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1 บทนํา 

ปจจุบันมีการนําเอาสารเคมีจํานวนมากมาใชในชีวิตประจําวันของมนุษยในดานตางๆ เชน 
ใชเปนยารักษาโรค เครื่องสําอาง เปนสวนประกอบของอาหาร ใชเปนสารปองกันและกําจัดศัตรูพืช
และสัตว (pesticides) ตลอดจนนํามาใชในการผลิตดานตางๆ ทางอุตสาหกรรม การนําสารเคมี
เหลานี้มาใชมีผลทําใหเกิดการปนเปอนในสิ่งแวดลอม ซ่ึงมนุษยก็มีโอกาสไดรับสารเคมีที่ปนเปอน
น้ีในปริมาณนอยๆ เปนเวลานานจนอาจทําใหเกิดผลเสียตอสุขภาพอนามัยได เน่ืองจากปริมาณ
สารเคมีที่ไดรับในแตละวันมีปริมาณนอยและความเปนพิษมิไดเกิดขึ้นในทันทีที่ไดรับสาร แตอาจ
เกิดจากการไดรับสารอยางตอเน่ืองเปนเวลา 10 ป หรือนานกวา การสรุปผลวาความเปนพิษที่
เกิดขึ้นนั้นเปนผลมาจากการไดรับสารใดจึงทําไดคอนขางยาก ดังนั้นจึงจําเปนตองมีกระบวนการ
ควบคุมหรือจัดการสารเคมี ซ่ึงสามารถทําไดโดยการวางแผนการใช การจัดการกากของเสียที่
เหมาะสม และที่สําคัญคือตองมีกฎหมายที่มีการบังคับใชอยางชัดเจน 

การประเมินความเสี่ยงเปนเคร่ืองมือสําคัญที่หนวยงานตางๆ ใชในการควบคุมการปนเปอน
ของสารเคมีในอาหารและสิ่งแวดลอมใหอยูในระดับที่ปลอดภัยตอมนุษย  การประเมินความเสี่ยง
เปนศาสตรที่ศึกษาเกี่ยวกับความเปนพิษที่เกิดขึ้นจากการไดรับสารในปริมาณนอยๆ และเปน
เวลานาน ตลอดจนปริมาณสูงสุดที่มนุษยสามารถรับไดในแตละวันโดยไมเกิดอันตรายใดๆ ตอ
สุขภาพ บทความนี้จะกลาวถึงหลักการของการประเมินความเสี่ยง ประโยชนของการประเมิน
ความเสี่ยง หนวยงานที่มีการนําเอาการประเมินความเสี่ยงมาใชในการจัดการสารเคมี และ
ขอเสนอแนะเพื่อใหการนําเอาการประเมินความเสี่ยงมาใชไดประโยชนอยางมีประสิทธิภาพ 
 
2 หลักการประเมินความเสี่ยง 
 การจัดการสารเคมีที่มุงเนนผลของสารเคมีตอสุขภาพอนามัยของประชาชนจําเปนตองใช
ความรูดานพิษวิทยามารวมเขากับความรูดานคณิตศาสตรสําหรับการคํานวณคาความปลอดภัย
ของสารเคมี การศึกษาวิจัยในดานนี้ไดเพ่ิมพูนมากขึ้นจนเกิดเปนศาสตรใหมขึ้นมา ศาสตร
ดังกลาวนี้ไดขยายองคความรูเพ่ิมมากขึ้นตามลําดับและมีการประยุกตใชอยางกวางขวางศาสตรที่
กลาวนี้ คือ “การประเมินความเสี่ยง” (risk assessment) 

ปจจุบันไดมีการนําเอาหลักการการประเมินความเสี่ยงจากการไดรับสารเคมีไปใชทางดาน
จุลชีววิทยา (microbiological risk assessment) นอกจากนี้ยังไดมีการนําความรูไปใชสําหรับ
สิ่งแวดลอม ไดแก การประเมินความเสี่ยงตอระบบนิเวศ (ecological risk assessment) และใช

บทความนําเสนอในเวทีสาธารณะครั้งที่ 3 “Risk Assessment เพ่ือการจัดการสารเคมีของประเทศ”  
วันที่ 24 พฤศจิกายน 2551 ณ หองประชุม 1 สํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว.)  (ฉบับแกไขเพ่ิมเติม) 
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สําหรับการปศุสัตวซ่ึงสวนใหญเปนการเนนการเกิดโรคตอฝูงสัตวปศุสัตว (herd health risk 
assessment) 

ในการศึกษาและนําความรูเรื่องการประเมินความเสี่ยงไปใชน้ัน ตองทราบวาการประเมิน
ความเสี่ยงมีลักษณะที่สําคัญ 2 ประการ คือ มีความเปน state-of the art หมายความวา มีการ
นําเอาขอมูลทางวิทยาศาสตร โดยเฉพาะอยางยิ่งขอมูลดานพิษวิทยาที่ไดจากการศึกษาใน
สัตวทดลองไปใชคํานวณคาความปลอดภัยสําหรับมนุษย ซ่ึงตองมีการใชแบบจําลองทาง
คณิตศาสตร (mathematical model) และสมมุติฐานตางๆ ในการคํานวณหรือแมจะใชขอมูลที่ได
จากการศึกษาในมนุษยก็ตองมีการนําขอมูลน้ันไปคํานวณโดยใชแบบจําลองทางคณิตศาสตร 
เพ่ือใหไดคาความปลอดภัยที่สามารถนําไปใชไดกับประชาชนทั่วไปได นอกจากนี้การคํานวณคา
ความปลอดภัยยังขึ้นกับแบบจําลองทางคณิตศาสตรที่นํามาใชถึงแมจะใชขอมูลความเปนพิษ
เดียวกัน แตแบบจําลองทางคณิตศาสตรที่ใชตางกัน คาความปลอดภัยที่คํานวณไดก็แตกตางกัน
ดวย การประเมินความเสี่ยงยังมีคุณสมบัติที่สําคัญอีกประการคือ มีความเปน dynamics 
หมายความวา คาความปลอดภัยสําหรับมนุษยที่คํานวณไดน้ันไมใชคาคงที่ แตสามารถ
เปลี่ยนแปลงได ถามีขอมูลทางดานวิทยาศาสตรที่ไดจากการศึกษาใหมหรือมีวิธีการประเมินคา
ความปลอดภัยใหม 
 การประเมินความเสี่ยงเปนขั้นตอนแรกของการวิเคราะหความเสี่ยง (risk analysis) ซ่ึง
ประกอบดวย 3 ขั้นตอน คือ การประเมินความเสี่ยง  การจัดการความเสี่ยง (risk management)  
และการสื่อสารความเสี่ยง (risk communication) เพ่ือความเขาใจในขั้นตอนของการวิเคราะห
ความเสี่ยง ขอยกตัวอยาง ดังนี้ กรณีเกิดการปนเปอนของตะกั่วในแหลงนํ้าธรรมชาติในหมูบาน
แหงหน่ึงที่ความเขมขน 5 พีพีเอ็ม (5 มิลลิกรัม/ลิตร) ซ่ึงเปนที่สนใจและกังวลใจของประชาชนดวย
คําถามวา ความเขมขนของตะกั่วดังกลาวจะเปนอันตรายตอสุขภาพอนามัยของประชาชนหรือไม 
และจะมีการดําเนินการจัดการปญหาดังกลาวอยางไร ขั้นตอนแรก ผูบริหารจะใหผูประเมินความ
เสี่ยง (risk assessor) ศึกษาวาความเขมขนของตะกั่วในแหลงนํ้านั้นเปนอันตรายตอสุขภาพ
อนามัยของประชาชนที่ใชนํ้าจากแหลงน้ํานั้นหรือไมโดยใชหลักการประเมินความเสี่ยง ซ่ึงตองมี
การศึกษาการใชนํ้าของประชาชนในพื้นที่อยางละเอียด ในกรณีที่ผลการศึกษาสรุปวา มีความเสี่ยง
ในการใชนํ้าสําหรับการอุปโภคบริโภค ขั้นตอนตอไปผูบริหารจําเปนตองดําเนินการจัดการความ
เสี่ยง เชน ฟนฟูแหลงน้ําดังกลาว หรือหาแหลงนํ้าแหงใหมใหประชาชนใช และขั้นตอนสุดทาย จึง
เปนการสื่อสารกับประชาชนถึงความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการใชนํ้าจากแหลงน้ํานั้น และวิธีการ
จัดการแกไขปญหาของผูบริหารใหประชาชนทราบ  
 

2.1 หนวยงานดานการประเมินความเสี่ยงที่ควรรูจัก 
 (1)  U.S. EPA (United States Environmental Protection Agency) เปนหนวยงานหลัก
ที่ศึกษาเรื่องการประเมินความเสี่ยง ในขัน้ตอน dose-response assessment น้ัน U.S. EPA 
รายงานคาความปลอดภัยของสารไมกอมะเร็งดวยคา reference dose (RfD) และ reference 
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concentration (RfC)  U.S. EPA ไดคํานวณคา RfD/RfC ของสารเคมีมากกวา 500 สารพรอมทั้ง
รายละเอียดการคํานวณ สามารถสืบคนไดจาก website www.epa.gov/iris  
 (2)  ATSDR (Agency for Toxic Substances and Disease Registry) เปนอีกหนวยงาน
หน่ึงของกระทรวงสาธารณสุข ประเทศสหรัฐอเมริกาที่ศึกษาเรื่องการประเมินความเสี่ยงของสาร
ไมกอมะเร็งเทานั้น สําหรับขั้นตอน dose-response assessment น้ัน ATSDR รายงานคาความ
ปลอดภัยดวยคา Minimal Risk Level (MRL) ซ่ึงหลักการคํานวณเชนเดียวกบัคา reference dose 
ของ U.S. EPA ขอแตกตางระหวางฐานขอมูลของ ATSDR และของ U.S. EPA คือ ATSDR 
จัดทํา MRL ของสารเคมีเปน 3 ระดับ คือ ระดับเฉียบพลนั (acute), ระดับปานกลาง 
(intermediate) และ ระดับเรื้อรัง (chronic) โดยคา chronic MRL น้ันเทียบเทากบั RfD ของ U.S. 
EPA ในกรณีที่มีขอมูลการศึกษาดานพษิวทิยาหาสารเคมีที่มีระยะเวลาการศึกษานอยกวา chronic 
ATSDR จึงจัดทําคา MRL สําหรับ acute หรือ intermediate ขึ้นอยูกับระยะเวลาการศกึษา 
โดยทั่วไปถาการศึกษาระยะสั้นนอยกวา 2 เดือน จะไดคา acute MRL ถาระยะเวลาการศึกษา 2 
เดือน – 1 ป จะไดคา intermediate MRL ทําใหการนําคา MRL ไปใชไดกวางขวางกวาคา RfD 
ของ U.S. EPA ซ่ึงใชเฉพาะผลที่เกิดจากการไดรับสารเปนเวลานาน (chronic effects) เทานั้น 

