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3. อธิบายการประเมินฟิล์มละลายเร็ว เช่น การประเมินด้านกลิ่นรส การประเมินสมบัติเชิงกล  
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5. ยกตัวอย่างเภสัชภัณฑ์ทางการค้าที่อยู่ในรูปแบบฟิล์มละลายเร็ว   
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บทคัดย่อ 
 ฟิล์มละลายเร็วเป็นรูปแบบยาของแข็งที่ ได้รับการพัฒนาขึ้น เพ่ือเป็นทางเลือกในการให้ยาทางปาก
โดยเฉพาะส าหรับผู้ป่วยกลุ่มพิเศษ ซึ่งมีปัญหาการกลืนยาล าบาก เช่น ผู้ป่วยเด็ก ผู้ป่วยสูงอายุ ผู้ป่วยที่มีปัญหา
ความร่วมมือในการให้ยา เช่น ผู้ป่วยจิตเวช การออกแบบต ารับฟิล์มละลายเร็วเป็นการพัฒนาต่อยอดจาก
รูปแบบยาเม็ดแตกตัวเร็ว ซึ่งยาทั้งสองรูปแบบนี้ ผู้ป่วยสามารถรับประทานได้อย่างสะดวกโดยไม่จ าเป็นต้องดื่ม
น้ าตาม เทคโนโลยีการผลิตฟิล์มละลายเร็วมีพัฒนาการมาจากการผลิตแผ่นฟิล์มที่ใช้ในช่องปากประเภทแผ่น
ระงับกลิ่นปาก การตั้งต ารับอาศัยสารกลุ่มพอลิเมอร์ละลายน้ าได้ ท าหน้าที่เป็นโครงสร้างหลักคือเมทริกซ์ของ
แผ่นฟิล์ม ในด้านการออกฤทธิ์ รูปแบบยานี้ให้ผลการรักษาที่รวดเร็ว ทั้งฤทธิ์เฉพาะที่หรือฤทธิ์ทั่วกาย และยัง
สามารถออกแบบให้เป็นระบบยึดติดเยื่อเมือก ท าให้ระบบคงอยู่ในช่องปากได้เป็นเวลานานและทยอย
ปลดปล่อยยา จึงช่วยเพ่ิมระยะเวลาออกฤทธิ์ นอกจากนี้รูปแบบฟิล์มละลายเร็วยังมีข้อดีที่สามารถหลีกเลี่ยง
การเปลี่ยนแปลงยาในตับก่อนเข้าสู่กระแสเลือดได้ส่วนหนึ่ง และสามารถใช้ในการน าส่งตัวยาส าคัญที่มีข้อบ่งใช้
หลากหลาย ปัจจุบันมีผลิตภัณฑ์ทางการค้าหลายชนิด ทั้งยาตามใบสั่งแพทยแ์ละยาซื้อใช้เองได้  
 บทความนี้กล่าวถึงรูปแบบยาฟิล์มละลายเร็วชนิดรับประทานที่ใช้ทางเภสัชกรรม ได้แก่ นิยาม 
ศัพท์เทคนิคที่เกี่ยวข้อง ข้อดี-ข้อเสีย เทคนิคการตั้งต ารับ ส่วนประกอบในต ารับ กรรมวิธีเตรียม การประเมิน 
บรรจุภัณฑ์ และตัวอย่างเภสัชภัณฑ์ทางการค้า 
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บทน า 
 ยารับประทานเป็นรูปแบบยาที่ได้รับความนิยมสูงสุดส าหรับทั้งผู้ป่วยและผู้สั่งใช้ยา เนื่องจากใช้ยาได้
สะดวก ได้รับความร่วมมือจากผู้ป่วย ปรับขนาดยาได้ง่าย อย่างไรก็ตาม ในการให้ยาผู้ป่วยกลุ่มพิเศษ เช่น 
ผู้ป่วยเด็ก ผู้ป่วยสูงอายุ หรือผู้ป่วยจิตเวช อาจมีประเด็นที่ต้องพิจารณาเพ่ิมเติม เนื่องจากผู้ป่วยกลุ่มนี้มักมี
ปัญหาด้านการกลืน หรืออาจไม่ร่วมมือในการใช้ยา เพ่ือแก้ปัญหานี้จึงได้มีการพัฒนายาเม็ดละลายเร็ว 
(mouth dissolving tablet) ห รื อ ย า เม็ ด แ ต ก ตั ว เร็ ว  (orodispersible tablet/orally disintegrating 
tablet; ODT) ซ่ึงมีสมบัติละลายและ/หรือแตกตัวได้ทันทีที่เม็ดยาสัมผัสน้ าลายในปาก ผู้ป่วยที่มีปัญหาการ
กลืนยาล าบากจึงสามารถรับประทานยาได้สะดวก โดยไม่จ าเป็นต้องดื่มน้ าตาม อย่างไรก็ตาม ในกรณีของการ
ใช้ ODT พบว่าผู้ป่วยอาจมีความเสี่ยงจากการส าลัก ประกอบกับยาเม็ด ODT มักมีความพรุนและความกร่อน
สูง จึงแตกหักง่ายระหว่างการขนส่งและการเก็บรักษา จึงเป็นที่มาของการพัฒนารูปแบบฟิล์มละลายเร็ว ซึ่ง
จัดเป็นรูปแบบยาที่ได้รับการพัฒนาต่อยอดมาจากยาเม็ดแตกตัวเร็ว เพ่ือตอบโจทย์โดยเฉพาะส าหรับผู้ป่วย
กลุ่มพิเศษดังกล่าว    
 
