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บทคดัย่อ  ยาจากสมนุไพรในบญัชยีาหลกัแห่งชาติ เป็นยาทีก่ระทรวงสาธารณสขุส่งเสรมิให้มกีารใช้ในโรงพยาบาลของภาครฐั 
เป็นอีกทางเลือกหนึ่งในการใช้ยาเพื่อป้องกันโรคหรือรักษาผู้ป่วยและทดแทนการน�าเข้ายาจากต่างประเทศ  ในปีงบประมาณ  
2555-2556  ส�านักยาและวัตถุเสพติด  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  ด�าเนินโครงการประกันคุณภาพยาจากสมุนไพรที่ใช ้
ในโรงพยาบาลของภาครฐั  โดยศกึษาความปลอดภยัด้านการปนเป้ือนโลหะหนกัและเชือ้จุลินทรย์ี  ในต�ารบัยาจากสมนุไพรกลุม่ยา
แก้ไข้  ยารักษาอาการทางระบบไหลเวียนโลหิต  ยารักษาอาการระบบทางเดินหายใจ  ยารักษาอาการทางระบบทางเดินอาหาร  
ยาบรรเทาอาการท้องเสยี ยารกัษาอาการทางสตูศิาสตร์-นรเีวชวทิยา ยารกัษาอาการทางกล้ามเนือ้และกระดกู ได้แก่ ยาเขยีวหอม 
ยาจันทน์ลีลา  ยาแก้ไข้ห้าราก  ยาหอมเทพจิตร  ยาหอมนวโกฐ  ยาหอมบ�ารุงหัวใจ  ยาประสะมะแว้ง  ยาธาตุบรรจบ  ยาเหลือง 
ปิดสมทุร ยาประสะไพล และยาสหสัธารา การตรวจวเิคราะห์การปนเป้ือนโลหะหนักและเช้ือจลุนิทรย์ีใช้วธิอีะตอมมกิแอบซอร์พชัน่ 
สเปคโตรโฟโตเมตรี และวิธีตามต�ารายาของประเทศไทยตามล�าดับ โดยใช้เกณฑ์มาตรฐานตามต�ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย
ผลการศึกษาพบว่ายาจากสมุนไพรจ�านวน  156  ตัวอย่าง  ตรวจพบการปนเปื้อนโลหะหนักสูงกว่ามาตรฐานร้อยละ  3.8  ในยา 
4 ต�ารับ ได้แก่ ยาเขียวหอม ยาหอมนวโกฐ ยาแก้ไข้ 5 ราก และยาประสะมะแว้ง การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ในยาจากสมุนไพร 
116 ตัวอย่าง ตรวจพบผิดมาตรฐานร้อยละ 25.9 ในยา 7 ต�ารับ ได้แก่ ยาจันทน์ลีลา ยาแก้ไข้ห้าราก ยาหอมนวโกฐ ยาหอมบ�ารุง
หัวใจ  ยาธาตุบรรจบ  ยาประสะไพล  และยาสหัสธารา  ต�ารับที่มีคุณภาพผ่านเกณฑ์มาตรฐานการปนเปื้อนโลหะหนักและ 
เชื้อจุลินทรีย์ได้แก่ ยาหอมเทพจิตร และยาเหลืองปิดสมุทร
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บทน�ำ

การใช้ยาสมุนไพรในการบรรเทาอาการหรือโรคตามหลักการแพทย์แผนไทยมุ่งเน้นที่การปรับสมดุล 

ของธาต ุเพ่ือช่วยเสรมิให้ร่างกายปรบัเข้าสูภ่าวะปกตไิด้เรว็ขึน้ คณะกรรมการแห่งชาตด้ิานยาได้คดัเลอืกยาจากสมนุไพร

ทีม่ข้ีอบ่งใช้ชดัเจนและมีหลักฐานทางวิชาการสนับสนนุเพยีงพอ บรรจเุข้าในบญัชียาจากสมนุไพรในบญัชียาหลกัแห่งชาติ 

โดยกระทรวงสาธารณสุขได้ส่งเสริมให้มีการใช้เพิ่มขึ้นในโรงพยาบาลของภาครัฐ เพื่อเป็นอีกทางเลือกหนึ่งในการ 

ใช้ยารกัษาโรคและทดแทนการน�ำเข้ายาจากต่างประเทศ ยาจากสมนุไพรดงักล่าว ได้แก่ ยากลุ่มยาแผนไทยหรอืยาแผนโบราณ 

ซึง่เป็นยาทีม่กีารใช้ตามองค์ความรูด้ัง้เดมิตามหลกัการแพทย์และเภสชักรรมไทย หรอืตามต�ำราแผนไทยและยาแผนไทย

ประยกุต์ทีไ่ด้รบัอนุมัตทิะเบียนต�ำรบัยาจากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กลุม่ยาพฒันาจากสมนุไพรแผนปัจจบุนั

ที่มีประสิทธิผลตามสรรพคุณที่ระบุในต�ำรายาและมีหลักฐานทางวิชาการที่ยืนยันความปลอดภัย และกลุ่มเภสัชต�ำรับ 

โรงพยาบาลจากสมุนไพร ซึ่งเป็นต�ำรับยาจากสมุนไพรที่มีส่วนประกอบ สรรพคุณ วิธีใช้ และข้อห้ามหรือข้อควรระวัง

ชดัเจนตามต�ำรายาทีร่ฐัมนตรปีระกาศ และมกีารผลติและใช้ในโรงพยาบาลอย่างต่อเนือ่งไม่น้อยกว่า 10 ปี หรอืมข้ีอมลู

การใช้ยาในผู้ป่วยอย่างน้อย 1,000 ราย(1) 

โลหะหนักโดยท่ัวไปจะพบเป็นองค์ประกอบของแร่ธาตุตามธรรมชาติ และไม่สามารถย่อยสลายได้โดย

กระบวนการธรรมชาต ิความเจรญิก้าวหน้าทางอตุสาหกรรมและเทคโนโลย ีท�ำให้มกีารน�ำโลหะหนกัมาใช้ในกระบวนการ

ผลิตมากข้ึน ทางเกษตรกรรมมีการใช้ปุย๋และสารเคมกี�ำจดัศตัรพูชืมากขึน้ ปัจจบุนัมขียะและน�ำ้ทิง้ทีป่นเป้ือนโลหะหนกั

จากโรงงานอตุสาหกรรมและชมุชน และขยะอเิล็กทรอนกิส์ทีพ่บว่ามแีนวโน้มเพิม่ขึน้ประมาณร้อยละ 10 ต่อปี ซึง่หากไม่มี

วธิกีารควบคมุมลพษิอย่างถกูวิธ ีและความแปรปรวนของภมูอิากาศของโลกทีท่�ำให้เกดิฝนตกหนกัและน�ำ้ท่วม จะท�ำให้

การแพร่กระจายของโลหะท่ีเป็นพษิไปสูส่ิง่แวดล้อมได้มากขึน้(2) พษิจากโลหะหนกัทีม่รีายงานว่าพบบ่อยในประเทศไทย 

