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บทคัดย่อภาษาไทย  

ชื่อเรื่อง อิทธิพลของอณุหภมูิในการเก็บรกัษาต่อสมบติัทางกายภาพ 
ของเจลคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 ที่พฒันาขึน้ใหม่ 

ผูว้ิจยั จีรภา ปิตานพุงศ ์
ปรญิญา วิทยาศาสตรมหาบณัฑิต 
ปีการศกึษา 2568 
อาจารยท์ี่ปรกึษา ผูช้่วยศาสตราจารย ์ทพญ. ชินาลยั ปิยะชน  

  
วตัถปุระสงค:์ เพื่อประเมินสมบติัทางกายภาพและอายกุารเก็บรกัษาของเจลคลอเฮก

ซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 ที่พัฒนาขึน้ใหม่ที่คณะทันตแพทยศาสตร  ์มหาวิทยาลัยศรีนครินทร 
วิโรฒเมื่ออยู่ในสภาวะอุณหภูมิการเก็บรักษาที่แตกต่างกัน  วัสดุอุปกรณ์และวิธีการ: น าเจล 
คลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 ที่พัฒนาขึน้บรรจุในหลอดฉีดยาทั้งหมด 300 หลอด เก็บใน
ตูเ้ย็นที่อณุหภูมิ 2-8  องศาเซลเซียส และเก็บที่อณุหภูมิหอ้ง 23-35 องศาเซลเซียส ทดสอบความ
ใสโดยเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยการดดูกลืนแสงและทดสอบความหนืดโดยเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยค่าแรง
กดสงูสดุที่ 2, 4 สปัดาห,์ 2, 3, 6, 9, 12 เดือน กลุ่มละ 10 หลอด กบักลุม่ควบคมุจ านวน 10 หลอด
ที่ทดสอบหลงัผสมเสร็จทันที วิเคราะหข์อ้มลูทางสถิติดว้ยสถิติวิเคราะหค์วามแปรปรวนทางเดียว 
ผลการศกึษา: ไม่พบความแตกต่างอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติของค่าการดดูกลืนแสงและค่าแรงกด
สูงสุดในทุกช่วงระยะเวลาของการเก็บที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส และอุณหภูมิ 23-35 องศา
เซลเซียส เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มควบคุม (p>0.05) สรุปผลการศึกษา: เจลคลอเฮกซิดีนความ
เข้มข้นรอ้ยละ 2 ที่พัฒนาขึน้ใหม่มีความคงสภาพของสมบัติกายภาพเมื่อเก็บในตู้เย็นและที่
อณุหภมูิหอ้งเป็นระยะเวลานานถึง 12 เดือน 
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บทคัดย่อภาษาอังกฤษ  
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Objective: This study aimed to evaluate the physical properties and shelf life 

of 2% Chlorhexidine gluconate (CHX) gel, newly developed at the Faculty of Dentistry, 
Srinakharinwirot University, under different storage temperatures. Materials and 
Methods: The 2% CHX gel was placed into 300 syringes and stored at refrigerated 
temperature (2–8 °C) and room temperature (23–35 °C). Clarity was assessed by 
measuring the mean optical density (OD), and viscosity was assessed by measuring the 
mean maximum force. Tests were performed at intervals of 2 and 4 weeks, and 2, 3, 6, 
9, and 12 months (n=10 per time point), and compared to a control group (n=10) 
assessed immediately after preparation. Data were analyzed using one-way ANOVA. 
Results: No significant differences were observed in OD or maximum force of the 2% 
CHX gel at any time point, whether stored at 2–8 °C or 23–35 °C, compared with the 
control group. Conclusion: The newly developed 2% CHX gel retained stable physical 
properties when stored at both refrigerated and room temperatures for up to 12 months. 

 
Keyword : Chlorhexidine gel, Physical property, Viscosity, Clarity, Storage temperature 
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บทที ่1 
บทน า  

ภูมิหลัง 
การติดเชือ้จุลชีพในคลองรากฟันและการเกิดรอยโรครอบปลายรากฟันเป็นการติดเชือ้

รวมกันของแบคทีเรียหลายชนิด (polymicrobial infection) พบได้ทั้งภายในคลองรากฟันหลัก 
(main canal) คลองรากแขนง (accessory canal) ในท่อเนือ้ฟัน (dentinal tubule) และดา้นนอก
ของผิวรากฟันบริเวณเคลือบรากฟัน(1, 2) การติดเชือ้ที่เขา้สู่คลองรากฟันภายหลงัจากการรกัษา 
(secondary infection) และการติดเชือ้ที่ดือ้ต่อการรกัษา (persistent infection) มีสาเหตุมาจาก
แบคทีเรียชนิดแกรมบวกในกลุ่มที่ไม่ใชอ้อกซิเจน (obligated anaerobic) และกลุ่มที่สามารถใช้
และไม่ใชอ้อกซิเจน (facultative anaerobe) การรกัษาคลองรากฟันที่ลม้เหลวมักพบว่ามีการคง
อยู่ของเชื ้อภายหลังการรักษา โดยแบคที เรียที่พบได้บ่อย คือ เอ็นเทอโรคอคคัสฟีคัลลิส  
(Enterococcus faecalis) อาจร่วมกับมีการติดเชือ้ราแคนดิดาอัลบิแคนส์ (Candida albicans)
(3) ดังนัน้ขัน้ตอนการใชน้ า้ยาลา้งคลองรากฟันและใส่ยาในคลองรากฟันจึงมีความจ าเป็นในการ
ก าจัดเชือ้จุลชีพที่อยู่ในคลองรากฟันส่วนที่เครื่องมือเขา้สมัผัสไม่ถึง ไดแ้ก่ คลองรากแขนงและใน
ท่อเนือ้ฟัน 

คลอเฮกซิดีนกลูโคเนต (chlorhexidine gluconate) เป็นสารท่ีมีฤทธิ์การฆ่าเชือ้กวา้งต่อ
เชือ้แบคทีเรีย เชือ้ราและยีสต ์มีคุณสมบัติการคงอยู่ในช่องปากไดน้าน  (substantivity) อีกทั้งมี
ความสามารถในการท าลายเชือ้เอ็นเทอโรคอคคัสฟีคัลลิสซึ่งเป็นแบคทีเรียที่อยู่ในท่อเนือ้ฟันและ
ทนต่อสภาวะที่มีความเป็นด่างสงู ขณะที่แคลเซียมไฮดรอกไซดไ์ม่มีคุณสมบติัการท าลายเชือ้เอ็น
เทอโรคอคคัสฟีคัลลิส คลอเฮกซิดีนจึงเป็นสารฆ่าเชือ้ที่ถูกน ามาใชอ้ย่างแพร่หลายในการรกัษา
คลองรากฟัน โดยรูปแบบของคลอเฮกซิดีนที่เป็นของเหลว (solution) นิยมน ามาใช้ในการลา้ง
คลองรากฟัน ขณะที่คลอเฮกซิดีนในรูปแบบของเจล (gel) จะน ามาใชเ้ป็นยาใส่ในคลองรากฟัน
ระหว่างการรกัษาในแต่ละครัง้(4) ปัจจุบนัจึงมีการน าคลอเฮกซิดีนกลโูคเนตเจลมาใชใ้นฟันที่มีรอย
โรคขนาดใหญ่ (large periapical lesion) ฟันที่มีเชือ้หลงเหลือมาจากการรกัษาคลองรากฟันครัง้
แรก (persistent Infected root canal) ฟันที่รักษาคลองรากฟันซ ้า(endodontic retreatment) 
กรณีหลังใส่ยาในคลองรากฟันดว้ยแคลเซียมไฮดรอกไซด ์(calcium hydroxide) แลว้ขนาดของ
รอยโรคใหญ่ขึน้หรือไม่ลดลง(5, 6) ขอ้ดีของรูปแบบเจลคือมีความเป็นพิษต่อเนือ้เยื่อรอบปลายราก
ฟันต ่า อีกทัง้ความหนืดของเจลจะช่วยใหค้ลอเฮกซิดีนสมัผัสกบัผนงัคลองรากฟันและท่อเนือ้ฟัน 
ท าใหส้ามารถยบัยัง้การเจรญิเติบโตของเชือ้แบคทีเรียไดดี้(7)  
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เนื่องจากปัจจุบันในประเทศไทยยังไม่มีการผลิตหรือจัดจ าหน่ายเจลคลอเฮกซิดีนความ
เขม้ขน้รอ้ยละ 2 ส าหรบัใชเ้ป็นยาใสใ่นคลองรากฟัน จึงมีการศึกษาของศิรลิกัษณ(์8) และชวพร(9) 
เพื่ อพัฒนาส่วนผสมเจลคลอเฮกซิดีนความเข้มข้นร้อยละ 2 ขึน้และได้ท าการทดสอบใน
หอ้งปฏิบติัการแลว้ว่ามีประสิทธิภาพการยบัยัง้เชือ้เอ็นเทอโรคอคคสัฟีคลัลิสไดไ้ม่แตกต่างกบัเจล 
คลอเฮกซิดีนที่ซือ้จากต่างประเทศ อย่างไรก็ตามจ าเป็นตอ้งมีการตรวจสอบความคงสภาพของ
เภสชัต ารบั ไดแ้ก่ สมบติัทางกายภาพ สมบัติทางชีวภาพ สมบติัทางเคมี ผลการรกัษาและความ
เป็นพิษ รวมทัง้การตรวจสอบอายกุารเก็บรกัษาของเจลคลอเฮกซิดีนที่ผสมขึน้ว่าจะสามารถเก็บได้
ยาวนานเท่าใดภายหลงัจากการเตรียมต ารบัยาขึน้ 

การศึกษาครัง้นีจ้ึงมีวตัถุประสงคเ์พื่อเปรียบเทียบสมบติัทางกายภาพ ไดแ้ก่ ความใสและ
ความหนืดของเจล ซึ่งเป็นหนึ่งในหลกัเกณฑค์วามคงสภาพของเภสชัต ารบัและอายกุารเก็บรกัษาที่
สภาวะอณุหภูมิในเภสชัต ารบัที่แตกต่างกนัของเจลคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 ที่พฒันาขึน้
ใหม่ เพื่อเป็นประโยชนต่์อการน ามาสรา้งเป็นผลิตภณัฑท์ี่เหมาะสมต่อการใชง้านทางคลินิกต่อไป 

ค าถามงานวิจัย 
สภาวะอณุหภูมิที่แตกต่างกนัของเจลคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 ที่พฒันาขึน้ใหม่

จะสง่ผลต่อความคงสภาพและอายกุารเก็บรกัษาหรือไม่ 

ความมุ่งหมายการวิจัย 
เพื่อประเมินสมบติัทางกายภาพและอายุการเก็บรกัษาของเจลคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้

รอ้ยละ 2 ที่พัฒนาขึน้ใหม่ เมื่ออยู่ในสภาวะอุณหภูมิแตกต่างกัน เพื่อน าไปสู่การสรา้งผลิตภัณฑ์
ส าหรบัใชง้านในคลินิก 

ความส าคัญของการวิจัย 
คลอเฮกซีดีนกลูโคเนตความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 ในรูปแบบเจลมีประสิทธิภาพในการก าจัด

เชือ้แบคทีเรียในคลองรากฟัน โดยเฉพาะในกรณีที่เชือ้ดือ้ต่อการรกัษาเช่นเชือ้เอ็นเทอโรคอคคสัฟี
คลัลิส แต่ในปัจจุบนัยงัไม่มีขายและไม่มีการผลิตเพื่อใชใ้นประเทศ การศกึษานีไ้ดผ้สมเจลคลอเฮก
ซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 เพื่อเป็นยาใส่ในคลองรากฟันและน ามาตรวจสอบสมบติัทางกายภาพ
และอายุการเก็บรกัษา เพื่อน าไปสู่การพัฒนาและผลิตเจลคลอเฮกซิดีนในประเทศ ซึ่งเมื่อท าได้
ส  าเร็จจะสามารถผลิตใชภ้ายในคณะทันตแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลยัศรีนครินทรวิโรฒและอาจ
ผลิตจ าหน่ายไดด้ว้ย 
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ขอบเขตงานวิจัย 
การศึกษานีเ้ป็นงานวิจยัเชิงทดลอง เพื่อเปรียบเทียบสมบติัทางกายภาพ 2 ประการ ไดแ้ก่ 

1) ความใส 2) ความหนืดของเจลและอายุการเก็บรกัษาที่สภาวะอุณหภูมิแตกต่างกันตามที่
ก าหนดไว ้ 

ตัวแปรทีศ่ึกษา 
1.ตวัแปรตน้ คือ สภาวะอณุหภมูิที่แตกต่างกนั 
2.ตวัแปรตาม คือ สมบติัทางกายภาพไดแ้ก่ 1) ความใส 2) ความหนืด  
3.ตวัแปรควบคมุ คือ 1) บรรจภุณัฑ ์2) สว่นผสมเจลคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2       

นิยามศัพทเ์ฉพาะ 
สภาวะอุณหภูมิในเภสชัต ารบั หมายถึง การก าหนดช่วงอุณหภูมิที่เหมาะสมต่อการเก็บ

เภสชัต ารบัและสามารถคงสภาพตามอายกุารเก็บรกัษา(10) 
ความคงสภาพของเจล หมายถึง เจลยงัคงอยู่ในสภาพเดิมเมื่อเวลาผ่านไป พิจารณาจาก

สมบัติทางกายภาพ สมบัติทางชีวภาพ สมบัติทางเคมี ผลการรกัษาและความเป็นพิษของเจล 
คลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 

การประเมินสมบติัทางกายภาพ หมายถึง การประเมินความใส (Clarity) และความหนืด 
(Viscosity) ของเจลคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2  

