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	 4.	 ความเชื่อมั่นในยาสามัญ

	 	 จากแบบสอบถาม พบว่ากลุม่ตวัอย่างมคีวามเชือ่มัน่ 

ในภาพรวมต่อคณุภาพยาสามญัในระดับสงู โดยพบในเพศชาย

สูงกว่าเพศหญิง และในเภสัชกรที่ปฏิบัติงานในโรงพยาบาล 

ขนาดเล็กสงูกว่าในโรงพยาบาลขนาดใหญ่ ทัง้นี ้อาจเนือ่งจาก

ประสบการณ์ตรงที่ได้จากการใช้ยาสามัญของเภสัชกรใน       

โรงพยาบาลขนาดเลก็ซึง่จะมกีารใช้ยาสามญัมากกว่าโรงพยาบาล 

ขนาดใหญ่ หรืออาจจะเป็นเพราะในโรงพยาบาลขนาดใหญ่   

มโีอกาสพบการเปรยีบเทยีบระหว่างการใช้ยาสามญักบัยาต้นแบบ 

มากกว่าในโรงพยาบาลขนาดเล็ก อย่างไรก็ดี เมื่อจ�ำแนกตาม

กลุ่มยาพบว่ายาสามัญใน 3 ล�ำดับแรกที่กลุ่มตัวอย่างให้ความ

เชือ่มัน่ในคณุภาพ ได้แก่ กลุม่ยาระบบกล้ามเนือ้และโครงกระดกู 

กลุ่มยาทางเดินอาหารและเมแทบอลิซึม กลุ่มยาตจวิทยา   

ตามล�ำดับ ซึ่งมีข้อสังเกตว่ายาดังกล่าวเป็นกลุ่มยาที่ไม่ก่อให้

เกิดอาการข้างเคยีง (side effect) ทีร่นุแรงและผูป่้วยสามารถ

สงัเกตผลการรกัษาได้ด้วยตนเอง ในขณะทีก่ลุม่ยาซึง่คณุภาพ

ของยามผีลต่อการรกัษาอย่างมาก ได้แก่ ยาทีม่ดีชันกีารรกัษา

แคบ (narrow therapeutic index) เช่น ยา Phenytoin หรอื

ยา Digoxin (Dentali et al., 2011) ระดับความเชื่อมั่นต่อ

คณุภาพยาสามญัของกลุม่ตัวอย่างจะต�ำ่กว่า ท�ำให้โรงพยาบาล

ส่วนใหญ่เลือกใช้เฉพาะยาต้นแบบเท่าน้ัน จึงพบความเห็น     

ที่ว่ากลุ่มยาเหล่านี้ไม่สามารถใช้ยาสามัญทดแทนได้ 

	 	 อย่างไรก็ตาม ความเชื่อมั่นในคุณภาพยาสามัญ

ของกลุ่มตัวอย่างยังแปรผันตามแหล่งผลิตยา แหล่งที่มาของ

วัตถุดิบที่ใช้ในการผลิตยา และแหล่งที่ท�ำการวิเคราะห์ยา ซึ่ง

ผลการส�ำรวจพบว่า ยาสามัญที่ผลิตในประเทศได้รับความ   

เช่ือมัน่ในระดบัทีย่งัต�ำ่อยู ่ แม้ว่าประเทศไทยจะมกีารพฒันาระบบ 

การควบคมุการผลติยามาอย่างต่อเน่ืองและมกีารบงัคับใช้หลกั

เกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2547 

เป็นต้นมา ประเด็นนี้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งส�ำนักงานคณะ-

กรรมการอาหารและยาและสมาคมผู้ผลิตยาแผนปัจจุบัน     

จะต้องเร่งด�ำเนินการแก้ไข เนือ่งจากส่งผลถงึอตุสาหกรรมการ

ผลิตยาภายในประเทศและการพึ่งพิงตนเองในด้านยาของ

ประเทศไทยในอนาคต

	 	 ทั้งนี้ จากการสนทนากลุ่มพบข้อสังเกตว่าแม้    

กลุ่มตัวอย่างจะให้ความเชื่อมั่นในยาสามัญแต่ทั้งนี้มีเงื่อนไข    

ท่ีส�ำคญัซึง่มผีลต่อการแสดงทศันคตใินเรือ่งนี ้คอื การทีม่รีะเบยีบ 

ส�ำนักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการพัสดุ ซึ่งก�ำหนดให้ต้องซื้อ     