ได้แก่ พิษสารหนู พิษตะกั่ว พิษแคดเมียม พิษปรอท พิษโครเมียม และพิษแมงกานีส เป็นต้น โลหะหนักที่มีความ 

เป็นพิษสูง เช่น สารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม เมื่อเข้าสู่ร่างกายจะสะสมในร่างกายท�ำให้เกิดพิษได้ ทั้งพิษเฉียบพลัน

และพิษเรื้อรัง อาการพิษเฉียบพลันของสารหนูได้แก่ อาเจียน ท้องเสีย ปวดท้อง กล้ามเนื้อเกร็ง เกิดอาการแทรกซ้อน 

เกีย่วกบัการท�ำงานของหวัใจท�ำให้เสยีชวิีตได้ และสารหนยูงัเป็นสารก่อมะเรง็ในมนษุย์ พษิของตะกัว่ท�ำให้ทรงตวัไม่อยู่ 

เกิดอาการประสาทหลอน ซึม ไม่รู้สึกตัว ชัก มือและเท้าตก เป็นอัมพาต สลบ และอาจตายได้  พิษของแคดเมียมท�ำให้

เกิดโรคความดันโลหิตสูง ปวดกระดูกสันหลัง แขน ขา ท�ำให้ไตท�ำงานผิดปกติอาจจะท�ำให้ไตพิการได้  ถ้าแคดเมียม

สะสมเพิ่มขึ้นในปริมาณสูงจะท�ำให้เกิดมะเร็ง(3)

เชื้อจุลินทรีย์ที่อาจพบปนเปื้อนในยาท่ีผลิตจากสมุนไพร ได้แก่ เช้ือ Staphylococcus aureus ซึ่งเป็น 

ต้นเหตขุองการเกดิฝี หนอง จากการอกัเสบของบาดแผล เชือ้ Salmonella spp. เป็นแบคทเีรยีทีพ่บบ่อยในสตัว์ โอกาส

ปนเปื้อนในพืชสมุนไพรมาจากมูลของนกและหนูระหว่างการผึ่งตัวยาให้แห้ง แบคทีเรียทั้งสองชนิดนี้ท�ำให้เกิดอาการ 

ท้องร่วงพร้อมกับมีอาการอาเจียนร่วมด้วย เชื้อ Escherichia coli เป็นแบคทีเรียตามธรรมชาติที่อาศัยในล�ำไส้ของ 

มนุษย์และสัตว์ ส่วนเชื้อ Enterobacteria จะพบตามธรรมชาติในพืช ยีสต์ (Yeasts) ไม่เป็นอันตรายต่อมนุษย ์ 

แต่รา (Moulds) บางชนิดท่ีผลติ mycotoxin จะท�ำให้เกดิอนัตรายต่อมนษุย์ได้ เชือ้ Clostridium spp. เป็นแบคทเีรยี

ที่สร้างสปอร์ได้(4) ในปี พ.ศ. 2550 ลัดดา  พูลสวัสดิ์ และคณะ ตรวจการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ในยาแผนโบราณจ�ำนวน 

660 ตัวอย่าง พบผิดมาตรฐานร้อยละ 22.1 สาเหตุหลักคือการปนเปื้อนจากเชื้อ Clostridium perfringens สปอร์

ของเชือ้ Clostridium perfringens ถ้าเจรญิเตบิโตได้จะสร้างพษิทีท่�ำให้เกดิอนัตราย โดยจะท�ำให้เกดิอาการท้องร่วง

และอาเจียน ปริมาณที่อาจเป็นอันตรายต่อผู้บริโภค คือมากกว่า 10 ล้าน CFU ต่อกรัมของตัวยา(5)

การควบคุมคุณภาพยาจากสมุนไพรในประเทศไทย ใช้เกณฑ์มาตรฐานตามต�ำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย 

(Thai Herbal Pharmacopoeia 2009)(6) และประกาศตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 เรื่องหลักเกณฑ ์

การพิจารณาการขึ้นทะเบียนยาแผนโบราณเกี่ยวกับมาตรฐานการปนเปื้อนโลหะหนักและเชื้อจุลินทรีย์ ฉบับลงวันท่ี 
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25 มีนาคม 2547(7) ซึ่งต�ำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทยและประกาศดังกล่าวก�ำหนดปริมาณโลหะหนักที่ยอมให้ตกค้าง 

ในผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพรได้แก่ สารหนูไม่เกิน 4 ส่วนในล้านส่วน ตะกั่วไม่เกิน 10 ส่วนในล้านส่วน และแคดเมียม

ไม่เกิน 0.3 ส่วนในล้านส่วน  ส่วนการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ใช้มาตรฐานของประกาศตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 

เรื่อง หลักเกณฑ์การพิจารณาการขึ้นทะเบียนยาแผนโบราณเกี่ยวกับมาตรฐานการปนเปื้อนโลหะหนักและเชื้อจุลินทรีย์  

ทีก่�ำหนดให้ตรวจเชือ้ 3 ชนดิ คอื Staphylococcus aureus, Salmonella spp. และ Clostridium spp. ผู้ประกอบการ 

ที่จะขอข้ึนทะเบียนต�ำรับยาแผนโบราณ จะต้องมีผลการตรวจวิเคราะห์การปนเปื้อนของโลหะหนักและเช้ือจุลินทรีย ์

เพื่อเป็นหลักฐานแสดงความปลอดภัยของยา

ปี พ.ศ. 2550-2552 ส�ำนักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ตรวจวิเคราะห์ยาแผนโบราณ 

น�ำส่งจากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นยาที่มีเลขทะเบียนต�ำรับยาที่จ�ำหน่ายในท้องตลาด และน�ำเข้าจาก

ต่างประเทศจ�ำนวน 169 ตัวอย่าง พบการปนเปื้อนโลหะหนักสูงกว่ามาตรฐานร้อยละ 18.3(8) ในปีงบประมาณ พ.ศ. 

2554 ได้ตรวจการปนเป้ือนเชือ้จลุนิทรย์ีในยาแผนโบราณทีข่อขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยาจ�ำนวน 281 ตวัอย่าง พบผดิมาตรฐาน 

64 ตัวอย่าง (ร้อยละ 22.8) ตรวจการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ในยาแผนโบราณน�ำเข้าจากต่างประเทศจ�ำนวน 34 ตัวอย่าง

พบผิดมาตรฐานจากเชื้อ Clostridium spp.   1 ตัวอย่าง ตรวจการปนเปื้อนสารหนู ตะก่ัว และแคดเมียม ในยา 

แผนโบราณทีจ่�ำหน่ายในท้องตลาดและยาจากสมนุไพรกลุม่ยาแผนไทยหรอืยาแผนโบราณในบญัชยีาหลกัแห่งชาตทิีใ่ช้ 

ในโรงพยาบาลของภาครฐัจ�ำนวน 52 ตวัอย่าง ตรวจพบการปนเป้ือนสารหนสูงูกว่ามาตรฐานในยาจนัทน์ลลีา 1 ตวัอย่าง  

