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บรรณาธิการแถลง 
 

สารต ารายา ปีท่ี 30 ฉบบัท่ี 1 ประจ าปี พ.ศ. 2568 จดัท าขึ้นภายหลงัจากท่ีในปี พ.ศ. 2567 วารสารไดเ้วน้การ
จดัพิมพ ์เน่ืองจากไม่มีบทความส่งเขา้รับการพิจารณาตีพิมพ ์

ในฉบับน้ี ขอน าเสนอบทความนิพนธ์ต้นฉบับ 2 เร่ือง ได้แก่ เร่ือง “การพฒันาชุดทดสอบพืชกระท่อม
ขั้นตอนเดียวแบบก่ึงปริมาณ” โดย ภญ.มิตรารุณ ศรีเมือง ภญ.ณัฐชา ดว้งรัก จากศูนยวิ์ทยาศาสตร์การแพทยท่ี์ 12/1 
ตรัง และ ภก.วีระชัย พิพฒัน์รัตนเสรี จากศูนยวิ์ทยาศาสตร์การแพทยท่ี์ 12 สงขลา ซ่ึงมีวตัถุประสงค์เพื่อพฒันาชุด
ทดสอบพืชกระท่อมแบบขั้นตอนเดียว (one-step) ชนิดก่ึงปริมาณ ส าหรับตรวจวิเคราะห์สารไมทราไจนีน 
(mitragynine) ในน ้ าต้มกระท่อม ให้สามารถใช้งานได้อย่างสะดวก รวดเร็ว และมีความน่าเช่ือถือ โดยชุดทดสอบ
ดงักล่าวสามารถตรวจและประเมินปริมาณสารส าคญัไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ เหมาะส าหรับการใชง้านภาคสนาม และ
การควบคุมคุณภาพผลิตภณัฑ์กระท่อมในทางปฏิบัติ  เร่ืองท่ี 2 ไดแ้ก่เร่ือง “การศึกษาคุณภาพของยาแคปซูลขิงท่ี
จ าหน่ายในประเทศไทย” โดย ภญ.สาลินี ณ ระนอง ภญ.ประภาพรรณ สุขพรรณ์ นางสาวอนัญญา สุพนัธ์วณิช และ 
ภญ.จิรานุช แจ่มทวีกุล จากส านักยาและวตัถุเสพติด เป็นการประเมินคุณภาพผลิตภณัฑ์สมุนไพรขิง ท่ีใช้กนัอย่าง
แพร่หลาย ผา่นการตรวจวิเคราะห์ทั้งดา้นเอกลกัษณ์ของยา ความสม ่าเสมอของน ้าหนกั ปริมาณน ้ ามนัหอมระเหย การ
ละลาย ตลอดจนการปนเป้ือนของโลหะหนกัและจุลินทรีย ์เพ่ือสะทอ้นภาพรวมดา้นประสิทธิภาพและความปลอดภยั
ในการใชย้าแคปซูลขิงในปัจจุบนั 

ทา้ยท่ีสุดน้ี คณะบรรณาธิการวารสารสารต ารายาขอขอบคุณผูท้รงคุณวุฒิ (Reviewer) ท่ีไดก้รุณาพิจารณา 
ให้ค  าแนะน า และขอ้เสนอแนะอนัเป็นประโยชน์ต่อการปรับปรุงตน้ฉบบัก่อนการตีพิมพเ์ผยแพร่ รวมทั้งขอขอบคุณ
ผูเ้ขียนทุกท่านท่ีร่วมเผยแพร่ผลงานทางวิชาการเพื่อเป็นวิทยาทาน และผูอ้่านทุกท่านท่ีให้การสนับสนุนวารสารมา
โดยตลอด 

หากมีขอ้ผิดพลาดประการใด คณะบรรณาธิการขออภยัมา ณ ท่ีน้ี 
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Abstract  Kratom has been removed from Category 5 narcotics, allowing people to possess, consume, and utilize 
it, as well as to develop it into herbal products, medicines, food, and cosmetics with economic value. However, 
such products must comply with applicable consumer protection and product quality control laws. Therefore, it is 
important to determine the amount of active ingredients in kratom. The Regional Medical Sciences Center 12/1 
Trang has developed a one-step, semi-quantitative kratom test kit that can conveniently and rapidly determine the 
amount of mitragynine, the major active ingredient in kratom. The results showed that the test kit is specific to 
mitragynine, with a limit of detection of 2.90 mg/L in boiled kratom water samples. Evaluation of the test kit 
demonstrated 100 per cent precision in qualitative analysis and 100 per cent accuracy in semi-quantitative analysis 
of mitragynine. Regarding stability, the test kit can be stored at room temperature (25±2 degree celsius) for up to 
1 month, and for up to 9 months when refrigerated at 4±2 degree celsius. In conclusion, the one-step, semi-
quantitative kratom test kit developed in this study is suitable for the identification and determination of 
mitragynine in boiled kratom water samples, and it also provides a useful tool for quality control of kratom products 
produced by manufacturers. 
 
Key words: kratom, test kit, mitragynine, semi-quantitative, one-step 

 
บทคัดย่อ พืชกระท่อมไดรั้บการประกาศยกเลิกจากการเป็นยาเสพติดให้โทษประเภท 5 ท าให้ประชาชนสามารถ
ครอบครอง บริโภค และใชป้ระโยชน์จากกระท่อม รวมทั้งพฒันาเป็นผลิตภณัฑส์มุนไพร ยา อาหาร และ 
 
*ศูนยวิ์ทยาศาสตร์การแพทยท่ี์ 12/1 ตรัง กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์  
**ศูนยวิ์ทยาศาสตร์การแพทยท่ี์ 12 สงขลา กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์  
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เคร่ืองส าอางท่ีมีมูลค่าทางเศรษฐกิจได ้อย่างไรก็ตาม ผลิตภณัฑ์เหล่าน้ีตอ้งเป็นไปตามกฎหมายท่ีเก่ียวขอ้งกบัการ
คุ้มครองผูบ้ริโภคและการควบคุมคุณภาพผลิตภณัฑ์ ดังนั้น การตรวจวดัปริมาณสารออกฤทธ์ิในกระท่อมจึงมี
ความส าคญั ศูนยวิ์ทยาศาสตร์การแพทยท่ี์ 12/1 ตรัง ไดพ้ฒันาชุดทดสอบกระท่อมแบบขั้นตอนเดียว (one-step) ใน
เชิงก่ึงปริมาณ (semi-quantitative) ท่ีสามารถตรวจวดัปริมาณไมทราไจนีน ซ่ึงเป็นสารออกฤทธ์ิหลกัในกระท่อม ได้
อย่างสะดวกและรวดเร็ว ผลการศึกษาพบว่าชุดทดสอบน้ีมีความจ าเพาะต่อไมทราไจนีน โดยมีค่าขีดจ ากดัการ
ตรวจวดั (limit of detection) เท่ากบั 2.90 มก./ลิตร ในน ้าตม้กระท่อม การประเมินประสิทธิภาพพบว่าชุดทดสอบมี
ความแม่นย  าเชิงคุณภาพ ร้อยละ 100 และมีความถูกตอ้งเชิงก่ึงปริมาณ ร้อยละ 100 ส าหรับการทดสอบความคงตวั 
พบว่าสามารถเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิห้อง 25±2 องศาเซลเซียส ไดน้าน 1 เดือน และเก็บรักษาในตูเ้ยน็ 4±2 องศา
เซลเซียส ไดน้าน 9 เดือน สรุปไดว่้า ชุดทดสอบกระท่อมแบบขั้นตอนเดียวเชิงก่ึงปริมาณท่ีพฒันาขึ้นน้ี เหมาะสม
ส าหรับการตรวจสอบและการวดัปริมาณไมทราไจนีนในน ้ าตม้กระท่อม อีกทั้งยงัเป็นเคร่ืองมือท่ีมีประโยชน์ต่อ
การควบคุมคุณภาพผลิตภณัฑก์ระท่อมในแต่ละรุ่นการผลิตของผูป้ระกอบการ 

กุญแจค า : กระท่อม, ชุดทดสอบ, ไมทราไจนีน, ก่ึงปริมาณ, ขั้นตอนเดียว    
 

บทน า  
พืชกระท่อม (Kratom) หรือ Mitragyna speciosa (Korth.) Havil. เป็นพืชในวงศ ์Rubiaceae สารกลุ่มใหญ่

ท่ีพบในพืชกระท่อม คือ สารกลุ่มอินโดลแอลคาลอยด์  (Indole alkaloid) มีสารส าคัญหลักคือ ไมทราไจนีน
(Mitragynine) ปริมาณท่ีพบในใบพืชกระท่อมของไทยมีสูงถึงร้อยละ 66 โดยน ้ าหนกัเม่ือเทียบกบัปริมาณสารสกดั
แอลคาลอยด์ทั้งหมด (1, 2)  และยงัพบแอลคาลอยด์ชนิดอื่นๆ ดว้ย ไดแ้ก่ สเปซิโอไจนีน (Speciogynine) สเปซิโอซี
เลียทีน (Speciociliatine) เพแนนเทอีน(Paynantheine) และเซเว่นไฮดรอกซีไมทราไจนีน (7-Hydroxy-mitragynine)  

                      

         
ภาพที่ 1 ตวัอยา่งโครงสร้างสารแอลคาลอยดท่ี์พบในพืชกระท่อม (1, 3)    

การศึกษาฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาของพืชกระท่อมพบว่ามีผลลดการปวด ลดไข้ แก้ไอ  ต้านการอักเสบ                 
ต้านอนุมูลอิสระ (1)  และต้านการซึมเศร้า (1, 3) แต่พิษวิทยาของพืชกระท่อมก็ควรมีการตระหนัก ได้แก่ อาการ
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กระสับกระส่าย ใจส่ัน  คล่ืนไส้  อาเจียน ปวดทอ้ง เม่ือใชร่้วมกบัยาอ่ืนท่ีเกิดปฏิกิริยาระหว่างกนั (4) จากผลการศึกษา
ในสัตวท์ดลอง ท่ีขนาดน ้าตม้กระท่อม 50 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม พบการเปล่ียนแปลงพยาธิวิทยาของเน้ือเย่ือไต ตบั 
เช่น การหดตวัของไตและการเส่ือมของท่อไตไดเ้ป็นคร้ังคราว การสูงขึ้นของเอนไซม์ตบั (5)  แต่ไม่มีผลต่อการ
เปล่ียนแปลงพยาธิวิทยาของหัวใจและคล่ืนไฟฟ้าหัวใจ (5-7) และไม่ก่อให้เกิดความเป็นพิษเฉียบพลนัและการตาย            
ในสัตวท์ดลอง (5,6)   

พืชกระท่อมได้รับการประกาศยกเลิกจากรายการยาเสพติดให้โทษประเภท 5  ตามพระราชบัญญัติ            
ยาเสพติดให้โทษ (ฉบบัที่ 8) พ.ศ. 2564 (8)  ประชาชนสามารถครอบครอง บริโภค ใชป้ระโยชน์จากพืชกระท่อมได ้ 
จึงมีการส่งเสริมพัฒนาพืชกระท่อมเป็นพืชท่ีมีมูลค่าทางเศรษฐกิจ โดยน าพืชกระท่อมมาเป็นวัตถุดิบหรือ
ส่วนประกอบของผลิตภณัฑ์สมุนไพร ยา อาหาร เคร่ืองส าอาง (9)  ซ่ึงผลิตภณัฑ์ของพืชกระท่อมดังกล่าวยงัคง              
ถูกควบคุมภายใตพ้ระราชบญัญติัพืชกระท่อม พ.ศ. 2565 และกฎหมาย อื่นๆท่ีเก่ียวขอ้ง  (9,10) เน่ืองจากสารส าคญั          
ในพืชกระท่อมมีทั้งสรรพคุณและผลขา้งเคียง คณะกรรมการอาหารและยาจึงตอ้งก าหนดปริมาณสารส าคญัของ            
พืชกระท่อมในผลิตภัณฑ์ส าหรับบริโภคขึ้น โดยก าหนดเป็นขนาดรับประทานของไมทราไจนีนซ่ึงไม่เกิน                      
3 มิลลิกรัมต่อวนั (10-12)   

การทราบปริมาณสารส าคญัท าให้เกิดความปลอดภยักบัผูบ้ริโภค รวมถึงช่วยให้ผูผ้ลิตสามารถควบคุม
ปริมาณสารส าคญัในผลิตภณัฑ์ให้มีความสม ่าเสมอ ตามท่ีศูนยวิ์ทยาศาสตร์การแพทยท่ี์ 12 สงขลา (13)  ไดผ้ลิตชุด
ทดสอบเชิงคุณภาพส าหรับพืชกระท่อมในของกลางส่ีคูณร้อย (4x100) ชนิดแผ่นจุ่ม (Dipstick) แบบ 2 ขั้นตอน           
ซ่ึงเป็นชุดทดสอบเบ้ืองต้นส าหรับการตรวจเอกลกัษณ์ทางอรรถคดีตั้งแต่ปี พ.ศ. 2557 นั้น ศูนยวิ์ทยาศาสตร์
การแพทยท่ี์ 12/1 ตรัง จึงพฒันาชุดทดสอบพืชกระท่อมชนิดก่ึงปริมาณแบบขั้นตอนเดียวขึ้น โดยอาศยัวิธีการ            
ทางเคมีของสารเคมีสองชนิดท่ีเกิดปฏิกิริยาในสภาวะกรดเพื่อเปล่ียน Indole alkaloid ให้อยู่ในรูป Reduced form 
หรือ Free radical เกิดสารละลายสีเขียวตองถึงสีน ้ าเงินของ Indole alkaloid radical ion โดยมีกลไกการเกิดปฏิกิริยา
ดงัแสดงในภาพท่ี 2 (14, 15)  ซ่ึงเฉดสีท่ีเกิดขึ้นมีความสัมพนัธ์กบัปริมาณไมทราไจนีนสามารถน าเฉดสีมาเทียบหา
ปริมาณไมทราไจนีนท่ีเป็นสารส าคญัหลกัในน ้าตม้พืชกระท่อมได ้  

 
ภาพที่ 2 ปฏิกิริยาทางเคมีท่ีใชใ้นการทดสอบสารอินโดลแอลคาลอยดใ์นพืชกระท่อม 
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วัสดุและวิธีการ 
เคร่ืองมือและอุปกรณ์ 

1. เคร่ืองโครมาโทกราฟชนิดของเหลวประสิทธิภาพสูง Dionex model ultimate 3000 series, Germany    
2. เคร่ืองชัง่ไฟฟ้า ชนิด 2 ต าแหน่ง Sartorius รุ่น LC 4201S, Germany 
3. เคร่ืองชัง่ไฟฟ้า ชนิด 6 ต าแหน่ง Sartorius รุ่น MCA6.6S-2S00-M, Germany  
4. ขวดวดัปริมาตร ย่ีห้อ Pyrex ขนาด 10, 20, 50, 100 และ 500 มิลลิลิตร  
5. ปิเปตอตัโนมติั ขนาด 10-100 ไมโครลิตร, ขนาด 20-200 ไมโครลิตร, ขนาด 100-1,000 ไมโครลิตร 
6. กระดาษกรองชนิดแผน่ Whatman ส าหรับกรองตวัอยา่ง  
7. คอลมัน์ C18 Hypersil BDS 250mm x 4.6 mm, Thermo fisher scientific, United States  
8. เคร่ืองเขยา่สาร รุ่น VXMNAL, Ohaus, United States  
9. Nylon syringe filter 13 mm 0.45 um, Agilent 
10. หลอดทดสอบขนาด 1.5 มิลลิลิตร     
11. Screw cap centrifuge tube 

