrate) 
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ลักษณะทางกายภาพ: อนุภาคผลึกหรือผงผลึกสีขาวหรือค่อนขาว ค่อนข้างพรุน ไม่มีกลิ่น  
มีรสหวานเล็กน้อย Spray-Dried Lactose ชนิดตอกตรง คือ ส่วนผมที ่ประกอบด้วย 80–90% 
α-lactose และ 10–20% ของ 1: 1 α- และ β-lactose Anhydrous ที่อสัณฐาน 

คุณสมบัต ิทางกายภาพ: Density (Bulk) = 0.599 g/mL, Density (Tapped) = 0.716 
g/mL Density (True) 1.545 g/mL (α-lactose Monohydrate) g/mL (DFE Pharma, 2022) การ
กระจายขนาดอนุภาค 50–220 µm, Median Diameter 120 µm, Loss on Drying < 1.0% น้ำ
โดย Karl Fischer Titration = 4.5-5.5% ขีดการละลายน้ำ 1.0 กรัมละลายใน 5.24 mL ที่ 20oC 
(α-lactose Monohydrate) (DFE Pharma, 2022) 

หน้าที่ในตำรับ: Spray-Dried Lactose คือ Lactose Monohydrate ที่ย่อยขนาดเล็กมาก 
นำมาแขวนลอยในน้ำ พ่นโดยว ิธี  Spray-Drying จะให้อน ุภาคกลมของ  Crystalline Lactose 
Monohydrate ที่เกาะกันกลมใหญ่ขึ้น โดยมีแลคโตสอสัณฐานจำนวนเล็กน้อยผสมอยู่ ได้ผลิตภัณฑ์
ดังภาพที ่2.13 ที่ไหลดีและมีขีดตอกอัดเป็นเม็ด คือ SuperTab® 11SD ภาพที ่Lactose ที่เหมาะสม
สำหรับการตอกตรง (Vromans, et al., 1987)  

การเก็บรักษา: ภาชนะท่ีปิดสนิท ที่อยู่ในที่เย็นและแห้ง 
4. Dibasic calcium phosphate dihydrate (Emcompress®) (Moreton, 2009) 

 

 
 

ภาพที่ 2.14 สูตรโครงสร้าง Dibasic Calcium Phosphate Dihydrate 
 

 
 

ภาพที่ 2.15 ภาพถ่ายอิเล็คตรอนไมโครสโคปของ Emcompress (Haware, et al., 2009) 
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สูตรโมเลกุล: CaHPO4.2H2O 
มวลโมเลกุล: 172.09 กรัม/โมล 
ลักษณะทางกายภาพ: ผงละเอียด หรือผลึกเล็ก ๆ สีขาว ไม่มีรส ไม่มีกลิ่น  
คุณสมบัติทางกายภาพ: มีความหนาแน่นค่อนข้างสูง กล่าวคือ มีค่าความหนาแน่นรวม 

(Bulk Density) 0.915 กรัมต่อลูกบาศก์เซนติเมตร, ค่าความหนาแน่นเคาะ (Tapped Density) 1.17 
กรัมต่อลูกบาศก์เซนติเมตร, ค่าความหนาแน่น (True Density) 2.389 กรัมต่อลูกบาศก์เซนติเมตร 
(Rowe, et al., 2009) ละลายเล็กน้อยในน้ำที่มีคาร์บอนไดออกไซด์ 

หน้าที่ในตำรับ: ใช้เป็นสารเพิ่มปริมาณตอกตรงในตำรับยาเม็ด รวมทั้งแหล่งแคลเซียมและ
ฟอสเฟต โดยในการตอกยาเม็ดที่มีอนุภาคที่หยาบจะให้ขีดการตอกอัดเป็นเม็ดสูงและขีดการไหลที่ดี 
ซึ ่งจะดัดแปรรูปร่างโดยแตกละเอียด (Deformation in Fractured Particles) และเชื่อมประสาน
ภายใต้แรงตอก ซึ่งที่อุณหภูมิห้องสารตัวนี้จะไม่ดูดความชื้น (Nonhygroscopic) และมีความคงสภาพ
ที่ดี (Moreton, 2009) 

การเก็บรักษา: เก็บในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท มิเช่นนั้นอาจสูญเสียผลึกน้ำได้ 
 

สารช่วยตัวอื่น ๆ ที่เลือกมาทำวิจัย 
 1. มอลโทรเดกซ์ตริน (Maltodextrin) (Freers, 2009) 

 

 
 

ภาพที่ 2.16 สูตรโครงสร้าง Maltrodextrin 
ที่มา : American Chemical Society (2013) 

 

สูตรโมเลกุล: (C6H12O6)nH2O n = 3-19 
มวลโมเลกุล: 900-9000 กรัม/โมล 
ลักษณะทางกายภาพ: เป็นผงหรือเกล็ดสีขาว มีค่าสมมูลเดกซ์โตส (Dextrose Equivalent, 

DE) น้อยกว่า 20 มอลโทรเดกซ์ตรินเป็นพอลิเมอร์ที่ผลิตได้จากแป้ง ซึ่งได้จากการไฮโดรไลซ์แป้งชนิด
อาหารด้วยกรดหรือเอนไซม์ (Freers, 2006) 
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คุณสมบัติทางกายภาพ: จากบริษัทผู้ผลิตต่าง ๆ มี Density (Bulk) = 0.37-052 g/mL, 
Density (Tapped) = 0.52-0.70 g/mL Density (True) 1.48-1.53 g/mL ขีดการละลาย: ละลาย
ในน้ำได้ดี ขีดดูดความชื ้น (Hygroscopicity) = 22.23-28.97% ความพรุน (Loose Porosity) = 

65.42-72.38 ɛL (Ganaie, et al., 2021) 
หน้าที่ในตำรับ: ใช้ในการทำแกรนูลเปียกและการตอกโดยตรงในตำรับยาเม็ด โดยมอลโทร

เดกซ์ตริน เป็นสารเพิ่มปริมาณและสารยึดเกาะ ทั้งในการทำแกรนูลเปียกและการตอกโดยตรง ใช้ใน
กระบวนการเคลือบฟิล์มด้วยน้ำ และสำหรับเกรดที่ค่า DE สูง ๆ จะนำมาใช้ในตำรับยาเม็ดเคี้ยว 
(Chewable Tablet Formulations) (Freers, 2009) 

การเก็บรักษา: เก็บในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
2. แป้งข้าวโพด (Corn Starch) (Ito, Aguiar, 2009) 

 

 
 

ภาพที่ 2.17 ภาพถ่ายอิเล็คตรอนไมโครสโคปของแป้งข้าวโพด ขยาย x3500 เท่า  
(Ito, Aguiar, 2009) 

 
สูตรโครงสร้าง: ดู Pregelatinized Starch หน้า 37 
สูตรโมเลกุล: (C6H10O5)n where n = 300–1000 
มวลโมเลกุล: 900-9000 กรัม/โมล 
ลักษณะทางกายภาพ: ลักษณะไม่มีสี ไม่มีรส ไม่มีกลิ่นสีขาว หรือขาวหม่น เป็นเม็ดแป้ง

ขนาดอนุภาคเฉลี่ยราว 5 µm (Sonartiya, Agrawal, 2018) 
คุณสมบัติทางกายภาพ:   
หน้าที่ในตำรับ: แป้งข้าวโพดประกอบด้วยอะมัยโลสเส้นตรงและอะมัยโลเปคตินกิ่งก้าน เป็น

แป้ง 2 ตัวที่โครงสร้างประกอบจาก α-(D)-glucose จะจัดโครงสร้างเป็นกึ่งผลึก (Semicrystalline 
Structure) เป็นรูปแกรนูลแป้งหรือเม็ดแป้งซึ่งรูปแบบการจัดกระจายจำเพาะของ 2 ตัว อาจเป็นกลุ่ม

http://www.foodnetworksolution.com/wiki/word/0558/%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%88%E0%B8%B8%E0%B8%A0%E0%B8%B1%E0%B8%93%E0%B8%91%E0%B9%8C-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%8A%E0%B8%99%E0%B8%B0%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%88%E0%B8%B8
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ก้อน (Cluster) ในแม่แบบใหม่ ๆ ทางวิทยาศาสตร์ การจัดเรียงจำเพาะเช่นนี้จะทำให้พฤติกรรมใน
สารละลายน้ำเย็นต่างไปจากแป้งตัวอื่น  อะมัยโลส (α-1,4 bonds เส้นตรง) แสดงการตกผลึกจาก
การที่ไม่ละลาย ขณะที่อะมัยโลเปคตินกิ่งก้านจะกลายเป็นเจลช้า ๆ ทำให้ขาวขุ่นและหนืดต่อมา มวล
โมเลกุลของแป้งต่าง ๆ 50 and 500 million Da ขนาดเม็ดแป้งข้าวโพดอยู่ระหว่าง 1-20 µm แป้ง
มันฝรั่งขนาดใหญ่ระหว่าง 20-110 µm (Hoover, 2001) 

การเก็บรักษา: เก็บในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
 3. Croscarmellose Sodium 
 

 
 

ภาพที่ 2.18 สูตรโครงสร้าง Croscarmellose Sodium 
 

 
 

ภาพที่ 2.19 ภาพขยาย x100 ของ Croscarmellose Sodium 
 

 สูตรโมเลกุล: C28H30Na8O27 มีมวลโมเลกุลเท่ากับ 982.44 g/mol ทำหน้าที่เป็นสารช่วย
แตกตัวในตำรับยาเม็ด และยาแคปซูล 

ลักษณะทางกายภาพ: เป็นผงสีขาว หรือขาวอมเทา ไม่มีกลิ่น เมื่อส่องด้วยกล้องจุลทรรศน์
ขยาย 100 เท่าตัว จะเห็นเป็นลักษณะแท่งยาวดังภาพที่ 2.16 และลักษระสำคัญดังต่อไปนี้ (Guest 
RT, 2009) 

คุณสมบัติทางกายภาพ: Acidity/Alkalinity: pH = 5.0–7.0 สำหรับยาน้ำแขวนตะกอน 
Bulk Density = 0.529g/cm3, Tapped Density = 0.819g/cm3, True Density =1.543g/cm3 

http://www.foodnetworksolution.com/wiki/word/0558/%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%88%E0%B8%B8%E0%B8%A0%E0%B8%B1%E0%B8%93%E0%B8%91%E0%B9%8C-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%8A%E0%B8%99%E0%B8%B0%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%88%E0%B8%B8
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for Ac-Di-Sol, ขนาดอนภาคระหว่าง 45-74 µm การกระจายขนาดอนุภาค: Ac-Di-Sol: ไม่ค้างบน
แร่ง #200-mesh (73.7µm) มากกว่า 2% และ ไม่ค้างบนแร่ง #325-mesh (44.5 µm) มากกว่า 
10% ไม่ละลายน้ำ แต่พองตัวได้ดีในน้ำ 4–8 เท่า ไม่ค่อยละลายในอะซีโตน เอทานอล และโทลูอีน 
พ้ืนที่ผิวจำเพาะเท่ากับ 0.81–0.83 m2/g 
 หน้าที่ในตำรับ:  ทำหน้าที่เป็นสารช่วยแตกตัวในตำรับยาเม็ด (Battu, et al., 2007; Zhao 
and Augsburger, 2005; Zhao and Augsburger, 2006) และยาแคปซูล นำมาใช้ในการผลิตยา
เม็ดแบบตอกตรงและทำแกรนูลเปียก โดยใช้ในปริมาณ 2% และ 3-5% ในการทำแกรนูลเปียก 
จะในช่วงก่อนทำแกรนูลและหลังทำแกรนูล กลไกการออกฤทธิ์สำคัญคือการชุ่มน้ำ (Wicking) และ
พองตัว (Swelling) (Gordon, et al., 1993; Khattab, et al., 1993)  
 การเก็บรักษา: เก็บในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
 4. Polyvinylpyrrolidone (PVP K-90) (Kibbe, 2009) 
 
 
 
 
 

 
ภาพที่ 2.20 สูตรโครงสร้างของ Povidone 

 
 สูตรโมเลกุล: C28H30Na8O27 มีมวลโมเลกุลประมาณ 1,000,000 g/mol 
 ลักษณะทางกายภาพ: เป็นผงละเอียดสีขาวถึงสีขาวอมครีม (Creamy-White Colored) ไม่
มีกลิ่น หรือเกือบไม่มีกลิ่น ผงยาดูดความชื้นเก่ง ค่า  K-values เท่ากับหรือน้อยกว่า 90 ใช้กรรมวิธี
ผลิตโดย Spray-Drying จะมีลักษณะกลม Povidone K-90 และ K-value ที่สูงกว่า ใช้กรรมวิธีผลิต
โดย Drum Drying จะมีลักษณะเป็นแผ่นแบนเล็ก ๆ และคุณสมบัติดังต่อไปนี้ (Kibbe, 2009) 
 คุณสมบัติทางกายภาพ: Acidity/Alkalinity: pH = 4.0–7.0 (5% w/v Aqueous Solution) 
สำหรับ Povipharm K90. Density (Bulk): ความหนาแน่นบัลค์เท่ากับ 0.29–0.39g/cm3 สำหรับ 
Plasdone. Density (Tapped): ความหนาแน่นเคาะเท่ากับ 0.39–0.54g/cm3 สำหรับ Plasdone, 
Density (True): ความหนาแน่นจริงเท่ากับ 1.180g/cm3, Melting Point: จะนุ่มลงที่ 150oC.  
 หน้าที่ในตำรับ: Polyvinylpyrrolidone นิยมเรียกชื่อ พีวีพี (PVP) นอกจากนั้นจะเรียก 
Povidone สารยึดเกาะชนิดนี้นิยมใช้มากในปัจจุบัน ไม่ก่อให้เกิดปฏิกิริยา มีข้อดีคือ ละลายทั้งในน้ำ
และแอลกอฮอล์ ตัว PVP เอง มีแนวโน้มที่จะดูดความชื้นได้ แต่ยาเม็ดท่ีได้จาก PVP นั้นไม่ชื้น ยาเม็ด

http://www.foodnetworksolution.com/wiki/word/0558/%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%88%E0%B8%B8%E0%B8%A0%E0%B8%B1%E0%B8%93%E0%B8%91%E0%B9%8C-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%8A%E0%B8%99%E0%B8%B0%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%88%E0%B8%B8
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จะมีความแข็งเพิ่มขึ้นเมื่อเก็บทิ้งไว้ โดยทั่วไปการทำแกรนูลของผงยาซึ่งไม่ละลายน้ำ ควรใช้ PVP ใน
รูปสารละลายในแอลกอฮอล์ สารละลายยึดเกาะนี้ใช้ความเข้มข้นร้อยละ 3-5 โดยแกรนูลที่ได้จาก
สารละลายในแอลกอฮอล์ ให้แกรนูลที่ดี ทำให้แห้งได้ง่าย จะช่วยให้ผงยึดเกาะกัน โดยเตรียมเป็น
สารละลายยึดเกาะ ปริมาณที่ใช้ประมาณร้อยละ 2-4 โดยน้ำหนักแห้งของตำรับ โดยเตรียมในความ
เข้มข้นที่เหมาะสม และตอกได้ดี PVP นี้ ใช้ได้ดีกับยาเม็ดเคี้ยววิตามินซึ่งมีปัญหาด้านความชื้น 
 การเก็บรักษา: เก็บในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
 5. Magnesium Stearate (Allen Jr and Luner, 2009) 
 

 
 

ภาพที่ 2.21 สูตรโครงสร้าง Magnesium Stearate 
 

 สูตรโมเลกุล: C36H70MgO4 มีมวลโมเลกุลเท่ากับ 591.34 g/mol  
 ลักษณะทางกายภาพ: ผงขาวละเอียด มัน ๆ และเกลียดน้ำ กลิ่นกรดสเตียริคเล็กน้อย รส
เฉพาะตัว  
 คุณสมบัติทางกายภาพ: ไม่ละลายในเอทานอล หรือเอทานอล 95% หรืออีเธอร์ หรือน้ำ 
ละลายเล็กน้อยในเบนซีนอุ่น นิยมใช้ในปริมาณ 0.5-1.0% ของตำรับ เพ่ือลดการเสียดทานในระหว่าง
การตอกยาเม็ด เพราะมีอนุภาคขนาดเล็กมาก พ้ืนที่ผิวสัมผัสมาก ปริมาณที่ใช้ในตำรับจึงน้อย  
 หน้าที่ในตำรับ: ทำหน้าที่เป็นสารหล่อลื่นในตำรับยาเม็ด และยาแคปซูล มีขนาดอนุภาคเล็ก
มาก ปริมาณที่ใช้ในตํารับจึงน้อย มีฤทธิ์เป็นด่างจึงไม่สามารถใช้ในยาเม็ดบางตํารับที่มีฤทธิกรดหรือ
กรดอ่อนได้ เช่น ตํารับยาแอสไพริน วิตามินบางชนิด เกลืออัลคาลอยด์ เช่น Belladonna Alkaloid 
(PharmaTutor, 2008) 
 การเก็บรักษา: เก็บในภาชนะท่ีปิดสนิท ในที่แห้งและเย็น 
 6. Fumed Silica (Aerosil® 200) 