และยาแผนโบราณ 1 ตัวอย่าง พบการปนเปื้อนแคดเมียมสูงกว่ามาตรฐานในยาแก้ไข้ห้าราก 1 ตัวอย่าง และยาแผน

โบราณ  1 ตัวอย่าง(9)

เนื่องจากยาจากสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติเป็นยาที่กระทรวงสาธารณสุขส่งเสริมให้มีการใช้เพิ่มขึ้น 

ในโรงพยาบาลของภาครัฐ  และปี พ.ศ. 2554 เกิดเหตุการณ์น�้ำท่วมใหญ่ในประเทศไทย ที่อาจท�ำให้การแพร่กระจาย

ของโลหะที่เป็นพิษไปสู่สิ่งแวดล้อมได้มากขึ้น การศึกษานี้เป็นการตรวจสอบการปนเปื้อนโลหะหนักและเชื้อจุลินทรีย ์

ในยาจากสมุนไพรกลุ่มยาแผนไทยหรือยาแผนโบราณ ภายใต้โครงการสร้างหลักประกันคุณภาพและมาตรฐานบริการ

ด้านยา โดยส�ำนักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ระหว่างปี พ.ศ. 2555-2556 เพื่อประเมิน 

ความปลอดภัยด้านการปนเปื้อนโลหะหนักและเช้ือจุลินทรีย์   ยาที่ศึกษาครอบคลุมการใช้ยาตามกลุ่มอาการของโรค 

7 กลุ่ม คือ ยาแก้ไข้ ยารักษาอาการทางระบบไหลเวียนโลหิต ยารักษาอาการระบบทางเดินหายใจ ยารักษาอาการ 

ทางระบบทางเดินอาหาร ยาบรรเทาอาการท้องเสีย ยารักษาอาการทางสูติศาสตร์-นรีเวชวิทยา และยารักษาอาการ 

ทางกล้ามเนื้อและกระดูก ได้แก่ ต�ำรับยาเขียวหอม ยาจันทน์ลีลา ยาแก้ไข้ห้าราก ยาหอมเทพจิตร ยาหอมนวโกฐ  

ยาหอมบ�ำรุงหัวใจ ยาประสะมะแว้ง ยาธาตุบรรจบ ยาเหลืองปิดสมุทร ยาประสะไพล และยาสหัสธารา 

วัสดุและวิธีการ

ตัวอย่าง	

ตัวอย่างยาจากสมุนไพรกลุ่มยาแผนไทยหรือยาแผนโบราณในบัญชียาหลักแห่งชาติที่ใช้ในโรงพยาบาล 

ของภาครัฐเป็นยาท่ีผลิตโดยโรงพยาบาลภาครัฐจ�ำนวน 17 แห่ง จ�ำแนกเป็นโรงพยาบาลที่ผลิตยาจากสมุนไพร 

ในภาคเหนือ 4 แห่ง ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ 3 แห่ง ภาคตะวันออก 2 แห่ง ภาคใต้ 6 แห่ง และภาคกลาง 2 แห่ง   

และยาที่ผลิตโดยภาคเอกชน 13 แห่ง รวมจ�ำนวนทั้งสิ้น 30 แห่ง จ�ำนวน 11 ต�ำรับ 156 ตัวอย่าง 
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1.	 การตรวจวิเคราะห์การปนเปื้อนของสารหนู (As) ตะกั่ว (Pb) และแคดเมียม (Cd) ในยาจากสมุนไพร 

โดยใช้วิธี Atomic Absorption Spectrophptometry, Graphite furnace(10)

เครื่องมือและอุปกรณ์

-	 เครื่อง Atomic Absorption Spectrophotometer บริษัท PerkinElmer รุ่น Analyst 800

-	 เครื่องชั่ง (Analytical balance) ทศนิยม 4 ต�ำแหน่ง บริษัท Mettler รุ่น AT200

-	 ขวดพลาสติกส�ำหรับบรรจุสารละลายตัวอย่างในการวิเคราะห์หาปริมาณโลหะหนัก ชนิด high density 

ให้ล้างด้วยกรดไนตริกโดยแช่ในกรดไนตริก 10% นาน 15 นาที แล้วล้างด้วยน�้ำกลั่นอีก 2 ครั้ง แล้วคว�่ำให้แห้งก่อน 

น�ำมาใช้งาน

-	 กระดาษกรอง  Whatman No.1

สารเคมีและสารมาตรฐาน

-	 Nitric acid (AR grade) บริษัท CARLOERBA

- 	 Palladium (Pd) 10,000 mg/L, AA grade บริษัท PerkinElmer

- 	 Magnesium nitrate solution 10,000 mg/L, AA grade บริษัท PerkinElmer

-	 Mixed standard solution (As, Pb, Cd) (AA grade) บริษัท PerkinElmer

-	 น�้ำกลั่นหรือน�้ำ Type I, resistivity ≥16.0 Mohm จากเครื่อง Elix 20 บริษัท Millipore

การเตรียมสารละลายตัวอย่าง

ชั่งผงสมุนไพรแห้งน�้ำหนักแน่นอน 0.25 กรัม ใส่ในบีกเกอร์ (beaker) ทรงสูงขนาด 100 มิลลิลิตร เติม 

Nitric acid: H2O (1:1) 5 มิลลิลิตร ปิดบีกเกอร์ด้วยกระจกนาฬิกา ท�ำการย่อยสลายบนอ่างอังไอน�้ำนาน 30 นาที  

ยกลง ตั้งทิ้งไว้ให้เย็นใกล้เคียงกับอุณหภูมิห้อง แล้วเติม Nitric acid 5 มิลลิลิตร ปิดบีกเกอร์ด้วยกระจกนาฬิกา 

ท�ำการย่อยสลายบนอ่างอังไอน�้ำต่อนาน 90 นาที หรือจนผงสมุนไพรถูกย่อยสลายหมด ถ่ายสารละลายลงในขวด 

ปรบัปรมิาตรขนาด 50 มิลลิลิตร ปรบัปรมิาตรด้วยน�ำ้กลัน่หรอืน�ำ้ Type I ถ้าสารละลายขุน่น�ำไปกรองโดยใช้กระดาษกรอง 

Whatman No.1

การเตรียมสารละลายแบลงค์  

วิธีเตรียมเช่นเดียวกับการเตรียมสารละลายตัวอย่างแต่ไม่ต้องมีส่วนผสมของสารตัวอย่าง

การเตรียมสารละลายมาตรฐาน 

เตรียมสารละลายมาตรฐานให้มีความเข้มข้นของสารหนู (As) และตะกั่ว (Pb) 50 ส่วนในพันล้านส่วน และ

แคดเมียม (Cd) 2.5 ส่วนในพันล้านส่วน

วิธีการตรวจวิเคราะห์

สร้างกราฟมาตรฐานจากสารละลายมาตรฐาน แสดงความสมัพนัธ์ระหว่างค่าการดดูกลนืแสงและความเข้มข้น

ของโลหะ โดยก�ำหนดความเข้มข้นของสารหนูและตะกั่วเท่ากับ 10, 20, 30, 40 และ 50 ส่วนในพันล้านส่วน ความ