สารมาตรฐานและสารเคมี 
1. Mitragynine Source: Chromadex Lot: 00013890-00223 expiry: 4/2025 purity 95.4 % 
2. สาร 4-(Dimethylamino)cinnamaldehyde (DMAC) Source: Sigma-Aldrich CAS Number: 6203-18-5 
3. Phosphoric acid Source: Merck CAS Number: 7664-38-2 
4. Ammonium bicarbonate Source: Sigma-Aldrich CAS Number: 1066-33-7 
5. Acetonitrile HPLC grade Source: Merck CAS Number: 75-05-8 
6. Methanol HPLC grade Source: Merck CAS Number: 67-56-1 
7. Water Type I 

วิธีวิเคราะห์ 
1. การพฒันาชุดทดสอบ  

1.1 การหาสภาวะท่ีเหมาะสมของชุดทดสอบ 
1) ความเขม้ขน้ของสารละลาย DMAC และ Phosphoric acid: น ้ า (70:30) เปรียบเทียบที่ความเขม้ขน้ 25 

mg/mL, 50 mg/mL และอ่านผลการทดสอบ  
2) ปริมาณท่ีใชข้องสารละลาย DMAC และ Phosphoric acid : น ้า ในหลอด Microcentrifuge เปรียบเทียบ

ท่ีปริมาตร 50, 75 และ 100 ไมโครลิตร และอ่านผลการทดสอบ  
3) ปริมาณท่ีใช้ของตัวอย่างน ้ าต้มพืชกระท่อม เปรียบเทียบท่ีปริมาตร 450 และ 950 ไมโครลิตร                      

ในหลอดทดสอบ และอ่านผลการทดสอบ   
4) วดัระยะเวลาการเกิดปฏิกิริยา และวดัช่วงเวลาการอ่านผล   
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5) เลือกความเขม้ขน้ของสารละลาย DMAC เท่ากบั 50 mg/mL โดยปริมาณท่ีใช้เท่ากบั 50 ไมโครลิตร 
และปริมาณท่ีใชข้องตวัอย่างน ้าตม้พืชกระท่อมเท่ากบั 450 ไมโครลิตร ซ่ึงท าให้ผลการทดสอบสามารถสังเกตสีท่ี
เกิดขึ้นจากปฏิกิริยาไดช้ดัเจนท่ีสุด ส าหรับเตรียมเป็นชุดทดสอบน ้ าตม้พืชกระท่อม โดยให้อ่านผลการทดสอบท่ี
เวลา 5 นาที        

1.2 การเตรียมชุดทดสอบ 
ปิเปตสารละลาย DMAC ความเข้มข้น 50 mg/mL ปริมาณ 50 ไมโครลิตร ใส่หลอดทดสอบ ขนาด              

1.5 มิลลิลิตร จ านวน 2 หลอด ส าหรับเติมตวัอยา่งน ้าตม้พืชกระท่อมและตวัอยา่งน ้าด่ืมเทียบผลลบ ดงัภาพท่ี 3 

  
ภาพที่ 3 ชุดทดสอบพืชกระท่อม ส าหรับทดสอบ 1 ตวัอยา่ง 

1.3 การใชง้านชุดทดสอบ  
แยกเติมตวัอย่างน ้ าตม้พืชกระท่อม  และน ้ าด่ืม อย่างละ 450 ไมโครลิตร ลงในหลอดทดสอบ ปิดฝาให้

แน่น คว ่าหงายหลอดทดสอบ 2 คร้ัง จบัเวลา 5 นาที แลว้อ่านผล   
การอ่านผล  
การอ่านผล สังเกตและบนัทึกสีท่ีเห็น เม่ือครบเวลา 5 นาที 
การแปลผล  
ผลลบ (-) คือ สารละลายไม่เปล่ียนเป็นสีเขียวตองหรือสีน ้ าเงิน  ผลบวก (+) คือ สารละลายเปล่ียนเป็น                   

สีเขียวตองถึงสีน ้าเงิน  ดงัภาพท่ี 4 

          
ภาพที่ 4 การแปลผลการทดสอบพืชกระท่อม 

 

ผลบวก (+)  

สารละลายเปล่ียนเป็น 

สีเขียวตองถึงสีน ้าเงิน 

ผลลบ (-) 

สารละลายไม่เปล่ียนเป็น 

สีเขียวตองหรือสีน ้าเงิน 
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1.4 การศึกษาความสัมพนัธ์ของแถบสีมาตรฐานกบัปริมาณไมทราไจนีนท่ีไดจ้ากการวิเคราะห์ดว้ยเทคนิค 
HPLC ซ่ึงไดท้วนสอบวิธีแลว้     

การเตรียมสารละลายมาตรฐาน    
1) เตรียม Stock standard solution ชัง่สารมาตรฐานไมทราไจนีน 10 มิลลิกรัม ใส่ในขวดวดัปริมาตร ขนาด 

10 มิลลิลิตร ละลายและปรับปริมาตรดว้ย Methanol (สารละลายไมทราไจนีนความเขม้ขน้ 1,000 mg/L) 
2) เตรียม Working standard solution ส าหรับการสร้างเส้นกราฟมาตรฐาน โดยปิเปต  Stock standard 

solution 3, 5, 10, 30, 50, 100, 200, 400, 600,  1000, 1500, 2000 ไมโครลิตร แยกใส่ลงในขวดวดัปริมาตร ขนาด 10 
มิลลิลิตร ละลายและปรับปริมาตรดว้ย Methanol จะไดส้ารละลายไมทราไจนีนความเขม้ขน้ 0.3, 0.5, 1.0, 3.0, 5.0, 
10, 20, 40, 60, 100, 150, 200 mg/L ตามล าดบั 

การเตรียมตวัอยา่งน ้าตม้พืชกระทอ่ม    
1) เตรียม Stock kratom solution น าพืชกระท่อมท าความสะอาดและหั่นเป็นช้ินเล็กๆ ชั่งใบกระท่อมสด

น ้ าหนัก 50 กรัม ใส่ลงในบีกเกอร์ท่ีมีน ้ า 1,000 มิลลิลิตร ตม้บน Hot plate เป็นเวลา 30 นาที ตั้งทิ้งไวใ้ห้เยน็ แลว้
น าไปกรองดว้ยกระดาษกรอง      

2) เตรียม Working kratom solution โดยปิเปต Stock kratom solution ลงในขวดวดัปริมาตร ละลายและ
ปรับปริมาตรดว้ยน ้ากลัน่   

3) เตรียมตวัอยา่งส าหรับวิเคราะห์หาปริมาณไมทราไจนีนโดยปิเปต Working kratom solution กบั 
Methanol อตัราส่วน 1:1 ใน Screw cap centrifuge tube และผสมให้เขา้กนัดว้ย Vortex mixer  จากนั้นกรองผา่นแผน่
กรอง (Nylon syringe filter) 0.45 ไมโครเมตร ฉีด HPLC วดัสัญญาณดว้ย Diode array detector 

วิเคราะหห์าปริมาณไมทราไจนีนโดยเคร่ือง HPLC ตามวิธีของห้องปฏิบติัการ ท่ีผา่นการทดสอบความ
ใชไ้ดข้องวิธีเรียบร้อยแลว้(16, 17)  มีสภาวะการทดสอบดงัน้ี     
สารละลายตวัพา  A : 5.0 mM Ammonium bicarbonate   B : Acetonitrile  
คอลมัน ์ : Hypersil BDS C18 ขนาดอนุภาค 5 ไมโครเมตร ขนาด 4.6 × 250 มิลลิเมตร   
อุณหภูมิคอลมัน ์ : 25 องศาเซลเซียส   ปริมาตรการฉีด : 5 ไมโครลิตร  
UV wavelength : 226 นาโนเมตร 
Gradient conditions:  

Time (min) %Mobile phase A %Mobile phase B Flow rate (mL/min) 
0 50 50 1.5 
12 30 70 1.5 
12.5 30 70 1.0 
14.5 30 70 1.0 
18 50 50 1.5 
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การทดสอบระบบก่อนการวิเคราะห์ (System suitability) ดงัน้ี 
1. ฉีด Diluent จ านวน 1 ซ ้า เพื่อตรวจสอบ base line และ noise  
2. ฉีด Working standard solution ท่ีความเขม้ขน้ 10 mg/L จ านวน 5 ซ ้ า น าพ้ืนท่ีใตพี้คมาค านวณค่า               

ร้อยละเบ่ียงเบนมาตรฐานสัมพทัธ์ (%Relative standard deviation ; %RSD) เกณฑก์ารยอมรับไม่เกิน 2.0    
3. สร้างกราฟเส้นตรงแสดงความสัมพนัธ์ระหว่างพ้ืนท่ีใตพี้คและความเขม้ขน้ ของ Working standard 

solution 0.3, 0.5, 1.0, 3.0, 5.0, 10, 20, 40, 60, 100, 150, 200 mg/L  ค านวณค่าสัมประสิทธ์ิสหสัมพนัธ์  (Correlation 
coefficient) เกณฑก์ารยอมรับไม่นอ้ยกว่า 0.990    

การสร้างแถบสีมาตรฐาน (Standard color scale) 
เตรียม Working kratom solution ท่ีความเขม้ขน้ไมทราไจนีน 2.90, 5.80, 11.60, 17.40, 29.00, 34.80, 

43.50, 72.49, 144.98 mg/L โดยปิเปต Stock kratom solution 1, 1, 2, 3, 5, 6, 3, 5 และ 10 มิลลิลิตร แยกใส่ขวด               
วดัปริมาตรขนาด 100, 50 , 50 , 50 , 50 , 50 , 20, 20  และ 20 มิลลิลิตรตามล าดบั ละลายและปรับปริมาตรดว้ย                 
น ้ ากลั่น เตรียมความเข้มข้นละ 10 ซ ้ า รวมตัวอย่างน ้ าด่ืม 10 ขวด แล้วทดสอบด้วยชุดทดสอบพืชกระท่อม               
อ่านผลจากชุดทดสอบแลว้สร้างแถบสีมาตรฐาน โดยแบ่งโซนการอ่านแถบสีเป็น 3 โซน ดงัน้ี 

Zone 1 คือ ตรวจไม่พบ หรือมีสารไมทราไจนีนนอ้ยกว่าขีดจ ากดัของการตรวจพบ (LOD)  
Zone 2 คือ ตรวจพบสารไมทราไจนีนตั้งแตค่่าขีดจ ากดัของการตรวจพบ (LOD) ถึงสามเท่าของค่า

ขีดจ ากดัของการตรวจพบ  
Zone 3 คือ ตรวจพบสารไมทราไจนีนมากกว่าสามเท่าของค่าขีดจ ากดัของการตรวจพบ  

2. การทดสอบความใช้ได้ของชุดทดสอบ (18, 19)  
การเตรียมตวัอยา่ง     

 ตวัอยา่งน ้าตม้พืชกระท่อม    
1) เตรียม Stock kratom solution น าพืชกระท่อมท าความสะอาดและหั่นเป็นช้ินเล็กๆ ชัง่ใบกระท่อมสด

น ้าหนกั 50 กรัม ใส่ลงในบีกเกอร์ท่ีมีน ้ากลัน่ปริมาตร 1,000 มิลลิลิตร ตม้บน Hot plate เป็นเวลา 30 นาที   ตั้งทิ้งไว้
ให้เยน็ แลว้น าไปกรองดว้ยกระดาษกรอง      

2) เตรียม Working kratom solution โดยปิเปต Stock kratom solution ลงในขวดวดัปริมาตร ละลายและ
ปรับปริมาตรดว้ยน ้ากลัน่ 

ตวัอยา่งน ้าด่ืม (Sample blank)ไดแ้ก่ น ้าบริโภคในภาชนะบรรจท่ีุปิดสนิท  
การทดสอบความจ าเพาะ (Specificity)    
เตรียมตวัอย่างน ้ าตม้พืชกระท่อม พืชกญัชา และพืชกญัชง (กญัชา กญัชง แหล่งท่ีมาจากตวัอย่างทดสอบ

ความช านาญ) ด าเนินการโดยชั่งตัวอย่างพืชแต่ละชนิดน ้ าหนัก 5 กรัม แยกใส่ลงในบีกเกอร์ท่ีมีน ้ าปริมาตร                      
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100 มิลลิลิตร ตม้บน Hotplate เป็นเวลา 30 นาที เตรียมชนิดละ 3 ซ ้ า และตวัอย่างน ้ าด่ืม รวม 10 ขวด แลว้ทดสอบ
ดว้ยชุดทดสอบพืชกระท่อม        

การหาค่าขีดจ ากัดของการตรวจพบ  (Limit of detection: LOD)    
เตรียมตวัอยา่ง Working kratom solution โดยค่อยๆ ลดความเขม้ขน้ลงจาก Stock kratom solution  (ความ

เขม้ขน้ไมทราไจนีน 289.97 mg/L) ปิเปต Stock kratom solution  3, 2, 1, 1  และ 1 มิลลิลิตร แยกใส่ลงในขวด                 
วดัปริมาตรขนาด 50, 50, 50, 100 และ 500 มิลลิลิตร ละลายและปรับปริมาตรดว้ยน ้ากลัน่ จะได ้Working kratom 
solution ท่ีความเขม้ขน้ไมทราไจนีน  17.40, 11.60, 5.80, 2.90  และ 0.58 mg/L ตามล าดบั เตรียมแต่ละความเขม้ขน้ 
จ านวน 10 ซ ้า รวมตวัอยา่งน ้าด่ืม 10 ขวด แลว้ทดสอบดว้ยชุดทดสอบพืชกระท่อม   
 การทดสอบหาค่าขีดจ ากัดของการตรวจพบ ทดสอบด้วยชุดทดสอบพืชกระท่อม ความเข้มข้นละ                
10 ซ ้ า น าผลท่ีได้จากการทดสอบท่ีให้ผลบวกทุกหลอดทั้ ง 10 ซ ้ า ของค่าความเข้มข้นต ่ าสุดท่ีตรวจพบ                       
มาค านวณหาค่าขีดจ ากดัของการตรวจพบ (LOD) ในตวัอยา่งดงัน้ี 

- ค่าความถูกตอ้งหรือจ านวนซ ้ าของตวัอย่างทดสอบท่ีให้ผลบวก/ผลลบ (No. of positive/negative) ตอ้ง
ไดผ้ลบวกทั้ง 10 ซ ้า   

- ค  านวณหาค่าอตัราการตอบสนองเชิงบวกหรือ Positive response rate (%) โดยการน าจ านวนซ ้ าของ
ตวัอยา่งท่ีทดสอบให้ผลบวก เท่ากบั 100% จากนั้นน าค่าขีดจ ากดัของการตรวจพบ ท าการทดสอบ 10 ซ ้าเพ่ือดูความ
เที่ยง   

การทดสอบความเท่ียงเชิงคุณภาพ (Precision)  
เตรียมตวัอยา่งน ้า และ Working kratom solution ท่ีความเขม้ขน้เท่ากบัคา่ขีดจ ากดัของการตรวจพบ(LOD) 

