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1. เพื่อใหผู้อ่้านมคีวามเขา้ใจถงึความสาํคญัของสารมาตรฐานทีใ่ชใ้นการควบคุมคุณภาพ

ผลติภณัฑจ์ากสมุนไพรฟ้าทะลายโจร 

2. เพื่อใหผู้อ่้านมคีวามรูใ้นการผลติสารมาตรฐานสมนุไพรฟ้าทะลายโจร 

 

บทนํา            

สารมาตรฐานสมุนไพรมคีวามสําคญัอย่างยิง่ในการควบคุมคุณภาพของสารสําคญัในพืช

สมุนไพรและผลติภณัฑจ์ากสมุนไพร วธิวีเิคราะหเ์พื่อหาปรมิาณสารสําคญัในสมุนไพร รวมทัง้การตรวจ

เอกลกัษณ์เพื่อการควบคุมคุณภาพสมนุไพรส่วนใหญ่ตอ้งใชส้ารมาตรฐานเป็นตวัเปรยีบเทยีบ ดงันัน้สาร

มาตรฐานจงึมคีวามสําคญัและมผีลโดยตรงต่อผลการวเิคราะห ์สารมาตรฐานสมุนไพรเป็นสารสําคญัทีม่ ี

ความบรสิุทธิส์ูงอาจได้จากการสงัเคราะห์หรอืจากการสกดัแยกจากสมุนไพรนัน้ๆ แล้วนํามาทําให้มี

ความบรสิุทธส์งู ผ่านการทดสอบและเขา้ขบวนการผลติเป็นสารมาตรฐาน 

 

 

ฟ้าทะลายโจร เป็นไมล้ม้ลุก สงูประมาณ 30-70 เซนตเิมตร กิง่เป็นใบสีเ่หลีย่ม ใบเลีย้งเดีย่วสี

เขยีวเขม้เป็นมนั มดีอกออกทีป่ลายกิง่และซอกใบ ดอกยอ่ยมกีลบีดอกสขีาว โคนกลบีตดิกนั ปลายแยก

เป็น 2 ปาก ปากบนม ี3 กลบี และมเีสน้สมีว่งแดงพาดอยู ่ส่วนปากล่างม ี2 กลบี ลกัษณะของผล จะเป็น

ฝัก เมือ่แก่จะเป็นสน้ํีาตาล ภายในมเีมลด็จาํนวนมาก สามารถนํามาใชป้ระโยชน์ไดท้ัง้ตน้ 

 

ฟ้าทะลายโจร มชีื่อทางวทิยาศาสตรว์่า  Andrographis paniculata (Burm. f.) Nees เป็นพชื

ลม้ลุกฤดูเดยีว ในตระกูล Acanthaceae มถีิน่กําเนิดจากอนิเดยีและศรลีงักา พบไดท้ัว่ไปในแถบเอเชยี 

เป็นสมุนไพรที่ใช้กนัอย่างแพร่หลายมาเป็นเวลานาน มรีสขม มฤีทธิล์ดไข้ แก้ท้องเสยี ลดอาการคอ

อกัเสบ โดยมสีารสาํคญัคอื กลุ่ม diterpene lactones ซึง่ไดแ้ก่ andrographolide, neoandrographolide, 

14-deoxy-11,12-didehydroandrographolide และกลุ่ม flavonoids เป็นต้น ปัจจุบนัมกีารใช้ยาน้ีอย่าง

กว้างขวางทัง้เป็นยาสามญัประจําบ้านและใช้ในโรงพยาบาล  นอกจากน้ีรฐับาลยงัส่งเสรมิการใช้ยา

สมุนไพรเพื่อทดแทนยาแผนปัจจุบันตามแผนยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี ด้านสาธารณสุขและส่งเสริม

อุตสาหกรรมการผลติสมุนไพรเพื่อการส่งออกไปยงัต่างประเทศ ฟ้าทะลายโจรเป็นหน่ึงในสมุนไพรที่

ไดร้บัการส่งเสรมิใหเ้ป็นยาพฒันาจากสมุนไพรซึง่บรรจุอยู่ในบญัชยีาหลกัแห่งชาต ิปัจจุบนัมกีารใชย้าน้ี
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อย่างแพร่หลายทัง้ขายตามรา้นขายยาและการจ่ายยาในโรงพยาบาล  จงึทําใหบ้รษิทัผูผ้ลติยาสมุนไพร 

โรงพยาบาลและกลุ่มเกษตรกรผลติภณัฑท์อ้งถิน่มกีารนําฟ้าทะลายโจรมาผลติยาเพิม่ขึน้ อย่างไรกต็าม

วตัถุดบิจากธรรมชาติจะมปีรมิาณสารสําคญัแตกต่างกนัไปตามอายุพชื ฤดูที่เก็บเกี่ยว การตากแห้ง

