
llllllllllllllllllllllllllllllllll     ป�ท่ี 13 ฉบบัท่ี 3 กันยายน – ธันวาคม 2568     llllllllllllllllllllllllllllllllll 

 

วารสารโรงพยาบาลพหลพลพยุหเสนา หน�า 90 

 

การพัฒนาและทดสอบสมบตัิทางเภสัชกรรมของยา 2% miconazole oral gel  
สําหรับผู�ป"วยที่มีแผลตดิเช้ือราในปาก โรงพยาบาลพหลพลพยุหเสนา 

Development of 2% Miconazole Oral Gel Formulation for Patients  
with Oral Candidiasis at Phaholpolpayuhasena Hospital 

 

สมศักด์ิ พฤฒิภากร ภ.บ.1* 
Somsak Pruetipakorn, B. Pharm.1* 

 

1กลุ?มงานเภสัชกรรม โรงพยาบาลพหลพลพยุหเสนา จ.กาญจนบุรี 71000 
1Department of Pharmacy, Phaholpolpayuhasena Hospital, Kanchanaburi Province 71000 
*ผู#ให#การติดต?อ (corresponding author): teesakura69@gmail.com  
Received: 27 August 2025 Revised: 23 December 2025 Accepted: 24 December 2025 
 

บทคัดย�อ 
วัตถุประสงคI: เพ่ือพัฒนาสูตรยา 2% miconazole oral gel ที่มีคุณภาพมาตรฐานสําหรับรักษาแผลติดเช้ือราในช?องปาก 
วิธีการศึกษา: เปLนการวิจัยและพัฒนา ใช#ระยะเวลา 6 เดือน ประกอบด#วย 4 ระยะ ได#แก? 1) การพัฒนาตํารับและ
เตรียมเจลพ้ืนจากสารก?อเจล 3 ชนิด ได#แก? carbomer 940, hydroxypropyl methylcellulose (HPMC) 4000 
และ sodium carboxymethylcellulose (sodium CMC) 1500-1800 ในความเข#มข#น 1%, 2% และ 3%            
2) การทดสอบสมบัติทางกายภาพและเคมีและความคงตัวของเจลพ้ืน ได#แก? ลักษณะทั่วไป ความเปLนกรด-ด?าง และ
ความหนืด 3) การทดสอบความคงตัวและผลการยับย้ังเช้ือรา Candida albicans ของยา 2% miconazole oral gel
และ 4) การนําไปใช#กับผู#ป4วยของโรงพยาบาลพหลพลพยุหเสนา จังหวัดกาญจนบุรี  
ผลการศึกษา: เจลพ้ืนซึ่งเตรียมจาก 2% sodium CMC 1500-1800 มีคุณสมบัติทางกายภาพที่เหมาะสมที่สุด      
โดยมีลักษณะใส ไม?มีกลิ่น เน้ือเนียน มีค?า pH 6.9±0.1 ความหนืด 180.0±0.0 cPa·s และมีความคงตัวตลอด          
6 เดือน เมื่อผสมกับ miconazole nitrate เปLน 2% miconazole oral gel พบว?าสามารถยับย้ังเช้ือรา  
C. albicans ได#โดยมีเส#นผ?านศูนย!กลาง inhibition zone เฉลี่ย 24.3±0.8 มม. และมีความคงตัวตลอด  
6 เดือน เมื่อนําไปใช#กับผู#ป4วยจํานวน 43 ราย พบว?า ผู#ป4วยหายจากการติดเช้ือราในช?องปาก 41 ราย (ร#อยละ 95.34) 
ไม?เปลี่ยนแปลง 1 ราย (ร#อยละ 2.32) และอาการมากข้ึน 1 ราย (ร#อยละ 2.32) 
สรุป: สูตรตํารับ 2% miconazole oral gel ที่พัฒนาข้ึนโดยใช# 2% sodium CMC 1500-1800 เปLนสารก?อเจล      
มีคุณสมบัติทางเภสัชกรรมที่เหมาะสม มีประสิทธิภาพในการยับย้ังเช้ือรา และมีความคงตัวดี สามารถนําไปผลิตใช#ใน
โรงพยาบาลเพ่ือเพ่ิมโอกาสการเข#าถึงยา 
 

คําสําคัญ: การพัฒนาสูตรตํารับ, โซเดียมคาร!บอกซีเมทิลเซลลูโลส, ไมโคนาโซล ออรัลเจล, สารก?อเจล,     
ออรัลแคนดิเดียซิส 
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Abstract 
Objective: To develop a standardized 2% miconazole oral gel formulation for the treatment 
of oral candidiasis. 
Methods: This research and development (R&D) study was conducted over a six-month 
period and divided into four phases: 1) formulation development and preparation using 
three types of gelling agents carbomer 940, hydroxypropyl methylcellulose (HPMC) 4000,   
and sodium carboxymethylcellulose (sodium CMC) 1500-1800 at concentrations of 1%, 2%, 
and 3%; 2) physicochemical property testing, including general appearance, pH value, and 
viscosity; 3) stability testing and antifungal activity evaluation against Candida albicans;      
and 4) clinical application in patients. The study was carried out at the Pharmacy 
Manufacturing Unit, Phaholpolpayuhasena Hospital, Kanchanaburi Province. 
Results: The base gel prepared with 2% sodium CMC 1500-1800 demonstrated the most 
suitable physical properties, being clear, odorless, and smooth in texture, with a pH of 
6.9±0.1 and a viscosity of 180.0±0.0cPa·s. The formulation remained stable throughout the   
6-month study period. When formulated with miconazole nitrate into a 2% miconazole oral gel,  
the preparation successfully inhibited C. albicans with an average inhibition zone diameter of 
24.3 ± 0.8 mm and maintained stability for six months. Clinical application in 43 patients 
revealed that 41 patients (95.34%) were cured of oral candidiasis, one patient (2.32%) 
showed no change, and one patient (2.32%) experienced worsening symptoms. 
Conclusion: The 2% miconazole oral gel formulation developed from 2% sodium CMC  
1500-1800 as a gelling agent possesses appropriate pharmaceutical properties, effective 
antifungal activity, and excellent stability. This formulation can be manufactured in-hospital 
to improve patient access to essential medication. 
Keywords: Formulation development, Sodium carboxymethylcellulose, Miconazole oral gel, 
Gelling agent, Oral candidiasis 
 