ความใสของเจล หมายถึง เจลมีความใส โปร่งแสงและเป็นเนือ้เดียวกัน ประเมินจากค่า
การดูดกลืนแสง (Absorbance : A หรือ Optical Density : OD) วัดจากเครื่องวัดค่าดูดกลืนแสง 
(Spectrophotometer) 

ความหนืดของเจล หมายถึง การไหลแผ่ของเจลที่เหมาะสมต่อการน าไปใชง้าน ประเมิน
จากค่าแรงกดสูงสุด (maximum  force) วัดจากเครื่องทดสอบวัสดุสากล  (Universal testing 
machine) ในหน่วยนิวตนั (N)   
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กรอบแนวคิดในงานวิจัย 

 

ภาพประกอบ 1 กรอบแนวคิดงานวิจยั 

สมมติฐานการวิจัย 
1.การประเมินความใสของเจล 
สมมติฐานหลกั: สภาวะอุณหภูมิที่จัดเก็บแตกต่างกันไม่มีผลต่อค่าการดูดกลืนแสงของ

เจลคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 เมื่อเก็บท่ีระยะเวลาเท่ากนั 
สมมติฐานรอง: สภาวะอุณหภูมิที่จัดเก็บแตกต่างกันมีผลต่อค่าการดูดกลืนแสงของเจล 

คลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 เมื่อเก็บท่ีระยะเวลาเท่ากนั 
2.การประเมินความหนืดของเจล 
สมมติฐานหลัก: สภาวะอุณหภูมิที่จัดเก็บแตกต่างกันไม่มีผลต่อค่าแรงกดสูงสุดใน      

การทดสอบความหนืดของเจลคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 เมื่อเก็บท่ีระยะเวลาเท่ากนั 
สมมติฐานรอง : สภาวะอุณหภูมิที่ จัดเก็บแตกต่างกันมีผลต่อค่าแรงกดสูงสุดใน           

การทดสอบความหนืดของเจลคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 เมื่อเก็บท่ีระยะเวลาเท่ากนั 
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บทที ่2 
เอกสารและงานวิจัยทีเ่ก่ียวข้อง 

ความส าคัญของการใส่ยาในคลองรากฟัน (Intracanal medication) 
การก าจดัจุลชีพที่เป็นสาเหตขุองโรคเนือ้เยื่อในและรอยโรครอบปลายรากฟัน การใส่ยาใน

คลองรากฟันมีวัตถุประสงคก์ าจดัเชือ้ในคลองรากฟันและลดอาการปวด ซึ่งการท าความสะอาด
คลองรากฟันเป็นขบวนการที่มีประสิทธิภาพในการลดจ านวนจุลชีพในคลองรากฟันเป็นปัจจยัหนึ่ง
ของความส าเร็จในการรกัษาคลองรากฟัน ท าไดโ้ดยการขยาย ลา้งคลองรากฟันและใส่ยาในคลอง
รากฟัน(11) Bystrom และ Sundqvist ในปี 1981(12) ไดท้ าการศึกษาประสิทธิภาพการก าจดัเชือ้
จลุชีพในคลองรากฟันที่เนือ้เยื่อในฟันตายและมีรอยโรครอบปลายรากฟันดว้ยการขยายคลองราก
ฟันและล้างคลองรากฟันด้วยน ้าเกลือ โดยที่ไม่ได้ใส่ยาในคลองรากฟันระหว่างการรกัษา ผล
การศึกษาพบว่าการขยายและลา้งคลองรากฟันสามารถในแต่ละครัง้สามารถลดเชือ้จุลชีพไดเ้ป็น
จ านวนมาก แต่ยังคงมีจุลชีพหลงเหลืออยู่และสามารถเพิ่มขึน้ได้ในระหว่างครัง้ของการรกัษา
ต่อมาในปี 1983 Bystrom และ Sundqvist(13) ท าการศึกษาลกัษณะคลา้ยกันโดยเปรียบเทียบ
ประสิทธิภาพการก าจดัเชือ้จุลชีพของการลา้งคลองรากดว้ยโซเดียมไฮโปคลอไรตค์วามเขม้ขน้รอ้ย
ละ 5 กบัน า้เกลือ ในฟันตายที่มีรอยโรครอบปลายรากฟันและไม่มีการใส่ยาในคลองรากฟันเช่นกนั 
พบว่าโซเดียมไฮโปคลอไรตม์ีประสิทธิภาพในการก าจัดเชือ้ที่ดีกว่าน า้เกลือ แต่ในคลองรากฟันที่
ไดร้บัการขยายคลองรากฟันและลา้งคลองรากฟันแลว้ยงัสามารถพบจุลชีพไดร้อ้ยละ 62 แสดงว่า
การท าความสะอาดเชิงกลอย่างเดียวไม่สามารถจ ากดัเชือ้จุลชีพออกจากคลองรากไดท้ัง้หมด จาก
การที่แบคทีเรียสามารถแพร่เขา้ไปในท่อเนือ้ฟันไดล้ึกถึง 200 ไมครอน (µm) จึงเป็นแหล่งกักเก็บ
เชือ้ เกิดการติดเชื ้อซ า้หรือติดเชือ้ถาวรตามมา จึงต้องมีการใช้ยาใส่ในคลองรากฟันเพื่อให้มี
ประสิทธิภาพการก าจดัเชือ้แทรกซมึเขา้ไปในท่อเนือ้ฟันได(้14)  

การใชน้ า้ยาลา้งคลองรากฟันร่วมกับใส่ยาในคลองรากฟันจึงมีความจ าเป็นในการรกัษา
คลองรากฟัน เพื่อก าจดัเชือ้จลุชีพในบรเิวณที่เครื่องมือเขา้ไม่ถึงและยงัมีเชือ้จุลชีพหลงเหลืออยู่ใน
คลองรากฟัน  

 
คุณสมบัติของยาในคลองรากฟัน(15)  

คณุสมบติัในอดุมคติของยาในคลองรากฟัน ไดแ้ก่ 
1.คณุสมบติัการก าจดัเชือ้ในคลองรากฟัน 
2.คณุสมบติัการลดปวดและลดการอกัเสบ  
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3.คณุสมบติัการเหนี่ยวน าใหเ้กิดเนือ้เยื่อแข็ง 
4.คณุสมบติัการควบคมุรากฟันละลาย 
5.สมบติัอ่ืนๆ ไดแ้ก่ สมบติัการแพรก่ระจายเขา้ท่อเนือ้ฟันและสมบติัการละลายเนือ้เยื่อ 
การพิจารณาเลือกใชย้าควรเลือกตามคณุสมบติัที่ตอ้งการเนื่องจากปัจจบุนัยงัไม่มียาชนิด

ใดที่มีคณุสมบติัตรงตามอดุมคติทกุประการ 
 

ชนิดของยาในคลองรากฟัน 
สารท่ีมีฤทธิ์ฆ่าเชือ้หลายชนิดที่ถกูน ามาใชเ้ป็นยาใสใ่นคลองรากฟัน ไดแ้ก่  
1.สารประกอบฟีนอล (phenolic compound) ไดแ้ก่ ยูจีนอล (eugenol) ครีซอล (cresol) 

ไทมอล(thymol)  
2.แอลดีไฮด์ (aldehyde) ได้แก่  ฟอร์โมครีซอล  (formocresol) และกลูตารัล ดีไฮด ์

(glutaraldehyde) 
3.เฮไลด ์(halides) ไดแ้ก่ โซเดียมไฮโปคลอไรตแ์ละไอโอดีนโพแทสเซียมไอโอไดด ์
4.สเตียรอยด ์(steroid) ไดแ้ก่ เลเดอรม์ิกซ ์(ledermix) 
5.แคลเซียมไฮดรอกไซด ์(calcium hydroxide) 
6.คลอเฮกซิดีนกลโูคเนต (chlorhexidine gluconate) 
7.ยาปฏิ ชี วนะ  (antibiotic) ได้แก่  คลิ นดามัยซิ น  (clindamycin) อะมอกซิ ซิ ลลิ น 

(amoxicillin) เมโทรนิดาโซล  (metronidazole) ทริปเปิลแอนติไบโอติกเพสต์ (triple antibiotic 
paste) 

8.ยาพฒันาจากวสัดธุรรมชาติ ไดแ้ก่ พรอพอลิส (propolis) และชะเอมเทศ (liquorice) 

คลอเฮกซิดีนกลูโคเนต (Chlorhexidine gluconate) 
คลอเฮกซิดีนเป็นสารสงัเคราะหจ์ัดอยู่ในกลุ่มบิสไบกัวไนด์ (bis-biguanide) ถูกน ามาใช้

ทัง้การลา้งคลองรากฟันและเป็นยาใส่ในคลองรากฟัน ความเขม้ขน้ของคลอเฮกซิดีนกลโูคเนตใน
รูปแบบสารละลายที่ใหป้ระสิทธิผลในการก าจดัเชือ้อยู่ที่รอ้ยละ 0.2 ถึงรอ้ยละ 2(16) และรอ้ยละ 1 
ถึงรอ้ยละ 5 ในรูปแบบของเจล โดยรูปแบบที่ใชเ้ป็นยาใส่ในคลองรากฟันจะอยู่ในรูปแบบของเจล 
คลอเฮกซิดีนกลโูคเนต มีการออกฤทธิ์กวา้ง สามารถฆ่าเชือ้แบคทีเรีย เชือ้ราและยีสต ์มีซบัสเตนติ
วิตี (substaintivity) หรือการคงอยู่ของประสิทธิภาพการก าจัดเชือ้ เมื่อน าเจลคลอเฮกซิดีนกลูโค
เนตใส่ในคลองรากฟันนาน 7 วนั พบว่าคุณสมบติัการตา้นเชือ้จุลชีพสามารถอยู่ไดน้านถึง 21 วัน 
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คณุสมบติัที่เด่นชดัของเจลคลอเฮกซิดีนกลโูคเนต คือ มีฤทธิ์ในการท าลายเชือ้เอ็นเทอโรคอคคสัฟี
คลัลิสที่ดีกว่าเมื่อเทียบกบัแคลเซียมไฮดรอกไซดท์ี่ไม่มีคณุสมบติัดงักล่าว(17, 18) 

จากการศกึษาของ Vianna และคณะ พบว่าสารละลายคลอเฮกซิดีนที่ความเขม้ขน้รอ้ยละ 
1 และ 2 สามารถก าจัดเชือ้เอ็นเทอโรคอคคัสฟีคัลลิสไดม้ีประสิทธิภาพเทียบเท่ากบัโซเดียมไฮโป
คลอไรตค์วามเขม้ขน้รอ้ยละ 5.25 ในขณะที่รูปแบบเจลก็สามารถก าจดัเชือ้เอ็นเทอโรคอคคสัฟีคลั
ลิสไดเ้ช่นกนั แต่ใชเ้วลา 1 นาที ซึ่งนานกว่าเมื่อเทียบกบัรูปแบบของเหลว เจลคลอเฮกซิดีนพบว่ามี
ความเป็นพิษต่อเนือ้เย่ือรอบปลายรากฟันต ่าและออกฤทธิ์ไดย้าวนานกว่าจากความสามารถการ
ยดึเกาะกบัผนงัคลองรากฟันและท่อเนือ้ฟันไดดี้โดยการจบักบัไฮดรอกซิอะพาไทท(์17, 18) 

การศึกษาของ Lenet และคณะ(19) ท าการเปรียบเทียบประสิทธิภาพการคงอยู่ในช่อง
ปากต่อการตา้นเชือ้เอ็นเทอโรคอคคสัฟีคัลลิสของคลอเฮกซิดีนที่มีตวัขนส่งยาที่แตกต่างกนั ไดแ้ก่ 
คลอเฮกซิดีนในรูปแบบของเหลวผสมกบัน า้กลั่น (sterile saline) เจลคลอเฮกซิดีน คลอเฮกซิดีนที่
มีระบบควบคุมการปล่อยและขนส่งยา (controlled release delivery) โดยใชแ้ท่งกัตตาเปอรช์า 
และคลอเฮกซิดีนผสมกบัแคลเซียมไฮดรอกไซด ์ท าการศึกษาในฟันววัและน าคลอเฮกซิดีนรูปแบบ
ต่างๆ ใส่ในคลองรากฟันที่เตรียมไว ้แลว้เพาะดเูชือ้เอ็นเทอโรคอคคัสฟีคลัลิสที่เจริญเติบโตในท่อ
เนื ้อ ฟั นจากการวัด ค่ าความขุ่ น ของการดูดกลื น แสงด้วย เครื่ อ ง วัดการดูดกลื น แส ง 
(spectrophotometer) ผลการศึกษาพบว่าเจลคลอเฮกซิดีนมีค่าความขุ่นของการดูดกลืนแสงต ่า
กว่ากลุ่มอ่ืนๆอย่างมีนัยส าคัญ ในชั้นของท่อเนื ้อฟันทุกความลึก จากการศึกษาจึงสรุปได้ว่า
คลอเฮกซิดีนที่มีตวัขนส่งยาในรูปแบบเจลนัน้มีประสิทธิภาพในการตา้นเชือ้เอนเทอโรคอคคสัฟีคลั
ลิสดีกว่าคลอเฮกซิดีนผสมกับน า้กลั่น คลอเฮกซิดีนที่มีระบบควบคุมการปล่อยและขนส่งยาและ
คลอเฮกซิดีนผสมกบัแคลเซียมไฮดรอกไซด ์ 

เจลคลอเฮกซิดีน 
ส่วนประกอบหลักของเจลคลอเฮกซิดีน คือ คลอเฮกซิดีนกลูโคเนต ส่วนโพลี เมอร ์

