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 เตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย 

(implanted silicone breast prosthesis) 

เปนผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยที่มีวัตถุประสงค

ใชฝงในรางกายเพื่อทดแทนเตานมสวนที่ขาดไป

หรือเพื่อใหเกิดความสวยงาม มีทั้งชนิดเปลือกผิว

ขรุขระแบบแม็คโคแทคเจอร (macrotextured) 

ชนิดเปลือกผิวขรุขระแบบไมโครเทคเจอร 

(microtextured) และชนิดผิวเรียบ (smooth) 

ที่ผานมาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) ไทยมีการควบคุมใหผู ผลิตหรือผูนําเขา 

ตองมีใบอนุญาตและแสดงฉลากขอความคําเตือน

ทีภ่าชนะหบีหอใหชัดเจน1 อยางไรก็ตามจากขอมลู

ในตางประเทศในป พ.ศ. 2562 พบอุบัติการณ

การเกิดโรคมะเร็งตอมนํ้าเหลืองท่ีสัมพันธกับ

การเสริมหนาอกดวยเตานมเทียมซิลิโคนใชฝง

ในรางกาย (Breast Implant Associated - 

Anaplastic Large Cell Lymphoma: BIA - ALCL) 

ของผูปวย 573 รายงาน2 ขณะท่ีประเทศไทย

ไมพบรายงานดงักลาว แม BIA-ALCL จะมโีอกาส

เกิดขึ้นนอยแตหากไมรักษาในระยะเริ่มตนอาจนํา

ไปสูการเสียชีวิตได3 บทความนี้จึงนําเสนอขอมูล

ความรูเกี่ยวกับประเภทของเตานมเทียมซิลิโคน

ใชฝงในรางกาย ความเสี่ยงของการเกิดโรคมะเร็ง

ตอมนํ้าเหลือง และการจัดการความเสี่ยงของไทย
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ผลิตภัณฑเตานมเทียมซิลิโคนใชฝง
ในรางกาย 
 เตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกายเปน

ผลิตภัณฑท่ีมีวัตถุประสงคใชฝงในรางกายเพื่อ

ทดแทนเตานมสวนที่ขาดไป หรือเพื่อใหเกิด

ความสวยงาม โดยมีเปลือกผิวทําดวยสารซิลิโคน 

(silicone) ภายในอาจบรรจุดวยซิลิโคนเจล 

(silicone gel) หรอืนํา้เกลอืไอโซโทนคิปราศจากเช้ือ 

(sterile isotonic saline)3 แบงตามชนิดของ

เปลือกผิวของซิลิโคนออกเปน 3 ประเภท อางอิง

ตามมาตรฐานองคกรระหวางประเทศ ISO 14607:

20184 ไดแก

 1. เตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย

ชนิดเปลือกผิวขรุขระแบบ macrotextured 

คาเฉลีย่ความขรขุระของเปลอืกผวิซิลโิคน (average 

surface roughness) มากกวา 50 ไมครอน 

 2. เตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย

ชนดิเปลอืกผวิขรขุระแบบ microtextured คาเฉลีย่

ความขรขุระของเปลอืกผวิซลิโิคน ระหวาง 10-50 

ไมครอน 

 3. เตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย

ชนิดผิวเรียบ (smooth) คาเฉลี่ยความขรุขระ

ของเปลือกผิวซิลิโคน นอยกวา 10 ไมครอน

Macrotextured

Microtextured

Smooth

รปูที ่1 ตวัอยางเตานมเทียมซิลโิคนใชฝงในรางกายชนดิ Macrotextured, Microtextured และ Smooth5
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โรคมะเร็งตอมนํ้าเหลืองที่สัมพันธกับ
การเสรมิหนาอกดวยเตานมเทยีมซลิโิคน
ใชฝงในรางกาย 
 ในป พ.ศ. 2559 องคการอนามัยโลก 

(WHO) ไดใหนิยามจํากัดความของโรคมะเร็งตอม

นํา้เหลอืงทีส่มัพนัธกบัการเสรมิหนาอกดวยเตานม

เทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย วา BIA-ALCL เปน

โรคมะเร็งตอมนํ้าเหลืองชนิด Non-hodgkin's 

Lymphoma ที่เกี่ยวของกับการเสริมหนาอกดวย

เตานมเทยีมซลิโิคนใชฝงในรางกายทีเ่กิดจากระบบ

ภูมิคุมกัน ไมไดเกิดบริเวณเนื้อเยื่อของเตานม 

เปนลักษณะเฉพาะที่แตกตางจากโรคมะเร็งตอม

นํา้เหลอืงชนดิ Anaplastic Large Cell Lymphoma: 

