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àÇ·ÕÇÔªÒ¡ÒÃ
 ¹ÓàÊ¹Íº·¤ÇÒÁ·Ò§ÇÔªÒ¡ÒÃ´ŒÒ¹µ‹Ò§æ·Õèà»ç¹      
àÃ×èÍ§¹‹ÒÊ¹ã¨ áÅÐ·Ñ¹µ‹ÍàËµØ¡ÒÃ³�»Ñ¨¨ØºÑ¹à¾×èÍãËŒ
¤ÇÒÁÃÙŒ́ ŒÒ¹¤ØŒÁ¤ÃÍ§¼ÙŒºÃÔâÀ¤ â´Â¡ÓË¹´ ãËŒº·¤ÇÒÁ 
1 àÃ×èÍ§ ÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇ»ÃÐÁÒ³ 3-5 Ë¹ŒÒ

ÃÒÂ§Ò¹¡ÒÃÇÔ¨ÑÂ
 à¼Âá¾Ã‹¼Å§Ò¹ÇÔ¨ÑÂ ¼Å§Ò¹·Ò§ÇÔªÒ¡ÒÃ¢Í§        
¹Ñ¡ÇÔªÒ¡ÒÃ¤ØŒÁ¤ÃÍ§¼ÙŒºÃÔâÀ¤ Œ́Ò¹¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾ 
·Ñé§ã¹Ê‹Ç¹¡ÅÒ§ áÅÐÊ‹Ç¹ÀÙÁÔÀÒ¤ â´Â¡ÓË¹´ãËŒ 
ÃÒÂ§Ò¹ÇÔ¨ÑÂ 1 àÃ×èÍ§ ÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇäÁ‹à¡Ô¹ 10 Ë¹ŒÒ
 [¡Ã³Õ·ÕèµŒÍ§¡ÒÃà¼Âá¾Ã‹§Ò¹ÇÔ̈ ÑÂ©ºÑºàµçÁ (full text) 
à¾×èÍà»ç¹áËÅ‹§¢ŒÍÁÙÅ e-learning ãËŒ¡Ñº ¼ÙŒ·ÕèÊ¹ã¨ãËŒ 
¼ÙŒÇÔ¨ÑÂÊ‹§ file §Ò¹ÇÔ¨ÑÂ©ºÑºàµçÁÁÒ ¾ÃŒÍÁ¡Ñ¹´ŒÇÂ]

ËÁØ¹ä»¡ÑºâÅ¡¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾
 ¹ÓàÊ¹Íº·¤ÇÒÁÊÑ é¹æ à¡Õ èÂÇ¡Ñº¢‹ÒÇ¤ÇÒÁ 
à¤Å×èÍ¹äËÇãËÁ‹æ ´ŒÒ¹à·¤â¹âÅÂÕ¢Í§¼ÅÔµÀÑ³±� 
ÊØ¢ÀÒ¾ã¹µ‹Ò§»ÃÐà·È ÃÇÁ¶Ö§¤ÇÒÁà¤Å×èÍ¹äËÇã¹
§Ò¹¤ØŒÁ¤ÃÍ§¼ÙŒºÃÔâÀ¤·Õè¹‹ÒÊ¹ã¨ â´Â¡ÓË¹´ãËŒ 
º·¤ÇÒÁ 1 àÃ×èÍ§ ÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇ »ÃÐÁÒ³ 1-2 Ë¹ŒÒ

à»Ô´»ÃÐµÙÊÙ‹ ÍÂ.
 á¹Ð¹ÓË¹‹ÇÂ§Ò¹ËÃ×Íâ¤Ã§¡ÒÃµ‹Ò§æ ã¹ ÊÓ¹Ñ¡§Ò¹ 
¤³Ð¡ÃÃÁ¡ÒÃÍÒËÒÃáÅÐÂÒ à¾×èÍ»ÃÐªÒÊÑÁ¾Ñ¹¸�           
ãËŒºØ¤¤ÅÀÒÂ¹Í¡ä Œ́·ÃÒº¶Ö§â¤Ã§ÊÃŒÒ§ ËÃ×Íâ¤Ã§¡ÒÃ 
¢Í§Ë¹‹ÇÂ§Ò¹ Ë¹ŒÒ·Õè¤ÇÒÁÃÑº¼Ô´ªÍºÃÇÁ¶Ö§¹Ó    
àÊ¹Í¼Å¡ÒÃ´Óà¹Ô¹§Ò¹·Õè¼‹Ò¹ÁÒâ´ÂÂ‹Í ¡ÓË¹´ãËŒ 
ÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇäÁ‹à¡Ô¹ 4 Ë¹ŒÒ

ºÍ¡¡Å‹ÒÇ...¢‹ÒÇ¡®ËÁÒÂ
 à¾×èÍ¹ÓàÊ¹Í¤ÇÒÁà¤Å×èÍ¹äËÇáÅÐ¡ÒÃ»ÃÑºà»ÅÕèÂ¹ 
¡®ËÁÒÂ ¡®ÃÐàºÕÂº ËÅÑ¡à¡³±� áÅÐá¹Ç·Ò§» Ô̄ºÑµÔ 
¢Í§ÊÓ¹Ñ¡§Ò¹Ï â´Â¹ÓàÊ¹Íà©¾ÒÐ»ÃÐà´ç¹ áÅÐ 
ÊÒÃÐÊÓ¤Ñญà¾×èÍ»ÃÐâÂª¹�µ‹Í¼ÙŒºÃÔâÀ¤ ¼ÙŒ»ÃÐ¡Íº¡ÒÃ 
áÅÐ¼ÙŒ·ÕèÊ¹ã¨¡ÓË¹´ãËŒÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇ äÁ‹à¡Ô¹ 3 Ë¹ŒÒ

ÁÃ´¡ÇÔชÒ¡ÒÃ จÒ¡ÃØ‹¹ÊÙ‹ÃØ‹¹
 à»ç¹¡ÒÃ¶‹ÒÂ·Í´¤ÇÒÁÃÙŒáÅÐ»ÃÐÊº¡ÒÃ³�·Õè    
¼‹Ò¹ÁÒ ¢Í§ºØ¤ÅÒ¡Ãã¹¡ÒÃ·ำÒ§Ò¹¤ØŒÁ¤ÃÍ§¼ÙŒºÃÔâÀ¤
Œ́Ò¹¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾¢Í§¼ÙŒ·Õèà¡ษÕÂ³ÍÒÂØÃÒª¡ÒÃ

ËÃ×Í early retire à¾×èÍà»ç¹ÇÔ·ÂÒ·Ò¹ãËŒ¡Ñº¼ÙŒ·Õè·ำÒ§Ò¹ 
¤ºÊ. ÃØ‹¹ËÅÑ§ ä Œ́ÃÑºÃÙŒ áÅÐ¹ำÒä»»ÃÑºãªŒã¹¡ÒÃ·ำÒ§Ò¹ 
¤ºÊ. ãËŒÁÕ»ÃÐÊÔ·¸ÔÀÒ¾µ‹Íä» â´Â¡ำÒË¹´ãËŒ
º·¤ÇÒÁ 1-2 àÃ×èÍ§ ÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇ»ÃÐÁÒ³ 1-2 Ë¹ŒÒ

ขอบข่ายของคอลัมน์ต่างๆ
ในวารสารอาหารและยา

สวัสดีค่ะ ¤Ø³¼ÙŒÍ‹Ò¹ÇÒÃÊÒÃÍÒËÒÃáÅÐÂÒ·Ø¡·‹Ò¹ ¡ŒÒÇà¢ŒÒÊÙ‹ÇÒÃÊÒÃÍÒËÒÃ
áÅÐÂÒ©ºÑºÊ‹§·ŒÒÂ»ี 2556 àÃÒÁÕº·¤ÇÒÁ ÃÒÂ§Ò¹ÇÔ̈ ÑÂ áÅÐÊÒÃÐ¹‹ÒÃÙŒµ‹Ò§æ ·Õè¹‹ÒÊ¹ã¨
à¡ÕèÂÇ¡ÑºÊØ¢ÀÒ¾ÁÒãËŒ¤Ø³¼ÙŒÍ‹Ò¹·Ø¡·‹Ò¹ä´ŒµÔ´µÒÁ¡Ñ¹¤‹Ð

àÃÔèÁ¡Ñ¹·Õè¤ÍÅÑÁ¹� àÇ·ÕÇÔªÒ¡ÒÃ àÃ×èÍ§ “แ¹ÇทÒง¡ÒÃàÅืÍ¡ซืÍ้แÅÐ¡ÒÃใช้¼ÅÔµÀÑ³±�
»้Íง¡Ñ¹แÊงแ´´” ÁÒÃÙŒ̈ Ñ¡¤ÇÒÁËÁÒÂ¢Í§¼ÅÔµÀÑ³±�»้Í§¡Ñ¹áÊ§á´´ ¡ÒÃàÅ×Í¡ซ×éÍàÅ×Í¡ãªŒ 
áÅÐá¹Ç·Ò§¡ÒÃãªŒ¼ÅÔµÀÑ³±�»้Í§¡Ñ¹áÊ§á´´ÍÂ‹Ò§ÁÕ»ÃÐÊÔ·¸ÔÀÒ¾ ซÖè§à»ç¹àÃ×èÍ§·Õè¹‹ÒÊ¹ã¨
ÁÒ¡¹Ð¤ÐÊำÒËÃÑºÊÒÇæ ÊÁÑÂ¹Õé µ‹Í´ŒÇÂàÃ×èÍ§ “แ¹ÇทÒง¡ÒÃคÇºคØÁคØ³ÀÒ¾¼ÅÔµÀÑ³±�
àซÅÅ�µ้¹¡�Òà¹Ô´Ê�ÒàÃ็จÃÙ»ทÒงË้Íง»ฏÔºÑµÔ¡ÒÃ¢Íง»ÃÐàทศäทÂ” ÁÕ¡ÒÃÈÖ¡ษÒ¡ÒÃ¹ำÒ
àซÅÅ�µŒ¹¡ำÒà¹Ô´ÁÒãªŒã¹¡ÒÃÃÑ¡ษÒâÃ¤ ซÖè§à»ç¹¤ÇÒÁËÇÑ§ãËÁ‹¢Í§Ç§¡ÒÃá¾·Â�áÅÐ¼ÙŒ»่ÇÂ
Ç‹Ò¨ÐÊÒÁÒÃ¶ÃÑ¡ษÒâÃ¤ÃŒÒÂáÃ§áÅÐâÃ¤àÃ×éÍÃÑ§ËÅÒÂª¹Ô´·ÕèäÁ‹ÊÒÁÒÃ¶ÃÑ¡ษÒãËŒËÒÂä´Œ

¤ÍÅÑÁ¹� ËÁØ¹ä»¡ÑºâÅ¡¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾ ©ºÑº¹Õé ¹ำÒàÊ¹ÍàÃ×èÍ§¹‹ÒÃÙŒà¡ÕèÂÇ¡ÑºÍÒËÒÃ
ã¹ËÅÒ¡ËÅÒÂÃÙ»áºº àÃÔèÁ¨Ò¡ ¡ÒàฟÍÕ¹ ซÖè§äÁ‹ä´ŒÁÕà©¾ÒÐáµ‹ã¹¡Òáฟà·‹Ò¹Ñé¹ áµ‹ÂÑ§ãªŒ
à»ç¹Ê‹Ç¹¼ÊÁã¹ÍÒËÒÃáÅÐà¤Ã×èÍ§´×èÁÍÕ¡ËÅÒÂª¹Ố áÅÐ¡ำÒÅÑ§à»ç¹·Õè¹ÔÂÁã¹»Ñ̈ ¨ØºÑ¹ àÃ×èÍ§
ÊÒÃ»ÃØ§áµ‹§ÍÒËÒÃáººÊำÒàÃç̈ ÃÙ»·Õè·ำÒãËŒÍÒËÒÃ·ÕèàÃÒ»ÃØ§àÍ§ä Œ́ÃÊªÒµÔàËÁ×Í¹àªฟ¡ÃÐ·Ð
àËÅç¡ÁÒ»ÃØ§ãËŒ·Ò¹ áÅÐÃÙ»áºº¢Í§ÍÒËÒÃÂÍ´ฮÔµª¹Ố ãËÁ‹ Hybrid or Fusion Food

Ê‹Ç¹¤ÍÅÑÁ¹� ÃÒÂ§Ò¹ÇÔ̈ ÑÂ ÁÕÃÒÂ§Ò¹ÇÔ̈ ÑÂ·Õèà¢ŒÁ¢Œ¹¨ำÒ¹Ç¹ 5 àÃ×èÍ§ÁÒ¹ำÒàÊ¹Í¤‹Ð 
àÃÔèÁ Œ́ÇÂàÃ×èÍ§ “ÃÙ»แºº¡Ôจ¡ÃÃÁ¡ÒÃµÃÇจ¼Ù»้ÃÐ¡Íº¡ÒÃÃ้Ò¹ช�Òใ¹งÒ¹คØÁ้คÃÍง¼Ùº้ÃÔâÀค
´้Ò¹ÊÒธÒÃ³ÊØ¢ àคÃÍื¢‹ÒÂâÃง¾ÂÒºÒÅÊ‹งàÊÃÔÁÊØ¢ÀÒ¾µ�ÒºÅº้Ò¹ค้Í Í�ÒàÀÍâ¾¹ÊÇÃÃค� 
จÑงËÇÑ́ ¹คÃ¾¹Á” ·Õè¹ำÒàÊ¹Í¡ÒÃ¾Ñฒ¹ÒÃÙ»áºº¡Ô̈ ¡ÃÃÁ¡ÒÃµÃÇ¨¼ÙŒ»ÃÐ¡Íº¡ÒÃÃŒÒ¹ªำÒ
·ÕèÊÒÁÒÃ¶Å´ÃÐÂÐàÇÅÒáÅÐ¤‹ÒãªŒ¨‹ÒÂã¹¡ÒÃ ำ́Òà¹Ô¹§Ò¹ µ‹Í´ŒÇÂàÃ×èÍ§ “ÊÒÃË้ÒÁใช้
ใ¹¼ÅÔµÀÑ³±�àคÃืÍ่งÊ�ÒÍÒงทÒÊÔÇ ทÒฝ้Ò ท�ÒใË้Ë¹้Ò¢ÒÇใ¹à¢µÀÒค¡ÅÒงµÍ¹Å‹Òง ÃÐËÇ‹Òง»ี 
2553-2556” ·ำÒãËŒ·ÃÒºÇ‹Òà¤Ã×èÍ§ÊำÒÍÒ§ÊำÒËÃÑºãºË¹ŒÒ ซÖè§ä´ŒÃÑº¤ÇÒÁ¹ÔÂÁáÅÐãªŒ¡Ñ¹
ÍÂ‹Ò§á¾Ã‹ËÅÒÂ¹Ñé¹ ÂÑ§¤§ÁÕ¡ÒÃ¹ำÒÊÒÃ·ÕèËŒÒÁãªŒÁÒà»ç¹Ê‹Ç¹¼ÊÁÍÂÙ‹ àÁ×èÍ¼ÙŒºÃÔâÀ¤ãªŒà»ç¹
ÃÐÂÐàÇÅÒ¹Ò¹ ÍÒ¨¡‹ÍãËŒà¡Ô´ÍÑ¹µÃÒÂä´Œ ¨Ò¡¹Ñé¹ÁÒÈÖ¡ษÒàÃ×èÍ§ “»ÃÐÊÔทธÔ¼Å¡ÒÃใช้
¡ÃÐºÇ¹¡ÒÃºÑงคÑºใช้¡®ËÁÒÂµÒÁ¾ÃÐÃÒชºÑญญÑµÔÂÒ¢ÍงจÑงËÇÑ´ÃÒชºØÃี” Ç‹ÒÁÕ¼Åµ‹Í
¡ÒÃÅ´¡ÒÃ¡ÃÐ·ำÒ¼Ố ¡®ËÁÒÂ¢Í§¼ÙŒ»ÃÐ¡Íº¡ÒÃÃŒÒ¹¢ÒÂÂÒÍÂ‹Ò§äÃ µÒÁµỐ ÁÒ Œ́ÇÂàÃ×èÍ§ 
“¡ÒÃ¾Ñฒ¹ÒÃÙ»แºº¡ÒÃทºทÇ¹ทÐàºÂี¹µ�ÒÃÑºÂÒแÅÐ¡ÒÃ¹�Òä»ÊÙ‹¡ÒÃ»ฏÔºÑµÔ” à¾×èÍ»ÃÑº»ÃØ§
áÅÐ¾Ñฒ¹Ò¡ÃÐºÇ¹¡ÒÃºÃÔËÒÃ¨Ñ́ ¡ÒÃáÅÐÇÔªÒ¡ÒÃ¢Í§¡ÒÃ¢Öé¹·ÐàºÕÂ¹áÅÐ·º·Ç¹·ÐàºÕÂ¹
µำÒÃÑºÂÒ à¾×èÍãËŒÁÕ¤ÇÒÁ·Ñ¹ÊÁÑÂÍÂÙ‹àÊÁÍ »ิ´·ŒÒÂ¤ÍÅÑÁ¹�́ ŒÇÂàÃ×èÍ§ “¡ÒÃ¾Ñฒ¹Ò¡ÃÐºÇ¹¡ÒÃ
¼ÅÔµË¹‹ÍäÁ้»๊ีºที»่ÅÍ´ÀÑÂÊ�ÒËÃÑº¼Ù»้ÃÐ¡Íº¡ÒÃ¢¹Ò´àÅ็¡ â´Â¡ÒÃ»ÃÐÂØ¡µ�ใช้àทคâ¹âÅÂี 
Bag In box” ¹ำÒàÊ¹Í·Ò§àÅ×Í¡ã¹¡ÒÃ¼ÅÔµË¹‹ÍäÁŒ»ี๊º·ÕèÊÒÁÒÃ¶Å´¤‹ÒãªŒ¨‹ÒÂã¹¡ÒÃ
¼ÅÔµË¹‹ÍäÁŒ»ี๊º·ÕèÂÑ§¤§ÁÒµÃฐÒ¹¤ÇÒÁÊÐÍÒ´áÅÐ»ÅÍ´ÀÑÂµ‹Í¼ÙŒºÃÔâÀ¤

¤ÍÅÑÁ¹� à»Ố »ÃÐµÙÊÙ‹ ÍÂ. ¹ำÒàÊ¹Í “ÃÐºº Shipping Tools ÇÑµถØàÊ¾µỐ ทีใ่ช้
ทÒง¡ÒÃแ¾ทÂ�” à»ç¹¡ÒÃ¾Ñฒ¹ÒÃÐºº¡ÒÃãËŒºÃÔ¡ÒÃ¨Ñ́ Ê‹§ (Logistics) àÇªÀÑ³±�ÇÑµ¶ØàÊ¾µỐ
·ÕèãªŒ·Ò§¡ÒÃá¾·Â�  â´ÂãªŒà·¤â¹âÅÂÕÊÒÃÊ¹à·È·ÕèÁÕ¡ÒÃ Online áÅÐÁÕ¡ÒÃàª×èÍÁâÂ§¢ŒÍÁÙÅ
ÊÔ¹¤ŒÒ·Õè̈ ÐÊ‹§¨Ò¡¤ÅÑ§ÂÒàÊ¾µỐ ·Ò§¡ÒÃá¾·Â� ̈ Ò¡ ÍÂ. ¼‹Ò¹ºÃÔษÑ·ä»Ãษ³ÕÂ�ä·ÂáÅÐÊ‹§¶Ö§ÅÙ¡¤ŒÒ
â´ÂµÃ§ä Œ́ÍÂ‹Ò§ÃÇ´àÃçÇáÅÐ»ÅÍ´ÀÑÂ ¡ÃÐºÇ¹¡ÒÃ¨Ðà»ç¹ÍÂ‹Ò§äÃ¹Ñé¹ µỐ µÒÁÍ‹Ò¹¡Ñ¹ä Œ́àÅÂ¤‹Ð

ã¹¤ÍÅÑÁ¹� ÁÃ´¡ÇÔชÒ¡ÒÃ จÒ¡ÃØ‹¹ÊÙ‹ÃØ‹¹ ä Œ́ÃÑºà¡ÕÂÃµÔ̈ Ò¡¾Õèá¾Ã� à¾ÕÂ§ฤ·ÑÂ àÊÒÃÑÁ³Õ 
àÅ¢Ò¹Ø¡ÒÃ¡ÃÁ ÁÒàÅ‹ÒàÃ×èÍ§ÃÒÇ »ÃÐÊº¡ÒÃ³�¡ÒÃ·ำÒ§Ò¹·Õè ÍÂ. áÅÐฝÒ¡¢ŒÍ¤Ố ´Õæ ãËŒ¼ÙŒÍ‹Ò¹
·Ø¡·‹Ò¹¤‹Ð áÅÐ»ิ´·ŒÒÂ Œ́ÇÂ¤ÍÅÑÁ¹� ºÍ¡¡Å‹ÒÇ ¢‹ÒÇ¡®ËÁÒÂ ©ºÑº¹Õé à»ç¹©ºÑºµ‹Íà¹×èÍ§ 
àÃ×èÍ§ “©ÅÒ¡ áÅÐâฆษ³ÒµÒÁ¾ÃÐÃÒªºÑญญÑµÔÍÒËÒÃ ¾.È. 2522 µÍ¹·Õè 3 áÅÐ¤ÍÅÑÁ¹� 
แ¹Ð¹�ÒË¹ÑงÊืÍ ÁÕË¹Ñ§Ê×Í·Õè¹‹ÒÊ¹ã¨ÁÒãËŒàÅ×Í¡Í‹Ò¹ 4 àÅ‹Á¤‹Ð

ÊǾ ·ŒÒÂ¹Õé ËÇÑ§Ç‹Ò¼ÙŒÍ‹Ò¹¨Ðä Œ́ÃÑºÊÒÃÐáÅÐ»ÃÐâÂª¹�̈ Ò¡¡ÒÃÍ‹Ò¹ÇÒÃÊÒÃÍÒËÒÃ
áÅÐÂÒ©ºÑº¹Õé ËÒ¡·‹Ò¹ÁÕ¢ŒÍ¤Ố àËç¹ËÃ×Í¢ŒÍàÊ¹Íá¹Ð»ÃÐ¡ÒÃã´ ¡ÃØ³Òá Œ̈§ãËŒ ÍÂ.·ÃÒº
´ŒÇÂ ¾º¡Ñ¹ãËÁ‹©ºÑºË¹ŒÒ สวัสดีค่ะ...

ºÃÃ³ÒธÔ¡ÒÃ
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ภวัญญา มีมั่งคั่ง
กองแผนงานและวิชาการ

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

บทนำ�
แสงแดดมีประโยชน์อย่างมากมายต่อสิ่งมี
ชีวิตชนิดต่างๆ ในโลก เป็นแหล่งสร้างและ

ให้พลังงาน ช่วยในการมองเห็น สังเคราะห์แสงสำาหรับ
พืชและสร้างวิตามินดีให้มนุษย์ แต่การที่ชั้นโอโซนใน
บรรยากาศลดลงจากก๊าชเรือนกระจกที่ปลดปล่อยออก
มาจากภาคอุตสาหกรรมและการเผาไหม้ของเชื้อเพลิง 
ทำาให้แสงอลัตราไวโอเลต (Ultra-violet: UVหรอืยวีู) สามารถ 
ผ่านชัน้บรรยากาศลงมายงัผวิโลกมากขึน้ เพิม่โอกาสให้คน 
ได้รับแสงยวูมีากเกนิไปและอาจส่งผลเสยีต่อสุขภาพ เช่น 
ผวิไหม้ แดง ฝ้า กระแดด ผวิหนงัชรา เหีย่วย่น จากแสงแดด
รวมถงึมะเรง็ผิวหนัง การใช้ผลติภณัฑ์ป้องกนัแสงแดดเป็น
อกีทางเลอืกหนึง่ทีไ่ด้รบัความนยิมอย่างสงู แต่หากเลอืก
ชนดิของผลติภณัฑ์และนำามาใช้อย่างไม่ถกูต้อง อาจทำาให้
ผลการป้องกนัแสงยวูไีม่มปีระสทิธผิลเพยีงพอและเสยีค่า
ใช้จ่ายไปไม่คุ้มกับประโยชน์ที่ได้รับจากผลิตภัณฑ์
 จากผลการสำารวจค่าความสามารถในการป้องกัน 
รังสียูวีของผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดดในท้องตลาด 
ของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในระหว่างปี 
พ.ศ. 2549-2550 พบว่าผลติภณัฑ์ป้องกนัแสงแดดทีไ่ด้ระบคุ่า
ความสามารถในการป้องกนัรงัสยีวูขีองผลติภณัฑ์ป้องกนั
แสงแดดในการป้องกนัการไหม้แดงของผวิหนงัทีเ่กิดจาก
การสมัผัสรงัสียวูบี ี (UVB) หรือ เอส พ ี เอฟ (SPF: Sun 
Protection Factor) พบว่าผลติภัณฑ์ทีม่กีารอ้างค่า SPF 
6-50 มีค่า SPF จริงที่ตำ่ากว่าที่ระบุบนฉลากถึงร้อยละ 
48.3 ส่วนผลิตภัณฑ์ที่ฉลากระบุค่า SPF สูงกว่า 50 มีค่า 
SPF จริงตำ่ากว่าท่ีระบุบนฉลากมากถึงร้อยละ 90 ซึ่ง

ไม่สอดคล้องกบัทีแ่จ้งไว้กบักลุม่ควบคุมเครือ่งสำาอาง สำานกังาน 
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จงึได้มกีารปรับปรุงแนวทาง
เก่ียวกับผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดดให้เกิดความชัดเจน
และอยู่บนพื้นฐานของข้อเท็จจริงมากยิ่งข้ึน โดยเฉพาะ
การแสดงฉลากบนผลิตภัณฑ์เพื่อให้ผู้บริโภคเกิดความ
เข้าใจทีถ่กูต้องในการเลือกซือ้ผลติภณัฑ์ป้องกนัแสงแดด

ก�รเลือกซือ้เลือกใช้ผลิตภณัฑ์ป้องกันแสงแดด
 ความหมายของผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดด ตาม
ประกาศคณะกรรมการเครื่องสำาอาง เรื่อง การแสดง
ค่าความสามารถในการป้องกันแสงแดดของผลิตภัณฑ์
เครือ่งสำาอางทีม่สีารป้องกนัแสงแดด ประกาศ ณ วนัที ่7 
พฤษภาคม พ.ศ. 2556 หมายถึง ผลิตภัณฑ์เครื่องสำาอาง
ท่ีมีส่วนผสมของสารป้องกันแสงแดดเพ่ือปกป้องผิวหนัง
หรือส่วนของร่างกายจากรังสีอัลตราไวโอเลต (รังสียูวี) 
ท้ังนี้ ไม่รวมถึงสารป้องกันแสงแดดท่ีเป็นส่วนผสมของ
เครื่องสำาอางเพ่ือทำาหน้าที่อื่น เช่น ปกป้องผลิตภัณฑ์
ไม่ให้เสื่อมคุณภาพหรือแต่งสีของผลิตภัณฑ์ เป็นต้นนั้น 
มีข้อพิจารณาในการเลือกซื้อเลือกใช้ดังนี้
 1. ส ่วนประกอบของสารป ้องกันแสงแดด 
ในผลิตภัณฑ์ เป็นสารเคมีสำาคัญที่เป็นส่วนประกอบ
ในผลติภณัฑ์เพือ่ให้มคีณุสมบัตใินการป้องกันแสงแดดและ
ลดปริมาณรังสีอัลตราไวโอเลตที่จะมาถึงผิว ซึ่งมีทั้งหมด 
28 รายการตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 
46) เรือ่ง ผลติภณัฑ์เครือ่งสำาอางทีม่สีารป้องกันแสงแดด 
พ.ศ. 2550 แบ่งเป็น 2 ประเภท คือ
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5วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนกันยายน-ธันวาคม 2556

  1.1  กลุ่มสารสะท้อนแสง (Physical sunscreens หรือ Inorganic sunscreens) ทำาหน้าที่เคลือบ
บนผวิเพ่ือสะท้อนแสงแดด ประสทิธภิาพของการป้องกนัแสงข้ึนอยูก่บัขนาดของอนุภาคและประเภทของผลิตภณัฑ์ 
เช่น ครมี โลชัน่ เจล ฯลฯ สามารถป้องกันได้ท้ัง UVA และ UVB สารกลุม่นี ้ได้แก่ Zinc oxide, Titanium dioxide เป็นต้น 
ข้อดีของสารกลุ่มนี้ คือ มีอาการแพ้และระคายเคืองน้อยกว่าชนิดดูดซับแสงแต่อาจทำาให้รู้สึกเหนียวเหนอะหนะ         
อุดตันรูขุมขนได้
  1.2  กลุ่มสารดูดซับแสง (Chemical sunscreens หรือ Organic sunscreens) ทำาหน้าท่ีดูดซับ
แสงแดดไม่ให้ผ่านเข้ามาทำาอันตรายต่อผิวหนัง สารกลุ่มนี ้ได้แก่ Anthranilate, Benzophenones, Cinnamates 
เป็นต้น สารกลุ่มนี้แต่ละตัวมีคุณสมบัติในการดูดซับแสง UV ต่างชนิดกัน เมื่อใช้ในผลิตภัณฑ์จึงมักใช้ 3-4 ชนิด
ผสมกันเพื่อให้ป้องกันได้ทั้ง UVA และ UVB
 2. ค่า SPF บ่งบอกประสิทธิภาพในการป้องกันรังสียูวีบี (รังสียูวีท่ีมีความยาวคลื่น 290-320 นาโนเมตร) 
ที่อาจก่อให้เกิดการเปลี่ยนแปลงของสารพันธุกรรมหรือ DNA ซึ่งเป็นสาเหตุของมะเร็งผิวหนัง ตัวเลขของ SPF 
ระบุได้ตั้งแต่ 2 ถึง มากกว่า 50 โดยมีระดับการป้องกันรังสียูวีบี ดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1 ค่าความสามารถในการป้องกันรังสียูวีบี

ค่า SPF
ความสามารถในการป้องกันการไหม้แดงของผิวหนัง

ที่เกิดจากการสัมผัสยูวีบี (SPF) (ร้อยละ)

2 - <15 50-92

15 - 30 93-95

30 – 50 96-99

> 50 >98

ระดับของ
ประสิทธิภาพ

ค่าความสามารถของในการป้องกันรังสียูวีเอ
ของผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดด (PFA)

ค่า PA

ตำ่า 2  หรือมากกว่า แต่น้อยกว่า 4  (2 - <4) PA+

กลาง 4 หรือมากกว่า แต่น้อยกว่า 8 (4 - <8)PA++= PA++

สูง 8 หรือมากกว่า แต่น้อยกว่า 16  (8 - <16) PA+++

สูงมาก ตั้งแต่ 16 ขึ้นไป                    (> 16) PA++++

 3. ค่าพี เอฟ เอ (PFA: Protection Factor of UVA) หมายถึง ค่าที่แสดงถึงความสามารถของผลิตภัณฑ์
ในการป้องกันการดำาคลำ้าของผิวหนังที่เกิดจากสัมผัสรังสียูวีเอ (รังสียูวีที่มีช่วงความยาวคลื่น 320-400 นาโนเมตร)    
ซึ่งเป็นสาเหตุสำาคัญของการเกิดผิวแก่ก่อนวัย จุดด่างดำา ฝ้า และกระแดด นอกจากนี้ ยังมีรายงานว่ายูวีเอ สามารถ
ทำาให้ผิวมีความไวต่อยูวีบีมากขึ้นด้วย ซึ่งบนฉลากจะพบในรูปของค่า พี เอ (PA: Protection grade of UVA) 
ซึ่งเป็นค่าที่สมาคมอุตสาหกรรมเครื่องสำาอางแห่งประเทศญี่ปุ่น (Japan Cosmetic Industry Association: JCIA) 
กำาหนดขึ้นแทนการใช้ค่า PFA ค่า PA บนฉลากผลิตภัณฑ์แสดงระดับประสิทธิภาพของการป้องกันรังสียูวีเอ (UVA) 
โดยใช้เครื่องหมายบวก (+) แสดงระดับประสิทธิภาพเป็น 4 ระดับ ดังแสดงในตารางที่ 2

ตารางที่ 2 ระดับและค่าความสามารถของในการป้องกันรังสียูวีเอของผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดด (PFA) 
กับการแสดงค่าบนฉลากของผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดด (PA)
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  การระบคุ่าความสามารถในการป้องกันรงัสยีวูเีอ (PFA) อาจแสดงระดบัสญัลกัษณ์หรอืค่าความสามารถ
อย่างใดอย่างหนึง่นอกจาก PA ซึง่สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้กำาหนดไว้ด้วยมาตรฐานจากอกี 2 แห่ง คอื 
  3.1 ในกรณีที่อ้างมาตรฐานของสหภาพยุโรปสามารถแสดงสัญลักษณ์ได้หากค่า PFA ของผลิตภัณฑ์
มีค่ามากกว่าหรือเท่ากับหนึ่งในสามเท่าของค่า SPF
  3.2 ในกรณีที่อ้างมาตรฐานของ Boots Star Rating (ค.ศ. 2004) สามารถแสดงค่าความสามารถ
ในการป้องกันรังสียูวีเอได้ค่า UVA  แสดงในตารางที่ 3

ตารางที่ 3 ค่า Boots Star Rating (ค.ศ. 2004) ในการแสดงค่าความสามารถในการป้องกันรังสียูวีเอ

 4. ความสามารถในการกันนำา้ (Water resis-
tance) ช่วยแสดงให้ทราบว่าผลติภณัฑ์ป้องกนัแสงแดด
นีย้งัคงมค่ีา SPF อยูใ่นเกณฑ์ทีก่ำาหนดแม้ทาผลติภณัฑ์แล้ว
มกีารแช่อยูใ่นนำา้ เมือ่ทดสอบด้วยวิธมีาตรฐาน ในการกนันำา้
ขององค์การอาหารและยา ประเทศสหรฐัอเมริกา (US FDA) 
แบ่งความสามารถในการกันนำา้เป็น 2 ระดบั คอื
  4.1 Water resistance หรือ Water               
resistance (40) หมายถงึ ระดับการกนันำา้ของผลติภณัฑ์
เครือ่งสำาอางทีม่สีารป้องกนัแสงแดดหลงัจากทาผลติภณัฑ์ 
นัน้แล้วและอยูใ่นนำา้เป็นเวลา 40 นาท ีคอื ผลติภณัฑ์นัน้
ผ่านการทดสอบการแช่นำา้เป็นเวลา 20 นาท ี2 รอบ (รวม 
40 นาที) โดยขึ้นจากนำ้า 20 นาที ระหว่างการแช่ครั้งที่ 
1 และ 2 และทดสอบค่า SPF เมือ่ข้ึนจากนำา้แล้ว 20 นาที 
คอื เมือ่นาทีที ่100 หลงัจากทาผลิตภณัฑ์กนัแดดคร้ังแรก
  4.2 Very Water resistance หรือ Very 
Water resistance (80) หมายถึง ระดับการกันนำ้าของ
ผลิตภัณฑ์เครื่องสำาอางที่มีสารป้องกันแสงแดดหลังจาก
ทาผลิตภัณฑ์นั้นแล้วและอยู่ในนำ้าเป็นเวลา 80 นาที คือ
ผลิตภัณฑ์นั้นผ่านการทดสอบเมื่อแช่นำ้า 20 นาที 4 รอบ 
(รวม 80 นาที) และทดสอบค่า SPF เมื่อขึ้นจากนำ้าแล้ว 

20 นาที คือ เม่ือนาทีที่ 180 หลังจากทาผลิตภัณฑ์
กันแดดครั้งแรก

แนวท�งก�รใช้ผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดด
อย่�งมีประสิทธิภ�พ
 เมื่อเราเลือกซ้ือผลิตภัณฑ์กันแสงแดดมาได้แล้ว 
วิธีที่จะทำาให้ผลิตภัณฑ์มีประสิทธิภาพสูงสุดขึ้นอยู่กับ
การใช้อย่างถูกวิธี ในที่นี้ขอแนะนำาวิธีการใช้ผลิตภัณฑ์   
ป้องกันแดด ดังนี้
 1. หลกีเลีย่งการอยูก่ลางแจ้งในช่วงเวลาทีแ่ดดจดั
โดยเฉพาะในระหว่างเวลา 10.00 - 15.00 น. และการ
อยู่ใกล้แสงสะท้อนจากทราย นำ้า หิมะ และคอนกรีต
 2. หากหลีกเลี่ยงไม่ได้นอกจากใช้ผลิตภัณฑ์
กนัแดดแล้ว ควรใช้วธิทีางกายภาพอืน่ๆ เสรมิในการกำาบัง
แสงแดด เช่น การสวมเสื้อผ้าป้องกัน สวมหมวก กางร่ม 
อยูภ่ายใต้ร่มไม้ชายคา ในอาคาร ในรถ เป็นต้น ซึง่วธิเีสรมิ
ทางกายภาพนี้เหมาะสำาหรับเด็กทารกที่มีอายุตำ่ากว่า 
6 เดือนที่ยังไม่ควรใช้ผลิตภัณฑ์กันแดดอีกด้วย
 3. ผลติภณัฑ์กันแสงแดดท่ีดคีวรมค่ีาความสามารถ 
ในการป้องกัน UVB (SPF) และ UVA (PA) ต่างกนั  ไม่มากกว่า 
3 เท่า หรือดีที่สุดควรเท่ากันหรือใกล้เคียงกันมากที่สุด

อัตราส่วน UVA : UVB การแสดงค่า Boots Star Rating

<0.2 ไม่สามารถแสดงสัญลักษณ์ได้

0.22–<0.42 Boots Star Rating★

0.42–<0.62 Boots Star Rating★★

0.62–<0.82 Boots Star Rating★★★

0.82–<0.92 Boots Star Rating★★★★

≥0.92 Boots Star Rating★★★★★
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 4. ปริมาณที่ใช้แล้วมีประสิทธิภาพสูงสุด คือ  
1 ช้อนชา หรอื 2 ข้อน้ิวมอื (2 มลิลกิรัม/ตารางเซนติเมตร) 
สำาหรับทาหน้าและคอ (ยกเว้นรอบดวงตาและริมฝีปาก) 
โดยแบ่งทา 2 ครั้งเพื่อให้สามารถเกลี่ยได้ทั่วถึง
 5. ให้ทาผลิตภัณฑ์ก่อนออกแดดอย่างน้อย           
15 นาทีเพื่อให้ผลิตภัณฑ์เคลือบติดผิวได้ดี และควรทา
ซำ้าทุก 2 ชั่วโมงเพื่อให้เกิดประสิทธิภาพต่อเนื่อง ในกรณี
ทีต้่องออกกิจกรรมกลางแดดหรอืว่ายนำา้ควรเลอืกผลติภณัฑ์ 
ชนดิทีม่คีวามสามารถในการกนันำา้และทาซำา้ทกุ 1-2 ชัว่โมง
 6. ผลข้างเคียงที่อาจพบจากการใช้ผลิตภัณฑ์
กนัแดด ได้แก่ ผืน่แพ้จากส่วนผสมในผลติภณัฑ์ (Allergic 
contact Dermatitis)  อาการแสบ คัน ระคายเคืองจาก
การแพ้ (Irritant contact Dermatitis) ผื่นแพ้จากการ
ใช้ผลิตภัณฑ์ร่วมกับการได้รับรังสี UV (Photoallergic 
contact dermatitis) สิว (Acne) สวิเมด็ข้าวสาร (Milia) 
เป็นต้น เราสามารถทดสอบอาการแพ้เบ้ืองต้นก่อนใช้ด้วย
การทาผลิตภัณฑ์ลงบริเวณข้อพับแขนด้านในหรือต่ิงหู  
ทิ้งไว้ 24-48 ชั่วโมงโดยไม่ต้องล้างออก

แนวทางการควบคมุการแจ้งรายละเอยีดเพือ่ขออนญุาต
ของผลิตภณัฑ์ป้องกนัแสงแดดต่อสำานกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา มีดังนี้
 - การแสดงฉลากบนผลติภณัฑ์ป้องกนัแสงแดด 
ให้เป็นไปตามประกาศคณะกรรมการเครื่องสำาอาง เรื่อง      
การแสดงคำาเตอืนบนฉลาก ลงวนัที ่9 ตุลาคม พ.ศ. 2551 
และเรือ่ง ฉลากของเครือ่งสำาอาง ลงวนัที ่11 กมุภาพนัธ์ พ.ศ. 
2554 โดยสรปุ 3 ข้อ คือ 1) การใช้ผลิตภณัฑ์เครือ่งสำาอาง 
ที่มีสารป้องกันแสงแดด เป็นเพียงวิธีหน่ึงที่จะช่วยลด
ความเสีย่งจากอนัตรายจากแสงแดด 2) อ่านวธิใีช้ให้ละเอยีด 
และปฏบิตัติามอย่างเคร่งครดั และ 3) หากใช้แล้วมคีวาม
ผดิปกตใิดๆ เกดิขึน้ ต้องหยดุใช้และปรึกษาแพทย์
 - ใช้หลักเกณฑ์การแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์
ป้องกันแสงแดดในการแสดงความสามารถในการป้องกนั
แสงแดดและการอ้างคุณสมบัติ (Claim) ของผลิตภัณฑ์
ป้องกันแสงแดด ประกอบด้วย 1) การแจ้งรายละเอียด 

การแสดงค่าความสามารถในการป้องกันรงัสยีวู,ี วธิทีดสอบ 
ความสามารถในการป้องกนัรงัสยีวู ีและความสามารถใน
การกันนำ้าของผลิตภัณฑ์ 2) กลุ ่มผลิตภัณฑ์ป้องกัน
แสงแดด 3) กลุม่ผลติภณัฑ์ทีไ่ม่จดัเป็นผลติภณัฑ์ป้องกนั
แสงแดด และ 4) ข้อแนะนำาการเลอืกใช้ผลติภณัฑ์ป้องกนั
แสงแดดที่เหมาะสม
 - การระบุข ้อความคุณสมบัติป ้องกันนำ้ า 
จะไม่อนญุาตให้ระบคุำาว่า Waterproof หรอื Sweatproof 
หรือ Sun blocks เนื่องจากอาจทำาให้ผู ้ใช้เข้าใจผิด
ในคุณสมบัติของผลิตภัณฑ์ได้
 - คุณสมบัติของรูปแบบผลิตภัณฑ์ที่จะระบุ
ข้อความป้องกันแสงแดดนั้นๆ จะต้องมีคุณสมบัติในการ
ใช้แล้วไม่ล้างออกทันที (Leave on products) เท่านั้น
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บทนำ�
างกายมนุษย์ประกอบด้วยเซลล์ 3 ชนิด 
คือ เซลล์ร่างกาย (somatic cells)  เซลล์

สืบพันธุ ์(germ cells) และเซลล์ต้นกำาเนดิ (stem cells) 
โดยเซลล์ร่างกายและเซลล์สืบพันธุ ์เป็นเซลล์ที่มีการ
พัฒนาเป็นเซลล์เนื้อเยื่อและอวัยวะที่ทำาหน้าที่อย่าง
เฉพาะเจาะจงตามชนิดของเซลล์ ในขณะที่ เซลล์ 
ต้นกำาเนดิเป็นเซลล์ทีม่คีณุสมบัติเฉพาะคอื เป็นเซลล์ทีส่ามารถ 
แบ่งตวัเพิม่จำานวนเองได้โดยยงัคงสภาพเป็นเซลล์ต้นกำาเนดิ 
ทีย่งัไม่พัฒนาเป็นเซลล์ทีท่ำาหน้าทีเ่ฉพาะเจาะจง และสามารถ 
เปลีย่นแปลงเป็นเซลล์อืน่ทีเ่ฉพาะเจาะจงได้โดยขึน้อยูก่บั
แหล่งทีม่าและสภาพแวดล้อมทีเ่หมาะสม เซลล์ต้นกำาเนดิ
แบ่งตามแหล่งทีม่าได้ 2 ชนดิ ได้แก่ 1) เซลล์ต้นกำาเนิดตวัอ่อน 
(embryonic stem cells) คือ เซลล์ทีเ่กิดจาก inner cell 
mass ของตัวอ่อนในระยะ blastocyst สามารถแบ่งตัว
และเปล่ียนแปลงเป็นเซลล์อืน่ได้เกอืบทกุชนดิ (pluripo-
tency) ดังรูปที่ 1 แสดงถึงการเพาะเลี้ยงเซลล์ต้นกำาเนิด
ตัวอ่อน (embryonic stem cells) โดยแยกจากตัวอ่อน
ระยะ blastocyst ซึง่เกดิจากการปฏิสนธริะหว่างสเปิร์ม
และไข่ (ก) และ (ข) คุณสมบัติเฉพาะของเซลล์ต้นกำาเนิด
ตัวอ่อน แต่การใช้เซลล์จากตวัอ่อนอาจมปัีญหาด้านจรยิธรรม
ในบางประเทศ และ 2) เซลล์ต้นกำาเนดิจากร่างกายทีโ่ตเต็มวยั 
(adult stem cells) คอื เซลล์ต้นกำาเนดิทีพ่บในอวยัวะต่างๆ 
นบัต้ังแต่แรกคลอด เป็นเซลล์ทีส่ามารถเปลีย่นแปลงเป็น
เซลล์อ่ืนๆ ได้หลายชนิดขึ้นอยู่กับปัจจัยและแหล่งที่มา
ของเซลล์ต้นกำาเนดินัน้  (multipotency) ซึง่พบได้หลายแหล่ง 
เช่น ไขกระดกู เลอืด เลอืดจากสายรก ไขมนั เป็นต้น1-3 (รูปที ่2)

วิชชุดา จริยะพันธุ์
กนิษฐา ภูวนาถนรานุบาล
ธีรนารถ จิวะไพศาลพงศ์

สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข

รูปที่ 1  ก. การเพาะเลี้ยงเซลล์ต้นกำาเนิดตัวอ่อน (embry-
onic stem cells) โดยแยกจากตัวอ่อนระยะ blastocyst 
ซึ่งเกิดจากการปฏิสนธิระหว่างสเปิร์มและไข่
           ข. คุณสมบัติเฉพาะของเซลล์ต้นกำาเนิดตัวอ่อน4

(ก)

(ข)

ผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นกำ�เนิดสำ�เร็จรูปผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นกำ�เนิดสำ�เร็จรูป
ท�งห้องปฏิบัติก�รของประเทศไทยท�งห้องปฏิบัติก�รของประเทศไทย

แนวท�งก�รควบคุมคุณภ�พแนวท�งก�รควบคุมคุณภ�พ

Guidelines for Laboratory Quality Control of Stem Cell ProDucts in ThailandGuidelines for Laboratory Quality Control of Stem Cell Products in Thailand
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จากคุณสมบัติดังกล่าวนี้ ทำาให้มีการศึกษาการนำาเซลล์ต้นกำาเนิดมาใช้ในการรักษา ซ่อมแซม ฟื้นฟูอวัยวะ
ท่ีผิดปกติจากการเกิดโรค ความเสื่อมจากวัย และเป็นความหวังของวงการแพทย์และผู้ป่วยท่ีเซลล์ต้นกำาเนิด
จะสามารถรกัษาโรคร้ายแรงและโรคเร้ือรังหลายชนิดทีไ่ม่สามารถรกัษาให้หายได้ เช่น ธาลสัซีเมยี ลวิคเิมีย อลัไซเมอร์ 
พาร์กินสัน อัมพาตไขสันหลัง กล้ามเนื้อหัวใจขาดเลือด เบาหวาน เป็นต้น6-7 ซึ่งปัจจุบันทางการแพทย์ยอมรับ
การรักษามาตรฐานเฉพาะการรักษาทางโลหิตวิทยาเท่านั้น สำาหรับการรักษาโรคอื่นๆ ถือว่ายังอยู่ในขั้นตอนวิจัย
และการศกึษาทางคลนิิก (รูปที ่3) และมคีวามคาดหวังว่าในอนาคตจะมผีลติภณัฑ์เซลล์ต้นกำาเนดิสำาเรจ็รปูท่ีพร้อมใช้ 
(stem cell finished products) สำาหรับผู้ป่วยได้ทันทีเหมือนวัคซีนหรือยาชีววัตถุเพื่อการรักษาชนิดอื่นๆ ดังนั้น 
องค์กรภาครฐัจะต้องเตรยีมความพร้อมในการควบคมุคณุภาพผลติภณัฑ์เซลล์ต้นกำาเนดิสำาเรจ็รปู ก่อนนำาไปใช้เพือ่
ความปลอดภัยของผู้ป่วย

รปูที ่3 การนำาเซลล์ต้นกำาเนดิมาใช้ในงานวจิยัและการศกึษาทางคลนิกิ เช่น ธาลสัซเีมยี ลวิคเิมยี อลัไซเมอร์ พาร์กนิสนั อัมพาตไขสนัหลงั 
กล้ามเนือ้หวัใจขาดเลอืด เบาหวาน เป็นต้น ยกเว้น การปลกูถ่ายไขกระดกูเพือ่รกัษาโรคทางโลหติวทิยาซ่ึงได้รบัการยอมรับทางการ
แพทย์แล้ว7

รูปที่ 2 ตัวอย่างเซลล์ที่พบในไขกระดูก เช่น hematopoietic stem cell ที่สามารถเปลี่ยนแปลงไปเป็นเซลล์เม็ดเลือดชนิดต่างๆ 
 และ stromal stem cell หรือ mesenchymal stem cell ที่สามารถเปลี่ยนแปลงไปเป็นเซลล์ชนิดต่างๆ ได้ 
 เช่น เซลล์กระดูก เซลล์กระดูกอ่อน เซลล์ไขมัน เป็นต้น5
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ผลติภณัฑ์เซลล์ต้นกำาเนดิสำาเรจ็รปูในทีน่ีห้มายถงึ
ผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นกำาเนิด ที่มีจุดมุ่งหมายสำาหรับการ
วินิจฉัย บำาบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรคหรือ
ความเจบ็ป่วยของมนษุย์ หรอืมุง่หมายเพือ่ให้เกดิผลแก่สขุภาพ 
โครงสร้าง หรือการกระทำาหน้าที่ใดๆ ของร่างกายมนุษย์
ตามพระราชบญัญัตยิา พ.ศ. 2510 และฉบบัแก้ไขเพิม่เตมิ8 

