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คำนำ 
 

  กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก โดยกองพัฒนายาแผนไทยและสมุนไพร                      
ได้พิจารณาเห็นความสำคัญของการนำกัญชามาใช้ประโยชน์ทางการแพทย์แผนไทย ซึ่งทำการวิจัยและพัฒนา
ตำร ับยาท ี ่ม ีก ัญชาปร ุงผสมจากการรวบรวมตำราทางการแพทย ์แผนไทยและการแพทย ์พ ื ้นบ ้าน                           
จากการรวบรวมตำรับยาในสมัยสมเด็จพระนารายณ์มหาราช พบว่า ตำรับยาศุขไสยาศน์ซึ ่งมีกัญชาเป็น
ส่วนประกอบหลักในการรักษาอาการนอนไม่หลับและเบื ่ออาหาร  อย่างไรก็ตาม ในตำรับยาประกอบ                     
ด้วยสมุนไพรกัญชาและสมุนไพรรสร้อน พบรายงานอาการไม่พึงประสงค์หลังการใช้ยาในผู ้ป่วย ได้แก่             
อาการทางระบบทางเดินอาหาร (ร้อนปาก คอและท้อง) อาการคอแห้ง อาการร้อนร่างกาย มีเหงื ่อออก           
อาการหัวใจเต้นเร็ว และอาการมึนงงศีรษะ นอกจากนี้ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้สรุปข้อมูลรายงาน
การใช้ผลิตภัณฑ์กัญชาตำรับแผนไทยจากผู้ป่วยมีการใช้ตำรับศุขไสยาศน์ พบว่า มีอาการไม่พึงประสงค์แสบ
ร้อนกลางอก จากข้อมูลข้างต้น ทำให้ควรระวังการใช้ยาในผู้ป่วยโรคแผลเปื่อย เพปติกและโรคกรดไหลย้อน 
เนื ่องจากยามีผลระคายเคืองต่อระบบทางเดินอาหาร เพ่ือให้มีรูปแบบที่มีความเหมาะสมตามช่องทาง                   
การบริหารตำรับยาสะดวก เพ่ิมความร่วมมือในการใช้ยา และลดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา                            

 วัตถุประสงค์ในการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ 
และกรรมวิธีการผลิต ที่มีคุณภาพและความคงสภาพตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป สามารถกำหนดแนว
ทางการเก็บรักษา สภาวะการเก็บรักษา และอายุการเก็บรักษาของยา เตรียมได้อย่างเหมาะสม เพื่อให้สามารถ
นำไปพัฒนาต่อยอดในการผลิตเชิงอุตสาหกรรม (production scale) ต่อไป 
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บทที่ 1 บทนำ 
 
1.1 ความเป็นมาและความสำคัญของปัญหา 

 สำหรับยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี (พ.ศ. 2561 - 2580) ภายใต้ว ิส ัยทัศน์ “ประเทศไทยมี                       
ความมั่นคง มั่งคั ่ง ยั ่งยืน เป็นประเทศพัฒนาแล้ว ด้วยการพัฒนาตามหลักปรัชญาของเศรษฐกิจพอเพียง”                 
เพื่อสนองตอบต่อผลประโยชน์แห่งชาติ ด้วยการขับเคลื่อนด้วยนวัตกรรม เทคโนโลยี และความคิดสร้างสรรค์ 
และแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 13 (พ.ศ.2566-2570) ได้กำหนดทิศทางให้ประเทศ
สามารถก้าวข้ามความท้าทาย เพื ่อให้ประเทศไทยมีความมั ่นคง มั ่งคั ่ง ยั ่งยืน เป็นประเทศพัฒนาแล้ว                           
ด้วยการพัฒนาตามหลักปรัชญาของเศรษฐกิจพอเพียง จึงจำเป็นต้องเร่งรัดผลักดันการปรับโครงสร้างเศรษฐกิจ
ภาคการผลิตเพื ่อเปลี ่ยนผ่านสู ่การขับเคลื ่อนเศรษฐกิจ โดยนวัตกรรมและมุ ่งสู ่การพัฒนาอย่างยั ่งยืน                        
โดยการสร้างมูลค่าเพิ่มให้อุตสาหกรรมทางการแพทย์และสุขภาพ พัฒนาการผลิตยาและสมุนไพร เพื่อให้
เพียงพอต่อความต้องการใช้ในประเทศ ลดการนำเข้าและสร้างความมั่นคงของระบบสาธารณสุขในระยะยาว 
นั้น ปัจจุบันอุตสาหกรรมสมุนไพรของไทยภายใต้การดำเนินงานตามแผนปฏิบัติการด้านสมุนไพรแห่งชาติ        
ฉบับที่ 2 พ.ศ. 2566 - 2570 ประเทศไทยมีการส่งออกวัตถุดิบสมุนไพรคุณภาพ และผลิตภัณฑ์สมุนไพร                 
เป็นอันดับหนึ่งในภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ หรือคิดเป็นมูลค่าทั้งสิ ้นกว่า 12,211 ล้านบาท มีขนาดตลาด
สมุนไพรหรือมูลค่าการบริโภค เฉลี ่ย 46,916.44 ล้านบาท อุตสาหกรรมสมุนไพรจึงมีความสำคัญ                             
ในการพัฒนาประเทศเพื่อให้เกิดความสามารถในการแข่งขัน ลดความเหลื่อมล้ำและเพิ่มผลิตภาพการผลิต                
บนฐาน การใช้ภูมิปัญญาและนวัตกรรม(1),(2),(3) 

 ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ (ฉบับที่ 7) พ.ศ. 2562 ได้ปรับแก้ไขเพิ่มเติมกฎหมายว่า
ด้วยยาเสพติดให้โทษโดยระบุให้เพิ่มข้อความในมาตรา 26/2 ว่าด้วยห้ามมิให้ผู้ใดผลิต นำเข้า หรือส่งออก                  
ซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 เว้นแต่กรณีจำเป็นเพ่ือประโยชน์ของทางราชการ การแพทย์ การรักษาผู้ป่วย 
หรือการศึกษาวิจัยและพัฒนา ทั้งนี้ ให้รวมถึง การเกษตรกรรม พาณิชยกรรม วิทยาศาสตร์ หรืออุตสาหกรรม 
เพื่อประโยชน์ทางการแพทย์ด้วย จากการปรับแก้ไขเพิ่มเติมในพระราชบัญญัติฉบับนี้ มีผลต่อการเพิ่มโอกาส  
ในการเข้าถึงของประชาชนในการใช้ประโยชน์ทางการแพทย์แผนไทยและแผนปัจจุบัน สำหรับปร ะกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 พ.ศ.2563 ได้ยกเว้นส่วนของเปลือก ลำต้น 
เส้นใย กิ่งก้าน และราก ใบซึ่งไม่มียอดหรือช่อดอกติดมาด้วย สารสกัด กากหรือเศษที่เหลือจากการสกัดกัญชา
ที ่มีสารเตตราไฮโดรแคนนาบินอล ไม่เกินร้อยละ 0.2 โดยน้ำหนัก และประกาศกระทรวงสาธารณสุข                  
เรื่อง ระบุชื่อยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 พ.ศ.2565 เฉพาะสารสกัดจากพืชกัญชาและกัญชงที่มีสารเตตรา
ไฮโดรแคนนาบินอลเกินร้อยละ 0.2 โดยน้ำหนัก จัดเป็นยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 ดังนั้น ส่วนต่าง ๆ ของพืช
กัญชาจึงไม่จัดเป็นยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 นอกจากนี้ แผนปฏิบัติการด้านสมุนไพรแห่งชาติ ฉบับที่ 2 
พ.ศ. 2566-2570 ซึ่งส่งเสริมการบริโภคผลิตภัณฑ์สมุนไพรอย่างเหมาะสม ผู้บริโภคมีทัศคดีที่ดีต่อผลิตภัณฑ์
สมุนไพร มีระบบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ที่เอื้อต่อการพัฒนาทางเศรษฐกิจและสมุนไพร รวมถึง การพัฒนา
และสร้างเสริมศักยภาพของผู้ประกอบการและอุตสาหกรรมสมุนไพรตลอดห่วงโซ่อุปทาน เน้นการสร้าง
ศักยภาพผู้ประกอบการรายย่อย พัฒนาระบบนิเวศที่เอ้ือต่อการพัฒนาอุตสาหกรรมสมุนไพรของประเทศ นั้น(3), (4), (5), (6) 

 พืชกัญชา (Cannabis sativa L. subsp. sativa) ต้นกำเนิดอยู่แถบเอเชียกลาง และกระจายปลูก
ในหลายๆส่วนของโลก เป็นพืชที่มีประวัติการใช้ประโยชน์ทางการแพทย์  ยารักษาโรค อาหาร และการใช้                
ในพิธีกรรมต่างๆ โดยมีลักษณะทางพฤกษศาสตร์เป็นพืชไม้ล้มลุกปีเดียว ลำต้นตั้งตรง มีขนสีเขียวอมเทาและ 
ไม่ค่อยแตกสาขา ใบเดี่ยว รูปฝ่ามือ เรียงสลับ ขอบใบเว้าลึกจนถึงจุดโคนใบเป็น 5-7 แฉก ดอกแยกเพศ              
อยู่ต่างต้น ออกเป็นช่อตามง่ามใบและปลายยอด อยู่ในวงศ์แคนนาบาซี (Cannabidaceae) ประกอบด้วย              
สารไฟโตแคนนาบินอยด์ มากกว่า 120 ชนิด ได้แก่ สารเตตร้าไฮโดรแคนนาบินอยด์ (tetrahydrocannabinol 
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(THC)) แคนนาบิไดออล (cannabidiol (CBD)) รวมถึงเทอร์ปีน (terpenes) และน้ำมันหอมระเหยต่างๆ                 
ซึ่งสารเตตร้าไฮโดรแคนนาบินอยด์มีผลต่อการนอนหลับโดยออกฤทธิ์ต่อตัวรับซีบี1 (CB1 receptors) ในระบบ
ประสาทส่วนกลาง(7), (8), (9) จากการศึกษาของ Kim D (2018) และการศึกษาของ Babson K และคณะ (2017)          
พบว่า การนอนในขั้นที่มีการเคลื่อนไหวตาอย่างรวดเร็วสัมพันธ์กับปริมาณสารเตตร้าไฮโดรแคนนาบินอยด์           
ในระดับสูง ซึ่งปริมาณต่ำไม่มีผลต่อระยะเวลาเข้านอนหรือระยะเวลาทั้งหมดในการนอน (10),(11) นอกจากนี้ 
การศึกษาของ Zhornitsky S และคณะ (2012) พบว่า ปริมาณสารแคนนิบิไดออล ขนาด 150 – 600 มิลลิกรัม         
มีผลต่อการรักษาอาการจากภาวะวิตกกังวล นอนไม่หลับ และโรคลมชัก(12)  
  กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก โดยกองพัฒนายาแผนไทยและสมุนไพร                      
ได้พิจารณาเห็นความสำคัญของการนำกัญชามาใช้ประโยชน์ทางการแพทย์แผนไทย ซึ่งทำการวิจัยและพัฒนา
ตำรับยาที่มีกัญชาปรุงผสมจากการรวบรวมตำราทางการแพทย์แผนไทยและการแพทย์พื ้นบ้าน จากการ
รวบรวมตำรับยาในสมัยสมเด็จพระนารายณ์มหาราช พบว่า ตำรับยาศุขไสยาศน์มีกัญชาเป็นส่วนประกอบหลัก
ใช้ในการรักษาอาการนอนไม่หลับและเบื่ออาหาร ซ่ึงประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ ได้ระบุให้
รูปแบบยาแคปซูลและยาผงจัดอยู่ในบัญชี 2 ซึ่งประกอบด้วย ตัวยา 12 ชนิด รวมน้ำหนัก 78 ส่วน ดังนี้ 
การบูร 1 ส่วน ใบสะเดา 2 ส่วน สหัสคุณเทศ 3 ส่วน สมุลแว้ง 4 ส่วน เทียนดำ 5 ส่วน โกศกระดูก 6 ส่วน 
ลูกจันทน์ 7 ส่วน บุนนาค 8 ส่วน พริกไทย 9 ส่วน ขิงแห้ง 10 ส่วน ดีปลี 11 ส่วน และใบกัญชา 12 ส่วน(13) 
จากข้างต้น ในตำรับยาประกอบด้วยสมุนไพรกัญชาและสมุนไพรรสร้อน ซึ่งมีผลกระตุ้นการไหลเวียนของเลือด 
ได้แก่ พริกไทยและดีปลีพบสารสำคัญพิเพอรีน (piperine) ส่วนของขิง พบสารสำคัญจินเจอร์รอล (gingerol) 
และโชกาออล (shogaol)(14), (15) จากการศึกษาของ ณัชชา เต็งเติมวงศ์ (2564) ทำการศึกษาในผู ้ป่วย                    
25 ราย พบอาการ ไม่พึงประสงค์หลังการใช้ยาในผู้ป่วย ร้อยละ 64 ได้แก่ อาการทางระบบทางเดินอาหาร 
(ร้อนปาก คอและท้อง) ร้อยละ 44 อาการคอแห้ง ร้อยละ 16 อาการร้อนร่างกาย มีเหงื่อออกร้อยละ 4 
อาการหัวใจเต้นเร็วร้อยละ 4 และอาการมึนงงศีรษะ ร้อยละ 4นอกจากนี้ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ได้สรุปข้อมูลรายงานการใช้ผลิตภัณฑ์กัญชาตำรับแผนไทยจากผู้ป่วยมีการใช้ผลิตภัณฑ์กัญชาตำรับแผนไทย 
จำนวน 81 ราย จาก 11 โรงพยาบาล รายงาน ณ วันที่ 15 ตุลาคม พ.ศ.2562 พบว่า ผู้ป่วยที่ได้รับยา            
ศุขไสยาศน์ จำนวน 9 ราย มีอาการไม่พึงประสงค์แสบร้อนกลางอก จำนวน 2 ราย (16),(17)จากข้อมูลข้างต้น          
ทำให้ควรระวังการใช้ยาในผู้ป่วยโรคแผลเปื่อย เพปติกและโรคกรดไหลย้อนเนื่องจากยามีผลระคายเคืองต่อ
ระบบทางเด ินอาหาร เพื ่อให ้ม ีร ูปแบบที ่ม ีความเหมาะสมตามช่องทางการบริหารตำรับยาสะดวก                                    
เพิ่มความร่วมมือในการใช้ยา และลดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา จึงได้มีวัตถุประสงค์ในการวิจัยและ
พัฒนาผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ และกรรมวิธีการผลิตที่มีคุณภาพ
และความคงสภาพตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป สามารถกำหนดแนวทางการเก็บรักษา สภาวะการเก็บ
รักษา และอายุการเก็บรักษาของยาเตรียมได้อย่างเหมาะสม เพื ่อให้สามารถนำไปพัฒนาต่อยอดในการผลิต                       
เชิงอุตสาหกรรม (production scale) ต่อไป 
 
1.2 วัตถุประสงค์ของการศึกษา 
  1.2.1 เพื่อวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ 
และกรรมวิธีการผลิตที่มีคุณภาพและความคงสภาพตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป 
  1.2.2 เพ่ือศึกษาลักษณะทางกายภาพ เคมี และเชื้อจุลชีพ ตลอดจนศึกษาความคงสภาพสภาวะ
เร่งและระยะยาว 
  1.2.3 เพื่อกำหนดแนวทางการเก็บรักษา สภาวะการเก็บรักษา และอายุการเก็บรักษาของ             
ผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ได้อย่างเหมาะสม 
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  1.2.4 เพื่อให้ได้รูปแบบการพัฒนาการผลิตผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบ
ออกฤทธิ ์ที ่ลำไส้ ในระดับนำร่อง (pilot scale) สามารถนำไปพัฒนาต่อยอดในการผลิตเชิงอุตสาหกรรม 
(production scale) ต่อไป 
 
1.3 ขอบเขตของการศึกษา 
        การศึกษาวิจัยครั้งนี้เป็นการศึกษาวิจัยเชิงทดลอง (experimental research) โดยศึกษาจากการ
ทบทวนวรรณกรรม แนวคิด ทฤษฏี และวิจัยที ่เกี ่ยวข้ององค์ความรู ้ทางเภสัชกรรม เทคโนโลยีทางเภสัชกรรม               
และการแพทย์แผนไทย ดำเนินการวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปที่สามารถแก้ไขปัญหาความร่วมมือและ
อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ตั ้งแต่กระบวนการเตรียมผงยา การพัฒนาแกรนูลเปียกและแห้ง            
การพัฒนาการตอกเม็ด การพัฒนาการเคลือบเม็ดยา ผลการทดสอบด้านกายภาพ เคมี และจุลชีพ และการศึกษา
ความคงสภาพในสภาวะเร่งและระยะยาว โดยทำการศึกษาวิจัยตั้งแต่เดือนตุลาคม 2563 – กันยายน 2564 
 
1.4 นิยามศัพท์เฉพาะในการศึกษา 

การศึกษาวิจัยครั้งนี้ได้ดำเนินการศึกษา ค้นคว้า รวบรวมข้อมูลทางวิชาการ เพื่อพัฒนาระเบียบ
วิธีการวิจัยในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ และกรรมวิธีการผลิต 
โดยสรุปนิยามคำศัพท์เฉพาะ ดังนี้ 
  ยาเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ หมายถึง กลุ่มยาที่มีการปลดปล่อยแบบดัดแปรซึ่งมีช่วงเวลาและ
ตำแหน่งออกฤทธิ์ของยาตามที่ออกแบบไว้ (modified release) เภสัชภัณฑ์จะถูกปลดปล่อยตามสิ่งแวดล้อม
ในทางเดินอาหาร การเคลือบเม็ดจะไม่ละลายในน้ำย่อยกระเพาะอาหาร ซึ่งเป็นกรด แต่จะละลายในลำไส้เล็ก
ซึ่งเป็นเบสอ่อน เป็นรูปแบบที่นิยมใช้กับตัวยาสำคัญท่ีระคายเคืองกระเพาะอาหาร  

การเตรียมผงแกรนูลเปียกและแห้ง หมายถึง การปั้นผงยาและสารปรุงแต่งให้เป็นก้อน (dump 
mass) ผ่านด้วยแร่งเบอร์ 14 จากนั้นทำให้แกรนูลแห้ง โดยการอบด้วยอุณหภูมิที่ 40 – 60 องศาเซลเซียส
จนกระทั่งแกรนูลแห้งสนิท เป็นเวลา 12 ชั่วโมง และผ่านด้วยแร่ง เบอร์ 18 นำผงแกรนูลแห้ง  มักเตรียมใน
กรณีท่ีค่ามุมทรงตัวของผงยามากกว่า 35 องศาอาจพิจารณาใช้สารปรุงแต่งหรือการเตรียมผงแกรนูลเปียกและ
แห้งเพ่ือปรับปรุงการไหลของผงยา 

  ความคงสภาพของยา หมายถึง ขอบเขตหรือความสามารถของยาหรือผลิตภัณฑ์ที่จะรักษา
สภาพทั้งคุณสมบัติทางเคมี ทางกายภาพ ทางชีวภาพ ให้อยู่ในเกณฑ์ที่กำหนดตลอดระยะเวลาการเก็บ
รักษาและการใช้งาน เมื่อเก็บในสภาพและภาชนะตามที่ระบุไว้   

  การเปลี่ยนแปลงแบบมีนัยสำคัญ หมายถึง การเปลี่ยนแปลงปริมาณสารสำคัญจากจุดเริ่มต้น
ที่ ร้อยละ 5 หรือไม่ตรงตามเกณฑ์ที่ยอมรับ (acceptance criteria) รวมถึงการสลายตัวของผลิตภัณฑ์ยา
สำเร็จรูปเกินกว่าเกณฑ์ที่ยอมรับ  
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1.5 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
              1.5.1 ได้ผลิตภัณฑ์ศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ และกรรมวิธีการผลิต             
ที่มีคุณภาพตามข้อกำหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปกัญชา จำนวน 1 รูปแบบ 
 1.5.2 ได้รูปแบบการพัฒนาและผลิตยาตำรับยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์                
ที่ลำไส้และกรรมวิธีการผลิตในระดับนำร่อง สามารถนำไปพัฒนาต่อยอดในการผลิตเชิงอุตสาหกรรม  
 1.5.3 เกิดการการพัฒนาเภสัชภัณฑ์ซึ่งเป็นประโยชน์การวิจัยพัฒนาและการผลิตในระบบ
อุตสาหกรรมยาส่งผลให้ประเทศไทยมีขีดความสามารถในการแข่งขันสูงขึ้น 
                1.5.4 เพ่ิมการเข้าถึงและความม่ันใจของบุคลากรทางการแพทย์ และประชาชนในการใช้ประโยชน์
จากผลิตภัณฑ์ศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้              
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บทที่ 2 แนวคิด ทฤษฎี และงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 
 

 เพื่อให้การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ 
และกรรมวิธีการผลิตเป็นไปตามแผนงาน จึงได้ศึกษารวบรวม ทบทวนวรรณกรรม ทฤษฎีและงานวิจัย                       
ที่เก่ียวข้อง ดังนี้  
 2.1 ลักษณะทางพฤกษศาสตร์ของพืชกัญชา  
 2.2 ลักษณะทางพฤกษเคมีของพืชกัญชา  
 2.3 การศึกษาฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาของสารกลุ่มแคนนาบินอยด์ที่เกี่ยวข้อง  
 2.4 สถานการณ์การใช้ประโยชน์จากกัญชาในปัจจุบัน 
 2.5 รูปแบบผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปจากการกัญชาในปัจจุบัน  
 2.6 การพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ 
 2.7 การควบคุมคุณภาพด้านกายภาพ เคมี และจุลชีพ 
 2.8 การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ที่มีกัญชาปรุงผสม 
 
2.1 ลักษณะทางพฤกษศาสตร์ของพืชกัญชา  

  พ ืชก ัญชา (Marijuana) ม ีช ื ่ อว ิทยาศาสตร ์  Cannabis sativa subsp. Indica จ ัดอย ู ่ ใน                         
วงศ์แคนนาบาซี (Cannabidaceae) ต้นกำเนิดอยู่แถบเอเชียกลาง และกระจายปลูกในหลาย ๆ ส่วนของโลก 
กัญชาเร ียกกันโดยทั ่วไปว่า Cannabis, Marijuana, Ganja, pot หรือบางครั ้งก็เร ียกว่า Indian Hemp                
โดยมีลักษณะทางพฤกษศาสตร์เป็นพืชไม้ล้มลุกปีเดียว ลำต้นตั้งตรง สูง 0.9-1.5 ซม. มีขนสีเขียวอมเทาและ
ไม่ค่อยแตกสาขา ใบเดี่ยว รูปฝ่ามือ เรียงสลับ ขอบใบเว้าลึกจนถึงจุดโคนใบเป็น 5-7 แฉก แต่ละแฉกรูปยาวรี 
กว้าง 0.3-1.5 ซม. ยาว 6-10 ซม. โคนและปลายสอบ ขอบจักฟันเลื่อย แผ่นใบด้านบนสีเข้มกว่าด้านล่าง 
ดอกแยกเพศ อยู่ต่างต้น ออกเป็นช่อตามง่ามใบและปลายยอด ช่อดอกและใบของต้นเพศผู้จัดเรียงตัวกันห่างๆ 
ต่างจากต้นเพศเมียที่เรียงชิดกัน ดอกเล็ก ดอกเพศเมียมีกลีบเลี้ยงหุ้ม ผลแห้งเมล็ดล่อน เล็ก เรียบ สีน้ำตาล พืช
กัญชาเป็นพืชเก่าแก่ชนิดหนึ่งที่เป็นแหล่งของอาหาร ยารักษาโรค และการใช้ในพิธีกรรมต่างๆ (7), (8), (9) 

