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เอกสารนี้เป็นความคิดเหน็ของผู้เชีย่วชาญเท่านัน้ โดยไม่มีสว่นเกีย่วขอ้งใดๆ กับสมาคมวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยทีางอาหารแห่งประเทศไทย  

และอาจไม่สอดคลอ้งกับความคิดเห็นของหน่วยงานที่มีหน้าที่เกี่ยวขอ้งโดยตรง  
ทางสมาคมฯ ไม่รับผิดชอบในความเสยีหายใดๆ ทีเ่กิดขึ้นจากการนำเอกสารหรอืความคิดเห็นนี้ไปใช ้
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ผลิตภัณฑ์นมเปรี้ยวที่มีแลคโตบาซิลลัส คาเซอิ สายพันธุ์  DN-1140 (Lactobacillus casei DN-114001) 
และเชื้อโยเกิร์ต (Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus และ  

Streptococcus thermophilus) และการลดปริมาณสารพิษจาก Clostridium difficile  
ในลำไส้ซึ่งจะลดอุบัติการณ์ของโรคอุจจาระร่วงเฉียบพลัน (Acute diarrhoea) 

สันทัด วิเชียรโชติ1    ฉวีวรรณ จัน่สกุล2    สายวรุฬ ชัยวานิชศิริ3 

1ศูนย์ความเป็นเลิศอาหารสุขภาพและนวัตอัตลักษณ์อาหาร คณะอุตสาหกรรมเกษตร มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ สงขลา 
2คณะการแพทยแ์ผนไทย มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ สงขลา 

3 สมาคมวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีทางอาหารแห่งประเทศไทย มหาวิทยาลยัเกษตรศาสตร์ กรุงเทพฯ 
 

 

ที่มา (Background)   

ความคิดเห็นทางวิทยาศาสตร์เกี่ยวกับการพิสูจน์ขอ
กล่าวอ้างทางสุขภาพเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์นมเปรี้ยวที่มีแลคโต
บาซิลลัส คาเซอิ สายพันธุ์  DN-1140 (Lactobacillus casei 
DN-114001) และเช้ือโยเกิร์ต (Lactobacillus delbrueckii 
subsp. bulgaricus และ Streptococcus thermophilus) 
และการลดปริมาณสารพิษจาก Clostridium difficile ใน
ลำไส้ซึ่ งจะลดอุบัติการณ์ของโรคอุจจาระร่วงเฉียบพลัน 
(Acute diarrhoea) ตามมาตรา 14 ของระเบียบ (EC) เลขที่ 
1924/2006 วารสาร EFSA 2010; 8 (12): 1903. 

ผู้ประกอบการจากสาธารณรัฐฝรั่งเศส ได้ยื่นขอ
อนุญาตกล่าวอ้างทางสุขภาพเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์นมเปรี้ยวที่มี
แลคโตบาซิลลัส คาเซอิ สายพันธุ์ DN-1140 (Lactobacillus 
casei DN-114001) แ ล ะ เ ช้ื อ โ ย เกิ ร์ ต  (Lactobacillus 
delbrueckii subsp. bulgaricus แ ล ะ  Streptococcus 
thermophilus) แ ล ะ ก า ร ล ด ป ริ ม า ณ ส า ร พิ ษ จ า ก 
Clostridium difficile ในลำไส้ซึ่งจะลดอุบัติการณ์ของโรค

อุจจาระร่วงเฉียบพลัน (Acute diarrhoea) คณะผู้เช่ียวชาญ
ด้านผลิตภัณฑ์อาหารกำหนดเฉพาะ โภชนาการและการแพ้ 
(Dietetic Products, Nutrition and Allergies, NDA) สํานัก
ความปลอดภัยอาหารแห่งสหภาพยุโรป (European Food 
Safety Authority, EFSA) เมืองปาร์มา สาธารณรัฐอิตาลี  
ได้รับการขอให้พิจารณาข้อคิดเห็นต่อเอกสารหลักฐานทาง
วิทยาศาสตร์ต่อการกล่าวอ้างดังกล่าว  ซึ่งขอบเขตการขอ
อนุญาตจัดเป็นการกล่าวอ้างในการลดความเสี่ยงของการเกิด
โรค (Disease risk reduction)  อุจจาระร่วงเฉียบพลัน 
 