จากการประชมุเชงิปฏิบตักิาร Stem cell products 
QA/QC (รูปที่ 4 ก) จัดโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
โดยการ สนบัสนนุของ APEC Life Sciences Innovation 
Forum (LSIF) ณ กรุงเทพมหานคร ระหว่างวันที่ 5-7 
กรกฎาคม พ.ศ. 2554 ระหว่างหน่วยงานภาครฐัของประเทศ
สมาชกิ APEC Economies 10 เขตเศรษฐกจิ (ออสเตรเลยี 
แคนาดา ญ่ีปุ่น ฮ่องกง สงิคโปร์ เกาหลใีต้ สวสิเซอร์แลนด์ 
ไต้หวัน ไทย และสหรัฐอเมริกา) และ Non-APEC 
Economies (องักฤษ และซาอดิุอาระเบีย) รวมทัง้ผูแ้ทน
จาก European Medicines Agency (EMA) และองค์การ
อนามัยโลกเขต Pan American Health Organization 
(PAHO) เพือ่แลกเปลีย่นความรู ้สถานการณ์การควบคมุกำากบั
และกรอบแนวทางกฎหมายทีม่อียูใ่นขณะนัน้เพือ่พจิารณา
รองรบัการควบคุมกำากบัผลติภณัฑ์เซลล์ต้นกำาเนดิสำาเรจ็รปู
พบว่า ยงัไม่มยีืน่ขอขึน้ทะเบยีนในประเทศใด และมีความ
แตกต่างและความครอบคลุมของกฎหมายของแต่ละประเทศ
ทีใ่ช้ อย่างไรกต็าม แต่ละประเทศมแีนวคดิในทศิทางเดยีวกนั
ที่จะกำาหนดให้ผลิตภัณฑ์เซลล์ ต้นกำาเนิดสำาเร็จรูปเป็น
ผลติภณัฑ์ยาหรอืเคร่ืองมอืแพทย์ (medicinal products 
หรอื medical devices) บางแห่งเจาะจงให้เป็นยาชวีวตัถุ
และอาศยักฎหมายยาทีม่อียูใ่นขณะนัน้เป็นกรอบแนวทาง
การควบคมุ มเีพียงสหภาพยโุรปทีก่ำาหนดอย่างเจาะจงเป็น 
advanced therapy medicinal products (ATMPs) 
หลายประเทศยังไม่มีความชัดเจนเกี่ยวกับกฎหมายและ
การควบคุมกำากับ แต่อยู่ในระหว่างการเริ่มพัฒนากรอบ
แนวทางโดยอาศัยหลักเกณฑ์ของประเทศสหรัฐอเมริกา
และสหภาพยโุรป เนือ่งจากสหภาพยโุรปและสหรฐัอเมริกา
มีความพร้อมด้านกฎระเบียบ ข้อบังคับ องค์ความรู้และ
แนวทางปฏิบัติรองรับการควบคุมกำากับผลิตภัณฑ์เซลล์
ต้นกำาเนิดสำาหรับภาครัฐและหน่วยงานวิจัยมากกว่า
ประเทศอื่น ดังนั้น ประเทศที่จัดให้ผลิตภัณฑ์นี้เป็นยา

จะกำาหนดแนวทางการดำาเนินงานด้านประกันคุณภาพ
โดยพจิารณาเหตุผลความจำาเป็นให้มศีกึษาวจัิยในมนษุย์ 
การขึ้นทะเบียนยา การตรวจประเมินโรงงาน การตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ การรับรองรุ่นการผลิตก่อน
จำาหน่าย และต้องมรีะบบการตดิตามอาการข้างเคยีงจาก
การใช้ตามความเหมาะสม9 

สถาบันชีววตัถุ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ในฐานะ
ห้องปฏบิตักิารตรวจวิเคราะห์คณุภาพยาชวีวตัถขุองประเทศ 
ได้รวบรวมองค์ความรูพ้ืน้ฐาน งานศกึษาวจิยัต่างๆ รวมท้ัง
กฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง พร้อมทั้งจัดทำาแนวทางสำาหรับ
ห้องปฏิบัติการของรัฐ (รูปที่ 4 ข)10 เพื่อให้ข้อเสนอแนะ
และความเหน็ทางวชิาการเก่ียวกบัแนวทางและหลกัการ
ทีห้่องปฏบัิตกิารภาครฐัจะดำาเนนิการตรวจวเิคราะห์คณุภาพ
ผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นกำาเนิดสำาเร็จรูป ซึ่งครอบคลุมการ
ตรวจวเิคราะห์คณุลกัษณะของผลติภณัฑ์โดยวิธมีาตรฐาน
ที่ใช้อยู่ปัจจุบัน แต่จะไม่ครอบคลุมงานศึกษาวิจัยเซลล์
ต้นกำาเนิดทางคลินิก การรักษาโรคด้วยเซลล์ต้นกำาเนิด
ที่เป็นวิธีมาตรฐานในโรงพยาบาล เซลล์ต้นกำาเนิด 
ในเครื่องสำาอาง การใช้เซลล์จากสัตว์ และการตรวจสอบ
ในระหว่างกระบวนการผลิตหรือการทดสอบความคงตัว
สำาหรบักำาหนดอายขุองเซลล์ต้นกำาเนดิ ซ่ึงเอกสารท้ัง 2 เล่ม
ตามรปูท่ี 4 สามารถดาวน์โหลดได้จากเวบ็ไซต์ของสถาบัน
ชวีวตัถ ุhttp://dmsc2.dmsc.moph. go.th/webroot/
Biology/biop/stemcell/index.html

รูปที่ 4 ก) หนังสือ “An Intercountry Workshop on Stem 
Cell Products QA/QC”9

 ข) หนงัสอื “แนวทางการควบคมุคณุภาพผลติภณัฑ์เซลล์
ต้นกำาเนิดสำาเร็จรูปทางห้องปฏิบัติการ”10
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กระบวนการผลิต การควบคุมระหว่างการผลิตจนได้
ยาสำาเรจ็รูป รวมถงึชนดิของภาชนะบรรจแุละความคงตวัแล้ว 
ต้องมีการควบคุมอย่างจำาเพาะโดยละเอียด และควร 
พิจารณาเป็นกรณีๆ ไป ตามหลักการ risk-based 
regulation9-14  ซ่ึงการตรวจวเิคราะห์คณุภาพผลติภณัฑ์ 
เซลล์ต้นกำาเนิดสำาเร็จรูปทางห้องปฏิบัติการท่ีเสนอไว้ใน
หนงัสอื “แนวทางการควบคุมคณุภาพผลติภณัฑ์เซลล์ต้น
กำาเนิดสำาเร็จรูปทางห้องปฏิบัติการ” มีรายละเอียดดังนี้  
(รูปที่ 5)

ก�รควบคมุคณุภ�พท�งห้องปฏบัิตกิ�รของ
สถ�บันชีววัตถุ

เนือ่งจากผลติภัณฑ์เซลล์ต้นกำาเนดิมคีวามซับซ้อน
มากกว่าโมเลกุลของยาเคมี  โปรตีน และเชื้อจุลินทรีย์ 
ต่างๆ รวมทั้งแหล่งที่มาของเซลล์ กระบวนการผลิตและ
การนำาไปใช้สำาหรบัผูป่้วยโดยใช้เซลล์จากผูอ้ืน่ (allogeneic 
use)  จึงเป็นผลิตภัณฑ์ยาชนิดใหม่ที่มีความเสี่ยงสูง 
ดังนั้นนอกเหนือจากการควบคุมคุณภาพเช่นเดียวกับ
ผลติภณัฑ์ยาอืน่ๆ ทีค่วบคุมการควบคุมวัตถุดิบ สารต้ังต้น 

รูปที่ 5 แนวทางการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นกำาเนิด ทางห้องปฏิบัติการ10

1. คณุภาพและการตรวจคณุลกัษณะของเซลล์ 
(quality and characterization) 

1.1 การตรวจคณุลักษณะของเซลล์ต้นกำาเนดิ 
(characterization) เป็นการตรวจสอบความสามารถ          
ที่จำาเพาะของเซลล์ คือการเปลี่ยนเป็นเซลล์ชนิดอื่นที่มี
ความเฉพาะเจาะจงและคงความสามารถนีอ้ยูต่ลอด ซึง่ต้อง 

มตีวับ่งชีท่ี้จะบอกถงึความแตกต่าง ชนดิของเซลล์  จำานวน 
เซลล์ท่ีมีอยู่ในผลิตภัณฑ์สำาเร็จรูป และปริมาณเซลล์ท่ีมี
ชีวิตที่ต้องการให้มีอยู่ในผลิตภัณฑ์สำาเร็จรูป การแบ่งตัว
เพิ่มจำานวนของเซลล์โดยท่ียังไม่มีการเปลี่ยนแปลงเป็น
เซลล์ชนิดอื่น เป็นต้น
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ในผลิตภัณฑ์อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้ท่ีได้รับ รวมท้ัง
เพือ่ให้มัน่ใจว่าไม่มกีารใช้องค์ประกอบทีม่าจากสตัว์ เช่น 
เซลล์หรือซีรั่มของสัตว์

นอกจากนีต้้องตรวจสอบความสามารถในการ
ก่อให้เกิดเนือ้งอก (tumorigenicity)  เช่น ความสามารถ
ในการเพ่ิมจำานวน การถูกเร้ากระตุ้นจากส่ิงภายนอก 
การเปลีย่นแปลงยนี เป็นต้น เพือ่ให้มัน่ใจว่าเซลล์ต้นกำาเนดิ
ทีถ่กูกระตุน้จะไม่ก่อให้เกดิมะเรง็ สามารถควบคมุการเจรญิ
ของเซลล ์ต ้นกำาเนิดสำาเร็จรูปที่ เข ้าสู ่ร ่างกายคน   
และเปล่ียนแปลงไปเป็นเซลล์ในทศิทางทีต้่องการ และต้อง
พจิารณาปัจจยัเสีย่งด้านการกระตุน้ภมูคิุม้กนั การตอบสนอง
ของร ่างกายเมื่อได ้รับผลิตภัณฑ์เซลล ์ต ้นกำาเนิด 
เนื่องจากเป็นการใช้เซลล์แบบ allogeneic use ซึ่งอาจ
ก่อให้เกิดอันตรายร้ายแรงได้ ต้องมีวิธีการตรวจสอบว่า
มีความปลอดภัย รวมถึงการพิจารณาตรวจสอบการ
ออกฤทธิ์กดภูมิคุ้มกันด้วยเช่นกัน 

3. ประสิทธิภาพ (efficacy) 
การตรวจสอบประสทิธภิาพมจีดุประสงค์เพ่ือให้

ทราบถึงความสามารถในการออกฤทธิ์  (biological 
activity) ของเซลล์ที่ถูกกระตุ้น และต้องสามารถบอก
ปรมิาณของเซลล์ทีใ่ช้ในการรกัษา (dosing) และการให้ซำา้ 
(repeated dose) เป็นกรณีๆ ไป อาจใช้การทดสอบ
ท้ังในหลอดทดลอง (in vitro) และในสัตว์ทดลอง (in 
vivo) ซ่ึงเป็นวธิทีีจ่ำาเพาะสำาหรบัเซลล์ในแต่ละผลติภณัฑ์ 

4. ความคงตัว (stability) 
ผลติภณัฑ์เซลล์ต้นกำาเนดิสำาเรจ็รปูทีม่จีดุประสงค์ 

ของการใช้ที่ตรงตามมาตรา 4 ของพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ. 2510 ถูกจัดเป็น “ยา” เมื่อผลิตมาแล้วต้องเก็บไว้ 
และนำาไปใช้ในลักษณะที่เป็น allogeneic use จึงต้องมี
การกำาหนดวนัหมดอายเุช่นเดยีวกบัยาทัว่ไป เพือ่ให้มัน่ใจว่า 
ผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นกำาเนิดสำาเร็จรูปยังคงความสามารถ
ในการเปลีย่นแปลงเป็นเซลล์อืน่ได้ ดงันัน้ ต้องมกีารศกึษา
ความคงตัวของเซลล์ต้นกำาเนิดท้ังระหว่างการผลิต             
(in-process stability) ผลติภณัฑ์สำาเร็จรปู และพจิารณา
เรือ่งความคงตวัของพนัธกุรรมของเซลล์ (genetic stability) 
อายุของเซลล์จะขึ้นอยู่กับสภาวะการเก็บตามชนิดของ

1.2 การตรวจพสิจูน์เอกลกัษณ์ (Identity) 
เพื่อตรวจยืนยันว่าเซลล์นั้นเป็นเซลล์ต้นกำาเนิดและ             
มีคุณลักษณะตามที่ต้องการทั้งรูปร่างลักษณะที่ปรากฏ    
ซ่ึงต้องใช้การตรวจสอบหลายวธีิประกอบกนั เช่น การตรวจ 
จีโนทัยป์โดยการตรวจสอบหาโปรตีนจำาเพาะในเซลล์ 
ตรวจสอบลกัษณะเฉพาะของเซลล์ การแสดงออกของโปรตีน 
จำาเพาะ การตรวจสอบลักษณะแหล่งที่มาของเซลล์ด้วย
วธิ ีisozyme เป็นต้น หากในผลติภณัฑ์สำาเรจ็รปูกำาหนดว่า 
มเีซลล์มากกว่าหน่ึงชนดิต้องมวีธิกีารตรวจสอบทีจ่ำาเพาะ
สำาหรับเซลล์แต่ละชนิด และบอกได้ว่าเป็นเซลล์ที่อยู่ใน
ระดับใดของการแบ่งเซลล์ (level of differentiation) 

1.3 ความบริสุทธิ์  และสารปนเป ื ้อน               
(purity and impurity) การตรวจวเิคราะห์ความบรสิทุธิ์
ของเซลล์ต้นกำาเนิดที่ต้องการเป็นหัวใจสำาคัญ เนื่องจาก
มโีอกาสปนเป้ือนสูงจากหลายทาง เช่น ในระหว่างขัน้ตอน
การกระตุ้นเซลล์อาจเกิดเซลล์ชนิดอื่นที่ไม่ต้องการ 
(undesired cells) จึงต้องตรวจสอบและบอกได้ว่า 
มีโอกาสพบเซลล์ชนิดใดบ้าง ต้องกำาหนดและควบคุม
ปริมาณในผลิตภัณฑ์สำาเร็จรูป รวมทั้งอาจมีเซลล ์
ทีต่ายแล้วปนอยู ่ควรมเีกณฑ์กำาหนดอตัราส่วนของเซลล์มีชีวติ
และเซลล์ที่ตายแล้วในการปล่อยผ่าน นอกจากน้ีอาจมี
สารจากกระบวนการผลิตปนเป ือ้นในผลิตภัณฑ์ 
(process related impurities) จึงต้องมีเกณฑ์กำาหนด
ปริมาณที่ยอมรับในแต่ละรุ่น รวมถึงสารปนเปื้อนที่มา
จากผลิตภัณฑ์ และต้องศึกษาถึงผลกระทบของสาร
ทีย่่อยสลายได้ทีมี่ในผลติภณัฑ์ (Product related impurities) 
กรณท่ีีใช้เซลล์ทีมี่การดดัแปลงยนี (genetically modified cells) 
จะต้องตรวจสอบการแสดงออกของโปรตนีจากเวคเตอร์ทีใ่ช้ 

2. ความปลอดภัย (safety)  
เป็นการตรวจวิเคราะห์เพือ่ให้เกดิความมัน่ใจว่า

สารตั้งต้นของผลิตภัณฑ์มีความปลอดภัยต่อการนำาไปใช้ 
ได้แก่ ปราศจากการปนเปื ้อนเชื้อแบคทีเรีย เชื้อรา 
ไมโคพลาสมา เอนโดทอ็กซนิ สารก่อให้เกดิไข้ ปราศจาก
ความเป็นพิษใดๆ เป็นต้น องค์ประกอบของสารที่ใช้ใน
การผลิตที่ปนเปื้อนหรือเกิดการปนเปื้อนเชื้อโรคเหล่านี้
ระหว่างการผลิต หากไม่สามารถกำาจดัออกได้และปนเป้ือน
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เซลล์ต้นกำาเนิดนั้น ส่วนประกอบต่างๆ ในการผลิตเซลล์ 

และสูตรตำารับของผลิตภัณฑ์สำาเร็จรูป การเก็บแช่แข็ง

และการละลายเซลล์ และช่วงอุณหภูมิที่ใช้เก็บรักษา 

ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์สำาเร็จรูปกับภาชนะบรรจุ 

เป็นต้น นอกจากนี้ต้องมีข้อมูลสนับสนุนการศึกษา 

ความคงตัวในการขนส่งและการเกบ็รกัษา เพือ่ให้แน่ใจว่ายงัคง

รกัษาสภาวะให้เหมาะสมต่อผลติภณัฑ์เพือ่ความสมบรูณ์

ของเซลล์และความคงตัวของผลิตภัณฑ์ 

บทสรุป

การควบคมุภาพผลติภณัฑ์เซลล์ต้นกำาเนดิสำาเรจ็รูป

เป็นสิ่งสำาคัญและจำาเป็น เทคนิคการตรวจวิเคราะห์

คณุภาพเหล่าน้ีเป็นเทคนคิวธิมีาตรฐานทีใ่ช้อยูใ่นปัจจุบนั  

แต่ด้วยความซบัซ้อนของเซลล์และความเป็นผลติภณัฑ์ใหม่

จึงยังต ้องการข้อมูลของผลิตภัณฑ์อีกมากเพื่อให ้

มัน่ใจในคณุภาพและความปลอดภยัเช่นเดยีวกบัผลติภณัฑ์ 

ยาหรือวัคซีน ในอนาคตหากมีข้อมูลเพ่ิมเติมจากการ

ศกึษาวจิยัและการพฒันาผลติภณัฑ์นีม้ากขึน้ เชือ่ว่าจะมี

การปรับเปล่ียนและเพิ่มเติมเทคนิคและแนวทางการ

ควบคุมคณุภาพให้เหมาะสมมากขึน้  แนวทางการควบคุม

คุณภาพผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นกำาเนิดสำาเร็จรูป นอกจากจะ

เป็นประโยชน์สำาหรบัห้องปฏบิติัการภาครัฐแล้วยงัจะเป็น

ประโยชน์ต่อภาคผูผ้ลติหรอืหน่วยงานวจิยัได้เห็นมมุมอง

ของภาครัฐ และสามารถนำาไปวางแผนการควบคมุคณุภาพ 

ทัง้เซลล์ต้นกำาเนดิและผลติภณัฑ์เซลล์ต้นกำาเนดิสำาเรจ็รปูได้

เอกส�รอ้�งอิง 

1. Tzouvelekis A, Ntolios P, Bouros D. Stem Cell Treatment 

for Chronic Lung Diseases. Respiration 2013;85:179-92.

2. Sorapop K, Yuen T, Pramuan V. Introduction to Stem 

Cell Medicine. J. Med. Assoc. Thai. 2006; 89 (1): 111-17. 

3. Bajada S, Mazakova I, Ashton B.A, Richardson JB, 

Ashammakhi N.. C H A P T E R 1 3: Stem Cells in 

Regenerative Medicine. Tissue Engineering Vol. 4. 

Eds. [internet]. [cited 2013 August 28]. Available 

from: http://www.oulu.fi/spareparts/ebook_top-

ics_in_t_e_vol4/abstracts/bajada.pdf

4. Yu J, Thomson J A. Regenerative Medicine 2006: 

Chapter 1: Embryonic Stem Cells. National Institute 

of Health. Terese Winslow;2006. p. 1-12.

5. Sorapop K, Kamthorn P,Yuen T. Cell Therapy: Hype 

or Hope. J. Med. Assoc. Thai. 2006;89(4): 550-7

6. Wikipedia. Stem cell [Internet]. 2013 [cited 2013 

September 4]. Available from: http://en.wikipedia.

org/wiki/Stem_cell

7. National Institute of Health. Department of Health 

and Human Services. Stem Cells: Scientific Progress 

and Future Research Directions: Chapter 4 The adult 

stem cell. Terese Winslow; 2001. p. 23-42.

8. ประกาศสำานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง การควบคมุ 

กำากับ ดูแลยาที่เป็นผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นกำาเนิด และผลิตภัณฑ์

จากเซลล์ต้นกำาเนิด [อินเทอร์เน็ต]. 2552 [เข้าถึงเม่ือ 27 

สิงหาคม 2556]. เข้าถึงได้จาก: http://drug.fda.moph.

go.th/zone_law/files/stamcell.pdf

9. กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ สำานักวิชาการ. Report of An 

Intercountry Workshop on Stem Cell Products QA/

QC. พิมพ์ครั้งที่ 1. กรุงเทพฯ: อรุณการพิมพ์. 2554.

10. กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ สถาบันชีววัตถุ. แนวทางการ

ควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นกำาเนิดสำาเร็จรูปทางห้อง

ปฏิบัติการ. พิมพ์ครั้งที่ 1. กรุงเทพฯ: Full Forse. 2556.

11. European Medicines Agency. Guideline on Human 

Cell-based Medicinal Products. 2007 January 11; 

1-24. Doc. Ref. EMEA/CHMP/ 410869/2006.

12. European Medicines Agency. Human Medicines 

Development and Evaluation: Summary report on 

the EMA workshop on stem cell based therapies. 

2010 May 10; 1-22. Doc. Ref. EMA/319294/2010

13. Halme DG, Kessler D A . Health policy report: FDA 

Regulation of Stem-Cell–Based Therapies. N.

Engl.J.Med. 2006;355(16):1730-35.

14. Freshney RI, Stacey GN, Auerbach JM. Culture of 

Human Stem Cells: Quality Control Procedures for 

Stem Cell Lines. Wiley-Intersciences; 2007. p. 1-21.



หม
ุนไ
ปก
ับโ
ลก
ผล

ิตภ
ัณ
ฑ์ส
ุขภ
าพ

FDA Journal : September-December 201314

โลกผลิตภัณฑ์สุขภ�พ

หมุนไปกับ

อะไรๆ ก็ใส่ก�เฟอีน

ดถงึกาเฟอนี เราจะนกึถงึกาแฟทนัท ี แต่พชื

ที่มีกาเฟอีนไม่ด้อยกว่ากาแฟก็ต้องเป็นชา 

ส่วนเมล็ดโกโก้ที่นำามาทำาช็อกโกแลตนั้น จะมีกาเฟอีน

น้อยกว่า กาแฟต่างพันธุก์นักย็งัมปีรมิาณกาเฟอีนต่างกัน 

พนัธุอ์าราบก้ิาจะมีกาเฟอนีน้อยกว่าพันธุโ์รบสัต้า กาเฟอนี

จะสลายตัวเมื่อโดนความร้อน ดังนั้น กาแฟที่ยิ่งคั่วนาน

กจ็ะมกีาเฟอนีน้อยลง ส่วนชานัน้ ปรมิาณกาเฟอนีกแ็ตกต่าง

กันไปตามพันธุ์เช่นกัน ชาดำาและชาอู่หลงจะมีกาเฟอีน

มากกว่าชาพันธุ์อ่ืนๆ อย่าเข้าใจผิดว่านำ้าชายิ่งเข้มยิ่งมี

กาเฟอีนมาก นำ้าชาเขียวใสๆ ยังมีกาเฟอีนมากกว่าชาดำา

บางชนิดซะอีก

ส่วนกาเฟอีนท่ีมอียูใ่นนำา้อดัลมและเคร่ืองด่ืมผสม

กาเฟอนีทีช่าวบ้านเรยีกตดิปากว่า “เครือ่งดืม่ชกูำาลงั” นัน้ 

เป็นกาเฟอนีท่ีสกดัออกมาจากเมลด็กาแฟในกระบวนการ

ผลิตกาแฟพร่องกาเฟอีน (decaffeinated coffee) 

นำา้อัดลมประเภทนำา้ดำาจะมี

กาเฟอีนประมาณ 10–50 

มิลลิกรัมต่อหนึ่งหน่วย

บรโิภค ขณะทีเ่ครือ่งด่ืมผสม

กาเฟอีน บ้านเราบังคับไว้

ที่ไม่เกิน 50 มิลลิกรัมต่อ

ขวด/กระป๋อง แต่ถ้าอยาก

พู

นิรัตน์ เตียสุวรรณ
ผู้เชี่ยวชาญด้านพัฒนาระบบการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์ด้านสาธารณสุข

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

จะดื่มชนิดที่มีกาเฟอีนสูง 80 มิลลิกรัม แนะนำาให้บนิไป

ดืม่ทีต่่างประเทศ ครับ (คุ้มหรือเปล่า?)

เวลาเราดืม่กาแฟหรือเคร่ืองดืม่อืน่ๆ 

ทีม่กีาเฟอนี เราจะรูส้กึสดชืน่หายง่วง 

บางคนบอกดืม่แล้วนอนไม่หลบั บางคน

ดื่มแล้วใจสั่น ท่ีเป็นอย่างนี้เพราะ

กาเฟอนีเป็นสารทีม่ฤีทธิก์ระตุน้ระบบ

ประสาทส่วนกลางและกลไกเผาผลาญ

สารอาหารในร่างกาย กาเฟอีนท่ีเรา

กินเข้าไปจะถูกดูดซึมที่ลำาไส้เล็ก 

ค่าครึง่ชีวติหรอื Half life ของกาเฟอนีสำาหรับผูใ้หญ่ปกติ

ก็ 3–4 ชั่วโมง แต่ถ้าเป็นหญิงที่ตั้งครรภ์ค่าครึ่งชีวิต

อาจยาวถึง 9–11 ช่ัวโมง เรียกว่า ตาสว่างถึงเช้าเลย คนท่ี

ป่วยด้วยโรคตบัยิง่แล้วใหญ่ กาเฟอนีอาจสะสมในร่างกาย

ได้นานถึง 96 ชั่วโมง สำาหรับทารกและเด็ก ค่าครึ่งชีวิต

ของกาเฟอนีจะนานกว่าผูใ้หญ่ โดยอาจนานถึง 30 ช่ัวโมง 

ดงันัน้ เดก็ สตรมีคีรรภ์ และผูป่้วยโรคตบัไม่ควรกินกาแฟ

หรืออาหารที่มีกาเฟอีน ที่อย.ให้มีคำาเตือนบนฉลาก

เครื่องดื่มผสมกาเฟอีน และให้แสดงในการโฆษณานั้น 

“ถูกต้อง แล้วครับ” แต่ถ ้าอยากดื่มกาแฟแต่ 

ไม่ต้องการได้รับกาเฟอนี จะหนัไปบรโิภคกาแฟพร่องกาเฟอนี

กไ็ด้ครบั แต่ต้องเข้าใจก่อนนะครบัว่ากาแฟพร่องกาเฟอนี

ไม่ได้หมายความว่าไม่มกีาเฟอนี เพยีงแต่มน้ีอย คอืกาแฟ
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พร่องกาเฟอีน 10 ถ้วย จึงจะได้ปริมาณกาเฟอีนเท่ากับ

เรากินกาแฟปกติ 1 ถ้วย

กาเฟอีนทีเ่รากินเข้าไปจะถกูสลายทีต่บัโดยเอน็ไซม์

ไซโตโครม พ ี450 ออกซเิดส (Cytochrome P 450 oxidase) 

ได้อนุพันธ์สามชนิด คือ พาราแซนทีน (Paraxanthine) 

มีผลในการสลายไขมัน เพิ่มปริมาณของกลีเซอรอลและ

กรดไขมันในกระแสเลือด ธีโอโบรมีน (Theobromine) 

มผีลในการขยายหลอดเลอืด และเพิม่ปรมิาณของปัสสาวะ 

และธโีอฟิลลนิ (Theophylline) 

มฤีทธิค์ลายกล้ามเนือ้เรยีบของ

หลอดลมและหลอดเลือด 

ที่ปอด จึงมีฤทธ์ิในการขยาย

หลอดลมและขยายหลอดเลอืด

ท่ีปอด อนพุนัธ์ทัง้สามชนิดจะ

ถกูแปรสภาพและถกูขบัออกทางปัสสาวะในทีส่ดุ คงไม่ต้อง

แปลกใจว่าทำาไมกินกาแฟทีไรปวดปัสสาวะทุกที

ผู้เขียนเองด่ืมกาแฟไม่เติมนำ้าตาลและครีมเทียม 

แต่กไ็ม่คิดว่าตวัเองเป็น “คอกาแฟ” เพราะชอบกนิฟรี

ในห้องประชุมมากกว่า ส่วนพวกที่ติดกาแฟชนิดที่ว่า 

“เช้าก็กินกาแฟ สายก็กินกาแฟ วันยังคำ่าก็กิน
กาแฟ....ทุกๆ วันก็กินกาแฟ” (เป็นเพลงที่ใครอายุ

ใกล้ 60 น่าจะเคยได้ยนิ) พวกน้ีเขาเรียกว่า “Caffeinism” 

ติดสารกาเฟอีน ถ้าไม่ได้รับกาเฟอีนจะกระสับกระส่าย 

วิตกกังวล กล้ามเนื้อกระตุก นอนไม่หลับ ใจสั่น เป็นต้น

กาเฟอีนมีโครงสร้างคล้ายคลึงกับแอดิโนซีน 

(Adenosine) ซึ่งเป็นสาร สื่อประสาทชนิดหนึ่งในสมอง 

โมเลกุลของกาเฟอีนสามารถจับกับตัวรับแอดิโนซีน 

(adenosine recep-tor) ในสมองและยับยั้งการทำางาน

ของแอดิโนซีนได้ ผลโดยรวมคือ ทำาให้มีการเพิ่มการ

ทำางานของสารสื่อประสาทโดปามีน (dopamine) 

ซึ่งทำาให้สมองเกิดการตื่นตัว นอกจากนี้พบว่า อาจจะมี

การเพิ่มปริมาณของซีโรโทนิน (serotonin) ซ่ึงมีผลต่อ

อารมณ์ของผู้บริโภค ทำาให้รู้สึกพึงพอใจและมีความสุข

มากขึ้น อย่างไรก็ตาม กาเฟอีนมิได้ลดความต้องการ

นอนหลับของสมอง เพียงแต่ลดความรู้สึกเหนื่อยล้าลง

เท่านัน้ การทีไ่ด้รบักาเฟอนีเป็นประจำาจะทำาให้เกดิภาวะ

ทนต่อกาเฟอีน (Caffeine tolerance) ต้องกินกาเฟอีน

เพิ่มขึ้น ใครที่ติดกาเฟอีน ก็จะมีกาแฟเป็นอาหารหลัก

เพิ่มขึ้นมา

ที่เขียนมายืดยาวก็จะบอกว่า ต่อไปกาเฟอีนไม่ได้

มีแค่เพียงในผลิตภัณฑ์ชา กาแฟ นำ้าอัดลม เครื่องดื่ม

ผสมกาเฟอนี แต่เดีย๋วนีเ้ขาเอากาเฟอนีไปเตมิในผลติภณัฑ์

ต่างๆ มากมาย ไม่ว่าจะเป็นหมากฝรัง่กาเฟอีนสงู เจลลีบ่นี 

(Jelly Bean) วาฟเฟิล (Waffle) มาร์ชแมลโลว์ 

(Marshmallow) นำ้าดื่ม รวมถึงขนมขบเคี้ยวต่างๆ 

รวมถึงมันฝรั่งแผ่น (Potato chip) การเคี้ยวหมากฝรั่ง

หนึ่งแผ่นจะได้กาเฟอีนประมาณกาแฟครึ่งถ้วย ถ้าซ้ือ

หมากฝรั่ งมาหน่ึงแพ็ค

แล้วเล่นเคี้ยววันละแพ็ค

ก็ จะ เหมื อนกับ ได ้ กิ น

กาแฟ 4 ถ้วยต่อวันเลย 

องค์การอาหารและยา

ของสหรัฐอเมริกาก็เริ่ม

กังวลว่าอาหารพวกนี้จะ

ดึงดูดให้เด็กและวัยรุ ่น

ซ้ือไปกินกันมากจนเกิดผลเสยีต่อสขุภาพ เขาเลยจะทำาการ

ศกึษาถงึความปลอดภยัในการบรโิภคโดยเฉพาะในกลุม่เดก็

และวัยรุ่น

นบัวนักจ็ะมผีลติภณัฑ์อาหารต่างๆ ออกมาโฆษณา

ว่ามกีาเฟอนีผสม รวมถึงอาหารท่ีดแูล้วน่าจะดต่ีอสขุภาพ 

เช่น ข้าวโอ๊ตบด (Oatmeal) กม็บีรษิทัหนึง่ออกมาโฆษณา

ว่ากินข้าวโอ๊ตบดของตนหนึ่งถ้วย (หนึ่งหน่วยบริโภค) 

จะได้กาเฟอีนเท่ากับกินกาแฟหนึ่งแก้ว จะบอกเป็นนัยๆ 

ว่ากินผลิตภัณฑ์ของตัวเองแล้วจะได้ท้ังประโยชน์ของ

ข้าวโอ๊ต และได้กนิกาแฟด้วยว่าอย่างนัน้เถอะ นอกจากนี้

ยงัมนีำา้เช่ือม (Syrup) ท่ีมกีารผสมกาเฟอีนเข้าไปด้วย ยงัดี

ทีผ่ลติภณัฑ์พวกนีย้งัไม่ได้มกีารนำาเข้ามาขายในเมอืงไทย
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การที่เที่ยวเอากาเฟอีนไปผสมในอาหารต่างๆ 

ทำาให้เรามีโอกาสที่จะได้รับกาเฟอีนเข้าไปมากอาจเกิด

ภาวะพษิจากกาเฟอนี (Caffeine intoxication) ได้ โดย

จะมีอาการกระสับกระส่าย นอนไม่หลับ ความคิดและ

คำาพูดสับสน หน้าแดง ปัสสาวะมากผิดปกติ ปวดท้อง 

หัวใจเต้นแรง ถ้าได้รับในขนาด 150–200 มิลลิกรัมต่อ

นำ้าหนักร่างกาย 1 กิโลกรัม อาจทำาให้เสียชีวิตได้ ถ้ากิน

ขนาดทำาให้เสยีชวีติได้ เช่น เราหนัก 65 กิโลกรมั กจ็ะต้อง

กนิกาแฟถงึ 150 ถ้วย (กาแฟ 1 ถ้วย มกีาเฟอนีประมาณ 

65 มิลลิกรัม) กินขนาดนั้น ไม่บ้าก็เมาแล้ว

เวลาเราดืม่กาแฟ เราจะรู้สึกถงึความเปร้ียวไม่มาก

ก็น้อย นั่นก็เพราะกาแฟมีสภาพเป็นกรด เวลาดื่มกาแฟ 

ก็อย่าคิดว่ากำาลังดื่มไวน์ เอากาแฟมากลั้วปากเพื่อให้

ซาบซึ้งในรสชาติ เดี๋ยวเคลือบฟันจะกร่อนทั่วถึงทั้งปาก 

เขาแนะนำาว่าหลงัดืม่กาแฟ ให้เอานำา้กลัว้ปากหรอืล้างปาก 

ใครที่ไม่ชอบความเปรี้ยว ผู้เขียนแนะนำาให้ไปดื่มกาแฟ

ทีเ่ขาแซะออกมาจากข้ีชะมด เขาว่าเอน็ไซม์ในลำาไส้ชะมด

จะไปย่อยเมล็ดกาแฟทำาให้ความเป็นกรดลดลงไป 

แก้วหนึง่ไม่แพงหรอกครบั (สำาหรบัคนเงนิเหลอืใช้) ทัว่ไป

ก ็90 เหรียญ หรือ 2,700 บาท 

ถ้าซื้อเอาไปชงเองก็ปอนด์ละ 

1,000 เหรยีญ บ้านเราเดีย๋วนี้

ก็มีกาแฟขี้ชะมดแล้ว ไม่ต้อง

ไปไกลถึงอินโดนีเซีย อย่าง

กาแฟดอยช้าง หรือกาแฟ

หลังสวน จ.ชุมพร เขาทำาเป็น

ฟาร์มชะมดเลย เสนอราคา

ต่อถ้วยก็ 500–1,000 บาท

แต่ขอโทษ กาแฟข้ีชะมดของอนิโดนเีซยีทีว่่าแน่ๆ 

ต้องชิดซ้ายให้กบักาแฟไทยแล้วครับ เพราะเราม ี“กาแฟ 
ขี้ช้าง” ราคาขายถึงปอนด์ละ 1,100 เหรียญ แพงที่สุด

ในโลกไปแล้ว ผลิตอยู ่ที่ จ.เชียงราย โดย อนันตรา 

สามเหลี่ยมทองคำา รีสอร์ท แอนด์ สปา ร่วมกับรีสอร์ท

หรูในเครืออนันตรา 4 แห่ง ในมัลดีฟส์เขาใช้ช่ือเรียก

กาแฟนี้ว่า แบล็ค ไอวอรี่ คอฟฟี่ (Black Ivory Coffee) 

ถ้วยหนึง่ก็ 1,200 บาท ต่อไปไม่รู้จะมกีาแฟขีอ้ะไรออกมาอกี 

แล้วเราก็ไม่รู้ว่าจริงหรือปลอม แต่กาแฟขี้ชะมด เขามี

นกัวทิยาศาสตร์ ช่ือ เออิชิโร ฟกูซูาค ิและคณะ เขาค้นพบ

วิธีตรวจสอบว่าเป็นกาแฟขี้ชะมดจริงหรือปลอมได้แล้ว

ก�รจะทำ�อ�ห�ร

ถ้านอกจากไข่เจยีว ไข่ลวก ไข่ต้มแล้ว กด็จูะยุ่งยาก 

เพราะต้องเตรียมเครือ่งปรงุ ต้องผสม ต้องหมัก ปรงุอาหาร

เสร็จก็ต้องไล่เก็บล้าง เครื่องปรุงที่ใช้ก็ตกหล่นเสียของ 

แต่เดีย๋วนีเ้ขามเีครือ่งปรงุทีไ่ม่ใช่เป็นผง เป็นบรรจซุองแล้ว 

แต่ทำาเป็นแผ่น จะเอารสชาติแบบไหน สูตรเชฟมือทอง

หรือเชฟกระทะเหล็กก็ได้ แค่เอาแผ่นนี้วางบนอาหาร

ไม่ว่าจะเป็นเนือ้ ปลา ไก่ เอาพลาสตกิห่ออาหาร (Plastic 

wrap) มาหุม้ ใส่ในตูเ้ยน็สกัครึง่ช่ัวโมง จากนัน้แค่เอาแผ่น

เครื่องปรุงออกแล้วเอาอาหารไปปรุงตามท่ีเราต้องการ

กเ็รยีบร้อย บรษิทัทีผ่ลติชือ่ว่า Flavorseal ชือ่กบ็อกแล้ว

นอกจากนี้เขายังมีผลิตภัณฑ์อื่นๆ มากมาย อาทิ 

ถุงพลาสตกิอบอาหาร ไม่ใช่แค่เอาอาหารใส่ถุงแล้วเข้าเตาอบ 

แต่ในถุง พลาสติกนั้น เขามีเครื่องปรุงเคลือบไว้ข้างใน 

แค่เอาอาหารใส่ไว้แล้วปิดถุงให้เรียบร้อย เอาเข้าเตาอบ

แล้วเตรียมรับประทานได้เลย จะได้ไก่หรือเนื้อ ท่ีรสนุ่ม 
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กลมกล่อม แสนอร่อย (เขาคุยอย่างนัน้) เข้าใจว่าเมอืงไทย

ยังไม่มีขายนะครับ

Hybrid or Fusion Food

มคีำาสองคำาทีต่อนนีก้ำาลงัฮติอย่างมาก คอื “Hybrid 

or Fusion Food”  Hybrid ถ้าแปลตามศัพท์ ก็คือ 

ลูกผสม พันธุ์ทาง อย่างรถยนต์ที่เป็น Hybrid ก็มีการใช้

ทั้งนำ้ามันและไฟฟ้าเพื่อเป็นการประหยัดค่าใช้จ ่าย

ด้านพลังงาน ส่วน Fusion ก็คือการรวมเข้าด้วยกันหรือ

หลอมเข้าด้วยกัน ถ้าพูดถึงพลังงานนิวเคลียร์ ก็เป็นการ

เอานิวเคลียสของอะตอมที่เบามารวมกันเป็นนิวเคลียส

ที่หนักกว่า ผลที่ได้คือพลังงานมหาศาลท่ีถูกปลดปล่อย

ออกมา

สองคำานีปั้จจบัุนมีการนำามาใช้ในเรือ่งอาหารอย่าง

กว้างขวาง หลายร้านอาหารจะพูดถึงอาหารฟิวส์ชั่น 

คำาพูดดูหรูน่าสนใจให้สั่งมาลิ้มลอง ที่จริงอาหารฟิวส์ชั่น 

กไ็ม่ใช่เรือ่งใหม่ เริม่มา

ตั้งแต่ปี 1970 หรือ 

44 ปีมาแล้ว ทำาไม

เมืองไทยเพ่ิงมาฮิต

ก็ไม่รู ้ อาหารที่เป็น

ฟิวส์ชัน่มทีัง้ทีเ่อาชาติ

นั้นมาผสมกับชาตินี้ ยกตัวอย่าง อาหารจีนเสิร์ฟในจาน

อาหารญ่ีปุน่หรอืเกาหล ีเรยีกว่าอาหารสองชาติอยูใ่นจาน

เดียวกัน ฟิวส์ชั่นแบบที่สอง เป็นการสร้างสรรค์อาหาร

แบบใหม่ เป็นการประสานวฒันธรรมของอาหารสองชาติ

เข้าด้วยกัน ตัวอย่างในบ้านเราก็ “แกงเผ็ดเป็ดย่าง” 

เป็นการผสมผสานแกงเผ็ด กับเป็ดย่างของจีน แถมด้วย

องุน่ของเปอร์เซยี หรอือาหารฟิวส์ชัน่ญีปุ่น่ผสมเวยีดนาม 

เอาแผ่นแป้งญวนมาห่อปลาแซลมอนรมควัน อโวกาโด 

แตงกวา เนื้อก้ามปู ยังมีอาหารท่ีรวมกันแล้วทำาให้เกิด

เอกลกัษณ์ของอาหารใหม่ ตวัอย่างคอื พซิซ่าแคลฟิอร์เนยี 

(California pizza) เกิดจากการผสมผสานของอาหาร

แบบอเมรกินัตะวนัตกเฉียงใต้เข้ากับอาหารเมก็ซโิก ท่ีจรงิ

เราเองเวลาทำาอาหารที่บ้าน ก็ฟิวส์เป็นประจำา (ม่ัว) 

ขึ้นอยู่ว่าจะเจออะไรเหลือในตู้เย็นให้เป็นวัตถุดิบบ้าง

ส่วนอาหารลูกผสมนั้น จะมีความเด่นชัดมาก 

มองปุ๊บรู้ปั๊บ ตัวอย่างอาหารที่มีขายในสหรัฐอเมริกา คือ 

Ramen Burger แทนท่ีจะใช้ก้อนขนมปังมาประกบเนือ้บด 

พี่ก็เอาเส้นราเมนมาทอด ปรุงด้วยซอสโชยุแทนขนมปัง

ซะเลย เขาว่าคนกินต้องต่อคิวกันยาวเป็นชั่วโมงเพื่อขอ

ให้ได้กนิสกัช้ิน คนทีค่ดิแบบนีไ้ด้ถ้าให้เดาว่า เป็นคนชาติไหน

ก็คงมีคนตอบถูกไม่น้อย เชฟที่คิด Ramen Burger 

เป็นชาวญี่ปุ่น ชื่อว่า เคอิโซะ ชิมาโมโตะ อีกตัวอย่าง

ที่กำาลังขายดิบขายดีตอนนี้ก็นี่เลย Cronut ดูภายนอกก็

โดนทัชัดๆ แต่พอกัดเข้าไปด ูอ้าว! เป็นครวัซองต์ซะอย่างง้ัน 

คนคดิกเ็ข้าใจทำานะ ทำาให้คนทีช่อบกนิ ครวัซองต์แต่ไม่ชอบ

โดนทั กห็นัมากนิโดนทัได้ Cronut ของเชฟ Dominique 

Ansel เลยได้รบัเลอืกเป็นของหวานแห่งปี 2013 ไป จะว่าไป

บ้านเราของคาวหวาน

กม็ไีม่น้อย ลองสร้าง-

สรรค์กนัดแูล้วตัง้ชือ่

เท่ห์ๆ อาจมีชื่อเสียง

ติดระดับโลก สร้าง

เฟรนไชส ์รวยเละ

ก็ได้ ใครจะรู้
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รูปแบบกิจกรรมก�รตรวจผู้ประกอบก�รร้�นชำ�
ในง�นคุ้มครองผู้บริโภคด้�นส�ธ�รณสุข 

เครือข่�ยโรงพย�บ�ลส่งเสริมสุขภ�พในเขตตำ�บลบ้�นค้อ 
อำ�เภอโพนสวรรค์ จังหวัดนครพนม

Activities in the Monitoring in Grocery Entrepreneur Consumer Protection 
in the Network of Health Promoting Hospital in Ban Kho Sub-District, 

Phonsawan District, Nakhon Phanom Province.

บทคัดย่อ

การศึกษานี้เป็นการวิจัยเชิงทดลองโดยมีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาประสิทธิภาพการดำาเนินกิจกรรม

การตรวจผูป้ระกอบการร้านชำาในรูปแบบใหม่โดยเปรียบเทียบกบัรปูแบบเก่าในด้านงบประมาณ ระยะเวลา และ

ผลการดำาเนนิงาน กลุม่ตัวอย่างทีใ่ช้ในการศึกษา คือ ผูป้ระกอบการร้านชำาในเขตตำาบลบ้านค้อ อำาเภอโพนสวรรค์ 

จังหวัดนครพนม จำานวน 66 คน เลือกแบบเจาะจง เก็บข้อมูลในปีงบประมาณ 2555-2556 (1 ตุลาคม 2554-

30 กนัยายน 2556) เคร่ืองมอืทีใ่ช้ในการเกบ็ข้อมลู คอื แบบบนัทกึการตรวจร้านชำา แบบบนัทกึการปฏบิตังิาน และ

แบบบนัทกึการใช้จ่ายงบประมาณ วิเคราะห์ข้อมลูโดยใช้สถิติ ค่าความถ่ี ค่าร้อยละ ค่าเฉลีย่ และค่าส่วนเบ่ียงเบน

มาตรฐาน และทดสอบสมมตฐิานโดยใช้การวเิคราะห์ข้อมลูแบบ paired sample t-test ทีร่ะดบัความเชือ่มัน่ 

95 เปอร์เซ็นต์ ผลการศึกษาพบว่า กิจกรรมการตรวจผู้ประกอบการร้านชำาในรูปแบบใหม่ ใช้งบประมาณ

ในการดำาเนินงานกจิกรรมการตรวจผูป้ระกอบการร้านชำาน้อยกว่ารปูแบบเก่า จำานวน 7,660 บาท (ร้อยละ 32.80) 

ระยะเวลารวมในการตรวจผูป้ระกอบการร้านชำาในรูปแบบใหม่น้อยกว่ารปูแบบเก่า จำานวน 9 วนั (ร้อยละ 42.86) 

และผลการดำาเนนิงานมคีวามแตกต่างกันอย่างมนัียสำาคญัทางสถิต ิ(p < 0.05) สรุปได้ว่า รปูแบบการดำาเนนิงาน

ในกิจกรรมการตรวจผู้ประกอบการร้านชำารูปแบบใหม่มีผลสัมฤทธิ์ในการดำาเนินงานที่ดีกว่ารูปแบบเก่า

ทัง้ในด้านการใช้งบประมาณ ระยะเวลา และผลการดำาเนนิงาน ซ่ึงสอดคล้องกับสมมตฐิานท่ีตัง้ไว้ ข้อเสนอแนะของ

การดำาเนินงานในกิจกรรมการตรวจผู้ประกอบการร้านชำาในรูปแบบใหม่ต้องอาศัยกระบวนการวางแผน

ทีร่อบคอบ ท้ังในด้านการกำาหนดระยะเวลา การจัดแบ่งหน้าท่ี และข้ันตอนการดำาเนนิงานท่ีต้องผ่านการซักซ้อม

อย่างชำานาญ เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการดำาเนินงานในกิจกรรมการตรวจผู้ประกอบการร้านชำาต่อไป 

คำ�สำ�คัญ: การตรวจผู้ประกอบการร้านชำา, งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสาธารณสุข 

ปัญญา ธีระกำาจาย1  กิตติศักดิ์ เวฬุวนารักษ์2  และชบาไพร เวฬุวนารักษ์3
1 งานเภสัชกรรม โรงพยาบาลโพนสวรรค์ จังหวัดนครพนม

2 โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำาบลบ้านค้อ อำาเภอโพนสวรรค์ จังหวัดนครพนม
3 โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำาบลบ้านห้วยไห อำาเภอโพนสวรรค์ จังหวัดนครพนม



รา
ยง
าน
กา
รว
ิจัย

19วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนกันยายน-ธันวาคม 2556

Abstract

This study was the experimental research aimed to compare the effectiveness of 

activities in the monitoring in grocery entrepreneurs in the new model with the old model 

in budget, duration and operating activities. The sample groups were 66 grocery entrepreneurs 

in Ban Kho sub-district by using a specific selective method (purposive sampling). Data 

collection in fiscal year 2012-2013 (1 October 2011 - 30 September 2013) The instruments used 

for data collection were the grocery entrepreneur checking forms, the job operating forms and 

the budget spending record forms. Frequency, percentage, mean and standard deviation were 

used for statistical analysis and paired sample t-test was used for hypothesis analysis at 95% 

significant level. The study results found that the new model of activities in the monitoring 

in grocery entrepreneurs used 7,660 Baht (32.80%) less than the old model, consumed 12 

days less than the old model and the operating activities is significant by different from the 

old model (p < 0.05). It could be concluded that the effectiveness in the new model of 

activities in the monitoring in grocery entrepreneurs is better than the old model, in terms 

of budget, duration and operating activities are consistent with the hypothesis. The monitoring 

plan should be scrutinized in duration, responsibility and process for better effectiveness. 

