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บทคัดัย่อ 	 นโยบายกััญชาทางการแพทย์์ และการกำำ�หนดให้้กััญชาและกััญชงไม่่เป็็นยาเสพติิดให้้โทษของรััฐบาล ทำำ�ให้้

เกิดิกระแสการนำำ�กัญัชาและกัญัชงซ่ึ่�งมีีแคนนาบิินอยด์์เป็็นสารสำำ�คััญมาใช้้เป็็นส่่วนผสมของผลิิตภััณฑ์ส์ุขุภาพ เพ่ื่�อ

สนองนโยบายรััฐบาล และการคุ้้�มครองผู้้�บริิโภค สำำ�นักเคร่ื่�องสำำ�อางและวััตถุุอันัตราย ในฐานะห้้องปฎิบิัตัิกิารอ้างอิงิ

ด้้านเคร่ื่�องสำำ�อางของประเทศจึึงดำำ�เนิินการพัฒนาโครงสร้้างพื้้�นฐานทางคุุณภาพด้้านเคร่ื่�องสำำ�อาง โดยการพัฒนาวิิธีี

ตรวจวิเคราะห์์ปริิมาณ delta-9-THC และ CBD ในเคร่ื่�องสำำ�อาง จนได้้รัับการรับรอง ISO/IEC 17025: 2017 

เป็็นแห่่งแรกของประเทศ การพัฒนาขีดีความสามารถของห้้องปฎิบิัตัิกิารศููนย์์วิิทยาศาสตร์การแพทย์์ 9 แห่่ง ศึึกษา 

และพััฒนาการเตรียมตัวัอย่่างทดสอบความชำำ�นาญการตรวจวิเคราะห์์แคนนาบินิอยด์ใ์นเคร่ื่�องสำำ�อาง โดยการเตรียม 

ตััวอย่่างครีีม และแชมพููที่่�มีี delta-9-THC และ CBD เป็็นส่่วนผสม และดำำ�เนิินการเปรีียบเทียีบผลการตรวจ

วิิเคราะห์์ปริิมาณ delta-9-THC ให้้ศููนย์์วิิทยาศาสตร์การแพทย์์ จำำ�นวน 9 แห่่ง ประเมิินด้้วย z score ตาม ISO 

13528: 2015 พบว่่า ห้้องปฎิิบััติิการส่วนใหญ่่มีีผลการประเมิินอยู่่�ในระดัับน่่าพอใจ นอกจากนี้้� ได้้ร่่วมกัับศููนย์์-

วิิทยาศาสตร์การแพทย์์ 7 แห่่ง สำำ�รวจคุณภาพเคร่ื่�องสำำ�อางที่่�ระบุุว่่าใช้้กััญชาหรืือกััญชงเป็็นส่่วนผสมจำำ�นวน 69 

ตัวัอย่่าง ซ่ึ่�งสุ่่�มเก็บ็จาก 8 จัังหวััด ใน 4 ภาค พบว่่า มีเีคร่ื่�องสำำ�อางไม่่ได้้มาตรฐานร้้อยละ 11.6 เน่ื่�องจาก พบปริิมาณ 

delta-9-THC และจํํานวนรวมของแบคทีเีรีีย ยีีสต์์ และรา ที่่�เจริิญเติิบโตโดยใช้้อากาศ เกินิกว่่าที่่�กฎหมายกำำ�หนด 

พบโลหะหนััก 3 ชนิิด และสารหนููไม่่เกินิมาตรฐาน แต่่ไม่่พบจุุลิินทรีีย์์ก่่อโรคทั้้�ง 4 ชนิิด และพบ CBD ความเข้้มข้น

ระหว่่างร้้อยละ 0.004 – 1.761 โดยน้ำำ��หนััก จำำ�นวน 26 ตัวัอย่่าง สิ่่�งเหล่่านี้้�  จำำ�เป็็นต้้องได้้รัับพััฒนาอย่่างต่่อเน่ื่�อง 

และเป็็นระบบ  เพ่ื่�อการคุ้้�มครองผู้้�บริิโภค และสนัับสนุุนขีดีความสามารถการแข่่งขันัของประเทศ
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บทนำำ�
เคร่ื่�องสำำ�อาง หมายถึึง วััตถุุที่่�มุ่่�งหมายสำำ�หรัับใช้้ทา ถูู 

นวด โรย พ่่น หยอด ใส่่ อบ หรืือกระทำำ�ด้วยวิิธีอีื่่�นใดกับั

ส่่วนภายนอกของร่่างกายมนุษย์์ การใช้้กับัฟััน และเย่ื่�อบุุ

ในช่่องปากโดยมีีวััตถุุประสงค์์เพ่ื่�อความสะอาด ความ-

สวยงาม หรืือเปลี่่�ยนแปลงลัักษณะที่่�ปรากฏ หรืือระงัับ

กลิ่่�นกาย หรืือปกป้้องดููแลส่่วนต่่างๆ นั้้�นให้้อยู่่�ในสภาพ

ดีี และรวมตลอดทั้้�งเคร่ื่�องประทินิต่่างๆ สำำ�หรัับผิวิด้้วย 

แต่่ไม่่รวมถึึงเคร่ื่�องประดัับ และเคร่ื่�องแต่่งตััวซ่ึ่�งเป็็น

อุุปกรณ์์ภายนอกร่่างกาย และวััตถุุที่่�มุ่่�งหมายสํําหรัับใช้้

เป็็นส่่วนผสมในการผลิิตเคร่ื่�องสํําอางโดยเฉพาะ หรืือ

วััตถุุอื่่�นที่่�กํําหนดโดยกฎกระทรวงให้้เป็็นเคร่ื่�องสํําอาง(1) 

ปััจจุบันัเคร่ื่�องสำำ�อางจึึงเป็็นปััจจัยที่่� 5 ที่่�มีคีวามสำำ�คัญกับั

มนุษย์์ทุุกเพศทุกวััย ทำำ�ให้้ธุุรกิจิด้านเคร่ื่�องสำำ�อางเติบิโต

มาอย่่างต่่อเน่ื่�อง โดยมีีการคาดการณ์ว่์่า ช่่วงปีี 2021-

2028 ธุุรกิจินี้้�ทั่่�วโลกจะมีอีัตัราการเติบิโตรายปีีแบบผสม 

(compound annual growth rate, CAGR) ประมาณ 

ร้้อยละ 8(2) 

มนุษย์์ใช้้ประโยชน์์จากกัญัชาและกัญัชงมาตั้้�งแต่่สมัยั

โบราณ สารสำำ�คััญที่่�พบในกัญัชาและกัญัชง คืือ แคนนา-

บินิอยด์ ์(cannabinoids) ซ่ึ่�งมีี 2 กลุ่่�ม ได้้แก่่ กลุ่่�มที่่�มีฤีทธิ์์�

ต่่อจิิตและประสาท (psychotropic substances) คืือ tet-

rahydrocannabinol (THC) เช่่น delta-9-THC, delta-

8-THC และ tetrahydrocannabinolic acid, THCA) 

เป็็นต้้น และกลุ่่�มที่่�ไม่่มีฤีทธิ์์�ต่่อจิิตและประสาท เช่่น  can-

nabidiol (CBD), cannabigerolic acid, CBGA), can-

nabidiolic acid (CBDA) และ cannabinolic acid 

(CBNA) เป็็นต้้น โดยแคนนาบิินอยด์์ที่่�พบมาก คืือ 

delta-9-THC และ CBD(3) 

