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บทน ำ 
 

 
 
ข้อมูลส่วนแบ่งการตลาดอาหารในประเทศพบว่ามูลค่าการตลาดของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเติบโต

ร้อยละ 11.3 ต่อปี ด้วยเหตุนี้จึงมีผู้ประกอบการมาลงทุนในธุรกิจด้านผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมากขึ้น ด้วย
นวัตกรรมด้านการพัฒนาผลิตภัณฑ์อาหารในรูปแบบที่หลากหลายโดยเฉพาะการพัฒนาในรูปผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารมีการเติบโตอย่างกว้างขวางทั้งผู้ประกอบธุรกิจการน าเข้าสารเคมีที่เป็นองค์ประกอบในอาหารที่ได้จาก
การสกัดพืชสมุนไพรต่าง ๆ ซึ่งมีทั้งผู้ประกอบการรายใหญ่ที่เป็นบริษัทข้ามชาติและผู้ประกอบการวิสาหกิจ
ขนาดกลางและขนาดย่อม (SME) ในประเทศซึ่งมักมีปัญหาการเข้าถึงข้อมูลทางวิชาการเพ่ือสนับสนุนด้าน
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้น การผลิตเพ่ือจ าหน่ายในประเทศจ าเป็นต้องได้รับอนุญาตจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) โดยทั้งนี้ผู้ประกอบการต้องยื่นเอกสารหลักฐานด้านข้อมูล
ผลิตภัณฑ์ ข้อบ่งใช้และความปลอดภัยตามท่ีก าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 376 พ.ศ. 2559) 
เรื่อง อาหารใหม่ (Novel Food)   
 
อำหำรใหม่ (Novel Food)   
 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 376) พ.ศ. 2559 เรื่อง อาหารใหม่ (novel food) นิยามว่า 
“อาหารใหม่ (novel food)” หมายถึง  

(1) วัตถุที่ใช้เป็นอาหารหรือเป็นส่วนประกอบของอาหารที่ปรากฏหลักฐานทางวิชาการว่า มีประวัติ
การบริโภคเป็นอาหารน้อยกว่า 15 ปี หรือ 

(2) วัตถุที่ ใช้ เป็นอาหารหรือเป็นส่วนประกอบของอาหารที่ได้จากกระบวนการผลิต ที่มิใช่
กระบวนการผลิตโดยทั่วไปของอาหารนั้น ๆ ที่ท าให้ส่วนประกอบ โครงสร้างของอาหาร รูปแบบของอาหารนั้น
เปลี่ยนแปลงไปอย่างมีนัยส าคัญ ส่งผลต่อคุณค่าทางโภชนาการกระบวนการทางเคมีภายในร่างกายของ
สิ่งมีชีวิต (metabolism) หรือระดับของสารที่ไม่พึงประสงค์ (level of undesirable substances) 

(3) ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีวัตถุ (1) หรือ (2) เป็นส่วนผสม 

ทั้งนี้ ไม่รวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร และอาหารที่ได้จากเทคนิคการดัดแปรพันธุกรรม 

“อาหารที่มีประวัติการบริโภคเป็นอาหาร” หมายถึง อาหารที่มีการบริโภคตามปกติของอาหารนั้น ๆ 
โดยอ้างอิงประวัติจากข้อมูลทางวิชาการ 



 
II 

“กระบวนการผลิตที่มิใช่กระบวนการผลิตทั่วไป” หมายรวมถึง กระบวนการผลิตใด ๆ ที่ส่งผลให้เกิด
การเปลี่ยนแปลงของส่วนประกอบของอาหาร หรือโครงสร้างของอาหาร หรือรูปแบบของอาหารอย่างมี
นัยส าคัญ ซึ่งส่งผลต่อคุณค่าทางโภชนาการ (เช่น เพ่ิมสารอาหาร เป็นต้น) หรือกระบวนการทางเคมีในร่างกาย
หลังจากบริโภค หรือระดับของสารที่ไม่พึงประสงค์ (เช่น สารปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม สารพิษจากเชื้อรา สาร
ก่อภูมิแพ้ สารพิษท่ีเกิดจากธรรมชาติ สารยับยั้งสารอาหาร จุลินทรีย์ที่เป็นอันตราย เป็นต้น) 

ยกตัวอย่าง กระบวนการผลิตใหม่ เช่น 
- นาโนเทคโนโลยีที่ส่งผลให้ส่วนประกอบของอาหารมีอนุภาคเล็กกว่าการผลิตโดยวิธีดั้งเดิม 
- กระบวนการพาสเจอร์ไรส์โดยไม่ใช้ความร้อน (non-thermal food pasteurization processes) 
- กระบวนการผลิตโดยใช้แรงดัน (high hydrostatic pressure processing) 
สามารถดูรายละเอียดเพ่ิมเติมได้ในภาคผนวก ก.ของคู่มือฉบับนี้หรือจาก “ประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับที่ 376) พ.ศ. 2559 เรื่อง อาหารใหม่ (Novel food)” URL: 
http://food.fda.moph.go.th/law/data/announ_moph/P376.PDF   

ดังนั้นหากเข้าข่ายดังกล่าวจัดเป็นอาหารใหม่ ซึ่งผู้ประกอบการจะต้องยื่นข้อมูลต่าง ๆ ต่อหน่วย
ประเมินฯที่ อย.ให้การรับรอง เพ่ือให้หน่วยประเมินจัดท ารายงานการประเมินความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์
อาหารใหม่เพื่อให้ อย.พิจารณาอนุญาตต่อไป 

 

วัตถุประสงค์ของกำรจัดท ำคู่มือกำรเตรียมข้อมูลประเมินควำมปลอดภัยเพื่อยื่นขอรับรองอำหำรใหม่ 
(NOVEL FOOD)  

เพ่ือให้ผู้ประกอบการที่มีการพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่เข้าข่ายนิยามอาหารใหม่ (novel food) ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 376) พ.ศ. 2559 เรื่อง อาหารใหม่ (novel food)  และนักวิชาการที่
เป็นที่ปรึกษาให้กับผู้ผลิตหรือนักวิชาการผู้ท าหน้าที่ประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่มีความรู้ความเข้าใจใน
การเตรียมข้อมูลเอกสารเพ่ือยื่นประเมินความปลอดภัยและขอรับรองอาหารใหม่  

วิธีใช้คู่มือ 

คู่มือฉบับนี้ประกอบด้วยรายละเอียดเนื้อหาตามแบบค าขอประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่จาก
ศูนย์ประเมินความเสี่ยงประเทศไทย (TRAC) แบบค าขอแสดงไว้ในภำคผนวก ข. ของคู่มือฉบับนี้ เพ่ือเป็น
ข้อมูลประกอบการจัดท ารายงานการประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่ (Novel food) ซึ่งผู้ประกอบการ
สามารถจัดเตรียมเอกสารในส่วนของผลิตภัณฑ์ของตนตามแนวทางที่อธิบายรายละเอียดไว้ในคู่มือในแต่ละ
หัวข้อ กรณีรายการเอกสารในหัวข้อที่เป็นการสืบค้นเอกสารอ้างอิงจากแหล่งอ้างอิงทางวิชาการที่ตีพิมพ์ใน
วารสารวิชาการมีการเผยแพร่ในฐานข้อมูล หน่วยประเมินฯจะเป็นผู้สืบค้นเพ่ือน ามาประกอบการประเมินฯ 
การแบ่งหัวข้อแบ่งเป็น 2 หัวข้อ คือ 1) ข้อมูลทั่วไป และ 2) ข้อมูลการประเมินความปลอดภัยของ
ส่วนประกอบที่ต้องการประเมินฯ ส าหรับรายการเอกสารที่ต้องจัดเตรียมตามที่ระบุในคู่มือมีรายการดังต่อไปนี้ 

 

http://food.fda.moph.go.th/law/data/announ_moph/P376.PDF
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หัวข้อ รำยกำรเอกสำร 

1. ข้อมูลทั่วไป 1.1 ข้อมูลทั่วไปของวัตถุดิบ ท่ีต้องการประเมิน 
1.2 สูตรส่วนประกอบของผลติภณัฑ ์
1.3 ประวัติการบริโภคเป็นอาหาร 
1.4 ผลวิเคราะห์คณุภาพและมาตรฐานของวัตถุดิบ หรือ Certificate of 
analysis (COA) 
1.5 กระบวนการผลิตส่วนประกอบ (วัตถุดิบ) 
1.6 ผลการวิเคราะห์คุณภาพและมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ หรือ Certificate of 
analysis (COA) 
1.7 ค าแนะน าในการบริโภค 
1.8 สภาวะการเก็บรักษาและอายกุารเก็บรักษา 
1.9 ข้อความเตือน/ค าแนะน าในการบริโภค (ถ้ามี) 
1.10 ข้อมูลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยงานประเมินความปลอดภัยที่
เป็นสากลหรือจากต่างประเทศท่ีได้รับการยอมรับ (ถ้ามี) 
 

2. ข้อมูลการประเมิน
ความปลอดภัยของ
ส่วนประกอบท่ี
ต้องการประเมินฯ 

2.1 ลักษณะทางชีวเคม ี
2.2 ผลการทดสอบความเป็นพิษตอ่หน่วยพันธุกรรม (Genotoxicity testing) 
2.3 ผลการศึกษาด้านพิษวิทยาในสัตว์ทดลอง 
2.4 ผลการศึกษาในมนุษย์ทางคลนิิก หรือทางระบาด (กรณีที่แจ้งความคาดหวัง
ทางสุขภาพในมนุษย์) 
2.5 ผลการทดสอบอื่น ๆ เช่น ความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์และพฒันาการของ
ตัวอ่อน (ถ้ามี) 
 

หมายเหตุ กรณีระบุ (ถ้ามี) ในรายการเอกสารข้อใดหมายความว่าเปน็เอกสารเฉพาะกรณีที่ผู้ประกอบการ
สามารถยื่นรายละเอียดเพิ่มเตมิไดแ้ต่ไม่ใช่เอกสารจ าเป็นที่ต้องยื่น 

การใช้ค าย่อและค าเฉพาะในเนื้อหาของคู่มือฉบับนี้ได้มีการระบุและอธิบายความหมายแสดงไว้ใน
คู่มือฉบับนี้แล้ว ในแต่ละหัวข้อที่ให้รายละเอียดไว้จะมีการแสดงตัวอย่างเอกสารเพ่ือให้เข้าใจได้ง่ายขึ้น อย่างไร
ก็ตามคู่มือฉบับนี้เป็นเพียงเครื่องมือช่วยในการเตรียมข้อมูลอย่างถูกต้องเพ่ือน าข้อมูลมาประกอบการประเมิน
ความปลอดภัยอาหารใหม่ซึ่งยังไม่ครอบคลุมขั้นตอนของการประเมินโดยผู้เชี่ยวชาญเพ่ือพิจารณาก าหนดค่า
ความปลอดภัยในการบริโภคต่อวันหรือที่เรียกว่า Acceptable Daily Intake (ADI) ซึ่งการจะด าเนินการใน
ขั้นตอนของผู้เชี่ยวชาญต่อไปได้หรือไม่ขึ้นอยู่กับความสมบูรณ์และคุณภาพของข้อมูลที่มีการจัดเตรียมเพ่ือ
ประกอบการประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่เพ่ือเตรียมยื่นขอรับรองอาหารใหม่ต่อส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ในขั้นตอนต่อไป ดังนั้นการปฏิบัติตามข้อแนะน าในเอกสารคู่มือฉบับนี้จึง
เป็นขั้นตอนที่ส าคัญที่สามารถท าให้ผู้ประกอบการประสบความส าเร็จในการขอรับรองอาหารใหม่บนพ้ืนฐาน
ของความปลอดภัยต่อผู้บริโภค 

 



IV 

ค ำย่อ 

อย. ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

ADME Absorption, Distribution, Metabolism, Excretion 

ADI Acceptable Daily Intake 

ALT Alanine aminotransferase 

AST Aspartate amminotransferase 

CFSAN Center for Food Safety and Applied Nutrition 

COA Certificate of Analysis 

CODEX Codex Alimentarius Commission 

EFSA European Food Safety Authority 

FSANZ Food Standard Australia New Zealand 

GCP Good Clinical Practice 

GLP Good Laboratory Practice 

GRAS Generally Recognized as Safe 

LOAEL Lowest Observed Adverse Effect Level 

mg/kgBW Milligram per kilogram body weight 

LD50 50% Lethal Dose 

NOAEL No Observed Adverse Effect Level 

OECD Organization for Economic Co-operation and Development 

SGPT Serum Glutamate-Pyruvate Transaminase 

SGOT Serum Glutamate-Oxaloacetate Transaminase 

UFs Uncertainty factors 

WHO World Health Organization 



V 

ค ำจ ำกัดควำม 

กำรดูดซึม (absorption) เป็นกระบวนกำรที่สำรเคมีถูกเคลื่อนย้ำยผ่ำนผนังทำงเดินอำหำรเข้ำไปสู่
ระบบกำรไหลเวียนโลหิต 

กำรกระจำย (distribution) กระบวนกำรที่สำรหรือเมแทบอไลท์ของสำรปรำกฏอยู่ในระบบไหลเวียน
โลหิตที่เคลื่อนที่ไปทั่วร่ำงกำย และแยกออกเป็นส่วน ๆ หรือออกจำก
เนื้อเยื่อร่ำงกำยที่ต่ำงกัน 

กำรขับออก (excretion) กระบวนกำรที่ก ำจัดสำรหรือเมแทบอไลท์ของสำรจำกระบบไหลเวียนของ
ร่ำงกำยเปลี่ยนไปเป็นผลิตภัณฑ์ที่เป็นของเสียขับออกจำกร่ำงกำย เช่น 
ปัสสำวะ อุจจำระ และอำกำศที่ถูกปล่อยออกจำกร่ำงกำย 

ควรบริโภคก่อน วันที่ซึ่งแสดงกำรสิ้นสุดของช่วงเวลำที่อำหำรนั้นยังคงคุณภำพดี ภำยใต้
เงื่อนไขกำรเก็บรักษำท่ีระบุไว้ และหลังจำกวันที่ระบุไว้นั้น อำหำรนั้นจะถูก
วำงจ ำหน่ำยไม่ได้ 

ชีวประสิทธิผล 
(bioavailability) 

ร้อยละของปริมำณสำรที่พบในระบบไหลเวียนโลหิตต่อสำรประกอบตั้งต้น 

ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร ผลิตภัณฑ์ที่ใช้รับประทำนนอกเหนือจำกกำรรับประทำนอำหำรตำมปกติ 
ซึ่งมีสำรอำหำรหรือสำรอ่ืนเป็นองค์ประกอบ อยู่ในรูปแบบเม็ด แคปซูล ผง 
เกล็ด ของเหลวหรือลักษณะอื่น ซึ่งมิใช่รูปแบบอำหำรตำมปกติ 
(conventional foods) ส ำหรับผู้บริโภคท่ีคำดหวังประโยชน์ทำงด้ำน
ส่งเสริมสุขภำพ 

พิษจลนศำสตร์ 
(toxicokinetics) 

อัตรำกำรดูดซึมท่ีคงท่ีสำมำรถประเมินได้จำกระดับควำมเข้มข้นที่เพ่ิมข้ึน
ในพลำสม่ำ หลังจำกที่ได้รับสำรเข้ำไปในร่ำงกำยขนำดเดียวเท่ำนั้นโดยช่อง
ทำงกำรให้ที่เหมำะสม ทั้งนี้กำรหำอัตรำกำรดูดซึมจะเป็นสิ่งส ำคัญในกำร
ประเมินควำมเป็นพิษอย่ำงเฉียบพลัน (acute toxic effects) ของสำรที่
ต้องกำรทดสอบ 

เมแทบอลึซึม (metabolism) กระบวนกำรซึ่งสำรที่ได้รับเข้ำไปถูกเปลี่ยนโครงสร้ำงไปเป็นโมเลกุลที่ถูก
ก ำจัดออกจำกร่ำงกำยได้ หรืออำจเรียกว่ำกระบวนกำรไบโอทรำนซ์ฟอร์เม
ชัน (biotransformation) 

สำรก่อภูมิแพ้ สำรที่เข้ำสู่ร่ำงกำยแล้วท ำให้ร่ำงกำยมีปฏิกิริยำผิดปกติ ทั้งที่ตำมธรรมดำ 
สำรนั้นเมื่อเข้ำสู่ร่ำงกำยคนทั่วไปแล้วจะไม่มีอันตรำยใด ๆ จะมีอันตรำยก็
เฉพำะในคนบำงคนที่แพ้สำรนั้นเท่ำนั้น และให้หมำยควำมรวมถึงสำรที่ก่อ
ภำวะภูมิไวเกิน 

สำรช่วยในกำรผลิต 
(processing aid) 

สำรหรือวัตถุใด ๆ ซึ่งมิได้ใช้บริโภคในลักษณะเป็นส่วนประกอบของอำหำร 
แต่ใช้ในกระบวนกำรเตรียมวัตถุดิบหรือส่วนประกอบของอำหำรเพื่อให้
เป็นไปตำมเทคโนโลยีระหว่ำงกำรปรับคุณภำพหรือกำรแปรรูป ซึ่งอำจมี
สำรหรืออนุพันธุ์ของสำรนั้นเหลือตกค้ำงในผลิตภัณฑ์โดยไม่ตั้งใจแต่
หลีกเลี่ยงไม่ได้ 



VI 

ค ำจ ำกัดควำม (ต่อ) 

สำรแปลกปน (impurities) หมำยถึง สำรใด ๆ ที่ปนเปื้อน (contaminants) ในอำหำรโดยไม่ได้ตั้งใจซึ่ง
อำจมีสำเหตุมำจำกกำรผลิตอำหำร (รวมถึงกำรเพำะปลูกพืช กำรเลี้ยงสัตว์ 
และกำรใช้ยำสัตว์) กรรมวิธีกำรผลิต โรงงำนหรือสถำนที่ผลิต กำรดูแล
รักษำ กำรบรรจุบรรจุภัณฑ์ กำรขนส่งหรือกำรเก็บรักษำ หรือเกิดจำกกำร
ปนเปื้อน หรืออ่ืน ๆ จำกสิ่งแวดล้อม ซึ่งไม่รวมถึงชิ้นส่วนจำกแมลง ขนสัตว์
จ ำพวกสัตว์ฟันแทะ (rodent) และสิ่งแปลกปลอมอ่ืน ๆ 

สิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม 
(Genetically Modified 
Organism; GMO) 

สิ่งมีชีวิตที่มีกำรปรับเปลี่ยนสำรพันธุกรรมซึ่งได้จำกกำรใช้
เทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ 

หมดอำยุ วันที่ซึ่งแสดงกำรสิ้นสุดของคุณภำพของอำหำรภำยใต้เงื่อนไข 
กำรเก็บรักษำที่ระบุไว้ และหลังจำกวันที่ระบุไว้นั้น อำหำรนั้นวำงจ ำหน่ำย
ไม่ได้ 

ห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำร
รับรองควำมสำมำรถกำร
ตรวจวิเครำะห์ (Laboratory 
Accreditation) ตำม
มำตรฐำนสำกล 

เช่น ISO/IEC 17025 ในรำยกำรทดสอบ (test) ที่เสนอให้ประเมิน ส ำหรับ
เอกสำรหลักฐำนที่เกี่ยวกับผลกำรตรวจวิเครำะห์ของอำหำรที่ยื่นขอ
ประเมินควำมปลอดภัย หรือห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำรรับรองข้อปฏิบัติที่ดี
ในกำรทดสอบทำงห้องปฏิบัติกำร (Good Laboratory Practice) (ส่วน
รำชกำรหรือสถำบันที่อย.ให้กำรยอมรับผลกำรตรวจวิเครำะห์อำหำร 
http://www.fda.moph.go.th/sites/food/Regulation/file_1.pdf) 

เอนไซม์ (enzyme) โปรตีนกลุ่มหนึ่งที่ได้จำกพืช สัตว์ หรือจุลินทรีย์ซึ่งน ำมำใช้ในกระบวนกำร
ผลิตอำหำร เช่น กำรเตรียมวัตถุดิบ กำรแปรรูป กำรบ่ม กำรขนส่ง กำรเก็บ
รักษำ เป็นต้น ทั้งนี้ ให้หมำยควำมรวมถึงเอนไซม์ปรุงแต่งและเอนไซม์ตรึง
รูป 

เอนไซม์ตรึงรูป 
(immobilized enzyme) 

เอนไซม์ที่ถูกท ำให้ไม่ละลำยด้วยกระบวนกำรทำงเคมีหรือทำงกำยภำพ เช่น 
น ำไปจับยึดไว้กับตัวพยุง หรืออำจท ำให้โมเลกุลมีขนำดใหญ่ขึ้นด้วยกำร
เชื่อมพันธะทำงเคมีหรือไม่มีพันธะเคมีก็ได้ซึ่งมีผลให้เอนไซม์จับยึดกันเป็น
ของแข็งเพ่ือให้สำมำรถแยกออกจำกกระบวนกำรผลิตและสำมำรถน ำ
กลับมำใช้งำนได้ใหม่ 

เอนไซม์ปรุงแต่ง (enzyme 
preparation)  

เอนไซม์ตั้งแต่หนึ่งชนิดขึ้นไปซึ่งอำจมีวัตถุอ่ืน เช่น วัตถุกันเสีย สำรที่ท ำให้
คงตัวหรือสำรเพ่ิมปริมำณเป็นส่วนประกอบ เพ่ือช่วยคงสภำพหรือยืดอำยุ
กำรเก็บรักษำของเอนไซม์ ทั้งนี้ ให้ควำมหมำยรวมถึงเอนไซม์ตรึงรูปด้วย 

No Observed Adverse 
Effect Levels (NOAELs) 

ปริมำณสำรในขนำดที่ไม่พบควำมผิดปกติ หน่วยเป็นมิลลิกรัมต่อกิโลกรัม
น้ ำหนักตัว 

The Lowest Observed 
Adverse Effect Levels 
(LOAELs) 

ค่ำต่ ำสุดที่ท ำให้เกิดอำกำรไม่พึงประสงค์หรือพบควำมผิดปกติ หน่วยเป็น
มิลลิกรัมต่อกิโลกรัมน้ ำหนักตัว 

http://www.fda.moph.go.th/sites/food/Regulation/file_1.pdf
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ภาพที่ 6 การสังเกตอาการความผดิปกติก่อนสิ้นสุดการทดสอบและการผ่าซากเพื่อดูความเป็นพิษต่ออวัยวะภายใน  25 

ภาพที่ 7 การเตรียมสารแขวนลอย (suspension) ของตัวอย่างผงแห้งพืชละลายใน     25 
0.5% methylcellulose in water 

ภาพที่ 8 กราฟแสดงผลน้ าหนักตวัท่ีเปลี่ยนแปลงของหนูแต่ละกลุ่มที่ได้รับอาหารผสม GSE ที่ปริมาณ    27 
0.02%GSE, 0.2%GSE และ 2%GSE เป็นเวลา 13 สัปดาห ์

ภาพที่ 9 แสดงพารามิเตอร์ที่ตรวจวิเคราะห์ด้านโลหติวิทยา (haematology) ในหนูเพศผู้ (male)    28 
แต่ละกลุ่มที่ได้รับอาหารผสม GSE ที่ปริมาณ 0.63%GSE, 1.25%GSE และ 2.5%GSE เป็นเวลา 13 สัปดาห ์

ภาพที่ 10 แสดงพารามิเตอร์ที่ตรวจวิเคราะห์ค่าทางเคมีคลินิก (clinical chemistry) ในหนูเพศผู้ (male)    28 
แต่ละกลุ่มที่ได้รับอาหารผสม GSE ที่ปริมาณ 0.63%GSE, 1.25%GSE และ 2.5%GSE เป็นเวลา 13 สัปดาห ์

ภาพที่ 11 ตัวอย่างแสดงผล Relative organ weight (g/100 g น้ าหนักตัว) และน้ าหนักตัวหนูที่ไดร้บั   29 
อาหารผสม EF ในการศึกษาพิษเรือ้รัง 

ภาพที่ 12 แสดงจ านวนหนูท่ีพบความผิดปกติของอวัยวะต่าง ๆ จากผลทางจุลพยาธิวิทยา (histopathology)    29 
ได้รับอาหารผสม EF ในการศึกษาพิษเรื้อรัง 

ภาพที่ 13 วิธีให้สารทดสอบกับหนูโดยการป้อน และการเตรียมส่วนผสมตัวอย่างในอาหาร     31 

ภาพที่ 14 การชันสูตรซากเพื่อตรวจอวัยวะภายใน        33 

ภาพที่ 15 การแยกอวัยวะส่วนต่าง ๆ เพื่อช่ังน้าหนัก        33 

ภาพที่ 16 การเก็บอวัยวะแช่ในฟอร์มาลิน         34 

ภาพที่ 17 ตัวอย่างบทความตีพิมพ์ระบุข้อความปฏิบตัิตามระเบียบวิธีวิจัยที่ดีตามมาตรฐานสากล    35 

ภาพที่ 18 การสืบค้นในฐานข้อมลู Scopus         36 

ภาพที่ 19 การสืบค้น Journal ranking จาก Scimago Institutes Ranking      36 

 



 
 

สารบัญภาพ (ต่อ) 

 
            หน้า 

ภาพที่ 20 การสืบค้นข้อมลูวารสารที่อยู่ในฐานข้อมูล TCI        37 

ภาพที่ 21 แสดงผลค่าพารามิเตอร์ทางพิษวิทยาจากผลคา่เคมคีลิกนิกในเลือดของการศึกษา    39 
ทางคลินิกในอาสาสมัครสุขภาพด ี

ภาพที่ 22 แผนภาพแสดงการศึกษาความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์ (reproductive toxicity)    42 
แบบรุ่นเดยีว (single generation) 
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   ข้อมูลประกอบการยื่นขอประเมิน 
ความปลอดภัยอาหารใหม่  

 

 

1. ข้อมูลทั่วไป  

 
1.1 ข้อมูลทั่วไปของวัตถุดิบ ประกอบด้วย ชื่อทางวิทยาศาสตร์ ชื่อเคมี หรือชื่อสามัญ ส่วนที่

น ามาบริโภค (เช่น ราก หัว ล าต้น เมล็ด ฯลฯ) และแหล่งก าเนิดทางภูมิศาสตร์หรือแหล่งที่มาของวัตถุดิบ  

ตัวอย่างข้อมูลทั่วไปของวัตถุดิบที่น ามาพิจารณา 
1) ผลิตภัณฑ์สารสกัดจากกระชายด า มีข้อมูลของวัตถุดิบดังนี้ 
ชื่อทางวิทยาศาสตร์    Kaempferia parviflora wall.Ex Baker 
ชื่อเคม ี                   – 
ชื่อสามัญ                Black ginger 
ชื่อภาษาไทย            กระชายด า ว่านก าบัง ว่านจังงัง หัวละแอน (ภาคเหนือ) 
ส่วนที่น ามาบริโภค     เหง้า 
แหล่งที่มาของวัตถุดิบ จังหวัดเชียงราย ประเทศไทย  
ภาพประกอบ 
 

 
ภาพ Kaempferia parviflora rhizome 

ที่มา: Dalin et al., 2018 
 

 
2) ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารน้ ามันปลา มีข้อมูลของวัตถุดิบดังนี้ 