ALCL ทีพ่บโดยทัว่ไป โดยพบเฉพาะเซลลเมด็เลอืด

ขาวชนิด T - Cell เทานั้น ไมมี Anaplastic 

Lymphoma Kinase Gene Translation: ALK 

และใหผลบวกของโปรตีนรีเซปเตอร CD30 ทาง

อิมมูโนฮีสโตเคมี (immunohistochemistry) 

อาจพบโดยรอบเตานมเทียมหรือบริเวณอ่ืนของ

รางกาย เชน ตอมนํา้เหลอืงและผวิหนัง3 เปนตน 

 การเกิด BIA-ALCL เปนโรคมะเร็งที่มี

โอกาสพบไดนอย แตรายแรง แมผูปวยสวนใหญ

มีการตอบสนองตอการรักษาไดดี การพยากรณ

โรคดี มีโอกาสรักษาใหหายขาดไดดวยการผาตัด

โดยไมตองใชยาเคมีบําบัด แตหากผูปวยไมไดรับ

การวินิจฉัยและรักษาตั้งแตระยะเริ่มตนอาจนําไป

สูการเสยีชวีติได ในป พ.ศ. 2553 หนวยงานกาํกบั

ดแูลประเทศตาง ๆ เชน ออสเตรเลยี สหรฐัอเมรกิา 

สหราชอาณาจกัร แคนาดา ราชอาณาจักรนวิซแีลนด 

สาธารณรัฐฝรั่งเศส ราชอาณาจักรไอรแลนด 

เนเธอรแลนด สาธารณรัฐอิตาลี และสาธารณรัฐ

เยอรมนี ไดทํางานรวมกันภายใตชื่อ The Inter

national Collaboration of Breast Registry 

Activities: ICOBRA™ เพือ่ประสานความรวมมอืกนั 

เชน การเก็บรวบรวมขอมูลดานการเฝาระวังหลัง

ออกสูตลาด หวัใจสําคัญคอื หลกัจรรยาบรรณและ

ความมุงมั่นที่จะปรับปรุงผลลัพธของผูปวย6

 องคการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา 

(U.S. FDA) ไดเผยแพรขอมูลรายงานการเกิด 

BIA-ALCL จากการใชผลิตภัณฑเตานมเทียม

ชนดิฝงในรางกาย นบัต้ังแตไดรับรายงานฉบบัแรก

ในป พ.ศ. 2540 ถึง 30 กันยายน พ.ศ. 2560 

มีจํานวน 414 ฉบับ เปนรายงานผูเสียชีวิตจํานวน 

9 ราย (รอยละ 2.2) จากรายงาน 272 ฉบบัทีร่ะบุ

ขอมูลชนิดเปลือกผิวของเตานมเทียม พบวาเปน

เตานมเทียมเปลอืกผวิชนดิขรุขระจํานวน 242 ฉบับ 

(รอยละ 88.9) และผิวเรียบจํานวน 30 ฉบับ 

(รอยละ 11.1) ในขณะท่ีรายงานจํานวน 413 

ที่ใหขอมูลประเภทของสารที่บรรจุในเตานมเทียม 

ระบเุปนสารซลิโิคนเจล จาํนวน 234 ฉบบั (รอยละ 

56.6) และนํ้าเกลือ 179 ฉบับ (รอยละ 43.3) 

รายงานบงชีว้าการเกดิ BIA-ALCL อาจเกดิภายหลงั

จากผูปวยผานการผาตัดเสริมหนาอกมาแลว

มากกวา 1 ครั้ง3

 อุบัติการณการเกิด BIA-ALCL ในผูปวย

ท่ีฝงเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกายในรายงาน

ของ U.S. FDA พบวา มคีวามแตกตางกันตามชนดิ

ของเปลือกผิวของซิลิโคน กลาวคือ อุบัติการณ

การเกดิ BIA-ALCL ในเตานมเทยีมชนดิเปลอืกผวิ

ขรขุระชนดิ macrotextured เทากบั 1 : 3000 ราย 
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ซึง่มากกวาเตานมเทยีมชนดิเปลือกผิวขรขุระชนดิ 

