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บทคัดยอ ผลิตภัณฑยาสมุนไพรมีบทบาทสําคัญตอระบบบริการสาธารณสุขของประเทศไทย การควบคุมคุณภาพจึงเปน

ปจจัยหลักในการสรางความเชื่อมั่นดานความปลอดภัยและประสิทธิผลของการใชยา การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงคเพื่อเฝาระวัง

ความปลอดภัยดานการปนเปอนเชื้อจุลินทรียและการผันแปรของน้ําหนักของผลิตภัณฑสมุนไพรที่ผลิตโดยโรงพยาบาล

ในเขตพื้นที่จังหวัดตรัง พัทลุง และสตูล ในชวงปงบประมาณ พ.ศ. 2566–2568 โดยเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสมุนไพร

จํานวน 55 ตัวอยาง จากสมุนไพร จํานวน 10 รายการ เพื่อตรวจวิเคราะหการปนเปอนเชื้อจุลินทรียและการผันแปรของน้ําหนัก 

ตามเกณฑมาตรฐานประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2564 และฉบับเพิ่มเติม ผลการศึกษาพบวาผลิตภัณฑ

สมุนไพรทั้งหมดผานเกณฑมาตรฐานทุกรายการทดสอบ ผลการศึกษานี้สะทอนถึงความสําคัญของการเฝาระวังความปลอดภัย

ของยาจากสมุนไพร การคัดเลือกวัตถุดิบ และการควบคุมกระบวนการผลิตตามหลักเกณฑมาตรฐานที่ดีของโรงพยาบาล

แหลงผลิต ดังนั้นการควบคุมคุณภาพอยางตอเนื่องตั้งแตวัตถุดิบจนถึงผลิตภัณฑสมุนไพรจึงเปนปจจัยสําคัญในการกําหนด

คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑสมุนไพรอยางยั่งยืน 

คําสําคัญ: ยาจากสมุนไพร, ผลิตภัณฑยาสมุนไพร, การปนเปอนเชื้อจุลินทรีย, การผันแปรของน้ําหนัก, เขตสุขภาพที่ 12 
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บทนํา

รัฐบาลและกระทรวงสาธารณสุขสงเสริมใหมี

การใชและเพ่ิมรายการยาจากสมุนไพรในบัญชียาหลัก

แหงชาติดานสมุนไพร(1) ดวยบริบทของประเทศไทยที่

เขาสูสังคมผูสูงอายุ(2) และความนิยมในการใชผลิตภัณฑ

จากธรรมชาติของผูบริโภคสูงขึ้น คุณภาพของยาจาก

สมุนไพรจึงมีความสำคัญ คณะกรรมการผลิตภัณฑ

สมุนไพรกำหนดใหผลิตภัณฑสมุนไพรที่ขึ้นทะเบียน

ตำรับตองมีวิธีควบคุมคุณภาพและขอกำหนดเฉพาะของ

ผลิตภัณฑสมุนไพร ไดแก การทดสอบ วิธีการทดสอบ

และเกณฑมาตรฐาน พรอมทั้งหนังสือรับรองผลการ

วิเคราะหตามเกณฑมาตรฐานของผลิตภัณฑสมุนไพร 

อยางนอย 1 รุนการผลิต(3)  

หองปฏิบัติการยาและวัตถุเสพติด ศูนยวิทยาศาสตร

การแพทยที่ 12/1 ตรัง มีภารกิจในการตรวจวิเคราะห

และประกันคุณภาพผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร เพื่อ

คุมครองผูบริโภคเขตสุขภาพที่ 12 พื้นที่รับผิดชอบ 

3 จังหวัด คือ จังหวัดตรัง พัทลุง และสตูล ใหมีความ

ปลอดภัยในคุณภาพผลิตภัณฑสมุนไพร โดยดำเนินการ

เฝาระวังคุณภาพผลิตภัณฑสมุนไพรจากโรงพยาบาล

แหลงผลิตในเขตพื้นที่รับผิดชอบมาอยางตอเนื่อง ตั้งแต

ปงบประมาณ พ.ศ. 2562–2565(4) ยาจากสมุนไพรและ

วตัถดุบิสมนุไพรจากโรงพยาบาลแหลงผลติในพืน้ทีไ่ดรบั

การตรวจคณุภาพ จำนวน 47 ตวัอยาง เปนยาจากสมนุไพร 

จำนวน 33 ตัวอยาง วัตถุดิบสมุนไพร จำนวน 14 ตัวอยาง 

ในรายการปนเปอนเชื้อจุลินทรียและการผันแปรของ

น้ำหนัก โดยใชวิธีทดสอบและเกณฑมาตรฐานตาม

ตำรายาของประเทศไทย ป พ.ศ. 2554 (TP2011) และ

ตำรามาตรฐานยาสมนุไพรไทย ป พ.ศ. 2561 (THP2018) 

ตามลำดับ พบวายาจากสมุนไพรและวัตถุดิบสมุนไพร

บางสวนยังไมผานเกณฑมาตรฐาน จำนวน 7 ตัวอยาง 

(รอยละ 14.9) โดยไมผานเกณฑมาตรฐานรายการ

ปนเปอนเชื้อจุลินทรีย จำนวน 4 ตัวอยาง ไดแก ขมิ้นชัน

แคปซูล จำนวน 2 ตัวอยาง เถาวัลยเปรียงแคปซูล 

จำนวน 1 ตัวอยาง และวัตถุดิบขม้ินชัน จำนวน 1 

ตัวอยาง และการผันแปรของน้ำหนัก จำนวน 3 ตัวอยาง 

สาเหตุไมผานเกณฑมาตรฐานเกิดจากสิ่งแวดลอม

ในกระบวนการผลิตวัตถุดิบกอนเขาสูกระบวนการผลิต

หลังจากโรงพยาบาลแหลงผลิตไดรับผลการตรวจ

วิเคราะห จึงมีการปรับสถานที่ผลิตรวมกับแจงไปยัง

แหลงวัตถุดิบเพื่อปรับและพัฒนาคุณภาพของวัตถุดิบ

ถึงแมผลิตภัณฑยาจากสมุนไพรที่ผลิตในโรงพยาบาล

ของรฐัดำเนนิการตามพระราชบญัญตัผิลติภณัฑสมนุไพร

พ.ศ. 2562(5) จะไดรับการยกเวนไมตองขึ้นทะเบียน

ตำรับตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510(6) แตดวยพื้นที่

จังหวัดตรัง พัทลุง และสตูล ยังไมมีขอมูลการเฝาระวัง

ความปลอดภัยผลิตภัณฑยาสมุนไพรหลังจากมีประกาศ

คณะกรรมการผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2564(3) และ

ฉบับเพิ่มเติม(7,8) ดังนั้นศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 

12/1 ตรงั  จงึดำเนนิการเฝาระวงัความปลอดภยัผลติภณัฑ

ยาสมุนไพรอยางตอเนื่อง โดยประเมินการปนเปอน

เชือ้จลุนิทรยีและการผนัแปรของน้ำหนกั รวมทัง้วเิคราะห

ปจจัยที่มีผลตอความปลอดภัยของผลิตภัณฑสมุนไพร

ในพื้นที่ทั้งสามจังหวัด ภายใตความรวมมือกับสำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัดและโรงพยาบาลแหลงผลิต โดยมี

