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11วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนพฤษภาคม-สิงหาคม 2558
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นิรัตน์ เตียสุวรรณ
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

คยอ่านข่าวมั๊ยครับ บ้านที่เซี่ยงไฮ้สร้างภายใน  

24 ชั่วโมงโดยใช้เทคโนโลยี 3D Printing ซึ่งเรา

เคยรู้แต่เรื่องการพิมพ์บนกระดาษ หรือพิมพ์บนไวนิล        

นั่นก็เป็นการพิมพ์ 2 มิติ ที่จริงเป็นการพิมพ์ 3 มิติ ซึ่ง     

มาต้ังแต่ปี 2,000 ที่มหาวิทยาลัย MIT โดยมีหลาย

โครงการที่มีการน�ำการพิมพ์ 3 มิติมาใช้ท�ำโมเดลต่างๆ 

เครื่องพิมพ์ซ่ึงแน่นอนจะแตกต่างจากเครื่องพิมพ์ทั่วไป 

จะค่อยพมิพ์ทลีะชัน้ (layer by layer) เพียงแต่ว่าแทนที่

จะใช้หมึกเพ่ือการพิมพ์ ก็ใช้เป็นผงของพสาสเตอร์       

(plaster) ไบโอพสาสติก (bioplastic) โพลียูรีเทน  

(polyurethane) โพลีเอสเตอร์ (polyester) อีพอกซี 

(epoxy) โลหะ หรือวัสดุอื่นๆ แทน แต่จะพิมพ์ให้ได้         

รูปร่างท่ีต้องการกต้็องสร้างแบบโดยใช้โปรแกรมคอมพวิเตอร์ 

ให้อยู่ในไฟล์ CAD (Computer Aided Design) 

	 นอกจากการใช้แบบผงแล้ว ยงัมกีารใช้โพลเีมอร์

ที่หลอมละลายมาสเปรย์เป็นชั้นๆ จนออกมาเป็นรูปร่าง 

3 มิติที่ต้องการ ซ่ึงเรียกวิธีน้ีว่า Fused deposition 

modeling (FDM) และยังมีการใช้ของเหลวที่เรียกว่า       

โฟโตโพลีเมอร์ (photopolymer) มาพิมพ์ ตามด้วย         

ใช้แสงยวูอีาบเพ่ือให้แต่ละชัน้ทีพิ่มพ์ลงไปแข็งตัว วธิกีารนี้ 

เรียกว่า สเตอริโอลิโธกราฟี (stereolithography)

เ 	 ผู ้อ่านเกิดความสงสัยว่าเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์

สุขภาพยังไง เพราะตอนนี้นอกจากการใช้ประโยชน์          

ในการสร้างโมเดลทางสถาปัตยกรรม ยังมีการใช้                

ในอตุสาหกรรมบันเทิง เช่น เกมต่างๆ ภาพยนตร์ แล้ว ยงัมา 

ใช้ในการผลิตยาให้จ�ำเพาะเจาะจงกับคนไข้แต่ละคน        

ไม่ว่าจะเป็นเดก็หรอืผูส้งูอาย ุจะเอาสหีรอืรปูร่างอย่างไร

ก็ได้ลองนึกภาพถ้าเด็กท่ีกินยายากๆ แล้วมากินยา          

ท่ีมีกลิ่น รสน่ากิน มีรูปร่างเป็นตัวการ์ตูน หรือคนไข้           

ท่ีต้องการผลการออกฤทธิ์ของยาไวๆ ก็สามารถท�ำได้ 

และตอนนี้ ก็มียาตัวแรกท่ีผลิตโดย 3D Printing             

Technology เกดิข้ึนแล้ว โดยเมือ่วนัที ่3 สงิหาคม 2015 

Aprecia Phramaceuticals company ได้ประกาศว่า

ยา SPRITAM (Levetiracetam) ซึ่งเป็นยาแก้อาการชัก 

เป็นยาที่ผลิตขึ้นด้วย 3D Printing Technology ได้รับ

อนุมัติจาก USFDA แล้ว

	 ยาของบรษิทัดงักล่าวใช้วธิพีมิพ์ผงตวัยาทลีะชัน้ 

และเป่าเอาผงยาท่ีเกินออกไป ข้อดีของวิธีนี้คือได้

โครงสร้างยาที่ละลายได้เร็วกว่า ท�ำให้แก้ไขอาการชักได้

เร็วกว่ายาแบบเดิมที่มีขนาดเม็ดยาที่ใหญ่ กลืนยาก ยา      

ที่ผลิตขึ้นโดยการพิมพ์ 3 มิติ จะช่วยให้หมอจ่ายยา           

ได้เหมาะสมกับคนไข้แต่ละคน ต่อไปโรงพยาบาลต่างๆ 

โลกผลิตภัณฑ์สุขภาพ

หมุนไปกับ
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อาจมีเคร่ืองพิมพ์ 3 มิติ และสั่งแต่ตัวยามาพิมพ์เอง          

