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การพััฒนาและตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์หาปริิมาณแคนนาบิิไดออล (CBD)  

ในตำำ�รับยาครีีม 1% ซีีบีีดีี ด้้วยเทคนิิคโครมาโทกราฟีีของเหลวสมรรถนะสููง

ความเป็็นมา: โรงพยาบาลเจ้้าพระยาอภััยภููเบศรมีีการพััฒนาตำำ�รับยาครีีม 1.0% w/w แคนนาบิิไดออล (CBD) 

สำำ�หรัับใช้้ในผู้้�ป่่วยโรคสะเก็็ดเงิินและโรคผิิวหนัังอัักเสบ ดัังนั้้�น จึึงมีีการพััฒนาวิิธีีวิิเคราะห์์หาปริมาณ CBD ท่ี่�มีีความ–

แม่่นยำำ�และน่่าเช่ื่�อถืือเพ่ื่�อควบคุุมคุณภาพผลิตภััณฑ์์

วััตถุุประสงค์์: เพ่ื่�อพััฒนาและตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์เชิิงปริมาณ CBD ในตำำ�รับยาครีีม 1.0% w/w 

CBD ด้้วยเทคนิิคโครมาโทกราฟีีของเหลวสมรรถนะสููง (HPLC)

วิิธีีการศึึกษา: วิิเคราะห์์หาปริมาณ CBD ในตำำ�รับยาครีีมด้วยเทคนิิค HPLC โดยใช้้คอลััมน์ NexLeaf CBX for 

Potency (C18) ท่ี่�อุุณหภููมิิ 35 องศาเซลเซีียส ความยาวคล่ื่�น 220 นาโนเมตร วััฏภาคเคล่ื่�อนท่ี่�ประกอบด้้วย 0.085% 

orthophosphoric acid ใน deionized water และ 0.085% orthophosphoric acid ใน acetonitrile ในอััตราส่่วน

ท่ี่�เปลี่่�ยนแปลงระหว่่างการวิิเคราะห์์ (gradient elution) อััตราการไหล 1.6 มิิลลิิลิิตร/นาทีี การตรวจสอบความใช้้ได้้

ของวิิธีีวิิเคราะห์์จะประเมิินในหััวข้้อ การทดสอบความเหมาะสมของระบบ (system suitability) ความจำำ�เพาะเจาะจง 

(specificity) ความเป็็นเส้้นตรง (linearity) ช่่วงความเข้้มข้น (range) ความแม่่นยำำ� (accuracy) และความเท่ี่�ยง (pre-

cision) ตามแนวทางของ ICH Q2(R1)

ผลการศึึกษา: วิิธีีวิิเคราะห์์หาปริมาณท่ี่�พััฒนาขึ้้�นแสดงความจำำ�เพาะเจาะจงในการแยก CBD โดยไม่่มีีสััญญาณ

รบกวนจากส่่วนประกอบอ่ื่�นในสููตรตำำ�รับยาครีีม โดยมีีความสัมพันธ์์เชิิงเส้้นตรงในช่่วงความเข้้มข้น 1-100 ไมโครกรััม/

มิิลลิิลิิตร (R² = 0.9999) ความแม่่นยำำ�รายงานในค่่าร้้อยละการคืืนกลัับอยู่่�ในช่่วง 98.5-101.2% และความเที่่�ยง

รายงานในค่่าเบี่่�ยงเบนมาตรฐานสััมพัทธ์ (%RSD) ต่ำำ��กว่่า 1% ทั้้�งในการทดสอบภายในวัันเดีียวกััน (intra-day preci-

sion) และระหว่่างวััน (inter-day precision) เม่ื่�อนำำ�วิธีีท่ี่�พััฒนาขึ้้�นตรวจวิเคราะห์์ตำำ�รับยาครีีม 1.0% CBD จำำ�นวน 2 

ตััวอย่่าง พบว่่าปริมาณ CBD ท่ี่�ตรวจวัดได้้เท่่ากัับ 1.1023% และ 1.1918% w/w

สรุุปผล: วิิธีีวิิเคราะห์์หาปริมาณ CBD ในตำำ�รับยาครีีม 1.0% CBD ด้้วยเทคนิิค HPLC ท่ี่�พััฒนาขึ้้�นเป็็นไปตาม

ข้้อกำำ�หนดมาตรฐานสากลสำำ�หรัับการวิิเคราะห์์สารออกฤทธิ์์�ในผลิตภััณฑ์์ยา มีีความแม่่นยำำ� เท่ี่�ยงตรง และน่่าเช่ื่�อถืือ 

สามารถนำำ�ไปใช้้ในการควบคุุมคุณภาพผลิตภััณฑ์์ยาครีีม CBD ได้้

คำำ�สำำ�คัญ: แคนนาบิิไดออล (CBD); โครมาโทกราฟีีของเหลวสมรรถนะสููง; ยาครีีม CBD; การตรวจสอบความใช้้ได้้ของ
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The Development of Analytical Method Validation of HPLC Method for 

Determination of Cannabidiol (CBD) in a 1% CBD Cream

Background: Chao Phya Abhaibhubejhr Hospital has developed a 1.0% w/w cannabidiol (CBD)  

cream formulation for use in patients with psoriasis and dermatitis. Therefore, developing an accu-

rate and reliable analytical method for CBD quantification is essential for product quality control.

Objective: To develop and validate a quantitative analytical method for CBD in the 1.0% 

w/w CBD cream formulation using the high-performance liquid chromatography (HPLC) technique.

Methods: The CBD in the cream formulation was analyzed using HPLC. The analysis utilized a 

NexLeaf CBX for Potency (C18) column maintained at 35°C, with a detection wavelength of 220 nm. 

A gradient elution of 0.085% orthophosphoric acid in deionized water and 0.085% orthophosphoric 

acid in acetonitrile was used as the mobile phase, at a flow rate of 1.6 mL/min. System suitabil-

ity, specificity, linearity, range, accuracy, and precision were evaluated to validate the analytical 

method in accordance with ICH Q2(R1) guidelines.

Results: The developed quantitative method demonstrated specificity in separating CBD with-

out interference from the cream base. The method showed good linearity in the concentration 

range of 1–100 µg/mL (R² = 0.9999). The accuracy, reported as recovery percentage, ranged from 

98.5% to 101.2%, and the precision, reported as the relative standard deviation (%RSD), was less 

than 1.0% for both intra-day and inter-day tests. When the validated method was applied to ana-

lyze two samples of the 1.0% CBD cream, the measured CBD concentrations were 1.1023% and 

1.1918% w/w.

Conclusion: The developed HPLC method for the quantitative analysis of CBD in the 1.0% 

w/w cream formulation meets international standards for active pharmaceutical ingredient ana–

lysis in terms of accuracy, precision, and reliability. It is suitable for use in quality control of CBD 

cream products at the hospital level.

