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บัทคดั้ย่อ  นโยบายกัญชาทางการิแพทย์ และการิกำาหนดให้กัญชาและกัญชงไม่่เป็นยาเสพติิดให้โทษของรัิฐบาล ทำาให้

เกดิกริะแสการินำากญัชาและกญัชงซ่ึ่�งมี่แคนนาบินอยด์เป็นสาริสำาคัญม่าใช้เป็นส่วนผสม่ของผลิติภััณฑ์ส์ขุภัาพ เพ่�อ

สนองนโยบายรัิฐบาล และการิคุ้ม่คริองผ้้บริิโภัค สำานักเคร่ิ�องสำาอางและวัติถุุอนัติริาย ในฐานะห้องปฎิบิตัิกิาริอ้างองิ

ด้านเคร่ิ�องสำาอางของปริะเทศิจึ่งดำาเนินการิพัฒนาโคริงสร้ิางพ่�นฐานทางคุณภัาพด้านเคร่ิ�องสำาอาง โดยการิพัฒนาวิธีี

ติริวจึวิเคริาะห์ปริิม่าณ delta-9-THC และ CBD ในเคร่ิ�องสำาอาง จึนได้รัิบการิรัิบริอง ISO/IEC 17025: 2017 

เป็นแห่งแริกของปริะเทศิ การิพัฒนาขดีความ่สาม่าริถุของห้องปฎิบิตัิกิาริศิน้ย์วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ 9 แห่ง ศิก่ษา 

และพัฒนาการิเติรีิยม่ติวัอย่างทดสอบความ่ชำานาญการิติริวจึวิเคริาะห์แคนนาบนิอยดใ์นเคร่ิ�องสำาอาง โดยการิเติรีิยม่ 

ติัวอย่างครีิม่ และแชม่พ้ที�ม่ี delta-9-THC และ CBD เป็นส่วนผสม่ และดำาเนินการิเปรีิยบเทยีบผลการิติริวจึ

วิเคริาะห์ปริิม่าณ delta-9-THC ให้ศิ้นย์วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ จึำานวน 9 แห่ง ปริะเม่ินด้วย z score ติาม่ ISO 

13528: 2015 พบว่า ห้องปฎิิบัติิการิส่วนใหญ่ม่ีผลการิปริะเม่ินอย่้ในริะดับน่าพอใจึ นอกจึากนี� ได้ร่ิวม่กับศิ้นย์-

วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ 7 แห่ง สำาริวจึคุณภัาพเคร่ิ�องสำาอางที�ริะบุว่าใช้กัญชาหร่ิอกัญชงเป็นส่วนผสม่จึำานวน 69 

ติวัอย่าง ซ่ึ่�งสุ่ม่เกบ็จึาก 8 จัึงหวัด ใน 4 ภัาค พบว่า ม่เีคร่ิ�องสำาอางไม่่ได้ม่าติริฐานร้ิอยละ 11.6 เน่�องจึาก พบปริิม่าณ 

delta-9-THC และจึำานวนริวม่ของแบคทเีรีิย ยีสติ์ และริา ที�เจึริิญเติิบโติโดยใช้อากาศิ เกนิกว่าที�กฎิหม่ายกำาหนด 

พบโลหะหนัก 3 ชนิด และสาริหน้ไม่่เกนิม่าติริฐาน แต่ิไม่่พบจุึลินทรีิย์ก่อโริคทั�ง 4 ชนิด และพบ CBD ความ่เข้ม่ข้น

ริะหว่างร้ิอยละ 0.004 – 1.761 โดยนำ�าหนัก จึำานวน 26 ติวัอย่าง สิ�งเหล่านี�  จึำาเป็นต้ิองได้รัิบพัฒนาอย่างต่ิอเน่�อง 

และเป็นริะบบ  เพ่�อการิคุ้ม่คริองผ้้บริิโภัค และสนับสนุนขดีความ่สาม่าริถุการิแข่งขนัของปริะเทศิ
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บัทนำา
เคร่ิ�องสำาอาง หม่ายถุง่ วัติถุุที�มุ่่งหม่ายสำาหรัิบใช้ทา ถุ้ 

นวด โริย พ่น หยอด ใส่ อบ หร่ิอกริะทำาด้วยวิธีอี่�นใดกบั

ส่วนภัายนอกของร่ิางกายม่นุษย์ การิใช้กบัฟััน และเย่�อบุ

ในช่องปากโดยม่ีวัติถุุปริะสงค์เพ่�อความ่สะอาด ความ่-

สวยงาม่ หร่ิอเปลี�ยนแปลงลักษณะที�ปริากฏ หร่ิอริะงับ

กลิ�นกาย หร่ิอปกป้องด้แลส่วนต่ิางๆ นั�นให้อย่้ในสภัาพ

ดี และริวม่ติลอดทั�งเคร่ิ�องปริะทนิต่ิางๆ สำาหรัิบผวิด้วย 

แต่ิไม่่ริวม่ถุ่งเคร่ิ�องปริะดับ และเคร่ิ�องแต่ิงติัวซ่ึ่�งเป็น

อุปกริณ์ภัายนอกร่ิางกาย และวัติถุุที�มุ่่งหม่ายสำาหรัิบใช้

เป็นส่วนผสม่ในการิผลิติเคร่ิ�องสำาอางโดยเฉพาะ หร่ิอ

วัติถุุอ่�นที�กำาหนดโดยกฎิกริะทริวงให้เป็นเคร่ิ�องสำาอาง(1) 

ปัจึจุึบนัเคร่ิ�องสำาอางจ่ึงเป็นปัจึจัึยที� 5 ที�ม่คีวาม่สำาคัญกบั

ม่นุษย์ทุกเพศิทุกวัย ทำาให้ธุีริกจิึด้านเคร่ิ�องสำาอางเติบิโติ

ม่าอย่างต่ิอเน่�อง โดยม่ีการิคาดการิณว่์า ช่วงปี 2021-

2028 ธุีริกจิึนี�ทั�วโลกจึะม่อีตัิริาการิเติบิโติริายปีแบบผสม่ 

(compound annual growth rate, CAGR) ปริะม่าณ 

ร้ิอยละ 8(2) 

ม่นุษย์ใช้ปริะโยชน์จึากกญัชาและกญัชงม่าติั�งแต่ิสม่ยั

โบริาณ สาริสำาคัญที�พบในกญัชาและกญัชง ค่อ แคนนา-

บนิอยด ์(cannabinoids) ซ่ึ่�งมี่ 2 กลุ่ม่ ได้แก่ กลุ่ม่ที�ม่ฤีทธีิ�

ต่ิอจิึติและปริะสาท (psychotropic substances) ค่อ tet-

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

8-THC และ tetrahydrocannabinolic acid, THCA) 

เป็นต้ิน และกลุ่ม่ที�ไม่่ม่ฤีทธีิ�ต่ิอจิึติและปริะสาท เช่น  can-

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

nabidiolic acid (CBDA) และ cannabinolic acid 

(CBNA) เป็นต้ิน โดยแคนนาบินอยด์ที�พบม่าก ค่อ 

delta-9-THC และ CBD(3) 

