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อาจารยท่ี์ปรึกษา 

        ไอโซฟลาโวนเป็นองคป์ระกอบในถัว่เหลืองท่ีมีฤทธ์ิทดแทนฮอร์โมนเอสโตรเจนให้แก่ร่างกาย  สามารถลด

กลุ่มอาการหมดประจาํเดือน ซ่ึงเกิดจากการท่ีมีฮอร์โมนเอสโตรเจนลดลง งานวิจยัน้ีมีวตัถุประสงค์เพ่ือพฒันา

สูตรตาํรับยาเม็ดเค้ียวผสมไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลืองท่ีมีลกัษณะทางกายภาพเหมาะสม และสามารถแตก

กระจายตวัในนํ้าไดเ้ร็ว สูตรตาํรับยาเมด็เค้ียวผสมไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลืองท่ีมีปริมาณไอโซฟลาโวนร้อยละ 

20 นํ้ าหนักเม็ดยา 1000 มิลลิกรัม พฒันาด้วยวิธีการตอกตรง โดยศึกษาผลของ ชนิดของสารช่วยแตกตัว 

อตัราส่วนระหว่างไมโครคริสตลัลีนเซลลูโลสซ่ึงใชเ้ป็นสารช่วยตอกตรงและแลก็โทสซ่ึงใชเ้ป็นสารเพ่ิมปริมาณ    

และปริมาณของสารช่วยแตกตัวในสูตรตาํรับ ต่อความกร่อนของยาเม็ดและเวลาท่ีใช้ในการแตกตัวในนํ้ าท่ี

อุณหภูมิ 37 และ 50 องศาเซลเซียส  คดัเลือกสูตรตาํรับยาเมด็ท่ีมีความกร่อนตํ่า และมีระยะเวลาในการแตกตวัเร็ว 

เพ่ือประเมินคุณสมบติัทางเคมีกายภาพและความคงตวัภายใตส้ภาวะความช้ืนสัมพทัธ์ร้อยละ 75  และอุณหภูมิ 40 

องศาเซลเซียส เป็นระยะเวลา 2 สัปดาห์  ผลการวิจยัพบว่าสูตรตาํรับท่ีเหมาะสมมีครอสพอวิโดนเป็นสารช่วย

แตกตวัปริมาณร้อยละ 5 และมีอตัราส่วนระหว่างไมโครคริสตลัลีนเซลลูโลสและแล็กโทสเป็น 1:1 โดยเม็ดยา    

ท่ีไดมี้ความแข็ง 5.9  กิโลปอนด์ ความกร่อนร้อยละ 0.03 ระยะเวลาในการแตกตวัของเมด็ยาในนํ้ าอุณหภูมิ  37  

และ 50 องศาเซลเซียส เป็น 2.2 และ 6.0 นาที ตามลาํดบั การวิเคราะห์หาปริมาณสารสาํคญัพบว่ายาเม็ดเค้ียวผสม

ไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลือง 1 เมด็ท่ีผลิตไดมี้ปริมาณจีนีสทีน 60.7 มิลลิกรัม และผลการศึกษาความคงตวั พบว่า

เมด็ยามีปริมาณความช้ืนเพ่ิมข้ึน และมีความแข็งลดลงเม่ือเก็บในสภาวะเร่ง ส่วนการกลบรสของตวัยาสําคญัให้มี

รสท่ีน่าพึงพอใจตอ้งมีการศึกษาเพ่ิมเติมต่อไป   
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แนะนาํ และช่วยตรวจสอบแกไ้ขขอ้บกพร่องของโครงการน้ี ตลอดจนให้ความรู้และขอ้คิดเห็นท่ีเป็น

ประโยชน์อยา่งยิง่ต่อโครงการน้ี 
ขอกราบขอบพระคุณบริษทั BASF และบริษทั หนํ่ าเซียน อินเตอร์เนชั่นแนล จาํกัด ที่ให ้                         

ความอนุเคราะห์ Ludiflash® และสารสกดั isoflavone จากถัว่เหลืองในการศึกษาวจิยั 
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ไดท้าํการศึกษาการพฒันาสูตรตาํรับยาเม็ดเคี้ยวผสมไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลืองเพื่อเป็นทางเลือกหน่ึง
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ทางเลือกโดยใชส้ารประกอบจากธรรมชาติ ซ่ึงทาํในรูปแบบยาเม็ดเคี้ยว จึงเป็นการเพิม่ความสะดวกและ

ความร่วมมือในการรับประทาน ทั้งน้ีเพื่อเป็นการนาํร่องให้เกิดการพฒันาสูตรตาํรับยาเม็ดเคี้ ยวผสม               

ไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลืองที่มีประสิทธิภาพดี ปริญญานิพนธ์น้ีได้จดัทาํขึ้นโดยเน้ือหารายงานจะมี

รายละเอียดเก่ียวกบัขั้นตอนกระบวนการวจิยัตั้งแต่เร่ิมตน้จนกระทัง่เสร็จสมบูรณ์ ซ่ึงแต่ละขั้นตอนที่ได้

ทาํการทดลองนั้นได้อธิบายไวใ้นเน้ือหาของแต่ละบท ซ่ึงประกอบด้วย ส่วนของบทนํา ปริทศัน์
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 ทางคณะผูจ้ดัทาํหวงัเป็นอยา่งยิง่ว่า โครงการปริญญานิพนธ์ฉบบัน้ีจะเป็นประโยชน์แก่ผูท้ี่

สนใจและหากมีขอ้บกพร่องหรือผดิพลาดประการใด ทางคณะผูจ้ดัทาํตอ้งขออภยัไว ้ณ ที่น้ีดว้ย  
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บทที่ 1 

บทนํา 
 

แนวเหตุผล ทฤษฎีที่สําคญั หรือสมมติฐาน 
วยัทองหรือวัยหมดประจําเดือนของผู ้หญิงเป็นช่วงเวลาที่ ส้ินสุดการมีประจาํเดือนแล้ว 

เน่ืองจากรังไข่หยดุทาํงาน ทาํให้ฮอร์โมนเอสโตรเจน (estrogen) ลดลง เกิดภาวะท่ีมีฮอร์โมนบกพร่อง

และไม่สมดุล ทาํใหเ้กิดผลกระทบต่อการดาํเนินชีวิตประจาํวนัของบุคคลในวยัน้ี ซ่ึงอาจส่งผลกระทบ

ต่อบุคคลอ่ืนในครอบครัวและสังคมได ้กลุ่มอาการหมดประจาํเดือน (menopausal symptoms)1 ไดแ้ก่ 

อาการร้อนวูบวาบ เหง่ือออกในเวลากลางคืน นอนไม่หลบัหรือหลบัยาก อารมณ์แปรปรวน หงุดหงิด

ง่าย หลงลืมง่าย มีอาการทางผวิหนงัและเยือ่บุบริเวณช่องคลอด (อกัเสบ แห้ง) บางคนมีอาการปัสสาวะ

บ่อย แสบ หรือเวลาไอจาม อาจมีปัสสาวะเล็ด การให้ฮอร์โมนทดแทนสามารถลดอาการดงักล่าวได้2,3 

ทาํให้ผูห้ญิงในวัยน้ีมีคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้ น รวมทั้ งมีผลป้องกันกระดูกหักจากโรคกระดูกพรุนได ้                      

แต่การให้ฮอร์โมนทดแทนในปัจจุบนัยงัมีขอ้ขัดแยง้ถึงผลดีผลเสียที่เกิดจากการให้ฮอร์โมน เช่น                 

จากการศึกษาในกลุ่มผูห้ญิงในสหรัฐอเมริกา (Women’s Health Initiative)3 พบว่าการให้ฮอร์โมน

ทดแทนเพิ่มความเส่ียงต่อการเกิดมะเร็งเต้านมและโรคหัวใจและหลอดเลือด ด้วยความกลัวต่อ

โรคมะเร็งทาํให้ผูห้ญิงจาํนวนมากยอมทนอาการไม่สุขสบายต่าง ๆ โดยไม่ยอมรับการใช้ฮอร์โมน

ทดแทน และมองหาการรักษาแบบแพทย์ทางเลือกโดยใช้สารประกอบจากธรรมชาติ เช่น                              

ไฟโตเอสโตรเจน (phytoestrogen)4,5 

ไฟโตเอสโตรเจน (phytoestrogen) เป็นสารประกอบเอสโตรเจน (estrogen) ที่พบได้ในพืช

มากกวา่  300  ชนิดแต่มีมากที่สุดในถัว่เหลือง ไฟโตเอสโตรเจนแบ่งออกเป็น 3 ชนิด4 ไดแ้ก่  

1. ไอโซฟลาโวน (isoflavone)  

2. คูมิสแตน (coumestans)  

3. ลิกแนน (lignan) 

ไฟโตเอสโตรเจนที่พบมากในอาหารของคนคือ ไอโซฟลาโวน (isoflavone) และลิกแนน 

(lignan)  ซ่ึงลิกแนน นั้นพบในธญัพืช ผกัและผลไม ้ส่วนไอโซฟลาโวน ซ่ึงมีฤทธ์ิเหมือนเอสโตรเจน                 

มีในถั่วหลายชนิดโดยเฉพาะในถั่วเหลืองซ่ึงเป็นแหล่งอาหารที่สําคญัของคน ในถั่วเหลืองมีไอโซ-               

ฟลาโวนที่สาํคญัคือ เดดซีน (daidzein)4 และจีนีสทีน (genistein)4 ในปัจจุบนัการวิจยัมากมายมุ่งเน้น

ความสนใจมาที่ “ไอโซฟลาโวน” ดังนั้ น การรับประทานอาหารที่ทาํจากถั่วเหลือง จึงอาจเป็นอีก

ทางเลือกหน่ึงของผูห้ญิงที่ไม่ตอ้งการใชฮ้อร์โมนทดแทน เพือ่ช่วยลดอาการร้อนวูบวาบ แลว้ยงัอาจช่วย

ป้องกนัโรคมะเร็งเตา้นม และมะเร็งอ่ืนๆ ที่สมัพนัธก์บัฮอร์โมน รวมทั้งลดระดบัไขมนัในเลือดได้5,6,7 



2 

ปัจจุบันพบว่า  รูปแบบของผลิตภัณฑ์ท่ี มีสารสกัดจากถั่ว เหลืองเป็นส่วนประกอบ                              

ซ่ึงมีกลุ่มเป้าหมายคือ  ก ลุ่มผู ้หญิงว ัยหมดประจําเดือนที่ มีปัญหาทางด้านฮอร์โมนนั้ นยงัมีอยู ่                          

ไม่หลากหลายในทอ้งตลาดโดยเฉพาะในรูปแบบยาเม็ดเคี้ยว เราจึงเล็งเห็นความสําคญัในการคิดคน้

พฒันาสูตรตาํรับยาเม็ดเคี้ยวผสมไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลือง และสามารถแตกตวัไดเ้ร็ว เพื่อให้ง่ายต่อ

การรับประทาน มีกล่ิน สี รสที่ดี เพิม่ความร่วมมือในการใชย้า ไดสู้ตรตาํรับที่คงตวั และมีคุณประโยชน์

ในการบริโภคจริง นบัเป็นอีกหน่ึงทางเลือกของผูห้ญิงวยัหมดประจาํเดือน ผูป่้วยท่ีมีฮอร์โมนบกพร่อง

หรือไม่สมดุล และบุคคลทัว่ไปที่ตอ้งการเสริมฮอร์โมน 

 

วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

       วัตถุประสงค์ทั่วไป 

พฒันาสูตรตาํรับยาเม็ดเคี้ยวผสมไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลืองที่มีลกัษณะทางกายภาพ

และคุณสมบติัที่ไดม้าตรฐาน และสามารถแตกตวัเร็ว 

         วัตถุประสงค์เฉพาะ 

1. ศึกษากระบวนการหรือวธีิการเตรียมสูตรตาํรับท่ีเหมาะสม 

2. ศึกษาคุณสมบติัทางเคมีกายภาพของยาเม็ดเคี้ยวผสมไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลือง 

เช่น ความแข็ง นํ้ าหนัก รส พื้นผิว ความกร่อน เวลาในการแตกตวัและการละลาย

ของเม็ดยา เป็นตน้ 

3. ศึกษาความคงตวัของยาเม็ดเคี้ ยวผสมไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลืองหลังจากผ่าน

สภาวะเร่งที่อุณหภูมิ 40 องศาเซลเซียส ความช้ืนสมัพทัธร้์อยละ 75 นาน 2 สปัดาห์ 

 

ขอบเขตของงานวิจัย 
 ยาเม็ดเคี้ ยวผสมไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลืองที่มีลักษณะทางกายภาพและคุณสมบัติที่ได้

มาตรฐาน และสามารถแตกตวัเร็ว 

 

ข้ันตอนและวิธีการดาํเนินการวิจัย 
1. ศึกษาคน้ควา้รวบรวมขอ้มูลที่เก่ียวกบัคุณสมบติัของสารสกดัจากถัว่เหลือง ไอโซฟลาโวนจาก

ถั่วเหลือง สารช่วยแตกตัว สารช่วยยึดเกาะ สารเพิ่มปริมาณ รวมทั้ งสารอ่ืนที่นํามาเป็น

องคป์ระกอบในสูตรตาํรับ 

2. เตรียมวตัถุดิบตั้งตน้จากถัว่เหลือง โดยนาํไปผา่นการน่ึง อบ และบดเป็นผง 

3. ทดสอบคุณภาพของผงถัว่เหลืองและผงไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลือง 
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3.1 ศึกษาคุณสมบติัทางเคมีและกายภาพของผงถั่วเหลืองและผงไอโซฟลาโวนจาก                 

ถัว่เหลืองก่อนการตั้งสูตรตาํรับ (preformulation) 

  - ความหนาแน่น (tap density และ bulk density) 

  - ปริมาณความช้ืน (moisture content) 

  - การไหล (flowability) 

3.2 วเิคราะห์ปริมาณ genistein ในผงถัว่เหลืองและผงไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลือง 

4. พฒันาสูตรตาํรับยาเม็ดเคี้ยวผสมไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลือง 

4.1 เลือกวธีิการเตรียมเพือ่ใหไ้ดสู้ตรตาํรับที่เหมาะสม 

4.2 เลือกสารช่วยในสูตรตาํรับ เช่น สารยดึเกาะ (binder) สารช่วยแตกตวั (disintegrant) 

สารเพิ่มปริมาณ (diluent) สารแต่งรสหวาน (sweetening agent) สารแต่งกล่ิน 

(flavoring agent) ใหเ้หมาะสม  

4.3 ปรับอตัราส่วนและปริมาณขององคป์ระกอบต่าง ๆ ของยาเม็ดใหมี้ความเหมาะสม 

4.4 นาํไปตอกอดัโดยใชเ้คร่ือง single punch compressing tablet machine โดยปรับขนาด  

นํ้ าหนกั  และความแขง็ของเม็ดยาใหเ้หมาะสม 

5. ประเมินคุณสมบติัยาเมด็เคี้ยวผสมไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลือง 

5.1 ทดสอบลกัษณะทางกายภาพของเม็ดยา 

- ความแขง็ของเม็ดยา (hardness)  

- นํ้ าหนกัเม็ดยา (weight variation)  

- ความกร่อน (friability) 

5.2   ทดสอบคุณสมบติัของเม็ดยา 

  - เวลาในการแตกตวัของเม็ดยา (disintegration time) 

6. ประเมินความคงตวัทางเคมีกายภาพภายใตส้ภาวะเร่ง อุณหภูมิ 40 องศาเซลเซียส ความช้ืน

สมัพทัธร้์อยละ 75 นาน 2 สปัดาห์ 

7. สรุป วเิคราะห์ผล และจดัทาํรายงานฉบบัสมบูรณ์ 

 

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
1. ไดผ้ลิตภณัฑย์าเม็ดเคี้ยวผสมไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลืองที่มีคุณลกัษณะทางกายภาพที่ดี และ             

มีความคงตวัทางเคมีกายภาพ 

2. ไดท้างเลือกสาํหรับผลิตภณัฑฮ์อร์โมนทดแทนรูปแบบใหม่ในตลาดยาไทยที่ไดรั้บความนิยม 

3. สามารถนาํขอ้มูลและความรู้ที่ไดจ้ากการวจิยัไปต่อยอดเพือ่พฒันาสูตรตาํรับยาเม็ดเคี้ยวที่ 

สามารถแตกตวัเร็วตาํรับอ่ืนต่อไป



 
 

บทที่ 2 

ปริทัศน์วรรณกรรม 
 

ถั่วเหลือง 
 ถัว่เหลือง เป็นพืชลม้ลุก มีช่ือวิทยาศาสตร์คือ  Glycine max (L.) Merrill จดัเป็นพืชตระกูลถัว่ 

(Leguminosae)8 ผลิตภณัฑจ์ากถัว่เหลืองมีมากมายหลายชนิด เช่น ผลิตภณัฑจ์ากเตา้หู้ ฟองเตา้หู ้เตา้ฮวย 

นํ้ านมถัว่เหลือง (นํ้ าเตา้หู)้ เน้ือเทียม นํ้ ามนัถัว่เหลือง เป็นตน้ ทั้งน้ีชาวจีน ชาวญี่ปุ่ น และชาวเอเชียอ่ืน ๆ 

นิยมบริโภคในสดัส่วนที่สูงถึงร้อยละ 60 นอกจากถัว่เหลืองจะอุดมดว้ยโปรตีนแลว้ ถัว่เหลืองยงัมีคุณค่า

ทางโภชนาการ และองคป์ระกอบอ่ืน ๆ ที่สาํคญัต่อร่างกาย9 ดงัน้ี 

ด้านคุณค่าทางโภชนาการ 

โปรตีน ถัว่เหลืองมีปริมาณโปรตีนสูงและเป็นโปรตีนชนิดสมบูรณ์ ซ่ึงมีกรดอะมิโนที่จาํเป็น

สาํหรับสุขภาพคนเราถึง 8 ชนิด และมีแบบแผนของกรดอะมิโนที่มีคุณภาพเท่าเทียมโปรตีนจาก

เน้ือสัตว ์ นม ไข่ ถึงแมว้่าในถัว่เหลืองจะมีเมทไธโอนิน (methionine) ในปริมาณจาํกดัอยูบ่า้งก็ตาม                

แต่ก็สามารถชดเชยไดจ้ากการบริโภคอาหารประเภทขา้วหรือธญัพืชได ้ หากบริโภคเน้ือเทียมโปรตีน

เกษตรนั้นก็ไดมี้การเติมเมทโธโอนินในขบวนการผลิต เพื่อให้มีคุณภาพครบถว้น ทั้งน้ีจากการศึกษา             

การบริโภคโปรตีนจากถั่วเหลืองพบว่า จะมีส่วนช่วยลดการทาํงานหนักของไตในการขบัของเสีย                    

ซ่ึงช่วยลดอตัราเส่ียงต่อการเกิดโรคไตดว้ย 

ไขมัน ถัว่เหลืองเป็นพืชจึงไม่มีโคเลสเตอรอลและประกอบดว้ยกรดไขมนัไม่อ่ิมตวัที่ช่วยลด

ระดบัของโคเลสเตอรอลในเลือดได ้โดยในถัว่เหลืองประกอบดว้ย 85% ของกรดไขมนัไม่อ่ิมตวั ซ่ึงเป็น

กรดไขมันไม่อ่ิมตวัเชิงซ้อน ประมาณ 61% และกรดไขมันไม่อ่ิมตวัเชิงเด่ียวประมาณ 24% และ                      

มีกรดไขมนัจาํเป็น 2 ชนิดคือ กรดไลโนลีอิค (linoleic acid) และกรดไลโนเลนิค (linolenic acid)                      

ซ่ึงไม่สามารถผลิตในร่างกายได ้ตอ้งไดจ้ากอาหารและกรดไขมนัจาํเป็นทั้ง 2 ชนิด ยงัเป็นสารตั้งตน้ของ

ฮอร์โมนที่ควบคุมการทาํงานของกลา้มเน้ือเรียบ ความดนัโลหิตและการเจริญเติบโตของเซลล์ปกติ                

ซ่ึงในนํ้ ามนัถัว่เหลืองบริสุทธ์ิจะมีกรดไลโนลีอิคอยูป่ระมาณ ร้อยละ 50 และกรดไลโนเลนิค ประมาณ

กรดไลโนเลนิค ร้อยละ 7-8%นอกจากไขมนัแลว้ในถัว่เหลืองยงัมีใยอาหารสูงถึงร้อยละ 66.6 โดยเป็น 

ใยอาหารชนิดที่ไม่ละลายนํ้ าร้อยละ 61.7 ไดแ้ก่ เซลลูโลส เฮมิเซลลูโลส และลิกนิน ส่วนใยอาหารชนิด

ละลายนํ้ ามีอยูร้่อยละ 4.9 ซ่ึงใยอาหารจะช่วยในการลดระดบัของโคเลสเตอรอลได ้ และนอกจากน้ี             

ยงัช่วยควบคุมการเปล่ียนแปลงของระดบันํ้ าตาลในเลือด ซ่ึงเป็นประโยชน์ต่อผูท้ี่เป็นโรคเบาหวานดว้ย

http://www.foodnetworksolution.com/vocab/wordcap/Leguminosae
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นอกจากคุณค่าทางอาหารแลว้ ถัว่เหลืองจะประกอบดว้ยสารเคมีอ่ืน ๆ ที่สาํคญัช่วยในการป้องกนัโรค

อ่ืน ๆ ไดด้ว้ยส่วนประกอบสาํคญัอ่ืน ๆ ของถัว่เหลือง (phytochemical) มีดงัน้ี 

1. ไอโซฟลาโวน (isoflavones) เป็นไฟโตเอสโตรเจน (phytoestrogen) ซ่ึงจดัเป็นสารประกอบ