ในอดีีตกัญัชาและกัญัชงจััดเป็็นยาเสพติิดให้้โทษใน

ประเภท 5 แต่่รััฐบาลไทยเล็ง็เห็น็การใช้้ประโยชน์์จาก

กััญชาและกััญชงจึึงมีีนโยบายกััญชาทางการแพทย์์โดย

กระทรวงสาธารณสุขุได้้ออกประกาศ เร่ื่�อง ระบุุช่ื่�อยา-

เสพติดิให้้โทษในประเภท 5(4) ทำำ�ให้้ตั้้�งแต่่วัันที่่� 9 มิถุิุนายน 

พ.ศ. 2565 กัญัชาและกัญัชงไม่่ใช่่สารเสพติดิ แต่่สารสกัดั

ที่่�มีปีริิมาณ THC เกินิร้้อยละ 0.2 โดยน้ำำ��หนัักยัังจััดเป็็น

ยาเสพติดิให้้โทษ ส่่วนช่่อดอกซ่ึ่�งมีปีริิมาณ THC สููงจำำ�เป็็น

ต้้องมีีการควบคุุมไม่่ให้้นำำ�ไปใช้้ในทางที่่�ผิดิวััตถุุประสงค์์

จึึงจััดเป็็นสมุุนไพรควบคุุม(5) ทำำ�ให้้เกิิดกระแสการนำำ�

กัญัชา กัญัชง และสารสกัดัมาใช้้เป็็นส่่วนผสมในผลิิตภัณัฑ์์

สุขุภาพต่่างๆ ไม่่ว่่าจะเป็็นอาหาร เคร่ื่�องดื่่�ม และเคร่ื่�อง

สำำ�อางอย่่างกว้้างขวาง เน่ื่�องจาก แคนนาบิินอยด์์โดย

เฉพาะ CBD จะมีีฤทธิ์์�ต้้านการอักัเสบต้้านอนุุมููลอิสิระ 

และช่่วยบำำ�รุุงและปกป้้องผิิว ส่่วน THC นั้้�นหากได้้ใน

ปริิมาณที่่�มากอาจเป็็นอัันตรายกัับร่่างกาย(6) ในส่่วน

เคร่ื่� องสำำ�อางนั้้�น เพ่ื่� อความปลอดภััยของผู้้� บริิโภค 

กระทรวงสาธารณสุขุ จึึงได้้ออกประกาศ เร่ื่�อง การใช้้ส่่วน

ของกััญชาและกััญชงในเคร่ื่�องสำำ�อาง(7,8) และการใช้้ 

กััญชง และการใช้้สารสกััดที่่�มีีสารแคนนาบิิไดออลจาก

กัญัชาและกัญัชงในเคร่ื่�องสำำ�อาง(9,10) นอกจากนี้้� สำำ�นักงาน-

คณะกรรมการอาหารและยา ยัังกำำ�หนดให้้ผู้้�ประกอบการ

ที่่�จะขอย่ื่�นจดแจ้้งการผลิิตเคร่ื่�องสำำ�อางที่่�ใช้้การใช้้น้ำำ��มััน

หรืือสารสกัดั หรืือใช้้ส่่วนกัญัชาและกัญัชง ต้้องแสดงผล

การตรวจวิเคราะห์์ปริิมาณ THC และหรืือ CBD ใน

วััตถุุดิบิ และผลิิตภัณัฑ์น์ั้้�นๆ จากห้้องปฎิบิัตัิกิารที่่�กำำ�หนด 

ได้้แก่่ ห้้องปฏิบิัตัิกิารของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์์ และ

ห้้องปฏิบิัตัิกิารของหน่่วยงานรััฐ หรืือมหาวิิทยาลััยของรััฐ 

หรืือห้้องปฏิบิัตัิกิารที่่�มีรีะบบคุุณภาพห้้องปฏิบิัตัิกิารตาม

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 หรืือเทียีบเท่่าที่่�ได้้รัับการ

รัับรอง ISO/IEC 17025 และห้้องปฏิบิัตัิกิารที่่�ผ่่านการ

ทดสอบความชำำ�นาญ หรืือเปรีียบเทียีบผลระหว่่างห้้อง-

ปฏิิบััติิการกัับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์์(11) ซ่ึ่�งห้้อง-

ปฎิิบััติิการที่่�มีีคุุณสมบััติิ ดัังกล่่าว ในประเทศไทยมีีอยู่่�

จำำ�กัดัมาก และยัังไม่่มีบีริิการทดสอบความชำำ�นาญเคร่ื่�อง-

สำำ�อางเร่ื่�องนี้้� ในประเทศไทย 

การศึึกษานี้้�  มีีวััตถุุประสงค์์เพ่ื่�อพััฒนาโครงสร้้างพื้้�น

ฐานทางคุุณภาพของประเทศด้านเคร่ื่�องสำำ�อาง(12) โดยการ

พััฒนาขีีดความสามารถการตรวจวิเคราะห์์ การทดสอบ

ความชำำ�นาญการตรวจวิเิคราะห์์แคนนาบินิอยด์ใ์นเคร่ื่�อง-

สำำ�อาง การพัฒนาเครืือข่่ายห้้องปฎิบิัตัิกิาร และการสำำ�รวจ
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คุุณภาพเคร่ื่�องสำำ�อางที่่�มีีกััญชาและกััญชงเป็็นส่่วนผสม 

ซ่ึ่�งจะทำำ�ให้้ผู้้�ใช้้บริิการสามารถเข้้าถึึงบริิการที่่�มีีคุุณภาพ 

และมาตรฐานได้้สะดวกขึ้้�น และเพ่ื่�อการคุ้้�มครองผู้้�บริิโภค 

ตลอดจนเพ่ื่�อสนัับสนุุนขีีดความสามารถการแข่่งขัันของ

ประเทศ ซ่ึ่�งเป็็นบทบาทหน่ึ่�งของสำำ�นักเคร่ื่�องสำำ�อางและ

วััตถุุอัันตราย กรมวิิทยาศาสตร์การแพทย์์ ซ่ึ่�งเป็็นห้้อง

ปฎิบิัตัิกิารอ้างอิงิด้้านเคร่ื่�องสำำ�อางของประเทศ

วิิธีีการศึึกษา
 การพัฒนาโครงสร้้างพื้้� นฐานทางคุุณภาพด้้าน 

เคร่ื่�องสำำ�อางที่่�เกี่่�ยวข้้องกับัแคนนาบิินอยด์์ ของสำำ�นัก-

เคร่ื่�องสำำ�อางและวััตถุุอัันตราย กรมวิทยาศาสตร์การ-

แพทย์์นี้้�  เริ่่�มดำำ�เนิินการมาตั้้�งแต่่ ปีี พ.ศ. 2563 มีกีิจิกรรม

หลัักที่่�ดำำ�เนิินการ ดังันี้้�  

การพัฒนาวิิธีตีรวจวิิเคราะห์์ปริิมาณแคนนาบิินอยด์์

ในเคร่ื่�องสำำ�อาง สำำ�นักเคร่ื่�องสำำ�อางและวััตถุุอันัตรายได้้

พััฒนาวิิธีตีรวจวิเคราะห์์ปริิมาณแคนนาบินิอยด์ใ์นเคร่ื่�อง-

สำำ�อาง 6 ชนิิด คืือ ครีีม โลชั่่�น เซรั่่�ม แชมพูู ครีีมนวดผม 

และน้ำำ��มััน โดยใช้้เคร่ื่�อง ultra high performance liquid 

chromatograph ที่่�มีีหน่่วยตรวจวััดชนิิด photo diode 

array (UHPLC- DAD) และมีีการทดสอบความใช้้ได้้

ของวิิธี ีmethod validation ตามแนวทางของ Eurachem(13) 

โดยใช้้สารมาตรฐานแคนนาบิินอยด์์เพีียง 2 ชนิิด คืือ สาร

มาตรฐานวััสดุุอ้้างอิงิ delta-9-THC ความเข้้มข้น 1.025 

mg/ml ค่่าความไม่่แน่่นอนร้้อยละ 0.40 ยี่่�ห้้อ Lipomed 

AG, Switzerland และสารมาตรฐาน Cannabidiol (CBD) 

ความบริิสุทุธิ์์�ร้้อยละ 99.85 ของสำำ�นักยาและวััตถุุเสพติดิ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์์ เมื่่�อได้้สมรรถนะของวิิธีกีาร

ตรวจวิเคราะห์์ที่่�ถููกต้้อง แม่่นยำำ� และเหมาะสมแล้้ว จััด

ทำำ�เป็็นมาตรฐานวิิธีกีารปฎิบิัตัิงิาน (Standard Operating 

Procedure; SOP) และขออนุุมัตัิใิช้้ จากนั้้�น ดำำ�เนิินการ

ตามระเบียีบของกรมฯ เพ่ื่�อขออนุุญาตเปิิดให้้บริิการตรวจ

วิิเคราะห์์ปริิมาณ THC และ CBD ในเคร่ื่�องสำำ�อาง 

การขยายขอบข่่ายการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17025: 2017 สำำ�นักเคร่ื่�องสำำ�อางและวััตถุุอันัตรายได้้

ส่่งเอกสารขอขยายขอบข่่ายรายการทดสอบ THC และ 

CBD ในเคร่ื่�องสำำ�อางกับัหน่่วยรัับรอง คืือ สำำ�นักมาตร-

ฐานห้้องปฎิบิัตัิกิารเมื่่�อเดืือนกุุมภาพัันธ์ ์พ.ศ. 2564 

การพัฒนาเครืือข่่ายห้้องปฎิิบััติิการเคร่ื่�องสำำ�อาง  

ภายในกรมวิิทยาศาสตร์การแพทย์์ สำำ�นักเคร่ื่�องสำำ�อาง

และวััตถุุอันัตรายทำำ�หน้้าที่่�เป็็นแม่่ข่่าย และพี่่�เลี้้� ยงในการ

พััฒนาขีดีความสามารถของห้้องปฎิบิัตัิกิาร ภายในกรม-

วิิทยาศาสตร์การแพทย์์ คืือ ศููนย์์วิิทยาศาสตร์การแพทย์์ 

9 แห่่ง ที่่�สมัคัรใจเข้้าร่่วมโครงการ ในปีีงบประมาณ พ.ศ. 

