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บทคัดย่อ  ยาสมุนไพรมีบทบาทส�ำคัญในการรักษาโรค  และมีแนวโน้มของการใช้เพิ่มขึ้น  ส่งผลให้มีการผลิตยาสมุนไพรเพิ่ม
มากขึน้ แม้ว่าจะมกีารก�ำกบัและควบคมุการผลติ เพือ่ให้ผลติภณัฑ์มคีณุภาพมาตรฐาน แต่ปัญหาทีพ่บ คอืมกีารน�ำยาแผนปัจจบุนั
ปลอมปนในยาสมนุไพรเพือ่ให้เกดิผลในการรกัษาทีร่วดเรว็ นอกจากน้ันยงัพบการปนเป้ือนของเช้ือจลุนิทรย์ีทีก่่อให้เกิดโรค หรอื
โลหะหนัก ดงัน้ันเพือ่ให้ได้ข้อมลูประกอบการด�ำเนนิการป้องกนัแก้ไขปัญหาดงักล่าว ศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ที ่5 สมทุรสงคราม
จงึได้ร่วมกบัภาคเีครอืข่าย ได้แก่ ส�ำนกังานสาธารณสขุจงัหวดั ในพืน้ทีเ่ขต 4 และ 5 ส�ำรวจคณุภาพยาจากสมนุไพรโดยเกบ็ตวัอย่าง
จากแหล่งผลิตและจ�ำหน่าย ระหว่างเดือนตุลาคม 2550 ถึง กันยายน 2551 จ�ำนวน 205 ตัวอย่าง ด�ำเนินการตรวจวิเคราะห์ 
การปลอมปนยาแผนปัจจุบัน การปนเปื้อนโลหะหนัก และการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ ผลการตรวจวิเคราะห์พบว่าไม่ผ่านเกณฑ์
มาตรฐาน จ�ำนวน 37 ตวัอย่าง คดิเป็นร้อยละ 18.05  โดยพบการปลอมปนยาแผนปัจจบุนัจ�ำนวน 27 ตวัอย่าง การปนเป้ือนเชือ้จลุนิทรย์ี 
เกินเกณฑ์มาตรฐานจ�ำนวน 8 ตัวอย่าง และโลหะหนักเกินเกณฑ์มาตรฐานจ�ำนวน 1 ตัวอย่าง และพบทั้งการปนเปื้อนโลหะหนัก
และเชือ้จลุนิทรย์ีเกนิเกณฑ์มาตรฐานจ�ำนวน 1 ตวัอย่าง จากข้อมลูนีบ่้งชีว่้าคณุภาพของยาสมนุไพรยงัไม่ได้มาตรฐาน  โดยปัญหา
ทีพ่บมากท่ีสดุ คอืการปลอมปนยาแผนปัจจบุนั โดยส่วนใหญ่ยาดงักล่าวเป็นตวัอย่างทีไ่ม่มเีลขทะเบยีนยาและไม่ทราบแหล่งผลติ 

ซึ่งหน่วยงานที่เกี่ยวข้องควรให้ความส�ำคัญกับปัญหานี้และด�ำเนินการแก้ไขอย่างเป็นระบบต่อเนื่อง
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บทน�ำ

ยาสมนุไพรมบีทบาทส�ำคญัในการรกัษาโรค และมแีนวโน้มของการใช้เพิม่ขึน้ ส่งผลให้มกีารผลติยาสมนุไพร 

เพิม่ขึน้(1) แม้ว่าจะมีการก�ำกบัและควบคมุการผลติ เพือ่ให้ผลติภณัฑ์มคีณุภาพมาตรฐาน(2) แต่ปัญหาทีพ่บคอื มกีารน�ำยา

แผนปัจจบัุน เช่น ยากลุม่สเตยีรอยด์ผสมลงในยาสมนุไพร(3) เพือ่ให้เกดิผลในการรกัษาทีด่แีละรวดเรว็ เป็นการดงึดดูใจ 

ผู้บริโภค และเกิดค�ำบอกเล่าต่อๆ กันไป  โดยที่ผู้บริโภคไม่ทราบถึงอันตรายที่ตามมาจากผลข้างเคียงของการใช้ยานั้น 

เช่น ยากลุม่สเตยีรอยด์  หลงัจากใช้เป็นระยะเวลานาน อาจก่อให้เกดิอาการ Cushing’s Syndrome(4, 5) คอื อาการบวม 

อ้วนบริเวณท้องและหน้า แต่แขนขาลีบลง ระดับน�้ำตาลในเลือดสูง ไขมันในเลือดสูง ความดันโลหิตสูง นอกจากนั้น 

อาจเกิดภาวะกระดูกพรุน เกิดแผลในกระเพาะอาหาร ท�ำให้กระเพาะอาหารทะลุ ฯลฯ                                                                                           

รายงานการวิจัย โครงการศกึษาความชกุของปัญหาการเจบ็ป่วยทีเ่กดิจากการใช้ยาสมนุไพรทีม่สีเตยีรอยด์ปน 

โดยส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ร่วมกับคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี(7) ส�ำรวจผู้ป่วยที่เข้ารับ 

การรกัษาจ�ำนวน 8,876 ราย จากโรงพยาบาล 10 แห่ง พบว่ามผู้ีป่วย 1,985 ราย (ร้อยละ 22.4) มปีระวตัหิรอือาการแสดง 

ทีบ่่งชีว่้าน่าจะเคยใช้สารสเตยีรอยด์ จากข้อมูลรายงานผลการตรวจวเิคราะห์การปลอมปนยาแผนปัจจบุนัในยาแผนโบราณ 

ของศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 7 ขอนแก่น ระหว่างเดอืนตลุาคม 2541 ถึง กันยายน 2545 จ�ำนวน 415 ตวัอย่าง พบว่ายา 

ที่ได้ขึ้นทะเบียนต�ำรับ 224 ตัวอย่าง ตรวจไม่พบยาแผนปัจจุบัน และไม่ได้ขึ้นทะเบียนต�ำรับ 191 ตัวอย่าง ตรวจพบ 

ยาแผนปัจจบุนั 55 ตวัอย่าง คดิเป็นร้อยละ 28.8(8) รายงานการตรวจวเิคราะห์สารสเตยีรอยด์ในยาแผนโบราณเขตพืน้ที่

จงัหวดัภาคใต้ตอนบน ของศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ที ่11 สรุาษฎร์ธาน ีระหว่างปี พ.ศ. 2546 ถงึ 2548 จ�ำนวน 105 ตวัอย่าง 

ตรวจพบสารสเตียรอยด์ 20 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 19.0(9) รายงานการตรวจวิเคราะห์คุณภาพยาจากสมุนไพรในปี  

2544 - 2546 ของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 1 เชียงใหม่ จ�ำนวน 437 ตัวอย่าง ตรวจพบการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ 

213 ตัวอย่าง (ร้อยละ 58.0) โลหะหนัก 3 ตัวอย่าง (ร้อยละ 5.1)(10) และจากการส�ำรวจปริมาณเชื้อ Clostridium  

perfringens ในยาแผนโบราณ ของส�ำนกัยาและวตัถเุสพตดิ ในช่วงเดอืนมกราคม 2549 - มถินุายน 2550 จ�ำนวน 660 

ตัวอย่าง พบการปนเปื้อนเชื้อ Clostridium perfringens 146 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 22.1(11) จากข้อมูลดังกล่าว 

จะเห็นว่ายังคงตรวจพบการปลอมปนยาแผนปัจจุบันในยาสมุนไพร นอกจากนั้นยังพบการปนเปื้อนเช้ือจุลินทรีย์ที่ก่อ

ให้เกิดโรคและโลหะหนักเกินเกณฑ์มาตรฐาน ซึ่งอาจเกิดจากกระบวนการผลิตที่ไม่ได้มาตรฐาน

อย่างไรกต็าม ความนิยมในการใช้ยาสมนุไพรยงัคงเพิม่ขึน้(12)  อีกทัง้กระทรวงสาธารณสขุ มนีโยบายส่งเสรมิให้

สถานพยาบาลในสงักดัท่ัวประเทศใช้ยาสมุนไพรบ�ำบดัโรค ควบคูก่บัยาแผนปัจจบุนัในบญัชยีาหลกัแห่งชาต ิใช้ทดแทน 

เพื่อลดการน�ำเข้ายาแผนปัจจุบันจากต่างประเทศ และจากแผนยุทธศาสตร์ชาติ การพัฒนาภูมิปัญญาไทย 

สุขภาพวถิไีทย พ.ศ. 2550 - 2554 ยทุธศาสตร์ที ่4 การพฒันายาไทยและยาสมนุไพร(13) มวีตัถปุระสงค์ทีจ่ะพฒันาศกัยภาพ 

การผลิตยาไทย และยาสมุนไพรที่มีคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย 

ศนูย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 5 สมทุรสงคราม จงึร่วมกบัภาคเีครอืข่าย ส�ำนกังานสาธารณสขุจงัหวดั ในพืน้ท่ี

เขตสาธารณสุขที่ 4 และ 5 เพื่อส�ำรวจคุณภาพยาสมุนไพร โดยการเก็บตัวอย่างจากแหล่งผลิตและจ�ำหน่าย ในพื้นที่ 8 

จงัหวดั ได้แก่ สมุทรสงคราม สมุทรสาคร เพชรบรุ ีประจวบครีขีนัธ์ ราชบรุ ีนครปฐม กาญจนบรุ ีและสพุรรณบรุ ีระหว่าง

เดือนตุลาคม 2550 ถึง กันยายน 2551 น�ำมาวิเคราะห์การปลอมปนยาแผนปัจจุบัน การปนเปื้อนเช้ือจุลินทรีย์และ 

โลหะหนกัตามวธิมีาตรฐาน(5, 14, 15)  เพือ่เป็นข้อมลูเบือ้งต้นให้แก่หน่วยงานทีเ่กีย่วข้อง น�ำไปวางแผนประกอบการแก้ไข

ปัญหา เช่น การปรบัปรงุกระบวนการผลติ หรอืการเผยแพร่แจ้งเตอืนภยั ตลอดจนการประชาสมัพนัธ์ให้ความรูแ้ก่ผูบ้รโิภค 

เพื่อเป็นการเฝ้าระวังในพื้นที่ต่อไป



Survey of the Quality of Herbal Medicines in the Public Health Regions 4 and 5	 Nantana Klinsoonthorn et al.

