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ศนูยว์ทิยาศาสตรก์ารแพทยที์ ่3 นครสวรรค์ กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์

บทคดัย่อ 	 ผลิตภัณฑเ์คร่ืองส�ำอางผสมสมุนไพร OTOP สามารถสร้างรายได้และความเข้มแขง็ให้กบัเศรษฐกจิชุมชน เป็น

หัวใจส�ำคัญของการพัฒนาประเทศ หน่วยงานภาครัฐที่เกี่ยวข้องจึงต้องเข้ามามบีทบาทส่งเสริมพัฒนาผลิตภัณฑใ์ห้มี

คุณภาพมาตรฐานปลอดภัยต่อผู้บริโภค การศึกษาน้ีเป็นการวิจัยเชิงปฏบิัติการมีวัตถุประสงค์เพ่ือพัฒนาคุณภาพ

ผลิตภณัฑเ์คร่ืองส�ำอางผสมสมุนไพร OTOP ในพ้ืนที่เขตสขุภาพที่ 3 และ 4 แบ่งเป็นสองระยะ ระยะที่หน่ึงระหว่าง

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 ถงึ 2561 พัฒนาคุณภาพให้ปลอดภัยจากการปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์ จากผู้ประกอบการ 

26 ราย โดยการตรวจเย่ียม อบรมให้ความรู้และตรวจคุณภาพผลิตภัณฑ ์รวม 67 ต�ำรับ พบไม่ได้มาตรฐาน 7 ต�ำรับ 

ซ่ึงได้แก้ไขให้มคุีณภาพ ระยะที่สองระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ.2561 ถงึ 2562 พัฒนาต้นแบบผู้ประกอบการ 2 

แห่ง โดยพัฒนาผลิตภัณฑท์ี่มส่ีวนผสมของสมุนไพร มะหาด ไพล และกะเมง็ อบรมให้ความรู้  ตรวจหาการปนเป้ือน

เช้ือจุลินทรีย์ สารหนู ตะกั่ว แคดเมยีม ปรอท และเอกลักษณส์ารส�ำคัญช้ีบ่ง คือ trans-oxyresveratrol และ trans-res-

veratrol ในมะหาด curcumin ในไพล และwedelolactone ในกะเมง็ ปัญหาคือตรวจไม่พบเอกลักษณส์ารส�ำคัญ จึงได้

พัฒนาออกแบบวิธีการสกัดการเตรียมสตูรต�ำรับและสามารถผลิตผลิตภัณฑท์ี่มีคุณภาพในปี 2562 ผลการตรวจ

วิเคราะห์ทางห้องปฏบิัติการเป็นหลักฐานการพัฒนา เกิดความเช่ือมั่นในคุณภาพผลิตภัณฑ ์ จากต้นแบบขยายผล

สร้างความเข้มแขง็ให้กบัเศรษฐกจิชุมชนและเศรษฐกจิของประเทศ ต่อไป
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ท้องถิ่น พัฒนาทรัพยากรมนุษย์ สร้างงานและรายได้ใน

ชุมชนท�ำให้เศรษฐกจิฐานรากมีความเข้มแขง็ ซ่ึงผู้ผลิต

และผู้ประกอบการ OTOP แบ่งเป็น 3 กลุ่ม ได้แก่ กลุ่ม

ผู้ผลิตเจ้าของคนเดียว กลุ่มผู้ผลิตชุมชน กลุ่มวิสาหกจิ

ชุมชนขนาดกลางและขนาดย่อม (small and medium 

บทน�ำ
การผลิตและจ�ำหน่ายสนิค้าหน่ึงต�ำบลหน่ึงผลิตภณัฑ ์

(One Tambon - One Product: OTOP) เร่ิมด�ำเนินการ

ตั้งแต่ปี พ.ศ.2544(1) โดยรัฐบาลสนับสนุนทุน ความรู้  

เทคโนโลยี การบริหารจัดการ เพ่ือส่งเสริมภูมิปัญญา   
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enterprises: SME)(2) ผลิตภัณฑเ์คร่ืองส�ำอางที่จ�ำหน่าย

