
  
 

 

1 
เอกสารนี้เป็นความคิดเหน็ของผู้เชี่ยวชาญเท่านัน้ โดยไม่มีสว่นเกี่ยวขอ้งใดๆ กับสมาคมวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีทางอาหารแห่งประเทศไทย  

และอาจไม่สอดคลอ้งกับความคิดเห็นของหน่วยงานที่มีหน้าที่เกี่ยวขอ้งโดยตรง  
ทางสมาคมฯ ไม่รับผิดชอบในความเสียหายใดๆ ที่เกิดขึ้นจากการน าเอกสารหรออความคิดเห็นนี้ไปใช ้
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ผลิตภัณฑ์คอลลำเจนไฮโดรไลเซทและกำรเปลี่ยนแปลงควำมยืดหยุ่นของผิวหนัง 

กับกำรปรับปรุงหน้ำที่กำรท ำงำนของผิวหนัง 

นิภา โชคสัจจะวาที1   ชนินทร์  เจริญพงศ์ 2  สีวบูรณ์ สิรรีัฐวงศ์ 3  อดิศร  เสวตวิวัฒน์ 4 
 1ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชวีภาพแห่งชาติ, ส านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ ปทุมธานี 

2สมาคมวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีทางอาหารแห่งประเทศไทย มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร์ กรุงเทพฯ 
3ภาควิชาเภสัชวิทยาพอ้นฐาน คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลยัเชียงใหม่ เชียงใหม่ 

4คณะอุตสาหกรรมเกษตร  สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกล้าเจา้คุณทหารลาดกระบัง กรุงเทพฯ 
 

 

ที่มำ (Background)   
 ความเห็นทางวิทยาศาสตร์ (Scientific opinion) 
เรอ่อง การพิสูจน์การกล่าวอ้างทางสุขภาพเกี่ยวกับคอลลาเจน
ไฮโดรไลเซทและการเปลี่ยนแปลงความยอดหยุ่นของผิวหนังซึ่ง
น าไปสู่การปรับปรุ งการท างานของผิวหนัง 1จากการที่
ผู้ประกอบการได้ยอ่นขอการกล่าวอ้างทางสุขภาพตาม
ข้อก าหนดภายใต้ Article 13, Regulation (EC) No 
1924/2006 ผ่านมาทางหน่วยงานที่เกี่ยวข้องของประเทศ
เยอรมนี คณะผู้เช่ียวชาญด้านผลิตภัณฑ์อาหาร โภชนาการ
และการแพ้ ขององค์การความปลอดภัยของอาหารแห่ง
สหภาพยุโรป (EFSA Panel on Dietetic Products, 
Nutrition and Allergies; ในที่นี้จะเรียกว่า คณะผู้เช่ียวชาญ
ฯ) ได้รับการร้องขอให้ให้ข้อคิดเห็นเกี่ยวกับข้อพิสูจน์ทาง
วิทยาศาสตร์ของการกล่าวอ้างทางสุขภาพที่เกี่ยวข้องกับ
ผลิตภัณฑ์คอลลาเจนและการเปลี่ยนแปลงความยอดหยุ่นของ
ผิวหนังซึ่งน าไปสู่การปรับปรุงหน้าท่ีการท างานของผิวหนัง 

 

 

ค ำค้น (key words): คอลลาเจนเปปไทด์ คอลลาเจน
ไฮโดรไลเซท ความยอดหยุ่นของผิวหนัง ปรับปรุงหน้าที่การ
ท างานของผิวหนัง การกล่าวอ้างทางสุขภาพ 

อำหำร/ส่วนประกอบของอำหำร (Food / constituent) 

อาหารที่ยอ่นขอคออ ผลิตภัณฑ์ที่ ได้จากการย่อย
คอลลาเจน (คอลลาเจนไฮโดรไลเซท) ที่ได้จากสุกร ที่ผลิต
ภายใต้เครอ่องหมายการค้า  

ข้อควำมที่ขอกล่ำวอ้ำง (The proposed wording of 
the claim) 

