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บทคัดย่อ 
วัตถุประสงค์ : เพ่ือพัฒนาสูตรต ารับของยาน  าส าหรับแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2%w/v) ศึกษาความคง
ตัวทางกายภาพ เคมี และชีวภาพ และประสิทธิภาพการเป็นสารเคลือบอุจจาระในการตรวจวินิจฉัยเอกซ์เรย์
คอมพิวเตอร์ล าไส้ใหญ่  
รูปแบบการวิจัย : การวิจัยและพัฒนา แบ่งเป็น 3 ระยะ ได้แก่ ระยะ 1 พัฒนาสูตรแม่บทของน  ากระสายยา  
4 ต ารับที่มี Carboxy-methylcellulose sodium (0.2%, 0.3% ,0.4%, 0.5% w/v CMC sodium) ระยะที่ 
2 ศึกษาความคงตัวทางกายภาพ เคมี และชีวภาพ และระยะที่ 3 เทียบประสิทธิภาพการเป็นสารเคลือบ
อุจจาระโดยรังสีแพทย์   
ผลการศึกษา : ระยะที่ 1 พบว่า สูตรต ารับที่มี 0.2% (A2-L) และ 0.3% (A3-L) CMC sodium มีผลประเมิน
ความพึงพอใจต่อรสชาติ กลิ่น ความหนืด และองค์ประกอบโดยรวมได้คะแนนสูงที่สุดร้อยละ 71.17 และ 
62.33 ตามล าดับ ระยะที่  2 ยาน  าส าหรับแขวนตะกอน BaSO4-A2-L และ BaSO4-A3-L ไม่พบการ
เปลี่ยนแปลงลักษณะทางกายภาพ เคมี ชีวภาพ,Sedimentation volume ratio (F=0.913-0.99), pH=4.31–
4.47 และไม่พบการเจริญของเชื อจุลชีพ E.coli, Salmonella,S. aureus และ P.aeruginosa ตลอดอายุการ
เก็บรักษา 6 เดือน ในระยะที่ 3 พบว่า ประสิทธิภาพของยาทั ง 2 ต ารับ ในการเป็นสารเคลือบอุจจาระแตกต่าง
กันอย่างไม่มีนัยส าคัญทางสถิติ ที่ระดับนัยส าคัญ 0.05 (p-value 0.311)  
สรุปผลการศึกษา : โรงพยาบาลมหาสารคามได้เลือกสูตรต ารับยาน  าส าหรับแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต  
(2% w/v) ที่เตรียมจากน  ากระสายแขวนตะกอน 0.2% w/v CMC sodium และเลือกสภาวะการเก็บรักษาที่
อุณหภูมิตู้เย็น ก าหนดอายุการเก็บรักษานาน 6 เดือนหลังการเตรียมยาไว้ส าหรับการให้บริการในโรงพยาบาล
มหาสารคาม  
ค าส าคัญ : ยาน  าส าหรับแขวนตะกอน, แบเรียมซัลเฟต, น  ากระสายแขวนตะกอน,สารเคลือบอุจจาระ  
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ABSTRACT 
Objective : This research aimed to develop and evaluate barium sulfate suspension (2% w/v) 
for use as a fecal tagging agent in computed tomography colonography. The study focused 
on the formulation's physical, chemical, and biological stability, as well as its efficacy. 
Methods : The study was conducted in three phases. Phase 1 involved compounding and 
formulating the vehicle of barium sulfate suspension (2% w/v) with varying concentrations of 
Carboxymethylcellulose sodium (0.2%, 0.3%, 0.4%, 0.5% w/v CMC sodium). Phase 2 assessed 
the physical, chemical, and biological stability of the formulations. Phase 3 evaluated the 
efficacy of the formulations as fecal tagging agents in computed tomography colonography. 
Result : In Phase 1, the formulations containing 0.2% (A2-L) and 0.3% (A3-L) NaCMC received 
the highest overall satisfaction scores for taste, smell, viscosity, and composition, with scores 
of 71.17% and 62.33%, respectively. In Phase 2, the BaSO4-A2-L and BaSO4-A3-L formulations 
showed no changes in physical, chemical, or biological characteristics. The sedimentation 
volume (F=0.913-0.99) remained stable under all storage conditions, with pH values ranging 
from 4.31 to 4.47. No growth of E. coli, Salmonella, S. aureus, or P. aeruginosa was detected 
during the six-month storage period. In Phase 3, the efficacy of both formulations as fecal 
tagging agents was not significantly different (p-value 0.311) at the 0.05 significance level. 
Conclusion : Mahasarakham hospital has selected the barium sulfate suspension (2% w/v) 
prepared with 0.2% CMC sodium for use under refrigerated storage conditions. The designated 
storage duration is six months after the preparation for clinical use. 
Keywords : suspension, barium sulfate, suspending vehicle, fecal tagging agent 
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บทน า 
 มะเร็งที่พบบ่อยและเป็นสาเหตุการตายทั่วโลกและในคนไทย ติดอันดับ 1 ใน 5 คือมะเร็งล าไส้ใหญ่
และไส้ตรง มากกว่าร้อยละ 60 มักตรวจพบโรคในระยะท้าย ท าให้โอกาสการรักษาให้หายน้อยลงและ
ค่าใช้จ่ายสูง เป็นที่ยอมรับว่ามะเร็งล าไส้ใหญ่สามารถป้องกันก่อนได้ ด้วยการตรวจคัดกรองหาความผิดปกติ 
ตั งแต่ระยะที่ยังไม่เป็นมะเร็ง เช่น ติ่งเนื อ (Adenomatous polyp) การตรวจวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ ด้วยวิธี 
Computed tomography colonography: (CTC) เป็นหนึ่งในแนวทางตาม CPG สถาบันมะเร็ง แห่งชาติ  
ที่มีประสิทธิภาพความไว 90-100% มีความแม่นย า ง่าย สะดวกต่อผู้ป่วย ที่มีข้อบ่งชี  การเตรียมล าไส้ใหญ่ก่อน
ท า CTC มีความส าคัญต่อคุณภาพของภาพถ่ายมาก ต้องอาศัยยาเคลือบอุจจาระ (Fecal tagging agent) 
ไ ด้ แ ก่  1 )  Ionic Contrast media เ ช่ น  water soluble iodine compound/ oil soluble iodine 
compound; Telebrix 2) Non-ionic Contrast media ; Iopromide, Iopamidol 3) Barium sulfate 
 แบเรียมซัลเฟต (barium sulfate) เป็นโลหะหนัก (Heavy insoluble material) ที่มีค่ามวลอะตอม
สูงและมีค่าพลังงานยึดเหนี่ยวของอิเล็กตรอนใกล้เคียงกับล าแสงวินิจฉัยรังสีเอกซ์ (X-ray) มาก จึงมีคุณสมบัติ
ในการดูดกลืนรังสีเอกซ์ได้ดี และมีคุณสมบัติที่ไม่ถูกดูดซึมในระบบทางเดินอาหาร รวมทั งไม่ถูกเมตาบอลิซึมใน
ร่างกายจึงถูกน ามาใช้เป็นสารทึบรังสี (Radio contrast) ส าหรับการตรวจวินิจฉัยทางการแพทย์ในระบบ
ทางเดินอาหาร(1) ส่วนใหญ่แบเรียมซัลเฟตจะถูกน ามาใช้ในการตรวจหาความผิดปกติของล าไส้ใหญ่ คือ  
การตรวจเอกซเรย์พิเศษทางรังสีของล าไส้ใหญ่ (barium enema) แบบ double contrast study การตรวจ
ด้วยวิธีนี อาจท าให้ผู้ป่วยรู้สึกทรมานอึดอัดไม่สบายท้องและกังวล เนื่องจากผู้ป่วยต้องกลั น อุจจาระตลอดเวลา
และใช้เวลาตรวจค่อนข้างนาน อาจส่งผลให้การวินิจฉัยผิดพลาดได้ วิธีการตรวจนี จึงได้รับความนิยมน้อยลง 
มักพบในโรงพยาบาลที่ไม่มีเครื่องมือการตรวจชนิดอ่ืน (2) ปัจจุบันมีวิธีการตรวจที่ให้ผลแม่นย ากว่าและใช้เวลา
ในการตรวจน้อยคือ การตรวจวินิจฉัยเอกซ์ เรย์คอมพิวเตอร์ล าไส้ ใหญ่ (Computed tomography 
colonography: CTC หรือ Virtual colonoscopy : VC)  
 โรงพยาบาลมหาสารคามเป็นโรงพยาบาลทั่วไปที่มีศักยภาพในการตรวจวินิจฉัยเอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์
มาตั งแต่ปี พ.ศ. 2552 แต่ยังไม่ได้ด าเนินการให้บริการตรวจ CTC ดังนั นเพ่ือเป็นการพัฒนาศักยภาพของการ
ให้บริการด้านรังสีวินิจฉัย เพ่ิมความแม่นย าในการตรวจวินิจฉัย รวมถึงการใช้ทรัพยากรทางการแพทย์ชั นสูงให้
เกิดประโยชน์มากยิ่งขึ น การยกระดับการให้บริการรังสีวินิจฉัยในการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ ภายใต้ 
service plan สาขาโรคมะเร็ง จึงได้เริ่มให้บริการตรวจ CTC ขึ น แต่ยังมีข้อจ ากัดในการตรวจ คือ ผู้ป่วยบาง
รายอาจมีเศษอุจจาระคั่งค้างในล าไส้ใหญ่ ท าให้ไม่สามารถแยกแยะความผิดปกติของเนื อเยื่อและเศษอุจจาระ
ออกจากกันได้ จึงจ าเป็นต้องแยกเนื อเยื่อและเศษอุจจาระออกจากกันก่อนการตรวจวินิจฉัยโดยการใช้สาร
เคลือบเศษอุจจาระ (Fecal tagging agent)  
 สารเคลือบอุจจาระส าหรับการตรวจ CTC มีการจดสิทธิบัตรครั งแรกในประเทศสหรัฐอเมริกา ซึ่งอยู่
ในรูปของยาน  าแขวนตะกอน (Suspension) แบเรียมซัลเฟตความเข้มข้น 40% w/v และในประเทศไทยมีการ
จดอนุสิทธิบัตรของมหาวิทยาลัยมหิดลเมื่อปี พ.ศ. 2562 คือยาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟตความเข้มข้น 
30% w/v(3) ซึ่งยาน  าแขวนตะกอนทั ง 2 สูตรมีความเข้มข้นของแบเรียมซัลเฟตสูง (High density barium 
suspension) จากการศึกษาที่ในประเทศเกาหลี พบว่ายาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟตที่ความเข้มข้นสูง  
40%w/v ให้ผลในการเป็นสารเคลือบอุจจาระในการตรวจวินิจฉัยเอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์ล าไส้ใหญ่แตกต่างกัน
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อย่างไม่มีนัยส าคัญทางสถิติกับการใช้ยาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟตที่ความเข้มข้นต่ า ( Low density 
barium suspension) 4.6% w/v ที่ระดับประสิทธิภาพปานกลาง และยาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟตที่
ความเข้มข้นต่ าให้ประสิทธิภาพที่ดีกว่าการได้รับแบเรียมซัลเฟตที่ความเข้มข้นสูงที่อาจท าให้ผู้ป่วยเกิดอาการ
ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาได้มากกว่า (4) แนวทางปฏิบัติในการตรวจ CTC สามารถเริ่มใช้ที่ความเข้มข้น 2% 
w/v(15)  ได้แนะน าให้ใช้ยาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต 2% w/v ปริมาตร 250 ml แบบให้ครั งเดียว เพ่ือ
เคลือบอุจจาระและแยกความผิดปกติของติ่งเนื อให้ชัดเจนยิ่งขึ น ดังนั นเพ่ือให้มีสารเคลือบอุจจาระส าหรับการ
ตรวจวินิจฉัยเอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์ล าไส้ใหญ่ที่มีคุณภาพได้มาตรฐาน และมีความปลอดภัย กลุ่มงานเภสัชกรรม
ร่วมกับกลุ่มงานรังสีวิทยาโรงพยาบาลมหาสารคาม จึงได้พัฒนาสูตรต ารับยาน  าส าหรับแขวนตะกอนแบเรียม
ซัลเฟตที่มีความเข้มข้นต่ า คือ 2% w/v ขึ น เพ่ือให้ผู้ป่วยได้รับการตรวจวินิจฉัยที่แม่นย ายิ่งขึ นด้วยปริมาณ
แบเรียมซัลเฟตที่เหมาะสมต่อการตรวจวินิจฉัย  
วัตถุประสงค์ 
 การวิจัยนี มีวัตถุประสงค์เพ่ือพัฒนาสูตรต ารับของยาน  าส าหรับแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2%w/v) 
ศึกษาความคงตัวทางกายภาพ เคมี และชีวภาพ และประสิทธิภาพการเป็นสารเคลือบอุจจาระในการตรวจ
วินิจฉัยเอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์ล าไส้ใหญ่ 
รูปแบบและวิธีวิจัย      
 เป็นการวิจัยและพัฒนา (Research and development) ในการพัฒนาสูตรต ารับยาน  าส าหรับแขวน
ตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) ในการเป็นสารเคลือบอุจจาระในการตรวจวินิจฉัยเอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์
ล าไส้ใหญ่ แบ่งเป็น 3 ระยะ  
 ระยะที่ 1 การพัฒนาสูตรต ารับยาน้ าส าหรับแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) เป็น
การศึกษาเพ่ือหาสูตรต ารับของยาน  ารับประทานแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) ที่สามารถแขวนตะกอนผงแบเรียม
ซัลเฟตได้ดี และเป็นรูปแบบยาที่เหมาะกับบริบทการปฏิบัติงาน รวมถึงมีรสชาติ กลิ่น และลักษณะทาง
กายภาพเป็นที่พึงพอใจต่อการบริโภค ดังนี  
 1. การพัฒนาสูตรต ารับน  ากระสายยาแขวนตะกอน ให้มีความหนืดที่แตกต่างกัน 4 ต ารับ ท าการ
พัฒนาสูตรต ารับน  ากระสายยาแขวนตะกอนให้มีความหนืดแตกต่างกันตามความเข้มข้นของ carboxy-
methylcellulose sodium; CMC sodium คือ A2, A3, A4 และ A5  โดยที่ A2–A 5 หมายถึง น  ากระสาย
แขวนตะกอนที่ มี คว าม เข้ มข้นของ  CMC sodium 0.2% w/, 0.3% w/v, 0.4% w/vและ 0.5% w/v 
ตามล าดับ รายละเอียดดังตารางที่ 1  
 