ยาสามญั ท�ำให้โรงพยาบาลต้องด�ำเนนิการตามระเบยีบดงักล่าว 

ดงันัน้ ผูป้ฏบิตัหิน้าทีท่ีเ่กีย่วข้องจงึต้องมคีวามเชือ่มัน่ในยาสามญั 

ที่คัดเลือกเข้ามาใช้ในสถานพยาบาล มิเช่นนั้นอาจจะมีปัญหา

เรือ่งจรรยาบรรณในการประกอบวชิาชีพ ในประเดน็ท่ีว่า ถ้าไม่ 

เช่ือมัน่ในคณุภาพยาสามญัแล้ว จดัซ้ือยาดงักล่าวมาใช้ได้อย่างไร 

แต่ถ้าไม่จดัซือ้ยาสามญัทีม่จี�ำหน่ายในท้องตลาดมาใช้ กไ็ม่สามารถ 

ด�ำเนนิการตามระเบยีบส�ำนกันายกรฐัมนตรว่ีาด้วยการพสัดไุด้ 

ท�ำให้การด�ำเนินการจัดซื้อยาของโรงพยาบาลต้องด�ำเนินการ

ภายใต้แนวคิด 2 ประการที่ขัดแย้งกัน ด้วยเหตุนี้ โรงพยาบาล

จึงต้องพยายามท่ีจะด�ำเนินการในการสร้างความเช่ือมั่นใน    

ยาสามญัทีค่ดัเลอืกเข้ามาใช้ในสถานพยาบาลด้วยการส่งตวัอย่าง 

ยาสามญันัน้ไปวเิคราะห์ทกุครัง้ทีม่กีารจดัซือ้หรอืทกุรุน่การผลติ 

ที่บริษัทส่งมาตามใบสั่งซื้อ ซึ่งท�ำให้มีค่าใช้จ่ายเพิ่มขึ้นส�ำหรับ

การใช้ยาสามัญในโรงพยาบาลของรัฐ ดังนั้น ในอนาคตควร

ต้องมีการศึกษาวิเคราะห์ว่าต้นทุนโดยรวมของการจัดหา      

ยาสามัญมาใช้ในโรงพยาบาลนั้นต�่ำกว่ายาต้นแบบมากน้อย

เพียงใด และมีความคุ้มค่าหรือไม่

	 5.	 แนวทางการพิจารณาคุณภาพยาสามัญในการ

จัดซื้อ จัดหายาสามัญของโรงพยาบาล

	 	 การศกึษาครัง้นีพ้บว่า กลุม่ตวัอย่างพจิารณาคณุภาพ 

ของยาสามัญจากรายงานผลการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ

เป็นส�ำคญั ซึง่เป็นข้อมลูท่ีสามารถเรยีกหาได้ไม่ยากแต่ต้องเป็น

รายงานผลการวเิคราะห์คณุภาพจากหน่วยงานทีม่คีวามเชีย่วชาญ 

โดยตรงและเป็นกลาง เช่น กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ สถาบนั

การศึกษาต่างๆ เป็นต้น นอกจากนี้ ยังมีการพจิารณาคณุภาพ

ยาสามญัจากประวตัขิองบรษัิทผูผ้ลติหรอืผูน้�ำเข้ายาสามญั ทัง้นี ้

เพราะโรงพยาบาลมีข้อมูลประสบการณ์การใช้ยาของบริษัท   

ผูผ้ลติหรอือาจสอบถามจากโรงพยาบาลอืน่ๆ ได้ ส่วนผลการศกึษา 

ชีวสมมูลนั้น แม้ว่าจะเป็นข้อมูลทางวิชาการท่ีส�ำคัญในการ

พิจารณาคุณภาพยาสามัญ แต่ยาสามัญทุกตัวไม่ได้มีข้อมูลใน

ส่วนนี้เนื่องจากยาบางรายการไม่มีกฎหมายก�ำหนดให้ต้องม ี

ซึ่งจากรายงานการศึกษา (ศรีเพ็ญ ตันติเวสส, 2545) พบว่า 

ในทางปฏบิตัขิองการจดัซือ้ยาสามญั โรงพยาบาลให้ความส�ำคญั 

กบัใบรบัรองการปฏบิตัติามหลกัเกณฑ์วธิกีารทีด่ใีนการผลติยา 

(GMP) ของโรงงานมากที่สุด รองลงมา ได้แก่ ประวัติความ   

น่าเช่ือถือของโรงงานผูผ้ลติและผลการตรวจวเิคราะห์จากโรงงาน 

ผูผ้ลติ ตามล�ำดบั ดงันัน้ โรงพยาบาลจงึควรน�ำมาตรการต่างๆ 

เช่น GMP ประวัติโรงงานผู้ผลิต และรายงานผลการวิเคราะห์
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คณุภาพยาสามญัมาประกอบการพจิารณา เพือ่ให้มัน่ใจในคณุภาพ 

ยาสามัญที่จะท�ำการจัดซื้อจัดหาต่อไป 

	 6.	 แนวทางการสร้างความเช่ือม่ันในคณุภาพยาสามญั

	 	 ปัญหาด้านคุณภาพของยามผีลกระทบทัง้ต่อตวัผูป่้วย 

และประเทศ ซึง่แนวทางการแก้ปัญหาน้ี ต้องใช้มาตรการต่างๆ 

ร่วมกัน ตัง้แต่การควบคมุคณุภาพของวตัถดิุบทีน่�ำมาใช้ในการ

ผลิตยา การมีกระบวนการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดี   

ในการผลติยา (GMP) การจัดเกบ็ยาส�ำเร็จรูป การขนส่งยา และ 

การจ่ายยาที่ถูกต้องให้กับผู้ป่วย รวมทั้งการบังคับใช้กฎหมาย 

ทีเ่กีย่วข้องอย่างมปีระสทิธภิาพ (United States Pharmacopeia 

Drug Quality and Information Program and Collaborators, 

2007) อย่างไรก็ตาม ผลจากการศึกษานี้พบว่ากลุ่มตัวอย่าง

ต้องการให้มกีารให้ข้อมลูต่างๆ โดยละเอยีดเพือ่ให้โรงพยาบาล

สามารถทวนสอบข้อมูลของบริษัทฯ ยาได้ ซึ่งสอดคล้องกับ 

การศึกษาของศรีเพ็ญ ตันติเวสส (ศรีเพ็ญ ตันติเวสส, 2545) 

กล่าวคอื การขาดข้อเทจ็จรงิทีเ่กีย่วข้องกบัปัจจัยซึง่มผีลต่อคณุภาพ 

ของยา จึงก่อให้เกิดความไม่เชื่อมั่นในคุณภาพยาโดยรวมของ

กลุ่มตวัอย่าง ดงันัน้ หน่วยงานทีเ่กีย่วข้องจึงต้องเร่งด�ำเนนิการ

ในการท�ำความเขา้ใจกับเภสัชกรโรงพยาบาลในประเดน็ต่างๆ 

ดังนี้

	 	 6.1	 ขัน้ตอนในการขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยาของส�ำนกังาน- 

คณะกรรมการอาหารและยา และความเข้มงวดของกระบวนการ 

พจิารณา การตรวจสอบคุณภาพยาก่อนอนุญาตให้ขึน้ทะเบียน

ต�ำรับยาแต่ละต�ำรับ 

	 	 6.2	กระบวนการควบคุมวัตถุดิบที่ใช ้ในการ 

ผลิตยาส�ำหรับการขึ้นทะเบียนต�ำรับยา 

	 	 6.3	กระบวนการทีน่่าเชือ่ถอืในการรบัรองในเรือ่ง

การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) 

