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การควบคมุคณุภาพด้านการละลายของตวัยา 
ของยาเมด็ส าหรบัรบัประทาน 

 
ภญ. ปฏมิา มณีสถติย ์

 
 วตัถปุระสงคข์องบทความ 
      1) เพือ่ใหค้วามรูเ้กีย่วกบัลกัษณะทัว่ไปของยาเมด็ส าหรบัรบัประทาน 
      2) เพือ่ใหค้วามรูเ้กีย่วกบัการแบ่งประเภทของยาเมด็ส าหรบัรบัประทาน 
           3) เพือ่ใหค้วามรูเ้กีย่วกบัการควบคมุคณุภาพดา้นการละลายของตวัยาของยาเมด็ส าหรบัรบัประทาน 
 
 บทน า 
  ยาเมด็ส าหรบัรบัประทาน (orally tablets) คอืยารูปแบบของแขง็ชนิดหนึ่งทีม่กีารบรหิารยาทางปาก 

(oral solid dosage form) ยาเม็ดส าหรบัรบัประทานเป็นรูปแบบที่มีความนิยมสูง สามารถพบเห็นได้ทัว่ไป 
ลักษณะเป็นเม็ด แข็ง แห้ง มีหลายรูปทรง เช่น ทรงกลม ทรงรี ทรงเหลี่ยม หรือทรงอื่นๆ ภายในเม็ด
ประกอบดว้ยตวัยาส าคญั (active pharmaceutical ingredient, API) อยา่งน้อยหนึ่งชนิดทีอ่อกฤทธิใ์นการรกัษา
โรค นอกจากตวัยาส าคญัแลว้ ภายในเมด็ยามกัประกอบดว้ยสารชว่ย (inactive excipient materials) ทีไ่มใ่ชย่า 
สารช่วยทีใ่ส่ประกอบลงไปในเมด็ยามหีลายชนิด แต่ละชนิดถูกใส่ผสมเขา้ไปด้วยเหตุผลที่แตกต่างกนั เช่น 
เพื่อใหก้ระบวนการผลติมปีระสทิธภิาพสงูขึน้ เพื่อปกป้องยาจากการสมัผสัออกซเิจนหรอืความชืน้ เพื่อปกป้อง
ยาจากการย่อยของกระเพาะอาหาร เพื่อลดความขมของตวัยาส าคญั เพื่อลดการระคายเคอืงอนัเกดิจากตวัยา
ส าคญั หรอืเพื่อควบคุมรปูแบบของการปลดปล่อยตวัยาส าคัญ เป็นตน้ ซึง่ในปัจจุบนันี้มหีลายเทคนิควธิใีนการ
ผลติยาเมด็ ส่วนประกอบทัง้หมดจะผ่านขัน้ตอนหลายขัน้ตอนของกระบวนการผลติตามเทคนิควธิทีีเ่หมาะสม 
เพื่อตอกอดัเป็นเมด็ยา ชนิดและปรมิาณของวตัถุดบิ รวมถงึขัน้ตอนในการผลติทีแ่ตกต่างกนั ย่อมส่งผลใหย้า
เมด็มคีวามหลากหลาย และมมีากมายหลายชนิด  

               การควบคมุคณุภาพยาเมด็ส าหรบัรบัประทานมคีวามส าคญั ทัง้นี้เพือ่ใหผู้บ้รโิภคหรอืผูป่้วยแน่ใจว่ายา
เมด็ทีร่บัประทานเขา้ไปนัน้มคีุณภาพเป็นไปตามเกณฑม์าตรฐาน และมคีวามเหมาะสมเพยีงพอทีจ่ะน ามาใชใ้น
การรกัษา หรอืบรรเทาอาการจากโรค ต ารายาของสหรฐัอเมรกิา (United States Pharmacopeia, USP) และ
ต ารายาขององักฤษ (British Pharmacopeia, BP) ก าหนดหวัขอ้การทดสอบทางเคมแีละฟิสกิส์ทีน่ ามาใชเ้พื่อ
ควบคุมคุณภาพยาเมด็ไว้หลายหวัขอ้ด้วยกนั เช่น ความหนา (thickness) ความแขง็ (hardness) ความพรุน 
(friability) ความสม ่าเสมอของน ้าหนกั (weight variation) ปรมิาณตวัยาส าคญั (content of active ingredients) 
ความสม ่าเสมอของตวัยา (content uniformity) เวลาในการกระจายตวั (disintegration time) และการละลาย
ของตวัยา (dissolution) เป็นตน้ 

      การทดสอบการละลายของตัวยา เป็นการทดสอบที่ส าคัญในการควบคุมคุณภาพยาเม็ดชนิด
รบัประทาน เนื่องจากเป็นการประเมนิประสทิธภิาพหรอืการเอือ้ประโยชน์ของยาทีม่ตี่อรา่งกาย เพือ่ใหแ้น่ใจว่า
ยาเมด็ทีร่บัประทานเขา้ไปสามารถแตกตวั ปลดปล่อยตวัยา และตวัยาสามารถละลายไดต้ามเกณฑ์ทีก่ าหนด 
เพือ่ถกูดดูซมึเขา้สูร่า่งกายทางเสน้เลอืด และออกฤทธิใ์นการรกัษา   
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      ยาเมด็ส าหรบัรบัประทาน 

ยาเมด็ส าหรบัรบัประทาน เป็นรปูแบบทีน่ิยมแพร่หลายเนื่องจากรบัประทานงา่ย และพกพาสะดวก 
ยาเมด็ส าหรบัรบัประทานมหีลายชนิด แต่ละชนิดยงัมคีวามหลากหลาย ตัง้แต่ลกัษณะรปูทรงภายนอก ลกัษณะ
การเคลอืบ และลกัษณะการปลดปล่อยตวัยา 
ประเภทของยาเมด็ส าหรบัรบัประทาน 