(polymer) เป็นสารที่ท าใหเ้กิดการสรา้งเนือ้เจล ซึ่งโพลีเมอรส์  าหรบัการผสมเจลมีหลายชนิด ไดแ้ก่  
-นาโทรซอล (natrosol) หรือไฮดรอกซีเอทิลเซลลโูลส (hydroxy ethyl cellulose)  
-ไฮดรอกซีโพพิล เมทิลเซลลโูลส (hydroxypropyl methylcellulose)  
-ไฮดรอกซีโพพิล เซลลโูลส (hydroxypropylcellulose)  
-คาบอกซีเมทิล เซลลโูลส (carboxymethyl cellulose) 
-เจลแลนกมั (gellan gum)(20, 21) 
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สูตรทีน่ ามาใช้ในการศึกษาคร้ังนี้ 
เจลคลอเฮกซิดีนที่น ามาศกึษาในครัง้นี ้ผสมขึน้โดยใชส้ตูรของศิรลิกัษณ์(8) ซึ่งปรบัปรุงมา

จากการศึกษาของ Bem และคณะ(22) ซึ่งศึกษาองคป์ระกอบทางเคมีของเจลคลอเฮกซิดีนความ
เข้มข้นรอ้ยละ 2 เปรียบเทียบกับคลอเฮกซิดีนเจลยี่ห้อ Uniararas School of pharmacy ของ
ประเทศบราซิลและสารละลายคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 ผลการศึกษาของ Bem และ
คณะ พบว่ามีผลิตภัณฑ์ที่ย่อยสลาย (degradation product) เกิดขึน้ในเจลคลอเฮกซิดีน ไดแ้ก่ 
para-chloroaniline (pCA), reactive oxygen species (ROS) แต่พบว่ามีปริมาณที่นอ้ยและเมื่อ
เวลาผ่านไปจะมีจ านวนลดลง จึงมีขอ้เสนอแนะว่าเจลคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 ที่ผลิต
ขึน้ ควรไดร้บัการพฒันาในเรื่องของความเขา้กนัได ้(homogenous) มากขึน้  

ดงันัน้ในการศึกษาครัง้นีจ้ึงเลือกผสมเจลคลอเฮกซิดีนตามวิธีของศิรลิกัษณ(์8) ซึ่งพบว่ามี
ความเข้ากันได้ดีและมีประสิทธิภาพที่ดีไม่แตกต่างกับเจลคอนเซปซิสวีซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ทาง
การคา้ (commercial brand) จากต่างประเทศ 

การศึกษาของศิริลกัษณ์(8) ไดพ้ัฒนาเจลคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 เพื่อใชเ้ป็น
ยาใสใ่นคลองรากฟัน เป็นการศกึษาเบือ้งตน้เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพการยบัยัง้เชือ้เอ็นเทอโร
คอคคัสฟีคัลลิสของเจลคลอเฮกซิดีนที่พัฒนาที่คณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลยัศรีนครินทร 
วิโรฒ เจลคอนเซปซิสวีและสารละลายคลอเฮกซิดีนดว้ยวิธีทดสอบการแพร่บนวุน้ วัดเสน้ผ่าน
ศูนยก์ลางของโซนการยับยั้งที่ 1, 7, 14, 21 วัน เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยเสน้ผ่านศูนยก์ลางของโซน
การยบัยัง้ของยา 3 ชนิดในแต่ละช่วงเวลา พบว่าเจลคลอเฮกซิดีนที่พฒันาขึน้และเจลคอนเซปซิสวี
มีค่าเสน้ผ่านศูนย์กลางของโซนการยับยั้งไม่แตกต่างกันโดยเจลคลอเฮกซิดีนที่พัฒนาขึน้และ
เจลคอนเซปซิสวียบัยัง้เชือ้ไดน้อ้ยกว่าสารละลายคลอเฮกซิดีนอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ โดยเจล 
คลอเฮกซิดีนที่ผลิตขึน้และเจลคอนเซปซิสวีคงประสิทธิภาพการฆ่าเชื ้อในวันที่  14, 21 ได้ไม่
แตกต่างกนั ในขณะที่สารละลายคลอเฮกซิดีนมีประสิทธิภาพการยับยัง้เชือ้ลดลงในวนัที่ 21 เมื่อ
เทียบกับวนัที่ 14 อย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ เจลคลอเฮกซิดีนที่พัฒนาขึน้มีค่าความเขม้ขน้ต ่าสุด
ในการยับยัง้การเจริญของเชือ้มากกว่าเจลคอนเซปซิสวีแต่มีค่าความเขม้ขน้ต ่าสุดในการฆ่าเชือ้
เท่ากนั คือ 312 ไมโครกรมัต่อมิลลิลิตร สรุปไดว้่าเจลคลอเฮกซิดีนที่พฒันาขึน้ใหม่มีประสิทธิภาพ
ในการตา้นเชือ้เอ็นเทอโรคอคคสัฟีคัลลิสและยามีความคงตวัของประสิทธิภาพในการตา้นเชือ้ไม่
แตกต่างกบัเจลคอนเซปซิสวีเมื่อศกึษาเป็นระยะเวลา 21 วนั 
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ความคงสภาพของยาและอายุการเก็บรักษา (Drug stability and shelf life)  
จ าก ข้ อ ก า ห น ด ข อ ง ต า ร า ฟ า ร์ม า โค เปี ย ข อ งส ห รัฐ อ เม ริ ก า  (United State 

Pharmacopoeia) ตีพิมพ์ร่วมกับ National Formulary (ต ารับยาแห่งชาติ)(23) นัยนา สันติยา
นนท(์10) และชนินดา เพชรสงัฆาต(24) รวบรวมเรื่องความคงสภาพของยาและอายุการเก็บรกัษา 
ไดอ้ธิบายความหมายของค าที่เก่ียวขอ้งไวด้งันี ้

 
ความคงสภาพของยา (drug stability) 
ความสามารถของยาที่จะรกัษาหรือคงสภาพสมบัติทางกายภาพ ทางชีวภาพ ทางเคมี 

ผลการรักษาและความเป็นพิษให้อยู่ในเกณฑ์ที่ก าหนดเมื่อเก็บในบรรจุภัณฑ์ที่ระบุไว้ตลอด
ระยะเวลาการเก็บรกัษา  
 

อายุการเก็บรักษาของยา (drug shelf life) 
ระยะเวลาที่เภสชัภณัฑย์ังคงสมบติัต่างๆไวไ้ดอ้ย่างครบถว้นในระดับที่ยอมรบัได ้ขณะที่

อยู่บนชัน้ในบรรจภุณัฑเ์ดิมภายใตส้ภาพแวดลอ้มปกติ 
 

ระยะเวลาการใช้งาน (beyond-use date) 
ก าหนดเพื่อใชใ้นการเตรียมยาใหก้บัผูป่้วยในแต่ละราย โดยเริ่มนบัตัง้แต่วนัที่เตรียมเภสชั

ภณัฑไ์ปจนถึงวนัที่ครบก าหนดตามเภสชัต ารบั 
 

สภาวะอุณหภูมิในเภสัชต ารับ 
ก าหนดเป็นช่วงอณุหภูมิที่เหมาะสมต่อการเก็บเภสชัต ารบัและสามารถคงสภาพตามอายุ

การเก็บรกัษา ดงัแสดงในตารางที่ 1 
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ตาราง 1 สภาวะอณุหภมูิในเภสชัต ารบั 

สภาวะอณุหภมูิ ความหมาย 
ช่องแช่แข็ง (freezer) ควบคมุอณุหภมูิระหว่าง -20 องศาเซลเซียส ถึง -10 

องศาเซลเซียส 
ที่เย็นจดั (cold) อณุหภมูิไม่เกิน 8 องศาเซลเซียส 
ตูเ้ย็น (refrigerator) มีการควบคมุอณุหภมูิไวร้ะหว่าง 2 ถึง 8 องศา

เซลเซียส 
ที่เย็น (cool) อณุหภมูิระหว่าง 8 ถึง 15 องศาเซลเซียส  
อณุหภมูิหอ้ง (room temperature) อณุหภมูิในสภาวะการท างานปกติ 
อณุหภมูิหอ้งที่ควบคมุ  
(controlled room temperature) 

อณุหภมูิระหว่าง 20 ถึง 25 องศา 

ที่อุ่น (warm) อณุหภมูิระหว่าง 30 ถึง 40 องศาเซลเซียส 
ที่รอ้นหรืออณุหภมูิสงูเกิน (excessive 
heat) 

อณุหภมูิสงูกว่า 40 องศาเซลเซียส 

การป้องกนัจากการเยือกแข็ง  
(protection from freezing) 

ระบกุรณีที่ภาชนะบรรจมุีความเสี่ยงต่อการแตกหรือ
มีการท าลายลกัษณะของยาเตรียม เมื่อเก็บในสภาวะ
แชแข็ง 

การป้องกนัจากความชืน้  
(protection from moisture) 

สภาวะความชืน้ไม่เกินรอ้ยละ 60 ของความชืน้
สมัพทัธ ์

ไม่ระบสุภาวะในการเก็บ การเก็บรกัษาและการแจกจ่ายเภสชัภณัฑค์วร
ปอ้งกนัความชืน้ที่อณุหภมูิไม่เกิน 40 องศาเซลเซียส 

 

การเก็บยาไวท้ี่อุณหภูมิหอ้ง (room temperature) มีการก าหนดช่วงอุณหภูมิที่แตกต่าง
กนัออกไปตามสภาพภูมิอากาศของแต่ละประเทศ ต าราฟารม์าโคเปียของสหรฐัอเมริกา  ระบุไวท้ี่ 
15-30 องศาเซลเซียส(23) ต าราฟารม์าโคเปียของสหภาพยโุรประบุไวท้ี่ 15-25 องศาเซลเซียส(25) 
ขณะที่ต  ารายาของประเทศไทยนัน้ระบุไวท้ี่ 23-35 องศาเซลเซียส โดยมีค่าเฉลี่ยของอณุหภูมิหอ้ง
ในประเทศไทยอยู่ที่ 30 ± 2 องศาเซลเซียส(26) 
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หลักเกณฑค์วามคงสภาพของเภสัชต ารับ 
จ าก ข้ อ ก า ห น ด ข อ งต า ร า ฟ า ร์ม า โค เปี ย ข อ งส ห รัฐ อ เม ริ ก า  (United State 

Pharmacopoeia) ตีพิมพร์ว่มกบั National Formulary (ต ารบัยาแห่งชาติ)(23) และนยันา สนัติยา
นนท(์10) รวบรวมเรื่องหลกัเกณฑค์วามคงสภาพของเภสชัต ารบั ก าหนดไวด้งันี ้

1.ทางกายภาพ หมายถึง ยาต ารบัที่ไม่เกิดการเปลี่ยนแปลงลักษณะภายนอกทัง้สี กลิ่น 
รสชาติ ความแข็ง ความกรอ่น และขนาดอนภุาค ตลอดช่วงอายกุารเก็บรกัษา 

2.ทางชีวภาพ หมายถึง ยาต ารับไม่มี เชื ้อจุลชีพเกิดขึ ้น ไม่มีการปนเป้ือนหรือต้อง
ปราศจากเชือ้ตามมาตรฐานที่ก าหนด  

3.ทางเคมี หมายถึง ยาต ารบัที่ไม่เกิดการสลายตวัทางเคมีขององคป์ระกอบทุกชนิดไดแ้ก่ 
ตัวยาส าคัญ สารกันเสียและสารช่วยอ่ืนๆ โดยการสลายตัวทางเคมีจะส่งผลต่อลักษณะทาง
กายภาพและลกัษณะความคงตวัทางเคมีของผลิตภณัฑ ์

4.ผลการรกัษา หมายถึง ผลการรกัษาของยาต ารบัตอ้งไม่เปลี่ยนแปลง 
5.ความเป็นพิษ หมายถึง ยาต ารบัไม่มีความเป็นพิษเพิ่มขึน้อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ 

 
บรรจุภัณฑข์องเภสัชต ารับ  

จากข้อก าหนดที่ กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (27) และ 
Loftsson(28) รวบรวมไว ้ก าหนดหลกัเกณฑบ์รรจภุณัฑข์องเภสชัต ารบัดงันี ้

1. แกว้ 
แก้วมีความทนทานต่อการเปลี่ยนแปลงทางกายภาพ จึงเป็นวัสดุที่มีการใช้อย่าง

แพร่หลายที่สดุในการเป็นเภสชับรรจุภณัฑ ์แต่มีขอ้เสียในเรื่องของแสงสามารถผ่านเนือ้แกว้ได ้ท า
ใหเ้ขา้ไปเรง่อตัราการสลายตวัของยาไดส้ามารถลดปัญหานีไ้ดโ้ดยเลือกใชแ้กว้สีชาที่ยอมใหแ้สงที่
ความยาวคลื่นสงูกว่า 470 นาโนเมตรผ่านไดเ้ท่านัน้แทนแกว้ใสและเรื่องของผิวที่เป็นด่างของแกว้
อาจเพิ่มค่าความเป็นกรด -ด่างของเภสัชภัณฑ์ ลดปัญหานี ้ได้โดยใช้แก้วชนิดบอโรซิลิ เกต 
(borosilicate glass) แทนแกว้ธรรมดา 

2. พลาสติก 
พลาสติกเป็นวัสดุที่มีการใชอ้ย่างแพร่หลายในการผลิตเป็นเภสชับรรจุภณัฑเ์ช่นกนั แต่มี

ขอ้เสียในเรื่องของตัวยาสามารถผ่านพลาสติกออกมาภายนอกได ้อีกทัง้ความชืน้ ออกซิเจนและ
ธาตุต่างๆในอากาศสามารถผ่านเข้าไปภายในขวดพลาสติกได้เช่นกัน รวมไปถึงสารที่ เป็น
องคป์ระกอบของพลาสติกอาจถูกปะปนกบัยาได ้การปรบัสภาพพลาสติกดว้ยสารเคมีที่เหมาะสม
จะสามารถแกไ้ขปัญหาที่กลา่วมาได ้
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3. โลหะ 
โลหะประเภทอลัลอยดแ์ละอลมูิเนียมต่างๆ สามารถน ามาใชเ้ป็นภาชนะบรรจุประเภท ยา