Keywords: cannabidiol (CBD); high-performance liquid chromatography (HPLC); CBD cream; analyti-

cal method validation
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บทนำำ�

โรงพยาบาลเจ้้าพระยาอภััยภููเบศร ได้้รัับมอบ–

หมายให้้ผลิตยากััญชาทางการแพทย์์เพ่ื่�อกระจายยาให้้

กัับสถานพยาบาลอ่ื่�น ๆ  ในสัังกััดกระทรวงสาธารณสุุขทั่่�ว–

ประเทศ ปััจจุุบันมีีความต้้องการใช้้ยาที่่�มีีสารแคนนาบิิได– 

ออล (CBD) เพิ่่�มสููงข้ึ้�น จากการทบทวนวรรณกรรมพบว่่า  

CBD เป็็นสารประกอบที่่�ไม่่ออกฤทธิ์์�ต่่อระบบประสาท–

ส่่วนกลาง (non-narcotic compound) สกััดได้้จาก

พืืชสกุุล Cannabis คืือ กััญชา (marijuana) และกััญชง 

(hemp) ซ่ึ่�งมีีฤทธิ์์�ทางเภสััชวิทยาทั้้�งในการรัักษาแบบทั่่�ว– 

ร่่างกายและแบบเฉพาะที่่�ผิิวหนััง ในปััจจุุบัน CBD ถููกนำำ�

มาใช้้เป็็นส่่วนประกอบในผลิตภััณฑ์์ยาใช้้ภายนอกหลาย

ชนิด จากการการศึึกษาวิิจััยของ Martinez Naya และ

คณะ (2023) พบว่่าฤทธิ์์�ทางเภสััชวิิทยาและกลไกการ

ออกฤทธิ์์�ของ CBD ที่่�บริเวณผิิวหนััง คืือ ลดการอัักเสบ

จากการไปยัับยั้้�งการสร้้างไซโตไคน์์ที่่�เป็็นสารที่่�ก่่อให้้เกิิด

การอัักเสบ มีีคุุณสมบััติิต้้านอนุุมูลอิิสระ ช่่วยควบคุุมการ

ทำำ�งานของซีีบััม (sebum regulation) ลดอาการคัันและ 

ปวด และเสริิมสร้้างเกราะป้้องกัันผิิว1 การศึึกษาของ Bas– 

wan SM D และคณะ (2020) พบว่่าในโรคสะเก็็ดเงิิน 

(psoriasis) CBD สามารถยัับยั้้�งการแบ่่งตััวของเคราติิโน– 

ไซต์์ที่่�ผิิดปกติิและลดการอัักเสบของผิิวหนัังได้้ งานวิิจััย

ในหลอดทดลองพบว่่า CBD ลดการผลิตไซโตไคน์์อัักเสบ 

เช่่น IL-6 และ TNF-α2 การศึึกษาของ Puaratanaarun-

kon T และคณะ (2022) พบว่่าครีีม CBD ความเข้้มข้้น 

2.5% สามารถลดความรุุนแรงของโรคสะเก็็ดเงิิน โดยมีีค่่า–

เฉลี่่�ยความแตกต่่างของคะแนน LPSI (Local Psoriasis 

Severity Index) ระหว่่างด้้านที่่�ทา CBD และด้้านที่่�ทายา–

หลอกแตกต่่างกัันอย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิ (p < 0.05)  

เม่ื่�อเทีียบกับยาหลอก โดยที่่�ครีีม CBD ช่่วยลดทั้้�งความ–

หนาและพื้้�นที่่�โดยรวมของรอยโรค จากผลการศึึกษาพบ– 

ว่่าครีีม CBD ความเข้้มข้้นในช่่วง 0.1-10.0% นั้้�น พบ

อาการไม่่พึึงประสงค์์มีีความคล้้ายคลึึงกัันในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ

การรัักษาด้้วยครีีม CBD และกลุ่่�มที่่�ได้้รัับยาหลอก ซึ่่�ง

บ่่งชี้้�ว่่าอาการเหล่่านั้้�นไม่่น่่าจะเกิิดจาก CBD แสดงให้้

เห็็นว่่าการใช้้ CBD แบบทาโดยทั่่�วไปมีีความปลอดภััย 

สำำ�หรัับการรัักษาโรคสะเก็็ดเงิิน มีีการรายงานอาการไม่่–

พึึงประสงค์์เพีียงเล็็กน้้อย3

โรงพยาบาลเจ้้าพระยาอภััยภููเบศร ได้้เตรีียมและ

บรรจุุยาครีีม CBD ความเข้้มข้้น 1.0% w/w ไว้้ในบััญชีียา

ของโรงพยาบาล เพ่ื่�อใช้้ในการรัักษาโรคผ่ื่�นภููมิิแพ้้ผิิวหนััง

และโรคสะเก็็ดเงิิน เนื่่�องจากเป็็นการผลิิตยาภายในโรง–

พยาบาล ดัังนั้้�น การควบคุุมคุุณภาพของผลิิตภััณฑ์์เป็็น

สิ่่�งจำำ�เป็็น โดยเฉพาะการตรวจวิิเคราะห์์เชิิงปริิมาณของ 

CBD อย่่างถููกต้้องและแม่่นยำำ�ในตำำ�รัับยาครีีมที่่�ผลิิตขึ้้�น  

ถืือเป็็นหนึ่่�งในตััวชี้้�วััดสำำ�คัญด้้านคุุณภาพของผลิตภััณฑ์์

ยา ซ่ึ่�งมีีวิิธีีการตรวจสอบได้้หลายวิิธีี เช่่น โครมาโทกราฟีี

ของเหลวสมรรถนะสููง (high-performance liquid 

chromatography; HPLC) โครมาโทกราฟีีของเหลว

สมรรถนะสููงชนิิดอััลตร้้า (ultra-high performance 

liquid chromatography; UHPLC) โครมาโทกราฟีี

ของเหลวควบคู่่�กัับแมสสเปกโตรเมทรีี (liquid chroma-

tography-mass spectrometry; LC-MS/MS) และ 

โครมาโทกราฟีีแก๊๊สควบคู่่�กัับแมสสเปกโตรเมทรีี (gas 

chromatography-mass spectrometry; GC-MS)4-9

อย่่างไรก็็ตาม ในเภสััชตำำ�รับยาสมุุนไพรไทย (Thai 

Herbal Pharmacopoeia; THP)10 ได้้มีีการกำำ�หนดวิิธีี 

มาตรฐานในการวิิเคราะห์์สารสกััดกััญชา (cannabis ex–

tract) และยาน้ำำ��มันกััญชาหยอดใต้้ลิ้้�น (cannabis sub-

lingual drops) แต่่ในส่่วนตำำ�รับยา CBD ในรููปแบบยา 

ครีีม ยัังไม่่มีข้้อกำำ�หนดวิิธีีมาตรฐานในการวิิเคราะห์์ทั้้�งใน 

THP และ United States Pharmacopeia (USP) ดััง–

นั้้�น จึึงมีีความจำำ�เป็็นในการพััฒนาวิิธีีการตรวจวิิเคราะห์์ 

CBD ในตำำ�รับยาครีีม เพ่ื่�อให้้เกิิดความมั่่�นใจ และมีีความ–

น่่าเชื่่�อถืือของวิิธีีการที่่�พััฒนาขึ้้�น และต้้องมีีการพััฒนา

และตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีการวิิเคราะห์์ (analyti–