2565 เพ่ื่�อให้้ห้้องปฏิบิัตัิกิารทดสอบด้้านเคร่ื่�องสำำ�อางใน

ส่่วนภููมิภาคมีีความพร้้อม และสามารถให้้บริิการตรวจ

วิิเคราะห์์แคนนาบินิอยด์ใ์นเคร่ื่�องสำำ�อางที่่�มีคุีุณภาพ และ

ได้้มาตรฐานสากล โดยการถ่ายทอดองค์์ความรู้้�  และ

เทคโนโลยีี วางแผน กำำ�หนดเป้้าหมาย และจััดทำำ�แผนงาน 

โครงการร่วมกันั มีีกระบวนการแลกเปลี่่�ยนเรีียนรู้้�  เพ่ื่�อ

แบ่่งปัันความรู้้�  และประสบการณ์ซ่์ึ่�งกันัและกันั ตลอดจน

การสนัับสนุุนทรััพยากรต่างๆ   และบููรณาการการทำำ�งาน

ร่่วมกันั

พััฒนาต้้นแบบตััวอย่่างทดสอบความชำำ�นาญการ

วิิเคราะห์์ปริิมาณแคนนาบิินอยด์์ในผลิิตภััณฑ์์เคร่ื่�อง-

สำำ�อาง โดยการเตรียมตัวัอย่่างครีีม และแชมพููที่่�ผสมสาร

สกัดักัญัชาที่่�ได้้รัับการสนัับสนุุน จากมหาวิิทยาลััยราชภัฎั

สวนสุนัุันทา วิิทยาเขตสมุุทรสงคราม คืือ Cannabis Ex-

tract A ซ่ึ่�งมีีปริิมาณ delta-9-THC เท่่ากัับร้้อยละ 

83.266 โดยน้ำำ��หนััก และไม่่พบ CBD และ Cannabis 

Extract B ซ่ึ่�งมีปีริิมาณ CBD เท่า่กับัร้้อยละ 30.514 และ

มี ีdelta-9-THC ร้้อยละ 4.162 โดยน้ำำ��หนััก ตามลำำ�ดับั 

ตามสููตรตำำ�รับ และวิิธีกีารเตรียม ดังัแสดงในตารางที่่� 1 

เตรียมตััวอย่่างครีีม และแชมพูู อย่่างละประมาณ 3 

กิโิลกรััม แล้้วแบ่่งบรรจุในตลับ หรืือขวด ประมาณ 30 

กรััม จำำ�นวน 80 ตััวอย่่าง จากนั้้�น ติิดฉลากระบุุรหัส

ตััวอย่่าง แล้้วสุ่่�มตััวอย่่างครีีมและแชมพููที่่�เตรียมแบบ

อิสิระ (random sampling) โดยใช้้คำำ�สั่่�ง RANDBETWEEN 

ในโปรแกรม Excel มาชนิิดละ 40 ตัวัอย่่าง เพ่ื่�อทดสอบ

ความเหมาะสมของตััวอย่่างที่่�จะใช้้เป็็นตััวอย่่างการ



การพัฒันาโครงสร้า้งพื้้� นฐานทางคุุณภาพด้า้นเครื่่�องสำำ�อางของประเทศ: ห้อ้งปฏิิบัติัิการทดสอบแคนนาบินิอยด์ใ์นเครื่่�องสำำ�อาง

วารสารวิชิาการสาธารณสุขุ 2567 ปีีท่ี่� 33 ฉบับัเพ่ิ่� มเติิม 1 S173

ทดสอบความชำำ�นาญตาม ISO 13528: 2015(14) ดังันี้้�  

ใช้้สำำ�หรัับทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดีียวกันั (homogeneity 

test) จำำ�นวน 10 ตัวัอย่่าง และใช้้เพ่ื่�อทดสอบความคงตัวั

ของตััวอย่่างที่่� 3 สภาวะ (stability test) จำำ�นวน 30 

ตัวัอย่่าง

การทดสอบความเป็็นเนื้้� อเดีียวกันั นำำ�ตััวอย่่างครีีม 

และแชมพููที่่�สุ่่�มไว้้อย่่างละ 10 ตัวัอย่่างมาตรวจวิเคราะห์์

หาปริิมาณ delta-9-THC และ CBD ตัวัอย่่างละ 2 ซ้ำำ�� 

จากนั้้�น ใช้้ Cochran’s test ในการทดสอบความแปรปรวน

ภายในของตััวอย่่าง (within sample variation) วิิเคราะห์์

ความแปรปรวนด้้วย one way ANOVA single factor for 

homogeneity test ได้้ค่่า mean square between (MSB) 

และ mean square within (MSW) แล้้วคำำ�นวณค่่าเบี่่�ยง-

เบนมาตรฐานระหว่่างตัวัอย่่าง (between samples stan-

dard deviation, S
s
) ตามสููตร 

ส่่วนค่าเบี่่�ยงเบนมาตรฐานประเมิินผลการทดสอบ

ความชำำ�นาญ ( standard deviation ของ PT,   
pt
) คำำ�นวณ

จาก Horwitz’ s equation ดังันี้้�

  
pt 
หรืือ RSDp = 2(1-0.5logC) = 2C-0.1505 

โดยที่่� C = fractionation concentration 

เกณฑ์ก์ารยอมรับ คืือ ค่่า S
s 
ของทุุกรายการวิเคราะห์์ 

มีค่ี่าน้้อยกว่่า หรืือเท่า่กับั 0.3    
pt
 แสดงว่่า ตัวัอย่่างทดสอบ

มีคีวามเป็็นเนื้้�อเดียีวกันั (adequately homogeneou s)

การทดสอบความคงตัวัของตัวัอย่่างที่่� 3 สภาวะ เพ่ื่�อ

ให้้ครอบคลุุมระยะเวลา สภาวะการปกติ ิและที่่�เลวร้้าย ใน

การดำำ�เนิินการทดสอบความชำำ�นาญ(15) ดังันี้้�  (1) เก็บ็ที่่�

อุณุหภููมิิห้้อง จำำ�นวน 12 ตัวัอย่่าง และ (2) เก็บ็ท��สภาวะ

เร่่งบ่่มที่่�อุณุหภููมิิ 45°C จำำ�นวน 10 ตัวัอย่่าง แล้้วนำำ�มา

ตรวจวิเคราะห์์หาปริิมาณ delta-9-THC และ CBD ครั้้�ง

ละ 2 ตัวัอย่่างๆ 2 ซ้ำำ�� เป็็นช่่วงๆ เป็็นเวลาไม่่น้้อยกว่่า 

50–60 วััน หลัังการเตรียม แล้้วคำำ�นวณหาค่่าเฉลี่่�ย ส่่วน

ตัวัอย่่างที่่�สุ่่�มไว้้อีกีตัวัอย่่างละ 8 ตัวัอย่่าง นั้้�น ส่่งตัวัอย่่าง

ทางไปรษณีย์ี์ลงทะเบียีน ให้้ศููนย์์วิิทยาศาสตร์การแพทย์์ 

4 แห่่ง ซ่ึ่�งเป็็นตัวัแทนแต่่ละภาค คืือ ศููนย์์วิิทยาศาสตร์

การแพทย์์ที่่� 1 เชีียงใหม่่ ศููนย์์วิิทยาศาสตร์การแพทย์์ที่่� 

6 ชลบุุรีี ศููนย์์วิิทยาศาสตร์การแพทย์์ที่่� 10 อุบุลราชธานีี 

และศููนย์์วิิทยาศาสตร์การแพทย์์ที่่� 12 สงขลา ศููนย์์ฯ ละ 

2 ตััวอย่่าง เมื่่�อศููนย์์ฯ ได้้รัับตััวอย่่างแล้้ว ให้้ส่่งคืืนทาง

ไปรษณีีย์์ลงทะเบีียนให้้สำำ�นักเคร่ื่� องสำำ�อางและวััตถุุ

อันัตรายทันัที ีเมื่่�อได้้รัับตัวัอย่่างคืืนจากทั้้�ง 4 ศููนย์์ฯ แล้้ว

นำำ�มาตรวจวิเคราะห์์เช่่นเดียีวกันั คำำ�นวณหาค่่าเฉลี่่�ย แล้้ว

นำำ�ผลมาเปรีียบเทีียบกัับค่่าเฉลี่่� ยของปริิมาณสารที่่�

วิิเคราะห์์ที่่�ได้้ทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดียีวกันัแล้้ว หากพบ

ว่่า ค่่าสัมับููรณ์ข์องความแตกต่่าง ของค่่าเฉลี่่�ยของตัวัอย่่าง

น้้อยกว่่า หรืือเท่า่กับั 0.3  
pt
 แสดงว่่า ตัวัอย่่างมีีความ

คงตัวั ตามสููตร

 | Y
1
-Y

2
 | ≤0.3   

pt
			    

  Y
1
	= ค่่าเฉลี่่�ยของปริิมาณสารที่่�วิิเคราะห์์เม่ื่�อทดสอบ

ความเป็็นเนื้้�อเดียีวกันั

 Y
2 
	= ค่่าเฉลี่่�ยของปริิมาณสารที่่� วิิเคราะห์์แต่่ละ

สภาวะ ได้้แก่่ (1) ที่่�อุณุหภููมิิห้้อง (2) สภาวะเร่่งบ่่มที่่�

อุณุหภููมิิ 45°C และ (3) การขนส่่งไป–กลัับแต่่ละภาค 

   
pt
 = ค่่าเบี่่�ยงเบนมาตรฐานของการทดสอบความ

ชำำ�นาญ

การเปรีียบเทียีบผลระหว่่างห้้องปฏิบิัตัิกิาร การตรวจ

วิิเคราะห์์ปริิมาณ delta-9-THC ในเคร่ื่�องสำำ�อาง โดยใช้้

ข้้อกำำ�หนดของมาตรฐาน ISO/IEC 17043: 2010(16) 

เป็็นแนวทางเตรียมตัวัอย่่างทดสอบตามสููตรตำำ�รับเดิมิใน

รููปแบบครีีม และแชมพููผสม โดยใช้้ Cannabis Extract 

A ที่่�ความเข้้มข้นร้้อยละ 0.05 และ 0.025 โดยน้ำำ��หนััก 

ตามลำำ�ดับ ทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดียีวกันัก่่อนส่่งตัวัอย่่าง