ในอดีติกญัชาและกญัชงจัึดเป็นยาเสพติิดให้โทษใน

ปริะเภัท 5 แต่ิรัิฐบาลไทยเลง็เหน็การิใช้ปริะโยชน์จึาก

กัญชาและกัญชงจ่ึงม่ีนโยบายกัญชาทางการิแพทย์โดย

กริะทริวงสาธีาริณสขุได้ออกปริะกาศิ เร่ิ�อง ริะบุช่�อยา-

เสพติดิให้โทษในปริะเภัท 5(4) ทำาให้ติั�งแต่ิวันที� 9 ม่ถุิุนายน 

พ.ศิ. 2565 กญัชาและกญัชงไม่่ใช่สาริเสพติดิ แต่ิสาริสกดั

ที�ม่ปีริิม่าณ THC เกนิร้ิอยละ 0.2 โดยนำ�าหนักยังจัึดเป็น

ยาเสพติดิให้โทษ ส่วนช่อดอกซ่ึ่�งม่ปีริิม่าณ THC สง้จึำาเป็น

ต้ิองม่ีการิควบคุม่ไม่่ให้นำาไปใช้ในทางที�ผดิวัติถุุปริะสงค์

จ่ึงจัึดเป็นสมุ่นไพริควบคุม่(5) ทำาให้เกิดกริะแสการินำา

กญัชา กญัชง และสาริสกดัม่าใช้เป็นส่วนผสม่ในผลิติภัณัฑ์์

สขุภัาพต่ิางๆ ไม่่ว่าจึะเป็นอาหาริ เคร่ิ�องด่�ม่ และเคร่ิ�อง

สำาอางอย่างกว้างขวาง เน่�องจึาก แคนนาบินอยด์โดย

เฉพาะ CBD จึะม่ีฤทธีิ�ต้ิานการิอกัเสบต้ิานอนุม้่ลอสิริะ 

และช่วยบำาริุงและปกป้องผิว ส่วน THC นั�นหากได้ใน

ปริิม่าณที�ม่ากอาจึเป็นอันติริายกับร่ิางกาย(6) ในส่วน

เคร่ิ� องสำาอางนั�น เพ่� อความ่ปลอดภััยของผ้้บริิโภัค 

กริะทริวงสาธีาริณสขุ จ่ึงได้ออกปริะกาศิ เร่ิ�อง การิใช้ส่วน

ของกัญชาและกัญชงในเคร่ิ�องสำาอาง(7,8) และการิใช้ 

กัญชง และการิใช้สาริสกัดที�ม่ีสาริแคนนาบิไดออลจึาก

กญัชาและกญัชงในเคร่ิ�องสำาอาง(9,10) นอกจึากนี� สำานักงาน-

คณะกริริม่การิอาหาริและยา ยังกำาหนดให้ผ้้ปริะกอบการิ

ที�จึะขอย่�นจึดแจ้ึงการิผลิติเคร่ิ�องสำาอางที�ใช้การิใช้นำ�าม่ัน

หร่ิอสาริสกดั หร่ิอใช้ส่วนกญัชาและกญัชง ต้ิองแสดงผล

การิติริวจึวิเคริาะห์ปริิม่าณ THC และหร่ิอ CBD ใน

วัติถุุดบิ และผลิติภัณัฑ์นั์�นๆ จึากห้องปฎิบิตัิกิาริที�กำาหนด 

ได้แก่ ห้องปฏบิตัิกิาริของกริม่วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ และ

ห้องปฏบิตัิกิาริของหน่วยงานรัิฐ หร่ิอม่หาวิทยาลัยของรัิฐ 

หร่ิอห้องปฏบิตัิกิาริที�ม่รีิะบบคุณภัาพห้องปฏบิตัิกิาริติาม่

ม่าติริฐาน ISO/IEC 17025 หร่ิอเทยีบเท่าที�ได้รัิบการิ

รัิบริอง ISO/IEC 17025 และห้องปฏบิตัิกิาริที�ผ่านการิ

ทดสอบความ่ชำานาญ หร่ิอเปรีิยบเทยีบผลริะหว่างห้อง-

ปฏิบัติิการิกับกริม่วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์(11) ซ่ึ่�งห้อง-

ปฎิิบัติิการิที�ม่ีคุณสม่บัติิ ดังกล่าว ในปริะเทศิไทยมี่อย่้

จึำากดัม่าก และยังไม่่ม่บีริิการิทดสอบความ่ชำานาญเคร่ิ�อง-

สำาอางเร่ิ�องนี� ในปริะเทศิไทย 

การิศิก่ษานี�  ม่ีวัติถุุปริะสงค์เพ่�อพัฒนาโคริงสร้ิางพ่�น

ฐานทางคุณภัาพของปริะเทศิด้านเคร่ิ�องสำาอาง(12) โดยการิ

พัฒนาขีดความ่สาม่าริถุการิติริวจึวิเคริาะห์ การิทดสอบ

ความ่ชำานาญการิติริวจึวเิคริาะห์แคนนาบนิอยดใ์นเคร่ิ�อง-

สำาอาง การิพัฒนาเคร่ิอข่ายห้องปฎิบิตัิกิาริ และการิสำาริวจึ
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คุณภัาพเคร่ิ�องสำาอางที�ม่ีกัญชาและกัญชงเป็นส่วนผสม่ 

ซ่ึ่�งจึะทำาให้ผ้้ใช้บริิการิสาม่าริถุเข้าถุ่งบริิการิที�ม่ีคุณภัาพ 

และม่าติริฐานได้สะดวกข่�น และเพ่�อการิคุ้ม่คริองผ้้บริิโภัค 

ติลอดจึนเพ่�อสนับสนุนขีดความ่สาม่าริถุการิแข่งขันของ

ปริะเทศิ ซ่ึ่�งเป็นบทบาทหน่�งของ สำานักเคร่ิ�องสำาอางและ

วัติถุุอันติริาย กริม่วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ ซ่ึ่�งเป็นห้อง

ปฎิบิตัิกิาริอ้างองิด้านเคร่ิ�องสำาอางของปริะเทศิ

วิิธี์การศึกษา
 การิพัฒนาโคริงสร้ิางพ่� นฐานทางคุณภัาพด้าน 

เคร่ิ�องสำาอางที�เกี�ยวข้องกบัแคนนาบินอยด์ ของสำานัก-

เคร่ิ�องสำาอางและวัติถุุอันติริาย กริม่วิทยาศิาสติร์ิการิ-

แพทย์นี�  เริิ�ม่ดำาเนินการิม่าติั�งแต่ิ ปี พ.ศิ. 2563 ม่กีจิึกริริม่

หลักที�ดำาเนินการิ ดงันี�  

การิพัฒนาวิธีตีิริวจึวิเคริาะห์ปริิม่าณแคนนาบินอยด์

ในเคร่ิ�องสำาอาง สำานักเคร่ิ�องสำาอางและวัติถุุอนัติริายได้

พัฒนาวิธีตีิริวจึวิเคริาะห์ปริิม่าณแคนนาบนิอยดใ์นเคร่ิ�อง-

สำาอาง 6 ชนิด ค่อ ครีิม่ โลชั�น เซึ่รัิ�ม่ แชม่พ้ ครีิม่นวดผม่ 

และนำ�าม่ัน โดยใช้เคร่ิ�อง ultra high performance liquid 

chromatograph ที�ม่ีหน่วยติริวจึวัดชนิด photo diode 

array (UHPLC- DAD) และม่ีการิทดสอบความ่ใช้ได้

ของวิธี ีmethod validation ติาม่แนวทางของ Eurachem(13) 

โดยใช้สาริม่าติริฐานแคนนาบินอยด์เพียง 2 ชนิด ค่อ สาริ

ม่าติริฐานวัสดุอ้างองิ delta-9-THC ความ่เข้ม่ข้น 1.025 

mg/ml ค่าความ่ไม่่แน่นอนร้ิอยละ 0.40 ยี�ห้อ Lipomed 

AG, Switzerland และสาริม่าติริฐาน Cannabidiol (CBD) 

ความ่บริิสทุธีิ�ร้ิอยละ 99.85 ของสำานักยาและวัติถุุเสพติดิ 

กริม่วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ เม่่�อได้สม่ริริถุนะของวิธีกีาริ

ติริวจึวิเคริาะห์ที�ถุ้กต้ิอง แม่่นยำา และเหม่าะสม่แล้ว จัึด

ทำาเป็นม่าติริฐานวิธีกีาริปฎิบิตัิงิาน (Standard Operating 

Procedure; SOP) และขออนุม่ตัิใิช้ จึากนั�น ดำาเนินการิ

ติาม่ริะเบยีบของกริม่ฯ เพ่�อขออนุญาติเปิดให้บริิการิติริวจึ

วิเคริาะห์ปริิม่าณ THC และ CBD ในเคร่ิ�องสำาอาง 

การิขยายขอบข่ายการิรัิบริองติาม่ม่าติริฐาน ISO/IEC 

17025: 2017 สำานักเคร่ิ�องสำาอางและวัติถุุอนัติริายได้

ส่งเอกสาริขอขยายขอบข่ายริายการิทดสอบ THC และ 

CBD ในเคร่ิ�องสำาอางกบัหน่วยรัิบริอง ค่อ สำานักม่าติริ-

ฐานห้องปฎิบิตัิกิาริเม่่�อเดอ่นกุม่ภัาพันธี ์พ.ศิ. 2564 

การิพัฒนาเคร่ิอข่ายห้องปฎิิบัติิการิเคร่ิ�องสำาอาง  

ภัายในกริม่วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ สำานักเคร่ิ�องสำาอาง

และวัติถุุอนัติริายทำาหน้าที�เป็นแม่่ข่าย และพี�เลี�ยงในการิ

พัฒนาขดีความ่สาม่าริถุของห้องปฎิบิตัิกิาริ ภัายในกริม่-

วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ ค่อ ศิน้ย์วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ 

9 แห่ง ที�สม่คัริใจึเข้าร่ิวม่โคริงการิ ในปีงบปริะม่าณ พ.ศิ. 