42
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 56 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2557

สมุทรสงคราม	 5	 24	 18	 47

สมุทรสาคร	 6	 53	 0	 59

ราชบุรี	 7	 5	 7	 19

นครปฐม	 7	 1	 0	 8

กาญจนบุรี	 14	 11	 0	 25

เพชรบุรี	 13	 5	 1	 19

ประจวบคีรีขันธ์	 0	 18	 0	 18

สุพรรณบุรี	 9	 0	 1	 10

	 รวม	 61	 117	 27	 205

ตารางที่ 1  จ�ำนวนตัวอย่างที่ได้รับจ�ำแนกตามจังหวัดที่ส่งและแหล่งที่มา

		  จากแหล่งผลิต	 จากสถานที่จ�ำหน่าย	 โรงพยาบาล	 รวม

		  (แห่ง)	 (ร้านค้า/ประชาชน)	 (แห่ง)	 (แห่ง)

วัสดุและวิธีการ

ตัวอย่าง

การส�ำรวจคณุภาพยาสมุนไพร จากแหล่งผลติและแหล่งจ�ำหน่าย ในเขตพืน้ทีจ่งัหวดัสมทุรสงคราม สมทุรสาคร 

เพชรบรุ ีประจวบครีขัีนธ์ ราชบรุ ีนครปฐม กาญจนบรุ ีและสพุรรณบรุ ีโดยส�ำนกังานสาธารณสขุจงัหวดัเป็นผูเ้กบ็ตวัอย่าง 

ส่งตรวจวิเคราะห์ท่ีศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 5 สมุทรสงคราม ด�ำเนินการระหว่างเดือน ตุลาคม 2550 ถึง 

กันยายน 2551 โดยได้รับตัวอย่างยาจากสมุนไพรรวม 205 ตัวอย่าง (ตารางที่ 1)

เครื่องมือและอุปกรณ์

-	 ตรวจวิเคราะห์การปนปลอมยาแผนปัจจุบัน : เครื่องชั่งไฟฟ้า, ตู้แสงอัลตราไวโอเลตส�ำหรับ TLC,  

อ่างน�้ำร้อน, เครื่องสูบสุญญากาศ, Sprayer, TLC Tank, TLC  Plate, กระบอกตวง, กรวยกรอง, กรวยแยก 

-	 ตรวจวเิคราะห์การปนเป้ือนเชือ้จลุนิทรย์ี : เครือ่งช่ังไฟฟ้า, ตูอ้บเพาะเช้ือ, เครือ่งนึง่ท�ำลายเช้ือ, ตูอ้บร้อน, 

อ่างน�้ำร้อน, ตู้ปราศจากเชื้ออันตราย, เครื่องเขย่า, กล้องจุลทรรศน์, Erlenmeyer flask, Culture Media Bottle, 

Test Tube, Glass and plastic Petri dish, Anaerobic jar, Inoculating loop & needle loop

- 	ตรวจวิเคราะห์การปนเปื้อนโลหะหนัก : เครื่อง Atomic Absorption Spectrophotometer (AAS) 

ยี่ห้อ Perkin Elmer รุ่น Analyst 600, เครื่องย่อยสลายสารชนิดไมโครเวฟ, Autopipette, Volumetric flask

         

สารมาตรฐาน และสารเคมี

สารมาตรฐาน : Dexamethasone, Prednisolone, Paracetamol, Diclofenac, Chlorpheniramine, 

Diazepam, Indomethacin, Cyproheptadine, เชื้อจุลินทรีย์มาตรฐาน, ตะกั่ว, แคดเมียม, สารหนู

สารเคมี : Chloroform, Sodium Hydroxide, Ethanol, Methanol, Acetone, Cyclohexane, 

Ethyl Acetate, Tetrazolium Blue, Potassium Permanganate, Platinic Chloride, Potassium Iodide, 

Hydrocloric Acid, Sulfuric Acid, อาหารเลี้ยงเชื้อ, กรดไนตริกเข้มข้น, Matrix Modifier (Pd(NO3)2, 

Mg(NO3)2, 10% NH4H2PO4)

จังหวัด
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วิธีเตรียมน�้ำยา Spraying Reagent  

1.	 Tetrazolium blue solution 0.5 % w/v

	 ละลาย Tetrazolium blue 0.5 กรัม ใน methanol และปรับปริมาตรจนครบ 100 มิลลิลิตร                

2.	 Sodium  hydroxide  solution 12.0 % w/v

	 ละลาย Sodium  hydroxide 12.0 กรัม ในน�้ำกลั่น ปรับปริมาตรจนครบ 100 มิลลิลิตร                

3.	 Acidified iodoplatinate solution

	 ละลาย Platinic chloride 0.25 กรมั และ Potassium iodide 5.0 กรมั ในน�ำ้กลัน่ ปรบัปรมิาตรจนครบ 

		  100 มิลลิลิตร เติม hydrochloric acid 2 มิลลิลิตร

4.	 Acidified potassium permanganate solution

	 ละลาย 1.0 กรมั ของ Potassium permanganate ในน�ำ้กลัน่ ปรบัปรมิาตรด้วย 0.25 M Sulfuric acid  

		  จนครบ 100 มิลลิลิตร

                  

วิธีการตรวจวิเคราะห์ 

1.	 ตรวจวิเคราะห์การปลอมปนยาแผนปัจจุบัน เช่น Dexamethasone, Prednisolone, Paracetamol, 

Diclofenac, Chlopheniramine, Diazepam, Indomethacin และ Cyproheptadine โดยเทคนิค Thin-layer 

chromatography(5)   

	 ชั่งตัวอย่างยาสมุนไพรชนิดลูกกลอน ผง หรือแคปซูล จ�ำนวน 3 - 5 กรัม ใส่ในบีกเกอร์ เติมน�้ำกลั่น 20 