การประชุมกำหนดแผนการดำเนินงานและรอบการ

เก็บตัวอยางกอนเริ่มโครงการของปงบประมาณ และ

รายงานผลการทดสอบโรงพยาบาลแหลงผลิตเพื่อใช

ทบทวนปรับปรุงกระบวนการผลิต และมีการวิเคราะห

ผลการดำเนินงานผานการประชุมรวมกับเจาหนาที่

งานคุมครองผูบริโภคเขตสุขภาพที่ 12 เพื่อกำหนด

แนวทางสำหรับยกระดับมาตรฐานและความปลอดภัย

ของผลิตภัณฑยาสมุนไพรในพื้นที่

การศึกษานี้เปนงานวจิัยเชิงปฏิบัติการ ดำเนินการ

โดยศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 12/1 ตรัง รวมกับ

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด โรงพยาบาลแหลงผลิต

สมุนไพรของจังหวัดตรัง พัทลุง และสตูล เพื่อเฝาระวัง

ความปลอดภั ยผลิ ตภัณฑ ย าสมุน ไพรที่ ผลิ ต ใน

โรงพยาบาลแหลงผลิตจังหวัดตรัง พัทลุง และสตูล โดย

ตรวจวเิคราะหและประเมนิผลตามประกาศคณะกรรมการ

ผลติภณัฑสมนุไพร เรือ่ง วธิคีวบคมุคณุภาพของผลติภณัฑ

สมนุไพร พ.ศ. 2564(3)  และฉบบัเพิม่เตมิ(7,8) ประกอบดวย

การปนเปอนเชื้อจุลินทรียในขอกำหนดจำนวนรวม

ของจุลินทรียที่ เจริญเติบโตโดยใชอากาศ (Total 
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การเฝาระวังการปนเปอนเชื้อจุลินทรียและการผันแปรของน้ำหนักผลิตภัณฑยาสมุนไพร  มิตรารุณ ศรีเมือง และคณะ

Aerobic Microbial Count; TAMC) จำนวนรวม

ของยีสตและรา (Total Yeast and Mould Count; 

TYMC) แบคทีเรียแกรมลบที่ทนน้ำดี (Bile-tolerant 

Gram-negative bacteria), Salmonella spp.,

Escherichia coli (E. coli) และ Clostridium spp.

ทดสอบตามวิธี British Pharmacopoeia ฉบับ 

2022(9,10) และการผันแปรของน้ำหนัก โดยทดสอบ

ตามตำรายามาตรฐานสมุนไพรไทย(11)    

วัสดุและวิธีการ

ตัวอยางที่ใชศึกษา 

ตัวอยางจากโรงพยาบาลแหลงผลิตจังหวัดตรัง 

พัทลุง และสตูล จำนวน 55 ตัวอยาง แบงเปน ยาจาก

สมุนไพร จำนวน 38 ตัวอยาง วัตถุดิบสมุนไพร จำนวน 

17 ตัวอยาง (แบงเปนสมุนไพร จำนวน 10 รายการ 

คือ เถาวัลยเปรียง ขมิ้นชัน ฟาทะลายโจร เพชรสังฆาต

มะขามแขก สหัศธารา ยาหอมเทพจิตร ขิง มะระขี้นก

และหญาดอกขาว) ดำเนินการเก็บตัวอยางในชวง

ปงบประมาณ พ.ศ. 2566–2568 ทดสอบการปนเปอน

เชือ้จลุนิทรีย จำนวน 55 ตวัอยาง และทดสอบการผนัแปร

ของน้ำหนัก จำนวน 38 ตัวอยาง  

เครื่องมือและอุปกรณ

ตูปราศจากเชือ้แบบคลาส II (รุน BSC-1604IIA2,

Airtech, China), Water bath (รุน WNB10, 

Memmert, Germany), ตูอบเพาะเชื้อ (รุน IF260, 

Memmert, Germany), ตูอบเพาะเชื้ออุณหภูมิต่ำ

(รุน 2020, Shel lab, USA), เครื่องชั่งไฟฟาความ

ละเอียด 0.1 ถึง 0.01 มิลลิกรัม (รุน XPE205, Mettler

toledo, Germany), เครื่องชั่งไฟฟาความละเอียด

0.01 กรมั (รุน Fx-2000i, AND, Japan), เครือ่งนึง่ฆาเชือ้

(รุน CL-40SDP, ALP, Japan), ตะเกียงบุนเสน

(รุน Schuett phoenix II, Schuett-biotec,

Germany),  เครื่ องผสมสำหรับหลอดทดลอง

(รุน Genie-2, Scientific Industries, USA) และ 

ไมโครปเปต พรอม Tip ขนาด 20–200, 100–1,000 

ไมโครลิตร (รุน Research plus, Eppendorf, 

Switzerland) 

สารละลายและอาหารเลี้ยงเชื้อ 

Dey/Engley Neutralizing Broth (D/E 

Broth), Tryptic Soy Agar (TSA), Tryptic 

Soy Broth (TSB), Sabouraud Dextrose Agar 

with Chloramphenicol (SDA+C), Violet Red 

Bile Glucose Agar (VRBG), Enterobacteria 

Enrichment Broth (EE Broth), MacConkey

Broth (MCB), MacConkey Agar (MAC), 

Eosin Methylene Blue Agar (EMB), Rappaport 

Vassiliadis Salmonella enrichment broth (RVS), 

Tetrathionate Brilliant Green Bile Broth (TBG), 

Brilliant Green Agar (BGA), Bismuth Sulfite 

Agar (BSA), Xylose Lysine Deoxycholate Agar 

(XLD), Reinforced Clostridial Medium (RCM), 

Columbia Agar with Gentamicin (CBA+G) 

(Becton, Dickinson and Company, USA) และ 

Liquid paraffin (Kemaus, Australia)

เชื้อจุลินทรียมาตรฐาน

Staphylococcus aureus DMST 8840 

(ATCC 6538), Pseudomonas aeruginosa DMST 

4739 (ATCC 9027), Bacillus subtilis DMST 

15896 (ATCC 6633), Candida albicans DMST 

5815 (ATCC 10231), Aspergillus brasiliensis 

DMST 15538 (ATCC 16404), Escherichia coli 

DMST 4212 (ATCC 8739), Salmonella Abony 

DMST 21863 (NCTC 6017) และ Clostridium 

sporogenes DMST 15536 (ATCC 19404) 

(National Institute of Health, Department of 

Medical Sciences, Thailand)   
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การหาปริมาณและชนิดของเชื้อจุลินทรีย(9,10)   

การเตรียมตัวอยาง 

ชั่งตัวอยางยาสมุนไพร 10 กรัม เติม D/E Broth 

90 มิลลิลิตร เพื่อใหไดระดับการเจือจาง 1:10 และเขยา

ใหเปนเนื้อเดียวกันโดยใชเครื่องเขยา สารละลายท่ีไดใช

เปนสารเจือจางเริ่มตนในการตรวจนับและจำแนกเชื้อ

จุลินทรีย  

การทดสอบจำนวนรวมของจุลินทรียที่เจริญเติบโต

โดยใชอากาศ (TAMC) 