คำค้น (key words): Lactobacillus casei DN-114 001, 
Streptococcus thermophilus, Lactobacillus 
delbrueckii subsp. bulgaricus, antibiotic, นมเปรี้ยว 
โยเกิรต์ ระบบลำไส้ ลดความเสีย่ง สารพิษจาก Clostridium  
การกล่าวอ้างทางสุขภาพ 
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อาหาร/ส่วนประกอบของอาหาร (Food / constituent) 
องค์ประกอบในอาหารที่เกี่ยวข้องกับการกล่าวอ้าง

ทางสุขภาพคือ นมเปรี้ยว ท่ีมีเชื้อ L. casei DN-114001 และ
เช้ือโยเกิ ร์ต  (L. delbrueckii subsp. bulgaricus และ S. 
thermophilus) ซี่งสามารถตรวจวิเคราะห์เอกลักษณ์ของเช้ือ
ดั งกล่ าวได้ โดยการตรวจสอบ ลั กษณ ะทางฟี โน ไทป์  
(Phenotype) และลักษณะทางพันธุกรรม หรือ จีโนไทป์ 
(Genotype)  
 

ข้อความที่ขอกล่าวอ้าง (The proposed wording of 
the claim) 

คำที่ขอกล่าวอ้างทางสุขภาพคือ ผลิตภัณฑ์นมเปรีย้ว 
ลดสารพิษ (Toxin) ที่เกิดจาก C. difficile ซึ่งเป็นปัจจัยเสี่ยง
ในระบบทางเดินอาหารและลดอุบัติการณ์ของโรคอุจจาระร่วง
เฉียบพลันในกลุ่มผู้สูงอายุ”  โดยระบุกลุ่มเป้าหมายเป็นบุคคล
ทั่วไปอายุ 50 ปีขึ้นไปที่ได้รับการรักษาด้วยยาปฏิชีวนะ คณะ
ผู้เช่ียวชาญเห็นว่าการลดความเสี่ยงของการเกิดโรคท้องร่วง
เฉียบพลันที่มีสาเหตุมาจาก  C. difficile โดยการลดสารพิษ
จาก  C. difficile เป็นการกล่าวอ้างทางสุขภาพในเชิงบวกที่
เกี่ยวกับการลดความเสี่ยงของโรค 
 

คุณ ลั กษณ ะของอาหาร/ส่ วนป ระกอบของอาหาร 
(Characterisation of the food/constituent) 

ผลิตภณัฑ์นมเปรี้ยวท่ีมี L. casei DN-114001 และ
เชื้อโยเกิรต์ (L. delbrueckii subsp. bulgaricus และ  
S. thermophilus) 
 
ผลทางสรีรวิทยา (Physiological effect) 

โพรไบโอติกแบคทีเรีย (L. casei DN-114001) และ
เ ช้ื อ โย เกิ ร์ ต  (L.  delbrueckii subsp. bulgaricus แ ล ะ  
S.  thermophilus) ในผลิตภัณฑ์นมเปรี้ยว สามารถลดความ
เสี่ยงของการเกิดโรคท้องร่วงจากเช้ือ C. difficile โดยการลด

