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การทดสอบการระคายเคืองเบื้องต้น
ของผลิตภัณฑ์สุขภาพต่อผิวหนังสัตว์ทดลอง 

ทิฆัมพร แย้มสอาด กิ่งกาญ ตอบงาม มาสเกียรติ บุญยฤทธิ์ และสมชาย แสงกิจพร 
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บทคัดย่อ  การทดสอบการระคายเคืองเบ้ืองต้นต่อผิวหนังสตัว์ทดลอง เป็นวธีิทดสอบทัว่ไปตามมาตรฐานทีก่�าหนดใน OECD 
guideline; ส่วนมาตรฐาน ISO 10993 เป็นวิธีการทดสอบการระคายเคืองในผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ และ มอก.152-2555 
เป็นวิธีทดสอบการระคายเคืองในเคร่ืองส�าอาง โดยทุกมาตรฐานใช้กระต่ายพันธุ์นิวซีแลนด์ไวท์ ในการทดสอบจ�านวน 
3 ตัว กลุ ่มสัตว์ทดลอง สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข จึงน�าวิธีทดสอบทั้งสามวิธีมาปรับใช้ให้เหมาะสมกับ 
การทดสอบการระคายเคืองเบื้องต้นของผลิตภัณฑ์สุขภาพ  โดยท�าการทดสอบตัวอย่างที่ได้รับมาจาก ส�านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ผู้ผลิตสินค้า และหน่วยงานของมหาวิทยาลัย ผ่านทางศูนย์รวมบริการ (One stop service center) ของ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข ระหว่างปีงบประมาณ 2555-2557 รวม 173 ตัวอย่าง ซ่ึงจ�าแนกเป็น 
กลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ 58 ตัวอย่าง (34%) กลุ่มเคร่ืองส�าอาง 86 ตัวอย่าง (50%) กลุ่มวัตถุอันตราย 29 ตัวอย่าง (16%) 
พบการระคายเคืองของผลิตภัณฑ์ทั้ง 3 กลุ่ม รวม 26 ตัวอย่าง (15%) ซึ่งเป็นตัวอย่าง กลุ่มเครื่องส�าอาง กลุ่มวัตถุอันตรายและ
กลุ่มเครื่องมือแพทย์ จ�านวน 18 ตัวอย่าง (10%), 7 ตัวอย่าง (4.6%) และ 1 ตัวอย่าง (0.04%) ตามล�าดับ
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บทน�า
ผลติภณัฑ์สขุภาพ เป็นสิง่ทีใ่ช้ในชีวิตประจ�าวัน ประกอบด้วย เครือ่งส�าอาง เครือ่งมอืแพทย์ และวัตถอุนัตราย

ที่ใช้ทางสาธารณสุข ซ่ึงผลิตภัณฑ์ดังกล่าวต้องมีคุณภาพที่เหมาะสมปลอดภัย ไม่ก่อให้เกิดอันตรายหรืออาการไม่พึง
ประสงค์ เพราะเมื่อใช้งานต้องสัมผัสโดยตรงกับมนุษย์หรือสัตว์ เครื่องมือแพทย์ถือเป็นหน่ึงในผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ทีส่�าคญั เน่ืองจากน�ามาใช้ในการประกอบโรคศิลปะ ทัง้ในมนุษย์และในสตัว์ ทัง้น้ีจะรวมถงึน�า้ยาหรอืสารเคมทีีเ่กีย่วข้อง
กับการบ�าบัดรักษา ตรวจวินิจฉัยต่างๆ ซ่ึงการทดสอบจะอ้างอิงตามมาตรฐาน ISO 10993 ส่วนเครื่องส�าอางและ 
วัตถุอันตรายที่ใช้ทางสาธารณสุขจะประกอบด้วยสารเคมีจากธรรมชาติ สารสังเคราะห์หรือก่ึงสังเคราะห์ สาร 
ดงักล่าวอาจก่อให้เกดิการแพ้ การระคายเคอืงต่อผวิหนังซ่ึงความรนุแรงจะขึน้อยูก่บัความเข้มข้น ปรมิาณ และระยะเวลา 
การใช้ ทัง้น้ีขึน้อยูก่บัความจ�าเพาะของแต่ละบุคคลด้วย ปัจจบัุนพบว่าค่าเฉลีย่ของการใช้เครือ่งส�าอาง อยูท่ี ่7-12 ชนิด ต่อคน 
จึงท�าให้พบปัญหาจากการแพ้เครื่องส�าอางได้บ่อย(5) การทดสอบการระคายเคืองเบ้ืองต้นที่น�ามาตรฐานทั้ง 
ISO 10993, OECD guideline และตาม มอก.152-2555 มาปรับเป็นการทดสอบการระคายเคืองต่อผิวหนังสัตว์ 
ทดลอง จะช่วยให้ทราบถงึแนวโน้มของการก่อให้เกดิการระคายเคอืงของผลติภณัฑ์สขุภาพ ซ่ึงวิธกีารทดสอบการระคาย
เคอืงเบ้ืองต้นในผวิหนังของสตัว์ทดลองเมือ่เปรยีบเทยีบกบัผวิหนังมนุษย์พบว่ามแีนวโน้มไปในทศิทางเดยีวกนัมากกว่า
ร้อยละ 80(7)