ตารางท่ี 1 สูตรแม่บทน  ากระสายแขวนตะกอน (suspending vehicle) คุณสมบัติ และความเข้มข้นที่
เหมาะสมของส่วนประกอบในการพัฒนาสูตรต ารับ 

ส่วนประกอบ 
สูตรแม่บท 
น้ ากระสายแขวนตะกอน 

ความ
เข้มข้นใน
ต ารับ 

ความเข้มข้น
เหมาะสม(5) 

คุณสมบัติ 
ในสูตรต ารับ(5) 

A2 A3 A4 A5 
1.4% CMC* 
mucilage 

15 
ml 

21.5 
ml 

28.5 
ml 

35 
ml 

vary 0.1-1.0% w/v 
of CMC 
sodium 

suspending 
agent 
wetting agent 
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ส่วนประกอบ 
สูตรแม่บท 
น้ ากระสายแขวนตะกอน 

ความ
เข้มข้นใน
ต ารับ 

ความเข้มข้น
เหมาะสม(5) 

คุณสมบัติ 
ในสูตรต ารับ(5) 

A2 A3 A4 A5 
flocculating 
agent 

paraben conc. 1 
ml 

1 
ml 

1 
ml 

1 
ml 

1% v/v 1% v/v preservative 

citric acid** 0.86 
g 

0.86 
g 

0.86 
g 

0.86 
g 

0.86% w/v 0.1-2.0% w/v buffering agent 
0.3-2.0% w/v flavoring agent 
0.3/2.0% w/v sequestering 

agent 
Sodium 
citrate** 

1.74 
g 

1.74 
g 

1.74 
g 

1.74 
g 

1.74% w/v 0.3-2.0% w/v buffering agent 
0.3-2.0% w/v sequestering 

agent 
Saccharin 
sodium 

0.1 
g 

0.1 
g 

0.1 
g 

0.1 
g 

0.1% w/v 0.075-0.6% 
w/v 

sweetening 
agent 

70% sorbitol 10 
ml 

10 
ml 

10 
ml 

10 
ml 

16 g of 
sorbitol/ 
240ml/day 

not more 
than 20 g of 
sorbitol/day(20) 

osmotic agent  

water qs 100 
ml 

100 
ml 

100 
ml 

100 
ml 

- - Volume 
adjustment 

หมายเหตุ : * CMC = carboxymethylcellulose  ** citrate-sodium citrate buffer system at 0.1 M, 
pH 5 
  