ให้้ศููนย์์วิิทยาศาสตร์การแพทย์์ที่่�มีีความพร้้อม และ

ประสงค์์จะเข้้าร่่วมการเปรีียบเทีียบผลระหว่่างห้้อง-

ปฏิบิัตัิกิาร จำำ�นวน 9 แห่่ง เพ่ื่�อตรวจวิเคราะห์์ แล้้วรายงาน

ผล กลัับให้้สำำ�นักเคร่ื่�องสำำ�อางและวััตถุุอัันตรายตาม- 

รููปแบบ และระยะเวลาที่่�กำำ�หนด ขณะเดีียวกันัเก็บ็ตัวัอย่่าง

ครีีม และแชมพููไว้้ที่่�อุุณหภููมิิห้้อง จำำ�นวนชนิิดละ 3 

ตััวอย่่าง เพ่ื่�อใช้้ทดสอบหาความคงตััวของตััวอย่่าง โดย

s

s

s

s

s

s
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UHPLC-DAD ที่่�พััฒนามีีรายละเอียีดของสภาวะที่่�ใช้้ใน

การตรวจวิเคราะห์์ โครมาโตแกรม และมีสีมรรถนะของ

วิิธีวิีิเคราะห์์ ดังัแสดงในตารางที่่� 1 ภาพที่่� 1 และตารางที่่� 

2 ตามลำำ�ดับั เอกสารมาตรฐานการปฎิบิัตัิงิาน (standard 

operating procedure, SOP) รหัส 06 02 396 ได้้รัับ

อนุุมัตัิใิช้้เมื่่�อวัันที่่� 30 กันัยายน พ.ศ. 2563 และสามารถ

เปิิดให้้บริิการตรวจวิเิคราะห์์ แก่่ สำำ�นักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา สำำ�นักงานตำำ�รวจแห่่งชาติ ิและผู้้�ประกอบ-

การผลิิตเคร่ื่�องสำำ�อางได้้ ตั้้�งแต่่เดืือนเมษายน พ.ศ. 2564 

ส่่วนการขยายขอบข่่ายการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 

17025: 2017 สำำ�นักเคร่ื่�องสำำ�อางและวััตถุุอันัตรายได้้

รัับการตรวจประเมิินจากหน่่วยรัับรอง คืือ สำำ�นักมาตรฐาน

ห้้องปฏิบิัตัิกิาร ระหว่่างวัันที่่� 23, 24, 30 พฤศจิกายน 

2564 และวัันที่่� 3 ธันัวาคม พ.ศ. 2564 และได้้การรับรอง 

ISO/IEC 17025: 20 17 เมื่่�อวัันที่่� 11 กุุมภาพัันธ์ ์พ.ศ. 

2565 สำำ�หรัับการถ่ายทอดองค์์ความรู้้�  และเทคโนโลยีี 

และการสนัับสนุุนทรััพยากรให้้ศููนย์์วิิทยาศาสตร์การ

แพทย์์ 9 แห่่ง ให้้มีีความพร้้อมในการให้้บริิการตรวจ

วิิเคราะห์์เคร่ื่�องสำำ�อางผสมกัญัชง หรืือกัญัชา เริ่่�มดำำ�เนิิน-

การในเดืือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2564 และศููนย์์ฯ ต่่างๆ 

ได้้นำำ�องค์์ความรู้้�  และวิิธีทีี่่�ถ่่ายทอดไปปรัับใช้้ตามบริิบท

ของตนเอง เพ่ื่�อสร้้างความเช่ื่�อมั่่�นของผลวิิเคราะห์์ และ

จะนำำ�ตัวัอย่่างนี้้�มาตรวจวิเคราะห์์ตัวัอย่่างละ 2 ซ้ำำ�� เมื่่�อทุุก

ศููนย์์ฯ ส่่งรายงานผลการตรวจวิเคราะห์์ครบแล้้ว จากนั้้�น

สำำ�นักฯประเมินิผลด้้วย zeta score แล้้วสรุปุผลแจ้้งกลัับ

ให้้ศููนย์์ฯต่่างๆ ทราบ โดยมีีเกณฑ์ก์ารประเมินิ ด�งนี้้�

|z| ≤2: ผลน่่าพึึงพอใจ (satisfactory re sult)

2 ≤|z| ≤3: ผลน่่าสงสัยั (questionable re sult)

|z|   3: ผลไม่่น่่าพอใจ (unsatisfactory result)

การสำำ�รวจคุณภาพเคร่ื่�องสำำ�อางที่่�มีีกัญัชาและกัญัชง

เป็็นส่่วนผสม สำำ�นักเคร่ื่�องสำำ�อางและวััตถุุอันัตราย ร่่วม

กับัศููนย์์วิิทยาศาสตร์การแพทย์์ 7 แห่่ง ใน 4 ภููมิิภาค ที่่�

ผ่่านเกณฑ์ก์ารเปรีียบเทียีบผลการตรวจวิเคราะห์์ สำำ�รวจ

คุุณภาพเคร่ื่�องสำำ�อางที่่�ระบุุว่่า มีีกัญัชา กัญัชง หรืือสาร

แคนนาบิินอยด์เ์ป็็นส่่วนผสม ที่่�จำำ�หน่่ายในจัังหวััดในพื้้�นที่่�

รัับผิดิชอบของแต่่ละศููนย์์ฯ อย่่างน้้อยศููนย์์ฯ ละ 5 ตัวัอย่่าง 

ในช่่วงเดืือนกรกฎาคม - สิงิหาคม พ.ศ. 2565 โดยสุ่่�ม

ตัวัอย่่างแบบบังัเอิญิ (accidental sampling) และไม่่ได้้

อาศััยทฤษฏีีความน่าจะเป็็น (Non-probability sam-

pling) จาก 8 จัังหวััด แล้้วนำำ�มาตรวจวิเิคราะห์์หาปริิมาณ 

delta-9-THC และ CBD โลหะปนเปื้้� อน 4 ชนิิด คืือ 

ตะกั่่�ว แคดเมี่่�ยม ปรอท และสารหนูู และจุุลิินทรีีย์์ 5 

รายการ คืือ จำำ�นวนรวมของจุุลิินทรีีย์์ ยีีสต์์และราที่่�ใช้้

อากาศ Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus  

aureas, Candida albicans และ Clostidium spp. โดยใช้้

วิิธีทีดสอบตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขุกำำ�หนด จาก

นั้้�นสำำ�นักเคร่ื่�องสำำ�อางและวััตถุุอัันตรายรวบรวม และ

วิิเคราะห์์ผลการสำำ�รวจ แล้้วนำำ�ผลมาเปรีียบเทียีบกับัข้้อ

กำำ�หนดของกฎหมายเร่ื่�องนั้้�นๆ คืือ ประกาศกระทรวง

สาธารณสุขุที่่�เกี่่�ยวกับัเคร่ื่�องสำำ�อาง และการใช้้กัญัชาและ

กัญัชง และสารสกัดัในเคร่ื่�องสำำ�อาง(9,10,17,18) หากพบว่่า

ไม่่เป็็นไปตามที่่�กฎหมายกำำ�หนด แสดงว่่าเคร่ื่�องสำำ�อางนั้้�น

ไม่่ได้้มาตรฐาน 

ผลการศึึกษา
วิิธีีการตรวจวิเคราะห์์ปริิมาณ delta-9-THC และ 

CBD ในเคร่ื่� องสำำ�อาง 6 ประเภท โดยใช้้เคร่ื่� อง  

ตารางที่่� 1 แสดงสภาวะของเครื่่�อง UHPLC-PDA ที่่�ใช้ต้รวจ

วิิเคราะห์ ์Cannabinoids ในเครื่่�องสำำ�อาง

Column: Kinetex C18, 2.6 mm X 2.1 mm X 100 mm

Detector: PDA 200 – 400 nm; l max 280 nm

Inject volume: 2 mL

Column temp.: 45 ๐ C

Run time: 10 min.

Mobile phase: 	A = 0.1% formic acid in deionized water 

 	 B = 0.1% formic acid in acetronitrile 

Gradient program	 Time (min)  Flow (ml/min)  %A   %B

1	 Initial	 0.450	 40	 60

2	 9	 0.450	 15	 85

3	 10	 0.450	 40	 60

³



การพัฒันาโครงสร้า้งพื้้� นฐานทางคุุณภาพด้า้นเครื่่�องสำำ�อางของประเทศ: ห้อ้งปฏิิบัติัิการทดสอบแคนนาบินิอยด์ใ์นเครื่่�องสำำ�อาง

วารสารวิชิาการสาธารณสุขุ 2567 ปีีท่ี่� 33 ฉบับัเพ่ิ่� มเติิม 1 S175

ภาพที่่� 1 	โครมาโตแกรมของสารละลายมาตรฐาน cannabinoids 4 ชนิดิ คืือ (1) CBD (2) CBN (3) delta-9-THC และ 