2565 เพ่�อให้ห้องปฏบิตัิกิาริทดสอบด้านเคร่ิ�องสำาอางใน

ส่วนภัมิ้่ภัาคม่ีความ่พร้ิอม่ และสาม่าริถุให้บริิการิติริวจึ

วิเคริาะห์แคนนาบนิอยดใ์นเคร่ิ�องสำาอางที�ม่คุีณภัาพ และ

ได้ม่าติริฐานสากล โดยการิถุ่ายทอดองค์ความ่ริ้้  และ

เทคโนโลยี วางแผน กำาหนดเป้าหม่าย และจัึดทำาแผนงาน 

โคริงการิร่ิวม่กนั ม่ีกริะบวนการิแลกเปลี�ยนเรีิยนริ้้  เพ่�อ

แบ่งปันความ่ริ้้  และปริะสบการิณซ่์ึ่�งกนัและกนั ติลอดจึน

การิสนับสนุนทรัิพยากริต่ิางๆ   และบ้ริณาการิการิทำางาน

ร่ิวม่กนั

พัฒนาต้ินแบบติัวอย่างทดสอบความ่ชำานาญการิ

วิเคริาะห์ปริิม่าณแคนนาบินอยด์ในผลิติภััณฑ์์เคร่ิ�อง-

สำาอาง โดยการิเติรีิยม่ติวัอย่างครีิม่ และแชม่พ้ที�ผสม่สาริ

สกดักญัชาที�ได้รัิบการิสนับสนุน จึากม่หาวิทยาลัยริาชภัฎัิ

สวนสนัุนทา วิทยาเขติสมุ่ทริสงคริาม่ ค่อ Cannabis Ex-

tract A ซ่ึ่�งม่ีปริิม่าณ delta-9-THC เท่ากับร้ิอยละ 

83.266 โดยนำ�าหนัก และไม่่พบ CBD และ Cannabis 

Extract B ซ่ึ่�งม่ปีริิม่าณ CBD เทา่กบัร้ิอยละ 30.514 และ

ม่ ีdelta-9-THC ร้ิอยละ 4.162 โดยนำ�าหนัก ติาม่ลำาดบั 

ติาม่สต้ิริติำารัิบ และวิธีกีาริเติรีิยม่ ดงัแสดงในติาริางที� 1 

เติรีิยม่ติัวอย่างครีิม่ และแชม่พ้ อย่างละปริะม่าณ 3 

กโิลกรัิม่ แล้วแบ่งบริริจุึในติลับ หร่ิอขวด ปริะม่าณ 30 

กรัิม่ จึำานวน 80 ติัวอย่าง จึากนั�น ติิดฉลากริะบุริหัส

ติัวอย่าง แล้วสุ่ม่ติัวอย่างครีิม่และแชม่พ้ที�เติรีิยม่แบบ

อสิริะ (random sampling) โดยใช้คำาสั�ง RANDBETWEEN 

ในโปริแกริม่ Excel ม่าชนิดละ 40 ติวัอย่าง เพ่�อทดสอบ

ความ่เหม่าะสม่ของติัวอย่างที�จึะใช้เป็นติัวอย่างการิ



การพัฒันาโครงสรา้งพั้� นฐานทางคุณภาพัด้า้นเคร้�องสำาอางของประเทศ: ห้อ้งปฏิิบัติัิการทด้สอบัแคนนาบันิอยด้ใ์นเคร้�องสำาอาง

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2567 ปีีทีี่� 33 ฉบับััเพิิ่� มเติิม 1 S173

ทดสอบความ่ชำานาญติาม่ ISO 13528: 2015(14) ดงันี�  

ใช้สำาหรัิบทดสอบความ่เป็นเน่�อเดียวกนั (homogeneity 

test) จึำานวน 10 ติวัอย่าง และใช้เพ่�อทดสอบความ่คงติวั

ของติัวอย่างที� 3 สภัาวะ (stability test) จึำานวน 30 

ติวัอย่าง

การิทดสอบความ่เป็นเน่�อเดียวกนั นำาติัวอย่างครีิม่ 

และแชม่พ้ที�สุ่ม่ไว้อย่างละ 10 ติวัอย่างม่าติริวจึวิเคริาะห์

หาปริิม่าณ delta-9-THC และ CBD ติวัอย่างละ 2 ซึ่ำ�า 

จึากนั�น ใช้ Cochran’s test ในการิทดสอบความ่แปริปริวน

ภัายในของตัิวอย่าง (within sample variation) วิเคริาะห์

ความ่แปริปริวนด้วย one way ANOVA single factor for 

homogeneity test ได้ค่า mean square between (MSB) 

และ mean square within (MSW) แล้วคำานวณค่าเบี�ยง-

เบนม่าติริฐานริะหว่างติวัอย่าง (between samples stan-

dard deviation, S
s
) ติาม่สต้ิริ 

ส่วน ค่าเบี�ยงเบนม่าติริฐานปริะเม่ินผลการิทดสอบ

ความ่ชำานาญ ( standard deviation ของ PT,   
pt
) คำานวณ

จึาก Horwitz’ s equation ดงันี�

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

โดยที� C = fractionation concentration 

เกณฑ์ก์าริยอม่รัิบ ค่อ ค่า S
s 
ของทุกริายการิวิเคริาะห์ 

ม่ค่ีาน้อยกว่า หร่ิอเทา่กบั 0.3    
pt
 แสดงว่า ติวัอย่างทดสอบ

ม่คีวาม่เป็นเน่�อเดยีวกนั (adequately homogeneou s)

การิทดสอบความ่คงติวัของติวัอย่างที� 3 สภัาวะ เพ่�อ

ให้คริอบคลุม่ริะยะเวลา สภัาวะการิปกติ ิและที�เลวร้ิาย ใน

การิดำาเนินการิทดสอบความ่ชำานาญ(15) ดงันี�  (1) เกบ็ที�

อณุหภัม้่ิห้อง จึำานวน 12 ติวัอย่าง และ (2) เกบ็ท ี�สภัาวะ

เร่ิงบ่ม่ที�อณุหภัม้่ิ 45°C จึำานวน 10 ติวัอย่าง แล้วนำาม่า

ติริวจึวิเคริาะห์หาปริิม่าณ delta-9-THC และ CBD ครัิ�ง

ละ 2 ติวัอย่างๆ 2 ซึ่ำ�า เป็นช่วงๆ เป็นเวลาไม่่น้อยกว่า 

50–60 วัน หลังการิเติรีิยม่ แล้วคำานวณหาค่าเฉลี�ย ส่วน

ติวัอย่างที�สุ่ม่ไว้อกีติวัอย่างละ 8 ติวัอย่าง นั�น ส่งติวัอย่าง

ทางไปริษณย์ีลงทะเบยีน ให้ศิน้ย์วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ 

4 แห่ง ซ่ึ่�งเป็นติวัแทนแต่ิละภัาค ค่ อ ศิน้ย์วิทยาศิาสติร์ิ

การิแพทย์ที� 1 เชียงใหม่่ ศิน้ย์วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ที� 

6 ชลบุรีิ ศิน้ย์วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ที� 10 อบุลริาชธีานี 

และศิน้ย์วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ที� 12 สงขลา ศิน้ย์ฯ ละ 

2 ติัวอย่าง เม่่�อศิน้ย์ฯ ได้รัิบติัวอย่างแล้ว ให้ส่งค่นทาง

ไปริษณีย์ลงทะเบียนให้สำานักเคร่ิ� องสำาอางและวัติถุุ

อนัติริายทนัท ีเม่่�อได้รัิบติวัอย่างค่นจึากทั�ง 4 ศิน้ย์ฯ แล้ว

นำาม่าติริวจึวิเคริาะห์เช่นเดยีวกนั คำานวณหาค่าเฉลี�ย แล้ว

นำาผลม่าเปรีิยบเทียบกับค่าเฉลี�ยของปริิม่าณสาริที�

วิเคริาะห์ที�ได้ทดสอบความ่เป็นเน่�อเดยีวกนัแล้ว หากพบ

ว่า ค่าสมั่บ้ริณข์องความ่แติกต่ิาง ของค่าเฉลี�ยของติวัอย่าง

น้อยกว่า หร่ิอเทา่กบั 0.3  
pt
 แสดงว่า ติวัอย่างม่ีความ่

คงติวั ติาม่สต้ิริ

 | Y
1
-Y

2
 | ≤0.3   

pt
    

  Y
1
 = ค่าเฉลี�ยของปริิม่าณสาริที�วิเคริาะห์เม่่�อทดสอบ

ความ่เป็นเน่�อเดยีวกนั

 Y
2 
 = ค่าเฉลี�ยของปริิม่าณสาริที� วิเคริาะห์แต่ิละ

สภัาวะ ได้แก่ (1) ที�อณุหภัม้่ิห้อง (2) สภัาวะเร่ิงบ่ม่ที�

อณุหภัม้่ิ 45°C และ (3) การิขนส่งไป–กลับแต่ิละภัาค 

   
pt
 = ค่าเบี�ยงเบนม่าติริฐานของการิทดสอบความ่

ชำานาญ

การิเปรีิยบเทยีบผลริะหว่างห้องปฏบิตัิกิาริ การิติริวจึ

วิเคริาะห์ปริิม่าณ delta-9-THC ในเคร่ิ�องสำาอาง โดยใช้

ข้อกำาหนดของม่าติริฐาน ISO/IEC 17043: 2010(16) 