 
ภาพที่ 2.22 สูตรโครงสร้าง Fumed Silica 

 
 

http://www.foodnetworksolution.com/wiki/word/0558/%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%88%E0%B8%B8%E0%B8%A0%E0%B8%B1%E0%B8%93%E0%B8%91%E0%B9%8C-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%8A%E0%B8%99%E0%B8%B0%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%88%E0%B8%B8
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 สูตรโมเลกุล: SiO2 มีมวลโมเลกุลเท่ากับ 60.08 g/mol 
 ลักษณะทางกายภาพ: ผงฟูละเอียดมาก ๆ สีขาว ไม่มีสี กลิ่น หรือรส ลักษณะกลมเป็น 
ลูกบอล  
 ค ุณสมบัต ิทางกายภาพ: เป ็นสารที ่ ไม ่ละลายน้ำ Bulk Density = 0.16-0.19 g/mL 
การกระจายขนาดอนุภาค 5-50 nm มีขนาดเฉลี่ย 14 nm พ้ืนที่ผิวสัมผัส = 175-225 m3/g 
 หน้าที่ในตำรับ: เป็นสารกันติด (Anti-Adherent) ใช้ 2% ของตำรับยาเม็ด เป็นสารช่วยไหล 
(Glidant) ใช้ 0.1-0.5% ของตำรับยาเม็ด ไม่มีคุณสมบัติเป็นสารหล่อลื่น ก่อนใช้ต้องผ่านแร่งเบอร์
ละเอียด ไม่ควรใช้ปริมาณที่มากเกินไป เพราะมีผลต่อการไหลของผงยา (Merck KGaA, 2017) 
(Carter Pharmaceutical Consulting, 2009) 
 การเก็บรักษา: เก็บในภาชนะท่ีปิดสนิท ในที่แห้งและเย็น  
 



บทที่ 3 
วิธีดำเนนิการวิจัย 

 
ในงานวิจัยนี้มุ่งเน้นศึกษาบทบาทของสารช่วยตอกตรงบางชนิด ในการช่วยแตกตัวทั้งภายใน

และภายนอกแกรนูล ของยาเม็ดตรีผลา ศึกษาคุณสมบัติทางกายภาพของยาเม็ดตรีผลา เพื่อผ่าน
เกณฑ์มาตรฐานการประเมินคุณสมบัติของยาเม็ด โดยผู้วิจัยได้ดำเนินการตามข้ันตอนดังนี้ 

1. อุปกรณ์ และเครื่องมือ 
2. สารเคมี 
3. วิธีดำเนินการวิจัย 

 4. การประเมินคุณสมบัติของยาเม็ดตรีผลา 
 5. หลักการสถิติที ่ประเมินอิทธิพลของตัวแปรที่มีต่อคุณสมบัติทางกายภาพของยาเม็ด  
ตรีผลา 
 6. สถานที่ทำวิจัย 
 

อุปกรณ์และเครื่องมือ 
1. เคร ื ่องช ั ่ งด ิจ ิตอล ทศน ิยม 2 ตำแหน่ง  (Electronic Precision Balance, Model: 

Entris3202i-1S, Satorius, Germany), 
2. เครื่องชั่งดิจิตอล ทศนิยม 3 ตำแหน่ง (Electronic Precision Balance, Model: Entris 

II BCE323i-1S, Satorius, Germany), 
3. Planetary Mixer (5KPM5EGR Standard Mixer 4.8 L, KitchenAid®, USA), 
4. Single Punch Tablet Machine with 14-mm Punch and Die Set (Korsch EK III-

G model, Charatchai Machinery, Bangkok, Thailand), 
5. Tray Dryer (Type 50 kg, KSL Engineering, Thailand), 
6. Oscillating Granulator with 14-mesh Sieves (Lab Type, KSL Engineering, 

Thailand), 
7. Hardness Tester (Type: 1-20 kg, Stokes-Monsanto, USA)), 
8. Friabilator (Model: PTF20E, Pharma Test, Germany), 
9. Disintegration Apparatus (Model: PTZ1 No. 18787 Pharma test, Germany), 
10.  Hardness Tester with Diameter and Thickness Testers (PTB 311E Model, 

Pharma Test, Germany), 
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11.  Dial Thickness Gauge (Type: 0-10 mm, Mitutoyo, Japan), 
12.  V-blender (Handmade Lab Type of 5.0 L, Department of Manufacturing 

Pharmacy, Mahidol University, Bangkok, Thailand) 
 

สารเคมี 
1. ยาตรีผลาชนิดผง (Triphala Recipe, Vejpong Pharmacy, Bangkok, Thailand), 
2. Maltodextrin (DE: 10-15, Chemipan Corporation, Bangkok, Thailand), 
3. Povidone K90 (PVP K90, GAP Corp, New Jersey, USA), 
4. Purified water (Department of Thai Traditional Medicine, Faculty of Science 

and Technology, Bansomdejchaopraya Rajabhat University, Thailand), 
5. Corn starch (Chemipan, Bangkok, Thailand), 

6. Croscarmellose Sodium (Ac-di-sol, FMC Health & Nutrition, Newark, 
Delaware, USA), 

7. Magnesium stearate (Peter Greven, Netherlands), 

8. Fumed Silicon Dioxide (Aerosil200, Evonik Industrial AG, Leverkusen, 
Germany), 

9. Microcrystalline Cellulose: Mean Size of 50 µm (Avicel® PH 101, FMC Health 
& Nutrition, Newark, Delaware, USA), 

10.  Pregelatinized Corn Starch, Partially (Starch 1500®, Colorcon Inc., USA), 

11.  Dibasic Calcium Phosphate Dihydrate (DCPD, Emcompress, JRS Pharma 
GmbH, Germany), 

12. Spray Dried Lactose (SuperTab11SD, DFE Pharma, Goch, Germany). 
การเก็บตัวอย่าง 
เก็บตัวอย่างสมุนไพรตำรับยาตรีผลา  จากบริษัทเวชพงศ์โอสถ (Vejpong Pharmacy, 

Bangkok, Thailand) ต้องนำมาผ่านแร่งขนาด 40-mesh Sieve ของ Tyler Standard Sieve เพ่ือให้
ผงที่จับเป็นก้อนบางส่วนเป็นผงละเอียดก่อนที่จะนำมาใช้ผลิต 

เ ก ็ บ ต ั ว อ ย ่ า ง  Fumed Silicon Dioxide (Aerosil2 0 0 , Evonik Industrial AG, 
Leverkusen, Germany) โดยลักษณะที่เป็นผงฟู จึงนำมาร่อนผ่านแร่งขนาด 60-mesh ก่อนที่จะ
นำมาใช้ผลิต  
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วิธีดำเนินการวิจัย 
 1. การเตรียมแกรนูลเปียก 
  การเตรียมตำรับยาเม็ดจากยาตรีผลา สำหรับก่อนการเตรียมแกรนูลเปียกนั้น ผสมผงยา
ตรีผลาที ่มี Dibasic Calcium Phosphate Dihydrate (DCPD) และมอลโทรเดกตริน (MDX) 
ปริมาณที่เหมาะสม เป็นสารเพิ่มปริมาณ กับแป้งข้าวโพดปริมาณ 5.0% ของตำรับ เป็นสารช่วยแตก
ตัวภายในแกรนูล เข้ากับสารละลายยึดเกาะ PVP K-90 ปริมาณ 3.0% ของตำรับ สำหรับการศึกษา
สารช่วยตอกโดยตรงชนิดต่าง ๆ แทนแป้งข้าวโพด เลือกใช้ MCC PH-101, MCC PH-102, Spray 
Dried Lactose (SuperTab® 11 SD) หรือ DCPD ในปริมาณ 5.0% ของตำรับเช่นกัน 

2. ตั้งตำรับยาเม็ดตรีผลา 
  ทุก ๆ ตำรับยาเม็ดประกอบด้วยยาตรีผลาในปริมาณ 300 มก. DCPD ช่วยทำให้ทำให้
น้ำหนักยาเม็ดคงที่ที่ 500 มก. MDX ในปริมาณ 5.0% ของตำรับ ซึ่งเท่ากับแป้งข้าวโพดที่ใช้เป็นสาร
ช่วยแตกตัวภายในแกรนูล หรือสารช่วยตอกโดยตรงชนิดต่าง ๆ ผสมกัน PVP K 90 ในปริมาณ 3.0% 
ของตำรับ เป็นสารยึดเกาะ ซึ่งมีหน้าที่ทำให้อนุภาคของผงยาและสารช่วยสามารถจับกลุ่มกันเป็น
แกรนูลได้ ให้นำมาผ่านแร่ง เบอร์ 14 แล้วเข้าตู้อบแบบถาด (Tray Dryer) อบที่อุณหภูมิ 50oC ใช้
เวลานาน 5 ชั่วโมงจากนั้นนำแกรนูลที่อบเสร็จแล้วมาผ่านแร่งเบอร์ 14-mesh เช่นกัน เพื่อให้
แกรนูลคงเดิมและขนาดพอ ๆ กัน  
 3. การผสมก่อนตอกยาเม็ด  

  ผสมแกรนูลแห้งกับ Croscarmellose ที่ใช้เป็นสารแตกตัวภายนอกแกรนูล หรือสารช่วย
ตอกโดยตรงชนิดต่าง ๆ ในปริมาณ 2.5% ของตำรับ ใส่magnesium stearate, 0.75 % w/w ของ

ตำรับ เป็นสารหล่อลื่น และใส่ Aerosil, 0.25 % w/w ลงในตำรับ เป็นสารช่วยไหล ผสมให้เข้ากันดี 
ก่อนการตอกยาเม็ด 

 4. วิธีดำเนินการทดลอง 
4.1 แร่ง Magnesium Stearate และ Aerosil โดยใช้แร่งขนาด 60-mesh และชั่ง

ส่วนประกอบต่าง ๆ ของตำรับ โดยใช้เครื่อง Electronic Precision Balance 

4.2 ผสมแห้งของตัวยาช่วยต่าง ๆ ของยาตรีผลา ให้ผสม Starch 1500 ปริมาณ 5.0% 
ตามตำรับ 1-5 ตารางที่ 3.1-3.2 หรือสารช่วยตอกตรงต่างชนิดคือ แป้งข้าวโพด ตามตำรับ 6-10 
ตารางที ่ 3.3-3.4 หรือ MCC PH 101 ตามตำรับ 11-15 ตารางที ่ 3.5-3.6 หรือ Spray Dried 
Lactose (SDL) ตามตำรับ 16-20 ตารางที่ 3.7-3.8 หรือ DCPD ตามตำรับ 21-25 ตารางที่ 3.9-3.10 
ตามลำดับ ผสมกันใน V-Blender ใช้เวลา 5 นาที  
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4.3 ผสมเปียกโดยเทสารละลายยึดเกาะ PVP K90 ที่ผสมน้ำ ตามที่ระบุในสูตรตำรับ 
180 มล.ต่อครั้งผลิต 1500 เม็ด ของตำรับ 1-5 หรือ 6-10 หรือ 11-15 หรือ 16-20 หรือ 21-25 
ตามลำดับ ลงใน Planetary Mixer อย่างช้า ๆ ใช้เวลา 15 นาที  

4.4 ผ่านแร่งขนาด 14-mesh โดยใช้เครื่อง Oscillating Granulator 
4.5 อบแห้งนาน 4 ชั่วโมง โดยใช้เครื่อง Tray Dryer 
4.6 แร่งแห้งผ่านแร่งขนาด 18-mesh โดยใช้เครื่อง Oscillating Granulator 
4.7 ผสมแห้งโดยผสมกับสารช่วยแตกตัวภายนอก Croscarmellose ตามตำรับที่ 1, 6, 

11, 16 และ 21 หรือ สารช่วยตอกตรง Starch 1500 ตามตำรับที่ 2, 7, 12, 17 และ 22 หรือ 
MCC PH-101 ตามตำรับที่ 3, 8, 13, 18 และ 23 หรือ SDL ตามตำรับที่ 4, 9, 14, 19 และ 24 หรือ 
DCPD ตามตำรับที่ 5, 10, 15, 20, และ 25 ในปริมาณ 2.5% กับ 0.75% Magnesium Stearate 

และ 0.025% Aerosil กับแกรนูลที่ได้ โดยใช้เวลาผสมนาน 5 นาที ใช้เครื่องผสมแห้ง V-Blender 
4.8 ตอกเม็ดใช้สากขนาด 13 mm โดยเครื่องตอกยาเม็ดชนิดสากเดียว ให้ได้น้ำหนัก

เฉลี่ย 500 มก. และความแข็ง 5.0 กิโลกรัม  
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ตารางท่ี 3.1 ตำรับยาเม็ดตรีผลา 500 มก. มียาตรีผลา 300 มก. สารช่วยตอกตรงภายในแกรนูล
5.0% โดยน้ำหนักคือ Starch 1500® และสารช่วยแตกตัวภายนอกแกรนูล 2.5% โดย
น้ำหนัก คือ Croscarmellose หรือ สารช่วยตอกตรง Starch 1500®, MCC PH-101, 
SDL, หรือ DCPD 

 

Material Formulation for 1 tablet 
1 2 3 4 5 

Triphala 300 mg 
Maltrodextrin  25 mg 
Starch 1500®, 5.0% w/w 25 mg 
DCPD 117.5 mg 
PVP K90, 3.0%  15 mg 
น้ำกลั่น 0.12 ml 
Croscarmellose,    
2.5% w/w 

12.5 mg     

Starch 1500®  12.5 mg    
MCC PH-101   12.5 mg   
SDL    12.5 mg  
DCPD     12.5 mg 
Magnesium     
Stearate, 0.75% 

3.75 mg 

Aerosil, 0.25%  1.25 mg 
Tablet weight 500 mg 
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ตารางท่ี 3.2 ตำรับยาเม็ดตรีผลา 500 มก. มียาตรีผลา 300 มก. สารช่วยตอกตรงภายในแกรนูล 
5.0% โดยน้ำหนักคือ Starch 1500® จำนวนผลิต 1500 เม็ด และสารช่วยแตกตัว
ภายนอกแกรนูล 2.5% โดยน้ำหนัก คือ Croscarmellose หรือ สารช่วยตอกตรง 
Starch 1500®, MCC PH-101, SDL, หรือ DCPD ซึ่งจำนวนผลิตตำรับละ 300 เม็ด 5 
ตำรับ รวมเป็น 1500 เม็ด 

 
Material Formulation for 300 tablets Total  

1500 tablet 1 2 3 4 5 
Triphala 90.00 g 450.00 g 
Maltrodextrin  7.5 g 37.50 g 
Starch 1500®,    
    5.0% w/w 

7.5 g 37.50 g 

DCPD 35.25 g 176.25 g 
PVP K90 3%  4.50 g 22.5 g 
น้ำกลั่น 36 ml 180 ml 
Croscarmellose,    
    2.5% w/w 

3.75 g     - 

Starch 1500®  3.75 g    - 
MCC PH-101   3.75 g   - 
SDL    3.75   
DCPD     3.75 g - 
Magnesium  
 stearate, 0.75% 

1.125 g 5.625 g 

Aerosil, 0.25%  0.375 g 1.875 g 

Granule weight 150.00 g 750.00 g 
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ตารางท่ี 3.3 ตำรับยาเม็ดตรีผลา 500 มก. มียาตรีผลา 300 มก. สารช่วยแตกตัวภายในแกรนูล 
5.0% โดยน้ำหนักคือแป้งข้าวโพด และสารช่วยแตกตัวภายนอกแกรนูล 2.5% โดย
น้ำหนัก คือ Croscarmellose หรือ สารช่วยตอกตรง Starch 1500®, MCC PH-101, 
SDL, หรือ DCPD 

 
Material Formulation for 1 tablet 

6 7 8 9 10 
Triphala 300 mg 
Maltrodextrin  25 mg 
Corn Starch,    
    5.0% w/w 

25 mg 

DCPD 117.5 mg 
PVP K90, 3.0%  15 mg 
น้ำกลั่น 0.12 ml 
Croscarmellose,    
  2.5% w/w 

12.5 mg     

Starch 1500®  12.5 mg    
MCC PH-101   12.5 mg   
SDL     12.5 mg  
DCPD     12.5 mg 
Magnesium     
 stearate, 0.75% 

3.75 mg 

Aerosil, 0.25%  1.25 mg 
Tablet weight 500 mg 
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ตารางท่ี 3.4 ตำรับยาเม็ดตรีผลา 500 มก. มียาตรีผลา 300 มก. สารช่วยแตกตัวภายในแกรนูล 
5.0% โดยน้ำหนักคือแป้งข้าวโพด จำนวนผลิต 1500 เม็ด และสารช่วยแตกตัวภายนอก
แกรนูล 2.5% โดยน้ำหนัก คือ Croscarmellose หรือ สารช่วยตอกตรง Starch 
1500®, MCC PH-101, SDL, หรือ DCPD ซึ่งจำนวนผลิตตำรับละ 300 เม็ด 5 ตำรับ 
รวมเป็น 1500 เม็ด 

