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  ปัจจุบันคนนิยมซ้ือสมุนไพรขมิ้นชันมารับประทานเพื่อรักษาหรือบรรเทาอาการของโรคต่างๆกันมากขึ้น 
เช่น อาการท้องอืดท้องเฟ้อ การรักษาแผลในกระเพาะอาหาร หรือฤทธิ์บรรเทาอาการปวด โดยในท้องตลาดมี
ขมิ้นชันแคปซูลหลากหลายยี่ห้อให้เลือกซ้ือ  
  การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อทดสอบการปนเป้ือนของเช้ือราในขมิ้นชันแคปซูลในท้องตลาดของประเทศ
ไทย เพื่อเป็นข้อมูลบ่งช้ีความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ 
  ผู้วิจัยได้เก็บตัวอย่างขมิ้นชันแคปซูลท่ีจ าหน่ายในร้านขายยาแผนปัจจุบัน ร้านขายยาแผนโบราณ ร้านค้า
ท่ัวไป และร้านค้าออนไลน์ โดยเลือกเก็บตัวอย่างท่ีขึ้นทะเบียนเป็นยาแผนโบราณ ขึ้นทะเบียนเป็นอาหาร และ
ไม่ได้รับการขึ้นทะเบียน ตัวอย่างละ 5 ยี่ห้อ รวม 15 ตัวอย่าง เพื่อตรวจวิเคราะห์หาปริมาณเช้ือราท่ีปนเป้ือน 
โดยส่งตรวจท่ีสถาบันวิจัยสมุนไพร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  จากนั้นน าผลท่ีได้มาเปรียบเทียบกับค่า
มาตรฐานท่ีก าหนดจากประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2566  ก าหนดให้สมุนไพร
ท่ีใช้รับประทานจะต้องมีปริมาณรวมของยีสต์และรา รูปแบบผงสมุนไพรบดละเอียด ต้องไม่มากกว่า 5x102 
CFU/g หรือรูปแบบสารสกัด ต้องไม่มากกว่า 2x102 CFU/g 
  ผลการศึกษาพบว่า จากขมิ้นชันท้ังหมด 15 ตัวอย่าง พบขมิ้นชันมีปริมาณเช้ือราเกินท่ีกฎหมายจ านวน 1 
ตัวอย่าง (คิดเป็นร้อยละ 6.67) ซ่ึงเป็นตัวอย่างท่ีไม่ได้รับการขึ้นทะเบียน ส่วนอีก 14 ตัวอย่างท่ีเหลือตรวจพบ
ปริมาณเช้ือราไม่เกินท่ีกฎหมายก าหนด โดยพบว่ากว่าร้อยละ 80 ของผลิตภัณฑ์ท่ีขึ้นทะเบียนเป็นยาแผน
โบราณพบการปนเป้ือนของเช้ือราในระดับท่ีน้อยมาก คือ พบเช้ือราน้อยกว่า 10 CFU/g ส่วนผลิตภัณฑ์ท่ีขึ้น
ทะเบียนเป็นอาหารพบว่าร้อยละ 60 มีการปนเป้ือนของเช้ือราอยู่ในช่วง 10-100 CFU/g  และผลิตภัณฑ์ท่ี
ไม่ได้รับการขึ้นทะเบียนพบว่าร้อยละ 40 มีการปนเป้ือนของเช้ือราอยู่ในช่วง 101-200 CFU/g ดังนั้นผู้บริโภค
จึงควรเลือกใช้ผลิตภัณฑ์ขมิ้นชันท่ีมีการปนเป้ือนของเช้ือราต่ าท่ีสุด ซ่ึงก็คือผลิตภัณฑ์กลุ่มท่ีขึ้นทะเบียนเป็นยา
แผนโบราณในการบริโภคเพื่อส่งเสริมสุขภาพแบบองค์รวม ในส่วนของด้านผู้ประกอบการ ผู้ผลิตควรพัฒนา
กระบวนการผลิตอย่างต่อเนื่องเพื่อให้ผลิตภัณฑ์ท่ีตนผลิตมีคุณภาพไม่เพียงแต่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานตามท่ี
กฎหมายก าหนด แต่มีคุณภาพและมีความปลอดภัยต่อการบริโภคมากท่ีสุด หรือผลั กดันให้โรงงานผ่าน
มาตรฐานการรับรองในระดับท่ีสูงขึ้นเพ่ือเป็นการเพิ่มความน่าเช่ือถือในผลิตภัณฑ์ของตน ส่วนผลิตภัณฑ์ท่ีไม่ได้
รับการขึ้นทะเบียนรัฐบาลควรมีมาตรการผลักดันให้ผลิตภัณฑ์ในท้องตลาดท้ังหมดก่อนท่ีจะออกจ าหน่ายสู่
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ตลาดต้องมีการขอขึ้นทะเบียนต ารับตามมาตรฐานของประเทศไทยก่อนเสมอ หรือหากต้องการส่งเสริมภูมิ
ปัญญาชาวบ้าน เช่น การส่งเสริมให้เกษตรกรมีรายได้จากการปลูกขมิ้นชันเอง รัฐบาลควรมีมาตรการรับซ้ือ
หรือส่งต่อผลิตภัณฑ์ดังกล่าวต่อไปยังโรงงานท่ีเหมาะสมเพื่อผลิตขมิ้นชันท่ีดีมีคุณภาพ ให้ประชาชนชาวไทยได้
รับประทานขมิ้นชันท่ีดีท่ีสุดท่ีผลิตเองจากภูมิปัญญาคนไทย 
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ABSTRACT 

 
  Nowadays, people are increasingly buying turmeric to treat or relieve symptoms of various 

diseases, such as flatulence, gastric ulcers, or pain relief.  There are many brands of turmeric 

capsules on the market to choose from.  This study aimed to test for fungal contamination in 

turmeric capsules in the market in Thailand to provide information on product safety . 

  The researcher collected samples of turmeric capsules sold in modern drug stores, 
traditional drug stores, general stores and online stores .  The researcher selected samples of 
(1)  turmeric products registered as traditional medicine, (2)  as food and (3)  those that were 
classified as ‘ unregistered’ , totaling 15 samples.  The researcher grouped them into three 
aforementioned categories, with 5 brands in each group. The samples were then analyzed for 
fungal contamination analysis. 
  All 15 samples were tested for fungal contamination at The Medicinal Plant Research 
Institute, Department of Medical Sciences. The results were then compared with the standard 
values set by the Ministry of Public Health Announcement and the Herbal Product Committee 
Announcement (2nd edition) in 2023. The 2023 announcement specifies the limit for the total 
yeast and mold count for herbal product consumption, which must not exceed 5x102 CFU/ g 
for finely powdered herbal and 2x102 CFU/g for extract. 
  It was found that among the 15 samples of turmeric capsule products, 1 sample from 

the unregistered category exceeded the legal limit for fungal contamination ( 6.67%) .  The 

remaining 14 samples were found to have fungal contamination within required limits .   



ช 

 

  More than 80% of the products registered under the traditional medicine group were 

found to have low levels of fungal contamination (less than 10 CFU/g). It was found that 60% 

of registered food products had fungal contamination from 10 to 100 CFU/g, while 40% of the 

unregistered products sample group had contamination levels between 101-200 CFU/g.  

  Therefore, consumers should choose turmeric products with the lowest fungal 

contamination, which are products registered as traditional medicines for consumption to 

promote holistic health. On the production side, manufacturers should continuously develop 

the production process so that the products they produce have quality that not only passes 

the standards set by law, but are of the highest quality and safest for consumption, or push 

factories to pass higher certification standards to increase the credibility of their products . 

  For products that are not registered, the government should have measures to push for 
all products in the market that will be distributed to the market to always apply for registration 
of the formula according to Thai standards beforehand. 
  Alternatively, if the goal is to promote local wisdom, such as encouraging farmers to earn 
income by growing their turmeric, the government should implement measures to purchase 
or supply these products to appropriate factories to produce high- quality turmeric, ensuring 
that Thai people can consume the best turmeric produced through local wisdom. 
 
 
Keywords:  Turmeric capsules, Fungal contamination 
 
 
 
 

………………………………………………. 
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อย่างถูกต้อง ครบถ้วนและรวดเร็ว 
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บทท่ี 1 
บทน า 

 
1.1  ที่มาและความส าคัญของปัญหา 
  กลุ่มโรคติดต่อไม่เร้ือรัง หรือ non-communicable disease (NCD) เช่น โรคหัวใจและหลอดเลือด 
โรคเบาหวาน ความดันโลหิตสูง โรคไขมันในเส้นเลือด โรคมะเร็ง หรือโรคปอด เป็นสาเหตุท่ีท าให้เกิดการ
เสียชีวิตได้กว่าร้อยละ 70 ท่ัวโลก คนท่ัวโลกต่างพยายามหาวิธีรักษาหรือวิธีปฏิบัติท่ีจะจัดการกับโรคนี้   ซ่ึง
พบว่า ต้องอาศัยการปรับการรับประทาน การออกก าลังกายควบคู่ไปกับการรับประทานยา การรับประทาน
อาหารท่ีมากเกินไป การรับประทานอาหารประเภทของหวาน เช่น ของหวาน น้ าผลไม้ เป็นต้น การ
รับประทานอาหารแปรรูป อีกท้ังหากเราไม่มีการออกก าลังกายท่ีเหมาะสม ปัจจัยเหล่านี้ล้วนแล้วแต่ท าให้เรา
เส่ียงต่อการเป็น NCD ได้ โดยปัจจัยท่ีท าให้ร่างกายเราแก่เร็ว (Aging force) หรือเส่ียงต่อการเป็น NCD มี 6 
ประการ คื อ  อนุ มูลอิ สระ (oxidative stress)  สารไกลเค ช่ัน ( glycation)  การอัก เสบ-การติ ด เ ช้ือ 
(inflammation-infection) สารพิษ (toxins) ภาวะความเป็นกรด (acidosis) และความเครียด (stress)1    
  ขมิ้นชัน เป็นโภชนเภสัช (Nutraceutical) ชนิดหนึ่งท่ีมีฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระ ต้านการอักเสบ และก าจัด
พิษโลหะหนักได้ โดยสารส าคัญในขมิ้นชันท่ีออกฤทธิ์ คือ สารเคอร์คูมินอยด์ การปลูกขมิ้นชัน ขมิ้นชันชอบ
อากาศค่อนข้างร้อนท่ีอุณหภูมิระหว่าง 20-35 องศาเซลเซียส ความช้ืนสูง (ความช้ืนสัมพัทธ์ร้อยละ 60-80) ถ้า
มีน้ าขังจะท าให้เหง้าขมิ้นเน่าและปนเป้ือนเช้ือราได้2 
  จากรายงานสถานการณ์การปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์ในยาสมุนไพรและยาแผนโบราณของประเทศไทย พ.ศ. 
2564 ได้ส ารวจการปนเป้ือนจากผู้ผลิต 58 ราย ใน 43 จังหวัด รวม 60 ตัวอย่าง พบว่ามีขมิ้นชันไม่ผ่านเกณฑ์
ตามต ารามาตรฐานยาสมุนไพรฉบับปี 2020 ซ่ึงเทียบเท่ากับประกาศของกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2564 
จ านวน 1 รายการโดยมีแหล่งท่ีผลิตเองจากโรงพยาบาลรัฐจากจังหวัดกาญจนบุรี3 และอีกรายงานท่ีพบการ
ปนเป้ือนสารอะฟลาทอกซินในสมุนไพรท่ีขายในร้านค้าในประเทศไทย4 แม้มีปริมาณท่ีไม่สูงมากแต่หากมีการ
รับประทานเป็นประจ าทุกวันก็อาจส่งผลเสียในระยะยาวได้ 
  ในปัจจุบันคนนิยมซ้ือสมุนไพรขมิ้นชันมารับประทานเองกันมากขึ้นจากคุณประโยชน์ต่างๆท่ีกล่าวมา
ข้างต้น โดยขมิ้นชันท่ีขายในท้องตลาดปัจจุบัน เช่น ในร้านขายยาแผนปัจจุบัน ร้านขายยาสมุนไพร ร้านขายยา
แผนโบราณ หรือในร้านค้าออนไลน์ ล้วนแล้วแต่เป็นทางเลือกให้ผู้บริโภคสามารถเข้าถึงการใช้ขมิ้นชันแคปซูล
ได้ โดยผลิตภัณฑ์ในร้านก็มีท้ังแบบผ่านการรับรองการขึ้นทะเบียนเป็นยาสมุนไพร ต ารับท่ีขึ้นทะเบียนเป็น
อาหาร ต ารับท่ีน าเข้ามาจากต่างประเทศ หรือบางต ารับก็ผลิตเองจากภูมิปัญญาของชาวบ้านตามจังหวัดต่างๆ 
ซ่ึงผู้บริโภคอาจไม่มั่นใจในความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เหล่านี้ ดังนั้นการศึกษานี้จึงต้องการศึกษาคุณภาพด้าน
ความปลอดภัย โดยศึกษาการปนเป้ือนของเช้ือรา ( total combined yeasts and molds count) ของ
ขมิ้นชันท่ีมีจ าหน่ายในท้องตลาด เพื่อเป็นข้อมูลความปลอดภัย และส่งเสริมการใช้สมุนไพรไทยอย่างถูก
สุขลักษณะ เพื่อให้คนไทยได้ใช้สินค้าดีท่ีมีความปลอดภัยต่อ
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1.2  ค าถามงานวิจัย 
  สมุนไพรขมิ้นชันแคปซูลในท้องตลาดของประเทศไทย มีการปนเป้ือนเช้ือราหรือไม่             
      
1.3  สมมติฐานการศึกษา 
  พบการปนเป้ือนเช้ือราในขมิ้นชันแคปซูลในท้องตลาดของประเทศไทย        
 
1.4  วัตถุประสงค์ของการศึกษา 

เพื่อทดสอบการปนเป้ือนของเช้ือราในขมิ้นชันแคปซูลในท้องตลาดของประเทศไทย เพื่อเป็นข้อมูลบ่งช้ี
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ 

 
1.5  ขอบเขตของการศึกษา 
  เลือกซ้ือสมุนไพรขมิ้นชันท่ีมีขมิ้นชันเป็นส่วนประกอบเดียวในต ารับ ท่ีขายในร้านขายยาแผนปัจจุบัน ร้าน
ขายยาสมุนไพร ร้านขายยาแผนโบราณ ร้านค้าท่ัวไป หรือในร้านค้าออนไลน์ ท่ีมียอดขายสูงสุดในร้าน โดย
เลือกผลิตภัณฑ์ท่ีขึ้นทะเบียนเป็นยาแผนโบราณ (มีเลขทะเบียนยา Gxx/xx) ขึ้นทะเบียนเป็นอาหาร (มีเลข
ทะเบียน อย.13 หลัก) หรือไม่ได้รับการขึ้นทะเบียน มาอย่างละ 5 ยี่ห้อ รวม 15 ตัวอย่าง โดยเลือกจากร้านค้า
ช้ันน าท่ีมีสาขาท่ัวประเทศและมีแหล่งผลิตท่ีไม่ซ้ ากันจากจังหวัดกรุงเทพมหานคร ในช่วงเดือนมกราคม-
กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567 โดยส่งตัวอย่างด้วยตัวเองท่ีสถาบันวิจัยสมุนไพร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ท่ีมี
ผู้เช่ียวชาญในการตรวจและแปลผลปริมาณเช้ือราในสารตัวอย่าง หลังจากนั้นน าผลท่ีได้มาเปรียบเทียบกับค่า
มาตรฐานท่ีกฎหมายก าหนด อภิปรายและสรุปผลงานวิจัย 
 
 

1.6  ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
  ทราบถึงการปนเป้ือนของเช้ือราท่ีอาจพบได้ในผลิตภัณฑ์ขมิ้นชันแคปซูลในท้องตลาด เพื่อใช้เป็นแนวทาง
ในการเลือกซ้ือสินค้าท่ีได้มาตรฐานและปลอดภัยต่อผู้บริโภค 
 