เป็นแนวทางเติรีิยม่ติวัอย่างทดสอบติาม่สต้ิริติำารัิบเดมิ่ใน

ริป้แบบครีิม่ และแชม่พ้ผสม่ โดยใช้ Cannabis Extract 

A ที�ความ่เข้ม่ข้นร้ิอยละ 0.05 และ 0.025 โดยนำ�าหนัก 

ติาม่ลำาดับ ทดสอบความ่เป็นเน่�อเดยีวกนัก่อนส่งติวัอย่าง

ให้ศิ้นย์วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ที�ม่ีความ่พร้ิอม่ และ

ปริะสงค์จึะเข้าร่ิวม่การิเปรีิยบเทียบผลริะหว่างห้อง-

ปฏบิตัิกิาริ จึำานวน 9 แห่ง เพ่�อติริวจึวิเคริาะห์ แล้วริายงาน

ผล กลับให้สำานักเคร่ิ�องสำาอางและวัติถุุอันติริายติาม่- 

ริป้แบบ และริะยะเวลาที�กำาหนด ขณะเดียวกนัเกบ็ติวัอย่าง

ครีิม่ และแชม่พ้ไว้ที�อุณหภั้ม่ิห้อง จึำานวนชนิดละ 3 

ติัวอย่าง เพ่�อใช้ทดสอบหาความ่คงติัวของติัวอย่าง โดย

s

s

s

s

s

s
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UHPLC-DAD ที�พัฒนาม่ีริายละเอยีดของสภัาวะที�ใช้ใน

การิติริวจึวิเคริาะห์ โคริม่าโติแกริม่ และม่สีม่ริริถุนะของ

วิธีวิีเคริาะห์ ดงัแสดงในติาริางที� 1 ภัาพที� 1 และติาริางที� 

2 ติาม่ลำาดบั เอกสาริม่าติริฐานการิปฎิบิตัิงิาน (standard 

operating procedure, SOP) ริหัส 06 02 396 ได้รัิบ

อนุม่ตัิใิช้เม่่�อวันที� 30 กนัยายน พ.ศิ. 2563 และสาม่าริถุ

เปิดให้บริิการิติริวจึวเิคริาะห์ แก่ สำานักงานคณะกริริม่การิ

อาหาริและยา สำานักงานติำาริวจึแห่งชาติ ิและผ้้ปริะกอบ-

การิผลิติเคร่ิ�องสำาอางได้ ติั�งแต่ิเดอ่นเม่ษายน พ.ศิ. 2564 

ส่วนการิขยายขอบข่ายการิรัิบริองม่าติริฐาน ISO/IEC 

17025: 2017 สำานักเคร่ิ�องสำาอางและวัติถุุอนัติริายได้

รัิบการิติริวจึปริะเมิ่นจึากหน่วยรัิบริอง ค่อ สำานักม่าติริฐาน

ห้องปฏบิตัิกิาริ ริะหว่างวันที� 23, 24, 30 พฤศิจิึกายน 

2564 และวันที� 3 ธีนัวาคม่ พ.ศิ. 2564 และได้การิรัิบริอง 

ISO/IEC 17025: 20 17 เม่่�อวันที� 11 กุม่ภัาพันธี ์พ.ศิ. 

2565 สำาหรัิบการิถุ่ายทอดองค์ความ่ริ้้  และเทคโนโลยี 

และการิสนับสนุนทรัิพยากริให้ศิ้นย์วิทยาศิาสติร์ิการิ

แพทย์ 9 แห่ง ให้ม่ีความ่พร้ิอม่ในการิให้บริิการิติริวจึ

วิเคริาะห์เคร่ิ�องสำาอางผสม่กญัชง หร่ิอกญัชา เริิ�ม่ดำาเนิน-

การิในเดอ่นพฤศิจิึกายน พ.ศิ. 2564 และศิน้ย์ฯ ต่ิางๆ 

ได้นำาองค์ความ่ริ้้  และวิธีทีี�ถุ่ายทอดไปปรัิบใช้ติาม่บริิบท

ของตินเอง เพ่�อสร้ิางความ่เช่�อม่ั�นของผลวิเคริาะห์ และ

จึะนำาติวัอย่างนี�ม่าติริวจึวิเคริาะห์ติวัอย่างละ 2 ซึ่ำ�า เม่่�อทุก

ศิน้ย์ฯ ส่งริายงานผลการิติริวจึวิเคริาะห์คริบแล้ว จึากนั�น

สำานักฯปริะเม่นิผลด้วย zeta score แล้วสริปุผลแจ้ึงกลับ

ให้ศิน้ย์ฯต่ิางๆ ทริาบ โดยม่ีเกณฑ์ก์าริปริะเม่นิ ด ั งนี�

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

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

|z|   3: ผลไม่่น่าพอใจึ (unsatisfactory result)

การิสำาริวจึคุณภัาพเคร่ิ�องสำาอางที�ม่ีกญัชาและกญัชง

เป็นส่วนผสม่ สำานักเคร่ิ�องสำาอางและวัติถุุอนัติริาย ร่ิวม่

กบัศิน้ย์วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ 7 แห่ง ใน 4 ภัม้่ิภัาค ที�

ผ่านเกณฑ์ก์าริเปรีิยบเทยีบผลการิติริวจึวิเคริาะห์ สำาริวจึ

คุณภัาพเคร่ิ�องสำาอางที�ริะบุว่า ม่ีกญัชา กญัชง หร่ิอสาริ

แคนนาบินอยดเ์ป็นส่วนผสม่ ที�จึำาหน่ายในจัึงหวัดในพ่�นที�

รัิบผดิชอบของแต่ิละศิน้ย์ฯ อย่างน้อยศิน้ย์ฯ ละ 5 ติวัอย่าง 

ในช่วงเดอ่นกริกฎิาคม่ - สงิหาคม่ พ.ศิ. 2565 โดยสุ่ม่

ติวัอย่างแบบบงัเอญิ (accidental sampling) และไม่่ได้

อาศิัยทฤษฏีความ่น่าจึะเป็น (Non-probability sam-

pling) จึาก 8 จัึงหวัด แล้วนำาม่าติริวจึวเิคริาะห์หาปริิม่าณ 

delta-9-THC และ CBD โลหะปนเป่� อน 4 ชนิด ค่อ 

ติะกั�ว แคดเม่ี�ยม่ ปริอท และสาริหน้ และจุึลินทรีิย์ 5 

ริายการิ ค่อ จึำานวนริวม่ของจุึลินทรีิย์ ยีสติ์และริาที�ใช้

อากาศิ Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus  

aureas, Candida albicans และ Clostidium spp. โดยใช้

วิธีทีดสอบติาม่ปริะกาศิกริะทริวงสาธีาริณสขุกำาหนด จึาก

นั�นสำานักเคร่ิ�องสำาอางและวัติถุุอันติริายริวบริวม่ และ

วิเคริาะห์ผลการิสำาริวจึ แล้วนำาผลม่าเปรีิยบเทยีบกบัข้อ

กำาหนดของกฎิหม่ายเร่ิ�องนั�นๆ ค่อ ปริะกาศิกริะทริวง

สาธีาริณสขุที�เกี�ยวกบัเคร่ิ�องสำาอาง และการิใช้กญัชาและ

กญัชง และสาริสกดัในเคร่ิ�องสำาอาง(9,10,17,18) หากพบว่า

ไม่่เป็นไปติาม่ที�กฎิหม่ายกำาหนด แสดงว่าเคร่ิ�องสำาอางนั�น

ไม่่ได้ม่าติริฐาน 

ผู้ล้การศึกษา
วิธีีการิติริวจึวิเคริาะห์ปริิม่าณ delta-9-THC และ 

CBD ในเคร่ิ� องสำาอาง 6 ปริะเภัท โดยใช้เคร่ิ� อง  

ติารางที� 1 แสด้งสภาวิะของเคร้�อง UHPLC-PDA ที�ใชีต้ิรวิจำ

วิิเคราะห้ ์Cannabinoids ในเคร้�องสำาอาง

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
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ภาพัที� 1  โครมาโติแกรมของสารล้ะล้ายมาติรฐาน cannabinoids 4 ชีนดิ้ ค้อ (1) CBD (2) CBN (3) delta-9-THC แล้ะ 

