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การทดสอบการผนัแปร 

ของน้ําหนักยาแคปซูลชนิดเปลือกแขง็ตามตาํรายาต่างๆ 
ดร.ภญ. ไตรพร วฒันนาถ 

 

วตัถปุระสงค ์

1. เพือ่ใหผู้อ้่านมคีวามรูเ้กีย่วกบัการทดสอบการผนัแปรของน้ําหนกัยาแคปซูลชนิดเปลอืกแขง็

ตามตํารายาต่างๆ  

2. เพือ่ใหผู้อ้่านสามารถนําไปประยุกตใ์ชใ้นการทดสอบการผนัแปรของน้ําหนกัยาแคปซูลชนิด

เปลอืกแขง็เพือ่ควบคุมคุณภาพของผลติภณัฑย์า 

 

บทนํา 

การผนัแปรของน้ําหนัก (weight variation) เป็นข้อกําหนดหน่ึงในการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภณัฑ์ยาที่แสดงถึงความสมํ่าเสมอของตวัยาในแต่ละหน่วยของผลิตภณัฑ์ โดยอนุมานว่าตัวยา

สําคญัมกีารกระจายตวัสมํ่าเสมอ อกีทัง้ยงัสามารถนําไปใชก้บัการควบคุมคุณภาพระหว่างกระบวนการ

ผลติไดอ้กีดว้ย เน่ืองจากเป็นวธิทีีต่รวจสอบไดส้ะดวก รวดเรว็ และทราบผลในระยะเวลาสัน้ หากพบว่า

ไม่เป็นไปตามมาตรฐานทีก่ําหนดไวจ้ะสามารถดําเนินการแกไ้ขไดอ้ย่างทนัท่วงท ี 

ผลติภณัฑ์ยาและยาจากสมุนไพรแผนปัจจุบนัในรูปแบบแคปซูลชนิดเปลอืกแขง็ได้รบัความ

นิยมและใช้กันอย่างแพร่หลาย การทดสอบการผนัแปรของน้ําหนักของยารูปแบบน้ีมีวิธีและเกณฑ์

มาตรฐานทีเ่หมอืนและแตกต่างกนัไปตามตํารายาต่างๆ  

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขปี พ.ศ. 2561 และ ปี พ.ศ. 2562 เรื่องระบุตํารายา[1,2] กําหนดให้

ตํารายาต่อไปน้ีเป็นตํารายาแผนปัจจุบนั 

1. ตํารายาของประเทศไทย ฉบบัที ่2 เล่มที ่1 ภาค 1 และฉบบัเพิม่เตมิ (Thai 

Pharmacopoeia II, Volume I, Part 1 and Supplements) ซึง่จดัพมิพโ์ดยกระทรวง

สาธารณสุข 

2. ตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย เล่มที ่1 เล่มที ่2 เล่มที ่3 เล่มที ่4 และฉบบัเพิม่เตมิ 

(Thai Herbal Pharmacopoeia Volume I Volume II Volume III Volume IV and 

Supplements) 

3. ตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย พ.ศ. 2560 และฉบบัเพิม่เตมิ (Thai Herbal 

Pharmacopoeia 2017 and Supplements) 

4. ตําราอนิเตอรแ์นชนาลฟารม์าโคเปีย ฉบบัพมิพค์รัง้ที ่5 และฉบบัเพิม่เตมิ (The Fifth 

Edition of The International Pharmacopoeia and Supplements) 
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5. ตําราฟารม์าโคเปียของสหรฐัอเมรกิา ฉบบัพมิพค์รัง้ที ่39 (ค.ศ. 2016) และฉบบัเพิม่เตมิ 

(The United States Pharmacopoeia, Thirty-Ninth Revision, and The National 

Formulary, Thirty-Fourth Edition and Supplements) 

6. ตําราบรติชิฟารม์าโคเปีย ฉบบั ค.ศ. 2016 เล่มที ่1 - 5 (British Pharmacopoeia 2016 

Volume 1 – 5) 

7. ตําราบรติชิฟารม์าโคเปีย (สตัวแพทยศาสตร)์ ฉบบั ค.ศ. 2016 (British Pharmacopoeia 

(Veterinary) 2016) 

8. ตํารายโูรเปียนฟารม์าโคเปีย ฉบบัพมิพค์รัง้ที ่8 (ค.ศ. 2014) และฉบบัเพิม่เตมิ (The 

Eighth Edition of The European Pharmacopoeia and Supplements) 

9. ตําราฟารม์าโคเปียของประเทศญีปุ่่น ฉบบัพมิพค์รัง้ที ่17 และฉบบัเพิม่เตมิ (The 

Seventeenth Edition of The Japanese Pharmacopoeia and Supplements) 

 

วธิทีดสอบการผนัแปรของน้ําหนกัของยาแคปซูลชนิดเปลอืกแขง็สาํหรบัใชก้บัมนุษยแ์ละ

เกณฑม์าตรฐานตามตํารายาดงักล่าวขา้งตน้ สรุปไดด้งัน้ี 

1. ตาํราบริติชฟารม์าโคเปีย ฉบบั ค.ศ. 2016 (British Pharmacopoeia 2016; BP 2016)[3]: มวีธิี