มิลลิลิตร (กรณีเป็นของเหลวตวงมาประมาณ 50 มิลลิลิตร น�ำไประเหยบนอ่างน�้ำร้อนจนเหลือ 20 มิลลิลิตร) ท�ำให้

เป็นด่างด้วยสารละลาย 12 % w/v sodium hydroxide น�ำไปใส่ในกรวยแยก สกัดด้วย chloroform ประมาณ 40 

มิลลิลิตร แยกชั้น chloroform น�ำไประเหยแห้ง น�ำส่วนที่ระเหยแห้งละลายด้วย ethanol ประมาณ 0.5 มิลลิลิตร 

วิเคราะห์ด้วยเทคนิค Thin-layer Chromatography (TLC) โดย spot ตัวอย่าง จ�ำนวน 10 ไมโครลิตร เทียบกับ

สารมาตรฐานชนิดต่างๆ เช่น Dexamethasone, Prednisolone, Diclofenac, Chlopheniramine, Diazepam, 

Indomethacin และ Cyproheptadine โดยใช้ระบบตัวท�ำละลาย (mobile phase) อย่างน้อย 2 ระบบ ตามความ

เหมาะสมของสารแต่ละกลุ่ม ได้แก่

	 -	 กลุ่มสเตียรอยด์ Dexamethasone และ Prednisolone ใช้ chloroform : acetone (4:1) และ  

cyclohexane : ethyl acetate (1 : 3) หรือ ethyl acetate 100%

	 - 	 กลุม่ยานอนหลับ Diazepam, กลุม่ยาต้านอักเสบ Diclofenac และ Indomethacin, กลุม่ยาแก้ปวด 

Paracetamol, กลุ่มยาแก้แพ้ Chlorpheniramine และ Cyproheptadine ใช้ ethyl acetate : methanol : 

ammonia (85 : 10 : 5) และ methanol : ammonia (100 : 1.5) หรือ chloroform : methanol (9 : 1)

	 ตรวจสอบต�ำแหน่งของ spot โดยการส่องด้วยแสงอัลตราไวโอเลต ความยาวคลื่น 254 นาโนเมตร  

ร่วมกบัการสงัเกตการตดิสขีองน�ำ้ยา spraying reagent โดยสารแต่ละกลุม่จะใช้ spraying reagent และให้การตดิสี 

ที่ต่างกันดังนี้

	 -	 กลุ่มสเตียรอยด์ ใช้ spraying reagent คือ 0.5 % w/v tetrazolium blue  ตามด้วย 12 % w/v 

			   sodium hydroxide จะให้ spot สีม่วง 

	 -	 กลุ่มยานอนหลับ, ยาแก้แพ้ ใช้ spraying reagent คือ acidified iodoplatinate จะให้ spot 

			   สีน�้ำตาลปนม่วง

	 - 	 กลุ่มยาต้านอักเสบ, แก้ปวด ใช้ spraying reagent คือ acidified potassium permanganate 

			   จะให้ spot สีเหลือง
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แผนภูมิที่ 1  จ�ำนวนตัวอย่างที่ส่งตรวจจ�ำแนกตามรายจังหวัด และจ�ำนวนตัวอย่างที่ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน

จังหวัดที่เก็บตัวอย่าง
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 จ�ำนวนที่ส่ง    จ�ำนวนที่ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน

2.	 ตรวจวิเคราะห์การปนเปื้อนโลหะหนัก (ตะกั่ว แคดเมียม สารหนู) โดยเทคนิค Atomic Absorption 

Spectroscopy (AAS)(15)  

	 ชั่งตัวอย่างยาสมุนไพร จ�ำนวน 0.5 กรัม ใส่ในภาชนะ (Vessel) ส�ำหรับย่อยตัวอย่างของ Microwave 

เติมกรดไนตริกเข้มข้นเกรด Supar pure 5 มิลลิลิตร ปิดฝา Vessel ตั้งทิ้งไว้ที่อุณหภูมิห้อง ประมาณ 15 นาที  

น�ำเข้าเครื่อง Microwave เพ่ือท�ำการย่อยสลายตัวอย่าง เมื่อย่อยสลายตัวอย่างสิ้นสุดท�ำให้ตัวอย่างเย็นลงจนถึง 

อุณหภูมิห้อง ถ่ายสารละลายตัวอย่างใส่ Volumetric flask ขนาด 50 มิลลิลิตร ปรับปริมาตรด้วยน�้ำปราศจากอิออน 

(Deionized Water) เกบ็สารละลายตวัอย่างใส่ขวดพลาสตกิ Nalgene จากนัน้น�ำสารละลายทีไ่ด้ไปทดสอบหาปรมิาณ

ตะกั่ว แคดเมียม และสารหนู ด้วยเครื่อง AAS Perkin Elmer รุ่น Analyst 600

3.	 ตรวจวเิคราะห์การปนเป้ือนเชือ้จลุนิทรย์ี จ�ำนวน 7 รายการ ได้แก่ Total viable aerobic count, Yeast 

and moulds count, Enterobacteria count, Escherichia coli, Salmonella spp., Staphylococcus aureus 

และ Clostridium spp. โดยใช้วิธีวิเคราะห์ที่อ้างอิงจาก Thai Pharmacopoeia Volume I and II Supplement 

2005(14)

                                                .                            