ปริมาณสารพิษที่เช้ือสร้างขึ้น ซึ่งกลไกการทำงานขึ้นอยู่กับ
ชนิดของโพรไบโอติก โดยทั่วไปกลไกการทำงานของโพรไบโอ
ติก คือยับยั้งการเพิ่มจำนวนและการยึดเกาะผนังลำไส้ของ
จุลินทรีย์ก่อโรค ปรับสมดุลจุลินทรีย์ในลำไส้ ผลิตกรดไขมัน
สายสั้น (Short chain fatty acid, SCFA) และควบคุมการ
ขับถ่ายอุจจาระให้เป็นปกติ โพรไบโอติกบางสปีชีส์ (Species) 
มีกลไกการทำงาน คือยับยั้งจุลินทรีย์ก่อโรคโดยตรง เพ่ิมความ
แข็งแรงของเยื่อบุผนังลำไส้ สลายสารก่อมะเร็ง และผลิต
วิตามิน ขณะที่โพรไบโอติกเพียงบางสายพันธุ์ (Strain) มีกลไก
การทำงานท่ีมีผลต่อภูมิคุ้มกัน ระบบประสาท ระบบต่อมไร้ท่อ 
และผลิตสารออกฤทธ์ิชีวภาพ 
 
การพิสูจน์ทางวิทยาศาสตร์ (Scientific substantiation) 