บทนํา 
การติดเช้ือราในช?องปาก (oral candidiasis หรือ oral thrush) เปLนป�ญหาทางการแพทย!ที่พบได#บ?อย               

ในผู#ป4วยหลายกลุ?ม โดยเฉพาะผู#ป4วยที่มีภูมิคุ#มกันบกพร?อง ผู#สูงอายุ ผู#ป4วยมะเร็งที่ได#รับเคมีบําบัด และผู#ป4วย   
ที่ใช#ยาปฏิชีวนะหรือสเตียรอยด!เปLนระยะเวลานาน (1) ส?วนใหญ?เกิดจากเช้ือรา Candida albicans 
ซึ่งเปLนเช้ือราที่อาศัยอยู?ในช?องปากแต?จะก?อโรคเมื่อมีป�จจัยเอื้อต?อการเจริญเติบโตจากข#อมูลทางระบาดวิทยา 
พบว?ามีอัตราการติดเช้ือราในช?องปากร#อยละ 10-15 ในผู#ป4วยสูงอายุและสูงถึงร#อยละ 50-65 ในผู#ป4วย 
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ที่มีภูมิคุ#มกันบกพร?อง(2) ในประเทศไทย การศึกษาในโรงพยาบาลต?าง ๆ พบว?า อัตราการเกิดการติดเช้ือรา 
ในช?องปากในผู#ป4วยในมีแนวโน#มเพ่ิมข้ึนอย?างต?อเน่ือง โดยเฉพาะในหอผู#ป4วยหนักและหอผู#ป4วยมะเร็ง(3,4) 
อาการของการติดเช้ือราในช?องปากมักประกอบด#วยการเกิดแผลสีขาวหรือเหลืองคล#ายนมเปรี้ยวบนลิ้น   
เพดานปาก แก#ม และเหงือก ผู#ป4วยมักมีอาการปวดและแสบเมื่อกลืนอาหาร รสชาติในปากเปลี่ยนไป และ   
อาจมีกลิ่นปากที่ไม?พึงประสงค!(5) หากไม?ได#รับการรักษาที่เหมาะสม การติดเช้ือสามารถแพร?กระจายไปยัง  
หลอดอาหารและระบบทางเดินหายใจ ส?งผลให#เกิดภาวะแทรกซ#อนที่รุนแรงได# 

การรักษาการติดเช้ือราในช?องปากในป�จจุบันใช#ยาต#านเช้ือราหลายชนิด เช?น nystatin, fluconazole, 
itraconazole, miconazole โดย miconazole เปLนยาต#านเช้ือราในกลุ?ม azole ที่มีประสิทธิภาพดี          

ในการรักษาการติดเช้ือรา Candida(6) ออกฤทธ์ิโดยการยับย้ังเอนไซม! 14 α-demethylase ซึ่งเปLนเอนไซม!
สําคัญในการสังเคราะห! ergosterol ที่เปLนองค!ประกอบสําคัญของเย่ือหุ#มเซลล!เช้ือรา ทําให#เย่ือหุ#มเซลล!
เสียหายและเช้ือราตายในที่สุด(7) รูปแบบยา miconazole ที่ใช#สําหรับรักษาการติดเช้ือราในช?องปาก           
มีหลายชนิด ได#แก? tablet, lozenge, gel และ solution โดย oral gel เปLนรูปแบบที่ได#รับความนิยม
เน่ืองจากมีข#อดี คือ สามารถยึดติดกับเน้ือเย่ือในช?องปากได#นาน ทําให#ยาสัมผัสกับบริเวณที่เปLนได#นานข้ึน    
ง?ายต?อการใช#งาน และผู#ป4วยสามารถกลืนได#โดยไม?เปLนอันตราย(8) ความเข#มข#น 2% ของ miconazole      
oral gel เปLนความเข#มข#นมาตรฐานที่แนะนําโดยองค!การอนามัยโลกและได#รับการพิสูจน!แล#วว?ามีประสิทธิภาพดี 
ในการรักษา 

ป�ญหาสําคัญในป�จจุบันคือการเข#าถึงยา 2% miconazole oral gel ในประเทศไทยยังมีข#อจํากัด 
เน่ืองจากยาส?วนใหญ?เปLนยานําเข#าจากต?างประเทศ ทําให#มีราคาแพง(9) โรงพยาบาลพหลพลพยุหเสนามีผู#ป4วย  
ที่จําเปLนต#องใช#ยาน้ีจึงมีความจําเปLนที่ต#องพัฒนาสูตรตํารับสําหรับให#บริการผู#ป4วย เพ่ือเพ่ิมการเข#าถึงยาและ
สามารถปรับแต?งสูตรให#เหมาะสมกับความต#องการของผู#ป4วยในโรงพยาบาลได#โดยมีคุณภาพมาตรฐาน ปลอดภัย  
มีประสิทธิภาพในการรักษาการติดเช้ือราในช?องปาก และสามารถเปLนต#นแบบสําหรับโรงพยาบาลอื่น ๆ         
ในการพัฒนายาผลิตเองต?อไป 
วัตถุประสงคI 