อิมลัชนั ยาครีม ยาขีผ้ึง้ และยาเพสท ์แต่มีขอ้เสียคือ ยาบางชนิดสามารถกดักรอ่นเนือ้โลหะ ท าให้
เกิดการตกตะกอนปนเป้ือนในต ารบัยาได้ มีการใชโ้ลหะเคลือบดว้ยพอลิเมอร ์(polymer) มาท า
หลอดบรรจยุาแทนโลหะธรรมดาส าหรบัการแกไ้ขปัญหา(29)  

4. ยาง 
ยางถูกใชเ้ป็นจุกยางปิดขวดยาฉีดและฝายางปิดขวดยา แต่ขอ้เสียคือ ยางสามารถดดูซบั

ตวัยาและสารที่เป็นองคป์ระกอบของยางอาจถูกชะลา้งเขา้ปนเป้ือนกบัตัวยาได ้สามารถแกไ้ขได้
โดยเลือกใช้ยางผสมของยางสังเคราะห์ชนิดนีโอพรีน (neoprene) หรือบิวไทล ์(butyl) กับยาง
ธรรมชาติ ร่วมกับการเคลือบผิวดว้ยอิพ็อกซี่ (epoxy) เทฟลอน (teflon) วานิช (varnish) เพื่อลด
การท าปฏิกิริยาระหว่างตัวยากับบรรจุภัณฑ์หรือปรบัสภาพยางดว้ยน า้และไอน า้ เพื่อขจัดผิวที่
เป็นขยุและลดการถกูชะลา้งของเนือ้ยางได ้
 

สมบัติทางกายภาพ 
สมบติัทางกายภาพมีความส าคญัเนื่องจากเป็นหนึ่งในการศึกษาความคงสภาพ สามารถ

บ่งบอกลกัษณะเบือ้งตน้ของเภสัชต ารบัตามขอ้ก าหนด หากมีการเปลี่ยนแปลงจะตอ้งมีการหา
สาเหตแุละตรวจสอบคณุภาพของเภสชัต ารบัโดยลกัษณะเภสชัต ารบัที่มีรูปแบบเจล ตรวจสอบได้
จากขนาด รูปร่าง การแยกชั้น สี กลิ่น ความหนืด การแตกกระจายตัว การละลาย ค่าความเป็น
กรด-ด่าง ปรมิาณตวัยา ปรมิาณสารเจือปนและปรมิาณจลุินทรีย ์

ความใสและความหนืดของเจลเป็นลกัษณะที่มีความส าคญั หากความหนืดและความใส
ของเจลมีการเปลี่ยนแปลงจะส่งผลให้สมบัติด้านอ่ืนๆของเจลเปลี่ยนแปลงตามมา ท าให้ไม่
สามารถน าไปใชง้านทางคลินิกได ้และเป็นสิ่งที่สามารถตรวจสอบถึงการเปลี่ยนแปลงไดง้่ายดว้ย
ตาเปลา่ แต่อย่างไรก็ตามจ าเป็นตอ้งมีวิธีการวดั เพื่อใหเ้กิดมาตรฐานของการประเมินผลของเภสชั
ต ารบั(10) 
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วิธีการวัดความใสและความหนืดของเจล 
การวัดความใส  

เคร่ืองวัดค่าดูดกลืนแสง (Spectrophotometer)  
เป็นการตรวจวดัปรมิาณของแสงและค่าความเขม้แสง (intensity) ในช่วงรงัสียูวีจนถึงช่วง

แสงขาวที่เกิดจากทัง้การทะลผุ่าน การส่องผ่าน และการสะทอ้นของวสัดตุวัอย่างที่ถูกวางไวใ้นตวั
เครื่องมือรว่มกบัโปรแกรมวดัสี (color analysis) 

หลกัการเครื่องวดัค่าดดูกลืนแสง (ภาพประกอบ 2) เป็นการฉายแสงในช่วงความยาวคลื่น
ที่มีพลงังานเหมาะสมไปที่วสัดตุวัอย่างจะท าใหเ้กิดการยา้ยระดับพลงังานของอิเล็กตรอนภายใน
อะตอมของสสารนั้นๆ ที่ เกิดจากการดูดกลืนแสง ท าให้อิเล็กตรอนเหล่านั้นไปอยู่ในระดับชั้น
พลงังานที่สูงกว่า แลว้เกิดการคายพลงังานออกมาอยู่ในระดับชัน้พลังงานที่เหมาะสมในรูปของ
ความยาวคลื่นต่างๆ ซึ่งตวัเครื่องจะท าการตรวจจบัช่วงของพลงังานเหล่านัน้เพื่อท าการวดัปรมิาณ
ของแสงที่ผ่านการสะทอ้นและการส่องผ่านจากวัสดุตัวอย่าง แลว้น ามาท าการเทียบกับแสงจาก
แหล่งก าเนิดที่ความยาวคลื่นค่าต่างๆ ตามกฎของ Beer-Lambert โดยค่าการดูดกลืนแสง 
(absorbance) ของสสารนั้นๆ จะแปรผันตรงกับจ านวนโมเลกุลที่มีการดูดกลืนแสง ดังนั้นเราจึง
สามารถน าเทคนิคนีม้าใชส้  าหรบัการระบุทัง้ชนิดและปริมาณของสารต่างๆที่มีอยู่ในวสัดตุัวอย่าง
ได(้30) 

 

ภาพประกอบ 2 หลกัการเครื่องวดัค่าดดูกลืนแสง(30)  

การวัดความขุ่น 
ท าโดยใชเ้ครื่องวัดความขุ่น (Turbidity Meter) เป็นเครื่องมือที่ใชท้ดสอบความขุ่นและ

ความใสของของเหลวหลายชนิด ไดแ้ก่ น า้ประปา อาหารเหลว เครื่องดื่มหรือสารเคมีต่างๆ 
หลกัการของเครื่องวดัความขุ่น คือ ปลอ่ยแสงผ่านของเหลวเพื่อใหต้กกระทบกบัอนุภาคที่

อยู่ภายในของเหลว หากของเหลวมีความขุ่นมากแสดงว่ามีอนุภาคขนาดเล็กจ านวนมากท าใหเ้กิด
การกระจายล าแสงที่พุ่งเข้าหาอนุภาคหลายทิศทางเข้าสู่ตัวรบัแสงในเครื่องวัดความขุ่น  หาก
ของเหลวมีความขุ่นนอ้ยจะมีการกระจายแสงนอ้ยแสดงว่ามีอนุภาคขนาดเล็กจ านวนนอ้ย ความ
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ขุ่นของของเหลวมีหน่วยการวัดเป็นที่นิยม คือ เอ็นยูที  (NTU : Nephelometric Turbidity Units) 
เครื่องวัดความขุ่นได้รบัการยอมรบัว่าเป็นตัวบ่งชี ้คุณภาพของของเหลว นิยมใช้ในการควบคุม
คณุภาพน า้ตามแหลง่ต่าง ๆ เช่น น า้ด่ืม น า้เสีย น า้อตุสาหกรรม เป็นตน้(31) 

 
การวัดความหนืด 

เคร่ืองวัดการไหลของตัวอย่างทีม่ีความหนืด   
เป็นวิธีมาตรฐานในการทดสอบความหนืดของสารว่าสามารถไหลไดม้ากหรือนอ้ย เมื่อมี

แรงดนัจากกระบอกฉีดยาซึ่งแรงดนัและขนาดของหวักดถูกก าหนดไวใ้นวิธีทดสอบตามมาตรฐาน
ของข้อก าหนดวิธีการประเมินความสามารถการฉีดได้ (The Quantification of Injectability by 
Mechanical Testing) เป็นการใชเ้ครื่องทดสอบวัสดุสากล (Universal testing machine) ในการ
ทดสอบแรงกด (Compression test) จากแรงกดกระบอกฉีดยาจากหัวกด (Crosshead) ที่ถูก
ก าหนดไว ้(ภาพประกอบ 3A)(32)  

ขอ้มูลของการวัดการไหลของตัวอย่างจะเป็นค่าความสัมพันธ์ระหว่างแรงกด (Force)      
มีหน่วยวัดเป็นนิวตัน (N) ตามแนวแกน y และการไหลของเจล (Extrusion) มีหน่วยวัดเป็น
มิลลิเมตร (mm) ตามแนวแกน x จะแสดงผลออกมาเป็นกราฟความสมัพันธ์ระหว่างแรงกดและ
การไหลของเจล (Force-extrusion curve) ส  าหรับตัวอย่างที่มีความหนืด ค่าความสัมพันธ์ที่
ออกมาตอ้งมีลกัษณะดังภาพประกอบ 3B จึงจะถือว่ามีค่าความหนืดที่สามารถน าตวัอย่างนัน้ไป
ใชง้านได ้กล่าวคือแรงกดบนหลอดฉีดยาที่บรรจุเจลคลอเฮกซิดีนในตอนแรกจะมีค่าเพิ่มขึน้อย่าง
รวดเรว็จนกระทั่งถึงค่าแรงกดสงูสดุ (maximum force) ซึ่งเป็นจุดที่เจลเริ่มไหลออกจากปลายเข็ม 
จากนั้นแรงกดจะถูกผ่อนลงเล็กน้อยและมีค่าคงที่จนกระทั่งเจลไหลออกจากปลายเข็มจนหมด
หลอดฉีดยา 
 

 

 

 

 

 

ภาพประกอบ 3 การวดั Compression test จากการใช ้Standard mechanical pressure และ
ตวัอย่างของกราฟความสมัพนัธร์ะหว่างแรงและการไหลของเจล(32) 

A) 
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เกณฑว์ัดระดับความใสและความหนืดของเจล 
ความใส  
เจลที่มีความใสที่เหมาะสมมีลกัษณะใส โปรงสีและเป็นเนือ้เดียวกนั ส่วนเจลที่มีความใส

ไม่เหมาะสมจะมีลกัษณะขุ่น มีสารตะกอน เกิดการแยกชัน้หรือเปลี่ยนสี สามารถวดัไดจ้ากค่าการ
ดดูกลืนแสงของเครื่องวดัค่าดดูกลืนแสง(30) 

ความหนืด 
เจลที่มีความหนืดที่ดีจะมีลกัษณะการไหลที่เหมาะสม สามารถไหลออกจากหลอดฉีดยา

ผ่านปลายเข็มฉีดยาได้สะดวกเพื่อน าไปใช้งานได้จริงทางคลินิก ส่วนเจลที่มีความหนืดไม่
เหมาะสมเจลจะมีลกัษณะการไหลเปลี่ยนแปลงไป มีลกัษณะแข็งจนท าใหไ้ม่สามารถไหลออกจาก
หลอดฉีดยาผ่านปลายเข็ม เจลมีการแยกตวั เกิดการตกตะกอน หรือเจลที่มีการสญูเสียความหนืด
จนเปลี่ยนเป็นของเหลว ซึ่งทดสอบความหนืดได้จากค่าแรงกดสูงสุดของเครื่องวัดการไหลของ
ตวัอย่างที่มีความหนืด(32)  
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บทที ่3 
วิธีด าเนินงานวิจัย 

จ านวนกลุ่มตัวอย่าง 
ค านวณกลุ่มตัวอย่างโดยใช้โปรแกรม G*power เวอรช์ัน 3.1.9.2 โดยใช้ขนาดของผล 

(Effect Size) ดว้ยสตูร    
 
เมื่ อ                                                      และ        คือค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานของค่าสงัเกตภายในแต่
ละกลุม่การทดลอง  

ค านวณขนาดของผลจากการศึกษาน าร่อง (pilot study) ที่ระดบันยัส าคญัทางสถิติ 0.05 
ตัวอย่างที่จะท าในแต่ละกลุ่มการทดลองมีจ านวน 10 ตัวอย่าง การทดลองประกอบไปดว้ยกลุ่ม
ควบคมุและกลุม่ทดลอง ในกลุ่มทดลองท าที่ 7 ช่วงเวลาและแบ่งย่อยเป็น 2 ช่วงอณุหภูมิ รวมเป็น 
15 กลุ่มการทดลอง มีจ านวนตัวอย่างที่ตอ้งเตรียมทัง้หมด 150 ตัวอย่างในแต่ละการประเมินผล 
ซึ่งมีการประเมินผล 2 อย่าง ไดแ้ก่ 1) ความใสของเจล 2) ความหนืดของเจล ดังนัน้การศึกษานีม้ี
จ  านวนตวัอย่างที่ตอ้งเตรียมทัง้หมด 300 ตวัอย่าง 

วัสดุและอุปกรณ ์
1.สารละลายคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 20 โดยน า้หนกัต่อปรมิาตร 
(บรษิัท อาร ์คอสเมติกส ์แอนด ์ฟู้ด อินกรีเดียนส ์จ ากดั ประเทศไทย) 
2.ผงนาโทรซอลหรือไฮดรอกซเีอทิล เซลลโูลส (Hydroxyethyl Cellulose)  
(บรษิัทเคมีภณัฑ ์จ ากดั ประเทศไทย) 
3.น า้กลั่นปราศจากเชือ้ (sterile distilled water) 
4.บีกเกอร ์(Beaker) ขนาด 150 มิลลิลิตร 
5.แท่งแกว้คนสาร (Stirring rod) 
6.เครื่องชั่งน า้หนกัดิจิตอล ความละเอียด 0.0001 กรมั (digital balance)  
(FX-500i Fix-l Top loader Balance, A&D, United States)  
7.ปรอทแกว้วดัอณุหภมูิ (thermometer) 
8. เครื่องกวนสารละลายแม่เหล็ก (Magnetic stirrer) 
 (PMC, United States)  
9.แท่งแม่เหล็กกวนสาร (Magnetic bar) 
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10.หลอดฉีดยา (syringe) ขนาด 10  มิลลิลิตร 
11.ฝาปิดหลอดฉีดยา (Combi-Stopper Closing Cones) 
12.เข็มคาปิลลารี่ (capillary tip) ขนาด 0.48  มิลลิเมตร 
13.คิวเวททแ์บบพลาสติก (plastic cuvette) 
14.เครื่องวดัค่าดดูกลืนแสง (spectrophotometer)  
(UV-1800, SHIMADZU, Japan) 
15.เครื่องทดสอบวสัดสุากล (Universal testing machine) 
(Ez-Lx, SHIMADZU, Japan) 

