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บทความว�ชาการ

การว�เคราะห�สถานการณ�

การเฝ�าระวังความปลอดภัย

ของยาใหม�ในโรงพยาบาล

การพัฒนาความสามารถห�องปฏิบัติการตรวจว�เคราะห� 

และสร�างเคร�อข�ายเฝ�าระวังคุณภาพอาหารกัญชากัญชง

ในประเทศไทย

บทความว�จัย

การใช�เทคโนโลยีนาโนพอร�เพ่ือบ�งชี้เอกลักษณ�สายพันธุ�และประเมินความปลอดภัย
จุลินทรีย�โพรไบโอติก

ประสิทธิภาพการกำจัดเชื้อในขมิ�น

ในกระบวนการผลิตยาแผนไทยด�วย

โอโซน

การพัฒนาและตรวจสอบความถูกต�องของว�ธีตรวจสอบเอกลักษณ�

ของวัคซีนป�องกันโรคไข�กาฬหลังแอ�นชนิดคอนจ�เกตด�วยเทคนิค 

Indirect ELISA

การตรวจสอบความเป�นพ�ษเฉพาะจากท็อกซินไอกรนที่หลงเหลือ

ในวัคซีนรวมที่มีไอกรนชนิดไร�เซลล�เป�นองค�ประกอบ โดยใช�เซลล�

เพาะเลี้ยงของเซลส�รังไข�หนูแฮมสเตอร�จ�น



วารสารอาหารและยา
นโยบายของวารสารอาหารและยา
     วารสารอาหารและยา เป�นวารสารด�านวิทยาศาสตร�และเทคโนโลยี โดยมีบทความวิจัย
และบทความวิชาการ ฉบับละ 6-10 เรื่อง กําหนดตีพิมพ�วารสารป�ละ 3 ฉบับ ได�แก�
     ฉบับ เดือนมกราคม – เมษายน
     ฉบับ เดือนพฤษภาคม – สิงหาคม 
     ฉบับ เดือนกันยายน – ธันวาคม

วัตถุประสงค์
     เพ่ือเป�นสื่อกลางในการเผยแพร�ผลงานวิจัย และบทความวิชาการ ด�านผลิตภัณฑ�
สุขภาพ ได�แก� อาหาร ยา เคร่ืองสําอาง เครื่องมือแพทย� วัตถุอันตราย และวัตถุเสพติด

ขอบเขตการรับตีพิมพ์
     รับตีพิมพ�บทความคุณภาพในด�านการคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ โดยมี
กลุ�มเป�าหมายคือ นักวิชาการ นักวิจัย และนักศึกษา

การส่งประเมินบทความ (peer review)
     บทความต�นฉบบักองบรรณาธกิารจะพิจารณาบทความเบือ้งต�นเก่ียวกับประเดน็ เนือ้หา
และความถูกต�องของรปูแบบทัว่ไป ถ�าไม�ผ�านการพิจารณาจะส�งให�ผู�นพินธ�กลบัไปแก�ไข ถ�าผ�านจะเข�าสู�
การพจิารณาของผู�ทรงคุณวุฒผิู�พจิารณาบทความ ในสาขาทีเ่ก่ียวข�องจาํนวน 2-3 ท�าน และการส�ง 
จะทําการป�ดบังชื่อ (double-blinded) และหน�วยงานของเจ�าของบทความไว� ซึ่งไม�มีส�วนได�ส�วนเสีย
กับผู�นิพนธ� 

ลิขสิทธิ์และกรรมสิทธิ์ของบทความ
     ลิขสิทธ์ิของบทความเป�นของเจ�าของบทความ ทัง้นีบ้ทความทีไ่ด�รับการตีพิมพ�ถือเป�นทศันะ
ของผู�เขียนโดยที่กองบรรณาธิการไม�จําเป�นต�องเห็นด�วย และไม�รับผิดชอบต�อบทความนั้น

การส่งบทความลงตีพิมพ์
      1. ผู�นิพนธ�สามารถส�งต�นฉบับ โดยผ�านระบบ online-submission ของระบบ ThaiJo  
ได�ที่ https://he01.tci-thaijo.org/index.php/fdajournal/index  
      2. ผู�นิพนธ�ลงทะเบียนในระบบ (โดยศึกษาข้ันตอนจากคู�มือการใช�งานระบบวารสาร
อิเล็กทรอนิกส�) พร�อมส�งแบบฟอร�มส�งตีพิมพ�
      3. ไม�มีค�าใช�จ�ายในการตีพิมพ�

ออกแบบโดย
     บริษัท บอร�น ทู บี พับลิชชิ่ง จํากัด
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สารบัญ

บทบรรณาธิการ

บทความว�ชาการ
การใชเทคโนโลยีนาโนพอรเพื่อบงชี้เอกลักษณสายพันธุและประเมินความปลอดภัยจุลินทรีย
โพรไบโอติก
วรรัตน เครือสุวรรณ  นิภา โชคสัจจะวาที  จารุวรรณ สิทธิพล  ปณณธร ทวีเทพไทกุล
ธิดาทิพย วงศสุรวัฒน 

บทความว�จัย
การวิเคราะหสถานการณการเฝาระวังความปลอดภัยของยาใหมในโรงพยาบาล
กานตพัจน พวงหลาย  วิมล สุวรรณเกษาวงษ  ภูรี อนันตโชติ  โอสถ เนระพูสี

การพัฒนาความสามารถหองปฏิบัติการตรวจวิเคราะห และสรางเครือขายเฝาระวัง
คุณภาพอาหารกัญชากัญชงในประเทศไทย
ทองสุข ปายะนันทน  สกุลรัตน สมสันติสุข  อัจฉรี อินแกว  วิทวัส วังแกวหิรัญ  
กัญญารัตน เชื้อกูลชาติ  อุบลวรรณ รอดประดิษฐ

ประสิทธิภาพการกำจัดเชื้อในขมิ้นในกระบวนการผลิตยาแผนไทยดวยโอโซน
ตาย บัณฑิศักดิ์  นันทพันธ นภัทรานันท  กฤษฎา พัชรสิทธิ์

การตรวจสอบความเปนพิษเฉพาะจากท็อกซินไอกรนที่หลงเหลือในวัคซีนรวมที่มีไอกรน
ชนิดไรเซลลเปนองคประกอบ โดยใชเซลลเพาะเลี้ยงของเซลสรังไขหนูแฮมสเตอรจีน
อภิชัย ศุภสารสาทร  สุภาภรณ ชุมพล  สุกัลยาณี ไชยมี  วิริยามาตย เจริญคุณธรรม
สุภาพร ภูมิอมร

การพัฒนาและตรวจสอบความถูกตองของวิธีตรวจสอบเอกลักษณของวัคซีนปองกัน
โรคไขกาฬหลังแอนชนิดคอนจูเกตดวยเทคนิค Indirect ELISA 
สุภาภรณ ชุมพล  สุกัลยาณี ไชยมี  อภิชัย ศุภสารสาทร  สุภาพร ภูมิอมร

คำแนะนำสำหรับผู�นิพนธ�
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บทบรรณาธิการ

 สภาพอากาศรอนและสภาวะอุณหภูมิสูงขึ้นกําลังเปนปญหาระดับโลก

ซึง่ทวคีวามรนุแรงมากขึน้ทกุขณะ ซึง่หนึง่ในสาเหตกุารเกดินัน้เนือ่งจากการเปลีย่นแปลง

ของสภาพภมูอิากาศ โดยอณุหภูมผิิวโลกทีไ่ดรบัพลังงานความรอนจากดวงอาทิตยและ

พลงังานท่ีแผกลบัไปนอกโลกถกูกาซเรอืนกระจกในชัน้บรรยากาศกกัเกบ็ความรอนไว

ทําใหโลกรอนขึ้น สวนประเทศไทยเราตั้งอยูในเขตรอนใกลเสนศูนยสูตร อากาศ

มีลักษณะรอนชื้น อุณหภูมิเฉลี่ย 18 – 38 องศาเซลเซียส ซึ่งชวงนี้เปนชวงฤดูรอน

โดยจะรอนสุดในเดือนเมษายน บางจังหวัดอาจทุบสถิติมากกวา 40 องศาเซลเซียส

ตั้งแตตนฤดู อยางไรก็ตาม แมไทยจะไมมีคลื่นความรอนสูง (heat wave) แตอาจ

สงผลตอสุขภาพทําใหเจ็บปวยดวยโรคท่ีเกิดจากความรอน โดยเฉพาะกลุมทารก 

ผูสูงอาย ุและผูออกกาํลังกายหรอืผูทาํงานกลางแจง เชน โรคลมแดด อาหารเปนพษิ 

อหวิาตกโรค ทองเสยี โรคบดิ ไทฟอยดทีเ่กิดจากการรบัประทานอาหารทีมี่เชือ้แบคทเีรยี 

เราจึงควรด่ืมน้ําสะอาดใหมากขึ้น พยายามอยูในที่รมและอากาศถายเทสะดวก 

โดยเฉพาะในชวงกลางวันถงึบาย เนนทานอาหารทีป่รุงสกุใหม ๆ รักษาอณุหภมูริางกาย

ดวยการอาบนํา้เยน็หรอืใชผาชบุนํา้เยน็เช็ดหนาและตามรางกาย ลดการออกกาํลงักาย

ที่ใชแรงมาก ๆ สวมเสื้อผาที่มีลักษณะโปรง บางเบาและระบายอากาศไดดีเพ่ือชวย

ลดอุณหภมิูรางกายใหเกิดสมดลุ เพือ่ปองกันการเกดิสภาวะรางกายทนทานตอความรอน

ของสภาพอากาศภายนอกไมไดจนเกิดอาการไมสบายหรือเจ็บปวย

  วารสารอาหารและยาฉบับนี้ เขาสูปที่ 31 ฉบับที่ 1 มีบทความที่นาสนใจ

เปนอยางมากอาทิ บทความวชิาการเกีย่วกบัการบงชีเ้อกลักษณสายพันธุและประเมนิ

ความปลอดภยัจลุนิทรียโพรไบโอติกทีใ่ชเทคโนโลยี  นาโนพอร ของวรรตัน เครอืสวุรรณ 

และคณะ รวมถึงอีกหลายบทความวิจัยเชน การเฝาระวังความปลอดภัยของยาใหม

ในโรงพยาบาลทีม่ขีอคนพบนาสนใจ การคดิคนกระบวนการผลติยาแผนไทยดวยโอโซน

เพื่อจะเพิ่มประสิทธิภาพการกําจัดเชื้อในขมิ้น เปนตน

 ทายนี ้รกัษาสขุภาพรางกายใหแขง็แรง และปฏิบตัติามคาํแนะนาํเพือ่รบัมอื

กับอากาศรอนกันนะครับทุกทาน  

ธนกฤษ  ประเสริฐสาร

บรรณาธิการวารสารอาหารและยา
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 Global warming has been widely spread all over the world and 

getting worse. One of the causes is climate change due to temperature 

of the earth's surface increasing by heat radiated from the sun. Then this 

thermal energy is trapped by greenhouse effect in the atmosphere. As for 

Thailand, it is located in the tropical zone, near the equator. The air 

temperature is high and full of humidity with the average temperature 

of 18–38 degrees Celsius. This is during the summer time of Thailand, 

where the hottest month is in April. Some provinces may break records 

by more than 40 degrees Celsius. Even though Thailand did not have 

a phenomenon, so-called “heat wave week”, with this much heat in 

summer at the moment, it may affect health, causing heat-related illnesses 

such as heatstroke, food poisoning, cholera, diarrhoea, dysentery, and 

typhoid caused by eating food that contains bacteria, especially for 

the people at risk e.g. infants, elderly, and those who exercise or mostly 

work outdoors. Therefore, we should drink more clean water, eat only 

freshly cooked food, maintain our body’s temperature by taking a cool 

shower or using a cool washcloth to wipe our faces and bodies, reduce 

vigourous or too heavy exercise, and also wear light and airy clothing 

to help reducing our body temperature.

 This Food and Drug Administration Journal is entering its 31st year 

with this first issue. There are interesting articles, such as the academic 

articles on strain identification and safety assessment of probiotic 

microorganisms using nanopore technology by Worarat Kruasuwan et. al. 

In addition, many more research articles such as Surveillance of new drug 

safety in hospitals that suggests remarkable findings on inventing the process 

of producing traditional Thai medicine with ozone in order to increase 

the efficiency of eliminating germs in turmeric, etc.

 Finally, please stay cool and do as the recommendation to 

support your health during this hot weather.

Thanakrish Prasertsarn
Thai Food and Drug Administration Journal Editor

Editorial
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ความปลอดภัยจุลินทรียโพรไบโอติก
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 การใชประโยชนจุลินทรียโพรไบโอติก

ในรูปแบบผลิตภัณฑเพื่อสุขภาพสําหรับมนุษย

และสตัวพบมีอปุสงคของผูบรโิภคโดยเฉพาะตลาด

โพรไบโอติกในเอเชียเพ่ิมขึ้นในปจจุบัน สงผลให

ผูผลิต หรือผูประกอบการมีการคิดคน วิจัย และ

ศกึษาจลุนิทรยีโพรไบโอตกิสายพนัธุใหม ๆ มากขึน้ 

เพื่อรองรับความตองการของผูบริโภค ทั้งนี้

การพัฒนาจุลินทรียโพรไบโอติกสายพันธุใหม ๆ 

เพ่ือใชเปนอาหารนั้น ตองมั่นใจวาจุลินทรียนั้น

มคีวามปลอดภยั และไดรบัการข้ึนทะเบียนอนญุาต

ใหใชอยางถกูตองโดยหนวยงานทีก่าํกบัดูแล สาํหรบั

ประเทศไทยมีการกาํหนดรายชือ่จุลินทรยีโพรไบโอตกิ

ทีอ่ยูในรายการท่ีไดรบัอนญุาต หรอืผานการประเมิน

ความปลอดภัยและคุณสมบัติโพรไบโอติกแลวตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ การท่ีจะใชจลิุนทรยี

โพรไบโอติกอื่น ๆ จึงจําเปนที่จะตองมีการตรวจ

เอกลกัษณ การทดสอบคณุสมบติัการเปนจลุนิทรยี

โพรไบโอติก และประเมินความปลอดภัยเพิ่มเติม1

 ปญหาหน่ึงของผลิตภัณฑโพรไบโอติก

ท่ีพบไดคอนขางบอยคอื ขอมลูบนฉลากผลติภัณฑ

THAI FOOD AND DRUG JOURNAL
Vol. 31 No. 1 (2024): January – April

วารสารอาหารและยา
ปที่ 31 ฉบับที่ 1 (2567): มกราคม – เมษายน 
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โพรไบโอตกิทีไ่มตรงกบัขอเทจ็จรงิของตวัผลติภณัฑ 

ความผดิพลาดทีส่าํคญัคอืการระบชุนดิ (species) 

ของจุลินทรียโพรไบโอติกที่ไมถูกตอง2-4 ซึ่งอาจมี

สาเหตุจากการเลอืกใชวิธีการ ฐานขอมูล และ/หรอื

เทคนคิในการวเิคราะหทีล่าสมัย อาทิ การตรวจยนี

เปาหมายเพียง 1–2 ยีน เพื่อใชระบุชนิดของ

จุลินทรีย เปนตน ปจจุบันเทคโนโลยีดานการหา

ลาํดบัพนัธกุรรมมกีารพัฒนามากข้ึนทัง้ในสวนของ

เครือ่งมอื วธิกีารตรวจ รวมถงึฐานขอมลูท่ีครอบคลมุ

มากขึ้น สงผลใหการตรวจวิเคราะหมีความรวดเร็ว 

แมนยาํ และถกูตองมากขึน้ เชน เทคโนโลยีการหา

ลําดับพันธุกรรมแบบสายยาวนาโนพอร ซ่ึงทําให

ไดขอมูลรหัสพันธุกรรมแบบสายยาว ทําใหเพ่ิม

โอกาสไดขอมูลจีโนมที่สมบูรณ ลดการขาดแหวง

ของยีนหรือโครงสรางของยีนที่สําคัญตาง ๆ5 ดวย

ขอไดเปรียบดังกลาวเปนผลใหหลาย ๆ ประเทศ

กาํหนดใหใชขอมูลลาํดบัจีโนมท่ีไดจากการวเิคราะห

ดวยเทคโนโลยดีานการหาลาํดบัพนัธุกรรมสมยัใหม

ในการระบุสายพันธุ และประเมินความปลอดภัย

ของจุลินทรียโพรไบโอติกในผลิตภัณฑโพรไบโอติก

มากขึ้น6

 ทั้งนี้เพื่อสงเสริมใหมีการใชเทคโนโลยี

ดานการหาลาํดบัพันธุกรรมแบบสายยาวนาโนพอร

ในการประเมินความปลอดภัยของจุลินทรีย

โพรไบโอติกมากขึ้น บทความนี้มีวัตถุประสงค

ใหผูอานไดเรยีนรูและเขาใจถงึจลุนิทรยีโพรไบโอตกิ 

ทิศทางแนวโนมตลาดและผลิตภัณฑโพรไบโอติก

ในประเทศไทย รวมถึงแนวทางการใชเทคโนโลยี

นาโนพอรรวมกับวิธีการทางชีวสารสนเทศในการ

บงช้ีเอกลกัษณสายพนัธุและประเมนิความปลอดภยั

จลุนิทรียโพรไบโอตกิ เพ่ือเปนขอมลูใหผูเกีย่วของ

ทัง้ผูประกอบการในการเตรยีมขอมลูเพือ่ขออนญุาต

ใชจุลินทรียโพรไบโอติกในอาหาร และหนวยงาน

ท่ีเก่ียวของในการปรับปรุงแกไขขอกําหนดใหเทาทัน

การเกิดข้ึนของเทคโนโลยีและยกระดับมาตรการ

ควบคุมความปลอดภัยของอาหารที่มีจุลินทรีย

โพรไบโอติก

จุลินทรียโพรไบโอติก
 จุลินทรียโพรไบโอติก (probiotics) ตาม

คํานิยามขององคการอาหารและเกษตรแหง

สหประชาชาติ (The Food and Agriculture 

Organization: FAO) และองคการอนามัยโลก 

(The World Health Organization: WHO) 

ป ค.ศ. 2012 หมายถึง จุลินทรียที่มีชีวิต ซึ่งถามี

จํานวนมากพอจะกอใหเกิดประโยชนแกสขุภาพได7 

และตามคํานิยามของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) ของประเทศไทย หมายถึง 

จุลินทรียที่มีชีวิตซึ่งใชในอาหารและจะเกิดผลตอ

สขุภาพกต็อเมือ่ผูบรโิภคไดรบัในปรมิาณทีเ่พยีงพอ8 

โดยจลุนิทรยีทีไ่ดรบัการยอมรบัวาเปนโพรไบโอตกิ

พบสวนใหญอยูในกลุมแบคทีเรียผูผลิตกรดแลคติก 

หรอืแลคตกิเอซิดแบคทเีรยี (lactic acid bacteria)9 

บิฟโดแบคทีเรียม (Bifidobacterium) และยีสต 

หรือในบางกรณีอาจเปนแบคทีเรียในสกุลบาซิลลัส 

(Bacillus) จุลินทรียโพรไบโอติกพบมีการใชกัน

ทั่วโลกดานการดูแลสุขภาพของมนุษยและปศุสัตว

ในรปูของอาหาร เครือ่งดืม่ ผลติภณัฑเสรมิอาหาร 

หรือใชในการรักษาโรค เปนตน รายงานการวิจัย

ที่ผานมาพบวา จุลินทรียโพรไบโอติกมีคุณสมบัติ
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ชวยในการลดระดับคอเลสเตอรอลในเลือด10 

การปองกันโรคสําไสอักเสบเรื้อรัง การปองกัน

โรคในชองปาก และกระตุนการทํางานของระบบ

ภมูคุิมกัน11-12 สงผลใหผูทีบ่ริโภคจุลนิทรียโพรไบโอติก

มคีวามสามารถในการตานทานหรือลดความรนุแรง

ของโรคไดดีขึ้น จากคุณสมบัติขางตนเปนผลให

ผูบริโภคสนใจผลิตภัณฑโพรไบโอติกและมีการใช

จุลินทรีย โพรไบโอติกเปนอาหารเพิ่มมากข้ึน

ในปจจุบัน 

ทิศทางแนวโนมตลาดและผลิตภัณฑ
โพรไบโอติก
 จุลินทรียโพรไบโอติกเปนทางเลือกหนึ่งที่

มีศักยภาพสูงอยางย่ิงในการนํามาพัฒนาเปน

ผลิตภัณฑหรือเปนสวนประกอบในอุตสาหกรรม

แปรรูปอาหาร รายงานป ค.ศ. 2022 ของ Grand 

View Research ระบุวา ตลาดของจุลินทรีย

โพรไบโอติกมีมูลคาประมาณ 77.12 พนัลานดอลลาร

สหรัฐ และมีแนวโนมที่จะสูงขึ้นอยางตอเนื่อง

โดยคาดวาจะมีอัตราการเติบโตที่ 14 เปอรเซ็นต 

ภายในชวงป ค.ศ. 2023-203013 และในปเดียวกนันี ้

Gut Health Test and Nutrition Market 

รายงานถงึความตองการของผลติภณัฑเพ่ือสขุภาพ

วามปีริมาณเพิม่มากขึน้โดยเฉพาะในตลาดในแถบ

เอเชียแปซิฟก มีการคาดการความตองการพบวา

จะมแีนวโนมสงูขึน้ 27.2 เปอรเซน็ต ในป ค.ศ. 203014 

สําหรับประเทศไทย อัตราการเจริญเติบโตของ

ตลาดโพรไบโอติกมแีนวโนมเพิม่ขึน้ 12.2 เปอรเซ็นต 

ในป ค.ศ. 2021-202615 นัน่แสดงใหเหน็ถงึอปุสงค

ของตลาดทีพ่รอมซือ้ ซ่ึงผูประกอบการในปจจบุนั

ยังผลิตสินคามารองรับความตองการนี้ไมเพียงพอ 

ประกอบกับแผนยุทธศาสตรของกระทรวงการ

อุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม

ในสวนของ Food Innopolis และยุทธศาสตร

การพัฒนาอุตสาหกรรมไทย 4.0 ระยะ 20 ป 

(ค.ศ. 2017–2036) ของกระทรวงอุตสาหกรรม 

กาํหนดใหอตุสาหกรรมการแปรรูปอาหารเปนหน่ึง

ในอุตสาหกรรมเปาหมายท่ีเปนกลไกขับเคลื่อน

เศรษฐกจิเพือ่อนาคต เปนผลทาํใหตลาดโพรไบโอตกิ

ในประเทศไทยยังมีความนาสนใจตอไปในอนาคต

 จุลนิทรียโพรไบโอติกสามารถใชประโยชน

ไดหลากหลาย ครอบคลุมอุตสาหกรรมอาหาร 

เครือ่งดืม่ ผลติภณัฑเสรมิอาหารเพือ่สขุภาพ หรอื

พัฒนาผลิตภัณฑไดหลากหลายประเภท รวมถึง

อตุสาหกรรมอาหารสตัวดวย การบรโิภคจลุนิทรยี

โพรไบโอติกสวนใหญจะไดรับผานทางอาหาร เชน 

นมเปรี้ยว เปนตน หรือบริโภคโดยตรงในรูปแบบ

อาหารเสริม ไมวาจะแบบผงบรรจุซองหรือใน

รูปแบบแคปซลู และปจจุบนัมีการจําหนายจุลนิทรีย

โพรไบโอตกิในหลากหลายรปูแบบ ทัง้แบบอาหารเสรมิ 

แบบสายพันธุเดียวหรือผสมหลายสายพันธุ หรือ

ผสมในอาหารและเคร่ืองดื่มประเภทตาง ๆ เพื่อ

เพิ่มทางเลือกใหแกผูบริโภค และโอกาสทางธุรกิจ

ของผูผลิตอาหาร อยางไรก็ตาม ความเขาใจที่

คลาดเคลือ่นเรือ่งคณุสมบัตขิองจลุนิทรยีโพรไบโอตกิ

ทําใหผูบริโภคมักจะเขาใจวาอาหารหมักบางชนิด

ท่ียังคงมีจุลินทรียมีชีวิตอยูน้ันเปนอาหารท่ีมี

จุลินทรียโพรไบโอติก อาทิ อาหารหรือเครื่องด่ืม

บางชนิดที่หมักโดยวิธีการทางธรรมชาติ ไมวา

จะเปนกิมจิหรือชาหมักที่เปนการหมักที่เกิดขึ้น
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โดยจลุนิทรียทีม่ตีามธรรมชาติ ซึง่จุลนิทรยีเหลาน้ัน

อาจมคีณุสมบตัเิปนโพรไบโอตกิหรอืไมก็ได จนกวา

จะไดพสิจูนทราบแลววาจุลนิทรยีทีย่งัคงมีชวีติอยู

ในอาหารเหลานั้นมีคุณสมบัติเปนโพรไบโอติก 

การเรียกอาหารเหลาน้ันวาเปนอาหารท่ีมจีลุนิทรยี

โพรไบโอติกจึงยังไมถูกตองนัก ตัวอยางที่คอนขาง

ชัดเจนคือ ผลิตภัณฑโยเกิรตซ่ึงเกิดจากการหมัก

นํา้นมดวยจลิุนทรยีตนเชือ้สองชนิดคอื Streptococcus 

thermophilus และ Lactobacillus delbrueckii 

subsp. bulgaricus โดยผูบริโภคสวนใหญมัก

เขาใจวาคืออาหารที่มีจุลินทรียโพรไบโอติก แต ใน

ความเปนจริงแลวจุลินทรียทั้งสองชนิดนี้สวนใหญ

มีความสามารถในการอยูรอดในทางเดินอาหาร

ของมนุษยไดนอย เชน ตรวจพบปริมาณของ 

S. thermophilus เทากับ 6.3×104 ซีเอฟยู

และ 7.2×104 ซีเอฟยูสําหรับ L. delbrueckii 

ตอกรัมของอุจจาระในการผูอาสาสมัครชวงอายุ 

25 ถึง 45 ป ที่ไดรับการกินโยเกิรตเปนระยะเวลา 

12 วัน อยางตอเนื่อง16 ดังนั้นในกรณีโยเกิรตหรือ

อาหารหมักอื่น ๆ ที่ตองการโฆษณาวามีจุลินทรีย

โพรไบโอติก จึงตองมีการเติมจุลินทรียที่ไดรับ

การพสิจูนวามคุีณสมบัตโิพรไบโอตกิเพ่ิมเตมิเขาไป 

โดยสวนมากจะเปนกลุมบิฟโดแบคทีเรียม เชน 

Bifidobacterium bifidum Bifidobacterium 

breve Bifidobacterium longum และ 

Bifidobacterium animalis และอาจมีการใช

รวมกับแบคทีเรียผูผลิตกรดแลคติกอื่น ๆ โดย

โพรไบโอตกิทีเ่ปนทีน่ยิมเชน B. animalis subsp. 

lactis BB12 เปนกลุมที่มีความสามารถมีชีวิตรอด

และคงอยูในระบบทางเดินอาหารมนุษยไดดี 

และไมทําใหกลิ่นรสหรือเน้ือสัมผัสของผลิตภัณฑ

เปลี่ยนเมื่อใชในปริมาณมาก17

 โดยทั่วไปจุลินทรียโพรไบโอติกตองมี

คณุสมบตัทิีจ่าํเปนสองขอกลาวคอื 1) มคีวามสามารถ

ในการทนตอสภาวะที่เปนกรดและเกลือน้ําดี 

ทําใหสามารถมชีวีติรอดในระบบทางเดินอาหารได 

และ 2) สามารถยึดเกาะกับเนื้อเยื่อบุผิวในลําไส 

(human epithelial cells) ทาํใหคงอยูในรางกาย

ไดเปนระยะเวลาที่เพียงพอท่ีจะสงผลประโยชน 

โดยต้ังอยูบนพื้นฐานวา จุลินทรียสายพันธุนั้น

ตองมคีวามปลอดภยัและมปีระโยชนตอสขุภาพ18-19 

แมวาคุณสมบัติดานความปลอดภัยเปนคุณสมบัติ

โดยรวมของจุลินทรียนั้น ๆ เชน กลุมแบคทีเรีย

ผูผลิตกรดแลคติกที่พบทั่วไปในธรรมชาติ เปนท่ี

ยอมรับวามีความปลอดภัย และบางชนิดไดรับ

การยอมรับแลววาเมื่อไดรับในปริมาณที่มากพอ

สามารถชวยปรับสมดุลของจุลินทรียในลําไสได

โดยไมจาํเปนตองวิเคราะหในระดบัชนดิหรอืสายพนัธุ 

แตก็ยังมีคุณสมบัติเฉพาะตัวบางอยาง โดยเฉพาะ

อยางยิง่ดานความปลอดภยัเกีย่วกบัการดือ้ยาปฏิชวีนะ 

ซึง่แมจะเปนจลุนิทรยีในกลุมทีจ่ดัวามคีวามปลอดภยั 

ก็อาจมีบางสายพันธุที่มียีนไมพึงประสงค เชน 

ยนีดือ้ยาทีไ่ดรบัมาจากภายนอกและอาจสงตอใหแก

แบคทีเรียกอโรคอื่น ๆ ทําใหเกิดปญหาการดื้อยา

ของเชื้อกอโรคตอไปได เพื่อเปนการนําจุลินทรีย

โพรไบโอติกไปใชประโยชนดานสขุภาพอยางยัง่ยนื 

การตรวจสอบความปลอดภยัของจลุนิทรยีโพรไบโอตกิ

จึงเปนหัวใจสําคัญในการพฒันาและขับเคลือ่นธรุกิจ

การใชประโยชนจากจุลินทรีย เพื่อสรางโอกาส

ทางธุรกิจใหผูประกอบการ และสรางความเชื่อมั่น

ใหกับผูบริโภค
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การตรวจพสิจูนเอกลกัษณและประเมนิ
ความปลอดภัยจุลินทรียโพรไบโอติก
ในอาหาร
 การใชจุลินทรียโพรไบโอติกเปนอาหาร

ใหกบัสิง่มชีวีตินัน้ตองไดรับการประเมนิประสทิธิผล

และความปลอดภยัของผลติภณัฑจลุนิทรยีโพรไบโอตกิ

อางอิงตามกฎเกณฑสากลในการใชจุลินทรีย 

และ/หรือเกณฑอางอิงของประเทศนั้น ๆ สําหรับ

ประเทศไทยนั้นมีประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ทีเ่กีย่วของจาํนวน 2 ฉบบั ไดแก ประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่องการใชจุลินทรียโพรไบโอติก

ในอาหาร ลงวันที่ 27 มิถุนายน พ.ศ. 2554 และ

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 346) 

พ.ศ. 2555 เรื่อง การใชจุลินทรียโพรไบโอติก

ในอาหาร (ฉบบัที ่2) ลงวนัที ่25 ตลุาคม พ.ศ. 25551,8 

ในการดําเนินการตรวจสอบความปลอดภัยกอน

นํามาใชกบัสิง่มชีวีติโดยเฉพาะมนษุยได ซึง่นอกจาก

เปนจุลนิทรยีทีมี่รายช่ืออยูในรายการท่ีไดรบัอนญุาต

หรือผานการประเมินความปลอดภัยและคุณสมบัติ

โพรไบโอตกิแลว ตองมปีรมิาณจลุนิทรยีโพรไบโอติก

ท่ียังมีชีวิตอยูคงเหลืออยูไมนอยกวา 106 ซีเอฟยู

ตอกรัมอาหาร ตลอดอายุการเก็บรักษาของอาหาร 

ซึ่งการใชจุลินทรียโพรไบโอติกอ่ืน นอกเหนือจาก

ทีก่าํหนดไวตามประกาศนีจ้าํเปนตองมกีารตรวจสอบ

คุณสมบัติเพื่อยื่นขออนุญาตการใชจุลินทรีย

โพรไบโอติกตามหลักการใน Guidelines for 

The Evaluation of Probiotics in Food, 

Joint FAO/WHO Working Group Report on 

Drafting Guidelines for The Evaluation of 

Probiotics in Food ป ค.ศ. 200220  ซึ่งขอมูล

ตองมีรายละเอียดของขอมูล ไดแก การบงชี้

เอกลักษณของจุลินทรียโพรไบโอติกในระดับสกุล 

ชนิด และสายพันธุ การทดสอบคุณสมบัติการเปน

จลุนิทรยีโพรไบโอตกิ และการประเมนิความปลอดภยั

ของจุลินทรียโพรไบโอติกตอมนุษย1,8 (ดังรูปท่ี 1)

รูปที่ 1 วิธีการตรวจมาตรฐานในการตรวจเอกลักษณเพื่อระบุสายพันธุและประเมินความปลอดภัย

เพื่อขออนุญาตการใชจุลินทรียโพรไบโอติก [ดัดแปลงจากประกาศกระทรวงสาธารณสุข, 2554;25551,8]
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 ปญหาหน่ึงท่ีพบมากในการตรวจประเมิน

ผลิตภัณฑที่มีการใชจุลินทรียโพรไบโอติกในอาหาร

ทั่วโลกคือ การระบุฉลากผลิตภัณฑโพรไบโอติก

ที่ไมถูกตอง (mislabelling) ซึ่งพบรายงานใน

ผลติภณัฑโพรไบโอติกท่ีจาํหนายในประเทศแคนาดา 

เบลเยียม อิตาลี สหราชอาณาจักร สหรัฐอเมริกา 

รวมถึงประเทศไทย เปนตน โดยมีสาเหตุจาก

ทัง้การระบชุนดิของจลุนิทรยีโพรไบโอตกิทีไ่มถกูตอง 

มีการปนเปอนเชื้อจุลินทรียอื่น รวมถึงมีปริมาณ

ของจุลินทรียโพรไบโอติกที่ยังมีชีวิตอยูคงเหลือ

ไมเปนไปตามเกณฑที่กําหนด21-22 การตรวจ

เอกลกัษณจลุนิทรยีโพรไบโอตกิอยางละเอยีดถีถ่วน

ถึงในระดับชนิด หรือสายพันธุจึงจัดเปนหนึ่งใน

หลักฐานแสดงผลการประเมินความปลอดภัย

ที่มีความจําเปนในการใชเปนขอมูลประกอบการ

ยืน่ขออนุญาตการใชจุลนิทรียโพรไบโอติก การตรวจ

เอกลักษณจุลินทรียโพรไบโอติกเพื่อระบุชนิด

จุลินทรียนั้นสามารถใชหลากหลายวิธีการ เชน 

การตรวจเอกลักษณโดยเทคนิคการเพิ่มปริมาณ

ยีนเปาหมาย (PCR amplification) เทคนิค 

pulsed field gel electrophoresis (PFGE) 

เทคนิค multilocus sequence typing (MLST) 

หรือเทคนิค ribotyping ทัง้นีวิ้ธีการเหลานีม้คีวาม

ยุงยากซับซอน ใชเวลานานสิ้นเปลืองทรัพยากร 

และอาจมปีระสทิธิภาพตํา่ อกีท้ังไมสามารถนาํขอมลู

การตรวจมาวิเคราะหตอในดานอื่น ๆ ได23-25 ดวย

ความสามารถของเทคโนโลยี หรือเครื่องมือที่ใช

ในการตรวจประเมนิท่ีมคีวามสามารถในการแยกแยะ

ท่ีตํ่า (low-resolution) อาจเปนหนึ่งในสาเหตุ

ที่ทําใหการระบุฉลากของผลิตภัณฑที่ไมถูกตอง 

 รายงานการวจิยักอนหนาของ Merenstein 

และคณะ26 ซึ่งเกิดจากการประชุมกันของ Inter-

national Scientific Association for Probiotics 

and Prebiotics (ISAPP) ประจําป พ.ศ. 2565 

ไดใหความเหน็ถึงปญหาของผลติภณัฑโพรไบโอติก

ท่ีพบท่ัวโลกวาควรมีแนวทางในการปฏิบัติและ

ผานการพจิารณาอยางเขมขนในดานความปลอดภยั 

โดยใหความสําคัญกับ 3 ปจจัยหลักที่เกี่ยวของ 

ประกอบดวย 1) สายพันธุจุลินทรียโพรไบโอติก 

(probiotic strains) 2) การควบคุมคุณภาพและ

ความปลอดภยัผลติภณัฑโพรไบโอติก (probiotic 

product quality and safety) และ 3) การบรหิาร

จดัการผลติภณัฑโพรไบโอตกิ (probiotic product 

administration) โดยที่ปจจัยแรกมีผลดานความ

ปลอดภัยของผลิตภัณฑคือ สายพันธุจุลินทรีย

โพรไบโอติก กลาวคือ ควรมีขอมูลลําดับจีโนมที่

สมบูรณ เพื่อความแมนยําในการระบุสายพันธุ 

และประเมินความปลอดภัยดานอื่น ๆ ทั้งนี้ขอมูล

ลําดับจีโนมของจุลินทรียโพรไบโอติกเปนหนึ่ง

ในขอมูลท่ีจําเปนในการตรวจประเมินในหลาย

ประเทศทัว่โลก แตขึน้อยูกับกฎระเบยีบ และชนิด

ของผลิตภัณฑท่ีแตกตางออกไปในแตละพื้นท่ี 

ตัวอยางเชน ขอมูลลําดับจีโนมของจุลินทรีย

ไมถือเปนขอมูลจําเปน (optional required) 

สาํหรับการข้ึนทะเบยีนผลติภัณฑในประเทศอติาล ี

ในขณะที่ประเทศบราซิล จีน แคนาดา และ

สหภาพยุโรป (EU) จําเปนตองใชขอมลูลาํดับจีโนม

ของจุลินทรียโพรไบโอติกในการตรวจสอบเพ่ือใช

จุลินทรียโพรไบโอติกสําหรับเปนผลิตภัณฑ6 

ประกอบกับหนวยงานตรวจสอบความปลอดภัย
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ดานอาหารแหงสหภาพยุโรป (European Food 

Safety Authority หรือ EFSA) ไดกําหนดใหใช

ขอมูลจีโนม (whole-genome sequence) 

ในการพิสูจนยืนยันเอกลักษณจุลินทรียสําหรับใช

ในหวงโซอาหารสําหรับแบคทีเรียและยีสต แตยัง

อนโุลมสาํหรบัราเสนใยใหใชขอมลูจากยนีทีจ่าํเพาะ

ในการพิสูจนเอกลักษณได27 ขอยกเวนนี้อาจ

เน่ืองจากจีโนมของราเสนใยมีขนาดใหญกวาแบคทีเรีย

และยีสต ทําใหการหาขอมูลทั้งจีโนมยังมีขอจํากัด

เนื่องจากทําไดยากและราคาแพง 

 สาํหรบัประเทศไทยคณะกรรมการประเมนิ

ความปลอดภัยของการใชจุลินทรียโพรไบโอติก

ในอาหาร ศนูยพันธวุศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภาพ

แหงชาติ สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) ไดจัดทําขอกําหนด

ขั้นตํ่าและหลักเกณฑการประเมินความปลอดภัย

ของการใชจุลินทรียโพรไบโอติกในอาหารตาม

แนวทางการตามขอกําหนดของ EFSA โดยกําหนด

ใหขอมูลจีโนมเปนหนึ่งในขอมูลที่ตองนําสงเพ่ือ

ขึน้ทะเบยีนโพรไบโอตกิสายพนัธุใหมทีอ่ยูนอกเหนอื

จากรายช่ือโพรไบโอติกที่กําหนดไวแลว รวมถึง

การใชขอมูลจีโนมในการวิเคราะหเอกลักษณ

จุลินทรีย หายีนที่เกี่ยวของกับสารพิษและสาร

ไมพงึประสงค และการมอียูของยนีดือ้ยา28 สาํหรบั

หลกัฐานผลการประเมนิความปลอดภยัของจลุนิทรยี

โพรไบโอติกนั้น จําเปนตองมีการทดสอบนอกกาย 

(in vitro) หรือในสัตว (in vivo) และการศึกษา

ในมนุษยเพื่อประเมินความปลอดภัย รวมถึง

ปฏิกิริยาของรางกายตอจุลินทรียโพรไบโอติก 

โดยประเมินจากผลการตรวจคณุสมบติั 6 ประการ 

ดังแสดงตามรูปที่ 1 กอนหนานี้การตรวจประเมิน

ดังกลาวอาศยัการทดสอบในหองปฏบัิตกิารตามวิธี

การมาตรฐานสากล แตทัง้นีย้งัมีขอจาํกดับางประการ

ที่ไมสามารถอธิบายไดดวยผลการทดสอบดังกลาว 

อาทิ สาเหตุของการดื้อสารปฏิชีวนะในจุลินทรีย

โพรไบโอติกตางสายพันธุในสกุล หรือชนิดเดียวกัน 

เปนตน สําหรับการดื้อสารปฏิชีวนะ (ขอ 3.1 

รปูที ่1) จะอาศยัขอมลูการตรวจทางดานฟโนไทป 

(phenotype) ซึง่ทาํใหโดยทดสอบคาความเขมขน

ตํ่าสุดของยาปฏิชีวนะที่สามารถยับยั้งการเจริญ

ของจุลินทรียได (minimum inhibitory 

concentration: MIC) โดยวิธี microdilution 

method ตามมาตรฐานสากล แตทัง้น้ีผลการทดสอบ

ดังกลาวไมสามารถใชอธิบายถึงผลของการเกิด

ดื้อสารปฏิชีวนะได ดังนั้นจึงเปนเหตุใหตองศึกษา

เชิงลึกผานขอมูลจีโนมที่สมบูรณ หรือการตรวจ

ดานจีโนไทป (genotype) ควบคูกันไปเพื่อใช

อธิบายสาเหตุการเกิด และโอกาสที่จะถายทอด

ไปยังจุลินทรียอื่นท่ีอาจเปนอันตรายตอสุขภาพ 

นอกจากนี้การไดมาซึ่งขอมูลจีโนมที่สมบูรณนั้น 

ยังใชในการประเมินฤทธิ์ทางแมแทบอลิก (ขอ 3.2 

รูปท่ี 1) โดยดูตรวจดูยนีท่ีเกีย่วของเกีย่วกบัการผลติ 

D-lactate หรอืการสลายเกลอืนํา้ด ีหรอืการสราง

สารพิษ (ขอ 3.5 รูปท่ี 1) ผานการศึกษายีนท่ี

เกีย่วของกบัการสรางสารพษิและสารไมพึงประสงค 

เปนตน ท้ังนี้ในปจจุบันเทคโนโลยีการหาลําดับ

ดีเอ็นเอ (DNA sequencing) มีความกาวหนา

เปนอยางมาก สามารถถอดรหัสพนัธกุรรมทัง้จโีนม
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ของแบคทีเรียไดอยางรวดเร็ว เปนเหตุใหสามารถ

นาํขอมูลรหสัพนัธุกรรมทีมี่ความจาํเพาะกบัสายพนัธุ

มาใชในการวิเคราะหคุณสมบัติเฉพาะตัวของ

สายพันธุไดอยางครบถวนรอบดาน ดวยเหตุนี้

เปนผลใหคณะกรรมการประเมินความปลอดภัย

ของการใชจลุนิทรยีโพรไบโอตกิในอาหาร ศนูยพนัธุ

วิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ (สวทช.) 

ซึ่งไดรับมอบหมายจากสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) ใหเปนหนวยประเมินความ

ปลอดภยัของจลิุนทรียโพรไบโอติกท่ีไมอยูในรายการ

จุลินทรียโพรไบโอติกของ อย. สงเสริมใหมีการใช

ผลการวิเคราะหขอมลูจีโนม ซ่ึงไมเพียงแตชวยยนืยนั

เอกลักษณ ยังสามารถใชประกอบการประเมิน

ความปลอดภัยในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

การใชจุลินทรียโพรไบโอติกในผลิตภัณฑอาหาร

อีกดวย

  

เทคโนโลยนีาโนพอรกบัการตรวจพสิจูน
เอกลักษณและประเมินความปลอดภัย
จุลินทรียโพรไบโอติก 
 เทคโนโลยีนาโนพอร (nanopore 

sequencing technology) เปนหนึง่ในเทคโนโลยี

การหาลําดับพันธุกรรมแบบสายยาว (long-read 

sequencing) เทคโนโลยีนาโนพอรพัฒนาโดย

บริษัท อ็อกซฟอรดนาโนพอรเทคโนโลยี (Oxford 

Nanopore Technologies: ONT) ประเทศองักฤษ 

ซึ่งอาศัยการตรวจวัดหรือทดสอบอัตลักษณของ

สารที่ตองการ ผานการเปลี่ยนแปลงของกระแส

ไอออนที่ไหลผานนาโนพอรโปรตีนซึ่ง สามารถ

ใชถอดรหัสพันธุกรรมของโมเลกุลที่ตรวจวัดได 

(รูปที่ 2) เทคโนโลยีนาโนพอรเปนเทคโนโลยี

ทีถ่กูนาํมาใชในการหาลาํดบัพนัธกุรรมแบบสายยาว

ซ่ึงเปนขอดีของเทคโนโลยีนี้ การไดขอมูลรหัส

พนัธกุรรมสายยาวนัน้ทาํใหเพิม่โอกาสไดขอมูลจโีนม

ที่สมบูรณ ลดการขาดแหวงของยีนหรือโครงสราง

ของยีนที่สําคัญตาง ๆ นอกจากน้ีมีขั้นตอนในการ

เตรยีมดเีอน็เอแมแบบ (DNA library) คอนขางงาย

และใชเวลาสัน้กวาเทคโนโลย ีแบบสายสัน้ (short-

read) ทําใหขอมลูท่ีใชในการเปรียบเทียบเพ่ือระบุ

ชนิดของแบคทีเรียมีความรวดเร็ว และมีความ

จําเพาะมากกวาขอมูลท่ีอานไดดวยเทคโนโลยี

แบบสายสัน้ สงผลใหไดผลไดอยางถกูตอง แมนยาํ

กวาในการจาํแนกอนกุรมวธิาน ทัง้นีเ้พราะเทคโนโลยี

แบบสายสั้นนั้นใหผลการอานลําดับพันธุกรรม

ครอบคลมุบางสวนของยนี อาทิ ครอบคลมุ ~500 

คูเบสของยีน 16S rRNA ในแบคทีเรีย ในขณะที่

เทคโนโลยีนาโนพอรสามารถอานลําดับพันธุกรรม

ครอบคลุมไดตลอดท้ังยีน (~1,500 คูเบส) ซึ่ง

เม่ือนําลําดับพันธุกรรมมาวิเคราะหดวยวิธีทางชีว

สารสนเทศ และอางองิกบัฐานขอมลูดานพนัธกุรรม

ทีเ่กบ็รวบรวมขอมลูจากสิง่มีชวิีตทัว่โลก (National 

Center for Biotechnology Information) 

ทาํใหไดผลตรวจพสิจูนเอกลกัษณจลุนิทรยีในระดบั

ชนิดและสายพันธุที่แมนยํากวา29
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ขนาดเลก็ได ตวัอยางเชน การขาดหายของชดุลาํดบั

พันธุกรรมพลาสมิดขนาด 2.2 กิโลเบส ในตนกลา

เชือ้แหนม Lactobacillus plantarum BCC9546 

จากขอมูลการหาลําดับพันธุกรรมแบบสายยาว

โดยใชเทคโนโลยีแพคไบโอ30 อยางไรก็ตาม 

ณ ปจจุบันขอมูลพันธุกรรมที่ไดจากเทคโนโลยี

นาโนพอรเพยีงเทคโนโลยีเดยีว ยงัมีความคลาดเคลือ่น

เนื่องจากความผิดพลาดในการอานคาลําดับเบส

ในบางกรณี เชน ในกรณีที่มีเบสซ้ําหลาย ๆ เบส

ทาํใหอานคาไดมากหรอืนอยกวาความจรงิ เปนตน 

ทาํใหรหัสพนัธกุรรมยังไมถกูตอง 100 เปอรเซน็ต31 

ซึ่งสามารถปรับปรุงไดโดยการนําขอมูลท่ีไดจาก

การวิเคราะหลําดับพันธุกรรมแบบสายสั้นมา

วิเคราะหรวมกันเพื่อปรับแตงขอมูลจีโนมที่ไดให

มีความถูกตองสมบูรณมากยิ่งขึ้น เนื่องจากเปน

เทคโนโลยทีีใ่หความแมนยาํสงู แตไดความยาวสัน้ 

จงึไมสามารถใชเปนเทคโนโลยหีลักในการประกอบ

 ปจจบุนัเทคโนโลยกีารอานลาํดบัพนัธกุรรม

แบบสายยาวที่ไดรับความนิยมมากที่สุดคือ 

เทคโนโลยทีีผ่ลิตโดยบรษิทั Pacific Biosciences 

และบริษัท Oxford Nanopore Technologies 

โดยท่ีเทคโนโลยีแพคไบโอ (PacBio) นั้นอาศัย

เทคโนโลยหีลกัแบบเรยีลไทมโมเลกุลเดีย่ว (SMRT, 

single molecule real-time) ในการอานที่มี

ความยาวหลายสิบกิโลเบสของลําดับพันธุกรรม 

การวิเคราะหหาลําดับพันธุกรรมโดยเทคโนโลยี

นาโนพอร มีขอไดเปรียบเมื่อเทียบกับเทคโนโลยี

การหาลําดับพันธุกรรมแบบสายยาวแพคไบโอ

ประการหนึง่คอื ขอมลูทีไ่ดจากเทคโนโลยนีาโนพอร

จะมีความครบถวน สามารถใหขอมูลของช้ินสวน

ขนาดเล็กที่อยูในจีโนม เชน พลาสมิดขนาดเล็กได 

ในขณะที่เทคโนโลยีแพคไบโอมีขั้นตอนการกรอง

คัดเลือกขนาดของดีเอ็นเอที่จะทําการวิเคราะห 

ทําใหโดยทั่วไปจะไมสามารถตรวจพบดีเอ็นเอ

รปูที ่2 เทคโนโลยกีารหาลาํดบัพันธุกรรมแบบสายยาวนาโนพอร (nanopore sequencing technology) 

ผานการเปลี่ยนแปลงของกระแสไอออนที่ไหลผานนาโนพอรโปรตีน
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สําคัญทางดานสาธารณสุขทั่วโลก ตัวอยาง

การประยกุตเทคโนโลยนีาโนพอรเพือ่ตรวจประเมนิ

ความปลอดภยัจลุนิทรยีโพรไบโอตกินัน้ พบมีรายงาน

การใชเทคโนโลยนีาโนพอรในการสรางขอมลูจีโนม

ของแบคทีเรียโพรไบโอติก Lactiplantibacillus 

plantarum สายพันธุ IS-10506 และประเมิน

ความปลอดภัยผานการศึกษาขอมูลจีโนไทปของ

ยีนดื้อยาปฏิชีวนะและยีนสรางสารอื่น ๆ ท่ีเปน

อันตราย (potential harmful) ดวยวิธีการทาง

ชีวสารสนเทศ32 นอกจากนี้ยังมีรายงานวิจัย

การหาขอมูลจีโนมทั้งหมด (whole genome) 

ของจุลินทรียในผลิตภัณฑโพรไบโอติกจํานวน 

7 ผลิตภัณฑ ที่วางจําหนายในประเทศจีน โดยใช

เทคโนโลยแีบบสายสัน้ควบคูกบัเทคโนโลยนีาโนพอร 

ผลการศึกษาพบชนิดของจุลินทรียโพรไบโอติก

ที่ไมสอดคลองกับการติดฉลากผลิตภัณฑ และ

จลุนิทรยีโพรไบโอตกิบางสายพนัธุทีใ่ชในผลติภณัฑ

พบยีนสําหรับการผลิตสารเมตาบอไลทที่เปนพิษ 

(toxin) และยีนของความรุนแรง (virulence) 

รวมถึงยีนที่แสดงการด้ือยาหลายขนานดวย 

ซึ่งอาจกอใหเกิดความเสี่ยงตอสุขภาพได33 สําหรับ

ในประเทศไทยการประยกุตใชเทคโนโลยนีาโนพอร

สําหรับการตรวจพิสูจนเอกลักษณและประเมิน

ความปลอดภยัจลุนิทรยีโพรไบโอตกิ พบมกีารใชงาน

มากขึน้แตยงัครอบคลมุในกลุมจุลนิทรียโพรไบโอติก

บางกลุมเทานั้น ไดแก การทําขอมูลจีโนมของ

ตนกลาเชื้อจุลินทรียโพรไบโอติกสําหรับการผลิต

แหนม30 หรือจุลินทรียโพรไบโอติกสัตว34 และ

ใชตรวจพิสจูนเอกลกัษณและประเมนิความปลอดภยั

จีโนมได ซึ่งเทคโนโลยีการหาลําดับพันธุกรรม

แบบสายสั้นนี้มีหลายเทคโนโลยี เชน Illumina, 

Ion Torrent และ BGI เปนตน ซึ่งมีคาใชจาย

ที่ถูกกวาการหาลําดับพันธุกรรมแบบสายยาว

จึงไมเปนการเพิ่มภาระคาใชจายมากสําหรับ

ผูประกอบการ อยางไรก็ตามในปจจุบันยังคงมี

การพัฒนาเทคโนโลยนีาโนพอรอยางตอเนือ่ง โดย

คาดวาในอนาคตความถกูตองของลาํดบัพนัธกุรรม

ที่ไดจากเทคโนโลยีนาโนพอรจะมีการพัฒนาใหมี

ความถูกตองแมนยํามากขึ้น มีความเปนไปได

ในการสรางจีโนมที่มีคุณภาพสูงโดยอาศัยเพียง

เทคโนโลยีเดยีวตามรายงานของ Sereika และคณะ5 

 ปญหาของการขึ้นทะเบียนจุลินทรีย

โพรไบโอติกโดยเฉพาะอยางยิ่งสายพันธุใหม ๆ 

ที่อยูนอกเหนือรายการที่อนุญาตสําหรับผูพัฒนา

สายพันธุ จุลินทรียโพรไบโอติกในประเทศคือ 

ความสามารถในการจัดหาขอมูลที่จําเปนในการ

ขึน้ทะเบียน รวมถงึความสามารถของหนวยบรกิาร

วิเคราะหทดสอบ เปนเหตุใหการไดมาของขอมูล

ที่สมบูรณเพื่อใชประกอบการพิจารณาอนุญาต

การใชจุลินทรียโพรไบโอติกในผลิตภัณฑอาหาร

เปนไปไดยากมากขึน้ หนึง่ในขอมลูทีต่องใชประกอบ

เพื่อขออนุญาตสําหรับจุลินทรียโพรไบโอติกที่

ไมอยูในรายการของ อย. คือ หลักฐานแสดงผล

การประเมินความปลอดภัย ซึ่งเปนการวิเคราะห

ความเสีย่งทีจ่ะทาํใหเกิดขอกังวลดานความปลอดภยั 

เชน การตรวจหายีนสรางสารพิษ หรือสาร

ไมพึงประสงคที่อาจพบในจุลินทรีย และยีนดื้อยา

ปฏิชีวนะที่อาจสงตอไปยังเชื้อกอโรคที่เปนปญหา
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 ปจจบุนัผลติภณัฑโพรไบโอตกิมีแนวโนม

ท่ีจะผสมจุลินทรยีหลากหลายชนดิท้ังในระดับชนดิ

และสายพันธุเพิ่มมากขึ้นเรื่อย ๆ โดยอาจมีมากถึง 

7–10 สายพันธุ ในผลิตภัณฑเดียวกัน ทําใหการ

วิเคราะหชนิดของจุลินทรียโดยวิธีการเพาะเลี้ยง

หรือการตรวจเฉพาะยีนเปาหมาย (16S rRNA 

หรอื ITS) มปีระสทิธภิาพไมเพยีงพอในการควบคุม

ตรวจสอบคุณภาพของผลิตภัณฑเหลาน้ี ดังนั้น

สาํหรบัผลติภณัฑในรปูแบบผสมเหลานี ้สามารถใช

เทคโนโลยกีารวเิคราะหสารพนัธกุรรมแบบสายยาว

รวมกบัเทคนคิทีเ่รยีกวาเมตาจโีนม (metagenome) 

ซึ่งเปนเทคนิคท่ีใชวิเคราะหจีโนมของจุลินทรีย

ทัง้หมดทีม่ใีนหนึง่ชมุชพีเขามาชวยในการวเิคราะห

ได36,37 โดยการสกัดดีเอ็นเอของจุลินทรียทั้งหมด

ที่อยูในตัวอยางและวิเคราะหหาลําดับพันธุกรรม

ท้ังหมดในตัวอยางโดยตรงโดยไมมกีารเพ่ิมปริมาณ 

(amplification) เปนผลใหไดขอมูลจุลินทรีย

ทั้งหมดโดยไมมี bias จากการเพิ่มปริมาณ ทําให

ทราบโครงสรางประชากรท่ีถูกตองมากข้ึน อีกท้ัง

การวิเคราะหทางชวีสารสนเทศผานขอมูลเมตาจโีนม

ยงัสามารถประกอบขอมูลจีโนมของจุลนิทรียทีมี่อยู

ในตัวอยางนั้น ๆ ทําใหทราบถึงจํานวนชนิดและ

สายพันธุของจุลินทรียทั้งหมดที่มีในตัวอยางได 

นอกจากขอมลูเมตาจโีนมทีไ่ดจะสามารถใชในการ

ระบเุอกลกัษณจุลนิทรียทัง้หมดทีม่ใีนผลติภณัฑแลว 

ยังสามารถใชในการประเมินความปลอดภัย

ผลติภณัฑทีม่จีลุนิทรยีเปนองคประกอบในภาพรวม

ไดอีกดวย (รูปที่ 3)

ของผลิตภัณฑโพรไบโอติกสําหรับสัตว22 เปนตน 

เห็นไดวาการอานลําดับพันธุกรรมดวยเทคโนโลยี

นาโนพอรและการวิเคราะหทางชีวสารสนเทศ 

สามารถใหขอมูลเชิงลึกผานการวิเคราะหรหัส

พันธุกรรมทั้งในสวนการตรวจพิสูจนเอกลักษณ

ไดอยางแมนยําในระดับชนิด (ขอที่ 1 ภาพที่ 1) 

รวมถงึการประเมินความปลอดภยั (ขอท่ี 3 รปูท่ี 1) 

ดวย นอกจากประเด็นดานความปลอดภัยแลว 

ขอมูลทีไ่ดยงัสามารถใชในการคนหายีนทีเ่กีย่วของ

กับคุณสมบัติที่เปนประโยชนหรือนาสนใจอื่น ๆ 

เชนการสรางวิตามินและโคเอนไซมตาง ๆ หรือ

ยีนที่เกี่ยวของกับการลดคอเลสเตอรอล เปนตน35 

ชีวสารสนเทศศาสตรกับการประเมิน
ความปลอดภัยจุลินทรียโพรไบโอติก
 วิธีทางชีวสารสนเทศ (bioinformatics) 

มีความสําคัญอยางมากในการวิเคราะหรหัส

พันธุกรรมทั้งจีโนมของจุลินทรียโพรไบโอติก 

โดยขอมูลลาํดบัเบสปริมาณมาก (raw sequences) 

ที่ไดจากการหาลําดับพันธุกรรมดวยเทคโนโลยี

นาโนพอร จะถูกนํามาคัดกรอง (data filtering) 

เพื่อใหไดขอมูลที่มีคุณภาพดี ซึ่งจะถูกนําไปใชใน

ขัน้ตอนการประกอบจโีนม (genome assembly) 

จากน้ันตรวจสอบคุณภาพจีโนมที่ถูกสรางขึ้น

อีกครั้งดวยเครื่องมือตาง ๆ ทางชีวสารสนเทศ 

หลังจากไดขอมูลจีโนมที่มีคุณภาพสูงแลวจะถูก

นําไประบุชนิดจุลินทรีย รวมถึงวิเคราะหอื่น ๆ 

เพื่อใชประกอบการประเมินความปลอดภัยตอไป
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รูปที่ 3 การตรวจเอกลักษณและประเมินความ

ปลอดภัยของจุลินทรียโพรไบโอติกดวยเทคนิค

เมตาจีโนมิกสผานเทคโนโลยีนาโนพอรและ

การวิเคราะหทางชีวสารสนเทศ [ดัดแปลงจาก 

Kruasuwan และคณะ13]

อ่ืนนอกเหนือจากจุลินทรียชนิดท่ีระบุไวบนฉลาก

ผลิตภัณฑ หรือในบางกรณีตรวจไมพบจุลินทรีย

ชนดิตามทีร่ะบบุนฉลาก นอกจากนีย้งัตรวจพบยนี

ที่เกี่ยวของกับการดื้อยาปฏิชีวนะอยูในจีโนม

ที่วิเคราะหได โดยพบยีนด้ือยาในกลุม aminogly

cosides [ant(4')-Ib และ aadK], chloramphenicol 

(cat4), macrolides [erm(34), erm(D) และ 

mphK], quinolone (qnrD1) และ tetracyclin 

[tet(L)] ทีร่ะดบัความเหมือน (identity) 87.3–99.8 

เปอรเซ็นต และสัดสวนความยาวของยีนท่ีอางอิง

ในฐานขอมูล (coverage) 98.7–100 เปอรเซ็นต 

แสดงใหเหน็ถงึความเสีย่งของผลิตภัณฑทีท่ดสอบ22 

ผลจากการศึกษานี้แสดงใหเห็นถึงความสําคัญของ

การมีเทคโนโลยีที่เหมาะสมและทันสมัย เพื่อใช

ในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑโพรไบโอติก

ทัง้ในระดบัการผลติ และการควบคมุดแูลหลงัการ

วางจําหนาย การใชเทคโนโลยีนาโนพอรและ

วิธีทางชีวสารสนเทศสามารถนํามาใชในการตรวจ

พิสูจนเอกลักษณและประเมินความปลอดภัย

ท้ังสําหรบัตัวจุลนิทรยีโพรไบโอติกสายพนัธุบรสิทุธ์ิ 

และสาํหรบัตรวจตดิตามคณุภาพและความปลอดภัย

ผลิตภัณฑโพรไบโอติกที่มีการผสมจุลินทรียหลาย

สายพันธุ สามารถใชในการตรวจสอบควบคุม

คุณภาพผลิตภัณฑทั้งในระดับผูผลิต และสําหรับ

ตรวจติดตามหลังการจําหนายโดยหนวยงานที่มี

หนาท่ีกาํกบัดูแล เพือ่เปนการประกันความปลอดภยั

ของผูบริโภค เพิ่มความมั่นใจ และเพิ่มศักยภาพ

ในการพฒันาผลติภณัฑโพรไบโอตกิและความสามารถ

ในการแขงขันของประเทศไดอีกดวย

 ตัวอยางการนําเทคโนโลยีนาโนพอร

รวมกับเทคนิคเมตาจีโนมมาใชในการตรวจสอบ

คุณภาพผลิตภัณฑโพรไบโอติกในรูปแบบผสม

ดงัแสดงในการศกึษาของ Kruasuwan และคณะ 

ในป  ค.ศ. 2023 ซึ่งไดทําการวิเคราะหหาลําดับ

พันธุกรรมของจุลินทรียทั้งหมดที่อยูในผลิตภัณฑ

โพรไบโอติกสําหรับสัตวที่วางขายในทองตลาด

ในประเทศไทย พบวามกีารปนเปอนของจลุนิทรยี
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ผูประกอบการแหงแรกของประเทศ ICPIM 

ใหบริการสายพันธุจุลินทรียไพรไบโอติก มากกวา 

50 สายพันธุ ใหบริการวเิคราะหทดสอบคณุสมบติั

การเปนพรีไบโอติก-โพรไบโอติก เพื่อขึ้นทะเบียน

ผลติภณัฑและการสงออก บรกิารทดสอบคณุสมบตัิ

เชิงหนาที่ของจุลินทรีย และบริการวิจัยพัฒนา

จุลินทรียโพรไบโอติกในอุตสาหกรรมอาหารดวย

ระบบการผลิตที่ไดมาตรฐานสากล ซึ่งจัดเปน

ศูนยแหงการขับเคลื่อนเทคโนโลยีสูเชิงพาณิชย

อยางเปนรูปธรรม 

บทสรุป
 การใชจุลนิทรยีโพรไบโอติกในอุตสาหกรรม

อาหารมีแนวโนมเพ่ิมมากขึ้นในปจจุบัน เพื่อเพิ่ม

ศักยภาพในการผลิต และเพิ่มประสิทธิภาพในการ

ประเมินความปลอดภัย โดยใชหลักฐานแสดงผล

การประเมินความปลอดภัยที่จะพิสูจนทราบได

ทัง้ในเรือ่งของการบงชีเ้อกลกัษณสายพนัธุทีแ่มนยาํ 

และความเสี่ยงดานความปลอดภัยของจุลินทรีย

โพรไบโอติก รวมถึงการเฝาระวังระบาดวิทยา

ของอุบติัการณทีไ่มพงึประสงคในผูบรโิภคหลงัออก

จําหนายในทองตลาดเพ่ือการคุมครองผูบริโภค 

ดังนั้นจึงควรมีการสงเสริมใหมีการใชเทคโนโลยี

สมัยใหมในการอานขอมูลจีโนมควบคูกันกับ

วิธีการมาตรฐานในการประเมินความปลอดภัย

ดังกลาว ซ่ึงเทคโนโลยีนาโนพอรเปนเทคโนโลยี

การอานลาํดับพนัธกุรรมแบบสายยาว พบวาชวยให

ขอมูลที่ถูกตอง แมนยําในการจัดจําแนกจุลินทรีย

ในระดับสกุล ชนิด หรือสายพันธุ ใชเปนองคประกอบ

สวนหนึ่งของการประเมินความปลอดภัยในดาน

สถาบันท่ีใหความสนใจรวมกันพัฒนา
วธิกีารประเมินความปลอดภยัจุลนิทรยี
โพรไบโอติก
 ในประเทศไทย หองปฏิบัติการ Siriraj 

Long-read Lab หรือ Si-LoL ภายใตหนวย

ชีวสารสนเทศทางการแพทย คณะแพทยศาสตร

ศิริราชพยาบาล มหาวทิยาลยัมหดิล นําเทคโนโลยี

นาโนพอรและชีวสารสนเทศมาใชสําหรับงาน

ทางดานจุลินทรียโพรไบโอติก มีเปาหมายในการ

เพิ่มศักยภาพของประเทศไทยใหสามารถวิเคราะห

หารหัสพนัธกุรรมของจลุนิทรยีโพรไบโอตกิไดอยาง

ถูกตองรวดเร็ว โดยไมจําเปนตองสงตัวอยางไป

วิเคราะหยังตางประเทศ ชวยลดเวลาการขนสง 

ลดความเสี่ยงของการรั่วไหลของขอมูล และมี

คาใชจายทีถ่กูกวา ใหความรวมมอืกบัผูประกอบการ

โดยใหคําปรกึษาเกีย่วกับวธิกีารทดสอบทีเ่หมาะสม 

วิธีการแปลผลการวเิคราะห หรือขอสงสยัอืน่ ๆ ทีอ่าจ
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เทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) เปนหนวยงานที่รวม
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ความปลอดภยัจลุนิทรียโพรไบโอติกท่ีมคีวามจําเพาะ

ในระดับสายพันธุ 

 ศูนยนวัตกรรมการผลิตหัวเชื้อจุลินทรีย

เพื่ออุตสาหกรรม (ICPIM) ภายใตศูนยความ

หลากหลายทางชีวภาพ สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยีแหงประเทศไทย (วว.) เปนศูนย

ขับเคลื่อนเทคโนโลยีจุลินทรียโพรไบโอติกใหกับ
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           Abstract
Background: The Thai FDA announced the new guideline of the risk-based approach of 

a safety monitoring program in 2017, which required a different approach to safety 

monitoring for drugs with different risk levels. Currently, there are no new drug guidelines 

under the Safety Monitoring Program (SMP) for collaboration between hospitals and 

entreprenures. 

Objectives: The study was to investigate the current situation of the Safety Monitoring 

Programme of new drugs (SMP) and explore the collaboration activities between marketing 

authorisation holders and hospitals for new drugs with SMP conditions.
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            บทคัดยอ
ความสําคัญ: สืบเน่ืองจากประกาศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง แนวทางติดตาม

ความปลอดภยัของยาใหมตามระดับความเสีย่ง พ.ศ. 2560 ซึง่กาํหนดใหมแีนวทางการตดิตามความปลอดภยั

ทีแ่ตกตางกนัตามระดับความเสีย่งของยา พบวา ยงัไมมแีนวทางปฏิบตัดิานความรวมมอืระหวางโรงพยาบาล

และผูประกอบการเกีย่วกับยาใหมภายใตโปรแกรมติดตามความปลอดภยั (Safety Monitoring Program; 

SMP)

Methods: It was qualitative research by selecting public hospitals in Bangkok and its 

vicinity with a capacity of not less than 400 beds that have been used under SMP 

conditions in the hospital's drug inventory for the past two years. Then, it collected data 

between 1-31 September 2022 through in-depth interviews as using a semi-structured 

questionnaire. Six or more hospital pharmacists were interviewed; participants were 

invited until we had no new information.  

Results: Six participants participated in the study, it is found that all of them Report 

Adverse Events (AEs) in a similar working process to each other. The hospital pharmacists 

assessed the causal relationship that covered new drugs and SMP-decommissioned drugs, 

then recorded it in the hospital database system and reported it to the Health Product 

Vigilance Center (HPVC). There was one hospital that only referred serious adverse events 

due to its heavy workload. When asked about the feasibility of operators participating 

in monitoring the safety of new drugs together with hospitals, it was found that most 

of them pointed it out as possible but were unable to provide support due to concerns 

about the Personal Data Protection Act and that collaboration would require permission 

from the hospital director or hospital board. 

Conclusion: The safety monitoring program of new drugs among hospital samples has 

similar approach but may differ in practice. Hospital pharmacists need important safety 

data of new drugs and all new information updated whenever available from entrepreneurs. 

Keywords: new drug, SMP, safety monitoring, hospital, pharmacist
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วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาสถานการณการติดตามขอมูลความปลอดภัยของยาใหมตามลักษณะความเสี่ยง

ระดับตาง ๆ ในโรงพยาบาล และศึกษาการมีสวนรวมของผูประกอบการในการติดตามความปลอดภัย

ของยาเหลานี้ในโรงพยาบาล

วิธีวิจัย: เปนการวิจัยเชิงคุณภาพ คัดเลือกโรงพยาบาลรัฐบาลในเขตกรุงเทพและปริมณฑลที่มีขนาด

ไมนอยกวา 400 เตียงที่มีการใชยาใหมภายใตเงื่อนไข SMP ในบัญชีรายการยาของโรงพยาบาลในชวง 

2 ปที่ผานมา จากนั้นสุมตัวอยางโรงพยาบาลแบบเฉพาะเจาะจง (purposive sampling) เก็บขอมูล

ระหวางวันที่ 1-31 สิงหาคม 2565 ดวยการสัมภาษณเชิงลึกโดยใชแบบสอบถามคําถามกึ่งโครงสราง 

สัมภาษณเภสัชกรตัวแทนโรงพยาบาลในพื้นที่กรุงเทพและปริมณฑล ท้ังหมดไมนอยกวา 6 แหง หรือ

จนกวาขอมูลจะอิ่มตัว 

ผลการวจิยั: จากโรงพยาบาลทีเ่ขารวมการศึกษา 6 แหง พบวากระบวนการรายงานเหตุการณไมพึงประสงค

ของทกุโรงพยาบาลมคีวามคลายคลงึกนั คอื เภสชักรจะเปนผูประเมนิความสมัพันธเชงิสาเหตุท่ีครอบคลมุ

ถึงยาใหมและยาที่ถูกปลด SMP และบันทึกขอมูลลงในฐานขอมูลของโรงพยาบาล แลวรายงานไปยัง

ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Health Product Vigilance Center, HPVC) 

โดยมี 1 โรงพยาบาลสงเฉพาะเหตุการณไมพึงประสงคระดับรายแรงเทานั้น เนื่องจากภาระงานที่มาก 

เมื่อสอบถามถึงความเปนไปไดของผูประกอบการในการมีสวนรวมติดตามความปลอดภัยของยาใหม

รวมกับโรงพยาบาลพบวา สวนใหญเห็นวามีความเปนไปไดแตไมสามารถใหการสนับสนุนไดเนื่องจาก

ขอกงัวลเกีย่วกบัพระราชบญัญตัคิุมครองขอมลูสวนบคุคล และการทํางานรวมกันจะตองไดรับอนญุาตจาก

ผูอาํนวยการโรงพยาบาลหรอืคณะกรรมการโรงพยาบาล นอกจากนีเ้พือ่อํานวยความสะดวกใหโรงพยาบาล 

ควรกําหนดใหมีการแจงสถานะของ SMP เมื่อยาไดรับการคัดเลือกเขาโรงพยาบาล และเมื่อยาถูกปลด 

SMP รวมถึงควรสรุปขอมูลความปลอดภัยที่สําคัญของยาใหม SMP และใหขอมูลแกผูมีสวนไดสวนเสีย

ที่เกี่ยวของในโรงพยาบาล

สรุปผล: หลักการของการติดตามความปลอดภัยของยาใหมแบบมีเงื่อนไขของโรงพยาบาลมีความ

คลายคลงึกันแตอาจแตกตางกนัในการปฏิบตั ิส่ิงทีโ่รงพยาบาลตองการจากผูประกอบการคอืการสนบัสนนุ

ขอมูลความปลอดภัยที่สําคัญของยา และขอมูลใหมตาง ๆ ของยาเมื่อมีการเปลี่ยนแปลง 

คําสําคัญ: ยาใหม SMP การติดตามขอมูลความปลอดภัย โรงพยาบาล เภสัชกร
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บทนํา
 ยาทีไ่ดรบัอนมัุติทะเบยีนและจําหนายออก

สูทองตลาดนัน้มปีระสิทธิภาพและความปลอดภยั

ตอการใชโดยอางอิงตามหลักฐานการศึกษาวิจัย

ทางคลินิกในขั้นตอนการพัฒนายา แตพบวา

ยังมีความเสี่ยงที่ไมสามารถคนพบไดในขั้นตอน

การศึกษาดงักลาวเนือ่งจากขอจํากดัหลายปจจัย 

เชน ขอจํากัดดานระยะเวลาที่ทําการศึกษาและ

ไมไดศึกษากับประชากรบางกลุม ซึ่งแตกตางจาก

การใชในเวชปฏิบัติ ดังนั้น จึงจําเปนตองกําหนด

ใหมีการติดตามความปลอดภัยจากการใชยา

หลังจากที่ไดวางจําหนายออกไปแลว เพื่อติดตาม

ความปลอดภยัจากการใชยาในชีวติจรงิ โดยเฉพาะ

ยาใหม

 นับตั้งแตป พ.ศ. 2532 สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดปรับปรุง

ระบบการขึน้ทะเบียนสาํหรบัยาใหม โดยในชวงแรก

เปนการอนุมัติทะเบียนแบบมีเงื่อนไข คือ 

ผูประกอบการที่เปนผูรับอนุญาตผลิต นําหรือสั่ง

ยาใหมเขามาในราชอาณาจักร มหีนาท่ีดาํเนนิการ

ตามมาตรการติดตามความปลอดภัยคือ ดําเนิน

โปรแกรมติดตามความปลอดภัย (Safety 

Monitoring Program: SMP) เปนระยะเวลา 2 ป 

กอนยื่นขอรับการอนุมัติแบบไมมีเงื่อนไขในลําดับ

ถดัมา แตเน่ืองจากรูปแบบการตดิตามความปลอดภยั

ยาใหมนั้น ไมมีการแบงระดับความเสี่ยงของแตละ

ตาํรบัยา จงึมีการปรบัปรงุการตดิตามความปลอดภยั

ของยาใหมภายใตเงื่อนไข SMP1 ในป พ.ศ. 2560 

ตามประกาศสํานักคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) เรื่อง หลักเกณฑการติดตามความปลอดภัย

ผลิตภัณฑยาตามลักษณะความเสี่ยง (risk-based 

approach safety monitoring program) 

โดยแบงรูปแบบและระยะเวลาการติดตามความ

ปลอดภยัออกเปน 4 ระดบัตามประเภทความเสีย่ง

ของยา และยงักาํหนดใหผูประกอบการตองมหีนาที่

สื่อสารขอมูลดานความปลอดภัยของยาใหมใหกับ

บุคลากรทางการแพทย 1 เดือนกอนยาใหม

จาํหนายใหสถานพยาบาลนัน้ ๆ ทัง้นี ้เพือ่สงเสรมิ

การใชยาอยางเหมาะสม โดยจะมกีารยํา้เตอืนทุก ๆ 

2 เดอืนจนครบ 6 เดอืนหลงัจากยาถกูจาํหนาย และ

สรุปผลการติดตามให อย. ภายในเวลาท่ีกาํหนด1-2 

นอกจากนี ้ยงักาํหนดใหผูประกอบการตองแตงตัง้

ผูประสานงานความปลอดภัยดานยา (contact 

person for pharmacovigilance) กําหนด

ความเส่ียงสําคัญท่ีตองติดตาม (watch list) 

ตลอดจนสนับสนุนและรวบรวมขอมูลตาง ๆ 

ที่เกี่ยวกับความปลอดภัยของการใชยาใหม เชน 

ขอมูลเหตุการณไมพึงประสงคที่ไดรับโดยตรง

จากบคุลากรทางการแพทย บันทกึในแบบรายงาน

ทีก่าํหนด เพือ่รายงานศนูยเฝาระวงัความปลอดภยั

ดานผลติภัณฑสุขภาพ (Health Product Vigilance 

Center: HPVC) รวมถึงผลการประเมนิความเสีย่ง 

การปรับปรุงขอมลูความปลอดภัยของยาใหม หรือ

แผนจัดการความเส่ียงนั้น ๆ (ถามี) เพื่อรายงาน

ให HPVC ทราบตามแนวทางที่กําหนด3  

 ระบบการติดตามความปลอดภัยดานยา

ของโรงพยาบาลในประเทศไทย พบวามี เภสัชกร

เปนผูประสานงานหลัก รูปแบบและวิธีการเก็บ

ขอมูลที่แตกตางกัน อางอิงแนวทางปฏิบัติงาน
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ติดตามอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา 

โดยมีการประยุกตปรับเปลี่ยนไปตามบริบทของ

โรงพยาบาล4 จากการสํารวจเภสัชกรประจํา

โรงพยาบาลตาง ๆ ในประเทศไทยพบวา เภสัชกร

สวนใหญมีความตระหนักถึงความสําคัญของ

การติดตามความปลอดภัยยาใหมภายใตเงื่อนไข 

SMP และรอยละ 46 ของเภสัชกรโรงพยาบาล

ใหความเห็นวา บริษัทยาหรือผูประกอบการ

ควรรับผิดชอบในการเฝาระวังติดตามอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยาตอยาตัวใหมดวย5

 นับตั้งแตมีการปรับปรุงหลักเกณฑ

การติดตามความปลอดภัยของยาใหมภายใต

เง่ือนไข SMP ในป 2560 ยงัไมพบแนวทางปฏบิตัิ

ทีเ่สนอการดาํเนินงานรวมกนัระหวางเภสชักรซ่ึงเปน

ผูรับผิดชอบหลักในโรงพยาบาลกับผูประกอบการ 

และยังไมปรากฏผลการศึกษาที่สํารวจเภสัชกร

ประจาํโรงพยาบาลหลงัจากการปรบัปรงุหลกัเกณฑ

ดังกลาว ดังนั้นการศึกษานี้จึงดําเนินการสํารวจ

ความคิดเห็นจากเภสัชกรโรงพยาบาลเก่ียวกับ

แนวทางปฏบิตั ิหรอืความรวมมือกับผูประกอบการ 

เพื่อนําความคิดเห็น และขอเสนอแนะที่ไดจาก

การศึกษา มาเปนขอมูลสนับสนุน และพัฒนา

แนวทางปฏิบัติในการติดตามความปลอดภัยยา

รวมกันในอนาคต

วัตถุประสงค
 เพือ่ศกึษาสถานการณขอมลูความปลอดภยั

ของยาใหมทีต่องตดิตามความปลอดภยัตามลกัษณะ

ความเสี่ยงในโรงพยาบาล

ระเบียบวิธีวิจัย 
วิธีวิจัย

 เปนการวิจัยเชิงคุณภาพ (qualitative 

research) ดําเนินการศึกษาในชวงระหวาง 1-31 

สิงหาคม 2565  

กลุมตัวอยาง

 การศึกษานี้คัดเลือกโรงพยาบาลรัฐบาล 

ในเขตกรงุเทพและปริมณฑลทีม่ขีนาดไมนอยกวา 

400 เตียงที่มีการใชยาใหมภายใตเงื่อนไข SMP 

อยูในบัญชีรายการยาของโรงพยาบาลในชวง 2 ป

ที่ผานมา จากนั้นสุมตัวอยางโรงพยาบาลแบบ

เฉพาะเจาะจง (purposive sampling) และ

สัมภาษณเภสัชกรผูรับผิดชอบการติดตามความ

ปลอดภัยของยาในโรงพยาบาล ซ่ึงโรงพยาบาล

คัดเลือกและมอบหมายใหเปนผูใหขอมูล กําหนด

จํานวนตัวอยางโรงพยาบาลไมนอยกวา 6 แหง 

หรือจนกวาขอมูลมีความอิ่มตัว ไดตัวอยางทั้งสิ้น 

6 ตัวอยาง

การรวบรวมขอมูล

 ดําเนินการเก็บขอมูลภายหลังจากไดรับ

อนุญาตจากผูบริหารโรงพยาบาล และทราบวา

ตองสัมภาษณเภสัชกรทานใด โดยเก็บรวบรวม

ขอมูลระหวางวันท่ี 1-31 สิงหาคม 2565 ดวย

การสัมภาษณเชิงลึกผานระบบ Zoom online 

meeting หรือทางโทรศัพทดวยแบบสอบถาม

คําถามกึ่งโครงสรางท่ีพัฒนาขึ้น โดยขออนุญาต

บันทึกเสียงขณะสัมภาษณเพ่ือใหไดขอมูลที่

ครบถวน 
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เครื่องมือ

 แบบสอบถามคําถามกึ่งโครงสราง 

(semi-structure questionnaire) ซึ่งตรวจสอบ

ความตรงโดยผูเชี่ยวชาญดานงานเฝาระวังความ

ปลอดภัยผลิตภัณฑสุขภาพ รวมทั้งหมด 3 ทาน 

แบบสอบถามครอบคลุม 4 ประเด็นไดแก ความรู

เกี่ยวกับยาใหมภายใตเงื่อนไข SMP ทัศนคติตอ

การติดตามความปลอดภัยของยาใหม แนวทาง

การปฏิบัติงานเกี่ยวกับยาใหมภายใตเงื่อนไข 

SMP รูปแบบการทํางานของโรงพยาบาล โดยมี

รายละเอียดคําถาม (ดังตารางที่ 1)

ขอ

1

2

3

4

5

6

7

เกณฑยาใหมทีต่องตดิตามความปลอดภัย คืออะไร

โรงพยาบาลมรีะบบ แนวทาง หรอืนโยบายรองรบัการตดิตาม

ความปลอดภยัของยาใหมดงักลาวหรอืไม อยางไร

การติดตามความปลอดภัยยาใหมมีความสําคัญหรือไม 

อยางไร

ข้ันตอนการทาํงานเมือ่พบเหตกุารณไมพงึประสงคของยาใหม

ภายใตเงือ่นไข SMP เปนอยางไร 

 • ใครเปนผูแจง

 • ชองทางการรบัแจง

 • ใครคือผูประเมินความสัมพันธเชิงสาเหตุ (Causality 

    assessment)

 • การบนัทกึขอมลู  

 • การสงรายงาน ADR ใหผูเกี่ยวของ (ภายในรพ. และ

    ภายนอกรพ. เชน อย. ผูประกอบการ) 

ควรมีการพัฒนา ปรับปรุงระบบการติดตามความปลอดภัย

ของยาใหมอยางไร

ความเปนไปได และแนวทางในการทีผู่ประกอบการจะเขามา

มสีวนรวมในการตดิตามความปลอดภัยของยาใหม 

สิง่ทีร่พ. ตองการการสนบัสนนุจากผูประกอบการเพือ่ทําให

การตดิตามความปลอดภยัของยาใหมมปีระสทิธภิาพมากขึน้

คําถาม

ตารางที่ 1 แนวคําถามสําหรับการสัมภาษณ

การวิเคราะหขอมูล 

 ดําเนินการสกัดขอมูลโดยผูวิจัย 2 คน 

เพื่อลดความเอนเอียงในสกัดขอมูล หากพบความ

แตกตาง จะมีการพูดคุยพรอมกันระหวางผูสกัด

ขอมูลทั้ง 2 คน และหนึ่งในผูรวมวิจัยเพื่อตัดสิน

คาํตอบ เม่ือสกดัขอมลูเรยีบรอยแลว มีการทวนสอบ

ความถูกตองโดยผูวิจัยอานขอมูลที่สกัดไดและ

เปรียบเทียบกบับทสมัภาษณ และขอมลูท่ีไดจะถูก

นํามาเรียบเรียง และวิเคราะหดวยวิธี content 

analysis จัดหมวดหมูใหเขาใจงาย และชัดเจน

เพื่อเปรียบเทียบความคิดเห็น

ผลการศึกษา
 จากการประสานงานกับโรงพยาบาล 

14 แหงในกรงุเทพ และปรมิณฑลทีม่ขีนาดใหญกวา 

400 เตียง มีโรงพยาบาลท่ีถูกคัดออก 8 แหง 

เนือ่งจากไมมยีาใหมภายใตเงือ่นไข SMP ในบญัชยีา

โรงพยาบาล 2 แหง และไมสามารถใหสมัภาษณได

ในชวงเวลาที่กําหนด 6 แหง คงเหลือโรงพยาบาล

ที่ผานเกณฑ และยินดีใหสัมภาษณทั้งหมด 6 แหง 

ลักษณะของโรงพยาบาล และเภสัชกรที่เขารวม

การศึกษา (ดังตารางที่ 2)
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 ผลการสัมภาษณพบวาโรงพยาบาล

ทุกแหงมีแนวทางและกระบวนการทํางานในการ

รายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่คลายคลึงกัน 

คือ เมื่อแพทยหรือผูปวยแจงการเกิดเหตุการณ

ไมพงึประสงคจากการใชยา เภสชักรจะเปนผูประเมนิ

ความสัมพันธเชิงสาเหตุ แจงผลการประเมินให

ผูทีเ่กีย่วของทราบ จากน้ันจะบันทกึขอมูลท่ีสรปุได

ในฐานขอมลูของแตละโรงพยาบาลซึง่สามารถเกบ็

ขอมลูในลกัษณะไฟล excel ได และโรงพยาบาล

สวนใหญจะสงขอมูลเหตุการณไมพึงประสงค

ทกุกรณทีีเ่กดิขึน้ในรปูแบบ HPVC form-1 ไปยงั

ศูนย HPVC ซึ่งเปนฐานขอมูลรายงานเหตุการณ

ไมพึงประสงคของประเทศไทย (Thai Vigibase) 

โดยมี 1 โรงพยาบาลสงเฉพาะรายงานเหตุการณ

ไมพึงประสงคระดับรายแรง (Serious Adverse 

Event: SAE) เทานั้น ซึ่งกระบวนการดังกลาว

จะครอบคลมุถงึ ยาใหม และยาทีถ่กูปลด SMP แลว

 ผูใหสมัภาษณทกุคนมีความตระหนักรูท่ีดี

ในการติดตามความปลอดภัยยาใหม กลาวคือ 

ทราบวายาใหมภายใตเงื่อนไข SMP คือ ยาใหม

ทีไ่ดรบัอนมุตัทิะเบยีน และมรีะยะเวลาการศกึษา

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยคอนขางสั้น 

และอาจไมไดศึกษากับประชากรบางกลุม จึงมี

ความจําเปนตองติดตามความปลอดภัยเพ่ิมเติม

เมือ่มกีารใชในทางเวชปฏบิติัในประชากรกลุมใหญ 

อยางไรก็ดีพบวาสวนใหญยังไมทราบรายละเอียด

หลกัเกณฑและเงือ่นไขการตดิตามความปลอดภยั

ของยาตามลกัษณะความเสีย่ง3 ดวยภาระงานท่ีมาก 

และบุคลากรไมเพียงพอ ทําใหงานติดตามความ

ปลอดภัยไมถกูจดัเปนงานทีม่คีวามสาํคญัอนัดบัตน

ของโรงพยาบาล ทําใหยังไมมีนโยบายรองรับ

การติดตามความปลอดภัยของยาใหม ในขณะที่

โรงพยาบาลอีกจํานวนหนึ่งมีนโยบายรองรับ

การติดตามความปลอดภยัของยาใหม โรงพยาบาล

บางแหงไดดําเนินการเกี่ยวกับการติดตามความ

ปลอดภยัรวมกบัระบบสารสนเทศของโรงพยาบาล 

ซ่ึงทําใหผูเกีย่วของทราบ ชวยอาํนวยความสะดวก

บคุลากรการแพทยในการตดิตาม ADR (ดงัตารางที ่3)

โรงพยาบาล ระดับหัวหนางาน/

ผูดูแลระบบ

รวมระดับปฏิบัติการ

โรงพยาบาลมหาวิทยาลัย (a, b, c, d)

โรงพยาบาลเฉพาะทาง (e)

โรงพยาบาลศูนย (f)

รวม

*(a-f) คือ สัญลักษณที่ใชเปนตัวแทนของโรงพยาบาลที่ใหการสัมภาษณ

ประเภทเภสัชกร

3

1

1

5

1

0

0

1

4

1

1

6

ตารางที่ 2 คุณลักษณะโรงพยาบาล และเภสัชกรที่เขารวมการศึกษา
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ประเด็น

ความตระหนักถึงความสําคัญ

ในการติดตามความปลอดภัย

ยาใหม

ความหมายของยาใหมติดเงื่อนไข 

Risk based SMP ตามประกาศ

เรื่อง หลักเกณฑการติดตาม

ความปลอดภัยผลิตภัณฑตาม

ลักษณะความเสี่ยง3

แนวทางการปฏิบัติงานเกี่ยวกับ

ยาใหมภายใตเง่ือนไข SMP

รูปแบบการทํางานของโรงพยาบาล

ขอเสนอแนะตอระบบการรายงาน

ไปยัง ศูนย HPVC

ความเห็น

เขาใจถึงความสําคัญของการติดตามความปลอดภัยของยาใหมภายใตเงื่อนไข 

SMP (n=6)

- “เนื่องจากยาที่ไดรับการวางขายในทองตลาดมาไมนาน และมีขอจํากัดดาน

ระยะเวลาที่ทําการศึกษาและไมไดศึกษากับประชากรบางกลุม จึงตองติดตาม

ผลขางเคียงหรือความปลอดภัยเพิ่มเติม เพื่อเก็บขอมูลความปลอดภัยจากการ

ใชจริงในผูปวยเพิ่มเติมจากการศึกษากอนไดรับทะเบียน” (a,b,c,d,e,f)

ทราบความหมายของยาใหมภายใตเงื่อนไข Risk based  SMP (n=1)

- “ยาใหมภายใตเง่ือนไข Risk based SMP แบงออกเปน 4 ระดับความเส่ียง 

และแตละระดับความเสี่ยงมีระยะเวลา รวมถึงรูปแบบการติดตามความปลอดภัย

ที่แตกตางกัน เชน เกลือเอสเตอรจะอยูความเสี่ยงระดับ 2” (d)

ไมมีแนวทางรองรับ (n=2)

- “เคยจัดทําการวางแผนการรองรับไวแลว แตไมไดมีการดําเนินการตามแผน 

เนื่องจากมีขอจํากัดดานกําลังคน” (b, e)

มีแนวทางรองรับ (n=4)

- “เม่ือมียาใหมภายใตเงือ่นไข SMP จะมกีารแจงขอมลูรายการยาใหมผานสวนกลาง 

เพื่อใหแตละหนวยงานดําเนินการตามแนวทางของหนวยงานนั้น ๆ” (a, c, d, f)