 
2.2 ลักษณะทางพฤกษเคมีของพืชกัญชา  

 พืชกัญชาสามารถสร้างสารสำคัญที ่ม ีล ักษณะเฉพาะ ได้แก่ สารในกลุ ่ม แคนนาบินอยด์                   
กลุ่มเทอร์ปีน และกลุ่มน้ำมันหอมระเหย อื่นๆซึ่งถูกขับออกมาโดยไตรโคมในรูปสารเหนียว เรียกว่า เรซิน                 
ซึ ่งมีมากที ่ส ุดในช่อดอกตัวเมีย สำหรับสารในกลุ ่ม terpenes ไม่มีฤทธิ ์ต ่อระบบประสาทแต่ทำให้เกิด                    
กลิ่นเฉพาะ(7), (8), (9) ซึ่งการศึกษาของ Turner CE และคณะ (1982) ได้ศึกษาถึงองค์ประกอบและปริมาณของ
สารสำคัญ ในพืชกัญชาปลูกในเม็กซิโกและรัฐมิสซิสซิปปีประเทศสหรัฐอเมริกา ผลการวิเคราะห์สารกลุ่มแคน
นาบินอยด์ โดยมีสารเตตร้าไฮโดรแคนนาบินอยด์มากที ่ส ุดเฉลี ่ย ร้อยละ 1.69 (ร้อยละ 0.14-2.97)                
แคนนาบินอล (cannabinol) จะไม่พบในพืชสด แต่อย่างไรก็ตามในระหว่างการเก็บตัวอย่างและการวิเคราะห์
สารเตตร้าไฮโดรแคนนาบินอยด์ในพืชจะเกิดกระบวนการดีคาร์บอกซิเลชันได้สารเตตร้าไฮโดรแคนนาบินอยด์ 
จากนั้นจะเกิดสารกลุ่มไฮดรอกซิล (hydroxyl intermediates) ให้แคนนาบินอล  โดยกระบวนการออกซิเดชัน 
เมื่อรวมค่าของสารกลุ่มเตตร้าไฮโดรแคนนาบินอยด์ เตตร้าไฮโดรแคนนาวาริน (tetrahydrocannavarin)      
และแคนนาบินอล ค่าเฉลี่ยของสารที่มีฤทธิ์ทางประสาทในตัวอย่างพืช คือ ร้อยละ 2.02  (ร้อยละ 0.71 - 
3.27) และพบปริมาณของแคนนาบิไดออลน้อยมาก จากการศึกษาพบว่าปัจจัยทางสิ่งแวดล้อม ได้แก่ อุณหภูมิ 
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และปริมาณน้ำฝน วิธีการปลูก วิธีการและระยะเวลาที่เก็บเกี่ยว มีผลต่อองค์ประกอบและปริมาณของสารแคน
นาบินอยด ์โดยอุณหภูมิสูง และปริมาณน้ำฝนที่พอเหมาะจะทำให้มีปริมาณเตตร้าไฮโดรแคนนาบินอยด์สูง(18) 
  สารแคนนาบินอยด์เป็นสารประกอบเทอร์ปีนโนฟีโนลิค (terpenophenolic) มีโครงสร้างหลัก 
คือ geranyl pyrophosphate C10 terpenoid subunit ซึ ่งในกระบวนการสังเคราะห์ในพืชส่วนใหญ่                
เก ิดจากการรวมตัวกันของ geranyl pyrophosphate กับ C12 polyketide สำหรับ pentyl (C5) side chain                 
ได้สารมัธยฐาน คือ แคนนาบิเจอรอล (cannabigerol)  หรือรวมกับ C10 polyketide สำหรับ propyl (C3) 
side chain ได้สารมัธยฐาน คือ แคนนาบิเจอรอวาริน (cannabigerovarin) ซ่ึงจะสังเคราะห์เป็นสารเตตร้า
ไฮโดรแคนนาบินอยด์ แคนนาบิไดออล และแคนนาบิโครมีน (cannabichromene) โดยใช้เอนไซม์เฉพาะ เช่นเดียวกัน
กับแคนนาบิเจอรอวาริน จะสังเคราะห์เป็น เตตร้าไฮโดรแคนนาวาริน แคนนาบิดิวาริน (cannabidivarin) และ 
สารแคนนาบิโครมวาริน (cannabichromevarin)(9) 
2.3 การศึกษาฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาของสารกลุ่มแคนนาบินอยด์ที่เกี่ยวข้อง 

สารกลุ่มแคนนาบินอยด์ มีอันตรกิริยากับระบบเอนโดแคนนาบินอยด์ (endocannabinoid)             
ในส่วนของตัวรับและเอนไซร์ม โดยสามารถแบ่งตัวรับ ออกเป็น 2 ชนิด ได้แก่ ตัวรับแคนนาบินอยด์ ชนิดที่ 1 
ซึ่งพบในส่วนของสมอง ได้แก่ นีโอคอร์เท็กซ์ (neocortex) เบซัลแกงเกลีย (basal ganglia) และฮิปโปแคมปัส 
(hippocampus) และตัวรับแคนนาบินอยด์ ชนิดที่ 2 พบในระบบเซลล์ภูมิคุ ้มกันและเนื้อเยื่อส่วนปลาย 
รวมถึงเซรีเบลลัม (cerebellum) และก้านสมอง (brain stem) โดยมี N-arachidonoylethanolamide 
(anandamide, AEA) และ 2-arachidonoylglycerol (2-AG) เป็นตัวรับซึ่งสารเตตร้าไฮโดรแคนนาบินอยดเ์ป็น
สารออกฤทธิ์ต่อระบบประสาทที่สำคัญ(9),(10),(19) จากการศึกษาทางคลินิกของ Pertwee RG และคณะ (2008) 
พบว่า สามารถลดอาการคลื่นไส้อาเจียนในผู้ป่วยที่ได้รับเคมีบำบัด กระตุ้นการอยากอาหาร ลดอาการปวด และ
ลดอาการของโรคปลอกประสาทอักเสบเสื่อมแข็ง (multiple sclerosis)(20)  

 การศึกษาของ Haney M และคณะ (2005) ได้ศึกษาฤทธิ์กัญชาและสารที่สกัดได้จากกัญชา              
(ยา dronabinol) ช่วยเพิ่มความอยากอาหารในผู้ป่วยเอดส์ที่มีการสูญเสียมวลกล้ามเนื้ออย่างมีนัยสำคัญ                  
ทางสถิติ เมื่อเทียบกับยาหลอก อย่างไรก็ตาม การศึกษานี้มีข้อจำกัดตรงที่ผู้ป่วยได้รับอนุญาตให้สูบกัญชา                
ท ี ่บ ้านได้ จึงทำให้การควบคุมขนาดการใช ้ก ัญชาเป็นไปได ้ยาก  การใช ้ก ัญชาด้วยการส ูบมีผลของ                 
การเพิ ่มความอยากอาหารไม่ต่างจากยา dronabinol แต่การศึกษานี ้ก็มีข้อจำกัดที ่ผู ้เข้าร่วมการศึกษา                 
ล้วนมีประวัติการสูบกัญชามาก่อน อย่างไรก็ตาม ยังไม่มีข้อบ่งชี้สำหรับอาการเบื่ออาหารและน้ำหนักลดลง             
ที่เก่ียวข้องกับโรคมะเร็ง(21),(22) 

     การทบทวนวรรณกรรมของ Badowski M และคณะ (2018) ได้นำเสนอข้อมูลที่มีอยู่เกี ่ยวกับ            
การให้รับประทานยา dronabinol เพื่อบรรเทาอาการเบื่ออาหารและการลดน้ำหนักในผู้ป่วยโรคมะเร็งที่มี
ภาวะผอมหนังหุ้มกระดูก ซึ่งเป็นอาการทางคลินิกท่ีแสดงถึงน้ำหนักที่ลดลง ด้วยอาการเบื่ออาหาร เช่นเดียวกับ
อาการอ่อนเพลีย อาการอักเสบ ความทนต่ออินซูลิน รวมทั้งการสูญเสียไขมันและกล้ามเนื้อ (23)  การทดลอง
ทางคลินิกแบบสุ่มที่เปรียบเทียบกับยาหลอกในผู้ป่วยมะเร็งที่มีอาการปวดรุนแรงที่ใช้ยาแก้ปวดกลุ่มโอปิออยด์
แล้วไม่ได้ผลเต็มที่ ในผู้ป่วย 263 คน พบว่า การใช้สเปรย์ฉีดพ่นในช่องปากที่ประกอบด้วยยา nabiximols 
(สารเตตร้าไฮโดรแคนนาบินอยด์ และแคนนาบิไดออล ปริมาณ 2.7 และ 2. 5 มิลลิกรัม ในสารละลาย 100 
ไมโครลิตร) เป็นเวลา 35 วัน สามารถช่วยลดอาการปวดเรื้อรังได้และช่วยให้ผู้ป่วยสามารถนอนหลับได้เพิ่มขึ้น (24) 
และผลการวิเคราะห์จากการศึกษาทางคลินิก 29 การศึกษาในผู้ป่วย 2,000 คน พบว่า ผลสรุปรวมจาก 22 
การศึกษาแสดงให้เห็นว่าสามารถลดอาการปวดอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติและพัฒนาผลลัพธ์อย่างอื่นเช่น                 
การนอนหลับที่ยาวนานขึ้น และบรรเทาอาการเกร็งของกล้ามเนื้อ เป็นต้น(25) 
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2.4 สถานการณ์การใช้ประโยชน์จากกัญชาในปัจจุบัน 
 สถานการณ์การใช้ประโยชน์จากกัญชา ในปี ค.ศ. 1930 กัญชาเป็นพืชยาเสพติดที่ถูกนำมา  

ใช้อย่างผิดกฎหมายในหลายประเทศ โดยปัจจุบันมีผู ้ใช้ประโยชน์จากกัญชาถึง 180 ล้านคนทั่วโลก                    
ซึ่งประเทศโปรตุเกสและเนเธอร์แลนด์ได้ยกเลิกสิทธิ์ในการครอบครองกัญชาในปริมาณต่ำโดยมีผลบังคับใช้
ตามกฎหมายอย่างเป็นทางการ และในปี ค.ศ.2013 ประเทศอุรุกวัยเป็นประเทศแรกที่เปิดโอกาสให้
สามารถจำหน่าย เพาะปลูก และกระจายกัญชาได้อย่างถูกต้องตามกฎหมาย ซึ่งกฎหมายนี้ (Law 19172) 
บังคับใช้ในปลายปี  ค.ศ. 2013 ในยุคของประธานาธิบดี José Mujica เนื้อหาของกฎหมายที่สำคัญคือ 
การเปิดให้ครอบครองกัญชาได้ อย่างถูกกฎหมายผ่าน 3 ช่องทาง ได้แก่ 1. ในแต่ละครัว เรือนได้รับ
อนุญาตให้ปลูกกัญชา ไม่เกิน 6 ต้น และต้องให้ ผลผลิตไม่เกิน 480 กรัมต่อปี ผู้ที่ปลูกจะได้รับอนุญาตให้ 
ปลูกไม่เกินหนึ่งสถานที่ และต้องลงทะเบียนกับหน่วยงาน ของรัฐที่เรียกว่า Instituto de Regulación y 
Control del Cannabis 2. มีการจัดตั ้ ง Cannabis Club เพื ่อเป็นแหล่งจ ัดหากัญชาให้กับสมาชิก              
แต่ละคลับมีสมาชิกได้ระหว่าง 15 ถึง 45 คน และได้รับอนุญาตให้ปลูก กัญชาได้ไม่เกิน 99 ต้น                       
ต้องไม่จำหน่ายกัญชา ให้แก่สมาชิกเกินกว่า 480 กรัมต่อคนต่อปี 3. การขายกัญชาโดยตรงต่อผู้บริโภคที่
ร้านขายยา ผู้ซื ้อต้องได้รับ การลงทะเบียนก่อน และต้องไม่ซื ้อกัญชาเกินกว่า 480 กรัม ต่อคนต่อปี                     
ร้านขายยานั้นๆ ต้องลงทะเบียนกับ IRCCA และ กระทรวงสาธารณสุขเสียก่อน กัญชาที่จำหน่ายได้ต้อง
ได้รับการปลูกจากบริษัทเอกชนที่ได้รับอนุญาตจาก IRCCA เท่านั้น(26),(27) 
  สำหรับประเทศเนเธอร์แลนด์การเปิดเสรีการใช้กัญชาในเนเธอร์แลนด์เริ่มในทศวรรษ 1970 s 
จุดประสงค์ของการออกกฎหมายเปิดเสรีการใช้กัญชานี ้เพื ่อแยกระหว่าง hard drugs เช่น โคเคน และ                    
แอมเฟตามีน กับ soft drugs เช่น กัญชา และยานอนหลับ ร้านค้าที่จะขายและใช้เป็นสถานที่ให้เสพกัญชา
ได้เรียกว่า coffeeshop (ร้านกาแฟที่ไม่มีกัญชาให้เรียกว่า café) ผู้ใช้บริการต้องอายุเกินกว่า 18 ปี ในปี 
ค.ศ. 2012 มีการออกกฎให้ coffeeshop สามารถรับลูกค้าเฉพาะที่เป็นสมาชิกกับทางร้านเท่านั้น 
กฎหมายนี้ทำการนำร่องในจังหวัดทางใต้ของเนเธอร์แลนด์ แต่ต่อมาได้ยกเลิกมาตรการนี้ในปลายปี                    
ค.ศ. 2012 คงเหลือไว้แต่มาตรการห้ามจำหน่ายกัญชาแก่ผู้ที่ไม่ใช่ ประชากรเนเธอร์แลนด์ นโยบายใน
ภาพรวมของ coffeeshop เป็นไปในลักษณะจำกัดการเติบโต คือ จะไม่ออกใบอนุญาตให้กับผู้ประกอบการ
รายใหม่แทน coffeeshop ที่ปิดไป ทำให้จำนวน coffeeshop ลดลงอย่างต่อเนื่อง 

  ประเทศอเมริกา จำนวน 4 รัฐได้อนุญาตให้สามารถใช้กัญชาในด้านนันทนาการได้อย่างถูกต้อง
ตามกฎหมาย ในขณะที่อีก 25 รัฐมีข้อบังคับด้านกฎหมายเช่นเดียวกับประเทศแคนนาดาโดยอนุญาตให้ใช้
กัญชาทางการแพทย์เท่านั้น ซึ่งการบังคับใช้กฎหมายในแต่ละรัฐจะมีความแตกต่างกัน  (28),(29) 
           สำหรับในประเทศไทย  ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ (ฉบับที่ 7) พ.ศ. 2562 ได้ปรับ 
แก้ไขเพิ่มเติมกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษโดยระบุให้เพิ่มข้อความในมาตรา 26/2 ว่าด้วยห้ามมิให้ผู้ใด
ผลิต นำเข้า หรือส่งออก ซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 เว้นแต่กรณีจำเป็นเพื่อประโยชน์ของทางราชการ 
การแพทย์ การรักษาผู้ป่วย หรือการศึกษาวิจัยและพัฒนา ทั้งนี้ ให้รวมถึง การเกษตรกรรม พาณิชยกรรม 
วิทยาศาสตร์ หรืออุตสาหกรรม เพ่ือประโยชน์ทางการแพทย์ด้วย จากการปรับแก้ไขเพ่ิมเติมในพระราชบัญญัติ
ฉบับนี้ มีผลต่อการเพิ่มโอกาส  ในการเข้าถึงของประชาชนในการใช้ประโยชน์ทางการแพทย์แผนไทยและแผน
ปัจจุบัน สำหรับประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 พ.ศ.2563 ได้
ยกเว้นส่วนของเปลือก ลำต้น เส้นใย กิ่งก้าน และราก ใบซึ่งไม่มียอดหรือช่อดอกติดมาด้วย สารสกัด กากหรือ
เศษที่เหลือจากการสกัดกัญชาที่มีสารเตตราไฮโดรแคนนาบินอล ไม่เกินร้อยละ 0.2 โดยน้ำหนัก และประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 พ.ศ.2565 เฉพาะสารสกัดจากพืชกัญชา
และกัญชงที่มีสารเตตราไฮโดรแคนนาบินอลเกินร้อยละ 0.2 โดยน้ำหนัก จัดเป็นยาเสพติดให้โทษในประเภท 
5 ดังนั้น ส่วนต่าง ๆ ของพืชกัญชาจึงไม่จัดเป็นยาเสพติดให้โทษในประเภท 5(4), (5), (6) 
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2.5 รูปแบบผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปจากการกัญชาในปัจจุบัน และการใช้ประโยชน์ทางการแพทย์(13), (30), (31) 
       1) ตัวอย่างยาสารสกัดกัญชา 
   1.1) สารสกัดน้ำมันกัญชาทางการแพทย์ สูตร THC:CBD 1:1  
                 ปริมาณสารสำคัญ: ขนาดบรรจุ 5 มิลลิลิตร (ใน 1 มิลลลิิตร ประกอบด้วย THC 27 มิลลิกรัม และ  
                                                            CBD 25 มิลลิกรมั) 
                            รูปแบบยา:          ยาน้ำมัน 
                             ข้อบ่งใช้:            ภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็ง (spasticity) ในผู้ป่วยโรคปลอกประสาท 
                                                    เสื่อมแข็ง (multiple sclerosis) หรือใช้ตามแพทย์สั่ง 
                             วิธีการใช้ยา:        ใช้หยดใต้ลิ้น ในขนาดเริ่มต้น: 1-2 หยด และปรับเพ่ิมขนาดช้า ๆ  
                                                    ตามคำแนะนำของแพทย์ 
                             ผลิตโดย:            องค์การเภสัชกรรม 
ภาพที่ 1 แสดงสารสกัดน้ำมันกัญชาทางการแพทย์ สูตร THC:CBD 1 : 1  
 

    
ที่มา: Ministry of Public health. Cannabis and medications [Internet]. 2019 [cited 2020 
October 15]. Available from: http://www.medcannabis.go.th. 
  1.2)  สารสกัดน้ำมันกัญชาทางการแพทย์ สูตร CBD 
         ปริมาณสารสำคัญ:    ขนาดบรรจุ 10 และ 30 มิลลิลิตร (ใน 1 มิลลิลิตร ประกอบด้วย CBD  
                                                                    100 มิลลิกรัม) 
         รูปแบบยา:            ยาน้ำมัน 
   ข้อบ่งใช้:               โรคลมชักท่ีรักษายาก โรคลมชักที่ดื้อต่อการรักษา (intractable  
                                                       epilepsy) หรือใช้ตามแพทย์สั่ง 
         วิธีการใช้ยา:           ใช้หยดใต้ลิ้น ในขนาดเริ่มต้น: 1-2 หยด และปรับเพ่ิมขนาดช้า ๆ  
                                                                ตามคำแนะนำของแพทย์ 
        ผลิตโดย:               องค์การเภสัชกรรม 
ภาพที่ 2 แสดงสารสกัดน้ำมันกัญชาทางการแพทย์ สูตร CBD 

 
ที่มา: Ministry of Public health. Cannabis and medications [Internet]. 2019 [cited 2020 
October 15]. Available from: http://www.medcannabis.go.th. 
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  1.3) สารสกัดน้ำมันกัญชาทางการแพทย์ สูตร THC 
           ปริมาณสารสำคัญ:    ขนาดบรรจุ 5 มิลลิลิตร (ใน 1 หยดประกอบด้วยสาร THC  
                                                      0.5 มิลลิกรัม) 
            รูปแบบยา:            ยาน้ำมัน                             
                             ข้อบ่งใช้:               สำหรับผู้ป่วยที่มีภาวะคลื่นไส้อาเจียนจากเคมีบำบัด 
                                                      (chemotherapy induced nausea and vomiting)  
                                                        ภาวะปวดประสาท (neuropathic pain) หรือใช้ตามแพทย์สั่ง 
         วิธีการใช้ยา:             ใช้หยดใต้ลิ้น ในขนาดเริ่มต้น: 1-2 หยด และปรับเพ่ิมขนาดช้าๆ   
                                                         ตามคำแนะนำของแพทย์ 
                             ผลิตโดย:                 องค์การเภสัชกรรม 
 
ภาพที่ 3 แสดงสารสกัดน้ำมันกัญชาทางการแพทย์ สูตร THC  

 
ที่มา: Ministry of Public health. Cannabis and medications [Internet]. 2019 [cited 2020 
October 15]. Available from: http://www.medcannabis.go.th. 

 
  2) ตัวอย่างตำรับยาแผนไทยที่มีกัญชาปรุงผสม  
                    2.1)  ตำรับยาศุขไสยาศน์ 

  รูปแบบยา:      ยาผง แคปซูล 
สรรพคุณ: ช่วยให้นอนหลับ เจริญอาหาร หรือตามคำสั่งของแพทย์ไทย  
 และแพทย์แผนไทยประยุกต์ 

  วิธีการใช้ยา:    รับประทานครั้งละ 2 กรัม วันละ 1 ครั้ง ก่อนนอน น้ำกระสายยา 
   ที่ใช้ ได้แก่ น้ำผึ้งรวง ถ้าหาน้ำกระสายยาไม่ได้ ให้ใช้น้ำสุกแทน 
   2.2)  ตำรับทำลายพระสุเมรุ 

  รูปแบบยา:      ยาผง แคปซูล 
                    สรรพคุณ: แก้ลมจุกเสียด เมื่อยขบตามร่างกาย แก้ปวดกล้ามเนื้อ  
   คลายกล้ามเนื้อที่แข็งเกร็งจากโรคลมอัมพฤกษ์ อัมพาต หรือตาม 
   คำสั่งของแพทย์แผนไทย และแพทย์แผนไทยประยุกต ์
                    วิธีการใช้ยา:    รับประทานครั้งละ 2 กรัม วันละ 2 ครั้ง เช้าและเย็น ก่อนอาหาร  
   น้ำกระสายยาที่ใช้ ได้แก่ น้ำอ้อยแดง น้ำนมโค ถ้าหาน้ำกระสายยา 
   ไม่ได้ ให้ใช้น้ำสุกแทน 

                    2.3)  ตำรับยาแก้ลมแก้เส้น 
                    รูปแบบยา:      ยาผง แคปซูล 
                    สรรพคุณ: แก้ลมในเส้น บรรเทาอาการมือเท้าชา อ่อนแรง หรือตามคำสั่ง                      
   ของแพทย์แผนไทย และแพทย์แผนไทยประยุกต ์
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                    วิธีการใช้ยา:    รับประทานครั้งละ 2 กรัม วันละ 2 ครั้ง เช้าและเยน็ ก่อนอาหาร  
    น้ำกระสายยาที่ใช้ ได้แก่ น้ำผึ้งรวง น้ำส้มซ่า ถ้าหาน้ำกระสายยาไม่ได้  
    ให้ใช้น้ำสุกแทน 

  2.4)  ตำรับยาทัพยาธิคุณ 
  รูปแบบยา:     ยาผง แคปซูล 
                     สรรพคุณ: แก้อาการจุกเสียด ท้องผูกอุจจาระเป็นก้อนแข็งเจ็บ เมื่อยขบตาม 
   ร่างกาย กินอาหารไม่รู้รส นอนไม่หลับหรือตามคำสั่งของแพทย์ 
   แผนไทยและแพทย์แผนไทยประยุกต์ 
                     วิธีการใช้ยา:    รับประทานครั้งละ 2 กรัม วันละ 2 ครั้ง เช้าและเย็น ก่อนอาหาร  
    น้ำกระสายยาที่ใช้ ได้แก่ น้ำผึ้งรวง ถ้าหาน้ำกระสายยาไม่ได้ ใหใ้ช้น้ำสุกแทน 

  2.5)   ตำรับยาไฟอาวุธ 
       รูปแบบยา:      ยาผง แคปซูล 
         สรรพคุณ:       แก้ลมจุกเสียด ปวดมวนท้อง แก้ดานเสมหะ หรือตามคำสั่งของ 
  แพทย์แผนไทย และแพทย์แผนไทยประยุกต์ 
 วิธีการใช้ยา:    รับประทานครั้งละ 2 กรัม วันละ 2 ครั้ง เช้าและเย็น  
  ก่อนอาหาร น้ำกระสายยาที่ใช้ ได้แก่ น้ำมะนาว  
  ถ้าหาน้ำกระสายยาไม่ได้ ให้ใช้น้ำสุกแทน 

  2.6)   ตำรับยาไพสาลี 
                   รูปแบบยา:      ยาผง แคปซูล 
                        สรรพคุณ: แก้โรคลม หืดไอ มีเสมหะ หรือตามคำสั่งของแพทย์แผนไทย และ 
     แพทย์แผนไทยประยุกต ์   
                             วิธีการใช้ยา:    รับประทานครั้งละ 2 กรัม วันละ 3 ครั้ง ก่อนอาหาร น้ำกระสายยา 
     ที่ใช้ ได้แก่ น้ำผึ้งรวง น้ำอ้อยแดง น้ำนมโค ถ้าหาน้ำกระสายยา 
     ไม่ได้ ให้ใช้น้ำสุกแทน 
  2.7)  ตำรับยาอไภยสาลี 
          รูปแบบยา:       ยาผง แคปซูล 
                        สรรพคุณ: แก้โรคทางลม บรรเทาอาการจุกเสียดแน่น หรือตามคำสั่งของ 
     แพทย์แผนไทย และแพทย์แผนไทยประยุกต์ 
    วิธีการใช้ยา:    รับประทานครั้งละ 2 กรัม วันละ 2 ครั้ง เช้าและเย็น ก่อนอาหาร 
  2.8)  ตำรับยาแก้โรคจิต 
                  รูปแบบยา:      ยาผง แคปซูล 
                        สรรพคุณ: แก้โรคลมที่ทำให้กังวล เครียด นอนไม่หลับ หรือตามคำสั่งของ 
     แพทย์แผนไทย และแพทย์แผนไทยประยุกต์ 
                      วิธีการใช้ยา:    รับประทานครั้งแรก ครั้งละ 500 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง  
     เช้าและเย็น ก่อนอาหาร ถ้านอนไม่หลับ รับประทานครั้งละ  
     1 กรัม วันละ 2 ครั้ง เช้าและเย็น ก่อนอาหาร น้ำกระสายยาที่ใช้  
     ได้แก่ น้ำร้อนแทรกพิมเสน ถ้าหาน้ำกระสายยาไม่ได้ ให้ใช้น้ำสุกแทน 
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  2.9)  ตำรับยาแก้สันฑฆาต กล่อนแห้ง 
                  รูปแบบยา:      ยาผง แคปซูล 
                       สรรพคุณ: บรรเทาอาการท้องผูก ปวดเมื่อยร่างกาย มือชาเท้าชา ปวดศีรษะ  
     หน้ามืดวิงเวียน จุกเสียดท้องแน่นหน้าอกจากสันฑฆาต กร่อนแห้ง  
     หรือตามคำสั่งของแพทย์แผนไทย และแพทย์แผนไทยประยุกต์ 
                       วิธีการใช้ยา:    รับประทานครั้งละ 2 กรัม วันละ 2 ครั้ง เช้าและเยน็ ก่อนอาหาร น้ำ 
     กระสายยาที่ใช้ ได้แก่ น้ำผึ้งรวง ถ้าหาน้ำกระสายยาไม่ได้ ให้ใช้น้ำสุกแทน 
  2.10) ตำรับยาแก้นอนไม่หลับ/แก้ไข้ผอมเหลือง 
           รูปแบบยา:    ยาผง ยาแคปซูล 
          สรรพคุณ: แก้นอนไม่หลับ ไข้ผอมเหลือง ที่มีอาการตัวสั่น เสียงสั่น  
    อ่อนเพลีย ไม่มีกำลัง หรือตามคำสั่งของแพทย์แผนไทย และ 
    แพทย์แผนไทยประยุกต ์
 
