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บทคดัย่อ 

งานวจิยัน้ีมีวตัถุประสงคเ์พ่ือศึกษาคุณสมบติัของแป้งขา้วเจา้ดดัแปรดว้ยด่างในแอลกอฮอล ์(MRS) และศึกษา

คุณสมบติัของยาเม็ดท่ีใชย้าโพรพราโนรอลไฮโดรคลอไรด์เป็นยาตน้แบบ เปรียบเทียบคุณสมบตัิการเป็นสารช่วย

แตกตวัของ MRS กบัโซเดียมสตาสชไ์กลโคเลต (Explotab®) ซ่ึงเป็นผลิตภณัฑท่ี์มีจาํหน่ายในทอ้งตลาด ผลการทดลอง

พบวา่ MRS ไม่พบลกัษณะเม็ดแป้งและการดูดกลืนพลงังานความร้อน ความสามารถในการพองตวัของ MRS ในนํ้ ากลัน่ 

กรดไฮโดรคลอริก (0.1 โมลาร์) ฟอสเฟตบพัเฟอร์ (พีเอช 6.8) มีค่าใกลเ้คียงกนั สาํหรับยาเม็ดท่ีใช ้MRS เป็นสารช่วย

แตกตวั พบวา่ใชเ้วลาท่ีใชใ้นการแตกตวัและความกร่อนของยาเม็ดลดลง ให้ยาเม็ดท่ีมีความแข็ง 6-7 kp การปลดปล่อย

ตวัยาสาํคญัเร็วข้ึน ซ่ึงคุณสมบติัใกลเ้คียงกบัยาเม็ดท่ีใช ้Explotab®  เป็นสารช่วยแตกตวั จึงสรุปไดว้า่ MRS สามารถใช้

เป็นสารช่วยแตกตวัในยาเมด็และมีความเป็นไปไดใ้นการใชเ้ป็นสารช่วยแตกตวัในยาเมด็ชนิดแตกตวัเร็ว 

 

ABSTRACT 

The objectives of this research were to study the properties of alcoholic-alkaline treated rice starch 

(Modified rice starch, MRS) and to investigate the properties of tablet using propranolol HCl as a model drug.  The 

properties of MRS, a tablet disintegrant were compared with a commercial product of sodium starch glycolate 

(Explotab®). The result showed that starch granule and gelatinization endotherm of MRS was not evident. The 

swelling capacity of MRS in distilled water, 0.1 M hydrochloric acid and phosphate buffer (pH 6.8) was similar. 

Disintegration time and friability of MRS was decreased, hardness was 6-7 kp and drug release was increased.  These 

properties were similar to tablet using Explotab®. It can be concluded that MRS can be used as a disintegrant and its 

displayed feasibility for fast disintegrated tablet. 

 

 

 

 

คาํสําคญั: แป้งขา้วเจา้ การดดัแปรดว้ยวธีิการใชด่้างในสภาวะท่ีมีแอลกอฮอล ์สารช่วยแตกตวั 

Key Words: Rice starch, Alcoholic-alkaline treated method, Disintegrant  
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บทนํา 

ยาเม็ดจดัเป็นเภสัชภณัฑ์รูปแบบหน่ึงท่ีนิยม

ใชอ้ยา่งต่อเน่ือง ซ่ึงมีขอ้ดี คือ มีความคงตวัทั้งทางเคมี

และทางกายภาพ สะดวกในการใชแ้ละการเก็บรักษา 

รับประทานง่าย นอกจากน้ีมีวิธีการผลิตท่ีไม่ซับซ้อน

และมีตน้ทุนในการผลิตตํ่า (Jones, 2008) แต่การ

พฒันายาเมด็จาํเป็นตอ้งคาํนึงถึงส่วนประกอบของสูตร

ตาํรับเพ่ือให้สอดคลอ้งกบัความตอ้งการของการใชย้า 

สาํหรับยาเมด็ชนิดท่ีมีการแตกตวัเร็ว ไดแ้ก่ ยาเมด็ชนิด 

conventional fast released tablet (Adebayo et al., 

2006) ยาเม็ดชนิด orally disintegrating tablet (Okuda 

et al., 2009) และยาเม็ดชนิด multiple-unit sustained 

release tablet (Pongjanyakul et al., 2005) ซ่ึงจาํเป็นตอ้ง

ใชส้ารช่วยแตกตวั (disintegrant) เป็นส่วนประกอบใน

ยาเม็ดเพ่ือช่วยให้ยาเม็ดมีการแตกตวัเร็ว (เม่ือเม็ดยา

สัมผสักบันํ้ าหรือของเหลวในทางเดินอาหาร) และมี

รูปแบบการปลดปล่อยยาสอดคลอ้งกับวตัถุประสงค์

ของตาํรับ ตัวอย่างของสารช่วยแตกตัว เช่น corn 

starch, sodium starch glycolate, croscarmellose 

sodium, crospovidone เป็นตน้ (ทัดทรง, 2534; 