cal method validation) งานวิิจััยนี้้�มีีวััตถุุประสงค์์หลััก 

ในการพััฒนาและตรวจสอบความความใช้้ได้้ของวิิธีี 

HPLC เพ่ื่�อตรวจวิิเคราะห์์หาปริิมาณ CBD ในตำำ�รับยา 

ครีีม CBD ความเข้้มข้้น 1.0% w/w โดยอ้้างอิิงและพััฒนา 

วิิธีีการวิิเคราะห์์จากงานวิิจััยของ Walter B. Wilson และ 

Maryam Abdur-Rahman (2022) และ Mara Man– 



The Development of Analytical Method Validation of HPLC 

Method for Determination of CBD in a 1% CBD Cream

Thai Journal of Clinical Pharmacy

Vol 31 No 2 May - Aug 2025

Reseach Article
Bushyacharu S,  

Sripairoj K

204

drioli และคณะ (2019)6,7

วััตถุุประสงค์์ของการวิิจััย

เพ่ื่�อพััฒนาและทดสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์

หาปริิมาณของสาร CBD ในตำำ�รับยาครีีม 1.0% w/w

วััสดุุและเคร่ื่�องมืือที่่�ใช้้

วััสดุุและสารเคมีี

–	 สารมาตรฐาน CBD ของศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การ

แพทย์์ (DMSC) Lot. 03A67217 มีีความบริสุุทธิ์์� 99.27%

–	 Acetonitrile ของ LiChrosolv® Lot. L12920 

91330 (HPLC grade)

–	 เมทานอล ของ LiChrosolv® Lot. L120820 

7215 (HPLC grade)

–	 Orthophosphoric acid 85% ของ Carlo 

Erba® Lot. 0D318211D (HPLC grade)

–	 น้ำำ�� deionized water (Type I)

เคร่ื่�องมืือและอุุปกรณ์์

1.	เคร่ื่�อง HPLC ของ Shimadzu รุ่่�น Promi-

nence-i LC 2030 (ประเทศญี่่�ปุ่่�น)

2.	วััฏภาคที่่�อยู่่�กัับที่่� (column) ยี่่�ห้้อ NexLeaf 

CBX for Potency ชนิิด C18 ขนาดเส้้นผ่่านศููนย์์กลาง 

4.6 มิิลลิิเมตร ยาว 150 มิิลลิิเมตร ขนาดอนุุภาค 2.7 

ไมโครเมตร

3.	เคร่ื่�องผสมสาร (vortex mixer) ของ Genie รุ่่�น 

VORTEX-2 Digital (ประเทศสหรััฐอเมริิกา)

ขั้้�นตอนการวิิจััย

1.	การเตรีียมวััฏภาคเคล่ื่�อนท่ี่� (mobile phase) 

และสภาวะของ HPLC ท่ี่�ใช้้

วััฏภาคเคล่ื่�อนที่่� A (mobile phase A): 0.085% 

orthophosphoric acid ใน deionized water เตรีียม

โดยนำำ� deionized water ใส่่ลงในขวดปรัับปริิมาตร

ขนาด 2000 มิิลลิิลิิตร ประมาณ 1 ใน 3 ส่่วน จากนั้้�นเติิม 

orthophosphoric acid ปริิมาตร 2 มิิลลิิลิิตร ลงในขวด

ปรัับปริิมาตร แล้้วปรัับปริิมาตรด้้วย deionized water 

จนครบ 2000 มิิลลิิลิิตร

วััฏภาคเคล่ื่�อนที่่� B (mobile phase B): 0.085% 

orthophosphoric acid ใน acetonitrile เตรีียมโดย

นำำ� acetonitrile ใส่่ลงในขวดปรัับปริิมาตรขนาด 2000 

มิิลลิิลิิตร ประมาณ 1 ใน 3 ส่่วน จากนั้้�นเติิม ortho-

phosphoric acid ปริิมาตร 2 มิิลลิิลิิตร ลงในขวดปรัับ

ปริิมาตร แล้้วปรัับปริิมาตรด้้วย acetonitrile จนครบ 

2000 มิิลลิิลิิตร

สภาวะของระบบ HPLC มีีการปรัับปรุุงจากแนว–

ทางในงานวิิจััยของ  Walter B. Wilson และ Maryam 

Abdur-Rahman (2022) และงานวิิจััยของ Mara Man-

drioli และคณะ (2019)6,7 โดยมีีสภาวะในการวิิเคราะห์์ 

ดัังนี้้�

วััฏภาคที่่�อยู่่�กัับที่่� (column): NexLeaf CBX for 

Potency (C18), 2.7µm x 4.6 x 150 mm

ความยาวคล่ื่�นที่่�ตรวจวััด: 220 nm

ปริิมาตรสารตััวอย่่างที่่�ฉีีด: 5 µL

วััฏภาคเคล่ื่�อนที่่� A: 0.085% orthophosphoric 

acid ใน deionized water

วััฏภาคเคล่ื่�อนที่่� B: 0.085% orthophosphoric 

acid ใน acetonitrile

อััตราการไหล: 1.6 mL/min

อุุณหภููมิิของวััฏภาคที่่�อยู่่�กัับที่่�: 35 °C

อััตราส่่วนของวััฏภาคเคล่ื่�อนที่่�: อััตราส่่วนดัังแสดง

ในตารางที่่� 1

2.	การเตรีียมสารมาตรฐาน cannabidiol (CBD)

ชั่่�งสารมาตรฐาน CBD ปริิมาณ 10.0 มิิลลิิกรััม ใส่่

ในขวดปรัับปริิมาตรขนาด 10 มิิลลิิลิิตร ละลายและปรัับ

ปริิมาตรด้้วยเมทานอล ผสมให้้เข้้ากัันโดย vortex mixer 

ของ Genie รุ่่�น VORTEX-2 Digital จะได้้สารละลาย

มาตรฐานเข้้มข้้น 1000 มิิลลิิกรััม/ลิิตร จากนั้้�นนำำ�สาร– 

ละลายมาตรฐาน CBD ปริิมาตร 100 ไมโครลิิตร ใส่่ใน

ขวดปรัับปริิมาตรขนาด 10 มิิลลิิลิิตร ละลายและปรัับ

ปริิมาตรด้้วยเมทานอลจนครบ 10 มิิลลิิลิิตร ผสมให้้เข้้า– 

กัันด้้วย vortex mixer กรองด้้วย syringe filter ขนาด 

0.45 ไมครอนลงในขวดแก้้วบรรจุุตัวอย่่าง จะได้้ความ–

เข้้มข้้นสุุดท้้ายที่่� 10 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร และใช้้สาร–
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มาตรฐานของ CBD นี้้�ในการประเมิินความเหมาะสมของ

