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เอกสารนี้เป็นความคิดเหน็ของผู้เชี่ยวชาญเท่านัน้ โดยไม่มีสว่นเกี่ยวขอ้งใดๆ กับสมาคมวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีทางอาหารแห่งประเทศไทย  

และอาจไม่สอดคลอ้งกับความคิดเห็นของหน่วยงานที่มีหน้าที่เกี่ยวขอ้งโดยตรง  
ทางสมาคมฯ ไม่รับผิดชอบในความเสียหายใดๆ ที่เกิดขึ้นจากการน าเอกสารหรออความคิดเห็นนี้ไปใช ้
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ไคโตซำนต่อกำรลดน  ำหนัก ควบคุมระดับไขมันประเภท LDL–cholesterol ในเลือด 

ให้อยู่ในระดับปกติ ลดเวลำกำรขนส่งในล ำไส้และกำรอักเสบ 

ชนิพรรณ บุตรยี่1   นลินี จงวิริยะพันธุ์ 2    นทีทิพย์ กฤษณามระ3 
สุวิมล ทรัพย์วโรบล4   ทัศนีย์ ลิ้มสุวรรณ   มาลี จิรวงศ์ศรี  

1สถาบันโภชนาการ มหาวิทยาลัยมหิดล ศาลายา พุทธมณฑล นครปฐม 
2ภาควิชากุมารเวชศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธบิดี มหาวิทยาลยัมหิดล กรุงเทพฯ 

3ภาควิชาสรีรวิทยา คณะวิทยาศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล กรุงเทพฯ 
4ภาควิชาโภชนาการและการก าหนดอาหาร คณะสหเวชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย กรุงเทพฯ 

 

 

ที่มำ (Background)   

การขอความเห็นทางวิทยาศาสตร์ในการกล่าวอ้าง
ทางสุขภาพภายใต้ Article 13(1) ตามข้อบังคับ (EC) No. 
1924 /2006  จากกาน าเสนอของ European Commission 
(EC) ต่อคณะผู้เช่ียวชาญด้านผลิตภัณฑ์อาหารเฉพาะโรค 
โภชนาการและการแพ้ (the Panel on Dietetic Products, 
Nutrition and Allergies) ของ EFSA ตาม Article 13 of 
Regulation (EC) No 1924/2006 เพอ่อให้พิจารณาให้
ข้อคิดเห็นต่อเอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ส าหรับการ
กล่าวอ้างทางสุขภาพที่เกี่ยวกับความสัมพันธ์ของไคโตซานต่อ
กา รลดน้ า หนั ก  ค วบคุ ม ร ะดั บ ไ ขมั นประ เภท  LDL–
cholesterol ในเลออดให้อยู่ในระดับปกติ ลดเวลาการขนส่ง
ของล าไส้ และลดการอักเสบ ทั้งนี้หลักฐานทางวิทยาศาสตร์
เพอ่อสนับสนุนการกล่าวอ้างฯ ตามที่ระบุใน Article 13 
health claims and references ได้รับมาจากประเทศ
สมาชิกสหภาพยุโรปหรออได้รับโดยตรงจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

ค ำค้น (Key words) : ไคโตซาน  ลดน้ าหนัก แอลดีแอล-
คอเลสเตอรอล เวลาการขนส่งของล าไส้ การอักเสบ การกล่าว
อ้างทางสุขภาพ 

อำหำร/ส่วนประกอบของอำหำร (Food / constituent) 

 ไคโตซานเป็นสารไมล่ะลายน้ า ไดจ้ากการ 
deacetylation ของไคตินจากเปลออกของกุ้ง ก้ัง ปู เป็นต้น
หรออได ้ จากผนังเซลล์ของราบางชนิด ไคโตซานมีน้ าหนัก
โมเลกุล 3,800 – 20,000 กิโลดาลตัน 

ข้อควำมที่ขอกล่ำวอ้ำง (The proposed wording of 

the claim)   

 สารไคโตซานมีผล “weight management” คออ 

ลดน้ าหนักในคนที่มีน้ าหนักตัวเกิน ควบคุมระดับไขมัน

ประเภท LDL–cholesterol ในเลออดให้อยู่ในระดับปกติ ลด

เวลาการขนส่งของล าไส้ และลดการอักเสบ 

คุณลักษณะของอำหำร/ส่วนประกอบของอำหำร 

(Characterisation of  the  food/constituent) 