microtextured ที ่1 : 85000 ราย อยางมนียัสาํคญั

ทางสถิติ7 รายงานจํานวนผูปวยที่เกิด BIA-ALCL 

ทัว่โลกจาํนวน 573 รายงาน โดยมรีายงานเพิม่สงูขึน้

กวารอยละ 252  สําหรับประเทศไทยมีการขึ้น

ทะเบียนเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกายใน

ประเทศไทยตั้งแตป พ.ศ. 2541-2565 จํานวน

ทั้งส้ิน 39 ทะเบียน เปนเตานมเทียมซิลิโคน

ใชฝงในรางกายแบบผิวเรียบ 8 ทะเบียน และ

เตานมเทยีมซลิโิคนใชฝงในรางกายชนดิเปลือกผิว

ขรขุระแบบ microtextured จํานวน 31 ทะเบียน 

จากบริษัทนําเขาทั้งหมด 7 แหง8 โดยในป พ.ศ. 

2564 - 2566 พบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค

จากการใชผลิตภัณฑเตานมเทียมฝงในรางกาย

ในประเทศไทย 7 ราย โดยมีพังผืดรอบเตานม 

(capsular contracture) 4 ราย รูสึกไมสบาย/

ปวดเตานม (breast discomfort/pain) 2 ราย 

และบวมหรือบวมนํ้า (swelling/edema) 1 ราย 

ซึ่งทั้ง 7 ราย แพทยไดผาตัดเพื่อแกไขปญหา

แตไมมีการตัดเตานมทิ้ง9 

การจดัการความเสีย่งการเกิด BIA-ALCL 
ในผูที่ใชเตานมเทียมฝงในรางกาย
 จากความเสี่ยงที่เกิดขึ้น ประเทศตาง ๆ 

ไดดําเนินการจัดการความเสี่ยงและประสาน

ความรวมมือระหวางหนวยงานเฝาระวังการเกิด 

BIA-ALCL เพื่อบงช้ีความเส่ียงไดอยางรวดเร็ว 

รวมถึงกําหนดมาตรการจัดการความเส่ียงเพื่อลด

หรือควบคุมความเสี่ยงของแตละประเทศจะ

แตกตางกันไปตามบริบทของแตละประเทศ ดังนี้

 การบรหิารจดัการความเสีย่ง BIA-ALCL 

จากการใชผลิตภัณฑในตางประเทศ

 1. มาตรการทางกฎหมาย                 

 หนวยงานกํากับดูแลในหลายประเทศ

มีมาตรการท่ีเขมงวดข้ึนเพื่อการคุมครองความ

ปลอดภัยของผูบริโภค เชน TGA กําหนดใหระบุ

ความเสี่ยงเกี่ยวกับการเกิด BIA-ALCL ในเอกสาร

ขอมูลสําหรับผู ใชเครื่องมือแพทย (Patient 

Information Leaflets: PILs) ต้ังแตป พ.ศ. 256410 

 ในปเดียวกันน้ี US. FDA ไดกําหนด

มาตรการทางกฎหมายเพ่ือลดความเส่ียง ไดแก 

กาํหนดใหผูผลติเตานมเทยีมซลิโิคนใชฝงในรางกาย

จัดทําฉลากที่มีขอความคําเตือนของการเกิด 

BIA-ALCL โดยใหอยูภายในกรอบ (boxed warning) 

นอกจากน้ี ยังกําหนดใหจัดทํารายการตรวจสอบ

การตัดสินใจของผูไดรับการผาตัดเสริมหนาอก

ดวยเตานมเทียมซิลโิคนใชฝงในรางกาย (checklist) 

ปรับปรุงขอมูลการตรวจคัดกรองการแตกของถุง

ซิลโิคนเจล Silicone Gel-Filled Implant Rupture 

ใหเปนปจจบุนั ระบวุสัดุเฉพาะสาํหรบัเตานมเทยีม

ชนิดฝงในรางกายและจัดทําบัตรผูปวย (patient 

device card) และปรับปรุงขอมูลสถานะการผลิต

หลังจากมีการศึกษาหลังผลิตภัณฑออกสูตลาด 

(information on the status of breast implant 

manufacturer post-approval studies)11

 2. ระบบทะเบียนผูปวยที่ใชเครื่องมือ

แพทยเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย 

(Breast implant patient registry)

 ระบบนี้พัฒนาขึ้นเพื่อเก็บรวบรวมขอมูล

ทะเบียนผูปวยโดยมีการประสานความรวมกันกับ
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หนวยงานท่ีเกีย่วของ เชน สมาคมศลัยกรรมตกแตงฯ 