เพ่ือพัฒนาสูตรยา 2% miconazole oral gel ที่มีคุณภาพมาตรฐานสําหรับรักษาแผลติดเช้ือรา      
ในช?องปาก 
 

วิธีการวิจัย 
รูปแบบการวิจัย 

เปLนการวิจัยแบบการวิจัยและพัฒนา (research and development)  
เคร่ืองมือท่ีใช�ในการวิจัย 

วัสดุและสารเคมี 
1. Miconazole nitrate (USP grade) 
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2. Carbomer 940 (pharmaceutical grade) 
3. Hydroxypropyl methylcellulose (HPMC) 4000 (pharmaceutical grade) 
4. Sodium carboxymethylcellulose (Sodium CMC) 1500-1800 (pharmaceutical grade) 
5. Triethanolamine (pharmaceutical grade) 
6. Paraben concentrate (pharmaceutical grade) 
7. Propylene glycol(PEG), Glycerine, Sorbitol, PEG 400 (pharmaceutical grade) 
8. Menthol, Peppermint oil (pharmaceutical grade), Purified water 

การดําเนินการวิจัย 
ประกอบด#วย 4 ระยะ ได#แก? 1) การพัฒนาตํารับและเตรียมเจลพ้ืน 2) การทดสอบสมบัติทางกายภาพและ

เคมีและความคงตัวของเจลพ้ืน 3) การทดสอบความคงตัวและผลการยับย้ังเช้ือราของยา 2% miconazole oral gel
และ 4) การนําไปใช#กับผู#ป4วยของโรงพยาบาลพหลพลพยุหเสนา จังหวัดกาญจนบุรี ใช#ระยะ เวลา 6 เดือน ดังน้ี  

ระยะท่ี 1 การพัฒนาตํารับและเตรียมเจลพ้ืน (เดือนที่ 0) 
1.1 การพัฒนาตํารับเจลพ้ืน(gel base) พัฒนาตํารับเจลพ้ืน 9 สูตร โดยใช#สารก?อเจล 

3 ชนิด ในความเข#มข#น 1%, 2% และ 3% ตามลําดับ (ตารางที่ 1) และคัดเลือกสูตรตํารับที่มีคุณสมบัติ 
ทางกายภาพเหมาะสมต?อการนําไปพัฒนาเปLนตํารับยา 2% miconazole oral gel โดยการเติมตัวยาสําคัญ  
ในเจลพ้ืนที่เลือกมา 
 
ตารางท่ี 1 ส?วนประกอบของสูตรตํารับเจลพ้ืน 
Table 1. Composition of the Gel Base Formulations 

Ingredients Function Formulations 1-3 Formulations 4-6 Formulations 7-9 

Carbomer 940 Gelling agent 1%, 2%, 3% - - 

HPMC 4000 Gelling agent - 1%, 2%, 3% - 

Sodium CMC 1500-1800 Gelling agent - - 1%, 2%, 3% 

Triethanolamine pH adjuster 1% 1% - 

Paraben concentrate Preservative 1% 1% 1% 

Propylene glycol Emollient 5% 5% 5% 

Glycerine Emollient 5% 5% 5% 

Sorbitol Co-solvent 10% 10% 10% 

PEG 400 Co-solvent 5% 5% 5% 

Menthol Flavoring 0.003% 0.003% 0.003% 

Peppermint oil Flavoring 0.3% 0.3% 0.3% 

Purified water Vehicle q.s. to 100 g q.s. to 100 g q.s. to 100 g 

Abbreviation: HPMC, Hydroxypropyl methylcellulose; Sodium CMC, Sodium carboxymethylcellulose; PEG, 
Polyethylene glycol; q.s., quantum satis (enough). 
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1.2 การเตรียมเจลพ้ืน มีวิธีการดําเนินการดังน้ี 1) ช่ัง/ตวง สารเคมีตามสูตรที่กําหนด 
2) ละลายสารกันเสีย (paraben concentrate) ใน propylene glycol ที่อุณหภูมิ 60-70 °C 3) เติม glycerine, 
sorbitol และ PEG 400 ลงในข#อ 2 คนให#เข#ากัน 4) กระจายสารก?อเจลในนํ้าบริสุทธ์ิปริมาณ 50% ของปริมาตร
สุดท#าย คนด#วย overhead stirrer ที่ความเร็ว 500 rpm เปLนเวลา 30 นาที 5) เติมส?วนผสมในข#อ 3 ลงในข#อ 4   
คนต?อเน่ือง 15 นาที 6) ปรับ pH ด#วย triethanolamine (สําหรับตํารับที่ใช# Carbomer 940 และ HPMC)         
7) เติม menthol และ peppermint oil คนให#เข#ากัน 8) ปรับปริมาตรด#วยนํ้าบริสุทธ์ิ คนต?อเน่ือง 10 นาที         
9) ใช# homogenizer ผสมเจลให#เปLนเน้ือเดียวกันที่ความเร็ว 3000 rpm เปLนเวลา 5 นาทีและ 10) ต้ังทิ้งไว#         
24 ช่ัวโมง เพ่ือไล?ฟองอากาศ และเจลพ้ืนข้ึนรูป พร#อมนําไปใช# 

