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1.1 ทีม่ำและควำมส ำคัญของปัญหำ 
 

ในปัจจุบนัมีเภสัชภณัฑ์ยาท่ีจ  าหน่ายในท้องตลาดมากมาย ไม่ว่าจะเป็นรูปแบบยาเม็ด 
แคปซูลแข็ง แคปซูลน่ิม ยาน ้ า ยาแขวนตะกอน และเจล เป็นตน้ ทั้งน้ีการเลือกใช้เภสัชภณัฑ์ใด
ข้ึนอยูก่บัความพึงพอใจของผูบ้ริโภคเป็นส าคญั นอกจากนั้นแลว้ยงัตอ้งค านึงถึงความเหมาะสมใน
การเลือกใช้ยาให้มีประสิทธิภาพในการรักษา ความปลอดภยัจากการใช้ยา และเศรษฐานะของ
ผูบ้ริโภค ซ่ึงปัจจยัดงักล่าวลว้นเป็นปัจจยัท่ีควรพิจารณาและมีผลต่อการเลือกใชย้า โดยเฉพาะอยา่ง
ยิง่ยาบางตวัท่ีไดรั้บการพฒันาแลว้ออกแบบดว้ยเทคโนโลยีท่ีทนัสมยัท าให้ยามีคุณสมบติัออกฤทธ์ิ
เร็ว ออกฤทธ์ินาน ลดผลขา้งเคียงจากการใช้ยามากเท่าไร ก็ยิ่งมีผลต่อราคายาท่ีสูงตามเทคโนโลยี
ดงักล่าวไปดว้ย 
 การใช้ยาเพื่อท่ีจะให้ได้ประสิทธิผลอย่างเต็มท่ีนั้น ส่วนหน่ึงผูบ้ริโภคเองตอ้งให้ความ
ร่วมมือในการใชย้า โดยมกัพบวา่เด็ก ผูสู้งอาย ุหรือผูท่ี้มีปัญหาเร่ืองการกลืนมกัมีปัญหาเร่ืองการให้
ความร่วมมือในการใช้ยาในสัดส่วนท่ีมากข้ึน และท าให้การไดรั้บการรักษาโดยยาไดผ้ลอย่างไม่
เตม็ท่ี จากการศึกษาและการวจิยัในช่วงเวลาท่ีผา่นมาพบยาเม็ดท่ีละลายไดใ้นปาก หรือยาเม็ดท่ีแตก
ตวัเร็วในปากช่วยแกปั้ญหาดงักล่าวได ้ ทางคณะผูว้จิยัจึงไดเ้ล็งเห็นถึงความส าคญัของรูปแบบเภสัช
ภณัฑ์ยาท่ีมีผลเพิ่มประสิทธิผลการรักษาจากการให้ความร่วมมือในการใช้ยา คณะผูว้ิจยัได้เลือก
ออกแบบและพฒันายาเม็ดท่ีแตกตวัเร็วในปาก ทั้งน้ีเพื่อความสะดวกต่อผูป่้วยท่ีกลืนยายาก โดยยา
รูปแบบน้ีจะแตกตวัอยา่งรวดเร็วของเม็ดยาเม่ือวางไวบ้นล้ิน และกระจายผงยาอยา่งรวดเร็วก่อนท่ี
จะกลืน  ท าให้เป็นผลดีต่อการบริหารยาและความร่วมมือในการใชย้าในผูท่ี้มีปัญหาของการกลืน
เมด็ยาได ้เช่น ผูป่้วยเด็กและผูท่ี้มีการกลืนท่ีผิดปกติ แต่ยาในรูปแบบยงัคงมีขอ้จ ากดั คือ การเตรียม
ยาเมด็จะข้ึนอยูก่บัการตั้งสูตรต ารับและองคป์ระกอบต่าง ๆ ในยาเมด็ เพื่อใหไ้ดล้กัษณะของยาเม็ดท่ี