การแบง่ตามลกัษณะการเคลือบ 
ลักษณะการเคลือบบนเม็ดยาเป็นลักษณะที่สามารถเห็นได้ชัดเจนจากภายนอก ยาเม็ดชนิด

รบัประทานสามารถแบ่งตามลกัษณะการเคลอืบไดด้งันี้ 
1. ยาเมด็ชนิดไมเ่คลอืบ (uncoated tablets) ยาเมด็รปูแบบนี้สว่นใหญ่เหมาะสมส าหรบัยาทีค่่อนขา้ง

คงตวั และหวงัผลใหอ้อกฤทธิเ์รว็ พบมากในกลุ่มยาแกป้วดลดไข ้
2. ยาเมด็เคลอืบน ้าตาล (sugar coated tablets) การเคลอืบดว้ยน ้าตาล สว่นใหญ่แลว้มวีตัถุประสงค์

เพื่อลดความขมของตวัยา ลดการระคายเคอืงของกระเพาะอาหารอนัเกดิจากตวัยา และลดโอกาสของตวัยาใน
การสมัผสัแสง ออกซเิจน หรอื ความชืน้ เป็นตน้ 

3. ยาเม็ดเคลือบฟิล์ม (film coated tablets) การเคลือบด้วยฟิล์มนอกจากมวีตัถุประสงค์ของการ
เคลอืบเชน่เดยีวกบัการเคลอืบดว้ยน ้าตาลแลว้ การเคลอืบดว้ยฟิลม์อาจมวีตัถุประสงคเ์พือ่ปรบั หรอืควบคมุการ
ปลดปล่อยยาภายในยาเมด็ดว้ย 

การแบง่ตามลกัษณะการปลดปล่อยตวัยา 
ลักษณะการปลดปล่อยยา เป็นคุณสมบัติในการเอื้อประโยชน์ของยาต่อร่างกาย ยาเม็ดชนิด

รบัประทานสามารถแบ่งตามลกัษณะการปลดปล่อยได ้2 ชนิดดงันี้  
1. Immediate release tablets, IR คอื ยาเมด็ทีม่กีารปลดปล่อยตวัยาทนัทหีลงัรบัประทาน (prompt 

release) เหมาะส าหรบัยาทีห่วงัผลเรว็ในการรกัษา ยาเมด็ตอ้งมคีณุสมบตัแิตกตวัเรว็ สว่นตวัยาตอ้งละลายเรว็ 
ดูดซมึเรว็ และออกฤทธิเ์รว็ ตอ้งมกีารละลายของตวัยาไม่ต ่ากว่ารอ้ยละ 85 ของปรมิาณตวัยาทัง้หมดภายใน
ครึง่ถงึ 2 ชัว่โมง  

2. Modified release tablets, MR หรอื controlled release tablets, CR คอื ยาเมด็ทีม่กีารปรบัเปลีย่น
ลกัษณะการปลดปล่อยตวัยา โดยท าการออกแบบองคป์ระกอบภายในเมด็ยาให้สามารถควบคุมการปลดปล่อย
ตวัยาใหเ้ป็นไปตามวตัถุประสงคต์่างๆ ทัง้นี้เพื่อใหเ้กดิประโยชน์สงูสุดในการรกัษา  ยาเมด็ทีม่กีารควบคุมการ
ปลดปล่อยยานัน้ มลีกัษณะของการปลอดปล่อยตวัยาหลายแบบ ซึ่งแต่ละแบบมชีื่อเรยีก และมลีกัษณะการ
ปลดปล่อยตวัยาแตกต่างกนัเลก็น้อย ดงันี้      

2.1 Delay release tablets, DR คอืยาเมด็ทีม่กีารหน่วงเวลาในการออกฤทธิ ์กล่าวคอืยาเมด็ชนิด
นัน้จะไม่ปลดปล่อยตัวยาทนัทีหลังรบัประทานยา แต่จะปลดปล่อยตัวยาหลังจากรบัประทานยาไปได้สกั
ระยะเวลาหนึ่ง ส่วนใหญ่ลกัษณะการปลดปล่อยยาแบบหน่วงเวลานี้ ใชส้ าหรบัตวัยาทีถู่กท าลายไดด้ว้ยสภาวะ
ต่างๆ ภายในกระเพาะอาหาร หรอืใชส้ าหรบัตวัยาทีร่ะคายเคอืงกระเพาะอาหาร ดงันัน้การหน่วงเวลาในการ
ปลดปล่อยตัวยา จึงช่วยให้ตวัยาไม่ถูกปลดปล่อยในช่วงเวลาที่เม็ดยาเคลื่อนผ่านกระเพาะอาหาร แต่ถูก
ปลดปล่อยทนัทเีมือ่เมด็ยาเคลื่อนไปถงึล าไสเ้ลก็  

2.2 Prolong release tablets, PL คอื ยาเมด็ทีม่กีารออกฤทธิเ์นิ่นแบบหนึ่ง ทัง้นี้เพือ่ชว่ยใหผู้ป่้วย
ไม่ต้องรบัประทานยาบ่อยครัง้ ยาเมด็ชนิดนี้มกีารปลดปล่อยตวัยาออกมาทลีะน้อยอย่างชา้ๆ เป็นระยะเวลา
นาน แตกต่างจากการควบคุมการปลดปล่อยตวัยาแบบอื่นตรงที่ในช่วงแรกหลงัรบัประทานยาระดบัยาในเลอืด
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ยงัไม่สงู หากแต่จะค่อยๆเพิม่ขึน้อย่างชา้ๆ ดงันัน้ตอ้งใชเ้วลาระยะหนึ่งทีร่ะดบัยาในเลอืดจะอยู่ในระดบัทีใ่ชใ้น
การรกัษา และเมือ่ระดบัยาในเลอืดอยู่ในระดบัของการรกัษาแลว้ ระดบัยาจะคงทีอ่ยูเ่ป็นเวลานาน เนื่องจากตวั
ยายงัถกูปลดปล่อยออกมาจากเมด็ยาเรือ่ยๆนัน่เอง  