(4) delta-8-THC

ติารางที� 2 สมรรถนะของวิิธี์การติรวิจำวิิเคราะห้์ปริมาณ 

แคนนาบันิอยด้ที์�พัฒันา 

                  พาริาม่เิติอร์ิ                    สาริที�วิเคริาะห์

                                             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 (นาท)ี 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

ริะบบคุณภัาพห้องปฏบิัติิการิ ภัายในกริม่วิทยาศิาสติร์ิ

การิแพทย์ สำานักเคร่ิ�องสำาอางและวัติถุุอันติริายดำาเนิน

การิพัฒนาติวัอย่างทดสอบความ่ชำานาญฯ โดยการิศิก่ษา 

และพัฒนาติัวอย่างทดสอบ เพ่�อให้ม่ีคุณสม่บัติิติาม่

ม่าติริฐาน ISO/IEC 17043: 2010 ม่กีาริเติรีิยม่ติวัอย่าง

ครีิม่ และแชม่พ้ที�ผสม่ Cannabis Extract A และ Can-

nabis Extract B เม่่�อวันที� 25 กุม่ภัาพันธี ์พ.ศิ. 2565 ดงั

แสดงในติาริางที� 3 แล้วปริะเม่ินความ่เหม่าะสม่ของ

ติัวอย่างติาม่ม่าติริฐาน ISO 13528: 2015 พบว่า 

ติวัอย่างครีิม่ และแชม่พ้ที�เติรีิยม่ม่ีค่า between samples 

standard deviation, Ss เท่ากบั 0.0001 และ 0.000034 

ซ่ึ่�งน้อยกว่าค่า 3 เทา่ของ standard deviation ของ PT,   
pt
 

ซ่ึ่�งม่ค่ีาเทา่กบั 0.0009 และ 0.00028 ติาม่ลำาดบั แสดง

ว่า ติวัอย่างม่คีวาม่เป็นเน่�อเดยีวกนัผ่านเกณฑ์ท์ั�งค่้ สำาหรัิบ 

ความ่คงติวัของติวัอย่างที�สภัาวะต่ิางๆ ที�ศิก่ษา ค่อ เกบ็

ที�อณุหภัม้่ิห้อง สภัาวะเร่ิงบ่ม่ที�อณุหภัม้่ิ 45°C และภัาย

ใต้ิการิขนส่งไป-กลับ ยังศิน้ย์วิทยาศิาสติร์ิการิแพะทย์ 4 

แห่ง ค่อ ศิน้ย์วิทยาศิาสติร์ิการิแพทยท์ี� 1 เชียงใหม่่ ศิน้ย์-

วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ที� 6 ชลบุรีิ ศิน้ย์วิทยาศิาสติร์ิการิ-

แพทย์ที� 10 อบุลริาชธีานี และศิน้ย์วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์

ที� 12 สงขลา พบว่า delta-9-THC ในติวัอย่างครีิม่ ม่ี

ความ่คงติวัผ่านเกณฑ์ทุ์กสภัาวะ ส่วน CBD ในติวัอย่าง

แชม่พ้ม่คีวาม่คงติวัที�อณุหภัม้่ิห้องเพียง 20 วัน เทา่นั�น 

s

80

60

40

20

0

1

2

3 4

3
.2

5
0

 -
 C

BD

4
.9

6
4

 -
 d

el
ta

-9
-T

H
C

5
.0

9
1

 -
 d

el
ta

-8
-T

H
C

4
.2

8
0

 -
 C

BN

                                          1                               2                              3                              4                               5                               6                               7



Journal of Health Science of Thailand 2024 Vol. 33 Supplement 1S176

Development of National Quality Infrastructure for Cosmetics: The Cannabinoids testing of Cosmetic Laboratories

สำาอางที�ฉลากริะบุว่า ม่ีส่วนผสม่ของกัญชา หร่ิอกัญชง 

จึำานวน 69 ติวัอย่าง ที�สุ่ม่เกบ็จึาก 8 จัึงหวัด ใน 4 ภัาค 

นั�น พบว่า ม่เีคร่ิ�องสำาอางที�ไม่่ได้ม่าติริฐาน จึำานวนร้ิอยละ 

11.6 เน่�องจึากพบปริิม่าณ delt  a-9-THC และจึำานวน 

ริวม่ของแบคทีเรีิย ยีสติ์ และริา ที�เจึริิญเติิบโติโดยใช้

อากาศิ เกนิกว่าที�กฎิหม่ายกำาหนด พบโลหะหนักทั�ง 3 

ชนิด และสาริหน้ไม่่เกนิม่าติริฐาน แต่ิการิสำาริวจึนี�  ไม่่พบ

จุึลินทรีิย์ก่อโริคทั�ง 4 ชนิด และพบปริิม่าณ CBD ริะหว่าง

ร้ิอยละ 0.01–1.76 โดยนำ�าหนัก จึำานวน 28 ติวัอย่าง ดงั 

ริายละเอยีดแสดงในติาริางที� 4 

จ่ึงไม่่เหม่าะสม่จึะใช้เป็นติัวอย่างทดสอบ ความ่ชำานาญฯ 

สำาหรัิบการิเปรีิยบเทยีบผลการิติริวจึวิเคริาะห์แคนนา- 

บินอยด์ในเคร่ิ�องสำาอาง โดยใช้ติัวอย่างครีิม่และแชม่พ้  

ที�เติรีิยม่ติาม่สต้ิริติำารัิบเดมิ่ แต่ิผสม่ Cannabis Extract A 

ร้ิอยละ 0.05 และ 0.025 โดยนำ�าหนัก ติาม่ลำาดบั และม่ี

คุณสม่บตัิผ่ิานเกณฑ์นั์�น ม่ศีิน้ย์วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ ที�

ม่คีวาม่พร้ิอม่ และเข้าร่ิวม่โคริงการิ 9 แห่ง ซ่ึ่�งพ บว่า ม่ี

ผลการิปริะเมิ่นอย่้ในริะดบัน่าพ่งพอใจึ (|Z| ≤2) น่าสงสยั 

(2 ≤|Z| ≤3) และไม่่น่าพ่งพอใจึ |Z| ≤2) จึำานวน 6, 2 

และ 1 แห่ง ติาม่ลำาดบั ส่วนผลการิสำาริวจึคุณภัาพเคร่ิ�อง

ติารางที� 3 ส่วินประกอบั แล้ะวิิธี์การเติรียมติวัิอย่างทด้สอบัควิามชีำานาญเคร้�องสำาอาง

       ครีิม่: ส่วนปริะกอบ                                 % w/w       แชม่พ้: ส่วนปริะกอบ                              % 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

วิิธี์เติรียม 

เติรีิยม่ครีิม่ ปริิม่าณ 3 กโิลกรัิม่ โดยคำานวณและชั�งส่วน

ปริะกอบติาม่สดัส่วนร้ิอยละติาม่ติาริาง และผสม่ส่วนปริะกอบ

ดงันี�

1.  ผสม่ส่วนที�เป็น Oil based ค่อ A1, A2 และ A3 ให้เป็น

เน่�อเดยีวกนัก่อน ได้เป็นส่วนผสม่ A 

2.  ละลายสาริสกดั B2 ด้วย B1 ให้หม่ด ได้เป็นส่วนผสม่ B 

3.  ผสม่ B และ A กวนให้เป็นเน่�อเดยีวกนั ได้เป็นส่วนผสม่ 

AB แล้วพักไว้ 

4.  เติรีิยม่ส่วนผสม่ C โดยผสม่ C1 และ C2 เข้าด้วยกนั พักไว้ 

5.  นำาส่วนผสม่ AB และ C ผสม่ริวม่กนั และกวนให้เป็นเน่�อ

เดยีวกนั 

6.  ได้ติวัอย่างทดสอบที�ม่ีลักษณะเป็นครีิม่สขีาว 

7.  แบ่งบริริจุึในติลับแก้ว ที�ม่ฝีาเกลียวพลาสติกิ ปริิม่าณ 30 

กรัิม่ จึำานวน 80 ติลับ ติดิริหัสกำากบัติาม่ลำาดบั “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