1.7  นิยามศัพท์เฉพาะ 
  สารพิษจากเช้ือรา (mycotoxin) คือ สารประกอบทุติยภูมิ (secondary metabolites) ท่ีสร้างจากเช้ือ
ราชนิดท่ีสร้างสารพิษ (toxin producing fungi) ภายใต้อุณหภูมิความช้ืนและสภาพแวดล้อมท่ีเหมาะสม5 
  ภาวะเสียสมดุลของจุลินทรีย์ (dysbiosis) คือ ภาวะท่ีจุลินทรีย์ในล าไส้เสียสมดุลไป โดยปกติล าไส้จะมี
สมดุลจุลินทรีย์ท่ีเหมาะสม แต่หากร่างกายพบกับสภาวะต่างๆ เช่น การรับประทานเนื้อสัตว์ การรับประทาน
อาหารขยะ (junk food) หรือการรับประทานอาหารประเภทแป้งมากเกินไป ร่วมกับการไม่รับประทานอาหาร
ประเภทกากใย จะท าให้ในล าไส้มีการเจริญเติบโตของเช้ือแบคทีเรียท่ีไม่ต้องใช้ออกซิเจน ( anaerobic 
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bacteria) หรือเช้ือยีสต์มากเกินไป ท าให้เกิดผลเสียต่อระบบอื่นๆของร่างกายตามมา เช่น การแพ้อย่างเร้ือรัง 
ผลต่อระบบเผาผลาญร่างกาย และผลต่อระบบความคิด-ความจ า1   
  ภาวะเหนือพันธุศาสตร์ (epigenetic) คือ การศึกษาถึงการแสดงออกของยีน ท่ีถ่ายทอดทางพันธุกรรมท่ี
ต่างกันออกไป ซ่ึงไม่ได้เกิดจากการเปล่ียนแปลงของล าดับ DNA แต่เกิดจากสภาพแวดล้อมท่ีท าให้โครงสร้าง
อื่นๆของ DNA เปล่ียนแปลงไป เช่น โปรตีนบริเวณรอบของ DNA การเปิด-ปิดของยีน เป็นต้น โดยเอนไซม์จะ
ท าให้ transcription factor และโปรตีนต่างๆท่ีเก่ียวข้องสามารถเข้ามาท าปฏิกิริยาเกิดผลต่อการแสดงออก
ของยีนท่ีต่างกันออกไป5 
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บทท่ี 2 
แนวคิด ทฤษฎี และงานวิจัยท่ีเกี่ยวข้อง 

 
  งานวิจัยนี้เป็นการวิเคราะห์ปริมาณเช้ือราท่ีมีอยู่ในผลิตภัณฑ์สมุนไพรขมิ้นชันในท้องตลาดประเทศไทย 
และรายงานผลการปนเป้ือนจากตัวอย่างท่ีส่งตรวจจากแหล่งผลิตท่ีแตกต่างกัน เปรียบเทียบกับเกณฑ์
มาตรฐานท่ีประเทศไทยก าหนด ซ่ึงผู้วิจัยจึงได้รวบรวมข้อมูล แนวคิด ทฤษฎีและงานวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับการ
ศึกษาวิจัย ดังต่อไปนี้ 

2.1  โรคและปัญหาท่ีก่อให้เกิดโรคและความเส่ือมในปัจจุบัน 
      2.1.1  กลุ่มโรคติดต่อไม่เร้ือรัง หรือ non-communicable disease (NCD)  
      2.1.2  สารอนุมูลอิสระ   
      2.1.3  การอักเสบ 

        2.1.4  สารโลหะหนัก    
2.2  สมุนไพร 

        2.2.1  ขมิ้นชัน    
        (1)  สารเคอร์คูมินอยด์และประโยชน์ของขมิ้นชัน 
  2.3  เช้ือราและสารพิษจากเช้ือรา 
        2.3.1  ความหมายและธรรมชาติของเช้ือรา  
        2.3.2  รายงานสถานการณ์การปนเป้ือนเช้ือรา    
        2.3.3  เช้ือราและอันตรายท่ีพบหากมีการปนเป้ือนเช้ือราในขมิ้นชัน 
        2.3.4  สารพิษจากเช้ือรา    
  2.4  งานวิจัยท่ีเก่ียวข้อง 
     
2.1  โรคและปัญหาที่ก่อให้เกิดโรคและความเสื่อมในปัจจุบัน 
 2.1.1  กลุ่มโรคติดต่อไม่เร้ือรัง หรือ non-communicable disease (NCD) เช่น โรคหัวใจและหลอด
เลือด โรคเบาหวาน ความดันโลหิตสูง โรคไขมันในเส้นเลือด โรคมะเร็ง หรือโรคปอดพบว่าเป็นสาเหตุท่ี ท าให้
เกิดการเสียชีวิตได้กว่าร้อยละ 70 ท่ัวโลก คนท่ัวโลกต่างพยายามหาวิธีรักษาหรือวิธีปฏิบัติท่ีจะจัดการกับโรคนี้ 
ซ่ึงต้องอาศัยการปรับการรับประทาน การออกก าลังกายควบคู่ไปกับการรับประทานยาเหล่านี้ การรับประทาน
อาหารท่ีมากเกินไป การรับประทานอาหารประเภทของหวาน เช่น ของหวาน น้ าผลไม้ เป็นต้น การ
รับประทานอาหารแปรรูป อีกท้ังหากเรายังไม่มีการออกก าลังกายท่ีเหมาะสม ปัจจัยเหล่านี้ล้วนแล้วแต่ท าให้
เราเส่ียงต่อการเป็น NCD ได้โดย ปัจจัยท่ีท าให้ร่างกายเราแก่เร็ว (Aging force) หรือเส่ียงต่อการเป็น NCD มี 
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6 ประการ คือ อนุมูลอิสระ (oxidative stress)  สารไกลเค ช่ัน (glycation) การอักเสบ-การติด เ ช้ือ 
(inflammation-infection) สารพิษ (toxins) ภาวะความเป็นกรด (acidosis) และความเครียด (stress)1  
 2.1.2  สารอนุมูลอิสระ ส่ิงมีชีวิตทุกชนิดต้องใช้ออกซิเจนเพื่อเผาผลาญอาหารให้เป็นพลังงาน ท าให้เกิด
ออกซิเจนท่ีมีอิเล็กตรอนอิสระท่ีสามารถเกิดปฏิกิริยาทางเคมีกับสารโมเลกุลอื่นได้ง่าย อนุมูลอิสระนี้เกิดมาก
ท่ีสุดในไมโตคอนเดรีย โดยปกติสารอนุมูลอิสระนี้มีไว้ฆ่าเช้ือโรค ช่วยในการขยายตัวของหลอดเลือด แต่ในทาง
ตรงกันข้ามสารอนุมูลอิสระเหล่านี้ให้เซลล์เส่ือม แก่และตายได้เช่นกัน ดังนั้นการสร้าง การสะสมท่ีมากขึ้น 
หรือการก าจัดท่ีน้อยลงของอนุมูลอิสระนี้จะท าให้เกิดความชราหรือโรค NCD ตามมาได้1   
 2.1.3  การอักเสบ คือ การตอบสนองของร่างกายต่อการบาดเจ็บ ร่างกายจะมีการหล่ังสารก่ออักเสบเพื่อ
ดึงเซลล์เม็ดเลือดขาวมาบริเวณท่ีเกิดการบาดเจ็บ ท าให้เกิดการขยายตัวของหลอดเลือด มีการเกาะกลุ่มของ
เกล็ดเลือดเพื่อท าให้เกิดการซ่อมแซมตัวเอง ท าให้เกิดภาวะบวม แดง หรือร้อนบริเวณท่ีบาดเจ็บเรียกว่าการ
อักเสบเฉียบพลัน แต่หากการอักเสบมีระยะเวลาเป็นเดือน-ปี จะเรียกว่าการอักเสบเร้ือรัง เกิดขึ้นเมื่อร่างกาย
ได้รับการกระตุ้นและต้องมีการซ่อมแซมตัวเองแบบเดิมซ้ าๆ จะมีการสร้างพังผืด ( fibrous) หรือสร้างหลอด
เลือดใหม่ (angiogenesis) ขึ้นมาได้และหากการอักเสบเร้ือรังนี้เกิดภายในร่างกายหรือหลอดเลือดของเราก็จะ
ก่อให้เกิดโรค NCD หรือ โรคมะเร็งตามมาได้1 
 2.1.4  สารโลหะหนัก คือ อะตอมท่ีมีมวลมากกว่าน้ า 5 เท่า พบว่ามีโลหะหนักกว่า 23 ชนิดท่ีก่อให้เกิด
โทษในมนุษย์ เช่น อลูมิเนี่ยม สารหนูแคดเมี่ยม ตะก่ัว และ ปรอท เป็นต้น เมื่อโลหะหนักสะสมในร่างกายจะ
ท าให้เซลล์ในร่างกายท างานได้น้อยลง (cellular dysfunction) โดยโลหะหนักจะรบกวนการท างานของ
โปรตีน เอนไซม์และสารพันธุกรรมในเซลล์จากการสร้างพันธะไดซัลไฟด์ ( disulfide bond) ท าให้โปรตีน
เส่ือมสภาพ หรือเมื่อโลหะหนักเข้าไปแทนท่ีแร่ธาตุในร่างกาย เช่น แคดเมี่ยมเข้าไปแทนท่ีแคลเซ่ียมในกระดูก 
เป็นต้น โลหะหนักสามารถดึงอิเล็กตรอนจากปฏิกิริยารีดอกซ์ในร่างกายท าให้มีการสร้างสารอนุมูลอิสระต่างๆ
ตามมา (oxidative stress production) โดยสารท่ีมีหมู่ซัลเฟอร์หรือสารท่ีสามารถสร้างพันธะไดซัลไฟด์ได้ จะ
สามารถท าให้โปรตีนท่ีจับกับโลหะหนักผิดรูป และโปรตีนเปล่ียนแปลงสภาพไป7 
 
2.2  สมุนไพร 
 สมุนไพรไทยมีสรรพคุณมากมายในการรักษาและเป็นอาหารบ ารุงร่างกาย ปัจจุบันจึงได้มีการน าสมุนไพร
มาใช้ในรูปแบบต่างๆ เช่น ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ยาแผนโบราณ หรือเคร่ืองส าอาง อย่างไรก็ตามสมุนไพรท่ีมี
จ าหน่ายในท้องตลาด ท้ังในประเทศไทย ท่ีน าเข้าจากต่างประเทศ หรือส่งออกจ าหน่ายต่างประเทศ ต้องมีการ
ก าหนดและควบคุมมาตรฐานของสารส าคัญและส่วนประกอบอื่นในต ารับเพื่อได้ประโยชน์และความปลอดภัย
สูงสุดจากการใช้ผลิตภัณฑ์ 

2.2.1  ขมิ้นชัน ถือเป็นสมุนไพรหนึ่งท่ีมีการใช้อย่างแพร่หลายในประเทศไทย โดยการศึกษาค้นคว้าฤทธิ์
ทางชีวภาพของสารสกัดท่ีได้จากขมิ้นชัน ประกอบด้วยสารสองกลุ่มหลัก คือ น้ ามันหอมระเหย (essential oil) 
และสารเคอร์คูมินอยด์ (curcuminoids) ซ่ึงสารเหล่านี้จะน ามาผลิตเป็นยารักษาโรคทดแทนยาแผนปัจจุบัน
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บางชนิดท่ีมีในท้องตลาดได้ ส าหรับสารเคอร์คูมินอยด์ท่ีมีการศึกษาฤทธิ์ทางชีวภาพจะประกอบด้วยสาร 3 
ชนิด คือ เคอร์คูมิน (curcumin) ดีเมทอกซีเคอร์คูมิน (demethoxycurcumin) และบิสดีเมทอกซีเคอร์คูมิน
(bisdemethoxycurcumin) ขมิ้นชันชอบอากาศค่อนข้างร้อนท่ีอุณหภูมิระหว่าง 20-35 องศาเซลเซียส 
ความช้ืนสูง (ความช้ืนสัมพัทธ์ร้อยละ 60-80) ชอบดินท่ีร่วนซุย ระบายน้ าดี ดินร่วนปนทราย และเหง้าขมิ้นชัน
เติบโตได้ไม่ดีในดินเหนียวหรือดินลูกรัง ถ้ามีน้ าขังจะท าให้เหง้าขมิ้นเน่า ขมิ้นชันท่ีปลูกในท่ีโล่งแจ้งและได้รับ
แสงแดดเต็มท่ี ให้ผลผลิตสูงกว่าในท่ีร่มร าไร2 

 สารเคอร์คูมินอยด์และประโยชน์ของขมิ้นชัน สารเคอร์คูมินอยด์  เป็นสารสีเหลือง สารกลุ่มนี้เป็นตัวบ่งช้ี
คุณภาพของขมิ้นชัน โดยสารส าคัญส่วนใหญ่จะอยู่บริเวณเหง้า ซ่ึงเหง้าสดของขมิ้นชันจะมีปริมาณสารเคอร์คูมิ
นอยด์มากกว่าเหง้าแห้ง หรือผงแห้ง และสารสกัดจากเหง้าขมิ้นชันท่ีน ามาใช้เป็นองค์ประกอบในต ารับ
ผลิตภัณฑ์เคร่ืองส าอางและสมุนไพรต่างๆได้ เพราะมีฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา ได้แก่ ฤทธิ์ยับยั้งเอนไซม์ไทโรซิเนส 
ฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระ ฤทธิ์ลดการอักเสบ ฤทธิ์การก าจัดสารพิษ ฤทธิ์ลดอาการแน่น จุกเสียด ฤทธิ์รักษาแผลใน
กระเพาะอาหาร ฤทธิ์ป้องกันการเกิดมะเร็งและต้านมะเร็ง2 
 
2.3  เชื้อราและสารพิษจากเชื้อรา 
 2.3.1  ความหมายและธรรมชาติของเช้ือรา เช้ือราพบได้โดยท่ัวไปในส่ิงแวดล้อมท้ังใน ดิน น้ า และอากาศ 
สปอร์ของเช้ือรามีขนาดเล็กสามารถล่องลอยไปในอากาศได้และด้วยคุณสมบัติท่ีทนต่อส่ิงแวดล้อมได้ดี หากอยู่
ในสภาวะท่ีเหมาะสม สปอร์จะสามารถเจริญเติบโตและสร้างสารพิษได้โดยเฉพาะอย่างยิ่งในผลผลิตทาง
การเกษตรท่ีเก็บในท่ีมีความช้ืนหรือเก็บไว้เป็นระยะเวลานาน เช้ือราก่อโรคเช่น Aspergillus sp., Penicillium 
sp., Fusarium sp., Clavicep sp., Alternaria sp.และ Stachybotyrs sp. เป็นต้น ชนิดของเช้ือราและ
สารพิษท่ีเช้ือราสร้างท้ังชนิดและปริมาณของสารพิษอาจแตกต่างกันขึ้นกับสภาวะแวดล้อมในการเจริญของเช้ือ
รา กลุ่มท่ีมีโอกาสพบการก่อโรคคือกลุ่มคนท่ีถูกกดระบบภูมิคุ้มกัน ( immunosuppressive condition) 
ดังนั้นหลายๆแนวทางการรักษาจึงแนะน าให้หลีกเล่ียงอาหารหรือผลิตภัณฑ์ท่ีมีโอกาสปนเป้ือนเช้ือรา6 

 2.3.2  รายงานสถานการณ์การปนเป้ือนเช้ือรา จากรายงานสถานการณ์การปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์ในยา
สมุนไพรและยาแผนโบราณของประเทศไทย พ.ศ. 2564 ได้ส ารวจการปนเป้ือนจากผู้ผลิต 58 รายใน 43 
จังหวัด รวม 60 ตัวอย่างในประเทศไทย พบว่ามีขมิ้นชันไม่ผ่านเกณฑ์ตามต ารามาตรฐานยาสมุนไพรฉบับปี 
2020 ซ่ึงเทียบเท่ากับประกาศของกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2564 จ านวน 1 รายการท่ีมีปริมาณเช้ือราเกิน
เกณฑ์มาตรฐานท่ีผลิตเองจากโรงพยาบาลรัฐ จากจังหวัดกาญจนบุรี3 

 รายงานสถานการณ์การปนเป้ือนเช้ือราในสมุนไพรในต่างประเทศ การศึกษาของ AZIZ และคณะ ได้
ศึกษาการปนเป้ือนเช้ือราของพืชท่ีน ามาท าเป็นยาในประเทศอินเดียจ านวน 14 ชนิด เช่น ขมิ้นชัน เมล็ดเทียน
ด า ขิง อบเชย สาระแหน่ คาโมไมล์ เป็นต้น จ านวน 84 ตัวอย่าง ผลการทดลองคือ  พบเช้ือรา Aspergillus 
sp. , Penicillium sp. , Fusarium solani, Rhizopus stolonifer, Mucor pusillus, และ Scopulariopsis 
brevicaularis ในขมิ้นชัน แต่ไม่พบสารพิษจากเช้ือราในขมิ้นชัน8 การศึกษาของ M. Hashem และคณะ 
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ศึกษาสมุนไพรในท้องตลาดกว่า 15 ชนิด จ านวน 138 ตัวอย่างในประเทศซาอุดิอาราเบีย โดยเป็นขมิ้นชัน 10 
ตัวอย่า ง พบการปนเ ป้ือน Aspergillus clavatus, Aspergillus flavus, Aspergillus niger, Eurotium 
repens, Fusarium oxysporum, Paecilomyces lilacinus, Penicillium arenicola, Penicillium 
oxalicum, และ Rhizopus stolonifer9 จากการศึกษาของ Jibat และคณะได้ศึกษาการปนเป้ือนของขมิ้นชัน
ในสถานท่ีเก็บรักษาท่ีแตกต่างกัน โดยศึกษาขมิ้นชันท่ีปลูกบริเวณตะวันตกเฉียงใต้ของประเทศเอธิโอเปีย
จ านวน 60 ตัวอย่างช่วงปี ค.ศ. 2020-2021 พบการปนเป้ือนเช้ือรา Aspergillus, Penicillium, Fusarium, 
และ Rhizopus เป็นหลัก พบ Aspergillus, Penicillium, และ Fusarium ปนเป้ือนท้ังขมิ้นชันตากแห้ง (sun 
drying) และขมิ้นชันในสถานท่ีจัดเก็บ (stored) ในทุกพื้นท่ีท่ีเก็บตัวอย่างตรวจพบ Rhizopus ดังนั้นขั้นตอน
ในการปลูก เก็บเก่ียว และการเก็บรักษามีผลต่อโอกาสในการปนเป้ือนของขมิ้นชันท้ังส้ิน10 