ในสหภาพยุโรปริเริ่มใชระบบลงทะเบียนผูปวย 

(breast and cosmetic implant registry) 

ตัง้แตป พ.ศ. 2559 มีการพฒันาใหใชระบบตอบโต

แบบแดชบอรด (interactive dashboard) 

ในการกรองขอมูลการลงทะเบียนผูใชเครื่องมือ

แพทย12 เชน สหราชอาณาจักร หนวยกํากับดูแล

ดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ (The Medicines 

and Healthcare Products Regulatory Agency: 

MHRA) ไดจัดทาํระบบลงทะเบยีนขึน้เรียก The UK 

Breast and Cosmetic Implant Registry 

โดยทาํงานรวมกับ NHS Digital (National Health 

Service) และสมาคมศัลยแพทยตกแตง (The 

British Association of Plastic, Reconstructive 

and Aesthetic Surgeons: BAPRAS)13 

 สหรัฐอเมริกา US. FDA และสมาคม

ศลัยแพทยตกแตง (American Society of Plastic 

Surgeons) รวมกันพัฒนาระบบทะเบียนผูใช

เครือ่งมอืแพทยชือ่ The National Breast Implant 

Registry: NBIR14 

 ประเทศออสเตรเลยี หนวยงานกาํกบัดูแล

ผลติภัณฑบาํบดัรักษาโรค (Therapeutic Goods 

Administration: TGA) พัฒนาระบบ 2022®

Australian Breast Device Registry ซึง่เปนการ

ประสานความรวมมือระหวางกระทรวงสาธารณสขุ

ออสเตรเลยี (Australian Government Department 

of Health) และสมาคมศัลยแพทยตกแตงของ

ประเทศออสเตรเลีย (Australian Society of 

Plastic Surgery) 

 ประเทศดงักลาวขางตนไดกําหนดใหการ

ลงทะเบียนนี้เปนมาตรการกฎหมายบังคับให

ผูประกอบการตองดําเนินการ 

 3. การเรียกคืนผลิตภัณฑ  

          การเรียกคืน ผลิตภัณฑ NATRELLE® 

ซึ่งเปนเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกายชนิด

เปลอืกผวิขรุขระแบบ Biocell® macrotextured  

ของบริษัท Allergan Natrelle breast implants 

ซึ่งเปนผูผลิตเตานมเทียมรายใหญของประเทศ

สหรัฐอเมริกา โดยสมัครใจ (voluntary recall) 

ในทุกรุนการผลิตที่ยังไมไดใชฝงในรางกาย เมื่อ

วันที่ 24 กรกฎาคม พ.ศ. 256215 เนื่องจากพบ

อุบัติการณที่สัมพันธกับการเสริมหนาอกดวย

เตานมเทียมทําใหเกิดโรค BIA-ALCL ที่อาจนําไป

สูการเสียชีวิต ผลิตภัณฑดังกลาวมีการขอเรียกคืน

ในหลายประเทศ

 4. การส่ือสารความเสี่ยง 

 เหตุการณท่ีทําใหทั่วโลกตื่นตัวในการ

ติดตามความเสีย่งของ BIA-ALCL และมกีารสือ่สาร

ขอมูลรายงานความเสี่ยงท่ีพบ รวมถึงมาตรการ

ท่ีกําหนดเพื่อควบคุมความเสี่ยงดังกลาวไปยัง

ผูไดรบัการผาตดัเสรมิหนาอกดวยเตานมเทียมซลิโิคน

ใชฝงในรางกาย และบุคลากรทางการแพทย

ทีเ่กีย่วของอยางตอเนือ่งในชวงป พ.ศ. 2562 เชน 

 หนวยงานดานความปลอดภัยของยาและ

เวชภัณฑของประเทศฝรัง่เศส (France’s National 

Agency for Safety of Medicines and Health 

Products: ANSM) ประกาศไมใหจําหนาย

เตานมเทียมฝงในรางกายชนิดเปลือกผิวขรุขระ 

polyurethane implants เตานมเทียมเคลือบ

โพลียูรีเทน (polyurethane) เปนประเทศแรก16 
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 U.S. FDA พิจารณาขอมลูเร่ืองความเส่ียง