2.3 Sustained release tablets, SR คอื ยาเมด็ชนิดออกฤทธิเ์นิ่นแบบหนึ่งทีช่ว่ยใหผู้ป่้วยไม่ต้อง
รบัประทานยาบ่อยครัง้เชน่กนั ยาเมด็ชนิดนี้มกีารปลดปล่อยตวัยาออกมาเป็นระยะ และมกีารปลดปล่อยตวัยา
สงูถงึระดบัของการรกัษาทนัทหีลงัรบัประทานยา ท าใหร้ะดบัยาในเลอืดสงูถงึระดบัทีใ่หผ้ลในการรกัษาได้เรว็ 
และสามารถรกัษาระดบัยาในเลอืดใหค้งทีท่ีร่ะดบัการรกัษาไดเ้ป็นเวลานาน 

2.4 Extended release tablets, ER คอื ยาเมด็ชนิดออกฤทธิเ์นิ่นแบบหนึ่ง ยาเมด็ชนิดนี้มกีาร
ปลดปล่อยตวัยาออกมาเป็นระยะ เป็นระยะเวลานาน หวงัผลใหส้ามารถรกัษาระดบัยาในเลอืดทีค่งทีเ่ป็นระยะ
เวลานานมากกว่าชนิดอื่น โดยส่วนใหญ่ประมาณ 8 ถงึ 12 ชัว่โมง ทัง้นี้เพื่อยดืระยะเวลาในการรบัประทานยา 
หรอืพบแพทย ์

 
เมื่อเรารบัประทานยาเมด็ทีม่ลีกัษณะการปลดปล่อยตวัยาแตกต่างกนั เมื่อเวลาผ่านไปร่างกายจะมี

ปรมิาณตวัยาแตกต่างกนัดงัแสดงในภาพที ่1 
 

                 
 

ภาพที ่1 แสดงลกัษณะการปลดปล่อยตวัยาของยาเมด็ชนดิรบัประทาน 
 

การปรบัเปลีย่นการปลดปล่อยตวัยาสามารถท าไดห้ลายเทคนิควธิ ีเช่น การปรบัคุณสมบตักิารละลาย 
ความหนา หรอืขนาดรพูรุนของผนังทีเ่คลอืบเมด็ยา การปรบัความหนืดภายในเมด็ยา การปรบัเปลี่ยนขนาด
อนุภาคของตวัยาส าคญั การท าใหเ้กดิสารประกอบเชงิซอ้น หรอืการใชร้ะบบแรงดนั (osmotic system) เป็นตน้ 
ทัง้นี้เพื่อควบคุมการละลาย หรอืการแพร่ผ่านของตวัยา ใหค้่อยเป็นค่อยไป และมคีวามสอดคลอ้งกบัลกัษณะ
หรอืรปูแบบการปลดปล่อยยาทีต่อ้งการ   
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กระบวนการละลาย 
การละลาย 
การละลาย หมายถึง กระบวนการที่ของแข็งหรือตัวถูกละลาย กระจายตัวเข้าสู่ตัวท าละลาย 

กลายเป็นสารละลาย ขัน้ตอนทีน่ าไปสูก่ารละลายประกอบดว้ย  
1. ข ัน้ตอนรอเขา้สูก่ลไกการละลาย (Initial mechanical lag process) 
2. ข ัน้ตอนการเปียก (wetting process) 
3. ข ัน้ตอนการแทรกซมึของตวัท าละลาย (penetration process)  
4. ข ัน้ตอนแตกกระจายตวัเป็นกลุ่มอนุภาค (disintegration process) 
5. ขัน้ตอนการแยกตวัของกลุ่มอนุภาค (deaggregation process) 
6. ขัน้ตอนการละลาย (dissolution process)  
อตัราการละลาย  
อตัราการละลาย หมายถงึ ปรมิาณน ้าหนักของสารหรอืตวัถูกละลายทีเ่กดิการละลายในตวัท าละลาย

กลายเป็นสารละลายในหนึ่งหน่วยเวลา อตัราการละลายสามารถค านวนไดจ้ากสตูร 
 
  Rate = dm/dt = KS(Cs-Cb)/L 
 
            โดย K คอื สมัประสทิธิก์ารแพรข่องสาร S คอื พืน้ทีผ่วิของสาร Cs คอื คา่การละลายของสาร Cb คอื 
ความเขม้ขน้ของสารในตวัท าละลาย L คอื ระยะทางทีส่ารเคลื่อนสูส่ารละลาย 

การละลายของตวัยา  
การละลายของตวัยา หมายถงึ ปรมิาณตวัยาทีล่ะลายในหนึ่งหน่วยเวลา ภายใตส้ภาวะมาตรฐานที่

ก าหนด ซึง่กค็อือตัราการละลายของยานัน่เอง เมือ่เรารบัประทานยาเมด็เขา้ไปในรา่งกาย ตวัยาส าคญัในยาเมด็
จะตอ้งถูกปลดปล่อยออกมาและเกดิการละลายก่อนทีจ่ะถูกดูดซมึผ่านทางเสน้เลอืดเขา้สู่ รา่งกายเพื่อออกฤทธิ ์
ในการรกัษา กระบวนการในรา่งกายแต่ละขัน้อนัจะน าไปสูก่ารละลาย และการออกฤทธิข์องตวัยาส าคญัมดีงันี้ 

1. ข ัน้ตอนการเปียกของเมด็ยาในกระเพาะอาหาร 
2. ข ัน้ตอนการแตกตวัของเมด็ยาในกระเพาะอาหาร 
3. ข ัน้ตอนการละลายของตวัยาในกระเพาะอาหาร และล าไสเ้ลก็ 
4. ข ัน้ตอนทีต่วัยาแทรกซมึผา่นผนงัล าไสเ้ลก็ 
5. ข ัน้ตอนทีต่วัยาถกูดดูซมึเขา้สูก่ระแสเลอืด 
6. ขัน้ตอนทีย่าเคลื่อนตามกระแสเลอืดไปสูบ่รเิวณทีอ่อกฤทธิ ์
7. ข ัน้ตอนทีย่าสลายตวัและถกูก าจดัออกจากรา่งกาย 