 รายงานสถานการณ์การปนเป้ือนเช้ือราในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในต่างประเทศ งานวิจัยของ Benedict 
และคณะ11 ได้ทบทวนวรรณกรรมเก่ียวกับบทความวิชาการเร่ือง การติดเช้ือแบบลุกลามในคนท่ีได้รับเช้ือรา
เข้าสู่ร่างกายผ่านทางการรับประทานอาหาร เคร่ืองดื่ม หรือผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ส าหรับผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร พบการรายงานการติดเช้ือราด า (mucormycosis) ท่ีตับในคนไข้ปลูกถ่ายไขกระดูก ท่ีรับประทาน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารแบบแพทย์ทางเลือก เช่น เห็ดหลินจือ โสม สารสกัดจากสาหร่ายทะเล และ 
Lactobacillus bacteria ติดต่อกันเป็นเวลา 5 เดือน12 อีกการศึกษาพบรายงานไส้ติ่งอักเสบและฝีในตับใน
เด็กหญิงอายุ 10 ปี ท่ีเป็นโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว พบการติดเช้ือราด า (mucormycetes) โดยพบเช้ือเดียวกัน
นี้ในโพรไบโอติกท่ีเด็กรับประทานเมื่อ 1 สัปดาห์ก่อน13 และอีกการศึกษารายงานการติดเช้ือราด าในล าไส้ ใน
เด็กคลอดก่อนก าหนดท่ีรับประทานผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ABC Dophilus ผงท่ีประกอบไปด้วยแบคทีเรียชนิด 
Bifidobacterium lactis, Streptococcus thermophilus, แล ะ  Lactobacillus rhamnosus  ส า ห รับ
ป้องกันภาวะล าไส้อักเสบชนิดเนื้อตาย (necrotizing enterocolitis) จนท าให้คนไข้เด็กเสียชีวิต14  

 
 2.3.3  เ ช้ือ ราและอันตรายท่ีพบหากมีการปน เป้ือนของ เ ช้ือ ราในขมิ้น ชัน  เ ช้ือ รา Pythium 
graminicolum, Pythium aphanidernatum, Fusarium oxysporum และ Fusarium zingiberi ท าให้
โรคเหง้าหรือรากเน่า (Rhizome Rot: Pythium wilt) ในขมิ้นชันได้ โดยเช้ือจะเข้าท าลายรากและล าต้นใต้ดิน
ท าให้มีลักษณะเน่าเป็นสีน้ าตาลในระยะท่ีเร่ิมเป็นโรค เช้ือราชนิดนี้จะเจริญเติบโตอยู่ในดินสามารถพักตัวอยู่ใน
ดินได้เป็นเวลานานในสภาพแห้งแล้งและสามารถเคล่ือนท่ีไปตามน้ าในดินเข้าท าลายต้นและรากของขมิ้นได้ใน
บริเวณกว้าง ซ่ึงบริเวณท่ีน ามาใช้ประโยชน์ส่วนใหญ่ของขมิ้นชัน คือ บริเวณเหง้าหรือรากของขมิ้นชัน ดังนั้น
การป้องกันคือการเลือกใช้หัวพันธุ์ท่ีปลอดโรค ปลูกในพื้นท่ีท่ีมีการระบายน้ าดี ไม่ให้ความช้ืนในดินมีมาก
เกินไป วางเหง้าพันธุ์ผ่ึงไว้ในท่ีร่ม สะอาดปราศจากเช้ือโรค แมลงและสัตว์ต่างๆรบกวน มีอากาศถ่ายเทสะดวก 
พื้นท่ีเก็บแห้งและปราศจากความช้ืน หรือมีการใส่เช้ือจุลินทรีย์ปฏิปักษ์ลงในดิน เช่น Trichoderma sp. หรือ 
Bacillus subtilis เพื่อลดปริมาณเช้ือโรคในดิน และหากพบต้นท่ีเป็นโรคจะต้องเผาท าลาย2 
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ภาพที่ 2.1 แสดงลักษณะอาการของโรคเห่ียวของขมิ้นชันท่ีเกิดจากเช้ือรา 

 

อันตรายท่ีเกิดจากการติดเช้ือรา 
 เช้ือรา Pythium sp. เป็นเช้ือราท่ีพบในดินท่ีเป็นแอ่งน้ า Pythium มี 2 รูปคือ hyphae และ zoospore 
โดย zoospore เป็นรูปแบบท่ีก่อโรคได้ในคน จีนัส Pythium มี 2 สปีชีส์ท่ีก่อโรคในคน คือ P. insidiosum 
และ P.  aphanidermatum เช้ือรา 2 ชนิดนี้มีเส้นใย (hyphae) แบบ pauciseptate hyphae พบการ
รายงานผู้ป่วยคร้ังแรกในปี พ.ศ. 2528 ของประเทศไทย การติดเช้ือในร่างกายแบ่งออกเป็น 4 กลุ่มได้แก่ 1) 
การติดเช้ือในหลอดเลือด (vascular pythiosis) 2) การติดเช้ือในลูกตา (ocular pythiosis) 3) การติดเช้ือท่ี
ผิวหนัง (cutaneous pythiosis) และ 4) การติดเช้ือแบบแพร่กระจาย (disseminated pythiosis) อย่างไรก็
ตามเนื่องจากโรคพิธิโอซิสเป็นโรคท่ีมีอุบัติการณ์ต่ ามาก และจัดเป็นกลุ่มโรคติดเช้ือหายาก (rare disease) ซ่ึง
ในประเทศไทยพบการติดเช้ือท่ีหลอดเลือดมากท่ีสุดประมาณร้อยละ 6515 เช้ือรา Pythium sp. เมื่อเข้าสู่
ร่างกายผ่านทางผิวหนัง เช้ือจะเกาะติดบริเวณผนังหลอดเลือดแดง หลังจากนั้นเช้ือจะไปอยู่บริเวณหลอดเลือด
แดงของ dorsalis pedis หรือ posterior tibial บริเวณเท้า หลังจากนั้นเช้ือจะค่อยๆเดินทางผ่านหลอดเลือด
แดงไปยังหลอดเลือดแดงใหญ่ (Aorta) ท าให้เกิดล่ิมเลือดและหลอดเลือดแดงอุดตันในท่ีสุด 16 เช้ือรา 
Fusarium sp. เป็นราใน family Tuberculariaceae เป็นอีกเช้ือท่ีก่อให้เกิดโรคเหง้าหรือรากเน่า (Rhizome 
Rot: Pythium wilt)  ในขมิ้น ชัน ก่อโรคในคนท่ีเรียกว่า Fusariosis ซ่ึงสามารถพบเช้ือรานี้ได้ ท่ัวไปใน
ส่ิงแวดล้อม เช้ือราชนิดนี้เป็นราสายไม่มีสี มีผนังก้ันและแตกก่ิงเป็นมุมแหลมเช่นเดียวกับเช้ือรา Aspergillus 
sp. สปีชีส์ท่ีพบเป็นเช้ือก่อโรคบ่อยท่ีสุดคือ Fusarium solani complex เช้ือรานี้สามารถสร้างสปอร์ในเลือด
หรือเนื้อเยื่อท่ีเข้าไปก่อโรคได้ เรียกว่า adventitious sporulation เช้ือรา Fusarium sp. สามารถเข้าสู่
ร่างกายได้ทางการหายใจ ทางบาดแผลท่ีผิวหนังหรือการกิน ก่อให้เกิดการติดเช้ือบริเวณต าแหน่งท่ีเช้ือเข้าสู่
ร่างกายหรือติดเช้ือแบบแพร่กระจายไปส่วนต่างๆของร่างกายได้ เช้ือราชนิดนี้กระจายอยู่ในส่ิงแวดล้อมและ
ปนเป้ือนได้ง่ายเช่นเดียวกับเช้ือรา Aspergillus มนุษย์ส่วนใหญ่ได้รับเช้ือราอยู่ตลอดเวลาแต่ไม่เกิดโรค
เนื่องจากมีภูมิคุ้มกันปกติ แต่ผู้ท่ีมีความผิดปกติของระบบภูมิคุ้นกันโดยเฉพาะผู้ป่วยท่ีมีเม็ดเลือดขาวต่ าจึงมี
ความเส่ียงในการติดเช้ือแบบรุกราน โรคติดเช้ือรา Fusarium แบบรุกรานเป็นโรคท่ีพบได้น้อย แต่พบได้บ่อย
ขึ้นในผู้ป่วยท่ีมีภาวะเม็ดเลือดขาวนิวโทรฟิลต่ าหรือผู้ป่วยท่ีได้รับการปลูกถ่ายไขกระดูก เป็นต้น17 
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 2.3.4  สารพิษจากเช้ือรา คือ สารประกอบทุติยภูมิ (secondary metabolites) ท่ีสร้างจากเช้ือราชนิดท่ี
สร้างสารพิษ (toxin producing fungi) ภายใต้อุณหภูมิความช้ืนและสภาพแวดล้อมท่ีเหมาะสม ซ่ึงการผลิต
และการปนเป้ือนสารพิษจากเช้ือราเกิดขึ้นได้ท้ังในแปลงเพาะปลูก การเก็บเก่ียว การเก็บรักษา ตลอดจนการ
บรรจุและการขนส่ง การปนเป้ือนของสารพิษจากเช้ือราพบมีรายงานในผลผลิตทางการเกษตรหลากหลายชนิด
ท่ีใช้เป็นอาหารของมนุษย์และสัตว์ เป็นพิษต่อสุขภาพท้ังคนและสัตว์ สารพิษมักปะปนมาในอาหารหลายชนิด 
รวมถึงผลิตผลทางการเกษตร เช่น เคร่ืองเทศ ผลไม้อบแห้ง กาแฟ โกโก้ เมล็ดธัญพืชต่าง ๆ เป็นต้น หากคน
หรือสัตว์ได้รับสารพิษในปริมาณสูงอาจท าให้เกิดความเป็นพิษแบบเฉียบพลัน หรือหากได้รับในปริมาณน้อยแต่
ต่อเนื่องเป็นระยะเวลานานอาจเกิดการสะสมและเกิดโรคในภายหลังได้ ผลต่อสุขภาพท่ีเกิดจากสารพิษจาก
เช้ือรา เช่น ท าให้เกิดโรคมะเร็ง พิษต่อระบบสืบพันธุ์ ก่อให้เกิดการกลายพันธุ์ พิษต่อทารกในครรภ์ พิษต่อตับ 
พิษต่อไต พิษต่อระบบประสาท กดภูมิคุ้มกันของร่างกาย เป็นต้น 18 การรับสารพิษจากเช้ือรา ร่างกายคน
สามารถรับสารพิษจากเช้ือราเข้าสู่ร่างกายได้ 3 ทาง คือ ทางการรับประทาน ถือเป็นทางหลักโดยส่วนใหญ่
ปนเป้ือนมาจากอาหาร ทางการสัมผัส เนื่องจากสารพิษจากเช้ือราสามารถดูดซึมเข้าสู่ร่างกายได้เมื่อสัมผัสกับ
ผิวหนังหรือเยื่อบุของร่างกาย และผ่านทางการหายใจ ส่วนใหญ่พบในผู้ท่ีท างานกับผลผลิตท่ีปนเป้ือนเช้ือรา  

 สารพิษจากเช้ือราท่ีพบได้บ่อยมี 3 กลุ่ม คือ สารพิษจากเช้ือรากลุ่มแอสเปอร์จิลลัส (Aspergillus toxins) 
สร้างมาจากเช้ือราตระกูล Aspergillus sp. สร้างสารพิษช่ือ อะฟลาทอกซิน (aflatoxins) และ ออคราทอกซิน 
(ochratoxins) สารพิษจากเช้ือรากลุ่มฟูซาเรียม (Fusarium toxins) สารพิษจากเช้ือรากลุ่มนี้สร้างมาจากเช้ือ
ราตระกูล Fusarium sp. เช้ือรามักจะผลิตสารพิษในช่วงท่ีธัญพืชก าลังเจริญเติบโตและเป็นช่วงก่อนการเก็บ
เก่ียวผลผลิต สร้างสารพิษช่ือ ไตรโคทีซีน (trichothecenes) เช่น ทีทูทอกซิน (T-2 toxin), ดีออกซ่ีนิวาลีนอล 
(deoxynivalenol) และ นิวาลีนอล (nivalenol) ซีราลีโนน (zearalenone) และ ฟูโมนิซิน ( fumonisins) 
เป็นต้น สารพิษจากเช้ือรากลุ่มเพนนิซีเรียม (Penicillium toxins) สร้างจากเช้ือราตระกูล Penicillium sp. 
สร้างสารพิษช่ือ ochratoxins ซิไตรนิน (citrinin) และ พาทูลิน (patulin) เป็นต้น19 

สารพิษจากเช้ือราและอันตรายในมนุษย์ 

 สารพิษอะฟลาทอกซิน (aflatoxin) สารพิษในกลุ่มนี้ท่ีเกิดขึ้นตามธรรมชาติมีด้วยกัน 4 ชนิด ได้แก่ 
สารพิษ aflatoxin ชนิด B1, ชนิด B2, ชนิด G1 และ ชนิด G2 นอกจากนี้ยังมีสารพิษชนิด M1 และ M2 ซ่ึง
เป็นสารอนุพันธ์จากเช้ือราชนิด B1และ B2 ท่ีสร้างภายในร่างกายสัตว์ตามล าดับ มีความเป็นพิษต่อ ตับ ไต 
ระบบภูมิคุ้มกัน เป็นสารก่อลูกวิรูป (teratogen) สารก่อกลายพันธุ์ (mutagen) และสาร AFB1 และ AFM1 
เป็นสารก่อมะเร็ง (carcinogen) ในมนุษย์ (IARC กลุ่มท่ี 1)  

 สารพิษออคราทอกซิน (Ochratoxin A) มีผลกระทบหลักต่อการท างานของไต ท าให้เกิดภาวะไตวายท้ัง
แบบเฉียบพลันและแบบเร้ือรังขึ้นกับปริมาณของสารพิษ ท่ีได้รับ อาการเร่ิมต้น เช่น เบ่ืออาหาร ซึม อ่อนเพลีย 
ปวดศีรษะ เป็นต้น สารพิษขัดขวางการสังเคราะห์โปรตีน ดีเอ็นเอและอาร์เอ็นเอ กระตุ้นให้เกิดกระบวนการ 
lipid peroxidation ท าให้อนุมูลอิสระในร่างกายท าลายเซลล์ 
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 สารพิษดีออกซีนิวาลีนอล (Deoxynivalenol: DON) พบว่ามีอาการเฉียบพลันหลังการรับประทานอาหาร
ท่ีปนเป้ือนสารนี้ ได้แก่ คล่ืนไส้ อาเจียน ท้องเสีย ปวดท้อง ปวดศีรษะ และเป็นไข้ สารมีความเป็นพิษต่อตับ 
กดการท างานของระบบภูมิคุ้มกันของร่างกาย และเป็นพิษต่อไต 

สารพิษซีราลีโนน มีกลไกการออกฤทธิ์ท่ีเก่ียวกับฮอร์โมนเพศหญิงกลุ่มเอสโตรเจน (estrogenic-like 
substances)  

สารพิษฟูโมนิซิน (Fumonisin) มีความจ าเพาะในการยับยั้งการท างานของเอนไซม์ท่ีเก่ียวข้องกับ
กระบวนการเมตาบอลิซึมของสฟิงโกลิปิด ส่งผลให้มีสารตั้งต้นในกระบวนการเพิ่มสูงขึ้นจนกระทบต่อการ
ท างานของระบบต่างๆ เช่น ระบบประสาท ระบบหัวใจและหลอดเลือด มีผลต่อการเจริญเติบโตของเด็กท่ี
ได้รับสารพิษนี้ แม่ท่ีได้รับสารพิษชนิดนี้อาจให้เกิดความผิดปกติของท่อประสาทของทารกได้ อีกท้ังมีรายงานท่ี
แสดงความสัมพันธ์เช่ือมโยงระหว่างการได้รับสารพิษกับการเกิดมะเร็งหลอดอาหารในคนอีกด้วย 