ของตวัอย่าง จ านวนตวัอย่างละ 10 ขวด เตรียมตวัอย่างท่ีความเขม้ขน้สูงกว่าค่า LOD จ านวนตวัอย่างละ 10 ขวด 
และความเขม้ขน้ต ่ากว่าค่า LOD จ านวนตวัอยา่งละ 10 ขวด ดงัน้ี   

เตรียมตวัอย่าง Working kratom solution ท่ีความเขม้ขน้ 0.58, 2.90 และ 5.80 mg/L โดยปิเปต Stock 
kratom solution 1 มิลลิลิตร แยกใส่ขวดวดัปริมาตรขนาด 500, 100 และ 50 มิลลิลิตรตามล าดบั และปรับปริมาตร
ดว้ยน ้ากลัน่ รวมตวัอยา่งน ้า 10 ขวด เตรียมความเขม้ขน้ละ 10 ซ ้า รวม 40 ขวด ทดสอบดว้ยชุดทดสอบพืชกระท่อม 
อ่านผลและแปลผลดว้ยแถบสีมาตรฐาน น าผลการศึกษามาค านวณหาความไว ความจ าเพาะ และความถูกตอ้งเชิง
คุณภาพจากสูตรดงัน้ี   
ความไว  (Sensitivity, %)         = (True positive samples/all positive samples) × 100                  
ความจ าเพาะ (Specificity, %)  = (True negative samples/all negative samples) × 100 
ความถูกตอ้ง (Accuracy, %)    = [(True positive samples + True negative samples)/Total samples] × 100 
 การทดสอบความถูกต้องเชิงปริมาณของชุดทดสอบ (Accuracy)  
 เป็นการศึกษาเปรียบเทียบการอ่านค่าเชิงปริมาณจากชุดทดสอบกับวิธีมาตรฐานด้วยเทคนิค HPLC  
ด าเนินการโดยเตรียมตวัอย่าง Working kratom solution ท่ีความเขม้ขน้ 0.46, 0.51, 0.58, 5.18, 5.80, 6.18, 29.00, 
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32.80, 64.49, 72.49 mg/L เตรียมความเขม้ขน้ละ 2 ซ ้ า หาความเขม้ขน้ท่ีแน่นอนของสารไมทราไจนีนดว้ยเทคนิค 
HPLC แลว้เปรียบเทียบกบัการแปลผลดว้ยแถบสีมาตรฐานจากชุดทดสอบพืชกระท่อม     
 การทดสอบความคงตัวของชุดทดสอบ (Stability)     

เตรียมชุดทดสอบจ านวน 15 Lot ไดแ้ก่ Lot ท่ี 1-15  จากนั้นแบ่งชุดทดสอบแต่ละ Lot เก็บท่ี 4 สภาวะ คือ 
อุณหภูมิห้อง 30±2 องศาเซลเซียสไม่ป้องกนัแสง อุณหภูมิห้อง 25±2 องศาเซลเซียสป้องกนัแสง อุณหภูมิห้อง 25±2 
องศาเซลเซียสไม่ป้องกนัแสง และเก็บในตูเ้ยน็(อุณหภูมิ 4±2 องศาเซลเซียส)  เปรียบเทียบแยกเป็นรายสัปดาห์     
รวม 8 สัปดาห์ จากนั้นเปรียบเทียบแยกเป็นรายเดือน (เดือนท่ี 3-9) รวม 9 เดือน 

ผล 
 ผลการศึกษาความสัมพนัธ์ของแถบสีมาตรฐานกบัปริมาณไมทราไจนีนท่ีไดจ้ากการตรวจวิเคราะห์ดว้ย
เทคนิค HPLC พบเฉดสีจากการทดสอบดว้ยชุดทดสอบพืชกระท่อมสัมพนัธ์กบัปริมาณไมทราไจนีน ดงัตารางท่ี 1 
โดยสามารถสร้างแถบสีมาตรฐาน (Standard color scale) ได ้3 โซน คือ โซน 1 ตรวจไม่พบหรือ มีสารไมทรา                 
ไจนีนน้อยกว่า 2.90 mg/L โซน 2 มีสารไมทราไจนีนตั้งแต่ 2.90-11.60 mg/L โซน 3 มีสารไมทราไจนีนตั้งแต่ 
11.60-100.00 mg/L ส าหรับการศึกษาน้ีวิธีวิเคราะห์ปริมาณไมทราไจนีนดว้ยเทคนิค HPLC พบพีคของไมทรา
ไจนีนท่ีเวลา 11.6 นาที  เม่ือตรวจวดัท่ีความยาวคล่ืน 226 นาโนเมตร การทดสอบระบบของ HPLC ก่อนการ
วิเคราะห์ (System suitability) ดว้ยสารมาตรฐานท่ีความเขม้ขน้  10 mg/L เป็นตามเกณฑ์ก าหนดคือ %RSD Peak 
area ไม่เกิน 2.0 พีคไมทราไจนีนของสารมาตรฐานและน ้าตม้พืชกระท่อมมี Spectrum, Retention time ตรงกนั และ
ไม่ถูกรบกวนดว้ยพีคอื่น (ภาพท่ี 5) ค่าสัมประสิทธ์ิสหสัมพนัธ์  (Correlation coefficient) ของเส้นกราฟมาตรฐาน 
เท่ากบั 0.999 อยู่ในเกณฑ์การยอมรับ %RSD ความเท่ียงอยู่ในเกณฑ์การยอมรับ ขีดจ ากดัของการตรวจพบเท่ากบั                     
0.28 mg/L ขีดจ ากดัของการวิเคราะห์หาปริมาณเท่ากบั 0.84 mg/L   

ผลการศึกษาความจ าเพาะ (Specificity) ของชุดทดสอบพืชกระท่อม ในตวัอยา่งน ้าตม้พืชกระท่อม พบว่า
ชุดทดสอบมีความจ าเพาะโดยให้ผลบวกกบัน ้ าตม้พืชกระท่อม ในขณะท่ีไม่พบปฏิกิริยาท่ีเกิดผลบวกกบัตวัอย่าง
กญัชา กญัชง (ตารางท่ี 2)   

ผลการศึกษาขีดจ ากดัของการตรวจพบไมทราไจนีน (LOD) ดว้ยชุดทดสอบพืชกระท่อม โดยทดสอบ 
Working kratom solution ท่ีความเขม้ขน้ไมทราไจนีน 0.00, 0.58, 2.90, 5.80, 11.60  และ 17.40 mg/L ตามล าดบั 
จ านวน 10 ซ ้า พบว่า ค่า LOD ในตวัอยา่งน ้าตม้พืชกระท่อม เท่ากบั 2.90 mg/L (ตารางท่ี 3)   

ผลการศึกษาความเท่ียงเชิงคุณภาพของชุดทดสอบ (Precision)  จากการทดสอบตัวอย่าง 2 ชนิด คือ 
ผลบวกจริง 20 ตวัอย่าง และผลลบจริง 20 ตวัอย่าง ไม่พบผลบวกลวง (False positive; FP) และผลลบลวง (False 
negative; FN) จากการทดสอบดว้ยชุดทดสอบในตวัอย่างทั้ง 2 ชนิด ค านวณค่าความไว ความจ าเพาะ และความ  
ถูกตอ้ง เท่ากบัร้อยละ 100 (ตารางท่ี 4) 
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ตารางที่ 1 แถบสีมาตรฐานจากการทดสอบปฏิกิริยาการเกิดสีของตวัอย่างน ้ าตม้พืชกระท่อมกบัปริมาณไมทรา
ไจนีนท่ีไดจ้ากการตรวจวิเคราะห์ดว้ยเทคนิค HPLC 

ความเข้มข้น
(mg/L)  

การทดสอบปฏิกิริยาการเกิดสี แถบสีมาตรฐาน 

0.0 

  

 

2.90 

  
5.80 

  
11.60 

  
17.40 

  
29.00 

  
34.80 

  
43.50 

  
72.49 

  
144.98 
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ภาพที่ 5 โครมาโตแกรมของสารมาตรฐานและน ้าตม้พืชกระท่อมท่ีความยาวคล่ืน 226 นาโนเมตร   
 

ตารางท่ี 2 ผลการศึกษาความจ าเพาะ (Specificity) ของชุดทดสอบพืชกระท่อม  
 

รายการ 
ชนิดตวัอยา่ง 

พืชกระท่อม 
(positive/negative) 

พืชกญัชา  
(positive/negative) 

พืชกญัชง  
(positive/negative) 

ตวัอยา่งน ้าตม้พืช  3/0 0/3 0/3 
หลอดเทียบผลลบ 0/1 - - 

 
ตารางท่ี 3 ผลการศึกษาขดีจ ากดัของการตรวจพบไมทราไจนีน (LOD) ของชุดทดสอบพืชกระท่อม  

ความเขม้ขน้ ไมทราไจนีน (mg/L) No. of positive/negative 
0.00 
0.58 

0/10 
0/10 

2.90 
5.80 
11.60 
17.40 

10/0 
10/0 
10/0 
10/0 

LOD (mg/L)    2.90 
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ตารางท่ี 4 ผลการศึกษาความเท่ียง (Precision) เชิงคุณภาพของชุดทดสอบพืชกระท่อม  
จ านวนตวัอยา่ง ทดสอบดว้ยชุดทดสอบพืชกระทอ่ม 

ตรวจพบ ตรวจไม่พบ รวม 
ผลบวก 20 ตวัอยา่ง  20 (TP)* 0 (FP) 20 
ผลลบ 20 ตวัอยา่ง 0 (FN)  20 (TN)* 20 

รวม 20 20 40 
ความไว (Sensitivity)  = TP×100/(TP+FN)    = 100%   
ความจ าเพาะ (Specificity)  = TN×100/(FP+TN)  = 100% 
ความถูกตอ้ง (Accuracy)  = (TP+TN)×100/Total sample   = 100% 
* TP: True positive, TN: True negative   

 

ผลการศึกษาความถูกต้องเชิงปริมาณของชุดทดสอบ (Accuracy) จากตัวอย่างท่ีทราบความเข้มข้น        
ไมทราไจนีนด้วยเทคนิค HPLC เปรียบเทียบกับการอ่านและแปลผลจากแถบสีมาตรฐานด้วยชุดทดสอบ                         
พืชกระท่อม (ตารางท่ี 5)  

 

ตารางท่ี 5 ผลการทดสอบตวัอยา่งน ้าตม้พืชกระท่อมดว้ยเทคนิค HPLC และชุดทดสอบพืชกระท่อม 
ตวัอยา่ง 

 
ความเขม้ขน้สารไมทราไจนีน 
ดว้ยเทคนิค HPLC (mg/L) 

แปลผลดว้ยชุดทดสอบพืชกระทอ่ม  

พบ/ไม่พบสารส าคญั การอ่านค่าเชิงปริมาณ 

1 0.58 ไม่พบ Zone 1 มีสารไมทราไจนีนนอ้ยกว่า 
2.90 mg/L หรือตรวจไม่พบ  

 5.80 พบ Zone 2 มีสารไมทราไจนีน 
ตั้งแต่ 2.90 -11.60 mg/L   

 29.00 พบ Zone 3 มีสารไมทราไจนีน 
ตั้งแต่ 11.60 - 100.00 mg/L    

2 0.46 ไม่พบ Zone 1 มีสารไมทราไจนีนนอ้ยกว่า 
2.90 mg/L หรือตรวจไม่พบ  

 6.18 พบ Zone 2 มีสารไมทราไจนีน 
ตั้งแต่ 2.90 -11.60 mg/L   

 72.49 พบ Zone 3 มีสารไมทราไจนีน 
ตั้งแต่ 11.60 -100.00 mg/L    
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ตวัอยา่ง 
 

ความเขม้ขน้สารไมทราไจนีน 
ดว้ยเทคนิค HPLC (mg/L) 

แปลผลดว้ยชุดทดสอบพืชกระทอ่ม  

พบ/ไม่พบสารส าคญั การอ่านค่าเชิงปริมาณ 

3 0.51 ไม่พบ Zone 1 มีสารไมทราไจนีนนอ้ยกว่า 
2.90 mg/L หรือตรวจไม่พบ  

 5.18 พบ Zone 2 มีสารไมทราไจนีน 
ตั้งแต่ 2.90 -11.60 mg/L   

 32.80 พบ Zone 3 มีสารไมทราไจนีน 
ตั้งแต่ 11.60 -100.00 mg/L    

 64.49 พบ Zone 3 มีสารไมทราไจนีน 
ตั้งแต่ 11.60 -100.00 mg/L    

 ผลการศึกษาความคงตวัของชุดทดสอบ โดยเตรียมและเก็บชุดทดสอบพืชกระท่อม Lot 1 ถึง Lot 15              
แบ่งเก็บท่ี 4 สภาวะ ไดแ้ก่ อุณหภูมิห้อง 30±2 องศาเซลเซียสไม่ป้องกนัแสง อุณหภูมิห้อง 25±2 องศาเซลเซียส
ป้องกันแสง อุณหภูมิห้อง 25±2 องศาเซลเซียสไม่ป้องกันแสง และเก็บในตู้เย็นอุณหภูมิ 4±2 องศาเซลเซียส          
ผลการศึกษาพบว่าชุดทดสอบสามารถเก็บท่ีอุณหภูมิห้อง 30±2 องศาเซลเซียสไม่ป้องกนัแสงไดน้าน 2 สัปดาห์ 
อุณหภูมิห้อง 25±2 องศาเซลเซียส ทั้งป้องกนัแสงและไม่ป้องกนัแสงไดน้าน 1 เดือน ส่วนชุดทดสอบที่เก็บในตูเ้ยน็
อุณหภูมิ 4±2 องศาเซลเซียสไดน้าน 9 เดือน โดยท่ียงัให้ผลการทดสอบถูกตอ้ง (ตารางท่ี 6) และผูวิ้จยัยงัคงศึกษา
ความคงตวัของชุดทดสอบที่เก็บในตูเ้ยน็อุณหภูมิ 4±2 องศาเซลเซียสต่อไป 

ตารางท่ี 6  ผลการศึกษาความคงตวัของชุดทดสอบพืชกระท่อม ในสภาวะการเก็บที่อุณหภูมิห้องและในตูเ้ยน็  
 อุณหภูมิห้อง (30±2°C) อุณหภูมิห้อง (25±2°C) ตูเ้ยน็ (4±2°C) 
Lot เดือนท่ี 1 

(สัปดาห์ 1-2) 
เดือนท่ี 1 
(สัปดาห์ 3) 

เดือนท่ี 1 
(สัปดาห์ 1-4) 

เดือนท่ี 
2 

เดือนท่ี 1 
(สัปดาห์ 1-4) 

เดือนท่ี 2 
(สัปดาห์ 1-4) 

เดือนท่ี 
3-9 

1 + N/A + N/A + + + 
2 + N/A + N/A + + + 
3 + N/A + N/A + + + 
4 + N/A + N/A + + + 
5 + N/A + N/A + + + 
6 + N/A + N/A + + + 
7 + N/A + N/A + + + 
8 + N/A + N/A + + + 
9 + N/A + N/A + + + 
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 อุณหภูมิห้อง (30±2°C) อุณหภูมิห้อง (25±2°C) ตูเ้ยน็ (4±2°C) 
Lot เดือนท่ี 1 

(สัปดาห์ 1-2) 
เดือนท่ี 1 
(สัปดาห์ 3) 

เดือนท่ี 1 
(สัปดาห์ 1-4) 

เดือนท่ี 
2 

เดือนท่ี 1 
(สัปดาห์ 1-4) 