ขั้นตอนการทดลอง 
การเตรียมเจลคลอเฮกซิดีนทีใ่ช้ในการทดลอง 
วิธีการเตรียมเจลคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 ใชส้ตูรของศิรลิกัษณ(์8) 
1. ชั่งผงนาโทรซอลหนกั 1 กรมั และน า้กลั่น 99 กรมัดว้ยเครื่องชั่งไฟฟ้า 
2. น า้กลั่นใสใ่นบีกเกอรข์นาด 150 มิลลิลิตร ท าใหม้ีอณุหภมูิขนาด 70 องศาเซลเซียส 
3. เทผงนาโทรซอลลงในบีกเกอรท์ี่มีน า้รอ้นคนสารละลายใหเ้ป็นเนือ้เดียวกนัโดยใชแ้ท่ง

แกว้และสารขึน้รูปเป็นเนือ้เจลจะไดเ้จลที่มีปรมิาตรรวม 100 กรมั พกัใหเ้ย็นที่อณุหภมูิหอ้ง  
4. น าเจลที่เตรียมไวป้ริมาตร 90 กรมัมาเติมสารละลายคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 

20 ปริมาตร 10 กรมั เพื่อใหไ้ดค้ลอเฮกซิดีนเจลความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 โดยน า้หนักต่อน า้หนกั คน
สารละลายใหเ้ป็นเนือ้เดียวกนัโดยใชแ้ท่งแกว้และเครื่องกวนสารจนไดต้ ารบัที่มีลกัษณะเป็นเจลใส
ไม่แยกชัน้ปรมิาตร 100 กรมั (ภาพประกอบ 4) 

 

 

ภาพประกอบ 4 ลกัษณะคลอเฮกซิดีนเจลภายหลงัการผสมแลว้ 
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การเตรียมบรรจุภัณฑส์ าหรับการทดลอง 
น าหลอดฉีดยาพลาสติกขนาด 10 มิลลิลิตร จ านวน 150 หลอด มาตรวจสอบมาตรฐาน

ก่อนน าเจลคลอเฮกซิดีนบรรจุลงในหลอดฉีดยาด้วยค่าแรงกดสูงสุดจากการทดสอบแรงกด 
(Compression test) และก าหนดค่าความเร็วของหัวกด (Crosshead speed) ของเครื่องทดสอบ
สากลเท่ากบั 50 มิลลิเมตรต่อนาที หลอดฉีดยาที่ผ่านมาตรฐานตอ้งสามารถกดไดต่้อเนื่องตัง้แต่
เริ่มกดไปยังจุดที่เกิดค่าแรงสูงสุดและจุดที่แรงกดผ่อนลงไปจนสุดปลายหลอดฉีดยา เมื่อแสดง
กราฟความสมัพนัธร์ะหว่างค่าแรงกดสงูสดุกบัการไหลของเจลออกมา 

 
การน าเจลคลอเฮกซิดีนใส่ในหลอดฉีดยา 
น าคลอเฮกซิดีนเจลที่เตรียมไวบ้รรจุในหลอดฉีดยาพลาสติกขนาด 10 มิลลิลิตร ใส่หลอด

ละ 10 มิลลิลิตร แลว้ปิดดว้ยฝาปิดหลอดฉีดยา (ภาพประกอบ 5) 
 

                                 
 

ภาพประกอบ 5 หลอดฉีดยาขนาด 10 มิลลิลิตร ที่บรรจเุจลคลอเฮกซิดีน 
 

การแบ่งกลุ่มการทดลอง 
1) กลุม่ควบคมุ ท าการประเมินสมบติัทางกายภาพหลงัผสมเสรจ็ทนัที จ านวน 20 หลอด 
2) กลุ่มที่  1 เก็บหลอดฉีดยาที่บรรจุเจลคลอเฮกซิดีนวางแนวนอนในกล่องพลาสติก

(ภาพประกอบ 6A, 6B) แลว้น าไปไวใ้นตูเ้ย็นที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส จ านวน 
140 หลอด จากนั้นน ามาประเมินสมบัติทางกายภาพเมื่อเก็บครบเวลาที่ก าหนด              
7 ช่วงเวลา ช่วงเวลาละ 20 หลอด 

3) กลุ่มที่ 2 เก็บหลอดฉีดยาที่บรรจุเจลคลอเฮกซิดีนวางแนวนอนในกล่องพลาสติก แลว้
น าไปไวใ้นตูเ้ก็บอปุกรณท์ี่อณุหภูมิ 23-35 องศาเซลเซียส จ านวน 140 หลอด จากนัน้
น ามาประเมินสมบติัทางกายภาพเมื่อเก็บครบเวลาที่ก าหนด 7 ช่วงเวลา ช่วงเวลาละ 
20 หลอด 
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A)          B)   

ภาพประกอบ 6 กล่องพลาสติกเก็บหลอดฉีดยาที่บรรจเุจลคลอเฮกซิดีน (ภาพ A) 
หลอดฉีดยาที่บรรจเุจลคลอเฮกซิดีนวางแนวนอนในกล่องพลาสติก (ภาพ B) 

หลอดฉีดยาที่บรรจเุจลคลอเฮกซิดีนที่ผสมขึน้มาในแต่ละรอบจะท าการกระจายเขา้ไปใน

ทกุกลุม่การทดลองจ านวนเท่าๆกนั เพื่อควบคมุไม่ใหเ้กิดอคติจากการสุม่ตวัอย่าง (Selection 

Bias) จากการผสมเจลคลอเฮกซิดีนในแต่ละครัง้  

ช่วงเวลาทีน่ ามาประเมินผลการทดลอง 
น าเจลคลอเฮกซิดีนของแต่ละกลุ่มการทดลองมาประเมินสมบติัทางกายภาพเมื่อเก็บครบ

เวลา 7 ช่วงเวลา ไดแ้ก่ 
 

 
 

ภาพประกอบ 7 แผงผงัแสดงช่วงเวลาที่จดัเก็บเจลคลอเฮกซิดีนของแต่ละกลุม่การทดลอง 
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การประเมินผล 
เมื่อครบก าหนดตามช่วงเวลาของแต่ละกลุ่มการทดลอง น าเจลคลอเฮกซิดีนออกจากตู้

เก็บและน ามาประเมินสมบติัทางกายภาพ 2 ประการ ดงันี ้
1) ความใสของเจล 
ประเมินผลจากจอแสดงผลของเครื่องวัดค่าดูดกลืนแสงของตัวอย่างในแต่ละกลุ่มการ

ทดลอง ท าโดย 
1.เปิดเครื่องวัดค่าดูดกลืนแสง (ภาพประกอบ 8A) เลือกแหล่งก าเนิดแสงและก าหนด

ความยาวคลื่นแสง 600 นาโนเมตร 
2.ใส่น า้กลั่นลงใน 2 คิวเวทท ์คิวเวททล์ะ 3 มิลลิลิตร แลว้น าใส่ในช่องส าหรบัใส่คิวเวทท์

โดยหันด้านทึบแสงเข้าหาตัว กดปุ่ มตั้งค่าศูนย์อัตโนมัติ (Auto zero) เพื่อสอบเทียบเครื่องมือ 
(calibration) ในการวัดค่าการดูดกลืนแสงของเครื่องวัดค่าดูดกลืนแสงว่าสามารถวัดไดเ้ที่ยงตรง
จากกราฟมาตรฐาน (standard curve) (ภาพประกอบ 8B)  

3.น าหลอดฉีดยาที่มีเจลคลอเฮกซิดนีมาเปิดฝาปิดหลอดฉีดยาออก แลว้กดกระบอกฉีดยา
เพื่อน าเจลใสใ่นคิวเวททป์รมิาตร 3 มิลลิลิตร  

4.น าคิวเวททท์ี่อยู่ต  าแหน่งช่องใส่ที่ใกลต้ัวออก แลว้ใส่คิวเวททท์ี่มี เจลคลอเฮกซิดีนลงไป
แทนที่ เครื่องจะอ่านและแสดงค่าการดดูกลืนแสงโดยอตัโนมติั  

5.อ่านค่าการดูดกลืนแสง (Optical Density : OD) จากจอแสดงผลของเครื่องวัดค่าการ
ดดูกลืนแสง(30) 

6.กลุ่มการทดลองของแต่ละช่วงเวลาจะทดสอบทัง้หมด 10 คิวเวทท ์แลว้น ามาประเมิน
ค่าเฉลี่ยค่าการดดูกลืนแสง  

 

A)      B)    

ภาพประกอบ 8 เครื่องวดัค่าดดูกลืนแสง (UV-1800, SHIMADZU, Japan) (ภาพ A)                    
กราฟมาตรฐาน (standard curve) ที่ใชส้  าหรบัสอบเทียบเครื่องมือ (calibration) (ภาพ B) 
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2) ความหนืดของเจล 
วดัการไหลของตวัอย่างที่มีความหนืด (viscous sample) ใชว้ิธีการประเมินความสามารถ

การฉีดได้ (The Quantification of Injectability by Mechanical Testing) ของ Robinson และ
คณะ(32)  ส  าหรบักลุ่มเก็บที่อณุหภมูิ 2-8 องศาเซลเซียส หลงัน าหลอดฉีดยาที่บรรจุเจลคลอเฮกซิ
ดีนออกมาจากตูเ้ย็นจะวางไวท้ี่อณุหภมูิหอ้งเป็นเวลา 30 นาที แลว้จึงน ามาทดสอบความหนืด 

 การทดสอบความหนืดท าโดย  
1.น าเจลคลอเฮกซีดีนที่อยู่ในหลอดฉีดยาขนาด 10  มิลลิลิตร ถอดฝาปิดหลอดฉีดยาออก

และต่อเข้ากับเข็มคาปิลลารี่ ขนาด 0.48  มิลลิเมตร โดยมีขนาดใกล้เคียงกับเข็มฉีดยาเบอร ์
(gauge) 22 

2. วดัการทดสอบแรงกด (Compression test) โดยน าหลอดฉีดยาท่ีบรรจุเจลคลอเฮกซิดีน
ไปติดตัง้ในเครื่องทดสอบวสัดสุากล (Universal testing machine) (Ez-Lx, SHIMADZU, Japan) 
(ภาพประกอบ 9) โดยตั้งหลอดแนวด่ิงใหป้ลายเข็มชีล้งพืน้ จากนั้นวางหัวกดของเครื่องทดสอบ
วัสดุสากลบนแกน (plunger) ของหลอดฉีดยา ตั้งค่าความเร็วของหัวกด (Crosshead speed) 
เท่ากับ 50 มิลลิเมตรต่อนาที หัวกดจะกดจนกว่าจะมีการไหลของเจลออกจากปลายเข็มจนหมด
หลอด 

3.บนัทึกผลความสมัพันธร์ะหว่างแรงกด (Force) มีหน่วยวัดเป็นนิวตนั (N) และการไหล
ของเจล (Extrusion) มีหน่วยวดัเป็นมิลลิเมตร (mm)  

4.วาดกราฟความสมัพันธ์ระหว่างแรงกดและการไหลของเจล (Force-extrusion curve) 
และท าการประเมินค่าแรงกดสูงสุด (maximum  force) มีหน่วยวัดเป็นนิวตัน (N) จากกราฟ 
(ภาพประกอบ 3) 

5.กลุ่มการทดลองของแต่ละช่วงเวลาจะท าทัง้หมด 10 ตัวอย่างแลว้น ามาหาค่าเฉลี่ยแรง
สงูสดุ กลุม่การทดลองประกอบไปดว้ยกลุ่มควบคมุและกลุ่มตามช่วงเวลาของ 2 ช่วงอณุหภมูิ รวม
เป็น 15 กลุ่มการทดลอง รวมจ านวนตัวอย่างที่ทดสอบและบันทึกผลการทดลองทั้งหมด 150 
ตวัอย่าง 
 

 

 

ภาพประกอบ 9 เครื่องทดสอบวสัดสุากล (Ez-Lx, SHIMADZU, Japan) 
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ผูอ่้านค่าและประเมินผลการทดลองทั้งด้านความใสจากเครื่องวัดค่าดูดกลืนแสงและ
ความหนืดจากการทดสอบแรงกดดว้ยเครื่องทดสอบวสัดสุากลเป็นคนเดียวกนัทุกกลุม่การทดลอง 

กรณีผลการทดลองที่ท าการประเมินสีและความใสของเจลจากการวดัค่าดดูกลืนแสงและ
ประเมินความหนืดของเจลจากการวดัค่าแรงกดสูงสุดพบค่าที่ออกมามีความแตกต่างกันอย่างมี
นัยส าคัญกับช่วงเวลาก่อนหน้าที่ท าการประเมินผลจะท าการทดลองดังกล่าวต่ออีก 1 ช่วงเวลา 
หากผลการทดลองพบว่าไม่มีความแตกต่างกันกับช่วงเวลาก่อนหน้าจะพิจารณาหยุดท าการ
ทดลอง แลว้รวบรวมและวิเคราะหข์อ้มลูต่อไป  

การรวบรวมและวิเคราะหข์้อมูล 
ขอ้มลูความใสของเจลจากเครื่องวดัค่าดดูกลืนแสง หาค่าเฉลี่ยของค่าการดดูกลืนแสงและ

