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การประเมินความคงสภาพทางกายภาพ  
ซ่ึงจะทําการประเมินหลังจากเตรียมตาํรับเสร็จ 

   
ตามคําจํากัดความของเภสัชตํารับ BP 1993 แคปซูลเป็นยาเตรียมชนิดหน่ึงซึ่งบรรจุใน

เปลือกแคปซูลทั้งชนิดอ่อนหรือแข็งที่มีรูปร่างและความจุแตกต่างกันออกไป สารที่บรรจุในแคปซูลมี
สภาพเป็นของแข็ง ของเหลว หรือเพสต์ อาจมีตัวยาเดียว หรือหลายตัว อาจมีหรือไม่มีสารช่วยก็ได้ 
  

ยาแคปซูลเม่ือเตรียมเสร็จจะต้องมีการควบคุมคุณภาพดังต่อไปนี ้

 Weight Variation Test 

 Disintegration Test 

 Dissolution Test 

 Content Uniformity Test   
หมายเหตุ  การทํา Content Uniformity Test   จะทําเฉพาะตํารับที่มีสารสําคัญน้อยกว่า 50 
มิลลิกรัม ดังน้ีในงานวิจัยน้ีจึงไม่ได้ทําเน่ืองจากมีปริมาณสาระสําคัญมากกว่า 50 มิลิกรัม 

 
Weight Variation Test 

 เครื่องมือทีใ่ช ้ Analytical Balance 
 เกณฑ์มาตรฐานในการวิเคราะห์  ยึดตาม  British Pharmacopoeia  
  - สุม่แคปซูล 20 แคปซูลมาจากแคปซูลทั้งหมด  
  - ช่ังนํ้าหนักทีละแคปซลูจนครบ แล้วหาคา่เฉล่ีย  
  - ต้องมีไม่เกิน 2 แคปซูลที่นํ้าหนักเบ่ียงเบนไปจากค่าที่กําหนด  
   Weight < 300 mg ค่าเบ่ียงเบนที่กําหนด คือ ±10%  
   Weight > 300 mg ค่าเบ่ียงเบนที่กําหนด คือ ± 7.5%  
  - ต้องไม่เกิน 2 แคปซูลทีม่ีนํ้าหนักเกินค่าเบ่ียงเบนที่กําหนด และ 
    ต้องไม่มแีคปซูลใดเลยที่มีนํ้าหนักเกิน 2 เท่าของค่าเบ่ียงเบนที่กําหนด 
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Disintegration Test 
เครื่องมือทีใ่ช้   Disintegration Apparatus (Basket-rack assembly 6 glass tubes) 
Disintegration medium คือนํ้า อัตราการเคลื่อนที่ขึ้นลงของbasket 29-32 cycle/min  

ระยะทาง 5.3-5.7 cm อุณหภูมิ 372 C basket เคลื่อนที่ 2.5 cm บน-ล่าง สารสําคัญต้องมีการ
แตกตัวออกมาจากแคปซูลทั้ง 6 แคปซูลและต้องไม่มีสารสําคัญค้างบน basket ยกเว้นเปลือกแคปซูล
เท่าน้ันจึงถือว่า ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน 

เกณฑ์มาตรฐานในการวิเคราะห์  ยึดตาม  USP 25/ NF20 
-  ทําการทดสอบ 6 แคปซลูทั้ง 6 แคปซลูต้องแตกตัวอย่างสมบูรณ์ ภายใน
ระยะเวลา 30 นาที 
- ถ้า1-2 แคปซูลแตกตัวไม่สมบูรณ์ ให้ทําเพ่ิมอีก 12 แคปซูล  
ต้องไม่น้อยกว่า 16 ใน 18 แคปซูลทีแ่ตกตัวอย่างสมบูรณ์ภายในระยะเวลา 30 นาท ี

 
Dissolution Test 

 เครื่องมือทีใ่ช้  Dissolution Apparatus 2 Paddle  
Dissolution medium คือ Purified Water ตัวหมุน paddle จะอยู่ห่างจากก้นภาชนะด้าน

ใน252 mm หรือ 23-27 mm  
เกณฑ์มาตรฐานในการวิเคราะห์  ยึดตาม  USP 25/ NF20 

 

Stage Number tested Acceptant Criteria 

S1 6 แต่ละแคปซูลไม่น้อยกว่า Q ± 5 

S2 6 เฉลี่ย 12 แคปซูล (S1 + S2) ≥ Q 
และไม่มแีคปซลูใดเลย  < Q-15% 

S3 12 เฉลี่ย 24 แคปซูล (S1 + S2 + S3) ≥ 
Q และไม่เกิน 2 แคปซูลที ่< Q-15% 
และไม่มแีคปซลูใดเลย < Q-25% 
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รูปภาพแสดงขั้นตอนการสกัด 
 

 
 

รูปที่ 6 ถั่วเหลอืงหลังจากล้างและอบแห้ง 
 
 

 
 

รูปที่ 7 ถั่วเหลอืงหลังจากบดละเอียดและเติมตัวสกัด 
 
 

 
 

รูปที่ 8 ลักษณะสารสกัดที่ได้หลังจากการระเหย Hexane 
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 รูปที่ 9 การบดผสม Purified talcum กับสารสกัดถั่วเหลือง 
 
 

        
   

รูปที่ 10 สารสกัดถั่วเหลืองที่มีลักษณะเป็น Damp mass หลังจากบดผสม 
         สารสกัดถั่วเหลืองกับ Purified talcum 
 
 

     
         

รูปที่ 11 ขั้นตอนการแร่งแหง้ให้ได้ผงสารสกัดถั่วเหลือง 
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รูปที่ 12 ผงสารสกัดถั่วเหลืองหลังจากอบแห้ง 
 
 

          
   

รูปที่ 13 การทดสอบคุณสมบัติการไหลของผงสารสกัดถั่วเหลือง 
 
 

         
                              

รูปที่ 14 เครื่องเคาะผงยา Venkel 
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รูปที่ 15 การหาค่า Tapped density 
 
 

 
 

รูปที่ 16 การบรรจุผงสารสกัดถั่วเหลืองลงในแคปซลู 
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แบบเสนอโครงการวิจัย (Research Project) 
ประกอบการของบประมาณเพื่อการวิจัย ประจําปงีบประมาณ พ.ศ. 2548 

(โครงการวิจัยต่อเนื่องระยะเวลา 2 ปีนี้เปน็ปีที่ 1 รหัสโครงการวิจัย....................) 
 