ทัง้น้ีส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทย (อย.) และกระทรวงอตุสาหกรรมได้มข้ีอก�าหนด
เพื่อให้มีการทดสอบการระคายเคืองเบ้ืองต้นของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีการขอขึ้นทะเบียนใหม่ ก่อนที่จะมีการผลิต 
เพื่อจ�าหน่ายให้กับผู้บริโภค(1, 2, 3) หรือเมื่อ อย. มีการจับกุมหรือพบผลิตภัณฑ์สุขภาพชนิดใดที่สงสัยว่าจะก่อให้เกิด 
การระคายเคืองกับผู้ใช้ จะส่งตัวอย่างดังกล่าวเพื่อทดสอบยืนยันผลต่อไป การน�าเสนอข้อมูลครั้งน้ีประกอบด้วย 
ข้อมลูของผลทดสอบตวัอย่างเพือ่ขอขึน้ทะเบียนผลติภณัฑ์สขุภาพ ตวัอย่างจากบรษิทัเมือ่มกีารผลติสนิค้าใหม่ ตวัอย่าง
ของวัสดุจากมหาวิทยาลัยที่จะผลิตเพื่อน�าไปใช้ในการเรียนการสอน และอีกส่วนหน่ึงเป็นผลทดสอบตามข้อร้องเรียน
ของผู้ใช้ผลิตภัณฑ์ซึ่งส่งจาก อย. 

วัสดุและวิธีการ
เครื่องมือและอุปกรณ์

- จานอาหารเลี้ยงเชื้อแบบแก้ว ส�าหรับบรรจุผ้ากอซที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้ว
- แผ่นปิดทดสอบ ท�าด้วยผ้ากอซชนิดไม่หลุดลุ่ย ขนาดกว้าง 2.5 เซนติเมตร ยาว 2.5 เซนติเมตร 

พับซ้อนกัน 10 ชั้น ที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้ว
- ปิเปตแบบอัตโนมัติ ขนาด 1,000 ไมโครลิตร
- แถบกาวปิดแผล (transpore tape) ขนาดกว้าง 2 นิ้ว
- พลาสเตอร์ใสปิดแผล (leukopore) ขนาดกว้าง 1 นิ้ว
- ผ้ายืด (elastic bandage) ขนาด 2 นิ้ว
- ขวดแก้วทนไฟ ขนาด 100 มิลลิลิตร มีฝาปิด
- กรรไกรปลอดสนิม
- ปัตตาเลียนโกนขนสัตว์
- เครื่องนึ่งฆ่าเชื้อด้วยไอน�้าร้อน
- อ่างควบคุมอุณหภูมิ
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Primary Skin Irritation test in Laboratory animal for Health Products   Thicomporn Yamsaard et al.

สารเคมี
- น�้ากลั่นที่ผ่านการฆ่าเชื้อด้วยไอน�้าร้อน ที่อุณหภูมิ 121 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 15 นาที

ตัวอย่าง
- ตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แก่ เครื่องมือแพทย์ เครื่องส�าอางและวัตถุอันตราย ที่น�ามาส่งตรวจ 

เพื่อทดสอบความระคายเคืองเบื้องต้น  ระหว่าง 3 ปีงบประมาณ (2555-2557) จ�านวน 173 ตัวอย่าง จ�าแนกเป็นกลุ่ม
เครื่องมือแพทย์ทั้งหมด 58 ตัวอย่าง กลุ่มเครื่องส�าอาง 86 ตัวอย่าง กลุ่มวัตถุอันตราย 29 ตัวอย่าง

สัตว์ทดลอง
กระต่ายพันธุ์ New Zealand white ไม่จ�ากัดเพศ จ�านวน 3 ตัว น�้าหนักตัวละไม่น้อยกว่า 2 กิโลกรัม 

จากแหล่งผลิตสัตว์ที่ผ่านการประเมินสุขภาพสัตว์ เลี้ยงในระบบ conventional ที่มีการควบคุมด้านความสะอาด 
ในห้องเลี้ยงที่ควบคุมอุณหภูมิระหว่าง 16-22 องศาเซลเซียส ความชื้นสัมพัทธ์ 30-70 เปอร์เซ็นต์ ตั้งเวลาเปิด-ปิดไฟ 
ในห้องสว่าง 12 ช่ัวโมง/มืด 12 ช่ัวโมง ให้อาหารส�าเร็จรูป และน�้าดื่มเป็นน�้ากรองระบบรีเวอร์สออสโมซิสร่วมกับ 
การฆ่าเช้ือโรคด้วยคลอรนี ตลอดการเลีย้งจะเลีย้งในกรงทีม่ขีนาดตามมาตรฐาน AAALAC โดยมขีนาดกรงไม่น้อยกว่า 
29 × 30 × 17 น้ิว  เพือ่ปรบัตวั (Acclimatization) อย่างน้อย 1 สปัดาห์ ภายใต้การดแูลสตัว์ตามมาตรฐาน AAALAC 