 กรณีศึกษำ EFSA ข้อคิดเห็นทำงวิชำกำรและกำรพิสูจน์กำรกล่ำวอ้ำงเชิงสุขภำพ 
(EFSA case study: Scientific opinion and health claim substantiation) 
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สารไคโตซานเป็นโพลิแซคคาไรด์สายตรงที่มีประจุ
ลบ ประกอบด้วยโมเลกุล 1–4 linked D glucosamine และ 
N acetyl D–glucosamine ผลิตโดยวิธีก าจัดกลุ่มอาเซททิ
ลจากไคติน สารไคตินนั้นเป็นส่วนประกอบของเปลออกสัตว์
ประเภทครัสเตเซียน เช่น กุ้ง ก้ัง ปู เป็นต้น และผนังเซลล์ของ
เชออ้รา กระบวนการผลิตมีความหลากหลาย ข้ึนอยู่กับวิธีก าจัด
กลุ่มอาเซททิลซึ่งได้ระหว่าง 60%–100% ดังนั้น สารไคโต
ซานที่มีขายในท้องตลาด จึงมีน้ าหนักโมเลกุลตั้งแต่ 3,800 ถึง 
20,000 กิโลดาลตัน ไคโตซานเป็นสารที่ไม่ละลายน้ า 
หมายเหตุ: คณะท างานไทยที่เข้าอบรมฯ เห็นด้วยกับ EFSA 
Panel ว่าไคโตซานท่ียื่นขอพิจารณาการกล่าวอ้างทางสุขภาพ 
มีการระบุลักษณะและคุณสมบัติของสารอย่างชัดเจน 

ผลทำงสรีรวิทยำ (Physiological effect) 

EFSA Panel พิจารณาค ากลา่วอ้างของผู้ยอ่นขอ
อนุญาต เกี่ยวกับผลของไคโตซาน และประโยชน์ทางสรรีวิทยา 
(Physiological effects) มีดังนี ้
1. ผลต่อการลดน้ าหนัก  

ข้อกล่าวอ้างว่าไคโตซานมผีล “weight 
management” หรออลดน้ าหนักของคนในกลุ่มเป้าหมาย ซี่ง
ได้แก่ คนที่มีน้ าหนักตัวเกินเกณฑ์ ถออว่าเป็นประโยชน์ทาง
สรีรวิทยา 

เมอ่อ Panel พิจารณาน้ าหนักของหลักฐานทาง
วิทยาศาสตร์ ซึ่งได้แก่ การวิเคราะห์จากการศึกษาแบบสุ่มและ
มีกลุ่มควบคุม (meta–analysis of Randomized 
Controlled Trial (RCT) พบว่า มีหลักฐานไม่เพียงพอที่จะ
สนับสนุนค ากล่าวอ้างฯ และยังไม่สามารถพิสูจน์ความสัมพันธ์
ระหว่างไคโตซานกบัน้ าหนักตัวได้ กลไกการออกฤทธ์ิของไคโต
ซานที่กล่าวอ้างในการจับไขมันในระบบทางเดินอาหาร ท าให้
ร่างกายดูดซึมไขมันได้ลดลง ไขมันจะถูกขับออกมากับอุจจาระ
เพิ่มขึ้นน้ัน ผลการศึกษาการใช้ไคโตซาน 3 กรัมต่อวันในผู้ใหญ่
สุขภาพดี ไม่พบว่ามีปริมาณไขมันในอุจจาระเพิ่มขึ้นอย่างมี

นัยส าคัญทางสถิติ จึงยังไม่สามารถสรุปได้ว่า ไคโตซานช่วยใน
การลดน้ าหนักได้ 
2. ผลต่อการควบคุมระดับ LDL–cholesterol ในเลออดให้อยู่
ในระดับปกติ  

ค ากล่าวอ้ างว่าไคโตซาน (O–carboxymethyl 
chitosan) มีผลควบคุม LDL–cholesterolในเลออดให้อยู่ใน
ระดับปกติในกลุ่มประชากรเป้าหมายทั่วไป EFSA Panel มี
ความเห็นว่าผลดังกล่าวเป็นประโยชน์ทางสรีรวิทยากลไกการ
ออกฤทธิ์ของไคโตซานที่กล่าวอ้างในการจับไขมันในระบบ
ทางเดินอาหาร ท าให้ร่างกายดูดซึมไขมันได้ลดลงนั้น อาจมีให้ 
LDL ลดลงได้ เมอ่อพิจารณาหลักฐานทางวิทยาศาสตร์จากการ
วิเคราะห์จากการศึกษาแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม พบว่า การ
บริโภคไคโตซานมีผลลดระดบัไขมันทั้งหมด และ LDL ในเลออด
ได้เล็กน้อย แต่การลดนี้มีนัยส าคัญทางสถิติ 