Keywords: consumer protection, grocery entrepreneurs

บทนำ�

ากผลดำาเนนิงานในปีงบประมาณ 2555 รปูแบบ

ในการดำาเนนิงานคุม้ครองผูบ้รโิภคในกจิกรรม

การตรวจผู้ประกอบการร้านชำา เป็นไปในลักษณะแยก

เขตพ้ืนที่รับผิดชอบ ขาดการสนับสนุนจากหน่วยงาน

ระดับบังคับบัญชา ปัญหาจากการตรวจผู้ประกอบการ

ร้านชำา ปีงบประมาณ 2555 รอบที ่1 จำานวน 66 คน พบว่า 

มีการจำาหน่ายยาที่ห้ามจำาหน่าย จำานวน 62 คน คิดเป็น

ร้อยละ 93.94 พบเครื่องสำาอางที่ห้ามจำาหน่าย จำานวน 

3 คน คิดเป็นร้อยละ 4.84 และพบการจำาหน่ายอาหาร

ที่ฉลากไม่ถูกต้องตามกฎหมาย จำานวน 66 คน คิดเป็น

ร้อยละ 100.00

จ
จากป ัญหาดังกล ่าวข ้างต ้น ผู ้ศึกษาและ

คณะเจ้าหน้าทีส่าธารณสขุ ตลอดจนภาคเีครอืข่ายในการ

ดำาเนินงาน ได้วิเคราะห์ปัญหาในการดำาเนินงาน พบว่า

รูปแบบการดำาเนินงานในอดีต ซึ่งมีเจ้าหน้าที่ดำาเนินงาน

ภายในเขตรับผดิชอบของตนเองน้ัน ทำาให้ผูป้ระกอบการ

ร้านชำาไม่ให้ความร่วมมือในการดำาเนินงาน และการจัด

ประชมุชีแ้จงเพ่ือทำาความเข้าใจกับผูป้ระกอบการร้านชำา

จดัในช่วงกลางวนั ซึง่เป็นเวลาทีผู่ป้ระกอบการร้านชำาเปิด

ร้านอยู่ ส่งผลให้ผู้ประกอบการร้านชำาส่งตัวแทนเข้ารับ

การอบรม ทำาให้ไม่ได้รบัทราบข้อมลูทีส่ำาคญับางอย่างได้ 

ดังนั้น เห็นควรปรับเปลี่ยนรูปแบบการออกตรวจ

ผูป้ระกอบการร้านชำา เป็นรปูแบบทมีปฏบิตักิารเฉพาะกจิ 
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ทีม่าจากต่างสถานบริการ และปรบัเปลีย่นเวลาในการจัด

อบรมเพื่อให้สอดคล้องกับช่วงเวลาที่ผู ้ประกอบการ

สามารถเข้ารับการอบรมอย่างเต็มที่ได้

ในการศึกษาครั้งน้ี ผู้ศึกษาต้องการประเมินผล

ประสทิธภิาพการดำาเนินกจิกรรมการตรวจผู้ประกอบการ

ร้านชำาในรปูแบบใหม่ เปรยีบเทยีบกบัรปูแบบเก่า ทัง้ในด้าน

งบประมาณ ระยะเวลา และผลการดำาเนินงาน อันจะ

นำาไปสู่รูปแบบการดำาเนินงานที่ช่วยคุ้มครองผู้บริโภค

ให้ได้รับความปลอดภัยในการเลือกใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

จากร้านชำาในพ้ืนที่ โดยการดำาเนินงานในรูปแบบเก่า 

เป็นกิจกรรมการตรวจร้านชำาโดยเจ้าหน้าที่สาธารณสุข

ในเขตรับผิดชอบ เพียง 1 คน ส่วนการดำาเนนิงานรูปแบบใหม่ 

เป็นกิจกรรมการตรวจร้านชำาโดยเจ้าหน้าที่สาธารณสุข

ในเขตพืน้ท่ีรบัผดิชอบและเจ้าหน้าทีส่าธารณสขุนอกเขต

พื้นที่รับผิดชอบ รวมจำานวน 3 คน และมีการจัดแบ่ง

หน้าทีแ่ละความรบัผิดชอบในการปฏบิตังิานอย่างชดัเจน

วัตถุประสงค์ของก�รศึกษ�

เพ่ือศึกษาประสิทธิภาพการดำาเนินกิจกรรมการ

ตรวจผู้ประกอบการร้านชำาในรปูแบบใหม่โดยเปรยีบเทยีบ

กบัรูปแบบเก่าในด้านงบประมาณ ระยะเวลา และผลการ

ดำาเนินงาน

สมมติฐ�นก�รศึกษ�

การดำาเนินงานในกิจกรรมการตรวจผู้ประกอบ

การร้านชำาในรูปแบบใหม่ ใช้ระยะเวลา งบประมาณ และ

มผีลการดำาเนนิงานทีแ่ตกต่างจากการดำาเนนิงานรปูแบบเก่า

รูปแบบก�รศึกษ�

การศึกษานีเ้ป็นการวิจยัเชิงทดลอง (experimental 

research) ใช้เครื่องมือในการเก็บข้อมูล คือ แบบบันทึก

การตรวจร้านชำา แบบบันทึกการปฏิบัติงาน และแบบ

บันทึกการใช้จ่ายงบประมาณ

ก�รวิเคร�ะห์ข้อมูล

วิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้สถิติ ค่าความถี่ ร้อยละ 

ค่าเฉล่ีย และส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน และทดสอบ

สมมตฐิานโดยใช้การวเิคราะห์ข้อมลูแบบ paired sample 
t-test ที่ระดับความเชื่อมั่น 95 เปอร์เซ็นต์

ขอบเขตของง�นวิจัย
เป็นการศึกษาประสิทธิภาพการดำาเนินกิจกรรม

การตรวจผู้ประกอบการร้านชำาในงานคุ้มครองผู้บริโภค 
ของเครือข่ายโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพในเขตตำาบล
บ้านค้อ อำาเภอโพนสวรรค์ จังหวัดนครพนม โดยมีกลุ่ม
เป้าหมายเป็นผู้ประกอบการร้านชำาที่เปิดดำาเนินการ
ในปีงบประมาณ 2555-2556 จำานวน 66 คน ใช้การเลอืก
แบบเจาะจง

นิย�มศัพท์เฉพ�ะ
รูปแบบการดำาเนินงานแบบเก่า
กิจกรรมการตรวจผู้ประกอบการร้านชำาในงาน

คุ้มครองผู้บริโภค ที่ดำาเนินการในปีงบประมาณ 2555 
มีขั้นตอนในการดำาเนินการดังนี้

1. จัดอบรมเพื่อพัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ
ร้านชำาจำานวน 1 ครั้ง

2. กิจกรรมการตรวจผู้ประกอบการร้านชำาโดย
เจ้าหน้าท่ีสาธารณสขุในเขตพืน้ท่ีรบัผดิชอบ จำานวน 1 คน
ครั้งที่ 1

3. กิจกรรมการตรวจผู้ประกอบการร้านชำาโดย
เจ้าหน้าท่ีสาธารณสขุในเขตพืน้ท่ีรบัผดิชอบ จำานวน 1 คน 
ครั้งที่ 2

รูปแบบการดำาเนินงานแบบใหม่
กิจกรรมการตรวจผู้ประกอบการร้านชำาในงาน

คุ้มครองผู้บริโภค ที่ดำาเนินการในปีงบประมาณ 2556 
มีขั้นตอนในการดำาเนินการดังนี้

1. กิจกรรมการตรวจผู้ประกอบการร้านชำา โดย
เจ้าหน้าท่ีสาธารณสขุในเขตพืน้ท่ีรบัผดิชอบและเจ้าหน้าท่ี
สาธารณสุขนอกเขตพื้นที่รับผิดชอบ รวมจำานวน 3 คน 
มกีารจดัแบ่งหน้าทีแ่ละความรบัผดิชอบในการปฏบิตังิาน
อย่างชัดเจน ครั้งที่ 1

2. จัดประชุมชี้แจงและตอบข้อซักถามของ
ผู้ประกอบการร้านชำาในภาคคำ่า (ภายในวันเดียวกันหลัง

การตรวจ)
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3. กจิกรรมการจัดทำาบันทกึข้อตกลงในการจำาหน่าย 

ผลติภณัฑ์สขุภาพในร้านชำา ระหว่างเจ้าหน้าทีส่าธารณสขุ

และผูป้ระกอบการร้านชำา (พร้อมกบัการจัดประชมุชีแ้จง)

4. กิจกรรมการตรวจผู้ประกอบการร้านชำา โดย

เจ้าหน้าทีส่าธารณสขุในเขตพืน้ทีร่บัผดิชอบและเจ้าหน้าท่ี

สาธารณสุขนอกเขตพื้นที่รับผิดชอบ รวมจำานวน 3 คน 

โดยมกีารจัดแบ่งหน้าทีแ่ละความรบัผดิชอบในการปฏบิตังิาน

อย่างชดัเจน ครัง้ที ่2 (ระยะเวลาห่างกนัประมาณ 3 เดือน 

โดยไม่มีการแจ้งล่วงหน้า)

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ หมายถึง

1. อาหาร ตามนิยามของพระราชบัญญัติอาหาร 

พ.ศ. 2522

2. ยา ตามนิยามของพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510

3. เครื่องสำาอาง ตามนิยามของพระราชบัญญัติ

เครื่องสำาอาง พ.ศ. 2535

4. ยาเสพติดให้โทษ ตามนยิามของพระราชบญัญตัิ

ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522

5. วัตถุออกฤทธิ์ ตามนิยามของพระราชบัญญัติ

วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518

6. สารระเหย ตามนิยามของพระราชกำาหนด

ป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. 2533

7. เครือ่งมอืแพทย์ ตามนิยามของพระราชบญัญัติ

เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2531

8. วัตถุอันตรายท่ีใช้ในบ้านเรือน ตามพระราช-

บัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535

ผลก�รดำ�เนินง�น

ส่วนท่ี 1 เปรยีบเทยีบด้านการใช้จ่ายงบประมาณ

เปรยีบเทยีบการใช้จ่ายงบประมาณระหว่างรปูแบบเก่า 

กบัรปูแบบใหม่ ผูศ้กึษาได้ใช้ข้อมลูจากรายงานการใช้จ่าย

งบประมาณตามโครงการพบว่า ในรปูแบบใหม่มค่ีาใช้จ่าย

ในการดำาเนินงานจำานวนน้อยกว่ารูปแบบเก่า เป็นเงิน 

7,660 บาท คิดเป็นร้อยละ 32.82 โดยกิจกรรมการสำารวจ 

ความรู ้ทัศนคต ิและการปฏบัิตใินการจำาหน่ายผลติภณัฑ์

สุขภาพ ครั้งที่ 1 ใช้งบประมาณเท่ากันคือ 330 บาท 

การจัดอบรมเพื่อพัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการร้านชำา

ใช้งบประมาณลดลง 6,950 บาท (ร้อยละ 59.81) 

กิจกรรมการตรวจผู้ประกอบการ ร้านชำา ครั้งที่ 1 และ

ครั้งที่ 2 ใช้งบประมาณลดลงเท่ากันคือ 520 บาท 

(รอ้ยละ 9.40) กจิกรรมการจัดทำาบนัทกึข้อตกลงในการ

จำาหน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพในร้านชำา ระหว่างเจ้าหน้าที่

และผูป้ระกอบการร้านชำาใช้งบประมาณเพิม่ขึน้ 330 บาท 

(ร้อยละ 100) และกิจกรรมการสำารวจความรู้ ทัศนคติ 

และการปฏิบั ติในการจำาหน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ครั้งที่ 2 ใช้งบประมาณเท่ากันคือ 330 บาท ดังแสดง

ในตารางที่ 1

ตารางที่ 1 ค่าใช้จ่ายในการดำาเนินงานเปรียบเทียบระหว่าง รูปแบบเก่าและรูปแบบใหม่

ลำาดับ รายการใช้จ่าย
รูปแบบเก่า

(บาท)
รูปแบบใหม่

(บาท)

ผลต่าง
(บาท)

(ร้อยละ)

1 กิจกรรมการสำารวจ ความรู้ ทัศนคติ และการปฏิบัติ
ในการจำาหน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพ ครั้งที่ 1
– ค่าแบบสำารวจ

330

330

330

330

 0 (0.00)

 0 (0.00)

2 จัดอบรมเพื่อพัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการร้านชำา
– ค่าอาหารกลางวัน
– ค่าอาหารว่างและเครื่องดื่ม
– ค่าสถานที่และเครื่องเสียง
– ค่าวัสดุในการอบรม
– ค่าวิทยากร

11,620
3,300
3,300
2,000
1,220
1,800

4,670
–

1,650
–

1,220
1,800

 6,950 (59.81)
 3,300 (100.00)
 1,650 (50.00)
 2,000 (100.00)
 0 (0.00)
 0 (0.00)
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ลำาดับ รายการใช้จ่าย
รูปแบบเก่า

(บาท)
รูปแบบใหม่

(บาท)

ผลต่าง
(บาท)

(ร้อยละ)

3 กิจกรรมการตรวจผู้ประกอบการร้านชำา ครั้งที่ 1
– ค่าตอบแทนการปฏิบัติงานเชิงรุก
– ค่าเอกสารแบบตรวจร้านชำา

5,530
5,200

330

5,010
4,680

330

 520 (9.40)
 520 (10.00)
 0 (0.00)

4 กิจกรรมการตรวจผู้ประกอบการร้านชำา ครั้งที่ 2
– ค่าตอบแทนการปฏิบัติงานเชิงรุก
– ค่าเอกสารแบบตรวจร้านชำา

5,530
5,200

330

5,010
4,680

330

 520 (9.40)
 520 (10.00)
 0 (0.00)

5 กิจกรรมการจัดทำาบันทึกข ้อตกลงในการจำาหน่าย
ผลิตภัณฑ์สุขภาพในร้านชำาระหว่างเจ้าหน้าที่และ
ผู้ประกอบการร้านชำา
– ค่าเอกสาร

–

–

330

330

 –330 (–100.00)

 –330 (–100.00)

6 กิจกรรมการสำารวจความรู้ ทัศนคติ และการปฏิบัติใน
การจำาหน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพ ครั้งที่ 2
– ค่าเอกสาร

330

330

330

330

 0 (0.00)

 0 (0.00)

รวม 23,340 15,680 7,660

จากตารางพบว่าในรูปแบบใหม่ การจดัอบรมเพือ่พฒันาศกัยภาพผูป้ระกอบการร้านชำาใช้งบประมาณลดลง

มากที่สุด คือ 6,950 บาท (ร้อยละ 59.81) รองลงมาคือ กิจกรรมการตรวจผู้ประกอบการร้านชำา ครั้งที่ 1 และ

ครัง้ที ่2 ลดลงเท่ากนั เป็นเงนิ 520 บาท (ร้อยละ 9.40) ส่วนการดำาเนนิงานในรปูแบบใหม่จะมค่ีาใช้จ่ายในกจิกรรม

การจัดทำาบันทึกข้อตกลงในการจำาหน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพในร้านชำา ระหว่างเจ้าหน้าท่ีและผู้ประกอบการร้านชำา

เพิ่มขึ้น จำานวน 330 บาท (ร้อยละ 100.00)

ส่วนที่ 2 เปรียบเทียบด้านระยะเวลา

ในการเปรียบเทียบด้านระยะเวลาที่ใช้ในการดำาเนินงานรูปแบบเก่ากับรูปแบบใหม่ พบว่าในรูปแบบใหม่ 

ใช้ระยะเวลาน้อยกว่าในรูปแบบเก่า จำานวน 9 วัน คิดเป็นร้อยละ 42.86 โดยกิจกรรมการสำารวจความรู้ ทัศนคติ

และการปฏิบัติในการจำาหน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพ ครั้งที่ 1 ใช้เวลาเพิ่มขึ้น 3 วัน (ร้อยละ 100.00) การจัดอบรมเพื่อ

พัฒนาศกัยภาพผูป้ระกอบการร้านชำาใช้เวลาลดลง 1 วนั (ร้อยละ 100.00) กจิกรรมการตรวจผูป้ระกอบการร้านชำา 

คร้ังที่ 1 และ 2 ใช้เวลาลดลงเท่ากันคือ 7 วัน (ร้อยละ 70.00) และกิจกรรมการสำารวจ ความรู้ ทัศนคติ และ

การปฏิบัติในการจำาหน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพ ครั้งที่ 2 ใช้เวลาเพิ่มขึ้น 3 วัน (ร้อยละ 100.00) ดังแสดงในตารางที่ 2 

ตารางที่ 1 ค่าใช้จ่ายในการดำาเนินงานเปรียบเทียบระหว่าง รูปแบบเก่าและรูปแบบใหม่ (ต่อ)
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ลำาดับ รายการจ่าย
รูปแบบเก่า

(วัน)
รูปแบบใหม่

(วัน)

ผลต่าง
(วัน)

(ร้อยละ)

1 กิจกรรมการสำารวจความรู้ ทัศนคติ และการปฏิบัติ
ในการจำาหน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพ ครั้งที่ 1

– 3  –3 (–100.00)

2 จัดอบรมเพื่อพัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการร้านชำา 1 –  1 (100.00)

3 กจิกรรมการตรวจผูป้ระกอบการร้านชำา ครัง้ที ่1 และกจิกรรมการ
จัดทำาบันทึกข้อตกลงในการจำาหน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพในร้าน
ชำาระหว่างเจ้าหน้าที่และผู้ประกอบการร้านชำา

10 3  7 (70.00)

4 กิจกรรมการตรวจผู้ประกอบการร้านชำา ครั้งที่ 2 10 3  7 (70.00)

5 กิจกรรมการสำารวจ ความรู้ ทัศนคติ และการปฏิบัติ
ในการจำาหน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพ ครั้งที่ 2

– 3  –3 (–100.00)

รวม 21 12  9 (42.86)

รายละเอียด

จำานวนปัญหาที่พบ
(รายการ) ผลต่างของปัญหา

(รายการ)รูปแบบเก่า
ครั้งที่ 2

รูปแบบใหม่
ครั้งที่ 2

1. พระราชบัญญัติอาหาร 117 6 111

2. พระราชบัญญัติยา 148 4 144

3. พระราชบัญญัติเครื่องสำาอาง 2 1 1

4. พระราชกำาหนดป้องกันการใช้สารระเหย 0 0 0

5. พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 0 0 0

6. พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย 0 0 0

รวม 267 11 256

ตารางที่ 2 เปรียบเทียบระยะเวลาที่ใช้ในการดำาเนินงานระหว่างรูปแบบเก่าและรูปแบบใหม่

จากตารางพบว่า เวลาที่ใช้ในกิจกรรมการตรวจผู้ประกอบการร้านชำาครั้งที่ 1 และ 2 ลดลงเท่ากันคือ 7 วัน 
(ร้อยละ 70.00) ส่วนเวลาทีใ่ช้ในกิจกรรมการสำารวจความรู ้ทัศนคต ิและการปฏบัิตใินการจำาหน่ายผลติภณัฑ์สขุภาพ 
ครั้งที่ 1 และ 2 เพิ่มขึ้นเท่ากันคือ 3 วัน (ร้อยละ 100.00) 

ส่วนที่ 3 เปรียบเทียบผลการดำาเนินงานในรูปแบบเก่ากับรูปแบบใหม่
การเปรยีบเทยีบผลการดำาเนนิงานในรปูแบบเก่ากับรปูแบบใหม่ ผูศ้กึษาได้ใช้ข้อมลูการตรวจผูป้ระกอบการ

ร้านชำารูปแบบเก่า ครั้งที่ 2 เปรียบเทียบกับรูปแบบใหม่ ครั้งที่ 2 โดยมีรายละเอียดดังนี้
3.1 ผลการดำาเนินงาน

3.1.1 ปัญหาที่พบของผู้ประกอบการร้านชำา
ในการเปรียบเทียบผลการดำาเนินงานด้านปัญหาทีพ่บของผูป้ระกอบการร้านชำาพบว่า การดำาเนนิงาน

ในรูปแบบเก่า คร้ังที่ 2 พบปัญหารวม 267 รายการ ส่วนรูปแบบใหม่ ครั้งที่ 2 จำานวน 11 รายการ ซึ่งลดลง
จากรูปแบบเก่า จำานวน 256 รายการ คิดเป็นร้อยละ 95.88 ดังแสดงในตารางที่ 3

ตารางที่ 3 เปรยีบเทยีบจำานวนปัญหาผลติภณัฑ์สขุภาพทีพ่บแยกตามกฎหมายต่างๆ ในร้านชำาตามวธิกีารดำาเนนิงาน
ในรูปแบบเก่าและรูปแบบใหม่ ครั้งที่ 2
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จากตารางพบว่า ปัญหาตามพระราชบญัญตัอิาหาร มจีำานวนลดลงมากทีส่ดุ คอื 52 คน รองลงมาคอื ปัญหา
ตามพระราชบัญญัติยา ลดลงจำานวน 39 คน และปัญหาตามพระราชบัญญัติเครื่องสำาอาง ลดลงจำานวน 1 คน 
ส่วนพระราชกำาหนดป้องกันการใช้สารระเหย พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ และพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย 
ไม่พบปัญหาทั้งรูปแบบเก่าและรูปแบบใหม่

3.1.3 จำานวนปัญหาและร้อยละต่อผู้ประกอบการร้านชำา
จากผลการดำาเนนิงานด้านจำานวนปัญหาและร้อยละต่อผูป้ระกอบการร้านชำาพบว่า การดำาเนนิงาน

ในรูปแบบเก่า ครั้งที่ 2 พบปัญหาเฉลี่ย 4.04 รายการ/คน โดยจำานวนปัญหามากที่สุด 3 อันดับแรก คือ ปัญหา
จำานวน 9 รายการ พบในผู้ประกอบการร้านชำา 1 คน ปัญหาจำานวน 8 รายการ พบในผู้ประกอบการร้านชำา 4 คน 
และปัญหาจำานวน 7 รายการ พบในผู้ประกอบการร้านชำา 7 คน และมีผู้ประกอบการร้านชำาที่ไม่พบปัญหา จำานวน 
2 คน ส่วนการดำาเนินงานในรูปแบบใหม่ ครั้งที่ 2 พบปัญหาเฉลี่ยลดลงเป็น 0.16 รายการ/คน โดยจำานวนปัญหา
มากที่สุด 3 อับดับแรก คือ ปัญหาจำานวน 3 รายการ พบในผู้ประกอบการร้านชำา 1 คน ปัญหาจำานวน 2 รายการ 
พบในผูป้ระกอบการร้านชำา 2 คน และปัญหาจำานวน 1 รายการ พบในผูป้ระกอบการร้านชำา 4 คน และมผีูป้ระกอบการ

ร้านชำาที่ไม่พบปัญหา จำานวน 59 คน ดังแสดงในตารางที่ 5

รายละเอียด

จำานวนปัญหาที่พบ (นับซำ้า)
(คน) ผลต่างของปัญหา

(คน)
(ร้อยละ)รูปแบบเก่า

ครั้งที่ 2
รูปแบบใหม่

ครั้งที่ 2

1. พระราชบัญญัติอาหาร 58 6 52

2. พระราชบัญญัติยา 43 4 39

3. พระราชบัญญัติเครื่องสำาอาง 2 1 1

4. พระราชกำาหนดป้องกันการใช้สารระเหย 0 0 0

5. พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 0 0 0

6. พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย 0 0 0

รวม 103 11 92

จากตารางที่ 3 พบว่า ปัญหาตามพระราชบัญญัติยา มีจำานวนลดลงมากที่สุด คือ 144 รายการ รองลงมา
คือ ปัญหาตามพระราชบัญญัติอาหาร ลดลงจำานวน 111 รายการ และปัญหาตามพระราชบัญญัติเครื่องสำาอาง 
ลดลงจำานวน 1 รายการ ส่วนพระราชกำาหนดป้องกันการใช้สารระเหย พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ และ
พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย ไม่พบปัญหาทั้งรูปแบบเก่าและรูปแบบใหม่

3.1.2 ผู้ประกอบการร้านชำาที่พบปัญหา
ในการเปรียบเทียบผลการดำาเนินงานด้านผู้ประกอบการร้านชำาท่ีพบปัญหา พบว่าการดำาเนินงาน

ในรูปแบบเก่า รอบที่ 2 พบปัญหา รวมจำานวน 103 คน ส่วนรูปแบบใหม่ รอบที่ 2 พบปัญหา รวมจำานวน 11 คน 
ซึ่งลดลงจากรูปแบบเก่า จำานวน 92 คน คิดเป็นร้อยละ 89.30 ดังแสดงในตารางที่ 4

ตารางที่ 4 เปรียบเทียบจำานวนผู้ประกอบการร้านชำาที่พบปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพตามกฎหมายต่างๆ ในรูปแบบ
เก่าและรูปแบบใหม่ รอบที่ 2
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จำานวนปัญหาที่พบ
(รายการ)

รูปแบบเก่า
ครั้งที่ 2

รูปแบบใหม่
ครั้งที่ 2

ผู้ประกอบการร้านชำา
(คน)

ผู้ประกอบการร้านชำา
(คน)

ไม่พบปัญหา 2 59

1 8 4

2 11 2

3 9 1

4 9 –

5 6 –

6 9 –

7 7 –

8 4 –

9 1 –

รวม 66 66

X̄ = 4.01, S.D. = 2.32 X̄ = 0.16, S.D. = 0.54

Max. = 9, Min. = 0 Max. = 3, Min. = 0

3.2 เปรียบเทียบปัญหาที่พบจากการดำาเนินงานรูปแบบเก่าและรูปแบบใหม่ ครั้งที่ 2

จากการเปรยีบเทียบผลการดำาเนนิงานในรปูแบบเก่าและรปูแบบใหม่ ครัง้ท่ี 2 พบว่า ผลการดำาเนนิงาน

ในรปูแบบใหม่ มีความแตกต่างกบัรูปแบบเก่า อย่างมนัียสำาคญัทางสถิติ ท่ีระดบัความเช่ือมัน่ 95 เปอร์เซ็นต์ (p < 0.05) 

ดังแสดงในตารางที่ 6

ตารางที่ 6 เปรียบเทียบผลการดำาเนินงาน (จำานวนรายการที่มีปัญหาต่อผู้ประกอบการ 1 ราย) ในรูปแบบเก่าและ

รูปแบบใหม่ ครั้งที่ 2

รอบดำาเนินการ

ค่าเฉลี่ย

จำานวน
ผู้ประกอบการ

(ราย)

ค่าเฉลี่ย
ปัญหาที่พบต่อราย

S.D. t p-value

รูปแบบเก่า ครั้งที่ 2 66 4.04 2.32

รูปแบบใหม่ ครั้งที่ 2 66 0.16 0.54 13.96 0.00*

ตารางที่ 5 เปรียบเทียบจำานวนปัญหาต่อผู้ประกอบการร้านชำาในรูปแบบเก่าและรูปแบบใหม่ ครั้งที่ 2

* มีนัยสำาคัญทางสถิติ ที่ระดับความเชื่อมั่น 95 เปอร์เซ็นต์ (p < 0.05)
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สรุปและอภิปร�ยผล

จากผลการศึกษา การเปรียบเทียบประสิทธิภาพ

การดำาเนินกิจกรรมการตรวจผู้ประกอบการร้านชำา 

รูปแบบใหม่กับรูปแบบเก่าในด้านงบประมาณ ระยะเวลา 

พบว่า

• ด้านงบประมาณ ในรปูแบบเก่า มค่ีาใช้จ่ายใน

การดำาเนินงาน รวม 23,340 บาท ส่วนรูปแบบใหม่ มี

ค่าใช้จ่ายในการดำาเนนิงาน รวม 15,680 บาท ซ่ึงน้อยกว่า

รูปแบบเก่า เป็นเงิน 7,660 บาท คิดเป็นร้อยละ 32.82

• ด้านระยะเวลา พบว่าในรูปแบบเก่า ใช้ระยะ

เวลาในการดำาเนินงาน รวม 21 วัน ส่วนรูปแบบใหม่ 

ใช้ระยะเวลาในการดำาเนินงาน รวม 12 วัน ซึ่งน้อยกว่า

รูปแบบเก่า จำานวน 9 วัน คิดเป็นร้อยละ 42.86

• ด้านผลการดำาเนนิงาน พบว่า การดำาเนนิงาน

ในรูปแบบใหม่ มีความแตกต่างจากรูปแบบเก่าอย่างมี

นัยสำาคัญทางสถิติ ที่ระดับความเชื่อมั่น 95 เปอร์เซ็นต์ 

(p < 0.05) นัน่คอื การดำาเนินงานในรูปแบบเก่า ครัง้ที ่2 

พบปัญหาจำานวน 267 รายการ ส่วนรปูแบบใหม่ ครัง้ที ่2 

พบปัญหา จำานวน 11 รายการ ซึ่งลดลงจากรูปแบบเก่า 

จำานวน 256 รายการ คิดเป็นร้อยละ 95.88 โดยที่ปัญหา

ตามพระราชบัญญัติยา มีจำานวนลดลงมากที่สุด คือ 144 

รายการ รองลงมาคือ ปัญหาตามพระราชบัญญัติอาหาร 

ลดลงจำานวน 111 รายการ และปัญหาตามพระราชบญัญติั

เครือ่งสำาอาง ลดลงจำานวน 1 รายการ ผูป้ระกอบการร้านชำา

ทีพ่บปัญหา พบว่า การดำาเนินงานในรปูแบบเก่า ครัง้ที ่2 

พบปัญหา จำานวน 103 คน ส่วนรูปแบบใหม่ ครั้งที่ 2 

พบปัญหา จำานวน 11 คน ซึ่งลดลงจากรูปแบบเก่า 

จำานวน 92 คน โดยปัญหาตามพระราชบัญญัติอาหาร 

มีจำานวนลดลงมากที่สุด คือ 52 คน รองลงมาคือ ปัญหา

ตามพระราชบัญญัติยาลดลงจำานวน 39 คน และปัญหา

ตามพระราชบัญญัติเครื่องสำาอาง ลดลงจำานวน 1 คน 

จำานวนปัญหาและร้อยละต่อผูป้ระกอบการร้านชำา พบว่า 

การดำาเนินงานในรูปแบบเก่า ครั้งที่ 2 พบปัญหาเฉลี่ย 

4.04 รายการ/คน โดยจำานวนปัญหาท่ีพบมากท่ีสุด 

มจีำานวน 9 รายการ ซึง่พบในผูป้ระกอบการร้านชำา 1 คน 

และผู้ประกอบการร้านชำาที่ไม่พบปัญหา จำานวน 2 คน 

ส่วนการดำาเนินงานในรูปแบบใหม่ คร้ังท่ี 2 พบปัญหา

เฉลีย่ 0.16 รายการ/คน โดยจำานวนปัญหาทีพ่บมากทีส่ดุ 

มจีำานวน 3 รายการ ซึง่พบในผูป้ระกอบการร้านชำา 1 คน 

และผู้ประกอบการร้านชำาที่ไม่พบปัญหา จำานวน 59 คน

จากผลการศกึษาพบว่า การดำาเนนิกิจกรรมการตรวจ

ผู ้ประกอบการร้านชำารูปแบบใหม่จะมีประสิทธิภาพ

ทีด่กีว่ารปูแบบเก่า ทัง้ในด้านงบประมาณ ระยะเวลา และ

ผลการดำาเนินงาน ซึ่งสอดคล้องตามสมมติฐานที่ตั้งไว้

ข้อแตกต่างท่ีอาจทำาให้ประสิทธิภาพการดำาเนิน

กิจกรรมการตรวจผู้ประกอบการร้านชำารูปแบบใหม่

แตกต่างจากรปูแบบเก่า คอื ด้านเจ้าหน้าทีผู่อ้อกปฏบิตังิาน 

ในรปูแบบใหม่มเีจ้าหน้าท่ีสาธารณสขุนอกเขตพืน้ทีร่บัผดิชอบ

รวมอยู่ด้วย ทำาให้ผู้ประกอบการร้านชำาให้ความร่วมมือ

ในการดำาเนนิงานมากขึน้ ด้านระยะเวลาในการจดัอบรม

เพ่ือพฒันาศกัยภาพผูป้ระกอบการร้านชำา ในรปูแบบใหม่

จดัข้ึนในช่วงภาคคำา่ เป็นการอำานวยความสะดวกและเพือ่

เพิ่มความร่วมมือในการเข้าร่วมประชุมด้วยตนเองของ

ผู้ประกอบการร้านชำา ด้านการจัดทำาบันทึกข้อตกลงใน

การจำาหน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในรูปแบบใหม่มีการจัด

ทำาข้อตกลงทีเ่ป็นลายลกัษณ์อกัษรขึน้อย่างชดัเจน ระหว่าง

เจ้าหน้าทีแ่ละผูป้ระกอบการร้านชำา ทำาให้ผูป้ระกอบการ

ร้านชำาเกิดความตระหนักในการจำาหน่ายผลติภณัฑ์สขุภาพ

ในร้านชำามากขึ้น ด้านกิจกรรมการตรวจผู้ประกอบการ

ร้านชำา ในรูปแบบใหม่มีการตรวจผู้ประกอบการร้านชำา

ซำ้าครั้งที่ 2 โดยไม่แจ้งให้ทราบล่วงหน้า เป็นการกระตุ้น

ให ้ผู ้ประกอบการร ้านชำามีการเตรียมความพร้อม

ต่อกิจกรรมการตรวจอยู่เสมอ
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ข้อเสนอแนะ

ในการดำาเนินกิจกรรมการตรวจผู้ประกอบการ

ร้านชำาในรูปแบบใหม่นัน้ ต้องอาศัยกระบวนการวางแผน

ที่รอบคอบ ทั้งในด้านการกำาหนดเป้าหมาย ระยะเวลา 

การจัดแบ่งหน้าที่ และขั้นตอนการดำาเนินงานที่ผ่านการ

ซักซ้อม ตลอดจนมีการปรับปรุง แก้ไขจุดบกพร่องต่างๆ 

ทั้งในระยะก่อนดำาเนินงาน ระหว่างดำาเนินงาน และ

หลงัดำาเนินงาน โดยมหีลกั 3 ประการ คือ 1) การวางแผน

และการบรหิารจดัการ 2) เพ่ิมศักยภาพและความสามารถ

เฉพาะด้าน เช่น ทักษะการเจรจาต่อรองกับผู้ประกอบ

การร้านชำา เป็นต้น และ 3) การทำางานเป็นทีม 

กิตติกรรมประก�ศ

งานวจิยันีไ้ด้รบังบประมาณสนบัสนนุจากโครงการ

พัฒนาศักยภาพการจัดการปัญหาคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ เครอืข่ายคุม้ครองผูบ้ริโภคระดับพืน้ที่ 

เขต 11 (เดมิ) โดยได้รบัความอนุเคราะห์และให้คำาปรึกษา

จาก ผศ.ดร.อารวีรรณ เชีย่วชาญวฒันา และ ผศ.ดร.ชาญชยั 

จารภุาชน์ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลยัขอนแก่น และ 

ภก.ณรงค์ชยั จนัทร์พร หวัหน้ากลุม่งานคุม้ครองผูบ้รโิภค
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ส�รห้�มใช้ในผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อ�งท�สิว 
ท�ฝ้� ทำ�ให้หน้�ข�ว ในเขตภ�คกล�งตอนล่�ง

ระหว่�งปี 2553-2556

Prohibited Substances in Acne Melasma Whitening Cosmetic Products 
In Lower Central Provinces during 2010-2013

บทคัดย่อ

 ไฮโดรควโินน กรดเรทโินอกิ และสารประกอบของปรอท เป็นสารทีห้่ามใช้เป็นส่วนผสมในการผลติ
เครื่องสำาอาง เนื่องจากการใช้ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนผสมของไฮโดรควิโนนเป็นระยะเวลานานอาจเกิดอันตราย 
โดยเกดิการทำาลายเซลล์สร้างเมด็สบีรเิวณผวิหนงั เกดิรอยด่างขาว และผวิหนงัมสีคีลำา้ข้ึน หากได้รบัในปรมิาณมาก
จะทำาให้เกดิฝ้าถาวร กรดเรทโินอกิทำาให้เกดิการระคายเคอืง ผวิหนงัอกัเสบแสบแดง และเป็นอนัตรายต่อการ
พฒันาอวยัวะของทารกในครรภ์ ส่วนสารประกอบของปรอท รวมถึงปรอทแอมโมเนยี ทำาให้เกิดอาการแพ้ ผืน่แดง 
เกิดพิษสะสมของปรอท ทางเดินปัสสาวะอักเสบและไตอักเสบ ศึกษาโดยรวบรวมผลการตรวจวิเคราะห์
เคร่ืองสำาอาง ทีน่ำาส่งจากสำานกังานสาธารณสขุจงัหวดัและประชาชนในเขตพืน้ทีจ่งัหวดั สมทุรสงคราม สมทุรสาคร 
เพชรบุรี ประจวบคีรีขันธ์ ราชบุรี กาญจนบุรี นครปฐม สุพรรณบุรี ระหว่างปี 2553-2556 รวมจำานวน 396 
ตัวอย่าง ตรวจวิเคราะห์เอกลักษณ์ไฮโดรควิโนนและกรดเรทิโนอิก โดยวิธีทินเลเยอร์โครมาโทกราฟี 
สารประกอบของปรอท โดยวธิทีางเคม ีผลการศกึษา พบสารห้ามใช้จำานวน 160 ตวัอย่าง คดิเป็นร้อยละ 40.4 
ของจำานวนตัวอย่างทัง้หมด ชนิดสารห้ามใช้ทีพ่บ ได้แก่ ปรอทแอมโมเนยี สารประกอบของปรอท โคลเบทาซอล
โพรพิโอเนต ไฮโดรควิโนน และกรดเรทิโนอิก จำานวน 92, 21, 11, 10 และ 4 ตัวอย่าง ตามลำาดับ คิดเป็น
ร้อยละ 57.5, 13.1, 6.9, 6.2 และ 2.5 ของจำานวนตัวอย่างท่ีตรวจพบ นอกจากนีย้งัตรวจพบสารห้ามใช้มากกว่า 
1 ชนิด คอื พบไฮโดรควโินนร่วมกับกรดเรทโินอกิมากทีส่ดุจำานวน 21 ตวัอย่าง คดิเป็นร้อยละ 13.1 สรปุได้ว่า
ยังคงมีการนำาสารห้ามใช้มาเป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องสำาอาง โดยเฉพาะสารประกอบของปรอท รวมถึง
ปรอทแอมโมเนีย และถึงแม้จะถูกกำาหนดเป็นสารห้ามใช้มาตั้งแต่ปี 2532 ปัจจุบันก็ยังคงพบอยู่ในอัตราสูง 
เมือ่เทยีบกบัสารห้ามใช้ชนดิอืน่ ข้อเสนอแนะ หน่วยงานท่ีเก่ียวข้องควรมกีารทบทวน หรอืปรบักลวธิกีารดำาเนนิงาน 
ตลอดจนการบงัคบัใช้กฎหมายอย่างจรงิจัง ส่วนศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 5 สมทุรสงครามได้ถ่ายทอดเทคโนโลยี
ชดุทดสอบเคร่ืองสำาอางเบือ้งต้นให้แก่หน่วยงานทีเ่กีย่วข้อง เพือ่ใช้เป็นเครือ่งมอืในการตรวจสอบเฝ้าระวงัเบ้ืองต้น 
รวมทั้งออกหน่วยเคลื่อนที่บริการตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างเครื่องสำาอาง และเผยแพร่ความรู้แก่ประชาชน

คำ�สำ�คัญ: ฝ้า สารห้ามใช้ สิว หน้าขาว เครื่องสำาอาง

นันทนา กลิ่นสุนทร  ชมพูนุท นุตสถาปนา  ตวงพร เข็มทอง  และปริชญา มาประดิษฐ
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 5 สมุทรสงคราม
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Abstract

Hydroquinone, Retinoic acid and Mercury compounds are prohibited substance for 

their use in cosmetic products, owing to using the products that have the mixture of 

hydroquinone for a long time cause harmfulness against the melanin, vitiligo and darkening 

of skin. When found in large quantities will become Melasma Permanently. Retinoic acid 

causes irritation, dermatitis, red skin and also teratogenic effect. Mercury compounds and 

Ammoniated mercury causes the allergic, rash, accumulation of toxic mercury, urinary tract 

infection and Nephritis. This Study was collected 396 analytical results of cosmetic product 

samples from the Provincial Health Offices and the consumers of Samut Songkhram, Samut 

Sakhon, Phetchaburi, Prachuap Khiri Khan, Ratchaburi, Kanchanaburi, Nakhon Pathom and 

Suphan Buri Province during 2010-2013 to analyze the identification of hydroquinone and 

retinoic acid by using thin layer chromatography and mercury compound approach. Under 

the chemical test found that 160 of 396 samples (40.4 %) have the prohibited substances 

and the prohibited substances that have found, 92 ammoniated mercury, 21 mercury 

compound, 11 clobetasol propionate, 10 hydroquinone and 4 retinoic acid amount (or 57.5, 

13.1, 6.9, 6.2, and 2.5 percent respectively), Furthermore, it found hydroquinone combined 

with retinoic acid the most, 21 samples (or 13.1 %). In conclusion, the prohibited substance 

was still used as an ingredient in cosmetic products, especially ammoniated mercury and 

mercury compound, although it was defined as the prohibited substance since 1989, but 

currently has still been found if compare with the other types of prohibited substance, 

therefore, the agencies involved must have review a better procedure and also having 

a severe law enforcement for these kinds of prohibited substance use. For the proceeding 

the Regional Medical Sciences Center 5 th Samut Songkhram, the organization has had giving 

knowledge about the technology of the test kit to the related agencies to use as an instrument 

in making primary surveillance and also having a mobile lab service to analyze the cosmetic 

product samples and giving a correct knowledge with the consumer.

Keywords: melasma, prohibited substance, acne, whitening, cosmetic
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บทนำ�

ครือ่งสำาอางสำาหรบัใบหน้าทีใ่ช้สำาหรบัทาสวิ 

ทาฝ้า ทำาให้หน้าขาว ได้รับความนิยมและ

มกีารใช้อย่างแพร่หลาย แต่ปัญหาทีพ่บคือ มสีารทีห้่ามใช้

เป็นส่วนผสมในเครื่องสำาอาง ได้แก่ ไฮโดรควิโนน 

(Hydroquinone) กรดเรทโินอกิ (Retinoic acid) ปรอท และ

สารประกอบของปรอท (Mercury and its compounds) 

ซึง่รวมถงึปรอทแอมโมเนยีด้วย (Ammoniated Mercury) 

ผสมในผลิตภัณฑ์เคร่ืองสำาอาง เพ่ือทำาให้เห็นผลอย่าง

รวดเรว็(1, 2) แต่อย่างไรกต็าม เมือ่ผูบ้รโิภคใช้ตดิต่อกนัเป็นระยะ

เวลานาน อาจก่อให้เกดิอนัตรายจากสารห้ามใช้ดงักล่าวได้ 

ไฮโดรควิโนน เป็นสารที่เคยได้รับความนิยมใช้

มากทีส่ดุ มคุีณสมบติัในการฟอกสผีวิ (Skin bleaching agent) 

ออกฤทธิโ์ดยยบัย้ังการทำางานของเอนไซม์ไทโรซเินส(3, 4, 5) 

เป็นสารทีเ่ดมิเคยอนุญาตให้ใช้ในครมีทาฝ้า ความเข้มข้น

ไม่เกินร้อยละ 2(1, 4, 6) แต่ภายหลังพบว่าทำาให้เกิดการ

ระคายเคอืงต่อผวิ เกดิจุดด่างขาวทีห่น้า ผวิหน้าดำา เป็นฝ้า

ถาวร รกัษาไม่หาย จงึถกูกำาหนดเป็นสารห้ามใช้เป็นส่วนผสม

ในเครือ่งสำาอาง (ยกเว้นให้ใช้ได้ในผลติภณัฑ์ประเภทย้อมผม) 

ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2539(7) กรดเรทิโนอิก หรือกรดวิตามินเอ 

เป็นสารที่ช่วยให้เกิดการแบ่งตัวของเซลล์ผิวหนัง และ

หลุดลอกได้ จึงช่วยให้สิวเสี้ยนและผิวหนังที่หยาบกร้าน

หลุดลอกออกง่ายขึน้ ทำาให้ผวิผ่องใสและนุม่เนยีน โดยเฉพาะ

เมือ่ใช้ร่วมกบัสารไฮโดรควโินน จะช่วยให้สารไฮโดรควโินน

ซึมเข้าสู่ผิวหนังและออกฤทธิ์ได้มากกว่าปกติ แต่ความ

เป็นพิษคือ ทำาให้หน้าแดงและแสบร้อนรุนแรง เกิดการ

ระคายเคือง อักเสบ ผิวหน้าลอกอย่างรุนแรง หากใช้ใน

ระหว่างตัง้ครรภ์ทำาให้การพฒันาอวยัวะของทารกในครรภ์

ไม่สมบรูณ์ ส่งผลให้ทารกพกิารและตายระหว่างคลอด(3, 4, 5)  

ถูกกำาหนดห้ามใช้ในเคร่ืองสำาอางต้ังแต่ปี พ.ศ. 2532 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุฉบบัที ่37 (พ.ศ. 2532) 

ออกตามความในพระราชบญัญตัเิครือ่งสำาอาง พ.ศ. 2517(8) 

สำาหรับปรอทแอมโมเนีย จัดเป็นสารกลุ่มแรกๆ 

ท่ีนำามาใช้ในผลิตภณัฑ์ช่วยให้ผิวขาว เนือ่งจากมีฤทธิย์บัยัง้

เ
เอนไซม์ไทโรซิเนส ลดการสร้างเมด็สผีวิเมลานนิ นอกจากนี้
ยงัมฤีทธิฆ่์าเช้ือแบคทีเรยี Staphylococcus จึงช่วยป้องกัน
การเกิดสวิด้วย อย่างไรก็ตาม การใช้ตดิต่อกันเป็นเวลานาน
ทำาให้เกิดพิษสะสมของสารปรอทในผิวหนัง ดูดซึม
เข้าสูก่ระแสโลหติ ทำาให้ตบั และไตอกัเสบ เกิดโรคโลหติจาง 
ทางเดนิปัสสาวะอักเสบมพีษิต่อระบบประสาทและเยือ่บุ
ทางเดินหายใจ ทำาลายสีของผิวหนังและเล็บมือ ทำาให้
ผิวบางลง เกิดการแพ้หรือเป็นแผลเป็น(3, 4, 5) ถูกกำาหนด
ห้ามใช้ในเครื่องสำาอางตั้งแต่ปี พ.ศ. 2532 

ปัจจุบันสารห้ามใช้ทั้ง 3 ชนิดนี้ คือ ไฮโดรควิโนน 
กรดเรทิโนอิก และสารปรอท (รวมทั้งปรอทแอมโมเนีย) 
เป็นสารห้ามใช้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข
เรื่อง กำาหนดวัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในการผลิต
เครือ่งสำาอาง ลงวนัท่ี 26 มนีาคม พ.ศ. 2551 ลำาดบัท่ี 1,243 
375 และ 221 ตามลำาดับ(9)

ดงันัน้ ศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 5 สมทุรสงคราม 
จงึรวบรวมข้อมลูผลการตรวจวเิคราะห์เครือ่งสำาอางทาสวิ 
ทาฝ้า ทำาให้หน้าขาว ทีน่ำาส่งจากสำานกังานสาธารณสขุจงัหวดั 
ตามโครงการความปลอดภยัด้านเครือ่งสำาอาง (Cosmetic 
Safety) ในเขตพืน้ทีภ่าคกลางตอนล่าง และตวัอย่างทีส่่งตรวจ
จากประชาชนนอกเขตพืน้ท่ีระหว่างปีงบประมาณ 2553-
2556 นำามาประมวลผล เพือ่ให้ทราบถึงสถานการณ์ และ
เป็นข้อมลูเบือ้งต้นแก่หน่วยงานทีเ่กีย่วข้องในการวางแผน
ดำาเนนิการป้องกนัและแก้ไขปัญหา หรอืดำาเนนิมาตรการ
ทางกฎหมายเพื่อคุ้มครองผู้บริโภคต่อไป

วัตถุประสงค ์
1. เพื่อศึกษาข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์สาร

ห้ามใช้ในผลติภณัฑ์เครือ่งสำาอางทาสวิ ทาฝ้า ทำาให้หน้าขาว 
ทีเ่ป็นกลุม่เสีย่งตามโครงการความปลอดภยัด้านเครือ่งสำาอาง 
(Cosmetic Safety) รวมถงึตวัอย่างเครือ่งสำาอางทีน่ำาส่ง
จากประชาชน

2. เพือ่เป็นข้อมลูเบือ้งต้นแก่หน่วยงานทีเ่กีย่วข้อง 
ในการดำาเนินการร่วมกัน วางแผนป้องกัน และแก้ไข
ปัญหาการควบคุมดูแลกำากับดูแลอย่างเป็นระบบ และมี

ประสิทธิภาพ
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วิธีก�รศึกษ�

1. ตัวอย่าง 

ตวัอย่างเครือ่งสำาอาง ประเภททีใ่ช้กบัผวิหน้า 

(ผลติภณัฑ์เคร่ืองสำาอางทาสวิ ทาฝ้า ทำาให้หน้าขาว) รวมถงึ

เครือ่งสำาอางทาผวิ ทีน่ำาส่งจากสำานักงานสาธารณสุขจงัหวดั 

ในเขตพืน้ทีภ่าคกลางตอนล่าง ตามโครงการความปลอดภยั

ด้านเครือ่งสำาอาง (Cosmetic Safety) ได้แก่ สมทุรสงคราม 

สมทุรสาคร เพชรบรีุ ประจวบครีขีนัธ์ ราชบรุ ีกาญจนบรุี 

นครปฐม และสพุรรณบรุ ีและตัวอย่างนอกเขตพืน้ทีจ่าก

ประชนทัว่ไปส่งตรวจ ระหว่างปีงบประมาณ 2553-2556 

รวมจำานวน 396 ตัวอย่าง 

2. เครื่องมือและอุปกรณ์

ชดุอปุกรณ์การตรวจด้วยวธิทีนิเลเยอร์โครมา-

โทกราฟี (Thin Layer Chromatography; TLC), 

เครือ่งชัง่ไฟฟ้าความละเอยีด 0.01 ถงึ 0.1 มลิลกิรัม, ตู้แสง 

UV (UV cabinet) สำาหรับ TLC, หัวสเปรย์เครื่องสูบ

สุญญากาศ, อ่างนำ้าร้อน, เครื่องสเปคโทรโฟโตมิเตอร์

ชนดิลำาแสงคู ่และเครือ่งโครมาโทกราฟีของเหลวสมรรถนะ-

สูง (HPLC)

3. สารมาตรฐานและสารเคมี

สารมาตรฐาน : ไฮโดรควิโนน, กรดเรทิโนอิก, 

ปรอทแอมโมเนีย และ โคลเบทาซอลโพรพิโอเนต

สารเคมี : Absolute Ethanol, Methanol, 

n-Hexane, Acetone, Glacial Acetic acid, Hydrochloric 

acid, Phosphomolybdic acid, Nitric acid, Sodium 

thiosulphate 

4. วิธีการทดสอบ

ทดสอบเอกลักษณ์ไฮโดรควิโนน และกรด

เรทโินอกิโดยวธีิ Thin Layer Chromatography (TLC)(12, 13) 

โดยชัง่ตวัอย่างครมี หรอืโลชัน่ ประมาณ 3 กรมั ละลายด้วย 

absolute ethanol 10 มลิลลิติร กรองด้วยกระดาษกรอง 

และนำาสารละลายส่วนใสมาหยดลงบนแผ่น TLC เทยีบกบั

สารมาตรฐาน จากนัน้นำาไปใส่ Developing solvent A 

ได้แก่ n-Hexane : 0.33 % glacial Acetic acid in 

ethanol ในอตัราส่วน 9 : 1 และ Developing solvent B 

ได้แก่ n-Hexane : Acetone อัตราส่วน 6 : 4 เพ่ือ

ดรูะยะทางการเคลือ่นทีข่องสาร และการตดิสเีมือ่สเปรย์

ด้วย 5% Phosphomolybdic acid เทียบกับสารมาตรฐาน 

ถ้าสีของตัวอย่างและระยะทางการเคลื่อนท่ีเหมือนกับ

สารมาตรฐานแสดงว่า ตรวจพบไฮโดรควิโนนและ

กรดเรทิโนอิก นำาไปยืนยันผลบวกของไฮโดรควิโนน

ด้วยวิธี Spectrophotometry และยืนยันผลบวกของ

กรดเรทิโนอิกด้วย วิธี HPLC(12, 13) 