ดงันัน้การควบคุมปรมิาณสารสําคญัของวตัถุดบิที่มาจากแหล่งต่างๆ จงึมคีวามจําเป็นอย่างยิง่เพื่อให้

มัน่ใจในคุณภาพของวตัถุดบิทีจ่ะนําไปผลติเป็นยาต่อไป    

 

การควบคุมคุณภาพวตัถุดบิฟ้าทะลายตามตํารายาของสหรฐัอเมรกิาฉบบัที่ 39 (USP39) มี

การวเิคราะห์หาปรมิาณของ diterpene lactones ในวตัถุดบิจากใบและต้น (andrographis) ผงละเอยีด

ของใบและต้น (powdered andrographis) และผงสารสกัดฟ้าทะลายโจร (powdered andrographis 

extract)  โดยวิเคราะห์ด้วยวิธี  High Performance Liquid Chromatography (HPLC) ต้อ ง ใช้สาร

มาตรฐาน andrographolide ในการวเิคราะห์หาปรมิาณ diterpene lactones ในรูปผลรวมของปรมิาณ 

andrographolide, neoandrographolide, 1 4 - deoxy-1 1 , 1 2 - didehydroandrographolide แ ล ะ 

andrograpanin ซึ่งได้จากการคํานวณเปรยีบเทียบกับสารมาตรฐาน andrographolide นอกจากจะมี

ขอ้กําหนดของปรมิาณ diterpene lactones ในรปูของผลรวมของสารทัง้ 4 ชนิดดงักล่าวขา้งตน้ ยงัมกีาร

กํ าหนดปริมาณสาร  14 - deoxy-11 , 1 2 - didehydroandrographolide ใน โมโนกราฟ  powdered 

andrographis extract ไว้ไม่เกนิ 15% ของผลรวมของ diterpene lactones ซึ่งสามารถคํานวณได้จาก

การวเิคราะหเ์ทยีบกบัสารมาตรฐาน andrographolide เช่นกนั สารน้ีจะปรมิาณเพิม่ขึน้จากการสลายตวั

ของ andrographolide ในสภาวะที่เป็นด่าง ซึ่งสาร 14-deoxy-11,12-didehydroandrographolide น้ี มี

ผลต่อระบบหวัใจและหลอดเลอืดโดยมฤีทธิใ์นการขยายหลอดเลอืดและลดการเต้นของหวัใจ ผูบ้รโิภคที่

ไดร้บัฟ้าทะลายโจรทีม่สีารน้ีในปรมิาณมากอาจมผีลใหเ้กดิอาการความดนัโลหติตํ่า จงึควรระมดัระวงัใน

การจ่ายยาน้ีใหก้บัผู้ป่วยที่มภีาวะความดนัโลหติตํ่า นอกจากน้ีสภาวะเมื่อ andrographolide ในรปูผลกึ 

amorphous สั ม ผั ส ค ว า ม ร้ อ น ที่ ม า ก ก ว่ า  7 0 oC จ ะ ส ล า ย ตั ว เ ป็ น  1 4 - deoxy-1 1 , 1 2 -

didehydroandrographolide เช่นกนัดงันัน้ขัน้ตอนในการผลติและการเกบ็รกัษาผลติภณัฑจ์ากฟ้าทะลาย

โจรควรหลกีเลีย่งสภาวะทีจ่ะทาํใหเ้กดิการสลายตวัน้ี 

 

จากข้อกําหนดดังกล่าวสารมาตรฐาน andrographolide จึงมีความสําคัญอย่างยิ่งในการ

ควบคุมคุณภาพของวตัถุดบิและผลติภณัฑฟ้์าทะลายโจร สารมาตรฐานน้ีตอ้งสัง่ซือ้จากต่างประเทศซึง่มี

ราคาค่อนข้างสูง ในแต่ละปีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ซึ่งเป็นหน่วยงานคุ้มครองผู้บริโภคต้องใช้

งบประมาณในการซื้อสารมาตรฐาน andrographolide เพิ่มขึ้นตามปริมาณงานควบคุมคุณภาพ

ผลติภณัฑฟ้์าทะลายโจรในทอ้งตลาดทีม่จีาํนวนเพิม่มากขึน้ ศูนยส์ารมาตรฐานยาและวตัถุเสพตดิ สาํนัก

ยาและวตัถุเสพตดิ กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทยจ์งึมแีนวคดิในการผลติสารมาตรฐาน andrographolide 

เพื่อนํามาใชใ้นการควบคุมคุณภาพฟ้าทะลายโจรเพื่อทดแทนการนําเขา้สารมาตรฐานจากต่างประเทศ 

โดยเริม่จากการพฒันาวธิกีารสกดัสาร andrographolide จากใบของฟ้าทะลายโจร แล้วนํามาแยกให้