ดี คือ ไม่มีรสขม มีปริมาณตวัยาส าคญันอ้ยกวา่ 20 มิลลิกรัม สามารถเป็นยาเม็ดท่ีแตกตวัในน ้ าลาย
ไดดี้ เป็นตน้ ดงันั้นการเลือกใชส้ารช่วยในต ารับโดยเฉพาะสารช่วยแตกตวัและการกลบรสชาติอนั
ไม่พึงประสงคจึ์งเป็นส่ิงท่ีส าคญัในรูปแบบยาน้ี ทางคณะผูว้จิยัไดอ้าศยัสารช่วยแตกตวั คือ สารช่วย
แตกตวัยิง่ยวด และเรซิน เพื่อเพิ่มความเร็วในการแตกตวั 
 สารช่วยแตกตวั (disintegrants) เป็นสารส าคญัท่ีช่วยให้เม็ดยามีการแตกหรือกระจายออก
เม่ือสัมผสักบัน ้าใหไ้ดอ้นุภาคขนาดเล็กซ่ึงเป็นการเพิ่มพื้นท่ีผิว ให้ยาสามารถปลดปล่อยและดูดซึม
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ไดต้ามล าดบั การแตกตวัจะใชก้ลไกต่างๆ ไดแ้ก่ การพองตวั การมีรูพรุนให้น ้ าสามารถแทรกผา่น
ได ้และการคืนรูปหลงัจากใหแ้รงตอกกบัเม็ดยา ดงันั้นสารช่วยแตกตวัจึงเป็นส่ิงท่ีส าคญัในรูปแบบ
ยาน้ี หากสารช่วยแตกตวัสามารถมีคุณสมบติัในการควบคุมการปลดปล่อยยา และกลบรสชาติอนั
ไม่พึงประสงค์ของยาได ้ก็จะเป็นประโยชน์ในการพฒันาต ารับ เน่ืองจากสารช่วยแตกตวัท่ีมีการ
น ามาใช้ในปัจจุบนั เช่น Starch, Pregelatinized Starch จนกระทัง่สารช่วยแตกตัวยิ่งยวด 
(superdistegrant)  ยงัไม่มีคุณสมบติัดงักล่าวครบถว้น เรซินแลกเปล่ียนไอออนจึงเป็นอีกแนวทาง
หน่ึงท่ีน่าสนใจในการน าคุณสมบติัดงักล่าวมาประยกุตใ์ชใ้นงานวจิยัในคร้ังน้ี 
              เรซินแลกเปล่ียนไอออน  คือ สารพอลิเมอร์ไม่ละลายน ้ าท่ีสามารถแลกเปล่ียนไอออนได้
โครงสร้างของเรซินแลกเปล่ียนไอออนประกอบด้วยส่วนท่ีเรียกว่าเมทริกซ์ ( matrix ) และหมู่
แลกเปล่ียนไอออน ( ion exchangeable group) เม่ือกระจายตวัในน ้ าจะอยูใ่นรูปท่ีมีประจุ ดงันั้นจึง
สามารถแลกเปล่ียนไอออน และบรรจุยาในเรซินได ้เม่ือมีการบรรจุยาอยูจ่ะเรียกว่า เรซิเนต ซ่ึงมี
คุณสมบติัการกลบรสชาติท่ีไม่พึงประสงค ์เป็นสารช่วยแตกตวั รักษาความคงตวั และควบคุมการ
ปลดปล่อยยา  แต่การศึกษาในปัจจุบนัมีการรายงานการประยุกตใ์ชใ้นการควบคุมการปลดปล่อยยา