ชนิดหน่ึงที่มีในพืช มีโครงสร้างของเคมีคล้ายคลึงกบัฮอร์โมนเอสโตรเจนที่ร่างกายผลิตขึ้น ดังนั้น              

สารไฟโตเอสโตรเจนจึงทาํหน้าที่ทดแทนฮอร์โมนเอสโตรเจนให้แก่ร่างกายได้โดยไอโซฟลาโวนใน            

ถัว่เหลืองน้ีมีอยู ่2 รูปแบบใหญ่ ๆ คือ จีนีสทีน (genistein) และเดดซีน (daidzein) ซ่ึงจะช่วยลดอาการ

ต่างๆ ในผูห้ญิงวยัหมดประจาํเดือนได ้เช่น เหง่ือออกเวลากลางคืน ลดอาการลดวูบวาบตามตวัเป็นตน้ 

นอกจากน้ียงัช่วยป้องกนัการสูญเสียเน้ือกระดูกในสตรีวยัหมดประจาํเดือนได ้และช่วยลดภาวะของโรค

กระดูกพรุนไดด้ว้ย ไอโซฟลาโวนนั้น นอกจากทาํหนา้ที่เป็นไฟโตเอสโตรเจนแลว้จากการศึกษาพบว่า 

ไอโซฟลาโวนเป็นสาร ตา้นฮอร์โมนเอสโตรเจน โดยป้องกนัการทาํลายของดีเอ็นเอ (DNA) ซ่ึงเป็น

ปัจจัยที่ทาํให้เกิดโรคมะเร็งและป้องกันการเจริญเติบโตของเน้ืองอก นอกจากน้ีไอโซฟลาโวน                       

ยงัสามารถยบัย ั้งกระบวนการสร้างเส้นเลือดซ่ึงขั้นตอนที่จาํเป็นสาํหรับมะเร็งที่จะโตขึ้น และในดา้น

โรคหวัใจนั้นไอโซฟลาโวนยงัช่วยลดปฏิกิริยาการออกซิเดชนัของแอลดีแอล (LDL) และยงัย ั้งการจบัตวั

ของเกล็ดเลือดที่จะนาํไปสู่การลดความเส่ียงต่อการเกิดโรคหวัใจ 

2. เลซิติน (lecithin) เป็นฟอสฟอไลปิด (phospholipid) ท่ีมีส่วนประกอบสาํคญัคือ สารโคลีน

(choline) และอินโนซิทอล (inosital) ซ่ึงมีผลดีต่อสุขภาพคือ ช่วยลดปริมาณโคเลสเตอรอลและ                    

ช่วยป้องกนัการเกาะตวัของโคเลสเตอรอลท่ีบริเวณผนงัหลอดเลือดอนัเป็นสาเหตุของโรคหวัใจ  

3. ซาโปนิน (saponin) เป็นสารที่ช่วยยกระดบัการทาํงานของระบบภูมิคุม้กนั ช่วยป้องกนัมะเร็ง

บางชนิดรวมไปถึงการช่วยใหร่้างกายสามารถดูดซึมโคเลสเตอรอลไดอี้กดว้ย 

4. ไฟโตสเตอโรล (Phytosterols) ช่วยในการสกดักั้นการก่อตวัของโคเลสเตอรอลที่ไดจ้าก

เน้ือสตัว ์นอกจากน้ียงัช่วยลดอตัราเส่ียงต่อมะเร็งลาํไสใ้หญ่ได ้

5. กรดไฟติค (phytic acid) เป็นสารที่มีคุณสมบติัในการขดัขวางการดูดซึมของเกลือแร่บางชนิด

โดยเกาะติดกบัเกลือแร่ เช่น แคลเซียม เหล็ก แมกนีเซียมในลาํไส้ แต่กรดไฟติคจะช่วยทาํหน้าที่เป็น                   

สารต่อตา้นการทาํปฏิกิริยาขดัขวางออกซิเจนกบัเน้ือเยือ่และอาหาร เพือ่ป้องกนัการเกิดมะเร็ง 

6. โปรติเอสอินฮิบิเตอร์ (protease inhibitors) จากการศึกษาพบวา่โปรติเอสอินฮิบิเตอร์น้ีจะช่วย

ลดอตัราเส่ียงต่อการเป็นโรคมะเร็งได ้

7. กรดฟีโนลิค (phenolic acid) เป็นสารแอนต้ีออกซิแดนซ์ท่ีต่อป้องกนัการทาํลายของดีเอ็นเอ 

8. นํ้ าตาลเชิงซ้อน (complex sugars) ช่วยในการทาํงานของแบคทีเรียในลาํไส้ซ่ึงจะช่วยลด

อุบติัการณ์ของมะเร็งลาํไสใ้หญ่ได ้

9. โบรอน (boron) ช่วยป้องกนัโรคกระดูกพรุน 
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10. โทโคฟิรอล (tocopheral) เป็นวิตามินอีที่เป็นสารตา้นอนุมูลอิสระที่ดี ซ่ึงไดจ้ากนํ้ ามัน                

ถั่วเหลืองที่ มีสารสําคัญในการป้องกันการแข็งตัวของหลอดเลือดหัวใจ (artherosclerosis) และ                       

ลดความเส่ียงต่อการเกิดมะเร็งลาํไสใ้หญ่ 

11. กรดโฟลิค (folic acid) เป็นวิตามินที่สาํคญัที่มีในถัว่เหลือง ซ่ึงจะลดความเส่ียงต่อการเกิด

ภาวะแขง็ตวัของหลอดเลือดหวัใจ  

12. กรดไขมนัโอเมกา้-3 (omega-3 fatty acid) ซ่ึงไดจ้ากนํ้ ามนัที่สกดัจากถัว่เหลือง ซ่ึงพบว่า

เป็นแหล่งของ-3 ซ่ึงช่วยลดความเส่ียงต่อการเกิดโรคหวัใจ 

 

ไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลือง (soy isoflavone) กับกลุ่มอาการหมดประจําเดอืน (menopausal symptoms) 

 
รูปที่ 1 โครงสร้างทางเคมีของ genistein, daidzein, estrogen 

ไอโซฟลาโวนมีโครงสร้างทางเคมีที่คล้ายกับเอสโตรเจน (รูปที่ 1) ในร่างกายของเรามาก                

ด้วยโครงสร้างที่คล้ายกันน้ีเองที่จะไปมีผลต่อการทาํงานของเอสโตรเจน ในร่างกายทั้ งในด้าน                   

การกระตุน้ หรือยบัย ั้งฤทธ์ิของเอสโตรเจน ในดา้นการยบัย ั้งคือไอโซฟลาโวน จะไปแยง่จบักบัตวัรับ

ของเอสโตรเจน ทาํใหล้ดความเส่ียงต่อปัญหาสุขภาพต่าง ๆ ที่เกิดจากการมีเอสโตรเจน ในร่างกายมาก

เกินไป ในทางกลบักนั หากร่างกายมีปริมาณของเอสโตรเจนลดลง เช่น ผูห้ญิงในวยัหมดประจาํเดือน 

ไอโซฟลาโวนจะไปกระตุน้การทาํงานของเอสโตรเจน โดยจบักบัตวัรับของเอสโตรเจน หลกัการทาํงาน
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แบบกระตุน้น้ีเองที่จะไปลดกลุ่มอาการหมดประจาํเดือน หรือ menopausal symptoms ซ่ึงเกิดจากการที่มี

ฮอร์โมนเอสโตรเจนลดลง 

 มีการศึกษาจาํนวนมากที่บ่งช้ีว่าการบริโภคโปรตีนถัว่เหลืองที่มีไอโซฟลาโวน หรือการเสริม 

ไอโซฟลาโวน สามารถลดอาการร้อนวบูวาบท่ีเกิดจากภาวะหมดประจาํเดือน นากาตะและคณะ10 ศึกษา

ความสัมพนัธ์ระหว่างการรับประทานผลิตภณัฑถ์ัว่เหลืองกบัความถ่ีของอาการร้อนวูบวาบในผูห้ญิง

ญี่ปุ่ น ผลการศึกษาพบว่า ผูห้ญิงญี่ปุ่ นท่ีรับประทานผลิตภณัฑ์ถัว่เหลืองมากทั้งในแง่ปริมาณรวมของ              

ถัว่เหลืองและไอโซฟลาโวน จะมีความถ่ีของอาการร้อนวูบวาบน้อยกว่า มีรายงานว่าผูห้ญิงวยัหมด

ประจาํเดือนในยโุรปมีอาการร้อนวบูวาบร้อยละ 70-80 ขณะที่ผูห้ญิงวยัหมดประจาํเดือนในมาเลเซีย จีน 

และสิงคโปร์มีอาการร้อนวบูวาบร้อยละ 57, 18 และ 14 ตามลาํดบั6 

 

ไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลือง (soy isoflavone) กับโรคมะเร็ง 

 ในร่างกายมนุษยมี์ตวัรับเอสโตรเจน อยู ่2 ประเภท11 คือ 

1. Estrogen receptor alpha (ER-A) การจบัของเอสโตรเจน กับตวัรับชนิดน้ีส่งผลให้เกิด                   

การกระตุน้การเจริญเติบโตของเซลล์ และก่อให้เกิดมะเร็งไดใ้นเน้ือเยือ่ที่ไวต่อการตอบสนอง

ของเอสโตรเจน 

2. Estrogen receptor beta (ER-B) การจบัของเอสโตรเจนกบัตวัรับชนิดน้ีจะให้ผลตรงกนัขา้มกบั

การจบักบั Estrogen  receptor alpha (ER-A) นัน่คือจะไปยบัย ั้งการเจริญเติบโตของเซลล ์

ไอโซฟลาโวนมีความชอบพอต่อ  estrogen receptor beta (ER-B) มากกว่า12 และจากการที่                

ไอโซฟลาโวน มีคุณสมบติัคลา้ยเอสโตรเจน สามารถแยง่ที่กบัเอสโตรเจนในการจบักบัตวัรับ สามารถ

ป้องกนัการเติบโตของเซลล์ที่ถูกกระตุน้ดว้ยเอสโตรเจนได้ เช่น เน้ือเยื่อเตา้นม เป็นตน้ การบริโภค              

ไอโซฟลาโวน จึงอาจช่วยลดความเส่ียงต่อการเป็นมะเร็งเตา้นมได้5 

นอกจากน้ีไอโซฟลาโวนยงัมีคุณสมบติัในการเป็นสารตา้นอนุมูลอิสระ (antioxidant) ที่แรงเม่ือ

เปรียบเทียบกับวิตามินอี  คุณสมบัติ น้ี เองจะช่วยลดอัตราเส่ียงในการเกิดมะเร็งในระยะยาว                       

โดยการป้องกนัไม่ใหอ้นุมูลอิสระหรือ free radical ไปทาํลายดีเอ็นเอ (DNA) ซ่ึงจะก่อให้เกิดการกลาย

พนัธุ์และเกิดเป็นเซลล์มะเร็งไดใ้นที่สุด โดยจีนีสทีน (genistein) มีคุณสมบติัการเป็นสารตา้นอนุมูล

อิสระ (antioxidant) ที่แรงที่สุดในกลุ่มไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลือง (soy isoflavone) 
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ไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลือง (soy isoflavone) กับโรคกระดูกพรุน 

 โรคกระดูกพรุนเป็นภาวะที่ มีความผิดปกติของกระดูกทั้ งในด้านปริมาณและคุณภาพ                          

ทาํให้ความแข็งแรงของกระดูกลดลง เกิดกระดูกหักได้ง่ายแมไ้ดรั้บการกระทบกระทัง่เพียงเล็กน้อย               

ทาํการวินิจฉัยไดโ้ดยการวดัความหาแน่นของมวลกระดูก สาเหตุที่พบไดบ้่อยและสาํคญัมากที่สุดคือ 

การขาดเอสโตรเจนจากการหมดประจาํเดือน แคลเซียมมีผลต่อมวลกระดูกตั้งแต่วยัเด็กจนถึงวยัสูงอาย ุ

การเสริมแคลเซียมสามารถทําให้มวลกระดูกสูงขึ้ นแม้จะได้รับแคลเซียมจากอาหารเพียงพอ                      

ตามข้อกาํหนดสารอาหารที่ควรได้รับประจาํวนั (RDA) แล้ว ผูห้ญิงหลังหมดประจาํเดือน จะมี                    

การสูญเสียเน้ือกระดูกประมาณร้อยละ 3-5 ต่อปี ในเวลา 3-5 ปี ทาํให้มวลกระดูกลดลงประมาณ 15 %13 

การเสริมแคลเซียมในช่วงน้ีไม่สามารถขจดัผลของการขาด estrogen ไดแ้ต่ช่วยลดผลที่เกิดจากการขาด

แคลเซียม 

 ในร่ายกายของมนุษยจ์ะมีกระบวนสลายและสร้างกระดูก โดยอาศยัเซลล์ที่สาํคญัอยู ่2 ชนิด13 

คือ เซลล์ออสติโอคลาสต์ (osteoclast) ซ่ึงเป็นเซลล์ท่ีมีหน้าท่ีสลายเน้ือกระดูก และเซลล์ออสติโอ-  

บลาสต ์(osteoblast) ซ่ึงเป็นเซลล์ที่มีหน้าที่สร้างเน้ือกระดูก ถา้มีการทาํงานของเซลล์ออสติโอคลาสต ์

(osteoclast) มากกวา่ และทาํใหค้วามแขง็แรงของกระดูกลดลง ส่งผลใหเ้กิดโรคกระดูกพรุนได ้

ไอโซฟลาโวนจะไปยบัย ั้งการทาํงานของเซลล์ออสติโอคลาสต ์(osteoclast) ในขณะเดียวกัน               

ก็จะไปกระตุน้การทาํงานของเซลล์ออสติโอคลาสต ์(osteoclast) ดงันั้นการรับประทานไอโซฟลาโวน

จากถัว่เหลือง (soy isoflavone) จึงสามารถช่วยลดความเส่ียงในการเกิดโรคกระดูกพรุนได ้

 

ไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลือง (soy isoflavone) กับโรคหัวใจและหลอดเลอืด 

 คุณสมบติัหน่ึงที่สําคญัของเอสโตรเจนคือ มีผลต่อความยืดหยุ่นของหลอดเลือด (vascular 

elasticity) และการลดระดบัของโคเลสเตอรอล (cholesterol) ดว้ยเหตุน้ีเอง การเกิดภาวะหลอดเลือดแดง

แขง็ตวั (arteriosclerosis) จึงมกัพบในผูห้ญิงวยัหมดประจาํเดือนเน่ืองจากการลดลงของระดบัฮอร์โมน

เอสโตรเจน 

 ไอโซฟลาโวนมีบทบาทสาํคญัที่เก่ียวขอ้งกบัการทาํงานของหลอดเลือดมากกว่าการลดระดบั

โคเลสเตอรอล (cholesterol) โดยไอโซฟลาโวนจะไปรักษาความยดืหยุน่ของหลอดเลือดไว ้เน่ืองจาก              

ที่ผนังของหลอดเลือดอาร์เทอรี (artery)  จะมี estrogen beta-receptor อยู่11 นอกจากน้ีไอโซฟลาโวน                

ยงัสามารถไปยบัย ั้งการจบักันของโมโนไซต์ (monocyte) และเซลล์เอนโดธีเลียม (endothelial cell)               

ลดการเกิดการอุดตนัของหลอดเลือดได้7 

 องคก์ารอาหารและยาของอเมริกา (Food and Drug Administration, FDA) และสมาคมแพทย์

โรคหัวใจในอเมริกา (American Heart Association, AHA) ได้แนะนําให้กินโปรตีนจากถั่วเหลือง                  
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25 กรัมต่อวนั และใหโ้ปรตีนจากถัว่เหลืองเป็นส่วนหน่ึงของอาหารที่มีไขมนัอ่ิมตวัและ cholesterol ตํ่า 

ซ่ึงอาจจะลดความเส่ียงของโรคหวัใจและหลอดเลือด6 

 

ผลิตภัณฑ์ soy isoflavone จากถั่วเหลืองในท้องตลาดรูปแบบอื่น  

 ปัจจุบนัผลิตภณัฑ์ soy isoflavone จากถัว่เหลืองส่วนใหญ่มักอยูใ่นรูปของผลิตภณัฑ์เสริม

อาหาร โดยแนะนาํใหรั้บประทาน soy protein 25 g/วนั (เทียบเท่า soy isoflavone 50 mg/วนั) ซ่ึงรูปแบบ

ผลิตภณัฑใ์นทอ้งตลาดยงัมีไม่หลากหลาย ไดแ้ก่ ยาเม็ด (tablets) ยาแคปซูลชนิดน่ิมและแข็ง (soft and 

hard capsule) ขนาดและวธีิการรับประทานแตกต่างกนัไป ในประเทศไทยผลิตภณัฑท์ี่ไดรั้บการยอมรับ 

คือ ฟลาวาซอย แคปซูล (FLAVA SOY) ขององคก์ารเภสชักรรม (GPO)โดยระบุว่า แต่ละแคปซูลมี soy 

isoflavone ไม่ตํ่ากวา่ 25 mg แนะนาํใหรั้บประทานคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 2 คร้ัง เป็นตน้ 

 

ยาเม็ดเคีย้ว (chewable tablets) 

 ผลิตภณัฑ์ที่เคี้ ยวได้ทั้ งที่อยู่ในรูปยาเม็ดทัว่ไป (tablets) ยาเม็ดกลม (pills) หรือกัม (gum)               

กาํลงัไดรั้บความนิยมอยา่งกวา้งขวางในอุตสาหกรรมยา เน่ืองมาจากมีขอ้ดีเหนือกว่าผลิตภณัฑรู์ปแบบ

อ่ืน ๆ ในเร่ืองของการดูดซึมยาเขา้สู่ร่างกายโดยไม่ต้องมีข้อจาํกัดเร่ืองการแตกตัวของผลิตภัณฑ ์                 

ความสะดวกของผูบ้ริโภคที่ไม่จาํเป็นตอ้งใชน้ํ้ าในการกลืนยา อีกทั้งยงัไดรั้บความร่วมมือจากผูป่้วยใน

การรับประทานยา โดยเฉพาะในเด็ก ซ่ึงมกัเป็นผลิตภณัฑท์ี่มีรสเป็นที่น่าพึงพอใจ แต่ผลิตภณัฑรู์ปแบบ

น้ีมีขอ้จาํกดัในตวัยาที่ตอ้งใชป้ริมาณสูงในสูตรตาํรับและมีรสไม่พึงประสงค ์ตอ้งมีการใชเ้ทคนิคต่าง ๆ 

ในการกลบรสของตวัยา  

 ปัจจุบนัตลาดสาํคญัของยาเม็ดเคี้ ยวคือ ยาลดกรดในกระเพาะอาหาร และพวกวิตามินต่าง ๆ                

ทั้งเหตุผลทางดา้นกายภาพและความรู้สึก ตั้งแต่เด็กจนถึงวยัรุ่นมกัมีปัญหาทางดา้นการกลืนยา ดงันั้น              

จึงทาํให้ยาเม็ดเคี้ ยวกําลังได้รับความนิยม ทั้ งในแง่ของความร่วมมือจากผูป่้วยและความคงตวัของ

ผลิตภณัฑ ์

ยาเม็ดเคี้ ยวต้องอาศัยการผสมผสานระหว่างการตั้ งสูตรตาํรับที่ดีและกระบวนการผลิต                       

ที่จะสามารถทาํให้ผลิตภณัฑ์ที่ได้มี รวมทั้งคุณสมบติัอ่ืน ๆ เช่น การไหลของผงยา การตอกอดั และ

ความคงตัวของผลิตภัณฑ์ เป็นต้น สําหรับปัจจัยท่ีมีผลต่อ คุณสมบัติด้านกล่ินรส (organoleptic 

property) ได้แก่ กล่ินรส (taste and flavor) ความหอม (aroma) ความรู้สึกในช่องปาก (mouth-feel)                 

ผลที่ไดห้ลงัเคี้ยวเม็ดยา (after effects) 

สําหรับเทคนิคในการกลบรสและกล่ินที่ไม่พึงประสงค์ของตวัยาที่ใช้กันในปัจจุบนั ได้แก่ 

coating by wet granulation, microencapsulation, solid dispersion, adsorbate formation techniques, ion 
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exchange, spray congealing and spray coating, formation of different salts or derivatives, use of amino 

acid and protein hydrolysates, inclusion complexes, molecular complexes14 

 

ตารางที่ 1 แสดงตัวอย่างสารแต่งรสหวานและระดับความหวานเมื่อเปรียบเทยีบกับนํ้าตาลซูโครส  

สารแต่งรสหวาน Relative sweetnessb 

Aspartamea 200 

Cyclamatea 30-50 

Glycyrrhizina 50 

Saccharinsa 450 

Dextrose (glucose) 0.7 

Fructose (levulose) 1.7 

Lactose 0.2 

Maltose 0.3 

Mannitol 0.5-0.7 

Sorbitol 0.5-0.6 

Sucrose 1 
a Regulatory status must be checked before use 
b Sucrose is taken as a standard of 1 for comparison 

 

การประเมินผลิตภณัฑย์าเม็ดเคี้ยว14 

- การประเมินคุณสมบติัดา้นกล่ินรสในระหวา่งกระบวนการผลิต 

มีการประเมินในเร่ืองของคุณสมบติัของตวัยาสาํคญั ประสิทธิภาพในการเคลือบตวัยา 

ประสิทธิภาพในการกลบรสไม่ดีของตวัยา เป็นตน้ เพือ่เลือกสูตรตาํรับที่เหมาะสม 

- การประเมินคุณสมบติัทางกายภาพ 

มีการประเมินในหวัขอ้ต่าง ๆ ดงัต่อไปน้ี 

• ลกัษณะทางกายภาพ (tablet physical appearance) 

