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 ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
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วารสารอาหารและยา เป็นวารสารเพื่อสนับสนุน พัฒนาวิชาการ และองค์ความรู้ด้านสาธารณสุข ดำาเนินการโดยไม่มุ่งหวังผลกำาไรทางด้านการค้า
บทความที่ลงในวารสารยินดีให้นำาไปเผยแพร่เป็นวิทยาทาน โดยไม่ต้องขออนุญาต แต่ไม่อนุญาตให้นำาไปเผยแพร่ในลักษณะธุรกิจ

สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�
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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

สวสัดีค่ะ ¤Ø³¼ÙŒÍ‹Ò¹ÇÒÃÊÒÃÍÒËÒÃáÅÐÂÒ·Ø¡·‹Ò¹ à¢ŒÒÊÙ‹ÀÒÇÐÍÒ¡ÒÈá»Ã»ÃÇ¹ 
·ÕèºÒ§ÇÑ¹ÃŒÍ¹ ºÒ§ÇÑ¹ฝ¹µ¡ÊÅÑº¡Ñ¹ ¢ÍãËŒ¤Ø³¼ÙŒÍ‹Ò¹ÃÑ¡ษÒÊØ¢ÀÒ¾ áÅÐãªŒªÕÇÔµÍÂ‹Ò§ÃÐÁÑ́ ÃÐÇÑ§
´ŒÇÂ¹Ð¤Ð àÃÔèÁ¡Ñ¹·Õè©ºÑºáÃ¡¢Í§»ี 2557 »ี¹Õéà»ç¹»ี·Õè 21 áÅŒÇ¹Ð¤Ð ©ºÑº¹ÕéÁÕº·¤ÇÒÁ 
ÃÒÂ§Ò¹ÇÔ¨ÑÂ áÅÐÊÒÃÐ¹‹ÒÃÙŒµ‹Ò§æ ·Õè¹‹ÒÊ¹ã¨à¡ÕèÂÇ¡ÑºÊØ¢ÀÒ¾ÁÒãËŒ¤Ø³¼ÙŒÍ‹Ò¹ä´ŒµÔ´µÒÁ¡Ñ¹
àËÁ×Í¹à´ÔÁ¤‹Ð

àÃÔèÁ¡Ñ¹·Õè¤ÍÅÑÁ¹� àÇ·ÕÇÔªÒ¡ÒÃ àÃ×èÍ§ “ÂÒÊÒÁÑญ»ÃÐจ�Òº้Ò¹แ¼¹âºÃÒ³” à»ç¹ÂÒ·Õè
»ÃÐªÒª¹¤ÇÃÁÕäÇŒ»ÃÐ¨ำÒºŒÒ¹à¾×èÍ¤ÇÒÁÊÐ´Ç¡ã¹¡ÒÃ Ù́áÅÊØ¢ÀÒ¾áÅÐÃÑ¡ษÒÍÒ¡ÒÃà¨çº»่ÇÂ
àº×éÍ§µŒ¹ä´ŒÍÂ‹Ò§·Ñ¹·‹Ç§·Õ µ‹Í´ŒÇÂàÃ×èÍ§ “ÂÒชีÇÇÑµถØคÅ้ÒÂคÅึง (Biosimilars) ใ¹ºÃÔºท
ÊÒธÒÃ³ÊØ¢” à»ç¹¤ÇÒÁÃÙŒãËÁ‹à¡ÕèÂÇ¡Ñº¡ÒÃ¾Ñฒ¹ÒÂÒªÕÇÇÑµ¶Ø¤ÅŒÒÂ¤ÅÖ§¢Öé¹ÁÒà¾×èÍ·´á·¹ÂÒªÕÇÇÑµ¶Ø 
ãªŒÃÑ¡ษÒâÃ¤àÃ×éÍÃÑ§·ÕèÊำÒ¤ÑญËÃ×ÍâÃ¤ÃŒÒÂáÃ§ â´ÂÁÕ¤Ø³ÀÒ¾áÅÐ¤ÇÒÁ»ÅÍ´ÀÑÂà·ÕÂºà·‹Ò¡Ñ¹ 
ÊØ´·ŒÒÂ¤×ÍàÃ×èÍ§ “»ัญËÒ¡ÒÃÅÑ¡ÅÍº¹�Òà¢้ÒÊÒÃÃÐàËÂแÅÐแ¹ÇทÒงแ¡้ä¢»ัญËÒ” àÃÕÂ¹ÃÙŒ
ÍÑ¹µÃÒÂ¨Ò¡¡ÒÃÊÙ´´ÁÊÒÃÃÐàËÂ¡ÅØ‹ÁäÍâซâ¾Ã¾ÔÅä¹äµÃ·� (Isopropyl nitrite) ·ÕèÁÕ¡ÒÃ
»ÃÐ¡ÒÈ¢ÒÂ·Ò§àÇçºäซµ� ¹ำÒä»ÊÙ́ ´Á¼‹Í¹¤ÅÒÂÍÒÃÁ³�ãËŒà¤ÅÔºà¤ÅÔéÁ ÁÕ¤ÇÒÁÊØ¢ áÅÐãªŒ¡ÃÐµØŒ¹
¤ÇÒÁµŒÍ§¡ÒÃ·Ò§à¾È ÁÒÃÙŒ»ÑญËÒáÅÐá¹Ç·Ò§á¡Œä¢

¤ÍÅÑÁ¹� ËÁØ¹ä»¡ÑºâÅ¡¼ÅÔµÀÑ³±� ©ºÑº¹Õé µỐ µÒÁÊÒÃÐ¹‹ÒÃÙŒà¡ÕèÂÇ¡Ñºà·È¡ÒÅ¡Ô¹à¨ 
ซÖè§àÃÒäÁ‹à¤ÂÃÙŒÁÒ¡‹Í¹ ¶Ö§ÇÔ Õ̧¡ÒÃ·ำÒ Cultured Meat áÅÐàÃ×èÍ§¢Í§µÑÇàÅ¢à¤Ã×èÍ§ÊำÒÍÒ§
·Ò¡Ñ¹á´´·ÕèÊÒÇæ äÁ‹¤ÇÃ¾ÅÒ´

¤ÍÅÑÁ¹� ÃÒÂ§Ò¹ÇÔ¨ÑÂ ©ºÑº¹Õé àÃÔèÁ´ŒÇÂàÃ×èÍ§ “¡ÒÃศึ¡ษÒแ¹ÇทÒง¾Ñฒ¹ÒÃÐºº
ÊÒÃÊ¹àทศ à¾่ืÍÊ¹ÑºÊ¹Ø¹¡ÒÃ¡�Ò¡Ñº´ÙแÅ¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾ËÅÑงÍÍ¡ÊÙ‹µÅÒ´ใ¹Ê‹Ç¹ÀÙÁÔÀÒค” 
à»ç¹¡ÒÃÈÖ¡ษÒà¾×èÍÊ¹ÑºÊ¹Ø¹ÃÐºº¡ÒÃ¡ำÒ¡Ñº Ù́áÅ¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾ËÅÑ§ÍÍ¡ÊÙ‹µÅÒ´ã¹Ê‹Ç¹ÀÙÁÔÀÒ¤
·ÕèÊÍ´¤ÅŒÍ§¡Ñº¤ÇÒÁµŒÍ§¡ÒÃ¢Í§¼ÙŒãªŒ§Ò¹ã¹»Ñ̈ ¨ØºÑ¹¤‹Ð µ‹Í Œ́ÇÂàÃ×èÍ§ “¡ÒÃศ¡ึษÒ¾ฤµÔ¡ÃÃÁ
แÅÐทÑศ¹คµÔ¢Íง¼Ùº้ÃÔâÀคµ‹ÍÃ้Ò¹¢ÒÂÂÒแ¼¹»ัจจØºÑ¹ใ¹à¢µ¾ื¹้ทีÍ่�ÒàÀÍàÁÍืง จÑงËÇÑ́ ¾ÑงงÒ” 
à»ç¹¡ÒÃÈÖ¡ษÒ·ÑÈ¹¤µÔáÅÐ¾ฤµÔ¡ÃÃÁ¢Í§¼ÙŒºÃÔâÀ¤µ‹ÍÃŒÒ¹¢ÒÂÂÒá¼¹»Ñ̈ ¨ØºÑ¹ à¾×èÍãªŒà»ç¹¢ŒÍÁÙÅ
ã¹¡ÒÃ»ÃÑº»ÃØ§¡ÒÃ ำ́Òà¹Ô¹§Ò¹¢Í§ÃŒÒ¹¢ÒÂÂÒãËŒµÍºÊ¹Í§¤ÇÒÁµŒÍ§¡ÒÃ¢Í§¼ÙŒºÃÔâÀ¤ ̈ Ò¡¹Ñé¹
ÁÒÈÖ¡ษÒàÃ×èÍ§ “¡ÒÃศ¡ึษÒทÑศ¹คµÔ ¡ÒÃÃÑºÃÙ ้¾ฤµÔ¡ÃÃÁ¡ÒÃºÃÔâÀค¢Íง»ÃÐชÒช¹แÅÐ¡ÒÃ´ÙแÅ
¼ÅÔµÀÑ³±�¡ÒแฟÊ�ÒàÃ็จÃÙ»¼ÊÁÊÒÃÍÒËÒÃใ¹จÑงËÇÑ́ ÃÐÂÍง” ซÖè§¤ÇÃÁÕ¡ÒÃ¤Çº¤ØÁ¡ำÒ¡Ñº Ù́áÅ 
à¾×èÍ¤ÇÒÁ»ÅÍ´ÀÑÂ áÅÐÊÁ»ÃÐâÂª¹�µ‹Í¼ÙŒºÃÔâÀ¤¹Ð¤Ð µÒÁµỐ ÁÒ Œ́ÇÂàÃ×èÍ§ “¡ÒÃ»ÃÐÁÒ³ค‹Ò
คÇÒÁäÁ‹แ¹‹¹Í¹¢Íง¡ÒÃ¹Ñº»ÃÔÁÒ³จØÅÔ¹ทÃÂี�ทÑง้ËÁ´µÑÇÍÂ‹Òง¼ÅÔµÀÑ³±�¹�Ò้¾ÃÔ¡¾Ã้ÍÁºÃÔâÀค 
แÅÐ¢¹Á” à»ç¹àÃ×èÍ§¹‹ÒÊ¹ã¨à¡ÕèÂÇ¡Ñº¡ÒÃ¾Ñฒ¹Ò¤ÇÒÁÊÒÁÒÃ¶¢Í§ËŒÍ§»¯ÔºÑµÔ¡ÒÃµÒÁ
ÁÒµÃฐÒ¹ÊÒ¡Å ISO/IEC 17025: 2005 â´ÂãªŒ¡ÒÃ»ÃÐÁÒ³¤‹Ò¤ÇÒÁäÁ‹á¹‹¹Í¹¢Í§¡ÒÃ
¹Ñº»ÃÔÁÒ³¨ØÅÔ¹·ÃÕÂ� µ‹Í´ŒÇÂàÃ×èÍ§¹‹ÒÃÙŒà¡ÕèÂÇ¡Ñº “¡ÒÃàµÃีÂÁµÑÇÍÂ‹Òง´้ÇÂàทค¹ÔคแคชàชÍÃ�
Ê�ÒËÃÑº¡ÒÃËÒ»ÃÔÁÒ³ÊàµÂีÃÍÂ �́ ที»่ÅÍÁ»¹ใ¹ÂÒÅÙ¡¡ÅÍ¹ÊÁØ¹ä¾Ãâ´ÂâคÃÁÒâทÃ¡ÃÒฟี
¢ÍงàËÅÇÊÁÃÃถ¹ÐÊÙง” à¹×èÍ§¨Ò¡ÂÒÊÁØ¹ä¾Ã ÍÒ¨¨ÐÁÕÊàµÕÂÃÍÂ´�·Õè»ÅÍÁ»¹ÍÂÙ‹ ¨Ö§µŒÍ§
ÁÕ¡ÒÃµÃÇ¨ÊÍº Œ́ÇÂà·¤¹Ô¤à©¾ÒÐ »ิ´·ŒÒÂ¤ÍÅÑÁ¹�¡Ñ¹ Œ́ÇÂàÃ×èÍ§ “¡ÒÃจÑ́ Å�Ò´ÑºคÇÒÁÊ�ÒคÑญ
¢ÍงÊÔ¹ค้ÒäÁ‹»ÅÍ´ÀÑÂจÑงËÇÑ´ÊÃÐºØÃี” à»ç¹¡ÒÃÈÖ¡ษÒ¨Ñ´ÅำÒ Ñ́º¤ÇÒÁÊำÒ¤Ñญâ´ÂÍÒÈÑÂ
à¤Ã×èÍ§Á×Í·Ò§ÇÔªÒ¡ÒÃ ·ำÒãËŒà¨ŒÒË¹ŒÒ·Õè·ÕèÃÑº¼Ô´ªÍºáÅÐÀÒ¤Õà¤Ã×Í¢‹ÒÂ·Õèà¡ÕèÂÇ¢ŒÍ§ÊÒÁÒÃ¶
àÅ×Í¡á¹Ç·Ò§ËÃ×ÍÁÒµÃ¡ÒÃÊำÒËÃÑºá¡Œä¢»ÑญËÒä´ŒÍÂ‹Ò§¶Ù¡µŒÍ§áÅÐàËÁÒÐÊÁ¤‹Ð

¤ÍÅÑÁ¹� à»Ố »ÃÐµÙÊÙ‹ ÍÂ. ¹ำÒàÊ¹Í “ÊÒ¹¾ÅÑง¼Ùº้ÃÔâÀคทÑÇ่äทÂ Ã‹ÇÁใจแจ้งàºÒÐแÊ
¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾¼Ô´¡®ËÁÒÂ Ã้ÍงàÃีÂ¹ Ã้ÍงทØ¡¢� ¡Ñº ÍÂ.” ÍÂ. ¡ÑºÀÒÃ¡Ôจ¡ÒÃคØ้ÁคÃÍง
¼Ù้ºÃÔâÀค´้Ò¹¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾ µÔ´µÒÁÍ‹Ò¹¡Ñ¹ä´ŒàÅÂ¤‹Ð

ã¹¤ÍÅÑÁ¹� ÁÃ´¡ÇÔชÒ¡ÒÃ จÒ¡ÃØ‹¹ÊÙ‹ÃØ‹¹ ä Œ́ÃÑºà¡ÕÂÃµÔ̈ Ò¡ àÀÊÑช¡Ãä¾ศÒÅ »Çง¹ÔÂÁ 
¹Ñ¡ÇÔªÒ¡ÒÃÍÒËÒÃáÅÐÂÒàªÕèÂÇªÒญ´ŒÒ¹¾Ñฒ¹ÒÃÐºº¡ำÒ¡Ñº´ÙáÅ¼ÅÔµÀÑ³±�ËÅÑ§ÍÍ¡ÊÙ‹µÅÒ´ 
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 ©ºÑº¹Õéà»ç¹àÃ×èÍ§ ¡ÒÃใช้ “¾ÃีàÁÂีÁ” º¹ฉÅÒ¡ÍÒËÒÃ 
áÅÐ¤ÍÅÑÁ¹� แ¹Ð¹�ÒË¹ÑงÊÍื ÁÕË¹Ñ§Ê×Í·ÕèÁÕÊÒÃÐ¤ÇÒÁÃÙŒÁÒãËŒàÅ×Í¡Í‹Ò¹ 4 àÅ‹Á·Õè¹‹ÒÊ¹ã¨àª‹¹à¤Â¤‹Ð

ÊǾ ·ŒÒÂ¹Õé ËÇÑ§Ç‹Ò¼ÙŒÍ‹Ò¹¨Ðä Œ́ÃÑºÊÒÃÐáÅÐ»ÃÐâÂª¹�̈ Ò¡¡ÒÃÍ‹Ò¹ÇÒÃÊÒÃÍÒËÒÃáÅÐÂÒ
©ºÑº¹Õé ËÒ¡·‹Ò¹ÁÕ¢ŒÍ¤Ô´àËç¹ËÃ×Í¢ŒÍàÊ¹Íá¹Ð»ÃÐ¡ÒÃã´ ¡ÃØ³Òá¨Œ§ãËŒ ÍÂ.·ÃÒº´ŒÇÂ 
¾º¡Ñ¹ãËÁ‹©ºÑºË¹ŒÒ สวัสดีค่ะ...