และเกณฑม์าตรฐานดงัน้ี  

วิธี: สุม่ตวัอย่าง 20 แคปซูล ชัง่น้ําหนกัผงยาแต่ละแคปซูล คาํนวณหาค่าเฉลีย่น้ําหนกัผงยา 

เกณฑ์มาตรฐาน: ขึน้กบัค่าเฉลีย่น้ําหนกัผงยาดงัน้ี 

กรณีค่าเฉลีย่น้ําหนกัผงยาน้อยกว่า 300 มลิลกิรมั:  

ตอ้งมไีม่เกนิ 2 แคปซูลทีเ่บีย่งเบนมากกว่า 10% จากค่าเฉลีย่น้ําหนกัผงยาและตอ้งไม่มี

แคปซูลใดเลยทีเ่บีย่งเบนเกนิ 20% 

กรณีค่าเฉลีย่น้ําหนกัผงยามากกว่าหรอืเท่ากบั 300 มลิลกิรมั:  

ตอ้งมไีม่เกนิ 2 แคปซูลทีเ่บีย่งเบนมากกว่า 7.5% จากค่าเฉลีย่น้ําหนกัผงยาและตอ้งไม่มี

แคปซูลใดเลยทีเ่บีย่งเบนเกนิ 15%  

2. ตาํรายูโรเปียนฟารม์าโคเปีย ฉบบัพิมพค์รัง้ท่ี 8 (ค.ศ. 2014) และฉบบัเพ่ิมเติม (The Eighth 

Edition of The European Pharmacopoeia and Supplement; Ph. Eur. 8.0)[4]: มวีธิแีละ

เกณฑม์าตรฐานเหมอืนกบั BP 2016 

3. ตาํราอินเตอรแ์นชนาลฟารม์าโคเปีย ฉบบัพิมพค์รัง้ท่ี 5 และฉบบัเพ่ิมเติม (The Fifth 

Edition of The International Pharmacopoeia and Supplements; Ph. Int. 5th Edition)[5]: 

ทดสอบรวม 2 ขัน้ตอน มวีธิแีละเกณฑม์าตรฐานดงัน้ี  

วิธี:   

ขัน้ตอนที ่1: สุม่ตวัอย่าง 20 แคปซูล ชัง่น้ําหนกัแต่ละแคปซูล คาํนวณหาค่าเฉลีย่น้ําหนกัแคปซูล 
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เกณฑ์มาตรฐาน:  

น้ําหนกัแต่ละแคปซูลตอ้งอยู่ในช่วง ±10% ของค่าเฉลีย่ ถา้มแีคปซูลใดเบีย่งเบนไปจาก

น้ีใหด้าํเนินการต่อในขัน้ตอนที ่2 

ขัน้ตอนที ่2: ชัง่น้ําหนกัผงยาแต่ละแคปซูลทีใ่ชใ้นขัน้ตอนที ่1 คาํนวณหาค่าเฉลีย่น้ําหนกัผงยา 

เกณฑ์มาตรฐาน: ขึน้กบัค่าเฉลีย่น้ําหนกัผงยาดงัน้ี 

กรณีค่าเฉลีย่น้ําหนกัผงยาน้อยกว่า 300 มลิลกิรมั:  

ตอ้งมไีม่น้อยกว่า 18 แคปซูลทีเ่บีย่งเบนอยู่ในช่วง ±10.0% จากค่าเฉลีย่น้ําหนกัผงยา

และตอ้งมไีม่เกนิ 2 แคปซูลทีเ่บีย่งเบนอยู่ในช่วง ±20.0% 

กรณีค่าเฉลีย่น้ําหนกัผงยามากกว่าหรอืเท่ากบั 300 มลิลกิรมั:  

ตอ้งมไีม่น้อยกว่า 18 แคปซูลทีเ่บีย่งเบนอยู่ในช่วง ±7.5% จากค่าเฉลีย่น้ําหนกัผงยา

และตอ้งมไีม่เกนิ 2 แคปซูลทีเ่บีย่งเบนอยู่ในช่วง ±15.0% 

4. ตาํราฟารม์าโคเปียของสหรฐัอเมริกา ฉบบัพิมพค์รัง้ท่ี 39 (ค.ศ. 2016) และฉบบัเพ่ิมเติม 

(The United States Pharmacopoeia, Thirty-Ninth Revision, and The National 

Formulary, Thirty-Fourth Edition and Supplements (USP39-NF34)[6]: มวีธิแีละเกณฑ์

มาตรฐานดงัน้ี  

วิธี: สุม่ตวัอย่าง 30 แคปซูล ชัง่น้ําหนกัผงยาแต่ละแคปซูลจาํนวน 10 แคปซูล คาํนวณหาค่าเฉลีย่

น้ําหนกัผงยาและปรมิาณตวัยาสาํคญัในแต่ละแคปซูลในรปูเปอรเ์ซน็ตข์องปรมิาณทีแ่จง้ คาํนวณ 