สารเคมีและอุปกรณ์ท่ีใช้ในการวิจัย 
 1.1 สารเคมี :  ใช้บริษัทเอกตรงเคมีภัณฑ์ (1985) จ ากัด ได้แก่ barium sulfate powder(AR grade) 
QReCTM  ( New Zealand) , carboxymethylcellulose sodium powder , methyl paraben powder, 
propyl paraben powder, saccharin sodium powder, propylene glycol, lemon essence, orange 
essence, ใช้บริษัท บี.เอ็ล.ฮั ว จ ากัด ได้แก่ citric acid powder, sodium citrate powder, 70% sorbitol, 
ใช้บริษัท ไทยโอซูก้า จ ากัด ได้แก่ sterile water for irrigation 
 1.2 อุปกรณ์ : beaker , graduated cylinder ใช้บริษัท PYREX@  เครื่องชั่งไฟฟ้าดิจิตอล (Satorius, 
เยอรมัน) pH meter (HI 8424, Hanna, โรมาเนีย) ขวดบรรจุยาพลาสติกสีขาวขุ่นขนาด 240 ml 
2. ประเมินต ารับเลือกสูตรแม่บทในการพัฒนาต่อ จ านวน 2 ต ารับ ที่มีลักษณะความหนืดเหมาะสม  
โดยประเมินจาก ค่า F และ  redispersibility 
 2.1 วัดค่า volume of sedimentation (Vf) และค านวณค่า sedimentation volume (F)  
ผสมผงแบเรียมซัลเฟตกับน  ากระสายยาแต่ละสูตรต ารับ A2 – A5 จ านวน 5 ตัวอย่าง/สูตรต ารับ เป็นยาน  า
แขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) เขย่าให้กระจายตัวใส่ลงในกระบอกตวงขนาด 100 ml และวางทิ งไว้
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ที่อุณหภูมิห้อง ท าการวัดปริมาตรเริ่มต้นของยาน  าแขวนตะกอน (V0) และปริมาตรของตะกอนแบเรียมซัลเฟต
หลังเกิดการนอนก้น (Vf) ที่ระยะเวลา 12 และ 16 ชั่วโมง ค านวณค่า F = Vf / V0 ที่ซึ่งปกติจะมีค่าตั งแต่ 0 ถึง 
1 โดย ค่า F มีค่าสูง จะบ่งบอกว่ายาน  าแขวนตะกอนมีการเกาะกลุ่มกันแบบหลวมๆ ได้เป็นอย่างดี  
 2.2 วัดความสามารถ redispersibility  
       ผสมผงแบเรียมซัลเฟตกับน  ากระสายยาแต่ละสูตรต ารับ A2 – A5 จ านวน 10 ตัวอย่าง (ระบุ
หมายเลขก ากับ)/ 1 สูตรต ารับ  ตั งทิ งไว้ที่อุณหภูมิห้อง เป็นเวลา 7 วัน (ขวดเลขคี่) และ 14 วัน (ขวดเลขคู่)  
เมื่อครบเวลาแต่ละช่วงที่ท าการศึกษา ให้อาสาสมัคร 5 คนท าการเขย่าและนับจ านวนครั งของการเขย่าจนยา
น  าแขวนตะกอนกระจายตัวสม่ าเสมอไม่มีตะกอนนอนก้นเหลือ อาสาสมัครจะได้คนละ 1 ตัวอย่าง/1สูตรต ารับ 
/1ช่วงเวลาที่ท าการศึกษา เมื่อได้ผลจ านวนครั งของการเขย่าที่นับได้น าไปแปลผลเป็นคะแนนของความยาก -
ง่ายในการเขย่ายาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v)  สูตรต ารับที่ใช้จ านวนครั งในการเขย่าน้อยจะมี
ร้อยละคะแนนความสามารถในการ redisperse สูง  แสดงว่าสูตรต ารับนี มี redispersibility ได้ด ี
       จากนั นเลือก 2 ต ารับที่มีค่า F ร่วมกับ redispersibility สูงสุดร่วมกับมีการวิจัยรองรับ(9) มาเติม
สารแต่งกลิ่น-รส (flavoring agent) 2 ชนิด/ 1 สูตรต ารับ โดยเตรียมน  ากระสายแขวนตะกอนจ านวน  
30 ขวด/สูตรต ารับ ท าการสุ่มตัวอย่างน  ากระสายแขวนตะกอนจ านวน 20 ตัวอย่าง/สูตรต ารับ มาท าการ
ประเมินความพึงพอใจของกลุ่มอาสาสมัครสุขภาพดี จ านวน 20 คน ต่อ รสชาติ กลิ่น ความหนืดขณะเทใส่
ช้อนชา และองค์ประกอบโดยรวม ของน  ากระสายแขวนตะกอน (ทดสอบเฉพาะน  ากระสายยาโดยไม่มีตัวยา
ส าคัญ) โดยให้คะแนนความพึงพอใจ ดังนี  5 คะแนน คือ มากที่สุด 4 คะแนน คือ มาก 3 คะแนน คือ ปาน
กลาง 2 คะแนน คือ น้อย และ 1 คะแนน คือ น้อยที่สุด พิจารณาสูตรต ารับที่ได้คะแนนสูงสุด 2 อันดับแรก
เพ่ือด าเนินการวิจัยต่อในระยะท่ี 2 
       ระยะที่ 2 การศึกษาความคงตัวทางกายภาพ ทางเคมี และทางชีวภาพของยาน  าส าหรับแขวน
ตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) จ านวน 2 สูตรต ารับที่ได้รับคัดเลือกจากระยะที่ 1 ท าการแบ่งบรรจุเป็น  
2 ส่วน คือ 1) บรรจุผงยาแบเรียมซัลเฟต ในภาชนะบรรจุขวดพลาสติกสีขาวขุ่น เก็บในซองสีชา พ้นแสง น าไป
เก็บรักษาที่อุณหภูมิห้อง  2) บรรจุน  ากระสายยาที่ได้รับคัดเลือกทั ง 2 ต ารับ ในภาชนะบรรจุขวดพลาสติกสี
ขาวขุ่น แล้วน าไปเก็บรักษาที่อุณหภูมิห้องและในตู้เย็น การเตรียมตัวอย่างทั ง 2 ส่วน ต ารับละ 75 ขวด/
สภาวะการเก็บรักษา จากนั นสุ่มตัวอย่างหลังเก็บรักษาเป็นระยะเวลา 0, 1, 2, 3, 4, 5, 6 เดือน และน ามา
ศึกษาความคงตัว 
 1. การศึกษาความคงตัวทางกายภาพ  
    1.1 สุ่มตัวอย่างผงยาแบเรียมซัลเฟต ประเมินลักษณะของผงยาที่สังเกตได้ ได้แก่ สี กลิ่น  
    1.2 สุ่มน  ากระสายยา บันทึกลักษณะทางกายภาพของน  ากระสายแขวนตะกอนที่สังเกตได้ทั ง 2 
สภาวะการเก็บรักษา 
    1.3 น าผงยาแบเรียมมาผสมกับน  ากระสายยาที่สุ่ม ช่วงเวลาต่างๆ เตรียมเป็นยาน  าแขวนตะกอน 
จ านวน 3 ตัวอย่าง/ต ารับ/สภาวะการเก็บรักษา ณ ช่วงเวลาที่ท าการศึกษา จากนั นน า ยาน  าแขวนตะกอนที่
ผสมแล้วมาทดสอบหา Vu, Vf และ F ตามวิธีทดสอบในระยะที่ 1 
 2. การศึกษาความคงตัวทางเคมี  โดยการศึกษา pH ของน  ากระสายยาแขวนตะกอน และยาน  าแขวน
ตะกอนแบเรียมซัลเฟต ด้วย pH meter โดยท าการสุ่มวัดอย่างละ 3 ตัวอย่าง/ต ารับ/สภาวะการเก็บรักษา ณ 
ช่วงเวลาที่ท าการศึกษา โดยมาตรฐานข้อก าหนดตาม USP 32 pH = 3.5-10 
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 3 .การศึกษาความคงตัวทางชีวภาพ โดยการศึกษาการปนเปื้อนของจุลชีพทั่วไปและจุลชีพเฉพาะตาม
ข้อก าหนดของเภสัชต ารับของสหรัฐอเมริกา (United States Pharmacopeia : USP) ในยาน  าแขวนตะกอน
แบเรียมซัลเฟต (2% w/v) โดยท าการสุ่มตัวอย่าง น  ากระสายแขวนตะกอน และและยาน  าส าหรับแขวน
ตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v)  ที่เก็บที่อุณหภูมิห้อง และอุณหภูมิตู้เย็น ต ารับละ 2 ตัว/ สภาวะการเก็บ
รักษา ณ ช่วงเวลาที่ก าหนดเพ่ือดูการปนเปื้อนของเชื อจุลชีพทั่วไปหลายชนิด(broad spectrum micro-
organism) และแบบจ าเพาะของเชื อตามที่USP ก าหนดบน selective media ดังนี 1) E.coli ทดสอบบน 
MacConkey agar 2) Salmonella ทดสอบบน Xylose Lysine Deoxycholate agar 3) S. aureus และ 
P. aeruginosa ทดสอบบนSoybean–Casein Digest agar แล้วบ่มเพาะที่อุณหภูมิ37 องศาเซลเซียสเป็น
เวลา 24 ชั่วโมง ณ ช่วงเวลาต่าง ๆ ที่ท าการศึกษา 
 ระยะที่ 3 การติดตามและเปรียบเทียบประสิทธิภาพของยาน  าส าหรับแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต 
(2% w/v) ในการเป็นสารเคลือบอุจจาระในการตรวจ CTC โดยท าการศึกษาในผู้ป่วยโรงพยาบาลมหาสารคาม
ที่เข้ารับการตรวจวินิจฉัยเอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์ล าไส้ใหญ่ที่ได้รับการสั่งจ่ายยาน  าส าหรับแขวนตะกอนแบเรียม
ซัลเฟต (2% w/v) เพ่ือเตรียมล าไส้ใหญ่ก่อนการตรวจวินิจฉัยระหว่างวันที่ 1 ตุลาคม 2564 ถึง 30 กันยายน 
2565 จ านวน 20 คน มีเกณฑ์การคัดเลือกกลุ่มตัวอย่าง ดังนี  
 เกณฑ์การคัดเลือกเข้าร่วมการศึกษา (Inclusion Criteria)   
     1. มีอายุตั งแต่ 20 ปีบริบูรณ์ขึ นไป 
 เกณฑ์การคัดออก (exclusion criteria) 
     1. ผู้ป่วยที่แพทย์วินิจฉัยว่า มีข้อบ่งชี ทางการแพทย์ ให้ปรับเปลี่ยนแผนการตรวจวินิจฉัยเป็นแบบ
อ่ืน โดยที่ไม่สามารถตรวจวินิจฉัยเอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์ล าไส้ใหญ่ได้ 
     2. ผู้ป่วยที่มีปัญหาในการสื่อสาร 
     3. ผู้ป่วยที่ได้รับประทานสารทึบรังสีชนิดอื่นร่วมด้วย โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือใช้เป็นสารเคลือบ
อุจจาระ 
 เกณฑ์การสุ่มตัวอย่างในการรับยาน  าส าหรับแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) ในแต่ละสูตร
ต ารับ ใช้วิธีการสุ่มตัวอย่างอย่างง่าย (simple random sampling) ดังต่อไปนี  
     1. ผู้ป่วยที่ต้องรับยาน  าส าหรับแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) ในล าดับคี่ ให้รับน  า
กระสายแขวนตะกอนในกลุ่มที่ 1 (BaSO4-A3-L) 
     2. ผู้ป่วยที่ต้องรับยาน  าส าหรับแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) ในล าดับคู่ ให้รับน  า
กระสายแขวนตะกอนในกลุ่มที่ 2 (BaSO4-A2-L) 
     การประเมินประสิทธิภาพ โดยรังสีแพทย์ที่มีประสบการณ์ 1 ท่าน ให้คะแนนจากการประเมิน
ความชัดเจนของภาพถ่ายรังสีและคุณสมบัติในการเป็นสารเคลือบอุจจาระ ตามดุลยพินิจรังสีแพทย์ ดังนี   
5 คะแนน คือ มากที่สุด 4 คะแนน คือ มาก 3 คะแนน คือ ปานกลาง 2 คะแนน คือ น้อย และ 1 คะแนน คือ 
น้อยที่สุด 
        (ดุลยพินิจของรังสีแพทย์; Expert opinion จะให้การวินิจฉัยและรายงาน ตาม CT colography 
reporting and data system; C-RAD : Attenuation/ Morphology/ Size/Location) 
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เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 
 ระยะที่ 1 แบบบันทึกการตกตะกอนของยาน  าแขวนตะกอน (ค่า F ) และแบบประเมินความสามารถ
ในการ redisperse และแบบประเมินความพึงพอใจต่อน  ากระสายแขวนตะกอนในการพัฒนาสูตรต ารับน  า
กระสายแขวนตะกอน  (ตามวิธีทดสอบ ในระยะที่ 1) 
 ระยะที่ 2 แบบบันทึกลักษณะทางกายภาพ แบบบันทึกการตกตะกอนของยาน  าแขวนตะกอน  
(ค่า F ) และแบบประเมินความสามารถในการ redisperse (ตามวิธีทดสอบ ในระยะที่ 1) แบบบันทึกค่า pH 
และผลทางห้องปฏิบัติการจุลชีววิทยาของน  ากระสายยา และยาน  าส าหรับแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต ( 2% 
w/v) (ตามวิธีทดสอบ ในระยะที่ 2) 
     ระยะที่  3  แบบประ เมินประสิทธิภาพของยาน  า ส าหรับแขวนตะกอนแบเรี ยมซัล เฟต  
(2% w/v) ในการเป็นสารเคลือบอุจจาระในการตรวจ CTC (ตามวิธีทดสอบ ในระยะที่ 3) 
การวิเคราะห์ข้อมูล และสถิติที่ใช้ 
 วิเคราะห์ข้อมูลด้วยโปรแกรมคอมพิวเตอร์ส าเร็จรูป IBM SPSS Statistics version 22 สถิติที่ใช้
วิเคราะห์ข้อมูล ประกอบด้วย สถิติเชิงพรรณนา ได้แก่ จ านวน ร้อยละค่าเฉลี่ย ส่วนเบี่ย งเบนมาตรฐานและ
สถิติเชิงอนุมาน ได้แก่สถิติ Mann-Whitney U test ในการเปรียบเทียบประสิทธิภาพของยาน  าส าหรับแขวน
ตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) ในการเป็นสารเคลือบอุจจาระในการตรวจวินิจฉัยเอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์
ล าไส้ใหญ่ ที่ระดับนัยส าคัญทางสถิติ 0.05 
จริยธรรมในการวิจัยในมนุษย์ 
 การวิจัยนี ได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลมหาสารคาม 
เลขที่ MSKH_REC 65-01-014  
ผลการศึกษา 
 ระยะที่ 1 การพัฒนาสูตรต ารับยาน  าส าหรับแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) 
จากการทบทวนวรรณกรรมได้น ามาพัฒนาสูตรแม่บทต ารับยาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) ได้
สูตรแม่บท 4 ต ารับ คือ A2, A3, A4 และ A5 ให้มีความหนืดแตกต่างกัน 4 ต ารับตามความเข้มข้นของ CMC 
sodium คือ 0.2%, 0.3%, 0.4% และ 0.5% w/v ตามล าดับ เมื่อวัดค่า volume of sediment (Vf) และ
ค านวณค่า sedimentation volume  (F) ภายหลังการเขย่ายาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) ให้
กระจายตัวสม่ าเสมอแล้วตั งทิ งไว้ที่ระยะเวลา 12 และ 16 ชั่วโมง 
 