ชื่อทางวิทยาศาสตร์    Omega-3 fatty acid 
ชื่อเคม ี                   - 
ชื่อสามัญ                Omega-3-acid ethyl esters, Omega-3 polyunsaturated fatty acid 
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แหล่งที่มา               ผลิตจากน้ ามันปลา (crude fish oil) แต่ละแคปซูลประกอบด้วย omega-3-acid ethyl 
esters เป็นสารส าคัญ (active ingredient) ในปริมาณ 550 มิลลิกรัม ซึ่งมีส่วนประกอบเป็น eicosapentaenoic 
acid (EPA) และ docosahexaenoic acid (DHA) ปริมาณ 547 มิลลิกรัม ในรูปแบบ ethyl esters form (EE 
type) และวิตามินอี (tocopherol) ปริมาณ 3 มิลลิกรัม บรรจุใน soft gelatin capsule ใสไม่มีสี 
สูตรโครงสร้าง 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

ภาพ สูตรโครงสร้างของ EPA ethyl ester และ DHA ethyl ester 
ที่มา: เอกสารแนบท่ี X 

 
 

1.2 สูตรส่วนประกอบของผลิตภัณฑ ์ 

เพ่ือใช้เป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาประเภทอาหารใหม่ เช่น สารประกอบเดี่ยว ( ingredient) 
หรือผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร โดยแจ้งรายละเอียดสูตรส่วนประกอบตามจริงที่ผลิตทั้งหมด แจ้งรายละเอียดเป็น
น้ าหนัก ต่อหน่วย (เช่น แคปซูล ซอง ช้อนโต๊ะ เป็นต้น) ให้แจ้งชื่อสามัญของสาร ไม่ใช่ชื่อทางการค้า เนื่องจาก
จะไม่สามารถตรวจสอบได้  

กรณีเป็นผลิตภัณฑ์ชนิดเหลวและสูตรส่วนประกอบให้แจ้งระบุหน่วยเป็นปริมาตร (มิลลิลิตร) ต้อง
ระบุค่าความหนาแน่นของผลิตภัณฑ์ (density) เพ่ิม เพ่ือใช้ตรวจสอบปริมาณการบริโภคต่อวัน  

รายละเอียดข้อมูลดังต่อไปนี้ 

- ปริมาณหนึ่งหน่วยบริโภค  

ตัวอย่าง 
- สารสกดัจากกระชายด า 1 แคปซูล น้ าหนัก 1,000 มิลลิกรมั มีสารสกัดจากกระชายด า 500 มิลลิกรัม 
- ผลิตภณัฑเ์สริมอาหารน้ ามันปลา 1 แคปซูล น้ าหนัก 880 มิลลิกรัม มีปริมาณ EPA และ DHA 547 มิลลิกรมั 
- ผลิตภณัฑ์ชาสมุนไพร 2 ซองต่อวัน (1 ซอง 20 มิลลิลิตร) 

- องค์ประกอบหลัก (active ingredients) ระบุท้ังชนิดและปริมาณ  
- ส่วนประกอบอื่น ๆ  
เป็นส่วนประกอบที่ไม่ส าคัญ (inactive ingredients) หรือ แจ้งกลุ่มหน้าที่ (function) ของวัตถุเจือ

ปนอาหาร หรือ excipients เช่น สารละลายที่ท าหน้าที่เป็นตัวพา (solvent vehicle) สารปรุงแต่งอาหารหรือ

Docosahexaenoic acid (DHA) ethyl ester  
• The empirical formula: C24H36O2 
• Molecular weight: 356.55 

DHA ethyl ester 
Structure 

EPA ethyl ester 
Structure 

Eicosapentaenoic acid (EPA) ethyl ester  
• The empirical formula: C22H34O2 
• Molecular weight: 330.51 
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สารเจือปน ได้แก่ สารกันหืน สารที่พองตัวได้ สารเพ่ิมปริมาณ สารที่ท าให้อาหารคงตัว สารที่ช่วยให้อาหาร
ผสมเป็นเนื้อเดียวกัน เป็นต้น ระบุท้ังชนิดและปริมาณ 

ตัวอย่าง 
1. องค์ประกอบของผลิตภณัฑเ์สรมิอาหารน้ ามันปลา 
Composition Content Each Capsule Contains 
Active Ingredients   
Refined fish-oil  
(EPA and DHA … mg/g min.) 

A% X mg 

D--Tocopherol  (Vitamin E min. …%) B% Y mg 
 (A+B)=100% (X+Y) mg 
Capsule Ingredients   
Gelatin (from………) (Protein ….%, Moisture ….%) C% F mg 
Glycerin (Glycerin …….%) D% G mg 
D-sorbitol (D-sorbitol ………%) E% H mg 
Total (C+D+E)=100% (F+G+H) mg 
  (X+Y+F+G+H) mg 

 
 

2. องค์ประกอบของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารสารสกัดจากสาหร่าย 
Name of Components Quantity/Capsule 

(mg) 
Active component 

Capsule 
Measurement 

method 

Active ingredients 
Crude extract from Seaweed I XX Fucoidan  …..% HPLC 
Crude extract from Seaweed II YY Fucoidan  …..% Method of …… 
Crude extract from Mushroom A ZZ -glucan  …..% Enzyme method 
Inactive ingredient 
Vegetable capsule consists of …… AA  Scale 

  
 
- วัตถุประสงค์การใช้ของผลิตภัณฑ์* (ฤทธิ์/ผลต่อร่างกายและความคาดหวังจากการบริโภค) ซึ่ง

ไม่ใช่การกล่าวอ้างเพ่ือสุขภาพ แต่ต้องมีเอกสารทางวิชาการสนับสนุนว่าให้ผลดังกล่าวจริง 

ตัวอย่าง 
- เป็นแหล่งของสารต้านอนมุูลอสิระ  
- เป็นแหล่งของสารส าคัญ เช่น polyphenols, isoflavones, anthocyanins, phenolics, lutein, 
chorophyll, lycopene, resveratrol, ascorbic acid, beta carotene, tocopherols, polysaccharide 
เป็นต้น 
- เป็นแหล่งของวิตามินหรือเกลือแร่ชนิดต่าง ๆ เช่น วิตามินเอ บี ซี ดี อี เค ไอโอดีน แคลเซียม เหล็ก สังกะสี 
เป็นต้น 
- เสริมการท างานของระบบภมูิคุ้มกัน 
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- เป็นผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร  
- ใช้เหมือนน้ าตาลและสารให้ความหวาน  
- ใช้เป็นส่วนประกอบของผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร 
- ใช้เป็นส่วนประกอบในนมดัดแปลงส าเร็จรูปส าหรับทารกและอาหารทารก (infant formula) 

* ต้องมีรายงานการวิจัยยืนยัน 

- ผู้บริโภคกลุ่มเป้าหมาย*  

ตัวอย่าง 
- บุคคลทั่วไป 
- ผู้ที่มีร่างกายอ่อนเพลยี  
- ผู้สูงอายุและผู้ใหญ่ทั่วไป 
- สตรีวัยทอง  
- เด็กทารก อายุ 0-12 เดือน เด็กเล็กอายุ 6-36 เดือน และเด็กอายุ 1 ปีข้ึนไป 
 

* ต้องมีรายงานการวิจัยยืนยัน 

- รายละเอียดผู้ผลิต/ผู้น าเข้า (กรณีน าเข้า) ระบชุื่อและที่อยู่ผู้ผลิต (supplier) /ผู้น าเข้า 
เช่น ผู้ผลิต โดยบริษัท เอ จ ากัด ประเทศจีน ผู้น าเข้า โดยบริษัท บี จ ากัด ประเทศไทย 
 

1.3 ประวัติการบริโภคเป็นอาหาร (ระยะเวลา/ประเทศที่มีการบริโภค/รูปแบบการบริโภค/
ข้อมูลการบริโภค) 

ในที่นี้หมายถึงสิ่งที่ต้องการประเมินมีประวัติการบริโภคเป็นอาหารตั้งแต่เดิมในกลุ่มประชากรที่มี
ความหลากหลายทางพันธุกรรม หรือมีประวัติการบริโภคมายาวนานโดยกลุ่มคนในชุมชนอย่างกว้างขวางมา
หลายรุ่นจนเป็นส่วนหนึ่งของอาหารปกติในท้องถิ่น หรือภูมิภาคจนเป็นส่วนหนึ่งของอาหารในกลุ่มชาติพันธุ์ 
ทั้งนี้ต้องมีวิธีการเตรียม วิธีการรับประทาน ปริมาณและความถี่ในการบริโภค และจุดประสงค์การบริโภค
เหมือนกัน/ไม่แตกต่างไปจากเดิม โดยต้องไม่แสดงอาการอันไม่พึงประสงค์ (adverse effect) ใด ๆ ที่อาจ
เกิดขึ้นที่สัมพันธ์กับอาหารนั้น โดยระบุเป็นระยะเวลาและประเทศที่มีประวัติการใช้เป็นอาหาร ข้อมูลเกี่ยวกับ
รูปแบบการบริโภค (เช่น บริโภคสด สกัดจากน้ า สกัดจากสารละลาย) และระยะเวลาของการบริโภคที่
เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอประเมินความปลอดภัย   

การสืบค้นประวัติการบริโภคอาหารให้อ้างอิงจากแหล่งข้อมูลที่มีความน่าเชื่อถือ ได้แก่ 
- ต าราหรือวารสารทางวิชาการท่ีเกี่ยวข้อง และเป็นที่ยอมรับ 
- ฐานข้อมูลของหน่วยราชการหรือองค์กรที่มีความน่าเชื่อถือระดับนานาชาติ เช่น FAO, WHO 
- ฐานข้อมูลวารสารทางวิทยาศาสตร์ที่มีความน่าเชื่อถือ เช่น Elsevier, TOXLINE, Pubmed, 

BIOSIS, TOXNET, NAPRALERT  
- หนังสือหรือเอกสารรับรองการวางจ าหน่ายผลิตภัณฑ์หรือผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบของวัตถุดิบ

นั้น (certificate of free sale) จากหน่วยงานที่มีอ านาจในการรับรอง 
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ตัวอย่างการพิจารณาความปลอดภัยของอาหาร 

กรณตีัวอย่างที่ 1 อาหารที่มีรูปแบบการบริโภคใหม่ แต่มีข้อมูลการบริโภคมากกว่า 15 ปี 

คาโมมายล์ (chamomile) หรือ Matricaria recutitia L. หรือ Chamomilla recutita L. หรือ 
Matricaria chamomilla) ดอกคาโมมายล์ใช้เป็นสมุนไพรมานานนับพันปี ตั้งแต่ยุคอียิปต์โบราณ กรีกและ
โรมัน เป็นสมุนไพรที่นิยมมากในทวีปยุโรปซึ่งมีประวัติการบริโภคเป็นชาหรือชาสมุนไพร (tisane)  

ในกรณีที่ผู้ผลิต/ผู้น าเข้าต้องการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบของดอกคาโมมายล์ที่สกัดด้วย
แอลกอฮอล์ (ethanol extract) เพ่ือเป็นแหล่งของสารต้านอนุมูลอิสระกลุ่ม polyphenol จากกระบวนการ
ผลิตข้างต้นท าให้ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวมีรูปแบบการบริโภค (สกัดด้วยแอลกอฮอล์) ต่างไปจากรูปแบบเดิม (แช่ใน
น้ าร้อน) ดังนั้น ผลิตภัณฑ์มีส่วนประกอบของดอกคาโมมายล์ที่สกัดด้วยแอลกอฮอล์จึงเข้าข่ายเป็นอาหารใหม่ 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 376) พ.ศ. 2559 เรื่อง อาหารใหม่ (novel food) แต่เนื่องจาก
ผู้ผลิต/ผู้น าเข้าแสดงข้อมูลประวัติการบริโภคในรูปแบบการสกัดด้วยแอลกอฮอล์ที่มีการบริโภคมานานกว่า 15 
ปี โดยอ้างอิงจากต ารา (text book) ซึ่งเป็นที่ยอมรับจึงท าให้ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวไม่เข้าข่ายเป็นอาหารใหม่ 
(novel food) ดังนั้น ผู้ผลิต/ผู้จ าหน่ายสามารถยื่นข้อมูลประวัติการบริโภคเป็นอาหารต่อส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเพื่อพิจารณาการอนุญาตจ าหน่ายโดยไม่ต้องผ่านการประเมินความปลอดภัย 

กรณีตัวอย่างที่ 2 อาหารที่มีข้อมูลการบริโภคแตกต่างกันในแต่ละประเทศ เช่น การพิจารณา
อนุญาตการจ าหน่ายแมลงที่กินได้ (edible insects) 

1) ประเทศไทย มีประวัติการบริโภคเป็นอาหารในรูปแบบของแมลงทั้งตัวมายาวนานเพ่ือเป็นแหล่ง
ของโปรตีน มีหลักฐานทางวิชาการที่เชื่อถือได้สนับสนุน พิจารณาอนุญาตจ าหน่ายเป็นผลิตภัณฑ์แปรรูปพร้อม
บริโภค เช่น ดักแด้ไหมบรรจุกระป๋อง หรือหนอนไม้ไผ่ทอด 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพที่ 1 ตัวอย่างข้อมูลประวัติการบริโภคเป็นอาหารของ chamomile flowers extract 

Moumita Das, 2014 
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2) EU พิจารณาให้แมลงทั้งตัวและส่วนที่มาจากแมลง (whole insects and their preparations) 
เป็นอาหารใหม่ (novel food) โดยต้องมีการประเมินความปลอดภัยภายใต้ Regulation (EU) 2015/2283 
ก่อนยื่นเอกสาร novel food application ต่อ European Commission ทั้งนี้ เนื่องจาก EU ก าหนดว่า
ประวัติการบริโภคต้องเป็นการบริโภคในกลุ่มสหภาพยุโรป 

 

 

 

สามารถดูรายละเอียดเพิ่มเติมได้จาก “(Regulation (EU) 2015/2283 of the 
European Parliament and of the Council   of 25 November 2015 on 
novel foods)” URL: 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/sp.efsa.2018.EN-1381 

 
1.4 ผลการวิเคราะห์คุณภาพและมาตรฐานของวัตถุดิบ หรือ Certificate of 

analysis: COA 

ข้อมูลคุณภาพมาตรฐานวัตถุดิบต้องมี ผลการตรวจสอบข้อมูลคุณภาพ และมาตรฐาน 
(specification) ด้านต่าง ๆ ของปริมาณสารส าคัญที่ตรวจพบหรือสารออกฤทธิ์หรือสารบ่งชี้ (marker) ของ
วัตถุดิบที่ใช้เป็นส่วนประกอบที่ส าคัญ (active Ingredients) รายละเอียดที่เกี่ยวกับคุณลักษณะ คุณสมบัติทาง
กายภาพ (เช่น เนื้อสัมผัส สี กลิ่น รส) ทางเคมี (เช่น ความแข็ง ค่ากรด-ด่าง น้ าหนักโมเลกุล ความชื้น) ซึ่งใน
หนึ่งผลิตภัณฑ์อาจมีวัตถุดิบมากกว่า 1 ชนิด จ าเป็นต้องใส่ข้อมูลรายละเอียดข้อก าหนดคุณภาพและมาตรฐาน
ของวัตถุดิบทุกชนิดเพื่อพิจารณา  

- แจ้งวัตถุประสงค์ของการใช้วัตถุดิบนั้น หรือขอให้แจ้งว่าวัตถุดิบนั้นสามารถใช้ในอาหารได้ เช่น 
food grade เป็นต้น 

- อาจต้องระบุลักษณะของวัตถุดิบและวิธีการควบคุมความสม่ าเสมอของวัตถุดิบ กรณีวัตถุดิบเป็น
พืช ให้แจ้งรายละเอียดการคัดเลือกวัตถุดิบที่ใช้ เพ่ือให้ได้วัตถุดิบที่มีคุณภาพดีและสม่ าเสมอ เช่น อายุพืชที่ใช้ 
ช่วงเวลาที่เก็บเกี่ยว การขจัดสิ่งปนปลอม (เศษหิน ดิน ทราย พืชชนิดอ่ืนที่ปนมากับส่วนของพืชที่ไม่ต้องการ
ใช้) การปนเปื้อนสารพิษตกค้าง โลหะหนัก ความชื้น เชื้อรา เป็นต้น  

ตัวอย่าง  
1. สารสกดัจากกระชายด า วัตถดุบิคือ เหง้าของกระชายด า (food grade) มีคุณภาพและมาตรฐานดงันี้ 

Test Specification* Method Result** 
Appearance ลักษณะเป็นผง 

สีน้ าตาลเข้ม 
Visual ลักษณะเป็นผง 

สีน้ าตาลเข้ม 
Loss on Drying  5% Gravimetric  5% 
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Total active X (สารส าคัญ
ที่อยู่ในสารสกดักระชายด า) 

≥ 0.200% or ≥ 2000 
ppm 

HPLC 2125 ppm 

pH 6.5-7.5 pH meter 7.0 
* ก าหนดคุณภาพมาตรฐานเพื่อควบคุมผลผลิต    ** ผลการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 
รส : ฝาด 
กลิ่น : ไม่มีกลิ่น 
อายุของวัตถุดิบก่อนเก็บเกี่ยว : 9-11 เดือน 
วิธีการควบคุมคุณภาพ : เมื่อรับวัตถุดิบแล้ว ขจัดสิ่งสกปรกโดยการล้าง อบแห้ง และบดให้เป็นผงก่อนน าไปใช้
และเก็บวตัถุดิบที่ผ่านกรรมวิธีอบแห้ง บดผงแล้วไว้ในท่ีแห้ง 
อายุการเก็บรักษาของวัตถุดิบ : 2 ปี 
 

 

2. สารสกัดจากสาหร่ายทะเล วัตถุดิบคือ สาหร่ายทะเล มีคุณภาพและมาตรฐานดังนี้ 
Part of use Whole plant 
Characteristic ผงสีน้ าตาลอ่อน (Light brown powder) 
Taste สาหร่าย (Seaweed) 
Odor สาหร่าย (Seaweed) 
Shelf life 2 ปี 
คุณสมบัติทางกายภาพ 
และเคม ี

Fucoidan สารสกัดจากสาหร่ายสนี้ าตาล 2 สายพันธุ ์เป็นน้ าตาลโมเลกุล
เดี่ยวท่ีเชื่อมต่อกันอย่างน้อย 10 โมโนแซ็กคาไรด์ (monosaccharides) มี
ส่วนประกอบท่ีส าคัญคือ L-fucose และกลุ่ม sulfate ester   

 
- ด้านจุลินทรีย์ ระบุชนิดและปริมาณเชื้อจุลินทรีย์ หรือระบุวิธีวิเคราะห์ ทั้งนี้ควรแสดงผลตรวจ

วิเคราะห์อย่างน้อย 3 รุ่นการผลิต ซึ่งเป็นการแสดงวิธีการที่ใช้ว่าสามารถท าการทดสอบซ้ าแล้วให้ผลเหมือนกัน 
และเพ่ือใช้พิจารณาการควบคุมคุณภาพการผลิต 

ตัวอย่าง 
ผลการตรวจ Microbial Tests: 

Parameter 
Value 

มาตรฐานอ้างอิง* Method 
LOT1 LOT2 LOT3 

Staphylococcus 
aureus 

….. ….. ….. ตรวจไม่พบต่ออาหาร 
0.1 กรัม 

Staphylococcus aureus 
(reference…..) 

Clostridium spp. ….. ….. ….. ตรวจไม่พบต่ออาหาร 
0.1 กรัม 

Clostridium spp. 
(reference…..) 

Salmonella spp. ….. ….. ….. ตรวจไม่พบต่ออาหาร 
25 กรัม 

Salmonella spp. 
(reference…..) 

Escherichia coli ….. ….. ….. น้อยกว่า 3 ต่ออาหาร 1 
กรัม โดยวิธี เอ็มพีเอ็น 

Escherichia coli 
(reference…..) 

 
* เป็นไปตามที่ก าหนดไว้ในประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักฐานและเอกสารประกอบยื่นขออนุญาต
ใช้ฉลากของผลิตภณัฑเ์สริมอาหารและคณุภาพหรือมาตรฐานด้านจลุินทรีย์ที่ท าให้เกิดโรค 
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- ด้านสารแปลกปน (impurities) หรือสารใด ๆ ที่ปนเปื้อน (contaminants) ในอาหารโดยไม่ได้
ตั้งใจ ระบุสารส าคัญท้ังชนิดและปริมาณ รวมทั้งโลหะหนัก และสารพิษตกค้างที่ปนเปื้อนจากวัตถุอันตรายทาง
การเกษตร (pesticide residues) หรือระบุวิธีวิเคราะห์  

ตัวอย่าง 
กรณผีู้ผลิตใช้วัตถุดิบเป็นส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ผลการตรวจโลหะหนัก (Heavy Metals): 

ผลวิเคราะห์วัตถุดิบ มาตรฐานอ้างอิง* 
Arsenic, As [mg/kg/OS] คิดเป็น total arsenic < 0.1 < 2 ppm 
Lead, Pb [mg/kg/OS] < 0.05 < 1 ppm 
Cadmium, Cd [mg/kg/OS] < 0.01 < 0.3 ppm 
Mercury, Hg [mg/kg/OS] < 0.005 < 0.5 ppm 

Method: DIN EN 15763:2010 (2010-04), mod., CON-PV 01274 (2017-12), ICP-MS 
* ข้อก าหนดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 414 (พ.ศ.2563) เรื่อง มาตรฐานอาหารที่มีสารปนเปื้อน ระบุปริมาณ
สูงสุดของโลหะหนักแต่ละชนิดขึ้นอยู่กับชนิดของอาหารก าหนดไว้ในบัญชีหมายเลข 1 แนบท้ายประกาศฯ เช่น แคดเมียมใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและชาสมุนไพรก าหนดปริมาณสูงสุดคือ 0.3 ppm ในขณะที่ตะกั่วในชาสมุนไพรและผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารก าหนดค่าสูงสุดคือ 0.5 ppm และ 1 ppm ตามล าดับ ส่วนสารหนูในชาสมุนไพรและผลิตภัณฑ์เสริมอาหารก าหนด
ปริมาณสูงสุดคือ 0.2  ppm และ 2 ppm ตามล าดับโดยคิดเป็น total arsenic 
 

- ปริมาณสารช่วยในกระบวนการผลิต (processing aids) ตกค้าง ในที่นี้หมายถึงสารที่น ามาใช้ใน
กระบวนการเตรียมวัตถุดิบก่อนเข้าสู่กระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์ เพ่ือให้เป็นไปตามเทคโนโลยีระหว่างการปรับ
คุณภาพหรือการแปรรูป เช่น น ามาใช้กระบวนการสกัดสาร (water, ethanol, citric acid เป็นต้น) การเติม
แต่งสี สารที่ช่วยท าให้ความเสถียร และการคงทนของผลิตภัณฑ์เพ่ือยืดอายุการเก็บ เป็นต้น เลือกน ามาใช้ใน
ระดับท่ีปลอดภัย 

กรณีท่ีมีการใช้สารบางชนิดอาจมีการอธิบายกระบวนการก าจัดออกประกอบด้วยว่าอยู่ในขั้นตอนใด
ของกระบวนการผลิต รวมถึงมีการตรวจวิเคราะห์การหลงเหลืออยู่ กรณีน าวัตถุดิบมาผ่านกระบวนการผลิต
เพ่ือให้ได้ผลิตภัณฑ์แล้วมีการเติมสารช่วยในกระบวนการผลิต (processing aids) ให้ดูรายละเอียดแสดงดัง
หัวข้อ 1.5 กระบวนการผลิตส่วนประกอบของคู่มือฉบับนี้ 

 
- ผลการตรวจสารอ่ืน ๆ เช่น สารพิษที่เกิดขั้น (ถ้ามี) ซึ่งอาจเกิดขึ้นเองระหว่างกระบวนการผลิต  

หรือเกิดขึ้นตามธรรมชาติ โดยมีผลตรวจว่าไม่หลงเหลือ ถ้าหลงเหลือต้องมีค่าอยู่ในเกณฑ์ที่มีความปลอดภัย 
เช่น พืช ก พบว่ามีสารก่อมะเร็งหลงเหลือ พืช ข พบว่ามีสารพิษที่มีผลต่อระบบหายใจและระบบประสาท เป็น
ต้น รวมถึงอาจเป็นผลการตรวจความคงตัว (ถ้ามี) ความไวต่อแสง การทนความร้อน  

ซึ่งต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง อาจพิจารณาตามประเภทอาหาร เช่น 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

- ฉบับที่ 414 (พ.ศ. 2563) เรื่อง มาตรฐานอาหารที่มีสารปนเปื้อน ประกาศลงในราชกิจจานุเบกษา
ฉบับประกาศและงานทั่วไป เล่ม 137 ตอนพิเศษ 118 ง ลงวันที่ 20 พฤษภาคม พ.ศ. 2563 และมีผลบังคับใช้ 
ตั้งแต่วันที่ 16 พฤศจิกายน พ.ศ.2563 
(http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2563/E/118/T_0017.PDF) 
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- ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ค าชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่า
ด้วยมาตรฐานอาหารที่มีสารปนเปื้อน ประกาศเมื่อ 4 มิถุนายน พ.ศ. 2563 
(http://food.fda.moph.go.th/law/data/announ_fda/63_Contaminants.pdf) 

- ฉบับที่ 364 (พ.ศ. 2556) เรื่อง มาตรฐานอาหารด้านจุลินทรีย์ที่ท าให้เกิดโรค 
(http://food.fda.moph.go.th/law/data/announ_moph/P364.pdf) 

- ฉบับที่ 281 (พ.ศ. 2547) เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร 
(http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/0E/00147362.PDF) 

- ฉบับที่ 293 (พ.ศ. 2548) เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
(http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2548/00179117.PDF) 

- ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขท่ี 387 (พ.ศ. 2560) เรื่อง อาหารที่มีสารพิษตกค้าง
(http://food.fda.moph.go.th/law/data/announ_moph/P387.PDF) 

- ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักฐานและเอกสารประกอบการยื่นขอ
อนุญาตใช้ฉลากของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและคุณภาพหรือมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ที่ท าให้เกิดโรค 
(http://food.fda.moph.go.th/law/data/announ_fda/029mso179.pdf) 

- หากเป็นพืชที่น ามาใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารควรตรวจสอบรายละเอียดและเงื่อนไขการใช้ตาม
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง รายชื่อพืชที่ใช้ได้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
(http://food.fda.moph.go.th/law/data/announ_fda/600810_name.pdf) 

 
ทั้งนี้ ผลวิเคราะห์ข้างต้นต้องได้รับการรับรองจากหน่วยงานที่มีความน่าเชื่อถือ/ห้ องปฏิบัติการที่

ได้รับการรับรอง* หรือมีการด าเนินการบริหารจัดการด้านคุณภาพที่เทียบเท่า และแสดงความสามารถทางด้าน
เทคนิคที่เทียบเท่า มีวิธีการทดสอบที่เป็นมาตรฐานและเป็นที่ยอมรับในระดับสากล ข้อมูลผลการวิเคราะห์นี้ มี
วัตถุประสงค์เพ่ือทวนสอบความสอดคล้องและความเชื่อมั่น โดยจะน ามาเปรียบเทียบกับข้อมูลคุณภาพและ
มาตรฐานของวัตถุดิบและ/หรือผลิตภัณฑ์ 