เป็นสนิค้า OTOP ส่วนใหญ่จะใช้สมุนไพรพ้ืนบ้านตาม

สรรพคุณและภมูปัิญญาที่สบืทอดเป็นส่วนผสม การส่ง-

เสริมและสนับสนุนให้ผลิตภณัฑม์คุีณภาพมาตรฐาน รปู-

ลักษณท์นัสมยั ถอืเป็นการเพ่ิมมูลค่าวัตถุดบิสมุนไพรไทย 

ปัจจุบนักระทรวงสาธารณสขุ โดยส�ำนักงานคณะกรรมการ-

อาหารและยา ก�ำหนดให้เคร่ืองส�ำอางทุกชนิดเป็นเคร่ือง-

ส�ำอางควบคุม(3) ต้องแจ้งรายละเอยีดก่อนผลิตหรือน�ำ

เข้า ก�ำหนดอายุใบรับจดแจ้งเคร่ืองส�ำอาง 3 ปี และ

ก�ำหนดให้มกีฎหมายล�ำดบัรองเกี่ยวข้องกบัลักษณะสถาน

ที่ผลิต เคร่ืองมอื เคร่ืองใช้ อปุกรณก์ารผลิต ภาชนะบรรจุ

เคร่ืองส�ำอาง สถานที่น�ำเข้าเคร่ืองส�ำอาง รวมถึงหลัก-

เกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือน�ำเข้า ตาม   

พระราชบญัญัตเิคร่ืองส�ำอาง พ.ศ.2558(4) ผลิตภัณฑท์ี่

ได้รับการจดแจ้งจากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและ-

ยาแล้ว สามารถจัดจ�ำหน่ายได้โดยไม่ต้องตรวจคุณภาพ

ทางห้องปฏบิตักิาร เพ่ือสร้างความมัน่ใจให้ผู้ผลิต ผู้บริโภค 

ปลอดภัย คณะผู้วิจัยจึงได้ด�ำเนินการพัฒนาคุณภาพ

ผลิตภณัฑโ์ดยใช้ผลการตรวจวิเคราะห์เป็นข้อมูลน�ำเข้าไป

แก้ไขปัญหาและพัฒนาคุณภาพ 

การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือพัฒนาคุณภาพผลิต-

ภณัฑเ์คร่ืองส�ำอางผสมสมุนไพร OTOP ที่ผลิตจากกลุ่ม  

แม่บ้าน กลุ่มเกษตรกร และกลุ่มวิสาหกจิชุมชน ในพ้ืนที่

เขตสขุภาพที ่3 และ 4

วิธีการศึกษา
เป็นงานวิจัยเชิงปฏบิัติการโดยศูนย์วิทยาศาสตร์การ

แพทย์ที่ 3 นครสวรรค์ ร่วมกบัภาคีเครือข่ายที่เกี่ยวข้อง

ด�ำเนินการพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑ์เคร่ืองส�ำอางผสม

สมุนไพร OTOP ในพ้ืนที่เขตสขุภาพที่ 3 และ 4 ภายใต้

วงจรคุณภาพ (PDCA) ดงัน้ี 

ระยะที่หน่ึง (ปีงบประมาณ พ.ศ.2559 ถงึ 2561) 

พัฒนาคุณภาพด้านความปลอดภัยจากการปนเป้ือนเช้ือ

จุลินทรีย์ ร่วมกับส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด ส�ำรวจ

แหล่งผลิต คัดเลือกผู้ประกอบการ 26 ราย ลงพ้ืนที่ส�ำรวจ

ข้อมูลและให้ค�ำแนะน�ำ เก็บตัวอย่างตรวจวิเคราะห์ 

ประเมนิผลตามเกณฑป์ระกาศกระทรวงสาธารณสขุ พ.ศ.

2559 เร่ือง ก�ำหนดลักษณะของเคร่ืองส�ำอางที่ห้ามผลิต

น�ำเข้าหรือขาย(5) อบรมให้ความรู้หลักเกณฑวิ์ธกีารที่ดใีน

การผลิต (Good Manufacturing Practice: GMP) สถาน

ที่ผลิตเคร่ืองส�ำอาง การขอจดแจ้งเคร่ืองส�ำอาง เช้ือ

จุลินทรีย์ที่ห้ามปนเป้ือนในเคร่ืองส�ำอาง โดยวิทยากรจาก

ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดและศูนย์วิทยาศาสตร์การ

แพทย์ที่ 3 นครสวรรค์ และพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑท์ี่

ไม่ได้มาตรฐาน

ระยะที่สอง (ปีงบประมาณ พ.ศ.2561 ถงึ 2562) 

คัดเลือกผู้ประกอบการเพ่ือพัฒนาเป็นต้นแบบ 2 แห่ง 

อบรมให้ความรู้ เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เคร่ืองส�ำอางผสม

สมุนไพร ได้แก่ (1) GMP และหลักเกณฑก์ารจดแจ้ง 

(2) รปูแบบของผลิตภัณฑ ์(3) การเตรียมสารสกดัและ

ควบคุมคุณภาพสมุนไพร (4) การผลิตให้ได้มาตรฐาน: 

การคัดเลือกวัตถุดบิและแนวทางการพัฒนาสตูร (5) การ

เพ่ิมความคงตัวให้กบัสารสกดัและผลิตภัณฑ ์ (6) การ

เลือกใช้สารกนัเสยีในผลิตภัณฑ ์ และ (7) การคัดเลือก

และออกแบบบรรจุภณัฑ ์โดยทมีวิทยากรจากมหาวิทยาลัย-

มหิดล ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา(6) ตรวจ

วิเคราะห์การปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์ การปนเป้ือนสารหนู 

ตะกั่ว แคดเมียม และปรอท และเอกลักษณ์สารส�ำคัญ    

ช้ีบ่ง และพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑท์ี่ไม่ได้มาตรฐาน 

ตวัอย่างทีใ่ชศึ้กษา

ระยะที่หน่ึง (ปีงบประมาณ พ.ศ.2559 ถงึ 2561): 

ตวัอย่างผลิตภณัฑเ์คร่ืองส�ำอางผสมสมุนไพร OTOP ผลิต

โดยกลุ่มแม่บ้าน กลุ่มเกษตรกร และกลุ่ม SME ในพ้ืนที่

เขตสขุภาพที่ 3 และ 4 จ�ำนวน 26 ราย จ�ำแนกเป็น 

ผลิตภัณฑส์�ำหรับเส้นผมและหนังศรีษะ ผวิกาย และ ผวิ

หน้า จ�ำนวน 38, 24 และ 5 ตวัอย่าง รวม 67 ตวัอย่าง

ระยะที่สอง (ปีงบประมาณ พ.ศ.2561 ถงึ 2562): 

ผู้ประกอบการ 2 ราย และคัดเลือกผลิตภณัฑท์ี่มส่ีวนผสม

ของสมุนไพรประจ�ำถิน่มสีรรพคุณโดดเด่นนิยมแพร่หลาย 

ได้แก่ 
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- 	 วิสาหกจิชุมชน A ผลิตภัณฑส์บู่เหลวมะหาด และ

ครีมนวดผมมะหาด

- 	 วิสาหกจิชุมชน B ผลิตภณัฑไ์พลโทนิค และแชมพู

กะเมง็

วิธีวิเคราะห์

การตรวจวิเคราะห์การปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์: ตรวจ

นับปริมาณแบคทีเรียที่เจริญโดยใช้อากาศ ตาม ISO 

21149: 2017(7) ปริมาณยีสตแ์ละรา ตาม ISO 16212: 