สารพิษไตรโคทีซีน (trichothecenes (HT-2, T-2)) ท าให้เกิดการระคายเคืองของผิว และส่งผลต่อระบบ
ทางเดินอาหารได้ เช่น คล่ืนไส้ อาเจียน หรืออาการปวดบิดท้อง เป็นต้น สารนี้เป็นพิษต่อเซลล์ (cytotoxicity) 
โดยรบกวนการท างานในระดับเซลล์ และท าให้เกิดภาวะโซเดียมต่ าท่ีม้ามและต่อมไทมัสได้ พบข้อมูลในหลอด
ทดลองว่าสารดังกล่าวสามารถผ่านตัวก้ันระหว่างเลือดกับสมอง (blood–brain barrier) ท าให้เกิดพิษต่อ
ระบบประสาทได้ โดยทีทูทอกซิน (T-2) จะมีผลต่อเซลล์ท่ีมีอัตราการเจริญเติบโตสูงและแบ่งตัวอย่างรวดเร็ว 
เช่น เซลล์ไขกระดูก และเซลล์เยื่อบุผนังทางเดินอาหาร อาการท่ีเกิดขึ้น คือ เบ่ืออาหาร คล่ืนไส้ อาเจียน เกิด
การอักเสบอย่างรุนแรงและมีการหลุดลอกของเนื้อเยื่อในบริเวณท่ีสัมผัสกับสารพิษ เช่น ผิวหนังและภายใน
ช่องปาก พบการเกิดเนื้อตายท่ีล าไส้ซ่ึงส่งผลต่อการดูดซึมสารอาหาร และเกิดการท้องเสียอย่างรุนแรง 

สารพิษซีราลีโนน (zearalenone (ZEN)) ท่ีสามารถจับกับฮอร์โมนเพศ 17β-estradiol และตัวรับ
เอสโตรเจน (oestrogen receptors) ได้ ส่งผลต่อระบบสืบพันธุ์ท้ังในคนและสัตว์ โดยท าให้เกิดภาวะเอสโตร
เจนสูง (Hyper-estrogenic effect) และ เกิดอาการอาเจียน (Vomitoxin)20 

สารพิษจากเช้ือราต่อระบบอื่นๆของร่างกาย 

ฤทธิ์ของจุลินทรีย์ในล าไส้ต่อสารพิษจากเช้ือรา เยื่อบุล าไส้ของเรามีกลไกในการป้องกันเช้ือโรค 3 กลไก 
คือ ช้ันจุลินทรีย์ในล าไส้ กลไกทางกายภาพและเคมีของเยื่อบุผนังล าไส้ และระบบภูมิคุ้มกัน ปกติแล้วจุลินทรีย์
ในล าไส้จะเปล่ียนสารพิษจากเช้ือราให้มีความเป็นพิษน้อยลงโดยการเกิดปฏิกิริยา hydrolysis หรือท าให้เมตา
บอไลต์ท่ีมีฤทธิ์อ่อนลง ในกรณีท่ีเปล่ียนไปเป็นเมตาบอไลต์ท่ีมีฤทธิ์แรงขึ้นจะเรียกว่า “masked mycotoxins” 
และความสามารถของจุลินทรีย์ในล าไส้ต่อสารพิษจากเช้ือราอีกอย่างหนึ่งคือ จุลินทรีย์สามารถท าให้การดูดซึม
สารพิษลดลงโดยน าสารพิษไปสร้างพันธะกับผนังล าไส้  

ผลของสารพิษจากเช้ือราต่อจุลินทรีย์ในล าไส้ สารพิษจากเช้ือราสามารถเปล่ียนจุลินทรีย์ในล าไส้ได้
เหมือนกัน จุลินทรีย์ในล าไส้ถูกท าลายจากสารพิษของเช้ือราโดยตรง โดยสารพิษจากเช้ือราท่ีมีฤทธิ์ฆ่า
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เช้ือจุลินทรีย์ เช่น สาร AFB1, Patulin, citrinin, และ ergot alkaloids หรือในทางอ้อมสารพิษจะกระตุ้นท า
ให้เซลล์สร้างเยื่อเมือกและกระตุ้นระบบภูมิคุ้มกันท าให้ส่ิงแวดล้อมของจุลินทรีย์ในล าไส้เปล่ียนแปลงไป การ
เปล่ียนแปลงนี้ท าให้เกิดภาวะเสียสมดุลของจุลินทรีย์ (dysbiosis) และอาจถูกรุกรานถึง phylum, genus,และ 
species ของจุลินทรีย์ในล าไส้ได้ ในหนูทดลอง เมื่อมีการให้ DON เป็นเวลา 9 เดือนในขนาดท่ีคาดว่ามนุษย์
จะได้รับ พบว่าหนูเกิด dysbiosis สารพิษ DON เมื่อสัมผัสกับ Escherichia coli (E. coli) ในล าไส้จะสร้าง
สารท่ีช่ือว่าโคลิแบคติน (colibactin) โดยสารนี้จะท าให้ดีเอ็นเอของล าไส้ถูกท าลายและเส่ียงท าให้เป็นมะเร็งได้ 
ภาวะเสียสมดุลนี้มีบทบาทส าคัญเก่ียวกับการเกิดโรคเร้ือรัง เช่น โรคมะเร็งล าไส้ โรคเบาหวาน โรคเส่ือม และ
โรคทางระบบประสาทตามมา  ไม่เพียงแต่สารพิษจากเช้ือราท่ีส่งผลเสียต่อจุลินทรีย์ในล าไส้ แต่เยื่อบุกระเพาะ
อาหาร-ล าไส้ก็ถูกกระตุ้นมากขึ้นเช่นกัน โดยสารพิษจากเช้ือราจะกระตุ้นระบบภูมิคุ้มกันในล าไส้ผ่านการเพิ่ม

การสร้างเมือกและหล่ัง TNF-α, IL-1β, immunoglobulins A (IgA), หรือ antimicrobial peptides (AMPs) 
ท าให้เยื่อบุล าไส้เกิดการอักเสบได้  

จุลินทรีย์สามารถเปล่ียนแปลงพิษจลนศาสตร์ (toxicokinetic) ของสารพิษจากเช้ือราได้ โดยปรับ
โครงสร้างของสารพิษ (biotransformation)  เ ป็นสารพิษ ท่ีรุนแรงขึ้น การท าลายสารพิษจากเ ช้ือรา 
(Degradation of Mycotoxins) จะเกิดขึ้นเมื่อสารพิษจากเช้ือราอยู่ภายในเยื่อบุผนังล าไส้ก่อนการดูดซึมเข้า
ไปในล าไส้เล็ก เช่น สารพิษ deoxynivalenol (DON) เกิดปฏิกิริยา de-epoxydation เปล่ียนเป็นสาร de-
epoxy DON (DOM-1)  

 

ภาพที่ 2.2 แสดง Biotransformation ของ trichothecenes ภายในล าไส้21 



12 

16/07/67 

สารพิษ Aflatoxin B1 (AFB1) จะถูกเปล่ียนเป็น aflatoxin M1 (AFM1) และ aflatoxicol ซ่ึงจะถูกดูดซึมได้
น้อยลง ก่อให้เกิดการกลายพันธุ์ (mutagenic properties) และไม่สามารถท าให้สารพิษหมดไปได้ สารพิษ 

Ochratoxin A (OTA) จะถูกเปล่ียนเป็น ochratoxin α (OTα) และ phenylalanine ท่ีปราศจากพิษ สาร 

Zearalenone (ZEN) มีฤทธิ์คล้ายเอสโทรเจน (xenoestrogenic) ZEN จะถูกเปล่ียนเป็น α-zearalenol 

(AZOL) ท่ีมีฤทธิ์แรงกว่า ZEN 60 เท่า หรือมีฤทธิ์อ่อนลงเป็น β-zearalenol (BZOL)21 

 

ภาพ 2.3 แสดง Biotransformation ของ zearalenone ภายในล าไส้21 

 ผลของสารพิษจากเช้ือราต่อสุขภาพ เมื่อจุลินทรีย์อาศัยอยู่ภายในล าไส้ก็ถือว่าเป็นส่วนหนึ่งของร่างกาย
เรา เมื่อเรารับประทานอาหารใดเข้าไปจุลินทรีย์ในล าไส้ก็ได้รับสารอาหารนี้ไปด้วย โดยจุลินทรีย์สามารถย่อย
สารอาหารได้สารอื่นๆ  เช่น short chain fatty acids (SCFA) โดย SCFA เป็นแหล่งพลังงานให้กับระบบย่อย
อาหารและการควบคุมระบบภูมิคุ้มกันในล าไส้ แต่ SCFA ก็อาจก่อให้เกิดโทษได้ เช่น สารบิวทิเรต (butyrate) 
หากมีปริมาณมากเกินไปจะเส่ียงท าให้เกิดมะเร็งล าไส้ใหญ่ การพบสารบิวทิเรตร่วมกับการกลายพันธุ์ของ 
tumor suppressor gene (APC) และ mismatch repair gene (MSH2) ความผิดปกตินี้สามารถกระตุ้นการ
เกิดเนื้องอก (tumorigenesis) ในหนูได้ การลดปริมาณสารนี้สามารถท าได้โดยลดการใช้ยาปฏิชีวนะ และลด
การรับประทานคาร์โบไฮเดรตลง22 

เมื่อเรารับประทานเช้ือราหรือสารพิษจากเช้ือราโดยไม่ได้ตั้งใจ อาจท าให้เกิดภาวะไม่สมดุลของจุลินทรีย์ 
(dysbiosis) ได้ โดยภาวะ dysbiosis นี้ไม่เพียงแต่ส่งผลต่อระบบทางเดินอาหารอย่างเดียว แต่ส่งผลต่อระบบ
อื่นๆท่ัวร่างกายได้ ดังแสดงในตารางท่ี 1.4 เช่น ต่อโรคหัวใจและหลอดเลือด จุลินทรีย์เมื่อย่อยอาหารกลุ่มฟอส
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ฟาติดิลโคลีน (phosphatidylcholine) จะถูกเปล่ียนเป็นสาร trimethylamine-N-oxide (TMAO) โดย
ปริมาณ TMAO นี้มีความสัมพันธ์กับโอกาสในการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด22 ภาวะ dysbiosis ส่งผลให้มี
การติดเช้ือบริเวณช่องคลอด (Bacterial vaginosis) ได้ง่ายมากขึ้น อาจพบได้ในคนท่ีไม่ได้คลอดเองตาม
ธรรมชาติ คนท่ีเคยติดเช้ือทางเพศสัมพันธ์ หรือคนท่ีรับประทานอาหารประเภทหลัก-ดองเป็นประจ า ภาวะ 
dysbiosis ต่อโรคตับ หากจุลินทรีย์ในล าไส้สร้างสารเอทานอล (ethanol), สารแอมโมเนีย (ammonia), หรือ
สารอะซีทาลดีไฮด์ (acetaldehyde) จะท าให้การท างานของตับเปล่ียนแปลงไป สารพิษจากเช้ือราสามารถ
กระตุ้น Kupffer cells ท าให้เส่ียงต่อการเกิดโรคตับแข็งได้ ภาวะ dysbiosis ท าให้เกิดการติดเช้ือท่ีเยื่อบุผนัง
ล าไส้ (bacterial peritonitis) เกิดภาวะ hepatic encephalopathy หรือเกิดไตวายได้  ภาวะ dysbiosis 
ส่งผลต่อโรคอ้วน คนอ้วนท่ีมีภาวะไม่สมดุลของจุลินทรีย์ จะมีระบบเผาผลาญท่ีเปล่ียนแปลงไปท้ังการท างาน
ของเยื่อบุผนังล าไส้ การใช้พลังงานจากอาหาร ระบบน้ าดี และการหล่ังฮอร์โมนต่างๆในล าไส้ ภาวะ dysbiosis 
ส่งผลต่อโรคเบาหวาน โรคเบาหวานเป็นโรคเมตาบอลิกท่ีค่อยๆเกิดขึ้น ส่วนของจุลินทรีย์พบว่าในล าไส้มีความ
หลากหลายจุลินทรีย์ดีท่ีลดลง กลไกเกิดจากการท่ีจุลินทรีย์ข้ามผ่านระบบล าไส้ไปท่ีเนื้อเยื่อ และท าให้เกิดการ
อักเสบเร้ือรังของเนื้อเยื่อแทน หรือท าให้เกิดภาวะดื้อต่ออินซูลินมากขึ้น และภาวะ dysbiosis ส่งผลต่อโรค
ทางจิตและประสาท ภาวะไม่สมดุลของจุลินทรีย์ท าให้เช้ือแบคทีเรียผ่านเข้ามาในล าไส้มากขึ้น มีการกระตุ้น 
mesenteric lymphoid tissue ท าให้ระบบภูมิคุ้มกันหล่ังสารก่ออักเสบไปกระตุ้น vagus nerve และ spinal 
afferent neurons ต่อไป23 

 เช้ือราและสารพิษจากเช้ือราต่อการอักเสบเร้ือรัง เช่น หากพบเช้ือราและแบคทีเรียท่ีเป็น active 
metabolite บริเวณล าไส้เล็กส่วนท้ายและล าไส้ใหญ่อาจท าให้เกิดโรคโครห์น (Crohn's disease), ภาวะหรือ
ล าไ ส้อักเสบ (ulcerative colitis) ได้  อีกท้ังสารพิษจากเ ช้ือราก็สามารถท าให้เ กิดโรคล าไ ส้อักเสบ 
(Inflammatory bowel disease) ได้เช่นกัน พบรายงานการเกิดในชายอายุ 25 ปี มีประวัติเป็นโรคทางเดิน
อาหารอักเสบ ulcerative colitis (CU) ท่ีพบประวัติการสัมผัสกับสารพิษ trichothecene ท าให้ตับอ่อน
อักเสบมากขึ้น สารพิษ DON และ สารพิษ zearaleone (ZEA) ท าให้โครงสร้างของผนังล าไส้เปล่ียนแปลงไป 
(morphological changes) และอักเสบมากขึ้น ในหนูทดลองพบว่าสารพิษ DON ท าให้อาการล าไส้อักเสบ
เลวลง สารพิษ ZEA, AFB1, และ trichothecene สามารถกระตุ้น inflammasome-mediated responses 
ท่ีกระตุ้นการสร้าง ROS ต่อได้ สารพิษ patulin ท าให้เซลล์ท าลายตัวเอง (pyroptosis) ผ่าน autophagic 
inflammasomal pathway ของเซลล์ตับ สารพิษจากเช้ือราสามารถกระตุ้นการอักเสบและเกิดการกระตุ้น
ท่ีมากเกินไป (overactivation of inflammasome-mediated responses) หรือกระตุ้น Reactive oxygen 
species (ROS) ได้ โดยสารพิษจากเช้ือราท่ีสามารถกระตุ้นได้ เช่น สารพิษ ZEA, AFB1 และ trichothecene  
สารพิษ patulin สามารถกระตุ้นท าให้เกิดการอักเสบในเซลล์ตับได้ โรคท่ีเกิดการอักเสบของระบบประสาท 
(neuroinflammatory disorders) พบว่ามีการรุกรานของเม็ดเลือดขาวเข้าไปในระบบประสาทส่วนกลาง ส่ง

ไซโตไคน์ (cytokine) ผ่านเนื้อเยื่อและกระตุ้นระบบการอักเสบ (inflammatory cascade) ผ่าน (IL-1β) และ 
IL-6 เป็นหลัก ในช่วงท่ีมีการอักเสบพบว่ามีปริมาณ serotonin ลดลงแต่ ROS, NO, glutamate จะเพิ่มขึ้น 
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ท าให้ tryptophan metabolism เปล่ียนแปลงไป ส่งผลให้เกิดความผิดปกติทางจิตได้ (psychological 
disturbances) สารพิษจากเช้ือราสามารถก่อการอักเสบแบบเร้ือรัง (chronic inflammatory) ได้ โดยส่งผล
ต่อเม็ดเลือดขาว เช่น neutrophils, eosinophils, macrophages และ dendritic cells ท าใหม้ีการหล่ังสาร
ก่ออักเสบอย่างต่อเนื่อง สารพิษ ZAE กระตุ้นท าให้เกิดล าไส้อักเสบเร้ือรังได้ สารพิษ DON ท าให้ล าไส้อักเสบ

เร้ือรังในสัตว์ทดลองจากการเพิ่ม myeloperoxidase, CXCL-1, IL-1β สารพิษ DON จะเพิ่ม IFN-γ ในม้าม 
ท าให้เกิดการอักเสบอย่างเร้ือรังได้ 

 