ทิศทางการวิจัย (Direction) : ทิศทางที่ 1 การวิจัยที่นําประเทศไปสู่การพึ่งตนเอง 
แผนวิจัย (Plan)   : แผนที่ 6 แผนงานวิจัยเพ่ือผลิตยา ผลิตภัณฑ์และระบบการ

วินิจฉัย และการรักษาทางการแพทย์โดยให้มีมาตรฐานระดับ
สากล (การวิจัยยาจากผลิตภัณฑ์ธรรมชาติท้องถิ่น)  

 
ลักษณะข้อเสนอการวิจัย 
 สอดคล้องกับนโยบายและแนวทางการวิจัยของชาติ ฉบับที่ 6 (พ.ศ. 2545-2549) 
 ส่วนที่ 1 ชุดโครงการวิจัยแห่งชาติ เพ่ือการพัฒนาประเทศ (34 ชุดโครงการ) 

o เป็นโครงการวิจัยลูกภายใต้แผนงานวิจัยหรือชุดโครงการวิจัย 

o เป็นโครงการวิจัยเด่ียว 
 ส่วนที่ 2 การวิจัยประยุกต์ (7 หลักเกณฑ์) 
 ส่วนที่ 3 การวิจัยพ้ืนฐาน (4 หลักเกณฑ์) 

 
รายละเอียดแบบเสนอโครงการวิจัย 
ส่วน ก : สาระสําคัญของโครงการวิจัย (Research Project) 
1.  ชื่อโครงการวิจัย (Research Project)  

การพัฒนาและศึกษาผลของกระบวนการผลิตต่อความคงสภาพทางเคมีและจุลชีววิทยาของสาร
สกัดถั่วหลืองบรรจุเแคปซลู 
(Formulation development and effects of production process on the chemical 
and microbiological stability of soybean extract filled-capsules)    
 

2. หน่วยงานหลกัที่รับผิดชอบงานวิจัย และท่ีอยู่ พรอ้มทั้งชื่อหน่วยงานและลักษณะของการ
ร่วมงานวิจัยกับหน่วยงานอ่ืน (ถ้ามี)  
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยอุบลราชธานี  
อําเภอวารินชําราบ จังหวัดอุบลราชธานี 34190  
โทรศัพท์ 045-353630   
โทรสาร 045-288384 

3. คณะผู้วิจัย และสัดส่วนที่ทาํงานวิจัย 
หัวหน้าโครงการ  ภญ.ดร.จินตนา  นภาพร          สัดส่วนการทําวิจัย 100% 
 

 

 
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4. ประเภทของการวิจัย  

การวิจัยประยุกต์ (Applied Research) 
 

5. สาขาวิชาการและกลุ่มวิชาที่ทําการวิจัย  

สาขาวิชา: วิทยาศาสตร์เคมีและเภสัช  

กลุ่มวิชา: เภสัชเวท เภสัชเคมีวิเคราะห์ เทคโนโลยีเภสัชกรรม เภสัชจุลชีววิทยา และเภสัช
กรรมคลินิก  

 
6. คําสําคญั (Keyword) ของโครงการวิจัย  

ถั่วเหลือง แคปซูล ผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพ การพัฒนาตํารับ ความคงสภาพทางเคมี ความคง
สภาพทางจุลชีววิทยา กระบวนการผลิต 
Soybean, capsules, dietary supplement, formulation development, chemical 
stability, microbiological stability, production process 
 

7. ความสาํคญั และท่ีมาของปัญหาที่ทําการวิจัย และการทบทวนเอกสารท่ีเก่ียวข้อง 
ฟลาโวนอยด์ (Flavonoids) เป็นกลุ่มสารสําคัญซึ่งพบท่ัวไปในพืชและที่ทราบสูตร

โครงสร้างแล้วมีมากกว่า 4,000 ชนิด (Middleton et al. 2000, Narayana et al. 2001) 
รายงานการศึกษาวิจัยจํานวนมากแสดงให้เห็นว่า flavonoids หลายชนิด เช่น catechins ในชา
เขียว, genistein และ daidzin ในถั่วเหลือง, quercetin, kempferol, myricetin, apigenin 
ฯลฯ มีประสิทธิภาพสูงในการต้านปฏิกิริยาออกซิเดช่ัน (Haslam 1996, Middleton 2000, 
Narayana et al. 2001) และหลักฐานที่ได้จากการศึกษาทางระบาดวิทยา การศึกษาในผู้ป่วย 
และในสัตว์ทดลองช้ีชัดว่า catechins และ genistein สามารถป้องกันโรคมะเร็ง (Middleton 
2000) โรคระบบหัวใจและหลอดเลือด (Moj”I-Ová and Kuchta 2001) และโรคความเสื่อม
ของระบบประสาทส่วนกลาง เช่น Alzheimer’s, Huntington’s, และ Parkinson’s diseases 
นอกจากน้ี genistein ยังสามารถจับกับ estrogen receptor และมีฤทธ์ิคล้ายเอสโตรเจนด้วย 
(Nedeljkovic et al. 2001, Ren et al. 2001) ในปัจจุบัน genistein และ daidzin เป็นสารที่
ได้รับความสนใจอย่างกว้างขวางในวงการแพทย์สําหรับการป้องกันโรค และนํามาใช้เป็น 
phytoestrogen ทดแทนฮอร์โมนเพศในสตรีที่หมดประจําเดือน   

