
                ขอมูล “เข็มขัดกระชับสัดสวน  ลดน้ําหนัก”

                                                                              ชัยพันธ  ธีระเกียรติกําจร
                                                                              กองควบคุมเครื่องมือแพทย

ตามที่มีการโฆษณาเกี่ยวกับเครื่องหรืออุปกรณ “เข็มขัดเพื่อสุขภาพ”  ซึ่งใชรัดบริเวณเอว
สะโพก  ตนแขน  หรือตนขา  โดยอางสรรพคุณตาง ๆ  เชน  ลดน้ําหนัก  ลดไขมัน  ขจัดเซลลูไลท
(cellulite) กระชับสัดสวน  สามารถใชแทนการออกกําลังกาย  และอื่น ๆ นั้น

ขอมูล  “เข็มขัดกระชับสัดสวน”

1. เข็มขัดดังกลาวมีลักษณะเปนแถบรัด หรือเข็มขัด (belt)  สําหรับใชคาดหรือรัด
บริเวณตาง ๆ เชน เอว  สะโพก  ตนแขน  หรือตนขา  มีทั้งที่ทํางานโดยการสั่นสะเทือน
โดยใชมอเตอรไฟฟาที่ติดอยูในเข็มขัด  หรือใชการกระตุนดวยกระแสไฟฟาโดยอุปกรณ
ใหกระแสไฟฟาผานแผนหรือขั้วนํากระแสไฟฟา (electrode) มีคุณสมบัติและคุณลักษณะ
เฉพาะ (specification) และการใชงานที่เขาขายเปนเครื่องมือแพทยที่ผูผลิตและผูนําเขา
ตองแจงรายการละเอียดของเข็มขัดดังกลาวตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 19) พ.ศ.
2539  เรื่อง เครื่องใชหรือผลิตภัณฑที่ใชเพื่อกายภาพบําบัด  ผูผลิตและผูนําเขาที่ไมแจง
รายละเอียด มีความผิดฐานฝาฝนมาตรา 16 แหง พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ.
2531  มีบทลงโทษตามมาตรา 59  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน หรือปรับไมเกิน
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สองหมื่นหาพันบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ  และหากเปนการนําเขายังอาจเปนความผิดฐาน
ฝาฝนประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 34) พ.ศ. 2549  เรื่อง กําหนดเครื่องมือแพทย
ที่หามนําเขาหรือขาย  มีบทลงโทษตามมาตรา 73 ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหาป หรือ
ปรับไมเกินสองแสนหาหมื่นบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ ดวย

2. การโฆษณาเข็มขัดดังกลาวเพ่ือประโยชนในทางการคาตองไดรับความเห็นชอบ
ในขอความ เสียง หรือภาพที่จะใชโฆษณาจากผูอนุญาต (เลขาธิการคณะกรรมการอาหาร
และยา หรือผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย) และตองปฏิบัติตาม
เงื่อนไขที่ผูอนุญาตกําหนดตามมาตรา 42  ผูใดฝาฝนมีบทลงโทษตามมาตรา 78 ตอง
ระวางโทษปรับ ไมเกินหนึ่งหมื่นบาท  อีกทั้ง หากมีการโฆษณาคุณประโยชนอันเปนเท็จ
หรือหลอกลวงดวย ยังเปนการฝาฝนมาตรา 41 ที่บัญญัติวา  หามมิใหผูใดโฆษณาคุณ
ประโยชน  คุณภาพ  ปริมาณ  มาตรฐาน  หรือแหลงกําเนิดของเครื่องมือแพทยอันเปน
เท็จ หรือเปนการหลอกลวง  ผูใดฝาฝนมีบทลงโทษตามมาตรา 77 ตองระวางโทษจําคุก
ไมเกินหกเดือน หรือปรับไมเกินสองหมื่นหาพันบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ

3. เข็มขัดดังกลาวแยกเปนกลุมเครื่องมือแพทยตามประกาศ ฯ ฉบับที่ 19  ดังนี้

3.1 กลุมที่ใชกระตุนดวยกระแสไฟฟา (Electrical stimulator) จะมีแผน หรือ
ข้ัวกระตุน (electrode) ติดตามบริเวณสวนตาง ๆ ของรางกายที่ตองการกระตุน  แลวตอเขากับ
อุปกรณที่ทําหนาที่สงกระแสไฟฟาไปกระตุนในระยะเวลา และลักษณะของกระแสไฟฟาที่ใช  เชน
กระแสตรงแบบตอเนื่อง หรือเปนชวง หรือเปนแบบกระตุนเสนประสาทผานผิวหนัง โดยผานตัว
กลาง   เชน  น้ํา  เพื่อนํากระแสไฟฟาไปกระตุนกลามเนื้อและเสนประสาทเฉพาะที่

3.2 กลุมที่ใชพลังงานกล (mechanotherapy) จะเปนเข็มขัดหรือสายรัดในกลุม
เครื่องหรืออุปกรณที่ใชการสั่น (vibrator) หรือใชความดันไปกด นวดบริเวณเฉพาะที่   หรืออาจเปน
การผสมทั้งการใชแรงดันลมรวมกับการสั่นสะเทือน

3.3 กลุมที่ทํางานไดทั้งการกระตุนดวยกระแสไฟฟาและการสั่นสะเทือน

4. ขอบงใชและประโยชนของเข็มขัดดังกลาวที่รับแจงรายการละเอียดโดยผานการ
พิจารณาจากผูเชี่ยวชาญ  มีดังนี้
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                4.1 ชวยผอนคลายกลามเนื้อเฉพาะที่  หรือทําใหกลามเนื้อหดตัวเปน จังหวะ
             4.2  เพิ่มการไหลเวียนโลหิตเฉพาะที่

ไมมีการแจง รับแจง หรือรับรองสรรพคุณ  คุณประโยชน หรือขอบงใชอ่ืน ที่เกี่ยวกับการ
ลดน้ําหนัก ขจัด หรือลดเซลลูไลท  กระชับสัดสวน  ลดไขมัน  หรือสามารถนํามาใชแทน
การออกกําลังกายไดแตอยางใด  เนื่องจากไมมีผลการทดลองหรือทดสอบทางคลีนิก
หรือวิทยาศาสตรที่นาเชื่อถืออางอิง

5. เนื่องจากเปนเครื่องหรืออุปกรณที่มีการใชกระแสไฟฟา จึงอาจเกิดอันตรายจาก
กระแสไฟฟาของเครื่อง ทั้งโดยอุบัติเหตุ  หรือโดยการใชที่ไมถูกตอง

6. ขอกําหนดเรื่องฉลาก และเอกสารกํากับของเข็มขัดดังกลาวเปนไปตามประกาศ
กระทรวงฯ ฉบับที่ 19  ซึ่งผูประกอบการจะตองดําเนินการแสดงขอมูลเปนภาษาไทย  เชน  ขอ
บงใชและประโยชน ตลอดจนคําเตือน  ขอควรระวังในการใช  และขอหามใช  ตามที่ไดรับ
แจงจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

7. ผูบริโภคที่ประสงคตรวจสอบขอมูลเบื้องตนจากผูประกอบการวา เข็มขัด หรือ
เครื่อง หรืออุปกรณเครื่องมือแพทยไดมีการประกอบการถูกตองในการควบคุมกํากับดูแล
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือไมนั้น  ใหขอหนังสือสําคัญที่ออกโดย
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ของเครื่องหรืออุปกรณนั้น  เชน  แบบแจงราย
การละเอียด (แบบ  จ.พ.1) ฉลาก  และเอกสารกํากับเครื่องแพทย  โดยเอกสารดังกลาวจะ
ระบุในเรื่อง  ขอบงใชและประโยชน  คําเตือน  ขอควรระวังในการใช  ขอหามใชตาง ๆ
วิธีการใช  ตลอดจนชื่อที่ต้ังของผูประกอบการ  โดยจะมีตราประทับของสํานักงานคณะ
กรรมการอาหารและยากํากับ  พรอมลายเซ็นตชื่อเจาหนาที่
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