ºÃÃ³ÒธÔ¡ÒÃ

FDA 1-2557 - by fon.indd   3 23/5/2557   16:10:05



เว
ทีวิ
ชา
กา
ร

FDA Journal : January-April 20144

บทนำ�

าสามัญประจำาบ้านเป็นยาท่ีรัฐมนตรี

ว่าการกระทรวงสาธารณสุขประกาศ

กำาหนดขึ้น ภายใต้หลักการของการเพิ่มการเข้าถึงยา

ของประชาชนที่สะดวกและปลอดภัย เพื่อดูแลสุขภาพ

และรักษาอาการเจ็บป่วยเบื้องต้นที่ประชาชนสามารถ

ดูแลรักษาตนเองได้ ทัง้นี ้ ยาสามญัประจำาบ้านได้รบัการ

ยกเว้นให้จำาหน่ายได้โดยไม่ต้องมีใบอนุญาตขายยา 

ดงัน้ัน จงึเป็นยาทีผู่ป่้วยเป็นผูเ้ลอืกใช้เองโดยทีไ่ม่ต้องอยู่

ในความดแูลของแพทย์หรอืเภสชักร ซึง่รายการยาสามญั

ประจำาบ้านทีไ่ด้ประกาศไว้มทีัง้ทีเ่ป็นยาแผนปัจจุบนัและ

ยาแผนโบราณ ในบทความนี้จะกล่าวถึงเฉพาะยาสามัญ

ประจำาบ้านแผนโบราณ

 ตามพระราชบญัญัติยา พ.ศ. 25101 ในมาตรา 4 

ได้บัญญัติความหมายของยาสามัญประจำาบ้าน และยา

แผนโบราณ ดังนี้

 “ยาสามญัประจำาบ้าน” หมายถงึ ยาแผนปัจจบัุน

หรือยาแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศเป็นยาสามัญ

ประจำาบ้าน

 “ยาแผนโบราณ” หมายถงึ ยาทีมุ่ง่หมายสำาหรบั

ใช้ในการประกอบโรคศิลปะแผนโบราณหรือการบำาบัด

โรคสัตว์ ซึ่งอยู่ในตำารายาแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศ

หรือยาที่ได้รับการขึ้นทะเบียนเป็นตำารับยาแผนโบราณ

ยาสามัญประจำาบ้านแผนโบราณจึงเป็นยาแผนโบราณ

ทีไ่ด้รบัการประกาศให้เป็นยาสามญัประจำาบ้าน โดยการ

ปรุงยา ใช้หลักการเช่นเดียวกับยาแผนโบราณทั่วไป

 หลักการปรุงยา2

 ยาแผนโบราณหรอืยาแผนไทยปรงุข้ึนจาก พชื สตัว์ 

แร่ธาตุ ที่เกิดขึ้นเองตามธรรมชาติมิได้มีการแปรสภาพ

ไปจากเดมิจนไม่ปรากฏชิน้ส่วนเดมิของสมนุไพร เช่น การ

สกัดหรือกลั่นเอาเฉพาะตัวยาสำาคัญ ที่เป็นสารออกฤทธิ์ 

จงึมอีงค์ประกอบต่างๆ ของสมนุไพรเจอืปนอยูม่าก ดงันัน้ 

ตำารบัยาแผนไทยจงึกำาหนดให้ใช้ตวัยาทีม่ปีรมิาณมากและ

ตวัยาหลายสิง่รวมกนั อย่างไรกต็ามองค์ประกอบของตำารบัยา

สามารถแบ่งตามหน้าที่ตัวยาออกเป็น 4 ชนิด ได้แก่

 1. ตัวยาตรง คือ ตัวยาที่มีสรรพคุณบำาบัดโรค

และไข้ที่เป็นอาการสำาคัญของผู้ป่วย

 2. ตัวยาช่วย คือ ตัวยาที่แพทย์ใช้ช่วยในการ

รักษาเมื่อมีโรคแทรก โรคตาม หรือโรคหลายโรครวมกัน 

เช่น อาการไอซึ่งมีตัวยาละลายเสมหะเป็นตัวยาช่วย

 3. ตัวยาประกอบ คือ ตัวยาที่มีสรรพคุณ

ในการป้องกันโรคตามและช่วยบำารุงแก้ส่วนที่แพทย์หรือ

เภสชักรเหน็ควรหรอือาจจะใช้เป็นยาคุมฤทธ์ิยาอืน่ เช่น การใช้

ลกูผักชล้ีอมในตำารบัยาถ่ายเพ่ือลดผลข้างเคียงของอาการไซ้ท้อง

 4. ตวัยาชกูลิน่ ชรูส และแต่งส ีคอื ตวัยาทีช่่วย

แต่งกล่ิน สีของตำารับยาให้น่ารับประทาน ปรับรสยา

ให้รับประทานได้ง่ายขึ้น 

ย

ย�ส�มัญประจำ�บ้�น
แผนโบร�ณ

นันทรัตน์ สุขรอด
สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�
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5วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2557

 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุว่าด้วยยาสามญั

ประจำาบ้านแผนโบราณ 

 ตามมาตรา 76 (5) แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 

2510 ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) 

พ.ศ. 2522 รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดย 

คำาแนะนำาของคณะกรรมการยา มีอำานาจประกาศ

ในราชกิจจานุเบกษาระบุยาที่เป็นยาสามัญประจำาบ้าน 

ซึ่งกระทรวงสาธารณสุขได้ออกประกาศกำาหนดรายการ 

ยาแผนโบราณทีเ่ป็นยาสามญัประจำาบ้านไว้ทัง้สิน้ 4 ฉบบั 

ได้แก่

 1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ระบุยา

สามญัประจำาบ้านตามความในพระราชบัญญัตยิา พ.ศ. 

2510 ลงวันที่ 20 สิงหาคม 25113 

กำาหนดให้ยาแผนโบราณต่อไปน้ีเป็นยา

สามัญประจำาบ้าน

1.1 ยานตัถุซ่ึ์งไม่มยีาเสพตดิให้โทษยาอนัตราย

หรือยาควบคุมพิเศษผสมอยู่

1.2 ยาหอมซึง่ไม่มียาเสพติดให้โทษยาอนัตราย

หรือยาควบคุมพิเศษผสมอยู่

1.3 ยาแผนไทยทีม่สีตูร ปรมิาณส่วนประกอบ 

วิธีการผสม และสรรพคุณตามตำารายาแผนโบราณ

ที่รัฐมนตรีประกาศ จำานวน 16 ขนาน ได้แก่ ยามหานิล-

แท่งทอง ยาเทพมงคล ยาเขียวหอม ยาประสะกระเพรา 

ยาเหลืองปิดสมุทร์ ยาอัมฤควาที ยาประสะมะแว้ง 

ยาตรีหอม ยาจันทน์ลีลา ยาประสะจันทน์แดง ยาหอม 

อนิทจกัร์ ยาหอมนวโกฏ ยาวสิมัพยาใหญ่ ยาประสะไพล 

ยาธาตุบรรจบ และยาประสะกานพลู

ตำารายาแผนโบราณตามประกาศกระทรวง

สาธารณสขุ เรือ่ง ระบตุำารายา ลงวนัที ่6 กมุภาพันธ์ 2511 

ได้แก่ ตำาราเวชศกึษาของพระยาพศิณปุระสาทเวช ตำารา

แพทย์ศาสตร์สงเคราะห์ ฉบบัหลวงเล่ม 1–2 ตำาราคมัภร์ี

แพทย์แผนโบราณของขุนโสภิตบรรณลักษณ์ เล่ม 1–3 

ตำาราแพทย์ศาสตร์สงเคราะห์ เล่ม 1–3 ตำาราเวชศึกษา 

และตำาราประมวลหลกัเภสชัของโรงเรยีนแพทย์แผนโบราณ 

(วัดพระเชตุพน)4

 2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องยา

สามัญประจำาบ้าน ฉบับที่ 2 ลงวันที่ 29 สิงหาคม 

25375 

คณะกรรมการยาในการประชุมครั้ งที่ 

9/2536 เมือ่วนัท่ี 3 ธนัวาคม 2536 ได้กำาหนดหลกัเกณฑ์

ในการคัดเลือกรายการยาสามัญประจำาบ้านแผนโบราณ 

ดังนี้

1. เป็นยาที่ประชาชนนิยมใช้ราคาไม่แพง

2. เป็นยาทีม่สีรรพคณุเป็นทีน่่าเชือ่ถอื และ

มีความปลอดภัยต่อผู้ใช้

3. สูตรตำารับประกอบด้วยตัวยาท่ีหาได้

ไม่ยาก ราคาไม่แพง

4. วิธีการใช้ยาไม่ยุ่งยาก คือ สามารถใช้ยา

ได้โดยไม่ต้องมีนำ้ากระสายยา หากจำาเป็นต้องใช้นำ้า

กระสายยา จะเลือกชนิดท่ีหามาประกอบได้ไม่ยุ่งยาก

หรือมีอยู่แล้วในครัวเรือน

ประกาศฉบับนี้ยกเลิกประกาศกระทรวง

สาธารณสุข ระบุยาสามัญประจำาบ้านตามความใน

พระราชบัญญตัยิา พ.ศ. 2510 ลงวนัท่ี 20 สงิหาคม 2511 

พร้อมกับกำาหนดให้ยาแผนโบราณที่มีชื่อ ปริมาณวัตถุ

ส่วนประกอบ วธิทีำา สรรพคณุ ขนาดรบัประทาน คำาเตอืน 

และขนาดบรรจ ุจำานวน 28 รายการเป็นยาสามญัประจำาบ้าน 

ซ่ึงประกอบด้วยยาแผนไทย 15 ขนานท่ีได้เคยประกาศไว้

เมื่อวันท่ี 20 สิงหาคม 2511 (ยกเว้นยา เทพมงคล 

เนือ่งจากประกอบด้วยสมนุไพรท่ีเป็นอวยัวะของสตัว์สงวน 

ซ่ึงหายากและมีราคาสูง) และผนวกกับตำารับยาอีก 13 

ขนาน คอื ยาหอมเทพจติร ยาหอม ทพิโอสถ ยาแสงหมกึ 

ยามันทธาตุ ยาไฟประลัยกัลป์ ยาไฟห้ากอง ยาประสะ

เจตพงัคี ยาธรณสีนัฑะฆาต ยาบำารุงโลหติ ยาประสะเปราะใหญ่ 

ยามหาจักรใหญ่ ยาเนาวหอย และยาถ่าย

 3. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง

ยาสามัญประจำาบ้าน ลงวันที่ 26 มิถุนายน 25426 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่งยาสามญั

ประจำาบ้าน ลงวันที่ 26 มิถุนายน 2542 มีรายละเอียด 

โดยสรุป ดังนี้
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(1) ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรือ่ง ยาสามญัประจำาบ้าน ฉบบัที ่2 ลงวนัที ่29 สงิหาคม 

2537

(2) กำาหนดรายชื่อสมุนไพรท่ีใช้ในตำารับยา 

25 สรรพคุณ ได้แก่ ยาขับลม แก้ท้องอืดท้องเฟ้อ ยาถ่าย 

ยาระบาย ยาแก้ท้องเสยี ยาแก้ไข้ ยาแก้ร้อนใน ยาบรรเทาหดั 

อีสุกอีใส ยาแก้ลมวิงเวียน ยาแก้ไอ ยาบำารุงร่างกาย 

ยาบำารงุโลหติ ยาแก้ประจำาเดือนไม่ปกติ ยาขบันำา้คาวปลา 

ยากษยัเส้นหรอืยาแก้ปวดเมือ่ย ยาขบัปัสสาวะ ยาบรรเทา

ริดสีดวงทวารหนัก ยาถ่ายพยาธิ ยาแก้ทรางตานขโมย 

ยาบรรเทาอาการผื่นคันตามผิวหนัง ยาแก้กลากเกลื้อน 

ยาแก้หิด ยาบรรเทาฝี แผล ยาทาแผลไฟไหม้ นำา้ร้อนลวก 

ยาบรรเทาอาการปวดเมือ่ย และแมลงกดัต่อย ยาบรรเทา

อาการเจบ็คอ ยาแก้ลิน้เป็นฝ้าโดยสตูร ส่วนประกอบ วธิทีำา 

สรรพคุณ ขนาดรับประทาน และขนาดบรรจุต้องได้รับ

ความเห็นชอบจากคณะกรรมการยา

(3) กำาหนดให้ยาแผนโบราณทีม่ชีือ่ปรมิาณ

วตัถสุ่วนประกอบ วธิทีำา สรรพคณุ ขนาดรบัประทาน คำาเตอืน

และขนาดบรรจ ุจำานวน 27 รายการเป็นยาสามัญประจำาบ้าน 

โดยเป็นรายการยาสามัญประจำาบ้านทีป่ระกาศไว้เม่ือวนัที่ 

29 สิงหาคม 2537 ที่ตัด “ยา เนาวหอย” ออก

(4) ประกาศฉบบันีไ้ด้อ้างอำานาจตามมาตรา 

76(7) (8) และ (9) แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 

เพ่ิมเตมิ เพ่ือให้ยาทีเ่ป็นยาสามญัประจำาบ้านแผนโบราณ

ตามประกาศน้ี ต้องระบวุนัสิน้อายแุละคำาเตอืนการใช้ยาไว้ 

และกำาหนดอายกุารใช้ยานำา้ไว้ไม่เกนิ 2 ปี และไม่เกนิ 3 ปี 

สำาหรับยารูปแบบอื่น ยกเว้นกรณีมีหลักฐานประกอบ

ขอขยายอายุการใช้ยา โดยให้สำานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาพิจารณาเป็นรายกรณี

 4. ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร่ืองยาสามญั

ประจำาบ้าน พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 16 มกราคม 25567

4.1 คณะกรรมการยาในการประชุมครั้งที่ 

4/2551 วันที ่19 สงิหาคม 2551 ได้มมีติแก้ไขหลกัเกณฑ์

การคัดเลือกยาสามัญประจำาบ้านแผนโบราณ เป็นดังนี้

(1) เป็นยาที่ใช้บ่อย และ/หรือมีความ

จำาเป็นสำาหรับแก้ปัญหาสาธารณสุขมูลฐานของประเทศ

(2) เป็นยาท่ีใช้รักษาโรคท่ีไม่อันตราย 

และบรรเทาอาการเจ็บป่วยที่สามารถให้ประชาชนดูแล

ได้ด้วยตนเอง

(3) เป็นยาที่มีความปลอดภัยสูง และ

มีโอกาสที่จะนำาไปใช้ในทางที่ผิดน้อย

(4) เป็นยาที่มีความคงตัวดี

(5) เป็นยาที่มีวิธีการใช้ที่ไม่ยุ่งยาก

(6) เป็นยาที่มีราคาไม่แพง

(7) เป็นยาที่มีขนาดบรรจุที่เหมาะสม

(8) คำานึงถึงความนิยมของผู้บริโภค

และความจำาเป็น

(9) ไม่มีส่วนประกอบของตัวยาที่ได้

จากสัตว์ หรืออวัยวะของสัตว์คุ้มครอง

ดังนั้น จึงเป็นผลให้มีการออกประกาศ

กำาหนดรายการยาสามญัประจำาบ้านแผนโบราณเสยีใหม่ 

ให้สอดคล้องกับหลักเกณฑ์ข้างต้น

4.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

ยาสามัญประจำาบ้าน พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 16 มกราคม 

2556 มีรายละเอียดโดยสรุป ดังนี้

(1) ยกเลกิประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรือ่ง ยาสามญัประจำาบ้าน ประกาศ ณ วันที ่26 มถุินายน 2542

(2) กำาหนดตัวยาตรงและตัวยาช่วย

ของสมุนไพรท่ีจัดเป็นรายการยาสามัญประจำาบ้าน

แผนโบราณเพือ่บรรเทาและรกัษาอาการเจ็บป่วยเบือ้งต้น 

จำานวน 22 สรรพคุณ โดย

– ตัดสรรพคุณ ยาบำารุงร ่างกาย 

ยาบำารงุโลหติ ยาแก้ประจำาเดอืนไม่ปกต ิยาขับนำา้คาวปลา 

ยาขับปัสสาวะ และยาแก้ทรางตานขโมย 

– เพิ่มสรรพคุณ “ยาทาหรือดม 

บรรเทาอาการคดัจมูกเนือ่งจากหวดั” พร้อมกบันำาสรรพคณุ 

“บำารุงธาต”ุ ไปไว้ใน “ยาขบัลม” และสรรพคณุ “ขบัเสมหะ” 

ไปไว้ใน “ยาแก้ไอ”
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– ปรับสรรพคุณ ยาถ่ายพยาธิเป็นยา

ถ่ายพยาธิตัวกลม

– แยกสรรพคุณยาใช้ภายนอก กรณี 

“บรรเทาอาการปวดเมื่อย” ออกจาก “บรรเทาอาการ

แมลงกัดต่อย”

  โดยสตูร ส่วนประกอบ วิธทีำา สรรพคณุ 

ขนาดรับประทาน และขนาดบรรจตุ้องได้รบัความเหน็ชอบ

จากสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สำาหรับ

รายละเอียดตวัยาตามสรรพคณุปรากฏในประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่องยาสามัญประจำาบ้าน พ.ศ. 2556 

(3) กำาหนดหลกัเกณฑ์ให้ตำารบัยาท่ีจะ

เป็นยาสามัญประจำาบ้านแผนโบราณจะต้องมีตัวยาตรง

ไม่น้อยกว่า 3 ชนิดตามที่ระบุไว้ในประกาศ ยกเว้นตำารับ

ยาทาบรรเทาอาการแมลงกัดต่อย ยาบรรเทาอาการเจบ็คอ 

และยาทาแก้ลิน้เป็นฝ้าท่ีอาจมตีวัยาตรงไม่น้อยกว่า 1 ชนดิ 

ทั้งน้ีอาจมีตัวยาช่วยที่อยู่ในกลุ่มอาการเดียวกับตัวยา

ตรงตามที่ระบุไว้ในประกาศ โดยชนิดของตัวยาตรงและ

ตัวยาช่วยในตำารับต้องมีไม่น้อยกว่าร้อยละห้าสิบของ

ตำารบัยาทีร่ะบไุว้ในประกาศ ยกเว้นตำารบัยาเดีย่วทีไ่ด้รบั

อนุญาตให้ขึ้นทะเบียนเท่านั้น

(4) กำาหนดให้ตำารับยาตามตำารายา

แผนโบราณทีม่ส่ีวนประกอบ วธีิทำา สรรพคณุ คำาเตอืนและ

ขนาดบรรจ ุตามท่ีได้เคยประกาศไว้เมือ่วนัที ่26 มถินุายน 

2542 จำานวน 24 รายการเป็นยาสามัญประจำาบ้านแผน

โบราณ ยกเว้นตำารับยาบำารุงโลหิต ยาไฟประลัยกัลป์  

และยาไฟห้ากอง 

สำาหรับตำารับยาที่มีไคร้เครือเป็นส่วน

ประกอบ จำานวน 10 ตำารับ ได้แก่ ตำารับยาวิสัมพยาใหญ่ 

ยาประสะกานพลู ยามันทธาตุ ยาประสะเจตพังคี 

ยาตรีหอม ยาธาตุบรรจบ ยาเขียวหอม ยาหอมอินทจักร์ 

ยาหอมนวโกศ และยาอำามฤควาที ได้มีการแก้ไขสูตร 

โดยตัดไคร้เครือออก เนื่องจากพบรายงานทางวิชาการ 

ว่ามีสาร aristolochic acid ที่อาจเป็นสาเหตุให้เกิด 

ความเป็นพิษต่อไต (nephrotoxicity), ไตวาย (kidney 

failure) และมะเร็งกระเพาะปัสสาวะ (urothelial 

carcinoma) ได้ ซ่ึงการตัดไคร้เครือออกจากตำารับ 

ไม่ส่งผลต่อประสิทธิภาพของตำารับยา

(5) ประกาศฉบับนี้ได้อ้างอำานาจตาม

มาตรา 76(7) (8) และ (9) แห่งพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. 2510 เพิม่เตมิ เพือ่ให้ยาทีเ่ป็นยาสามญัประจำาบ้าน 