 
Material Formulation for 300 tablets Total  

1500 tablets 6 7 8 9 10 
Triphala 90.00 g 450.00 g 
Maltrodextrin  7.5 g 37.50 g 
Corn Starch,    
    5.0% w/w 

7.5 g 37.50 g 

DCPD 35.25 g 176.25 g 

PVP K90 3%  4.50 g 22.5 g 

น้ำกลั่น 36 ml 180 ml 

Croscarmellose,    
    2.5% w/w 

3.75 g     - 

Starch 1500®  3.75 g    - 

MCC PH-101   3.75 g   - 

SDL    3.75 g   

DCPD     3.75 g - 

Magnesium  
 stearate, 0.75% 

1.125 g 5.625 g 

Aerosil, 0.25%  0.375 g 1.875 g 

Granule weight 150.00 g 750.00 g 
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ตารางท่ี 3.5 ตำรับยาเม็ดตรีผลา 500 มก. มียาตรีผลา 300 มก. สารช่วยตอกตรงภายในแกรนูล 
5.0% โดยน้ำหนักคือ MCC PH-101 และสารช่วยแตกตัวภายนอกแกรนูล 2.5% โดย
น้ำหนัก คือ Croscarmellose หรือ สารช่วยตอกตรง Starch 1500®, MCC PH-101, 
SDL, หรือ DCPD 

 
Material Formulation for 1 tablet 

11 12 13 14 15 
Triphala 300 mg 

Maltrodextrin  25 mg 

MCC PH-101,    
    5.0% w/w 

25 mg 

DCPD 117.5 mg 

PVP K90, 3.0%  15 mg 

น้ำกลั่น 0.12 ml 

Croscarmellose,    
  2.5% w/w 

12.5 mg     

Starch 1500®  12.5 mg    

MCC PH-101   12.5 mg   

SDL    12.5 mg  

DCPD     12.5 mg 

Magnesium     
 stearate, 0.75% 

3.75 mg 

Aerosil, 0.25%  1.25 mg 

Tablet weight 500 mg 
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ตารางท่ี 3.6 ตำรับยาเม็ดตรีผลา 500 มก. มียาตรีผลา 300 มก. สารช่วยตอกตรงภายในแกรนูล 
5.0% โดยน้ำหนักคือ MCC PH-101 จำนวนผลิต 1500 เม็ด และสารช่วยแตกตัว
ภายนอกแกรนูล 2.5% โดยน้ำหนัก คือ Croscarmellose หรือ สารช่วยตอกตรง 
Starch 1500®, MCC PH-101, SDL, หรือ DCPD ซึ่งจำนวนผลิตตำรับละ 300 เม็ด 5 
ตำรับ รวมเป็น 1500 เม็ด 

 
Material Formulation for 300 tablets Total  

1500 tablets 11 12 13 14 15 
Triphala 90.00 g 450.00 g 

Maltrodextrin  7.5 g 37.50 g 

MCC PH-101,    
    5.0% w/w 

7.5 g 37.50 g 

DCPD 35.25 g 176.25 g 

PVP K90 3%  4.50 g 22.5 g 

น้ำกลั่น 36 ml 180 ml 

Croscarmellose,    
    2.5% w/w 

3.75 g     - 

Starch 1500®  3.75 g    - 

MCC PH-101   3.75 g   - 

SDL    3.75   

DCPD     3.75 g - 

Magnesium  
 stearate, 0.75% 

1.125 g 5.625 g 

Aerosil, 0.25%  0.375 g 1.875 g 

Granule weight 150.00 g 750.00 g 
 



53 

ตารางท่ี 3.7 ตำรับยาเม็ดตรีผลา 500 มก. มียาตรีผลา 300 มก. สารช่วยตอกตรงภายในแกรนูล 
5.0% โดยน้ำหนักคือ SDL และสารช่วยแตกตัวภายนอกแกรนูล 2.5% โดยน้ำหนัก คือ 
Croscarmellose หรือ สารช่วยตอกตรง Starch 1500®, MCC PH-101, SDL, หรือ 
DCPD 

 
Material Formulation for 1 tablet 

16 17 18 19 20 
Triphala 300 mg 

Maltrodextrin  25 mg 

SDL, 5.0% w/w 25 mg 

DCPD 117.5 mg 

PVP K90, 3.0%  15 mg 

น้ำกลั่น 0.12 ml 

Croscarmellose,    
  2.5% w/w 

12.5 mg     

Starch 1500®  12.5 mg    

MCC PH-101   12.5 mg   

SDL    12.5 mg  

DCPD     12.5 mg 

Magnesium     
 stearate, 0.75% 

3.75 mg 

Aerosil, 0.25%  1.25 mg 

Tablet weight 500 mg 
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ตารางท่ี 3.8 ตำรับยาเม็ดตรีผลา 500 มก. มียาตรีผลา 300 มก. สารช่วยตอกตรงภายในแกรนูล 
5.0% โดยน้ำหนักคือ SDL จำนวนผลิต 1500 เม็ด และสารช่วยแตกตัวภายนอกแกรนูล 
2.5% โดยน้ำหนัก คือ Croscarmellose หรือ สารช่วยตอกตรง Starch 1500®, MCC 
PH-101, SDL, หรือ DCPD ซึ่งจำนวนผลิตตำรับละ 300 เม็ด 5 ตำรับ รวมเป็น 1500 
เม็ด 

 
Material Formulation for 300 tablets Total  

1500 tablets 16 17 18 19 20 
Triphala 90.00 g 450.00 g 

Maltrodextrin  7.5 g 37.50 g 

SDL, 5.0% w/w 7.5 g 37.50 g 

DCPD 35.25 g 176.25 g 

PVP K90 3%  4.50 g 22.5 g 

น้ำกลั่น 36 ml 180 ml 

Croscarmellose,    
    2.5% w/w 

3.75 g     - 

Starch® 1500   3.75 g    - 

MCC PH-101   3.75 g   - 

SDL    3.75   

DCPD     3.75 g - 

Magnesium  
 stearate, 0.75% 

1.125 g 5.625 g 

Aerosil, 0.25%  0.375 g 1.875 g 

Granule weight 150.00 g 750.00 g 
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ตารางท่ี 3.9 ตำรับยาเม็ดตรีผลา 500 มก. มียาตรีผลา 300 มก. สารช่วยตอกตรงภายในแกรนูล 
5.0% โดยน้ำหนักคือ DCPD และสารช่วยแตกตัวภายนอกแกรนูล 2.5% โดยน้ำหนัก 
คือ Croscarmellose หรือ สารช่วยตอกตรง Starch 1500®, MCC PH-101, SDL, 
หรือ DCPD 

 
Material Formulation for 1 tablet 

21 22 23 24 25 
Triphala 300 mg 

Maltrodextrin  25 mg 

DCPD, 5.0% 
w/w 

25 mg 

DCPD 117.5 mg 

PVP K90, 3.0%  15 mg 

น้ำกลั่น 0.12 ml 

Croscarmellose,    
  2.5% w/w 

12.5 mg     

Starch® 1500  12.5 mg    
MCC PH-101   12.5 mg   
SDL    12.5 mg  
DCPD     12.5 mg 
Magnesium     
 stearate, 0.75% 

3.75 mg 

Aerosil, 0.25%  1.25 mg 

Tablet weight 500 mg 
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ตารางท่ี 3.10 ตำรับยาเม็ดตรีผลา 500 มก. มียาตรีผลา 300 มก. สารช่วยตอกตรงภายในแกรนูล 
5.0% โดยน้ำหนักคือ DCPD จำนวนผลิต 1500 เม็ด และสารช่วยแตกตัวภายนอก
แกรนูล 2.5% โดยน้ำหนัก คือ Croscarmellose หรือ สารช่วยตอกตรง Starch 
1500®, MCC PH-101, SDL, หรือ DCPD ซึ่งจำนวนผลิตตำรับละ 300 เม็ด 5 ตำรับ 
รวมเป็น 1500 เม็ด 

 
Material Formulation for 300 tablets Total  

1500 tablets 21 22 23 24 25 
Triphala 90.00 g 450.00 g 

Maltrodextrin  7.5 g 37.50 g 

DCPD, 5.0% w/w 7.5 g 37.50 g 

DCPD 35.25 g 176.25 g 

PVP K90 3%  4.50 g 22.5 g 

น้ำกลั่น 36 ml 180 ml 

Croscarmellose,    
    2.5% w/w 

3.75 g     - 

Starch 1500®   3.75 g    - 

MCC PH-101   3.75 g   - 

SDL    3.75   

DCPD     3.75 g - 

Magnesium  
Stearate, 0.75% 

1.125 g 5.625 g 

Aerosil, 0.25%  0.375 g 1.875 g 

Granule weight 150.00 g 750.00 g 
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การประเมินคุณสมบัติของยาเม็ดตรีผลา 
การพัฒนาตำรับยาสมุนไพรให้อยู่ในรูปแบบยาเม็ด มีเกณฑ์ในการประเมินคุณสมบัติทาง

กายภาพ เพ่ือให้ได้ยาเม็ดที่อยู่ในเกณฑ์มาตรฐาน Dietary Supplement ของ USP 40 (2017) ความ
กร่อนยาเม็ดและเวลาในการแตกตัวให้หาตามเกณฑ์มาตรฐานของยาเม็ดไม่เคลือบตามปกติ ส่วน
ความหนาและความแข็งยาเม็ดให้เป็นมาตรฐานของโรงงานที่กำหนดเองตามความความเหมาะสม 

1. ความแปรปรวนของน้ำหนัก (Weight Variation) 
สุ ่มตัวอย่างยาเม็ด 20 เม็ด แล้วชั ่งน้ำหนักแต่ละเม็ดโดยใช้ Electronic Precision 

balance คำนวณหาน้ำหนักเฉลี่ย (X) ค่าเบี่ยงเบนจากค่าเฉลี่ย และค่าความเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
(Standard Deviation, SD)  คำนวณค่าสัมประสิทธิ ์ความแปรปรวนของน้ำหนักเป็นร้อยละจาก
สมการ 

% Coefficient of Variation   =  (SD/X) . 100                                    สมการ (3.1) 
เกณฑ์ไว้ว่า จะต้องมีน้ำหนักเม็ดยาราว 500 mg ไม่เกิน 2 เม็ด ที่มีความเบี่ยงเบนมากกว่า

จำนวนร้อยละ 5 และต้องไม่มีเม็ดใดเลยที่มีความเบี่ยงเบนมากกว่าจำนวนร้อยละ  10 จากน้ำหนัก
เฉลี่ย  (USP 40 <2091>, 2017)  

2. ความหนายาเม็ด (Tablet Thickness) 
  สุ่มตัวอย่างยาเม็ดจำนวน 10 เม็ด แล้ววัดความหนาหน่วยเป็น มม. โดยใช้ Thickness 

Gauge จากนั้นหาค่าความหนาเฉลี่ย และค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน  
 

 
 

ภาพที่ 3.1 เครื่องวัดความหนายาเม็ด 
 

3. ความแข็งยาเม็ด (Tablet Hardness) 
สุ่มตัวอย่างยาเม็ดจำนวน 10 เม็ด แล้ววัดความแข็งในหน่วย กก. โดยใช้ Hardness 

Tester จากนั้นหาค่าความแข็งเฉลี่ยและค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

http://www.google.co.th/imgres?imgurl=http://www.dorseymetrology.com/sites/default/files/gages/fc1-thickness-gauge.jpg&imgrefurl=http://www.dorseymetrology.com/thickness-gauges&docid=qGnD39wSvcwLaM&tbnid=DvqZp6hILooQnM:&w=800&h=802&ei=sAebUd7-IcqCrgevioHwCQ&ved=0CAIQxiAwAA&iact=rics
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ภาพที่ 3.2 เครื่องวัดความแข็งยาเม็ด 
 

4. ความกร่อนยาเม็ด (Tablet Friability) 
สุ่มตัวอย่างยาเม็ด โดยชั่งยาเม็ดให้มีน้ำหนักมากกว่า 6.5 กรัม สำหรับยาเม็ดที่มีน้ำหนัก

ไม่เกิน 650 มก. โดยใช้ Electronic Precision Balance จากนั้นนำไปใส่ลงใน Tablet Friability 
Apparatus แล้วเปิดเครื่องให้หมุน 100 รอบ ชั่งน้ำหนักอีกครั้งเพื่อหาน้ำหนักที่หายไป และ % 
Friability จะต้องไม่เกิน 1.0% จึงจะผ่านมาตรฐานของ USP 40 <1216>  2017 ซึ่งคำนวณได้จาก
สมการ 3 ทำ 3 ครั้ง และหาค่าเฉลี่ย 

 
% Friability  =   (น้ำหนักยาเม็ดก่อนทดสอบ – น้ำหนักยาเม็ดหลังทดสอบ)  x 100 

                                       น้ำหนักยาเม็ดหลังทดสอบ                 สมการ (3.2)                              
  

 
 

ภาพที่ 3.3 เครื่องวัดความกร่อนยาเม็ด 
 

5. เวลาในการแตกตัว (Disintegration Time) 
หาเวลาในการแตกตัวของยาเม็ดโดยใช้ Disintegration Apparatus Method A ของ USP 

40 <2040> 2017 โดยสุ่มยาเม็ดจำนวน 6 เม็ด ใส่ลงใน Basket-Rack Assembly แล้วจุ่มลงในน้ำ
กลั่นอุณหภูมิ 37+2 โดยเมื่อยก Basket-Rack Assembly ขึ้นสูงสุด ตะแกรงลวดต้องอยู่ต่ำกว่าระดับ
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ผิวหน้าของน้ำกลั่นในภาชนะไม่น้อยกว่า 2.5 เซนติเมตร และเม่ือเคลื่อนลงต่ำสุด ตะแกรงลวดต้องอยู่
เหนือก้นภาชนะไม่น้อยกว่า 2.5 เซนติเมตร ซึ่งยาเม็ดท้ัง 6 เม็ด จะต้องแตกตัวน้อยกว่า 30 นาที โดย
ผ่านแร่งเบอร์ 10 ที่อยู่ข้างล่างของ Basket 

 

 
 

ภาพที่ 3.4 เครื่องทดสอบการแตกตัวของยาเม็ด 
 

หลักการสถิติที่ประเมินอิทธิพลของตัวแปร ที่มีต่อคุณสมบัติทางกายภาพของยาเม็ด  
ตรีผลา (Bolton S, 2012) 
 1. การวิเคราะห์วาเรียนซ์ (Analysis of Variances, ANOVA)  

จาก Single One-Way ANOVA หาค่า Pooled Variance, s2 โดยใช้ Xlstat Designer 
ver. 2018.1® เป็นโปรแกรมสถิต ที่ใช้สังเกตความแตกต่างอย่างมีนัยสำคัญ ระหว่างค่าพารามีเตอร์
ของคุณสมบัติทางกายภาพเคมี (Physicochemical Properties) ต่าง ๆ ของแกรนูลและยาเม็ดของ
ตำรับยาเม็ดที่ออกแบบ p< 0.01 โดยมีระดับความเชื่อมั่นร้อยละ 99.0 (Confidence Level of 
99.0%)    
 2. การวิเคราะห์เปรียบเทียบพหูคูณ (Multiple Comparison)  

เปรียบเทียบความมากน้อยของชุดข้อมูลเรียงไปตามลำดับค่าเฉลี่ยของแต่ละชุด เมื่อถูก
กระทบโดยชนิดและวิธีการใส่สารช่วยแตกตัว โดยใช้วิธี Least Significant Difference (LSD) ในการ
คำนวณที่ 1.0% Allowance*, ซ่ึง 

1.0% Allowance = t√s2 (1/ni + 1/nj)                                            สมการ (3.3) 

ในที่นี้ t = ค่าวิกฤติที่ α เท่ากับ 0.01, 2-tailed เป็นค่าที่อ่านจาก t-distriution Table 
ซึ่งข้ึนกับค่าองศาอิสระ (Degree of Freedom) ภายในกลุ่ม (Within Group) ที่ใช้ = จำนวนตำรับ x 
(จำนวนตัวอย่างที่หาค่าพารามิเตอร์ – 1),  s2 เป็นค่า Pooled Variance ที่คำนวณจากโปรแกรมสถิติ 
ที่ใช้หาหาจาก ANOVA ดังกล่าวมาแล้วข้างบนนี้,  ni และ nj เป็นจำนวนของสมาชิกต่างตำรับของ
พารามิเตอร์นั้น ๆ 

http://www.google.co.th/url?sa=i&rct=j&q=&source=images&cd=&cad=rja&docid=HtD3oh0uBbzw4M&tbnid=DzGTNPua_Eua1M:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.pharma-test.de/ptz-auto2/&ei=EYe0UeLxB4bNrQec1YHoCg&bvm=bv.47534661,d.bmk&psig=AFQjCNFzEa6TZ9Yie397W5J4rQrVVp7iBw&ust=1370871923049791
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สถานที่ทำวิจัย 
ห้องปฏิบัติการทางเคมี สาขาวิชาการแพทย์แผนไทย มหาวิทยาลัยราชภัฏบ้านสมเด็จ