2017(8) การปนเป้ือน Candida albicans ตาม ISO 

18416: 2015(9) Pseudomonas aeruginosa ตาม ISO 

22717: 2015(10) Staphylococcus aureus ตาม ISO 

22718: 2015(11) และ Clostridium spp. ตาม USP 

41(12) โดยหากตรวจพบ Clostridium spp. จะส่งเช้ือ

บริสทุธิ์ตรวจยืนยันสายพันธุ ์ณ สถาบนัวิจัยวิทยาศาสตร์

สาธารณสขุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

การตรวจวิเคราะห์การปนเป้ือนสารหนู ตะกั่ว 

แคดเมยีม และปรอท: โดยวิธ ีAtomic absorption spec-

trophotometry ชนิด Graphite furnace (GFAAS) ใช้

เคร่ือง Atomic absorption spectrophotometry ผลิตภณัฑ์

ของ Perkin Elmer รุ่น Analyst 800 เคร่ืองวิเคราะห์

ปริมาณสารปรอท ผลิตภัณฑข์อง Perkin Elmer เตรียม

ตวัอย่างโดยช่ังตวัอย่างเคร่ืองส�ำอางให้ได้น�ำ้หนักแน่นอน 

0.2 – 0.3 กรัม ความละเอยีด 0.0001 กรัม ลงใน 

tetrafluoromethane (TFM) vessel เตมิ super pure ni-

tric acid ปริมาตร 3 มิลลิลิตร น�ำเข้าเคร่ืองย่อยสลาย

ระบบไมโครเวฟ ใช้โปรแกรมการย่อย ก�ำลังสงูสดุ 600 

วัตต ์อณุหภมูิสงูสดุ 250 องศาเซลเซียส ความดนัสงูสดุ 

100 พีเอสไอ เวลา 20 นาท ีหลังจากย่อยสลายเสรจ็ ทิ้ง

ให้เย็นที่อุณหภูมิห้อง ถ่ายสารละลายลงในขวดวัด

ปริมาตรขนาด 50 มิลลิลิตร ปรับปริมาตรด้วยน�ำ้กล่ัน 

กรณสีารละลายขุ่นน�ำไปกรองโดยใช้กระดาษกรอง What-

man No.1 เตรียม method blank โดยปฏบิตัเิช่นเดยีวกบั

การเตรียมตวัอย่าง ยกเว้นไม่เตมิตวัอย่างใน TFM ves-

sel สร้างกราฟสารละลายมาตรฐานโดยตั้งระบบการ

ท�ำงานของเคร่ือง GFAAS ให้เจือจางอัตโนมัติ ให้ได้

สารหนูและตะกั่วความเข้มข้น 5, 10, 20, 30, 40 

ไมโครกรัมต่อลิตร (part per billion: ppb) และ แคดเมยีม

ความเข้มข้น 0.0, 1.0, 2.0, 3.0, 4.0 ppb แล้ววิเคราะห์

ปริมาณสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม ในสารละลาย

ตวัอย่างต่อไปโดยใช้สภาวะ ดงัตารางที่ 1

การวิเคราะหป์ริมาณสารปรอทโดยเทคนิค cold- 

vapor 

สร้างกราฟสารละลายมาตรฐานปรอทความเข้มข้น 

0.0, 1.0, 2.0, 3.0, 4.0, 5.0 ppb ใช้สภาวะที่ใช้วิเคราะห์

ปริมาณสารปรอทด้วยเทคนิค cold-vapor และ AAS ดงัน้ี 

ความยาวคล่ืน 253.7 นาโนเมตร reducing agent 

1.1%w/v Tin (II) chloride ใน 3% hydrochloric acid, 

carrier 100, ปริมาตรฉีด 500 ไมโครลิตร

การตรวจเอกลกัษณ ์สารส�ำคญัช้ีบ่งของสมุนไพร

การตรวจเอกลักษณ์ trans-oxyresveratrol และ 

trans-resveratrol ด้วยเคร่ือง High Performance Liquid 

Chromatography (HPLC) ผลิตภัณฑข์อง Agilent รุ่น 

series 1100 ตรวจวัดด้วย UV-Vis detector ความยาวคล่ืน 

325 นาโนเมตร คอลัมน์ zorbax eclipse XDB-C18, 

ตารางที ่1 สภาวะการท�ำงานของเครือ่ง GFAAS ในการตรวจวิเคราะหห์าปริมาณสารหนู ตะกัว่ และแคดเมียมในสารละลาย

ตวัอย่างเครือ่งส�ำอาง

 Element	     Wavelength (nm)     Pyrolysis (๐C)    Atomized (๐C)	                 Modifier

As	 193.7	 1,000	 2,100	 0.005 Pd(NO
3
)

2
 + 0.003 mg Mg(NO

3
)

2

Pb	 283.3	 650	 1,600	 0.005 NH
4
H

2
P

O4
 + 0.003 mg Mg(NO

3
)

2

Cd	 228.8	 300	 1,500	                       -
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4.6x150 มลิลิเมตร 5 ไมโครเมตร การ์ดคอลัมน์ eclipse 