ผล

จากผลการวิเคราะห์ตัวอย่างยาสมุนไพรที่น�ำส่งจากส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด โรงพยาบาล และประชาชน

ทัว่ไปในพืน้ทีเ่ขตสาธารณสุข 4 และ 5 ระหว่างเดอืนตลุาคม 2550 ถงึ กนัยายน 2551 รวม 205 ตวัอย่าง โดยตรวจวเิคราะห์ 

การปลอมปนยาแผนปัจจุบนั การปนเป้ือนเชือ้จุลนิทรย์ีและโลหะหนกั พบว่ามตีวัอย่างไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานจ�ำนวน 37 

ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 18.05 ของจ�ำนวนตัวอย่างทั้งหมด แบ่งตามจังหวัดที่น�ำส่ง ได้แก่ สมุทรสงคราม 47 ตัวอย่าง 

สมุทรสาคร 59 ตัวอย่าง ราชบุรี 19 ตัวอย่าง นครปฐม 8 ตัวอย่าง กาญจนบุรี 25 ตัวอย่าง เพชรบุรี 19 ตัวอย่าง 

ประจวบคีรีขันธ์ 18 ตัวอย่าง และสุพรรณบุรี 10 ตัวอย่าง โดยแต่ละจังหวัด พบตัวอย่างไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน จ�ำนวน 

14, 9, 6, 1, 0, 3, 2 และ 2 ตัวอย่างตามล�ำดับ (แผนภูมิที่ 1)
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ปีที่ 56 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2557

 จ�ำนวนที่ส่ง    จ�ำนวนที่ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน
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	 สถานที่ผลิต	 สถานที่จ�ำหน่าย	 โรงพยาบาล
		  แหล่งที่เก็บตัวอย่าง

แผนภูมิที่ 2  จ�ำนวนตัวอย่างที่ส่งตรวจจ�ำแนกตามแหล่งที่เก็บตัวอย่าง และจ�ำนวนตัวอย่างที่ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน

ตารางที่ 2  รายการที่ตรวจพบการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์/โลหะหนัก และการปลอมปนยาแผนปัจจุบัน

การปลอมปนยาแผนปัจจุบัน	 27	 73.0

การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์	 8	 21.6

การปนเปื้อนโลหะหนัก	 1	 2.7

การปนเปื้อนโลหะหนักและเชื้อจุลินทรีย์	 1	 2.7

	 รวม	 37

รายการที่ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน	 จ�ำนวน (ตัวอย่าง)	 ร้อยละ

เมื่อจ�ำแนกตามแหล่งที่มาของตัวอย่าง พบว่าตัวอย่างที่เก็บจากสถานที่ผลิต จ�ำนวน 61 ตัวอย่าง จากสถานที่

จ�ำหน่าย (ร้านค้า/ประชาชน) จ�ำนวน 117 ตวัอย่าง และจากโรงพยาบาล จ�ำนวน 27 ตวัอย่าง ตามล�ำดบั พบไม่ผ่านเกณฑ์

มาตรฐาน จ�ำนวน 4, 23 และ 10 ตัวอย่าง ตามล�ำดับ   คิดเป็นร้อยละ 6.5, 19.6 และ 37.0 ตามล�ำดับ (แผนภูมิที่ 2)

จากตัวอย่างที่ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานรวมจ�ำนวน 37 ตัวอย่าง พบการปลอมปนยาแผนปัจจุบันมากท่ีสุด  

จ�ำนวน 27 ตัวอย่าง คดิเป็นร้อยละ 73.0 รองลงมาได้แก่ การปนเป้ือนเชือ้จลุนิทรย์ี จ�ำนวน 8 ตวัอย่าง คดิเป็นร้อยละ 21.6 

การปนเป้ือนโลหะหนกัจ�ำนวน 1 ตวัอย่าง คดิเป็นร้อยละ 2.7 และพบทัง้การปนเป้ือนโลหะหนกัและเชือ้จลุนิทรย์ีจ�ำนวน 

1 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 2.7 ตามล�ำดับ (ตารางที่ 2)

ข้อมูลเกีย่วกบัตวัอย่างท่ีได้รบัแบ่งเป็น 3 กลุม่คอื กลุม่ตวัอย่างทีม่เีลขทะเบยีนยาและทราบแหล่งผลติ จ�ำนวน 

52 ตัวอย่าง ไม่มีเลขทะเบียนยาแต่ทราบแหล่งผลิต จ�ำนวน 67 ตัวอย่าง ไม่มีเลขทะเบียนยาและไม่ทราบแหล่งผลิต 

จ�ำนวน 86 ตวัอย่าง ซึง่ตรวจพบไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน จ�ำนวน 5, 4 และ 28 ตวัอย่าง ตามล�ำดบั คดิเป็นร้อยละ 9.6, 5.9 

และ 32.5 ตามล�ำดับ (แผนภูมิที่ 3)



Survey of the Quality of Herbal Medicines in the Public Health Regions 4 and 5	 Nantana Klinsoonthorn et al.