เดือนท่ี 2 
(สัปดาห์ 1-4) 

เดือนท่ี 
3-9 

10 + N/A + N/A + + + 
11 + N/A + N/A + + + 
12 + N/A + N/A + + + 
13 + N/A + N/A + + + 
14 + N/A + N/A + + + 
15 + N/A + N/A + + + 

 หมายเหตุ: N/A ; Not available 

วิจารณ์ 
การพฒันาชุดทดสอบพืชกระท่อมขั้นตอนเดียวแบบก่ึงปริมาณโดยศูนยวิ์ทยาศาสตร์การแพทยท่ี์ 12/1 

ตรัง พฒันามาจากชุดทดสอบพืชกระท่อมชนิดแผ่นจุ่ม (Dipstick) 2 ขั้นตอน ท่ีใช้ส าหรับการตรวจเอกลกัษณ์                
ทางอรรถคดีนั้น  มีวตัถุประสงคเ์พ่ือลดขั้นตอนการทดสอบให้สะดวก รวดเร็วและใชต้รวจหาปริมาณสารส าคญั
เบ้ืองตน้ในตวัอย่างน ้ าตม้พืชกระท่อมส าหรับการบริโภคในครัวเรือนและวตัถุดิบตั้งตน้ในสารสกดัชั้นน ้ าส าหรับ
ผูป้ระกอบการผลิตภณัฑ์พืชกระท่อม ชุดทดสอบอาศยัหลกัการของการเกิดสีจากปฏิกิริยาเคมีของสารเคมีกบัสาร
กลุ่มอินโดลแอลคาลอยดใ์นพืชกระท่อม เฉดสีท่ีเกิดขึ้นมีความสัมพนัธ์กบัปริมาณไมทราไจนีนซ่ึงเป็นแอลคาลอยด์
หลกัในพืชกระท่อม ดว้ยพืชกระท่อมในประเทศไทยมีลกัษณะเฉพาะท่ีมีปริมาณไมทราไจนีนสูงถึงร้อยละ 66            
ของแอลคาลอยด์ทั้ งหมด (1, 2) จึงสามารถน ามาสร้างเป็นชุดทดสอบได้ทั้ งแบบคุณภาพและแบบก่ึงปริมาณ                
ผลการทดสอบความจ าเพาะของชุดทดสอบกับพืชกระท่อมพบว่าให้ผลบวกกับพืชกระท่อม แต่ให้ผลลบกับ                 
พืชกญัชา กญัชงท่ีมีโครงสร้างและการออกฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาคลา้ยคลึงกนั  (20, 21) แสดงถึงค่าการทดสอบท่ีได้                
มีความจ าเพาะเจาะจงกบัสารส าคญัในพืชกระท่อม จากการศึกษาขีดจ ากดัของการตรวจพบไมทราไจนีนในน ้าตม้
พืชกระท่อม พบว่ามีขีดจ ากดัการตรวจพบอยูท่ี่  2.90 mg/L และเม่ือเตรียมน ้าตม้พืชกระท่อมท่ีความเขม้ขน้น้ีจ านวน 
10 ซ ้ า ผลตรวจพบร้อยละ 100 และแปลผลด้วยแถบสีมาตรฐานอยู่ในแถบสี Zone 2 ทุกหลอด แสดงถึง
ความสามารถของชุดทดสอบท่ีสามารถตรวจพบสารไมทราไจนีน ท่ีระดับ LOD ได้ จากนั้นผูวิ้จัยได้ประเมิน
ประสิทธิภาพของชุดทดสอบโดยการศึกษาความเท่ียงเชิงคุณภาพในน ้าตม้พืชกระท่อมท่ีให้ผลบวกจริงตวัอยา่งละ 
20 ตวัอยา่ง และผลลบจริงตวัอย่างละ 20 ตวัอยา่ง ไดค้่าความไว ความจ าเพาะ ความถูกตอ้งเชิงคุณภาพ ร้อยละ 100 
แสดงให้เห็นว่า การอ่านผลบวก การอ่านผลลบ ซ่ึงการอ่านผลไดถู้กตอ้งเชิงคุณภาพของชุดทดสอบมีความเที่ยงสูง 
ไม่มีความแปรปรวน เช่ือถือได ้จากผลการศึกษาความถูกตอ้งของการเทียบค่าไมทราไจนีนเชิงปริมาณแสดงให้เห็น
ว่าชุดทดสอบมีความสามารถในการทดสอบค่าไมทราไจนีนเบ้ืองตน้ได ้และมีความถูกตอ้งเพียงพอท่ีจะยกระดบั
ความสามารถของชุดทดสอบในการตรวจเชิงคุณภาพไปเป็นเชิงก่ึงปริมาณได ้ซ่ึงจะเป็นประโยชน์มากขึ้นในการ
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เทียบหาปริมาณไมทราไจนีนท่ีเป็นสารส าคญัหลกัในน ้าตม้พืชกระท่อม ท าให้สามารถน ามาใชท้ดสอบหาปริมาณ
เบ้ืองตน้ส าหรับน ้ าตม้พืชกระท่อมท่ีบริโภคในครัวเรือนและผูป้ระกอบการพืชกระท่อมได ้ ส าหรับผลการศึกษา
ความคงตวัของชุดทดสอบ (Stability) เปรียบเทียบที่ 4 สภาวะ ไดแ้ก่ อุณหภูมิห้อง 30±2 องศาเซลเซียสไม่ป้องกนั
แสง อุณหภูมิห้อง 25±2 องศาเซลเซียสป้องกนัแสง อุณหภูมิห้อง 25±2 องศาเซลเซียสไม่ป้องกนัแสง และเก็บใน
ตูเ้ยน็อุณหภูมิ 4±2 องศาเซลเซียส ผลการศึกษาพบว่าชุดทดสอบสามารถเก็บท่ีสภาวะแรกนาน 2 สัปดาห์ และ
อุณหภูมิห้อง 25±2 องศาเซลเซียส ทั้งป้องกนัแสงและไม่ป้องกนัแสงไดน้าน 1 เดือน ส่วนชุดทดสอบเก็บในตูเ้ยน็
อุณหภูมิ 4±2 องศาเซลเซียส ไดน้าน 9 เดือน โดยท่ียงัให้ผลการทดสอบถูกตอ้ง แต่ชุดทดสอบท่ีเก็บอุณหภูมิห้อง
เก็บไดไ้ม่นานเน่ืองจากสารเคมีท่ีใชเ้ตรียมชุดทดสอบ DMAC มีความเสถียรในสภาวะอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส 
มากกว่าสภาวะอื่น (15, 22)  การพฒันาชุดทดสอบพืชกระท่อมขั้นตอนเดียวแบบก่ึงปริมาณในการศึกษาน้ี ผูวิ้จยัได้
สร้างแถบสีมาตรฐานจากการทดสอบท่ีเวลา 5 นาที  ดังนั้นการอ่านผลเทียบหาปริมาณจึงต้องสังเกตปฏิกิริยา                  
การเกิดสีท่ี 5 นาทีหลงัจากทดสอบ แต่ปฏิกิริยาการเกิดสีจะเร่ิมสังเกตเห็นไดต้ั้งแต่เวลา 2 นาที และปรากฏอยูจ่นถึง 
10 นาที ขอ้จ ากดัของชุดทดสอบน้ีคือ เป็นการตรวจหาปริมาณกลุ่มสารอินโดลแอลคาลอยด ์หากตอ้งการระบุชนิด
ของแอลคาลอยด์ เช่น สเปซิโอไจนีน (Speciogynine) สเปซิโอซีเลียทีน (Speciociliatine)  เพแนนเทอีน
(Paynantheine) และเซเว่นไฮดรอกซีไมทราไจนีน (7-Hydroxy-mitragynine) จะตอ้งด าเนินการตรวจวิเคราะห์ทาง
ห้องปฏิบติัการ   

 

บทสรุป 
ชุดทดสอบพืชกระท่อมขั้นตอนเดียวแบบก่ึงปริมาณท่ีพฒันาขึ้นสามารถน ามาใชต้รวจหาไมทราไจนีน 

และเทียบหาปริมาณเบ้ืองตน้ของไมทราไจนีนในน ้าตม้พืชกระท่อมได ้  
 

กติติกรรมประกาศ 
ผูวิ้จยัขอขอบคุณ ดร.คทายุทธ นิกาพฤกษ์ ผูอ้  านวยการศูนยวิ์ทยาศาสตร์การแพทยท่ี์ 10 อุบลราชธานี             

ท่ีให้ขอ้เสนอแนะ ค าปรึกษา ขอ้คิดเห็นต่างๆ ขอขอบคุณนางสาวนิตยา เพียรทรัพย์ ผูอ้  านวยการศูนยวิ์ทยาศาสตร์
การแพทยท่ี์ 12/1 ตรัง ท่ีสนับสนุนการจัดท าชุดทดสอบต้นแบบและการน าชุดทดสอบไปใช้งาน ขอขอบคุณ               
ดร. สุภาภรณ์ ชุมพล ส าหรับการให้ค  าปรึกษาวิธีวิเคราะห์ทางห้องปฏิบติัการ และขอขอบคุณศูนยวิ์จยัพืชสวน
จงัหวดัตรัง ท่ีช่วยระบุชนิดสมุนไพร  
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Abstract  Ginger capsules are an herbal product which has been widely used in clinical trials in recent ten years for treatment of 
variety symptoms such as dysmenorrhea, nausea and vomiting caused by chemotherapy. In fiscal year 2016, a study of the quality 
of ginger capsules available in Thailand was carried out by the Bureau of Drug and Narcotic, Department of Medical Sciences. 
Twelve samples were randomly collected from drug stores and government hospitals which joined this study. The analysis of all  
the samples for identification, weight variation, contents of active ingredients including gingerols, gingerdiol, gingerdione, 
and shogaols, content of volatile oil, and dissolution followed the United States Pharmacopeia (USP), 38th edition. Moreover, the 
method for contents of active ingredients was verified before testing. In addition, the heavy metals and microbial contaminations 
were analyzed according to the methods of Thai Pharmacopoeia II, 2011. As the results, 66.67% of the ginger capsules did not meet 
the standard requirements for identification, weight variation, content of volatile oil, dissolution, and heavy metals and microbial 
contaminations. 
Keywords: Ginger capsules, Study of the quality  

บทคัดย่อ  ยาแคปซูลขิงเป็นผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีมีการใชอ้ย่างแพร่หลายส าหรับการทดลองทางคลินิกในช่วงสิบปีท่ีผา่นมา โดย
มีการน ามาใชรั้กษาอาการต่างๆ เช่น อาการปวดประจ าเดือน อาการคล่ืนไส้อาเจียนจากการใชย้าเคมีบ าบดั  ในปีงบประมาณ พ.ศ. 

2559 ส านกัยาและวตัถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ไดท้  าการศึกษาคุณภาพยาแคปซูลขิงท่ีมีจ าหน่ายในประเทศไทย โดยการ

สุ่มเก็บตวัอย่างยาแคปซูลขิง จ านวน 12 ตวัอย่าง จากร้านยาและโรงพยาบาลท่ีเขา้ร่วมการศึกษาน้ี ตวัอย่างทั้งหมดไดน้ ามาตรวจ

วิเคราะห์คุณภาพตามวิธีและเกณฑ์มาตรฐานของต าราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา ฉบบัที่ 38 ในหวัขอ้ การตรวจเอกลกัษณ์ การ

หาความแตกต่างจากน ้ าหนกัเฉล่ีย การหาปริมาณสารส าคญั gingerols, gingerdione, gingerdiol, และ shogaols การหาปริมาณน ้ ามนั

หอมระเหย และการทดสอบการละลาย ทั้งน้ีวิธีการหาปริมาณสารส าคญัไดมี้การทวนสอบความถูกตอ้งของวิธีก่อนการทดสอบ 

นอกจากน้ียงัมีการตรวจหาการปนเป้ือนของโลหะหนกัและเช้ือจุลินทรียต์ามวิธีและเกณฑ์มาตรฐานของต ารายาของประเทศไทย 

เล่ม 2 ปีพ.ศ. 2554 ผลการศึกษาพบว่ามียาแคปซูลขิงท่ีไม่ผา่นเกณฑ์มาตรฐานสูงถึงร้อยละ 66.67 ในหัวขอ้การตรวจเอกลกัษณ์ การ

หาความแตกต่างจากน ้ าหนักเฉล่ีย การหาปริมาณน ้ ามันหอมระเหย การทดสอบการละลาย และการปนเป้ือนโลหะหนักและ

เช้ือจุลินทรีย ์

กุญแจค า: ยาแคปซูลขิง,  การศึกษาคุณภาพ 

*ส านกัยาและวตัถุเสพติด  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์
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บทน า 
ขิงถูกน ามาใชเ้ป็นยาแผนโบราณมานานในหลายประเทศ เช่น จีน ญ่ีปุ่ น อินเดีย โดยมีขอ้บ่งใชใ้นการรักษาอาการอาหาร

ไม่ย่อย ทอ้งอืด ทอ้งผูก คล่ืนไส้ ปวดศีรษะ  ขอ้อกัเสบ หวดั และไอ [1] ในประเทศไทยขิงจดัอยู่ในบญัชียาหลกัแห่งชาติ กลุ่มยา

พฒันาจากสมุนไพร ซ่ึงส่วนท่ีใชค้ือเหงา้ ใชบ้รรเทาอาการทอ้งอืด แน่นจุกเสียด คล่ืนไส้ เมารถ เมาเรือ และป้องกนัอาการคล่ืนไส้

หลงัผา่ตดั โดยเป็นยาท่ีอยูใ่นรูปแบบแคปซูล ชาชง และผงแห้ง [2] 

สารส าคญัท่ีไดจ้ากเหงา้ขิงสามารถแยกเป็น 2 ชนิดใหญ่ ๆ ไดแ้ก่ oleoresin ซ่ึงไดจ้ากการสกดัดว้ยสารละลายอินทรีย  ์และ

น ้ ามันหอมระเหย (volatile oil) ซ่ึงได้จากการกลัน่ด้วยไอน ้ า โดยสารส าคญัจ าพวก oleoresin ท่ีพบมีหลายกลุ่ม เช่น gingerols, 

gingerdiols, gingerdiones, shogaols, paradols, และ zingerone ซ่ึงพบสารส าคญัท่ีเป็นองคป์ระกอบหลกัคือ      6-gingerol  ส่วนใน

น ้ามนัระเหยง่ายพบสารส าคญัท่ีเป็นองคป์ระกอบหลกั คือ zingiberene [1] ดงัแสดงในรูปท่ี 1 
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รูปท่ี 1 โครงสร้างขององคป์ระกอบทางเคมีจากเหงา้ขิง 

มีรายงานการศึกษาฤทธ์ิทางชีวภาพของสารกลุ่ม oleoresin ในระดบั in vitro และ in vivo เช่น ฤทธ์ิการตา้นการอกัเสบของ 

6-gingerol, 10-gingerol, 6-shogoal, และ 8-shogaol [3, 4] ฤทธ์ิในการตา้นเบาหวานโดยการเพ่ิม glucose uptake ของ 6-gingerol และ 
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8-gingerol [5] และการเพ่ิมปริมาณอินซูลินในกระแสเลือดของ 6-gingerol [6] ฤทธ์ิการต้านความอ้วนโดยการลดการสะสม oil 

droplet ของ 6-gingerol [7] ฤทธ์ิต้านการเกาะกลุ่มกันของเกล็ดเลือดของ 6-gingerol และ 6-shogaol [8] ฤทธ์ิในการต้านเช้ือ 