ทดสอบเอกลักษณ์สารปรอทด้วยวธิ ีReinsch’s 

test(10) โดยชั่งตัวอย่างประมาณ 2 กรัม ใส่ในบีกเกอร์

ขนาด 100 มิลลิลิตร เติม 6 N Hydrochloric acid 

(กรดเกลอื) ประมาณ 20 มลิลลิติร ใส่แผ่นทองแดงขนาด 

2x3 มลิลเิมตร จำานวน 1 แผ่น ซึง่ล้างสะอาดด้วยกรดไนตรกิ

เจอืจาง นำาบกีเกอร์ตัง้บนอ่างนำา้ร้อนนาน 30 นาท ีสงัเกต

แผ่นทองแดง หากมีสีเงินวาวแสดงว่าตรวจพบปรอท 

ทดสอบเอกลักษณ์แอมโมเนียตามวิธีของ 

United State Pharmacopoeia(11) ช่ังตัวอย่าง

ประมาณ 5 กรัม ใส่ในหลอดทดลองขนาด 50 มิลลิลิตร 

เติมโซเดียมไทโอซัลเฟต (Sodium thiosulphate) 

5 กรมั เตมินำา้กลัน่ประมาณ 5 มลิลลิติร ปิดจกุยางพร้อม

เสยีบกระดาษลติมสัทีช่ืน้ด้วยนำา้กลัน่ ตัง้บนอ่างนำา้เดอืด 

20 นาที สังเกตการเปลี่ยนสีของกระดาษลิตมัส 

หากเปลี่ยนเป็นสีเขียวจนถึงสีนำ้าเงิน แสดงว่าตรวจพบ

แอมโมเนีย

หมายเหตุ กรณีตรวจพบปรอทอย่างเดียว 

รายงานว่า ตรวจพบสารประกอบของปรอท แต่ถ้าพบ

ทัง้ปรอท และแอมโมเนยี รายงานว่า ตรวจพบปรอทแอมโมเนยี

ทดสอบเอกลกัษณ์ โคลเบทาซอลโพรพโิอเนต(14) 

โดยชั่งตัวอย่าง 2.5 กรัม ใส่ในหลอดทดลองขนาด 

50 มลิลลิติร เตมิ methanol HPLC grade 10 มลิลลิิตร 

คนให้เข้ากัน นำาไป ultrasonic นาน 10 นาที ถ่ายใส่ 

centrifuge tube ขนาด 15 มลิลลิิตร นำาไป centrifuge 

ที ่4,000 รอบ เป็นเวลา 10 นาท ีกรองส่วนใสด้วยกระดาษกรอง

เบอร์ 1 จากนัน้กรองผ่าน syringe filter 0.45 µm ใส่ใน 

vial ขนาด 2 มิลลิลิตร นำาไปวิเคราะห์ด้วยเครื่อง HPLC
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หมายเหต ุโคลเบทาซอลโพรพโิอเนต ทดสอบ

เฉพาะตวัอย่างเคร่ืองสำาอางทีค่าดว่าผสมสารสเตยีรอยด์ 

จำานวน 11 ตัวอย่าง ที่นำาส่งจากสำานักงานสาธารณสุข

จังหวัดเพชรบุรี ในปีงบประมาณ 2556

ผลก�รศึกษ�

จากการประมวลผลการวิ เคราะห์ตัวอย ่าง

เคร่ืองสำาอางทาสิว ทาฝ้า ทำาให้หน้าขาว จำานวน 396 ตวัอย่าง 

ตรวจพบสารห้ามใช้จำานวน 160 ตวัอย่าง คดิเป็นร้อยละ 

40.4 ของจำานวนตวัอย่างทัง้หมด โดยชนิดของสารห้ามใช้

ที่พบได้แก่ ปรอทแอมโมเนีย สารประกอบของปรอท 

โคลเบทาซอลโพรพิโอเนต ไฮโดรควิโนน กรดเรทิโนอิก 

จำานวน 92, 21, 11, 10, 4 ตัวอย่าง ตามลำาดับ คิดเป็น

ร้อยละ 57.5, 13.1, 6.9, 6.2 และ 2.5 ของจำานวน

ตัวอย่างที่ตรวจพบ นอกจากนั้นยังตรวจพบสารห้ามใช้

มากกว่า 1 ชนดิ โดยพบ ไฮโดรควโินนร่วมกบักรดเรทโินอิก 

จำานวน 21 ตัวอย่าง และปรอทแอมโมเนีย ร่วมกับกรด

เรทิโนอิก จำานวน 1 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 13.1 และ 

0.6 ตามลำาดบั สำาหรบัเครือ่งสำาอางท่ีตรวจพบสารห้ามใช้ 

จำานวน 160 ตวัอย่าง เมือ่พจิารณารายละเอยีดของฉลาก 

พบว่าเป็นตวัอย่างทีม่รีายละเอยีดของฉลากครบถ้วน คอื

ประกอบด้วยสารสำาคัญ ผู้ผลิต ผู้จัดจำาหน่าย วันที่ผลิต 

วนัหมดอาย ุคร้ังทีผ่ลติ และขนาดบรรจ ุจำานวน 7 ตวัอย่าง 

คิดเป็นร้อยละ 4.4 ของตัวอย่างที่ตรวจพบ ตัวอย่างที่มี

รายละเอียดของฉลากไม่ครบถ้วน จำานวน 78 ตัวอย่าง 

คิดเป็นร้อยละ 48.7 และไม่ได้ระบุรายละเอียดจำานวน 

75 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 46.9 เมื่อพิจารณาจาก

ลกัษณะของภาชนะทีบ่รรจตุวัอย่างเคร่ืองสำาอางทีต่รวจพบ

สารห้ามใช้ พบว่า บรรจุภัณฑ์แบบตลับพบสารห้ามใช้

มากท่ีสุด จำานวน 119 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 74.4 

บรรจุภณัฑ์แบบกระปุก จำานวน 38 ตวัอย่าง คดิเป็นร้อยละ 

23.7 บรรจภุณัฑ์แบบขวด 3 ตวัอย่าง คดิเป็นร้อยละ 1.9 

รายละเอยีด ผลการวเิคราะห์ตวัอย่าง ดงัตารางท่ี 1, 2, 3, 4 

และ 5 ตามลำาดับ

ตารางที่ 1 ผลการวิเคราะห์ตัวอย่างเครื่องสำาอางทาสิว ทาฝ้า ทำาให้หน้าขาว จำาแนกตามจังหวัดที่ส่งตัวอย่าง  

 ปีงบประมาณ 2553-2556

จังหวัด
ปี 2553 ปี 2554 ปี 2555 ปี 2556 รวม

ส่งตรวจ พบ ส่งตรวจ พบ ส่งตรวจ พบ ส่งตรวจ พบ ส่งตรวจ พบ

สมุทรสงคราม 18 2 8 4 0 0 14 2 40 8

สมุทรสาคร 8 2 15 10 26 10 26 10 75 32

ราชบุรี 8 2 10 0 11 4 10 1 39 7

นครปฐม 9 2 9 3 4 2 6 2 28 9

กาญจนบุรี 0 0 0 0 0 0 10 5 10 5

เพชรบุรี 16 10 20 20 20 19 21 19 77 68

ประจวบคีรขีนัธ์ 10 6 14 6 11 6 10 6 45 24

สุพรรณบุรี 11 1 4 0 10 0 0 0 25 1

กรุงเทพฯ 46 5 11 1 0 0 0 0 57 6

รวม 126 30 91 44 82 41 97 45 396 160

(23.8%) (48.3%) (50%) (46.4%) (40.4%)

หมายเหต ุ 1.  ตวัอย่างผลติภัณฑ์เคร่ืองสำาอางทาสวิ ทาฝ้า ทำาให้หน้าขาว ทีน่ำาส่งจากจงัหวดัสมทุรสงคราม สมทุรสาคร เพชรบรุ ีประจวบครีขีนัธ์ ราชบุรี 
กาญจนบุรี นครปฐม และสุพรรณบุรี เป็นตัวอย่างที่ส่งตรวจตามโครงการความปลอดภัยด้านเครื่องสำาอาง (Cosmetic Safety) ที่เหลือ
เป็นตัวอย่างที่นำาส่งจากประชาชนนอกเขตพื้นที่ คือ กรุงเทพฯ

 2.  ผลิตภัณฑ์เครื่องสำาอางทาสิว ทาฝ้า ทำาให้หน้าขาว ตามโครงการ Cosmetic Safety เป็นผลิตภัณฑ์ที่ไม่ซำ้ากันในแต่ละปี
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ตารางที่ 2 ชนิดของสารห้ามใช้ทีต่รวจพบในตัวอย่างเครือ่งสำาอางฯ จำาแนกตามจงัหวดัทีเ่กบ็ตวัอย่างปีงบประมาณ 

2553-2556

จังหวัด
จำานวน
ที่ตรวจ

ชนิดของสารห้ามใช้ที่ตรวจพบ
รวม

HQ RA AM HG CP HQ+RA RA+AM

สมุทรสงคราม 40 1 0 2 2 0 3 0 8

สมุทรสาคร 75 2 1 19 8 0 2 0 32

ราชบุรี 39 1 0 5 1 0 0 0 7

นครปฐม 28 0 0 8 0 0 0 0 8

กาญจนบุรี 10 0 1 1 2 0 1 0 5

เพชรบุรี 77 6 0 34 2 11 1 0 54

ประจวบคีรีขันธ์ 45 0 1 18 5 0 12 1 37

สุพรรณบุรี 25 0 0 1 0 0 2 0 3

กรุงเทพฯ 57 0 1 4 1 11 0 0 6

รวม 396 10 4 92 21 11 21 1 160

หมายเหต ุ HQ = ไฮโดรควิโนน    RA=กรดเรทิโนอิก    AM = ปรอทแอมโมเนีย    HG = สารประกอบของปรอท    CP = โคลเบทาซอลโพรพิโอเนต

ตารางที่ 3 ชนิด จำานวนและร้อยละของสารห้ามใช้ที่ตรวจพบจากการเก็บตัวอย่างเครื่องสำาอางฯ ปีงบประมาณ 

2553-2556

ชนิดสารห้ามใช้ จำานวนที่พบ ร้อยละ

ปรอทแอมโมเนีย (AM) 92 57.5

สารประกอบของปรอท (HG) 21 13.1

โคลเบทาซอลโพรพิโอเนต (CP) 11 6.9

ไฮโดรควิโนน (HQ) 10 6.2

กรดเรทิโนอิก (RA) 4 2.5

ไฮโดรควิโนนและกรดเรทิโนอิก (HQ + RA) 21 13.1

กรดเรทิโนอิกและปรอทแอมโมเนีย (RA + AM) 1 0.6

รวม 160 100.0

ตารางที่ 4 ชนิดของสารห้ามใช้ที่พบในตัวอย่างเคร่ืองสำาอางฯ จำาแนกตามรายละเอียดของฉลาก ปีงบประมาณ 

2553-2556

รายละเอียด
ของฉลาก

ชนิดของสารห้ามใช้ที่ตรวจพบ
รวม

HQ RA AM HG CP HQ+RA RA+AM

ระบุครบถ้วน 0 0 4 2 0 1 0  7 (4.4%)

ระบุไม่ครบถ้วน 3 2 48 14 5 5 1  78 (48.7%)

ไม่ได้ระบุ 7 2 40 5 6 15 0  75 (46.7%)

รวม 10 4 92 21 11 21 1  160 (100.0%)

หมายเหต ุ 1. HQ = ไฮโดรควโินน   RA = กรดเรทโินอิก   AM = ปรอทแอมโมเนยี   HG = สารประกอบของปรอท   CP = โคลเบทาซอลโพรพโิอเนต
 2. รายละเอยีดของฉลากกรณรีะบุครบถ้วน ประกอบด้วย สารสำาคญั ผูผ้ลติ ผูจ้ดัจำาหน่าย วนัทีผ่ลติ วันหมดอาย ุครัง้ทีผ่ลติ และขนาดบรรจุ 

สำาหรับที่ระบุไม่ครบถ้วนคือ อาจขาดรายละเอียดอย่างใดอย่างหนึ่ง หรือหลายอย่าง
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ตารางที่ 5 ชนิดของสารห้ามใช้ท่ีพบในตัวอย่างเครือ่งสำาอางฯ จำาแนกตามลกัษณะของภาชนะบรรจ ุ ปีงบประมาณ 

2553-2556

ลักษณะของ
ภาชนะบรรจุ

ชนิดของสารห้ามใช้ที่ตรวจพบ
รวม

HQ RA AM HG CP HQ+RA RA+AM

ตลับ 8 3 76 14 0 18 0  119 (74.4%)

กระปุก 1 1 16 7 10 2 1  38 (23.7%)

ขวด 1 0 0 0 1 1 0  3 (1.9%)

รวม 10 4 92 21 11 21 1  160 (100.0%)

หมายเหต ุ HQ = ไฮโดรควิโนน    RA = กรดเรทิโนอิก    AM = ปรอทแอมโมเนีย    HG = สารประกอบของปรอท    CP = โคลเบทาซอลโพรพิโอเนต

อภิปร�ยผลก�รศึกษ�

ตวัอย่างผลติภณัฑ์เครือ่งสำาอางทาสวิ ทาฝ้า ทำาให้

หน้าขาว ที่นำาส่งจากสำานักงานสาธารณสุขจังหวัด

สมุทรสงคราม สมุทรสาคร เพชรบุรี ประจวบคีรีขันธ์ 

ราชบรุ ีกาญจนบรุ ีนครปฐม และสพุรรณบรุ ีเป็นตัวอย่าง

ตามโครงการความปลอดภยัด้านเครือ่งสำาอาง (Cosmetic 

Safety) ของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ซ่ึงมข้ีอกำาหนดให้สำานักงานสาธารณสุขจังหวัดทกุจังหวัด

เฝ้าระวงัสุ่มเกบ็ตวัอย่างเครือ่งสำาอางกลุม่เสีย่งท่ีชือ่ไม่ซำา้

กับเครื่องสำาอางที่เคยประกาศผลวิเคราะห์แล้ว จากการ

ประมวลผลข้อมูลพบว่า สารห้ามใช้ที่ตรวจพบมากที่สุด 

คือ ปรอทแอมโมเนีย และสารประกอบของปรอท 

เนื่องจากปรอทแอมโมเนียมีคุณสมบัติในการฟอกจาง

สีผิว(3, 4, 5) เมื่อผู ้บริโภคใช้เครื่องสำาอางที่มีส่วนผสม

ของปรอทแอมโมเนีย หรือสารประกอบของปรอท 

จะเห็นผล อย่างชัดเจน คือ ผิวหน้าขาวขึ้นอย่างรวดเร็ว 

แต่ผู้ใช้ไม่ทราบถึงอันตรายจากการได้รับปรอทติดต่อกัน

เป็นระยะเวลานาน ซึ่งทำาให้เกิดโรคทางเดินปัสสาวะ

อกัเสบและไตอกัเสบ นอกจากนัน้ยงัตรวจพบไฮโดรควโินน

ร่วมกับกรดเรทิโนอิกเป็นจำานวนสูงถึง 21 ตัวอย่าง 

ซ่ึงการใช้ร ่วมกันจะเป็นอันตรายมากขึ้น(3) โดยจะ

ทำาให้เกิดการระคายเคืองมากข้ึน ทำาให้ใบหน้าแดง

ระคายเคืองมาก

นอกจากนี้ในปีงบประมาณ 2556 ได้ตรวจพบ

สารห้ามใช้ชนิดใหม่ คือ โคลเบทาซอลโพรพิโอเนต 

ในเครือ่งสำาอางทาผวิ จำานวน 11 ตวัอย่าง ซึง่ยงัไม่เคยตรวจพบ

มาก่อน สารดงักล่าวจัดเป็นยาสเตยีรอยด์ทาภายนอกทีม่ี

ความแรงสูงสุด(15) ใช้รักษาผู้ป่วยโรคสะเก็ดเงิน โรคผื่น

ผวิหนังท่ีดือ้ยาสเตยีรอยด์ชนดิรนุแรงปานกลาง หรอืใช้ใน

บรเิวณผวิหนงัท่ีหนา เช่น ท่ีขา ส้นเท้า สารนีเ้มือ่ใช้ไปนานๆ 

จะทำาให้ผวิหนงับางลง เกดิจำา้เลอืดง่าย หรอืมรีอยแตกที่

ผิวหนัง เป็นต้น ซึ่งพบว่ากลุ่มวัยรุ่น อายุ 16-18 ปี ใน

จังหวัดเพชรบุรี มีอาการแพ้ ผิวหนังมีผื่นคัน และแตก

เป็นลายทีบ่รเิวณขา หลงัจากใช้เครือ่งสำาอางทีม่ส่ีวนผสมของ

โคลเบทาซอลโพรพโิอเนต จากการสอบถามข้อมลูเพิม่เตมิ 

พบว่า เครื่องสำาอางส่วนใหญ่ซื้อจากร้านค้าแผงลอยใน

ตลาดนดั รองลงมาคอื ร้านจำาหน่ายเครือ่งสำาอางทีน่่าเชือ่ถอื 

ร้านเสริมสวย ร้านชำาทั่วไป สั่งซื้อจากอินเทอร์เน็ต และ

ซือ้จากเพือ่นและญาต ิโคลเบทาซอลโพรพโิอเนต จดัเป็น

สารห้ามใช้ชนดิใหม่ท่ีต้องจบัตามอง หน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง

ควรร่วมกนัดำาเนนิการวางแผนเฝ้าระวงัในพืน้ทีต่่อไป จากผล

การวเิคราะห์ทีจ่ำาแนกรายละเอยีดตามฉลากพบว่าส่วนใหญ่ 

ตวัอย่างเครือ่งสำาอางทีม่รีายละเอยีดของฉลากไม่ครบถ้วน 

หรือไม่ระบุรายละเอียด ตรวจพบสารห้ามใช้มากท่ีสุด 

ซึ่งอาจเป็นข้อมูลเบื้องต้นให้กับผู้บริโภค ในการตัดสินใจ

เลอืกซ้ือว่า ต้องมาจากแหล่งผลติ/แหล่งขายท่ีเช่ือถือได้ด้วย
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สรุปผลและข้อเสนอแนะ
จากผลการศกึษาแสดงให้เห็นว่ายงัคงมกีารลกัลอบ

นำาสารห้ามใช้มาเป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องสำาอาง 
ทาสวิ ทาฝ้า ทำาให้หน้าขาว โดยเฉพาะปรอทแอมโมเนยีและ
สารประกอบของปรอท ถงึแม้จะถกูกำาหนดเป็นสารห้ามใช้ 
มาต้ังแต่ปี 2532 แต่ปัจจุบันยังคงตรวจพบในอัตราที่สูง 
เม่ือเทียบกับสารห้ามใช้ชนิดอื่น นอกจากนั้นยังพบการ
ลักลอบผสมสารห้ามใช้ถึง 2 ชนิด ในผลิตภัณฑ์
เคร่ืองสำาอาง ซ่ึงอาจเกิดอันตรายต่อผู้บริโภคมากขึ้น 
และในปัจจุบันยังตรวจพบสารห้ามใช้ชนิดใหม่ที่มีการ
ลกัลอบผสมในเครือ่งสำาอาง คอื โคลเบทาซอลโพรพโิอเนต 
ซ่ึงมีผลทำาให้กลุ่มผู้ใช้มีอาการแพ้ ผิวหนังมีผื่นคัน และ
แตกเป็นลายที่บริเวณขา ดังนั้นหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง
ต้องมีการทบทวน หามาตรการในการดำาเนินงาน 
การใช้กฎหมายอย่างจริงจัง ตลอดจนการเฝ้าระวังและ
ประชาสมัพันธ์และให้ความรู้เกีย่วกบัสารห้ามใช้ทัง้ชนดิเก่า
และชนิดใหม่ ในส่วนของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ 
ท่ี 5 สมุทรสงคราม ได้ดำาเนินการถ่ายทอดเทคโนโลยี
ชุดทดสอบเครื่องสำาอาง ได้แก่ ชุดทดสอบไฮโดรควิโนน 
กรดเรทิโนอิก และปรอทแอมโมเนีย ให้แก่หน่วยงาน
ที่เกี่ยวข้อง เพื่อใช้เป็นเครื่องมือในการเฝ้าระวังเบื้องต้น
รวมทั้งออกหน่วยเคล่ือนที่ร่วมกับหน่วยงานเครือข่าย 
เช่น สำานักงานสาธารณสุขจังหวัดในเขตพื้นที่รับผิดชอบ 
ให้บริการตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างเครื่องสำาอางด้วย
ชุดทดสอบเบื้องต้น และเผยแพร่ความรู้แก่ประชาชน 
เพื่อสร้างความตระหนักแก่ผู้บริโภค ซึ่งถือเป็นวิธีการ
คุ้มครองผู้บริโภคเชิงรุกอีกวิธีหนึ่ง

กิตติกรรมประก�ศ
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ประสิทธิผลก�รใช้กระบวนก�รบังคับใช้กฎหม�ย
ต�มพระร�ชบัญญัติย�

ต่อผู้ประกอบก�รร้�นข�ยย�จังหวัดร�ชบุรี 

The Effectiveness of Using Law Enforcement Drug Act:  
Drugstore Entrepreneur in Ratchaburi Province

บทคัดย่อ

 การศึกษาเรื่อง ประสิทธิผลการใช้กระบวนการบังคับใช้กฎหมายตามพระราชบัญญัติยาต่อผู้ประกอบ-

การร้านขายยาจังหวัดราชบุรี เป็นการศึกษาเชิงวิเคราะห์ โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาประสิทธิผลการใช้

กระบวนการบังคับใช้กฎหมายตามพระราชบัญญัติยาของจังหวัดราชบุรีต่อการกระทำาผิดกฎหมายของ 

ผู้ประกอบการร้านขายยา กลุ่มตัวอย่างคือ ร้านขายยาแผนปัจจุบัน ร้านขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่

มิใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ และร้านขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำาหรับสัตว์ โดยการสุ่ม 

แบบเจาะจงจำานวน 136 ราย เครือ่งมอืทีใ่ชใ้นการศึกษาไดแ้ก่ แบบบันทึกการตรวจสถานท่ีขายยา เกบ็รวบรวม

ข้อมูลปี พ.ศ. 2550 และ 2552 

 ผลการวิจัยพบว่า ร้านขายยาแผนปัจจุบันปี พ.ศ. 2550 และ 2552 มีจำานวน 131 ราย และ 134 ราย

ตามลำาดับ ประสิทธิผลการใช้กระบวนการบังคับใช้กฎหมายตามพระราชบัญญัติยาของจังหวัดราชบุรี

มีผลต่อการกระทำาผิดกฎหมายของร้านขายยา อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ (p-value < 0.01) โดยก่อนและหลังการ

ใช้กระบวนการมีการกระทำาผิดร้อยละ 40.44 และ 12.34 ตามลำาดับ เมื ่อพิจารณาแยกประเภทของ

การกระทำาผิดพบว่า ก่อนการใช้กระบวนการฯ การกระทำาผิดของกลุ่มตัวอย่างน้ันมีท้ัง 3 ประเภทคือ รุนแรงน้อย 

รุนแรง และรุนแรงมาก โดยพบร้อยละ 29.09, 40.00 และ 31.91 ของกลุ่มที่กระทำาผิดตามลำาดับ แต่ภายหลัง 

การใช้กระบวนการฯ การกระทำาผิดเหลือเพียงประเภทเดียวคือ รุนแรงน้อย ทั้งนี้การใช้กระบวนการบังคับใช้

กฎหมายมีประสิทธิภาพสูงสุดในกลุ่มร้านขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่มิใช่ยาอันตรายหรือ 

ยาควบคุมพิเศษ พบว่า การกระทำาผิดลดลงร้อยละ 87.74 จากการศึกษาดังกล่าวแสดงให้เห็นว่า การใช้

กระบวนการบงัคบัใชก้ฎหมายตามพระราชบญัญติัยาของจงัหวดัราชบรุ ีมปีระสทิธผิลในการลดการกระทำาผดิ

กฎหมายของร้านขายยา จึงควรมีการดำาเนินการอย่างต่อเนื่องและนำาไปปรับใช้กับการควบคุมกำากับดูแล

ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นๆ เพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภค

คำ�สำ�คัญ: กระบวนการบังคับใช้กฎหมาย, การกระทำาผิดกฎหมาย 

สุรี เฮงจิตตระกูล  สุพัฒน์ ตรีสุกล  กฤตธี พุทธิกานต์
สำานักงานสาธารณสุขจังหวัดราชบุรี
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Abstract

The study of the effectiveness of using law enforcement drug Act:Drug stores 
etrepreneur in Ratchaburi province is analytical research. The research aims to study the 
effectiveness of using enforcement laws process of Ratchaburi province Drug Act to the 
illegal action of drug stores. The simple group were: drug stores, drugstore especial 
Ready-Packaged drug which not dangerous drug or specially controlled drug, and drugstore especial 
Ready-Packaged drug for animals by judgmental sampling of 136 items. The instruments was 
drug store check record and the data were collected on 2007 and 2009 BE.

The result of research found that on 2007 and 2009 BE. drug stores had a number 
131 items and 134 items, respectively. The effectiveness of using enforcement laws process 
of Ratchaburi province Drug Act has the effected statistical significance on illegal action of 
drugstore (p-value<0.01) before and after using enforcing laws process has illegal action at 
40.44 and 12.34, respectively. Criticize form classifying the illegal find that before using 
enforcing laws process; the illegal of simples group has three kinds were: less violent, violent, 
and high violent. The averages were 29.09, 40.00, and 31.91 of the simple illegal group, respectively. 
After using enforcement laws process, the illegal was less violent. In other words, using 
enforcement laws process has highest effectiveness in the simple drug stores group, especially, 
uncontrolled drugs finds that the illegal had less at 87.74 .Using enforcement laws process 
of Ratchaburi Drug Act was effective in abatement illegal action of drugstore,should continue 
acting this process and develop the process to others consumer health products. 

Keywords: Enforcing laws process, Illegal action

บทนำ�

ม่ือประเทศไทยมีการค้าขายกับประเทศตะวันตก

มากขึ้น มีการนำาเอายาฝรั่งมาเผยแพร่ มีการ

จัดยา การขายยาฝรั่งมากขึ้น และอยู่ในรูปผลประโยชน์

ทางการค้า ดังนั้นฝ่ายปกครองบ้านเมืองจึงมีมาตรการ

ในการควบคุมยา ปรากฏหลักฐานในกฎหมายลักษณะ

อาญา พ.ศ. 2451 โดยกำาหนดไว้เฉพาะมิให้มีการผลิต

ยาปลอมเท่าน้ัน ต่อมาจึงได้มีกฎหมายเพื่อควบคุมการ

ขายยา ในรปูพระราชบญัญติัการขายยา พ.ศ. 2479 เปน็

ฉบบัแรก ซึง่มกีารยกเลกิ แก้ไขเพิม่เตมิปรบัปรงุ เร่ือยมา

จนกระทั่ง ปี พ.ศ. 2510 จึงได้มีการปรับปรุงกฎหมาย 

เ
และใช้พระราชบัญญัติฉบับใหม่ ช่ือว่า พระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. 2510(1) และมีผลบังคับใช้มาจนถึงทุกวันนี้

 ตอ่มามกีารปรบัปรุงแกไ้ขพระราชบญัญตัยิา พ.ศ.

2510(2) จำานวนหลายครั้ง สำานักงานสาธารณสุขจังหวัด

ราชบุรี โดยกลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข

มีบทบาทในการดำาเนินการในบทบาทภารกิจคุ้มครองผู้บริโภค

ดา้นผลติภณัฑย์าในจงัหวดัราชบรุ ีมหีนา้ทีค่วบคมุ กำากบั 

เฝ้าระวัง การผลิตการจำาหน่าย ให้มีการดำาเนินการตาม

ข้อกฎหมายที่กำาหนด ในระยะแรกเน้นการให้ความรู้ 

ทำาความเข้าใจ การตักเตือน และแนะนำาในการดำาเนิน

การ ให้ถูกต้องตามกฎหมาย 
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 ในปี พ.ศ. 2550 สำานักงานสาธารณสุขจังหวัด

ราชบุรี ไดม้คีำาสัง่ ที ่36/2550 ลงวนัที ่20 เมษายน 2550 

เรือ่ง แตง่ตัง้คณะกรรมการพจิารณาทางคดี เพือ่พจิารณา 

เสนอความคิดเห็นต่อผู้อนุญาต การดำาเนินการโดยใช้

กระบวนการบงัคบัใชก้ฎหมายตามพระราชบัญญัติยาของ

จังหวดัราชบรีุ โดยมกีารเพิม่คณะกรรมการการพจิารณา

คดมีาในกระบวนการ นา่จะมผีลตอ่การปฏบิตัใิห้ถกูตอ้ง

ตามกฎหมายของผู้รับอนุญาต และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

รา้นขายยาแผนปจัจบัุน ดังนัน้ ผูศ้กึษาจงึได้ทำาการศกึษา

เรื่อง ประสิทธิผลการใช้กระบวนการบังคับใช้กฎหมาย

ตามพระราชบัญญัติยาของจังหวัดราชบุรี

วัตถุประสงค์

 เพ่ือศึกษาประสิทธิผลการใช้กระบวนการบังคับใช้

กฎหมาย ตามพระราชบัญญัติยาของจังหวัดราชบุรีต่อ

การกระทำาผิดกฎหมายของผู้ประกอบการร้านขายยา

นิย�มศัพท์เฉพ�ะ

 กระบวนการบังคับใช้กฎหมาย หมายถึง กระบวนการ 

บงัคบัใชก้ฎหมายทีม่กีารเพิม่คณะกรรมการพจิารณาคดี

 ร้านขายยา หมายถึง ร้านขายยาท่ีเป็นแผนปัจจุบัน 

3 ประเภท ได้แก่ 

 1. ร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ขย.1)

 2. ร้านขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จ

ที่มิใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ (ขย.2)

 3. ร้านขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จ

สำาหรับสัตว์ (ขย.3)

กรอบแนวคิดในก�รวิจัย

 ในการศึกษาน้ีมีกรอบแนวคิดเพ่ือเปรียบเทียบจำานวน

ของการกระทำาผิดกฎหมายของผู้ประกอบการร้านขายยา

ในจังหวัดราชบุรีก่อน-หลังการใช้กระบวนการบังคับใช้

กฎหมายตาม พระราชบัญญัติยาของจังหวัดราชบุรี

ขอบเขตก�รวิจัย

 การศึกษาน้ีศึกษาเฉพาะประเด็นท่ีเป็นข้อบกพร่อง

ทางกฎหมายตามระบุในบันทึกแบบการตรวจสถานท่ีขายยา

ซึ่งเป็นข้อมูลที่ได้จากการตรวจเฝ้าระวังร้านขายยาของ

พนักงานเจ้าหน้าท่ีตามพระราชบัญญัติยาในจังหวัด

ราชบุรี ในปี พ.ศ. 2550 และ พ.ศ. 2552 เปรียบเทียบ

ก่อน-หลังการใช้กระบวนการบังคับใช้กฎหมาย

มาย
ประโยชน์ที่ค�ดว่�จะได้รับ

 1. ทราบประสิทธิผลของการใช้กระบวนการ

บังคับใช้กฎหมายตามพระราชบัญญัติยาของจังหวัด

ราชบุรี

 2. มแีนวทางสำาหรบัการควบคมุ กำากบั ดแูลรา้น

ขายยาและสถานประกอบการประเภทอื่นๆ

 3. ผู้บริโภคได้รับความปลอดภัยจากการบริโภคยา

จากร้านขายยา

วิธีดำ�เนินก�รวิจัย

 การศึกษาครั ้งนี ้ เป็นการวิจัยเชิงวิเคราะห์ 

เพ่ือศึกษาประสิทธิผลการใช้กระบวนการทางกฎหมาย 

ตามพระราชบัญญัติยาของจังหวัดราชบุรีต่อผู้ประกอบการ

ร้านขายยาและเปรียบเทียบการกระทำาผิดกฎหมาย 

ก่อน-หลังการใช้กระบวนการทางกฎหมาย 

 ประชากรเป้าหมายคือ ร้านขายยาท่ีได้รับอนุญาต

ทั้งหมดในจังหวัดราชบุรีในปี พ.ศ. 2550 และ พ.ศ. 

2552 

 กลุ่มตัวอย่างได้จากการสุ่มตัวอย่างแบบเฉพาะ

เจาะจงรวมทั้งสิ้น 136 ร้านเท่ากันของปี พ.ศ. 2550 

และ พ.ศ. 2552

 เครือ่งมอืทีใ่ชใ้นการวจิยั คอื แบบบันทกึการตรวจ

สถานที่ขายยาที ่เป็นมาตรฐานใช้ทั ้งส่วนกลางและ

ส่วนภูมิภาคประกอบด้วยการตรวจข้อบกพร่อง จำานวน 

16 ข้อ
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ก�รเก็บรวบรวมข้อมูล

 ดำาเนินการดังนี้ 

 1. พนักงานเจ้าหน้าที่ในเขตพื้นที่รับผิดชอบได้

ดำาเนนิการสุม่ตวัอย่างอย่างง่ายจากร้านขายยาทีเ่ป็นกลุม่

เป้าหมาย โดยการใช้แบบบันทกึการตรวจสถานทีข่ายยา

ในช่วงเดือนมิถุนายน-สิงหาคม 2550

  2. ดำาเนินการรวบรวมวิเคราะห์ข้อมูลผลการตรวจ

ของปี พ.ศ. 2550

 3. นำาเสนอผู้บริหารโดยผ่านการพิจารณาของ

คณะกรรมการพิจารณาทางคดี

 4. ผู้รับผิดชอบดำาเนินการตามท่ีส่ังการตามข้อเสนอ 

ของคณะกรรมการพิจารณาทางคดี

 5. พนักงานเจ้าหน้าท่ีในเขตพ้ืนท่ีรับผิดชอบ

ดำาเนินการสุ่มตรวจอย่างง่ายจากร้านขายยาที่เป็นกลุ่ม

เป้าหมายโดยการใช้แบบบันทึกการตรวจสถานที่ขายยา

อีกครั้งในช่วงเดือนมิถุนายน-สิงหาคม 2552 

  6. ดำาเนินการรวบรวมวิเคราะห์ข้อมูลผลการตรวจ

ของปี พ.ศ. 2552

  7.  ผู้วิจัยลงข้อมูลบันทึกในแผ่นบันทึกข้อมูล

ก�รวิเคร�ะห์ข้อมูล

 ใช้สถิติเชิงพรรณนา ร้อยละ และ chi-square test

ผลก�รศึกษ� 

 ผลการศึกษา แบ่งออกเป็น 2 ส่วน ได้แก่

 1. ข้อมูลทั่วไป

   1.1 ผลการศึกษาพบว่า ร้านขายยาในจังหวัด

ราชบุรี ส่วนใหญ่เป็นร้านขายยาแผนปัจจุบันประเภท ขย.1 

มีจำานวน ร้อยละ 61.2 และ 62.2 ในปี พ.ศ. 2550 และ พ.ศ. 

2552 ตามลำาดับ และร้านขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยา

บรรจุเสร็จสำาหรับสัตว์ (ขย.3) มีจำานวนน้อยท่ีสุดคือ ร้อยละ 6.6 

เท่ากันท้ังปี พ.ศ. 2550 และ พ.ศ. 2552 ดังแสดงในตารางท่ี 1

ตารางที่ 1  จำานวนร้านขายยาแผนปัจจุบัน 3 ประเภท ในจังหวัดราชบุรี จำาแนกตามปีที่ศึกษา

ประเภทร้านขายยา
ปี พ.ศ. 2550 ปี พ.ศ. 2552

จำานวน (ร้าน) ร้อยละ จำานวน (ร้าน) ร้อยละ

ขย. 1 131 61.2 134 62.6

ขย. 2 69 32.2 66 30.8

ขย. 3 14 6.6 14 6.6

รวม 214 100 214 100

 2. ประสิทธิผลของกระบวนการบังคับใช้กฎหมาย

ตามพระราชบัญญัติยาของจังหวัดราชบุรีต่อการกระทำา

ผิดกฎหมายของผู้ประกอบการร้านขายยา 

  2.1 การเปรียบเทียบการกระทำาผิดกฎหมายของ

ผู้ประกอบการร้านขายยา ก่อน-หลังการใช้กระบวนการ

บังคับใช้กฎหมาย

ผลการศึกษาพบว่า ก่อนการใช้กระบวนการ

บังคับใช้กฎหมาย ในปี พ.ศ. 2550 มีร้านขายยาท่ีถูกตรวจพบ

ขอ้บกพรอ่ง รอ้ยละ 40.44 หลงัการใชก้ระบวนการบงัคบั

ใช้กฎหมาย ในปี พ.ศ. 2552 มีร้านขายยาที่ถูกตรวจพบ

ข้อบกพร่อง ร้อยละ 12.34 เมื่อทดสอบความแตกต่าง 

ทางสถิตพิบวา่ มคีวามแตกตา่งอยา่งมนียัสำาคญัทางสถติ ิ

(p-value < 0.01) ดังแสดงในตารางที่ 2
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ตารางที่ 2 จำานวนของร้านขายยาที่พบข้อบกพร่องทางกฎหมาย ก่อน-หลังการใช้กระบวนการบังคับใช้กฎหมาย 
ในปี พ.ศ. 2550 กับปี พ.ศ. 2552

ผลการตรวจร้านขายยา

พบข้อบกพร่อง
(ร้าน-คิดเป็นร้อยละ)

ไม่พบข้อบกพร่อง
(ร้าน-คิดเป็นร้อยละ)

รวม P - value

จำานวนร้านขายยาที่ถูกตรวจ
ปี พ.ศ. 2550

55 (40.44)  81 (59.56) 136 (100.00) < 0.01

จำานวนร้านขายยาที่ถูกตรวจ
ปี พ.ศ. 2552

18 (12.34)  118 (86.76) 136 (100.00)

รวม 73 (26.84)  199 (73.16) 272 (100.00)

  2.2 เปรียบเทียบการกระทำาผิดกฎหมาย 

ก่อน-หลัง การใช้กระบวนการบังคับใช้กฎหมาย จำาแนก

ตามประเภทร้านขายยา

ผลการศึกษาพบว่า ร้านขายยาที่ถูก

ตรวจพบข้อบกพร่อง มีจำานวนลดลงในร้านขายยาทุกประเภท 

ภายหลังการใชก้ระบวนการบงัคับใชก้ฎหมาย เรยีงลำาดับ

จากมากไปน้อย ดังนี้ ร้านขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะ

ยาบรรจุเสร็จท่ีมิใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ (ขย.2) 

ร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ขย.1) และร้านขายยาแผนปัจจุบัน

เฉพาะยาบรรจเุสรจ็สำาหรบัสตัว ์(ขย.3) พบ ข้อบกพร่อง

ลดลงร้อยละ 87.74, 69.77 และ 20.00 ตามลำาดับ 

ดังแสดงในตารางที่ 3

ตารางที่ 3 จำานวนร้านขายยาทีพ่บขอ้บกพรอ่งทางกฎหมายในปี พ.ศ. 2550 และปี พ.ศ. 2552 จำาแนกตามประเภท
ร้านขายยา

ประเภท
ร้านขายยา
แผนปัจจุบัน

ปี พ.ศ. 2550 ปี พ.ศ. 2552
ร้อยละของการ
เปลี่ยนแปลงจำานวนที่ตรวจพบ/

จำานวนที่ตรวจ
ร้อยละ จำานวนที่ตรวจพบ/

จำานวนที่ตรวจ
ร้อยละ

ขย. 1  43/ 100 43.00  13/ 100  13.00 - 69.77

ขย. 2  10/ 32 31.25  1/ 26  3.80 - 87.74

ขย. 3  2/ 4 50.00  4/ 10  40.00 -20.00

รวม  55/ 136 40.44  18/ 136  12.34 -67.27
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  2.3 เปรียบเทียบการกระทำาผิดกฎหมาย

ก่อน-หลังการใช้กระบวนการบังคับใช้กฎหมายจำาแนก

ตามความรุนแรงของประเภทความผิด

การกระทำาผิดกฎหมายแบ่งออกเป็น 

3 ประเภทตามความรุนแรง ดังนี้ 

ประเภทที่ 1 รุนแรงน้อย หมายถึง 

การกระทำาความผดิบญัชยีาไมเ่ปน็ปจัจุบนั ไมม่ปีา้ยแสดง

ประเภทใบอนุญาต ไม่มีป้ายแสดงช่ือ การจัดแยกยาไม่เป็น

สัดส่วน ร้านยาไม่ถูกสุขลักษณะ 

ประเภทที่ 2 รุนแรงปานกลาง หมายถงึ 

การกระทำาความผิด ไม่มีบัญชียาตามกำาหนด ไม่ติดฉลากยา 

ที่ภาชนะบรรจุ 

ประเภทที่ 3 รุนแรง หมายถึง การกระทำา 

ความผิด พบยาหมดอายุ/เสื่อมสภาพ ขายยาไม่ตรงตาม

ประเภทใบอนุญาต 

เมือ่ถกูตรวจพบ การกระทำาผดิกฎหมาย

แต่ละประเภท สำานักงานสาธารณสุขจังหวัดราชบุรีจะมี

การดำาเนินการกับร้านขายยานั้นแตกต่างกันไปตาม

ประเภทความรุนแรง ดังนี้ การกระทำาผิดกฎหมาย

ประเภทท่ี 1 จะทำาหนังสือไปตักเตือน ร้านขายยาท่ีกระทำา 

ผิดกฎหมายประเภทที่ 2 จะทำาหนังสือเรียกร้านขายยา

มาตกัเตอืนเปน็ลายลกัษณอ์กัษร และการทำาผดิกฎหมาย

ประเภทที่ 3 จะดำาเนินคดีร้านขายยา

ในกรณีพบการกระทำาผิดกฎหมายมากกว่า 

1 ประเภท ในร้านขายยานั้น ให้ถือความรุนแรงของการ 

กระทำาความผดิเป็นหลกัในการแยกประเภทความผดิโดย

ยึดความรุนแรงมากกว่าเป็นหลัก

ผลการศึกษาพบว่า ก่อนการใช้กระบวนการ

บังคับใช้กฎหมายในปี พ.ศ. 2550 มีร้านขายยาท่ีถูกตรวจพบ

การกระทำาผิดกฎหมายจำานวนท้ังหมด 55 ร้าน เรียงลำาดับ

ตามความรุนแรงของประเภทความผิดดังนี้ ประเภทที่ 1 

ร้อยละ 29.09 ประเภทที่ 2 ร้อยละ 40.00 ประเภทที่ 3 

ร้อยละ 30.91

ภายหลังการใช้กระบวนการบังคับใช้

กฎหมาย ในปี พ.ศ. 2552 มีร้านขายยาที่ถูกตรวจพบ 

การ กระทำาผิดกฎหมายจำานวน 18 ร้าน ซ่ึงท้ังหมดเป็นการ

กระทำาความผิดประเภทที่ 1 คือรุนแรงน้อย ดังแสดง 

ในตารางที่ 4

ตารางที่ 4 จำานวนร้านขายยาที่พบข้อบกพร่องทางกฎหมายในปี พ.ศ. 2550 และ พ.ศ. 2552 จำาแนกตามประเภท 
การกระทำาผิดกฎหมาย

ประเภทความผิด
ร้านขายยาที่พบข้อบกพร่อง ปี พ.ศ. 2550 ร้านขายยาที่พบข้อบกพร่อง ปี พ.ศ. 2552

จำานวน (ร้าน) ร้อยละ จำานวน (ร้าน) ร้อยละ

ประเภทที่ 1 16  29.09  18  100.00

ประเภทที่ 2 22  40.00  0  0

ประเภทที่ 3 17  30.91  0  0

รวม 55  100.00  18  100.00
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  2.4 เปรียบเทียบการกระทำาผิดกฎหมายก่อน-หลังการใช้กระบวนการบังคับใช้กฎหมาย จำาแนกตามประเภท

การกระทำาผิดกฎหมาย และข้อบกพร่องที่ตรวจพบ

ทั้งนี้ก่อนการใช้กระบวนการบังคับใช้กฎหมาย มีร้านขายยาที่พบข้อบกพร่อง 55 ร้าน หลังการใช้ 

พบข้อบกพร่อง 18 ร้าน ทั้งก่อน-หลัง พบร้านขายยาบางร้านมีข้อบกพร่องมากกว่า 1 ข้อ

ผลการศึกษาพบว่า ก่อนการใช้กระบวนการบังคับใช้กฎหมาย ในปี พ.ศ. 2550 ข้อบกพร่องย่อย

ทีต่รวจพบมากทีส่ดุคอื การไมจ่ดัทำาบญัชยีาตามทีก่ำาหนด ซึง่เปน็การกระทำาผิดกฎหมายประเภทท่ี 2 รอ้ยละ 37.93 

ข้อบกพร่องย่อยที่ตรวจพบมาก รองลงมาคือ พบยาหมดอายุ /ยาเสื่อมสภาพ ร้อยละ 24.14 ภายหลังการใช้

กระบวนการบังคับใช้กฎหมาย ในปี พ.ศ. 2552 ตรวจพบมีเพียงข้อบกพร่องที่เป็นการกระทำาผิดกฎหมายประเภท

ที่ 1 ซึ่งมีความรุนแรงน้อย โดยพบข้อบกพร่องย่อยการจัดทำาบัญชียาไม่เป็นปัจจุบันมากที่สุด ร้อยละ 85.71 

ดังแสดงในตารางที่ 5

ตารางที่ 5 จำานวนข้อบกพร่องที่ตรวจพบในแต่ละประเภทของการกระทำาผิดกฎหมาย ในปี พ.ศ. 2550 และ 
พ.ศ. 2552 จำาแนกตามชนิดข้อบกพร่อง

ประเภทข้อบกพร่องที่ตรวจพบ

ปี พ.ศ. 2550 ปี พ.ศ. 2552

จำานวน
ข้อบกพร่องย่อย 

(ข้อ)

ร้อยละ จำานวน
ข้อบกพร่องย่อย 

(ข้อ)

ร้อยละ

ประเภทที่ 1 (รุนแรงน้อย) มีหนังสือตักเตือน

- บัญชียาไม่เป็นปัจจุบัน
- ไม่มีป้ายแสดงประเภทใบอนุญาต
- ไม่มีป้ายแสดงชื่อ
- การจัดแยกยาไม่เป็นสัดส่วน
- ร้านยาไม่ถูกสุขลักษณะ

 10
 2
 2
 2
 1

17.24
3.45
3.45
3.45
1.72

 18
 2
 0
 0
 1

85.71
9.53
0.00
0.00
4.76

ประเภทที่ 2 (รุนแรงปานกลาง) มีหนังสือเรียกมาตักเตือนเป็นลายลักษณ์อักษร

- ไม่มีบัญชียาตามกำาหนด
- ไม่ติดฉลากยาที่ภาชนะบรรจุ

 22
 1

37.93
1.72

 0
 0

0.00
0.00

ประเภทที่ 3 (รุนแรง) ดำาเนินคดี

- พบยาหมดอายุ/เสื่อมสภาพ
- ขายยาไม่ตรงตามประเภทใบอนุญาต

 14
 4

24.14
6.90

 0
 0

0.00
0.00

รวม  58 100.00  21 100.00
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ก�รอภิปร�ยและสรุปผล

 1. รา้นขายยาในจังหวดัราชบุรีมีจำานวนมากทีส่ดุ 

คือ ร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ขย.1) รองลงมาคือร้านขายยา

แผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่มิใช่ยาอันตรายหรือ

ยาควบคุมพิเศษ (ขย.2) และร้านขายยาแผนปัจจุบัน

เฉพาะยาบรรจุเสร็จสำาหรับสัตว์ (ขย.3) ตามลำาดับ 

 2. การใช ้กระบวนการบังค ับใช ้กฎหมาย

ตามพระราชบัญญัติยาของจังหวัดราชบุรี มีผลต่อการ 

กระทำาผิดกฎหมายของผู้ประกอบการร้านขายยา อย่าง

มีนัยสำาคัญทางสถิติ (p-value < 0.01) โดยก่อนและหลังการ

ใช้กระบวนการบังคับใช้กฎหมายมีร้านขายยากระทำาผิด

กฎหมาย ร้อยละ 40.44 และ 12.34 ตามลำาดับ แสดงให้

เห็นว่า กระบวนการบังคับใช้กฎหมายตามพระราชบัญญัติยา

ของจังหวัดราชบุรีมีประสิทธิผลทำาให้การกระทำาผิด

กฎหมายร้านขายยาลดลง 

 นอกจากน้ียังพบว่า ร้านขายยาท่ีกระทำาผิดกฎหมาย

ภายหลังการใช้กระบวนการบังคับใช้กฎหมายดังกล่าว

มีจำานวนลดลงในร้านขายยาทุกประเภทด้วยโดยร้านขายยา

แผนปจัจบุนัเฉพาะยาบรรจุเสรจ็ทีม่ใิช่ยาอนัตรายหรอืยา

ควบคุมพิเศษ (ขย.2) มีจำานวนลดลงมากที่สุด ร้อยละ 

87.74 รองลงมาคือ ร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ขย.1) 

มจีำานวนลดลงรอ้ยละ 69.77 และร้านขายยาแผนปจัจุบนั

เฉพาะยาบรรจุเสร็จสำาหรับสัตว์ (ขย.3) มีจำานวนลดลง 

ร้อยละ 20.00 ตามลำาดับ 

 การใช้กระบวนการบังคับใช้กฎหมายมีผลทำาให้

การกระทำาผิดกฎหมายในร้านขายยาประเภท ขย.2 

ลดลงมากที่สุดนั้น อาจเนื่องมาจากร้านขายยาประเภท 

ขย.2 เปน็กลุ่มทีม่นีโยบายภาครฐัควบคุมกำากบัไมใ่ห้เพิม่

จำานวนร้าน อีกทั้งยังมีข้อจำากัดไม่ให้กระทำาผิดกฎหมาย

ขายยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ซึ่งหากตรวจพบว่า 

ขายยา ไม่ตรงตามประเภทใบอนญุาตถอืเปน็การกระทำา-

ผิดกฎหมายประเภทที่ 3 ซึ่งรุนแรงและจะถูกดำาเนินคดี 

ส่งผลให้ร้านขายยาประเภท ขย.2 มีความกระตือรือร้น

ที่จะปรับปรุงเปลี่ยนแปลงและมีความระมัดระวังในการ

ประกอบกิจการ จึงทำาให้พบการกระทำาผิดกฎหมาย

ในครัง้นีล้ดลงไปมากท่ีสดุ สำาหรบัรา้นขายยาแผนปัจจบัุน

เฉพาะยาบรรจเุสรจ็สำาหรับสตัว ์(ขย.3) ยงัขาดความใสใ่จ

ในการปฏิบัติจัดทำาเอกสารและดูแลสถานที่ให้เรียบร้อย

เป็นสัดส่วน ซึ่งเป็นการกระทำาผิดกฎหมายประเภทที่ 1 

รุนแรงน้อย จะถูกตักเตือนเท่านั้น จึงทำาให้ยังคงพบการ 

กระทำาผิดของรา้นขายยาประเภท ขย.3 มากกวา่กลุม่อืน่ 

อยา่งไรกต็าม ไมพ่บการกระทำาผดิกฎหมายทีร่นุแรง หรอื

รุนแรงปานกลางหลังการใช้กระบวนการทางกฎหมาย

 3. การใช้กระบวนการบังคบัใช้กฎหมายมผีลทำาให้

การกระทำาผดิกฎหมายของร้านขายยาลดความรนุแรงลง 

โดยก่อนการใช้กระบวนการบังคบัใช้กฎหมาย ผูป้ระกอบ-

การร้านขายยาทีม่กีารกระทำาผดิกฎหมายร้อยละ 40.44 

พบความผดิทัง้ 3 ประเภทความรนุแรง การกระทำาผดิกฎหมาย

ประเภทที่ 2 รุนแรงปานกลาง พบมากที่สุด ร้อยละ 

40.00 รองลงมาคอืประเภทที ่3 รนุแรงพบร้อยละ 30.91 

และประเภทท่ี 1 รุนแรงน้อย พบร้อยละ 29.09 ตามลำาดบั 

แต่ภายหลงัการใช้กระบวนการบงัคบัใช้กฎหมาย ร้านขายยา

ที่กระทำาผิดกฎหมาย ทั้ง 18 ราย (ร้อยละ 12.44) 