ระบบ (system suitability) โดยการฉีีดซ้ำำ��ทั้้�งหมด 5 

ครั้้�ง (injection volume 5 ไมโครลิิตร) ตรวจสอบความ

เหมาะสมของพารามิิเตอร์์พื้้�นฐานคืือ theoretical plate 

ค่่าเบี่่�ยงเบนมาตรฐานสััมพััทธ์์ (% relative standard 

deviation; %RSD) ค่่าการแพร่่ของพีีค (tailing factor) 

และประสิิทธิิภาพของการแยก (resolution)11 สำำ�หรัับ

การบ่่งบอกถึึงประสิิทธิิภาพของเทคนิิค HPLC

3.	การทดสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์

การทดสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์จะทำำ�การ

ทดสอบตามแนวทางของ The International Council 

for Harmonization of Technical Requirements for 

Pharmaceuticals for Human Use (ICH) guideline 

Q2(R1) ซึ่่�งมีีแนวทางและข้้อแนะนำำ�เกี่่�ยวกัับลัักษณะ–

เฉพาะ (characteristics) หรืือพารามิิเตอร์์ (parame–

ters) ของการทดสอบในการวิิเคราะห์์ปริิมาณตััวยาสำำ�คัญ  

คืือ ความจำำ�เพาะเจาะจงของวิิธีีวิิเคราะห์์ (specificity) 

การทดสอบความเป็็นเส้้นตรงหรืือความสััมพัันธ์์เชิิงเส้้น

ของข้้อมููลและช่่วงของการวััด (linearity and range) 

การทดสอบความแม่่นยำำ�ของวิิธีีวิิเคราะห์์ (accuracy) 

และการทดสอบความเที่่�ยงของวิิธีีวิิเคราะห์์ (precision) 

ทั้้�งแบบความเที่่�ยงแบบทวนซ้ำำ�� (repeatability) และ

ความเที่่�ยงระหว่่างกลาง (intermediate precision)13 

ตามแนวทางของ ICH Q2(R1)12

3.1	การทดสอบความจำำ�เพาะเจาะจงของวิิธีี

วิิเคราะห์์ 

การทดสอบความจำำ�เพาะเจาะจงของวิิธีีวิิเคราะห์์ 

ทำำ�โดยวิิเคราะห์์ตััวอย่่างของสารละลายมาตรฐาน CBD 

ความเข้้มข้้น 10 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร วััฏภาคเคล่ื่�อนที่่� A 

วััฏภาคเคล่ื่�อนที่่� B สารละลายครีีมพื้้�นของตำำ�รับ และเม–

ทานอลที่่�ใช้้เป็็นสารละลายสำำ�หรัับเจืือจาง (diluent) เพ่ื่�อ

ตรวจสอบการแยกสารออกจากกัันและการรบกวนจาก

สารอื่่�น เกณฑ์์ในการยอมรัับคืือต้้องไม่่ปรากฏพีีคสััญ–

ญาณของวััฏภาคเคล่ื่�อนที่่�และสารละลายสำำ�หรัับเจืือจาง

ที่่�เวลาการคงอยู่่�ของสาร (retention time) เดีียวกัับพีค– 

หลัักของสารละลายมาตรฐาน CBD10

3.2	การทดสอบความเป็็นเส้้นตรงและช่่วง

ความเข้้มข้้น 

เตรีียมสารละลายมาตรฐาน CBD ความเข้้มข้้น 1 

มิิลลิิกรััม/มิิลลิิลิิตร จากนั้้�นปิิเปตสารละลายมาตรฐาน 1 

มิิลลิิลิิตรใส่่ในขวดปรัับปริิมาตรขนาด 10 มิิลลิิลิิตร ละ–

ลายและปรัับปริิมาตรด้้วยเมทานอลจนครบ 10 มิิลลิิลิิตร 

ผสมให้้เข้้ากัันด้้วย vortex mixer เจืือจางให้้ได้้ 7 ความ–

เข้้มข้้นคืือ 1, 2.5, 5, 10, 25, 50, 100 ไมโครกรััม/

 ตารางที่่� 1 อััตราส่่วนของวััฏภาคเคล่ื่�อนที่่� ที่่�ใช้้ในการวิิเคราะห์์หาปริิมาณสารสำำ�คัญในสารสกััด

Time (min) Mobile phase A (%)

(0.085% orthophosphoric acid 

ใน deionized water)

Mobile phase B (%)

(0.085% orthophosphoric acid 

ใน acetonitrile)

0.01 30 70

3.00 30 70

7.00 28 72

7.10 5 95

8.00 5 95

8.10 30 70

10.00 30 70
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มิิลลิิลิิตร กรองด้้วย syringe filter ขนาด 0.45 ไมครอน