	 	 6.4	กระบวนการทีเ่ข้มแขง็ในการเฝ้าระวงัปัญหา

คุณภาพยาสามญัทีจ่�ำหน่ายในท้องตลาด เนือ่งจากมกีารอนญุาต 

ให้อายุทะเบียนต�ำรับยาเป็นแบบตลอดชีพ

	 	 6.5	การสื่อสารให้เภสัชกรในโรงพยาบาลต่างๆ 

เข้าใจในหลักการพื้นฐานความรู้ใหม่ๆ ที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพ

ของยา เช่น จ�ำนวนตัวอย่างที่เหมาะสมในการศึกษาชีวสมมูล 

รูปแบบยาที่ต้องทดสอบการละลาย เป็นต้น

	 	 6.6	การสือ่สารหรอืเผยแพร่ให้โรงพยาบาลต่างๆ 

รวมถงึผูท้ีม่ส่ีวนเกีย่วข้องทราบข้อมลูผลการตรวจวเิคราะห์ยา  
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	 ปัจจบุนักระแสการใช้ยาจากสมนุไพรได้รับความนยิมเป็นอย่างมาก โดยเฉพาะการน�ำสมนุไพรมาใช้เป็นยาในการรกัษา 

หรือป้องกันโรคตามกฎหมายก�ำหนดว่าห้ามผสมยาแผนปัจจุบันลงไปในผลิตภัณฑ์เหล่านี้ อย่างไรก็ตาม พบการปลอมปน   

ยาแผนปัจจบุนัในยาจากสมนุไพรอยูเ่ป็นประจ�ำ ดงันัน้ เครอืข่ายศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ท้ัง 14 แห่ง และส�ำนกัยาและวตัถ-ุ     

เสพตดิ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสขุ ภายใต้โครงการวทิยาศาสตร์การแพทย์สูช่มุชน (ComMedSci) ได้

รวบรวมข้อมลูผลการทดสอบตัวอย่างยาจากสมนุไพร ซึง่ส�ำนกังานสาธารณสขุจงัหวดั โรงพยาบาล และภาคเอกชนทัว่ประเทศ        

ส่งตรวจระหว่างปี พ.ศ. 2551-2552 จ�ำนวน 1,584 ตัวอย่าง พบว่า มีการปลอมปนยาแผนปัจจุบัน 283 ตัวอย่าง คิดเป็น 

17.87% โดยพบการปลอมปนสูงสุดในยาจากสมุนไพรที่เป็นเม็ดลูกกลอน และยังพบว่ามียาแผนปัจจุบันปลอมปนมากกว่า 

1 ชนิด สูงถึง 47.00% ของตัวอย่างที่ตรวจพบยาแผนปัจจุบันท่ีตรวจพบ เช่น Steroid NSAIDs Antihistamine และ          

วตัถอุอกฤทธิต่์อจติและประสาท เป็นต้น และพบว่าตัวอย่างจากภาคตะวนัออกเฉยีงเหนอืพบการปลอมปนมากท่ีสดุ การบรโิภค 

ยาจากสมุนไพรที่ผสมยาแผนปัจจุบันเป็นระยะเวลานาน อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อสุขภาพได้ ผู้บริโภคจึงควรเลือกบริโภค 

ยาจากสมุนไพรที่มีความปลอดภัย นอกจากนี้ หน่วยงานที่เกี่ยวข้องและผู้บริโภคควรให้ความส�ำคัญกับปัญหานี้และร่วมมือ

กันเพื่อหามาตรการป้องกันและแก้ไขอย่างเป็นระบบและมีประสิทธิภาพมากขึ้นเพื่อความปลอดภัยของผู้บริโภค

	 ค�ำส�ำคัญ : ปลอมปน, ยาจากสมุนไพร, ยาแผนปัจจุบัน

การปลอมปนยาแผนปัจจุบัน
ในยาจากสมุนไพรทั่วประเทศ พ.ศ. 2551-2552

ชมพูนุท นุตสถาปนา 

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 4 สมุทรสงคราม

บทคัดย่อ
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บทน�ำ

	 ยาแผนโบราณ หรอื ยาจากสมนุไพร ได้รบัความนยิม

มาอย่างต่อเนือ่งและมแีนวโน้มทีจ่ะเพิม่ขึน้ ถอืได้ว่าเป็นภมูปัิญญา 

ของคนโบราณทีส่ามารถน�ำส่วนประกอบต่างๆ จากธรรมชาติ

มาใช้ในการรักษาโรค ซึ่งยาแผนโบราณจะประกอบด้วย     

ส่วนประกอบซึ่งได้จากธรรมชาติ เช่น พืช สัตว์ หรือแร่ธาตุ    

มทีัง้ชนิดสมนุไพรเดีย่วและต�ำรบัยาผสม อย่างไรกต็าม การรกัษาโรค 

ด้วยยาแผนโบราณนี้ในบางกรณีอาจให้ผลการรักษาที ่        

ค่อนข้างช้า ท�ำให้ผูบ้รโิภคอาจเกดิความกงัวลและเลกิใช้ไปในท่ีสดุ 

ดังนั้น จึงมีการพบว่าผู ้ผลิตบางรายมีการลักลอบผสม             

ยาแผนปัจจบุนัลงไปในผลติภณัฑ์เพือ่ให้เกดิผลการรกัษาทีร่วดเรว็

และเป็นการดงึดดูผูบ้รโิภค ซึง่ตามหลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบยีน

ต�ำรับยาแผนโบราณของส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

ก�ำหนดไว้ว่า ยาแผนโบราณต้องไม่มตีวัยาแผนปัจจบุนัเป็นตวัยา 

ส�ำคญัผสมอยูใ่นต�ำรบั โดยยาแผนปัจจบุนัทีม่กัพบว่ามกีารลกัลอบ 

ผสมบ่อยทีส่ดุ คอื ยาจ�ำพวกสเตยีรอยด์ เช่น Dexamethasone 

และ Prednisolone ซึ่งจัดเป็นยาควบคุมพิเศษ ต้องสั่งจ่าย

โดยแพทย์และมีเภสัชกรเป็นผู้จ่ายและให้ค�ำแนะน�ำการใช้ยา

เท่านั้น ในทางการแพทย์ใช้ในการรักษาโรคต่างๆ หลายชนิด 

เช่น โรค SLE โรคข้ออักเสบ โรคภูมิแพ้ในกรณีที่ยาอื่นรักษา

ไม่ได้ผล และใช้ในผู้เปลี่ยนถ่ายอวัยวะเพื่อกดภูมิคุ้มกันท�ำให้

เกิดการยอมรับอวัยวะผู้อื่นได้ดีขึ้น เป็นต้น

	 จากผลการตรวจวิเคราะห์ในช่วงที่ผ่านมา พบว่า       

มกีารลกัลอบผสมยาแผนปัจจบุนัชนดิอืน่ๆ ทีห่ลากหลายมากขึน้ 

เช่น Diazepam (วตัถอุอกฤทธิต่์อจติและประสาทประเภท 4) 

Diclofenac (ยาต้านการอกัเสบท่ีไม่ใช่สเตยีรอยด์) Simvastatin 

(ยาลดไขมันในเลือด) Phenylbutazone (NSAIDs ยาต้าน 

การอกัเสบท่ีไม่ใช่สเตยีรอยด์) Sibutramine (ยารกัษาโรคอ้วน) 

และ Sildenafil (ยารกัษาอาการหย่อนสมรรถภาพทางเพศของ 

เพศชาย) เป็นต้น

	 นอกจากนี้  ยั งมีข ้อมูลเกี่ยวกับการปลอมปน                 

ยาแผนปัจจุบันและโลหะหนักในยาจากสมุนไพรที่มีจ�ำหน่าย 

ในต่างประเทศด้วย ดังเช่นการรายงานของ Edzard Ernst   

เมือ่ปี ค.ศ. 2002 พบการปลอมปนยาแผนปัจจบุนัในยาจากสมนุไพร 

ของจีนที่มีวางจ�ำหน่ายในรัฐแคลิฟอร์เนีย สหรัฐอเมริกา 7% 

จาก 251 ตัวอย่าง(1) และจากกรณีศึกษารายงานโดย Julia 

Jung, et al. พบว่า ยาจากสมุนไพรลดน�้ำหนักชื่อ “LiDa Dai 

Dai Hua Jiao Nang” ซึ่งมีผู้ซื้อผ่านทางอินเทอร์เน็ต พบการ

	 Currently herbal medicine use is considerably popular, especially for treatment and prevention of    

illnesses. According to the law, it is stated that adulteration of modern medicine in herbal medicines is      

prohibited. However, it is often detected adulterated modern medicines in products. 14 Regional Medical 

Sciences Centers and Bureau of Drug and Narcotic, Department of Medical Sciences, under the Community 

Medical Sciences Project, investigated and gathered the data of analytical results of 1,584 herbal medicines 

samples, submitted by provincial health offices, hospitals and private sector from all over the country during 

2008-2009. As a result, 283 samples (17.87 percent) were found adulterated with modern medicines;        

tablet dosage form is the most frequent impure type. Moreover, 47.00 percent of adulterated samples were 

found to be impure with more than 1 modern medicine. The examples of detected modern medicines are 

steroids, NSAIDs, Antihistamines and Psychotropic Substances. Samples from northeastern part of the  

country are found to be most adulterated. Long-term consumption of these impure herbal medicines could 

be harmful to health; therefore, choosing safe products should be maintained. In addition, relevant institutions 

and consumers should pay great attention and collaborate to create more systematic and effective approach, 

for ultimate safe of consumers.

	 Key words : Adulterated, Herbal medicine, Modern medicine

ABSTRACT
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ผสม Sibutramine(2) การได้รับยาต่างๆ เหล่าน้ีโดยไม่ได้มีการควบคมุขนาดยาท่ีได้รบัเป็นระยะเวลานานอาจท�ำให้เกิดอนัตราย   

ต่อร่างกายได้ ดังเห็นได้จากการศึกษาของ รัชตะ รัชตะนาวิน และคณะ ศึกษาความชุกของปัญหาการเจ็บป่วยท่ีเกิดจาก 

การใช้ยาทีม่สีเตยีรอยด์ปะปนในผูป่้วย จ�ำนวน 8,876 ราย พบว่า 1,985 ราย มีประวัติหรืออาการแสดงที่บ่งชี้ว่าน่าจะเคยได้   

รับสารสเตียรอยด์ ซึ่งยาที่นิยมใช้ ได้แก่ ยาชุด ยาหม้อ ยาลูกกลอน(3) และมีการรายงานจากประเทศมาเลเซียถึงการเกิดอาการ 

Cushing’s syndrome เนื่องจากการรับประทานยาจากสมุนไพรที่ผสม Glucocorticoids(4) อีกรายงานหนึ่งที่น่าสนใจได้แก่

การรายงานถึงการเกิด Acute Renal Failure ในผู้ป่วยดีซ่านท่ีรับประทานผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรของจีนชนิดหนึ่งซ่ึงพบว่า         

มีการผสม Mefenamic acid และ Diazepam ลงไป(5)

	 ภายใต้โครงการวิทยาศาสตร์การแพทย์สู่ชุมชน (ComMedSci) ได้ท�ำการรวบรวมข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์ตัวอย่าง

ยาจากสมุนไพรระหว่างปี พ.ศ. 2551-2552 การศึกษาข้อมูลดังกล่าวจะท�ำให้ทราบถึงสถานการณ์และความรุนแรงของปัญหา

การปลอมปนของยาจากสมนุไพรทีม่จี�ำหน่ายในประเทศไทย และใช้เป็นข้อมลูเบือ้งต้นส�ำหรบัเจ้าหน้าทีท่ีเ่กีย่วข้องในการวางแผน