46
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 56 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2557

 จ�ำนวนที่ส่ง    จ�ำนวนที่ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน
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	 มีเลขทะเบียนยาและทราบ	 ไม่มีเลขทะเบียนยา	 ไม่มีเลขทะเบียนยา
	 แหล่งผลิต	 แต่ทราบแหล่งผลิต	 และไม่ทราบแหล่งผลิต

แผนภูมิที่ 3 ข้อมูลเกี่ยวกับตัวอย่างที่ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน

ยาผง		  52	 4	 0	 0	 1	 3	 8

ยาเม็ด/ลูกกลอน	 91	 1	 1	 1	 7	 13	 23

ยาแคปซูล	 36	 0	 0	 0	 0	 0	 0

ยาน�้ำ		  26	 3	 0	 0	 2	 1	 6

รวม		  205	 8	 1	 1	 10	 17	 37

ตารางที่ 3  จ�ำนวนตัวอย่างที่ได้รับจ�ำแนกตามรูปแบบของยา และรายการที่ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน

		  จ�ำนวน		                   รายการที่ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานรวม

  รูปแบบของยา	 ที่ได้รับ	 การปนเปื้อน	 โลหะหนัก	 การปนเปื้อน	 การปลอมปน	 การปลอมปน	 รวม		
		  (ตัวอย่าง)	 เชื้อจุลินทรีย์	 (ตัวอย่าง)	 จุลินทรีย์และ	 ยาแผนปัจจุบัน	 ยาแผนปัจจุบัน	 (ตวัอย่าง)
			   (ตัวอย่าง)		  โลหะหนัก	 จ�ำนวน 1 ชนิด	 มากกว่า 1 ชนิด			 
					     (ตัวอย่าง)	 (ตัวอย่าง)	 (ตัวอย่าง)

เมื่อจ�ำแนกตัวอย่างจ�ำนวน 205 ตัวอย่าง ที่ได้รับตามรูปแบบของยา แบ่งออกเป็น ยาผง จ�ำนวน 52 ตัวอย่าง  

ยาเม็ด/ลูกกลอนจ�ำนวน 91 ตัวอย่าง ยาแคปซูลจ�ำนวน 36 ตัวอย่าง ยาน�้ำจ�ำนวน 26 ตัวอย่าง พบว่าไม่ผ่านเกณฑ์

มาตรฐาน จ�ำนวน 8, 23, 0 และ 6 ตัวอย่าง ตามล�ำดับ คิดเป็นร้อยละ 15.4, 25.3, 0 และ 23.1 ตามล�ำดับ (ตารางที่ 3)

รายละเอียดของรายการท่ีตรวจพบ จากตัวอย่างที่ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานจ�ำนวน 37 ตัวอย่าง โดยพบ 

การปลอมปนยาแผนปัจจุบันชนิด Dexamethasone; Prednisolone; Cyproheptadine; Paracetamol; 

Dexamethasone และ Prednisolone; Dexamethasone และ Paracetamol; Dexamethasone และ 

Diclofenac; Dexamethasone และ Indomethacin; Dexamethasone และ Chlorpheniramine; Dexamethasone, 

Prednisolone และ Diazepam; Dexamethasone, Prednisolone และ Chlorpheniramine จ�ำนวน 6, 2, 1, 1, 

7, 2, 2, 1, 3, 1, 1 ตัวอย่าง ตามล�ำดับ  พบการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์เกินเกณฑ์มาตรฐานคือ Total viable aerobic 

count; Yeast and moulds count และ Enterobacteria count; Enterobacteria count; Total viable aerobic 

count และ Salmonella spp. จ�ำนวน 3, 1, 3 และ 1 ตัวอย่าง ตามล�ำดับ โดยไม่พบการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ชนิด 
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ปีที่ 56 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2557

การปลอมปนยาแผนปัจจุบัน	 -	 Dexamethasone	 6

	 -	 Prednisolone	 2

	 -	 Cyproheptadine	 1

	 -	 Paracetamol	 1

	 -	 Dexamethasone และ Prednisolone	 7

	 - 	Dexamethasone และ Paracetamol	 2

	 -	 Dexamethasone และ Diclofenac	 2

	 - 	Dexamethasone และ Indomethacin	 1

	 - 	Dexamethasone และ Chlorpheniramine	 3

	 - 	Dexamethasone, Prednisolone  และ Diazepam	 1

	 -	 Dexamethasone, Prednisolone และ Chlorpheniramine	 1

การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์	 -	 Total viable aerobic count (มากกว่า 5.0 × 105/g or ml)	 3

(เกินเกณฑ์มาตรฐาน) 		  Yeast and Moulds count (มากกว่า 5.0 × 105, 1.6 × 104/g or ml)   

  		  และ Enterobacteria count (มากกว่า 105, น้อยกว่า 104/g or ml)

	 -	 Enterobacteria count (มากกว่า 105, น้อยกว่า 104/g or ml)	 1

	 -	 Total viable aerobic count    	 3	

   		  (5.3 × 105, 6.2 × 105, 2.2 × 106/g or ml)

	 -	 Salmonella spp.	 1

การปนเปื้อนโลหะหนัก 	 -	 Lead (22.7 ppm) 	 1

(เกินเกณฑ์มาตรฐาน)

การปนเปื้อนโลหะหนัก และ	 -	 Arsenic (8.7 ppm) และ Total viable aerobic count	 1

เชื้อจุลินทรีย์ 		  (4.7 × 106/g or ml)

(เกินเกณฑ์มาตรฐาน)

 	 รวม		  37

ตารางที่ 4  แสดงรายละเอียดของรายการที่พบการปลอมปนยาแผนปัจจุบัน และการปนเปื้อนเช้ือจุลินทรีย์ 

และโลหะหนัก

	 รายการที่พบจ�ำนวน 	 (ตวัอย่าง)

Clostridium spp.; Staphylococcus aureus และ Escherichia coli นอกจากนั้นพบการปนเปื้อนโลหะหนักเกิน 

เกณฑ์มาตรฐาน คือพบตะกั่ว  22.7 mg/kg (ppm) จ�ำนวน 1 ตัวอย่าง พบสารหนู 8.7 mg/kg (ppm) ร่วมกับ 

การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ชนิด Total viable aerobic count  จ�ำนวน 1 ตัวอย่าง โดยไม่พบการปนเปื้อนแคดเมียม

เกินเกณฑ์มาตรฐาน (ตารางที่ 4) 
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วิจารณ์

จากข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์ยาสมุนไพร จ�ำนวน 205 ตัวอย่าง ที่ได้เก็บตัวอย่างจากเขตสาธารณสุขที่ 4 

และ 5 ตรวจพบตัวอย่างที่ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน จ�ำนวน 37 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 18.05 โดยเกณฑ์มาตรฐานตาม 

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ต้องไม่พบการปลอมปนยาแผนปัจจุบัน และเกณฑ์มาตรฐานของการตรวจวิเคราะห์ 

การปนเปื้อนโลหะหนักและเชื้อจุลินทรีย์ ตามต�ำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย พ.ศ. 2552  ระบุไว้ดังนี้

•	 โลหะหนัก : Asenic ≤ 4 ppm, Lead ≤10 ppm, Cadmium ≤ 0.3 ppm 

•	 การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ในวัตถุดิบ และยาสมุนไพรที่ใช้ภายใน

		  -	 Total viable aerobic count   	 ≤ 5.0 × 105/g หรือ ml

  		  -	 Yeast and moulds count       	 ≤ 5.0 × 103/g หรือ ml

      	 -	 Enterobacteria count           	 ≤ 103/g หรือ ml

     	 -	 Salmonella spp.                   	 ไม่พบ/10 g  หรือ ml

    		 -	 Escherichia coli                 	 ไม่พบ/g หรือ ml

       	 -	 Staphylococcus aureus       	 ไม่พบ/g หรือ ml

    		 -	 Clostridium spp.                 	 ไม่พบ/10 g หรือ ml

สาเหตุที่พบว่าคุณภาพของยาสมุนไพรยังไม่ได้มาตรฐาน ที่พบมากที่สุดคือการปลอมปนยาแผนปัจจุบัน 

จ�ำนวน 27 ตวัอย่าง คดิเป็นร้อยละ 13.2 ซึง่พบการปลอมปนสเตยีรอยด์ชนดิ Dexamethasone และ/หรอื Prednisolone 

มากทีสุ่ด จ�ำนวน 15 ตวัอย่าง ส่วนใหญ่ยาดงักล่าวระบสุรรพคณุทีร่กัษาได้สารพดัโรค เช่น แก้ปวด แก้อกัเสบ แก้กระษัย 

อมัพฤกษ์ อมัพาต หอบหดื ฯลฯ  นอกจากนีย้งัพบการปลอมปนสเตยีรอยด์ร่วมกับยาแผนปัจจบุนัชนดิอ่ืน ในกลุม่ยาแก้ปวด

คอื paracetamol, กลุ่มยาต้านอกัเสบ คอื diclofenac, indomethacin กลุม่ยานอนหลบั คือ diazepam กลุม่ยาแก้แพ้ 

คอื chlorpheniramine รปูแบบของยาสมุนไพรทีพ่บการปลอมปนยาแผนปัจจบุนัส่วนใหญ่เป็นชนดิยาเมด็/ลกูกลอน 

จ�ำนวน 23 ตวัอย่าง จาก 91 ตวัอย่าง ซ่ึงอาจเกดิจากการลกัลอบผลติ โดยมผีูผ้ลติบางรายน�ำยาแผนปัจจบุนั เช่นสเตยีรอยด์ 

ผสมในยาสมุนไพรเพื่อให้เกิดผลการรักษาที่รวดเร็ว แต่อย่างไรก็ตามเมื่อผู้บริโภคใช้สเตียรอยด์เป็นระยะเวลานาน 

ก่อให้เกิดอันตรายได้ โดยเฉพาะอาการ Cushing’s Syndrome นอกจากนี้ยังตรวจพบการปนเปื้อนของเชื้อจุลินทรีย์

และ/หรือโลหะหนัก จ�ำนวน 10 ตัวอย่าง ซึ่งส่วนใหญ่เกิดจากเชื้อจุลินทรีย์ เชื้อรา และเชื้อแบคทีเรียในล�ำไส้ และพบ

การปนเปื้อนสารหนูและตะกั่วสูงกว่าเกณฑ์มาตรฐานประมาณ 2 เท่า ซึ่งอาจเกิดจากกระบวนการผลิตที่ยังไม่มีการ

ควบคุมที่ดี หรือเกิดการปนเปื้อนจากวัตถุดิบ ดังนั้นผู้ผลิตจึงจ�ำเป็นต้องตรวจสอบคุณภาพของวัตถุดิบก่อนน�ำมาผลิต

ยาสมุนไพร และมีข้อมูลของแหล่งที่ได้มา เพื่อป้องกันการปนเปื้อนของเชื้อจุลินทรีย์และโลหะหนัก รวมทั้งค�ำนึงถึง

ความสะอาดของวัตถุดิบ พื้นที่ เครื่องมือต่างๆ ที่ใช้ในการผลิต ขั้นตอนการผลิต และวิธีการท�ำลายเชื้อจุลินทรีย์ในยา

สมุนไพร เป็นที่น่าสังเกตว่าตัวอย่างที่พบเกินเกณฑ์มาตรฐานส่วนใหญ่จะเป็นตัวอย่างที่ไม่มีเลขทะเบียนและไม่ทราบ

แหล่งผลิต จ�ำนวน 28 ตัวอย่าง จาก 86 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 32.56 ดังนั้นเพื่อความปลอดภัย ผู้บริโภคควรเลือก