ระยะท่ี 2 การทดสอบสมบัติทางกายภาพและเคมี และความคงตัวของเจลพ้ืน (เดือนที่ 0-6) 
2.1 การทดสอบลักษณะท่ัวไป (general appearance) ประเมินสี กลิ่น เน้ือสัมผัส และ

ความใส โดยวิธี visual inspection และการสัมผัส 
2.2 การวัดค�าความเป�นกรด-ด�าง (pH) วัดค?า pH ของเจลแต?ละตํารับด#วย pH meter        

ที่ได#รับการสอบเทียบ ทําการวัด 3 ครั้ง คํานวณค?าเฉลี่ย 
2.3 การวัดความหนืด (viscosity) วัดความหนืดด#วย Brookfield Viscometer spindle 

no. 64 ที่ความเร็ว 50 rpm อุณหภูมิ 25±1°C ทําการวัด 3 ครั้ง 
ระยะท่ี 3 การทดสอบความคงตัวของเจลพ้ืนและผลการยับยั้งเชื้อราของยา 2% miconazole 

oral gel (เดือนที่ 0-6) 
3.1 การทดสอบความคงตัวของเจลพ้ืน เปLนการทดสอบความคงตัวในสภาวะเร?ง (accelerated 

stability testing) 40±2°C และ 60±5% RH ที่ 0, 3 และ 6 เดือน โดยประเมินลักษณะทั่วไป pH และความหนืด 
3.2 การประเมินผลการยับยั้งเชื้อราของยา 2% miconazole oral gel ในห�องปฏิบัติการ 

ที่ 0, 3 และ 6 เดือน 
3.2.1 การเตรียม 2% miconazole oral gel โดยช่ัง miconazole nitrate จํานวน 

2 กรัม ผสมในเจลพ้ืนชนิด 2% Sodium CMC จํานวน 98 กรัม ด#วย homogenizer ที่ความเร็ว 3000 rpm 
เปLนเวลา 10 นาที 

3.2.2 การทดสอบการยับย้ังเช้ือราของยา ด#วยวิธี zone of inhibition ดังน้ี 1) เตรียมเช้ือ 
Candida albicans ATCC 10231 ให#มีความขุ?นเทียบเท?า 0.5 McFarland standard 2) ใช#วิธี agar well 
diffusion บน Sabouraud dextrose agar 3) เจาะหลุมขนาดเส#นผ?านศูนย!กลาง 6 มม. ใส?ตัวอย?างทดสอบ      

50 μl 4) บ?มที่ 35±2°C เปLนเวลา 24-48 ช่ัวโมง 5) วัดเส#นผ?านศูนย!กลางของ inhibition zone                  
โดยทําการทดสอบ 3 ครั้ง 

ระยะท่ี 4 การนําไปใช�กับผู�ป"วย (เดือนที่ 7) 
การติดตามผลการรักษาของผู#ป4วยที่มีแผลติดเช้ือราในปากและแพทย!หรือทันตแพทย!สั่งใช#ยา  

2% miconazole oral gel ทุกรายระหว?างเดือนกรกฎาคม - สิงหาคม 2568 จํานวน 43 คน วิธีการใช#ยา 
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แนะนําผู#ป4วยให#อมนํ้าบ#วนปากหลังรับประทานอาหาร เพ่ือกําจัดเศษอาหาร หลังจากน้ันปxายเจลให#ทั่วบริเวณ
รอยโรคในปากอมไว#ประมาณ 5 นาที ห#ามทานนํ้าหรือกลืนนํ้าลายหลังทาเจล ทําทุกวัน วันละ 4 ครั้ง  
หลังอาหาร และก?อนนอน 
การวิเคราะหIข�อมูล 

1. สถิติเชิงพรรณนา ใช#ค?าเฉลี่ยและส?วนเบี่ยงเบนมาตรฐานในการอธิบายข#อมูล 
2. สถิติเชิงอนุมาน ใช#การวิเคราะห!ความแปรปรวนแบบทางเดียว (one-way analysis of variance, 

one-way ANOVA) เปรียบเทียบความแตกต?างระหว?างสูตรตํารับและใช#การทดสอบค?าทีแบบไม?เปLน        
อิสระต?อกัน (paired t-test) เปรียบเทียบการเปลี่ยนแปลงตามเวลาโดยกําหนดระดับนัยสําคัญที่ p<0.05 
จริยธรรมการวิจัย 

การวิจัยน้ีได#รับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย โรงพยาบาลพหลพลพยุหเสนา  
เลขที่ 2025-22 (วันที่รับรอง 10 มกราคม 2568) 
 

ผลการศึกษา 
1. เจลพ้ืน 

1.1ลักษณะท่ัวไปของเจลพ้ืน 
พบว?าทุกสูตรมีลักษณะใส ไม?มีการแยกช้ันหรือตกตะกอน เ น้ือ เจลเนียนเรียบ สูตรที่ ใช#      

Carbomer 940 และ HPMC 4000 มีกลิ่นเล็กน#อยจากสารปรับ pH ส?วนสูตรที่ใช# Sodium CMC ไม?มีกลิ่น
รบกวน (ตารางที่ 2) 
 