แผนโบราณตามประกาศนี้ต ้องระบุวันสิ้นอายุและ

คำาเตอืนการใช้ยาไว้ และกำาหนดอายกุารใช้ยานำา้ไว้ ไม่เกนิ 

2 ปี และไม่เกิน 3 ปีสำาหรับยารูปแบบอื่น

บทสรปุ–ปัญห�ในท�งปฏบิตัแิละก�รแก้ไข

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องยาสามัญ

ประจำาบ้าน พ.ศ. 2556 ได้กำาหนดให้ยาสามญัประจำาบ้าน

ตามประกาศลงวันที่ 26 มิถุนายน 2542 ยังคงเป็น

ยาสามัญประจำาบ้านแผนโบราณต่อไปอีก 365 วัน 

นับจากวันถัดจากวันที่ประกาศมีผลบังคับใช้ นั่นคือวันที่ 

18 มกราคม 2556 สำาหรับตำารับยาที่ไม่ได้เป็นยาสามัญ

ประจำาบ้านแผนโบราณหรือไม่ได้แก้ไขทะเบียนตำารับยา

ให้เป็นไปตามประกาศนี้จะต้องปรับสถานะเป็นยาแผน

โบราณทำาให้เกิดปัญหาต่อผู้เกี่ยวข้องในด้านช่องทาง 

การจำาหน่าย เนื่องจากเมื่อยาเปลี่ยนสถานะไปจะทำาให้

ยาดงักล่าวต้องขายเฉพาะในร้านขายยาหรอืโดยผูป้ระกอบ

วชิาชีพเท่านัน้ อกีท้ังการกำาหนดระยะเวลา 365 วนัทีย่งัคง

สถานะให้เป็นยาสามัญประจำาบ้านแผนโบราณต่อไป 

นัน้ทำาให้ผูร้บัอนญุาตเกดิปัญหาทัง้ในด้านการเรยีกคนืยา 

การจดัการช่องทางการจำาหน่าย ดงันัน้ เพือ่บรรเทาผลกระทบ

ต่อผู้รับอนุญาต คณะกรรมการยาในการประชุมครั้งที่ 

4/2556 เมื่อวันที่ 21 สิงหาคม 2556 จึงมีมติให้

(1) ปรับหลักเกณฑ์ให้ยาใช้ภายนอกจำานวน 

5 กลุ่มสรรพคุณ ได้แก่ ยาทาบรรเทาอาการปวดเมื่อย 

ยาบรรเทาอาการผื่นคันตามผิวหนัง ยาแก้กลากเกลื้อน 

ยาบรรเทาแผลฝี และยาแผลไฟไหม้นำ้าร้อนลวกท่ีอาจมี 

ตัวยาตรงไม่น้อยกว่า 1 ชนิด จากเดิมที่กำาหนดให้ต้องมี

ตัวยาตรงอย่างน้อย 3 ชนิด

(2) กำาหนดให้ยาสามญัประจำาบ้านยงัคงสถานะ

ต่อไปจนกว่าจะถึงกำาหนดวันสิ้นอายุ 
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โดยสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ได้ดำาเนินการจดัทำาประกาศกระทรวงสาธารณสขุเพือ่ให้

เป็นไปตามมติของคณะกรรมการยา ขณะนี้อยู่ระหว่าง

การเสนอรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขลงนาม

ประกาศดังกล่าว

เอกส�รอ้�งอิง
1. พระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 และฉบบัแก้ไขเพิม่เตมิ 2537.

พิมพ์ครั้งที่ 2. 

2. สำานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข, กองการประกอบโรค

ศลิปะ. 2541. ตำาราแพทย์แผนโบราณทัว่ไป สาขาเภสชักรรม 

กรุงเทพฯ: ชุมนุมสหกรณ์แห่งประเทศไทย.

3. กระทรวงสาธารณสุข. 2511. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง ระบุยาสามัญประจำาบ้านตามความในพระราชบัญญัติ

ยา พ.ศ. 2510. (20 สิงหาคม 2511).

4. กระทรวงสาธารณสุข. 2511. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรือ่ง ระบตุำารายาตามความในพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510. 

(6 กุมภาพันธ์ 2511).

5. กระทรวงสาธารณสุข. 2537. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง ยาสามัญประจำาบ้าน ฉบับที่ 2. (29 สิงหาคม 2537).

6. กระทรวงสาธารณสุข. 2542. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง ยาสามัญประจำาบ้าน. (26 มิถุนายน 2542).

7. กระทรวงสาธารณสุข. 2556. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง ยาสามัญประจำาบ้าน พ.ศ.  2556. (16 มกราคม 2556).

      
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9วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2557

บทนำ� 

าชีววัตถุประเภทโปรตีนเพื่อการบำาบัด

รักษา (therapeutic proteins) ที่ได้

มาจากกระบวนการเทคโนโลยีชีวภาพ ได้รับการยอมรับ

อย่างกว้างขวางเพื่อใช้รักษาโรคเรื้อรังท่ีสำาคัญหรือ

โรคร้ายแรงอย่างมีประสิทธิผลและความปลอดภัย

ที่ยอมรับได้ เช่น อินซูลิน อีโพอิติน อีแทนเนอร์เซ็ปต์ 

โมโนโคลนอลแอนติบอดี เป็นต้น แต่ยาเหล่านี้ส่วนใหญ่

มรีาคาแพงมาก จนอาจทำาให้ผูป่้วยทีจ่ำาเป็นต้องได้รบัยา

ไม่สามารถเข้าถึงยาได้และเกิดปัญหาด้านงบประมาณ

ภาครฐัในการจดัหายาเพือ่การดแูลสขุภาพ จงึมคีวามพยายาม

ในการส่งเสริมการวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุประเภทนี้

โดยผูผ้ลติรายอืน่ในลกัษณะทีเ่ปิดโอกาสให้มกีารเปรยีบเทยีบ

จนกล่าวอ้างได้ว่าผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุที่ผลิตโดยผู้ผลิต

รายอื่นมีคุณสมบัติด้านคุณภาพ ความปลอดภัย และ

ประสิทธิผล ไม่แตกต่างอย่างมีนัยสำาคัญในทางคลินิก

เทียบกับยาชีววัตถุต้นแบบ (innovator) เมื่อนำาไปใช้

ทางเวชปฏบิติั จนเป็นทีม่าของผลติภัณฑ์ยาชวีวัตถท่ีุเร่ิมรู้

กันแพร่หลายในปัจจุบันว่า “ยาชีววัตถุคล้ายคลึง” หรือ 

biosimilars ดงันัน้ บทความนี ้มคีวามมุง่หมายทีจ่ะนำาเสนอ

ความเข้าใจพืน้ฐานทีถ่กูต้องเกีย่วกบัยาชวีวตัถคุล้ายคลงึ 

พร้อมทั้งนำาเสนอทิศทางหรือแนวโน้มของยาประเภทนี้

ทัง้ในระดบัสากลและในประเทศไทย โดยเฉพาะบทบาท

ในบริบทสาธารณสุขในอนาคต 

สุชาติ จองประเสริฐ
สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

ก่อนอื่น ควรทำาความเข้าใจให้ตรงกันก่อนว่า

ยาชวีวตัถกุบัยาชวีวตัถคุล้ายคลงึคอือะไร มคีวามเหมอืน

หรอืแตกต่างกันอย่างไร ในท่ีนีย้าชีววตัถุ หมายถึงผลติภณัฑ์

ที่มีตัวยาสำาคัญที่ผลิตหรือได้มาจากสิ่งมีชีวิต (living 

organism) เช่น ยาอินซูลินท่ีผลิตข้ึนจากสิ่งมีชีวิต 

(แบคทีเรียหรือยีสต์) ที่มีการตัดต่อใส่ยีนส์ที่ผลิตอินซูลิน

ออกมา หรือวัคซีน หรือผลิตภัณฑ์เลือด หรือที่ได้มาจาก

พลาสมา เนื่องจากคำาว่า “ยา” ตามพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. 2510 มคีวามหมายว่าเป็นตวัยาสำาคญัหรอืผลติภณัฑ์

สำาเร็จรูปก็ได้ ดังนั้น ผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุ จึงอาจเรียก

ให้สั้นลงว่ายาชีววัตถุก็ได้ 

คำาว่า “ผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุคล้ายคลึง” หรือ

เรียกตามคำาศัพท์ภาษาอังกฤษแบบเต็มว่า similar 

biological medicinal products หมายถึง ยาชีววตัถท่ีุมี

ความคล้ายคลงึ (similar) กับยาชีววตัถุทีไ่ด้รบัการอนญุาต 

ขึน้ทะเบยีนและวางจำาหน่ายในตลาดมาก่อนแล้ว (มกัจะ

เรียกว่ายาชีววัตถุอ้างอิง ซึ่งมักเป็นยาชีววัตถุต้นแบบ) 

คำาศัพท์ภาษาอังกฤษที่นิยมและยอมรับมากที่สุด คือ 

biosimilars หรือ similar biotherapeutic products 

(SBP) (ตามการใช้ขององค์การอนามัยโลก)

ในปัจจุบันยาชีววัตถุคล้ายคลึงนำามาใช้เรียก

เฉพาะกับผลิตภัณฑ์ชีววัตถุประเภทโปรตีนที่ได้มาจาก

กระบวนการเทคโนโลยชีวีภาพเท่านัน้ เพราะเป็นผลติภณัฑ์

ย�ชีววัตถุคล้�ยคลึง (Biosimilars) ในบริบทส�ธ�รณสุข

Biosimilars in the Public Health Context

ย
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ที่สามารถทำาให้บริสุทธิ์ได้สูง (highly purified) และ

ตรวจสอบลกัษณะได้เป็นอย่างดี (well–characterized) 

ด้วยเหตนุี ้ในทางปฏบัิต ิความสำาเรจ็ของการขึน้ทะเบยีน

ตำารับยาชีววัตถุคล้ายคลึงจะขึ้นอยู ่กับความสามารถ

ในการตรวจสอบลกัษณะของยาชีววตัถุและแสดงให้เหน็ได้ว่า

ยาชวีวัตถนุัน้มีความคล้ายคลงึด้านคณุภาพ ความปลอดภัย 

และประสทิธผิลกบัยาชวีวัตถอุ้างองิหรอืยาชวีวตัถตุ้นแบบ 

ดงัน้ัน คำาว่าความคล้ายคลงึ (similarity) ระหว่างยาชีววตัถุ

คล้ายคลึงกับยาชีววตัถตุ้นแบบ จึงหมายถึงการไม่มีความ

แตกต่างอย่างมีนัยสำาคัญในคุณสมบัติด้านคุณภาพ 

ความปลอดภัย และประสิทธิผลระหว่างผลิตภัณฑ์ยา

ทั้งสองชนิด นั่นเอง

ส่ิงสำาคญัประการหนึง่ คอื ยาชวีวตัถชุนิดเดยีวกนั

ซึง่พฒันาโดยผูผ้ลิตต่างกนั และได้รับการอนุญาตทะเบียน

ตำารับในลำาดบัถัดมา ไม่จำาเป็นต้องเป็นยาชวีวตัถคุล้ายคลงึ

เสมอไป แท้ทีจ่รงิแล้ว ยาชวีวตัถคุล้ายคลงึสะท้อนระบบ

การขึน้ทะเบยีนยาทีเ่ปิดโอกาสให้มกีารพฒันายาชวีวตัถุ 

ที่อาศัยการอ้าง (claim) ความคล้ายคลึงของยาชีววัตถุ

ของผูผ้ลติรายนัน้ๆ กบัยาชวีวตัถตุ้นแบบ ระบบน้ีเพิง่มขีึน้

ไม่นาน โดยมีการพัฒนายาชีววัตถุและขึ้นทะเบียนเป็น

ยาชีววัตถุคล้ายคลึงครั้งแรกในสหภาพยุโรป ราว ค.ศ. 

2008 สำาหรับประเทศไทยขณะนี้อยู่ระหว่างการจัดทำา

แนวทางด้านวิทยาศาสตร์เพื่อการกำากับดูแลยาชีววัตถุ

คล ้ ายคลึ ง ในประเทศ ในป ัจจุบันยั ง ไม ่มี ระบบ

การขึ้นทะเบียนแบบนี้ แต่คาดว่าจะมีในอนาคต

อนัใกล้ ซึง่จะได้นำาเสนอในหวัข้อต่อไป จงึสามารถ

กล่าวได้ว่า ณ ปัจจบุนั ประเทศไทยยงัไม่มยีาชวีวตัถุ

คล้ายคลึงแม้แต่รายการเดียวยาชีววัตถุท่ีไม่ใช่

ยาชวีวตัถตุ้นแบบและขึน้ทะเบยีนในลำาดับถดัมา

ทุกชนิดในประเทศไทยที่มีในขณะนี้เรียกโดย

ทั่วไปว่า non–innovator intended copies 

biologic products ซึ่งเป็นคนละประเภทกับ

ยาชวีวตัถคุล้ายคลงึ เนือ่งจากผูผ้ลติต่างทำาการวจิยั

และพัฒนายาของตนตามระเบียบข้อกำาหนดของรัฐ

เช่นเดียวกับท่ีบังคับใช้กับยา ชีววัตถุต้นแบบ ซ่ึงผู้ผลิต

มีหน้าที่วิจัยและพิสูจน์ว่ายาชีววัตถุที่บริษัทของตนผลิต

และพฒันาขึน้กม็คีณุภาพ ความปลอดภัย และประสิทธผิล

เป็นไปตามข้อกำาหนดของรัฐเช่นเดียวกัน โดยไม่มีการ

เปรยีบเทียบอ้างองิกบัยาชีววตัถุต้นแบบ การข้ึนทะเบียน

ตำารบัยาชวีวตัถทุีพั่ฒนามาตามแนวทางนีเ้ป็นการขึน้ทะเบยีน

โดยใช้ข้อมูลของบริษทัตนเองเตม็รูปแบบ หรือ standalone 

registration กล่าวได้ว ่า ยาชีววัตถุท่ีข้ึนทะเบียน

ในประเทศไทยขณะนี ้ทุกรายการท่ีไม่ใช่ยาชีววตัถุต้นแบบ

เข้าข่ายเป็นยาชีววัตถุประเภทนี้ และไม่ใช่ยาชีววัตถุ

คล้ายคลึง ความเข้าใจ ในเรื่องนี้มีความสำาคัญมาก 

หากสบัสนหรอืเข้าใจไม่ถกูต้องจะกระทบกับความเชือ่มัน่

ของการใช้ผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุของผู้ผลิตรายอื่นที่ไม่ใช่

ผูผ้ลติยาชวีวตัถตุ้นแบบในปัจจบุนั บคุลากรทางการแพทย์

บางท่านมีความเข้าใจสับสนและ มักเรียกยาชีววัตถุ

ท่ีไม่ใช่ยาชีววตัถุต้นแบบว่ายาชีววตัถุคล้ายคลงึ ซ่ึงไม่ถกูต้อง

ตามที่อธิบายมาแล้ว นอกจากนี้ หากผู้ผลิตสามารถ

พัฒนายาชีววัตถุชนิดเดียวกันให้มีคุณสมบัติด้านความ

ปลอดภัยและ/หรือประสิทธิผลดีกว่ายาชีววัตถุต้นแบบ

ได้ ยาชวีวตัถุประเภทนีเ้รยีกว่า biobetter ซึง่กำาลงัได้รบั

ความสนใจอย่างมากเช่นกัน แต่จะไม่ขอนำาเสนอ

รายละเอียดในที่นี้

หมายหตุ  CE, Comparability exercise; Q, Quality; NC, non-clinical; C, Clinical; ICS, Interchangeability Studies 

Biobetter

NC

C

Q

Innovator

NC

C

Q

Biosimilars

CE NC

Q

C

Interchangeable
Biosimilars

ICS

CE NC

C

Q

Non-innovator
Intended Copies

Products (Standalone)

C

Q

NC

ภาพที่ 1 แสดงชีววัตถุประเภทต่างๆ ตามช่องทางการวิจัยและพัฒนา
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ภาพที่ 1 แสดงความแตกต่างของยาชีววัตถุ
ประเภทต่างๆ ตามช่องทางการวิจัยและพัฒนาตามที่
อธบิายมาข้างต้น สำาหรับยาชวีวตัถคุล้ายคลงึต้องทำาการ
ทดสอบความเปรียบเทียบกันได้กับยาชีววัตถุต้นแบบ 
(comparability exercise: CE) ในมิติด้านคุณภาพ 
ความปลอดภัยและประสิทธิผล เพื่อแสดงว่าไม่มีความ
แตกต่างอย่างมีนยัสำาคญัในมติดัิงกล่าวซึง่อาจส่งผลกระทบ
ต่อผลลพัธ์ทางคลนิกิเมือ่นำาไปใช้ในผูป่้วย ซึง่เป็นข้อกำาหนด
ทีบ่งัคบัใช้อยูใ่นสหภาพยโุรป แต่ในสหรฐัอเมรกิา กฎหมาย
ยงัได้กำาหนดให้ยาชวีวตัถคุล้ายคลงึต้องเปลีย่นแทนกนัได้
กบัยาชวีวตัถตุ้นแบบ (interchangeable) ด้วย จึงจำาเป็น
ต้องทำาการศกึษาการเปลีย่นแทนกนัได้ระหว่างยาชีววตัถุ
คล้ายคลึงกับยาชีววัตถุต้นแบบ (interchangeability 
study: ICS) อย่างไรกต็าม ปัจจุบนัสำานกังานอาหารและยา 
สหรัฐอเมริกา ยังไม่มีคำาแนะนำาในรายละเอียดของการ
ทดสอบเช่นว่าน้ันแก่ภาคอตุสาหกรรมเทคโนโลยชีวีภาพ
แต่ประการใด