นำสารละลายตัวอยางท่ีเตรียมไวทำการเจือจาง

ลำดบัข้ัน (Ten-fold dilution) แลวเพาะเลีย้งบน TSA 

ดวยวิธีเทเพลท (Pour plate) บมในตูอบเพาะเช้ือที่

อณุหภมู ิ30–35 องศาเซลเซยีส เปนเวลา 3–5 วัน จากนัน้

นับจำนวนโคโลนีที่เจริญไดในจานที่มีเชื้อขึ้นมากที่สุด

แตมีจำนวนโคโลนีเฉลี่ยไมเกิน 250 โคโลนี เฉลี่ยจาก

2 จาน ทีเ่จอืจางระดบัเดยีวกนั แลวคำนวณผลเปนจำนวน

โคโลนีตอกรัมของตัวอยาง (Colony forming units 

per gram; CFU/g)  

การทดสอบจำนวนรวมของยสีตและรา (TYMC) 

นำสารละลายตัวอยางท่ีเตรียมไวทำการเจือจาง

ลำดับข้ัน แลวเพาะเลี้ยงบน SDA+C ดวยวิธีเทเพลท 

บมในตูอบเพาะเช้ือท่ีอุณหภูมิ 20–25 องศาเซลเซียส

เปนเวลา 3–5 วัน จากนั้นนับจำนวนโคโลนีของยีสตและ

ราทีม่เีชือ้ขึน้มากทีสุ่ดแตมีจำนวนโคโลนีไมเกนิ 50 โคโลนี

โดยเฉลีย่จาก 2 จาน ท่ีระดบัเจือจางเดยีวกนั และรายงาน

ผลเปน CFU/g       

การทดสอบ Bile-tolerant Gram-

negative bacteria

ช่ังตัวอยาง 10 กรัม ลงใน TSB 90 มิลลิลิตร 

เพื่อใหไดอัตราเจือจาง 1:10 แลวบมในตูอบเพาะเช้ือที่

อุณหภมู ิ20–25 องศาเซลเซยีส เปนเวลา 2–5 ช่ัวโมง แลว

ปเปตตัวอยาง 10 มิลลิลิตร ลงใน EE Broth ปริมาตร 

100 มิลลิลิตร บมที่อุณหภูมิ 30–35 องศาเซลเซียส

เปนเวลา 24–48 ช่ัวโมง จากนั้น Subculture ลงบน 

VRBG และบมตอที่อุณหภูมิเดียวกัน เปนเวลา 18–24 

ช่ัวโมง สงัเกตการเกิดโคโลน ีบน VRBG และเปรยีบเทยีบ

กับ Positive control หากตรวจพบดำเนินการรายงาน

ผลตามการทดสอบเชิงปริมาณ 

สำหรับการทดสอบเชิงปริมาณ (Quantitative

test) นำตัวอยางมาเจือจางตอแบบลำดับขั้นใหได

ปริมาณตัวอยาง 0.01 และ 0.001 กรัม ใน EE Broth 

บมที่อุณหภูมิ 30–35 องศาเซลเซียส เปนเวลา 24–48 

ช่ัวโมง แลวใช Loop ถายเช้ือจาก EE Broth มา Streak

ลงบนจานอาหารเลี้ยงเ ช้ือ VRBG บมที่ อุณหภูมิ 

30–35 องศาเซลเซียส เปนเวลา 18–24 ชั่วโมง ตรวจหา 

Gram-negative bacteria ที่เจริญบน VRBG และ

อานคาเปรียบเทียบกับตาราง Probable number of 

bacteria(10)เพือ่รายงานเปนชวงปริมาณเช้ือดังนี ้กรณพีบ

การเจริญของโคโลนีบนอาหารเลี้ยงเชื้อเฉพาะที่ปริมาณ

ตวัอยาง 0.1 กรมั รายงานผลมากกวา 10 แตนอยกวา 10² 

กรณีพบที่ 0.1 และ 0.01 กรัม รายงานผลมากกวา 10² 

แตนอยกวา 10³ กรณีพบที่ 0.1, 0.01 และ 0.001 กรัม 

รายงานผลมากกวา 10³ ดังแสดงในตารางที่ 1  

ตารางที่ 1 คา Probable number ของการทดสอบ Bile-tolerant Gram-negative bacteria     

ผลการทดสอบที่ปริมาณตัวอยาง (กรัม) การรายงาน  Probable number 
ตอตัวอยาง 1 กรัม0.1 0.01 0.001

+
+
+
–

+
+
–
–

+
–
–
–

มากกวา 10³ 
นอยกวา 10³ และมากกวา 10²
นอยกวา 10² และมากกวา 10
นอยกวา 10

หมายเหตุ : + หมายถึง พบการเจริญของโคโลนีบนอาหารเลี้ยงเชื้อ และ – หมายถึง ไมพบการเจริญของโคโลนีบนอาหารเลี้ยงเชื้อ 
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การทดสอบ Salmonella spp.

ชั่งตัวอยาง 25 กรัม เติม D/E Broth ปริมาตร 

225 มิลลิลิตร เพื่อใหไดอัตราเจือจาง 1:10 ผสมให

เปนเนื้อเดียวกัน บมในตูอบเพาะเชื้อที่อุณหภูมิ 30–35

องศาเซลเซียส เปนเวลา 18–24 ชั่วโมง นำสารละลาย

ที่ได 0.1 มิลลิลิตร ลงใน RVS และ 1 มิลลิลิตร ลงใน 

TBG บมที่อุณหภูมิ 30–35 องศาเซลเซียส เปนเวลา 

18–24 ชั่วโมง จากน้ันถายเชื้อจาก RVS และ TBG 

subculture ลงบนอาหารเลีย้งเชือ้ BGA, BSA และ XLD 

บมที่อุณหภูมิ 30–35 องศาเซลเซียส เปนเวลา 18–48 

ชัว่โมง ตรวจสอบโคโลนลีกัษณะเฉพาะของ Salmonella 

spp. ไดแก BGA โคโลนีสีใสหรือขาวอมชมพู ลอมรอบ

ดวยโซนสีชมพูถึงแดง BSA โคโลนีสีดำหรือเขียว XLD 

โคโลนีสีแดง มีหรือไมมีจุดดำตรงกลาง ยืนยันผลดวย 

การยอมแกรมเปน Gram-negative rods และ

การทดสอบทางชีวเคมี ไดแก Triple Sugar Iron 

agar (TSI), Motility-Indole-Lysine (MIL) และ

IMViC tests (Methyl Red, Voges-Proskauer และ 

Simmons citrate) เพื่อยืนยันลักษณะจำเพาะของเชื้อ 

โดยรายงานผล คือ พบหรือไมพบ Salmonella spp.