 การละลายของตวัยา เป็นกระบวนการส าคญัทีเ่กดิขึน้ก่อนทีต่วัยาถูกดูดซมึและออกฤทธิใ์นการรกัษา 
หากตวัยาไม่ละลายหรอืมกีารละลายของตวัยาไม่ดพีอ ตวัยาย่อมไม่สามารถถูกดูดซมึเขา้สู่ร่างกายเพื่อออก
ฤทธิใ์นการรกัษาไดอ้ยา่งเตม็ประสทิธภิาพ  
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การทดสอบการละลายของตวัยา 
หลกัการ 
การทดสอบการละลายของตวัยา (dissolution) คอื การวดัปรมิาณตวัยาส าคญัที่ละลายออกมาใน

ช่วงเวลาและสภาวะทีก่ าหนด การทดสอบนี้ใชส้ าหรบัประเมนิคุณภาพด้านการละลายของตวัยาในยาเมด็ทุก
ชนิด รวมถงึยาเมด็ส าหรบัรบัประทานดว้ย  

การทดสอบการละลายของตวัยาในหอ้งปฏบิตักิาร เป็นการทดสอบทีจ่ าลองสภาวะการละลายของตวั
ยาในร่างกาย โดยใชเ้ครื่องมอืวทิยาศาสตร์ เรยีกว่าเครื่องทดสอบการละลาย (dissolution apparatus) ซึ่งยา
เมด็ส าหรบัรบัประทานนัน้ เครือ่งทดสอบการละลายจะใชส้ภาวะจ าลองเลยีนแบบสภาวะของทางเดนิอาหาร   

วธิกีารทดสอบ และรายละเอยีดของเครื่องมอืทดสอบการละลายของตวัยาได้ถูกก าหนดขึน้เป็นครัง้
แรกในต ารายาของสหรฐัอเมรกิา (USP) เล่มที ่13 ในปี ค.ศ. 1970 ซึง่ปัจจุบนัจากความรว่มมอืระหว่างประเทศ 
ท าใหก้ารทดสอบการละลายของตวัยานัน้มมีาตรฐานของเครื่องมอืทดสอบ วธิทีดสอบ และเกณฑก์ารทดสอบที่
ตดัสนิคณุภาพดา้นการละลายของตวัยาทีเ่ป็นมาตรฐานเดยีวกนัทัว่โลก   

การจ าลองสภาวะของยาในทางเดินอาหาร 
การจ าลองสภาวะของยาในทางเดนิอาหาร ประกอบดว้ย 
1. ตัวกลางท าละลาย (dissolution medium) ซึ่งท าหน้าที่เสมือนเป็นตัวแทนของเหลวที่อยู่ใน

กระเพาะอาหาร ต้องมีอุณหภูมิเช่นเดียวกับอุณหภูมิของร่างกาย คือ 37 องศาเซลเซียส และมีความ
คลาดเคลื่อนของอุณหภูมไิดไ้ม่เกนิ 0.5 องศาเซลเซยีส ปรมิาณตวักลางท าละลายทีใ่ชใ้นการทดสอบสว่นใหญ่ 
คอื 900 มลิลลิติรต่อตวัอย่างยา 1 เมด็ ซึง่เป็นปรมิาณใกลเ้คยีงกบัปรมิาตรของกระเพาะอาหารของมนุษยโ์ดย
เฉลีย่ แต่ส าหรบัตวัยาบางชนิดทีม่คี่าการละลายสงู หรอืละลายไดด้ ีวธิทีดสอบอาจมกีารก าหนดใหใ้ชป้รมิาณ
ของตวักลางท าละลายต ่าลงได้ เช่น 500 หรอื 250 มลิลลิติรต่อตวัอย่างยา 1 เมด็ เป็นต้น ซึ่งปรมิาตรทีใ่ชม้ี
ความคลาดเคลื่อนได้ไม่เกินร้อยละ 1 ตัวกลางท าละลายอาจเป็น น ้า สารละลายกรดไฮโดรคลอริก หรือ 
สารละลายบฟัเฟอร ์ซึง่ความเป็นกรดด่างของสารละลายบฟัเฟอรม์คีลาดเคลื่อนไดไ้มเ่กนิ 0.5  

2. เครื่องมอืทดสอบ ท าหน้าทีบ่รรจุ ใหค้วามรอ้น และควบคุมอุณหภมูขิองตวักลางท าละลายใหค้งที ่
และสม ่าเสมอ นอกจากนี้ยงัท าใหเ้กดิการเคลื่อนไหวของตวักลางท าละลายในแบบต่างๆ เชน่ การหมนุวน เป็น
ตน้ ทัง้นี้ข ึน้อยูก่บัชนิดของเครือ่งมอืทดสอบ ซึง่การเคลื่อนไหวนี้จะเป็นการจ าลองการเคลื่อนไหวของของเหลว
ในกระเพาะอาหาร   

เคร่ืองมือทดสอบ 
การทดสอบการละลายของตวัยาในหอ้งปฏบิตักิารนัน้ ใชเ้ครื่องมอืวทิยาศาสตร ์(apparatus) ในการ