ตารางท่ี 2 แสดงค่าเฉลี่ย sedimentation volume ratio (F) ของยาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% 
w/v) ที่เตรียมจากน  ากระสายแขวนตะกอน A2 – A5 ที่ระยะเวลา 12 และ 16 ชั่วโมง 
น้ ากระสายแขวนตะกอน 
(n = 20) 

average sedimentation volume  (F) (mean±S.D.) 
12 ชั่วโมง 16 ชั่วโมง 

A2 0.927 ± 0.012 0.913 ± 0.012 
A3 0.960 ± 0.012 0.947 ± 0.012 
A4 0.987 ± 0.012 0.967 ± 0.012 
A5 0.993 ± 0.012 0.987 ± 0.012 

 

 พบว่า ยาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) ที่เตรียมจากน  ากระสายแขวนตะกอน A5 มี (Vf) 
และ (F) สูงที่สุดทั งที่ระยะเวลา 12 และ 16 ชั่วโมงหลังการตั งทิ งไว้ รองลงมาคือ A4, A3 และ A2 ตามล าดับ 



144 
 

วารสารโรงพยาบาลมหาสารคาม ฉบับพิเศษ (มีนาคม– มิถุนายน) พ.ศ. 2567 
MAHASARAKHAM HOSPITAL JOURNAL Special edition (March – June) 2024 
 
 

ทั ง 4 ต ารับมีค่า F ใกล้เคียงกัน เมื่อวัดความสามารถในการ re-disperse ด้วยการเขย่าเพ่ือให้ยาน  าแขวน
ตะกอนกระจายตัวสม่ าเสมอในวันที่ 7 และ 14 หลังการตั งยาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) ทิ งไว้
ที่อุณหภูมิห้อง  
 
ตารางท่ี 3 แสดงร้อยละคะแนนความสามารถในการ redisperse และล าดับความยาก-ง่ายในการ 
redisperse ของยาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) ที่เตรียมจากน  ากระสายแขวนตะกอน  
A2 – A5 ในวันที่ 7 และ 14 หลังการตั งทิ งไว้ที่อุณหภูมิห้อง  
น้ ากระสายแขวน
ตะกอน ( n = 20) 

ร้อยละคะแนนความสามารถในการ redisperse ล าดับความยาก-ง่าย    
ในการ redisperse วันที่ 7 วันที่ 14 

A2 60.00 65.00 2 
A3 95.00 90.00 1 
A4 45.00 50.00 4 
A5 55.00 45.00 3 

 