(4) delta-8-THC

ตารางที่่� 2	 สมรรถนะของวิิธีีการตรวจวิิเคราะห์์ปริิมาณ 

แคนนาบินิอยด์ท์ี่่�พัฒันา 

                  พารามิเิตอร์์	                    สารที่่�วิิเคราะห์์

                                             delta-9- THC     CBD

1.	 System suitability 

-	 Capacity factor, k’	 9.7	 6.0

-	 Resolution, R	 3.949	 6.161

-	 Tailing factor, 	 0.931	 1.037

-	 Plate count 5 sigma	 25173	 11842

-	 Retention time (นาที)ี	 4.92	 3.24

2.	 Linearity and range

-	 System linearity                        0.5 to 30 mg/mL

-	 correlation coefficient (r)                  >0.995 

3.	 Precision

-	 Within day (%RSD), n=7	 0.957	 1.956

-	 Between day (%RSD), n=5	 2.212	 2.858

4.	 Accuracy

-	 % recovery 	 90-105	 90-105

5.	 Limit of detection (LOD) 

-	 LOD (%w/w)	 0.001	 0.001

6.	 Limit of quantification (LOQ) 

-	 LOQ (%w/w)	 0.002	 0.002

7.	 Uncertainty of measurement	 0.03 	 0.03

ระบบคุุณภาพห้้องปฏิบิััติิการ ภายในกรมวิทยาศาสตร์

การแพทย์์ สำำ�นักเคร่ื่�องสำำ�อางและวััตถุุอัันตรายดำำ�เนิิน

การพัฒนาตัวัอย่่างทดสอบความชำำ�นาญฯ โดยการศึึกษา 

และพััฒนาตััวอย่่างทดสอบ เพ่ื่�อให้้มีีคุุณสมบััติิตาม

มาตรฐาน ISO/IEC 17043: 2010 มีกีารเตรียมตัวัอย่่าง

ครีีม และแชมพููที่่�ผสม Cannabis Extract A และ Can-

nabis Extract B เมื่่�อวัันที่่� 25 กุุมภาพัันธ์ ์พ.ศ. 2565 ดังั

แสดงในตารางที่่� 3 แล้้วประเมิินความเหมาะสมของ

ตััวอย่่างตามมาตรฐาน ISO 13528: 2015 พบว่่า 

ตัวัอย่่างครีีม และแชมพููที่่�เตรียมมีีค่่า between samples 

standard deviation, Ss เท่่ากับั 0.0001 และ 0.000034 

ซ่ึ่�งน้้อยกว่่าค่่า 3 เท่า่ของ standard deviation ของ PT,   
pt
 

ซ่ึ่�งมีค่ี่าเท่า่กับั 0.0009 และ 0.00028 ตามลำำ�ดับั แสดง

ว่่า ตัวัอย่่างมีคีวามเป็็นเนื้้�อเดียีวกันัผ่่านเกณฑ์ท์ั้้�งคู่่� สำำ�หรัับ 

ความคงตัวัของตัวัอย่่างที่่�สภาวะต่่างๆ ที่่�ศึึกษา คืือ เก็บ็

ที่่�อุณุหภููมิิห้้อง สภาวะเร่่งบ่่มที่่�อุณุหภููมิิ 45°C และภาย

ใต้้การขนส่่งไป-กลัับ ยัังศููนย์์วิิทยาศาสตร์การแพะทย์์ 4 

แห่่ง คืือ ศููนย์์วิิทยาศาสตร์การแพทย์ท์ี่่� 1 เชีียงใหม่่ ศููนย์์-

วิิทยาศาสตร์การแพทย์์ที่่� 6 ชลบุุรีี ศููนย์์วิิทยาศาสตร์การ-

แพทย์์ที่่� 10 อุบุลราชธานีี และศููนย์์วิิทยาศาสตร์การแพทย์์

ที่่� 12 สงขลา พบว่่า delta-9-THC ในตัวัอย่่างครีีม มีี

ความคงตัวัผ่่านเกณฑ์ทุ์ุกสภาวะ ส่่วน CBD ในตัวัอย่่าง

แชมพููมีคีวามคงตัวัที่่�อุณุหภููมิิห้้องเพีียง 20 วััน เท่า่นั้้�น 
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สำำ�อางที่่�ฉลากระบุุว่่า มีีส่่วนผสมของกััญชา หรืือกััญชง 

จำำ�นวน 69 ตัวัอย่่าง ที่่�สุ่่�มเก็บ็จาก 8 จัังหวััด ใน 4 ภาค 

นั้้�น พบว่่า มีเีคร่ื่�องสำำ�อางที่่�ไม่่ได้้มาตรฐาน จำำ�นวนร้้อยละ 

11.6 เน่ื่�องจากพบปริิมาณ delt  a-9-THC และจํํานวน 

รวมของแบคทีีเรีีย ยีีสต์์ และรา ที่่�เจริิญเติิบโตโดยใช้้

อากาศ เกินิกว่่าที่่�กฎหมายกำำ�หนด พบโลหะหนัักทั้้�ง 3 

ชนิิด และสารหนููไม่่เกินิมาตรฐาน แต่่การสำำ�รวจนี้้�  ไม่่พบ

จุุลิินทรีีย์์ก่่อโรคทั้้�ง 4 ชนิิด และพบปริิมาณ CBD ระหว่่าง

ร้้อยละ 0.01–1.76 โดยน้ำำ��หนััก จำำ�นวน 28 ตัวัอย่่าง ดังั 

รายละเอียีดแสดงในตารางที่่� 4 

จึึงไม่่เหมาะสมจะใช้้เป็็นตััวอย่่างทดสอบ ความชำำ�นาญฯ 

สำำ�หรัับการเปรีียบเทียีบผลการตรวจวิิเคราะห์์แคนนา- 

บิินอยด์์ในเคร่ื่�องสำำ�อาง โดยใช้้ตััวอย่่างครีีมและแชมพูู  

ที่่�เตรียมตามสููตรตำำ�รับเดิมิ แต่่ผสม Cannabis Extract A 

ร้้อยละ 0.05 และ 0.025 โดยน้ำำ��หนััก ตามลำำ�ดับั และมีี

คุุณสมบัตัิผ่ิ่านเกณฑ์น์ั้้�น มีศีููนย์์วิิทยาศาสตร์การแพทย์์ ที่่�

มีคีวามพร้้อม และเข้้าร่่วมโครงการ 9 แห่่ง ซ่ึ่�งพ บว่่า มีี

ผลการประเมิินอยู่่�ในระดับัน่่าพึึงพอใจ (|Z| ≤2) น่่าสงสัยั 

(2 ≤|Z| ≤3) และไม่่น่่าพึึงพอใจ |Z| ≤2) จำำ�นวน 6, 2 

และ 1 แห่่ง ตามลำำ�ดับั ส่่วนผลการสำำ�รวจคุณภาพเคร่ื่�อง

ตารางที่่� 3 ส่่วนประกอบ และวิิธีีการเตรียมตัวัอย่่างทดสอบความชำำ�นาญเครื่่�องสำำ�อาง

       ครีีม: ส่่วนประกอบ                                 % w/w	       แชมพูู: ส่่วนประกอบ                              % w/w

A1 Sodium polyacrylate 	 1.20

A2 Dicaprylyl ether 	 3.00

A3 Glycerine 	 4.00

B1 mineral oil 	 4.00

B2 Cannabis extract A 	 0.05

C1 Sodium stearoyl glutamate 	 0.20

C2 Water 	 87.55

                        Total 	 100.00

วิิธีีเตรียม 

เตรียมครีีม ปริิมาณ 3 กิโิลกรััม โดยคำำ�นวณและชั่่�งส่่วน

ประกอบตามสัดัส่่วนร้้อยละตามตาราง และผสมส่วนประกอบ

ดังันี้้�

1. 	ผสมส่วนที่่�เป็็น Oil based คืือ A1, A2 และ A3 ให้้เป็็น

เนื้้�อเดียีวกันัก่่อน ได้้เป็็นส่่วนผสม A 

2. 	ละลายสารสกัดั B2 ด้้วย B1 ให้้หมด ได้้เป็็นส่่วนผสม B 

3. 	ผสม B และ A กวนให้้เป็็นเนื้้�อเดียีวกันั ได้้เป็็นส่่วนผสม 

AB แล้้วพัักไว้้ 

4. 	เตรียมส่วนผสม C โดยผสม C1 และ C2 เข้้าด้้วยกันั พัักไว้้ 

5. 	นำำ�ส่วนผสม AB และ C ผสมรวมกันั และกวนให้้เป็็นเนื้้�อ

เดียีวกันั 

6. 	ได้้ตัวัอย่่างทดสอบที่่�มีีลัักษณะเป็็นครีีมสีขีาว 

7. 	แบ่่งบรรจุในตลับแก้้ว ที่่�มีฝีาเกลีียวพลาสติกิ ปริิมาณ 30 

กรััม จำำ�นวน 80 ตลับ ติดิรหัสกำำ�กับัตามลำำ�ดับั “cream 01 

- 80”

1.	Sodium lauryl ether sulfate 28% surfactant 	 33.33

2.	Cocamidopropyl betaine 	 5.00

3.	CoCo glucoside and gyceryl oleate 	 5.00

4.	Cocamide diethanolamine 	 3.33

5.	Cannabis extract A 	 0.025 

6.	Water 	 53.315

                       Total 	 100.000

วิิธีีเตรียม 

เตรียมแชมพูู ปริิมาณ 3 กิโิลกรััม โดยคำำ�นวณและชั่่�งส่่วน

ประกอบตามสัดัส่่วนร้้อยละตามตาราง และผสมส่วนประกอบ 

ดังันี้้�

1.	ค่อยๆ ละลายสารสกัดั Cannabis Extract A  

ในส่่วนประกอบที่่� 2, 3 และ 4 กวนให้้เป็็นเนื้้�อเดียีวกันั 

2.	ค่อยๆ เติมิส่วนประกอบที่่� 1 และ 6 

3.	ปั่่�นผสมให้้เป็็นเนื้้�อเดียีวกันัด้้วยเคร่ื่�อง Homogenizer 

4.	ได้้ตัวัอย่่างทดสอบที่่�มีีลัักษณะเป็็นสารละลายหนืืด ใส ไม่่มีีสี ี

ค่่าความเป็็นกรด-ด่่าง ประมาณ 6 - 7 

5.	แบ่่งบรรจุในขวดพลาสติกิ ปริิมาณ 20 มิลิลิิลิิตร จำำ�นวน 80 

ขวด ติดิรหัสกำำ�กับัตามลำำ�ดับั “ shampoo 01 - 80 ”