ตารางท่ี 2 ลักษณะทั่วไปของเจลพ้ืน 
Table 2. General Appearance of the Gels 
Gelling Agent Concentration Color Odor Texture Clarity 

Carbomer 940 1% Colorless Slightly odorous Smooth Clear 
 2% Colorless Slightly odorous Smooth Clear 
 3% Colorless Slightly odorous Smooth Clear 
HPMC 4000 1% Colorless Slightly odorous Smooth Clear 
 2% Colorless Slightly odorous Smooth Clear 
 3% Colorless Slightly odorous Smooth Clear 
Sodium CMC 1% Colorless Odorless Smooth Clear 
 2% Colorless Odorless Smooth Clear 
 3% Colorless Odorless Smooth Clear 

Abbreviation: HPMC, Hydroxypropyl methylcellulose; Sodium CMC, Sodium carboxymethylcellulose. 
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1.2 ค�าความเป�นกรด-ด�าง(pH)ของเจลพ้ืน 
พบว?า เจลพ้ืนที่ใช# Carbomer 940 และ HPMC 4000 มีค?า pH 8.7-8.9 อาจทําให#เกิดการระคายเคือง

สําหรับการใช#ในช?องปาก จึงไม?ทําการทดสอบต?อ เน่ืองจากจําเปLนต#องใช# triethanolamine ช?วยในการก?อเจล 
กรณี Carbomer 940 เปLนโพลิเมอร!ของกรดอะคริลิกซึ่งมีหมู?คาร!บอกซิลิกแอซิคอยู?ในโครงสร#างถึงร#อยละ 56-68 
ข้ึนอยู?กับเกรดสารที่ใช# โดยหมู?คาร!บอกซิลิกที่อยู?ในแบบแอนไอออนที่มีประจุลบในสภาวะที่ไม?ถูกสะเทิน    
โดยเบส หมู?คาร!บอกซิลิกในโครงสร#างจะไม?แตกตัวเมื่อละลายนํ้าความหนืดจะน#อย เมื่อสะเทินโดยสาร         
ที่มีคุณสมบัติเปLนเบส หมู?คาร!บอกซิลิกจะอยู?ในรูปที่แตกตัวมีประจุลบ แรงผลักของประจุลบจํานวนมาก       
ในโครงสร#างจะส?งผลให#เกิดการเปลี่ยนแปลงโครงสร#าง และแรงผลักทําให#ความหนืดของสารเพ่ิมข้ึน(10)    
อัตราส?วนของการใช# triethanolamine : carbomer 940 เท?ากับ 0.5-1.5:1 จึงเลือกใช#ขนาด 
triethanolamine 1% เพ่ือคุมตัวแปรในงานวิจัย ส?วน HPMC เปLนโพลิเมอร!กึ่งสังเคราะห!ที่ใช#เปLนสาร      
เพ่ิมความหนืดและสร#างเจล เติม triethanolamine เพ่ือให#ผลิตภัณฑ!มีความหนืดและการกระจายตัวที่ดี 

ส?วนเจลพ้ืนที่ใช# Sodium CMC มีค?า pH 6.9-7.0 ซึ่งอยู?ในช?วงที่เหมาะสมกับเน้ือเย่ือในช?องปาก  
(pH 6.5-7.5) และมีค?า pH คงตัว ไม?เปลี่ยนแปลงตลอด 6 เดือน 
  

ตารางท่ี 3 ค?า pH ของเจลพ้ืนทีร่ะยะเวลา 0, 3 และ 6 เดือน (แต?ละสูตร n=3) 
Table 3. pH Values of the Gels at 0, 3, and 6 Months (n=3 for each formulation) 
Gelling Agent Concentration pH, mean±SD p-value 

Month 0 Month 3 Month 6 

Carbomer 940 1 % 8.7±0.1 - - - 

 2 % 8.8±0.1 - - - 
 3 % 8.9±0.1 - - - 

HPMC 4000 1 % 8.7±0.1 - - - 
 2 % 8.8±0.1 - - - 

 3 % 8.9±0.1 - - - 
Sodium CMC 1 % 6.9±0.1 6.9±0.1 6.9±0.1 NA 

 2 % 6.9±0.1 7.0±0.1 7.0±0.1 0.608 

 3 % 6.9±0.2 7.0±0.0 7.0±0.1 0.205 

Abbreviation: NA, not applicable. 

 
1.3 ความหนืดของเจลพ้ืน 
พบว?า เจลพ้ืนที่ใช# Carbomer 940 มีความหนืดสูงที่สุด (460.0-646.7 cPa·s) รองลงมาคือ          

HPMC 4000 (220-300 cPa·s) และ Sodium CMC (150-240 cPa·s) เจลพ้ืนที่ใช# 2% Sodium CMC            
มีความหนืด 180±0 cPa·s ซึ่งมีความหนืดเหมาะสมที่สุดสําหรับการใช#ในช?องปาก โดยสามารถเกาะติดเน้ือเย่ือได#ดี 
และกระจายตัวได#ง?าย (ตารางที่ 4) 
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ตารางท่ี 4 ความหนืดของเจลพ้ืนทีร่ะยะเวลา 0, 3 และ 6 เดือน (แต?ละสูตร n=3) 
Table 4. Viscosity of the Gels at 0, 3, and 6 Months (n=3 for each formulation) 
Gelling Agent Concentration Viscosity (cPa·s), mean ± SD p-value 

