
บรรจุภัณฑบงชี้รองรอยการแกะ (Tamper-Evident Packaging) : ตอนที่ 1 
บทนํา 

จุดประสงคของบทความนี้เพื่อใหประชาชนทั่วไป ไดทราบถึงรูปลักษณของบรรจุภัณฑที่ถูกตองวายังมิได

มีการแอบขโมยแกะ เพื่อนําผลิตภัณฑยาไปใชหรือเพือ่ท่ีจะปนปลอมผลิตภัณฑยาโดยประสงคราย  หากมีการ

ลักลอบเปดผนึกจะสังเกตรองรอยการแกะอยางไร ทั้งนี้เพื่อประโยชนในการคุมครองความปลอดภัยของทานนั่นเอง 

กรณีวิกฤตการณยาไทลีนอลถูกปลอมปนหรือฆาตกรรมหมูไทลีนอลที่นครชิคาโก เกิดขึ้นในฤดูใบไมรวง 

เดือนกันยายน ค.ศ. 1982  มีคนเสยีชีวิต 7 ราย หลังจากรับประทานยาเม็ดแคปซูลบรรเทาอาการปวดตัวนี้  จาก

การสอบสวนพบวามีการแอบใสผงโปตัสเซียมไซยาไนดชนดิแรงพิเศษ (extra-strength) ในแคปซูลยาไทลีนอล  

เอฟบีไอไดใหชือ่รหัสการวางยาพิษนี้วา TYMERS1  วิกฤตการณคร้ังนี้ทําใหชาวอเมริกาไดตระหนักถึงความ

ปลอดภัยของยาที่ไมตองมีใบส่ังแพทย (OTC, over-the-counter drugs) วาจะตองอยูในบรรจุภัณฑที่ถูกตอง โดย

รัฐตองมีมาตรการบังคับใชทางกฎหมายเกี่ยวกับบรรจุภัณฑที่สามารถบงชี้รองรอยการแกะ (tamper-evident 

packaging) หรือบรรจุภัณฑตานการแกะ (tamper-resistant packaging) ซึ่งคณะกรรมการอาหารและยาหรือ 

อย. ของ สหรัฐอเมริกา (US FDA) ไดมีการสนองตอบอยางรวดเร็ว โดยการออกกฎหมายสําหรับ OTC drugs2 ดัง

ปรากฏใน US FDA regulation Title 21 CFR Parts 211.132: ซึ่งเปนขอกําหนดของบรรจุภัณฑเพื่อบงชี้รองรอย

การแกะสําหรับผลิตภัณฑยาสําหรับมนุษยที่เปนยา OTC3 ตอมาจึงออกขอบังคับ Parts 700.25: ซึ่งเปนขอกําหนด

ของบรรจุภัณฑตานการแกะสําหรับผลิตภัณฑเครื่องสําอาง ผลิตภัณฑเหลวสําหรับสุขอนามัยในชองปาก และ

ผลิตภัณฑสําหรับชองคลอด4 และ Parts 800.12: ซึ่งเปนขอกําหนดของบรรจุภัณฑตานการแกะสําหรับสารละลาย

ลางคอนแท็คเลนส และยาเม็ดที่ใชเตรียมสารละลายนี้5 โดยนิยามของ US FDA นั้นบรรจุภัณฑบงชี้รองรอยการ

แกะ หรือบรรจภุัณฑตานการแกะจะหมายถงึบรรจุภัณฑที่มีตัวบงชี้หรือตวัตอตานการเขาถึงผลิตภัณฑ หากมีการ

แตกแยกหรือผิดพลาดใดๆ ในบรรจุภัณฑเกิดขึ้น จะแสดงใหเห็นรองรอยการแกะ  การตานการแกะทําไดทั้งระบบ

ภาชนะบรรจ/ุฝาปดปฐมภูมซิึ่งสัมผัสกับผลิตภัณฑยาโดยตรง หรือระบบภาชนะบรรจ/ุกลองทุติยภูมิซึ่งมิไดสัมผัส

กับผลิตภัณฑยา  หรือเปนระบบที่เสริมซึ่งกันและกัน เพื่อบูรณาการจุดประสงคในการขนถายระหวางการผลิต การ

กระจาย และการแสดงสินคาบนหิ้ง 

ตัวอยางดังแสดงในรูปที่ 1 นั้น บรรจุภัณฑตานการแกะจะถูกออกแบบเปนหลายชั้น เชน กลองใสภาชนะ

บรรจุยาซึ่งติดกาวที่ดานบนฝาในเพื่อผนึกกับดานลางฝานอก แถบหดครอบฝา (shrink band) ฝาที่ออกแบบใหมี

ลักษณะตานการเปด การปดผนึกฟอยลบนปากภาชนะบรรจุยาซึ่งไมสามารถนํากลับมาปดผนึกซ้ํา คําวาบรรจุ

ภัณฑบงชี้รองรอยการแกะจะแสดงสัญญาณใหทราบวา หากมีการแกะหรอืเปดผนึกบรรจุภัณฑเกิดขึ้นเพื่อเขาถึง

หรือนําผลิตภัณฑออกมาใช จะพบรองรอยของการแกะหรือเปดผนึกเกิดขึ้น ไดแก รองรอยการแกะฝากลอง 

รองรอยแกะแถบหด  รองรอยที่ถูกแกะของฝา รองรอยการแกะผนึกฟอยล เปนตน   แมจะไมสามารถปองกันการ

แกะไดจริง แตจะทิ้งรองรอยใหผูบริโภคเห็นไดชัดเจนวามีการแกะเกิดขึ้น6 ดังนั้นคําวาบรรจุภัณฑปองกนัการแกะ 

(tamper-proof packaging) เปนคําหรือนิยามที่ยังไมเหมาะสมนัก เพราะไมสามารถบรรลุเปาหมายของการ

ปองกันการแกะ หากมีการแกะเกิดขึ้น 



 

รูปที่ 1   แสดงลักษณะบรรจุภัณฑที่ตานการแกะแบบหลายชั้น 

ตัวบงชี้รองรอยที่ตองการ จะประกอบดวยรูปลักษณหรือขอความเตือน เพื่ออธบิายถึงกลไกเฝาระวังแก

ผูบริโภค  เมื่อมีการแกะเกิดขึ้นจะทําใหเกิดกลไกรักษาความปลอดภัยขึ้น2  US FDA คํานึงถึงการตานการแกะที่

ออกแบบจาํเพาะ เชน ยาฉีดพน (aerosol system) หรือเกราะตานที่ทําจากวัสดุที่ออกแบบหรือทําสัญลักษณ

พิเศษที่เมื่อแกะแลวไมสามารถทํากลับคืนในลักษณะเดิม3 -5 

ตัวอยางบรรจุภณัฑตางๆ ที่เขาขอกําหนดของบรรจุภัณฑรองรอยการแกะหรือตานการแกะบงชีจ้ะมีการ

นําเสนอในตอนตอๆ ไป 
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