เข้มข้นของแคดเมียมเท่ากับ 0.5, 1.0, 1.5, 2.0 และ 2.5 ส่วนในพันล้านส่วน โดยตั้งระบบการท�ำงานของเคร่ือง 

ให้เจอืจางสารละลายมาตรฐานอตัโนมัต ิและก�ำหนดความเป็นเส้นตรงของกราฟมาตรฐานอย่างน้อยเท่ากบั 0.995 แล้ว

วิเคราะห์หาปริมาณสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียมในสารละลายตัวอย่างโดยเทียบกับกราฟมาตรฐาน สภาวะการท�ำให้

เกิดอะตอมดังตาราง
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	 Elements	 As	 Pb	 Cd

Wavelength (nm)	 193.7	 283.3	 228.8

Pyrolysis temp (°C)	 1200	 500	 500

Atomize temp (°C)	 2100	 1500	 1500

Matrix modifiers	 0.005 mg 	 0.003 mg	 0.003 mg

	 Palladium	 Magnesium nitrate	 Magnesium nitrate

การประเมินผล

ใช้เกณฑ์ตามต�ำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia 2009) และประกาศส�ำนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา ระบุปริมาณโลหะหนักที่ยอมให้ตกค้างในผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพรได้แก่ สารหนูไม่เกิน 

4 ส่วนในล้านส่วน ตะกั่วไม่เกิน 10 ส่วนในล้านส่วน และแคดเมียมไม่เกิน 0.3 ส่วนในล้านส่วน

2.	 การตรวจวิเคราะห์การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ในยาจากสมุนไพร(11)

วัสดุและอุปกรณ์

สารละลายและอาหารเลี้ยงเชื้อ

Buffer Sodium Chloride–Peptone Solution pH 7.0, Tryptic Soy Agar, Sabouraud 

Dextrose Agar with Antibiotics, Fluid Lactose Medium, Fluid Enterobacteria Enrichment Medium, 

Crystal Violet–Neutral Red–Bile–Dextrose Agar, Fluid Casein Digest–Soy Lecithin Polysorbate 

20 Medium, Mannitol Salt Agar, Baird–Parker Agar, MacConkey Broth, MacConkey Agar, Levine 

Eosin–Methylene Blue Agar, Fluid Tetrathionate Medium, Rappaport Vassiliadis Broth, Brilliant 

Green Agar, Xylose–Lysine–Deoxycholate Agar, Bismuth Sulfite Agar, Columbia Agar, Reinforced 

Medium for Clostridia, Triple Sugar–Iron–Agar,  Sheep Blood Agar, Egg–Yolk Agar

เชื้อจุลินทรีย์มาตรฐาน

Escherichia coli ATCC 8739

Salmonella Abony NCTC 6017

Clostridium sporogenes ATCC 19404

เครื่องมือและอุปกรณ์

Fan Filter, Laminar Flow Cabinet, Water bath 42-44 ํ C และ 80 ํ C, Incubator 30-35 ํ C, 

20-25 ํ C และ 35-37 ํ C, เครื่องชั่งความละเอียด 0.01 กรัม, Pipettes, Micropipettes, Macropipettes, 

Petri dish, Glass bottles, Loops, Needles, เครื่องแยกชนิดเช้ือจุลินทรีย์อัตโนมัติของบริษัท bioMerieux 

รุ่น VITEK 32 และ VITEK cards

วิธีการหาปริมาณและชนิดของเชื้อจุลินทรีย์

ตรวจปริมาณ Total viable aerobic count ใช้วิธี Pour plate โดยน�ำตัวอย่าง 10 กรัม เจือจาง 

ให้เป็น 10-1 ถึง 10-5 ด้วย Buffer Sodium Chloride–Peptone Solution pH 7.0
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ปิเปตตัวอย่างที่เจือจางแล้ว 1 มิลลิลิตร ไปเพาะเชื้อใน Tryptic Soy Agar 2 plates ต่อหนึ่ง 

ความเข้มข้น บ่มที่ 30-35 ํC เป็นเวลา 5 วันหรือน้อยกว่า เมื่อสามารถนับเชื้อได้ ให้นับจ�ำนวนโคโลนี แล้วค�ำนวณหา

ปริมาณเชื้อแบคทีเรียในตัวอย่าง 1 กรัม

ปิเปตตวัอย่างท่ีเจือจางแล้ว 1 มิลลิลิตร ไปเพาะเช้ือใน Sabouraud Dextrose Agar with Antibiotics 

จ�ำนวน 2 plates ต่อหนึ่งความเข้มข้น บ่มที่ 20-25 ํ C เป็นเวลา 5 วัน นับจ�ำนวนโคโลนี แล้วค�ำนวณหาปริมาณ 

เชื้อราในตัวอย่าง 1 กรัม

ตรวจปรมิาณ Enterobacteria ใช้ตวัอย่าง 10 กรมั  เตมิ Fluid Lactose Medium ให้ครบ 100 มลิลลิติร 

บ่มที่ 35-37 ํ C เป็นเวลา 2-5 ชั่วโมง เจือจางตัวอย่างต่อ   ให้เป็น 10-2 ถึง 10-4 ปิเปตตัวอย่างที่เจือจางแล้วน�ำไป 

เพาะเชื้อใน Fluid Enterobacteria Enrichment Medium ความเข้มข้นละ 1 หลอด บ่มที่ 35-37 ํ C เป็นเวลา 

24-48 ชั่วโมง แล้วน�ำมาเพาะเชื้อบน Crystal Violet–Neutral Red–Bile–Dextrose Agar บ่มที่ 35-37 ํ C 

เป็นเวลา 18-24 ชั่วโมง แปลผลปริมาณ Enterobacteria ในตัวอย่าง 1 กรัม โดยอ่านค่าจากตาราง Probable 

Number of Bacteria

Escherichia coli ใช้ตัวอย่าง 10 กรัม เจือจางโดยการเติม Buffer Sodium Chloride–Peptone  

Solution pH 7.0 ให้ครบ 100 มิลลิลิตร ปิเปตตัวอย่างที่เจือจางแล้ว 10 มิลลิลิตร ใส่ใน Fluid Casein  

Digest–Soy Lecithin Polysorbate 20 Medium 100 มลิลลิติร บ่มที ่35-37 ํC เป็นเวลา 18-48 ชัว่โมง ปิเปตตวัอย่าง

ที่บ่มแล้ว 1 มิลลิลิตร ใส่ใน MacConkey Broth 100 มิลลิลิตร บ่มที่ 43-45 ํC เป็นเวลา 18-24 ชั่วโมง แล้วจึงน�ำมา 

เพาะเชื้อบน MacConkey Agar บ่มที่ 35-37 ํ C เป็นเวลา 18-72 ชั่วโมง ถ้ามีเชื้อขึ้นให้น�ำเชื้อที่สงสัยเพาะบน 

Levine Eosin–Methylene Blue Agar บ่มที่ 35-37 ํC เป็นเวลา 18-24 ชั่วโมง 

Salmonella spp.ใช้ตัวอย่าง 10 กรัมใส่ใน Fluid Casein Digest–Soy Lecithin Polysorbate 20 