Month 0 Month 3 Month 6 

Carbomer 940 1 % 460.0±0.0 456.7+4.7 453+4.7 0.199 

 2 % 550.0±0.0 543.3+4.7 540.0+0.0 0.199 
 3 % 646.7±4.7 646.7±4.7 646.7±4.7 NA 

HPMC 4000 1 % 220.0±0.0 220.0±0.0 216.7±4.7 0.223 

 2 % 280.0±0.0 276.7±4.7 273.3±4.7 0.199 

 3 % 300.0±0.0 296.7±4.7 293.3±4.7 0.199 
Sodium CMC 1 % 150.0±0.0 146.7±4.7 146.7+4.7 0.223 

 2 % 180.0±0.0 180.0±0.0 180.0±0.0 NA 
 3 % 240.0±0.0 240.0±0.0 230.0±8.2 0.223 

Abbreviation: NA, not applicable. 

 
1.4 ความคงตัวทางกายภาพของเจลพ้ืน 
พบว?าความหนืดของเจลพ้ืนที่ใช# 1% และ 3% Sodium CMC เริ่มลดลงในเดือนที่ 3 และเดือนที่ 6 

ตามลําดับ ส?วน 2% Sodium CMC มีความหนืดคงที่ตลอด 6 เดือน ดังน้ัน 2% Sodium CMC จึงเปLน       
ความเข#มข#นที่เหมาะสมที่สุดที่จะนํามาใช#เปLนเจลพ้ืนสําหรับการต้ังตํารับ 2% miconazole oral gel        
ส?วนเจลพ้ืนที่ทําจาก Carbomer 940 และ HPMC 4000 ไม?ได#นํามาศึกษาค?า pH เน่ืองจากมีค?า pH ที่สูงกว?า
ภายในช?องปาก ความคงตัวด#านทางกายภาพอื่น ๆ ยังคงทําการศึกษาต?อตลอด 3 และ 6 เดือน 
 
2. ยา 2% miconazole oral gel 

2.1 ผลการยับยั้งเชื้อราของยา 2% miconazole oral gel ในห�องปฏิบัติการ 
เมื่อนําเจลพ้ืน 2% sodium CMC มาผสมกับ miconazole nitrate เปLน 2% miconazole oral gel   

และทดสอบฤทธ์ิยับย้ังเช้ือรา C. albicans พบว?าทุกตัวอย?างสามารถยับย้ังเช้ือราได#ดี โดยมีเส#นผ?านศูนย!กลาง
ของพ้ืนที่ยับย้ังเช้ือ (inhibition zone) เฉลี่ย 24.3±0.8 มม. (ค?าตํ่าสุด-ค?ามากสุด 23.0-25.0 มม.) ซึ่งไม?แตกต?างจาก
positive control (p>0.05) (ตารางที่ 5) 
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ตารางท่ี 5 ผลการยับย้ังเช้ือรา C. albicans ของ 2% miconazole oral gel ในห#องปฏิบัติการ 
Table 5. In Vitro Inhibitory Effect of 2% Miconazole Oral Gel Against C. albicans 

Samples Inhibition zone diameter (mm), mean±SD 

 Plate 1 Plate 2 

2% Miconazole oral gel   

Sample 1 24.0+0.4 25.0+0.8 

Sample 2 24.0+0.4 23.0+0.8 

Sample 3 23.0+0.4 24.0+0.8 

Total   

Positive controla 25.0+0.4 24.0+0.8 

Negative controlb 0 0 
amiconazole standard disc 10 μg.b gel base (2% Sodium CMC) 

 
2.2 ความคงตัวของยา 2% Miconazole oral gel 
ที่ระยะเวลา 0, 3 และ 6 เดือน พบว?า 1) ลักษณะทางกายภาพไม?เปลี่ยนแปลง 2) ค?า pH ค?อนข#างคงที่ 

(6.8+0.1-6.9±0.1) 3) ความหนืดคงที่ (180.0±0.0cPa·s) และ 4) ผลการยับย้ังเช้ือราไม?เปลี่ยนแปลง (ตารางที่ 6) 
 
ตารางท่ี 6 ความคงตัวของ 2% miconazole oral gel ที่ระยะเวลา 0, 3 และ 6 เดือน 
Table 6. Stability of 2% Miconazole Oral Gel at 0, 3, and 6 Months 

Stability mean±SD p-value 
Month 0 Month 3 Month 6 

1. Physical characteristics Opaque white, 
smooth 

Opaque white, 
smooth 

Opaque white, 
smooth 

- 

2. pH 6.9±0.1 6.9±0.1 6.8±0.1 0.223 
3. Viscosity (cPa·s) 180.0±0.0 180.0±0.0 180.0±0.0 NA 
4. Inhibition zone diameter (mm)  24.0+0.4 24.0+0.4 24.0+0.4 NA 

Abbreviation: NA, not applicable. 