ทดสอบ เครื่องมอืทีใ่ชท้ดสอบการละลายของตวัยาส าหรบัยาเมด็ทีใ่ชร้บัประทานมหีลายแบบ แต่ละแบบลว้นมี
องคป์ระกอบและสภาวะทีจ่ าลองเลยีนแบบรา่งกายมนุษย ์ต ารายาของสหรฐัอเมรกิา และต ารายาขององักฤษ มี
การก าหนดประเภท องคป์ระกอบ และมาตรฐานของเครือ่งมอืทดสอบการละลายของตวัยารว่มกนั ดงันี้ 
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Apparatus 1 (Basket Apparatus)  
 เครือ่งมอืมอีงคป์ระกอบและมาตรฐาน ดงันี้ 
 Vessel คอื อุปกรณ์บรรจุตวักลางท าละลาย มลีกัษณะทรงกระบอก ส่วนกน้มลีกัษณะโคง้ครึง่วงกลม 
ท าดว้ยแกว้ใส หรอืวสัดุอืน่ทีใ่สและมคีวามเฉื่อยในการท าปฏกิริยิา ขนาดความจุตามมาตรฐานม ี3 ขนาด คอื 1 
ลติร 2 ลติร และ 4 ลติร ปกตจิะมฝีาปิดเพือ่ชะลอการระเหยของตวักลางท าละลาย  
 Water Bath คอื อ่างน ้าใชส้ าหรบัหล่อน ้าไวร้อบๆ vessel เพื่อควบคุมอุณหภูมขิองตวักลางท าละลาย
ทีอ่ยูใ่น vessel ใหม้คีวามสม ่าเสมอ 
 Heating Device คอื อปุกรณ์ท าความรอ้น ท าหน้าทีใ่หค้วามรอ้นผา่นอา่งน ้ารอ้นเพือ่ควบคมุอุณหภูมิ
ของตวักลางท าละลายใน vessel ใหอ้ยูท่ี ่37 ± 0.5 องศาเซลเซยีส ซึง่เป็นอณุหภมูขิองรา่งกาย    
 Basket คอื อุปกรณ์บรรจุเมด็ยา ขณะท าการทดสอบ มขีนาดตามทีต่ ารายาก าหนด ท าจากเหลก็กลา้
ไรส้นิม หรอืวสัดุอืน่ทีม่คีวามเฉื่อยในการท าปฏกิริยิา  
 Shaft คอื อปุกรณ์ทีม่ลีกัษณะเป็นแกนยาวเชื่อมต่อระหว่าง basket และ motor มขีนาดตามทีต่ ารายา
ก าหนด ท าจากเหล็กกล้าไรส้นิมหรอืวสัดุอื่นทีม่คีวามเฉื่อยในการท าปฏกิริยิา shaft ต้องตัง้ตรงในแนวดิง่ มี
ความคลาดเคลื่อนจากแนวดิง่ไดไ้มเ่กนิ 2 มลิลเิมตร  
 Motor คอื อปุกรณ์ทีท่ าใหเ้กดิการหมนุรอบแกนของ shaft และ basket ความเรว็ในการหมนุรอบแกน
วดัเป็นรอบต่อนาท ี(rpm) ความคลาดเคลื่อนในการหมนุไมเ่กนิรอ้ยละ 4 ความเรว็ในการหมนุเพือ่ทดสอบตวัยา
แต่ละตวัเป็นไปตามทีต่ ารายาก าหนด  

 
 

ภาพที ่2 : Apparatus 1 (Basket Apparatus) 
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Apparatus 2 (Paddle Apparatus)  
เครือ่งมอืมอีงคป์ระกอบและมาตรฐานเชน่เดยีวกบั Apparatus 1 มสีว่นทีแ่ตกต่างกนัเลก็น้อย ดงันี้ 
Paddle คอื อปุกรณ์ทีม่ลีกัษณะเป็นใบพาย ต าแหน่งอยูท่ีป่ลาย shaft แทน basket ใน Apparatus 1 

ซึ่ง paddle อาจต่อเชื่อมเป็นชิ้นเดยีว หรอืแยกกนักบั shaft นอกจากนี้ paddle และ shaft ต้องมขีนาดตามที่
ต ารายาก าหนด และมกัเคลอืบดว้ยวสัดุทีม่คีวามเฉื่อยในการท าปฏิกริยิา paddle จะท าใหเ้กดิแรงหมุนทีแ่รง
กว่า basket เมือ่มคีวามเรว็ในการหมนุเทา่กนั แรงหมนุทีเ่กดิขึน้นี้เป็นการจ าลองสภาวะการเคลื่อนทใีนรา่งกาย 
ส าหรบัเครื่องมอืนี้เมด็ยาทีต่้องการทดสอบจะถูกหย่อนใหจ้มลงไปทีก่น้ vessel ก่อนเริม่ท าการทดสอบ หาก
เมด็ยาไมจ่มอาจตอ้งใชอ้ปุกรณ์เสรมิทีเ่หมาะสมชว่ยในการถ่วงน ้าหนกั เชน่ เกลยีวขดลวด เป็นตน้ 

 

 
 

ภาพที ่3 : Apparatus 2 (Paddle Apparatus) 
 

Apparatus 3 (Reciprocating Cylinder)  
เครือ่งมอืมอีงคป์ระกอบและมาตรฐาน ดงันี้  
Glass Cylinder คอื อุปกรณ์ใส่เมด็ยาทีก่ารต้องทดสอบ มลีกัษณะเป็นแกว้ ทรงกระบอก มขีนาด

ตามทีต่ ารายาก าหนด ดา้นบนและดา้นล่างของทรงกระบอกปิดดว้ยตาขา่ยทีท่ าจากวสัดุทีไ่มม่กีารดดูซบัหรอืไว
ต่อปฏกิริยิา และดา้นบนของทรงกระบอกจะเชือ่มต่อกบัแกนของ motor  

Vessel คอื อุปกรณ์บรรจุตวักลางท าละลาย มลีกัษณะทรงกระบอก กน้แบน ท าดว้ยแกว้ใสหรอืวสัดุ
อืน่ทีใ่สและมคีวามเฉื่อยในการท าปฏกิริยิา มขีนาดตามทีต่ ารายาก าหนด  