ในตัวอยาง 25 กรัม  

การทดสอบ E. coli

นำสารละลายตัวอยางเจือจาง 1:10 จำนวน 10 

มิลลิลิตร ใสใน D/E Broth ปริมาตร 100 มิลลิลิตร

บมในตูอบเพาะเชื้อท่ีอุณหภูมิ 30–35 องศาเซลเซียส

เปนเวลา 18–24 ชั่วโมง จากนั้นนำสารละลายที่ได

1 มิลลิลิตรลงใน MCB ปริมาตร 100 มิลลิลิตร บมที่

อุณหภูมิ 42–44 องศาเซลเซียส เปนเวลา 24–48 ชั่วโมง 

แลว Subculture ลงบน MAC บมที่อุณหภูมิ 30–35 

องศาเซลเซียส เปนเวลา 18–72 ชั่วโมง แลวใช Loop 

ถายเชือ้ จาก MAC มา Streak ลงบนจานอาหารเล้ียงเช้ือ

EMB บมที่อุณหภูมิ 30–35 องศาเซลเซียส เปนเวลา

18–24 ชั่วโมง ตรวจสอบการเกิดโคโลนีลักษณะเฉพาะ 

ไดแก บน MAC โคโลนีสีแดงอิฐ (Brick-red)

บน EMB โคโลนมีเีงาโลหะ (Metallic sheen) หากพบ

โคโลนีดังกลาวใหยืนยันดวยการยอมแกรม หากเปน

E. coli ผลตองเปน Gram-negative rods และยืนยัน

ผลดวยการทดสอบทางชีวเคมี ไดแก IMViC tests

(Indole, Methyl Red, Voges-Proskauer และ 

Simmons citrate) โดยลักษณะจำเพาะของ E. coli 

ใหผล Indole, Methyl Red เปนบวก และ Voges-

Proskauer, Citrate เปนลบ โดยรายงานผล

พบหรือไมพบ E. coli ในตัวอยาง 1 กรัม   

การทดสอบ Clostridium spp. 

นำสารละลายตัวอยางเจือจาง 1:10 แบงใสหลอด

ทดลอง 2 หลอด หลอดละ 10 มิลลิลิตร โดยหลอดที่ 1              

ใหความรอนทีอุ่ณหภมู ิ80 องศาเซลเซยีส เปนเวลา 10 นาที

แลวทำใหเย็นทันที สวนหลอดที่ 2 ไมตองใหความรอน 

จากนั้นเติม RCM ปริมาตร 100 มิลลิลิตร ในแตละ

หลอด เติม Sterile liquid paraffin ปดทับหนา

อาหารเล้ียงเชื้อ เพื่อใหเปนสภาวะไรอากาศ แลวบม

ในตูอบเพาะเช้ือที่อุณหภูมิ 30–35 องศาเซลเซียส 

เปนเวลา 48 ชั่วโมง นำเชื้อจาก RCM ที่บมไว

Subculture ลงบน CBA+G และบมในสภาวะ

ไรอากาศที่อุณหภูมิ 30–35 องศาเซลเซียส เปนเวลา 

48–72 ชั่วโมง ถาไมมีเชื้อบน CBA+G แสดงวาไมมีเชื้อ 

Clostridium spp. หากพบโคโลนีบน CBA+G 

ใหตรวจสอบดวยการยอมแกรม ผลตองเปน Gram-

positive bacilli และทดสอบ Catalase reaction โดย

นำโคโลนีที่สงสัยแตะบนสไลดแกวแลวหยดสารละลาย 

3% ไฮโดรเจนเปอรออกไซด หากไมเกิดฟองแกส

คือ ผลลบ แลวเพาะเชื้อจากโคโลนีเดียวกันตอบน CBA 

ในสภาวะไรอากาศ หากมีเชื้อขึ้นในสภาวะไรอากาศ

แตไมพบในสภาวะมอีากาศ แสดงวามเีชือ้ Clostridium 

spp. โดยรายงานผลพบหรือไมพบ Clostridium spp. 

ในตัวอยาง 1 กรัม 

การประเมินผล 

เกณฑมาตรฐานประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ

สมุนไพร ประเภทผลิตภัณฑสมุนไพรชนิดรับประทาน

ที่ประกอบดวยสารสกัดพืชสมุนไพร ดังแสดงในตาราง

ที่ 2(3,7,8)       
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การทดสอบการผันแปรของน้ำหนัก 

การตรวจวิเคราะห        

สุมตัวอยาง จำนวน 10 หนวย สำหรับตัวอยางที่

เปนแคปซลู ชัง่นำ้หนกัท้ังแคปซลู จากนัน้นำผงยาภายใน

ออกและชัง่นำ้หนกัเปลือกแคปซูล หาน้ำหนักผงยาภายใน

แตละแคปซูลจากผลตางระหวางน้ำหนักรวมและน้ำหนัก

เฉพาะเปลือกแคปซูล บันทึกคาน้ำหนักผงยาของทั้ง 10 

หนวย สำหรับตัวอยางท่ีเปนเม็ดลูกกลอน ชั่งน้ำหนัก

ทั้งหนวยและประเมินผลตามเกณฑเดียวกัน(3,7,8)

การคำนวณ

คำนวณน้ำหนักผงยาเฉลี่ยจากทั้ง 10 หนวย และ

เปรียบเทียบน้ำหนักผงยาของแตละหนวยกับน้ำหนัก

เฉลี่ย จากนั้นคำนวณรอยละความเบี่ยงเบนของน้ำหนัก

ผงยาแตละหนวย

การประเมินผล

ผลการทดสอบตองไมเกิน 2 หนวย ที่น้ำหนัก

เบี่ยงเบนจากน้ำหนักเฉลี่ยเกินกวารอยละ 10 และตอง

ไมมีหนวยใดเบี่ยงเบนเกินกวารอยละ 20 หากเปนไป

ตามเกณฑถือวาผานเกณฑมาตรฐานการผันแปรของ

น้ำหนัก(11)

ผล

จำนวนตัวอยางผลิตภัณฑยาสมุนไพรและวัตถุดิบ 

จำแนกตามจังหวัดและปงบประมาณ พ.ศ. 2566–2568 

โดยในป พ.ศ. 2566 เก็บตัวอยางเฉพาะผลิตภัณฑ

ยาสมุนไพรจากแหลงผลิตท้ัง 3 จังหวัด และป พ.ศ. 

2567–2568 เก็บตัวอยางทั้งผลิตภัณฑยาสมุนไพรและ

วัตถุดิบ ดังแสดงในตารางที่ 3

ตารางที่ 2 การประเมนิผลตามเกณฑมาตรฐานประกาศคณะกรรมการผลติภณัฑสมนุไพรประเภทผลติภณัฑสมนุไพร

               ชนิดรับประทานที่ประกอบดวยสารสกัดพืชสมุนไพร

รายการทดสอบ เกณฑมาตรฐาน

Total Aerobic Microbial Count (TAMC)
Total Yeast and Mould Count (TYMC)
Bile-tolerant Gram-negative bacteria
Salmonella spp.
E. coli
Clostridium spp.

ไมมากกวา 5 × 104 CFU/g
ไมมากกวา 5 × 10² CFU/g
ไมมากกวา 10² CFU/g 
ไมพบใน 25 กรัม
ไมพบใน 1 กรัม
ไมพบใน 1 กรัม

ตารางที่ 3 จำนวนตัวอยางผลิตภัณฑยาสมุนไพรและวัตถุดิบที่ตรวจวิเคราะห จำแนกตามจังหวัดและปงบประมาณ

 พ.ศ. 2566–2568

จังหวัด ป ผลิตภัณฑ (ตัวอยาง) วัตถุดิบ (ตัวอยาง) รวม

ตรัง 2566
2567
2568

7
5
2

0
3
3

7
8
5

พัทลุง 2566
2567
2568

4
4
2

0
3
2

4
7
4

สตูล 2566
2567
2568

7
5
2

0
4
2

7
9
4

รวม 2566–2568 38 17 55
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การเฝาระวังการปนเปอนเชื้อจุลินทรียและการผันแปรของน้ำหนักผลิตภัณฑยาสมุนไพร  มิตรารุณ ศรีเมือง และคณะ