 
2.2 ข้ันตอนของการประเมินความเสี่ยง 
 การประเมินความเสี่ยง (risk assessment) หมายถึงกระบวนการประเมินโอกาสที่จะเกิด
ผลเสียตอสุขภาพอนามัยของมนุษยจากการไดรับสารเคมี ผลของการประเมินความเสี่ยงนีเ้ปน
ขอมูลสําคัญทีผู่บริหารความเสี่ยง (risk manager)  ใชประกอบการตัดสินใจกอนดําเนินการตางๆ 
เพ่ือลดการปนเปอนของสารเคมีในสิ่งแวดลอม (นํ้า อากาศ ดิน และอาหาร) ใหอยูในระดับที่
ปลอดภัย  การรวบรวมและวิเคราะหขอมูลทางวทิยาศาสตร ตลอดจนการสรุปผลการประเมิน
ความเสี่ยงกระทําโดยผูวิเคราะหความเสีย่ง (risk assessor) การประเมนิความเสี่ยงประกอบดวย 
4 ขั้นตอน คือ 

(1) Hazard Identification เปนการรวบรวมและวเิคราะหขอมูล เพ่ือสรุปวาการไดรับ
สารเคมีที่กําลงัสนใจอยูน้ันมีผลเสียตอสขุภาพอนามัยหรือไม เน่ืองจากมีสารเคมีเพียงไมกี่สาร
เทานั้นที่มีขอมูลความเปนพิษในมนุษยอยางแนชัด ดังน้ัน hazard identification ของสารเคมีจึง
รวมถึงผลการศึกษาในสัตวทดลองดวย 
       การประเมินความเสี่ยงจะหยุดเพียงแคขั้นตอน hazard identification เทานั้น ถาไม
พบวาการไดรับสารเคมีที่กําลังศึกษาอยูน้ีทําใหเกิดผลเสียตอสุขภาพอนามัยของมนุษย 

(2) Dose-Response Evaluation เปนการแสดงความสัมพันธระหวางปริมาณของสารที่
ไดรับและความรุนแรงของความเปนพิษทัง้เชิงคุณภาพ (qualitative) และเชงิปรมิาณ 
(quantitative) ขอมูลสวนใหญไดจากการศึกษาในสัตวทดลอง และอาจมีบางสวนที่ไดจาก
การศึกษาในมนุษย การคํานวณความเสี่ยงจากการไดรับสารเคมีจะทําไดน้ัน ตองทราบ
ความสัมพันธเชิงปริมาณระหวางความเปนพิษและปริมาณสารเคมีที่ไดรับ (dose-response 
relationship) ดวย ในขั้นตอนนี้แบงสารเคมีเปน 2 กลุม คือ 
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 (2.1)  สารไมกอมะเร็ง  (non-carcinogen) รวมถึงสารกอมะเร็งที่ไมมีผลตอยนี (non-
genetic carcinogen) และความเปนพิษอยางอ่ืนที่ไมใชการเกิดมะเร็ง (non-carcinogenic effects) 
จากสารกอมะเร็ง แนวความคิดเกี่ยวกับสารไมกอมะเร็งคือ สารเคมีกลุมน้ีแสดง threshold ซ่ึง
หมายถึงปริมาณสารเคมีที่มากที่สุด เม่ือไดรับเขาไปทกุวันแลวจะไมทําใหเกิดความผิดปกติใดๆ 
 (2.2) สารกอมะเร็งที่มีผลตอยีน (genetic carcinogen) สําหรับสารกอมะเร็งจะใชแนว 
ความคิดทีว่าสารกลุมน้ีไมมี threshold ซ่ึงหมายความวา ไมวาจะไดรับสารกอมะเร็งปริมาณมาก
นอยเพียงใดก็ตาม แมเพียง 1 โมเลกุลก็มีโอกาส (probability) ที่จะเกิดมะเร็งได 
 (3)  Exposure Assessment เปนการประเมินปริมาณสารเคมีที่มนุษยหน่ึงคนหรือ
ประชากรหนึ่งกลุมไดรับจากสิ่งแวดลอม ขั้นตอนนี้นับวามีความสําคัญอยางมากของการประเมิน
ความเสี่ยง ทั้งน้ีเพราะความเปนพิษของสารเคมีจะไมเกิดขึ้นถาไมไดรับสารนั้น และความรุนแรง
ของความเปนพิษขึ้นกับปริมาณของสารที่ไดรับ ดังน้ันถาการประเมินปริมาณสารที่ไดรับผิดพลาด
จากความเปนจริง การคํานวณความเสี่ยงก็จะมีความคลาดเคลื่อน (uncertainty) สูง 
 (4) Risk Characterization เปนการรวบรวมเอาขอมูลและผลการวิเคราะหของสาม
ขั้นตอน ที่ไดกลาวมาแลวขางตน มาใชคาํนวณความเสี่ยงหรือโอกาสที่จะเกิดผลเสียในมนุษยจาก
การไดรับสารเคมี  
 
2.3 Dose-response Assessment สําหรับสารไมกอมะเร็ง 
 ในขั้นตอน dose-response assessment สําหรับสารไมกอมะเร็งน้ี จําเปนตองใชคาตางๆ 
ทางพิษวทิยาไดแก 
 NOEL (no-observed-effect level) หมายถึง ปริมาณของสารเคมีที่มากที่สุด ซ่ึงไดรับทุก
วันแลวไมทําใหเกิดการเปลีย่นแปลงใดๆตอรางกาย 
 NOAEL (no-observed-adverse-effect level) หมายถึง ปริมาณของสารเคมีที่มากที่สุด
ซ่ึงไดรับทุกวนัแลวไมทําใหเกิดความเปนพิษหรือผลเสีย (adverse effects) ใดๆ ตอรางกาย 
 ความแตกตางระหวาง NOEL และ NOAEL อยูที่ endpoint ที่ทําการศึกษาเชน สารเคมี
สารหนึ่งมีคุณสมบัติในการรกัษาโรคความดันโลหิตสูงโดยการขยายหลอดเลือด ดังน้ันคุณสมบัตน้ีิ
ไมนับวาเปนความเปนพิษของสารเคมีสารนี้ แตเม่ือใหสารนี้ในปริมาณที่สูงขึ้นจึงทําใหเกิดผล
ขางเคียง (adverse effect) หรือความเปนพิษขึ้น เชน ผลตอตับ ซ่ึงแสดงใหเห็นไดจากระดับ
เอนไซม ALT (alanine transaminase) หรือ SGPT (serum glutamate pyruvate transaminase) 
ในเลือดที่สูงขึน้ ดังน้ันปริมาณที่มากที่สดุที่ไมทําใหหลอดเลือดขยายตัวคือ NOEL และปริมาณที่
มากที่สุดที่ไมทําให ALT ในเลือดสูงขึ้นคือ NOAEL  ในทางปฏิบตัิเปนการยากที่จะทําการศกึษา 
endpoint ไดทุกชนิดเพื่อใหได NOEL สวนใหญจะศกึษาเฉพาะ endpoint สําคัญๆ เชน นํ้าหนัก
ตัวลดลงผลตอตับ ซ่ึงอาจศึกษาถึงการเปลี่ยนแปลงของ liver enzymes ตางๆ ในเลือด และการ
กอใหเกิดมะเร็ง เปนตน  endpoint เหลานี้แสดงถึงความเปนพิษของสารเคมี ดังน้ันคาที่ไดก็คือ 
NOAEL น่ันเอง ในทางพิษวิทยา NOAEL จึงเปนคาที่มีการนําไปใชประโยชนไดมากกวา NOEL 
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 LOEL (lowest-observed-effect level) หมายถึง ปริมาณของสารเคมีที่นอยที่สุด ซ่ึงไดรับ
ทุกวันแลวทําใหเกิดการเปลี่ยนแปลงของรางกายอยางใดอยางหนึ่งขึ้น 
 LOAEL (lowest-observed-adverse-effect level) หมายถึง ปริมาณของสารเคมีที่นอย
ที่สุด ซ่ึงไดรับทุกวันแลวทาํใหเกิดความเปนพิษหรือผลเสียตอรางกาย (adverse effect) อยางใด
อยางหนึ่งขึ้นซึ่งมักเปนความผิดปกติที่กลับคืนได (reversible change) เชน fatty liver และ
นํ้าหนักตัวลดลง 
 ความแตกตางระหวาง LOEL และ LOAEL สามารถอธิบายไดเชนเดียวกับความแตกตาง
ระหวาง NOEL และ NOAEL 
 การทดลองหาคา NOEL, NOAEL, LOEL และ LOAEL ทําไดโดยศึกษาความผิดปกติ
หรือการเปลี่ยนแปลงจากการไดรับสารเคมีในสัตวทดลองแตละตัวในแตละ dose ใหมากที่สุดเทาที่
จะทําได ตัวอยางการทดลองแสดงในตารางที่ 1 
 ขอสังเกต  คาทั้งสี่ดังกลาวเปนคาจริงที่ไดจากการทดลองเทานั้น ไมใชไดจากการคํานวณ
ทางสถิติเชนคา LD50 หรือ LC50 
 เน่ืองจากการใชคา NOAEL เปนการใชคาที่ไดจากการทดลองเพียงคาเดียว ไมไดใช 
dose-response relationship ของสารเคมี การเลือก dose ในการทดลองมีความสําคัญอยางยิ่งตอ
คา NOAEL การทดลองที่มีการใชจํานวน dose ที่ตางกันมากอาจมีผลทําใหคา NOAEL มีคามาก
หรือนอยกวาความเปนจริงได เชน การทดลองในหนู มีการเลือก dose รวม 5 dose ดังแสดงใน
ตารางที่ 1 NOAEL ที่ไดมีคาเทากับ 1.0 มิลลิกรมั/กิโลกรัมนํ้าหนักตัว/วัน แตถาเลือกเพียง 4 
dose คือ 0.1, 0.5, 2.0 และ 5.0 มิลลิกรัม/กิโลกรัมนํ้าหนักตัว/วัน 
  