ขอ้มูลความหนืดของเจลจากกราฟความสมัพันธร์ะหว่างแรงกดและการไหลของเจล หาค่าเฉลี่ย
แรงกดสงูสดุของแต่ละกลุม่การทดลอง มีหน่วยวดัเป็นนิวตนั (N) 

วิเคราะหท์างสถิติโดยการใชโ้ปรแกรม SPSS (Version 27.00) ทดสอบการกระจายขอ้มลู
ดว้ยการทดสอบแชฟิโรวิลค ์(Shapiro-Wilk test) หากขอ้มลูมีการกระจายตวัปกติ วิเคราะหผ์ลโดย 
การวิเคราะหค์วามแปรปรวนทางเดียว (One-way ANOVA) ท าการเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของกลุ่ม
ที่ 1 และกลุ่มที่ 2 กับกลุ่มควบคุม โดยแยกเปรียบเทียบแต่ละช่วงเวลาและท าการเปรียบเทียบ
ค่าเฉลี่ยของทุกช่วงเวลา โดยแยกเปรียบเทียบในกลุ่มที่  1 และกลุ่มที่  2 แต่หากข้อมูลมีการ
กระจายตวัไม่ปกติเปรียบการวิเคราะหผ์ลใชก้ารทดสอบครสัคาลวลัลิส (Kruskal Wallis test) และ
ท าเปรียบเทียบภายหลัง (Post-Hoc comparison) ดว้ยการทดสอบตูกี  ้(Tukey’s Test) เพื่อดูว่า
ค่าเฉลี่ยที่ออกมาในช่วงเวลาคู่ไหนที่แตกต่างกนัอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ ก าหนดระดบันยัส าคญั
ทางสถิติ 0.05 
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ภาพประกอบ 10 แผนผงัขัน้ตอนการทดลอง 
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บทที ่4 
ผลการด าเนินงานวิจัย 

การเตรียมเจลคลอเฮกซิดีน 
เจลคลอเฮกซิดีนความเข้มข้นรอ้ยละ 2 ที่พัฒนาขึน้ใหม่ผสมโดยใช้ไฮดรอกซีเอทิล 

เซลลูโลสหรือนาโทรซอลเป็นสารก่อเจล สารละลายคลอเฮกซิดีนความเข้มข้นรอ้ยละ 20 โดย
น า้หนกัต่อน า้หนกัและน า้กลั่น ไดต้  ารบัยามีลกัษณะเป็นเจลใสและเป็นเนือ้เดียวกนัโดยไม่แยกชัน้ 
(ภาพประกอบ 11A) ก่อนน าไปบรรจุในหลอดฉีดยาขนาด 10 มิลลิลิตร (ภาพประกอบ 11B) เพื่อ
เตรียมน าไปวดัความหนืดและความใสของเจลคลอเฮกซิดีนตามช่วงเวลาที่ก าหนด 

A)              B)    

ภาพประกอบ 11  เจลคลอเฮกซิดีนภายหลงัท าการผสม (ภาพ A)                                          
หลอดฉีดยาที่บรรจเุจลคลอเฮกซิดีน (ภาพ B) 

การประเมินความใสของเจลคลอเฮกซิดีน 
ผลการวิเคราะหข์อ้มูลดว้ยวิธีทางสถิติโดยใชโ้ปรแกรม SPSS น าขอ้มูลของแต่ละกลุ่มที่

เปรียบเทียบกันมาทดสอบชาปิโรวิลด์ พบว่าทุกกลุ่มมีการกระจายตัวของขอ้มูลปกติและทดสอบ
ความเป็นเอกพันธ์ของความแปรปรวนภายในกลุ่ม  (Homogeneity of variance) ด้วยการ
ทดสอบเลวีน (Levene test) พบว่าขอ้มูลทุกกลุ่มมีความแปรปรวนเท่ากัน  จึงใช้สถิติวิเคราะห์
ความแปรปรวนทางเดียว (One-way ANOVA) ในการวิเคราะหผ์ลการทดลอง 
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ค่าเฉลี่ยค่าการดูดกลืนแสงของเจลคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 ที่พัฒนาขึน้ใหม่
กลุ่มควบคุมเท่ากับ 0.277 ± 0.005 (ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน) ผลการเปรียบเทียบ
ค่าเฉลี่ยการดูดกลืนแสงของกลุ่มที่ 1 ซึ่งเก็บที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียสและกลุ่มที่ 2 เก็บที่    
23-35 องศาเซลเซียสในแต่ละช่วงเวลากบักลุม่ควบคมุดว้ยสถิติวิเคราะหค์วามแปรปรวนทางเดียว 
พบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (P>0.05) ทัง้ 7 ช่วงเวลา ไดแ้ก่ 2, 4 สปัดาห,์  
2, 3, 6, 9, 12 เดือน เมื่อพิจารณาผลเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยค่าการดูดกลืนแสงของกลุ่มที่  1 ใน
ระหว่าง 7 ช่วงเวลากับกลุ่มควบคมุ พบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (P>0.05) 
และเมื่อพิจารณาผลเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยค่าการดูดกลืนแสงของกลุ่มที่ 2 ในระหว่าง 7 ช่วงเวลา
กบักลุ่มควบคมุ พบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (P>0.05) เช่นกัน ดังแสดงใน
ตารางที่ 2 

ตาราง 2 ค่าเฉลี่ยค่าการดดูกลืนแสงของเจลคลอเฮกซิดีน (ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ระยะเวลา กลุม่ที่ 1 
2-8 องศาเซลเซียส 

กลุม่ที่ 2 
23-35 องศาเซลเซียส 

กลุม่ควบคมุ 
2 สปัดาห ์

0.277 ± 0.005 
0.277 ± 0.005 

0.277 ± 0.005 
0.277 ± 0.006 

4 สปัดาห ์ 0.278 ± 0.007 0.277 ± 0.006 
2 เดือน 0.278 ± 0.005 0.278 ± 0.004 
3 เดือน 0.280 ± 0.003 0.280 ± 0.002 
6 เดือน 0.280 ± 0.005 0.280 ± 0.006 
9 เดือน 0.278 ± 0.002 0.279 ± 0.002 
12 เดือน 0.279 ± 0.003 0.278 ± 0.002 
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ภาพประกอบ 12 ค่าเฉลี่ยค่าการดดูกลืนแสงของเจลคลอเฮกซิดีนที่ 7 ช่วงเวลาท าการศกึษาของ
กลุม่ที่ 1 กลุม่ที่ 2 และกลุม่ควบคมุ 

 

 

ภาพประกอบ 13 คิวเวททท์ี่บรรจเุจลคลอเฮกซิดีนที่ 7 ช่วงเวลาท าการศึกษาของกลุ่มที่ 1         
เมื่อเปรียบเทียบกบักลุม่ควบคมุ 

 

 

ภาพประกอบ 14 คิวเวททท์ี่บรรจเุจลคลอเฮกซิดีนที่ 7 ช่วงเวลาท าการศึกษาของกลุ่มที่ 2         
เมื่อเปรียบเทียบกบักลุม่ควบคมุ 
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กลุม่ที่ 1 (2-8 องศาเซลเซียส) กลุม่ที่ 2 (23-35 องศาเซลเซียส)
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การประเมินความหนืดของเจลคลอเฮกซิดีน 
ผลการวิเคราะหข์อ้มูลดว้ยวิธีทางสถิติโดยใชโ้ปรแกรม SPSS น าขอ้มูลของแต่ละกลุ่มที่

เปรียบเทียบกันมาทดสอบชาปิโรวิลด์ พบว่าทุกกลุ่มมีการกระจายตัวของขอ้มูลปกติและทดสอบ
ความเป็นเอกพันธ์ของความแปรปรวนภายในกลุ่ม  (Homogeneity of variance) ด้วยการ
ทดสอบเลวีน (Levene test) พบว่าขอ้มูลทุกกลุ่มมีความแปรปรวนเท่ากัน  จึงใช้สถิติวิเคราะห์
ความแปรปรวนทางเดียว (One-way ANOVA) ในการวิเคราะหผ์ลการทดลอง 

ค่าเฉลี่ยค่าแรงกดสงูสดุมีหน่วยวดัเป็นนิวตนัของเจลคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 ที่
พัฒนาขึน้ใหม่กลุ่มควบคุมเท่ากับ 7.740 ± 0.238 (ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน) ผลการ
เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยค่าแรงกดสูงสดุมีหน่วยวัดเป็นนิวตัน จากกราฟความสมัพนัธร์ะหว่างแรงกด
และการไหลของเจลคลอเฮกซิดีน (ภาพประกอบ 15) ของกลุ่มที่ 1 ซึ่งเก็บที่อุณหภูมิ 2-8 องศา
เซลเซียสและกลุ่มที่ 2 เก็บที่ 23-35 องศาเซลเซียสในแต่ละช่วงเวลากับกลุ่มควบคุมด้วยสถิติ
วิเคราะห์ความแปรปรวนทางเดียว พบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ทั้ง             
7 ช่วงเวลาที่ศึกษา (P>0.05)  เมื่อพิจารณาผลเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยค่าแรงกดสูงสุดของกลุ่มที่ 1 
ในระหว่าง 7 ช่วงเวลากับกลุ่มควบคุม พบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
(P>0.05) และเมื่อพิจารณาผลเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยค่าแรงกดสูงสุดของกลุ่มที่ 2 ในระหว่าง 7 
ช่วงเวลากับกลุ่มควบคุม พบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (P>0.05) เช่นกัน   
ดงัแสดงในตารางที่ 3 
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ตาราง 3 ค่าเฉลี่ยค่าแรงกดสงูสดุมีหน่วยวดัเป็นนิวตนั จากกราฟความสมัพนัธร์ะหว่างแรงและ
การไหลของเจลคลอเฮกซิดีน (ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
ภาพประกอบ 15 กราฟความสมัพนัธร์ะหว่างแรงกดและการไหลของเจลคลอเฮกซิดีน 

 

ระยะเวลา กลุม่ที่ 1 
2-8 องศาเซลเซียส 

กลุม่ที่ 2 
23-35 องศาเซลเซียส 

กลุม่ควบคมุ 
2 สปัดาห ์

7.740 ± 0.238 
7.838 ± 0.222 

7.740 ± 0.238 
7.545 ± 0.466 

4 สปัดาห ์ 7.878 ± 0.206 7.910 ± 0.244 
2  เดือน 7.925 ± 0.201 7.900 ± 0.156 
3  เดือน 7.978 ± 0.294 7.908 ± 0.412 
6  เดือน 7.785 ± 0.268 7.918 ± 0.193 
9  เดือน 7.775 ± 0.245  7.878 ± 0.292 

12  เดือน 7.855 ± 0.224 7.863 ± 0.216 
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ภาพประกอบ 16 ค่าเฉลี่ยค่าแรงกดสงูสดุของเจลคลอเฮกซิดีนที่ 7 ช่วงเวลาท าการศึกษาของ  
กลุม่ที่ 1 กลุม่ที่ 2 และกลุม่ควบคมุ 

ตาราง 4 แจกแจงการวดัมาตรฐานของหลอดฉีดยาจ านวน 150 หลอด 

 
การวดัมาตรฐาน 

ค่าแรงกดสงูสดุ (นิวตนั) 
ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบีย่งเบน

มาตรฐาน 

ค่ามธัยฐาน ค่าต ่าสดุ ค่าสงูสดุ 

หลอดฉีดยาขนาด 
10 มิลลิลิตร 

1.512 ± 0.212 
 

1.500 
 

1.100 
 

1.875 
 

  

ค่ามาตรฐานของหลอดฉีดยาที่น ามาใชใ้นการศกึษานีพ้บว่าค่าแรงกดสงูสดุเมื่อท าการ

ประเมินในหลอดเปลา่จ านวน 150 หลอด มีค่าเฉลี่ย 1.512 นิวตนั ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานเท่ากบั 

0.212 ซึ่งการมีค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานอยู่ระหว่าง 0.000-1.000 หมายถึงค่าที่วดัออกมาในกลุม่

ทดลองมีความสอดคลอ้งกนัสงู สว่นค่ามธัยฐานเท่ากบั 1.500 นิวตนั ค่าต ่าสดุ 1.100 นิวตนั และ

ค่าสงูสดุ 1.875 นิวตนั 
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บทที ่5 
สรุปผลการวิจัย อภปิรายผล และขอ้เสนอแนะ 

สรุปผลการวิจัย 
เจลคลอเฮกซิดีนความเข้มข้นร้อยละ 2 ที่พัฒนาขึ ้นใหม่ที่คณะทันตแพทยศาสตร ์

มหาวิทยาลยัศรีนคริทรวิโรฒมีลักษณะทางกายภาพหลงัผสมเสร็จทันที เจลมีลกัษณะใส ไม่มีสี
และมีความเป็นเนือ้เดียวกนัไม่แยกชัน้ การประเมินสมบติัทางกายภาพของเจลคลอเฮกซิดีนความ
เขม้ขน้รอ้ยละ 2 ที่พฒันาขึน้ใหม่ในดา้นความใสและความหนืด เมื่อท าการจัดเก็บเป็นระยะเวลา 
12 เดือน โดยศึกษาที่  7 ช่วงเวลา ได้แก่ 2, 4 สัปดาห์, 2, 3, 6, 9, 12 เดือน โดยเปรียบเทียบ
ระหว่างเก็บที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส และ 23-35 องศาเซลเซียสในแต่ละช่วงเวลาและ
เปรียบเทียบระหว่างเก็บที่ 7 ช่วงเวลาในแต่ละช่วงอณุหภมูิ พบว่าทกุกลุ่มที่ท าการศกึษามีลกัษณะ
ทางกายภาพไม่แตกต่างกนัอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติกบัเจลคลอเฮกซิดีนหลงัผสมเสรจ็ทนัที  