ภาพ 2.4 แสดงการเปล่ียนแปลงของสุขภาพจากท่ีเกิดจากภาวะไม่สมดุลของจุลินทรีย์ในล าไส้ท่ีสัมผัส  กับ
สารพิษจากเช้ือรา21 

 ผลของเ ช้ือราต่ อระบบภูมิคุ้ม กัน เ ช้ือราสามารถกระตุ้นอาการแพ้ได้ หลากหลายกลไก เช่น 
Alternaria spp., Cladosporium spp., Aspergillus spp. และ Penicillium spp. กระตุ้นผ่านการแพ้ชนิด
ท่ี 1 ท่ีถูกกระตุ้นผ่าน IgE หรือการกระตุ้นผ่านการแพ้ชนิดท่ี 3 และ 4 ท่ีกระตุ้นผ่าน immune complex หรือ 
T-cell โดยการแพ้แบบนี้ส่วนใหญ่เกิดจากการสัมผัสผ่านทางอากาศในปริมาณมาก คาดว่าการได้รับสารพิษ
จากเช้ือราเป็นระยะเวลานานจะท าให้ระบบภูมิคุ้มกันท างานได้ลดลงจึงมีความเส่ียงในการติดเช้ือหรือเป็น
มะเร็ง เช่น aflatoxin B1 (AFB1) พบว่าเป็นพิษต่อภูมิคุ้มกันของท้ังคนและสัตว์ aflatoxin M1 (AFM1) 
สามารถกด innate และ acquired immunity ได้  Patulin สามารถกด innate immunity ได้ในหลอด
ทดลอง ochratoxin A (OTA) ส่งผลต่อระบบภูมิคุ้มกันในลูกหมู ส่งผลต่อไต (nephrotoxic) มะเร็งเยื่อบุ
ทางเดินปัสสาวะในคน (urothelial carcinoma) สารพิษ deoxynivalenol (DON) ท่ีพบจาก Fusarium sp. 
ก็สามารถกระตุ้นการแพ้ได้เช่นกัน ส่วนประกอบของเช้ือรา เช่น สปอร์ หรือเส้นใยของเช้ือรา ( hyphal 
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fragments) เป็นส่วนส าคัญท่ีกระตุ้นระบบภูมิคุ้มกันได้ β-1,3 glucans เป็นส่วนประกอบผนังเซลล์ของเช้ือรา
ท่ีสามารถกระตุ้น phagocytic cells, dendritic cells, neutrophils, และ epithelial cells via C- type 
lectin receptors ได้ ส่วนไกลโคโปรตีน (glycoproteins) หรือเอนไซม์ท่ีหล่ังออกมาท่ีใช้ในขบวนการหมัก
ของเช้ือราก็มีฤทธิ์เป็นสารกระตุ้นภูมิคุ้มกันได้เช่นกัน โดย C-type lectin receptors จะถูกกระตุ้นโดย 
innate immune cells แ ล้ วท า ใ ห้ เ กิด  differentiation ขอ ง  T- helper 1 ( Th1)  และ  T- helper 17 
(Th17) ต่อไป การสัมผัสกับเช้ือราท าให้ tight junction เปล่ียนแปลงไป ท าให้สารพิษสามารถผ่านเซลล์ 
transcellular และ paracellular เช้ามาได้ เช่น A. flavus toxins AFB1 และ AFM124  

 ผลของเช้ือราต่อโรคภูมิคุ้มกันท าร้ายตัวเอง (auto-immune) ปกติแล้วโรคภูมิคุ้มกันท าร้ายตัวเองเกิด
จากความผิดปกติของหลายๆปัจจัย เช่น ระบบทางพันธุกรรม หรือส่ิงแวดล้อมท่ีกระตุ้นภาวะเหนือพันธุศาสตร์ 
(epigenetic)6 ท าให้เกิดภูมิคุ้มกันท าร้ายตัวเองขึ้นมา เช่น โรครูมาตอยด์ rheumatoid arthritis (RA) พบว่า
สารพิษ OTA และ DON ท าให้อาการของรูมาตอยด์เลวลง ในหนูทดลองท่ีสัมผัสสารพิษพบว่ามีปริมาณเม็ด
เลือดขาวมากขึ้น ข้อบวมมากขึ้น เยื้อหุ้มข้อหนาตัวมากขึ้น (pannus formation) กระดูกและกระดูกอ่อน
ท างานมากขึ้น21 

ตารางที ่2.1 แสดงผลของสารพิษจากเช้ือราต่อร่างกาย21 

 

สารพิษจากเช้ือราต่อระบบทางเดินอาหาร - เกิดภาวะเสียสมดุลของจุลินทรีย์ (dysbiosis) 
- กระตุ้นระบบภูมิคุ้มกันในล าไส้ท าให้เยื่อบุล าไส้อักเสบ 

- โรคตับ 

สารพิษจากเช้ือราต่อการอักเสบเร้ือรัง - โรคโครห์น (Crohn's disease) 

- ภาวะหรือล าไส้อักเสบ (ulcerative colitis)  

สารพิษจากเช้ือราต่อระบบภูมิคุ้มกัน กระตุ้นอาการแพ้เฉียบพลันและเร้ือรัง 
สารพิษจากเช้ือราต่อโรคภูมิคุ้มกันท าร้ายตัวเอง ท าให้อาการของรูมาตอยด์เลวลง 

 

ดังนั้นการได้รับเช้ือราเข้าสู่ร่างกายโดยท่ีไม่ได้ตั้งใจ เช่น การรับประทานสมุนไพรขมิ้นชันท่ีอาจมีการ
ปนเป้ือนของตัวเช้ือราหรือสารพิษจากเช้ือรา ล้วนแล้วแต่ส่งผลเสียต่อร่างกายท้ังในระยะส้ันและระยะยาว  
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2.4  งานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 
 การศึกษาของประเทศซาอุดิอาราเบีย ได้เก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจ านวน 138 ตัวอย่าง โดย
เป็นสมุนไพรท่ีแตกต่างกัน 15 ชนิดจากในท้องตลาดจากร้านค้าช้ันน า เช่น อบเชย ซูแมค โสม ขมิ้นชัน ลูก
ซัด  พริกไทยด า ผักชีล้อม ไธม์ พริกช้ีฟ้า กระวานเขียว เทียนตากบ เทียนสัตตบุษย์ และกานพลู เก็บตัวอย่าง
ละ 100 กรัม เก็บตัวอย่างไว้ในถุงพลาสติกและเก็บท่ีอุณหภูมิ -4 องศาเซลเซียสก่อนท่ีจะน าส่งตรวจ 
ตรวจสอบปริมาณเช้ือราด้วยวิธี dilution method โดยใช้สารตัวอย่าง 10 กรัม ใส่ลงไปในน้ าเกลือ 0.85% 
ปริมาณ 90 มล. ผสมให้เข้ากันด้วยเคร่ืองเขย่าอัตโนมัติเป็นเวลา 30 นาที หลังจากนั้นเจือจางลง 10 เท่า ดูด
สารตัวอย่างมา 1 มล. หยดลงในจานเล้ียงเช้ือท่ีประกอบด้วยสารเล้ียงเช้ือ 15 มล.ท่ีผสมยาปฏิชีวนะคลอ
แรมเฟนิคอล 15 มล. บ่มจานเล้ียงเช้ือ ท่ีอุณหภูมิ 28±1 องศาเป็นเวลา 5-10 วัน ผลการทดสอบพบ 
Aspergillus, Penicillium, Rhizopus เป็นกลุ่มเช้ือท่ีพบมากท่ีสุด โดยเป็น Aspergillus niger, Aspergillus 
flavus ถึงร้อยละ 93 และ 46.7 ตามล าดับ Penicillium arenicola, Penicillium dunkii, Penicillium 
brevicompactum ร้อยละ 26.7-33.3 Rhizopus stolonifer ร้อยละ 66.7 และพบ Fusarium ร้อยละ 
26.7-33.3 โสมเป็นสมุนไพรท่ีปนเป้ือนมากท่ีสุด ซูแมคปนเป้ือนน้อยท่ีสุดเนื่องจากมีฤทธิ์ต้านเช้ือรา ส่วน
ขมิ้ น ชัน ต รว จ พบ  Aspergillus flavus, Aspergillus niger, Aspergillus clavatus, Eurotium repens, 
Penicillium arenicola, Penicillium oxalicum, Rhizopus stolonifer, Paecilomyces lilacinus, 
Fusarium oxysporum9 
 การศึกษาในประเทศไทยได้น าสมุนไพรจ านวน 28 ชนิด จากร้านค้าปลีกและจากโรงพยาบาลขอนแก่น 
โดยมีหลักเกณฑ์ในการคัดเข้า 3 ข้อ คือ ผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับการรับรองจากกระทรวงสาธารณสุข ผลิตภัณฑ์ท่ี
ขายดีในประเทศไทย และผลิตภัณฑ์ท่ีหาซ้ือได้ในช่วงเวลาท างานวิจัย มาตรวจหาการปนเป้ือนสารอะฟลาทอก
ซิน ด้วยเคร่ือง High-performance liquid chromatography (HPLC) ตรวจหา AFB1, B2 และ G2 โดยดึง
ตัวอย่างท่ีความเข้มข้น 80% (v/v) ของเมทานอลในน้ า หลังจากนั้นท าความสะอาดหลอดแล้วตรวจอะฟลา
ทอกซินต่อด้วยโอโอดีนและสารฟลูออเรสเซนต์ ผลิตภัณฑ์ท่ีน ามามีท้ังเป็นสมุนไพรผสมในต ารับและเป็น
สมุนไพรเดี่ยว รูปแบบแคปซูล เม็ดลูกกลอน เม็ดแป้ง ถุงชา โดยมีสารส าคัญ เช่น Andrographics 
paniculate, Bosenbergia rotunda, Cissus quadrangularis, Compound garcinia, Curcuma longa, 
Momordica charantia, Sennae fructus angustifoliae, Tinospora crispa ผลการทดลองพบว่าร้อยละ 
18 ของตัวอย่างพบการปนเป้ือนอะฟลาทอกซินในช่วง 1.7-14.3 นาโนกรัม/กรัม พบการปนเป้ือนในผลิตภัณฑ์
แบบเม็ดและแคปซูล 4 และ 1 ตัวอย่างตามล าดับ ซ่ึงสารอะฟลาทอกซินอาจปนเป้ือนจากวัตถุดิบหรือ
สารประกอบในต ารับก็ได้ แม้ว่าปริมาณสารอะฟลาทอกซินท่ีพบจะมีปริมาณไม่เกินท่ีประเทศไทยก าหนด (20 
นาโนกรัม/กรัม) แต่หากมีการส่งออกผลิตภัณฑ์เหล่านี้ไปยังประเทศท่ีมีข้อก าหนดท่ีเข้มงวดกว่านี้ อาจเป็น
ข้อจ ากัดในการส่งผลิตภัณฑ์ขายต่างประเทศ4 หรืออาจส่งผลเสียต่อร่างกายหากรับประทานและมีการสะสม
ของสารนี้เป็นเวลานาน 
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บทท่ี 3 
ระเบียบวิธีวิจัย 

 
 การศึกษาวิจัยนี้ มีวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบคุณภาพด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สมุนไพรขมิ้นชัน
ในท้องตลาดประเทศไทย ซ่ึงประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับในคร้ังนี้ คือ ทราบถึงการปนเป้ือนของเช้ือราท่ีอาจพบ
ได้ในผลิตภัณฑ์ขมิ้นชันแคปซูลในท้องตลาด เพื่อใช้เป็นแนวทางในการเลือกซ้ือสินค้าท่ีได้มาตรฐานและ
ปลอดภัยต่อผู้บริโภค โดยมีวิธีการศึกษาวิจัย ดังนี้ 
 

3.1  การเลือกผลิตภัณฑ์ตัวอย่าง  
 เลือกซ้ือสมุนไพรขมิ้นชันท่ีมีขมิ้นชันเป็นส่วนประกอบเดียวในต ารับ ในรูปแบบผงสมุนไพรแคปซูล
บดละเอียด หรือรูปแบบสารสกัดแคปซูล ท่ีขายในร้านขายยาแผนปัจจุบัน ร้านขายยาสมุนไพร ร้านขายยา
แผนโบราณ ร้านค้าท่ัวไปหรือในร้านค้าออนไลน์ท่ีมียอดขายสูงสุดในร้าน โดยเลือกผลิตภัณฑ์ท่ีขึ้นทะเบียนเป็น
ยาแผนโบราณ (มีเลขทะเบียนยา Gxx/xx) ขึ้นทะเบียนเป็นอาหาร (มีเลขทะเบียน อย.13 หลัก) หรือไม่ได้รับ
การขึ้นทะเบียน อย่างละ 5 ยี่ห้อ รวม 15 ตัวอย่าง โดยเลือกจากร้านช้ันน าท่ีมีสาขาท่ัวประเทศ และมีแหล่ง
ผลิตท่ีไม่ซ้ ากัน โดยสอบถามจากพนักงานขายภายในร้าน หรือสืบค้นข้อมูลในเว็ปไซต์ทางการของร้านแล้วดู
อันดับสินค้าขายดี ในจังหวัดกรุงเทพมหานคร ช่วงเดือนมกราคม-กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567 โดยมีการตั้งช่ือแทน
ยี่ห้อจริงดังนี้ ก าหนดให้ A แทนขมิ้นชันแคปซูลท่ีขึ้นทะเบียนเป็นยาแผนโบราณ B แทนขมิ้นชันแคปซูลท่ีขึ้น
ทะเบียนเป็นอาหาร และ C แทนขมิ้นชันแคปซูลท่ีไม่ได้รับการขึ้นทะเบียน 
 
3.2  กรอบความคิดงานวิจัย 

 
ภาพที่ 3.1 แสดงกรอบแนวคิดงานวิจัย

การคัดเลือก
ตัวอย่าง

• เลือกซื้อขม้ินชันแคปซูลในท้องตลาดท่ีมีสถานะทางกฎหมายท่ีแตกต่างกัน 3 แบบ รวม 15 ตัวอย่าง

• โดยต้ังช่ือผลิตยาแผนโบราณเป็น A1-5, อาหารเป็น B1-5, และไม่ได้ข้ึนทะเบียนเป็น C1-5

• เก็บตัวอย่างตามท่ีฉลากขม้ินชันระบุ คือ ควบคุมความช้ืนและอุณหภูมิ

การส่งตรวจ
ตัวอย่าง

• น าส่งตัวอย่างท่ีสถาบันวิจัยสมุนไพร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข ด้วยตนเอง

• ทดสอบการปนเป้ือนโดยนักวิจัยเช่ียวชาญโดยห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

การสรุปและ

การวิเคราะห์ผล

• น าผลการทดสอบท่ีได้จากห้องปฏิบัติการมาสรุป แปลผล และวิเคราะห์ผล

• โดยปกปิดช่ือย่ีห้อ แต่ระบุสถานท่ีผลิต รุ่นการผลิต วันท่ีผลิต และวันหมดอายุของผลิตภัณฑ์
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3.3  หลักการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 
 Sabouraud Dextrose Agar (SDA) เป็นอาหารเล้ียงเช้ือเพื่อการเพาะปลูกยีสต์ รา และแบคทีเรียท่ีมี
ฤทธิ์เป็นกรด เช่น Candida sp., Aspergillus sp., Saccharomyces sp., Trichophyton sp. และ เช้ือกลุ่ม 
dermatophyte เป็นต้น อาหารเล้ียงเช้ือประกอบด้วยเปปโทนท่ีได้จากเนื้อสัตว์และเคซีนซ่ึงให้สารประกอบ
ไนโตรเจนท่ีจ าเป็นต่อการเจริญเติบโตของเช้ือรา เดกซ์โทรสโมโนไฮเดรตท าหน้าท่ีเป็นแหล่งพลังงาน และ
เดกซ์โทรสท่ีมีความเข้มข้นสูงรวมกับค่า pH 5.6±0.2 25°C จะสร้างสภาพแวดล้อมท่ีเอื้อต่อการเจริญเติบโต
ของเช้ือราในขณะท่ียับยั้งการเจริญเติบโตของแบคทีเรีย วุ้นรวมอยู่ในสารท าให้แข็งตัวใน SDA ช่วยให้อาหาร
เล้ียงเช้ือแข็งตัวและให้พื้นผิวท่ีเหมาะสมส าหรับการเจริญเติบโตของเช้ือรา และหากมีการเจริญเติบโตของเช้ือ
แบคทีเรีย อาจมีการใส่ยาปฏิชีวนะลงไปในอาหารเล้ียงเช้ือ เช่น เจนทามัยซินยับยั้งการเจริญเติบโตของเช้ือแก
รมลบ คลอแรมเฟนิคอลยับยั้งการเจริญเติบโตของเช้ือแกรมลบและแกรมบวก และไซโคลเฮกซิไมด์ยับยั้งการ
เจริญเติบโตของเช้ือรา Saprophytic fungi ท่ีไม่มีผลต่อเช้ือ dermatophyte และยีสต์ โดยการใส่ยาปฏิชีวนะ
จะใส่หลังจากท่ีท าการนึ่งฆ่าเช้ืออาหารเล้ียงเช้ือ แล้วรอให้อาหารเย็นลงจนถึงอุณหภูมิ 45-50ºC25 
 