วิิธี์เติรียม 

เติรีิยม่แชม่พ้ ปริิม่าณ 3 กโิลกรัิม่ โดยคำานวณและชั�งส่วน

ปริะกอบติาม่สดัส่วนร้ิอยละติาม่ติาริาง และผสม่ส่วนปริะกอบ 

ดงันี�

1. ค่อยๆ ละลายสาริสกดั Cannabis Extract A  

ในส่วนปริะกอบที� 2, 3 และ 4 กวนให้เป็นเน่�อเดยีวกนั 

2. ค่อยๆ เติมิ่ส่วนปริะกอบที� 1 และ 6 

3. ปั�นผสม่ให้เป็นเน่�อเดยีวกนัด้วยเคร่ิ�อง Homogenizer 

4. ได้ติวัอย่างทดสอบที�ม่ีลักษณะเป็นสาริละลายหน่ด ใส ไม่่ม่ีส ี

ค่าความ่เป็นกริด-ด่าง ปริะม่าณ 6 - 7 

5. แบ่งบริริจุึในขวดพลาสติกิ ปริิม่าณ 20 ม่ลิลิลิติริ จึำานวน 80 

ขวด ติดิริหัสกำากบัติาม่ลำาดบั “ shampoo 01 - 80 ”
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อณุหภัม้่สิง้ได้นานถุง่อย่างน้อย 50 วัน และการิขนสง่ไม่่ม่ี

ผลกบัความ่คงติวัของ delta-9-THC แต่ิในขณะที�ปริิม่าณ 

CBD ในติวัอย่างแชม่พ้ ที�ใช้สาริสกดั Cannabis Extract 

B ม่คีวาม่เป็นเน่�อเดยีวกนัผ่านเกณฑ์ ์แต่ิม่คีวาม่คงติวัที�

อณุภัม้่ห้ิองเพียงปริะม่าณ 20 วัน เทา่นั�น โดยเม่่�ออณุหภัม้่ิ

สง้ปริิม่าณ CBD เพิ�ม่ม่ากข่�น ทำาให้ไม่่ผ่านเกณฑ์ค์วาม่

คงติัว จ่ึงไม่่เหม่าะที�จึะใช้เป็นติัวอย่างทดสอบความ่- 

ชำานาญฯ ซ่ึ่�งอาจึเป็นเพริาะ THC หร่ิอ แคนนาบนิอยด์

ชนิดอ่�นที�ม่ีอย่้ใน Cannabis Extract B เปลี�ยนเป็น 

CBD(19,20) ซ่ึ่�งจึำาเป็นต้ิองม่กีาริศิก่ษาและพัฒนาต่ิอไป ใน

ริะหว่างที�สำานักเคร่ิ�องสำาอางและวัติถุุอนัติริายศิก่ษา และ

พัฒนากริะบวนการิต่ิางๆ นี�  ได้ดำาเนินการิถุ่ายทอด 

องค์ความ่ริ้้  และเทคโนโลยี โดยเฉพาะ เร่ิ�อง การิติริวจึ

วิเคริาะห์แคนนาบินอย์ในเคร่ิ� องสำาอาง ให้ศิ้นย์-

วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ 9 แห่ง เพ่�อให้ศิ้นย์ฯเติรีิยม่ 

ความ่พร้ิอม่ด้านทรัิพยากริ การิทวนสอบ การิพัฒนาวิธีี

ติริวจึวิเคริาะห์ และการิพัฒนาม่ีขีดความ่สาม่าริถุให้ม่ี

คุณภัาพติาม่ม่าติริฐานสากลที�เกี�ยวข้อง และม่คีวาม่พร้ิอม่

ในการิให้บริิการิติริวจึวิเคริาะห์ได้ และร่ิวม่กับสำานัก-

วิิจำารณ์
วิธีีการิติริวจึวิ เคริาะห์แคนนาบินอยด์โดยใ ช้  

UHPLC- DAD ที�พัฒนาข่�นนี�  ม่ีสม่ริริถุนะที�เหม่าะสม่ 

สำาหรัิบใช้ในการิติริวจึวิเคริาะห์หาปริิม่าณ delta-9-THC 

และ CBD ในเคร่ิ�องสำาอาง 6 ชนิด ค่อ ครีิม่ โลชั�น เซึ่รัิ�ม่ 

แชม่พ้ ครีิม่นวดผม่ และนำ�าม่นั โดยม่คีวาม่ถุ้กต้ิองริะหว่าง

ร้ิอยละ 90-105 ความ่แม่่นยำาช่วง ร้ิอยละ 0.957-2.858 

RSD และม่ขีดีจึำากดัของการิติริวจึพบเชิงคุณภัาพ เทา่กบั 

ร้ิอยละ 0.001 โดยนำ�าหนัก และได้รัิบการิรัิบริอง ISO/

IEC 17025:2017 เป็นแห่งแริกของปริะเทศิ เม่่�อเดอ่น

กุม่ภัาพันธี ์พ.ศิ. 2565 ส่วนการิทดสอบความ่ใช้ได้ และ

ความ่เหม่าะสม่ของติวัอย่างครีิม่ และแชม่พ้ ที�เติรีิยม่ข่�น

เพ่�อให้เป็นติวัอย่างทดสอบความ่ชำานาญฯ โดยพิจึาริณา

จึากค่าทางสถุิติิ และเกณฑ์์ทางสถุิติิติาม่ ISO13528: 

2015 ของปริิม่าณ delta-9-THC และ CBD ในติวัอย่าง

ครีิม่ และแชม่พ้ที�เติรีิยม่ข่�นนั�น พบว่า ทั�งติัวอย่างครีิม่ 

และแชม่พ้ ม่ีความ่เป็นเน่�อเดียวกนั และติัวอย่างครีิม่ม่ี

ความ่เหม่าะสม่ ที�จึะใช้เป็นติวัอย่างทดสอบความ่ชำานาญฯ 

เพริาะม่ีความ่คงติวัที�อณุหภัม้่ิห้อง และสาม่าริถุจึะเกบ็ที�

ติารางที� 4 ผู้ล้การสำารวิจำคุณภาพั แล้ะปริมาณ CBD ที�พับัในเคร้�องสำาอาง

     แหล่งที�ม่า                                                                                       เคร่ิ�องสำาอางแบ่งติาม่ปริะเภัทการิใช้งาน

                               ใช้ทำาความ่สะอาด (Rinse off)                             ใช้บำาริงุผวิ (Leave on)                            สาริสกดักญัชา (Raw material)

                               จึำานวนติวัอย่าง  ไม่่ได้ม่าติริฐาน   CBD, %W/W   จึำานวนติวัอย่าง  ไม่่ได้ม่าติริฐาน   CBD, %W/W   จึำานวนติวัอย่าง  ไม่่ได้ม่าติริฐาน    CBD, %W/W

                                                       /สาเหตุิ     (Range/ Average)                      /สาเหติ ุ   (Range/ Average)                    /สาเหติ ุ    (Range/Average)

ภัาคกลาง 6 0/- 2 5 0/- 1 1 0/- 1

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

    สมุ่ทริสงคริาม่

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

 - เชียงใหม่่         (0.019-0.02/ 

         0.0195)

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

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

อบุลริาชธีานี และขอนแก่น   0.045)   0.049)   0.232)

ภัาคใต้ิ 9 1/TPC 4 1 4 1/THC3 1 1 1/THC4 1

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

         ริวม่ 32 5 8 25 1 8 12 2 10

หม่ายเหติ ุ 1. TPC (Total aerobic plate count) โดย TPC 1 – TPC 4 ม่ค่ีาเทา่กบั 13,000, 16,200, 2,800 และ 22,000 โคโลนีต่ิอกรัิม่ ติาม่ลำาดบั    

  2. THC (delta-9-THC) โดย THC 1 – THC 4 ม่ค่ีาเทา่กบั 2.03, 0.373, 0.208 และ 0.588 % w/w ติาม่ลำาดบั
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แนวทางปรัิบปริงุให้การิติริวจึวิเคริาะห์ให้ม่ีความ่ถุ้กต้ิอง 