ในการเกิด BIA-ALCL พบวามีขอมูลไมเพียงพอ

ทีจ่ะพจิารณาใหหยดุจาํหนาย ดังน้ัน จึงยงัมีเตานม

เทียมซิลิโคนฝงในรางกายชนิดผิวทราย Biocell 

ของ Allergan จําหนายอยูในประเทศสหรฐัอเมริกา 

แตมมีาตรการเพิม่เตมิ เชน ระบบการลงทะเบยีน

ผูปวยและเพิ่มการตระหนักของสังคม17

 กระทรวงสาธารณสุขแคนาดา (Health 

Canada) พจิารณาเปรยีบเทยีบความเสีย่งในการเกดิ 

BIA-ALCL ตอประโยชนที่ตองใช พบวามีผลราย

มากกวาผลดีในการที่จะอนุญาตใหใชตอไปได 

(พบรายงาน BIA-ALCL จํานวน 26 ราย ในจํานวนนี้

ม ี22 ราย (86%) ท่ีใช Allergan's Biocell breast 

implants) ซ่ึงกอนหนานีบ้รษิทัผูผลติ ไดสงขอมลู

เพื่อสนับสนุนวาใชผลิตภัณฑมีประโยชนมากกวา

ความเสีย่งตามที ่Health Canada รองขอ แตพบวา

ขอมูลสนับสนุนดังกลาวไมมีนํ้าหนักเพียงพอ  

จงึมมีตพิกัใชใบอนญุาตการจาํหนาย (suspended 

the licences) Allergan’s Biocell breast 

implants ทัง้นี ้ไมไดรบัรายงานการเกดิ BIA-ALCL 

จาก smooth surface implants ในแคนาดา18 

เปนตน 

 การบริหารจดัการความเสีย่ง BIA-ALCL 

จากการใชผลิตภัณฑในประเทศไทย

 ดวยขอกังวลเกี่ยวกับความเสี่ยงการเกิด 

BIA-ALCL สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) ไดรวมกับสมาคมศลัยแพทยตกแตงเสริมสวย

แหงประเทศไทยและสมาคมศัลยแพทยตกแตง

แหงประเทศไทย เม่ือป พ.ศ.2562 ทบทวนขอมลู

รายงานความปลอดภัยและกาํกบัดแูลทัง้กอนและ

หลังออกสูตลาด เพ่ือพิจารณากําหนดแนวทาง

การเฝาระวังใหสามารถบงชี้ความเสี่ยงไดเร็วที่สุด 

ทั้งขอมูลการควบคุมกํากับของตางประเทศและ

จากฐานขอมลูความปลอดภัยดานผลติภณัฑสขุภาพ

ประเทศไทย (Thai Vigibase) นําไปสูการปรับ

มาตรการควบคมุความเสีย่ง โดยมมีาตรการตาง ๆ 

สรุปไดดังนี้

 1. มาตรการทางกฎหมาย

       นับตั้งแตป พ.ศ. 2540-2562 สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ไดปรบัปรงุกฎระเบียบ

และมาตรฐานของผลติภณัฑเครือ่งมอืแพทยเตานม

เทียมซิลิโคนใชฝงในรางกายใหมีความเขมงวด

สอดคลองกบัสถานการณความเสีย่งการเกดิ BIA-

ALCL1,19 เปรียบเทียบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ

เครือ่งมอืแพทยเตานมเทยีมซลิโิคนใชฝงในรางกาย

กอนและหลงัป พ.ศ. 2562 ในประเดน็การยกระดบั

การควบคมุ การกระจายเครือ่งมอืแพทย ทะเบยีน

ผูปวยและรายงาน ขอความบนฉลาก และเอกสาร

กํากับเครื่องมือแพทย ดังตารางที่ 1 

 1) มีการยกระดับการควบคุม จัดเปน

ผลติภณัฑเคร่ืองมือแพทยความเสีย่งสงู (ความเสีย่ง

ระดบัที ่4) จากเดมิเปนเครือ่งมอืแพทยทีมี่ความ

เสี่ยงปานกลางถึงสูง (เสี่ยงระดับที่ 3) เนื่องจาก

เปนเครื่องมือแพทยที่ฝงในรางกายทั้งหมดโดยวิธี

ศัลยกรรม (implantable medical devices) 

และมุงหมายใหใชงานระยะยาว ปรับจากเปน

เครือ่งมอืแพทยท่ีตองแจงรายละเอยีดเปนเครือ่งมือ

แพทยที่ตองขอใบอนุญาต และเพิ่มเติมมาตรฐาน

เฉพาะ ไดแก มาตรฐานเตานมเทียม ISO 14607:

2018 หรือมาตรฐานอื่นที่เทียบเทา รวมถึงหาม
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นําผลิต นําเขาหรือขาย เตานมเทียมซิลิโคนใชฝง

ในรางกายเปลือกผิวแบบ macrotextured20   

 2) การกระจายเครื่องมือแพทย กําหนด

ใหเตานมเทยีมซลิโิคนใชฝงในรางกายเปนเครือ่งมอื

แพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองไดรับอนุญาตโดย

ตองขายเฉพาะแกสถานพยาบาล หรือผูประกอบ

วิชาชีพเวชกรรม หรือผูรับใบอนุญาตขายเทานั้น 

กลาวคอืมคีวามเขมงวดกวาจากเดมิเครือ่งมอืแพทย

ประเภทแจงรายละเอียดที่มีเพียงใหจัดทําฉลาก

ระบุขอความใหมีการใชเตานมเทียมซิลิโคนใชฝง

ในรางกายใหใชโดยผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม

เทานั้น และสามารถขายไดทั่วไป

 3) กําหนดใหผูผลิต ผูนําเขา หรือผูขาย

หรือผูดําเนินการสถานพยาบาลจัดใหมีทะเบียน

ผูปวยและเกบ็ไวเปนเวลาไมนอยกวา 10 ป นบัจาก

วันที่ขายและรายงานตอสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาดวยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกสหรือ

วิธีการอื่นใด ภายใน 6 เดือนนับจากวันที่ใชเตานม 

เทยีมซลิโิคนฝงในรางกาย เพือ่ใชเปนขอมลูติดตาม

เฝาระวงัความปลอดภยัของผูใชและสามารถจัดการ

ความเสี่ยงได

 4) ขอความบนฉลาก จากเดิมมีเพียงให

จัดทําฉลากระบุขอความใหมีการใชเตานมเทียม

ซิลิโคนใชฝงในรางกายใหใชโดยผูประกอบวิชาชีพ

เวชกรรมเทาน้ัน แตมีการปรับเพิ่มเติมเฉพาะ

ผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย เตานมเทียมซิลิโคน

ใชฝงในรางกายชนิดผิวขรุขระท่ีมีขอความเรื่อง

ความเสี่ยงในการเกิดโรคมะเร็งตอมนํ้าเหลืองชนิด 

BIA-ALCL

 5) จัดใหมีเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย

เปนภาษาไทยที่อานไดชัดเจน และมีเนื้อหาที่

สอดคลองกับเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย

ตนฉบับภาษาอังกฤษ ทั้งนี้ จะมีภาษาอื่นดวยก็ได 

แตขอความภาษาอื่นนั้นตองมีความหมายไมขัด

หรือแยงกับขอความภาษาไทย1

1. ระดับการควบคุม

2 การกระจายเครื่องมือแพทย

3. ทะเบียนผูปวยและการรายงาน

หลังป พ.ศ. 2562มาตรการจัดการความเสี่ยง กอนป พ.ศ. 2562

- ความเสี่ยงปานกลางถึงสูง

  (ความเสี่ยงระดับที่ 3)

- ใบแจงรายการละเอียด 

- ไมมีการกําหนดมาตรฐาน

ผลิตภัณฑ 

ขายไดทั่วไป

ไมระบุ

- ความเสี่ยงสูง (ความเสี่ยงระดับที่ 4)

- ใบอนุญาต 

- กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑตาม ISO14607:

  2018 หรือมาตรฐานอื่นที่เทียบเทา

- หามผลิต นําเขาหรือขาย เตานมเทียมซิลิโคน

ใชฝงในรางกายเปลือกผิวแบบ macrotextured   

กําหนดใหขายเฉพาะแกสถานพยาบาลหรือ

ผูประกอบวชิาชพีเวชกรรม หรอืผูรบัใบอนญุาตขาย

จดัทาํรายงานทะเบียนผูปวยทีใ่ชผลติภัณฑเครือ่งมอื

แพทยเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกายรายงาน

ตอ อย. ทุก 6 เดือน

ตารางที ่1 การกาํกบัดแูลผลติภณัฑเตานมเทยีมซลิโิคนใชฝงในรางกายในประเทศไทยกอนและหลงัป พ.ศ. 2562
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 2. การเรียกคืนผลิตภัณฑ

 ในเดอืนสงิหาคม พ.ศ. 2562 ประเทศไทย

มกีารเรยีกคืนผลติภณัฑเครือ่งมือแพทยเตานมเทียม

ซลิโิคนใชฝงในรางกายชนดิผวิขรขุระ (BIOCELL®) 