จากข้อมูลที่ได้จากการศึกษาวิจัยเก่ียวกับฤทธ์ิในการป้องกันและเสริมสร้างสุขภาพของ
สารสกัดจากสมุนไพรต่างๆดังกล่าว โดยเฉพาะอย่างย่ิงสารในกลุ่มที่มีฤทธ์ิเป็น phytoestrogen 
ได้สร้างกระแสการพัฒนาสารสกัดที่ได้ในกลุ่ม phytoestrogen เพ่ือเป็นอาหารเสริมสุขภาพ 
(Glazier and Bowman 2001, Messina et al. 2002) จะเห็นได้จากการที่คณะกรรมการ
อาหารและยาของ ประเทศสหรัฐอเมริกา ได้อนุญาตอย่างเป็นทางการให้ใช้สารสกัดจากถั่ว
เหลืองเป็นอาหารเสริมสุขภาพและระบุสรรพคุณในการลดอัตราเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจโคโร
นารี  ต้ั งแ ต่  พ .ศ .2542 เ ป็น ต้นมา  นอกจากน้ันยังมีการ วิจัย ยืน ยันการใ ช้สารกลุ่ ม 
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phytoestrogen ในการทดแทนฮอร์โมนในสตรีวัยหมดประจําเดือนว่ามีประสิทธิภาพในการลด
อัตราเสี่ยงของการเกิดมะเร็ง ปัญหาของระบบหัวใจและหลอดเลือดจากการขาดฮอร์โมนเอสโตร
เจนได้ (Albrecht 1999) อย่างไรก็ตามการบริโภคอาหารเสริมสุขภาพในประเทศไทยน้ัน 
แพร่หลายในกลุ่มผู้บริโภคท่ีมีฐานะดีเท่าน้ัน เน่ืองจากอาหารเสริมสุขภาพส่วนใหญ่นําเข้าจาก
ต่างประเทศและมีราคาค่อนข้างสูง อีกทั้งการพัฒนาการผลิตอาหารเสริมที่ได้จากสมุนไพรใน
ระดับอุตสาหกรรมภายในประเทศยังขาดมาตรฐานกระบวนการผลิตที่ดี เพ่ือควบคุมปริมาณ
สารสําคัญ ความปลอดภัยและความคงสภาพในการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ 

 โครงการวิจัยน้ีจึงมีวัตถุประสงค์เพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ์สารสกัดถั่วเหลืองบรรจุแคปซูลที่
มีประสิทธิภาพในการเสริมสุขภาพ มีความปลอดภัยในการใช้และมีความคงสภาพในการเก็บ
รักษา เพ่ือเป็นอาหารเสริมสุขภาพและเป็นแหล่งทดแทนฮอร์โมนเอสโตรเจน อันเป็นการ
ทดแทนการนําเข้าและเพิ่มมูลค่าทางเศรษฐกิจของทรัพยากรธรรมชาติของประเทศ และนํามา
ซึ่งการพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่เป็นภูมิปัญญาของคนไทย นอกจากน้ียังมีประโยชน์ในการส่งเสริมให้
ประชาชนได้เลือกใช้สมุนไพรที่มีประโยชน์ต่อสุขภาพเพ่ือการป้องกันโรคอีกด้วย  

 
8. วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย  

8.1 พัฒนาตํารับสารสกัดถั่วเหลืองบรรจุแคปซลูให้มลีักษณะน่าใช้ และมคีวามคงสภาพทั้งทาง
เคมีและจลุชีววิทยา 

8.2 ศึกษาปัจจัยในกระบวนการผลิตที่มีผลต่อความคงสภาพของสารสกัดถั่วเหลืองบรรจุแคปซูล 
ในทางเคมีและจุลชีววิทยา 

 
9. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับและหน่วยงานที่จะนําผลการวิจัยไปใช้ประโยชน ์

9.1 พัฒนาศักยภาพการวิจัยทางเภสัชศาสตร์และเป็นแนวทางในการพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพร
เพ่ือสุขภาพที่หาได้ง่ายในประเทศ ซึ่งเป็นผลดีต่อการพัฒนาเศรษฐกิจของประเทศ 

9.2 เป็นประโยชน์ต่อวงการแพทย์เพ่ือวิจัยและพัฒนายาที่มีคุณสมบัติในการป้องกันและบําบัด
โรค (Chemopreventive medicine) เช่น โรคมะเร็ง โรคไขมันอุดตันในหลอดเลือด และ
โรคหัวใจ เป็นต้น 

9.3 เพ่ือเป็นข้อมูลประกอบการกําหนดมาตรฐานของกระบวนการผลิตอาหารเสริมสุขภาพ
รูปแบบแคปซูลจากสารสกัดจากถั่วเหลือง 

9.4 เพ่ือเป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาหาอายุและวิธีเก็บรักษาสารสกัดถั่วเหลืองบรรจุแคปซูล  
 
หน่วยงานท่ีจะนําผลการวิจัยไปใช้ประโยชน ์
คณะเภสัชศาสตร์ หน่วยงานภาครัฐและเอกชนที่เก่ียวข้องกับการพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
หน่วยงานด้านสาธารณสุข และประชาชนทั่วไป  
 