แม่่นยำายิ�งข่�นต่ิอไป ในขณะเดียวกนั สำานักเคร่ิ�องสำาอาง

และวัติถุุอนัติริายควริพัฒนาติวัอย่างเปรีิยบเทยีบผลการิ

ติริวจึวิเคริาะห์ ให้คริอบคลุม่แคนนาบินอยด์สำาคัญของ

กญัชาและกญัชง ทั�งที�ม่ฤีทธีิ�ต่ิอจิึติและปริะสาท (psycho-

tropic substances) และไม่่ม่ฤีทธีิ�ต่ิอจิึติและปริะสาท (non 

psychotropic substances) และพัฒนาต่ิอยอดเป็นการิ

บริิการิการิทดสอบความ่ชำานาญฯ (proficiency testing 

provider, PT provider) ที�ได้รัิบการิรัิบริอง ISO/IEC 

17043 เพ่�อให้สาม่าริถุให้บริิการิได้กว้างขวางม่ากข่� น 

นอกจึากนี�  ควริพัฒนาติัวอย่างเคร่ิ�องสำาอางที�ใช้เป็น

ติัวอย่างทดสอบความ่ชำานาญฯ ให้ม่ีความ่คงติัวนานข่�น 

โดยการิใช้สาริสกัดที�ม่ีความ่บริิสุทธีิ�ส้งข่� น หร่ิอหา

เทคโนโลยีม่าช่วยในการิเติรีิยม่ติัวอย่าง เพ่�อให้สาม่าริถุ

พัฒนาต่ิอยอดเป็นวัสดุอ้างองิ (refference material, RM) 

เพ่�อใช้ในการิควบคุม่คุณภัาพ และเป็นวัสดุอ้างองิรัิบริอง 

(certified reference material) เพ่�อใช้เป็นสาริม่าติริฐาน

ในห้องปฎิิบัติิการิติาม่ ISO/IEC 17034: 2010 ซ่ึ่�ง

นอกจึากจึะช่วยให้ห้องปฎิิบัติิการิเคร่ิ�องสำาอางสาม่าริถุ

พัฒนาสม่ริริถุนะการิติริวจึวเิคริาะห์แล้ว ยังช่วยลดการินำา

เข้าสาริเหล่านี� จึากต่ิางปริะเทศิ ซ่ึ่�งม่ีริาคาแพง และยัง

เป็นการิสร้ิาง และพัฒนา เร่ิ�องโคริงสร้ิางพ่� นฐานทาง

คุณภัาพด้านเคร่ิ�องสำาอางของปริะเทศิ ที�จึะส่งเสริิม่ และ

สนับสนุนขดีความ่สาม่าริถุการิแข่งขนัของปริะเทศิ ต่ิอไป 

สำาหรัิบ ผลการิพัฒนาเคร่ิอข่ายห้องปฎิิบัติิการิเคร่ิ�อง

สำาอาง ภัายในกริม่วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ ครัิ�งนี�  ทำาให้

ปัจึจุึบนั ม่ห้ีองปฎิบิตัิกิาริของศิน้ย์วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ 

จึำานวน 6 แห่ง ที�สาม่าริถุให้บริิการิติริวจึวิเคริาะห์  

delta-9-THC และ CBD ในเคร่ิ�องสำาอางได้ ทำาให้ 

ผ้้ใช้บริิการิสาม่าริถุเข้าถุง่บริิการิได้สะดวกข่�น 

ในส่วนของการิสำาริวจึคุณภัาพเคร่ิ�องสำาอาง ที�ริะบุว่า 

ม่ีกัญชา กัญชงหร่ิอแคนนาบินอยด์เป็นส่วนผสม่ ซ่ึ่�ง

ดำาเนินการิในช่วงเดอ่นกริกฎิาคม่ - สงิหาคม่ พ.ศิ. 2565 

โดยการิสุ่ม่เกบ็ติวัอย่างจึาก 4 ภัาค 8 จัึงหวัด ริวม่ 69 

ติัวอย่าง พบว่า ม่ีเคร่ิ�องสำาอางที�ไม่่ได้ม่าติริฐานร้ิอยละ 

เคร่ิ�องสำาอางและวัติถุุอันติริายสำาริวจึคุณภัาพเคร่ิ�อง

สำาอาง ต่ิอไป 

สำาหรัิบการิดำาเนินการิ เปรีิยบเทียบผลการิติริวจึ

วิเคริาะห์ริะหว่างห้องปฎิิบัติิการิของห้องปฎิิบัติิการิ 

ภัายในกริม่วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ ซ่ึ่�งเป็บแบบ simuta-

neous participation schemes(16) กล่าวค่อ การิส่งติวัอย่าง

เคร่ิ�องสำาอางที�เติรีิยม่ และผ่านเกณฑ์ก์าริทดสอบความ่-

เหม่าะสม่สำาหรัิบใช้เป็นติวัอย่างเปรีิยบเทยีบผลการิติริวจึ

วิเคริาะห์ ส่งให้สม่าชิกทำาการิติริวจึวิเคริาะห์ แล้วริายงาน

ผลกลับให้สำานักเคร่ิ�องสำาอางและวัติถุุอันติริายเพ่�อ

ริวบริวม่ และปริะเม่นิผล โดยการิเติรีิยม่ติวัอย่างครีิม่ และ

แชม่พ้นี�  ใช้วิธีกีาริเดมิ่ แต่ิใช้ Cannabis Extract A ผสม่

ร้ิอยละ 0.05 และ 0.025 w/w ติาม่ลำาดบั ผลการิติริวจึ

วิเคริาะห์ปริิม่าณ delta-9-THC ในติัวอย่างครีิม่ และ

แชม่พ้ของศิน้ย์ฯ พบว่า ม่กีาริกริะจึายตัิวแบบปกติ ิแต่ิยัง

ม่ีความ่แติกต่ิางกนัริะหว่างห้องปฎิิบัติิการิ จ่ึงทำาให้ ค่า

ความ่ไม่่นอนของค่ากำาหนด (robust median) ของสม่าชิก 

ม่ีค่าสง้กว่าค่าความ่เบี�ยงเบนของการิปริะเมิ่นการิเปรีิยบ

เทียบผลการิทดสอบริะหว่างห้องปฎิิบัติิการิ (  
pt
) ที�

คำานวณได้จึาก Horwitz’s equation และเน่�องจึากจึำานวน

สม่าชิกน้อย ค่อ ม่เีพียง 9 แห่ง จ่ึงปริะเม่นิผลสม่าชิกโดย

ใช้ค่า Zeta score (z score) โดยนำาค่าความ่ไม่่แน่นอน

ของค่ากำาหนด ม่าคำานวณในการิหาค่า z score ด้วย 

สาเหตุิที�ค่าความ่ไม่่นอนของค่ากำาหนดมี่ค่าสง้ อาจึเป็น

เพริาะห้องปฎิิบัติิการิไม่่ม่ีปริะสบการิณ์ในการิติริวจึ

วิเคริาะห์ delta-9-THC เพริาะในอดตีิกญัชาและกญัชง

เป็นสิ�งผดิกฎิหม่าย จึ่งม่ีเฉพาะห้องปฎิบิตัิิการิของรัิฐ ที�

ม่ีหน้าที�ติริวจึวิเคริาะห์ของกลางยาเสพติิดเท่านั�น ที�ม่ี

ปริะสบการิณเ์ร่ิ�องนี�  อย่างไริกด็ ีจึากผลการิปริะเม่นิ บ่งชี�

ว่า ห้องปฎิบิตัิส่ิวนใหญ่ที�ร่ิวม่ดำาเนินการิครัิ�งนี�  ม่สีม่ริริถุนะ

ในการิติริวจึวิเคริาะห์ delta-9-THC น่าพ่งพอใจึ และม่ี

อย่้ 2 แห่ง ที�ผลการิติริวจึวิเคริาะห์ไม่่สม่ำ�าเสม่อ ส่วนห้อง

ปฎิบิตัิกิาริที�ม่ผีลการิปริะเม่นิไม่่น่าพ่งพอใจึ ซ่ึ่�งม่อีย่้เพียง 

1 แห่ง นั�น น่าจึะเกดิจึากการิคำานวณที�ผดิพลาด ซ่ึ่�งห้อง

ปฎิบิตัิกิาริทั�ง 9 แห่ง ควรินำาข้อม้่ลนี�  ไปทวนสอบ เพ่�อหา

s
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วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2567 ปีีทีี่� 33 ฉบับััเพิิ่� มเติิม 1 S179

การิพัฒนาโคริงสร้ิางพ่�นฐานทางคุณภัาพด้านเคร่ิ�อง

สำาอาง สำาหรัิบแคนนาบนิอยด ์ของกริม่วิทยาศิาสติร์ิการิ-

แพทย์นี�  เริิ�ม่ดำาเนินการิม่าติั�งแต่ิปีงบปริะม่าณ พ.ศิ. 