ปราโมทย,์ 2539; Jones, 2008) 

แป้ง (starch) จดัเป็นพอลิเมอร์จากธรรมชาติ

ชนิดหน่ึงท่ีนาํมาใชเ้ป็นสารช่วยแตกตวั ซ่ึงมีความเป็น

พิษตํ่าและราคาไม่แพง แต่มีขอ้จาํกดัคือ มีคุณสมบติั

ดา้นการพองตวัและการละลายตํ่า ซ่ึงเป็นกลไกท่ีสาํคญั

ในการแตกตวัของยาเม็ด (Mohanachandran et al., 

2011) นอกจากน้ีการเพ่ิมความเขม้ขน้ของแป้งท่ีใชเ้ป็น

สารช่วยแตกตวั ทําให้ยาเม็ดมีความแข็งลดลง และ

ความกร่อนเพ่ิมข้ึน ดงันั้นจึงจาํเป็นตอ้งมีการดดัแปร

แป้งเพ่ือใหมี้คุณสมบติัท่ีเหมาะสมในการนาํมาใชเ้ป็น

สารช่วยแตกตวัในยาเม็ด สาํหรับการดดัแปรแป้งดว้ย

วธีิการใชด่้างในสภาวะท่ีมีแอลกอฮอลเ์ป็นการดดัแปร

แป้งทางกายภาพ และแป้งดดัแปรท่ีไดส้ามารถพองตวั

และละลายนํ้ าได้ท่ีอุณหภูมิห้อง และไดข้องเหลวท่ีมี

ความหนืด (Chen & Jane, 1994) ตวัอย่างแป้งท่ีมี

การดดัแปรดว้ยวิธีการดงักล่าว ไดแ้ก่ แป้งขา้วเหนียว 

(ชิราวุธ  และคณะ, 2553) แป้งถัว่เขียว (พิสิษฐพนัธ์ุ  

และคณะ, 2011) และแป้งมนัสําปะหลงั (ฐิศิรักษ์ 

และคณะ, 2012) ซ่ึงแป้งดดัแปรทั้ง 3 ชนิด สามารถ

พองตวัและละลายในนํ้ า ของเหลวท่ีได้มีความหนืด 

สามารถนาํมาใชเ้ป็นสารก่อฟิล์ม (film former) เพ่ือ

เคลือบเม็ดยาหรือเคลือบวสัดุ นอกจากน้ีมีการศึกษา

เก่ียวกบัการนาํแป้งมนัสาํปะหลงัดดัแปรดว้ยวิธีการใช้

ด่างในสภาวะท่ีมีแอลกอฮอล์ มาใช้เป็นสารช่วยแตก

ตวัในยาเมด็ พบวา่ยาเมด็ท่ีใชแ้ป้งมนัสาํปะหลงัดดัแปร

มีการแตกตวัเร็วกว่ายาเม็ดท่ีใชแ้ป้งมนัสําปะหลงัดิบ 

(native tapioca starch) (จิราย ุและณิชธิมา, 2549) 

แป้งขา้วเจา้ (rice starch, RS) เตรียมไดจ้าก

เมลด็ขา้วเจา้ ซ่ึงเป็นผลผลิตทางการเกษตรท่ีสาํคญัของ

ประเทศ หาไดง่้ายและมีความปลอดภยั จากการศึกษา

เบ้ืองตน้ พบวา่การพองตวั การละลาย และความหนืด

ของแป้งขา้วเจา้ดดัแปรดว้ยวิธีการใชด่้างในสภาวะท่ีมี

แอลกอฮอล์ (MRS) ข้ึนอยู่กับสภาวะท่ีใชใ้นการดัด

แปร ดงันั้นจึงมีความเป็นไปไดใ้นการนาํ MRS มาใช้

เป็นสารช่วยแตกตวัในยาเมด็ 

 

วตัถุประสงค์การวจิยั 

ศึกษาคุณสมบติัทางกายภาพของ MRS และ

ศึกษาคุณสมบติัของยาเมด็ท่ีใช ้MRS เป็นสารช่วยแตก

ตวั โดยเปรียบเทียบกับ sodium starch glycolate 

(Explotab®) ซ่ึงเป็นสารช่วยแตกตัวท่ีใช้ในทางค้า

ปัจจุบนั 

 