10. ทฤษฎีหรือกรอบแนวความคิด (Conceptual Framework) ของโครงการวิจัย 
Genistein เป็นสารในกลุ่ม isoflavone ที่สามารถสกัดได้จากถั่วเหลือง มีลักษณะเป็น

รูปผลึกทรงหกเหลี่ยม ได้จากสารสกัดในส่วนของ alcohol extracts มีจุดหลอมเหลวประมาณ 
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297-298C สามารถละลายได้ดีในตัวทําละลายอินทรีย์ แต่ไม่ละลายในน้ํา โดยปริมาณ 
genistein ที่ได้จากถั่วเหลือง 1 กิโลกรัม มีประมาณ 300-2000 มิลลิกรัม (Wang and 
Murphy 1994) นอกจากน้ันถึงแม้ว่า genistein จะค่อนข้างทนต่อความร้อน แต่กระบวนการ
ในการแปรรูปอาจจะมีผลทําให้สูญเสียปริมาณสารตัวน้ีได้ ผลจากการทบทวนวรรณกรรมท่ี
เก่ียวข้อง พบว่า การบริโภค Soy isoflavone เป็นอาหารเสริมสุขภาพน้ัน ไม่ควรบริโภคเกิน
กว่าวันละ 100 มิลลิกรัม (aglycone unit) โดยสามารถแบ่งขนาดในการรับประทานได้มากกว่า 
1 ครั้ง 

ในการพัฒนาสารสกัดจากถั่วเหลืองเพ่ือเป็นอาหารเสริมสุขภาพ คณะผู้วิจัยมีความสนใจ
ในการพัฒนาให้อยู่ในรูปแคปซูล เน่ืองจากเป็นรูปแบบที่สามารถป้องกันและรักษาความคงสภาพ
ของสารสําคัญได้ดี ผู้ใช้สามารถรับประทานและพกพาได้สะดวก นอกจากน้ันยังสามารถปรับ
รูปแบบให้น่ารับประทานได้ง่าย และสามารถผลิตให้มีขนาดรับประทานที่แตกต่างกันได้ โดยใน
ขั้นตอนการผลิตจะนําสารสกัดที่ได้จากแผนงานวิจัยที่ 1 ซึ่งได้ปริมาณ genistein อย่าง
เหมาะสม นําสารสกัดดังกล่าวผ่านขบวนการ Lyophilization เพ่ือให้อยู่ในรูปผงแห้ง เพ่ือ
สามารถนําไปศึกษาลักษณะทางกายภาพของผงยาท่ีเก่ียวข้องกับขบวนการการผลิตแคปซูล 
ได้แก่ คุณสมบัติการไหล (Flow ability) ความหนาแน่นของผงยา (Density) เพ่ือใช้เป็นข้อมูล
เบ้ืองต้นในการบรรจุผงยาลงในแคปซูลต่อไป และเมื่อนําผงยามาบรรจุแคปซูลแล้ว ก็จะควบคุม
คุณภาพผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปทางกายภาพ ได้แก่ ลักษณะภายนอกของแคปซูล การแตกตัว 
(Disintegration) ความกร่อน (Friability) ความสม่ําเสมอของนํ้าหนักผงยา (Weight 
variation) นอกจากน้ันเพ่ือให้ผลิตภัณฑ์ที่ได้มีความปลอดภัยทางจุลชีววิทยาและมีความคง
สภาพทางจุลชีววิทยาได้ตลอดระยะเวลาการเก็บรักษา ผลิตภัณฑ์แคปซูลจะถูกนําผ่านการฆ่า
เช้ือโดยอาศัยการฉายรังสีแกมมา และทดสอบความคงสภาพทั้งทางเคมีและจุลชีววิทยาของผง
ยาและแคปซูล โดยอาศัยการศึกษาความคงสภาพแบบเร่ง เพ่ือเป็นข้อมูลในการประมาณอายุ
การใช้งานช่ัวคราวของผลิตภัณฑ์ 

ปัจจัยที่สําคัญในการส่งเสริมให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพดี ต้องคํานึงถึงการควบคุม
กระบวนการผลิตซึ่งล้วนมีผลต่อลักษณะทางกายภาพ เคมีและจุลชีววิทยาของทั้งผลิตภัณฑ์
แคปซูลที่ผลิตได้ ในกระบวนการผลิตแคปซูล ผงยาที่มีความช้ืนไม่เหมาะ ถ้านําไปบรรจุจะทําให้
แคปซูลมีลักษณะทางกายภาพที่เปลี่ยนแปลงไป เช่น อ่อนน่ิม บูดเน่าง่าย มีโอกาสท่ีเช้ือจุลินทรีย์
เข้ามาเจริญทําให้เปลี่ยนแปลงสี กลิ่น ปริมาณความช้ืนที่สูงยังนําไปสู่การเสื่อมสลายของ
สาระสําคัญได้ง่ายอีกด้วย วิธีการศึกษาความคงตัวทางจุลชีววิทยาทําโดยตรวจหาปริมาณ
จุลินทรีย์ที่ปนเป้ือน ได้แก่ จุลินทรีย์มีชีวิตซึ่งเจริญโดยอาศัยออกซิเจน (Total viable count) 
ยีสต์และรา และ Enterobacteria ร่วมกับการหาเช้ือจุลินทรีย์ที่ห้ามมีในเเคปซูล ได้แก่ 
S.aureus, E.coli, Salmonella spp. และ Clostridium spp.  วิธีการวิเคราะห์ตัวอย่างจะ
ดัดแปลงจากมาตรฐานตาม Thai Pharmacopoeia 1996 หัวข้อ Limits for Microbial 
Contamination 
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12. ระเบยีบวิธีวิจัย 