                    วิธีการใช้ยา:  รับประทานครั้งละ 2 กรัม วันละ 2 ครั้ง เช้าและเย็น ก่อนอาหาร                   
     น้ำกระสายยาที่ใช้ ได้แก่ น้ำมะพร้าว น้ำผึ้งรวง น้ำส้มซ่า น้ำตาลทราย  
     กระทือสด น้ำเบญจทับทิมต้ม ถ้าหาน้ำกระสายยาไม่ได้ ให้ใช้น้ำสุกแทน 
                    2.11) ตำรับยาแก้ลมเนาวนารีวาโย 
                      รูปแบบยา:    ยาผง ยาแคปซูล 
                             สรรพคุณ:     แก้ลมเนาวนารีวาโย แก้อาการเจ็บแปลบที่ปลายมือปลายเท้า  
    ต้นคอตึงแข็งเกร็ง หันคอไม่ได้ หรือตามคำสั่งของแพทย์แผนไทย   
    และแพทย์แผนไทยประยุกต ์

                               วิธีการใช้ยา:  รับประทานครั้งละ 2 กรัม วันละ 2 ครั้ง เช้าและเย็น ก่อนอาหาร                 
     น้ำกระสายยาที่ใช้ ได้แก่ น้ำผึ้งรวง ถ้าหาน้ำกระสายยาไม่ได้ ให้ใช้ 
     น้ำสุกแทน 

  2.12) ตำรับยาอัมฤตย์โอสถ 
                    รูปแบบยา:    ยาผง ยาแคปซูล 
                              สรรพคุณ:     แก้ผอมแห้งแรงน้อย มึนตึง มือเท้าอ่อนแรง หรือตามคำสั่งของ 
    แพทย์แผนไทยและแพทย์แผนไทยประยุกต์            
                              วิธีการใช้ยา:  รับประทานครั้งละ 2 กรัม วันละ 2 ครั้ง เช้าและเย็น ก่อนอาหาร                  
    น้ำกระสายยาที่ใช้ ได้แก่ น้ำผึ้งรวง  ถ้าหาน้ำกระสายยาไม่ได้  
    ให้ใช้น้ำสุกแทน 
                    2.13) ตำรับยาอัคคินี 
                            รูปแบบยา: ยาผง ยาแคปซูล 
                            สรรพคุณ: แก้คลื่นเหียนอาเจียน ที่เกิดจากไฟย่อยอาหารผิดปกติ หรือตาม 
    คำสั่งของแพทย์แผนไทยและแพทย์แผนไทยประยุกต์          

                  วิธีการใช้ยา: รับประทานครั้งละ 3.75 กรัม วันละ 1 ครั้ง ก่อนอาหารเช้า                 
   น้ำกระสายยาที่ใช้ ได้แก่ น้ำผึ้งรวง ถ้าหาน้ำกระสายยาไม่ได้  
   ให้ใช้น้ำสุกแทน 
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               2.14) ตำรับยาแก้ลมขึ้นเบื้องสูง   
            รปูแบบยา: ยาผง ยาแคปซูล 
            สรรพคุณ: แก้ลมขึ้นเบื้องสูง ที่ทำให้มีอาการปวดศีรษะ หน้ามืด มึนงง หูอ้ือ  
    ใจสั่น อ่อนเพลีย สวิงสวาย หรือตามคำสั่งของแพทย์แผนไทย   
    และแพทย์แผนไทยประยุกต ์
   วิธีการใช้ยา: รับประทานครั้งละ 2 กรัม วันละ 2 ครั้ง เช้าและเย็น ก่อนอาหาร 
    น้ำกระสายยาที่ใช้ ได้แก ่น้ำผึ้งรวง ถ้าหาน้ำกระสายยาไม่ได้  
    ให้ใช้น้ำสุกแทน 
  2.15) ตำรับยาน้ำมันสนั่นไตรภพ 
           รูปแบบยา: ยาน้ำมัน 
            สรรพคุณ: แก้กษัยเหล็กเกิดจากลมอัดแน่นแข็งเป็นดานอยู่ในท้องน้อย  
    ทำให้มีอาการเจ็บปวดท้องแข็งลามขึ้นไปถึงยอดอก กินอาหาร 
    ไม่ได้ หรือตามคำสั่งของแพทย์แผนไทยและแพทย์แผนไทยประยุกต์ 
 
 

  วิธีการใช้ยา: ใช้น้ำมันทารีดท้อง นวดคลึงบริเวณรอบสะดือถึงชายโครง ทิศตาม 
   เข็มนาฬิกา 3 วันก่อน แล้วจึงรับประทานยาน้ำมัน รับประทาน 
   ครั้งละ 3 - 5 มิลลิลิตร วันละ 1 ครั้ง ก่อนอาหารเช้า เป็นเวลา 3 วัน 

  2.16) ตำรับยาทาริดสีดวงทวาร และโรคผิวหนัง 
            รูปแบบยา: ยาน้ำมัน 
            สรรพคุณ: แก้ริดสีดวงทวารหนัก โรคผิวหนัง เรื้อนกวาง เรื้อนมูลนก หรือ 
    ตามคำสั่งของแพทย์แผนไทยและแพทย์แผนไทยประยุกต์ 

  วิธีการใช้ยา:  ทาบริเวณท่ีมีอาการวันละ 2 ครั้ง เช้าและเย็น หลังอาบน้ำ หรือฃ    
                                           ตามคำสั่งของแพทย์แผนไทย และแพทย์แผนไทยประยุกต์ 

  3) ตัวอย่างตำรับน้ำมันกัญชาทางการแพทย์พ้ืนบ้าน การแพทย์แผนไทย และการแพทย์ทางเลือก  
  3.1)  น้ำมันกัญชา (ตำรับหมอเดชา) DTAM GANJA OIL (DEJA FORMULA) ขนาดบรรจุ  
                            5 และ 10 มิลลิลิตร 
          ปริมาณสารสำคัญ:  สารสกัดกัญชาในน้ำมันมะพร้าว ความเข้มข้น 10%                      

ของน้ำหนักกัญชาแห้ง มีปริมาณตัวยาสำคัญ THC 0.08 
มิลลิกรัม/หยด และ CBD 0.02 มิลลิกรัม/หยด 

  รูปแบบยา:          ยาน้ำมัน 
  สรรพคุณ:          ช่วยให้นอนหลับ ช่วยทำให้เจริญอาหาร แก้ลมปะกัง  
   บรรเทาอาการปวดเรื้อรัง แก้โรคสันนิบาตลูกนก หรือพาร์กินสัน 
  ขนาดและวิธีใช้:   รับประทานขนาด 1 หยด ทางปาก แล้วปรับขนาดใช้ตามคำสั่ง 
     ของแพทย์แผนไทยและแพทย์แผนปัจจุบัน 

            ผลิตโดย:             กองพัฒนายาแผนไทยและสมุนไพร กรมการแพทย์แผนไทยและ 
      การแพทย์ทางเลือก กระทรวงสาธารณสุข 
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ภาพที่ 4 แสดงน้ำมันกัญชา (ตำรับหมอเดชา) DTAM GANJA OIL (DEJA FORMULA) 

  
ที่มา: Ministry of Public health. Cannabis and medications [Internet]. 2019 [cited 2020 
October 15]. Available from: http://www.medcannabis.go.th. 
 
   3.2)  ตำรับเมตตาโอสถ กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก  
    DTAM METTA OSOT ขนาดบรรจุ 10 มิลลิลิตร 

  ปริมาณสารสำคัญ:  สารสกัดกัญชาด้วยแอลกอฮอล์ใน น้ำมันมะพร้าว มีปริมาณ THC  
   81 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร หรือ 3 มิลลิกรัม/หยด 
     รูปแบบยา: ยาน้ำมัน 
     สรรพคุณ: สำหรับผู้ป่วยที่ต้องได้รับการดูแลแบบประคับประคองเพ่ือลดปวด  
   คลื่นไส้อาเจียน  เพ่ิมความอยากอาหาร และช่วยให้นอนหลับ  
 
     ขนาดและวิธีใช้:     รับประทานขนาด 1 หยด ทางปาก วันละ 1 ครั้ง และปรับขนาด 
  ใช้ตามคำสั่งของแพทย์ 
     ผลิตโดย: กองพัฒนายาแผนไทยและสมุนไพร กรมการแพทย์แผนไทยและ 
  การแพทย์ทางเลือก กระทรวงสาธารณสุข 

ภาพที่ 5 แสดงตำรับเมตตาโอสถ กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 

 
 

   3.3)  ตำรับการุณย์โอสถ กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 
 ปริมาณสารสำคัญ:   สารสกัดกัญชาใน Medium-Chain Triglycerides ความเข้มข้น  
  10% ของน้ำหนักกัญชาแห้งประกอบด้วย CBD 10 มิลลิกรัม/ 
  มิลลิลิตร หรือ 0.5 มิลลิกรัม/หยด 

    รูปแบบยา: ยาน้ำมัน 
                                 สรรพคุณ:            สำหรับผู้ป่วยที่ต้องได้รับการดูแลแบบประคับประคอง ผู้ป่วยที่ม ี
     อาการปวดประสาท ผู้ป่วยโรคพาร์กินสัน ผู้ป่วยโรคลมชัก  
     ผู้ป่วยโรคสะเก็ดเงิน  
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                                 ขนาดและวิธีใช้:     รับประทานขนาด 1 หยด ทางปาก วันละ 1 ครั้ง และปรับขนาด 
     ใช้ตามคำสั่งของแพทย์ 

               ผลิตโดย: กองพัฒนายาแผนไทยและสมุนไพร กรมการแพทย์แผนไทยและ 
   การแพทย์ทางเลือก กระทรวงสาธารณสุข 

ภาพที่ 6 แสดงตำรับการุณย์โอสถ กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 

 
 
            สรุปการใช้ประโยชน์กัญชาทางการแพทย์ในปัจจุบัน  

 สำหรับยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี (พ.ศ. 2561 - 2580) ภายใต้ว ิส ัยทัศน์ “ประเทศไทยมี                       
ความมั่นคง มั่งคั ่ง ยั ่งยืน เป็นประเทศพัฒนาแล้ว ด้วยการพัฒนาตามหลักปรัชญาของเศรษฐกิจพอเพียง”                 
เพื่อสนองตอบต่อผลประโยชน์แห่งชาติ ด้วยการขับเคลื่อนด้วยนวัตกรรม เทคโนโลยี และความคิดสร้างสรรค์ 
และแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 13 (พ.ศ.2566-2570) ได้กำหนดทิศทางให้ประเทศ
สามารถก้าวข้ามความท้าทาย เพื ่อให้ประเทศไทยมีความมั ่นคง มั ่งคั ่ง ยั ่งยืน เป็ นประเทศพัฒนาแล้ว                           
ด้วยการพัฒนาตามหลักปรัชญาของเศรษฐกิจพอเพียง จึงจำเป็นต้องเร่งรัดผลักดันการปรับโครงสร้างเศรษฐกิจ
ภาคการผลิตเพื ่อเปลี ่ยนผ่านสู ่การขับเคลื ่อนเศรษฐกิจ โดยนวัตกรรมและมุ ่งสู ่การพัฒนาอย่างยั ่งยืน                        
โดยการสร้างมูลค่าเพิ่มให้อุตสาหกรรมทางการแพทย์และสุขภาพ พัฒนาการผลิตยาและสมุนไพร เพื่อให้
เพียงพอต่อความต้องการใช้ในประเทศ ลดการนำเข้าและสร้างความมั่นคงของระบบสาธารณสุขในระยะยาว  
นั้น ปัจจุบันอุตสาหกรรมสมุนไพรของไทยภายใต้การดำเนินงานตามแผนปฏิบัติการด้านสมุนไพรแห่งชาติ        
ฉบับที่ 2 พ.ศ. 2566 - 2570 ประเทศไทยมีการส่งออกวัตถุดิบสมุนไพรคุณภาพ และผลิตภัณฑ์สมุนไพร                 
เป็นอันดับหนึ่งในภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ หรือคิดเป็นมูลค่าทั้งสิ ้นกว่า 12,211 ล้านบาท มีขนาดตลาด
สมุนไพรหรือมูลค่าการบริโภค เฉลี ่ย 46,916.44 ล้านบาท อุตสาหกรรมสมุนไพรจึงมีความสำคัญ                             
ในการพัฒนาประเทศเพื่อให้เกิดความสามารถในการแข่งขัน ลดความเหลื่อมล้ำและเพิ่มผลิตภาพการผลิต                
บนฐาน การใช้ภูมิปัญญาและนวัตกรรม(1),(2),(3) 

 ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ (ฉบับที่ 7) พ.ศ. 2562 ได้ปรับแก้ไขเพิ่มเติมกฎหมายว่า
ด้วยยาเสพติดให้โทษโดยระบุให้เพิ่มข้อความในมาตรา 26/2 ว่าด้วยห้ามมิให้ผู้ใดผลิต นำเข้า หรือส่งออก                  
ซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 เว้นแต่กรณีจำเป็นเพ่ือประโยชน์ของทางราชการ การแพทย์ การรักษาผู้ป่วย 
หรือการศึกษาวิจัยและพัฒนา ทั้งนี้ ให้รวมถึง การเกษตรกรรม พาณิชยกรรม วิทยาศาสตร์ หรืออุตสาหกรรม 
เพื่อประโยชน์ทางการแพทย์ด้วย จากการปรับแก้ไขเพิ่มเติมในพระราชบัญญัติฉบับนี้ มีผลต่อการเพิ่มโอกาส  
ในการเข้าถึงของประชาชนในการใช้ประโยชน์ทางการแพทย์แผนไทยและแผนปัจจุบัน สำหรับปร ะกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 พ.ศ.2563 ได้ยกเว้นส่วนของเปลือก ลำต้น 
เส้นใย กิ่งก้าน และราก ใบซึ่งไม่มียอดหรือช่อดอกติดมาด้วย สารสกัด กากหรือเศษที่เหลือจากการสกัดกัญชา
ที ่มีสารเตตราไฮโดรแคนนาบินอล ไม่เกินร้อยละ 0.2 โดยน้ำหนัก และประกาศกระทรวงสาธารณสุข                  
เรื่อง ระบุชื่อยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 พ.ศ.2565 เฉพาะสารสกัดจากพืชกัญชาและกัญชงที่มีสารเตตรา
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ไฮโดรแคนนาบินอลเกินร้อยละ 0.2 โดยน้ำหนัก จัดเป็นยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 ดังนั้น ส่วนต่าง ๆ ของ
พืชกัญชาจึงไม่จัดเป็นยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 นอกจากนี้ แผนปฏิบัติการด้านสมุนไพรแห่งชาติ ฉบับที่ 
2 พ.ศ. 2566-2570 ซึ่งส่งเสริมการบริโภคผลิตภัณฑ์สมุนไพรอย่างเหมาะสม ผู้บริโภคมีทัศคดีที ่ดีต่อ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร มีระบบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ที่เอื ้อต่อการพัฒนาทางเศรษฐกิจและสมุนไพร รวมถึงการพัฒนาและ                      
สร้างเสริมศักยภาพของผู้ประกอบการและอุตสาหกรรมสมุนไพรตลอดห่วงโซ่อุปทาน เน้นการสร้างศักยภาพ
ผู้ประกอบการรายย่อย พัฒนาระบบนิเวศที่เอ้ือต่อการพัฒนาอุตสาหกรรมสมุนไพรของประเทศ นั้น(3), (4), (5), (6) 

 พืชกัญชา (Cannabis sativa L. subsp. sativa) ต้นกำเนิดอยู่แถบเอเชียกลาง และกระจายปลูก
ในหลายๆส่วนของโลก เป็นพืชที่มีประวัติการใช้ประโยชน์ทางการแพทย์  ยารักษาโรค อาหาร และการใช้                
ในพิธีกรรมต่างๆ โดยมีลักษณะทางพฤกษศาสตร์เป็นพืชไม้ล้มลุกปีเดียว ลำต้นตั้งตรง มีขนสีเขียวอมเทาและ 
ไม่ค่อยแตกสาขา ใบเดี่ยว รูปฝ่ามือ เรียงสลับ ขอบใบเว้าลึกจนถึงจุดโคนใบเป็น 5-7 แฉก ดอกแยกเพศ              
อยู่ต่างต้น ออกเป็นช่อตามง่ามใบและปลายยอด อยู่ในวงศ์แคนนาบาซี (Cannabidaceae) ประกอบด้วย              
สารไฟโตแคนนาบินอยด์ มากกว่า 120 ชนิด ได้แก่ สารเตตร้าไฮโดรแคนนาบินอยด์ (tetrahydrocannabinol 
(THC)) แคนนาบิไดออล (cannabidiol (CBD)) รวมถึงเทอร์ปีน (terpenes) และน้ำมันหอมระเหยต่างๆ                 
ซึ่งสารเตตร้าไฮโดรแคนนาบินอยด์มีผลต่อการนอนหลับโดยออกฤทธิ์ต่อตัวรับซีบี1 (CB1 receptors) ในระบบ
ประสาทส่วนกลาง (7), (8), (9) จากการศึกษาของ Kim D (2018) และการศึกษาของ Babson K และคณะ 
(2017) พบว่า การนอนในขั้นที่มีการเคลื่อนไหวตาอย่างรวดเร็วสัมพันธ์กับปริมาณสารเตตร้าไฮโดรแคนนาบิ
นอยด์ในระดับสูง ซึ ่งปริมาณต่ำไม่มีผลต่อระยะเวลาเข้านอนหรือระยะเวลาทั ้งหมดในการนอน (10),(11) 
นอกจากนี้ การศึกษาของ Zhornitsky S และคณะ (2012) พบว่า ปริมาณสารแคนนิบิไดออล ขนาด 150 – 
600 มิลลิกรัม มีผลต่อการรักษาอาการจากภาวะวิตกกังวล นอนไม่หลับ และโรคลมชัก(12)  
  กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก โดยกองพัฒนายาแผนไทยและสมุนไพร                      
ได้พิจารณาเห็นความสำคัญของการนำกัญชามาใช้ประโยชน์ทางการแพทย์แผนไทย ซึ่งทำการวิจัยและพัฒนา
ตำรับยาที่มีกัญชาปรุงผสมจากการรวบรวมตำราทางการแพทย์แผนไทยและการแพทย์พื ้นบ้าน จากการ
รวบรวมตำรับยาในสมัยสมเด็จพระนารายณ์มหาราช พบว่า ตำรับยาศุขไสยาศน์มีกัญชาเป็นส่วนประกอบหลัก
ใช้ในการรักษาอาการนอนไม่หลับและเบื่ออาหาร ซ่ึงประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ ได้ระบุให้
รูปแบบยาแคปซูลและยาผงจัดอยู่ในบัญชี 2 ซึ่งประกอบด้วย ตัวยา 12 ชนิด รวมน้ำหนัก 78 ส่วน ดังนี้  
การบูร 1 ส่วน ใบสะเดา 2 ส่วน สหัสคุณเทศ 3 ส่วน สมุลแว้ง 4 ส่วน เทียนดำ 5 ส่วน โกศกระดูก 6 ส่วน 
ลูกจันทน์ 7 ส่วน บุนนาค 8 ส่วน พริกไทย 9 ส่วน ขิงแห้ง 10 ส่วน ดีปลี 11 ส่วน และใบกัญชา 12 ส่วน(13) 
จากข้างต้น ในตำรับยาประกอบด้วยสมุนไพรกัญชาและสมุนไพรรสร้อน ซึ่งมีผลกระตุ้นการไหลเวียนของเลือด 
ได้แก่ พริกไทยและดีปลีพบสารสำคัญพิเพอรีน (piperine) ส่วนของขิง พบสารสำคัญจินเจอร์รอล (gingerol) 
และโชกาออล (shogaol)(14), (15) จากการศึกษาของ ณัชชา เต็งเติมวงศ์ (2564) ทำการศึกษาในผู ้ป่วย                    
25 ราย พบอาการ ไม่พึงประสงค์หลังการใช้ยาในผู้ป่วย ร้อยละ 64 ได้แก่ อาการทางระบบทางเดินอาหาร 
(ร้อนปาก คอและท้อง) ร้อยละ 44 อาการคอแห้ง ร้อยละ 16 อาการร้อนร่างกาย มีเหงื่อออกร้อยละ 4 
อาการหัวใจเต้นเร็วร้อยละ 4 และอาการมึนงงศีรษะ ร้อยละ 4นอกจากนี้ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา ไดส้รุปข้อมูลรายงานการใช้ผลิตภัณฑ์กัญชาตำรับแผนไทยจากผู้ป่วยมีการใช้ผลิตภัณฑ์กัญชาตำรับแผนไทย 
จำนวน 81 ราย จาก 11 โรงพยาบาล รายงาน ณ วันที่ 15 ตุลาคม พ.ศ.2562 พบว่า ผู้ป่วยที่ได้รับยาศุข
ไสยาศน ์จำนวน 9 ราย มีอาการไม่พึงประสงค์แสบร้อนกลางอก จำนวน 2 ราย(16),(17)จากข้อมูลข้างต้นทำให้
ควรระวังการใช้ยาในผู้ป่วยโรคแผลเปื่อย เพปติกและโรคกรดไหลย้อนเนื่องจากยามีผลระคายเคืองต่อระบบ
ทางเด ินอาหาร  เพ ื ่ อให ้ม ี ร ูปแบบท ี ่ม ีความเหมาะสมตามช ่องทางการบร ิหารตำร ับยาสะดว ก                                    
และเพ่ิมความร่วมมือในการใช้ยาและลดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา จึงได้มีวัตถุประสงค์ในการวิจัยและ
พัฒนาผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ และกรรมวิธีการผลิต 
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ภาพที่ 7 ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชาในรูปแบบแคปซูลที่จัดจำหน่ายในสถานพยาบาล 

 
ที่มา: Ministry of Public health. Cannabis and medications [Internet]. 2019 [cited 2020 
October 15]. Available from: http://www.medcannabis.go.th. 
 

 

2.6 การพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ 
       1) ส่วนประกอบของยาเม็ด(32) 
  1.1) ตัวยาสำคัญ ส่วนใหญ่แล้วมักเป็นตัวยาชนิดเดียว และจำนวนตัวยาในแต่ละเม็ดเท่ากับ
ขนาดใช้ยาของตัวยานั้นพอดี 
  1.2) สารเจือจาง มีหน้าที ่เพิ ่มปริมาณผงยาให้พอเหมาะเพื ่อเตรียมเป็นยาเม็ด จำนวน                  
สารเจือจางจึงมากน้อยแล้วแต่ขนาดเม็ดยาและจำนวนตัวยาสำคัญ เช่น แคลเซียมคาร์บอเนต คาโอลิน                  
เด็กซ์โทรส ซูโครส แล็กโทส แมนนิทอล (Mannitol) ซอร์บิทอล เป็นต้น 
   1.3) สารยึดเกาะ มีหน้าที่ช่วยให้ผงยาเกาะจับกันเป็นแกรนูล และแกรนูลเกาะจับกันเป็นยา
เม็ด เช่น น้ำ แอลกอฮอล์ผสมน้ำ น้ำเชื่อม สารละลายเจลาติน และเมธิลเซลลูโลส เป็นต้น 
   1.4) สารช่วยแตกกระจาย มีหน้าทืทำให้เม็ดยาแตกสลายได้ง่าย ภายหลังจากรับประทานยา
โดยการพองตัวและดันให้เม็ดยาแตก เช่น แป้งข้าวโพด อัลจิเนต วุ้น และยาฟ้ืนฟู่ เป็นต้น 
   1.5) สารหล่อลื่น ช่วยลดแรงเสียดสีของเม็ดยากับเครื่องตอกยาเม็ด ทำให้กระบวนการผลิต
ดำเนินไปอย่างราบรื่น เช่น กรดสเตียริก แมกนีเซียมสเตียเรต และแคลเวียมสเตียเรต เป็นต้น 
   1.6) สารช่วยไหล ช่วยให้แกรนูลไหลเข้าเครอื่งตอกยาเม็ดอย่างสม่ำเสมอ ทำให้เม็ดยาที่
เตรียมได้มีน้ำหนักเท่ากัน เช่น แป้งข้าวโพด ทัลก์ และแคลเซียมซิลิเคต เป็นต้น 
      1.7) สารอื่น ๆ ที่เหมาะสม เช่น สารแต่งกลิ่น สารแต่งรสหวาน สารแต่งสี และสารต้าน
ออกซิเดชัน เป็นต้น  
          2) กระบวนการผลิตยาเม็ด(32) 
     อาจเตรียมขึ ้นได้ด้วย 3 วิธีหลัก ได้แก่ การทำแกรนูลเปียก (wet granulation) การทำ               
แกรนูลแห้ง (dry granulation) และการตอกโดยตรง (direct compression) 
               2.1) การทำแกรนูลเปียก (wet granulation) โดยการทำผงยาให้เป็นผงยาเปียกหมาดๆ   
และเกิดการยึดเกาะกัน เรียกผงยาในสภาพนี้ว่า damp mass สารยึดเกาะที่ดีจะช่วยให้เม็ดยามีความแข็ง                
แต่ไม่ส่งผลเสียต่อการปลดปล่อยตัวยาออกจากเม็ดยา โดย damp mass จะถูกนำมาอัดผ่านตระแกรงทำให้ได้
เป ็นแกรนูลจะถูกนำไปอบภายใต้อ ุณหภูม ิและเวลาที ่กำหนด และนำเข ้ากระบวนการใส ่สารช ่วย                              
เพ่ือเข้ากระบวนการตอกอัดเม็ดต่อไป 
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      2.2) การทำแกรนูลแห้ง (dry granulation) วิธีนี้ส่วนผสมของผงยาจะถูกอัดให้เป็นชิ้นใหญ่
และทำให้แตกเป็นชิ้นเล็ก ก่อนจะนำมาแร่งเป้นแกรนูล ผงยาจะยึดกกันดีพอเมื่อได้รับแรงอัดสูง ข้อดี คือ 
เหมาะกับยาที่ไม่ทนต่อความชื้นหรือความร้อน 
     2.3) การตอกโดยตรง (direct compression) ผงยาบางชนิดมีคุณสมบัติในการตอกอัดเม็ด
โดยตรง ซึ่งมีความสามารถในการไหลและสามารถยึดเกาะกันได้เมื่อได้รับแรงอัด ในกรณีนี้ไม่จำเป็นต้องเตรียม
ให้อยู่ในรูปแกรนูล แต่สามารถนำมาตอกได้โดยตรง สำหรับผงยาที่ไม่มีคุณสมบัติดังกล่าวจำเป็นต้องนำมาผสม
กับสารช่วยมาผสมกันเสร็จแล้วนำไปตอกได้เลย 
  3) ยาเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ (enteric coated tablets)  
   จัดอยู่ในกลุ่มยาที่มีการปลดปล่อยแบบดัดแปรซึ่งมีช่วงเวลาและตำแหน่งออกฤทธิ์ของยา
ตามที่ออกแบบไว้ (modified release) ซึ่งเภสัชภัณฑ์จะถูกปลดปล่อยตามสิ่งแวดล้อมในทางเดินอาหาร                
ซึ่งการเคลือบเม็ดจะไม่ละลายในน้ำย่อยกระเพาะอาหารซึ่งเป็นกรด แต่จะละลายในลำไส้เล็กซึ่งเป็นเบสอ่อน 
เป็นรูปแบบที่นิยมใช้กับตัวยาสำคัญที่ระคายเคืองกระเพาะอาหาร การเตรียมนิยมใช้กรรมวิธีเคลือบฟิล์มด้วย
พอล ิ เมอร ์ เ อน เทอร ิ ก  (enteric polymer) เ ช ่ น  cellulose acetate phthalate, polyvinyl acetate 
phthalate, methacrylic acid copolymer บางชนิด ซึ ่งโครงสร้างพอลิเมอร์ในกลุ ่มนี ้มีหมู ่คาร์บอกซิล                
(-COOH) จำนวนมากอยู่ในสายโซ่ จึงมีสมบัติไม่ละลายในสภาวะกรดแต่ละลายในเบสอ่อน 