ความหมายและคุณลักษณะที่ดีของฟิล์มละลายเร็ว 
 ฟิล์มละลายเร็ว (fast dissolving film) หมายถึง รูปแบบยาที่มีลักษณะทางกายภาพเป็นแผ่นบาง 
ขนาดประมาณดวงตราไปรษณียากร พ้ืนที่ผิว 5-20 cm2 ต่อแผ่น นิยมผลิตเป็นรูปร่างสี่เหลี่ยม หรืออาจเป็น
รูปร่างอ่ืนก็ได้ ฟิล์มนี้มีสมบัติในการละลายหรือแตกตัวอย่างรวดเร็วเมื่อสัมผัสน้ าลายในช่องปาก จึงสามารถ
ปลดปล่อยตัวยาได้อย่างรวดเร็ว ตัวยาดูดซึมได้ทันทีผ่านเนื้อเยื่อช่องปากและอีกส่วนหนึ่งดูดซึมผ่านทางเดิน
อาหารหลังกลืน มีศัพท์ที่ใช้เรียกฟิล์มละลายเร็วหลายชื่อ ในทางปฏิบัติศัพท์เหล่านี้มีความหมายใกล้เคียงกัน
และใช้แทนกันได้1,2 เช่น ฟิล์มละลายเร็วในปาก (fast dissolving oral film; oral dissolvable film) ฟิล์ม
แตกตัวในปาก (orally disintegrating film; orodispersible film; oral dispersible film; อักษรย่อ ODF) 
ฟิล์มแตกตัวเร็วในปาก (oral fast disintegrating film) แผ่นใช้ในปาก (oral strip) ฟิล์มละลายเร็วมีจ าหน่าย
เชิงพาณิชย์ทั้งในรูปที่เป็นเภสัชภัณฑ์ และเป็นผลิตภัณฑ์อาหาร    
 โครงสร้างฟิล์มละลายเร็วมีลักษณะเป็นเมทริกซ์ (matrix) กล่าวคือ มีตัวยาส าคัญฝังอยู่ในเนื้อฟิล์ม ตัว
ยาละลายหรือกระจายอย่างสม่ าเสมออยู่ในเนื้อพอลิเมอร์พาหะ (carrier) ส าหรับขนาดยาในแต่ละแผ่น บรรจุ
ตัวยาส าคัญไว้ได้ประมาณ 15 มิลลิกรัม (1-25 %w/w ของน้ าหนักฟิล์มแห้ง) อย่างไรก็ตาม ได้มีการพัฒนา
สูตรต ารับให้สามารถบรรจุตัวยาส าคัญไว้ได้ในปริมาณมากขึ้น เช่น อาจสูงได้ถึง 62.5 มิลลิกรัมต่อแผ่น2 การ
บรรจุตัวยาส าคัญเข้าไว้ในแผ่นฟิล์มถือเป็นข้อจ ากัดที่ส าคัญในการตั้งต ารับ เพราะหากยามีขนาดสูงเกินไปฟิล์ม
จะไม่สามารถคงรูปเป็นแผ่นที่มีความแข็งแรงเชิงกลที่ดีพอได้ ในกรณีที่ประสงค์ออกแบบให้เป็นยาออกฤทธิ์
นาน สูตรต ารับจะใส่สารยึดติดเยื่อเมือกด้วย ซึ่งส่งผลให้ฟิล์มมีสมบัติยึดติดเยื่อเมือก/เยื่อกระพุ้งแก้ม 
(mucoadhesive; buccoadhesive) แผ่นฟิล์มจึงคงค้างอยู่ในช่องปากได้ยาวนานขึ้น ยาจะค่อยๆ ทยอย
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ปลดปล่อยผ่านเนื้อเยื่อในช่องปาก ท าให้ระยะเวลาออกฤทธิ์ยาวนานขึ้น และเป็นประโยชน์ในกรณีที่ตัวยา
ส าคัญที่เสื่อมสลายง่ายในทางเดินอาหาร2     
 คุณลักษณะโดยทั่วไปของฟิล์มละลายเร็ว คือ มีลักษณะทางกายภาพที่ดี ละลายหรือแตกตัวได้อย่าง
รวดเร็วเมื่อสัมผัสน้ าเพียงเล็กน้อย มีรสชาติดี (โดยใช้เทคนิคกลบรส) ให้ความรู้สึกในปาก (mouthfeel) ที่ดี 
และไม่ก่อความระคายเคืองต่อเนื้อเยื่อช่องปาก 
 