Water Bath คือ อ่างน ้าใช้ส าหรบัหล่อน ้าไว้รอบๆ vessel เพื่อควบคุมอุณหภูมิของตัวกลางท า
ละลายทีอ่ยูใ่น vessel ใหม้คีวามสม ่าเสมอ 

Heating Device คือ อุปกรณ์ท าความร้อน ท าหน้าที่ให้ความร้อนผ่านอ่างน ้าร้อนเพื่อควบคุม
อณุหภมูขิองตวักลางท าละลายใน vessel ใหอ้ยูท่ี ่37 ± 0.5 องศาเซลเซยีส ซึง่เป็นอณุหภมูขิองรา่งกาย    
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Motor คอื อุปกรณ์ทีค่วบคุมทรงกระบอกแกว้ทีอ่ยู่ภายใน vessel บรรจุตวักลางท าละลายใหม้กีาร
เคลื่อนที่ข ึ้นลงในแนวดิ่ง โดยอัตราเร็วในการเคลื่อนที่ (dip rate) มีความคลาดเคลื่อนไม่เกินร้อยละ 5 
นอกจากนี้ motor ยงัท าใหท้รงกระบอกแกว้มกีารเคลื่อนทีใ่นแนวราบจาก vessel หนึ่งไปอกี vessel หนึ่งดว้ย 
 

 
 

ภาพที ่4 : Apparatus 3 (Reciprocating Cylinder) 
 

Apparatus 4 (Flow-Though Cell)  
เครือ่งมอืมอีงคป์ระกอบและมาตรฐาน ดงันี้  
Flow-Though Cell คอื อุปกรณ์ทีใ่ชบ้รรจุเมด็ยาทีต่้องการทดสอบ  ลกัษณะเป็นทรงกระบอก กน้

แหลม ท าจากวสัดุใสทีไ่ม่ไวต่อการเกดิปฏกิริยิา มขีนาดตามต ารายาก าหนด ด้านบนปิดด้วยชุดกรอง ซึ่งท า
หน้าทีป้่องกนัไม่ใหอ้นุภาคของยาทีย่งัไม่ละลายหลุดออกมา ดา้นบนและดา้นล่างเชื่อมต่อกบัท่อทางออกและ
ทางเขา้ของตวักลางท าละลาย ตามล าดบั ตามปกตมิกีารใส่เมด็แกว้ขนาดและจ านวนตามทีต่ ารายาก าหนดลง
ไปที่ก้น เพื่อป้องกนัของไหลไม่ให้ไหลกลบัลงไปในท่อทางเขา้ของตวัท าละลายด้านล่าง เม็ดยาที่มรีูปแบบ
พเิศษบางชนิด จะวางอยูบ่นตวัรองรบัทีเ่รยีกว่า tablet holder 

Reservoir คอื อปุกรณ์ทีบ่รรจุตวักลางท าละลายในปรมิาณเพยีงพอทีจ่ะจ่ายใหก้บั flow-though cell 
อยา่งต่อเนื่อง โดยอาศยั pump  

Water Bath คือ อ่างน ้ าใช้ส าหรับหล่อน ้ าไว้รอบๆ flow-though cell เพื่อควบคุมอุณหภูมิของ
ตวักลางท าละลายทีอ่ยูใ่น vessel ใหม้คีวามสม ่าเสมอ 

Heating Device คือ อุปกรณ์ท าความร้อน ท าหน้าที่ให้ความร้อนผ่านอ่างน ้าร้อนเพื่อควบคุม
อณุหภมูขิองตวักลางท าละลายใน vessel ใหอ้ยูท่ี ่37 ± 0.5 องศาเซลเซยีส ซึง่เป็นอณุหภมูขิองรา่งกาย    

Pump คอื อุปกรณ์ทีผ่ลกัตวักลางท าละลาย เขา้ flow-though cell ทีท่างเขา้ดา้นล่าง ดว้ยอตัราเรว็
มาตรฐาน 4, 8 และ 6 มลิลลิติรต่อนาท ีความเรว็มคีวามคลาดเคลื่อนไมเ่กนิรอ้ยละ 5 
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ภาพที ่5 : Apparatus 4 (Flow-Though Cell) 
 

วิธีการทดสอบ 
ต ารายาของสหรฐัอเมริกา และต ารายาขององักฤษ เบื้องต้นได้ก าหนดวิธีทดสอบโดยแบ่งตาม

รปูแบบการปลดปล่อยตวัยา ดงันี้ 
Immediate-release tablets               
ตวัอยา่งทดสอบ : จ านวน 6 เมด็ 
เครือ่งมอืทดสอบ : ตามทีต่ ารายาก าหนด 
สภาวะของเครือ่งมอื : ตามทีต่ ารายาก าหนด ซึง่ขึน้กบัชนิดของเครือ่งมอื 

 
        
 
 
 
 
 

ตวักลางท าละลาย : ชนิด และปรมิาณ ตามทีต่ ารายาก าหนด 
วธิทีดสอบ : บรรจุตวักลางท าละลายทีก่ าหนดลงในเครือ่งมอื รอใหไ้ดอ้ณุหภมูติามก าหนด 
       : บรรจุยาเมด็ในเครือ่งมอืทดสอบในต าแหน่งทีก่ าหนด ของเครือ่งมอืแต่ละชนิด  
       : ด าเนินการทดสอบ 
ระยะเวลาทดสอบ : ตามต ารายาก าหนด หน่วยเป็นนาท ีความคลาดเคลื่อนไมเ่กนิรอ้ยละ 2   

  