ไมมีระบบอิเล็กทรอนิกสชวยเหลือ (n=4)

- “ใชหนังสือเวียนแจงไปยังแตละหนวยงาน” (a, c, d, f)

มีระบบอิเล็กทรอนิกสชวยเหลือ (n=2)

- “ที่ฉลากยามีคําวา SMP ตอทายชื่อยา” (c, f)

- “เมื่อแพทยสั่งใชยาใหมภายใตเงื่อนไข SMP จะมีแบบฟอรมกระดาษออกมา

จากคอมพิวเตอรที่แพทยสั่งยา เพื่อบันทึกขอมูลขณะตรวจผูปวยแลวสงให

เภสัชกร” (c)

ปรับปรุงรูปแบบการรายงาน ADR ไป ศูนย HPVC ตามแบบฟอรมท่ีกําหนด

ใหมีความไมซับซอน (n=4)

- “เคยบนัทึกผานกระดาษท่ีมีใหใสขอมูล 1 หนา 6 มันงายมากกวาแบบ Online 

ที่มีหลายหนา 7 ” (b, c, d, e)

ตารางที่ 3 ความรูและทัศนคติของผูใหสัมภาษณเกี่ยวกับการติดตามความปลอดภัยของยาใหม



30 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 31 No. 1: JANUARY - APRIL 2024

 สําหรับการมสีวนรวมของผูประกอบการ

ในการติดตามความปลอดภัยของยาใหมรวมกับ

โรงพยาบาล พบวา สวนใหญเหน็วามคีวามเปนไปได

ในการชวยสงตอขอมลูไปยงัศนูย HPVC หากไดรบั

การเห็นชอบจากผูบริหารหรือคณะกรรมการยา

ของโรงพยาบาล นอกจากนี้เภสัชกรโรงพยาบาล

ตองการรับการสนับสนุนขอมูลความปลอดภัย

ของยาใหมภายใตเงื่อนไข SMP (ดังตารางที่ 4)

ประเด็น

ผูประกอบการมีสวนรวมบันทึก

ขอมูลอยู ในแบบฟอรม HPVC 

form-1 กําหนด และสงขอมูล

รายงานยาใหมภายใตเงื่อนไข 

SMP ไป ศูนย HPVC

สิ่งที่ทางโรงพยาบาลตองการให

ผูประกอบการสนับสนุนเพิ่มเติม

รายละเอียด

มีความเปนไปได และมีเงื่อนไขคือ ผูประกอบการตองประชุมปรึกษากับ

คณะกรรมการของโรงพยาบาลกอนมีการดําเนินการใด ๆ (n=4) 

- ผูประกอบการนําขอมูลจาก excel ของโรงพยาบาลมาชวยกรอกใส HPVC 

form-1 แลวสงไปยังศูนย HPVC แตทั้งนี้ควรไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการ

ของโรงพยาบาลกอน (a, c, e, f)

1. แจงสถานะของยา ในขณะที่ยังติดเง่ือนไข SMP และทันทีที่มีการปลด 

SMP แลว  (n=2) (d, f)

2. ขอมูลสรุปยอ คําเตือน ขอควรระวังและอาการขางเคียงที่สําคัญ ของยาใหม

ภายใตเงื่อนไข SMP  (n=5) (b, c, d, e, f)

3. รายงานขอมูล ADR ของยาใหม ที่แพทยในโรงพยาบาลรายงานไปยัง

ผูประกอบการโดยตรง (n=2) (b, d)

4. แจงคําเตือน ADR ของยาใหมที่มีการปรับปรุงใหมใหโรงพยาบาลทราบทันที 

(n=2) (c, f)

ตารางที่ 4 การมีสวนรวมในการติดตามความปลอดภัยของยาใหม

อภิปรายผล
 การศึกษาน้ีเปนการศึกษาแรก ที่ศึกษา

สถานการณการตดิตาม ADR ของยาใหมหลังจาก

มีการเรื่อง หลักเกณฑการติดตามความปลอดภัย

ผลิตภัณฑตามลักษณะความเสี่ยง3 และเปนการ

ศึกษาแรกที่สํารวจความตองการและความรวมมือ

ระหวางหนวยงานทีร่ายงานเหตุการณไมพงึประสงค

ของโรงพยาบาล และผูประกอบการ 

 จากผลการสมัภาษณเภสชักรโรงพยาบาล

ทําใหทราบวาเภสัชกรจากทั้ง 6 โรงพยาบาล

มีความตระหนักถึงความสําคัญของการติดตาม

ความปลอดภยัของยาใหม และในทางปฏิบติัอาจจะ

มรีายละเอยีดแตกตาง หรือขอจาํกัดตามปจจัยและ

โครงสรางของแตละโรงพยาบาล อยางไรก็ตาม

โรงพยาบาลเปนจุดเริ่มตนในการเก็บขอมูล 



31วารสารอาหารและยา ปที่ 31 ฉบับที่ 1: มกราคม - เมษายน 2567

แมเภสชักรจะใหความสาํคญักบัเรือ่งของการตดิตาม 

ADR แตเภสชักรสวนใหญยังไมทราบถึงรายละเอยีด

เกี่ยวกับการจําแนกระดับความเสี่ยงของยาใหม

ภายใตเงือ่นไข SMP ตามประกาศเรือ่ง หลักเกณฑ

การตดิตามความปลอดภยัผลติภณัฑตามลกัษณะ

ความเสี่ยง3 ซึ่งในอนาคตจะมีประโยชนตอระบบ

การเฝาระวังอาการไมพึงประสงคจากการใชยา 

หากศูนย HPVC จะจัดประชุม ชี้แจง หลักเกณฑ

ใหมนี้ใหเภสัชกรโรงพยาบาล เพื่อใหมีความเขาใจ

และเห็นความสําคัญในแนวทางเดียวกันตอไป 

 นอกจากนี้ พบวาแบบฟอรมรายงาน

อาการไมพงึประสงคผานชองทาง online มีคาํถาม

จาํนวนมาก และคําถามบางคาํถามมคีวามซับซอน 

ทาํใหเภสชักรในบางโรงพยาบาลเลอืกทีจ่ะสงขอมลู 

ADR ทีม่กีารบันทกึอยูในรปูแบบ excel ใหกบัศนูย 

HPVC แทน โดยแตละโรงพยาบาลจะใชรูปแบบ

การบันทึกขอมูล เปนของโรงพยาบาลนั้น ๆ เอง 

ซึง่อาจทาํใหขอมลูไมตรงตามขอกําหนดของ อย. ได 

สาํหรบัประเด็นนีห้ากมกีารทาํงานรวมกันในอนาคต

ระหวางศูนย HPVC และโรงพยาบาลท่ีจะพัฒนา

ปรับปรุงแบบฟอรมขอมูลใหมีความกระชับ หรือ 

ตลอดจนพัฒนาระบบการเชื่อมขอมูล ADR จาก

ฐานขอมูลของโรงพยาบาลไปยัง ศูนย HPVC ได

โดยตรง จะชวยเปนการสนับสนุนระบบเฝาระวัง

และลดภาระงานคัดลอกขอมูลซํ้าซอนของผูที่มี

หนาที่เกี่ยวของตอไป 

 สาํหรบัผูประกอบการ เภสัชกรโรงพยาบาล

มีความเห็นวาสามารถมีสวนรวมในการติดตาม 

ADR ได แตยังไมมีรูปแบบความรวมมือที่ชัดเจน 

เบือ้งตนเภสชักรไดเสนอใหมสีนบัสนนุขอมลูสถานะ

การติด SMP และการปรับปรุงขอมูลดานความ

ปลอดภยั และการจดัทาํขอมลู safety watch list 

ท่ีสําคัญเกี่ยวกับยาน้ัน ๆ ใหกับโรงพยาบาล 

ซึ่งจะชวยลดภาระงานเภสัชกรในการคนหา 

และเตรียมขอมูลจากเอกสารกํากับยาฉบับเต็ม 

และสามารถแจกจายไปยังหนวยงานภายใน

โรงพยาบาลสําหรับการใชประกอบการติดตาม

ความปลอดภัยไดทันที และหากผูประกอบการ

มีการทําสื่อเพื่อลดความเสี่ยงหรือสงเสริมความ

ปลอดภัยในการใชยาสําหรับผูปวยในรูปแบบ

แผนภาพโปสเตอร หรือ แผนพับ จะเปนการชวย

ใหผูปวยที่กําลังใชยาสามารถสังเกตเรียนรูไดดวย

ตนเองไดงายขึ้น สิ่งตาง ๆ เหลานี้จะมีประโยชน

ในการสงเสริมงานเฝาระวังอาการไมพึงประสงค

จากการใชยาในโรงพยาบาล

 สวนการประสานชวยสงตอรายงานอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยาระหวางโรงพยาบาล

และศูนย HPVC น้ัน ควรไดรับการอนุมัติจาก

คณะกรรมการยาในโรงพยาบาลกอนเร่ิมดําเนนิการ 

อยางไรก็ดีผูประกอบการอาจทําเรื่องขอขอมูล

รายงานทั้งหมดเหลานี้โดยตรงจากศูนย HPVC 

ไดในภายหลัง  

 ผลการศึกษาเบื้องตนพบวา โรงพยาบาล

ทั้งหมดที่เขารวมใหขอมูลครั้งนี้ มีความต่ืนตัว 

ในการรายงานเหตุการณไมพงึประสงคจากการใชยา 

แมวาจะยังไมทราบรายละเอียดของแนวทางการ

เฝาระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑยาตามลักษณะ

ความเสี่ยง หลายโรงพยาบาลมีความพยายาม

พฒันากลไกทีจ่ะคอยย้ําเตือนใหแพทยผูสัง่ยา หรือ

ผูปวยตระหนกัถงึรายงานเหตกุารณไมพึงประสงค
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จากการใชยา แตผูใหสัมภาษณสวนใหญยอมรับ

วายังทําไดไมทั่วถึง ดวยกําลังคนที่มีนอย จํานวน

รายการยาที่มาก และใบสั่งยาที่เขามาที่หองยา

ในแตละวัน สาํหรบัประเดน็นีก้ารพัฒนาเทคโนโลยี

มาชวยในงานเฝาระวังในระดับโรงพยาบาล 

นาจะมีประโยชนอยางมากตอระบบท่ีเปนอยูใน

ขณะนี้

 การศกึษาวจิยัน้ียงัมีขอจํากดัอยูบางประการ 

เชน ไมไดครอบคลุมโรงพยาบาลทุกประเภทและ

ตัวแทนโรงพยาบาลทั่วประเทศ รวมทั้งไมได

มีโอกาสสัมภาษณ แพทยผูใชยา ผูปวย และศูนย

เฝาระวังความปลอดภยัดานผลติภณัฑสุขภาพการ 

ซึ่งงานวิจัยตอไปในอนาคตที่จะขยายกรอบการ

คัดเลือกโรงพยาบาลเพิ่มเติมใหครอบคลุมทั้ง

ภาครัฐและเอกชน และ รพ. ในภูมิภาค และผูมี

สวนเกี่ยวของในระบบงานเฝาระวัง จะทําใหเกิด

ขอเสนอแนะเพิม่ประสทิธิภาพในระบบการรายงาน

ใหมากขึ้นได

สรุปผล
 หลักการของการติดตามความปลอดภัย

ของยาใหมแบบมีเงื่อนไขของโรงพยาบาลมีความ

คลายคลึงกันแตอาจแตกตางกันในการปฏิบัติ

ขึ้นอยูกับนโยบายของโรงพยาบาลนั้น ๆ และสิ่งที่

โรงพยาบาลตองการจากผูประกอบการมากที่สุด

คือ การสนับสนุนขอมูลความปลอดภัยที่สําคัญ

เกี่ยวกับยาใหกับโรงพยาบาลสําหรับการนําไป

ใชงาน รวมถงึการแจงขอมลู หรอืขาวสารทีส่าํคญั

เกี่ยวกับยาชนิดนั้นเม่ือมีการเปลี่ยนแปลงขอมูล

ขอเสนอแนะ
 จากขอมลูการศกึษาประเดน็การสงขอมลู 

ADR ของโรงพยาบาลที่มีการบันทึกอยูในรูปแบบ 

excel ใหกบัศนูย HPVC หากมกีารทาํงานรวมกนั

ในอนาคตระหวางศูนย HPVC และโรงพยาบาล

ที่จะพัฒนาปรับปรุงแบบฟอรมขอมูลใหมีความ

กระชบั หรือตลอดจนพัฒนาระบบการเชือ่มขอมลู 

ADR จากฐานขอมูลของโรงพยาบาลไปยังศูนย 

HPVC ไดโดยตรง จะเปนการสนับสนุนระบบ

เฝาระวัง และลดภาระงานคัดลอกขอมูลซํ้าซอน

ของผูที่มีหนาที่เกี่ยวของตอไป
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           Abstract
Background: Surveillance and control of the quality of cannabis foods for consumer 
protection required laboratory analysis, and the analysis method was an important issue 
that directly affected the efficiency of surveillance.

Objectives: To enhance the laboratory capacity of the Bureau of Quality and Safety of 
Food, Department of Medical Sciences, and regional laboratories in four regions of Thailand

Methods: Developing the analytical methods for cannabinoids in foods according to the 
laws, establishing the project to enhance the capacity of regional laboratories, evaluating 
by providing the sample for interlaboratory comparison, and onsite visiting.
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            บทคัดยอ
ความสําคัญ: การเฝาระวังและควบคุมคุณภาพอาหารที่มีกัญชากัญชงเปนสวนประกอบใหไดมาตรฐาน

เพื่อคุมครองผูบริโภคจําเปนตองอาศัยการตรวจวิเคราะหจากหองปฏิบัติการ และวิธีการตรวจวิเคราะห

ถือเปนประเด็นสําคัญที่สงผลตอประสิทธิภาพการเฝาระวังโดยตรง 

วัตถุประสงค: พัฒนาขีดความสามารถหองปฏิบัติการสํานักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย และศูนยเครือขายครอบคลุมทั้ง 4 ภูมิภาค

วิธีการวิจัย: พัฒนาวิธีวิเคราะหสารกลุมแคนนาบินอยดในอาหารตามที่กฎหมายกําหนด จัดทําโครงการ

เพือ่พฒันาหองปฏบิติัการเครอืขายในสวนภูมภิาค ตดิตามประเมนิผลการตรวจวเิคราะหดวยการสงตวัอยาง

เปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการไปยังศูนยเครือขาย และจัดทีมนิเทศงานลงพื้นท่ีเพ่ือแกไขปญหา

Result: In 2021, the analytical method for cannabinoids in foods was developed to support 
the Ministry of Public Health Announcement No. 425, covering all 11 types of food, and 
other methods were continuously developed in response to the Ministry of Public Health 
Announcement No. 427, 428, 429, 437, 438, and 439. Eventually, in 2022, the laboratory 
was accredited according to ISO/IEC 17025: 2017 for the analysis methods of ready-to-eat 
food, beverage (with and without cannabis ingredient), and cannabis plant (fresh and 
dried plant, excluding cannabis flower), which was the first laboratory in Thailand. Then, 
in 2022-2023, there has been a project to develop the regional network laboratories, 
enhancing laboratory capacity in all 4 regions of Thailand. The scope of analytes was 
complied with the related laws for the surveillance and registration of the local products. 
In 2023, there has been an evaluation of the analytical method of regional laboratories 
by interlaboratory testing, and the results of THC and CBD testing were satisfied for 92.9% 
and 92.3%, respectively. Finally, the project has continuously supported the regional 
laboratories by onsite visiting, advising, and solving the challenges.

Conclusion: The outcome of this project can be beneficial for both public and private 
sectors, extend the capacity to monitor the quality and safety of foods for the regional 
laboratories, be able to handle the local products, provide more service areas for the 
customers, and acquired the analytical results as a big data that could be used to plan 
the food safety surveillance, continuously and systematically. Also, the data could be 
communicated to the related agencies for further use.

Key words: Food, Cannabis, Develop laboratory capability, Analysis, Surveillance
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ผลการศึกษา: ป พ.ศ. 2564 สามารถพัฒนาวิธีวิเคราะหสารกลุมแคนนาบินอยดในอาหารเพื่อรองรับ

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัที ่425 ครอบคลมุอาหารท้ัง 11 ประเภท และฉบบัท่ี 427, 428, 429, 

437, 438 และ 439 และในป พ.ศ 2565 ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนหองปฏิบัติการที่ผานการรับรอง

ความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2017 ในขอบขายอาหารพรอมบริโภค เคร่ืองด่ืม (ที่มีและ

ไมมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง) และพืชกัญชา กัญชง (สดและแหง ยกเวนชอดอก) 

เปนแหงแรกของประเทศไทย ตอมาในป พ.ศ. 2565-2566 ไดจัดทําโครงการเพื่อพัฒนาหองปฏิบัติการ

เครอืขายในสวนภมูภิาค จนขยายศกัยภาพไดครอบคลมุท้ัง 4 ภมูภิาคของประเทศไทย เพือ่รองรบัการตรวจ

เฝาระวังและขึน้ทะเบยีนอาหารในระดับทองถิน่ ประเมนิผลการตรวจวเิคราะหของหองปฏิบตักิารเครอืขาย

ดวยการสงตัวอยางเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการในป 2566 ซึ่งผลการวิเคราะห THC และ CBD 

อยูในเกณฑนาพอใจ รอยละ 92.9 และ 92.3 ตามลําดับ สงเสริมเครือขายท้ัง 4 ภูมิภาคใหมีการพัฒนา

ความสามารถอยางตอเนื่องโดยการลงพื้นที่นิเทศงาน ใหคําปรึกษา และชวยแกไขปญหา 

สรุป: จากผลการดําเนินการของโครงการดังกลาว สามารถสรางความคุมคาสมประโยชนท้ังภาครัฐและ

เอกชน โดยสามารถขยายภารกิจการเฝาระวังคุณภาพและความปลอดภัยของอาหารไปยังระดับภูมิภาค 

รองรับปริมาณตัวอยางที่ผลิตในระดับทองถิ่น ขยายพื้นที่การใหบริการตอผูรับบริการ อีกทั้งไดขอมูล

ผลการตรวจวเิคราะหในภาพรวมของประเทศ (big data) สาํหรับมาใชวางแผนการเฝาระวังความปลอดภัย

ดานอาหารอยางตอเนือ่งและเปนระบบ รวมถงึสือ่สารใหหนวยงานทีเ่กีย่วของนาํขอมูลไปใชประโยชนได

ตอไป

คําสําคัญ: อาหาร กัญชากัญชง พัฒนาความสามารถหองปฏิบัติการ การตรวจวิเคราะห การเฝาระวัง

บทนํา
 ปจจุบันประเทศไทยนิยมนํากัญชามาใช

เปนสวนประกอบของผลติภัณฑอาหารและเคร่ืองด่ืม

หลายชนิด เพิ่มมูลคาใหกับผลิตภัณฑ จึงเปน

ประเด็นทางธุรกิจที่ผูประกอบการจํานวนมาก

ใหความสนใจ ขอมลูจาก grand view research1 

รายงานวาตลาดกญัชาในประเทศไทยป พ.ศ. 2564 

มมีลูคา 80.3 ลานดอลลารสหรฐั และคาดการณวา

ระหวางป พ.ศ. 2565-2573 จะมีอตัราการขยายตวั

แบบทบตนโดยเฉลี่ยตอป (compound annual 

growth rate, CAGR) อยูที่รอยละ 58.4 หลังจาก

กระทรวงสาธารณสุขไดปลดล็อกทุกสวนของพืช

กญัชากัญชงใหสามารถนาํไปใชประโยชนโดยไมจดั

เปนยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 ยกเวนสารสกดั

ท่ีมีปริมาณสาร tetrahydrocannabinol (THC) 

เกนิรอยละ 0.2 โดยนํา้หนกั ทีย่งัคงเปนยาเสพตดิ

ใหโทษนั้น ถือเปนโอกาสทางเศรษฐกิจและสราง

รายไดใหกบัประชาชน โดยการนาํบางสวนของพชื

กัญชากัญชงมาใชเปนสวนประกอบของผลิตภัณฑ

ตาง ๆ เชน ยา อาหาร เครือ่งสําอาง และเปนการ

ตอยอดภมิูปญญาไทยและความรูของปราชญชาวบาน 

ซึ่งแตเดิมมีการใชกัญชาเปนพืชสมุนไพรในการ

รักษาโรค เชน ตํารับยาบรรเทาอาการเจ็บปวด 



37วารสารอาหารและยา ปที่ 31 ฉบับที่ 1: มกราคม - เมษายน 2567

นอนไมหลบั การปลดล็อกในครัง้นีเ้ปนการจดุกระแส

ความสนใจในวงกวางโดยเฉพาะในอุตสาหกรรม

อาหาร ดวยคณุประโยชนของกญัชาซึง่อุดมไปดวย

ไฟเบอร สารตานอนุมูลอิสระ กรดกลูตามิก 

(glutamic acid) ทีช่วยเพ่ิมรสชาติอาหาร สารกลุม

เทอรพีน (terpenes) เพิ่มกลิ่นหอมของอาหาร 

และสารสาํคญักลุมแคนนาบินอยด เชน tetrahy-

drocannabinol (THC) และ cannabidiol (CBD) 

ที่มีฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา เมื่อรับประทานไปแลว

มีความอยากอาหารมากข้ึน โดยตํารับยาหมอ

พื้นบานมีบันทึกไววา การใชใบกัญชาปรุงอาหาร

ใหคนไขที่มีอาการเบื่ออาหาร ทําใหเจริญอาหาร

และทานขาวไดมากขึ้นโดยไมรูตัว2 ซึ่งถาบริโภค

กญัชากัญชงอยางถูกตองสามารถกอใหเกิดประโยชน

ตอสุขภาพ แตถาบริโภคมากเกินไปหรือใชกับ

ผูบริโภคที่เปนกลุมเส่ียง อาจสงผลกระทบเชิงลบ

ตอสุขภาพได โดยผลขางเคียงที่อาจเกิดขึ้น เชน 

คลืน่ไสอาเจยีน กระหายนํา้ หวัใจเตนเรว็ ไมสามารถ

ควบคมุการเคลือ่นไหวของรางกายได กระวนกระวาย 

เจ็บหนาอก ดังนั้นการใชพืชกัญชากัญชงเปน

สวนประกอบในอาหารจงึตองมกีารกาํหนดปริมาณ

สารสาํคญักญัชากญัชงตามขอบญัญตัขิองกฎหมาย

เพือ่ใหอาหารนัน้มีคณุภาพหรอืมาตรฐานกอใหเกดิ

ประโยชนตอสุขภาพ และมีความปลอดภัยตอ

ผูบริโภค 

 เพื่อยกระดับผลิตภัณฑอาหารจากกัญชา

กัญชงใหไดมาตรฐาน สรางโอกาสในการแขงขัน

ทางการคาทัง้ภายในประเทศและระหวางประเทศ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

กระทรวงสาธารณสุข (สธ.) จึงไดออกประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เพื่อกํากับการใชสารสําคัญ

กัญชากัญชง โดยเฉพาะสาร THC และ CBD 

ครอบคลมุกลุมอาหารประเภทตาง ๆ ซึง่มปีระกาศ 

สธ. ท่ีเกีย่วของดงันี ้ฉบบัที ่4253 และ 4374 กาํหนด

มาตรฐานปริมาณสาร Total THC และ CBD 

สาํหรับวตัถดุบิกญัชงและกญัชงทีผ่านกระบวนการ

ผลิตเปนอาหาร ฉบับที่ 4275 และ 4386 เปน

ขอกําหนดสาํหรับผลติภณัฑอาหารท่ีมีสวนประกอบ

ของสวนของกัญชาหรอืกัญชง ซึง่ครอบคลุมถงึอาหาร

และเครือ่งดืม่ทัว่ไปทีม่วีตัถปุระสงคนาํกญัชากญัชง

มาเปนสวนประกอบ ฉบับท่ี 4297 และ 4398 

เปนขอกําหนดสําหรับการใชสารสกัด CBD หรือ

ผลิตภัณฑสารสกัด CBD ที่มีการผสมกับวัตถุอื่น 

และฉบับท่ี 4289 เรื่อง มาตรฐานอาหารท่ีมีสาร

ปนเปอนชนิดสารเตตราไฮโดรแคนนาบินอลและ

สารแคนนาบิไดออล ซึ่งคํานึงถึงความปลอดภัย

ในอาหารที่ไมควรมีการปนเปอนของกัญชากัญชง 

เชน อาหารสําหรับทารกและเด็กเล็ก ระบุวา

ตองตรวจไมพบสาร THC ทั้งหมด (Total THC) 

และ CBD

 ในการกํากบัดแูลตามขอกฎหมายดังกลาว 

จําเปนตองอาศัยการวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ

เพื่อใหไดขอมูลผลการวิเคราะหปริมาณสารสําคัญ

กัญชากัญชง และนําขอมูลน้ันมาประเมินผล 

สือ่สารและจดัการความเส่ียงตอสขุภาพตอไป ดงันัน้ 

สํานักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร (สคอ.) 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย จึงไดพัฒนาความ

สามารถของหองปฏิบัติการเพื่อรองรับประกาศ 

สธ. ในแตละฉบับ อยางไรก็ตาม ในระยะเริ่มตน

หองปฏิบัติการยังไมสามารถพัฒนาวิธีวิเคราะห

ไดครอบคลุมทุกกลุมตัวอยางอาหาร (matrix) 

และมเีพยีงหองปฏบิตักิารของ สคอ. เพยีงแหงเดยีว
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ทีส่ามารถตรวจวเิคราะหและเปดใหบรกิารวิเคราะห

สารสําคัญกัญชากัญชงในอาหารและเครื่องดื่มได 

เนื่องจากหองปฏิบัติการเอกชนยังไมสามารถให

บรกิารไดจากเงือ่นไขทางกฎหมายของคณะกรรมการ

ควบคุมยาเสพติดใหโทษ เรื่อง คุณสมบัติของหอง

ปฏิบัติการที่สามารถตรวจวิเคราะหเพื่อหาปริมาณ

สาร THC10 ทําใหเปนปญหาเรื่องการขาดแคลน

หองปฏิบัติการในการตรวจวิเคราะหมีไมเพียงพอ

ตอความตองการของผูรับบริการ ผูประกอบการ

ที่ตองการตรวจวิเคราะหคุณภาพของผลิตภัณฑ

เพือ่ขึน้ทะเบยีนกบั อย. ในขณะเดยีวกันผลติภณัฑ

ในทองตลาดเริ่มมีแนวโนมเพ่ิมขึ้นและมีความ

หลากหลายของประเภทอาหารตามทองถิ่นของ

แตละภูมภิาค ทําใหเกิดขอเรียกรองจากผูประกอบการ

ถงึสัดสวนของปริมาณตวัอยางท่ีเพิม่ขึน้ในทองตลาด

กับปริมาณหองปฏิบัติการที่ใหบริการวิเคราะห

ไมสมดุล นอกจากนี้ภาครัฐเองยังเสียโอกาส ขาด

ชองทางในการไดขอมูลเพื่อเฝาระวังสถานการณ

การใชปริมาณสารสําคัญจากกัญชากัญชงเกินคา

ความปลอดภยัซึง่อาจสงผลตอสขุภาพประชาชนได

 ภายใตภารกิจหลักของกรมวิทยาศาสตร

การแพทย ในการเปนหองปฏิบัติการอางอิง

ดานอาหารและการคุมครองผูบริโภคดังกลาว 

จึงไดดําเนินการพัฒนาศักยภาพและเพิ่มขีดความ

สามารถหองปฏิบัติการ โดยมีวัตถุประสงคเพื่อให

สามารถตรวจวิเคราะหสารสําคัญกัญชากัญชง

ไดครอบคลุมประกาศ สธ. ที่เกี่ยวของ ครอบคลุม

กลุมอาหารตามท่ีกฎหมายกาํหนดไว รวมท้ังถายทอด

ความรูและเทคโนโลยใีหกบัหองปฏิบตักิารเครอืขาย

ในสวนภูมิภาค รองรับงานดานคุมครองผูบริโภค

ใหมีประสิทธิภาพเพิ่มมากขึ้น สําหรับการสราง

เครือขาย ในเบือ้งตนเปนการวางเปาหมายขอบขาย

ชนิดสารที่จําเปนในการตรวจวิเคราะหเนื่องจาก

พืชกัญชากัญชงมีสารเคมีที่เปนเอกลักษณเฉพาะ 

ไดแก สารกลุมแคนนาบินอยด (cannabinoids)11 

โดยสารทีส่ามารถออกฤทธิต์อจติประสาทมากทีส่ดุ 

ไดแก tetrahydrocannabinol (THC) และยังมี

อนพุนัธอืน่ ๆ ทีไ่มออกฤทธิต์อจติประสาท แตมฤีทธิ์

ทางเภสัชวิทยาที่มีประโยชน เชน cannabidiol 

(CBD), tetrahydrocannabinolic acid (THCA) 

และ cannabinol (CBN) โดยวางกรอบการพฒันา

หองปฏบิตักิารใหสามารถตรวจสารไดตามประกาศ 

สธ. ที่กําหนด จากนั้นพิจารณาขอมูลชนิดอาหาร

ท่ีกลุมผูผลิตและผูบริโภคสวนใหญในทองถิ่น

ใหความสนใจ และวางแผนพัฒนาหองปฏิบัติการ

เครือขายใหมีความสามารถในการวิเคราะหดวย

คณุภาพและมาตรฐานเดียวกนั ดวยการจัดทาํแผน

การเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ 

(interlaboratory comparison) ซึ่งเปนกิจกรรม

หนึง่ท่ีหองปฏบิตักิารจาํเปนตองใชเพือ่ควบคณุภาพ

ผลวิเคราะห 

วัตถุประสงค
 1. พัฒนาความสามารถหองปฏิบัติการ

ดานวิธีวิเคราะหและตรวจสอบความถูกตองของ

วิธีวิเคราะหสารสําคัญกลุมแคนนาบินอยดใน

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนผสมของกัญชากัญชง 

ของสํานักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ท้ังชนิดสารและ

ชนิดตัวอยางครอบคลุมประกาศ สธ. ที่เก่ียวของ 

เพื่อรองรับการคุมครองผูบริโภคและการพัฒนา

คุณภาพของผลิตภัณฑสําหรับขึ้นทะเบียนอาหาร

ของผูประกอบการ 
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 2. พัฒนาหองปฏิบัติการเครือขาย (หอง

ปฏบิตักิารศนูยวทิยาศาสตรการแพทยสวนภมิูภาค) 

และจดัทาํแผนเปรยีบเทียบผลระหวางหองปฏิบติัการ

ในการตรวจวิเคราะหสารสําคัญกัญชากัญชง 

(interlaboratory comparison) เพือ่ขยายความ

สามารถหองปฏิบตักิารเครอืขายในการตรวจวเิคราะห

สาระสาํคญักลุมแคนนาบินอยดในผลติภณัฑอาหาร

ในระดับพ้ืนท่ี อีกทั้งทดสอบความถูกตองของวิธี

วิเคราะหโดยการทาํ interlaboratory comparison

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีวิจัย

 งานวิจัยนี้ จัดเปนการวิจัยประยุกต 

(applied research) เริม่ดาํเนนิงานในป พ.ศ. 2564 

ขอบเขตการดําเนินงานแบงเปน 4 ระยะ ดังนี้ 

ระยะเริ่มตน (ป พ.ศ. 2564) สคอ. พัฒนาวิธีการ

สกัดและตรวจวิเคราะหชนิดและปริมาณของสาร

กลุม cannabinoids เพื่อใหไดคาขีดจํากัดในการ

ตรวจวิเคราะหที่ใชเปนแนวทางในการพิจารณา

กําหนดคามาตรฐานทางกฎหมาย ประกาศ สธ. 

ฉบับที่ 4253, 4275, 4289 และ 4297 พ.ศ. 2564 

โดยครอบคลุมสารเปาหมายทั้งสิ้น 6 สาร ไดแก 

delta 8 -tetrahydrocannabinol (∆8-THC), 

delta 9 –tetrahydrocannabinol (∆9-THC), 

tetrahydrocannabinolic acid (THCA), 

tetrahydrocannabivarin (THCV), cannabidiol 

(CBD) และ cannabinol (CBN) ในตวัอยางอาหาร 

วิเคราะหชนิดและปริมาณสารดวยเครื่อง high 

performance liquid chromatograph with 

tandem mass spectrometry (HPLC-MS/MS) 

โดยเมือ่ไดวธิกีารทีเ่หมาะสมแลว จึงทําการทดสอบ

ความถกูตองของวธิ ี(method validation) พรอม

ขอการรับรองมาตรฐานหองปฏิบัติการ ISO/IEC 

17025:2017 ระยะที ่2 (ป พ.ศ. 2565) ถายทอด

องคความรูและพัฒนาหองปฏิบัติการศูนยวิทยา

ศาสตรการแพทยสวนภูมิภาค ใหสามารถตรวจ

วเิคราะหไดดวยตนเอง เพือ่รองรบังานในสวนภมูภิาค 

พรอมจัดทําแผนการเปรียบเทียบผลระหวาง

หองปฏิบัติการ เพื่อประเมินความสามารถของ

นกัวเิคราะหและบงชีป้ระสทิธภิาพของวธิวีเิคราะห 

ในระยะท่ี 3 (ป พ.ศ. 2566) ขยายจํานวนเครอืขาย

การตรวจวิเคราะหเพิ่มมากขึ้นใหครบทั้งหมด 

15 แหง และทบทวน ฟนฟอูงคความรูใหเครอืขายเกา 

ในขณะเดียวกันยังคงจัดทําแผนการเปรียบเทียบ

ผลระหวางหองปฏิบัติการ ระยะที่ 4 นิเทศงาน 

(ป พ.ศ. 2566) โดยลงพื้นท่ีใหคําแนะนํา แกไข

ปญหาทีพ่บ เพือ่ใหการพัฒนาศกัยภาพหองปฏิบัตกิาร

เปนไปอยางสมบูรณ

ประชากรกลุมตัวอยาง

 1. ประเภทอาหารโดยอางอิงจากหมวด

อาหารตามบญัชหีมายเลข 1 แนบทายประกาศ สธ. 

ฉบับที่ 4253 และ 4374 ซึ่งมีทั้งสิ้น 11 ประเภท 

กลุมอาหารตามประกาศ สธ. ฉบับที่ 4289 กลุม

อาหารตามประกาศ สธ. ฉบับท่ี 4297 และ 4398 

กลุมอาหารตามประกาศ สธ. ฉบับที่ 4275, 4386 

ทั้งนี้การทดสอบความใชไดของวิธีวิเคราะหไดมี

การจัดกลุมอาหารเพื่อเปนตัวแทนของแตละกลุม

ในการทดสอบความใชไดของวิธี 

 2. หองปฏิบัติการเครือขายประกอบดวย

หองปฏิบัติการศูนยวิทยาศาสตรการแพทย

สวนภูมิภาค ท้ัง 15 แหงทั่วประเทศ ไดแก ศูนย

วิทยาศาสตรการแพทยท่ี 1 เชียงใหม, ท่ี 1/1 
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เชียงราย, ที่ 2 พิษณุโลก, ที่ 3 นครสวรรค, ที่ 4 

สระบุรี, ที่ 5 สมุทรสงคราม, ที่ 6 ชลบุรี, ที่ 7 

ขอนแกน, ที ่8 อดุรธาน,ี ที ่9 นครราชสมีา, ที ่10 

อบุลราชธานี, ท่ี 11 สุราษฎรธาน,ี ที ่11/1 ภูเกต็, 

ที่ 12 สงขลา, ท่ี 12/1 ตรัง แตทั้งนี้เมื่อตองเปด

ใหบริการวิเคราะหจะมุงเนนหองปฏิบัติการที่มี

ความพรอมทัง้ดานทรพัยากร กําลงัคน และปรมิาณ

ตัวอยางของพื้นที่เปนหลัก 

การรวบรวมขอมูล

 1. รวบรวมขอมูลผลการศึกษาท่ีหอง

ปฏิบัติการ สคอ. สามารถพัฒนาวิธีวิเคราะห

ในแตละกลุมอาหารและชนิดสารทีต่รวจวเิคราะห

ไดโดยคาขีดจํากัดของการตรวจพบ (limit of 

detection, LOD) ตอบวัตถุประสงคตามขอ

กําหนดของกฎหมาย

 2. รวบรวมขอมูลผลวิเคราะหจากการที่

หองปฏิบัติการเครือขายที่เขารวมเปรียบเทียบ

ผลระหวางหองปฏิบัติการ (interlaboratory 

comparison) เพราะสามารถใชเปนตัวช้ีวัด

ความสามารถหองปฏิบัติการในการใหบริการ

ตรวจวิเคราะหได

การวิเคราะหขอมูล

 วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณซึ่งการพัฒนา

และทดสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะหสารกลุม 

cannabinoids ในอาหาร สถิติที่เกี่ยวของกับ

การทดสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะห เชน 

คาเฉลีย่เลขคณติ (arithmetic mean) คาแปรปรวน 

(variance) คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน (standard 

deviation) สมัประสิทธิค์วามแปรปรวน (coefficient 

of variation) และคาความคลาดเคลือ่นมาตรฐาน

ของคาเฉลี่ย (standard error) โดยศึกษาและ

พัฒนาวิธีวิเคราะหใหสามารถวิเคราะหสารกลุม 

cannabinoids ครอบคลุมทั้งชนิดสารเปาหมาย 

และกลุมอาหารตามทีก่ฎหมายกาํหนด อกีทัง้วธิทีี่

พัฒนาตองไดรับการยอมรับวามีความนาเชื่อถือ

ทางวิชาการ สําหรับการพัฒนาหองปฏิบัติการ

เครือขาย และจัดทําแผนเปรียบเทียบผลระหวาง

หองปฏิบัติการน้ัน จะมีสถิติท่ีตองนํามาใชในการ

ประเมินดานตาง ๆ เชน การทดสอบความเปน

เนื้อเดียวกัน (homogeneity test) การทดสอบ

ความคงตัว (stability testing) การประเมินผล

การวิเคราะหดวย คา assigned value คาความ

ไมแนนอนมาตรฐานของคา assigned value 

คาเบีย่งเบนมาตรฐานเปาหมาย (target value for 

standard deviation: σ) เปนตน โดยเร่ิมจาก 

สคอ.จัดอบรมหลักสูตรทั้งภาคทฤษฎีและปฏิบัติ

ใหเครือขายทั้ง 15 แหง และกําหนดเปาหมาย

หองปฏิบัติการท่ีมีความพรอมทั้งดานทรัพยากร 

กาํลังคน และปรมิาณตวัอยางในพืน้ทีน่ัน้ ๆ เปดให

บรกิารวเิคราะห และมกีารสงตวัอยางเปรยีบเทยีบ

ผลระหวางหองปฏิบัติการเพื่อเปนการประเมิน

ความสามารถของหองปฏบัิติการ (interlaboratory 

comparison) วเิคราะหสารสาํคญั THC และ CBD 

ในเครื่องดื่ม ซึ่งเปนกิจกรรมหนึ่งที่หองปฏิบัติการ

ที่เตรียมความพรอมในการขอการรับการความ

สามารถหองปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC

17025: 2017 จําเปนตองใชเพ่ือควบคุมคุณภาพ

ผลวิเคราะหและติดตามประสิทธิภาพของวิธี

ในกรณีที่ไมสามารถเขารวมกิจกรรมการทดสอบ

ความชาํนาญ (proficiency testing, PT) ท่ีมแีผน

ทดสอบความชํานาญ (PT scheme) ที่เหมาะสม

ท้ังชนดิสาร (analyte) และชนดิตัวอยาง (matrix) 
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ที่ตองการได นอกจากนั้นการเปรียบเทียบผล

ระหวางหองปฏิบัติการยังมีประโยชนในการ

ประเมนิความสามารถของนกัวิเคราะหและใชบงชี้

ประสิทธิภาพของวิธีวิเคราะหที่พัฒนาขึ้น จากนั้น

จัดทําโครงการตรวจนิเทศงานดานอาหารในพื้นท่ี 

วัตถุประสงคของการนิเทศงานเพื่อรับฟงประเด็น

ปญหาและชวยแกไขปญหาของแตละพื้นที่อีกท้ัง

ชวยสนับสนุนใหเจาหนาท่ีสามารถทํางานไดตาม

เปาหมายและมาตรฐานทีก่าํหนด เสรมิสรางความรู

ดานวิชาการ รวบรวมและศึกษาขอมูลตาง ๆ 

ซึ่งไดจากการนิเทศงาน อันจะเปนประโยชนตอ

การพัฒนาและปรับปรุงงานตอไป

ผลการศึกษา
1. พัฒนาและทดสอบความถูกตองของวิธี

วิเคราะหสารกลุม cannabinoids ในอาหาร

 หลังจากประเทศไทยไดมีการยกเลิก

ประกาศ สธ. เรื่อง ระบุชื่อยาเสพติดใหโทษใน

ประเภท 5 พ.ศ. 256112 และประกาศ สธ. เรื่อง 

ระบุช่ือยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 (ฉบับที่ 2) 

พ.ศ. 256213 แลวออกประกาศ สธ. เรื่อง ระบุชื่อ

ยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 พ.ศ. 256314 ที่มี

การยกเวนการใชสวนของพืชกัญชาและกัญชง 

รวมถึงสารสกัดที่มีสาร CBD เปนสวนประกอบ 

อีกท้ังประกาศ สธ. (ฉบับที่ 424) พ.ศ. 2564 

ออกตามความในพระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ. 2522 

เรือ่ง กําหนดอาหารท่ีหามผลติ นาํเขา หรือจําหนาย15 

ระบุสามารถใชชิ้นสวนของพืชกัญชากัญชงได 

ยกเวนใบที่มียอดหรือชอดอกติดมาดวย สารสกัด

ทีม่สีาร CBD เปนสวนประกอบและตองมสีาร THC 

ไมเกินรอยละ 0.2 โดยนํ้าหนักพืชแหง จนมาถึง

ปจจบุนัไดมปีระกาศ สธ. เรือ่ง ระบชุือ่ยาเสพตดิ

ใหโทษในประเภท 5 พ.ศ. 2565 ซึ่งมีผลบังคับใช

ตั้งแตวันท่ี 9 มิถุนายน 2565 ท่ีผานมา ทําให

ทกุสวนของกญัชา กญัชง ไมเปนยาเสพตดิ ยกเวน

สารสกดัท่ีมสีาร THC เกนิรอยละ 0.2 โดยนํา้หนกั 

ที่ยังคงเปนยาเสพติดนั้น16 ในป พ.ศ. 2564 

 ระยะที ่1 หองปฏบิติั สคอ. ไดมกีารพัฒนา

วธิตีรวจวเิคราะหอาหารทีม่สีารสาํคญักญัชากญัชง 

โดยในชวงแรกไดพัฒนาวิธีเพื่อรองรับกับประกาศ 

สธ. ฉบับที่ 4253 ตามบัญชีหมายเลข 2 แนบทาย

ประกาศฯ ท่ีระบปุระเภทอาหารทีต่องตรวจวเิคราะห

พรอมทัง้กาํหนดปรมิาณปนเปอนสงูสดุ (มิลลกิรมั

ตอกิโลกรัม) ในแตละประเภทอาหาร ซึ่งมีทั้งส้ิน 

11 ประเภท โดยอางอิงจากหมวดอาหารตาม

ประกาศ สธ. วาดวยเรือ่ง วตัถเุจอืปนอาหาร และ

ตรวจสารเปาหมายตามบัญชหีมายเลข 1 แนบทาย

ประกาศฯ ซึง่ระบเุปน The total THC content 

of the substances ∆8-THC, ∆9-THC and 

THC content ซ่ึงสามารถวิเคราะหชนิดตัวอยาง

ไดครอบคลุมประเภทอาหารตามที่กําหนด โดยใช

การตรวจวิเคราะหดวยเครื่อง HPLC-MS/MS 

ครอบคลุมสารประกอบดวย ∆8-THC, ∆9-THC, 

THCA, THCV, CBD และ CBN ดวยศักยภาพ

และประสิทธิภาพของหองปฏิบัติการของ สคอ. 

สามารถตรวจวิเคราะหสารเปาหมายไดเกินกวา

ที่กฎหมายกําหนด ในสวนของประเภทอาหารนั้น

ประสิทธิภาพวิธี limits of detection (LOD) 

จะแตกตางกันออกไป ท้ังนี้เพื่อรองรับนโยบาย

เรงดวนของรฐับาลในการสงเสรมิการใชประโยชน

จากกัญชากัญชง ประหยัดเวลา วัสดุอุปกรณ 

สารเคมี และเปนไปตามขอมูลเชิงวิชาการ จึงได
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จัดกลุมประเภทอาหารตามบัญชีหมายเลข 2 

พจิารณาตามองคประกอบทีส่งผลกระทบกบัขัน้ตอน

การตรวจวิเคราะหนอกจากนี้ดวยขอบขายของ

ตัวอยางประเภทผลิตภัณฑเสริมอาหาร (food 

supplements) และเครือ่งดืม่จากธญัชาต ิซึง่เปน

ขอกําหนดของประกาศ สธ. ฉบับที่ 4297 ที่ไดมี

การกําหนดปรมิาณสูงสดุของสาร CBD และ THC 

ทีค่าํนวณสภาพพรอมบรโิภค ทาํใหสามารถนาํไปใช

ในการตรวจกลุมอาหารภายใตประกาศฉบับนี้ไดดวย 

(ดังตารางที่ 1)

 ระยะที่ 2 หองปฏิบัติไดมีการพัฒนาวิธี

วิเคราะหสารสําคัญกัญชากัญชง เพื่อใหคาระดับ

ความเขมขนตํ่าสุดที่ประสิทธิภาพวิธีจะสามารถ

ตรวจวิเคราะหไดเพ่ือนําไปกําหนดหลักเกณฑ

เงือ่นไข และวธิกีารตรวจวิเคราะห และออกประกาศ 

สธ. ฉบับที่ 4289 ซึ่งเปนเรื่องมาตรฐานอาหารที่มี

สารปนเปอนชนิดสาร THC และ CBD สําหรับ

อาหารทารกและเดก็เลก็ เนือ่งดวยอาหารประเภทนี้

ตองตรวจไมพบทัง้ THC และ CBD ภายใตเง่ือนไข 

คําวา “ไมพบ”ตองเปนไปตามหลักเกณฑเงื่อนไข 

และวธิกีารตรวจวิเคราะหทางวชิาการทีส่าํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยาประกาศ ซ่ึงเปน

ความสาํคญัทีต่องคํานงึถงึประสทิธิภาพวิธีการตรวจ

วิเคราะหใหไดคาตํ่าที่สุดเทาที่เคร่ืองมือและวิธี

วเิคราะหจะสามารถวเิคราะหไดอยางถูกตอง แมนยาํ 

ทั้งนี้หองปฏิบัติการ สคอ. สามารถพัฒนาวิธีการ

ตรวจวเิคราะหกลุมอาหารสาํหรบัทารกและเดก็เลก็ 

โดยตองมคีา LOD นอยกวา 0.1 มลิลกิรมัตอกโิลกรมั 

และ อย. ไดนําไปใชกําหนดในเง่ือนไข โดยระบุ 

“ไมพบ” คือ ตรวจวิเคราะหไดนอยกวา 0.1 

มิลลิกรัมตอกิโลกรัม สําหรับการตรวจวิเคราะห 

THC ทั้งหมด (Total THC) 

 ระยะที่ 3 หองปฏิบัติไดมีการพัฒนาวิธี

วเิคราะหสารสาํคญักญัชากญัชง ตามประกาศ สธ. 