EFSA Panel สรุปว่า การศึกษาวิจัยแสดงให้เห็น
ความสัมพันธ์อย่างเป็นเหตุเป็นผลระหว่างการบริโภคไคโต
ซานและการลดลงของระดับไขมันในเลออด และเพอ่อที่จะให้
ได้ผลดังกล่าวอ้าง ต้องบริโภคไคโตซาน 3 กรัมต่อวัน โดยกลุ่ม
ประชากรเป้าหมาย คออ กลุ่มผู้ใหญ่ 
3. ผลต่อการลดเวลาการขนส่งของล าไส้  

ค ากล่าวอ้าง คออ ไคโตซานกระตุ้นการขนส่งในล าไส้ 
โดยเพิ่มปริมาณอาหารที่ย่อยแล้วภายในล าไส้ ( volume 
effect) ในกลุ่มประชากรเป้าหมาย ซึ่งได้แก่ ประชากรทั่วไป  
EFSA Panel ตีความหมายของการกล่าวอ้างว่า   หมายถึง ไค
โตซานมีผลกระตุ้นการขนส่งของล าไส้ ว่าเป็นประโยชน์ทาง
สรีรวิทยา ตราบใดที่ไม่มากจนท าให้เกิดอาการท้องร่วง 
และยังไม่พบหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ที่สนับสนุนการกล่าว
อ้างดังกล่าว 

จากข้อมูลที่เสนอมาทั้งหมด Panel สรุปว่า ไม่พบ
ความสัมพันธ์อย่างเป็นเหตุเป็นผล ระหว่างการบริโภคไคโต
ซานกับการขนส่งของล าไส้ 
4. ผลต่อการลดการอักเสบ  
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ค ากล่าวอ้าง คออ ไคโตซานมีผลลดการอักเสบ โดย
สันนิษฐานว่ากลุ่มประชากรเป้าหมาย คออ ประชากรทั่วไป 
EFSA Panel สันนิษฐานจากหลักฐานที่น าเสนอว่า หมายถึง 
การลดการอักเสบในบริบทของการรักษาความยอดหยุ่นของข้อ
ต่อ แต่เนอ่องจากการอักเสบเป็นการตอบสนองทางสรีรวิทยา
ของร่างกายแบบไม่จ าเพาะเจาะจง และการเปลี่ยนแปลงของ
ระดับตัวบ่งช้ีการอักเสบ เช่น อินเทอลูคิน เป็นต้น ไม่ได้
หมายความว่า ไคโตซานมีผลลดการอักเสบโดยตรง ดังนั้น 
การกล่าวอ้างว่า ไคโตซานลดการอักเสบที่เกี่ยวข้องกับความ
ยอดหยุ่นของข้อต่อ จึงไม่เป็นประโยชน์ทางสรีรวิทยาในกลุ่ม
ประชากรทั่วไป 

EFSA Panel สรุปว่า ไม่พบความสัมพันธ์แบบเป็น
เหตุเป็นผลระหว่างการบริโภคไคโตซานกับการลดการอักเสบ 
และไม่พบว่าการลดการอักเสบจะเกิดประโยชน์ทางสรีรวิทยา
ต่อร่างกาย 
หมายเหต:ุ คณะท างานไทยที่เข้าอบรมฯ มีความเห็นตรงกับ 
Panel ในการพิจารณาค ากล่าวอา้งทางสุขภาพเกี่ยวกับไคโต
ซานและผลทั้ง 4 ประเด็น 

กำรพิสูจน์ทำงวิทยำศำสตร์ (Scientific substantiation) 

ยอ่นขออนุญาต เสนอหลักฐานทางวิทยาศาสตร์เพอ่อ
พิสูจน์การกล่าวอ้างผลของไคโตซาน ดังต่อไปนี้ 
1. ผลต่อการลดน้ าหนัก  