Medium 100 มิลลิลิตร บ่มที่ 35-37 ํ C เป็นเวลา 18-24 ชั่วโมง แล้วแยกเพาะเชื้อต่อในหลอดทดสอบ 2 หลอด 

ที่บรรจุ Fluid Tetrathionate Medium และ Rappaport Vassiliadis Broth หลอดละ 10 มิลลิลิตร บ่มท่ี  

35-37 ํC เป็นเวลา 18-24 ชั่วโมง แล้วจึงน�ำมาเพาะเชื้อบน Brilliant Green Agar, Xylose–Lysine–Deoxy-

cholate Agar และ Bismuth Sulfite Agar บ่มที่ 35-37 ํC, 18-72 ชั่วโมง

Clostridium spp. ใช้ตวัอย่าง 10 กรมั เจอืจางด้วย Buffer Sodium Chloride–Peptone Solution pH 

7.0 ให้ครบ 100 มิลลิลิตร ปิเปตตัวอย่างที่เจือจางแล้ว 10 มิลลิลิตร ใส่ใน Reinforced Medium for  Clostridia 

จ�ำนวน 2 หลอด หลอดแรกน�ำไป heat shock ที่ 80 ํC, 10 นาที และท�ำให้เย็นทันที หลอดที่ 2 ไม่ต้องให้ความร้อน 

บ่มที่ 35-37 ํ C ในสภาวะไร้อากาศ 1-4 วัน เพาะเชื้อบน Columbia Agar ที่ใส่ gentamicin บ่มที่   35-37 ํ C 

ในสภาวะไร้อากาศ 48 ชั่วโมง น�ำเชื้อที่สงสัยเพาะบน Columbia Agar จ�ำนวน 2 plates plate แรก บ่มที่ 35-37 ํC 

ในสภาวะไร้อากาศ 48 ชั่วโมง plate ที่สอง บ่มที่อุณหภูมิ  35-37 ํC ในสภาวะมีอากาศ 48 ชั่วโมง 

การยืนยันผล

การตรวจหา Escherichia coli, Salmonella spp., Clostridium spp. ยืนยันผลด้วยวิธีชีวเคมี  

(Biochemistry) และด้วยเครื่องแยกชนิดเชื้อจุลินทรีย์อัตโนมัติ VITEK 32 
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การประเมินผลตามต�ำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia 2009) ดังตาราง

Total aerobic microbial count	 ≤ 2 × 105/g

Yeasts & Moulds count	 ≤ 2 × 104 /g

Bile-tolerant gram-negative bacteria	 ≤ 103/g

Escherichia coli	 Absence/g 

Salmonella spp.	 Absence/10 g 

Clostridium spp.	 Absence/g 

ผล

การปนเป้ือนสารหนู ตะกัว่ และแคดเมยีมในยาจากสมนุไพรจ�ำนวน 156 ตวัอย่างตรวจพบการปนเป้ือนสงูกว่า

มาตรฐาน 4 ต�ำรับ 6 ตัวอย่าง (ร้อยละ 3.8) โดยพบปนเปื้อนสารหนูสูงกว่ามาตรฐานในต�ำรับยาเขียวหอม 1 ตัวอย่าง 

พบปนเปื้อนตะกั่วสูงกว่ามาตรฐานในต�ำรับยาหอมนวโกฐ 2 ตัวอย่าง พบปนเปื้อนแคดเมียมสูงกว่ามาตรฐานในต�ำรับ

ยาแก้ไข้ห้าราก 2 ตัวอย่าง และยาประสะมะแว้ง 1 ตัวอย่าง (ตารางที่ 1)

ตารางที่ 1  การปนเปื้อนสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียมในยาจากสมุนไพร 156 ตัวอย่าง

ยาเขียวหอม	 5	 1	 สารหนู	 ไม่พบ	-	115.0	 0.1	-	3.9	 0.07-0.20

ยาจันทน์ลีลา	 32	 -	 -	 ไม่พบ	-	0.4	 0.0	-	3.3	 0.03-0.19

ยาแก้ไข้ห้าราก	 18	 2	 แคดเมียม	 ไม่พบ	-	0.2	 0.1	-	5.4	 0.02-0.50

ยาหอมนวโกฐ	 20	 2	 ตะกั่ว	 ไม่พบ	-	0.3	 0.3	-	13.9	 0.05-0.25

ยาหอมเทพจิตร	 5	 -	 -	 ไม่พบ	-	0.2	 0.3	-	1.9	 0.01-0.20

ยาหอมบ�ำรุงหัวใจ	 2	 -	 -	  ไม่พบ	 0.1	-	0.4	 0.10-0.19

ยาประสะมะแว้ง	 20	 1	 แคดเมียม	 ไม่พบ	-	0.3	 0.2	-	1.3	 0.01-0.51

ยาธาตุบรรจบ	 11	 -	 -	 ไม่พบ	-	3.3	 0	-	8.5	 0.01-0.11

ยาเหลืองปิดสมุทร	 7	 -	 -	 ไม่พบ	-	0.5	 0.1	-	1.9	 0.03-0.25

ยาประสะไพล	 24	 -	 -	 ไม่พบ	-	0.9	 0.2	-	2.1	 0.03-0.24

ยาสหัสธารา	 12	 -	 -	 ไม่พบ	-	0.2	 0.3	-	5.9	 0.01-0.06

รวม		  156	 6		

*เกณฑ์มาตรฐานตามต�ำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia 2009)

		  จ�ำนวน	 จ�ำนวน	 ชนิดของ	 ปริมาตรที่ตรวจพบ
	 ชื่อยา
		  ตัวอย่าง	 ตัวอย่างที่	 โลหะที่	 เกณฑ์มาตรฐาน* ส่วนในล้านส่วน (ppm)
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การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ในยาจากสมุนไพรจ�ำนวน 116 ตัวอย่างตรวจพบไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน 7 ต�ำรับ 

30 ตัวอย่าง (ร้อยละ 25.9) ได้แก่ ต�ำรับยาจันทน์ลีลา ยาแก้ไข้ห้าราก ยาหอมนวโกฐ ยาหอมบ�ำรุงหัวใจ ยาธาตุบรรจบ 

ยาประสะไพล และยาสหสัธารา บางต�ำรบัตรวจพบการปนเป้ือนทัง้ Total aerobic microbial count, Bile-tolerant 

gram-negative bacteria และ Clostridium spp. ได้แก่ ยาจนัทน์ลลีา ยาหอมนวโกฐ และยาประสะไพล (ตารางท่ี 2)

ตารางที่ 2  การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ในยาจากสมุนไพร 116 ตัวอย่าง