 

ตารางที่ 1   การทดลองในหนูซ่ึงไดรับสารเคมีที่ผสมในอาหารเปนเวลา 2 ป   
 
  dose*  การเปลี่ยนแปลงทางพยาธิวิทยาและชีวเคมี   คาที่ได 
 
0.1  นํ้าหนักตัวเพ่ิมขึ้นตามปกต ิ     NOEL 
  ตรวจไมพบการเปลี่ยนแปลงของอวัยวะใดๆ  
 

0.5  นํ้าหนักตัวลดลง 4%       
นํ้าหนักตับ/นํ้าหนักตัว เพ่ิมขึ้น 6% 
ตรวจพบ fat droplet ใน hepatocyte เพ่ิมขึ้นเล็กนอย 

  ตรวจไมพบความผิดปกติในอวัยวะอ่ืนๆ 
 

1.0  นํ้าหนักตัวลดลง 7%      NOAEL 
นํ้าหนักตับ/นํ้าหนักตัว เพ่ิมขึ้น 8% 
ตรวจพบ fat droplet ใน hepatocyte เพ่ิมขึ้นเล็กนอย 

  ตรวจไมพบความผิดปกติในอวัยวะอ่ืนๆ 
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2.0  นํ้าหนักตัวลดลง 12%**      LOAEL 
นํ้าหนักตับ/นํ้าหนักตัว เพ่ิมขึ้น 18% 
ตรวจพบ fat droplet จํานวนมากใน hepatocyte 

 

5.0  นํ้าหนักตัวลดลง 16%**       
นํ้าหนักตับ/นํ้าหนักตัว เพ่ิมขึ้น 25% 
ตรวจพบ fat droplet จํานวนมากใน hepatocyte 

 

 
*   จํานวนหนูที่ใช 250 ตัว/กลุม และ dose ที่ใชเปน มิลลิกรัม/กิโลกรัมน้ําหนักตัว/วัน 
**  แตกตางจากกลุมควบคุม (control group) อยางมีนัยสําคัญ 

 
ดังน้ัน คา NOAEL ที่ไดจากการทดลอง คือ 0.5 มิลลกิรัม/กิโลกรัมนํ้าหนักตัว/วัน ซ่ึงมีคานอยกวา
ที่ไดจากการศกึษาโดยใช 5 dose ดังน้ันเพ่ือแกไขปญหาดังกลาวและมีการใชขอมูลจริงทุกขอมูลที่
ไดจากการทดลอง จึงมีการจึงมีการเปลี่ยนมาใชคา benchmark dose (BMD) แทนคา NOAEL 
การคํานวณคา benchmark dose น้ันตองคํานวณจาก model ที่เหมาะสมกับ data ที่ไดจากการ
ทดลองมากที่สุดเพียง model เดียว  benchmark dose เปนปริมาณสารที่ทําใหเกดิ response ใน 
สัตวทดลอง 5% หรือ 10% ตามที่กําหนดไว โดยใชคา lower limit (BMDL) ของ benchmark 
dose ในการคํานวณคา RfD 
 Reference dose (RfD) หมายถึง ปริมาณสารเคมีที่มนุษยสามารถรับเขาสูรางกายไดทุก
วัน โดยไมทาํใหเกิดความผิดปกติใดๆ ตอสุขภาพอนามัย  RfD เปนคําที่นํามาใชแทน ADI 
(acceptable daily intake) ซ่ึงแตเดิมใชเฉพาะกับ food additives ที่มีการเติมลงในอาหารโดย
ความจงใจ ตอมามีการนําเอาหลักการของ ADI มาใชกับสารเคมีที่ปนเปอนในอาหาร นํ้าดื่ม 
อากาศ และดิน  คํานวณ RfD ไดจากสมการ (1) 
 

  RfD  =  NOAEL หรือ BMDL5/10/(UF x MF)……………...………….…..….(1) 
 

 UF (uncertainty factor) เปนคาที่นํามาใชเพ่ือแกไขความไมแนนอน (uncertainty) ที่
เกิดขึ้นจากการนําเอา NOAEL ในสัตวทดลองมาคํานวณหา RfD  สาํหรับมนุษย UF ประกอบดวย  
factor ยอย ไดแก 

- factor 10H เปน factor ทีใ่ชสําหรับแกไข uncertainty ที่เกิดขึ้นในประชากร
เน่ืองจากประชากรแตละมนุษยมีความไว (sensitivity) ตอสารเคมีไมเทากัน 
factor น้ีใชเพ่ือปกปองมนุษยที่มีความไวตอสารเคมีมากที่สุด และเปน factor 
พ้ืนฐานที่ตองใชในการคํานวณคา RfD ทกุครั้ง 

- factor 10A เม่ือไมมีขอมูลในมนุษยหรือมีขอมูลไมเพียงพอ จึงจําเปนตองใชคา 
NOAEL ทีไ่ดจากการศึกษาความเปนพิษเรื้อรัง (chronic study) ใน
สัตวทดลองการนําเอาคา extrapolate ทีไ่ดจากสัตวทดลองมาใชในมนุษย ตอง
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มีการแกไขโดยใหพิจารณาวามนุษยมีความไวตอสารเคมีมากกวาสตัวทดลอง 
โดยทั่วไปจะพิจารณาใหมนุษยมีความไวเปน 10 เทา หรือ 1 log scale ดังน้ัน
การคํานวณคา RfD จึงหารคา NOAEL ดวย 10 สําหรับ factor น้ี 

- factor 10S ถาคา NOAEL ที่ไดจากการศกึษาในสตัวทดลองที่มีระยะเวลานอย
กวาการศึกษาความเปนพิษเรื้อรังเชน นอยกวา 2 ปในหนู rat คา NOAEL ที่
ได 
จากการศึกษานอยกวา 2 ปจะมีคามากกวาคา NOAEL ที่ทําการศึกษาเปน
เวลา 2 ป จึงตองแกไขโดยการหารดวย factor 10 

- factor 10L ในกรณีที่ไมมีแมแตคา NOAEL และจําเปนตองใชคา LOAEL แทน
เน่ืองจาก LOAEL มีคามากกวา NOAEL ดังน้ันจึงตองแกไขคา LOAEL โดย
การหารดวย factor 10 

- factor 10D (deficiency of information) สําหรับกรณีที่ไมมีขอมูลพิษวิทยาตอ
ระบบสืบพันธุและการพัฒนาของตัวออน (reproductive and developmental 
toxicity)  

 

factor ทั้ง 5 น้ี แตละ factor ยังประกอบดวย “factor ยอยภายใน” อีก 2 factor คูณกันมี
คาเทากับ 10 ดังน้ันแตละ “factor ยอยภายใน” มีคาเทากับ (10)1/2  โดยมีคาประมาณเทากับ 3 
และใหผลคูณของ 3 สองตัวมีคาเทากับ 10 
 

 MF (modifying factor)  เปน  factor  ที่แสดงถึงความสมบูรณและความนาเชือ่ถือของ
ขอมูลที่นํามาใช เชน จํานวนสัตวทดลองในแตละกลุมที่ใชในการหา NOAEL  รายละเอียดของการ
ทดลองมีมากนอยแคไหนเชน การตรวจทางพยาธิวทิยา (pathology) ทําไดละเอียด ถูกตอง
เพียงใดขอมูลเหลานี้เปนการแสดงความนาเชื่อถือของผลการทดลอง MF มีคาอยูระหวาง > 0 และ 
10 default value ของ MF มีคาเทากับ 1 
 
2.4 Dose-Response Assessment สําหรับสารกอมะเร็ง 
 Dose-Response Assessment สําหรับสารกอมะเร็งมีความยุงยากกวาสารไมกอมะเร็ง
ทั้งน้ีเพราะ dose-response ของสารกอมะเร็งไมมี threshold แตการศึกษาการเกิดมะเร็งทําได
เฉพาะที่ dose สูงๆ การเกิดมะเร็งที่ dose ต่ําๆ น้ันทําการศึกษาคอนขางยากมากเพราะ
จําเปนตองใชสัตว ทดลองจํานวนมหาศาลเพื่อใหเห็นผลการทดลอง ดังน้ันจึงตองอาศัย
แบบจําลอง (model) ในการ extrapolate การเกิดมะเรง็จาก dose สูงมายัง dose ต่ําๆ ในปจจุบนั
มี model ตางๆ ใหเลือกใช เชน 
 •  Weibull model 
 •  Logit model 
 •  One-hit model 
 •  Multi-hit model 
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 •  Multistage model 
 ในที่น้ีจะอธิบายเฉพาะ one-hit model และ multistage model ซ่ึงเปน model ที่ United 
States Environmental Protection Agency (U.S. EPA)  ใชคํานวณความเสีย่งจากการไดรับสาร
กอมะเร็ง 
 

2.4.1 One-hit model 
 สมมุติฐานของ one-hit model คือ เม่ือองคประกอบภายในเซลลปกติภายในรางกายถูก
เปลี่ยนแปลงดวยสารกอมะเร็งเพียงครั้งเดียวหรือเรียกวาถูก hit เพียงครั้งเดียว  เซลลน้ันจะมีการ
เปลี่ยนแปลงไปจนเกิดเปนมะเร็งซ่ึงจะใชเวลานานเทาใดก็ได โอกาสของการเกิดมะเร็งสามารถ
คํานวณไดโดยใชสมการ 
 

 P(d) =  1 – exp [-(qo + q1d)]………………….….……………..……….…………(2) 
 

โดย  P(d) เปนโอกาสของการเกิดมะเร็งจากการไดรับสารกอมะเร็งที่ dose = d 
 q0 และ q1 เปนคาคงที ่
จาก mathematical expansion 
 

 exp[X]  =  1 + X + X2 + ……+    Xn……….………………………..…........………(3) 
        2!      ….    n! 
 