  4) การควบคุมคุณภาพด้านกายภาพ เคมี และจุลชีพ 
  4.1) การทดสอบด้านกายภาพ  
                            สุ่มเม็ดยานำมาประเมินลักษณะทางกายภาพตามหลักเกณฑ์ใน The United States 
Pharmacopeia (USP) 35 และ  Thai Herbal Pharmacopoeia (THP) 2020(33),(34) ประกอบ ด ้ ว ย                   
ความแปรปรวนของน้ำหนัก (weight variation) ความกร่อน (friability) ความหนา เส้นผ่านศูนย์กลาง และ
ความแข็ง (thickness, diameter, hardness) และการแตกกระจายตัว (disintegration) 
  1) ความแปรปรวนของน้ำหนัก 
      สุ่มเม็ดยา 20 เม็ด คำนวณน้ำหนักเม็ดยาเฉลี่ย (average weight) น้ำหนักเม็ดยา
ท ี ่มาก-น ้อยท ี ่ส ุด  (max-min weight) ร ้อยละความแปรปรวนของน ้ำหนัก (percentage of weight 
variation) ตามที่ Thai Herbal Pharmacopoeia 2020 กำหนดให้ไม่มียาเม็ดใดมีน้ำหนักผิดไปจากน้ำหนัก
เม็ดยาเฉลี่ย ตามร้อยละที่กำหนด เท่ากับ ร้อยละ 10 และต้องไม่มีเม็ดใดเลยที่มีความเบี่ยงเบนมากกว่า 2 เท่า 
                      2) ความกร่อน  
                              สุ่มเม็ดยา 10 เม็ด ทำความสะอาดด้วยแปรงอ่อนนุ่ม นำมาชั่งน้ำหนักก่อนและหลัง
การทดสอบด้วยเครื่องทดสอบความกร่อน (friability tester) ภายใต้ 25 รอบ/นาที เป็นเวลา 4 นาที และ
คำนวณร้อยละความกร่อน ตามที ่ The United States Pharmacopeia (USP) 35 กำหนดให้เม็ดยาใน                    
การทดสอบ ต้องไม่พบเม็ดยาแตกหรือแตกเฉพาะฝา (capping) ซึ่งกำหนดค่าไว้ไม่เกิน ร้อยละ 1 
                      3) ความหนา เส้นผ่านศูนย์กลาง และความแข็ง  
                              สุ ่มเม็ดยา 10 เม็ด ทดสอบหาความหนา เส้นผ่านศูนย์กลาง และความแข็ง                  
โดยเครื่องทดสอบความแข็งของเม็ดยา  
                      4) การกระจายตัวของเม็ดยา 
                              สุ่มเม็ดยา 6 เม็ด ทดสอบการกระจายตัวของเม็ดยาด้วยตัวทำละลายที่อุณหภูมิ                         
37 องศาเซลเซียสด้วยเครื่องทดสอบการกระจายตัว สำหรับยาเม็ดต้องแตกตัวภายใน 30 นาที ส่วนของยา
เม็ดเคลือบออกฤทธิ ์ท ี ่ลำไส้ ให้ทำการทดสอบด้วยตัวทำละลาย  simulated gastric fluid TS โดยต้อง              
ไมก่ระจายตัวภายใน 2 ชั่วโมง และทดสอบด้วยตัวทำละลาย intestinal fluid TS คำนวณหาเวลาในการกระจายตัว 
 2) การทดสอบด้านเคมี 
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     2.1) ปริมาณสารสำคัญ 
                           นำตัวอย่างผสมกับตัวทำละลายน้ำ : เอทิลแอลกอฮอล์ : เมทิลแอลกอฮอล์ ทำการทดสอบหา
ป ร ิ ม า ณ ส า ร ส ำ ค ั ญ แ ค น น า บ ิ น อย ด ์  (cannabinoids) ไ ด ้ แ ก่  เ ต ต ร ้ า ไ ฮ โ ด ร แ ค น น า บ ิ น น อ ล 
(tetrahydrocannabinol (THC)) แคนนาบิไดออล (cannabidiol (CBD)) และแคนนาบินอล (cannabinol 
(CBN)) ด้วยเคร ื ่องโครมาโทกราฟีของเหลวสมรรถนะ  (high-performance liquid chromatography)               
วัฏภาคเคลื ่อนทีถูกเตรียมโดยสารเมทิลแอลกอฮอล์และ ร้อยละ 0.1 ของกรดไตรฟลูออโรอะซิตริก 
(trifluoroacetic acid) ในน้ำ โดยเปลี ่ยนแปลงสัดส ่วนตามเวลา (gradient) ระหว ่าง 0 – 10 นาที                      
ด้วย เมทิลแอลกอฮอล์ ร้อยละ 75 ระหว่าง 10 – 25 นาที ด้วยเมทิลแอลกอฮอล์ ร้อยละ 75 – 100 
ตรวจวัดที่ความยาวคลื่น 220 นาโนเมตร เป็นเวลา 30 นาที(34) 
                      2.2 การปนเปื้อนโลหะหนัก 
   นำต ัวอย ่ างย ่อยในระบบป ิดด ้วยกรดไนตร ิก ออกไซด์  (nitric acid) ท ี ่  95                    
องศาเซลเซียส เป็นเวลา 120 นาที จนกระทั่งได้สารตัวอย่างสีใสปรับปริมาตรด้วยน้ำ และนำไปทดสอบด้วย
เครื ่องว ิเคราะห์หาปริมาณธาตุและโลหะเทคนิค inductively coupled plasma mass spectrometer               
(ICP-MS) โดยอ้างอิงวิธีตาม AOAC official methods of analysis (2016)(35) 
                      2.3 การปนเปื้อนสารกำจัดศัตรูพืช(36) 
                            นำต ัวอย ่างทดสอบหาสารกำจ ัดศ ัตร ูพ ืชอ ้างอ ิงจาก QuEChERS method EN 
15662:2018 เพื ่อตรวจหาออร์กาโนฟอสเฟต (organophosphate) ด้วยเครื ่องแก๊สโครมาโทกราฟี                        
ฉีดเข้าเครื่องโดยมีก๊าซฮีเลียมเป็นตัวพา อุณหภูมิ (oven temperature) ระหว่าง 80 – 180 องศาเซลเซียส 
ที่อัตรา 10 องศาเซลเซียสต่อนาที ระหว่าง 180 – 205 องศาเซลเซียส ที่อัตรา 4 องศาเซลเซียสต่อนาที 
เป็นเวลา 7 นาที และระหว่าง 205 – 260 องศาเซลเซียส ที่อัตรา 30 องศาเซลเซียสต่อนาที เป็นเวลา 10 
นาที อุณหภูมิขาเข้า เท่ากับ 220 องศาเซลเซียส 
                                 สำหรับการทดสอบหาสารออร์กาโนคลอรีน (organochlorine) และและไพรีทรอยด์ 
(pyrethroid) ด้วยเครื่องแก๊สโครมาโทกราฟี ตัวตรวจวัดชนิดอิเล็กตรอนแคปเจอร์ (Gas Chromatography- 
uECD โดยมีก๊าซฮีเลียมเป็นตัวพา อุณหภูมิ (oven temperature) ระหว่าง 110 – 190 องศาเซลเซียส               
ที่อัตรา 10 องศาเซลเซียสต่อนาที ระหว่าง 190 – 200 องศาเซลเซียส ที่อัตรา 2 องศาเซลเซียสต่อนาที 
ระหว่าง 200 – 245 องศาเซลเซียส ที่อัตรา 15 องศาเซลเซียสต่อนาที และระหว่าง 245 – 280 องศา
เซลเซียส ที่อัตรา 20 องศาเซลเซียสต่อนาที อุณหภูมิขาเข้า เท่ากับ 210 องศาเซลเซียส 
                     ส่วนของการทดสอบหาสารคาร์บาเมต (carbamate) ด้วยเครื่องโครมาโทกราฟีของเหลว
สมรรถนะ (high-performance liquid chromatography) ด้วยแมสส์สเปกโทรเมตรี วัฏภาคเคลื ่อนทีถูก
เตรียม โดยร้อยละ 0.01 ของกรดฟอร์มิก (formic acid) ในเมทิลแอลกอฮอล์และร้อยละ 0.01 ของกรด 
ฟอร์มิคในน้ำ ด้วย isocratic ratio 1:1 ตรวจวัดด้วยโหมด selected ion monitoring เป็นเวลา 30 นาที  
 3) การทดสอบด้านจุลชีพ(37) 
     3.1) การทดสอบหาอะฟลาทอกซิน 
                            บดตัวอย่างยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์หรือผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ด
เคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ นำตัวอย่างผสมกับตัวทำละลายน้ำและเมทิลแอลกอฮอล์ ด้วยวิธี immunoaffinity column 
และทำให้เกิดสารอนุพันธ์ด้วยกรดไตรฟลูออโรอะซิตริกทดสอบโดยเครื่องโครมาโทกราฟีของเหลวสมรรถนะ 
วัฏภาคเคลื ่อนทีถูกเตรียม โดยน้ำ : สารอะซีโตไนไตรล์ (acetonitrile) : เมทิลแอลกอฮอล์ (68:16:16) 
ตรวจวัดที่ความยาวคลื่น 365 – 450 นาโนเมตร เป็นเวลา 30 นาที เพ่ือตรวจสอบหาอะฟลาทอกซินทั้งหมด 
(total aflatoxin) ได ้ แก ่  อะฟลาทอกซ ิน  บ ี1  (aflatoxin B1) อะฟลาทอกซ ิน  บ ี2  (aflatoxin B2)                       
อะฟลาทอกซิน จี1 (aflatoxin G1) และอะฟลาทอกซิน จี2 (aflatoxin G2) 
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 3.2) การทดสอบ total aerobic microbial count (TAMC) 
        นำตัวอย่าง 10 กรัม นำมาเตรียมโดยเจือจางเป็น 10 เท่า ดูดสาร 1 มิลลิลิตรด้วย            
ปิเปตบนจานเลี้ยงเชื้อในแต่ละความเข้มข้น ทำการบ่มบนอาหารเลี้ยงเชื้อชนิด casein soya bean digest 
agar ที่ 30 – 350 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 3 – 5 วัน 
 3.3) การทดสอบ total combined Yeasts/Molds count (TYMC) 
                            นำตัวอย่าง 10 กรัม นำมาเตรียมโดยเจือจางเป็น 10 เท่า ดูดสาร 1 มิลลิลิตรด้วย            
ปิเปตบนจานเลี้ยงเชื้อในแต่ละความเข้มข้น ทำการบ่มบนอาหารเลี้ยงเชื้อชนิด sabouraud-dextrose agar           
ที่ 20 – 250 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 5 – 7 วัน 
 3.4) การทดสอบ Staphylococcus aureus 
                           นำตัวอย่าง 1 กรัม นำมาเตรียมกับอาหารเลี้ยงเชื้อชนิด  casein soya bean digest 
broth 10 มิลลิเมตร ผสมให้เข้ากันบ่มที่ 30 – 35 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 18 – 24 ชั่วโมง นำมาบ่มบน
จานเลี้ยงเชื้อ mannitol salt agar ที่ 30 – 350 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 18 – 72 ชั่วโมง ตรวจสอบเพ่ือ
ยืนยันชนิดของเชื้อ 
 3.5) การทดสอบ Salmonella spp. 
                           นำตัวอย่าง 25 กรัม นำมาเตรียมกับอาหารเลี้ยงเชื้อชนิด casein soya bean digest 
broth 225 มิลลิเมตร ผสมให้เข้ากันบ่มที่ 30 – 350 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 18 – 24 ชั่วโมง ถ่ายมา 
0.1 มิลลิลิตรผสมกับอาหาร rappaport Vassiliadis Salmonella enrichment broth จนได้ 10 มิลลิลิตร 
นำมาบ่มที่ 30 – 350 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 18 – 24 ชั่วโมง จากนั้นนำมาบ่มบนจานเลี้ยงเชื้อ xylose, lysine, 
deoxycholate agar ที่ 30 – 350 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 18 – 48 ชั่วโมง ตรวจสอบเพ่ือยืนยันชนิดของเชื้อ 
 3.6) การทดสอบ Clostridium spp. 
                          นำตัวอย่าง 2 กรัม นำมาเตรียมกับน้ำให้ได้ 20 มิลลิลิตร ผสมให้เข้ากัน แบ่งเป็น 2 
ส่วน โดยส่วนแรกนำมาให้ความร้อนที่ 800 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 10 นาที และทำให้เย็นทันที อีกส่วนให้
ถ่ายตัวอย่าง 1 มิลลิลิตร นำมาเตรียมกับอาหารชนิด reinforced medium ให้ได้ 10 มิลลิลิตร บ่มที่ 30 – 
350 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 48 ชั่วโมง จากนั้นนำมาบ่มต่อในสภาวะไร้ออกซิเจนที่ 30 – 350 องศา
เซลเซียส เป็นเวลา 48 - 72 ชั่วโมง ตรวจสอบเพื่อยืนยันชนิดของเชื้อ    
2.7 การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ที่มีกัญชาปรุงผสม (38),(39),(40) 

  กระทรวงสาธารณสุขได้มีประกาศลงวันที่ 19 กันยายน 2543 ให้ยาแผนปัจจุบันทุกชนิดเป็น                
ยาที่ต้องแจ้งกำหนดวันสิ้นอายุไว้ในฉลาก โดยมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 17 พฤศจิกายน 2545 และได้
ประกาศข้อกำหนดการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยาเพื ่อประกอบการขอใบรับรองคุณภาพ
มาตรฐาน เมื่อวันที่ 30 มกราคม 2544  โดยการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยาประกอบด้วย 
การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ในสภาวะเร่ง และการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์แบบระยะ
ยาว ผลการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์จะเป็นตัวกำหนดอายุการใช้ยาในการขึ้นทะเบียนอนุญาต
ผลิตจำหน่าย ซึ่งเมื่อวันที่ 30 มกราคม 2544 กระทรวงสาธารณสุขได้ประกาศข้อกำหนดการศึกษาความ
คงสภาพของผลิตภัณฑ์ยาเพื่อประกอบการขอใบรับรองคุณภาพมาตรฐาน โดยกำหนดให้ยาทุกตำรับที่จะ
ขอใบรับรองวิธ ีควบคุมคุณภาพและมาตรฐานยาเพื ่อประกอบการขอขึ ้นทะเบียนตำร ับ ต้องส่ง
เอกสารรายงานการศึกษาความคงสภาพของยาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2543 เป็นต้นไป เพ่ือเป็นหลักฐานที่แสดงถึง
การเปลี่ยนแปลงของคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาเมื่อได้รับผลกระทรบจากสิ่งแวดล้อมด้านอุณหภูมิ ความชื้น 
และแสง เพ่ือใช้กำหนดสภาวะการเก็บผลิตภัณฑ์ยานั้น ตลอดอายุการใช้ยา  

 ผู้ผลิตต้องวางแผนการศึกษาความคงสภาพของทุกผลิตภัณฑ์ยาและทุกขนาดยา ในสภาวะที่
ครอบคลุมการเก็บยา สภาวะการขนส่ง ตลอดสภาวะการใช้ยา ถ้ามีการละลายหรือเจือจางก่อนนำยานั้นไปใช้  



20 
 

ความคงสภาพของยา (stability) หมายถึง ขอบเขตหรือความสามารถของยาหรือผลิตภัณฑ์ที่
จะรักษาสภาพทั้งคุณสมบัติทางเคมี ทางกายภาพ ทางชีวภาพ ผลการรักษา และความเป็นพิษ ให้อยู่ใน
เกณฑ์ที่กำหนดตลอดระยะเวลาการเก็บรักษาและการใช้งาน เมื่อเก็บในสภาพและภาชนะตามที่ระบุไว้   

ความคงสภาพทางกายภาพ (physical properties) ของยารับประทาน โดยสี กลิ่น รสชาติ 
จะต้องไม่พบการเปลี่ยนแปลง ต้องไม่พบกลิ่นไม่พึงประสงค์จากการเกิดปฏิกิริยากับภาชนะบรรจุ หรือพบ
การตกตะกอน  

ความคงสภาพทางเคมี (chemical properties) หมายถึง สูตรตำรับที่ไม่เกิดการสลายตัวทาง
เคมีขององค์ประกอบทุกชนิดในตำรับ อันได้แก่ ตัวยาสำคัญ สารกันเสีย รวมถึงสารช่วยอ่ืน ๆ หากเกิดการ
สลายตัวทางเคมีจะส่งผลต่อทั้งลักษณะทางกายภาพและลักษณะความคงตัวทางเคมีของผลิตภัณฑ์  กลไก
การสลายตัวทางเคมี ได้แก่ 1) ไฮโดรไลสิส (hydrolysis) ปฏิกิริยาไฮโดรไลสิสคือการเกิดการสลายตัวได้
ด้วยน้ำเกิดจากโมเลกุลของน้ำ ทำปฏิกิริยากับอนุภาคของตัวยาที่ละลายอยู่ในน้ำ โดยหมู่ฟังก์ชันของ
โครงสร้างทางเคมีที ่พบการเกิดปฏิกิร ิยาไฮโดรไลสิสได้บ่อย 2 ) ออกซิเดชัน (oxidation) ปฏิกิริยา
ออกซิเดชันเกิดจากการที่ระบบสูญเสียอิเล็กตรอน (electrons) หรือสูญเสียอะตอมของโฮโดรเจน โดยหมู่
ฟังก์ชันของโครงสร้างทางเคมีที ่พบการเกิดปฏิกิริยาออกซิเดชันได้บ่อย  ได้แก่ โครงสร้าง hydroxyl 
bonded aromatic ring โครงสร ้ าง  conjugated dienes โครงสร ้ าง  heterocyclic aromatic rings 
โครงสร้าง nitroso and nitrite derivatives และโครงสร้างaldehydes 3) การเสื ่อมสลายด้วยแสง 
(photochemical decomposition, photolysis) ยาอาจเกิดการเสื่อมสลายตัวจากแสงได้ โดยเรียงลำดับ
แสงที่ทำให้ยาเกิดการสลายตัวจากมากไปน้อย ได้แก่ ultraviolet, visible และ infrared ตามลำดับ  

ความคงสภาพทางชีวภาพ ตำรับยาต้องไม่มีเชื้อจุลชีพเกิดขึ้น และต้องเป็นไปตามมาตรฐานที่
กำหนดให้ไม่มีการปนเปื้อนหรือต้องปราศจากเชื้อ แหล่งที่มาและชนิดของเชื้อจุลชีพที่ปนเปื้อน ได้แก่ น้ำ 
อากาศ วัตถุดิบ แป้ง เม็ดสี กัม ผลิตภัณฑ์จากสัตว์ มนุษย์ 

ภาชนะบรรจุและความคงสภาพของเภสัชภัณฑ์  
1) แก้วมีความทนทานต่อทั้งสารเคมีและการเปลี่ยนแปลงทางกายภาพ จึงเป็นวัสดุที่มีการใช้

อย่างแพร่หลายมากที่สุดในการผลิตเป็นบรรจุภัณฑ์ อย่างไรก็ตามแก้วยังมีข้อเสียบางประการ ดังต่อไปนี้  
  1.1) ผิวที่เป็นด่างของแก้วอาจเพ่ิมค่าความเป็นกรด-ด่างของเภสัชภัณฑ์  
  1.2) ประจุชนิดต่างๆ อาจตกตะกอนผลึกที่ไม่ละลายน้ำออกมาจากเนื้อแก้วได้  

 1.3) แสงสามารถผ่านเนื้อแก้วได้ ดังนั้นอาจทำให้แสงเข้าไปเร่งอัตราการสลายตัวของยาได้  
2) พลาสติก เป็นวัสดุที่มีการใช้อย่างแพร่หลายในการผลิตเป็นเภสัชบรรจุภัณฑ์ แต่พลาสติกยัง

มีข้อเสียดังนี้  
    2.1) ตัวยาสำคัญสามารถเคลื่อนย้ายผ่านพลาสติกออกมาภายนอกได้ ความชื้น ออกซิเจน 

และธาตุต่าง ๆ ในอากาศ สามารถผ่านเข้าไปภายในขวดพลาสติกได้ 
    2.2) สารที่เป็นองค์ประกอบของพลาสติกอาจถูกชะล้างเข้าปนกับยาได้ 
    2.3) พลาสติกอาจดูดซับตัวยาสำคัญหรือสารช่วยในตำรับได้ 
3) โลหะ ประเภทอัลลอยด์และอลูมิเนียมชนิดต่าง ๆ สามารถนำมาใช้เป็นภาชนะบรรจุสำหรับ

ยาอิมัลชัน ยาครีม ยาขี้ผึ้ง และยาเพสท์ แต่โลหะมีข้อเสีย คือ ยาบางชนิดสามารถกัดกร่อนเนื้อโลหะ และ
ทำให้เกิดการตกตะกอนปนเปื้อนในตำรับยาได้ 

4) ยาง มักนำไปใช้เป็นจุกยางปิดขวดยาฉีด และฝายางปิดขวดยา แต่ข้อเสียของยาง คือ ยาง
สามารถดูดซับตัวยาสำคัญหรือสารช่วยอื่น ๆ ในตำรับได้ สารที่เป็นองค์ประกอบของยางอาจถูกชะล้างเข้า
ปนเปื้อนกับตัวยาสำคัญได้ การป้องกันสามารถทำได้โดยการปรับสภาพยางด้วยน้ำและไอน้ำ เพื่อขจัดผิวที่
เป็นขุยและลดการถูกชะล้างของเนื้อยางได้  
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      การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยาประกอบด้วย การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์                 
ในสภาวะเร่ง (Accelerated Stability Studies) ศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ในสภาวะเร่ง เช่น                    
เพ่ิมอุณหภูมิ, เพ่ิมความชื้นของการเก็บ และการใช้แสง เป็นต้น จากการศึกษาประเภทนี้ shelf-life ที่ได้จึง
เป็นเพียง shelf-life ที่ทำนายขึ้นเท่านั้น และการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์แบบระยะยาว (Long-
term Stability Studies) ผู ้ผลิตต้องศึกษาความคงสภาพภายใต้สภาวะของการเก็บที ่อุณหภูมิปกติ 
(normal storage condition) เพื่อหาอายุการใช้จริงของผลิตภัณฑ์นั้น กรณีที่พบการเปลี่ยนแปลงแบบมี
นัยสำคัญ (significant change) ในการศึกษาสภาวะเร่ง ระหว่าง 3 และ 6 เดือน โดยการกำหนดอายุยา
ช ั ่ ว คราว  (proposed shelf-life) ให ้ กำหนดจากข ้อม ูลความคงสภาพระยะยาว  สำหร ับน ิยาม                          
“การเปลี่ยนแปลงแบบมีนัยสำคัญ” มีดังนี้ 1. การเปลี่ยนแปลงปริมาณสารสำคัญจากจุดเริ่มต้นที่ ร้อยละ 
5 หรือไม่ตรงตามเกณฑ์ที่ยอมรับ (acceptance criteria) 2. การสลายตัวของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปเกิน
กว่าเกณฑ์ที่ยอมรับ 3. การไม่ตรงตามเกณฑ์ยอมรับ ได้แก่ ลักษณะภายนอก (appearance) คุณลักษณะ
กายภาพ (physical attributes) การทดสอบการทำงานของฟังก์ชั่น ได้แก่ สี การแยกชั้น การตกตะกอน 
การจับเป็นก้อน การทดสอบความแข็ง อย่างไรก็ตามอาจมีการเปลี ่ยนแปลงคุณสมบัติทางกายภาพ
บางอย่างอาจเกิดขึ้นภายใต้สภาวะเร่งและตามความเหมาะสมกับรูปแบบของยา (เช่น การทำให้เหน็บอ่อน
ลง การละลายของครีม) 4. การไม่สอดคล้องตามเกณฑ์การยอมรับของค่า pH 5. การไม่ผ่านเกณฑ์                
การยอมรับสำหรับการละลายสำหรับ 12 หน่วยปริมาณ (แคปซูลหรือยาเม็ด) หากการเปลี่ยนแปลงแบบมี
นัยสำคัญเกิดขึ้นภายใน 3 เดือนแรกในการศึกษาความคงสภาพ ควรระบุที่ฉลากกรณีเป็นผลของการขนส่ง 
นอกจากนี้ กรณีที่เกิดการเปลี่ยนแปลงแบบมีนัยสำคัญภายใน 3 เดือนแรก ไม่จำเป็นที่จะต้องทดสอบ
ผลิตภัณฑ์ยาต่อไปจนถึง 6 เดือน 
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บทที่ 3  วิธกีารศึกษา 
 