เจ้าพระยา ซอยอิสรภาพ 15 ถนนอิสรภาพ แขวงหิรัญรูจี เขตธนบุรี กรุงเทพฯ 10600 
ห้องปฏิบัติการตอกยาเม็ด ภาควิชาเภสัชอุตสาหกรรม คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 

447 ถนนศรีอยุธยาแขวงทุ่งพญาไท เขตราชเทวี กรุงเทพฯ 10400 
 



 

บทที่ 4 
ผลการวิเคราะห์ข้อมูล 

 

แนวทางการศึกษาวิจัยยาเม็ดตรีผลา 
 สำหรับการศึกษาวิจัยเรื่องยาเพื่อคัดเลือกตำรับยาเม็ดตรีผลาตำรับที่ดีที่สุดจาก 25 ตำรับ 
ยาเม็ดมีคุณสมบัตทิางกายภาพเข้าเกณฑใ์นเภสัชตำรับ และมาตรฐานโรงงานกล่าวคือ 
 1. ความแปรปรวนน้ำหนักยาเม็ด ยาเม็ดที่ผลิตได้จะต้องมีความแปรปรวนน้ำหนักยาเม็ด
ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน Dietary Supplements หัวข้อ 2091 ของ USP 40 (USP 40 <2091>, 2017  
 2. ความหนายาเม็ด ยาเม็ดที่ผลิตได้ผ่านเกณฑ์มาตรฐานโรงงาน คือมีความหนายาเม็ด
สม่ำเสมออยู่ในขอบข่ายการเบี่ยงเบน  
 3. ความแข็งยาเม็ด ยาเม็ดที่ผลิตได้ผ่านเกณฑ์มาตรฐานโรงงาน ควบคุมค่าเฉลี่ยความแข็ง
ยาเม็ดเท่ากับ 5.0 กิโลกรัม  
 4. ความกร่อนยาเม็ด ยาเม็ดที่ผลิตได้จะต้องมีความกร่อนผ่านเกณฑ์มาตรฐาน  Tablet 
Friability หัวข้อ 1216 ของ USP 40 (USP 40<1216>, 2017) คือ ต่ำกว่าร้อยละ 1.0  

 5. เวลาแตกตัวยาเม็ด ยาเม็ดที่ผลิตได้จะให้ โดยใช้เครื่องทดสอบการแตกตัวของ USP 40 
(USP 40<2040>, 2017) คือ ต้องแตกตัวในน้ำต่ำกว่า 30 นาที และยาเม็ดที่แตกกตัวได้ไวที่สุดถือว่า
ตำรับให้ประสิทธิผลในการแตกตัวที่ดีที่สุด ทั้งที่เทียบกับการแตกตัวภายในของแป้งข้าวโพดปริมาณ 
5.0% ของตำรับยาเม็ดตรีผลา และเทียบกับการแตกตัวภายนอกของ Croscarmellose Sodium 
ปริมาณ 2.5% ของตำรับยาเม็ดดังกล่าว 

 

หลักการสถิติประเมินอิทธิพลของตัวแปรที่มีต่อคุณสมบัติทางกายภาพของยาเม็ด 
 1. การวิเคราะห์วาเรียนซ์ [Analysis of Variances (ANOVA)]  

  จาก Single One-way ANOVA หาค่า Pooled Variance, s2 โดยใช ้โปรแกรมสถ ิติ  
Xlstat Designer ver. 2018.1® ที่ใช้สังเกตความแตกต่างอย่างมีนัยะสำคัญ ระหว่างค่าพารามิเตอร์ที่
บอกคุณสมบัติทางกายภาพต่าง ๆ ของตำรับยาเม็ดตรีผลา ได้แก่ (ก) ความแข็งยาเม็ด (ข) ความหนา
ยาเม็ด (ค) ความกร่อนยาเม็ด และ (ง) เวลาแตกตัวของยาเม็ดในน้ำ โดยค่าความน่าจะเป็นน้อยกว่า 
0.01 (p< 0.01) โดยมีระดับความเชื่อมั่นร้อยละ 99.0 (Confidence Level of 99.0%) ดังแสดงใน
ตาราง ข.1-ข.4 ตามลำดับ ของภาคผนวก ข.  
  จากการทดลองเปรียบเทียบค่าต่าง ๆ เหล่านี้ พบว่าค่าเฉลี่ยของแต่ละพารามีเตอร์ของ
ตำรับเหล่านี้ให้ค่าแตกต่างกันอย่างมีนัยะสำคัญ (p< 0.01) ยกเว้นค่าเฉลี่ยของความแข็ง (p> 0.01)  
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แสดงให้เห็นว่าเมื่อควบคุมความแข็งของยาเม็ดให้ได้ประมาณ 5 กิโลกรัมพอ ๆ กัน โดยไม่แตกต่าง
อย่างมีนัยะสำคัญ (p> 0.01) นั้น ชนิดและปริมาณสารช่วยตอกตรงในตำรับมีผลกระทบต่อค่าความ
หนา ความกร่อน และเวลาการแตกตัวยาเม็ด ระหว่างตำรับยาเม็ดต่าง ๆ อย่างมีนัยสำคัญ (p< 0.01) 
(Bolton, 2012) และการใช้โปรแกรม Xlstat Designer ver. 2018.1® จะคำนวณหาค่าวาเรียนซ์ 
โดยอัตโนมัติ  
 2. การเปรียบเทียบแบบพหุคูณ (Multiple Comparison) 
  การเปรียบเทียบแบบพหุคูณ เป็นการเปรียบเทียบของค่าเฉลี่ยของชุดข้อมูลเรียงไป
ตามลำดับความมากน้อยของแต่ละชุด เมื่อมีผลกระทบจากชนิดและปริมาณสารช่วยตอกตรง ต่าง
ชนิดในตำรับยาเม็ดตรีผลาซึ่งใช้เป็นสารช่วยภายในแกรนูลแทนแป้งข้าวโพดและสารช่วยภายนอก
แกรนูลแทนครอสคาร์เมลโลสโซเดียม โดยใช้วิธี Least Significant Difference, LSD (ค่าน้อยที่สุด
ของความแตกต่างอย่างมีนัยะสำคัญ) ในการคำนวณที่ 1.0% Allowance (ค่าความคลาดเคลื่อน 
ร้อยละ 1.0) บวกและลบจากค่าเฉลี่ย (LSD: 1% Allowance, α=0.01, 2-tailed) ซึ่งได้กล่าวมาแล้ว
ในบทที่ 3 โดยละเอียดในการคำนวณจากค่าวาเรียนซ์ที่กล่าวถึงข้างบน ค่า 1.0% Allowance และ
ที่มาของค่าความหนายาเม็ด ความแข็งยาเม็ด ความกร่อนยาเม็ด และเวลาแตกตัวยาเม็ดในน้ำของ  
ยาเม็ดตรีผลา ได้แสดงในตารางที ่ 4.1 เพื ่อใช้เปรียบเทียบความแตกต่างอย่างมีนัยสำคัญของ 
ค่าเฉลี ่ยของชุดข้อมูลแต่ละพารามีเตอร์ ที่  LSD = 1% allowance, α=0.01, 2-tailed (Bolton, 
2012) ตามลำดับ 
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ตารางท่ี 4.1 การหาค่า 1.0% Allowance ของค่าความแข็ง ความหนา ความกร่อน การแตกตัว ของ
ยาเม็ดตรีผลา 25 ตำรับ: ตำรับ จากค่าวาเรียนซ์ที ่ได้ โดยวิธ ี Least Significant 
Difference ที่ α=0.01, 2-tailed  

 

Item 
No. 

Physical 
Properties 

Variance 
from 

ANOVA, s2 

df*  
within  
groups 

Value of t  
(α=0.01,  

2-tailed)** 

1/ni 

+1/nj 

1.0% Allowance, 

t √s2(1/ni+1/nj) 

1 
Tablet 

Hardness, kg 
0.0489 

9x25= 
225 

2.599 1/5 0.26 kg  

2 
Tablet 

Thickness, 
mm 

0.0022 
9x25 

= 
225 

2.599 1/5 0.055 mm 

3 
Tablet 

Friability, % 
0.0014 

1x25 
= 
25 

2.787 1 0.10% 

4 
Disintegration 

time, min 
0.113 

5x25 
= 

125 
2.616 1/3 0.51 min 

*df = Degree of Freedom 
** From t-distribution Table (Bolton S., 2012) 
 

การประเมินคุณภาพทางกายภาพของยาเม็ดตรีผลา 25 ตำรับ 
 1. ความแปรปรวนน้ำหนักยาเม็ด และสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (Weight Variation 
and Coefficient of Variation)  

  ในหัวข้อ Dietary Supplements ของ (USP 40, 2017) ทำการสุ่มยาเม็ดมา 20 เม็ด 
จากยาเม็ดตรีผลาตำรับต่างๆ 25 ตำรับ แต่ละตำรับของยาเม็ดมีค่าน้ำหนักยาเม็ดเฉลี่ยที่ 501.8–
509.3 มิลลิกรัม ซึ่งเป็นเกณฑ์ของน้ำหนักเฉลี่ยที่มากกว่า 324 มิลลิกรัม โดยจะมีการเบี่ยงเบนจาก
น้ำหนักเฉลี่ยไม่เกิน 5.0% จากตารางที่ 4.2 แสดงให้เห็นว่ายาเม็ดตรีผลาตำรับต่าง ๆ มีการเบี่ยงเบน
ของน้ำหนักยาเม็ดทั้งบวกและลบ ไม่เกิน 5.0% จากน้ำหนักเฉลี ่ย ความแปรปรวนของน้ำหนัก 
ยาเม็ด ทั้ง 25 ตำรับ จะเข้ามาตรฐานตามเกณฑ์ความแปรปรวนของน้ำหนักยาเม็ด ของ Dietary 
Supplements ของ USP 40, 2017 (USP 40<2091>, 2017) 
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ตารางท่ี 4.2 แสดงค่าแปรปรวนของน้ำหนักของยาเม็ดตรีผา 25 ตำรับ 
 

 
ตำรับ 

สารช่วย 
ตอกตรง 
ภายใน, 
5.0% 

สารช่วย 
ตอกตรง 
ภายนอก, 

2.5% 

ค่าเฉลี่ย

𝒙̅ 
mg 

Maximum 
Deviation,  

% 

Meet Dietary 
Supplements 
Requirement 

of Weight 
Variation  

Coefficient 
of 

Variation, 
%CV 

Low 
(< 1%CV) or 
Moderate  
(1-2%CV) +ve -ve 

1 

PPCS* 
 

CCSπ 
PPCS 
MCC 
SDL 

DCPD 

504.1 1.18 -0.84 Pass 0.68 Low 

2 
3 
4 
5 

504.8 
504.3 
503.7 
503.4 

1.34 
1.13 
1.06 
1.11 

-1.04 
-0.85 
-0.92 
-1.27 

Pass 
Pass 
Pass 
Pass 

0.71 
0.58 
0.61 
0.62 

Low 
Low 
Low 
Low 

6 
7 
8 
9 
10 

 
Corn 

Starchη 
 

CCS 
PPCS  
MCC 
SDL 

DCPD 

507.0 
505.3 
504.4 
506.7 
503.1 

1.59 
1.13 
0.92 
1.84 
1.97 

-2.36 
-0.85 
-0.86 
-1.32 
-2.41 

Pass 
Pass 
Pass 
Pass 
Pass 

0.95 
0.62 
0.54 
0.72 
1.13 

Low 
Low 
Low 
Low 

Moderate 

11 
12 
13 
14 
15 

MCC@ 

CCS 
PPCS  
MCC 
SDL 

DCPD 

503.4 
504.6 
503.7 
501.8 
505.0 

1.12 
0.88 
1.06 
1.04 
0.80 

-1.06 
0.90 
-0.92 
-1.14 
-0.88 

Pass 
Pass 
Pass 
Pass 
Pass 

0.58 
0.57 
0.64 
0.64 
0.60 

Low 
Low 
Low 
Low 
Low 

16 
17 
18 
19 
20 

 
SDL$ 

 

CCS 
PPCS  
MCC 
SDL 

DCPD 

504.9 
503.4 
504.0 
503.8 
504.9 

1.80 
1.72 
1.19 
1.04 
1.80 

-1.17 
-1.06 
-1.19 
-1.14 
-1.17 

Pass 
Pass 
Pass 
Pass 
Pass 

0.73 
0.66 
0.68 
0.73 
0.73 

Low 
Low 
Low 
Low 
Low 

21 
22 
23 
24 
25 

DCPD# 

CCS 
PPCS  
MCC 
SDL 

DCPD 

509.3 
504.5 
504.8 
508.5 
503.1 

1.90 
1.49 
1.63 
1.28 
1.38 

-3.40 
-0.89 
-0.94 
-3.24 
1.80 

Pass 
Pass 
Pass 
Pass 
Pass 

1.56 
0.60 
0.69 
1.22 
0.79 

Moderate 
Low 
Low 

Moderate 
Low 

*PPCS = Partially Pregelatinized Corn Starch, Starch 1500® 
πCCS = Croscarmellose Sodium is not a Direct Compression Filler 
ηCorn Starch is not a Direct Compression Filler 
@MCC = Microcrystalline Cellulose, Avicel® PH 101 
$SDL = Spray-Dried Lactose, SuperTab® 11 SD 
#DCPD = Dibasic Calcium Phosphate Dihydrate, Emcompress® 
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 จากตารางที่ 4.2 ตำรับยาเม็ดตรีผลา 25 ตำรับ พบว่ามีสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนยาเม็ด
เท่ากับ 0.54 -1.56% โดยยังไม่เกิน 2.0% ถือว่ายังเป็นค่าที่ยอมรับได้ (Sengupta, 1988) 

กลุ่มที่ 1, 3 และ 4 ที่ใช้สารแตกตัวภายในเป็น Starch 1500®, MCC PH 101 และ Spray 
Dried Lactose พบว่าจะให้สัมประสิทธิ์ความแปรปรวนยาเม็ดในขนาดต่ำกว่า 1.0% ถือได้ว่าเป็น
คุณภาพมาตรฐานที่ดีมาก 
 กลุ่มท่ี 2 ที่ใช้สารแตกตัวภายในเป็นแป้งข้าวโพด และมี DCPD เป็นสารแตกตัวภายนอก และ
ของกลุ ่มที ่ 5 ที่ใช้สารแตกตัวภายในเป็น DCPD และมี Croscarmellose Sodium และ Spray 
Dried Lactose เป็นสารช่วยภายนอก กลับปรากฏการณ์ที่ให้สัมประสิทธิ์ความแปรปรวนน้ำหนักยา
เม็ดในขนาดปานกลางที่สูงขึ้น  

2. ความแข็งยาเม็ด (Tablet Hardness)  
 จากการพยายามควบคุมความแข็งของยาเม็ดตรีผลาทั้ง 25 ตำรับให้ได้ 5.0 กก. ดังแสดง

ในกราฟภาพที่ 4.1 พบว่า ยาเม็ดทั้ง 25 ตำรับ มีค่าความแข็งยาเม็ดเฉลี่ยตั้งแต่ 4.93 – 5.14 กก. 
จากการวิเคราะห์ความแปรปรวนทางสถิติในกราฟภาพที่ 4.1 ของภาคผนวก ข. พบความแปรปรวน
ในค่าเฉลี่ยของความแข็งของยาเม็ดตรีผลา 25 ตำรับ มี p> 0.01 กล่าวคือ p = 0.75 ชี้ให้เห็นว่า เรา
สามารถควบคุมความแข็งยาเม็ดเฉลี่ยของตำรับยาเม็ดทั้ง 25 ตำรับอยู่ใกล้เคียงกันมาก โดยไม่มีความ
แตกต่างอย่างมีนัยะสำคัญ (p> 0.01) 

3. ความหนายาเม็ด (Tablet Thickness)  
 เมื่อควบคุมความแข็งให้ได้ประมาณ 5 กก. ตามที่ต้องการ ดังแสดงในกราฟภาพที่ 4.2 

สำหรับตำรับ 1-20 เมื ่อใช้ Starch 1500® แป้งข้าวโพด Mirocrystalline (MCC PH 101), Spray 
Dried Lactose ปริมาณ 5.0% เป็นสารช่วยภายใน เมื่อใช้ Starch 1500®, Mirocrystalline (MCC 
PH 101), Spray Dried Lactose เป็นสารช่วยตอกตรงภายนอกในปริมาณ 2.5% พบว่ามีค่าความ
หนายาเม็ดเฉลี่ยเท่ากับ 4.114-4.136 มม. ซึ่งไม่แตกต่างอย่างมีนัยะสำคัญ (LSD = 0.055 mm, α = 
0.01, 2-tailed) ในตำรับดังกล่าวที ่ใช้ Starch 1500® แป้งข้าวโพด MCC PH 101, Spray Dried 
Lactose เป็นสารช่วยภายใน แต่เมื่อใช้ Croscarmellose Sodium ปริมาณ 2.5% เป็นสารช่วยแตก
ตัวภายนอกกลับจะทำให้ควมหนายาเม็ดเฉลี่ยเพิ่มขึ้นอีกเล็กน้อยในทุก ๆ กลุ่ม และแต่เมื่อใช้ DCPD 
เป็นสารช่วยตอกตรงภายนอกกลับจะทำให้ควมหนายาเม็ดเฉลี่ยลดลงขึ้นอย่างเห็นได้ชั ดเจนในทุก ๆ 
กลุ่ม และลดลงอย่างมีนัยสำคัญ ในกรณีเมื่อใช้ร่วมกับ Spray Dried Lactose เป็นสารช่วยตอกตรง
ภายใน (LSD = 0.055 mm, α = 0.01, 2-tailed) 