12.1 แบบการวิจัย (Research design)  ต้ังตํารับและพัฒนาสูตรตํารับสารสกัดถั่วเหลืองบรรจุ
แคปซูล โดยศึกษาคุณสมบัติทางกายภาพที่มีผลต่อการบรรจุผงยาลงแคปซูล ผลของสาร
ช่วยทางเภสัชกรรมในตํารับ ผลของกระบวนการทํา Lyophilization ต่อความช้ืนของผงยา 
ศึกษาความคงสภาพทั้งทางเคมีและจุลชีววิทยาโดยการศึกษาความคงสภาพแบบเร่ง 

12.2 ขั้นตอนและวิธีวิจัย 
12.2.1 การศึกษาคุณสมบัติทางกายภาพของผงยา 

12.2.1.1 การทดสอบว่าความช้ืนคงเหลือ วิธีที่เลือกใช้มี 2 วิธี คือ  
1) วิธีหา Loss on drying เหมาะกับผงยาที่ทนต่อความร้อน เน่ืองจากต้องอบหรือเผา

ตัวอย่างด้วยอุณหภูมิสูงจนนํ้าระเหยหมด แล้วคํานวณกลับจากนํ้าหนักก่อนและหลังอบ
หรือเผา ว่ามีนํ้าอยู่เป็นร้อยละเท่าใด  
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2) วิธีการไตเตรตโดยใช้เครื่องมือ Karl Fischer เหมาะกับผงยาที่มีสารสําคัญที่ไม่ทนต่อ
ความร้อนโดยใช้หลักการนําสารเคมีมาทําปฎิกิริยากับนํ้าในตัวอย่าง  

เมื่อได้ความช้ืนที่คงเหลือแล้ว บันทึกผลและทําการตรวจสอบคุณสมบัติอ่ืนของผงยา
ที่เก่ียวข้องในการบรรจุแคปซูลต่อไป 

 12.2.1.2  Derived properties of solids ศึกษาคุณสมบัติในการไหล (Flow 
property) ความหนาแน่นทั้ง 3 ลักษณะคือ True density Bulk density และ Tapped 
density และลักษณะภายนอก เช่น สี กลิ่น เป็นต้น 

12.2.2   การพัฒนาตํารับแคปซูลและการควบคุมคุณภาพทางกายภาพของผลิตภัณฑ์ 

    12.2.2.1  ต้ังตํารับแคปซูลสารสกัดจากถั่วเหลืองที่มีขนาดต่างกัน โดยใช้สารช่วย
ทางเภสัชกรรมที่ต่างชนิดกัน เพ่ือพิจารณาความแตกต่างที่เกิดจากสารช่วย ซึ่งกลุ่มของสาร
ช่วยทางเภสัชกรรมที่จะทําการศึกษาได้แก่ สารเพ่ิมปริมาณ (Fillers) สารช่วยไหล 
(Glidants) สารช่วยหล่อลื่น (Lubricants) เป็นต้น 

    12.2.2.2  นําแคปซูลที่เตรียมได้ผ่านการฆ่าเช้ือโดยการใช้รังสีแกมมา 

    12.2.2.3  เมื่อได้แคปซูลที่ผ่านการฆ่าเช้ือแล้ว ก็จะทดสอบผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป
ทางกายภาพ ได้แก่ ลักษณะภายนอกของแคปซูล การแตกตัว (Disintegration) ความ
กร่อน (Friability) ความสมํ่าเสมอของนํ้าหนักผงยา (Weight variation) และการละลาย 
(Dissolution) เปรียบเทียบผลของสารช่วยทางเภสัชกรรมแต่ละชนิดที่ใช้ เพ่ือหาสารช่วยที่
มีความเหมาะสมท่ีสุด 

12.2.3 การศึกษาความคงสภาพทางเคมีและจุลชีววิทยา 
     12.2.3.1  การวิเคราะห์หาปริมาณสารสําคัญในแคปซูล 
  การวิเคราะห์หาความคงสภาพทางเคมีจะทําได้เมื่อเตรียมเเคปซูลเสร็จใหม่ๆและ

หลังการเก็บที่สภาวะต่างกัน ได้แก่ อุณหภูมิตํ่า (4OC) และอุณหภูมิที่สูงกว่าอุณหภูมิห้อง
อีก 3 ค่า โดยเก็บตัวอย่างมาประเมินความคงสภาพทางเคมีที่ระยะเวลาต่างๆกัน จนกว่า
สารสําคัญจะสลายตัวมากพอที่จะนําข้อมูลมาประมาณหาอายุได้ (มากกว่าร้อยละ 70) 
วิธีการวิเคราะห์หาปริมาณ genistein อาศัยเทคนิค Gradient HPLC โดยผ่าน C-18 
column ไปยัง UV detector ที่ความยาวคลื่น 254 nm mobile phase ที่ใช้ประกอบไป
ด้วย 2 ระบบ คือ 0.1% acetic acid ในนํ้า (A) และ 0.1% acetic acid ใน acetronitrile 
(B) โดย gradient ที่ใช้เป็น 20% B เป็นเวลา 10 นาที แล้วเพ่ิมอย่างเป็นเส้นตรงจนเป็น 
35% B เป็นเวลา 30 นาที โดยอัตราเร็วในการไหลเป็น 1 ml/min และปริมาณสารตัวย่าง
ที่ใช้เป็น 50 l 