วิธีการทดสอบ
1. การเตรียมสัตว์ทดลอง
 ก่อนการทดสอบอย่างน้อย 24 ช่ัวโมง โกนขนกระต่ายบริเวณส่วนหลังดัวยปัตตาเลียน ตั้งแต่สะบักลง

มาทั้งสองข้าง ตามแนวขนานกับกระดูกสันหลังต�่าลงมาประมาณ 2.5 เซนติเมตร โดยโกนให้เป็นบริเวณกว้างประมาณ 
5 เซนติเมตร ยาวประมาณ 10 เซนติเมตร กระต่ายที่จะน�ามาทดลองต้องมีผิวหนังปกติ ไม่มีรอยแผลหรือวิธีการใดๆ  

ส่วนหัวกระต่าย

15 เซนติเมตร

ภาพที่ 1 พื้นที่ทดสอบบนผิวหนังกระต่าย

2.5 × 2.5 เซนติเมตร

10 เซนติเมตร
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2. การเตรียมตัวอย่าง
  2.1 ตัวอย่างเครื่องส�าอาง(1)
         เครือ่งส�าอาง เป็นผลติภณัฑ์ตามความหมายในมาตรฐานผลติภณัฑ์อุตสาหกรรม (มอก.152-2555) 

เช่น ครีมทาผิว แชมพูอาบน�้า เจล เป็นต้น 
  1. ตัวอย่างที่เป็นของเหลวหรือเจล ต้องส่งไม่น้อยกว่า 50 มิลลิลิตรหรือ 50 กรัม
  2. ตัวอย่างที่เป็นแผ่น เช่น แผ่นมาร์กหน้า ผ้ายืด แผ่นหรือผ้าปิดแผล ในกรณีที่มีความหนาไม่เกิน 

0.5 มิลลิเมตร และมีผิวเรียบ ต้องส่งตัวอย่าง ไม่น้อยกว่า 10 × 10 ตารางเซนติเมตร ต่อหนึ่งตัวอย่างส่งตรวจ สามารถ
ใช้การตัดให้มีขนาด 2.5 × 2.5 ตารางเซนติเมตร แล้วน�ามาทดสอบ แต่ถ้ามีขนาดหนากว่า ต้องน�าตัวอย่างไปสกัดก่อน
น�าไปใช้ทดสอบ

  การใช้ตัวอย่างที่มีความข้นหนืด จะใช้การสกัด(6, 9) แล้วน�าสารที่สกัดได้มาใช้ในการทดสอบ
 2.2 ตัวอย่าง เครื่องมือแพทย(์2)

      วัสดุ อุปกรณ์ตามข้อก�าหนดพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 เช่น เครื่องมือให้เลือด 
ชุดให้น�้าเกลือ  เป็นต้น โดย

  1. ตัวอย่างที่มีรูปร่างไม่สม�่าเสมอ เช่น ชุดให้เลือด เข็มฉีดยา ต้องส่งตัวอย่างไม่น้อยกว่า 20 ชุด 
ต่อ 1 การทดสอบ

    2. ตัวอย่างที่เป็นแผ่น เช่น ฟิล์ม แผ่นปิดแผล ในกรณีที่มีความหนาไม่เกิน 0.5 มิลลิเมตร และ 
ผิวเรียบ ให้ใช้ตัวอย่าง ไม่น้อยกว่า 10 × 10 ตารางเซนติเมตร ต่อหนึ่งตัวอย่างส่งตรวจ สามารถใช้การตัดให้มีขนาด 
2.5 × 2.5 ตารางเซนติเมตร แล้วน�ามาทดสอบ แต่ถ้ามีขนาดหนากว่า ต้องน�าตัวอย่างไปสกัดต่อไป

      การสกดัตวัอย่าง จะใช้การสกดัอ้างองิตาม ISO 10993-12(9) แล้วน�าสารทีส่กดัได้มาใช้ในการทดสอบ
ต่อไป

 2.3 ตัวอย่างวัตถุอันตราย(3)

        เป็นผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนหรือสาธารณสุข เช่น น�้ายาซักผ้า น�้ายาปรับผ้านุ่ม แชมพูอาบน�้าสุนัข 
เป็นต้น โดยต้องส่งตัวอย่างไม่น้อยกว่า 50 มิลลิลิตร หรือ 50 กรัม

  น�าตวัอย่างทีผ่่านการเตรยีมแล้ว มาวัดความเป็นกรด ด่าง ถ้าได้ค่าน้อยกว่าหรอืเท่ากับ 2 หรอืมากกว่า
หรือเท่ากับ 11.5 ไม่ต้องทดสอบ(8) เนื่องจากมีความเป็นกรดหรือด่างที่มากเกินไป จะท�าให้เกิดความระคายเคืองต่อ
ผิวหนังกระต่าย ผลที่อ่านได้ไม่ใช่ผลการระคายเคืองโดยตรงจากตัวผลิตภัณฑ์เอง