การพัฒันาโครงสร้า้งพื้้� นฐานทางคุุณภาพด้า้นเครื่่�องสำำ�อางของประเทศ: ห้อ้งปฏิิบัติัิการทดสอบแคนนาบินิอยด์ใ์นเครื่่�องสำำ�อาง

วารสารวิชิาการสาธารณสุขุ 2567 ปีีท่ี่� 33 ฉบับัเพ่ิ่� มเติิม 1 S177

อุณุหภููมิสิููงได้้นานถึึงอย่่างน้้อย 50 วััน และการขนส่ง่ไม่่มีี

ผลกับัความคงตัวัของ delta-9-THC แต่่ในขณะที่่�ปริิมาณ 

CBD ในตัวัอย่่างแชมพูู ที่่�ใช้้สารสกัดั Cannabis Extract 

B มีคีวามเป็็นเนื้้�อเดียีวกันัผ่่านเกณฑ์ ์แต่่มีคีวามคงตัวัที่่�

อุณุภููมิห้ิ้องเพีียงประมาณ 20 วััน เท่า่นั้้�น โดยเมื่่�ออุณุหภููมิิ

สููงปริิมาณ CBD เพิ่่�มมากขึ้้�น ทำำ�ให้้ไม่่ผ่่านเกณฑ์ค์วาม

คงตััว จึึงไม่่เหมาะที่่�จะใช้้เป็็นตััวอย่่างทดสอบความ- 

ชำำ�นาญฯ ซ่ึ่�งอาจเป็็นเพราะ THC หรืือ แคนนาบินิอยด์์

ชนิิดอื่่�นที่่�มีีอยู่่�ใน Cannabis Extract B เปลี่่�ยนเป็็น 

CBD(19,20) ซ่ึ่�งจำำ�เป็็นต้้องมีกีารศึึกษาและพััฒนาต่่อไป ใน

ระหว่่างที่่�สำำ�นักเคร่ื่�องสำำ�อางและวััตถุุอันัตรายศึึกษา และ

พััฒนากระบวนการต่างๆ นี้้�  ได้้ดำำ�เนิินการถ่ายทอด 

องค์์ความรู้้�  และเทคโนโลยีี โดยเฉพาะ เร่ื่�อง การตรวจ

วิิเคราะห์์แคนนาบิินอย์์ในเคร่ื่� องสำำ�อาง ให้้ศููนย์์-

วิิทยาศาสตร์การแพทย์์ 9 แห่่ง เพ่ื่�อให้้ศููนย์์ฯเตรียม 

ความพร้้อมด้านทรััพยากร การทวนสอบ การพัฒนาวิิธีี

ตรวจวิเคราะห์์ และการพัฒนามีีขีีดความสามารถให้้มีี

คุุณภาพตามมาตรฐานสากลที่่�เกี่่�ยวข้้อง และมีคีวามพร้้อม

ในการให้้บริิการตรวจวิเคราะห์์ได้้ และร่่วมกัับสำำ�นัก-

วิิจารณ์์
วิิธีีการตรวจวิเคราะห์์แคนนาบิินอยด์์โดยใ ช้้  

UHPLC- DAD ที่่�พััฒนาขึ้้�นนี้้�  มีีสมรรถนะที่่�เหมาะสม 

สำำ�หรัับใช้้ในการตรวจวิเคราะห์์หาปริิมาณ delta-9-THC 

และ CBD ในเคร่ื่�องสำำ�อาง 6 ชนิิด คืือ ครีีม โลชั่่�น เซรั่่�ม 

แชมพูู ครีีมนวดผม และน้ำำ��มันั โดยมีคีวามถููกต้้องระหว่่าง

ร้้อยละ 90-105 ความแม่่นยำำ�ช่วง ร้้อยละ 0.957-2.858 

RSD และมีขีีดีจำำ�กัดัของการตรวจพบเชิิงคุุณภาพ เท่า่กับั 

ร้้อยละ 0.001 โดยน้ำำ��หนััก และได้้รัับการรับรอง ISO/

IEC 17025:2017 เป็็นแห่่งแรกของประเทศ เมื่่�อเดืือน

กุุมภาพัันธ์ ์พ.ศ. 2565 ส่่วนการทดสอบความใช้้ได้้ และ

ความเหมาะสมของตัวัอย่่างครีีม และแชมพูู ที่่�เตรียมขึ้้�น

เพ่ื่�อให้้เป็็นตัวัอย่่างทดสอบความชำำ�นาญฯ โดยพิิจารณา

จากค่่าทางสถิิติิ และเกณฑ์์ทางสถิิติิตาม ISO13528: 

2015 ของปริิมาณ delta-9-THC และ CBD ในตัวัอย่่าง

ครีีม และแชมพููที่่�เตรียมขึ้้�นนั้้�น พบว่่า ทั้้�งตััวอย่่างครีีม 

และแชมพูู มีีความเป็็นเนื้้�อเดีียวกันั และตััวอย่่างครีีมมีี

ความเหมาะสม ที่่�จะใช้้เป็็นตัวัอย่่างทดสอบความชำำ�นาญฯ 

เพราะมีีความคงตัวัที่่�อุณุหภููมิิห้้อง และสามารถจะเก็บ็ที่่�

ตารางที่่� 4 ผลการสำำ�รวจคุณภาพ และปริิมาณ CBD ที่่�พบในเครื่่�องสำำ�อาง

     แหล่่งที่่�มา                                                                                       เคร่ื่�องสำำ�อางแบ่่งตามประเภทการใช้้งาน

	                               ใช้้ทำำ�ความสะอาด (Rinse off)                             ใช้้บำำ�รุงุผิวิ (Leave on)                            สารสกัดักัญัชา (Raw material)

                               จำำ�นวนตัวัอย่่าง  ไม่่ได้้มาตรฐาน   CBD, %W/W   จำำ�นวนตัวัอย่่าง  ไม่่ได้้มาตรฐาน   CBD, %W/W   จำำ�นวนตัวัอย่่าง  ไม่่ได้้มาตรฐาน    CBD, %W/W

                                                       /สาเหตุุ     (Range/ Average)	                      /สาเหตุ ุ   (Range/ Average)	                    /สาเหตุ ุ    (Range/Average)

ภาคกลาง	 6	 0/-	 2	 5	 0/-	 1	 1	 0/-	 1

 - นนทบุุรีี และ			   (0 / 0.011)			   (0.870)			   (1.761)

    สมุุทรสงคราม

ภาคเหนืือ	 3	 1/TPC 1 	 0/-	 4	 0/-	 0	 2	 0/-	 2

 - เชีียงใหม่่									         (0.019-0.02/ 

									         0.0195)

ภาคตะวัันออกเฉีียงเหนืือ	 14	 3/THC 1, 	 5	 12	 0 / -	 6	 8	 1 / THC2	 6

 -นครราชสีมีา		  TPC 2,TPC 3	 (0.011-0.09/			   (0.018-0.127/ 			   (0.004-1.2/ 

อุบุลราชธานีี และขอนแก่่น			   0.045)			   0.049)			   0.232)

ภาคใต้้	 9	 1/TPC 4	 1	 4	 1/THC3	 1	 1	 1/THC4	 1

 -สงขลา และสุรุาษฎร์ธานีี 			   (0 / 0.444)			   (0 / 1.53)			   (0 / 0.043)

         รวม	 32	 5	 8	 25	 1	 8	 12	 2	 10

หมายเหตุ ุ	1. TPC (Total aerobic plate count) โดย TPC 1 – TPC 4 มีค่ี่าเท่า่กับั 13,000, 16,200, 2,800 และ 22,000 โคโลนีีต่่อกรััม ตามลำำ�ดับั				  

 	 2. THC (delta-9-THC) โดย THC 1 – THC 4 มีค่ี่าเท่า่กับั 2.03, 0.373, 0.208 และ 0.588 % w/w ตามลำำ�ดับั
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แนวทางปรัับปรุงุให้้การตรวจวิิเคราะห์์ให้้มีีความถููกต้้อง 

แม่่นยำำ�ยิ่่�งขึ้้�นต่่อไป ในขณะเดีียวกันั สำำ�นักเคร่ื่�องสำำ�อาง

และวััตถุุอันัตรายควรพัฒนาตัวัอย่่างเปรีียบเทียีบผลการ

ตรวจวิเคราะห์์ ให้้ครอบคลุุมแคนนาบิินอยด์์สำำ�คัญของ

กัญัชาและกัญัชง ทั้้�งที่่�มีฤีทธิ์์�ต่่อจิิตและประสาท (psycho-

tropic substances) และไม่่มีฤีทธิ์์�ต่่อจิิตและประสาท (non 

psychotropic substances) และพััฒนาต่่อยอดเป็็นการ

บริิการการทดสอบความชำำ�นาญฯ (proficiency testing 

provider, PT provider) ที่่�ได้้รัับการรับรอง ISO/IEC 

17043 เพ่ื่�อให้้สามารถให้้บริิการได้้กว้้างขวางมากขึ้้� น 

นอกจากนี้้�  ควรพัฒนาตััวอย่่างเคร่ื่�องสำำ�อางที่่�ใช้้เป็็น

ตััวอย่่างทดสอบความชำำ�นาญฯ ให้้มีีความคงตััวนานขึ้้�น 

โดยการใช้้สารสกััดที่่�มีีความบริิสุุทธิ์์�สููงขึ้้� น หรืือหา

เทคโนโลยีีมาช่่วยในการเตรียมตััวอย่่าง เพ่ื่�อให้้สามารถ

พััฒนาต่่อยอดเป็็นวััสดุุอ้้างอิงิ (refference material, RM) 