* ห้องปฏิบัติการที่ไดร้ับการรับรองความสามารถการตรวจวิเคราะห ์(laboratory accreditation) ตาม
มาตรฐานสากล เช่น ISO/IEC 17025 ในรายการทดสอบ (test) ที่เสนอให้ประเมิน ส าหรับเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวกับผลการ
ตรวจวิเคราะห์ของอาหารที่ยื่นขอประเมินความปลอดภยั หรือห้องปฏิบัติการทีไ่ดร้ับการรับรองข้อปฏิบัติที่ดีในการทดสอบ
ทางห้องปฏิบัติการ (Good Laboratory Practice) (ส่วนราชการหรือสถาบันที่อย.ให้การยอมรับผลการตรวจวเิคราะห์อาหาร 
http://www.fda.moph.go.th/sites/food/Regulation/file_1.pdf) 

 
1.5 กระบวนการผลิตส่วนประกอบ (วัตถุดิบ)  

อธิบายขั้นตอนการเตรียม/วิธีการผลิต (แนบ flowchart ขั้นตอน และระบุชื่อสารเคมีในการผลิต 
และวัตถุประสงค์ในการใช้สารเคมีนั้น)  

กรณีเป็นสารสกัดให้ระบุ 
1) ชนิดและความเข้มข้นของตัวท าละลายที่ใช้สกัด  
2) อัตราส่วนระหว่างปริมาณวัตถุดิบที่น ามาใช้ต่อการสกัดท่ีได้ 1 กรัม (extract ratio) และชนิดของ

สารส าคัญหรือกลุ่มสารส าคัญท่ีได้จากการสกัด 
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ตัวอย่าง 
 

วัตถุดิบ สารส าคัญท่ีได้ อัตราส่วน (ต่อ 1 กรัม) ชนิดของสารที่ใช้สกัด 
Seaweed 1 flavonoids 50 : 1 ethanol 60% (W/V) 
Seaweed 2 polysaccharide 100 : 1 citric acid 
Mushroom A beta-glucan 10 : 1 hot water 

 
ค าอธิบาย: อัตราส่วนสกัดของ seaweed 1 เพื่อให้ได้ crude extract 1 กรัม สกัดจาก seaweed 1 ปริมาณ 
50 กรัม อัตราส่วนสกัดของ seaweed 2 เพื่อให้ได้ crude extract 1 กรัม สกัดจาก seaweed 2 ปริมาณ 100 
กรัม และอัตราส่วนสกัดของ mushroom A เพื่อให้ได้ crude extract 1 กรัม สกัดจาก mushroom A 
ปริมาณ 10 กรัม  

 กรณีที่มีการใช้สารช่วยในกระบวนการผลิต (processing aids) ได้แก่ เอนไซม์ สารเคมีต่าง ๆ ต้อง
ระบุชนิด ปริมาณการใช้ และความเข้มข้นของสารเคมีด้วย 

กรณีท่ีมีการใช้เอนไซม์ในการผลิตอาหารต้องได้จากส่วนของพืช สัตว์ หรือจุลินทรีย์ซึ่งมีรายชื่อตามที่
ก าหนดไว้ในบัญชีหมายเลข 1 ตามแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 409) พ.ศ. 2562 เรื่อง 
เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร หรือตามที่ก าหนดไว้ใน JECFA Combined Compendium of Food 
Additive Specifications 

กรณีที่เอนไซม์ไม่มีรายชื่ออยู่ในบัญชีหมายเลข 1 และ JECFA Combined Compendium of 
Food Additive Specifications ข้างต้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาอนุญาตตาม
ค าแนะน าของคณะอนุกรรมการเพ่ือศึกษาวิเคราะห์ปัญหาและวินิจฉัยในเชิงวิชาการเกี่ยวกับอาหาร โดยผู้ผลิต
หรือผู้น าเข้าต้องส่งมอบรายงานผลการประเมินความปลอดภัย พร้อมรายละเอียดข้อมูลตามบัญชีหมายเลข 2 
เเนบท้ายประกาศนี้เพ่ือประกอบการพิจารณาด้วย 
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สามารถดูรายละเอียดเพิ่มเติมได้จาก “ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 409) พ.ศ. 2562 เรื่อง 
เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร” URL: http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2562/E/203/T_0017.PDF 

 
เอกสารหลักฐานที่ต้องการเพ่ิมเติมเกี่ยวกับเอนไซม์ เพ่ือประกอบการประเมินความปลอดภัยส าหรับ

อาหารใหม่แล้วแต่กรณี ดังนี้ 

1. กรณีท่ีใช้เอนไซม์ซึ่งผลิตจากเชื้อจุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรม 

เอกสารหลักฐานที่ต้องการเพ่ิมเติม ประเด็นที่ต้องพิจารณาจากเอกสาร 
1) เอกสารเกี่ยวกับผลการประเมนิ
ความปลอดภัยของเอนไซม์ เช่น  
- GRAS Letter และเอกสารประเมิน
ความปลอดภัยของ USFDA 
- Patent (สิทธิบัตร)  
- EFSA report/opinion 
- FSANZ report/opinion 

1. พิจารณาการควบคุมกระบวนการผลิตเอนไซม์ที่จะต้องไมม่ีการปนเปื้อน
เซลล์หรือช้ินส่วนของ DNA ของเชื้อจุลินทรีย์ที่ผลิตเอนไซม์นั้น ๆ  
2. พิจารณาโอกาสในการเป็นสารก่อภูมิแพ้ของเอนไซม์ที่ใช้ 
3. พิจารณาว่าเอนไซมม์ีความปลอดภัย สามารถใช้เป็นสารช่วยในการผลิต
อาหารได ้

2) มีหลักฐานแสดงขั้นตอนการผลติ
อาหารที่ต้องแสดงรูปแบบ/ปริมาณ
ของเอนไซม์ที่น ามาใช้ 

พิจารณาการน ารปูแบบเอนไซม์ทีน่ ามาใช้ในกระบวนการผลติอาหาร และมี
กระบวนการควบคุม แล้วแต่กรณี ดังนี้ 
- กรณีรูปแบบเป็น immobilized enzyme ที่สามารถน าเอนไซม์กลับมาใช้ใหม่
ได้ (re-use) ใหพ้ิจารณาว่าต้องมกีารควบคุมการใช้เอนไซม์ที่ความเหมาะสมใน
การน ามาใช้ใหม่ โดยไมห่ลดุติดมาในผลิตภัณฑ์อาหาร 
- กรณีรูปแบบเป็น enzyme preparation ให้พิจารณาปริมาณที่ใช้ และต้องมี
กระบวนการท าลายโปรตีน (denature) หรือก าจัดโปรตีนออกจากผลิตภณัฑ์
อาหาร 

 
2. ใช้เอนไซม์ที่ไม่ได้ผลิตจากเชื้อจุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรม แบ่งได้ 2 กรณีย่อย ดังนี้ 

2.1 กรณีท่ีเชื้อจุลินทรีย์มีประวัติการใช้ในการผลิตอาหาร ให้แสดงข้อมูล ดังนี้ 

เอกสารหลักฐานที่ต้องการเพ่ิมเติม ประเด็นที่ต้องพิจารณาจากเอกสาร 
1) ข้อมูลเกีย่วกับประวตัิการใช้
เชื้อจลุินทรีย์นั้นในการผลติอาหาร 

พิจารณาว่าเชื้อจุลินทรีย์นั้นมีความสามารถในการผลติเอนไซม์ที่จะน ามาใช้ได้
ตามธรรมชาติ รวมถึงความปลอดภัยของเชื้อจุลินทรีย์นั้น ว่าไม่เป็นจุลินทรีย์ก่อ
โรค และไมเ่ป็นอันตรายต่อผู้บรโิภค 

2) มีหลักฐานแสดงขั้นตอนการผลติ
อาหารที่ต้องแสดงรูปแบบ/ปริมาณ
ของเอนไซม์ที่น ามาใช้ 

พิจารณาการน ารปูแบบเอนไซม์ทีน่ ามาใช้ในกระบวนการผลติอาหาร และมี
กระบวนการควบคุม แล้วแต่กรณี ดังนี้ 
- กรณีรูปแบบเป็น immobilized enzyme ที่สามารถน าเอนไซม์กลับมาใช้ใหม่
ได้ (re-use) ใหพ้ิจารณาว่าต้องมกีารควบคุมการใช้เอนไซม์ที่ความเหมาะสมใน
การน ามาใช้ใหม่ โดยไมห่ลดุติดมาในผลิตภัณฑ์อาหาร 
- กรณีรูปแบบเป็น enzyme preparation ให้พิจารณาปริมาณที่ใช้ และต้องมี
กระบวนการท าลายโปรตีน (denature) หรือก าจัดโปรตีนออกจากผลิตภณัฑ์
อาหาร 

 

http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2562/E/203/T_0017.PDF
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2.2 กรณีท่ีเชื้อจุลินทรีย์ไม่มีประวัติการใช้ในการผลิตอาหาร ต้องแสดงเอกสาร/หลักฐาน ดังนี้ 

เอกสารหลักฐานที่ต้องการเพ่ิมเติม ประเด็นที่ต้องพิจารณาจากเอกสาร 
1) เอกสารเกี่ยวกับผลการประเมนิ
ความปลอดภัยของเอนไซม์ เช่น  
- GRAS Letter และเอกสารประเมิน
ความปลอดภัยของ USFDA 
- Patent (สิทธิบัตร)  
- EFSA report/opinion 
- FSANZ report/opinion 

1. ความปลอดภยัของเชื้อจุลินทรยี์นั้นว่าไม่เป็นจุลินทรีย์ก่อโรค และไมเ่ป็น
อันตรายต่อผู้บรโิภค 
2. พิจารณาโอกาสในการเป็นสารก่อภูมิแพ้ของเอนไซม์ที่ใช้ 
3. พิจารณาว่าเอนไซมม์ีความปลอดภัย สามารถใช้เป็นสารช่วยในการผลิต
อาหารได ้
 

2) มีหลักฐานแสดงขั้นตอนการผลติ
อาหารที่ต้องแสดงรูปแบบ/ปริมาณ
ของเอนไซม์ที่น ามาใช้ 

พิจารณาการน ารปูแบบเอนไซม์ทีน่ ามาใช้ในกระบวนการผลติอาหาร และมี
กระบวนการควบคุม แล้วแต่กรณี ดังนี้ 
- กรณีรูปแบบเป็น immobilized enzyme ที่สามารถน าเอนไซม์กลับมาใช้ใหม่
ได้ (re-use) ให้พิจารณาว่าต้องมกีารควบคุมการใช้เอนไซม์ที่ความเหมาะสมใน
การน ามาใช้ใหม่ โดยไมห่ลดุติดมาในผลิตภัณฑ์อาหาร 
- กรณีรูปแบบเป็น enzyme preparation ให้พิจารณาปริมาณที่ใช้ และต้องมี
กระบวนการท าลายโปรตีน (denature) หรือก าจัดโปรตีนออกจากผลิตภณัฑ์
อาหาร 

 
กรณีที่ผลิตภัณฑ์มีการเติมสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม (Genetically Modified Organism; GMO) 

ในผลิตภัณฑ์ต้องน าไปประเมินความปลอดภัยที่ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ (BIOTECH) 
เท่านั้น โดยต้องประเมินข้อมูลด้านโภชนาการ ด้านการก่อพิษ ด้านการก่อภูมิแพ้ของสิ่งมีชีวิตดัดแปร
พันธุกรรม เพ่ือให้เกิดความปลอดภัย สร้างความเชื่อม่ันให้แก่ผู้บริโภค และเป็นการเพิ่มประสิทธิภาพของกลไก
การประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพด้านอาหารที่ได้จากเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ 

สามารถดูรายละเอียดเพ่ิมเติมได้จาก “คู่มือการจัดท ารายงานการประเมินความปลอดภัยทาง
ชี วภาพด้ านอาหารของพืชดัดแปลงพันธุกรรม ” URL: http://www.biotec.or.th/biosafety/images/document/G05-
report4%20complete.pdf 
 

1.6 ผลการวิเคราะห์คุณภาพและมาตรฐานของผลิตภัณฑ์  

หมายถึงผลการตรวจสอบข้อมูลคุณภาพ และมาตรฐาน (specification) ทางด้านต่าง ๆ ได้แก่ 
ปริมาณสารส าคัญที่ตรวจพบ ผลการตรวจด้านจุลินทรีย์  ผลการตรวจสารแปลกปน ปริมาณสารช่วยใน
กระบวนการผลิต (processing aids) ตกค้าง ผลการตรวจสารอ่ืน ๆ เช่น สารพิษที่เกิดขึ้น (ถ้ามี) เช่นเดียวกับ
หัวข้อ 1.4 ของคู่มือฉบับนี้ โดยเป็นข้อมูลของผลิตภัณฑ์ หรือ final product 

 

 

  

http://www.biotec.or.th/biosafety/images/document/G05-report4%20complete.pdf
http://www.biotec.or.th/biosafety/images/document/G05-report4%20complete.pdf
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ตัวอย่าง 
1. ผลิตภัณฑเ์สริมอาหารสารสกดัจากกระชายด า มีคณุภาพและมาตรฐานของผลติภณัฑ์ ดังนี ้

Test/Assay: Results: Limits**: 
Appearance: Conforms Clear coated white oval 

tablet 
Size: Conforms 16X9 mm 
Average weight: 1388 mg 1337-1477 mg 
Assay*:   
- Active X 470 mg 400-750 mg 
- Active Y 5.1 mcg 4.0-5.5 mcg 
* Source of flavonoids, ** ข้อก าหนดคุณภาพมาตรฐานของผลติภัณฑ์ที่ผูผ้ลติก าหนด 

 

2. ผลิตภัณฑเ์สริมอาหารสารสกดัจากสาหร่าย มีคณุภาพและมาตรฐานของผลิตภณัฑ์ ดังนี้ 
Common Name Constituents Amount Quantity 

Seaweed I Fucoidan 85% 150 mg 
Seaweed II Fucoidan 70% 62.5 mg 
Mushroom A Beta-glucan 0.08% 37.5 mg 

 
In-active Ingredients 

Common Name Proper Name Source 
information 

Purpose Quantity 

HPMC, 
Carbohydrate gum, 
Hydroxypropylmethy 
cellulose, 
Hypromellose 

Hydroxypropylmethy 
cellulose 

Vegetable 
cellulose 

Capsule Shell 60 mg 

Direction of use: adult; take orally 1 capsule daily with hot or warm water (250 mg/capsule) 
Country of producer: JAPAN  

 
- อธิบายขั้นตอนการผลิตอย่างละเอียด (แนบ flowchart ขั้นตอน และระบุชื่อสารเคมีในการผลิต และ
วัตถุประสงค์ในการใช้สารเคมีนั้น)  
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ตัวอย่าง 
1. กระบวนการผลิต ผลติภณัฑ์สารสกัดพืชXผสมสมุนไพรB 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2. กระบวนการผลิต ผลติภณัฑ์สารสกัดจากสมุนไพรหลายชนิด 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

หัวใต้ดินของพืช X ท าเป็นชิ้นเลก็ 

สกัดด้วย 80% เอทานอล 
 (pH=4, อุณหภูมิ=100-120C ) 

ปั่นเหว่ียงด้วย Centrifuge 

กรอง 

ท าให้เข้มข้นภายใต้สภาวะสุญญากาศ 

ท าให้แห้งด้วยเทคนิค Spray drying 

ผสมรวมกัน 

บรรจุใส่แคปซูล 

ตรวจสอบคุณภาพ 

บรรจุซอง 

สารส าคัญจากพืช X 
(Active X1) 

สารส าคัญจากสมุนไพร 
B (Active B1) 
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1.7 ค าแนะน าในการบริโภค (เอกสารแนบท่ี...)  

ระบุปริมาณหนึ่งหน่วยบริโภคตามระบบเมตริก ความถี่ของการบริโภค (จ านวนครั้งในการบริโภคต่อ
วัน) 

รูปแบบการบริโภค ตัวอย่างเช่น 
- ชงดื่มในน้ าทีอุ่ณหภูมิห้องหรือน้ าร้อน ปริมาณ 200 มิลลิลิตร 
- ละลายผลิตภัณฑ์ 1 ซอง ในน้ า 200 มิลลิลิตร 
- แช่ในน้ าร้อน ปริมาณ 180 มิลลิลิตร นาน 3-5 นาที 

ความถี่ (ครั้งต่อวัน) ตัวอย่างเช่น 
- วันละ 1 ครั้ง หลังอาหารเช้าทันที 
- วันละ 2 ครั้ง หลังอาหารเช้า เย็น 
- วันละ 1 ครั้ง ก่อนนอน 
- วันละ 2 แคปซูล หลังอาหารเช้าเย็น (ครั้งละ 1 แคปซูล) 
- รับประทานครั้งละ 2 แคปซูล (1 ครั้งต่อวัน) 
 
1.8 สภาวะการเก็บรักษา และอายุการเก็บรักษา 

อายุการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์ให้สอดคล้องกับข้อเท็จจริงของผลิตภัณฑ์ หรือให้เป็นไปตามอายุ
การเก็บรักษาของวัตถุดิบที่ใช้ ที่มีอายุการเก็บรักษาน้อยที่สุด ตัวอย่างเช่น 

- 2 ปี นับจากวันที่ผลิต 
- อาหารที่มีอายุการเก็บรักษาไม่เกิน 90 วัน ให้แสดง “วัน เดือน และปี ”  โดยมีข้อความว่า "ควร

บริโภคก่อน" ก ากับไว้ 
- อาหารที่มีอายุการเก็บรักษาเกิน 90 วัน ให้แสดง “วัน เดือน และปี ” หรือ “เดือน และปี ”  โดย

มีข้อความว่า "ควรบริโภคก่อน" ก ากับไว้ 
- เก็บไว้ที่อุณภูมิ 4 C เก็บในที่ร่มปราศจากแสงแดด  

 
1.9 ข้อความเตือน/ค าแนะน าในการบริโภค (ถ้าม)ี 

ตัวอย่างค าเตือนที่อ้างอิงจากรายงานการศึกษา สืบค้นจากมาตรฐานการอนุญาตของประเทศต่าง ๆ 
เช่น สหรัฐอเมริกา (US FDA), ออสเตรเลีย (Australian Government) ตัวอย่างเช่น 

- US FDA แนะน าให้รับประทาน omega-3-fatty acid ไม่เกิน 2 กรัม/วัน โดยการบริโภคเพ่ือรักษา
ภาวะ hypertriglyceridemia ต้องอยู่ภายใต้การดูแลของแพทย์  

- ผลิตภัณฑ์นี้ผลิตมาจากน้ ามันปลา (fish oil) ไม่เหมาะส าหรับผู้บริโภคที่มีอาการแพ้ fish และ 
shellfish 

- FDA ประเทศออสเตรเลีย แนะน าให้เพ่ิมค าเตือนว่า ผลิตภัณฑ์นี้ผลิตมาจากน้ ามันปลา (fish oil) 
ไม่เหมาะส าหรับผู้ที่มีความผิดปกติในการแข็งตัวของเลือด ผู้ที่รับประทานยาป้องกันการแข็งตัวของเลือดควร
ปรึกษาแพทย์ก่อนใช้  
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ตัวอย่างการแสดงค าเตือนและข้อมูลผลิตภัณฑ์ จากประกาศของกระทรวงสาธารณสุข เช่น 

1) ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร กรณีท่ีมีการเติมวัตถุดิบดังต่อไปนี้ต้องเติมข้อความดังที่แสดง 

ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารทุกชนิด “เด็กและสตรีมีครรภ์ ไม่ควรรับประทาน” 
เกสรดอกไม ้ ผู้ที่แพ้ละอองเกสรดอกไม้ไม่ควรรบัประทาน 
ว่านหางจระเข ้ 1) เด็กไม่ควรรับประทาน 

2) ไม่ใช่อาหารทางการแพทย ์
3) หยุดบริโภคเมื่อมีอาการผดิปกติ 

สารสกัดจากใบแปะ๊ก๊วยและ
ผลิตภณัฑ์ที่มีใบแป๊ะก๊วย 

อาจมีผลให้เลือดแข็งตัวช้า 

ขิงหรือสารสกัดจากขิง เด็ก สตรีมีครรภ์ และผู้ที่เป็นโรคนิว่ไม่ควรรับประทาน 
ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารที่ใช้วัตถุให้
ความหวานแทนน้ าตาล 

- ไม่ใช่อาหารส าหรับควบคมุน้ าหนัก 
กรณีใช้ แอสปารเ์ทม ต้องแสดงขอ้ความ “ ผู้ที่มีสภาวะฟินิลคโีตนูเรีย:  
ผลิตภณัฑ์นี้มีฟินิลอลานีน” 

 
2) การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 367) พ.ศ. 

2557 

เครื่องดื่มทีผ่สมกาเฟอีน ห้ามดื่มเกินวันละ 2 ขวด เพราะหวัใจจะสั่น นอนไมห่ลับ เด็กและสตรีมีครรภ์ไม่
ควรดื่ม ผู้ป่วยปรึกษาแพทย์ก่อน" 

ข้อมูลแสดงส าหรับผู้แพ้อาหาร กรณีมีการใช้หรืออาจปนเปื้อนในกระบวนการผลติของส่วนประกอบดังต่อไปนี้ 
- ธัญพืชที่มีส่วนประกอบของกลูเตน ได้แก่ ข้าวสาลี ไรน์ บารเ์ลย์ โอ๊ต สเปลท ์
หรือสายพันธุล์ูกผสมของธัญพืชดังกล่าว และผลติภณัฑ์จากธญัพืชที่มี
ส่วนประกอบของกลูเตนดังกลา่ว 
- สัตว์น้ าท่ีมีเปลือกแข็ง เช่น ปู กุ้ง ก้ัง ลอบสเตอร์ เป็นต้น และผลิตภัณฑ์จาก 
สัตว์น้ าท่ีมีเปลือกแข็ง 
- ไข่ และผลิตภัณฑจ์ากไข ่
- ปลา และผลติภณัฑ์จากปลา 
- ถั่วลิสง ถ่ัวเหลือง และผลติภณัฑจ์ากถั่วลิสง ถ่ัวเหลือง 
- นม และผลิตภัณฑจ์ากนม รวมถงึแลคโตส 
- ถั่วที่มีเปลือกแข็ง และผลิตภัณฑจ์ากถั่วที่มีเปลือกแข็ง เช่น อัลมอนด์ วอลนัท 
พีแคน เป็นต้น 
- มีการใช้โซเดียมไบซลัไฟต์เป็นสารฟอกสีในผลติภณัฑ์ (สารก่อภูมไิวเกิน) 

Collins et al., 2008 
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1.10 ข้อมูลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยงานประเมินความปลอดภัยที่เป็น
สากลหรือจากต่างประเทศที่ได้รับการยอมรับ (ถ้ามี) 

สารที่ประเมินหากมีการอนุญาตจ าหน่ายแล้วในต่างประเทศผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าสามารถยื่น
เอกสารรายงานหรือข้อคิดเห็นเชิงวิชาการ (scientific opinion) ที่น่าเชื่อถือจากหน่วยประเมินความปลอดภัย
ที่เป็นสากลหรือจากต่างประเทศเพ่ือประกอบการพิจารณาด้านความปลอดภัยได้ เช่น CODEX Alimentarius 
Commission, European Food Safety Authority (EFSA), Center for Food Safety and Applied 
Nutrition (CFSAN), Food Standard Australia New Zealand (FSANZ), EU commission decision, 
GRAS notice เป็นต้น ตัวอย่างแสดงดังภาพที่ 2 

 

 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที่ 2 ตัวอย่างเอกสารรายงานหรือข้อคิดเห็นเชิง
วิชาการ (scientific opinion) จากหน่วยงานที่เป็น
สากลหรือหน่วยงานต่างประเทศ 
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2. ข้อมูลการประเมินความปลอดภัยของส่วนประกอบท่ีต้องการประเมินฯ  

2.1 ลักษณะทางชีวเคมีของสาร 

2.1.1 การดูดซึม การกระจาย และการขับออกจากร่างกาย กระบวนการจัดการกับสารพิษเมื่อเข้า
สู่ร่างกาย ประกอบด้วยกลไกต่าง ๆ เช่น การดูดซึม การกระจาย เมแทบอลิซึม และการขับออก เรียกโดยย่อ
ว่า ADME (ย่อมาจากค าว่า Absorption, Distribution, Metabolism, และ Excretion) จะเป็นส่วนส าคัญ
ของการอธิบายลักษณะของอันตรายเพ่ือสามารถประเมินความเสี่ยงจากการที่สารพิษเข้าสู่ ร่างกาย รวมถึง
อัตราและวิธีการขับถ่ายสารเหล่านี้ออกไปจากร่างกาย 

การดูดซึม (absorption) 
การดูดซึมสารเคมีในอาหาร เป็นกระบวนการที่สารเคมีถูกเคลื่อนย้ายผ่านผนังทางเดินอาหารเข้า

ไปสู่ระบบการไหลเวียนโลหิต ส่วนค าว่า ชีวประสิทธิผล (bioavailability) หมายถึง ร้อยละของปริมาณสารที่
พบในระบบไหลเวียนโลหิตต่อสารประกอบตั้งต้น ทั้งนี้เนื่องจากสารที่ถูกดูดซึมอาจอยู่ในรูปเมแทบอไลท์ที่
เกิดขึ้นภายในช่องว่างหรือผนังของระบบทางเดินอาหาร แต่ไม่ได้อยู่ในรูปสารประกอบตั้งต้น ตัวขนส่ง
สารอาหารที่รู้จักกันดี คือ ไกลโคโปรตีนพี (P-glycoprotein) จะขนส่งโมเลกุลของสารอินทรีย์แปลกปลอมที่มี
น้ าหนักโมเลกุลต่ าจากไซโตซอลของเอนเทอโรไซต์ไปสู่ช่องระบบทางเดินอาหาร ข้อมูลของการดูดซึมจะ
เกี่ยวข้องกับอัตราที่สารเคมีถูกส่งไปยังระบบไหลเวียนโลหิต หรือปริมาณสารที่เข้าสู่ระบบไหลเวียนหรือถูกขับ
ออกทางปัสสาวะ ทั้งนี้เป็นได้ทั้งสารที่เป็นสารตั้งต้นหรือเมแทบอไลท์  กระบวนการดูดซึมอาจจะมีความ
แตกต่างกันระหว่างชนิดของสัตว์ที่น ามาทดสอบหรือความแตกต่างระหว่างบุคคลเมื่อท าการทดสอบในมนุษย์ 
ดังนั้นการอธิบายลักษณะของอันตรายจะต้องน าค่าที่เรียกว่าค่าความแปรปรวน (uncertainty) มาพิจารณา
ด้วย  

การกระจาย (distribution) 
การกระจายเป็นกระบวนการที่สารหรือเมแทบอไลท์ของสารปรากฏอยู่ในระบบไหลเวียนโลหิตที่