ภาพที่ 3 การปิดแผ่นทดสอบตัวอย่าง ภาพที่ 2 ต�าแหน่งและวิธีการโกนขน เพื่อตรวจสภาพ
ผิวหนังก่อนเริ่มทดสอบ
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3. ขั้นตอนการทดสอบ                 
1. ใช้แผ่นปิดทดสอบ  จ�านวน 4 ชิ้น กรณีที่ตัวอย่างผ่านการวัดความเป็นกรด ด่างแล้ว ให้น�าตัวอย่างมา

หยดบนแผ่นปิดทดสอบ 2 ช้ิน โดยถ้าเป็นของเหลวให้ใช้ปิเปตอัตโนมัติดูดตัวอย่าง 0.5 มิลลิลิตร หรือถ้าตัวอย่าง
เป็นผงหรือเจล ให้ใช้ตัวอย่าง 0.5 กรัม วางหรือหยดลงบนกลางแผ่นปิดทดสอบแล้วหยดน�้ากลั่นลงไป 0.5 มิลลิลิตร 
เกลี่ยตัวอย่างให้กระจายทั่วแผ่นอย่างสม�่าเสมอก่อนน�าไปปิดที่ต�าแหน่งที่ 1 และ 4  ส่วนอีก 2 ชิ้น ให้หยดน�้ากลั่นลงไป
ชิ้นละ 0.5 มิลลิลิตร แล้วน�าไปปิดที่ต�าแหน่ง 2 และ 3 (ตามภาพที่ 1)  

2. ปิดแผ่นทดสอบด้วยแถบกาวปิดแผล พันด้วยผ้ายืดรอบตัวให้แน่น แล้วพันด้วยพลาสเตอร์ใสปิดแผล 
เพื่อยึดกับล�าตัวเพื่อป้องกันการเลื่อน

3. เมื่อครบ 4 ช่ัวโมง แกะแผ่นทดสอบทั้งหมดออก  แล้วเช็ดตัวอย่างที่อาจติดค้างบริเวณผิวหนังที่ 
ทดสอบ ด้วยน�้ากลั่น 2-3 ครั้งอย่างแผ่วเบา ปล่อยให้แห้ง

4. สังเกตความผิดปกติบริเวณที่ปิดแผ่นทดสอบ ที่เวลา 1, 24, 48 และ 72 ช่ัวโมงหลังสัมผัสตัวอย่าง 
(หลังแกะแผ่นทดสอบ)

5. บันทึกผลที่ได้และให้คะแนนตามเกณฑ์การให้คะแนนการระคายเคืองต่อไป เมื่อครบแล้วน�าไปค�านวณ
หาดัชนีการระคายเคืองเบื้องต้น (Primary irritation index, PII) โดยหลักเกณฑ์การให้คะแนนและการอ่านผล 
จะใช้ความแดงของผิวหนัง (erythema and eschar formation) และการบวม (edema formation) ของผิวหนัง
บรเิวณทีปิ่ดแผ่นปิดทดสอบ (ตารางที ่1)  ส่วนเกณฑ์การตดัสนิความระคายเคอืงจากเครือ่งมอืแพทย์ เครือ่งส�าอางและ 
วัตถุอันตราย (ตารางที่ 2) ตามล�าดับ

ตารางที่ 1 หลักเกณฑ์การให้คะแนนความแดงของผิวหนัง

ความแดงและชั้นเนื้อตาย (Erythema and eschar formation)
ไม่พบผื่นแดง  0
พบผื่นแดงเล็กน้อย  1
พบผื่นแดงชัดเจน  2
พบผื่นแดงปานกลาง  3
พบผื่นแดงรุนแรงถึงมีชั้นเนื้อตายของผิวหนัง 4
การเกิดการบวม (Oedema formation)
ไม่พบการบวม  0
พบการบวมเล็กน้อย  1
พบการบวมที่มองเห็นขอบเขตชัดเจน  2
พบการบวมปานกลาง สูงขึ้นประมาณ 1 มิลลิเมตร 3
พบการบวมรุนแรง ขอบสูงกว่า 1 มิลลิเมตร และลามไปทั่วบริเวณที่สัมผัสตัวอย่าง 4
ค่าสูงสุดที่เป็นไปได้  8

(อ้างอิงจาก Scoring system for skin reaction, ISO 10993 -10: 2010 (E) หน้า 8)

 สิ่งที่พบ คะแนน
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ตารางที่ 2 เกณฑ์การตัดสินความระคายเคือง

เครื่องมือแพทย์

 ดัชนีการระคายเคือง ระดับการระคายเคือง

 ดัชนีการระคายเคือง ระดับการระคายเคือง

 0 - 0.4 ไม่ระคายเคือง
 0.5 - 1.9 ระคายเคืองเล็กน้อย
 2 - 4.9 ระคายเคืองปานกลาง
 5 - 8 ระคายเคืองรุนแรง