XDB-C8, 4.6x12.5 มลิลิเมตร 5 ไมโครเมตร อณุหภมูิ

คอลัมน์ 40 องศาเซลเซียส สารละลายตัวพา (mobile 

phase) 35% methanol ใน 0.1% glacial acetic acid 

อตัราการไหล 1.2 มิลลิลิตรต่อนาท ีปริมาตรการฉีด 30 

ไมโครลิตร เตรียมตวัอย่างโดย ช่ังผงมะหาด 0.2 กรัม 

สบู่เหลวและครีมนวดผมมะหาด 1.0 กรัม ความละเอยีด 

0.0001 กรัม ใส่ในขวดปรับปริมาตรขนาด 25 มลิลิลิตร 

เตมิ methanol ปริมาตร 10 มลิลิลิตร ผสมให้เข้ากนัด้วย

อ่างน�ำ้ความถี่สงูสลับกับใช้เคร่ือง vortex เมื่อตัวอย่าง

ละลายหมดปรับปริมาตรด้วยสารละลายตวัพา กรองด้วย 

PVDF filter membrane ใส่ขวดส�ำหรับฉีดเข้าเคร่ือง 

HPLC สร้างกราฟมาตรฐานโดยการฉีดสารมาตรฐาน

ความเข้มข้น 1.0, 4.0, 8.0, 12.0 และ 16.0 ไมโครกรัม

ต่อมลิลิลิตร 

การตรวจเอกลกัษณ ์curcumin ในวตัถุดิบไพลและ

เครือ่งส�ำอางผสมไพล ดว้ยเทคนคิ Thin Layer Chro-

matography (TLC)(13) 

การเตรียมตวัอย่าง ช่ังผงไพล 2.5 กรัม และปิเปต

ตัวอย่างไพลโทนิค ชนิดละ 30 มิลลิลิตร ใส่กรวยแยก

ขนาด 125 มลิลิลิตร แยกสกดัตวัอย่างในแต่ละกรวยแยก

ด้วย hexane ปริมาตร 60 มิลลิลิตร จ�ำนวน 2 คร้ัง น�ำ

ส่วนของ hexane ไประเหยแห้งบนอ่างน�ำ้ควบคุมอณุหภมู ิ

ละลายสารสกดัที่ได้ด้วย methanol ปริมาตร 1 มลิลิลิตร 

ท�ำการ spot สารละลายตวัอย่าง และสารละลายมาตรฐาน 

curcumin ความเข้มข้น 1 มิลลิกรัม/มลิลิลิตร อย่างละ 3 

ไมโครลิตร ด้วย capillary tube ขนาด 1 ไมโครลิตร ลง

บน TLC plate ขนาด 20x20 เซนตเิมตร น�ำแผ่น TLC 

ใส่ใน tank ที่มี developing solvent คือ hexane:ethyl 

acetate อตัราส่วน 75:25 อิ่มตวั เมื่อ developing solvent 

เคล่ือนที่ได้ระยะทาง 17 เซนตเิมตร จากจุดเร่ิมต้น น�ำ

แผ่น TLC ออกจาก tank ผึ่งให้แห้งในตู้ ดูดควัน สงัเกต

ผลภายใต้แสงอัลตราไวโอเลตที่ความยาวคล่ืน 366   

นาโนเมตร 

การตรวจเอกลกัษณ ์ wedelolactone ในสารสกดั

กะเม็งและเครือ่งส�ำอางผสมกะเม็งโดยเทคนคิ TLC(14)

การเตรียมตัวอย่าง แยกปิเปตสารสกดักะเมง็ที่และ

แชมพูกะเมง็ ปริมาตร 10 มลิลิลิตร ใส่ในกรวยแยกขนาด 

125 มลิลิลิตร ท�ำการสกดัตวัอย่างด้วย dichloromethane 

ปริมาตร 20 มลิลิลิตร จ�ำนวน 2 คร้ัง น�ำสารสกดัที่ได้

ระเหยแห้งบนอ่างน�ำ้ควบคุมอณุหภมูิ ละลายสารสกดัที่

ได้ด้วย methanol ปริมาตร 1 มิลลิลิตร ท�ำการ spot 

สารละลายตวัอย่าง และสารละลายมาตรฐาน wedelolac-

tone ความเข้มข้น 1 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร อย่างละ 3 

ไมโครลิตร ด้วย capillary tube ขนาด 1 ไมโครลิตร ลง

บน TLC plate ขนาด 20x20 เซนตเิมตร น�ำแผ่น TLC 

ใส่ใน tank ที่ developing solvent คือ toluene:acetone:-

formic acid อตัราส่วน 11:6:1 อิ่มตวั เมื่อ developing 

solvent เคล่ือนทีไ่ด้ระยะทาง 17 เซนตเิมตร จากจุดเร่ิม-

ต้น น�ำแผ่น TLC ออกจาก tank ผึ่งให้แห้งในตู้ ดูดควัน 

สังเกตผลภายใต้แสงอัลตราไวโอเลตที่ความยาวคล่ืน 

366 นาโนเมตร 

เกณฑก์ารประเมิน 

ประเมินคุณสมบัติทางจุลชีววิทยา คุณภาพการปน

เป้ือนสารหนู และโลหะหนัก ตามเกณฑ์ในประกาศ

กระทรวงสาธารณสขุ พ.ศ.2559 ดงัตารางที่ 2 

การศึกษาเพือ่พฒันาการเตรียมสารสกดัและสูตร

ต�ำรบั 

ศึกษาการเตรียมสารสกัดและสูตรต�ำรับของผู้-

ประกอบการเพ่ือค้นหาปัจจัยที่ส่งผลต่อคุณภาพเอก-

ลักษณ์สารส�ำคัญช้ีบ่งสมุนไพรมะหาด ไพล และกะเมง็ 

ในผลิตภัณฑ ์และหาแนวทางการพัฒนาสตูรต�ำรับ 

ผลการศึกษา
การตรวจวิเคราะห์คุณภาพด้านการปนเป้ือนเช้ือ

จุลินทรีย์ในผลิตภัณฑ์ จ�ำนวน 67 ตัวอย่าง พบไม่ได้

มาตรฐาน 7 ตวัอย่าง คิดเป็นร้อยละ 10.4 สาเหต ุได้แก่ 

Aerobic plate count, Pseudomonas aeruginosa, Clos-

tridium spp. และ Aerobic plate count ร่วมกบั Clos-
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tridium spp. จ�ำนวน 4, 1, 1 และ 1 ตวัอย่าง ตามล�ำดบั 