 การศึกษาวิจัยครั้งนี้เป็นการศึกษาวิจัยเชิงทดลอง (experimental research) โดยทำการศึกษา
จากการทบทวนวรรณกรรม แนวคิด ทฤษฏี และวิจัยที่เกี่ยวข้องกับองค์ความรู้ทางเภสัชกรรม เทคโนโลยีทางเภสัชกรรม           
และการแพทย์แผนไทย เพ่ือให้เกิดการวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์
ที่ลำไส ้ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปที่สามารถแก้ไขปัญหาความร่วมมือและอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 
โดยมีรายละเอียดขั้นตอนในดำเนินงาน ดังนี้  

      3.1 ศึกษา ค้นคว้า รวบรวม วิเคราะห์ ข้อมูลทางวิชาการในการผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา  
 3.2 ดำเนินการเตรียมวัตถุดิบกัญชาและวัตถุดิบสมุนไพรอื่น ๆ อุปกรณ์และสารเคมี 

   3.3 ดำเนินการพัฒนาผงยาศุขไสยาศน์ เพ่ือประเมินคุณสมบัติการไหล  
   3.4 ดำเนินการพัฒนาปรับปรุงคุณสมบัติการไหลของผงยาศุขไสยาศน์ด้วยการปรับปรุงสูตร                  
การเลือกใช้สารปรุงแต่ง และกระบวนการผลิตที่เหมาะสมสำหรับการตอกเม็ดยา 
   3.5 ดำเนินการพัฒนาการตอกเม็ดยาและเคลือบเม็ดยาออกฤทธิ์ที่ลำไส้ 
   3.6 ได้ผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ และกรรมวิธีการผลิต                   
ที่ผ่านการทดสอบด้านกายภาพ ได้แก่ ความแปรปรวนของน้ำหนัก ความกร่อน ความแข็งและความหนา                 
การกระจายตัวของเม็ดยาในสภาวะ intestinal fluid TS และ simulated gastric fluid TS และผลตรวจ
วิเคราะห์ด้านเคมี และจุลชีพ ณ ห้องปฏิบัติการกลางแห่งประเทศไทย 
    3.7 ดำเนินการศึกษาความคงสภาพในสภาวะเร่งและระยะยาว 
                 3.8 รายงานผลการศึกษาวิจัย สรุปผลและการวิจารณ์ผลการศึกษาวิจัย 
 3.9 ตรวจสอบข้อมูลเพื่อความถูกต้องทางวิชาการ  
                3.10 สรุปผลการดำเนินงานและเผยแพร่ประชาสัมพันธ์ 
 
3.1 ศึกษา ค้นคว้า รวบรวม วิเคราะห์ ข้อมูลทางวิชาการในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา  
 3.1.1 ศึกษา ค้นคว้า รวบรวม ข้อมูลทางวิชาการในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา
จากหนังสือคู่มือรายการตำรับยาแผนไทยที่มีกัญชาปรุงผสมซึ่งอ้างอิงจากคัมภีร์ธาตุพระนารายณ์ 
 3.1.2 รวบรวมข้อมูลทางวิชาการอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา 
 3.1.3 ศึกษา ค้นคว้า รวบรวม ข้อมูลทางวิชาการในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์ที่สามารถ
แก้ไขปัญหาความร่วมมือและอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาจากฐานข้อมูลต่างๆ 
 
3.2 ดำเนินการเตรียมวัตถุดิบกัญชาและวัตถุดิบสมุนไพรอื่น ๆ อุปกรณ์และสารเคมี 
   นำวัตถุดิบใบกัญชาที ่เก็บเกี ่ยวจากวิสาหกิจชุมชนเพชรลานนา จังหวัดลำปาง นำมาล้าง                       
ทำความสะอาดและอบที่อุณหภูมิ 40 – 60 องศาเซลเซียส ด้วยตู้อบลมร้อน (UF110 memmert, ประเทศเยอรมนี) 
จนได้ความชื้นน้อยกว่าหรือเท่ากับ ร้อยละ 10 เพื่อไล่ความชื้นและฆ่าเชื้อจุลชีพบางส่วน ย่อยขนาดวัตถุดิบ
ด้วยการนำมาบดด้วยเครื่องบดหยาบ และบดละเอียดอีกครั้งด้วยเครื่องบดละเอียด จากนั้นนำผงยาที่ได้มาผ่าน       
ด้วยเครื่องแร่ง เบอร์ 80 - 100 mesh สำหรับวัตถุดิบสมุนไพรอื่นๆ ให้เตรียมเช่นเดียวกับวัตถุดิบใบกัญชา 
โดยมีรายละเอียด ดังตารางที่ 1  
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ตารางท่ี 1 ส่วนประกอบของผงยาศุขไสยาศน์ 
ส่วนประกอบ ร้อยละโดยน้ำหนัก 

การบูร (Cinnamomum camphora (L.) J. Presl.) 1.28 
ใบสะเดา (Azadirachta indica A.Juss.) 2.56 
สหัสคุณเทศ (Kleinhovia hospita L.) 3.85 
สมุลแว้ง (Cinnamomum bejolghota (Buch.-Ham.) Sweet.) 5.13 
เทียนดำ (Nigella sativa L.) 6.41 
โกฐกระดูก (Aucklandia lappa Decne.) 7.69 
ลูกจันทน์ (Myristica fragrans Houtt.) 8.97 
บุนนาค (Mesua ferrea L.) 10.26 
พริกไทย (Piper nigrum L.) 11.54 
ขิงแห้ง (Zingiber officinale Roscoe.) 12.82 
ดีปลี (Piper retrofractum Vahl.) 14.10 
ใบกัญชา (Cannabis sativa L. subsp. sativa leaves) 15.38 

 
3.3 ดำเนินการพัฒนาผงยาศุขไสยาศน์ เพื่อประเมินคุณสมบัติการไหล 
   นำผงวัตถุด ิบที ่ เตร ียมจากข้อ 3.2 ตามสัดส่วนที ่กำหนด  นำมาผสมด้วยวิธ ีการเจือจาง                            
แบบ geometric dilution โดยเครื ่องผสมผงยาแห้งรูปตัววี (V-shape mixer) (CMM-10 CM/Thai, ประเทศไทย)                  
ที่ความเร็ว 20 รอบ/นาที เป็นเวลา 20-30 นาที จากนั้นสุ่มตัวอย่างผงยา 5 กรัม ทำการประเมินคุณสมบัติ
การไหลของผงยา โดยการคำนวณหาค่ามุมทรงตัว (angle of repose) พบว่า ค่ามุมทรงตัวของผงยามากกว่า 
35 องศา จึงพิจารณาใช้สารปรุงแต่งเพ่ือปรับปรุงการไหลของผงยา(41) 
 
3.4 ดำเนินการพัฒนาปรับปรุงคุณสมบัติการไหลของผงยาศุขไสยาศน์ด้วยการปรับปรุงสูตร     
   การปรับปรุงคุณสมบัติการไหลของผงยาศุขไสยาศน์ โดยเลือกใช้สารปรุงแต่ง สามารถแบ่ง                 
สูตรของผงยาศุขไสยาศน์ได้ จำนวน 5 สูตร ได้แก่ สูตรที่ 1 น้ำหนักผงยาและสารปรุงแต่งรวม 760 มิลลิกรัม 
ประกอบด้วย ผงยาศุขไสยาศน์ 0.400 กรัมหรือร้อยละ 52.63 โดยน้ำหนัก ไมโครคริสตอลไลน์ เซลลูโลส 
(microcrystalline celluloses) ร้อยละ 36.84 โดยน้ำหนัก และแป้งข้าวโพด (corn starch) ร้อยละ 10.53 
โดยน้ำหนัก สูตรที่ 2 น้ำหนักผงยาและสารปรุงแต่งรวม 0.840 กรัม ประกอบด้วยผงยาศุขไสยาศน์ 0.400 
กรัมหรือร้อยละ 47.62 โดยน้ำหนัก ไมโครคริสตอลไลน์ เซลลูโลส ร้อยละ 38.10 โดยน้ำหนัก แป้งข้าวโพด 
ร้อยละ 9.52 โดยน้ำหนัก โพลีไวนิล ไพโรลิโดน-เค 30 (polyvinyl pyrrolidone-K30) ร้อยละ 1.90               
โดยน้ำหนัก ทัลคัม (talcum) ร้อยละ 2.38 โดยน้ำหนัก และซีลีคอน ไดออกไซด์ (silicon dioxide) ร้อยละ 
0.48 โดยน้ำหนัก และการเตร ียมแกรนูลเป ียก (wet granulation) สามารถแบ่งได ้ 3 ส ูตร ได ้แก่                      
สูตรที่ 3 น้ำหนักผงยาและสารปรุงแต่งรวม 1.040 กรัม ประกอบด้วย ผงยาศุขไสยาศน์ 0.400 กรัมหรือ 
ร้อยละ 38.46 โดยน้ำหนัก ไมโครคริสตอลไลน์ เซลลูโลส ร้อยละ 26.92 โดยน้ำหนัก แป้งข้าวโพด ร้อยละ 
34.62 โดยน้ำหนัก และเติมสารยึดเกาะ ได้แก่ สารละลายแป้งข้าวโพดในน้ำ ร้อยละ 20 โดยน้ำหนักและ
น้ำผึ้ง สำหรับสูตรที่ 4 น้ำหนักผงยาและสารปรุงแต่งรวม 0.800 กรัม ประกอบด้วย ผงยาศุขไสยาศน์ 0.400 กรัม 
หรือร้อยละ 50 โดยน้ำหนัก ไมโครคริสตอลไลน์ เซลลูโลส ร้อยละ 40 โดยน้ำหนัก แป้งข้าวโพด ร้อยละ 10                        
โดยน้ำหนัก และเติมสารยึดเกาะ คือ สารละลายโพลีไวนิล ไพโรลิโดน-เค 30 ในน้ำ ร้อยละ 7.5 โดยน้ำหนัก     
และส่วนสูตรที ่ 5 ดังตารางที ่ 3 น้ำหนักผงยาและ สารปรุงแต่งรวม 0.872 กรัม ประกอบด้วยผง                       
ยาศุขไสยาศน์ 0.400 กรัม หรือร้อยละ 45.87 โดยน้ำหนัก ไมโครคริสตอลไลน์ เซลลูโลส ร้อยละ 36.70 
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โดยน้ำหนัก แป้งข้าวโพด ร้อยละ 9.17 โดยน้ำหนัก โพลีไวนิล ไพโรลิโดน-เค 30 ร้อยละ 2.29 โดยน้ำหนัก 
ทัลคัม ร้อยละ 2.29 โดยน้ำหนัก ซีลีคอน ไดออกไซด์ ร้อยละ 0.92 โดยน้ำหนัก โพลีเอธีลีนไกลคอล 6000 
(polyethylene glycol 6000) ร้อยละ 2.75 โดยน้ำหนัก และน้ำ ทำการคำนวณหาค่ามุมทรงตัวของผงยาต่ำ
และประเมินคุณสมบัติ การไหลของผงยาศุขไสยาศน์  
 
3.5 ดำเนินการพัฒนาการตอกเม็ดยาและเคลือบเม็ดยาออกฤทธิ์ที่ลำไส้ 
 1) การเตรียมยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์ 
                  การเตรียมเม็ดยาแกนศุขไสยาศน์ถูกเตรียมโดยเครื่องตอกเม็ดยาอัตโนมัติ (automatic 
tablet press machine (CMCA-16 CM/Thai, ประเทศไทย) สำหรับสูตรที ่ 1 – 2 ทำการตอกเม็ดยา                                
โดยการตอกตรง (direct compress) และสูตรที ่ 3 – 5 ทำการตอกเม็ดโดยการเตรียมแกรนูลเป ียก                    
(wet granulation) กำหนดให้น้ำหนักเม็ดยาแกน อยู่ระหว่าง 0.760 – 1.040 กรัม/เม็ด ซึ่งประกอบด้วย    
ตัวยาสำคัญ 0.400 กรัม ใช้สากและเบ้าเส้นผ่านศูนย์กลาง 0.5 นิ้ว ลักษณะของเม็ดยากลมแบน ขอบตัด    
สารปรุงแต่งจัดหาจากบริษัท Jebsen & Jessen Technology ประเทศไทย ได้แก่ สารยึดเกาะ (binder) 
สารเจือจาง (diluent) สารช่วยแตกตัว (disintegrant) และสารช่วยไหล (glidant) เป็นต้น 
           สำหรับการตอกตรงในสูตรที่ 1 - 2 ใช้สารปรุงแต่ง ได้แก่ ไมโครคริสตอลไลน์ เซลลูโลส                  
และแป้งข้าวโพด โพลีไวนิล ไพโรลิโดน-เค 30 ทัลคัม หรือซีลีคอน ไดออกไซด ์ 

    ส่วนของการตอกเม็ดโดยการเตรียมแกรนูลเปียกในสูตรที่ 3 – 5 ทำการผสมผงยาและ             
สารปรุงแต่ง ได้แก่ ไมโครคริสตอลไลน์ เซลลูโลส แป้งข้าวโพด หรือโพลีไวนิล ไพโรลิโดน-เค 30 ผสมด้วย                       
วิธีการเจือจางแบบ geometric dilution จากนั้นเตรียมแกรนูลเปียก โดยการเติมสารละลายโพลีไวนิล ไพโรลิโดน - 
เค 30 ในน้ำ ร้อยละ 7.5 โดยน้ำหนัก โพลีเอธีลีนไกลคอล 6000 สารละลายแป้งข้าวโพดในน้ำ ร้อยละ 20                   
โดยน้ำหนัก น้ำผึ้ง และน้ำ การเตรียมแกรนูลเปียกให้ปั้นผงยาและสารปรุงแต่งให้เป็นก้อน (dump mass) ผ่านด้วย
แร่งเบอร์ 14 จากนั้นทำให้แกรนูลแห้ง โดยการอบด้วยอุณหภูมิที ่ 40 – 60 องศาเซลเซียสจนกระทั่ง                   
แกรนูลแห้งสนิท เป็นเวลา 12 ชั่วโมง และผ่านด้วยแร่ง เบอร์ 18 นำผงแกรนูลแห้งที่ได้ตอกอัดเม็ดยาด้วย
เครื่องตอกเม็ดยาชนิดสากเดี่ยวหรือเครื่องตอกเม็ดยาอัตโนมัติ 

 2)  การเตรียมผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ 
                         นำยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์ เคลือบด้วยน้ำยาเคลือบเม็ดยาเพื่อให้ออกฤทธิ์ที่ลำไส้ สำหรับสูตร
น้ำยาเคลือบประกอบด้วยสารผสมกรดเมทาคริลิก-เอทิลอะคริเลต โคพอลิเมอร์ (1:1) (methacrylic acid-
ethyl acrylate copolymer (1:1)), โซเดียม ลอริล ซัลเฟต (sodium lauryl sulfate), พอลิซอร์เบต 80 
(polysorbate 80) และน้ำ ร้อยละ 38.53 โดยน้ำหนัก สารผสมกลีเซอรอลมอโนสเตียเรต (glycerol 
monostearate), ไทรเอท ิล ซ ิ เทรต ( triethyl citrate), พอล ิซอร ์ เบต 80 (polysorbate 80) และน้ำ                  
ร ้อยละ 9.83 โดยน้ำหนัก ไทเทเน ียม ไดออกไซด์ (titanium dioxide) ร ้อยละ 2.31  โดยน้ำหนัก                    
และน้ำ ร้อยละ 47.01 โดยน้ำหนัก ผสมให้เข้ากันตามสัดส่วนที่กำหนดและกวนน้ำยาเคลือบให้เข้ากัน                
อย่างต่อเนื่อง จากนั้นนำยาเม็ดแกนไว้ในหม้อเครื่องเคลือบเม็ดยา นำน้ำยาเคลือบต่อเข้ากับหัวพ่นน้ำยาของ
เครื่องเคลือบ เม็ดยา โดยกำหนดความเร็วรอบในการหมุน (drump speed) 20 รอบต่อนาที แรงอัดอากาศ 
(atomizing air pressure) 1 บาร์ อุณหภูมิลมขาเข้า ( inlet air temperature) 50-55 องศาเซลเซ ียส
อุณหภูมิบริเวณผลิตภัณฑ์ (product temperature) 30-32 องศาเซลเซียส และอัตราการพ่น (spray rate) 
6-8 กรัมต่อนาทีต่อกิโลกรัม พ่นน้ำยาเคลือบให้เกาะรอบเม็ดยาภายใต้อัตราการพ่น อุณหภูมิ และรอบการ
หมุนของหม้อเคลือบที่กำหนด เมื่อน้ำยาเคลือบจนทั่วเม็ดยา หยุดพ่นน้ำยาเคลือบและกลิ้งเม็ดยาเป็นเวลา               
60 นาที จากนั ้นปิดต ัวกำหนดอุณหภูมิและกลิ ้งเม็ดยา จนกว่าน้ ำยาเคลือบที ่ย ึดเกาะเม็ดยาแห้ง                          
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จะได้ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ ์ที ่ลำไส้  ซึ ่งเม็ดยามีลักษณะกลมแบน ขอบตัด                
เม็ดสีขาวหรือเกือบขาว  
 
3.6 ได้ผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ ์ท ี ่ลำไส้ และกรรมวิธ ีการผลิต                        
ที่ผ่านการทดสอบด้านกายภาพ ได้แก่ ความแปรปรวนของน้ำหนัก ความกร่อน ความแข็งและความหนา                  
ก า รกระจายต ั วของ เม ็ ด ยา ในสภาวะ  intestinal fluid TS และ  simulated gastric fluid TS                  
และผลตรวจวิเคราะห์ด้านเคมี และจุลชีพ ณ ห้องปฏิบัติการกลางแห่งประเทศไทย 
               1) การทดสอบด้านกายภาพ  
                   สุ่มยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์และผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์                
ท ี ่ลำไส้  นำมาประเม ินล ักษณะทางกายภาพตามหล ักเกณฑ์ใน  The United States Pharmacopeia                    
(USP) 35 และ Thai Herbal Pharmacopoeia (THP) 2020(33),(34) ประกอบด้วย ความแปรปรวนของ
น้ำหนัก ความกร่อน ความหนา เส้นผ่านศูนย์กลาง และความแข็ง และการกระจายตัวของเม็ดยา  
  1.1) ความแปรปรวนของน้ำหนัก 
         สุ ่มเม็ดยา 20 เม็ด คำนวณน้ำหนักเม็ดยาเฉลี ่ย  น้ำหนักเม็ดยาที ่มาก-น้อยที ่สุด                  
ร้อยละความแปรปรวนของน้ำหนัก ตามที่ Thai Herbal Pharmacopoeia 2020 กำหนดให้ไม่มียาเม็ดใด               
มีน้ำหนักผิดไปจากน้ำหนักเม็ดยาเฉลี่ย ตามร้อยละที่กำหนด เท่ากับ ร้อยละ 10 และต้องไม่มีเม็ดใดเลยที่มี
ความเบี่ยงเบนมากกว่า 2 เท่า 
                     1.2) ความกร่อน  
                            สุ่มเม็ดยา 10 เม็ด ทำความสะอาดด้วยแปรงอ่อนนุ่ม นำมาชั่งน้ำหนักก่อนและหลังการ
ทดสอบด้วยเครื่องทดสอบความกร่อน ภายใต้ 25 รอบ/นาที เป็นเวลา 4 นาที และคำนวณร้อยละความกร่อน 
ตามท่ี The United States Pharmacopeia (USP) 35 กำหนดให้เม็ดยาในการทดสอบ ต้องไม่พบเม็ดยาแตก
หรือแตกเฉพาะฝา ซึ่งกำหนดค่าไว้ไม่เกิน ร้อยละ 1 
                     1.3) ความหนา เส้นผ่านศูนย์กลาง และความแข็ง  
                            สุ่มเม็ดยา 10 เม็ด ทดสอบหาความหนา เส้นผ่านศูนย์กลาง และความแข็ง โดยเครื่อง
ทดสอบความแข็งของเม็ดยา (Erweka TBH220TD, ประเทศเยอรมนี) 
                     1.4) การกระจายตัวของเม็ดยา 
                            สุ ่มเม็ดยา 6 เม็ด ทดสอบการกระจายตัวของเม็ดยาด้วยตัวทำละลายที่อุณหภูมิ                         
37 องศาเซลเซียสด้วยเครื่องทดสอบการกระจายตัวของเม็ดยา (Erweka THB225TD, ประเทศเยอรมนี)
สำหรับยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์ให้ทำการทดสอบด้วยน้ำเป็นตัวทำละลาย โดยต้องแตกตัวภายใน 30 นาที              
ส่วนของผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ให้ทำการทดสอบด้วยตัวทำละลาย 
simulated gastric fluid TS โดยต้องไม่แตกตัวภายใน 2 ชั่วโมง และทดสอบด้วยตัวทำละลาย intestinal 
fluid TS คำนวณหาเวลาในการแตกกระจายตัว 
 2) การทดสอบด้านเคมี 
     2.1) ปริมาณสารสำคัญ(34) 
                           บดตัวอย่างยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์หรือผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบ
ออกฤทธิ์ที่ลำไส้ นำตัวอย่างปริมาณ 0.200 – 0.500 กรัม ผสมกับตัวทำละลายน้ำ : เอทิลแอลกอฮอล์ : เมทิลแอลกอฮอล์             
ในสัดส่วน 2 : 3 : 15 ปริมาณ 50 มิลลิลิตร ทำการทดสอบหาปริมาณสารสำคัญแคนนาบินอยด์ ได้แก่                 
เตตร้าไฮโดรแคนนาบินนอล แคนนาบิไดออล และแคนนาบินอลด้วยเครื่องโครมาโทกราฟีของเหลวสมรรถนะ 
(Agilent technologies LC1100, ประเทศเยอรมนี) ด้วยเครื่องตรวจวัดสารชนิดดูดกลืนแสงอัลตราไวโอเลต
และว ิส ิ เบ ิล แบบโฟโตไดโอดอะเรย์  (photodiode array detector (DAD)) ฉีดสารตัวอย ่างอัตโนมัติ                      
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ใช้คอลัมน์ C18 100A Kinetex 5 ไมโครเมตร (Phenomenex) ขนาด 250 x 4.6 มิลลิเมตร พร้อมการ์ด
คอลัมน์โฮลเดอร์ สุ ่มตัวอย่าง 10 ไมโครลิตร ฉีดสารตัวอย่างด้วยอัตรา 1 มิลลิลิตร/นาที ที่อุณหภูมิห้อง                 
วัฏภาคเคลื่อนทีถูกเตรียมโดยสารเมทิลแอลกอฮอล์และ ร้อยละ 0.1 ของกรดไตรฟลูออโรอะซิตริกในน้ำ              
โดยเปลี ่ยนแปลงสัดส่วนตามเวลา ระหว่าง 0 – 10 นาที ด้วยเมทิลแอลกอฮอล์ ร้อยละ 75 ระหว่าง                      
10 – 25 นาที ด้วยเมทิลแอลกอฮอล์ ร้อยละ 75 – 100 ตรวจวัดที่ความยาวคลื่น 220 นาโนเมตร เป็นเวลา 30 นาที 
       2.2 การปนเปื้อนโลหะหนัก(35) 
               บดตัวอย่างยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์หรือผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ด เคลือบ
ออกฤทธิ ์ที ่ลำไส้ นำตัวอย่างปริมาณ 0.2500 กรัม ทำการย่อยในระบบปิดด้วยกรดไนตริก ออกไซด์                 
7 มิลลิลิตร และไฮโดรเจน เพอร์ออกไซด์ 1 มิลลิลิตร ที่ 95 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 120 นาที จนกระทั่งได้
สารตัวอย่างสีใสปรับปริมาตรด้วยน้ำให้ได้ 25 มิลลิลิตร และนำไปทดสอบด้วยเครื่องวิเคราะห์หาปริมาณธาตุ
และโลหะเทคนิค ICP-MS (Agilent, 7500C, ประเทศญี่ปุ่น) ขีดจำกัดในการตรวจวัดอยู่ที่ 0.050 ไมโครกรัม/ลิตร 
และมีค่าร้อยละ doubly-charged ratio ของ Ce2+/Ce ไม่เกินร้อยละ 3 
       2.3 การปนเปื้อนสารกำจัดศัตรูพืช(36) 
                      บดตัวอย่างยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์หรือผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบ
ออกฤทธิ์ที่ลำไส้ นำตัวอย่างทดสอบหาสารกำจัดศัตรูพืชอ้างอิงจาก QuEChERS method EN 15662:2018 
เพื ่อตรวจหาออร์กาโนฟอสเฟตด้วยเครื ่องแก๊สโครมาโทกราฟี ตัววัดสัญญาณชนิดเฟลมโฟโตเมตริก                      
(Agilent Technology 6890N, ประเทศเยอรมนี) โดยใช้คอลัมน์ ชนิด DB1701 ขนาด 30 มิลลิเมตร                    
x 0.25 มิลลิเมตร x 0.25 ไมโครเมตร) นำตัวอย่าง 1 ไมโครลิตรฉีดเข้าเครื่องโดยมีก๊าซฮีเลียมเป็นตัวพาที่
อัตรา 2 มิลลิลิตร/นาที อุณหภูมิระหว่าง 80 – 180 องศาเซลเซียส ที่อัตรา 10 องศาเซลเซียสต่อนาที 
ระหว่าง 180 – 205 องศาเซลเซียส ที่อัตรา 4 องศาเซลเซียสต่อนาที เป็นเวลา 7 นาที และระหว่าง 205 – 260 องศา
เซลเซียส ที่อัตรา 30 องศาเซลเซียสต่อนาที เป็นเวลา 10 นาที อุณหภูมิขาเข้า เท่ากับ 220 องศาเซลเซียส 
  สำหรับการทดสอบหาสารออร์กาโนคลอรีนและและไพรีทรอยด์ด้วยเครื่องแก๊สโครมาโทกราฟี 
ตัวตรวจวัดชนิดอิเล็กตรอนแคปเจอร์  (Agilent Technology 6890N, ประเทศเยอรมนี) โดยใช้คอลัมน์               
ชนิด HP5 ขนาด 30 มิลลิเมตร x 0.25 มิลลิเมตร x 0.25 ไมโครเมตร นำตัวอย่าง 1 ไมโครลิตรฉีดเข้าเครื่อง
โดยมีก๊าซฮีเลียมเป็นตัวพาที ่อัตรา 2 มิลลิลิตร/นาที อุณหภูมิระหว่าง 110 – 190 องศาเซลเซียส               
ที่อัตรา 10 องศาเซลเซียสต่อนาที ระหว่าง 190 – 200 องศาเซลเซียส ที่อัตรา 2 องศาเซลเซียสต่อนาที 
ระหว่าง 200 – 245 องศาเซลเซียส ที่อัตรา 15 องศาเซลเซียสต่อนาที และระหว่าง 245 – 280 องศา
เซลเซียส ที่อัตรา 20 องศาเซลเซียสต่อนาที อุณหภูมิขาเข้า เท่ากับ 210 องศาเซลเซียส 
                     ส่วนของการทดสอบหาสารคาร์บาเมตด้วยเครื่องโครมาโทกราฟีของเหลวสมรรถนะ (Agilent 
technologies, LC1100 ประเทศเยอรมนี) ด้วยแมสส์สเปกโทรเมตรี 1956SL(MSD) ฉีดสารตัวอย ่าง
อัตโนมัติ ใช้คอลัมน์ Luna 3 um C8 100A  (Phenomenex), 250 x 4.6 มิลลิเมตร พร้อมการ์ดคอลัมน์
โฮลเดอร์ สุ ่มตัวอย่าง 10 ไมโครลิตร ฉีดสารตัวอย่างด้วยอัตรา 0.4 มิลลิลิตร/นาที ที ่อุณหภูมิห้อง                           
วัฏภาคเคลื ่อนทีถูกเตรียม โดยร้อยละ 0.01 ของกรดฟอร์มิกในเมทิลแอลกอฮอล์และร้อยละ 0.01                         
ของกรดฟอร์มคิในน้ำ ด้วย isocratic ratio 1:1 ตรวจวัดด้วยโหมด selected ion monitoring เป็นเวลา 30 นาที  
 3) การทดสอบด้านจุลชีพ(37) 
     3.1) การทดสอบหาอะฟลาทอกซิน 
                            บดตัวอย่างยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์หรือผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ด
เคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ นำตัวอย่างผสมกับตัวทำละลายน้ำและเมทิลแอลกอฮอล์ ด้วยวิธี immunoaffinity column 
และทำให้เกิดสารอนุพันธ์ด้วยกรดไตรฟลูออโรอะซิตริกทดสอบโดยเครื่องโครมาโทกราฟีของเหลวสมรรถนะ 
(Agilent technologies, LC1100 ประเทศเยอรมนี) ใช้คอลัมน์ Luna 5 um C8 100A  (Phenomenex), 
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150 x 4.6 มิลลิเมตร พร้อมการ์ดคอลัมน์โฮลเดอร์ สุ่มตัวอย่าง 10 ไมโครลิตร ฉีดสารตัวอย่างด้วยอัตรา                
1 มิลลิลิตร/นาที ที่อุณหภูมิห้อง วัฏภาคเคลื่อนทีถูกเตรียมโดยน้ำ : สารอะซีโตไนไตรล์ : เมทิลแอลกอฮอล์ 
(68:16:16) ตรวจวัดที่ความยาวคลื่น 365 – 450 นาโนเมตร เป็นเวลา 30 นาที 
 3.2) การทดสอบ total aerobic microbial count (TAMC) 
        นำตัวอย่าง 10 กรัม นำมาเตรียมโดยเจือจางเป็น 10 เท่า ดูดสาร 1 มิลลิลิตร                   
ด้วยปิเปตบนจานเลี้ยงเชื้อในแต่ละความเข้มข้น ทำการบ่มบนอาหารเลี้ยงเชื้อชนิด casein soya bean digest agar 
ที่ 30 – 350 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 3 – 5 วัน 
 3.3) การทดสอบ total combined Yeasts/Molds count (TYMC) 
                            นำตัวอย่าง 10 กรัม นำมาเตรียมโดยเจือจางเป็น 10 เท่า ดูดสาร 1 มิลลิลิตรด้วย            
ปิเปตบนจานเลี้ยงเชื้อในแต่ละความเข้มข้น ทำการบ่มบนอาหารเลี้ยงเชื้อชนิด sabouraud-dextrose agar           
ที่ 20 – 250 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 5 – 7 วัน 
 3.4) การทดสอบ Staphylococcus aureus 
                           นำตัวอย่าง 1 กรัม นำมาเตรียมกับอาหารเลี้ยงเชื้อชนิด casein soya bean digest broth 
10 มิลลิเมตร ผสมให้เข้ากันบ่มท่ี 30 – 35 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 18 – 24 ชั่วโมง นำมาบ่มบนจานเลี้ยง
เชื้อ mannitol salt agar ที่ 30 – 350 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 18 – 72 ชั่วโมง ตรวจสอบเพ่ือยืนยันชนิดของเชื้อ 
 3.5) การทดสอบ Salmonella spp. 
                           นำตัวอย่าง 25 กรัม นำมาเตรียมกับอาหารเลี้ยงเชื้อชนิด casein soya bean digest broth 
225 มิลลิเมตร ผสมให้เข้ากันบ่มที่ 30 – 350 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 18 – 24 ชั่วโมง ถ่ายมา 0.1 
มิลลิล ิตรผสมกับอาหาร rappaport Vassiliadis Salmonella enrichment broth จนได้ 10 มิลลิล ิตร     
นำมาบ่มที่ 30 – 350 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 18 – 24 ชั่วโมง จากนั้นนำมาบ่มบนจานเลี้ยงเชื้อ xylose, 
lysine, deoxycholate agar ที่ 30 – 350 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 18 – 48 ชั่วโมง ตรวจสอบเพ่ือยืนยันชนิดของเชื้อ 
 3.6) การทดสอบ Clostridium spp. 
                          นำตัวอย่าง 2 กรัม นำมาเตรียมกับน้ำให้ได้ 20 มิลลิลิตร ผสมให้เข้ากัน แบ่งเป็น                  
2 ส่วน โดยส่วนแรกนำมาให้ความร้อนที่ 800 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 10 นาที และทำให้เย็นทันที อีกส่วน
ให้ถ่ายตัวอย่าง 1 มิลลิลิตร นำมาเตรียมกับอาหารชนิด reinforced medium ให้ได้ 10 มิลลิลิตร บ่มที่ 30 – 350  
องศาเซลเซียส เป็นเวลา 48 ชั่วโมง จากนั้นนำมาบ่มต่อในสภาวะไร้ออกซิเจนที่ 30 – 350 องศาเซลเซียส 
เป็นเวลา 48 - 72 ชั่วโมง ตรวจสอบเพื่อยืนยันชนิดของเชื้อ 
 