ฉบับท่ี 4275 เรือ่ง ผลติภัณฑอาหารท่ีมสีวนประกอบ

ของสวนของกญัชาหรอืกญัชง ซึง่ในประกาศฉบบันี ้

ครอบคลุมทุกชนิดอาหารที่คนไทยบริโภค ภายใต

ขอกําหนดผลิตภัณฑอาหารที่มีสวนประกอบของ

สวนของกัญชาหรือกัญชง ตองตรวจพบสาร THC 

ไมเกิน 1.6 มิลลิกรัมตอหนวยบรรจุ และ CBD 

ไมเกิน 1.41 มลิลกิรมัตอหนวยบรรจ ุซ่ึงเปนความ

ทาทายของผูวิเคราะหเนื่องดวยในประเทศไทย

มีการนํากัญชากัญชงมาใชในอาหารหลากหลาย

ประเภท โดยเฉพาะอาหารของแตละทองถ่ินซึ่งมี

ความแตกตางกนั ดังนัน้ผูวเิคราะหจึงวางแผนพฒันา

วิธีการตรวจวิเคราะหอาหารโดยอิงตามแนวทาง

การจัดหมวดอาหาร 17 ประเภทท่ี อย. กําหนด 

และเอกสารหมายเลข 1 แนบทายประกาศกระทรวงฯ

ฉบับท่ี 4253 ซึง่หองปฏิบัติการของ สคอ. สามารถ

พัฒนาวิธีวิเคราะหประเภทอาหารไดครอบคลุม

ตามเอกสารหมายเลข 1 แนบทายประกาศ

กระทรวงฯฉบับที่ 425 รวมถึงประเภทผลิตภัณฑ

จากเนื้อสัตว เชน ไสกรอก ลูกชิ้น อาหารพรอม

บริโภค เชน ขาวผัดกะเพรา กลุมผลิตภัณฑท่ีใช

ปรุงแตงเพื่อเพิ่มกล่ินและรสใหกับอาหาร ไดแก 

เครื่องปรุงรส ซอส เครื่องปรุงรสจากถั่วเหลือง 

และกลุมอาหารทองถิน่ซึง่ ไดแก น้ําปลาราปรงุรส

ผสมใบกัญชา นํ้าพริกกัญชา (ดังตารางที่ 1) ดวย

ตวัอยางอาหารประเภทนีก้ารเลอืกใชตวัทาํละลาย

ที่เหมาะสมจึงมีความสําคัญอยางมากในการสกัด

ใหไดสารเปาหมายคืนกลับสูง และทําใหสารสกัด

บริสุทธิ์เพียงพอ ไมมีสารรบกวนมากเกินไป ซึ่ง

ประสิทธิภาพวิธีที่สามารถวิเคราะหมีคาเทากับ

กลุมอาหารกลุมผลติภณัฑท่ีใชปรุงแตงเพือ่เพิม่กลิน่
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ประเภทตัวอยาง
ขีดจํากัดของการตรวจพบ

(มิลลิกรัมตอกิโลกรัม)

ประเภททัว่ไป ประกอบดวยผลติภณัฑธญัชาตสิาํหรบัอาหารเชา ผลติภณัฑขนมอบชนดิหวาน/ไมหวาน 

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร ขนมขบเคี้ยวท่ีมีมันฝรั่ง ธัญชาติแปงหรือสตารชเปนสวนประกอบหลัก 

ขนมขบเคี้ยวที่มีถั่วเปนสวนประกอบหลัก หรือเมล็ดพืชที่ผานกระบวนการแปรรูป และแตงกลิ่นรส 

เปนสวนประกอบหลัก ประเภทที่มีไขมันเปนองคประกอบหลัก (high fat content) ประกอบดวย

ผลิตภัณฑอิมัลชันประเภทนํ้าในน้ํามัน สําหรับใชทาหรือปายหรือใชเปนวัตถุดิบ สลัดและผลิตภัณฑ

ทาแซนดวิช ผลิตภัณฑเสริมอาหาร (food supplements–oil supplement) ประเภทอาหารในกลุม

นํ้ามันจากเมล็ดกัญชง (hemp seed oil) ใชบริโภคโดยตรง

ประเภทเครื่องด่ืม เชน เครื่องดื่มจากธัญชาติ เครื่องด่ืมในภาชนะบรรจุปดสนิทชนิดที่มี/ไมมีกาซ

คารบอนไดออกไซดหรือออกซิเจนผสม เครื่องดื่มที่มีหรือทําจากผลไม พืชหรือผัก ไมวาจะมีกาซ

คารบอนไดออกไซดหรือออกซิเจนผสมอยูดวยหรือไมก็ตาม

ประเภทผลิตภัณฑจากเนื้อสัตว เชน ไสกรอก ลูกช้ิน อาหารพรอมบริโภค เชน ขาวผัดกะเพรา 

กลุมผลิตภัณฑท่ีใชปรุงแตงเพื่อเพิ่มกลิ่นและรสใหกับอาหาร ไดแก เครื่องปรุงรส ซอส เครื่องปรุงรส

จากถัว่เหลอืง กลุมอาหารทองถิน่ซึง่ในชวงเวลาดงักลาว อาหารทีน่ยิมนาํกัญชากญัชงมาเปนสวนประกอบ

มากและเปนที่นิยม ไดแก นํ้าปลาราปรุงรสผสมใบกัญชา นํ้าพริกกัญชา

0.025

0.3

0.002

0.075

และรสใหกบัอาหาร ดงัน้ันหองปฏบัิตกิาร สคอ. จึง

สามารถรองรับตามประกาศ สธ. ฉบับที่ 4275 ได 

 ระยะท่ี 4 จากกญัชาและกญัชงท่ีอยูภายใต

พระราชบญัญตัยิาเสพตดิใหโทษมาตลอดระยะเวลา

ยาวนาน จนกระทัง่วิทยาการทางการแพทยกาวหนา

มากข้ึน มีการวิจยัพบวากญัชาใชเปนยารกัษาโรคได 

อีกทั้งคุณคาทางโภชนาการของใบกัญชา จนมีการ

ผลักดันใหแกไขกฎหมายเพ่ือนํากัญชามาใชทาง

การแพทย และสงเสริมอุตสาหกรรมดานอาหาร

ไดสําเร็จและมีประกาศ สธ. ที่เกี่ยวของกับอาหาร 

ออกตามความในพระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ. 2522 

ฉบับตาง ๆ เพื่อคุมครองผูบริโภคตามมา นับเปน

ความทาทายสําหรับหนวยบริการตรวจวิเคราะห

ที่ตองพัฒนาวิธีการตรวจวิเคราะหรองรับอาหาร

ที่มีความหลากหลาย ผลการวิเคราะหตองมีความ

ถูกตองเปนที่ยอมรับในระดับสากล ซึ่งการไดรับ

การรับรองความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17025: 2017 จึงเปนชองทางหนึ่งที่ชวยสราง

ความเชื่อมั่นในความสามารถของการทดสอบและ

ผลการทดสอบไดมาตรฐานเปนที่ยอมรับในระดับ

สากลได หองปฏิบัติการของ สคอ.ไดรับการ

ข้ึนทะเบียนเปนหองปฏิบัติการที่ผานการรับรอง

ความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 

2017 จากสาํนกัมาตรฐานหองปฏบิตักิาร ในชนดิ

ผลิตภัณฑประเภทอาหารพรอมบริโภค (ที่มีและ

ไมมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง) 

ประเภทเครื่องดื่ม (ที่มีและไมมีสวนประกอบของ

สวนของกัญชาหรือกัญชง) และพืชกัญชา กัญชง 

(สดและแหง ยกเวนชอดอก) โดยมีการเริ่มใช

ตราสัญลักษณการรับรอง ISO/IEC 17025: 2017 

ในวันท่ี 25 มีนาคม พ.ศ. 2565 ซึ่งเปนแหงแรก

ของประเทศไทย

ตารางที ่1 แสดงคาขีดจํากดัของการตรวจพบ (limit of detection, LOD) ของสาร ∆8-THC, ∆9-THC,   

THCA, THCV, CBD และ CBN ในแตละประเภทอาหาร
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2. พัฒนาหองปฏิบัติการเครือขายในสวนภูมิภาค

และจัดทําแผนการเปรียบเทียบผลระหวางหอง

ปฏิบัติการ

 ในป พ.ศ. 2565-2566 เพื่อขยายภารกิจ

การเฝาระวังคุณภาพและความปลอดภัยของอาหาร 

ขยายพืน้ทีก่ารใหบรกิารตอผูประกอบการ เพิม่ขดี

ความสามารถในการตรวจอาหารในระดับภูมิภาค

รองรับปริมาณตัวอยางที่ผลิตในระดับทองถิ่น 

สะดวกตอผูรับบริการ สคอ. จึงจัดอบรมหลักสูตร

ทั้งภาคทฤษฎีและปฏิบัติ เพื่อพัฒนาบุคลากรของ

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยอยางตอเนื่อง 2 ป 

ตัง้แต ป พ.ศ. 2565-2566 รวมท้ังมีการสงตวัอยาง

เปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการเพื่อเปน

การประเมินความสามารถของหองปฏิบัติการ

ประจําทุกป โดยกรมวิทยาศาสตรการแพทยได

ตัง้เปาหมายเพิม่หนวยบรกิารตรวจวเิคราะหอาหาร

ที่มีสารสําคัญกัญชากัญชง ณ ศูนยวิทยาศาสตร

การแพทยในสวนภูมิภาคใหครบ 4 ภูมิภาคของ

ประเทศ โดยพจิารณาจากความพรอมของทรัพยากร 

บุคลากร และปริมาณตัวอยางในพ้ืนที่ ซึ่งมีหอง

ปฏบิตักิารศนูยฯ ทีส่ามารถเปดใหบรกิารไดเพิม่ขึน้ 

ไดแก ศูนยวทิยาศาสตรการแพทยที ่1 เชยีงใหม, 

ที่ 2 สระบุรี, ที่ 6 ชลบุรี, ที่ 7 ขอนแกน, ที่ 8 

อุดรธานี, ท่ี 9 นครราชสีมา และที่ 12 สงขลา 

สวนหองปฏิบัติการศูนยฯ ที่ยังไมเปดใหบริการ

วิเคราะหนั้นไดเขารวมการเปรียบเทียบผลระหวาง

หองปฏิบัติการและผลการประเมิน |Z| ≤ 2 

ผลการวิเคราะหนาพอใจ (satisfactory) แตสาเหตุ

ทีย่งัไมเปดใหบริการตรวจวเิคราะหเกดิจากในพืน้ที่

นั้นไมมีตัวอยางผลิตภัณฑอาหารจากกัญชากัญชง 

ดังนั้น การมีหนวยบริการครบทั้ง 4 ภูมิภาคของ

ประเทศ ทําใหสามารถรองรับงานดานคุมครอง

ผูบริโภคไดเพิ่มขึ้น 

 ในป พ.ศ. 2565 สคอ. ไดจดัทําโครงการ

นํารองแผนทดสอบความชํานาญการวิเคราะห

สารสําคัญ THC และ CBD ในตัวอยางเคร่ืองดื่ม

วตัถปุระสงคเพือ่ประเมนิความสามารถและสงเสรมิ

พัฒนาหองปฏิบัติการตรวจวิเคราะหคุณภาพและ

ความปลอดภัยอาหารที่มีสวนผสมของกัญชาหรือ

กญัชง นาํผลท่ีไดมาวเิคราะหและพฒันาความสามารถ

หองปฏิบัติการใหสอดคลองกับความตองการนํา

กัญชาหรือกัญชงมาเปนสวนประกอบในอาหาร 

โดยการตรวจปริมาณสารสําคัญ ตามประกาศ

คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษซึ่งระบุวา

หองปฏิบติัการตองมรีะบบคณุภาพหองปฏิบติัการ

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 หรอืหองปฏบิตักิาร

ตรวจวิเคราะหท่ีผานการทดสอบความชํานาญ

หรือเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการกับ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย โครงการนํารองแผน

ทดสอบความชาํนาญคร้ังนี ้มีหองปฏบิติัการท่ีสมัคร

เขารวมทดสอบท้ังหนวยงานภายนอกและศูนย

เครือขายกรมวิทยาศาสตรการแพทยรวมทั้งส้ิน 

24 แหง ท้ังนี้เปนหองปฏิบัติการศูนยเครือขายฯ 

จํานวน 12 แหง 

 การเปรยีบเทยีบผลระหวางหองปฏบิตักิาร

ตรวจวิเคราะหสารสําคัญ  THC และ CBD ใน

เครื่องดื่ม โดยใชคากําหนด (assigned value) 

เปนคาพองจากหองปฏิบตักิารสมาชกิ (consensus 

value from participants) ซึ่งมีหองปฏิบัติการ

สมาชกิตอบผลกลบั จํานวน 24 แหง จากการใชสถติ ิ

Robust analysis: algorithm A และคาเบีย่งเบน

มาตรฐาน (σpt) ทีค่าํนวณจาก Horwitz equation 
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(ดังสมการที่ 1) รวมกับคาความไมแนนอนของคา

กําหนด (assigned value) (สมการที่ 2) ในการ

ประเมินความสามารถของหองปฏิบัติการสมาชิก 

ซึ่งคากําหนดของปริมาณสาร THC และ CBD 

มีคาเทากับ 366 และ 383 µg/kg ตามลําดับ 

(ดังตารางที่ 2) และคา σpt เทากับ 76 และ 

78 µg/kg ตามลําดับ (ดังตารางที่ 3) เมื่อประเมิน

ความสามารถของหองปฏบัิตกิารสมาชิก แสดงเปน

คา z'-score (สมการที่ 3) พบวาหองปฏิบัติการ

สมาชิกทั้งหมดอยูในเกณฑนาพอใจ รอยละ 78.3 

และ 75.0 ตามลาํดบั (ดังตารางท่ี 4) เมือ่พจิารณา

กลุมเปาหมายหลักที่เปนหองปฏิบัติการของกรม

วิทยาศาสตรการแพทย จํานวน 12 แหง พบวา

หองปฏบิตักิารทีแ่สดงความสามารถในการวเิคราะห

สารสําคัญทั้ง 2 ชนิด อยูในเกณฑนาพอใจ คิดเปน

รอยละ 83.3 จาํนวน 10 แหง อยูในเกณฑนาสงสยั 

คิดเปนรอยละ 8.3 จํานวน 1 แหง และมีหอง

ปฏบัิตกิาร 1 แหง ท่ีมีผลการวเิคราะหของสาร CBD 

อยูในเกณฑนาพอใจ สวน THC อยูในเกณฑนาสงสยั 

ซ่ึงผลการประเมินในภาพรวมเฉพาะกลุมหอง

ปฏิบัติการกรมวิทยาศาสตรการแพทย ไมพบวามี

หองปฏิบัติการใดอยูในเกณฑไมนาพอใจ

 การคาํนวณคาเบีย่งเบนมาตรฐานเปาหมาย 

(target standard deviation, σ) ใช Horwitz 

equation ดังสมการที่ 1

 σ = 0.02 c0.8495 (สมการท่ี 1) เม่ือ c เปน 

concentration ratio ที่ 1.2×10-7 ≤ c ≤ 0.138    

     การคาํนวณคาความไมแนนอนมาตรฐาน

ของคา assigned value (Standard uncertainty 

of the assigned value,         ) ดังสมการที่ 2

           =  1.25 x          (สมการที่ 2) 

เมื่อ     คือ robust standard deviation 

คาํนวณโดยใช robust algorithm A, และ    คอื 

จํานวนขอมูล

ตารางท่ี 2 สรปุคาพองจากหองปฏบิตักิารสมาชกิโดยใชสถติิตาง ๆ ของ THC และ CBD ในตัวอยางเคร่ืองด่ืม 

หมายเหต:ุ เนือ่งจากคา u(xpt) > 0.3σ จึงใชคาเบีย่งเบนมาตรฐานจาก Horwitz equation รวมกบัคาความไมแนนอนของคากาํหนดเปนคาเบ่ียงเบนมาตรฐาน
สําหรับการประเมินผล (Standard deviation for proficiency assessment, σpt) 

Analytes
(µg/kg)

Data
points (n)

Assigned
value
(xpt) 

Target
standard
deviation 

(σ)

Standard
uncertainty

of assigned value,
u(xpt)

Expanded
uncertainty,
(k =2) , U(xpt)

0.3σ u(xpt)
<0.3σ 

THC 

CBD

19

20

366

383

68

71

34

32

68

64

20

21

No

No

ตารางที่ 3 ขอมูลทางสถิติที่ใชในการประเมินความสามารถของหองปฏิบัติการสมาชิก

หมายเหตุ: -  U (Expanded uncertainty) ที่ระดับความเชื่อมั่น 95%, k=2
 -  σpt คือ คาเบี่ยงเบนมาตรฐานสําหรับการประเมินผล เปนคาเบี่ยงเบนมาตรฐานเปาหมายคํานวณจาก Horwitz equation รวมกับ
    คาความไมแนนอนของคากําหนด

Analytes Data points (n) Assigned value with
expanded uncertainty

Xpt ± U  

Standard deviation for
proficiency assessment

σpt

THC (µg/kg)

CBD (µg/kg)

19

20

366 ± 68

383 ± 64

76

78
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การประเมิน คา z'-score ของหองปฏิบัติการ 

คํานวณจาก ดังสมการที่ 3 

        z'  =               (สมการที่ 3)

เมื่อ   σ       เมื่อ target standard deviation 

        ทีค่าํนวณจาก Horwitz equation  

        X       คือ reported result  Xpt คือ 

        assigned value 

        u(xpt)  คอื the standard uncertainty of 

        the assigned value (เนื่องจาก 

        u(xpt) > 0.3σ)

โดยใชเกณฑในการตัดสิน คือ

  |z' | ≤ 2.0  แสดงวา ผลการวิเคราะห

        อยูในเกณฑนาพอใจ

        (satisfactory) 

  2.0 <   |z' | < 3.0  แสดงวา ผลการวิเคราะห

        อยูในเกณฑนาสงสัย

        (questionable)

  |z' | ≥ 3.0  แสดงวา ผลการวิเคราะห

        อยูในเกณฑไมนาพอใจ 

        (unsatisfactory)

 โครงการนาํรองแผนทดสอบความชํานาญฯ 

ในคร้ังนี้ ไดดําเนินการเปนคร้ังแรก พบปญหา

และอุปสรรคเกี่ยวกับคุณสมบัติของสารเปาหมาย

ในเรือ่งความคงตวั (stability) ของสาร ทัง้นีจ้งึได

กาํหนดใหหองปฏบิตักิารทาํการวเิคราะหในชวงเวลา

ทีก่าํหนดเพือ่ลดผลกระทบจากความไมคงตวัของสาร 

รวมทั้งนําผลวิเคราะหของหองปฏิบัติการสมาชิก

ในชวงเวลาดังกลาวมาเทานั้นมาเปนขอมูลในการ

คํานวณคากําหนดจากคาพองของสมาชิกเพ่ือใช

ในการประเมนิผล อยางไรกต็ามโครงการนีถื้อเปน

การประเมินความสามารถเบื้องตนของหองปฏิบัติ

การวิเคราะห THC และ CBD เพื่อสงเสริมการ

พัฒนาศักยภาพหองปฏิบัติการในการเตรียม

ความพรอมในการใหบรกิารตรวจวเิคราะหสารสาํคญั

กัญชาในอาหารประเภทเครื่องดื่มตอไป

 ในป พ.ศ. 2566 ไดจัดทําโครงการ

แผนการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ 

วิเคราะหสารสําคัญ THC และ CBD ในตัวอยาง

เครื่องดื่ม โดยไดมีการควบคุมปจจัยตาง ๆ ที่อาจ

สงผลกระทบกับคาความคงตัวของสาร THC และ 

CBD เชน อุณหภูมิ ภาชนะที่ใชบรรจุตัวอยาง 

แสงแดด เปนตน และไดมีการกําหนดชวงเวลา

ที่วิเคราะห โดยกลุมเปาหมายคือหองปฏิบัติการ

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ไดรับการฝกอบรม

ตารางที่ 4 สรุปผลการประเมิน z'-score ของหองปฏิบัติการสมาชิกท่ีรายงานผลการวิเคราะหปริมาณ

สารสําคัญ THC และ CBD ในตัวอยางเครื่องดื่ม 

Analyte
จํานวนที่รายงาน

จํานวนหองปฏิบัติการ (%)

|z' | ≥ 3.02.0 < |z' | < 3.0|z' | ≤ 2.0

THC

CBD

23

24

2 (8.7)

3 (12.5)

3 (13.0)

3 (12.5)

18 (78.3)

18 (75.0)



47วารสารอาหารและยา ปที่ 31 ฉบับที่ 1: มกราคม - เมษายน 2567

การวเิคราะหการตรวจปรมิาณสารสําคญัในอาหาร 

จาก สคอ. ซึ่งการเปรียบเทียบผลระหวางหอง

ปฏิบัติการในครั้งนี้ มีหองปฏิบัติการสมัครเขารวม 

จาํนวน 15 แหง หองปฏบิติัการสมาชกิตอบผลกลบั 

จาํนวน 14 แหง (รอยละ 93.3) และไมรายงานผล 

CBD จาํนวน 1 แหง การประเมนิผลการวเิคราะห 

THC และ CBD ใชคากําหนด (assigned value) 

ที่เปนคาพองของสมาชิก คํานวณจาก robust 

mean และคาเบ่ียงเบนมาตรฐานเปาหมาย 

(target value for standard deviation, σ) 

จาก Horwitz equation ประเมินผลโดยใชคา 

z-score (สมการที่ 4) พบวาหองปฏิบัติการ

สามารถรายงานผลการวิเคราะห THC และ CBD 

อยูในเกณฑนาพอใจ จํานวน 13 (รอยละ 92.9) 

และ 12 แหง (รอยละ 92.3) ตามลําดับ และ

อยูในเกณฑมีปญหาสําหรับสาร THC จํานวน 

1 แหง (รอยละ 7.1) และ CBD จํานวน 1 แหง 

(รอยละ 7.7) 

 การประเมินความชํานาญของหอง

ปฏิบัติการแตละแหงประเมินดวยคา z-score 

ซึ่งคํานวณจากสูตร

 
z  =

  (xi – x)    
(สมการที่ 4)

  σ

   เมื่อ xi   = ผลการวิเคราะหของสมาชิก

 X   = คา assigned value

 σ   = target value for standard 

  deviation (Horwitz equation)

3. จัดทําโครงการตรวจนิเทศงานดานอาหาร

ในพื้นที่

 สคอ. ไดจดัทาํโครงการนเิทศงานดานอาหาร 

ภายใตโครงการพัฒนาศักยภาพหองปฏิบัติการ

เครือขายดานอาหาร หลังจากท่ีไดมีการฝกอบรม

ทางภาคทฤษฎีและปฏิบัติ รวมถึงสงตัวอยาง

เปรยีบเทยีบผลระหวางหองปฏบิติัการเพือ่ประเมนิ

ความสามารถหองปฏิบัติการแลวนั้น การตรวจ

นิเทศงานมีวัตถุประสงคเพื่อเพิ่มศักยภาพหอง

ปฏิบัติการเครือขายสามารถตรวจวิเคราะหและ

สามารถเปดใหบริการได สนบัสนนุใหหองปฏบัิตกิาร

เครอืขายไดรบัการรับรองมาตรฐานหองปฏบิติัการ 

ISO/IEC 17025: 2017 ตลอดจนใหคําปรึกษา

และคําแนะนํา ซึ่งการดําเนินการประกอบดวย 

จัดสงแบบสํารวจความตองการสําหรับนิเทศงาน

ติดตามงานดานอาหาร ไปยังศูนยเครือขายเพื่อ

รับทราบความตองการของแตละพื้นที่ และเปน

การเตรยีมความพรอมสาํหรบัทมีผูนเิทศใหสามารถ

ตอบสนองไดตรงตามวัตถุประสงค หลังจากนั้น

นาํขอมูลตอบกลบัทีไ่ด มาเตรยีมทมีนเิทศลงพืน้ที่

ในลาํดบัตอไป โดยกาํหนดแผนปฏบัิติงานระหวาง 

เดอืนพฤษภาคม - มิถุนายน 2566 ซึง่มีศูนยเครอืขาย

แสดงความจํานงในดานการตรวจวิเคราะหอาหาร

ท่ีมีกัญชากัญชงเปนสวนประกอบท้ังหมด 3 แหง 

และผลการดําเนินการสามารถสรุปประเด็นที่พบ 

ไดแก เครือ่งมอืและอปุกรณมไีมเพยีงพอ ตองการ

คําแนะนําสําหรับขั้นตอนวิธีการเตรียมตัวอยาง 

การสกัด และการควบคุมคุณภาพผลการวิเคราะห 

ทั้งนี้เมื่อดําเนินการนิเทศแลวเสร็จ สคอ.ไดจัดสง

รายงานสรปุประเดน็ปญหาทีพ่บตลอดจนขอเสนอแนะ 

แนวทางแกไขปญหากลบัคนืยงัศนูยเครอืขายเพือ่ให

ศูนยฯทราบถึงประเด็นที่เกิดข้ึน และดําเนินการ

พัฒนาใหสมบูรณตอไป
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อภิปรายผล
 ดวยวัฒนธรรมการรับประทานอาหาร

ของคนไทยมเีอกลกัษณทีแ่ตกตางกันไปตามภูมภิาค 

ดงันัน้การนาํกญัชากัญชงมาเปนสวนหนึง่ในตาํหรบั

อาหารน้ัน มักจะนิยมนํามาผสมในเมนูอาหารที่มี

รสเผ็ดรอนจัดจาน เชน ตมยํา แกงปา นํ้าพริก 

ขาวผัดกะเพรา กวยเตี๋ยวรสเด็ด คณะผูวิจัยจึงได

เลือกผลิตภัณฑอาหารที่มีทุกภูมิภาคของประเทศ 

มจีาํหนายทัว่ไป ขณะเดียวกันผูบริโภคใหความสนใจ

เปนจาํนวนมาก ไดแกอาหารพรอมบริโภคประเภท 

ขาวผดักะเพรา และเครือ่งดืม่ เปนตวัแทนเบ้ืองตน

ในการพัฒนาศักยภาพหองปฏิบัติการเครือขาย 

อีกท้ังผลิตภัณฑประเภทนี้มีสารรบกวนในขบวน

การตรวจวิเคราะหสูงถือเปนความทาทายของ

ผูวิเคราะห เนื่องจากถาประสิทธิภาพวิธีสามารถ

รองรับตัวอยางที่มีสิ่งรบกวนระบบสูงไดแลวนั้น 

หมายความวาตัวอยางที่มีสวนประกอบในอาหาร

ไมมาก การวเิคราะหกส็ามารถวเิคราะหไดงายขึน้ 

ซ่ึงการเลือกใชตวัทาํละลายทีเ่หมาะสมทีสุ่ด จึงมี

ความสําคัญอยางมากในการสกัดใหไดเปอรเซ็นต

สารเปาหมายออกมามากที่สุด (% recovery) 

และทําใหสารสกัดบริสุทธ์ิมากที่สุด แลวนํามา

ตรวจวัดชนิดและปริมาณ ซ่ึงเทคนิคหลักที่นิยมใช 

ไดแก gas chromatography (GC) และ liquid 

chromatography (LC) แตมีขอดีและขอจํากัด

บางประการโดย GC ไมสามารถแยกอนุพันธ 

cannabinoids ในรูปกรดและกลาง เชน THCA 

และ THC ออกจากกนัไดเนือ่งจากในการวเิคราะห 

ตองใชความรอนสูง จึงทําให THCA เกิดการ 

decarboxylation กลายเปน THC และผลการ

วิเคราะหที่ไดจะเปนผลรวมในรูปของ Total THC 

ดงันัน้หากตองการวเิคราะหโดยแยกชนดิสารควรใช

เทคนิค HPLC ซึง่ม ีdetector ทีส่ามารถใชรวมกนั 

ไดแก mass spectrometry (MS), UV/VIS 

spectrophotometer (UV) และ diode-array 

detection(DAD) สําหรับวิธีมาตรฐานที่ใชตรวจ

ยืนยันสารกลุม cannabinoids ไดมีการระบุใน

ประกาศ สธ. ฉบับที่ 425 ใหใชเครื่องมือที่อาศัย

หลกัการโครมาโทรกราฟแบบของเหลวสมรรถนะสงู 

(high performance liquid chromatography, 

HPLC) หรือสูงกวา ซึ่งคณะผูวิจัยจึงไดพัฒนาการ

ตรวจวัดชนดิและปรมิาณดวย เทคนคิ LC-MS/MS 

ซึง่มคีวามไวและจาํเพาะกบัสารเปาหมายทีต่องการ 

เนือ่งจากเปนการตรวจวัด m/z ซึง่เปนลกัษณะเฉพาะ

ตวัของสาร สามารถตรวจอนพุนัธ cannabinoids ได 

ทําใหงานพัฒนาวิธีสามารถทําไดรวดเร็วและ

มีประสิทธิภาพ และพัฒนาควบคูไปกับเทคนิค 

HPLC เพื่อสําหรับศูนยเครือขายบางแหงที่ยังไมมี

เครือ่ง LC-MS/MS นอกจากนัน้การประกนัคณุภาพ

ผลการวิเคราะหท้ังการควบคุมคุณภาพภายใน 

(internal quality control, IQC) และการควบคมุ

คุณภาพภายนอก (external quality control, 

EQC) ถือเปนหัวใจหลักของหองปฏิบัติการตรวจ

วิเคราะห เพื่อความเช่ือมั่นวาการตรวจวิเคราะห

เปนไปอยางมคีณุภาพ และผลการทดสอบมคีวาม

ถูกตอง ดังนั้นการเขารวมโปรแกรมการทดสอบ

ความชํานาญของหองปฏิบัติการ เปนหน่ึงในการ

ควบคมุคณุภาพภายนอกทีส่าํคญั แตทัง้นีห้นวยงาน

ผูจัดตัวอยางทดสอบ (provider) ดานอาหาร

และเครื่องดื่มยังไมมีหนวยงานใหบริการทดสอบ

ความชํานาญในประเทศไทยและหายากมาก

ในตางประเทศ อาจเนื่องดวยคุณสมบัติของสาร

ที่มีความคงตัวตํ่า มีปจจัยหลายอยางที่สามารถ

สงผลกระทบกับคาความคงตัวของสาร อีกทั้ง

การตรวจวิเคราะหอาหารท่ีมีกัญชากัญชงเปน

สวนประกอบผูวิเคราะหตองมีทักษะ องคความรู 
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เขาใจคุณสมบัติของสารเปนอยางดี อยางไรก็ตาม

เพ่ือเปนการขยายผลการศึกษา ตอยอดองคความรู

เรื่องกัญชากัญชง สคอ.กําลังดําเนินโครงการ

การศึกษาความคงตวัและปจจยัท่ีอาจเพิม่ความคงตวั

ของสาร CBD และ THC ในเคร่ืองดื่มกัญชา 

โดยมีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาคุณสมบัติความคงตัว 

และปจจัยท่ีมีผลตอความคงตัวของสารกลุม 

cannabinoids อีกทั้งตองการพัฒนาตอยอดสู

ผูดําเนินแผนทดสอบความชํานาญในประเทศ 

สามารถประหยัดคาใชจายของหองปฏิบัติการ

ในการเขารวมแผนทดสอบความชํานาญกับ

หนวยงานตางประเทศ ทัง้ยงัแสดงถงึความสามารถ

พึ่งพาตนเองของประเทศดวย

สรุปผล
 1. สาํนักคณุภาพและความปลอดภยัอาหาร 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย สามารถตรวจวเิคราะห

สารสําคัญจากกัญชากัญชงไดทั้งสิ้น 6 ชนิด ไดแก 

สาร ∆8-THC, ∆9-THC, THCA, THCV, CBD และ 

CBN ภายใตกลุมอาหาร 11 ประเภท โดยอางอิง

จากหมวดอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ

วาดวยเรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร และยังสามารถ

ตรวจวเิคราะหอาหารประเภทผลติภณัฑจากเนือ้สตัว 

กลุมผลิตภัณฑที่ใชปรุงแตงเพ่ือเพิ่มกลิ่นและรส

ใหกับอาหาร ทั้งนี้ครอบคลุมประกาศ สธ. ฉบับที่ 

4253, 4275, 4289, 4297, 4374, 4386, และ 4398 

และหองปฏิบัติการไดรับการรับรอง ISO/IEC 

17025: 2017 จากสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ 

ในชนิดผลิตภัณฑประเภทอาหารพรอมบริโภค 

เคร่ืองดืม่ และพชืกัญชากัญชง (สดและแหง ยกเวน

ชอดอก)

 2. สามารถพัฒนาหองปฏิบัติการศูนย

วิทยาศาสตรการแพทยสวนภูมิภาคไดครบทั้ง 

15 แหงทั่วประเทศ และสามารถเปดใหบริการ 

4 ภมูภิาคของประเทศ ภาคเหนอื ไดแก ศนูยวทิยา

ศาสตรการแพทยท่ี 1 เชียงใหม ภาคตะวันออก

เฉียงเหนือ ไดแก ศูนยวิทยาศาสตรการแพทย

ที่ 7 ขอนแกน, ที่ 8 อุดรธานี, ท่ี 9 นครราชสีมา 

ภาคกลาง ไดแก ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 2 

สระบุรี ภาคตะวันออก ไดแก ศูนยวิทยาศาสตร

การแพทยที่ 6 ชลบุรี ภาคใต ไดแก ศูนยวิทยา

ศาสตรการแพทยที ่12 สงขลา อยางไรกต็ามศนูยฯ

ที่ไมไดเปดใหบริการทั้งนี้เนื่องจากพ้ืนที่ดังกลาว

ไมมตีวัอยางมารบับรกิารวเิคราะหเพราะเมือ่พจิารณา

ความคุมคาคุมทุนแลวไมคุมคา และถาในอนาคต

มีตัวอยางสามารถสงตัวอยางตอมายังศูนยฯที่เปด

ใหบริการตอไปได

 3. ประเมนิผลการตรวจวเิคราะหดวยการ

สงตัวอยางเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ

ไปยงัศนูยเครือขายพบวาในรอบแรกป พ.ศ. 2565 

มีหองปฏิบัติการศูนยฯ เขารวม จํานวน 12 แหง 

วิเคราะหสารสําคัญทั้ง 2 ชนิด THC และ CBD 

อยูในเกณฑนาพอใจ คิดเปนรอยละ 83.3 และ

รอบ 2 ป พ.ศ. 2566 มีหองปฏิบัติการศูนยฯ 

เขารวม จาํนวน 15 แหง รายงานผลการวเิคราะห 

THC และ CBD อยูในเกณฑนาพอใจ รอยละ 92.9 

และรอยละ 92.3 ตามลําดับ

ขอเสนอแนะ
 ดวยตัวอยางอาหารท่ีมีในประเทศไทย

มหีลากหลายประเภท แตละประเภทมอีงคประกอบ

ไมเหมอืนกนัเปนปญหาและอุปสรรคคอืไมสามารถ

นําทุกชนิดตัวอยางอาหารมาทดสอบประสิทธิภาพ

ของวิธีไดทั้งหมด ดังนั้นผูวิเคราะหตองทําความ

เขาใจหลักการพื้นฐานของกระบวนการวิเคราะห 

และขอจํากัดของวิธีการทดสอบและพิจารณา 
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คัดเลือก จัดกลุมอาหารตามองคประกอบของ

อาหารทีม่ผีลกระทบกบัการวเิคราะหเพือ่เปนตวัแทน

ในการตรวจสอบความใชไดของวิธี (method 

validation) ในแตละกลุมอาหาร เพือ่ใหครอบคลมุ

ทุกประเภทอาหารได แตทั้งนี้ตองไดผลลัพธที่

ถูกตองภายในขอบเขตการใชงานและเปนไปตาม

เงือ่นไขของการทดสอบประสทิธภิาพวิธ ียิง่ไปกวานัน้

ในปจจุบันทั่วโลกใหความสนใจกับนวัตกรรม

การบรกิารแบบใหมๆ ท่ีเขาถงึผูบริโภคไดงาย สะดวก 

รวดเร็ว แตยังคงคุณภาพและมาตรฐานภายใต

การกํากับ ดูแลของภาครัฐ เชน นวัตกรรมการ

ตรวจวิเคราะหสําหรับตรวจคัดกรองเบื้องตน 

(screening test) จึงเปนอีกชองทางหน่ึงที่เปน

ประโยชนอยางมากสําหรับประชาชน เกษตรกร 

ผูประกอบการ รวมทั้งหนวยงานที่มีหนาที่กํากับ

ดูแลทางกฎหมายสามารถดําเนินการไดเพิ่มข้ึน

ในระดับพ้ืนที่ รวมทั้งกลุมชุมชนสามารถนําไปใช

ดูแลชุมชนใหปลอดโรคไดอยางยั่งยืน

กิตติกรรมประกาศ
 งานวจิยันีไ้ดรบัการสนบัสนนุงบประมาณ

จากกรมวิทยาศาสตรการแพทย ภายใตโครงการ

พัฒนาศักยภาพหองปฏิบัติการ และขอขอบคุณ.

ทานเลขา ปราสาททอง ผูอาํนวยการสาํนกัคณุภาพ

และความปลอดภัยอาหาร ที่ใหคําปรึกษาและ

วางแนวทางการพัฒนาเครือขายหองปฏิบัติการ

ตรวจวเิคราะหอาหารจนทาํใหงานสาํเรจ็ลลุวงดวยดี
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           Abstract
Background: Herbal medicinal products are accepted in modern medicine circles as 

alternatives that are increasingly being used to treat disease. It is important to control 

the quality of raw materials to control the growth of germs in drug production, such as 

by baking them with low heat at a temperature of 50 degrees Celsius and sending them 

for irradiation before being sold, which takes time and costs. Therefore, large quantities 

must be sent in order to cover the operating costs. However, it is found that currently 

there are studies that use ozone to control the growth of germs in herbal products and 

the food industry, but no studies have been found on turmeric. This research therefore 

proposes a method for eliminating germs in herbs and increasing efficiency in the 

production of herbal medicines with ozone as an alternative to producing standardized 

Thai traditional medicines.
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            บทคัดยอ
ความสําคัญ: ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพรเปนที่ยอมรับในวงการแพทยแผนปจจุบันซ่ึงเปนทางเลือกท่ี
ถูกนํามาใชการรักษาโรคมากขึ้น ขมิ้นนับเปนหน่ึงในสารตั้งตนที่ใชในการผลิตยาแผนไทยหลายตํารับ 
ซึ่งการควบคุมคุณภาพของวัตถุดิบเพื่อควบคุมการเจริญเติบโตของเช้ือในการผลิตยาจึงเปนเร่ืองสําคัญ 
เชน การอบดวยความรอนตํา่ทีอ่ณุหภมู ิ50ºC และการสงไปฉายรงัสกีอนวางจาํหนายซึง่ตองใชระยะเวลา
และคาใชจายจึงตองสงในปริมาณมากเพื่อใหคุมกับคาใชจายในการดําเนินการ อยางไรก็ตาม พบวาปจจุบัน
มีผลการศึกษาที่มีการนําโอโซนมาใชควบคุมการเจริญเติบโตของเชื้อผลิตภัณฑสมุนไพรและอุตสาหกรรม
อาหาร แตยังไมพบการศึกษาของขมิ้นชัน งานวิจัยนี้จึงเสนอวิธีการกําจัดเช้ือสําหรับสมุนไพรและเพิ่ม
ประสทิธภิาพสาํหรับการผลติยาสมุนไพรดวยโอโซน เพือ่เปนทางเลอืกในการผลติยาแผนไทยทีไ่ดมาตรฐาน

Objectives: To study the process of germs eliminating by drying the traditional method, 
we created a turmeric germs elimination device using ozone that does not affect the 
important substances in the herb for Thai traditional medicine production and studied 
to compare the amount of the important substance curcumin and the efficiency of germs 
eliminating in the decontamination process by drying and using ozone.

Methods: Turmeric powder (200 g) was treated with ozone with a production capacity 
of 60 g/h for a period of 120 minutes in a closed system. Samples of Turmeric powder 
that was disinfected using ozone were analyzed for the amount of microorganisms 
(FDA BAM online 2001 (Chapter 3)), yeasts and mold (FDA BAM online 2001 (Chapter 18)). 
Thin -layer Chromatography was used to indicate the curcumin level with silica gel GF254 
for stationary phase and Toluene: chloroform: ethanol (49:49:2) for mobile phase. The 
curcumin level was investigated in normal light, UV 254 nm, UV 366 nm and Vanillin-
sulfuric acid test solution.     

Results: Results show that the turmeric powder that has been eliminated by heat 
treatment (conventional method) found that Microbial levels were at 4.3x102 CFU/g, 
yeast and mold levels were at 1.4x102 CFU/g, respectively, while turmeric powder that 
was treated with ozone for 120 minutes was found to have microbial levels at <250EAPC. 
CFU/g, levels of yeast and mold were <10 CFU/g, respectively. The thin-layer chromatography 
results were confirmed that ozone treatment in turmeric did not affect the curcumin level.

Conclusions: Ozone treatment is effective to eliminate germs in turmeric powder and 
does not affect the important substance curcumin in turmeric that will be used in the 
Thai traditional medicine production.