ข้อดี-ข้อเสียของแผ่นฟิล์มละลายเร็ว2   
 ฟิล์มละลายเร็วเป็นรูปแบบยาที่มีข้อดีเมื่อเทียบกับรูปแบบยาอื่นๆ หลายประการ ดังนี้ 
 1. ด้านกลุ่มผู้ป่วย สามารถใช้กับผู้ป่วยเด็กหรือผู้ป่วยสูงอายุที่มีปัญหาการกลืนล าบาก (dysphagia) 
กลืนยาเม็ดไม่ได้ รูปแบบฟิล์มละลายเร็วสามารถช่วยลดโอกาสส าลักเมื่อเทียบกับยาเม็ดประเภท ODT3 และ
เหมาะกับการใช้ในกรณีท่ีผู้ป่วยมีอาการคลื่นไส้อาเจียน ผู้ป่วยจิตเวช ผู้ป่วยที่ไม่ให้ความร่วมมือในการรักษา  
 2. ด้านการให้ยา การให้ยาท าได้ง่าย รับประทานแล้วไม่จ าเป็นต้องดื่มน้ าตาม ผู้ป่วยจึงมีความสะดวก 
สามารถใช้ยาได้ทุกท่ีทุกเวลา จึงพบว่าความร่วมมือในการใช้ยาดีกว่ายาเม็ดและยาน้ า4    
 3. ด้านความถูกต้องของขนาดยา ฟิล์มละลายเร็วให้ขนาดยาต่อแผ่นที่ถูกต้องแม่นย าเมื่อเทียบกับ
รูปแบบยาอ่ืนๆ เช่น การตวงหรือหยดยาของเหลว, การหักเม็ดยา, การแกะเปลือกแคปซูลแข็ง (hard gelatin 
capsule) เพ่ือน าผงยาออกมาแบ่งขนาด หรือการตักยาผงในกรณียาผงปริมาณมาก (bulk powder) 3 ผู้ป่วย
สามารถรับประทานหลายแผ่นตามขนาดยาที่ต้องการ  
 4. ด้านการออกฤทธิ์ แผ่นฟิล์มมีพ้ืนที่ผิวกว้าง จึงสามารถแตกตัวและละลายอย่างรวดเร็วในหลัก
วินาที ยาถูกปลดปล่อยได้ทันทีในช่องปาก มีเวลาเริ่มออกฤทธิ์ (onset) สั้น และผลการรักษาที่รวดเร็ว การ
ออกฤทธิ์ของฟิล์มละลายเร็วจึงเทียบเท่า immediate release dosage form3,4   นอกจากนี้ ยาสามารถเข้าสู่
กระแสเลือดผ่านเยื่อบุช่องปาก/เยื่อบุกระพุ้งแก้ม ยาส่วนนี้จึงไม่ผ่านการเปลี่ยนแปลงยาในตับก่อนเข้าสู่กระแส
เลือด (first-pass hepatic metabolism) ดังนั้นยาที่มี first-pass effect จึงอาจมี bioavailability สูงขึ้น 
รวมทั้งมีส่วนช่วยลดขนาดยาและผลข้างเคียงจากยาไดด้้วย5   
 5. ด้านความคงสภาพ หากได้รับการออกแบบ ตั้งต ารับ ผลิต และเก็บรักษาอย่างถูกต้อง ฟิล์มละลาย
เร็วจัดเป็นรูปแบบยาที่มีความคงสภาพดีตลอดอายุการใช้ยา เหมือนเช่นเภสัชภัณฑ์รูปแบบของแข็งชนิดอ่ืนๆ  
 6. ด้านความแข็งแรงเชิงกล เมื่อเทียบกับยาเม็ดแตกตัวเร็ว (ODT) แผ่นฟิล์มมีความแข็งแรงเชิงกล
ดีกว่ายาเม็ด ODT ซึ่งมักมีความกร่อนสูงและแตกหักง่าย รวมทั้งฟิล์มมีน้ าหนักเบา จึงสะดวกในการขนส่ง   
 ส่วนข้อด้อยของรูปแบบยานี้ก็มีอยู่บ้าง เช่น ไม่เหมาะกับกรณีที่ตัวยาส าคัญที่มีขนาดสูง (high-dose 
drug) เพราะจะไม่สามารถบรรจุตัวยาไว้ในแผ่นฟิล์มซึ่งมีขนาดค่อนข้างเล็กและมีความบาง2, ในกรณีที่ยามี
รสชาติไม่ดี เช่น ขมจัด เฝื่อนจัด พบว่ากลบรสค่อนข้างยากเพราะเมื่อแผ่นฟิล์มละลายจะสัมผัสปุ่มรับรสที่ลิ้น
โดยตรง, ในด้านบรรจุภัณฑ์ วัสดุที่ใช้อาจมีต้นทุนสูงเนื่องจากบรรจุภัณฑ์ต้องมีคุณภาพดีพอที่จะปกป้องยาจาก
การกระแทกหรือจากสภาพแวดล้อมภายนอก เช่น อุณหภูมิ ความชื้น ได ้ 
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แนวทางการตั้งต ารับ และส่วนประกอบในต ารับ  
 ตารางที่ 1 แสดงสูตรต ารับพื้นฐานของแผ่นฟิล์มละลายเร็ว ประกอบด้วย ตัวยาส าคัญ, พอลิเมอร์หรือ
สารก่อฟิล์มชนิดชอบน้ าซึ่งท าหน้าที่เป็นพาหะ, พลาสติไซเซอร์, สารเพ่ิมปริมาณ, สารแต่งสี, สารแต่งกลิ่น 
 
 ตารางท่ี 1 ส่วนประกอบพื้นฐานของแผ่นฟิล์มละลายเร็ว2,6   

ส่วนประกอบ %w/w 
Active pharmaceutical ingredient (API) 1-30 

Hydrophilic polymer 40-50 
Plasticizer (based on solid polymer) 0-20 

Color, flavor, other ingredients 0-40 

 
 ตัวยาส าคัญ รูปแบบยาชนิดนี้สามารถใช้กับตัวยาส าคัญที่มีข้อบ่งใช้หลากหลายกลุ่ม (ตารางที่ 2)2,6,7-9 
เช่น ยาแก้อาเจียน (เช่น ondansetron, prochlorperazine), ยาแก้ท้องอืด (เช่น simethicone), ยาต้านฮิส
ตามีน  (เช่น  dimenhydrinate, cetirizine), ยาแก้หืด  (เช่น  salbutamol), ยาลดความดันเลือด  (เช่น 
verapamil, lercanidipine), ย าต้ าน อั ก เส บ ที่ ไม่ ใช่ ส เตี ย ร อ ย ด์  (เช่ น  indomethacin, rofecoxib, 
piroxicam), ยาสเตียรอยด์  (เช่น  dexamethasone), serotonin receptor agonist (เช่น  rizatriptan) 
นอกจากนี้ในต่างประเทศยังมีผลิตภัณฑ์ฟิล์มละลายเร็วอ่ืนๆ ที่จัดเป็นอาหาร หรือยาซื้อใช้เองได้ (OTC drug) 
เช่น breath-freshening strip, caffeine strip, multivitamin, sleeping aid2  
 