ให้เหมาะสมกับคนไข้ แต่คิดว่าราคายาน่าจะแพงขึน้ และ

ต่อไปในอนาคต มีความเป็นไปได้ที่แต่ละบ้านจะมี

เครื่องพิมพ์ 3 มิติเป็นของตน แต่คงมีเฉพาะคนรวย 

เพราะราคาเคร่ืองพิมพ์ 3 มิติ กไ็ม่ใช่ถกูๆ คนทีใ่ช้กต้็องมี 

ความรูเ้รือ่งยา และการใช้โปรแกรมคอมพวิเตอร์เป็นอย่างดี

 	 เรื่องยาเป็นเรื่องที่ส�ำคัญจนถูกจัดเป็นหนึ่ง          

ในปัจจัยสี่ แต่ไม่ใช่ว่าป่วยทุกครั้งต้องกินยาทุกครั้ง          

บางคนกินยายี่ห้อนี้ไม่หาย ก็ไปกินอีกยี่ห้อทั้งที่เป็น          

ตัวยาเดียวกัน เขาจึงมีการก�ำหนดช่ือสามัญทางยา             

(Generic name) เพื่อให้เรารู ้ว ่าเป็นยาอะไรจะได้              

ไม่กินยาซ�้ำซ้อน กินยาเกินขนาด สามารถเลือกซื้อยา         

ที่มีราคาถูกกว่าได้ หรือหลีกเลี่ยงยาที่เราแพ้ได้ ตัวอย่าง

ชื่อสามัญทางยา เช่น Paracetamol ใช้ส�ำหรับแก้ปวด

ลดไข้ มีผลิตขายภายใต้ชื่อทางการค้ามากมาย ยาไม่ว่า

จะเป็นยาเคมีหรือยาชีววัตถุ (biological product)           

ก็มีชื่อสามัญทางยาท้ังนั้น ถ้าเป็นยาเคมี โครงสร้าง          

จะเหมอืนกนั (identical) ให้ผลทางการรักษาทีเ่หมอืนกนั 

ถ้าเป็นยาท่ีเลียนแบบยาต้นแบบ เราจะเรียกว่ายา             

ชื่อสามัญ (Generic drug) แต่ยาชีววัตถุเป็นยาที่ได้        

จากสิง่มชีวิีต ไม่ว่าจะเป็นคน สตัว์ หรอืจลิุนทรย์ี ตัวอย่าง

เช่น วัคซีน สารสกัดภูมิแพ้ (allergenic extracts) 

ส�ำหรับการหาสมมุติฐานของโรคหรือรักษาโรคภูมิแพ้ 

เซลล์หรือเน้ือเยื่อมนุษย์ส�ำหรับการผ่าตัดเปลี่ยนอวัยวะ 

เลือดและผลผลิตจากเลือด การรักษาด้วยยีน (gene 

therapies) การรักษาด้วยเซลล์ (cellular therapies) 

ยาที่ท�ำเลียนแบบแม้จะคล้าย (similar) กับยาต้นแบบ 

(reference product) มาก ให้ผลการรักษาและ          

ความปลอดภัยทางคลินิกไม ่แตกต่างกัน แต ่จะมี            

ความแตกต่างในส่วนประกอบที่เป็นสารที่ไม่ออกฤทธิ์ 

(inactive) เรียกยาชีววัตถุเลียนแบบว่า Biosimilar

	 ยาชีววัตถุท่ีเป็นยาต้นแบบจะมีราคาแพงมาก  

ท่ีอเมริกาเขาเลยออกกฎหมาย The Patient Protection 

and Affordable Care Act (Affordable Care Act)  

ลงนามโดยประธานาธิบดีโอบามา เมื่อวันที่ 23 มีนาคม 

2010 เพื่อปรับปรุงกฎหมาย The Public Health        

Service Act (PHS Act) ให้การอนุญาต (licensure 

pathway) ยาชีววัตถุที่เป็น Biosimilar มันสั้นลง ซึ่ง       

การอนุญาตนี้ก็เป็นส่วนหนึ่งของกฎหมายท่ีเรียกว่า 

The Biologics Price Competition and Innovation 

Act (BPCI Act) ถ้าชีววัตถุนั้นคล้ายมากๆ (highly 

similar) กับชีววัตถุที่ได้รับอนุมัติไปแล้ว ก็ให้เป็น         

Biosimilar ได้ แต่ถ้าจะให้ใช้แทน (interchangeable) 