 
3.4  ข้อก าหนดปริมาณของจุลินทรีย์ที่อนุญาตให้มีในสมุนไพร 
 อ้างอิงจากองค์การอนามัยโลกได้ก าหนดชนิดและปริมาณจุลินทรีย์ท่ีอนุญาตให้มีได้ในวัตถุดิบสมุนไพร
ส าหรับยาท่ีใช้รับประทาน สามารถพบปริมาณเช้ือราได้ไม่เกิน 103 CFU/g26 

อ้างอิงจาก  USP43/NF38 ปี 2020 ได้ก าหนดปริมาณเช้ือท่ีอาจพบได้ (Microbial Enumeration tests) 
ท้ังในรูปแบบผง แบบแคปซูลและแบบเม็ด ว่าปริมาณรวมระหว่างเช้ือราและยีสต์ต้องไม่เกิน 103 CFU/g 
ก าหนดให้เก็บในท่ีปราศจากแสงและความช้ืน และเก็บท่ีอุณภูมิห้อง27 

จากประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร เร่ือง วิธีควบคุมคุณภาพและข้อก าหนดเฉพาะของ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร และหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเก่ียวกับหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์
สมุนไพร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2566 ก าหนดรายละเอียดวธิีการทดสอบและเกณฑ์มาตรฐานของหัวข้อการปนเป้ือน
เช้ือจุลินทรีย์ว่า ให้อ้างอิงจาก Thai pharmacopoeia 2021 คือ เช้ือราท่ีน ามาทดสอบจะต้องมีปริมาณรวม
ของยีสต์และรา [Total Yeast and Mold Count] รูปแบบผงสมุนไพรแคปซูลบดละเอียด ต้องไม่มากกว่า 
5x102 CFU/g หรือรูปแบบสารสกัดแคปซูล ต้องไม่มากกว่า 2x102 CFU/g28  

ดังนั้น เช้ือราท่ีน ามาทดสอบจะต้องมีปริมาณรวมของยีสต์และรา [ Total Yeast and Mold Count] 
รูปแบบผงสมุนไพรบดละเอียด ต้องไม่มากกว่า 5x102 CFU/g หรือรูปแบบสารสกัด ต้องไม่มากกว่า 2x102 
CFU/g 
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3.5  วิธีการตรวจเชื้อยีสต์และรา (Total combined yeast and mold count: TYMC) 
 จากประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร เร่ือง วิธีควบคุมคุณภาพและข้อก าหนดเฉพาะของ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร และหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเก่ียวกับหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์
สมุนไพร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2566 ก าหนดให้วิธีทดสอบเป็นไปตามต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย ฉบับปี พ.ศ. 
2564 (Thai Herbal Pharmacopoeia 2021)29  โดยห้องปฏิบัติการท่ีส่งตัวอย่างตรวจสอบเช้ือรา คือ
สถาบันวิจัยสมุนไพร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซ่ึงมีวิธีการทดสอบเช้ือรา ดังนี้  
 
ขั้นตอนการตรวจวิเคราะห์29   

ช่ังตัวอย่าง 10 กรัม ใส่ลงในขวด BP ท่ีมี 0.5% Tween 80® ปริมาตร 90 มิลลิลิตร  
แล้วเขย่าขวดให้เข้ากัน (หลอดทดลอง A) 

 

ดูดสารละลายตัวอย่าง 1 มิลลิลิตร เจือจาง BP ปริมาตร 9 มิลลิลิตร (หลอดทดลอง B) 
 

น าสารละลายจากหลอด A และ B หลอดละ 1 มิลลิลิตร ใส่จานเพาะเช้ือ 2 จาน (dilution ละ 2 ซ้ า) 
 

เทอาหารเล้ียงเช้ือ SDA ท่ีมีอุณหภูมิไม่เกิน 45 °C ลงในจานเพาะเช้ือจานละ 20 มิลลิลิตร 
 

เขย่าเบาๆในทิศทางวนเป็นเลขแปดแนวนอน (∞) ให้เข้ากัน  
แล้ววางตั้งท้ิงไว้ให้อาหารเล้ียงเช้ือแข็งตัว ในตู้ปราศจากเช้ือ เป็นเวลาประมาณ 30-60 นาที 

 
น าไปบ่มในตู้เพาะเช้ือ (incubator) ท่ีอุณหภูมิ 20-25 °C เป็นเวลา 5-7 วัน 

 

นับจ านวนโคโลน ี
หมายเหตุ : BP = Buffered sodium chloride-peptone solution pH7.0 
SDA = Sabouraud dextrose agar with antibiotics (Chloramphenicol 50 มิลลิกรัม/ลิตร) 
 การรายงานผลงานวิจัย น าผลการทดสอบจากห้องปฏิบัติการมาสรุป แปลผล และวิเคราะห์ผล 
โดยแจกแจงถึงช่ือยี่ห้อ สถานท่ีผลิต รุ่นการผลิต วันท่ีผลิต วันหมดอายุของผลิตภัณฑ์ วิธีการตรวจวิเคราะห์
จากห้องปฏิบัติการ และปริมาณเช้ือราท่ีพบได้ในผลิตภัณฑ์เปรียบเทียบกับเกณฑ์มาตรฐาน  
 
3.6  สถานที่ศึกษาวิจัย 
 สถาบันวิจัยสมุนไพร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
88/7 ซอยติวานนท์ 14 ต.ตลาดขวัญ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 โทร 02-951-0491 
ท่ีได้รับมาตรฐานห้องปฏิบัติการคือ ISO 9001:2015, ISO/IEC 17025 : 2017, และ OECD GLP30     
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- ISO 9001:2015 ซ่ึงเป็นมาตรฐานของระบบบริหารคุณภาพ (Quality Management System : QMS) ซ่ึง
เป็นท่ียอมรับในระดับสากล เป็นระบบท่ีใช้ส าหรับบริหารกระบวนการให้ได้สินค้าหรือบริการท่ีมีคุณภาพตรง
ตามความต้องการของลูกค้าอย่างสม่ าเสมอ31 
- ISO/IEC 17025 : 2017  เป็นข้อก าหนดท่ัวไปว่าด้วยความสามารถของห้องปฏิบัติการในการด าเนินการ
ทดสอบและสอบเทียบ ซ่ึงจะประกอบด้วยข้อก าหนดด้านการบริหารงาน คุณภาพ และข้อก าหนดด้านวิชาการ 
โดยมาตรฐานนี้สามารถน ามาใช้ได้กับทุกองค์กรท่ีมีการด าเนินกิจกรรมการทดสอบหรือสอบเทียบ32 
- OECD GLP เป็นแนวทางในการปฏิบัติท่ีดีของห้องปฏิบัติการโดยใช้หลักเกณฑ์ของ OECD (Organization 
for Economic Co-operation and Development) ซ่ึงเป็นองค์กรประสานความร่วมมือระหว่างประเทศ
สมาชิก จึงท าให้ มั่นใจว่าข้อมูลท่ีได้จากห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรองมาตรฐาน OECD GLP นั้น จะมี
คุณภาพสูง เช่ือถือได้และสามารถยอมรับได้ท่ัวไป33 
 
3.7  ระยะเวลาในการศึกษาวิจัย 
 เดือน กุมภาพันธ์-มีนาคม พ.ศ. 2567 
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บทท่ี 4 
ผลการวิจัย 

  
 จากการวิเคราะห์ปริมาณเช้ือราในขมิ้นชันแคปซูล ซ่ึงท าการเก็บตัวอย่างรวม 15 ตัวอย่าง โดยแบ่งเป็น
ขมิ้นชันแคปซูลท่ีขึ้นทะเบียนเป็นยาแผนโบราณจ านวน 5 ตัวอย่าง ขึ้นทะเบียนเป็นอาหารจ านวน 5 ตัวอย่าง 
และไม่ ได้ รับการขึ้ นทะ เ บียนจ านวน  5 ตั วอย่ าง  ได้ ผลการวิ เค ราะ ห์ทาง ห้อ งปฏิ บัติ การจ าก
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ดังนี้ 
 
ผลการวิเคราะห์ขมิ้นชันแคปซูล 
 ประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร เร่ือง วิธีควบคุมคุณภาพและข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์
สมุนไพร และหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเก่ียวกับหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ฉบับ
ท่ี 2) พ.ศ. 2566 ก าหนดให้การปนเป้ือจุลินทรีย์หรือเช้ือราเป็นไปตามข้อก าหนดของ ต ารามาตรฐานยา
สมุน ไพ รไ ทย  ฉ บับ ปี  พ . ศ .  2 564  แล ะฉ บับ เพิ่ ม เ ติ ม  ( Thai Herbal Pharmacopoeia 2021 and 
Supplements) คือ เช้ือราท่ีน ามาทดสอบจะต้องมีปริมาณรวมของยีสต์และรา [Total Yeast and Mold 
Count] รูปแบบผงสมุนไพรบดละเอียด ต้องไม่มากกว่า 5x102 CFU/g หรือรูปแบบสารสกัด ต้องไม่มากกว่า 
2x102 CFU/g ผลการตรวจวิเคราะห์โดยการเพาะเช้ือราในห้องปฏิบัติการ เป็นดังนี้ 
 
ตารางที่ 4.1 ผลการวิเคราะห์ปริมาณเช้ือราในขมิ้นชันแคปซูลท่ีขึ้นทะเบียนเป็นยาแผนโบราณ 
 

   ผลิตภณัฑ์ขมิ้นชันแคปซลูที่ข้ึนทะเบียนเป็นยาแผนโบราณ 

ล าดับที ่ ชื่อ เลขทะเบยีน รูปแบบ
ขมิ้นชัน 

จังหวัดที่ผลิต รุ่นการผลิต วันที่ผลิต วันหมดอายุ ผลการทดสอบ 
(CFU/g) 

1 ขมิ้นชัน A1 G 270/54 เหง้าป่น นครปฐม 4112301 4 พ.ย. 66 4 พ.ย. 69 3.5X102 

2 ขมิ้นชัน A2 G 447/41 ผงป่น พระนครศรีอยุธยา CTU 2304 8 ก.พ. 66 8 ก.พ. 69 น้อยกว่า 10 

3 ขมิ้นชัน A3 G 811/53 ผงป่น ปราจีนบุร ี 1223003 8 ก.พ. 66 8 ก.พ. 69 น้อยกว่า 10 

4 ขมิ้นชัน A4 G 283/52 ไม่ระบ ุ สุพรรณบุรี 001 31 ต.ค. 66 31 ต.ค. 69 น้อยกว่า 10 

5 ขมิ้นชัน A5 G 217/50 เหง้าป่น นนทบุร ี 40122 25 ม.ค. 65 24 ม.ค. 68 น้อยกว่า 10 

 
 จากตารางท่ี 4.1 แสดงผลการวิเคราะห์ปริมาณเช้ือราในขมิ้นชันแคปซูลท่ีขึ้นทะเบียนเป็นยาแผนโบราณ 
ขมิ้นชันรูปแบบผงสมุนไพรบดละเอียด ต้องมีปริมาณรวมของยีสต์และราไม่มากกว่า 5x102 CFU/g  ผลพบว่า 
ไม่พบขมิ้นชันแคปซูลท่ีขึ้นทะเบียนเป็นยาแผนโบราณมีปริมาณเช้ือราเกินท่ีกฎหมายก าหนด โดยขมิ้นชันตรา 
A2-5 พบปริมาณเช้ือราน้อยกว่า 10 CFU/g และขมิ้นชันตรา A1 มีปริมาณเช้ือรา 3.5X102 CFU/g
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ตารางที่ 4.2 ผลการวิเคราะห์ปริมาณเช้ือราในขมิ้นชันแคปซูลท่ีขึ้นทะเบียนเป็นอาหาร 
 

 ผลิตภณัฑข์มิน้ชันแคปซลูทีข่ ึน้ทะเบยีนเปน็อาหาร 

ล าดับที ่ ชื่อ เลขทะเบยีน รูปแบบ
ขมิ้นชัน 

จังหวัดทีผ่ลิต รุ่นการผลิต วันที่ผลิต วันหมดอายุ ผลการทดสอบ 
(CFU/g) 

1 ขม้ินชัน B1 19-1-03666-5-0031 ผงป่น สระบุรี 001/2023 10 ต.ค. 66 10 ต.ค. 68 40 

2 ขม้ินชัน B2 12-1-23864-5-0014 ผงป่น นนทบุรี ไม่ระบุ 2 ม.ค. 67 2 ม.ค. 68 10 

3 ขม้ินชัน B3 11-1-14153-5-0002 ผงป่น สมุทรปราการ F0026601 24 มี.ค. 66 23 มี.ค. 68 2.5X102 

4 ขม้ินชัน B4 30-1-01663-5-0003 สารสกัด นครราชสีมา A012305 25 พ.ย. 66 25 พ.ย. 68 10 

5 ขม้ินชัน B5 20-1-15263-5-0002 เหง้าป่น ชลบุรี 04/23 9 มิ.ย. 66 9 มิ.ย. 68 น้อยกว่า 10 

 
 จากตารางท่ี 4.2 แสดงผลการวิเคราะห์ปริมาณเช้ือราในขมิ้นชันแคปซูลท่ีขึ้นทะเบียนเป็นอาหาร ขมิ้นชัน
รูปแบบผงสมุนไพรบดละเอียด ต้องมีปริมาณรวมของยีสต์และราไม่มากกว่า 5x102 CFU/g   ผลพบว่า ไม่พบ
ขมิ้นชันแคปซูลท่ีขึ้นทะเบียนเป็นอาหารมีปริมาณเช้ือราเกินท่ีกฎหมายก าหนด โดยขมิ้นชันตรา B5 พบปริมาณ
เช้ือราน้อยกว่า 10 CFU/g ขมิ้นชันตรา B1-3 มีปริมาณเช้ือราจ านวน 40, 10, และ 10 CFU/g ตามล าดับ 
ส่วนขมิ้นชันรูปแบบสารสกัด ต้องมีปริมาณรวมของยีสต์และราไม่มากกว่า 2x102 CFU/g โดยขมิ้นชันตรา B4 
ตรวจพบเช้ือรา 10 CFU/g ซ่ึงไม่เกินปริมาณท่ีกฎหมายก าหนด 
 
ตารางที่ 4.3 ผลการวิเคราะห์ปริมาณเช้ือราในขมิ้นชันแคปซูลท่ีไม่ได้รับการขึ้นทะเบียน 

 
 จากตารางท่ี 4.3 แสดงผลการวิเคราะห์ปริมาณเช้ือราในขมิ้นชันแคปซูลท่ีไม่ได้รับการขึ้นทะเบียน 
ขมิ้นชันรูปแบบผงสมุนไพรบดละเอียด ต้องมีปริมาณรวมของยีสต์และราไม่มากกว่า 5x102 CFU/g  
ผลพบว่า พบขมิ้นชันแคปซูลตรา C5 มีปริมาณเช้ือราเกินท่ีกฎหมายก าหนด คือ มีจ านวนมากกว่า 5.0x103 
CFU/g ส่วนขมิ้นชันตรา C1-4 มีปริมาณเช้ือราไม่เกินท่ีกฎหมายก าหนดจ านวน 1.5X102 , 3.5X102 , น้อย
กว่า 10 และ 1.0X102 CFU/g ตามล าดับ 

 ผลิตภณัฑ์ขมิ้นชันแคปซลูที่ไมไ่ดร้บัการข้ึนทะเบียน 

ล าดับที ่ ชื่อ รูปแบบขมิ้นชัน จังหวัดที่ผลิต วันที่ผลิต วันหมดอายุ ผลการทดสอบ 
(CFU/g) 

1 ขมิ้นชัน C1 ไม่ระบ ุ อ่างทอง ไม่ระบ ุ ไม่ระบ ุ 1.5X102 

2 ขมิ้นชัน C2 ไม่ระบ ุ อุทัยธานี ไม่ระบ ุ 30 พ.ย. 67 3.5X102 

3 ขมิ้นชัน C3 ไม่ระบ ุ ลพบุร ี ไม่ระบ ุ ไม่ระบ ุ น้อยกว่า 10 

4 ขมิ้นชัน C4 ไม่ระบ ุ เชียงราย 1 ม.ค. 67 31 ธ.ค. 68 1.0X102 

5 ขมิ้นชัน C5 ผงป่น กาญจนบุร ี ไม่ระบ ุ 2 มี.ค. 68 มากกว่า 5.0X103 
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 จากตารางท่ี 4.1-4.3 สามารถน ามาสรุปปริมาณเช้ือราท่ีปนเป้ือนในตัวอย่าง โดยแบ่งเป็นช่วงของการ
ปนเป้ือนได้ ดังนี้ 
ตารางที่ 4.4 แสดงปริมาณเช้ือราท่ีพบในตัวอย่าง 
 