จ�ำแนกเป็นผลิตภัณฑส์�ำหรับผมและผิวหน้า จ�ำนวน 5 

และ 2 ตวัอย่าง ตามล�ำดบั ส่วนผลิตภัณฑส์�ำหรับผวิกาย

ได้มาตรฐานทุกตวัอย่าง แสดงดงัตารางที่ 3 แก้ไขปัญหา

โดยการปรับเปล่ียนชนิดและปริมาณสารกนัเสยีสตูรต�ำรับ

แชมพู ล้างท�ำความสะอาดวัตถุดิบและตากในโรงเรือน

พลาสติกส�ำหรับผลิตภัณฑผ์งพอกหน้าและสมุนไพรปิด

ผมขาว

การพัฒนาต้นแบบผู้ประกอบการ จ�ำนวน 2 ราย พบ

ผลิตภัณฑ์ สบู่เหลวมะหาด ครีมนวดผมมะหาด ไพล

โทนิค และแชมพูกะเมง็ ชนิดละ 1 ตวัอย่าง มคุีณภาพ

ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน ด้านการปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์ 

สารหนู ตะกั่ว แคดเมยีม และปรอท ทั้ง 4 ตวัอย่าง แสดง

ดงัตารางที่ 4 และ 5 ส่วนเอกลักษณส์ารส�ำคัญช้ีบ่งตรวจ

พบในวัตถุดบิและสารสกดั จ�ำนวน 3 ตวัอย่าง และตรวจ

ไม่พบในผลิตภัณฑท์ั้ง 4 ตวัอย่าง 

ตารางที ่2 	เกณฑคุ์ณสมบติัทางจุลชีววิทยา การปนเป้ือนสารหนูและโลหะหนกั ของผลิตภณัฑเ์ครื่องส�ำอาง ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2559

                                   รายการ                                                                           เกณฑก์�ำหนด

คุณสมบตัทิางจุลชีววิทยา	

	 จ�ำนวนรวมของแบคทเีรีย ยีสตแ์ละราที่เจริญโดยใช้อากาศ 	 ไม่เกนิ 1,000

	 (aerobic plate count); Colony forming unit (CFU)/กรัม

	 ซโูดโมแนส แอรจิูโนซา (Pseudomonas aeruginosa)/กรัม	 ต้องไม่พบ

	 สตาฟิโลคอ็กคัส ออเรียส (Staphylococcus aureus)/กรัม	 ต้องไม่พบ

	 แคนดดิา อลับแิคนส ์(Candida albicans)/กรัม	 ต้องไม่พบ

	 คลอสตริเดยีม (Clostridium spp.)/กรัม	 ต้องไม่พบ

การปนเป้ือนสารหนูและโลหะหนัก	

	 สารหนู (arsenic: As)	 ไม่เกนิ 5 part per million (ppm)

	 ปรอท (mercury: Hg)	 ไม่เกนิ 1 ppm

	 ตะกั่ว (lead: Pb)	 ไม่เกนิ 20 ppm

	 แคดเมยีม (cadmium: Cd)	 ไม่เกนิ 3 ppm

ตารางที ่3	 ผลการตรวจวิเคราะหคุ์ณภาพดา้นการปนเป้ือนเช้ือจุลินทรียใ์นตวัอย่างเครือ่งส�ำอางผสมสมุนไพร OTOP ทีผ่ลิต

จากผูป้ระกอบการ ในพื้ นทีเ่ขตสุขภาพที ่3 และ 4 ตั้งแต่ปี 2559-2561 

            ประเภทผลิตภัณฑ	์                      จ�ำนวน          ไม่ได้มาตรฐาน	           สาเหต ุ(จ�ำนวน)

		                                   ตวัอย่าง      ตวัอย่าง    ร้อยละ	

ส�ำหรับเส้นผมและหนังศรีษะ เช่น แชมพู	 38	 5	 13.2	 Aerobic plate count (3) 

ครีมนวด ทรีทเม้นท	์			    Pseudomonas aeruginosa (1) 

				    Aerobic plate count + Clostridium spp. (1)

ส�ำหรับผวิกาย เช่น สบู่ ครีม โลช่ัน	 24	 0	 0.0	                        -

ส�ำหรับผวิหน้า เช่น โฟม/เจล ผงพอกหน้า	 5	 2	 40.0	 Aerobic plate count (1), Clostridium spp. (1)

                   รวม	 67	 7	 10.4	                         -
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เมื่อศกึษาการเตรียมสารสกดัและสตูรต�ำรับ พบปัจจัย

ที่ส่งผลต่อคุณภาพของสารส�ำคัญช้ีบ่งสมุนไพรทั้ง 3 ชนิด 

และแนวทางการพัฒนาสตูรต�ำรับ แสดงดงัตารางที่ 6

จากการศึกษาเปรียบเทียบพบว่าตัวท�ำละลายที่

สามารถสกดั trans-oxyresveratrol และ trans-resvera-

trol ออกจากมะหาดได้ดทีี่สดุ คือ 70% ethanol, 85% 

ตารางที ่4 ผลการตรวจปริมาณสารหนู ตะกัว่ แคดเมียม และปรอทในผลิตภณัฑ ์

        ผลิตภัณฑ	์                                                        ปริมาณ (ppm)	                                      สรปุ

                                   สารหนู (As)                ตะกั่ว (Pb)        แคดเมยีม (Cd)    ปรอท (Hg)	