สําหรับ X ที่มีคานอย  สมการ (3) สามารถเขียนไดเปน 
 

 exp[X]  ≅  1 + X………………...……………..………………………….……...……(4) 
 

การประมาณคา exp[X] ดวย 1 + X น้ี มีความถูกตองเฉพาะเม่ือ X มีคานอยๆ เทานั้น ดังแสดงใน
ตารางที่ 2 
 
 

  ตารางที่ 2   การประมาณคา exp[X] ดวย 1 + X 
 

   X      คาจริง  คาประมาณ   (1+X) x 100 
         exp[X]     1 + X       exp[X] 
 

   1      2.71828  2  73.57 % 
   0.1      1.10517  1.1  99.53 % 
   0.01      1.01005  1.01  99.995 % 
   0.001      1.0010005  1.001  99.99995 % 
   0.0001      1.000100005 1.0001  99.9999995 % 
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จากสมการ (2) และ (4) จะได 
 

 P(d)  =  1 – [ 1 + { – (q0 + q1d)}] 
 

 P(d)  =  q0 + q1d……………………………………………………….....….………...(5) 
 

ที่ d = 0, หมายถึงโอกาสของการเกิดมะเร็งขึ้นเอง (spontaneous) 
 

 P(o) = q0………………………………………………………………...….…...……...(6) 
 

จากสมการ (5) และ (6) จะได 
 

 P(d) = P(o) + q1d 
 

ถาให additional risk, A(d) = P(d) – P(o) 
 

 A(d) = q1d……………………………...……………………...…………..…...………(7) 
 

 A(d)  เปนโอกาสของการเกิดมะเร็งจากการไดรับสารกอมะเร็งที่ dose = d เพียงอยาง
เดียวมีคาเทากับโอกาสของการเกิดมะเร็งจากการไดรับสารกอมะเร็งที่ dose = d ซ่ึงไดจากการ
ทดลองลบดวยโอกาสของการเกิดมะเร็งที่เกิดขึ้นเอง (dose = 0) 
 สมการ (7) เปนสมการที่ใชสําหรับการคํานวณ risk โดย one-hit model 
 

2.4.2 Multistage model 
 สมมุติฐานของ model น้ีคือ เซลลปกตติองมีการเปลีย่นมากกวาหนึ่งขั้นตอน (stage) จึง
จะเกิดเปนมะเร็งได  การที่เซลลเปลี่ยนจาก stage หน่ึงไปอีก stage หน่ึงไดน้ัน เซลลตองถูก hit 
มากกวาหนึ่งครั้ง  เน่ืองจาก model น้ีอธิบายการเกดิมะเร็งไดใกลเคียงกับกลไกการเกิดมะเร็งได
ดีกวา one-hit model  ดังน้ัน U.S.EPA จึงไดเปลี่ยนการคํานวณความเสี่ยงจากการไดรับสารกอ
มะเร็งจาก one-hit model มาเปน multistage model และยังคงใชมาจนถึงปจจุบนั โอกาสของการ
เกิดมะเร็งสามารถคํานวณไดโดยใชสมการ 
 

 P(d) = 1 – exp [ - (q0 + q1d + q2d2 +…….qndn)]………………………...……….…(8) 
 

ที่ dose ต่ํามากๆทําใหแตละคาของ d2,……,dn  ≅  0  ดังน้ันสมการ (8) สามารถเขียนไดเปน 
 

 P(d) ≅ 1 – exp [ - (q0 + q1d)]……………………………..….……………..…..……(9) 
 

เราสามารถคาํนวณหา additional risk ไดเชนเดียวกบั one-hit model 
 

 A(d) = q1d 
 

 ถึงแมสมการเริ่มตนของ multistage model เปน polynomial equation แตที่ dose ต่ํา
มากๆ multistage model ใหสมการเสนตรง  ดังน้ันจึงเรียก model น้ีวา linearized multistage 
model (LMS model) 
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 สมการสําหรับการคํานวณ additional risk ของ one-hit model และ linearized 
multistage model เหมือนกันคือ A(d) = q1d 
 สําหรับการทดลองเดียวกัน  คา q1 ซ่ึงคํานวณโดย model ทั้งสองอาจไมเทากันเพราะการ
คํานวณหาคา q1 น้ัน คํานวณจากสมการเริ่มตนของแตละ model คือ สําหรับ one-hit model 
คํานวณโดยใชสมการ (2) และสําหรับ linearized multistage model คํานวณโดยใชสมการ (8)  
ดังน้ันจึงเขียนสมการการคํานวณ additional risk ของ linearized multistage model เปน 
 

 A(d) =  q1* x d…………………………………………………..………………….....(10) 
 

 q1* อานวา q-one-star 
 

สมการ (2.10) สามารถเขียนใหมไดเปน 
 

 Risk = CPS x CDI………………………………………………...….…...………….(11) 
กราฟที่สรางขึน้ระหวางความเสี่ยง (risk) และ ปริมาณสารกอมะเร็งที่ไดรับในแตละวัน 

(CDI) เปนเสนตรง มีคาความชันเทากบั CPS หรือ carcinogenic potency slope มีหนวยเปน 
(มิลลิกรัม/กิโลกรัมนํ้าหนักตัว/วัน)-1  ดังแสดงในรูปที่ 1 
 CPS ใชแสดงถึงศักยภาพของสารเคมีที่ทําใหเกิดมะเร็งในมนุษย ถาสารใดมีคา CPS 
มาก หมายความวาสารนั้นมีศักยภาพที่จะทําใหเกิดมะเร็งไดสูง หรือทําใหเกิดมะเร็งไดในปริมาณ
ต่ําๆ carcinogenic potency slope น้ีอาจเรียกวา cancer slope factor (CSF)  

คา RfDo, RfDi, CPSo และ CPSi ของสารเคมีประมาณ 550 สาร สามารถสืบคนขอมูล
ไดจาก internet ที่ http://www.epa.gov/iris. 
 

2.5 Exposure Assessment 
เปนขั้นตอนการประเมินการไดรับสารเคมีจากทุกวิธีทาง (route) วิธีหลักที่มนุษยไดรับ

สารเคมีจากสิ่งแวดลอมมี 3 ทางคือ การไดรับสารเคมีทางปาก  จากการหายใจ และดูดซึมผาน
ผิวหนัง 
 
   Risk 
 
 
       Slope = CPS 
 
        
            CDI  

(มิลลิกรัม/กิโลกรัมนํ้าหนักตัว/วัน) 
 

รูปที่ 1    กราฟระหวางความเสี่ยง (risk) และปริมาณสารกอมะเร็งที่ไดรับในแตละวัน (CDI) 
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 การไดรับสารเคมีทางปากเปนการไดรับสารที่ปนเปอนในอาหารและน้ําดื่ม และยังไดรับ
จากการบริโภคดินซึ่งเราไดรับโดยไมตั้งใจ เชน การเช็ดปากดวยมือที่เปอนดิน การบริโภคผัก
ผลไมที่เปอนดิน 
 ในการประเมินขั้นตอนนี้จําเปนตองทราบความเขมขนของสารเคมีในอาหาร  นํ้าดื่ม  
อากาศ และดินที่เกี่ยวของกับประชาชนแตละกลุม จึงตองมีการเก็บตัวอยางสําหรับการตรวจ
วิเคราะหอยางตอเน่ือง  เพ่ือทราบความเขมขนที่อาจเปลี่ยนแปลงตามระยะเวลา 
 CDI (chronic daily intake หรือ lifetime average daily dose; LADD) คือคาเฉลี่ยของ
ปริมาณสารที่ไดรับในแตละวัน มีหนวยเปน มิลลิกรัม/กิโลกรัมนํ้าหนักตัว/วัน 
 CDI =  total dose/(body weight  x  ATn)…………………..….………..…...…......(12) 
 

 total dose  =  concentration  x  daily intake  x  EFr  x  EDtot  x  % Abs…………..…..(13) 
 

 daily intake หมายถึง ปริมาณอากาศ นํ้าดื่ม ดิน หรืออาหารที่มนุษยปกติบริโภคในแตละ
วัน  ดังแสดงในตารางที่ 3 
 % Abs หมายถึง รอยละของการดูดซึมสารเคมีเขาสูรางกายโดยทั่วไปถาไมมีขอมูลการดูด
ซึมของสารเคมีใด ใหใช 100% เปน default value ในการคํานวณ 
 
 
2.6 Risk characterization ของสารไมกอมะเร็ง  

Risk characterization ของสารไมกอมะเร็ง ทําไดโดยการคํานวณหา hazard quotient 
(HQ) 
 HQ  =  CDI/RfD………………………………………………...…………………….(14) 
 

 ตัวอยาง  จากขอมูลตารางที ่1 
 

 UF  =  10H x 10A = 100 
 

 เน่ืองจากใชหนูในแตละกลุมมาก (250 ตวั/กลุม)  risk manager ใชคา MF = 0.8 
 

 RfD  =  0.5/(100 x 0.8) 
 