ย�ชีววัตถุคล้�ยคลึงไม่ใช่ย�ส�มัญ
นอกจากนี้ บุคลากรทางการแพทย์ควรเข้าใจว่า

ยาชีววัตถุคล้ายคลึงไม่ใช่ยาสามัญในระบบของยาเคมี 
เนื่องจากยาชีววัตถุคล้ายคลึงต้องผ่านกระบวนการ
เปรยีบเทยีบความคล้ายคลงึกบัยาชวีวตัถตุ้นแบบ มาเป็น
ลำาดับขั้นอย่างต่อเนื่อง (stepwise approach) เริ่มจาก
ด้านคุณภาพ ด้านความปลอดภัย และด้านประสิทธิผล 
(ผ่านการศกึษาท่ีมไิด้ทำาในมนุษย์ และการศึกษาในมนษุย์) 
ด้วยเหตนุีค้ำาศพัท์ biogenerics ซึง่เคยมใีช้มาก่อนในช่วงเริม่ต้น
พฒันาการของยาชวีวตัถคุล้ายคลงึ จงึไม่ได้รบัการยอมรบั
ในแวดวงวิชาการเพราะทำาให้เข้าใจผดิได้ อกีทัง้หากพจิารณา
ความเหมอืนหรอืแตกต่างระหว่างยาสามญั (ทีเ่ป็นยาเคม)ี 
เปรียบเทยีบกบัยาชีววัตถุคล้ายคลงึ พบว่ามคีวามแตกต่างกัน
ในสาระสำาคญัหลายประการ ดงัตาราง 1 เปรยีบเทียบความ
แตกต่าง–ความเหมอืนระหว่างยาสามญั (Generic) ยาชวีวัตถุ
คล้ายคลงึ (Biosimilar) และยาชวีวัตถุ (Biologic) ในมติสิำาคญั 
3 ด้าน คอื การผลติ (Manufacturing) การพฒันาทางคลนิกิ 
(Clinical Delopment) และกฎระเบยีบทีก่ำากบัควบคมุ 

(Regulation)

ตาราง 1 เปรียบเทียบยาสามัญ ยาชีววัตถุคล้ายคลึง ยาชีววัตถุ 

Generic Biosimilar Biologic

Manufacturing  Mostly smaller chemical
 molecules–less sensitive to 

production processchanges
 Produced by using chemical 

synthesis
 Reproducibility easy to establish

 Sensitive to production process 
changes–expensive and specialized 
production facilities handling living 
cells (mammalian, yeast, bacteria)

 Highly sensitive to manufacturing 
changes

 Reproducibility difficult to establish

 Sensitive to production process 
changes – expensive and specialized 
production facillities handling living 
cells (mammalian, yeast, bacteria))

 Highly sensitive to manufacturing 
changes

 Reproducibility difficult to establish

Clinical
Development

 Limited clinical activities, often 
only Phase I studies

 Short timeline for approval
 Development costs up to 5 m$
 Enrolment of around 20–100 

subjects

 Extensive clinical trial activities,
 including Phase I and III studies
 Phamacovigilance and periodic 

safety updates after launch needed
 Development costs around 80–120 

m $
 Timeline of 6–10 years
 Enrolment of around 100–1500
 patients/subjects

 Extensive clinical trial activities,
 including Phase I–III studies
 Pharmacovigilance and periodic 

safety updates after launch needed
 Development costs around 350–800 

m $
 Timeline of 6–15 years
 Enrolment of>1.000 patients/
 subjects

Regulation  Needs to show bioequivalence
 Abbreviated registration
 procedures in Europe and US
 Automatic substitution allowed

 Regulatory pathway defined for
 Europe (EMEA); not yet in US (BLA)
 Needs to demonstrate “comparability”; 

currently no automatic substitution 
intended

 Highly regulated like all innovator 
drugs

ที่มา : Biosimilars–Emergence of a third market dynamic between original products and generics(3)
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จากตารางที ่1 จะเหน็ว่าโครงสร้างของยาชีววัตถุ

คล้ายคลงึไวต่อความเปลีย่นแปลงของกระบวนการผลติ

ซึง่มรีาคาแพงและใช้สถานทีก่ารผลติทีพ่เิศษในการจดัการ

กบัเซลล์มชีวีติ ใช้ระยะเวลานานในการพฒันาทางคลนิกิ

ตั้งแต่ระยะที่ I ถึง III เช่นเดียวกับยาชีววัตถุต้นแบบ 

ใช้เงนิลงทนุสงู และอยูภ่ายใต้การกำากบัดูแลทางกฎหมาย

ซึง่ต้องแสดงให้เห็นความคล้ายคลงึกบัยาชวีวตัถตุ้นแบบ 

ในขณะที่ยาสามัญเป็นยาเคมีที่โครงสร้างแข็งแกร่งไม่ไว

ต่อกระบวนการผลติ ซึง่ใช้กระบวนการสงัเคราะห์ทางเคมี

ต้องทำาการศึกษาชีวสมมลู ใช้เงนิลงทนุไม่สูง และใช้ระยะเวลา

การอนุมัติตำารับยาสั้น และมีกฎหมายควบคุมที่ชัดเจน

ในทางเวชปฏบิติัสามารถเปลีย่นแทนกันได้กบัยาต้นแบบ

โดยอัตโนมัติ 

ดังนั้น แนวความคิดเรื่องการศึกษาชีวสมมูล

ทีเ่คยรูจ้กักนัอย่างดใีนยาสามญัจะไม่นำามาใช้กบัยาชวีวตัถุ

คล้ายคลึง แต่จะใช้การทดสอบความเปรียบเทียบกันได้

ระหว่างยาชีววัตถุคล้ายคลึงกับยาชีววัตถุต ้นแบบ 

เพือ่พสิจูน์ว่ามคีวามคล้ายคลงึในพารามเิตอร์ด้านคุณภาพ 

ประสทิธผิล และความปลอดภยั หากมคีวามคล้ายคลงึกนั 

หมายความว่า ความแตกต่างทีอ่าจมใีนพารามเิตอร์สำาคญั 

3 ด้านทีก่ล่าวมา ไม่มนัียสำาคัญต่อการแสดงผลทางคลนิกิ

ในผู้ป่วยทั้งในเชิงประสิทธิผล และ/หรือความปลอดภัย

อย่างไรก็ตาม ในปัจจุบัน แนวความคิดเรื่อง

การเปลี่ยนแทนกันได้ (interchangeable) ระหว่าง

ยาชีววัตถุคล้ายคลึงกับยาชีววัตถุต้นแบบยังไม่มีข้อสรุป

ที่เห็นพ้องกันทั่วไป ในสหภาพยุโรป ให้การเปลี่ยนแทน

กันได้เป็นไปตามนโยบายของแต่ละประเทศสมาชิก

ในสหรัฐอเมริกามีแนวความคิดว่ายาชีววัตถุคล้ายคลึง

ที่สามารถเปลี่ยนแทนกันได้จะต้องผ่านการทดสอบ

เรื่องการเปลี่ยนแทนกันได้ (ดูภาพที่ 1) ในประเทศอื่น

ก็มีความหลากหลายต่างกันไป ทั้งน้ี คงต้องอาศัย

การสั่งสมความรู้ความเข้าใจ ตลอดจนประสบการณ์

จากการใช้จริงในทางเวชปฏิบัติอีกสักระยะหน่ึง ก่อนท่ี

จะมีข้อสรุปที่สอดคล้องในแนวทางเดียวกัน 

แนวโน้มของก�รพฒัน�ย�ชวีวัตถคุล้�ยคลึง

ในอน�คต

เป็นท่ีคาดการณ์ว่ายาชีววัตถุคล้ายคลึงซ่ึงมี

จำาหน่ายในสหภาพยโุรปมาระยะหนึง่แล้วจะมีราคาเฉลีย่

ทั่วไปถูกกว่ายาชีววัตถุต้นแบบราว 30% เป็นอย่างน้อย

จงึเป็นทางเลอืกเชงิสขุภาพทีส่ำาคญัเพราะยาชวีวตัถโุปรตนี

เพื่อการบำาบัดรักษามักจะใช้ในผู้ป่วยโรคเรื้องรัง ดังนั้น 

ราคายาย่อมส่งผลกระทบโดยตรงต่อค่าใช้จ่ายด้านยา

ของทัง้ระดบับคุคล ครอบครวั และหน่วยงานรฐัทีต้่องให้

บริการประชาชน ด้วยเหตุนี้ จึงมีการคาดการณ์ทิศทาง

และแนวโน้มของยาชีววัตถุคล้ายคลึงในอนาคต ดังนี้

1. จะมีการวิจัย พัฒนา และอนุมัติยาชีววัตถุ

คล้ายคลึงจากผู ้ผลิตมากข้ึนท้ังในประเทศใหญ่และ

ประเทศเล็ก เนื่องจากยาชีววัตถุต้นแบบหลายรายการ

เริ่มหมดสิทธิบัตรหรือสิทธิพิเศษทางการตลาดมากขึ้น 

ประเทศต่างๆ รวมทั้งประเทศไทยล้วนพัฒนาช่องทาง

หรือกลไก การข้ึนทะเบียนตำารับยาชีววัตถุคล้ายคลึง

เพื่อเป็นทางเลือกเชิงสุขภาพของประชาชน 

2. แม้ว่ายาชีววัตถุคล้ายคลึงมีศักยภาพในการ

ประหยัดงบประมาณการดูแลสุขภาพของประชาชน

ได้มากกว่าในระยะยาวเนือ่งจากราคาทีล่ดลงประมาณ 30% 

แต่อย่างไรก็ตาม ราคาไม่น่าจะลดลงมากไปกว่านี้อีก 

เพราะการพฒันาและผลติยาชวีวตัถคุล้ายคลงึยงัคงใช้เงนิ

ลงทุนสูงมาก และการแข่งขันด้านราคาระหว่างผู้ผลิต

จะไม่รุนแรงเมื่อเปรียบเทียบกับยาสามัญที่มีราคาถูก

3. ผู้ผลิตจะเลือกพัฒนายาชีววัตถุคล้ายคลึง

ตามประเภทของโปรตนีท่ีมบีทบาทสงูในสาธารณสขุ เช่น 

EPO, hGCH, GCSF, insulin และ interferon แต่ในอนาคต

อาจจะเลอืกโปรตีนอืน่ เมือ่จะสิน้สดุสทิธพิเิศษทางการค้า

ทั้งหลาย และเลือกพัฒนาผลิตภัณฑ์ตามความชำานาญ

เฉพาะด้านของผู้ผลิตแต่ละราย เนื่องจากการพัฒนา

ยาชีววัตถุคล้ายคลึงต้องใช้องค์ความรู้ทางวิทยาศาสตร์

และเทคโนโลยอีย่างสงู จงึไม่คาดว่าผูผ้ลติรายใดรายหนึง่

สามารถจะพัฒนาผลิตภัณฑ์โปรตีนได้ทุกประเภท 
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4. การพัฒนายาชีววัตถุคล ้ายคลึงยังคงมี

ความเสีย่งสงู แม้ว่าจะมกีารแข่งขนัไม่มากเท่ากับผลติภณัฑ์ 

ยาสามัญ เพราะความสำาเร็จในการพัฒนาผลิตภัณฑ์

ประเภทนี้ นอกจากอาศัยเงินลงทุนสูง ความรู ้และ

เทคโนโลยีที่ซับซ้อน ยังขึ้นกับกฎระเบียบข้อบังคับ

ในประเทศต่างๆ ที่สำาคัญ คือ ตลาดขนาดใหญ่ในสหรัฐ 

อเมริกา สหภาพยุโรป และญี่ปุ่น ต่างมีระเบียบต่างกัน 

ทีย่งัไม่เป็นมาตรฐานเดยีวกนั อีกทัง้การยอมรบัจากบุคลากร

ทางการแพทย์อาจต้องใช้เวลาเพื่อทำาความเข้าใจกับ

ผลติภณัฑ์ชนดิน้ีให้มากข้ึนซึง่ทำาให้การลงทนุมคีวามเสีย่งสงู

ก�รกำ�กบัดูแลโดยสำ�นกัง�นคณะกรรมก�ร

อ�ห�รและย� (อย.)

สำานกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย). ใน

ฐานะหน่วยงานภาครัฐหลักที่มีหน้าที่ตามกฎหมาย

ในการกำากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาทุกชนิด รวมทั้งยาชีววัตถุ

คล้ายคลงึได้จดัทำาร่างแนวทางการกำากับดแูลยาชวีวตัถุ

คล้ายคลึงในประเทศไทย ซึ่งผ ่านความเห็นชอบ

จากคณะกรรมการยาและประกาศอย่างเป็นทางการใน

ราชกจิจานเุบกษาแล้วเพือ่ใช้เป็นแนวทางวางแผนวจิยัพัฒนา 

และผลิตยาชีววัตถุคล้ายคลึง ซึ่งเป็นแนวทางโดยกว้าง

ทั่วไปเกี่ยวกับยาชีววัตถุคล้ายคลึง นอกจากนี้ยังมี

การประกาศใช้ แนวทางเฉพาะในการประเมนิยาอโีพอิตนิ

แบบยาชวีวตัถุคล้ายคลงึ ซึง่เป็นแนวทางเฉพาะด้านในการ

พฒันายาชวีวตัถอุโีพอตินิ ปัจจุบนัแนวทางเฉพาะฯ ดงักล่าว 

นำามาใช้เป็นทางเลือกในการทบทวนทะเบียนตำารับยา 

อีโพอิตินที่ต้องการยื่นข้อมูลเพิ่มเติมเพื่อขึ้นทะเบียน

แบบยาชีววตัถคุล้ายคลงึ ทำาให้เหน็ว่าในอนาคตจะต้องมี

การพฒันาแนวทางเฉพาะด้านสำาหรับยาชวีวตัถคุล้ายคลงึ 

ชนิดอ่ืน เช่น อีแทนแนอร์เซป็ท์ โมโนโคลนอล แอนตบิอดี 

จีซีเอสเอฟ โดยนำามาใช้ควบคู่ไปกับแนวความคิดและ 

หลักวิทยาศาสตร์ที่ระบุอยู่ใน แนวทางการกำากับดูแล 

ยาชวีวตัถคุล้ายคลึงในประเทศไทย นอกจากนี ้สิง่ทีส่ำาคญั

ไปกว่าการจัดให้มีแนวทางต่างๆ สำาหรับการพัฒนา

ยาชวีวัตถคุล้ายคลงึแล้ว สำานกังานคณะกรรมการอาหาร

และยาจะได้พฒันาระบบการให้คำาปรกึษาด้านวทิยาศาสตร์ 

ในการวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุคล้ายคลึง ที่เรียกว่า 

scientific consultation process เพื่อให้คำาแนะนำา

ในการวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุคล้ายคลึงให้เป็นไป

ตามแนวทางหรอืคำาแนะนำาตามระเบยีบข้อบงัคบัทีเ่กีย่วข้อง 

อีกทั้งการพัฒนายาชีววัตถุคล้ายคลึงต้องใช้งบประมาณ

สูงมากเมื่อเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์ยาสามัญทั่วไป 

กระบวนการให้คำาปรึกษาอย่างใกล้ชิดจึงมีความสำาคัญ 

และจำาเป็นอย่างยิง่ต่อความสำาเรจ็ของการวจิยัและพฒันา

ยาชีววัตถุคล้ายคลึง โดยเฉพาะอย่างยิ่งสำาหรับบริษัท

ผู ้ผลิตภายในประเทศ และอาจจัดว่าเป็นดัชนีที่ชี้วัด

ขีดความสามารถด้านวชิาการของหน่วยงานท่ีกำากับดแูลยา

อกีด้วย โดยสรปุ เป็นทีค่าดการณ์ว่าในอนาคตยาชวีวตัถุ

คล้ายคลึงจะมีบทบาทอย่างมากต่อระบบสาธารณสุข

ในฐานะทางเลือกเชิงสุขภาพที่สำาคัญ เนื่องจากเป็นยา

ทีม่ปีระสทิธผิลและความปลอดภยัในการใช้ ราคาเหมาะสม

กว่ายาชวีวตัถตุ้นแบบ สามารถสร้างความยัง่ยนืเชงิงบประมาณ

ได้ทั้งระดับบุคคล ครอบครัว และหน่วยงานสาธารณสุข

ของรฐั แม้ว่าจะยงัมข้ีอจำากัดด้านความรูเ้ก่ียวกับผลติภณัฑ์ 

ยาประเภทนี้ก็ตาม แต่สหภาพยุโรปได้มีผลิตภัณฑ์ยา

ประเภทนี้มาสู่ผู ้ป่วยตั้งแต่ ค.ศ. 2008 สหรัฐอเมริกา

กอ็ยูร่ะหว่างการจดัทำาคำาแนะนำาเชงิวทิยาศาสตร์สำาหรบั

ภาคอุตสาหกรรม ตลอดจนระบบการให้คำาปรึกษา

ทางวทิยาศาสตร์และการประเมนิเพือ่รองรบัการขึน้ทะเบยีน

ตำารบัยาประเภทนี ้ประเทศในเอเชยี เช่น ญีปุ่น่ เกาหลใีต้ 

อนิเดยี ไต้หวนั สาธารณรฐัประชาชนจนี ต่างก็มุง่สนบัสนนุ

การวิจัยและพัฒนายาประเภทนี้ ซึ่งนอกจากจะบ่งบอก

ถึงขีดความสามารถทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี

การพฒันายาด้านนีแ้ล้ว ยงับ่งบอกถงึการปรบัตวัอย่างรวดเรว็

ต่อความเปลีย่นแปลงของทิศทางการดแูลสขุภาพของผูป่้วย

จากการใช้ยาเคมีมาสู่เทคโนโลยียาชีวภาพ สิ่งเหล่านี้

เป็นเหตใุห้ต้องผลกัดนัภาคส่วนทีเ่กีย่วข้องทัง้หลายของไทย

เร่งพัฒนาศักยภาพและความรู ้ความสามารถของตน

ให้ทัดเทียม หากต้องการใช้ประโยชน์จากยาประเภทนี้

ในระบบสาธารณสุขของประเทศไทย
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วยมีการลักลอบนำาเข้าสารระเหยกลุ่ม

ไอโซโพรพิลไนไตรท์ (Isopropyl nitrite) 

ที่ใช้ชื่อเรียกว่า Blue Boy Liquid Incence, Rush 

Liquid Incence และมีประกาศขายทางเว็บไซต์ เพื่อนำา

ไปสูดดมผ่อนคลายอารมณ์ ให้เคลิบเคลิ้มมีความสุข 

(recreational use) และใช้กระตุ้นความต้องการทางเพศ 

(sexual enhancer) ทั้งท่ีการสูดดมสารดังกล่าวเป็น

อนัตรายต่อสขุภาพ กฎหมายจึงกำาหนดให้เป็นสารระเหย

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุและกระทรวงอตุสาหกรรม 

เรือ่ง การระบชุือ่ ประเภท ชนดิ หรอืขนาดบรรจขุองสารเคมี

หรือผลิตภัณฑ์ที่เป็นสารระเหย พ.ศ. 2554 ลงวันที่ 26 

มกราคม พ.ศ. 2554

ประเด็นปัญห�

พระราชกำาหนดป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. 