ผลการตรวจวิเคราะหการปนเปอนเชื้อจุลินทรีย

และการผันแปรของน้ำหนักจำแนกตามรายการสมุนไพร 

พบวาปรมิาณ TAMC อยูในชวง < 10–1.2 × 10³ CFU/g

ปริมาณ TYMC อยูในชวง < 10–1.0 × 10² CFU/g 

สำหรับ Bile-tolerant Gram-negative bacteria 

อยูในชวง < 10–≤ 10² CFU/g โดยไมพบ Salmonella 

spp., E. coli และ Clostridium spp. ผลการทดสอบ

การผันแปรของน้ำหนักในผลิตภัณฑยาสมุนไพรสำหรับ

ตวัอยางทีเ่ปนแคปซลูมคีารอยละความแตกตางจากฉลาก

อยูในชวง −7.9 ถึง 17.3% ดังแสดงในตารางที่ 4

ตารางที่ 4  ผลการตรวจวิเคราะหการปนเปอนเชื้อจุลินทรียและการผันแปรของน้ำหนักจำแนกตามรายการสมุนไพร 

การปนเปอนเชื้อจุลินทรีย                 การผันแปรของน้ําหนัก

เถาวัลยเปรียง

(n = 15)

ตรัง 2566

2567

2568

ผลิตภัณฑ

ผลิตภัณฑ

ผลิตภัณฑ

วัตถุดิบ

ผลิตภัณฑ

ผลิตภัณฑ

วัตถุดิบ

ผลิตภัณฑ

แคปซูล

แคปซูล

แคปซูล

ผง

แคปซูล

แคปซูล

ผง

แคปซูล

< 10

< 10

< 10

< 10

   20

   25

< 10

3.4 × 10²

< 10

< 10

< 10

< 10

   10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

385.4

391.8

382.9

N/A

417.4

398.4

N/A

414.2

400

400

400

N/A

400

400

N/A

400

-3.7

-2.0

-4.3

N/A

4.3

-0.4

N/A

3.6

พัทลุง 2566

2567

2568

ผลิตภัณฑ

ผลิตภัณฑ

ผลิตภัณฑ

ผลิตภัณฑ

วัตถุดิบ

แคปซูล

แคปซูล

แคปซูล

แคปซูล

ผง

   40

< 10

   15

< 10

< 10

   10

< 10

   10

< 10

< 10

>10 - ≤10²

>10 - ≤10²

< 10

< 10

< 10

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

429.0

410.1

406.1

413.2

N/A

400

400

400

400

N/A

7.3

2.5

1.5

3.3

N/A

สตูล 2566 ผลิตภัณฑ

ผลิตภัณฑ

แคปซูล

แคปซูล

1 × 10²

< 10

< 10

< 10

>10 - ≤10²

>10 - ≤10²

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

401.2

392.2

400

400

0.3

-2.0

ฟาทะลายโจร

(n = 13)

ตรัง 2567 วัตถุดิบ

ผลิตภัณฑ

ผง

แคปซูล

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

N/A

453.2

N/A

400

N/A

13.3

พัทลุง 2566

2567

ผลิตภัณฑ

ผลิตภัณฑ

ผลิตภัณฑ

วัตถุดิบ

วัตถุดิบ

แคปซูล

แคปซูล

แคปซูล

ผง

ผง

< 10

   25

< 10

   75

< 10

< 10

   10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

438.5

415.8

444.4

N/A

N/A

400

400

400

N/A

N/A

9.6

4.0

11.1

N/A

N/A

สตูล 2567

2568

วัตถุดิบ

ผลิตภัณฑ

วัตถุดิบ

ผลิตภัณฑ

ผลิตภัณฑ

วัตถุดิบ

ผง

แคปซูล

ผง

แคปซูล

แคปซูล

ผง

< 10

   10

< 10

< 10

< 10

< 10

   50

   10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

>10 - ≤10²

< 10

< 10

< 10

< 10

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

N/A

411.0

N/A

428.0

404.4

N/A

N/A

400

N/A

400

400

N/A

N/A

2.8

N/A

7.0

1.1

N/A

ขมิ้นชัน

(n = 13)

ตรัง 2566

2567

ผลิตภัณฑ

วัตถุดิบ

ผลิตภัณฑ

แคปซูล

ผง

แคปซูล

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

471.4

N/A

498.1

500

N/A

500

-5.7

N/A

-0.4

พัทลุง 2566

2567

ผลิตภัณฑ

ผลิตภัณฑ

วัตถุดิบ

แคปซูล

แคปซูล

ผง

< 10

   25

   20

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

529.0

507.8

N/A

500

500

N/A

5.8

1.6

N/A

สตูล 2566

2567

ผลิตภัณฑ

วัตถุดิบ

แคปซูล

ผง

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

504.6

N/A

500

N/A

0.9

N/A
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 สมุนไพร จังหวัด ป ประเภท รูปแบบ
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Surveillance of Microbial Contamination and Weight Variation
in Herbal Medicine Products  Mittrarun Srimuang et al.

ตารางที่ 4  ผลการตรวจวิเคราะหการปนเปอนเชื้อจุลินทรียและการผันแปรของน้ำหนักจำแนกตามรายการสมุนไพร

  (ตอ)

 สมุนไพร จังหวัด ป ประเภท รูปแบบ

ผลการตรวจวิเคราะหตัวอยางผลิตภัณฑและ

วัตถุดิบจำแนกตามแหลงผลิต พบวาปริมาณ TAMC

ในสมุนไพรของจังหวัดตรัง พัทลุง สตูล มีคาอยูในชวง

< 10–4.9 × 10²,  < 10–1.2 × 10³, < 10–1.0 × 10² CFU/g

ตามลำดับ ปริมาณ TYMC ในสมุนไพรของจังหวัดตรัง 

พัทลุง  สตูล  มีคา < 10–10,  < 10–10, < 10–1.0 × 10²  

CFU/g ตามลำดับ และ Bile-tolerant Gram-

negative bacteria ท้ัง 3 จงัหวัด อยูในชวง < 10–≤ 10² 

CFU/g และไมพบการปนเปอนของ Salmonella spp., 

E. coli และ Clostridium spp. ในตัวอยางทั้งหมด

ที่ตรวจวิเคราะห  

สำหรบัผลการทดสอบการผนัแปรของนำ้หนกัเมือ่

เปรยีบเทยีบกบัคาทีร่ะบบุนฉลาก พบวาคาความแตกตาง

จากฉลากอยูในชวง −7.9 ถึง 17.3% โดยตัวอยางจาก

จังหวัดตรังมีคาความแตกตางอยูในชวง −7.9 ถึง 17.3% 

จังหวัดพัทลุงอยูในชวง 1.5 ถึง 11.1% และจังหวัดสตูล

อยูในชวง −6.8 ถึง 7.0% ดังแสดงในตารางที่ 5

หมายเหตุ: n คือ จำนวนตัวอยางของสมุนไพร N/A คือ ไมมีขอมูล/ไมสามารถประเมินผล

การปนเปอนเชื้อจุลินทรีย การผันแปรของน้ําหนัก

2568

ผลิตภัณฑ

วัตถุดิบ

ผลิตภัณฑ

ผลิตภัณฑ

วัตถุดิบ

แคปซูล

ผง

แคปซูล

แคปซูล

ผง

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

507.7

N/A

465.9

502.1

N/A

500

N/A

500

500

N/A

1.5

N/A

-6.8

0.4

N/A

เพชรสังฆาต

(n = 4)