         =  0.00625 มิลลิกรมั/กิโลกรัมนํ้าหนักตัว/วัน 
 

 สมมุติสารเคมีน้ีปนเปอนในน้ําประปา และประชาชนไดรับในปริมาณ 0.001 มิลลิกรัม/
กิโลกรัมนํ้าหนักตัว/วัน 
 

 HQ   =  0.001/0.00625 
          =  0.16 
 

 HQ มีคานอยกวา 1 หมายความวา การปนเปอนของสารเคมีตวัน้ีในน้ําประปายังอยูใน
ระดับที่ปลอดภัยตอการบริโภค 
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การคํานวณความเสี่ยงสําหรับสารไมกอมะเร็งโดยใช HQ น้ัน เปนเพียงการเปรยีบเทียบ
ปริมาณที่ไดรับกับ RfD เทานั้น ไมใชคาที่แสดงความเสี่ยงที่แทจริงดังเชน risk characterization 
สําหรับสารกอมะเร็ง แต risk manager ก็สามารถใชคา HQ ในการตัดสินใจได กลาวคือถา HQ มี
คานอยกวาหรือเทากับ 1 หมายความวา สถานการณการปนเปอนของสารเคมียังไมรุนแรงจนอาจ
เปนอันตรายตอสุขภาพอนามัยของประชาชน แตถา HQ มีคามากกวา 1 หมายความวา 
สถานการณการปนเปอนของสารเคมีคอนขางรุนแรงจนอาจเปนอันตรายตอสขุภาพอนามัยของ
ประชาชนได จําเปน ตองมีการแกไขหรือดําเนินการเพื่อลดปริมาณการปนเปอน 
 
ตารางที่ 3 คํายอ  พารามิเตอร  และคาของแตละพารามิเตอรที่ใชสําหรับการคํานวณ 

ในขั้นตอน risk characterization 
 
คํายอ        พารามิเตอร           คาที่ใช 
  
CPSo  คาความชันของการเกิดมะเร็งโดยการกิน      *(มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน)-1 
CPSi  คาความชันของการเกิดมะเร็งโดยการหายใจ     *(มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน)-1 
RfDo  reference dose โดยการกิน        * มิลลิกรมั/กิโลกรัม/วนั 
RfDi  reference dose โดยทางหายใจ        * มิลลิกรมั/กิโลกรัม/วนั 
Bwa  นํ้าหนักตัวผูใหญ       70 กิโลกรมั 
Bwc   นํ้าหนักตัวเด็กอายุ 1-6 ป      15 กิโลกรมั 
ATc  เวลาเฉลี่ยสําหรับสารกอมะเร็ง   25,550 วัน 
ATn  เวลาเฉลี่ยสําหรับสารไมกอมะเร็ง   365* EDd 
IRAa  ปริมาตรอากาศที่ผูใหญหายใจ       20 ลูกบาศกเมตร/วัน 
IRAc  ปริมาตรอากาศที่เด็กหายใจ       12 ลูกบาศกเมตร/วัน 
IRWa  ปริมาณน้ําที่ผูใหญด่ืม          2 ลติร/วนั 
IRWc  ปริมาณน้ําที่เด็กดื่ม          1 ลติร/วนั 
IRSa  ปริมาณดินที่ผูใหญกิน      100 มิลลิกรัม/วัน 
IRSc  ปริมาณดินที่เด็กกิน      200 มิลลิกรัม/วัน 
EFr  จํานวนวันที่ไดรับสาร      350 วัน/ป 
EDtot  ระยะเวลาที่ผูใหญไดรับสาร      30 ป 
EDc  ระยะเวลาทีเ่ด็กอายุ 1-6 ปไดรับสาร       6 ป 
SAa  พ้ืนที่ผิวหนังของผูใหญที่สัมผัสสาร 
  - ผูอยูอาศัย     5,700 ตารางเซนติเมตร/วัน 

- คนงาน     3,300 ตารางเซนติเมตร/วัน 
SAc  พ้ืนที่ผิวหนังของเด็กที่สัมผัสสาร   3,300 ตารางเซนติเมตร/วัน 
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ตารางที่ 3  (ตอ) 
 
คํายอ        พารามิเตอร      คาที่ใช 
 
AFa  ปริมาณดินบนผิวหนังผูใหญ 

- ผูอยูอาศัย     0.07มิลลิกรัม/เซนติเมตร2 
- คนงาน     0.2มิลลิกรัม/เซนติเมตร2 

AFc   ปริมาณดินบนผิวหนังเด็ก   0.2 มิลลิกรัม/เซนติเมตร2 
ABS  การดูดซึมทางผิวหนัง 

- สารกึ่งระเหยได     0.1 
- สารระเหย       - 
- สารอนินทรีย       - 

EFr   ความถี่ของการไดรับสาร         350 วัน/ป 
- ผูอยูอาศัย 

EFo  ความถี่ของการไดรับสาร 
- คนทํางาน          250 วัน/ป 

EDr   ระยะเวลาที่ผูอยูอาศัย (ผูใหญ) ไดรับสาร         30 ป 
EDc  ระยะเวลาทีเ่ด็กไดรับสาร                                     6 ป 
EDo  ระยะเวลาทีค่นงานไดรับสาร           25 ป 
 
* คาเฉพาะของสารเคมีแตละตัว 

 
 

2.7 Risk Characterization สําหรับสารกอมะเร็ง 
 

 จากสมการ (2.11) Risk  =  CPS x CDI 
 

สามารถคํานวณคาความเสี่ยง (risk) จากการไดรับสารกอมะเร็งจากปริมาณสารที่ไดรับ
ทุกวัน (CDI)  

ถา risk ที่คํานวณไดเกินกวาคาที่กําหนดไว ซ่ึงโดยปกติหนวยงานตางๆ จะกําหนด risk 
ไวที่ 10-6 ผูบริหารตองดําเนินการแกไข  
 
3 ประโยชนของ Risk Assessment 

1 ใชในการกําหนดคามาตรฐานของสารเคมีในสิ่งแวดลอมและอาหาร มีความยุงยาก
ซับซอน และยังขึ้นกับสารเคมีแตละสารอีกดวย ตองมีงานวิจัยสนับสนุน  
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2 การประเมินการไดรับสารของประชาชนในพื้นที่ที่มีการปนเปอนของสารเคมีวามี
ความปลอดภัยหรือไม 

3 การประเมินความปลอดภัยของสารเคมีใหมหรือสารเคมีที่ยังไมมีการประเมินความ
เสี่ยงที่จะนํามาใช 

 
4 หนวยงานในประเทศที่มีการนําเอา Risk Assessment มาใชในการจัดการ

สารเคมี 
1 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กองควบคุมยา และกองควบคุมอาหาร 

กองควบคุมยา โดยฝายควบคุมยาสําหรับสัตวไดนําเอา risk assessment มาใชใน
การควบคุมการใชยาตานจลุชีพที่ใชเปนสารเรงการเจริญเติบโตในสตัวเศรษฐกิจ 
(growth promoter) การใชยาดังกลาวในสตัวเปนเวลานานมีผลทําใหยาตานจลุชีพ
ตกคางในอวัยวะตางๆ ของสัตวและเขื้อโรคเกิดการดื้อตอยานั้นและ/หรือยาในกลุมน้ัน
ได เม่ือมนุษยบริโภคอวยัวะตางๆ ของสัตวดังกลาวก็จะไดรับยาตานจุลชีพน้ันใน
ปริมาณที่มากจนอาจเกิดพิษ หรือไดรับเชื้อที่ด้ือตอยานั้น ซ่ึงเชื้อดังกลาวอาจมีการ
ถายทอดการดื้อยาไปยังเชื้อชนิดอ่ืนไดจนทําใหการรักษาโรคที่เกิดจากเชื้อดวยยา
ตานจุลชีพทีเ่คยใชไมสามารถรักษาใหหายจากโรคเชนเดิมได ทําใหการรักษามีความ
ยุงยาก เสียเวลา และเสียทรัพยมากขึ้น ดังน้ัน การจะนํายาตานจุลชีพมาใชเปนสาร
เรงการเจริญเติบโตในสัตวเศรษฐกิจจะตองผานการประเมินความเสีย่งวาไมกอใหเกิด
การดื้อยาในเชื้อที่กอใหเกดิโรคในมนุษย และปริมาณการตกคางในอวัยวะตางๆ ที่ใช
เปนอาหารตองผานการประเมินความเสี่ยงวาปลอดภัยตอผูบริโภค ตวัอยางแนวทาง
ปฏิบัตใินการวิเคราะหความเสี่ยง สําหรับยาสําหรับสตัวแสดงในภาคผนวก 
กองควบคุมอาหาร ไดนําเอา risk assessment มาใชสําหรับการอนุญาตสารทีจ่ะใช
เปน food additives เชน สารใหความหวาน stevioside จากหญาหวาน และยงัใช
สําหรับการกําหนดคาความปลอดภัยสําหรับสารปนเปอนในอาหาร เชน melamine 

