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บทคัดย่อ 
การศกึษาความสม ่าเสมอของตัวยาส าคัญในการผสมยารูปแบบ
ของแข็งโดยใช้รามานสเปกโตรสโคปี และฟูเรียร์ทรานสฟอร์ม 

อินฟาเรดสเปกโตรสโคปี 
 

พนัธ์เทพ  จนัทร์เรือง, อธิป  ตระกลูวงศา 
อาจารย์ที่ปรึกษา : สาธิต  พทุธิพิพฒัน์ขจร, ณฐัวฒุิ  เจริญไทย 

ภาควิชาเภสชัอตุสาหกรรม คณะเภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล 
ค าส าคัญ : การวิเคราะห์พหตุวัแปร, ลอราทาดีน, ความสม ่าเสมอของการผสม  

 
 การศึกษานีเ้ป็นการน าเทคนิคการวิเคราะห์แบบไม่ท าลายตัวอย่าง ได้แก่ Fourier 
Transform Infrared (FTIR) spectroscopy และ Raman spectroscopy ท าการวิธีวิเคราะห์ความ
สม ่าเสมอของตวัยาส าคญัในระหวา่งการผลติ ตามหลกัการของ Process Analytical Technology 
(PAT) การศึกษานีไ้ด้น าสถิติการวิเคราะห์พหุตวัแปร  ชนิด Principle Component Regression 
(PCR) และ Partial Least Square Regression (PLS) ท าการสร้างแบบจ าลองท่ีเหมาะสมโดยใช้
ข้อมลูจากวิธีวิเคราะห์ FTIR spectroscopy, Raman spectroscopy และพิจารณาคา่ coefficient 
of determination (r2)และ root mean square error (RMSE) เทียบกบัวิธีมาตรฐาน HPLC เพื่อน า
แบบจ าลองท่ีได้มาใช้ในการท านายหาปริมาณยา Loratadine และหาเวลาท่ีเหมาะสมของการ
ผสมของผสมของแข็งท่ีมีตวัยาส าคญัและสารช่วยตา่ง ๆ ในเคร่ืองผสม V-blender 

แบบจ าลองจากข้อมูล  FTIR spectroscopy ท่ี ใ ช้วิ ธี  PLS และกระบวนการ pre-
processing ด้วยวิธี PCR มีคา่ r2 เท่ากบั 0.9327 และคา่ r2 ของ cross-validation เท่ากบั 0.9188  
และแบบจ าลองจากข้อมลู Raman spectroscopy ท่ีใช้วิธี PLS และกระบวนการ pre-processing 
ด้วยวิ ธี second derivative มีค่า r2 เท่ากับ 0.9843 และค่า r2 ของ cross-validation เท่ากับ 
0.9633 จากการใช้แบบจ าลองจากข้อมลู FTIR ในการท านายปริมาณยา Loratadine ในสตูรต ารับ
ยาเม็ดท่ีผสมด้วย V-blender ท่ี 5, 10 และ 15 นาที มีค่า %assay เท่ากับ 110.78, 116.84 และ 
97.17  ตามล าดับ %RSD ท่ีเวลา 15 นาที เท่ากับ 4.03 และจากการใช้แบบจ าลองจากข้อมูล 
Raman มีค่า % assay เท่ากับ 79.86 , 90.16  และ 90.59 ตามล าดับ %RSD ท่ีเวลา 15 นาที 
เท่ากบั 17.63  ผลการวิเคราะห์แสดงให้เห็นวา่ท่ีเวลาการผสม 15 นาที มีความสม ่าเสมอของตวัยา
ส าคญัในต ารับมากท่ีสดุ  
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This study introduced the non-destructive analysis such as Fourier Transform 

Infrared (FTIR) spectroscopy and Raman spectroscopy to determine blend uniformity in 
pharmaceutical production regarding to Process Analytical Technology (PAT). 
Multivariate analysis, principle component regression (PCR) and partial least square 
regression (PLS), were carried out to construct the model for analysis of loratadine 
concentration.   The optimal model was determined by coefficient of determination (r2) 
and root mean square error (RMSE). These method were validated against the standard 
HPLC method.  

The calibration model of FT-IR spectroscopy using PLS model and PCR pre-
processing method had a r2 value of 0.9327 and a cross-validation r2 of 0.9188. The 
calibration model of Raman spectroscopy using PLS model and the second derivative 
pre-processing method had a r2 value of 0.9843 and a cross-validation r2 of 0.9633. The 
FT-IR model was used to predict the concentration of Loratadine in the formulations mixing 
in V-blender at 5, 10, and 15 minutes, the results revealed that the percentage of 
loratadine were 110.78, 116.84 and 97.17, respectively and %RSD at 15 min was 4.03. 
From the Raman models, the percentage of loratadine were 79.86, 90.16 and 90.59, 
respectively and %RSD at 15 min was 17.63. The results indicated that the most uniformity 
of drug in formulation was obtained at 15 minutes mixing time. 

  