เคลื่อนที่ไปทั่วร่างกาย และแยกออกเป็นส่วน ๆ หรือออกจากเนื้อเยื่อร่างกายที่ต่างกัน การเคลื่อนที่จากระบบ
ไหลเวียนไปสู่เซลล์เนื้อเยื่อพบว่าโมเลกุลที่ละลายในไขมันจะเคลื่อนที่ผ่านเยื่อหุ้มเซลล์ได้ดีกว่าโมเลกุลที่ละลาย
น้ าได้ดีและมีขนาดใหญ่ การเข้าไปของโมเลกุลสู่บางอวัยวะโดยเฉพาะสมองจะถูกจ ากัดอย่างมากต่อโมเลกุลที่
ละลายในไขมัน โดยมีตัวขวางกั้นที่เรียกว่า blood–brain barrier ซึ่งประกอบด้วยไกลโคโปรตีนพี (P-
glycoprotein) ท าหน้าที่เป็นตัวขนส่งแบบแอ็คทีพ (active transport) และมีรูขนาดเล็กมากที่เยื่อหุ้มเซลล์
เป็นตัวกั้นขวาง ทั้งนี้ตัวขนส่งแบบแอ็คทีพของเซลล์เยื่อบุผิวของสมองจะมีความส าคัญในการปล่อยให้
สารอาหารที่ส าคัญ เช่น กลูโคสและกรดอะมิโน เข้าสู่สมองและไม่ให้สารเคมีที่ไม่ใช่สารอาหารเข้าสู่สมอง 

การขับออก (excretion)  
การขับออกเป็นกระบวนการก าจัดสารหรือเมแทบอไลท์ของสารจากระบบไหลเวียนของร่างกาย

เปลี่ยนไปเป็นผลิตภัณฑ์ที่เป็นของเสียขับออกจากร่างกาย เช่น ปัสสาวะ อุจจาระ และอากาศที่ถูกปล่อยออก
จากร่างกาย ช่องทางหลักของการก าจัดสารแปลกปลอมที่มีน้ าหนักโมเลกุลต่ าและละลายน้ าได้ดีจะถูกขับออก
จากร่างกายทางปัสสาวะ ส่วนโมเลกุลที่ละลายในไขมันจะถูกดูดซึมกลับจากท่อไต และกลับเข้าสู่ระบบ
ไหลเวียนโลหิต นั่นเป็นเหตุให้สารที่ละลายในไขมันมีแนวโน้มที่ยังคงค้างอยู่ในร่างกายและต้ องผ่านการ
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เปลี่ยนแปลงก่อนการก าจัดออก วิถีทางที่ส าคัญอีกอย่างหนึ่งในการก าจัดสารออกจากร่างกายคือ การก าจัด
ออกทางน้ าดีซึ่งโมเลกุลของสารที่จะก าจัดออกจะรวมตัวกับส่วนประกอบหยดไขมันขนาดเล็ก ที่เรียกว่า ไม
เซลล์ (micelle) ของน้ าดีและผ่านเข้าสู่ช่องของระบบทางเดินอาหาร ส าหรับสารประกอบที่ก าจัดออกทาง
อากาศได้จะเป็นสารที่มีน้ าหนักโมเลกุลต่ าและระเหยได้ หรือเป็นส่วนย่อยที่แตกออกจากสารที่มีขนาดใหญ่ 
การที่สารเคมีจะถูกก าจัดออกโดยร่างกายสามารถวัดผลรวมของการก าจัดออกจากการวัดระดับที่ลดลงของ
สารนั้นในพลาสม่าเมื่อเวลาเปลี่ยนแปลงไป ซึ่งสามารถวัดผลรวมจากกระบวนการต่าง ๆ ของการก าจัดออก
ของสารนั้น ๆ เช่น ค านวณผลจากเมแทบอลิซึม+การขับออกทางปัสสาวะ+อากาศที่ขับออก+ช่องทางการขับ
ออกอ่ืน ๆ 

2.1.2 การเปลี่ยนแปลงของสาร (biotransformation) 
เมแทบอลิซึมหรือไบโอทรานซ์ฟอร์เมชัน (biotransformation) เป็นกระบวนการซึ่งสารที่ได้รับเข้า

ไปถูกเปลี่ยนโครงสร้างไปเป็นโมเลกุลที่ถูกก าจัดออกจากร่างกายได้ เป็นการอธิบายกระบวนการก าจัดสารพิษ
ออกจากร่างกาย ในหลายกรณีของการเกิดพิษในอวัยวะเป้าหมายสามารถเกิดขึ้นจากการออกฤทธิ์ของสารเม
แทบอไลท์มากกว่าการออกฤทธิ์ของสารประกอบตั้งต้น การเมแทบอลิซึมของสารจึงกลายมาเป็นส่วนที่ส าคัญ
ของรูปแบบการแสดงออกของการเกิดพิษ ทั้งนี้ความแตกต่างระหว่างชนิดของสัตว์ทดลองและความแปรปรวน
ต่อความไวของมนุษย์ต่อสารเคมีล้วนเป็นปัจจัยที่มีผล  

กระบวนการก าจัดสารพิษออกจากร่างกายแสดงดังภาพที่ 3 เริ่มจากสารเคมีที่ถูกน ามาใช้ในอาหาร
ซึ่งส่วนใหญ่เป็นสารอินทรีย์ที่มีน้ าหนักโมเลกุลต่ าซึ่งจะถูกเปลี่ยนโครงสร้างโดยเอนไซม์ท่ีท าหน้าที่ก าจัดสารพิษ
ในเฟสที่ 1 และเฟสที่ 2 ที่พบในตับเป็นส่วนใหญ่ ในเฟสที่ 1 กระบวนการเมแทบอลิซึมเกี่ยวข้องกับปฏิกิริยา
ออกซิเดชัน-รีดักชัน หรือไฮโดรไลซิส (hydrolysis) ของโมเลกุลกับการสร้างกลุ่มที่เหมาะสมส าหรับปฏิกิริยา
ในเฟสที่  2 หรือปฏิกิริยาการสังยุค (conjugation reaction) ในเฟสที่  2 เป็นปฏิกิริยาที่ เกี่ยวข้องกับ
กระบวนการสังยุคของสารแปลกปลอมหรือสารที่เป็นสารเมแทบอไลท์ที่ได้จากเฟสที่ 1 ไปจับกับโมเลกุลของ
กรดกลูโคโรนิก (glucuronic acid) หรือซัลเฟตซึ่งท าให้เพิ่มความสามารถในการละลายน้ ามากขึ้น ทั้งปฏิกิริยา
การเปลี่ยนแปลงในเฟสที่ 1 และเฟสที่ 2 จะท าให้ความเป็นพิษลดลงและท าให้เกิดการขับออก แต่อย่างไรก็
ตามมันอาจจะน าไปสู่การสร้างโมเลกุลที่มีความว่องไวแล้วท าให้เกิดความเป็นพิษได้เช่นกัน  
 

 

 

 

 

 

 

ภาพที่ 3 กระบวนการก าจัดสารพิษออกจากร่างกาย 
(ที่มา: เอกสารการสอนวิทยาศาสตร์พื้นฐานส าหรับงานอาหารและโภชนาการ/สาขาวิชามนุษยนิเวศศาสตร์  
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ยกตัวอย่างการศึกษาเก่ียวกับกระบวนการดูดซึม การกระจาย การเปลี่ยนแปลงของสาร และการขับ
ออกของผลิตภัณฑ์ หรือสารส าคัญที่พบมากในผลิตภัณฑ์ โดยสืบค้นจากฐานข้อมูลต่าง ๆ ได้แก่ Scopus, 
ScienceDirect, Pubmed, ISI Web of Science เป็นต้น 

- กระบวนการดูดซึม การกระจาย และการขับออกของสาร 
Natella และคณะ ปี ค.ศ. 2013 รายงานการศึกษากระบวนการ absorption และ metabolism 

ของ สารสกัด X ในอาสาสมัครสุขภาพดีจ านวน 3 ราย ได้รับสารสกัด X ขนาด 100 มิลลิกรัม/แคปซูล 3 
ครั้งเป็นเวลา 5 วัน ตรวจพบสารกลุ่ม soluble ETs (ellagitannins) ได้แก่ ellagic acid (EA) และ gallic 
acid (GA)  และ peculiar ETs ได้ แก่  vescalagin, castalagin หรือ  vescalin และ grandinin หรือ 
roburin E โดยพบปริมาณ soluble ETs เท่ากับ 1.8 mg/capsule จากปริมาณ total phenols 179 mg 
เมื่อได้รับสารสกัด X ขนาด 300 mg/day ผลการศึกษาพบว่า GA และ EA ในพลาสมาเพ่ิมขึ้นอย่างมี
นัยส าคัญ โดย GA ดูดซึมได้อย่างรวดเร็วและมี bioavailability สูง ในขณะที ่ETs ต้อง metabolized โดย 
gut microbiota เพ่ือสร้าง derivative urolithins ก่อนถูกดูดซึมเข้าสู่ร่างกาย การตรวจวัดปริมาณ 
antioxidant ด้วยวิธี  ORAC assay ในแต่ละแคปซูลของสารสกัด X มีค่าเท่ากับ 648 nmol Trolox 
eq/mg โดยอาสาสมัครที่ได้รับสารสกัด X พบการเพ่ิมข้ึนของ ORAC value อย่างมีนัยส าคัญ   

จากการศึกษาของ Espín และคณะ ปี  ค.ศ.  2013 รายงานว่ากระบวนการดูดซึมของ 
ellagitannins และ ellagic acid ดูดซึมได้น้อย (very low absorption) แต่เมื่อถูกเปลี่ยนเป็น urolithins 
(metabolized; active form) โดย gut microbiota ในล าไส้จึงดูดซึมได้มากขึ้นโดยสารเมแทบอไลท์ 
urolithins สามารถดูดซึมเข้าสู่กระแสเลือดได้ในรูปของ glucuronide และ sulfate conjugates ที่ความ
เข้มข้นประมาณ 0.2-20 µM  

Urolithins (dibenzopyran-6-one derivatives) พบได้ในพืชที่มีปริมาณ ellagitannins สูง 
โครงสร้างแตกต่างกันเนื่องจากการแทนที่ด้วยหมู่ไฮดรอกซิล (hydroxyl substitution) สาร urolithins 
(common metabolite) ไม่สามารถพบได้เองในธรรมชาติ ตรวจพบได้ใน urine และ plasma ในรูปของ 
ellagic acid dimethyl ether glucuronide ในพลาสมา (plasma) ในเวลา 6-8 ชั่วโมงหลังจากได้รับสาร 
ellagitannins และยังคงอยู่ในพลาสมานานถึง 48-72 ชั่วโมง 

รายงานการศึกษา bioavailability ในหนูแรทเมื่อได้รับสาร ellagitannins ปริมาณมากจาก 
pomegranate husk ตรวจพบสารเมตาบอไลท์  (metabolite) ได้แก่ urolithins A, B และ C เป็น
ปริมาณสูงใน plasma และ urine โดยตรวจพบ ellagic acid-dimethyl ether glucuronide ได้ใน
ปริมาณน้อยทั้งใน plasma และ urine เช่นกัน (Cerdá et al., 2003) การศึกษาการได้รับ ellagitannin-
rich walnut ในอาสาสมัคร 6 ราย พบว่าสาร ellagitannin สามารถเปลี่ยนเป็นสาร urolithins ได้โดย 
gut microbiota (Cerdá et al., 2005)  

รายงานการศึกษาใน Iberian pig เมื่อได้รับ pig feeds (oak acorns) ซึ่งมีปริมาณ ellagitannin 
สูง พบว่า gut สามารถผลิตสาร urolithins ใน form ที่แตกต่างกัน ได้แก่ urolithins A, B และ C โดยใน
แต่ละ form มีความแตกต่างกันที่ lactone rings โดยสามารถตรวจพบ urolithin A glucuronid และ 
sulfate เป็นสารเมแทบอไลท์หลัก (main metabolite) ในขณะที่พบ urolithins C และ B เป็นสารเมตา
บอไลท์รอง (minor metabolite) ใน plasma และ urine การศึกษาการดูดซึม (absorbtion) ใน gall 
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bladder และ bile พบสาร tetrahydroxy-urolithin ดูดซึมได้ใน gut เป็นอันดับแรก รองลงมาพบการดูด
ซึมใน liver โดยพบการขับออกโดย bile ทาง small intestine การศึกษาการกระจายตัว (distribution) 
ของสาร urolithin metabolites พบการสะสมใน urine เท่านั้น อย่างไรก็ตามหากพบที่ระดับความเข้มข้น
สูง (high concentration) พบการสะสมได้ใน gallbladder ได้อีกด้วย ทั้งนี้ไม่พบการสะสมใน muscle, 
adipose tissue, kidney, liver และ heart เป็นต้น (Espín et al., 2007) 

ภาพที ่4 Metabolism of ellagitannins to urolithins; tissue and biological fluids distribution:  

(a) dimethyl glucuronide; (b) glucuronides; (c) methyl glucuronides. Crosses designate the relative 
abundance of metabolites (not for quantitative purposes) in the different samples analyzed from pigs, 

“+” being the lowest and “++++” the highest values. “Traces” indicate that metabolites were 
detected only in some samples and always in very small amount (close to the limit of detection)  

(ที่มา: Espín et al., 2007) 

- การเปลี่ยนแปลงของสาร (biotransformation) 
Ellagitannins (ETs) เปลี่ยนเป็นสารเมตาบอไลท์ ได้แก่ ellagic acid (EA), gallic acid (GA) 

และ EA-derived metabolites 4 ชนิด ได้แก่ urolithin B-glucuronide (conjugated with glucuronic 
acid) , urolithin A- glucuronide, urolithin C- diglucuronide แล ะ  EA methyl ether glucuronide 
เมื่อตรวจวิเคราะห์ด้วย HPLC-MS/MS โดยพบในพลาสมาปริมาณ 0.2 µM (เมื่อได้รับสารสกัด Y เป็นเวลา 
5 วัน ปริมาณ total plasmatic phenolic concentration 1.26 g GAE/mL) ทั้งนี้จากการตรวจวัดไม่
พบ EA (ellagic acid) (Natella et al., 2013) 

 
2.1.3 ผลต่อเอนไซม์และค่าอ่ืนทางชีวเคมี 

เป็นข้อมูลการศึกษาที่เกี่ยวข้องกับการบริโภคอาหารชนิดนั้นต่อการเปลี่ยนแปลงของเอนไซม์และ
ค่าพารามิเตอร์ในเลือดที่ตรวจวัด หรือเป็นผลการศึกษาของสารส าคัญที่พบได้ในผลิตภัณฑ์ เช่น สารส าคัญที่
พบในผลิตภัณฑ์มีผลท าให้ระดับน้ าตาลสูงขึ้น หรือมีผลต่อการลดระดับคลอเรสเตอรอลได้ เป็นต้น 
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ยกตัวอย่างรายงานการศึกษาของ Nishii และคณะ ปี ค.ศ. 2016 รายงานว่าสารสกัด Y ท าให้
ระดับน้ าตาลกลูโคสในเลือดของสุนัขลดลงได้ สอดคล้องกับการศึกษาของ Shirai และคณะ ปี ค.ศ. 2006 
รายงานว่าสารสกัด Y ท าให้ glucose transporter 2 (GLUT2) และ glucokinase เพ่ิมข้ึน มีผลต่อการเข้า
สู่เซลล์ของน้ าตาลกลูโคส โดยมีผลต่อการเพ่ิมเมตาบอลิซึมของกลูโคสภายในเซลล์ ซึ่งอาจเป็นเหตุผล
สนับสนุนกลไกของ สารสกัด Y ต่อการลดลงของระดับน้ าตาลกลูโคสในเลือด สอดคล้องกับการศึกษาของ 
Iida และคณะ ปี ค.ศ. 2008 รายงานการศึกษาสารสกัด Y ต่อการลดระดับน้ าตาลในเลือด และระดับ
อินซูลินในอาสาสมัครสุขภาพดี  

 
2.1.4 ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นและวิถี (กรณีท่ีมีส่วนประกอบหลายตัวในผลิตภัณฑ์) 

ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นและวิถี (reaction and fate) ของสาระส าคัญในผลิตภัณ์อาหารนั้น ๆ เนื่องจาก
ผลิตภัณฑ์อาหารที่ประกอบด้วยส่วนประกอบหลายชนิด ส่วนประกอบแต่ละชนิดจึงอาจท าปฏิกิริยากัน ซึ่งอาจ
ท าให้ไม่ปลอดภัยในการบริโภค  

ยกตัวอย่าง รายงานการศึกษาของ Miyazaki และคณะ ปี ค.ศ. 2016 รายงานผลของการ
รับประทานสารสกัด Z (ในผลิตภัณฑ์มีสารสกัดจากพืช 2 ชนิด) ต่อการเพ่ิมขึ้น salivary secretory 
immunoglobulin A (sIgA) ในอาสาสมัครสุขภาพดี 15 คน (เพศชาย 8 คนและเพศหญิง 7 คน) อายุ
ระหว่าง 22 -56 ปี โดยผลการทดสอบทางคลินิกทั่วไป (general clinical tests) พบว่ามีความปลอดภัยใน
การรับประทาน ไม่พบความผิดปกติเกิดขึ้นระหว่างการศึกษา (Miyazaki et al., 2016; abstract form) 

 
2.2 ผลการทดสอบความเป็นพิษต่อหน่วยพันธุกรรม (Genotoxicity testing) 

ผลการศึกษาด้านพิษต่อหน่วยพันธุกรรมควรเป็นรายงานการศึกษาที่ปฏิบัติตามระเบียบวิธีวิจัยที่ดี
ต า ม ม า ต ร ฐ า น ส า ก ล  เ ช่ น  OECD guideline (Organization for Economic Co-operation and 
Development) เป็นการศึกษาทั้งการศึกษานอกร่างกายสิ่งมีชีวิต (in vitro) โดยใช้ แบคทีเรีย ยีสต์ หรือ 
เซลล์สิ่งมีชีวิต และ การศึกษาในสิ่งมีชีวิต (in vivo) โดยใช้ หนู หรือสัตว์เลี้ยงลูกด้วยนมชนิดอ่ืน ๆ ทั้งนี้เป็น
การศึกษาที่ก่อให้เกิดการกลายพันธุ์ของหน่วยพันธุกรรม (gene mutation) และ/หรือ ความผิดปกติของ
โครงสร้างโครโมโซม (chromosome aberration) การทดสอบที่นิยมใช้เพ่ือประเมินพิษต่อหน่วยพันธุกรรม
ด้านศักยภาพการก่อกลายพันธุ์ (mutagenicity) ที่เป็น in vitro คือ bacterial reverse mutation test หรือ 
Ames test ดูรายละเอียดใน OECD Test No.471 (https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-
no-471-bacterial-reverse-mutation-test_9789264071247-en) โดยทดสอบทั้ ง ระบบที่ มี และ ไม่ มี  
metabolic activation เพ่ือให้ครอบคลุมผลลัพธ์ของการตรวจวัดสารก่อกลายพันธุ์เนื่องจากมีผลลัพธ์ที่
แตกต่างกันจึงจ าเป็นต้องใช้วิธีการทดสอบมากกว่า 1 วิธี จึงเรียกว่า test batteries ทั้งนี้เพ่ือเพ่ิมความ
น่าเชื่อถือของน้ าหนักหลักฐานควรเป็นรายงานการวิจัยที่มีการตีพิมพ์ในวารสารวิชาการที่มีระบบ peer-
review ตัวอย่างเอกสารตีพิมพ์แสดงดังภาพที่ 5 

 

https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-471-bacterial-reverse-mutation-test_9789264071247-en)%20โดย
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-471-bacterial-reverse-mutation-test_9789264071247-en)%20โดย
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ภาพที่ 5 ตัวอย่างรายงานการศึกษา Ames Salmonella mutagenicity testing 

ผลที่ได้หากพบผลเป็น positive คือสารที่ทดสอบมีศักยภาพก่อกลายพันธุ์ด้วยวิธี Ames test  ให้
ท าการทดสอบยืนยันด้วย in vivo study วิธีอ่ืน ๆ  เช่น mammalian  micronucleus test, mammalian 
chromosome aberration และอ่ืน ๆ ประกอบด้วยว่าสารที่ทดสอบนั้นมีก่อให้เกิดความเป็นพิษต่อหน่วย
พันธุกรรม (genotoxic agent) 

 
2.3 ผลการศึกษาด้านพิษวิทยาในสัตว์ทดลอง 

ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องรายชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัยที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ ระบุในบัญชีแนบท้ายหมายเลข 1 เรื่องหลักเกณฑ์และ
แนวทางการด าเนินงานของหน่วยงานประเมินความปลอดภัย ส าหรับอาหารใหม่ (novel food) ระบุหมาย
เหตุการอ้างอิงการศึกษาด้านพิษวิทยาในสัตว์ทดลองส าหรับอาหารใหม่ (novel food) กรณีที่เป็นข้อมูลการ
ทดลองวิจัยโดยบริษัทฯเองหรือไม่ใช่การศึกษาที่ผ่านการตีพิมพ์ในวารสารวิชาการที่เป็นที่ยอมรับนั้น ต้องมีการ
ออกแบบการทดลองที่ดี (well-designed study) ตามระเบียบวิจัยที่ดีตามมาตรฐานสากล เช่น World 
Health Organization (WHO), Organization for Economic Cooperation and Development (OECD) 
เช่น การศึกษาพิษวิทยากึ่งเรื้อรัง (Repeated Dose 90-Day Oral Toxicity Study in Rodents : Test 
Guideline No.408, OECD, 1998a) หรือมาตรฐานสากลที่เทียบเท่าหรือจากห้องปฏิบัติการที่ได้รับการ
รับรอง Good Laboratory Practice (GLP) เป็นต้น 

ทั้งนี้ข้อมูลการศึกษาด้านพิษวิทยาจะพิจารณาความเป็นพิษต่อระบบทั่วไปเพ่ือสามารถระบุอวัยวะ
เป้าหมายที่จะเกิดความเป็นพิษ โดยทั่วไปใช้สัตว์กัดแทะ (rodent) เป็นอย่างน้อย เช่น หนูเมาส์  หนูแรท ใน
การทดสอบหรือสามารถใช้สัตว์ที่มีความซับซ้อนของระบบร่างกายที่ใกล้เคียงมนุษย์มากขึ้น เช่น กระต่าย สุนัข 
หรือสามารถทดสอบในมนุษย์ทั้งนี้การประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่ (Novel food) ประกอบด้วยการ
ทดสอบต่อไปนี้ 1) พิษเฉียบพลัน (acute toxicity) 2) พิษก่ึงเฉียบพลัน (sub-acute toxicity) 3) พิษก่ึงเรื้อรัง 
(sub-chronic toxicity) 4) พิษเรื้อรัง (chronic toxicity) 5) พิษทางคลินิก (clinical toxicity study) 
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ข้อเปรียบเทียบของการทดสอบวิธีต่าง ๆ ด้านพิษวิทยาในสัตว์ทดลองแสดงดังตารางท่ี 1 

ตารางท่ี 1 การทดสอบพิษวิทยาโดยใช้สัตว์ทดลองตามมาตรฐานสากล OECD 

OECD Test 
No. 

420 
พิษเฉียบพลัน 

408 
พิษกึ่งเร้ือรัง 

452 
พิษเร้ือรัง 

453 
พิษเร้ือรัง/ก่อมะเร็ง 

ระยะเวลา 14 วัน 90 วัน 12 เดือน 24 เดือน 

สายพันธุ ์ Rodenta Rodenta Rodenta and 
non-rodent 

Rodenta and non-rodent 

จ านวนต่อกลุ่ม หนูแรท 1 ตัว  
(รวม 5 ตัว)  
(เพศเมีย) 

 

หนูแรท 20 ตัว  
(10 ตัวต่อเพศ) 

 

หนูแรท > 40 ตัว 
(20 ตัวต่อเพศ) 

non-rodents > 8 
(4 ตัวต่อเพศ) 

 

หนูแรท > 20 ตัว (10 ตัวต่อ
เพศ) ส าหรับกลุ่มควบคมุ 

 หนูแรท > 100 (50 ตัวต่อ
เพศ) ส าหรับ treatment 

group 

จ านวนขนาด
ของสารทดสอบ 

(dose) 

4-5 dose  
(24 h) 

> 3 dose 
(daily) 

> 3 dose  
(daily) 

 

> 3 dose  
(daily) 

 

ผลลัพธ ์
(end point) 

การสังเกตการเปลี่ยนแปลง 
Body weight, death, 
clinical symptom, 

autopsy etc. 