และด�ำเนนิการแก้ไขปัญหาให้รดักมุ เพ่ือให้ประชาชนได้รบัความปลอดภยัจากการบรโิภคผลติภณัฑ์ยาจากสมนุไพรมากยิ่งข้ึน

วัตถุประสงค์

	 เพื่อศึกษาข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างยาจากสมุนไพรระหว่างปี พ.ศ. 2551-2552

วิธีการศึกษา

	 ศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ 14 แห่ง ส�ำนกัยาและวตัถเุสพตดิ ได้รบัตวัอย่างยาจากสมนุไพรจากส�ำนกังานสาธารณสขุ- 

จงัหวดัในเขตพืน้ทีร่บัผดิชอบ โรงพยาบาล และภาคเอกชน น�ำมาทดสอบเอกลกัษณ์ยาแผนปัจจบุนัทีอ่าจ พบการปลอมปน เช่น 

ยากลุม่สเตยีรอยด์ NSAIDs Antihistamine และวตัถอุอฤทธิ ์ต่อจติและประสาท เป็นต้น โดยวธิ ีThin Layer Chromatography (TLC)

	 ท�ำการรวบรวมข้อมูลและประมวลผลเพื่อค�ำนวณหาค่าร้อยละ โดยจ�ำแนกตามพื้นที่ที่ได้รับตัวอย่าง ลักษณะตัวอย่าง 

ชนิด และจ�ำนวนยาแผนปัจจุบันที่ตรวจพบ เป็นต้น

ผลการศึกษา

	 จากการทดสอบตัวอย่างทั้งหมด 1,584 ตัวอย่าง พบผสมยาแผนปัจจุบัน จ�ำนวน 283 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 17.87 

ซึ่งแยกตามรายปี ลักษณะตัวอย่าง ชนิด และจ�ำนวนของยาแผนปัจจุบันที่ตรวจพบได้ ดังตารางที่ 1

 

ตางรางที่ 1 แสดงจ�ำนวนตัวอย่างที่ส่งตรวจและตรวจพบยาแผนปัจจุบันแยกตามรายปี

เม็ด
ผง
น�้ำ
แคปซูล
	 รวม

248
81
85

128
542

(24.44%)
(14.36%)
(12.50%)
(7.36%)
(18.14%)

130
28
19
12

189

532
195
152
163

1,042

(18.14%)
(32.10%)
(23.53%)
(2.34%)
(17.34%)

45
26
20
3

94

ลักษณะตัวอย่าง พ.ศ. 2551

จ�ำนวนที่ส่งจ�ำนวนที่พบจ�ำนวนที่ส่ง จ�ำนวนที่พบ

พ.ศ. 2552
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เม็ด
ผง
น�้ำ
แคปซูล
รวม 150 (53.00%)

	 82
	 26
	 33
	 9

	 69
	 23
	 6
	 6

24
	 5
	 0
	 0

175
	 54
	 39
	 15

104 (36.75%) 29 (10.25%) 283 (100.00%)

ลักษณตัวอย่าง
1 ชนิด 2 ชนิด 3 ชนิด รวม (ตัวอย่าง)

ตรวจพบยาแผนปัจจุบัน (ใน 1 ตัวอย่าง)

	 จากตารางที่ 1 ในปี พ.ศ. 2551 ได้รับตัวอย่างทั้งหมด 1,042 ตัวอย่าง ตรวจพบการผสมยาแผนปัจจุบัน จ�ำนวน 189 

ตัวอย่าง (ร้อยละ 18.14) ส่วนปี พ.ศ. 2552 ได้รับตัวอย่าง 542 ตัวอย่าง พบการผสมยาแผนปัจจุบัน 94 ตัวอย่าง (ร้อยละ 

17.34) และพบว่ายารูปแบบแคปซูลพบการปลอมปนน้อยที่สุด ส่วนรูปแบบเม็ด/ลูกกลอน พบการปลอมปนมากที่สุดในทั้ง 2 ปี

	 เมื่อจ�ำแนกข้อมูลตามภาค และเมื่อรวมข้อมูล 2 ปี พบว่าตัวอย่างยาจากภาคตะวันออกเฉียงเหนือมีการปลอมปนมาก

ที่สุดถึงร้อยละ 24.88 ดังตารางที่ 2

 

ตารางที่ 2 แสดงจ�ำนวนตัวอย่างที่ตรวจพบจ�ำแนกตามภาคและปี

จ�ำนวนที่ส่ง
จ�ำนวนที่พบ
ร้อยละ

38
25

65.79

103
18

17.48

73
4

5.48

328
47

14.33

205
51

24.88

250
35

14.00

132
21

15.91

997
176

17.65

167
26

15.57

147
17

11.56

59
17

28.81

669
129

19.28

จ�ำนวน
(ตัวอย่าง)

2552 2552 2552 2552
รวมรวมรวมรวม

2551 2551 2551 2551

ปี พ.ศ. ปี พ.ศ. ปี พ.ศ. ปี พ.ศ.

ภาคใต้ ภาคเหนือ ภาคกลางภาคตะวันออกเฉียงเหนือ

	 เมื่อพิจารณาจ�ำนวนชนิดของยาแผนปัจจุบันท่ีตรวจพบ พบว่าอยู ่ระหว่าง 1-3 ชนิด ตัวอย่างร้อยละ 53.00                     

พบยาแผนปัจจุบันปลอมปน 1 ชนิด ร้อยละ 36.75 พบยาแผนปัจจุบันปลอมปน 2 ชนิด และร้อยละ 10.25 พบยาแผนปัจจุบัน

ปลอมปน 3 ชนิด โดยตัวอย่างที่พบการปลอมปนมากกว่า 1 ชนิด คิดเป็นร้อยละ 47.00 ของตัวอย่างที่ตรวจพบท้ังหมด               

ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 3 แสดงจ�ำนวนยาแผนปัจจุบันที่ตรวจพบจ�ำแนกตามลักษณะตัวอย่าง