เพ่ื่�อใช้้ในการควบคุุมคุณภาพ และเป็็นวััสดุุอ้้างอิงิรัับรอง 

(certified reference material) เพ่ื่�อใช้้เป็็นสารมาตรฐาน

ในห้้องปฎิิบััติิการตาม ISO/IEC 17034: 2010 ซ่ึ่�ง

นอกจากจะช่่วยให้้ห้้องปฎิิบััติิการเคร่ื่�องสำำ�อางสามารถ

พััฒนาสมรรถนะการตรวจวิเิคราะห์์แล้้ว ยัังช่่วยลดการนำำ�

เข้้าสารเหล่่านี้้� จากต่่างประเทศ ซ่ึ่�งมีีราคาแพง และยััง

เป็็นการสร้้าง และพััฒนา เร่ื่�องโครงสร้้างพื้้� นฐานทาง

คุุณภาพด้้านเคร่ื่�องสำำ�อางของประเทศ ที่่�จะส่่งเสริิม และ

สนัับสนุุนขีดีความสามารถการแข่่งขันัของประเทศ ต่่อไป 

สำำ�หรัับ ผลการพัฒนาเครืือข่่ายห้้องปฎิิบััติิการเคร่ื่�อง

สำำ�อาง ภายในกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์์ ครั้้�งนี้้�  ทำำ�ให้้

ปััจจุบันั มีห้ี้องปฎิบิัตัิกิารของศููนย์์วิิทยาศาสตร์การแพทย์์ 

จำำ�นวน 6 แห่่ง ที่่�สามารถให้้บริิการตรวจวิเคราะห์์  

delta-9-THC และ CBD ในเคร่ื่�องสำำ�อางได้้ ทำำ�ให้้ 

ผู้้�ใช้้บริิการสามารถเข้้าถึึงบริิการได้้สะดวกขึ้้�น 

ในส่่วนของการสำำ�รวจคุณภาพเคร่ื่�องสำำ�อาง ที่่�ระบุุว่่า 

มีีกััญชา กััญชงหรืือแคนนาบิินอยด์์เป็็นส่่วนผสม ซ่ึ่�ง

ดำำ�เนิินการในช่่วงเดืือนกรกฎาคม - สิงิหาคม พ.ศ. 2565 

โดยการสุ่่�มเก็บ็ตัวัอย่่างจาก 4 ภาค 8 จัังหวััด รวม 69 

ตััวอย่่าง พบว่่า มีีเคร่ื่�องสำำ�อางที่่�ไม่่ได้้มาตรฐานร้้อยละ 

เคร่ื่�องสำำ�อางและวััตถุุอัันตรายสำำ�รวจคุณภาพเคร่ื่�อง

สำำ�อาง ต่่อไป 

สำำ�หรัับการดำำ�เนิินการเปรีียบเทีียบผลการตรวจ

วิิเคราะห์์ระหว่่างห้้องปฎิิบััติิการของห้้องปฎิิบััติิการ 

ภายในกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์์ ซ่ึ่�งเป็็บแบบ simuta-

neous participation schemes(16) กล่่าวคืือ การส่งตัวัอย่่าง

เคร่ื่�องสำำ�อางที่่�เตรียม และผ่่านเกณฑ์ก์ารทดสอบความ-

เหมาะสมสำำ�หรัับใช้้เป็็นตัวัอย่่างเปรีียบเทียีบผลการตรวจ

วิิเคราะห์์ ส่่งให้้สมาชิิกทำำ�การตรวจวิเคราะห์์ แล้้วรายงาน

ผลกลัับให้้สำำ�นักเคร่ื่�องสำำ�อางและวััตถุุอัันตรายเพ่ื่�อ

รวบรวม และประเมินิผล โดยการเตรียมตัวัอย่่างครีีม และ

แชมพููนี้้�  ใช้้วิิธีกีารเดิมิ แต่่ใช้้ Cannabis Extract A ผสม

ร้้อยละ 0.05 และ 0.025 w/w ตามลำำ�ดับั ผลการตรวจ

วิิเคราะห์์ปริิมาณ delta-9-THC ในตััวอย่่างครีีม และ

แชมพููของศููนย์์ฯ พบว่่า มีกีารกระจายตััวแบบปกติ ิแต่่ยััง

มีีความแตกต่่างกันัระหว่่างห้้องปฎิิบััติิการ จึึงทำำ�ให้้ ค่่า

ความไม่่นอนของค่่ากำำ�หนด (robust median) ของสมาชิิก 

มีีค่่าสููงกว่่าค่่าความเบี่่�ยงเบนของการประเมิินการเปรีียบ

เทีียบผลการทดสอบระหว่่างห้้องปฎิิบััติิการ (  
pt
) ที่่�

คำำ�นวณได้้จาก Horwitz’s equation และเน่ื่�องจากจำำ�นวน

สมาชิิกน้้อย คืือ มีเีพีียง 9 แห่่ง จึึงประเมินิผลสมาชิิกโดย

ใช้้ค่่า Zeta score (z score) โดยนำำ�ค่าความไม่่แน่่นอน

ของค่่ากำำ�หนด มาคำำ�นวณในการหาค่่า z score ด้้วย 

สาเหตุุที่่�ค่่าความไม่่นอนของค่่ากำำ�หนดมีีค่่าสููง อาจเป็็น

เพราะห้้องปฎิิบััติิการไม่่มีีประสบการณ์์ในการตรวจ

วิิเคราะห์์ delta-9-THC เพราะในอดีตีกัญัชาและกัญัชง

เป็็นสิ่่�งผิดิกฎหมาย จึึงมีีเฉพาะห้้องปฎิบิัตัิิการของรััฐ ที่่�

มีีหน้้าที่่�ตรวจวิเคราะห์์ของกลางยาเสพติิดเท่่านั้้�น ที่่�มีี

ประสบการณ์เ์ร่ื่�องนี้้�  อย่่างไรก็ด็ี ีจากผลการประเมินิ บ่่งชี้้�

ว่่า ห้้องปฎิบิัตัิส่ิ่วนใหญ่่ที่่�ร่่วมดำำ�เนิินการครั้้�งนี้้�  มีสีมรรถนะ

ในการตรวจวิเคราะห์์ delta-9-THC น่่าพึึงพอใจ และมีี

อยู่่� 2 แห่่ง ที่่�ผลการตรวจวิเคราะห์์ไม่่สม่ำำ��เสมอ ส่่วนห้้อง

ปฎิบิัตัิกิารที่่�มีผีลการประเมินิไม่่น่่าพึึงพอใจ ซ่ึ่�งมีอียู่่�เพีียง 

1 แห่่ง นั้้�น น่่าจะเกิดิจากการคำำ�นวณที่่�ผิดิพลาด ซ่ึ่�งห้้อง

ปฎิบิัตัิกิารทั้้�ง 9 แห่่ง ควรนำำ�ข้อมููลนี้้�  ไปทวนสอบ เพ่ื่�อหา

s



การพัฒันาโครงสร้า้งพื้้� นฐานทางคุุณภาพด้า้นเครื่่�องสำำ�อางของประเทศ: ห้อ้งปฏิิบัติัิการทดสอบแคนนาบินิอยด์ใ์นเครื่่�องสำำ�อาง

วารสารวิชิาการสาธารณสุขุ 2567 ปีีท่ี่� 33 ฉบับัเพ่ิ่� มเติิม 1 S179

การพัฒนาโครงสร้้างพื้้�นฐานทางคุุณภาพด้้านเคร่ื่�อง

สำำ�อาง สำำ�หรัับแคนนาบินิอยด์ ์ของกรมวิทยาศาสตร์การ-

แพทย์์นี้้�  เริ่่�มดำำ�เนิินการมาตั้้�งแต่่ปีีงบประมาณ พ.ศ. 