สบู่เหลวมะหาด	 ตรวจไม่พบ	 น้อยกว่า 0.75 ppm	 ตรวจไม่พบ	 ตรวจไม่พบ	 ผ่านเกณฑ์

ครีมนวดผมมะหาด	 ตรวจไม่พบ	 น้อยกว่า 0.75 ppm	 ตรวจไม่พบ	 ตรวจไม่พบ	 ผ่านเกณฑ์

ไพลโทนิค	 ตรวจไม่พบ	 น้อยกว่า 0.75 ppm	 ตรวจไม่พบ	 ตรวจไม่พบ	 ผ่านเกณฑ์

แชมพูกะเมง็	 ตรวจไม่พบ	 ตรวจไม่พบ	 ตรวจไม่พบ	 ตรวจไม่พบ	 ผ่านเกณฑ์

ตารางที ่5 ผลการตรวจการปนเป้ือนเช้ือจุลินทรียใ์นผลิตภณัฑ ์

    ผลิตภัณฑ	์                                                การปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์	                                          สรปุ

	               aerobic plate count (CFU/g)  P. aeruginosa/g      C. albicans/g     Clostridium spp./g	

สบู่เหลวมะหาด	 น้อยกว่า 10	 ตรวจไม่พบ	 ตรวจไม่พบ	 ตรวจไม่พบ	 ผ่านเกณฑ์

ครีมนวดผมมะหาด	 น้อยกว่า 10	 ตรวจไม่พบ	 ตรวจไม่พบ	 ตรวจไม่พบ	 ผ่านเกณฑ์

ไพลโทนิค	 น้อยกว่า 10	 ตรวจไม่พบ	 ตรวจไม่พบ	 ตรวจไม่พบ	 ผ่านเกณฑ์

แชมพูกะเมง็	 ประมาณ 20	 ตรวจไม่พบ	 ตรวจไม่พบ	 ตรวจไม่พบ	 ผ่านเกณฑ์

ตารางที ่6 ปัจจยัทีส่่งผลต่อคุณภาพสารส�ำคญัช้ีบ่งสมุนไพรและแนวทางการพฒันาสูตรต�ำรบั

ผลิตภัณฑ์

สบู่เหลวมะหาด

ครีมนวดผมมะหาด

ไพลโทนิค 

แชมพูกะเมง็

วิธกีารของผู้ประกอบการ/ปัจจัยที่ส่งผลต่อ

คุณภาพเอกลักษณส์ารส�ำคัญช้ีบ่ง

เตรียมสารสกดัโดยใช้ proprylene glycol (PG)หมกักบัผงมะหาด 

ในอตัราส่วน 1:1 นาน 45 วัน เขย่าส่วนผสมให้เข้ากนัเป็นระยะ 

กรองด้วยผ้าขาวบาง ได้สารสกดั น�ำไปเข้าต�ำรับสบู่เหลว และครีม

นวดผม

พบ PG อาจไม่เหมาะสมในการสกดั

หมักส่วนผสมของน�ำ้ต้มกานพลูกบัสรุากล่ัน ไพล ขมิ้นชัน กานพลู 

ย่านาง ข้าวเยน็เหนือ ข้าวเยน็ใต้ และใบหม่อน นาน 1 ปี 

พบ ระยะเวลาที่ใช้หมกัส่วนผสมอาจนานเกนิไปท�ำให้สารส�ำคัญ

สลายตวั

ต้มกะเมง็ ใบย่านางสด ทองพันช่ัง เสลดพังพอน กานพลู ในน�ำ้ 

นาน 1 ช่ัวโมง ตั้งพักให้เยน็ ผสมเข้ากบัส่วนผสมของแชมพู / พบ

อตัราส่วนกะเมง็ที่ใช้อาจน้อยไปต้องเพ่ิมสดัส่วน

แนวทางพัฒนาสตูรต�ำรับ

หาสภาวะสารสกดัที่เหมาะสมโดยเพ่ิม

ความมีขั้วให้กบัตวัท�ำละลายที่ใช้ในการ

สกดั trans-oxyresveratrol และ 

trans-resveratrol ในมะหาด 

ทดลองลดระยะเวลาที่ใช้หมกัเป็น 15 

วัน และ 30 วัน 

เพ่ิมสดัส่วนกะเมง็ในสตูรต�ำรับและ    

ผู้ประกอบการต้องการพัฒนาสตูรต�ำรับ

จากสารสกดัที่หมักด้วยแอลกอฮอล์
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ethanol, 50%ethanol, 70% propylene glycol (PG), 

85% PG, 50% PG, ethanol และ PG ตามล�ำดบั แสดง

ดังตารางที่ 7 แต่ผู้ประกอบการเลือกใช้ 70% PG ใน

การเตรียมสารสกดั เน่ืองจากต้องการจ�ำหน่ายผลิตภัณฑ์

ที่ปราศจากแอลกอฮอล์ และเมื่อน�ำไปปรับในสตูรต�ำรับ

สบู่เหลวและครีมนวดผมมะหาดท�ำให้ตรวจพบ trans- 

oxyresveratrol และ trans-resveratrol ในผลิตภัณฑ ์

จากการลดระยะเวลาการหมกัส่วนผสมของสตูรต�ำรับ

ไพลโทนิค ตรวจพบ curcumin ในผลิตภัณฑท์ี่หมกันาน 

15 วัน และ 30 วัน แสดงดงัภาพที่ 1 ผู้ประกอบการเลือก

ใช้ต�ำรับที่หมกันาน 30 วันเน่ืองจากให้สแีละเน้ือสมัผสัที่

ดีกว่า ด้านผลิตภัณฑ์แชมพูกะเม็งเมื่อปรับปริมาณ

สมุนไพรในสตูรต�ำรับแล้ว ตรวจพบ wedelolactone ทั้ง

ในผลิตภัณฑ์ที่เตรียมจากสารสกัดที่ได้การหมักด้วย

แอลกอฮอล์ (สตูร A) และจากการต้ม (สตูร B) แสดง

ดงัภาพที่ 2 ผู้ประกอบการเลือกสตูร A เน่ืองจากให้สแีละ

เน้ือสมัผสัที่ดกีว่า

วิจารณ์
การตรวจพบเช้ือจุลินทรีย์ปนเป้ือนในผลิตภัณฑ์

ประเภทแชมพูเน่ืองจากในสูตรต�ำรับมีน�้ำเป็นองค์-

ประกอบหลัก มีค่าปริมาณน�ำ้อสิระ (water activity) สงู

กว่า 0.75(15) หากปริมาณหรือชนิดสารกันเสียในสูตร

ต�ำรับไม่เหมาะสมจะท�ำให้จุลินทรีย์เจริญและเพ่ิมจ�ำนวน

ตารางที ่7 ปริมาณ trans-oxyresveratrol และ trans-resveratrol ทีต่รวจพบในตวัท�ำละลายทีใ่ชส้กดัแต่ละชนดิ