สำหรับกลุ่มสุดท้ายที่ใช้ DCPD ปริมาณ 5.0% เป็นสารช่วยตอกตรงภายใน จะเป็นกลุ่มให้
ความหนายาเม็ดเฉลี่ยค่อนข้างบางกว่าอีก 4 กลุ่มตำรับที่ใช้สารช่วยตอกตรงตัวอื่น ๆ โดยตำรับที่ใช้ 
Starch 1500®, Mirocrystalline (MCC PH 101), Spray Dried Lactose เป ็นสารช ่วยตอกตรง
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ภายนอกในปริมาณ 2.5% จะมีความหนายาเม็ดเฉลี่ยเท่ากับ 4.008-4.019 มม. ซึ่งไม่มีควมแตกต่าง
อย่างมีนัยะสำคัญ (LSD = 0.055 mm, α = 0.01, 2-tailed) แต่ตำรับที่ใช้ร่วมกับ Croscarmellose 
Sodium เป็นสารช่วยแตกตัวภายนอกกลับให้ค่าความหนาเฉลี่ยเพิ่มขึ้นอย่างชัดเจน และตำรับที่ใช้
ร่วมกับ DCPD เป็นสารช่วยตอกตรงภายนอกกลับให้ค่าความหนาเฉลี่ยลดลงอย่างมีนัยะสำคัญ (LSD 
= 0.055 mm, α = 0.01, 2-tailed) 
 4. ความกร่อนยาเม็ด (Tablet Friability)  

  เมื่อควบคุมความแข็งให้ได้ประมาณ 5 กก. ตามที่ต้องการ ดังแสดงในกราฟภาพที่ 4.3 
สำหรับตำรับ 1-25 สามารถจัดแบ่งกลุ่มตำรับเป็น 3 กลุ่มตามคุณสมบัติความกร่อนยาเม็ดเฉลี่ยที่
ตำรับยาเม็ดตรีผลให้มา ได้แก่ กลุ่มตำรับแรก จะเป็นกลุ่มใหญ่มาก คือกลุ่มตำรับ 1 -15 ที่ให้ความ
กร่อนยาเม็ดเฉลี่ยระหว่าง 0.30-0.40% กลุ่มตำรับที่ 2 จะเป็นกลุ่มตำรับ 16-20 ที่ให้ความกร่อนยา
เม็ดเฉลี่ยระหว่าง 0.20-0.30% และกลุ่มตำรับสุดท้าย จะเป็นกลุ่มตำรับ  20-25 ที่ให้ความกร่อนยา
เม็ดเฉลี่ยน้อยกว่า 0.20%  

  กลุ่มตำรับแรกคือกลุ่มตำรับ 1-15 ที่ใช้ Starch 1500® แป้งข้าวโพด หรือ MCC PH 101
ปริมาณ 5.0% เป็นสารช่วยภายใน โดยเมื่อใช้ DCPD เป็นสารช่วยตอกตรงภายนอกจะให้ความกร่อน
ยาเม็ดเฉลี่ยราว 0.31-0.32% ซึ่งน้อยกว่าตำรับที่ใช้สารช่วยภายนอกปริมาณ 2.5% ตัวอื่น ๆ ถ้าไม่
นับกรณีของการใช้ DCPD กลุ่มตำรับนี้ยังสามารถแบ่งได้ออกเป็น 2 กลุ่มย่อย กลุ่มตำรับย่อยแรกที่ใช้ 
Starch 1500 และแป้งข้าวโพดเป็นสารช่วยภายในจะให้ความกร่อนยาเม็ดเฉลี่ย 0.35-0.40% และ
กลุ่มตำรับย่อยที่ 2 ที่ใช้ MCC PH 101 เป็นสารช่วยตอกตรงภายในจะให้ความกร่อนยาเม็ดเฉลี่ย 
0.30-0.35% 

กลุ่มตำรับที่ 2 คือกลุ่มตำรับ 16-20 ที่ใช้ Spray Dried Lactose ปริมาณ 5.0% เป็นสาร
ช่วยแตกตัวภายใน เมื่อใช้ร่วมกับ Croscarmellose, Starch 1500®, MCC PH 101, Spray Dried 
Lactose และ DCPD สารช่วยภายนอกปริมาณ 2.5% จะให้ความกร่อนยาเม็ดเฉลี่ยราว 0.25-0.26% 

กลุ่มตำรับสุดท้าย คือกลุ่มตำรับ 21-25 ที่ใช้ DCPD ปริมาณ 5.0% เป็นสารช่วยแตกตัว
ภายใน เมื ่อใช ้ร ่วมกับ Croscarmellose, Starch 1500®, MCC PH 101, Spray Dried Lactose 
และ DCPD สารช่วยภายนอกปริมาณ 2.5% จะให้ความกร่อนต่ำกว่า 0.20% กล่าวคือให้ความกรอ่น
ยาเม็ดเฉลี่ยระหว่าง 0.16-0.18% 
 5. เวลาแตกตัวยาเม็ด  

  การแตกตัวของยาเม็ดอาจแบ่งการอธิบายได้ 2 แบบด้วยกัน โดยให้สารช่วยแตกตัว
ภายนอกหรือสารช่วยตอกตรงภายนอกเป็นตัวแปรของตำรับตรีผลา และให้สารช่วยแตกตัวภายใน
หรือสารช่วยตอกตรงภายในเป็นตัวแปรของตำรับตรีผลา 
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 เมื่อกำหนดให้สารช่วยแตกตัวภายนอกหรือสารช่วยตอกตรงภายนอกเป็นตัวแปรของ
ตำรับตรีผลา ดังแสดงในกราฟภาพที ่4.4 กลุ่มตำรับต่าง ๆ จะถูกจัดเรียงเป็นบล็อกตามคุณสมบัติการ
แตกตัวยาเม็ดที่ดีมากท่ีสุดไปหาการแตกตัวยาเม็ดที่แย่มากท่ีสุด กล่าวคือ การใช้ Starch 1500® แป้ง
ข้าวโพด MCC PH 101, Spray Dried Lactose และ DCPD ปริมาณ 5.0% เป็นสารช่วยภายใน 
ส่วนตัวแปรคือ การใช้ Croscarmellose, Starch 1500, MCC PH 101, Spray Dried Lactose และ 
DCPD ปริมาณ 2.5% เป็นสารช่วยภายนอก จากการทดลองพบว่าในแต่ละบล็อกจะพบผลที่คล้ายคลึง
กัน คือ เวลาการแตกตัวยาเม็ดเฉลี ่ย (Dt) เมื ่อใช้ Croscarmellose ภายนอก < เมื ่อใช้ Starch 
1500® ภายนอก < เมื ่อใช้ MCC PH 101 ภายนอก < เมื ่อใช้ Spray Dried Lactose ภายนอก < 
เมื ่อใช้ DCPDภายนอก อย่างมีนัยะสำคัญ (LSD = 0.51 min, α = 0.01, 2-tailed)  ตำรับเมื ่อใช้ 
Starch 1500® ภายนอก ให้ Dt ที่พอ ๆ กับตำรับเมื่อใช้ Croscarmellose Sodium ภายนอก เกิดข้ึน
ในกรณีใช้ Starch 1500® หรือ  MCC PH 101 เป็นสารช่วยภายใน (LSD = 0.51 min, α = 0.01, 
2-tailed) 

เมื่อกำหนดให้สารช่วยแตกตัวภายนอกหรือสารช่วยตอกตรงภายในเป็นตัวแปรของตำรับ
ตรีผลา ดังแสดงในกราฟภาพที่ 4.5 กลุ่มตำรับต่าง ๆ จะถูกจัดเรียงเป็นบล็อกตามคุณสมบัติการแตก
ตัวยาเม็ดที่ดีมากที่สุดไปหาการแตกตัวยาเม็ดที่แย่มากที่สุด กล่าวคือ การใช้ Croscarmellose, 
Starch 1500®, MCC PH 101, Spray Dried Lactose และ DCPD ปร ิมาณ 2.5% เป ็นสารช ่วย
ภายนอก  ส ่วนตัวแปรคือ  การใช ้ Starch 1500®  แป้งข ้าวโพด MCC PH 101, Spray Dried 
Lactose และ DCPD ปริมาณ 5.0% เป็นสารช่วยภายใน จากการทดลองพบว่าในแต่ละบล็อกจะพบ
ผลที่คล้ายคลึงกัน คือ เวลาการแตกตัวยาเม็ดเฉลี่ย (Dt) เมื่อใช้ Starch 1500® ภายใน < เมื่อใช้แป้ง
ข้าวโพดภายใน < เมื่อใช้ MCC PH 101 ภายใน < เมื่อใช้ Spray Dried Lactose ภายใน < เมื่อใช้ 
DCPDใน อย่างมีนัยะสำคัญ (LSD = 0.51 min, α = 0.01, 2-tailed) ตำรับเมื่อใช้ Starch 1500® 
ภายใน ให้ Dt ที่พอ ๆ กับตำรับเมื่อใช้แป้งข้าวโพดภายใน จะเกิดขึ้นในกรณีใช้ Croscarmellose 
Sodium หรือ MCC PH 101 เป็นสารช่วยภายนอก (LSD = 0.51 min, α = 0.01, 2-tailed) การใช้
ตัวแปรคือสารช่วยภายในปริมาณ คือ 5.0% ที่มากกว่า มีผลกระทบต่อ Dt  มากกว่าสารช่วยภายนอก
อย่างเป็นที่น่าสังเกต เช่นในกรณีของการใช้ DCPD เพราะว่าต้องใช้เวลามากขึ้นในการทำให้ปริมาณ
ดังกล่าวแตกตัวหลุดออกมา
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ภาพที่ 4.1 กราฟแผนภูมิแสดงความแข็งเฉลี่ยของยาเม็ดตรีผลา 25 ตำรับ เรียงลำดับตาม 5 กลุ่มตำรับที่ใช้สารช่วยภายในเป็น Starch 1500, 

แป้งข้าวโพด, MCC PH 101,  Spray-Dried Lactose, และ DCPD โดยใช้ตัวแปรในแต่ละกลุ่มเป็นสารช่วยภายนอกชนิดต่าง ๆ 
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Rx 1-5: Internal 
Starch 1500

Rx 6-10: Internal 
Corn Starch

Rx 11-15: Internal 
MCC PH 101

Rx 16-20: Internal 
SDL

Rx 21-25: Internal 
DCPD

Keys for 2.5% external dc fillers:

p> 0.01

1.0% allowance

= 0.26 kg

(α = 0.01, 2-tailed)

Starch 1500

MCC PH 101

Spray-dried    
Lactose

DCPD

Croscarmellose
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ภาพที่ 4.2 กราฟแผนภูมิแสดงความหนาเฉลี่ยของยาเม็ดตรีผลา 25 ตำรับ เรียงลำดับตาม 5 กลุ่มตำรับที่ใช้สารช่วยภายในเป็น Starch 1500, 

แป้งข้าวโพด, MCC PH 101, Spray-Dried Lactose, และ DCPD โดยใช้ตัวแปรในแต่ละกลุ่มเป็นสารช่วยภายนอกชนิดต่าง ๆ 
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Rx 1-5: Internal 
Starch 1500

Rx 6-10: Internal 
Corn Starch

Rx 11-15: Internal 
MCC PH 101

Rx 16-20: Internal 
SDL

Rx 21-25: Internal 
DCPD

Keys for 2.5% external dc fillers:

1.0% allowance

= 055 mm

(α = 0.01, 2-tailed)

Starch 1500

MCC PH 101

Spray-dried  
Lactose

DCPD

Croscarmellose

Various Formulations, Rx 1 - 25
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ภาพที่ 4.3 กราฟแผนภูมิแสดงความกร่อนเฉลี่ยของยาเม็ดตรีผลา 25 ตำรับ เรียงลำดับตาม 5 กลุ่มตำรับที่ใช้สารช่วยภายในเป็น Starch 
1500, แป้งข้าวโพด, MCC PH 101, Spray-Dried Lactose, และ DCPD โดยใช้ตัวแปรในแต่ละกลุ่มเป็นสารช่วยภายนอกชนิดต่าง ๆ 
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Rx 1-5: Internal 
Starch 1500

Rx 6-10: Internal 
Corn Starch

Rx 11-15: Internal 
MCC PH 101

Rx 16-20: Internal 
SDL

Rx 21-25: Internal 
DCPD

Keys for 2.5% external dc fillers:

1.0% allowance

= 0.10%

(α = 0.01, 2-tailed)

Starch 1500

MCC PH 101

Spray-dried  
Lactose

DCPD

Croscarmellose
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ภาพที่ 4.4 กราฟแผนภูมิแสดงเวลาแตกตัวเฉลี่ยของยาเม็ดตรีผลา 25 ตำรับ เรียงลำดับตาม 5 กลุ่มตำรับที่ใช้สารช่วยภายในเป็น Starch 
1500, แป้งข้าวโพด, MCC PH 101,  Spray-Dried Lactose, และ DCPD โดยใช้ตัวแปรในแต่ละกลุ่มเป็นสารช่วยภายนอกชนิดต่าง ๆ 

5.45 5.28

7.57
8.56

10.74

5.72
6.82

8.07

9.64

12.07

7.22 7.35

9.88

11.29
13.17

9.43
10.34

11.23

13.23

16.75
15.79

16.30
17.90

20.21

25.12

0

5

10

15

20

25

30

Mean Disintegration Time, min

Rx 1-5: Internal 
Starch 1500

Rx 6-10: Internal 
Corn Starch

Rx 11-15:Internal 
MCC PH 101

Rx 16-20: Internal 
SDL

Rx 21-25: Internal 
DCPD

Keys for 2.5% external dc fillers:

1.0% allowance

= 051 min

(α = 0.01, 2-tailed)

Starch 1500

MCC PH 101

Spray-dried  
Lactose

DCPD

Croscarmellose

Various Formulations, Rx 1 - 25
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ภาพที่ 4.5 กราฟแผนภูมิแสดงเวลาแตกตัวเฉลี่ยของยาเม็ดตรีผลา 25 ตำรับ เรียงลำดับตาม 5 กลุ่มตำรับที่ใช้สารช่วยภายนอกเป็น Starch 
1500, Croscarmellose, MCC PH 101,  Spray-Dried Lactose, และ DCPD โดยใช้ตัวแปรในแต่ละกลุ่มเป็นสารช่วยภายในชนิดต่าง ๆ 
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Keys for 5.0%  internal dc fillers:

1.0% allowance

= 051 min

Starch 1500
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Spray-dried   
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Corn Starch

Various Formulations, Rx 1 - 25
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บทที่ 5 
สรุปผล อภิปรายผล และข้อเสนอแนะ 

 
 การวิจัย เรื่อง บทบาทของสารช่วยตอกตรงต่างชนิดในตำรับยาเม็ดตรีผลาซึ่งใช้เป็นสารช่วย
ภายในแกรนูลแทนแป้งข้าวโพดและสารช่วยภายนอกแกรนูลแทนครอสคาร์เมลโลสโซเดียม สรุปผล 
อภิปรายผลและได้ข้อเสนอแนะ ดังนี้ 
 

สรุปผลการวิจัย 
 1. ความแปรปรวนน้ำหนักยาเม็ด และสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน 

  ตำรับยาเม็ดตรีผลา 25 ตำรับ แต่ละตำรับของยาเม็ดมีค่าน้ำหนักยาเม็ดเฉลี่ยที่ 501.8–
509.3 มิลลิกรัม ซึ่งเป็นเกณฑ์ของน้ำหนักเฉลี่ยที่มากกว่า 324 มก. มีการเบี่ยงเบนจากน้ำหนักเฉลี่ย
ไม่เกิน 5.0% ความแปรปรวนของน้ำหนักยาเม็ด ทั้ง 25 ตำรับ จะเข้ามาตรฐานตามเกณฑ์ความ
แปรปรวนของน้ำหนักยาเม็ด ของ Dietary Supplements ของ USP 40, 2017 (USP 40<2091>, 
2017) 