อุปกรณ์และวธีิการวจิยั 

สารเคม ี

แป้งขา้วเจา้ (rice starch) (อุตสาหกรรมแป้ง

ไทยจาํกดั, ประเทศไทย), 95% ethanol (องค์การสุรา 

กรมสรรพสามิต ประเทศไทย), sodium hydroxide 

(RCl Lab-Scan, Ireland), hydrochloric acid (Lab-

Scan, Ireland), citric acid monohydrate (Prolabo®, 

EC), propranolol hydrochloride (Changzhou Yabang, 

China), colloidal silicon dioxide (Aerosil®200, 
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Evonik Industries AG, Germany), sodium starch 

glycolate (Explotab®, Rama chem, Thailand), spray 

dried lactose (Supertab®, Meggle, Germany), 

magnesium stearate (Fluka Chemika, Switzerland) 

เคร่ืองมอื 

เคร่ืองวดัค่าการดูดกลืนแสงยวูี (Model UV-

1201,SHIMADZU, Japan), เคร่ืองวดัค่าพลงังานความ

ร้อนและอุณหภูมิสาร (Model DSC 822, Mettler 

Toledo, Switzerland), เคร่ืองป้อนสารละลาย (Model 

505S, Watson-Marlow, England), เคร่ืองป่ันกวนสาร 

(Model RW 20, IKA®, Janke & Kunkel, Germany), 

กล้องถ่ายภาพอิเล็กตรอน (Model JSM-5410LV, 

JEOL, Japan), เคร่ืองตอกยา Tableting machine 

(hydrolic pressure), เคร่ืองวดัความแข็งของเม็ดยา 

(Model VK 200, Vankel®, BenchsarerTM Series, NC, 

USA), เ ค ร่ื อ ง วัด ค ว า ม ก ร่ อ น ข อ ง เ ม็ ด ย า 

(ModelFriabilitor, Vankel®, NJ, USA), เคร่ืองวดัการ

ปลดปล่อยตัวยา (Model VK 7000, Vankel 

Technology Group, NC, USA), เคร่ืองวดัการแตกตวั

ของเม็ดยา (Model QC21, HAnson® Research, CA, 

USA), ตูอ้บลมร้อน (Model LD0-080F, DAIHAN 

LABTECH®, Korea), เคร่ืองวดัความเป็นกรดด่าง (pH 

meter) (SevenEasy, Mettler Toledo®, China), เคร่ือง

ชัง่นํ้ าหนกั (Model A120S, BP 3100S, Sartorius® , 

Germany) (Model B3100S, Sartorius® , Germany), 

แร่ง (ASTM Mesh no.100, Retsch®, W. Germany) 

การดดัแปร MRS  

ก ร ะ บ วน ก า ร ดัด แ ป ร แ ป้ ง ข้า ว เ จ้ า โ ด ย

วธีิการใชด่้างในสภาวะท่ีมีแอลกอฮอลเ์ป็นการดดัแปร

แป้งทางกายภาพ ดดัแปลงจาก Chen and Jane (1994) 

โดยทาํการกระจาย RS 200 กรัม ลงในแอลกอฮอล ์

50%v/v 2000 กรัม คนผสมดว้ยเคร่ืองป่ันสารละลาย 

เติมสารละลายโซเดียมไฮดรอกไซด์ (3 โมลาร์) 800 

กรัม เพ่ือทาํปฏิกิริยากบัแป้งและคนผสมให้เขา้กนั เติม

แอลกอฮอล ์(95%v/v) เพ่ือให้เกิดการตกตะกอนของ

แป้ง นําตะกอนของแป้งกระจายในแอลกอฮอล์ 50 

%v/v  และปรับความเป็นกรดด่างโดยใชก้รดซิตริก 

(0.5 โมลาร์) ลา้งตะกอนของแป้งดดัแปรท่ีได ้และ

นาํไปอบท่ี 50 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 24 ชัว่โมง นาํ

แป้งดดัแปรไปบดลดขนาดและผ่านแร่งเบอร์ 100 จึง

ได ้MRS ในรูปแบบผง 

การศึกษาคุณสมบัตขิอง MRS 

ลกัษณะภายนอก  

โดยการโปรยผงแป้งลงบนสตบัแลว้เคลือบ

ด้วยทอง นําไปตรวจด้วยกล้องอิเล็กตรอนแบบส่อง

กราด (Scanning Electron Microscope; SEM) เปรียบ 

เทียบลกัษณะภายนอกของ MRS และ RS 

คุณสมบัตด้ิานอุณหภูม ิ

ศึกษาอุณหภูมิท่ีทาํใหแ้ป้งเปล่ียนสถานะจาก

ของแขง็กลายเป็นเจล (gelatinization temperature; Tg) 

ดว้ยเคร่ือง Differential Scanning Calorimetry (DSC) 