 ตารางท่ี 2 ตัวอย่างตัวยาส าคัญท่ีเตรียมในรูปแผ่นฟิล์มละลายเร็ว2   

API Drug class Dose 
Cetirizine Antihistamine 5-10 mg 

Chlorpheniramine maleate Antihistamine 4 mg 
Desloratadine Antihistamine 5 mg 

Diphenhydramine HCl Antihistamine 25 mg 
Loratadine Antihistamine 5-10 mg 

Zolmitriptan Antimigraine 2.5 mg 
Sumatriptan succinate Antimigraine 35-70 mg 

Oxycodone Opioid analgesic 2.5-10 mg 
Flurazepam Anxiolytic, Anticonvulsant 15-30 mg 

Ketoprofen NSAID 12.5-25 mg 
Nitroglycerin Vasodilator 0.3-0.6 mg 
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พอลิเมอร์ก่อฟิล์ม หรือสารก่อฟิล์ม (strip forming polymer; film former)10 การตั้งต ารับ
นิยมใช้พอลิเมอร์ชนิดชอบน้ า (hydrophilic polymer) เพ่ือให้แผ่นฟิล์มละลายหรือแตกตัวในปากได้อย่าง
รวดเร็ว พอลิเมอร์ที่เลือกใช้ควรมีความแข็งแรงเชิงกลที่ดี เพ่ือให้แผ่นฟิล์มมีความคงสภาพดีระหว่างการใช้งาน
และการขนส่ง ทั้งนี้อาจพิจารณาใช้พอลิเมอร์ชนิดเดียวหรือหลายชนิดร่วมกัน เพ่ือปรับเปลี่ยนสมบัติของฟิล์ม
ได้ตามต้องการ โดยทั่วไปปริมาณพอลิเมอร์ในแผ่นฟิล์มแห้งอยู่ที่ประมาณ 40-50 %w/w แต่อาจสูงได้ถึง 60-
65 %w/w ในบางต ารับ 
 พอลิเมอร์แบ่งตามแหล่งที่มาได้เป็น พอลิเมอร์ธรรมชาติ และพอลิเมอร์สังเคราะห์ ตัวอย่างพอลิเมอร์
ที่ได้จากแหล่งธรรมชาติ เช่น starch/modified starch, sodium alginate, pectin, gelatin, chitosan, 
pullulan ตัวอย่างพอลิ เมอร์สั งเคราะห์  เช่น polyvinyl alcohol, hydroxypropyl methylcellulose 
(hypromellose), hydroxyethyl cellulose, hydroxypropyl cellulose, sodium carboxy 
methylcellulose, polyvinyl pyrrolidone, polyethylene glycol2,6 ชนิดและน้ าหนักโมเลกุลของพอลิ
เมอร์ส่งผลโดยตรงต่อสมบัติเชิงกลของฟิล์ม เช่น ความทนแรงดึง ความยืดหยุ่น, สมบัติการละลาย การแตกตัว 
(วัดจาก dissolution test และ disintegration time) และการปลดปล่อยยาจากแผ่นฟิล์ม ในการตั้งต ารับ 
พอลิเมอร์ที่เลือกใช้ควรมีสมบัติละลายหรือแตกตัวได้รวดเร็ว, ไม่ก่อความระคายเคือง, ไม่เป็นพิษ, ไม่มีสาร
ปนเปื้อน, มีการแผ่ที่ดี (เพ่ือเตรียมเป็นแผ่นได้ง่าย), มีความทนแรงดึง (tensile strength) ที่ดี, มีความคง
สภาพดี, ไม่ดูดความชื้น, ราคาไม่แพง  
 กรรมวิธีผลิตอาจท าเป็นฟิล์มชั้นเดียวหรือหลายชั้น หรือบางกรณีอาจดัดแปรให้มีสมบัติยึดติดเยื่อ
กระพุ้งแก้ม เพ่ือให้คงอยู่ในช่องปากเป็นเวลานาน ท าได้โดยการผสม bioadhesive polymer เข้าในต ารับ 
ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ทางการค้าที่มีสมบัตินี้ เช่น DentekTM Oramoist® ซึ่งเป็นแผ่นบรรเทาอาการปากแห้ง (dry 
mouth relief patch) 11 ส าหรับผู้ป่วยที่ได้รับเคมีบ าบัดหรือรังสีรักษา  ในการใช้ให้ผู้ป่วยติดแผ่นนี้บริเวณ
เพดานปากหรือกระพุ้งแก้ม แผ่นจะยึดติดในช่องปากและออกฤทธิ์ได้นาน 2-4 ชม. ในต ารับมีพอลิเมอร์ซึ่งมี
สมบัติยึดติดเยื่อเมือกคือ carbomer, มี citric acid เป็นสารกระตุ้นการหลั่งน้ าลาย และมี xylitol เป็นสาร
แต่งรสหวาน   
 พลาสติไซเซอร์ (plasticizer) เป็นสารที่ช่วยปรับปรุงสมบัติเชิงกลของพอลิเมอร์ กล่าวคือท าให้
แผ่นฟิล์มมีความแข็งแรงเชิงกลที่ดี มีความยืดหยุ่นมากขึ้น ไม่เปราะหรือหักง่าย ซึ่งประเมินได้โดยการทดสอบ
ความทนแรงดึง (tensile strength) และความยืด (elongation) ของแผ่นฟิล์ม ตัวอย่างพลาสติไซเซอร์ที่นิยม
ใช้  เช่น polyethylene glycol, glycerol, diethyl phthalate, triethyl citrate, tributyl citrate ความ
เข้มข้นที่ใช้อยู่ในช่วง 0-20%w/w ของน้ าหนักพอลิเมอร์แห้ง 
 สารลดแรงตึงผิว (surfactant) เป็นสารที่ท าหน้าที่ช่วยกระจาย ช่วยท าให้เปียก ช่วยละลาย จึงท า
ให้แผ่นฟิล์มละลายหรือแตกตัวอย่างรวดเร็วในช่องปากทันทีที่สัมผัสกับน้ าลาย และมีส่วนช่วยให้ตัวยาละลาย
ได้เร็วขึ้น ตัวอย่างสารที่ใช้ เช่น poloxamer, benzalkonium chloride, polysorbate, sodium lauryl 
sulfate 
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 สารแต่งรสหวาน (sweetening agent) เป็นกลุ่มสารหลักที่ใช้ในการกลบรส ช่วยให้แผ่นฟิล์มมีรส
หวานน่ารับประทาน มีทั้งสารแต่งรสหวานธรรมชาติและสารแต่งรสหวานเทียม สารแต่งรสหวานธรรมชาติ 
เช่น fructose, sorbitol, mannitol สารแต่งรสหวานเทียมมีความหวานกว่าน้ าตาล เช่น aspartame, 