 
3. ผลการนํายา 2% Miconazole oral gel ไปใช�กับผู�ป"วย 

ผู#ป4วยที่มีแผลติดเช้ือราในปากและแพทย!หรือทันตแพทย!สั่งใช#ยา 2% miconazole oral gel จํานวน
ทั้งหมด 43 ราย ส?วนใหญ?เปLนเพศหญิง (ร#อยละ79.06) กลุ?มผู#ป4วยอายุ 61-80 ป�มากที่สุด (ร#อยละ 79.06) 
(ตารางที่ 7) 
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ตารางท่ี 7 ข#อมูลทั่วไปของกลุ?มตัวอย?าง (N=43) 

Table 7. General Characteristics of the Samples (N=43) 
Characteristics Number Percent 

Gender Male 9 20.93 
 Female 34 79.07 
Age (years) 0-20 2 4.65 
 21-40 0 0 
 41-60 7 16.28 
 61-80 34 79.07 
Medical Benefit 
Schemes 

Universal coverage 37 86.05 
Civil Servant Medical 
Benefit 

5 11.63 

Social security 1 2.32 

 
ผลการใช# พบว?า ผู#ป4วยหายจากการติดเช้ือจํานวน 41 ราย (ร#อยละ 95.34) มีอาการคงที่ 1 ราย    

(ร#อยละ 2.32) และมีอาการมากข้ึน 1 ราย (ร#อยละ 2.32) ระยะเวลาเฉลี่ยที่ผู#ป4วยหาย 22.4±6.1 วัน (ตารางที่ 8) 
 
ตารางท่ี 8 ผลการติดตามการใช#ยาในผู#ป4วย (n=43) 

Outcome Clinical characteristics Number Percent 
Treatment outcome Cure 41 95.34 

 Getting worse 1 2.32 

 No change 1 2.32 

Adverse Drug Events Dry mouth 1 2.32 

 Altered sense of taste 2 4.65 

 Hypersalivation 1 2.32 

 Burning, stinging, and itching sensation 1 2.32 

 

อภิปราย 
การพัฒนาสูตรยา 2% miconazole oral gel ในการศึกษาน้ี พบว?า ชนิดและความเข#มข#นของสารก?อเจล

มีผลต?อคุณสมบัติทางเภสัชกรรมของตํารับอย?างมีนัยสําคัญ Carbomer 940 และ HPMC 4000 แม#จะให#เจล  
ที่มีความหนืดดี แต?มีข#อจํากัดด#านค?า pH ที่สูงเกินไป (8.7-8.9) ซึ่งอาจก?อให#เกิดการระคายเคืองต?อเน้ือเย่ือ   
ในช?องปาก(11) Sodium CMC เปLนสารก?อเจลที่เหมาะสมที่สุดสําหรับการพัฒนาตํารับ oral gel เน่ืองจาก 
1) มีค?า pH ที่เหมาะสม (6.8-7.1) ใกล#เคียงกับ pH (6.2-7.6) ของนํ้าลายปกติ 2) ไม?ต#องใช#สารปรับ pH 
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เพ่ิมเติม 3) มีความหนืดที่เหมาะสม สามารถเกาะติดเน้ือเย่ือได#ดี 4) ไม?มีกลิ่นไม?พึงประสงค! 5) มีความคงตัวดี
ความเข#มข#น 2% ของ sodium CMC ให#ความหนืด 180.0±0.0 cPa·s ซึ่งอยู?ในช?วงที่เหมาะสมสําหรับ      
oral gel (150.0-250.0 cPa·s) ความหนืดน้ีทําให#เจลสามารถเกาะติดกับเน้ือเย่ือในช?องปากได#นานพอที่จะให#
ยาออกฤทธ์ิกระจายตัวได#ง?ายเมื่อทาและไม?หนืดเกินไปจนรู#สึกไม?สบาย 

ประสิทธิภาพในการยับย้ังเช้ือรา C. albicans ของตํารับยา 2% Miconazole oral gel ที่พัฒนาข้ึน
ไม?แตกต?างจากยามาตรฐาน (inhibition zone 24.3±0.8 มม.) แสดงว?าสูตรตํารับไม?มีผลต?อการออกฤทธ์ิของ 
miconazole การศึกษาในอนาคตควรมีการทดสอบค?าความเข#มข#นตํ่าสุดที่สามารถยับย้ังการเจริญเติบโต   
ของเช้ือ (minimum inhibitory concentration, MIC) ด#วยวิธี Broth dilution ตามมาตรฐาน CLSI       
โดยทดสอบกับเช้ือสายพันธุ!มาตรฐาน (ATCC) และเช้ือที่แยกได#จากผู#ป4วย (Clinical isolates) หลายสายพันธุ! 
นอกจากน้ี ควรดําเนินการทดสอบรูปแบบการปลดปล?อยตัวยา (Release profile) และการกระจายตัวของยา
ในสภาวะจําลองช?องปาก (simulated oral environment) เพ่ือให#ได#ข#อมูลเชิงลึกด#านเภสัชจลนศาสตร!ต?อไป 

ความคงตัวของตํารับในสภาวะเร?งเปLนเวลา 6เดือน แสดงให#เห็นว?าตํารับมีความคงตัวดี คาดว?าจะมี
อายุการใช#งานอย?างน#อย 2 ป� ที่อุณหภูมิห#อง(12) 