แบบ macrotextured ช่ือทางการคา NATRELLE 

ทกุรุนการผลติทีย่งัไมไดฝงในรางกาย โดยสมคัรใจ

จากบริษัท แอลเลอรแกน (ประเทศไทย) จํากัด และ

บรษิทั นีโอฟารม จํากดั ไดแก เตานมเทยีมซลิโิคน

ใชฝงในรางกายนาเทรล รุน เอสที-410 เอ็มเอฟ, 

รุน 120, รุน เอสท-ี410 เอม็เอม็, รุน 110, รุน 120, 

รุน ST-410 MF และรุน ST-410 MM9,21 แตไมมี

การเรียกคืนผลิตภัณฑแบบ smooth และ micro-

textured

หมายเหตุ : กอนป 2562 ใชประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 23) พ.ศ. 2540 เรื่องเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย

  หลังป 2562 ใชประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย พ.ศ.2562 

 3. การสื่อสารความเสี่ยง

 ในป พ.ศ. 2560  อย. ไดเผยแพรขอมูล

เก่ียวกับเรื่องการเกิด BIA-ALCL ภายหลังการฝง

เตานมเทียมในรางกายเปนระยะเวลา 7-10 ป 

ในวารสารขาวสารดานยาและผลติภณัฑสขุภาพในป 

พ.ศ. 25613 ตอมาในป พ.ศ. 2562 มจีดหมายขาว 

HPVC Safety News ไปยังบคุลากรทางการแพทย

และผูไดรบัการผาตัดเสรมิหนาอกดวยเตานมเทยีม

ซิลิโคนใชฝงในรางกาย เกี่ยวกับคําแนะนํากรณี

การเรียกคืนเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย

ของบริษัทผูนําเขาโดยสมัครใจ โดยมีคําแนะนํา

สําหรับบุคลากรทางการแพทย เชน ไมแนะนํา

ใหผาตัดนําเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย

ออกหากไมมีอาการท่ีสงสยัวาเกีย่วของกบัการเกดิ 

4. ขอความบนฉลาก

5. เอกสารกํากับเครื่องมือแพทย

หลังป พ.ศ. 2562มาตรการจัดการความเสี่ยง กอนป พ.ศ. 2562

“การใชเตานมเทียมซลิโิคน

ใชฝงในรางกายใหใชโดย

ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม

เทานั้น”

ไมระบุ

เพิ่มขอความบนฉลาก เฉพาะผลิตภัณฑเครื่องมือ

แพทยเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกายชนิด

ผิวขรุขระวา “ การใชเตานมเทียมซิลิโคนใชฝง

ในรางกายชนิดผิวขรุขระ มีความเสี่ยงในการ

เกิดโรคมะเรง็ตอมนํา้เหลอืงโรค Breast Implant 

Associated - Anaplastic Large Cell Lymphoma”

จัดใหมีเอกสารกํากับเครื่องมือแพทยเปนภาษาไทย

ทีอ่านไดชดัเจน และมีเน้ือหาทีส่อดคลองกับเอกสาร

กํากับเครื่องมือแพทยตนฉบับภาษาอังกฤษ ท้ังนี้ 

จะมภีาษาอืน่ดวยกไ็ดแตขอความตองสอดคลองกนั 

ตารางที ่1 การกาํกบัดูแลผลิตภณัฑเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกายในประเทศไทยกอนและหลงัป พ.ศ. 2562 (ตอ)
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ไดรับการฝงเตานมเทียมแลวเฉล่ีย 8 ป (ตั้งแต 

2-28 ป) ดงัน้ันควรรบัการตรวจติดตามผลอยางนอย

ปละ 1 ครั้ง21 เปนตน มีการเผยแพรขอมูลผาน

เว็บไซตของศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ (Health Product Vigilance 