ประเภทตัวอย่าง 
ปริมาณเช้ือราท่ีตรวจพบในตัวอย่าง (CFU/g) 

<10 10-100 101-200 201-300 301-400 >500 

ยาแผนโบราณ 4(80%)    1(20%)  

อาหาร 1(20%) 3(60%)  1(20%)   

ไม่ได้ขึ้นทะเบียน 1(20%)   2(40%)   1(20%) 1(20%) 

 

 
ภาพที่ 4.1 กราฟแสดงปริมาณเช้ือราท่ีพบในตัวอย่าง 

 
 จากตารางท่ี 4.4 และภาพท่ี 4.1 พบว่า ผลิตภัณฑ์ท่ีขึ้นทะเบียนเป็นยาแผนโบราณส่วนใหญ่พบการ
ปนเป้ือนของเช้ือราในระดับท่ีน้อยมาก คือ พบน้อยกว่า 10 CFU/g ถึงร้อยละ 80 ส่วนผลิตภัณฑ์ท่ีขึ้นทะเบียน
เป็นอาหารพบว่าร้อยละ 60 มีการปนเป้ือนของเช้ือราอยู่ในช่วง 10-100 CFU/g  และผลิตภัณฑ์ท่ีไม่ได้รับการ
ขึ้นทะเบียนพบว่าร้อยละ 40 มีการปนเป้ือนของเช้ือราอยู่ในช่วง 101-200 CFU/g  
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บทท่ี 5 
สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และข้อเสนอแนะ 

  
 งานวิจัยเร่ือง การปนเป้ือนของเช้ือราในผลิตภัณฑ์ขมิ้นชันท่ีจ าหน่ายในประเทศไทย มีวัตถุประสงค์เพื่อ
ทดสอบการปนเป้ือนของเช้ือราในขมิ้นชันแคปซูลในท้องตลาดของประเทศไทย โดยเลือกขมิ้นชันแคปซูลยี่ห้อ
ท่ีมียอดขายดีท่ีวางจ าหน่ายในร้านขายยาแผนปัจจุบัน ร้านขายยาสมุนไพร ร้านค้าท่ัวไป หรือในร้านค้า
ออนไลน์ ท่ีขึ้นทะเบียนเป็นยาแผนโบราณ ขึ้นทะเบียนเป็นอาหาร และไม่ได้รับการขึ้นทะเบียนมาผลิตภัณฑ์ละ 
5 ยี่ห้อ รวม 15 ตัวอย่าง 
 
5.1  สรุปผลการวิจัย 
 ผลการตรวจวิเคราะห์ด้วยวิธีการเพาะเช้ือในห้องปฏิบัติการจากผู้เช่ียวชาญ  โดยสถาบันวิจัยสมุนไพร 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ พบว่าจากขมิ้นชันท้ังหมด 15 ตัวอย่าง พบขมิ้นชันมีปริมาณเช้ือราเกินท่ีกฎหมาย 
จ านวน 1 ตัวอย่าง ซ่ึงเป็นตัวอย่างท่ีไม่ได้รับการขึ้นทะเบียน ส่วนอีก 14 ตัวอย่างท่ีเหลือตรวจพบปริมาณเช้ือ 
ราไม่เกินท่ีกฎหมายก าหนด โดย 8 ตัวอย่าง ตรวจพบปริมาณเช้ือราอยู่ในช่วง 10-5.0X102 CFU/g ซ่ึงเป็น 
ขมิ้นชันท่ีขึ้นทะเบียนเป็นยาแผนโบราณ 1 ตัวอย่าง ขึ้นทะเบียนเป็นอาหาร 4 ตัวอย่าง และไม่ได้รับการขึ้น 
ทะเบียน 3 ตัวอย่าง และตรวจพบ 6 ตัวอย่างท่ีพบเช้ือราน้อยกว่า 10 CFU/g ซ่ึงขึ้นทะเบียนเป็นยาแผน 
โบราณ 4 ตัวอย่าง ขึ้นทะเบียนเป็นอาหารและไม่ได้รับการขึ้นทะเบียนอย่างละ 1 ตัวอย่าง 
  
5.2  อภิปรายผลการวิจัย 
 หากพิจารณาตามกฎหมายต่างๆแล้ว มีเพียง 1 ตัวอย่างท่ีมีปริมาณเช้ือราเกินท่ีกฎหมายก าหนด หาก
พิจารณาจากนิยามของวิทยาศาสตร์ชะลอวัย ซ่ึงคือศาสตร์ท่ีเก่ียวข้องกับการดูแลสุขภาพแบบองค์รวมในทุกๆ
ด้านเพื่อให้เกิดภาวะสุขภาพสมบูรณ์สูงสุด ซ่ึง ณ จุดนี้เราเช่ือว่าร่างกายจะมีความสามารถในการซ่อมแซม 
ดูแลฟ้ืนฟู และปกป้องตนเองได้อย่างดีท่ีสุดอันจะน าไปสู่การชะลอความเส่ือมจากโรคเจ็บป่วยหรือโรคเส่ือม
ต่างๆได้ โดยภาวะสุขภาพสมบูรณ์สูงสุด คือ ภาวะท่ีร่างกายมีความสมบูรณ์พร้อมในทุกๆด้าน ส่งผลให้อวัยวะ
ในแต่ละระบบท างานได้ดีท่ีสุด รวมถึงสามารถป้องกัน ซ่อมแซม และฟื้นฟูตนเองได้อย่างมีประสิทธิภาพ หาก
เปรียบเทียบกับการแพทย์แผนปัจจุบันนั้น การตรวจร่างกายต่างๆจะต้องมีผลตรวจทางห้องปฏิบัติการท่ีชัดเจน 
ซ่ึงจะมีการก าหนดค่าปกติ (normal range) เพื่อเป็นเกณฑ์ในการวินิจฉัยว่าป่วยหรือไม่ป่วยเป็นโรค แต่หาก
ผลทางห้องปฏิบัติการอยู่ในช่วงระหว่างค่าปกติกับค่าก่อนเกณฑ์วินิจฉัย แสดงว่าไม่สามารถวินิจฉัยได้ว่าป่วย
เป็นโรค ดังนั้นเช่นเดียวกันกับผลการตรวจเช้ือราจากตัวอย่าง  การท่ีตรวจพบปริมาณเช้ือราแต่ยังไม่ถึงเกณฑ์
ตามกฎหมายอาจไม่ได้หมายถึงผลิตภัณฑ์มีความปลอดภัย หรือสามารถท าให้ร่างกายมีภาวะสุขภาพสมบูรณ์
สูงสุดได้  
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 จากผลการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการพบว่าขมิ้นชันท่ีขึ้นทะเบียนเป็นยาแผนโบราณและขึ้ นทะเบียน 

เป็นอาหาร ไม่มีผลิตภัณฑ์ใดท่ีตรวจพบการปนเป้ือนของเช้ือราเกินท่ีกฎหมายก าหนด อาจเนื่องจากว่าการขอ  

ขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณและขึ้นทะเบียนเป็นอาหาร ผู้รับอนุญาตและโรงงานผลิตต้องขอขึ้นทะเบียน  

ต ารับและผ่านการประเมินโรงงานโดยเจ้าหน้าท่ีจากส านักยาหรือส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อน 

จึงสามารถผลิตสินค้าออกจ าหน่ายได้ ส่วนขมิ้นชันท่ีไม่ได้รับการขึ้นทะเบียนใดๆอาจมีความเส่ียงในการ
ปนเป้ือนได้ เนื่องจากไม่ได้มีกฎหมายท่ีควบคุมผลิตภัณฑ์และการผลิตอย่างชัดเจน ต้องอาศัยภูมิปัญญา
ชาวบ้านหรือกรรมวิธีท้องถิ่นท่ีปฏิบัติกันมา ซ่ึงอาจท าให้ควบคุมปริมาณเช้ือราได้ยากกว่า 

 จากประกาศกระทรวงฯว่าด้วยยา ก าหนดให้สูตรต ารับท่ีขอขึ้นทะเบียนเป็นยาแผนโบราณ จะต้องมีข้อมูล
ของสารส าคัญ ก าหนดปริมาณสารส าคัญ และสารอื่นๆในต ารับ โดยมีการก าหนดกระบวนการผลิต การ
ควบคุมคุณภาพ การประกันคุณภาพ และความปลอดภัยจากสารปนเป้ือนต่างๆ เช่น จุลินทรีย์ โลหะหนัก หรือ
ส่ิงเจือปนท่ีเป็นข้อห้ามตามท่ีกฎหมายก าหนด มีการออกแบบอุปกรณ์และสถานท่ีให้เหมาะสมกับการผลิต ไม่
มีจุดวิกฤตต่างๆท่ีเส่ียงท าให้ผลิตภัณฑ์ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน และมีการควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปก่อนส่ ง
ผลิตภัณฑ์ออกจ าหน่าย เช่น มีการเก็บตัวอย่างเพื่อการศึกษาถึงความคงตัวและความปลอดภัยจนถึงวันสิ้นอายุ
ผลิตภัณฑ์ ส่วนด้านเอกสาร ต้องมีการบันทึกเป็นลายลักษณ์อักษรท้ังด้านวัตถุดิบ กระบวนการผลิตและการ
ประกันคุณภาพ โดยจัดเก็บไว้หากมีการตรวจสอบย้อนหลัง โดยมีข้อสังเกตเพิ่มเติม คือ ผลิตภัณฑ์ท่ีขึ้น
ทะเบียนเป็นยาแผนโบราณ ก าหนดให้ในกระบวนการผลิตต้องมีการบันทึกขั้นตอนระหว่างการผลิตเพื่อแสดง
ให้เห็นว่า ทุกขั้นตอนท่ีก าหนดในวิธีการปฏิบัติมีการปฏิบัติจริง ในทุกขั้นตอนต้องมีการป้องกันผลิตภัณฑ์และ
วัตถุดิบจากการปนเป้ือนจุลินทรีย์และส่ิงปนเป้ือนอื่นๆ ปริมาณกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ต้องเป็นไปตามท่ี
ก าหนดไว้ ในกรณีท่ีมีความเบ่ียงเบนอย่างมีนัยส าคัญต้องบันทึกและสืบสวนหาสาเหตุ ด้านการประกันคุณภาพ 
การปล่อยผ่านหรือน าผลิตภัณฑ์ไปจ าหน่าย ผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นท่ีผลิตต้องได้รับการรับรองโดยหัวหน้า ฝ่าย
ควบคุมคุณภาพหรือผู้มีหน้าท่ีในการปล่อยผ่านยาก่อนและต้องมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ท่ีผลิตมีความถูกต้องตรง
ตามท่ีขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้34 

 จากประกาศกระทรวงฯว่าด้วยเร่ืองอาหาร ด้านวัตถุดิบและภาชนะบรรจุก าหนดให้มีการเก็บรักษา
วัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร ในสภาวะท่ีป้องกันการปนเป้ือนโดยมีการเส่ือมสภาพน้อยท่ีสุด ด้าน
กระบวนการผลิต มีการควบคุมกระบวนการ ลดและขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับท่ีปลอดภัยต่อ
การบริโภคและมีการตรวจสอบอย่างสม่ าเสมอพร้อมบันทึกผล ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ผลิตภัณฑ์สุดท้ายต้องมี
คุณภาพหรือมาตรฐานสอดคล้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวข้อง โดยต้องมีผลการตรวจ
วิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการของรัฐหรือห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรองระบบงานอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง ด้าน
การควบคุมมาตรฐาน มีการจัดเก็บข้อมูลท่ีจ าเป็นเพื่อบ่งช้ีส าหรับการตามสอบย้อนกลับ เพื่อหาสาเหตุ
ข้อบกพร่องหรือปัญหาการปนเป้ือนได้อย่างมีประสิทธิภาพ เช่น ชนิด รุ่นการผลิต แหล่ งท่ีมาของวัตถุดิบ 
ส่วนผสม วัตถุเจือปนในอาหาร และภาชนะบรรจุผลิตภัณฑ์สุดท้าย35 
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 จากประกาศกระทรวงฯท้ัง 2 ฉบับ พบว่า ผลิตภัณฑ์ท่ีขึ้นทะเบียนเป็นยาแผนโบราณ มีข้อก าหนดท่ี
เข้มงวดกว่า คือ ก าหนดให้ทุกรุ่นการผลิตต้องมีการควบคุมดูแลให้เป็นไปตามท่ีขอขึ้นทะเบียนไว้ ปริมาณเช้ือ
ราท่ีตรวจพบในผลิตภัณฑ์ตัวอย่างส่วนใหญ่จึงอยู่ในระดับท่ีน้อยมาก ส่วนผลิตภัณฑ์ท่ีขึ้นทะเบียนเป็นอาหาร 
ก าหนดให้ความปลอดภัยอยู่ในระดับท่ีปลอดภัยต่อการบริโภค จึงอาจพบปริมาณเช้ือราในผลิตภัณฑ์ตัวอย่างได้
บ้าง แต่โดยภาพรวมผลิตภัณฑ์สุดท้ายก่อนส่งออกจ าหน่าย ท้ังยาแผนโบราณและอาหาร ต้องมีคุณภาพหรือ
มาตรฐานสอดคล้องเป็นไปตามท่ีประกาศกระทรวงสาธารณสุขก าหนด34-35 
 ดังนั้นผู้บริโภคจึงควรเลือกใช้ผลิตภัณฑ์ขมิ้นชันท่ีมีการปนเป้ือนของเช้ือราต่ าท่ีสุด ซ่ึงก็คือผลิตภัณฑ์กลุ่ม
ท่ีขึ้นทะเบียนเป็นยาแผนโบราณในการบริโภคเพื่อส่งเสริมสุขภาพแบบองค์รวม 
 
5.3  ข้อเสนอแนะ 
 5.3.1  ควรมีการฝึกอบรมและให้ความรู้แก่ผู้ประกอบการ ในการควบคุมการผลิตให้เป็นไปตามมาตรฐาน
ท่ีกฎหมายก าหนด  
 5.3.2  ผลักดันให้ผลิตภัณฑ์ในท้องตลาดท้ังหมดก่อนท่ีจะออกจ าหน่ายสู่ตลาดต้องมีการขอขึ้นทะเบียน
ผ่านส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือส านักยาก่อนเสมอ 
 5.3.3  หากรัฐบาลต้องการส่งเสริมภูมิปัญญาชาวบ้าน เช่น การส่งเสริมให้เกษตรกรมีรายได้จากการปลูก
ขมิ้นชันเอง รัฐบาลควรมีมาตรการรับซ้ือหรือส่งต่อผลิตภัณฑ์ดังกล่าวต่อไปยังโรงงานท่ีเหมาะสมเพื่อผลิต
ขมิ้นชันท่ีดี มีคุณภาพให้ประชาชนชาวไทยได้รับประทานขมิ้นชันท่ีดีท่ีผลิตเองจากภูมิปัญญาคนไทย  
 5.3.4  ในด้านของผู้บริโภค รัฐบาลควรจัดให้มีการรายงานอาการไม่พึงประสงค์โดยผู้บริโภค ซ่ึงอาจช่วย
เป็นแหล่งช้ีวัดให้มีการตรวจสอบผลิตภัณฑ์หรือโรงงานได้รวดเร็วมากขึ้น 
 5.3.5 เนื่องจากงานวิจัยนี้ไม่ได้มีการวิเคราะห์ถึงชนิดของเช้ือราหรือสารพิษจากเช้ือราท่ีพบในผลิตภัณฑ์ 
ดังนั้นสามารถน าไปต่อยอดงานวิจัยได้ เช่น การส่งเพาะชนิดของเช้ือราท่ีปนเป้ือนในตัวอย่าง หรือส่งตรวจ
สารพิษจากเช้ือราท่ีปนเป้ือนในตัวอย่าง เช่น สารอะฟลาทอกซิน สารออคราทอกซิน สารดีออกซีนิวาลีนอล 
สารพิษฟูโมนิซิน สารพิษไตรโคทีซีน สารซีราลีโนน เป็นต้น 
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อาหารเลี้ยงเชื้อ Sabouraud dextrose agar 
Dextrose monohydrate……………………………………….................................................40.0 g 
Mycological Peptone………………………………………………………………………………………10.0 g   
Agar………………………………………………………………………………………………………………….15.0 g 
Demineralized water…………………………………………………………………………………1000.0 ml 
pH 5.6±0.2 at 25ºC29 
 
 
ขั้นตอนการทดสอบ Suitability Test 

ช่ังตัวอย่าง 10 กรัม ใส่ลงในขวด BP ท่ีเติม 0.5% Tween 80® ปริมาตร 90 มิลลิลิตร 
เขย่าขวดให้สารละลายและตัวอย่างเข้ากัน 