saccharin (หวานกว่าน้ าตาล 200-500 เท่า), sucralose (หวานกว่าน้ าตาล 600-1,000 เท่า), neotame, 
alitame (หวานกว่าน้ าตาล 2,000-8,000 เท่า) น้ าตาลกลุ่ม polyhydric alcohol เช่น sorbitol, mannitol 
ให้ความรู้สึกในปากที่ดีและท าให้รู้สึกเย็นในปากเนื่องจากมี negative heat of solution จึงเป็นที่นิยมใช้ใน
ต ารับ อย่างไรก็ดี สารแต่งรสหวานเทียมบางชนิดมีรสค้าง (after taste) เช่น มีรสติดลิ้นจากหวานเป็นขม 
ในทางปฏิบัติจึงมักเลือกใช้สารแต่งรสหวานธรรมชาติและสารแต่งรสหวานเทียมร่วมกันเพ่ือลดรสค้าง 
โดยทั่วไปใช้สารแต่งรสหวานรวมทั้งหมดในปริมาณ 3-6 %w/w ของน้ าหนักฟิล์มแห้ง 
 สารกระตุ้นการหลั่งน้ าลาย (saliva stimulating agent) ได้แก่สารที่มีฤทธิ์เป็นกรดและมีรสเปรี้ยว 
เช่น citric acid, malic acid, tartaric acid, ascorbic acid สารกลุ่มนี้ช่วยกระตุ้นการหลั่งของน้ าลาย จึง
ช่วยให้แผ่นฟิล์มละลายอย่างรวดเร็วเพราะสัมผัสกับน้ าลายจ านวนมาก ทั้งนี้นิยมใช้ citric acid มากที่สุดโดย
ใช้เดี่ยวๆ หรือใช้ร่วมกับกรดตัวอ่ืนในปริมาณ 2-6 %w/w ของต ารับ2 นอกจากนี้พบว่าสารแต่งรสหวานยังมี
ส่วนช่วยกระตุ้นการหลั่งน้ าลายด้วย เช่น  fructose, sucrose, aspartame, saccharin 
 สารแต่งกลิ่น (flavoring agent) นิยมใช้สารแต่งกลิ่นสังเคราะห์เพ่ือกลบกลิ่นรสที่ไม่ดีของตัวยา
ส าคัญ กลิ่นผลไม้ เช่น กลิ่นส้ม มะนาว สตรอว์เบอร์รี ราสป์เบอร์รี หรืออาจแต่งรสอ่ืนๆ เช่น รสมินต์ โคล่า 
ทั้งนี้การแต่งกลิ่นควรค านึงถึงอายุผู้ป่วยประกอบด้วย เช่น ผู้ป่วยสูงอายุชอบกลิ่นมินต์ กลิ่นส้ม ในขณะที่ผู้ป่วย
เด็กชอบกลิ่นผลไมต้ระกูลเบอร์รี กลุ่มยาแก้ท้องอืดท้องเฟ้อนิยมแต่งกลิ่นมินต์เป็นส่วนใหญ่ นอกจากนี้สามารถ
ใช้ cooling agent เช่น monomethyl succinate ร่วมกับสารแต่งกลิ่นเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพของสารแต่ง
กลิ่นและช่วยให้ความรู้สึกในปากดีข้ึน โดยทั่วไปใช้สารแต่งกลิ่นไม่เกิน 10 %w/w ของน้ าหนักฟิล์มแห้ง2 
 สารแต่งสี (coloring agent) นิยมใช้สารสี (pigment) เช่น titanium dioxide ซึ่งท าให้ฟิล์มมีสี
ขาวและมีความทึบแสง หรืออาจใช้ FD&C color ในความเข้มข้นไม่เกิน 1 %w/w โดยเฉพาะในกรณีที่ตัวยา
ส าคัญอยู่ในรูปสารแขวนตะกอนหรือมีสถานะไม่ละลายในเนื้อฟิล์ม2 
 อนึ่ง ในการตั้งต ารับแผ่นฟิล์มละลายเร็ว ประเด็นส าคัญที่ต้องค านึงถึงเป็นพิเศษคือ การกลบรส 
(taste masking) ซึ่งต้องอาศัยสารแต่งรสหวานและสารแต่งกลิ่นที่สัมพันธ์กัน เนื่องจากกลิ่นรสจะส่งผล
โดยตรงต่อความร่วมมือในการใช้ยาของผู้ป่วย มีการใช้เทคโนโลยีการกลบรสใหม่ๆ ด้วยเทคนิคการบดบังรส 
(obscuration technique)2 เช่น การท าให้เกิดสารเชิงซ้อน การเคลือบด้วยพอลิเมอร์ การห่อหุ้มแบบจุลภาค 
ในรูปไมโครพาร์ทิเคิล, ไมโครแคปซูล, นาโนพาร์ทิเคิล ซึ่งเทคนิคเหล่านี้จะช่วยบดบังรสไม่พึงประสงค์ของตัว
ยาส าคัญได้อย่างมีประสิทธิภาพ ส่วนความรู้สึกในปาก (mouthfeel) และลักษณะเนื้อ (texture) ของ
แผ่นฟิล์มขึ้นกับสมบัติของพอลิเมอร์หลักที่ใช้เป็นสารก่อฟิล์ม นอกจากนี้ยังอาจพิจารณาใส่สารปรุงแต่งอ่ืนๆ 
ตามความ เหมาะสม เช่น  สารเพ่ิ มการดูดซึมยา (permeation enhancer), สารเพ่ิ มความชุ่ มชื้ น 
(humectant)3 
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กรรมวิธีเตรียมแผ่นฟิล์ม5,12  
 กรรมวิธีที่นิยมใช้ในการเตรียมแผ่นฟิล์ม แบ่งเป็น 4 วิธีใหญ่ๆ คือ 1) การเทโดยอาศัยตัวท าละลาย 
(solvent casting) 2) การอัดรีดสารหลอมร้อน (hot melt extrusion) 3) การกลิ้ง (rolling) และ 4) การพ่น 
(spraying)   
 Solvent-casting method การเตรียมวิธีนี้เป็นวิธีที่นิยมใช้มากที่สุด ท าได้โดยละลายพอลิเมอร์ใน
ตัวท าละลาย แล้วเทหรือปาดของเหลวที่ได้นี้ลงพ้ืนผิวเรียบ เมื่อระเหยตัวท าละลายออกก็จะได้แผ่นฟิล์ม 
ขั้นตอนการเตรียมฟิล์มแสดงในรูปที่ 1 เริ่มจากการละลาย ตัวยา พอลิเมอร์ และสารปรุงแต่ง ในตัวท าละลาย
ที่เหมาะสม เช่น น้ า, ตัวท าละลายอินทรีย์ หรือตัวท าละลายผสม จากนั้นน าของเหลวที่ได้ผ่านการปั่นผสมให้
เป็นเนื้อเดียว (homogenization) แล้วกวนทิ้งไว้ประมาณ 8 ชม. เพ่ือให้พอลิเมอร์พองตัวอย่างเต็มที่
จนกระทั่งได้สารผสมเนื้อเนียน แล้วจึงน าไปเทหรือปาดด้วยใบมีด (doctor's blade) ลงบนวัสดุรองรับผิว
เรียบ ท าให้เกิดแผ่นฟิล์ม แล้วน าไปท าให้แห้งในตู้อบ เมื่อฟิล์มแห้งสนิท จึงลอกออกจากวัสดุรองรับ ตัดเป็นชิ้น
ให้มีขนาดตามต้องการ 
 