Center: HPVC) รวมทัง้ไดแถลงขาวรวมกับสมาคม

ศัลยแพทยตกแตงแหงประเทศไทยและศัลยแพทย

ตกแตงเสริมสวยแหงประเทศไทยใหประชาชน

รับทราบโดยทั่วกัน 

 ดังนั้น เมื่อเปรียบเทียบมาตรการของ

ตางประเทศและประเทศไทยพบวา มกีระบวนการ

ในการเฝาระวงัและจดัการความเสีย่งท้ังในรปูแบบ

ของมาตรการทางกฎหมาย การเรียกคืนผลิตภัณฑ 

และการสือ่สารความเสีย่ง รายละเอียดตามตารางท่ี 2

Lymphoma (ALCL) ที่พบทั่วไป แมวามีโอกาส

เกดิขึน้ไดนอยและสามารถรกัษาหายขาด แตหาก

ผูไดรบัการผาตดัเสริมหนาอกดวยเตานมเทยีมซิลโิคน

ใชฝงในรางกายไมไดรบัการวินจิฉยัและรกัษาตัง้แต

ระยะเริ่มตนอาจนําไปสูการเสียชีวิตได  

 ปจจุบัน อย. ไทยไดกําหนดใหเตานม

เทียมซิลิโคนใชฝงในรางกายชนิดผิวขรุขระแบบ 

BIA-ALCL เชน อาการปวด บวม เตานมขยายขึ้น

อยางผิดปกติ หรือตรวจพบกอนไขมันใตผิวหนัง 

(seroma) บริเวณรอบ ๆ เตานม เปนตน และ

แนะนาํใหตรวจวนิิจฉยัเพ่ิมเตมิหากมอีาการดงักลาว 

ตลอดจนควรแนะนาํผูไดรบัการผาตัดเสรมิหนาอก

ดวยเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกายใหมารับ

การตรวจตดิตาม อยางนอยปละ 1 ครัง้ และแนะนาํ

ใหผูไดรับการผาตัดเสริมหนาอกดวยเตานมเทียม

ซลิโิคนใชฝงในรางกายสงัเกตอาการ เชน ควรตดิตาม

การเปลีย่นแปลงบริเวณรอบเตานมเทียมของตนเอง 

รวมท้ังบริเวณรักแรจนถึงกระดูกไหปลาราอยาง

สมํ่าเสมอ หากพบความผิดปกติ เชน เจ็บ บวม 

เตานมขยายขึน้อยางผดิปกติ ใหปรกึษาแพทยทนัท ี

เนือ่งจากสวนใหญถกูวนิจิฉยั BIA-ALCL หลงัจาก

บทสรุป 
  เครือ่งมอืแพทยเตานมเทียมซลิโิคนชนิดฝง

ในรางกายมรีายงานอบุตักิารณการเกดิ BIA-ALCL 

เปนโรคมะเรง็ตอมนํา้เหลืองชนดิ Non-Hodgkin's 

lymphoma มีความเกี่ยวของกันที่เกิดจากระบบ

ภูมิคุมกัน ซึ่งเปนลักษณะเฉพาะที่แตกตางจาก

มะเรง็ตอมนํา้เหลอืงชนิด Anaplastic Large Cell 

อุบัติการณการเกิด BIA-ALCL

มาตรการจัดการความเสี่ยง

   มาตรการทางกฎหมาย

   การเรียกคืนผลิตภัณฑ

   การสื่อสารความเสี่ยง

ประเทศไทยอุบัติการณและมาตรการ ตางประเทศ

มี

มี

มี

มี

ไมมี

มี

มี

มี

ตารางที ่2 เปรยีบเทยีบขอมลูอุบัติการณและมาตรการจดัการความเสีย่งของตางประเทศและประเทศไทย
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(macrotextured) เปนเครื่องมือแพทยที่หามผลิต 

นาํเขาหรอืขาย เพือ่เปนการคุมครองความปลอดภยั

และปองกันอันตรายที่จะเกิดขึ้นกับผูบริโภคที่มี

การใชเตานมเทยีมซิลโิคนใชฝงในรางกาย เนือ่งจาก

อาจสงผลตอการเกิดโรคมะเร็งตอมน้ําเหลือง

ที่สัมพันธกับการเสริมเตานมเทียม (BIA-ALCL) 

อยางไรก็ตาม เพื่อความปลอดภัยกับผูบริโภค

ผูที่ใชเตานมเทียมซิลิโคนฝงในรางกายควรหม่ัน

สังเกตอาการผิดปกติของเตานมตนเองหลังจาก

ฝงเตานมเทียมและตรวจติดตามผลอยางนอย

ปละ 1 ครั้ง รวมถึงบุคลากรทางการแพทยและ

ทกุภาคสวนทีเ่กีย่วของหากพบอาการไมพงึประสงค

ควรรายงานขอมูลผานระบบฐานขอมูล Thai 

Vigibase เพื่อดําเนินการบริหารจัดการความเสี่ยง
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