 กลุ ่มที ่ ใช ้สารแตกตัวภายในเป็น Starch 1500®, MCC PH 101 และ Spray Dried 
lactose พบว่าจะให้สัมประสิทธิ์ความแปรปรวนต่ำกว่า 1.0% ถือได้ว่าเป็นคุณภาพมาตรฐานที่ดีมาก 
  กลุ่มท่ีใช้สารแตกตัวภายในเป็นแป้งข้าวโพด และมี DCPD เป็นสารตอกตรงภายนอก และ
ของกลุ ่มที ่สารตอกตรงภายในเป็น DCPD และมี Croscarmellose Sodium และ Spray Dried 
Lactose เป็นสารช่วยภายนอกให้ค่าสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนยาเม็ดในขนาดปานกลางที่สูงขึ้น  
 2. ความแข็งยาเม็ด (Tablet Hardness)  

  จากการควบคุมความแข็งของยาเม็ดตรีผลาทั้ง 25 ตำรับให้ได้ 5 กก. จากการวิเคราะห์
ความแปรปรวนทางสถิติ พบความแปรปรวนในค่าเฉลี่ยของความแข็งของยาเม็ดตรีผลา 25 ตำรับ มี 
p = 0.75 ชี้ให้เห็นว่าความแข็งยาเม็ดเฉลี่ยควบคุมให้ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยะสำคัญ (p> 0.01) 
 3. ความหนายาเม็ด (Tablet Thickness)  

  สำหรับตำรับ 1-20 เมื ่อใช้ Starch 1500® แป้งข้าวโพด Mirocrystalline (MCC PH 
101), Spray Dried Lactose ปร ิ มาณ 5 . 0% เป ็ นสารช ่ วยภายใน  เม ื ่ อ ใช ้  Starch 1500®, 
Mirocrystalline (MCC PH 101), Spray Dried Lactose เป็นสารช่วยตอกตรงภายนอกในปริมาณ 
2.5% พบว่า มีค่าความหนายาเม็ดเฉลี่ยเท่ากับ 4.114-4.136 มม. ซึ่งไม่แตกต่างอย่างมีนัยะสำคัญ ใน
กลุ่มตำรับดังกล่าวที่ใช้ สารช่วยภายใน 3 ชนิดนี้เช่นเดิมร่วมกับเมื่อใช้  Croscarmellose Sodium 
ปริมาณ 2.5% เป็นสารช่วยแตกตัวภายนอกกลับจะทำให้ควมหนายาเม็ดเฉลี่ยเพิ่มขึ้นอีกเล็กน้อยใน
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ทุกๆ กลุ่ม และแต่การร่วมกับเมื่อใช้  DCPD เป็นสารช่วยตอกตรงภายนอกจะทำให้ควมหนายาเม็ด
เฉลี่ยลดลงในทุก ๆ กลุ่ม 
 4. ความกร่อนยาเม็ด (Tablet Friability)  

  เราสามารถจัดแบ่งกลุ่มตำรับยาเม็ดตรีผลาเป็น 3 กลุ่มตามค่าความกร่อนยาเม็ดเฉลี่ย 
ได้แก่ กลุ่มตำรับแรก คือกลุ่มตำรับ 1-15 ที่ใช้ Starch 1500® แป้งข้าวโพด หรือ MCC PH 101
ปริมาณ 5.0% เป็นสารช่วยภายใน จะให้ความกร่อนยาเม็ดเฉลี่ยระหว่าง 0.30-0.40% กลุ่มตำรับที่ 2 
จะเป็นกลุ่มตำรับ 16-20 ที่ใช้ Spray Dried Lactose ปริมาณ 5.0% เป็นสารช่วยแตกตัวภายใน เมื่อ
ใช้ร่วมกับ Croscarmellose หรือสารช่วยตอกตรงภายนอกอื่น ๆ 4 ชนิด ในปริมาณ 2.5% จะให้
ความกร่อนยาเม็ดเฉลี่ยราว 0.25-0.26% และกลุ่มตำรับสุดท้าย จะเป็นกลุ่มตำรับ 20-25 ที่ใช้ DCPD 
จะให้ความกร่อนยาเม็ดเฉลี่ยน้อยกว่า 0.20%  

  กลุ่มตำรับแรกคือกลุ่มตำรับ 1-15 โดยเมื่อใช้ DCPD เป็นสารช่วยตอกตรงภายนอกจะให้
ความกร่อนยาเม็ดเฉลี่ยราว 0.31-0.32% ซึ่งน้อยกว่าตำรับที่ใช้สารช่วยภายนอกปริมาณ 2.5%  
ตัวอื่น ๆ ถ้าไม่นับกรณีของการใช้ DCPD กลุ่มตำรับนี้ยังสามารถแบ่งได้ออกเป็น 2 กลุ่มย่อย กลุ่ม
ตำรับย่อยแรกที่ใช้ Starch 1500 และแป้งข้าวโพดเป็นสารช่วยภายในจะให้ความกร่อนยาเม็ดเฉลี่ย 
0.35-0.40%  และกลุ่มตำรับย่อยที่ 2 ที่ใช้ MCC PH 101 เป็นสารช่วยตอกตรงภายในจะให้ความ
กร่อนยาเม็ดเฉลี่ย 0.30-0.35% 
 5. เวลาแตกตัวยาเม็ด  

  เมื่อกำหนดให้สารช่วยตอกตรงภายนอกเป็นตัวแปรของตำรับตรีผลา กลุ่มตำรับต่าง ๆ จะ
ถูกจัดเรียงเป็นบล็อกตามคุณสมบัติการแตกตัวยาเม็ด ตัวแปรคือการใช้ Croscarmellose, Starch 
1500, MCC PH 101, Spray Dried Lactose และ DCPD ในปริมาณ 2.5% เป็นสารช่วยภายนอก 
พบว่า Dt เมื่อใช้ Croscarmellose ภายนอก < เมื่อใช้ Starch 1500® ภายนอก < เมื่อใช้ MCC PH 
101 ภายนอก < เมื่อใช้ Spray Dried Lactose ภายนอก < เมื่อใช้ DCPD ภายนอก สรุปได้ว่าเมื่อใช้ 
Starch 1500® ภายนอก ในปริมาณ 2.5% จะให้ความสามารถที่ทัดเทียม Croscarmellose ในการ
ช่วยการแตกตัวภายนอกแกรนูล 

  เมื่อกำหนดให้สารช่วยตอกตรงภายในเป็นตัวแปรของตำรับตรีผลา กลุ่มตำรับต่าง  ๆ จะ
ถูกจัดเรียงเป็นบล็อกตามคุณสมบัติการแตกตัวยาเม็ดที่ ตัวแปรคือ  การใช้ Starch 1500® แป้ง
ข้าวโพด MCC PH 101, Spray Dried Lactose และ DCPD ปริมาณ 5.0% เป็นสารช่วยภายใน  
พบว่า Dt เมื่อใช้ Starch 1500®ภายใน < เมื่อใช้แป้งข้าวโพดภายใน < เมื่อใช้ MCC PH 101 ภายใน 
< เมื่อใช้ Spray Dried Lactose ภายใน < เมื่อใช้ DCPD ภายใน สรุปได้ว่าเมื่อใช้ Starch 1500® 
ภายในปริมาณ 5.0% ให้ความสามารถที่ทัดเทียมแป้งข้าวโพดในการช่วยการแตกตัวภายในแกรนูล 
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อภิปรายผลการวิจัย 
 กลุ่มท่ีใช้สารแตกตัวภายในเป็นแป้งข้าวโพด และมี DCPD เป็นสารตอกตรงภายนอก รวมทั้ง
กลุ ่มที ่ใช้สารตอกตรงภายในเป็น DCPD และมี Croscarmellose Sodium หรือ Spray Dried 
Lactose เป็นสารช่วยภายนอกสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนน้ำหนักยาเม็ดในขนาด 1.0-2.0 ที่สูงขึ้น 
น่าจะเป็นเพราะว่า DCPD มีความหนาแน่นที่ค่อนข้างสูงกว่าสารช่วยตัวอื่นมาก กล่าวคือ มีค่าความ
หนาแน่นรวม 0.915 กรัม/มล. ค่าความหนาแน่นเคาะ 1.17 กรัม/มล. จึงมีแนวโน้มแยกผสมของ
แกรนูล ก่อนตอกยาเม็ดเมื่อเกิดการสั่นของฮอปเปอร์ ส่วนการใช้สารตอกตรงชนิดอื่น ได้แก่ Starch 
1500® มีค่าความหนาแน่นรวม 0.61 กรัม/มล. ค่าความหนาแน่นเคาะ 0.82 กรัม/มล. (Kibbe, 
2009) (Colorcon, 2022) MCC PH 101 มีค่าความหนาแน่นรวม 0.32 กรัม/มล. ค่าความหนาแน่น
เคาะ 0.45 กรัม/มล. (Celik and Okutgen, 1993) Spray Dried Lactose มีค่าความหนาแน่นรวม 
0.599 กรัม/มล. ค่าความหนาแน่นเคาะ 0.716 กรัมต่อ/มล. (DFE Pharma, 2022) 

ความหนายาเม็ดสำหรับตำรับ 1-20 Croscarmellose Sodium ปริมาณ 2.5% เป็นสารช่วย
แตกตัวภายนอกกลับจะทำให้ความหนายาเม็ดเฉลี่ยเพิ่มขึ้นอีกเล็กน้อยในทุก  ๆ กลุ่ม ทั้งนี้เป็น
เพราะว่า Croscarmellose Sodium ไม่ใช่สารช่วยตอกตรง ในขณะที่ Starch 1500® ผ่านการย่อย
แป้งให้มีอะมัยโลเปคติน 15% ทีมีคุณสมบัติเป็นสารยึดเกาะที ่ดีระหว่างอนุภาค (Kibbe, 2009)
โดยเฉพาะเมื ่อใช ้ในการทำแกรนูลเปียก ส่วน Spray Dried Lactose ประกอยด้วยผลึกของ 
α-lactose Monohydrate ที่กลมใหญ่พร้อมตอกยาเม็ด (Vromans, et al., 1987) และส่วน MCC 
PH 101 ประกอบด้วยผงผลีก MCC ที ่ผ ่าน Spray drying ขนาดเฉล ี ่ย 50 µm ท ี ่พร ้อมตอก 
(Galichet, 2006; Guy, 2009) ความหนาแน่นแกรนูลตรีผลาเพ่ิมขี้นความหนาจึงลดลง เมื่อเทียบกับ
การใช้แป้งข้าวโพดภายใน หรือ Croscarmellose ภายนอก นอกจากนี้การร่วมกับเมื่อใช้ DCPD เป็น
สารช่วยตอกตรงภายนอกจะทำให้ความหนายาเม็ดเฉลี่ยลดลงในทุก ๆ กลุ่ม  ทั้งนี้น่าจะเป็นเพราะว่า 
DCPD มีความหนาแน่นที่ค่อนข้างสูงกว่าสารช่วยตัวอื่นมาก กล่าวคือ มีค่าความหนาแน่นรวม 0.915 
กรัม/มล. ค่าความหนาแน่นเคาะ 1.17 กรัม/มล. (Moreton, 2009) การเติมไปในตำรับมีผลทำให้ยา
เม็ดมีความหนาแน่นสูงขี้นมาก และยาเม็ดที่ได้จะบางลง 

สำหรับความกร่อนของยาเม็ด พบว่าสารช่วยตอกตรงภายในแกรนูลมีอิทธิพลมากกว่าสาร
ช่วยตอกตรงภายนอกแกรนูล เนื่องจากมีปริมาณมากกว่า 2 เท่าตัว จากการทดลองดูประสิทธิภาพใน
การลดความกร่อนของชนิดสารช่วยตอกตรงภายใน พบว่าการยึดเกาะระหว่างอนุภาคสมุนไพรของ
แป้งข้าวโพดจะพอ ๆ กับของ Starch 1500 < ของ MCC PH < ของ SDL < ของ DCPD อย่างมีนัยะ
สำคัญทางสถิติ จากการทดลองดูประสิทธิภาพในการลดความกร่อนของชนิดสารช่วยตอกตรง
ภายนอก พบว่า การยึดเกาะระหว่างอนุภาคสมุนไพรของ Croscarmellose Sodium พอ ๆ กับของ 
Starch 1500 พอ ๆ กับของ MCC PH พอ ๆ กับของ ของ SDL < ของ DCPD ซึ่งดีที่สุด อย่างมีนัยะ
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สำคัญทางสถิติ การช่วยแรงยึดเกาะระหว่างอนุภาคสมุนไพรที ่เกิดจากสารยึดเกาะ PVP K90 
ส่วนหนึ่ง พันธะไฮโดรเจนที่เกิดจากน้ำ และขีดการตอกอัดเป็นเม็ดยาของสารช่วยตอกตรงที ่แป้ง
ข้าวโพด > Starch 1500 < Eragel < MCC PH 101 < SDL < DCPD เนื ่องจากแป้งข้าวโพดขาด
คุณสมบัติขีดการตอกอัด Starch 1500 มีขีดการตอกอัดที่เกิดจาก Free Amylopectin 15% Eragel 
มีขีดดการตอกอัดที่เกิดจาก Free Amylopectin ราว 2 เท่าตัวของ Starch 1500 MCC PH 101 ขีด
การตอกอัดท ี ่ เก ิดจาก  MCC PH 101 ขนาดเฉล ี ่ย 50 µm ที ่แปรร ูปแบบพลาต ิก (Plastic 
Deformation) แต่ร่วนง่าย เพราะมีขนาดเล็กขาดแรงยึดเกาะระหว่างอนุภาคที่ดี (Galichet, 2006; 
Guy, 2009) SDL ขนาดเฉลี่ย 110 µm มีแรงยึดเกาะระหว่างอนุภาคดี เพราะขนาดอนุภาคที่ใหญ่ที่
แปรรูปแบบพลาติกมีแรงยึดเกาะระหว่างอนุภาคที่ดี (Edge, et al., 2009) ส่วน DCPD นั้นแรงยึด
เกาะระหว่างอนุภาคที ่ดีที ่สุด เพราะ DCPD ดัดแปรรูปร่างโดยแตกละเอียด (Deformation in 
Fractured Particles) และเชื่อมประสานภายใต้แรงตอก (Moreton, 2009) 

สำหรับการแตกตัวขอยาเม็ดตรีผลา สรุปได้ว่าเมื่อใช้ Starch 1500® ภายนอก ในปริมาณ 
2.5% ให้ความสามารถที่ทัดเทียม Croscarmellose ในการช่วยการแตกตัวภายนอกแกรนูลตรีผลา 
ทั้งนีอ้าจเป็นเพราะแป้งที่ไม่อิสระประมาณ 80% ใน Starch 1500® มีความสามารถทำให้ยาเม็ดแตก
ตัวโดยวิธีชุ่มน้ำ (Wicking Action) อะมัยโลสอิสระประมาณ 5% ใน Starch 1500® มีการพองตัวทำ
ให้อนุภาคภายในยาเม็ดตรีผลาแตกตัวออกโดยกลไกการพองตัว (Swelling Action) และสามารถสรุป
ได้ว่าเมื่อใช้ Starch 1500® ภายในปริมาณ 5.0% ให้ความสามารถที่ทัดเทียมแป้งข้าวโพดในการช่วย
การแตกตัวภายในแกรนูลตรีผลา ทั้งนี้อาจเป็นเพราะบางส่วนที่เหลือส่วนใหญ่ของแป้งยังเป็นแป้ง
ข้าวโพดธรรมดา มีกลไกให้ยาเม็ดแตกตัวเมื่อถูกโดยวิธีชุ่มน้ำ และอะมัยโลสอิสระใน Starch 1500® 
มีความสามารถพองตัวทำให้แกรนูลภายในยาเม็ดตรีผลาแตกตัวออกมา (Kibbe, 2009) สำหรับ MCC 
PH 101 ประกอบด้วยผงผลีก MCC ที่ผ่าน Spray Drying ขนาดเฉลี่ย 50 µm มีกลไกการชุ ่มน้ำ
บางส่วน เนื่องจากผลึกของ MCC ที่แปรรูปแบบพลาติก (Plastic Deformation) ค่อย ๆ กร่อนออก 
(Galichet, 2006; Guy, 2009) เช ่นเดียวกับผลึก α-lactose Monohydrate มากกว่า 90% ใน 
Spray Dried Lactose ที่สามารถเป็นตอกยาเม็ด (Edge, et al., 2009) ค่อยละลายน้ำออกมา ซึ่ง
เป็นการกำหนดอัตราเร็วของการกร่อน และการแตกตัวยาเม็ด อย่างไรก็ตามพบว่า DCPD ดัดแปร
รูปร่างโดยแตกละเอียด และเชื่อมประสานภายใต้แรงตอก (Moreton, 2009) DCPD มีคุณสมบัติที่ไม่
ละลายน้ำ ยาเม็ดจึงค่อยกร่อนออกมาในอัตราการกร่อนที่ช้า เวลาแตกตัวยาเม็ดจึงค่อนข้างนาน 
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ข้อเสนอแนะ 
 1. ข้อเสนอแนะเพื่อการปฏิบัติ 
  1.1 ควรมีการศึกษาสารช่วยตอกชนิดอื่น เพื่อให้ได้สารช่วยตอกตรงที่มีประสิทธิภาพ
เหมาะสมกับยาอมเม็ดตำรับอื่น ๆ 
  1.2 ขยายปริมาณการผลิตเป็นระดับนำร่องและระดับอุตสาหกรรม สำหรับตำรับที่มี
คุณสมบัติทางกายภาพเคมีที่ดี 
 2. ข้อเสนอแนะเพื่อการวิจัยครั้งต่อไป 