• ความแขง็ (hardness) 

• ความกร่อน (friability) 

• การแตกตวั (disintegration) 

• การละลาย (dissolution) 
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- การประเมินคุณสมบติัทางเคมี 

มีการประเมินในหวัขอ้ต่าง ๆ ดงัต่อไปน้ี  

• การวเิคราะห์หาปริมาณตวัยาสาํคญั (assay for drug content) 

• ความสมํ่าเสมอของปริมาณตวัยาสาํคญั (dosage uniformity) 

• การประเมินประสิทธิภาพนอกร่างกาย (in vitro) และในร่างกาย (in vivo) 

- การศึกษาความคงสภาพ (stability testing) 

 

สารช่วยทีใ่ช้ในสูตรตํารับ 
 

สารเพิม่ปริมาณ (diluents) 

 Microcrytalline cellulose  เป็นสารอนุพนัธ์ของเซลลูโลส เป็นผงสีขาว ไม่มีกล่ิน ไม่มีรส                

อยู่ในรูปผลึกที่ มีรูพรุน มักใช้เป็นสารยึดเกาะและสารเพิ่มปริมาณในยาเม็ดและยาแคปซูลชนิด

รับประทาน ซ่ึงสามารถใช้ได้ทั้ งการทาํแกรนูลเปียก (wet granulation) และการตอกตรง (direct 

compression) โดยมีคุณสมบติัป็นทั้งสารดูดซับ (adsorbent) สารช่วยแขวนตะกอน (suspending agent) 

สารเพิม่ปริมาณ (diluent) และสารช่วยแตกตวั (disintegrant) ความเขม้ขน้ในสูตรตาํรับที่ใชแ้ตกต่างกนั

ไป นิยมใชค้วามเขม้ขน้ 20-90% ในสูตรตาํรับ เม่ือใชเ้ป็นสารยดึเกาะหรือสารเพิม่ปริมาณ15 

 Lactose monohydrate เป็นผงสีขาวหรือรูปผลึก ไม่มีกล่ิน มีรสหวานเล็กนอ้ย มกัใชเ้ป็นสารเพิ่ม

ปริมาณในยาเม็ดและยาแคปซูล โดยมีคุณสมบติัเป็นทั้งตวัพาในยาสูดพ่นผงแห้ง สารยดึเกาะในยาเม็ด 

สารเพิม่ปริมาณในยาเม็ดและยาแคปซูล เขา้กนัไม่ไดก้บักรดอะมิโน amphetamine และ lisinopril15 

 

สารยึดเกาะ (binders) 

 Hydroxypropyl cellulose เป็งผงสีขาว ไม่มีกล่ิน ไม่มีรส มักใช้เป็นสารยึดเกาะในยาเม็ด                  

สารก่อฟิลม์ในการเคลือบยาเม็ด โดยมีคุณสมบติัเป็นทั้งสารเคลือบ (coating agent) สารก่ออิมัลชัน 

(emulsifying agent) สารเพิ่มความคงตวั (stabilizing agent) สารช่วยแขวนตะกอน (suspending agent) 

สารยึดเกาะ (binder) ความเข้มข้นในสูตรตํารับที่ใช้แตกต่างกันไป นิยมใช้ความเข้มข้น 2-6%                      

ในสูตรตาํรับ เม่ือใชเ้ป็นสารยดึเกาะในยาเม็ด ละลายไดท้ั้งนํ้ าและแอลกอออล์15 

 

สารช่วยแตกตัว (disintegrants) 

 Croscarmellose sodium เป็นผงสีขาว ไม่มีกล่ิน มกัใชเ้ป็นสารช่วยแตกตวัในยาเม็ด ยาแคปซูล 

และแกรนูล รูปแบบรัประทาน ความเขม้ขน้ในสูตรตาํรับที่ใช้แตกต่างกันไป นิยมใช้ความเขม้ข้น                 



12 

10-25% ในสูตรตาํรับ เม่ือใชเ้ป็นสารยดึเกาะในยาแคปซูล และความเขม้ขน้ 0.5-5% เม่ือใชเ้ป็นสารยดึ

เกาะในยาเม็ด15 

 Crospovidone เป็นผงละเอียดสีขาวครีม ไหลอยา่งอิสระ ไม่มีรส ไม่มีกล่ิน ดูดความช้ืนไดง่้าย

เป็นสารช่วยแตกตวัในยาเม็ดที่ไม่ละลายนํ้ า และทาํหน้าที่เป็นสารช่วยละลาย มกัใชค้วามเขม้ขน้ 2-5% 

ในสูตรตาํรับ ซ่ึงเตรียมได้ทั้ งวิธีการตอกตรง (direct compression) การทาํแกรนูลแห้งและเปียก                        

(dry & wet granulation) 15 

 Sodium starch glycolate เป็นผงสีขาว ไหลอยา่งอิสระ ดูดความช้ืนไดง่้าย มกัใชใ้นยารูปแบบ

รับประทาน โดยทาํหน้าที่เป็นสารช่วยแตกตัวในยาเม็ดและยาแคปซูล นิยมใช้ในยาเม็ดที่เตรียม                  

โดยวิธีการตอกตรง และการทาํแกรนูลแบบเปียก ความเขม้ขน้ 2-8% ในสูตรตาํรับ เขา้กนัไม่ได้กับ 

ascorbic acid 15 

 

สารแต่งรสหวาน (sweetening agents) 

 Aspartame เป็นผงสีขาว ไม่มีกล่ิน มีรสหวานประมาณ 180-200 เท่าของนํ้ าตาลซูโครส มกัใช้

เป็นสารแต่งรสหวาน เพื่อกลบรสอันไม่พึงประสงค์ของตัวยา เข้ากันไม่ได้กับ dibasic calcium 

phosphate และ magnesium stearate15  

 Sucralose เป็นผงสีขาว ไหลอยา่งอิสระ มกัใชเ้ป็นสารแต่งรสหวานทั้งในอุตสาหกรรมอาหาร

และยา มีรสหวานประมาณ 300-1000 เท่าของนํ้ าตาลซูโครส ไม่ใหพ้ลงังาน 15 

 

สารดูดความช้ืน (adsorbents) 

 Colloidal silicon dioxide เป็นผงสีขาว-นํ้ าเงิน มีนํ้ าหนักเบา อนุภาคขนาดประมาณ 15 nm               

มกัใชใ้นอุตสาหกรรมอาหาร เคร่ืองสาํอางและยา เน่ืองจากมีขนาดเล็กและมีพื้นท่ีผวิสูง ทาํให้มีการไหล

ดี จึงนิยมใชเ้ป็นสารช่วยไหลในยาเม็ดและแคปซูล โดยมีคุณสมบติัเป็นทั้งสารดูดความช้ืน สารป้องกนั

การเกาะกัน (anticaking agent) สารช่วยไหล (glidant) สารช่วยแขวนตะกอน (suspending agent)                   

สารช่วยแตกตวัในยาเม็ด สารเพิม่ความหนืด (viscosity-increasing agent) 15 

 

สารแต่งกลิ่น (flavoring agent) 

 Vanilla เป็นผงหรือผลึกรูปเข็มสีขาวหรือครีม มีกล่ินวานิลลาและมีรสหวาน มักใช้เป็น                

สารแต่งกล่ินในอุตสาหกรรมอาหาร เคร่ืองด่ืม และยา เพือ่ใหมี้กล่ินและรสที่ดี15 
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สารช่วยไหลและสารช่วยหล่อลืน่ (glidants and lubricants) 

 Talcum เป็นผงละเอียดสีขาว ไม่มีกล่ิน มักใช้เป็นสารช่วยไหลและหล่อล่ืนในเภสัชภณัฑ์

รูปแบบของแขง็ นิยมใชค้วามเขม้ขน้ 1-10% ในสูตรตาํรับ เม่ือใชเ้ป็นสารช่วยไหลและหล่อล่ืนในยาเม็ด  

และความเขม้ขน้ 5-30% เม่ือใชเ้ป็นสารช่วยไหลและหล่อล่ืนในยาแคปซูล15 

 Magnesium stearate เป็นผงละเอียดสีขาว ความหนาแน่นตํ่า มักใช้เป็นสารหล่อล่ืนใน

อุตสาหกรรมอาหาร เคร่ืองสาํอางและยา ใชค้วามเขม้ขน้ 0.25-5%w/w ในสูตรตาํรับ เม่ือใชเ้ป็นสารช่วย

หล่อล่ืนในยาเม็ดและแคปซูล15    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 



 
 

บทที่ 3 

วธีิการดาํเนินการวจิัย 

 

เคร่ืองมือ อุปกรณ์ และสารเคมีที่ใช้ในการวิจัย 

เคร่ืองมือที่ใช้ 
1. Slugging tablet press (Manesty Type F3 No.17L169,  Manesty Machines Ltd., Liverpool, 

England) 

2. Single punch tablet press (No.74, โรงงานเหยีย่วเฮง, กรุงเทพมหานคร, ประเทศไทย) 

3. High speed granulator (No.95-12-08, Pharmaceutical and Medical Supply Ltd., Part, 

กรุงเทพมหานคร, ประเทศไทย) 

4. Microplate reader (Spectra M5, RI Technologies, Molecular devices, USA) 

5. Moisture analyzer (Mettler Toledo HR 83, Mettler-Toledo Gm6H 2003, Switzerland) 

6. Inverted microscope (IX51, Olympus, E for L International Co.,Ltd., กรุงเทพมหานคร, 

ประเทศไทย) 

7. Tablet friability tester (Erweka type TA3, บริษทัริคเคอร์มานน์ (ไทยแลนด์ จาํกัด), 

สมุทรปราการ, ประเทศไทย) 

8. Tablet disintegration tester (Manesty, Manesty Machines Ltd., Liverpool, England) 

9. Tablet hardness tester (Erweka TBH 30, บริษทั แอกเซส อินดสัเตรียล เทคโนโลย ีจาํกดั, 

กรุงเทพมหานคร, ประเทศไทย) 

10. Dissolution tester (Vankel VK7000, Meditop Co., Ltd., กรุงเทพมหานคร, ประเทศไทย) 

11. Hot air oven (No.A68775, Lytzen, Cophenhagen, Lyng-Denmark) 

12. Hot air oven สาํหรับทดสอบ Stability (Schutzart DIN 40050-IP 20, Type BM 600, 

MEMMERT, GmbH&Co.KG, Schwabach, Germany) 

13. Analytical balance (PB303, Mettler Toledo, Switzerland) 

14. เคร่ืองป่ันยอ่ยขนาดอนุภาค (Type HR 1701, No.0345, Philips, Indonesia) 

15. หมอ้น่ึงไอนํ้ า (National, กรุงเทพมหานคร, ประเทศไทย) 
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อุปกรณ์ที่ใช้ 

1. โกร่งกระเบื้อง/ลูกโกร่ง 

2. แร่งเบอร์ 18 

3. Desiccator 

4. ชอ้นเขา 

5. Spatula 

6. กระบอกผสมผงยา 

7. Beaker 

8. Conical funnel 

9. Cylinder 

10. Stirring rod 

สารเคมีที่ใช้ 

1. Soy extract (ไร่ทิพย์®, บริษทัไร่ธญัญะ จาํกดั, นนทบุรี, ประเทศไทย) 

2. Isoflavone (Soy Select®, 14.7% Isoflavone, loss on drying 0.5%, Indena, Italy)  

3. Colloidal silicon dioxide (Aerosil® 200, lot no. YA 45415, N20, Wacker Chemie AG, 

Germany) 

4. Microcrystalline cellulose (Avicel® PH-101, Avicel® PH-102, BP grade, AMC 

Corporation Ltd., กรุงเทพมหานคร, ประเทศไทย) 

5. Lactose (Granulac® 200, Ph. Eur/USP-NF/JP, lot no. 1187, Molkerei MEGGLE 

Wasserburg GmbH&Co.KG, Germany) 

6. Low-substituted hydroxypropyl cellulose (L-HPC, lot no. NEL-0701, Nippon Soda 

Co.,Ltd., Japan) 

7. Crospovidone (Polyplasdone® XL-10, ISP/USA, batch no: 03700188967, Maxway Co., 

Ltd., กรุงเทพมหานคร, ประเทศไทย) 

8. Croscarmellose sodium (Ac-di-sol®, type A USP XX/NF XV, grade-SD-711, lot no. 

T934, FMC Corporation, USA) 

9. Sodium starch glycolate (Explotab®, batch no. 4111073056, JRS Pharma LP, Rama 

Production Co.,Ltd., กรุงเทพมหานคร, ประเทศไทย) 

10. Aspartame (lot no. 0612101, บริษทั เอกตรงเคมีภณัฑ ์ (1985) จาํกดั, กรุงเทพมหานคร, 

ประเทศไทย) 

11. Sucralose (NF, lot no. 40443894008, Merk KGaA, Germany) 
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12. Vanilla (TPC-1, lot no. 711512, Takanawa Minato-KU, Tokyo, Japan) 

13. Talcum (lot no. 093-030513, P.T.C, กรุงเทพมหานคร, ประเทศไทย) 

14. Magnesium stearate (grade 1100, lot no. 1758, Oleon) 

 

วิธีการดาํเนินการวิจัย 
 

1.  การเตรียมผงถั่วเหลือง 
1.1 จดัซ้ือเมล็ดถัว่เหลืองดิบจากแหล่งท่ีเช่ือถือไดท้ั้งหมดจาํนวน 2 กิโลกรัม (ในการทดลองน้ีใช้

เมล็ดถัว่เหลืองดิบจากไร่ทิพย์®) 

 
รูปที่ 2 แสดงเมล็ดถั่วเหลืองดิบ 

1.2 นาํเมล็ดถัว่เหลืองดิบมาทาํความสะอาด โดยการลา้งดว้ยนํ้ าสะอาด จาํนวน 2-3 คร้ัง 

1.3 แบ่งเมล็ดถัว่เหลืองดิบมาบรรจุในหมอ้ stainless steel ขนาดเส้นผ่านศูนยก์ลาง 28 เซนติเมตร 

จาํนวน 2 ใบ โดยแบ่งบรรจุเมล็ดถัว่เหลืองดิบใบละ 1 กิโลกรัม 

1.4 เติมนํ้ าสะอาดใหท้่วมเกินเมล็ดถัว่เหลืองดิบมาพอประมาณ แช่ทิ้งไวเ้ป็นเวลา 30 นาที 

 
รูปที่ 3 แสดงการแช่เมล็ดถั่วเหลืองดิบด้วยนํ้าสะอาดในหม้อ stainless steel 
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1.5 เม่ือเมล็ดถัว่เหลืองดิบพองนํ้ าจนเตม็ที่ จึงเทนํ้ าที่เหลือออก 

 
รูปที่ 4 แสดงการเทนํา้แช่เมล็ดถั่วเหลอืงดิบที่เหลอืออก 

 
รูปที่ 5 แสดงเมล็ดถั่วเหลืองดิบที่ผ่านการแช่ด้วยนํ้าสะอาด 

1.6 นาํเมล็ดถัว่เหลืองดิบมาทาํการน่ึงดว้ยหมอ้น่ึงไอนํ้ าที่อุณหภูมิประมาณ 100 องศาเซลเซียส เป็น

เวลา 45 นาท ี

 
รูปที่ 6 แสดงการน่ึงเมล็ดถั่วเหลืองด้วยหม้อน่ึงไอนํ้า 
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1.7 นาํเมล็ดถัว่เหลืองที่ผ่านการน่ึงออกมาผึ่ง แลว้นาํไปอบดว้ย hot air oven ที่อุณหภูมิ 60 องศา

เซลเซียส เป็นเวลา 6 ชัว่โมง จะไดเ้มล็ดถัว่เหลืองที่แหง้ 

 
รูปที่ 7 แสดงการผ่ึงเมลด็ถั่วเหลอืง 

 
รูปที่ 8 แสดงการอบเมลด็ถั่วเหลอืงด้วย hot air oven 

 
รูปที่ 9 แสดงเมล็ดถั่วเหลืองที่ผ่านการอบ 
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1.8 นาํเมล็ดถัว่เหลืองมาลดขนาดโดยการใชเ้คร่ืองป่ัน จนไดเ้ป็นผงถัว่เหลืองละเอียด 

 
รูปที่ 10 แสดงเคร่ืองป่ันลดขนาดอนุภาค 

1.9 นาํผงถัว่เหลืองละเอียดที่ไดไ้ปคดัขนาดอนุภาคดว้ยการแร่ง โดยใชแ้ร่งเบอร์ 18 

 
รูปที่ 11 แสดงการแร่งผงถั่วเหลืองด้วยแร่งเบอร์ 18 

 
รูปที่ 12 แสดงผงถั่วเหลืองละเอียดที่ผ่านการแร่ง 

2.0 นาํผงถัว่เหลืองบรรจุใส่ขวดแกว้สีชา แลว้นาํไปเก็บไวใ้น desiccator เพือ่ป้องกนัความช้ืน 
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2.  การศึกษาคุณสมบัติของสารก่อนการต้ังสูตรตํารับ (preformulation studies) 

2.1  การทดสอบหาขนาดอนุภาค (particle size) ของผงถั่วเหลืองและไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลือง 

 การศึกษาขนาดอนุภาคของผงถั่วเหลืองและไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลืองเพื่อเป็นข้อมูล                  

ในการออกแบบการตั้งสูตรตาํรับที่เหมาะสมในขั้นตอนต่อไป ทาํโดยการใช้กลอ้งจุลทรรศน์หัวกลับ 

(inverted microscope) กาํลงัขยาย 40 เท่า เตรียมสไลด์โดยการกระจายผงถัว่เหลืองและไอโซฟลาโวน

จากถัว่เหลืองบนสไลด์แกว้ หยดนํ้ ากลั่นประมาณ 1-2 หยด ปิดด้วยกระจกปิดสไลด์ ทาํเช่นน้ีโดยใช ้             

ผงถั่วเหลืองและไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลืองจํานวนอย่างละ 3 คร้ัง (n=3) ศึกษาสัณฐาณและ                    

ขนาดอนุภาคของสารทั้งสองชนิด 

2.2  การทดสอบหาความหนาแน่นปรากฏ (bulk density) และความหนาแน่นหลังเคาะ (tapped 

density) ของผงถั่วเหลืองและ ไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลือง 

 การหาความแน่นปรากฏและความหนาแน่นหลงัเคาะของผงถัว่เหลืองและไอโซฟลาโวนจาก

ถัว่เหลือง ทาํไดโ้ดยการใส่ผงยาลงในกระบอกตวง 70 มิลลิตร นาํไปชัง่เพื่อหานํ้ าหนักของสาร คาํนวณ

ความหนาแน่นปรากฏโดยนําค่านํ้ าหนักของสารท่ีชั่งได้หารด้วยปริมาตรท่ีใส่สาร หลังจากนั้ น                      

นํากระบอกตวงไปเคาะจนสารมีปริมาตรคงที่ อ่านปริมาตรที่ได้ คาํนวณความหนาแน่นหลังเคาะ                 

โดยนาํค่านํ้ าหนกัของสารที่ชัง่ไดต้อนแรกหารดว้ยปริมาตรของสารหลงัผา่นการเคาะ 
2.3  การทดสอบหาคุณสมบัติในการไหล (flowability) ของผงถั่วเหลืองและไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลือง 

 การหาคุณสมบติัในการไหลของผงถัว่เหลืองและไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลือง ทาํไดโ้ดยการใช้

กรวยแก้วขนาดเส้นผ่านศูนยก์ลาง 15 เซนติเมตร รูเปิดขนาด 7 เซนติเมตร ติดตั้งสูงจากพื้นประมาณ                

30 เซนติเมตร เทผงยาลงในกรวยแก้ว จบัเวลาท่ีผงยาเร่ิมไหลจากรูเปิดของกรวยแก้วลงในบีกเกอร์                

จนหมด นาํไปชัง่นํ้ าหนัก คาํนวณความสามารถในการไหลของผงยาโดยนาํนํ้ าหนักของผงยาที่ชัง่ได้

หารดว้ยเวลา 

2.4  การทดสอบหาปริมาณความช้ืน (moisture content) ของผงถั่วเหลืองและไอโซฟลาโวนจากถั่ว

เหลือง 

 การหาปริมาณความช้ืนของผงถัว่เหลืองและไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลือง ทาํได้โดยการใช้

เคร่ือง Moisture analyzer ใส่ผงยาที่ตอ้งการทดสอบปริมาณ 1 กรัม ลงในถาดใส่สารโดยเกล่ียสารให้

กระจายตวับาง ๆ ทัว่ถาด ตั้งอุณหภูมิ 85 องศาเซลเซียส ทาํเช่นน้ีโดยใชผ้งถัว่เหลืองและไอโซฟลาโวน

จากถัว่เหลืองอยา่งละ 3 คร้ัง (n=3) 



21 

3.  การต้ังสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมผงถั่วเหลือง 

ตารางที่ 2 แสดงสารที่ใช้ในสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมผงถัว่เหลอืงและไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลอืง 

องค์ประกอบสูตรตํารับ หน้าที่ของสารในสูตรตํารับ 

soy extract, isoflavone active ingredient 

colloidal silicon dioxide 

(Aerosil® 200) 

adsorbent 

microcrystalline cellulose 

(Avicel® PH-101,102) 

diluent, self-disintegrant, dry binder 

lactose diluent 

low-substituted hydroxypropyl cellulose 

(L-HPC) 

binder 

crospovidone (Polyplasdone XL®), 

croscarmellose sodium (Ac-di-sol®), 

sodium starch glycolate (Explotab®) 

 

disintegrant 

aspartame 

sucralose 

sweetening agent 

vanilla flavoring agent 

talcum lubricant 

magnesium stearate glidant 

 

ข้ันตอนการทํา dry granulation 
1. บดลดขนาดอนุภาคสารทุกตวัที่ใชใ้นสูตรตาํรับดว้ยโกร่งและลูกโกร่งกระเบื้อง 