ลงในขวดแก้้วบรรจุุสารละลายตััวอย่่าง (HPLC vial) ทั้้�ง 7 

ความเข้้มข้้น วิิเคราะห์์ซ้ำำ�� 3 ครั้้�งแต่่ละระดัับความเข้้มข้้น 

นำำ�ค่่าที่่�ได้้มาสร้้างกราฟมาตรฐานพร้้อมทั้้�งหาค่่าสมการ

เส้้นตรงที่่�แสดงความสััมพัันธ์์ระหว่่างความเข้้มข้้นของ

สารละลายมาตรฐาน (แกน X) กัับค่่า response (แกน 

Y) โดยพิิจารณาช่่วงความเป็็นเส้้นตรงและคำำ�นวณหาค่่า– 

สััมประสิิทธิ์์�การตััดสิินใจ (coefficient of determina–

tion; R2) ถ้้าค่่า R2 มีีค่่าเข้้าใกล้้ 1 มากแสดงถึึงความสััม– 

พัันธ์์ของข้้อมููลที่่�ได้้มีีความสอดคล้้องและน่่าเช่ื่�อถืือใน

ระดัับสูง โดยเกณฑ์์การยอมรัับ คืือ R2 ต้้องมีีค่่า ≥ 0.99513

3.3	การทดสอบความแม่่นยำำ�ของวิิธีีวิิเคราะห์์

วิิเคราะห์์สารละลายครีีมพื้้�นที่่�เตรีียม โดยนำำ�ครีีม– 

พื้้�นของตำำ�รับที่่�ไม่่มีส่่วนประกอบของ CBD ปริิมาณ 10.0  

มิิลลิิกรััมใส่่ในขวดปรัับปริิมาตรขนาด 10 มิิลลิิลิิตร ละ–

ลายและปรัับปริิมาตรด้้วยเมทานอล ผสมให้้เข้้ากัันโดย 

vortex mixer จะได้้สารละลายของครีีมพื้้�นความเข้้มข้้น 

1 มิิลลิิกรััม/มิิลลิิลิิตร จากนั้้�นเติิมสารละลายมาตรฐาน 

CBD ที่่� 3 ความเข้้มข้้น คืือ 5, 10 และ 25 ไมโครกรััม/

มิิลลิิลิิตร ปรัับปริิมาตรด้้วยเมทานอล ผสมให้้เข้้ากัันโดย 

vortex mixer กรองด้้วย syringe filter ขนาด 0.45 

ไมครอน ฉีีดสารละลายตััวอย่่างทั้้�ง 3 ความเข้้มข้้น แต่่ละ

ความเข้้มข้้นทำำ�ซ้ำำ��จำำ�นวน 3 ครั้้�ง คำำ�นวณหาค่่าร้้อยละ

การกลัับคืืน (%recovery) โดยกำำ�หนดเกณฑ์์การยอมรัับ 

ในช่่วง 80-110%14

3.4	การทดสอบความเที่่�ยงของวิิธีีวิิเคราะห์์ 

เตรีียมสารละลายครีีมพื้้�นที่่� เ ติิมสารละลาย

มาตรฐาน CBD ความเข้้มข้้น 5, 10 และ 25 ไมโครกรััม/

มิิลลิิลิิตร ปรัับปริิมาตรด้้วยเมทานอล ผสมให้้เข้้ากัันโดย

เคร่ื่�องผสมสาร จากนั้้�นกรองด้้วย syringe filter ขนาด  

0.45 ไมครอน โดยความเที่่�ยงแบบทวนซ้ำำ�� คืือการทดสอบ

จากห้้องปฏิิบััติิการเดีียวกััน ผู้้�ทดสอบคนเดีียวกััน และ 

ทำำ�การทดสอบในวัันเดีียวกััน ด้้วยการวิิเคราะห์์สารละ–

ลายครีีมพื้้�นที่่�เติิมสารละลายมาตรฐาน CBD ความเข้้มข้้น  

5, 10 และ 25 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร แต่่ละความเข้้มข้้น

ทำำ�ซ้ำำ�� 3 ครั้้�ง คำำ�นวณหาค่่า %RSD สำำ�หรัับความเที่่�ยง–

ระหว่่างกลาง คืือความเที่่�ยงของการวิิเคราะห์์ที่่�ทดสอบ

จากห้้องปฏิิบััติิการเดีียวกััน ผู้้�ทดสอบคนเดีียวกััน เคร่ื่�อง– 

มืือชุุดเดีียวกััน ในเวลาที่่�ต่่างวัันกััน ด้้วยการวิิเคราะห์์สาร– 

ละลายครีีมพื้้�นที่่�เติิมสารละลายมาตรฐาน CBD ความ–

เข้้มข้้น 5, 10 และ 25 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร แต่่ละความ–

เข้้มข้้นทำำ�ซ้ำำ�� 3 ครั้้�ง ทำำ�ติดต่่อกััน 2 วััน และคำำ�นวณหาค่่า  

%RSD โดยเกณฑ์์การยอมรัับความเที่่�ยงของวิิธีีวิิเคราะห์์ 

ทั้้�งความเที่่�ยงแบบทวนซ้ำำ��และความเที่่�ยงระหว่่างกลาง 

(วัันที่่� 1 และวัันที่่� 2) จะต้้องมีีค่่า %RSD ไม่่มากกว่่า 

11%14

4.	การทดสอบวิิธีีวิิเคราะห์์ที่่�พััฒนากัับยาครีีม 

1.0% w/w CBD

นำำ�วิ ธีีการทดสอบที่่�พััฒนาและตรวจสอบความ–

ใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์แล้้วมาตรวจวิิเคราะห์์ตััวอย่่าง

ยาครีีม 1.0% w/w CBD จำำ�นวน 2 ตััวอย่่าง Lot No. 

PG0096601 และ PG0096703 โดยชั่่�งยาครีีม 1.0% w/w 

CBD ปริิมาณ 10.0 มิิลลิิกรััมใส่่ในขวดปรัับปริิมาตรขนาด 

10 มิิลลิิลิิตร ละลายและปรัับปริิมาตรด้้วยเมทานอล 

จนครบ 10 มิิลลิิลิิตร ผสมให้้เข้้ากัันด้้วย vortex mixer 

จากนั้้�นกรองด้้วย syringe filter ขนาด 0.45 ไมครอน

ลงในขวดแก้้วบรรจุุสารละลายตััวอย่่าง จนได้้สารละลาย

ความเข้้มข้้นสุุดท้้าย 1 มิิลลิิกรััม/มิิลลิิลิิตร นำำ�ไปวิิเคราะห์์

หาปริิมาณสารสำำ�คัญด้้วยเทคนิิค HPLC

ผลการวิิจััย

1.	การทดสอบความเหมาะสมของระบบ

ผลการทดสอบความเหมาะสมของระบบในการ

วิิเคราะห์์หาปริิมาณ CBD ที่่�พััฒนา มีีค่่าพารามิิเตอร์์

พื้้�นฐานสำำ�หรัับการบ่่งบอกถึึงประสิิทธิิภาพของเทคนิิค 

HPLC ดัังแสดงในตารางที่่� 2

2.	การทดสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์

ผลการทดสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์สาร

สำำ�คััญ CBD ในตำำ�รัับยาครีีม 1.0% w/w CBD โดย

ตรวจสอบคุุณลัักษณะเฉพาะต่่าง ๆ ได้้แก่่ ความจำำ�เพาะ

เจาะจงของวิิธีีวิิเคราะห์์ ความเป็็นเส้้นตรง และช่่วงความ

เข้้มข้้น ความแม่่นยำำ�ของวิิธีีวิิเคราะห์์ และความเที่่�ยงของ
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วิิธีีวิิเคราะห์์ ประเมิินการยอมรัับได้้ดัังนี้้�14-15

2.1	การทดสอบความจำำ�เพาะเจาะจงของวิิธีี

วิิเคราะห์์ 

การตรวจสอบความจำำ�เพาะเจาะจงของวิิธีีวิิ–

เคราะห์์หาปริิมาณ CBD พบว่่าโครมาโทแกรมของสาร– 

ละลายมาตรฐาน วััฏภาคเคล่ื่�อนที่่�ทั้้�ง A และ B สารละ– 

ลายครีีมพื้้�น และสารละลายสำำ�หรัับเจืือจาง (diluent) 