โดยชั่งแป้ง 3.0-3.5 มิลลิกรัม ใส่ในถาดอลูมิเนียม

ขนาด 40 ไมโครลิตร เติมนํ้ ากลัน่ 7 ไมโครลิตร ปิดฝา

อลูมิเนียม ตั้งท้ิงไว ้1 ชัว่โมง นาํตวัอย่างทดสอบใน

เคร่ืองท่ีอุณหภูมิ 30-100 oC อตัราเร็ว 10 oC ต่อนาที

บัน ทึ ก ก ร า ฟ คุ ณ ส ม บั ติ ด้ า น อุ ณ ห ภู มิ ข อ ง แ ป้ ง 

เปรียบเทียบผลดา้นอุณหภูมิของ MRS และ RS 

คุณสมบัตด้ิานการพองตวั 

ศึกษาคุณสมบัติด้านการพองตัว (swelling 

capacity) ในสารละลายตวักลาง 3 ชนิด ไดแ้ก่ นํ้ ากลัน่ 

กรดไฮโดรคลอริก (0.1 โมลาร์) และฟอสเฟตบพัเฟอร์ 

pH 6.8 โดยชัง่ตวัอยา่งแป้ง 0.2 กรัม (V0) ใส่ลงใน

กระบอกตวงขนาด 10 มิลลิลิตร เติมสารละลาย

ตวักลางและปรับปริมาตรจนครบ 10 มิลลิลิตร คน

ผสมและตั้งท้ิงไว ้24 ชัว่โมง อ่านปริมาตรท่ีแป้งพอง

ตวั (V) เปรียบเทียบการพองตวัของ MRS และ RS 

จาํนวนตวัอยา่ง n=3 คาํนวณความสามารถในการพอง

ตวัจากสูตร 

Swelling capacity   =   V/V0 

 

1071



 

 
MMP33-4 

การเตรียมยาเม็ดโดยใช้ MRS เป็นสารช่วย

แตกตวั 

การเตรียมยาเม็ดดว้ยวิธีตอกโดยตรง (direct 

compression) โดยใชย้า propranolol HCl 40 มิลลิกรัม 

เป็นยาตน้แบบ และใช ้spray dried lactose (Supertab®) 

เป็นสารเพ่ิมปริมาณ และศึกษาการใช ้MRS ท่ีความ

เขม้ขน้ 0, 2.5 และ 10%w/w เปรียบเทียบกบั sodium 

starch glycolate (Explotab®) ท่ีความเขม้ขน้ 2.5% w/w 

เป็นสารช่วยแตกตัว แล้วนําไปตอกอัดเม็ดโดยใช้

เคร่ือง Tableting machine (hydraulic pressure) โดยใช้

แรงตอก (compression force) 100 kgf/cm2  

ประเมนิคุณสมบัตยิาเมด็ 

ความแข็ง  

ความแข็งของยาเม็ดตรวจวัดด้วยเคร่ือง 

Tablet hardness tester โดยสุ่มยาเมด็มาทดสอบจาํนวน 

5 เม็ด คํานวณหาค่าเฉล่ีย ( x̄ ) และค่าเ บ่ียงเบน

มาตรฐาน (SD) 

ความกร่อน 

ความกร่อนยาเม็ด (USP34/NF29) โดยสุ่มยา

เม็ดมาทดสอบจํานวน 6.5 กรัม (ชั่งนํ้ าหนักโดย

ละเอียด) นาํไปใส่ในเคร่ือง Roche friabilitor หมุนดว้ย

ความเร็ว 25±1 rpm เป็นเวลา 4 นาที (100 รอบ) 

หลังจากนั้ นนํายาเม็ดออกมาปัดฝุ่ น และนําไปชั่ง

นํ้ าหนกัโดยละเอียดอีกคร้ัง หาร้อยละของความกร่อน 

ดงัแสดงในสมการ  

%friability = (นํ้าหนกัท่ีหายไป / นํ้าหนกัเร่ิมตน้) x 

100 

เวลาทีใ่ช้ในการแตกตวั 

เ ว ล า ท่ี ใ ช้ ใ น ก า ร แ ต ก ตั ว ข อ ง ย า เ ม็ ด 

(USP34/NF29) โดยสุ่มยาเม็ดมาทดสอบด้วยเคร่ือง 

Disintegration test apparatus ใชน้ํ้ าอุณหภูมิ 37+2 °C 

เป็นตวักลางในการทดสอบ ทดสอบจาํนวน 6 เม็ด หา

ค่าเฉล่ีย (x̄ ) และค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD) 

 

 