Helicobector pylori ของ 6-gingerol, 8-gingerol, 10-gingerol, และ 6-shogoal [9] ฤทธ์ิในการต้านอาการคล่ืนไส้อาเจียนโดยการ

ยบัย ั้ง serotonin receptor ของ 6-gingerol, 8-gingerol, 10-gingerol, และ 6-shogoal [10] 

นอกจากรายงานการทดสอบฤทธ์ิทางชีวภาพในระดบั in vitro และ in vivo แลว้ ยงัพบรายงานการศึกษาประสิทธิภาพของ

ขิงในระดบัคลินิกท่ีสอดคลอ้งกนั เช่น การลดอาการปวดประจ าเดือน [11] การลดดชันีมวลกาย การเพ่ิมปริมาณอินซูลิน [12] การ

เพ่ิมปริมาณน ้ านมหลงัคลอดบุตร [13] ฤทธ์ิในการลดอาการคล่ืนไส้อาเจียนจากยาเคมีบ าบดั [14] โดยรูปแบบยาท่ีใชใ้นการศึกษา

เหล่าน้ีคือยาแคปซูลขิง ซ่ึงเป็นการน าเหงา้ขิงแห้ง มาบดละเอียด แลว้บรรจุในแคปซูลเจลาตินชนิดแขง็  

แมจ้ะพบว่าการใชย้าแคปซูลขิงมีประสิทธิภาพท่ีดีในการรักษาหลายอาการ แต่ประสิทธิภาพในการรักษาเหล่านั้นไม่ได้

เกิดขึ้นอย่างสม ่าเสมอทุกคร้ังท่ีท าการทดลอง ตวัอย่างเช่นการศึกษาฤทธ์ิในการลดอาการคล่ืนไส้อาเจียนในผูป่้วยท่ีไดรั้บยาเคมี

บ าบดั จากการศึกษาของ Manusirivithaya และคณะในปี ค.ศ. 2004 รายงานว่ายาแคปซูลขิงไม่มีผลช่วยลดอาการคล่ืนไส้อาเจียน

หลงัไดรั้บยาเคมีบ าบดัใน acute phase แต่ช่วยลดอาการคล่ืนไส้อาเจียนไดใ้น delayed phase [14] ต่อมาในปี ค.ศ. 2009 Zick และ

คณะรายงานการศึกษายาแคปซูลขิงว่าไม่มีประสิทธิภาพในการช่วยลดอาการคล่ืนไส้อาเจียนในผูป่้วยทั้งใน acute phase และ 

delayed phase [15] จากผลการทดลองท่ีขดัแยง้กนัดงักล่าว คณะผูวิ้จยัจึงไดต้ั้งขอ้สังเกตเก่ียวกบัคุณภาพของยาแคปซูลขิง เน่ืองจาก

พบว่าในการทดลองเหล่านั้นไม่ไดมี้การควบคุมคุณภาพของยาแคปซูลขิงก่อนน ามาทดลอง ท าให้ไม่ทราบปริมาณสารออกฤทธ์ิท่ี

ให้ผูป่้วยรับประทานในแต่ละคร้ัง เม่ือปริมาณยาท่ีไดรั้บไม่เท่ากนั จึงอาจท าให้ประสิทธิภาพในการรักษาต่างกนั เป็นท่ีมาให้ทาง

คณะผูวิ้จยัมีความสนใจท่ีจะศึกษาคุณภาพของยาแคปซูลขิงท่ีมีจ าหน่ายในประเทศไทย  

จากรายงานการศึกษาคุณภาพยาแคปซูลขิงในประเทศไทยในอดีตพบว่ามีการศึกษาเฉพาะปริมาณน ้ ามนัระเหยง่ายและ

ส่วนประกอบในน ้ามนัระเหยง่าย [16] แต่ยงัไม่มีเคยมีรายงานการศึกษาสาร oleoresin ซ่ึงเป็นสารส าคญัในการออกฤทธ์ิ และยงัไม่มี

รายงานการศึกษาคุณภาพดา้นอื่นๆ ของยาแคปซูลขิงตามวิธีและเกณฑม์าตรฐานของต าราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา ฉบบัที่ 38  

ดงันั้นคณะผูวิ้จยัจึงไดจ้ดัท าการศึกษาคุณภาพยาแคปซูลขิงท่ีมีจ าหน่ายในประเทศไทย เพ่ือช้ีให้เห็นถึงคุณภาพยาแคปซูลขิงท่ีมี

จ าหน่ายในประเทศไทย ซ่ึงจะน าไปสู่การด าเนินการปรับปรุงกระบวนการผลิตของผูผ้ลิตเพื่อให้ไดย้าแคปซูลขิงท่ีมีคุณภาพตาม

มาตรฐานสากล ท่ีจะสามารถสร้างความเช่ือมัน่ให้กบัผูบ้ริโภคทั้งในประเทศและต่างประเทศ 

วัสดุและวิธีการ 
1. เคร่ืองมือและอุปกรณ์  

1.1 TLC silica gel 60G F254  25 Glass Plates 20 x 20 cm (Merck) 

1.2 เคร่ือง High Performance Liquid Chromatography (Waters รุ่น 2695), Photo Diode Array Detector (Waters รุ่น  

2996) และ software (Empower 1) 

1.3 เคร่ืองชัง่ (Mettler Toledo รุ่น AT261 และ รุ่น MX5)  

1.4 เคร่ืองกรองน ้า (Millipore รุ่น Milli-Q) 

1.5 Column C18, 4.6 x 250 mm, 5 µm (Shisedo รุ่น Capcell Pak C18 MG-II) 

1.6 Membrane filter ชนิด Nylon 0.45 µm (National Scientific) 
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1.7 Syringe filter ชนิด Nylon 0.45 µm (Vertipure) 

1.8 เคร่ือง Dissolution (Vankel VK 7000) 

1.9 Oil bath (WiseBath model WHB-11) 

1.10 เคร่ือง Atomic Absorption Spectrophotometer (PerkinElmer Analyst 800) 

1.11 กระดาษกรอง Whatman® No.1 

2. สารเคมี  
2.1 สารมาตรฐานท่ีใช้ในการตรวจเอกลกัษณ์ และหาปริมาณสารส าคญั ไดแ้ก่ USP Capsaicin RS (Lot No. I0L046) ความ

บริสุทธ์ิร้อยละ 94.1, USP Ginger Constituent Mixture RS (Lot No. F0E129) และ USP Powdered Ginger RS (Lot No. F04421) 
2.2 สารมาตรฐานท่ีใช้ในการหา Relative Retention Time (RRT) ของสารแต่ละตวัในคอลมัน์ท่ีใช้ในการทดลอง ไดแ้ก่ 6-

gingerol (Lot No. PRF7012805), 8-gingerol (Lot No. PRF7012806), 10-gingerol (Lot No. 15010602), 6-shogaol (Lot No. 
16011504), 8-shogaol (Lot No. PRF7031503) และ 10-shogaol (Lot No. 14102207) ของยี่ห้อ Chengdu Biopurify Phytochemicals 

2.3 สารเคมี HPLC grade ไดแ้ก่ Acetonitrile ยี่ห้อ Macron Fine Chemicals, USA; Methanol ยี่ห้อ Macron Fine  
Chemicals, USA; Ethanol ยี่ห้อ Carlo Erba, Switzerland 

2.4 สารเคมี analytical grade ไดแ้ก่ Ether ยี่ห้อ Lab Supplies, UK; Hexane ยี่ห้อ Merck, Germany; Phosphoric  
acid ยี่ห้อ Merck, Germany; Xylene ยี่ห้อ Baker Chemical, UK; Hydrochloric acid ยี่ห้อ Carlo Erba, Switzerland; Sulfuric acid ยี่ห้อ 
Carlo Erba, Switzerland; Nitric acid ยี่ห้อ Carlo Erba, Switzerland 

2.5 อาหารเล้ียงเช้ือ ย่ีห้อ Scharlau, Spain ไดแ้ก่ Neutralizing Fluid, Levine Eosin-Methylene Blue Agar;  
ยี่ ห้ อ  Becton Dickinson and Company, USA ได้แ ก่  Tryptic Soy Agar, Sabouraud Dextrose Agar with Antibiotics, Tryptic Soy 
Broth, TAT Broth Base, MacConkey Agar, Brilliant Green Agar, Xylose-Lysine-Deoxycholate Agar, Bismuth Sulfite Agar, 
Columbia Agar, Reinforced Medium for Clostridia; ยี่ห้อ Merck, Germany ไดแ้ก่ Enterobacteria Enrichment Broth-Mossel, Crytal 
Violet-Neutral Red-Bile-Dextrose Agar, MacConkey Broth, Tetrathionate Brilliant Green Broth, Rappaport Vassiliadis Broth 
3. ตัวอย่างที่ใช้ 

ตวัอยา่งยาแคปซูลขิงท่ีสุ่มเก็บในประเทศไทย จากร้านยาแผนปัจจุบนั ร้านคา้ผลิตภณัฑจ์ากสมุนไพรท่ีตั้งอยูใ่นเขต 
กรุงเทพมหานครและปริมณฑล และโรงพยาบาลของรัฐ รวม 12 ตวัอยา่ง ซ่ึงมาจากผูผ้ลิต 7 ราย โดยมีรายละเอียดดงั 
ตารางท่ี 1  

4.  วิธีการ 
  4.1  การตรวจเอกลกัษณ์ (Identification) [17] 
  ตรวจเอกลกัษณ์ทางเคมีดว้ยวิธีโครมาโตกราฟีชนิดผิวบาง (Thin-Layer Chromatography, TLC) 

4.1.1  เตรียมสารละลายมาตรฐาน A โดยละลาย USP Powder Ginger RS จ านวน 500 มิลลิกรัม ดว้ย methanol จ านวน 5 
มิลลิลิตร เขยา่ 30 นาที จากนั้นน าไป centrifuge ท่ีความเร็ว 5,000 รอบต่อนาที เป็นเวลา 30 นาที 
 4.1.2  เตรียมสารละลายมาตรฐาน B โดยละลาย USP Ginger Constituent Mixture RS ซ่ึงเป็นสารผสมท่ีประกอบดว้ย 6-
gingerol และ 6-shogaol จ านวน 0.6 มิลลิกรัม ดว้ยสารละลาย USP Capsaicin RS ความเขม้ขน้ 0.1 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร จ านวน 1 
มิลลิลิตร โดยในสารละลายมาตรฐาน B จะประกอบดว้ย 6-gingerol, 6-shogaol และ capsaicin 

4.1.3  เตรียมสารละลายตวัอย่าง โดยละลายตวัอยา่ง จ านวน 200 มิลลิกรัม ดว้ย methanol จ านวน 5 มิลลิลิตร เขยา่ 30 นาที 
จากนั้นน าไป centrifuge ท่ีความเร็ว 5,000 รอบต่อนาที เป็นเวลา 30 นาที 

4.1.4  เตรียมสารละลายตวัพาซ่ึงประกอบดว้ย ether และ hexane ในอตัราส่วน 7:3 
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    ตารางท่ี 1  ยาแคปซูลขิงท่ีใชใ้นการศึกษาคุณภาพ  

ตัวอย่าง ผู้ผลิต รุ่นการผลิต ช่ือตัวอย่าง 
บรรจุภณัฑ์ 
(capsule) 

ปริมาณผงยา
(mg/capsule) 

วันผลิต วันหมดอายุ 

1 A I A-I ขวด (100) 500 13 ก.พ. 58 13 ก.พ. 61 
2 B I B-I บลิสเตอร์ 

(1x10x10) 
500 19 พ.ค. 58 19 พ.ค. 61 

3 B II B-II บลิสเตอร์ 
(1x10x10) 

500 1 ต.ค. 57 1 ต.ค. 60 

4 C I C-I ขวด (100) 500 15 ม.ค. 58 15 ม.ค. 63 
5 D I D-I ขวด (70) 500 12 มิ.ย. 58 12 มิ.ย. 60 
6 D II D-II ขวด (70) 500 14 พ.ย. 58 14 พ.ย. 60 
7 D III D-II ขวด (70) 500 10 ธ.ค. 58 10 ธ.ค. 60 
8 E I E-I ขวด (100) 500 13 ก.พ. 58 13 ก.พ. 62 
9 F I F-I ขวด (60) 500 18 พ.ค. 58 18 พ.ค. 60 

     10 F II F-II ขวด (60) 500 12 ก.พ. 59 12 ก.พ. 61 
     11 F III F-III ขวด (60) 500 10 มี.ค. 59 10 มี.ค. 61 
     12 G I G-I ขวด (100) 500 29 ม.ค. 59 ไม่ระบ ุ

หมายเหตุ เลือกตวัอย่าง D-III ในการทวนสอบความถูกตอ้งของวิธีในการหาปริมาณสารส าคญั ไดแ้ก่ 6-gingerol, 8-gingerol A,     
6-shogaol, 6-gingerdiol, 6-gingerdione, 10-gingerol และ 8-shogaol 

4.1.5  น าสารละลายมาตรฐาน A สารละลายมาตรฐาน B และสารละลายตัวอย่าง จ านวน 20, 40, และ 20 ไมโครลิตร 
ตามล าดบัหยดลงบนแผ่น TLC แลว้น าไปวางในถงัโครมาโตกราฟี ปล่อยให้สารละลายตวัพาเคล่ือนท่ี 15 เซนติเมตรจากจุดท่ีหยด
สารละลายท่ีตอ้งการทดสอบ จากนั้นน าแผน่ TLC ไปผึ่งให้แห้งในตูดู้ดควนั และตรวจสอบภายใตแ้สงอลัตราไวโอเลต ท่ีความยาว
คล่ืน 254 นาโนเมตร 

4.1.6  น าแผน่ TLC มาพ่นดว้ย 10% sulfuric acid in 95% ethanol จากนั้นน าไปอบท่ีอุณหภูมิ 100-105 องศาเซลเซียส เป็น
เวลา 10 นาที
 4.2  การหาความแตกต่างจากน ้าหนกัเฉล่ีย (Weight variation) [17] 

4.2.1  ชัง่น ้ าหนกัยาแต่ละแคปซูลจ านวน 20 แคปซูล แลว้น ามาหาค่าเฉล่ีย จากนั้นค านวณน ้ าหนกัแต่ละแคปซูลเทียบกบั
ค่าเฉล่ียตอ้งอยูใ่นช่วง 90-110% (stage I)  

4.2.2  หากมีแคปซูลใดอยู่นอกช่วงท่ีก าหนด ให้หาน ้ าหนักของผงยาในแต่ละแคปซูลจ านวน 20 แคปซูล แลว้น ามาหา
ค่าเฉล่ีย จากนั้นค านวณเปอร์เซ็นต์ความแตกต่างของน ้ าหนกัผงยาในแต่ละแคปซูลเทียบกบัค่าเฉล่ีย ตอ้งไม่มากกว่า 2 แคปซูลท่ีมี
ความแตกต่างเกินช่วง 90-125% (stage II) 