ใช้ยาสมุนไพรที่ทราบแหล่งผลิตและมีเลขทะเบียนยา ข้อมูลที่ได้ยังใช้เป็นข้อมูลเบื้องต้นให้แก่หน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับ

งานด้านคุ้มครองผู้บริโภคร่วมกันวางแผนและการด�ำเนินการแก้ไขปัญหาอย่างเป็นระบบต่อเนื่อง โดยเฉพาะปัญหา 

การปลอมปนยาสเตียรอยด์หรือยาแผนปัจจุบันอื่นๆ ในยาสมุนไพร ควรมีการพัฒนารูปแบบและกลไกในการเฝ้าระวัง 

การใช้ยาสเตียรอยด์อย่างเป็นระบบ และเชื่อมโยงข้อมูลซึ่งกันและกัน เช่น การจ�ำหน่าย การน�ำเข้า รวมท้ัง 

การเผยแพร่ความรู้ที่จ�ำเป็น ไปยังกลุ่มเป้าหมายต่างๆ เพื่อสร้างกลไกและระบบเฝ้าระวังที่มีประสิทธิภาพ ในส่วนของ

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 5 สมุทรสงคราม ได้มีการด�ำเนินการเฝ้าระวังร่วมกับพื้นที่น�ำข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์

ที่ได้เผยแพร่ ออกหน่วยห้องปฏิบัติการเคลื่อนท่ี ตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างยาสมุนไพรโดยชุดทดสอบเบื้องต้น พร้อม 

การประชาสัมพันธ์ เผยแพร่ข้อมูลให้ความรู้แก่ประชาชนอย่างสม�่ำเสมอ
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สรุป

จากการรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมลูเพือ่ศกึษาคณุภาพยาสมนุไพรทีผ่ลติและจ�ำหน่ายในพืน้ทีเ่ขตสาธารณสขุ 

ที ่4 และ 5 จ�ำนวน 205 ตวัอย่าง พบว่ายงัคงตรวจพบตวัอย่างทีไ่ม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน โดยพบการปลอมปนยาแผนปัจจบุนั 

มากที่สุด จ�ำนวน 27 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 13.2 ซึ่งส่วนใหญ่เป็นยาสเตียรอยด์ในรูปแบบยาเม็ด/ลูกกลอน รองลง

มาได้แก่ การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ การปนเปื้อนโลหะหนัก และพบทั้งการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์และโลหะหนัก จ�ำนวน 

8, 1, 1 ตวัอย่าง ตามล�ำดบั    คดิเป็นร้อยละ 3.9, 0.5, 0.5 ตามล�ำดบั ตวัอย่างทีไ่ม่เป็นไปตามเกณฑ์มาตรฐาน ส่วนใหญ่

เป็นตวัอย่างท่ีไม่มีเลขทะเบยีนยาและไม่ทราบแหล่งผลติ ข้อมลูจากการศกึษาครัง้นีส้ามารถใช้เป็นข้อมลูให้แก่หน่วยงาน 

ทีเ่กีย่วข้อง ประกอบการแก้ไขปัญหาในการควบคมุคณุภาพยาสมนุไพร เช่น การให้ค�ำแนะน�ำปรบัปรงุกระบวนการผลติ 

แก่ผู้ประกอบการ หรือการเผยแพร่ข้อมูลเพื่อแจ้งเตือนภัย ตลอดจนการประชาสัมพันธ์ให้ความรู้แก่ผู้บริโภค เพื่อเป็น 

การเฝ้าระวังในพื้นที่ต่อไป

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคณุ นางสาวจารวุรรณ  ลิม้สจัจะสกลุ ผูอ้�ำนวยการศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ที ่5 สมทุรสงคราม ทีไ่ด้

ให้ค�ำแนะน�ำ และสนับสนุนการด�ำเนินงานโครงการ และขอขอบคุณเครอืข่าย ส�ำนกังานสาธารณสขุจงัหวดัในเขต 4 และ 5 

ที่ได้ให้ความร่วมมือในการร่วมวางแผนการด�ำเนินงาน และเก็บตัวอย่าง จนท�ำให้การด�ำเนินงานส�ำเร็จลุล่วงไปด้วยดี 
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Abstract  Herbal medicines take an important part in today’s medical treatment. This growing  
popularity results in increasing its production. Although regulations are enforced to standardize the quality 
of products, however, adulteration of modern synthetic medicines is usually found since it can accelerate 
the treatment outcome. Moreover, microbial and heavy metals contaminations are also detected. Therefore,  
to obtain information on the prevention and resolution of such problems, Regional Medical Sciences Center 5th 

Samut Songkhram in collaboration with Provincial Health Offices in Regions 4 and 5 has undergone  
surveillance program. The 205 samples were collected from manufacturers and distributors during October 
2007 to September 2008. Adulteration of modern medicines, heavy metals and microbial contamination were 
analyzed. The results showed that 37 samples, 18.05%, were failed compared to the criteria, which 27 samples 
were modern medicine adulterated, 8 samples were over-limited of microbial contaminated, 1 sample was      
over-limited of heavy metal contaminated and 1 sample was over-limited in both microbial and heavy metal 
contaminated. These findings indicated that the quality of herbal medicines still did not meet the criteria, 
which the most prevalent problem was modern medicine adulteration. Most drug samples which were 
unregistered and unknown production origin caused these problems. Related organizations should pay 
more attention and solve this problem systematically and continually.
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