2 กรมควบคุมมลพิษ  คํานวณคาปริมาณตกคางสูงสุดของสารเคมีในดิน ซ่ึงประกาศใน
ประกาศคณะกรรมการสิ่งแวดลอมแหงชาติ ฉบับที่ 25 (พ.ศ. 2547) เรื่อง กําหนด
มาตรฐานคุณภาพดิน (ราชกิจจานุเบกษา เลม 121 ตอนพิเศษ 119ง วันที่ 20 ตุลาคม 
2547) การคํานวณคาปริมาณตกคางสูงสุดของสารเคมีในดินน้ีแบงออกเปนสอง
ประเภท คือ ดินที่ใชเพ่ือการอยูอาศัย/เกษตรกรรม และการใชเพ่ือประโยชนอ่ืน เชน 
อุตสาหกรรม การคํานวณคาปริมาณตกคางสูงสุดของสารเคมีในดินทั้งสองประเภท
น้ันเหมือนกัน ตางกันเฉพาะระยะเวลาที่ประชาชนใชประโยชนจากที่ดิน กลาวคือ 
ที่ดินที่ใชเพ่ือการอยูอาศัย/เกษตรกรรม ระยะเวลาทีป่ระชาชนใชประโยชนจากที่ดินมี
คามากกวา เชน 20 ชั่วโมง สําหรับที่ดินที่ใชเพ่ือประโยชนอ่ืน ระยะเวลาที่ประชาชน
ใชประโยชนจากที่ดินมีคานอยกวา เชน 8 ชั่วโมง 
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3 กรมวิชาการเกษตร  ใชคา ADI ซ่ึงไดจากการประเมินความเสี่ยงในการกําหนด 
pesticide เปนวัตถุอันตรายชนิดที่ 4 เชน Bromophos, Bromophos ethyl, Demeton 
และ Fentin 

4 ศูนยพันธวุิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ และสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ประเมินความปลอดภัยของอาหารที่ไดจากการดัดแปลงพันธุกรรม 
(Genetically modified food, GM food) ซ่ึงมีการประเมินความปลอดภัยของ GM 
food 4 ดาน คือ 

   Molecular Biology 
   Nutrition 
   Allergenicity 
   Toxicology (Risk Assessment) 
 ดาน Toxicology น้ันเปนการประเมนิความเสี่ยงของอาหารที่ไดจากการดัดแปลง

พันธุกรรม โดยทําการศึกษาในสตัวทดลอง และประเมินความเสีย่งเชนเดียวกบัการ
ประเมินสารเคมี  

 
5 ขอเสนอแนะ 

1 บุคลากร (risk assessor) และผูบริหาร (risk manager) ตองมีความเขาใจในหลักการ
การประเมินความเสี่ยงอยางชัดเจน และตองนําเอาการประเมินความเสี่ยง ไปใชอยาง
ยุติธรรม ดังไดกลาวแลววาการประเมินความเสี่ยงเปน state-of-the-art ดังน้ันจึง
จําเปนตองมีแนวทางปฏิบตั ิ(guideline) ที่สามารถนํามาใชไดสําหรับหลายหนวยงาน 

2 การนําเอาการประเมินความเสี่ยงมาใชน้ัน แตละหนวยงานสวนใหญยังคงใช
หลักเกณฑที่เคยปฎิบัติกันมา แตไมมีการจัดทํา guideline ใหชัดเจน ซ่ึงจะเกิดปญหา
ในกรณีที่มีขอมูลไมมากพอ หรือไมเปนไปตามหลักเกณฑที่เคยปฎบิัติกันมา ที่สาํคัญ 
คือ การกําหนดคา uncertainty factor สําหรับการคํานวณคา ADI/RfD ของสารเคมี 
เชน การจดัทําแนวปฏิบตัิในการวิเคราะหความเสี่ยงสําหรับยาสําหรับสัตว ที่มี
หลักเกณฑการกําหนดคา uncertainty factor ไวอยางชัดเจน 

3 การใหความสาํคัญตอขอมูลพ้ืนฐานที่จําเปนตองใชในการประเมินความเสี่ยงซึ่งตองใช
การวิจัยเพ่ือใหไดขอมูลดังกลาว และมีการตีพิมพเพ่ือใชในการอางอิงได (Exposure 
assessment) ซ่ึงแตละหนวยงานมีความตองการใชขอมูลที่แตกตางกันเชน ขอมูล
ปริมาณและระยะเวลาการบริโภคอาหารชนิดตางๆ  ระยะเวลาการไดรับสาร  และ
ความเขมขนของสารเคมีในอาหาร/สิ่งแวดลอม 
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ภาคผนวก  

แนวทางปฏบิัติในการวิเคราะหความเสี่ยงสําหรับยาสําหรับสัตว (ตัวอยาง) 
Guideline for Evaluating the Risk Analysis of Animal Drugs 

 
1 ขอมูลจําเพาะของยา 
2 ขอมูลดานพิษวิทยาของยา 
3 ขั้นตอนของการวิเคราะหความเสี่ยง 
4 การคํานวณคา acceptable daily intake (ADI) 

4.1 การคํานวณคา ADI ทางจุลชีววิทยาสําหรับยาตานจุลชีพ (Microbiological ADI) 
4.2 การคํานวณคา ADI สําหรับยาสัตวตกคางโดยใชขอมูลทางพิษวทิยา 

4.2.1 เกณฑการคํานวณคา benchmark dose (BMD) 
4.2.2 เกณฑการใชคา uncertainty factor 
4.2.3 เกณฑการใชคา modifying factor 

4.3   การคํานวณคาปริมาณยาตกคางสงูสุด (maximum residue level; MRL) 
5 Exposure assessment 
6 Risk characterization ของยา 
7 Risk Management 
8 Risk Communication 
9 การนําเสนอขอมูลในการขีน้ทะเบียนยา 
10 คํานิยาม 
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1 ขอมูลจําเพาะของยา 
 1.1 ชื่อเคมี 
 1.2 ชื่อสามัญ 
 1.3 Chemical Abstracts Service Registry Number (CASRN) 
 1.4 สูตรเคม ี
 1.5 สูตรโมเลกลุ 
 1.6  สูตรโครงสรางโมเลกุล 
 1.7  กลุมของยา (Class of antimicrobial) พรอมกลไกการออกฤทธิ์ของยา 

1.8 วิธีการใชยาในสัตวอยางละเอียด  
 
2 ขอมูลดานพิษวิทยาของยา 
 ขอมูลที่จําเปนดานพิษวิทยาของยา 

2.1 ความเปนพิษเฉียบพลันที่ไดจากการรับยาทางปากเพียงคร้ังเดียว (single oral 
dose) 
สัตวทดลองทีใ่ช เปนสัตวทดลองที่ใชกันตามปกติในหองปฏิบัติการ เชน หนู rat, 

หนู mouse, กระตาย ถามีขอมูลใหใชสัตวทดลองที่มีความไว 
(sensitivity) ตอยามากที่สดุ ทั้งน้ีตองศึกษาในสตัวทดลองทั้งสอง
เพศ 

ความเปนพิษที่ตองศึกษา median lethal dose (LD50)  ผลของยาตออวัยวะตางๆ 
เพ่ือเปนขอมูลสําหรับการศึกษาความเปนพิษเรื้อรัง 
(chronic study) หรือกึ่งเรื้อรัง (sub-chronic study) 

2.2 ความเปนพิษเรื้อรังหรือกึ่งเรื้อรังจากการกินยาที่ผสมในอาหารหรือนํ้าดื่มทุกวัน 
สัตวทดลองทีใ่ช เปนสัตวทดลองที่ใชกันตามปกติในหองปฏิบัติการ เชน หนู rat, 

หนู mouse, กระตาย ถามีขอมูลใหใชสัตวทดลองที่มีความไว 
(sensitivity) ตอยามากที่สดุ และตองศึกษาในสตัวทดลองทั้งสอง
เพศ 

ระยะเวลาการทดลอง ตองศึกษาอยางนอย 90 วนั 
ความเปนพิษที่ตองศึกษา 
(1) ผลตอนํ้าหนักตัว เพ่ือแสดงผลของยาตอการเจริญเติบโต 
(2) ผลตอนํ้าหนักของอวัยวะภายในที่สําคัญ เชน ตับ ไต โดยรายงานเปน

อัตราสวนของน้ําหนักอวัยวะตอนํ้าหนักตวั 
(3) ผลตอการเปลีย่นแปลงทางจุลพยาธิวทิยาของอวัยวะภายในที่สําคัญ เชน ตบั  

ไต เยื่อบุทางเดินอาหาร  หรืออวัยวะอ่ืนที่ยาอาจมีผลจําเพาะ เชน สมอง  รัง
ไข  อัณฑะ  
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(4) ผลตอตบั โดยศึกษาปริมาณเอนไซมในเลือด เชน serum alanine amino 
transferase (ALT), serum aspartate aminotransferase (AST) 

(5) ผลตอสวนประกอบของเลือด เชน ปริมาณเม็ดเลือดแดง (hematocrit)  
ปริมาณเม็ดเลือดขาวแตละชนิด 

 2.3 ผลตอการสืบพันธุ (reproduction) 
  เปนการศึกษาผลของยาตอการสืบพันธุอยางนอย 2 รุน (two generation) 
  การใหยาแกสัตวทดลองรุนแรก (F0) กอนการผสมพันธุ (mating) และยังคงใหยา

กับสัตวทดลองรุนที่สอง (F1) เพ่ือสังเกตผลในสตัวทดลองรุนที่สาม (F2) 
2.4 ผลตอการพัฒนาของตัวออน และ/หรือ ผลตอลูกที่เกดิ (developmental toxicity 

and/or teratogenicity)  เพ่ือศึกษาผลของยาตอการพัฒนาของตัวออน และลูกที่
เกิด 
การใหยาแกสัตวทดลองนั้นใหภายหลังทีส่ัตวทดลองไดผสมพันธุแลว โดยใหใน
ระยะของการสรางอวัยวะของตัวออน (organogenesis)  การศึกษาผลตอการ
พัฒนาของตัวออน ใหฆาสัตวทดลองเพื่อศึกษาความผิดปกติที่อาจเกิดกับตวัออน 
หรือใหสัตวทดลองออกลูกตามปกติเพ่ือศึกษาผลตอลกูที่เกิด 

2.5 การศึกษาการเกิดมะเร็ง (carcinogenicity atudy)  เพ่ือศึกษาวายานี้กอใหเกิด
มะเร็งหรือไม การศึกษานี้มีความจําเปนอยางยิ่งสําหรับยาที่มีขอมูลดังน้ี 
(1) มีสูตรโครงสรางคลายคลึงกบัสารกอมะเร็งในมนุษยหรือในสัตวทดลอง 
(2) เปนสารที่กอใหเกิดการกลายพันธุ (mutagen) 
(3) มีขอมูลที่ไดจากการศึกษาความเปนพิษเรื้อรังหรือกึ่งเรื้อรัง แสดงการ