(อ้างอิงจาก ISO 10993 – 10: 2010 (E) หน้า 11)

เครื่องส�าอางและวัตถุอันตราย

 0 - 1 ไม่ระคายเคือง
 มากกว่า 1 - 2 ระคายเคืองเล็กน้อย
 มากกว่า 2 - 5 ระคายเคืองปานกลาง
 มากกว่า 5 - 8 ระคายเคืองรุนแรง

                                          (อ้างอิงจาก มอก. 152 – 2555 หน้า 7)

วิธีการค�านวณ
1. คะแนนการระคายเคืองเบื้องต้น (Primary irritation score, PIS) 
          PIS บริเวณ ทดสอบ = (ผลรวมคะแนนความแดงและการบวมบริเวณทดสอบที่ 1 และ 4)
                                                                จ�านวนจุดที่สังเกต

           PIS บริเวณควบคุม = (ผลรวมคะแนนความแดงและการบวมบริเวณควบคุมที่ 2 และ 3)
                                                            จ�านวนจุดที่สังเกต

  PIS ของกระต่ายแต่ละตัว = PIS บริเวณทดสอบ - PIS บริเวณควบคุม
  จะใช้การสังเกตที่เวลาที่ 24 ± 2 ชั่วโมง, 48 ± 2 ชั่วโมง, 72 ± 2 ชั่วโมง(8) มาค�านวณ
  เมือ่ได้ค่าดชันีความระคายเคอืงเบ้ืองต้น (PIS) ของกระต่ายแต่ละตวัแล้ว น�าคะแนน PIS มาค�านวณ

ค่าดัชนีความระคายเคืองเบื้องต้น (Primary Irritation Index, PII) ดังนี้

      ค่าดัชนีความระคายเคืองเบื้องต้น (PII) ต่อผิวหนัง = ผลรวมคะแนน PIS ของกระต่ายทั้งสามตัว
                                                                                                      3
  แล้วน�าค่า PII ที่ได้มาสรุปเพื่อรายงานต่อไปตามเกณฑ์ (ตารางที่ 2)
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วิธีการค�านวณดัชนีการระคายเคืองต่อผิวหนัง
ตารางที่ 3 ตัวอย่างการลงผลคะแนนความแดงและการบวมของผิวหนังกระต่ายที่บริเวณควบคุม

13 
 

วิธีการคํานวณดัชนีการระคายเคืองตอผิวหนัง 

ตารางท่ี 3 ตวัอยางการลงผลคะแนนความแดงและการบวมของผิวหนังกระตายท่ีบริเวณควบคุม 

กระตาย คะแนนความแดงและการบวมของผิวหนงักระตาย หลังจากเอาผากอซออก PIS ของ
กระตาย 
แตละตัว 

หมาย 
เลข 

เพศ น้ําหนัก 
กิโลกรัม 

บริ 
เวณ 

 

บริเวณควบคุมดานซาย บริเวณควบคุมดานขวา 
1 ชั่วโมง 24 ชั่วโมง 48 ชั่วโมง 72 ชั่วโมง 1 ชั่วโมง 24 ชั่วโมง 48 ชัว่โมง 72 ชัว่โมง 

แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม 

1 เมีย 2.2 ควบคุม 

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0  
0.00 0 0 0 0 0 0 0 0 

2 ผู 2.5 ควบคุม

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.00 
0 0  0 0 0 0 0 0 

3 ผู 2.4 ควบคุม

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.00 

0 0 0 0 0 0 0 0 

 

ตารางท่ี 4  ตัวอยางการลงผลคะแนนความแดงและการบวมของผิวหนังกระตายท่ีบริเวณทดสอบ 

กระตาย คะแนนความแดงและการบวมของผิวหนงักระตาย หลังจากเอาผากอซออก PIS ของ
กระตาย 
แตละตัว 

หมาย 
เลข 

เพศ น้ําหนัก 
กิโลกรัม 

บริ 
เวณ 

บริเวณควบคุมดานซาย บริเวณควบคุมดานขวา 
1 ชั่วโมง 24 ชั่วโมง 48 ชั่วโมง 72 ชั่วโมง 1 ชั่วโมง 24 ชั่วโมง 48 ชัว่โมง 72 ชัว่โมง 

แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม 

1 เมีย 2.2 ทดสอบ

1 0 1 1 1 0 0 0 1 0 1 1 1 0 0 0  
1 1 2 1 0 1 2 1 0 

2 ผู 2.5 ทดสอบ
1 1 2 1 1 1 0 0 1 1 2 1 1 1 0 0 1.67 

2 3 2 0 2 3 2 0 

3 ผู 2.4 ทดสอบ

1 1 1 1 1 0 0 0 1 1 1 1 1 1 0 0 1.16 

2 2 1 0 2 2 2 0 

 