Keywords: sanitization machine, dried herb, ozone, turmeric



54 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 31 No. 1: JANUARY - APRIL 2024

วัตถุประสงค: เพ่ือศึกษากระบวนการกําจัดเชื้อดวยการอบแหงแบบดั้งเดิมและสรางอุปกรณกําจัดเช้ือ
ในขมิ้นดวยโอโซนที่ไมกระทบตอสารสําคัญในสมุนไพรสําหรับใชทํายาแผนไทย และศึกษาเปรียบเทียบ
ปริมาณการใหสารสําคัญ curcumin และประสิทธิภาพการกําจัดเชื้อของขมิ้นในกระบวนการกําจัดเชื้อ
ดวยการอบแหงและการใชโอโซน

วิธีการวิจัย: เปนการวิจัยประยุกตดําเนินการต้ังแตเดือนเมษายนถึงตุลาคม 2566 คัดเลือกตัวอยาง
วิธีเจาะจง (purposive sampling) โรงงานผลิตยาแผนไทยที่มีกระบวนการอบแหงขมิ้นชันดวยกรรมวิธี
ตากแดด 1 แหง จากนั้นออกแบบและสรางเครื่องกําจัดเชื้อในยาสมุนไพรขมิ้นผงแบบโอโซนปริมาณ 
60 g/h ในพ้ืนที่ปดโดยมีการหมุนเวียนโอโซนเพื่อการกระจายท่ีท่ัวถึง ดําเนินการเก็บตัวอยางขมิ้นชัน
ในพื้นที่อําเภอพนม จังหวัดสุราษฎรธานีมาลางทําความสะอาด หั่นเปนชิ้นขนาด 1 cm ปริมาณ 2 kg 
นําไปตากจนแหงดวยวิธีการอบแหงดวยแสงแดดธรรมชาติแบบด้ังเดิมที่อุณหภูมิ 50ºC นํามาบดละเอียด 
แลวแบงผงขมิ้นเปน 2 กลุม ไดแก กลุมควบคุมที่ผานการอบแหงดวยความรอนที่อุณหภูมิ 50ºC และ
กลุมทดลองท่ีกําจัดเชื้อดวยการอบโอโซน กลุมละ 1 kg และสุมตักตัวอยางขมิ้นผงปริมาณ 200 g เพื่อ
ทดสอบเปรียบเทียบการใหสารสําคัญดวยวิธี Thin-layer Chromatography ในสภาวะที่แตกตางกัน 
และเปรียบเทียบปริมาณจุลินทรียและประสิทธิภาพการกําจัดเชื้อทั้ง 2 กลุมดวยวิธี FDA BAM online 
2001 โดยที่กลุมทดลองไดมีการอบดวยโอโซนที่กําลังการผลิต 60g/h เปนระยะเวลา 120 นาที 

ผลการศึกษา: กระบวนการอบแหงและกําจัดเชื้อในยาสมุนไพรขมิ้นผงในการผลิตยาแผนไทยของกลุม
ตัวอยางควบคุม พบวา มีขั้นตอนกระบวนการเริ่มจาก 1.นําขมิ้นมาลางทําความสะอาดและทําการหั่น
เปนชิน้มคีวามหนา 1 cm 2.นาํขมิน้ทีผ่านการลางทาํความสะอาดไปอบแหงดวยความรอน 50ºC 3.นาํไป
บดละเอียดดวยเครื่องบดแบบลูกกล้ิงและนําไปผสมตามสูตรตํารับตอไป และ เม่ือสรางเครื่องกําจัดเช้ือ
ในยาสมุนไพรขมิน้ผงแบบโอโซนปรมิาณ 60 g/h ในพืน้ทีป่ดโดยไดเพ่ิมกระบวนการตอจากกระบวนการ
ของกลุมควบคุม ซึ่งผลการเปรียบเทียบพบวา กลุมควบคุมมีขอจํากัดของการอบแหงข้ึนอยูกับฤดูหรือ
สภาพอากาศเชนฤดูฝนจึงตองใชกระบวนการใหความรอนดวยไฟฟาซึ่งอาจสงผลตอสารสําคัญในขมิ้น 
ขณะทีก่ารโอโซนใชระยะเวลาสัน้กวาและมปีระสทิธิภาพมากกวา แตความสามารถกําจัดเช้ือเฉพาะบรเิวณ
พื้นผิวเทานั้น สําหรับผลทดสอบการใหสารสําคัญขมิ้นผง พบวา กลุมควบคุมมีระดับจุลินทรีย ยีสตและ
เชื้อราที่ 4.3x102 และ 1.4x102 CFU/g ขณะที่กลุมทดลอง <250EAPC CFU/g และ <10 CFU/g 
ตามลาํดบั ซึง่ผลทัง้ 2 กลุมพบเขามาตรฐานทีก่าํหนด สวนการทดสอบปรมิาณสาร Curcumin ในสภาวะ
แสงปกต ิภายใต UV 254 nm ภายใต UV 366 nm และ Vanillin-sulfuric acid test solution พบวา 
ตัวอยางทั้ง 2 กลุมมีการกําจัดเชื้อในขมิ้นไมสงผลตอปริมาณสาร Curcumin 

สรุป: การใชกระบวนการอบแบบโอโซนในขมิ้นชันมีประสิทธิภาพกําจัดเชื้อในปริมาณที่สูงกวาในระยะ
เวลาที่สั้นกวากระบวนการกําจัดเชื้อดวยวิธีอบแหงที่อุณหภูมิ 50ºC โดยไมสงผลกระทบตอสารสําคัญ 
Curcumin นอกจากนัน้ สามารถควบคมุปจจยัดานฤดกูาลไดดีกวา รวมถงึใชเวลาและคาใชจายนอยกวา
เมื่อเปรียบเทียบกับกระบวนการกําจัดเชื้อแบบดั้งเดิม

คําสําคัญ: การกําจัดเชื้อ ยาสมุนไพร ขมิ้น โอโซน
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บทนํา
 ปจจุบันผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร 

เปนที่ยอมรับในวงการแพทยแผนปจจุบันซึ่งเปน

อกีหนึง่ทางเลอืกทีถ่กูนาํมาใชการรกัษาโรคมากขึน้ 

โดยเห็นไดอยางชัดเจนในชวงที่ประเทศไทยเผชิญ

กับสถานการณ COVID-19 อีกทั้งมีการผลิตยา

จากสมุนไพรเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญ ซึ่งขมิ้น

ถือเปนหนึ่งในสารตั้งตนการผลิตยาแผนไทยหลาย

ตํารับ การควบคุมคุณภาพของวัตถุดิบในการผลิต

ยาสมนุไพรจงึเปนเรือ่งทีส่าํคญั โดยเฉพาะอยางยิง่

ในกระบวนการผลติทีไ่ดมาตรฐานควบคมุการเจรญิ

เตบิโตของเช้ือท่ีอาจจะเกดิขึน้ประกอบดวย การอบ

ดวยความรอนต่ําที่อุณหภูมิ 50ºC เพื่อทําให

วตัถุดิบแหงซึง่สามารถกาํจดัเช้ือทีอ่าจจะเกิดขึน้ได 

และสงไปทําการฉายรังสีที่สถาบันเทคโนโลยี

นิวเคลียรแหงชาติ (องคการมหาชน) ซึ่งสามารถ

เลอืกระดบัการฉายรังสไีดตามวัตถปุระสงคในกรณี

ที่เปนยาแผนไทยไดแก ลดปริมาณจุลินทรียและ

จุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค (ปริมาณรังสีดูดกลืน 

2-20 kGy) และการปลอดเชื้อ (sterilization) 

(ปริมาณรังสีดูดกลืน 15 -50 kGy) แตการสงไป

กําจัดเชื้อดวยรังสีแกมมากอนที่จะวางจําหนาย

ตองใชระยะเวลาและคาใชจายในการขนสง ดังน้ัน 

การสงไปทําการกําจัดเชื้อในแตละครั้งจึงตองสงใน

ปรมิาณมากเพือ่ใหคุมกบัคาใชจายในการดาํเนนิการ  

 เมื่อพิจารณาถึงกระบวนการควบคุม

การเจริญเติบโตของเชื้อดวยวิธีอื่น เชน การใช

โอโซน ซ่ึงจากการทบทวนวรรณกรรมพบวามี

การใชโอโซนอยางแพรหลาย อาทิ การศึกษา

การใชงานในผลิตภัณฑอาหาร พบวาโอโซนมี

ศักยภาพของในการลดและกาํจัดเช้ือ Salmonella 

บนออริกาโนแหง โดยการบําบัดดวยโอโซนสูงสุด 

120 นาที ที่ระดับความเขมขนของโอโซนคงที่

สองแบบ (2.8 และ 5.3 mg/l) ซึ่งจากการศึกษา

พบวามกีารลดลงอยางมนียัสาํคัญ ในการนบัเพลต

แอโรบกิและยสีตและจํานวนเช้ือราหลงัใชโอโซนท่ี 

2.8 mg/l เปนเวลา 120 นาทีตามลําดับ การทํา

โอโซนที ่5.3 mg/l เปนเวลา 90 นาท ีพบวาจาํนวน

ของจลุนิทรยีลดลง ซึง่ผลการทดลองแสดงใหเหน็วา

การบาํบัดดวยโอโซนเปนทางเลอืกทีมี่ประสทิธภิาพ

ในการลดจํานวนเช้ือจุลินทรียในออริกาโนแหง1 

นอกจากนั้น ไดมีการศึกษาการใชโอโซนในการ

กําจัดเชื้อในอุตสาหกรรมสมุนไพรและเครื่องเทศ 

ซึ่งรากชะเอม และใบสะระแหน มีอัตราการเกิด

เชื้อราสูงที่สุดในขณะที่ยี่หราดํา และยี่หรามีอัตรา

การเกิดเช้ือราตํ่าท่ีสุด ซึ่งไดทําการศึกษาการเกิด

เช้ือราและตานเช้ือราในสมุนไพร และเคร่ืองเทศ

ตากแหง 9 ชนดิ พบวาการใชโอโซนทีค่วามเขมขน 

3 ppm ท่ีเวลา 280 นาที สามารถลดจํานวน

เชื้อราได รอยละ 96.39 ถึง 98.26 และพบวา 

การผลติสปอรของ A. humicola และ Trichderma 

viride ลดลงเมื่อสัมผัสกับกาซโอโซน 210 นาที 

มีการลดลงอยางมีนัยสําคัญ2 อีกท้ังการศึกษา

ประสิทธิภาพการกําจัดเชื้อในเคร่ืองเทศ หัวหอม 

และพริกไทยดําซึง่เปนสวนผสมทีใ่ชกนัท่ัวไปในการ

ปรุงอาหารที่บาน3 โดยใชการผสมผสานเทคโนโลยี

การบําบัดดวยแสงอัลตราไวโอเลต โอโซน และ

แสงอินฟราเรด เพื่อทําการประเมินประสิทธิภาพ

ในการขจัดการปนเปอนของหวัหอม และพริกไทยดาํ 

โดยทําการศึกษาการเจริญเติบโตของเชื้อ 

Escherichia coli ซึง่ผลการศกึษาพบวาเทคโนโลยี

การบําบัดดวยแสงอัลตราไวโอเลต โอโซน และ
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แสงอินฟราเรด มีประสิทธิภาพมากในการขจัด

การปนเปอนของเครื่องเทศ รวมถึงอาหารแหง4 

และสามารถใชในการดําเนินการขจัดการปนเปอน

ของแบคทีเรียหลายสายพันธุ

 การศึกษาการใชโอโซนในเทคโนโลยี

การแปรรูปอาหารที่ไมใชความรอนที่เปนมิตรกับ

สิง่แวดลอม5-6 และมีความคุมคา ซึง่ใชแทนความรอน

ในกระบวนการผลิตธัญพืช เนื่องจากสามารถใช

กาํจดัเชือ้จลุนิทรยีและยอยสลายสารพิษจากเชือ้รา

ในธญัพชื และชวยเพิม่การงอกของเมลด็7 ซึง่จาก

ผลการศึกษาพบวา การใชโอโซนสามารถสราง

มั่นใจไดวาผลิตภัณฑขั้นตอนสุดทายปลอดภัย

และความสามารถยืดระยะเวลาในการเก็บรักษา

เมล็ดพันธุ ดังนั้น โอโซนจึงเปนเทคโนโลยีที่มี

คุณสมบัติในรักษาคุณภาพของเมล็ดธัญพืช และ

ผลิตภัณฑจากธัญพืช6,8 รวมถึงสามารถกําจัดเชื้อ

และแมลงศัตรูพืชไดอีกดวย9 นอกจากนั้นโอโซน

ถกูนาํมาใชในเหด็หลนิจอื (G. lucidum) โดยพบวา

การใชโอโซนความเขมขนของโอโซน 5 ppm 

เปนเวลา 48 ชั่วโมง มีผลในการเสริมสรางสาร

ออกฤทธิท์างชวีภาพของเหด็หลินจอื เชน ปรมิาณ

ฟนอลิกรวม ฟลาโวนอยด พอลิแซ็กคาไรดที่

ละลายนํ้าได และกรดกาโนเดอริกมีคาเพิ่มขึ้น10

 ดังนั้นงานวิจัยนี้จึงศึกษาถึงกระบวนการ

ผลิตแผนไทยโดยใชขมิน้ชนัอบดวยพลงังานแสงแดด

แบบดงัเดมิ และสรางกระบวนการอบขมิน้ชนัดวย

วิธีการอบโอโซน เพื่อเปรียบเทียบสารสําคัญของ 

Curcumin และประสิทธิภาพของการกําจัดเชื้อ

ของขม้ินในกระบวนการผลิตยาแผนไทยท้ังสองแบบ

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษากระบวนการกําจัดเช้ือดวย

การอบแหงแบบดัง้เดมิและสรางอปุกรณกาํจดัเชือ้

ในขม้ินดวยโอโซนที่ไมกระทบตอสารสําคัญใน

สมุนไพรสําหรับใชทํายาแผนไทย

 2. เพื่อศึกษาปริมาณการใหสารสําคัญ 

Curcumin ของขมิน้ในกระบวนการกาํจัดเชือ้ดวย

การอบแหงและการใชโอโซน

 3. เพื่อศึกษาประสิทธิภาพการกําจัดเชื้อ

ในขม้ินสาํหรับใชทํายาแผนไทยเปรียบเทียบระหวาง

การกําจัดเชื้อดวยวิธีอบแหงและการใชโอโซน 

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีวิจัย

 งานวจัิยนีเ้ปนการวจัิยประยกุตดําเนนิการ

ตั้งแตเดือนเมษายน - ตุลาคม 2566 

กลุมตัวอยาง

 1. คดัเลอืกตวัอยางสถานทีผ่ลติยาแผนไทย

ที่มีกระบวนการอบแหงแบบใชพลังแสงอาทิตย 

โดยคดัเลอืกใชวธิเีจาะจง (purposive sampling) 

จากสถานทีผ่ลติ 1 แหง คอื โรงงานผลติยาแผนไทย 

พระพรหมโอสถคลินิกการแพทยแผนไทย 

อ.พระพรหม จ.นครศรีธรรมราช

 2. ใชตัวอยางขมิน้ จากแหลงปลูกในพืน้ที ่

อ.พนม จ.สรุาษฎรธาน ีจาํนวน 2 kg เพือ่ทําการตัด 

อบแหง และบดละเอียด กําหนดคุณลักษณะของ

ขมิ้นตัวอยางที่คัดเลือกไดแก ไมมีรอยแตก ไมมี

ตาํหนท่ีิผวิ ในกรณีทีมี่ตาํหนติองมองเหน็ไดไมชดัเจน

และไมมีผลกระทบตอลักษณะภายนอกของขมิน้ชนั
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 3. แบงกลุมตัวอยางที่ผานกระบวนการ

อบแหงและกําจดัเช้ือเปน 2 กลุม ไดแก กลุมควบคมุ 

ทีอ่บแหงดวยความรอนจากแสงอาทิตยดวยอณุหภูม ิ

50ºC เพียงอยางเดียว และกลุมที่อบแหงดวย

ความรอนจากแสงอาทิตยดวยอุณหภูมิ 50ºC 

รวมกบัการอบโอโซน (กลุมทดลอง) กลุมละ 1 kg 

มาสุมตวัอยางผงขมิน้เพ่ือตรวจวิเคราะหในปรมิาณ

กลุมละ 200 g 

เครื่องมือ

 1. การศึกษาดูงานใชเครื่องมือในการ

บันทึก ซึ่งประกอบดวยแบบบันทึกนํ้าหนักขม้ิน 

และระยะเวลาทีใ่ชในการศึกษากระบวนการกาํจดั

เชื้อดวยโอโซน

 2. อุปกรณผลิตโอโซนปริมาณ 60 g/h 

ในพื้นที่ปดขนาดกวาง 0.75 m ยาว 0.70 m 

สงู 1.50 m และมีการออกแบบระบบการหมนุเวยีน

โอโซน เพื่อเพิ่มการกระจายตัวของโอโซนนําไปสู

การเพิ่มพื้นที่สัมผัสของโอโซนและขมิ้นผง 

 3. อุปกรณเครื่องมือที่ใชอบแหงดวย

ความรอนจากแสงอาทิตย ไดแก หองอบสมุนไพร

ดวยความรอนจากพลังงานแสงอาทิตย

 4. อุปกรณที่ใช ไดแก เครื่องชั่งนํ้าหนัก 

และตะแกรงสําหรับกรองผงขมิ้น

ขั้นตอนดําเนินการ 

 1. ศึกษากระบวนการอบแหงและ

กําจัดเชื้อที่ใชในการผลิตยาแผนไทยในปจจุบัน 

โดยการลงพื้นที่ไปศึกษา ณ โรงงานผลิตยา

แผนไทย พระพรหมโอสถคลนิกิการแพทยแผนไทย 

อ.พระพรหม จ.นครศรธีรรมราช เพือ่ทําการศกึษา

และวิเคราะหขั้นตอนการทํางาน 

 2. ออกแบบและสรางเครื่องกําจัดเชื้อ

ในยาสมุนไพรขมิ้นผงแบบโอโซนปริมาณ 60 g/h 

ในพืน้ทีป่ด ซ่ึงการออกแบบใหโอโซนมกีารหมุนเวยีน

เพื่อการกระจายท่ีท่ัวถึง เพื่อประสิทธิภาพในการ

กําจัดเชื้อของโอโซน 

 3. นาํตัวอยางขมิน้ทีเ่ก็บตวัอยางจากพืน้ที ่

อ.พนม จ.สุราษฎรธานี มาลางทําความสะอาด 

หัน่เปนชิน้ขนาดความหนา 1 cm ในปริมาณ 2 kg 

นําไปตากจนแหงดวยวิธีการอบแหงดวยพลัง

แสงอาทิตยแบบดั้งเดิมที่อุณหภูมิ 50ºC จนขมิ้น

มีลักษณะแหง จากนั้นนําเขาสูกระบวนการบด

ละเอียดดวยเครื่องบดสมุนไพร จากนั้นแบงตัวที่

บดละเอียดแลวอยางเปน 2 กลุม กลุมละ 1 kg 

ไดแก กลุมตวัอยางทีผ่านการอบแหงดวยความรอน

ที่อุณหภูมิ 50ºC เพียงอยางเดียว (กลุมควบคุม) 

และกลุมตวัอยางทีจ่ะถกูนาํไปกาํจดัเชือ้ดวยการอบ

โอโซน เปนระยะเวลา 120 นาที (กลุมทดลอง)

 4. วเิคราะหและเปรยีบเทยีบประสทิธภิาพ

การกําจัดเชื้อ โดย

     - วัดระดับของจุลินทรีย (Aerobic 

Plate Count) ดวยวิธี FDA BAM online 2001 

(Chapter 3)(11)

     - วัดปริมาณ Escherichia coli ดวย

วิธี AOAC(2019) 991.1412

     - วดัปรมิาณ Salmonella spp ดวย

วิธี ISO 6579-1:2017/Amd 1:2020(E)13 

 5. วิเคราะห Yeasts และ Molds ดวย

วิธี FDA BAM online 2001 (Chapter 18)14 

 6. ทดสอบ Curcumin และผลการกระทบ

ทีอ่าจจะเกดิขึน้ตอสารสาํคัญทีใ่ชเปนตวัยาโดยวธิี
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ทางเภสัชศาสตรนําสมุนไพรที่ผานการกําจัดเช้ือ

ดวยโอโซนไปทําการทดสอบดวยวิธี Thin-layer 

Chromatography โดยใช silica gel GF254 

เปนวัฏภาคคงที่และใช Toluene: chloroform: 

ethanol (49:49:2) เปนวัฏภาคเคลื่อนที่ โดยจะ

ตรวจสอบผลดวยการสังเกตภายใตแสงปกติ, 

ภายใตแสง UV 254 nm, ภายใตแสง UV 366 nm 

และสเปรยดวย Vanillin-sulfuric acid Test 

solution15

การวิเคราะหขอมูล

 เปนการวิเคราะหเชิงคุณภาพ โดย

 - กําหนดคาสารสําคัญมาตรฐานของ

ผงขมิ้น ที่ 1 mg/1 ml methanol 

 - วิเคราะหประสิทธิภาพการกําจัดเชื้อ 

โดยกาํหนดคามาตรฐานจลุนิทรยี Aerobic plate 

count ไมมากกวา 5x104 CFU/g คา Yeasts และ 

Molds ไมมากกวา 5x102 CFU/g ตองไมพบ

แซลโมเนลลา (Salmonella spp.) ใน 25 g หรือ 

25 ml และไมพบเอสเชอรเิชีย โคไล (Escherichia 

coli)16 ใน 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร

ผลการศึกษา
1. กระบวนการอบแหงและกําจัดเชื้อในยา

สมุนไพรขมิ้นผงในการผลิตยาแผนไทย 

 จากการศึกษากระบวนการอบแหงและ

กําจัดเชื้อในยาสมุนไพรขมิ้นผงในการผลิตยา

แผนไทยของกลุมตัวอยางท่ีทําการศึกษา พบวา 

มีขั้นตอนกระบวนการเริ่มจาก 1.นําขมิ้นมาลาง

ทาํความสะอาดและทาํการหัน่เปนชิน้มคีวามหนา 

1 cm  2.นําขมิ้นที่ผานการลางทําความสะอาด

ไปอบแหงดวยความรอน 50ºC 3.นําไปบดละเอียด

ดวยเครื่องบดแบบลูกกลิ้งและนําไปผสมตามสูตร

ตํารับตอไป (ดังรูปที่ 1)

รปูที ่1 กระบวนการอบและกาํจดัเชือ้ในยาสมนุไพร

ขมิน้ผงในการผลติยาแผนไทย
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2. อุปกรณที่สรางขึ้นในกระบวนการอบโดยใช

โอโซนกําจัดเชื้อในยาสมุนไพรขมิ้นผงในการ

ผลิตยาแผนไทย 

 สรางอุปกรณในกระบวนการการอบ

โดยใชโอโซนเพ่ือการศึกษาในครั้งนี้ โดยอุปกรณ

ท่ีสรางขึน้คอื อปุกรณกําจัดเชือ้ดวยโอโซนซึง่เปน

อุปกรณกําจัดเชื้อในยาสมุนไพรขมิ้นผงดวยโอโซน

ปริมาณ 60 g/h ในพื้นที่ปดที่ทําหนาที่กําจัด

เชื้อที่ปนเปอนในขมิ้นผง (ดังรูปที่ 2) สําหรับ

กระบวนการอบโดยใชโอโซนและกําจดัเช้ือเริม่จาก 

1.นําขมิ้นมาลางทําความสะอาดและทําการห่ัน

เปนชิ้นมีความหนา 1 เซนติเมตร 2.นําขมิ้นที่ผาน

การลางทําความสะอาดไปอบแหงดวยความรอน 

50ºC 3.นาํไปบดละเอยีดดวยเคร่ืองบดแบบลกูกลิง้ 

4.นาํขมิน้ผงไปอบดวยโอโซน 5.นาํขมิน้ผงไปผสม

ตามสูตรตํารับตอไป (ดังรูปที่ 3)

รูปที่ 2 อุปกรณที่สรางขึ้นในกระบวนการอบโดย

ใชโอโซนและกาํจดัเชือ้ในยาสมุนไพรขม้ินผงในการ

ผลิตยาแผนไทย

รูปที่ 3 กระบวนการอบแหงและกําจัดเชื้อในยา

สมุนไพรขมิ้นผงในการผลิตยาแผนไทย

 เมือ่เปรยีบเทยีบขัน้ตอนกระบวนการอบ

ทั้งสองวิธี (ดังตารางที่ 1) พบวา ในกระบวนการ

การอบแหงดวยแสงแดด มีขอดีของการอบแหง 

คอืสามารถทาํใหสมุนไพรแหง และสามารถกาํจดัเชือ้

ไดดวยไมสงผลกระทบตอสารสําคัญในขม้ิน แตมี

ขอจํากัดของการอบแหง คือประสิทธิภาพของ

กระบวนการอบแหงข้ึนอยูกับสภาพอากาศ เชน
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เมือ่อยูในฤดฝูน ก็จะทําใหกระบวนการนี ้ไมสามารถ

ดําเนินการได ทางผูผลิตยาสมุนไพรจําเปนตองใช

กระบวนการใหความรอนดวยไฟฟา ซึ่งอาจจะ

สงผลตอสารสําคัญในขมิ้น

 สวนกระบวนการหรอืข้ันตอนกรรมวิธีการ

กาํจดัเชือ้ดวยโอโซน พบวา มขีอดีของการกาํจัดเช้ือ

ดวยโอโซน คือ สามารถทําไดในระยะเวลาอันสั้น

และมีประสิทธิภาพ เมื่อเทียบกับการกําจัดเชื้อ

ดวยแสงแดดธรรมชาติ แตมีขอจํากัดของการ

กําจัดเช้ือดวยโอโซนคือ โอโซนมีความสามารถ

ในการกําจัดเชื้อบริเวณพื้นผิวเทานั้น ไมมีความ

สามารถในการทะลุทะลวงได ดังนั้นสมุนไพร

ทีจ่ะนาํมากาํจดัเชือ้ดวยโอโซนควรจะเปนลกัษณะ

เปนชิ้นเล็ก ๆ

3. ผลทดสอบการใหสารสาํคญัและประสทิธภิาพ

การกําจัดเชื้อในขมิ้น 

 3.1 การใหสารสาํคญัหรอืการเปลีย่นแปลง

ของสาร Curcumin 

 ผลการทดสอบการใหสารสําคัญของสาร 

Curcumin และผลการกระทบที่อาจจะเกิดขึ้น

ตอสารสําคญัทีใ่ชเปนตัวยาโดยวธิทีางเภสัชศาสตร

ดวยวธิ ีThin-layer Chromatography ในกลุมท่ี 1 

ตัวอยางควบคุม (ตัวอยางขมิ้นผงที่ไดรับการกําจัด

เช้ือดวยความรอน 50ºC) กลุมที่ 2 กลุมทดลอง 

(ตัวอยางขมิ้นผงที่ไดรับการกําจัดเชื้อดวยโอโซน) 

และกลุมที ่3 Curcumin (Standard) ซึง่ถกูนาํมา

ใชในการอางองิ โดยทดสอบในสภาวะทีแ่ตกตางกนั 

4 สภาวะ ไดแก ก.การสังเกตภายใตแสงปกติ 

ข.การสังเกตภายใตแสง UV 254 nm ค.การสังเกต

ภายใตแสง UV 366 nm และ ง.การสเปรยดวย 

Vanillin-sulfuric acid Test solution เพื่อทํา

การเปรียบเทียบการมีอยูของสาร Curcumin 

ในสภาวะทีแ่ตกตางกนั พบวากระบวนการกําจดัเชือ้

ในขม้ินท้ัง 2 วธิไีมสงผลตอปริมาณสาร Curcumin 

เมื่อเปรียบเทียบกับ standard

 อยางไรกต็ามพบวามีการเปลีย่นแปลงของ

สารบางตัวที่มีการเพิ่มขึ้นและลดลงซึ่งไมสามารถ

ระบุไดดวยวิธี Thin-layer Chromatography 

(ดังรูปที่ 4) ซึ่งจะเห็นไดวาเมื่อทําการทดสอบ

ในสภาวะที ่2 (รปูที ่4 ข.) จะพบสารบางตวัทีเ่พ่ิมขึน้

และในการทดสอบในสภาวะท่ี 4 (รูปท่ี 4 ง.) 

มีสารบางตัวท่ีลดลง ในตัวอยางกลุมที่ใชโอโซน

ในการกําจัดเช้ือ

ตารางที่ 1 เปรียบเทียบขั้นตอนกระบวนการกําจัดเช้ือแบบอบแหงและการใชโอโซน

ขั้นตอนกระบวนการ

กําจัดเชื้อ

ระยะเวลาที่ใช ขอดี ขอจํากัด

การอบแหงดวยแสง

ธรรมชาติ

- ใชเวลานาน ไมสามารถทาํนายได

ทั้งนี้ขึ้นกับสภาพอากาศ

สามารถดาํเนนิการอบแหง

พรอมกับการกาํจดัเชือ้ได

พรอมกัน

ไมสามารถระบุไดขึ้นกับสภาพ

อากาศ ซ่ึงในทางปฏิบัติจะทํา

การอบดวยความรอนจนแหง

การใชโอโซน 

(ในกรณทีีว่ตัถดุบิไดรับ

การอบแหงมาแลว)

- สามารถกําจัดไดเฉพาะบริเวณ

พื้นผิว ไมสามารถทะลุทะลวงได

- ไมสามารถในการใชอบแหงได

- สามารถกาํจดัเช้ือไดเฉพาะพ้ืนผวิ 

ไมสามารถทะลุทะลวงได

สามารถกาํจัดเช้ือปนเปอน

ไดในระยะเวลาที่ส้ันกวา

120 นาที
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 3.2 ประสิทธิภาพการกําจัดเชื้อ

 ผลการวิเคราะหประสิทธิภาพการกําจัด

เชือ้โดยการวดัปรมิาณ Escherichia coli ดวยวิธี 

AOAC(2019) 991.1412  ในตัวอยางกลุมที่ 1 

ตวัอยางควบคมุ และกลุมที ่2 กลุมทดลอง พบวา 

มคีา<10 CFU/g ในตัวอยางท้ังสองกลุม ซ่ึงเปนไป

ตามมาตรฐานที่กําหนด16 

 เมื่อทดสอบการวิเคราะหประสิทธิภาพ

การกําจดัเช้ือโดยการวดัปรมิาณ Salmonella spp. 

ดวยวิธี ISO 6579-1:2017/Amd 1:2020(E)13 

ในกลุมตัวอยางทั้งสองกลุม พบวาไมสามารถ

ตรวจวัดได ดังนั้นผูวิจัยจึงไดใหความสําคัญใน

สวนประกอบของเชื้อปนเปอนในสวนที่วัดไดดวย 

Aerobic Plate Count ดวยวิธี FDA BAM 

online 2001 (Chapter 3)11  ผลการทดสอบ

พบวา ในตัวอยางกลุมที่ 1 ตัวอยางควบคุม และ

กลุมที ่2 กลุมทดลอง มคีา Aerobic Plate Count 

4.3x102 CFU/g และ <250 EAPC CFU/g 

ตามลําดับ 11 ในขณะท่ีผลการทดสอบ Yeasts 

และ Molds ดวยวิธี FDA BAM online 2001 

(Chapter 18)14 พบวา ในตวัอยางกลุมที ่1 ตวัอยาง

ควบคุม และกลุมท่ี 2 กลุมทดลอง มีระดับของ 

Yeasts และ Molds อยูที่  1.4x102 CFU/g และ 

<10 CFU/g ตามลําดับ ซึ่งเปนไปตามมาตรฐาน

ที่กําหนด16  (ดังตารางที่ 2)

รปูที ่4 ผลทดสอบสาร Curcumin ในขมิน้ผงดวยวธิ ีThin-layer Chromatography ในสภาวะท่ีแตกตางกนั  

ก. ข. ค. ง.
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ตารางที ่2 ผลการวิเคราะหประสิทธิภาพการกาํจัดเชือ้ของขมิน้ผงในกลุมตวัอยางแบบอบแหงและโอโซน

อภิปรายผล  
 งานวจิยันีไ้ดเริม่ตนจากการวิเคราะหขม้ิน

เน่ืองจากขมิน้เปนสมนุไพรพืน้ฐานทีใ่ชเปนสวนผสม

ในยาหลายตํารับ จากผลการวิเคราะห Aerobic 

Plate Count และ Yeasts และ Molds พบตํา่กวา

มาตรฐานความปลอดภัยที่กําหนดในประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เกณฑมาตรฐาน 

คาความบริสุทธิ์หรือคุณลักษณะอื่นอันมีความ

สําคัญตอคุณภาพสําหรับตํารับผลิตภัณฑสมุนไพร

ท่ีขึ้นทะเบียน แจงรายละเอียด หรือจดแจง พ.ศ. 

2564 เน่ืองจากโอโซนมีประสิทธิภาพสูงในการ

กําจัดเชื้อในระยะเวลาที่สั้นกวาเมื่อเปรียบเทียบ

กบัการกาํจดัเชือ้ปนเปอนดวยวิธอีบดวยความรอน

ธรรมชาติ จากผลการทดลองท่ีพบวาขม้ินผงที่

ผานการอบดวยโอโซนพบวามีระดับของจุลินทรีย

ทีต่ํา่กวาวธิอีบดวยความรอน ซึง่วธิอีบดวยความรอน 

มรีะดบัจลุนิทรยี 4.3x102 CFU/g ในขณะทีข่มิน้ผง

ที่ผานการกําจัดเชื้อดวยโอโซนมีระดับจุลินทรีย

<250EAPC CFU/g จากผลการวิเคราะหพบวา

ระดับของจุลินทรียในกลุมที่ไดรับการกําจัดเชื้อ

ดวยโอโซนมีระดับเชื้อปนเปอนลดลงประมาณ 

100 เทา สอดคลองหรือแตกตางจากงานวิจัยของ 

Torlak E1 ซึ่งมีการใชโอโซนในการกําจัดเชื้อ 

Salmonella และ microbial ในออริกาโนแหง 

รวมถึง Ouf SA2 ที่ไดนําโอโซนไปใชในการตาน

การปนเปอนของเช้ือราในสมนุไพรตากแหง ซ่ึงเปน

การแสดงใหเห็นถึงประสิทธิภาพในการกําจัดเช้ือ

ปนเปอนตาง ๆ บนสมุนไพรแหงของโอโซน 

 นอกจากนั้น ขมิ้นผงที่ผานการอบดวย

โอโซนท่ีพบวามีระดับของยีสตและเชื้อราที่ตํ่ากวา

วธิอีบดวยความรอน ซึง่วธิอีบดวยความรอน มรีะดบั

ยีสตและเชื้อรา 1.4x102 CFU/g ในขณะที่ขมิ้นผง

ท่ีผานการกําจดัเชือ้ดวยโอโซนมรีะดับยสีตและเช้ือรา 

<10 CFU/g จากผลการวิเคราะหระดับยีสตและ

เชื้อรา พบวาระดับยีสตและเชื้อรา ในกลุมที่ไดรับ

การกําจัดเชื้อดวยโอโซนมีระดับเชื้อปนเปอนลดลง

ประมาณ 100 เทาสอดคลองกับผลการวิเคราะห

ระดับจุลินทรีย ซึ่งแสดงใหเห็นวาการใชโอโซน

มปีระสทิธภิาพสงูในการกาํจัดเชือ้เมือ่เปรียบเทียบ

กับการกําจัดเช้ือปนเปอนโดยใชความรอนจาก

ธรรมชาติ  

 อยางไรก็ตามถึงแมวาผลการวิเคราะห

สามารถบอกไดวาไมมผีลกระทบกบัระดบั Curcumin 

ในตวัอยางขมิน้ผง แตกย็งัพบการเปลีย่นแปลงของ

สารในขมิ้นผง โดยที่มีการเพิ่มขึ้นและลดลงของ

สารบางตัว โดยสังเกตไดจากความเขมของแถบสี

ท่ีมีการเปลี่ยนแปลง ซึ่งการใช Thin-layer 

Chromatography ไมสามารถระบไุดวาสารท่ีเกดิ

การเปลี่ยนแปลงคือสารอะไรที่อยู ในขมิ้นผง 

รายการทดสอบ ตัวอยางอบแหง ตัวอยางโอโซน คามาตรฐาน

Aerobic Plate Count

Escherichia coli

Salmonella spp

Yeasts และ Molds

ไมมากกวา 5 x 104 CFU/g

ไมพบ Escherichia coli 

ใน 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 

ไมพบ Salmonella spp.

ใน 25 กรัม หรือ 25 มิลลิลิตร

ไมมากกวา 5 x 102 CFU/g

<250 EAPC CFU/g

<10 CFU/g

Not detected

<10 CFU/g

4.3 x 102 CFU/g

<10 CFU/g

Not detected

1.4 x 102 CFU/g
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เนื่องจากในขั้นตอนการวิเคราะหไดทําการใช 

Curcumin standard เพยีงชนดิเดยีวจึงไมสามารถ

วิเคราะหสารชนิดอื่น ๆ ได ดังนั้นจึงตองทําการ

วิจัยเชิงลึกเพื่อทําการคนหาโดยใชวิธี High 

performance liquid Chromatography เพือ่ทาํ

การวิเคราะหหาสารท่ีไมทราบคาในเชิงลึกตอไป

 เมือ่พจิารณาถึงขอจาํกัดของกระบวนการ

แบบดังเดิมที่พบวาในฤดูฝนหรือในกรณีที่ไมมี

แสงแดดจะทาํใหเวลาในกระบวนการอบแหงเพ่ิมข้ึน

และไมสามารถทีจ่ะกําหนดได และในกรณทีีฝ่นตก

ตอเน่ืองสงผลใหไมมแีสดงแดดและมคีวามชืน้เกดิขึน้ 

ทาํใหทางผูประกอบการจาํเปนตองใชกระบวนการ

กาํจดัเชือ้ดวยความรอนทีใ่ชไฟฟาหรือแกสธรรมชาติ

ทาํใหเปนการสิน้เปลอืงเปนอยางมาก นอกจากน้ัน

ยงัตองควบคมุความรอนใหอยูในระดบัท่ีเหมาะสม

ที่จะไปสงผลกระทบตอสารสําคัญในสมุนไพร 

ซึง่เมือ่เปรยีบเทยีบกบัการใชโอโซน จะมขีอไดเปรยีบ

ไดแกสามารถกําจัดเชื้อปนเปอนไดในระยะเวลา

ที่สั้นกวากระบวนการกําจัดเชื้อดวยความรอนที่ 

และสามารถดําเนินการไดตลอดเวลาโดยไมมี

ผลกระทบจากฤดูกาล สงผลใหผูผลิตสามารถ

เพิม่กาํลงัการผลติยาสมนุไพรไดมากขึน้โดยไมสงผล

กระทบตอสารสําคัญในตัวสมุนไพร 

สรุปผล
 การใชกระบวนการกําจัดเชื้อดวยโอโซน

ในขมิน้ผงมปีระสทิธิภาพในการกําจดัเช้ือปนเปอน

ที่สูงกวาในระยะเวลาที่สั้นกวากระบวนการกําจัด

เชือ้แบบดัง้เดิม โดยสามารถลดปรมิาณเช้ือปนเปอน

ไดประมาณ 100 เทา โดยที่ไมสงผลกระทบตอ

ปรมิาณสารสาํคญั Curcumin อกีดวย นอกจากนัน้ 

กระบวนการกาํจดัเชือ้ดวยโอโซน สามารถควบคมุ

ปจจัยดานฤดูกาล และ ระยะเวลาในการกําจัดเชื้อ

ไดดกีวาเมือ่เปรยีบเทยีบกบักระบวนการกาํจดัเชือ้

แบบดั้งเดิม สงผลใหสามารถควบคุมคุณภาพของ

ยาแผนไทยใหอยูในเกณฑมาตรฐานได

ขอเสนอแนะ
 1. กระบวนการกําจัดเช้ือดวยโอโซน

ในการผลิตสมุนไพรจากขมิ้นสามารถไปใชกับ

การกําจัดเชื้อในสมุนไพรอื่น ๆ ไดในรูปแบบของ

สมนุไพรทีม่ลีกัษณะเปนชิน้ขนาดเลก็เพือ่ทาํใหเกดิ

พืน้ทีผ่วิสมัผสัมาก ๆ เนือ่งจากโอโซนมปีระสทิธภิาพ

ในการกําจดัเชือ้ในบรเิวณพืน้ผิวเทานัน้ ไมสามารถ

ทะลุทะลวงได

 2. ควรวเิคราะหหาระดับความเขมขนของ

โอโซนและระยะเวลาในการกําจัดเช้ือท่ีเหมาะสม

ในกระบวนการกําจัดเช้ือ เพื่อใชในการกําจัดเช้ือ

สมุนไพรชนิดตาง ๆ และ สรางสภาพแวดลอมของ

ระบบมปีระสทิธภิาพสงูสดุในการกาํจัดเชือ้สาํหรับ

สมุนไพรชนิดตาง ๆ

 3. ควรวิจัยเชงิลกึเพ่ือทําการคนหาโดยใช

วธิ ีHigh performance liquid Chromatography 

เพือ่ทาํวเิคราะหการเปลีย่นแปลงของสารในขมิน้ผง

ตอไป 
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           Abstract

Background: Pertussis is prevented by a combined acellular pertussis vaccine that 

contains Pertussis Toxoid (PTs) and Filamentous Haemagglutinin (FHA) as the main 

constituents. PTd is an inactivated Pertussis toxin (PT). The specific toxicity test of residual 

PT remaining in the vaccine must be controlled in order to meet the standard requirements 

to ensure the safety of vaccines. Some traditional methods were tested toxicity in mice 

which caused animal suffering. Therefore, the alternative CHO cell assay was developed 

for replacement of animal testing by In vitro assay following 3Rs concept. CHO–K1 cells 

had a specific response to PT. Then, the exposure of residual PT caused CHO–K1 cells 

morphological changes to rosette their shapes.
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Objectives: To develop and use this as the alternative method for the determination 

of specific toxicity of PT in the combined vaccine which contains acellular pertussis by 

Chinese Hamster Ovary (CHO) cell assay by monitoring residual PT in finished product.

Methods: A validation method study of specific toxicity of PT in combined vaccine which 

contains acellular pertussis by CHO cell assay was conducted. The qualitative assay was 

examined in two parameters of specificity and limits of detection which was based on 

the international ICH guideline. One sample of tetanus toxoid, reduced diphtheria toxoid, 

acellular pertussis combined vaccine (Tdap) was used to study optimal conditions and 

examined the validity of the method.

Results: The results of validation with pertussis toxin (JNIH–5, NIBSC) were proved that 

the methods were specific to pertussis toxin that showed rosette-shaped clusters of 

CHO cells. The lowest limit of detection of pertussis toxin was 0.0015 IU/mL. One sample 

of Diphtheria -Tetanus - acellular Pertussis Vaccine combined vaccine was removed 

adjuvant and was tested by CHO cell assay. The negative presented results indicated 

that the vaccine sample absented residual pertussis toxin.

Conclusion: This assay was appropriate to be adapted as a standard method for specific 

toxicity based on residual pertussis toxin in a combined vaccine containing acellular 

pertussis in both local and imported vaccine products.