การอภปิรายผล 
สมบติัทางกายภาพเป็นหนึ่งในการประเมินความคงสภาพของเภสชัต ารบัตามขอ้ก าหนด

ของต าราฟารม์าโคเปียสหรฐัอเมรกิา(23) สามารถบ่งบอกลกัษณะเบือ้งตน้ไดจ้ากการวดัความใส
และความหนืดของเจลคลอเฮกซิดีนที่สังเกตไดง้่ายดว้ยตาเปล่าจากภายนอกอย่างชัดเจน หาก
ความใสและความหนืดมีการเปลี่ยนแปลงจะส่งผลใหส้มบติัดา้นอ่ืนๆเปลี่ยนแปลงไปดว้ยและไม่
สามารถน ามาใชใ้นคลินิกได(้10)  

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ อย.(33) ไดอ้ธิบายลกัษณะของยาชนิดเจลใส
ที่มีการเปลี่ยนแปลงเป็นเนื ้อเจลขุ่นและมีลักษณะไม่เกาะเป็นเนื ้อเดียวกันแสดงว่ายาเสื่อม
คุณภาพหรือหมดอายุ การประเมินความใสของเจลคลอเฮกซิดีนความเข้มข้นร้อยละ 2 ที่
พฒันาขึน้ใหม่ในการศึกษาครัง้นี ้ พบลกัษณะเจลคลอเฮกซิดีนมีความเป็นเนือ้เดียวกันไม่แยกชัน้
และไม่มีความขุ่น มีค่าการดดูกลืนแสงสม ่าเสมอเมื่อเก็บเป็นระยะเวลา 12 เดือน การวดัความใส
ของเจลคลอเฮกซิดีนเลือกใชเ้ครื่องวดัค่าดดูกลืนแสง (Spectrophotometer) เนื่องจากสามารถวดั
ปริมาณแสงและค่าความเข้มของแสงในช่วงรังสียูวีจนถึงแสงขาวของตัวอย่างที่วัดร่วมกับ
โปรแกรมวัดสี แสดงค่าการดูดกลืนแสงออกมาเป็นตัวเลข ท าให้สามารถเปรียบเทียบความ
แตกต่างของกลุ่มตัวอย่างได ้เครื่องวดัค่าดดูกลืนแสง (Spectrophotometer) เป็นเครื่องมือวดัค่า
การดดูกลืนแสง (absorbance) หรือการส่งผ่านแสง (transmittance) ของสาร โดยอาศยัหลกัการ 
คือ แสงจากแหล่งก าเนิดจะถูกส่งผ่านไปยงัตัวอย่าง ถา้ตวัอย่างมีความขุ่นหรือมีอนุภาคกระจาย
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ตวั แสงบางส่วนจะถูกดดูกลืนหรือกระเจิง ท าใหแ้สงทะลอุอกมาลดลง เครื่องตรวจจบัจะวดัความ
เขม้ของแสงที่ผ่านตวัอย่างแลว้เปรียบเทียบกบัแสงที่ไม่ไดผ้่านตวัอย่าง ดงันัน้การมีค่าการดดูกลืน
แสง (Absorbance หรือ Optical Density) มากหมายถึงเจลมีความขุ่นหรือทึบแสงมากแสงจึง
ผ่านไดน้อ้ย การมีค่าการดูดกลืนแสงนอ้ยจึงหมายถึงเจลมีความใส(30) สอดคลอ้งกับการศึกษา
ของ Bem และคณะ(22) ไดศ้ึกษาดคูวามเป็นเนือ้เดียวกนัของเจลคลอเฮกซิดีนที่ใชไ้ฮดรอกซีเอทิล 
เซลลูโลสหรือนาโทรซอลเป็นสารก่อเจลเช่นเดียวกับการศึกษานี ้เนื่องจากสารก่อเจลชนิดนีไ้ม่มี
ประจุจึงมีความไวต่อปฏิกิริยาต ่า สามารถละลายน า้ไดดี้ทั้งในน า้ที่อุณหภูมิสูงและอุณหภูมิต ่า     
มีความเข้ากันได้ทางชีวภาพ  (biocompatibility) กับเนื ้อเยื่อร่างกายอย่างปลอดภัยโดยไม่
ก่อให้เกิดอันตรายหรือปฏิกิริยาที่ไม่พึงประสงค์ (34) และวัดค่าดูดกลืนแสงด้วยเครื่องวัดค่า
ดดูกลืนแสง เช่นเดียวกนั พบว่าทุกกลุม่ตวัอย่างมีค่าการดดูกลืนแสงที่ใกลเ้คียงกนั แสดงใหเ้ห็นว่า
เจลคลอเฮกซิดีนที่ผสมขึน้มีความใสและความเป็นเนือ้เดียวกนัอย่างสม ่าเสมอ 

การศึกษาในครัง้นีเ้ลือกใชว้ิธีวัดความหนืดของเจลด้วยการทดสอบตามมาตรฐานของ
ขอ้ก าหนดวิธีการประเมินความสามารถการฉีดได้ตามการศึกษาของ Robinson และคณะ (32)  
เนื่องจากวิธีนีส้ามารถวดัจากค่าแรงสงูสดุมีหน่วยวดัเป็นนิวตนัจากกราฟความสมัพนัธร์ะหว่างแรง
และการไหลของเจลคลอเฮกซิดีนสามารถเปรียบเทียบความแตกต่างของค่าแรงสูงสุดได ้ค่าแรง
สงูสดุในการศึกษานีก้  าหนดค่าความเร็วของหวักดของเครื่องทดสอบสากลเท่ากบั 50 มิลลิเมตรต่อ
นาทีและหัวกดจะให้ความแรงจนกว่าจะมีการไหลของเจลออกจากปลายเข็มจนหมดหลอด 
จากนัน้หัวกดจะท าการถอยกลบัจุดเริ่มตน้โดยอัตโนมัติทันทีเป็นการควบคุมมาตรฐานในการวัด
ดว้ยการใชเ้ครื่องทดสอบสากล เนื่องจากมีความคงที่ของค่าความเร็วของหัวกดที่ส่งลงบนหลอด
ฉีดยาเท่ากนัในทกุๆรอบการทดสอบ(30)  

ส าหรบัรูปแบบของกราฟความสมัพันธ์ระหว่างแรงและการไหลของเจลคลอเฮกซิดีนใน
การศึกษานี ้(ภาพประกอบ 15) ไดรู้ปแบบเดียวกบักราฟ B (ภาพประกอบ 3B) ตามการศกึษาของ 
Robinson และคณะ (32) ที่แสดงค่าแรงสูงสุดในตอนแรกที่เจลเริ่มไหลออกจากปลายเข็มฉีดยา 
จากนัน้แรงจะมีค่าลดลงเล็กนอ้ยโดยมีค่าคงที่จนกระทั่งกดเจลคลอเฮกซิดีนหมดหลอด เนื่องจาก
คณุสมบติัทิคโซโทรปี (Thixotrophy) ของเจลคลอเฮกซิดีนเป็นคุณสมบติัของเจลเมื่อไดร้บัแรงกด
จะมีความหนืดลดลงท าใหส้ามารถไหลออกจากปลายเข็มฉีดยาไดแ้ละเมื่อหยุดใหแ้รงโครงสรา้ง
เจลจะคืนรูปกลบัมามีความหนืดเหมือนตอนเริ่มตน้ 

ในปัจจบุนัยงัไม่ไดม้ีการก าหนดมาตรฐานของค่าแรงกดสงูสดุของเจลคลอเฮกซิดีนส าหรบั
ใชเ้ป็นยาใส่ในคลองรากฟันจึงไม่มีขอ้มลูเก่ียวกบัค่าความหนืดที่เหมาะสมต่อการน าไปใชง้านทาง
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คลินิก อย่างไรก็ตามมีการศึกษาที่ใชว้ิธีการทดสอบความหนืดเช่นเดียวกบัการศึกษาในครัง้นีข้อง 
Trucco และคณะ(35) ทดสอบความหนืดของเมทาคริเลตเจลแลนกัม (methacrylated gellan 
gum : GGMA) ซึ่งเป็นวัสดุชีวภาพ  (biomaterial) มีลักษณะเป็นเจลและถูกน ามาใชใ้นการปลูก
ถ่ายเนือ้เยื่อกระดกูอ่อน ท าการวดัค่าแรงกดหลอดฉีดยาที่บรรจุเมทาครเิลตเจลแลนกมัโดยต่อกับ
ปลายเข็มเบอร ์20 ดว้ยการทดสอบตามมาตรฐานของขอ้ก าหนดวิธีการประเมินความสามารถการ
ฉีดได้ พบว่าเมทาคริเลตเจลแลนกัมความเขม้ขน้รอ้ยละ 1 โดยน า้หนักต่อปริมาตรแสดงกราฟ
ความหนืดที่มีค่าแรงสูงสุดในตอนแรกที่ปล่อยสารออกมา จากนั้นแรงจะลดลงโดยมีค่าคงที่
จนกระทั่ งเมทาคริเลตเจลแลนกัมหมดหลอด  (ภาพประกอบ  3B) ซึ่งมี รูปแบบของกราฟ
เช่นเดียวกบัการศกึษานี ้(ภาพประกอบ 15) 

สว่นประกอบและขัน้ตอนการผสมเจลคลอเฮกซิดีนในการศึกษานี ้ใชส้ตูรของศิรลิกัษณ(์8) 
ที่มีรายละเอียดชดัเจนท าใหม้ีมาตรฐานเดียวกนัในการผสมเจลออกมาในแต่ละครัง้ สอดคลอ้งกบั
ผลการศึกษาที่พบว่าความใสและความหนืดของเจลไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทุก
ช่วงเวลาเมื่อเก็บเป็นเวลา 12 เดือน และทุกช่วงอุณหภูมิเมื่อเก็บที่ตูเ้ย็นหรืออุณหภูมิหอ้ง โดยใน
แต่ละครัง้ผสมออกมาตามสูตรจะได้เจลปริมาตร 100 กรมั เนื่องจากเจลมีลักษณะหนืดท าให ้       
เจลบางส่วนติดอยู่ภายในบีกเกอรท์ี่ไม่สามารถน าใส่หลอดฉีดยาไดท้ัง้หมด การผสม 1 ครัง้พบว่า
สามารถแบ่งใสห่ลอดฉีดยาได ้9 หลอด จึงไดท้ าการผสมเจลทัง้หมด 35 ครัง้ เพื่อใหไ้ดห้ลอดฉีดยา
ที่บรรจุเจลคลอเฮกซิดีนทัง้หมด 315 หลอด ซึ่งเพียงพอต่อการน ามาทดสอบสมบติัทางกายภาพใน
การศกึษาครัง้นี ้

เข็มที่ต่อกับหลอดฉีดยาที่ใชใ้นการศึกษานีเ้ป็นเข็มคาปิลลารี่ขนาดเสน้ผ่านศูนยก์ลาง 
0.48 มิลลิเมตร มีขนาดใกล้เคียงกับเข็มเบอร ์25 เมื่อน ามาใช้ทดสอบความหนืดพบว่าเจล 
คลอเฮกซิดีนสามารถไหลแผ่ออกจากปลายเข็มไดส้ะดวก สม ่าเสมอและมีขนาดที่เหมาะสมต่อการ
น ามาใช้งาน จากการศึกษาน าร่อง  (pilot study) พบว่าหากใช้เข็มที่มีขนาดเล็กกว่านี ้ เจลไม่
สามารถไหลออกจากปลายเข็มได้ (syringe failure) โดยเข็มฉีดยาเบอร ์25 สามารถน ามาใชไ้ด้
จริงในทางคลินิกและมีประสิทธิภาพที่ดี เนื่องจากเจลคลอเฮกซิดีนจะสามารถไหลแผ่เขา้ไปไดเ้ต็ม
ในคลองรากฟันที่ถูกขยายใหม้ีขนาดเสน้ผ่านศนูยก์ลางอย่างนอ้ย 0.30 มิลลิเมตร  ตามขนาดเสน้
ผ่านศูนยก์ลางของเข็มเบอร ์25 และการขยายคลองรากฟันส่วนใหญ่จะขยายใหต้ าแหน่งปลาย
รากมีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางเท่ากับ 0.25 หรือ 0.30 มิลลิเมตร หากใช้เข็มที่ขนาดใหญ่มาก
เกินไปจะไม่สามารถใส่เข็มเขา้ถึงบริเวณส่วนปลายรากฟันได ้ท าใหย้าอาจไม่ไปถึงบริเวณปลาย
รากฟัน อีกทั้งตัววัสดุของเข็มคาปิลลารี่ผลิตจากโพลิโพรพิลีน (polypropylene) เป็นพอลิเมอร์
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เทอรโ์มพลาสติก นิยมน ามาใชเ้ป็นวสัดทุางการแพทย ์มีน า้หนกัเบา ไม่ดดูซึมน า้และมีความหยืด
หยุ่น (Flexibility) สูง ท าใหส้ามารถใส่เขา้ไปในคลองรากฟันลกัษณะโคง้และแคบไดดี้กว่าเข็มที่
ผลิตมาจากโลหะ (36) 