4.2.3  หากมีมากกว่า 2 แคปซูลท่ีมีความแตกต่างเกินช่วง 10-25% แต่ไม่ถึง 6 แคปซูล ให้หาน ้ าหนักของผงยาในแต่ละ
แคปซูลเพ่ิมอีก 40 แคปซูล แลว้หาค่าเฉล่ีย จากนั้นค านวณเปอร์เซ็นต์ความแตกต่างของน ้ าหนักผงยาในแต่ละแคปซูลเทียบกับ
ค่าเฉล่ียของน ้ าหนกัผงยา  60 แคปซูล ตอ้งมีไม่มากกว่า 6 จาก 60 แคปซูลท่ีมีความแตกต่างเกิน 10% และไม่มีแคปซูลใดท่ีมีความ
แตกต่างเกิน 25% (stage III) 
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 4.3   การหาปริมาณสารส าคญั (Content of active ingredient) และการทวนสอบวิธี (Verification method)ในการหาปริมาณ
สารส าคญั [17] 

4.3.1  การหาปริมาณ gingerols, gingerdiol, gingerdione, และ shogaols ตามหัวขอ้ความแรง (Strength) ในต าราฟาร์มาโค
เปียของสหรัฐอเมริกา ฉบบัที่ 38 โดยวิธี High Performance Liquid Chromatography (HPLC)  

4.3.1.1  เตรียมสารละลายมาตรฐาน 
 4.3.1.1.1  เตรียมสารละลายมาตรฐาน USP Capsaicin RS ความเขม้ขน้ 0.1 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร ใน  

methanol 
              4.3.1.1.2  เตรียมสารละลาย system suitability โดยละลาย USP Ginger Constituent Mixture RS  

ดว้ยสารละลายมาตรฐาน capsaicin จากขอ้  4.3.1.1.1  จ านวน 1 มิลลิลิตร 
 4.3.1.2   เตรียมสารละลายตวัอยา่ง 

  4.3.1.2.1  แกะผงยาออกจากแคปซูลขิง จ านวน 20 แคปซูล น าผงยามาร่อนผา่นแร่ง mesh no. 80  
  4.3.1.2.2  ชัง่ผงยาท่ีผา่นแร่งแลว้ จ านวน 2 กรัม ใส่ Glass-stoppered conical flask ขนาด 250 มิลลิลิตร จาก

นั้นปิเปต 95% ethanol จ านวน 50 มิลลิลิตรใส่ใน flask แล้วเขย่าทุก 30 นาทีเป็นเวลา 8 ชั่วโมง และตั้งทิ้งไวโ้ดยไม่เขย่าอีก 16 
ชัว่โมง  

  4.3.1.2.3  กรองสารละลายตวัอยา่งดว้ยหวักรอง nylon ขนาด 0.45 ไมครอน ก่อนฉีดเขา้เคร่ือง HPLC 
4.3.1.3   สภาวะของเคร่ือง HPLC  

-  คอลมัน์:   Capcell Pak C18 MG-II (Shisedo) ขนาด 4.6x250 mm, 5 µm 
-  อตัราการไหล:  1 มิลลิลิตรต่อนาที 
-  อุณหภูมิของคอลมัน์:  30 องศาเซลเซียส 
-  ปริมาตรท่ีฉีด:  25 ไมโครลิตร 
-  เคร่ืองตรวจวดั:  Diode array ท่ีความยาวคล่ืน 282 นาโนเมตร 
-  สารละลายตวัพา:  สารละลาย A ประกอบดว้ย acetonitrile, 0.01% phosphoric acid  

in water, methanol ในอัตราส่วน 55:44:1 สารละลาย B ประกอบด้วย 
acetonitrile โดยสัดส่วน gradient ท่ีใชแ้สดงในตารางท่ี 2 

ตารางท่ี 2 สัดส่วนของ gradient ท่ีใชแ้ยกสารละลายมาตรฐานและสารละลายตวัอยา่ง 

เวลา (นาท)ี สารละลาย A สารละลาย B 
0 100 0 
75 100 0 
77 0 100 
87 0 100 
89 100 0 

110 100 0 
 

4.3.1.4   หาปริมาณสารส าคญั 
4.3.1.4.1  ท า system suitability โดยฉีดสารละลาย system suitability 1 เขม็ และฉีดสารละลาย 

มาตรฐานจ านวน 6 เขม็ ซ่ึงค่าต่างๆ ตอ้งอยูใ่นเกณฑด์งัน้ี 
- resolution ระหว่าง 6-gingerol กบั capsaicin ≥ 3 
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- resolution ระหว่าง capsaicin กบั 6-shogaol ≥ 10 
- tailing factors ของพีคของ 6-gingerol, capsaicin, และ 6-shogaol ≤ 2  
- % RSD ของ capsaicin หลงัฉีด standard solution 6 ซ ้า ≤ 2.5%  

 4.3.1.4.2  วิเคราะห์หาปริมาณสารส าคญั โดยเตรียมสารละลายตวัอยา่ง 2 คร้ัง (A กบั B) แลว้ 
น าไปฉีดเขา้เคร่ือง HPLC  

4.3.1.5   ค านวณปริมาณสารส าคญั   
 4.3.1.5.1   ค านวณปริมาณรวมของ gingerols, gingerdiol, gingerdione, และ shogaols ในรูปมิลลิกรัมต่อ

แคปซูล  โดยพิจารณาจากค่า  Relative Retention Time (RRT) คือ  6-gingerol = 0.8, 8-gingerol A = 1.6, 6-shogaol = 2.0,       6-
gingerdiol = 2.8, 6-gingerdione = 2.9, 10-gingerol = 3.9 และ 8-shogaol = 4.9 โดยเทียบ retention time กับ capsaicin (RRT = 1.0) 
เพื่อระบุต าแหน่ง และใชค้่าพ้ืนท่ีใตพี้ค น าไปค านวณปริมาณรวมของสารส าคญั ดงัสมการ 

Result = (rT/rS) × CS × (V/WU) × AWC 

rT = ผลรวมของพ้ืนท่ีใต้พีคของ gingerols, gingerdiol, gingerdione, และ shogaols ในสารละลายตัวอย่าง , rS = พ้ืนท่ีใต้พีคของ 

capsaicin ในสารละลายมาตรฐาน, CS = ความเขม้ขน้ของ capsaicin ในสารละลายมาตรฐาน (มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร),   V = ปริมาตร

สุดทา้ยของสารละลายตวัอย่าง (มิลลิลิตร), WU = น ้าหนกัของตวัอย่าง (มิลลิกรัม), AWC = น ้าหนกัเฉล่ียของปริมาณผงยาท่ีบรรจุใน

แคปซูล (มิลลิกรัม) 

 4.3.1.5.2   ค านวณปริมาณ 6-gingerol (G0) ในแต่ละแคปซูล ในหน่วยมิลลิกรัมต่อแคปซูล 
โดยใชค้่าพ้ืนท่ีใตพี้คของ 6-gingerol ท่ีมีค่า RRT = 0.8 ซ่ึงค านวณปริมาณ 6-gingerol ดงัสมการ 

G0 = (rU/rS) × (CS/W) × V × A 
rU = พ้ืนท่ีใตพี้คของ 6-gingerol ในสารละลายตวัอย่าง, rS = พ้ืนท่ีใตพี้คของ capsaicin ในสารละลายมาตรฐาน, CS = ความเขม้ขน้
ของ capsaicin ในสารละลายมาตรฐาน (มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร), W = น ้ าหนักของตวัอย่าง (มิลลิกรัม), V = ปริมาตรสุดทา้ยของ
สารละลายตวัอยา่ง (มิลลิลิตร), A = น ้าหนกัเฉล่ียของปริมาณผงยาท่ีบรรจุในแคปซูล (มิลลิกรัม) 

 4.3.1.5.3   เกณฑก์ารยอมรับ คือ ปริมาณรวมของ gingerols, gingerdiol, gingerdione, และ shogaols  
ไม่ต ่ากว่าร้อยละ 90 และไม่เกินร้อยละ 110 ของปริมาณท่ีระบุไวใ้นฉลาก 
 4.3.2   การทวนสอบวิธีหาปริมาณสารส าคญั   
  4.3.2.1  ทดสอบความจ าเพาะเจาะจงของวิธี  

                         ท าโดยการหาค่า Relative Retention Time (RRT) ของสารละลายมาตรฐานและสารละลายตวัอย่าง โดยน า 
Retention Time (RT) ของสารแต่ละตวัมาเทียบกบั RT ของ capsaicin โดยสารแต่ละตวัมีค่า RRT ดงัน้ี Capsaicin = 1, 6-gingerol = 
0.8, 8-gingerol A = 1.6, 6-shogaol = 2.0, 6-gingerdiol = 2.8, 6-gingerdione = 2.9, 10-gingerol = 3.9 และ 8-shogaol = 4.9 
                           4.3.2.2  ทดสอบความสัมพนัธ์เชิงเส้นตรง  

                        สร้างกราฟแสดงความสัมพนัธ์ระหว่างพ้ืนท่ีใตพี้คและระดบัความเขม้ขน้ของสารมาตรฐาน capsaicin ท่ี
ความเขม้ขน้ 0.02, 0.10, 0.20, 0.60, และ 1.00 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร โดยค่าสัมประสิทธ์ิสหสัมพนัธ์ (corelation coefficient: r) ตอ้ง
ไม่นอ้ยกว่า 0.9995 และ ค่า Y-intercept ตอ้งไม่มากกว่าร้อยละ 0.2  
 4.3.2.3  ทดสอบความเที่ยง  

                4.3.2.3.1  repeatability 
                                                       -เตรียมสารละลายตวัอยา่ง จ านวน 6 ตวัอยา่ง แลว้น าไปวิเคราะห์หาปริมาณสารส าคญั 

        -น าค่าพ้ืนท่ีใตพี้คของสารส าคญัในสารละลายตวัอยา่งเทียบกบัสารละลายมาตรฐาน 
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                                                       -น าค่าปริมาณสารส าคญัทั้งหมดมาหาค่าเฉล่ีย (mean) และ %RSD โดย %RSD ท่ีไดต้อ้งมีค่าไม่
มากกว่าร้อยละ 2 

  4.3.2.3.2   intermediate precision  
                              ท าการทดสอบเหมือนกบั repeatability แต่เปล่ียนนกัวิเคราะห์ และท าการวิเคราะห์คนละวนั ค่า 

%RSD ตอ้งมีค่าไม่มากกว่าร้อยละ 2 
 4.4   การทดสอบการละลาย (Dissolution) [17] 

ใชวิ้ธีหาปริมาณเช่นเดียวกบัการหาปริมาณสารส าคญั 6-gingerol  
 4.4.1   เตรียมสารละลายมาตรฐาน 

 4.4.1.1  ชัง่สารมาตรฐาน USP Capsaicin RS จ านวน 1 มิลลิกรัม ใส่ใน volumetric flask ขนาด 10 มิลลิลิตร ปรับ
ปริมาตรให้ครบ 10 มิลลิลิตร ดว้ย methanol ผสมให้เป็นเน้ือเดียวกนั  

 4.4.1.2  ปิเปตสารละลายมาตรฐาน USP Capsaicin RS มา 5 มิลลิลิตร ใส่ลงใน volumetric flask ขนาด 20  
มิลลิลิตร ปรับปริมาตรให้ครบ 20 มิลลิลิตร ดว้ย 0.1 N hydrochloric acid 

4.4.2   เตรียมสารละลายตวัอยา่ง  
 4.4.2.1   ค านวณจ านวนแคปซูลท่ีท าให้มีปริมาณ gingerols, gingerdiol, gingerdione, และ shogaols รวม  

20 มิลลิกรัม เพื่อใส่ในแต่ละ vessel ในการทดสอบการละลาย 
   4.4.2.2   ใช ้Apparatus II paddle และตวัท าละลาย คือ 0.1 N hydrochloric acid จ านวน 500 มิลลิลิตร  

    4.4.2.3   น าแคปซูลแต่ละแคปซูลใส่ในขดลวดสปริง ใส่ลงไปในแต่ละ vessel แลว้ไปป่ันท่ีความเร็ว 75 รอบต่อ
นาที เป็นเวลา 60 นาที 
 4.4.2.4   หลงัครบก าหนดเวลา ให้ปิเปตสารละลายตวัอยา่งขึ้นมา vessel ละ 4 มิลลิลิตร ใส่ลงใน centrifuge  
tube เดียวกนั แลว้น าไป centrifuge ท่ีความเร็ว 5,000 รอบต่อนาที เป็นเวลา 5 นาที กรองสารละลายดว้ยหัวกรองชนิด nylon ขนาด 
0.45 ไมครอน 

4.4.3   สภาวะของเคร่ือง HPLC เหมือนกบัการหาปริมาณสารส าคญั 
4.4.4   เกณฑก์ารยอมรับ คือ ปริมาณ 6-gingerol ละลายออกมาไม่นอ้ยกว่า 60% ในเวลา 60 นาที 

 4.5   การหาปริมาณน ้ามนัหอมระเหย (Content of volatile oil) [17] 
4.5.1  แกะผงยาออกจากแคปซูลขิง น าผงยามาร่อนผา่นแร่ง mesh no. 80  

 4.5.2  ชัง่ผงยาท่ีผา่นแร่งแลว้  ปริมาณ 25 กรัม ใส่ในภาชนะกน้กลมขนาด 500 มิลลิลิตร 
 4.5.3  เติมน ้า จ านวน 250 มิลลิลิตร เขยา่เบาๆ น ามาประกอบเขา้กบัอุปกรณ์ส าหรับกลัน่ท่ีเติมน ้าลงใน graduate tube จนถึง 
standard line  

4.5.4  เติม xylene จ านวน 2.0 มิลลิลิตร แลว้น าไปตม้ท่ีอุณหภูมิ 130-150 องศาเซลเซียส จนน ้าเร่ิมเดือด  
 4.5.5  ปรับอตัราเร็วในการกลัน่ให้อยูท่ี่ 3 หยดต่อนาที เป็นเวลา 5 ชัว่โมง  
 4.5.6  ตั้งทิ้งไวใ้ห้เยน็ ไขน ้ าออกชา้ๆ จนระดบัของ xylene ลงไปอยู่ท่ีขีด 0 อ่านปริมาตรของสารละลายผสมของ xylene 
และน ้ามนัหอมระเหยท่ีไดห้กัลบกบัปริมาตรของ xylene ท่ีเติมลงไป  

4.5.7  ค านวณหาค่าร้อยละของปริมาณน ้ามนัหอมระเหยจากน ้าหนกัของผงยาท่ีปราศจากความช้ืน  
4.5.8   เกณฑก์ารยอมรับคือ น ้ามนัหอมระเหยไม่นอ้ยกว่าร้อยละ 1.4 โดยปริมาตรต่อน ้าหนกั 

 4.6  การตรวจหาการปนเป้ือนของสารหนู ตะกัว่ และแคดเมียม (Heavy metals contamination) [18] 
  ตรวจหาการปนเป้ือนของสารหนู (As) ตะกัว่ (Pb) และแคดเมียม (Cd) ใชวิ้ธี Atomic Absorption Spectrophotometry, 
Graphite Furnace  
 4.6.1  เตรียมสารละลายมาตรฐาน  
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 - สารละลายมาตรฐานสารหนู 50 ส่วนในพนัลา้นส่วน 
 - สารละลายมาตรฐานตะกัว่ 50 ส่วนในพนัลา้นส่วน 
 - สารละลายมาตรฐานแคดเมียม 2.5 ส่วนในพนัลา้นส่วน 