เคร่ืองมือ ข้อก าหนดตามต ารายา หน่วย 
Apparatus 1 ความเรว็ในการหมนุรอบแกน รอบต่อนาท ี
Apparatus 2 ความเรว็ในการหมนุรอบแกน รอบต่อนาท ี
Apparatus 3 อตัราการเคลื่อนทีข่ ึน้-ลง รอบต่อนาท ี
Apparatus 4 อตัราการไหลของตวักลางท าละลาย มลิลลิติรต่อนาท ี
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Extended-release tablets 
ตวัอยา่งทดสอบ : จ านวน 6 เมด็ 
เครือ่งมอืทดสอบ : ตามทีต่ ารายาก าหนด เชน่เดยีวกบั immediate release tablets 
สภาวะของเครือ่งมอื : ตามทีต่ ารายาก าหนด ซึง่ขึน้กบัชนิดของเครือ่งมอื 
ตวักลางท าละลาย : ชนิด และปรมิาณ ตามทีต่ ารายาก าหนด 
วธิทีดสอบ : ตามทีต่ ารายาก าหนด เชน่เดยีวกบั immediate release tablets 
ระยะเวลาทดสอบ : ปกตริะยะทดสอบ 3 ชว่งเวลา โดยเวลาแต่ละชว่งมหีน่วยเป็นชัว่โมง 
 
Delay-release tablets 
ตวัอยา่งทดสอบ : จ านวน 6 เมด็ 
เครือ่งมอืทดสอบ : ตามทีต่ ารายาก าหนด เชน่เดยีวกบั immediate release tablets 
สภาวะของเครือ่งมอื : ตามทีต่ ารายาก าหนด ซึง่ขึน้กบัชนิดของเครือ่งมอื          
ตวักลางท าละลาย : ก าหนดตาม Method A หรอื Method B 
วธิทีดสอบ : ก าหนดตาม Method A หรอื Method B 
ระยะเวลาทดสอบ : ก าหนดตาม Method A หรอื Method B 
หมายเหตุ : เฉพาะ Apparatus 3 ใช้ตัวกลางท าละลาย วิธีทดสอบ และระยะเวลาทดสอบตาม 

Method B เทา่นัน้ 
 

 
   

Method A 
Acid stage ตวักลางท าละลาย 

 
สารละลายกรดไฮโดรคลอรกิ ความเข้มขน้ 0.1 N จ านวน 
750 มลิลลิติร 

วธิทีดสอบ : บรรจุตวักลางท าละลายลงในเครือ่งมอื  
: รอใหอ้ณุหภมูติวักลางท าละลายไดต้ามก าหนด 
: บรรจุยาเมด็ในเครือ่งมอืทดสอบ  
: ด าเนินการทดสอบ 

ระยะเวลาทดสอบ 2 ชัว่โมง 
Buffer stage ตวักลางท าละลาย 

 
เตมิสารละลายไตรเบสกิโซเดยีมฟอสเฟต  
ความเขม้ขน้ 0.20 M จ านวน 250 มลิลลิติร  
ลงในสารละลายกรดไฮโดรคลอรกิใน acid stage 
ปรบัความเป็นกรด-ด่างของตวักลางท าละลายใหเ้ท่ากบั 6.8 
± 0.05 ด้วยสารละลายกรดไฮโดรคลอรกิ ความเขม้ขน้ 2 N 
หรอืสารละลายโซเดยีมไฮดรอกไซด ์ความเขม้ขน้ 2 N 

วธิทีดสอบ : รอใหอ้ณุหภมูติวักลางท าละลายไดต้ามก าหนด 
: ด าเนินการทดสอบต่อ 

ระยะเวลาทดสอบ 45 นาท ี(หรอืตามทีต่ ารายาก าหนด) 
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เกณฑก์ารทดสอบ 
ต ารายาก าหนดเกณฑต์ดัสนิคณุภาพดา้นการละลายของตวัยา ตามลกัษณะการปลดปล่อยยา ดงันี้ 
Immediate-release tablets   
ยาเมด็ชนิดออกฤทธิท์นัท ีเกณฑ์ทีใ่ชจ้ะวดัปรมิาณการละลายของตวัยาในหนึ่งช่วงเวลาทีก่ าหนด 

การทดสอบครัง้แรกเป็นการทดสอบในระดบั S1 และสามารถท าการทดสอบเพิม่ไดส้งูสุดถงึระดบั S3 หากผล
การทดสอบไมผ่า่นเกณฑก์ารยอมรบัของระดบั S1 หรอื S2 เกณฑก์ารยอมรบั แสดงเป็นคา่ Q ซึง่หมายถงึรอ้ย
ละของปรมิาณตวัยาทีแ่จง้บนฉลากทีล่ะลายในหนึ่งช่วงเวลาทีก่ าหนด ต ารายาจะก าหนดคา่ Q ของตวัยาแต่ละ
ตวัเอาไวซ้ึง่แตกต่างกนั ทัง้นี้ข ึน้อยูก่บัชนิด และรปูแบบของตวัยานัน้ 
 

Stage 
จ านวนยาเมด็

ทดสอบ 
เกณฑก์ารยอมรบั 

S1 6 Each unit is not less than Q + 5% 
S2 6 Average of 12  units (S1+S2) is ≥ Q + 5% 
S3 12 Average of 24 units (S1+S2+S3) is ≥ Q, not more than 2 units are 

< Q – 15%, and no unit is < Q – 25% 
             

Extended-release tablets   
ยาเมด็ชนิดออกฤทธิเ์นิ่น เกณฑท์ีใ่ชจ้ะวดัการละลายของตวัยาในชว่งเวลาทีก่ าหนดอยา่งน้อย 2 ชว่ง 

เวลาขึน้ไป การทดสอบครัง้แรกเป็นการทดสอบในระดบั L1 และสามารถท าการทดสอบเพิม่ไดส้งูสุดถงึระดบั 

Method B 
Acid stage ตวักลางท าละลาย 

 
สารละลายกรดไฮโดรคลอรกิ ความเข้มขน้ 0.1 N จ านวน 
1,000 มลิลลิติร 

วธิทีดสอบ : บรรจุตวักลางท าละลายลงในเครือ่งมอื  
: รอใหอ้ณุหภมูติวักลางท าละลายไดต้ามก าหนด 
: บรรจุยาเมด็ในเครือ่งมอืทดสอบ  
: ด าเนินการทดสอบ 