ยาเขียวหอม	 2	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -
ยาจันทน์ลีลา	 20	 7	 6	 -	 3	 -	 -	 6
ยาแก้ไข้ห้าราก	 12	 2	 2	 -	 -	 -	 -	 -
ยาหอมนวโกฐ	 18	 6	 6	 -	 1	 -	 -	 2
ยาหอมเทพจิตร	 2	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -
ยาหอมบ�ำรุงหัวใจ	 2	 2	 1	 -	 -	 -	 -	 1
ยาประสะมะแว้ง	 14	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -
ยาธาตุบรรจบ	 10	 4	 4	 -	 -	 -	 -	 -
ยาเหลืองปิดสมุทร	 5	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -
ยาประสะไพล	 19	 6	 6	 -	 1	 -	 -	 4
ยาสหัสธารา	 12	 3	 2	 -	 1	 -	 -	 -

รวม	 116	 30	 27	 -	 6	 -	 -	 13

*เกณฑ์มาตรฐานตามต�ำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia 2009) 

สรุปผลการตรวจวิเคราะห์การปนเปื้อนโลหะหนักในยาจากสมุนไพร ตรวจพบการปนเปื้อนสูงกว่าเกณฑ์

มาตรฐานทั้งสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม ตรวจพบการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ Total Aerobic Microbial count, 

Clostridium spp. และ Bile-tolerant Gram-Negative Bacteria ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน คิดเป็นร้อยละ 23.3, 

11.2 และ 5.2 ตามล�ำดับ (ตารางที่ 3)

ตารางที่ 3  สรุปผลการตรวจวิเคราะห์การปนเปื้อนโลหะหนักและเชื้อจุลินทรีย์ในยาจากสมุนไพร

                              รายการที่ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน	   ร้อยละ

การปนเปื้อนโลหะหนัก (ตรวจวิเคราะห์จ�ำนวน 156 ตัวอย่าง)	 3.8
- 	 การปนเปื้อนสารหนู	 0.6
-	 การปนเปื้อนตะกั่ว	 1.3
-	 การปนเปื้อนแคดเมียม	 1.9
การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ (ตรวจวิเคราะห์จ�ำนวน 116 ตัวอย่าง)	 25.9
-	 การปนเปื้อน Total Aerobic Microbial count	 23.3
-	 การปนเปื้อน Bile-tolerant Gram-Negative Bacteria	 5.2
-	 การปนเปื้อน Clostridium spp.	 11.2

	 จ�ำนวน	 จ�ำนวน
	ตัวอย่าง	 ตัวอย่าง
		  ไม่ผ่านเกณฑ์

ชื่อยา

จ�ำนวนตัวอย่างที่ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน*
จ�ำแนกตามชนิดของเชื้อจุลินทรีย์

	 Total	 Total	 Bile-
	 Aerobic	 combined	 tolerant	
	 Microbial	 Yeasts	 Gram
	 count	 &	 Negative
		  Moulds	 Bacteria
		  count

	 Eschericia	 Salmonella	Clostridium
	 coli	 spp.	 spp.
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วิจารณ์

การตรวจวเิคราะห์การปนเป้ือนโลหะหนกัในยาจากสมนุไพร พบการปนเป้ือนสารหนสูงูกว่าเกณฑ์มาตรฐาน

ถึง 28.8 เท่า ในยาเขียวหอมที่ผลิตโดยภาคเอกชน 1 ตัวอย่าง พบปนเปื้อนตะกั่วสูงกว่ามาตรฐานในยาธาตุบรรจบและ 

ยาหอมนวโกฐ พบปนเปื้อนแคดเมียมสูงกว่ามาตรฐานในยาแก้ไข้ห้ารากและยาประสะมะแว้ง ยาจากสมุนไพรที่พบ 

การปนเปื้อนตะกั่วและแคดเมียมสูงกว่ามาตรฐานเป็นยาที่ผลิตจากโรงพยาบาลในภาคใต้ 3 แห่ง สาเหตุการปนเปื้อน 

อาจเกดิจากการใช้วัตถดุบิสมุนไพรท่ีได้จากแหล่งปลกูบรเิวณทีม่กีารปนเป้ือนโลหะหนกัในสิง่แวดล้อม หรอือาจเกดิจาก 

การท�ำความสะอาดวัตถุดิบไม่เหมาะสม ส่วนของพืชที่เป็นราก ล�ำต้นใต้ดิน และส่วนของพืชที่สัมผัสดินได้ง่าย 

จะมีโอกาสปนเปื้อนโลหะหนักจากดินได้ง่ายกว่าส่วนของพืชที่อยู่เหนือดิน ในต�ำรับยาแก้ไข้ห้ารากมีส่วนประกอบเป็น 

รากพืช 5 ชนิดได้แก่ รากย่านาง รากคนทา รากมะเดื่อชุมพร รากชิงช่ี รากไม้เท้ายายม่อม ยาประสะมะแว้งมีส่วน

ประกอบของเหง้าขมิ้นอ้อย ยาธาตุบรรจบมีส่วนประกอบของเหง้าขิงและหัวเปราะหอม (12) ต�ำรับยาที่ตรวจพบการ 

ปนเป้ือนตะก่ัวสูงกว่ามาตรฐานและพบการปนเป้ือนเชือ้จลุนิทรย์ีทัง้ Total aerobic microbial count, Bile-tolerant  

gram-negative bacteria และ Clostridium spp. คือ ยาหอมนวโกฐ ซึ่งในต�ำรับมีส่วนประกอบเป็นพืชสมุนไพร 

54 ชนิด และพิมเสน เป็นพืชสมุนไพรที่มาจากส่วนที่เป็นรากและล�ำต้นใต้ดิน เช่น รากแฝกหอม รากชะเอมเทศ 

เหง้าขิงแห้ง หัวแห้วหมู สมุนไพรส่วนท่ีสัมผัสกับดินได้ง่าย เช่น เถาบอระเพ็ดและสมุนไพรที่มีขนาดเล็ก และ 

ท�ำความสะอาดยาก เช่น เทียนทั้งเก้า สาเหตุการปนเปื ้อนดังกล่าวอาจเกิดจากการใช้วัตถุดิบสมุนไพรจาก 

แหล่งปลกูทีมี่การปนเป้ือนตะกัว่และการท�ำความสะอาดสมนุไพรไม่เหมาะสม ส่วนต�ำรบัทีม่คุีณภาพผ่านเกณฑ์มาตรฐาน 

การปนเปื้อนโลหะหนักและเชื้อจุลินทรีย์ ได้แก่ ยาหอมเทพจิตรและยาเหลืองปิดสมุทร

ยาเขียวหอมในบัญชียาจากสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติในต�ำรับมีส่วนประกอบเป็นพืชสมุนไพรท้ังสิ้น 

ไม่มส่ีวนประกอบท่ีเป็นแร่ธาตแุต่อย่างใด ระบขุนาดทีใ่ช้ในผูใ้หญ่เท่ากบั 1 กรมั ทกุ 4-6 ชัว่โมง และไม่ควรใช้ตดิต่อกนั

เกิน 3 วัน ค่า Provisional Tolerable Weekly Intake (PTWI) ของสารหนูที่ The Joint FAO/WHO Expert 

Committee ON Food (JECFA) ก�ำหนดไว้เท่ากับ 0.015 มิลลิกรัมต่อน�้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม หรือเท่ากับ 0.002 