	 เมื่อพิจารณาชนิดของยาที่ตรวจพบ พบว่ายาจ�ำพวกสเตียรอยด์ ได้แก่ Dexamethasone เป็นยาที่พบการปลอมปน

บ่อยที่สุดถึง 91 ตัวอย่าง และพบการผสมยาแผนปัจจุบันหลากหลายชนิดเข้าไว้ด้วยกัน เช่น Dexamethasone-Diazepam, 

Diazepam-Phenylbytazone, Sibutramine-Fluoxetine และ Paracetamol-Piroxicam เป็นต้น ดังตารางที่ 4
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ตารางที่ 4 แสดงชนิดของยาแผนปัจจุบันที่ตรวจพบจ�ำแนกตามลักษณะตัวอย่าง

เม็ด
ผง
น�้ำ
แคปซูล	
          รวม

19
8
4
0

31

18
3
0
0

21

49
14
1
3

67

17
5
0
2

24

49
20
17
5

91

5
2
1
0
8

18
2

16
5

41

175
54
39
15

283

ลักษณะตัวอย่าง Dx Ps Dx และ 
Ps

Dx, Ps
และ ยาอื่น

Dx
และ ยาอื่น

Ps
และ ยาอื่น

ยาอื่น รวม
(ตัวอย่าง)

หมายเหต ุ:	Dx = Dexamethasone และ Ps = Prednisolone

	 ยาอื่น ได้แก่ Sildenafil, Tadalafil, Fluoxetine, Sibutramine, Ascorbic acid, Phenylbutazone, Simvastatin, Piroxicam, 	

	 Cyproheptadine, Indomethacin, Diclofenac, Chlorpheniramine, Paracetamol และ Diazepam

	 เมื่อพิจารณาถึงจ�ำนวนตัวอย่างที่ตรวจพบทั้งหมดรวม 2 ปี โดยจ�ำแนกตามลักษณะตัวอย่าง พบว่า ตัวอย่างที่เป็นเม็ด/

ลูกกลอน พบการปลอมปนยาแผนปัจจุบันมากที่สุดจากตัวอย่าง 4 ลักษณะ คือ เท่ากับร้อยละ 22.44 ของจ�ำนวนตัวอย่าง      

ชนิดเม็ดที่ส่งตรวจ รองลงมาคือ รูปแบบผง น�้ำ และแคปซูล ซึ่งตรวจพบการปลอมปนน้อยที่สุดคือ ร้อยละ 5.15 ดังตารางที่ 5

ตารางที่ 5 แสดงจ�ำนวนตัวอย่างที่ตรวจพบจ�ำแนกตามลักษณะตัวอย่าง

จ�ำนวนที่ส่ง
จ�ำนวนที่พบ
       ร้อยละ

1,584
283

17.87

291
15

5.15

237
39

16.46

276
54

19.56

780
175

22.44

ลักษณะตัวอย่าง เม็ด ผง น�้ำ แคปซูล รวม

สรุปและวิจารณ์

	 จากการรวบรวมข้อมลูจากห้องปฏบิตักิารเหล่านี ้พบว่า 

ในช่วง 2 ปีที่ผ่านมา ยาจากสมุนไพรยังคงมีการลักลอบ      

ผสมยาแผนปัจจบุนัอยูเ่ป็นจ�ำนวนมาก ซึง่ Dexamethasone 

จดัเป็นยาทีพ่บปลอมปนมากทีส่ดุ รปูแบบของผลติภณัฑ์ทีพ่บ

การปลอมปนสงูทีส่ดุ ได้แก่ รปูแบบเมด็/ลกูกลอน และส่วนมาก 

เป็นการตรวจพบในตวัอย่างทีไ่ด้รบัจากภาคตะวนัออกเฉยีงเหนอื

	 ถงึแม้การน�ำพชืสมนุไพรมาใช้เป็นยาจะถอืเป็นภมูปัิญญาไทย 

ที่น่าสนับสนุน แต่การน�ำยาแผนปัจจุบัน ผสมลงไปถือเป็น   

การท�ำผิดกฎหมาย และอาจเป็นอนัตรายต่อสขุภาพของผูบ้รโิภคด้วย 

เนื่องจากผู้บริโภคส่วนมากมักรับประทานยาจากสมุนไพร     

เป็นปริมาณมากและเป็นระยะเวลานาน จึงมีโอกาสได้รับยา

เหล่าน้ีในปริมาณสูงเกินขนาด ผู้บริโภคจึงควรเลือกบริโภค   

ยาจากสมนุไพรทีม่คีวามปลอดภยั สงัเกตโดยการดขู้อมลูในฉลาก 

ทีค่รบถ้วน มแีหล่งผลติทีแ่น่นอน มเีลขทะเบยีนยาแผนโบราณ

ท่ีถูกต้อง เป็นต้น และสามารถใช้ชุดทดสอบของกรมวทิยาศาสตร์- 

การแพทย์ ตรวจเบือ้งต้นเพือ่หาสเตยีรอยด์ทีอ่าจปลอมปนลง

ไปได้

ข้อเสนอแนะ

	 การเผยแพร่ข้อมูลนี้ไปสู่วงกว้างมากขึ้นจะช่วยท�ำให้

เกิดการตื่นตัวในการแก้ปัญหา นอกจากนี้ การสร้างเครือข่าย

คุ้มครองผู้บริโภคก็เป็นอีกวิธีหนึ่งที่จะท�ำให้การควบคุมและ

ป้องกันปัญหานี้ท�ำได้ง่ายขึ้น

	 หน่วยงานทีเ่กีย่วข้องและผูบ้รโิภคควรให้ความส�ำคญั

กบัปัญหานีอ้ย่างจรงิจงั ร่วมมอืกนัหามาตรการป้องกนัและแก้ไข 

อย่างเป็นระบบ และมปีระสทิธภิาพมากข้ึนเพือ่ความปลอดภยั

ของผู้บริโภค
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กิตติกรรมประกาศ