ตรัง 2566 ผลิตภัณฑ แคปซูล 4.9 × 10² < 10 >10 - ≤10² ไมพบ ไมพบ ไมพบ 390.9 400 -2.3

พัทลุง 2568 ผลิตภัณฑ

วัตถุดิบ

แคปซูล

ผง

1.1 × 10³

1.2 × 10³

< 10

< 10

< 10

< 10

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

419.4

N/A

400

N/A

4.9

N/A

สตูล 2566 ผลิตภัณฑ แคปซูล     40    10 < 10 ไมพบ ไมพบ ไมพบ 420.1 400 5.0

มะขามแขก

(n = 3)

ตรัง 2566

2568

ผลิตภัณฑ

ผลิตภัณฑ

แคปซูล

แคปซูล

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

< 10

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

469.3

460.6

400

500

17.3

-7.9

สตูล 2566 ผลิตภัณฑ แคปซูล < 10 < 10 < 10 ไมพบ ไมพบ ไมพบ 417.3 400 4.3

สหัศธารา

(n = 2)

สตูล 2566

2567

ผลิตภัณฑ

ผลิตภัณฑ

แคปซูล

แคปซูล

   25

   20

1 × 10²

   10

< 10

< 10

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

315.1

319.2

300

300

5.0

6.4

ยาหอมเทพจิตร

(n = 2)

ตรัง 2566 ผลิตภัณฑ

ผลิตภัณฑ

เม็ด

ลูกกลอน

แคปซูล

< 10

   

15

< 10

< 10

< 10

< 10

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

ไมพบ

73.2

433.7

N/A

450

N/A

-3.6

ขิง

(n = 1)

สตูล 2566 ผลิตภัณฑ แคปซูล < 10 < 10 < 10 ไมพบ ไมพบ ไมพบ 407.1 400 1.8

มะระขี้นก

(n = 1)

ตรัง 2568 วัตถุดิบ ผง < 10 < 10 < 10 ไมพบ ไมพบ ไมพบ N/A N/A N/A

หญาดอกขาว

(n = 1)

ตรัง 2568 วัตถุดิบ ผง 1 × 10² < 10 < 10 ไมพบ ไมพบ ไมพบ N/A N/A N/A
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การเฝาระวังการปนเปอนเชื้อจุลินทรียและการผันแปรของน้ำหนักผลิตภัณฑยาสมุนไพร  มิตรารุณ ศรีเมือง และคณะ

ผลการตรวจวิเคราะหจำแนกตามรายการทดสอบ 

พบวาการปนเปอนเชื้อจุลินทรียในตัวอยางทั้งหมด                  

55 ตัวอยาง (รอยละ 100) เปนไปตามเกณฑมาตรฐาน 

ตารางที่ 5 ผลการตรวจวิเคราะหการปนเปอนเชื้อจุลินทรียและการผันแปรของน้ำหนักจำแนกตามโรงพยาบาล

 แหลงผลิต

                           การปนเปอนเชื้อจุลินทรีย
 การผันแปร
 ของน้ําหนัก

จังหวัด ป ประเภท รูปแบบ

ตรัง
(n = 20)

2566
2567

2568

ผลิตภัณฑ
ผลิตภัณฑ
วัตถุดิบ

ผลิตภัณฑ
วัตถุดิบ

แคปซูล
แคปซูล

ผง
แคปซูล

ผง

< 10–4.9 × 10²
< 10–25
< 10
< 10–3.4 × 10²
< 10–1.0 × 10²

< 10
< 10–10
< 10
< 10
< 10

< 10, > 10–≤ 10²
< 10
< 10
< 10
< 10

ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ

ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ

ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ

-5.7–17.3 
-4.3–13.3

N/A
-7.9–3.6

N/A

พัทลุง 
(n = 15)

2566
2567

2568

ผลิตภัณฑ
ผลิตภัณฑ
วัตถุดิบ

ผลิตภัณฑ
วัตถุดิบ

แคปซูล
แคปซูล

ผง
แคปซูล

ผง

< 10–40
< 10–25
< 10–75
< 10–1.1 × 10³
< 10–1.2 × 10³

< 10–10
< 10–10
< 10
< 10
< 10

< 10, > 10–≤ 10²
< 10
< 10
< 10
< 10

ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ

ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ

ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ

2.5–9.6 
1.5–11.1

N/A
3.3–4.9

N/A

สตูล 
(n = 20)

2566
2567

2568

ผลิตภัณฑ
ผลิตภัณฑ
วัตถุดิบ

ผลิตภัณฑ
วัตถุดิบ

แคปซูล
แคปซูล

ผง
แคปซูล

ผง

< 10–1.0 × 10²
< 10–20
< 10
< 10
< 10

< 10–1.0 × 10²
< 10–10
< 10–50
< 10
< 10

< 10, > 10–≤ 10²
< 10, > 10–≤ 10²
< 10
< 10
< 10

ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ

ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ

ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ
ไมพบ

-2.0–5.0 
-6.8–7.0

N/A
0.4–1.1

N/A
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หมายเหตุ: คาที่รายงานเปนชวงคาต่ำสุดถึงคาสูงสุดของผลการตรวจวิเคราะหในแตละกลุมตัวอยาง 
              n คือ จำนวนตัวอยางของโรงพยาบาลแหลงผลิต N/A คือ ไมมีขอมูล/ไมสามารถประเมินผล 

การผันแปรของน้ำหนักในตัวอยางผลิตภัณฑ จำนวน

38 ตัวอยาง เปนไปตามเกณฑน้ำหนักเฉล่ียของตัวอยาง 

ดังแสดงในตารางที่ 6

ตารางที่ 6 สรุปผลการตรวจวิเคราะหตัวอยางจำแนกตามรายการทดสอบ

รายการทดสอบ
จํานวน

(ตัวอยาง)

รอยละที่ผาน

เกณฑมาตรฐาน

รอยละที่ไมผาน

เกณฑมาตรฐาน

การปนเปอนเชื้อจุลินทรีย 

รายการ TAMC, TYMC, Bile-tolerant Gram-negative 

bacteria, Salmonella spp., E. coli, Clostridium spp.

55 100.0 0.0

การผันแปรของน้ําหนัก  38* 100.0 0.0

หมายเหตุ: * การผันแปรของน้ำหนักประเมินเทียบกับคาน้ำหนักเฉลี่ยของตัวอยางทั้งหมด 38 ตัวอยาง โดยมี 1 ตัวอยาง ไมระบุน้ำหนักบนฉลาก
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Surveillance of Microbial Contamination and Weight Variation
in Herbal Medicine Products  Mittrarun Srimuang et al.