 พบว่า ยาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) ที่เตรียมจากน  ากระสายแขวนตะกอน A3 ซึ่งมี
ความเข้มข้นของ CMC sodium 0.3% w/v สามารถ re-disperse ได้ง่ายที่สุดทั งในวันที่ 7 และ 14 หลังการ
ตั งทิ งไว้ รองลงมาคือจากน  ากระสายแขวนตะกอน A2 ซึ่งมีความเข้มข้นของ CMC sodium 0.2% w/v 
 จากค่า F ที่ใกล้เคียงกัน ค่า redispersibility ร่วมกับมีการวิจัยรองรับ (9) ของยาน  าแขวนตะกอน
แบเรียมซัลเฟต (2% w/v) จึงเลือกสูตรต ารับน  ากระสายแขวนตะกอนที่มีความหนืดเหมาะสม คือ A3 
(สามารถ re-disperse ได้ง่าย) และ A2 (มีการวิจัยรองรับ(9)) ไปพัฒนาสูตรต ารับต่อด้วยการเติมสารแต่งกลิ่น-
รส (flavoring agent) 2 ชนิดคือ lemon essence ; (- L) และ orange essence ; (- O) และต่อรสชาติ 
กลิ่น และความหนืดของน  ากระสายแขวนตะกอนเมื่อท าการปรับแต่งกลิ่น–รส พบว่า สูตรต ารับน  ากระสาย
แขวนตะกอน A2-L ( A2+Lemon essence) ได้รับความพึงพอใจสูงสุดทั งรสชาติ กลิ่น ความหนืดและ
องค์ประกอบโดยรวม ร้อยละ 71.17 รองลงมา คือ สูตรต ารับน  ากระสายแขวนตะกอน A3-L ( A3+ Lemon 
essence) ร้อยละ 62.33  
 
ตารางท่ี 4 แสดงร้อยละความพึงพอใจต่อรสชาติ กลิ่น และความหนืดของน  ากระสายแขวนตะกอนเมื่อท าการ
ปรับแต่งกลิ่น-รส 
น้ ากระสายแขวนตะกอน  
(n = 20) 

ร้อยละความพึงพอใจ  
รสชาติ กล่ิน ความหนืด องค์ประกอบโดยรวม 

A2-O 59.00 61.00 56.00 58.67 
A2-L 75.50 73.50 64.50 71.17 
A3-O 61.00 66.00 58.00 61.67 
A3-L 67.00 64.00 56.00 62.33 

  

 ดังนั น จึงน าสูตรต ารับน  ากระสายแขวนตะกอน A2-L และ A3-L ไปพัฒนาเป็นสูตรต ารับยาน  าส าหรับ
แขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) ดังสูตรแม่บท รายละเอียดดังตารางที่ 2 เพ่ือน าสู่การวิจัยในระยะที่ 2 
และ 3  
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ตารางที่ 5 สูตรแม่บทยาน  าส าหรับแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) ส าหรับการศึกษาในระยะที่ 2 
และระยะท่ี  3 

ส่วนประกอบ 
สูตรแม่บท 

BaSO4–A2-L BaSO4–A3-L 
active pharmaceutical ingredient 
barium sulfate 2 g 2 g 
suspending vehicle ingredients 
1.4% CMC mucilage 15 ml 21.5 ml 
paraben conc. 1 ml 1 ml 
citric acid 0.86 g 0.86 g 
sodium citrate 1.74 g 1.74 g 
saccharin sodium 0.1 g 0.1 g 
70% sorbitol 10 ml 10 ml 
Lemon essence 0.4 ml 0.4 ml 
water qs 100 ml 100 ml 

 

BaSO4–A2-L คือยาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) ; BaSO4+ ที่เตรียมจากน  ากระสายแขวน
ตะกอนที่มีความเข้มข้นของ CMC sodium 0.2% w/v + lemon essence 
BaSO4–A3-L คือยาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต(2% w/v) ; BaSO4 +ที่เตรียมจากน  ากระสายแขวน
ตะกอนที่มีความเข้มข้นของ CMC sodium 0.3% w/v + lemon essence 
 ระยะที่ 2 การศึกษาความคงตัวทางกายภาพ ทางเคมี และทางชีวภาพของยาน  าส าหรับแขวนตะกอน
แบเรียมซัลเฟต (2% w/v) 
 1. การศึกษาความคงตัวทางกายภาพ จากการสังเกตในเดือนที่ 0 , 1, 2, 3, 4, 5 และ 6 หลังการ
เตรียมยา พบว่าลักษณะทางกายภาพของผงยาแบเรียมซัลเฟต เก็บไว้ที่อุณหภูมิห้อง ไม่พบการเปลี่ยนแปลง
ลักษณะทางกายภาพทุกช่วงเวลาที่ท าการศึกษา น  ากระสายส าหรับแขวนตะกอน A2-Lและ A3-L ไม่พบการ
เปลี่ยนแปลงลักษณะทางกายภาพในทุกอุณหภูมิการเก็บรักษาและทุกช่วงเวลาที่ท าการศึกษา และยาน  าแขวน
ตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) BaSO4-A2-L และ BaSO4-A3-L ซึ่งเตรียมจากน  ากระสายแขวนตะกอนที่
เก็บที่อุณหภูมิตู้เย็นและอุณหภูมิห้อง เมื่อพิจารณา ค่า F พบว่า ยาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) 
BaSO4-A3-L มีค่า F=0.96-0.98  สูงกว่า BaSO4-A2-L มีค่า F=0.94-0.95  ในทุกอุณหภูมิการเก็บรักษาและ
ทุกช่วงเวลาที่ท าการศึกษา (ปกติ F= 0-1) 
 2. การศึกษาความคงตัวทางเคมี จากการวัด pH น  ากระสายแขวนตะกอน A2-L และ A3-L และยา
น  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) BaSO4-A2-L และ BaSO4-A3-L ที่เตรียมจากผงยาและน  ากระสาย
ยา ที่เก็บที่อุณหภูมิตู้เย็นและอุณหภูมิห้องในเดือนที่ 0, 1, 2, 3, 4, 5 และ 6 พบว่า น  ากระสายแขวนตะกอน 
A2-L และ A3-L ที่สภาวะการเก็บทั งที่อุณหภูมิตู้เย็นและอุณหภูมิห้องมีค่า pH ไม่แตกต่างกันในทุกช่วงเวลาที่
ท าการศึกษา คือมีค่า pH อยู่ระหว่าง 4.31 – 4.51 และเมื่อน าน  ากระสายแขวนตะกอนดังกล่าวมาเตรียมเป็น
ยาน  าแขวนตะกอน BaSO4-A2-L และ BaSO4-A3-L พบมีค่า pH อยู่ระหว่าง 4.31 – 4.47 ไม่แตกต่างกันใน
ทุกช่วงเวลาที่ท าการศึกษา และมีค่า pH ไม่แตกต่างจากน  ากระสายแขวนตะกอน  
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 3. การศึกษาความคงตัวทางชีวภาพ ผลทางห้องปฏิบัติการจุลชีววิทยา ของน  ากระสายแขวนตะกอน 
A2-L และA3-L ที่เก็บที่อุณหภูมิตู้เย็นและอุณหภูมิห้อง และยาน  าแขวนตะกอน BaSO4-A2-L และ BaSO4-
A3-Lที่เตรียมจากน  ากระสายแขวนตะกอนที่ เก็บที่ อุณหภูมิตู้ เย็นและอุณหภูมิห้อง พบว่า ไม่พบการ
เจริญเติบโตของเชื อจุลชีพทั่วไปหลายชนิด เชื อ E. Coli  เชื อ S. aureus  เชื อ Salmonella และเชื อ P. 
aeruginosa ในทุกตัวอย่างและทุกช่วงเวลาที่ท าการศึกษา 
 ระยะที่ 3 การติดตามและเปรียบเทียบประสิทธิภาพของยาน  าส าหรับแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต 
(2% w/v) ในการเป็นสารเคลือบอุจจาระในการตรวจ CTC 
 จากการเปรียบเทียบประสิทธิภาพของยาน  าส าหรับแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) ในการ
เป็นสารเคลือบอุจจาระในการตรวจ CTC ในผู้ป่วยกลุ่มที่ 1 คือผู้ป่วยที่ได้รับยาน  าส าหรับแขวนตะกอน 
BaSO4-A3-L และผู้ป่วยกลุ่มที่ 2 คือ ผู้ป่วยที่ได้รับยาน  าส าหรับแขวนตะกอน BaSO4-A2-L พบว่า คะแนนจาก
การประเมินความชัดเจนของภาพถ่ายรังสีและในการเคลือบอุจจาระหลังรับประทานยา ตามดุลยพินิจรังสี
แพทย์ในการตรวจ CTC  ทั งยาน  าส าหรับแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) BaSO4-A2-L และBaSO4-
A3-L แตกต่างกันอย่างไม่มีนัยส าคัญทางสถิติ ที่ระดับนัยส าคัญ 0.05 รายละเอียดดังตารางที่ 6 
 