เปลี่ยน แปลงของอวัยวะทีท่ําใหพิจารณาวายานี้อาจกอใหเกิดมะเร็งได 
2.6 การศึกษาการกอใหเกิดการกลายพันธุ (mutagenicity)  เพ่ือศึกษาผลของยาตอ

สารพันธุกรรม ซ่ึงตองศึกษาทั้งในแบคทีเรีย (bacteria) และเซลลจากสัตวเลี้ยงลูก
ดวยนม (mammalian cell culture) ที่แสดงถึง gene mutation, chromosomal 
aberration, genome mutation (เชน aneuploidy) 

2.7 การศึกษาความเปนพิษอ่ืนๆ  ถาผลการศึกษาความเปนพิษเฉียบพลันแสดงความ
ผิดปกติของอวัยวะอ่ืนๆ เชน สมอง  รังไข  อัณฑะ   

 

3 ขั้นตอนของการวิเคราะหความเสี่ยง 
การประเมินความเสี่ยงประกอบดวย  4 ขั้นตอน คือ 
(1) Hazard Identification  เปนการรวบรวมและวิเคราะหขอมูล เพ่ือสรุปวาการไดรับ

ยานั้นมีผลเสยีตอสุขภาพอนามัยหรือไม ในกรณีที่ยามีขอมูลความเปนพิษในมนษุย
ไมสมบูรณก็สามารถผลการศึกษาในสัตวทดลองมาใชในการพิจารณาได 

(2) Dose-Response Assessment  เปนการแสดงความสัมพันธระหวางปริมาณของยา
ที่ไดรับและความรุนแรงของความเปนพิษในเชิงปริมาณ (quantitative) ขั้นตอนนี้มี
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ความสําคัญอยางมาก เพราะผลของการศึกษาในขั้นตอนนี้ตองสามารถคํานวณคา 
acceptable daily intake (ADI) ของยา 

(3) Exposure Assessment  เปนการประเมินปริมาณยาที่มนุษยหน่ึงคนหรือประชากร
หน่ึงกลุมไดรับจากอาหาร  

(4) Risk Characterization เปนการรวบรวมเอาขอมูลและผลการวิเคราะหของทั้งสาม
ขั้นตอนแรกมาใชคํานวณความเสี่ยงหรือโอกาสที่จะเกิดพิษในมนุษยจากการ
บริโภคสัตวที่ไดรับยาดังกลาว  

 

4 การคํานวณคา Acceptable Daily Intake (ADI) 
 

4.1 การคํานวณคา ADI ทางจุลชีววิทยาสําหรับยาตานจุลชีพ (Microbiological 
ADI) 
การคํานวณคา microbiological ADI ใชเฉพาะกับยาตานจุลชีพทีดู่ดซึมจากระบบ

ทางเดินอาหารไดเพียงเล็กนอย ทําใหยาตานจุลชพีเขาสูลําไสใหญและสามารถยับยั้งการเจริญ 
เติบโตของแบคทีเรียในลําไสใหญได  คา MIC50 ที่ไดจากการศึกษาในแบคทีเรยีหลายสปชีสหรือ
ในแบคทเีรียสปชีสเดียวแตหลายสายพันธุ (strain) ใหใชคาเฉลี่ยเรขาคณิต (geometric mean) 
ของคา MIC50 ที่ไดจากการทดลองในการคํานวณคา microbiological ADI 
 
    ADI  =  MIC50 x MCC 
     FB x SF x BW 
 โดย  

MIC50 ความเขมขนที่นอยที่สุดของยาตานจุลชีพที่สามารถยับยั้งการ
เจริญเติบโตของเชื้อแบคทีเรียในลําไสใหญของมนุษยไดรอยละ 
50 แบคทีเรียที่ใชทดสอบเปนแบคทีเรียที่มีความไวตอยาตานจุล
ชีพดังกลาวมากที่สุด  มีหนวยเปน ไมโครกรัม / กรัม 

MCC ปริมาณของกากอาหารในลําไสใหญของมนุษย (mass of 
colonic content) มีหนวยเปน กรัม  

FB อัตราสวนของยาตานจุลชีพที่ไดรับจากการกินที่เขาสูลําไสใหญ
และออกฤทธิ์ยับยั้งการเจริญเติบโตของเชื้อแบคทีเรียในลําไส
ใหญ  

SF คาความปลอดภัย (safety factor) ที่ใชเพ่ือแกไขความ
คลาดเคลื่อนจากคา MIC  

  BW  นํ้าหนักตัวของมนุษย (body weight) มีหนวยเปน กิโลกรัม 
 
4.2  การคํานวณคา ADI สําหรับยาสัตวตกคางโดยใชขอมูลทางพิษวิทยา 
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การคํานวณคา ADI สําหรับยาสัตวตกคางโดยใชขอมูลทางพิษวิทยานี้ใชไดกับยาสัตวทุก
ชนิดและยาตานจุลชีพที่ไมมีผลยับยั้งการเจริญเติบโตของเชื้อแบคทีเรียในลําไสใหญของมนุษย 

คา ADI ในการคํานวณความเสี่ยงจากการไดรับยาในอาหารที่ผลิตจากสัตว จําเปนตอง
ทราบคาความปลอดภัย NOAEL หรือ BMD5/10 ของยานั้น ซ่ึงสามารถคํานวณไดจาก 
 

   ADI =  NOAEL หรือ BMD5/10 / (UF x MF) 
 

4.2.1 เกณฑการคํานวณคา benchmark dose (BMD) 
  การคํานวณคา benchmark dose ใหใชแบบจําลองทางคณิตศาสตร 
(mathematical model) ที่เหมาะสม พรอมทั้งแสดงเหตุผลของการเลือก model โดยการ
เปรียบเทียบกบั model อ่ืน 
 

4.2.2 เกณฑการใชคา uncertainty factor 
  UF (uncertainty factor) เปนคาที่นํามาใชเพ่ือแกไขความไมแนนอน 
(uncertainty) ที่เกิดขึ้นจากการนําเอา NOAEL ในสัตวทดลองมาคาํนวณหา RfD  สําหรับมนุษย 
UF ประกอบดวย  factor ยอย ไดแก 

-  factor 10H  เปน factor ที่ใชแกไขความแตกตางของความไว (sensitivity) ของ
ประชาชนตอยา ในกรณีทีส่ามารถหาคา NOAEL ในมนุษยได ก็จําเปนตองใชคา factor น้ีในการ
คํานวณ ADI ของยา 
 -  factor 10A เม่ือไมมีขอมูลในมนุษยหรือมีขอมูลไมเพียงพอ จึงจําเปนตองใชคา 
NOAEL ที่ไดจากการศึกษาความเปนพิษเรื้อรัง (chronic study) ในสัตวทดลองการนําเอาคา 
extrapolate ที่ไดจากสัตวทดลองมาใชในมนุษย ตองมีการแกไขโดยใหพิจารณาวามนุษยมีความ
ไวตอยามากกวาสัตวทดลอง  โดยทั่วไปจะพิจารณาใหมนุษยมีความไวเปน 10 เทา หรือ 1 log 
scale  ดังน้ันการคํานวณคา ADI จึงหารคา NOAEL ดวย 10 สําหรับ factor น้ี 
 - factor 10S ถาคา NOAEL ที่ไดจากการศึกษาในสัตวทดลองที่มีระยะเวลานอยกวา
การศึกษาความเปนพิษเรื้อรังเชน นอยกวา 2 ปในหนู rat คา NOAEL ที่ไดจากการศึกษานอยกวา 
2 ปจะมีคามากกวาคา NOAEL ที่ทําการศึกษาเปนเวลา 2 ป จึงตองแกไขโดยการหารดวย factor 
10 
 - factor 10L ในกรณีที่ไมมีแมแตคา NOAEL และจําเปนตองใชคา LOAEL แทน
เน่ืองจาก LOAEL มีคามากกวา NOAEL ดังน้ันจึงตองแกไขคา LOAEL โดยการหารดวย factor 
10 
 - factor 10D (deficiency of information) สําหรับกรณีที่ไมมีขอมูลพิษวิทยาตอระบบ
สืบพันธุและการพัฒนาของตัวออน (reproductive and developmental toxicity)  

แตละ factor ยังประกอบดวย “factor ยอย” อีก 2 subfactor คูณกันคือ pharmacokinetic 
factor และ pharmacodynamic factor แตละ “factor ยอย” มีคาเทากับ (10)1/2  โดยมีคาประมาณ
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เทากับ 3 และใหผลคูณของ 3 สองตัวมีคาเทากับ 10 เกณฑการใชคา “factor ยอย” คือถา factor 
ใดมีการศึกษาอยางละเอียดทั้ง pharmacokinetics และ pharmacodynamics ใหใชคา factor น้ัน
เทากับ 1 แตถามีการศึกษาเพียงอยางเดียวใหใชคา factor น้ันเทากับ 3 และถาไมมีการศึกษาใน
รายละเอียดของ pharmacokinetics และ pharmacodynamics ใหใชคา factor น้ันเทากับ 10 
 

4.2.3 เกณฑการใชคา Modifying factor 
  Modifying factor เปน factor ที่แสดงถึงความสมบรูณและความนาเชื่อถือของ
ขอมูลที่นํามาใชในภาพรวมเชน จํานวนสัตวทดลองในแตละกลุมที่ใชในการหา NOAEL 
รายละเอียดของการทดลองมีมากนอยแคไหนเชน การตรวจทางพยาธิวิทยา (pathology) ทําได
ละเอียดถูกตองเพียงใดขอมูลเหลานี้เปนการแสดงความนาเชื่อถือของผลการทดลอง MF มีคาอยู
ระหวาง > 0 และ 10 default value ของ MF มีคาเทากับ 1 
 