ในผลงานวิจัยจ านวน 42 เรอ่อง มี 15 เรอ่อง ที่เป็นไป
ตามเกณฑ์การศึกษาทดลองแบบ RCT และศึกษาในคน
จ านวน 1,216 คน (แบ่งเป็นกลุ่มไคโตซาน 640 คน และกลุ่ม
ยาหลอก 640 คน) โดยมีค่าเฉลี่ยอายุ 44 ปี ท าการศึกษาใน 
4–24 สัปดาห์ (เฉลี่ย 8.3 สัปดาห์) มีการให้ไคโตซานปริมาณ 
0.24–15 กรัมต่อวัน (เฉลี่ย 3.7 กรัมต่อวัน)เปรียบเทียบกับยา
หลอก  อนึ่ง มีการศึกษา 5 เรอ่องที่ไม่ระบุปริมาณไคโตซาน 
มี 7 เรอ่องที่ให้ไคโตซานผสมกับสารออ่น 

EFSA Panel พิจารณาข้อมูลและสรุปว่า หลักฐาน
ไม่ได้แสดงความสมัพันธ์แบบเป็นเหตุเป็นผลระหว่างการ
บริโภคไคโตซานกับการลดน้ าหนัก 
2. ผลต่อการควบคุมระดับ LDL–cholesterol 

รายงาน meta–analysis ในงานวิจัย 9 เรอ่องที่ให้
ข้อมูลระดับคอเลสเตอรอลทั้งหมดในเลออด มี 5 เรอ่องเป็น
การศึกษาเฉพาะไคโตซาน โดยข้อมูลแสดงว่าไคโตซานมีผลลด
ระดับคอเลสเตอรอลทั้งหมดโดยลดระดับเล็กน้อย แต่การลด
นั้นมีนัยส าคัญทางสถิติ ในการวิเคราะห์ meta–analysis นี้ มี
การศึกษา 7 เรอ่องที่มีข้อมูลระดับ LDL–cholesterol มี 4 
เรอ่องที่ศึกษาผลของไคโตซานร่วมกับการใช้สารออ่นในเวลา
เดียวกัน จึงไม่สามารถสรุปผลของการใช้ไคโตซานได้ เมอ่อ
พิจารณาเฉพาะการศึกษาที่ใช้ไคโตซานเพียงอย่างเดียว พบว่า
มีงานงานวิจัย 2 เรอ่อง ศึกษาในกลุ่มตัวอย่าง 68 และ 32 คน 
ตามล าดับ ไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติของ 
LDL cholesterol ส่วนการศึกษาของ Ni Mhurchu และ
คณะ(2004) ที่เป็นการศึกษาแบบ randomised, double-
blind, placebo-controlled trial ในผู้ที่มีน้ าหนักเกินและ
อ้วน แบ่งเป็นกลุ่มที่ได้รับไคโตซาน 3 กรัมต่อวัน (125 คน) 
และกลุ่มยาหลอก (125 คน) เป็นระยะเวลา 24 สัปดาห์ โดย
ทั้งสองกลุ่มได้รับค าแนะน าด้านโภชนาการเพอ่อการลดน้ าหนัก 
ผลการศึกษาพบว่าระดับ LDL–cholesterol ของอาสาสมัคร
ที่ได้รับไคโตซานลดลงเล็กน้อยแต่มีนัยส าคัญทางสถิติ (0.12 
มิลลิโมล/ลิตร)  

งานศึกษา meta–analysis ของ Jull และคณะใน
ค.ศ. 2008 รายงานว่า ไคโตซานปริมาณ 3 กรัมต่อวันมีผลลด
ระดับคอเลสเตอรอลทั้งหมด (งานวิจัย 5 เรอ่อง) และ LDL– 
cholesterol (งานวิจัย 2 เรอ่อง) แต่ไม่มีผลต่อระดับ HDL– 
cholesterol 

กล ไกการออกฤทธิ์ ของ ไค โตซานในการลด
คอเลสเตอรอลในเลออด เป็นผลจากการจับกับโมเลกุลของ
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ไขมันซึ่งมีประจุลบ จึงลดการดูดซึมไขมันที่ล าไส้ ผลดังกล่าวมี
รายงานในสัตว์ทดลอง (งานวิจัย 3 เรอ่อง) 