     12.2.3.2  การศึกษาความคงสภาพทางจุลชีววิทยา 
  การศึกษาความคงสภาพทางจุลจะทําได้เมื่อเตรียมเเคปซูลเสร็จใหม่ๆและหลังการ
เก็บที่สภาวะต่างกัน ได้แก่ อุณหภูมิตํ่า (4OC) และอุณหภูมิที่สูงกว่าอุณหภูมิห้องอีก 3 ค่า 
โดยเก็บตัวอย่างที่ระยะเวลาต่างกัน มาตรวจหาปริมาณจุลินทรีย์ที่ปนเป้ือน ได้แก่ จุลินทรีย์
มีชีวิตซึ่งเจริญโดยอาศัยออกซิเจน (Total viable count) ยีสต์และรา และ 
Enterobacteria ร่วมกับการหาเช้ือจุลินทรีย์ที่ห้ามมีในเเคปซูล ได้แก่ S.aureus, E.coli, 
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Salmonella spp. และ Clostridium spp. โดยยึดมาตรฐานตาม Thai 
Pharmacopoeia 1996 หัวข้อ Limits for Microbial Contamination 

 
13. ขอบเขตของโครงการวิจัย 

พัฒนาแคปซูลจากสารสกัดถั่วเหลืองเพื่อเป็นผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพที่มีลักษณะน่ารับประทาน
และมีความคงสภาพดี ตลอดจนศึกษาผลของกระบวนการผลิตต่อความคงสภาพทางกายภาพ 
เคมีและจุลชีววิทยาของแคปซูลถั่วเหลือง โดยอาศัยการศึกษาความคงสภาพแบบเร่ง 
(Accelerated stability testing) 

 
14. ระยะเวลาที่ทาํการวิจัย และสถานท่ีที่ทาํการทดลอง และ/หรือเก็บขอ้มูล 

ระยะเวลา :  2 ปี 
สถานที่ :   คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยอุบลราชธานี  

 
15. แผนการดําเนนิงานตลอดโครงการวิจัย (ให้ระบุขัน้ตอนโดยละเอียด) 
 

กิจกรรม ปีงบประมาณที่ 1 ปีงบประมาณที่ 2 
 ตค-

ธค 
มค-
มีค 

เมย-
มิย 

กค-
กย 

ตค-
ธค 

มค-
มีค 

เมย-
มิย 

กค-
กย 

1. ประชุมคณะผู้วิจัย
เพ่ือวางแผนการวิจัย 

2. ทบทวนวารสารที่
เก่ียวข้อง 

3. สั่งซื้อสารเคมแีละ
อุปกรณ์การวิจัย 

4. ต้ังตํารับแคปซูลของ
สารสกัดจากถัว่
เหลือง 

5. ทดสอบความคง
สภาพแบบเร่งทั้งทาง
เคมีและจลุชีววิทยา 

6. วิเคราะห์และสรุป
ผลการวิจัย 

7. เขียนรายงานการ
วิจัย 
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16. ตัวชี้วัด (Key performance index) 

ปีที่ 1 ข้อมูลคุณสมบัติทางกายภาพของสารสกัดที่มีผลต่อการผลิตแคปซูล และผลของสารช่วย
ทางเภสัชกรรมที่มีผลต่อความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ 
ปีที่ 2 ได้เป็นผลิตภัณฑ์สารสกัดถั่วเหลืองบรรจุแคปซูลที่ผ่านการศึกษาความคงสภาพทั้งทางเคมี
และจุลชีววิทยา  
 

17. แผนการถ่ายทอดเทคโนโลยีหรือผลการวิจัยสู่กลุ่มเป้าหมาย  
การเผยแพร่ผลงานวิจัยสู่กลุ่มเป้าหมายโดยการจัดทํารายงานการวิจัย การตีพิมพ์

บทความในวารสารทางวิชาการท่ีเก่ียวข้อง เพ่ือเผยแพร่ให้แก่  คณะเภสัชศาสตร์  โรงพยาบาล 
หน่วยงานภาครัฐและเอกชนท่ีเก่ียวข้องกับการพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพร บุคลากรทางการแพทย์
และประชาชนผู้สนใจทั่วไป เพ่ือนําไปสู่การพัฒนาผลิตภัณฑ์ในการผลิตระดับอุตสาหกรรม และมี
การพัฒนาด้านการตลาดทั้งในประเทศและเพ่ือการส่งออก 
  

18. อุปกรณ์ที่จําเป็นของโครงการวิจัย (ถ้ามี) 
18.1  ที่มีอยู่แล้ว 

1. Lyophilizer 
2. UV-visible spectrophotometer 
3. IR spectrophotometer 
4. High-performance liquid chromatography (HPLC) 
5. Hot air oven 
6. Freezer 
7. เครื่องบดย่อยขนาดสมุนไพร 
8. เครื่องบรรจุสมนุไพรลงแคปซลูแบบกึ่งอัตโนมัติ 
9. เครื่องวัดความช้ืนของผงยาแบบ Loss on drying 
10. เครื่องวัดความช้ืนของผงยาแบบ  Karl Fischer 
11. เครื่องช่ังแบบละเอียด 
12. เครื่องมือวัดการแตกตัวของเม็ดยา 
13. เครื่องมือวัดการปลดปล่อยตัวยา 

18.2  ที่ต้องการเพ่ิม 
1. สารช่วยทางเภสัชกรรมในการเตรียมตัวอย่างแคปซูล 
2. อาหารเลี้ยงเช้ือ 
3. สารเคมีทีใ่ช้ในการตรวจหาปริมาณความช้ืน สารสําคญั และเช้ือจุลินทรีย์ที่

ปนเป้ือน 
4. สารมาตรฐานของ Genistein 
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19. งบประมาณของโครงการวิจัย 
19.1  รายละเอียดงบประมาณที่เสนอขอ (เฉพาะปีที่เสนอขอ) ตามหมวดเงินประเภทต่างๆ 
 

รายการ ปีงบประมาณที่ 1
จํานวนเงิน (บาท) 