การปลดปล่อยตวัยาสําคญั 

ศึ ก ษ า คุ ณ ส ม บั ติ ก า ร ป ล ด ป ล่ อ ย ตัว ย า 

propranolol HCl  จากยาเมด็ ทดสอบดว้ยเคร่ืองวดัการ

ปลดปล่อยยาจากยาเม็ด (Apparatus I) ทดสอบใน

สารละลายกรดไฮโดรคลอริก ความเขม้ขน้ 1 ต่อ 100 

ปริมาตร 1,000 มิลลิลิตร สุ่มสารละลายทดสอบท่ีเวลา

ผ่านไป 5, 10, 15, 20, 30, 45 และ 60 นาที นาํไปวดัค่า

การดูดกลืนแสงท่ีความยาวคล่ืน 289 นาโนเมตร หาค่า

ร้อยละท่ีปริมาณตวัยาสําคญัปลดปล่อยออกมาท่ีเวลา

ต่างๆ เทียบกบัสมการท่ีไดจ้ากกราฟมาตรฐานท่ีแสดง

ความสัมพันธ์ระหว่างค่าการดูดกลืนแสงกับความ

เ ข้ ม ข้น ข อ ง ตั ว ย า สํ า คั ญ  ซ่ึ ง ต า ม เ ภ สั ช ตํ า รั บ 

USP34/NF29 กาํหนดวา่ ท่ีเวลาผ่านไป 30 นาที ตอ้งมี

ปริมาณ propranolol HCl ปลดปล่อยออกมาไม่น้อย

กวา่ 80% 

การวเิคราะห์ข้อมูลทางสถิต ิ

วิเคราะห์ขอ้มูลจากการวิจัยโดยหาค่าเฉล่ีย 

(mean) ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน (standard deviation) 

และใชส้ถิติ One-way ANOVA 

 

ผลการวจัิย 

การศึกษาคุณสมบัตขิอง MRS 

ลกัษณะภายนอกของแป้ง 

จากการศึกษาลกัษณะภายนอกของแป้งดว้ย

กลอ้ง SEM พบว่าแกรนูลของ RS มีลกัษณะเป็นทรง

หลายเหล่ียม (polygonal) ดังแสดงในภาพท่ี 1 ซ่ึง

สอดคลอ้งกบัการศึกษาของ Olayemi et al. (2008) และ

มีขนาดประมาณ 3-10 ไมครอน แต่ในกรณีของ MRS 

ไม่พบลกัษณะของเม็ดแป้ง ซ่ึงคลา้ยกบักรณีของ 

Chen and Jane (1994) ท่ีเมด็แกรนูลของแป้งมีลกัษณะ

เปล่ียนไป โดยมีลกัษณะท่ีเวา้แหวง่มากข้ึนและมีขนาด

ใหญ่ข้ึน โดยเป็นผลเน่ืองจากมีการเปล่ียนแปลง

โครงสร้างภายในของแป้งในระหว่างขั้นตอนการดัด

แปรแป้ง ปริมาณของอะไมโลสซ่ึงเป็นตวัยึดเหน่ียว

โครงสร้างแป้งท่ีลดลง ทาํให้ความเป็นผลึกของแป้ง
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MMP33-5 

น้อยลง นอกจากน้ีโครงสร้างของแป้งยงัอาจเกิดการ

เปล่ียนจาก double helix เป็น single helix และโมเลกุล

ของแป้งเกิดการผลกักนัและแตกตวัออก  แกรนูลของ 

MRS จึงไม่มีลกัษณะเป็นเม็ดแป้งดงัท่ีพบใน RS ผล

ดงักล่าวน้ียงัสอดคลอ้งกับการดัดแปรแป้งชนิดอ่ืนๆ 

โดยวธีิการเดียวกนั (ชิราวธุ และคณะ, 2553; พิสิษฐพนัธ์ุ 

และคณะ, 2011; ฐิศิรักษ ์และคณะ, 2012) 

 

 

 

 

 

 
 

ภาพที ่1   ลกัษณะภายนอกของ RS (ก) และ MRS (ข)    

 กาํลงัขยาย 2000 เท่า โดยเทคนิค SEM 

 

คุณสมบัตด้ิานอณุหภูม ิ

จากการศึกษาคุณสมบติัดา้นอุณหภูมิของ RS 

และ MRS พบว่าอุณหภูมิท่ีทาํให้แป้งเปล่ียนสถานะ

จากของแข็งกลายเป็นเจล (Tg) ของ RS มีค่าประมาณ 

77 oCซ่ึงมีค่าใกลเ้คียงกบัรายงานของกลา้ณรงค์ และ

เก้ือกูล  (2546) ในขณะท่ี MRS ไม่พบลกัษณะการ

ดูดกลืนพลงังานบนพีคในช่วงอุณหภูมิ 30-100 oC 

เช่นเดียวกบัท่ีพบในแป้งดดัแปรของ Chen and Jane 

(1994) ซ่ึงเป็นผลเน่ืองจากโมเลกุลของแป้งท่ีผ่านการ

ดดัแปรดว้ยด่างแก่ จะมีการผลกักนัระหว่างประจุลบ

บนสายโมเลกลุ และโครงสร้างผลึกจะเปล่ียนแปลงไป

เป็น v-complex form ทาํใหแ้ป้งดดัแปรสามารถละลาย

นํ้ าได้ดีและเกิดการพองตัวได้มาก จึงไม่พบการ

สลายตวัหรือ Tg ในช่วงอุณหภูมิที่ทาํการศึกษา 

(ภาพท่ี 2) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   
   

ภาพที ่2   แสดงคุณสมบติัดา้นอุณหภูมิของ RS และ  

MRS โดยเคร่ือง DSC 

 