ไม่่มีพีีคอ่ื่�นใดที่่�รบกวนพีีคของสารละลายมาตรฐานที่่� 

retention time เท่่ากัับ 3.842 นาทีี ดัังแสดงในรููปที่่� 1  

ซึ่่�งแสดงให้้เห็็นว่่า วิิธีีวิิเคราะห์์นี้้�มีีความจำำ�เพาะกัับสาร–

สำำ�คัญ CBD

2.2	การทดสอบความเป็็นเส้้นตรงและช่่วง

ความเข้้มข้้น 

การประเมิินความเป็็นเส้้นตรงของสารละลาย

 ตารางที่่� 2  ค่่าพารามิิเตอร์์ที่่�ทดสอบความเหมาะสมของระบบวิเคราะห์์ CBD

พารามิิเตอร์์ USP 2021 วิิธีีวิิเคราะห์์ที่่�พััฒนาข้ึ้�น

Theoretical plate (N) >2000 6967

Relative standard deviation (%RSD) <2 0.1833

Tailing factor (T) <=2 0.8342

รููปที่่� 1 โครมาโทแกรมของวััฎภาคเคล่ื่�อนที่่� A (a) วััฎภาคเคล่ื่�อนที่่� B (b) สารละลายสำำ�หรัับเจืือจาง (diluent) (c) 

สารละลายครีีมพื้้�นของตำำ�รับ (d) และสารละลายมาตรฐาน CBD ความเข้้มข้้น 10 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร (e)

(a) (b)

(c) (d)

(e)
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มาตรฐาน CBD ที่่�ช่่วงความเข้้มข้้น 7 ระดัับ ได้้แก่่ 1, 2.5, 

5, 10, 25, 50 และ 100 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร ด้้วย HPLC 

ผลการทดสอบแสดงความสััมพัันธ์์ระหว่่างความเข้้มข้้น

ของสารละลายมาตรฐาน CBD กัับพื้้�นที่่�ใต้้กราฟที่่�ตรวจ

วััดได้้ ดัังแสดงในตารางที่่� 3

ผลการวิิเคราะห์์ข้้อมููล แสดงให้้เห็็นถึึงความสััม–

พัันธ์์เชิิงเส้้นที่่�ดีีตลอดช่่วงความเข้้มข้้นที่่�ทำำ�การทดสอบ 

โดยมีีค่่าสััมประสิิทธิ์์�การตััดสิินใจ (R²) เท่่ากัับ 0.9999 ซ่ึ่�ง

สููงกว่่าเกณฑ์์การยอมรัับที่่�กำำ�หนดไว้้ (R² ≥ 0.995) สม–

การเชิิงเส้้นที่่�ได้้คืือ y = 11988x - 3853.5 ดัังแสดงในรููป

ที่่� 2 โดยที่่�ค่่า y คืือพื้้�นที่่�ใต้้กราฟที่่�ตรวจวััดได้้ และค่่า x 

คืือความเข้้มข้้นของ CBD ในหน่่วยไมโครกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร

ความสััมพัันธ์์เชิิงเส้้นที่่�แสดงด้้วยค่่า R² ที่่�ใกล้้เคีียง 

1.0000 นี้้� บ่่งชี้้�ถึึงความสอดคล้้องอย่่างสมบููรณ์์ระหว่่าง

ความเข้้มข้้นของสารละลายมาตรฐาน CBD กัับการตอบ–

สนองของเครื่่�องมืือวิิเคราะห์์ ยืืนยัันความน่่าเชื่่�อถืือของ

รููปที่่� 2 กราฟแสดงความสััมพัันธ์์ระหว่่างความเข้้มข้้นสารละลายมาตรฐาน Cannabidiol (CBD)กัับพื้้�นที่่�ใต้้กราฟ

 ตารางที่่� 3 ค่่าพื้้�นที่่�ใต้้กราฟกับความเข้้มข้้นของสารมาตรฐาน CBD ที่่� 1, 2.5, 5, 10, 25, 50, 100 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร

ตััวอย่่าง

ที่่�

พื้้�นที่่�ใต้้กราฟ

1* 2.5* 5* 10* 25* 50* 100*

1 2352 36072 59236 117712 300090 605043 1225373

2 2366 36049 59100 117677 300159 605436 1223440

3 2389 36106 59141 117597 300212 605106 1224164

ค่่าเฉลี่่�ย 2369 36076 59159 117662 300154 605195 1224326

SD 18.6815 28.6764 69.7639 58.9491 61.1746 211.0758 976.5881

%RSD 0.78853 0.079489 0.11793 0.05010 0.020381 0.034878 0.079765

*ความเข้้มข้้นของสารมาตรฐาน CBD หน่่วยเป็็น ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร
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วิิธีีวิิเคราะห์์สำำ�หรัับการวิิเคราะห์์สาร CBD ในช่่วงความ–

เข้้มข้้นที่่�ศึึกษา

2.3	การทดสอบความแม่่นยำำ�ของวิิธีีวิิเคราะห์์

การทดสอบความแม่่นยำำ�ของวิิธีีวิิเคราะห์์ด้้วยการ

วิิเคราะห์์พื้้�นที่่�ใต้้กราฟและคำำ�นวณค่่า %recovery จาก

การฉีีดสารละลายครีีมพื้้�นที่่�เติิมสารละลายมาตรฐาน 

CBD ความเข้้มข้้น 5, 10 และ 25 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร 

อย่่างละ 3 ตััวอย่่าง จากตารางที่่� 4 พบว่่าความเข้้มข้้น 

5, 10 และ 25 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร มีีค่่า %recovery 

เท่่ากัับ 91.9022, 93.3849, 103.3460 ตามลำำ�ดับ ซ่ึ่�ง

ผ่่านเกณฑ์์การยอมรัับ14 แสดงถึึงความถููกต้้องของวิิธีีวิิ–

เคราะห์์ที่่�วััดได้้ค่่าใกล้้เคีียงกัับค่่าที่่�แท้้จริิงมากที่่�สุุด แสดง–

ว่่าการวิิเคราะห์์นั้้�นมีีความถููกต้้องสููง

2.4	การทดสอบความเที่่�ยงแบบทวนซ้ำำ��และ

ความเที่่�ยงระหว่่างกลาง ของวิิธีีวิิเคราะห์์

ความเที่่�ยงแบบทวนซ้ำำ��แบบ intra-day precision  

ผลการทดสอบที่่� 3 ความเข้้มข้้น ทำำ�ซ้ำำ�� 3 ครั้้�ง ดัังแสดงใน

ตารางที่่� 5 พบว่่าที่่�ความเข้้มข้้น 5, 10 และ 25 ไมโครกรััม/

มิิลลิิลิิตร ได้้ค่่า %RSD เท่่ากัับ 0.1477, 0.0838, 0.0279 

ตามลำำ�ดับ ซ่ึ่�งผ่่านเกณฑ์์การยอมรัับที่่� %RSD ไม่่มากกว่่า 

11%

ความเที่่�ยงระหว่่างกลางแบบ inter-day preci-

sion ผลการทดสอบที่่� 3 ความเข้้มข้้น ทำำ�ซ้ำำ�� 3 ครั้้�งติิดต่่อ

กััน 2 วััน ดัังแสดงในตารางที่่� 6 พบว่่าที่่�ความเข้้มข้้น 5, 

10 และ 25 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร ทั้้�งในวัันที่่� 1 และวัันที่่� 