4.3   การคํานวณคาปริมาณยาตกคางสูงสุด (maximum residue level; MRL) 
 การคํานวณคาปริมาณยาตกคางสูงสุดตองทําการศึกษาการตกคางของยาในเนื้อเยื่อตางๆ 
ในสัตวที่ใชเปนอาหารเปาหมาย ในการศึกษาใหใชยาปริมาณสูงสุดที่ระบุในเอกสารประกอบการ
ใชยา ตรวจวิเคราะหหาความเขมขนของยาที่ตกคางในเนื้อเยื่อ 6 ชนิดที่ใชบริโภค คือ กลามเนื้อ  
ตับ  ไต  ไขมัน ไข และน้ํานม  คํานวณปริมาณยาตกคางที่มนุษยจะไดรับจากการบริโภคเนื้อเยื่อ
ของสัตวที่ใชเปนอาหาร (Theoretical maximum daily intake; TMDI) ดังน้ี 
 

    TMDI =   Σ (IRi x CONCi)  
 

โดย TMDI ปริมาณยาตกคางที่มนุษยจะไดรับจากการบริโภคเนื้อเยื่อของสัตวทีใ่ช 
เปนอาหาร มีหนวยเปน มิลลิกรัมของยา / กิโลกรัมนํ้าหนักตัว / วัน 

IRi (Intake rate) ปริมาณเนื้อเยื่อของสัตวทีใ่ชเปนอาหารที่มนุษยบริโภค / 
วัน ดังน้ี 

    กลามเนื้อ 300 กรัม / วนั 
    ตับ  100 กรัม / วนั 
    ไต  50 กรัม / วัน 
    ไขมัน  50 กรัม / วัน 
    ไข  100 กรัม / วนั 
    นม  1500 กรัม / วัน 

      CONCi ความเขมขนของยาที่ตกคางในเนื้อเยื่อแตละชนิดที่ไดจากการทดลอง  
มีหนวยเปน มิลลิกรัมของยา / กิโลกรัมของเน้ือเยื่อ 

 

ทั้งน้ีเม่ือคํานวณคา TMDI แลว ตองมีคานอยกวาหรือเทากับคา ADI x BW ที่คํานวณได  
คา CONCi ที่ไดจากการทดลองประกอบกับขอมูลการศึกษาการลดลงของยาในเนื้อเยื่อทั้ง 6 ชนิด
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เม่ือหยุดยา (residue depletion study) ซ่ึงศึกษาโดยใชยาที่เปนสารกัมมันตรังสี (radioactive-
labelled drug) จึงสามารถนํามาใชคํานวณคา MRL ของยาในแตละเน้ือเยื่อของสัตว 

แตถาคา TMDI มีคามากกวาคา ADI x BW ตองมีการดําเนินการเรื่องของการหยุดยาให
ยาวนานขึ้นเพ่ือใหยาถูกขบัออกมากขึ้นจนคา TMDI มีคานอยกวาหรือเทากับคา ADI x BW จึง
สามารถกําหนดคา MRL ได 

ทั้งน้ีคา MRL ที่เสนอจะตองสามารถตรวจวิเคราะหไดดวยวธิแีละเครื่องมือที่มี
ประสิทธิภาพในปจจุบัน คา MRL ตองมีคามากกวาปริมาณที่นอยที่สุดที่สามารถตรวจวิเคราะหได
ของวิธวีิเคราะหที่นําเสนอ (limit of quantification; LOQ) 

การทดลองและการตรวจวิเคราะหหาความเขมขนของยาที่ตกคางในเนื้อเยื่อของสัตวที่ใช
เปนอาหารใหเปนไปตามหลักวิชาการที่เปนที่ยอมรับ เชน  

Updating the Principles and Methods of Risk Assessment: MRLs for Pesticides 
and Vetrinary Drugs (2006) โดย Food and Agriculture Organization of the United Nations 

Procedures for Recommending Maximum Residue Limits-Residues of Veterinary 
Drugs in Food (1987-1999) โดย Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives 
(JECFA) ของ Food and Agriculture Organization of the United Nations 
 

5 Exposure Assessment 
เปนขั้นตอนการประเมินการไดรับยาที่ตกคางในเนื้อสัตวที่ใชเปนอาหาร โดยคํานวณเปน

ปริมาณยาที่ประชาชนไดรับจากบริโภคอวัยวะตางๆ ของสัตวที่เลี้ยงไวเพ่ือการบริโภคตลอดทั้ง
ชีวิต (chronic daily intake, CDI) โดยคํานวณจากสมการ 
 

    CDI  =  Σ (IRi x CONCi) / BW  
 

โดย    IRi   เปนปริมาณเนื้อเยื่อของสัตวที่มนุษยแตละคนบริโภค (กรัม / วัน) 
CONCi   เปนความเขมขนของยาตกคางในเนื้อเยื่อของสัตวทีเ่ลี้ยงไวเพ่ือการบริโภค   

  (มิลลิกรัม/กรัมของอวัยวะสัตว) 
 คา IRi และ CONCi ที่ใชในการคํานวณ ใหใชคา percentile ที่ 95 ของขอมูลที่ไดจาก
การศึกษา 
 
6 Risk characterization ของยา 

Risk characterization เปนการแสดงความเสี่ยงของการไดรับยาทีต่กคางในเนื้อสัตวที่ใช
เปนอาหาร ทําไดโดยการคํานวณหา hazard quotient (HQ) 
 

    HQ  =  CDI/RfD 
 

 เกณฑการยอมรับ  risk characterization ตองมีคา HQ นอยกวาหรือเทากับ 1 
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7 Risk Management การจัดการความเสี่ยงที่เกิดขึ้นจากการ ขั้นตอนและวิธกีาร
จัดการขึ้นกับหนวยงานที่รับผิดชอบ เชน การกําหนดระยะเวลาการหยุดยากอนนําสัตวมาบริโภค 
(withdrawal period)  การใชยาอ่ืนมาทดแทน  ตลอดจนการยกเลิกการใชยา 
 

8 Risk Communication การสื่อสารความเสี่ยงเปนขัน้ตอนการนําเสนอผลการ
ประเมินความเสี่ยงและการจัดการความเสี่ยงที่ไดดําเนินงานใหกับประชาชนทราบ วิธีการสื่อสาร
เชน การจัดประชุมทางวิชาการ  การแถลงขาว  ตลอดจนการออกกฎหมายกําหนดคามาตรฐาน 
 

9 การนําเสนอขอมูลในการขี้นทะเบียนยา 
 ขอมูลที่ใชในการขี้นทะเบียนยาตองมีขอมูลการวิจัยที่เกี่ยวของกับประเมินความเสี่ยงจาก
การบริโภคยาที่ตกคางในเนือ้สัตวทีใ่ชเปนอาหารที่ตีพิมพเปนภาษาอังกฤษในวารสารการวิจัยทาง
วิทยาศาสตรที่เปนภาษาองักฤษและเปนวารสารที่มี impact factor อยางนอย 1 เรื่อง ทั้งน้ีขอมูล
การวิจัยที่ตีพิมพแลวอาจเปนขอมูลการศึกษาของบริษัททีข่อขึ้นทะเบียนหรือขอมูลที่มีการศึกษา
ไวแลวก็ได 
 
10 คํานิยาม 

Acceptable Daily Intake (ADI) ปริมาณของสารเคมีที่มากที่สุดซึ่งไดรับทุกวัน
แลวไมทําใหเกิดความเปนพิษหรือผลเสยี (adverse effects) ใดๆ ตอรางกาย  ADI เปนคาที่ได
จากคํานวณจากคา NOAEL หรือ LOAEL หรือ benchmark dose โดยใชคา uncertainty และ 
modifying factor ที่เหมาะสม  

Benchmark dose (BMD) ปริมาณของสารเคมีที่ทําใหเกิดการตอบสนอง 
(response) ที่ 5% หรือ 10% โดยการคํานวณจาก model ที่เหมาะสม  
 LOAEL (lowest-observed-adverse-effect level) ปริมาณของสารเคมีที่นอยที่สุด
ซ่ึงไดรับทุกวนัแลวทําใหเกดิความเปนพิษหรือผลเสียตอรางกาย (adverse effect) อยางใดอยาง
หน่ึงขึ้นซึ่งมักเปนความผิดปกติที่กลับคนืได (reversible change) เชน fatty liver, นํ้าหนักตัว
ลดลง LOAEL เปนคาที่ไดจากการทดลองโดยตรง 
 NOAEL (no-observed-adverse-effect level) ปริมาณของสารเคมีที่มากที่สุดซึ่งไดรับ 
ทุกวันแลวไมทําใหเกิดความเปนพิษหรือผลเสีย (adverse effects) ใดๆ ตอรางกาย  NOAEL เปน
คาที่ไดจากการทดลองโดยตรง 

Reference Dose (RfD)  ปริมาณของสารเคมีที่มากที่สุดซึ่งไดรับทุกวันแลวไมทําใหเกิด
ความเปนพิษหรือผลเสีย (adverse effects) ใดๆ ตอรางกาย RfD เปนคาที่ไดจากคํานวณจากคา 
NOAEL หรือ LOAEL หรือ benchmark dose โดยใชคา uncertainty และ modifying factor ที่
เหมาะสม (ดู ADI) 
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สัตวที่เลี้ยงเพื่อการบริโภค (Food animals)   สัตวที่เลี้ยงเพ่ือการบริโภคเนื้อโดยตรง
หรือบริโภคผลิตภัณฑจากสัตวเหลานั้น ไดแก โค (โคเนื้อและโคนม)  แกะ สุกร สัตวปกที่ใหเน้ือ
หรือไข สัตวนํ้า เชน ปลา กุง ปู หอย การใชยาทําใหเกิดการตกคางของยาในอวัยวะตางๆ ของ
สัตวที่มนุษยนํามาบริโภครวมทั้งนํ้านม ทําใหมนุษยไดรับยานั้น 
 
 