วิจารณ    

การปนเปอนเชื้อจุลินทรียของผลิตภัณฑสมุนไพร

ที่ผลิตโดยโรงพยาบาลแหลงผลิตในพื้นที่จังหวัดตรัง 

พัทลุง และสตูล จากการศึกษาครั้งน้ีไมพบตัวอยางใด

ไมผานเกณฑมาตรฐาน เมือ่เปรยีบเทยีบกบัผลการศกึษา

ปงบประมาณ พ.ศ. 2562–2565 ท่ีพบการปนเปอน

เชื้อจุลินทรียเกินเกณฑมาตรฐาน รายการ TAMC และ 

Bile-tolerant Gram-negative bacteria(4) สำหรับ

การเฝาระวังชวงปงบประมาณ พ.ศ. 2566–2568 ผล

การปนเปอนเชือ้จลุนิทรยีตามรายตวัอยางแสดงใหเหน็วา

ปริมาณเชื้อจุลินทรียรายการ TAMC, TYMC และ 

Bile-tolerant Gram-negative bacteria คาปรมิาณ

เชื้อมีแนวโนมลดลงหรือคงท่ีในหลายรายการสมุนไพร 

เชน วัตถุดิบและผลิตภัณฑขมิ้นชัน ฟาทะลายโจร

สวนใหญมีคา TAMC นอยกวา 10 CFU/g อยาง

ตอเนื่อง และไมพบการเพิ่มขึ้นของปริมาณเชื้อลักษณะ

กาวกระโดด สะทอนถึงความสม่ำเสมอของระบบควบคุม

คุณภาพวัตถุดิบ กระบวนการผลิตท่ีมีแนวโนมดีขึ้น

เมื่อเปรียบเทียบกับขอมูลยอนหลัง และภาพรวมของ

ประเทศ แตการศึกษานี้มีขอจำกัดดานจำนวนของ

ตัวอยางโดยบางรายการสมุนไพรมีขอมูลจากเพียง

ปเดียวหรือแหลงผลิตเดียว ทำใหไมเพียงพอสำหรับ

การวิเคราะหแนวโนมการเฝาระวังความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑยาสมุนไพรและการเปรียบเทียบระหวาง

แหลงผลิตไดอยางชัดเจน 

จากรายงานความปลอดภัยของยาจากสมุนไพร

ในบัญชียาหลักแหงชาติของ จิตรา ชัยวัฒน และคณะ(12) 

ระบถุงึการปนเปอนเชือ้จุลนิทรยียงัพบไดสงูในผลติภณัฑ

หลายชนิด โดยเฉพาะในตำรับที่ใชสวนของพืชที่สัมผัส

ดิน เชน ราก เหงา และลำตนใตดิน ซ่ึงเปนแหลงที่มี

โอกาสปนเปอนเชื้อจุลินทรียมากกวาสวนอื่น นอกจากนี้

รายงานสถานการณการปนเปอนเชื้อจุลินทรียในยา

แผนโบราณของ สริดา ปงเมืองมูล และคณะ(13) พบปญหา

ทั้งในวัตถุดิบและผลิตภัณฑสำเร็จรูปอยางตอเนื่องใน

ภาพรวมของประเทศ แตจากผลการเฝาระวังครั้งนี้

ทุกตัวอยางเปนไปตามเกณฑมาตรฐานและไมพบเชื้อ

กอโรคสำคัญ ไดแก Salmonella spp., E. coli และ

Clostridium spp. ผลดังกลาวสะทอนถึงแนวโนม

การควบคุมความปลอดภัยของยาจากสมุนไพรภายใน

โรงพยาบาลแหลงผลิตที่มีประสิทธิภาพและมีความ

สม่ำเสมอมากข้ึนเมื่อเปรียบเทียบกับขอมูลการเฝาระวัง

ในอดีต เมื่อโรงพยาบาลแหลงผลิตทราบผลการ

วิ เคราะหไดมีการปรับปรุงกระบวนการผลิตเพื่อ

ปองกันการเกิดซ้ำทั้ งด านวัตถุดิบและการปฏิบัติ

ตามหลักเกณฑ วิธีการท่ีดีในการผลิตยา (GMP) 

ไดแก การทำความสะอาดวัตถุดิบอยางเหมาะสม

การควบคุมความชื้น การทำใหแหง การดูแลอุปกรณ

และพื้นที่ผลิตใหมีสุขลักษณะ ตลอดจนการลดปจจัย

เสี่ยงในขั้นตอนกอนและระหวางการผลิต ซึ่งเปน

แนวปฏิบัติที่ทุกแหลงผลิตใหความสำคัญมากขึ้น

จากการเฝาระวังในชวงท่ีผานมา จากการสอบถามขอมูล

เพิ่มเติมจากโรงพยาบาลแหลงผลิต พบวามีแนวทาง

ในการคัดเลือกวัตถุดิบสมุนไพรเพื่อลดความเสี่ยงของ

การปนเปอนจุลินทรีย เชน การเลือกวัตถุดิบที่ผาน

กระบวนการฉายรังสีแกมมา ซึ่งเปนทางเลือกที่ไดรับการ

ยอมรับจากมาตรฐานนานาชาติ เชน WHO, US FDA 

และ Codex ทีส่ามารถลดเชือ้จลุนิทรยีไดดี(14) นอกจากนี้

กมล อุนชู ไดระบุอีกทางเลือกของการลดปริมาณเชื้อ

โดยการฉายรังสีในผลิตภัณฑสมุนไพร คือ เทคโนโลยี

การฉายรงัสดีวยอเิลก็ตรอนพลงังานสงู (Electron beam; 

E-beam) ทีเ่ปนอกีทางเลอืกหนึง่ทีม่คีวามรวดเรว็ในการ

กำจัดเชื้อจุลินทรียเมื่อเปรียบเทียบกับรังสีแกมมาและ

ไมใชความรอนในกระบวนการ(14) แต  E-beam 

มีขอจำกัดดานขอมูลผลกระทบตออัตลักษณของ

ผลิตภัณฑสมุนไพร เชน กลิ่นและสี รวมทั้งการกำหนด

ปริมาณรังสีที่เหมาะสมกับชนิดของผลิตภัณฑ อยางไร

ก็ตามการศึกษาครั้งนี้ไมไดเก็บขอมูลการใชเทคโนโลยี

การฉายรังสีในตัวอยางแตละรายการสมุนไพรตั้งแต

เริ่มตนโครงการ จึงไมสามารถวิเคราะหขยายผลของ

การฉายรังสีตอผลการปนเปอนเชื้อจุลินทรียได กรณี

มีขอมูลการฉายรังสีหากผลิตภัณฑสมุนไพรไมมีการ

ฉายรังสีแลวผลการทดสอบการปนเปอนผานเกณฑ

แสดงถึ ง โรงพยาบาลแหล งผลิตนั้ นมีการปฏิบัติ

ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีและคุณภาพวัตถุดิบที่ดี

หากผลติภณัฑสมนุไพรมกีารฉายรงัสแีลวผลการทดสอบ

การปนเปอนผานเกณฑ อาจเปนการแกปญหาทีป่ลายเหตุ
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การเฝาระวังการปนเปอนเชื้อจุลินทรียและการผันแปรของน้ำหนักผลิตภัณฑยาสมุนไพร  มิตรารุณ ศรีเมือง และคณะ