EFSA Panel สรุปจากหลักฐานทั้งหมดว่า มีการ
แสดงให้เห็นความสัมพันธ์แบบเป็นเหตุเป็นผล ระหว่างการ
บริโภคไคโตซานกับการควบคุมระดับ LDL–cholesterol ใน
เลออดให้อยู่ในระดับปกติ 
3. ผลต่อการลดเวลาการขนส่งของล าไส้ 

มีหลักฐานสนับสนุนการกล่าวอ้างในเรอ่องเวลาการ
ขนส่งของล าไส้เพียง 1 เรอ่อง ซึ่งเป็นการศึกษาแบบ double 
blind placebo controlled ในผู้ใหญ่ที่มีน้ าหนักเกินและ
อ้วนจ านวน 150 คน อย่างไรก็ตาม มีอาสาสมัครจ านวน 134 
คนท่ีเข้าร่วมจนจบการศึกษา อาสาสมัครกลุ่มศึกษาได้รับไคโต
ซาน 500 มิลลิกรัมต่อวันในรูปแบบแคปซูล การศึกษานี้
วิเคราะห์องค์ประกอบของร่างกายเป็นหลัก ผลการศึกษาที่
รายงานจึงไม่มีความเกี่ยวข้องกับระยะเวลาการขนสง่อาหารใน
ทางเดินอาหาร การศึกษานี้จึงไม่สามารถใช้เป็นหลักฐานได้ 

EFSA Panel สรุปว่า  ไม่มีหลักฐานแสดง
ความสัมพันธ์แบบเป็นเหตุเป็นผลระหว่างการบริโภคไคโตซาน
กับระยะเวลาขนส่งของส าไส้ 
 
หมายเหตุ: ข้อสังเกตของคณะท างานไทยที่เข้าอบรมฯ 

ก. การบริโภคไคโตซาน 3 กรัมต่อวัน สามารถลดระดับ 
LDL–cholesterol ในเลออดสู่ระดับปกติ ปริมาณนี้
เป็นปริมาณที่สามารถบริโภคได้จริงในการบริโภค
อาหารตามปกติ 

ข. หลักฐานที่มีน้ าหนักเป็นผลการศึกษา RCT และ 
meta–analysis ในมนุษย์ 

ค. หลักฐานสนับสนุนประโยชน์ทางสรีรวิทยา มาจาก
ผลงานท่ีตีพิมพ์ในวารสารวิชาการ 

ง. ในการใช้หลักฐานวิทยาศาสตร์ จะใช้ในการศึกษาที่
แสดงความสัมพันธ์แบบเป็นเหตุเป็นผลระหว่างการ

บริโภคไคโตซานกับการลดระดับ LDL-cholesterol 
ในเลออด 
o : มีการระบุกลุ่มประชากรเป้าหมายที่ศึกษา

ชัดเจน  
o : งานวิจัยประเภท randomized controlled 

trial (RCT) (การศึกษาแบบสุ่มและมีกลุ่ม

ควบคุม) 

ควำมเห็นของคณะผู้เรียบเรียงไทย  (Thai panel 
conclusions) 

สรุป: คณะท างานไทยทีเ่ข้าอบรมฯ มีความเห็นตรง
กับคณะผู้เชี่ยวชาญของ EFSA ที่สรุปไดด้ังนี้ 

ก. ในการกล่าวอ้างสารอาหารไคโตซาน มีการอธิบาย
คุณลักษณะต่อคุณสมบัติชัดเจนดี 

ข. ไม่มีหลักฐานแสดงความสัมพันธ์แบบเป็นเหตุเป็นผล
ระหว่างการบริโภคไคโตซานกับการลดน้ าหนัก  

ค. พบหลักฐานและแสดงความสัมพันธ์แบบเป็นเหตุ
เป็นผลระหว่างการบริโภคไคโตซานกับการควบคุม
ระดับ LDL–cholesterol ในเลออดให้อยู่ในระดับ
ปกติ โดยต้องบริโภคไคโตซานในปริมาณ 3 กรัมต่อ
วัน 

ง. ไม่พบหลักฐานแสดงความสัมพันธ์แบบเป็นเหตุเป็น
ผลระหว่างการบริโภคไคโตซานกับการลดเวลาการ
ขนส่งของส าไส้ 

จ. ไม่พบหลักฐานแสดงความสัมพันธ์แบบเป็นเหตุเป็น
ผลระหว่างการบริโภคไคโตซานกับการลดการ
อักเสบในบริบทของการรักษาความยอดหยุ่นของข้อ
ต่อ 
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