 
ดูดสารละลายตัวอย่าง 10 มิลลิลิตร ใส่ในหลอดเปล่าจ านวน 2 หลอด 

หลอดท่ี 1 เพื่อใส่เช้ือ Aspergillus brasiliensis DMST 15538  
หลอดท่ี 2 เพื่อใส่เช้ือ Candida albicans ATCC 12031 

 

เตรียมหลอด BP ท่ีเติม 0.5% Tween 80® (ไม่ใส่ตัวอย่าง) จ านวน 2 หลอด 
หลอดท่ี 3 เพื่อใส่เช้ือ A. brosiliensis  
หลอดท่ี 4 เพื่อใส่เช้ือ C. albicans 

 
เตรียมเช้ือมาตรฐาน A. brasiliensis และ C. albicans ให้มีปริมาณเช้ือไม่เกิน 100 CFU/m 

 
ดูดเช้ือมาตรฐาน 1 มิลลิลิตร แต่ละเช้ือใส่ในหลอดแต่ละหลอดท่ีได้เตรียมไว้ (หลอดท่ี 1 - 4) 

 

น าสารละลายในแต่ละหลอด 1 มิลลิลิตร (หลอดท่ี 1 - 4) ดดูใส่จานเพาะเช้ือ 2 จาน (หลอดละ 2 ซ้ า) 
 

เทอาหารเล้ียงเช้ือ SDA ประมาณ 20 มิลลิลิตรต่อจานเพาะเช้ือ ท่ีมีอุณหภูมิไม่เกิน 45 °C  
โดยอุ่นไว้ในอ่างน้ าร้อน ท่ีปรับอุณหภูมิประมาณ 45°C 

 

เขย่าเบาๆ ในลักษณะทิศทางวนเป็นเลขแปดแนวนอน (∞) ให้เข้ากัน  
แล้ววางตั้งท้ิงไว้ให้อาหารเล้ียงเช้ือแข็งตัวภายในตู้ปราศจากเช้ือเป็นเวลาประมาณ 30-60 นาที 

 

น าไปบ่มในตู้อบเพาะเช้ือ (incubator) ท่ีอุณหภูมิ 20-25 °C เป็นเวลา 5-7 วัน 
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นับจ านวนโคโลน ี
 

การแปลผล : ตัวอย่างสมุนไพรไม่มีคุณสมบัติยับยั้งการเจริญของเช้ือจุลินทรีย์ โดยพิจารณาจากจ านวนเช้ือใน
จานเล้ียงเช้ือท่ีมีตัวอย่างน้อยกว่าจานท่ีไม่มีตัวอย่างไม่เกิน 2 เท่า 
หมายเหตุ : BP = Buffered sodium chloride-peptone solution pH7.0 ; SDA = Sabouraud 
dextrose agar with antibiotics (Chloramphenicol 50 มิลลิกรัม/ลิตร) 
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ภาคผนวก  ข 
ตารางเปรียบเทียบระหว่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียด
เกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 
2559 ประกาศวันที่ 26 กุมภาพันธ์ 2559 กับ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 

420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง วิธีการผลิต 
เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ประกาศวันที่ 9 กุมภาพันธ์ 

2564 
 



37 

16/07/67 

 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง การก าหนดรายละเอยีดเกี่ยวกบั
หลกัเกณฑแ์ละวิธกีารในการผลติยา
แผนโบราณตามกฎหมายวา่ดว้ยยา 

พ.ศ. 2559 
26 กมุภาพนัธ์ 255934 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบบัที่ 420) พ.ศ. 2563 

ออกตามความในพระราชบัญญตัอิาหาร พ.ศ. 
2522 เรื่อง วิธกีารผลติ เครือ่งมอืเครือ่งใช้ใน

การผลิต และการเกบ็รกัษาอาหาร 
9 กมุภาพนัธ์ 256435 

วตัถดุบิและ
ภาชนะบรรจ ุ 

- มีการบันทึกผลของการตรวจสอบ
และการทดสอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ
ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอ
บรรจุ และยาส าเร็จรูป พร้อมท้ังน าไป
ประเมินเปรียบเทียบกับข้อก าหนด
เฉพาะ การประเมินผลิตภัณฑ์ประกอบ
ไปด้วยการทบทวนและการประเมิน
การด าเนินการด้านเอกสารของการ
ผลิต รวมถึงการประเมินความ
เบ่ียงเบนจากวิธีการปฏิบัติท่ีก าหนดไว้ 
- ต้องจัดเก็บวัตถุดิบสมุนไพรท่ียังไม่
ผ่านกระบวนการใดๆ ในพื้นท่ีแยกเป็น
สัดส่วน มีการระบายอากาศท่ีดี มีการ
ปูองกันสัตว์และแมลง ไม่ให้เข้าสู่
บริเวณดังกล่าว และมีมาตรการท่ีมี
ประสิทธิภาพในการปูองกันการ
แพร่กระจายของสัตว์ รวมถึงจุลินทรีย์ 
ท่ีจะปะปนในวัตถุดิบสมุนไพรและปูอง
กันการปนเป้ือนข้าม 

- มีวิธีการลดการปนเป้ือนเบ้ืองต้นจากอันตราย
ท่ีมากับวัตถุดิบหรือส่วนผสมตามความจ าเป็น 
เช่น ล้าง ตัดแต่ง คัดแยก ลวก กรอง ลด
อุณหภูมิ ฆ่าเช้ือ 
- มีการเก็บรักษาวัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือ
ปนอาหาร บนช้ันหรือยกพื้น ในสภาวะท่ีป้องกัน
การปนเป้ือนโดยมีการเส่ือมสภาพน้อยท่ีสุด เช่น 
การควบคุมอุณหภูมิ ความช้ืน รวมถึงมีระบบ
การน าไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพ และแยกเป็น
สัดเป็นส่วนไม่ปะปนกับ วัตถุอันตราย หรือ
วัตถุดิบท่ีไม่ใช่อาหาร ท้ังนี้ กรณีผลิตอาหารท่ี
ปราศจากสารก่อภูมิแพ้ต้องจัดเก็บแยกจาก
วัตถุดิบท่ีมีสารก่อภูมิแพ้ 
- มีการท าความสะอาดหรือฆ่าเช้ือภาชนะบรรจุ
ก่อนการใช้งานตามความจ าเป็นเพ่ือขจัดส่ิง
สกปรกหรือการปนเป้ือน การขนย้ายล าเลียง
ภาชนะบรรจุท่ีท าความสะอาดหรือฆ่าเช้ือแล้ว 
ต้องไม่ท าให้เกิดความเสียหายหรือเกิดการ
ปนเป้ือน และน าไปใช้บรรจุทันทีหลังท าความ
สะอาดหรือฆ่าเช้ือ หากมีความจ าเป็นท่ีไม่
สามารถบรรจุทันทีต้องมีระบบการป้องกันการ
ปนเป้ือนข้ามจากส่ิงแวดล้อม และภาชนะบรรจุ
ท่ียังไม่ได้ท าความสะอาดอย่างมีประสิทธิภาพ 
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 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง การก าหนดรายละเอยีดเกี่ยวกบั
หลกัเกณฑแ์ละวิธกีารในการผลติยา
แผนโบราณตามกฎหมายวา่ดว้ยยา 

พ.ศ. 2559 
26 กมุภาพนัธ์ 255934 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบบัที่ 420) พ.ศ. 2563 

ออกตามความในพระราชบัญญตัอิาหาร 
พ.ศ. 2522 เรื่อง วิธกีารผลิต เครือ่งมอื
เครือ่งใช้ในการผลิต และการเกบ็รกัษา

อาหาร 
9 กมุภาพนัธ์ 256435 

กระบวนการผลติ - มีการก าหนดกระบวนการผลิตท้ังหมด
อย่างชัดเจน มีการทบทวนอย่างเป็น
ระบบโดยพิจารณาจากข้อมูลและ
ประสบการณ์ท่ีผ่านมา และแสดงให้เห็น
ว่าสามารถผลิตยามีคุณภาพ และถูกต้อง
ตามข้อก าหนดเฉพาะอย่างสม่ าเสมอ 
- มีการบันทึกระหว่างการผลิตเพื่อแสดง
ให้เห็นว่าทุกขั้นตอนท่ีก าหนดในวิธีการ
ปฏิบัติและค าแนะน าท่ีระบุไว้ มีการ
ปฏิบัติจริง และปริมาณกับคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์เป็นไปตามท่ีก าหนดไว้  ใน
กรณีท่ีมีความเบ่ียงเบนอย่างมีนัยส าคัญ 
ต้องบันทึกและสืบสวนหาสาเหตุ 
- ในทุกขั้นตอนของกระบวนการต้องมี
การป้องกันผลิตภัณฑ์และวัตถุดิบจาก
การปนเป้ือนจุลินทรีย์และส่ิงปนเป้ือน
อื่น 

- มีการควบคุมกระบวนการลดและขจัด
อันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับท่ี
ปลอดภัยต่อการบริโภค และมีการ
ตรวจสอบอย่างสม่ าเสมอ พร้อมบันทึกผล 
- ระหว่างกระบวนการผลิต มีการเก็บรักษา
ส่วนผสมท่ีผสมแล้วภายใต้สภาวะท่ีป้องกัน
การเส่ือมเสียจากจุลินทรีย์ เช่น การควบคุม
อุณหภูมิและเวลา การป้องกันการปนเป้ือน
ข้ามและมีการน าไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพ 
- กรณีการผลิตท่ีไม่มีกระบวนการลดและ
ขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับท่ี
ปลอดภัยต่อการบริโภค เช่น ผสม แบ่ง
บรรจุตัดแต่งอาหารสด ต้องมีการควบคุม
การปนเป้ือนตลอดกระบวนการผลิตอย่าง
เข้มงวด เช่น การคัดเลือกวัตถุดิบ 
มาตรการป้องกันการปนเป้ือนจากคน พื้น
ผิวสัมผัสอาหาร ส่ิงแวดล้อม ตามความ
เส่ียงของอาหารนั้น ๆ 
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 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง การก าหนดรายละเอยีดเกี่ยวกบั

หลกัเกณฑแ์ละวิธกีารในการผลติยาแผน
โบราณตามกฎหมายวา่ดว้ยยา 

พ.ศ. 2559 
26 กมุภาพนัธ์ 255934 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบบัที่ 420) พ.ศ. 2563 

ออกตามความในพระราชบัญญตัอิาหาร 
พ.ศ. 2522 เรื่อง วิธกีารผลิต เครือ่งมอื
เครือ่งใช้ในการผลิต และการเกบ็รกัษา

อาหาร 
9 กมุภาพนัธ์ 256435 

ผลติภณัฑ์
ส าเร็จรปู 

- การปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นท่ีผลิต
เพื่อจ าหน่ายหรือส่งมอบ ต้องได้รับการ
รับรองโดยหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพ
หรือผู้มีหน้าท่ีในการปล่อยผ่านยา
ส าเร็จรูป ว่าผลิตภัณฑ์มีความถูกต้องตรง
ตามท่ีขึ้นทะเบียนต ารับยา 
- ยาก่อนน าไปจ าหน่ายหรือส่งมอบ ต้อง
ผ่านการรับรองจากผู้ท่ีได้รับมอบหมายว่า
แต่ละรุ่นการผลิตมีการผลิตและควบคุม
อย่างถูกต้องตามทะเบียนต ารับยาและ
กฎเกณฑ์อื่นท่ีเก่ียวข้องกับการผลิต การ
ควบคุม และการปล่อยผ่านยา 
- มีการทบทวนคุณภาพของยาท้ังหมดท่ี
ขึ้นทะเบียนต ารับไว้ เพื่อตรวจสอบความ
สม่ าเสมอของกระบวนการผลิตและการ
ควบคุม ความเหมาะสมของข้อก าหนด
เฉพาะท่ีใช้ส าหรับวัตถุดิบและยาส าเร็จรูป 
โดยให้ท าเป็นระยะอย่างสม่ าเสมอ เพื่อ
พิจารณาแนวโน้มและเพื่อพัฒนา
ผลิตภัณฑ์และกระบวนการให้ดียิ่งขึ้น 

- ผลิตภัณฑ์สุดท้ายมีคุณภาพหรือมาตรฐาน
สอดคล้องเป็นไปตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขท่ีเก่ียวข้องโดยต้องมีผลการตรวจ
วิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการของรัฐ หรือ
ห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรองระบบงาน 
อย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง 
- บรรจุและปิดผนึกอย่างเหมาะสม มี
มาตรการป้องกันการปนเป้ือนซ้ าจากอุปกรณ์
และพนักงาน ท้ังนี้ ต้องด าเนินการโดยเร็ว
และควบคุมอุณหภูมิของอาหารนั้นตามความ
เหมาะสมของอาหารเพื่อป้องกันการเจริญ
ของจุลินทรีย์ หากมีการใช้วัตถุรักษาคุณภาพ
หรือมาตรฐานของอาหารต้องใช้อย่างถูกต้อง
ตามกฎหมาย 
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 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง การก าหนดรายละเอยีดเกี่ยวกบั
หลกัเกณฑแ์ละวิธกีารในการผลติยา
แผนโบราณตามกฎหมายวา่ดว้ยยา 

พ.ศ. 2559 
26 กมุภาพนัธ์ 255934 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบบัที่ 420) พ.ศ. 2563 

ออกตามความในพระราชบัญญตัอิาหาร พ.ศ. 
2522 เรื่อง วิธกีารผลติ เครือ่งมอืเครือ่งใช้ใน

การผลิต และการเกบ็รกัษาอาหาร 
9 กมุภาพนัธ์ 256435 

การควบคมุ
มาตรฐาน 

- มีการบันทึกเพื่อแสดงให้เห็นว่า
วิธีการปฏิบัติในการสุ่มตัวอย่าง การ
ตรวจสอบและการทดสอบ ได้มีการ
ปฏิบัติจริงตามท่ีก าหนด หากเกิดความ
เบ่ียงเบนใดๆ ต้องมีการบันทึกและ
สืบสวน 
- มีวิธีการปฏิบัติส าหรับการตรวจสอบ
ตนเองและการตรวจติดตามคุณภาพ 
และต้องท าเป็นประจ า เพื่อประเมิน
ประสิทธิภาพ และความสามารถใน
การปฏิบัติตามระบบประกันคุณภาพ 

-มีการตรวจประเมินตนเอง (Internal Quality 
Audit ; IQA) โดยหน่วยงานภายในหรือโดย
หน่วยงานภายนอกเป็นอย่างน้อย ความถี่อย่าง
น้อยปีละ 1 
คร้ัง ซ่ึงต้องด าเนินการโดยผู้ท่ีมีความรู้ความ
เข้าใจ และกรณีท่ีพบว่ามีข้อบกพร่องต้อง
ก าหหนดมาตรการแก้ไขท่ีมีประสิทธิภาพและ
ด าเนินการโดยผู้ท่ีมีความรู้ ความเข้าใจ กรณีพบ
ข้อบกพร่องต้องมีมาตรการแก้ไข 
- มีข้อมูลท่ีจ าเป็นเพ่ือบ่งช้ีส าหรับการตามสอบ
ย้อนกลับเพื่อหาสาเหตุข้อบกพร่องหรือปัญหา
การปนเป้ือนได้อย่างมีประสิทธิภาพ เช่น ชนิด 
รุ่นการผลิตและแหล่งท่ีมาของวัตถุดิบ ส่วนผสม 
วัตถุเจือปนอาหาร ภาชนะบรรจุผลิตภัณฑ์
สุดท้าย และผลิตภัณฑ์ท่ีไม่ได้มาตรฐาน 
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ภาคผนวก  ค 
ภาพตัวอย่างขม้ินชันจ านวน 15 ตัวอย่าง 
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ขม้ินชันแคปซูลท่ีข้ึนทะเบียนเป็นยา 
1. ขม้ินชันตรา A1 
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2. ขม้ินชันตรา A2 
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3. ขม้ินชันตรา A3 
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4. ขม้ินชันตรา A4 
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5. ขม้ินชันตรา A5 
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ขม้ินชันแคปซูลท่ีข้ึนทะเบียนเป็นอาหาร 
6. ขม้ินชันตรา B1 
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7. ขม้ินชันตรา B2 
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8. ขม้ินชันตรา B3 
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9. ขม้ินชันตรา B4 
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10. ขม้ินชันตรา B5 
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ขม้ินชันท่ีไม่ได้รับการข้ึนทะเบียน 
11. ขม้ินชันตรา C1 

      
 

12. ขม้ินชันตรา C2 
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13. ขม้ินชันตรา C3 

      
 

14. ขม้ินชันตรา C4 
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15. ขม้ินชันตรา C5 
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ภาคผนวก  ง 
แบบฟอร์มการส่งตัวอย่าง 
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