ผู้ขอยื่นเอกสารหลักฐานมาจำนวน 19 ฉบับ และ
เอกสารอ้างอิงอีก 65 ฉบับ เกี่ยวกับ C. difficile โรคอุจจาระ
ร่วงกับ ยาปฏิ ชี วนะ (Antibiotic associated diarrhoea, 
AAD) และสมดุล (Homeostasis) ของลำไส้และกลไกของโพร
ไบโอติก อย่างไรก็ตามเอกสารอ้างอิงข้างต้นไม่เกี่ยวข้องกับ
ผลิตภัณฑ์นมเปรี้ยว หรือสายพันธุ์ของเช้ือจุลินทรีย์โพรไบโอ
ติกและจุลินทรีย์เช้ือโยเกิร์ตที่กล่าวมาข้างต้น ทั้งนี้มีการศึกษา
ในมนุษย์ 3 เรื่องที่อ้างถึงการเกิดโรคท้องร่วงเนื่องจากเชื้อ C. 
difficile (C. difficile associated diarrhoea, CDAD) ซึ่ งมี
ข้อมูลรายงานดังนี ้
1. รายงานวิจัยการศึกษาเชิงสังเกตแบบไม่มีกลุ่มควบคุมกับ
ผู้ป่วยสูงอายุจำนวน 213 คน (อายุเฉลี่ย 88 ปี) ในหอผู้ป่วย
ผู้สูงอายุ (Geriatric care ward) 2 แห่งในโรงพยาบาลแห่ง
หนึ่งในช่วงเดือนพฤศจิกายน ปี ค.ศ. 2007 ถึง มกราคม ปี 
ค.ศ. 2008 โดยให้ผู้ป่วย (CDAD) บริโภคผลิตภัณฑ์นมเปรี้ยว
วันละ 2 ครั้งตลอดช่วงเวลาที่รักษาด้วยยาปฏิชีวนะและ
บริโภคต่อจากนั้นอีก 7 วัน เปรียบเทียบผลการรักษากับ
รายงานผลการรักษาผู้ป่วย CDAD ที่ไม่ได้บริโภคผลิตภัณฑ์นี้ 
ในช่วงเดือนพฤศจิกายน ปี ค.ศ. 2006 ถึง มกราคม ปี ค.ศ. 
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2007 ซึ่งคณะผู้เช่ียวชาญมีข้อสังเกตว่าการศึกษานี้ไม่มีกลุ่ม
ควบคุมซึ่งอาจมีผลต่ออุบัติการณ์ของ CDAD จึงมีความเห็นว่า
ไม่มีข้อสรุปที่ชัดเจนเพียงอในการสนับสนุนการกล่าวอ้างว่า 
ผลติภัณฑ์นี้มีผลต่อการลด CDAD  
2. ก ารศึ ก ษ า เชิ งค ลิ นิ ก แ บ บ สุ่ ม แ ล ะมี ก ลุ่ ม ค วบ คุ ม 
(Randomized Controlled Trial: RCT) ที่ให้ผู้ป่วยสูงอายุใน
โรงพยาบาลที่มีอาการท้องร่วงจาก AAD และ CDAD บริโภค
ผลิตภัณฑ์นมเปรี้ยว หรือ นมเปรี้ยวชนิดปรับกรด (Non-
fermented acidified dairy drink) ที่ เป็ น ชุ ด ค ว บ คุ ม 
(Control) วันละ 2 ครั้งๆ ละ 100 มิลลิลิตร โดยแบ่งเป็น 2 
กลุ่มๆ ละ 10 คน บริษัทได้ระบุในรายงานการศึกษานี้ว่าไม่มี
การวิเคราะห์ทางสถิติสำหรับกลุ่มผู้ทดสอบจำนวนน้อย ซึ่ง
คณะผู้เช่ียวชาญของ EFSA มีความเห็นไม่สามารถสรุปได้จาก
การศึกษาเรื่องนี ้
3. รายงานการวิจัยแบบ RCT อีกฉบับศึกษาในผู้ป่วยโรค
อุจจาระร่วงและได้รับการรักษาด้วยยาปฏิชีวนะจำนวน 135 
คน อายุตั้งแต่ 50 ปีขึ้นไป โดยแบ่งผู้ป่วยเป็น 2 กลุ่ม กลุ่มแรก
ดื่มผลิตภัณฑ์นมเปรี้ยว กลุ่มที่สองดื่มผลิตภัณฑ์ควบคุม (นม
เปรี้ยวชนิดปรับกรด) วันละ 2 ครั้งๆ ละ 100 มิลลิลิตร ตลอด
ระยะเวลาที่ให้ยาปฏิชีวนะ และให้บริโภคผลิตภัณฑ์ต่อเนื่อง
อีก 1 สัปดาห์หลังจากหยุดยาปฏิชีวนะ โดยเตรียมตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์ใส่ขวดในปริมาตรบรรจุที่แตกต่างกันคือ ผลิตภัณฑ์
นมเปรี้ยว บรรจุขวดขนาด 100 มิลลิลิตร และตัวอย่างควบคุม 
บรรจุขวดขนาด 200 มิลลิลิตร ในการทดสอบจะเทใส่แก้วใน
ปริมาณ 100 มิลลิลิตร ให้แก่ผู้ป่วย สำหรับผู้ป่วยที่หายแล้ว
และออกจากโรงพยาบาลก่อนสิ้นสุดการศึกษา ผู้วิจัยได้ให้
ตัวอย่างผลิตภัณฑ์พร้อมคำแนะนำวิธีการใช้แก่ผู้ป่วยเพื่อใช้ต่อ 
คณะผู้เช่ียวชาญพิจารณาแล้วเห็นว่าวิธีการปิดบัง (Blinding) 
ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในโรงพยาบาลเหมาะสมและเพียงพอ
แต่วิธีท่ีใช้กับผู้ป่วยที่ออกจากโรงพยาบาลก่อนสิ้นสุดการศกึษา
อาจปิดบังไม่ดีเนื่องจากตัวอย่างผลิตภัณฑ์ใส่ในบรรจุภัณฑ์ที่มี
ขน าดบ รรจุ ไม่ เท่ ากั น  (คื อ  100 และ  200 มิ ล ลิ ลิ ต ร ) 