การสังเกตการเปลี่ยนแปลง  
Body weight, organ weight, clinical chemistry, haematology, 

histological examination, urinalyses, endocrine etc. 

    aRodent: สัตว์กัดแทะ เช่น หน ู
 

2.3.1 พิษเฉียบพลัน 

การทดสอบพิษเฉียบพลันจะมีการให้สารทดสอบทางปาก (oral administration) กับหนูสามารถให้
ครั้งเดียวหรือหลายครั้งก็ได้ภายใน 24 ชั่วโมง และดูผลภายใน 14 วัน โดยสังเกตอาการไม่พึงประสงค์  
(adverse effects) ไปจนถึงรุนแรงถึงเสียชีวิตถึงแม้ว่าผลจากการทดสอบพิษเฉียบพลันจะไม่ได้ถูกน ามาใช้ใน
การระบุอันตราย (hazard identification) เพ่ือใช้ในการประเมินความเสี่ยง (risk assessment) แต่หากผล
การศึกษาพบว่าค่า LD50 มากกว่า 2,000 mg/kg แสดงว่าสารที่ทดสอบนั้นมีความเป็นพิษต่ า การออกแบบ
การศึกษาสามารถปฏิบัติตาม OECD guideline Test No. 420, 423 และ 425 ซึ่งความแตกต่างคือ OECD 
423 และ OECD 425 จะดูผลลัพธ์คืออัตราการตาย (mortality) ในขณะที่ OECD 420 (acute Oral Toxicity 
– Fixed Dose Procedure) จะดูผลลัพธ์โดยสังเกตอาการความเป็นพิษที่บ่ งชี้ชัดเจน (evident toxicity) 
รายละเอียดสามารถดูจากลิงก์ https://ntp.niehs.nih.gov/iccvam/suppdocs/feddocs/oecd/oecd_gl420.pdf  
และ http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2001)4&doclanguage=en 

 

https://ntp.niehs.nih.gov/iccvam/suppdocs/feddocs/oecd/oecd_gl420.pdf
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2001)4&doclanguage=en
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OECD guideline Test No. 420 

เป็นวิธีการที่สามารถลดจ านวนสัตว์ที่น ามาใช้ทดสอบ ขนาดสาร (dose) ที่ใช้คือ 5, 50, 300 และ 
2000 mg/kg หรือสูงสุดได้ถึง 5000 mg/kg โดยสามารถค่อย ๆ เพ่ิมหรือลด dose เมื่อพบอาการความเป็น
พิษ จ านวนสัตว์ที่ใช้ทั้งหมดคือ  5 ตัวโดยใช้เพียงเพศเดียว 1 ตัวต่อ 1 dose โดยมักใช้เพศเมียเนื่องจากมีความ
ไว (sensitive) มากกว่าเพศผู้ และส าหรับสารที่มีกลไกออกฤทธิ์แบบ direct acting จะมีความสามารถในการ
ก าจัดพิษได้ต่ ากว่าหนูเพศผู้ ในขณะที่สารที่ทดสอบต้องการการกระตุ้นจาก metabolic กลับพบว่าหนูเพศผู้
จะมีความไว (sensitive) มากกว่า การตรวจวัดผลลัพธ์ได้จากการสังเกตการเปลี่ยนแปลง ได้แก่ ผิวหนัง (skin) 
ขน (fur) ตา (eyes) เยื่อบุเมือก (mucous membrane) ระบบหายใจ (respiratory circulatory) ระบบ
ประสาทอัตโนมัติและระบบประสาทส่วนกลาง (autonomic and central nervous systems) การควบคุม
ทางกายและพฤติกรรม (somatomotor activity and behavior pattern) การชั่งน้ าหนักเปรียบเทียบก่อน
ให้สารทดสอบ สัปดาห์ละครั้งและวันที่ท าการุณยฆาต  ท าการผ่าซาก (necropsy) เมื่อสิ้นสุดการศึกษาเพ่ือดู
ความผิดปกติของอวัยวะภายใน ดังแสดงในภาพที่ 6 

 
 
 
 

 
ภาพที ่6 การสังเกตอาการความผดิปกติก่อนสิ้นสุดการทดสอบและการผ่าซากเพื่อดูความเป็นพิษต่ออวัยวะภายใน 

  

การเตรียมตัวอย่างเพื่อใช้ทดสอบ 

ตัวอย่างที่จะทดสอบในสัตว์ทดลองต้อง
ละลายเพ่ือป้อนให้กับสัตว์ทดลองได้ โดยทั่วไป
สามารถใช้ตัวท าละลายดังต่อไปนี้  น้ า (water) 
น้ าเกลือ (saline) น้ ามัน (oil) หรือเตรียมเป็นสาร
แขวนลอย (suspension) โดยละลายใน 0.5% 
methylcellulose in water โดยปริมาณสูงสุดที่ให้
ต่อครั้งต้องไม่เกิน 20 mL/kgBW และการทดสอบ
ต้องเพ่ิมกลุ่ม vehicle control ซึ่งใช้ตัวท าละลาย
ป้อนให้สัตว์ทดลองด้วย ลักษณะการเตรียมสาร
แขวนลอย (suspension) ตัวอย่างเ พ่ือป้อนให้
สัตว์ทดลองแสดงดังภาพที่ 7 

 
 

 
 
 
 
 
ภาพที่ 7 การเตรียมสารแขวนลอย (suspension)  

ของตัวอย่างผงแห้งพืชละลายใน  
0.5% methylcellulose in water 
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2.3.2 พิษกึ่งเรื้อรัง 

การเกิดพิษแบบกึ่งเรื้อรัง (subchronic toxicity) หมายถึง การแสดงอาการความผิดปกติหลังจาก
ได้รับสารเป็นเวลาติดต่อกัน 13 สัปดาห์ (กรณีใช้หนูแรท) ทั้งนี้ระยะเวลาขึ้นกับค่าชั่วชีวิต (Life span) เช่น
กรณีสัตว์ทดลอง โดยช่วงเวลาได้รับสารคิดเป็นเวลาที่น้อยกว่าร้อยละ 10 ของค่าชั่วชีวิต การน าข้อมูลจาก
การศึกษาพิษก่ึงเรื้อรังมาใช้เพ่ือการขออนุญาตขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์อาหาร โดยน ามาก าหนดค่า Acceptable 
Daily Intake (ADIs) วิธีทดสอบพิษกึ่งเรื้อรังในสัตว์ให้อ้างอิงวิธีทดสอบตามที่ระบุไว้ตาม OECD guideline 
Test No. 408 ที่ adopt ตั้งแต่ปี ค.ศ. 1998 ต่อมาปี ค.ศ. 2017 ได้เพ่ิม endocrine disrupter endpoints 
เช่น thyroid parameter รายละเอียดสามารถดูจาก  
https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/9789264304741-23-en.pdf?expires=1589894949&id 
=id&accname =guest&checksum=556C447355FFF88FC31A916757A29A00 ทั้งนี้การก าหนดขนาด 
(dose) ของสารทดสอบสามารถก าหนดโดยพิจารณาข้อมูลพิษวิทยาที่ได้จากการศึกษาพิษเฉียบพลัน (acute 
toxicity study) หรือ การศึกษาความเป็นพิษก่ึงเฉียบพลัน (repeated dose 28-day toxicity test) 
การทดสอบพิษแบบกึ่งเรื้อรังที่ใช้หนูแรทจะประกอบด้วย 

- หนูแรทจ านวน 20 ตัวต่อกลุ่มโดยแบ่งเป็น 2 เพศ ๆ ละ 10 ตัว  

- ขนาดของสาร (dose) ที่ต้องการทดสอบ 3 ขนาดเป็นอย่างน้อย โดยมีกลุ่มควบคุม (control) ท า
ควบคู่ไปด้วย กรณีตัวอย่างที่สารทดสอบละลายในตัวท าละลาย (solvent vehicle) ต้องมีกลุ่ม 
vehicle control เพ่ิมด้วย  

- ให้สารโดยวิธี gavage หรือผสมในอาหารหรือในน้ าดื่ม กรณีผสมสารที่มีความเป็นพิษต่ าในอาหารให้
สัตว์ทดลองกินจะต้องถูกผสมอาหารในปริมาณอย่างต่ าร้อยละ 5 ของน้ าหนักอาหารทั้งหมด 

- การทดสอบโดยผสมตัวอย่างในอาหารชนิด purified diet หรือ semi-purified diet ต้องใช้สูตร
มาตรฐานที่มีคุณค่าทางโภชนาการที่ครบถ้วนและมีการควบคุมปริมาณการกินของหนูแต่ละกลุ่มโดย
ใช้ pair-feeding 

- ขนาดที่สูงสุดจะต้องสัมพันธ์กับความเป็นพิษที่อย่างน้อยท าให้เกิดการลดลงของน้ าหนักตัวของหนู
โดยไม่กระทบต่อการรอดชีวิตของสัตว์เพ่ือให้มั่นใจได้ว่าวิธีทดสอบหรือสัตว์ที่เลือกใช้มีความ
เหมาะสมและไวต่อการแสดงถึงความเป็นอันตราย (hazard identification) ในขณะที่การก าหนด
ขนาดต่ าสุดจะต้องไม่แสดงความเป็นพิษต่อสัตว์ 

การประเมินผลการทดสอบเพื่อก าหนดค่า NOAEL 

พิจารณาความเป็นพิษต่อระบบทั่ว ๆ ไปในร่างกาย (general systemic toxicity) เพ่ือสรุปว่าสาร
นั้นก่อให้เกิดความเป็นพิษที่ขนาดหรือปริมาณเท่าใด อวัยวะเป้าหมายคืออะไร ค่าพารามิเตอร์ที่ตรวจวัด
ประกอบด้วย น้ าหนักตัว ปริมาณการบริโภคอาหารและน้ า การตรวจทางจักษุวิทยา (ophtalmological 
examination) ค่าโลหิตวิทยา (haematology) ค่าทางเคมีคลินิก (clinical chemistry) วิเคราะห์ผลปัสสาวะ 
(urinalysis) ชันสูตรซาก (gross necropsy) ชั่งน้ าหนักอวัยวะเทียบกับน้ าหนักตัวหรือเทียบกับน้ าหนักสมอง 

https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/9789264304741-23-en.pdf?expires=1589894949&id%20=id&accname%20=guest&checksum=556C447355FFF88FC31A916757A29A00%20ทั้งนี้การ
https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/9789264304741-23-en.pdf?expires=1589894949&id%20=id&accname%20=guest&checksum=556C447355FFF88FC31A916757A29A00%20ทั้งนี้การ
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(relative organ weight) จุลพยาธิวิทยา (histopathology) ทั้งนี้รายละเอียดของค่าพารามิเตอร์ต่าง ๆ จะ
กล่าวไว้ในหัวข้อที่ 2.3.3 พิษเรื้อรัง 

ส่วนผลลัพธ์ด้านการท างานของต่อมไร้ท่อ (endocrine) พารามิเตอร์ที่ เกี่ยวข้องคือ thyroid 
function เช่น serum total T4, T3 และ TSH นอกจากนี้จะต้องชั่งน้ าหนักของ thyroid gland, adrenals, 
testes, epididymis, uterus, ovaries, prostate + seminal vesicles with coagulating glands แล ะดู
การเปลี่ยนแปลงด้านจุลพยาธิวิทยา (histopathologic changes) ของ pituitary, thyroid gland, gonads, 
uterus, accessory sex organs, male and female mammary gland, testes และ adrenals ร่วมด้วย
นอกเหนือจากอวัยวะอ่ืน ๆ 

ปริมาณสารสูงสุดที่ไม่ก่อให้เกิดความผิดปกติสามารถน ามาก าหนดเป็นค่า No Observe Adverse 
Effect Level (NOAEL) เพ่ือน ามาประมาณค่า Acceptable Daily Intake (ADI) ในมนุษย์โดยต้องค านึงถึง
ความแตกต่างระหว่างสปีชีย์และความแปรปรวนภายในตัวคือค่า uncertainty factor จากสัตว์ไปยังมนุษย์
ด้วย 

ตัวอย่างผลการทดสอบด้านการเปลี่ยนแปลงน้ าหนักตัว (ภาพที่ 8) พารามิเตอร์ด้านโลหิตวิทยา 
(haematology) (ภาพที่ 9) และพารามิเตอร์ทางเคมีคลินิก (clinical biochemistry) (ภาพที่ 10) 

 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที่ 8 กราฟแสดงผลน้ าหนัก
ตัวที่เปลี่ยนแปลงของหนูแต่ละ
กลุ่มที่ได้รับอาหารผสม GSE ที่
ปริมาณ 0.02%GSE, 0.2%GSE 
แ ล ะ  2%GSE เ ป็ น เ ว ล า  13 
สัปดาห์  
(ที่มา: Yamakoshi et al., 2002) 
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ภาพที่  9 แสดงพารามิเตอร์ที่
ตรวจวิเคราะห์ด้านโลหิตวิทยา 
(haematology) ใ น ห นู เ พ ศ ผู้  
(male) แต่ละกลุ่มที่ได้รับอาหาร
ผสม GSE ที่ปริมาณ 0.63%GSE, 
1.25%GSE และ 2.5%GSE เป็น
เวลา 13 สัปดาห์ 
(ที่มา: Bentivegna and Whitney, 
2002) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที่ 10 แสดงพารามิเตอร์ที่
ตรวจวิเคราะห์ค่าทางเคมีคลินิก 
(clinical chemistry) ในหนูเพศ
ผู้  (male) แต่ ล ะกลุ่ มที่ ไ ด้ รั บ
อ า ห า ร ผสม  GSE ที่ ป ริ ม าณ 
0.63%GSE, 1.25%GSE แ ล ะ 
2.5%GSE เป็นเวลา 13 สัปดาห์ 
(ที่มา: Bentivegna and Whitney, 
2002) 

 
 ตัวอย่างแสดงค่าน้ าหนักอวัยวะเทียบกับน้ าหนักตัว (relative organ weight) (ภาพที่ 11) และผล
ทางจุลพยาธิวิทยา (histopathology) (ภาพที่ 12)   
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ภาพที่ 11 ตัวอย่างแสดงผล Relative organ weight (g/100 g น้ าหนักตัว)  
และน้ าหนักตัวหนูที่ไดร้ับอาหารผสม EF ในการศึกษาพิษเรื้อรัง 

(ที่มา: Janwitthayanuchit et al,. 2016) 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที่ 12 แสดงจ านวนหนูท่ีพบความผิดปกติของอวัยวะต่าง ๆ จากผลทางจุลพยาธิวิทยา (histopathology)  
ได้รับอาหารผสม EF ในการศึกษาพิษเรื้อรัง 

(ที่มา: Janwitthayanuchit et al,. 2016) 
 
การก าหนดค่าความปลอดภัยในการได้รับสารต่อวัน (ADI) จากการศึกษาพิษกึ่งเรื้อรัง 

 การก าหนดค่าความปลอดภัยในการได้รับสารต่อวันของมนุษย์หรือ Acceptable Daily Intake (ADI) 
(หน่วยเป็น mg/d) โดยค่า NOAEL มาจากการศึกษาในสัตว์ ต้องค านึงถึงความแตกต่างระหว่างสปีชีย์และ
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ความแปรปรวนภายในตัวคือน าค่า uncertainty factor (UF) จากสัตว์ไปยังมนุษย์มาพิจารณาร่วมด้วย กรณี
ค่า NOAEL มาจากการศึกษาพิษกึ่งเรื้อรังโดยใช้หนูในการศึกษาสามารถก าหนดค่า uncertainty factor (UF) 
โดยประมาณเท่ากับ 1000 (มาจากแฟกเตอร์ 10x10x10 โดยมาจากความแตกต่างระหว่างสปีชีย์  ความ
แปรปรวนภายในตัวและข้อมูลที่ได้มาจากการศึกษาพิษกึ่งเรื้อรัง)  

                                                   
                                 ADI =  NOAEL 
                                              UF 
เมื่อ ADI คือค่าความปลอดภัยในการได้รับสารต่อวันของมนุษย์ (หน่วยเป็น mg/d) 
      NOAEL คือขนาดสูงสุดของสารที่ได้รับแล้วไม่ท าให้เกิดความผิดปกติ (หน่วยเป็น mg/kgBW/d) 
      UF คือ ค่าความแปรปรวนจากความแตกต่างระหว่างสปีชีย์ (เท่ากับ 1000 กรณีการศึกษาพิษกึ่งเรื้อรัง) 
 
ทั้งนี้ค่าน้ าหนักเฉลี่ยมาตรฐานคนไทยเท่ากับ 57.57 kg 
 

 
2.3.3 พิษเรื้อรัง  

การเกิดพิษแบบเรื้อรัง (chronic toxicity) หมายถึง การแสดงอาการความผิดปกติหลังจากได้รับ
สารเป็นเวลาติดต่อกันมากกว่า 3 เดือน หรือมากกว่าร้อยละ 10 ของค่าชั่วชีวิต มักนิยมใช้หนูแรทหรือหนูเมาส์
เนื่องจากอายุขัยสั้น การน าข้อมูลจากการศึกษาพิษเรื้อรังมาใช้เพ่ือการขออนุญาตขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์อาหาร
เ พ่ือให้ ได้ ค่ า  No Observed Adverse Effect Level (NOAEL) แล้ วน าค่ า  NOAEL ที่ ได้ มาก าหนดค่ า 
Acceptable Daily Intake (ADI) ของมนุษย์ต่อไป วิธีทดสอบพิษเรื้อรังในสัตว์ให้อ้างอิงวิธีทดสอบตามที่ระบุ
ไ ว้ ต า ม  OECD guideline Test No. 452 ร า ย ล ะ เ อี ย ด ส า ม า ร ถ ดู จ า ก    https://www.oecd-
ilibrary.org/environment/test-no-452-chronic-toxicity-studies_9789264071209-en โดยทั่วไปแล้ว
รูปแบบการศึกษาและการวัดผลต่าง ๆ รายละเอียดเหมือนการทดสอบพิษกึ่งเรื้อรัง (subchronic toxicity) ที่
กล่าวมาแล้วในข้อ 2.3.2 ประเด็นที่แตกต่างหรือเพ่ิมเติม ได้แก่  

- โดยทั่วไประยะเวลาศึกษาที่หนูแรทได้รับตัวอย่างสารที่ทดสอบใช้เวลา 12 เดือน การใช้เวลาที่สั้นกว่า
12 เดือน เช่น 6 หรือ 9 เดือน หรือนานกว่า เช่น 18 หรือ 24 เดือน สามารถท าได้ขึ้นกับความต้องการ
ที่ถูกก าหนดใช้ทางกฎหมายหรือขึ้นกับกลไกการออกฤทธิ์ของสารทดสอบ 

- หนูแรทจ านวน 40 ตัวต่อกลุ่มโดยแบ่งเป็น 2 เพศ ๆ ละ 20 ตัว หากใช้หนูเมาส์สามารถเพ่ิมจ านวนได้
ในแต่ละกลุ่มเพื่อเก็บตัวอย่างเลือด 

- สัตว์อ่ืนที่ไม่ใช่สัตว์กัดแทะจ านวน 8 ตัวต่อกลุ่มโดยแบ่งเป็น 2 เพศ ๆ ละ 4 ตัว 

- สามารถเพ่ิมจ านวนหนูต่อกลุ่มหากมีการวางแผนที่จะดูผลก่อนสิ้นสุดการศึกษา เช่น มีการดูผลลัพธ์
ทางพิษวิทยาจ าเป็นต้องท าการุณยฆาตท่ีเดือนที่ 6  

https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-452-chronic-toxicity-studies_9789264071209-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-452-chronic-toxicity-studies_9789264071209-en
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- อาจเพ่ิมกลุ่ม “satellite groups” เพ่ือติดตามผลเมื่อหยุดให้สารทดสอบเมื่อสิ้นสุดระยะเวลาที่สัตว์
จะได้รับสารเพ่ือติดตามว่าความผิดปกติที่เกิดขึ้นสามารถกลับมาปกติได้หรือไม่ ซึ่งมักจะก าหนด
เพ่ิมเติมส าหรับขนาดสารทดสอบที่ขนาด (dose) สูงสุดร่วมกับกลุ่มควบคุมเพ่ิมเติมด้วย 

- การก าหนดขนาด (dose) สูงสุดของสารที่จะทดสอบให้ใช้ข้อมูลจากการศึกษาที่เป็น preliminary 
study มาก่อน แต่ไม่ควรเกิน 1,000 mg/kg body weight/day ซึ่งเป็นค่าท่ีก าหนดเป็น limit dose 
แต่สามารถเพ่ิมสูงขึ้นกว่าค่า limit dose ได้หากมีข้อมูลปริมาณการได้รับสัมผัสในมนุษย์ที่ต้องการใช้
ในปริมาณท่ีสูงขึ้นกว่าค่าดังกล่าว  

- กรณีผสมสารทดสอบลงในอาหารเพ่ือให้สัตว์ทดลองกินต้องผสมในอาหารสูตรปกติ (purified diet 
หรือ semi-purified diet) ไม่เกินร้อยละ 5 เพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดการขาดสารอาหาร  

- กรณีป้อนสารละลายตัวอย่างให้สัตว์ทดลองปริมาณท่ีให้ต่อครั้งต้องไม่เกิน 1 ml/100g body weight 
ส าหรับหนูแรท 

 วิธีการให้สารทดสอบกับหนูและการเตรียมส่วนผสมตัวอย่างอาหารแสดงดังภาพที่ 13 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ก. การป้อนสารทดสอบให้หนูเมาส์ 

 
 
 

 
 
 

 
 

 
ค. อาหารถูกเตรียมในภาชนะให้หนู 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

ข. การป้อนสารทดสอบให้หนูแรท 

 
 
 
 
 
 
 
 

ง. อาหารสูตร purified diet ผสมตัวอย่างใน
ขนาดต่าง ๆ และไม่ผสมตัวอย่าง 

ภาพที่ 13 วิธีให้สารทดสอบกับหนูโดยการป้อน และการเตรียมส่วนผสมตัวอย่างในอาหาร 
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การประเมินผลการทดสอบเพื่อก าหนดค่า NOAEL 

ค่าพารามิเตอร์ที่ตรวจวัด ประกอบด้วย น้ าหนักตัว ปริมาณการบริโภคอาหารและน้ า การตรวจทาง
จักษุวิทยา (ophtalmological examination) ค่าโลหิตวิทยา (haematology) ค่าทางเคมีคลินิก (clinical 
chemistry) วิเคราะห์ผลปัสสาวะ (urinalysis) ชันสูตรซาก (gross necropsy) ชั่งน้ าหนักอวัยวะเทียบกับ
น้ าหนักตัวหรือเทียบกับน้ าหนักสมอง (relative organ weight) จุลพยาธิวิทยา (histopathology) และ
พารามิเตอร์ที่เกี่ยวข้องกับการท างานของต่อมไร้ท่อ (endocrine)  

- การตรวจทางโลหิตวิทยา (haematology) และเคมีคลินิก (clinical chemistry) 

การทดสอบโดยใช้สัตว์กัดแทะการตรวจค่าโลหิตวิทยา (haematology) และเคมีคลินิก (clinical 
chemistry) ให้เก็บเลือดหนูที่เวลา 3, 6, 12 เดือนหลังจากหนูได้รับสารทดสอบและเดือนสุดท้ายที่สิ้นสุด
การศึกษา (กรณีศึกษานานเกิน 12 เดือน) โดยเก็บตัวอย่างในหนูจ านวน 10 ตัวต่อเพศต่อกลุ่ม หากทดสอบใน
สัตว์ที่ไม่ใช่สัตว์กัดแทะ เช่น สุนัข ใช้ 4 ตัวต่อเพศต่อกลุ่มจะเก็บตัวอย่างเลือดที่ช่วงระหว่างการศึกษากับช่วง
สิ้นสุดการศึกษา ค่าพารามิ เตอร์ทางโลหิตวิทยา ได้แก่  Total and differential leukocyte count, 
erythrocyte count,  platelet count, haemoglobin concentration, haematocrit (packed cell 
volume), mean corpuscular volume (MCV), mean corpuscular haemoglobin (MCH),  mean 
corpuscular haemoglobin concentration (MCHC), prothrombin time แ ล ะ  activated partial 
thromboplastin time ค่าพารามิเตอร์อ่ืนเพ่ิมเติมอาจตรวจได้ขึ้นกับความเป็นพิษของสารที่น ามาทดสอบ 
เช่น ลักษณะเม็ดเลือดแดงที่ผิดปกติหรือการตรวจ methaemoglobin หากสารที่ทดสอบมีผลต่อระบบเม็ด
เลือดให้ตรวจ reticulocyte counts และ bone marrow cytology เพ่ิมเติม 

การตรวจทางเคมีคลินิก (clinical chemistry) เพ่ือตรวจสอบความเป็นพิษในเนื้อเยื่อและผลที่
กระทบต่อตับและไต ค่าพารามิเตอร์ทางเคมีคลินิก ได้แก่ glucose, urea (urea nitrogen), creatinine, 
total protein, albumin, calcium, sodium, potassium, total cholesterol, การท างานของตับด้วยการ
วั ด ร ะ ดั บ เ อ น ไ ซ ม์  (alanine aminotransferase, aspartate aminotransferase, glutamate 
dehydrogenase,  total bile acids) แ ล ะประ เ มิ น  hepatobiliary (alkaline phosphatase, gamma 
glutamyl transferase, 5 '-nucleotidase, total bilirubin, total bile acids) นอกจากนี้ อ าจวั ดค่ า อ่ืน
เพ่ิมเติม เช่น fasting triglycerides, specific hormones และ cholinesterase โดยขึ้นกับความเป็นพิษของ
สาร  

- การตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะ (urinalysis)  

เก็บตัวอย่างปัสสาวะจากสัตว์ที่ช่วงเวลาเดียวกับการเก็บตัวอย่างเลือดเพ่ือวิเคราะห์ค่าโลหิตวิทยา 
(haematology) และเคมีคลินิก (clinical chemistry) ค่าพารามิเตอร์ที่ตรวจในปัสสาวะ ได้แก่ appearance, 
volume, osmolality ห รื อ  specific gravity, pH, total protein,  glucose,  ketone, urobilinogen, 
bilirubin, และ occult blood 
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- การตรวจทางพยาธิวิทยา (pathology)  

ภาพที ่14 การชันสูตรซากเพ่ือตรวจอวัยวะภายใน 
 

ท าการชันสูตรซาก (necropsy) ดังภาพที่ 14 เพ่ือ
ตรวจความผิดปกติของอวัยวะภายใน ได้แก่ all 
orifices, cranial, thoracic แ ล ะ  abdominal 
cavities ควรตรวจความเป็นพิษต่อระบบประสาท 
(neurotoxicity) และ  พิษต่อระบบภูมิคุ้ มกัน 
(immunotoxicity) เป็นช่วง ๆ ที่ 3, 6, 12 เดือน 
และกลุ่ม satellite 

- การชั่งน  าหนักอวัยวะ (organ weight) และการตรวจทางจุลพยาธิวิทยา (histopathology 
examination) 

แยกอวัยวะต่าง ๆ ออกมาท าการ trim ส่วนเนื้อเยื่ออ่ืนที่ติดมาแล้วชั่งน้ าหนักทันที ได้แก่ adrenals, 
brain, epididymis, heart, kidneys, liver, ovaries, spleen, testes, thyroid (weighed post-fixation, 
with parathyroids), และ uterus ดังภาพที ่15 แล้วเก็บไว้ใน fixation medium เพ่ือการตรวจทางจุลพยาธิ
วิทยา (histopathology examination) ต่อไป (ภาพที่ 16) 

 
 
 
 
 
 

 

 
 
 

 

 
ภาพที่ 15 การแยกอวัยวะส่วนต่าง ๆ เพ่ือชั่งน้ าหนัก 
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ภาพที่ 16 การเก็บอวัยวะแช่ในฟอร์มาลิน 

การตรวจทางจุลพยาธิวิทยาไม่จ าเป็นที่จะตรวจ
ทุกชิ้นเนื้อทุกกลุ่มแต่อย่างน้อยต้องตรวจ
ดังต่อไปนี้ 

 ตรวจเฉพาะชิ้นเนื้อของอวัยวะของหนู
กลุ่มที่ได้รับสารทดสอบขนาดสูงสุด 
(highest dose) และกลุ่มควบคุม โดย
ตรวจชิ้นเนื้อทุกอวัยวะและตรวจทุกตัว 

 สัตว์ที่ตายระหว่างการศึกษา 
 สัตว์ที่พบความผิดปกติที่มองเห็นด้วย

ตา  
 อวั ยวะที่ เ ป็ นคู่  เ ช่ น  kidney และ 

adrenal จะต้องถูกตรวจทั้งคู ่

การประเมินผลเพ่ือก าหนดขนาด (dose) สูงสุดที่ไม่ก่อให้เกิดความผิดปกติ (No Observe Adverse 
Effect Level; NOAEL) สิ่งส าคัญที่ต้องค านึงถึงคือค่าหรือเกณฑ์ปกติของพารามิเตอร์ต่าง ๆ ทางโลหิตวิทยา 
(haematology) เคมีคลินิก (clinical chemistry) และปัสสาวะ (urinalysis) รวมทั้งค่าที่เป็นฐานข้อมูลของ
สัตว์ทดลองจากแหล่งบริการสัตว์ทดลองที่น ามาใช้ในการศึกษาด้วยถึงแม้การเปลี่ยนแปลงข องกลุ่ม 
treatment มีความแตกต่างจากกลุ่มควบคุมอย่างมีนัยส าคัญและเป็น dose dependent แต่หากค่าที่
แตกต่างนั้นยังอยู่ในเกณฑ์ปกติ (normal range) และพิจารณาร่วมกับผลทางจุลพยาธิวิทยาแล้วไม่พบความ
ผิดปกติเมื่อเทียบกับกลุ่มควบคุม จะประเมินว่าไม่พบความผิดปกติคือ no observe adverse effect ดังนั้น
จะก าหนดขนาด (dose)ของสารนั้นเป็นค่า NOAEL (หน่วยเป็น mg/kgBW/d) เพ่ือน ามาใช้ก าหนดค่า ADI 
ส าหรับมนุษย์ต่อไป 
 