มิลลิกรัม ต่อน�้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน(13) ซึ่งเมื่อคิดเป็นปริมาณสารหนูต่อน�้ำหนักตัว 60 กิโลกรัม จะได้เท่ากับ 

0.129 มิลลิกรัมต่อวัน ตัวอย่างยาเขียวหอมที่พบปนเปื้อนสารหนูสูงถึง 115 ส่วนในล้านส่วน หรือ 0.115 มิลลิกรัม 

ต่อกรัม รายละเอียดของตัวอย่างไม่ได้ระบุเลขทะเบียนต�ำรับยาและส่วนประกอบ เมื่อค�ำนวณปริมาณการได้รับสารหนู

ของการใช้ครั้งละ 1 กรัม ทุก 4 ชั่วโมง จะได้เท่ากับ 0.69 มิลลิกรัมต่อวัน ซึ่งสูงกว่าค่าที่ JECFA ก�ำหนดไว้ประมาณ 

5 เท่า อย่างไรก็ตามการศึกษาครั้งนี้เป็นการหาปริมาณสารหนูรวม ยังไม่ได้ศึกษาสถานะออกซิเดชัน และสารประกอบ 

ของสารหนูที่อยู่ในสถานะออกซิเดชัน +3 มีความเป็นพิษมากกว่าสารประกอบของสารหนูในสถานะออกซิเดชัน +5 

จึงควรหาสาเหตุการปนเปื้อนและศึกษาสถานะออกซิเดชันของสารประกอบของสารหนู เพื่อด�ำเนินการแก้ไขต่อไป

ตรวจวิเคราะห์การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ในตัวอย่างยาจากสมุนไพรจ�ำนวนเพียง 116 ตัวอย่าง เนื่องจาก

อีก 40 ตัวอย่าง มีปริมาณไม่เพียงพอส�ำหรับการตรวจวิเคราะห์การปนเปื้อนเชื้อเชื้อจุลินทรีย์ ผลการวิเคราะห์

พบการปนเปื ้อนเชื้อจุลินทรีย์ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานในยา 7 ต�ำรับ 30 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 25.9 จาก 

โรงพยาบาลผู้ผลติยาจากสมุนไพรในทุกภาค ส่วนยาทีผ่ลติจากภาคเอกชนตรวจไม่พบการปนเป้ือน โดยพบการปนเป้ือน 

Total aerobic microbial count สูงสุด 27 ตวัอย่าง รองลงมาคือ Clostridium  spp. 13 ตวัอย่าง และ Bile-tolerant 

gram-negative bacteria 6 ตัวอย่าง ตัวอย่างที่ตรวจพบการปนเปื้อนทั้ง Total aerobic microbial count, 

Bile-tolerant gram-negative bacteria และ Clostridium spp. ได้แก่ ต�ำรับยาจันทน์ลีลา ยาแก้ไข้ห้าราก 

ยาหอมนวโกฐ และยาประสะไพลการปนเปื้อนเช้ือจุลินทรีย์ดังกล่าว อาจเกิดจากยาทั้ง 4 ต�ำรับ มีส่วนประกอบ 

ที่เป็นพืชสมุนไพรจากส่วนที่เป็นรากล�ำต้นใต้ดิน ส่วนของพืชที่สัมผัสกับดินได้ง่าย และสมุนไพรที่มีขนาดเล็กและ 

ท�ำความสะอาดยาก ในยาจันทน์ลีลามีส่วนประกอบของรากปลาไหลเผือก ยาแก้ไข้ห้าราก มีส่วนประกอบของรากพืช 
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5 ชนดิ ยาหอมนวโกฐมีส่วนประกอบของรากเจตมลูเพลงิแดง รากช้าพล ูเหง้าขงิ หวัแห้วหม ูเถาบอระเพด็ และสมนุไพร 

ทีม่ขีนาดเลก็ เช่น เทียนท้ังเก้า ยาประสะไพลมีส่วนประกอบของเหง้าไพล เหง้าขงิ เหง้าขมิน้อ้อย เหง้าว่านน�ำ้ และตวัอย่าง

ยาจากสมนุไพรทัง้ 116 ตวัอย่าง ตรวจไม่พบเชือ้ Escherichia coli และ Salmonella spp. แสดงว่าไม่มกีารปนเป้ือน

จากอุจจาระของมนุษย์หรือมูลสัตว์การศึกษาครั้งนี้ตรวจการปนเปื้อน Clostridium spp. เท่านั้น ไม่ได้ตรวจพิสูจน ์

ว่าเป็น Clostridium perfringens หรือ Clostridium botulinum เนื่องจากเกณฑ์มาตรฐานตามต�ำรามาตรฐาน 

ยาสมนุไพรไทยระบวุ่ายาจากสมุนไพรต้องไม่พบการปนเป้ือนเช้ือ Clostridium spp. เนือ่งจากเช้ือ Clostridium spp.

เพียง 1 เซลล์ ถ้าสามารถเจริญเติบโตต่อไปได้ก็สามารถสร้างพิษ (toxin) และท�ำให้เกิดอันตรายได้ 

จากการตรวจพบการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ชนิดใช้อากาศ (Total aerobic microbial count) และ  

Clostridium spp. ในยาจากสมุนไพรค่อนข้างสูงนั้น สาเหตุการปนเปื้อนเกิดขึ้นได้ตั้งแต่ขั้นตอนการปลูก การ 

เกบ็เกีย่ว การเกบ็รกัษาวัตถดุบิ ความสะอาดของสถานที่ สขุลกัษณะของบคุลากรทีม่ส่ีวนในการผลติ และวธิกีารท�ำความ

สะอาดสมุนไพรที่เหมาะสมกับสมุนไพรแต่ละชนิด สมุนไพรบางชนิดที่ไม่สามารถท�ำความสะอาดโดยการล้างน�้ำ  เช่น 

ดอกผลทีม่ขีนาดเล็กมาก หรอืการล้างน�ำ้อาจท�ำให้สญูเสยีสารส�ำคัญ การก�ำจดัเช้ือจลุนิทรย์ีอาจใช้รงัสแีกมมาขนาดไม่เกนิ 

10 กโิลเกรย์ แทน การเกบ็สมุนไพรต้องบรรจใุนภาชนะทีส่ะอาดและปิดสนทิ นอกจากนีส้ภาพภมูอิากาศ เช่น ความร้อน

และความชื้น เป็นสิ่งส�ำคัญที่ท�ำให้เกิดการเปลี่ยนแปลงในปริมาณสารส�ำคัญและเร่งการเจริญเติบโตของเช้ือจุลินทรีย ์ 

ซึ่งจะมีผลต่อคุณภาพของวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ได้เช่นกัน(14) 

เนื่องจากวัตถุดิบสมุนไพรจากแหล่งปลูกที่สภาพภูมิประเทศและสภาพแวดล้อมแตกต่างกัน จะมีสารส�ำคัญ

ไม่เท่ากัน มีปัญหาจากการปนเปื้อนฝุ่นละออง โลหะหนัก ยาฆ่าแมลง สารพิษอ่ืนๆ และการปนเปื้อนเช้ือจุลินทรีย์  