	 ขอขอบคุณ นางสาวจารวุรรณ ลิม้สจัจะสกลุ ผูอ้�ำนวยการ 

ศนูย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที ่4 สมทุรสงคราม ทีไ่ด้ให้ค�ำแนะน�ำ 

และสนับสนุนการด�ำเนินงานโครงการ ComMedSci ประจ�ำ

ปีงบประมาณ 2553 ตลอดจนชี้แนะแนวทางและการต่อยอด

ในการท�ำงานให้ดียิง่ขึน้ไป นอกจากน้ี ต้องขอขอบคุณเครอืข่าย 

ComMedSci ทกุหน่วยงาน ได้แก่ ศูนย์วทิยาศาสตร์การแพทย์

ทั้ง 14 แห่ง และส�ำนักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์

การแพทย์ ที่ได้ให้ความร่วมมือเป็นอย่างดีในการด�ำเนินงาน 

จนกระทั่งโครงการฯ ได้รับผลส�ำเร็จลุล่วงไปได้ด้วยดี

เอกสารอ้างอิง
	 1.	 Ernst E., Toxic heavy metals and undeclared drugs in 

Asian herbal medicines, Trends Pharmacol Sci 2002 Mar; 
23(3): 136-9.

	 2.	 Jung J., Anorectic sibutramine detected in a Chinese 
herbal drug for weight loss, Forensic Sci Int 2006 Sep 12; 
161(2-3): 221-2.

	 3.	 รชัตะ รชัตะนาวนิ และคณะ. การศกึษาความชกุของปัญหาทางคลนิกิ 
ทีเ่กดิจากการใช้สารสเตยีรอยด์ปะปนโดยไม่มข้ีอบ่งชีท้างการแพทย์. 
กรุงเทพฯ: เครือข่ายวิจัยสุขภาพ สกว. มูลนิธิสาธารณสุขแห่งชาติ 
ส�ำนักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย; กรกฎาคม 2550.

	 4.	 Sazlina S.G. and Zaton A., Cushing’s syndrome secondary 
to adulterated complementary and alternative medicine, 
Malaysian Family Physician 2009; 4(2&3): 94-7.

	 5.	 Arthur B., et al., Chinese Herbal Medicine Induced Acute 
Renal Failure, Arch Intern Med 1995; 155: 211-2.

	 6.	 SOP 22 02 060 การตรวจเอกลักษณ์ตัวยา Dexamethasone 
และ Prednisolone ทีป่นปลอมในยาแผนโบราณ, [เอกสารมาตรฐาน 
การปฏบิตังิาน], นนทบรุ;ี ส�ำนกัยาและวตัถเุสพตดิ กรมวทิยาศาสตร์ 
การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข: 14 ตุลาคม 2552.

	 7.	Moffat A.C., Osselton M.D. and Widdop B., Clarke’s 
Analysis of Drugs and Poisons, 3rd ed., London:              
The Pharmaceutical Press, 2004.
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นรังสันต์ พีรกิจ

รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (นักบริหารระดับต้น)
ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เส้นทางก่อนมา อย.

	 ในช่วงชวีติของผมต้ังแต่ก่อนเข้ารบัราชการจนกระทัง่

เกษยีณฯ จะพดูได้ว่าผมไม่เคยหยดุนิง่เลยกว่็าได้ จะว่าไปกเ็หมอืน 

“ชพีจรลงเท้า” เป็นชวีติการท�ำงานทีต้่องเดนิทางอยูต่ลอดแทบ 

จะทุกภาค พืน้เพผมเป็นคนจงัหวดัสงิห์บรุี หลงัจากที่เรยีนจบ

แพทย์จากมหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ เข้ารบัราชการทีโ่รงพยาบาล

ปักธงชัย จังหวัดนครราชสีมา ซึ่งเป็นที่ที่ผมรับราชการ        

นานทีสุ่ด ตัง้แต่ปี พ.ศ. 2520-2532 (รวม 12 ปี) หลงัจากนัน้ได้ไป 

ด�ำรงต�ำแหน่งนายแพทย์สาธารณสขุจงัหวดัหลายแห่ง ซึง่ทกุๆ แห่ง 

ที่ได้ไปท�ำงานถือว่าเป็นประสบการณ์ที่ดีมากส�ำหรับผม แต่มี

ที่ๆ หนึ่งที่ผมประทับใจมากที่สุด คือ ส�ำนักงานสาธารณสุข

จงัหวดัปทมุธาน ีช่วงระยะเวลา 3 ปี ถอืได้ว่าสร้างผลงานทีเ่ป็น 

ทีภ่าคภมูใิจทีส่ดุและมกีารน�ำไปใช้ในหลายๆ จงัหวดั เป็นโครงการ 

ตลาดนัดสุขภาพ ประกอบด้วยการส่งเสริม ป้องกัน รักษา    

และงานคุ้มครองผู้บริโภค โดยภาคเช้าเป็นการคัดกรองผู้ป่วย 

รวมทัง้การเฝ้าระวงังานคุม้ครองผูบ้รโิภค ตอนบ่ายเป็นการสรปุ 

และส่งต่อไปโรงพยาบาล เป็นการรบัฟังการร้องเรยีนของชาวบ้าน 

และสามารถดกูารประสานงานระดบัท้องถ่ิน ช่วงแรกๆ เหนือ่ย 

เราวางแผนจะไปแค่ปีสองปี แต่ก่อนบัตรทองมีปัญหามาก      

ก็ไปรับฟังปัญหา ตอบค�ำถามด้วย 

ช่วงชีวิตในการทำ�งานใน อย.