พบเป็นความผดิประเภทรนุแรงน้อยท้ังหมด ไม่พบความผดิ

ประเภทรนุแรง และรนุแรงปานกลาง ทัง้นี ้เนือ่งจากการ

ใช้กระบวนการบังคับใช้กฎหมายตามพระราชบัญญัติยา

ของจังหวัดราชบุรีเป็นไปอย่างพร้อมเพรียงและท่ัวถึง

ทุกร้าน โดยมีหนังสือเชิญผู้ประกอบการร้านขายยาที่

กระทำาผิดกฎหมายประเภทที่ 2 จำานวน 22 รายมาพบ

เพื่อตักเตือนเป็นลายลักษณ์อักษรพร้อมกัน ร้านขายยา

ทีพ่บการกระทำาผดิกฎหมายประเภทที ่1 จำานวน 16 ราย 

มหีนงัสอืตกัเตอืนให้ทราบข้อบกพร่องและให้แก้ไขให้แล้ว
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เสร็จภายในเวลาที่กำาหนด และให้ตรวจสอบร้านขายยา

ทีก่ระทำาผดิกฎหมายประเภทที ่3 ซำา้ หากพบข้อบกพร่อง

อกีให้ดำาเนนิคด ีทำาให้ผู้ประกอบการร้านขายยาในจังหวดั

ราชบุรีได้รับทราบโดยท่ัวถึงกัน และมีการปรับตัวแก้ไข

ปรับปรุงรวมทัง้ดแูลการประกอบธรุกจิให้เข้มงวดมากขึน้ 

ส่งผลให้การกระทำาผิดกฎหมายลดลงไปและตรวจไม่พบ

การกระทำาผิดกฎหมายประเภทที่ 2 และประเภทที่ 3 

ในปี พ.ศ. 2552 

 4. ภายหลงัการใช้กระบวนการบงัคับใช้กฎหมาย

ในปี พ.ศ. 2552 พบร้านขายยากระทำาผิดกฎหมาย

ประเภทที่ 1 รุนแรงน้อยเพิ่มจำานวนมากขึ้นจาก 16 ราย 

เป็น 18 ราย (เพิ่มขึ้นร้อยละ 12.5) ไม่พบข้อบกพร่อง

เร่ืองการไม่มีบญัชีตามกำาหนด ซึง่เป็นผลจากการทีส่ำานกังาน

สาธารณสุขจังหวัดราชบุรีเชิญพบ ตักเตือนให้แก้ไข 

อย่างไรก็ตาม แม้ร้านขายยาเหล่านั้นมีการจัดทำาบัญชี

แล้วแต่บางส่วนยังจัดทำาไม่สมำ่าเสมอทำาให้บัญชีรายการ

ซ้ือขายไม่เป็นปัจจุบัน จึงทำาให้หลังการใช้กระบวนการ

บงัคับใช้กฎหมายพบการ กระทำาผดิในข้อบกพร่องนีเ้พิม่ขึน้ 

สำานกังานสาธารณสขุจังหวดัราชบรุต้ีองควบคุมกำากบัต่อไป 

อย่างไรกต็ามในการศกึษานีใ้ช้หลกัการและวธิกีารในการ

บังคับใช้กฎหมายตาม compliance policy เพื่อพัฒนา

ร้านขายยาให้ปฏบัิต ิถูกต้องตามกฎหมาย เพือ่ให้ผูบ้ริโภค

มคีวามปลอดภยั หากพบผูป้ระกอบการร้านขายยามกีาร 

กระทำาฝ่าฝืนกฎหมายในเร่ืองต่างๆ สำานักงานสาธารณสขุ

จังหวัดจะมีการดำาเนินการตามบทบาทหน้าที่ในฐานะ

พนักงานเจ้าหน้าที่ต่อไป 

ข้อเสนอแนะ

 จากผลการศึกษาที่พบว่า ประสิทธิผลการใช้

กระบวนการบังคับใช้กฎหมายตามพระราชบัญญัติยา

ของจังหวัดราชบุรี มีผลต่อการกระทำาผิดกฎหมายของ

ผู้ประกอบการร้านขายยา  อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ  (p-value 

<0.01) โดยก่อนและหลังการใช้กระบวนการทางกฎหมายมี

การกระทำาผิดกฎหมาย ร้อยละ 40.44 และ 12.34 ตาม

ลำาดับ แสดงให้เห็นว่า กระบวนการบังคับใช้กฎหมาย

ตามพระราชบัญญัติยาของจังหวัดราชบุรี มีประสิทธิผล

ทำาให้การกระทำาผิดกฎหมายร้านขายยาลดลง ผู้วิจัย

จึงมีข้อเสนอแนะ ดังต่อไปนี้

 1. ควรมกีารใชก้ระบวนการบงัคบัใชก้ฎหมายตอ่

ร้านขายยาอย่างต่อเนื่อง เพื่อประโยชน์ในการควบคุม

กำากับเพื่อการคุ้มครองผู้บริโภคด้านยา 

 2. ควรขยายผลในการใช้กระบวนการบังคับใช้

กฎหมายในการควบคุมกำากับทางกฎหมายต่อกรณี

ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นๆ ต่อไป 

 3. ในการดำาเนินการในเร่ืองท่ียาก การดำาเนินการ

ในรูปแบบคณะกรรมการจะทำาให้ทำาได้ง่ายขึ้น

 4. การดำาเนินการโดยการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้-

ส่วนเสีย จะทำาให้เกิดความเป็นธรรมกับทุกฝ่ายท่ีเก่ียวข้อง

และเกิดความเข้าใจซึ่งกันและกัน

 5. การดำาเนินการบังคับใช้กฎหมายท่ีกระทำาต่อ

หมูก่ลุม่คนจำานวนมาก ตอ้งกระทำาบนความเทา่เทยีมกนั

เสมอภาคกัน จะลดความรูส้กึทีไ่มดี่ตอ่เจา้หนา้ทีผู่ป้ฏบิตัิ

ไดม้าก และดำาเนนิการได้อยา่งราบรืน่ ไดร้บัความรว่มมอื

จากผู้ประกอบการอย่างดี
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ก�รพัฒน�รูปแบบก�ร
ทบทวนทะเบียนตำ�รับย�และก�รนำ�ไปสู่ก�รปฏิบัติ

The Development of Re-evaluation Model 
on Marketed Drugs and Implementations

บทคัดย่อ

ด้วยทะเบียนตำารับยามีอายุใช้ได้ตลอดเวลาที่ใบอนุญาตผลิตหรือนำาเข้ายายังไม่หมดอายุ ส่งผลให้

เมือ่เวลาเปลีย่นไป ยาทีข่ึน้ทะเบยีนไว้แล้วอาจมสีมดลุของประโยชน์กบัความเสีย่งเปลีย่นไป ทีผ่่านมาการทบทวน

ทะเบียนตำารับยามีความซับซ้อนทั้งในด้านนโยบาย วิชาการ กฎหมาย และมีการโต้แย้งสูง งานวิจัยนี้เป็นการ

ศึกษาวิจัยเชิงปฏิบัติการเพื่อพัฒนารูปแบบการทบทวนทะเบียนตำารับยาที่ปฏิบัติได้จริงและครอบคลุมชนิด

ของยาทัง้ในด้านคณุภาพ ประสทิธผิล และความปลอดภยั ผลการวเิคราะห์ความแตกต่างขององค์ประกอบหลกั

ที่ประสบความสำาเร็จในต่างประเทศและองค์ประกอบการควบคุมยาท่ีมีประสิทธิภาพท่ีเสนอโดยองค์การ

อนามัยโลก พบว่า ต้องเร่งพัฒนาองค์ประกอบด้านการบริหารจัดการและวิชาการโดยเฉพาะ การพัฒนา

กฎหมาย กฎระเบยีบ แนวทาง ทรพัยากรบคุคล ภาระรบัผดิชอบและความโปร่งใส ในงานวจิยันีเ้น้นการเสนอ

รปูแบบด้านวชิาการ ซึง่ประกอบด้วย การกำาหนดนโยบาย การจดัทำาเกณฑ์และกระบวนการประเมนิทะเบยีน

ตำารบัยาทีเ่น้นการมส่ีวนร่วม การสือ่สารสูส่าธารณะ และการพฒันาระบบการตดิตามการใช้ยาหลงัออกสูต่ลาด 

โดยเครือข่ายภาคมหาวิทยาลัยสนับสนุนวิชาการและพัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่ การนำาไปสู่การปฏิบัติต้องมี

การจัดลำาดับความสำาคัญของยา มีการพัฒนาหลักเกณฑ์และแนวทางการประเมินให้เหมาะสมกับวิถีการ

ขึน้ทะเบยีนซ่ึงจำาแนกใหม่เป็นวถิยีาชวีวตัถ ุยาชวีวตัถุคล้ายคลงึ ยาใหม่ และยาสามญั แนวทางวชิาการทีส่ำาคญั

คอื แนวทางการประเมนิประโยชน์กบัความเสีย่งของยา การรายงานผล การประเมนิทะเบียนตำารบัยาต่อสาธารณะ 

และการจดัทำาแผนการจัดการความเสีย่งของยาเพ่ือเชือ่มโยงระบบการขึน้ทะเบยีนและทบทวนทะเบยีนตำารบัยา

ให้สามารถประเมินประโยชน์กับความเสี่ยงของยาตลอดวงจรชีวิตผลิตภัณฑ์

การทบทวนทะเบียนตำารับยาควรมีแผนระยะสั้นภายใน 1-2 ปี ในการจัดทำากระบวนการและแนวทาง

วิชาการเพื่อให้การทบทวนทะเบียนตำารับยาทั้งระบบเป็นไปในทางเดียวกัน โดยอาศัยผู้ประเมินภายนอก

มาร่วมดำาเนินการให้แล้วเสร็จภายใน 10 ปี

คำ�สำ�คัญ: การขึน้ทะเบยีนตำารับยา  การควบคมุยา  การทบทวนทะเบยีนตำารบัยา  วถิกีารขึน้ทะเบยีนตำารบัยา
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Abstract

Registered drugs can be marketed in Thailand as long as the license for manufacture 

or importation is not expired. Therefore its benefit-risk profile may change overtime. 

Implementing drug re-evaluation has been sophisticated involving various issues including 

policy, technical, legal as well as a lot of appeals and complaints. This study was aimed at 

developing a practical drug re-evaluation model covered re-evaluation of quality, safety and 

efficacy aspects for all types of drugs. We performed the gap analysis of Thai situation with 

the key success elements for re-evaluation experienced in other countries and the elements 

for effective drug regulation proposed by the World Health Organization, and found that 

strengthening administrative and technical elements especially legislation, regulation, 

guidelines, human resources, accountability and transparency should be focused. The 

proposed model focused on technical element. It consisted of the development of policy, 

criteria and processes for drug evaluation, participation and communication with public and 

stakeholders, pharmacovigilance development, as well as university networking on technical 

support and human resources development. At implementation phase, the following 

activities must be implemented i.e. the prioritization of the drug list subjected to be 

re-evaluated, reclassification of drug registration pathway to biologic drugs, biosimilars, 

new drugs and generic drugs, development of evaluation criteria and guidelines suitable for each 

reclassified pathway, development of technical guidelines especially for benefit-risk 

assessment, public assessment report, and risk management plan to integrate pre-and 

post-marketing system leading to regular benefit-risk assessment through drug life cycle. 

Process and technical guidelines must be developed within 1-2 years in order to 

collaborate with external evaluators to effectively perform the whole re-evaluation system 

of all marketed drugs within 10 years.

Keywords: Registration, Drug control, Re-evaluation, Registration Pathway
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บทนำ�

ารควบคมุยาเป็นนโยบายสาธารณะซึง่กำาหนด

ตามความจำาเป็นและปัญหาทางสังคมของ

แต่ละประเทศ โดยกำากับการดำาเนินกิจกรรมของเอกชน

เพื่อให้บรรลุเป้าหมายทางสังคมของประเทศ เครื่องมือ

ทีใ่ช้ได้แก่ การบรหิารและเทคนคิวชิาการ เพือ่ให้มัน่ใจได้ว่า

ยามีความปลอดภัย มีประสิทธิภาพ และได้คุณภาพ

มาตรฐาน ตลอดจน เอกสารกำากับยาและข้อมูลของ

ผลิตภัณฑ์ยามีความถูกต้องเหมาะสม เครื่องมือดังกล่าว

ต้องได้รับการพัฒนาให้ทนัสมยั เหมาะสมกบัสถานการณ์

ของประเทศอยูเ่สมอ โดยเฉพาะเครือ่งมอืการบรหิารด้าน

กฎหมายซึง่เป็นรากฐานของการควบคุมยา หลกัการควบคมุยา

ที่สำาคัญและพัฒนาขึ้นมากในปัจจุบันคือ การผนวกรวม

การบริหารจัดการและลดความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ยา

หลงัยาออกสูต่ลาดเข้าไว้ด้วยกนักับกจิกรรมกำากบัดูแลยา

ก่อนออกสู่ตลาด(1, 2)

กิจกรรมหลักของการควบคุมยาได้แก่ การออก

ใบอนญุาตสถานทีแ่ละสถานประกอบการ การตรวจสอบ

สถานประกอบการ การขึน้ทะเบยีนตำารบัยา การตรวจสอบ

ติดตามคุณภาพยา การควบคุมการส่งเสริมการขายและ

โฆษณายา และการตดิตามอาการไม่พงึประสงค์จากการ

ใช้ยา โดยการข้ึนทะเบยีนตำารับยาเป็นองค์ประกอบสำาคัญ

ในการควบคุมยา เพราะยาทุกชนิดที่จำาหน่ายและใช้ใน

ประเทศต้องผ่านการประเมนิตามหลกัวทิยาศาสตร์ก่อนทีจ่ะ

อนุมัติทะเบียนตำารับยา แต่เน่ืองจากประโยชน์กับ

ความเสีย่งของยาเปลีย่นแปลงไปตามเวลาตามองค์ความรู้

และความก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์เกี่ยวกับยาและโรค 

รัฐจึงต้องจัดระบบทีเ่หมาะสมในการประเมนิประโยชน์กบั

ความเส่ียงของยาตลอดช่วงอายุของผลติภณัฑ์ อย่างไรกต็าม 

พระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 ทีแ่ก้ไขเพิม่เตมิโดย พระราช-

บญัญตัยิา (ฉบบัที ่3) พ.ศ. 2522 กำาหนดให้ทะเบยีนตำารบัยา

มอีายใุช้ได้ตลอดเวลาท่ีใบอนญุาตยายงัมผีลบงัคบัใช้ตาม

กฎหมาย ส่งผลให้ทะเบียนตำารับยาที่อนุญาตด้วยเกณฑ์

ก
การพิจารณาและหลักฐานในอดีตมีความแตกต่างจาก

เกณฑ์สากลและความก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์และ

การแพทย์ ขณะทีต่ำารบัยาจำานวนมากยงัไม่ได้รบัการทบทวนซำา้ 

จึงส่งผลต่อความเช่ือมั่นในคุณภาพ ประสิทธิภาพ และ

ความปลอดภัยของยา 

ท่ีผ่านมามีข้อเสนอการทบทวนทะเบียนตำารับยา

หลายแนวทาง(3, 4, 5) แต่ไม่ระบุรายละเอียดการนำาไปสู่

การปฏิบัติ นอกจากนั้นไม่มีแนวทางสากลเกี่ยวกับการ

ทบทวนทะเบียนตำารบัยา ผูว้จิยัจงึศึกษาวจิยัเชิงปฏบัิตกิาร

เพือ่พฒันารปูแบบการทบทวนทะเบยีนตำารบัยาทีป่ฏบิตัิ

ได้จรงิและครอบคลมุชนดิของยาทัง้ด้านคณุภาพ ประสทิธผิล

และความปลอดภัย ซึ่งแบ่งเป็น 2 ส่วน คือ การพัฒนา

รูปแบบการทบทวนทะเบียนตำารับยา โดยถอดบทเรียน

องค์ประกอบสำาคัญท่ีนำาไปสู่ความสำาเร็จของระบบการ

ทบทวนทะเบียนตำารับยาในต่างประเทศ มาวิเคราะห์

รวมเข้าด้วยกันกับองค์ประกอบในการควบคุมยาท่ีมี

ประสิทธิภาพที่เสนอโดยองค์การอนามัยโลก (World 

Health Organization: WHO) เพือ่วเิคราะห์ความแตกต่าง

สำาคัญกับองค์ประกอบในการทบทวนทะเบียนตำารับยา

ของไทย การวิจัยส่วนที่สองเป็นการกำาหนดรายละเอียด

ในรปูแบบการทบทวนทะเบียนตำารบัยาเพือ่นำาสูก่ารปฏบิตัิ 

โดยศึกษาเฉพาะกรณีแยกกันระหว่างยาชีววัตถุและ

ยาเคมี

วัตถุประสงค์

เพื่อพัฒนารูปแบบการทบทวนทะเบียนตำารับยา

ทีป่ฏบิตัไิด้จรงิ และครอบคลมุชนดิของยาทัง้ในด้านคณุภาพ 

ประสิทธิผล และความปลอดภัย

 

วิธีก�รวิจัย

เป็นการวจิยัเชงิปฏบิตักิาร โดยศึกษาเชงิคณุภาพ 

เฉพาะยาแผนปัจจบุนัสำาหรบัมนษุย์ โดยกำาหนดระเบยีบ

วิธีศึกษาแบ่งเป็น 2 ส่วน ตามแผนภาพที่ 1 
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แผนภาพที่ 1 ภาพรวมของระเบียบวิธีศึกษา

ผลก�รวิจัย

1. การพัฒนารูปแบบการทบทวนทะเบียน

ตำารับยา

การควบคมุยาของประเทศไทยมกีารเปลีย่นแปลง

ที่สำาคัญหลายครั้งในช่วงเวลาต่างๆ ส่งผลต่อวิถีการขึ้น

ทะเบียนตำารับยาขณะที่ยังไม่สามารถทบทวนทะเบียน

ตำารับยาทั้งหมดให้เป็นตามองค์ความรู้และเกณฑ์สากล

ทีพ่ฒันาไปอย่างต่อเนือ่ง ผลการประมวลข้อมูลทะเบยีน

ตำารับยาแผนปัจจุบันสำาหรับมนุษย์ที่ได้รับอนุมัติพบว่า

มจีำานวน 23,956 ตำารบั โดยมตัีวยาเด่ียวและยาสตูรผสม

รวม 2,416 รายการ หรือมีจำานวน 4,024 รายการ

เมือ่นบัแยกเพิม่ตามรปูแบบยา (ข้อมลู ณ 23 พฤษภาคม 

2551) 

ยาทีเ่ข้าข่ายต้องทบทวนด้านประสทิธภิาพและ

ความปลอดภัยมี 990 รายการ ได้แก่ ยาที่มีรายงานการ

เพกิถอนทะเบียนตำารบัยาหรอืจำากดัการใช้ในต่างประเทศ 

193 รายการ ยาท่ีมีรายงานการวิจัยเสนอให้ทบทวน 

671 รายการ และยาที่ภาคส่วนต่างๆ เสนอให้ทบทวน 

126 รายการ สำาหรับในด้านคุณภาพพิจารณาจัดลำาดับ

ความสำาคัญตามช่วงเวลาท่ีมีการเปลี่ยนแปลงเกณฑ์การ

ขึน้ทะเบยีน และมาตรฐานตามตำารายาทีรั่ฐมนตรปีระกาศ 

รายละเอียดดังตารางที่ 1

ส่วนที่ 1
ระ
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การพัฒนารูปแบบทบทวนทะเบียนตำารับยา
(Model development)
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การกำาหนดรายละเอียดรูปแบบการทบทวนทะเบียนตำารับยา

เพื่อนำาไปสู่การปฏิบัติ (Model refinement for implementation)

1. การศึกษาเฉพาะกรณีตำารับยาชีววัตถุ
 • ศกึษาวเิคราะห์สถานการณ์และความแตกต่างของแนวทาง

การประเมนิทะเบยีนตำารบัยาชวีวตัถใุนประเทศไทยกบัแนวทาง
สากล และกรณศีกึษาทะเบยีนตำารบัยา Epoetin และ IVIg

 • วิเคราะห์ประเด็นสำาคัญในการประเมินทะเบียนตำารับยา 
Epoetin และยา IVIg ที่ผ ่านมาและเสนอแนวทาง
การพฒันาการขึน้ทะเบยีนและทบทวนทะเบยีนตำารบัยาชวีวัตถุ

 • พัฒนาองค์ประกอบด้านกระบวนการและเทคนิค
  ของการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนตำารับยาชีววัตถุ

ในประเทศไทย

1. วิเคราะห์องค์ประกอบหลักในการทบทวนทะเบียน
 ตำารับยาที่มีประสิทธภาพจาก Focus group

2. วิเคราะห์สถานการณ์ระบบการทบทวนทะเบียน
 ตำารับยาในประเทศไทย

2. การศึกษาเฉพาะกรณีตำารับยาเคมี
 • วิเคราะห์โอกาสในการปรับปรุงและความเป็นไปได้ในการ

ทบทวนทะเบียนตำารับยาสามัญด้านคุณภาพสู่การปฏิบัติ
ทั้งในระยะสั้นและระยะยาว

 • ศกึษาสถานการณ์และวเิคราะห์ความแตกต่างของแนวทาง
การประเมนิทะเบยีนตำารบัยาสามญัเทยีบกบัแนวทางสากล 
ได้แก่ แนวทางอาเซียนและองค์การอนามัยโลก โดยใช้
ยาแอสไพรินและยาไรแฟมพิซินเป็นกรณีศึกษา

3. การพัฒนาแนวทางทางวิชาการที่สำาคัญในการ
ทบทวนทะเบียนตำารับยาเพื่อนำาไปสู่การปฏิบัติ

 • ด้านกระบวนการ
 • ด้านวิชาการ

ส่วนที่ 2

 • องค์ประกอบหลักของการ
ทบทวนทะเบียนตำารับยา
ท่ีประสบความสำาเร็จของ
สหรัฐอเมริกา สหาราช
อาณาจักร และญี่ปุ่น

 • สถานการณ์การ
พัฒนาระบบ
การขึ้นทะเบียน
และทบทวน
ทะเบียนตำารบัยา
ตั้งแต่อดีตถึง 
พ.ศ. 2553

 • องค์ประกอบในการควบคุม
ยาที่มีประสิทธิภาพของ 
WHO

 • สภาพปัญหาของ
ทะเบยีนตำารบัยา
และความสญูเสยี
ทางเศรษฐกิจ

  ของรัฐจากการ
  ขึ้นทะเบียน
  ตำารับยา

 • ความแตกต ่าง
ของสถานการณ์
ระบบการทบทวน
ทะเบยีนตำารบัยา
ในประเทศไทย 
ตามองค์ประกอบ
หลกัและแนวทาง
พัฒนา
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3. เสนอรูปแบบการทบทวนทะเบียนตำารับยา
4. เสนอนโยบายการทบทวนทะเบยีนตำารบัยาและขัน้ตอน

การทบทวนทะเบยีนตำารบัยา รวมทัง้ เกณฑ์จรยิธรรม
และการแสดงการมีส่วนได้เสีย

5. เสนอให้มกีารแก้ไขกฎหมายและกฎระเบยีบท่ีเกีย่วข้อง
กับการทบทวนทะเบียนตำารับยาและการขึ้นทะเบียน
ตำารับยา
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ตารางที่ 1 จำานวนทะเบยีนตำารบัยาแผนปัจจุบันสำาหรับมนษุย์ ระหว่างปี พ.ศ. 2526–2552 ท่ีแยกตามยาท่ีช่วงเวลา
ทีม่กีารเปล่ียนแปลงเกณฑ์การขึน้ทะเบยีน และตำารายาท่ีรฐัมนตรีประกาศ (ข้อมลูกองควบคมุยา ณ วนัท่ี 
27 พฤศจิกายน 2552)

ปีที่อนุมัติทะเบียน
จำานวนทะเบียนตำารับยาแผนปัจจุบันสำาหรับมนุษย์

ยาเดี่ยว (รายการ) ยาสูตรผสม (รายการ) รวม (รายการ)

ยาตามตำารายาฯ

2526 - 2532 4,003 868 4,871

2533 - 2543 4,746 590 5,336

2544 - 2552 5,129 898 6,027

ยานอกตำารายาฯ

2526 - 2532 562 1,090 1,652

2533 - 2543 1,543 904 2,447

2544 - 2552 2,799 1,270 4,069

เมื่อวิเคราะห์ความสูญเสียทางเศรษฐกิจของ

รฐัจากการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาพบว่า มลูค่าการผลติและ

นำาเข้ายาประจำาปี พ.ศ. 2539 ถึง พ.ศ. 2542 และ พ.ศ. 

2551 พบว่า ในปี พ.ศ. 2551 ยาที่มีมูลค่าต่อปีน้อยกว่า 

10,000 บาท 50,000 บาท และ 100,000 บาท มร้ีอยละ 

76.48, 79.95 และ 82.43 ตามลำาดบั ซึง่สอดคล้องกับปีอืน่ๆ 

(รายละเอยีดดงัตารางท่ี 2) จึงกล่าวได้ว่า มทีะเบียนตำารบัยา

ไม่น้อยกว่าร้อยละ 70 ท่ีไม่ได้จำาหน่ายในท้องตลาด เป็นเพยีง

การรักษาทะเบียน ทำาให้สญูเสยีบุคลากรและงบประมาณ

ในการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตำารบัยา เนือ่งจาก

กฎหมายมีอัตราค่าธรรมเนียมไม่เหมาะสม รวมถึงไม่มี

ค่ารักษาทะเบียน

ตารางที่ 2 จำานวนทะเบียนตำารับยาแผนปัจจุบัน*ที่มีมูลค่าต่อปี**น้อยกว่า 10,000, 50,000 และ 100,000 บาท 
ในปี พ.ศ. 2539-2542 และ พ.ศ. 2551

มูลค่า*
ในปี พ.ศ.

จำานวน**
ทะเบียน
(ตำารับ)

มูลค่าต่อปี <10,000 บาท มูลค่าต่อปี <50,000 บาท มูลค่าต่อปี < 100,000 บาท

จำานวน
(ตำารับ)

ร้อยละ จำานวน
(ตำารับ)

ร้อยละ จำานวน
(ตำารับ)

ร้อยละ

2539 36,463 24,655 67.62 26,424 72.47 27,891 76.49

2540 39,111 26,046 66.60 28,076 71.79 29,593 75.66

2541 42,011 28,517 67.88 30,661 72.98 32,291 76.86

2542 44,110 29,345 66.53 31,667 71.79 33,359 75.63

2551 61,942 47,376 76.48 49,520 79.95 51,061 82.43

* มูลค่าจากรายงานการผลิต/นำาหรือสั่งยาประจำาปีที่ผู้ผลิตหรือผู้นำาเข้ารายงาน ตามพระราชบัญญัติยา
** จำานวนทะเบียน คือ ปริมาณทะเบียนตำารับยาทั้งหมดตั้งแต่ปี พ.ศ. 2526 (มีอายุตลอดชีพ) จนถึงปี พ.ศ. ที่คำานวณมูลค่า คือ พ.ศ. 2539, พ.ศ. 2540, 

พ.ศ. 2541, พ.ศ. 2542 หรือ พ.ศ. 2551 แล้วแต่กรณี
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จะเหน็ได้ว่าปรมิาณทะเบยีนตำารบัยาทีเ่ข้าข่าย
การทบทวนมจีำานวนมาก และการทบทวนทะเบยีนตำารบัยา
มีความซับซ้อน ยุ ่งยาก เกี่ยวพันทั้งในด้านนโยบาย 
วิชาการ ข้อกฎหมาย มีการโต้แย้งสูงจากผู้มีส่วนได้เสีย 
ต้องใช้เวลาและทรัพยากรเป็นจำานวนมาก รวมทั้งไม่มี
แนวทางสากลเกี่ยวกับการทบทวนทะเบียนตำารับยา 
อย่างไรก็ตาม เมื่อเปรียบเทียบองค์ประกอบหลักในการ
ควบคุมยาที่เกี่ยวข้องกับการทบทวนทะเบียนตำารับยา

ตามแนวทาง WHO กับองค์ประกอบหลักของการ
ทบทวนทะเบียนตำารับยาจากประสบการณ์ของประเทศ
สหรฐัอเมรกิา สหราชอาณาจกัร และญีปุ่น่ พบว่า มคีวาม
สอดคล้องกนัและได้องค์ประกอบท่ีสมบูรณ์มากข้ึน จงึได้
นำาไปใช้วเิคราะห์ความแตกต่างของสถานการณ์ทะเบยีน
ตำารับยาและระบบการทบทวนทะเบียนตำารับยา
ในประเทศไทย เพื่อนำาเสนอแนวทางการพัฒนาโดย

การประเมนิตามองค์ประกอบหลกัดังกล่าว ดังตารางท่ี 3 

ตารางที่ 3 สถานการณ์และแนวทางการพัฒนาระบบการทบทวนทะเบียนตำารับยาแยกตามองค์ประกอบหลัก

องค์ประกอบหลัก สถานการณ์ แนวทางการพัฒนา

1. นโยบายรัฐที่ชัดเจนและต่อเนื่อง การทบทวนทะเบยีนตำารบัยาเป็นประเดน็
สำาคัญหนึ่งที่มีกำาหนดเพิ่มเติมอยู่ในร่าง
พระราชบัญญัติยาที่อยู่ระหว่างการแก้ไข

พัฒนาพระราชบัญญัติยาที่มีนโยบาย
ในการทบทวนทะเบียนตำารับยาที่ชัดเจน
และต่อเนื่อง

2. กฎหมาย กฎระเบียบ และแนวทางด้านยาที่เหมาะสม และเพียงพอ

 2.1 กฎหมาย กฎระเบียบ และ
  ข้อตกลงระหว่างประเทศด้านยา

- การปรับปรุงใช้เวลานาน 
- ข้อตกลงระหว่างประเทศด้านเศรษฐกจิ

ของอาเซียนส่งผลสำาคัญต่อการปรับ
กฎระเบียบด้านยา

ควรปรับปรุงกฎหมายและกฎระเบียบ
ด้านยาให้ทนัสมยัสอดคล้องกบัสถานการณ์

  2.1.1 กฎหมายกำาหนดให้
องค์กรควบคมุยามอีำานาจ

   ในการเก็บค่าธรรมเนียม
ด้านการควบคุมยา

ค่าธรรมเนียมด้านยาไม่สะท้อนต้นทุน
ทีแ่ท้จริง ทำาให้ทะเบียนตำารับยาไม่น้อยกว่า
ร้อยละ 70 เป็นยาท่ีไม่ได้จำาหน่ายในท้องตลาด 
และเป็นภาระในการควบคุมยา

แก้ไขกฎหมายยาให้มค่ีาธรรมเนยีมด้านยา
สะท้อนต้นทุนที่แท้จริง และให้สำานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาสามารถ
นำามาเป็นค่าใช้จ่ายในการควบคมุยาได้เอง

  2.1.2 กฎหมายกำาหนดอายุของ
ทะเบียนตำารับยาและ

   การทบทวนทะเบยีนตำารบัยา
เป็นระยะ

กฎหมายไม่ระบุชัดเจนให้มีการทบทวน
ทะเบยีนตำารบัยาเป็นระยะ แต่มบีทบญัญตัิ
บางมาตราของพระราชบญัญตัยิาทีน่ำาไปสู่
การปฏิบัติได้ เช่น มาตรา 86

ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่ออก
ตามกฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้นทะเบียน
ตำารบัยา พ.ศ. 2555 ให้เอือ้ต่อการข้ึนทะเบยีน
และทบทวนทะเบียนตำารับยาตามเกณฑ์
ปัจจุบัน

 2.2 แนวทางด้านกระบวนการ

  2.2.1 แนวทางด้านกระบวนการ
ที่เป็นลายลักษณ์อักษร
เกีย่วกบัการประเมนิคำาขอ
ข้ึนทะเบียนและทบทวน
ทะเบยีนตำารับยา ตามชนิด
ของผลิตภัณฑ์และวิถีการ
ขึ้นทะเบียนตำารับยา โดย
จดัให้มกีารอนมุติัแผนการ
จัดการความเสี่ยงของยา 
และแผนการเฝ ้าระวัง
ความปลอดภยัจากการใช้ยา 
ไว้เป็นส่วนหนึ่งของการ
พิจารณา

- การประเมนิเอกสารแต่ละส่วนของคำาขอ
ขึ้นทะเบียนตำารับยายังมีบางส่วนที่
ไม่เหมาะสมกบัชนดิของผลติภณัฑ์และ
วิถีการขึ้นทะเบียนตำารับยา

- ยงัไม่มแีนวทางด้านกระบวนการทีเ่ป็น
ลายลักษณ์อักษรเกี่ยวกับการทบทวน
ทะเบยีนตำารับยาเป็นระยะอย่างต่อเนือ่ง

- พัฒนาวิถีการขึ้นทะเบียนตำารับยา
ให้เหมาะสมกบัชนดิของยา โดยผนวก
แผนการจดัการความเสีย่งของยา และ
แผนการเฝ้าระวังความปลอดภัยจาก
การใช้ยา พร้อมทั้ง พัฒนาแนวทาง
ด้านกระบวนการและวิชาการ 

- มีแผนการทบทวนทะเบียนตำารับยา
ที่เป็นลายลักษณ์อักษร ตามลำาดับ
ความสำาคัญ
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องค์ประกอบหลัก สถานการณ์ แนวทางการพัฒนา

  2.2.2 แนวทางด้านกระบวนการ
ในการตัดสินใจที่ เป ็น
ลายลกัษณ์อกัษรโดยประเมนิ
ภาพรวมของประโยชน์
กับความเสี่ยงของยาซึ่ง
พิจารณาเอกสารทุกส่วน
ร่วมกัน

ส่วนใหญ่ตัดสินใจตามความเห็นของ
ผู้เชี่ยวชาญ หรือคณะอนุกรรมการฯ หรือ
เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ

พัฒนาแนวทางด้านกระบวนการและ
เครื่องมือที่ช่วยในการตัดสินใจอย่างเป็น
ระบบ ที่เป็นลายลักษณ์อักษร โดยเฉพาะ
การตัดสินใจเปรียบเทียบประโยชน ์
กับความเสี่ยงของยา

 2.3 แนวทางวิชาการท่ีสำาคัญ เช่น 
การจดัทำาฉลากและเอกสารกำากบัยา 
ก า รประ เมิ นประ โยชน ์ กั บ
ความเส่ียงของยา แนวทางการจดัการ
ความเสี่ยงของยา

มีข้อกำาหนดรายการเอกสารหรือหัวข้อ 
และมีแนวทางวชิาการทีส่ำาคญัแล้วบางส่วน

พัฒนาแนวทางวิชาการที่สำาคัญ เช ่น 
การจัดทำาฉลากและเอกสารกำากับยา 
การประเมนิประโยชน์กบัความเสีย่งของยา 
แนวทางการจัดการความเสี่ยงของยา

3. แรงสนบัสนนุทีแ่ขง็แกร่งจากสาธารณะ - ภาคประชาชนมแีนวโน้มให้ความสนใจ
เพิ่มขึ้น

สร้างกลไกให้ภาคประชาชนมีส่วนร่วม
ในการทบทวนทะเบียนตำารับยา

4. ทรัพยากรบุคคลที่เหมาะสมเพียงพอ
และยั่งยืน

- เจ้าหน้าทีม่ไีม่เพียงพอ และมผีูป้ระเมนิ
ภายในจำากัด

- มีผู ้เชี่ยวชาญภายนอกช่วยประเมิน
ทะเบียนตำารับยา

พัฒนาเจ้าหน้าที่ให้เป็นผู้ประเมินภายใน 
โดยมีแผนการพัฒนาที่ชัดเจน เรียนรู้จาก
การปฏิบัติจริงอย่างต่อเนื่อง โดยอาศัย
เครื่องมือทางกระบวนการและวิชาการ
ในการทบทวนทะเบียนตำารับยา รวมทั้ง
มาตรฐานและขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
เพือ่ประสานและทำาความเข้าใจให้ตรงกัน
กับกลุ่มผู้เชี่ยวชาญภายนอก

5. การสนบัสนุนงบประมาณอย่างเพียงพอ
และต่อเนื่อง

ใช้งบประมาณของรัฐที่มีปริมาณจำากัด สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
จัดหางบประมาณสนับสนุนให้เพียงพอ 
และผู้ผลิตยาร่วมรบัผิดชอบในงานทีเ่ก่ียวข้อง
กับการประเมินผลิตภัณฑ์ของตน

6. ภาระรับผิดชอบและความโปร่งใส 
ที่มุ ่ ง เน ้นการเผยแพร ่ เกณฑ์และ
กระบวนการในการตดัสินใจสู่สาธารณะ 
รวมทัง้การมส่ีวนได้ส่วนเสยี วาระและ
รายงานการประชมุของคณะกรรมการ/
อนุกรรมการ และรายงานสรุปผลการ
ประเมนิทีม่กีารตดัสนิใจเกีย่วกบัทะเบยีน
ตำารับยา

ยงัไม่มกีารเผยแพร่ข้อมลูดงักล่าวสูส่าธารณะ - พัฒนาเกณฑ์และกระบวนการในการ
ตดัสนิใจ แนวทางการจดัทำารายงานผล
การประเมินและทบทวนทะเบียน
ตำารบัยา รวมทัง้การเผยแพร่สูส่าธารณะ

- จัดทำาแนวทางการเผยแพร่ข้อมูลการ
มีส่วนได้ส่วนเสีย วาระและรายงาน
การประชุมของคณะกรรมการ/
อนุกรรมการต่อสาธารณะ 

จะเห็นได้ว่า ในปัจจุบนัระบบการประเมินและ
ข้อกำาหนดในการทบทวนทะเบยีนตำารบัยาตามองค์ประกอบหลกันัน้
ยังไม่มีประสิทธิภาพในหลายองค์ประกอบ จึงต้อง
เร่งพัฒนาองค์ประกอบด้านการบริหารจดัการและวิชาการ 
โดยเฉพาะการพัฒนากฎหมาย (legislation) กฎระเบยีบ 
(regulation) แนวทาง (guideline) ทรัพยากรบุคคล 
ภาระรับผิดชอบ (accountability) และความโปร่งใส 

เพือ่นำาไปพัฒนารปูแบบการทบทวนทะเบียนตำารบัยาท่ีมี
ประสิทธิภาพต่อไป

ในงานวิจยันีไ้ด้เสนอรปูแบบการทบทวนทะเบียน
ตำารบัยาด้านวชิาการเป็นหลกั เนือ่งจากการแก้ไขกฎหมาย
ใช้เวลานาน ส่วนการบรหิารจดัการมกีารพฒันาระบบคณุภาพ
ของสำานกังานคณะกรรมการอาหารและยาอยูแ่ล้ว จงึเสนอ
รูปแบบการทบทวนทะเบียนตำารับยาดังแผนภาพที่ 2

ตารางที่ 3 สถานการณ์และแนวทางการพฒันาระบบการทบทวนทะเบียนตำารบัยาแยกตามองค์ประกอบหลกั (ต่อ)
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แผนภาพที่ 2 รูปแบบการทบทวนทะเบียนตำารับยา 
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- ประกาศนโยบายการทบทวนทะเบียนตํารับยา
- ประกาศรายการยาที่จะทบทวนตอสาธารณะ
- ประกาศเกณฑหรือแนวทางการทบทวนทะเบียนตํารับยา 
 และเกณฑการขึ้นทะเบียนตํารับยา
- ประกาศใชและปฏิบัติตามเกณฑจริยธรรมในการปฏิบัติหนาที่
 ของคณะกรรมการยาและคณะอนุกรรมการ
- เสนอรัฐมนตรีฯ ออกกฎหมายตามผลทบทวนทะเบียนตํารับยา

ประกาศรายการยาทีจ่ะทบทวนตอสาธารณะเพือ่รับฟงความคิดเหน็
และขอมูลจากผูมีสวนไดสวนเสีย

คณะกรรมการยา
- วางแผนนโยบายการทบทวนทะเบียนตํารับยา
- แตงตั้งคณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย 
 และคณะอนุกรรมการที่เกี่ยวของ
- พิจารณาทบทวนทะเบียนตํารับยาเพื่อเสนอรัฐมนตรีฯ ออกเปนกฎหมาย

คณะทาํงานวชิาการจดัทาํเกณฑ/guideline และคณะทาํงานทบทวนทะเบยีนตาํรบัยา
- จัดทําเกณฑหรือ guideline ในการประเมิน ตลอดจน กําหนดหลักฐานที่ใช
 ในการพิจารณา
- ทบทวนทะเบียนตํารับยา

คณะอนุกรรมการตางๆ ภายใตคณะกรรมการยาที่เกี่ยวของ

หนวยงานที่ทําหนาที่เฝาระวังความปลอดภัยจากการใชยา เชน ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ สํานักยา เปนตน

คณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย
- เสนอเกณฑหรือแนวทางเกี่ยวกับการทบทวนทะเบียนตํารับยาควบคูกับ
 การพัฒนาเกณฑการขึ้นทะเบียน
- เสนอผลการทบทวนทะเบียนตํารับยา

คณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย
- แตงตั้งคณะทํางานวิชาการจัดทําเกณฑ/แนวทาง และคณะทํางานประเมินซํา้
 ตํารับยา แบงตามกลุมโรค/สาขาทางการแพทย

คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
- กําหนดนโยบายและยุทธศาสตร

อย. รวบรวมความคิดเห็น/ขอมูลของผูมีสวนไดสวนเสีย 
เสนอตอคณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับ
มนุษยหรือคณะกรรมการยาตัดสินใจ แลวแตกรณี

รูปแบบทีเ่สนอประกอบด้วย การวางนโยบาย 

การจดัทำาเกณฑ์และกระบวนการในการประเมินทะเบยีน

ตำารับยาที่เน้นการมีส่วนร่วมและการสื่อสารสู่สาธารณะ 

และการพฒันาระบบการตดิตามการใช้ยาหลงัออกสูต่ลาด 

โดยเครอืข่ายจากภาคมหาวทิยาลยัสนับสนุนวชิาการและ

การพัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่

จากรปูแบบข้างต้น คณะผูว้จิยัได้จดัทำานโยบาย

การทบทวนทะเบียนตำารับยา แนวปฏิบัติในการทบทวน

ทะเบียนตำารับยา และเกณฑ์จริยธรรม แล้วออกเป็น

ประกาศสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา นโยบาย

ดงักล่าวมุง่เน้นให้มีการทบทวนทะเบยีนตำารับยาทัง้ระบบ 

ท่ีผูรั้บอนุญาตต้องแสดงหลกัฐานด้านคณุภาพ ประสทิธผิล 

และความปลอดภัย เพิ่มเติมตามองค์ความรู้ในปัจจุบัน 

โดยระบบการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตำารับยา

ต้องมีการพัฒนาให้สอดคล้องกัน

ในด้านกฎหมายได้อาศัยกฎกระทรวงว่าด้วย

การขึน้ทะเบยีนตำารบัยา พ.ศ. 2555 เพือ่ใช้แทนกฎกระทรวง 

ฉบับที่ 18 (พ.ศ. 2525) เพื่อการดำาเนินการด้านการ

ข้ึนทะเบยีนให้สอดคล้องกบัข้อตกลงความร่วมมอืด้านการค้า

ของประชาคมเศรษฐกจิอาเซยีนเกีย่วกบัการขึน้ทะเบยีน

ตำารบัยาซึง่เป็นนโยบายของรฐับาล ทีก่ำาหนดให้ต้องมกีาร

แสดงหลักฐานข้อมูลคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความ

ปลอดภัยของยาตามหลักเกณฑ์ที่กำาหนดใหม่ ทะเบียน

ตำารบัยาทีข่ึน้ทะเบยีนไว้ก่อนก็จะต้องมีการแก้ไขให้สอดคล้อง

กับทะเบียนตำารบัยาท่ีมกีารข้ึนทะเบียนใหม่ โดยออกคำาสัง่

ให้มีการแก้ไขทะเบียนตำารับยาได้ตามมาตรา 86 ทวิ
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2. การกำาหนดรายละเอยีดรปูแบบการทบทวน

ทะเบยีนตำารบัยาเพือ่นำาสูก่ารปฏบิตั ิ(Model refinement 

for implementation) 

คณะผูว้จิยัได้วเิคราะห์เพือ่กำาหนดรายละเอยีด

รูปแบบการทบทวนทะเบยีนตำารบัยาเฉพาะด้านวิชาการ 

โดยศึกษาเฉพาะกรณี (case study) แยกกันระหว่าง

ยาชวีวตัถแุละยาเคม ีรวมทัง้การพฒันาแนวทางทางวชิาการ

ที่สำาคัญทั้งด้านวิชาการและกระบวนการควบคู่ไปด้วย 

ในกรณยีาชวีวตัถไุด้ใช้ยา Epoetin และยา IVIg 

เป็นกรณีศึกษาและทบทวนวรรณกรรมเพิ่มเติมเกี่ยวกับ

ระบบการขึ้นทะเบียนตำารับยาวัคซีนในประเทศ ซึ่งยา

เหล่านี้เป็นตัวแทนหลักของยาชีววัตถุในภาพรวม ได้แก่ 

ยาชวีวตัถทีุใ่ช้เทคโนโลยชีวีภาพ ยาชวีวตัถทุีไ่ด้จากพลาสมา

ของมนุษย์ และวัคซีน

ผลการเปรยีบเทยีบทะเบยีนตำารบัยา Epoetin 

5 ตำารับกับแนวทางสากล รวมถึงการประเมินเอกสาร

การศึกษาทางคลินิกทุกตำารับ พบว่า ข้อมูลบางส่วนมี

หลกัฐานไม่เพยีงพอทีส่นับสนนุประสทิธผิล ความปลอดภยั

และคณุภาพ สำาหรบัยา IVIg ผลการเปรยีบเทียบทะเบยีน

ตำารับยา 5 ตำารับ กับแนวทางของสหภาพยุโรป รวมถึง

การประเมนิเอกสารการศกึษาทางคลนิกิใน 11 ตำารบั พบว่า 

เอกสารด้านคณุภาพ พรคีลนิกิ และคลนิกิมข้ีอมลูบางส่วน

ไม่เพียงพอเช่นเดียวกัน 

ผลจากกรณศีกึษาและการทบทวนวรรณกรรม

เพิ่มเติมเกี่ยวกับระบบการขึ้นทะเบียนตำารับยาวัคซีนใน

ประเทศ(7) พบว่าปัจจัยที่เป็นปัญหาสำาคัญคือ การจัด

ประเภทผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุแต่ละชนิดยังไม่เหมาะสม 

จึงควรพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนตำารับยาชีววัตถุเป็น 

2 วิถี คือวิถียาชีววัตถุใหม่และวิถียาชีววัตถุคล้ายคลึง 

ตามความแตกต่างในกระบวนการวจัิยและพฒันายา โดย

ยาชวีวตัถุใหม่หมายถึง ยาชวีวตัถุทกุชนิดทีไ่ม่ใช่ยาชวีวตัถุ

คล้ายคลึง จากนัน้จงึพัฒนาหลกัเกณฑ์การประเมนิยาชวีวตัถใุหม่

และยาชีววัตถุคล้ายคลึง รวมทั้งแนวทางเฉพาะของ

ยาชีววัตถุแต่ละชนิด สำาหรับการทบทวนทะเบียนตำารับ

ยาชวีวัตถคุวรใช้แนวทางเดียวกนั โดยอาจแสดงหลกัฐาน

เพิ่มเติมเฉพาะในส่วนที่ยังมีข้อกังวลด้านประสิทธิภาพ 

คุณภาพ หรือความปลอดภัย 

สำาหรับยาเคมี ได้ศึกษาเปรียบเทียบแนวทาง

การประเมินทะเบียนตำารับยาสามัญ กับแนวทางสากล 

โดยใช้ยาแอสไพริน (184 ตำารับ) และยาไรแฟมพิซิน 

(58 ตำารับ) เป็นกรณีศึกษา ความแตกต่างของทะเบียน

ตำารับยาไรแฟมพิซิน ในช่วง พ.ศ. 2526-2551 เทียบกับ

แนวทางอาเซียนด้านคุณภาพ พบว่าร้อยละ 86.2 

มเีฉพาะข้อกำาหนดเฉพาะของยาสำาเรจ็รปูและวธิคีวบคมุ

คุณภาพบางส่วน สำาหรับยาแอสไพรินมีผลการเฝ้าระวัง

คณุภาพในท้องตลาดทีผ่ดิมาตรฐานจำานวนมาก เมือ่ประเมิน

เอกสารด้านคณุภาพในทะเบียนตำารบัยาพบว่า มหีลกัฐาน

ไม่เพียงพอท่ียืนยันประสิทธิผลและความปลอดภัย เช่น 

ข้อกำาหนดมาตรฐานยาสำาเร็จรูปไม่เป็นไปตามตำารายา

หรือใช้วิธีเก่ามาก ไม่มีเอกสารความคงสภาพโดยไม่มี

ตำารับใดที่มีการศึกษาความคงสภาพในระยะยาว ไม่แจ้ง

วิธีการผลิตและรายละเอียดวัสดุที่ใช้บรรจุ เป็นต้น

 ในด้านประสทิธภิาพและความปลอดภยัพบว่า 

ทะเบียนตำารับยาแอสไพรินหลายตำารับมีข้อบ่งใช้ท่ี

ไม่สอดคล้องกับข้อมลูทางวชิาการในปัจจุบัน ความแรงและ

รูปแบบยาในบางข้อบ่งใช้นั้น ไม่มีหลักฐานสนับสนุน

ประสทิธภิาพ ความปลอดภยั ไม่เหมาะสม หรอืไม่สนบัสนนุ

ให้เกิดการใช้ยาที่ถูกต้อง สำาหรับฉลากยาและเอกสาร

กำากบัยามีข้อความหลากหลาย ไม่สมบูรณ์พอท่ีจะช่วยให้

เกิดการใช้ยาอย่างมีประสิทธิภาพ ปลอดภัย และไม่มี

เอกสารกำากับยาสำาหรับประชาชน 

จากกรณศีกึษาข้างต้น ในการทบทวนทะเบยีน

ตำารับยาจำาเป็นต้องแยกระบบยาชีววัตถุออกจากยาเคมี 

เนื่องจากยาชีววัตถุต้องประเมินรายผลิตภัณฑ์ ส่วนยา

เคมีสามารถประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัย

ตามตัวยาสำาคัญได้ โดยกำาหนดกระบวนการให้มีการส่ง

เอกสารทีเ่หมาะสมตามวถิกีารขึน้ทะเบยีนตำารบัยา จงึควร

พฒันาระบบการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาเคมเีป็น 2 วถิ ีคอื ยาใหม่ 