ก. หมวดค่าจ้างชัว่คราว 
- ค่าจ้างลูกจ้างช่ัวคราวตําแหน่งนักวิทยาศาสตร์ 

         อัตรา 6,360 บาท x 1 คน x 6 เดือน 

 
38,160.00 

ข. หมวดค่าใช้สอย 
- ค่าถ่ายเอกสาร  
- ค่าล้างและอัดขยายรูป 
- ค่าจ้างเหมาคนงาน (ล้างเครื่องแก้ว ล้างสมุนไพร)  
- ค่าเบ้ียเลี้ยง (อัตรา 180 บาท/วันx3วันx2คน) 
- ค่าที่พัก  (อัตรา 1,200 บาท/วันx3วันx2คน) 
- ค่ายานพาหนะ ไป-กลับ (อัตรา4,000 บาท/ครั้งx1คร้ัง
x2คน) 

22,280.00 
3,000.00 
1,000.00 
2,000.00 
1,080.00 
7,200.00 

 
8,000.00 

ค. หมวดค่าตอบแทน 
- ค่าทํางานล่วงเวลาในวันธรรมดา  (อัตรา 100 บาท/วัน
x60วันx2คน)  
- ค่าทํางานล่วงเวลาในวันหยุดราชการ (อัตรา 200 บาท/
วันx30วันx2คน)  

24,000.00 
 

12,000.00 
 

12,000.00 
ง. หมวดค่าวัสดุ 
- ค่าสารและอุปกรณ์เคม ี
- ค่าวัสดุสํานักงาน 
- ค่าวัสดุคอมพิวเตอร์ 
- ค่าวัสดุเช้ือเพลิง 
- ค่าวัสดุอ่ืนๆ 

71,000.00 
60,000.00 
5,000.00 
2,000.00 
1,000.00 
3,000.00 

จ.  หมวดสาธารณูปโภค 16,000.00 
รวมงบประมาณที่เสนอขอ 171,440.00 
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19.2 รายละเอียดของงบประมาณตามหมวดเงินประเภทต่างๆ ที่เสนอขอปีงบประมาณที่ 2 
 

รายการ ปีงบประมาณที่ 2
จํานวนเงิน (บาท) 

ก. หมวดค่าใช้สอย 
- ค่าจ้างเหมานักวิทยาศาสตร์ อัตรา 7,260 บาท x 1 คน 
x 6 เดือน 
- ค่าจ้างเหมาทํารูปเล่มรายงานการวิจัย  
- ค่าล้างและอัดขยายรูป 
- ค่าจ้างเหมาคนงาน (ล้างเครื่องแก้ว ล้างสมุนไพร)  
- ค่าเบ้ียเลี้ยง (อัตรา 180 บาท/วัน x 3วัน x 2คน) 
- ค่าที่พัก  (อัตรา 1,200 บาท/วัน x 3วัน x 2คน) 
- ค่ายานพาหนะ ไป-กลับ (อัตรา4,000 บาท/ครั้ง x 1ครั้ง
x 2คน) 
- ค่าพาหนะเดินทาง (2 บาท x 500 กิโลเมตร) 

71,840.00 
43,560.00 

 
5,000.00 
1,000.00 
5,000.00 
1,080.00 
7,200.00 
8,000.00 

 
1,000.00 

ข. หมวดค่าตอบแทน 
- ค่าทํางานล่วงเวลาในวันธรรมดา  (อัตรา 100 บาท/วัน
x60วันx2คน)  
- ค่าทํางานล่วงเวลาในวันหยุดราชการ (อัตรา 200 บาท/
วันx30วันx2คน)  

24,000.00 
12,000.00 

 
12,000.00 

 
ค. หมวดค่าวัสดุ 
- ค่าถ่ายเอกสาร  
- ค่าสารและอุปกรณ์เคม ี
- ค่าวัสดุสํานักงาน 
- ค่าวัสดุคอมพิวเตอร์ 
- ค่าวัสดุอ่ืนๆ 

32,660.00 
2,000.00 
22,640.00 
3,000.00 
2,020.00 
3,000.00 

รวมงบประมาณที่เสนอขอ 128,500.00 
 
19.3 งบประมาณที่ได้รับจัดสรรในแต่ละปีที่ผ่านมา (กรณีเป็นโครงการวิจัยต่อเน่ืองที่ได้รับอนุมัติ

ให้ดําเนินการวิจัยแล้ว)  
-ไม่มี- 
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20. โครงการวิจัยต่อเนื่องปีที่ 2 ขึ้นไป 
19.1 คํารับรองจากหัวหน้าโครงการวิจัยว่าโครงการวิจัยได้รับการจัดสรรงบประมาณในปีงบ   

ประมาณที่ผ่านมาจริง 
19.2 รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
 

21. คําชี้แจงอ่ืนๆ (ถ้ามี) 
 
 
 

     ลงชื่อ……………………………….. 
                                                                           (นางสาวจินตนา 
นภาพร) 

     หัวหน้าโครงการวิจัย 
        วันที่...........................พ.ศ……….. 
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ส่วน ข:  ประวัติคณะผู้วิจัย 
ประวัติของหวัหน้าโครงงานวิจัย 
1. ช่ือ   นางสาวจินตนา   นามสกุล   นภาพร 

Name Miss Jintana   Lastname Napaporn 
2. รหัสประจําตัวนักวิจัยแห่งชาติ - 
3. ตําแหน่งปัจจุบัน  อาจารย์ระดับ 7  
4. หน่วยงานและที่อยู่ที่ติดต่อได้ 
  คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยอุบลราชธานี 
  อ.วารินชําราบ จ. อุบลราชธานี 34190 
  โทรศัพท ์ 045-353630 โทรสาร 045-288384 
  E-mail:   jintannan@yahoo.com 
5. ประวัติการศึกษา 
 