2 ได้้ค่่า %RSD เท่่ากัับ 0.1663, 0.1031, 0.1386 ตาม

ลำำ�ดับ ซ่ึ่�งผ่่านเกณฑ์์การยอมรัับในทุุกความความเข้้มข้้น

3.	การทดสอบวิธีีวิิเคราะห์์ที่่�พััฒนากัับยาครีีม 1.0 

% w/w CBD

ผลการวิิเคราะห์์หาปริิมาณ CBD ในยาครีีม 1.0% 

w/w CBD จำำ�นวน 2 ตััวอย่่าง เลขที่่�การผลิต PG0096601 

และ PG0096703 โดยปริิมาณ CBD ที่่�วิิเคราะห์์ได้้ มีี

ความเข้้มข้้นของ CBD ในตำำ�รัับเท่่ากัับ 1.1023% และ 

1.1918% w/w คิิดเป็็นความเข้้มข้้น 110.23% และ 

119.18% ของปริิมาณสารสำำ�คััญ CBD ที่่�ระบุุ ดัังตาราง

ที่่� 7

 ตารางที่่� 4 ผลการทดสอบความแม่่นยำำ�ของวิิธีีวิิเคราะห์์ (accuracy)

ความเข้้มข้้น

ของ CBD 

(ไมโครกรััม/

มิิลลิิลิิตร)

ตััวอย่่างที่่�

ความเข้้มข้้นของ 

CBD ที่่�วิิเคราะห์์

ได้้ (ไมโครกรััม/

มิิลลิิลิิตร)

ค่่าเฉลี่่�ย 

ความเข้้มข้้น 

(ไมโครกรััม/

มิิลลิิลิิตร)

SD %RSD %Recovery

5

1 4.7057

2 4.6936 4.6984 0.0065 0.13757 91.9022

3 4.6959

10

1 9.5553

2 9.5498 9.5484 0.0077 0.08096 93.3849

3 9.5401

25

1 26.4255

2 26.4147 26.4173 0.0073 0.02752 103.346

3 26.4116
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ตารางที่่� 5 ผลการทดสอบความเที่่�ยงจากการวิิเคราะห์์ความเที่่�ยงแบบทวนซ้ำำ�� (repeatability)  

แบบ intra-day precision

ตััวอย่่างที่่� พื้้�นที่่�ใต้้กราฟ

5* 10* 25*

1 52559 110696 312935

2 52413 110630 312806

3 52441 110513 312769

ค่่าเฉลี่่�ย 52471 110613 312837

SD 77.4855 92.6769 87.1455

%RSD 0.1477 0.0838 0.0279
*ความเข้้มข้้นของสารละลายมาตรฐาน CBD หน่่วยเป็็น ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร

ตารางที่่� 6 ผลการทดสอบความเที่่�ยงจากการวิิเคราะห์์ความเที่่�ยงระหว่่างกลาง (intermediate precision)  

แบบ inter-day precision

วัันที่่� ตััวอย่่างที่่�
พื้้�นที่่�ใต้้กราฟ

5* 10* 25*

1

1 52559 110696 312935

2 52413 110630 312806

3 52441 110513 312769

ค่่าเฉลี่่�ย 52471 110613 312837

SD 77.4855 92.6769 87.1455

2

1 52309 110417 312310

2 52367 110441 312068

3 52357 110449 311894

ค่่าเฉลี่่�ย 52344.3 110435.7 312091

SD 31.0054 16.65333 208.924

ค่่าเฉลี่่�ย 52407.7 110524 312464

SD 87.1749 113.9330 432.9580

%RSD 0.16634 0.10308 0.13856

*ความเข้้มข้้นของสารละลายมาตรฐาน CBD หน่่วยเป็็น ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร
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อภิิปรายผล

การพััฒนาและตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิ ธีี

วิิเคราะห์์ CBD ในตำำ�รัับยาครีีม 1.0% w/w CBD ด้้วย

เทคนิิคโครมาโทกราฟีีของเหลวสมรรถนะสููงในการศึึกษา

นี้้� มุ่่�งพััฒนาวิิธีีวิิเคราะห์์เชิิงปริิมาณสำำ�หรัับการตรวจวััด 

CBD ในตำำ�รัับยาครีีม 1.0% w/w CBD โดยประยุุกต์์ใช้้

เทคนิิค HPLC ภายใต้้สภาวะที่่�ได้้รัับการปรัับปรุุงจาก

งานวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้อง6,7 โดยเลืือกใช้้เมทานอลเป็็นตััวทำำ�–

ละลายเพ่ื่�อให้้มีีความเหมาะสมกัับการสกััดและวิิเคราะห์์ 

CBD ของตำำ�รัับยาครีีม ผลการทดสอบความเหมาะสม

ของระบบแสดงให้้เห็็นว่่าพารามิิเตอร์์พื้้�นฐานที่่�ได้้จาก

การวิิเคราะห์์เป็็นไปตามเกณฑ์์การยอมรัับตามที่่�ระบุุใน 

USP ในส่่วนของ general chapter ที่่� <621> Chro-

matography11 ทั้้�งในด้้าน theoretical plate, %RSD 

และ tailing factor การตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิ–

เคราะห์์ได้้ดำำ�เนิินการตามแนวทาง ICH Q2(R1)13,15 ซ่ึ่�งผล 

การวิิเคราะห์์ด้้านความเฉพาะเจาะจงพบว่่าโครมาโทแกรม

ของสารละลายมาตรฐาน CBD ที่่�เวลาการคงอยู่่�ของสาร  

(retention time) เท่่ากัับ 3.842 นาทีี สามารถแยกออก 

จากสััญญาณรบกวนอื่่�น ๆ ได้้อย่่างชััดเจน การทดสอบ

ความเป็็นเส้้นตรง แสดงให้้เห็็นความสััมพัันธ์์เชิิงเส้้นที่่�ดีี

ในช่่วงความเข้้มข้้นเท่่ากัับ 1–100 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร 

โดยมีีค่่าสััมประสิิทธิ์์�การตััดสิินใจ (R2) เท่่ากัับ 0.9999 

การประเมิินความแม่่นยำำ�ของวิิธีีวิิเคราะห์์พบว่่าค่่าร้้อย–

ละการคืืนกลัับอยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�ยอมรัับได้้ นอกจากนี้้� การ– 

ทดสอบความเที่่�ยงทั้้�งแบบ intra-day และ inter-day 

ให้้ค่่า %RSD ต่ำำ��กว่่า 1 ซึ่่�งแสดงถึึงความเที่่�ยงที่่�ดีีของ

วิิธีีวิิเคราะห์์ที่่�พััฒนาขึ้้�น เมื่่�อทำำ�การทดสอบวิิธีีวิิเคราะห์์

ที่่�พััฒนากัับยาครีีม 1.0% w/w CBD จำำ�นวน 2 ตััวอย่่าง 

โดยผลวิิเคราะห์์หาปริิมาณ CBD ได้้ 1.1023% และ 

1.1918% w/w

ในการศึึกษาวิิจััยนี้้� การทดสอบความแม่่นยำำ�ของ

วิิธีีวิิเคราะห์์ แม้้จำำ�นวนการทำำ�ซ้ำำ�� 3 ครั้้�งต่่อระดัับความ– 

เข้้มข้้นจะเพีียงพอต่่อเกณฑ์์ขั้้�นต่ำำ��ตามแนวทาง ICH Q2(R1) 