Keywords: acellular pertussis vaccine, pertussis toxin, specifiic toxiciy, Chinese Hamster 

Ovary (CHO) cell
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            บทคัดยอ
ความสาํคญั: โรคไอกรนสามารถปองกนัดวยวคัซนีรวมท่ีมไีอกรนชนดิไรเซลล (Acellular pertussis: aP) 

ที่มี Pertussis toxoid (PTd) และ Filamentous Haemagglutnin (FHA) เปนองคประกอบหลัก 

ซึ่ง PTd คือท็อกซอยดที่ไดมาจากการทําให Pertussis toxin (PT) หมดความเปนพิษลง เพื่อใหมั่นใจ

ในความปลอดภัยของวัคซีน จึงตองควบคุมระดับความเปนพิษจาก PT ที่อาจหลงเหลืออยูในวัคซีน

ใหตามขอกําหนดมาตรฐาน โดยการทดสอบ Specific toxicity ที่ใชหนูถีบจักรเปนสัตวทดลอง (In vivo) 

แตกอใหเกดิความทรมานตอสตัวทดลอง ดังนัน้วิธีทางเลอืก Chinese Hamster Ovary (CHO) cell assay 

จึงไดถูกพัฒนาขึ้นเพื่อทดแทนการใชสัตวทดลองตามหลักการ 3R โดยเซลล CHO-K1 มีความจําเพาะ

ตอ PT หากพบ PT หลงเหลอือยู สงผลทาํใหเซลล CHO–K1 เกดิการเปลีย่นแปลงรปูรางเกาะกลุมคลาย

รูปดอกกุหลาบ

วัตถุประสงค: เพื่อพัฒนาวิธีการตรวจสอบความเปนพิษจากท็อกซินไอกรนในวัคซีนรวมสําเร็จรูปที่มี

ไอกรนชนดิไรเปนองคประกอบโดยใชวิธีทางเลอืก CHO cell assay สาํหรบัใชตรวจตดิตามทอ็กซนิไอกรน

ที่อาจหลงเหลืออยูในผลิตภัณฑวัคซีน

วิธีการวิจัย: ศึกษาความถูกตองของวิธีวิเคราะหความเปนพิษเฉพาะจากท็อกซินไอกรนที่หลงเหลือ

ในวคัซนีรวมทีม่ไีอกรนชนดิไรเซลลเปนองคประกอบ โดยใชเซลลเพาะเลีย้ง CHO cells ซึง่เปนวธิตีรวจสอบ

ในเชงิคณุภาพจงึดาํเนนิการศกึษาความถกูตองของวธิใีน 2 พารามเิตอร คอื การตรวจสอบความจาํเพาะ

ของวธิ ีและขดีจาํกดัของการตรวจพบ โดยอางองิตามขอกาํหนดสากล ICH guideline เพือ่ศึกษาสภาวะ

ที่เหมาะสมและความถูกตองของวิธี และดําเนินการทดสอบความเปนพิษเฉพาะจากท็อกซินไอกรนที่

หลงเหลอืในวคัซนีรวม Tetanus toxoid, reduced diphtheria toxoid, acellular pertussis vaccine 

(Tdap) จํานวน 1 ตัวอยาง 

ผลการศึกษา: ผลการตรวจสอบความถูกตองของวิธีดวยสารมาตรฐานท็อกซินไอกรน (JNIH-5, NIBSC) 

พบวาวิธีมีความจําเพาะตอท็อกซินไอกรน พบการเกาะกลุมของเซลลเปนรูปดอกกุหลาบอยางชัดเจน 

จึงเปนวิธีที่มีความจําเพาะ และขีดจํากัดของปริมาณ PT ตํ่าสุดที่สามารถตรวจพบจากการอานผลการ

ทดสอบ มีคาเทากับ 0.0015 IU/mL และเมื่อนําวิธีมาใชทดสอบกับวัคซีนปองกันโรคคอตีบ บาดทะยัก 

และไอกรนชนดิไรเซลล จํานวน 1 ตวัอยางทีก่าํจัดสารเสรมิฤทธิอ์อก พบวาตวัอยางใหผลเปนลบ แสดงวา

วัคซีนตัวอยางไมมีท็อกซินไอกรนหลงเหลือ
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บทนํา
 โรคไอกรน (Pertussis) เปนโรคท่ีเกิดจาก

เชื้อแบคทีเรีย Bordetella pertussis ซึ่งกอโรค

ในคนเทานั้น โรคไอกรนในเด็กโตและผูใหญ มักมี

อาการไมรุนแรง และแยกไดยากจากการติดเชื้อ

อ่ืน ๆ ที่ทําใหมีอาการของระบบทางเดินหายใจ

แตในเด็กเล็กอาการไอจะรุนแรงจนหยุดหายใจ 

และมีอาการไอแบบ paroxysms (ไอเปนชุด ๆ 

อยางรุนแรง) อาการหายใจเขามีเสียงดัง 

(whooping) และจากขอมูลรายงานผูปวยสงสัย

โรคคอตีบในประเทศไทย ป พ.ศ. 2560 พบวา

ไดรับรายงานผูปวยจาํนวน 32 ราย อัตราปวย 0.01 

ตอประชากรแสนคน โดยมีผูปวยเสียชีวิต 1 ราย1 

 วัคซีนไอกรนผลิตจากแอนติเจนของเชื้อ

ไอกรนที่นํามาผลิตวัคซีน ไดแก Pertussis toxin 

(PT), Filamentous hemagglutinin (FHA), 

Pertactin (PRN) และ Fimbria agglutinogen 

(FIM) ซ่ึงวคัซีนม ี2 ชนดิ ไดแก วคัซนีไอกรนชนดิ

ทั้งตัวเซลล (whole cell: wP) และวัคซีนไอกรน

ชนิดไรเซลล (acellular: aP) ซึ่งเปนวัคซีนที่ผลิต

จากสวนสารสกดัเฉพาะบางสวนของตวัเช้ือไอกรน

ตั้งแต 2 ถึง 4 สวนประกอบที่สามารถกระตุนให

รางกายสรางภมิูคุมกนัโรคได โดยจะม ีPT และ FHA 

เปนสวนประกอบหลัก และใชรวมกับท็อกซอยด

ของเชือ้คอตีบและบาดทะยักเปนวัคซีนรวมคอตีบ-

บาดทะยัก-ไอกรนชนิดไรเซลล (Diphtheria-

tetanus-acellular pertussis vaccine: Tdap) 

ขอดีของวัคซีนไอกรนชนิดไรเซลล (aP) อาการ

ไมพึงประสงคจากการใชวัคซีนนอยกวาวัคซีน

ชนิดทั้งเซลล (whole cell)1 

 ในการผลิตวัคซีนตองผานการตรวจสอบ

คุณภาพวัคซีนทางหองปฏิบัติการจากผู ผลิต 

และผานการทดสอบดานความปลอดภัย (safety) 

การทดสอบดานประสิทธิภาพ (efficacy) และ

การทดสอบดานเคม-ีกายภาพ (Physical-chemistry)

 และไดรับการอนุญาตข้ึนทะเบียนจากสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ทัง้นีว้คัซนีของแตละ

บรษิทัจะมคีวามแตกตางกนั ไดแก ความหลากหลาย

ของสายพันธุตัวเชื้อไอกรน วิธีที่ใชในการผลิต 

วิธีการทําให PT หมดพิษ (detoxified) กลายเปน 

Pertussis toxoid (PTxd) และปริมาณ PT และ 

สรุป: วิธีการตรวจวิเคราะหความเปนพิษเฉพาะจากท็อกซินไอกรนที่หลงเหลือในวัคซีนรวมที่มีไอกรน

ชนดิไรเซลลเปนองคประกอบ โดยใชเซลลเพาะเลีย้ง CHO cell มคีวามจําเพาะเหมาะสมสามารถนํามาใช

เปนวิธีมาตรฐานในการดําเนินการตรวจวิเคราะหความเปนพิษเฉพาะจากท็อกซินไอกรนท่ีหลงเหลือ

ในวัคซีนรวมที่มีไอกรนชนิดไรเซลลทั้งผลิตภัณฑวัคซีนภายในประเทศและนําเขามาจากตางประเทศได

คําสําคัญ: วัคซีนไอกรนชนิดไรเซลล ท็อกซินไอกรน ความเปนพิษเฉพาะ เซลลเพาะเลี้ยง Chinese 

Hamster Ovary (CHO)
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FHA ที่ใชผลิตวัคซีน ทําใหวัคซีนมีขอกําหนดของ

ผลติภณัฑตางกนั (product-specification) สงผล

ตอประสิทธิภาพและความปลอดภัยของวัคซีน

ที่ผูบริโภคจะไดรับการควบคุมคุณภาพวัคซีน  

 อยางไรก็ตามการทดสอบดานความปลอดภยั

และประสิทธิภาพของวัคซีน จําเปนตองใชสัตว

ทดลองเปนจํานวนมากในการทดสอบตอครั้งเพื่อ

การทดสอบความเปนพิษ (Abnormal toxicity) 

ความเปนพิษเฉพาะ (Specific toxicity) และ

ความแรงหรือการทดสอบการตอบสนองทาง

ภูมิคุมกัน (Potency/Immunogenicity test) 

ของวัคซีน ดังนั้นการลดการใชสัตวทดลองลงใน

การทดสอบผลิตภัณฑ เปนเร่ืองที่ควรดําเนินการ

ใหสอดคลองตามหลกันโยบาย 3Rs (Replacement, 

Reduction and Refinement) ที่ ลด ละ เลิก

การใชสตัวทดลอง2 ซ่ึงการตรวจสอบความเปนพิษ

เฉพาะจากท็อกซินไอกรนที่หลงเหลือในวัคซีนรวม

ที่มีไอกรนชนิดไรเซลลเปนองคประกอบ โดยใช

เซลลเพาะเลีย้ง Chinese Hamster Ovary (CHO)4-5 

เปนการทดสอบที่สามารถนํามาปรับใชแทนวิธี

การทดสอบความเปนพิษเฉพาะจากทอ็กซนิไอกรน

ชนิดไรเซลลที่ใชสัตวทดลอง โดยการตรวจสอบ

ความเปนพิษจากท็อกซินไอกรนในวัคซีนไอกรน

ชนิดไรเซลล โดยใชเซลล CHO-K1 ที่ใชในการ

ตรวจหา pertussis toxin (PT) ที่อาจหลงเหลือ

อยูใน purified pertussis bulk หลังจากผาน

กระบวนการทําใหหมดพิษ (detoxification) 

โดยองคการอนามยัโลก3 กาํหนดใหเปนวธิทีดสอบ

ทางเลือกสําหรับติดตามความสมํ่าเสมอของ

ผลิตภัณฑ (in-house monitoring pertussis 

toxicity) แตมีขอจํากัดของวิธีคือ สารเสริมฤทธิ์ 

(Aluminium adjuvant) ในวัคซีนมีความเปนพิษ

ตอเซลล CHO–K1 จึงเปนที่มาในการพัฒนาวิธี

ตรวจสอบความเปนพิษจากท็อกซินไอกรนที่ใช

ทดสอบในวัคซีน (final product) เพื่อใชทดแทน

การทดสอบในสตัวทดลองตามหลกั 3Rs และนาํมา

ใชเปนวธิมีาตรฐานตรวจความเปนพษิจากทอ็กซนิ

ไอกรนในผลิตภัณฑวัคซีนรวมสําเร็จรูปได โดย

ปจจุบันยังไมมีการนํามาใชทดสอบในตัวอยาง

ผลิตภัณฑวัคซีนชนิดนี้ มีเพียงขอมูลจากงานวิจัย

ตีพิมพในวารสารตางประเทศเทานั้น  

วัตถุประสงค
 1. เพือ่พฒันาวธิกีารตรวจสอบความเปน

พษิจากทอ็กซนิไอกรนในวคัซนีรวมทีม่ไีอกรนชนดิ

ไรเซลลเปนองคประกอบโดยใชวธิทีางเลอืก CHO 

cell assay

 2. เพือ่ใชเปนวธิมีาตรฐานในการตรวจสอบ

คณุภาพดานความปลอดภยัของวคัซนีรวมทีม่ไีอกรน

ชนิดไรเซลล

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีการวิจัย

 เปนการวิจัยเชิงทดลอง โดยศึกษาความ

ถูกตองของวิธีดวยสารมาตรฐาน WHO Interna-

tional Standard Bordetella Pertussis Toxin 
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(LPF) PT 1st NIBSC Code: JNIH-5 และตวัอยาง

วคัซนีรวมทีม่ไีอกรนชนดิไรเซลล tetanus toxoid, 

reduced diphtheria toxoid, acellular 

pertussis vaccine (Tdap) เปนองคประกอบ 

จํานวน 1 ตัวอยาง ใชเซลลเพาะเลี้ยง Chinese 

Hamster Ovary (CHO–K1) ทําการตรวจสอบ 

3 ซํ้าที่เปนอิสระตอกันใน 1 ชุดการทดสอบ

ขั้นตอนการศึกษา

 1. นําตัวอยางวัคซีนวัคซีนไอกรนชนิด

ไรเซลล จาํนวน 3 ขวด ขวดละ 0.5 mL รวมเปน

ปริมาตร 1.5 mL มาผสมกันดวย vortex mixer 

จนเปนเนื้อเดียวกัน (homogenized vaccine) 

ดูดวัคซนีปริมาตร 0.5 ml ใสใน Protein LoBind 

tube ขนาด 1.5 ml เตมิ 10% W/V Solution of 

tri-sodium citrate in 2xPBST ปริมาตร 0.5 mL 

ลงไป ผสมกันดวย vortex mixer บมที่อุณหภูมิ 

37ºC เปนเวลา 16-20 ชัว่โมง นาํออกมาผสมกนั

ดวย vortex mixer แลวจงึปนเหวีย่งท่ี 6,000 rpm 

เปนเวลา 2 นาที เก็บสวนใส (supernatant) 

ที่ไดใน Protein Lo-bind tube ขนาด 1.5 ml 

ทําการเจือจางความเขมขนของตัวอยาง 1:10 

ดวยอาหารเลีย้งเซลล F–12K medium ท่ีเติม 10% 

(w/v) FBS และ 1% Penicillin-Streptomycin 

โดยเตมิ supernatant ปริมาตร 300 ul ลงในอาหาร

เลี้ยงเซลล F-12K medium ปริมาตร 1,200 µl 

แบงตวัอยางทีผ่านการเจอืจาง 1:10 ออกเปน 2 สวน 

คือ Unspiked และ Spiked sample โดย 

Unspiked sample คือ ตัวอยางวัคซีนที่ไมเติม 

PT ลงไป ขณะที่ Spiked sample คือ ตัวอยาง

วัคซีนที่เติม PT ลงไป โดยเติม PT ความเขมขน 

2 IU/mL ปริมาตร 16.25 µl ลงในตัวอยางวัคซีน 

ปริมาตร 633.75 µl ผสมใหเขากัน แลวนําไปเก็บ

ที่อุณหภูมิ 4ºC กอนการทดสอบ

 2. เตรยีมสารมาตรฐานเพือ่ใชเปน positive 

control ทําการเจือจาง WHO International 

Standard Bordetella Pertussis Toxin (LPF) 

PT 1st NIBSC Code: JNIH-5 ดวย PBS(-) ใหได

ความเขมขนตั้งตน 0.05 IU/mL ดังรูปที่ 1

รูปที่ 1 แบบการเจือจาง WHO International Standard Bordetella pertussis toxin (LPF) PT 1st 

NIBSC Code: JNIH–5 ดวย PBS(-)
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 3. เตรียมเพลททดสอบ โดยเติมอาหาร

เลี้ยงเซลล F–12K medium ที่เติม 10% (w/v) 

FBS และ 1% Penicillin-Streptomycin ปรมิาตร

หลุมละ 100 µl ลงในเพลท Sterile Tissue 

culture 96 wells plate, Flat bottom with 

Lid ในแถว B ถึง H ตั้งแตคอลัมนที่ 1–9 เติมสาร

มาตรฐาน (Positive control) ซึ่งเตรียมไดจาก

ขอ 10.3.1 ปริมาตร 200 µl ลงในเพลททดสอบ

ตําแหนง A1, A2 และ A3 (3 ซํ้า) เติม Spiked 

sample ซึ่งเตรียมไดจากขอ 10.2.9 ปริมาตร 

200 µl ลงในเพลททดสอบตาํแหนง A4, A5 และ 

A6 (3 ซํ้า) เติม Unspiked sample ซึ่งเตรียมได

จากขอ 10.2.8 ปริมาตร 200 ul ลงในเพลท

ทดสอบตาํแหนง A7, A8 และ A9 (3 ซ้ํา) เจือจาง

สารมาตรฐานดวย F–12K medium ที่เติม 10% 

(w/v) FBS และ 1% Penicillin-Streptomycin 

โดยเจอืจางแบบ 2-fold serial dilution เริม่จาก

แถว A ถึง G ในคอลัมนที่ 1, 2 และ 3 จะได

ความเขมขนของสารมาตรฐาน 7 คา ไดแก 0.05, 

0.025, 0.0125, 0.0063, 0.0031, 0.0016 และ 

0.0008 IU/mL เจือจาง Spiked sample ดวย 

F-12K medium ทีเ่ตมิ 10% (w/v) FBS และ 1% 

Penicillin-Streptomycin โดยเจอืจางแบบ 2-fold 

serial dilution เร่ิมจากแถว A ถึง G ในคอลัมน

ที ่4, 5 และ 6 จะไดความเขมขนทายสดุที ่spiked 

PT ลงไป เทากบั 0.05, 0.025, 0.0125, 0.0063, 

0.0031, 0.0016 และ 0.0008 IU/mL เจือจาง 

Unspiked sample ดวย F–12K medium ทีเ่ตมิ 

10% (w/v) FBS และ 1% Penicillin-Streptomycin 

โดยเจือจางแบบ 2-fold serial dilution เริม่จาก

แถว A ถึง G ในคอลัมนที่ 7, 8 และ 9 จะไดระดับ

เจือจางความเขมขนของตัวอยางวคัซนี 1:10–1:640 

 4. เตรยีมเซลลเพาะเลีย้ง นําเซลล CHO–K1 

เพาะเลี้ยงดวยอาหาร F–12K ท่ีเติม 10% (w/v) 

FBS และ 1% Penicillin-Streptomycin บมใน

ตูอบเพาะเชือ้แบบใชคารบอนไดออกไซดทีอ่ณุหภมู ิ

37ºC โดยทําการ passage cell 1:10 แลวนําไป

บมในตูอบเพาะเช้ือแบบใชคารบอนไดออกไซด

ที่อุณหภูมิ 37ºC นาน 48 ช่ัวโมง ยอยเซลลดวย 

0.05% Trypsin-EDTA solution นาน 1-2 นาทแีลว 

re-suspense ดวยอาหารเลี้ยงเซลล F–12K 

ที่เติม 10% (w/v) FBS และ 1% Penicillin-

Streptomycin นับจํานวนเซลลที่มีชีวิตโดยวิธี 

Trypan blue exclusion ดวย hemacytometer 

และปรบัความเขมขนเซลลเทากบั 2x104 cells/mL 

 5. ทดสอบ โดยเติมเซลล CHO–K1 

ที่เตรียมไว ปริมาตร 100 ul ลงในเพลททดสอบ 

โดยเติมเซลลลงทุกหลุมในตําแหนง A1–A9 จนถึง 

H1–H9 และกอนนําเพลทไปบมโดยตั้งทิ้งไวเพ่ือ

ความสะดวกในการมองเหน็สณัฐานวทิยาของเซลล

ที่อุณหภูมิหองนาน 30 นาที นําเพลททดสอบไป

บมในตูอบเพาะเช้ือแบบใชคารบอนไดออกไซด 

(CO2 incubator) อุณหภูมิ 37ºC นาน 40–48 

ชัว่โมง การอานผล เมือ่ครบเวลา นาํเพลททดสอบ

เคาะเทอาหารเลี้ยงเซลล และลางเซลล 1 รอบ

ดวยอาหารเล้ียงเซลล F–12K medium ที่ไมเติม 
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FBS แลวเติมอาหารเลี้ยงเซลล F–12K medium 

ท่ีไมเตมิ FBS ปริมาตร 200 ul ตอหลมุ แลวจงึนาํ

ไปสองภายใตกลองจุลทรรศน phase contrast 

ทีก่าํลงัขยายเลนสใกลวัตถุ 10x เพือ่สงัเกตลกัษณะ

สัณฐานวิทยาของเซลลเพาะเลี้ยง CHO–K1 โดย

หากพบการเกาะกลุมของเซลล CHO–K1 เปนรูป

ดอกกุหลาบมากกวาหรือเทากับ 10 clustering 

ขึ้นไป ใหรายงานผลเปนบวก (+) ในขณะที่หาก

ไมพบการเกาะกลุมของเซลล CHO–K1 หรือพบ

การเกาะกลุมของเซลล CHO–K1 เปนรูปดอกกุหลาบ

นอยกวาหรือเทากับ 9 clustering ใหรายงานผล

เปนลบ (–)

 6. ศกึษาความถูกตองของวิธี (Validation 

method)4 โดยการตรวจสอบความจําเพาะของ

วิธี (Specificity) นํา WHO 1st International 

standard for pertussis toxin (JNIH-5) มาเตรียม

ใหมคีวามเขมขน 1 IU/mL มาเตมิ (spike) ลงใน

ตัวอยางวคัซีนรวมทีมี่ไอกรนชนดิไรเซลล (Tdap) 

โดยเติมลงในอัตราสวน 1:10 (V/V) เพื่อทดสอบ

ความจาํเพาะของวิธดีวยการสงัเกตการเปลีย่นแปลง

สณัฐานวิทยาของเซลล CHO–K1 ทาํการทดสอบ

พรอมกบั Positive control (สารมาตรฐาน WHO 

1st International standard for pertussis toxin; 

NIBSC code JNIH-5), Negative control 

(F–12K Medium) และตัวอยางวัคซีนรวมที่มี

ไอกรนชนิดไรเซลล (Tdap) ที่ไมมีการ spike PT 

โดยทําการตรวจสอบความจําเพาะของวิธีทดสอบ 

3 ซ้ํา ใน 1 ชดุการทดสอบ และผูอานผลการทดสอบ

จํานวน 3 คน โดยมีเกณฑการทดสอบดังนี้ 

 1. Positive control (JNIH–5, NIBSC) 

ตองตรวจพบการเกาะกลุมของเซลล CHO–K1 

เปนรูปดอกกุหลาบ (rosette shapes) มากกวา

หรอืเทากับ 10 กลุม ภายใน 1 หลมุทดสอบ แสดงวา

เปนผลบวก (ตองเกิดผลบวกเทานั้น)

 2. Negative control (อาหารเลีย้งเซลล) 

ตองไมพบการเกาะกลุมรูปดอกกุหลาบของเซลล 

CHO–K1 หากพบการเกาะกลุมตองมีจํานวน

นอยกวาหรอืเทากับ 9 กลุม ภายใน 1 หลมุทดสอบ 

แสดงวาเปนผลลบ (ตองเกิดผลลบเทานั้น)

 3. ตวัอยางวคัซนีทีม่กีาร spike pertussis 

toxin ตองตรวจพบการเกาะกลุมของเซลล CHO–K1 

เปนรูปดอกกุหลาบ (rosette shapes) มากกวา

หรือเทากับ 10 กลุม ภายใน 1 หลุมทดสอบ 

แสดงวาเปนผลบวก (ตองเกิดผลบวกเทานั้น)

 4. ตัวอยางวัคซีนที่ไมมีการ spike ตอง

ไมพบการเกาะกลุมของเซลล CHO–K1 รูปดอก

กหุลาบ หากพบการเกาะกลุมตองมีจํานวนนอยกวา

หรอืเทากบั 9 กลุม ภายใน 1 หลมุทดสอบ แสดงวา

เปนผลลบ (ตองเกิดผลลบเทานั้น)

 และตรวจสอบขีดจํากัดของการตรวจ

พบ (Limit of detection) โดยนํา WHO 1st 

International standard for pertussis toxin 

เจือจางใหมีความเขมขนตั้งตนเทากับ 4 IU/mL 

ดวยอาหารเลีย้งเซลล F-12K แลวทําการเจอืจาง 

PT reference ตอเนื่องแบบ Two-fold serial 

dilution ใหมีความเขมขน 0.4, 0.2, 0.1, 0.05, 

0.025, 0.0125, 0.0063, 0.0031, 0.0016, 

0.0008, 0.0004 และ 0.0002 IU/mL และ
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ทําการทดสอบเทียบกับ Negative control 

ซึง่การตรวจสอบขดีจาํกดัของวธิดีาํเนนิการทดสอบ

จาํนวน 3 ครัง้ เปนอสิระตอกัน โดยทําการทดสอบ

ความเขมขนละ 3 ซํ้า และผูอานผลการทดสอบ

จาํนวน 3 คน อานคา LOD จากระดบัความเขมขน

ต่ําสุดที่ตองตรวจพบการเกาะกลุมของเซลล 

CHO–K1 เปนรูปคลายดอกกุหลาบ (rosette 

shapes) มากกวาหรือเทากับ 10 กลุม ภายใน 

1 หลุมทดสอบ แสดงวาผลเปนบวก

ผลการศึกษา 
ผลการตรวจสอบความจาํเพาะของวธิ ี(Specificity)

 พบวา ผูวิเคราะหทั้ง 3 ทาน อานผล

การทดสอบตรงกัน กลาวคือ Positive control 

(JNIH–5, NIBSC) ที่ระดับความเขมขนทายสุด 

0.05 IU/mL พบวาผูอานผลการทดสอบทัง้ 3 ทาน 

ตรวจพบการเกาะกลุมของเซลลเปนรูปคลาย

ดอกกุหลาบ (rosette shape) มากกวา 10 กลุม/

หลมุทดสอบ จึงรายงานผลเปนบวก (+) (ตารางที ่1 

และรปูที ่2A) Negative control (อาหารเลีย้งเซลล) 

พบวาผูอานผลการทดสอบทั้ง 3 ทาน ตรวจไมพบ

การเกาะกลุมของเซลล CHO-K1 จงึรายงานผลเปน

ลบ (–) (ตารางที่ 1 และรูปท่ี 2B) ตัวอยางวัคซีน 

วัคซีนรวมที่มีไอกรนชนิดไรเซลล (Tdap) ที่มีการ 

spike pertussis toxin ท่ีระดับความเขมขนทายสดุ 

0.05 IU/mL พบวาผูอานผลการทดสอบท้ัง 3 ทาน 

ตรวจพบการเกาะกลุมของเซลลเปนรูปคลาย

ดอกกุหลาบ (rosette shape) มากกวา 10 กลุม/

หลมุทดสอบ จึงรายงานผลเปนบวก (+) (ตารางท่ี 1 

และรูปที่ 2C) ในขณะที่ตัวอยางวัคซีน วัคซีนรวม

ที่มีไอกรนชนิดไรเซลล (Tdap) ท่ีไมมีการ spike 

pertussis toxin พบวาผูอานผลการทดสอบทั้ง 

3 ทาน ตรวจไมพบการเกาะกลุมของเซลล CHO–K1 

จงึรายงานผลเปนลบ (–) (ตารางที ่1 และรปูที ่2D)

ผูอานผลการทดสอบ คนที่ 3คนที่ 2คนที่ 1

ตัวอยาง

จํานวนซํ้า

Positive control

(0.05 IU/mL)

Spiked PT in vaccine

(0.05 IU/mL)

Unspiked vaccine

Negative control

2

+

+

-

-

3

+

+

-

-

1

+

+

-

-

การตรวจสอบความจําเพาะของวิธี (Specificity)

2

+

+

-

-

3

+

+

-

-

1

+

+

-

-

2

+

+

-

-

3

+

+

-

-

1

+

+

-

-

ตารางที่ 1 ผลการศึกษาความจําเพาะของวิธีการตรวจสอบความเปนพิษเฉพาะจากท็อกซินไอกรน

ที่หลงเหลือในวัคซีนรวมที่มีไอกรนชนิดไรเซลลเปนองคประกอบ ดวยวิธี CHO cell assay
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รปูที ่2 ผลการศกึษาความจําเพาะของวิธีการตรวจสอบความเปนพษิเฉพาะจากทอ็กซนิไอกรนทีห่ลงเหลอื

ในวัคซีนรวมที่มีไอกรนชนิดไรเซลลเปนองคประกอบ ดวยวิธี CHO cell assay โดยรูป A: Positive 

control (0.05 IU/mL), B: Negative control, C: Spiked PT in vaccine (0.05 IU/mL) และ D: 

Unspiked vaccine ลูกศรสีดําแสดงตัวอยางตําแหนงที่พบการเรียงตัวของเซลล CHO-K1 การเกาะกลุม

เปนรูปดอกกุหลาบ (rosette shape)

ผลการตรวจสอบขีดจํากัดของการตรวจพบ 

(Limit of detection)

 จากการศึกษาขดีจํากัดของการตรวจพบ

ปริมาณท็อกซินไอกรนดวยวิธีทดสอบ CHO cell 

assay พบวาผูอานผลการทดสอบแตละทานสงัเกต

เห็นการเกาะกลุมเปนรูปดอกกุหลาบในแตละซํ้า

ของการทดสอบที่แตกตางกัน ซึ่งมีการตรวจพบ

ปรมิาณ PT ตํา่สดุเทากับ 0.0008 IU/mL (รปูท่ี 3) 

เมื่อคํานวณคาเฉลี่ยจากทั้ง 3 ครั้งของการทดสอบ 

พบวามีคาเฉลีย่เทากบั 0.0015 IU/mL (ตารางที ่2) 

โดยการทดสอบในแตละครั้งปริมาณ PT ตํ่าสุดของ

การตรวจพบจะอยูในชวง 0.0008–0.0031 IU/mL 

เนื่องจากเปนการทดสอบ bioassay ที่ใชเซลล

เพาะเลีย้งในการทดสอบ โดยสงัเกตการตอบสนอง

ของเซลล CHO-K1 ตอสาร PT และการตอบสนอง

ของเซลลในแตละครัง้ของการทดสอบอาจแตกตางกัน 

อีกทั้งผูอานแตละทานมีการสังเกตและนับจํานวน

เซลลรูปดอกกุหลาบที่อาจแตกตางกันได แตตอง

ไมแตกตางกนัเกนิกวา 2 ระดบัการเจอืจางความเขมขน 

ตามเกณฑที่ยอมรับ (WHO/IVB/11.11, 2013)3
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ตารางที่ 2 ผลตรวจสอบขีดจํากัดของการตรวจพบ (Limit of detection) ทําการทดสอบจํานวน 3 ครั้ง

รปูที ่3 ผลการศกึษาขีดจาํกดัของการตรวจพบปรมิาณ pertussis toxin (JNIH-5, NIBSC) ดวยวิธีทดสอบ 

CHO cell assay 

ผูอานผลการทดสอบ คาเฉลี่ยในแตละครั้ง

ของการทดสอบ

(IU/mL)

คนที่ 3คนที่ 2

ขีดจํากัดของการตรวจพบ PT

(IU/mL)

วันที่

อานผล

วันที่

ทดสอบ

ครั้งที่

ทดสอบ

คนที่ 1

   1

   2

   3

คาเฉลี่ยทั้ง 3 ครั้งของการทดสอบ

0.0011

0.0008

0.0021

0.0013

0.0015

0.0009

0.0021

0.0015

0.0023

0.0011

0.0026

0.0020

10/02/64

04/03/64

17/03/64

08/02/64

02/03/64

15/03/64

0.0011

0.0008

0.0016

0.0012
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อภิปรายผล
 การตรวจสอบความถูกตองของวิธี

ตรวจสอบความเปนพิษจากท็อกซินไอกรนที่

หลงเหลือในวัคซีนรวมที่มีไอกรนชนิดไรเซลล

เปนองคประกอบ โดยใชเซลลเพาะเลีย้ง CHO–K1 

ในการทดสอบ เปนรายการทดสอบในเชิง semi-

qualitative สังเกตผลการเปลี่ยนแปลงลักษณะ

ทางสัณฐานวิทยาของเซลล CHO–K1 หากมี PT 

หลงเหลอืในวคัซนี เซลล CHO–K1 จะเปลีย่นแปลง

รูปรางเกาะกลุมคลายรูปดอกกุหลาบ (rosette 

shapes) ซึ่งจากทฤษฎีขางตน ทางคณะผูวิจัย

จึงดําเนินการศึกษาพัฒนาวิธีทดสอบเพื่อนํามาใช

ในการตรวจหา PT ท่ีอาจหลงเหลอือยูในผลติภัณฑ

วัคซีนสําเร็จรูป โดยหาสภาวะที่เหมาะสม

สําหรับการทดสอบ พบวาจํานวนเซลล CHO–K1 

ทีเ่หมาะสมในเพลท 96 หลมุ คอื 2x104 cells/mL 

และระยะเวลาในการอานผลคือ 48 ชั่วโมง เมื่อ

เปรียบเทียบกับผลงานวิจัยของ Isbrucker et al., 

20165 และ Wagner et al., 20176 ซึ่งศึกษา

วิธีทดสอบ CHO cell assay เพื่อนํามาใชในการ

ตรวจหา PT ทีอ่าจหลงเหลืออยูในผลติภณัฑวัคซีน

สําเร็จรูป พบวาความเขมขนเซลล CHO–K1 

ที่เหมาะสมเทากับ 2x104 cells/mL เนื่องจาก

จาํนวนเซลลทีเ่หมาะสมจะสงทาํใหสังเกตการเกิด

เซลลเกาะกลุมรูปดอกกหุลาบเมือ่ตรวจพบ PT ได

อยางชัดเจน และระยะเวลาในการอานผลควร

อานผลภายในชวง 40-48 ชัว่โมง เนือ่งจากหากบม

เพลททดสอบเกินกวา 48 ชั่วโมงทําใหสังเกตผล

การเกาะกลุมของเซลลเปนรูปดอกกุหลาบยาก 

ซึ่งเปนผลมาจากเซลลสามารถเติบโตเพิ่มจํานวน

มากขึ้นไดตามปกติจนไมสามารถสังเกตเห็นเซลล

เกาะกลุมรปูดอกกุหลาบได ดังนัน้ระยะเวลาในการ

อานผลทีเ่หมาะสมคอื 48 ชัว่โมง ซึง่เปนระยะเวลา

เดียวกนักบัการศกึษาของงานวจิยัอ่ืน5-6 และเมือ่ได

สภาวะท่ีเหมาะสมสําหรับการทดสอบคณะผูวิจัย

ดําเนินการตรวจสอบความถูกตองของวิธีใน 2 

พารามิเตอร ไดแก การตรวจสอบความจําเพาะ

ของวธิ ี(Specificity) และขดีจาํกดัของการตรวจพบ 

(Limit of detection) ซ่ึงดําเนนิการตามขอกาํหนด

มาตรฐาน5 ผลการศึกษาหาสภาวะที่เหมาะสม 

พบวา และผลการตรวจสอบความถูกตองของวิธี

ดวยสารมาตรฐานท็อกซนิไอกรน (JNIH-5, NIBSC) 

พบวาวิธีมีความจําเพาะตอท็อกซินไอกรน พบการ

เกาะกลุมของเซลลเปนรปูดอกกหุลาบอยางชดัเจน 

และขีดจํากัดความเขมขนตํ่าสุดที่ตรวจพบจาก

การอานผลไดเทากับ 0.0015 IU/ml และเม่ือนํา

วธิมีาใชทดสอบกบัวคัซนีรวมท่ีมีไอกรนชนดิไรเซลล

เปนองคประกอบ พบวาตัวอยางใหผลเปนลบ 

แสดงวาวัคซีนตัวอยางไมมีท็อกซินไอกรน

หลงเหลืออยู

 

สรุปผล
 จากผลการศึกษาวิธีตรวจสอบความเปน

พิษจากท็อกซินไอกรนที่หลงเหลือในวัคซีนรวมที่มี

ไอกรนชนิดไรเซลลเปนองคประกอบ โดยใชเซลล

เพาะเลีย้งดวยวธิ ีCHO cell assay มคีวามจาํเพาะ

ของวิธี พบการเกาะกลุมของเซลลเปนรูปดอก

กุหลาบชัดเจน และขีดจํากัดของการตรวจพบ PT 

ไดต่ําสุด 0.0015 IU/ml วิธีนี้จึงเปนวิธีทางเลือก

เพือ่ใชทดแทนการทดสอบในสตัวทดลองตามหลกั 

3Rs และนาํมาใชเปนวธิมีาตรฐานตรวจความเปนพษิ

จากท็อกซินไอกรนในผลิตภัณฑวัคซีนรวมได
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ขอเสนอแนะ
 วิธี CHO cell assay มีขอจํากัดคือ 

สารเสริมฤทธิ์ท่ีมีอยูในวัคซีนรวมตองมีปริมาณ

ไมมากกวา 1.5 mg/dose จงึสามารถนาํมาทดสอบ

โดยวิธีนี้ได เน่ืองจากสารเสริมฤทธิ์ในวัคซีนทําให

เกิดความเปนพิษตอเซลลเพาะเลี้ยง CHO และ

สารเสรมิฤทธิใ์นวคัซีนแตละตาํรับมีปรมิาณไมเทากนั 

จึงตองมีการศึกษาหาสภาวะที่เหมาะสมในแตละ

ตาํรบัยากอนนาํมาใชในการตรวจสอบความเปนพษิ

เฉพาะจากท็อกซินไอกรนที่หลงเหลืออยูในวัคซีน
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           Abstract
Background: An identity test is an important test that is performed on the meningococcal 

vaccine to verify its identity for quality control of the vaccine. The meningococcal 

conjugate vaccine consists of purified polysaccharides from Neisseria meningitidis, and 

each serogroup of meningococcal polysaccharide conjugates with a diphtheria toxoid 

carrier protein that corresponds to the registration dossier, so that vaccine recipients can 

be confident in the quality of the vaccine according to the product's standards. Therefore, 

the agency has expanded its ability to validate the identity of meningococcal vaccines. 

This testing has not been previously available for the quality control service of 

meningococcal conjugate vaccines.

Objective: To develop and validate method of the identity test of the meningococcal 

conjugate vaccine for use as standard methods in the laboratory.

THAI FOOD AND DRUG JOURNAL
Vol. 31 No. 1 (2024): January – April

วารสารอาหารและยา
ปที่ 31 ฉบับที่ 1 (2567): มกราคม – เมษายน 

https://he01.tci-thaijo.org/index.php/fdajournal/index



80 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 31 No. 1: JANUARY - APRIL 2024

Methods: The optimum conditions were determined by the specific reaction between 

the antigen and the antibody that was suitable for testing. In addition, the method 

validation was verified for two parameters, including specificity and intermediate precision. 

Results: The results of the optimum conditions of the identity test for meningococcal 

conjugate vaccine by indirect ELISA showed that the optimum dilution level of each 

antibody has a specified dilution factor. The N. meningitidis antiserum group A was diluted 

at 1:10,000, while the N. meningitidis antiserum C, Y, and W135 groups were diluted 

at 1:5,000, respectively. In addition, this assay must be tested according to the designated 

plate templates so that it can be a valid analysis because each type of antigen has a 

specific antibody. Moreover, the result of the validation method was found that this 

method was highly specific to the reaction between antigen and antibody. These were 

calculated from the ratio values of each type of antigen, which presented the ratio values 

in the range of 17.69 - 40.78, while there were no specific reactions between antigen 

and antibody; the ratio values were very low, in the range of -0.02 - 4.95. Thus, the identity 

of each antigen can be determined, and there was no cross-reaction among the serogroups. 

The OD450 nm value of the blank was less than 0.1, which met the acceptance criteria. 

The results of intermediate precision by two independent analysts showed that the results 

of both analysts met the criteria, and the average ratios of standard substances and 

vaccine samples were not significantly different between the two analysts at the 95% 

confidence interval.

Conclusions: The results of the study revealed that the identity test for the meningococcal 

conjugate vaccine using the indirect ELISA technique met the requirements for validation. 

Therefore, it is suitable for use as a standard method for submitting the registration of 

the meningococcal vaccine in Thailand. 

Keywords: Identity test, meningococcal conjugate vaccine, method validation, ELISA 

technique
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            บทคัดยอ
ความสําคัญ: การตรวจสอบเอกลักษณของวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน เปนรายการทดสอบหนึ่งที่

มคีวามสาํคญัในการควบคมุคณุภาพวคัซีน เพ่ือยนืยนัวาวคัซนีประกอบดวยโพลแีซคคาไรดของเชือ้แบคทีเรีย 

Neisseria meningitidis แตละซีโรกรุปเชื่อมตอกับท็อกซอยดเช้ือคอตีบที่ใชเปนโปรตีนพาหะ ตรงตาม

ซีโรกรุปที่ระบุในทะเบียนตํารับยาชีววัตถุ เพื่อสรางความมั่นใจในคุณภาพของวัคซีนตามมาตรฐานของ

ผลิตภัณฑ ดังนั้นหนวยงานไดขยายขีดความสามารถในการตรวจสอบเอกลักษณของวัคซีนปองกันโรค

ไขกาฬหลังแอน ซึ่งเปนรายการทดสอบที่ยังไมเคยใหบริการมากอนสําหรับการตรวจควบคุมคุณภาพ

วัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอนชนิดคอนจูเกต

วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาสภาวะที่เหมาะสม และตรวจสอบความถูกตองของวิธีตรวจสอบเอกลักษณของ

วัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอนชนิดคอนจูเกต เพ่ือนํามาใชเปนวิธีมาตรฐานทางหองปฏิบัติการในการ

ตรวจยืนยันเอกลักษณของวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอนชนิดคอนจูเกต 

วิธีการวิจัย: การศึกษาสภาวะที่เหมาะสมของวิธีดวยการศึกษาปฏิกิริยาจําเพาะระหวางแอนติเจนและ

แอนตบิอด ีและศกึษาการตรวจสอบความถกูตองของวธิใีนพารามิเตอร หัวขอความจําเพาะ และความเทีย่ง

ของวิธีวิเคราะห

ผลการศกึษา: การศกึษาสภาวะทีเ่หมาะสมของวธิตีรวจสอบเอกลกัษณของวคัซนีปองกนัโรคไขกาฬหลงัแอน

ชนิดคอนจเูกตดวยเทคนคิ Indirect ELISA พบวาระดับการเจอืจางความเขมขนของแอนตบิอดีทีเ่หมาะสม

ตอการทดสอบสําหรับแอนติเจนแตละชนิดแตกตางกัน โดยสารแอนติบอดี N. meningitidis antiserum 

group A เตรยีมทีร่ะดบัเจือจางความเขมขน 1:10,000 ในขณะทีแ่อนติบอดี N. meningitidis antiserum 

group C, Y และ W135 เตรียมที่ระดับเจือจางความเขมขน 1:5,000 ตามลําดับ และวิธีการทดสอบนี้

ตองทําการทดสอบตามแมแบบของเพลททดสอบที่กําหนดไว จึงสามารถตรวจวิเคราะหเอกลักษณของ

วัคซีนไดอยางถูกตอง เนื่องจากแอนติเจนแตละชนิดมีความจําเพาะตอแอนติบอดี และผลการศึกษาความ

ถูกตองของวิธีนี้ พบวาวิธีมีความจําเพาะสูง โดยคํานวณจากคา Ratio ของแอนติเจนแตละชนิด ซึ่งมีคา 

Ratio อยูในชวง 17.69 – 40.78 ในขณะทีห่ากไมเกดิปฏกิริิยาจาํเพาะระหวางแอนตเิจนและแอนตบิอด ี

คา Ratio มีคานอยมากอยูในชวง -0.02 – 4.95 จึงสามารถระบุเอกลักษณของแอนติเจนแตละชนิด

ไดอยางจําเพาะ โดยไมมกีารเกดิ cross reaction ขามซโีรกรุปกัน และคา OD450 nm ของ blank ในเพลท

ทดสอบมคีานอยกวา 0.1 ซ่ึงเปนไปตามเกณฑทีกํ่าหนด และผลการศกึษาความเทีย่งของวธิ ีโดยผูวเิคราะห 

2 คน ที่เปนอิสระตอกัน พบวาผลการทดสอบทั้ง 2 คนเปนไปตามเกณฑที่กําหนด และคาเฉล่ีย Ratio 

ของสารมาตรฐานและตัวอยางวัคซีนจากการทดสอบของนักวิเคราะหท้ัง 2 คน ไมแตกตางกันอยางมีนัย

สําคัญที่ระดับความเชื่อมั่น 95%
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สรุป: การศึกษานี้พบวาวิธีตรวจสอบเอกลักษณของวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอนชนิดคอนจูเกตดวย

เทคนิค Indirect ELISA ผานการตรวจสอบความถูกตองของวิธี ซึ่งเปนไปตามเกณฑกําหนด ดังน้ันวิธีน้ี

จงึมคีวามเหมาะสมสาํหรบันาํวธิมีาใชเปนวธิมีาตรฐานทางหองปฏบิติัการ เพือ่ใชประกอบการขอขึน้ทะเบยีน

ตํารับยาชีววัตถุจําหนายในประเทศ

คําสําคัญ: การตรวจสอบเอกลักษณ วัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอนชนิดคอนจูเกต การตรวจสอบ

ความถูกตองของวิธี เทคนิค Indirect ELISA

บทนํา
 โรคไขกาฬหลงัแอนเกดิจากเช้ือ Neisseria 

meningitides ซ่ึงเปนแบคทเีรยีกรัมลบ รูปรางกลม

คลายเมลด็ถัว่ อยูกนัเปนคู ๆ สามารถแพรกระจาย

ไดทางการไอ จาม การสัมผัสกับน้ํามูก นํ้าลาย 

และมักพบในสถานท่ีคนอยูรวมกันหนาแนน 

และมีสุขาภิบาลสิ่งแวดลอมไมถูกสุขลักษณะ1 

เชื้อ N. meningitides ถูกจําแนกตามโพลีแซค

คาไรดแคปซลู อยางนอย 13 ซโีรกรุป ไดแก A, B, 

C, E, X, Y, Z, W, H, I, K และ L1  โดยซีโรกรุป

สาํคญัในการกอโรคในคนม ี6 ซีโรกรุป คอื ซีโรกรุป 

A, B, C, W, X และ Y2 วิธีการปองกันโรคทําได

โดยการฉีดวัคซีนเพื่อสรางภูมิตานทาน ซึ่งวัคซีน

ปองกันโรคไขกาฬหลังแอนมีความสําคัญมาก

สําหรับผูที่ตองเดินทางไปยังตางประเทศในพื้นที่

มกีารระบาดของโรคเปนประจาํ โดยผูท่ีจะเดนิทาง

ควรไดรับการฉีดวัคซีนกอนการเดินทาง 7-10 วัน3

 วัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน ที่ใช

ในปจจุบันผลิตมาจากสวนโพลีแซคคาไรดของ

เชื้อแบคทีเรีย N. meningitidis โดยวัคซีนปองกัน

โรคปองกันโรคไขกาฬหลังแอนมี 2 ชนิด ไดแก 

ชนดิโพลแีซคคาไรดและชนดิคอนจเูกต แตปจจุบัน

มีการข้ึนทะเบียนเฉพาะวัคซีนชนิดคอนจูเกต 

เนื่องจากสามารถกระตุนภูมิคุมกันโดยผานระบบ 

T cell dependent เกิดการตอบสนองไดดีในเด็ก

ที่มีอายุตํ่ากวา 2 ป และสามารถกระตุนภูมิคุมกัน

เมือ่มกีารฉดีซํา้ได4 วคัซนีปองกันโรคไขกาฬหลงัแอน

ที่มีจําหนายในประเทศไทยมีองคประกอบของ

แอนติเจนจากเชื้อ N. meningitidis จํานวน 4 

ซโีรกรุป คอื A, C, Y และ W135 จบักับทอ็กซอยด

ของเช้ือคอตีบซึ่งใชเปนโปรตีนพาหะ และเพื่อให

ผูไดรับวัคซีนมีความมั่นใจในความปลอดภัย และ

ประสิทธิภาพ จึงมีความจําเปนตองตรวจสอบ

คุณภาพใหมีความปลอดภัย และประสิทธิภาพ

ในการปองกนัโรค การตรวจสอบคณุภาพของวคัซีน

สามารถตรวจสอบโดยใชวธิทีางดานชวีภาพ กายภาพ 

และเคมีในหองปฏิบัติการ ซึ่งรายการตรวจสอบ

เอกลักษณ เปนการตรวจวิเคราะหหนึ่งที่มีความ

สําคัญในการควบคุมคุณภาพวัคซีน4 เพื่อยืนยันวา

วัคซีนนั้นประกอบดวยโพลีแซคคาไรดตรงตาม

ซีโรกรุปที่ระบุในทะเบียนตํารับยาชีววัตถุ และ

เพื่อสรางความมั่นใจในคุณภาพของวัคซีนตรงตาม

มาตรฐานของผลิตภัณฑ ดังนั้น จึงไดขยาย
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ขีดความสามารถทางหองปฏิบัติการสําหรับ

การตรวจสอบเอกลักษณของวัคซีนปองกันโรค

ไขกาฬหลังแอนชนิดคอนจูเกต ซึ่งเปนรายการ

ทดสอบที่หนวยงานยังไมเคยใหบริการมากอน 

ในงานวิจัยครั้งนี้ไดศึกษาสภาวะที่เหมาะสม และ

ดาํเนินการตรวจสอบความถกูตองของวิธีตรวจสอบ

เอกลักษณของวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน

ชนิดคอนจูเกต โดยใชเทคนิค Indirect ELISA 

(Enzyme-linked Immunosorbent Assay) 

เพื่อนํามาใชเปนวิธีมาตรฐานทางหองปฏิบัติการ

สถาบันชีววัตถุตอไป

วัตถุประสงค
 1. เพ่ือศึกษาสภาวะที่เหมาะสม และ

ตรวจสอบความถกูตองของวิธตีรวจสอบเอกลกัษณ

ของวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลงัแอนชนดิคอนจเูกต

ดวยเทคนิค Indirect ELISA

 2. เพ่ือใชเปนวิธีมาตรฐานทางหอง

ปฏิบตักิารในการตรวจสอบเอกลกัษณของวัคซีน

ปองกันโรคไขกาฬหลังแอนชนิดคอนจูเกตดวย

เทคนคิ Indirect ELISA

ระเบียบวิธีการวิจัย
สารมาตรฐาน

 สารมาตรฐานที่มีความจําเพาะสําหรับ

แอนตเิจนแตละชนดิ ไดแก WHO International 

standard for Meningococcal serogroup 

A polysaccharide (13/246, NIBSC), 

Meningococcal serogroup C polysaccharide 

(08/214, NIBSC), Meningococcal serogroup 

Y polysaccharide (16/206, NIBSC) และ Mening-

ococcal serogroup W135 polysaccharide 

(16/152, NIBSC)

ตัวอยาง

 วัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอนชนิด

คอนจูเกต (Meningococcal polysaccharide 

serogroup A, C, Y and W135 Diphtheria 

Toxoid Conjugate Vaccine) จํานวน 1 รุน

การผลิต และวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน

ชนดิคอนจเูกต (Meningococcal polysaccharide 

serogroup A, C, Y and W135 Tetanus Toxoid 

Conjugate Vaccine) จํานวน 1 รุนการผลิต 

ซึ่งเปนตัวแทนตัวอยางวัคซีนท่ีมีการนําเขามาวาง

จําหนายในประเทศไทย

เครื่องมือและอุปกรณ

 เครื่องวัดคาการดูดกลืนแสง (ELISA 

reader) ยี่หอ Tecan รุน Infinite F200 Pro, 

เครื่องลางไมโครเพลทอัตโนมัติ ยี่หอ BIO-RAD 

รุน ImmunoWash 1575, ตูอบเพาะเชือ้อุณหภมิูตํา่ 

(อุณหภูมิ 25ºC), ตูชีวนิรภัย (Biological Safety 

Cabinat, Class II, BSC Type B2), 96 well 

plate Maxisorp NUNC-IMMUNO PLATE 

(Cat. No. 439454, Thermo Fisher Scientific), 

หลอดทดลองพลาสติกฝาเกลียว ขนาด 15 และ 

50 ml, หลอดทดลอง Eppendorf tube ขนาด 

1.5 ml, Automatic pipette ขนาด 5-50 µl, 

20-200 µl และ 100-1,000 µl และ Multichannel 

pipette ขนาด 50-300 µl 
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สารแอนติบอดี 

 สารแอนติบอดีที่มีความจําเพาะสําหรับ

แอนติเจนแตละชนิด ไดแก N. meningitidis 

antiserum group A (Cat. No. 222281, BD), 

N. meningitidis antiserum group C (Cat. 

No. 222301, BD), N. meningitidis antiserum 

group Y (Cat. No. 228811, BD), N. meningitidis 

antiserum group W135 (Cat. No. 222531, BD), 

Rabbit anti-Diphtheria toxin (Ab53828, 

Abcam), Rabbit anti-Tetanus toxin (Ab53829, 

Abcam) และ Goat polyclonal antibody to 

Rabbit IgG (H+L) HRP conjugated (Ab6721, 

Abcam)

สารเคมีและนํ้ายาทดสอบ

 สารเคมแีละนํา้ยาทดสอบทีใ่ชในการทดสอบ 

ไดแก 10x phosphate buffered saline pH 7.4, 

10% normal goat serum (GNS) ยีห่อ Thermo 

Fisher Scientific, bovine serum albumin 

(BSA) ย่ีหอ Sigma-Aldrich, 1x phosphate 

buffered saline (PBS) pH 7.4 with 0.05% 

tween 20 (washing buffer), 1x PBS pH 7.4 

(diluent), coating buffer for positive control 

(2 µg/ml BSA in 1x PBS), 1M sulfuric acid 

(stop solution) ยี่หอ Merck และสารสับสเตรท 

SureBlue ReserveTM TMB 1-Component 

Microwell Peroxidase Substrate (Cat. No. 