เพื่อใหผานมาตรฐาน ผลิตภัณฑยาสมุนไพรจากแหลง

ผลิตใดมีเชื้อจุลินทรียต่ำกวาเกณฑโดยไมตองพ่ึงพารังสี 

แสดงวาตนทางดีและกระบวนการผลิตดี แหลงผลิต

จะเปนตนแบบของแนวปฏิบัติ ท่ีดีในพื้นท่ีนั้นๆ ซึ่ง

สามารถนำไปปรับใชหรือขยายผลตอได ดังนั้นการรักษา

คุณภาพตามหลัก GMP ตลอดกระบวนการผลิตโดยเริ่ม

ตั้งแตการใชวัตถุดิบที่มีคุณภาพ จึงยังคงเปนจุดเริ่มตน

ที่ดีและเปนแนวทางที่มีประสิทธิภาพในการแกไขปญหา

การปนเปอนจุลินทรียสำหรับท้ังโรงพยาบาลและ

ผูประกอบการสมุนไพรรายยอย 

การผันแปรของน้ำหนักในตัวอยาง จำนวน 38 

ตวัอยาง พบวาทุกตวัอยางเปนไปตามเกณฑนำ้หนกัเฉลีย่

ของ THP ผลดังกลาวแสดงใหเห็นถึงความสม่ำเสมอ

ของกระบวนการบรรจุและการควบคุมคุณภาพการผลิต 

เมื่อเปรียบเทียบกับขอมูลการเฝาระวังยอนหลังของ

ปงบประมาณ พ.ศ. 2562–2565 ทีพ่บตวัอยางไมผานเกณฑ 

จำนวน 3 ตัวอยาง จากทั้งหมด 28 ตัวอยาง(4) แนวโนม

การเฝาระวังความปลอดภัยการผันแปรของน้ำหนัก

ปงบประมาณ พ.ศ. 2566–2568 จึงสะทอนถงึการควบคมุ

กระบวนการผลิตท่ีมีความเขมงวดและมีประสิทธิภาพ

มากขึ้นทั้งดานวัตถุดิบ ในสวนของพืชท่ีนำมาใชบด 

ปรมิาณความชืน้ และสภาวะแวดลอมระหวางกระบวนการ

ผลิต การศึกษาน้ีไดพจิารณาคาความแตกตางจากนำ้หนกั

ที่ระบุบนฉลากเพื่อประกอบการวิเคราะหเพิ่มเติม โดยมี 

1 จาก 38 ตัวอยาง ที่ไมสามารถคำนวณความแตกตาง

จากฉลากไดเน่ืองจากไมระบุขอมูลบนฉลาก พบวา

คาความแตกตางอยูในชวง –7.9 ถึง 17.3% โดยมี

บางตัวอยางที่มีคาความแตกตางจากฉลากมากกวา 10% 

เชน ผลิตภัณฑมะขามแขกและฟาทะลายโจร สะทอนถึง

ความแตกตางระหวางปรมิาณท่ีระบบุนฉลากและปรมิาณ

ที่ตรวจพบสงผลใหการใชยาตามคำแนะนำบนฉลาก

ไมตรงกบัขนาดยาท่ีไดรับจรงิ ซ่ึงอาจทำใหขาดประสทิธผิล

ในการรกัษาหรอืเกดิอาการไมพึงประสงคจากการไดรบัยา

มากเกินไป เม่ือเปรียบเทียบกับขอกำหนดของตำรายา

สหรัฐอเมริกา (USP) สำหรับการทดสอบการผันแปร

ของนำ้หนกัแคปซูลฟาทะลายโจร ซึง่กำหนดใหใชตวัอยาง

ในการทดสอบขั้นแรก จำนวน 20 หนวย และไมตองแกะ

ผงยาออกจากแคปซูล(15) วิธีการดังกลาวมีความเขมงวด

และสามารถสะทอนความสม่ำเสมอของกระบวนการ

บรรจุไดตั้งแตเริ่มตนการทดสอบ หากพบคาการผันแปร

เกินเกณฑยังมีข้ันตอนการทดสอบเพิ่มเติมเพื่อยืนยันผล 

ทำใหสามารถตรวจพบความผดิปกตขิองกระบวนการผลติ

ไดรวดเร็ว แมผลจากการศึกษานี้จะผานเกณฑของ THP 

แตการพัฒนาใหการควบคุมคุณภาพใกลเคียงกับเกณฑ

ยาแผนปจจุบันยอมเปนขอไดเปรียบดานการแขงขันของ

ผลิตภัณฑสมุนไพร และเปนประโยชนตอผูบริโภคให

ไดรับยาปริมาณเทากันทุกครั้งที่รับประทาน อีกทั้งเปน

การเตรียมความพรอมสำหรับการเฝาระวังดานปริมาณ

สารสำคัญในผลิตภัณฑสมุนไพรตอไป 

สรุป

การเฝาระวังความปลอดภัยดานการปนเปอนเชื้อ

จุลินทรียและการผันแปรของน้ำหนักผลิตภัณฑสมุนไพร

ในจงัหวดัตรงั พทัลงุ และสตลู ปงบประมาณ พ.ศ. 2566–

2568 โดยสุมตรวจผลติภณัฑสมนุไพร จำนวน 10 รายการ 

เพื่อตรวจวิเคราะหการปนเปอนเชื้อจุลินทรีย จำนวน 55 

ตัวอยาง และการผันแปรของน้ำหนัก จำนวน 38 ตัวอยาง 

พบวาผลิตภัณฑทั้งหมดผานเกณฑมาตรฐานดานการ

ปนเปอนเช้ือจลุนิทรยีและการผันแปรของนำ้หนกั แสดงถงึ

ศักยภาพของโรงพยาบาลแหลงผลิตในการปฏิบัติตาม 

GMP ทั้งการควบคุมคุณภาพวัตถุดิบและกระบวนการ

ผลติ ขอมลูจากการศกึษานีเ้ปนการยกระดบัความเชือ่มัน่

ของผูบริ โภคตอความปลอดภัยของสมุนไพรจาก

การปนเปอนเชือ้จลุนิทรยี และความสมำ่เสมอของนำ้หนัก

ผลิตภัณฑ อยางไรก็ตามเพื่อใหการคุมครองผูบริโภค

เปนไปอยางครอบคลุม ควรมีการขยายขอบเขต

การเฝาระวังใหครอบคลุมดานโลหะหนักและปริมาณ

สารสำคัญ เพื่อใชเปนขอมูลสนับสนุนเชิงนโยบาย

ในการยกระดับมาตรฐานการผลิตยาสมุนไพรและ

สรางความเชื่อมั่นใหแกผูบริโภค 

การเปดเผยการใชปญญาประดิษฐ

บทความนี้ ใชปญญาประดิษฐ  ChatGPT 

(OpenAI, USA) เพื่อชวยปรับขอความในสวนของ

หวัขอ บทคดัยอภาษาองักฤษ และการทบทวนวรรณกรรม 

โดยผูนิพนธเปนผูรับผิดชอบตอเนื้อหาทั้งหมด
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ABSTRACT Herbal products are essential to Thailand’s public health system. Quality control is the 

primary factor in establishing confi dence regarding the safety and effi  cacy of their use. This study aimed 

to monitor the microbial contamination and weight variation of herbal products manufactured by hospitals 

in Trang, Phatthalung and Satun provinces during the fi scal years 2023–2025. A total of 55 samples from 

10 herbal lists were collected and analyzed for microbial contamination and weight variation in accordance 

with the notifi cation of the Herbal Products Committee B.E. 2564 (2021) and its supplement. The results 

showed that all samples complied with all quality requirements for every test item. These fi ndings refl ect 

the importance of safety surveillance, raw material selection, and production process control following 

good manufacturing practices (GMP) within hospital facilities. Therefore, continuous quality control from 

raw materials to fi nished products is essential for sustainably enhancing the quality and safety of herbal 

products.    
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