นอกจากนี้งานวิจัยนี้ยังไม่มีการตรวจวิเคราะห์อุจจาระของ
ผู้ป่วยหลังสิ้นสุดการศึกษา (เนื่องจากความหมายของโรค
“อุจจาระร่วง” (Diarrhoea) คือมีการถ่ายเหลวในปริมาณ
มากกว่าปกติเกินกว่า 2 ครั้งต่อวัน เป็นระยะเวลา 2-3 วัน 
ดังนั้นควรจะมีการตรวจวิเคราะห์อุจจาระของคนไข้เป็นหลัก
ของการศึกษาวิจัยนี้) ทั้งนี้ยังมีผู้ป่วยท่ีไม่สามารถติดตามผลต่อ 
(Follow-up) ได้จำนวน 22 คน (12 คนในกลุ่มที่บริโภค
ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ทดสอบ และ 10 คนในกลุ่มที่บริโภค
ผลิตภัณฑ์ควบคุม) ในผู้ป่วยที่อยู่จนสิ้นสุดการศึกษาวิจัย 
พบว่ากลุ่มผู้ป่วยที่บริโภค ผลิตภัณฑ์นมเปรี้ยว 7 รายใน 57 
ราย ป่วยด้วยโรคอุจจาระร่วงจากยาปฏิชีวนะ (AAD) และ 
กลุ่มที่บริโภคผลิตภัณฑ์ควบคุม 19 รายใน 56 ราย ป่วยด้วย
โรค CDAD  คิดเป็นการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค AAD 
และ CDAD ที่ 22% (95% CI: 7-37) และ 17% (95% CI: 7-
27) ตามลำดับ  ทั้งนี้มีการตรวจสารพิษของเช้ือ C. difficile 
ในอุจจาระของผู้ป่วยที่เป็น AAD เท่านั้น  โดยไม่มีการตรวจ
อุจจาระของผู้ป่วยที่บริโภคผลิตภัณฑ์นมเปรี้ยว ที่ไม่มี AAD  
คณะผู้เช่ียวชาญของ EFSA ขอให้ยื่นเอกสารหลักฐานการ
วิเคราะห์ข้อมูลผู้ป่วย 22 รายที่ไม่ได้ติดต่อต่อ  ผู้ยื่นขอได้
ประเมินข้อมูลอีกครั้งภายใต้ข้อสมมุติฐานว่าผู้ป่วยทั้ง 22 ราย
นั้นไม่เป็นโรค AAD และ 20% ของผู้ป่วยทั้ง 2 กลุ่มมีโรค 
AAD ผลการประเมินใหม่ยังคงแสดงให้เห็นว่าการบริโภคนม
เปรี้ยว ให้ผลที่ดีกว่าอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (p<0.05)  ซึ่ง
คณะผู้เชี่ยวชาญมีความเห็นว่านัยสำคัญทางสถิติที่อ้างนี้ข้ึนกับ
ข้อสมมุติฐานของผู้ป่วยที่มีข้อมูลไม่ครบถ้วน และยังมีจุดอ่อน
หลายประการ เช่น การปิดบังตัวอย่างที่ให้ผู้ป่วยนำกลับบ้าน 
ขาดข้อมูลการวิเคราะห์สารพิษของ C. difficile ในอุจจาระ
ของผู้ป่วยเมื่อสิ้นสุดการให้บริโภคตัวอย่างผลิตภัณฑ์ ทำให้
เป็นข้อจำกัดในการนำมาใช้สนับสนุนการกล่าวอ้างตามที่ยื่น
ขอมา  
4. การศึกษาในหลอดทดลอง (In vitro study) ที่รายงานว่า 
L. casei DN-114001 สามารถยับยั้ งการเจริญของ C. 
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difficile, Salmonella thyphimurium, Listeria 
monocytogenes คณะผู้เช่ียวชาญพิจารณาแล้วเห็นว่าผล
การทดลองในหลอดทดลองไม่สามารถคาดการณ์ได้ว่าให้ผล
เดียวกันกับท่ีจะเกิดขึ้นในมนุษย์  
5. รายงานการศึกษาในคนอีก 5 เรื่องที่ศึกษาจลนพลศาสตร์ 
เมทาบอลิซึมและการรอดชีวิตของ  L. casei DN-114001 
และผลกระทบต่อประชากรจุลินทรีย์ในระบบทางเดินอาหาร
ของมนุษย์ พบว่ามี L. casei DN-114001 บางส่วนเหลือรอด
ในระบบทางเดินอาหารจากการวิเคราะห์อุจจาระของผู้
ทดสอบ และจากการศึกษาในหนูก็พบการรอดชีวิตของ
จุลินทรีย์ดังกล่าว คณะผู้เช่ียวชาญมีความเห็นว่าข้อมูลจาก
การศึกษาในสัตว์ทดลองและมนุษย์ให้ผลสอดคล้องกันที่แสดง
การรอดชีวิตของจุลินทรีย์ L. casei DN-1140 บางส่วนใน
ระบบทางเดินอาหารโดยไม่มีการเพิ่มจำนวน 