3.7 ดำเนินการศึกษาความคงสภาพในสภาวะเร่งและระยะยาว 
 ทำการศึกษาความคงสภาพของลักษณะทางกายภาพและเคมีในสภาวะระยะยาว  30 ± 2oC;              
75 ± 5%RH และสภาวะเร่ง 40 ± 2oC; 75 ± 5%RH ที่ระยะเวลา 0, 3 และ 6 เดือน  
 
3.8 รายงานผลการศึกษาวิจัย สรุปผลและการวิจารณ์ผลการศึกษาวิจัย 

รวบรวมและเรียบเรียงข้อมูลที่ผ่านการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ด
เคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้และกรรมวิธีการผลิต นำมาประกอบการจัดทำรูปเล่ม ได้แก่  

3.8.1 ข้อมูลทางวิชาการในการผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา  
 3.8.2 การเตรียมวัตถุดิบกัญชาและวัตถุดิบสมุนไพรอื่น ๆ อุปกรณ์และสารเคมี 

   3.8.3 การพัฒนาผงยาศุขไสยาศน์ เพ่ือประเมินคุณสมบัติการไหล  
   3.8.4 การพัฒนาปรับปรุงคุณสมบัติการไหลของผงยาศุขไสยาศน์ด้วยการปรับปรุงสูตร                    
การเลือกใช้สารปรุงแต่ง และกระบวนการผลิตที่เหมาะสมสำหรับการตอกเม็ดยา 
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   3.8.5 การพัฒนาการตอกเม็ดยาและเคลือบเม็ดยาออกฤทธิ์ที่ลำไส้ 
   3.8.6 ได้ผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ และกรรมวิธีการผลิต                   
ที่ผ่านการทดสอบด้านกายภาพ ได้แก่ ความแปรปรวนของน้ำหนัก ความกร่อน ความแข็งและความหนา                 
การกระจายตัวของเม็ดยาในสภาวะ intestinal fluid TS และ simulated gastric fluid TS และผลตรวจ
วิเคราะห์ด้านเคมี และจุลชีพ ณ ห้องปฏิบัติการกลางแห่งประเทศไทย 
    3.8.7 การศึกษาความคงสภาพในสภาวะเร่งและระยะยาว 
 
3.9 ตรวจสอบข้อมูลเพื่อความถูกต้องทางวิชาการ  
 3.9.1 จัดทำข้อมูลเป็นไฟล์ Word 2013 
 3.9.2 ส่งข้อมูลให้ผู้เชี่ยวชาญด้านวิทยาศาสตร์เภสัชกรรมร่วมตรวจสอบข้อมูลความถูกต้องทางวิชาการ 
                 3.9.3 ส่งข้อมูลให้ผู้อำนวยการกองพัฒนายาแผนไทยและสมุนไพร ดำเนินการตรวจสอบข้อมูลในภาพรวม 

    3.9.4 ดำเนินการตรวจสอบข้อมูล ปรับปรุงข้อมูลตามคำแนะนำ 
    3.9.5 เมื่อได้ข้อมูลที่ถูกต้อง รวบรวมเป็นไฟล์ Word 2013 ส่งให้ประสานโรงพิมพ์เพ่ือจัดพิมพ์ 

 
3.10 สรุปผลการดำเนินงานและเผยแพร่ประชาสัมพันธ์ 
                3.10.1 ประชาสัมพันธ์เผยแพร่สื่อที่จัดทำเป็นรูปเล่ม ไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ และคลิปวีดีโอผ่าน
ช่องทางโซเชียลมีเดียของกองพัฒนายาแผนไทยและสมุนไพร เพ่ือสามารถนำไปพัฒนาต่อยอดในการผลิต                           
เชิงอุตสาหกรรม ต่อไป 
  3.10.2 ผ่านการคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาการวิจัย โดยประกาศโฆษณารายละเอียดตาม                  
อนุสิทธิบัตร เลขท่ี 207524 
  3.10.3 ได้เผยแพร่ผลงาน เรื่อง การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ด
เคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ และกรรมวิธีการผลิต ภายในห้องสมุดกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 
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บทที่ 4  ผลการศึกษา 
 

 การศึกษาวิจัยครั้งนี้เป็นการศึกษาวิจัยเชิงทดลอง (experimental research) ได้ดำเนินการวิจัย
พัฒนาผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที ่ลำไส้  ซึ ่งเป็นผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป                 
เพื่อให้สามารถแก้ไขปัญหาความร่วมมือและอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา โดยมีรายละเอียดขั้นตอน              
ในดำเนินงาน ดังนี้ 
 
4.1 ศึกษา ค้นคว้า รวบรวม วิเคราะห์ ข้อมูลทางวิชาการในการการผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา  
 4.1.1 นำข้อมูลทางวิชาการในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชาจากหนังสือคู ่มือ
รายการตำรับยาแผนไทยที่มีกัญชาปรุงผสมซึ่งอ้างอิงจากคัมภีร์ธาตุพระนารายณ์ มาพัฒนาเป็นแนวทาง            
การผลิตและประกันคุณภาพสำหรับการผลิตตำรับยาศุขไสยาศน์ 
 4.1.2 จากปัญหาอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาดังกล่าว จึงพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์
จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ จัดเป็นรูปแบบที่มีความเหมาะสมตามช่องทางการบริหารตำรับยา
สะดวก เพ่ิมความร่วมมือในการใช้ยา และลดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา(32) 
 
4.2 ดำเนินการเตรียมวัตถุดิบกัญชาและวัตถุดิบสมุนไพรอื่น ๆ อุปกรณ์และสารเคมี 
                นำวัตถุดิบใบกัญชาที ่เก็บเกี ่ยวจากวิสาหกิจชุมชนเพชรลานนา จังหวัดลำปาง นำมาล้ าง                       
ทำความสะอาดและอบที่อุณหภูมิ 40 – 60 องศาเซลเซียส ด้วยตู้อบลมร้อน (UF110 memmert, ประเทศเยอรมนี) 
จนได้ความชื้นน้อยกว่าหรือเท่ากับ ร้อยละ 10 เพื่อไล่ความชื้นและฆ่าเชื้อจุลชีพบางส่วน ย่อยขนาดวัตถุดิบ
ด้วยการนำมาบดด้วยเครื่องบดหยาบ และบดละเอียดอีกครั้งด้วยเครื่องบดละเอียด จากนั้นนำผงยาที่ได้มาผ่าน       
ด้วยเครื่องแร่ง เบอร์ 80 - 100 mesh สำหรับวัตถุดิบสมุนไพรอื่นๆ ให้เตรียมเช่นเดียวกับวัตถุดิบใบกัญชา 
โดยมีรายละเอียด ดังตารางที่ 1 
 
ภาพที่ 8 วัตถุดิบใบกัญชาและผงใบกัญชาบดละเอียด 
 

 
 
4.3 ดำเนินการพัฒนาผงยาศุขไสยาศน์ เพื่อประเมินคุณสมบัติการไหล 
    นำผงวัตถุดิบที่เตรียมตามสัดส่วนที่กำหนด นำมาผสมด้วยวิธีการเจือจางแบบ geometric dilution 
โดยเครื่องผสมผงยาแห้งรูปตัววี (V-shape mixer) (CMM-10 CM/Thai, ประเทศไทย) ที่ความเร็ว 20 รอบ/นาที 
เป็นเวลา 20-30 นาที จากนั ้นสุ ่มตัวอย่างผงยา 5 กรัม ทำการประเมินคุณสมบัติการไหลของผงยา                    
โดยการคำนวณหาค่ามุมทรงตัว (angle of repose) พบว่า ค่ามุมทรงตัวของผงยามากกว่า 35 องศา                   
จึงพิจารณาใช้สารปรุงแต่งเพื่อปรับปรุงการไหลของผงยา (41) ซึ่งลักษณะของผงยาเป็นผงยาละเอียดสีน้ำตาล
อ่อนถึงเข้ม มีกลิ่นเฉพาะตัว 
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4.4 ดำเนินการพัฒนาปรับปรุงคุณสมบัติการไหลของผงยาศุขไสยาศน์ด้วยการปรับปรุงสูตร 
              การปรับปรุงคุณสมบัติการไหลของผงยาศุขไสยาศน์ โดยเลือกใช้สารปรุงแต่ง สามารถแบ่ง                 
สูตรของผงยาศุขไสยาศน์ได้ จำนวน 5 สูตร ดังตารางที่ 2 ได้แก่ สูตรที่ 1  น้ำหนักผงยาและสารปรุงแต่งรวม 
760 มิลลิกรัม ประกอบด้วย ผงยาศุขไสยาศน์ 0.400 กรัมหรือร้อยละ 52.63 โดยน้ำหนัก ไมโครคริสตอลไลน์ 
เซลลูโลส ร้อยละ 36.84 โดยน้ำหนัก และแป้งข้าวโพด ร้อยละ 10.53 โดยน้ำหนัก สูตรที่ 2 น้ำหนักผงยา
และสารปรุงแต่งรวม 0.840 กรัม ประกอบด้วยผงยาศุขไสยาศน์ 0.400 กรัมหรือร้อยละ 47.62                        
โดยน้ำหนัก ไมโครคริสตอลไลน์ เซลลูโลส ร้อยละ 38.10 โดยน้ำหนัก แป้งข้าวโพด ร้อยละ 9.52                  
โดยน้ำหนัก โพลีไวนิล ไพโรลิโดน-เค 30 ร้อยละ 1.90 โดยน้ำหนัก ทัลคัม ร้อยละ 2.38 โดยน้ำหนัก                  
และซีลีคอน ไดออกไซด์ ร้อยละ 0.48 โดยน้ำหนัก พบว่า สูตรที่ 1 และ 2 ไม่พบการไหลของผงยา  
   เมื่อทำการพัฒนาผงแกรนูลศุขไสยาศน์ด้วยการเตรียมแกรนูลเปียก โดยปั้นผงยาและสารปรุงแต่ง
ให้เป็นก้อน ผ่านด้วยแร่งเบอร์ 14 จากนั ้นทำให้แกรนูลแห้ง โดยการอบด้วยอุณหภูมิที ่  40 – 60                    
องศาเซลเซียสจนกระทั่งแกรนูลแห้งสนิท เป็นเวลา 12 ชั่วโมง และผ่านด้วยแร่ง เบอร์ 18 นำผงแกรนูลแห้ง 
โดยลักษณะของแกรนูลที ่ ได ้ด ังภาพที ่ 9 จากวิธ ีการเตรียมดังกล่าว สามารถแบ่งได้ 3 สูตร ได้แก่                             
สูตรที่ 3 น้ำหนักผงยาและสารปรุงแต่งรวม 1.040 กรัม ประกอบด้วย ผงยาศุขไสยาศน์ 0.400 กรัมหรือ 
ร้อยละ 38.46 โดยน้ำหนัก ไมโครคริสตอลไลน์ เซลลูโลส ร้อยละ 26.92 โดยน้ำหนัก แป้งข้าวโพด ร้อยละ 
34.62 โดยน้ำหนัก และเติมสารยึดเกาะ ได้แก่ สารละลายแป้งข้าวโพดในน้ำ ร้อยละ 20 โดยน้ำหนักและ
น้ำผึ้ง พบว่า ค่ามุมทรงตัวของผงยา เท่ากับ 33.82 คุณสมบัติการไหลของผงยาอยู่ในระดับดี สำหรับสูตรที่ 4 
น้ำหนักผงยาและสารปรุงแต่งรวม 0.800 กรัม ประกอบด้วย ผงยาศุขไสยาศน์ 0.400 กรัม หรือร้อยละ 50 
โดยน้ำหนัก ไมโครคริสตอลไลน์ เซลลูโลส ร้อยละ 40 โดยน้ำหนัก แป้งข้าวโพด ร้อยละ 10 โดยน้ำหนัก และเติมสาร
ยึดเกาะ คือ สารละลายโพลีไวนิล ไพโรลิโดน-เค 30 ในน้ำ ร้อยละ 7.5 โดยน้ำหนัก พบว่า ค่ามุมทรงตัวของ  
ผงยา เท่ากับ 31.80 องศา คุณสมบัติการไหลของผงยาอยู่ในระดับดี และส่วนสูตรที่ 5 น้ำหนักผงยาและ                 
สารปรุงแต่งรวม 0.872 กรัม ประกอบด้วยผงยาศุขไสยาศน์ 0.400 กรัม หรือร้อยละ 45.87 โดยน้ำหนัก 
ไมโครคริสตอลไลน์ เซลลูโลส ร้อยละ 36.70 โดยน้ำหนัก แป้งข้าวโพด ร้อยละ 9.17 โดยน้ำหนัก โพลีไวนิล 
ไพโรลิโดน-เค 30 ร้อยละ 2.29 โดยน้ำหนัก ทัลคัม ร้อยละ 2.29 โดยน้ำหนัก ซีลีคอน ไดออกไซด์ ร้อยละ 
0.92 โดยน้ำหนัก โพลีเอธีลีนไกลคอล 6000 ร้อยละ 2.75 โดยน้ำหนัก และน้ำ พบว่า ค่ามุมทรงตัวของผงยา 
เท่ากับ 29.68 องศา คุณสมบัติการไหลของผงยาอยู ่ในระดับดีเยี ่ยม จากสูตรเม็ดยาแกนศุขไสยาศน์                        
ที่แตกต่างกัน พบว่า สูตรที่ 5 เป็นสูตรที่เหมาะสมสำหรับการตอกยาเม็ดแกน เนื่องจากค่ามุมทรงตัวของ                     
ผงยาต่ำและมีคุณสมบัติการไหลที่ดีกว่าสูตรตำรับอื่น ดังตารางที่ 3  
 
ภาพที่ 9 การเตรียมแกรนูลเปียกเพื่อใช้ในการผลิตยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์ 
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ตารางท่ี 2 ส่วนประกอบของเม็ดยาแกนศุขไสยาศน์ 

ส่วนประกอบ หน้าที ่
ปริมาณ (กรัม) ในแต่ละสูตร 

1 2 3 4 5 
1. ผงยาศุขไสยาศน ์ ตัวยาสำคัญ 0.400 0.400 0.400 0.400 0.400 
2. ไมโครคริสตอลไลน์ เซลลูโลส  สารยึดเกาะ (binder) 0.280 0.320 0.280 0.320 0.320 
3. แป้งข้าวโพด  สารเจือจาง (diluent)          

และสารช่วยแตกกระจาย 
(disintegrant) 

0.080 0.080 0.360 0.080 0.080 

4. โพลีไวนิล ไพโรลโิดน-เค 30 สารยึดเกาะ (binder)  - 0.016 -  -  0.020 
5. สารละลายโพลีไวนลิ ไพโรลโิดน-เค 30  
    ในนำ้ ร้อยละ 7.5 โดยนำ้หนกั 

สารยึดเกาะ (binder)  -  -  - q.s. -  

6. ทัลคัม  สารช่วยไหล (glidant)           
และสารหล่อลืน่ (lubricant) 

 - 0.020  -  - 0.020 

7. ซีลีคอน ไดออกไซด์   สารช่วยไหล (glidant)   
และสารหล่อลืน่ (lubricant) 

- 0.004 - - 0.008 

8. โพลีเอธีลีนไกลคอล 6000 
     

สารยึดเกาะ (binder) - - - - 0.024 

9. สารละลายแปง้ข้าวโพดในนำ้  
    ร้อยละ 20 โดยนำ้หนัก 
     

สารยึดเกาะ (binder) - - q.s. - - 

10. น้ำผึ้ง สารยึดเกาะ (binder) - - q.s. - - 
11. น้ำ สารเจือจาง (diluent) - - - - q.s. 