การคํานวณ PII   จากตารางที่ 4 

ตัวอยางวิธีคาํนวณ 

คา PIS ของกระตายหมายเลข 1 =   2+1+0+2+1+0        =    6        =      1 

                                                           6                       6 

ตารางที่ 4  ตัวอย่างการลงผลคะแนนความแดงและการบวมของผิวหนังกระต่ายที่บริเวณทดสอบ

13 
 

วิธีการคํานวณดัชนีการระคายเคืองตอผิวหนัง 

ตารางท่ี 3 ตวัอยางการลงผลคะแนนความแดงและการบวมของผิวหนังกระตายท่ีบริเวณควบคุม 

กระตาย คะแนนความแดงและการบวมของผิวหนงักระตาย หลังจากเอาผากอซออก PIS ของ
กระตาย 
แตละตัว 

หมาย 
เลข 

เพศ น้ําหนัก 
กิโลกรัม 

บริ 
เวณ 

 

บริเวณควบคุมดานซาย บริเวณควบคุมดานขวา 
1 ชั่วโมง 24 ชั่วโมง 48 ชั่วโมง 72 ชั่วโมง 1 ชั่วโมง 24 ชั่วโมง 48 ชัว่โมง 72 ชัว่โมง 

แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม 

1 เมีย 2.2 ควบคุม 

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0  
0.00 0 0 0 0 0 0 0 0 

2 ผู 2.5 ควบคุม

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.00 
0 0  0 0 0 0 0 0 

3 ผู 2.4 ควบคุม

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.00 

0 0 0 0 0 0 0 0 

 

ตารางท่ี 4  ตัวอยางการลงผลคะแนนความแดงและการบวมของผิวหนังกระตายท่ีบริเวณทดสอบ 

กระตาย คะแนนความแดงและการบวมของผิวหนงักระตาย หลังจากเอาผากอซออก PIS ของ
กระตาย 
แตละตัว 

หมาย 
เลข 

เพศ น้ําหนัก 
กิโลกรัม 

บริ 
เวณ 

บริเวณควบคุมดานซาย บริเวณควบคุมดานขวา 
1 ชั่วโมง 24 ชั่วโมง 48 ชั่วโมง 72 ชั่วโมง 1 ชั่วโมง 24 ชั่วโมง 48 ชัว่โมง 72 ชัว่โมง 

แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม 

1 เมีย 2.2 ทดสอบ

1 0 1 1 1 0 0 0 1 0 1 1 1 0 0 0  
1 1 2 1 0 1 2 1 0 

2 ผู 2.5 ทดสอบ
1 1 2 1 1 1 0 0 1 1 2 1 1 1 0 0 1.67 

2 3 2 0 2 3 2 0 

3 ผู 2.4 ทดสอบ

1 1 1 1 1 0 0 0 1 1 1 1 1 1 0 0 1.16 

2 2 1 0 2 2 2 0 

 

การคํานวณ PII   จากตารางที่ 4 

ตัวอยางวิธีคาํนวณ 

คา PIS ของกระตายหมายเลข 1 =   2+1+0+2+1+0        =    6        =      1 

                                                           6                       6 

การค�านวณ PII   จากตารางที่ 4

ตัวอย่างวิธีค�านวณ

ค่า PIS ของกระต่ายหมายเลข 1 = 2 + 1 +0 + 2 +1 + 0 = 6  = 1
                                                           6                        6

ค่า PIS ของกระต่ายหมายเลข 2 = 3 + 2 + 0 + 3 + 2 + 0  = 10 = 1.67
                                                           6                         6

ค่า PIS ของกระต่ายหมายเลข 3 = 2 + 1 + 0 + 2 + 2 + 0    = 7  = 1.16
                                                           6                        6

ค่าดัชนีความระคายเคืองเบื้องต้น (PII) ต่อผิวหนัง    =   1 + 1.67 + 1.16 = 1.3
                                                                                 3
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ผล
จากตัวอย่างทั้งสิ้น 173 ตัวอย่าง ระหว่างปีงบประมาณ 2555 – 2557 พบว่าในปีงบประมาณ 2555 มี

ตัวอย่างส่งตรวจรวม 45 ตัวอย่าง แบ่งเป็นเครื่องมือแพทย์ 11 ตัวอย่าง (24%) เครื่องส�าอาง 26 ตัวอย่าง (58%) และ 
วัตถอุนัตราย 8 ตวัอย่าง (8%) พบว่ามตีวัอย่างไม่ผ่านเกณฑ์ทัง้หมดรวม 13 ตวัอย่าง (19%) ส่วนในปีงบประมาณ 2556 
มีตัวอย่างส่งตรวจรวม 66 ตัวอย่าง แบ่งเป็นเครื่องมือแพทย์ 21 ตัวอย่าง (32%) เครื่องส�าอาง 26 ตัวอย่าง (40%) 
และวัตถอุนัตราย 19 ตวัอย่าง (8%) พบว่ามตีวัอย่างไม่ผ่านเกณฑ์ทัง้หมดรวม 5 ตวัอย่าง (7.5%) และในปีงบประมาณ 
2557 มีตัวอย่างส่งตรวจรวม 62 ตัวอย่าง แบ่งเป็นเครื่องมือแพทย์ 26 ตัวอย่าง (42%) เครื่องส�าอาง 34 ตัวอย่าง 
(55%) และวัตถุอันตราย 2 ตัวอย่าง (3%) พบว่ามีตัวอย่างไม่ผ่านเกณฑ์ทั้งหมดรวม 8 ตัวอย่าง (13%) (ตารางที่ 5)