ยาสามัญ สำาหรับผลิตภัณฑ์ยาที่เป็น well-established 

product อาจพฒันาแนวทางการประเมิน เป็นการเฉพาะ
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การนำารูปแบบการทบทวนทะเบียนตำารับยา

ไปสู่การปฏิบัติ จำาเป็นต้องมีการพัฒนาหลักเกณฑ์และ

แนวทางการประเมินที่สำาคัญขึ้นก่อน เพื่อให้ผู้ประเมิน

และผูเ้กีย่วข้องได้ทำาความเข้าใจร่วมกนัและเกดิความยอมรบั 

โดยเฉพาะเกณฑ์การตัดสินใจและประเมินเปรียบเทียบ

ประโยชน์กบัความเสีย่งของยา หลกัเกณฑ์หรอืแนวทางอืน่

ทีส่ำาคญั เช่น แนวทางการจดัทำาแผนการจดัการความเสีย่ง 

เกณฑ์ยาสูตรผสม แนวทางการจัดทำาเอกสารกำากับยา

สำาหรับผู้ประกอบวิชาชีพและเอกสารกำากับยาสำาหรับ

ประชาชน เป็นต้น นอกจากน้ัน ควรจัดกระบวนการ

ทบทวนทะเบียนตำารับยาให้มีความชัดเจน ให้แต่ละฝ่าย

ทราบขัน้ตอนและบทบาทหน้าที ่กรอบระยะเวลา หลกัเกณฑ์

และแนวทางการพจิารณา และการเผยแพร่ข้อมลูข่าวสาร

สูส่าธารณะเป็นระยะตลอดกระบวนการ การจดักระบวนการ

อย่างเป็นระบบดงักล่าวจะเอือ้ให้มกีารถ่วงดลุท่ีเหมาะสม 

โปร่งใส เป็นธรรมและตรวจสอบได้ เครื่องมือที่สำาคัญ

ได้แก่ การจัดทำารายงานผลการประเมนิทะเบียนตำารบัยา

ต่อสาธารณะ เพือ่เผยแพร่เป็นระยะระหว่างกระบวนการ

และหลงัสิน้สดุกระบวนการ ซึง่ต้องมคีวามเหมาะสมและ

สอดคล้องกับกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

การทบทวนทะเบยีนตำารบัยาทัง้ระบบจำาเป็น

ต้องมีการจัดลำาดับความสำาคัญตามแนวทางท่ีพัฒนาขึ้น

ซึ่งมีกระบวนการและวิธีการพิจารณาอย่างเป็นระบบ 

การจัดลำาดับความสำาคัญของยาเพื่อเข้าสู่กระบวนการ

ทบทวนทะเบียนตำารับยามเีกณฑ์การพจิารณาและเหตผุล 

ดังตารางที่ 4 

ตารางที่ 4 การจัดลำาดับความสำาคัญของกลุ่มยาเพื่อเข้าสู่กระบวนการทบทวนทะเบียนตำารับยาและ

  เกณฑ์การพิจารณา

กลุ่มยา เกณฑ์การจัดลำาดับความสำาคัญ เหตุผล

1. กลุ่มยาที่ทบทวนภายใน 
1-2 ปี จำานวน 37 รายการ

ยาที่ขึ้นทะเบียนครั้งแรกก่อนปี พ.ศ. 
2531 และมีรายงานการเพิกถอน
ทะเบียนตำารับยาในต่างประเทศ

ยามีความเสี่ยงสูงเนื่องจากมีรายงานการเพิกถอนทะเบียน
ตำารับยาในต่างประเทศเนื่องจากปัญหาความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพ และหลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำารับยาก่อน
ปี พ.ศ. 2531 มีความแตกต่างจากปัจจุบันมาก

2. กลุ่มยาที่ทบทวนภายใน 
5 ปี จำานวน 190 รายการ

ยาที่ขึ้นทะเบียนหลังปี พ.ศ. 2531 
และมีรายงานการเพิกถอนทะเบียน
ตำารับยาในต่างประเทศ

ยามีหลักฐานว่าอาจไม่ปลอดภัยหรือไม่มีประสิทธิภาพและ
มีรายงานการเพิกถอนทะเบียนตำารับยา

3. กลุ่มยาที่ทบทวนภายใน 
10 ปี จำานวน 763 รายการ

ยาที่ควรจำากัดการใช้ยาหรือแก้ไข
ทะเบียนตำารับยาให้มีความจำาเพาะ
มากขึ้น

เป็นยาทีค่วรจำากดัการใช้ยาในผูป่้วยกลุม่เฉพาะ หรอื มข้ีอมลู
ไม่เพยีงพอสนบัสนนุประสทิธภิาพหรือความปลอดภยัจงึต้อง
แก้ไขข้อบ่งใช้ สูตรตำารับ ฉลากหรือเอกสารกำากับยา

4. ยังไม่กำาหนดระยะเวลา
แน่นอน จำานวน 1,220 
รายการ

ยาที่ยังไม่ได้จัดลำาดับความสำาคัญ ยังไม่มีรายงานปัญหาด้านความปลอดภัย หรือประสิทธิภาพ
ของยา

หมายเหตุ จำานวนรายการนับแยกตามรูปแบบยา ตามข้อมูลทะเบียนตำารับยา ณ ปี พ.ศ. 2553

จากตารางที่ 4 ผลการจัดลำาดับความสำาคัญ

แบ่งเป็น 3 ระดับคือ 1) ยาที่ทบทวนให้แล้วเสร็จภายใน 

1-2 ปี จำานวน 37 รายการ ได้แก่ ยาท่ีขึน้ทะเบยีนตำารบัยา 

ครั้งแรกในปี พ.ศ. 2526-2530 ซึ่งมีการเพิกถอนใน

ต่างประเทศ และ 2) ยาท่ีทบทวนให้แล้วเสรจ็ภายใน 5 ปี 

จำานวน 190 รายการ ได้แก่ยาท่ีมีการเพกิถอนในต่างประเทศ

หรอืมผีูเ้สนอให้เพกิถอนซึง่นอกเหนอืจากรายการยาทีจ่ะ

ทบทวนใน 1-2 ปี 3) ยาทีค่วรพจิารณาทบทวนให้แล้วเสรจ็
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ชีวภาพในการตรวจสอบและเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐาน

ของยาชีววัตถุ

3) การเตรยีมความพร้อมของผูป้ระกอบการ

และเจ้าหน้าท่ีโดยการจัดประชุมเชิงปฏิบัติการเก่ียวกับ

ระบบการทบทวนทะเบียนตำารับยา รวมทั้งแนวทาง

การประเมินและกระบวนการที่พัฒนาขึ้นใหม่

สรุปและวิจ�รณ์

จากสถานการณ์ สภาพปัญหาและผลการศึกษา

ในงานวจิยันีไ้ด้สะท้อนให้เหน็ถงึความจำาเป็นในการพฒันา

โครงสร้างพื้นฐานด้านการบริหารและวิชาการท่ีจำาเป็น

ในการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตำารบัยาให้ทนัสมยั

อยู่เสมอ รวมทั้งการจัดช่องทางให้ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย

มส่ีวนร่วมในกระบวนการอย่างมปีระสทิธภิาพ พัฒนาระบบ

การทบทวนทะเบียนตำารับยาควบคู่กับการข้ึนทะเบียน

ตำารบัยาให้สอดคล้องกนั และเชือ่มโยงกนัด้วยระบบการ

จัดการความเสี่ยง เพื่อให้สามารถประเมินประโยชน์กับ

ความเสี่ยงของยาได้อย่างต่อเนื่องตลอดวงจรชีวิตของ

ผลิตภัณฑ์ยาและเอื้อต่อการให้ผู้ท่ีเก่ียวข้องในระบบยา

มบีทบาทในการควบคุมยาให้มปีระโยชน์เหนอืกว่าความเสีย่ง

ตัง้แต่การวิจยัพฒันา ทดสอบ ผลติ การสัง่ใช้ยา การจ่ายยา 

และการใช้ยา การประเมนิประโยชน์กับความเสีย่งของยา

นับเป็นหลักการสำาคัญในการควบคุมยา โดยยาต้องมี

ความเสี่ยงในระดับที่เหมาะสมกับประโยชน์ที่จะได้รับ 

ซึง่สมดลุของประโยชน์กบัความเสีย่งอาจเปลีย่นแปลงไปตาม

ปัจจยัและองค์ความรูท้ีเ่พิม่ขึน้ ระบบการขึน้ทะเบยีนและ

ทบทวนทะเบียนตำารับยาในอนาคตเป็นดังแผนภาพที่ 3

ภายใน 10 ปี จำานวน 763 รายการ ผลการศึกษาพบว่า

ยาร้อยละ 44.8 เข้าข่ายต้องทบทวนทะเบียนตำารับยา 

(990 จาก 2,210 รายการ)

ในการวจิยันีไ้ด้จดัทำาองค์ประกอบด้านวชิาการ

และบริหารไปแล้วบางส่วน ในระยะต่อไปจึงควรมีแผน

ระยะสั้นภายใน 1-2 ปี ในการจัดทำากระบวนการและ

แนวทางวิชาการเพื่อให้การทบทวนทะเบียนตำารับยา

ทัง้ระบบเป็นไปในทางเดยีวกนั โดยอาศยัผูป้ระเมนิภายนอก

มาร่วมดำาเนินการให้เสร็จภายใน 10 ปี ในระยะแรก

ควรดำาเนินกิจกรรมสำาคัญดังนี้

1) จัดทำามาตรฐาน ข้อกำาหนดมาตรฐาน 

แนวทาง และกระบวนการที่เกี่ยวข้องกับการทบทวน

ทะเบียนตำารับยาที่สำาคัญ โดยผ ่านกระบวนการ  

มส่ีวนร่วมของทกุภาคส่วนให้แล้วเสรจ็ โดยเฉพาะแนวทาง

การตัดสินใจและประเมินเปรียบเทียบประโยชน์กับ

ความเสี่ยงของยา การจัดทำาแผนการจัดการความเสี่ยง 

และการรายงานผลการประเมินทะเบียนตำารับยา

ต่อสาธารณะ 

2) พฒันาระบบการขึน้ทะเบยีนและทบทวน

ทะเบียนตำารับยาให้เชื่อมโยงกันเป็นระบบเดียวด้วย

ระบบการจัดการความเสี่ยงหรือแผนจัดการความเสี่ยง 

รวมถึงการปรับปรุงวิถีการขึ้นทะเบียน โดยเริ่มทดสอบ

ระบบกับยา Epoet in  และยาที่ มี แผนทบทวน

ให้แล้วเสรจ็ภายใน 1-2 ปี แล้วนำามาเปิดรบัฟังความคดิเห็น

จากเจ้าหน้าที่ ผู้ประกอบการ ภาคประชาชน ผู้ใช้ยา

และผู้เกี่ยวข้อง ก่อนนำาสู่การปฏิบัติ รวมท้ังการเพิ่ม

ศกัยภาพของการตรวจทางห้องปฏิบติัการทางเทคโนโลยี
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แผนภาพที่ 3 ระบบการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนตำารับยาในอนาคต

วิถกีารขึน้ทะเบยีนตำารบัยาควรสอดคล้องกบัระบบ

สากล โดยใช้วถิเีดยีวกนักบัการทบทวนทะเบยีนตำารบัยา 

สำาหรับระบบการจัดการความเสี่ยงหรือแผนการจัดการ

ความเส่ียงเป็นชุดของกิจกรรมในการเฝ้าระวังอันตราย

จากการใช้ยาและมาตรการในการค้นหา ตรวจสอบและ

จัดการความเสี่ยงจากการใช้ยา รวมถึงการตรวจสอบ

ประสทิธิภาพของยา แผนการจดัการความเสีย่งประกอบ

ด้วยข้อมูลความปลอดภัยของยาในภาพรวม แผนการ

เฝ้าระวงัอนัตรายจากการใช้ยาและแผนจัดการความเสีย่ง 

ซึ่งต้องทำาตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์ยา ผู้รับอนุญาต

จะต้องยื่นแผนการจัดการความเสี่ยงและดำาเนินการ

ตามแผนทีไ่ด้รับอนุมติัทัง้ในการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาและ

หลงัได้รับใบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยา เพือ่นำาข้อมลู

มาประเมินซำ้า 

การพฒันาเครือ่งมอืด้านการบรหิาร (Administrative 

elements) ได้แก่ นโยบาย กฎหมาย โครงสร้างองค์กร 

ทรัพยากรบุคคล และงบประมาณ กลไกในการวางแผน

และติดตามประเมินผลระบบงาน การพัฒนาเครื่องมือ

ดงักล่าวให้เหมาะสมเป็นปัจจยันำาเข้าสำาคญัทีจ่ะทำาให้ระบบ

การขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนตำารับยา รวมทั้ง

กิจกรรมการควบคุมยาอื่นๆ เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 

การพัฒนาเครื่องมือทางวิชาการ (Technical 

elements) ได้แก่ มาตรฐาน ข้อกำาหนดมาตรฐาน หลกัเกณฑ์ 

แนวทางและกระบวนการทีเ่กีย่วข้องกบัการขึน้ทะเบยีน

และทบทวนทะเบยีนตำารบัยาให้มกีารพฒันาควบคูกั่นไป 

เครือ่งมอืทางวิชาการนบัเป็นปัจจัยหลกัท่ีต้องเร่งดำาเนนิการ 

โดยจัดทำาหลักเกณฑ์และแนวทางการพิจารณาทะเบียน

ตำารบัยาให้ครอบคลมุแนวทางสำาคญัในการประเมนิทะเบยีน
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ตำารับยาซึ่งควรสอดคล้องกับแนวทางสากล และผ่าน

กระบวนการรับฟังความคิดเห็นจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย

ก่อนประกาศใช้เป็นลายลกัษณ์อกัษร รวมทัง้การปรบัปรงุ

ข ้อกำาหนดมาตรฐานด้านคุณภาพให้ทันสมัย เช ่น 

การปรับปรุงตำารายาที่รัฐมนตรีประกาศ เป็นต้น ในด้าน

กระบวนการควรมีการพัฒนากระบวนการขึ้นทะเบียน

ตำารับยาให้เป็นลายลักษณ์อักษร แล้วเผยแพร่ข้อมูล

ในแต่ละกระบวนการสู่สาธารณะ ที่สำาคัญได้แก่ การจัด

ทำารายงานผลการประเมินคำาขอทะเบียนตำารับยาต่อ

สาธารณะเพ่ือเผยแพร่หลังสิ้นสุดกระบวนการสรรหา

ผู้เช่ียวชาญที่มีการตรวจสอบการไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย 

การพฒันามาตรฐานกระบวนการประเมนิตำารบัยาสำาหรบั

ผู้ประเมินภายในและภายนอกที่เน้นการตัดสินใจตาม

หลักฐานทางวิชาการ นอกจากนัน้ ควรเพิม่ประสทิธภิาพ

ในการควบคุมยา โดยมีกลยุทธ์ดังนี้

1. การพัฒนานโยบายและกฎหมาย ได้แก่ 

การกำาหนดอายทุะเบยีนตำารบัยา การกำาหนดค่าธรรมเนยีม

การขึ้นทะเบียนยาที่สอดคล้องกับค่าใช้จ่าย 

2. การวางระบบที่ให้ความสำาคัญกับผลิตภัณฑ์

หรอืปัญหาทีม่คีวามเสีย่งสงูและลดการทำางานทีไ่ม่จำาเป็นลง 

ผ่านการพฒันาเครือข่ายความร่วมมอืการพจิารณาทะเบยีน

ตำารับยาและมาตรฐานการผลิตร่วมกับต่างประเทศที่มี

ระบบการควบคุมยาที่เข้มแข็งและประเทศในอาเซียน 

เพ่ือใช้ทรัพยากรร่วมกันและลดการทำางานซำ้าซ้อนของ

หน่วยงานควบคุมยาแต่ละประเทศ 

3. การพัฒนาทรัพยากรบุคคลโดยการพัฒนา

ผูป้ระเมนิภายใน และการพฒันาระบบข้อมลูข่าวสารในการ

ประเมินตำารับยา ให้ผู้ประเมนิสามารถเข้าถงึหลกัฐานปฐมภมูิ

ทีเ่ป็นรายงานฉบบัเตม็ และฐานข้อมลูอเิลก็โทรนกิส์ด้านยา

และการแพทย์ที่เป็นแหล่งฐานข้อมูลอ้างอิงที่น่าเชื่อถือ 
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ก�รพัฒน�กระบวนก�รผลิตหน่อไม้ปี๊บที่ปลอดภัย
สำ�หรับผู้ประกอบก�รขน�ดเล็ก

 โดยก�รประยุกต์ใช้เทคนิค Bag In Box

Process Development of Safe Bamboo Shoot 
Packed in Rectangular Metal Container 

Using Bag In Box Technique for Small Scale Industry

วิสิฐ จะวะสิต1,*  จิตราพร งามพีระพงศ์1  ต้นวงศ์ สุดโต2

1 สถาบันโภชนาการ มหาวิทยาลัยมหิดล
2 กลุ่มพัฒนาระบบ สำานักอาหาร สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

บทคัดย่อ

การแก้ปัญหาการผลิตหน่อไม้บรรจุปี๊บที่ไม่ปลอดภัย กฎหมายกำาหนดให้มีการปรับกรด การใช้ 
ป๊ีบใหม่และต้มในอ่างนำา้ร้อน ซึง่จะช่วยลดความเสีย่งและปัญหาการเจบ็ป่วยและเสยีชวีติจากพษิของสารโบทลูนิ 
รวมทั้งโลหะหนักจากบรรจุภัณฑ์ในประเทศไทยได้ อย่างไรก็ตาม ยังมีผู้ประกอบการขนาดเล็กส่วนหนึ่ง
ท่ีไม่สามารถปฏิบัติตามได้ เนื่องจากมีข้อจำากัดเรื่องเงินทุน ทำาให้ยังพบปัญหาหน่อไม้ปี๊บที่ยังคงใช้ปี๊บเก่า
และต้มโดยตรงกบัเปลวไฟในตลาด การศึกษาน้ีจึงหากระบวนการผลติทางเลอืกสำาหรบัผูป้ระกอบการขนาดเลก็
โดยประยกุต์ใช้หลกัการบรรจุของเทคนิคการบรรจุถุงในป๊ีบ (Bag In Box) เพ่ือประหยดัค่าใช้จ่ายด้านบรรจุภณัฑ์ 
และปรบัเปลีย่นกระบวนการบรรจุให้เป็นการบรรจุขณะร้อน (hot filling) แทนการต้ม เพ่ือลดค่าใช้จ่ายในการ
จัดทำาอ่างต้ม กระบวนการผลิตหน่อไม้ปรับกรดวิธีนี้ ใช้บรรจุภัณฑ์ 2 ช้ัน คือ ถุงพลาสติกชนิดพอลิโพรพิลีน 
ขนาด 20 x 30 นิว้ หนา 0.09 มม. เป็นช้ันในทีสั่มผสักบัอาหาร และช้ันนอกสัมผสัป๊ีบ ขนาด 24 x 24 x 34 ซม. 
ที่มีฝาปิด/เปิดด้านบนสามารถนำากลับมาใช้ได้ใหม่หลายคร้ัง ดำาเนินการผลิตโดยต้มหน่อไม้ในนำ้าเดือดจนสุก
แล้วจึงชั่งหน่อไม้ขณะร้อนจำานวน 9 กก.ใส่ลงในปี๊บ และเติมนำ้าปรุงที่มีกรดซิตริก 0.65% ที่อุณหภูมิ 65-70 
องศาเซลเซยีส ในนำา้หนักทีเ่ท่ากันลงในป๊ีบทันท ีทีส่ดัส่วนนีเ้นือ้หน่อไม้จะจมอยูใ่นนำา้ปรงุท้ังหมด แล้วจงึปิดผนกึ
ด้วยความร้อนด้วยเครื่องปิดผนึกพลาสติกชนิดควบคุมแรงกดอัตโนมัติ เคลื่อนย้ายปี๊บบนรางลูกกลิ้งขนาด 
36 x 120 ซม. และสูงจากพ้ืน 50 ซม. ทีต่่อกับเครือ่งชัง่สปริงท่ีปรบัให้ได้ความสงูระดบัเดยีวกนัเพือ่ความสะดวก
ในการทำางานและลดอนัตรายจากนำา้ปรงุทีร้่อน กระบวนฆ่าเชือ้ในป๊ีบมุ่งให้ผลติภณัฑ์ได้รบัความร้อนทีม่ากกว่า 
65 องศาเซลเซียส เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 30 นาที ความเป็นกรด-ด่างของผลิตภัณฑ์สุดท้าย เท่ากับ 4.15 
ผลิตภณัฑ์หน่อไม้ปรบักรดทีผ่ลติตามวธินีีผ่้านเกณฑ์ด้านจลุนิทรย์ีของอาหารปรบักรดบรรจใุนภาชนะปิดสนทิ
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 144 (พ.ศ. 2535) เรื่อง อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (ยกเว้น
นำา้หนักเน้ือทีม่เีพียงร้อยละ 50 มใิช่ 60 ตามทีก่ฏหมายกำาหนด) และได้รบัการยอมรับจากผูบ้รโิภค ทัง้นี ้ต้นทนุ
การผลิตด้วยวิธีน้ีตำา่กว่าวิธกีารผลติแบบทีส่ำานกังานคณะกรรมการอาหารและยาแนะนำา ซึง่จะช่วยลดข้อจำากดั
ด้านเงินทุน ของผู้ประกอบการขนาดเล็กได้

คำ�สำ�คัญ: หน่อไม้ปรับกรด เทคนิคการบรรจุถุงในปี๊บ
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Abstract

As the uses of acidification technique, new container, and boiling bath are mandated 

under the Ministerial Notification concerned for the production of acidified bamboo shoot 

packed in rectangular metal container, the safety problems due to botulin toxin and heavy 

metal have been decreased. Due to limitation in investment fund, some of the small producers 

could not comply with such Notification and still produce by using the inappropriate processes. 

Therefore, non-acidified bamboo shoot packed in used container with direct flame is still 

found in the market. This study aimed to find an alternative and practical process for small 

producers by applying the Bag In Box technique in the production of acidified bamboo shoot 

in bulk packing. The bag-in-box technique used consisted of (i) inner layer (food contacting 

material): polypropylene plastic bag size 20 x 30 inch and 0.09 mm. thickness, and (ii) outer 

layer (for structuring and protecting purposes): reusable rectangular metal container size 

24 x 24 x 34 cm with recloseable large cap. The production was performed by boiling the 

cut and peeled bamboo shoot in water until cooked. After 9 kg of hot bamboo shoot had 

been packed in the container, the same weight of water with 0.65% citric acid at 65-70 ำC 

was added in order to allow the acidified water to completely cover the packed bamboo 

shoot. The plastic bag was then heat sealed on a plastic sealing machine that sealing pressure 

was automatically controlled. The weighing and sealing processes were performed continuously 

on a scale that was connecting with a roller conveyor size 36 x 120 x 50 cm. for convenient 

and safety purposes. The processing condition was at > 65 ำC for > 30 min, which allowed 

the product to pass microbiological standards in the Notification of Ministry of Public Health 

No.144 / 2535(1992) Food Packed in Sealed Container (except for the drained weight of 50% 

instead of 60%). As compared to product from Thai FDA recommended method, the product 

was acceptable with no significant difference. The production cost of this technique was 

lower than the original Thai FDA recommended method, which should be more    practical 

to the small producers.

Keywords: Acidified bamboo shoot, Bag in Box technique
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บทนำ�

นตรายจากการบรโิภคหน่อไม้บรรจุป๊ีบที่
มกีระบวนการผลติทีไ่ม่เหมาะสมนบัเป็น

ปัญหาทีก่่อให้เกิดการเจบ็ป่วยและเสยีชีวติในประชากรไทย
มาอย่างต่อเนื่อง ดังเช่นในปี พ.ศ. 2540 พบว่ามีผู้ป่วย
จากการบริโภคหน่อไม้ปี๊บที่จังหวัดตาก จำานวน 6 ราย 
และเสียชวิีต 1 ราย และในปี พ.ศ. 2549 กเ็กดิเหตกุารณ์
รุนแรงต่อเนือ่งจากวกิฤตการณ์สารพษิโบทลูนิทีเ่กิดจาก
แบคทเีรยีคลอสทรเิดยีม โบทลูนิัม่ในหน่อไม้ป๊ีบทีจั่งหวดั
น่าน ทำาให้มีผู้ป่วยจำานวนเกือบ 200 ราย และรัฐสูญเสีย
งบประมาณในการรักษาถึงประมาณ 50 ล้านบาท 
กระบวนการผลิตที่ไม่เหมาะสมนี้นอกจากจะก่อให้เกิด
อนัตรายจากจลุนิทรย์ีแล้ว ยงัมอีนัตรายทีเ่กดิจากสารเคมี
ที่มาจากการใช้ปี๊บเก่าในการบรรจุและการปิดผนึกโดย
การหลอมและหยอดตะกั่วบนฝาปี๊บโดยตรงอีกด้วย

การแก้ไขปัญหาดังกล่าว ภาครัฐได้ออกกฎหมาย
กำาหนดให้ผูป้ระกอบการพฒันาปรบัปรงุทัง้กระบวนการ
และเครือ่งมอืในการผลติหน่อไม้บรรจใุนภาชนะปิดสนทิ
โดยการเติมกรดให้มีความเป็นกรด-ด่างตำ่ากว่า 4.6 ซ่ึง
สามารถลดความเสี่ยงของอันตรายที่เกิดจากแบคทีเรีย 
คลอสทริเดียม โบทูลินั่ม(1, 2) และอันตรายจากสารเคมี
ที่มาจากการใช้ปี๊บเก่าและการให้ความร้อนโดยตรงกับ
เปลวไฟได้ อย่างไรกต็าม ยงัพบปัญหาต้นทนุการผลติของ
หน่อไม้ป๊ีบปรบักรดทีค่่อนข้างสงู เน่ืองจากราคาเครือ่งมือ
อปุกรณ์ เช่น อ่างนำา้ใส่ป๊ีบสำาหรบัต้มฆ่าเชือ้ เครือ่งปิดฝาป๊ีบ 
ป๊ีบใหม่ทีต้่องใช้แล้วทิง้ นอกจากนัน้ยงัพบว่าในผูป้ระกอบการ
ขนาดเล็ก ขาดศกัยภาพในการปรบัปรงุสถานทีผ่ลติให้ได้
ตามมาตรฐานจ ีเอม็ พี ทำาให้เกิดการหลกีเลีย่งและยงัคงผลติ
หน่อไม้ป๊ีบในลกัษณะทีไ่ม่ปลอดภยัและผดิกฎหมายออกสู่
ตลาดด้วยราคาต้นทุนที่ตำ่ากว่า สถานการณ์ดังกล่าว
ทำาให้มคีวามจำาเป็นต้องมกีารศกึษาเพือ่หาวิธกีารทีเ่หมาะสม
สำาหรับผูป้ระกอบการทุกระดบั โดยใช้บรรจุภณัฑ์และการปิด
ผนกึทีม่ต้ีนทนุไม่สงูนัก ไม่ต้องลงทนุในอปุกรณ์ทีม่รีาคาสงู
ที่ใช้ในกระบวนการฆ่าเชื้อ รวมถึงสามารถขนส่งได้ง่าย
เพือ่ให้เกดิการยอมรบัและปฏบิตัไิด้ในผูป้ระกอบการขนาดเลก็

การศึกษานีจึ้งนำาแนวคดิการผลิตหน่อไม้ปรบักรด
โดยประยุกต์ใช้เทคนิคการบรรจุถุงในปี๊บ (Bag In Box) 
มาทดลองเพือ่ใช้เป็นทางเลอืกในการแก้ไขปัญหาข้อจำากดั
ของสถานประกอบการขนาดเลก็ ให้สามารถผลติผลิตภณัฑ์
หน่อไม้ปรบักรด ออกสูต่ลาดได้อย่างปลอดภยั และลดต้นทุน
ในด้านต่างๆ ลง

วัตถุประสงค์
เพ่ือออกแบบเครือ่งมอื อปุกรณ์และกระบวนการ

ผลิตหน่อไม้ปรับกรดโดยประยุกต์ใช้เทคนิค Bag In Box 

วิธีก�รดำ�เนินง�น
1. การหาเครือ่งมอือปุกรณ์ทีม่คีณุสมบตัเิหมาะสม
  1.1 ถุงพลาสติกที่นำามาใช้เป็นบรรจุภัณฑ์ที่

สัมผัสอาหารโดยตรงมีคุณสมบัติดังนี้ คือ มีขนาดใหญ่
พอทีจ่ะสามารถรองรบัปริมาณหน่อไม้ใกล้เคยีงกบัในป๊ีบ
เดิมที่ใช้อยู่ในปัจจุบัน ทนความร้อนที่อุณหภูมิมากกว่า 
100 องศาเซลเซียส ทนต่อความเป็นกรด-ด่างที่ตำ่ากว่า 
4.6 ได้ ราคาไม่สูง และสามารถหาซื้อได้ง่าย

  1.2 บรรจุภัณฑ์ชั้นที่ 2 ใช้เพื่อเสริมความ
แข็งแรง ทนทาน คงรูป และมีฝาเปิดปิดได้โดยง่าย เพื่อ
ความสะดวกในการเก็บรักษาและเมื่อขนส่งไม่สัมผัสกับ
อาหารโดยตรง สามารถนำากลับมาใช้ใหม่ได้ราคาไม่สูง 
และสามารถหาซื้อได้ง่าย

  1.3 เครือ่งปิดผนกึถงุด้วยความร้อนและอปุกรณ์
ประกอบ เพือ่ให้สามารถปิดผนกึถุงพลาสตกิท่ีบรรจุหน่อไม้
พร้อมนำา้ปรงุขณะร้อนให้สนทิได้โดยสะดวกและปลอดภยั
กับผู้ปฏิบัติงาน 

  1.4 อุปกรณ์ที่จำาเป็นอื่นๆ เช่น เครื่องชั่งที่มี
ขนาดและสเกลเหมาะสม อุปกรณ์ที่ใช้ในการต้มหน่อไม้
และนำ้า อุปกรณ์ที่ใช้คีบและตักของร้อน

2. การกำาหนดกระบวนการผลติหน่อไม้ปรบักรด 
 2.1 การหาสดัส่วนทีเ่หมาะสมของเน้ือหน่อไม้ 

และนำ้าปรุง

อั
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กระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 144 (พ.ศ. 2535) เรื่อง

อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท

3. การประเมินคุณภาพทางกายภาพ ทางเคมี 

และทางจุลินทรีย์ของผลิตภัณฑ์ 

 3.1 การวัดสีเนื้อของหน่อไม้ปรับกรด 

  การวดัสีของหน่อไม้ ณ วนัท่ีผลติและเมือ่

เก็บรักษาที่อุณหภูมิ 35 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 14 วัน 

ดำาเนินการโดยใช้ระบบค่า Hunter Lab (JUKI Spectro 

Colorimeter Model JS555, Japan) และระบบค่าสี

มันเซลล์ (Munsell Color System)

 3.2 การวัดค่าความเป็นกรด-ด่าง (pH) ของ

หน่อไม้ปรับกรด

  วดัค่าความเป็นกรด-ด่าง (pH) ของหน่อไม้ 

ณ วนัท่ีผลติและเมือ่เก็บรกัษาท่ีอณุหภมู ิ35 องศาเซลเซียส 

เป็นเวลา 14 วัน ด้วยเครื่อง pH meter ยี่ห้อ EUTECH 

รุน่ CyberScan pH 11 โดยนำาเนือ้หน่อไม้ปรมิาณ 100 กรมั 

มาป่ันในนำา้กลัน่ 100 มล. แล้วนำาไปวัดค่าความเป็นกรด-ด่าง

 3.3 การทดสอบคุณภาพด้านจุลินทรีย์ของ

ผลิตภัณฑ์

  การทดสอบดำาเนินการตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 144 (พ.ศ. 2535) เรื่อง 

อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (3) ในส่วนของอาหาร

ปรับกรด โดยบ่มผลิตภัณฑ์ในตู้อบที่มีอุณหภูมิ 35 ± 2 

องศาเซลเซียสนาน 14 วัน จากนั้นนำาไปวิเคราะห์หา

ปริมาณจุลินทรีย์ทั้งหมด ยีสต์ รา และโคลิฟอร์ม

4. การศกึษาการยอมรบัทางประสาทสมัผสัของ

ผลิตภัณฑ์

 การทดสอบคณุภาพด้านการยอมรบัทางประสาท

สัมผัสดำาเนินการหลังจากเก็บผลิตภัณฑ์ไว้ท่ี 35 องศา

เซลเซียส เป็นเวลา 14 วัน นำาผลิตภัณฑ์ทั้ง 2 แบบไปต้ม

ในนำา้เดอืดนานประมาณ 30 นาท ีจนปราศจากรสเปรีย้ว 

หลงัจากนัน้นำาไปห่ันเป็นช้ินพอดคีำา (2 x 2 ซม.) และเสร์ิฟ

ให้ผูท้ดสอบจำานวน 30 คน โดยให้รหัสแต่ละตัวอย่างด้วย

ตัวเลขที่สุ่ม 3 ตำาแหน่ง การทดสอบใช้การให้คะแนน

ความชอบ ด้าน ส ีกลิน่ รส เนือ้สมัผสัและความชอบโดยรวม 

  เริ่มจากการคัดเลือกหน่อไม้สด ไม่มี

กลิ่นหมัก เหม็นเปรี้ยว นำามาล้างให้สะอาด ปราศจาก

คราบดนิ สิง่สกปรก จากน้ันนำามาปอกเปลอืก ตัดแต่งให้มี

ขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางไม่เกิน 3 เซนติเมตร ความยาว

ไม่เกิน 20 เซนติเมตร ล้างนำ้าสะอาดอีกครั้ง นำามาต้ม 

และเทนำ้าทิ้งเพื่อกำาจัดความเป็นบัฟเฟอร์ จำานวน 2 ครั้ง 

นานครัง้ละ 1 ชัว่โมง จากน้ันทดลองบรรจุหน่อไม้ต้ม และ

นำา้ปรุงลงในถงุพลาสตกิทีอ่ยูใ่นป๊ีบในสดัส่วนต่างๆ เริม่จาก

สัดส่วนขั้นตำ่าตามที่กฎหมายกำาหนด(3) คือ นำ้าหนัก 

เน้ือหน่อไม้:นำ้าปรุง เท่ากับ 60:40 สังเกตชิ้นหน่อไม้ 

โดยพยายามหานำ้าหนักบรรจุหน่อไม้ให้สูงที่สุด โดยที่

หน่อไม้ยงัจมอยูใ่นนำา้ปรงุทัง้หมด เพือ่ป้องกนัการเสือ่มเสยี

และให้หน่อไม้ทุกส่วนมีความเป็นกรด-ด่างตามต้องการ 

 2.2 การหาความเข้มข้นของกรดซติรกิในนำา้ปรงุ 

  สัดส่วนของเนื้อหน่อไม้และนำ้าปรุงที่ได้

จากข้อ 2.1 จะนำามาหาปริมาณกรดที่จะเติมในนำ้าปรุง

ที่สามารถปรับให้หน่อไม้มีค่าความเป็นกรด-ด่างไม่เกิน 

4.6 โดยนำ้าปรุงจะเตรียมจากนำ้าและกรดซิตริก ปริมาณ

ของกรดซิตริกได้จากการใช้สัดส่วนของเนื้อหน่อไม้และ

นำ้าจากข้อ 2.1 มาปั่นให้ละเอียด แล้วนำาไปวัดค่าความ

เป็นกรด-ด่างเร่ิมต้น แล้วทดลองเติมกรดซิตริกท่ีทราบ

ปรมิาณทีแ่น่นอน ป่ันให้เข้ากนัอีกครัง้ จากน้ันนำามาวัดค่า

ความเป็นกรด-ด่าง ทดลองทำาซำ้าจนกระทั่งได้ค่าความ

เป็นกรด-ด่างของผลิตภัณฑ์ตำ่ากว่า 4.6(4)

 2.3 การศึกษาอุณหภูมิและเวลาที่เหมาะสม 

ในการบรรจุและปิดผนึก

  ทดลองหาอณุหภมูทิีเ่หมาะสมในการบรรจุ

และปิดผนึกถงุพลาสตกิได้สนทิ ซึง่ต้องเป็นอณุหภมูทิีส่งู

เพียงพอที่จะทำาลายเชื้อจุลินทรีย์ที่ยังเจริญได้ในภาวะ

ที่มีความเป็นกรด โดยทดลองใช้อุณหภูมิในช่วง 65-75 

องศาเซลเซียส และสังเกตความเรียบ ปิดสนิทของรอย

ปิดผนึกของถุงพลาสติก หลังจากปิดผนึกสังเกตการคงที่

ของอณุหภมู ิโดยต้องคงอุณหภมูทิีส่งูกว่า 65 องศาเซลเซยีส 

เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 30 นาท ีผลติภัณฑ์ทีผ่่านการปิดผนึก

แล้วจะถกูนำาไปวเิคราะห์หาปริมาณจุลินทรีย์ตามประกาศ
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สามารถปิดผนกึให้สนทิด้วยลวดความร้อนได้ เพือ่ป้องกนั

การเสือ่มเสยีของอาหารจากการปนเป้ือนหลงัการฆ่าเชือ้ 

นอกจากนีต้้องมรีาคาท่ีไม่สงูและผลติได้เองภายในประเทศ 

และได้มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบับท่ี 

295) พ.ศ. 2548 เรื่อง กำาหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน

ของภาชนะบรรจุท่ีทำาจากพลาสตกิ(5) จึงเลอืกใช้ถุงพลาสตกิ

ทนร้อนชนิดใส ท่ีมีความหนาพิเศษ (Polypropylene: 

PP) มีขนาดกว้าง x ยาว เท่ากับ 20 x 30 นิ้ว หนา 0.09 

มิลลิเมตร ขนาดบรรจุ 20 กิโลกรัม มีอัตราการซึมผ่าน

ของออกซิเจน 240 cm3/m2/วัน ทนร้อนได้ท่ีอุณหภูมิ

สูงสุด 200 องศาเซลเซียส และทนกรดซิตริกเข้มข้น 

(pH1.1) ได้ดี (6, 7) ราคา 6 บาท/ใบ สามารถหาซ้ือได้

ท่ัวไป

  1.1.2 บรรจุภัณฑ์ช้ันท่ี 2 (ช้ันนอกไม่

สัมผัสกับอาหาร) เป็นบรรจุภัณฑ์ชั้นที่ใช้เพื่อความเสริม

ความแข็งแรงและสะดวกในการเก็บรักษาและการขนส่ง 

จะใช้ป๊ีบสีเ่หลีย่มทีม่ฝีาปิดแบบครอบ ขนาด 24 x 24 x 34 

เซนตเิมตร และมฝีาทีปิ่ดเปิดได้ขนาด 25 x 25 เซนตเิมตร 

เนือ่งจากสามารถทนร้อนได้ดแีละมรีปูลกัษณ์ทีไ่ม่แตกต่าง

จากการผลติหน่อไม้ปรบักรดบรรจป๊ีุบแบบทีม่ขีายทัว่ไป 

และฝาปิดแบบครอบสะดวกในการปิดผนกึโดยไม่จำาเป็น

ต้องอาศยัเคร่ืองมอืเฉพาะแต่อย่างใด ป๊ีบพร้อมฝา มรีาคา 

50 บาท/ใบ หากเป็นปี๊บใหม่ที่ใช้ในการผลิตแบบที่ อย. 

แนะนำา จะมรีาคาประมาณ 120-125 บาท ซ่ึงราคาสงูกว่า

ประมาณ 2.5 เท่า

บนตารางความชอบ 9 จุด (9 point hedonic scale) 

โดยคะแนนสำาหรับ “ไม่ชอบมากที่สุด” คือ 1 “เฉยๆ” 

คือ 5 และ “ชอบมากที่สุด” คือ 9 

5. ต้นทุนการการผลิต

 การประมาณราคาต่อหน่วยของผลิตภัณฑ์ 

ดำาเนนิการโดยเปรยีบเทยีบกบัวธิทีีส่ำานกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) แนะนำาให้ใช้อยู่ในปัจจุบัน

ผลก�รศึกษ�และวิจ�รณ์

1. เครื่องมืออุปกรณ์ที่มีคุณสมบัติเหมาะสม

 1.1 บรรจุภัณฑ์

  เทคนคิ Bag In Box คอืการบรรจอุาหาร

ลงบรรจภุณัฑ์ 2 ชัน้ ได้แก่ ชัน้ที ่1 เป็นบรรจุภณัฑ์อ่อนตัว 

สัมผัสกับอาหารโดยตรง เช่น ถุงพลาสติกชนิดต่างๆ ซึ่ง

จะบรรจอุยูใ่นบรรจภุณัฑ์ ช้ันที ่2 ซึง่เป็นชัน้นอกทำาหน้าท่ี

ให้ความแข็งแรง คงรูป และอำานวยความสะดวกในการ 

ขนส่ง มขีนาดบรรจหุลากหลาย ต้ังแต่ปริมาณน้อยเพือ่ใช้

ประโยชน์ในระดบัครวัเรอืน จนถึงขนาดบรรจปุรมิาณมาก

ในระดับอุตสาหกรรม ซึ่งผลิตภัณฑ์แต่ละชนิดจะมีอายุ

การเก็บรักษาที่แตกต่างกัน ขึ้นอยู่กับรูปแบบการฆ่าเชื้อ

และชนิดของบรรจุภัณฑ์

  บรรจุภัณฑ์ที่พบว่าเหมาะสมในการ

ศึกษานี้ ได้แก่ 

  1.1.1 บรรจุภัณฑ์ชั้นที่ 1 (ชั้นในสัมผัส

กับอาหาร) ใช้บรรจหุน่อไม้ปรบักรดในขณะร้อน และต้อง

บรรจุภัณฑ์ชั้นที่ 1

บรรจุภัณฑ์ชั้นที่ 2

ภาพที่ 1 ลักษณะของบรรจุภัณฑ์ที่ผลิตโดยประยุกต์ใช้เทคนิค Bag In Box
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   - ตาชัง่ ใช้เครือ่งชัง่แบบสปรงิชัง่นำา้หนกั
ได้สูงสุด 35 กิโลกรัมพร้อมท้ังโต๊ะวางเครื่องช่ังท่ีปรับ
ระดับความสูงได้เพื่อให้ระดับความสูงของเครื่องช่ังพอดี
กับรางเลื่อนเมื่อเติมนำ้าหนักครบ 

  1.2.3 อุปกรณ์ที่จำาเป็นอื่นๆ ได้แก่ 
หม้อที่ใช้ต้มและนำ้าปรุง อุปกรณ์ที่ใช้คีบและตักของร้อน

  ท้ังนีเ้ครือ่งมอื อปุกรณ์การผลติท้ังหมด
มาประกอบรวมกัน แสดงในภาพที่ 3 ซึ่งช่วยให้การผลิต 
หน่อไม้ปรบักรดโดยประยกุต์ใช้เทคนคิ Bag In Box ทำาได้
อย่างสะดวก รวดเร็ว และปลอดภัย 

2. กระบวนการผลติหน่อไม้ปรบักรดโดยประยกุต์
ใช้เทคนิค Bag In Box 

 2.1 สัดส่วนที่เหมาะสมของเนื้อหน่อไม้และ
นำ้าปรุง 

  การศึกษานี้พบว่าสัดส่วนเนื้อหน่อไม้ต่อ
นำ้าปรุงเดิม คือ 60:40 เป็นขนาดบรรจุขั้นตำ่าที่กฎหมาย
กำาหนด มีผลให้เนื้อหน่อไม้ไม่จมอยู่ในนำ้าปรุงทั้งหมด 
จงึปรบัลดสดัส่วนของเนือ้หน่อไม้ลงจนกระทัง่ได้สดัส่วน
ที่เนื้อหน่อไม้จมอยู่ในส่วนของนำ้าปรุงทั้งหมด คือ 50:50 
ทำาให้นำ้าหนักสุทธิของผลิตภัณฑ์เท่ากับ 18 กิโลกรัม 
ซึ่งตำ่ากว่านำ้าหนักสุทธิของผลิตภัณฑ์ท่ีผลิตตามท่ี อย. 
แนะนำา (นำา้หนกัสทุธ ิ20 กโิลกรมั สดัส่วนเนือ้หน่อไม้ต่อ
นำา้ปรุง เท่ากบั 60:40) ซึง่นำา้หนักสทุธท่ีิลดลงและสดัส่วน
ของเนือ้หน่อไม้ทีต่ำา่กว่ากฏหมายกำาหนดนี ้เป็นผลมาจาก
การทีไ่ม่สามารถบบีอดัช้ินหน่อไม้ลงในถงุพลาสตกิจนแน่น
ได้เหมือนการบรรจุในปี๊บแบบเดิม ท้ังนี้ ปัญหาสัดส่วน

 1.2 เครือ่งปิดผนึกถงุพลาสติกด้วยความร้อน
และอุปกรณ์ประกอบ

  1.2.1 เครือ่งปิดผนกึถงุพลาสตกิด้วย
ความร้อน

   การศึกษาน้ีได้ทดลองใช้เครือ่งปิดผนึก
ถุงพลาสติกแบบมีแผ่นให้ความร้อนด้านเดียว (single 
heat sealer) 3 แบบ ได้แก่ (i) แบบควบคมุโดยผูป้ฏบิตังิาน
มตีำาแหน่งของแผ่นให้ความร้อนในการปิดผนกึแบบแนวตัง้, 
(ii) แบบควบคุมโดยผู้ปฏิบัติงานมีตำาแหน่งของแผ่นให้
ความร้อนในการปิดผนึกแนวนอน และ (iii) แบบก่ึง
อตัโนมติัทีม่ตีำาแหน่งของแผ่นให้ความร้อนในการปิดผนกึ
แบบแนวตั้ง พบว่าเครื่องปิดผนึกแบบกึ่งอัตโนมัติที่มี
ตำาแหน่งของแผ่นให้ความร้อนแบบแนวตัง้จะทำาให้การผลติ
สะดวกทีส่ดุ เน่ืองจากทำาให้รอยผนกึ เรยีบเนยีน แน่นสนทิ
เสมอกนัทัง้แนว และตำาแหน่งของแผ่นให้ความร้อนกส็ะดวก
ต่อการวางปากถุง มีระบบควบคุมความร้อนสลับเย็น
ทำาให้แผ่นความร้อนไม่ร้อนเกนิไป ทำางานได้อย่างต่อเน่ือง 
เหมาะกับสภาวะของถุงพลาสติกที่กำาลังอ่อนตัวจาก
ความร้อนของหน่อไม้และนำ้าปรุง ซึ่งรอยผนึกจะรั่วซึม 
หากแรงที่กดลวดความร้อนไม่สมำ่าเสมอ

  1.2.2 อุปกรณ์ประกอบ
   - รางเลื่อน เพื่อใช้ในการทำางานร่วม

เครือ่งปิดผนึกถงุด้วยความร้อน ทำาให้การปิดผนกึถงุพลาสติก
ท่ีบรรจหุน่อไม้พร้อมนำา้ปรงุขณะร้อนทำาได้โดยสะดวกและ
ปลอดภยักับผูป้ฏบิตังิาน รางเลือ่นทีจั่ดทำาขึน้มโีครงสร้าง
เป็นรางเหลก็ทีมี่ลกูกลิง้และขอบยกสงูเพือ่ป้องกนับรรจภุณัฑ์
หล่นจากราง มขีนาด 36 x 120 x 50 เซนตเิมตร สามารถ
ปรับระดับความสูงของรางได้

ภาพที่ 2 รางเลื่อนในการขนส่งผลิตภัณฑ์ที่บรรจุแล้ว 
เพื่อนำาเข้าสู่กระบวนการปิดผนึก

ภาพที่ 3 สายการผลิตหน่อไม้ปรับกรดโดยประยุกต์ใช้เทคนิค 
Bag In Box  
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หลายชิ้นท่ีแสดงถึงผลของอุณหภูมิและเวลาที่ใช้ในการ
ฆ่าเชื้อของอาหารที่มีความเป็นกรดสูง(9-13)

  นอกจากน้ี การกำาหนดอุณหภูมินำ้าปรุง
ไม่ให้สูงเกินไป (ไม่ควรเกิน 70 องศาเซลเซียส) เพื่อไม่ให้
เกิดหยดนำ้าที่ปากถุงจนทำาให้ปิดผนึกไม่ได้ และช่วยให้ 
ถงุพลาสตกิทีเ่ป็นบรรจภุณัฑ์ชัน้ที ่1 ไม่อ่อนตวัจนเกนิไป 
ในขณะที่ปิดผนึก ทั้งนี้ การปิดผนึกต้องระวังมิให้ถุง
ขยับเขยื้อน เนื่องจากโครงสร้างของถุงพลาสติกอ่อนตัว
ลงจากอุณหภูมิบรรจุท่ีสูง นำ้าหนักการกดของแผ่นให้
ความร้อนจงึต้องสมำา่เสมอเท่ากันตลอดแกนและไม่หนกั
เกนิไป เพือ่ให้รอยผนึกปิดสนทิและเรยีบเนียน จงึจำาเป็น
ต้องใช้เครื่องผนึกแบบก่ึงอัตโนมัติท่ีมีการควบคุมแรงกด
ด้วยระบบไฟฟ้ามิใช่แรงคน และยังคงกดไว้จนอุณหภูมิ
ท่ีจุดปิดผนกึเยน็ลงเพยีงพอให้รอยผนกึคงตัว เมือ่ตรวจสอบ
ความสมบูรณ์ของรอยปิดผนึกแล้วจึงปิดฝาปี๊บ และอาจ
ใช้เทปกาวพนัหรอืเชอืกผกูเพือ่ป้องกนัแมลง สตัว์กดัแทะ
และความเสียหายอื่นๆ ที่อาจเกิดขึ้นกับถุงพลาสติก ทั้ง
ในระหว่างการเก็บรักษาและขนส่ง