ทั้งหมด (มิลลิกรัม)   0.760 0.840 1.040 0.800 0.872 
 
 
ตารางท่ี 3 ส่วนประกอบของยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์จากการเตรียมแกรนูลเปียก 

ส่วนประกอบ         ร้อยละโดยน้ำหนัก 
           1. ผงยาศุขไสยาศน์ 45.87 
           2. ไมโครคริสตอลไลน์ เซลลูโลส 36.70 
           3. แป้งข้าวโพด 9.17 
           4. โพลีไวนิล ไพโรลโิดน-เค 30 2.29 
           5. ทัลคัม 2.29 
           6. ซีลีคอน ไดออกไซด์ 0.92 
            7. โพลีเอธีลีนไกลคอล 6000 2.75 

 
4.5 ดำเนินการพัฒนาการตอกเม็ดยาและเคลือบเม็ดยาออกฤทธิ์ที่ลำไส้ 
 เมื่อนำสูตรของผงยาศุขไสยาศน์ จำนวน 5 สูตร นำมาตอกด้วยเครื่องตอกเม็ดยาอัตโนมัติ พบว่า 
สูตรที ่ 1 และ 2 ไม่พบการไหลของผงยา จึงไม่สามารถดำเนินการตอกเม็ดยาแกนได้ สำหรับสูตรที ่ 3                   
ซึ ่งมีค ่ามุมทรงตัวของผงยา เท่ากับ 33.82 องศา การไหลของผงยาอยู ่ในระดับดี ทำการตอกด้วย                   
เครื่องตอกเม็ดยาอัตโนมัติ ซึ่งความแข็งของเม็ดยา เท่ากับ 17.72 กิโลกรัม เมื่อทดสอบการกระจายตัว               
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ของเม็ดยาแกน ภายในเวลา 30 นาที พบเม็ดยาไม่กระจายตัว จำนวน 1 เม็ด สำหรับสูตรที่ 4 ซึ่งมีค่ามุมทรง
ตัวของผงยา เท่ากับ 31.80 องศา การไหลของผงยาอยู่ในระดับดี ความแข็งของเม็ดยา เท่ากับ 12.33 
กิโลกรัม เมื่อทดสอบการกระจายตัวของเม็ดยาแกน ภายในเวลา 30 นาที พบเม็ดยากระจายตัวทุกเม็ด และ
ส่วนสูตรที่ 5 ซึ่งมีค่ามุมทรงตัวของผงยา เท่ากับ 29.68 องศา การไหลของผงยาอยู่ในระดับดีเยี่ยม ความแข็ง
ของเม็ดยา เท่ากับ 7.967 กิโลกรัม เมื่อทดสอบการกระจายตัวของเม็ดยาแกน พบว่า เม็ดยากระจายตัวภายใน            
10 นาที จากสูตรเม็ดยาแกนศุขไสยาศน์ที่แตกต่างกัน พบว่า สูตรที่ 5 พบว่า เป็นสูตรที่เหมาะสมสำหรับ                   
การตอกยาเม็ดแกน ซึ่งเป็นสูตรที่มีค่ามุมทรงตัวของผงยาต่ำสุดและการไหลของผงยาดีที่สุด ความแข็ง และ
ความกร่อนของเม็ดยามีความเหมาะสมที่เม็ดยาจะไม่เกิดการแตกหักระหว่างการเคลื่อนย้ายหรือการขนส่ง       
โดยทำการทดสอบในเม็ดยาท่ีถูกสุ่ม จำนวน 10 เม็ด คำนวณหาร้อยละของความกร่อน เท่ากับ 0.1200     
 จากนั้นเตรียมน้ำยาเคลือบเม็ดยาเพื่อให้ออกฤทธิ์ที่ลำไส้ดังตารางที่ 4 สำหรับสูตรน้ำยาเคลือบ
ประกอบด้วยสารผสมกรดเมทาคริล ิก-เอทิลอะคริเลต โคพอลิเมอร์ (1:1), โซเดียม ลอริล ซัลเฟต ,                           
พอลิซอร์เบต 80 และน้ำ ร้อยละ 38.53 โดยน้ำหนัก สารผสมกลีเซอรอลมอโนสเตียเรต, ไทรเอทิล ซิเทรต, 
พอลิซอร์เบต 80 และน้ำ ร้อยละ 9.83 โดยน้ำหนัก ไทเทเนียม ไดออกไซด์ ร้อยละ 2.31 โดยน้ำหนัก และน้ำ                   
ร้อยละ 47.01 โดยน้ำหนัก ผสมให้เข้ากันตามสัดส่วนที่กำหนดและกวนน้ำยาเคลือบให้เข้ากันอย่างต่อเนื่อง 
 นำยาเม็ดแกนไว้ในหม้อเครื่องเคลือบเม็ดยา นำน้ำยาเคลือบต่อเข้ากับหัวพ่นน้ำยาของเครื่อง
เคลือบเม็ดยา โดยกำหนดความเร็วรอบในการหมุน 20 รอบต่อนาที แรงอัดอากาศ 1 บาร์ อุณหภูมิลมขาเข้า 
50-55 องศาเซลเซียส อุณหภูมิบริเวณผลิตภัณฑ์ 30-32 องศาเซลเซียส และอัตราการพ่น 6-8 กรัมต่อนาที
ต่อกิโลกรัม พ่นน้ำยาเคลือบให้เกาะรอบเม็ดยาภายใต้อัตราการพ่น อุณหภูมิ และรอบการหมุนของหม้อเคลือบ
ที่กำหนด เมื่อน้ำยาเคลือบจนทั่วเม็ดยา หยุดพ่นน้ำยาเคลือบและกลิ้งเม็ดยาเป็น เวลา 60 นาที จากนั้น              
ปิดตัวกำหนดอุณหภูมิและกลิ้งเม็ดยา จนกว่าน้ำยาเคลือบที่ยึดเกาะเม็ดยาแห้งจะได้ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา 
ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ ซึ่งเม็ดยามีลักษณะแบน ขอบหัก เม็ดสีขาวหรือเกือบขาว  
 
ตารางท่ี 4 ส่วนประกอบของน้ำยาสำหรับเคลือบเม็ดยาแกน เพื่อออกฤทธิ์ที่ลำไส้ 

ส่วนประกอบ ร้อยละโดยน้ำหนัก 
1. สารผสมกรดเมทาคริลิก-เอทิลอะคริเลต โคพอลิเมอร์ (1:1),  
    โซเดียม ลอริล ซัลเฟต, พอลิซอร์เบต 80 และน้ำ   

38.53 

2. สารผสมกลีเซอรอลมอโนสเตียเรต, ไทรเอทิล ซิเทรต, พอลิซอร์เบต 80    
    และน้ำ 

9.83 

3. ไทเทเนียม ไดออกไซด์  2.31 
4. น้ำ 47.01 

 

ภาพที่ 10 การผลิตยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์และผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ 
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4.6 ได้ผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที ่ลำไส้ และกรรมวิธีการผลิตที่ผ่าน               
การทดสอบด้านกายภาพ ได้แก่ ความแปรปรวนของน้ำหนัก ความกร่อน ความแข็งและความหนา                
การแตกตัวในสภาวะ intestinal fluid TS และ simulated gastric fluid TS และผลตรวจวิเคราะห์
ด้านเคมี และจุลชีพ ณ ห้องปฏิบัติการกลางแห่งประเทศไทย 
 4.6.1 การทดสอบด้านกายภาพของยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์และผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จาก
กัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ ซึ่งยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์ ปริมาณตัวยาสำคัญ เท่ากับ 0.400 กรัม                       
ขนาดเม็ดยารวม 0.872 กรัม  
          เมื่อทำการทดสอบเพื่อหาความแปรปรวนของน้ำหนัก ซึ่งน้ำหนักเฉลี่ย เท่ากับ 0.8996 กรัม 
ตามที่ Thai Herbal Pharmacopoeia 2020 กำหนดให้ไม่มียาเม็ดใดมีน้ำหนักผิดไปจากน้ำหนักเฉลี่ย              
ตามร้อยละที่กำหนด เท่ากับร้อยละ 10 (อยู่ระหว่าง 0.80964 – 0.9896 กรัม) และต้องไม่มีเม็ดใดเลย               
ที่มีความเบี่ยงเบนมากกว่า 2 เท่า ซึ่งจากการสุ่มเม็ดยาทั้งหมด 20 เม็ด ไม่พบเม็ดยาที่มี น้ำหนักเกินกว่า                
ที ่กำหนด น้ำหนักเม็ดยาที ่มากที ่สุด คือ 0.9145 กรัม น้ำหนักเม็ดยาที ่หนักที ่สุด คือ 0.8992 กรัม                        
เมื่อคำนวณร้อยละแปรปรวนของน้ำหนักทางบวก (%weight variation; positive) เท่ากับ 1.6563 และ 
ร้อยละแปรปรวนของน้ำหนักทางลบ (%weight variation; negative) เท่ากับ 3.5682 ตามลำดับ  
          สำหร ับผล ิตภ ัณฑ์ยาศ ุขไสยาศน ์จากก ัญชา ชน ิดเม ็ดเคล ือบออกฤทธ ิ ์ท ี ่ ลำไส้                           
เมื่อกำหนดให้ในเม็ดยา 1 เม็ด มีผงยาศุขไสยาศน์ น้ำหนัก 0.400 กรัม จะต้องตอกเม็ดยาอัตโนมัติรวม
น้ำหนักเคลือบเม็ดแตกตัวที่ลำไส้ให้มีน้ำหนักรวม 0.940 กรัม เมื่อทำการทดสอบเพื่อหาความแปรปรวนของ
น้ำหนัก (weight variation) ซึ่งน้ำหนักเฉลี่ย เท่ากับ 0.9487 กรัม ตามที่ Thai Herbal Pharmacopoeia 2020 
กำหนดให้ไม่ม ียาเม็ดใดมีน้ำหนักผิดไปจากน้ำหนักเฉลี ่ย ตามร้อยละที ่กำหนด เท่ากับ ร ้อยละ 10                
(อยู่ระหว่าง 0.8538 – 1.0406 กรัม) และต้องไม่มีเม็ดใดเลยที่มีความเบี่ยงเบนมากกว่า 2 เท่า ซึ่งจากการ
สุ่มเม็ดยาทั้งหมด 20 เม็ด ไม่พบเม็ดยาที่มีน้ำหนักเกินกว่าที่กำหนด น้ำหนักเม็ดยาที่มากที่สุด คือ 0.9868 
กรัม เมื่อคำนวณร้อยละแปรปรวนของน้ำหนักทางบวก (%weight variation; positive) เท่ากับ 4.0160 
และร้อยละแปรปรวนของน้ำหนักทางลบ (%weight variation; negative) เท่ากับ 4.4271 ตามลำดับ 
 
ตารางที่ 5 ความแปรปรวนของน้ำหนัก (weight variation) ของยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์และผลิตภัณฑ์
ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้  

เม็ดที่ 

น้ำหนัก (กรัม) 

เม็ดที่ 

น้ำหนัก (กรัม) 

ยาเม็ดแกน 
   ศุขไสยาศน์ 

ผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์
จากก ัญชา ชน ิด เม็ ด
เคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ 

ยาเม็ดแกน 
ศุขไสยาศน ์

ผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์
จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบ
ออกฤทธิ์ที่ลำไส้ 

1 – 10  0.8790 0.9857 11 - 20 0.9035 0.9067 
 0.9081 0.9438  0.9090 0.9214 
 0.8796 0.9270  0.8818 0.9440 
 0.9145 0.9707  0.9087 0.9660 
 0.9055 0.9629  0.9076 0.9348 
 0.9073 0.9488  0.8994 0.9455 
 0.9129 0.9868  0.8675 0.9166 
 0.8992 0.9712  0.8963 0.9409 
 0.9103 0.9371  0.9022 0.9595 
 0.9011 0.9632  0.8992 0.9406 
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 จากตารางที่ 6 ตามท่ี The United States Pharmacopeia (USP) 35 กำหนดให้เม็ดยา             
ในการทดสอบความกร่อน กำหนดให้ต้องไม่พบเม็ดยาแตกหรือแตกเป็นฝา โดยร้อยละความกร่อน กำหนด               
ค่าไว้ไม่เกินร้อยละ 1 จากการทดสอบ พบว่า ร้อยละความกร่อนในเม็ดยาแกนศุขไสยาศน์และผลิตภัณฑ์                 
ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ที่สุ่มมาอย่างละ 10 เม็ด เท่ากับ 0.1200 และ 
0.0500 ตามลำดับ และไม่พบเม็ดยาแตกหรือแตกเป็นฝาซึ่งเป็นไปตามข้อกำหนด 

 
ตารางที ่ 6 ร้อยละความกร่อนในเม็ดยาแกนศุขไสยาศน์และผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา                        
ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ 

เม็ดที่ 
น้ำหนักยาเม็ดแกน 
ศุขไสยาศน์ (กรัม) เม็ดที่ 

น้ำหนักผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา 
ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ (กรัม) 

ก่อน หลัง ก่อน หลัง 
1-10 8.9954 8.9846 1-10 9.5972 9.5927 

 

  จากตารางที่ 7 สำหรับการทดสอบในยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์ จำนวน 10 เม็ด พบว่า 
ค่าเฉลี่ยความหนา เท่ากับ 7.396 มิลลิเมตร เส้นผ่านศูนย์กลาง เท่ากับ 12.831 มิลลิเมตร และความแข็ง 
เท่ากับ 7.967 กิโลกรัม และการทดสอบในผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่
ลำไส้ จำนวน 10 เม็ด พบว่า ค่าเฉลี่ยความหนา เท่ากับ 7.66 มิลลิเมตร เส้นผ่านศูนย์กลาง เท่ากับ 13.08 
มิลลิเมตร และค่าเฉลี่ยความแข็ง เท่ากับ 12.45 กิโลกรัม ซึ่งความแข็งที่เพ่ิมข้ึนและร้อยละความกร่อนที่ลดลง
ในผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ ์ที ่ลำไส้  เมื ่อเปรียบเทียบกับยาเม็ดแกน                     
ศุขไสยาศน ์ทำให้ผลิตภัณฑ์ยามีความเหมาะสมต่อการเคลื่อนย้าย ขนส่ง การสัมผัส และการใช้งาน 
 

ตารางที ่ 7 ความหนา เส้นผ่านศูนย์กลาง และความแข็งของยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์และผลิตภัณฑ์               
ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้  

เม็ดที่ 

ความหนา (มิลลิเมตร) เส้นผ่านศูนย์กลาง (มิลลิเมตร) ความแข็ง (กิโลกรัม) 

ยาเมด็แกน 
ศุขไสยาศน์ 

ผลิตภัณฑ์ยา 
ศุขไสยาศน์จากกญัชา 

ชนิดเม็ดเคลือบ                
ออกฤทธิ์ที่ลำไส้ 

ยาเมด็แกน 
ศุขไสยาศน์ 

ผลิตภัณฑ์ยา 
ศุขไสยาศน์จากกญัชา 

ชนิดเม็ดเคลือบ                
ออกฤทธิ์ที่ลำไส้ 

ยาเมด็แกน 
ศุขไสยาศน์ 

ผลิตภัณฑ์ยา 
ศุขไสยาศน์จากกญัชา 

ชนิดเม็ดเคลือบ                
ออกฤทธิ์ที่ลำไส้ 

1 7.48 7.62 12.87 13.10 6.83 11.42 
2 7.25 7.69 12.84 13.08 9.07 12.64 
3 7.26 7.55 12.83 13.02 7.34 12.13 
4 7.37 7.67 12.82 13.05 7.03 12.74 
5 7.38 7.64 12.82 13.09 9.68 13.05 
6 7.57 7.55 12.85 13.07 6.15 11.62 
7 7.45 7.76 12.86 13.11 7.03 11.31 
8 7.32 7.56 12.86 13.08 9.68 12.95 
9 7.38 7.81 12.78 13.07 10.00 13.66 

10 7.50 7.81 12.78 13.11 6.83 12.95 
ค่าเฉลี่ย 7.396 7.66 12.831 13.08 7.967 12.45 
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      ส่วนของการทดสอบการกระจายตัวของเม็ดยา โดยสุ่มทดสอบเม็ดยาแกนศุขไสยาศน์ 
จำนวน 6 เม็ด ด้วยเครื่องทดสอบการกระจายตัวของเม็ดยา พบว่า เม็ดยาแกนศุขไสยาศน์สามารถแตกตัว              
ในน้ำภายใน 10 นาที และทำการสุ่มผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ 
จำนวน 6 เม็ด ทดสอบการกระจายตัว ใน intestinal fluid TS พบว่า เม็ดยาทั้งหมดกระจายตัวภายในเวลา                 
15 นาที และเม็ดยาไม่กระจายตัวภายใน simulated gastric fluid TS พบว่า ในเวลา 2 ชั่วโมง 

4.6.2 การทดสอบด้านเคมีของผงแกรนูลศุขไสยาศน์ ยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์ และผลิตภัณฑ์                   
ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้  ดังตารางที่ 8 และ 9 เมื่อทำการทดสอบปริมาณ
สารสำคัญแคนนาบินอยด์  ได ้แก่ เตตร ้าไฮโดรแคนนาบินนอล แคนนาบิไดออล และแคนนาบินอล                          
ด้วยเครื ่องโครมาโทกราฟีของเหลวสมรรถนะ พบว่า ผงแกรนูลศุขไสยาศน์และยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์                       
มีปริมาณเตตร้าไฮโดรแคนนาบินนอล แคนนาบิไดออล และแคนนาบินอล เท่ากับ 220.24, 65.29 และ 
27.41 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ตามลำดับ ซึ่งรอ้ยละความชื้นของแกรนูล เท่ากับ 6.98 และค่ามุมทรงตัวของผงยา 
เท่ากับ 29.68 องศา การทดสอบการปนเปื ้อนของโลหะหนักในยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์ พบว่า ไม่พบ                   
การปนเปื้อนของสารหนู แคดเมียม และปรอท ขณะที่พบการปนเปื้อนของตะกั่ว ไม่เกิน 0.05 มิลลิกรัม/
กิโลกรัม นอกจากนี้ ไม่พบการปนเปื้อนของสารกำจัดศัตรูพืช ได้แก่  คาร์บาเมต ออร์กาโนคลอรีน ออร์กาโน
ฟอสเฟต และไพรีทรอยด ์

     สำหรับผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ มีปริมาณ               
เตตร้าไฮโดรแคนนาบินนอล แคนนาบิไดออล และแคนนาบินอล เท่ากับ 187.63, 31.62 และ 9.33 
มิลลิกรัม/กิโลกรัม ตามลำดับ การทดสอบการปนเปื้อนของโลหะหนักพบการปนเปื้อนของสารหนู แคดเมียม 
และตะกั่ว เท่ากับ 0.13, 0.028 และ 0.26 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ตามลำดับ โดยไม่พบการปนเปื้อนของปรอท 
นอกจากนี้ ไม่พบการปนเปื้อนของสารกำจัดศัตรูพืช ได้แก่  คาร์บาเมต ออร์กาโนคลอรีน ออร์กาโนฟอสเฟต 
และไพรีทรอยด ์ 

4.6.3 การทดสอบด้านจุลชีพของยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์ และผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา 
ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ ์ที ่ลำไส้  ไม่พบการปนเปื ้อนอะฟลาทอกซินทั ้งหมด ได้แก่ อะฟลาทอกซิน บี1                
อะฟลาทอกซิน บี2 อะฟลาทอกซิน จี1 และอะฟลาทอกซิน จี2 สำหรับการปนเปื้อนของ aerobic plate 
count น้อยกว่า 10 cfu/g และ Staphylococcus aureus น้อยกว่า 10 ใน 1 กรัมเป็นไปตามข้อกำหนด
มาตรฐานใน Thai Herbal Pharmacopoeia 2020 ซึ่ง aerobic plate count ไม่มากกว่า 5 x 104 cfu/g 
ส่วนของ yeast and molds ยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์ และผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบ
ออกฤทธิ์ที่ลำไส้ น้อยกว่า 10 และ 1.4 x 101 cfu/g ตามลำดับ ซึ่งเป็นไปตามข้อกำหนดมาตรฐานใน Thai Herbal 
Pharmacopoeia 2020 ไม่มากกว่า 5 x 102 cfu/g  โดยไม่พบการปนเปื ้อนของ Salmonella spp. และ 
Clostridium spp.  
 
ตารางท่ี 8 ผลการทดสอบด้านเคมีและคุณสมบัติทางเคมีฟิสิกส์ของผงแกรนูลศุขไสยาศน์ 

การทดสอบ       ผลการทดสอบ 
เตตร้าไฮโดรแคนนาบินนอล (มิลลิกรัม/กิโลกรัม) 220.24  
แคนนาบิไดออล (มิลลิกรัม/กิโลกรัม)  65.29  
แคนนาบินอล (มิลลิกรัม/กิโลกรัม) 27.41  
ร้อยละความชื้น  6.98 
ค่ามุมทรงตัวของผงยา (องศา) 29.68  
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ตารางที่ 9 ผลการทดสอบของด้านเคมีและจุลชีพของเม็ดยาแกนศุขไสยาศน์และผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์
จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ 

การทดสอบ 
ผลการทดสอบ 

ยาเม็ดแกน 
ศุขไสยาศน ์

ผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศนจ์ากกัญชา            
ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส ้

เตตร้าไฮโดรแคนนาบินนอล  
(มิลลิกรัม/กิโลกรัม) 

220.24 187.63 

แคนนาบิไดออล (มิลลิกรัม/กิโลกรัม)  65.29 31.62 
แคนนาบินอล (มิลลิกรัม/กิโลกรัม) 27.41 9.33  
โลหะหนัก (มิลลิกรัม/กิโลกรัม)  
  สารหนู   
  แคดเมียม  
  ตะกั่ว  
  ปรอท  

 
ไม่พบ 
ไม่พบ 

<0.050 
ไม่พบ 

 
<0.13 
0.028 
0.26 
ไม่พบ 

การปนเปื้อนของสารกำจัดศัตรูพืช 
(มิลลิกรัม/กิโลกรัม) 
  คาร์บาเมต  
  ออร์กาโนคลอรีน  
  ออร์กาโนฟอสเฟต 
  ไพรีทรอยด์  

 
 

ไม่พบ 
ไม่พบ 
ไม่พบ 
ไม่พบ 

 
 

ไม่พบ 
ไม่พบ 
ไม่พบ 
ไม่พบ 

อะฟลาทอกซินทั้งหมด (ไมโครกรัม/กิโลกรัม) 
  อะฟลาทอกซิน บี1  
  อะฟลาทอกซิน บี2  
  อะฟลาทอกซิน จี1 
  อะฟลาทอกซิน จี2  

ไม่พบ 
ไม่พบ 
ไม่พบ 
ไม่พบ 
ไม่พบ 

ไม่พบ 
ไม่พบ 
ไม่พบ 
ไม่พบ 
ไม่พบ 

การปนเปื้อนจุลชีพ (microbial contamination)  
  aerobic plate count (cfu/g) 
  yeast and molds (cfu/g) 
  Staphylococcus aureus (ใน 1 กรัม) 
  Salmonella spp. (ใน 25 กรัม) 
  Clostridium spp. (ใน 1 กรัม) 

 
<10 
<10 
<10 

Not detected 
 Not detected 

 
<10 

1.4 x 101 
<10 

Not detected 
Not detected 

 

4.7 ดำเนินการศึกษาความคงสภาพในสภาวะเร่งและระยะยาว  
 การศ ึกษาความคงสภาพในสภาวะระยะยาว  30 ± 2oC; 75 ± 5%RH และสภาวะเร่ ง              
40 ± 2oC; 75 ± 5%RH เป็นระยะเวลา 6 เดือน พบว่าไม่พบการเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยสำคัญ ดังตารางที่ 
10 และ 11 อย่างไรก็ตาม อุณหภูมิที ่สภาวะเร่งมีผลต่อการลดลงของเตตร้าไฮโดรแคนนาบินนอล 
(tetrahydrocannabinol (THC)) และเพ่ิมข้ึนของแคนนาบินอล  
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ตารางท่ี 10 การศึกษาความคงสภาพด้านกายภาพและเคมี ที่สภาวะระยะยาว 30 ± 2oC; 75 ± 5%RH 
ของผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ เดือนที่ 0, 3 และ 6 

การทดสอบ 
ผลการทดสอบ 

เดือนที่ 0  เดือนที่ 3 เดือนที่ 6  
ลักษณะภายนอก  เม็ดสีขาวหรือเกือบขาว เม็ดสีขาวหรือเกือบขาว เม็ดสีขาวหรือเกือบขาว 
เตตร้าไฮโดรแคนนาบินนอล 
(มิลลิกรัม/กิโลกรัม) 

187.63 181.03 180.54 

แคนนาบิไดออล ((มิลลิกรัม/กิโลกรัม) 31.62 32.02 31.01 
แคนนาบินอล (มิลลิกรัม/กิโลกรัม) 9.33  7.89 8.19 

ตารางที ่ 11 การศึกษาความคงสภาพด้านกายภาพและเคมี ที ่สภาวะเร่ง 40 ± 2oC; 75 ± 5%RH                   
ของผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ เดือนที่ 0, 3 และ 6 

การทดสอบ 
ผลการทดสอบ 

เดือนที่ 0  เดือนที่ 3 เดือนที่ 6  
ลักษณะภายนอก  เม็ดสีขาวหรือเกือบขาว เม็ดสีขาวหรือเกือบขาว เม็ดสีขาวหรือเกือบขาว 
เตตร้าไฮโดรแคนนาบินนอล 
(มิลลิกรัม/กิโลกรัม) 

187.63 180.55 176.15 

แคนนาบิไดออล (มิลลิกรัม/กิโลกรัม) 31.62 28.61 25.74 
แคนนาบินอล (มิลลิกรัม/กิโลกรัม) 9.33  10.71 12.73 
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บทที่ 5 สรุปผลการศึกษา อภิปราย และข้อเสนอแนะ 
 