ข้อความกล่าวอ้างที่เสนอคออ “สารผสมคอลลาเจน

เปปไทด์ที่มีลักษณะเฉพาะ (คอลลาเจนไฮโดรไลเซท) มี

ประโยชน์ทางสรีรวิทยาในการบ ารุงรักษาสุขภาพผิวหนัง ซึ่ง

บ่งช้ีโดยการเพิ่มความยอดหยุ่นของผิวหนังและลดปริมาณของ

รอยเหี่ยวย่นซึ่งส่งผลต่อการสังเคราะห์คอลลาเจนและอีลา

สตินให้เป็นปกติ” 

 

 กรณีศึกษำ EFSA ข้อคิดเห็นทำงวิชำกำรและกำรพิสูจน์กำรกล่ำวอ้ำงเชิงสุขภำพ 
(EFSA case study: Scientific opinion and health claim substantiation) 
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คุณลักษณะของอำหำร/ส่วนประกอบของอำหำร 

(Characterisation of the food/constituent) 

ผลิตภัณฑ์คอลลาเจนไฮโดรไลเซทเป็นส่วนผสมของ
คอลลาเจนเปปไทด์ที่ได้จากการใช้เอนไซม์ย่อยคอลลาเจน
ชนิด type I และ type III จากเจลาตินของหนังหมู ทางบริษัท
ได้ให้ข้อมูลเกี่ยวกับกระบวนการผลิต รูปแบบของกรดอะมิโน
ที่ได้ การกระจายตัวของน้ าหนักโมเลกุลของคอลลาเจนเปป
ไทด์ (เฉลี่ย 2.0±0.3 kDa) ความแปรปรวนของผลิตภัณฑ์ที่ได้
จากแต่ละรอบการผลิต และความคงตัวของผลิตภัณฑ์  

ทางคณะผู้เชี่ยวชาญฯ พิจารณาแล้วเห็นว่าอาหารที่
ใช้ในการกล่าวอ้างทางสุขภาพในที่นี้ซึ่งก็คออ ผลิตภัณฑ์คอลลา
เจนไฮโดรไลเซท ได้มีการอธิบายลักษณะเฉพาะไว้อย่างชัดเจน
และเพียงพอแล้ว 

ผลทำงสรีรวิทยำ (Physiological effect) 

ผลทางสรีรวิทยาที่ผู้ยอ่นขอเสนอคออ “การบ ารุงรักษา
สุขภาพของผิวหนัง โดยการเพิ่มความยอดหยุ่นของผิวหนัง และ
ลดปริมาณของรอยเหี่ยวย่น” โดยกลุ่มประชากรเป้าหมายคออ
ประชากรทั่วไปในวัยผู้ใหญ่ 

จากการพิจารณาและประเมินผลค าขอ  คณะ
ผู้ เ ช่ียวชาญฯ ได้แจ้ งแก่บริษัทผู้ยอ่ นขอให้ทราบว่าการ
เปลี่ยนแปลงโครงสร้างของผิวหนังที่น าไปสู่การบ ารุงรักษา
สภาพ (หรออลดการสูญเสีย) ของการท างานของผิวหนัง อาจ
จัดเป็นผลทางสรีรวิทยาที่เป็นประโยชน์หากมีหลักฐานแสดง
ให้ เห็นว่ าการ เปลี่ ยนแปลงโครงสร้ างนั้ นน า ไปสู่ กา ร
เปลี่ยนแปลงการท างานของผิวหนัง และได้แจ้งให้ผู้ยอ่นขอ
ทราบว่าค ากล่าวอ้างเกี่ยวกับการรักษาสภาพของผิวหนัง
ทางด้านโครงสร้าง ความชุ่มชอ้น ความยอดหยุ่น หรออลักษณะ
ปรากฎ รวมถึงการลดรอยย่น ไม่ได้จัดเป็นหน้าที่เฉพาะทาง
สรีรวิทยาของผิวหนังตามข้อก าหนดของ EC 1924/2006 ทาง
คณะผู้เช่ียวชาญฯ จึงขอให้ผู้ยอ่นขอระบุถึงการท างานของ
ผิวหนังที่ต้องการกล่าวอ้าง และการวัดผลที่เหมาะสมส าหรับ