ยาต้นแบบได้ เขาจะมีการก�ำหนดมาตรฐานเพิ่มเติม คือ 

บางครั้งหมอออกใบสั่งยามา แต่เภสัชกรสามรถจ่ายยา     

ท่ีเป็น Biosimilar ได้เพราะราคาถูกกว่าและได้ผล      

เหมือนกันก็จะจ่ายยาเลียนแบบนั้นแทน
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	 แต่ก็มปีระเดน็ คอื จะก�ำหนดชือ่ชวีวตัถอุย่างไร

เพื่อให้มั่นใจในความปลอดภัยในการใช้ และช่วยให้        

เกิดการยอมรับ USFDA ก็เลยเสนอร่างให้ใช้ชื่อคล้ายๆ 

กับชื่อยาสามัญท่ีใครก็ใช้ได้ และเพื่อให้แยกความ          

แตกต่างกันได้ก็ให้มีอักษรต่อท้ายเป็นอักษรเล็ก 4 ตัว         

ยกตวัอย่างยาชวีวตัถทุีเ่ขาได้รบัทะเบยีนแล้ว (ของอเมรกิา 

นะครับ) เช่น filgrastim-sndz (Biologics License  

Application (BLA) 125553), filgrastim (BLA 

103353), tbo-filgrastim (BLA 125294) ชื่อใหม่             

ก็ จะ เป ็น  fi lg ras t im-bflm (BLA 125553) , 

filgrastim-jcwp (BLA 103353), filgrastim-vkzt        

(BLA 125294) อ้อ ไม่ต้องไปหาความหมายของอักษร        

ท่ีต่อท้ายทัง้ 4 ตวันะครบั เพราะมนัไม่มคีวามหมายอะไร 

ต่อไปเวลาจะสั่งซื้อยา ออกใบสั่งยา จ่ายยา เก็บบันทึก

การใช้ยา และการเฝ้าระวังการใช้ยา ก็จะใช้เจ้าอักษร        

สี่ตัวท้ายนั่นแหละ

	 เมื่อก่อนเวลาเราซื้อโฟมล้างหน้า เครื่องส�ำอาง

ขัดผิว (scrubs) หรือยาสีฟัน จะมีการโฆษณาว่ามีวัสดุ

จากธรรมชาติต่างๆ ช่วยขัดผิว ขัดฟัน เช่น เปลือกถั่ว  

ผลึกเกลือ แต่สงสัยว่ามันยุ่งยากในการควบคุมคุณภาพ

หรืออย่างไร เดี๋ยวนี้ เลยเปลี่ยนมาใช้เม็ดพลาสติก        

ขนาดเลก็ๆ (microbead) เป็นส่วนประกอบในผลติภณัฑ์

ดังกล่าวแทน เจ้า microbead พวกนี้ส่วนใหญ่ท�ำมา       

จากโพลีเอททีลีน (polyethylene) แต่ก็มีที่ท�ำมาจาก   

โพลโีพไพลีน (polypropylene) โพลเีอททลีนี เทเรทาเลต 

(polyethylene terephthalate) โพลเีมททิล เมทอครเิลท 

(polymethyl methacrylate) และไนลอน (nylon)  