ในรูปแบบของยาออกฤทธ์ิเน่ินและการกลบรสชาติ จากการศึกษาวิจยัเบ้ืองตน้ของกลุ่มวิจยัพบว่า  
เรซินบางชนิดมีความสามารถในการแตกตวัท่ีสูงเทียบเท่ากบั sodium starch glycolate ซ่ึงเป็น super 
disintegrant แต่ประโยชน์ของเรซินแลกเปล่ียนไอออนในส่วนการเป็นสารช่วยแตกตวัแทบจะไม่มี
การรายงานและมีการศึกษาท่ีจ ากดัมาก ดงันั้นการน าคุณสมบติัการเป็นสารช่วยแตกตวัและกลบ
รสชาติอนัไม่พึงประสงคข์องเรซินมาใชค้วบคู่กนัจะเป็นการพฒันาศกัยภาพของเรซินในดา้นเภสัช
กรรม และการพฒันาเป็นเภสัชภณัฑใ์นรูปแบบยาเมด็แตกตวัเร็วในช่องปากจะเป็นการเพิ่มความพึง
พอใจของผูบ้ริโภคและการพัฒนาระบบน าส่งยาควบคู่กันไปด้วย ส าหรับยาท่ีน ามาใช้เป็นยา
ตน้แบบ คือ เดกซ์โตรเมโธแฟน (Dextromethorphan) ท่ีมีประจุเป็นบวก เพื่อใชใ้นการแลกเปล่ียน
ไอออน จึงสามารถเกิดสารประกอบเชิงซ้อนกบัเรซิน จึงสามารถกลบรสชาติท่ีไม่พึงประสงค์ได ้
พร้อมๆกบัการท าหนา้ท่ีเป็นสารช่วยแตกตวัดว้ย โดยเม่ือเรซินสัมผสักบัน ้ าจะเกิดการพองตวัอยา่ง
รวดเร็วและสามารถเพิ่มการแตกตวัของเม็ดยา โดยท่ีเรซินไม่ละลายน ้ า ยาท่ีบรรจุในเรซินจะค่อยๆ
ปลดปล่อยออกมา แต่ระยะเวลาท่ีเรซิเนทสัมผสักบัของเหลวในช่องปากนั้นสั้นมาก ดงันั้นรสชาติ
ของยาจึงยงัไม่ปรากฏจนกวา่ยาจะมีการแลกเปล่ียนไอออน ดงันั้นการพฒันาเป็น oral disintegrating 
tablets โดยใช้คุณสมบติัของเรซินในการเป็นสารช่วยแตกตวั ควบคุมการปลดปล่อยยา และกลบ
รสชาติของยาจึงเป็นแนวทางหน่ึงในการเพิ่มความพึงพอใจของผูบ้ริโภค ท าให้มีความร่วมมือใน
การใช้ยามากข้ึน โดยเฉพาะเด็ก ผูสู้งอายุ หรือผูท่ี้มีปัญหาเร่ืองการกลืน จากการศึกษาและการวิจยั
ในช่วงเวลาท่ีผ่านมาพบยาเม็ดท่ีละลายได้ในปาก หรือยาเม็ดท่ีแตกตวัเร็วในปากช่วยแก้ปัญหา
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ดงักล่าวได ้การวิจยัน้ีจึงไดเ้ล็งเห็นถึงความส าคญัของรูปแบบเภสัชภณัฑ์ยาท่ีมีผลเพิ่มประสิทธิผล
การรักษาจากการให้ความร่วมมือในการใชย้า โดยมีวตัถุประสงคท่ี์จะพฒันาให้ไดต้  ารับท่ีมีความ
เหมาะสมท่ีสุด 
 