การติดตามใช#ยา 2% miconazole oral gel ของผู#ป4วยที่มารับการรักษาที่โรงพยาบาลพหลพลพยุหเสนา 
แพทย!และทันตแพทย!สั่งใช#ยากับผู#ป4วย ต้ังแต?เดือนกรกฎาคมถึงสิงหาคม 2568 พบว?า มีประสิทธิภาพ        
เปLนที่น?าพอใจ อัตราการหายจากการติดเช้ือราร#อยละ 95.34 อาการไม?พึงประสงค!ไม?รุนแรง เช?น การรับรส
เปลี่ยนแปลง อาการปากแห#ง นํ้าลายมากข้ึน แสบร#อนในช?องปาก เปLนต#นแต?การติดตามการใช#ยารักษายา     
ที่ผลิตจากงานเภสัชกรรมผลิต ยังไม?มีการเปรียบเทียบการรักษากับยามาตรฐาน (ยาต#นแบบ miconazole 
oral gel ที่นําเข#าหรือ nystatin) หรือกับยาหลอกรวมถึงไม?มีการสุ?มตัวอย?าง สําหรับการศึกษาประสิทธิผล   
ระยะถัดไปควรใช#รูปแบบการวิจัยเชิงทดลองแบบสุ?มและมีกลุ?มควบคุม (randomized controlled trial, 
RCT) หรืออย?างน#อยควรเปLนการศึกษาแบบกลุ?มไปข#างหน#า (prospective cohort study) โดยมี             
การเปรียบเทียบแบบคู?ขนาน (parallel group) ร?วมกับการใช#วิธีอําพรางผู#ประเมินผล (assessor blinding) 
และระบุตัวยามาตรฐานที่ใช#เปรียบเทียบให#ชัดเจน 
ข�อจํากัดของการศึกษา 

จากการทดสอบประสิทธิภาพของยา 2% miconazole oral gel จากห#องปฏิบัติการของโรงพยาบาล
เฉพาะเช้ือรา C. albican ไม?สามารถทดสอบกับเช้ือราสายพันธุ!อื่นที่สามารถเกิดการติดเช้ือภายในช?องปาก 
ระยะเวลา 2 เดือน ที่เก็บรวบรวมข#อมูลจํานวนผู#ป4วยที่ใช#ยาในการรักษาทางคลินิกน#อย มีจํานวนผู#ป4วย       
43 ราย อาการไม?พึงประสงค!ที่เกิดจากการใช#ยาพบได#น#อยและยังขาดการศึกษาของปริมาณยาที่ดูดซึม      
ผ?านเน้ือเย่ือภายในช?องปาก bioavailability, pharmacokinetics และการวิเคราะห!หาปริมาณตัวยาสําคัญ
ของตํารับยา (quantitative analysis) หลังจากการเก็บรักษาในสภาวะปกติ 
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สรุปผล 
การศึกษาน้ีประสบความสําเร็จในการพัฒนาสูตรยา 2% miconazole oral gel โดยใช# 2% sodium 

CMC 1500-1800 เปLนสารก?อเจล ตํารับที่ได#มีคุณสมบัติกายภาพทางเภสัชกรรมที่เหมาะสม มีประสิทธิภาพ   
ในการยับย้ังเช้ือรา และมีความคงตัวดี สามารถนําไปผลิตใช#ในโรงพยาบาลเพ่ือเพ่ิมการเข#าถึงยารักษาผู#ป4วย 
 

ข�อเสนอแนะ 
ข�อเสนอแนะในการนําผลการวิจัยไปใช� 
         จากผลการวิจัยการพัฒนาตํารับเจลพ้ืนและนํามาผสมกับตัวยา miconazole nitrate สามารถ
รักษาการติดเช้ือราภายในช?องปากซึ่งวัตถุดิบสารเคมีที่ใช#ในการพัฒนาสูตรเจลพ้ืนเปLนสารเคมีที่มีอยู?ในงาน
เภสัชกรรมผลิต ตํารับเจลพ้ืนที่ได#สามารถนําไปผลิตใช#ในโรงพยาบาลได# และนํามาใช#รักษาผู#ป4วยได#        
เริ่มต#นผลิตในขนาด pilot batch (100-500 กรัม/รุ?นการผลิต) เพ่ือติดตามคุณภาพ ประสิทธิภาพและอาการ
ไม?พึงประสงค!อย?างต?อเน่ือง ควรลงบันทึกการผลิต master formular record และ standard operation 
procedure (SOP) ในเวลาทําการผลิตแต?ละครั้ง เพ่ือให#ได#มาตรฐาน ในการผลิตควรคํานึงถึงปริมาตร          
ที่เหมาะสมกับจํานวนผู#ป4วยและอายุการเก็บรักษาที่คาดการณ!ไว# 1 ป� ควรมีการเก็บตัวอย?างของยาที่ผลิต     
ในแต?ละครั้งไว# 3, 6 และ 12 เดือน เพ่ือดูความคงตัวใน 1 ป�แรก และทุก 6 เดือน ในป�ที่ 2(13) 
ข�อเสนอแนะในการวิจัยคร้ังต�อไป 

1. ควรทําการศึกษาทางคลินิกเพ่ือประเมินประสิทธิผลและอาการไม?พึงประสงค!จากการใช#ยาในผู#ป4วย 
โดยการขยายเวลาเก็บจํานวนผู#ป4วยที่ใช#ยาให#มีจํานวนมากข้ึน 

2. ในการศึกษาครั้งต?อไปควรมีการทํา preservative efficacy test เพ่ือศึกษาประสิทธิภาพสารกันบูด 
microbial limit test การทดสอบมาตรฐานเพ่ือหาปริมาณจุลินทรีย!ทั้งหมด (แบคทีเรีย รา ยีสต!) ในผลิตภัณฑ!
ที่ไม?ผ?านการฆ?าเช้ือ และแนวทางผลิตระดับ pilot/scale up ในปริมาณทีจํานวนมากข้ึน 

3. ควรมีการส?งวิเคราะห!ยา 2% miconazole oral gel ตรวจหาปริมาณตัวยาสําคัญ (quantitative 
analysis) หลังจาการผลิต ในตํารับว?าได#มาตรฐาน 
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