สารส�ำคัญช้ีบ่งในมะหาด              ความเข้มข้นที่สกดัได้จากผงมะหาด 5 กรัม ด้วยตวัท�ำละลายแต่ละชนิด (ug/ml)

	                         PG   85% PG   70% PG   50% PG     ethanol    85% ethanol    70% ethanol    50% ethanol

Trans-oxyresveratrol	 0.2	 12.2	 19.7	 11.3	 1.4	 27.7	 32.4	 25.1

Trans-resveratrol	 0.1	 5.4	 6.8	 2.0	 0.6	 12.8	 13.6	 10.2

ภาพที ่1 TLC chromatogram แสดง curcumin ในไพลโทนคิ

หมกันาน 15, 30 วนัและ 1 ปี

ภาพที ่2 	TLC chromatogram แสดง wedelolactone ในแชมพู

กะเม็งสูตรใชส้ารสกดัจาก alcohol (สูตร A) และ

สารสกดัจากการตม้ (สูตร B)
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ได้ง่าย พบว่าในสตูรต�ำรับที่ไม่ผ่านเกณฑม์กีารเตมิสาร-

กนัเสยีเพียง 0.3% แก้ปัญหาด้วยการเพ่ิมปริมาณสาร-

กนัเสยีในสตูรต�ำรับเป็น 0.6% ซ่ึงความเข้มข้นดังกล่าว

ไม่เกนิที่ก�ำหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง 

ก�ำหนดวัตถุกันเสียที่อาจใช้เป็นส่วนผสมในการผลิต

เคร่ืองส�ำอาง พ.ศ. 2561(16) 

ด้านผลิตภณัฑพ์อกหน้าและสมุนไพรปิดผมขาว ผลิต

จากผงสมุนไพร 100% ไม่มีการเติมสารเคมีและสาร-  

กันเสียในสูตรต�ำรับ แก้ปัญหาโดยการล้างวัตถุดิบให้

สะอาดตากในโรงเรือนพลาสตกิแทนการตากในทีโ่ล่ง เพ่ือ

ก�ำจัดและป้องกันการปนเป้ือนของ Clostridium spp. 

เน่ืองจากเป็นเช้ือที่พบปนเป้ือนจากสิ่งแวดล้อม เช่น ดนิ 

ฝุ่ นละออง และน�ำ้ สามารถสร้างสปอร์ที่ทนร้อนได้(17) 

ส�ำหรับผลิตภัณฑส์มุนไพรบ�ำรุงผวิหน้าผลิตจากสาร

สกดัสมุนไพรเข้มข้นไม่เติมสารกนัเสยีในสตูรต�ำรับ แก้

ปัญหาโดยเติมสารกนัเสยี 0.5% ส่วนผลิตภัณฑส์�ำหรับ

ผิวกายหากเป็นสบู่จะมีความเป็นกรด-ด่างสงูกว่า 9 มี

ความเสี่ยงต�่ำที่จะเกดิการปนเป้ือนของจุลินทรีย์(15) โลช่ัน 

ครีมบ�ำรุงผวิ มีปริมาณสารกนัเสยีเหมาะสม และน�ำ้มัน

สมุนไพรมปีริมาณน�ำ้อสิระในสตูรต�ำรับน้อย จึงไม่พบการ

ปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์เกนิเกณฑใ์นทุกตัวอย่าง จากการ

พัฒนาต้นแบบ เพ่ือให้ตรวจพบสารส�ำคัญช้ีบ่งของ

สมุนไพรที่ใช้ในสตูรต�ำรับ จะใช้ข้อมูลจากห้องปฏบิตักิาร

ร่วมกบัความต้องการของผู้ประกอบการในการคงความ

เป็นอตัลักษณข์องผลิตภณัฑ ์เช่น การเลือกใช้ตวัท�ำละลาย 

70% propylene glycol ในการสกดัมะหาด แทนการเลือก 

70% ethanol แม้จะสามารถสกัดสารส�ำคัญได้ดีกว่า 

เน่ืองจากผู้ประกอบการต้องการผลิตเคร่ืองส�ำอางที่

ปราศจากแอลกอฮอล์ เป็นต้น ซ่ึงผลจากพัฒนาท�ำให้     

ผู้ประกอบการสามารถพัฒนาผลิตภณัฑท์ีม่สีารส�ำคัญช้ีบ่ง

เป็นองค์ประกอบอยู่ในผลิตภัณฑ ์ ช่วยสร้างความมั่นใจ

ในสรรพคุณของสมุนไพรน้ันได้อกีระดบั อาท ิมะหาด( 18) 