ค่ามาตรฐานของหลอดฉีดยาท่ีน ามาใชใ้นการศึกษานีพ้บว่าค่าแรงกดสงูสดุในหลอดเปล่า
จ านวน 150 หลอด มีค่าเฉลี่ย 1.512 นิวตัน ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานเท่ากับ 0.212 โดยการที่ค่า
เบี่ยงเบนมาตรฐานอยู่ระหว่าง 0.000-1.000 หมายถึงค่าที่วัดออกมาในกลุ่มทดลองมีความ
สอดคล้องกันสูงและความแตกต่างระหว่างค่าสูงสุดและต ่าสุดของค่าแรงสูงสุดเท่ากับ 0.775     
นิวตนั แสดงใหเ้ห็นว่าหลอดฉีดยาพลาสติกที่น ามาใชม้ีค่าแรงกดสงูสดุใกลเ้คียงกนัจึงไม่ไดส้่งผล
ต่อแรงกดเจลคลอเฮกซิดีนออกจากปลายเข็มที่ต่อกับหลอดฉีดยาและเมื่อพิจารณาค่าแรงสูงสุด
ของการทดสอบหลอดที่บรรจุเจลคลอเฮกซิดีน พบค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานอยู่ระหว่าง 0.000-1.000 
ในทกุกลุม่การทดลองเช่นเดียวกนัดงัแสดงในตารางที่ 3   

การบรรจุเจลคลอเฮกซิดีนในหลอดฉีดยาพลาสติกไม่พบการเปลี่ยนแปลงความใสและ
ความหนืดตลอดช่วงระยะเวลาศึกษาคลา้ยคลึงกบัการศึกษาของ Feutry และคณะ(37) ไดศ้ึกษา
ความคงสภาพของสารละลายยาเซฟูรอกซิม (cefuroxime solution) ซึ่งเป็นยาปฏิชีวนะทาง
การแพทยใ์ชส้  าหรบัฉีดเขา้ช่องหนา้ของลกูตาเพื่อการปอ้งกนัเยื่อบุตาอกัเสบที่อาจเกิดขึน้หลงัการ
ผ่าตดัตอ้กระจก ท าการเปรียบเทียบระหว่างยาที่เก็บในหลอดแกว้ (Crystal vial) กับเก็บในหลอด
ฉีดยาพลาสติก ที่ 3 ช่วงอุณหภูมิ ไดแ้ก่ เก็บโดยการแช่แข็งที่ -20 องศาเซลเซียส เก็บในตูเ้ย็น 5 
องศาเซลเซียส และเก็บที่อุณหภูมิห้อง 25 องศาเซลเซียส พบว่ายาทุกกลุ่มตัวอย่างที่ เก็บใน
หลอดแกว้และหลอดฉีดยาพลาสติกในทุกช่วงอณุหภูมิ มีความคงสภาพในเรื่องของความเขม้ขน้
ตวัยาเซฟรูอกซิม (cefuroxime concentration) ค่าพีเอช (pH) และค่าแสดงความเขม้ขน้ของสารที่
อยู่ในสารละลาย (osmolality) ไม่แตกต่างกนัตลอดระยะเวลาที่ท าการจดัเก็บ แสดงใหเ้ห็นว่าการ
จัดเก็บยาในหลอดแกว้หรือหลอดฉีดยาพลาสติกไม่ไดส้่งผลกระทบกับความคงสภาพของยาแต่
อย่างใด และการศึกษาของ Fischer และคณะ(38) น าสารละลายยาโซเดียมฟอสฟีนิโทอิน 
(Fosphenytoin sodium solutions) ซึ่งเป็นยาทางการแพทยใ์ชส้  าหรบัรกัษาโรคลมชักมาศึกษา
ความคงสภาพเช่นกัน โดยเปรียบเทียบระหว่างการจัดเก็บยาในขวดแก้ว ถุงโพลีไวนิลคลอไรด ์
(Polyvinyl chloride bags) และหลอดฉีดยาพลาสติกที่ 3 ช่วงอณุหภูมิ ไดแ้ก่ เก็บโดยการแช่แข็งที่ 
-20 องศาเซลเซียส เก็บในตูเ้ย็น 5 องศาเซลเซียส และเก็บที่อุณหภูมิหอ้ง 25 องศาเซลเซียส พบ
ความคงสภาพของสารละลายยาโซเดียมฟอสฟีนิโทอินในเรื่องของความใสและรอ้ยละความ
เขม้ขน้ของตวัยา ไม่มีความแตกต่างกนัอย่างมีนยัส าคญัเมื่อเก็บไปเป็นระยะเวลา 30 วนั แสดงให้
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เห็นถึงความคงสภาพของยาที่สามารถเก็บไดท้ัง้การแช่แข็ง ในตูเ้ย็นและที่อณุหภมูิหอ้ง โดยไม่พบ
การเปลี่ยนแปลงของยาที่จัดเก็บ เช่นเดียวกับการศึกษาในครัง้นีท้ี่พบว่าเจลคลอเฮกซิดีนความ
เขม้ขน้รอ้ยละ 2 ที่พัฒนาขึน้ใหม่สามารถคงสภาพในเรื่องความใสและความหนืดไม่ว่าจะเก็บใน
ตูเ้ย็นอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส หรือเก็บที่อุณหภูมิหอ้ง 23-35 องศาเซลเซียส เป็นระยะเวลา
อย่างนอ้ย 12 เดือน  

เนื่องจากการศึกษาครัง้นีท้  าในประเทศไทยจึงได้ระบุช่วงอุณหภูมิห้องที่  23-35 องศา
เซลเซียส ให้สอดคล้องกับต ารายาของประเทศไทย(26) อีกทั้งการศึกษานีไ้ดจ้ัดเก็บหลอดเจล 
คลอเฮกซิดีนแบบไม่ใหโ้ดนแสงจากภายนอกและบริเวณที่จดัเก็บไม่มีความชืน้เกิดขึน้สอดคลอ้ง
กบัขอ้ก าหนดของต าราฟารม์าโคเปียของสหรฐัอเมริกา(23) ระบุเก่ียวกับการจัดเก็บคลอเฮกซิดีน 
กลโูคลเนตไวว้่าใหเ้ก็บที่ในอณุหภูมิหอ้งและเก็บใหพ้น้จากบริเวณที่มีแสงเขา้ถึง เช่นเดียวกับเจล 
คลอเฮกซีดีนคอนเซปซิสวี ซึ่งเป็นผลิตภณัฑท์ี่มีการจดัจ าหน่ายในต่างประเทศไดร้ะบใุนฉลากยาไว้
ว่าให้จัดเก็บที่อุณหภูมิต ่ากว่า 25 องศาเซลเซียส โดยเก็บให้พ้นแสงจากภายนอกเช่นกัน(39) 
อย่างไรก็ตามการจดัเก็บยาใหเ้หมาะสมตามขอ้ก าหนดของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา
(40) ไดอ้ธิบายถึงการเก็บรกัษายาใหค้งสภาพเพื่อคงประสิทธิภาพ ควรหลีกเลี่ยงปัจจยัที่อาจท าให้
เกิดความเปลี่ยนแปลงของยา ไดแ้ก่ อณุหภูมิที่สงูหรือต ่าจนเกินไป ความชืน้ แสงแดดและอากาศ
ภายนอกที่ควรมีบรรจภุณัฑอ์ย่างมิดชิดเพื่อไม่ใหเ้กิดการสมัผสักบัยา  

ช่วงเวลาที่น ามาประเมินในการศึกษานีจ้ัดเก็บที่ 2, 4 สัปดาห,์ 2, 3, 6, 9 และ 12 เดือน 
การเลือกวดั 7 ช่วงเวลาดังกล่าวเป็นช่วงเวลาที่นิยมน ามาใชต้ามเกณฑร์ะยะเวลาที่บ่งบอกถึงวัน
หมดอายุของผลิตภัณฑ์หลังการเปิดใช้ (Period after opening : PAO) สัญลักษณ์แสดงเป็นรูป
กระปุกเปิดฝาและมีตัวเลขร่วมกับตัวอักษรภาษาอังกฤษตัวเอ็มใหญ่ (M) แสดงถึงจ านวนเดือน 
(month) ที่ผลิตภัณฑ์สามารถใช้ได้ หากเลยเวลาที่ก าหนดผลิตภัณฑ์จะเสื่อมสภาพจากตอน
เริ่มตน้หลงัเปิดใชง้านไปแลว้ การเก็บที่ระยะเวลา 12 เดือนมีความยาวนานเพียงพอและเหมาะสม
ต่อการน าไปจดัจ าหน่ายเป็นผลิตภณัฑต่์อไป(41)  

การศึกษาของศิริลกัษณ์(8) ไดเ้ริ่มพัฒนาเจลคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 ขึน้มา
ส าหรับใช้เป็นยาใส่ในคลองรากฟัน เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพการยับยั้งเชื ้อเอ็นเทอโร
คอคคัสฟีคัลลิสของเจลคลอเฮกซิดีนที่พัฒนาขึ ้นใหม่  เจลคลอเฮกซิดีนคอนเซปซิสวีและ
สารละลายคลอเฮกซิดีน เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยเสน้ผ่านศูนยก์ลางของโซนยับยัง้ของยาทัง้ 3 ชนิด
ดว้ยวิธีวัดทดสอบการแพร่บนวุน้ที่ 1, 7, 14 และ 21 วัน พบว่าเจลคลอเฮกซิดีนที่พัฒนาขึน้ใหม่
และเจลคลอเฮกซิดีนคอนเซปซิสวีคงประสิทธิภาพการฆ่าเชือ้ไม่แตกต่างกันจากค่าเส้นผ่าน
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ศูนยก์ลางของโซนยับยั้งที่วัดไดไ้ม่แตกต่างกันและการศึกษาต่อเนื่องของชวพร(9) เปรียบเทียบ
ประสิทธิภาพการยับยั้งเชือ้เอ็นเทอโรคอคคัสฟีคัลลิสของเจลคลอเฮกซิดีนที่พัฒนาขึน้ใหม่ เจล 
คลอเฮกซิดีนคอนเซปซิสวีและอัลตราแคลเอกซเ์อส ในฟันกรามน้อยล่างที่เพาะเชือ้เอ็นเทอโร
คอคคสัฟีคลัลิสในคลองรากฟัน จากนัน้น ายา 3 กลุม่ดงักล่าวมาใส่ในคลองรากฟันเป็นระยะเวลา 
7 วัน เปรียบเทียบกับกลุ่มควบคุมที่ไม่ใส่ยาในคลองรากฟัน แล้วท าการตรวจนับปริมาณเชือ้ 
พบว่าเจลคลอเฮกซิดีนที่พฒันาขึน้ใหม่และเจลคลอเฮกซิดีนคอนเซปซิสวีมีค่าเฉลี่ยจ านวนเชือ้นอ้ย
ที่สดุเมื่อเปรียบเทียบกบักลุม่อลัตราแคลเอกซเ์อสและกลุม่ควบคมุ จะเห็นว่าผลการศึกษาเบือ้งตน้
ของศิริลกัษณ(์8) และชวพร(9) มีความสอดคลอ้งกนัคือ เจลคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 ที่
พัฒนาขึ ้นใหม่มีประสิทธิภาพการต้านเชื ้อเอ็นเทอโรคอคคัสฟีคัลลิสได้ดีไม่แตกต่างกับ              
เจลคลอเฮกซิดีนคอนเซปซิสวี ร่วมกับผลการศึกษาการประเมินสมบัติทางกายภาพของเจล  
คลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 ที่พัฒนาขึน้ใหม่ในครัง้นี ้ท าการทดสอบในเรื่องของความใส
และความหนืดเมื่อท าการเก็บเป็นระยะเวลา 12 เดือน ที่ 7 ช่วงเวลาท าการศกึษา โดยเปรียบเทียบ
ระหว่างเก็บที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส และ 23-35 องศาเซลเซียส ในแต่ละช่วงเวลาและ
เปรียบเทียบระหว่างเก็บที่  7 ช่วงเวลาในแต่ละอุณหภูมิ  พบว่าทุกกลุ่มการศึกษาไม่มีความ
แตกต่างอย่างมีนยัส าคญัจากกลุ่มควบคมุที่ประเมินหลงัผสมเจลคลอเฮกซิดีนเสร็จทนัที แสดงให้
เห็นว่าเจลคลอเฮกซิดีนสามารถคงสภาพในเรื่องของความหนืดและความใสเมื่อท าการจดัเก็บเป็น
ระยะเวลาอย่างนอ้ย 12 เดือน โดยสามารถเก็บไดท้ัง้ในตูเ้ย็นที่อณุหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส และ
เก็บท่ีอณุหภมูิหอ้ง 23-35 องศาเซลเซียส  

จากผลการศกึษาที่กลา่วมาขา้งตน้ท าใหไ้ดข้อ้มลูของเจลคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 
2 ที่พัฒนาขึน้ใหม่ในเรื่องของสมบติัการตา้นเชือ้และสมบัติทางกายภาพ เพื่อเป็นองคค์วามรูใ้น
การพัฒนาเจลคลอเฮกซิดีนความเขม้ขน้รอ้ยละ 2 และสรา้งผลิตภัณฑส์ าหรบัเป็นยาใส่ในคลอง
รากฟัน 
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ข้อเสนอแนะ 
การศึกษานีเ้ป็นการศึกษาเบือ้งตน้เก่ียวกับความคงสภาพของเจลคลอเฮกซิดีนความ

เขม้ขน้รอ้ยละ 2 ที่พัฒนาขึน้ใหม่ในเรื่องของสมบัติทางกายภาพ ไดแ้ก่ ความใสและความหนืด 
อย่างไรก็ตามควรมีการศึกษาสมบติักายภาพดา้นอ่ืนๆเพิ่มเติมไม่ว่าจะเป็นการยึดเกาะของเจลกบั
ผิวฟัน การแทรกซึมของเจลเขา้ไปในท่อเนือ้ฟัน รวมไปถึงการประเมินผลการรกัษา ความเป็นพิษ 
ระยะเวลาที่เหมาะสมและผลกระทบของการใส่เจลคลอเฮกซิดีนในคลองรากฟันจากการเก็บเจล 
คลอเฮกซิดีนในช่วงเวลาที่แตกต่างกนัเมื่อน าไปใชจ้ริงทางคลินิก เพื่อเป็นประโยชนต่์อการพัฒนา
ผลิตภณัฑใ์หเ้หมาะสมต่อไป        
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