สำหรับกลไกของนมเปรี้ยวต่อการลดความเสี่ยงของ
การเกิดโรคอุจจาระร่วงจากเช้ือ C. difficile โดยลดสารพิษ
จาก C. difficile ที่ระบุว่าผลิตภัณฑ์นี้ ช่วยต้านทานการยึด
เกาะเพื่อเพิ่มจำนวน (Colonisation) ของจุลินทรีย์ก่อโรคและ
ยับยั้งการเจริญของจุลินทรีย์ก่อโรคในระบบทางเดินอาหาร
โดยการปรับสมดุลประชากรจุลินทรีย์ในลำไส้ ลดภาวะการ
ยอมให้จุลินทรีย์เคลื่อนผ่านเยื่อบุผนังลำไส้ (Gut epithelial 
permeability) กระตุ้นการทำงานของตัวรับ (Receptor) บน
เยื่ อ บุ ผ นั งล ำ ไส้  แ ล ะ เห นี่ ย วน ำ ก ารส ร้ า ง  IgA ชนิ ด
เฉพาะเจาะจง (Specific IgA) ผู้ยื่นขออนุญาตได้ยื่นเอกสาร
หลักฐานการศึกษาในมนุษย์ 2 ฉบับ ที่ศึกษาเกี่ยวกับผลของ
การบริโภคผลิตภัณฑ์นี้ต่อการติดเช้ือในทางเดินอาหารและ
จุลินทรีย์ก่อโรคในทางเดินอาหาร แต่ไม่ได้อ้างถึงเช้ือ C. 
difficile โดยเป็นการศึกษาแบบ RCT ในอาสาสมัครสูงอายุ
จำนวน 1,072 ราย ที่บริโภคนมเปรี้ยว 100 มิลลิลิตร 2 ครั้ง
ต่อวันเป็นเวลา 3 เดือน พบว่าการบริโภคผลิตภัณฑ์นี้ ไม่มีผล
ต่ออุบัติการณ์ของการติดเช้ือทั่วไป การติดเช้ือในระบบ
ทางเดินอาหารและระยะเวลาการติดเช้ือ การมีไข้ การเกิด

จุ ลิ นทรีย์ ก่ อ โรค  จำนวนครั้ งของการสั่ งจ่ ายยา และ
พารามิเตอร์ที่เกี่ยวข้องกับภูมิคุ้มกัน ในอีกการศึกษาแบบ 
RCT ในอาสาสมัครที่ เป็นผู้ ใหญ่ จำนวน 250 ราย ที่ เข้า
ฝึกอบรมการดับเพลิงโดยให้อาสาสมัครบริโภคนมเปรี้ยว 100 
มิลลิลิตร 2 ครั้งต่อวันเป็นเวลา 7 สัปดาห์ ก็ให้ผลสอดคล้อง
กับการทดลองก่อนหน้าน้ี  

คณะผู้เช่ียวชาญจึงมีความเห็นว่าจากผลการศึกษา
แบบ RCT ทั้ง 2 ฉบับท่ียื่นมาไม่มีข้อมูลเพียงพอท่ีสนับสนุนว่า
ผลิตภัณฑ์นี้มีผลในการลดการติดเช้ือในระบบทางเดินอาหาร
หรือลดจุลินทรีย์ก่อโรคในระบบทางเดินอาหารในมนุษย์ 