ตารางที่ 5 ผลการทดสอบปีงบประมาณ 2555-2557 แยกตามชนิดสิ่งส่งตรวจ

เครื่องมือแพทย์ 11 (24%) 1 (2%) 21 (32%) 0 (0%) 26 (42%) 0 (0%)

เครื่องส�าอาง 26 (58%) 7 (16%) 26 (40%) 3 (4.5%) 34 (55%) 8 (13%)

วัตถุอันตราย 8 (18%) 5 (11%) 19 (28%) 2 (3%) 2 (3%) 0 (0%)

 รวม 45 (100%) 13 (19%) 66 (100%) 5 (7.5%) 62 (100%) 8 (13%)

  ปีงบประมาณ 2555 ปีงบประมาณ 2556 ปีงบประมาณ 2557
  จ�านวนตัวอย่าง จ�านวนตัวอย่าง จ�านวนตัวอย่าง จ�านวนตัวอย่าง จ�านวนตัวอย่าง จ�านวนตัวอย่าง
  ที่ส่ง  ที่ไม่ผ่านเกณฑ์ ที่ส่ง ที่ไม่ผ่านเกณฑ์ ที่ส่ง ที่ไม่ผ่านเกณฑ์
  (เปอร์เซ็นต์) (เปอร์เซ็นต์) (เปอร์เซ็นต์) (เปอร์เซ็นต์) (เปอร์เซ็นต์) (เปอร์เซ็นต์)

ชนิดตัวอย่าง

วิจารณ์
จากการทดสอบตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพได้แก่เครื่องมือแพทย์ เครื่องส�าอาง และวัตถุอันตรายที่ใช้ใน

งานบ้านเรือนและสาธารณสุข โดยตัวอย่างมาจากบริษัทผู้ผลิตที่ผลิตสินค้าทั้งที่เป็นผลิตภัณฑ์ใหม่ที่จะออกสู่ตลาด 
จากมหาวิทยาลัยที่มีการผลิตนวัตกรรมใหม่ และส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ที่เป็นคดีความจาก
การเข้าจับกุม การสุ่มตรวจสินค้าในตลาดหรือมีการร้องเรียนจากผู้บริโภค ซึ่งได้ส่งมาเพื่อตรวจสอบผ่านทางศูนย์รวม
บริการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จากข้อมูลระหว่างปีงบประมาณ 2555 – 2557 พบว่า เครื่องส�าอางเป็นตัวอย่างที่มี 
การส่งตรวจมากที่สุดคือ ร้อยละ 50 ของตัวอย่างทั้งหมด และพบว่าไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานมากที่สุด รองลงมาเป็น
ตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ ส่วนวัตถุอันตรายมีแนวโน้มลดลง 

ห้องปฏิบัติการทดสอบความระคายเคืองเบ้ืองต้น กลุ่มสัตว์ทดลอง ได้รับมอบหมายให้ด�าเนินการปฏิบัติ
งานตรวจตัวอย่างในสัตว์ทดลองตั้งแต่ปีงบประมาณ 2551เป็นต้นมา และมีการปรับปรุงพัฒนาอย่างต่อเน่ืองจนได้
รับการรับรองมาตรฐาน ISO 15189 จากส�านักมาตรฐานทางห้องปฏิบัติการ (สมป.) ในปี พ.ศ. 2557 อันจะเพิ่ม
ความมั่นใจให้กับผู้รับบริการมากขึ้น แต่อย่างไรก็ตามการตรวจผลิตภัณฑ์สุขภาพมีแนวโน้มในการน�าเข้าและส่งออก 
เพ่ิมขึน้ เน่ืองจากในปี 2559 น้ี ทกุประเทศในกลุม่อาเซียนจะเริม่เปิดรบัสนิค้าระหว่างกนัมากขึน้ ตามนโยบายของ AEC 
ซ่ึงห้องทดสอบปัจจุบันมีจ�ากัด อาจต้องจัดหาห้องทดลองหรือพื้นที่ทดสอบส�าหรับผลิตภัณฑ์สุขภาพดังกล่าวให้ 
เพียงพอกับตัวอย่างที่จะเพิ่มขึ้นในอนาคต

ทั้งน้ีเครื่องส�าอางเป็นกลุ ่มผลิตภัณฑ์สุขภาพล�าดับแรกที่ประกาศการใช้ข้อตกลง อาเซียนอย่างเต็ม 
รูปแบบเมื่อวันที่ 2 กันยายน 2551 และสมาชิกทั้ง 10 ประเทศ ได้จัดท�าบัญญัติเครื่องส�าอางอาเซียน (ASEAN 



138
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 58 ฉบับที่ 2 เมษายน - มิถุนายน 2559

Primary Skin Irritation test in Laboratory animal for Health Products   Thicomporn Yamsaard et al.