 
 
 
 

 
รูปที่ 1 ขั้นตอนการเตรียมแผ่นฟิล์มละลายเร็ว ด้วยวิธี solvent casting6   

 
 การอัดรีดสารหลอมร้อน (Hot melt extrusion) วิธีนี้ใช้เทคนิคการอัดรีดสารหลอมร้อน ดังแสดง
ในรูปที่ 2 เริ่มจากการผสมพอลิเมอร์เข้ากับตัวยาและสารปรุงแต่งอ่ืนๆ ภายใต้อุณหภูมิสูง แล้วสารหลอมนี้จะ
ถูกอัดรีดให้เป็นแผ่นฟิล์ม กระบวนการนี้มีข้อดีที่ไม่จ าเป็นต้องใช้ตัวท าละลายอินทรีย์ แต่มีข้อเสียที่ต้องใช้
อุณหภูมิสูงในการหลอมส่วนผสม ดังนั้นจึงไม่สามารถใช้กับตัวยาส าคัญท่ีไวต่อความร้อน 
 
 
 

รูปที่ 2 ขั้นตอนการเตรียมแผ่นฟิล์มละลายเร็วด้วยวิธีอัดรีดสารหลอมร้อน6 

 
 การกลิ้งให้เป็นแผ่น (Rolling method) วิธีนี้เตรียมแผ่นฟิล์มโดยอาศัยการกลิ้งบนลูกกลิ้ง ขั้นตอน
การเตรียมดังแสดงในรูปที่ 3 เริ่มจากการเตรียมสารละลาย (solution) หรือสารแขวนตะกอน (suspension) 
ของตัวยา พอลิเมอร์ ตัวท าละลาย (น้ าหรือแอลกอฮอล์) สารผสมที่ได้นี้ควรมีสมบัติการไหลและการแผ่ที่ดีบน

Mixing of drug, polymers 
and excipients 

Stirring for 8 h Homogenization Casting on Petriplate 

Drying in hot air oven 
(45-50C) 