และให้้ผลที่่�สอดคล้้อง แต่่หากเพิ่่�มจำำ�นวนการทำำ�ซ้ำำ��เป็็น 

5–6 ครั้้�งต่่อระดัับความเข้้มข้้นจะทำำ�ให้้การประเมิินมีีความ– 

แม่่นยำำ�ทางสถิิติิมากขึ้้�น การคำำ�นวณค่่าส่่วนเบี่่�ยงเบน–

มาตรฐาน (SD) จะเพิ่่�มความมั่่�นใจในความแม่่นยำำ�ของวิิธีี

วิิเคราะห์์ และการทดสอบความเที่่�ยง พบว่่าการทดสอบ

ความเที่่�ยงแบบ inter-day ในงานวิิจััยนี้้�ใช้้ระยะเวลา 2 วััน 

ติิดต่่อกััน ซ่ึ่�งแม้้จะอยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�สามารถยอมรัับได้้ และ

ให้้ค่่า %RSD ต่ำำ��กว่่า 1% ทุุกระดัับความเข้้มข้้น แสดง

ถึึงความคงที่่�ของวิิธีีวิิเคราะห์์ แต่่เม่ื่�อเทีียบกับแนวปฏิิบััติิ

ของงานวิิจััยอ่ื่�นที่่�ใกล้้เคีียง เช่่น Walter B. Wilson และ 

Maryam Abdur-Rahman (2022) และงานวิิจััยของ 

Mara Mandrioli และคณะ (2019)6,7 ซ่ึ่�งทำำ�การประเมิิน 

3 วัันติิดต่่อกััน จะเพิ่่�มความน่่าเช่ื่�อถืือของวิิธีีวิิเคราะห์์ใน

งานวิิจััยและสะท้้อนความแปรปรวนที่่�อาจเกิิดข้ึ้�นจาก

ปััจจััยต่่าง ๆ  ระหว่่างวัันได้้ดีีมากข้ึ้�น เม่ื่�อนำำ�วิธีีการทดสอบ

ที่่�พััฒนาและตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์มาใช้้

ในการตรวจวิิเคราะห์์ตััวอย่่างยาครีีม 1.0% w/w CBD 

พบว่่าอยู่่�ในช่่วง 80.0-120.0% อย่่างไรก็็ตาม มาตรฐาน

คุุณภาพสำำ�หรัับกััญชาทางการแพทย์์และสาร CBD ที่่�

กำำ�หนดมาตรฐานใน USP ได้้ปรัับช่่วงปริิมาณที่่�ยอมรัับได้้

ของ CBD จาก 80.0-120.0% เป็็น 90.0-110.0% เพื่่�อ

ยกระดัับความปลอดภััย ความสม่ำำ��เสมอ และคุุณภาพ

ตารางที่่� 7 ผลการวิิเคราะห์์หาปริิมาณ CBD ในยาครีีม 1% CBD

น้ำำ��หนักตััวอย่่าง 

(มิิลลิิกรััม)

ความเข้้มข้้นของ

สารละลายตััวอย่่าง 

(มิิลลิิกรััม/มิิลลิิลิิตร)

พื้้�นที่่�ใต้้กราฟ ความเข้้มข้้นของ CBD 

ในสารละลายตััวอย่่าง 

(ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร)

ความเข้้มข้้นของ CBD 

ในตำำ�รับยาครีีม 1% 

CBD (%w/w)

12.09 1.21 156038 13.3376 1.1023

15.20 1.40 196171 16.6854 1.1918
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ของผลิตภััณฑ์์กััญชาทางการแพทย์์15

สรุุปผลการวิิจััย

ผลการศึึกษาวิิจััยนี้้�แสดงให้้เห็็นถึึงความสำำ�คัญ

ในการพััฒนาวิิธีีวิิเคราะห์์ที่่� มีีความเหมาะสมและมีี

ประสิิทธิิภาพ ซ่ึ่�งสามารถนำำ�ไปประยุุกต์์ใช้้ในการควบคุุม

คุุณภาพของตำำ�รับยาครีีมที่่�มีี CBD เป็็นสารออกฤทธิ์์�สำำ�คัญ 

วิิธีีวิิเคราะห์์ที่่�พััฒนาข้ึ้�นนี้้�ได้้ถููกนำำ�ไปใช้้เป็็นแนวทางใน

กระบวนการควบคุุมคุุณภาพโดยโรงพยาบาลเจ้้าพระยา–

อภััยภููเบศร สำำ�หรัับการผลิตตำำ�รับยาครีีม CBD ความเข้้ม–

ข้้น 1.0% w/w อัันเป็็นการยกระดัับมาตรฐานกระบวน– 

การผลิตให้้มีีความน่่าเช่ื่�อถืือและเป็็นไปตามหลัักเกณฑ์์วิิ–

ธีีการที่่�ดีีในการผลิิต การพััฒนาวิิธีีวิิเคราะห์์ดัังกล่่าวจึึงมีี

นััยสำำ�คัญต่่อการรัับรองคุุณภาพและความสม่ำำ��เสมอของ

ผลิตภััณฑ์์ยาที่่�มีี CBD เป็็นองค์์ประกอบ

ข้้อเสนอแนะ

แม้้ว่่าผลการศึึกษานี้้�สามารถนำำ�ไปประยุุกต์์ใช้้

เป็็นแนวทางเบื้้�องต้้นได้้ แต่่จำำ�เป็็นต้้องดำำ�เนิินการศึึกษา

ความเหมาะสม และทำำ�การตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีี

วิิเคราะห์์อย่่างครบถ้วน รวมถึึงการกำำ�หนดช่่วงความเข้้ม– 

ข้้นที่่�เหมาะสม เพิ่่�มจำำ�นวนการทำำ�ซ้ำำ��ในการทดสอบความ–

แม่่นยำำ�ของวิิธีีวิิเคราะห์์ และเพิ่่�มจำำ�นวนวัันในการทำำ�การ

ประเมิินเป็็นอย่่างน้้อย 3 วัันติิดต่่อกัันในการทดสอบ

ความเที่่�ยงแบบ inter-day เพ่ื่�อให้้ได้้มาซ่ึ่�งข้้อมููลที่่�มีีความ– 

ถููกต้้องและความแม่่นยำำ�สูงมากข้ึ้�น อัันจะส่่งผลต่่อความ–

น่่าเช่ื่�อถืือของผลการวิิเคราะห์์
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