5120-0080, KPL)

การตรวจสอบเอกลกัษณของวัคซนีปองกนัโรค

ไขกาฬหลังแอนชนิดคอนจูเกตดวยเทคนิค 

Indirect ELISA 

 1. ขั้นตอนการเตรียมตัวอยาง และสาร

มาตรฐานใชสําหรับเคลือบกนเพลททดสอบ 

ทําการเจือจางตัวอยางวัคซีนใหมีความเขมขนของ 

meningococcal polysaccharide แตละซโีรกรุป 

ประมาณ 1 µg/ml ดวย 1x PBS และเตรียมสาร

มาตรฐานใหมีความเขมขนของ meningococcal 

polysaccharide แตละซโีรกรุป ประมาณ 1 µg/ml 

ดวย 1x PBS ที่เติม BSA 2 µg/ml หลังจากนั้น

เติมตัวอยางวัคซีน และสารมาตรฐานลงในเพลท

ทดสอบ (96 well plate) เติมลงในตําแหนงท่ี

กําหนดไว ปริมาตรหลุมละ 100 ul โดยเพลท

ทดสอบ 1 plate สามารถตรวจสอบเอกลักษณ

ของวัคซนีไดสงูสดุ 7 ตัวอยาง แลวนาํเพลททดสอบ

ไปบมที่ตูบม อุณหภูมิ 25ºC นาน 18-24 ช่ัวโมง 

เมื่อครบเวลานําเพลททดสอบลางดวย washing 

buffer หลุมละ 300 ul จํานวน 3 ครั้ง โดยใช

เครื่องลางไมโครเพลทอัตโนมัติ และเคาะเพลท

บนกระดาษซับใหแหง

 2. ขั้นตอน Blocking plate เติม 10% 

GNS ปรมิาตรหลมุละ 100 ul แลวนาํเพลททดสอบ

ไปบมทีตู่บมอณุหภูม ิ25ºC นาน 1 ชัว่โมง เมือ่ครบ

เวลานาํเพลททดสอบลางตามวธิขีางตน และเคาะ

เพลทบนกระดาษซับใหแหง
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 3. ขั้นตอนการเติม Primary antibody 

เตรียม primary antibody ที่มีความจําเพาะตอ

แอนติเจนแตละซีโรกรุป โดยเจือจางความเขมขน

ท่ีเหมาะสมดวย diluent ดังนี้ N. meningitidis 

antiserum group A, Rabbit anti-Diphtheria 

toxin และ Rabbit anti-Tetanus toxin 

เจือจางที่ระดับความเขมขน 1:10,000 สวน 

N. meningitidis antiserum group C, 

N. meningitidis antiserum group Y และ 

N. meningitidis antiserum group W135 

เจือจางที่ระดับความเขมขน 1:5,000 ตามลําดับ 

แลวเติม primary antibody ที่มีความจําเพาะ

แตละแอนติเจน เติมลงในตําแหนงที่กําหนดไว 

ปริมาตรหลุมละ 100 ul แลวนําเพลททดสอบ

ไปบมท่ีตู บมอุณหภูมิ 25ºC นาน 1 ชั่วโมง 

เมื่อครบเวลานําเพลททดสอบลางตามวิธีขางตน 

และเคาะเพลทบนกระดาษซับใหแหง

 4. ขัน้ตอนการเติม Secondary antibody 

เตรียม Goat polyclonal antibody to Rabbit 

IgG (H+L) HRP conjugated เจือจางที่ระดับ

ความเขมขน 1: 25,000 ดวย diluent แลวเติมลง

ในเพลททดสอบทกุหลุม ปรมิาตรหลมุละ 100 ul 

นําเพลททดสอบไปบมที่ตูบม อุณหภูมิ 25ºC 

นาน 1 ชั่วโมง เมื่อครบเวลานําเพลททดสอบ

ลางตามวิธีขางตน และเคาะเพลทบนกระดาษซับ

ใหแหง 

 5. ข้ันตอนปฏิกิริยาการเกิดสี และการ

อานผล เติมสารสับสเตรท (TMB substrate) 

ปริมาตรหลุมละ 100 ul ลงในเพลททดสอบ

ทุกหลุม บมใหเกิดสีที่อุณหภูมิหอง นาน 10 นาที 

มกีารปองกนัแสง หากเกดิปฏิกริยิาจาํเพาะระหวาง

แอนตเิจนกบัแอนตบิอดตีรวจตดิตามดวย secondary 

antibody ที่ติดฉลากดวยเอนไซม HRP เมื่อเติม

สับสเตรทลงไป สับสเตรทจะถูกยอยดวยเอนไซม 

HRP เกดิเปนสารสนีํา้เงิน และเมือ่ครบเวลา 10 นาท ี

เติม 1M sulfuric acid (stop solution) ปรมิาตร

หลุมละ 50 ul เพื่อหยุดปฏิกิริยาโดยจะเกิดการ

เปลี่ยนสีจากสีนํ้าเงินเปนสีเหลือง แลวนําเพลท

ทดสอบไปวัดคาการดูดกลืนแสงที่ความยาวคลื่นที่ 

450 nm ดวยเครือ่ง ELISA reader และนาํผลมา

คํานวณ ratio ระหวางคา OD450 nm ของตัวอยาง

วัคซีน ตอคาเฉลี่ย OD450 nm ของ blank รายงาน

ผลบวกเมือ่คา ratio ของตัวอยางวคัซนีมีคามากกวา 

7.0 และรายงานผลเปนลบเมื่อคา ratio มีคา

นอยกวาหรือเทากับ 7.0

การศึกษาสภาวะที่เหมาะสมของวิธี

 การศึกษาสภาวะที่เหมาะสมของวิธี 

อาศยัหลกัการของการเกิดปฏิกริิยาจาํเพาะระหวาง

แอนติเจนและแอนติบอดี โดยหาระดับเจือจาง

ความเขมขนท่ีเหมาะสมของ Primary และ 

Secondary antibody เพือ่ใชสาํหรับการทดสอบ 

ทําการเจือจางระดับความเขมขนของ primary 

antibody ในแตละชนิด ดังนี้ N. meningitidis 

antiserum group A, N. meningitidis antiserum 

group C, N. meningitidis antiserum group Y, 

N. meningitidis antiserum group W135, 
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anti-diphtheria toxoid และ anti-Tetanus 

toxin เจือจางความเขมขนดวยสาร diluent 

ที่ระดับ 1:1,000, 1:5,000 และ 1:10,000 และ

ทาํการเจอืจางระดับความเขมขนของ secondary 

antibody (anti-rabbit IgG HRP conjugated) 

ดวยสาร diluent ท่ีระดบั 1:10,000 และ 1:25,000 

หลังจากนั้นดําเนินการทดสอบเอกลักษณของ

วัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอนชนิดคอนจูเกต

ดวยเทคนิค Indirect ELISA และพิจารณา

คาการดูดกลืนแสง (optical density; OD) 

ท่ีความยาวคล่ืน 450 nm ของปฏิกิริยาที่เกิดขึ้น

ระหวางแอนติเจนและแอนติบอดีแตละชนิด 

โดยคาการดดูกลนืแสง OD450 nm ของสารมาตรฐาน

และตัวอยางวัคซีนจะตองมีคานอยกวา 3.0 และ

คาการดูดกลืนแสง OD450 nm ของ blank ตองมีคา

นอยกวา 0.16-8 

การตรวจสอบความถูกตองของวิธี

 การตรวจสอบความถกูตองของวธีิตรวจสอบ

เอกลักษณของวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน

ชนิดคอนจูเกตโดยใชเทคนิค Indirect ELISA 

เปนรายการทดสอบเชิงคุณภาพ (qualitative 

assay) เพือ่ระบคุวามจําเพาะของ Meningococcal 

polysaccharide ในแตละซีโรกรุป A, C, Y และ 

W135 ที่เชื่อมตอกับ Diphtheria Toxoid carrier 

protein โดยรายงานผลเปนบวก (positive) 

หรอืลบ (negative) จึงมีการดาํเนนิการตรวจสอบ

ความถูกตองของวิธีใน 2 พารามิเตอร ไดแก 

การตรวจสอบความจําเพาะของวิธี (specificity) 

และความเทีย่งของวิธี (intermediate precision)5

 การหาความจําเพาะของวิธี เพ่ือยืนยันวา

วธิมีคีวามจาํเพาะตอแอนตเิจนทีจ่าํเพาะแตละชนดิ

เทานั้น ตองไมเกิด cross reaction ระหวาง 

non-target antigen กับ antibody ศึกษาโดย

ทาํการเจอืจางความเขมขนของตวัอยางวคัซนี และ

สารมาตรฐานของแตละซโีรกรุป เทากบั 1 µg/ml 

จากนั้นดําเนินการทดสอบดวยเทคนิค Indirect 

ELISA แลวอานผลการทดสอบดวยการพิจารณา

ความสัมพันธระหวาง คา OD450 nm ของตัวอยาง 

ตอคาเฉลี่ย OD450 nm ของ blank ทําการทดสอบ

จํานวน 3 ครัง้ ซึง่เกณฑกําหนดมดัีงน้ี (1) ตัวอยาง

วคัซนีและสารมาตรฐานจะตองมคีา Ratio มากกวา 

7.0 (2) Non-target จะตองไมเกดิ cross reaction 

ระหวางแอนติเจน polysaccharide กบัแอนตบิอดี

ของซีโรกรุปอื่น ๆ เชน การเกิดปฏิกิริยาระหวาง

แอนตเิจนซโีรกรุป A ตอแอนตบิอด ีAnti-Men C, 

Anti-Men Y และ Anti-Men W135 จะตองมีคา 

Ratio นอยกวาหรือเทากับ 7.0 (3) Non-target 

จะตองไมเกิด cross reaction ระหวางแอนติเจน 

DT carrier protein กับแอนติบอดีของ Anti-

Tetanus toxoid จะตองมีคา Ratio นอยกวา

หรือเทากับ 7.0 และ (4) คาเฉลี่ย OD450 nm ของ

 blank จะตองมีคานอยกวา 0.1

 การทดสอบความเที่ยงของวิธี ทําการ

ทดสอบโดยนักวิเคราะห 2 คน ที่เปนอิสระตอกัน 

ใชตวัอยางวคัซนี Meningococcal polysaccharide 

serogroup A, C, Y and W135 Diphtheria 

Toxoid Conjugate Vaccine จาํนวน 1 รุนการผลติ 

และทาํการทดสอบจํานวน 3 ครัง้ ทดสอบตางวนักนั 
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โดยทําการเจอืจางความเขมขนของตวัอยางวัคซนี 

และสารมาตรฐานของแตละซีโรกรุป เทากับ 

1 µg/ml จากนั้นดําเนินการทดสอบดวยเทคนิค 

Indirect ELISA อานผลการทดสอบดวยการพิจารณา

ความสัมพันธระหวาง คา OD450 nm ของตัวอยาง 

ตอคาเฉลี่ย OD450 nm ของ blank ทําการทดสอบ

จํานวน 3 ครั้ง ซ่ึงเกณฑกําหนด ดังนี้ (1) ผลการ

ทดสอบของผูวิเคราะหทั้ง 2 คน ที่เปนอิสระตอกัน 

ตองมคีา Ratio ของตวัอยางวคัซนี และสารมาตรฐาน

เปนไปในรปูแบบเดยีวกนั และ (2) คาเฉลีย่ OD450 nm 

ของ blank จะตองมีคานอยกวา 0.1 นอกจากนี้

ทําการวิเคราะหขอมูลผลการทดสอบระหวาง

นักวิเคราะห 2 คนทางสถิติ โดยใช F-Test Two-

Sample for Variances และ T-Test Two-

Sample Assuming Equal Variances 

การวิเคราะหขอมูล

 รายงานผลการทดสอบ แปลผลเปนบวก 

(positive) หรือ ลบ (negative) โดยคํานวณจาก

สัดสวนคา OD450 nm ของตัวอยางวัคซีนในแตละ

แอนตเิจน ตอคาเฉลีย่ OD450 nm ของ blank ตาม

สูตรคํานวณ

Ratio =        
(A450 value of sample)

          
(Average A450 value of plate blank)

 เมือ่สดัสวนของคา OD450 nm ของตวัอยาง

ตอคาเฉลีย่ OD450 nm ของ blank มคีามากกวา 7.0 

ใหรายงานผลเปนบวก รายงานผลลบเมื่อสัดสวน

ของคา OD450 nm ของตวัอยางตอคาเฉลีย่ OD450 nm 

ของ blank มีคานอยกวาหรือเทากับ 7.0 ทั้งนี้

แอนติเจนแตละชนิดท่ีเปนสวนประกอบในวัคซีน

ตองเปนไปตามที่ไดรับการขึ้นทะเบียนตํารับยา

ชีววัตถุ

ผลการศึกษา
ผลการศึกษาสภาวะที่เหมาะสมของวิธี

    พบวาระดับเจือจางความเขมขนของสาร 

primary antibody ที่เหมาะสมตอการทดสอบ 

สําหรับแอนติเจนแตละซีโรกรุปแตกตางกัน คือ

สารแอนติบอดี N. meningitidis antiserum 

group A ตองเจอืจางระดับความเขมขนที ่1:10,000 

ในขณะที่แอนติเจนซีโรกรุป N. meningitidis 

antiserum group C, Y และ W135 ตองเจือจาง

ระดับความเขมขนที่ 1:5,000 ตามลําดับ และสาร

แอนติบอดี Rabbit anti-Diphtheria toxin และ 

Rabbit anti-Tetanus toxin ใชสําหรับตรวจ

เอกลกัษณโปรตนีพาหะตองเจอืจางระดบัความเขมขน

ที ่1:10,000 ซึง่ระดบัเจือจางความเขมขนของสาร

แตละชนดิดงักลาว มีผลโดยตรงตอคาการดดูกลนืแสง

ท่ีความยาวคลืน่ 450 nm ของแอนติเจนแตละชนดิ 

ในขณะที่สารแอนติบอดี secondary antibody 

(Goat polyclonal antibody to Rabbit IgG 

(H+L) HRP conjugated) ตองเจือจางที่ระดับ 

1: 25,000 สงผลตอคาการดูดกลนืแสงท่ีความยาว

คล่ืน 450 nm ของแอนติเจนแตละชนิด และคา 

blank ใหเปนไปตามเกณฑกาํหนด โดยคา blank 

จะตองมีคานอยกวา 0.1 หากใชความเขมขนของ 

secondary antibody ท่ีสูงเกินไป จะสงผลให

คาการดูดกลืนแสงของ blank มีคาสูงเกิน 0.1 
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ตารางที ่1 ผลการทดสอบความจําเพาะของวิธีตรวจสอบเอกลกัษณของวคัซนีปองกนัโรคไขกาฬหลงัแอน

ชนิดคอนจูเกต (Meningococcal polysaccharide serogroup A, C, Y and W135 Diphtheria 

Toxoid Conjugate Vaccine) โดยใชเทคนิค Indirect ELISA

Specificity test
OD450nm

1st time

Ratio OD450nm

2nd time

Ratio OD450nm

3rd time

Ratio

ซึ่งไมผานเกณฑกําหนด จึงไมสามารถวิเคราะห

ผลการทดสอบได

ผลการศึกษาสภาวะที่เหมาะสมของวิธี

 การทดสอบความจําเพาะของวิธี 

(specificity) เมื่อทดสอบกับสารมาตรฐาน 

Meningococcal polysaccharide serogroup 

A, C, Y และ W135 (NIBSC) ที่ใชเปน positive 

control จํานวน 3 ครั้ง เพ่ือยืนยันวาวิธีมีความ

จําเพาะตอแอนติเจนที่จําเพาะแตละชนิด ผลการ

ทดสอบพบวาแอนตเิจนแตละชนิด มคีา ratio >7.0 

ซึ่งใหผลการทดสอบเปนบวก มีความจําเพาะ

เจาะจงในแอนติเจนแตละชนิด เปนไปตามเกณฑ

ที่กําหนด และจากการทดสอบทั้ง 3 ครั้ง คาที่ได

เปนไปในรูปแบบเดียวกัน (ตารางที่ 1) และเมื่อ

ทดสอบกับตวัอยางวคัซนีปองกันโรคไขกาฬหลงัแอน

ชนิดคอนจูเกต ผลการทดสอบพบวา แอนติเจน

แตละชนดิของ Meningococcal polysaccharide 

serogroup A, C, Y และ W135 มคีา ratio >7.0 

และผลการทดสอบแอนติเจน Diphtheria toxoid 

ซ่ึงใชเปน carrier protein ในตัวอยางวคัซีนพบวา

มีคา ratio >7.0 ซึ่งใหผลการทดสอบเปนบวก 

มีความจําเพาะเจาะจงในแอนติเจนแตละชนิด 

เปนไปตามเกณฑทีกํ่าหนด และจากการทดสอบทัง้ 

3 ครัง้ คาทีไ่ดเปนไปในรปูแบบเดยีวกัน (ตารางที ่1) 

Diluent buffer

Positive control (NIBSC)

PS serogroup A 

PS serogroup C 

PS serogroup Y 

PS serogroup W135 

Meningococcal polysaccharide 

serogroup A, C, Y and W135 

Diphtheria Toxoid Conjugate Vaccine

PS serogroup A in vaccine

PS serogroup C in vaccine

PS serogroup Y in vaccine

PS serogroup W135 in vaccine

Diphtheria toxoid in vaccine

*คาเฉลี่ยของคา blank จํานวน 6 หลุม

0.0788*

1.8850

1.5916

1.8815

1.8301

1.7922

2.4035

1.3937

1.9706

2.5599

1.00

23.93

20.21

23.89

23.23

22.75

30.51

17.69

25.02

32.50

0.0613*

1.5937

1.7086

1.4601

1.4252

1.7886

2.6168

2.1645

2.1729

2.4845

1.00

25.99

27.87

23.81

23.24

29.17

42.68

35.30

35.44

40.52

0.0494*

1.0831

1.5152

1.3017

1.1743

1.3026

2.0133

1.6711

1.6459

1.9178

1.00

21.94

30.69

26.37

23.79

26.39

40.78

33.85

33.34

38.85
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 การทดสอบการเกิดปฏิกิริยา cross 

reaction ระหวางแอนตเิจน Meningococcal 

polysaccharide กับสารแอนติบอดีที่ผลิตจาก

ซีโรกรุปอื่น 

 ผลการทดสอบพบวาวิธีน้ีไมมีการเกิด

ปฏิกิริยา cross reaction ขามซีโรกรุ ปกัน 

ซึ่งจะเกิดปฏิกิริยาขึ้นไดเฉพาะแอนติเจนและ

แอนติบอดีจําเพาะของซีโรกรุปตัวมันเองเทานั้น 

ไมเกิดปฏิกิริยากับซีโรกรุปอื่น ๆ โดยแสดงผล

การทดสอบดังนี้

 - ไมพบการเกดิปฏิกริยิาระหวางแอนตเิจน 

Men A ตอแอนตบิอด ีAnti-Men C, Anti-Men Y 

และ Anti-Men W135 โดยคา ratio ≤ 7.0 ซึ่งให

ผลการทดสอบเปนลบ เปนไปตามเกณฑที่กําหนด 

 - ไมพบการเกดิปฏกิริยิาระหวางแอนตเิจน 

Men C ตอแอนติบอดี Anti-Men A, Anti-Men Y 

และ Anti-Men W135 โดยคา ratio ≤ 7.0 ซึ่งให

ผลการทดสอบเปนลบ เปนไปตามเกณฑที่กําหนด 

 - ไมพบการเกดิปฏกิริยิาระหวางแอนตเิจน 

Men Y ตอแอนติบอดี Anti-Men A, Anti-Men C 

และ Anti-Men W135 โดยคา ratio ≤ 7.0 ซึง่ให

ผลการทดสอบเปนลบ เปนไปตามเกณฑที่กําหนด 

 - ไมพบการเกดิปฏกิริิยาระหวางแอนติเจน 

Men W135 ตอแอนติบอดี Anti-Men A, Anti-

Men C และ Anti-Men Y โดยคา ratio ≤ 7.0 

ซึ่งใหผลการทดสอบเปนลบ เปนไปตามเกณฑที่

กาํหนด จึงสามารถยนืยนัไดวาวธินีีม้คีวามจําเพาะสงู 

(รูปที่ 1)

รูปที่ 1 ผลการทดสอบการเกิดปฏิกิริยา cross reaction ระหวางแอนติเจน Meningococcal 

polysaccharide กับสารแอนติบอดีที่ผลิตจากซีโรกรุปอ่ืน ๆ
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 การทดสอบการเกิดปฏิกิริยา cross 

reaction ระหวางแอนติเจน Diphtheria 

toxoid กับแอนติบอดีของ anti-Tetanus 

 ผลการทดสอบพบวาไมเกิดปฏิกิริยา 

cross reaction ระหวาง DT กับ anti-Tetanus 

จึงสามารถยืนยันไดวาวิธีนี้มีความจําเพาะสูง 

ซึ่งจะเกิดปฏิกิริยาขึ้นไดเฉพาะแอนติเจนและ

แอนตบิอดจีาํเพาะของตวัมนัเองเทานัน้ (ตารางที ่2)

 การทดสอบความเที่ยงของวิธี (Inter-

mediate precision) 

 1. เมื่อทดสอบความเที่ยงของวิธี โดย

ผูวิเคราะห 2 คน ทีเ่ปนอสิระตอกนั ผลการทดสอบ

พบวาสารมาตรฐานของแอนติเจนแตละชนิด 

Meningococcal polysaccharide serogroup 

A, C, Y และ W135 (NIBSC) มีคา ratio > 7.0 

ใหเปนการทดสอบเปนบวกทกุซโีรไทป ซ่ึงผูวเิคราะห

ทั้งสองคนใหผลการทดสอบไปในรูปแบบเดียวกัน 

และเปนไปตามเกณฑที่กําหนด (ตารางที่ 3) และ

นําขอมูลมาวิเคราะหทางสถิติโดยใชสถิติ F-Test 

Two-Sample for Variances และ T-Test 

Two-Sample Assuming Equal Variances 

ในการวิเคราะหขอมูลผลการทดสอบระหวาง

นักวิเคราะห 2 คน พบวาคาเฉลี่ย Ratio ของ

สารมาตรฐานท้ัง 4 ซีโรกรุปจากการทดสอบ

ของนักวิเคราะหท้ัง 2 คน คา P(T<=t) two-tail 

= 0.086 ซึ่งมีคามากกวา p-value ดังนั้นขอมูล

คาเฉลี่ย Ratio ของสารมาตรฐานท้ัง 4 ซีโรกรุป

จากการทดสอบของผูวิเคราะหทั้ง 2 คน จึงไม

แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญที่ระดับความเชื่อมั่น 

95% (ตารางที่ 4)

ตารางที่ 2 ผลการศึกษาการเกิดปฏิกิริยา cross reaction ระหวางแอนติเจน Diphtheria toxoid 

carrier protein ในวัคซีนตอชนิดของสารแอนติบอดี ไดแก Rabbit anti-Diphtheria toxin และ 

Rabbit anti-Tetanus toxin 

Antigen
1st time

Ratio

2nd time

Ratio

3rd time

Ratio

Diphtheria toxoid 

(Meningococcal 

polysaccharide serogroup A, 

C, Y and W135 Diphtheria 

Toxoid Conjugate Vaccine)

Rabbit anti-Diphtheria toxin 

Rabbit anti-Tetanus toxin

32.50

0.16

40.52

-0.02

38.85

0.12
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ตารางที่ 3 ผลการศึกษาความเที่ยงของวิธี ทดสอบดวยสารมาตรฐานของแอนติเจนแตละชนิด 

Meningococcal polysaccharide serogroup A, C, Y และ W135 (NIBSC)  

Serogroup/

Analyst

Ratio of WHO International standard for Meningococcal

polysaccharide in each serogroup

CA Y W135

Analyst 1

Analyst 2

41.37

31.90

22.00

17.64

27.67

33.21

42.74

32.47

23.56

23.20

29.72

36.02

43.72

33.46

23.19

19.41

29.84

31.59

39.74

31.10

22.01

17.43

29.25

28.19

ตารางที ่4 ผลการวเิคราะหขอมลูทางสถิตขิองชุดขอมลูสารมาตรฐาน โดยใชสถติ ิF-Test Two-Sample 

for Variances และ T-Test Two-Sample Assuming Equal Variances

F-Test Two-Sample for Variances ผูวิเคราะห 1 ผูวิเคราะห 2

Mean

Variance

df

F

P(F<=f) one-tail

F Critical one-tail

32.27166667

68.30428788

11

1.812356057

0.169245309

3.473699051

26.93083333

37.68811742

11

 t-Test: Two-Sample Assuming Equal Variances ผูวิเคราะห 1 ผูวิเคราะห 2

Mean

Variance

Pooled Variance

Hypothesized Mean Difference

df

t Stat

P(T<=t) one-tail

t Critical one-tail

P(T<=t) two-tail

t Critical two-tail

32.27166667

68.30428788

52.99620265

0

22

1.797058747

0.043034681

1.717144374

0.086069361

2.073873068

26.930833

37.688117
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 2. เมื่อทดสอบความเที่ยงของวิธี 

โดยผูวิเคราะห 2 คน ที่เปนอิสระตอกัน ผลการ

ทดสอบพบวาตัวอยางวัคซีน Meningococcal 

polysaccharide serogroup A, C, Y and 

W135 Diphtheria Toxoid Conjugate Vaccine 

มีคา ratio > 7.0 ใหเปนการทดสอบเปนบวก

ทุกซีโรไทป และแอนติเจน Diphtheria toxoid 

ในตัวอยางวัคซีน พบวามีคา ratio > 7.0 ใหเปน

การทดสอบเปนบวก และผูวิเคราะหทั้งสองคน

ใหผลการทดสอบไปในรูปแบบเดียวกัน ซึ่งเปนไป

ตามเกณฑที่กําหนด (ตารางที่ 5) และนําขอมูล

มาวิเคราะหทางสถิติโดยใชสถิติ F-Test Two-

Sample for Variances และ T-Test Two-

Sample Assuming Equal Variances ในการ

วิเคราะหขอมลูผลการทดสอบระหวางนกัวิเคราะห 

2 คน พบวาคาเฉลี่ย Ratio ของตัวอยางวัคซีน

ท้ัง 4 ซีโรกรุปจากการทดสอบของนักวิเคราะห

ทัง้ 2 คน คา P(T<=t) two-tail = 0.6573 ซึง่มคีา

มากกวา p-value ดังนั้นขอมูลคาเฉลี่ย Ratio 

ของสารมาตรฐานทั้ง 4 ซีโรกรุปจากการทดสอบ

ของผูวิเคราะหท้ัง 2 คนจึงไมแตกตางกันอยาง

มนียัสาํคญัท่ีระดบัความเช่ือมัน่ 95% (ตารางที ่6)

ตารางที ่5 ผลการศกึษาความเท่ียงของวิธ ีทดสอบดวยตัวอยางวัคซนี Meningococcal polysaccharide 

serogroup A, C, Y and W135 Diphtheria Toxoid Conjugate Vaccine

Serogroup/

Analyst

Ratio of Meningococcal polysaccharide serogroup A, C, Y

and W135 Diphtheria Toxoid Conjugate Vaccine

CA Y W135 DT

Analyst 1

Analyst 2

43.61

45.77

28.68

35.66

38.05

47.16

36.52

36.30

21.49

25.84

30.91

37.21

43.33

42.49

25.29

35.31

35.62

45.39

43.16

43.28

25.12

34.01

36.10

44.55

44.30

45.16

29.21

36.93

40.63

48.79

ตารางที ่6 ผลการวิเคราะหขอมลูทางสถิตขิองชดุขอมลูตวัอยางวคัซนี โดยใชสถติ ิF-Test Two-Sample 

for Variances และ T-Test Two-Sample Assuming Equal Variances

F-Test Two-Sample for Variances ผูวิเคราะห 1 ผูวิเคราะห 2

Mean

Variance

df

F

P(F<=f) one-tail

F Critical one-tail

36.914

74.10058286

14

1.913113959

0.118567124

2.978587524

38.144

38.73296857
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อภิปรายผล
 รายการตรวจสอบเอกลักษณของวัคซีน

ปองกันโรคไขกาฬหลังแอนชนิดคอนจูเกต

(Identity test) เปนรายการทดสอบที่ใชตรวจ

ควบคุมคุณภาพกระบวนการผลิตวัคซีน ตั้งแต

ขัน้ตอนระหวางการผลติไปจนถงึไดเปนผลติภณัฑ

วคัซนี ไดแก ขัน้ตอนผลติ purified polysaccharide, 

purified carrier protein, monovalent bulk 

conjugates และ final product4, 6 สําหรับวิธี

ที่ใชในการตรวจสอบเอกลักษณของวัคซีนปองกัน

โรคไขกาฬหลงัแอนชนดิคอนจเูกต World Health 

Organization (WHO) แนะนําใหใชวิธี Nuclear 

Magnetic Resonance (NMR) หรือวธิ ีserological 

test4 ซึ่งวิธี NMR เปนวิธีที่ใชเครื่องมือจําเพาะ

ซึ่งไมไดเปนเครื่องมือท่ีใชทั่วไปจึงเปนขอจํากัด

ในการนําใชเพื่อการควบคุมคุณภาพในระหวาง

กระบวนการผลติ6 ในขณะทีวิ่ธี serological test 

เปนวิธีการตรวจหาแอนติเจนหรือแอนติบอดีดวย

เทคนิค enzyme linked immunosorbent 

assay (ELISA) ซึ่งเปนวิธีที่ใชเครื่องมือที่มีในหอง

ปฏบิตักิาร อาศยัหลกัการแอนตเิจนทีส่นใจจบักบั

แอนติบอดีที่จําเพาะ เกิดปฏิกิริยาที่จําเพาะตอกัน 

และตรวจวัดผลการทดสอบดวยเครื่องวัดคาการ

ดูดกลืนแสง จึงเหมาะสําหรับใชในการควบคุม

คุณภาพกระบวนการผลิต การศึกษาครั้งนี้ไดนํา

เทคนิค Indirect ELISA มาใชเปนวิธีตรวจสอบ

เอกลักษณของวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน

ชนิดคอนจูเกต โดยดําเนินการศึกษาสภาวะที่

เหมาะสมของวิธี โดยกําหนดความเขมขนของ

แอนติเจนแตละซีโรกรุปคงที่ประมาณ 1 µg/ml 

เพือ่หาระดบัเจอืจางความเขมขนของสาร primary 

antibody และสาร secondary antibody 

ทีเ่หมาะสมสาํหรบัทาํปฏกิริยิากบัแอนตเิจนทีส่นใจ 

ตารางที ่6 ผลการวิเคราะหขอมลูทางสถิตขิองชดุขอมลูตวัอยางวคัซนี โดยใชสถติ ิF-Test Two-Sample 

for Variances และ T-Test Two-Sample Assuming Equal Variances (ตอ)

 t-Test: Two-Sample Assuming Equal Variances ผูวิเคราะห 1 ผูวิเคราะห 2

Mean

Variance

Pooled Variance

Hypothesized Mean Difference

df

t Stat

P(T<=t) one-tail

t Critical one-tail

P(T<=t) two-tail

t Critical two-tail

36.914

74.10058286

56.41677571

0

28

-0.448468157

0.328633378

1.701130934

0.657266756

2.048407142

38.144

38.73296857
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โดยรายการทดสอบน้ีมีวัตถุประสงคเพ่ือตรวจสอบ

เอกลักษณแอนติเจนที่เปนสวนประกอบอยูใน

ผลิตภัณฑวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอนชนิด

คอนจเูกต ไดแก Meningococcal polysaccharide 

serogroup A, C, Y และ W135 โดยมโีปรตีนพาหะ 

ไดแก Diphtheria toxoid หรอื Tetanus toxoid 

ซึง่ชนดิของโปรตนีพาหะท่ีเปนสวนประกอบในวัคซนี

ข้ึนอยูกับการศึกษาสวนประกอบทางการคาของ

ผูผลติ การเกิดปฏิกริยิาทีจ่าํเพาะระหวางแอนตเิจน

และแอนติบอดีท่ีเหมาะสมขึ้นอยูกับการเจือจาง

ระดับความเขมขนของแอนติบอดี5 โดยคาการดูด

กลืนแสง (optical density; OD) ของตัวอยาง

จะตองมีคานอยกวา 3.0 หากมีคา OD มากกวา 

3.0 สงผลใหเกิดความผิดพลาดในการอานผล 

และผลการทดสอบไมมีความนาเชื่อถือ ตองมีการ

เจอืจางระดบัความเขมขนของแอนตบิอดใีหคา OD 

อยูในชวงที่อานคาไดถูกตอง7 จากการศึกษา

ระดับการเจือจางความเขมขนของสาร primary 

antibody และ secondary antibody พบวา

แอนติบอดีแตละชนิดมีระดับเจือจางความเขมขน

ที่แตกตางกัน ขึ้นอยู กับปฏิกิริยา antigen-

antibody reaction ทีจ่าํเพาะ โดยสารแอนตบิอด ี

N. meningitidis antiserum ในแตละซีโรกรุป 

ระดับการเจือจางความเขมขนที่เหมาะสมเทากับ 

1:5,000 (สาํหรบัซีโรกรุป C, Y และ W135) และ 

1:10,000 (สาํหรับซโีรกรุป A) สวนสารแอนตบิอด ี

Rabbit anti-Diphtheria toxin และ Rabbit 

anti-Tetanus toxin ใชสําหรับตรวจเอกลักษณ

โปรตนีพาหะ ระดบัเจอืจางความเขมขนทีเ่หมาะสม

เทากับ 1:10,000 ในขณะที่สารแอนติบอดี 

secondary antibody (Goat polyclonal 

antibody to Rabbit IgG (H+L) HRP conjugated) 

ระดับการเจือจางความเขมขนท่ีเหมาะสมเทากับ 

1: 25,000 สงผลใหคา OD ของตัวอยางและ

สารมาตรฐานทีใ่ชในการทดสอบ อานคา OD450nm 

อยูในชวง 1.1 - 2.6 ซ่ึงอยูในชวงการวัดผลท่ีมี

ความถูกตอง และไมเกินความสามารถของเครื่อง 

ELISA reader ในการอานคาไดอยางถูกตอง 

และเกณฑกําหนดมาตรฐานคา OD ของ blank 

ในเพลททดสอบจะตองมีคานอยกวา 0.18 

ผลจากตรวจสอบเอกลักษณของวัคซีนปองกันโรค

ไขกาฬหลงัแอนชนิดคอนจูเกตดวยเทคนคิ Indirect 

ELISA พบวาคา OD450nm ของ blank มคีานอยกวา 

0.1 ซึ่งผลการทดสอบเปนไปตามเกณฑกําหนด 

เมื่อวิธีผานการศึกษาสภาวะที่เหมาะสมแลว 

ดําเนินการตรวจสอบความถูกตองของวิธีตาม 

ICH guideline5 ผลการศึกษาความจําเพาะของ

วิธีใหผลการทดสอบเปนไปตามเกณฑกําหนด 

(ตารางท่ี 1, 2 และรูปท่ี 1) แสดงใหเห็นวาวิธี

มีความจําเพาะสูง โดยแอนติบอดีแตละชนิด

มคีวามจําเพาะตอแอนตเิจนชนดิใดชนดิหนึง่เทาน้ัน 

ไมมีการเกิด cross reaction ขามแอนติเจนกัน 

เนื่องจากแอนติเจนที่เปนสวนประกอบในวัคซีน

ปองกันโรคไขกาฬหลังแอน ผลิตจากแคปซูลของ

เชื้อแบคทีเรีย N. meningitidis ซึ่งเปนสารโพลี

แซคคาไรด โดยโพลีแซคคาไรดแตละซีโรกรุป

จําแนกจากโครงสรางโพลีแซคคาไรดแคปซูล 

และความจําเพาะทางภูมิคุมกัน9-10 โดยจากผล
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การศกึษาการเกิดปฏกิิริยา cross reaction ระหวาง

แอนติเจน Meningococcal polysaccharide 

กับแอนติบอดีของซีโรกรุปอื่น ๆ ยืนยันวาวิธีนี้

สามารถระบุเอกลักษณของแอนติเจนแตละชนิด

อยางจาํเพาะและถูกตอง และผลการศึกษาความเท่ียง

ของวิธี โดยผูวิเคราะห 2 คน ที่เปนอิสระตอกัน 

พบวาผลการทดสอบท้ัง 2 คนไปในรปูแบบเดยีวกนั 

และเปนไปตามเกณฑท่ีกําหนด (ตารางที ่3 และ 5) 

เมือ่นําขอมลูมาวเิคราะหโดยใชสถิต ิF-Test Two-

Sample for Variances และ T-Test Two-S

ample Assuming Equal Variances พบวา

คาเฉล่ีย Ratio ของสารมาตรฐานและตัวอยาง

วัคซีนจากการทดสอบของนักวิเคราะหทั้ง 2 คน 

ไมแตกตางกันอยางมนียัสาํคญั ทีร่ะดบัความเชือ่ม่ัน 

95% (ตารางที่ 4 และ 6) แสดงวาวิธีนี้มีความ

เท่ียงสงู สามารถใชวธินีีใ้นการตรวจสอบเอกลกัษณ

ของวคัซนีปองกันโรคไขกาฬหลงัแอนชนิดคอนจูเกต

ดวยเทคนิค Indirect ELISA ได และวิธีน้ีไดถูก

นํามาใชเปนวิธีมาตรฐานสําหรับตรวจคุณภาพ

วัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอนชนิดคอนจูเกต

เพือ่ประกอบการขึน้ทะเบยีนตาํรบัยาในประเทศไทย

สรุปผล
 การศึกษานี้ไดพัฒนาและตรวจสอบ

ความถกูตองของวธิตีรวจสอบเอกลกัษณของวคัซีน

ปองกันโรคไขกาฬหลังแอนชนิดคอนจูเกตดวย

เทคนคิ Indirect ELISA พบวาวธินีีม้คีวามจาํเพาะ

สูงตอโพลีแซคคาไรดในแตละซีโรกรุป ไดแก 

serogroups A, C, Y and W135 ซึง่แตละซโีรกรุป

ไมเกิด cross reaction ตอกัน จึงสามารถบงช้ี

เอกลักษณของโพลีแซคคาไรดแตละซีโรกรุปได 

และสามารถบงช้ีเอกลักษณของโปรตีนพาหะ 

(carrier protein) ทีเ่ช่ือมตออยูกับโพลแีซคคาไรด 

ซึ่งวิธีนี้สามารถบงชี้โปรตีนพาหะชนิด Diphtheria 

toxoid และ Tetanus toxoid carrier protein ได 

โดยโปรตนีพาหะแตละชนดิไมเกดิ cross reaction 

ตอกัน และวิธีนี้มีความเที่ยง โดยผลการทดสอบ

จากผูวิเคราะหทัง้ 2 คนเปนไปตามเกณฑท่ีกําหนด 

และไมแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญที่ระดับความ

เชื่อมั่น 95% ดังนั้นวิธีนี้จึงมีความถูกตอง และ

เหมาะสมสําหรับนํามาใชเปนวิธีมาตรฐานทาง

หองปฏิบัติการได

ขอเสนอแนะ
 การตรวจสอบเอกลกัษณของวคัซีนปองกัน

โรคไขกาฬหลังแอนชนิดคอนจูเกตดวยเทคนิค 

Indirect ELISA เปนวิธีท่ีมีความจําเพาะสูงตอ

แอนติเจนจําเพาะเทานั้น วิธีนี้จึงสามารถตรวจ

วิเคราะหไดเฉพาะแอนติเจนจําเพาะ ไดแก 

N. meningitidis serogroup A, C, Y และ W135

 และ carrier protein ชนิด Diphtheria toxoid 

และ Tetanus toxoid เทานั้น หากวัคซีนมี

สวนประกอบเปนแอนติเจนชนิดอื่น ๆ เชน โพลี

แซคคาไรดซีโรกรุปอื่น หรือ carrier protein 

ชนดิอืน่ ตองดาํเนนิการศกึษาความเหมาะสมของวธิ ี

และศึกษาความถูกตองของวิธีใหจําเพาะสําหรับ

แอนติเจนนั้น ๆ ตอไป ไดแก การเกิดปฏิกิริยาที่

จําเพาะระหวางแอนติเจนและแอนติบอดีท่ีเหมาะสม
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ขึ้นอยูกับการเจือจางระดับความเขมขนของ

แอนติบอดี โดยคาการดูดกลืนของตัวอยางและ

สารมาตรฐานท่ีใชในการทดสอบควรอานคา 

OD450nm อยูในชวง 1.1 - 2.6 ซ่ึงเปนชวงการวัดผล

ที่มีความถูกตอง และไมเกินความสามารถของ

เครื่องอานผล และคาการดูดกลืนแสงของ blank 

ตองมีคานอยกวา 0.1 นอกจากน้ีการเก็บรักษา

สารมาตรฐาน สารแอนติบอดีตองเก็บรักษาในชวง

อุณหภูมทิีก่าํหนดไว และทําการแบงสาร (aliquot) 

ใสหลอดทดลอง ปริมาตรใหเพียงพอสําหรับการ

นํามาใชครั้งเดียวแลวทิ้ง เพื่อลดการแชแข็งและ

การละลายหลายครั้ง (Freeze-Thaw cycle) 

และการทดสอบในแตละคร้ังควรเตรียมสารเคมี

ใหมทุกครั้ง 
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ที่ไดมอบทุนสนับสนุนการพัฒนาภายใตโครงการ

การพัฒนานวัตกรรมการควบคุมคุณภาพวัคซีน

แบคทีเรียชนิดโพลีแซกคาไรด และขอขอบคุณ

สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

ในการสนับสนุนการดําเนินงานในทุกดาน

เอกสารอางอิง
1. Mahmoud FM, Harhara T. Neisseria 

    meningitidis pneumonia with bacteremia 

    without meningitis: An atypical 

    presentation. IDCases 2020; 21:e00897: 

    1-3. 

2. กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข. ตํารา

    วัคซีนและการสรางเสริมภูมิคุมกันโรค: วัคซีน

    ปองกันโรคไขกาฬหลังแอน. กรุงเทพฯ: เวิรค

    พริ้นท; 2562. 

3. Centers for Disease Control and Prevention 

    (CDC). Meningococcal Disease [Internet]. 

    [cited 2023 Aug 21]; [6 screens]. Available 

    from: https://wwwnc.cdc.gov/travel/

    yellowbook/ 2024/infections-diseases/

    meningococcal-disease 

4. World Health Organization. Annex 2 

    Recommendations to assure the quality, 

    safety and efficacy of group A mening

    ococcal conjugate vaccines. Technical 

    Report Series No. 962, Geneva; 2011. 

    p. 134–7.

5. International Conference on Harmonization 

    of Technical Requirements for Registration 

    of Pharmaceuticals for Human Use (ICH). 

    Validation of Analytical Procedures: 

    Text and Methodology Q2(R1) [Internet]. 

    2005; [cited 2022 Jun 18]; [17 screens]. 

    Available from: https://www.gmp-com

    pliance.org/files/guidemgr/Q2(R1).pdf

6. Sharma N, Hanif S, Upadhyay D, 

    Chhikara MK. Inhibition ELISA as a putative 

    tool for the identification and quantification 

    of meningococcal A and X polysaccharides 

    at various stages of vaccine development. 

    J. Immunol Methods 2019; 493: 1-7.



97วารสารอาหารและยา ปที่ 31 ฉบับที่ 1: มกราคม - เมษายน 2567

7. Dell EJ. Optical Density for Absorbance 

    Measurements [Internet]. BMG LABTECH; 

    2021 Oct 22- [cited 2022 Apr 7]. Available 

    from: https://www.bmglabtech.com/

    en/blog/ optical-density-for-absorbance-

    assays/

8. World Health Organization. Training 

    manual for Enzyme linked immunosorbent 

    assay for the quantitation of Streptococcus 

    pneumoniae serotype specific IgG 

    (Pn PS ELISA) (007sp Version). Birmingham, 

    AL, University of Alabama [Internet]. 

    2010; [cited 2022 May 18]; [29 screens]. 

    Available from: https://www.vaccine.

    uab.edu/uploads/mdocs/ELISAProtocol 

    (007sp).pdf

9. Harrison OB, Claus H, Jiang Y, Bennett JS, 

    Bratcher HB, Jolley KA, et al. Description 

    and nomenclature of Neisseria meningitidis 

    capsule locus. Emerg Infect Dis [Internet]. 