การก าหนดค่าความปลอดภัยในการได้รับสารต่อวัน (ADI) จากการศึกษาพิษเรื้อรัง 

การก าหนดค่าความปลอดภัยในการได้รับสารต่อวันของมนุษย์หรือ Acceptable Daily Intake 
(ADI) (หน่วยเป็น mg/d) โดยค่า NOAEL มาจากการศึกษาในสัตว์ ต้องค านึงถึงความแตกต่างระหว่างสปีชีย์
และระหว่างบุคคลคือน าค่า uncertainty factor (UF) จากสัตว์ไปยังมนุษย์มาพิจารณาร่วมด้วย กรณีค่า 
NOAEL มาจากการศึกษาพิษเรื้อรังโดยใช้หนูในการศึกษาสามารถก าหนดค่า uncertainty factor (UF) 
โดยประมาณเท่ากับ 100 (มาจากแฟกเตอร์ 10x10 โดยมาจากความแตกต่างระหว่างสปีชีย์และความ
แปรปรวนระหว่างตัว) 

                                  ADI =  NOAEL 
                                              UF 
เมื่อ ADI คือค่าความปลอดภัยในการไดร้ับสารต่อวันของมนุษย์ (หน่วยเป็น mg/d) 
      NOAEL คือขนาดสูงสุดของสารที่ไดร้ับแล้วไม่ท าให้เกดิความผดิปกติ (หน่วยเป็น mg/kgBW/d) 
      UF คือ ค่าความแปรปรวนจากความแตกต่างระหว่างสปีชีย์และความแปรปรวนระหว่างตัว (เท่ากับ 
100 กรณีการศึกษาพิษเรื้อรัง) 
 
ทั้งนี้ค่าน้ าหนักเฉลี่ยมาตรฐานคนไทยเท่ากับ 57.57 kg 
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2.4 ผลการศึกษาในมนุษย์ทางคลินิก หรือทางระบาด (กรณีที่แจ้งความคาดหวังทางสุขภาพใน
มนุษย์) 

การศึกษาในมนุษย์ที่สามารถน ามาใช้ก าหนดค่า NOAEL หรือค่าความปลอดภัยในการบริโภคต่อวัน
คือ ADI  จะต้องเป็นการศึกษาที่อยู่ภายใต้จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โดยอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการจะ
ได้รับความคุ้มครองทางด้านจริยธรรมป้องกันความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น รายงานการวิจัยที่ผู้ประเมินจะน ามา
พิจารณาเพ่ือก าหนดเป็นค่า ADI ส าหรับสารที่ต้องการประเมินจะมีข้อพิจารณาความน่าเชื่อถือตามล าดับ
ความส าคัญดังต่อไปนี้ 

1) รายงานการวิจัย  (research article) ตี พิมพ์ในวารสารวิชาการที่มีระบบ peer-review และ
วารสารวิชาการที่อยู่ในฐานข้อมูลที่น่าเชื่อถือในระดับสากล ได้แก่ Scopus, PubMed, Science 
direct, TOXLINE, TOXNET, NAPRALERT เป็นต้น 

2) งานวิจัยตีพิมพ์ในวารสารที่อยู่ในฐานข้อมูลระดับชาติ  เช่น ศูนย์ดัชนีอ้างอิงวารสารไทยหรือ 
(Thailand Citation Index; TCI) 

3) รายงานการศึกษาระบุปฏิบัติตามระเบียบวิธีวิจัยที่ดีตามมาตรฐานสากล (Good Clinical Practice; 
GCP) และได้รับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ตัวอย่างดังภาพที่ 17 

 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 

ภาพที่ 17 ตัวอย่างบทความตีพิมพ์ระบุข้อความปฏิบัติตามระเบียบวิธีวิจัยที่ดีตามมาตรฐานสากล 
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- วิธีการสืบค้นเอกสารหลักฐาน   

ตัวอย่าง สืบค้นในฐานข้อมูล Scopus เข้าถึงจากลิงก์ https://www.scopus.com/sources.uri 
สามารถดูข้อมูล citation ของวารสารที่ต้องการสืบค้นหรือสืบค้นว่างานวิจัยอยู่ในฐานข้อมูล Scopus ดัง
ภาพที่ 18 หรือดู journal ranking จาก Scimago Institutes Ranking เพ่ือหาค่า Quartiles ของวารสาร
สามารถเข้าถึงจาก https://www.scimagojr.com/ ดังภาพที่ 19 

 

 
ภาพที่ 18 การสืบค้นในฐานข้อมูล Scopus 

 

 
 

ภาพที่ 19 การสืบค้น Journal ranking จาก Scimago Institutes Ranking   
 

การตรวจสอบรายชื่อวารสารที่อยู่ ในฐานข้อมูล  TCI สามารถเข้าถึงจากลิงก์  https://tci-
thailand.org/list%20journal.php แสดงตัวอย่างดังภาพที่ 20   หาก Journal ที่สืบค้นไม่ปรากฎใน
ฐานข้อมูลต่าง ๆ ที่กล่าวมา จะมีผลให้น้ าหนักหลักฐานของงานวิจัยที่น ามาอ้างอิงมีความน่าเชื่อถือน้อยลง 

https://www.scopus.com/sources.uri
https://www.scimagojr.com/
https://tci-thailand.org/list%20journal.php
https://tci-thailand.org/list%20journal.php
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ภาพที่ 20 การสืบค้นข้อมูลวารสารที่อยู่ในฐานข้อมูล TCI 

การออกแบบการศึกษาในมนุษย์จะถูกควบคุมอย่างเข้มงวดเพ่ือให้มั่นใจว่าอาสาสมัครจะได้รับการ
คุ้มครองทางด้านจริยธรรม กฎหมายและหลีกเลี่ยงความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นนั้นได้ซึ่งเป็นข้อบังคับที่ต้องปฏิบัติ 
ดังนั้นในการวางแผนการท างานทางคลินิกเพ่ือพิสูจน์แผนโครงการที่ท าการศึกษาในมนุษย์โดยเฉพาะอย่างยิ่ง
ถ้าเก่ียวข้องกับข้อมูลที่จะถูกน ามาใช้ในการประเมินความเสี่ยงจ าเป็นต้องบอกปัจจัยความไม่แน่นอนหรือความ
แปรปรวน (uncertainty) เกี่ยวกับความเสี่ยงต่าง ๆ ที่ผู้เข้าร่วมอาจจะได้รับสัมผัสได้โดยการวางแผน
การศึกษาต้องท าให้เกิดความชัดเจนด้วยการอธิบายวัตถุประสงค์เกี่ยวกับผลต่าง ๆ ที่อาจเกิดขึ้นจะท าให้ได้
ข้อมูลส าคัญเพ่ือน ามาประกอบการประเมินสารนั้นซึ่งต้องแสดงให้เห็นว่าที่มาของข้อมูลมาได้อย่างไร เช่น 
ข้อมูลจากการทดลองที่ใช้วิธีการดั้งเดิม การทดลองแบบ non-clinical การศึกษาที่ท าการศึกษานอก
สัตว์ทดลอง (in vitro) และ ex vivo ที่มีการใช้เนื้อเยื่อของมนุษย์หรือมีการเตรียมส่วนผสมที่แสดงคุณสมบัติ
เหมือนเอนไซม์ในมนุษย์ เป็นต้น แต่พึงระลึกเสมอว่าข้อมูลดังกล่าวมาทั้งหมดจะมีน้ าหนักไม่เท่ากันเมื่อ
น ามาใช้เพ่ือวัตถุประสงค์ในการประเมินความเสี่ยง การควบคุมปัจจัยที่ส าคัญมากที่สุดในการศึกษาในบุคคลที่
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มีสุขภาพดีคือ ต้องมีการระบุอันตรายที่อาจเกิดขึ้นและมีระบบการบันทึกอาการไม่พึงประสงค์ (adverse 
effect) ที่เกิดขึ้น การประเมินค่าพารามิเตอร์พ้ืนฐาน ทั้งนี้หลักการประเมินความเสี่ยงมีความจ าเป็นอย่างยิ่งที่
จะถูกน ามาใช้โดยคณะกรรมการวิจัยของหน่วยงาน (The institutional review board) 

 
- การศึกษาในมนุษย์เพื่อน ามาก าหนดค่า NOAEL  

การศึกษาทางคลินิกที่มีการออกแบบอย่างดี  (well-designed human intervention study) 
สามารถน ามาก าหนดค่า NOAEL หรือ LOAEL ได้จะต้องมีการออกแบบการศึกษาที่เรียกว่า Randomized 
controlled trial (RCT) ซึ่งมีกลุ่มอาสาสมัครที่ได้รับสารทดสอบและกลุ่มควบคุมที่ไม่ได้รับสารทดสอบหรือ
ได้รับยาหลอก (placebo) ควรมีกลุ่มศึกษาที่ได้รับสารในขนาด (dose) ที่แตกต่างกันเพ่ือดูผลลัพธ์ที่
เปลี่ยนแปลงว่าเป็น dose response หรือไม่ หากไม่ได้ท าการศึกษาในอาสาสมัครหลายกลุ่มที่ได้รับสารขนาด 
(dose) แตกต่างกันสามารถดูผลลัพธ์ภายในกลุ่มอาสาสมัครเดียวกันที่เวลาแตกต่างกันหลังจากได้รับสาร
ทดสอบ โดยการเปลี่ยนแปลงสามารถเปรียบเทียบกับช่วงก่อนรับสาร (baseline) การศึกษาควรท าใน
อาสาสมัครสุขภาพดีที่มีจ านวนเพียงพอที่จะมีผลลัพธ์อย่างมีนัยส าคัญโดยใช้หลักการทางสถิติค านวณขนาด
ตัวอย่าง ต้องไม่มีความแตกต่างของข้อมูลพ้ืนฐานของอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการโดยการก าหนด inclusion 
และ exclusion criteria 

ผลลัพธ์ที่จะใช้ประเมินความเสี่ยงที่มีผลต่อสุขภาพ ได้แก่ ความไม่ทน (intolerance) ภาวะ
โภชนาการและลักษณะการท าหน้าที่ของอาหารและองค์ประกอบอาหาร เมตาบอลิซึม (metabolic process) 
และพิษจลนศาสตร์ (toxicokinetics) ของสารรวมทั้งกลไกหรือรูปแบบการท างาน ดัชนีชี้วัดทางชีวภาพ 
(biomarkers) ระบบภูมิคุ้มกัน (immune system) ผลกระทบต่อการท างานของระบบกระเพาะอาหารและ
ล าไส้ (gastrointestinal tract) ตัวอย่างดัชนีชี้วัด (biomarkers) ของค่าเคมีคลิกนิกในเลือดแสดงในภาพที่ 
21 

ผู้ประเมินฯสามารถใช้รายงานวิจัยทางคลินิกที่เป็นการออกแบบการศึกษาที่มีวัตถุประสงค์ในการดู
ประสิทธิผล (efficacy study) ของสารที่ต้องการประเมินความปลอดภัย โดยพิจารณาผลลัพธ์ของการศึกษา
นั้นว่ามีการตรวจวัดค่าพารามิเตอร์ทางพิษวิทยาที่บอกความผิดปกติของอวัยวะ เช่น ตับ (ค่าเอนไซม์ต่าง ๆ ใน
ตับ) หรือไต (Blood urea nitrogen) หรือไม่อย่างไร 
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ภาพที่ 21 แสดงผลค่าพารามิเตอร์ทางพิษวิทยาจากผลค่าเคมีคลิกนิกในเลือดของการศึกษา 
ทางคลินิกในอาสาสมัครสุขภาพดี 

(ที่มา: Sano et al, 2007) 
 

- การก าหนดค่าความปลอดภัยในการได้รับสารต่อวัน (ADI) จากการศึกษาในมนุษย์ 

การก าหนดค่าความปลอดภัยในการได้รับสารต่อวันของมนุษย์หรือ Acceptable Daily Intake 
(ADI) (หน่วยเป็น mg/d) โดยค่า NOAEL (หน่วยเป็น mg/d) มาจากการศึกษาทางคลินิกในมนุษย์ กรณี
การศึกษามาจากงานวิจัยคุณภาพดี  (randomized double blind placebo control trial) ศึกษาใน
อาสาสมัครสุขภาพดี ระยะเวลาที่ได้รับสารทดสอบนานพอ (มากกว่า 3 เดือน) และขนาด (dose) ก าหนดเป็น 
NOAEL คือขนาดสูงสุดที่ไม่พบความผิดปกติ ผู้ประเมินสามารถก าหนดค่า uncertainty factor (UF)  เท่ากับ 
1 แต่หากเงื่อนไขไม่เป็นไปตามที่กล่าวมาสามารถเพ่ิมค่า UF มากกว่า 1 ได้ โดยทั่วไปสามารถก าหนดค่า UF 
ได้ระหว่าง 1-10  

                                  ADI =  NOAEL 
                                              UF 

เมื่อ ADI คือค่าความปลอดภัยในการได้รับสารต่อวันของมนุษย์ (หน่วยเป็น mg/d) 
      NOAEL คือขนาดสูงสุดของสารที่ได้รับแล้วไม่ท าให้เกิดความผิดปกติ (หน่วยเป็น mg/d 
กรณกีารศึกษาในมนุษย์) 
      UF คือ ค่าความแปรปรวน (เท่ากับ 1-10 กรณีการศึกษาในมนุษย์) 
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2.5 ผลการทดสอบอ่ืน ๆ เช่น ความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์และพัฒนาการของตัวอ่อน (ถ้ามี) 

นอกจากข้อมูลการทดสอบด้านพิษวิทยาเพ่ือน ามาก าหนดค่า NOAEL แล้ว ผลการทดสอบอ่ืน ๆ ที่
จ าเป็นต้องน ามาประกอบการพิจารณาด้านความปลอดภัยส าหรับผู้ประเมินฯ หากผลการทดสอบทางพิษวิทยา
พบว่าสารที่ทดสอบมีแนวโน้มที่จะมีผลต่อการท างานของระบบสืบพันธุ์ในสัตว์เพศผู้หรือเพศเมียให้ท าการ
สืบค้นข้อมูลด้านพิษต่อระบบสืบพันธุ์และพัฒนาการของตัวอ่อนของสารดังกล่าวหรือสารที่มีโครงสร้าง
ใกล้เคียงกัน ทั้งนี้เนื่องจากผลกระทบที่เป็นผลเสียต่อระบบสืบพันธุ์จะแสดงถึง การลดลงของการปฏิสนธิ 
(fertility) ในสัตว์ทดลองรุ่นพ่อแม่หรือรุ่นลูกซึ่งส่งผลต่อความผิดปกติของรูปร่าง (morphology) ของตัวอ่อน
กระทบต่อกระบวนการทางชีวเคมี พันธุกรรม หรือสรีรวิทยาของสัตว์หรือมนุษย์ หากสารนั้นแสดงผลกระทบ
ต่อพัฒนาการของร่างกายอาจส่งผลต่อความผิดปกติของการเจริญเติบโต โครงสร้างหรือการท างานที่ผิดปกติ
ซึ่งความผิดปกติด้านพัฒนาการอาจแสดงออกทันทีหรืออาจต้องใช้เวลานานหลายปี  

- พิษต่อระบบสืบพันธุ์ (Reproductive toxicity) 

 ตัวชี้วัดที่ถูกน ามาพิจารณาถึงความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์ มีดังต่อไปนี้ 

รุ่นพ่อแม่และรุ่นลูก: 

 ตัวอสุจิ: จ านวน การเคลื่อนที่ โครงสร้างและส่วนประกอบ (morphology) และอัตราในการ
ผลิตตัวอสุจิ 
 เซลล์ของช่องคลอดในช่วงที่เป็นสัด 
 ระดับฮอร์โมน 
 การผสมพันธุ์ 
 อัตราการตั้งครรภ์ 
 น้ าหนักของอวัยวะสืบพันธุ์ เช่น รังไข่และอัณฑะ อวัยวะสืบพันธุ์ (gonads) มดลูก (uterus) 

ท่อน้ าเชื้ออสุจิ (epididymis) และต่อมเพศ (accessory sex glands) 
 พยาธิวิทยาของเนื้อเยื่อระบบสืบพันธุ์ 
 พฤติกรรมการสืบพันธุ์ (reproductive behavior) 

รุ่นลูก: 

 การรอดชีวิตและจ านวนของลูกที่คลอดต่อ 1 ครอก 
 น้ าหนักตัว 
 สัดส่วนของเพศ 
 ระยะห่างระหว่างอวัยวะสืบพันธุ์และทวารหนัก (anogenital distance) 
 หัวนมและวงด ารอบหัวนมที่ยังคงอยู่ในเพศผู้ 
 การเปิดของช่องคลอด 
 การเคลื่อนลงของถุงอัณฑะ  
 การเปิดของหนังหุ้มปลายอวัยวะ 
 



 
 

41 

ผลลัพธ์สุดท้ายที่กล่าวมาท้ังหมด ให้ท าการประเมินเปรียบเทียบกับภาวะปกติว่ามีความแตกต่างมาก
น้อยเพียงใด ส่วนใหญ่ใช้หนูแรทในการศึกษาแบบหลายรุ่น (multigeneration) ทั้งนี้เนื่องมาจากระยะเวลาสั้น 
ค่าใช้จ่ายน้อย และความยุ่งยากซับซ้อนน้อย ส่วนการระบุอันตราย (hazard identification) ของสารทดสอบ
ยังคงใช้วิธีการประเมินหลายแบบอ้างอิงตาม OECD Test guideline ดังต่อไปนี้  

 OECD Test Guideline NO. 443: Extended One-Generation Reproduction Toxicity Study 
(OECD, 2018) รายละเอียดดูจาก https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-443-
extended-one-generation-reproductive-toxicity-study_9789264185371-en  ซึ่ ง OECDใ ช้
แทน OECD Test Guideline NO. 415: One-Generation Reproduction Toxicity Study (OECD, 
1983) ที่ยกเลิกไป เมื่อธันวาคม 2019  

 OECD Test Guideline NO. 421:  Reproduction/Developmental Toxicity Screening Test 
(OECD, 2016) รายละเอียดดูจาก https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-421-
reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264264380-en เป็น guideline 
ที่ปรับปรุงใหม่โดยเพ่ิมผลลัพธ์สุดท้ายในการตรวจ  endocrine disruptor โดยการทดสอบออกแบบ
ให้การได้รับสารทดสอบครอบคลุมระยะเวลาที่ไวต่อการท าให้เกิดความผิดปกติต่อพัฒนาการของตัว
อ่อน (ช่วงก่อนและหลังคลอด)  

 OECD Test Guideline NO. 422: Combined Repeated Dose Toxicity Study with the 
Reproduction/Developmental Toxicity Screening Test (OECD, 2016) รายละเ อียดดูจาก 
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-
toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-
test_9789264264403-en เป็น screening test เพ่ือดูผลของสารต่อระบบสืบพันธุ์เพศผู้และเพศ
เมีย การปรับปรุง guideline เพ่ิมเติมคือเพ่ิมการตรวจวัดผลลัพธ์ด้าน  endocrine disruptor 
โดยเฉพาะมีการวัดระยะห่างระหว่างอวัยวะสืบพันธุ์และทวารหนัก (anogenital distance) หัวนม
และวงด ารอบหัวนมที่ยังคงอยู่ในลูกหนูเพศผู้ (male nipple retention) และตรวจสอบการท างาน
ของ thyroid  

 การศึกษาแบบรุ่นเดียว (single generation) และการศึกษาแบบหลายรุ่น (multigeneration) มี
รูปแบบที่ต่างกันคือ การศึกษาแบบรุ่นเดียว (single generation) เป็นการประเมินพิษกึ่งเรื้อรัง (subchronic 
exposure) ของสัตว์โตเต็มวัยในรุ่นพ่อแม่และรุ่นลูก (F1) ตลอดไปจนถึงวัยหย่านม (weaning) ในขณะที่
การศึกษาแบบหลายรุ่น (multigeneration) จะเริ่มตั้งแต่การได้รับสัมผัสสารทดสอบในช่วงรุ่นลูก (F1) และให้
ได้รับสัมผัสต่อเนื่องตลอดช่วงจนหย่านมไปจนถึงโตเต็มวัย (adulthood) แล้วมีการน ามาผสมพันธุ์เพ่ือเกิดลูก
ในรุ่น F2 การประเมินให้ใช้ 1 ครอก/รุ่น และใช้ 1-2 รุ่น 

ก า ร ออกแ บบ ก า ร ศึ กษ า อ้ า ง อิ ง จ าก  OECD Test Guideline NO. 443: Extended One-
Generation Reproduction Toxicity Study แสดงในภาพที่ 22 ทั้งนี้สารทดสอบจะถูกให้กับหนูรุ่นพ่อแม่ 2 
สัปดาห์ก่อนการผสมพันธุ์ (mating) และช่วงผสมพันธุ์ 2 สัปดาห์หลังจากนั้นพ่อหนูจะได้รับสารต่อเนื่องไป
จนถึงลูกหย่านม (weaning) ในขณะที่แม่หนูจะได้รับสารต่อเนื่องครอบคลุมช่วงตั้งครรภ์ ระยะให้นมจนถึง
เวลาที่ลูกหนูหย่านม 

https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-443-extended-one-generation-reproductive-toxicity-study_9789264185371-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-443-extended-one-generation-reproductive-toxicity-study_9789264185371-en
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-421-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264264380-en%20เป็น
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-421-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264264380-en%20เป็น
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264264403-en%20เป็น
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264264403-en%20เป็น
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264264403-en%20เป็น
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ดังนั้นช่วง treatment รวมเป็นเวลา 8-10 สัปดาห์ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที่ 22 แผนภาพแสดงการศึกษาความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์ (reproductive toxicity) 
แบบรุ่นเดียว (single generation) 

P: หนูรุ่นพ่อแม่ F1: ลูกหนูรุ่นท่ี 1 
(ที่มา: OECD, 2018) 

 
- พิษต่อพัฒนาการของตัวอ่อน (Developmental toxicity) 

ส าหรับการประเมินความเป็นพิษของสารต่อการพัฒนาการของตัวอ่อนจะต้องค านึงถึงช่วงวิกฤตว่า
ตัวอ่อนได้รับสารนั้นในช่วงใดของพัฒนาการ เช่น ช่วงของการเจริญเติบโตมีผลให้การเจริญเติบโตมีความ
ผิดปกติ หรือช่วงของการสร้างอวัยวะมีผลให้เกิดความพิการ นอกจากนี้ยังต้องค านึงถึงผลลัพธ์ที่ต่างกันในแต่
ละชนิดของสัตว์รวมทั้งมนุษย์ เช่น สารชนิดหนึ่งท าให้เกิดความผิดปกติของอวัยวะที่จะพัฒนาไปเป็นแขนขา
ของหนูแต่ไม่ได้หมายถึงว่าจะส่งผลกระทบต่ออวัยวะเดียวกันนี้ในมนุษย์ ผลกระทบต่อพัฒนาการทางร่างกาย
ของตัวอ่อนก่อนที่จะคลอด (prenatal) ถูกตรวจสอบโดยกระบวนการหรือแบบแผนการประเมินตาม OECD 
Test Guideline NO. 414: Prenatal Developmental Toxicity Study (OECD, 2001a) แล ะ  USEPA’s 
Prenatal Toxicity Study (USEPA, 1998c) โดยทั่วไปสัตว์ทดลองจะต้องได้รับสัมผัสสารในขณะตั้งครรภ์
ในช่วงระยะการสร้างอวัยวะของตัวอ่อนและท าการประเมินความผิดปกติของตัวอ่อนที่เกิดขึ้นจากการ
เจริญเติบโตและโครงสร้าง 

การทดสอบความเป็นพิษต่อการพัฒนาการของตัวอ่อนจะถูกทดสอบในสัตว์ 2 ชนิด (species) คือ
สัตว์กัดแทะ (rodent) เช่น หนูแรท และสัตว์ที่ไม่ใช่สัตว์กัดแทะ (non-rodent) เช่น กระต่าย ผลในการ
ทดสอบจะได้รับความเชื่อม่ันเป็นอย่างมากหากการทดสอบนั้นใช้สัตว์มากกว่าหนึ่งชนิด โดยเฉพาะอย่างยิ่งหาก
ไม่พบการเกิดพิษในการทดสอบที่ใช้สัตว์ชนิดแรก แต่หากพบการเกิดพิษต่อการพัฒนาการของร่างกายในสัตว์
ชนิดแรกแล้ว ก็เป็นไปได้ที่ข้อมูลการใช้สัตว์เพียงชนิดเดียวนั้นจะเพียงพอส าหรับการประเมิน 
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ผลลัพธ์ที่ใช้เป็นตัวชี้วัดความผิดปกติของพัฒนาการของตัวอ่อน มีดังต่อไปนี้ 

- จ านวนการฝังตัว (implantations) และ corpora lutea แสดงร่องรอยของไข่ได้รับการผสม
แต่ไม่มีการฝังตัว 

- จ านวนตัวอ่อนที่ฝังตัวแต่ตาย (post-implantation loss) 
- ขนาดของครอก (litter size) 
- สัดส่วนของเพศ (sex ratio) 
- อัตราส่วนของ litter/fetal weight 
- ระยะห่างระหว่างอวัยวะสืบพันธุ์และทวารหนักของตัวอ่อน (fetal anogenital distance) 
- การเปลี่ยนแปลงของเนื้อเยื่อ (soft tissue) โครงกระดูก (skeletal)   
- การตรวจสอบอวัยวะเพศของตัวอ่อน โดย gross examination 
- การตรวจภายในของอวัยวะสืบพันธุ์ของตัวอ่อน 
- ความไม่สมบูรณ์ของลูกอัณฑะไม่อยู่ในถุงอัณฑะ (testicular descent/cryptorchidism) 

ในตัวอ่อนเพศผู้ 
 

การประเมินความเป็นพิษต่อการพัฒนาการของตัวอ่อนได้มีการปรับปรุงเปลี่ยนแปลงในเรื่องของ
การเพ่ิมขอบเขตและการตอบสนองของการประเมินความเป็นพิษต่อการพัฒนาการของร่างกายดังนี้ 

 การขยายช่วงของการสัมผัสสารให้นานขึ้น ตั้งแต่ช่วงการฝังตัว (implantation) ของตัวอ่อน
ตลอดไปจนถึงการปิดของเพดานในช่องปากของตัวอ่อนเสร็จสิ้น (closure of the palate) เป็นการ
แสดงว่ากระบวนการสร้างอวัยวะของตัวอ่อนครบถ้วนแล้ว (organogenesis) (ตรงกับวันที่ 6-15 ของ
อายุครรภ์ของหนูแรท) ตลอดไปจนถึงช่วงสุดท้ายของการตั้งครรภ์จนถึงก่อนวันที่จะท าการุณยฆาตซึ่ง
จะครอบคลุมการพัฒนาอวัยวะช่วงสุดท้าย เช่น ระบบสืบพันธุ์และระบบประสาทส่วนกล่างของตัว
อ่อน 
 การทดสอบกระดูกและกระดูกอ่อน (cartilage) ซึ่งกระดูกอ่อนจะสามารถให้ข้อมูลส าหรับ

การตัดสินหรือการประเมินการเปลี่ยนแปลงของโครงสร้างกระดูก (skeletal) ซึ่งส่งผลต่อความ
ผิดปกติของโครงสร้าง 