5.1 สรุปผลการศึกษา 
 ตำรับยาที่มีกัญชาปรุงผสมจากการรวบรวมตำราทางการแพทย์แผนไทยและการแพทย์พื้นบ้าน 
โดยรวบรวมตำรับยาในสมัยสมเด็จพระนารายณ์มหาราช พบว่า ตำรับยาศุขไสยาศน์มีกัญชาเป็นส่วนประกอบ
หลักใช้ในการรักษาอาการนอนไม่หลับและเบื่ออาหาร ซึ่งประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ                    
ได้ระบุให้รูปแบบยาแคปซูลและยาผงจัดอยู่ในบัญชี 2 ซึ่งประกอบด้วย ตัวยา 12 ชนิด รวมน้ำหนัก 78 ส่วน 
ดังนี้ การบูร 1 ส่วน ใบสะเดา 2 ส่วน สหัสคุณเทศ 3 ส่วน สมุลแว้ง 4 ส่วน เทียนดำ 5 ส่วน โกศกระดูก                 
6 ส่วน ลูกจันทน์ 7 ส่วน บุนนาค 8 ส่วน พริกไทย 9 ส่วน ขิงแห้ง 10 ส่วน ดีปลี 11 ส่วน และใบกัญชา                  
12 ส่วน (13) จากข้างต้น ในตำรับยาประกอบด้วยสมุนไพรกัญชาและสมุนไพรรสร้อน ซึ ่งมีผลกระตุ้น                      
การไหลเวียนของเลือด ได้แก่ พริกไทยและดีปลีพบสารสำคัญพิเพอรีน ส่วนของขิงพบสารสำคัญจินเจอร์รอล 
และโชกาออล จากการศึกษาของ ณัชชา เต็งเติมวงศ์ และคณะ (2564) ทำการศึกษาในผู้ป่วย 25 ราย                   
พบอาการไม่พึงประสงค์หลังการใช้ยาในผู้ป่วย ร้อยละ 64 ได้แก่ อาการทางระบบทางเดินอาหาร (ร้อนปาก 
คอและท้อง) ร้อยละ 44 อาการคอแห้ง ร้อยละ 16 อาการร้อนร่างกาย มีเหงื่อออกร้อยละ 4 อาการหัวใจเต้น
เร็วร้อยละ 4 และอาการมึนงงศีรษะ ร้อยละ 4(14,15) นอกจากนี้ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา                
ได้สรุปข้อมูลรายงานการใช้ผลิตภัณฑ์กัญชาตำรับแผนไทยจากผู้ป่วยมีการใช้ผลิตภัณฑ์กัญชาตำรับแผนไทย 
จำนวน 81 ราย จาก 11 โรงพยาบาล รายงาน ณ วันที่ 15 ตุลาคม พ.ศ.2562 พบว่า ผู้ป่วยที่ได้รับยา                
ศุขไสยาศน์ จำนวน 9 ราย มีอาการไม่พึงประสงค์แสบร้อนกลางอก จำนวน 2 ราย (16,17) จากข้อมูลข้างต้น               
ทำให้ควรระวังการใช้ยาในผู้ป่วยโรคแผลเปื่อย เพปติกและโรคกรดไหลย้อนเนื่องจากยามีผลระคายเคืองต่อ
ระบบทางเด ินอาหาร เพื ่อให ้ม ีร ูปแบบที ่ม ีความเหมาะสมตามช่องทางการบริหารตำรับยาสะดวก                                    
และเพ่ิมความร่วมมือในการใช้ยาและลดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา จึงได้มีวัตถุประสงค์ในการวิจัยและ
พัฒนาผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ และกรรมวิธีการผลิตที่มีคุณภาพ
และความคงสภาพตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป สามารถกำหนดแนวทางการเก็บรักษา สภาวะการเก็บ
รักษา และอายุการเก็บรักษาของยาเตรียมได้อย่างเหมาะสม เพื ่อให้สามารถนำไปพัฒนาต่อยอดในการผลิต                       
เชิงอุตสาหกรรม 
         อย่างไรก็ตาม เมื่อนำผงสมุนไพรของตำรับยาศุขไสยาศน์มาผสมตามสัดส่วนที่กำหนดมาผสมด้วย
วิธ ีการเจือจางแบบ geometric dilution ทำการประเมินคุณสมบัติการไหลของผงยา โดยการคำนวณหา                        
ค่ามุมทรงตัว พบว่า ค่ามุมทรงตัวของผงยามากกว่า 35 องศา จึงพิจารณาใช้สารปรุงแต่งเพ่ือปรับปรุงการไหล
ของผงยา(41) การพัฒนาผงแกรนูลศุขไสยาศน์ด้วยการเตรียมแกรนูลเปียก โดยปั ้นผงยาและสารปรุงแต่ง                
ให้เป็นก้อน ผ่านด้วยแร่งเบอร์ 14 จากนั ้นทำให้แกรนูลแห้ง โดยการอบด้วยอุณหภูมิที ่  40 – 60                        
องศาเซลเซียสจนกระทั่งแกรนูลแห้งสนิท เป็นเวลา 12 ชั่วโมง และผ่านด้วยแร่ง เบอร์ 18 นำผงแกรนูลแห้ง 
โดยน้ำหนักผงยาและสารปรุงแต่งรวม 0.872 กรัม ประกอบด้วยผงยาศุขไสยาศน์ 0.400 กรัม หรือร้อยละ 
45.87 โดยน้ำหนัก ไมโครคริสตอลไลน์ เซลลูโลส ร้อยละ 36.70 โดยน้ำหนัก จัดเป็นสารยึดเกาะ                      
แป้งข้าวโพด ร้อยละ 9.17 โดยน้ำหนัก จัดเป็นสารเจือจางและสารช่วยแตกกระจาย โพลีไวนิล ไพโรลิโดน-เค 30                   
ร้อยละ 2.29 โดยน้ำหนัก สำหรับทัลคัม ร้อยละ 2.29 โดยน้ำหนัก และซีลีคอน ไดออกไซด์ ร้อยละ 0.92 
โดยน้ำหนัก จัดเป็นสารช่วยไหลและสารหล่อลื่น โพลีเอธีลีนไกลคอล 6000 ร้อยละ 2.75 โดยน้ำหนัก จัดเป็นสาร
ยึดเกาะ และน้ำ จัดเป็นสารเจือจาง พบว่า ค่ามุมทรงตัวของผงยา เท่ากับ 29.68 องศา การไหลของผงยาอยู่ใน
ระดับดีเยี ่ยม และมีคุณสมบัติการไหลที่ดีกว่าสูตรตำรับอื่น เมื่อทดสอบการแตกตัวของเม็ดยาแกน พบว่า               
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เม็ดยาแตกตัวภายใน 10 นาที ซึ่งความแข็งของเม็ดยา เท่ากับ 7.967 กิโลกรัมและร้อยละความกร่อนของเม็ด
ยา เท่ากับ 0.1200 มีความเหมาะสมที่เม็ดยาจะไม่เกิดการแตกหักระหว่างการเคลื่อนย้ายหรือการขนส่ง               
 จากนั้นเตรียมน้ำยาเคลือบเม็ดยาเพื่อให้ออกฤทธิ์ที่ลำไส้ สำหรับสูตรน้ำยาเคลือบประกอบด้วย
สารผสมกรดเมทาคริลิก-เอทิลอะคริเลต โคพอลิเมอร์ (1:1), โซเดียม ลอริล ซัลเฟต, พอลิซอร์เบต 80 และน้ำ                
สารผสมกลีเซอรอลมอโนสเตียเรต, ไทรเอทิล ซิเทรต, พอลิซอร์เบต 80 และน้ำ ไทเทเนียม ไดออกไซด์ และน้ำ 
ผสมให้เข้ากันตามสัดส่วนที่กำหนดและกวนน้ำยาเคลือบให้เข้ากันอย่างต่อเนื่อง  ซึ่งการเตรียมนิยมใช้กรรมวิธี
เคลือบฟิล์มด้วยพอลิเมอร์เอนเทอริก ซึ่งโครงสร้างพอลิเมอร์ในกลุ่มนี้มีหมู่คาร์บอกซิล (-COOH) จำนวนมาก
อยู ่ในสายโซ่ จ ึงมีสมบัต ิไม่ละลายในสภาวะกรดแต่ละลายในเบสอ่อน  เมื ่อนำยาเม็ดแกนไว้ในหม้อ                      
เครื่องเคลือบเม็ดยา นำน้ำยาเคลือบต่อเข้ากับหัวพ่นน้ำยาของเครื่องเคลือบเม็ดยา โดยกำหนดความเร็วรอบ  
ในการหมุน 20 รอบต่อนาที แรงอัดอากาศ 1 บาร์ อุณหภูมิลมขาเข้า 50-55 องศาเซลเซียสอุณหภูมิบริเวณ
ผลิตภัณฑ์ 30-32 องศาเซลเซียส และอัตราการพ่น 6-8 กรัมต่อนาทีต่อกิโลกรัม พ่นน้ำยาเคลือบให้เกาะรอบ
เม็ดยาภายใต้อัตราการพ่น อุณหภูมิ และรอบการหมุนของหม้อเคลือบที่กำหนด เมื่อน้ำยาเคลือบจนทั่วเมด็ยา 
หยุดพ่นน้ำยาเคลือบและกลิ้งเม็ดยาเป็นเวลา 60 นาที จากนั้นปิดตัวกำหนดอุณหภูมิและกลิ้งเม็ดยา จนกว่า
น้ำยาเคลือบที่ยึดเกาะเม็ดยาแห้ง จะได้ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ ซึ่งเม็ดยา                
มีลักษณะแบน ขอบหยัก เม็ดสีขาวหรือเกือบขาว  
 การทดสอบด้านกายภาพของยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์และผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิด
เม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ ซึ่งยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์ ปริมาณตัวยาสำคัญ เท่ากับ 0.400 กรัม ขนาดเม็ดยา
รวม 0.872 กรัม และผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้  จะต้องตอกเม็ดยา
อัตโนมัติรวมน้ำหนักเคลือบเม็ดแตกตัวที ่ลำไส้ให้มีน้ำหนักรวม 0.940 กรัม เมื ่อทำการทดสอบเพื ่อหา                
ความแปรปรวนของน้ำหนัก พบว่า ไม่มียาเม็ดใดมีน้ำหนักผิดไปจากน้ำหนักเฉลี่ยตามร้อยละ 10 ที่กำหนด 
และไม่มีเม็ดใดเลยที่มีความเบี่ยงเบนมากกว่า 2 เท่า สอดคล้องตามท่ี Thai Herbal Pharmacopoeia 2020   
เมื ่อศึกษาความกร่อน พบว่า ไม่พบเม็ดยาแตกหรือแตกเป็นฝา ซึ ่งร้อยละความกร่อน ไม่เกินร้อยละ 1  
สอดคล้องตามที ่  The United States Pharmacopeia (USP) 35 ส่วนของการทดสอบความหนาของ             
ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้  พบว่า ค่าเฉลี่ยความหนา เท่ากับ 7.66 มิลลิเมตร 
ค่าเฉลี ่ยเส้นผ่านศูนย์กลาง เท่ากับ 13.08 มิลลิเมตร และค่าเฉลี่ยความแข็ง เท่ากับ 12.45 กิโลกรัม                
ซึ่งความแข็งที่เพ่ิมขึ้นและร้อยละความกร่อนที่ลดลงในผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออก
ฤทธิ์ที ่ลำไส้ ทำให้เหมาะสมต่อการเคลื่อนย้าย ขนส่ง การสัมผัส และการใช้งาน นอกจากนี้ เมื ่อทดสอบ                
การแตกตัวของเม็ดยาใน intestinal fluid TS พบว่า เม็ดยาทั้งหมดแตกตัวภายในเวลา 15 นาที และการแตก
ตัวใน simulated gastric fluid TS พบว่า เม็ดยาไม่แตกตัวภายในเวลา 2 ชั่วโมง 

การทดสอบด้านเคมีของผงแกรนูลศุขไสยาศน์ สำหรับผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา               
ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ มีปริมาณเตตร้าไฮโดรแคนนาบินนอล แคนนาบิไดออล และแคนนาบินอล 
เท่ากับ 187.63, 31.62 และ 9.33 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ตามลำดับ การทดสอบการปนเปื้อนของโลหะหนัก
พบการปนเปื้อนของสารหนู แคดเมียม และตะกั่ว  เท่ากับ 0.13, 0.028 และ 0.26 มิลลิกรัม/กิโลกรัม 
ตามลำดับ โดยไม่พบการปนเปื้อนของปรอท นอกจากนี้ ไม่พบการปนเปื้อนของสารกำจัดศัตรูพืช ได้แก่                 
คาร์บาเมต ออร์กาโนคลอรีน ออร์กาโนฟอสเฟต และไพรีทรอยด ์ 

การทดสอบด้านจุลชีพของยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์ และผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา              
ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ ์ที ่ลำไส้  ไม่พบการปนเปื ้อนอะฟลาทอกซินทั ้งหมด ได้แก่ อะฟลาทอกซิน บี1                
อะฟลาทอกซิน บี2 อะฟลาทอกซิน จี1 และอะฟลาทอกซิน จี2 สำหรับการปนเปื้อนของ aerobic plate 
count น้อยกว่า 10 cfu/g และ Staphylococcus aureus น้อยกว่า 10 ใน 1 กรัมเป็นไปตามข้อกำหนด
มาตรฐานใน Thai Herbal Pharmacopoeia 2020 ซึ่ง aerobic plate count ไม่มากกว่า 5 x 104 cfu/g 
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ส่วนของ yeast and molds ยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์ และผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบ
ออกฤทธิ์ที่ลำไส้ น้อยกว่า 10 และ 1.4 x 101 cfu/g ตามลำดับ ซึ่งเป็นไปตามข้อกำหนดมาตรฐานใน Thai Herbal 
Pharmacopoeia 2020 ไม่มากกว่า 5 x 102 cfu/g  โดยไม่พบการปนเปื ้อนของ Salmonella spp. และ 
Clostridium spp.  
 การศ ึกษาความคงสภาพในสภาวะระยะยาว  30 ± 2oC; 75 ± 5%RH และสภาวะเร่ ง              
40 ± 2oC; 75 ± 5%RH เป ็นระยะเวลา 6 เด ือน พบว ่าไม ่พบการเปล ี ่ยนแปลงอย ่างม ีน ัยสำคัญ                         
อย่างไรก็ตาม อุณหภูมิที่สภาวะเร่งมีผลต่อการลดลงของเตตร้าไฮโดรแคนนาบินนอล และเพ่ิมขึ้นของแคนนาบินอล  
 

5.2 อภิปรายผลการศึกษา 
      จากการศึกษาหาค่ามุมทรงตัวของผงยาศุขไสยาศน์ พบว่า ผงยามีคุณสมบัติการไหลไม่ดี 

เนื่องจากองค์ประกอบของตำรับประกอบด้วยสมุนไพร 12 รายการ ซึ่งมีส่วนประกอบของน้ำมันหอมระเหย  
ในสมุนไพร กลุ่มเทอร์ปีน เช่น โมโนเทอร์ปีน (monoterpenes) ได้แก่ ลิโมนีน (limonene) เบตา-ไมร์ซีน  
(β-myrcene) แอลฟา - ไพน ีน  (α-pinene) และล ินาล ูล  (linalool) รวมถ ึ งแอลฟา - เทอร ์ป ิ โ นลี น                       
(α-terpinolene) ทรานซ์-โอซิมีน (tran-ocimene) ส่วนเซสควิเทอร์ปีน (sesquiterpene) ได้แก่ แคริโอฟิลลีน 
(caryophyllene) ฟาร์เนสซีน (farnesene)(42),(43),(44) นอกจากนี ้ ป ัจจัยของการเพิ ่มขึ ้นของการเกาะติด  
(cohesion) มีผลต่อการไหลของผงยาที่ลดลง (flowability) และผงยาที่ดูดความชื้น (hygroscopic powders)
จากน้ำในความชื้นอากาศ ดังนั้น ผงยาศุขไสยาศน์จำเป็นต้องใช้สารปรุงแต่ง ได้แก่ สารยึดเกาะ สารเจือจาง               
สารช่วยแตกกระจาย สารช่วยไหล สารหล่อลื่น และสารเจือจาง เพื่อใช้ในการเตรียมผงแกรนูลศุขไสยาศน์จาก
กระบวนการเตรียมแกรนูลเปียก จากการศึกษาก่อนหน้า พบว่า ผงแกรนูลสามารถเพิ่มคุณสมบัติการไหล
มากกว่าการไม่เตรียมผงแกรนูล (45),(46) ซึ่งการเติมสารปรุงแต่ง ได้แก่ ทัลคัมและซีลีคอน ไดออกไซด์ จัดเป็น
สารช่วยไหลและสารหล่อลื่น ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาของ Pingali KC (2009) ได้ทำการทดสอบหลังจากผสมสาร
หล่อลื่น ได้แก่ คอลลอยด์ซิลิกา (colloidal silica) ทัลคัม และแมกนีเซียม สเตียเรท (magnesium stearate) 
ในยาอะเซตามีโนเฟน (acetaminophen) ยาเดสเมทิลอะซิบูทรามีน ทาร์ทาเรท (desmethylesibutramine 
tartarate) และ ยาเลวัลบิวเทอรอลทาร์เทรต (levalbuterol tartrate) เมื่อเติมสารหล่อลื่นช่วยเพิ่มคุณสมบัติ
การไหล นอกจากนี้ แป้งข้าวโพดสามารถใช้เป็นสารช่วยแตกกระจายตัว (47),(48),(49),(50) จากการศึกษาของ 
Muazu J, et al (2013) แสดงให้เห็นว่าคุณสมบัติของการไหลของผงจากใบของ Vernonia amygdalina 
ประกอบด้วยองค์ประกอบทางอินทรีย์ต่างๆ เซลลูโลส ไฟเบอร์ คลอโรลฟิล ไตรโคม เนื้อเยื่อเกี่ยวพันซึ่งเป็น
ปัจจัยสำคัญต่อผลลดคุณสมบัติการไหล (47) การศึกษาของ Chandira M (2010) พบว่า ยาเม็ดสมุนไพรที่
เตร ียมจากผงแกรนูลโดยมีส ่วนประกอบของ Ipomoea digitata Linn. ซึ ่งค่า compressibility index                 
และ hausner’s ratio สัมพันธ ์ก ับคุณสมบัต ิการไหลที ่ดี (48) ยาเม็ดแกนศุขไสยาศน์  และผลิตภ ัณฑ์                            
ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที่ลำไส้ มีความแปรปรวนของน้ำหนัก ความกร่อน ความหนา 
เส ้นผ ่านศูนย ์กลาง และความแข็ง และการแตกกระจายตัวตามข้อกำหนด ใน The United States 
Pharmacopeia (USP) 35 และ Thai Herbal Pharmacopoeia (THP) 2020(51),(52) ทำให้ยาเม็ดเคลือบ
ออกฤทธิ ์ท ี ่ลำไส้สามารถเดินทางไปยังลำไส้เล ็กทำให้ลดอาการไม่พึงประสงค์  จากการระคายเคือง                      
ทางเดินอาหารได้ เนื่องจาก สามารถแตกตัวในสภาวะ intestinal fluid TS ภายใน 15 นาทีและไม่แตกตัว            
ในสภาวะ simulated gastric fluid TS ภายใน 120 นาที นอกจากนี้ อะคริเลต โพลีเมอร์และสารยูดราจิท 
แอล30 ดี55 มีรายงานการใช้เป็นน้ำยาเคลือบทางเภสัชภัณฑ์(33),(34),(47),(50) 

แม้ว่าตำรับยาศุขไสยาศน์จะมีสมุนไพรกัญชาเป็นองค์ประกอบหลัก แต่ในตำรับยาประกอบด้วย
สมุนไพรรสร้อน ซึ ่งมีผลกระตุ ้นการไหลเวียนของเลือด ได้แก่ พริกไทยและดีปลีพบสารสำคัญพิเพอรีน 
(piperine) ส่วนของขิงพบสารสำคัญจินเจอร์รอล (gingerol) และโชกาออล (shogaol) จากการศึกษาของ  
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ณัชชา เต็งเติมวงศ ์และคณะ (2564) ทำการศึกษาในผู้ป่วย 25 ราย พบอาการไม่พึงประสงค์หลังการใช้ยาใน
ผู้ป่วย ร้อยละ 64 ได้แก่ อาการทางระบบทางเดินอาหาร (ร้อนปาก คอและท้อง) ร้อยละ 44 อาการคอแห้ง 
ร้อยละ 16 อาการร้อนร่างกาย มีเหงื่อออกร้อยละ 4 อาการหัวใจเต้นเร็วร้อยละ 4 และอาการมึนงงศีรษะ 
ร้อยละ 4 (14,15) นอกจากนี้ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้สรุปข้อมูลรายงานการใช้ผลิตภัณฑ์
กัญชาตำรับแผนไทยจากผู้ป่วยมีการใช้ผลิตภัณฑ์กัญชาตำรับแผนไทย จำนวน 81 ราย จาก 11 โรงพยาบาล 
รายงาน ณ วันที่ 15 ตุลาคม พ.ศ.2562 พบว่า ผู้ป่วยที่ได้รับยาศุขไสยาศน์ จำนวน 9 ราย มีอาการไม่พึง
ประสงค์แสบร้อนกลางอก จำนวน 2 ราย จากข้อมูลข้างต้นทำให้ควรระวังการใช้ยาในผู้ป่วยโรคแผลเปื่อย              
เพปติกและโรคกรดไหลย้อนเนื่องจากยามีผลระคายเคืองต่อระบบทางเดินอาหาร(16,17)   

เมื่อทำการศึกษาความคงสภาพ ในสภาวะเร่งที่เดือน 0, 3 และ 6 พบว่า ปริมาณสารเตตร้าไฮโดร
แคนนาบินนอลลดลง ขณะที่ปริมาณสารแคนนาบินอลเพิ่มขึ้น การศึกษาของ Repka MA และคณะ (2006) 
แสดงให้เห็นว่าปริมาณสารเตตร้าไฮโดรแคนนาบินอลมีความสัมพันธ์กับความร้อนที่อุณหภูมิแตกต่างกัน ได้แก่ 
120, 160, และ 200 องศาเซลเซียส นอกจากนี้ ร้อยละของแคนนาบินอล เพิ ่มขึ ้นที ่ร้อยละ 0.5, 0.4, และ1.6 
ตามลำดับ อุณหภูมิมีผลเสื่อมสลายสารสำคัญของแคนนาบินอยด์ในปฏิกิริยาอันดับศูนย์ ปฏิกิริยาอันดับศูนย์เทียม 
และปฏิกิร ิยาอันดับหนึ ่งในสารแคนนาบิไดออล สารเตตร้าไฮโดรแคนนาบินอล และสารแคนนาบินอล ตามลำดับ(51)                                
การเก็บวัตถุดิบกัญชาในที่มืด ที่อุณหภูมิ 4 องศาเซลเซียส และที่แสงส่องถึง ที่อุณหภูมิ 22 องศาเซลเซียส เป็นเวลา                  
4 ปี ปริมาณสารเตตร้าไฮโดรแคนนาบินอลและแคนนาบิไดออลมีแนวโน้มลดลง ขณะที่สารแคนนาบินอล             
มีแนวโน้มสูงขึ ้นหลังจากสัมผัสแสงที ่อ ุณหภูมิ 22 องศาเซลเซียส (52),(53),(54),(55),(56) จากข้อมูลการศึกษา                  
เพื่อให้ผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที ่ลำไส้ มีความคงสภาพตามมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปควรเก็บผลิตภัณฑ์ยาไว้ที่อุณหภูมิต่ำกว่า 30 องศาเซลเซียส ความชื้น 75 %RH ซึ่งไม่
พบการเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยสำคัญที่ระยะเวลา 6 เดือน ดังนั้น การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์            
จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ์ที ่ลำไส้และกรรมวิธีการผลิต  ทำให้เกิดการการพัฒนาเภสัชภัณฑ์ที่เป็น
ประโยชน์การวิจัยพัฒนาและการผลิตในระบบอุตสาหกรรมยา ส่งผลให้ประเทศไทยมีขีดความสามารถใน                         
การแข่งขันสูงขึ้นในการให้บริการในระบบบริการสุขภาพ  

 
5.3 ข้อเสนอแนะ 
 1. ควรจัดอบรมเชิงปฏิบัติการเพ่ือเพ่ิมทักษะและเทคนิคในกระบวนการผลิตตำรับยาศุขไสยาศน์
จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธิ ์ที ่ลำไส้ และกรรมวิธีการผลิต ให้กับหน่วยงานที่ได้รับอนุญาตผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรในภาครัฐ ภาคเอกชน และมหาวิทยาลัย 
 2. ข้อมูลการศึกษาด้านคุณภาพด้านกายภาพ เคมี และจุลชีพ และความคงสภาพควรศึกษาแบบ
ไปข้างหน้า เพ่ือนำข้อมูลประกอบการขอรับอนุญาตการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรต่อไปในอนาคต 

 
 
 
. 
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ภาคผนวก 
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1. ภาคผนวก ก อนุสิทธิบัตรผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธ์ที่ลำไส้                      
    และกรรมวิธีการผลิต เลขท่ีอนุสิทธิบัตร 20752 ออกให้ ณ วันที่ 17 มกราคม พ.ศ.2566 
 
ภาพที่ 11 อนุสิทธิบัตรผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธ์ที่ลำไส้และกรรมวิธีการผลิต 
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2. ภาคผนวก ข รายละเอียดการประดิษฐ์ ข้อถือสิทธิ บทสรุปการประดิษฐ์ของผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์ 
    จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธ์ที่ลำไส้ และกรรมวิธีการผลิต 
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3. ภาคผนวก ค ผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชาชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธ์ที่ลำไส้ และกรรมวิธีการผลิต 
 
 
 

ภาพที่ 12 ผลิตภัณฑ์ยาศุขไสยาศน์จากกัญชา ชนิดเม็ดเคลือบออกฤทธ์ที่ลำไส้และกรรมวิธีการผลิต 
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4. ภาคผนวก ง โครงการศึกษาพัฒนารูปแบบยาเตรียมตำรับยาแผนไทย จำนวน 16 ตำรับที่มีกัญชาเป็นส่วนผสม
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5. ภาคผนวก จ การประชาสัมพันธ์รูปแบบคลิปวิดีโอในช่องทางยูทูป  
    “โครงการศึกษาพัฒนารูปแบบยาเตรียมตำรับยาแผนไทย จำนวน 16 ตำรับท่ีมีกัญชาเป็นส่วนผสม” 
 

ภาพที่ 13 การนำเสนอในโครงการศึกษาพัฒนารูปแบบยาเตรียมตำรับยาแผนไทย จำนวน 16 ตำรับท่ีมีกัญชา
เป็นส่วนผสม 

 
ภาพที่ 14 การนำเสนอในโครงการศึกษาพัฒนารูปแบบยาเตรียมตำรับยาแผนไทย จำนวน 16 ตำรับท่ีมีกัญชา

เป็นส่วนผสม 

 
ที่มา: กองพัฒนายาแผนไทยและสมุนไพร.โครงการศึกษาพัฒนารูปแบบยาเตรียมตำรับยาแผนไทย จำนวน 16 
ตำรับที่มีกัญชาเป็นส่วนผสม.[อินเทอร์เน็ต]. 2566 [เข้าถึงเมื่อ 2566 กรกฎาคม 19]. เข้าถึงได้จาก: 
https://www.youtube.com/watch?v=qKk2nUdkhb4. 
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6. ภาคผนวก ฉ การประชาสัมพันธ์ในรูปแบบนิทรรศการในมหกรรมงานวิจัยแห่งชาติ 2565 
    ระหว่างวันที่ 1 – 5 สิงหาคม 2565 ณ โรงแรมเซ็นทาราแกรนด์ และบางกอกคอนเวนชันเซ็นเตอร์     
    เซ็นทรัลเวิลด์ กรุงเทพฯ 

 
ภาพที่ 15 รางวัลและความภาคภูมิใจในการประชาสัมพันธ์ในงานนิทรรศการในมหกรรมงานวิจัยแห่งชาติ 2565 
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7. ภาคผนวก ฎ การเผยแพร่ผลงานทางวิชาการ 
    บันทึกข้อความขออนุญาตเผยแพร่ผลงานวิชาการภายในห้องสมุดกรมการแพทย์แผนไทย 
       
    อยู่ระหว่างดำเนินการ 
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8. ภาคผนวก ฏ การเผยแพร่ผลงานทางวิชาการ  
    บันทึกข้อความขออนุญาตเผยแพร่ผลงานวิชาการทางเว็บไซต์กองพัฒนายาแผนไทยและสมุนไพร 

 
    อยู่ระหว่างดำเนินการ 

 
******************************************************* 

 
 
 
 
 

 