2563 โดยได้้รัับการสนัับสนุุนงบประมาณดำำ�เนิินการจาก

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์์ ทำำ�ให้้ ปััจจุบันัมีห้ี้องปฎิบิัตัิ-ิ

การที่่�ได้้รัับการรับรอง ISO/IEC 17025: 2017 การ

ทดสอบแคนนาบิินอยด์์ในเคร่ื่�องสำำ�อางในประเทศ และ

มีีศููนย์์วิิทยาศาสตร์การแพทย์์อีกี 6 แห่่ง ที่่�กระจายอยู่่�ทั่่�ว

ประเทศที่่�มีีคุุณสมบััติิตามที่่�กฎหมายกำำ�หนดและพร้้อม

ให้้บริิการ และสำำ�นักเคร่ื่�องสำำ�อางและวััตถุุอัันตรายอยู่่�

ระหว่่างการพัฒนาบริิการทดสอบความชำำ�นาญการตรวจ

วิิเคราะห์์แคนนาบินิอยด์ใ์นเคร่ื่�องสำำ�อาง เพ่ื่�อจะขอขยาย

ขอบข่่ายการรับรอง ISO/IEC 17043: 2010 และให้้

บริิการต่อไป นอกจากนี้้�  ข้้อมููลจากการสำำ�รวจ บ่่งชี้้� ว่่า การ

ควบคุุมคุณภาพและสุขุลัักษณะการผลิิตเคร่ื่�องสำำ�อางที่่�ใช้้

กัญัชา กัญัชงเป็็นส่่วนผสม ยัังจำำ�เป็็นต้้องได้้รัับการพัฒนา 

และปรัับปรุงุให้้ดีขีึ้้�น เพ่ื่�อความปลอดภัยัของผู้้�บริิโภค ซ่ึ่�ง

ผลการตรวจวิเคราะห์์ทางห้้องปฎิิบััติิการจะเป็็นข้้อมููล

สำำ�คััญ ที่่�จะนำำ�ไปใช้้ในการพัฒนาผลิิตภััณฑ์เ์ร่ื่�องนี้้� ได้้

สรุุป

การพัฒนาขีีดความสามารถ และคุุณภาพมาตรฐาน

ห้้องปฎิิบััติิการ บริิการการทดสอบความชำำ�นาญการ

ทดสอบ ซ่ึ่�งเป็็นสิ่่�งบ่่งชี้้�สมรรถนะของห้้องปฎิบิัตัิกิาร และ

การสำำ�รวจคุณภาพ และมาตรฐานผลิิตภััณฑ์ส์ุขุภาพ เพ่ื่�อ

บ่่งชี้้� ปััญหา เป็็นภารกิจิหลัักหน่ึ่�งของกรมวิทยาศาสตร์การ-

แพทย์์นี้้�  เป็็นปััจจัยแห่่งความสำำ�เร็็จที่่�สำำ�คัญของการ

พััฒนาโครงสร้้างพื้้�นฐานทางคุุณภาพของประเทศ ที่่�นอก

จะเป็็นการการคุ้้�มครองผู้้�บริิโภคแล้้ว ยัังสนัับสนุุน และ

ส่่งเสริิมขีดีความสามารถการแข่่งขันัของประเทศ อีกีด้้วย 

กิิตติิกรรมประกาศ
ขอขอบคุณุ กรมวิทิยาศาสตร์ก์ารแพทย์ท์ี่่ �สนับัสนุน

งบประมาณในการดำำ�เนิินงานกิจกรรมนี้้�  ภายใต้โ้ครงการ

พััฒนาศัักยภาพ และเครืือข่่ายห้อ้งปฏิิบััติิการตรวจ

วิิเคราะห์์คุณุภาพสารสกัดั และผลิิตภัณัฑ์เ์คร่ื่�องสำำ�อาง

11.6 ซ่ึ่�งมีสีาเหตุมุาจาก พบปริิมาณ delta-9-THC และ

จํํานวนรวมของแบคทีเีรีีย ยีีสต์ ์และรา ที่่�เจริิญเติบิโตโดย

ใช้้อากาศ เกินิกว่่าที่่�กฎหมายกำำ�หนด ซ่ึ่�งแสดงให้้เห็น็ว่่า 

ผู้้� ผลิิตยังมีีการควบคุุมคุณภาพผลิิตภััณฑ์์ และมีี

สุขุลัักษณะการผลิิตที่่�ไม่่ดีี ซ่ึ่�งอาจก่อให้้เกิดิอันัตรายกับั 

ผู้้�ใช้้ได้้ และพบโลหะหนัักทั้้�ง 3 ชนิิด และสารหนูู แต่่ไม่่

เกิินปริิมาณที่่�กฎหมายกำำ�หนด ไม่่พบเชื้้� อก่่อโรคทั้้�ง 4 

ชนิิด ที่่�กฎหมายกำำ�หนด โดยเคร่ื่�องสำำ�อางเหล่่านี้้�  มีจีำำ�นวน 

26 ตัวัอย่่าง ที่่�พบปริิมาณ CBD ค่่อนข้้างต่ำำ�� ซ่ึ่�งอาจมีผีล

กับัประสิทิธิผิลของเคร่ื่�องสำำ�อาง อย่่างไรก็ด็ี ียัังไม่่มีข้ี้อมููล 

และการศึึกษาเกี่่�ยวกัับความสััมพันธ์์ระหว่่างปริิมาณ 

แคนนาบิินอยด์์ และประสิิทธิิผลของเคร่ื่�องสำำ�อางใน

ประเทศไทย

เน่ื่�องจากประกาศของกระทรวงสาธารณสุขุ(7-10 ) ระบุุ

ว่่า “สาร tetrahydrocannabinol (THC) หมายถึึง ผลรวม

ของสารในกลุ่่�ม THC ” แต่่มิิได้้กำำ�หนดว่่า ผลรวมของ

สารในกลุ่่�ม THC หมายถึึง สารเตตราไฮโดรแคนนาบินิอล

ชนิิดใดบ้้าง อาจก่อให้้เกิดิวิิธีปีฏิบิัตัิขิองทั้้�งผู้้�ประกอบการ

ที่่�จะผลิิตเคร่ื่�องสำำ�อาง และห้้องปฏิบิััติิการที่่�จะทำำ�หน้้าที่่�

ให้้บริิการตรวจวิเิคราะห์์มีคีวามแตกต่่างกันั ดังันั้้�น จึึงควร

มีีการกำำ�หนดให้้ชััดเจนว่่า ผลรวมของสารในกลุ่่�ม THC 

นั้้�น หมายถึึง ผลรวมของสารเตตราไฮโดรแคนนาบิินอยด์์

ชนิิดใดบ้้าง การศึึกษานี้้�  มีข้ี้อจำำ�กัดัหลายประการ เช่่น สาร

มาตรฐานแคนนาบิินอยด์์ที่่�ต้้องนำำ�เข้้าจากต่่างประเทศ 

และมีีราคาแพงมาก ส่่วน THC ซ่ึ่�งจััดเป็็นวััตถุุออกฤทธิ์์�

ต่่อจิิตและประสาทประเภท 1 ซ่ึ่�งมีีเพีียงส่่วนราชการ

เท่่านั้้�นที่่�จะขออนุุญาตครอบครองได้้ (21) และแหล่่งของ

สารสกัดักัญัชาและกัญัชงที่่�ทราบชนิิด และปริิมาณ THC 

และ CBD ที่่�แน่่นอน ที่่�จะนำำ�มาใช้้ในการเตรียมตัวัอย่่าง

ทดสอบความชำำ�นาญฯ ซ่ึ่�งการศึึกษานี้้�  ใช้้สารสกััดจาก

กัญัชาซ่ึ่�งมีคีวามบริิสุทุธิ์์�แตกต่่างกันั คืือ Cannabis Extract 

A และ Cannabis Extract B ที่่�ได้้รัับการสนัับสนุุนจาก 

มหาวิทิยาลััยราชภัฏัสวนสุนัุันทา วิิทยาเขตสมุุทรสงคราม 

ซ่ึ่�งเป็็นโรงสกััด ที่่�ผ่่านการตรวจประเมิินจากกระทรวง

สาธารณสุขุแล้้ว ซ่ึ่�งจำำ�เป็็นต้้องร่่วมกันัพััฒนาต่่อไป 
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Abstract:		  The medical cannabis policies and government designation of cannabis and hemp as non-narcotics 

have caused a trend to use cannabis and hemp, which contain cannabinoids as important substances, as 

ingredients in health products. In order to support government policy and the consumer’s safety, the Bu-

reau of Cosmetics and Hazardous Substances, the national cosmetic reference laboratory, had implement-

ed several measures to build and strengthen the national cosmetic quality infrastructure for cannabinoids 

testing. This study aimed to implement and assess the outcomes of capacity building of medical science 

infrastructure to become reference laboratory for testing canabis products. It was perform through a series 

of implementation activities. Firstly, the delta-9-THC and CBD test method for cosmetic was developed 

and was the first accredited in accordance with ISO/IEC 17025: 2017 in Thailand. Secondly, labora-

tory capabilities of 9 Regional Medical Sciences Centers (RMSc) were built through technology transfer 

and support. Thirdly, the proficiency test samples (PT) study, containing delta-9-THC and CBD, were 

developed and prepared as cream and shampoo for laboratory performance evaluation system. Fourthly, 

the delta-9-THC in cream and shampoo for interlaboratory comparison samples were sent to the 9 RMSc 

for laboratory evaluation and they were evaluated by zeta score in accordance with the ISO/IEC 13528: 

2015. It revealed that most of them were in satisfactory level. Lastly, in collaboration with 7 RMSc, we 

surveyed the quality of 69 samples of cosmetics that used cannabis or hemp as an ingredient. The sam-

ples were randomly collected from 8 provinces in 4 regions of Thailand. About 11.6% of the cosmetic 

samples were found to be substandard due to the delta-9-THC content and the total aerobic plate count 

found in the samples exceeded legal limits. On the other hand, all the samples showed that the amounts 

of the three heavy metals and arsenic were in compliance with the law, and none of the four pathogenic 

microorganisms were found. Moreover, we found concentrations of CBD between 0.004 and 1.761% 

w/w in 26 samples. All of the measures should be carried out continuously and systematicly in order to 

strengthen the country’s competitiveness and consumer safety.
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