คุณสมบัตด้ิานการพองตวั 

จากการศึกษาคุณสมบติัดา้นการพองตวัของ

แป้ง (ตารางท่ี 1) พบว่า RS ไม่เกิดการพองตัวใน

สารละลายตวักลางทั้ง 3 ชนิด เน่ืองจาก RS มีพนัธะ

ไฮโดรเจนในโมเลกลุจึงยดึเกาะกนัแน่น สารละลายไม่

สามารถแทรกจบักบัโมเลกุลของ RS ได ้จึงไม่เกิดการ

พองตวั ในขณะท่ี MRS สามารถเกิดการพองตวัข้ึนได้

ในสารละลายตวักลางทั้ง 3 ชนิด ทั้งน้ีเป็นผลเน่ืองจาก

พนัธะไฮโดรเจนในโมเลกุลของ MRS ถูกทําลาย 

โมเลกุลของนํ้ าจึงสามารถแทรกจับกับโมเลกุลของ 

MRS ได ้จึงเกิดการพองตวัได ้ซ่ึงความสามารถในการ

พองตวัเป็นคุณสมบติัท่ีสําคญัของสารช่วยแตกตวัซ่ึง

ทาํให้เกิดการแตกตวัของยาเม็ดได ้ดงันั้น MRS จึงมี

ความเป็นไปไดใ้นการใชเ้ป็นสารช่วยแตกตวัในยาเม็ด 

นอกจากน้ีความสามารถในการพองตวัของ MRS ใน

สารละลายตวักลางทั้ง 3 ชนิด มีค่าใกลเ้คียงกนั จึงคาด

วา่ของเหลวในระบบทางเดินอาหารไม่มีผลต่อการแตก

ตวัของยาเมด็ท่ีใช ้MRS เป็นสารช่วยแตกตวั 

 

 

 

 

 

 

ก ข 

1073



 

 
MMP33-6 

ตารางที ่1  ความสามารถในการพองตวัของ RS และ  

 MRS ในสารละลายตวักลางชนิดต่างๆ 

 

ประเมนิคุณสมบัตยิาเมด็ 

ความแข็ง  

 จากการศึกษาความแขง็ของยาเมด็ท่ีใชส้าร

ช่วยแตกตวัทั้งชนิดและปริมาณท่ีแตกต่างกนั (ตารางท่ี 

2) พบวา่ยาเมด็มีความแขง็อยูใ่นช่วงประมาณ 6-7 kp 

โดยการเพ่ิมความเขม้ขน้ของ MRS ทาํใหค้วามแขง็

ของเมด็ยามีแนวโนม้เพ่ิมข้ึน แต่อยา่งไรก็ตามความ

แขง็ของยาเมด็ทั้ง 4 ตาํรับ ไม่พบความแตกต่างอยา่งมี

นยัสาํคญัทางสถิติ (p-value>0.05)  

ความกร่อน 

 จากการศึกษาความกร่อนของยาเม็ดท่ีใชส้าร

ช่วยแตกตวัทั้งชนิดและปริมาณท่ีแตกต่างกนั (ตารางท่ี 

2) พบวา่ยาเม็ดท่ีไม่มีสารช่วยแตกตวั (0% MRS) มี

ความกร่อนมากกวา่ยาเมด็ท่ีมีสารช่วยแตกตวั เน่ืองจาก 

MRS มีคุณสมบติัช่วยในการตอกอดัเม็ด และโมเลกุล

ของแป้งดัดแปรจะสามารถช่วยยึดเกาะโมเลกุลของ

สารประกอบในยาเม็ด จึงทาํให้ความกร่อนของเม็ดยา

ลดลง นอกจากน้ีเม็ดยาท่ีใช้ MRS และ Explotab® 

ความเขม้ขน้ 2.5 %w/w เป็นสารช่วยแตกตวัมีความ

กร่อนใกลเ้คียงกนั แต่อยา่งไรก็ตามยาเม็ดทั้ง 4 ตาํรับ 

มีความกร่อนค่อนขา้งสูง เพราะการใช้ spray dried 

lactose เป็นสารเพ่ิมปริมาณ ทาํใหเ้มด็ยามีความแข็งแต่

เปราะ (ทดัทรง, 2534) ซ่ึงการตั้งตาํรับยาเม็ดสามารถ

ใช ้spray dried lactose ร่วมกบัสารอ่ืน เพ่ือลดความ

กร่อนของเมด็ยาได ้

 

