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บทคัดย่อ 

การพัฒนาตาํรับยาเตรียมเฉพาะคราวรูปแบบยานํา้แขวนตะกอน 

ของไรแฟมพิซินที่คงตัวทางกายภาพและเคมี 
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วณัโรค (Tuberculosis) เป็นโรคติดต่อท่ีเกิดจากเชือ้ Mycobacterium tuberculosis ท่ีสามารถ

พบได้ทัง้ในเด็กและผู้ใหญ่ ซึง่ปัจจบุนัเป็นปัญหาทางสขุภาพท่ีสาํคญัของประเทศไทย อีกทัง้ยงัเป็นเชือ้ท่ี

ดือ้ต่อยาหลายชนิด การรักษาจงึต้องใช้ยาหลายชนิดร่วมกนั ยาท่ีเป็น first line drug ได้แก่ isoniazid, 

rifampicin, ethambutol และ pyrazinamide จากการรวบรวมข้อมลูก่อนทําการศกึษาโรงพยาบาลใน

ประเทศไทย มีการเตรียม ยานํา้แขวนตะกอนไรแฟมพิซิน สาํหรับผู้ ป่วยเฉพาะราย โดยอาศยั simple 

syrup หรือ 80% syrup และ  preservative ในการเตรียม และกําหนดให้ใช้เพียง 14 วนั ตามหวัข้อ 

Beyond use date จาก  US Pharmacopoeia และพบปัญหาไรแฟมพิซินมีนํา้ หนกัเบาทําให้การ

แขวนลอยในกระสายยาเป็นไปได้ยากดงันัน้ผู้ ทําการวิจยัจงึได้ทําการศกึษาพฒันาตํารับยาเตรียมเฉพาะ

คราวรูปแบบยานํา้แขวนตะกอนของไรแฟมพิซินท่ีคงตวัทางกายภาพและเคมีจากผลติภณัฑ์ท่ีมีใน

ท้องตลาดประเทศไทย เพื่อยืดระยะเวลาในการใช้ยาให้ยาวขึน้ ลดค่าใช้จ่ายให้ผู้ ป่วย และโรงพยาบาล 

จากผลการศกึษาพบตํารับยาท่ีมีความคงตวัทัง้ทางกายภาพ และเคมี เตรียมตํารับโดยใช้ ไรแฟมพิซินใน

รูปแบบแคปซูลท่ีมีขายในท้องตลาด กระสายยาท่ีใช้ xanthan gum หรือ carboxymethyl cellulose 

mucilage ร่วมกบั 80% syrup เติม glycerin และ Tween
80 เป็น wetting agent ช่วยให้ผงยาเปียก

และสามารถแขวนลอยอยู่ในตํารับได้อย่างเหมาะสม เมื่อเก็บรักษา ตํารับท่ีอณุหภมูิ 4 °C และ 30 °C 

และทําการสุม่วิเคราะห์ ตวัอย่างตามวนัท่ีกําหนด เพื่อประเมินความคงตวัด้านกายภาพและเคมี ได้แก่ 

ปริมาณตวัยาสาํคญั, pH, จํานวนครัง้ในการกลบัขวด พบว่าท่ีอตัราสว่น mucilage:80% syrup = 50:50 

ตํารับมีอายนุาน 62 วนั ท่ี 30 °C และ 68 วนั ท่ี 4 °C เป็นอย่างน้อย และ ท่ีอตัราสว่น 30:70 ตํารับมีอายุ

นาน 28 วนั เป็นอย่างน้อย  ทัง้ท่ีอณุหภมูิทัง้ 4 °C และ 30 °C และร้อยละของปริมาณยาคงเหลอืของ

ตํารับดงักลา่ว ณ วนัสดุท้ายท่ีทําการวิเคราะห์ลดลงเพียงเลก็น้อยเมื่อเทียบกบัวนัแรก (p-value > 0.05) 
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Tuberculosis (TB) is infectious disease caused by Mycobacterium tuberculosis. TB 

can be found in both adults and infants. Recently, TB is Thailand's important health problem. 

Because Mycobacterium tuberculosis is multidrug-resistance, the treatment will use 

combination of several antibiotics. First line drug regimen is isoniazid, rifampicin, ethambutol 

and pyrazinamide. Hospital prepared extemporaneous rifampicin oral suspension by using 

simple syrup or 80% syrup and add preservative as vehicle. The shelf-life is limit only 14 days 

following the US Pharmacopoeia. The rifampicin powder is difficult to suspend in vehicle due 

to its fluffy and lightweight property. Therefore, the objective of this study proposes to develop 

the extemporaneous rifampicin oral suspension formulation from commercial product in 

Thailand for extension its shelf-life and reduction the cost for patients and hospital. The result 

found that the formulations prepared by using the commercial capsule had good physical and 

chemical stability. The use of mixture between xanthan gum or carboxymethyl cellulose (CMC) 

mucilage and 80% syrup as vehicle, glycerin and Tween
80 as wetting agent can help to wet 

and suspend the rifampicin powder in the formulations. The formulations were kept for stability 

study at 4 °C and 3 °C and sampled at infinite time to assess the physical and chemical 

stability including drug content, pH and redispersibility. The results found that the formulations 

prepared by using mucilage: 80% syrup = 50:50 had shelf-life in 62 days and 68 days after 

storage at 30 °C and 4 °C, respectively. In addition, the formulations prepared by using 

mucilage: 80% syrup = 30:70 had shelf-life in 28 days after storage at both temperature. The 

percentage of drug remaining of these formulations at the last day of analysis slightly reduced 

from the initial time after preparation (p-value > 0.05). 

  