ตารางที่ 6 การเปรียบเทียบประสิทธิภาพของยาน  าส าหรับแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) BaSO4-
A2-L และ BaSO4-A3-L ในการเป็นสารเคลือบอุจจาระในการตรวจวินิจฉัยเอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์ล าไส้ใหญ่  
(n = 20)  
ยาน้ าส าหรับแขวน
ตะกอน 

จ านวน(คน) Mean Rank Sum of Rank Z p-value 

BaSO4-A3-L (กลุ่มที่ 1) 13 9.46 123 
-1.262 .311 

BaSO4-A2-L (กลุ่มที่ 2) 7 12.43 87 
 

อภิปรายผลการวิจัย 
 แบเรียมซัลเฟตเป็นสารที่มีค่าการละลายน  าต่ า(1)  ดังนั นการเตรียมยาน  าส าหรับรับประทานจึงต้อง
เตรียมในรูปแบบของยาน  าแขวนตะกอน ซึ่งตามข้อก าหนดของ USP แบเรียมซัลเฟตสามารถเตรียมได้ทั งใน
รูปแบบของยาน  าส าหรับแขวนตะกอน(6) หรือยาน  าแขวนตะกอน(7) การพัฒนาสูตรต ารับยาเตรียมเฉพาะคราว 
ยาน  าส าหรับแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2 %w/v) ในครั งนี พัฒนาจากน  ากระสายแขวนตะกอน CMC 
sodium ที่ความเข้มข้น 0.2% – 0.5% พบว่า ค่า Vf และ F ที่ได้จะเรียงล าดับจากน้อยไปมากแปรผันตรงกับ
ความเข้มข้นของ CMC sodium และจะลดลงเมื่อตั งทิ งไว้เป็นระยะเวลานานขึ น เป็นไปตามทฤษฎีการนอนก้น
ของผงยา Stoke’s law คือผงยาจะเกิดการนอนก้นตามแรงโน้มถ่วงของโลกเมื่อตั งทิ งไว้แต่อัตราการนอนก้น
ของผงยาจะลดลงเมื่อความหนืดของยาน  าแขวนตะกอนเพ่ิมขึ น (8) เมื่อวัดความสามารถในการ re-disperse 
พบว่า ยาน  าแขวนตะกอนที่เตรียมจากน  ากระสายแขวนตะกอน 0.2% และ 0.3% CMC sodium ที่มีค่า Vf 