1.2 วตัถุประสงค์กำรวจัิย 
 

        1.2.1 เพื่อศึกษาอตัราส่วนท่ีเหมาะสมของยาและเรซินในการเตรียมเรซิเนตและปัจจยัท่ีมี  
ผลต่อการเตรียมเรซิเนต 

 1.2.2  เพื่อศึกษาปัจจยัของระดบัแรงตอก ชนิดและปริมาณของสารเพิ่มปริมาณและการ 
บรรจุยาต่อเวลาในการแตกตวัและความแขง็ของเม็ดยา 

1.2.3 เพื่อเตรียมระบบน าส่งยาทางช่องปากแบบแตกตวัเร็ว และเปรียบเทียบต ารับท่ีมีและ 
ไม่มีการบรรจุยาลงในเรซิน โดยเปรียบเทียบความสามารถการแตกตวั ระยะเวลาและอตัราเร็วท่ียาเม็ด
เปียกน ้า การปลดปล่อยยา และรสชาติ  
 
1.3   ขอบเขตของกำรวจัิย 
 

  การตั้งต ารับยาเม็ดท่ีแตกตวัเร็วในปาก สารท่ีใช้ในต ารับและการประเมิน โดยพิจารณา
เลือกยาเดกซ์โตรเมโธแฟน (dextromethorphan) มาเป็นยาตน้แบบ เน่ืองจากยามีรสขม มีค่าการ
ละลายน ้ า เท่ากบั 15 mg/ml มีประจุเพื่อใช้ในการแลกเปล่ียนไอออนในการปลดปล่อยยาเม่ือใช ้    
เรซิน ท่ีเป็นสารช่วยแตกตวั และมีขนาดยา 15 mg ต่อเม็ด เหมาะสมในการพฒันาเป็นยาเม็ดท่ีแตก
ตวัเร็วในปากได้ ในการประเมินยาเม็ดนั้นใช้หัวขอ้ต่าง ๆ ตามท่ีเภสัชต ารับได้ก าหนดไว ้ได้แก่ 
น ้าหนกัเมด็ยา ปริมาณตวัยาส าคญั ลกัษณะของเมด็ยา การแตกตวั ความหนา ความแข็ง ความกร่อน
ของเมด็ยา และการปลดปล่อยยา รวมทั้งท าการประเมินในหวัขอ้เพิ่มเติมนอกเหนือในท่ีเภสัชต ารับ
ก าหนด คือ เวลาในการเปียกของเม็ดยาและอตัราในการเปียกของเม็ดยาและประเมินอตัราการแตก
ตวัในช่องปากและความขมของยาเมด็ในอาสาสมคัร 10 คน 

 
1.4   นิยำมศัพท์เฉพำะ 
 

เรซิเนต  หมายถึง  ระบบน าส่งยาท่ีใชเ้ป็นเรซินท่ีมีการบรรจุยาเป็นระบบน าส่ง 
              ยาเม็ดชนิดแตกตวัเร็วในช่องปาก (oral disintegrating tablets  หรือ ODTs) คือ รูปแบบยาท่ี
แตกตวัอย่างรวดเร็วของเม็ดยาเม่ือวางไวบ้นล้ิน และสามารถกระจายผงยาอย่างรวดเร็วก่อนท่ีจะ
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กลืน ยาเมด็จะแตกตวัในช่องปาก โดยไม่มีการด่ืมน ้ าภายใน 60 วินาทีหรือนอ้ยกวา่ ยาท่ีให้จะดูดซึม
ผา่นเน้ือเยื่อในกระเพาะอาหารท่ีมีปริมาณน ้ ามาก หรือทางเดินอาหารท่ีมีไอออนในการแลกเปล่ียน
ยาท่ีบรรจุในเรซิน ล าไส้เล็กและล าไส้ใหญ่ 
 
1.5  ประโยชน์ทีจ่ะได้รับจำกกำรวจัิย 
 

1.5.1  ไดสู้ตรต ารับยาเมด็เดกซ์โตรเมโธแฟนชนิดแตกตวัเร็วในช่องปาก โดยมีคุณสมบติั 
ท่ีเหมาะสมโดยเฉพาะการแตกตวัท่ีเร็ว สามารถน าเรซินมาใชเ้พื่อช่วยให้แตกตวัเร็วและกลบรสขม
ของยาได ้จึงเป็นจุดเด่นในการเพิ่มความร่วมมือในการใชย้าของผูป่้วย โดยเฉพาะผูป่้วยเด็ก และผูท่ี้
มีปัญหาดา้นการกลืน 

1.5.2  สามารถตีเผยแพร่งานวจิยัในรูปแบบตีพิมพใ์นวารสารระดบัชาติและระดบันานาชาติได  ้

 