 2.1 ควรทำการทดสอบความคงสภาพของตำรับยาเม็ดต่าง ๆ เพื ่อให้คงสภาพ ด้าน
กายภาพ และเคม ี
  2.2 ศึกษาความเป็นไปได้ท่ีจะพัฒนาตำรับยาเม็ดที่ดีขึ้น โดยวิธีอ่ืน ๆ ต่อไป 
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ตารางท่ี 1 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 1: สารช่วยตอกตรงภายใน: Starch 1500® 
สารช่วยแตกตัวภายนอก: Croscarmellose Sodium 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 502 -0.41 4.123 4.8 5.08 0.37 
2 508 0.78 4.154 4.8 5.21 0.42 
3 509 0.98 4.117 4.9 5.32  
4 510 1.18 4.132 5.2 5.44  
5 504 -0.01 4.119 5.0 5.59  
6 506 0.39 4.140 5.1 6.08  
7 503 -0.21 4.135 5.2   
8 507 0.59 4.098 4.8   
9 509 0.98 4.106 4.9   
10 502 -0.41 4.121 5.0   
11 503 -0.21     
12 498 -1.20     
13 501 -0.61     
14 507 0.59     
15 504 -0.01     
16 500 -0.80     
17 504 -0.01     
18 503 -0.21     
19 500 -0.80     
20 501 -0.61     

ค่าสูงสุด 509 0.98     
ค่าต่ำสดุ 498 -1.20     
ค่าเฉลี่ย  504.1 mg  4.125 mm   5.0 kg   5.45 min 0.40% 

SD  3.4 mg   0.02 mm   0.2 kg   0.35 min  0.04% 
CV*  0.68% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 2 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 2: สารช่วยตอกตรงภายใน: Starch 1500® 
 สารช่วยตอกตรงภายนอก: Starch 1500® 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 505 0.04 4.107 4.9 4.85 0.39 
2 500 -0.95 4.105 5.1 4.88 0.37 
3 507 0.44 4.112 4.9 5.32  
4 502 -0.55 4.122 5.0 5.45  
5 506 0.24 4.101 5.2 5.48  
6 504 -0.16 4.108 4.8 5.70  
7 503 -0.36 4.144 5.0   
8 501 -0.75 4.119 5.0   
9 503 -0.36 4.103 4.8   
10 506 0.24 4.150 5.2   
11 498 -1.35     
12 506 0.24     
13 510 1.03     
14 509 0.83     
15 499 -1.15     
16 509 0.83     
17 505 0.04     
18 508 0.63     
19 505 0.04     
20 510 1.03     

ค่าสูงสุด 510 1.03     
ค่าต่ำสดุ 498 -1.35     
ค่าเฉลี่ย  504.8 mg  4.117 mm   4.99 kg   5.28 min 0.38% 

SD  3.6 mg   0.017 mm   0.14 kg   0.34 min  0.01% 
CV*  0.71% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 3 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 3: สารช่วยตอกตรงภายใน: Starch 1500® 
สารช่วยตอกตรงภายนอก: MCC PH 101 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 507 0.54 4.108 5.1 7.27 0.33 
2 505 0.14 4.120 5.0 7.35 0.43 
3 503 -0.26 4.156 4.8 7.45  
4 502 -0.46 4.110 4.8 7.55  
5 506 0.34 4.113 5.1 7.60  
6 501 -0.65 4.131 4.8 8.18  
7 503 -0.26 4.129 5.1   
8 506 0.34 4.134 5.0   
9 502 -0.46 4.142 4.8   
10 500 -0.85 4.157 4.8   
11 508 0.73     
12 504 -0.06     
13 506 0.34     
14 502 -0.46     
15 501 -0.65     
16 507 0.54     
17 502 -0.46     
18 509 0.93     
19 510 1.13     
20 502 -0.46     

ค่าสูงสุด 510 1.13     
ค่าต่ำสดุ 500 -0.85     
ค่าเฉลี่ย  504.3 mg  4.130 mm   4.9 kg   7.57 min 0.38% 

SD  2.9 mg   0.018 mm   0.1 kg   0.32 min  0.07% 
CV*  0.58% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 4 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 4: สารช่วยตอกตรงภายใน: Starch 1500® 
 สารช่วยตอกตรงภายนอก: SDL 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 502 -0.33 4.124 5.1 8.18 0.42 
2 507 0.67 4.109 5.0 8.24 0.34 
3 503 -0.13 4.117 4.9 8.48  
4 501 -0.53 4.133 4.8 8.58  
5 500 -0.72 4.120 5.1 8.85  
6 502 -0.33 4.136 4.8 9.03  
7 509 1.06 4.127 4.9   
8 504 0.07 4.114 5.2   
9 506 0.47 4.130 5.2   
10 504 0.07 4.100 5.0   
11 500 -0.72     
12 501 -0.53     
13 508 0.86     
14 506 0.47     
15 503 -0.13     
16 509 1.06     
17 505 0.27     
18 501 -0.53     
19 503 -0.13     
20 499 -0.92     

ค่าสูงสุด 509 1.06     
ค่าต่ำสดุ 499 -0.92     
ค่าเฉลี่ย  503.7 mg  4.121 mm   5.0 kg   8.56 min 0.38% 

SD  3.0 mg   0.011 mm   0.1 kg   0.33 min  0.06% 
CV*  1.19% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 5 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 5: สารช่วยตอกตรงภายใน: Starch 1500® 
สารช่วยตอกตรงภายนอก: DCPD 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 503 -0.08 4.109 4.9 10.22 0.28 
2 507 0.72 4.117 5.1 10.48 0.33 
3 497 -1.27 4.103 4.8 10.59  
4 506 0.52 4.121 5.0 10.90  
5 504 0.12 4.112 5.1 11.08  
6 506 0.52 4.104 5.0 11.18  
7 501 -0.48 4.128 4.8   
8 503 -0.08 4.105 5.1   
9 501 -0.48 4.116 5.2   
10 508 0.91 4.100 5.2   
11 501 -0.48     
12 502 -0.28     
13 506 0.52     
14 500 -0.68     
15 499 -0.87     
16 503 -0.08     
17 509 1.11     
18 506 0.52     
19 502 -0.28     
20 504 0.12     

ค่าสูงสุด 509 1.11     
ค่าต่ำสดุ 499 -0.87     
ค่าเฉลี่ย  503.4 mg  4.112 mm   5.0 kg   10.74 min 0.31% 

SD  3.1 mg   0.009 mm   0.1 kg   0.37 min  0.04% 
CV*  0.62% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 6 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 6: สารช่วยแตกตัวภายใน: Corn Starch 
สารช่วยแตกตัวภายนอก:  Croscarmellose Sodium 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 508 0.21 4.145 5.4 5.35 0.36 
2 504 -0.58 4.117 5.1 5.40 0.39 
3 505 -0.38 4.196 4.5 5.55  
4 512 1.00 4.119 5.0 5.87  
5 505 -0.38 4.103 5.2 6.00  
6 506 -0.19 4.122 4.8 6.15  
7 508 0.21 4.180 4.4   
8 512 1.00 4.188 4.5   
9 509 0.40 4.134 5.6   
10 508 0.21 4.221 5.2   
11 515 1.59     
12 501 -1.17     
13 511 0.80     
14 513 1.19     
15 502 -0.98     
16 509 0.40     
17 508 0.21     
18 507 0.01     
19 501 -1.17     
20 495 -2.36     

ค่าสูงสุด 515 1.59     
ค่าต่ำสดุ 495 -2.36     
ค่าเฉลี่ย 506.95 mg 4.153.mm 5.0 kg 5.72 min 0.38% 

SD 4.8 mg 0.041 mm 0.4 kg 0.33 min 0.02% 
CV* 0.95% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 7 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 7: สารช่วยแตกตัวภายใน: Corn Starch 
สารช่วยตอกตรงภายนอก:  Starch 1500® 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 506 0.14 4.104 5.0 6.35 0.34 
2 503 -0.46 4.126 4.9 6.59 0.42 
3 508 0.53 4.159 4.8 6.65  
4 502 -0.65 4.117 5.1 7.05  
5 508 0.53 4.115 5.2 7.08  
6 501 -0.85 4.138 5.1 7.18  
7 508 0.53 4.123 5.0   
8 503 -0.46 4.132 5.2   
9 511 1.13 4.141 4.8   
10 506 0.14 4.150 5.0   
11 509 0.73     
12 503 -0.46     
13 505 -0.06     
14 509 0.73     
15 503 -0.46     
16 508 0.53     
17 502 -0.65     
18 508 0.53     
19 501 -0.85     
20 502 -0.65     

ค่าสูงสุด 511 1.13     
ค่าต่ำสดุ 501 -0.85     
ค่าเฉลี่ย 505.3 mg 4.131 mm 5.0 kg 6.82 min 0.38% 

SD 3.1 mg 0.017 mm 0.1 kg 0.33 min 0.06% 
CV* 0.62% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 8 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 8: สารช่วยแตกตัวภายใน: Corn Starch 
สารช่วยตอกตรงภายนอก: MCC PH 101 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 501 -0.66 4.174 4.9 7.55 0.38 
2 501 -0.66 4.168 5.2 7.75 0.39 
3 508 0.72 4.099 5.0 8.08  
4 502 -0.47 4.075 5.2 8.25  
5 507 0.53 4.112 4.8 8.33  
6 506 0.33 4.170 5.1 8.43  
7 508 0.72 4.147 5.0   
8 503 -0.27 4.173 4.9   
9 505 0.13 4.071 5.2   
10 503 -0.27 4.166 4.8   
11 509 0.92     
12 506 0.33     
13 504 -0.07     
14 507 0.53     
15 505 0.13     
16 506 0.33     
17 503 -0.27     
18 502 -0.47     
19 500 -0.86     
20 501 -0.66     

ค่าสูงสุด 509 0.92     
ค่าต่ำสดุ 500 -0.86     
ค่าเฉลี่ย 505.4 mg 4.136.mm 5.0 kg 8.07 min 0.39% 

SD 2.7 mg 0.042 mm 0.2 kg 0.35 min 0.01% 
CV* 0.54% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 9 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 9: สารช่วยแตกตัวภายใน: Corn Starch 
สารช่วยตอกตรงภายนอก: SDL 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 502 -0.93 4.117 5.1 9.19 0.35 
2 504 -0.53 4.121 5.0 9.45 0.41 
3 509 0.45 4.126 4.9 9.60  
4 508 0.26 4.113 4.8 9.73  
5 505 -0.34 4.154 5.1 9.80  
6 508 0.26 4.112 5.4 10.05  
7 506 -0.14 4.110 4.9   
8 503 -0.73 4.118 5.2   
9 516 1.84 4.145 5.2   
10 507 0.06 4.101 4.8   
11 500 -1.32     
12 508 0.26     
13 508 0.26     
14 506 -0.14     
15 503 -0.73     
16 507 0.06     
17 505 -0.34     
18 511 0.85     
19 506 -0.14     
20 512 1.05     

ค่าสูงสุด 516 1.84     
ค่าต่ำสดุ 500 -1.32     
ค่าเฉลี่ย 506.7 mg 4.122 mm 5.0 kg 9.64 min 0.38% 

SD 3.7 mg 0.016 mm 0.2 kg 0.30 min 0.04% 
CV* 0.72% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 10 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 10: สารช่วยแตกตัวภายใน: Corn Starch 
สารช่วยตอกตรงภายนอก: DCPD 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 496 -1.41 4.093 4.9 11.70 0.28 
2 491 -2.41 4.087 5.3 11.74 0.33 
3 506 0.58 4.069 5.4 11.85  
4 507 0.78 4.070 5.2 12.23  
5 512 1.77 4.038 4.4 12.34  
6 501 -0.42 4.125 4.8 12.58  
7 506 0.58 4.090 4.6   
8 513 1.97 4.091 5.1   
9 502 -0.22 4.114 4.2   
10 502 -0.22 4.102 5.5   
11 498 -1.01     
12 503 -0.02     
13 493 -2.01     
14 504 0.18     
15 502 -0.22     
16 509 1.17     
17 505 0.38     
18 508 0.97     
19 501 -0.42     
20 503 -0.02     

ค่าสูงสุด 513 1.97     
ค่าต่ำสดุ 491 -2.41     
ค่าเฉลี่ย 503.1 mg 4.088.mm 4.9 kg 12.07 min 0.31% 

SD 5.7 mg 0.025 mm 0.4 kg 0.36 min 0.04% 
CV* 1.13% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 11 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 11: สารช่วยตอกตรงภายใน: MCC PH 101   

สารช่วยแตกตัวภายนอก: Croscarmellose Sodium 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 501 -0.47 4.145 5.1 6.58 0.33 
2 503 -0.07 4.122 4.8 7.04 0.31 
3 507 0.73 4.168 5.2 7.25  
4 502 -0.27 4.124 5.2 7.37  
5 503 -0.07 4.187 5.1 7.45  
6 504 0.13 4.113 4.8 7.63  
7 503 -0.07 4.179 5.2   
8 506 0.53 4.116 4.8   
9 501 -0.47 4.124 5.2   
10 509 1.12 4.168 4.9   
11 502 -0.27     
12 498 -1.06     
13 502 -0.27     
14 505 0.33     
15 508 0.92     
16 501 -0.47     
17 504 0.13     
18 502 -0.27     
19 507 0.73     
20 499 -0.86     

ค่าสูงสุด 509 1.12     
ค่าต่ำสดุ 498 -1.06     
ค่าเฉลี่ย  503.4 mg  4.145 mm   5.0 kg   7.22 min 0.32% 

SD  2.9 mg   0.028 mm  0.2 kg   0.37 min  0.01% 
CV*  0.58% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 12 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 12: สารช่วยตอกตรงภายใน: MCC PH 101   
สารช่วยตอกตรงภายนอก: Starch 1500® 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 505 0.09 4.109 4.8 7.18 0.30 
2 500 -0.90 4.118 5.1 7.24 0.35 
3 507 0.49 4.106 4.9 7.29  
4 502 -0.51 4.114 5.0 7.33  
5 506 0.29 4.107 5.2 7.51  
6 504 -0.11 4.113 4.8 7.57  
7 503 -0.31 4.127 5.1   
8 501 -0.70 4.112 5.0   
9 503 -0.31 4.129 4.8   
10 506 0.29 4.105 5.2   
11 508 0.68     
12 506 0.29     
13 504 -0.11     
14 509 0.88     
15 501 -0.70     
16 509 0.88     
17 503 -0.31     
18 508 0.68     
19 506 0.29     
20 500 -0.90     

ค่าสูงสุด 509 0.88     
ค่าต่ำสดุ 500 -0.90     
ค่าเฉลี่ย 504.55 mg  4.114 mm   5.0 kg   7.35 min 0.32% 

SD  2.9 mg   0.008 mm   0.2 kg   0.15 min  0.04% 
CV*  0.57% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 13 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 13: สารช่วยตอกตรงภายใน: MCC PH 101   
สารช่วยตอกตรงภายนอก: MCC PH 101   
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 509 1.06 4.108 5.2 9.46 0.30 
2 500 -0.72 4.121 5.1 9.54 0.34 
3 508 0.86 4.108 5.0 9.76  
4 502 -0.33 4.115 4.9 10.08  
5 503 -0.13 4.116 5.1 10.15  
6 501 -0.53 4.104 4.8 10.28  
7 503 -0.13 4.127 5.1   
8 506 0.47 4.113 4.8   
9 502 -0.33 4.131 4.9   
10 500 -0.72 4.112 5.2   
11 499 -0.92     
12 504 0.07     
13 506 0.47     
14 500 -0.72     
15 501 -0.53     
16 507 0.67     
17 502 -0.33     
18 509 1.06     
19 507 0.67     
20 504 0.07     

ค่าสูงสุด 509 1.06     
ค่าต่ำสดุ 499 -0.92     
ค่าเฉลี่ย  503.7 mg  4.116 mm   5.0 kg   9.88 min 0.32% 

SD  3.2 mg   0.009 mm  0.2 kg   0.34 min  0.03% 
CV*  0.64% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 14 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 14: สารช่วยตอกตรงภายใน: MCC PH 101   
สารช่วยตอกตรงภายนอก: SDL 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 502 -0.35 4.111 5.1 10.81 0.35 
2 500 -0.74 4.103 5.0 11.09 0.27 
3 503 -0.15 4.119 4.9 11.18  
4 501 -0.55 4.124 4.8 11.33  
5 506 0.45 4.127 5.1 11.59  
6 502 -0.35 4.106 4.9 11.73  
7 509 1.04 4.118 4.9   
8 498 -1.14 4.112 5.2   
9 506 0.45 4.106 5.0   
10 504 0.05 4.120 4.8   
11 508 0.84     
12 501 -0.55     
13 508 0.84     
14 506 0.45     
15 503 -0.15     
16 509 1.04     
17 505 0.25     
18 501 -0.55     
19 503 -0.15     
20 500 -0.74     