2533 ปรากฏเหตผุลท้ายในการประกาศใช้พระราชกำาหนด

ฉบับน้ี ว่า “โดยท่ีปัจจุบันได้มีการนำาสารระเหยหรือ

วตัถหุรอืผลติภัณฑ์สำาเรจ็รปูมสีารระเหยผสมหรอืเจอืปนอยู่ 

ซึง่ผลติขึน้เพือ่ใช้ในทางอตุสาหกรรมหรอืทางอืน่ไปใช้สดูดม 

หรือวิธีอื่นใด อันก่อให้เกิดอันตรายอย่างมากแก่ผู้สูดดม 

โดยเฉพาะเยาวชน ประกอบกบัยงัไม่มกีฎหมายใชบ้งัคบั

แก่สารระเหยโดยเฉพาะ สมควรที่จะดำาเนินการป้องกัน

วิษณุ เชื้อพันธุ์
สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

การใช้สารระเหยไปในทางที่ไม่ถูกต้อง และโดยที่เป็น

กรณีฉุกเฉินที่มีความจำาเป็นรีบด่วนในอันที่จะรักษา

ความปลอดภัยสาธารณะ จึงจำาเป็นต้องตราพระราช-

กำาหนดนี้” ดังนั้น สารระเหยจึงเป็นสารที่ปนอยู่กับ

ผลิตภณัฑ์ทีใ่ช้ในทางอตุสาหกรรม ความมุง่หมายในการ

ควบคุมก็เพื่อต้องการกำากับให้ใช้ตามวัตถุประสงค์

ของผู ้ผลิตเพื่อการอุตสาหกรรมเท่านั้น ไม่นำาไปใช้

ผิดประเภท เสพเพื่อการสูดดมเข้าร่างกาย เมื่อเป็นไป

เช่นน้ี พระราชกำาหนดป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. 2533 

จึงไม่ได้มีบทบัญญัติมาตราใดกำาหนดเกี่ยวกับข้ันตอน

การนำาเข้า หรือขั้นตอนการขออนุญาตต่อพนักงาน

เจ้าหน้าที่ก่อนนำาเข้า ในขณะเดียวกัน พระราชบัญญัติ

ศุลกากร 2469 กำาหนดเพียงห้ามนำาเข้าของต้องจำากัด 

หรอืของต้องห้าม แต่ไม่ได้มนิียามคำาว่า “ของต้องห้าม” 

กบั “ของต้องจำากดั” หมายความอย่างไร ทำาให้พนกังาน

เจ้าหน้าท่ีกรมศุลกากรไม่ทราบว่าจะดำาเนินการอย่างไร

กับการนำาเข้า Blue Boy Liquid Incence หรือ Rush 

Liquid Incence ในฐานความผิดใด ทั้งๆ ท่ีทราบดีว่า

ผู้ลักลอบนำาเข้า เพื่อใช้สูดดมอย่างสารระเหย เช่น กรณี

การส่งไปรษณีย์มาจากต่างประเทศ ปลายทางส่งมอบ

ให้กับเด็กชายในประเทศไทย ในภาชนะบรรจุประมาณ 

10 ซีซี เป็นต้น

ปัญหาการลักลอบน�าเข้าสารระเหย
และแนวทางแก้ไขปัญหา

ด้
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มาตรา 22 ผู ้ผลิต ผู ้นำาเข้า หรือผู ้ขาย
สารระเหยผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา 13 มาตรา 13 หรือ
มาตรา 14 ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินสองปี หรือปรับ
ไม่เกินสองหมื่นบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ

มาตรา 23 ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา 15 ต้องระวาง
โทษจำาคุกไม่เกินสองปี หรือปรับไม่เกินสี่หมื่นบาท หรือ
ทั้งจำาทั้งปรับ

มาตรา 23/1 ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา 16 ต้อง
ระวางโทษจำาคกุไม่เกนิสามปี หรอืปรบัไม่เกนิหกหมืน่บาท 
หรือทั้งจำาทั้งปรับ

มาตรา 24 ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา 17 ต้องระวาง
โทษจำาคุกไม่เกินสองปี หรือปรับไม่เกินสี่หมื่นบาท หรือ
ทั้งจำาทั้งปรับ 

มาตรา 24/1 ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา 18 ต้อง
ระวางโทษจำาคกุไม่เกนิสองปี หรอืปรบัไม่เกินสีห่มืน่บาท 
หรือทั้งจำาทั้งปรับ

ถ้าการกระทำาตามวรรคหนึง่เป็นการกระทำา
ต่อผู ้ซึ่งมีอายุตำ่ากว่าสิบแปดปีบริบูรณ์ ต้องระวาง
โทษจำาคกุไม่เกนิสามปี หรอืปรบัไม่เกินหกหมืน่บาท หรอื
ทั้งจำาทั้งปรับ

2. ประกาศกระทรวงสาธารณสขุและกระทรวง
อุตสาหกรรม เรื่อง การระบุชื่อ ประเภท ชนิด หรือ
ขนาดบรรจขุองสารเคมหีรอืผลติภณัฑ์ทีเ่ป็นสารระเหย 
พ.ศ. 2554 ลงวันที่ 26 มกราคม พ.ศ. 2554

ข้อ 2 ให้สารเคมีดังต่อไปนี้ รวมทั้งสารเคมี
ที่เรียกชื่อเป็นอย่างอื่น แต่มีสูตรโครงสร้างทางเคมี 
อย่างเดียวกันเป็นสารระเหย…

(4) โวลาไทล์อลัคลิไนไตรท์ (Volatile alkyl 
nitrite) ได้แก่

4.1 เอมิลไนไตรท์ (Amyl nitrite) 
ซ่ึงมช่ืีอทางเคมว่ีา 3–methylbutyl nitrite มสีตูรทางเคมี
เป็น (CH

3
)
2
CH CH

2
CH

2
ONO [CAS Number 110–46–3]

4.2 ไซโคลเฮก็ซลิไนไตรท์ (Cyclohexyl 
nitrite) ซึ่งมีชื่อทางเคมีว่า cyclohexyl nitrite มีสูตร
ทางเคมีเป็น C

6
H

11
ONO [CAS Number 5156–40–1]

4.3 เอทิลไนไตรท์ (Ethyl nitrite) 
ซึ่งมีช่ือทางเคมีว่า ethyl nitrite มีสูตรทางเคมีเป็น 
CH

3
CH

2
ONO [CAS Number 109–95–5]

ข้อกฎหม�ยที่ใช้วิเคร�ะห์
1. พระราชกำาหนดป้องกันการใช้สารระเหย 

พ.ศ. 2533 
มาตรา 3 ในพระราชกำาหนดนี้
“สารระเหย” หมายความว่า สารเคมี หรือ

ผลิตภัณฑ์ที่รัฐมนตรีประกาศว่าเป็นสารระเหย
“ขาย” หมายความรวมถงึจำาหน่าย จ่าย แจก 

หรือแลกเปลี่ยน ทั้งนี้ เพื่อประโยชน์ในทางการค้า หรือ
มีไว้เพื่อขายด้วย

“นำาเข้า” หมายความว่า นำาหรือสั่งเข้ามา
ในราชอาณาจักร

มาตรา 4 ให้รัฐมนตรีมีอำานาจประกาศ
ในราชกิจจานุเบกษา

(1) ระบุชื่อ ประเภท ชนิด หรือขนาดบรรจุ
ของสารเคม ีหรอืผลติภณัฑ์ทีเ่ป็นสารระเหย เม่ือรฐัมนตรี
เหน็ว่าอาจนำาไปใช้หรือได้นำาไปใช้เพ่ือบำาบดัความต้องการ
ของร่างกายหรือจิตใจ...

มาตรา 13 ผู้นำาเข้าสารระเหยก่อนนำาออก
ขาย ต้องจดัให้มภีาพ เครือ่งหมาย หรอืข้อความทีภ่าชนะ
บรรจุหรือหีบห่อที่บรรจุสารระเหย เพ่ือเป็นการเตือน
ให้ระวังการใช้สารระเหยดังกล่าว ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขที่กำาหนดในกฎกระทรวง

มาตรา 14 สารระเหยที่ผู ้ขายจะขายนั้น
ต้องมภีาพ เคร่ืองหมายหรอืข้อความทีผู่ผ้ลติหรือผูน้ำาเข้า
ได้จัดให้มีที่ภาชนะบรรจุหรือหีบห่อที่บรรจุตามมาตรา 
12 หรือมาตร 13 อยู่ครบถ้วน

มาตรา 15 ห้ามมิให้ผู ้ใด ขายสารระเหย
แก่ผูท้ีมี่อายตุำา่กว่าสบิแปดปีบรบิรูณ์ เว้นแต่เป็นการขาย
โดยสถานศึกษาเพื่อใช้ในการเรียนการสอน

มาตรา 16 ห้ามมิให้ผู้ใด ขาย จัดหา หรือ
ให้สารระเหยแก่ผูซ้ึง่ตนรูห้รอืควรรูว่้าเป็นผูต้ดิสารระเหย

มาตรา 17 ห้ามมใิห้ผูใ้ดใช้สารระเหยบำาบดั
ความต้องการของร่างกายหรือจิตใจ ไม่ว่าโดยวิธีสูด ดม 
หรือวิธีอื่นใด

มาตรา 18 ห้ามมิให้ผู้ใดจูงใจ ชักนำา ยุยง
ส่งเสรมิ หรอืใช้อบุายหลอกลวงให้บคุคลอืน่ ใช้สารระเหย
บำาบัดความต้องการของร่างกายหรือจิตใจ ไม่ว่าโดยวิธี
สูด ดม หรือวิธีอื่นใด
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17วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2557

การเสยีค่าภาษศีลุกากร หรอืในการหลกีเลีย่ง หรอืพยายาม
หลีกเลี่ยงบทกฎหมายและข้อจำากัดใดๆ อันเก่ียวแก่
การนำาของเข้า ส่งของออก ขนของขึน้ เกบ็ของในคลงัสนิค้า 
และการส่งมอบของโดยเจตนาจะฉ้อค่าภาษีของรัฐบาล 
ของพระบาทสมเด็จพระเจ้าอยู่หัว ที่จะต้องเสียสำาหรับ
ของนัน้ๆ ก็ด ีหรอืหลกีเลีย่งข้อห้าม หรอืข้อจำากัดอนัเก่ียวแก่
ของนัน้กด็ ีสำาหรบัความผดิครัง้หนึง่ๆ ให้ปรบัเป็นเงนิสีเ่ท่า
ราคาของซึง่ได้รวมค่าอากรเข้าด้วยแล้ว หรอืจำาคกุไม่เกนิ
สิบปี หรือทั้งปรับทั้งจำา

4. พระราชบัญญัติป้องกันและปราบปราม
ยาเสพติด พ.ศ. 2519

มาตรา 3 ในพระราชบัญญัตินี้
“ยาเสพติด” หมายความว่า ยาเสพตดิให้โทษ

ตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ วัตถุออกฤทธิ์ตาม
กฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท และ
สารระเหยตามกฎหมายว่าด้วยการป้องกนัการใช้สารระเหย

“กฎหมายเก่ียวกับยาเสพตดิ” หมายความว่า 
กฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ กฎหมายว่าด้วยวัตถุ
ท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท กฎหมายว่าด้วยการ
ป้องกันการใช้สารระเหย และกฎหมายว่าด้วยมาตรการ
ในการปราบปรามผู้กระทำาความผิดเกี่ยวกับยาเสพติด

“ความผดิเก่ียวกับยาเสพติด” หมายความว่า 
ความผิดตามที่บัญญัติไว้ในกฎหมายเกี่ยวกับยาเสพติด

5. พระราชบัญญัติการส่งออกไปนอกและ
การนำาเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งสินค้า พ.ศ. 2522

มาตรา 5 ในกรณีท่ีจำาเป็นหรือสมควร
เพื่อความมั่นคงทางเศรษฐกิจ สาธารณประโยชน ์
การสาธารณสขุ ความมัน่คงของประเทศ ความสงบเรยีบร้อย
หรอืศลีธรรมอนัดขีองประชาชน หรอืเพือ่ประโยชน์อืน่ใด
ของรัฐ ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงพาณิชย์ โดยอนุมัติ
ของคณะรฐัมนตรมีอีำานาจประกาศในราชกิจจานเุบกษา
ในเรื่องหนึ่งเรื่องใด ดังต่อไปนี้

(1) กำาหนดสนิค้าใดให้เป็นสินค้าทีต้่องห้าม
ในการส่งออกหรือในการนำาเข้า

(2) กำาหนดสินค้าใดให้เป็นสินค้าท่ีต้อง
ขออนุญาตในการส่งออกหรือในการนำาเข้า

(3) กำาหนดประเภท ชนดิ คณุภาพ มาตรฐาน 
จำานวน ปรมิาตร ขนาด นำา้หนกั ราคา ช่ือท่ีใช้ในทางการค้า 

4.4 ไอโซบิวทิลไนไตรท์ (Isobutyl 
nitrite) ซ่ึงมีชื่อทางเคมีว่า 2–methylpropyl nitrite 
มีสูตรทางเคมีเป็น (CH

3
)
2
CHCH

2
ONO [CAS Number 

542–56–3]
4.5 ไอโซโพรพิลไนไตรท์ (Isopropyl 

nitrite) ซึ่งมีชื่อทางเคมีว่า Propan–2–yl nitrite มีสูตร
ทางเคมเีป็น (CH

3
)
2
CHONO [CAS Number 541–42–4]

4.6 นอร์มาลบิวทิลไนไตรท์ (n–Butyl 
nitrite) ซึ่งมีชื่อทางเคมีว่า butyl nitrite มีสูตรทางเคมี
เป็น CH

3
CH

2
CH

2
CH

2
ONO [CAS Number 544–16–1]

ข้อ 3 ให้ผลิตภัณฑ์ที่มีชื่อต่อไปน้ี หรือ
ทีเ่รียกชือ่อย่างอืน่ซึง่มสีารเคมตีามข้อ 2 ชนดิใดชนดิหนึง่ 
หรือหลายชนิดผสมอยู่เป็นสารระเหย ได้แก่

(1) ทินเนอร์ (Thinners)
(2) แลกเกอร์ (Lacquers)
(3) กาวอินทรีย์สังเคราะห์ (Synthetic 

organic adhesives) ทีม่ยีางนโิอปรนี (Neoprene based) 
หรือสารกลุม่ไวนลิ (Vinyl resin based) เป็นตัวประสาน

(4) กาวอนิทรีย์ธรรมชาต ิ(Natural organic 
adhesives) ทีม่ยีางสนหรอืชนัสน (Resin) ยางธรรมชาติ 
(Natural rubber หรือ Isoprene) หรือสารเซลลูโลส 
(Cellulose compounds) เป็นตัวประสาน

(5) ลกูโป่งวทิยาศาสตร์ หรอืลกูโป่งพลาสตกิ 
(Blowing balloon).....”