บรสิุทธิแ์ละมปีรมิาณมากพอที่จะนํามาผลติเป็นสารมาตรฐาน ทําการตรวจเอกลกัษณ์เพื่อยนืยนัชนิด

ของสาร andrographolide ทีแ่ยกออกมาได ้ทดสอบความเป็นเน้ือเดยีวกนั รวมทัง้ทดสอบความบรสิุทธิ ์
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ของสารเพื่อทําการกําหนดค่าความบริสุทธิข์องสารมาตรฐาน andrographolide ที่ผลิตขึ้น โดย

ดาํเนินการตามขัน้ตอนการผลติวสัดุอา้งองิตามระบบคุณภาพ ISO17034 

 

ในการผลติสารมาตรฐาน andrographolide น้ี เป็นการสกดัสาร andrographolide จากใบของ

ฟ้าทะลายโจรด้วยคลอโรฟอร์ม แล้วนํามาแยกและทําให้บรสิุทธิโ์ดยการตกผลกึซํ้าด้วยเอทานอล ใช้

หลกัการเลอืกตวัทําละลายให้เหมาะสมที่สามารถสกดั andrographolide ได้ในปรมิาณสูงแต่ม ีสารเจอื

ปนอื่นๆ ออกมาในปรมิาณน้อย  แล้วจงึนําสารสกดัที่ได้มาแยกให้ได้  andrographolide ที่บรสิุทธิข์ ึ้น 

โดยปกตกิารแยก andrographolide ในสารสกดัออกจากสารอื่นๆ สามารถทําไดห้ลายวธิไีดแ้ก่ การแยก

ด้วยวธิคีอลมัน์โครมาโทกราฟี (column chromatography) วธิ ีflash column chromatography สําหรบั

วิธีที่พัฒนาขึ้นเป็นการแยก andrographolide และทําให้บริสุทธิด์้วยเทคนิคการตกผลึกซํ้าโดยใช้

หลกัการความแตกต่างของค่าการละลายของสารที่ต้องการกบัสารเจอืปนอยู่เมื่อมกีารเปลี่ยนแปลง

อุณหภูม ิเมื่อไดต้วัทําละลายและสภาวะทีเ่หมาะสมสารทีต่้องการจะตกผลกึออกมา วธิน้ีีจะสามารถแยก

สารให้บรสิุทธิไ์ด้อย่างรวดเรว็และได้สารที่ต้องการในปรมิาณค่อนขา้งสูง เป็นวธิทีี่สะดวก ขัน้ตอนไม่

ยุง่ยากซบัซอ้น แต่สามารถแยกสาร andrographolide ในฟ้าทะลายโจรออกจากสาร diterpene lactones 

ชนิดอื่นไดอ้ยา่งเฉพาะเจาะจงและมปีระสทิธภิาพ  

 

เมื่อทําการสกดัแยกและตกผลกึซํ้าจนได้สาร andrographolide ที่มปีรมิาณและความบรสิุทธิ ์

มากพอ นําไปตรวจยนืยนัเอกลกัษณ์และความบรสิุทธิด์้วยวธิ ีIR spectroscopy, mass spectroscopy, 
1H-NMR spectroscopy และ differential scanning calorimetry เมื่อตรวจยนืยนัแล้วจงึ นําไปทดสอบ

ความเป็นเน้ือเดยีวกนัของสาร andrographolide ทีผ่ลติขึน้ นําไปกําหนดค่าความบรสิุทธิโ์ดยวธิ ีUPLC 

ซึ่งเป็นวิธีที่พัฒนาขึ้นโดยศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด แล้วนํามาผลิตเป็นสารมาตรฐาน

กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์andrographolide (Andrographolide DMSc reference standard) เป็นสาร

มาตรฐานจากสมุนไพรชนิดแรกทีผ่ลติและมจีาํหน่ายทีก่รมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์โดยราคาถูกกว่าการ

นําเขา้สารมาตรฐานชนิดน้ีจากต่างประเทศประมาณ 5 เท่า ผู้ประกอบการผลติยาพฒันาจากสมุนไพร

สามารถนําไปใช้เป็นสารมาตรฐานในการตรวจวเิคราะห์วตัถุดบิเพื่อหาปรมิาณสาร andrographolide 

และใช้ในการควบคุมคุณภาพผลติภณัฑ์ฟ้าทะลายโจรที่มกีารผลติในประเทศซึ่งเป็นการส่งเสรมิการ

ส่งออกผลติภณัฑส์มุนไพรไทยทีไ่ดม้าตรฐานไปยงัต่างประเทศ นอกจากน้ีการวจิยัยงัสามารถนําไปเป็น

ตวัเปรยีบเทียบเพื่อต่อยอดงานวิจยั ใช้ในการทดสอบฤทธิ ์ทดสอบความเป็นพษิและกําหนดขนาด 

(dose) ของสารสาํคญัเพื่อการพฒันาผลติภณัฑต่์อไป 
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