การควบคุมคุณภาพยาจากสมุนไพรจึงควรด�ำเนินการตั้งแต่ต้นทางคือวัตถุดิบสมุนไพร ต้องมีการตรวจสอบคุณสมบัติ

เฉพาะของตวัยาสมุนไพร ร่วมกบัการตรวจสอบสารเจอืปน สารปลอมปน ตรวจการปนเป้ือนโลหะหนกัและเช้ือจลุนิทรย์ี 

ข้อมูลการศึกษาความปลอดภัยของยาจากสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติในครั้งนี้ จะน�ำไปสื่อสารความเสี่ยงและ 

เตือนภัยสุขภาพเพื่อคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับยาที่มีคุณภาพและปลอดภัย และใช้ประกอบการประชุมหารือร่วมกับ

หน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งภาครัฐและเอกชน เพื่อปรับปรุงวิธีการควบคุมคุณภาพวัตถุดิบและการผลิตยาจากสมุนไพร 

ตามหลกัเกณฑ์วิธกีารท่ีดใีนการผลติยาจากสมุนไพรขององค์การอนามยัโลก(15) เป็นการประกนัคณุภาพยาจากสมนุไพร

พร้อมกับการกระตุ้นให้เกิดการวิจัยและพัฒนาวิธีการควบคุมคุณภาพในระดับที่ยอมรับของสากลซึ่งเป็นประโยชน์ 

ในการพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยาสมุนไพรภายในประเทศ สนับสนุนการพึ่งพาตนเองของประชาชนและช่วยแก้ปัญหา

ด้านเศรษฐกิจของประเทศอีกทางหนึ่ง

สรุป

การศึกษาความปลอดภัยของยาจากสมุนไพรกลุ่มยาแผนไทยหรือยาแผนโบราณในบัญชียาหลักแห่งชาต ิ

ที่ใช้ในโรงพยาบาลของภาครัฐ พบการปนเปื้อนโลหะหนักสูงกว่าเกณฑ์มาตรฐานร้อยละ 3.8 ในยา 4 ต�ำรับ ได้แก่ 

ยาเขยีวหอม ยาหอมนวโกฐ ยาแก้ไข้ห้าราก และยาประสะมะแว้ง ตวัอย่างยาเขยีวหอมทีต่รวจพบการปนเป้ือนสารหนสูงูกว่า 

เกณฑ์มาตรฐานเป็นยาทีผ่ลติโดยภาคเอกชน ควรศกึษาสถานะออกซเิดชนัของสารหนทูีต่รวจพบ และหาสาเหตกุารปนเป้ือน 

เพื่อด�ำเนินการแก้ไขต่อไป ส่วนตัวอย่างที่ตรวจพบการปนเปื้อนตะก่ัว และแคดเมียมสูงกว่าเกณฑ์มาตรฐาน เป็นยา 

ทีผ่ลติจากโรงพยาบาล 3 แห่ง ในภาคใต้ สาเหตอุาจเกดิจากการใช้วตัถดุบิจากแหล่งปลกูทีม่กีารปนเป้ือนโลหะดงักล่าว

ในสิ่งแวดล้อมและการท�ำความสะอาดวัตถุดิบไม่เหมาะสม การปนเปื้อนเช้ือจุลินทรีย์ตรวจพบไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน 

ร้อยละ 25.9 ในยา 7 ต�ำรับ ได้แก่ ยาจันทน์ลีลา ยาแก้ไข้ห้าราก ยาหอมนวโกฐ ยาหอมบ�ำรุงหัวใจ ยาธาตุบรรจบ  

ยาประสะไพล และยาสหสัธารา และยาทุกต�ำรบัตรวจไม่พบเช้ือ Escherichia coli, Salmonella spp. และ Yeasts & 
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Moulds ต�ำรับที่มีคุณภาพผ่านเกณฑ์มาตรฐานการปนเปื้อนเช้ือจุลินทรีย์และโลหะหนัก ได้แก่ ยาหอมเทพจิตรและ 

ยาเหลืองปิดสมุทร จากข้อมูลการศึกษาในครั้งนี้พบการปนเปื้อนจากเชื้อจุลินทรีย์ค่อนข้างสูง เป็นยาที่ผลิตจาก 

โรงพยาบาลท่ีผลิตยาจากสมุนไพรในทุกภาคของประเทศ   ซึ่งสาเหตุการปนเปื้อนเกิดขึ้นได้ตั้งแต่วัตถุดิบที่ใช้และ 

ขั้นตอนต่างๆ ในกระบวนการผลิต ผู้ผลิตยาควรน�ำหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาจากสมุนไพรมาปรับปรุงวิธีการ

ผลิตยาจากสมุนไพรเพื่อให้ได้ผลิตภัณฑ์ยาที่มีคุณภาพและปลอดภัย
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Abstract  Herbal medicines in the National List of Essential Medicines are medicines which  
the Ministry of Public Health encourages their use in government hospitals as an alternative to relieve 
symptoms or treat dieseases, as well as, to replace imported medicines. During fiscal year B.E. 2012-2013, 
Bureau of Drug and Narcotic, Department of Medical Sciences carried out a project on quality assurance 
of herbal medicines used in government hospitals by conducting safety studies consisting of tests for heavy 
metals and microbial contamination in herbal recipes, specified in the National List of Essential  
Medicines. Those recipes were herbal medicines in the following categories: antipyretic drugs, drugs used 
in symptomatic treatment of circulatory symptoms, respiratory system disorders, gastro-intestinal 
tract disorders, anti-diarrheal drugs, obestetrics and gynecological disorders and drugs used in  
musculo-skeletal symptoms. The recipes selected according to the mentioned categories were 
Ya-Khiewhom, Ya-Chanleela, Ya-Kaekaiharak, Yahom-Navakhoth, Yahom-Thepachit, Yahom-Bum-
ronghuachai, Ya-Prasamawang, Ya-Thadbunchob, Ya-Leongpidsamut, Ya-Prasaplai and 
Ya-Sahastara. The testsfor heavy metals and microbial contamination were carried out using atomic 
absorption spectroscopy and Thai Herbal Pharmacopoeia’s method, respectively. The results,  
evaluated according to the Thai Herbal Pharmacopoeial standard criteria, showed that 3.8% of 156 
samples, 4 recipes, including Ya-Khiewhom, Ya-Kaekaiharak, Yahom-Navakhoth and Ya-Prasamawa-
nghad fand arsenic, lead and cadmium levels higher than the acceptable limits, where as, 25.9% of 116 
samples, 7 recipes, including Ya-Chanleela, Ya-Kaekaiharak, Yahom-Navakhoth, Yahom-Bumrong-
huachai, Ya-Thadbunchob, Ya-Prasaplai and Ya-Sahastarawere found to be microbial contaminated. 
The recipes passed the acceptable limits on heavy metals and microbial contamination were Yahom- 
The pachitand Ya-Leongpidsamut.

Key words: safety, herbal medicines, National List of Essential Medicines, heavy metals, 
micro-organisms