3. พระราชบญัญตัศิลุกากร พทุธศกัราช 2469
มาตรา 27 ผู้ใดนำาหรือพาของที่ยังมิได้เสีย

ค่าภาษ ีหรอืของต้องจำากดั หรอืของต้องห้าม หรอืทีย่งัมไิด้
ผ่านศุลกากรโดยถูกต้องเข้ามาในราชอาณาจักรไทยก็ดี 
หรอืส่ง หรอืพาของเช่นว่านีอ้อกไปนอกพระราชอาณาจักร
กด็ ีหรอืช่วยเหลอืด้วยประการใดๆ ในการนำาของเช่นว่านี้
เข้ามา หรือส่งออกไปก็ดี หรือย้ายถอนไป หรือช่วยเหลือ
ให้ย้ายถอนไปซ่ึงของดงักล่าวนัน้จากเรอืกำาป่ัน ท่าเทยีบเรอื 
โรงเก็บสินค้า คลังสินค้า ที่มั่นคง หรือโรงเก็บของโดย
ไม่ได้รับอนุญาตก็ดี หรือให้ที่อาศัยเก็บ หรือเก็บ หรือ
ซ่อนของเช่นว่าน้ี หรอืยอม หรอืจดัให้ผูอ้ืน่ทำาการเช่นว่านัน้
กด็ ีหรอืเกีย่วข้องด้วยประการใดๆ ในการขนหรอืย้ายถอน 
หรือกระทำาอย่างใดแก่ของเช่นว่านั้นก็ดี หรือเกี่ยวข้อง
ด้วยประการใดๆ ในการหลกีเลีย่ง หรือพยายามหลกีเลีย่ง
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trimethy 1–2, 6–di–oxopurine; caffeine; thein; 
guaranine; methyltheobromine; สูตรทางเคม ี
C

8
H

10
N

4
O

2
 และเกลือของสารดังกล่าวตามพิกัดอัตรา

อากรขาเข้าประเภทที่ 2939.30 และ 3003.40 ยกเว้น
อนุพันธ์สารกาเฟอีน และยาสำาเร็จรูปที่มีสารกาเฟอีน
ผสมอยู่ซึ่งมีใบอนุญาตนำาเข้าและขึ้นทะเบียนตำารับยา
จากสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสขุ เป็นสนิค้าท่ีต้องขออนญุาตในการส่งออกไปนอก
และนำาเข้ามาในราชอาณาจักรพร้อมหนังสือแจ้งข้อมูล
การขอส่งออกไปนอกราชอาณาจักรหรือหนังสือรับรอง
การนำาหรือสั่งสารกาเฟอีนเข้ามาในราชอาณาจักรจาก
สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุขหรือจากกรมโรงงานอุตสาหกรรม กระทรวง
อตุสาหกรรม แล้วแต่กรณ ีและบัญชีราคาสนิค้า (Invoice) 
หรือใบเสนอราคาสินค้าล่วงหน้า (Proforma Invoice) 
หรือเอกสารทางการค้าอื่นใดท่ีแสดงถึงรายละเอียด
การซื้อขายสินค้าดังกล่าว

ข้อ 5 ให้อธิบดีกรมการค้าต่างประเทศ
รักษาการตามระเบียบนี้…
บทวิเคร�ะห์

จากข้อกฎหมายที่ผู้เขียนยกมาข้างต้น นำามา
ศกึษาวเิคราะห์เพือ่แสดงว่าการนำาเข้า Blue Boy Liquid 
Incence หรอื Rush Liquid Incence ซึง่เป็นสารระเหย
กลุม่ไอโซโพรพลิไนไตรท์ (Isopropyl nitrite) ขนาดบรรจุ
ขวดละ 10 ซีซี มีเจตนานำามาใช้เพื่อให้บุคคลสูดดม
เข้าร่างกาย ถือเป็นการนำาเข้ายาเสพติดตามมาตรา 3 
พระราชบัญญัติป้องกันและปราบปรามยาเสพติด พ.ศ. 
2519 และจดัเป็นของต้องห้ามนำาเข้าตามมาตรา 27 แห่ง
พระราชบัญญตัศุิลกากร พทุธศกัราช 2469 รวมตลอดจน
การวนิจิฉยัฐานความผดิกรณส่ีงสารระเหยทางไปรษณย์ี
มาจากต่างประเทศ ปลายทางส่งมอบให้กับเด็กชาย
ในประเทศไทย โดยอาศัยหลกักฎหมายท่ีเก่ียวข้องต่อไปนี้
มาใช้อธิบายเหตุผล ดังนี้คือ

1. ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขและ
กระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง การระบุชื่อ ประเภท ชนิด 
หรือขนาดบรรจุของสารเคมีหรือผลิตภัณฑ์ที่เป็นสาร
ระเหย พ.ศ. 2554 ลงวนัที ่26 มกราคม พ.ศ. 2554 อะไร
จัดเป็นสารระเหยหรือไม่ แบ่งออกเป็น 2 อย่างคือ

ตรา เครือ่งหมายการค้า ถิน่กำาเนิด สำาหรบัสินค้าทีส่่งออก
หรือนำาเข้า ตลอดจนกำาหนดประเทศทีส่่งไปหรอืประเทศ
ที่ส่งมาซึ่งสินค้าดังกล่าว

(4) กำาหนดประเภทและชนิดของสินค้า
ที่จะต้องเสียค่าธรรมเนียมพิเศษในการส่งออกหรือ
ในการนำาเข้า

(5) กำาหนดให้สินค้าใดที่ส่งออกหรือนำาเข้า
เป็นสนิค้าทีต้่องมีหนงัสอืรบัรองถิน่กำาเนดิสนิค้า หนงัสอื
รับรองคุณภาพสนิค้า หรอืหนงัสอืรบัรองอืน่ใดตามความ
ตกลงหรือประเพณีทางการค้าระหว่างประเทศ

(6) กำาหนดมาตรการอื่นใดเพื่อประโยชน์
ในการจัดระเบียบในการส ่งออกหรือการนำาเข ้า
ตามพระราชบัญญัตินี้

การแก้ไขเพิ่มเติม หรือยกเลิกประกาศ
ตามมาตรานี ้ให้นำาความในวรรคหนึง่มาใช้บงัคบัโดยอนโุลม

6. ประกาศกระทรวงพาณิชย์ เรื่อง การส่ง
ออกไปนอกและการนำาเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งสาร
กาเฟอีน (Caffeine) พ.ศ. 2545 วันที่ 8 พฤศจิกายน 
พ.ศ. 2545

ข้อ 4 ให้สารกาเฟอีน (Caffeine) ชื่อทาง
เคม ี3, 7–Dihydro–1, 3, 7–trimethy1–1H–purine–2, 
6–dione; 1, 3, 7–trimethylxanthine; 1, 3, 7–
trimethy 1–2, 6–di–oxopurine; caffeine; thein; 
guaranine; methyltheobromine; สูตรทางเคม ี
C

8
H

10
N

4
O

2
 และเกลือของสารดังกล่าวตามพิกัดอัตรา

อากรขาเข้าประเภทที่ 2939.30 และ 3003.40 ยกเว้น
อนุพันธ์สารกาเฟอีน และยาสำาเร็จรูปที่มีสารกาเฟอีน
ผสมอยู่ซึ่งมีใบอนุญาตนำาเข้าและขึ้นทะเบียนตำารับยา
จากสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข เป็นสนิค้าท่ีต้องขออนญุาตในการส่งออกไปนอก
และนำาเข้ามาในราชอาณาจักร

7. ระเบยีบกระทรวงพาณชิย์ ว่าด้วยหลกัเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขการส่งออกไปนอกและการนำาเข้า
มาในราชอาณาจักรซึ่งสารกาเฟอีน (Caffeine) พ.ศ. 
2545 วันที่ 8 พฤศจิกายน พ.ศ. 2545

ข้อ 4 ให้สารกาเฟอนี (Caffeine) ชือ่ทางเคม ี3, 
7–Dihydro–1, 3, 7–trimethy1–1H–purine–2, 
6–dione; 1, 3, 7–trimethylxanthine; 1, 3, 7–
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2533 ท่ีไม่ต้องการให้ผูใ้ดเสพ (สดูดม) สารระเหยโดยเฉพาะ
เด็กและเยาวชน เนื่องจากมีผลเสียต่อสุขภาพร่างกาย 

ดังนั้น Blue Boy Liquid Incence และ 
Rush Liquid Incence ฉลากระบุว่าภายในบรรจุสารเคมี 
ไอโซโพรพิลไนไตรท์ (isopropyl nitrite) จึงจัดเป็น
สารระเหยตามข้อ 2 ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข
และกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง การระบุชื่อ ประเภท 
ชนิด หรือขนาดบรรจุของสารเคมีหรือผลิตภัณฑ์ที่เป็น
สารระเหย พ.ศ. 2554 ลงวันที่ 26 มกราคม พ.ศ. 2554

4. เมื่อมีผู ้ขายทางไปรษณีย์ประเทศต้นอยู ่
ต่างประเทศขายให้กับเด็กชายในประเทศไทย ย่อมมี
ความผดิฐานขายสารระเหยแก่ผูท้ีม่อีายตุำา่กว่าสบิแปดปี 
บริบูรณ์ ฝ่าฝืนมาตรา 15 มีโทษตาม มาตรา 23 ต้อง
ระวางโทษจำาคกุไม่เกนิสองปี หรอืปรบัไม่เกนิสีห่มืน่บาท 
หรือทั้งจำาทั้งปรับ อนึ่ง ต้องถือว่า Blue Boy Liquid 
Incence และ Rush Liquid Incence ท่ีส่งเข้ามา
ในประเทศเป็นวัตถุท่ีใช้ในการกระทำาผิด เป็นของกลาง
ในคดี ต้องขอให้ศาลมีคำาสั่งให้ริบ

5. เด็กชายผู ้รับยังไม่บรรลุนิติภาวะ ไม่ได้
ประกอบอาชีพใดท่ีจำาเป็นต้องใช้สารระเหยท้ังสองชนิด 
จำานวนมาก ประกอบกับการโฆษณาในต่างประเทศ
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ทั้งสองใช้ในการสูดดมเข้าร่างกาย 
จงึเป็นการขดัเจตนารมณ์และผดิกฎหมายตามมาตรา 17 
แห่งพระราชกำาหนดป้องกนัการใช้สารระเหย พ.ศ. 2533 
เป็นสารเคมีอันตรายต่อร่างกายมนุษย์ ไม่ต้องการนำาไป
ใช้สูดดมเข้าร่างกาย การมีจำานวนมากถือว่าเจตนา
ครอบครองไว้เพื่อขายในการสูดดมเข้าร่างกายมนุษย์
ในประเทศไทย ผู้ใดก็ตามท่ีมาติดต่อขอรับสารระเหย
จากเจ้าหน้าทีก่รมศลุกากร อาจตัง้ข้อสงสยัได้ว่าเป็นผูส่้งเสรมิ 
สนับสนุนให้บุคคลอื่นนำาสารระเหยไปใช้สูดดมเข้า
ร่างกายมนุษย์ มีความผิดตามมาตรา 18 มีโทษตาม
มาตรา 24/1 ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกิน 2 ปีหรือปรับ
ไม่เกิน 40,000 บาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ หากบุคคลนั้น
อายตุำากว่า 18 ปีบรบิรูณ์ ต้องระวางโทษเพิม่ตามมาตรา 
24/1 วรรค 2 เป็นจำาคุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 
60,000 บาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ

6. อนึง่ แม้ว่าพระราชบญัญตัศิลุกากร พทุธศกัราช 
2469 มาตรา 27 ห้ามผู้ใดนำาเข้าของต้องห้าม และ

(1) สารเคมีตามรายชื่อท่ีระบุไว้ใน ข้อ 2 
ของประกาศฯ ซึ่งมีทั้งสิ้น 18 ชนิด รวมทั้ง สารเคมี 
ไอโซโพรพิลไนไตรท์ (isopropyl nitrite) อยู่ในประกาศ
ข้อ 2 ข้อย่อย 4.4 จัดเป็นสารระเหย และ

(2) ผลติภัณฑ์ตามทีม่ชีือ่ในข้อ 3 ซึง่มีอยู่เพยีง 
5 ชนิดคือ ทินเนอร์ แลกเกอร์ กาวอินทรีย์สังเคราะห์ 
กาวอนิทรย์ีธรรมชาติ และลกูโป่งวทิยาศาสตร์หรอืลกูโป่ง
พลาสติก ก็จัดเป็นสารระเหย

กล่าวคือ หากผลิตภัณฑ์ใดไม่ระบุสรรพคุณ 
วธิกีารใช้ว่าผลติข้ึนเพือ่ใช้ในทางอตุสาหกรรมหรอืทางอืน่
อย่างไร หรือมเีพียงระบชุือ่สารเคมีทีป่ระกอบภาชนะบรรจุ 
แต่พบว่าชือ่สารเคมภีายในภาชนะบรรจมุชีือ่ตรงตามรายชือ่
สารเคมีตัวใดตัวหนึ่งในจำานวน 18 ชนิดตามประกาศฯ 
ข้อ 2 แล้ว วัตถุนั้นจัดเป็นสารระเหยทั้งสิ้น 

2. ผู ้เขียนเห็นว่ากรณีจะเข้าเงื่อนไขว่าเป็น
ผลิตภัณฑ์ตามท่ีมีชื่อในข้อ 3 ของประกาศฯ หรือไม่ 
อย่างน้อยท่ีสดุบนฉลากผลติภณัฑ์ ผูผ้ลติต้องระบเุจตนาว่า
ผลิตเพื่อใช้ทำาอะไรก่อน และต้องใช้ได้จริงตามสรรพคุณ 
คุณประโยชน์ที่ระบุด้วย มิใช่ระบุไว้เพื่อลวงอำาพราง
การใช้สูดดมอย่างสารระเหย จึงจะพิจารณาต่อไปว่า 
เป็นผลิตภัณฑ์ใดผลิตภัณฑ์หนึ่งใน 5 ชนิดตาม ข้อ 3 
หรือไม่ หากไม่ใช่อย่างใดอย่างหนึ่งในห้ารายชื่อ ก็ไม่จัด
เป็นสารระเหย ดังนั้น ถ้าฉลากไม่ระบุไว้ หรือบนฉลาก
ระบุว่าภายในเป็นสารเคมีชนิดใดชนิดหนึ่งในจำานวน 
จำานวน 18 ชนิดตามประกาศฯ ข้อ 2 แล้ว จัดเป็น
สารระเหยตามประกาศฯ ข้อ 2 ทนัที โดยไม่ต้องพจิารณา
ว่าเป็นผลิตภัณฑ์ชนิดใดชนิดหนึ่งในห้าชนิดตาม ข้อ 3 
หรือไม่

3. จากการตรวจสอบข้อมูลการโฆษณาขาย
ผลิตภัณฑ์ Blue Boy Liquid Incence และ Rush 
Liquid Incence ทางเวบ็ไซต์ภาษาไทยและต่างประเทศ
ผลการตรวจสอบ พบว่าระบุวิธีใช้ ในทางสูดดมทางจมูก 
เพ่ือผ่อนคลายและกระตุ้นทางเพศ นอกจากนี้ยังพบว่า
มีความพยายามแอบแฝงอ้างว่าใช้เป็นนำ้ายาล้างเล็บ 
นำ้ายาล้างหัวเทป เพื่อปกปิดการใช้ที่แท้จริงคือ ต้องการ
ให้คนซ้ือไปสูดดมเข้าร ่างกายเพื่อกระตุ ้นทางเพศ 
ซ่ึงเป็นการ ฝ่าฝืนกฎหมายขดัต่อเจตนารมณ์ตามหมายเหตุ
แนบท้ายพระราชกำาหนดป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. 
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แล้วแต่กรณี เช่นเดียวกับ สารกาเฟอีน (Caffeine) 
ต่อไป

สรุป
ผลิตภัณฑ์ Blue Boy Liquid Incence หรือ 

Rush Liquid Incence จัดเป็นสารระเหย การนำาเข้า
โดยมเีจตนาให้บุคคลเสพ สดูดมเข้าร่างกายถือเป็นความผดิ
ตามพระราชกำาหนดป้องกนัการใช้สารระเหย พ.ศ. 2533 
พระราชบัญญัติป้องกันและปราบปรามยาเสพติด พ.ศ. 
2519 และพระราชบัญญัติศุลกากร พุทธศักราช 2469 
ควรนำาพระราชบญัญติัการส่งออกไปนอกและการนำาเข้า
มาในราชอาณาจักรซ่ึงสนิค้า พ.ศ. 2522 มาใช้ออกประกาศ
กำาหนดให้สารเหล่านี้เป็นของต้องจำากัดต้องขออนุญาต
การนำาเข้าหรอืส่งออกกับสำานกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสุข หรือจากกรมโรงงาน
อุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม เพื่อควบคุมไม่ให้
นำาไปใช้เสพเข้าร่างกายมนุษย์อย่างสารระเหย

 

เอกส�รอ้�งอิง 
1. พระราชกำาหนดป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. 2533 และ

ฉบับแก้ไขเพิ่มเติม
2. พระราชบัญญัติศุลกากร พุทธศักราช 2469 และฉบับแก้ไข

เพิ่มเติม
3. พระราชบญัญตัป้ิองกนัและปราบปรามยาเสพตดิ พ.ศ. 2519 

และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม
4. พระราชบัญญัติการส่งออกไปนอกและการนำาเข้ามาใน

ราชอาณาจักรซึ่งสินค้า พ.ศ. 2522
5. ประกาศกระทรวงพาณิชย์ เรื่อง การส่งออกไปนอกและ

การนำาเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งสารกาเฟอีน (Caffeine) 
พ.ศ. 2545 วันที่ 8 พฤศจิกายน พ.ศ. 2545

6. ระเบียบกระทรวงพาณิชย์ ว่าด้วยหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงือ่นไขการส่งออกไปนอกและการนำาเข้ามาในราชอาณาจกัร
ซึง่สารกาเฟอนี (Caffeine)  พ.ศ.  2545 วนัที ่8 พฤศจกิายน  
พ.ศ. 2545

7. http://internet1.customs.go.th/ext/Prohibit/Prohibit.jsp
8. http://www.dft.go.th/Default.aspx?tabid=162

ของต้องจำากัด ก็ตาม แต่ไม่มีคำานิยามความหมายของ
คำาว่า “ของต้องห้าม” กบั“ของต้องจำากดั” ไว้อย่างชดัเจน 
แต่ข ้อมูลคำาแนะบนเว็บไซต์ของกรมศุลกากรระบุ
ประเภทหนึ่งของของต้องห้ามคือ “ยาเสพติด” คำาว่า 
“ยาเสพตดิ” จงึควรต้องตรงกบันยิามคำาว่า “ยาเสพตดิ” 
ของพระราชบัญญัติป้องกันและปราบปรามยาเสพติด 
พ.ศ. 2519 กล่าวคือต้องรวมทั้งสารระเหยด้วย มิใช่
ใช้นิยามตามพระราชบญัญติัยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 
ซึ่งมีความหมายแคบกว่ามาใช้พิจารณา