ระยะเวลาทดสอบ 2 ชัว่โมง 
Buffer stage ตวักลางท าละลาย 

 
แทนที่ตัวกลางท าละลายใน acid stage ด้วยฟอสเฟต
บฟัเฟอร ์ความเป็นกรดด่าง = 6.8 ± 0.05  
จ านวน 1,000 มลิลลิติร 
(ฟอสเฟตบฟัเฟอร์ คอื สารละลายกรดไฮโดรคลอลกิ ความ
เข้มข้น 0.1 N ผสมสารละลายไตรเบสิกโซเดียมฟอสเฟต 
ความเขม้ขน้ 0.20 M ในอตัราสว่น 3 ต่อ 1) 

วธิทีดสอบ : รออณุหภมูขิองตวักลางท าละลายใหไ้ดต้ามก าหนด 
: ด าเนินการทดสอบต่อ 

ระยะเวลาทดสอบ 45 นาท ี(หรอืตามทีต่ ารายาก าหนด) 
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L3 หากผลการทดสอบไม่ผา่นเกณฑก์ารยอมรบัของ L1 หรอื L2 เกณฑก์ารยอมรบัคอืคา่ Qi (คา่ Q ทีช่ว่งเวลา 
i ต่างๆ) โดยที ่Q หมายถงึรอ้ยละหรอืชว่งของรอ้ยละของปรมิาณตวัยาทีแ่จง้บนฉลากทีล่ะลายในแต่ละชว่งเวลา  
  

Level 
จ านวนยาเมด็

ทดสอบ 
เกณฑก์ารยอมรบั 

L1 6 No individual value line outside each of the stated ranges and no 
individual value is less than the stated amount at the final test time. 

L2 6 The average value of the 12 units (L1 + L2) lies within each of the 
stated ranges and is not less than the stated amount at the final 
test time; none is > 10% of labeled content outside each of the 
stated ranges; and none is > 10% of the labeled content below the 
stated amount at the final test time. 

L3 12 The average value of the 24 units (L1 + L2 + L3) lies within each 
of the stated ranges and is not less than the stated amount at the 
final test time; not more than 2 of the 24 units are more than 10% 
of labeled content outside each of the stated ranges; not more 
than 2 of the 24 units are > 10% of labeled content below the 
stated amount at the final test time; and none of the units are > 
20% of labeled content outside each of the staged ranges or > 
20% of the labeled content below the stated amount at the final 
test time. 

 
Delayed-release tablets   
ยาเม็ดชนิดหน่วงการออกฤทธิ ์การทดสอบคุณภาพด้านการละลายของตวัยาประกอบด้วย การ

ทดสอบใน acid stage และ buffer stage ซึง่เป็นการวดัการละลายของตวัยาในหนึ่งช่วงเวลาทีก่ าหนด เกณฑ์
การยอมรบัดา้นการละลายของตวัยาจงึแบ่งเป็นเกณฑข์อง acid stage และ เกณฑข์อง buffer stage ดงันี้   

Acid stage การทดสอบครัง้แรกใน acid stage เป็นการทดสอบในระดบั A1 และสามารถท าการ
ทดสอบเพิม่ได้สูงสุดถึงระดบั A3 หากผลการทดสอบไม่ผ่านเกณฑ์การยอมรบัของ A1 หรอื A2 เกณฑ์การ
ยอมรบัแสดงเป็นรอ้ยละของปรมิาณตวัยาทีแ่จง้บนฉลากทีล่ะลายในเวลาทีก่ าหนด  
 

Level 
จ านวนยาเมด็

ทดสอบ 
เกณฑก์ารยอมรบั 

A1 6 No individual value exceeds 10% dissolved. 
A2 6 Average of the 12 units (A1 + A2) is not more than 10% dissolved 

and no individual unit is > 25% dissolved. 
A3 12 Average of the 24 units (A1 + A2 + A3) is not more than 10% 

dissolved and no individual unit is > 25% dissolved. 
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  Buffer stage การทดสอบครัง้แรกใน buffer stage เป็นการทดสอบในระดบั B1 และสามารถท าการ
ทดสอบเพิม่ได้สูงสุดถึงระดบั B3 หากผลการทดสอบไม่ผ่านเกณฑ์การยอมรบัของ B1 หรอื B2 เกณฑ์การ
ยอมรบัดา้นการละลายของตวัยา แสดงเป็นค่า Q ซึง่หมายถงึ รอ้ยละของปรมิาณตวัยาทีแ่จง้บนฉลากทีล่ะลาย
ในเวลาทีก่ าหนด โดยทัว่ไปต ารายาก าหนดคา่ Q ใน buffer stage ของยาทีห่น่วงการออกฤทธิไ์วเ้ทา่กบัรอ้ยละ 
75 ของปรมิาณตวัยาทีแ่จง้บนฉลาก  

 

Level 
จ านวนยาเมด็

ทดสอบ 
เกณฑก์ารยอมรบั 

B1 6 Each unit is not less than Q + 5%. 
B2 6 Average of the 12 units (B1 + B2) is ≥ Q,  

and no unit is < Q - 15%  
B3 12 Average of 24 units (B1+B2+B3) is ≥ Q, not more than 2 units are 

< Q – 15%, and no unit is < Q – 25% 
 
ยาเมด็ส าหรบัรบัประทานทกุชนิด ตอ้งผา่นการสุม่เพือ่ทดสอบคณุภาพตามทีต่ ารายาก าหนดก่อน และ

มผีลการทดสอบเป็นไปตามเกณฑ์ทีต่ ารายาก าหนดเท่านัน้ จงึจะสามารถน ามาใหผู้้ ป่วยได้รบัประทานเพื่อ
รกัษาโรค ทัง้นี้กเ็พือ่ใหผู้ป่้วยไดร้บัยาทีม่คีณุภาพ ปลอดภยั และมปีระสทิธิภ์าพในการรกัษา 
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