Peeling and cutting 

Mixing of hydrophilic 
polymers  

Extrusion 
Addition of drug 
and plasticizer 

Drying and cutting 
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พ้ืนผิวลูกกลิ้ง เมื่อน าไปผ่านการกลิ้ง แล้วระเหยตัวท าละลายออก จะได้แผ่นฟิล์มขนาดใหญ่ ซึ่งจะน ามาตัด
เป็นชิ้นตามขนาดท่ีต้องการต่อไป 
 
 
 

 
รูปที่ 3 ขั้นตอนการเตรียมแผ่นฟิล์มละลายเร็วด้วยวิธีการกลิ้งบนลูกกลิ้ง (ดัดแปลงจาก 6) 

 
 การพ่น (spraying method) วิธีนี้อาศัยการพ่นของเหลวที่เป็นส่วนผสมของตัวยา พอลิเมอร์ สาร
ปรุงแต่งอ่ืนๆ ในตัวท าละลาย โดยของเหลวที่ได้ต้องมีลักษณะใส หรือไม่มีตะกอน มิฉะนั้นอาจอุดตันหัวสเปรย์
ได้ ในการพ่น จะพ่นลงบนแผ่นซับสเตรตที่เหมาะสมและสามารถลอกฟิล์มออกได้โดยง่าย เช่น แผ่นเทฟลอน 
แผ่นแก้ว แผ่นพอลิเอทิลีน 
 
 
 
 

รูปที่ 4 ขั้นตอนการเตรียมแผ่นฟิล์มละลายเร็วด้วยวิธีพน่6   

 
การประเมินแผ่นฟิล์มละลายเร็ว 
 แผ่นฟิล์มที่เตรียมขึ้น ต้องน ามาผ่านการประเมินคุณภาพในด้านต่างๆ ดังนี้ 
 การประเมินด้านกลิ่นรส (organoleptic evaluation) ส าหรับฟิล์มละลายเร็วประเภทผลิตภัณฑ์
อาหารนิยมใช้ taste panel ซึ่งประกอบด้วยอาสาสมัครเพ่ือท าการทดสอบด้านรสชาติ สี กลิ่นของแผ่นฟิล์ม 
หรืออาจใช้วิธีประเมินแบบ in vitro โดยอาศัย taste sensor การทดสอบด้านนี้เน้นการวิเคราะห์ผลการกลบ
รสและความหวานของสูตรต ารับ นอกจากกลิ่นรสของแผ่นฟิล์ม ควรมีการประเมินความรู้สึกเมื่ออยู่ในปาก 
(mouthfeel) โดยอาศัย sensory evaluation3 ด้วย  
 การทดสอบสมบัติ เชิงกล (mechanical properties) ได้แก่ ความหนาของแผ่นฟิล์ม (film 
thickness) การทดสอบความแห้ง (dryness)/ความเหนอะ (tackiness) ของแผ่นฟิล์ม ความต้านแรงดึง 
(tensile strength)  ความยืด (elongation) มอดุลัส (modulus) ความทนต่อการพับ (folding endurance) 
 นอกจากนี้ ในการควบคุมคุณภาพยังมีการทดสอบด้านอ่ืนๆ ประกอบด้วย เช่น การพองตัว 
(swelling), ความใส (transparency), มุมสัมผัส (contact angle), ความสม่ าเสมอของตัวยา (content 
uniformity), เวลาแตกตัว (disintegration time), ลักษณะทางกายภาพของฟิล์ม, ความเป็นกรด-เบสของผิว

Preparation of of drug-
polymer mixture in water 

or alcohol  

Evaporation of 
solvent 

Drug-polymer 
mixture is subject 

to rollers 

Cutting of film 

Spraying of drug-polymer-excipient 
solution over a suitable substrate 

Drying, peeling and 
cutting of film 
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ฟิล์ม (surface pH), การดูดความชื้น (moisture uptake) และการสูญเสียความชื้น (moisture loss) รวมทั้ง
การก่อระคายเคืองในช่องปาก 
 
บรรจุภัณฑ์ 
 บรรจุภัณฑ์ที่เหมาะสมส าหรับแผ่นฟิล์มต้องสามารถปกป้องแผ่นฟิล์มจากการกระแทกระหว่างการ
ขนส่ง การใช้งาน สภาวะแวดล้อมภายนอก เช่น ความชื้น อากาศ ตัวอย่างบรรจุภัณฑ์ที่นิยม เช่น ซองแบบ
เปิดใช้ครั้งเดียว ดังรูปที่ 5 วัสดุที่ใช้ท าซอง เช่น อะลูมิเนียม พลาสติก วัสดุลามิเนต (อะลูมิเนียม/กระดาษ/
พลาสติก) วัสดุประเภทอะลูมิเนียมและพลาสติกบางชนิดสามารถป้องกันการซึมผ่านของความชื้นและ
ออกซิเจนได้ดี การเลือกวัสดุขึ้นกับสมบัติของตัวยาส าคัญ หากยาไวต่อความชื้นมากควรเลือกใช้วัสดุที่สามารถ
กันความชื้นซึมผ่านได้อย่างมีประสิทธิภาพ เช่น แผ่นลามิเนตต่างๆ  
 
  

 
 
 
 
 
 

รูปที่ 5 ซองบรรจุแผ่นฟิล์มละลายเร็วบรรจุยา ondansetron4 (ซ้าย) และ zolmitriptan13,14 (ขวา)   
 
วิธีใช้ฟิล์มละลายเร็ว 
 ฟิล์มส่วนใหญ่บรรจุอยู่ในซองเป็นแผ่นเดี่ยว เวลาใช้ให้ตัดหรือฉีกซองที่ห่อหุ้มฟิล์มอย่างระมัดระวัง
เพ่ือไม่ให้ฟิล์มฉีกขาด จับแผ่นฟิล์มด้วยนิ้วที่แห้ง วางฟิล์มลงบนลิ้น ฟิล์มจะแตกตัวหรือละลายบนลิ้นอย่าง
รวดเร็ว แล้วจึงกลืน โดยไม่จ าเป็นต้องดื่มน้ าตาม 
 