 
จากการทบทวน OECD Test Guideline NO. 414 ในปี ค.ศ. 2018 มีการตรวจวัดพารามิเตอร์

เ พ่ิมเติมจากguideline เดิมที่  adopt ตั้งแต่ปี ค.ศ. 2001 โดยเพ่ิมด้านต่อมไร้ท่อ (endocrine) ได้แก่  
(anti)estrogen, (anti)androgen, thyroid และวัดระดับฮอร์โมน T4, T3 และ TSH ในแม่ตั้งครรภ์ 

 
- การก าหนดค่า NOAEL จากการศึกษาพิษต่อระบบสืบพันธุ ์

สามารถน าปริมาณหรือขนาด(dose)ของสารจากการทดสอบพิษต่อระบบสืบพันธุ์ที่ออกแบบ
การศึกษาตาม OECD Test Guideline NO. 443: Extended One-Generation Reproduction Toxicity 
Study (OECD, 2018) มาก าหนดค่า  No-Observed Adverse Effect Levels (NOAELs) หรือค่า Lowest 
Observed Adverse Effect Levels (LOAELs) ได้ เนื่องจากวัตถุประสงค์หลักของการศึกษามีการดูผลลัพธ์
ด้านระบบสืบพันธุ์ของเพศผู้และเพศเมีย ได้แก่ การท างานของอวัยวะสืบพันธุ์ (gonadal function) วงจรการ
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เป็นสัด (oestrous cycle) พัฒนาการของท่อน้ าเชื้ออสุจิ (epididymal sperm maturation) พฤติกรรมการ
ผสมพันธุ์ (mating behavior) conception ตั้งครรภ์ (pregnancy) การคลอดลูก (parturition) และ การ
หลั่งน้ านม (lactation) ในขณะที่มีการประเมินด้านพิษต่อระบบประสาท (neurotoxicity) และพิษต่อ
ภูมิคุ้มกันของพัฒนาการของตัวอ่อน (developmental immunotoxicity) ส่วนค่าพารามิเตอร์ทางพิษวิทยา
ต่าง ๆ ก็มีการประเมินครบถ้วนทั้งค่าทางโลหิตวิทยา (hematology) เคมีคลินิก (clinical chemistry) การ
วิเคราะห์ปัสสาวะ (urinalysis) การชั่งน้ าหนักอวัยวะ (organ weight) รวมทั้งการตรวจทางพยาธิวิทยา 
(pathology) และระยะเวลาที่ท าการศึกษาจัดเป็นการทดสอบพิษก่ึงเรื้อรัง 

 
สรุปและการด าเนินงานขั้นต่อไป 

การด าเนินการเตรียมเอกสารตามที่ระบุในคู่มือฉบับนี้แบ่งเป็น 2 ส่วนคือ 1. ข้อมูลทั่วไป 2. ข้อมูล
การประเมินความปลอดภัยของส่วนประกอบที่ต้องการประเมินฯ ซึ่งข้อมูลดังกล่าวมาทั้งหมดจะได้จากข้อมูล
ด้านการผลิต การวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์อาหารใหม่ จากผู้ผลิต ส่วนผลการทดสอบ
ด้านพิษวิทยาของผลิตภัณฑ์ที่ต้องการประเมินหรือเป็นข้อมูลที่อ้างอิงสืบค้นจากแหล่งข้อมูลทางวิชาการจะเป็น
การท างานร่วมกันระหว่างผู้ผลิตและหน่วยประเมินฯ  ขั้นตอนที่กล่าวมาทั้งหมดในคู่มือฉบับนี้เป็นการ
ด าเนินการในเฟส 1 ของการประเมินเท่านั้นเพ่ือน าข้อมูลมาประกอบการประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่ใน
เฟส 2 ต่อไป ซึ่งในเฟส 2 จะเป็นขั้นตอนของคณะผู้เชี่ยวชาญของหน่วยประเมินฯที่จะก าหนดค่าความ
ปลอดภัยโดยพิจารณาเอกสารหลักฐานการศึกษาทางพิษวิทยาในสัตว์ทดลองและการศึกษาทางคลินิกในมนุษย์
โดยมีความเห็นของคณะผู้เชี่ยวชาญตกลงร่วมกันในการก าหนดค่าค่าความปลอดภัยในการได้รับสารต่อวันของ
มนุษย์ (ADI) หน่วยเป็นมิลลิกรัมต่อวัน แล้วจึงพิจารณาขนาดบริโภคต่อวันที่ผู้ประกอบการจะแนะน าให้บริโภค 
โดยปริมาณที่แนะน าต่อวันจะต้องมีค่าต่ ากว่าค่า ADI ที่ก าหนด นอกจากนั้นหากมีประเด็นใดที่มีหลักฐานทาง
วิชาการระบุว่าก่อให้เกิดความเสี่ยงของการบริโภคในบางสภาวะ หรืออาจมีสารพิษที่มีผลกระทบต่อสุขภาพที่
ต้องก าจัดออกให้หลงเหลือน้อยสุดที่จะไม่ส่งผลกระทบต่อสุขภาพ หน่วยประเมินฯจะต้องระบุเป็นข้อคิดเห็น
เพ่ือเสนอรายงานต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือพิจารณาต่อไป ทั้งนี้ผลิตภัณฑ์อาหารใหม่ที่มี
การจัดท ารายงานความปลอดภัยโดยหน่วยประเมินฯจะได้รับอนุญาตจ าหน่ายหรือไม่จะต้องผ่านการพิจารณา
จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งท าหน้าที่เป็นผู้จัดการความเสี่ยง (risk manager) ซึ่งในข้ันตอนนี้
จะมีการพิจารณาประเด็นด้านการบริหารจัดการความเสี่ยงด้วยในขณะที่หน่วยประเมินฯท าหน้าที่ในเชิง
วิชาการพิจารณาด้านความปลอดภัยเป็นหลักเรียกว่าผู้ประเมินความเสี่ยง (risk assessor) ซึ่งเป็นไปตาม
หลักการประเมินความเสี่ยงที่ควรแยกกันระหว่างผู้ประเมินความเสี่ยงและผู้จัดการความเสี่ยงนั่นเอง 
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 หน้า   ๑๕ 
เล่ม   ๑๓๓   ตอนพิเศษ   ๑๕๙   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กรกฎาคม   ๒๕๕๙ 
 

 
 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่  ๓๗๖)  พ.ศ.  ๒๕๕๙ 

เร่ือง  อาหารใหม่  (Novel  food) 
 

 

ด้วยปัจจุบันมีการนําวัตถุที่ไม่เคยบริโภคเป็นอาหารมาใช้เป็นอาหารหรือเป็นส่วนประกอบของอาหาร  
อีกทั้งมีการพัฒนากระบวนการผลิตอาหารโดยใช้เทคโนโลยีที่ไม่เคยใช้มาก่อน  จึงสมควรมีมาตรการ   
การประเมินความปลอดภัยรองรับเพื่อคุ้มครองผู้บริโภค 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่งและมาตรา  ๖  (๓)  (๙)  และ  (๑๐)  แห่ง
พระราชบัญญัติอาหาร  พ.ศ.  ๒๕๒๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ในประกาศนี้  “อาหารใหม่  (Novel  food)”  หมายความว่า   
(๑) วัตถุที่ใช้เป็นอาหารหรือเป็นส่วนประกอบของอาหารที่ปรากฏหลักฐานทางวิชาการว่ามีประวัติ

การบริโภคเป็นอาหารน้อยกว่าสิบห้าปี  หรือ   
(๒) วัตถุที่ใช้เป็นอาหารหรือเป็นส่วนประกอบของอาหารที่ได้จากกระบวนการผลิตที่มิใช่

กระบวนการผลิตโดยท่ัวไปของอาหารนั้น ๆ  ที่ทําให้ส่วนประกอบ  โครงสร้างของอาหาร  รูปแบบ   
ของอาหารนั้นเปล่ียนแปลงไปอย่างมีนัยสําคัญ  ส่งผลต่อคุณค่าทางโภชนาการ  กระบวนการทางเคมี
ภายในร่างกายของสิ่งมีชีวิต  (metabolism)  หรือระดับของสารที่ไม่พึงประสงค์  (level  of  undesirable  
substances)   

(๓) ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีวัตถุ  (๑)  หรือ  (๒)  เป็นส่วนประกอบ 
ทั้งนี้  ไม่รวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร  และอาหารที่ได้จากเทคนิคการดัดแปรพันธุกรรม 
ข้อ ๒ ให้อาหารใหม่  เป็นอาหารที่ต้องผ่านการประเมินความปลอดภัยก่อนและต้องส่งมอบฉลาก

ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจอนุมัติก่อนนําไปใช้   
ข้อ ๓ การประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่  ต้องย่ืนผลการประเมินความปลอดภัย

จากหน่วยงานประเมินความปลอดภัยที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับและหลักฐานอื่น
ตามบัญชีแนบท้ายประกาศนี้   

ข้อ ๔ อาหารใหม่ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐาน  และเง่ือนไขการใช้ตามท่ีสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 

ข้อ ๕ ผู้ผลิตหรือผู้นําเข้าอาหารใหม่  เพื่อจําหน่ายต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ฉบับนี้  ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องนั้น ๆ  และประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่เก่ียวข้อง   

ขอ้ ๖ การแสดงฉลากของอาหารใหม่  ให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย
เร่ือง  การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ  เว้นแต่การแสดงวันเดือนปีที่ผลิตและวันเดือนปี 
ที่หมดอายุการบริโภค  ให้แสดงวันเดือนปีที่ผลิตและวันเดือนปีที่หมดอายุการบริโภค  โดยเรียงวันเดือนปี
ตามลําดับ  และมีข้อความว่า  “ผลิต”  “หมดอายุ”  หรือ  “ควรบริโภคก่อน”  กํากับไว้ด้วย  แล้วแต่กรณี  
และต้องแสดงข้อความเพิ่มเติม  ดังนี้   



 หน้า   ๑๖ 
เล่ม   ๑๓๓   ตอนพิเศษ   ๑๕๙   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กรกฎาคม   ๒๕๕๙ 
 

 
 

(๑) ชื่อสารสําคัญ  (ถ้ามี) 
(๒) วิธีการบริโภค  วิธีการใช้หรือเง่ือนไขการใช้  เช่น  ประเภทหรือชนิดอาหารและปริมาณ

การใช้สูงสุดที่อนุญาตให้ใช้ได้ 
ข้อ ๗ ประกาศนี้  ไม่ใช้บังคับกับ 
(๑) อาหารใหม่ที่ผลิตเพื่อการส่งออก   
(๒) อาหารใหม่ที่ผู้ผลิตหรือผู้นําเข้าได้รับอนุญาตก่อนวันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ 
ข้อ ๘ ประกาศนี้  ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๙  มิถุนายน  พ.ศ.  ๒๕๕๙ 

ปิยะสกล  สกลสัตยาทร 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 



บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 376) พ.ศ. 2559  
เรื่อง อาหารใหม่ (Novel food) 

------------------------------------------------ 
1. ข้อมูลพื้นฐานประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัย  

 
ข้าพเจ้า ……………………………………………………………….……………….………… ในนามของ (บริษัท/ ห้าง/ ร้าน) 

……………………………………………………………………………………………………..… ซึ่งมีส านักงานใหญ่ตั้งอยู่ ณ เลขที่ 
………….……………………………………..ซอย …….……………..…… ถนน ………………..…………… หมู่ที่ …………..
ต าบล/แขวง ……………………………………อ าเภอ/เขต ……………….…………..จังหวัด ……………………………………… 
โทร. …………………………………………… โทรศัพท์มือถือ................................ โทรสาร. ………………………………… 
E-mail………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

มีความประสงค์จะประเมินความปลอดภัย อาหารใหม่ (Novel Food) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง อาหารใหม่ (Novel food) โดยมีเอกสารประกอบการพิจารณาโดยสรุปรายละเอียด ได้ดังนี้  

1. ชื่อผลิตภัณฑ์อาหารหรือส่วนประกอบของอาหารที่จะขอประเมินความปลอดภัย 
- ภาษาไทย............................................................................................................................................ 
- ภาษาอังกฤษ........................................................................................................................................ 
- ชื่อวิทยาศาสตร์………………………………….……………………………………………………………………………….. 
- ชื่อทางเคมีและสูตรโมเลกุล ……………………………………..…………………………………………………………… 
- สูตรส่วนประกอบ (100%) ……………………………………..…………………………………………………………… 

- ชื่อสารส าคัญ (ถ้ามี) ……………………………………..……………………………………………………………………… 

2.  กระบวนการผลิต  
⧠ รายละเอียดกระบวนการผลิต/นวัตกรรมหรือเทคโนโลยีในการผลิต 
................................................................................................................................................................... 
⧠ ชนิด ความเข้มข้นของตัวท าละลายและอัตราส่วนระหว่างปริมาณส่วนประกอบต่อสารสกัด-extract ratio) 
 (กรณีเป็นสารสกัด) 
................................................................................................................................................................... 

3. วิธีการเตรียมก่อนบริโภคและขนาดการบริโภคท่ีแนะน าต่อวัน 
……………………………………………………………………………….................................…………………………………… 
……………………………………………………………………………….................................…………………………………… 

4. วัตถุประสงค์ของการใช้เป็นอาหาร/ความคาดหวังจากการบริโภค เช่น เพ่ือเป็นสารต้านอนุมูลอิสระ  
……………………………………………………………………………….................................…………………………………… 
……………………………………………………………………………….................................…………………………………… 

ในการนี้ ข้าพเจ้าได้ส่งหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัย ซึ่งมีรายละเอียดตามเอกสารที่ได้
แนบมาพร้อมนี้ 

   ลงชื่อ ……………..…………………………….…… ผู้ยื่นขอประเมิน 

 (……………………………………………..) 
วัน/เดือน/ปี ............................................................
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2. หลกัฐานประกอบการประเมินความปลอดภัยอาหารใหม่  
ลําดับ รายการเอกสาร จํานวน (ฉบับ) 

1 
1.1 

ข้อมูลท่ัวไปของส่วนประกอบ 
ชื่อทางวิทยาศาสตร์ ชื่อเคมี หรือชื่อสามัญ 

 

1.2 ส่วนของส่วนประกอบท่ีนํามาใช้ (part of use)  
1.3 แหล่งกําเนิดทางภูมิศาสตร์/แหล่งท่ีมาของส่วนประกอบ  

2. 
2.1 

ข้อมูลท่ัวไปของผลิตภัณฑ์ 
สูตรส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ 

 

2.2 วัตถุประสงค์การใช้ของผลิตภัณฑ์  

2.3 ฤทธ์ิ/ผลต่อร่างกายและความคาดหวังจากการบริโภค  

2.4 ประเทศผู้ผลิต (กรณีนําเข้า)  
3. 

3.1 
ข้อมูลประวัติการบริโภคเป็นอาหาร 
ระยะเวลาท่ีใช้บริโภคเป็นอาหาร (หากเป็นการบริโภคในกรณีอ่ืนให้ระบุ) และระบุประเทศท่ีมีการบริโภค 

 

3.2 ลักษณะการใช้ ได้แก่ จุดประสงค์ รูปแบบการบริโภค ระยะเวลาท่ีใช้ในรูปแบบนั้นๆ กลุ่มผู้บริโภคเป้าหมาย  
3.3 ข้อมูลการบริโภค (consumption data)  

4. คุณภาพและมาตรฐาน (specification) ของสว่นประกอบ   

4.1 คุณลักษณะ (characteristic)  

4.2 คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมี   

4.3 ข้อมูลแสดงเอกลักษณ์ของส่วนประกอบ  

4.4 ปริมาณสารสําคญั/สารออกฤทธ์ิ/สารบ่งชี้ (marker)   
4.5 ปริมาณสารช่วยในกระบวนการผลติ (processing aids) ตกคา้ง   
4.6 ข้อกําหนดสารแปลกปน   
4.7 ข้อกําหนดด้านจุลินทรีย์  
4.8 ข้อกําหนดเฉพาะ (เช่น สารพิษท่ีเกี่ยวข้อง)  
4.9 ความคงตัว (ถ้ามี)   
4.10 รายละเอียดอ่ืนๆ (เช่น ความไวต่อแสง  การทนความร้อน) (ถ้ามี)   

5. 
5.1 

คุณภาพและมาตรฐาน (specification) ของผลิตภัณฑ์ 
คุณลักษณะ(characteristic) 

 

5.2 คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมี   

5.3 ปริมาณสารสําคญั/สารออกฤทธ์ิ/สารบ่งชี้ (marker)   

5.4 ปริมาณสารช่วยในกระบวนการผลติ (processing aids) ตกคา้ง   

5.5 ข้อกําหนดสารแปลกปน   

5.6 ข้อกําหนดด้านจุลินทรีย์  

5.7 ข้อกําหนดเฉพาะ (เช่น สารพิษท่ีเกี่ยวข้อง)  

5.8 ความคงตัว (ถ้ามี)   
5.9 รายละเอียดอ่ืนๆ (เช่น ความไวต่อแสง การทนความร้อน) (ถ้ามี) 
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ลําดับ รายการเอกสาร จํานวน (ฉบับ) 

6  ผลการวิเคราะห์  
6.1 ผลการวิเคราะห์ของส่วนประกอบ  
6.2 ผลการวิเคราะห์ของผลิตภัณฑ์  

7. 
7.1 

การเก็บรักษา  
สภาวะการเก็บรักษา 

 

7.2 อายุการเก็บรักษา  
8. 

8.1 
กระบวนการผลติ/ การสังเคราะห์/ การสกัด 
ข้ันตอนการเตรียม/ วิธีการผลิต 

 

8.2 ชนิดและความเข้มข้นของตัวทําละลายท่ีใช้สกัด (กรณีเป็นสารสกัด)  
8.3 ชนิดสารสําคัญหรือกลุ่มสารท่ีได้จากการสกัด (กรณีเป็นสารสกัด)  
8.4 อัตราส่วนระหวา่งปริมาณสว่นประกอบท่ีนํามาใช้ต่อสารสกัดท่ีได้ 1 กรัม (extract ratio) (กรณีเปน็สารสกัด)  

9. 
9.1 

ข้อมูลเบ้ืองต้นเก่ียวกับสารเคมีท่ีใช้ในการผลิต(*) 
ชื่อเคมี (chemical name),  CAS No., INS No. 

 

9.2 คุณภาพและมาตรฐาน (specification) ของสารเคมี และวัตถุประสงค์การใช้สารเคมีนัน้ๆ (functional use)  
10 

10.1 
ลักษณะ/ คําแนะนําในการบริโภค 
ปริมาณหนึ่งหน่วยบริโภค (ระบบเมตริก) 

 

10.2 ความถ่ี (คร้ังต่อวัน)  
10.3 วิธีการเตรียมก่อนบริโภค/ วิธีปรุง  

10.4 ผู้บริโภคกลุ่มเป้าหมาย  

10.5 ข้อความคําเตือน/คําแนะนําในการบริโภค (ถ้ามี)  
11 ข้อมูลความปลอดภัย  

11.1 
   11.1.1 

ลักษณะทางชีวเคมี (ถ้ามี) 
การดูดซึม การกระจาย และการขับออกจากร่างกาย 

 

   11.1.2 การเปลี่ยนแปลงของสาร (Biotransformation)  

   11.1.3 ผลต่อเอนไซม์และค่าอ่ืนทางชีวเคมี  

   11.1.4 ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนและวิถีของผลิตภัณฑ์ในอาหาร (reaction and fate of the food)  

11.2 
    11.2.1 

การศึกษาทางด้านพิษวิทยาในสัตว์ทดลอง (ฉบับสมบูรณ์) 
พิษเฉียบพลัน 

 

    11.2.2 พิษกึ่งเร้ือรัง  

    11.2.3 พิษเรื้อรัง (กรณีไม่มีผลการศึกษาความเป็นพิษเรื้อรัง อย่างน้อยจะต้องมีผลการศึกษาทางคลินิกในกลุ่มคนปกติ)  

11.3 
    11.3.1 

การศึกษาความปลอดภัยของการใช้จุลินทรีย์บริสุทธ์ิ (กรณีมีการใช้จุลินทรีย์ในกระบวนการผลิต) 
คุณสมบัติเฉพาะของจุลินทรีย์   

 

    11.3.2 การตรวจสอบการรับและการแพร่ลักษณะการดื้อยา และรูปแบบการด้ือยา  

    11.3.3 การประเมินฤทธ์ิทางเมแทบอลิก   

    11.3.4 ข้อมูลแนวโน้มการก่อโรค  



-4- 
 

ลําดับ รายการเอกสาร จํานวน (ฉบับ) 

11.4 การศึกษาความเป็นพิษเฉพาะทาง (เฉพาะกรณีมีข้อบ่งชี้)   

11.5 การศึกษาในมนุษย์ทางคลินิก หรือทางระบาดวิทยา (**)  

11.6 การศึกษาด้านอ่ืนๆ (ถ้ามี)     

12 ข้อมูลด้านโภชนาการ (nutritional data) (***)  
13 ผลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยงานประเมินความปลอดภัยท่ีเป็นสากลหรือจากต่างประเทศที่ได้รับ

การยอมรับ (ถ้ามี) 
 

หมายเหตุ: 
1. (*) กรณีสารเคมีท่ีผลิตได้จากจุลินทรีย์ ต้องย่ืนข้อมูลเอกลักษณ์และความปลอดภัยของจุลินทรีย์ท่ีนํามาใช้ผลิตสารเคมีนั้นด้วย 
2. (**) เฉพาะกรณีอาหารใหม่ท่ีแจ้งความคาดหวังทางสุขภาพต้องส่งข้อมูลการศึกษาในมนุษย์ด้วย หากไม่มีการแสดงความคาดหวังทาง

สุขภาพ อาจย่ืนข้อมูลการศึกษาในมนุษย์ (ถ้ามี)  
3. (***) เฉพาะกรณีอาหารท่ีมีการใช้หรือมีประกาศเฉพาะกําหนดไว้ 
4.  เอกสารและหลักฐานประกอบการขอประเมินความปลอดภัยตามท่ีกําหนดไว้ในบัญชีแนบท้าย จะต้องมีความน่าเชื่อถือ มีหลักการหรือ

ทฤษฎีท่ีใช้ซ่ึงสามารถอธิบายผลการศึกษาหรือบ่งบอกคุณลักษณะของสารท่ีต้องการประเมินความปลอดภัยได้อย่างถูกต้อง แม่นยําและ
ชัดเจน โดยการรับรองความเป็นจริงและความนา่เชื่อถือของเอกสารหลักฐานประกอบดังกล่าว สามารถทําได้โดยวิธีต่างๆ ดังนี้ 
4.1 โดยการรับรองจากผู้ย่ืนคําขอประเมินความปลอดภัย เช่น  

- เอกสารหลักฐานท่ีเป็นข้อมูลท่ัวไปของส่วนประกอบ/ผลิตภัณฑ์อาหารท่ีย่ืนขอประเมินความปลอดภัย  
- ข้อกําหนดด้านคุณภาพและมาตรฐาน (Specification) ของส่วนประกอบ/ผลิตภัณฑ์อาหารท่ีย่ืนขอประเมินความปลอดภัย  
- กระบวนการผลิต/การสังเคราะห์/การสกัดของส่วนประกอบ/ผลิตภัณฑ์อาหารท่ีย่ืนขอประเมินความปลอดภัย  
- ลักษณะหรือคําแนะนําท่ีใช้ในการบริโภค  
- การเก็บรักษา 
- รายละเอียดประเทศหรือแหล่งผลิต เป็นต้น  

4.2 โดยการรับรองจากหน่วยงานท่ีมีความน่าเชื่อถือ เช่น 
- ห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรองความสามารถการตรวจวิเคราะห์ (Laboratory Accreditation) ตามมาตรฐานสากล เช่น 

ISO/IEC 17025 ในรายการทดสอบ (test) ท่ีเสนอให้ประเมิน สําหรับเอกสารหลักฐานท่ีเกี่ยวกับผลการตรวจวิเคราะห์
ของอาหารท่ีย่ืนขอประเมินความปลอดภัย 

- หน่วยงานประเมินความปลอดภัยอาหารท่ียอมรับในระดับสากล เช่น European Food Safety Authority (EFSA), Center for 
Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN) ของหน่วยงาน U.S. Food and Drug Administration (USFDA) หรือ Food 
Standard Australia New Zealand (FSANZ), Food Chemical Codex (FCC) 

4.3 โดยการอ้างอิงจากแหล่งข้อมูลหรือเอกสารทางวิชาการที่น่าเชื่อถือ เช่น 
- ตําราทางวิชาการที่เป็นท่ียอมรับในวงการวิชาการนั้นๆ เช่น ตํารายา ตําราเกี่ยวกับสมุนไพรไทย หรือต่างประเทศ หรือตํารา

วิชาการอื่นๆ  
- Official Monograph เช่น WHO, Pharmacopoeia, Codex Advisory Specification for the identity and Purity of 

Food Additives 
- ฐานข้อมูลอ่ืนท่ีมีความน่าเชื่อถือ เช่น วารสารวิทยาศาสตร์ท่ีมีคุณภาพเป็นท่ียอมรับในวงการวิชาการนั้นๆ (Peer review 

journal) เช่น Elsevier (Science direct, Embase, Scopus), TOXLINE, Pubmed, ฐานข้อมูล เช่น BIOSIS, 
TOXNET, NAPRALERT หรือ Food Safety Authority ของต่างประเทศ เป็นต้น 

- รายงานของคณะกรรมการผู้เชี่ยวชาญ (expert committee) ท่ีเกี่ยวข้อง เช่น scientific committee ของ Codex, 
European Food Safety Authority (EFSA), Center for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN) หรือFood 
Standard Australia New Zealand (FSANZ) เป็นต้น 
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3. แหล่งข้อมูลหลักฐานทางวิชาการที่น่าเชื่อถือเพื่อแสดงประวัติการบริโภคเป็นอาหาร 
   เช่น บทความที่ตีพิมพ์ในวารสารทางวิชาการท่ีเก่ียวข้องและเป็นที่ยอมรับ ตําราพืชสมุนไพรที่ตีพิมพ์ (ที่ระบุ
ว่ามีการใช้เป็นอาหาร) หนังสือรับรองจากหน่วยงานรัฐ หน่วยงานหรือองค์กรที่ได้รับมอบหมายจากหน่วยงานรัฐ 
(ทั้งในและต่างประเทศ) โดยการอ้างอิงจากแหล่งข้อมูลหรือเอกสารทางวิชาการท่ีน่าเช่ือถือ ยกตัวอย่าง ดังน้ี 

- ตําราทางวิชาการที่เป็นที่ยอมรับในวงการวิชาการน้ันๆ เช่น ตํารายา ตําราเก่ียวกับสมุนไพรไทย หรือ
ต่างประเทศ หรือตําราวิชาการอ่ืนๆ  

- Official Monograph เช่น WHO, Pharmacopoeia, Codex Advisory Specification for the 
identity and Purity of Food Additives 

- ฐานข้อมูลอ่ืนที่มีความน่าเช่ือถือ เช่น วารสารวิทยาศาสตร์ที่มีคุณภาพเป็นที่ยอมรับในวงการวิชาการน้ันๆ 
(Peer review journal) เช่น Elsevier (Science direct, Embase, Scopus), TOXLINE, Pubmed, 
ฐานข้อมูล เช่น BIOSIS, TOXNET, NAPRALERT หรือ Food Safety Authority ของต่างประเทศ เป็นต้น 