ผู้ยื่นได้เสนอรายงานวิจัยในมนุษย์อีก 3 เรื่องที่มีผล
ต่อประชากรจุลินทรีย์ในลำไส้ซึ่งเป็นการทดลองที่ไม่มีกลุ่ม
ควบคุม โดยใช้ผู้ทดสอบผู้ใหญ่ที่มีสุขภาพแข็งแรงจำนวน 12 
ราย ให้บริโภคนมเปรี้ยว วันละ 125 มิลลิลิตร นาน 10 วัน ผล
การทดลองไม่พบการเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ 
และจากการวิจัยเพื่อยืนยันผลดังกล่าวที่ให้อาสาสมัคร 7 ราย 
บริโภคนมเปรี้ยว วันละ 300 มิลลิลิตร นาน 8 วัน ก็ไม่พบการ
เปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยสำคัญ และในการทดสอบกับทารกและ
เด็กอายุ 10-18 เดือน จำนวน 39 ราย ท่ีได้รับผลิตภัณฑ์นี้ วัน
ละ 125 มิลลิลิตร นาน 30 วัน ก็ไม่พบการเปลี่ยนแปลงอย่าง
มีนัยสำคัญเช่นกัน  ดังนั้นคณะผู้เช่ียวชาญเห็นว่าการวิจัยใน
มนุษย์ทั้ง 3 เรื่องไม่ได้แสดงให้เห็นว่าผลิตภัณฑ์นี้สามารถ
ปรับเปลี่ยนประชากรจุลินทรีย์ในระบบทางเดินอาหารใน
มนุษย์ 

ผู้ยื่นขออนุญาตได้ยื่นเอกสารหลักฐานรายงานวิจัย
ในสัตว์อีก 2 เรื่อง และการทดลองในหลอดทดลองอีก 3 เรื่อง 
ที่ศึกษาผลของผลิตภัณฑ์นมเปรี้ยวที่มี L. casei DN-114001 
และหัวเชื้อโยเกิร์ตในแบบจำลองต่อหน้าที่การสร้างภูมิคุ้มกัน 
(Immune function) และการป้องกันการติดเช้ือ (Infection) 
ซึ่งคณะผู้เช่ียวชาญพิจารณาแล้วมีความเห็นว่าการวิจัยทั้ง 5 
เรื่องนี้ไม่ได้แสดงว่าผลการศึกษาในสัตว์หรือหลอดทดลอง
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สามารถใช้แสดงผลต่อหน้าที่การสร้างภูมิคุ้มกันและการ
ป้องกันการติดเชื้อในมนุษย์ได้ 