ใช้ในการประเมินค ากล่าวอ้างนี้ ทางบริษัทได้ให้ค าช้ีแจงว่าค า
กล่าวอ้างเป็นการแสดงถึงการท างานของผิวหนังเพอ่อการ
ปกป้องร่างกายด้านกลไก (mechanical) และด้านภูมิคุ้มกัน 
(immune) การวัดผลที่ผู้ยอ่นขอน าเสนอเป็นการวัดที่เน้น
เฉพาะทางด้านความยอดหยุ่นของผิวหนัง มากกว่าการวัดการ
ท างานทางด้านภูมิคุ้มกัน และมีการน าเสนอกลไกที่อาจ
เกี่ยวข้อง เช่นการเพิ่มระดับการแสดงออกของ extracellular 
matrix proteins  

คณะผู้เชี่ยวชาญฯ พิจารณาแล้วว่าการเปลี่ยนแปลง
ความยอดหยุ่นของผิวหนังซึ่งน าไปสู่การปรบัปรุงการท างานของ
ผิวหนังถออว่าเป็นผลทางสรีรวิทยาที่ เป็นประโยชน์ที่จะ
พิจารณาในการประเมินต่อไปได้ 
กำรพิสูจน์ทำงวิทยำศำสตร์ (Scientific substantiation) 

ผู้ยอ่นขอได้ท าการสอบค้นเอกสารในฐานข้อมูลต่างๆ 
คออ PubMed, the Cochrane database, Web of 
Science และ Google โดยใช้ค าค้นที่เกี่ยวข้องกับ collagen 
hydrolysate, skin, dietary supplements, collagen 
peptides ผลการสอบค้น ไม่พบการศึกษาใดที่เกี่ยวข้องกับ 
คอลลาเจนไฮโดรไลเซท  

ผู้ยอ่นขอได้ให้ข้อมูลผลการศึกษาที่ไม่ได้มีการตีพิมพ์
เผยแพร่ 4 ฉบับ และได้ร้องขอให้ข้อมูลเหล่านี้ได้รับการ
ปกป้องและเก็บรักษาไว้เป็นความลับตามข้อก าหนดภายใต้ 
Article 21 EC No. 1924/2006 โดยเป็นการศึกษาในมนุษย์ 
2 ฉบับ การศึกษาในสัตว์ทดลอง 1 ฉบับ และการศึกษาใน
หลอดทดลอง 1 ฉบับ  

การศึกษาที่ 1 การศึกษาในมนุษย์ เป็นการทดลอง
แบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุมแบบปกปิดสองทาง (randomised, 
double-blinded, placebo-controlled) ท าการศึกษาใน
หญิงอายุระหว่าง 45-65 ปี (อายุเฉลี่ย 55.6 ปี) จ านวน 114 
คน โดยได้รับ 2.5 กรัม ผลิตภัณฑ์คอลลาเจน (n=57) หรออ
มอลโตเดกซ์ตริน (n=57) ทุกวัน เป็นเวลา 8 สัปดาห์ ผล 
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(Effect) หลักท่ีวัดคออปริมาณของรอยย่นรอบดวงตา ผลรองที่
วัดคออปริมาณโปรคอลลาเจน type I อิลาสติน และไฟบริลลิน 
ในตัวอย่างที่ได้จากการตัดช้ินเนอ้อตุ่มดูด (suction blister 
biopsies) ของอาสาสมัครบางส่วน ซึ่งคณะผู้เช่ียวชาญฯ ให้
ข้อสังเกตว่าการศึกษานี้ไม่ได้แสดงถึงหน้าที่การท างานของ
ผิวหนัง และพิจารณาว่าไม่สามารถน ามาใช้สรุปเป็นข้อพิสูจน์
ทางวิทยาศาสตร์ของค ากล่าวอ้างนี้ได้ 