- รายงานของคณะกรรมการผู้เช่ียวชาญ (expert committee) ที่เก่ียวข้อง เช่น scientific committee 
ของ Codex, European Food Safety Authority (EFSA), Center for Food Safety and Applied 
Nutrition (CFSAN) หรือFood Standard Australia New Zealand (FSANZ) เป็นต้น 

4. รายงานผลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยงานประเมินความปลอดภัยที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ 

ประกอบด้วยรายละเอียด 2 ส่วน ดังต่อไปน้ี  
ส่วนที่ 1 - ช่ือหน่วยงานประเมินความปลอดภัย รายช่ือคณะผู้พิจารณาผลการประเมินความปลอดภัย

ของอาหารใหม่ที่ให้ข้อคิดเห็น เอกสารรักษาความลับและการไม่มีส่วนได้ส่วนเสียพร้อมลงนามโดยคณะ
ผู้เช่ียวชาญท่ีให้ข้อคิดเห็น  

ส่วนที่ 2 –ผลการประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่ ประกอบด้วย  
1. บทสรุปผู้บริหารซึ่งเป็นข้อมูลสรุปภาพรวมจากข้อ 2 – 7 
2. สรุปข้อมูลทั่วไปของอาหารใหม่ ได้แก่ 

- ช่ือวิทยาศาสตร์ ส่วนที่ใช้ แหล่งที่มา ประวัติการบริโภคเป็นอาหาร หรือการบริโภคในกรณีอ่ืน 
รวมถึงข้อมูลการบริโภคของไทย (Consumption data)  

- สูตรส่วนประกอบ คุณภาพมาตรฐาน (Specification)  
- กระบวนการผลิต สารต่างๆท่ีใช้ในกระบวนการผลิต สารปนเป้ือน สารเคมีตกค้างและสารสําคัญที่ได้  
- อายุการเก็บรักษา สภาวะการเก็บรักษา วัตถุประสงค์การบริโภค กลุ่มผู้บริโภค 
- รายละเอียดผู้ผลิต/ผู้นําเข้า ประเทศที่มีการจําหน่ายและระยะเวลาการจําหน่ายจนถึงปัจจุบัน 
- ผลวิเคราะห์อาหารใหม่ 

3. สรุปข้อมูลความปลอดภัยของอาหารใหม่ ได้แก่ 
- ผลการศึกษาความเป็นพิษในสัตว์ทดลอง  
- ผลการศึกษาในมนุษย์ ทางคลีนิก หรือทางระบาดวิทยา (ถ้ามี) 
- ผลการศึกษาลักษณะทางชีวเคมี (ถ้ามี) 
- ผลการศึกษาด้านอ่ืนๆ (ถ้ามี) 

4. สรปุข้อมูลด้านโภชนาการ (ถ้ามี) 
5. สรุปข้อมูลด้านประสิทธิภาพด้านความคาดหวังทางสุขภาพ (ถ้ามี)  
6. สรุปข้อมูลการประเมินความปลอดภัยของอาหารใหม่ที่ย่ืนประเมินน้ี จากหน่วยงานประเมินความ

ปลอดภัยที่เป็นสากลหรือจากต่างประเทศที่ได้รับการยอมรับ 
7. สรุปข้อเสนอแนะหรือทางเลือกในการพิจารณาถึงความปลอดภัยและความเหมาะสมในการบริโภค

อาหารใหม่สําหรับคนไทย 
8. รายช่ือเอกสารอ้างอิง (Reference) ของรายงานผลการประเมินความปลอดภัย 
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ศูนย์ประเมินความเสี่ยงประเทศไทย   THAILAND RISK ASSESSMENT CENTER (TRAC) 
ส ำนักงำน : อำคำรสถำบันโภชนำกำร  มหำวิทยำลัยมหิดล เลขที่ 25/25  ถนนพุทธมณฑลสำย 4  ต ำบลศำลำยำ อ ำเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 73170 

Office : Nutrition Foundation, Institute of Nutrition Building, Mahidol U., Putthamonthon 4 Rd., Salaya, Putthamonthon, Nakhonpathom 73170  

                                       Tel : (+66) 2800-2380 ต่อ 119     Fax : (+66) 2889-3673    email : tracthailand@gmail.com 
  

แบบค ำขอประเมินควำมปลอดภัยอำหำรใหม่ 

วนัท่ี..................เดือน........................พ.ศ................ 

เร่ือง ขอใหป้ระเมินความปลอดภยัอาหารใหม่ 

เรียน หวัหนา้ศูนยป์ระเมินความเส่ียงประเทศไทย 

 
ส่ิงท่ีส่งมาดว้ย รายการเอกสารหลกัฐานประกอบจ านวน……… รายการ 

เน่ืองดว้ยขา้พเจา้...................................................................................................................ในนาม

ของ (บริษทั/หา้งร้าน)...................................................................................................................................

โทรศพัท ์.........................................................................  โทรสาร ............................................................. 

มีความประสงค์จะขอประเมินความปลอดภยั ช่ือผลิตภณัฑ์หรือสารส าคญัท่ีจะขอประเมินความปลอดภยั

อาหารใหม่ 

- ภาษาไทย................................................................................................................................................... 

- ภาษาองักฤษ.............................................................................................................................................. 

 - ช่ือวทิยาศาสตร์……………………………………………………………………..................... 

ในการน้ี ขา้พเจา้ไดส่้งหลกัฐานประกอบการพิจารณาประเมินฯ ซ่ึงมีรายละเอียดตามเอกสารท่ีไดแ้นบ

มาพร้อมน้ี 

         ลงช่ือ ……………..………………………ผูย้ืน่ขอประเมิน 

 (………………………………………..) 

 

 

ระบุ E-mail และหมายเลขโทรศพัทส์ าหรับแจง้ผล………………………………......................... 

mailto:tracthailand@gmail.com
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กำรประเมินควำมปลอดภัยอำหำรใหม่ 

1. ข้อมูลทัว่ไป 

 1. 1 ข้อมูลทัว่ไปของวตัถุดิบ ทีต้่องกำรประเมินฯ 
 ช่ือวทิยาศาสตร์ ....................................................................................................... 
 ช่ือสามญั          ....................................................................................................... 
 ช่ือทางเคมี        ....................................................................................................... 

  ส่วนท่ีใชม้าสกดั part of use ................................................................................ 
  แหล่งท่ีมา       .................................................................................................... 

 1.2 สูตรส่วนประกอบของผลติภัณฑ์ (เอกสำรแนบที ่…)  
  ปริมาณหน่ึงหน่วยบริโภค ................................................ 
  องคป์ระกอบหลกั (Active ingredients) 
  ......................................................................................... 
  ส่วนประกอบอ่ืนๆ  
  ......................................................................................... 
  วตัถุประสงคก์ารใช ้(ฤทธ์ิ/ผลต่อร่างกายและความคาดหวงัจากการบริโภค) 
  ......................................................................................... 
  ผูบ้ริโภคกลุ่มเป้าหมาย 
  ......................................................................................... 
  รายละเอียดผูผ้ลิต/ผูน้ าเขา้ (กรณีน าเขา้) 

 ......................................................................................... 
 1.3 ประวตัิกำรบริโภคเป็นอำหำร (ระยะเวลำ/ประเทศทีม่ีกำรบริโภค/รูปแบบกำรบริโภค/ข้อมูลกำร
 บริโภค consumption data) (เอกสำรแนบที ่…) 
      ..............................................................................................................................      
 1.4 ผลวเิครำะห์คุณภำพและมำตรฐำนของวตัถุดิบ หรือ Certificate of analysis: COA  
 (เอกสำรแนบที ่…) 
   ปริมาณสารส าคญัท่ีตรวจพบ    
  ......................................................................................... 
 
  ผลการตรวจสารแปลกปน  
   ......................................................................................... 
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   ผลการทดสอบทางดา้นจุลชีววทิยา 
  ......................................................................................... 

ปริมาณสารช่วยในกระบวนการผลิต (processing aids) ตกคา้ง 
 ......................................................................................... 
ผลการตรวจสารอ่ืนๆ เช่น สารพิษท่ีเกิดขั้น (ถา้มี) 

  ......................................................................................... 
 1.5 กระบวนกำรผลติส่วนประกอบ (วตัถุดิบ) (เอกสำรแนบที ่...) 

 อธิบายขั้นตอนการเตรียม/วิธีการผลิต (แนบ flowchart ขั้นตอน และระบุช่ือสารเคมีในการผลิต 
และวตัถุประสงคใ์นการใชส้ารเคมีนั้น) 
 ......................................................................................... 

  ***กรณีเป็นสารสกดัใหร้ะบุ*** 
  ชนิดและความเขม้ขน้ของตวัท าละลายท่ีใชส้กดั 

 ......................................................................................... 
  อตัราส่วนระหวา่งปริมาณวตัถุดิบท่ีน ามาใชต่้อการสกดัท่ีได ้1 กรัม (extract ratio) 

 ......................................................................................... 
 1.6 ผลกำรวิเครำะห์คุณภำพและมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์ หรือ Certificate of analysis: COA 
(เอกสำรแนบที ่…) 

  ปริมาณสารส าคญัท่ีตรวจพบ    
  ......................................................................................... 
  ผลการตรวจสารแปลกปน  
   ......................................................................................... 
   ผลการทดสอบทางดา้นจุลชีววทิยา 
  ......................................................................................... 

ปริมาณสารช่วยในกระบวนการผลิต (processing aids) ตกคา้ง 
 ......................................................................................... 
 อธิบายขั้นตอนการผลิตอยา่งละเอียด (แนบ flowchart ขั้นตอน และระบุช่ือสารเคมีในการผลิต และ
วตัถุประสงคใ์นการใชส้ารเคมีนั้น) 

 ......................................................................................... 
ผลการตรวจสารอ่ืนๆ เช่น สารพิษท่ีเกิดขั้น (ถา้มี) 

  ......................................................................................... 
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 1.7 ค ำแนะน ำในกำรบริโภค (เอกสำรแนบที.่..) 
  รูปแบบการบริโภค 
  ......................................................................................... 
  ความถ่ี (คร้ังต่อวนั) 
  ......................................................................................... 
 1.8 สภำวะกำรเกบ็รักษำ และอำยุกำรเกบ็รักษำ  
  .............................................................................................................. 

 1.9 ข้อควำมเตือน/ค ำแนะน ำในกำรบริโภค (ถ้ำมี) 

  ............................................................................................................... 

 1.10 ข้อมูลกำรประเมินควำมปลอดภัยจำกหน่วยงำนประเมินควำมปลอดภัยที่เป็นสำกลหรือจำก
 ต่ำงประเทศทีไ่ด้รับกำรยอมรับ (ถ้ำมี) 

  ............................................................................................................... 

2. ข้อมูลกำรประเมินควำมปลอดภัยของส่วนประกอบทีต้่องกำรประเมินฯ 

  2.1 ลกัษณะทำงชีวเคมี 

  การดูดซึม การกระจาย และการขบัออกจากร่างกาย (เอกสำรแนบที.่..) 
  .........................................................................................  
  การเปล่ียนแปลงของสาร  (Biotransformation) (เอกสำรแนบที.่..) 
  .........................................................................................  
  ผลต่อเอนไซมแ์ละค่าอ่ืนทางชีวเคมี (เอกสำรแนบที.่..) 
  ......................................................................................... 
  ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนและวถีิ (กรณีท่ีมีส่วนประกอบหลายตวัในผลิตภณัฑ)์ (เอกสำรแนบที.่..) 
  ......................................................................................... 

2.2 ผลกำรทดสอบควำมเป็นพษิต่อหน่วยพนัธุกรรม (Genotoxicity testing)  

 -……………………………………………………………………………………. 

-……………………………………………………………………………………. 

 -……………………………………………………………………………………. 
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 2.3 ผลกำรศึกษำด้ำนพษิวทิยำในสัตว์ทดลอง 

  2.3.1 พิษเฉียบพลนั 

  -……………………………………………………………………………………. 

  -……………………………………………………………………………………. 

  -……………………………………………………………………………………. 

  2.3.2 พิษก่ึงเร้ือรัง 

  -……………………………………………………………………………………. 

  -……………………………………………………………………………………. 

  -……………………………………………………………………………………. 

 2.3.3 พิษเร้ือรัง (กรณีไม่มีผลพิษเร้ือรัง อยา่งนอ้ยตอ้งมีผลการศึกษาทางคลินิกในกลุ่มคนปกติ) 

  -……………………………………………………………………………………. 

  -……………………………………………………………………………………. 

-……………………………………………………………………………………. 

2.4  ผลกำรศึกษำในมนุษย์ทำงคลนิิก หรือทำงระบำด (กรณทีีแ่จ้งควำมคำดหวังทำงสุขภำพในมนุษย์) 

 -……………………………………………………………………………………. 

-……………………………………………………………………………………. 

  -……………………………………………………………………………………. 

2.5 ผลกำรทดสอบอื่นๆ เช่น ควำมเป็นพษิต่อระบบสืบพนัธ์ุและพฒันำกำรของตัวอ่อน (ถ้ำมี) 

-……………………………………………………………………………………. 

-……………………………………………………………………………………. 

-…………………………………………………………………………………….  
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3. ค ำอธิบำยเพิม่เติมเกีย่วกบัข้อมูลประกอบกำรยืน่ขอประเมินควำมปลอดภัยอำหำรใหม่  

3.1 ข้อมูลทัว่ไป 

3.1.1 ขอ้มูลทัว่ไปของวตัถุดิบ ประกอบดว้ย ช่ือทางวทิยาศาสตร์ ช่ือเคมี หรือช่ือสามญั และ 

แหล่งก าเนิดทางภูมิศาสตร์หรือแหล่งท่ีมาของวตัถุดิบ 

 3.1.2 สูตรส่วนประกอบของผลิตภณัฑ ์ 

 วตัถุประสงคก์ารใชข้องผลิตภณัฑ์ เช่น ท าใหก้ารรับรู้ดีข้ึน ท าใหสุ้ขภาพแขง็แรง เป็นตน้ 

 ผูบ้ริโภคกลุ่มเป้าหมาย เช่นในผูท่ี้มีร่างกายอ่อนเพลีย หรือบุคคลทัว่ไป เป็นตน้  

 ช่ือและท่ีอยูผู่ผ้ลิต (supplier) /ผูน้ าเขา้ (กรณีน าเขา้)  

  3.1.3 ประวติัการบริโภคเป็น โดยระบุระยะเวลาและประเทศท่ีมีประวติัการใช้เป็นอาหารนั้นๆ 
ขอ้มูลเก่ียวกบัรูปแบบ (เช่น บริโภคสด สกดัจากน ้ า สกดัจากสารละลาย) และระยะเวลาของการบริโภคท่ี
เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์ท่ียื่นขอประเมินความปลอดภยั และวตัถุประสงค์ของการใช้เป็นอาหาร/ความ
คาดหวงัจากการบริโภค (เช่น เป็นเคร่ืองด่ืมเพื่อบ ารุงร่างกาย) รวมทั้งระบุกลุ่มผูบ้ริโภคเป้าหมาย (กรณีท่ีมี
การก าหนดไวเ้ฉพาะ) เช่น ทารก เด็ก ผูใ้หญ่ ขอ้มูลการบริโภค (Consumption data) แสดงขอ้มูลปริมาณของ
อาหารใหม่หรือผลิตภณัฑ์ท่ีมีอาหารใหม่เป็นส่วนประกอบ ซ่ึงผูบ้ริโภคจะไดรั้บจากการรับประทานในหน่ึง
วนั 

  3.1.4 ผลการวเิคราะห์คุณภาพและมาตรฐานของวตัถุดิบ คือผลการตรวจสอบขอ้มูลคุณภาพ และ
มาตรฐาน (specification) ทางดา้นต่างๆของปริมาณสารส าคญัท่ีตรวจพบ รายละเอียดท่ีเก่ียวกบัเน้ือสัมผสั สี 
กล่ิน รส pH 

ดา้นจุลินทรีย ์แสดงชนิดและปริมาณเช้ือจุลินทรีย ์ 

  ดา้นสารแปลกปน (impurities) หรือสารใดๆท่ีปนเป้ือน (Contaminants) ในอาหารโดยไม่ไดต้ั้งใจ 
ระบุสารส าคญัทั้งชนิดและปริมาณ รวมทั้งโลหะหนกั และสารพิษตกคา้งท่ีปนเป้ือนจากวตัถุอนัตรายทาง
การเกษตร (pesticide residues)  

ปริมาณสารช่วยในกระบวนการผลิต (processing aids) ตกคา้ง  
ผลการตรวจสารอ่ืนๆ เช่น สารพิษท่ีเกิดขั้น (ถา้มี) 

  โดยตอ้งเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวขอ้ง ทั้งน้ี ผลวิเคราะห์ขา้งตน้ตอ้งไดรั้บ
การรับรองจากหน่วยงานท่ีมีความน่าเช่ือถือ ขอ้มูลผลการวิเคราะห์น้ี มีวตัถุประสงค์เพื่อทวนสอบความ
สอดคลอ้งและความเช่ือมัน่ โดยจะน ามาเปรียบเทียบกบัขอ้มูลคุณภาพและมาตรฐานของวตัถุดิบและ/หรือ
ผลิตภณัฑ ์
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   3.1.5 กระบวนการผลิต (การสังเคราะห์/ การสกดั) อธิบายขั้นตอนการผลิตโดยละเอียด (แนบ 
flowchart ขั้นตอน และระบุช่ือสารเคมีในการผลิต และวตัถุประสงคใ์นการใชส้ารเคมีนั้น) 

  หากมีการใชส้ารช่วยในกระบวนการผลิต (processing aids) ไดแ้ก่ เอนไซม ์สารเคมีต่างๆ ตอ้งระบุ
ชนิด ปริมาณการใช ้ความเขม้ขน้ของสารเคมีดว้ย  

  ในกรณีเป็นสารสกดั ตอ้งระบุชนิด และความเขม้ขน้ของตวัท าละลายท่ีใช้ในการสกดั อตัราส่วน
ระหว่างปริมาณวตัถุดิบท่ีน ามาใชต่้อสารสกดัท่ีได ้1 กรัม (Extract ratio) และชนิดของสารส าคญัหรือกลุ่ม
สารส าคญัท่ีไดจ้ากการสกดั 

  3.1.6 ผลการวิเคราะห์วิเคราะห์คุณภาพและมาตรฐานของผลิตภณัฑ์ คือผลการตรวจสอบขอ้มูล
คุณภาพ และมาตรฐาน (specification) ทางดา้นต่างๆ เช่นเดียวกบัขอ้ 3.1.4 และ 3.1.5  

  3.1.7 ค าแนะน าในการบริโภคของผลิตภัณฑ์ท่ียื่นขอประเมินความปลอดภัยในกลุ่มผูบ้ริโภค
เป้าหมาย โดยระบุปริมาณหน่ึงหน่วยบริโภคตามระบบเมตริก ความถ่ีของการบริโภค (จ านวนคร้ังในการ
บริโภคต่อวนั)  

  3.1.8 ข้อมูลการเก็บรักษา ช้ีแจงสภาวะการเก็บรักษา เช่น เก็บไวท่ี้อุณหภูมิ 4°C เก็บในท่ีร่ม 
ปราศจากแสงแดด เป็นตน้ รวมทั้งระบุอายกุารเก็บรักษาท่ียงัคงคุณภาพของอาหารตามท่ียืน่ขอ 

3.1.9 ค าเตือนของการบริโภค เช่น หา้มเด็กและสตรีมีครรภรั์บประทาน 

  3.1.10 ขอ้มูลการประเมินความปลอดภยัจากหน่วยงานประเมินความปลอดภยัท่ีเป็นสากลหรือจาก
ต่างประเทศท่ีไดรั้บการยอมรับ (ถา้มี) 

3.2 ข้อมูลควำมปลอดภัย 

3.2.1 ลกัษณะทางชีวเคมี 

 การดูดซึม (absorption) การกระจาย (distribution) และการขับออกจากร่างกาย (excretion) เป็น
การศึกษาการดูดซึมสารส าคญัผ่านระบบทางเดินอาหาร การกระจายของสารส าคญัผ่านเน้ือเยื่อต่างๆ ของ
อวยัวะในร่างกาย อตัราการเกิดปฏิกิริยาในร่างกาย รวมถึงอตัราและวิธีการขบัถ่ายสารเหล่าน้ีออกไปจาก
ร่างกาย 

  การเปล่ียนแปลงของสาร (Biotransformation) หมายถึง การเปล่ียนแปลงสารเคมีในส่ิงมีชีวติ โดย 

กระบวนการน้ีเป็นการเปล่ียนแปลงท่ีมีลกัษณะของการใชก้ระบวนการทางชีวเคมีท่ีมีเอนไซมเ์ป็นตวัช่วยผล
ต่อเอนไซมแ์ละค่าอ่ืนทางชีวเคมี (other parameters) หมายถึง ผลท่ีมีต่อเอนไซมใ์นร่างกาย เช่น การเพิ่มหรือ
ลดระดับเอนไซม์ การท างานของเอนไซม์ และสารอ่ืนๆท่ีมีผลต่อการดูดซึม (absorption) การกระจาย 
(distribution) และการขบัของเสีย (excretion) 
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  ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนและวถีิ (reaction and fate) ของสารส าคญัในผลิตภณัฑ์อาหารนั้นๆ เน่ืองจาก
ผลิตภณัฑอ์าหารท่ีประกอบดว้ยส่วนประกอบหลายชนิด ส่วนประกอบแต่ละชนิดจึงอาจท าปฏิกิริยากนั ซ่ึง
อาจท าใหไ้ม่ปลอดภยัในการบริโภค 

3.2.2 การศึกษาทางดา้นพิษวิทยาในสัตวท์ดลอง หมายถึงการทดสอบความเป็นพิษของอาหารหรือ 

สารเคมีใดๆ ต่อระบบทัว่ไปในร่างกายของสัตวท์ดลอง ท่ีมีความสัมพนัธ์ในลกัษณะเดียวกนักบัการไดรั้บ
สัมผสัในมนุษย ์ทั้งน้ีการประเมินความปลอดภยัของอาหารหรือสารใดๆ ท่ีจะน ามาใชเ้ป็นส่วนประกอบของ
อาหาร การศึกษาจะตอ้งใหส้ัตวท์ดลองไดรั้บทางปากโดยการกิน เพื่อน าผลการทดลองมาอธิบายและ
คาดการณ์ความเป็นพิษจากการบริโภคอาหารหรือสารนั้นๆ ในมนุษย ์

 การศึกษาทางพิษวทิยาดงักล่าวตอ้งปฏิบติัตามระเบียบวธีิการวจิยัท่ีดีตามมาตรฐานสากล เช่น ตาม
แนวทาง (guidelines) ของ Organization for Economic Co-operation and Development (OECD) หรือ The 
International Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for 
Human Use (ICH) หรือ World Health Organization (WHO) หรือ แนวทางอ่ืนท่ีเทียบเท่า โดยการศึกษา
ทางดา้นพิษวทิยาในสัตวท์ดลองประเภทสัตวฟั์นแทะ (toxicity test in rodent) 

สามารถแบ่งประเภทการศึกษาตามระยะเวลาของการทดสอบความเป็นพิษ ไดด้งัตาราง 
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 กรณีใช้จุลินทรียใ์นกระบวนการผลิต ตอ้งมีการศึกษาความปลอดภยัของการใช้จุลินทรียบ์ริสุทธ์ิ 
โดยต้องระบุความปลอดภัยของจุลินทรีย์ท่ีน ามาใช้ในอาหารนั้ นๆ  ซ่ึ งประกอบด้วยข้อมูลดังน้ี 
คุณสมบติัเฉพาะของจุลินทรีย ์เช่น การสร้างสารพิษ, การท าลายเซลลเ์ม็ดเลือดแดง (Hemolytic activity) การ
ตรวจสอบการรับและการแพร่ลกัษณะการด้ือยา และรูปแบบการด้ือยา, การประเมินฤทธ์ิทางเมแทบอลิก 
เช่น การผลิตดี-แลกเทต (D-Lactate) การสลายเกลือน ้ าดี (degradation of Bile salt) รวมถึงแนวโน้มการก่อ
โรค 

 3.2.3 การศึกษาความเป็นพิษต่อหน่วยพนัธุกรรม (Genotoxicity testing) เช่น วิธีตรวจสอบฤทธ์ิก่อ
กลายพนัธ์ุ เช่น การทดสอบเอมส์ (Ames test) เป็นวธีิการทดสอบฤทธ์ิก่อกลายพนัธ์ุในแบคทีเรีย Salmonella 
typhimurium และการทดสอบความผิดปกติของโครโมโซม (Chromosome Aberrations in Vivo ) เป็นวิธีการ
ทดสอบในเซลล์ culture เพื่อดูโครโมโซมมีการแตกหักหรือหลุดออก หรือเช่ือมต่อเข้ากันใหม่แต่ไม่
สมบูรณ์ ท าใหโ้ครโมโซมท่ีเกิดใหม่น้ีมีรูปร่างและโครงสร้างผดิไปจากเดิม  

3.2.4 การศึกษาในมนุษย ์(ถา้มี) ทางคลินิก หรือทางระบาดวทิยา โดย 

 การศึกษาทางคลินิก (Clinical Trial/Study) หมายถึง การศึกษาวจิยัในมนุษย ์(กลุ่มคนปกติทัว่ไป) 

โดยมีวตัถุประสงค์เพื่อคน้ควา้หรือยืนยนัผลทางคลินิก ผลทางเภสัช ศึกษาการดูดซึม การกระจายตวั การ
เปล่ียนแปลงของสาร (Biotransformation) และการขบัออกจากร่างกาย โดยมีวตัถุประสงค์เพื่อคน้หาความ
ปลอดภยั และ/หรือประสิทธิผล รวมถึงเพื่อคน้หาอาการไม่พึงประสงคใ์ดๆ ท่ีเกิดข้ึน 

 การศึกษาทางระบาดวิทยา หมายถึง ขอ้มูลทางระบาดวิทยา (Epidemiological Study) ในมนุษยซ่ึ์ง
จะน าขอ้มูลท่ีไดม้าพิจารณาร่วมกบัขอ้มูลจากประวติัการใชข้องสารนั้นๆ 

  3.2.5 การศึกษาความเป็นพิษต่อการเจริญและการพฒันาตวัอ่อนในครรภ ์หรือการศึกษาความเป็นพิษ
การศึกษาท่ีนอกเหนือจากการศึกษาทางพิษวิทยา ซ่ึงเป็นการศึกษาโดยเฉพาะส าหรับสารส าคญับางตวัซ่ึงมี
ผลกบับางระบบอวยัวะโดยเฉพาะ เช่น การศึกษา ความเป็นพิษต่อระบบประสาท ระบบทางเดินอาหาร 
ระบบทางเดินปัสสาวะ ระบบต่อมไร้ท่อ ระบบทางเดินหายใจ ระบบหลอดเลือดและหวัใจ ระบบภูมิคุม้กนั
ของร่างกาย เป็นตน้ ทั้งน้ีรวมถึงความเป็นพิษต่อสารพนัธุกรรม การสืบพนัธ์ุ การเจริญและการพฒันาตวั
อ่อนในครรภ ์และความเป็นไปไดใ้นการก่อมะเร็ง 
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