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ที่มีจ าหน่ายในประเทศไทย 
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ค าส าคัญ: บิสฟอสโฟเนต ระยะเวลาเร่ิมการแตกตวั การทดสอบการแตกตวั  
 

 จุดประสงค์ของการท าวิจยันี ้คือ เพื่อศึกษาเปรียบเทียบระยะเวลาเร่ิมแตกตวัและความ
เป็นกรดท่ีปลดปลอ่ยออกมาจากตวัยาหลงัจากเม็ดยาเร่ิมแตกตัวจนถึงระยะเวลาท่ีเม็ดยาแตกตวั
หมดในหลอดทดลองของเม็ดยา alendronate แต่ละยี่ห้อเปรียบเทียบระหว่างยาต้นแบบกับยา
สามญัท่ีมีจ าหน่ายในประเทศไทย โดยแบ่งวิธีการทดสอบออกเป็น 2 ขัน้ตอน คือ การทดสอบการ
แตกตวัของเม็ดยาตามวิธีของ USP และทดสอบหาความเป็นกรดของยาโดยวิธี pH meter และ 
pH-indicator strip ผลการทดลอง พบว่ายา Fosamax PlusTM, ยาสามัญยี่ห้อ X, Y และ Z มี
ระยะเวลาเร่ิมแตกตวัท่ี 5.33, 8.00, 2.67 และ 12.00 วินาที ตามล าดบั และเม็ดยาแตกตวัสมบรูณ์
ท่ี 285.00, 252.00, 181.67 และ 63.67 วินาที ตามล าดบั เม่ือพิจารณาถึงความเป็นกรดของยา
หลงัเกิดการแตกตวั พบว่าเม่ือใช้วิธี pH meter ยาแต่ละยี่ห้อมีค่า pH ลดลงเฉลี่ยจาก 6.1 เป็น 
5.3, 6.0 เป็น 4.8, 6.1 เป็น 5.4 และ 5.9 เป็น 5.1 ตามล าดบั แต่เม่ือวดัความเป็นกรดโดยใช้วิธี 
pH-indicator strip พบว่ามีค่า pH ลดลงเฉลี่ยจาก 6.7 เป็น 6.1, 6.6 เป็น 6.2 และ 6.6 เป็น 6.4 
ส าหรับยา Fosamax PlusTM, ยาสามญัยี่ห้อ Y และ Z ตามล าดบั ส่วนยาสามญัยี่ห้อ X กลบัมีค่า 
pH เพิ่มขึน้จาก 6.5 เป็น 7.4 
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Abstract 
In vitro Disintegration Study of Bisphosphonates Tablets  

Available in Thailand 
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 The aim of this project was to study and compare disintegration time and acidity 
which released from the disintegrated tablet after onset time of disintegration to complete 
disintegration of original and generics brand of alendronate available in Thailand.  Study 
method was divided into 2 parts which were disintegration test by USP method and 
examination of acidity by pH meter and pH-indicator strip. The result revealed that onset 
time of disintegration of Fosamax PlusTM, generic brand X, Y and Z were 5.33, 8.00, 2.67 
and 12.00 seconds, respectively.   Disintegration time of these products were 285.00, 
252. 00, 181. 67 and 63. 67 seconds, respectively.   Concerning about acidity after 
disintegration, average change of pH from each brand by using pH meter were 6.1 to 5.3, 
6.0 to 4.8, 6.1 to 5.4 and 5.9 to 5.1, respectively.  For pH-indicator strip method, average 
change of pH of Fosamax PlusTM, generic brand Y and Z were 6.7 to 6. 1, 6. 6 to 6. 2 and 
6.6 to 6.4.  For generic brand X, average pH was increased from 6.5 to 7.4.  

  