 4.6.2  เตรียมสารละลายตวัอยา่ง 
 4.6.2.1  แกะผงยาออกจากแคปซูลขิง จ านวน 10 แคปซูล บดให้เขา้กนั  
 4.6.2.2  ชัง่ผงยาปริมาณ 250 มิลลิกรัม ใส่ในบีกเกอร์ขนาด 100 มิลลิลิตร เติม 50% nitric acid จ านวน 2.5 มิลลิลิตร 
ปิดบีกเกอร์ดว้ยกระจกนาฬิกา แลว้น าไปตั้งบนอ่างองัไอน ้า เป็นเวลา 15 นาที 

4.6.2.3  เติม concentrated nitric acid จ านวน 5 มิลลิลิตร ลงในบีกเกอร์ขอ้ 4.6.2.2  ปิดบีกเกอร์ดว้ยกระจก 
นาฬิกา แลว้น าไปตั้งบนอ่างองัไอน ้าต่อ เป็นเวลา 60 นาที  
 4.6.2.4  ถ่ายสารละลายลงใน volumetric flask ขนาด 50 มิลลิลิตร แลว้ปรับปริมาตรดว้ยน ้า Type I   

4.6.2.5  กรองสารละลายโดยใชก้ระดาษกรอง Whatman® No.1 
4.6.3  เตรียมสารละลาย blank โดยเตรียมเช่นเดียวกบัการเตรียมสารละลายตวัอยา่ง แต่ไม่มีส่วนผสมของสารตวัอยา่ง 
4.6.4  วิธีการหาปริมาณสารหนู (As) ตะกัว่ (Pb) และแคดเมียม (Cd) 

                          สร้างกราฟมาตรฐานจากสารละลายมาตรฐาน แสดงความสัมพนัธ์ระหว่างค่าการดูดกลืนแสงและระดบัความ
เขม้ขน้ของสารหนูและตะกัว่ท่ี 5, 10, 20, 30 ,40, 50, 60 และ 80 ส่วนในพนัลา้นส่วน ระดบัความเขม้ขน้ของแคดเมียมท่ี 0.15, 0.5, 
1.0, 1.5, 2.0, 3.0 และ 4.0 ส่วนในพนัล้านส่วน โดยตั้งระบบการท างานของเคร่ืองให้เจือจางสารละลายมาตรฐานอตัโนมติัและ
ก าหนดให้ความเป็นเส้นตรงของกราฟมาตรฐานอย่างน้อยเท่ากบั 0.995 แลว้วิเคราะห์หาปริมาณสารหนู ตะกัว่ และแคดเมียม ใน
สารละลายตวัอยา่งโดยเทียบกบักราฟมาตรฐาน โดยมีสภาวะการท าให้เกิดอะตอมดงัตารางท่ี 3 

ตารางท่ี 3 สภาวะการท าให้เกิดอะตอมในการหาปริมาณ สารหนู (As) ตะกัว่ (Pb) และแคดเมียม (Cd) ดว้ยเทคนิค Atomic 
Absorption Spectrophotometry 

ธาต ุ
สภาวะ 

สารหนู ตะกั่ว แคดเมียม 

Wavelength (nm) 193.7 283.3 228.8 
Pyrolysis temp (°C) 1200 500 500 
Atomize temp (°C) 2100 1500 1500 
Matrix modifiers 0.005 mg Palladium 0.003 mg Magnesium nitrate 0.003 mg Magnesium nitrate 

 4.6.5  เกณฑก์ารยอมรับ คือปริมาณการปนเป้ือนสารหนูไม่เกิน 4 ส่วนในลา้นส่วน ปริมาณการปนเป้ือนตะกัว่ไม่เกิน 10 
ส่วนในลา้นส่วน และปริมาณการปนเป้ือนแคดเมียมไม่เกิน 0.3 ส่วนในลา้นส่วน 
 4.7   การตรวจหาการปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย ์ (Microbial contamination) [19, 20] 

4.7.1  เตรียมสารละลายตวัอยา่ง 
 4.7.1.1  ชัง่ตวัอยา่ง 10.00±0.20 กรัม  

                          4.7.1.2  เจือจางให้เป็น 10-1 ถึง 10-5 ดว้ย Neutralizing Fluid  
 4.7.2  ตรวจปริมาณ Total Aerobic Microbial Count (TAMC) 

 4.7.2.1   ปิเปตสารละลายตวัอย่าง จ านวน 1 มิลลิลิตร ไปเพาะเช้ือใน Tryptic Soy Agar จ านวน 2 plates ต่อหน่ึง
ความเขม้ขน้  

 4.7.2.2   บ่มท่ี 30-35 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 3-5 วนั  
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 4.7.2.3   นบัจ านวนโคโลนี แลว้ค านวณหาปริมาณเช้ือแบคทีเรียในตวัอยา่ง 1 กรัม 
 4.7.3  ตรวจปริมาณ Total Combined Yeasts/Moulds count (TYMC) 

  4.7.3.1   ปิเปตตวัอย่างท่ีเจือจางแลว้ จ านวน 1 มิลลิลิตร ไปเพาะเช้ือใน Sabouraud Dextrose Agar with Antibiotics 
จ านวน 2 plates ต่อหน่ึงความเขม้ขน้  

 4.7.3.2   บ่มท่ี 20-25 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 5 วนั  
 4.7.3.3   นบัจ านวนโคโลนี แลว้ค านวณหาปริมาณเช้ือแบคทีเรียในตวัอยา่ง 1 กรัม 

 4.7.4  ตรวจปริมาณ Bile-Tolerant Gram-Negative Bacteria (BNB) 
4.7.4.1   ชั่งตัวอย่าง 10.00±0.20 กรัม เติม Tryptic Soy Broth ให้ครบ 100 มิลลิลิตร บ่มท่ี  20-25 °C เป็นเวลา 2-5 
ชัว่โมง  
4.7.4.2   เจือจางตวัอยา่งให้เป็น 10-2 ถึง 10-4  
4.7.4.3   ปิเปตตวัอย่างท่ีเจือจางแลว้น าไปเพาะเช้ือใน Enterobacteria Enrichment Broth-Mossel ความเขม้ขน้ละ 1 

หลอด  
 4.7.4.4   บ่มท่ี 30-35 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 24-48 ชัว่โมง  

4.7.4.5   น ามาเพาะเช้ือบน Crystal Violet-Neutral Red-Bile-Dextrose Agar บ่มท่ี 30-35 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 18-
24 ชัว่โมง  

 4.7.4.6   แปลผลปริมาณ Enterobacteria ในตวัอยา่ง 1 กรัม โดยอ่านค่าจากตาราง Probable Number of Bacteria 
 4.7.5  ตรวจปริมาณ Escherichia coli (E. coli) 
  4.7.5.1   ชัง่ตวัอยา่ง 10.00±0.20 กรัม เจือจางโดยการเติม Neutralizing Fluid ให้ครบ 100 มิลลิลิตร 

 4.7.5.2   ปิเปตตวัอย่างท่ีเจือจางแลว้ จ านวน 10 มิลลิลิตร ใส่ใน TAT Broth Base 100 มิลลิลิตร บ่มท่ี 30-35 องศา
เซลเซียส เป็นเวลา 18-48 ชัว่โมง  
 4.7.5.3   ปิเปตตัวอย่างท่ีบ่มแล้ว จ านวน 1 มิลลิลิตร ใส่ใน MacConkey Broth 100 มิลลิลิตร บ่มท่ี 42-44 องศา
เซลเซียส เป็นเวลา 18-24 ชัว่โมง  

4.7.5.4  น ามาเพาะเช้ือบน MacConkey Agar บ่มท่ี 30-35 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 18-72 ชัว่โมง  
4.7.5.5  ถา้มีเช้ือขึ้นให้น าเช้ือท่ีสงสัยเพาะบน Levine Eosin-Methylene Blue Agar บ่มท่ี 30-35 องศาเซลเซียส เป็น

เวลา 18-24 ชัว่โมง 
 4.7.6   ตรวจปริมาณ Salmonella spp. (S. spp.) 

 4.7.6.1   ชั่งตวัอย่าง 25.00±0.20 กรัม เจือจางดว้ย Buffer Peptone medium จ านวน 225 มิลลิลิตร บ่มท่ี 30-35 องศา
เซลเซียส เป็นเวลา 18-24 ชัว่โมง 
 4.7.6.2   แยกเพาะเช้ือต่อในหลอดทดลอง 2 หลอด ท่ีบรรจุ Tetrathionate bile brilliant green broth และ Rappaport 
Vassiliadis Broth หลอดละ 10 มิลลิลิตร บ่มท่ี 30-35 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 18-24 ชัว่โมง  
 4.7.6.3   น ามาเพาะเช้ือบน Brilliant Green Agar, Xylene-Lysine-Deoxycholate Agar และ Bismuth Sulfite Agar บ่ม
ท่ี 30-35 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 18-72 ชัว่โมง 

 4.7.7   ตรวจปริมาณ Clostridium spp. (C. spp.) 
  4.7.7.1   ชัง่ตวัอยา่ง 10.00±0.20 กรัม เจือจางดว้ย Neutralizing Fluid ให้ครบ 100 มิลลิลิตร  

           4.7.7.2   ปิเปตตวัอยา่งท่ีเจือจางแลว้ จ านวน 10 มิลลิลิตร ใส่ใน Reinforced Medium for Clostridia จ านวน 2 หลอด 
โดยหลอดแรกน าไปให้ความร้อนท่ี 80 องศาเซลเซียส 10 นาที และท าให้เยน็ทนัที ส่วนหลอดท่ี 2 ไม่ตอ้งให้ความร้อน 
น าไปบ่มท่ี 30-35 องศาเซลเซียส ในสภาวะไร้อากาศ 48 ชัว่โมง  
           4.7.7.3   เพาะบน Columbia Agar ท่ีใส่ gentamicin บ่มท่ี 30-35 องศาเซลเซียส ในสภาวะไร้อากาศ 48 ชัว่โมง  
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            4.7.7.4   น าเช้ือท่ีสงสัยเพาะบน Columbia Agar จ านวน 2 plates โดย plate แรกบ่มท่ี 30-35 องศาเซลเซียส ใน
สภาวะไร้อากาศ 48 ชัว่โมง และ plate ท่ี 2 บ่มท่ี 30-35 องศาเซลเซียส ในสภาวะมีอากาศ 48 ชัว่โมง 

 4.7.8   ประเมินผลการปนเป้ือนจุลินทรีย ์โดยมีเกณฑก์ารยอมรับ ดงัน้ี 
  - Total aerobic microbial count ≤ 5 x 105 CFU/g  
  - Yeast & Molds count ≤ 5 x 104 CFU/g  
  - Bile-tolerant gram-negative bacteria ≤ 103/g 
  - Absence of Escherichia coli per 10 g 
  - Absence of Clostridium spp. per 10 g 
  - Absence of Salmonella spp. per 25 g 

ผลการทดสอบ 
การตรวจเอกลกัษณ์ทางเคมีด้วยวิธีโครมาโคกราฟีชนิดผิวบาง เม่ือตรวจสอบแผ่น TLC ของทุกตัวอย่าง ภายใต้แสง

อลัตราไวโอเลต ท่ีความยาวคล่ืน 254 นาโนเมตร พบ quenching spot ของ 6-gingerol ซ่ึงมีค่า Rf = 0.2 และ 6-shogaol ซ่ึงมีค่า Rf = 
0.4  เช่นเดียวกนักบัในสารละลายมาตรฐาน B และเม่ือน าแผ่น TLC มาพ่นดว้ย 10% sulfuric acid in 95% ethanol จะพบ spot ทั้ง
สองติดสีน ้าตาลส้ม ซ่ึงตรงกบั spot ของ 6-gingerol  และ 6-shogaol ในสารละลายมาตรฐาน B 

การหาความแตกต่างจากน ้าหนกัเฉล่ีย พบว่ามี 8 ตวัอยา่งท่ีน ้าหนกัทั้งแคปซูลอยูใ่นช่วง 90-110% ของน ้าหนกัเฉล่ีย (Stage 
I) มี 2 ตัวอย่างท่ีน ้ าหนักผงยาในแต่ละแคปซูลมีเปอร์เซ็นต์ ความแตกต่างเกิน 10 % ไม่เกิน 2 แคปซูล (Stage II) มี 1 ตัวอย่างท่ี
น ้าหนกัผงยาในแต่ละแคปซูลมีเปอร์เซ็นตค์วามแตกต่างอยูใ่นช่วง 10-25%  ไม่เกิน 6 แคปซูล (Stage III) และมี 1 ตวัอยา่ง ท่ีน ้าหนกั
ผงยาในแต่ละแคปซูลมีเปอร์เซ็นต์ ความแตกต่างในช่วง 10-25%  เกิน 6 แคปซูล ซ่ึงผิดมาตรฐาน 

การหาปริมาณรวมสารส าคญั gingerols, gingerdione, gingerdiol, และ shogaols อยู่ในช่วง 0.34-1.58% w/w ซ่ึงก่อนการ
หาปริมาณสารส าคญั ผูวิ้จยัไดท้วนสอบความถูกตอ้งของวิธีในการหาปริมาณสารส าคญั พบว่าวิธีมีความจ าเพาะเจาะจง โดยไดค้่า 
RRT ใกลเ้คียงกบัที่ก าหนด และไม่มีสารอื่นมารบกวนพีคสารส าคญั การทดสอบความสัมพนัธ์เชิงเส้นตรงของสารละลาย capsaicin 
ในช่วงท่ีทดสอบ ให้ค่า r เท่ากบั 1.0000 การทดสอบ repeatability ให้ค่า %RSD เท่ากบั 0.3 และการทดสอบ intermediate precision 
ให้ค่า %RSD เท่ากับ 1.3 ซ่ึงผ่านเกณฑ์การยอมรับของต าราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา ฉบับท่ี 38 ดังนั้นจึงสามารถใช้วิธี
ดงักล่าวในการหาปริมาณสารส าคญัในยาแคปซูลขิงได ้

การทดสอบการละลายพบว่ามี 2 ตวัอย่าง คือ D-I และ F-III ท่ีตกเกณฑ์มาตรฐานการละลาย โดยพบว่ามีเปอร์เซ็นต์ของ
สาร 6-gingerol ท่ีละลายออกมามีเพียง 58.6 % และ 46.0% ตามล าดบั  
 การหาปริมาณน ้ามนัหอมระเหย พบว่ามี 2 ตวัอยา่ง คือ D-III และ F-III ท่ีมีปริมาณน ้ามนัหอมระเหยท่ีตกเกณฑ์มาตรฐาน
โดยพบเพียง 1.14 และ 1.11% v/w ตามล าดบั 

ทั้งน้ีผลการทดสอบความแตกต่างจากน ้ าหนักเฉล่ีย การหาปริมาณสารส าคญั การหาปริมาณน ้ ามนัหอมระเหย และการ
ทดสอบการละลายของทุกตวัอยา่ง แสดงรายละเอียดไดด้งัตารางท่ี 4 

การตรวจการปนเป้ือนโลหะหนกั พบว่ามี 1 ตวัอย่าง (A-I) ปนเป้ือนแคดเมียมสูงกว่าเกณฑ์มาตรฐานต ารายาของประเทศ

ไทย เล่ม 2 ปี พ.ศ. 2554 
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 ตารางท่ี 4 ผลการทดสอบความแตกต่างจากน ้าหนกัเฉล่ีย ปริมาณสารส าคญั ปริมาณการละลาย และปริมาณน ้ามนัหอมระเหย 