เมด็พลาสตกิพวกน้ีมขีนาดเลก็กว่า 1 มม. เวลาเราล้างออก 

มันก็ไหลไปกับน�้ำน่ันแหละ ลงท่อ ลงระบบน�้ำเสีย         

ออกแม่น�้ำล�ำคลอง ออกทะเลและมหาสมุทรในที่สุด

	 มีงานวิจัย ในปี 2004 น�ำโดยศาสตราจารย์          

ริชาร์ด ทอมสัน แห่งมหาวิทยาลัยพลีเมาท์ ตีพิมพ์            

ในวารสาร Science แสดงถึงการกระจายตัวของ         

ไมโครพลาสติกและพลาสติกไฟเบอร ์ในแหล่งน�้ำ                  

ยิ่งพลาสติกช้ินใหญ่สลายเป็นชิ้นเล็กๆ และไม่ถูกย่อย

สลายโดยจลุนิทรย์ียิง่ท�ำให้มกีารสะสมของไมโครพลาสตกิ 

มากขึน้ บวกกบั microbead ทีใ่ช้ในเครือ่งส�ำอางทีล่งไป

ในแหล่งน�้ำ การสะสมย่ิงมีมาก ในปี 2009 เฟนเดล         

และ ซีเวล จากมหาวิทยาลัยอ๊อกแลนด์ได้ตีพิมพ์              

ข้อสงัเกตของตนว่า microbead ทีป่นเป้ือนในสิง่แวดล้อม 

ไม่แค่ลงไปในทะเลแต่สามารถปนเปื ้อนไปในห่วงโซ่

อาหารด้วย แม้จะไม่สามารถวัดออกมาเป็นปริมาณได้  

แต่ถือเป็นเร่ืองท่ีส�ำคัญ เริ่มมีค�ำถามจากผู ้ก�ำหนด

นโยบายและนักวิทยาศาสตร์ถึงขนาดของปัญหาใน        

แง่ผลกระทบต่อความหลากหลายทางชวีภาพ และผลต่อ

สุขภาพของประชาชน

	 สตัว์น�ำ้เองแยกไม่ออกหรอกว่าอนัไหนเป็นอาหาร 

อนัไหนเป็นไมโครพลาสตกิ มงีานตพีมิพ์ใน Convention 

on Biological Diversity รายงานว่ามีสัตว์น�้ำมากกว่า 

663 สายพนัธุ ์ได้รบัผลกระทบทางลบ และประมาณ 11 % 

ที่พบเกี่ ยวข ้องกับการกินไมโครพลาสติกเข ้ าไป                  

ปลาบางสายพันธุ์ สามารถขับถ่ายเอาพวกพลาสติก       
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ออกมาได้ง่ายๆ แต่ก็มีที่ไม่สามารถขับออกมาและสะสม

พลาสติกไว้ภายใน มีการศึกษาชิ้นหนึ่ง เขาศึกษา          

ปลา 670 ชนิด พบว่า 35% มไีมโครพลาสติกในกระเพาะ

เขาพสิจูน์แล้วว่าผิวของไมโครพลาสตกิสามารถทีจ่ะดดูซมึ 

พวกสารก่อมลพิษต่างๆ ได้ เช่น PCBs และ DDT              

ซ่ึงแน่นอนทั้งสองตัวเป็นสารก่อมะเร็ง นักวิทยาศาสตร์

ตั้งสมมุติฐานว่าไม่นาน สารก่อมลพิษเหล่าน้ีจะสะสม        

ในห่วงโซ่อาหาร และจะมาถึงมนุษย์ในที่สุด สารเคมี

อันตรายอย่าง plasticisers และสารทนไฟในกระบวน           

การผลิตพลาสติก ก็ถูกชะล้างไปในส่ิงแวดล้อม และ          

เป็นอันตรายต่อสิ่งมีชีวิต ผู ้เขียนไม่ค่อยแปลกใจว่า          

เดี๋ยวนี้คนเป็นมะเร็งกันมากขึ้น

	 เราอาจจะสงสยัว่าใช้เคร่ืองส�ำอางทีม่ ีmicrobead 

คร้ังหนึ่งๆ จะท�ำให้ microbead เข้าไปในสิ่งแวดล้อม      

แค่ไหน NGO ของอเมริกาเขาบอกว่า ถ้าเราล้างหน้า       

คร้ังหน่ึงด้วยเครือ่งส�ำอางประเภท deep clean ยีห้่อ....

จะมี microbead ถึง 360,000 เม็ด สครับยี่ห้อ ....               

มีไมโครพลาสติกถึง 10.6% แล้วเราจะรู้ได้ยังไงว่า

ผลิตภัณฑ์ไหนมี microbead ก็ต้องอ่านฉลากเอาครับ 

บางประเทศเขาจะบังคับให้แสดงรายการออกมาเลย        

ถ้าเราเจอส่วนประกอบ polyethylene, polypropylene, 

polyethylene terephthalate  หรือ polymethyl 

methacrylate ในฉลาก ก็ให้รู้ไว้เถอะว่าเราก�ำลังใช้

เครื่องส�ำอางที่มี microbead และก�ำลังช่วยส่งเสริม          

ให้เม็ดพลาสติกเหล่านี้ปนเปื้อนไปในสิ่งแวดล้อม

	 ตอนน้ีประเทศแคนาดา ออสเตรเลีย 18 รัฐ        

ในสหรัฐอเมริกา และอีกหลายประเทศในยุโรปก�ำลัง

พจิารณาจะห้ามการใช้ plastic microbead ในผลติภณัฑ์ 

ของประเทศไทยคงต้องหนัมาพจิารณาบ้าง เครือ่งส�ำอาง

ยี่ห้อดังๆ ใช้กันมาก แต่ผู้เขียนคิดว่าสินค้าเครื่องส�ำอาง

โอทอปของไทยไม่ใช้แน่ พวกวัสดุธรรมชาติทั้งหลาย          

น่าจะช่วยขัดเอาเซลล์ที่ตายออกได้ดีกว่า microbead 

แถมไม่ต้องขดัทกุวนั ไม่เปลอืงเงนิ ทีส่�ำคญัไม่ส่งผลกระทบ       

ต่อสิง่แวดล้อมด้วย สรปุ อดุหนนุโอทอปไทยเราดทีีส่ดุครบั