2. แร่งสารทุกตวัที่ใชใ้นสูตรตาํรับดว้ยแร่งเบอร์ 18 โดยใช ้spatula 

3. ชัง่สารทุกตวัที่ใชใ้นสูตรตาํรับตามปริมาณที่คาํนวณไดส้าํหรับ working formula 

4. บดผสมสารทุกตวัใหเ้ขา้กนัในโกร่งกระเบ้ือง โดยใชเ้ทคนิค geometric dilution ยกเวน้สารช่วย

หล่อล่ืน (lubricant) และสารช่วยไหล (glidant) ท่ีใส่เพียงคร่ึงหน่ึงจาก working formula                      

ที่คาํนวณได ้

5. นาํส่วนผสมจากขอ้ 4 ไปตอก slug โดยใชเ้คร่ือง slugging tablet press จะไดเ้ม็ด slug 
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รูปที่ 13 แสดง Slugging tablet press 

 

 
รูปที่ 14 แสดงเม็ด slug ที่ตอกได้ 

6. นาํเม็ด slug ที่ได้ไปย่อยขนาดอนุภาคให้ได้ลักษณะเป็น granule โดยใช้เคร่ือง high speed 

granulator 

 
รูปที่ 15 แสดงการย่อยขนาดเม็ด slug ด้วยเคร่ือง high speed granulator 
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7. หากเม็ด slug ที่ผ่านการยอ่ยขนาดอนุภาคจากขอ้ 6 ยงัไม่มีลกัษณะเป็น granule ตามที่ตอ้งการ 

ให้ทาํซํ้ าตั้ งแต่ข้อ 5-6 ประมาณ 3-4 คร้ัง ผ่านตะแกรงท่ีใช้ในการย่อยขนาดท่ีมีเส้นผ่าน

ศูนยก์ลางของรูเท่ากบั 0.3 เซนติเมตร จะได ้granule ท่ีมีขนาดอนุภาคตามตอ้งการ 

 
รูปที่ 16 แสดงลักษณะของ granule ที่ได้จากการย่อยขนาดเม็ด slug 

8. นาํ granule ที่ไดจ้ากขอ้ 7 มาผสมกบัสารช่วยหล่อล่ืน (lubricant) และสารช่วยไหล (glidant) ที่

เหลือ ในกระบอกผสมผงยาผสมให้เขา้กนั โดยไม่ควรใชร้ะยะเวลาในการผสมขั้นตอนน้ีนาน

เกินไป หรือไม่ควรเกิน 5 นาที เพราะอาจส่งผลต่อคุณสมบติัทางกายภาพของเม็ดยาที่ได ้เช่น 

disintegration time เป็นตน้ 

9. นาํส่วนผสมในขอ้ 8 มาตอกอดัเป็นเม็ด ดว้ยเคร่ือง single punch tablet press โดยปรับระดบั

ของความแขง็ และปริมาตรของช่อง die ใหเ้หมาะสมตามที่ตอ้งการ 

 
รูปที่ 17 แสดง Single punch tablet press 
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รูปที่ 18 แสดงยาเม็ดเคีย้วผสมผงถั่วเหลอืงที่ตอกได้ 

10. ทาํความสะอาดเคร่ืองมือและอุปกรณ์ต่างๆให้เรียบร้อยตามวิธีการปฏิบติัเฉพาะที่เขียนไว้

สาํหรับ  แต่ละเคร่ืองมือ 

 

ข้ันตอนการทํา wet granulation 

1. บดลดขนาดอนุภาคสารทุกตวัที่ใชใ้นสูตรตาํรับดว้ยโกร่งและลูกโกร่งกระเบื้อง 

2. แร่งสารทุกตวัที่ใชใ้นสูตรตาํรับดว้ยแร่งเบอร์ 18 โดยใช ้spatula 

3. ชัง่สารทุกตวัที่ใชใ้นสูตรตาํรับตามปริมาณที่คาํนวณไดส้าํหรับ working formula 

4. เตรียมสารละลายช่วยยดึเกาะ (binder solution) ในตวัทาํละลายที่เหมาะสม โดยคาํนวณปริมาณ

ตวัทาํละลายจากความเขม้ขน้ของสารละลายช่วยยดึเกาะท่ีตอ้งการ คนผสมใหล้ะลายเขา้ดว้ยกนั

โดยใช ้stirring rod 

5. บดผสมสารที่เหลือยกเวน้สารช่วยหล่อล่ืน (lubricant) และสารช่วยไหล (glidant) ให้เขา้กนัใน

โกร่งกระเบื้อง โดยใชเ้ทคนิค geometric dilution  

6. เทสารละลายช่วยยดึเกาะจากขอ้ 4 ลงในโกร่งกระเบื้องขอ้ 5 บดผสมใหเ้ขา้กนัจนมีลกัษณะเป็น   

wet mass 

7. นาํ wet mass จากขอ้ 6 ไปผา่นการแร่งดว้ยแร่งเบอร์ 18 

8. นาํผงยาที่ไดจ้ากขอ้ 7 ไปอบดว้ย hot air oven ที่อุณหภูมิ 60 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 15 นาที 

9. นาํผงยาผา่นการอบไปแร่งดว้ยแร่งเบอร์ 18 

10. เทผงยาที่ผ่านการแร่งลงในกระบอกผสมผงยา จากนั้นเติมสารช่วยหล่อล่ืน (lubricant) และ               

สารช่วยไหล (glidant) ผสมใหเ้ขา้กนั โดยไม่ควรใชร้ะยะเวลาในการผสมขั้นตอนน้ีนานเกินไป 

เพราะอาจส่งผลต่อคุณสมบติัของเม็ดยาที่ได ้เช่น disintegration time เป็นตน้ 
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11. นาํส่วนผสมในขอ้ 8 มาตอกอดัเป็นเม็ด ดว้ยเคร่ือง single punch tablet press โดยปรับระดบั

ของความแขง็ และปริมาตรใหเ้หมาะสมตามที่ตอ้งการ 

12. ทาํความสะอาดเคร่ืองมือและอุปกรณ์ต่างๆให้เรียบร้อยตามวิธีการปฏิบติัเฉพาะที่เขียนไว้

สาํหรับแต่ละเคร่ืองมือ 

 

4.  การออกแบบสูตรตํารับเบือ้งต้น (preliminary design) 

4.1  ทดลองต้ังสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมผงถั่วเหลืองโดยใช้วิธีการเตรียมที่แตกต่างกัน ตามตารางที่ 3 
 

ตารางที่ 3 แสดงสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมผงถัว่เหลืองโดยใช้วิธีการเตรียมที่แตกต่างกัน 

                                          

                                                  Method 

    Ingredients (percent) 

Formulation 

F1 F2 

Wet granulation Dry granulation 

Soy Extract 30 30 

Colloidal silicon dioxide 

(Aerosil® 200) 

0.3 0.3 

Microcrystalline cellulose 

(Avicel® PH-101) 

32.47 32.47 

Lactose 16.23 16.23 

Low-substituted Hydroxypropyl cellulose 

(L-HPC)* 

2 2 

Crospovidone 

(Polyplasdone XL®) 

5 5 

Aspartame 2 2 

Vanilla 8 8 

Talcum 3 3 

Magnesium stearate 1 1 

Total 100 100 

หมายเหตุ *L-HPC in ethanol เพือ่เตรียมเป็นสารละลาย binder สาํหรับวธีิ wet granulation 

 F1 คือ เตรียมดว้ยวธีิ Wet granulation 

 F2 คือ เตรียมดว้ยวธีิ Dry granulation 
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4.2  ทดลองต้ังสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมผงถั่วเหลืองด้วยวิธี dry granulation โดยใช้ชนิดของสารช่วย

แตกตัว (disintegrant) ที่แตกต่างกัน ตามตารางที่ 4 
 

ตารางที่ 4 แสดงสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมผงถัว่เหลืองด้วยวิธี dry granulation โดยใช้ชนิดของสาร

ช่วยแตกตัว (disintegrant) ที่แตกต่างกัน 

Ingredients 

(percent) 

Formulations 

F3 F4 F5 

Soy Extract 30 30 30 

Colloidal silicon dioxide 

(Aerosil® 200) 

0.3 0.3 0.3 

Microcrystalline cellulose 

(Avicel® PH-101) 

25.7 25.7 25.7 

Lactose 25 25 25 

Croscarmellose sodium 

(Ac-di-sol®) 

5 - - 

Sodium starch glycolate 

(Explotab®) 

- 5 - 

Crospovidone 

(Polyplasdone XL®) 

- - 5 

Aspartame 2 2 2 

Vanilla 8 8 8 

Talcum 3 3 3 

Magnesium stearate 1 1 1 

Total 100 100 100 
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4.3  ทดลองต้ังสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมผงถั่วเหลืองด้วยวิธี dry granulation โดยใช้ชนิดของสารเพิ่ม

ปริมาณ และสารช่วยตอกตรงที่แตกต่างกัน ตามตารางที่ 5 
 

ตารางที่ 5 แสดงสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมผงถัว่เหลืองด้วยวิธี dry granulation โดยใช้ชนิดของสาร

เพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรงที่แตกต่างกัน 

Ingredients 

(percent) 

Formulations 

F6 F7 F8 

Soy Extract 30 30 30 

Colloidal silicon dioxide 

(Aerosil® 200) 

0.3 0.3 0.3 

Microcrystalline cellulose 

(Avicel® PH-101) 

25.7 - - 

Microcrystalline cellulose 

(Avicel® PH-102) 

- 25.7 25.7 

Lactose - 25 - 

Spray-dried lactose 25 - 25 

Crospovidone 

(Polyplasdone XL®) 

5 5 5 

Aspartame 2 2 2 

Vanilla 8 8 8 

Talcum 3 3 3 

Magnesium stearate 1 1 1 

Total 100 100 100 

หมายเหตุ   สาํหรับการทดลองในสูตรตาํรับท่ีใช ้microcrystalline cellulose (Avicel® PH-101) 

และ lactose สามารถเปรียบเทียบผลไดจ้ากสูตรตาํรับ F5 ท่ีไดท้าํการทดลองไวแ้ลว้

ในตารางที่ 4 
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4.4  ทดลองต้ังสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมผงถั่วเหลืองด้วยวิธี dry granulation ที่ไม่มีสารช่วยยึดเกาะ

เป็นส่วนประกอบของสูตรตํารับ โดยใช้ปริมาณของสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรงในอัตราส่วน

ที่แตกต่างกัน ตามตารางที่ 6 
 

ตารางที่ 6 แสดงสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมผงถัว่เหลืองด้วยวิธี dry granulation ที่ไม่มีสารช่วยยดึเกาะ

เป็นส่วนประกอบของสูตรตํารับ โดยใช้ปริมาณของสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรงในอัตราส่วน

ที่แตกต่างกัน 

 

                                        Ratio of diluents 

   Ingredients (percent) 

Formulations 

F9 F10 F11 

1:1* 2:1* 1:2* 

Soy Extract 30 30 30 

Colloidal silicon dioxide 

(Aerosil® 200) 

0.3 0.3 0.3 

Microcrystalline cellulose 

(Avicel® PH-101) 

25.35 33.8 16.9 

Lactose 25.35 16.9 33.8 

Low-substituted Hydroxypropyl cellulose 

(L-HPC) 

- - - 

Crospovidone 

(Polyplasdone XL®) 

5 5 5 

Aspartame 2 2 2 

Vanilla 8 8 8 

Talcum 3 3 3 

Magnesium stearate 1 1 1 

Total 100 100 100 

* อตัราส่วนของสารเพิม่ปริมาณ และสารช่วยตอกตรง 
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4.5  ทดลองต้ังสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมผงถั่วเหลืองด้วยวิธี dry granulation ที่มีสารช่วยยึดเกาะเป็น

ส่วนประกอบของสูตรตํารับ โดยใช้ปริมาณของสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรงในอัตราส่วนที่

แตกต่างกัน ตามตารางที่ 7 
 

ตารางที่ 7 แสดงสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมผงถัว่เหลืองด้วยวิธี dry granulation ที่มีสารช่วยยึดเกาะ

เป็นส่วนประกอบของสูตรตํารับ โดยใช้ปริมาณของสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรงในอัตราส่วน

ที่แตกต่างกัน 

 

                                         Ratio of diluents 

   Ingredients (percent) 

Formulations 

F12 F13 

1:1* 1:2* 

Soy Extract 30 30 

Colloidal silicon dioxide 

(Aerosil® 200) 

0.3 0.3 

Microcrystalline cellulose 

(Avicel® PH-101) 

24.35 16.23 

Lactose 24.35 32.47 

Low-substituted Hydroxypropyl cellulose 

(L-HPC) 

2 2 

Crospovidone 

(Polyplasdone XL®) 

5 5 

Aspartame 2 2 

Vanilla 8 8 

Talcum 3 3 

Magnesium stearate 1 1 

Total 100 100 

* อตัราส่วนของสารเพิม่ปริมาณ และสารช่วยตอกตรง 

หมายเหตุ:   สําหรับการทดลองในสูตรตํา รับที่ มีสารช่วยยึดเกาะเป็นส่วนประกอบของ                   

สูตรตาํรับ และใช ้ microcrystalline cellulose (Avicel® PH-101) : lactose = 2:1 

สามารถเปรียบเทียบผลไดจ้ากสูตรตาํรับ F2 ที่ไดท้าํการทดลองไวแ้ลว้ในตารางที่ 2 
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4.6 ทดลองต้ังสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมผงถั่วเหลืองด้วยวิธี dry granulation โดยใช้ปริมาณของสาร

ช่วยยึดเกาะ และสารช่วยแตกตัวที่แตกต่างกัน ตามตารางที่ 8 
 

ตารางที่ 8 แสดงสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมผงถัว่เหลืองด้วยวิธี dry granulation โดยใช้ปริมาณของสาร

ช่วยยึดเกาะ และสารช่วยแตกตัวที่แตกต่างกัน 

Ingredients 

(percent) 

Formulations 

F14 F15 F16 F17 F18 F19 

Soy Extract 30 30 30 30 30 30 

Colloidal silicon dioxide 

(Aerosil® 200) 

0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 

Microcrystalline cellulose 

(Avicel® PH-101) 

14.57 15.57 13.9 16.57 15.73 15.4 

Lactose 29.13 31.13 27.8 33.13 31.73 30.8 

Low-substituted Hydroxypropyl cellulose 

(L-HPC) 

2 4 4 1 1 2 

Crospovidone 

(Polyplasdone XL®) 

10 5 10 5 7.5 7.5 

Aspartame 2 2 2 2 2 2 

Vanilla 8 8 8 8 8 8 

Talcum 3 3 3 3 3 3 

Magnesium stearate 1 1 1 1 1 1 

Total 100 100 100 100 100 100 

หมายเหตุ:  สําหรับการทดลองในสูตรตาํรับที่ใช้สารช่วยยึดเกาะ low-substituted hydroxypropyl 

cellulose (L-HPC) ปริมาณ 2% และสารช่วยแตกตวั crospovidone (polyplasdone XL®) ปริมาณ 5% 

สามารถเปรียบเทียบผลไดจ้ากสูตรตาํรับ F13 ที่ไดท้าํการทดลองไวแ้ลว้ในตารางที่ 7 
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5.  การออกแบบสูตรตํารับ (formulation design) 

รูปแบบการวจิยั (research design): 23 Factorial design 

ปัจจยัที่ศึกษา: ชนิดของสารช่วยแตกตวั ไดแ้ก่ (1) crospovidone (Polyplasdone XL®) (2) sodium starch 

glycolate (Explotab®) ปริมาณของสารช่วยแตกตวั ไดแ้ก่ (1) 5% (2) 7.5% อัตราส่วนของปริมาณสาร

เพิม่ปริมาณ และสารช่วยตอกตรง โดย microcrystalline cellulose (Avicel® PH-101) : lactose ไดแ้ก่ (1) 

1:1 (2) 1:2 

ประชากรและกลุ่มตวัอยา่ง (population and sample): ยาเม็ดเคี้ยวผสมผงถัว่เหลือง และยาเม็ดเคี้ยวผสม     

ไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลือง 

วธีิการสุ่มตวัอยา่ง (sampling): Simple random sampling 
 

5.1  การออกแบบสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมผงถั่วเหลืองด้วยวิธี dry granulation 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที่ 19  แสดงการแปรผันสารในแต่ละสูตรตํารับด้วยวิธี dry granulation 

Formula 

Crospovidone 

(Polyplasdone XL®) 

Sodium starch 

glycolate (Explotab®) 

MCC : Lactose 

1 : 1 

 

Disintegrant 5% 

Disintegrant 7.5% 

Disintegrant 5% 

Disintegrant 5% 

Disintegrant 5% 

Disintegrant 5% 

Disintegrant 5% 

Disintegrant 5% 

MCC : Lactose 

1 : 2 

 

MCC : Lactose 

1 : 1 

 

MCC : Lactose 

1 : 2 

 

F1 

F2 

F3 

F4 

F5 

F6 

F7 

F8 
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ตารางที่ 9 แสดงสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมผงถัว่เหลืองด้วยวิธี dry granulation 

Ingredients 

(percent) 

Formulations 

F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 F8 F9 F10 F11 

Soy Extract 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 

Colloidal silicon dioxide 

(Aerosil® 200) 

0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 

Microcrystalline cellulose 

(Avicel® PH-101) 

24.35 23.10 16.23 15.40 24.35 23.10 16.23 15.40 20.36 20.36 20.36 

Lactose 24.35 23.10 32.47 30.80 24.35 23.10 32.47 30.80 27.09 27.09 27.09 

Low-substituted Hydroxypropyl cellulose 

(L-HPC) 

2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 

Sodium starch glycolate  

(Explotab®) 

- - - - 5 7.5 5 7.5 3.125 3.125 3.125 

Crospovidone 

(Polyplasdone XL®) 

5 7.5 5 7.5 - - - - 3.125 3.125 3.125 

Sucralose* 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 

Vanilla 9.9 9.9 9.9 9.9 9.9 9.9 9.9 9.9 9.9 9.9 9.9 

Talcum 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 

Magnesium stearate 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

Total 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 

* เปล่ียนสารแต่งรสหวานจาก aspartame เป็น sucralose แทน เน่ืองจากมีรสชาติท่ีดีกวา่ 

หมายเหตุ:     สูตรตาํรับ F9, F10 และ F11 เป็นสูตรกลาง (center formula) ของแต่ละปัจจยั ซ่ึงทาํซํ้ า 3 คร้ัง
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5.2  การออกแบบสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลืองด้วยวิธี direct compression 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที่ 20 แสดงการแปรผันสารในแต่ละสูตรตํารับด้วยวิธี direct compression

Formula 

Crospovidone 

(Polyplasdone XL®) 

Sodium starch 

glycolate (Explotab®) 

MCC : Lactose 

1 : 1 

 

Disintegrant 5% 

Disintegrant 7.5% 

Disintegrant 5% 

Disintegrant 5% 

Disintegrant 5% 

Disintegrant 5% 

Disintegrant 5% 

Disintegrant 5% 

MCC : Lactose 

1 : 2 

 

MCC : Lactose 

1 : 1 

 

MCC : Lactose 

1 : 2 

 

F1 

F2 

F3 

F4 

F5 

F6 

F7 

F8 
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ตารางที่ 10 แสดงสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลืองด้วยวธีิ direct compression 

Ingredients 

(percent) 

Formulations 

F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 F8 F9 F10 F11 

Isoflavone 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 

Colloidal silicon dioxide 

(Aerosil® 200) 

0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 

Microcrystalline cellulose 

(Avicel® PH-101) 

29.35 28.10 19.57 18.73 29.35 28.10 19.57 18.73 24.66 24.66 24.66 

Lactose 29.35 28.10 39.13 37.47 29.35 28.10 39.13 37.47 32.79 32.79 32.79 

Low-substituted Hydroxypropyl cellulose 

(L-HPC) 

2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 

Sodium starch glycolate 

(Explotab®) 

- - - - 5 7.5 5 7.5 3.125 3.125 3.125 

Crospovidone 

(Polyplasdone XL®) 

5 7.5 5 7.5 - - - - 3.125 3.125 3.125 

Sucralose 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

Vanilla 9 9 9 9 9 9 9 9 9 9 9 

Talcum 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 

Magnesium stearate 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

Total 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 

หมายเหตุ:    สูตรตาํรับ F9 F10 และ F11 เป็นสูตรกลาง (center formula) ของแต่ละปัจจยั ซ่ึงทาํซํ้ า 3 คร้ัง
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ตั้งสูตรตาํรับยาเม็ดเคี้ยวผสมไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลืองดว้ยวิธี direct compression เน่ืองจาก

การใชไ้อโซฟลาโวนจากถัว่เหลืองแทนผงถัว่เหลืองไม่สามารถใชว้ิธี dry granulation ได ้ยาเม็ดเคี้ยว

ผสมไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลืองจึงเตรียมโดยใชว้ธีิ direct compression 
 

ข้ันตอนการทํา direct compression 
1. บดลดขนาดอนุภาคสารทุกตวัที่ใชใ้นสูตรตาํรับดว้ยโกร่งและลูกโกร่งกระเบื้อง 

2. แร่งสารทุกตวัที่ใชใ้นสูตรตาํรับดว้ยแร่งเบอร์ 18 โดยใช ้spatula 

3. ชั่งสารทุกตวัที่ใช้ในสูตรตาํรับตามปริมาณที่คาํนวณได้สําหรับ working formula ลงบน

กระดาษชัง่ยา ดว้ยเคร่ืองชัง่ที่ไดรั้บการ calibrate แลว้ 

4. บดผสมสารทุกตวัให้เขา้กันในโกร่งกระเบ้ือง โดยใช้เทคนิค geometric dilution ยกเวน้                 