การศึกษาที่ 2 การศึกษาในมนุษย์ เป็นการทดลอง
แบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุมแบบปกปิดสองทาง (randomised, 
double-blinded, placebo-controlled) ท าการศึกษาใน
หญิงอายุระหว่าง 35-55 ปี (อายุเฉลี่ย 47.8 ปี) จ านวน 69 
คน โดยได้รับ 2.5 กรัม ผลิตภัณฑ์คอลลาเจนไฮโดรไลเซท 
(n=23) หรออ 5 กรัม ผลิตภัณฑ์คอลลาเจน (n=23) หรออมอล
โตเดกซ์ตริน (n=23) ทุกวัน เป็นเวลา 8 สัปดาห์ ผลหลักที่วัด
คออความยอดหยุ่นและความชุ่มชอ้นของผิวหนัง ผลรองที่วัดคออ
ปริมาณการสูญเสียน้ า (waterless) ทางผิวหนังช้ันนอก 
(transepidermal) (TEWL) และปริมาณการสูญเสียน้ าทาง
เล็บ (transonychial) (TOWL) และความหยาบของผิวหนัง 
คณะผู้เช่ียวชาญฯ พิจารณาว่าค่า TEWL สามารถใช้พิสูจน์
ทางวิทยาศาสตร์เกี่ยวกับหน้าที่ในการป้องกันการสูญเสียน้ า
ของผิวหนังได้ และการวัดความสามารถในการอุ้มน้ า (ความ
ชุ่มชอ้น) ของผิวหนังสามารถใช้เป็นหลักฐานสนับสนุนการพิสู
จนได้ ต าแหน่งท่ีวัดผลคออด้านในของปลายแขนทั้งสองข้าง ท า
การวัดผลก่อนเริ่มการศึกษา สัปดาห์ที่ 4 และสัปดาห์ที่ 8 จาก
ผลการศึกษาไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติของ
ค่า TEWL หรออค่าความชุ่มชอ้นของผิว ระหว่างอาสาสมัครทั้ง
สามกลุ่มในทุกช่วงเวลา คณะผู้เช่ียวชาญฯ ให้ข้อสังเกตว่า
การศึกษานี้ไม่ได้แสดงให้เห็นถึงผลที่มีต่อหน้าที่ในการป้องกัน
การสูญเสียน้ าของผิวหนัง และไม่มีการวัดผลเกี่ยวกับหน้าท่ีออน่
ของผิวหนัง 

การศึกษาที่ 3 การศึกษาในสัตว์ทดลอง เป็น
การศึกษาในหนูไร้ขน (SKH-1) เพศผู้จ านวน 32 ตัว โดยให้ 
ผลิตภัณฑ์คอลลาเจนไฮโดรไลเซทหรออยาหลอก เป็นเวลา 4 
สัปดาห์ ท าการฉายแสงยูวี (UV-B) เพอ่อกระตุ้นให้ผิวหนังเกิด
การแก่ตัว ท าการวัด ความชุ่มชอ้น ความยอดหยุ่น และ
การสูญเสียน้ าของผิวหนัง  

การศึกษาที่  4 การศึกษาในหลอดทดลอง 
ท าการศึกษาโดยให้ผลิตภัณฑ์คอลลาเจนไฮโดรไลเซทสัมผัส
กับเซลล์ที่สร้างเส้นใยในผิวหนังมนุษย์ (human primary 
dermal fibroblasts) แล้ววัดการแสดงออกของยีนที่ควบคุม
การสร้างสารแมทริกซ์หลายชนิด (ไบไกลแคน เดคอริน เวอซิ
แคน และ คอลลาเจน type I) สารไซโตไคน์ (Cytokines) ที่
เกี่ยวข้องกับการอักเสบ ( IL-1β และ IL-6) และเอนไซม์ 
(MMP-1 และ MMP-13)  

คณะผู้เชี่ยวชาญฯ พิจารณาว่าในกรณีการศึกษาที่ 3 
และ 4 ท่ีเป็นการศึกษาในสัตว์ทดลองและในหลอดทดลองโดย
ที่ ไม่มีผลการทดลองในมนุษย์ที่แสดงให้ เห็นถึงผลของ
ผลิตภัณฑ์คอลลาเจนต่อการปรับปรุงการท าหน้าที่ของผิวหนัง
ให้ดีขึ้น ไม่สามารถน ามาใช้เป็นข้อพิสูจน์ทางวิทยาศาสตร์ของ
ค ากล่าวอ้างได้ 