ช่ือ
ตัวอย่าง 

ความแตกต่าง
จากน ้าหนัก

เฉลี่ย 

ปริมาณสารส าคัญ 
Ginls+Gind+Gine+Sh

os 

ปริมาณสารส าคัญ 
Ginls+Gine 

ปริมาณสารส าคัญ 
Shos 

ปริมาณการ
ละลายของ 6-

gingerol 
(%) 

ปริมาณ
น ้ามันหอม
ระเหย 

(% v/w) (mg/cap) (% w/w) (mg/cap) 
(% 

w/w) 
(mg/cap) (% w/w) 

A(I) ผา่น (stage I) 3.32 0.78 2.01 0.47 1.17 0.28 104.1 2.3 
B(I) ผา่น (stage II) 4.25 0.83 2.30 0.45 1.75 0.34 86.0 2.4 
B(II) ผา่น (stage II) 4.51 0.88 2.68 0.52 1.67 0.32 86.9 2.6 
C(I) ผา่น (stage I) 1.42 0.34 0.67 0.16 0.63 0.15 74.7 1.4 
D(I) ผา่น (stage I) 7.14 1.41 5.31 1.05 1.62 0.32 58.6 1.6 
D(II) ผา่น (stage I) 6.86 1.43 5.68 1.19 0.97 0.20 88.7 1.6 
D(III) ผา่น (stage I) 7.02 1.44 5.80 1.19 1.01 0.21 87.8 1.1 
E(I) ผา่น (stage I) 6.77 1.58 4.81 1.12 1.66 0.39 81.5 2.4 
F(I) ไม่ผา่น 2.88 0.63 1.51 0.33 1.22 0.27 61.8 1.6 
F(II) ผา่น (stage I) 1.72 0.36 0.68 0.14 0.90 0.19 65.1 1.4 
F(III) ผา่น (stage I) 2.08 0.44 1.24 0.26 0.72 0.15 46.0 1.1 
G(I) ผา่น (stage III) 5.97 1.25 4.34 0.91 1.34 0.28 82.5 2.1 

Ginls = gingerols, Gind = gingerdiol, Gine = gingerdione, Shols = Shogaols 
การตรวจการปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย ์พบว่ามีตวัอย่างท่ีพบการปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย ์สูงกว่าเกณฑ์มาตรฐานต ารายาของ

ประเทศไทย เล่ม 2 ปีพ.ศ. 2554 ไดแ้ก่ ตวัอยา่ง D-III, E-I, G-I พบเช้ือ Total aerobic microbial count  ตวัอยา่ง D-II, E-I, G-I  พบเช้ือ 

Bile-tolerant gram-negative bacteria และ ตวัอย่าง E-I, G-I  พบเช้ือ Clostridium spp. ซ่ึงผลการตรวจการปนเป้ือนเช้ือจุลินทรียข์อง

ทุกตวัอยา่ง แสดงรายละเอียดดงัตารางท่ี 5 

ตารางท่ี 5 ผลการตรวจปนเป้ือนของโลหะหนกัและการปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย ์
ช่ือ

ตัวอย่าง 

การปนเป้ือนโลหะหนกั การปนเป้ือนเช้ือจุลนิทรีย์ 

สารหนู ตะกั่ว แคดเมียม TAMC TYMC BNB E. coli C. spp. S. spp. 
A-I ผา่น ผา่น ไม่ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น 
B-I ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น 
B-II ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น 
C-I ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น 
D-I ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น 
D-II ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ไม่ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น 
D-III ผา่น ผา่น ผา่น ไม่ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น 
E-I ผา่น ผา่น ผา่น ไม่ผา่น ผา่น ไม่ผา่น ผา่น ไม่ผา่น ผา่น 
F-I ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น 
F-II ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น 
F-III ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น ผา่น 
G-I ผา่น ผา่น ผา่น ไม่ผา่น ผา่น ไม่ผา่น ผา่น ไม่ผา่น ผา่น 
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วิจารณ์ผลการทดสอบ 
ยาแคปซูลขิงเป็นยาสมุนไพรท่ีมีรายงานการศึกษาทางคลินิกท่ีแสดงว่ามีประสิทธิภาพในการรักษาและมีความปลอดภยัสูง 

[11-14] อยา่งไรก็ตามพบรายงานอาการขา้งเคียงจากการใชย้าแคปซูลขิง ไดแ้ก่ การแสบร้อนกลางอก อาเจียน และทอ้งอืด [21] และ
พบรายงานการเกิดอนัตรกิริยาระหว่างยาแคปซูลขิงกบัยาอื่นๆ เช่น การลด bioavailability ของยา cyclosporine [22]  

ผลการวิเคราะห์คุณภาพยาแคปซูลขิงพบว่าไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานหลายหัวขอ้ ไดแ้ก่ ความแตกต่างจากน ้ าหนกัเฉล่ียไม่
ผ่านร้อยละ 8 ปริมาณการละลายไม่ผ่านร้อยละ 16.7 ซ่ึงตวัอย่างท่ีไม่ผ่านพบว่าผงยาอดัตวักนัเป็นแท่งท่ีแข็งมาก ซ่ึงส่งผลต่อการ
ละลาย ปริมาณน ้ ามนัระเหยไม่ผา่นง่ายร้อยละ 16.7 ปริมาณแคดเมียมไม่ผา่นร้อยละ 8 Total aerobic microbial count ไม่ผ่านร้อยละ 
25 Bile-tolerant gram-negative bacteria ไม่ผ่านร้อยละ 25 และตรวจพบเช้ือ Clostridium spp. ร้อยละ 16.7 ส่วนปริมาณสารส าคญั
นั้นไม่สามารถตัดสินไดว่้ายาแคปซูลขิงในแต่ละตัวอย่างผ่านเกณฑ์มาตรฐานหรือไม่ เน่ืองจากตัวอย่างไม่มีการระบุปริมาณ
สารส าคญับนฉลาก แต่หากพิจารณาปริมาณสารส าคญัต่อน ้ าหนกั โดยใชเ้กณฑ์มาตรฐานของวตัถุดิบตามมาตรฐานต าราฟาร์มาโค
เปียของสหรัฐอเมริกา ฉบบัท่ี 38 ท่ีก าหนดปริมาณ gingerols และ gingerdione รวมกนัไม่ต ่ากว่า 0.8 % w/w และปริมาณ shogaols 
ไม่เกิน 0.18 % w/w พบว่าไม่มีตวัอยา่งใดเลยท่ีผา่นทั้งสองเกณฑม์าตรฐานดงักล่าว  

จากปัญหาการไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานดงักล่าวของยาแคปซูลขิงขา้งตน้ อาจส่งผลกระทบต่อผูบ้ริโภคใน 2 ดา้นหลกั คือ
ดา้นประสิทธิภาพของยา และดา้นความปลอดภยัในการใชย้า การรับประทานยาท่ีมีปริมาณสารส าคญัในผงยานอ้ย ยาท่ีมีปริมาณผง
ยาไม่เท่ากนัในแต่ละแคปซูล และยาท่ีไม่สามารถปลดปล่อยสารส าคญัออกมาไดภ้ายในระยะเวลาท่ีเหมาะสม ท าให้ยาท่ีรับประทาน
เขา้ไปนั้นไม่ให้ผลในการรักษา ส่วนการรับประทานยาท่ีมีปริมาณโลหะหนกัแคดเมียมเกินเกณฑม์าตรฐาน อาจท าให้เกิดการสะสม
แคดเมียมท่ีไต โดยแคดเมียมมีค่าคร่ึงชีวิตนาน 10-30 ปี หากสะสมในปริมาณมากอาจท าให้เกิดพิษต่อไต และส่งผลต่อระบบกระดูก
ในเวลาต่อมาได ้[23] และการรับประทานยาท่ีมีการปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย ์เช่น Clostridium spp. อาจท าให้เกิดการติดเช้ือในระบบ
ทางเดินอาหาร และมีอาการรุนแรงถึงขั้นเสียชีวิตได ้[24] 

ดงันั้นการแกปั้ญหาคุณภาพยาแคปซูลขิงอาจท าไดโ้ดยอาศยัความร่วมมือกนัของเกษตรกรผูผ้ลิตวตัถุดิบและโรงงานผูผ้ลิต
ยาสมุนไพร เกษตรกรอาจตอ้งค านึงเพ่ิมเติมในเร่ืองการปลูก เก็บเก่ียว และการเก็บรักษาเหงา้ขิง เช่น การเลือกแหล่งปลูก เพื่อ
ป้องกนัการดูดซบัโลหะหนกัจากพ้ืนท่ีปลูก [25] การเลือกเก็บเหงา้ขิงท่ีมีอายท่ีุเหมาะสม เพื่อให้ไดข้ิงท่ีมีสารส าคญัสูง [26] การเก็บ
รักษาเหงา้ของสดในสภาวะท่ีเหมาะสม เพ่ือไม่ให้สารส าคญัสลายตวัก่อนน ามาผลิตเป็นยาสมุนไพร [27] ในส่วนโรงงานผูผ้ลิต
สมุนไพร การเตรียมวตัถุดิบก็มีความส าคญั ควรระวงัไม่ให้สารส าคญัทั้งน ้ ามนัหอมระเหยและสารกลุ่ม oleoresin สลายตัวใน
ระหว่างการแปรรูปเหงา้ขิงสดเป็นผงขิงแห้ง [28, 29] นอกจากน้ีผงขิงแห้งท่ีดีตอ้งมีความช้ืนเหมาะสม [30] ให้เกิดการไหลท่ีดีใน
ขั้นตอนการบรรจุลงแคปซูล เพ่ือให้ไดแ้คปซูลท่ีมีปริมาณผงยาสม ่าเสมอ น ามาบรรจุลงในบรรจุภณัฑ์ท่ีเหมาะสมและฆ่าเช้ือต่อไป 
โดยกระบวนการท่ีกล่าวมาทั้งหมดน้ี ผูผ้ลิตจ าเป็นตอ้งมีการทดลองเพ่ิมเติมเพ่ือหาสภาวะท่ีเหมาะสมในแต่ละกระบวนการการผลิต
เพ่ือให้ไดผ้ลิตภณัฑท่ี์มีคุณภาพ และเพ่ือเพ่ิมความน่าเช่ือถือของผลิตภณัฑค์วรมีการควบคุมคุณภาพ และควรระบุปริมาณสารส าคญั
แต่ละตวัไวบ้นฉลากดว้ย 

จากการท่ีผูผ้ลิตไม่ระบุปริมาณสารส าคญับนฉลากยา นอกจากจะเกิดปัญหาในการควบคุมคุณภาพแลว้ ยงัท าให้เกิดปัญหา
ในการบริโภคยาสมุนไพรนั้นๆ ดว้ย เน่ืองจากผูบ้ริโภคไม่ทราบว่าควรรับประทานยาในปริมาณเท่าไหร่ เม่ือรับประทานยาในขนาด
ท่ีไม่เหมาะสมก็ไม่เกิดประสิทธิภาพในการรักษา การท่ีผูผ้ลิตไม่ระบุปริมาณสารส าคญับนฉลากยาอาจสืบเน่ืองมาจากการท่ีประเทศ
ไทยไม่ไดมี้เกณฑ์มาตรฐานปริมาณสารส าคญัของวตัถุดิบ ในอนาคตควรตอ้งมีการศึกษาเพ่ิมเติมเพ่ือก าหนดมาตรฐานปริมาณ
สารส าคญักลุ่มต่างๆ ท่ีเหมาะสมกบัขิงในประเทศไทย เพื่อใชเ้ป็นแนวทางให้ผูผ้ลิตไดใ้ชเ้ป็นเกณฑใ์นการควบคมุคุณภาพผลิตภณัฑ์
ต่อไป 
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สรุปผลการทดสอบ 
 จากผลการศึกษาพบว่ามียาแคปซูลขิงท่ีไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานสูงถึงร้อยละ 66.67 ในหัวขอ้การตรวจเอกลกัษณ์ การหา

ความแตกต่างจากน ้ าหนักเฉล่ีย การหาปริมาณน ้ ามันหอมระเหย การทดสอบการละลาย และการปนเป้ือนโลหะหนักและ

เช้ือจุลินทรีย ์ซ่ึงสะทอ้นให้เห็นว่าคุณภาพของยาแคปซูลขิงท่ีมีจ าหน่ายในประเทศไทยยงัไม่ไดม้าตรฐาน ส่งผลต่อผูบ้ริโภคในดา้น

ความปลอดภยั อย่างไรก็ตามความร่วมมือกันในการพฒันากระบวนการท่ีเก่ียวขอ้ง โดยเร่ิมตั้งแต่การควบคุมคุณภาพวตัถุดิบ 

กระบวนการผลิต การควบคุมคุณภาพผลิตภณัฑ ์การเก็บรักษาผลิตภณัฑใ์นสภาวะและระยะเวลาท่ีเหมาะสม น าไปสู่ความเช่ือมัน่ใน

ผลิตภณัฑส์มุนไพรท่ีน ามาบริโภค อีกทั้งผลิตภณัฑส์มุนไพรท่ีมีคุณภาพสามารถส่งออกเพื่อสร้างการเติบโตทางดา้นเศรษฐกิจให้กบั

ประเทศได ้

ข้อจ ากดัในการทดสอบ 
1. ไม่สามารถหาสารมาตรฐาน 6-gingerdiol และ 6-gingerdione เพื่อน ามาค านวณค่า RRT ในขั้นตอนการทวนสอบ 
ความจ าเพาะเจาะจงได ้แต่เน่ืองจากเม่ือลองวิเคราะห์สารละลายตวัอยา่ง พบว่าทุกตวัอยา่งมี peak ท่ีมีค่า RRT 2.8 และ 2.9 
ซ่ึงเป็นไปในรูปแบบเดียวกนักบัค่า RRT ท่ี USP ก าหนด จึงใช ้peak ท่ี RRT = 2.8 ในการค านวณปริมาณ 6-gingerdiol และ  
peak ท่ี RRT = 2.9 ในการค านวณปริมาณ 6-gingerdione 
2. ไม่สามารถ integrate peak ของ 10-shogaol ท่ีมีค่า RRT = 5.2 ในสารละลายตวัอยา่งได ้การค านวณปริมาณ  
shogaols จึงไม่ไดร้วมปริมาณ 10-shogaol 
3. จ านวนตวัอยา่งท่ีใชท้ดสอบมีจ านวนนอ้ย เน่ืองจากผูผ้ลิตบางรายไม่ใช่ผูผ้ลิตรายใหญ่ ซ่ึงจะไม่ผลิตสินคา้รุ่นการ 
ผลิตใหม่ จนกว่าสินคา้รุ่นการผลิตเดิมจะหมด รวมทั้งขอ้จ ากดัในการด าเนินงานจ าเป็นตอ้งเสร็จส้ินภายในปีงบประมาณจึง 
ไม่สามารถรอให้ผูผ้ลิตรายยอ่ยผลิตยาแคปซูลขิงจนครบ 3 รุ่นการผลิตได ้
4. ในประเทศไทยยงัไม่มีการก าหนดมาตรฐานปริมาณสารส าคญัในขิง จึงไม่มีเกณฑใ์นการตดัสินว่ายาแคปซูลขิงท่ี 
ใชใ้นการทดสอบนั้นมีปริมาณสารส าคญั gingerols, shogaols, gingerdiol, gingerdione ท่ีเขา้มาตรฐานหรือไม่ 
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