ตารางที ่2  ค่าความแขง็และความกร่อนของยาเมด็ท่ีใช ้ 

 MRS และ Explotab® เป็นสารช่วยแตกตวัท่ี 

 ความเขม้ขน้ต่างๆ  

ชนิดและปริมาณของ

สารช่วยแตกตวั 

(%w/w) 

ความแขง็  

(kp) 

ความกร่อน 

(%) 

0% MRS 6.46±0.50 2.04 

2.5% MRS 6.58±0.27 1.61 

10%MRS 6.72±0.19 1.81 

2.5% Explotab® 6.90±0.35 1.59 

 

เวลาทีใ่ช้ในการแตกตวั 

ยาเม็ดท่ีใชใ้นการศึกษาคร้ังน้ีประกอบด้วย 

propranolol HCl และ spray dried lactose เป็นตวัยา

สาํคญัและสารเพ่ิมปริมาณตามลาํดบั ซ่ึงสารทั้ง 2 ชนิด

น้ีสามารถละลายนํ้ าได ้(Remington 21st edition; ทดัทรง, 

2534) แต่อย่างไรก็ตามยาเม็ดท่ีไม่มีสารช่วยแตกตวั      

(0 %MRS) ใชเ้วลาในการแตกตวัมากกว่า 10 นาที 

ดังนั้ นการตั้ งสูตรตํารับของยาเม็ดชนิดแตกตัวเร็ว

จาํเป็นตอ้งใชส้ารช่วยในการแตกตวั 

ผลการศึกษาเวลาท่ีใชใ้นการแตกตวัของยา

เม็ดท่ีมี MRS เป็นสารช่วยแตกตวั แสดงในภาพท่ี 3 

พบว่าการเพ่ิมความเขม้ขน้ของ MRS ทาํให้เวลาท่ีใช้

ในการแตกตัวลดลงอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ (p-

value<0.05) แต่อย่างไรก็ตามเวลาท่ีใชใ้นการแตกตวั

ของ 2.5% MRS และ 10% MRS มีค่าใกลเ้คียงกนั โดย

ใชเ้วลา  3.96±0.38 และ 2.27±0.62 นาที ตามลาํดบั ซ่ึง

เวลาท่ีใชใ้นการแตกตวัของยาเม็ดท่ีใช ้10% MRS และ 

2.5% Explotab® เป็นสารช่วยแตกตวันั้น ไม่พบความ

ชนิดของ

แป้ง 

สารละลายตวักลาง ค่าการพอง

ตวั 

RS นํ้ากลัน่ N/A 

กรดไฮโดรคลอริก  

(0.1 M) 

N/A 

ฟอสเฟตบฟัเฟอร์  

(pH 6.8) 

N/A 

MRS นํ้ากลัน่ 4.67+0.16 

กรดไฮโดรคลอริก  

(0.1 M) 

5.60+0.66 

ฟอสเฟตบฟัเฟอร์ 

(pH 6.8) 

5.10+0.35 
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MMP33-7 

แตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ (p-value>0.05) 

นอกจากน้ีได้ศึกษาเพ่ิมเติมในยาเม็ดท่ีใช้สารเพ่ิม

ปริมาณชนิดไม่ละลายนํ้ า ซ่ึงพบว่ายาเม็ดท่ีใช้ MRS 

เป็นสารช่วยแตกตวัทาํใหเ้วลาท่ีใชใ้นการแตกตวัลดลง

อยา่งมาก ดงันั้น MRS จึงสามารถใชเ้ป็นสารช่วยแตก

ตวัในยาเมด็ชนิดแตกตวัเร็วได ้
 

 

 

 

 

 

 

 
ภาพที ่3  เวลาท่ีใชใ้นการแตกตวัของเมด็ยาท่ีใช ้MRS  

                และ Explotab® เป็นสารช่วยแตกตวัท่ีความ 

               เขม้ขน้ต่างๆ  

 