  กระบวนการผลิตหน่อไม้ปรับกรดโดย
ประยกุต์ใช้เทคนคิ Bag In Box เปรยีบเทียบกับกระบวนการ
ผลิตที่ อย. แนะนำา (ภาพที่ 4) มีข้อแตกต่างหลักในเรื่อง
บรรจภุณัฑ์และการให้ความร้อนเพ่ือฆ่าเช้ือซ่ึงมผีลกระทบ
ต่อชนดิของเครือ่งมือและอปุกรณ์ท่ีจำาเป็นด้วย นอกจากน้ี
จะเห็นว่าแต่ละวิธีมีขั้นตอนการปฏิบัติที่ยากง่ายต่างกัน 
วธิกีารที ่อย. แนะนำาสามารถทำาได้ครัง้ละมากๆ โดยไม่ต้อง
เร่งรบี และไม่เสีย่งอนัตรายจากการเคลือ่นย้ายหน่อไม้และ
นำา้ปรงุท่ีร้อนจดั การควบคุมอณุหภมูสิดุท้ายทำาได้ง่ายกว่า 
เนื่องจากควบคุมท่ีด้านบนของปี๊บให้อุณหภูมิสูงถึง 75 
องศาเซลเซียสก็เพียงพอแล้ว นอกจากนี้บรรจุภัณฑ์ยังมี
ความเสี่ยงในการรั่วซึมตำ่ากว่ามาก ส่วนวิธีการผลิตโดย
ประยุกต์ใช้เทคนิค Bag In Box ต้องควบคุมอุณหภูมิ
ระหว่างการทำางานเป็นอย่างดแีละต้องทำาด้วยความรวดเร็ว 
จงึไม่สามารถผลติครัง้ละมากๆ ได้ ผลการฆ่าเชือ้เกดิจาก
ระยะเวลาท่ีคงอณุหภมูไิว้หลงัการปิดผนกึถุงแล้ว อย่างไร
ก็ตาม เครือ่งมอื อปุกรณ์ และบรรจุภณัฑ์มรีาคาตำา่กว่ามาก 

จงึเหมาะสมกบัผู้ประกอบการขนาดเลก็ท่ีมเีงนิลงทุนน้อย

ของเนื้ออาหารที่จำาเป็นต้องลดลงน้ี ยังพบในการผลิต
อาหารปรบักรดในบรรจภุณัฑ์อ่อนตวัทีผ่ลติในอตุสาหกรรม
ครวัเรอืน(8) ซึง่เป็นผลมาจากบรรจภุณัฑ์อ่อนตวัไม่สามารถ
คงรปูได้ จงึควรเสนอให้มกีารพจิารณาข้อกำาหนดสำาหรบั 
นำ้าหนักเน้ืออาหารในบรรจุภัณฑ์ชนิดอ่อนตัว เพื่อให้
สอดคล้องกับกระบวนการผลิตที่สามารถปฏิบัติจริงได้

 2.2 ความเข้มข้นกรดซิตริกทีเ่หมาะสมในนำา้ปรงุ
  ภายใต้เงือ่นไขของสดัส่วนเนือ้หน่อไม้ต่อ 

นำ้าปรุง เป็น 1:1 พบว่า ความเข้มข้นของกรดซิตริก
ท่ีเหมาะสม คอื 0.65% w/v ของนำา้ปรงุทีเ่ตรยีม ซึง่มผีล
ให้ค่าความเป็นกรด-ด่างของผลิตภัณฑ์สุดท้ายเท่ากับ 
4.15 ซึง่ถอืว่าอยูใ่นเกณฑ์ทีล่ดความเสีย่งอนัตรายทีเ่กดิจาก
แบคทเีรีย คลอสทริเดยีม โบทลูนิัม่ อกีทัง้ยงัทำาให้อาหาร
นัน้สามารถนำามาฆ่าเชือ้จลุนิทรย์ีทีท่ำาให้อาหารเสือ่มเสยี
และจุลินทรีย์ก่อโรคบางชนิดที่อุณหภูมิตำ่า เช่น อุณหภูมิ
ตำ่ากว่านำ้าเดือดหรืออุณหภูมิของการพาสเจอร์ไรส์ได้ (4)

 2.3 การศึกษาอุณหภูมิที่เหมาะสมในการ
บรรจุและปิดผนึก

  ในการศึกษานีเ้ลอืกใช้กระบวนการบรรจุ 
ขณะร้อน (Hot filling process) เพื่อลดขั้นตอนการต้ม
ฆ่าเชือ้หลังการบรรจแุล้ว ทำาให้สามารถลดต้นทนุการผลติ
จากการใช้เครื่องมืออุปกรณ์ที่มีราคาสูง ได้แก่ อ่างนำ้า
ต้มปี๊บสำาหรับการฆ่าเชื้อ ทั้งนี้ ปัจจัยสำาคัญที่ต้องคำานึง
และควบคมุในการบรรจเุพ่ือให้เกิดการฆ่าเชือ้ อย่างเพยีงพอ
ภายในบรรจภุณัฑ์ โดยไม่จำาเป็นต้องให้ความร้อนเพ่ิมเตมิอกี 
ได้แก่ อณุหภมิูและเวลาของผลติภณัฑ์ต้องคงไว้ทีม่ากกว่า 
65 องศาเซลเซียส เป็นเวลามากกว่า 30 นาท ีซึง่เป็นสภาวะ
ของ low temperature long time pasteurization 
(LTLT) ซึ่งเพียงพอที่สามารถทำาลายเชื้อจุลินทรีย์ที่ยัง
เจริญได้ในภาวะทีม่คีวามเป็นกรดสงูได้ ดงันัน้ จงึเลอืกใช้
อุณหภูมิของนำ้าปรุงที่ 65-70 องศา-เซลเซียส ซึ่งเมื่ออยู่
ร่วมกบัเนือ้หน่อไม้ทีย่งัร้อนอยู ่(สงูกว่า 65 องศาเซลเซยีส) 
ทำาให้อุณหภูมสิดุท้าย สงูกว่า 65 องศาเซลเซยีส และด้วย
ชิ้นหน่อไม้ที่มีความหนาและขนาดบรรจุภัณฑ์ที่ใหญ่ 
ทำาให้การถ่ายเทความร้อนเกดิได้ช้า จงึสามารถคงอณุหภมิู
ดงักล่าวไว้ได้มากกว่า 30 นาท ีซึง่สอดคล้องกบัผลการศกึษา
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67วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนกันยายน-ธันวาคม 2556

ตารางที่ 1 เปรียบเทียบกระบวนการผลิตระหว่างแบบที่ อย. แนะนำาและแบบประยุกต์ใช้เทคนิค Bag In Box

กระบวนการ แบบที่ อย. แนะน�า แบบประยุกต์ใช้เทคนิค Bag In Box

ภาชนะบรรจุ -	 ราคาสูงกว่า
-	 ใช้ได้	1	ครั้ง

-	 ราคาถูกกว่า
-	 ภาชนะบรรจุชั้นที่	2	สามารถใช้ซ�้าได้
	 อย่างน้อย	2	ครั้ง

น�้าหนักสุทธิ 20	กิโลกรัม 18	กิโลกรัม

สัดส่วนเนื้อต่อน�้า 60:40 50:50

ปริมาณกรดซิตริก
ในน�้าปรุง

0.65%	w/v	ของน�้าปรุงที่เตรียม 0.65%	w/v	ของน�้าปรุงที่เตรียม

ปริมาณน�้าปรุง ไม่จ�าเป็นต้องควบคุม	ใช้ตามปรมิาตรของป๊ีบ ควบคุมโดยการชั่งน�้าหนัก

อุณหภูมิเนื้อหน่อไม้ ไม่จ�าเป็นต้องควบคุมอุณหภูมิ ควบคุมอุณหภูมิ	>	65	องศาเซลเซียส

อุณหภูมิน�้าปรุง ไม่จ�าเป็นต้องควบคุมอุณหภูมิ -	 ควบคุมอุณหภูมิ	65-70	องศาเซลเซียส	
-	 ต้องควบคมุอณุหภมูริะหว่างการท�างาน 

เป็นอย่างดีและต้องท�าด้วยความรวดเร็ว

กระบวนการฆ่าเชื้อ ต้มและควบคุมอุณหภูมิที่ปากปี๊บ
>	75	องศาเซลเซียส	นาน	5	นาที	

ไม่มีการต้ม	 แต่ต้องควบคุมอุณหภูมิในการบรรจุ
ให้	>	65	องศาเซลเซียส	นานมากกว่า		30	นาที	
หลังปิดผนึก

การปิดผนึก ปิดฝาด้วยเครื่องปิดฝาปี๊บ ปิดปากถุงด้วยเครื่องปิดผนึกแบบกึ่งอัตโนมัติ 
ที่มีต�าแหน่งของแผ่นให้ความร้อนในการปิดผนึก
แบบแนวตั้ง

การตรวจสอบ
รอยปิดผนึก

การตรวจรอยปิดผนึกท�าได้ยากกว่า การตรวจรอยปิดผนึกท�าได้ง่าย

การเก็บรักษา -	 ความเสี่ยงในการรั่วซึมต�่ากว่า
-	 อายุการเก็บรักษามากกว่า

-	 ความเสี่ยงในการรั่วซึมสูงกว่า
-	 อายุการเก็บรักษาน้อยกว่า

ระยะเวลาและแรงงาน ใช้ระยะเวลาและแรงงานในการผลิตมากกว่า ใช้ระยะเวลาและแรงงานในการผลิตน้อยกว่า

ปริมาณการผลิต ผลิตได้ครั้งละจ�านวนมาก ผลิตได้ครั้งละจ�านวนน้อย

ค่าใช้จ่าย เครื่องมือ	อุปกรณ์	และบรรจุภัณฑ์มีราคา
สูงกว่า

เครื่องมือ	อุปกรณ์	และบรรจุภัณฑ์มีราคาต�่ากว่า

อันตรายจากการผลิต ไม่มีความเสี่ยงจากการเคลื่อนย้ายหน่อไม้
และน�้าปรุงที่ร้อนจัด

มีความเส่ียงจาการการเคล่ือนย้ายหน่อไม้และ
น�้าปรุงที่ร้อนจัด	 จึงมีการเพิ่มอุปกรณ์เสริมคือ	
รางเลื่อนในการผลิตเพื่อลดความเสี่ยง
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การรับและจัดเก็บวัตถุดิบ

ปอกเปลือก ตัดแต่งและล้างด้วยนำ้าสะอาด 
(ขนาดเส้นผ่านศูนย์กลาง ไม่เกิน 3 ซม. ยาวไม่เกิน 20 ซม.)

ต้มไล่บัฟเฟอร์และต้มหน่อไม้ให้สุก 2 ครั้ง ครั้งละ 1 ชั่วโมง แต่ละครั้งเทนำ้าทิ้ง

แบบที่ อย. แนะนำา แบบประยุกต์ใช้เทคนิค Bag In Box

ภาชนะบรรจุ = ปี๊บ ภาชนะบรรจ ุ2 ชัน้ = ป๊ีบท่ีมี
ถงุโพลีโพรพลีินรองด้านใน 

บรรจุหน่อไม้ต้มสุกนำ้าหนัก 12 กก.  

ในปี๊บ (60% ของนำ้าหนักสุทธิ)* บรรจุหน่อไม้ต้มสุกที่ยังร้อน (> 65 องศาเซลเซียส) 
นำ้าหนัก 9 กก. ลงในถุงโพลีโพรพิลีนที่รองอยู่ในปี๊บ 

(50% ของนำ้าหนักสุทธิ) *

เติมนำ้าปรุงร้อน (65-70 องศาเซลเซียส) 
ที่มีกรดซิตริก 0.65% จนท่วมหน่อไม้ 

(นำ้าหนัก 9 กก.หรือ 50%ของนำ้าหนักสุทธิ)*

เติมนำ้าปรุงที่มีกรดซิตริก 0.65% จนท่วมหน่อไม้*

ปิดปากถงุ ด้วยเครือ่งปิดผนกึทนัที และควบคุมอณุหภมิู 
หลงัปิดผนกึให้ > 65 องศาเซลเซยีส นานมากกว่า 30 นาท ี*

นำาไปต้มในอ่างสแตนเลสสำาหรับต้มหน่อไม้ 
จนอุณหภูมิที่ปากปี๊บ > 75 องศาเซลเซียส นาน 5 นาที*

ปิดฝาด้วยเครื่องปิดฝาปี๊บ*

นำาไปหล่อเย็น

เก็บรักษาและขนส่ง เก็บรักษาและขนส่ง

หมายเหตุ: *จุดควบคุมพิเศษ
 แบบที่ อย. แนะนำา 
 - นำ้าหนักเนื้อ : เพื่อควบคุมความเป็นกรด-ด่างของอาหารให้ตำ่ากว่า 4.6
 - สัดส่วนเนื้อต่อนำ้า : เพื่อให้เนื้อหน่อไม้จมอยู่ในนำ้าทั้งหมดเป็นการป้องกันการเสื่อมเสียของอาหาร, เพื่อควบคุมความเป็นกรด-ด่างของ

อาหารให้ตำ่ากว่า 4.6
 - ปริมาณกรดซิตริก : เพื่อควบคุมความเป็น กรด-ด่างของอาหารให้ตำ่ากว่า 4.6
 - อุณหภูมิฆ่าเชื้อ : ต้องควบคุมอุณหภูมิของชิ้นหน่อไม้ที่ปากปี๊บ >75 องศาเซลเซียส นาน 5 นาที เพื่อทำาลายเชื้อจุลินทรีย์ที่สามารถ

เจริญเติบโตได้ในสภาวะกรด
 - รอยผนึกฝา : เพื่อป้องกันการปนเปื้อนหลังการฆ่าเชื้อ
 แบบประยุกต์ใช้เทคนิค Bag In Box
 - นำ้าหนักเนื้อ : เพื่อควบคุมความเป็นกรด-ด่างของอาหารให้ตำ่ากว่า 4.6
 - นำ้าหนักนำ้า : เพื่อควบคุมความเป็นกรด-ด่างของอาหารให้ตำ่ากว่า 4.6
 - สัดส่วนเนื้อต่อนำ้า : เพื่อให้เนื้อหน่อไม้จมอยู่ในนำ้าทั้งหมดเป็นการป้องกันการเสื่อมเสียของอาหาร, เพื่อควบคุมความเป็นกรด-ด่างของ

อาหารให้ตำ่ากว่า 4.6
 - ปริมาณกรดซิตริ ก : เพื่อควบคุมความเป็นกรด- ด่างของอาหารให้ตำ่ากว่า 4.6
 - อุณหภูมิของเนื้อหน่อไม้และนำ้าปรุง : ต้องควบคุมอุณหภูมิหลังปิดผนึกให้ > 65 องศาเซลเซียส นานมากกว่า 30 นาทีเพื่อทำาลาย

เชื้อจุลินทรีย์ที่สามารถเจริญเติบโตได้ในสภาวะกรด
 - รอยผนึกถุงพลาสติก (แรงกดและอุณหภูมิ) : เพื่อป้องกันการปนเปื้อนหลังการฆ่าเชื้อ

ภาพที่ 4 การเปรียบเทียบกระบวนการผลิตหน่อไม้ปรับกรดแบบที่ อย. แนะนำาและแบบประยุกต์ใช้เทคนิค Bag In Box 
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3. การประเมินคุณภาพทางกายภาพ ทางเคมี

และทางจุลินทรีย์ของผลิตภัณฑ์ 

 3.1 ค่าสี

   สีเน้ือของหน่อไม้ปรับกรดโดยประยุกต์

ใช้เทคนิค Bag In Box เปรียบเทียบกับหน่อไม้ปรับกรด

ทีผ่ลติตามวิธทีี ่อย. แนะนำา เมือ่วดัด้วยเครือ่งวดัสมีคีวาม 

แตกต่างกันท้ังความสว่าง ค่าสโีทนเขียว และค่าสโีทนเหลอืง 

แต่เมื่อสังเกตด้วยตา พบว่า สีเนื้อของหน่อไม้ที่ผลิตจาก

ทัง้ 2 วธิ ีมสีเีหลอืงอ่อนไม่แตกต่างกนั ซึง่พจิารณาได้จาก

ค่าสีจากระบบมันเซลล์ ดังแสดงในตารางที่ 2 

ตารางที่ 2 สีของหน่อไม้ปรับกรดที่ผลิตแบบที่ อย. แนะนำาและแบบประยุกต์ใช้เทคนิค Bag In Box

ชนิดของหน่อไม้ สีจากการสังเกต
ค่าสี

L a b

หน่อไม้ปรับกรดที่ผลิตแบบที่ อย. แนะนำา สีเหลืองอ่อน
(5Y 8.5/6)

76.92* -1.74* 43.97*

หน่อไม้ปรับกรดโดยประยุกต์ใช้เทคนิค
Bag In Box  ณ วันที่ผลิต

สีเหลืองอ่อน
(5Y 8.5/6)

56.28 - 2.62 18.35

หน่อไม้ปรับกรดที่ประยุกต์ใช้เทคนิค Bag In 
Box เกบ็รักษาทีอ่ณุหภูม ิ35ºC นาน 14 วนั

สีเหลืองอ่อน
(5Y 8.5/6)

55.24 - 3.15 17.45

หมายเหตุ: * สัญลักษณ์ที่แตกต่างกันในคอลัมน์เดียวกันแสดงว่ามีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ (p < 0.05) 
เมื่อทดสอบโดย one way ANOVA

 3.2 ค่าความเป็นกรด-ด่าง

  เมือ่เกบ็รกัษาหน่อไม้ปรบักรดทีผ่ลิตโดย

ประยุกต์ใช้เทคนิค Bag In Box นาน 14 วัน มีค่าความ

เป็นกรด-ด่าง (pH) เท่ากับ 3.96 ซึ่งค่าที่ได้ใกล้เคียงกับ

ค่าความเป็นกรด-ด่าง ณ วันผลิต คือ 4.15 ความเป็น 

กรด-ด่างทีไ่ม่เพ่ิมขึน้หลงัการเกบ็รกัษาแสดงว่าความเป็น 

กรด-ด่างของหน่อไม้ถึงจุดสมดุล (equilibrium) และมี

ความปลอดภยัจากการเจรญิเติบโตและสร้างสารพษิของ

คลอสทรเิดยีม โบทลิูนัม่ เพราะค่าความเป็นกรด-ด่างยงัคง

ตำ่ากว่า 4.6 

 3.3 การประเมินคุณภาพด้านจุลินทรีย์ของ

ผลิตภัณฑ์

  ผลิตภณัฑ์หน่อไม้ปรบักรดโดยประยกุต์ใช้

เทคนิค Bag In Box ตรวจไม่พบจุลินทรีย์ที่เจริญเติบโต 

ที ่37 หรอื 55 องศาเซลเซยีส ไม่พบ ยสีต์ รา และโคลฟิอร์ม 

จงึผ่านมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบับท่ี 

144 (พ.ศ. 2535) เรือ่ง อาหารในภาชนะบรรจ ุทีปิ่ดสนทิ 

ในส่วนอาหารปรับกรด ที่อนุญาตให้พบจุลินทรีย์ที่เจริญ

เตบิโตท่ี 37 หรอื 55 องศาเซลเซียส ยสีต์ รา และโคลฟิอร์ม 

ได้ในปริมาณไม่เกินที่กำาหนด จึงควรมีอายุการเก็บที่

อณุหภมูห้ิองได้นานอย่างน้อย 6 เดอืน ทัง้นี ้อายกุารเกบ็

ควรสัน้กว่าการบรรจุในป๊ีบโดยตรง เนือ่งจากชนดิและความ

หนาของวัสดุท่ีใช้ทำาบรรจุภัณฑ์ยังยอมให้ก๊าซออกซิเจน

ผ่านได้บ้าง ซึง่อาจทำาให้สามารถพจิารณาได้ว่า ผลติภณัฑ์

หน่อไม้ปรับกรดท่ีบรรจุในถุงพลาสติกไม่จัดเป็นอาหาร

ในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท อันจะมีผลต่อเนื่องในความ

เข้มงวดกันการควบคุมสถานที่ผลิตมีความแตกต่างกัน

  นอกจากนี้ยังมีการสังเกตสภาพของปี๊บ

และถุงพลาสติกที่ใช้บรรจุ เมื่อเก็บผลิตภัณฑ์ไว้นาน 1 ปี 

ซึ่งไม่พบการโป่งบวมหรือรั่วซึมของภาชนะบรรจุ
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และเป็นผูท่ี้รบัประทานหน่อไม้เป็นครัง้คราว มีความชอบ

หน่อไม้ปรับกรดโดยประยุกต์ใช้เทคนิค Bag In Box ใน

ด้านสี รส เนื้อสัมผัส และความชอบโดยรวมในระดับ

เลก็น้อยซึง่ไม่แตกต่างจากหน่อไม้ปรบักรดทีผ่ลติตามวธิี

ที่ อย. แนะนำา รายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 3

4. ศึกษาการยอมรับผลิตภัณฑ์

 4.1 ทดสอบคุณภาพด้านการยอมรับทาง

ประสาทสัมผัสโดยผู้บริโภค

  ผู้ทดสอบทั้งหมด 30 คน เป็นผู้ทดสอบ 

ท่ีไม่ได้รบัการฝึกฝนมาก่อน ส่วนใหญ่เป็นผูห้ญิง (ร้อยละ 

80) ช่วงอายุของผู้ทดสอบทั้งหมดอยู่ระหว่าง 22-55 ปี 

ตารางที่ 3 คะแนนการยอมรบัทางประสาทสมัผสัของหน่อไม้ปรับกรดทีผ่ลติตามวธิทีี ่อย. แนะนำาเปรยีบเทยีบกบั

วิธีประยุกต์ใช้เทคนิค Bag In Box (n = 30)

คุณลักษณะ1

คะแนนความชอบ2

หน่อไม้ปรับกรดที่ผลิตตามวิธ ี
ที่อย. แนะนำา

หน่อไม้ปรับกรดโดยประยุกต์ใช้เทคนิค 
Bag In Box

สี 6.6 + 1.3 6.6 + 1.3

กลิ่น 5.3 + 2.1a 6.4 + 1.3b

รส 5.4 + 2.1 5.9 + 1.6

เนื้อสัมผัส 6.6 + 1.3 6.0 + 1.8

ความชอบโดยรวม 6.0 + 1.7 6.2 + 1.5

หมายเหตุ: 1 = การทดสอบใช้การให้คะแนนความชอบแบบ 9 จุด (9 point hedonic  scaling  test) “ไม่ชอบมากที่สุด” คือ                
1 “เฉยๆ” คือ 5 และ”ชอบมากที่สุด” คือ 9

 2 = ตวัอกัษรทีแ่ตกต่างกนัในแถวเดยีวกนัแสดงว่ามคีวามแตกต่างกนัอย่างมนียัสำาคญัทางสถติ ิ(p < 0.05)  เมือ่ทดสอบ
โดย t-test

5. ต้นทุนการผลิต

 ตารางที ่4 เปรียบเทยีบราคาต่อหน่วยของการ

ผลติทีผ่่านการปรับเปลีย่นจากการหน่อไม้ปรบักรดบรรจุ

ปี๊บตามวิธีที่ อย. แนะนำา มาเป็นหน่อไม้ปรับกรดโดย

ประยกุต์ใช้เทคนคิ Bag In Box พบว่ามค่ีาใช้จ่ายน้อยกว่า

ในเรือ่งของราคาบรรจุภัณฑ์และค่าแรง เน่ืองจากบรรจภุณัฑ์

ทุติยภูมิของการผลิตหน่อไม้ปรับกรดโดยประยุกต์

ใช้เทคนคิ Bag In Box นัน้สามารถใช้ป๊ีบเก่าเวยีนกลบัมา

ใช้ใหม่ได้ 2 ครั้ง และกระบวนการผลิตท่ีง่ายกว่าทำาให้

สามารถลดการใช้แรงงานไปได้ 
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ตารางที่ 4 ราคาโดยประมาณของการผลติหน่อไม้ปรบักรดตามวธีิที ่อย. แนะนำาและหน่อไม้ปรบักรดโดยประยกุต์
ใช้เทคนิค Bag In Box (50 ปี๊บ/ 8 ชั่วโมง/1 วัน)

รายการ

ราคา (บาท)

หน่อไม้ปรับกรดตามวิธี
ที่อย. แนะน�า

หน่อไม้ปรับกรดโดยประยุกต์ใช้เทคนิค 
Bag In Box

ค่าวัตถุดิบ:	
•	 หน่อไม้สด	
•	 กรดมะนาว

	 10,000
	 9,850	 (1,200	กิโลกรัม)
	 150	 (2.6	กิโลกรัม)

	 7,470	 
	 7,300	 (900	กิโลกรัม)
	 170	 (3.0	กิโลกรัม)

บรรจุภัณฑ์ปฐมภูมิ 	 6,000	 (120	บาท/ปี๊บ) 	 300	 (6	บาท/ใบ)

บรรจุภัณฑ์ทุติยภูมิ - 	 1,250	 (50	บาท/ปี๊บ/2	ครั้ง)

ค่าฉลาก 	 500 	 500

ค่าแรงงาน 	 1,260	 (7	คน) 	 1,080	 (6	คน)

ค่าสาธารณูปโภค 	 200 	 200

ค่าเสื่อมราคา*
•	 สถานที่ผลิต
•	 อุปกรณ์**

	 480
	 158

	 480
									163.50

รวม  18,598      11,443.50

ราคาต่อผลิตภัณฑ์	1	กิโลกรัม 	 40 											25.43

หมายเหตุ : * คำานวณโดยค่าก่อสร้าง 500,000 บาท โดยคิดค่าเสื่อมราคาเป็นเวลา 20 ปี และค่าอุปกรณ์สำาหรับการผลิตหน่อไม้

ปรับกรดตามวิธีที่ อย. แนะนำาและหน่อไม้ปรับกรดโดยประยุกต์ใช้เทคนิค Bag In Box ราคา 41,000 บาท และ 

42,500 บาท ตามลำาดับ โดยคิดค่าเสื่อมราคาเป็นเวลา 5 ปี

 ** อปุกรณ์สำาหรบัการผลติหน่อไม้ปรับกรดตามวธิทีี ่อย. แนะนำา ได้แก่ เครือ่งปิดผนกึป๊ีบ หม้อต้มฆ่าเชือ้ อ่างหล่อเยน็ 

เครือ่งชัง่ เทอร์โมมเิตอร์แบบก้านยาว ส่วนอปุกรณ์สำาหรับการผลติหน่อไม้ปรับกรดโดยประยกุต์ใช้เทคนคิ Bag In Box 

ได้แก่ เครื่องปิดผนึกถุงพลาสติกด้วยความร้อนแบบกึ่งอัตโนมัติแบบให้ความร้อนด้านเดียว รางเลื่อน เครื่องชั่ง

พร้อมโต๊ะวางเครื่องชั่ง เทอร์โมมิเตอร์แบบก้านยาว

สรุปผลก�รศึกษ�

การผลิตหน่อไม้ปรับกรดโดยประยุกต์ใช้เทคนิค 

Bag In Box สามารถดำาเนินการได้โดยใช้เคร่ืองมอือปุกรณ์

ทั่วไปที่มีราคาไม่สูงมาก ยกเว้น เครื่องผนึกถุงพลาสติก

ระบบกึ่งอัตโนมัติที่จำาเป็นต้องใช้เพื่อลดความเสี่ยงจาก

คนทีไ่ม่สามารถควบคมุแรงกดได้สมำา่เสมอ โดยมจุีดวกิฤต

ท่ีต้องควบคุมเพิ่มข้ึนแต่ควบคุมได้ไม่ยุ่งยาก นอกจากนี้ 

นำา้หนกัเนือ้หน่อไม้ในแต่ละป๊ีบจำาเป็นต้องลดจากวิธกีาร

ที ่อย. แนะนำา ประมาณ 3 กก. (25%) อย่างไรกต็าม วิธีการนี้

สามารถลดต้นทุนค่าบรรจภุณัฑ์และอ่างต้มป๊ีบได้ จงึน่าจะเป็น

ทางเลือกที่ปลอดภัยสำาหรับผู้ประกอบการขนาดเล็ก 
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ข้อเสนอแนะ
การผลิตผลิตภัณฑ์หน่อไม้ปรับกรดโดยประยกุต์ใช้

เทคนิค Bag In Box อาจไม่จัดเป็นอาหารในภาชนะบรรจุ
ปิดสนิทตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 144 
(พ.ศ. 2535) เรือ่งอาหารในภาชนะบรรจทุีปิ่ดสนทิ แต่ยงัมี
ความจำาเป็นที่ต้องประเมินความพร้อมของสถานที่ผลิต
และเคร่ืองมอือปุกรณ์ รวมถงึความรูข้องผูผ้ลติ เนือ่งจาก
เครื่องมือที่จำาเป็นบางชิ้นมีคุณสมบัติเฉพาะ นอกจากนี้ 
การควบคุมการผลิตแม้ว่าไม่ยากนัก แต่ก็ต้องการความ
เข้าใจของผู้ปฏิบัติจึงต้องมีการฝึกอบรมเพิ่มเติม สิ่งที่
การศกึษานีย้งัตอบไม่ได้ คือระบบโลจิสติกส์ของการจัดส่ง
และจัดคืนบรรจุภัณฑ์ชั้นที่สอง ซึ่งอาจต้องมีการทดลอง
ในสถานการณ์จริงว่าสามารถนำาไปใช้งานได้กี่ครั้ง โดยมี
ความปลอดภัยต่อผู ้บริโภคในทางตรงและทางอ้อม 
การศกึษาถงึความปลอดภยัของภาชนะบรรจทุัง้ถงุพลาสติก
และป๊ีบ การศกึษาการยอมรบัของผูบ้รโิภคเป็นช่วงระยะเวลา 
และการศึกษาอายุการเก็บรักษา ท้ังน้ีผู้ที่เกี่ยวข้องพึง
ตระหนักว่า วิธีการน้ีมขีึน้เพือ่ให้มคีวามปลอดภัยกับผูบ้รโิภค 
และเป็นทางเลือกหน่ึงทีไ่ด้ศกึษาในบางประเดน็ให้ผูป้ระกอบ
ขนาดเลก็เงนิทนุตำา่ทีม่อียูจ่ำานวนมากมช่ีองทางผลติหน่อไม้
ปรับกรดได้ปลอดภัย โดยไม่ผิดกฏหมาย แต่ต้องศึกษา
ในปัจจยัอืน่ทีเ่กีย่วข้องดังทีก่ล่าวไปแล้วให้สมบรูณ์มากข้ึน
หากจะนำาไปใช้ในการผลติจริง รวมทัง้ต้องศึกษากฎหมาย
ที่เกี่ยวข้องให้ชัดเจนอีกหลายประเด็น
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มรกต จรูญวรรธนะ
กลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

บทนำ�

ตถเุสพติดทีใ่ช้ทางการแพทย์ เป็นผลติภณัฑ์-
สุขภาพท่ีมีความสำาคัญในการบำาบัดรักษา

ผู ้ป ่วยทั้งในแง่ของการดำารงชีพและการรักษาชีวิต 
ในขณะเดียวกันหากมีการนำาใช้ในทางที่ผิด (Abuse) 
ก็จะเกิดโทษหรือการต้ังใจนำาใช้ในเชิง อาชญากรรรม 
ก็จะนำาไปสู่ปัญหาทางสังคมตามมาอีกมากมาย อาทิ 
กรณขีองการนำา Pseudoephedrine มาใช้เป็นสารตัง้ต้น
ในการผลิตยาบ้าหรือกรณขีองการนำา Alprazolam ไปเป็น
ส่วนผสมของยาสี่คูณร้อย เป็นต้น กลุ่มเงินทุนหมุนเวียน
ยาเสพตดิ นอกจากมภีารกจิหลกัในการจัดหาวตัถเุสพติด
ทีใ่ช้ในทางการแพทย์ วทิยาศาสตร์ และอตุสาหกรรมทีม่ี
คณุภาพด ีราคาเหมาะสมสำาหรับการบรโิภคภายในประเทศ
ให้มใีช้อย่างเพียงพอแล้ว ยงัต้องมรีะบบควบคมุการส่งมอบ
วัตถุเสพตดิทีเ่ข้มงวดและระมดัระวงัความปลอดภยัเป็นพเิศษ
ให้ถึงมือลูกค้า อันได้แก่ สถานพยาบาลทั้งภาครัฐและ
เอกชนทัว่ประเทศ มใิห้เกดิการร่ัวไหลไปสู่นอกระบบอกีด้วย 

จากนโยบายของรฐัมนตรว่ีาการกระทรวงสาธารณสขุ 
(นายแพทย์ประดิษฐ สินธวณรงค์) ที่ให้ส่วนราชการ
ทบทวนและปรับข้ันตอนการทำางาน (reprocess) 
โดยนำาเทคโนโลยสีารสนเทศมาเพิม่ประสทิธภิาพ การให้
บริการนั้น สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
โดยเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (นายแพทย์             
บญุชยั สมบรูณ์สขุ) ได้ให้ความสำาคญัและถอืเป็นเร่ืองเร่งด่วน
ที่ต้องดำาเนินการให้เกิดผลเป็นรูปธรรมโดยได้ริเริ่มและ
สนับสนุนให้กลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด เร่งพัฒนา 
ระบบการให้บริการใน 2 ระบบหลักคือ

1. ระบบการจัดส่งวัตถุเสพติดโดยผ่านระบบ 
Shipping tools 

 2. ระบบสารสนเทศสำาหรับการสั่งซื้อและระบบ
รายงานปริมาณการใช้และปริมาณคงเหลือวัตถุเสพติด
ออนไลน์จากสถานพยาบาลทั่วประเทศเข้ามายังกลุ่ม           
เงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด (Order-Report Online)

ภาพที ่1 แสดงการปรับระบบการให้บริการจำาหน่ายวตัถเุสพตดิ (Reprocess) ให้กบัสถานพยาบาลท่ัวประเทศโดยระบบ Shipping tools

ระบบ

Shipping tools
วัตถุเสพติดที่ใช้ท�งก�รแพทย์
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ระบบ Shipping Tools
เป็นระบบการให้บริการจัดส่ง (Logistics) เวชภัณฑ์วัตถุเสพติดที่ใช้ทางการแพทย์ ให้กับสถานพยาบาล

ทีไ่ม่สามารถหรอืไม่สะดวกทีจ่ะเดนิทางเข้ามารบัวตัถเุสพตดินัน้ๆ ด้วยตนเอง โดยใช้เทคโนโลยสีารสนเทศทีม่กีารออนไลน์ 
ท้ังระบบและมกีารเชือ่มโยงข้อมลูสนิค้าทีจ่ะส่งจากคลงัยาเสพตดิทางการแพทย์ อย.ไปยงับรษิทัไปรษณย์ีไทยโดยตรง  
ซึ่งกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติดและบริษัทไปรษณีย์ไทย จำากัด ได้ร่วมกันออกแบบระบบสารสนเทศและพัฒนา
โปรแกรมทีค่รอบคลมุการทำางานทัง้ระบบ โดยเร่ิมพัฒนาตัง้แต่เดอืนมกราคม 2556 ทีผ่่านมาและได้เริม่ทำาการทดลอง 
ใช้ระบบดังกล่าวตั้งแต่วันที่ 1 เมษายน 2556 เป็นต้นมา ภายใต้กรอบแนวคิด “ลด 1 ต้องเพิ่ม 4” คือ ลดขั้นตอน 
เพ่ิมความรวดเร็ว เพิม่ระบบการควบคมุคณุภาพ เพิม่ระบบความปลอดภยัขัน้สงู และเพิม่ความพงึพอใจให้กบัลกูค้า

ตารางที่ 1 สรุปเปรียบเทียบความแตกต่างของระบบการจัดส่งเดิมกับระบบ Shipping Tools

รายละเอียด ระบบเดิม ระบบ Shipping Tools

 1. ระยะเวลาการส่ง 1-2 เดือน ไม่เกิน 3 วัน

 2. ขั้นตอนการส่ง อย.� ปณ.นนทบุรี � ปณ.กลาง �
ปณ.ปลายทาง � ลูกค้า (5 ขั้นตอน)

อย.� ศูนย์ Shipping tools ปณ.แจ้งวัฒนะ           
� ลูกค้า (3 ขั้นตอน)

 3. การขนย้ายวัตถุเสพติด เจ้าหน้าที่ อย.ขนย้ายวัตถุเสพติด
ขึ้นรถปิกอัพ อย.ไปส่งยัง ปณ.นนทบุรี

มีรถยนต์ขนส่งจากบริษัทไปรษณีย์ไทย จำากัด
มารับวัตถุเสพติดจากคลังยาเสพติด สำานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา

 4. การเชื่อมโยงข้อมูลสินค้า ไม่มี ผ่านระบบออนไลน์ระหว่างบริษัทไปรษณีย์ไทย 
จำากัด กับ อย.

 5. ระบบความปลอดภัย -  ส่งไปพร้อมกับพัสดุไปรษณีย์อื่นๆ  
 ทั่วไป
-  ไม่มีระบบติดตาม

-  รถยนต์ขนส่งเฉพาะวัตถุเสพติดไม่ปะปนกับ 
 พัสดุอื่นๆ
-  มีระบบ GPS ติดตามรถยนต์ขนส่ง

 6. การควบคุมอุณหภูมิ ไม่มี ระบบปรับอากาศและควบคุมอุณหภูมิ
ไม่เกิน 25 องศาเซลเซียส

 7. ระบบการแจ้งผลการจัดส่ง
ไปยังลูกค้า

ไม่มี ระบบอตัโนมตัส่ิง SMS เลข 13 หลกั ไปยงัลกูค้า
เพื่อใช้ตรวจสอบสถานะการนำาส่ง

 8. ระบบตรวจสอบสถานะ
การนำาส่ง

ลูกค้าโทรศัพท์เข้ามาตรวจสอบ
ณ อย.  (ในเวลาราชการ)

ลูกค้าสามารถตรวจสอบผ่านเว็บไซต์ ได้ตลอด 
24 ชั่วโมงที่
http://thplogistics.thailandpost.com

 9. ระบบป้องกันการส่งผิด
หรือไม่ครบจำานวน

ไม่มี ระบบสติกเกอร์ 3 สี ติดบนกล่องพัสดุ

 10. ระบบการเรียกคนืกรณีการส่ง
ผดิพลาด หรอืชำารดุแตกสลาย

ไม่มี ส่งคืนได้ทันทีกับผู้นำาส่ง

 11. การติดตามผลการจัดส่ง
ถึงมือลูกค้า

ไม่มี, ลูกค้าต้องโทรศัพท์เข้ามา
ติดตามเอง (ในเวลาราชการ)

โปรแกรมจะสรปุจบงานเป็นรายวนัโดยเจ้าหน้าที่ 
ทั้ง 2 หน่วยต้องรายงานผู้บังคับบัญชาทุกวัน

12. ระบบติดตามระยะเวลา
  การให้บริการ

ไม่มี เจ้าหน้าที่ศูนย์ประสานงานและติดตามการให้
บรกิารของไปรษณย์ีส่วนกลางและภูมภิาค (Hub) 
ติดตามเป็นการเฉพาะ และต้องสรุปรายงาน
ออนไลน์ส่งมายัง อย. ทุกวัน
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  จะเห็นได้ว่าระบบ Shipping Tools เป็นการ
ปรับขั้นตอนการทำางาน (Reprocess) อย่างแท้จริง 
ทัง้ในแง่ของการลดขัน้ตอน ทีม่กีารปรบัเปลีย่นกระบวนการ
ทำางานโดยสิน้เชงิ โดยการนำาระบบสารสนเทศเข้ามา บรหิาร 
จัดการอย่างมีมาตรฐานสู่การเพ่ิมประสิทธิภาพการให้
บริการด้านการจัดส่งวัตถุเสพติดอย่างครบวงจร มีความ
โปร่งใสสามารถตรวจสอบสถานะการให้บรกิารในทกุข้ันตอน 
จากทั้งผู้รับบริการและผู้ให้บริการได้ตลอด 24 ชั่วโมง 
โดยผ่านระบบอินเทอร์เน็ต นอกจากจะสามารถประกัน
ระยะเวลาการจดัส่งสินค้าตามกำาหนดเวลาแล้วยงัสามารถ

ภาพที่ 2 แสดงการปรับลดระยะเวลาการให้บริหารจำาหน่ายวัตถุเสพติด

และยังถูกกำาหนดให้เป็นตัวชี้วัดของเลขาธิการฯ ข้อท่ี 10.3 เรื่อง อัตราการจำาหน่ายและจัดส่งวัตถุเสพติด
ทางการแพทย์ภายใน 10 วันทำาการ ซึ่งต้องรายงานรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขอีกด้วย รายละเอียด
ตามตารางที่ 2 และ 3

ระยะเวลาการใหบริการจําหนายวัตถุเสพติด (Reprocess)
กระบวนการภายใน

ระบบการสั่งซื้อ

สถานพยาบาล สถานพยาบาล

ใหม 0 วัน (online) 7 วัน ไมเกิน 3 วัน (Shipping tool)

Internal Process

รวม
45 วัน

รวม
10 วัน

ระบบการจัดสง
15 วัน (PAPER BY POST) 15 วัน (ระบบพัสดุเดิม)15 วันเดิม

ตอบโจทย์ปัญหาต่างๆ ทีพ่บในอดตี อาท ิการไม่สามารถ
ประกันระยะเวลาถึงมือลูกค้า ไม่สามารถตรวจสอบและ
ติดตามสถานะในกระบวนการการจัดส่ง ไม่มีระบบการ
ควบคุมอุณหภูมิเพื่อรักษาคุณภาพผลิตภัณฑ์ ได้อีกด้วย

ผลก�รติดต�มและประเมินก�รให้บริก�ร
 จากที่กล่าวในเบื้องต้น ระบบ Shipping Tools 
เป็นส่วนหนึง่ของการพฒันาระบบการให้บรกิารจำาหน่าย
วตัถเุสพตดิ ของกลุม่เงนิทนุหมนุเวยีนยาเสพตดิ รายละเอยีด 
ตามภาพที่ 2 

ตารางที่ 2 รายงานผลการดำาเนนิงานอตัราการจำาหน่ายและจดัส่ง
วัตถุเสพติดทางการแพทย์ภายใน 10 วันทำาการ

ระยะเวลา

ผลงาน

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2556

ไตรมาส 3 ไตรมาส 4

เกณฑ์ที่
กำาหนด

เม.ย พ.ค. มิ.ย ก.ค. ส.ค. ก.ย.

ร้อยละ 80 ร้อยละ 85

ผลการ
ดำาเนินงาน

81.11 87.47 91.27 93.86 92.11 92.77

ตารางที่ 3 รายงานผลการดำาเนนิงานระยะเวลาเฉลีย่ของการให้บรกิาร
การจำาหน่ายและจัดส่งวัตถุเสพติดทางการแพทย์

ระยะเวลา

ผลงาน

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2556

ไตรมาส 3 ไตรมาส 4

เกณฑ์ที่
กำาหนด

เม.ย พ.ค. มิ.ย ก.ค. ส.ค. ก.ย.

ไม่เกิน 10 วันทำาการ

ผลการ
ดำาเนินงาน

9.03 8.46 8.00 7.91 7.78 7.81
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	 จากการติดตามผลการด�าเนินงานของระบบ	
Shipping	 Tools	 เร่ิมทดลองให้บริการต้ังแต่วันที่	
1	 เมษายน	 2556	 เป็นต้นมา	พบว่าสามารถผ่านเกณฑ์
อัตราผลส�าเร็จของการให้บริการดังกล่าว	 ทั้งในแง่ของ
จ�านวนและระยะเวลาเฉลี่ย	 และยังบรรลุวัตถุประสงค์
ที่ตั้งไว้กล่าวคือ	 ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
และบริษัทไปรษณีย์ไทย	จ�ากัด	ได้ร่วมกันจัดการประชุม
ช้ีแจงและฝึกอบรมการใช้งานระบบให้กับเจ้าหน้าที่
โรงพยาบาล	 ภาครัฐและภาคเอกชนทั่วประเทศไปแล้ว	
จ�านวน	3	รุ่น	จ�านวนทั้งสิ้น	420	แห่ง	และมีการเข้ามา
ใช้ระบบดังกล่าวอย่างเต็มรูปแบบแล้วประมาณ	370	
แห่ง

ภาพที่ 3 แสดงการเปรียบเทียบค่าใช้จ่ายไปรษณีย์ระหว่างปี 2555 กับ ปี 2556 

	 จากการท�าบนัทกึข้อตกลงร่วมระหว่างส�านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยากบับริษทัไปรษณย์ีไทย	จ�ากดั	
ได้มีการปรับเปลี่ยนวิธีคิดค่าใช้จ่ายไปรษณีย์จากเดิมคิด
ตามน�า้หนกั	(Weight)	เป็นการคิดตามปริมาตร	(Volume)	
แทน	โดยก�าหนดตามปริมาตรของกล่อง	3	รูปแบบและ
เน้นการบรรจุสินค้าให้เต็มปริมาตรกล่อง	รวมทั้งการลด
ค่าใช้จ่ายอืน่ๆ	ท่ีไม่จ�าเป็นลง	ท�าให้ค่าใช้จ่ายโดยรวมส�าหรบั
การจัดส่งวัตถุเสพติดหลังการใช้ระบบ	Shipping	Tools	
ไม่เปลีย่นแปลงไปจากเดมิมากนกั	(รายละเอยีดตามภาพ
ที	่3)	ซึง่กลุม่เงนิทนุหมนุเวยีนยาเสพตดิยงัสามารถแบกรบั
ภาระในส่วนนีไ้ด้	จึงยงัไม่มกีารข้ึนราคาจ�าหน่ายวตัถุเสพตดิ
หรือคิดค่าใช้จ่ายใดๆ	เพิ่มเติมกับลูกค้าแต่อย่างใด

 โดยสรุปแล้ว ระบบ Shipping Tools ถือเป็น
ความสำาเร็จและภาคภูมิใจร่วมกัน ระหว่าง 2 หน่วยงาน
ภาครัฐที่แสดงให้เห็นถึงการประสานการทำางานแบบ
บรูณาการระหว่างหน่วยงานภาครัฐตามนโยบายของรัฐบาล
เพ่ือก่อให้เกดิระบบการทำางานทีส่อดคล้องส่งเสรมิซึง่กนั
และกัน อันจะทำาให้เกิดประโยชน์สูงสุดกับประชาชน
ในที่สุด
 อน่ึง สำาหรับรายละเอียดของระบบสารสนเทศ
ออนไลน์สำาหรับการสั่งซื้อและระบบรายงานการใช้วัตถุ
เสพติด Order-Report Online กลุ่มเงินทุนหมุนเวียน
ยาเสพติด จะได้มานำาเสนอในโอกาสต่อไปครับ

ภาพแสดงระบบแถบสีที่ติดบนกล่องพัสดุ
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77วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนกันยายน-ธันวาคม 2556

พธุ เช้ามาก็ออกเดินทาง ถึงโรงงานต้องปีน ป่าย สารพัด 

และต้องใส่กระโปรง (ไม่เหมือนเดี๋ยวนี้) ดูดีมีสกุลมาก 

บางครัง้ต้องปีนขึน้ไปหอสงูๆ บนัไดวนๆ ตอนปีนขึน้ไปได้ 

ขาลงลงไม่ได้หน้าจะท่ิมมันสูงมาก เท่ากับตึก 6–7 ช้ัน 

ต้องหันหลังลง ใส่ส้นสูงอีกต่างหาก หอบเอกสารด้วย 

บางโรงงานก็ลื่นมาก เช่น โรงงานเชือดไก่ โรงงานนำ้าแข็ง

บางแห่ง เป็นต้น แล้วกต้็องกลบัมาประชมุว่าจะเอาอย่างไร 

อนุญาตหรือไม่ วันศุกร์ ก็จะเป็นวันจัดประชุมวิชาการ

ประจำาเดอืน กไ็ปเสาะแสงหาวทิยากรมา ถ้าจะนบัว่าเป็น

คนแรกๆ ของการจัดประชุม/อบรม/สัมมนา ก็น่าจะได้

เป็นเจ้าแม่ ทำาให้เริม่ออกนอกเส้นทางวชิาการ กลายเป็น

ความชอบที่ได้จัดได้ทำางานฝึกอบรม ต้องขอยกความดี

ความชอบให้ ท่าน ศ.ดร.ภกัดี โพธศิริ ิหวัหน้าคนแรกของพี่

ที่ได้สั่งสอนเคี่ยวเข็ญ ดุ เตือน ปลอบ สารพัดจนเป็นเรา

ได้ทกุวนันี ้เกดิมายงัไม่เคยกลวัใครเท่าท่านเลย (อย่าไปบอก

ใครนะ) ท่านสอนให้ร่าง เขียน พูด เป็นพิธีกร แต่ก็รู้ว่า

ยงัไม่ได้อย่างใจท่าน ดไูปดมูา เหมอืนไม่ได้ทำาวชิาการเลย 

เพียงฤทัย เสารัมณี
เลขานุการกรม

ากจะพดูถงึ มรดกวชิาการทีส่ัง่สมมา ตัง้แต่

เข้าทำางานวันแรกที่บ้านเรา อย. เมื่อวันที่ 

1 มถุินายน 2522 จนถึงวนัทีก่ำาลงัจะกา้วเดินออกไปด้วย

ความรัก ความอาลัย ความห่วงใยต่างๆ นานา ในวันที่ 

30 กันยายน 2556 นี้ ก็คงต้องบอกว่า คิดไม่ถึงว่าเวลา

มันจะผ่านไปรวดเร็วเช่นนี้ มีอะไรอีกหลายอย่างที่อยาก

จะทำาและยงัไมไ่ดท้ำา และกจ็ะฝากใหน้อ้งๆ ได้ชว่ยกันทำา

จัว่หวัเรือ่งว่าเป็น มรดกวชิาการ คงต้องออกวิชาการ

ซักหน่อย จากที่พี่เคยเป็นนักวิชาการอาหารและยามา

หลายปี เปล่ียนมาเป็นเจ้าหน้าทีว่เิคราะห์นโยบายและแผน 

และเปลี่ยนกลับไปกลับมาอยู ่หลายรอบเหมือน      

เขีย่ลกูบอล ขอตัง้สติย้อนหลงัไป 34 ปีก่อน ตอนทีต้่องออก

ตรวจโรงงานผลติ/นำาสัง่อาหาร เขาเรยีกว่า “คณะกรรมการ 

ตส. (ตรวจสถานท่ี)” ร่วมกบักองควบคมุอาหาร (ชือ่เดมิ) 

และกองสารวัตร (ชื่อเดิม) ตอนน้ันต้องเรียนรู้เพราะ

เรียนจบสาธารณสุขศาสตร ์มาไม ่ตรงเท ่าคนจบ    

Food Science แต่ก็สนกุดี ไปตรวจทกุเช้า จันทร์ องัคาร 

ห
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อยู่มาวันหนึ่งหลังจากไปเรียน ส.ม. กลับมาก็เลยส่ง

เอกสารวิชาการเข้าประกวดในการประชุมวิชาการของ 

อย. เกิดได้รางวลัที ่1 ดใีจมากๆ แต่กม็คีนหาว่าเส้นอาจารย์

ที่ให้คะแนนอีก (เศร้า) ปีต่อมาไม่เข็ดส่งอีก (เรื่องมีอยู่ใน

กระเป๋าเยอะ) ได้รางวัลชมเชย มีคนหาว่าล่ารางวัลอีก

ก็เลยเลิกส่ง ถามว่ามีผลงานอะไรที่เป็นที่ประจักษ์บ้าง

ก็มเียอะอยู ่ทำางานมา 30 กว่าปีกต้็องมบ้ีาง เช่น จัดอบรม

ร้านขายยา สมัย นพ.ชนะ คำาบุญรัตน์ เป็นเลขาธิการฯ 

จัดคนเดยีวจรงิๆ ผู้เข้าร่วมสมัมนา 3–4 พนัคน ทีโ่รงแรม

แอมบาสเดอร์ สุขุมวิท ต้องทำาประชาสัมพันธ์เขียนข่าว

เชญินกัข่าวเอง แจกประกาศนยีบตัรด้วย ตอนนัน้ประมาณ 

C4 มเีพือ่นๆ กองวชิาการ (ชือ่เดมิ) มาช่วยในวนัจดั แต่งาน

ก็ผ่านพ้นไปได้ดี ต่อมาจัดอบรมร้าน ขย.2 ทั่วประเทศ 

รวม 45 วันทำาการ ใช้วิทยากรชุดเดียวกัน ต้องออก

ข้อสอบ ทำาตำารา ครั้งนี้มีคณะทำางานช่วยหลายคน  

แต่พ่ีกร็บัผดิชอบเรือ่งยากๆ เช่น การทำาตำารา 3 เล่ม การออก

และตรวจข้อสอบ การจัดอบรม แจกประกาศนียบัตร 

เกือบท้ังปีทำาอยู่งานนี้งานเดียวขนาดท้อง (ตั้งครรภ์) 

ลาคลอดไปแค่ 30 วัน ต้องรีบกลับมาทำางานต่อ แต่ยังไง

ไม่เคยย้ายกอง มีคนมาชวนไปอยู่ท่ีโน่นที่น่ี กรมโน้น

กรมนี ้ก็ไม่เคยไป เพราะรักเดียวใจเดียวไง พอยคุคุณหมอ

สวุทิย์ วบุิลผลประเสรฐิ มาอยูก่องวิชาการก็ได้งานใหม่อกี 

คือ การจัดสรรงบประมาณให้กับองค์กรเอกชน (NGOS) 

ทำาให้รูจ้กัพวก NGOS ดี การทำางานกคื็อให้ NGOS ทีส่นใจ

งานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน

ผลติภัณฑ์สขุภาพ เขยีน

โครงการเข้ามาขอ

เงนิ จะโครงการ 

เล็กห รือใหญ ่

ก็ได้ ซึ่งก็ทำาให้ 

อย. มเีครือข่ายกว้าง

ขวางไปทั่วประเทศ 

และมีโครงการที่น ่า

สนใจแตกต่างจากรปูแบบทีเ่ราเคยทำา ความจรงิโครงการ 

อย.น้อย ก็เกิดจากตรงนี้ แต่ไม่ได้เรียกชื่อว่า อย.น้อย 

ต่อมางบประมาณของโครงการนี้ได้ถูกระงับไป และ

ให้ไปรวมอยู่ที่ สสส.