Cosmetic Directive)  ซ่ึงมกีารศึกษาพบว่า ประเทศไทยมกีฎระเบียบทีส่อดคล้องกบับทบัญญัตเิคร่ืองส�าอางอาเซียน 
เป็นส่วนใหญ่โดยไม่ต้องปรับกฎหมายของประเทศในทันทีในหัวข้อ (1) ค�าจ�ากัดความและขอบข่ายเครื่องส�าอาง 
(2) การแสดงสรรพคุณและการโฆษณา (3) หลักเกณฑ์และมาตรฐานในการผลิตที่ดี มีบางรายการที่ประเทศไทย 
ได้ปรับแก้กฎหมายเพื่อให้สอดคล้องกับอาเซียนได้แก่ ในหัวข้อ (4) รายการสารที่ใช้เป็นส่วนประกอบในเครื่องส�าอาง 
(5) ฉลากเคร่ืองส�าอาง ทัง้น้ีการน�าบทบัญญัตเิครือ่งส�าอางอาเซียนมาใช้ในประเทศไทยไม่สามารถคดัลอก มาได้ทัง้หมด
ในรูปแบบและเน้ือหา หากแต่มคีวามจ�าเป็นต้องปรบัให้สอดคล้องกบักฎหมายหลกัเดมิทีม่อียู ่คอืพระราชบัญญัตเิครือ่ง
ส�าอาง พ.ศ. 2539 ต่อไป(11)  และในส่วนของเครื่องมือแพทย์ ได้จัดท�าบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ASEAN Medical 
Device Directive) และลงนามไปเมื่อวันที่ 21 พ.ย. 2557 ซึ่งทุกประเทศเริ่มน�าข้อบัญญัติดังกล่าวมาใช้เพื่อควบคุม
การน�าเข้า และส่งออกผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์แล้วในปีที่ผ่านมา(12) ดังน้ันหน่วยงานที่เก่ียวข้องควรมีการถ่ายทอด 
ความรูใ้นเรือ่งดงักล่าวแก่บรษิทัผูผ้ลติ หน่วยงานทีต่รวจสอบของไทย เพือ่ให้สามารถปรับปรุง และทราบถึงกฎระเบียบ
ที่เปลี่ยนแปลง อันจะช่วยลดปัญหาในการส่งออกน�าเข้า เพื่อให้ผู้ประกอบการสามารถขยายตลาดส่งออกได้มากขึ้น 
ในอนาคต 

สรุป
จากข้อมลูการทดสอบพบว่า ตวัอย่างทัง้สิน้ 173 ตวัอย่าง ซ่ึงเป็นตวัอย่างทีม่กีารส่งตรวจระหว่างปีงบประมาณ 

2555 - 25557 เครื่องส�าอางเป็นตัวอย่างที่มีการส่งตรวจมากที่สุด คือ 86 ตัวอย่าง (50%) รองลงมาคือ เครื่องมือ
แพทย์ 58 ตัวอย่าง (33%) และวัตถุอันตราย (17%) ตามล�าดับ โดยพบตัวอย่างไม่ผ่านเกณฑ์รวม 26 ตัวอย่าง (15%) 
มากที่สุดคือเครื่องส�าอาง 18 ตัวอย่าง (10%) รองลงมาคือ วัตถุอันตราย 7 ตัวอย่าง (4.6%) และเครื่องมือแพทย์ 
น้อยที่สุด 1 ตัวอย่าง (0.04%) 

กิตติกรรมประกาศ
ขอขอบคุณส�านักเครื่องส�าอางและวัตถุอันตราย ในการถ่ายทอดวิธีการทดสอบ การระคายเคืองเบ้ืองต้น 

ในสัตว์ทดลอง เมื่อมีการส่งมอบภารกิจในปีงบประมาณ 2551 ซึ่งกลุ่มสัตว์ทดลอง สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข
ได้น�ามาปรับใช้ในการทดสอบในปัจจุบัน
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Thailand.

ABTRACT Skin irritation test in laboratory animals is general standard method in OECD Guideline. 
The other standards for skin irritation test are ISO 10993 for medical device and TIS 152-2012 for cosmetics. 
All three methods are recommended to use 3 New Zealand white rabbits for skin irritation test. 
The Laboratory Animal Center, National Institute of health, Department of Medical Sciences (DMSc.) 
has developed the skin irritation test for health products by medifying from these 3 standards methods. 
During the 2012-2014, fiscal year 170 samples were submitted from Thai FDA, the companies and 
universities through DMSc. one stop service center, There were medical devices 58 samples (34%); cosmetic 
products 86 samples (50%) and household chemical products 29 samples (16%). The result found 
that 26 samples (15%) which were 18 samples of cosmetic products (10%), 7 samples of household  
chemical products (4.6%) and one sample of medical devices (0.4%) irritated to the laboratory animal skin.

Key words: skin irritation test, laboratory animal, health product