สารช่วยหล่อล่ืน และสารช่วยไหล 

5. นาํส่วนผสมจากขอ้ 4 มาผสมกบัสารช่วยหล่อล่ืน และสารช่วยไหลในกระบอกผสมผงยาขั้น 

final mixing ผสมให้เขา้กนั โดยไม่ควรใชร้ะยะเวลาในการผสมขั้นตอนน้ีนานเกินไป เพราะ

อาจส่งผลต่อคุณสมบติัของเม็ดยาที่ได ้เช่น disintegration time เป็นตน้ 

6. นาํส่วนผสมในขอ้ 5 มาตอกอดัเป็นเม็ด ดว้ยเคร่ือง single punch tablet press โดยปรับระดบั

ของความแขง็ และปริมาตรใหเ้หมาะสมตามที่ตอ้งการ 

7. ทาํความสะอาดเคร่ืองมือและอุปกรณ์ต่างๆให้เรียบร้อยตามวิธีการปฏิบติัเฉพาะที่เขียนไว้

สาํหรับแต่ละเคร่ืองมือ 

 

การประเมินผลเพื่อหาสูตรตํารับที่ดีที่สุด 

 ประเมินผลของสูตรตาํรับที่ได้ด้วยการทดลองแบบ 23 factorial design เพื่อพิจารณาหา                 

สูตรตาํรับที่มีคุณสมบัติทางกายภาพที่เหมาะสม นําสูตรตาํรับที่มีคุณสมบัติทางกายภาพที่ดีที่สุด                    

มาวิเคราะห์หาปริมาณไอโซฟลาโวน และเก็บตวัอย่างศึกษาความคงตวัในสภาวะอุณหภูมิ 40 องศา

เซลเซียส ความช้ืนสมัพทัธร้์อยละ 75 เป็นเวลา 2 สัปดาห์ เพื่อติดตามค่าความแข็งและปริมาณความช้ืน

ของเม็ดยาในแต่ละช่วง โดยแยกเก็บยาเม็ดในสองภาชนะคือ ภาชนะแกว้และภาชนะพลาสติก 
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ตารางที่ 11 แสดงตัวแปรที่ใช้ในการวิเคราะห์ผลโดยโปรแกรม Design Expert 8.0.7.1 ซ่ึงประกอบด้วย

ชนิดและปริมาณของสารช่วยแตกตัว และอัตราส่วนของสารเพิ่มปริมาณและสารช่วยตอกตรงที่ทาํการ

ปรับเปลี่ยนในสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้ว 8 สูตรตํารับ และสูตรตํารับกลาง (center formula) 3 สูตรตํารับ 

เพื่อทําการทดลองแบบแฟคทอเรียล 

หมายเหตุ:    - สูตรตาํรับ F9, F10 และ F11 เป็นสูตรกลาง (center formula) ของแต่ละปัจจยั ซ่ึงทาํซํ้า 3 คร้ัง 

       - ชนิดของสารช่วยแตกตวั 0 คือ sodium starch glycolate, 100 คือ crospovidone 

\ 

Formulation 

Factor 1 Factor 2 Factor 3 

ชนิดของสารช่วยแตกตวั 
อตัราส่วนของ 

MCC:Lactose 

ปริมาณของสารช่วยแตกตวั 

(%) 

F1 100 1.0 5 

F2 100 1.0 7.5 

F3 100 0.5 5 

F4 100 0.5 7.5 

F5 0 1.0 5 

F6 0 1.0 7.5 

F7 0 0.5 5 

F8 0 0.5 7.5 

F9 50 0.75 6.25 

F10 50 0.75 6.25 

F11 50 0.75 6.25 
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6.  การทดสอบคุณสมบัติทางกายภาพของยาเมด็ 

6.1  ทดสอบความแข็งของเม็ดยาทุกสูตรตํารับ โดยสุ่มตวัอยา่งมาสูตรตาํรับละ 6 เม็ด ใชเ้คร่ือง tablet 

hardness tester หน่วยของความแขง็ที่วดัไดเ้ป็นกิโลปอนด ์(kP) 

6.2  ทดสอบความกร่อนของเม็ดยาทุกสูตรตํารับ โดยสุ่มตวัอยา่งมาสูตรตาํรับละ 10 เม็ด ใชเ้คร่ือง tablet 

friability tester ตั้งเวลา 4 นาที หรือ 100 รอบ ชั่งนํ้ าหนักเม็ดยารวม 10 เม็ดก่อนทดสอบและหลัง

ทดสอบ หานํ้ าหนกัที่หายไป นาํมาคาํนวณความกร่อนเป็นร้อยละ 

6.3  ทดสอบเวลาในการแตกตัวของเม็ดยาทุกสูตรตํารับ โดยสุ่มตวัอยา่งมาสูตรตาํรับละ 6 เม็ด ใชเ้คร่ือง 

tablet disintegration tester ในนํ้ าอุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส และ 50 องศาเซลเซียส จบัเวลาตั้งแต่ใส่เม็ด

ยาจนกระทัง่เม็ดยาแตกตวัจนหมด 

 

7.  การทดสอบการละลายของยาเม็ด 

 ทดสอบการละลายของยาเม็ดเคี้ยวผสมไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลืองสูตรตาํรับที่เหมาะสมและ

ผงไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลือง โดยใชเ้คร่ือง Dissolution tester เติมนํ้ ากลั่นปริมาตร 900 มิลลิลิตร               

ตั้งอุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส รอบการหมุนของใบพดั (apparatus II) 100 rpm เก็บตวัอยา่งมาวิเคราะห์

หาปริมาณตวัยาสาํคญัที่เวลา 5, 10, 15, 30, 60 นาที 

 

8.  การวิเคราะห์หาปริมาณตัวยาสําคญัด้วยวิธี UV-VIS spectrophotometry 

 วเิคราะห์ปริมาณตวัยาสาํคญัดว้ยวิธี UV-VIS spectrophotometry โดยใชเ้คร่ือง Microplate 

reader  

การเตรียมสารละลายสําหรับทํากราฟมาตรฐาน 

นาํสารมาตรฐานจีนีสทีน (genistein) จาํนวน 15 มิลลิกรัม ใส่ใน volumetric flask ขนาด 100 

มิลลิลิตร เติมเมทานอลปริมาตร 80 มิลลิลิตร ผสมให้เขา้กนัและปรับปริมาตรให้ครบ 100 มิลลิลิตร 

จากนั้นแบ่งสารมา 5 มิลลิลิตร ใส่ใน volumetric flask ขนาด 25 มิลลิลิตร เติม aluminium chloride 

ความเขม้ขน้ 2%w/v  ปริมาตร 1 มิลลิลิตร ปรับปริมาตรดว้ยเมทานอลจนครบ 25 มิลลิลิตร จะได้

สารละลายเขม้ขน้ 30 µg/ml 

การเตรียมสารละลายสําหรับการทดสอบ 

ผงถั่วเหลือง : เตรียมสารละลายโดยใช้ผงถั่วเหลือง 300 มิลลิกรัม ละลายในเมทานอล 25 

มิลลิลิตร  

ผงไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลือง : เตรียมสารละลายโดยใช้ผงไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลือง 200 

มิลลิกรัม ละลายในเมทานอล 25 มิลลิลิตร 
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ยาเม็ดเคีย้วผสมผงถั่วเหลืองสูตรตํารับที่เหมาะสม : เตรียมสารละลายโดยใชย้าเม็ดเคี้ยวผสม

สารสกดัจากถัว่เหลืองจาํนวน 1 เม็ด ละลายในเมทานอล 25 มิลลิลิตร 

ยาเม็ดเคีย้วผสมไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลืองสูตรตํารับที่เหมาะสม : เตรียมสารละลายโดยใชย้า

เม็ดเคี้ยวผสมไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลืองจาํนวน 1 เม็ด ละลายในเมทานอล 25 มิลลิลิตร 

นําสารละลายที่ได้มาทาํวิธีเช่นเดียวกันต่อ คือ สั่นด้วยคล่ืนความถ่ีสูงหรือ sonicator เป็น

เวลานาน 30 นาที นาํไปเขา้เคร่ืองหมุนเหวี่ยงสารให้ตกตะกอน (centrifuge) ปิเปตสารละลายส่วนใส

นาํมาใชเ้ป็นสารละลายในการทดสอบ (test solution) 50 ไมโครลิตร เติมเมทานอล 150 ไมโครลิตร และ 

aluminium chloride ความเขม้ขน้ 2% w/v 20 ไมโครลิตร ตามลาํดบั 

 

9.  การทดสอบความคงตัวของเม็ดยา 

 ทดสอบความคงตวัของยาเม็ดเคี้ยวผสมผงถัว่เหลืองและไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลืองสูตรตาํรับ

ที่เหมาะสม โดยบรรจุในภาชนะแกว้และภาชนะพลาสติก อยา่งละ 20 เม็ด เก็บในสภาวะที่มีอุณหภูมิ 40 

องศาเซลเซียส ความช้ืนสัมพทัธ์ร้อยละ 75 เป็นเวลา 2 สัปดาห์ เก็บตวัอยา่งมาทดสอบความแข็ง และ

ปริมาณความช้ืนของเม็ดยา สปัดาห์ที่ 0, 1 และ 2 

 
รูปที่ 21 แสดงเม็ดยาที่ทดสอบความคงตัวในภาชนะแก้ว และพลาสติก 

 
 
 



 
 

บทที่ 4 

ผลการทดลองและวจิารณ์ผลการทดลอง 
 

1. ผลการศึกษาคุณสมบัติของสารก่อนการต้ังสูตรตํารับ (preformulation studies) 
 

ตารางที่ 12 แสดงผลการศึกษาคุณสมบัติของสารก่อนการต้ังสูตรตํารับ 

               การทดสอบ 

    สาร 

Particle size 

(µm) 

Bulk density 

(g/ml) 

Tapped density 

(g/ml) 

Flowability 

(g/min) 

Moisture 

content (%) 

สารสกดัจากถั่วเหลอืง 50-100 0.44 0.57 - 0.53 

ไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลอืง 2-5 0.67 0.90 - 0.88 

หมายเหตุ:    - คือ ไม่สามารถหาค่าได ้เน่ืองจากผงสารไม่ไหล 

 

 
รูปที่ 22 แสดงอนุภาคของสารสกัดจากถั่วเหลือง (กําลังขยาย 40 เท่า) 
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รูปที่ 23 แสดงอนุภาคของไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลือง (กําลังขยาย 40 เท่า) 

 จากภาพถ่ายกล้อง จุลทรรศน์หัวกลับ  จะเห็นว่า รูป ร่างอนุภาคของทั้ งสารสกัดและ                   

ไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลืองมีรูปร่างยาวคล้ายทรงกระบอกเหมือนกนั แต่อนุภาคของไอโซฟลาโวน                 

มีขนาดเล็กกว่าสารสกัดจากถัว่เหลืองมาก ลักษณะของอนุภาคดงักล่าวจึงอาจส่งผลต่อคุณสมบติัใน           

การตอกอดัของสาร โดยสารสกดัจากถัว่เหลืองอาจมีคุณสมบติัในการตอกอดัไดต้ ํ่ากว่าไอโซฟลาโวน 

เม่ือนาํมาตอกอดัเป็นเม็ดอาจเกิดการ capping หรือไม่สามารถตอกเป็นเม็ดได ้ในขณะที่ไอโซฟลาโวน

สามารถตอกอดัเป็นเม็ดไดดี้ หากพิจารณาในเร่ืองของความหนาแน่น จะเห็นว่าค่า bulk density ของ            

ไอโซฟลาโวนมีค่ามากกว่าสารสกัดจากถั่วเหลือง แสดงว่าอนุภาคของไอโซฟลาโวนมีความฟูหรือ                  

เบาน้อยกว่า เน่ืองจากอาจมีอากาศหรือที่ว่างแทรกตวัอยูม่ากกว่า ดังนั้นในกระบวนการผลิตจึงตอ้งมี     

การควบคุมการฟุ้งกระจายของผงยา นอกจากน้ีไอโซฟลาโวนยงัมีปริมาณความช้ืนมากกวา่สารสกดัจาก

ถัว่เหลืองอีกดว้ย เน่ืองจากมีค่า moisture content สูงกวา่ สอดคลอ้งกบัคุณสมบติัทางกายภาพที่มองเห็น

ได้ด้วยตาเปล่า นั่นคือ ผงไอโซฟลาโวนดูดความช้ืนได้เร็วเม่ือสัมผสักับอากาศและมีการเปล่ียนสี                

จากสีเหลืองอ่อนเป็นสีเหลืองเขม้ขึ้น ส่วนคุณสมบติัการไหลของผงยาทั้งสองนั้นไม่สามารถหาค่าได ้

เน่ืองจากผงยาไม่มีการไหลเลย จากคุณสมบติัน้ีจึงอาจตอ้งมีการใส่สารช่วยท่ีเหมาะสมลงในตาํรับ

เพือ่ใหไ้ดเ้ม็ดยาที่มีคุณสมบติัตามที่ตอ้งการ 
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2. ผลการต้ังสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมสารสกัดจากถั่วเหลอืง 
2.1  การออกแบบสูตรตํารับเบือ้งต้น (preliminary design) 

 

ตารางที่ 13 แสดงค่าพารามิเตอร์ต่างๆที่ได้จากผลการทดลองของแต่ละสูตรตํารับ 

Formulation Hardness (kP) 

±SD, n=6 

Friability (%) 

±SD, n=10 

Disintegration time 

(min) 37°C  

±SD, n=6 

Weight variation 

(%) ±SD, n=20 

F1 2.0 ± 0.12 4.27 35.1 ± 0.09 -0.10, +0.11 

F2 1.8 ± 0.04 - 3.6 ± 0.15 -0.13, +0.11 

F3 2.0 ± 0.05 0.36 8.3 ± 0.05 -0.26, +0.14 

F4 2.0 ± 0.08 0.02 6.7 ± 0.54 -0.06, +0.08 

F5 1.9 ± 0.08 - 2.4 ± 0.11 -0.12, +0.15 

F6 1.6 ± 0.12 - 4.8 ± 0.47 -0.08, +0.10 

F7 1.6 ± 0.05 - 4.0 ± 0.28 -0.05, ±0.14 

F8 1.5 ± 0.42 - 5.1 ± 0.03 -0.08, +0.18 

F9 2.0 ± 0.14 - 2.3 ± 0.02 -0.05, +0.12 

F10 1.1 ± 0.13 - 2.6 ± 0.41 -0.08, +0.16 

F11 2.1 ± 0.09 -a 4.1 ± 0.34 -0.06, +0.11 

F12 1.9 ± 0.08 0.09 10.2 ± 1.82 -0.05, +0.11 

F13 2.0 ± 0.15 0.02 7.4 ± 0.35 -0.06, +0.10 

F14 1.5 ± 0.26 - 6.0 ± 0.45 -0.07,+0.11 

F15 1.9 ± 0.15 0.00 16.7 ± 0.89 -0.08, +0.10 

F16 1.9 ± 0.11 0.08 10.4 ± 0.86 -0.09, +0.16 

F17 1.9 ± 0.08 -b 6.5 ± 0.29 -0.06, +0.08 

F18 1.9 ± 0.04 1.25 7.3 ± 0.97 -0.09, +0.12 

F19 1.9 ± 0.05 0.63 8.1 ± 0.38 -0.14, +0.12 

หมายเหตุ: - คือ ไม่สามารถหาค่าได ้เน่ืองจากเม็ดยาแตกทุกเม็ดที่สุ่มตวัอยา่งมาทดสอบ 

     a คือ มีเม็ดยาเพยีง 1 เม็ดที่แตก จากเม็ดยาทั้งหมดที่สุ่มตวัอยา่งมาทดสอบ 

     b คือ มีเม็ดยา 3 เม็ดที่มีรอยร้าวคลา้ย capping จากเม็ดยาทั้งหมดที่สุ่มตวัอยา่งมาทดสอบ  
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2.2 ผลการทดลองต้ังสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมสผงถั่วเหลอืงโดยใช้วิธีการเตรียมที่แตกต่างกัน 

การเตรียมสูตรตาํรับดว้ยวิธีการ wet granulation (F1) ทาํให้ไดเ้ม็ดยาที่แตกตวัไดช้า้กว่าเม็ดยา

จากสูตรตาํรับที่เตรียมดว้ยวิธีการ dry granulation (F2) ซ่ึงสามารถเปรียบเทียบไดจ้ากค่า disintegration 

time ของสูตรตาํรับ F1 เท่ากบั 35.15 นาที ในขณะที่สูตรตาํรับ F2 มีค่า disintegration time เท่ากบั 3.63 

นาที อาจเน่ืองมาจากการเตรียมสูตรตาํรับดว้ยวิธีการ wet granulation (F1) มีการใส่สารช่วยยึดเกาะ              

ในรูปสารละลาย ทาํให้มีคุณสมบติัหรือแรงในการยึดเกาะกันระหว่างอนุภาคได้ดีกว่าการเตรียม                

สูตรตาํรับดว้ยวิธีการ dry granulation (F2) ที่ใส่สารช่วยยึดเกาะในรูปผงแห้ง สูตรตาํรับ F1 จึงมีค่า 

disintegration time นานกว่าหรือแตกตวัไดช้้ากว่า สอดคลอ้งกบัผลการทดลอง แต่การตั้งสูตรตาํรับ                

ยาเม็ดเคี้ยวผสมผงถัว่เหลืองน้ีตอ้งการให้เม็ดยาสามารถแตกตวัไดอ้ยา่งรวดเร็ว จึงเลือกใชว้ิธีการ dry 

granulation ในการพฒันาสูตรตาํรับอ่ืนๆต่อไป 

 เน่ืองจากสูตรตาํรับที่เตรียมดว้ยวธีิการ wet granulation (F1) มีคุณสมบติัหรือแรงในการยดึเกาะ

กนัระหวา่งอนุภาคมากกวา่การเตรียมดว้ยวธีิ dry granulation (F2) จึงส่งผลให้สามารถตอกไดเ้ม็ดยาที่มี

ความแขง็มากกวา่ และมีความกร่อนนอ้ยกวา่ สอดคลอ้งกบัผลการทดลอง แต่ความกร่อนที่ไดจ้ากทั้ง 2 

สูตรตาํรับก็ยงัคงไม่ผา่นเกณฑท์ี่กาํหนดไวซ่ึ้งคือ 1% 

 

2.3 ผลการทดลองต้ังสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมผงถั่วเหลืองด้วยวิธี dry granulation โดยใช้

ชนิดของสารช่วยแตกตัวที่แตกต่างกัน 

 สูตรตาํรับที่ใชส้ารช่วยแตกตวัเป็น crospovidone (Polyplasdone XL®) (F5) ทาํให้ไดเ้ม็ดยาที่

แตกตวัเร็วที่สุด คือมีค่า disintegration time เท่ากับ 2.42 นาที รองลงมาคือ sodium starch glycolate 

(Explotab®) (F4) และ croscarmellose sodium (Ac-di-sol®) (F3) ที่มีค่า disintegration time เท่ากบั 6.75 

นาที และ 8.36 นาที ตามลาํดบั เน่ืองจากการตั้งสูตรตาํรับยาเม็ดเคี้ ยวผสมผงถัว่เหลืองน้ีตอ้งการให ้             

เม็ดยาสามารถแตกตวัไดอ้ยา่งรวดเร็ว จึงเลือกใชส้ารช่วยแตกตวัเป็น crospovidone (Polyplasdone XL®)  

ในการพฒันาสูตรตาํรับอ่ืนๆต่อไป 

 

2.4 ผลการทดลองต้ังสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมผงถั่วเหลืองด้วยวิธี dry granulation โดยใช้

ชนิดของสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรงที่แตกต่างกัน 

 สูตรตาํรับที่มีการใช้สารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรงเป็น microcrystalline cellulose 

(Avicel® PH-102) และ spray-dried lactose ดงัสูตรตาํรับ F6, F7 และ F8 ส่งผลไปในทิศทางเดียวกนัคือ 

แตกตวัไดช้า้ลงหรือมีค่า disintegration time ที่ยาวนานขึ้น (ประมาณ 4-5 นาที) และมีความแข็งน้อยลง 

(ประมาณ 1.5-1.6 กิโลปอนด)์ เปรียบเทียบกบัสูตรตาํรับ F5 ซ่ึงใชส้ารเพิม่ปริมาณ และสารช่วยตอกตรง

เป็น microcrystalline cellulose (Avicel® PH-101) และ lactose จะไดค้่า disintegration time ที่เร็วกว่า 
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(ประมาณ 2.42 นาท)ี และตอกอดัเป็นเม็ดไดมี้ความแขง็ที่มากกวา่คือประมาณ 1.9 กิโลปอนด ์เน่ืองจาก

การตั้ งสูตรตาํรับยาเม็ดเคี้ ยวผสมผงถั่วเหลืองน้ีต้องการให้เม็ดยาสามารถแตกตวัได้อย่างรวดเร็ว                     

มีความแข็งพอเหมาะที่จะเป็นยาเม็ดเคี้ยวและคาํนึงถึงเร่ืองการขนส่ง จึงเลือกใชส้ารเพิ่มปริมาณ และ

สารช่วยตอกตรงเป็น microcrystalline cellulose (Avicel® PH-101) และ lactose ในการพฒันาสูตรตาํรับ

อ่ืน ๆ ต่อไป 

 

2.5 ผลการทดลองต้ังสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมผงถั่วเหลืองด้วยวิธี dry granulation ที่ไม่มี

สารช่วยยึดเกาะเป็นส่วนประกอบของสูตรตํารับ โดยใช้ปริมาณของสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอก

ตรงในอัตราส่วนที่แตกต่างกัน 

 ทุกสูตรตาํรับที่เตรียมคือ F9 F10 และ F11 ไม่สามารถหาความกร่อนไดเ้น่ืองจากเม็ดยาแตก               