Acceptance Value ตอ้งทาํการทดสอบซ้ําอกี 20 แคปซูลหากการทดสอบครัง้แรกผดิมาตรฐาน 

เกณฑ์มาตรฐาน: Acceptance Value (10 แคปซูล) น้อยกว่าหรอืเท่ากบั 15.0%  

5. ตาํราฟารม์าโคเปียของประเทศญ่ีปุ่ น ฉบบัพิมพค์รัง้ท่ี 17 และฉบบัเพ่ิมเติม (The 

Seventeenth Edition of The Japanese Pharmacopoeia and Supplements; JP 17th 

Edition)[7]: มวีธิแีละเกณฑม์าตรฐานเหมอืนกบั USP39-NF34 

6. ตาํรายาของประเทศไทย ฉบบัท่ี 2 เล่มท่ี 1 ภาค 1 และฉบบัเพ่ิมเติม (Thai Pharmacopoeia 

II, Volume I, Part 1 and Supplements; TP II)[8]: มวีธิแีละเกณฑม์าตรฐานเหมอืนกบั USP39-

NF34 

7. ตาํรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia; THP)[9]: สาํหรบัยาจาก

สมุนไพรแผนปัจจุบนัในรูปแบบแคปซูลชนิดเปลอืกแขง็มวีธิแีละเกณฑม์าตรฐานดงัน้ี 

วิธี: สุม่ตวัอย่าง 10 แคปซูล ชัง่น้ําหนกัผงยาแต่ละแคปซูล คาํนวณหาค่าเฉลีย่น้ําหนกัผงยา 

เกณฑ์มาตรฐาน:  

 ตอ้งมไีม่เกนิ 2 แคปซูลทีน้ํ่าหนกัผงยาเบีย่งเบนมากกว่า 10% จากน้ําหนกัทีแ่จง้บนฉลากหรอื

จากน้ําหนกัผงยาเฉลีย่ทีใ่ชใ้นการตรวจวเิคราะหป์รมิาณตวัยาสาํคญัหากไม่ระบุน้ําหนกัไว ้และ

ไม่มแีคปซูลใดทีเ่บีย่ง เบนมากกว่า 20% 
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หมายเหตุ:  

ตําราฟารม์าโคเปียของสหรฐัอเมรกิา (USP-NF)[10] จดัใหส้มุนไพรเป็นผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร (dietary 

supplements) และมขีอ้กําหนดเฉพาะสําหรบัการทดสอบการผนัแปรของน้ําหนกัผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร

ในรปูแบบแคปซูลชนิดเปลอืกแขง็ โดยใชก้ารทดสอบรวม 3 ขัน้ตอน มวีธิแีละเกณฑม์าตรฐานดงัน้ี  

วิธี:  

ขัน้ตอนที ่1: สุม่ตวัอย่าง 20 แคปซูล ชัง่น้ําหนกัแต่ละแคปซูล คาํนวณหาค่าเฉลีย่น้ําหนกัแคปซูล 

เกณฑ์มาตรฐาน:  

น้ําหนกัแต่ละแคปซูลตอ้งอยู่ในช่วง 90-110% ของค่าเฉลีย่ ถา้มแีคปซูลใดเบีย่งเบนไปจากน้ีให้

ดาํเนินการต่อในขัน้ตอนที ่2 

ขัน้ตอนที ่2: ชัง่น้ําหนกัผงยาแต่ละแคปซูลทีใ่ชใ้นขัน้ตอนที ่1 คาํนวณหาค่าเฉลีย่น้ําหนกัผงยา 

เกณฑ์มาตรฐาน:  

ตอ้งมไีม่เกนิ 2 แคปซูลทีเ่บีย่งเบนมากกว่า 10% จากค่าเฉลีย่น้ําหนกัผงยาและตอ้งไม่มแีคปซูล

ใดเลยทีเ่บีย่งเบนมากกว่า 25%  

ถา้มมีากกวา่ 2 แต่ไม่เกนิ 6 แคปซูลทีน้ํ่าหนกัผงยาเบีย่งเบนอยู่ในช่วง 10-25% จากค่าเฉลีย่

น้ําหนกัผงยา ใหด้าํเนินการต่อในขัน้ตอนที ่3  

ขัน้ตอนที ่3: ทําเพิม่อกี 40 แคปซูล รวมเป็น 60 แคปซูล หาค่าเฉลีย่น้ําหนกัผงยาของ 60 แคปซูล  

เกณฑ์มาตรฐาน:  

ตอ้งมไีม่เกนิ 6 แคปซูลทีเ่บีย่งเบนมากกว่า 10% จากค่าเฉลีย่น้ําหนกัผงยา และตอ้งไม่มี

แคปซูลใดเลยทีเ่บีย่งเบนมากกว่า 25%  

ดงันัน้หอ้งปฏบิตักิารตรวจวเิคราะหท์ีจ่ะนําวธิกีารทดสอบและเกณฑม์าตรฐานไปใชก้บัผลติภณัฑ์

ยาทีจ่ะตรวจวเิคราะห ์ควรทําความเขา้ใจในเน้ือหาและรายละเอยีด เพือ่ใหส้ามารถปฏบิตังิานไดถู้กตอ้ง

ต่อไป 
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