2563 โดยได้รัิบการิสนับสนุนงบปริะม่าณดำาเนินการิจึาก

กริม่วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์ ทำาให้ ปัจึจุึบนัม่ห้ีองปฎิบิตัิ-ิ

การิที�ได้รัิบการิรัิบริอง ISO/IEC 17025: 2017 การิ

ทดสอบแคนนาบินอยด์ในเคร่ิ�องสำาอางในปริะเทศิ และ

ม่ีศิน้ย์วิทยาศิาสติร์ิการิแพทย์อกี 6 แห่ง ที�กริะจึายอย่้ทั�ว

ปริะเทศิที�ม่ีคุณสม่บัติิติาม่ที�กฎิหม่ายกำาหนดและพร้ิอม่

ให้บริิการิ และสำานักเคร่ิ�องสำาอางและวัติถุุอันติริายอย่้

ริะหว่างการิพัฒนาบริิการิทดสอบความ่ชำานาญการิติริวจึ

วิเคริาะห์แคนนาบนิอยดใ์นเคร่ิ�องสำาอาง เพ่�อจึะขอขยาย

ขอบข่ายการิรัิบริอง ISO/IEC 17043: 2010 และให้

บริิการิต่ิอไป นอกจึากนี�  ข้อม้่ลจึากการิสำาริวจึ บ่งชี� ว่า การิ

ควบคุม่คุณภัาพและสขุลักษณะการิผลิติเคร่ิ�องสำาอางที�ใช้

กญัชา กญัชงเป็นส่วนผสม่ ยังจึำาเป็นต้ิองได้รัิบการิพัฒนา 

และปรัิบปริงุให้ดขี่�น เพ่�อความ่ปลอดภัยัของผ้้บริิโภัค ซ่ึ่�ง

ผลการิติริวจึวิเคริาะห์ทางห้องปฎิิบัติิการิจึะเป็นข้อม้่ล

สำาคัญ ที�จึะนำาไปใช้ในการิพัฒนาผลิติภััณฑ์เ์ร่ิ�องนี� ได้

สรุป

การิพัฒนาขีดความ่สาม่าริถุ และคุณภัาพม่าติริฐาน

ห้องปฎิิบัติิการิ บริิการิการิทดสอบความ่ชำานาญการิ

ทดสอบ ซ่ึ่�งเป็นสิ�งบ่งชี�สม่ริริถุนะของห้องปฎิบิตัิกิาริ และ

การิสำาริวจึคุณภัาพ และม่าติริฐานผลิติภััณฑ์ส์ขุภัาพ เพ่�อ

บ่งชี� ปัญหา เป็นภัาริกจิึหลักหน่�งของกริม่วิทยาศิาสติร์ิการิ-

แพทย์นี�  เป็นปัจึจัึยแห่งความ่สำาเริ็จึที�สำาคัญของการิ

พัฒนาโคริงสร้ิางพ่�นฐานทางคุณภัาพของปริะเทศิ ที�นอก

จึะเป็นการิการิคุ้ม่คริองผ้้บริิโภัคแล้ว ยังสนับสนุน และ

ส่งเสริิม่ขดีความ่สาม่าริถุการิแข่งขนัของปริะเทศิ อกีด้วย 

กิติติิกรรมประกาศ
ขอขอบุคณุ กรื่มวัทิย�ศ�สำตรื่ก์�รื่แพทยที์�สำนับัุสำนุันั

งบุปรื่ะม�ณในัก�รื่ดำำ�เนิันัง�นักิจกรื่รื่มนีั� ภ�ยใตโ้ครื่งก�รื่

พัฒนั�ศักยภ�พ และเคร่ื่อข่�ยห้อ้งปฏิิบุัติก�รื่ตรื่วัจ

วัิเครื่�ะห์้คณุภ�พสำ�รื่สำกดัำ และผลิตภณัฑ์เ์คร่ื่�องสำำ�อ�ง

11.6 ซ่ึ่�งม่สีาเหติมุ่าจึาก พบปริิม่าณ delta-9-THC และ

จึำานวนริวม่ของแบคทเีรีิย ยีสติ ์และริา ที�เจึริิญเติบิโติโดย

ใช้อากาศิ เกนิกว่าที�กฎิหม่ายกำาหนด ซ่ึ่�งแสดงให้เหน็ว่า 

ผ้้ผลิติยังม่ีการิควบคุม่คุณภัาพผลิติภััณฑ์์ และม่ี

สขุลักษณะการิผลิติที�ไม่่ดี ซ่ึ่�งอาจึก่อให้เกดิอนัติริายกบั 

ผ้้ใช้ได้ และพบโลหะหนักทั�ง 3 ชนิด และสาริหน้ แต่ิไม่่

เกินปริิม่าณที�กฎิหม่ายกำาหนด ไม่่พบเช่� อก่อโริคทั�ง 4 

ชนิด ที�กฎิหม่ายกำาหนด โดยเคร่ิ�องสำาอางเหล่านี�  ม่จีึำานวน 

26 ติวัอย่าง ที�พบปริิม่าณ CBD ค่อนข้างติำ�า ซ่ึ่�งอาจึม่ผีล

กบัปริะสทิธีผิลของเคร่ิ�องสำาอาง อย่างไริกด็ ียังไม่่ม่ข้ีอม้่ล 

และการิศิ่กษาเกี�ยวกับความ่สัม่พันธี์ริะหว่างปริิม่าณ 

แคนนาบินอยด์ และปริะสิทธีิผลของเคร่ิ�องสำาอางใน

ปริะเทศิไทย

เน่�องจึากปริะกาศิของกริะทริวงสาธีาริณสขุ(7-10 ) ริะบุ

ว่า “สาริ tetrahydrocannabinol (THC) หม่ายถุง่ ผลริวม่

ของสาริในกลุ่ม่ THC ” แต่ิม่ิได้กำาหนดว่า ผลริวม่ของ

สาริในกลุ่ม่ THC หม่ายถุง่ สาริเติติริาไฮโดริแคนนาบนิอล

ชนิดใดบ้าง อาจึก่อให้เกดิวิธีปีฏบิตัิขิองทั�งผ้้ปริะกอบการิ

ที�จึะผลิติเคร่ิ�องสำาอาง และห้องปฏบิัติิการิที�จึะทำาหน้าที�

ให้บริิการิติริวจึวเิคริาะห์ม่คีวาม่แติกต่ิางกนั ดงันั�น จ่ึงควริ

ม่ีการิกำาหนดให้ชัดเจึนว่า ผลริวม่ของสาริในกลุ่ม่ THC 

นั�น หม่ายถุง่ ผลริวม่ของสาริเติติริาไฮโดริแคนนาบินอยด์

ชนิดใดบ้าง การิศิก่ษานี�  ม่ข้ีอจึำากดัหลายปริะการิ เช่น สาริ

ม่าติริฐานแคนนาบินอยด์ที�ต้ิองนำาเข้าจึากต่ิางปริะเทศิ 

และม่ีริาคาแพงม่าก ส่วน THC ซ่ึ่�งจัึดเป็นวัติถุุออกฤทธีิ�

ต่ิอจิึติและปริะสาทปริะเภัท 1 ซ่ึ่�งมี่เพียงส่วนริาชการิ

เท่านั�นที�จึะขออนุญาติคริอบคริองได้ (21) และแหล่งของ

สาริสกดักญัชาและกญัชงที�ทริาบชนิด และปริิม่าณ THC 

และ CBD ที�แน่นอน ที�จึะนำาม่าใช้ในการิเติรีิยม่ติวัอย่าง

ทดสอบความ่ชำานาญฯ ซ่ึ่�งการิศิ่กษานี�  ใช้สาริสกัดจึาก

กญัชาซ่ึ่�งม่คีวาม่บริิสทุธีิ�แติกต่ิางกนั ค่อ Cannabis Extract 

A และ Cannabis Extract B ที�ได้รัิบการิสนับสนุนจึาก 

ม่หาวทิยาลัยริาชภัฏัสวนสนัุนทา วิทยาเขติสมุ่ทริสงคริาม่ 

ซ่ึ่�งเป็นโริงสกัด ที�ผ่านการิติริวจึปริะเม่ินจึากกริะทริวง

สาธีาริณสขุแล้ว ซ่ึ่�งจึำาเป็นต้ิองร่ิวม่กนัพัฒนาต่ิอไป 
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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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