ทุกเม็ดที่ทาํการสุ่มตวัอยา่งมาทดสอบ ยกเวน้สูตรตาํรับ F11 ที่มีความกร่อนไม่ผ่านเกณฑ์ที่กาํหนด

เช่นกนัแต่มีเม็ดยาเพยีงเม็ดเดียวเท่านั้นที่แตกจากเม็ดยาทุกเม็ดที่ทาํการสุ่มตวัอยา่งมาทดสอบ ซ่ึง F11 น้ี

เป็นสูตรตาํรับที่ใชป้ริมาณของสารเพิม่ปริมาณ และสารช่วยตอกตรงในอตัราส่วนของ microcrystalline 

cellulose (Avicel® PH-101) : lactose เท่ากับ 1:2 แต่สูตรตาํรับ F9 ที่ใช้อัตราส่วน 1:1 ถึงแม้ว่า                    

ความกร่อนที่ได้จะไม่ผ่านเกณ์ที่กาํหนด แต่เม็ดยาก็สามารถตอกอัดได้ความแข็งประมาณ 2.0 กิโล

ปอนด ์เช่นเดียวกบัสูตรตาํรับ F11 ทั้ง 2 สูตรน้ีจึงมีความเป็นไปไดใ้นการนาํไปพฒันาสูตรตาํรับต่อๆไป

มากกว่าสูตรตาํรับ F10 ซ่ึงใช้ปริมาณของสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรงในอัตราส่วนของ 

microcrystalline cellulose (Avicel® PH-101) : lactose เท่ากบั 2:1 ที่ความกร่อนไม่ผ่านเกณฑท์ี่กาํหนด 

อีกทั้งตอกอดัเป็นเม็ดที่ไดค้วามแขง็เพยีง 1.1 กิโลปอนด ์เท่านั้น 

 

2.6 ผลการทดลองต้ังสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมผงถั่วเหลืองด้วยวิธี dry granulation ที่มีสาร

ช่วยยึดเกาะเป็นส่วนประกอบของสูตรตํารับ โดยใช้ปริมาณของสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรง

ในอัตราส่วนที่แตกต่างกัน 

 การเตรียมสูตรตาํรับยาเม็ดเคี้ยวผสมผงถัว่เหลืองดว้ยวิธี dry granulation ในการทดลองท่ีผ่าน

มาขา้งตน้เพื่อเลือกชนิดและปริมาณสารนาํมาใชเ้ป็นแนวทางในการพฒันาสูตรตาํรับต่อไป จะเห็นว่า

สูตรตาํรับต่างๆที่เลือกมาในแต่ละการทดลองยงัคงมีความกร่อนไม่ผา่นเกณฑท่ี์กาํหนด ในการทดลองน้ี

จึงไดใ้ชส้ารช่วยยดึเกาะเป็นส่วนประกอบในสูตรตาํรับเพื่อหวงัผลให้เพิ่มคุณสมบติัในการยดึเกาะกนั

ระหวา่งอนุภาค (binding property) ช่วยแกปั้ญหาสูตรตาํรับที่ผา่นมาคือทาํใหเ้ม็ดยามีความกร่อนน้อยลง

ได ้โดยจะทาํการเปรียบเทียบสูตรตาํรับ F12 F13 และ F2 ซ่ึงมีปริมาณของสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วย

ตอกตรงในอตัราส่วน microcrystalline cellulose (Avicel® PH-101) : lactose เท่ากบั 1:1, 1:2 และ 2:1 

ตามลาํดบั จากผลการทดลองจะเห็นวา่สูตรตาํรับ F2 ถึงแมว้า่จะมีการใส่สารช่วยยดึเกาะลงในตาํรับแลว้ 
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แต่ยงัคงมีความกร่อนไม่ผา่นเกณฑท์ี่กาํหนด อีกทั้งเม็ดยายงัมีความแขง็นอ้ยที่สุด จึงไม่เลือกสูตรตาํรับน้ี

เป็นแนวทางในการพฒันาต่อไปเน่ืองจากมีความเป็นไปไดต้ ํ่ากว่าสูตรอ่ืน แต่สูตรตาํรับน้ีมีขอ้ดีคือมีค่า 

disintegration time สั้นหรือแตกตวัเร็วที่สุด อาจเป็นผลมาจากการที่เม็ดยากร่อน ความแข็งตํ่า คุณสมบติั

ในการยดึเกาะกนัของอนุภาคตํ่า ซ่ึงผลท่ีไดมี้ความสอดคลอ้งกนั และอาจเป็นผลมาจาก microcrystalline 

cellulose (Avicel® PH-101) ที่มีคุณสมบัติเป็น self-disintegrant จึงช่วยในเร่ืองของการแตกตัว                     

ส่วนสูตรตาํรับ F12 และ F13 มีค่าความแข็งที่เหมาะสมใกล้เคียงกนั และมีความกร่อนผ่านเกณฑ์ที่

กาํหนด แต่สูตรตาํรับ F12 มีค่า disintegration time เท่ากบั 10.20 นาที ซ่ึงชา้กว่าสูตรตาํรับ F13 ที่มีค่า 

disintegration time เท่ากบั 7.48 นาที และเน่ืองดว้ยการตั้งสูตรตาํรับยาเม็ดเคี้ยวผสมผงถัว่เหลืองน้ี

ตอ้งการใหเ้ม็ดยาสามารถแตกตวัไดอ้ยา่งรวดเร็ว สูตรตาํรับ F13 จึงเป็นสูตรตาํรับท่ีมีความเป็นไปไดท้ี่

จะเลือกมาเป็นแนวทางในการพฒันาต่อไป 

 

2.7 ผลการทดลองต้ังสูตรตํารับยาเม็ดเคีย้วผสมสารสกัดจากถั่วเหลืองด้วยวิธี dry granulation 

โดยใช้ปริมาณของสารช่วยยึดเกาะ และสารช่วยแตกตัวที่แตกต่างกัน 

ผลจากสารช่วยยึดเกาะ (binder) 

 จากผลการทดลองของสูตรตาํรับ F17 และ F18 ซ่ึงมีปริมาณของสารช่วยยึดเกาะเท่ากบั 1% 

สามารถแตกตวัไดเ้ร็วกว่าสูตรตาํรับ F13 และ F14 ซ่ึงมีปริมาณของสารช่วยยดึเกาะเท่ากบั 2% และ            

สูตรตาํรับ F15 และ F16 ซ่ึงมีปริมาณของสารช่วยยึดเกาะเท่ากับ 4% สามารถแตกตวัได้ช้าที่สุด                

แสดงใหเ้ห็นวา่การเพิม่ปริมาณสารช่วยยดึเกาะในสูตรตาํรับจะทาํใหเ้ม็ดยาแตกตวัไดช้า้ลง 

 นอกจากน้ีการเพิ่มปริมาณสารช่วยยึดเกาะยงัช่วยทาํให้เม็ดยามีความกร่อนน้อยลง เน่ืองจาก

อนุภาคของผงยาจะมีการยดึเกาะกนัไดดี้ สอดคลอ้งกบัผลการทดลองของสูตรตาํรับ F15 และ F16 ที่มี

ปริมาณสารช่วยยึดเกาะมากที่สุดคือ 4% ทาํให้ความกร่อนผ่านเกณฑ์ที่กาํหนดทั้งสองสูตรตาํรับ 

รองลงมาคือสูตรตาํรับ F13 ที่มีปริมาณสารช่วยยดึเกาะ 2% ความกร่อนที่ไดย้งัคงผ่านเกณฑท์ี่กาํหนด 

แต่สูตรตาํรับ F14 มีปริมาณสารช่วยยดึเกาะ 2% เท่ากนัแตความกร่อนไม่ผ่านเกณฑท์ี่กาํหนด อาจเป็น

ผลมาจากการเพิ่มปริมาณของสารช่วยแตกตวัซ่ึงมากเกิน capacity ของสารช่วยยดึเกาะในการทาํให้

อนุภาคของสารยดึเกาะกนัได ้สูตรตาํรับน้ีจึงมีความกร่อนสูง ส่วนสูตรตาํรับ F17 และ F18 ซ่ึงมีปริมาณ

สารช่วยยึดเกาะน้อยที่สุดคือ 1% โดยผลของสูตรตาํรับ F17 คือมี 3 เม็ดที่มีรอยร้าวคล้าย capping               

จากเม็ดยาทั้งหมดที่ทาํการสุ่มตวัอยา่งมาทดสอบ และสูตรตาํรับ F18 มีความกร่อนไม่ผ่านเกณฑ์ที่

กาํหนด 

ผลจากสารช่วยแตกตัว (disintegrant) 

 การเพิ่มปริมาณของสารช่วยแตกตัวจะทาํให้สูตรตาํรับสามารถแตกตัวได้เร็วขึ้ น จากผล              

การทดลองของสูตรตาํรับ F13 ที่มีปริมาณของสารช่วยแตกตวัน้อยกว่าสูตรตาํรับ F14 จะไดว้่าสูตร
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ตาํรับ F13 สามารถแตกตวัไดช้า้กวา่สูตรตาํรับ F14 เช่นเดียวกบัสูตรตาํรับ F15 ที่มีปริมาณของสารช่วย

แตกตวัน้อยกว่าสูตรตาํรับ F16 ก็จะได้ว่าสูตรตาํรับ F15 สามารถแตกตวัได้ช้ากว่าสูตรตาํรับ F16               

โดยความแตกต่างของค่า disintegration time ระหว่างสูตรตาํรับ F15 และ F16 เห็นได้ชดัว่าความ

แตกต่างของค่า disintegration time ระหวา่งสูตรตาํรับ F13 และ F14 อาจเน่ืองมาจากสูตรตาํรับ F15 และ 

F16 มีปริมาณของสารช่วยยดึเกาะที่มากกวา่ในสูตรตาํรับ F13 และ F14 ทาํให้เห็นผลของประสิทธิภาพ

ของสารช่วยแตกตวัไดช้ดัเจนกวา่ ส่วนสูตรตาํรับที่มีสารช่วยยดึเกาะปริมาณน้อย อนุภาคของสารอยูก่นั

หลวมกว่า ยดึเกาะกนัไม่แน่น ทาํให้แตกตวัไดง่้ายอยูแ่ลว้ ค่า disintegration time ที่ไดจึ้งไม่ไดเ้ป็นผล

จากสารช่วยแตกตวัอย่างเต็มประสิทธิภาพ ดังนั้น การเพิ่มปริมาณสารช่วยแตกตวัในสูตรตาํรับที่มี             

สารช่วยยดึเกาะปริมาณนอ้ยจึงไม่ค่อยเห็นผลที่แตกต่างกนัอยา่งชดัเจนเม่ือเปรียบเทียบกบัสูตรตาํรับที่มี

สารช่วยยดึเกาะปริมาณมากกวา่ 

 ในการพฒันาสูตรตาํรับจาก F13 ถึง F19 จะเห็นว่าปริมาณสูงสุดของสารช่วยยดึเกาะที่สามารถ

ใส่ไดใ้นสูตรตาํรับคือ 2% เน่ืองจากหากใส่มากกว่าน้ีดงัสูตรตาํรับ F15 และ F16 ซ่ึงใส่สารช่วยยดึเกาะ

ปริมาณ 4% จะไดค้่า disintegration time ที่ยาวนานมาก คือ 16.72 นาที และ 10.49 นาที ตามลาํดับ               

แต่หากใส่สารช่วยยดึเกาะปริมาณ 1% ดงัสูตรตาํรับ F17 และ F18 จะไดเ้ม็ดยาท่ีมีความกร่อนไม่ผ่าน

เกณฑท์ี่กาํหนด ดงันั้นปริมาณที่เหมาะสมของสารช่วยยดึเกาะที่ควรใส่ในสูตรตาํรับคือ 2% 

ส่วนปริมาณสูงสุดของสารช่วยแตกตวัที่สามารถใส่ไดใ้นสูตรตาํรับคือ ต ํ่ากว่า 10% เน่ืองจาก

หากใส่สารช่วยแตกตวัปริมาณ 10% ดงัสูตรตาํรับ F14 จะไดค้่าความกร่อนไม่ผ่านเกณฑท์ี่กาํหนด และ

ไม่ควรใส่สารช่วยแตกตวัปริมาณตํ่ากว่า 5% เน่ืองจากสูตรตาํรับ F13 ซ่ึงใส่สารช่วยแตกตวัปริมาณ 5% 

ไดผ้ล disintegration time ประมาณ 7.48 นาที ซ่ึงถือวา่เป็นระยะเวลาพอเหมาะแลว้ ไม่ควรมากไปกว่าน้ี

นัน่คือไม่ควรลดปริมาณสารช่วยแตกตวัไปใหน้อ้ยกวา่น้ี ดงันั้นปริมาณที่เหมาะสมของสารช่วยแตกตวั

ที่ควรใส่ในสูตรตาํรับคือ 5% ถึง นอ้ยกวา่ 10% 

 ขอ้มูลที่ไดจ้ากการออกแบบสูตรตาํรับเบื้องตน้ สามารถสรุปไดว้า่สูตรตาํรับที่เหมาะสมสาํหรับ

นาํมาใชเ้ป็นแนวทางในการออกแบบการทดลองแบบแฟคทอเรียลต่อไปคือ สูตรตาํรับ F4, F13 และ 

F19 โดยสูตร F4 ใช ้sodium starch glycolate (Explotab®) เป็นสารช่วยแตกตวั ในขณะที่สูตร F13 และ 

F19 ใช ้crospovidone (Polyplasdone XL®) สูตร F4 และ F13 ใชส้ารช่วยแตกตวัปริมาณ 5% ในขณะที่

สูตร F19 ใช ้7.5% สูตร F4 ใชอ้ตัราส่วน microcrystalline cellulose (Avicel® PH-101) : lactose เท่ากบั 

1:1 ในขณะที่สูตร F13 และ F19 ใช ้1:2 
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3. ผลการออกแบบสูตรตํารับ (formulation design) 
 

ยาเม็ดเคีย้วผสมผงถั่วเหลือง 
 

ตารางที่ 14 แสดงคุณสมบัติทางกายภาพของยาเม็ดเคีย้วผสมผงถั่วเหลือง เตรียมโดยวิธี dry 

granulation 

Formulation Hardness (kP) 

±SD, n=6 

Friability 

(%) 

±SD, n=10 

Disintegration 

time (min) 37°C 

±SD, n=6 

Disintegration 

time (min) 

50°C ±SD, n=6 

Weight 

variation (%) 

±SD, n=20 

FD1 1.2 ± 0.08 - 2.7 ± 0.56 0.2 ± 0.13 -0.08, +0.12 

FD2 1.5 ± 0.26 - 2.2 ± 0.14 0.2 ± 0.54 -0.10, +0.08 

FD3 2.0 ± 0.16 0.29 3.4 ± 0.37 0.3 ± 0.21 -0.07, +0.08 

FD4 1.6 ± 0.08 - 3.7 ± 0.36 0.2 ± 0.64 -0.08, +0.10 

FD5 1.6 ± 0.16 - 4.4 ± 0.51 0.3 ± 0.21 -0.07, +0.07 

FD6 1.6 ± 0.30 - 5.0 ± 0.75 0.4 ± 0.11 -0.08, +0.09 

FD7 1.9 ± 0.38 -a 5.3 ± 0.69 0.4 ± 0.34 -0.10, ±0.14 

FD8 1.1 ± 0.53 - 5.1 ± 0.16 0.3 ± 0.62 -0.10, +0.12 

FD9 1.5 ± 0.34 - 3.3 ± 0.12 0.2 ± 0.43 -0.06, +0.12 

FD10 1.5 ± 0.12 - 3.9 ± 0.58 0.3 ± 0.16 -0.07, +0.10 

FD11 1.5 ± 0.32 - 3.0 ± 0.47 0.2 ± 0.73 -1.97, +0.10 

หมายเหตุ: สูตรตาํรับ FD9, FD10 และ FD11 เป็นสูตรกลาง (center formula) ของแต่ละปัจจยั ซ่ึงทาํซํ้ า 3 คร้ัง 

     - คือ ไม่สามารถหาค่าได ้เน่ืองจากเมด็ยาแตกทุกเมด็ท่ีทาํการสุ่มตวัอยา่งมาทดสอบ 

    a คือ มีเมด็ยาเพียง 1 เมด็ท่ีแตก จากเมด็ยาทั้งหมดท่ีทาํการสุ่มตวัอยา่งมาทดสอบ 

 

 การเตรียมสูตรตาํรับยาเม็ดเคี้ยวผสมผงถั่วเหลืองด้วยวิธี dry granulation โดยออกแบบจาก             

การใชส้ถิติของรูปแบบการวิจยัทาํให้ไดสู้ตรตาํรับท่ีเหมาะสมทั้งหมด 8 สูตรตาํรับ จากผลการทดลอง

สามารถสรุปไดว้่า สูตรตาํรับที่มีความเหมาะสมที่สุดคือ FD3 ซ่ึงเป็นสูตรตาํรับที่ใช้อตัราส่วนของ

ปริมาณสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรง microcrystalline cellulose (Avicel® PH-101) : lactose 

เท่ากบั 1:2 ใช ้crospovidone (Polyplasdone XL®) ปริมาณ 5% เป็นสารช่วยแตกตวั เน่ืองจากสูตรตาํรับ 

FD3 เป็นสูตรตาํรับเดียวที่มีความกร่อนผ่านเกณฑท์ี่กาํหนด นั่นคือ 0.29% ส่วนเวลาในการแตกตวั              

จะเห็นวา่ทุกสูตรตาํรับมีค่าอยูใ่นช่วงที่ตอ้งการใกลเ้คียงกนั  
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สูตรตาํรับบางสูตรได้เคยมีการทดลองเตรียมขึ้นมาแล้วในขั้นตอนการออกแบบสูตรตาํรับ

เบื้องตน้ เช่น FD1 FD3 FD4 ซ่ึงใกลเ้คียงกับสูตรตาํรับ F12 F13 F19 ตามลาํดบั แต่ผลการทดลอง                   

ที่ได้ไม่สอดคล้องกัน เช่น สูตรตํารับ F12 และ F19 ที่ เดิมมีความกร่อนผ่านเกณฑ์ที่ก ําหนด                         

แต่เม่ือทดลองเตรียมสูตรตาํรับ FD1 และ FD4 ผลที่ได้กลับมีความกร่อนไม่ผ่านเกณฑ์ที่กาํหนด                  

ทั้งน้ีอาจเป็นผลเน่ืองมาจากการเปล่ียนชนิดของสารแต่งรสหวาน (sweetening agent) จากเดิมที่ใช ้

aspartame เปล่ียนเป็น sucralose และลดปริมาณที่ใชล้งมาก จากเดิม 2% เป็น 0.1% เน่ืองจาก sucralose 

มีความหวานมากกว่า aspartame ปริมาณท่ีลดลงอาจส่งผลต่อคุณสมบติัในการตอกอดัและการยดึเกาะ

กันระหว่างอนุภาคของสารต่างๆในสูตรตํารับได้ ท ําให้ได้คุณสมบัติทางกายภาพของเม็ดยาที่                  

แตกต่างกนั 

อยา่งไรก็ตาม สูตรตาํรับที่เหมาะสมที่สุดซ่ึงคือสูตร FD3 มีผลการทดลองสอดคลอ้งกบัที่คาดไว้

วา่จะเป็นสูตรตาํรับที่เหมาะสมที่สุดจากการทดลองในขั้นตอนการออกแบบสูตรตาํรับเบื้องตน้ 

 

ยาเม็ดเคีย้วผสมไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลือง 
 

ตารางที่ 15 แสดงคุณสมบัติทางกายภาพของยาเม็ดเคีย้วผสมไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลือง เตรียมโดยวิธี 

direct compression 

Formulation Hardness  (kP) 

±SD, n=6 

Friability (%) 

±SD, n=10 

Disintegration 

time (min) 37°C 

±SD, n=6 

Disintegration 

time (min) 50°C 

±SD, n=6 

Weight 

variation (%) 

±SD, n=20 

FDF1 6.1 ± 0.10 0.07 6.4 ± 0.22 2.2 ± 0.19 -2.35, +2.68 

FDF2 5.6 ± 0.03 0.30 10.1 ± 0.51 2.9 ± 0.26 -1.58, +3.47 

FDF3 5.5 ± 0.18 0.10 14.4 ± 0.16 4.8 ± 0.63 -2.06, +2.31 

FDF4 5.7 ± 0.08 0.10 12.5 ± 0.73 5.2 ± 0.12 -1.35, +3.74 

FDF5 6.1 ± 0.09 0.08 14.8 ± 0.26 6.5 ± 0.37 -1.33, +1.03 

FDF6 5.3 ± 0.15 0.42 11.8 ± 0.42 4.6 ± 0.88 -3.21, +2.77 

FDF7 6.3 ± 0.11 0.13 14.5 ± 0.47 6.3 ± 0.49 -2.10, ±1.66 

FDF8 5.2 ± 0.02 0.60 7.8 ± 0.24 5.5 ± 0.74 -1.59, +1.09 

FDF9 5.6 ± 0.03 0.36 10.1 ± 0.38 3.7 ± 0.15 -2.86, +1.09 

FDF10 5.8 ± 0.10 0.40 10.5 ± 0.41 4.0 ± 0.21 -2.50, +1.51 

FDF11 5.6 ± 0.05 0.37 9.9 ± 0.30 4.2 ± 0.20 -2.93, +1.81 

หมายเหตุ:    สูตรตาํรับ F9, F10 และ F11 เป็นสูตรกลาง (center formula) ของแต่ละปัจจยั ซ่ึงทาํซํ้ า 3 คร้ัง 
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 การเตรียมสูตรตาํรับยาเม็ดเคี้ยวผสมไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลืองดว้ยวิธี direct compression 