นอกจากนี้ ด้านวิชาการที่เคยทำา และยังอยากให้

น้องๆ ทำาต่อ คือ การจัดโปรแกรมดูงานให้ชาวต่างชาติ 

หรือประเทศในกลุ่ม AEC เช่น เรื่อง Primary GMP เรื่อง

บญัชยีาหลกั เรือ่ง ADR จดัไปเปน็ Package ราคาตอ่หวั

เทา่ไร และสง่ไปเชิญชวนให้

เขามาดู ง านที่ เร า  

(ถ้าเรามีความสามารถ 

พอนะ) ตอ้งมัน่ใจ

ว่าเราให้เพ่ือนบ้าน

มาศึกษาดูงานได้

จรงิๆ นะ กจ็ะเปน็

รายได้พิเศษสำาหรับ

พวกเราและควรจะแบ่ง

เข้ามูลนิธิ หรือสวัสดิการ อย. หรือกองด้วย

อีก 2 เร่ืองท่ีอยากจะฝาก คือ การอบรมให้ความรู้

กับผู้ที่เป็นพนักงานเจ้าหน้าที่ตาม พ.ร.บ.ต่างๆ ที่ อย. 

รับผิดชอบซึ่งควรจะมีความรู้พื ้นฐานในการคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในระดับหนึ่ง และยังเป็น

ผู้ท่ีใกล้ชิดประชาชน จึงควรจะถ่ายทอดความรู้ด้าน

คุม้ครองผูบ้รโิภคไดอ้ยา่งถกูตอ้งใหก้บัประชาชนผูบ้รโิภค 

และควรจะอบรมให้เป็นระยะๆ เพื่อให้ความรู้ทันสมัย

ตลอดเวลา และในจำานวนทา่นเหลา่นี ้เมือ่ อย. มอบบตัร

พนักงานเจ้าหน้าท่ีตาม พ.ร.บ. ต่างๆ ก็ควรจะมีการส่งคืน

บตัรเมือ่หมดหนา้ที ่หรอืพน้จากหนา้ทีไ่ปแลว้ เพราะเคย

ปรากฏวา่มผีูน้ำาบตัรพนกังานเจา้หนา้ทีไ่ปแอบอ้างในทาง

ที่ไม่ควรจะทำาด้วย

เรื่องสุดท้าย คือ การฝากให้ทำางานเป็นทีม ไม่ใช่

ตา่งคนต่างทำาและไมเ่กีย่งงานกนั รวมทัง้ฝากถึงผูบ้รหิาร

ให้มีนโยบายการหมุนเวียนสับเปลี่ยนงานทุก 2–4 ปี 
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ในตำาแหน่งที่ทำาได้ตั้งแต่ระดับ ผอ.ลงมา ซึ่งถ้าทำาบ่อยๆ 

ก็จะกลายเป็นเรื่องปกติ ไม่ตื่นเต้น ไม่ร้องเรียน

มรดกวชิาการ ทีน่อ้งๆ กำาลงัอา่นมาจนถงึบรรทดั

สดุทา้ยทีเ่ป็นทัง้วิชาการและการบรหิาร และเรือ่งจิปาถะ 

ทั้งหมดนี้ เป็นเพียงเศษเสี้ยวที่พี่คนหนึ่งจะคิดได้ใน

ช่วงเวลานี้ และขอฝากน้องๆ ก้มหน้าก้มตาทำางานต่อไป 

ด้วยความรักในงาน รักใน อย. และหากพี่มีอะไร      

ที่ช่วยน้องๆ ได้ พี่ยินดีและดีใจนะคะ ถ้าจะได้รับใช้ อย. 

หลังเกษียณเท่าที่แรงกายจะอำานวย ส่วนแรงใจเต็ม 100 

เสมอค่ะ
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2. เกี่ยวกับเรื่องการโฆษณาอาหาร เนื่องจาก

คำาว่า “โฆษณา” พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

มิได้มีการบัญญัติคำานิยามหรือความหมายของคำาว่า 

“โฆษณา” ไว้เป็นการเฉพาะ จึงมแีนวทางในการพจิารณา

ความหมายของคำาว่า “โฆษณา” และข้อกฎหมายเพื่อ

ควบคุมเกี่ยวกับเรื่องการโฆษณา ดังนี้

2.1 ความหมายของคำาว่าโฆษณา เน่ืองจาก

กฎหมายมิได้ให้ความหมายของโฆษณาไว้ ย่อมเป็น

ทีเ่ข้าใจของนกักฎหมายได้ว่ากฎหมายฉบบัน้ันๆ ประสงค์

ที่จะให้ใช้คำาว่า “โฆษณา” ในความหมายอย่างเดียวกับ

ความหมายที่เข้าใจกันทั่วไป ซึ่งในที่นี้ก็คือ ความหมาย

ตามพจนานุกรม ฉบับราชบัณฑิตยสถาน พ.ศ. 2542 

ที่ให้ความหมายของคำาว่า “โฆษณา” ว่า การเผยแพร่

ข้อความออกไปยังสาธารณชน, ป่าวร้อง, ป่าวประกาศ 

เช่น โฆษณาสินค้า, การทำาการไม่ว่าโดยวิธีใดๆ ให้

ประชาชนเห็นหรือทราบข้อความเพื่อประโยชน์ในทาง 

การค้า

2.2 ข้อกฎหมายในการควบคมุการโฆษณา

อาหาร ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ได้มี

บทบัญญัติที่ควบคุมและกำากับดูแลการโฆษณาอาหาร 

“ฉลาก” และ “โฆษณา” ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 (ตอนที่ 3)

ไพโรจน์ แก้วมณี
ผู้เชี่ยวชาญด้านกฎหมายอาหารและยา
สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

รวมด้วยกัน 6 มาตรา มีสาระสำาคัญว่า

มาตรา 40 ห้ามมใิห้ผูใ้ดโฆษณาคณุประโยชน์ 

คุณภาพ หรือสรรพคุณของอาหาร อนัเป็นเทจ็ หรือเป็นการ

หลอกลวงให้เกิดความหลงเชื่อโดยไม่สมควร

มาตรา 41 ผู ้ ใดประสงค ์จะโฆษณาคุณ-

ประโยชน์ คุณภาพ หรือสรรพคุณของอาหารทางวิทยุ

กระจายเสียง วทิยโุทรทัศน์ ทางฉายภาพ ภาพยนตร์ หรอื

ทางหนังสือพิมพ์หรือส่ิงพิมพ์อื่นใด หรือด้วยวิธีอื่นใด 

เพือ่ประโยชน์ในทางการค้า ต้องนำาเสยีง ภาพ ภาพยนตร์ 

หรอืข้อความทีจ่ะโฆษณาดงักล่าวนัน้ ให้ผูร้บัอนญุาตตรวจ

พิจารณาก่อน เมื่อได้รับอนุญาตแล้วจึงจะโฆษณาได้

มาตรา 42 เพื่อพิทักษ์ประโยชน์และความ

ปลอดภัยของผูบ้รโิภคให้ผูอ้นญุาตมอีำานาจสัง่เป็นหนงัสอื

อย่างใดอย่างหนึ่ง ดังนี้

(1) ให้ผู้ผลิต ผู้นำาเข้า หรือผู้จำาหน่ายอาหาร 

หรือผู้ทำาการโฆษณาระงับการโฆษณาท่ีเห็นว่าเป็นการ

โฆษณาโดยฝ่าฝืนมาตรา 41

(2) ให้ผู้ผลิต ผู้นำาเข้า หรือผู้จำาหน่ายอาหาร 

หรือผู้ทำาการโฆษณาอาหารระงับการผลิต การนำาเข้า 

การจำาหน่าย หรอืการโฆษณาอาหาร ท่ีคณะกรรมการเหน็ว่า
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อาหารดงักล่าวไม่มคีณุประโยชน์ คณุภาพ หรอืสรรพคุณ

ตามที่โฆษณา

มาตรา 70 ผูใ้ดโฆษณาอาหารโดยฝ่าฝืนมาตรา 

40 ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินสามปี หรือปรับไม่เกิน

สามหมื่นบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ 

มาตรา 71 ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา 41 ต้องระวาง

โทษปรับไม่เกินห้าพันบาท

มาตรา 72 ผู ้ใดฝ่าฝืนคำาสั่งของผู ้อนุญาต

ซึง่สัง่ตามมาตรา 42 ต้องระวางโทษจำาคกุไม่เกนิสองปี หรอื

ปรับไม่เกินสองหมื่นบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ และให้ปรับ

เป็นรายวันอีกวันละไม่น้อยกว่าห้าร้อยบาทแต่ไม่เกิน

หนึ่งพันบาทตลอดเวลาที่ไม่ปฏิบัติตามคำาสั่งดังกล่าว

บทบญัญัตดัิงกล่าวทัง้ 6 มาตรา จำาแนกได้เป็น 

3 มาตรการ มาตรการแรกเป็นบทบัญญัตทิีห้่ามมิให้โฆษณา

และการขออนุญาตโฆษณา (มาตรา 40 และมาตรา 41) 

มาตรการที ่2 เป็นมาตรการออกคำาสัง่เป็นหนังสอืให้ระงับ

การโฆษณาทีฝ่่าฝืนกฎหมาย หรอืทีค่ณะกรรมการอาหาร

เห็นว่าอาหารนั้นไม่มีคุณประโยชน์ คุณภาพ หรือ

สรรพคณุตามทีโ่ฆษณา (มาตรา 42) และมาตราสดุท้ายเป็น

มาตรการทีใ่ช้ในการดำาเนนิการกับลงโทษผูก้ระทำาความผดิ 

(มาตรา 70 มาตรา 71 และมาตรา 72)

2.3 ข้อพิจารณาเกีย่วกบัการโฆษณาอาหาร 

การโฆษณาอาหาร หมายถงึ การเผยแพร่ข้อความออกไป

ยงัสาธารณชนเพือ่ให้ประชาชนได้เหน็หรอืทราบข้อความ

เพื่อประโยชน์ในทางการค้า ซึ่งเป็นที่เข้าใจกันโดยทั่วไป

ว่าการกระทำาดังกล่าวเป็นการส่งเสริมการขายสินค้าต่อ

สาธารณชนในการขออนญุาตโฆษณาอาหาร หากพิจารณา

ถ้อยคำาตามบทบัญญัติมาตรา 41 มิใช่ว่าการโฆษณา

ทีเ่กีย่วข้องกบัอาหารทกุอย่างจะต้องขออนญุาตในทกุกรณี 

เฉพาะแต่การโฆษณาอาหารทีเ่กีย่วข้องกบั “คณุประโยชน์ 

คณุภาพ หรือสรรพคณุ” ของอาหารในทางการค้าเท่านัน้ 

ทีจ่ะต้องยืน่ขออนญุาต และเม่ือได้รบัอนุญาตจึงจะโฆษณาได้ 

การโฆษณาคุณประโยชน์ คุณภาพ หรือสรรพคุณ

อาหารถ้าจะกล่าวโดยรวมก็คือการกล่าวถึงลักษณะ

คุณความดีของอาหารหรือคุณสมบัติท่ีดีของอาหารนั้นๆ 

แต่ในทางปฏบิตักิอ็าจจะมอียูเ่หมอืนกนัท่ีได้มกีารโฆษณา

ไปก่อนโดยมิได้มีการขออนุญาตเพราะคิดว่าข้อความ

ท่ีโฆษณามิใช่เรื่องท่ีเก่ียวข้องกับคุณประโยชน์ คุณภาพ 

หรือสรรพคุณของอาหาร ซึ่งจะเห็นได้ว่าข้ันตอนในการ

โฆษณาอาหารเป็นขั้นตอนสุดท้ายหลังจากที่ได้มีการ

ดำาเนนิการขออนญุาตเก่ียวกบัสถานทีแ่ละผลติภณัฑ์สขุภาพ

ครบถ้วนเรียบร้อยแล้ว

3. ข้อวินิจฉัยในประเด็นปัญหา หากได้ศึกษา

และทำาความเข้าใจความหมายของฉลากและโฆษณา 

และข้อกฎหมายเก่ียวกบัฉลากและโฆษณาตามกฎหมาย

และประกาศกระทรวงสาธารณสุขจากการที่ได้อธิบาย

ความหมายของฉลากตามกฎหมายและความหมาย

ของโฆษณาในกรณีท่ีกฎหมายมิได้ให้ความหมายเอาไว้ 

พร้อมทั้งได้หยิบยกแนวทางปฏิบัติในการพิจารณาและ

อนุญาตเก่ียวกับฉลากและโฆษณา วิเคราะห์มาโดย

ละเอียดข้างต้น จะเห็นความแตกต่างระหว่างความเป็น

ฉลากและโฆษณาได้ชดัเจน ฉลากเป็นกระบวนการต้นนำา้

ของการทำาธุรกจิท่ีจะต้องขออนุญาต หรือขอความเหน็ชอบ

เสียก่อน และในบางครั้งหากต้องการท่ีจะทำาการแก้ไข

เปลีย่นแปลงรปู รอยประดษิฐ์ เครือ่งหมาย หรอืข้อความ

ใดๆ ของฉลาก อาจขอเปลี่ยนแปลง แก้ไขได้เสมอ ส่วน

การโฆษณาเป็นกระบวนปลายนำ้าหลังจากท่ีผลิตภัณฑ์

ได้รบัอนญุาตแล้ว ซ่ึงการโฆษณาอาหารในหลกัการในทาง

กฎหมายก็กำาหนดให้ต้องขออนุญาตเช่นกัน หากการ

โฆษณาอาหารเกีย่วข้องกบั “คณุประโยชน์ คณุภาพ หรอื

สรรพคุณ” ของอาหาร ในทางการค้าท่ีมุง่จะส่งเสรมิการขาย

สินค้า สำาหรับประเด็นปัญหาทั้ง 5 กรณี เมื่อได้

พิจารณาข้อเทจ็จรงิในแต่ละกรณว่ีากรณใีดจะเป็นเรือ่ง 

“ฉลาก” หรือ “โฆษณา” ผู้เขียนไม่แน่ใจว่าสำานัก
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อาหารได้หยบิยกประเดน็ปัญหาข้ึนหารอืในข้ันตอนใด

ใน 2 ขั้นตอน กล่าวคือ ในขั้นตอนการพิจารณาการ

อนญุาตอาหารซึง่อาจจะเป็นขัน้ตอนในการทีจ่ะอนญุาต

ฉลากและโฆษณา หรอืในข้ันตอนทีจ่ะวนิจิฉยัความผิด

เกี่ยวกับฉลากและโฆษณาในกรณีที่มีการฝ่าฝืน  

พระราชบัญญตัอิาหาร พ.ศ. 2522 ซึง่ข้อสงสยัของผูเ้ขยีน

ก็ยังไม่มีคำาตอบ อย่างไรก็ตามหากจะให้แสดงความเห็น

ในแต่ละประเด็นโดยอาศัยแนวทางดังที่ได้วิเคราะห์

เกีย่วกบัฉลากและโฆษณามาแล้วข้างต้น ประเดน็ปัญหา

ท้ัง 5 กรณ ีอาจให้ความเหน็เป็นการทัว่ไปในแต่ละประเดน็ 

ดังนี้

กรณีที่ 1 อาหารที่มีป้ายแขวนคอขวด   

ในเวลาจำาหน่ายอาหารจะจำาหน่ายอาหารไปพร้อมกบัป้าย

แขวนคอขวด ข้อความทีป้่ายแขวนคอขวด อาจมข้ีอความ

ต่างๆ กัน เช่น ข้อความว่า “อยากขาว/ ผิวเนียนนุ่ม/

ลดริว้รอย/ช่วยให้สมองปลอดโปร่ง/สมองสดชืน่ใช้ความคดิ

ได้เต็มท่ีเพราะมีแมกนีเซียมบำารุงสมอง/บำารุงและ 

ปรับสภาพผวิให้สวยใสครบสตูรด้วยวติามนิเผาผลาญอาหาร

ประเภท...บำารุงสายตา วิตามินซีช่วยให้หลอดเลือด

แข็งแรง...” เป็นต้น 

ป้ายแขวนคอขวด หากพจิารณาตามคำานยิาม

ของคำาว่า “ฉลาก” ประกอบกับข้อความในประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เกี่ยวกับเรื่องฉลากเห็นว ่า    

ป้ายแขวนคอขวดมิได้มีลักษณะที่เป็นการปิด ติด หรือ

แสดงป้ายแขวนคอขวดทีอ่ยูก่บัอาหาร ภาชนะบรรจอุาหาร หรอื

หบีห่อของภาชนะบรรจอุาหารประกอบกบัป้ายแขวนคอขวด 

หากมิได้มีการมาขออนุญาตก่อนดำาเนินการ แต่ได้ทำาขึ้น

ภายหลังจากทีอ่าหารนัน้ๆ ได้รบัอนญุาตไปแล้วในลกัษณะ

ที่นำามาเพิ่มในภายหลัง ดังนั้น ป้ายแขวนคอขวดก็น่าจะ

มใิช่เป็นฉลากอาหาร แต่มคีวามเป็นไปได้ว่าป้ายแขวนคอ

ขวดน่าจะมีลักษณะเป็นการโฆษณาอาหาร นอกจากนั้น

หากพิจารณาข้อความที่ปรากฏที่ป้ายแขวนคอขวด   

มลีกัษณะเป็นการส่งเสรมิการขายผลติภณัฑ์มากกว่าท่ีจะ

เป็นฉลาก

กรณีที่ 2 อาหารท่ีมีแผ่นกระดาษห่อหุ้ม

ภาชนะบรรจุ ในเวลาจำาหน่ายจะจำาหน่ายอาหารและ

แผ่นกระดาษห่อหุ้มภาชนะบรรจุไปพร้อมกัน และที่

แผ่นกระดาษห่อหุ้มภาชนะบรรจอุาจแสดงข้อความต่างๆ กนั 

เช่น ข้อความว่า “ขมิ้นในภาษาญี่ปุ่นซึ่งเป็นพืชสมุนไพร

กลุ ่มเดียวกับขิงสกัดจากสารที่มีคุณค่าจากขมิ้นชัน

เหมาะอย่างย่ิงสำาหรับผูท้ีน่ยิมพบปะสงัสรรค์ยามคำา่คืน และ

ชอบดื่ม...คุณจะตื่นเช้าวันใหม่ได้สดใสเมื่อรับประทาน/

ดูแลครบทุกด้าน/ดูแลผิวสวย/ลดความเสี่ยงหัวใจ...” 

เป็นต้น

แผ่นกระดาษห่อหุ้มภาชนะบรรจุ มีลักษณะ

ติดอยู่กับอาหารและไม่ปรากฏว่าข้อความที่แสดงไว้ที่

แผ่นกระดาษห่อหุม้ภาชนะบรรจไุด้จดัทำาภายหลงัจากทีม่กีาร

อนุญาตให้ใช้ฉลากอาหารแล้วหรือไม่ หากมีการกระทำา

ภายหลังจากที่ได้อนุญาตให้ใช้ฉลาก และได้มีการจัดทำา

แผ่นกระดาษห่อหุม้ภาชนะบรรจเุพิม่เตมิในภายหลงัโดย

ทำาให้ปรากฏข้อความเพิ่มเติมดังที่กล่าวไว้ แผ่นกระดาษ

ห่อหุ้มภาชนะบรรจุพร้อมข้อความอาจถือได้ว่าเป็นการ

โฆษณาอาหารหากมิได้รับอนุญาตย่อมถือว่าเป็นการ

โฆษณาโดยไม่ได้รบัอนญุาต อนึง่ หากเป็นอาหารควบคุม

เฉพาะและมกีารพจิารณาว่าเป็นฉลากอาจถอืได้ว่าเป็นการ

แก้ไขรายการทะเบยีนตำารบัอาหารโดยไม่ได้รบัอนญุาตได้ 

เพราะฉะนัน้ การจะพจิารณาแผ่นกระดาษห่อหุม้ภาชนะ

บรรจุอาจพิจารณาว่าเป็นฉลากอาหารหรือโฆษณา

อาหารก็ได้ย่อมแล้วแต่ข้อเท็จจริงในแต่ละกรณีจะเป็น

เช่นใด 

กรณีที่ 3 อาหารทีมี่ห่อพลาสติกหุ้มเป็นแพ็ค 

มสีตกิเกอร์ปิดทบัห่อพลาสตกิ ในเวลาจำาหน่ายจะจำาหน่าย

อาหารไปพร้อมกับพลาสติกที่ห่ออาหารเป็นแพ็คพร้อม

สติกเกอร์ และห่อพลาสติกที่หุ้มอาหารเป็นแพ็คนั้น 
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อาจแสดงข้อความต่างๆ กนั เช่น “เพือ่ลกู...เพือ่พฒันาการ

ท่ีสมบูรณ์ของครรภ์มารดา/DHA โอเมก้า 3...ฉลาดได้ 

ดูดีด้วย” เป็นต้น

ห่อพลาสติกหุ้มเป็นแพ็ค มีสติกเกอร์ปิดทับ

ห่อพลาสตกิ อาจพิจารณาว่าเป็นฉลากอาหารหรือโฆษณา

อาหารก็ได้โดยต้องได้ข้อเท็จจริงเพิ่มเติมว่าการกระทำา

ที่ได้จัดทำาห่อพลาสติกหุ้มเป็นแพ็คมีสติกเกอร์ปิดทับห่อ

พลาสติกและแสดงข้อความดังกล่าวที่ห่อพลาสติกน้ัน

ได้เกิดขึ้นในขั้นตอนใดทำานองเดียวกับกรณีที่ 2 

กรณีที่ 4 อาหารที่ มีแผ ่นกระดาษทั้ ง

แผ่นเล็ก แผ่นใหญ่ หรือเป็นแผ่นพับ (แล้วแต่กรณี) ใน

แผ่นกระดาษทัง้แผ่นเล็กและแผ่นใหญ่ หรือแผ่นพบัมีการ

แสดงข้อความที่บ่งบอกถึงคุณประโยชน์ คุณภาพหรือ

สรรพคุณของอาหาร พร้อมทั้งวิธีการรับประทาน บรรจุ

อยู่ในกล่องทีบ่รรจอุาหาร เวลาจำาหน่ายอาหารจะจำาหน่าย

อาหารไปพร้อมกับแผ่นกระดาษ หรือแผ่นพับ ดังกล่าว

แผ่นกระดาษทั้งแผ่นเล็ก แผ่นใหญ่ หรือเป็น

แผ่นพับ มีข้อความที่บ่งบอกถึงคุณประโยชน์ คุณภาพ 

หรอืสรรพคณุของอาหาร บรรจุอยูใ่นกล่องทีบ่รรจุอาหาร

อาจถือว่ามิใช่ฉลากอาหาร หากพิจารณาตามคำานิยาม

คำาว่า “ฉลาก” และประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่

เก่ียวข้องกบัฉลากประกอบกบัหากพจิารณาตามเจตนารมณ์

ของกฎหมายกม็ไิด้มุง่หมายทีจ่ะควบคุมฉลาก ในลกัษณะ

ที่มิใช่เป็นการแสดงโดยมิได้เปิดเผย เพราะการที่นำาแผ่น

กระดาษทัง้แผ่นเลก็ แผ่นใหญ่ หรอืแผ่นพบั บรรจภุายใน

กล่องท่ีบรรจุอาหาร ลักษณะดังกล่าวมิใช่เป็นการปิด 

ตดิ หรอืแสดง จงึไม่ถอืว่าเป็นฉลาก ทัง้นีห้ากพระราชบัญญตัิ

อาหาร พ.ศ. 2522 ประสงค์จะควบคมุ ฉลาก ในลกัษณะ

ดังกล่าวด้วย จะต้องเขียนนิยามทำานองเดียวกับคำาว่า 

“ฉลาก” ทำานองเดียวกับพระราชบัญญัติเครื่องสำาอาง 

พ.ศ. 2518 ซึ่งให้ความหมายว่า “ฉลาก” หมายความว่า 

รปู รอยประดษิฐ์ หรือข้อความใดๆ เกีย่วกบัเครือ่งสำาอาง

ซึ่งแสดงไว้ที่เครื่องสำาอาง ภาชนะบรรจุหรือหีบห่อ หรือ

สอดแทรก หรือรวมไว้กบัเครือ่งสำาอาง ภาชนะบรรจ ุหรอื

หีบห่อ และหมายความรวมถึงเอกสาร หรือคู่มือสำาหรับ

ใช้ประกอบกับเครื่องสำาอาง

กรณีที่ 5 แผ่นป้ายท่ีติด หรอืแผ่นป้ายท่ีวาง

อยู่บนชั้นวางอาหาร วางอยู่ใกล้ๆ หรือใกล้เคียงกับ

อาหารที่จำาหน่าย ที่แผ่นป้ายมีข้อความกล่าวถึงอาหาร

ที่วางอยู่ใกล้ๆ หรือใกล้เคียงด้วยข้อความต่างๆ กัน เช่น 

ข้อความว่า “ดูแลครบทุกด้านที่ให้มากกว่าการขับถ่าย” 

เป็นต้น และในเวลาท่ีมีการจำาหน่ายอาหารจะจำาหน่าย

เฉพาะอาหารเท่านั้น แผ่นป้ายที่ติด หรือแผ่นป้ายที่วาง

อยู่ใกล้ๆ หรือใกล้เคียงกับอาหารจะอยู่ที่เดิม

แผ่นป้ายท่ีติด หรือแผ่นป้ายท่ีวางอยู่บนช้ัน

วางอาหาร หากพิจารณาความหมายของนิยามคำาว่า 

“ฉลาก” แล้ว มิได้มีการแสดงไว้ที่อาหาร ภาชนะบรรจุ

อาหาร หรือหีบห่อบรรจุอาหาร แผ่นป้ายดังกล่าวจึงมิใช่

ฉลากอาหารแต่อย่างใด 

ในการพจิารณาและวนิจิฉยัว่าสิง่ใดเป็นฉลาก 

หรอืโฆษณาดงัทีไ่ด้กล่าวมาข้างต้น ได้อาศยัแนวทางตาม

กฎหมายและวิธีปฏิบัติในอดีตของเจ้าหน้าที่ที่เคยถือ

ปฏบัิตกินัมา แนวทางตามกฎหมายของเรือ่งนีใ้นเบ้ืองต้น

จะพิจารณาความหมายของฉลากและโฆษณาตาม   

คำานยิามของพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ท่ีอธบิาย

ความหมายของคำานั้นๆ และพิจารณาร่วมกับประกาศ

กระทรวงสาธารณสขุในเรือ่งนัน้ๆ ซึง่ถอืว่าเป็นส่วนขยาย

ของกฎหมายอันเกิดขึ้นจากการแนวทางปฏิบัติในอดีต

ของเจ้าหน้าท่ีท่ีได้มกีารรวบรวมแนวทางปฏบัิตแิละต่อมา

จงึได้นำาแนวทางในอดตีเหล่านัน้นำามากำาหนดเป็นแนวทาง

ปฏิบัติไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุขในแต่ละเรื่อง 

หากบทบัญญัติของพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

มิได้ให้ความหมายของคำาไว้ เช่น ความหมายของคำาว่า 

“โฆษณา” กฎหมายมิได้ให้ความหมายเอาไว้ เป็นต้น 
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เก่ียวกับเรื่องฉลากและการโฆษณาในอดีตที่ผ่านมาว่า

มพีจิารณาเรือ่งนีอ้ย่างไร กจ็ะสามารถแยกแยะความเป็น

ฉลากและโฆษณาออกจากกันได้ มิใช่จะดูเฉพาะข้อเท็จ

จริงที่เกิดข้ึนแต่เพียงในปัจจุบันเท่าน้ัน อย่างไรก็ตาม 

การพจิารณาและวนิจิฉยัความหมายเรือ่งฉลาก หรอืโฆษณา 

ในแต่ละกรณดีงักล่าวข้างต้น หากจะมผีูเ้หน็ต่างจากทีไ่ด้

แสดงความเหน็ไว้ ผูเ้ขยีนขอน้อมรบัความเหน็ทีแ่ตกต่าง

ทุกความเห็นด้วยความยินดี

ในการพิจารณาความหมายของโฆษณาต้องพิจารณา

ความหมายตามที่พจนานุกรมราชบัณฑิตยสถาน พ.ศ. 

2542 ได้ให้ความหมายไว้ซึ่งเป็นความหมายท่ีทุกคน

เข้าใจโดยท่ัวไป ไม่อาจจะนำาความหมายจากกฎหมาย

ฉบับอื่นนำามาใช้กับกฎหมายเฉพาะเรื่องได้ นอกจากนั้น

อาจต้องศึกษาแนวทางปฏิบัติต้ังแต่อดีตที่ได้เคยมีการ

พิจารณาและอนุญาตเกี่ยวกับฉลากและโฆษณามา

ประกอบพจิารณาและวนิจิฉยัด้วย กจ็ะทำาให้เห็นพัฒนาการ
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ชื่อหนังสือ บางสิ่งที่ชีวิตต้องการ หลายชีวิต-ต่างเส้นทาง-หลากความฝัน 
ผู้เขียน เยาวชนโครงการค่ายนักเขียนสารคดี
จัดพิมพ์โดย สำานักพิมพ์สารคดี

น้องๆ ทั้งนักเขียนและช่างภาพ ต่างพกความฝัน
พร้อมแรงบันดาลใจท่ีจะสร้างสรรค์จินตนาการถ่ายทอดสู่ผู้อ่าน 
ผนวกกับการบ่มเพาะถ่ายทอดประสบการณ์ความรู้จากนักเขียน
สารคดีและช่างภาพฝีมือชั้นครู ซึ่งเป็นผู้ให้คำาแนะนำาและเป็น
พี่เลี้ยงตลอดโครงการแล้ว หนังสือรวบรวมผลงานของน้องๆ 
จากค่ายนักเขียนสารคดีเล่มนี้ จึงไม่อาจเปิดผ่านไปเฉยๆ ได้ 
เพราะเป็นผลงานสร้างสรรค์ท่ีดีท่ีสุดเล่มหน่ึง ซ่ึงถ่ายทอดความคิด
ได้อย่างแหลมคม ปรุงแต่งจินตนาการได้อย่างลึกซึ้ง และแฝง
แง่คิดได้อย่างน่าสนใจ

จำาหน่ายโดย บริษัทวิริยะธุรกิจ จำากัด โทร 0 2281 6110

ชื่อหนังสือ พลังความคิดเพื่อชีวิตสำาเร็จ
เรียบเรียงโดย ไพศาล ถนอมอารมย์
จัดพิมพ์โดย บริษัทเอ๊กซเปอร์เน็ท จำากัด 

หนังสือท่ีเต็มไปด้วยตัวอย่างท่ีชัดเจนและเครื่องมือ
ที่มีประสิทธิภาพเล่มนี้ จะช่วยให้คุณเพิ่มความสามารถในการ
มองรอบด้านของคุณได้เป็นอย่างดี และช่วยให้เล็งเห็นได้ว่า
อะไรรอคุณอยู ่เบื ้องหน้า รวมทั ้งสามารถเอาชนะคู ่แข่ง
ทางธุรกิจทุกรายได้อย่างสบายมือ 

จำาหน่ายโดย บริษัทเอ๊กซเปอร์เน็ท จำากัด
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ชื่อหนังสือ 10 อันดับโรคมะเร็งกับสัญญาณเตือนภัย
ผู้เขียน พ.ญ.ภักษร วันบรรจบ
จัดพิมพ์โดย สำานักพิมพ์กันยาวีร์

“มะเร็ง” โรคร้ายท่ีเป็นอันตรายและคร่าชีวิต
มนุษย์ไปเป็นจำานวนมาก และถือเป็นโรคร้ายที่ติดอันดับต้นๆ 
โรคหนึ่ง ทุกวันน้ีมนุษย์มีความเสี่ยงท่ีจะเกิดโรคต่างๆ ได้ง่าย 
โดยเฉพาะโรคมะเร็งที่เป็นโรคร้ายที่เกิดขึ้นได้ง่ายแต่รักษา   
ให้หายขาดได้ยาก เพราะส่ิงแวดล้อมท่ีอยู่รอบตัวเราน้ันเป็นปัจจัย
เส่ียงท่ีอาจก่อให้เกิดโรคมะเร็งได้ ทุกเวลา มะเร็งสามารถเกิดได้
กับทุกเพศ ทุกวัย และ ทุกชนชั้น

“10 อนัดบัโรคมะเรง็กบัสัญญาณเตือนภยั” 
เป็นเรื่องที่ผู้อ่านควรให้ความสนใจเพ่ือจะได้ทราบถึงสัญญาณเตือนภัยที่อาจเกิดข้ึนกับท่านได้ 
เพ่ือทราบถงึวธีิป้องกนัและการรกัษาอย่างถกูต้องทนัท่วงท ี แต่ทีส่ำาคญัท่านควรหมัน่ออกกำาลังกาย
อย่างสมำ่าเสมอ รับประทานอาหารท่ีมีประโยชน์ต่อร่างกาย และหมั่นตรวจร่างกายเป็นประจำา 
ก็จะเป็นการลดความเสี่ยงในการเกิดมะเร็งได้ส่วนหนึ่ง 

จำาหน่ายโดย บริษัทอมรินทร์บุ๊คเซ็นเตอร์ จำากัด (มหาชน) www.naiin.com   โทร 0 2423 9999

ชื่อหนงัสือ สุขภาพสตรี ธรรมชาติบำาบัดโรคมดลูกรังไข่ 
ผู้เขียน พญ.ลลิตา ธีระสิริ
พิมพ์ที่ บริษัท ส.เอเซียเพลส (1989) จำากัด

เรื่องของมดลูกรังไข่เป็นเรื่องสำาคัญ หากไม่มีสอง
อวัยวะนี้มนุษย์เราคงสืบทอดเผ่าพันธุ์ไม่ได้ ปัญหาและอาการ
ไม่สบายเก่ียวกับมดลูกรังไข่ ส่วนใหญ่เก่ียวกับฮอร์โมนแปรปรวน 
อันเป็นเรื่องของธรรมชาติ มีแต่อาศัยวิธีการทางธรรมชาติ
มาปรับสมดุลในร่างกาย เริ่มต้นจากตัวเอง ปรับอาหาร 
เปล่ียนวิถีชีวิตเท่าน้ัน จึงจะหายขาดจากอาการทรมานอย่างย่ังยืน 

จำาหน่ายโดยบริษัท รวมทรรศน์ จำากัด โทร 0 2930 1165-6
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 รายงานวิจัยที่จะพิจารณาให้ตีพิมพ์ในวารสารอาหาร 
และยา ประกอบด้วย บทนิพนธ์ต้นฉบับ นิพนธ์ปริทัศน์ กรณี
ศึกษาและบทความวิชาการ ท่ีเก่ียวข้องกับงานคุ้มครองผู้บริโภค 
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยเรื่องท่ีส่งจะต้องไม่เคยตีพิมพ์ใน
วารสารฉบับอ่ืนมาก่อน และผลงานที่ส่งมาต้องสิ้นสุดการ
ดำาเนินการไม่เกิน 5 ปี ทั้งนี้คณะบรรณาธิการฯ ขอสงวนสิทธิ์
ในการตรวจทาน แก้ไขเรื่องต้นฉบับและพิจารณาตีพิมพ์ตาม
ความสำาคัญก่อนหลัง
 1. ชนิดของบทความ 
  1.1 นิพนธ์ต้นฉบับ (original research) เป็น
รายงานผลงานวิจัยที่เป็นการประเมินองค์ความรู้ในสาขา  
ที่เกี่ยวข้อง ประกอบด้วย บทคัดย่อภาษาไทยและอังกฤษ   
พร้อมทั้งคำาสำาคัญ บทนำา วัตถุประสงค์ วิธีวิจัย ผลการวิจัย/
ทดลองวจิารณผ์ล/อภิปรายผล สรปุผล ขอ้เสนอแนะกติตกิรรม 
ประกาศ (ถ้ามี) และบรรณานุกรม/เอกสารอ้างอิง
  1.2 นิพนธ์ปริทัศน์ (review article) เป็น
รายงานการทบทวนบทความวิชาการในการตีพิมพ์ในวารสาร
ท้ังอดีต และปัจจุบัน มีการวิเคราะห์ สังเคราะห์ ประเมิน วิจารณ์ 
และแสดงความคิดเห็น ประกอบด้วย 2 ส่วน
   • ส่วนที่ 1 (หน้าแรกของบทความปริทัศน์) 
ประกอบด้วย ช่ือเร่ือง ช่ือและสถานท่ีติดต่อผู้นิพนธ์ และบทสรุป 
(เป็นการสรุปเร่ืองโดยย่อให้เข้าใจว่าเร่ืองท่ีนำาเสนอมีความ              
น่าสนใจ และมีความเป็นมาอย่างไร) พร้อมระบุคำาสำาคัญของเร่ือง
   • ส่วนที่ 2 (เนื้อหาของบทความ) ประกอบ
ด้วยบทนำา เพื่อกล่าวถึงความน่าสนใจของเรื่องที่นำาเสนอก่อน
เข้าสู่เน้ือหาในแต่ละประเด็น บทสรุป (ขมวดปมเร่ืองท่ีนำาเสนอ) 
และข้อเสนอแนะจากผู้นิพนธ์เกี่ยวกับเรื่องดังกล่าวสำาหรับให้
ผู้อ่านได้พิจารณาประเด็นที่น่าสนใจต่อไป
  1.3 กรณีศกึษา (case report) เปน็การรายงาน
เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นในช่วงขณะนั้น เหตุการณ์เดียว กรณีเดียว 
ประกอบด้วย ช่ือเร่ือง ข้อมูลจากกรณีศึกษา ประเด็นการ
วิเคราะห์ วัตถุประสงค์ปัญหาที่เกิดขึ้น ทางเลือกต่างๆ ที่เป็น
ไปได้การวิเคราะห์ทางเลือก การตัดสินใจเลือกทางเลือก ข้อเสนอ 
แนะในการปฏิบัติตามทางเลือกท่ีได้เลือกแล้ว คำาถามเก่ียวกับ
ปัญหาที่เกิดขึ้น บทสรุป และบรรณานุกรม/เอกสารอ้างอิง
  1.4 บทความวชิาการ เปน็งานเขยีนทีเ่สนอขอ้มลู 
ทรรศนะ ตลอดจนข้อเสนอแนะในเร่ืองวิชาการ มักเป็นข้อมูล
หรือ ข้อค้นพบใหม่ๆ ประกอบด้วย ชื่อเรื่อง ชื่อผู้นิพนธ์ ความ
เปน็มาและความสำาคัญของปญัหา ประเดน็การศกึษา ขอบเขต

การศึกษา แนวทางและข้อเสนอแนวทางการพิจารณา สรุปผล 
ข้อเสนอแนะ และบรรณานุกรม/เอกสารอ้างอิง
 2. รูปแบบที่ส่งตีพิมพ์
  2.1 ต้นฉบับ จัดพิมพ์ด้วย Microsoft Word  
ในกระดาษขนาด A4 ดังนี้
   (1) ตั้งค่าหน้ากระดาษ ด้านบน 1.5 ซม.         
ด้านล่าง 1.5 ซม. และด้านซ้าย 3 ซม. ด้านขวา 2 ซม. ใช้ตัวอักษร 
Cordia UPC ขนาดของตัวอักษร 16 ทั้งภาษาไทยและภาษา
อังกฤษ และใส่เลขหน้าด้านขวาล่าง รายงานวิจัยความยาว       
ไม่เกิน 10 หน้า และบทความความยาวไม่เกิน 5 หน้า 
   (2) ผู้นิพนธ์ต้องจัดส่งต้นฉบับพร้อมแบบฟอร์ม 
ส่งบทความลงวารสารอาหารและยาที่มีรายละเอียดครบถ้วน 
บนัทกึขอ้มลูตน้ฉบบัตามโปรแกรมทีก่ำาหนดลงแผน่ CD จำานวน 
1 ชุด พร้อมส่งหลักฐานทุกอย่างมาพร้อมกันให้ครบทั้งหมดใน
คราวเดยีว (ไมค่วรสง่แนบมาอกีในภายหลงั) เชน่ แบบสอบถาม 
รูปภาพ กราฟ ตาราง ฯลฯ
  2.2 ชือ่เรือ่ง ต้องมทีัง้ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 
ควรต้ัง ให้ครอบคลุม กระชับ และสอดคล้องกับเน้ือหา
  2.3 ชื่อผู้นิพนธ ์(หลักและร่วม)
   (1) ใช้ชื่อจริง ไม่ใช้นามแฝง พร้อมทั้งระบุ 
ที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์มือถือ และ email ของผู้นิพนธ์
   (2)  ในกรณทีีผู่นิ้พนธม์สีถานทีท่ำางานตา่งกนั
ใหก้ำากบัดว้ยหมายเลข (ตวัเลขยกกำาลงั) ไวท้า้ยนามสกลุใหค้รบ
ทุกคน และหากมีผู้นิพนธ์มากกว่า 2 ท่าน ให้ใส่ชื่อผู้ที่นิพนธ์
รายงานวิจัยนั้นเป็นชื่อแรก และใช้สัญลักษณ์ * (ดอกจัน) เพื่อ
ระบุว่าเป็นผู้นิพนธ์
  2.4 เนื้อหา
   (1) บทคัดย่อ ควรเขียนสรุปสาระสำาคัญ 
ของเรื่อง โดยเกร่ินนำาเร่ืองก่อนแล้วจึงกล่าววัตถุประสงค์ของ
งานวจิยัเพือ่ไมใ่ห้เน้ือหาดแูขง็เกนิไป ตามดว้ยวธีิการ ระยะเวลา
ที่ดำาเนินการ กลุ่มเป้าหมาย และผลการวิจัย ความยาว 350-
400 คำา พร้อมทั้ง ระบุคำาสำาคัญ (ห้ามใช้ประโยคเป็นคำาสำาคัญ) 
จำานวน 3-4 คำา เรียงตามพยัญชนะ มีบทคัดย่อภาษาอังกฤษ
แปลเนือ้หาใหต้รงกับบทคดัยอ่ภาษาไทย รวมทัง้คำาสำาคญั (Key 
word) ชื่อวิทยาศาสตร์ พิมพ์ด้วยตัวเอนตามหลัก สัญลักษณ์
พิมพ์ด้วยตัวอักษร Symbol ขนาดเท่าตัวอักษรอ่ืนในบรรทัดน้ัน
   (2) ตาราง/กราฟ ในรายงานวิจัยควรมี 3 
ตาราง 2 กราฟ มหีมายเลขกำากบั พรอ้มทัง้อธบิายตาราง กราฟ 
และสัญลักษณ์ (ถ้ามี) ทุกครั้งและทุกรูป หากนำาตาราง/กราฟ 



 
จากในเวบ็ไซตห์รอืแหลง่อ่ืนมาอ้างอิง ต้องบอกทีม่าใหล้ะเอียด
และชัดเจนว่านำามาจากไหน ของใคร ปีอะไร แสดงถึงอะไร 
   (3) รูปภาพ
    - ควรเปน็รปูภาพท่ีเกีย่วขอ้งกบัเนือ้หา
โดยตรงและมีความชัดเจน พร้อมบรรยายว่ารูปภาพนี้ได้รับ
อนุญาต ให้ตีพิมพ์/เผยแพร่ได้ ในเนื้อหาทุกครั้ง ก่อนจะแสดง
รูปภาพหรือใต้รูปภาพน้ันก็ได้ หากมีมากกว่า 1 รูป ต้องมีหมายเลข 
กำากับภาพตามลำาดับด้วย
    - รูปภาพในอินเทอร์เนต็ ไม่ควรนำามา
ใช้เนื่องจากรูปภาพนั้นอาจจะมีลิขสิทธ์ิ เช่น รูปภาพใน blog 
เป็นต้น ควรเป็นการถ่ายภาพด้วยตัวผู้นิพนธ์เอง แต่ถ้าจะนำามาใช้ 
จะต้องอธิบายที่มาให้ละเอียดและชัดเจนว่านำามาจากไหน
ของใคร ปีอะไร แสดงถึงอะไร ประกอบด้วยอะไรบ้าง ทุกรูปและ
ทุกครั้ง และหากเป็นรูปภาพบุคคลไม่ควรให้เห็นใบหน้า 
 3. บรรณานุกรม (Bibliography)/เอกสารอ้างอิง 
(Reference) 
  การเขียนเอกสารอ้างอิงสามารถเขียนได้ 2 ระบบ คือ
  3.1 ระบบ นาม-ปี (Name-Year) ในงานด้าน    
สังคมศาสตร์
  3.2 ระบบ Vancouver Style ในงานด้าน
วิทยาศาสตร์ หรืองานทางการแพทย์
   ทั้งนี้ ในการเขียนเอกสารอ้างอิงนั้น ผู้นิพนธ์
ต้องเขียนมาในรูปแบบเดียวกันทั้งเรื่องเท่านั้น ไม่ควรใช้ทั้ง 2 
ระบบในเรือ่งเดียวกนั โดยเขยีนแยกผลงานภาษาไทยและภาษา
อังกฤษเรียงตามลำาดับตัวอักษร ตาม format ที่กำาหนด และ            
ผู้นิพนธ์ต้องตรวจสอบความถูกต้องและความสมบูรณ์ของการ
อ้างอิงก่อนส่งต้นฉบับมาตีพิมพ์ ทั้งนี้สามารถดูตัวอย่างได้จาก 
http://journal.fda.moph.go.th/journal/

  3.3 เลือกเอกสารอ้างอิงเล่มท่ีทันสมัยท่ีสุดมาใช้
อา้งองิ และไมค่วรนำาเอกสารอา้งองิทีม่ช่ืีอผูนิ้พนธ์มาอา้งองิใน
รายงานวิจัยของตัวเอง ไม่ว่าจะเป็นชื่อที่สองหรือสามก็ตาม
 4. วิธีการส่งบทความ
  4.1 ส่งทางไปรษณีย์ ส่งบันทึกข้อความ/หนังสือ
ราชการขอส่งบทความที่ได้จัดพิมพ์ตามคำาช้ีแจงการส่งเร่ือง       
ตีพิมพ์ในข้อ 1-3 พร้อมแบบฟอร์มส่งบทความลงวารสาร
อาหารและยาท่ีมีรายละเอียดครบถ้วน โดยสามารถดาวน์โหลด
แบบฟอร์ม ส่งบทความได้ที่ http://journal.fda.moph.go.
th/journal/ บันทึกข้อมูลต้นฉบับลงแผ่น CD จำานวน 1 ชุด 
พร้อมกับหลักฐานทุกอย่างมาพร้อมกันให้ครบท้ังหมดในคราวเดียว 
  ถงึ ผูอ้ำานวยการกองแผนงานและวชิาการ (วารสาร
อาหารและยา) อาคาร 5 ช้ัน 4 สำานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสุข ถ.ติวานนนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000
  4.2 ส่งทาง email ส่งไฟล์บทความที่จัดพิมพ์     
ตามคำาชี้แจงการส่งเรื่องตีพิมพ์ ในข้อ 1-3 (Microsoft Word 
2003) พร้อมทั้งแนบแบบฟอร์มส่งบทความลงวารสารอาหาร
และยา มาที่ hrd_journal@fda.moph.go.th

 หมายเหตุ : 
 1. กองบรรณาธิการขอสงวนสิทธิ์พิจารณาบทความ
ที่มีรูปแบบและคุณสมบัติที่ครบถ้วนตามข้อกำาหนดเท่าน้ัน            
หากบทความน้ันไม่ตรงตามข้อกำาหนด คณะบรรณาธิการฯ         
มีสิทธิ์ในการปฏิเสธลงตีพิมพ์
 2. การขอหนังสือตอบรับการตีพิมพ์ คณะบรรณาธิการฯ 
จะออกให้ในกรณทีีบ่ทความน้ันพร้อมทีจ่ะลงตพีมิพ์แลว้เทา่นัน้
 3. การพิจารณาของ peer reviewer ของวารสาร
อาหารและยา ถือเป็นที่สิ้นสุด

*กำาหนดการออก 3 ฉบับต่อปี ตั้งแต่เดือนมกราคม-เดือนเมษายน, เดือนพฤษภาคม-เดือนสิงหาคม, เดือนกันยายน-เดือนธันวาคมของทุกปี

ผู้สนใจสามารถดาวน์โหลดข้อมูลวารสารอาหารและยาแบบ Full text ได้ที่เว็บไซต์
http://journal.fda.moph.go.th/journal/ 
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