ค่าสูงสุด 509 1.04     
ค่าต่ำสดุ 498 -1.14     
ค่าเฉลี่ย  503.8mg 4.115 mm   5.0 kg   11.29 min 0.31% 

SD  3.2 mg   0.008 mm   0.1 kg  0.34 min  0.06% 
CV*  1.19% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 15 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 15: สารช่วยตอกตรงภายใน: MCC PH 101   
สารช่วยตอกตรงภายนอก: DCPD 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 506 0.21 4.104 4.9 12.60 0.34 
2 502 -0.58 4.108 5.1 13.09 0.30 
3 507 0.41 4.102 4.9 13.20  
4 508 0.60 4.107 5.2 13.33  
5 501 -0.78 4.027 4.8 13.38  
6 504 -0.19 4.086 5.0 13.41  
7 506 0.21 4.112 4.9   
8 504 -0.19 4.028 5.1   
9 505 0.01 4.113 5.2   
10 508 0.60 4.101 4.9   
11 502 -0.58     
12 509 0.80     
13 504 -0.19     
14 508 0.60     
15 500 -0.98     
16 504 -0.19     
17 509 0.80     
18 503 -0.39     
19 509 0.80     
20 500 -0.98     

ค่าสูงสุด 509 0.80     
ค่าต่ำสดุ 500 -0.98     
ค่าเฉลี่ย  504.95 mg  4.089 mm   5.0 kg   13.17 min 0.32 % 

SD  3.0 mg   0.033 mm   0.2 kg   0.30 min 0.03 % 
CV*  0.60% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 16 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 16: สารช่วยตอกตรงภายใน: SDL    
สารช่วยแตกตัวภายนอก: Croscarmellose Sodium 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 503 -0.22 4.171 4.9 9.15 0.25 
2 505 0.18 4.165 4.8 9.38 0.23 
3 506 0.38 4.153 5.0 9.45  
4 501 -0.61 4.147 4.8 9.59  
5 504 -0.02 4.166 4.9 9.14  
6 506 0.38 4.188 5.1 9.84  
7 513 1.77 4.122 5.2   
8 507 0.58 4.169 4.9   
9 509 0.97 4.120 5.2   
10 502 -0.42 4.194 4.8   
11 500 -0.81     
12 498 -1.21     
13 505 0.18     
14 508 0.77     
15 504 -0.02     
16 502 -0.42     
17 506 0.38     
18 503 -0.22     
19 499 -1.01     
20 501 -0.61     

ค่าสูงสุด 513 1.77     
ค่าต่ำสดุ 498 -1.21     
ค่าเฉลี่ย  504.1 mg  4.160 mm   5.0 kg   9.43 min 0.24% 

SD  3.6 mg   0.025 mm   0.2 kg   0.27 min  0.01% 
CV*  0.72 % *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 

  



105 

ตารางท่ี 17 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 17: สารช่วยตอกตรงภายใน: SDL    
สารช่วยตอกตรงภายนอก: Starch 1500®  
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 503 -0.07 4.104 4.9 9.80 0.29 
2 500 -0.67 4.117 5.1 10.18 0.21 
3 507 0.73 4.123 4.8 10.21  
4 502 -0.27 4.102 5.0 10.49  
5 506 0.53 4.139 5.2 10.63  
6 504 0.13 4.113 4.8 10.75  
7 503 -0.07 4.126 5.2   
8 501 -0.47 4.107 4.9   
9 503 -0.07 4.128 5.1   
10 506 0.53 4.110 5.2   
11 507 0.73     
12 505 0.33     
13 500 -0.67     
14 512 1.72     
15 498 -1.06     
16 501 -0.47     
17 505 0.33     
18 503 -0.07     
19 502 -0.27     
20 499 -0.86     

ค่าสูงสุด 512 1.72     
ค่าต่ำสดุ 498 -1.06     
ค่าเฉลี่ย  503.35 mg   4.117 mm   5.0 kg   10.34 min 0.25% 

SD  3.3 mg  0.012  mm   0.2 kg   0.35 min  0.06% 
CV*  0.66% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 18 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 18: สารช่วยตอกตรงภายใน: SDL    
สารช่วยตอกตรงภายนอก: MCC PH 101 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 508 0.79 4.102 4.8 10.75 0.26 
2 503 -0.20 4.129 5.0 10.85 0.24 
3 500 -0.79 4.107 5.2 11.13  
4 498 -1.19 4.124 4.9 11.40  
5 506 0.40 4.111 5.1 11.60  
6 501 -0.60 4.138 5.8 11.65  
7 503 -0.20 4.126 5.0   
8 506 0.40 4.133 4.8   
9 502 -0.40 4.107 4.9   
10 500 -0.79 4.110 5.2   
11 508 0.79     
12 504 0.00     
13 506 0.40     
14 500 -0.79     
15 502 -0.40     
16 507 0.60     
17 508 0.79     
18 501 -0.60     
19 507 0.60     
20 510 1.19     

ค่าสูงสุด 510 1.19     
ค่าต่ำสุด 498 -1.19     
ค่าเฉลี่ย  504.0 mg  4.119 mm   5.1 kg   11.23 min 0.25% 

SD  3.4 mg   0.013 
mm 

  0.3 kg   0.38 min  0.01% 

CV*  0.68% *สัมประสิทธิ์ความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลี่ย) x 100% 
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ตารางท่ี 19 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 19: สารช่วยตอกตรงภายใน: SDL    
สารช่วยตอกตรงภายนอก: SDL 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 502 -0.35 4.126 5.1 12.60 0.26 
2 507 0.65 4.115 5.0 13.15 0.23 
3 503 -0.15 4.109 5.9 13.24  
4 501 -0.55 4.130 4.8 13.38  
5 506 0.45 4.121 5.1 13.44  
6 502 -0.35 4.103 5.1 13.58  
7 509 1.04 4.124 4.9   
8 504 0.05 4.117 5.2   
9 498 -1.14 4.138 5.2   
10 504 0.05 4.122 5.0   
11 508 0.84     
12 501 -0.55     
13 506 0.45     
14 500 -0.74     
15 501 -0.55     
16 508 0.84     
17 504 0.05     
18 509 1.04     
19 503 -0.15     
20 499 -0.94     

ค่าสูงสุด 509 1.04     
ค่าต่ำสดุ 498 -1.14     
ค่าเฉลี่ย  503.8 mg  4.121 mm   5.1 kg   13.23 min 0.25% 

SD  3.3 mg   0.010 mm   0.3 kg   0.34 min  0.02% 
CV*  1.19% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 20 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 20: สารช่วยตอกตรงภายใน: SDL    
สารช่วยตอกตรงภายนอก: DCPD 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 503 -0.38 4.112 4.9 16.53 0.29 
2 504 -0.18 4.024 5.1 16.54 0.20 
3 505 0.02 4.107 5.0 16.58  
4 509 0.81 4.025 4.8 16.59  
5 504 -0.18 4.010 5.2 17.08  
6 501 -0.77 4.029 5.0 17.18  
7 507 0.42 4.104 5.8   
8 514 1.80 4.023 5.1   
9 501 -0.77 4.100 5.2   
10 508 0.61 4.118 5.0   
11 501 -0.77     
12 508 0.61     
13 506 0.22     
14 499 -1.17     
15 502 -0.57     
16 505 0.02     
17 508 0.61     
18 506 0.22     
19 500 -0.97     
20 507 0.42     

ค่าสูงสุด 514 1.80     
ค่าต่ำสดุ 499 -1.17     
ค่าเฉลี่ย  504.9 mg  4.065 mm   5.1 kg   16.75min 0.25% 

SD  3.7 mg   0.046 mm   0.3 kg   0.30min  0.06% 
CV*  0.73% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 21 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 21: สารช่วยตอกตรงภายใน: DCPD    
สารช่วยแตกตัวภายนอก: Croscarmellose Sodium 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 515 1.12 4.099 4.9 15.34 0.20 
2 512 0.53 4.100 4.5 15.45 0.16 
3 514 0.92 3.990 4.8 15.75  
4 498 -2.22 4.000 5.0 15.98  
5 495 -2.81 3.920 5.3 16.08  
6 517 1.51 3.992 5.1 16.15  
7 512 0.53 4.010 5.2   
8 509 -0.06 4.159 5.0   
9 512 0.53 4.150 4.8   
10 519 1.90 4.085 4.9   
11 503 -1.24     
12 516 1.32     
13 492 -3.40     
14 501 -1.63     
15 509 -0.06     
16 518 1.71     
17 512 0.53     
18 503 -1.24     
19 517 1.51     
20 512 0.53     

ค่าสูงสุด 519 1.90     
ค่าต่ำสดุ 492 -3.40     
ค่าเฉลี่ย 509.3  mg 4.051 mm 5.0  kg 15.79 min 0.18 % 

SD   0.8   mg  0.079 mm 0.23  kg  0.34 min  0.03% 
CV* 1.56% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 22 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 22: สารช่วยตอกตรงภายใน:  DCPD    
สารช่วยตอกตรงภายนอก: Starch 1500® 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 500 -0.89 3.869 5.2 15.65 0.14 
2 501 -0.69 4.057 5.0 16.25 0.18 
3 503 -0.30 3.998 5.2 16.35  
4 502 -0.50 4.134 5.1 16.45  
5 501 -0.69 4.152 5.2 16.55  
6 509 0.89 4.030 5.1 16.57  
7 508 0.69 3.943 5.0   
8 506 0.30 3.991 5.2   
9 504 -0.10 4.043 4.9   
10 502 -0.50 3.971 5.0   
11 506 0.30     
12 504 -0.10     
13 505 0.10     
14 503 -0.30     
15 505 0.10     
16 504 -0.10     
17 502 -0.50     
18 512 1.49     
19 508 0.69     
20 505 0.10     

ค่าสูงสุด 512 1.49     
ค่าต่ำสดุ 500 -0.89     
ค่าเฉลี่ย 504.5 mg  4.019 mm  5.1 kg  16.30 min 0.16% 

SD  3.0 mg  0.085 mm   0.1 kg   0.34 min 0.03% 
CV*  0.60% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 23 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 23: สารช่วยตอกตรงภายใน: DCPD    
สารช่วยตอกตรงภายนอก: MCC PH 101 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 505 0.05 3.874 5.1 17.35 0.15 
2 507 0.45 3.953 5.2 17.55 0.20 
3 501 -0.74 3.982 5.0 18.00  
4 502 -0.54 3.866 5.2 18.10  
5 500 -0.94 4.102 5.3 18.12  
6 508 0.64 3.921 5.1 18.25  
7 513 1.63 3.930 5.0   
8 505 0.05 4.100 5.1   
9 503 -0.35 3.989 5.2   
10 507 0.45 4.398 5.1   
11 500 -0.94     
12 502 -0.54     
13 509 0.84     
14 503 -0.35     
15 500 -0.94     
16 503 -0.35     
17 506 0.25     
18 508 0.64     
19 507 0.45     
20 506 0.25     

ค่าสูงสุด 513 1.63     
ค่าต่ำสดุ 500 -0.94     
ค่าเฉลี่ย  504.8 mg 4.012 mm  5.1 kg 17.90 min 0.17% 

SD  3.5 mg 0.158 mm  0.1 kg  0.36 min 0.04% 
CV* 0.69% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 24 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 24: สารช่วยตอกตรงภายใน: DCPD    
สารช่วยตอกตรงภายนอก: SDL 
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 500 -1.67 3.994 5.1 19.70 0.19 
2 503 -1.08 3.998 4.9 19.93 0.16 
3 514 1.08 4.021 5.6 20.30  
4 498 -2.06 3.957 4.9 20.23  
5 504 -0.88 4.020 5.0 20.37  
6 508 -0.10 3.916 5.0 20.75  
7 514 1.08 4.004 5.5   
8 513 0.88 4.130 5.2   
9 510 0.29 4.022 4.5   
10 513 0.88 4.019 5.2   
11 515 1.28     
12 510 0.29     
13 513 0.88     
14 508 -0.10     
15 514 1.08     
16 509 0.10     
17 513 0.88     
18 511 0.49     
19 492 -3.24     
20 508 -0.10     

ค่าสูงสุด 515 1.28     
ค่าต่ำสดุ 492 -3.24     
ค่าเฉลี่ย  508.5 mg  4.008 mm  5.1 kg   20.21 min  0.18% 

SD   6.0 mg  0.055 mm  0.3 kg     0.36  min  0.02% 
CV*  1.19% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 
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ตารางท่ี 25 แบบบันทึกผลยาเม็ดตรีผลา ตำรับ 25: สารช่วยตอกตรงภายใน: DCPD    
สารช่วยตอกตรงภายนอก: DCPD  
 

เม็ดที ่
น้ำหนัก 

(มิลลิกรัม) 
% เบ่ียงเบน 
จากค่าเฉลี่ย 

ความหนา 
(มิลลิเมตร) 

ความแข็ง 
(กิโลกรัม) 

เวลาแตกตัวยาเม็ด 
(นาที) 

ความกร่อน 
(%) 

1 502 -0.21 3.941 5.4 24.54 0.19 
2 504 0.19 3.899 4.5 24.75 0.15 
3 505 0.39 3.824 5.5 25.25  
4 502 -0.21 3.997 5.0 25.30  
5 501 -0.41 3.990 5.3 25.40  
6 504 0.19 3.996 5.1 25.45  
7 498 -1.00 3.975 5.2   
8 502 -0.21 3.972 5.0   
9 506 0.59 3.983 5.3   
10 494 -1.80 3.998 5.1   
11 495 -1.60     
12 510 1.38     
13 502 -0.21     
14 509 1.18     
15 505 0.39     
16 503 -0.01     
17 507 0.79     
18 503 -0.01     
19 504 0.19     
20 505 0.39     

ค่าสูงสุด 510 1.38     
ค่าต่ำสดุ 494 -1.80     
ค่าเฉลี่ย  503.1 mg  3.958 mm   5.1 kg   25.12 min 0.17% 

SD  4.0 mg   0.056 mm   0.3 kg   0.38 min  0.03% 
CV*  0.79% *สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน = (SD/ค่าเฉลีย่) x 100% 

 



 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก ข 
ตารางวิเคราะห์วาเรียนซ์คุณสมบัติทางกายภาพเคมีต่าง ๆ  

ของตำรับยาเม็ดตรีผลา 25 ตำรับ: ตำรับ 1-25 
  



115 
 

ตารางท่ี 26 การวิเคราะห์วาเรียนซ์ค่าความแข็งยาเม็ดตรีผลา 25 ตำรับ:  
 

 
ตารางท่ี 27 การวิเคราะห์วาเรียนซ์ค่าความหนายาเม็ดตรีผลา 25 ตำรับ:  
 

Source of Variation SS df MS F P-value F crit 

Between Groups 0.6197 24 0.0258 11.64 9.7x10-28 1.88 
Within Groups 0.4992 225 0.0022    

Total 1.1189 249         

 
ตารางที่ 28 การวิเคราะห์วาเรียนซ์ค่าความกร่อนยาตรีผลา 25 ตำรับ: ตำรับ  
 

Source of Variation SS df MS F P-value F crit 

Between Groups 0.2722 24 0.0113 8.22 7.61E-07 1.96 
Within Groups 0.0345 25 0.0014    

Total 0.3067 49     
 

ตารางที่ 29 การวิเคราะห์วาเรียนซ์ค่าเวลาละลายยาเม็ดตรีผลา 25 ตำรับ: ตำรับ  
 

Source of Variation SS df MS F P-value F crit 

Between Groups 3549.49 24 147.895 1309.4 -2.7x10-138 1.94 
Within Groups 14.12 125 0.113    

Total 3563.60 149     
 

Source of Variation SS df MS F P-value F crit 

Between Groups 0.927 24 0.0386 0.79 0.75 1.88 
Within Groups 11.013 225 0.0489    

Total 11.940 249     



ประวัติผู้วิจัย 
 

ชื่อ-สกุล นางสาวฐิติรัตน์  ศรีสมบัติ 
วัน เดือน ปี เกิด 29 เมษายน พ.ศ. 2512 
สถานที่เกิด อำเภอแก่งคอย จังหวัดสระบุรี 
ที่อยู่ปัจจุบัน บ้านเลขท่ี 126/238 หมู่ 3 ตำบลบึงสนั่น 
 อำเภอธัญบุรี จังหวัดปทุมธานี 
 รหัสไปรษณีย์ 12110 
ประสบการณ์ทำงาน แพทย์แผนไทยสาธารณสุขศูนย์ 49     
 แพทย์แผนไทยคลินิกสว่างโลก 8 สาขาเดอะวอร์ค 
 แพทย์แผนไทยปฏิบัติการมหาวิทยาลัยรามคำแหง 
 อาจารย์แพทย์แผนไทย คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลัยเฉลิมกาญจนา 
ประวัติการศึกษา แพทย์แผนไทยบัณฑิต (พท.บ.)  
 คณะวิทยาศาสตร์ 
 สาขาการแพทย์แผนไทยมหาวิทยาลัยรามคำแหง พ.ศ. 2556 
 
 