แนวท�งแก้ไขปัญห�
เพื่อแก้ปัญหาการลักลอบนำาเข้าสารระเหย 

Blue Boy Liquid Incence และ Rush Liquid 
Incence โดยเร่งด่วน ไม่ว่าจะเป็นการนำาเข้าเพือ่ส่งมอบ
สารระเหยให้เดก็หรอืผูใ้หญ่กต็าม ให้กระทำาไม่ได้โดยง่าย 
เนื่องจากท่ีผ่านมาปัญหาเกิดจากพนักงานเจ้าหน้าที่
แต่ละหน่วยงานภาครัฐที่เกี่ยวข้องกับการนำาเข้าปรับ
บทกฎหมายเฉพาะกฎหมายในความรับผิดชอบของ
หน่วยงานตน ไม่ได้พิจารณาบทบัญญัติของกฎหมาย
ในความรบัผดิชอบหน่วยงานอ่ืนมาใช้วิเคราะห์เน่ืองจาก
ไม่มคีวามเชีย่วชาญ ไม่มัน่ใจ ว่าส่ิงทีน่ำาเข้าเป็นของต้องห้าม
นำาเข้าหรือไม่ ห้ามมิใช่ของต้องห้ามนำาเข้าผู้นำาเข้าอาจ
ฟ้องร้องให้ต้องรับผิดทั้งทางแพ่งและอาญาเป็นส่วนตัว 
ดังนั้น จึงควรเติมเต็มบทบัญญัติของพระราชกำาหนด
ป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. 2533 ให้สมบูรณ์ ด้วยวิธี
การบูรณาการกฎหมายของภาครัฐนำากฎหมายกลาง
เกี่ยวกับการนำาเข้าส่งออกสินค้าคือพระราชบัญญัติการ
ส่งออกไปนอกและการนำาเข้ามาในราชอาณาจกัรซึง่สนิค้า 
พ.ศ. 2522 ทีอ่ยูใ่นความรบัผดิชอบของกระทรวงพาณชิย์ 
ประกาศกำาหนดให้ สารระเหยกลุ่มไอโซโพรพิลไนไตรท์ 
(Isopropyl nitrite) เป็นของต้องจำากัดต้องขออนุญาต
การนำาเข้าหรือส่งออกกับสำานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ สำาหรบักรณเีพ่ือใช้
ทางการแพทย์ หรือจากกรมโรงงานอุตสาหกรรม 
กระทรวงอุตสาหกรรม สำาหรับการใช้ทางอุตสาหกรรม

      
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นิรัตน์ เตียสุวรรณ
สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

เรื่องของตัวเลขในเครื่องสำ�อ�งท�กันแดด

มื่อก่อนจะซื้อครีมทากันแดด เขาก็บอก

ให้ดูค่า SPF (ย่อมาจาก Sun Protection 

Factor) เขาบอกค่า SPF ยิ่งมากยิ่งดี ทำาให้ทนแสง UV 

ได้มากขึ้น เราก็เลยเห็นครีมทากันแดดที่มีค่า SPF 

มากขึ้นเรื่อยๆ ผู้เขียนยังเคยเห็นครีมทากันแดดท่ีมีค่า 

SPF เกินร้อยก็มี ทาแล้วหน้าขาววอกเลย ความเชื่อที่ว่า 

SPF ยิ่งมากยิ่งดี เป็นเรื่องที่ถูกต้องจริงหรือ

ถ ้าเราได ้ศึกษาถึงวิ ธีการกำาหนดค่า SPF 

ของเคร่ืองสำาอาง เรากค็งจะพจิารณาได้ว่าควรจะซือ้ครมี

ทากันแดด SPF สักเท่าไร เขาจะใช้โคมไฟที่ปล่อยทั้งรังสี 

UVA และ UVB ฉายบนผิวหนังที่ทาครีมกันแดด 

(2 มิลลิกรัมต่อพื้นที่ผิว 1 ตารางเซนติเมตร) แล้วดูว่ามัน

เริม่แดงตอนไหน (Minimal Erythema Dose) เปรียบเทยีบ

กับผิวที่ไม่ได้ทาครีม เอาค่าแสงที่ใช้กับผิวหนังที่ทาครีม

หารด้วยค่าแสงที่ใช้กับผิวที่ไม่ได้ทาครีมก็จะเป็นค่า SPF 

เช่น ผวิทีท่าครมีต้องใช้แสง 500 จูล (Joule) ถงึจะเริม่แดง 

แต่ผวิเปล่าๆ ใช้แสงแค่ 10 จูล กแ็ดงแล้ว ค่า SPF สำาหรบั

ครมีนัน้จะเท่ากบั 500/10 = 50 ผวิเราปกตถ้ิาอยูก่ลางแดด

เปร้ียงๆ แค่ 15 นาทีก็แดงแล้ว แต่ถ้าทาครีมกันแดด

ที่มีค่า SPF 15 (ในปริมาณ 2 มิลลิกรัมต่อพื้นท่ีผิว 1 

ตารางเซนติเมตร) ผิวหนังก็จะทนแดดได้นานขึ้นเป็น 

เ 15 x 15 = 225 นาที หรือ 3 ชั่วโมง 45 นาที ถ้าคิดว่า

วันหนึ่งๆ ต้องรับ UV 5–6 ช่ัวโมง SPF 30 ก็น่าจะ

เหลือเฟือแล้ว

การท่ีมเีครือ่งสำาอางท่ีมสีารกันแดดแสดงค่า SPF 

เยอะๆ นัน้ องค์การอาหารและยาประเทศสหรฐัอเมรกิา 

เขาก็กลัวจะทำาให้ผู ้บริโภคเข้าใจผิดเหมือนกัน ก็เลย

ออกกฎว่าเครือ่งสำาอางทีม่ค่ีา SPF มากกว่า 50 ให้แสดง

ว ่า 50+ สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ของประเทศไทย (อย.) กม็ปีระกาศคณะกรรมการเครือ่ง

สำาอาง ลงราชกิจจานุเบกษา เมื่อ วันที่ 21 มิถุนายน 

2556 ให้แสดงค่าระดับ SPF ที่เกินกว่า 50 เป็นค่า 50+ 

จะแสดงค่าระดับประสิทธิภาพว่า “สูงมาก” ก็ได้ แต่ถ้า 

SPF ไม่ถึง 6 ไม่ให้แสดงเลย

และไม่ให้มีข้อความใดๆ 

ที่เกี่ยวข้อง

กับค่าความ

สามารถใน

การป้องกัน

แสงแดดด้วย

โลกผลิตภัณฑ์สุขภ�พ
หมุนไปกับ
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บนฉลากเครื่องสำาอางที่มีสารกันแดด นอกจาก

ค่า SPF แล้ว เรายงัเจอคำาว่า PA+ ค่านีเ้ป็นค่าตามมาตรฐาน

ของ The Japan Cosmetic Industry Association 

(JCIA) เพื่อแสดงความสามารถในการป้องกัน UVA 

ซึ่งเป็นรังสีที่ทำาให้ผิวหนังเราแก่ ยิ่งเครื่องหมาย + มาก 

ประสิทธิภาพการป้องกันก็ยิ่งดี ค่าที่มากท่ีสุด คือ 

PA++++ เครื่องสำาอางบางยี่ห้อ ก็ใช้มาตรฐานของ Boots 

Star Rating ซึ่งเป็นระบบที่เริ่มจากประเทศออสเตรเลีย 

แสดงเป็นรูปดาว ดาวเดียวก็ป้องกัน UVA ได้น้อยที่สุด 

ถ้า 5 ดาว ก็ป้องกัน UVA ได้มากที่สุด แต่จะดูว่า

ป้องกัน UVA ได้มากน้อย ยังต้องดูควบคู่กับค่า SPF 

ด้วย จำานวนดาวที่เท่ากัน แต่ถ้าค่า SPF สูงกว่าการ

ป้องกัน UVA ก็จะดีกว่า ระบบดาวนี้ นักวิทยาศาสตร์ไม่

ค่อยจะยอมรบั คงมแีต่บริษัททีเ่อาไปใช้เพ่ือทำาการตลาด

อีกคำาที่เราจะเจอบนฉลากเครื่องสำาอางที่มี

สารกันแดด คือ “Water resistance” ถ้าแปลเป็นไทย 

ก็ “กันนำา้” ใครคิดว่าทาครมีทีม่คีำานีบ้นฉลาก แล้วลงเล่น 

ตัวยาที่กันแดดจะคงอยู ่ตลอดไม่หายไปกับสายนำ้า 

ก็คิดผิดนะครับ ถ้าฉลากแสดงว่า “Water resistance” 

เล่นนำา้ไป 40 นาท ีกเ็รยีบร้อยแล้วครับ ต้องขึน้มาทาครมีใหม่ 

ถ้าจะให้ติดทนนานมากขึ้น ต้องหาครีมที่มีคำาว่า “Very 

water resistance” หรือ คำาว่า “Waterproof” อันนี้

จะอยู่ในนำ้าได้นานกว่าคือ 80 นาทีเลย ในแนบท้าย

ประกาศคณะกรรมการเคร่ืองสำาอางให้ระบคุ่าความสามารถ

ในการกนันำา้ โดยให้ระบรุะยะเวลากนันำา้ไว้ในวงเลบ็ด้วย 

เช่น Water resistance (40) หรอื Very water resistance 

(80) แต่จะไม่แสดงค่าเวลาในวงเล็บก็ไม่ว่าอะไร

ขึ้น 1 คำ่� ถึง 9 คำ่� เดือน 9 

ตามปฏิทินจีน (ของไทยก็เป็น เดือน 11) เป็น

เทศกาล กนิเจ คนท่ีถือเคร่งครดั เยน็แรม 15 คำา่ กเ็ริม่ซะ 

1 มือ้ เขาเรยีกว่าเป็นการล้างท้องถึง ตอนเช้าก็จะได้ล้างไส้

ด้วย ทีนี้ก็ปลอดเนื้อสัตว์ตลอดปากยันลำาไส้ 

คำาว่า “เจ” ในภาษาจีนทางพุทธศาสนานิกาย

มหายานมีความหมายเดียวกับคำาว่า “อุโบสถ” ก็คือการ

รักษาศีล 8 แต่ว่าคนจีนที่เขานับถือนิกายมหายานเขา 

ไม่กนิเนือ้สตัว์ตอนทีถ่อืศลี 8 กเ็ลยกลายเป็นการ “ถอืศลี

กินเจ” ซ่ึงถ้าถืออุโบสถศีลจริงๆ หลังเที่ยงไปแล้วก็ต้อง

งดอาหาร (วิกาลโภชนา) แต่เดี๋ยวนี้ถือศีลกินเจเรา 

เล่น 3 มื้อเลย เพียงแต่ ไม่กินเนื้อสัตว์ เรื่องศีลไม่รู้เคร่ง

แค่ไหน แต่เรื่องกินนี่ บางคนต้องมีภาชนะสำาหรับปรุง

หรือใส่อาหารเจเลย ไม่อย่างนั้นก็ต้องเอาหม้อ กระทะ 

มาขัดล้างขนานใหญ่ เรียกว่าเรื่องกินนี่เคร่งสุดๆ เหตุผล

ที่กินเจก็แตกต่างกันไป แต่สรุปแล้วน่าจะอยู่ใน 3 กลุ่ม 

คือ กลุ่มแรกกินเพื่อสุขภาพ พืชผักมีแร่ธาตุ วิตามิน 

ใยอาหาร ทำาให้ท้องไส้เป็นปกต ิถ้าช่วง 9 วัน รูส้กึสขุภาพ

ดีขึ้น อาจเปลี่ยนพฤติกรรม มากินผักมากขึ้น กลุ่มที่สอง 

กนิเพราะเมตตาสงสารสตัว์ ไม่อยากให้เลอืดเนือ้ของสตัว์

มาเป็นเลือดเนื้อของตน กลุ่มนี้น่าจะกินเจตลอดชีวิต 

กลุม่ท่ีสาม กนิเพราะไม่อยากก่อเวรสร้างกรรม คนกลุม่น้ี

คงไม่ฆ่าสัตว์เพื่อทำาอาหารเองแน่ แต่การกินเนื้อสัตว์

ก็เหมือนกับการสั่งฆ่าเหมือนกัน ไม่พ้นเป็นการสร้างเวร 

ปีหนึ่ง งดกินเนื้อสัตว์สัก 9 วัน ก็ ยังดี

อาหารเจเป็นอาหารที่ปรุงขึ้นโดยไม่มีเนื้อสัตว์ 

หรือผลิตภัณฑ์ท่ีได้จากสัตว์ ไม่ว่าจะเป็น นม ไข่ นำ้าผึ้ง 

นำ้าปลา เจลาติน คอลลาเจนและไม่ปรุงด้วยผักฉุนทั้ง 5 

ชนิด ได้แก่ กระเทียม หอมทุกชนิดไม่ว่าจะเป็นต้นหอม 

หอมหวัใหญ่ หรอืหอมแดง หลกัเกยีว (กระเทยีมโทนของจนี 

บ้านเรา ไม่ค่อยมปีลกู) กยุช่าย และใบยาสบู เขาว่าผักเหล่าน้ี

ทำาอนัตรายต่ออวัยวะในร่างกาย กระเทียมให้โทษต่อหัวใจ 

หอมให้โทษต่อไต หลกัเกยีวให้โทษต่อม้าม กยุช่ายให้โทษ

ต่อตับ และใบยาสูบให้โทษต่อปอด อย่างอื่นไม่ทราบ 

จริงเท็จอย่างไร แต่อย่างสุดท้ายนี่ถ้าใช้วิธีสูบก็ใช่เลย
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ใครที่ไม่กินเนื้อสัตว์เพราะสงสาร ไม่อยากเห็น

สัตว์ถูกฆ่าตายอย่างทรมาน แม้เขาจะพัฒนาวิธีการฆ่า

ให้ทรมานน้อยลง ด้วยการทำาให้สัตว์หมดสติก่อนฆ่า 

ถ้ามีโอกาสไปเยี่ยมชมโรงฆ่าสัตว์ (Slaughter house 

หรือ Abattoir) จะเห็นว่าเขามีอุปกรณ์รูปร่างเหมือนปืน 

เรียกว่า Captive bolt pistol เพื่อทำาให้สัตว์หมดสติ 

ปืนที่ใช้นี้จะมีทั้งแบบเจาะ (Penetration) และแบบทุบ 

แบบเจาะตัวกระสุนจะเป็นโลหะปลายแหลม ใช้แรงลม

อดัเพือ่ยงิเข้าทีท้่ายทอยของสตัว์ เข้าทีส่มองส่วน Cerebrum 

และบางส่วนของ Cerebellum แบบนี้สัตว์จะหมดสติ

และไม่ฟ้ืนแน่นอนเพราะสมองโดนทำาลาย แต่มคีวามเสีย่ง

หากสตัว์น้ันมเีชือ้ววับ้า (BSE) เชือ้จะแพร่เข้าสูก่ระแสเลอืด

ได้ ส่วนแบบทุบตัวกระสุนหัวจะทู่ๆ เหมือนดอกเห็ด 

ยิงเข้าไปที่หน้าผากของสัตว์ สัตว์จะหมดสติเหมือน

โดนดุน้ไม้ทบุหวั แบบนีไ้ม่มคีวามเสีย่งเรือ่งเชือ้ แต่ดแูล้ว

ก็โหดเหมือนกัน ใครที่ไปดูงานโรงฆ่าสัตว์ มีคนแนะว่า

ให้เอามอืไขว้หลงัไว้ เวลาเราตายพญายมถามจะได้บอกได้ว่า

ไม่รู้ไม่เห็น (พญายมจะหลอกได้ง่ายอย่างนั้นเชียวเหรอ) 

ถึงจะบอกว่าสัตว์ไม่ทรมาน แต่เวลากินก็ให้นึกถึงตอน

มันถูกฆ่าอยู่ เขาเลยมีการพัฒนาสร้างเนื้อสัตว์ขึ้นมาโดย

ไม่ต้องฆ่าสตัว์ หรอืทรมานสัตว์ด้วยการเพาะเนือ้เยือ่สตัว์

ขึ้นมา เอาไปทำาแฮมเบอร์เกอร์ได้อร่อย เรียกเนื้อที่สร้าง

ขึ้นมาว่า Cultured Meat

วิธีทำาเนือ้เพาะ (ผูเ้ขยีนเรยีกเอง) กต้็องเอาสเตม็

เซลล์ทีจ่ะพฒันาต่อไปเป็นกล้ามเนือ้ (Myoblast) เอามา

วางบนวัสดุที่จะให้เซลล์เกาะ เรียกว่า Scaffold (ที่แปล

ว่านั่งร้านนั่นแหละ) วัสดุนี้ต้องเป็นวัสดุที่กินได้และ

สามารถ สลายได้ 

เพราะมนัต้องตดิไป

กบัเน้ือทีเ่พาะตลอด 

ยกเว้นเราจะเฉือน

ส่วนนั้นทิ้ง จากนั้น

ก็เอาไปวางไว ้บน

อาหารเลี้ยงเซลล์แล้วเอาไปเข้าอุปกรณ์ควบคุมสภาพ

แวดล้อม (Bioreactor) ทัง้อณุหภมูแิละการเคลือ่นไหวที่

จะกระตุ ้นให้เกิดการสร้างกล้ามเนื้อเหมือนเวลาเรา

เข้าฟิตเนส เซลล์จะมีการแบ่งตัวได้เป็นกล้ามเนื้อท่ีมีท้ัง

เส้นใยเล็ก เส้นใยใหญ่ คอลลาเจน อีลาสติน เรียกว่าเป็น

เนือ้ชัดๆ เอาไปปรงุอาหารได้เลย วิธน้ีีคนท่ีไม่กินเนือ้สตัว์

เพราะสงสารอาจจะพอรบัได้ แต่คงต้องรอไปก่อนนะครบั 

เพราะยังไม่ได้มีการผลิตเป็นอุตสาหกรรม แค่เอามาเล่า

ให้ฟังว่าเขาทำาได้แล้ว ต่อไป คงมเีนือ้ประเภทอืน่ๆ ตามมา

ด้วยกระแสรักสุขภาพท่ีเพิ่มขึ้น คนหันมากิน

มังสวิรัติมากขึ้น แต่ด้วยเสียงบ่นจากผู้ที่ยังติดในรสชาติ 

ทำาให้มกีารปรบัปรงุให้อาหารเจ อาหารมงัสวริตัมิรีสชาติ 

สสีนั ออกมาใกล้เคยีงกับอาหารทีท่ำาจากเนือ้สตัว์ แทนที่

จะได้กนิอาหารธรรมชาติ 

เลยได้กนิสารเคมทีีเ่อามา

ผสม เพือ่แต่งส ีกลิน่ รส 

ไปด้วย ต่างประเทศเอง

ก็มีการออกผลิตภัณฑ์สำาหรับ นักมังสวิรัติมากมาย 

ขายได้กำาไรเป็นกอบเป็นกำา อยากจะกินพิซซ่า แฮมเบอร์เกอร์ 

พาสต้า ไส้กรอก และอื่นๆ เขามีให้เลือกเยอะแยะ ฉลาก

ก็ให้ข้อมลูว่าอาหารนัน้ทำาจากอะไร เช่น ข้าวโพด ถ่ัวเหลอืง 

ข้าวสาลี ผักต่างๆ หรือ Gluten เพราะอาหารบางอย่าง

ก็มีคนแพ้ หากไม่แสดงไว้ก็มีสิทธิโดนปรับหัวโต ตลาด

บ้านเรายังมีพื้นท่ีให้อาหารประเภทนี้อีกเยอะ เพียงแต่

อุตสาหกรรมผลิตอาหารไทยจะมองเห็นหรือไม่ ผู้เขียน

คดิว่านกัมงัสวริตัต่ิางประเทศก็คงอยากกินอาหารไทยบ้าง 

เพราะชือ่เสยีงของอาหารไทยกติ็ดอนัดบัต้นๆ ถ้ามกีารผลติ

ออกมาผู้เขียนคนหนึ่งจะเป็นลูกค้าแน่นอน

      
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บทคัดย่อ

การวิจัยเชิงคุณภาพนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษารูปแบบของระบบการกำากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