ผลิตภัณฑ์ทางการค้า 
 ตัวอย่างเภสัชภัณฑ์ในรูปฟิล์มละลายเร็วที่มีจ าหน่ายทางการค้า เช่น 
 Setofilm® เป็น orodispersible film ที่มีตัวยาส าคัญคือ ondansetron 4 mg หรือ 8 mg ต่อแผ่น 
(strip) มีข้อบ่งใช้ในการต้านอาเจียนส าหรับผู้ป่วยที่ได้รับเคมีบ าบัด หรือผู้ป่ วยหลังผ่าตัด ใช้ได้ทั้งในผู้ป่วย
ผู้ใหญ่และผู้ป่วยเด็ก15,16 ฟิล์มมีลักษณะทางกายภาพเป็นแผ่นรูปร่างสี่เหลี่ยม สีขาว ฟิล์มมีพ้ืนที่ผิว 3 cm2 
และ 6 cm2 (ส าหรับขนาดยา 4 mg และ 8 mg ตามล าดับ) ฟิล์มแต่ละแผ่นบรรจุในซอง (sachet) ในต ารับมี
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ส า ร ป รุ ง แ ต่ ง ย า  ได้ แ ก่  polyvinyl alcohol, Macrogol 1000, acesulfame potassium, glycerol, 
titanium dioxide, rice starch, levomenthol, polysorbate 80    
 NiQuitin® เป็น mouth strip ที่มีตัวยา nicotine ส าหรับช่วยอดบุหรี่17 เวลาใช้ให้ผู้ป่วยวางแผ่น
ละลายเร็วไว้บริเวณเพดานปาก ฟิล์มจะละลายอย่างรวดเร็ว และสามารถช่วยบรรเทาอาการอยากบุหรี่ในเวลา
เพียงไม่กี่นาที จัดเป็นอีกทางเลือกในการอดบุหรี่นอกเหนือจากการใช้หมากฝรั่งนิโคตินหรือยาอมเม็ดแข็ง 
ผู้ป่วยสามารถใช้ฟิล์มละลายเร็วนิโคตินนี้ได้ถึง 15 แผ่นต่อวัน โดยรับประทานแต่ละแผ่นห่างกันอย่างน้อย 1 
ชม. และสามารถใช้ร่วมกับ nicotine replacement therapy อ่ืนๆ ได้ภายใต้การดูแลของบุคลากรทาง
การแพทย ์
 Gas X® thin strip (Novartis Consumer Health) แผ่นฟิล์มบรรจุยา simethicone 62.5 mg ต่อ
แผ่น18 แต่งกลิ่น peppermint, cinnamon มีข้อบ่งใช้เพ่ือบรรเทาอาการท้องอืด แน่นท้อง และช่วยให้กลิ่น
ปากหอมสดชื่น จัดเป็นยา OTC drug ในการใช้ รับประทานครั้งละ 2-4 แผ่น โดยวางบนลิ้นให้ฟิล์มละลาย
แล้วจึงกลืน รับประทานวันละไม่เกิน 8 แผ่น 
 
บทสรุป 
 แผ่นฟิล์มละลายเร็วจัดเป็นรูปแบบยาที่รับการพัฒนาขึ้นโดยใช้หลักการตั้งต ารับเช่นเดียวกับแผ่นฟิล์ม
ละลายเร็วที่ใช้เป็นอาหาร ผนวกรวมกับแนวคิดของรูปแบบยาเม็ด ODT จุดเด่นของรูปแบบยาประเภทนี้อยู่ที่
การใช้งานที่สะดวก การออกฤทธิ์ที่รวดเร็ว และ bioavailability ที่ดี เหมาะส าหรับผู้ป่วยทั่วไป และ
โดยเฉพาะส าหรับผู้ป่วยกลุ่มเฉพาะ ในมุมมองของผู้ป่วย รูปแบบยานี้ให้ความร่วมมือในการใช้ยาที่ดี ลดโอกาส
ส าลัก ซึ่งถือเป็นข้อดีเหนือยาเม็ด ODT แต่ฟิล์มละลายเร็วยังคงมีข้อจ ากัดเชิงเทคนิคที่ไม่สามารถบรรจุตัวยา
ส าคัญในปริมาณมากเข้าในแผ่นฟิล์มได้จึงไม่เหมาะกับยาที่มีขนาดใช้สูง ในการตั้งต ารับ ต้องให้ความส าคัญต่อ
เทคนิคการกลบรสที่มีประสิทธิภาพ มิฉะนั้นจะไม่สามารถกลบรสยาที่มีรสชาติขมจัดได้ อย่างไรก็ดี ด้วยข้อ
ได้เปรียบหลายประการของรูปแบบยาประเภทนี้ จึงคาดว่าจะเป็นรูปแบบยาที่มีศักยภาพในการวิจัยพัฒนาเพ่ือ
ใช้กับตัวยาส าคัญใหม่ๆ ได้อย่างหลากหลาย รวมทั้งมีโอกาสผสมผสานการพัฒนาต ารับเข้ากับเทคโนโลยี
สมัยใหม่ เช่น nanaoparticle9 หรือ inkjet printing3 เพ่ือการน าส่งขนาดยาที่แม่นย าส าหรับผู้ป่วยเป็น
รายบุคคลได้มากขึ้นในอนาคต 
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