ปีที่จบ
การศึกษา 

ระดับ
ปริญญา 

อักษรย่อ สาขาวิชา สถาบัน ประเทศ 

2545 เอก Ph.D Pharmaceutics University of 
Florida 

สหรัฐอเมริกา 

2539 ตรี ภ.บ. เภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัย 
ขอนแก่น 

ไทย 

 
6. สาขาที่มีความชํานาญเป็นพิเศษ (แตกต่างจากวุฒิการศึกษา) 

- Pharmaceutics and neurosciences 
- Cosmetics and protein delivery 
- Toxicological screening for parenteral products 

7. ประสบการณท์ี่เก่ียวข้องกับการบริหารงานวิจัยทั้งภายในและภายนอกประเทศ โดยระบุ
สถานภาพในการทําวิจัยว่าเป็นผู้อํานวยการแผนงานวิจัย หัวหน้าโครงการวิจัย หรอืผู้ร่วม
วิจัยในแต่ละหวัข้อเสนอการวิจัย เป็นต้น 

7.1 ผู้อํานวยการแผนงานวิจัย : ช่ือแผนงานวิจัย  
ไม่ม ี

7.2 หัวหนา้โครงการวิจัย : ช่ือโครงการวิจัย  
 7.2.1 การศึกษาฤทธ์ิต้านปฏิกิริยาออกซิเดชันของ flavonoids จากพืชสมุนไพรพ้ืนบ้าน

จังหวัดอุบลราชธานี วงศ์ Leguminosae 
7.3 งานวิจัยทีท่ําเสร็จแล้ว : ช่ือแผนงานวิจัยและหรือช่ือโครงการวิจัย ปีที่พิมพ์เผยแพร่ และ

สถานภาพในการวิจัย  
 7.3.1  ผู้วิจัยหลัก 

7.3.1.1 J. Napaporn, M. Thomas, K. A. Svetic, Z. Shahrokh, and G. A. 
Brazeau. Assessment of the myotoxicity of pharmaceutical buffers 
using and in vitro muscle model: effect of pH, capacity, tonicity, 
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and buffer type. Pharmaceutical Development and Technology, 5(1): 
123-130 (2000). 

7.3.2 ผู้วิจัยร่วม 
7.3.2.1 G. A. Brazeau, J. Napaporn, B. Y. Cooper, M. B. Benson, and H. 
A. Gremillion. The management and care of patients with 
temporomandibular disorders and orofacial pain. Florida 
Pharmacy Today, 63(7): 12-20 (1999). 
7.3.2.2 H. Kranz, G. A. Brazeau, J. Napaporn, R. L. Martin, W. Millard, 
and R. Bodmeier.  Myotoxicity studies of injectable biodegradable 
in situ forming drug delivery systems. International Journal of 
Pharmaceutics, 212(1): 11-8 (2001). 
7.3.2.3 F. A. Ismail, J. Napaporn, J. A. Hughes, and G. A. Brazeau. In 
situ gel formulations for gene delivery: Release and Myotoxicity 
studies. Pharmaceutical Development and Technology, 5(3): 391-7 
(2000). 
7.3.2.4 J. C. Pertruska, J. Napaporn, R. S. Johnson, J. G. Gu, and B. Y. 
Cooper. Subclassified acutely dissociated cells of rat DRG1: 
Histochemistry and Patterns of capsaicin, proton, and ATP 
activated currents. Journal of Neurophysiology, 84(5): 2365-79 (2000). 
7.3.2.5 Petruska, J.C, Napaporn, J., Johnson, R. D., and Cooper, B.Y. 
Chemical responsiveness and histochemical phenotype of 
electrophysiologically classified cells of the adult rat dorsal root 
ganglion. Neuroscience, (2002), 115, 15-30. 

 
7.4 งานวิจัยที่กําลงัทํา : ช่ือแผนงานวิจัยและหรือช่ือโครงการวิจัย และสถานภาพในการวิจัย  

7.4.1 ผู้วิจัยหลัก 
  7.4.1.1 การศึกษาฤทธ์ิต้านปฏิกิริยาออกซิเดชันของ flavonoids จากพืชสมุนไพร

พ้ืนบ้านจังหวัดอุบลราชธานี วงศ์ Leguminosae 
7.4.2 ผู้วิจัยร่วม 
  7.4.2.1 การศึกษาฤทธ์ิของสารสกัด flavonoids ของพืชวงศ์ Leguminosae ใน

การยับย้ังการเจริญเติบโตและฤทธ์ิเหน่ียวนําให้เกิดการตายของเซลล ์
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รายงานการบริหารงบประมาณ 
 

รายการ ปีงบประมาณที่ 1
จํานวนเงิน (บาท) 

งบประมาณทีใ่ช้จริง 

ก. หมวดค่าจ้างชัว่คราว 38,160.00 - 
ข. หมวดค่าใช้สอย 22,280.00 72,000.00 
ค.  หมวดค่าตอบแทน 24,000.00 24,000.00 
ง. หมวดค่าวัสดุ 71,000.00 85,989.00 
จ.   หมวดสาธารณูปโภค 16,000.00 - 
รวมงบประมาณที่ได้รับอนุมัติ 171,440.00 181,989.00 

 
รายการ ปีงบประมาณที่ 2

จํานวนเงิน (บาท) 
งบประมาณทีใ่ช้จริง 

ก. หมวดค่าจ้างชัว่คราว - - 
ข. หมวดค่าใช้สอย 71,840.00 81,105.00 
ค. หมวดค่าตอบแทน 24,000.00 24,000.00 
ง. หมวดค่าวัสดุ 32,660.00 24,108.02 
จ.  หมวดสาธารณูปโภค - - 
รวมงบประมาณที่ได้รับอนุมัติ 128,500.00 129,213.02 

 