คณะผู้เช่ียวชาญฯ สรุปว่า จากข้อมูลการศึกษาใน
มนุษย์ที่พิจารณาไม่สามารถแสดงความสัมพันธ์ระหว่างการ
บริโภคผลิตภัณฑ์คอลลาเจนไฮโดรไลเซทและการเปลี่ยนแปลง
ความยอดหยุ่นของผิวหนังที่น าไปสู่การปรับปรุงการท างานของ
ผิวหนังได้  (The EFSA Panel Conclusion) 

ควำมเห็นของคณะผู้เรียบเรียงไทย  (Thai panel 
conclusions) 

ในขั้นตอนการพิจารณาค ากล่าวอ้างทางสุขภาพ 
คณะผู้เรียบเรียงเห็นด้วยกับคณะผู้เช่ียวชาญ EFSA มี
ความเห็นว่ามีความจ าเป็นที่จะต้องพิจารณาข้อความกล่าวอ้าง



  
 

 

4 
เอกสารนี้เป็นความคิดเหน็ของผู้เชี่ยวชาญเท่านัน้ โดยไม่มีสว่นเกี่ยวขอ้งใดๆ กับสมาคมวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีทางอาหารแห่งประเทศไทย  

และอาจไม่สอดคลอ้งกับความคิดเห็นของหน่วยงานที่มีหน้าที่เกี่ยวขอ้งโดยตรง  
ทางสมาคมฯ ไม่รับผิดชอบในความเสียหายใดๆ ที่เกิดขึ้นจากการน าเอกสารหรออความคิดเห็นนี้ไปใช ้
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อย่างรัดกุมและสอดคล้องกับผลที่ท าการศึกษาในมนุษย์ 
โดยเฉพาะในส่วนท่ีแสดงถึงผลทางสรีรวิทยาเป็นประโยชน์ต่อ
สุขภาพอย่างชัดเจนและผลที่เกิดขึ้นทางสรีรวิทยานั้นวัดจาก
ปัจจัยที่เกี่ยวข้องโดยตรง และหากผู้ยอ่นขอได้ให้ข้อมูลแสดงถึง
สรรพคุณของผลิตภัณฑ์ ควรมีการวัดและประเมินผลให้
ครอบคลุมกับค ากล่าวอ้างให้ครบถ้วนด้วย โดยอาจมีการ
สอ่อสารระหว่างผู้ยอ่นขอและผู้ประเมินเพอ่อให้เข้าใจตรงกัน  

ค ากล่าวอ้างผลกระทบทางสุขภาพ ต้องมีผล
การศึ กษา ในมนุ ษย์ ที่ อ อกแบบอย่ า งดี ที่ มี ก า ร แสด ง
ความสัมพันธ์ระหว่าง สาเหตุ (cause) และผล (effect) ของ
ผลิตภัณฑ์และผลทางสรีรวิทยาที่ต้องการกล่าวอ้างเป็นหลัก
นั้น ไม่สามารถใช้การศึกษาในหลอดทดลองหรออในสัตว์ทดลอง
แทนได้ (อาจใช้เป็นได้เพียงหลักฐานสนับสนุน) ข้อมูลที่ใช้ใน
การพิจารณาอาจเป็นผลการศึกษาของบริษัทที่ไม่ได้มีการ
ตีพิมพ์เผยแพร่ และทางบริษัทได้ร้องขอให้มีการรักษาปกปิด
ข้อมูลได้  

แหล่งอ้ำงอิง (References) 
EFSA NDA Panel. Scientific Opinion on the 

substantiation of a health claim related to 

VeriSol®P and a change  in skin elasticity 

leading to an improvement in skin function 

pursuant to Article 13(5) of Regulation (EC) No 

1924/2006. EFSA Journal 11 (2013). 

 