การปลดปล่อยตวัยาสําคญั 

ขอ้กาํหนดของ propranolol HCl tablet ตาม

เภสัชตาํรับ (USP34/NF29) ระบุวา่เม่ือเวลาผ่านไป 30 

นาที ตวัยาสาํคญัตอ้งมีการปลดปล่อยมากกวา่ 80% ซ่ึง

จากการศึกษาพบวา่ เม่ือเวลาผ่านไป 30 นาที ยาเม็ดท่ี

ไม่มีสารช่วยแตกตวั (0% MRS) มีการปลดปล่อยตวัยา

สําคัญ  68.85% ซ่ึงไม่ผ่านตามเกณฑ์ข้อกําหนด 

ในขณะท่ียาเมด็มีสารช่วยแตกตวัสามารถปลดปล่อยยา

ประมาณ 100% และไม่พบความแตกต่างอย่างมี

นยัสาํคญัทางสถิติ (p-value>0.05) ในทุกความเขม้ขน้ 

โดยปริมาณตัวยาสําคัญท่ีปลดปล่อยออกมามีความ

สอดคลอ้งกับเวลาท่ีใช้ในการแตกตวัของยาเม็ด ซ่ึง

แสดงให้เห็นว่าสารช่วยแตกตวัมีความจาํเป็นสําหรับ

ยาเม็ดชนิดออกฤทธ์ิเร็ว(conventional fast released 

tablet) และ MRS สามารถใชเ้ป็นสารช่วยแตกตวัในยา

เมด็ดงักล่าว 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพที ่5   การปลดปล่อยตวัยาสาํคญัของเมด็ยาท่ีใช ้ 

 MRS และ Explotab® เป็นสารช่วยแตกตวัท่ี 

 ความเขม้ขน้ต่างๆ ในสารละลายกรด 

 ไฮโดรคลอริก  (1 in 100)  

 

อภิปรายและสรุปผลการวจิยั 

RS เป็นพอลิเมอร์ท่ีไดจ้ากธรรมชาติ สามารถ

ผลิตไดใ้นประเทศไทย หาไดง่้าย และราคาไม่แพง เม่ือ

นํา ม า ดัด แ ป ร ด้ว ย วิ ธี ก า ร ใ ช้ ด่ า ง ใ น ส ภ า ว ะ ท่ี มี

แอลกอฮอล ์ทาํให้เกิดการเปล่ียนแปลงโครงสร้างของ

แป้ง โดยความเป็นผลึกของแป้งถูกทาํลาย โครงสร้าง

ของแป้งเปล่ียนจาก double helix เป็น single helix และ

โมเลกุลของแป้งเกิดการผลกักนัและแตกตวัออก จึง

ส่งผลต่อคุณสมบติัของ MRS ซ่ึงพบวา่ MRS สามารถ

พองตวัในนํ้ า สารละลายกรด (0.1 โมลาร์) ฟอสเฟต

บพัเฟอร์ (pH 6.8) ท่ีอุณหภูมิห้อง ซ่ึงเป็นคุณสมบติั

หน่ึงท่ีสําคญัในการนํามาใช้เป็นสารช่วยแตกตัวใน

ตาํรับยาเม็ด และเม่ือนาํ MRS มาใชเ้ป็นสารช่วยแตก

ตวัในยาเม็ด พบว่ายาเม็ดใช้เวลาท่ีใช้ในการแตกตัว

ลดลง และการปลดปล่อยตวัยาสาํคญัเร็วข้ึน นอกจากน้ี

ทาํใหค้วามกร่อนของยาเมด็ลดลง โดยไม่มีผลต่อความ

แข็งของยาเม็ด ซ่ึง MRS มีคุณสมบัติใกลเ้คียงกับ 

sodium starch glycolate (Explotab®) ท่ีเป็นผลิตภณัฑ์

ท่ีมีจาํหน่ายในทอ้งตลาดและนิยมใชก้นัมากในปัจจุบนั 

แต่อย่างไรก็ตามควรศึกษาการใช ้MRS เป็นสารช่วย

แตกตัวใ นยา เม็ด ท่ี มี ส่วนป ระกอบใ นตํา รับ ท่ี มี

คุณสมบติัแตกต่างกนั รวมทั้งศึกษาการใชเ้ป็นสารช่วย

แตกตัวของยาเม็ดชนิดแตกตัวเร็วในรูปแบบยาเม็ด 

Time (min.) 

Drug release (%) 
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orally disintegrating tablet ยาเม็ดชนิด multiple-unit 

sustained release tablet ต่อไป ซ่ึงจะทาํการวจิยัต่อไป 

 

กติตกิรรมประกาศ 

คณะผูว้ิจัยขอขอบคุณคลสัเตอร์วิจัยสินค้า

อาหารและอาหารสุขภาพของภาคตะวนัออกเฉียง 

เ ห นื อ  โ ค ร ง ก า ร ม ห า วิ ท ย า ลั ย วิ จั ย แ ห่ ง ช า ติ 

มหาวิทยาลัยขอนแก่น  ท่ีให้ทุนสนับสนุนการทํา

วทิยานิพนธ์ ขอขอบคุณศูนยว์ิจยัและพฒันาผลิตภณัฑ์

สุ ข ภ า พ จ า ก ส มุ น ไ พ ร  แ ล ะ ค ณ ะ เ ภ สั ช ศ า ส ต ร์ 

มหาวทิยาลยัขอนแก่น ท่ีสนบัสนุนเคร่ืองมือในการทาํ

วทิยานิพนธ์ 
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