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บทคัดย่อ 

การศึกษาน้ีมีวตัถุประสงค์เพื่อพฒันาผลิตภณัฑ์รูปแบบยาเม็ดจากต ารับยาสมุนไพรล่ิวเว่ยต้ี์

หวง ให้ไดผ้ลิตภณัฑ์มีคุณภาพตามเกณฑ์มาตรฐานและมีความคงสภาพท่ีดี การศึกษาเร่ิมจากการน า

วตัถุดิบสมุนไพรในต ารับมาตรวจสอบคุณภาพโดยอาศยัเกณฑ์ตามเภสัชต ารับของสาธารณรัฐ

ประชาชนจีน (2005) จากนั้นน าสมุนไพรท่ีผา่นการตรวจสอบมาสกดัโดยวธีิตม้แบบดั้งเดิม (TC) และ

วิธีรีฟลกัส์ดว้ยน ้ า (RW) น าสารสกดัของแต่ละวิธีมาท าให้เขม้ขน้ แลว้น าไปวิเคราะห์หาปริมาณสาร 

loganin เพื่อเปรียบเทียบขนาดในการให้ยาของสารสกดั เลือกสารสกดัท่ีมีขนาดในการให้ยาต ่ากว่า

เพื่อน าไปพฒันาต ารับยาเมด็ต่อไป น ายาเมด็ท่ีพฒันาไดไ้ปตรวจสอบคุณภาพ และความคงสภาพ ตาม

แนวทางการควบคุมคุณภาพผลิตภณัฑ์ยาจากสมุนไพรของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ผล

การวิเคราะห์เปรียบเทียบขนาดในการให้ยาของสารสกดัจาก 2 วิธี พบวา่สารสกดั RW มีปริมาณสาร 

loganin มากกว่า (0.342%) จึงท าให้มีขนาดในการให้ยาท่ีต ่ากวา่ ดงันั้นจึงน าสารสกดั RW มาใช้เป็น

ตัวยาส าคัญ ส าหรับการพัฒนาต ารับยาเม็ด ในขั้นตอนการศึกษาก่อนการตั้ งต ารับ ได้ทดสอบ

ความสามารถในการดูดซบัสารสกดัของสารช่วยดูดซบั ความแขง็ และความกร่อนของเม็ดยา จากนั้น

น าผลท่ีได้จากการศึกษาก่อนการตั้งสูตรต ารับมาใช้เป็นขอ้มูลในการพฒันาต ารับยาเม็ดโดยวิธีการ

เตรียมแกรนูลเปียก สูตรต ารับท่ีเหมาะสมประกอบดว้ยสารสกดั RW แป้งขา้วโพด เซลลูโลสไมโคร
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คริสตลั ทลัคมับริสุทธ์ิ แมกนีเซียมสเตียเรต  และ ซิลิกอนไดออกไซด ์ผลิตภณัฑ์ยาเมด็ท่ีไดผ้า่นเกณฑ์

ท่ีระบุไวใ้นแนวทางการควบคุมคุณภาพผลิตภณัฑย์าจากสมุนไพรของส านกังานคณะกรรมการอาหาร

และยา ส าหรับการทดสอบความคงสภาพของผลิตภณัฑ์ภายใตส้ภาวะเร่ง พบว่าผลิตภณัฑ์ยาเม็ดมี

ความคงสภาพตลอดระยะเวลาท่ีศึกษา จากผลการศึกษาจึงสามารถสรุปได้ว่ายาเม็ดจากสารสกัด

สมุนไพรต ารับล่ิวเวย่ต้ี์หวงท่ีพฒันาข้ึนมานั้นมีคุณภาพท่ีดี มีความปลอดภยั และมีความสะดวกในการ

ใช ้ดงันั้นผลิตภณัฑด์งักล่าวจึงสามารถน าไปใชเ้ป็นผลิตภณัฑท์างเลือกหน่ึงส าหรับการแพทยแ์ผนจีน

ในยคุปัจจุบนั  
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ABSTRACT 

 This study aimed to develop Liu Wei Di Huang (LWDH) formula in 

tablet dosage form that has quality and stability. Raw materials used in this 

formula were evaluated followed Pharmacopoeia of People’s Republic of 

China (2005) after that LWDH formula was extracted by two different 

methods; decoction (TC) and reflux with water (RW). Each of the obtained 

extract was concentrated and then analyzed by HPLC-PDA using loganin as 

the bioactive marker. The extract with higher loganin content was selected and 

developed into tablet dosage form. The tablets were evaluated for their quality 

and stability followed quality control for finished herbal products guidelines of 

Thai FDA. As results of HPLC analysis, the RW extract revealed higher 

percentage of loganin (0.342 %) than the TC extract. Therefore, the RW extract 

was used as an active ingredient in this study. Studies of pre-formulation; test 

of adsorptibility of adsorbent, tablet’s strength and friability, were done 

initially. Based on the pre-formulation studies, the RW extract was formulated 

into tablet dosage form by wet granulation method. The best formulation of 

LWDH tablets included Avicel® PH101, corn starch, purified talcum, 

magnesium stearate and Cab-osil®. The tablets were uniformly in weight 
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variation, robust in friability evaluation and disintegrated in less than 30 min. 

They also showed about their 97.40 % label amount of the active component 

and their safety profile in the evaluation of microbial and heavy metal 

contamination. For the evaluation of stability, the tablets were exposed to the 

accelerated condition and found stable under the provided condition. This 

study may be concluded that the formulated tablets of LWDH formula can be 

used as an alternative product for the traditional Chinese medicine with quality, 

safety and ease for administration.  

 