    2013. [cited 2023 Oct 12]. Available 

    from: http://dx.doi.org/10.3201/eid1904.

    111799

10. Spinosa MR, Progida C, Tala A, Cogli L, 

     Alifano P, Bucci C. The Neisseria 

     meningitidis Capsule Is Important for 

     Intracellular Survival in Human Cells. 

     Infect Immun 2007; 75(7): 3594-603.



98 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 31 No. 1: JANUARY - APRIL 2024

ยกขึ้น (superscript) แสดงหนวยงานตนสังกัดไวทายชื่อผูนิพนธ 
ทั้งนี้ สําหรับชื่อภาษาอังกฤษใหใสเครื่องหมายจุลภาค (,) ดานหลัง
ชื่อผูนิพนธแตละคน 
        2.2 หนวยงานตนสงักัด ใหใสตวัเลขยกข้ึนหนาชือ่หนวยงาน
เรียงลําดับเริ่มจากเลข 1 โดยแสดงช่ือหนวยงานระดับรอง และ
หนวยงานหลกั ตามดวยจังหวดั สวนภาษาองักฤษ ใหมเีครือ่งหมาย
จุลภาค (,) คั่นในแตละขอความ และมี Thailand ตอทายจังหวัด 
และใสเคร่ืองหมาย full stop (.) ดานทายของแตละคน ยกเวน
ชื่อผูนิพนธลําดับสุดทายไมตองใสเครื่องหมาย full stop
        2.3 ทีอ่ยูตดิตอ และ Contact address: ใหแสดงชือ่ผูตดิตอหลกั 
ตามดวยหนวยงาน ถนน อําเภอ จังหวัด รหัสไปรษณีย และอีเมล
สวนภาษาอังกฤษ ใหเพิ่ม Thailand หลังรหัสไปรษณีย

การเขียนบทความวิจัย
        เปนงานวจิยัทีเ่ปนองคความรู โดยมีเนือ้หาความยาวไมควรเกิน 
10-13 หนา ประกอบดวย 
1. Abstract ภาษาอังกฤษ และบทคัดยอภษาไทย
        ความยาวของแตละภาษาไมควรเกิน 350 -450 คาํ เปนการยอ
สาระสําคัญเฉพาะที่จําเปน ระบุตัวเลขทางสถิติที่สําคัญ ไมตองมี
เชิงอรรถอางอิง ใชภาษาที่รัดกุมดวยประโยคสมบูรณ มีการเขียน 
tense ไวยากรณภาษาอังกฤษเปนแบบ past tense (ยกเวน
ขอเสนอแนะ) บทคัดยอภาษาไทยและภาษาอังกฤษตองมีเนื้อหา
ที่ถูกตองตรงกัน (ตัวอยางบทความวิจัยหนาเว็บไซต) 
        Tips:
        1. ตวัอยางวตัถปุระสงค เชน The purposes of this study were 
to examine/ investigate/explore/find out/compare …, …., and ….
        2. วธิกีารวจิยั เปนการนาํเสนอขอมลูเก่ียวกบัรปูแบบการวจิยั 
ประชากร กลุมตัวอยาง เครื่องมือวิจัย และการรวบรวมขอมูล 
ตัวอยางการเขียน เชน The study was a quantitative/
qualitative/documentary/survey/experimental research….
        3. ผลการวิจัย เพื่อนําเสนอขอคนพบหรือผลวิจัยหลัก ๆ 
ที่เปนคําตอบของงานวิจัย โดยนําเสนอเปนขอ ๆ ใหสอดคลองกับ
วตัถปุระสงค ไมตองนาํเสนอเกีย่วกบัขอมลูทัว่ไปของประชากรหรอื
กลุมตวัอยาง ยกเวนเปนงานวจิยัทีเ่กีย่วกับคณุลกัษณะของประชากร
หรือกลุมตัวอยางโดยตรง
        ตัวอยาง The result (s) was/were as follow: ..., …, and ....
     The study revealed that ..., ..., and ... 
        4. สรุป เปนการสรุปผลการศึกษาที่เปนขอคนพบสําคัญ 
พรอมท้ังอาจมขีอเสนอแนะเพ่ิมเติมเพือ่การนาํงานวิจยัไปใชประโยชน 
นําเสนอเฉพาะที่เห็นวาสําคัญเปนขอ ๆ
        ตัวอยาง The study suggested that …
       It was recommended that …
        5. คําสําคัญ หรือ key words 3 - 5 คํา หมายถึง คําหรือวลี
ที่แสดงประเด็นหรือสาระในระดับกวางที่ผูนิพนธกําหนดขึ้นเพื่อใช
แทนเนื้อหาใจความสําคัญของงานวิจัย ใหงายตอการสืบคน ทําให
ผูอานสามารถคัดเลือกบทความวิจัย หรือจัดกลุมเอกสารวิจัยตาม
ประเภทหรือใจความสําคัญไดรวดเร็ว มีประสิทธิภาพ

คำแนะนำสำหรับผูนิพนธบทความวิจัยและบทความวิชาการ

       วารสารอาหารและยา เปนวารสารดานวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยีมีวัตถุประสงคเพื่อใชเปนสื่อกลางและเปนเวทีทาง
วิชาการในการเผยแพรผลงานวิจัย และบทความวิชาการดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพของนักวิชาการ ภาครัฐ มหาวิทยาลัย องคกร
เอกชน และประชาชน มกีาํหนดพิมพเผยแพรวารสารปละ 3 ฉบบั 
คอื ฉบบัที ่1 เดอืนมกราคม–เมษายน ฉบบัที ่2 เดอืนพฤษภาคม–
สงิหาคม และฉบบัที ่3 เดอืนกนัยายน–ธนัวาคม โดยมีขอกาํหนด
การพิจารณารับและเผยแพรบทความวิจัย และบทความวิชาการ 
ดังนี้
       1. เปนบทความที่ไมเคยตีพิมพ เปดเผย หรือเผยแพรดวย
ส่ือหรือวิธีการใด ๆ และที่ใดมากอน 
       2. เปนผลงานที่มีระยะเวลาดําเนินการแลวเสร็จนับถึง
วันที่สงเรื่องไวพิจารณาไมเกิน 5 ป
       3. กรณีที่ผูนิพนธตองการยกเลิกหรือไมประสงคลงตีพิมพ 
ตองแจงพรอมกับสงแบบฟอรมยกเลิกการตีพิมพสงมาท่ีกอง
บรรณาธิการ
       4. กองบรรณาธิการ ขอสงวนสิทธิ์ในการเปลี่ยนแปลงและ
ตัดสนิใจในการรบัเรือ่งไวพจิารณา ตรวจทาน ตพีมิพ หรอืลาํดบั
การตีพิมพตามความสําคัญกอนหลังตามความเหมาะสม

การสงตนฉบับ
       สงบทความออนไลนผานเว็บไซตวารสารอาหารและยา 
https://he01.tci-thaijo.org/index.php/
fdajournal/index หรือ QR Code เทานั้น 
โดยทําการสมัครสมาชิก และเขาสูระบบ 
เพื่อสงตนฉบับและแบบฟอรมลงตีพิมพ
วารสารอาหารและยา กําหนดรูปแบบตัวอักษรตนฉบับตามท่ี
วารสารกําหนด จัดพิมพดวยโปรแกรม Microsoft Word 
ขนาดกระดาษ A4 แบบแนวต้ัง ใชตัวอักษร TH SarabunPSK 
ขนาด 16 point (ยกเวนหัวขอใหญใช 18 point) และใสเลข
หนาดานขวาลาง

การจัดทําชื่อบทความและขอมูลผูนิพนธ
1. ชื่อบทความ
        ใหใชภาษาเปนทางการ ความยาวไมเกิน 125 ตัวอักษร 
ขนาด 18 point ดวยตัวอักษรหนา ชิดขอบดานซาย โดยท่ีชื่อ
บทความควรใหกระชับ ไมใชคําฟุมเฟอย สอดคลองกับเนื้อหาที่
ชดัเจน ตรงไปตรงมา ครอบคลมุประเด็นของเร่ือง สือ่สารถงึเนือ้หา
ของเร่ืองกเวน preposition และ article
2. ขอมูลผูนิพนธ
        ใชตัวอักษรขนาด 14 point ประกอบดวย 
        2.1 ชือ่และนามสกลุจรงิ (first name and family name) 
โดยไมใสคํานําหนาชื่อ ใหเรียงลําดับความสําคัญชื่อแรกเปน
ผูนพินธหลกั ตามดวยช่ือผูนิพนธลาํดบัรองจนครบ และใสตวัเลข
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7. สรุปผล
        การสรปุผลวจิยัตองไดองคความรูใหม โดยทีผู่เขยีนตองสรปุ
เนื้อหาประเด็นและสาระสําคัญหรือขอคนของงานวิจัยสั้น ๆ ดวย
ภาษาที่ชัดเจนและรัดกุม วาตอบโจทยวัตถุประสงค หรือที่มาของ
ปญหา หรือสมมุติฐาน หรือคําถามการวิจัยหรือไมอยางไร 
8. ขอเสนอแนะ
        ความยาวประมาณคร่ึงหนา เปนการเขยีนเพ่ือใหขอมลู คาํแนะนาํ 
แนวทาง หรือวิธีการใด ๆ แกผูเกี่ยวของ เพื่อนําไปใชประโยชน
ในดานตาง ๆ อาทิ การพัฒนา การปรับปรุง การเปล่ียนแปลง หรือ
เพิ่มประสิทธิภาพการดําเนินการ ซึ่งมีหลักการเขียน 2 ประการคือ 
(1) ขอเสนอแนะจากผลการวิจัย โดยอาจเสนอแนะในเชิงนโยบาย 
หรอืในเชงิปฏิบตักิารก็ได (2) ขอเสนอแนะสาํหรบัการวจัิยครัง้ตอไป 
เพื่อใหผูอื่นที่สนใจในหัวขอใกลเคียงกันสามารถนําไปศึกษาวิจัย
เพ่ิมเติมในอนาคต เชน ขยายขอบเขตการวิจยั เพ่ิมตัวแปร หรือศกึษา
ประชากรในกลุมอื่น หรือการศึกษาเปรียบเทียบ เปนตน
9. เอกสารอางอิงแบบ Vancouver
        การอางอิงไมควรเกิน 20 อางอิง ผูนิพนธตองมีการคนควา
รวบรวมสารสนเทศจากแหลงตาง ๆ โดยเฉพาะวารสาร เอกสาร
ที่มีความสําคัญจริง ๆ เปนการนํารายการอางอิงจากทายบทความ
ใสเชิงอรรถอางอิงทั้งหมดตามที่ปรากฏในเนื้อเรื่อง มารวบรวม
เขียนไวที่ทายบทความโดยเรียงลําดับและตองสอดคลองกับลําดับที่
ในรายการอางอิงทายบทความ 

การเขียนบทความวิชาการ
        เปนขอเขยีนเชิงสาระทีผู่เขยีนต้ังใจหยิบยกประเดน็ใดประเดน็หน่ึง 
หรือปรากฏการณที่เกิดขึ้นในแวดวงวิชาการ วิชาชีพ เพื่อวิเคราะห
หรือวิพากษหรือมีทัศนะหรือใหแนวคิดใหม ใหผูอานทราบหรือ
ปรบัเปลีย่นแนวคดิ ความเช่ือมาสูแนวคดิของผูเขยีน โดยเนนการให
ขอมลูความรูเปนสาํคัญ และตองมขีอมลูทางวชิาการ เอกสารอางองิ 
และเหตผุลทีพิ่สูจนได เพือ่สรางความนาเชือ่ถอืใหแกผูอาน ประกอบดวย
1. บทนํา
        เปนสวนทีจ่งูใจผูอานใหเกดิความสนใจ อาจกลาวถงึวตัถปุระสงค
ของการเขียน หรือบอกที่มาของการเขียน และระบุขอบเขตของ
บทความน้ัน ๆ เพื่อใหผูอานไมคาดหวังเกินขอบเขตที่กําหนดไว 
ซึง่จะชวยในการปพ้ืูนฐานหรอืกรอบแนวคดิใหผูอานเขาใจเนือ้หาสาระ
ของบทความที่จะนําเสนอ (ไมตองเขียน “บทนํา”)
2. เนื้อเรื่อง
        เปนการนําเสนอขอมูลเนื้อหาสาระที่เขาใจงายและรวดเร็ว 
การนาํเสนอเนือ้เรือ่งอาจแบงเปนประเดน็ หรอืหวัขอยอย หรอืลาํดับ
เหตกุารณตามความเหมาะสมของบทความนัน้ ๆ อาจมกีารวเิคราะห 
วิพากษ วิจารณดวยขอมูลอางอิงที่นาเชื่อถือ
3. บทสรุป
        ใหเขยีนหวัขอ “บทสรปุ” โดยเปนการสรปุประเดน็สาํคญัของ
บทความอยางสัน้ ๆ ทายบท ซึง่อาจบอกถงึผลลพัธวา สิง่ทีก่ลาวมา
มีความสาํคัญอยางไร จะนําไปใชอะไรไดบาง จะทาํใหเกดิอะไรตอไป 
หรืออาจต้ังประเด็นคําถามหรอืประเด็นทิง้ทายเพือ่กระตุนใหผูอาน
ไดแสวงหาความรู หรือคิดคนพัฒนาเรื่องนั้นตอไป 
4. การเขียนเอกสารอางอิงแบบ Vancouver

2. บทนํา
        ความยาวประมาณ 1 หนาครึง่ เปนการเสนอปญหา เหตผุล 
หรือท่ีมาของงานวิจัย มีขอมูลทุติยภูมิที่ชี้ใหเห็นปญหา โดยอาจ
ยกสถานการณมาประกอบเหตผุลของการนาํมาแกไขปญหานัน้ ๆ 
และเนนเหตผุลทีศ่กึษาเพือ่นาํเขาสูการศกึษาใหไดผลเพือ่แกปญหา
การวิจัยหรือตอบคําถามที่ตั้งไว 
3. วัตถุประสงค
        ระบุเปนขอ 
4. ระเบียบวิธีการวิจัย
        ความยาวประมาณ 1 หนาครึง่ อธบิายวธิกีารวจิยั ระยะเวลา
การศึกษา พืน้ที ่แหลงทีม่าของขอมลู ประชากรและกลุมตัวอยาง 
เครื่องมือในการวิจัย การรวบรวมขอมูล การวิเคราะหขอมูล 
การใชสถิติ และนิยาม (กรณีจําเปนตองมี)
5. ผลการศึกษา
        ความยาวประมาณ 5 หนาครึง่ อธบิายสิง่ท่ีไดจากการวจิยั 
โดยเสนอหลกัฐาน และขอมลูอยางเปนระเบยีบ ไมซบัซอน บรรยาย
เปนรอยแกว มีลําดับการนําเสนอผลการศึกษาตามวัตถุประสงค
ที่ตั้งไวดวยภาษาที่เขาใจงาย หากมีตัวเลขและตัวแปรมากควรใช
ตารางหรือรูป โดยใหอธิบายความหมายของผลที่คนพบหรือ
วิเคราะหขอมูลสําคัญที่ตองการนําเสนอ อาจมีการอภิปรายผล
ไปพรอมกันได โดยที่ชื่อตาราง ใหอยูบนตาราง และชื่อรูปใหอยู
ใตรูป ทั้งนี้ จํานวนตารางและรูปรวมกันไมควรเกิน 5 ภาพ
6. อภิปรายผล
        ความยาวประมาณ 1 หนาครึ่ง เปนการแปรผลขอคนพบ
จากผลการศึกษาในลักษณะการตีความและประเมินผลการวิจัย
เพื่อยืนยันผลที่ไดวานาเชื่อถือ ถูกตอง เปนจริงหรือไม อยางไร 
ทาํไมผลจงึเปนอยางนี ้และเขยีนอภิปรายโดยอาศัยแนวคิด ทฤษฎี 
และผลการวิจัยคนอื่นเพื่อชี้ใหเห็นวาผลวิจัยไปสอดคลองหรือ
ขัดแยงกับผลการวิจัยของผูอื่นอยางไร สอดคลองในประเด็นใด 
ขัดแยงประเด็นใดซึ่งตองหาสาเหตุหรือเหตุผลมาอธิบาย ทําไม
จึงเปนเชนนั้น ซึ่งหลักการเขียนที่สําคัญมี 4 - 5 ประการคือ 
(1) ศึกษาอะไร เพื่อบอกวัตถุประสงคหรือสมมุติฐานใหทราบ 
(2) ผลที่ไดรับเปนอยางไร เพื่อบอกขอคนพบวาเจออะไรบาง 
(3) เปนเพราะอะไร เพ่ือใหเหตุผลวาเกิดข้ึนไดอยางไร ทําไมจึง
เปนเชนนั้น (4) สอดคลองกับใคร เพื่อบอกวาขอคนพบนี้มีใคร
ที่ทําวิจัยแลวพบในลักษณะเดียวกันบางหรือขัดแยงกับใครบาง 
(5) มขีอจาํกดัหรอืไม (ถามี) เพ่ือใหผูอานตดัสนิใจเร่ืองความเท่ียงตรง 
(validity) ของผลวจิยัและขอจํากดัทีจ่ะนําไปสูการใหขอเสนอแนะ
เพื่อการวิจัยครั้งตอไปและการนําผลวิจัยไปใช
        Tips: การเขียนใหนาอาน ควรเขียนเปนลําดับขั้นตอน
เพื่อใหผูอานเขาใจงาย ดังนี้
        1. ไมควรอภปิรายผลจากการวจัิยท้ังหมด แตควรเลอืกเฉพาะ
ประเดน็สาํคญัหรอืส่ิงท่ีเราสนใจในแตละประเดน็ เพือ่อภปิรายผล
เชิงลึกในแตละดาน
        2. ควรเริม่ตนอภปิรายดวยผลการวจิยัเชิงปริมาณ ตามดวย
เชิงคุณภาพ
        3. ควรใหเหตุผลรอยเรียงกันไปและอางอิงงานวิจัยของ
คนอื่นอยางนอย 3 คน ในแตละประเด็น
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        การเขียนอางอิงเอกสาร เปนสิ่งที่แสดงถึงหลักฐานความ
นาเชื่อถือของผลงาน และแหลงความรูที่สามารถสืบคนเพื่อ
ตรวจสอบความถูกตองและคนควาเพ่ิมเติม เพ่ือเพ่ิมพูนความรู 
ความเขาใจ และการศึกษาตอยอดในเรื่องที่อางอิงนั้น ๆ ซึ่ง
บทความในวารสารอาหารและยา เปนวารสารทางการแพทยและ
วทิยาศาสตรการแพทย จงึกาํหนดใหใชการอางองิแบบ Vancouver 
เนื่องจากเปนท่ียอมรับจากคณะกรรมการบรรณาธิการวารสาร
ทางการแพทยนานาชาติ (International Committee of 
Medical Journal Editors: ICMJE) โดยมีรูปแบบการเขียน
เอกสารอางอิง 2 สวน คือ การอางอิงในเนื้อหาหรือเชิงอรรถ 
และการอางอิงทายเลม
1. อางอิงในเนื้อหาหรือเชิงอรรถ (in-text citation) 
        เมื่อนําขอมูลผลงานของบุคคลอื่นมาอางอิงในผลงานวิจัย
หรือผลงานวชิาการ การเขียนใหใสตวัเลขตามลําดบัของการอางองิ
ยกขึ้น (superscript) หลังขอความหรือชื่อผูเขียน และใชเลข
ลําดับเดิมเมื่ออางอิงซํ้าทุกครั้ง โดยมีวิธีอางอิง ไดแก
        1.1 การอางองิเนนผูเขยีน ใหใสหมายเลขลาํดบัการอางองิ
หลังชื่อผูเขียนเจาของผลงาน 
             ตัวอยาง จากการศึกษาของ Mitsu และ Appavu1 
และ AHSP2 กลาววา การขาดความรูและการฝกทกัษะอาจนําไปสู
การเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาได
        1.2 การอางองิเนนเนือ้หา ใหใสหมายเลขลาํดบัการอางองิ
หลังขอความ
             1) อางอิงรายการเดียว 
             ตัวอยาง เช้ือ P. aeruginosa เปนแบคทเีรยีแกรมลบ 
รูปแทง ไมสรางสปอร และเคลื่อนท่ีได พบท่ัวไปในสิ่งแวดลอม 
ดิน นํ้า อุจจาระ และบนพื้นผิววัสดุอินทรียที่สัมผัสนํ้า1

             2) อางอิงหลายรายการพรอมกัน กรณีที่เลขลําดับ
การอางอิงเปนลําดับท่ีตอเนื่องกันใหใชเคร่ืองหมายยติภังค (-) 
คั่นระหวางตัวเลข แตหากลําดับไมตอเนื่องกันใหใชเครื่องหมาย
จุลภาค (,) คั่นระหวางตัวเลขโดยไมตองเวนชองวาง
             ตัวอยาง องคการอนามัยโลกไดเล็งเห็นถึงวิกฤตของ
ปญหาของคณุภาพยาเพราะพบวายาทีมี่คณุภาพตํา่กวามาตรฐาน
พบไดทั่วโลก แมในประเทศที่พัฒนาแลว โดยผลสํารวจของ
องคการอนามัยโลกพบปญหาคุณภาพยาทั่วโลกรอยละ 10 โดย
รอยละ 50 พบในทวีปเอเชียและทวีปแอฟริกา1-2

             ตัวอยาง สาเหตุของการใชไนเตรทที่พบจากตัวอยาง
สถานทีใ่นการสุมเกบ็ตวัอยางเนือ่งจากเปนสถานทีท่ีม่กีารจาํหนาย
อยูเปนประจํา ผูจัดจําหนายผลิตภัณฑจะรับผลิตภัณฑเนื้อสัตว
แปรรูปมาจากพอคาคนกลางอีกที ดังนั้นเพื่อเปนการลดคาขนสง
และสามารถเก็บไวไดนาน จึงตองมีการใสในไตรทยืดอายุของ
ผลติภณัฑ โดยไนเตรทจะเขาไปชะลอการเกดิปฏิกริยิาออกซิเดชัน่
ของไขมันและยังมีสวนชวยในการยับยั้งการเจริญเติบโตของ
เชือ้โรคตาง ๆ อกีทัง้ยงัชวยในการตรงึสหีรอืทําใหสเีกดิความเสถยีร
เพื่อใหผลิตภัณฑมีความนารับประทานอีกดวย โดยจะเติมลงใน
ผลติภัณฑเน้ือสตัวแปรรูปประเภทกลุมเนือ้หมกัตาง ๆ เชน แฮม 
และแหนม เปนตน2,9

2. การอางอิงทายเลมหรือบรรณานุกรม 
        เปนการนาํรายการทีอ่างองิในเนือ้หา มารวบรวมไวในสวนทาย
ของบทความภายใตหัวขอเอกสารอางอิง เรียงตัวเลขเปนลําดับ 
1, 2, 3, .... ชิดขอบซาย โดยท่ีตัวเลขตองตรงตามลําดับการอางอิง
ในเน้ือหา ซึ่งการเขียนเอกสารอางอิงจะมีความแตกตางกันตาม
ประเภทของเอกสารที่นํามาอางอิง เชน หนังสือ บทความวารสาร 
เอกสารจากอินเทอรเน็ต 

หลักการทั่วไปของการเขียนเอกสารอางอิง
1. ชื่อผูเขียน (authors) 
        ชือ่ผูเขยีนคนไทย ใหใชชือ่ตามดวยนามสกลุ สวนภาษาองักฤษ
ใหใชนามสกลุขึน้ตน (family name) ตามดวยอกัษรยอชือ่ตนตวัแรก 
(first name) และอกัษรยอชือ่กลาง (ถาม)ี กรณผีูเขยีนเปนนติบิคุคล 
เชน หนวยงาน องคกร สถาบนั ใหใสชือ่หนวยงาน ตามดวยหนวยงาน
รองตามลําดับ (ถามี) โดยมีเครื่องหมายมหภาคภาคคั่น (.) เชน 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. กองยา. 
2. ชื่อเรื่อง (title)
        2.1 ชือ่เรือ่งภาษาองักฤษ อกัษรตวัแรกใหใชตวัอกัษรพมิพใหญ 
นอกนั้นใชตัวพิมพเล็ก ยกเวนเปนชื่อเฉพาะ เชน ชื่อคน ชื่อประเทศ 
ชื่อเมือง ชื่อสารเคมี
        2.2 กรณมีีชือ่เรือ่งยอย ใหใชเครือ่งหมายทวภิาค (:) หลงัชือ่หลกั 
และเวน 1 ตัวอักษร
3. ครั้งที่พิมพ (edition) ของหนังสือ 
        ใสเฉพาะการจดัพมิพต้ังแตครัง้ที ่2 เปนตนไป โดยใสตอจาก
ชือ่เรือ่ง ตามดวยเครือ่งหมายมหภาค (.) และเวน 1 ตวัอกัษร ตวัอยาง 
พิมพครั้งที่ 2. หรือ 2nd ed.
4. สถานทีพิ่มพ หรอืสํานกัพมิพของหนังสอื (place or publisher) 
        4.1 มีรูปแบบคือ ชื่อจังหวัดหรือชื่อเมือง: สถานที่พิมพ; 
ปทีพ่มิพ ตวัอยาง กรงุเทพฯ: บอรน ท ูบ;ี 2563. ทัง้นี ้กรณหีนงัสอื
ภาษาองักฤษท่ีมีช่ือเมืองไมเปนท่ีรูจักแพรหลายใหระบุชือ่รัฐกาํกบัไว
ในวงเล็บดวย เชน St Louis (MO) Mosby; 2020.
        4.2 ใหตัดคาํประกอบอ่ืนในชือ่สาํนกัพิมพออก เชน หางหุนสวน
จาํกดั บรษิทั จํากดั Publisher, Limited (Ltd.), Co., Incorporated 
(Inc.), and company, and sons 
        4.3 กรณีเปนหนวยงานหรือสถาบันเปนผูจัดพิมพ ใหใชชื่อ
หนวยงานรอง ตามดวยหนวยงานใหญ โดยเวน 1 ตัวอักษร เชน 
นนทบุรี: กองยุทธศาสตรและแผนงาน สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา; 2563.
        4.4 หากไมปรากฏสถานที่พิมพ ใหใช [place unknown 
หรือไมปรากฏสถานที่พิมพ] 
5. ปที่พิมพ (year) 
        ใหใสตวัเลขป พ.ศ. หรอืป ค.ศ. ตามดวยเครือ่งหมายมหพัภาค (.)
6. เลขหนา (page) 
        เลขหนาของบทความวารสาร บทใดบทหนึ่งในหนังสือ หรือ
เอกสารประกอบการประชุม ใหใสตัวเลขหนาแรก -หนาสุดทาย 
โดยใชตัวเต็มสําหรับหนาแรก และตัดตัวเลขซํ้าออกสําหรับหนา
สุดทาย เชน หนา 2536 -49

คำแนะนำการเขียนเอกสารอางอิงแบบ Vancouver
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รปูแบบการอางองิแตละประเภทของแหลงขอมลู
1. หนังสือ
        1.1 หนังสือและตํารา  
ช่ือผูแตง. ช่ือหนังสือ. ครั้งที่พิมพ หรือ ed. สถานที่พิมพ: 
สํานักพิมพ; ปพิมพ. 
ตัวอยาง
1. รุงรัตน เหลอืงนทีเทพ. พชืเครือ่งเทศ และสมนุไพร. กรุงเทพฯ: 
    โอเดียนสโตร; 2540. 
2. Janeway CA, Travers P, Walport M, Shlomchik, M. 
    Immunobiology. 5th ed. New York: Garland Publishing; 
    2001.
        1.2 หนังสือที่มีผูเขียนเฉพาะบท และมีบรรณาธิการ
ชือ่ผูแตง. ชือ่บท. ใน/In: ชือ่บรรณาธกิาร, บรรณาธิการ. ช่ือหนงัสอื. 
คร้ังทีพ่มิพ. เมืองทีพ่มิพ: สาํนกัพมิพ; ปพมิพ. หนา/p. หนาแรก-
หนาสุดทาย.
ตัวอยาง
1. เกรียงศกัด์ิ จีระแพทย. การใหสารนํา้และเกลือแร. ใน: มนตร ี
    ตูจินดา, วินัย สุวัตถี, อรุณ วงษจิราษฎร, ประอร ชวลิตธํารง, 
    พภิพ จริภญิโญ, บรรณาธกิาร. กมุารเวชศาสตร. พมิพครัง้ที ่2. 
    กรุงเทพฯ: เรือนแกวการพิมพ; 2540. หนา 424-78.
2. Hamera J. Performanceehtnography. In: Lincoln YS, 
    Denzin NK, editors. Strategies of qualitative inquiry. 
    Thousand Oaks (CA): Sage; 2013. P. 205-31.
2. การอางองิบทความในวารสารทางวชิาการ 
ชื่อผูแตง. ชื่อบทความ. ชื่อวารสาร ปพิมพ;ปที่(เลมที่):หนาแรก-
หนาสุดทาย.
        ทัง้นี ้ชือ่วารสารใหใชชือ่ยอตามมาตรฐานสากลท่ีกาํหนดไว
ใน Index Medicus โดยตรวจสอบไดจาก เวบ็ไซต http://www.
ncbi.nlm.nih.gov/pubmed และคลิกที่ Journals in NCBI 
Databases 
ตัวอยาง
1. อรณุรตัน อรณุเมือง. การพฒันาคณุภาพการใหบริการงานควบคมุ 
    กาํกบัผลติภณัฑและบรกิารสขุภาพกอนออกสูตลาด สาํนกังาน
    สาธารณสขุจงัหวัดชัยนาท. วารสารอาหารและยา 2561;25(1):
    53-63. 
2. Kane RA, Kane RL. Effect of genetic testing for risk of 
    Alzheimer's disease. N Engl J Med 2009;361:298-9. 
3. เอกสาร
        3.1 เอกสารการประชมุ/รายงานการประชมุ 
ชือ่บรรณาธกิาร, บรรณาธกิาร. ชือ่เรือ่ง. ชือ่การประชมุ; ป เดอืน 
วนัท่ีประชมุ; สถานทีจ่ดัประชมุ. เมอืงทีพ่มิพ: สาํนกัพมิพ; ปพิมพ. 
p. หรอืหนาแรก-หนาสดุทาย.
ตัวอยาง
1. สขุเกษม โฆษติเศรษฐ, รตันา เตยีงทพิย. การหาโปรตนีในปสสาวะ
    ท่ีบงช้ีโรคไตดวยวธิโีปรตนีโนมิกส. ใน: ขจร ลกัษณชยปกรณ,
   บรรณาธิการ. ประชุมวิชาการคณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัย

    ธรรมศาสตร ประจาํป 2552 Changes: new trends in medicine; 
    วันที่ 14 -17 กรกฎาคม 2552; ณ หองประชุมแพทยโดม 2. 
    คณะแพทยศาสตร มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร ศนูยรงัสติ. กรงุเทพฯ: 
    มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร; 2552. หนา 23-40.
2. Bengtsson S, Solheim BG. Enforcement of data protection, 
    privacy and security in medical informatics. In: Lun KC, 
    Degoulet P, Piemme TE, Rienhoff O, editors. MEDINFO 92. 
    Proceedings of the 7th World Congress in Medical 
    Informatics; 1992 Sep 6-10; Geneva, Switzerland, 
    Amsterdam: North-Holland; 1992. P. 1561-5.
        3.2 บทความทีน่าํเสนอในการประชมุ
ชือ่ผูแตง. ช่ือบทความ. ใน/In: ชือ่บรรณาธิการ, บรรณาธกิาร. ชือ่เร่ือง. 
ชื่อการประชุม;ครั้งที่ประชุม. วันเดือนปที่ประชุม; สถานท่ีประชุม: 
เมืองทีพ่มิพ: สาํนักพมิพ; ปทีพิ่มพ. หนา. 
ตัวอยาง
1. ธรีะ ฤชุตระกลู. Coagulopathy in liver diseases. ใน: ปยะวฒัน 
    โกมลมิศร, ทวีศักดิ์ แทนวันดี, อนุชิต จูฑะพุทธิ, บรรณาธิการ. 
    Vascular of the liver. การประชุมวิชาการประจําป ครั้งที่ 4 
    Vascular diseases of the liver; 12-14 มี.ค.2552; เพชรบุรี. 
    [กรุงเทพฯ]: สมาคมโรคตับ (ประเทศไทย); 2552. หนา 1-13.
2. Christensen S, Oppacher F. An analysis of Koza’s com
    putational effort statistic for enetic programming. In: 
    Foster JA, Lutton E, Miller J, Ryan C, Tettamanzi AG, 
    editors. Genetic programming. EuroGP 2002: Proceedings 
    of the 5th European Conference on Genetic Programming; 
    2002 Apr 3-5; Kinsdale, Ireland. Berlin: Springer; 2002. 
    p. 182-91.
        3.3 เอกสารวิทยานิพนธ 
ชื่อผูแตง. ชื่อเรื่อง [ประเภท/ระดับปริญญา]. เมืองท่ีพิมพ: 
มหาวิทยาลัย; ปที่ไดปริญญา.
ตัวอยาง
1. พงษพฒัน เวชสทิธ์ิ. การศึกษาโปรตนีจากพษิงูแมวเซาทีมี่ผลตอ
    การทํางานจองไตในหนูขาว [ปริญญาวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต]. 
    กรุงเทพฯ: มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ; 2542.
2. Kaplan SJ. Post-hospital home health care: the elderly's 
    access and utilization [Dissertation]. St. Louis, (MO): 
    Washington University; 1995.
        3.4 เอกสารกฎหมาย 
ชือ่หนวยงานเจาของกฎหมาย. ชือ่กฎหมาย และป. หนงัสอืทีเ่ผยแพร 
เลมที่, ตอนที่ (ลงวันที่).
ตัวอยาง
1. พระราชกฤษฎีกาเงินสวัสดิการเกี่ยวกับการรักษาพยาบาล พ.ศ. 
    2521. ราชกิจจานุเบกษา เลมที่ 95, ตอนท่ี 30 ก ฉบับพิเศษ 
    (ลงวันที่ 16 มีนาคม 2521).
2. กระทรวงสาธารณสขุ. ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่281) 
    พ.ศ. 2547 เรือ่ง วตัถเุจอืปนอาหาร. ราชกจิจานเุบกษา ฉบบัประกาศ
    ทั่วไป เลมท่ี 121, ตอนพิเศษ 97 ง (ลงวันท่ี 6 กันยายน 2547).
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4. เอกสารอิเล็กทรอนิกส
        4.1 หนังสืออิเล็กทรอนิกส
ชื่อผูแตง. ชื่อหนังสือ [อินเทอรเน็ต/Internet]. ครั้งที่พิมพ. 
เมืองที่พิมพ: สํานักพิมพ; ปที่พิมพ [เขาถึงเมื่อ วันเดือนปหรือ 
cited year month date]. เขาถึงไดจากหรือ Available from: 
http:// (ไมมีจุด full stop)
ตัวอยาง
1. ศภุศลิป สนุทรา. ผลของวติามินดีตอการเกดิ การปองกนัและ
    การรักษาโรคกระดกูพรนุ [อนิเทอรเน็ต]. ขอนแกน: กลุมศึกษา
    วจิยัโรคกระดกูพรนุ คณะแพทยศาสตร มหาวทิยาลยัขอนแกน; 
    2557 [เขาถงึเมือ่ 8 ก.ย. 2557]. เขาถงึไดจาก: http://www.
    osteokku.com/osteokkyu_o/ebook/vitamind.html
2. Foley KM, Improving palliative care for cancer [Internet]. 
    Washington: National Academy Press; 2001 [cited 2002 
    Jul 9]. Available from: http://www.nap.edu/catalog/
    10149/improving -palliative-care-for-cancer
        4.2 บทความวารสารอิเล็กทรอนิกส 
ชื่อผูแตง. ชื่อบทความ. ชื่อวารสาร [อินเทอรเน็ต/Internet]. 
ปพิมพ [เขาถึงเม่ือ วันเดือนป หรือ cited year month date]; 
ปที่(ฉบับที่):หนาแรก- สุดทาย. เขาถึงไดจาก หรือ Available 
from: http:// (ไมมีจุด full stop)
ตัวอยาง
1. มรกต จรูญวรรธนะ. สถานการณและปญหาการเขาถงึยากลุม
    โอปออยส กรณศีกึษา สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 
    วารสารอาหารและยา [อนิเทอรเนต็]. 2563 [เขาถึงเมือ่ 30 มิ.ย. 
    2563]; 27(1):13-27. เขาถงึไดจาก: https://he01.tci-thaijo.org/
    index.php/fdajournal/article/view/243292/165179
2. Annas GJ. Resurrection of a stem-cell funding barrier-
    Dickey-Wicker in court. N Engl J Med [Internet]. 2010 
    [cited 2011 Jun 15];363:1687-9. Available from: http://
    www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMp1010466
        4.3 วารสารอิเลก็ทรอนิกสทีม่หีมายเลข Digital Object 
Identifier (DOI)
ชือ่ผูแตง. ช่ือบทความ. ชือ่ยอวารสาร ป;ปที:่เลขหนา (ท่ีม ีe กํากบั). 
doi: xxxxxxxxxxx.หมายเลขประจาํเอกสารในฐานขอมลู PubMed 
(PubMed PMID): xxxxxxxx.
ตัวอยาง
1. Zhang M, Holman CD, Price SD, Sanfilippo FM,Preen DB, 

    Bulsara MK. Comorbidity and repeat admission to hospital 
    for adverse drug reactions in older adults: retrospective 
    cohort study. BMJ 2009;338:a2752. doi: 10.1136/bmj.a2752.
        4.4 เอกสารจากอนิเทอรเนต็ (อางองิท้ังเวบ็ไซต)
ชือ่ผูจดัทาํหรือหนวยงาน. ชือ่เร่ือง [อนิเทอรเนต็]. เมือง: ช่ือหนวยงาน; 
ปทีเ่ผยแพร [เขาถงึเมือ่ วนั เดอืน ป หรอื cited year month date]. 
เขาถึงไดจาก หรือ Available from: http:// 
ตัวอยาง
1. สาํนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอุตสาหกรรม. มาตรฐานผลติภณัฑ
    ชุมชน ขนมจีน (มผช. 500/2547). [อินเทอรเน็ต]. กรุงเทพฯ: 
    สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม; 2547 [เขาถึงเมื่อ 
    10 ต.ค. 2562]. เขาถึงไดจาก: http://tcps.tisi.go.th/pub/
    tcps500_47.pdf
2. Ranchon F, Salles G, Späth HM, Schwiertz V, Vantard N, 
    Parat S, et al. Chemotherapeutic errors in hospitalised 
    cancer patients: attributable damage and extra costs 
    [Internet]. 2011 [cited 2016 Aug 9]. Available from: 
    https://bmccancer.biomedcentral.com/articles/10.1186/
    1471-2407-11-478
        4.5 เอกสารจากสวนหน่ึงของ homepage หรือ website 
ชื่อเว็บไซต [อินเทอรเน็ต/Internet]. เมืองที่พิมพ: สํานักพิมพ; 
ปพิมพ. ชื่อเรื่องที่นํามาอาง; ปพิมพของเรื่องท่ีนํามาอาง [วันที่
ปรบัปรงุ/updated  ป เดอืน วนั;  เขาถงึเมือ่/cited ป เดอืน วนั]; 
[ประมาณ...น./about screens/p.]. เขาถงึไดจาก หรอื Available 
from: http:// 
ตัวอยาง
1. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา [อินเทอรเน็ต]. นนทบุรี: 
    สาํนักงาน; c2020. แนวทางการปฏบัิติ ดานการจัดเตรียมสถานท่ี 
    การเก็บรักษาและการควบคุมการใชสําหรับผูขอรับอนุญาตปลูก 
    ซึง่ยาเสพตดิใหโทษในประเภท 5 เฉพาะกญัชา; [เขาถงึเมือ่ 6 ม.ค. 
    2564]; [ประมาณ 1 น.]. เขาถึงไดจาก: https://cannabis.fda.
    moph.go.th/form/form-farm/
2. AMA: helping doctors help patients [Internet]. Chicago: 
    American Medical Association; c1995-2007. Medical 
    liability crisis map; [update 2006 Dec 20; cited 2007 
    Mar 20]. [about 2 screens]. Available from: http://www.
    ama-assn.org/ama/noindex/category/11871.html



103วารสารอาหารและยา ปที่ 31 ฉบับที่ 1: มกราคม - เมษายน 2567

หลักเกณฑ�การพิจารณาตีพิมพ�บทความ
1. เปนบทความท่ี ไมเคยตีพิมพท่ี ใดมากอน หรือไมอยูระหวาง
   เสนอตีพิมพในวารสารอื่น เวนแตเปนการเรียบเรียงหรือ
   เพิ่มองคความรูใหม  
2. เปนบทความท่ีมีคุณคาทางวิชาการ สงเสริมใหเกิดการคนควา
   ตอยอดงานวิจัยและงานวิชาการ และใชอางอิงได
3. กองบรรณาธิการจะประเมินบทความเบ้ืองตนโดยพิจารณา
   ความสอดคลองของขอบเขตของวารสารกับเน้ือหาบทความ 
    และรูปแบบการพิมพตามขอกำหนด
4. กองบรรณาธิการจะสงบทความที่พิจารณาเบื้องตน
   หรือบทความที่ผูนิพนธแกไขเบื้องตนสงใหผูทรงคุณวุฒิ 
   (peer review) 2-3 คนพิจารณาเปนแบบ (double blind)

5. บทความท่ีรับตีพิมพตองผานการพิจารณาจากผูทรงคุณวุฒิ
6. เน้ือหาหรือขอความในบทความในวารสารเปนความคิดเห็น
   ของผูนิพนธ ดังน้ันสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
   และกองบรรณาธิการวารสารฯ ไมจำเปนตองเห็นพองหรือ
   รับผิดชอบ
7. สัดสวนจำนวนเรื่องในการตีพิมพแตละฉบับ กำหนดให
   สัดสวนผูนิพนธภายในหนวยงานตองนอยกวาหรือเทากับ
   ผูนิพนธภานนอก ตามหลักเกณฑ TCI 
8. การรับตีพิมพจะเรียงลำดับจากวันที่สงบทความ ยกเวน
   มีบทความที่เขากับสถานการณหรือประเด็นเรงดวน
9. การตีพิมพแตละฉบับ ผูนิพนธหลักสามารถลงไดฉบับละ 
   1 เรื่อง
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จริยธรรมในการตีพิมพ�ผลงานในวารสารอาหารและยา

(Publication Ethics)

บทบาทและหนาที่ของบรรณาธิการวารสาร 
1.  บรรณาธิการขอพิจารณาบทความ ท่ีมีรูปแบบครบถวนตามขอกำหนดเทาน้ัน หากบทความน้ัน

    ไมตรงตามขอกำหนดกองบรรณาธิการฯ มีสิทธิ์ในการปฏิเสธตีพิมพ

2.  บรรณาธิการตองไมมีสวนไดสวนเสียกับผูนิพนธ

3.  บรรณาธิการไมรับตีพิมพบทความที่เคยตีพิมพมากอนแลว

4.  บรรณาธิการสามารถออกหนังสือตอบรับการตีพิมพใหในกรณีท่ีบทความน้ันสงผูประเมินแลว

    พรอมจะตีพิมพ

บทบาทและหนาที่ของผูนิพนธ 
1.  ผูนิพนธตองสงบทความมาลงตีพิมพที่ไมเคยสงวารสารอื่นมากอน และจะไมนำบทความ

    สงวารสารอื่นระหวางที่รอพิจารณาลงตีพิมพ

2.  ผูนิพนธตองเขียนบทความตามคำแนะนำของผูนิพนธที่วารสารกำหนด

3.  ผูนิพนธตองสงบทความที่ไมมีการคัดลอก เลียนแบบ ผลงานของทานอื่น

4.  ผูนิพนธตองตรวจสอบการเขียนเอกสารอางอิงทั้งหมดกอนสงมาตีพิมพ

บทบาทและหนาที่ของผูทรงคุณวุฒิ  
1.  ผูทรงคุณวุฒิตองไมมีสวนไดสวนเสียกับผูนิพนธ

2.  ผูทรงคุณวุฒิไมควรแสดงความคิดเห็นสวนตัวในการประเมินบทความในการตัดสิน

3.  ผูทรงคุณวุฒิจะตองคำนึงถึงคุณภาพของบทความ และประเมินดวยความเขมขน

4.  ผูทรงคุณวุฒิเปนผูมีความเชี่ยวชาญ มีความรูความเขาใจในเนื้อหาบทความที่ประเมิน

    อยางแทจริง
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บทความว�ชาการ

การว�เคราะห�สถานการณ�

การเฝ�าระวังความปลอดภัย

ของยาใหม�ในโรงพยาบาล

การพัฒนาความสามารถห�องปฏิบัติการตรวจว�เคราะห� 

และสร�างเคร�อข�ายเฝ�าระวังคุณภาพอาหารกัญชากัญชง

ในประเทศไทย

บทความว�จัย

การใช�เทคโนโลยีนาโนพอร�เพื่อบ�งชี้เอกลักษณ�สายพันธุ�และประเมินความปลอดภัย
จุลินทรีย�โพรไบโอติก

ประสิทธิภาพการกำจัดเชื้อในขมิ�น

ในกระบวนการผลิตยาแผนไทยด�วย

โอโซน

การพัฒนาและตรวจสอบความถูกต�องของว�ธีตรวจสอบเอกลักษณ�

ของวัคซีนป�องกันโรคไข�กาฬหลังแอ�นชนิดคอนจ�เกตด�วยเทคนิค 

Indirect ELISA

การตรวจสอบความเป�นพ�ษเฉพาะจากท็อกซินไอกรนที่หลงเหลือ

ในวัคซีนรวมที่มีไอกรนชนิดไร�เซลล�เป�นองค�ประกอบ โดยใช�เซลล�

เพาะเลี้ยงของเซลส�รังไข�หนูแฮมสเตอร�จ�น
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