(Artocarpus lakoocha Roxb.) ซ่ึงเป็นสมุนไพรที่มสีาร

กลุ่ม stilbenes เช่น oxyresveratrol และ resveratrol มี

ฤทธิ์ยับย้ังเอนไซม์ tyrosinase ซ่ึงท�ำหน้าที่เกี่ยวกบัการ

สร้างเมด็สผีวิ ช่วยท�ำให้ผวิขาวและมฤีทธิ์ต้านอนุมูลอสิระ 

ส่วนไพล(18) (Zingiber cassumunar Roxb.) เหง้าไพลมี

สารประกอบทีส่ �ำคัญเป็นน�ำ้มนัหอมระเหย สารกลุ่ม phe-

nyl butanoids และในเหง้ามีสาร curcuminoids ที่มีสี

เหลืองส้ม มฤีทธิยั์บย้ังเอนไซม ์tyrosinase และต้านอนุมูล-

อสิระ สามารถฆ่าเช้ือแบคทเีรีย เช้ือรา และลดการอกัเสบ 

และกะเมง็(14) (Eclipta prostrata L.) การออกฤทธิ์ทาง

เคร่ืองส�ำอาง(19) รักษาอาการอกัเสบ รักษาโรคผวิหนังเป็น 

กลากเกล้ือนเน่ืองจากเช้ือรา ฆ่าเช้ือราและเช้ือแบคทเีรีย 

ใช้เป็นยาปลูกผม ใช้ย้อมสผีมท�ำให้ผมดกด�ำ แก้ผมหงอก

ก่อนวัย สารเคมีที่พบในกะเมง็ ประกอบด้วยสารกลุ่ม 

coumestan, triterpenes, steroids, flavonoids, phenolic 

compound และ tannins

ปัจจัยความส�ำเรจ็ของการศกึษาในคร้ังน้ีประกอบด้วย 

ความพร้อมและความมุ่งมั่นของผู้ประกอบการ ผลการ

ตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการก่อนและหลังพัฒนา

เป็นหลักฐานที่ผู้ประกอบการเช่ือถือ การลงพ้ืนที่และ

ตดิตามเพ่ือพัฒนาและแก้ไขปัญหาร่วมกบัผู้ประกอบการ

อย่างใกล้ชิดของคณะผู้ศึกษา นอกจากน้ียังมีหน่วยงาน

ภาคีเครือข่ายทั้งภาครัฐและเอกชน อาท ิส�ำนักงานพัฒนา

เศรษฐกจิจากฐานชีวภาพ (องค์การมหาชน) สนับสนุน

และส่งเสริมให้ชุมชนมีความรู้ และทักษะในการน�ำ

ทรัพยากรชีวภาพและภมูปัิญญาท้องถิ่นมาใช้ประโยชน์ใน

เชิงเศรษฐกิจในรูปแบบผลิตภัณฑ์ของชุมชน(20) และ

ส�ำนักงานพัฒนาชุมชนจังหวัดทีไ่ด้ด�ำเนินโครงการคัดสรร

สุดยอดหน่ึงต�ำบลหน่ึงผลิตภัณฑ์ (OTOP Product 

Champion)(1) กระตุ้นให้ผู้ผลิต ผู้ประกอบการ พัฒนา

ผลิตภณัฑข์องตนเองให้ได้มาตรฐาน และจากการที่กรม-

วิทยาศาสตร์การแพทย์เปิดโอกาสให้ผู้ประกอบการที่เข้า

ร่วมโครงการได้จ�ำหน่ายสนิค้าในงานมหกรรมแสดงสนิค้า

ต่างๆ เช่น งานมหกรรมสมุนไพรแห่งชาติ งานประชุม

วิชาการระดบัชาต ิพบว่าสร้างความเช่ือมั่นให้กบัผู้บริโภค 

ผู้ประกอบการมียอดจ�ำหน่ายสูง และในปีงบประมาณ 

พ.ศ.2563 ผู้ประกอบการต้นแบบยังได้รับการคัดเลือก

ให้น�ำผลิตภณัฑผ่์านระบบการค้าออนไลน์ไปยังประเทศ-
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3. ควรมีการรวบรวมและทบทวนข้อมูลผู้ประกอบ-

การ OTOP เป็นประจ�ำทุกปี 

4. การสนับสนุนของหน่วยงานทั้งภาครัฐและเอกชน

ควรบูรณาการด�ำเนินงานร่วมกนัเพ่ือให้การด�ำเนินงานมี

ประสทิธภิาพและประสทิธผิล

5. สนับสนุนช่องทางและรูปแบบการจ�ำหน่ายสนิค้า

ที่เหมาะสมให้กบัผู้ประกอบการ

กิตติกรรมประกาศ
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OTOP herbal cosmetic products supported by Thai government to strengthen the rural economic 

community that is an important part of country development. Thus, the relevant agencies should educate 

together with the domestic manufacturers to improve their product quality for the safety of all consumers.  

This action research aimed to develop the quality of OTOP herbal cosmetic products in health areas 3 and 

4. Divided into two phases, the first phase, between the fiscal year 2016 to 2018, to develop the quality 

of microbial contamination from 26 entrepreneurs. The program starting from On-site visited, provided 

knowledge, and analyzed of finished products that 7 of 67 samples (10.4 %) did not comply with the 

specifications which have been modified to high quality. The second phase, between the 2018-2019 

fiscal year, to develop a prototype model for four products containing Artocarpus lakoocha Roxb., Zingiber 

cassumunar Roxb., and Eclipta prostrata L., from two entrepreneurs to provide knowledge. They were 

collected to detect microorganisms, arsenic, lead, cadmium and mercury contamination and identification 

of markers, include of trans-oxyresveratrol and trans-resveratrol in Artocarpus lakoocha Roxb., curcumin 

in Zingiber cassumunar Roxb. and wedelolactone in Eclipta prostrata L. The results of active markers for 

identification were not detected in the finished product. The research team was provided the methods of 

extraction, preparation, formulation and be able to produce the qualified products in 2019. The laboratory 

results are evidence of development make product quality Confidence. The extension model to strengthen 

the community economy and the national economy.

Keywords: microbial contamination; OTOP herbal cosmetic products; quality