ในการให้น้ำหนักของหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ 
คณะผู้เช่ียวชาญได้พิจารณาว่าการศึกษาในมนุษย์และสัตว์
แสดงถึงการอยู่รอดบางส่วนของ L. casei DN-114001 ใน
ระบบทางเดินอาหาร (Gastrointestinal passage) และมี
ความเห็นว่า ในงานวิจัย 1 เรื่องในมนุษย์ที่บริโภคผลิตภัณฑ์
นมเปรี้ยว แสดงการลดความเสี่ยงอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ
ของ CDAD ยังมีข้อจำกัด เนื่องจากข้อมูลที่แสดงว่าผลิตภัณฑ์
นี้สามารถลดสารพิษของ C. difficile (ซึ่งเป็นปัจจัยเสี่ยงใน
มนุษย์) มีจำกัด แม้ว่าผลการศึกษาในหลอดทดลอง (In vitro) 
แสดงผลของ L. casei DN-114001 ต่อการยับยั้งการสร้าง
สารพิษของเช้ือ C. difficile แต่ผลการทดลองนี้ไม่สามารถใช้
ในมนุษย์ได้ นอกจากนี้การศึกษาในมนุษย์อีก 5 ฉบับก็ไม่
สนับสนุนการกล่าวอ้างนี้ได้ ทั้งนี้การศึกษาอีก 2 ฉบับในสัตว์
และการศึกษา 3 ฉบับในหลอดทดลอง (ในแบบจำลอง) ไม่ได้
แสดงให้เห็นหรือพิสูจน์ความสัมพันธ์ระหว่างผลของการ
บริโภคผลิตภัณฑ์นมเปรี้ยว ที่มี L. casei DN-114001 ต่อ
หน้าที่การสร้างภูมิคุ้มกัน และการป้องกันการติดเชื้อในมนุษย์ 
คณะผู้เช่ียวชาญจึงสรุปว่า หลักฐานที่ได้รับไม่เพียงพอที่จะ
พิสูจน์ความสัมพันธ์ของการบริโภคผลิตภัณฑ์นี้กับการลด
ความเสี่ยงของโรคอุจจาระร่วงเฉียบพลันที่เกิดจากเช้ือ C. 
difficile (CDAD) โดยการลดการสร้างสารพิษของเช้ือ C. 
difficile ตามที่แจ้งไว้ 
 
ความเห็นของคณะผู้เรียบเรียงไทย  (Thai panel 
conclusions) 

คณะทำงานไทยที่เข้าอบรมฯ มีความเห็นตรงกับ

คณะผู้เชี่ยวชาญของ EFSA ในทุกประเด็นต่อไปนี้  

ก. ส่วนประกอบของอาหารในนมเปรี้ยว ซึ่งเป็นต้นเหตุ

ในการกล่าวอ้างทางสุขภาพสามารถแสดงเอกลักษณ์

ได้อย่างชัดเจนและเพียงพอ  

ข. การลดความเสี่ยงของโรคท้องร่วงที่เกิดจากเช้ือ C. 

difficile โดยการลดจำนวนสารพิษ (Toxin) ที่สร้าง

โดยเช้ือน้ีลง เป็นผลทางสรีระวิทยาท่ีเหมาะสม  

ค. หลักฐานที่ได้รับจากบริษัทที่ยื่นขอรับการกล่าวอ้าง

ทางสุขภาพ จากคำอธิบายด้านบน พบว่าไม่เพียง

พอที่จะพิสูจน์ความสัมพันธ์ของเหตุและผลของการ

บริโภคนมเปรี้ยว ที่มีจุลินทรีย์โพรไบโอติก L. casei 

DN-114001 แ ล ะ เช้ื อ โย เกิ ร์ ต  (L. delbrueckii 

subsp. bulgaricus และ  S. thermophilus) ต่ อ

การลดความเสี่ยงของโรคท้องร่วงเฉียบพลัน CDAD 

โดยการลดสารพิษ (Toxin) ที่ผลิตขึ้นโดยเช้ือ C. 

difficile  

ดังนั้นคณะทำงานไทยจึงมีข้อสรุปตรงกับคณะ

ผู้เช่ียวชาญ EFSA ว่าไม่เห็นชอบการกล่าวอ้างทางสุขภาพที่

ยื่นขออนุญาต 
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6 
เอกสารนี้เป็นความคิดเหน็ของผู้เชีย่วชาญเท่านัน้ โดยไม่มีสว่นเกีย่วขอ้งใดๆ กับสมาคมวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยทีางอาหารแห่งประเทศไทย  

และอาจไม่สอดคลอ้งกับความคิดเห็นของหน่วยงานที่มีหน้าที่เกี่ยวขอ้งโดยตรง  
ทางสมาคมฯ ไม่รับผิดชอบในความเสยีหายใดๆ ทีเ่กิดขึ้นจากการนำเอกสารหรอืความคิดเห็นนี้ไปใช ้
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