โดยออกแบบจากการใชส้ถิติของรูปแบบการวิจยั ทาํให้ไดสู้ตรตาํรับท่ีเหมาะสมทั้งหมด 8 สูตรตาํรับ 

ซ่ึงเปล่ียนวิธีในการทาํจาก dry granulation เป็น direct compression เน่ืองจากเม่ือนาํส่วนผสมของสูตร

ตาํรับที่มีไอโซฟลาโวนไปตอก slug แล้วนาํไปยอ่ยขนาด จะไดอ้นุภาคของ granule ที่มีขนาดใหญ่ 

จากนั้นเม่ือนาํไปตอกอดัใหเ้ป็นเม็ดโดยควบคุมให้มีความแข็งตามที่ตอ้งการจะไดเ้ม็ดยาที่มีความพรุน

สูง มีลกัษณะโปร่งเป็นรูพรุนตามผิวเม็ดยาอยา่งเห็นไดช้ดั ซ่ึงหากเพิ่มความแข็งจะทาํให้มีแรงตอกอดั

มากขึ้น granule จะอยูชิ่ดกนัมากขึ้นทาํให้ไดเ้ม็ดยามีผิวเรียบตามที่ตอ้งการ แต่มีความแข็งไม่เป็นไป

ตามที่ตอ้งการ เน่ืองจากยาเม็ดเคี้ยวควรมีความแขง็อยูใ่นระดบัเหมาะสม จึงไม่ควรแขง็เกินไป ดว้ยเหตุน้ี

จึงมีการปรับเปล่ียนวธีิในการผลิตเป็น direct compression ซ่ึงก็สามารถตอกอดัไดเ้ป็นเม็ดยาที่ดี ผิวเรียบ 

มีคุณสมบติัทางกายภาพตามที่ตอ้งการ 

จากผลการทดลองจะเห็นไดว้า่ ค่าพารามิเตอร์ต่างๆแตกต่างไปจากการทดลองท่ีใชผ้งถัว่เหลือง

เป็นสารสาํคญัอาจเน่ืองมาจากคุณสมบติัของสารสาํคญัที่เปล่ียนแปลงไปทาํให้คุณสมบติัทางกายภาพ

ของเม็ดยาที่ไดเ้ปล่ียนแปลงไป โดยผลการทดลองที่มีการเปล่ียนแปลงไปในทางที่ดีขึ้น ไดแ้ก่ ค่าความ

กร่อน จะเห็นวา่ทุกสูตรตาํรับมีค่าอยูใ่นเกณฑท่ี์กาํหนดคือน้อยกว่า 1%  สูตรตาํรับท่ีมีความกร่อนของ

เม็ดยาตํ่าที่สุดคือ FDF1 รองลงมาคือสูตรตาํรับ FDF3 และ FDF4 ซ่ึงมีค่าเท่ากนั นอกจากน้ียงัสามารถ

ควบคุมความแขง็ของเม็ดยาไดป้ระมาณ 5-6 กิโลปอนด ์ต่างจากยาเม็ดเคี้ยวผสมสารสกดัจากถัว่เหลืองที่

ควบคุมความแข็งของเม็ดยาที่ตอกไดเ้พียงประมาณ 1-2 กิโลปอนด ์ ซ่ึงทาํให้เม็ดยาในสูตรตาํรับที่ใช ้              

ไอโซฟลาโวนที่ไดมี้ความกร่อนตํ่ากว่า จึงน่าจะมีปัญหาในเร่ืองของการขนส่งที่น้อยกว่า แต่เน่ืองจาก

ความแข็งที่มากกว่า จึงส่งผลให้ใช้ระยะเวลาในการแตกตัวที่นานกว่าสูตรตาํรับที่ใช้ผงถั่วเหลือง                   

โดยสูตรตาํรับ FDF1 มีระยะเวลาในการแตกตวัเร็วที่สุดทั้งในนํ้ าอุณหภูมิ 37 และ 50 องศาเซลเซียส         

เม็ดยาจากทุกสูตรตาํรับลว้นใชร้ะยะเวลาในการแตกตวัในนํ้ าอุณหภูมิ 50 องศาเซลเซียส สั้นกว่าในนํ้ า

อุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส การเพิม่อุณหภูมิของนํ้ าจึงช่วยเพิม่การแตกกระจายตวัของเม็ดยาได ้

 จากขอ้มูลขา้งตน้จึงสามารถสรุปได้ว่า สูตรตาํรับที่มีคุณสมบติัทางกายภาพดีที่สุดคือ FDF1  

เม่ือพิจารณาในแง่ของความกร่อน และระยะเวลาที่ใช้ในการแตกตัวของเม็ดยาซ่ึงเป็นไปตามค่าที่

ตอ้งการ 

 

4.  การวิเคราะห์ผลเชิงสถติิ 

หลังจากขั้นตอน preliminary design โดยใชเ้ทคนิคการทดลองแบบแฟคทอเรียลท่ีเลือกนํา

ปัจจยั (factor) 3 ชนิดมาประเมิน แยกออกเป็น 2 ระดบั (level) หรือที่เรียกวา่ สองกาํลงัสามแฟคทอเรียล

ดีไซน์ (23 factorial design) เพื่อตรวจสอบความสัมพนัธ์ของปัจจยัและการตอบสนอง (response)                

โดยปัจจยัที่นาํมาศึกษาคือ ชนิดของสารช่วยแตกตวั อตัราส่วนระหว่างสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วย
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ตอกตรง microcrystalline cellulose (Avicel® PH-101) : lactose และปริมาณของสารช่วยแตกตวัในสูตร

ตาํรับ ส่วนการตอบสนองที่ศึกษาคือ ความกร่อน (%friability) เวลาในการแตกตวัของเม็ดยาในนํ้ า                

37 องศาเซลเซียส และ 50 องศาเซลเซียส (disintegration time 37oC และ 50oC) โดยใชโ้ปรแกรม Design 

Expert 8.0.7.1 (trial version) ซ่ึงการทดลองแบบแฟคทอเรียลดงักล่าวจะไดสู้ตรตาํรับยาเม็ด (master 

formula) ทั้งหมด 8 สูตรตาํรับ และสูตรกลาง (center formula) อีก 1 สูตรตาํรับ (ทาํการทดลองซํ้ า                      

3 คร้ัง) ดงัแสดงในตารางที่ 10 และผลการประเมินคุณสมบติัทางกายภาพของยาเม็ดแต่ละสูตรตาํรับ             

จะแสดงในตารางที่ 15 เม่ือนาํขอ้มูลมาประมวลผลดว้ยโปรแกรมดงักล่าวจะไดผ้ลความสัมพนัธ์ของ

ปัจจยัและการตอบสนองเป็นดงัน้ี 

 

ความกร่อน (%friability) 

 เม่ือพจิารณาโมเดลของค่าความกร่อนของเม็ดยาทั้งรูปแบบความสัมพนัธ์ของ 3 ปัจจยั (3 factor 

interaction; 3FI) 2 ปัจจยั (2 factor interaction; 2FI) และปัจจยัหลกั (main effect) ที่มีต่อการตอบสนอง

ดงักล่าวพบว่า มีค่า p-value เป็น 0.2696 0.1959 และ 0.0828 ตามลาํดบั ซ่ึงมีค่ามากกว่า 0.05 แสดงว่า

ชนิดของสารช่วยแตกตวั อัตราส่วนระหว่างสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรง microcrystalline 

cellulose (Avicel® PH-101) : lactose และปริมาณของสารช่วยแตกตวัที่ต่างกนัในสูตรตาํรับ ส่งผลต่อค่า

ความกร่อนของเม็ดยาไม่แตกต่างกันเชิงสถิติ และเม่ือตดัปัจจยัชนิดของสารช่วยแตกตวั อัตราส่วน

ระหว่างสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรง microcrystalline cellulose (Avicel® PH-101) : lactose 

ออก พจิารณาความสมัพนัธเ์ฉพาะปัจจยัเร่ืองปริมาณของสารช่วยแตกตวัท่ีมีผลต่อความกร่อนของเม็ดยา

พบว่า มีค่า p-value เป็น 0.0306 ซ่ึงน้อยกว่า 0.05 แสดงว่าปริมาณของสารช่วยแตกตวัที่แตกต่างกนัใน

สูตรตาํรับมีผลต่อความกร่อนอยา่งมีนยัสาํคญั และไดส้มการท่ีใชใ้นการทาํนายเป็นดงัน้ี  

ความกร่อน (%friability) = -0.38364 + (0.10400 x  เปอร์เซ็นตส์ารช่วยแตกตวั) 

ทั้งน้ี ค่า R-squared ของสมการมีค่าเป็น 0.4216 ค่า adj R-squared ของสมการมีค่าเป็น 0.3574 

และค่า pred R-squared ของสมการมีค่าเป็น 0.1078 ซ่ึงอยูใ่นเกณฑค์่อนขา้งตํ่า และเม่ือพิจารณากราฟที่ 

1 ซ่ึงแสดงการแจกแจงของขอ้มูลส่วนตกคา้งที่มีการแจกแจงแบบปกติ (normal plot of residuals) พบว่า

จุดของส่วนตกคา้ง (residual) มีการกระจายตัวเป็นรูปตวัเอส (S shape) ส่วนกราฟที่ 2 ซ่ึงแสดง                     

การแจกแจงของขอ้มูลส่วนตกคา้งกบัค่าที่ถูกทาํนาย (residual vs. predicted plot) มีลกัษณะการกระจาย

ตวัไม่เป็นอิสระ มีจุดที่อยูน่อกขอบเขตการทดลอง และเม่ือพจิารณากราฟที่ 3 ซ่ึงแสดงการแจกแจงของ

ขอ้มูลส่วนตกคา้งกบัลาํดบัการทดลอง (residual vs. run order plot) พบวา่ส่วนตกคา้งมีการกระจายตวัที่

กระจดักระจาย ไม่มีแบบแผนแต่มีจุดที่อยูน่อกขอบเขตการทดลอง ดงันั้นโมเดลหรือสมการที่ไดจ้าก

การประมวลผลของโปรแกรมจึงไม่เหมาะสมในการทาํนายผลของปัจจยัทั้ง 3 ปัจจยัต่อค่าความกร่อน

ของเม็ดยา  
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กราฟที่ 1 แสดงการแจกแจงของข้อมูลส่วนตกค้างที่มีการแจกแจงแบบปกติ (normal plot of residuals)  

เมื่อการตอบสนองเป็นค่าความกร่อนของเมด็ยา 

 

 
กราฟที่ 2 แสดงการแจกแจงของข้อมูลส่วนตกค้างกับค่าที่ถูกทํานาย (residual vs. predicted plot)  

เมื่อการตอบสนองเป็นค่าความกร่อนของเมด็ยา 
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กราฟที่ 3 แสดงการแจกแจงของข้อมูลส่วนตกค้างกับลําดับการทดลอง (residual vs. run order plot) 

เมื่อการตอบสนองเป็นค่าความกร่อนของเมด็ยา 

 

เวลาในการแตกตัวของเม็ดยาในนํ้า 37 องศาเซลเซียส (disintegration time 37oC) 

เม่ือพจิารณาโมเดลของค่าความกร่อนของเม็ดยาทั้งรูปแบบความสัมพนัธ์ของ 3 ปัจจยั (3 factor 

interaction; 3FI) ) ที่มีต่อเวลาในการแตกตวัของเม็ดยาในนํ้ า 37 องศาเซลเซียส (disintegration time 

37oC) พบว่า มีค่า p-value เป็น 0.0676 ซ่ึงมีค่ามากกว่า 0.05 แสดงว่าความสัมพนัธ์ของ 3 ปัจจยัที่มีต่อ

การตอบสนองดังกล่าวไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคญั แต่เม่ือพิจารณารูปแบบความสัมพนัธ์ของ                      

2 ปัจจยั (2 factor interaction; 2FI) และปัจจยัหลกั (main effect) พบว่ามีค่า p-value เป็น 0.0218 ซ่ึงมีค่า

นอ้ยกวา่ 0.05 แสดงว่าปัจจยัหลกัคือ ชนิดของสารช่วยแตกตวั อตัราส่วนระหว่างสารเพิ่มปริมาณ และ

สารช่วยตอกตรง microcrystalline cellulose (Avicel® PH-101) : lactose และปริมาณของสารช่วยแตกตวั

ที่ต่างกนัในสูตรตาํรับและปัจจยัเหล่านั้นเกิดอนัตรกิริยากนัเพยีง 2 ปัจจยัมีผลต่อเวลาในการแตกตวัของ

เม็ดยาในนํ้ า 37 องศาเซลเซียส อยา่งมีนยัสาํคญั และไดส้มการท่ีใชใ้นการทาํนายเป็นดงัน้ี  
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เวลาในการแตกตวัของเม็ดยาในนํ้ า 37 องศาเซลเซียส  

(disintegration time 37oC)                                        =    38.18864  

  – (0.04725 x ชนิดของสารช่วยแตกตวั) 

  – (18.95000 x  อตัราส่วนระหวา่ง MCC:Lactose) 

  – (4.73000 x  เปอร์เซ็นตส์ารช่วยแตกตวั) 

 – (0.14700 x  ชนิดของสารช่วยแตกตวั  

      x อตัราส่วนระหวา่ง MCC:Lactose) 

  + (0.02300 x ชนิดของสารช่วยแตกตวั  

        x เปอร์เซ็นตส์ารช่วยแตกตวั) 

  + (3.72000 x อตัราส่วนระหวา่ง MCC:Lactose  

        x เปอร์เซ็นตส์ารช่วยแตกตวั) 

ทั้งน้ี ค่า R-squared ของสมการมีค่าเป็น 0.9371 ค่า adj R-squared ของสมการมีค่าเป็น 0.8428 

ซ่ึงอยูใ่นเกณฑค์่อนขา้งสูง และเม่ือพิจารณากราฟที่ 4 ซ่ึงแสดงการแจกแจงของขอ้มูลส่วนตกคา้งที่มี

การแจกแจงแบบปกติ (normal plot of residuals) พบว่าจุดของส่วนตกคา้งมีการกระจายตวัเขา้ใกล้

เส้นตรง ส่วนกราฟที่ 5 ซ่ึงแสดงการแจกแจงของขอ้มูลส่วนตกคา้งกับค่าท่ีถูกทาํนาย (residual vs. 

predicted plot) มีลักษณะการกระจายตวัเป็นอิสระและไม่มีจุดท่ีอยู่นอกขอบเขตการทดลอง และ                   

เม่ือพจิารณากราฟที่ 6 ซ่ึงแสดงการแจกแจงของขอ้มูลส่วนตกคา้งกบัลาํดบัการทดลอง (residual vs. run 

order plot) พบว่าส่วนตกคา้งมีการกระจายตวัที่กระจดักระจาย ไม่มีแบบแผนและไม่มีจุดที่อยู่นอก

ขอบเขตการทดลอง แต่เม่ือพิจารณาการทดสอบ lack of fit ของโมเดลน้ีกลบัพบว่ามีค่า p-value เป็น 

0.0394 ซ่ึงน้อยกว่า 0.05 (การทดสอบ lack of fit ควรมีค่า p-value มากกว่า 0.05 จึงจะมีความแตกต่าง

อยา่งมีนยัสาํคญั) ดงันั้นโมเดลหรือสมการที่ไดจ้ากการประมวลผลของโปรแกรมจึงสามารถทาํนายผล

ของชนิดของสารช่วยแตกตวั อตัราส่วนระหวา่งสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรง microcrystalline 

cellulose (Avicel® PH-101) : lactose และปริมาณของสารช่วยแตกตวัที่ต่างกนัในสูตรตาํรับต่อเวลา                

ในการแตกตวัของเม็ดยาในนํ้ า 37 องศาเซลเซียสได้ แต่อาจทาํนายได้ไม่แม่นยาํนัก สรุปคือสามารถ              

นาํความสัมพนัธ์ของ 2 ปัจจยั (2 factor interaction; 2FI) และปัจจยัหลัก (main effect) ต่อเวลาใน                

การแตกตวัของเม็ดยาในนํ้ า 37 องศาเซลเซียสมาทาํนายถึงสูตรตาํรับท่ีเหมาะสมไดแ้ต่ผลการทาํนายอาจ

ไม่เป็นไปตามค่าจริงมากนกั 
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กราฟที่ 4 แสดงการแจกแจงของข้อมูลส่วนตกค้างที่มีการแจกแจงแบบปกติ (normal plot of residuals) 

เมื่อการตอบสนองเป็นเวลาในการแตกตัวของเมด็ยาในนํ้า 37 องศาเซลเซียส 

 

 
กราฟที่ 5 แสดงการแจกแจงของข้อมูลส่วนตกค้างกับค่าที่ถูกทํานาย (residual vs. predicted plot)  

เมื่อการตอบสนองเป็นเวลาในการแตกตัวของเมด็ยาในนํ้า 37 องศาเซลเซียส 
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กราฟที่ 6 แสดงการแจกแจงของข้อมูลส่วนตกค้างกับลําดับการทดลอง (residual vs. run order plot) 

เมื่อการตอบสนองเป็นเวลาในการแตกตัวของเมด็ยาในนํ้า 37 องศาเซลเซียส 

 

เวลาในการแตกตัวของเม็ดยาในนํ้า 50 องศาเซลเซียส (disintegration time 50oC) 

เม่ือพจิารณาโมเดลของค่าความกร่อนของเม็ดยาทั้งรูปแบบความสัมพนัธ์ของ 3 ปัจจยั (3 factor 

interaction; 3FI) ) ที่มีต่อเวลาในการแตกตวัของเม็ดยาในนํ้ า 50 องศาเซลเซียส (disintegration time 

50oC) พบว่า มีค่า p-value เป็น 0.1145 ซ่ึงมีค่ามากกว่า 0.05 แสดงว่าความสัมพนัธ์ของ 3 ปัจจยัที่มีต่อ

การตอบสนองดังกล่าวไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคญั แต่เม่ือพิจารณารูปแบบความสัมพนัธ์ของ                       

2 ปัจจยั (2 factor interaction; 2FI) และปัจจยัหลกั (main effect) พบว่ามีค่า p-value เป็น 0.0494 ซ่ึงมีค่า

นอ้ยกวา่ 0.05 แสดงว่าปัจจยัหลกัคือ ชนิดของสารช่วยแตกตวั อตัราส่วนระหว่างสารเพิ่มปริมาณ และ

สารช่วยตอกตรง microcrystalline cellulose (Avicel® PH-101) : lactose และปริมาณของสารช่วยแตกตวั

ที่ต่างกนัในสูตรตาํรับและปัจจยัเหล่านั้นเกิดอนัตรกิริยากนัเพยีง 2 ปัจจยัมีผลต่อเวลาในการแตกตวัของ

เม็ดยาในนํ้ า 50 องศาเซลเซียส อยา่งมีนยัสาํคญั และไดส้มการท่ีใชใ้นการทาํนายเป็นดงัน้ี  
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เวลาในการแตกตวัของเม็ดยาในนํ้ า 50 องศาเซลเซียส  

(Disintegration time 50oC)                                        =    7.91136  

  – (0.035500 x ชนิดของสารช่วยแตกตวั) 

  + (1.30000 x  อตัราส่วนระหวา่ง MCC:Lactose) 

  – (0.30000 x  เปอร์เซ็นตส์ารช่วยแตกตวั) 

 – (0.042000 x  ชนิดของสารช่วยแตกตวั  

      x อตัราส่วนระหวา่ง MCC:Lactose) 

  + ((7.60000E – 003) x ชนิดของสารช่วยแตกตวั  

        x เปอร์เซ็นตส์ารช่วยแตกตวั) 

  - (0.320000 x อตัราส่วนระหวา่ง MCC:Lactose  

        x เปอร์เซ็นตส์ารช่วยแตกตวั) 
 

ทั้งน้ี ค่า R-squared ของสมการมีค่าเป็น 0.9031 ค่า adj R-squared ของสมการมีค่าเป็น 0.7577 

ซ่ึงอยูใ่นเกณฑค์่อนขา้งสูง และเม่ือพิจารณากราฟที่ 7 ซ่ึงแสดงการแจกแจงของขอ้มูลส่วนตกคา้งที่มี

การแจกแจงแบบปกติ (normal plot of residuals) พบว่าจุดของส่วนตกคา้งมีการกระจายตวัเขา้ใกล้

เส้นตรง ส่วนกราฟที่ 8 ซ่ึงแสดงการแจกแจงของขอ้มูลส่วนตกคา้งกับค่าท่ีถูกทาํนาย (residual vs. 

predicted plot) มีลักษณะการกระจายตวัเป็นอิสระและไม่มีจุดที่อยู่นอกขอบเขตการทดลอง และ                 

เม่ือพจิารณากราฟที่ 9 ซ่ึงแสดงการแจกแจงของขอ้มูลส่วนตกคา้งกบัลาํดบัการทดลอง (residual vs. run 

order plot) พบว่าส่วนตกคา้งมีการกระจายตวัที่กระจดักระจาย ไม่มีแบบแผนและไม่มีจุดที่อยู่นอก

ขอบเขตการทดลอง และเม่ือพิจารณาการทดสอบ lack of fit ของโมเดลน้ีกลบัพบว่ามีค่า p-value เป็น 

0.0741 ซ่ึงมากกว่า 0.05 (lack of fit test ควรมีค่า p-value มากกว่า 0.05 จึงจะมีความแตกต่างอยา่งมี

นัยสําคญั) ดังนั้นโมเดลหรือสมการที่ไดจ้ากการประมวลผลของโปรแกรมจึงสามารถทาํนายผลของ

ชนิดของสารช่วยแตกตวั อัตราส่วนระหว่างสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรง microcrystalline 

cellulose (Avicel® PH-101) : lactose และปริมาณของสารช่วยแตกตวัที่ต่างกนัในสูตรตาํรับต่อเวลาใน