และค่า F ต่ ากว่า สามารถ re-disperse ได้ง่ายกว่า ซึ่งสอดคล้องกับการทดลองของ Nag A ที่พบว่าการเตรียม
ยาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (50% w/v) ด้วย 0.2% และ 0.3% CMC sodium จะท าให้ยาน  าแขวน
ตะกอนมีการไหลแบบ Newtonian โดยที่อนุภาคของ CMC sodium จะไปดูดซับบนพื นผิวของแบเรียม
ซัลเฟต ท าให้แบเรียมซัลเฟตแขวนลอยได้ดีในกระสายยา ให้ค่า Vf และค่า F ที่สูงคงท่ีแต่มีความหนืดไม่มาก(9) 
 เมื่อท าการศึกษาความคงตัวทางกายภาพ พบว่าผงแบเรียมซัลเฟตที่เก็บที่อุณหภูมิห้องมีความคงตัว
ทางกายภาพตลอดระยะเวลา 6 เดือน เกิดจากสภาวะการเก็บรักษาผงแบเรียมซัลเฟต มีความเหมาะสมเป็นไป
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ตามข้อก าหนด(1) ส่วนน  ากระสายแขวนตะกอน A2-L และ A3-L ไม่พบการเปลี่ยนแปลงลักษณะทางกายภาพ
ตลอดระยะเวลา 6 เดือนหลังการเตรียมทั งการเก็บท่ีอุณหภูมิห้องและอุณหภูมิตู้เย็น เมื่อน ามาเตรียมเป็นยาน  า
แขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) BaSO4-A2-L และ BaSO4-A3-L พบว่าให้ค่า Vf และค่า F ไม่แตกต่าง
กันในทุกช่วงเวลาที่ท าการศึกษาตลอดระยะเวลา 6 เดือนหลังการเตรียมยา แสดงว่าอุณหภูมิและระยะเวลาใน
การเก็บรักษาไม่มีผลต่อการเปลี่ยนแปลงความหนืดของน  ากระสายแขวนตะกอน (8) เมื่อท าการศึกษาความคง
ตัวทางเคมีด้วยการวัดค่า pH พบว่า ทั งน  ากระสายยาแขวนตะกอน และยาน  าแขวนตะกอนที่ เก็บที่
อุณหภูมิห้องและอุณหภูมิตู้เย็นมีค่า pH ที่คงที่อยู่ระหว่าง 4.31 – 4.51 ตลอดระยะเวลา 6 เดือนหลังการ
เตรียมยา ต ารับนี ควรมีค่า pH ที่คงที่อยู่ระหว่าง 3.5 – 10(6-7)  เป็นผลจากการพัฒนาต ารับได้มีการเติม citric 
acid และ sodium citrate เพ่ือให้เกิด citrate-sodium citrate buffer system ที่  0.1 M, pH 5 ซึ่งเป็น
ระบบบัฟเฟอร์ที่เหมาะสม(10 ทั ง citric acid ยังมีคุณสมบัติเป็นสารจับไอออนของโลหะซึ่งจะท าหน้าที่สร้าง
สารประกอบเชิงซ้อนที่คงตัวกับไอออนของโลหะท าให้ยามีความคงตัวทางเคมีมากขึ นอีกด้วย (11) ซึ่งค่า pH  
ที่วัดได้ยังเป็นไปตามข้อก าหนด USP 32 ก าหนด (6-7) เมื่อท าการศึกษาความคงตัวทางชีวภาพตามข้อก าหนด
ของ USP <62> (12 พบว่า ไม่พบการเจริญเติบโตของเชื อจุลชีพต่างๆ ในทุกตัวอย่างและทุกช่วงเวลาที่ท าการ
เป็นไปตามข้อก าหนดการทดสอบปริมาณเชื อจุลชีพที่ยอมรับได้ในยาเตรียมชนิดไม่ปราศจากเชื อตาม
ข้อก าหนด USP 111(13) ทั งนี เป็นผลมาจากการพัฒนาต ารับน  ากระสายแขวนตะกอนได้มีการใช้ 1% paraben 
concentrateเป็นสารกันเสียในการปองกันการเจริญเติบโตของเชื อจุลชีพ (5,11) 
 เมื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพในการเป็นสารเคลือบอุจจาระในการตรวจ CT Colonography ของยา
น  าแขวนตะกอน BaSO4-A2-L และ BaSO4-A3-L พบว่าแตกต่างกันอย่างไม่มีนัยส าคัญทางสถิติที่ระดับ
นัยส าคัญ 0.05 (p-value = 0.311) แต่ BaSO4-A2-L ให้ค่า mean rank ที่สูงกว่า BaSO4-A3-L คือ 12.43 
และ 9.46 ตามล าดับ ยาน  าแขวนตะกอน BaSO4-A2-L จึงมีแนวโน้มให้ประสิทธิภาพที่ดีกว่า ดังนั นยาน  า
ส าหรับแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) BaSO4-A2-Lที่พัฒนาสูตรต ารับขึ นจึงมีประสิทธิภาพและมี
ความเหมาะสมต่อการใช้เป็นสารเคลือบอุจจาระในการตรวจ CT Colonography แม้การศึกษาในประเทศ
เกาหลีจะพบว่า การใช้ยาน  าแขวนตะกอนแบเรียมความเข้มข้นต่ าคือ 4.6% w/v จะให้สิทธิภาพในการเป็น
สารเคลือบอุจจาระในการตรวจ CT Colonography ดีกว่าการใช้ยาน  าแขวนแบเรียมความเข้มข้นสูงคือ 40% 
w/v อย่างไม่มีนัยส าคัญทางสถิติที่ระดับนัยส าคัญ 0.05(4)  แนวทางปฏิบัติในการตรวจ CTC สามารถเริ่มใช้ที่
ความเข้มข้น 2% w/v(15) และแนะน าให้ใช้ยาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต 2% w/v ปริมาตร 250 ml 
แบบให้ครั งเดียวเพ่ือเคลือบอุจจาระและแยกความผิดปกติของติ่งเนื อให้ชัดเจนยิ่งขึ น ทั งยังไม่ก่อให้เกิดปัญหา
ต่อการส่องกล้องตรวจวินิจฉัยล าไส้ใหญ่ เมื่อต้องตรวจวินิจฉัยในวันเดียวกันกับการตรวจ CTC ซึ่งแตกต่างจาก
การใช้ยาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟตความเข้มข้นสูง 40% w/v ที่อาจไปบดบังความผิดปกติของติ่งเนื อ
และอาจอุดตันเครื่องมือในการส่องกล้องตรวจวินิจฉัยล าไส้ใหญ่ได้(14) 
 ทั งนี ยาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟตส าหรับใช้ เป็นสารเคลือบอุจจาระในการตรวจ CT 
Colonography ยังไม่มีการขึ นทะเบียนต ารับยาในประเทศไทย มีเพียงการจดอนุสิทธิบัตรเลขที่ 15267 โดย
มหาวิทยาลัยมหิดลซึ่งมีความเข้มข้นของแบเรียมซัลเฟตในสูตรต ารับสูง (3) ดังนั นสูตรต ารับยาน  าส าหรับแขวน
ตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2% w/v) BaSO4-A2-Lและ BaSO4-A3-Lที่พัฒนาสูตรต ารับขึ นในการวิจัยครั งนี จึง
เป็นอีกทางเลือกหนึ่งส าหรับการใช้เป็นสารเคลือบอุจจาระในการตรวจ CT Colonography ของประเทศไทย  
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สรุปผลการวิจัย 
 น  ากระสายยาสูตรที่เลือกทั ง 2 สูตรมีความคงตัวทั งทางกายภาพ เคมี และชีวภาพ และสามารถน ามา
เตรียมเป็นยาน  าแขวนตะกอนแบเรียมซัลเฟต (2%w/v) ก่อนการใช้งานได้โดยคุณสมบัติไม่เปลี่ยนแปลง และ
ให้ประสิทธิภาพในการเป็นสารเคลือบอุจจาระในการตรวจ CTC แตกต่างกันอย่างไม่มีนัยส าคัญทางสถิติที่
ระดับนัยส าคัญ 0.05 แต่ทั งนี โรงพยาบาลมหาสารคามได้เลือกสูตรต ารับยาน  าส าหรับแขวนตะกอนแบเรียม
ซัลเฟต (2% w/v) ที่เตรียมจากน  ากระสายยาแขวนตะกอน 0.2% CMC sodium และเลือกสภาวะการเก็บ
รักษาที่อุณหภูมิตู้เย็น เพ่ือลดความเสี่ยงต่อความไม่คงตัวน  ากระสายแขวนตะกอนจากการเปลี่ยนแปลงของ
อุณหภูมิของสภาวะแวดล้อมบางฤดูกาลที่อาจไม่อยู่ในช่วงเบี่ยงเบียน 15 –30 องศาเซลเซียส 
ข้อเสนอแนะ 
 เนื่องจากการวิจัยในครั งนี มีข้อจ ากัดด้านงบประมาณและเครื่องมือที่ใช้ในการวิจัยการด าเนินการวิจัย
จึงด าเนินการภายใต้บริบทการปฏิบัติงานปกติและทรัพยากรที่มีอยู่ ดังนั นควรมีการศึกษา เพ่ิมเติมโดยใช้ผล
ทางห้องปฏิบัติการในการศึกษาความคงตัวทางเคมี ได้แก่ปริมาณตัวยาส าคัญ (% label amount) และความ
คงตัวทางกายภาพ ได้แก่ความหนืดและความสามารถในการผสมเข้าเป็นเนื อเดียวกันของยาน  าส าหรับแขวน
ตะกอนหรือความสามารถในการ redisperse และจากสถานการณ์การระบาดของโรคติดเชื อไวรัสโคโรนา 
2019 (COVID 19) จึงท าให้ประชากรกลุ่มตัวอย่างลดลงจากการระงับการให้บริการ ดังนั นควรมีการติดตาม
ประสิทธิภาพของสูตรต ารับที่พัฒนาขึ นเพิ่มเติมเม่ือสถานการณ์การให้บริการเข้าสู่ภาวะปกติ 
ข้อจ ากัดของงานวิจัยนี้ คือ ขาดการเปรียบเทียบประสิทธิภาพของ 2%w/v กับ 4.6%w/v ที่มีผลยืนยัน
ประสิทธิภาพเดิม 
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