	 เริม่มาปฏบิตังิานที ่อย. ปลายปี 

พ.ศ. 2547 ช่วงสนึาม ิโดยย้ายมาจาก

ส� ำนักงานสาธารณสุข จังหวัด 

(สสจ.) ปทมุธาน ีตลอดระยะเวลา

ทีผ่มท�ำงานที ่อย. ได้รบัมอบหมาย 

จากเลขาธกิารฯ ให้ดแูลรบัผดิชอบ 

ประวัติ
ชื่อ-สกุล	 นายแพทย์นรังสันต์ พีรกิจ
ต�ำแหน่ง	 รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (นักบริหารระดับต้น)
การศึกษา	 ปริญญาตรี		 แพทยศาสตรบัณฑิต มหาวิทยาลัยเชียงใหม่
	 ปริญญาโท		 สาธารณสุขศาสตรมหาบัณฑิต มหาวิทยาลัยมหิดล
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เกือบจะทุกส�ำนัก/กอง/กลุ่ม ยกเว้นส�ำนักยา การท�ำงานไม่มี

ปัญหาอปุสรรค ทกุๆ คนให้ความร่วมมอืเป็นอย่างด ีมกีารปรกึษา 

หารอืและให้ข้อเสนอแนะ ความคดิเหน็ เช่น เมลามนี การสบืสวน 

สอบสวน หรอื 5 ป. ซึง่ผมชอบคดิอะไรทีเ่ป็นค�ำย่อและจ�ำง่าย 

ท�ำง่าย ถือว่าเป็นการให้คนนึกถึงผลงาน เป็นต้น

จุดยืนและหลักการ

	 การที่คนเราจะเปลี่ยนแปลง อยู่ที่เปลี่ยนแนวคิด      

ซึง่พฤตกิรรมคนเปลีย่นยากมาก แต่ต้องค่อยๆ เปลีย่น ผลลพัธ์ก็ 

จะเปลีย่นไปด้วย อย. มผีลลพัธ์การท�ำงานทีดี่ แต่ขณะเดยีวกนั

ทุกคนต้องมีการปรับแนวคิดเปลี่ยนตามไปด้วย

ทัศนะต่อ อย. และสังคม

	 คิดว่าอนาคต อย. ควรเน้นงานก�ำกับผลิตภัณฑ์หลัง

ออกสู่ท้องตลาด (post-marketing) เนื่องจากตอนท�ำงานที่

สาธารณสขุจงัหวดัคิดว่าจะท�ำหน่วยตรวจสอบเคลือ่นที ่ตัง้โต๊ะ

ให้ค�ำปรกึษาในการจดแจ้งขอเลข อย. เนือ่งจากได้รบัข้อร้องเรยีน 

มาว่า “ขอเลข อย.ยากมาก” มกีารร้องเรยีนผลติภณัฑ์สขุภาพ

ที่มีปัญหา ท�ำให้มองว่างานก�ำกับผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู ่        

ท้องตลาด (pre-marketing) ไม่ดีหรือเปล่าถึงท�ำให้บริษัท      

มีปัญหา ท�ำไมไม่ป้องกันแต่แรก พอมาอยู่ อย. ใน 1-2 ปีแรก

ต้องเปลีย่นความคดิว่างาน pre-marketing ไม่ควรท�ำ ควรไป

เน้นงาน post-marketing มากกว่า 

	 หลกัการ คอื อย. ควรก�ำหนดมาตรฐานผลติภณัฑ์สขุภาพ 

และคุม้ครองสขุภาพของประชาชน การบงัคบัใช้กฎหมาย ส�ำหรบั 

บคุลากรด้านงานคุ้มครองผูบ้รโิภคต้องมกีารประสานเครอืข่าย

ช่วยในการปฏิบัติงาน อีกทั้งมีหน่วยเคลื่อนที่เร็ว (SRRT)       

เมือ่มผีูบ้รโิภคร้องเรยีนจากสายด่วน 1556 สามารถวิง่ไปทีเ่กดิเหต ุ

ได้ทนัท ีดงัน้ัน ส�ำนกังาน อย. ต้องปรบักลยทุธ์ เพิม่ประสทิธภิาพ 

วัสดุอุปกรณ์และพาหนะส�ำหรับการด�ำเนินการ

	 แนวคิดที่น่าจะเป็น 7 ข้อ ในอนาคต

	 1.	สร้างศรัทธาและให้ความเชื่อมั่นแก่ประชาชน  

ให้ความมั่นใจกับผู้ประกอบการ

	 2.	พฒันาองค์กรให้เป็นหน่ึง ทัง้เอกภาพและ SMART 

สามารถให้มคีวามเชีย่วชาญ ประสานงานในเรือ่งนัน้ๆ อย่างมี

ประสิทธิภาพ

	 3.	ให้ผูป้ระกอบการตรวจรบัรองการผลติเอง ผลิตอะไร 

มาต้องรับรองตัวเอง ถ้ามาขอ อย. ควรเป็น 3th party ในการ

รับรองผลิตภัณฑ์นั้น

	 4.	กฎหมาย ประเทศที่ดีต้องมีกฎหมายน้อยที่สุด   

ควรมีการบูรณาการเรื่องที่ใช้หลักเกณฑ์ร่วม ส่วนที่เหลือก็ให้

แต่ละ พรบ. พิจารณาเพิ่มเติมเองตามความเหมาะสม

	 5.	เครอืข่าย ต้องมทีกุภาคส่วน ทกุระดบั ตัง้แต่ครวัเรอืน 

ถึงระดับประเทศ ตลอดจนองค์กรที่เกี่ยวข้อง 

	 6.	ปลูกฝังการเรียนรู้แก่ผู้บริโภค ให้ใฝ่รู้ เรียนรู้ รับรู้ 

ร้องเรยีน ถ้าพบสนิค้าไม่ด ีเรยีกร้องสทิธ ิไม่ตระหนก และ อย. 

ต้องกลับมาวิเคราะห์ ว่าท�ำไมถึงเป็นแบบนั้น

	 7.	ศูนย์ระวังภัย ต้องเข้าใจผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้ง 

ด้านบวกและลบ ให้สอดคล้องกับเครือข่ายในข้อ 5

สิ่งที่ประทับใจ และสิ่งที่อยากฝากไว้

	 ผมภูมิใจมากที่สามารถอยู่ในส่วนกลาง (อย.) ได้นาน

ถึง 7 ปี มีสิ่งที่ผมประทับใจมากมาย 