การแตกตวัของเม็ดยาในนํ้ า 50 องศาเซลเซียสได ้สรุปคือสามารถนาํความสมัพนัธข์อง 2 ปัจจยั (2 factor 

interaction; 2FI) และปัจจยัหลกั (main effect) ต่อเวลาในการแตกตวัของเม็ดยาในนํ้ า 50 องศาเซลเซียส

มาทาํนายถึงสูตรตาํรับที่เหมาะสมได ้
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กราฟที่ 7 แสดงการแจกแจงของข้อมูลส่วนตกค้างที่มีการแจกแจงแบบปกติ (normal plot of residuals) 

เมื่อการตอบสนองเป็นเวลาในการแตกตัวของเมด็ยาในนํ้า 50 องศาเซลเซียส 

 

 

กราฟที่ 8 แสดงการแจกแจงของข้อมูลส่วนตกค้างกับค่าที่ถูกทํานาย (residual vs. predicted plot) เมื่อ

การตอบสนองเป็นเวลาในการแตกตัวของเม็ดยาในนํ้า 50  องศาเซลเซียส 
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กราฟที่ 9 แสดงการแจกแจงของข้อมูลส่วนตกค้างกับลําดับการทดลอง (residual vs. run order plot) 

เมื่อการตอบสนองเป็นเวลาในการแตกตัวของเมด็ยาในนํ้า 50  องศาเซลเซียส 

 

 จากโมเดลและสมการขา้งตน้ เม่ือพจิารณาความสมัพนัธข์องปัจจยัคือ ชนิดของสารช่วยแตกตวั 

อตัราส่วนระหวา่งสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรง microcrystalline cellulose (Avicel® PH-101) : 

lactose และปริมาณของสารช่วยแตกตวัที่ต่างกนัในสูตรตาํรับและปัจจยัเหล่านั้นเกิดอนัตรกิริยากนัเพียง 

2 ปัจจยัที่มีผลต่อเวลาในการแตกตวัของเม็ดยาในนํ้ า 50 องศาเซลเซียส พบวา่ 

ปัจจัยหลัก (main effect) 

ชนิดของสารช่วยแตกตวัมีผลต่อเวลาในการแตกตวัของเม็ดยาในนํ้ า 50 องศาเซลเซียส โดยเม่ือ

เลือกใชส้ารช่วยแตกตวัเป็น crospovidone (Polyplasdone XL®) เวลาในการแตกตวัของเม็ดยาในนํ้ า 50 

องศาเซลเซียส จะเร็วขึ้นเม่ือเปรียบเทียบกบัการเลือกใช ้sodium starch glycolate (Explotab®) เป็นสาร

ช่วยแตกตวั ดงักราฟที่ 10 

อตัราส่วนระหว่างสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรง microcrystalline cellulose (Avicel® 

PH-101) : lactose มีผลต่อเวลาในการแตกตวัของเม็ดยาในนํ้ า 50 องศาเซลเซียส โดยเม่ือเพิ่มอตัราส่วน

ระหว่างสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรง microcrystalline cellulose (Avicel® PH-101) : lactose

เวลาในการแตกตวัของเม็ดยาในนํ้ า 50 องศาเซลเซียส จะเร็วขึ้น ดงักราฟที่ 11 
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ปริมาณของสารช่วยแตกตวัในสูตรตาํรับมีผลต่อเวลาในการแตกตวัของเม็ดยาในนํ้ า 50 องศา

เซลเซียส โดยเม่ือเพิ่มปริมาณของสารช่วยแตกตวัในสูตรตาํรับเวลาในการแตกตวัของเม็ดยาในนํ้ า 50 

องศาเซลเซียส จะเร็วขึ้น ดงักราฟที่ 12 

 

2 ปัจจัย (2 factor interaction; 2FI)  

เม่ืออัตราส่วนระหว่างสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรง microcrystalline cellulose 

(Avicel® PH-101) : lactose เป็น 1:1 และ 1:2 หากเลือกใช้สารช่วยแตกตัวเป็น crospovidone 

(Polyplasdone XL®) เวลาในการแตกตวัของเม็ดยาในนํ้ า 50 องศาเซลเซียส จะเร็วขึ้น ดงักราฟที่ 13 

เม่ือปริมาณสารช่วยแตกตวัเป็น 5% และ 7.5% ในสูตรตาํรับ หากเลือกใชส้ารช่วยแตกตวัเป็น 

crospovidone (Polyplasdone XL®) เวลาในการแตกตวัของเม็ดยาในนํ้ า 50 องศาเซลเซียส จะเร็วขึ้น                      

ดงักราฟที่ 14 

เม่ือปริมาณสารช่วยแตกตวัเป็น 5% และ 7.5% ในสูตรตาํรับ หากเพิ่มอตัราส่วนระหว่างสาร

เพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรง microcrystalline cellulose (Avicel® PH-101) : lactose เวลาในการ

แตกตวัของเม็ดยาในนํ้ า 50 องศาเซลเซียส จะเร็วขึ้น ดงักราฟที่ 15 

 
กราฟที่ 10 แสดงความสัมพันธ์ระหว่างชนิดของสารช่วยแตกตัวกับเวลาในการแตกตัวของเม็ดยาในนํ้า 

50 องศาเซลเซียส 
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กราฟที่ 11 แสดงความสัมพันธ์ระหว่างอัตราส่วนระหว่างสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรง 

microcrystalline cellulose (Avicel® PH-101) : lactose กับเวลาในการแตกตัวของเม็ดยาในนํ้า  

50 องศาเซลเซียส 

 

กราฟที่ 12 แสดงความสัมพันธ์ระหว่างปริมาณของสารช่วยแตกตัวในสูตรตํารับกับเวลาในการแตกตัว

ของเม็ดยาในนํ้า 50 องศาเซลเซียส 
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หมายเหตุ : = อตัราส่วน MCC:Lactose เป็น 1:2 

= อตัราส่วน MCC:Lactose เป็น 1:1 

กราฟที่ 13 แสดงความสัมพันธ์ระหว่างชนิดของสารช่วยแตกตัวและอัตราส่วนระหว่าง 

สารเพิม่ปริมาณและสารช่วยตอกตรง microcrystalline cellulose (Avicel® PH-101) : lactose  

กับเวลาในการแตกตัวของเม็ดยาในนํ้า 50 องศาเซลเซียส 
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หมายเหตุ : = ปริมาณสารช่วยแตกตวั 5% ในสูตรตาํรับ 

= ปริมาณสารช่วยแตกตวั 7.5% ในสูตรตาํรับ 

กราฟที่ 14 แสดงความสัมพันธ์ระหว่างชนิดและปริมาณของสารช่วยแตกตัว กับเวลาในการแตกตัวของ

เม็ดยาในนํ้า 50 องศาเซลเซียส 
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หมายเหตุ : = ปริมาณสารช่วยแตกตวั 5% ในสูตรตาํรับ 

= ปริมาณสารช่วยแตกตวั 7.5% ในสูตรตาํรับ 

กราฟที่ 15 แสดงความสัมพันธ์ระหว่างปริมาณของสารช่วยแตกตัวและอัตราส่วน 

ระหว่างสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรง microcrystalline cellulose (Avicel® PH-101) 

 : lactose กับเวลาในการแตกตัวของเม็ดยาในนํ้า 50 องศาเซลเซียส 

 

 เม่ือทราบความสัมพนัธ์ระหว่างปัจจยัและการตอบสนองดังท่ีกล่าวมาแล้วจึงใช้โปรแกรม 

Design Expert 8.0.7.1 ในการประมวลผลเพื่อหาแนวทางในการตั้งสูตรตาํรับที่มีความเหมาะสมที่สุด 

(optimization) โดยตั้งเป้าหมายของการตอบสนองใหมี้ความกร่อนตํ่าที่สุด (minimize) เวลาในการแตก

ตวัของเม็ดยาในนํ้ า 37 องศาเซลเซียส และ 50 องศาเซลเซียส (disintegration time 37oC และ 50oC) อยู่

ในช่วง (in range) 0-8 และ 0-3 นาที ตามลาํดบั จึงไดสู้ตรตาํรับที่แนะนาํทั้งหมด 21 สูตร ดงัตารางที่ 16 
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ตารางที่ 16 แสดงสูตรตํารับที่แนะนําจากโปรแกรม Design Expert 8.0.7.1 

 

ลาํดบัที ่
ชนิดของ 

สารช่วยแตกตวั 

อตัราส่วน  

MCC:Lactose 
ปริมาณสารช่วยแตกตวั (%) ค่าความกร่อน (%) 

Disintegration time  

37 oC  

Disintegration time  

50 oC 

1 100.00 1.00 5.00 0.136364 6.26364 2.16136 

2 94.08 0.93 5.00 0.136364 7.67234 2.67696 

3 99.24 0.99 5.00 0.136364 6.54311 2.25689 

4 91.28 0.98 5.00 0.136364 7.16351 2.56849 

5 98.18 0.97 5.00 0.136364 6.84637 2.36445 

6 90.33 0.94 5.00 0.136364 7.86608 2.79445 

7 99.76 0.92 5.00 0.136364 7.43323 2.51497 

8 95.68 0.94 5.00 0.136364 7.53468 2.61028 

9 95.12 0.98 5.00 0.136364 6.93579 2.4397 

10 92.90 0.97 5.00 0.136364 7.2377 2.56525 

11 99.59 0.89 5.00 0.136364 7.95268 2.67295 

12 85.84 1.00 5.00 0.136364 7.39599 2.72379 

13 96.54 0.98 5.00 0.136364 6.88545 2.40213 

14 84.57 0.97 5.00 0.136364 7.90638 2.89735 

15 82.28 0.99 5.00 0.136364 7.78224 2.89579 
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ตารางที่ 16 แสดงสูตรตํารับที่แนะนําจากโปรแกรม Design Expert 8.0.7.1 (ต่อ) 

 

หมายเหตุ:     ชนิดของสารช่วยแตกตวั กาํหนดให ้  

     100 = Crospovidone (Polyplasdone XL®) 

   0     = Sodium starch glycolate (Explotab®) 

 

 

 

 

 

 

ลาํดบัที ่
ชนิดของ 

สารช่วยแตกตวั 

อตัราส่วน  

MCC:Lactose 
ปริมาณสารช่วยแตกตวั (%) ค่าความกร่อน (%) 

Disintegration time  

37 oC  

Disintegration time  

50 oC 

16 98.54 0.99 5.00 0.136364 6.51808 2.26054 

17 96.26 0.93 5.00 0.136364 7.51534 2.59519 

18 95.06 1.00 5.00 0.136364 6.71752 2.37522 

19 96.32 0.99 5.00 0.136364 6.69442 2.34845 

20 100.00 0.94 5.74 0.213519 8.00000 2.56563 

21 100.00 0.94 5.81 0.220252 7.99996 2.54905 
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 จากนั้นจึงเลือกสูตรตาํรับที่เหมาะสมที่สุดคือลาํดบัที่ 1 ซ่ึงใช ้crospovidone เป็นสารช่วยแตกตวั

ปริมาณ ร้อยละ 5 และมีอตัราส่วนของสารเพิ่มปริมาณ และสารช่วยตอกตรง microcrystalline cellulose 

(Avicel® PH-101) : lactose เป็น 1:1 โดยเม็ดยาท่ีไดค้วบคุมให้มีความแข็ง 5.9  kg/cm2 และผลการ

ตอบสนองเป็นดงัตารางที่ 17 

 

ตารางที่ 17 แสดงผลการตอบสนองของสูตรตํารับที่เหมาะสมทีสุ่ดจากโปรแกรม Design Expert 8.0.7.1 

การตอบสนองที่ศึกษา ค่าจากโปรแกรม 

Design Expert 8.0.7.1 

ค่าจากการทดลอง % error 

ความกร่อน (%friability) 0.14% 0.03% -3.67 

ระยะเวลาในการแตกตวัของ

เม็ดยาในนํ้ าอุณหภูมิ 37 องศา

เซลเซียส 

6.3  นาที 6.0 นาที 0.05 

ระยะเวลาในการแตกตวัของ

เม็ดยาในนํ้ าอุณหภูมิ 50 องศา

เซลเซียส 

2.2 นาที 2.2 นาที 0 

 

 จะเห็นว่าค่าการตอบสนองที่ได้จากการทดลองมีค่าใกล้เคียงกับค่าที่ได้จากการทาํนายของ

โปรแกรม Design Expert 8.0.7.1 แสดงว่าโมเดลและสมการ รวมทั้งการประมวลผลของโปรแกรม

สามารถนาํมาประยกุตใ์ชใ้นการเลือกสูตรตาํรับที่เหมาะสม ที่มีคุณสมบติัตามที่ตอ้งการได ้
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5.  ผลการทดสอบการละลายของเมด็ยา 

 

 

กราฟที่ 16 แสดงร้อยละการปลดปล่อยตัวยาสําคญัในผงไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลืองและ 

ยาเม็ดเคีย้วผสมไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลืองทีเ่วลาต่าง ๆ 

 

 ยาเม็ดเคี้ยวไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลืองมีการปลดปล่อยตวัยาจีนีสทีนไดอ้ยา่งรวดเร็ว เน่ืองจาก

พบวา่มีร้อยละการปลดปล่อยตวัยาสาํคญัสูงตั้งแต่จุดแรกท่ีเก็บตวัอยา่งมาทดสอบ นั่นคือท่ีเวลา 5 นาที 

และมีการปลดปล่อยตวัยามากขึ้นเร่ือยๆเม่ือเวลาเพิ่มขึ้นจนกระทัง่ถึงเวลาประมาณ 30 นาที ร้อยละ               

การปลดปล่อยตวัยาจีนีสทีนจะเร่ิมคงที่ แสดงวา่ที่เวลา 30 นาทีน้ี ปริมาณจีนีสทีนที่มีในยาเม็ดเคี้ยวไม่มี                    

การละลายออกมาเพิ่มหรือละลายออกมาหมดแล้ว จากกราฟจะเห็นว่าค่าร้อยละการปลดปล่อยตวัยา

สาํคญัของทั้งยาเม็ดเคี้ยวไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลืองและผงไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลือง มีค่ามากกว่า

ร้อยละ 100 หรือมีปริมาณตวัยาสาํคญัทีล่ะลายออกมามากกวา่ปริมาณตวัยาท่ีวิเคราะห์ไดต่้อเม็ด ซ่ึงอาจ

เกิดจากความผิดพลาดในวิธีการวิเคราะห์ เน่ืองจากความผิดพลาดเกิดขึ้นอยา่งเป็นระบบ หรืออาจเกิด

จากการใช ้medium ที่แตกต่างกนัในการทดสอบ นั่นคือ ใชน้ํ้ ากลัน่สาํหรับการทดสอบการละลายของ

เม็ดยา แต่ใช้เมทานอลสําหรับการวิเคราะห์หาปริมาณตัวยาสําคัญ ซ่ึงอาจส่งผลให้ค่าท่ีได้มีความ

แตกต่างกนั  
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6.  ผลการวิเคราะห์หาปริมาณตัวยาสําคญัด้วยวธีิ UV-VIS spectrophotometry 
 

ตารางที ่18 แสดงผลการวิเคราะห์หาปริมาณตัวยาสําคญั 

สารที่ทดสอบ 
ปริมาณจนีีสทีน 

(มิลลิกรัม) 

ผงถัว่เหลือง 300 มิลลิกรัม 4.14 

ยาเมด็เค้ียวผสมผงถัว่เหลืองสูตรตาํรับท่ีเหมาะสม 1 เมด็ 3.55 

ผงไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลือง 200 มิลลิกรัม 63.97 

ยาเมด็เค้ียวผสมไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลืองสูตรตาํรับท่ีเหมาะสม 1 เมด็ 60.72 

  

 ผงถั่วเหลืองมีปริมาณตวัยาสําคญั หรือจีนีสทิน น้อยกว่าผงไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลืองมาก 

อาจเน่ืองจากผงถัว่เหลืองเป็นวตัถุดิบจากธรรมชาติซ่ึงประกอบดว้ยสารอ่ืนหลายชนิดปะปนอยู ่ตอ้งใช้

ปริมาณผงถัว่เหลืองจาํนวนมากจึงจะไดป้ริมาณจีนีสทีนตามที่ตอ้งการ ในขณะที่ผงไอโซฟลาโวนจาก

ถัว่เหลืองเป็นสารที่สกดัมาสาํเร็จรูปแลว้ จึงน่าจะมีปริมาณของจีนีสทีนมากกวา่ เม่ือเปรียบเทียบปริมาณ

จีนีสทีนในยาเม็ดเคี้ยวกบัผงสารทั้งถัว่เหลืองและไอโซฟลาโวนจากถัว่เหลือง จะเห็นวา่ ปริมาณจีนีสทีน

ในยาเม็ดเคี้ ยวมีปริมาณน้อยกว่าในผงสาร อาจเน่ืองมาจากผลของสารช่วยต่างๆในสูตรตํารับ 

กระบวนการเตรียม การสูญเสียสารในบางขั้นตอนการเตรียม ซ่ึงส่งผลให้ปริมาณจีนีสทีนที่มีจาก                         

ในยาเม็ดเคี้ยวแตกต่างไปจากปริมาณจีนีสทีนในผงสาร 

 

7. ผลการทดสอบความคงตัวของเมด็ยา 
 

ตารางที่ 19 แสดงผลการทดสอบความคงตัวของเม็ดยา 

Sampling time 

(week) 

Active ingredient of 

tablets 

Moisture content (%) Hardness (kP) 

Plastic 

container 

Glass 

container 

Plastic 

container 

Glass 

container 

0 Soybean 

Isoflavone 

4.43 

3.46 

4.43 

3.46 

2.0 

5.9 

2.0 

5.9 

1 Soybean 

Isoflavone 

6.73 

3.88 

4.56 

3.50 

0.5 

5.1 

0.8 

5.8 

2 Soybean 

Isoflavone 

7.82 

3.97 

4.71 

3.52 

0.1 

4.9 

0.2 

5.7 



68 
 

 ยาเม็ดเคี้ ยวผสมสารสกัดจากถั่วเหลืองและยาเม็ดเคี้ ยวผสมไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลือง                   

เม่ือเก็บในสภาวะเร่งและเก็บตวัอย่างมาทดสอบทั้งสัปดาห์ที่ 1 และ 2 พบว่าให้ผลการทดสอบท่ี

สอดคล้องกัน คือ เม็ดยามีปริมาณความช้ืนเพิ่มขึ้ นทั้ งท่ีเก็บในภาชนะพลาสติกและภาชนะแก้ว                  

โดยเม็ดยาที่อยูใ่นภาชนะพลาสติกมีปริมาณความช้ืนเพิ่มขึ้นมากกว่าเม็ดยาในภาชนะแก้ว เน่ืองจาก

ภาชนะแก้วยอมให้ไอนํ้ าซึมผ่านได้น้อยกว่าภาชนะพลาสติก สอดคล้องกับค่าความแข็งของเม็ดยา             

นัน่คือ เม่ือเวลาผา่นไป เม็ดยาจะมีความแขง็นอ้ยลง อ่อนน่ิมกวา่เม็ดยาก่อนการทดสอบ โดยเม็ดยาที่เก็บ

ในพลาสติกจะมีค่าความแขง็นอ้ยลงกวา่เม็ดยาในภาชนะแกว้ เน่ืองจากผลของปริมาณความช้ืนท่ีเพิ่มขึ้น 

เม่ือเปรียบเทียบผลของทั้ง 2 สูตรตาํรับ จะพบวา่ยาเม็ดเคี้ยวผสมสารสกดัจากถัว่เหลืองมีการเพิ่มขึ้นของ

ปริมาณความช้ืนและการลดลงของความแข็งมากกว่ายาเม็ดเคี้ ยวผสมไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลือง                

แต่เม็ดยาจากไอโซฟลาโวนยงัคงมีความแข็งเพียงพอท่ีจะไม่เกิดปัญหาในการขนส่งและพอเหมาะ                

ในการเคี้ยว ในขณะที่ยาเม็ดเคี้ยวจากสารสกดัจากถัว่เหลืองมีความแข็งลดลงจนไม่สามารถทนทานต่อ

การขนส่งได ้เน่ืองจากเม็ดยาน่ิมมาก จึงตอ้งมีการพฒันาเพื่อหาสูตรตาํรับและภาชนะบรรจุที่เหมาะสม

ต่อไป 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

บทที่ 5 

สรุปผลการทดลอง 
 

 สูตรตาํรับที่เหมาะสมใช ้Crospovidone เป็นสารช่วยแตกตวัปริมาณร้อยละ 5 และมีอตัราส่วน

ของสารเพิ่มปริมาณระหว่าง Microcrystalline cellulose : Lactose เป็น 1:1 โดยเม็ดยาท่ีไดมี้ความแข็ง 

5.9  kg/cm2ระยะเวลาในการแตกตวัของเม็ดยาในนํ้ าอุณหภูมิ 37 และ 50 องศาเซลเซียส เป็น 2.2 และ 6.0 

นาที ตามลําดับ ค่าความกร่อนร้อยละ 0.03 การวิเคราะห์หาปริมาณตัวยาสําคัญด้วยวิธี UV-VIS 

spectrophotometry พบว่าเม็ดยา 1 เม็ดมีไอโซฟลาโวนจากถั่วเหลืองปริมาณ 60.7 มิลลิกรัม และ               

ผลการศึกษาความคงตวั พบวา่ เม็ดยามีปริมาณความช้ืนเพิม่ขึ้น และมีความแขง็ลดลง โดยเห็นผลชดัเจน

เม่ือบรรจุในภาชนะพลาสติก  ดังนั้ นภาชนะแก้วปิดสนิทจึงเป็นภาชนะท่ีเหมาะสมต่อการบรรจุ                    

ส่วนการกลบรสของตวัยาสาํคญัใหมี้รสท่ีน่าพงึพอใจตอ้งมีการศึกษาเพิม่เติมต่อไป 
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