หลังออกสู่ตลาดในส่วนภูมิภาคในปัจจุบัน และศึกษารูปแบบของระบบสารสนเทศเพื่อสนับสนุนระบบ

การกำากบัดแูลผลติภณัฑ์สขุภาพหลงัออกสูต่ลาดในส่วนภมูภิาคทีส่อดคล้องกับความต้องการของผูใ้ช้งาน เป็น 

การศึกษาเชิงคุณภาพโดยเก็บข้อมูลระหว่างเดือนเมษายน – สิงหาคม 2556 ด้วยการสัมภาษณ์ผู้ชำานาญงาน

ด้านการคุม้ครองผูบ้ริโภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพของสำานกังานคณะกรรมการอาหารและยา จำานวน 30 คน และ

การสนทนากลุ่มระหว่างเจ้าหน้าที่ท่ีกำากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

และสำานักงานสาธารณสุขจังหวัด จำานวน 60 คน ผลการศึกษาพบว่าระบบการกำากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

หลังออกสู่ตลาดในส่วนภูมิภาคในปัจจุบัน ใช้การประสานงานด้วยเอกสารราชการมากกว่าระบบสารสนเทศ 

มีขั้นตอนการกำากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ตลาดที่ซับซ้อน และระบบสารสนเทศที่ใช้งานในปัจจุบัน

ยังไม่เชื่อมโยงกันระหว่างส่วนกลางและส่วนภูมิภาค รูปแบบของระบบสารสนเทศที่ต้องการจึงควรรองรับ

ความต้องการ 6 ด้าน ได้แก่ การรบัเรือ่งร้องเรยีนด้านผลติภณัฑ์สขุภาพหลงัออกสูต่ลาด การตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติ

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต การตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพและประเมินผลวิเคราะห์

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ การเชื่อมต่อข้อมูลด้วยระบบอินเทอร์เน็ต การรองรับการใช้งานผ่านอุปกรณ์พกพา และ

การรักษาความปลอดภัยของข้อมูลอย่างมีประสิทธิภาพ การศึกษานี้เสนอแนะให้ทำาการศึกษานำาร่อง

โดยการจำาลองระบบสารสนเทศเพือ่ทดลองใช้งานในบางจงัหวดั และประเมนิข้อจำากดัของระบบ เพือ่ปรบัปรงุ

ให้สอดคล้องกับความต้องการของผู้ใช้งานยิ่งขึ้น

คำ�สำ�คัญ: การกำากับดูแลหลังออกสู่ตลาด ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ระบบสารสนเทศ

สุภัทรา บุญเสริม
สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

ก�รศึกษ�แนวท�งพัฒน�ระบบส�รสนเทศ
เพื่อสนับสนุนก�รกำ�กับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภ�พ

หลังออกสู่ตล�ดในส่วนภูมิภ�ค

The study of information system development for 
post–marketing control of health product in regional areas
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Abstract

This qualitative research was sim to study the characters of current post–marketing 

control system in regional areas and the user requirement of information system in supporting 

the post–marketing control system in regional areas. Data was collected between April–August 

2013 by interviewing of 30 Food and Drug Administration specialists and focus group discussing 

among 60 health product control officers from Food and Drug Administration and Provincial 

Health Office. The result showed that the current post–marketing control system was 

complicated and also communicated by using the official documents rather than the 

information system. Moreover, the current information system was not covered and connected 

among central and regional areas. The required information system was to support 6 characters. 

Those were the post–marketing product complaint, inspection of Good Manufacturing Practice 

(GMP), examination and evaluation of product quality and analytical result, supporting data 

linkage through web service, supporting the mobile application, and keeping effective system 

security. This study suggested that the pilot study of post–marketing control information 

system should be started in some appropriated areas to evaluate the limitation of developed 

system for further improvement of this information system according to user requirements.

Keywords: Health product, Information system, post–marketing control

มาใช้เป็นกลไกและเครื่องมือในการขับเคลื่อนพันธกิจให้

ดำาเนินไปอย่างมีประสิทธิภาพ ความหลากหลายทาง

เทคโนโลยีสารสนเทศท่ีถูกนำามาใช้ในองค์กรของ อย. 

ในระยะทีผ่่านมายงัขาดการ บรูณาการทรพัยากร ข้อมลู 

และองค์ความรู้ของทุก ภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง ให้เป็น

ทรัพยากรในระดับองค์กร ท่ีสามารถใช้ประโยชน์ได้

ทั้งการปฏิบัติการ การบริหารจัดการ และการกำาหนด

กลยุทธ์ในการคุ้มครองผู้บริโภค

การพัฒนาระบบสารสนเทศเพื่อสนับสนุน

การกำากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู ่ตลาด

ให้ครอบคลมุพืน้ท่ีบรกิารสขุภาพท่ัวประเทศ ต้องเช่ือมโยง

ทรัพยากร ข้อมูล และองค์ความรู้ระหว่างส่วนกลางและ

บทนำ�

นกังานคณะกรรมการอาหารและยา

(อย.) มีพันธกิจในการกำากับ ดูแล 

ส่งเสริมให้มีการนำาเสนอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัย 

ได้มาตรฐานแก่ประชาชน ส่งเสริมความรู้ ความเข้าใจ

ในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพได้อย่างปลอดภัยและ

สมประโยชน์ เพื่อสุขภาพที่ดีตามหลักการสุขภาพ

เชิงป้องกัน และพัฒนาการบริหารจัดการ วิชาการ และ

บุคลากร เพื่อความเป็นเลิศด้านการคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

การดำาเนนิงานตามพนัธกจิทีม่คีวามซับซ้อนภายใต้

จำานวนบุคลากรผู้ปฏิบัติงานที่จำากัด ทำาให้สำานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาต้องนำาเทคโนโลยสีารสนเทศ

สำา
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ส่วนภูมิภาคให้สอดคล้องกันและสามารถสื่อสารข้อมูล

ที่ถูกต้อง รวดเร็ว และเป็นระบบจะช่วยให้การคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพดำาเนินไปมีประสิทธิภาพ

ยิ่งขึ้น จึงควรดำาเนินการศึกษาแนวทางพัฒนาระบบ

สารสนเทศเพือ่สนับสนุนการกำากบัดูแลผลติภณัฑ์สขุภาพ

หลังออกสู่ตลาด โดยการศึกษาความต้องการการพัฒนา

ระบบสารสนเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของเจ้าหน้าที่

ทีเ่กีย่วข้องกับการกำากบัดแูลผลติภณัฑ์สขุภาพ ทัง้ในส่วนกลาง

และส่วนภูมิภาค เพื่อให้ได้แนวทางการพัฒนาระบบ

สารสนเทศที่สามารถตอบสนองต่อการปฏิบัติงานกำากับ

ดแูลผลติภณัฑ์สุขภาพหลงัออกสูต่ลาดได้อย่างเหมาะสม

วัตถุประสงค์ของก�รศึกษ�

1. เพ่ือศึกษารูปแบบของระบบการกำากับดูแล

ผลติภณัฑ์สขุภาพหลงัออกสูต่ลาดในส่วนภมูภิาคในปัจจุบัน

2. เพื่อศึกษารูปแบบของระบบสารสนเทศ

เพื่อสนับสนุนระบบการกำากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

หลัง ออกสู่ตลาดในส่วนภูมิภาค ที่สอดคล้องกับความ

ต้องการของผู้ใช้งาน

ขอบเขตของก�รศึกษ�

การศึกษานี้มุ ่งศึกษาเพ่ือพัฒนาระบบสาร

สารสนเทศเพ่ือการกำากบัดูแลผลติภณัฑ์สขุภาพภายหลงั

ออกสู ่ตลาด (Post–marketing) ในส่วนภูมิภาค

ซึง่ ประกอบด้วยผลติภณัฑ์สขุภาพชมุชน ได้แก่ ผลติภณัฑ์

ยา อาหาร เครือ่งสำาอาง และวตัถอุนัตรายทีใ่ช้ในบ้านเรอืน 

ที่มีการผลิตและจำาหน่ายโดยวิสาหกิจชุมชนหรือผู้ผลิต

ผลติภณัฑ์หนึง่ตำาบลหนึง่ผลติภณัฑ์ (OTOP) ในส่วนภมูภิาค 

รวมถงึการเฝ้าระวงัผลติภณัฑ์สขุภาพอืน่ๆ ทีม่กีารกระจาย

ไปยังส่วนภูมิภาค

วิธีก�รศึกษ�

การศึกษานี้เป็นการศึกษาเชิงคุณภาพ (Quali–

tative study) โดยการรวบรวมข้อมูลระหว่างเดือน

เมษายน–สิงหาคม 2556 จากการสมัภาษณ์ผูช้ำานาญงาน

ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของ

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จำานวน 30 คน 

และการสนทนากลุม่ (Focus group discussion) ระหว่าง 

เจ้าหน้าท่ีท่ีกำากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพของสำานักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา จำานวน 40 คน และ

เจ้าหน้าที่จากสำานักงานสาธารณสุขจังหวัด 20 จังหวัด 

จำานวน 20 คน รวมทั้งสิ้น 60 คน โดยมีประเด็นที่ศึกษา 

2 ส่วน ได้แก่

ส่วนที่ 1 รูปแบบของระบบการกำากับดูแล

ผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู ่ตลาดในส่วนภูมิภาค

ในปัจจุบัน

ส่วนที่ 2 รู ป แบบขอ ง ระบบสา รสน เทศ

เพือ่สนบัสนนุการกำากบัดแูลผลติภัณฑ์สขุภาพหลงัออกสู ่ตลาด

ในส่วนภมูภิาคทีส่อดคล้องกบัความต้องการของผูใ้ช้งาน

ผลก�รศึกษ�

ส่วนที่ 1 ระบบการกำากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพหลัง

ออกสู่ตลาดในส่วนภูมิภาคในปัจจุบัน

1.1 ระบบการกำากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

หลังออกสู่ตลาดในส่วนภูมิภาค

ระบบการกำากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

หลังออกสู่ตลาดในส่วนภูมิภาคของ อย. ในปัจจุบัน

ประกอบด้วย การตรวจสอบและเฝ้าระวงัสถานประกอบการ

และคุณภาพความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

การสืบสวนและประมวลหลักฐาน เพื่อการดำาเนินการ

ตามกฎหมาย และการดำาเนินการ เรื่องร้องเรียน

การประสานงานกำากับดูแลและเฝ้าระวัง

ผลติภณัฑ์สขุภาพหลงัออกสูต่ลาดในส่วนภมูภิาคระหว่าง

หน่วยงานดำาเนนิการโดยส่งหนงัสอืราชการไปยงัสำานกังาน

สาธารณสุข จังหวัดหรือหน่วยงานที่เกี่ยวข้องโดยตรง 

เพื่อกำากับดูแลและเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เป็น

ปัญหาผ่านช่องทาง การประสานข้อมลู 4 ช่องทาง ได้แก่

1) สำานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.)

สำานกังานสาธารณสขุจงัหวดัทำาการสุม่ 

เป้าหมายสนิค้าอาหาร ยา เครือ่งสำาอาง และวตัถอุนัตราย 
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ที่ใช้ในบ้านเรือนที่ผลิตโดยผู้ผลิตผลิตภัณฑ์หน่ึงตำาบล 

หน่ึงผลิตภัณฑ์ (OTOP) หรือวิสาหกิจชุมชน แล้วแจ้ง

ให้กองส่งเสรมิงานคุม้ครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ

ในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น (กอง คบ.) ทราบ จากนั้น

จะดำาเนินการตรวจสอบสถานที่ผลิตและเก็บตัวอย่าง

ผลติภณัฑ์สขุภาพชมุชนส่งให้กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์

ตรวจวิเคราะห์ เมื่อกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ตรวจ

วิเคราะห์เสร็จแล้วจะ ส่งผลกลับไปยัง สสจ. เพื่อทำาการ

เปรยีบเทยีบผลกบัมาตรฐานความปลอดภยัตามกฎหมาย

ที่เกี่ยวข้อง หากไม่ผ่านมาตรฐานจะแจ้งไปยังผู ้ผลิต

เพื่อเรียกเก็บสินค้าและดำาเนินการตามกฎหมายของ

แต่ละผลติภัณฑ์ จากนัน้จะแจ้งผลการดำาเนนิงานให้กอง คบ. 

เก็บรวบรวมไว้

2) สำานักด่านอาหารและยา อย.

สำานักด่านอาหารและยาทำาการสุม่ตรวจ 

สินค้าหรือผลิตภัณฑ์ที่นำาเข้ามาในประเทศและสินค้า

ที่ตีกลับมาจากต่างประเทศ โดยจะทำาการส่งสินค้าหรือ

ผลติภณัฑ์ท่ีมปัีญหาไปให้กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ตรวจ

วเิคราะห์ เมือ่กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ตรวจวเิคราะห์

แล้วจะส่งผลกลับไปยังหน่วยงานต้นทาง เมื่อได้รับผล 

จะทำาการเปรียบเทียบผลกับมาตรฐานความปลอดภัย 

ที่กำาหนดไว้ตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง เพื่อสรุปวิธีการ 

ดำาเนินการ แล้วจึงส่งต่อมายังกอง คบ. เพื่อประสานแจ้ง

ไปยังสำานักงานสาธารณสุขจังหวัดต่อไปเมื่อมีตรวจสอบ

ว่ามกีารกระทำาผดิจะทำาการแจ้งไปยงัผูป้ระกอบการทราบ

เพ่ือดำาเนินการเรยีกคนืสนิค้า และแจ้งกลุม่กฏหมายอาหาร 

และยาเพือ่ดำาเนินการเปรยีบเทยีบปรบัหรอืดำาเนนิคดแีล้ว

แจ้งผลการดำาเนินคดีกลับมายังกอง คบ. เพื่อเก็บไว้ 

เป็นหลักฐาน

3) ศูนย์เฝ้าระวังและรับเรื่องร้องเรียน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ศูนย์เฝ้าระวังและรับเรื่องร้องเรียน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ รับเรื่องร้องเรียนจากผู้บริโภคแล้วจะ

ทำาหนังสือแจ้งมายังหน่วยงานท่ีรับผิดชอบผลิตภัณฑ์

แต่ละประเภทให้ตรวจสอบสถานประกอบการและผลติภณัฑ์

ท่ีพบปัญหา และสำาเนาหนังสือแจ้งมายังกอง คบ. เมื่อ

กอง คบ. ได้รับเรือ่งร้องเรยีนจะมอบฝ่ายตรวจสอบผลิตภัณฑ์ 

หลังออกสู่ตลาด กอง คบ. เพื่อตรวจสอบความครบถ้วน 

เพียงพอของข้อมลูแล้วจงึทำาหนงัสอืราชการแจ้งไปยงั สสจ. 

เพือ่ดำาเนนิการตรวจสอบ เมือ่ได้รบัหนงัสอืจะดำาเนนิการ

เข้าไปตรวจสอบยงั สถานท่ีท่ีผูร้้องเรยีนแจ้ง แล้วดำาเนนิการ

เกบ็รวบรวมข้อมลู ภาพถ่าย และบนัทกึต่างๆ ดงันี ้บนัทกึ

การตรวจสถานท่ี บันทึกคำาให้การของผู้ประกอบการ 

บันทึกการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์ บันทึกการยึด บันทึก

การอายดั บนัทกึหลกัฐานอืน่ๆ หรอืสำาเนาต่างๆ ทีจ่ำาเป็น

ต่อการพจิารณาแล้วทำาการสรปุผลการตรวจสถานทีแ่ละ

ส่งกลับมายังกอง คบ. ดำาเนินการเก็บข้อมูลแล้วแจ้งไป

ยังศูนย์เฝ้าระวังและ รับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ต่อไป

4) ASEAN Post–marketing Alert System

กองแผนงานและวิชาการ อย. แจ้ง

รายการสินค้าท่ีมีปัญหา ท่ีมีการแจ้งเตือนการเฝ้าระวัง

จากกลุ่มประเทศอาเซียนให้แก่กอง คบ. เพื่อส่งหนังสือ

ราชการแจ้งไปยัง สสจ. ทุกจังหวัดและแจ้งไปยังสำานัก

ด้านอาหารและยาเพื่อเฝ้าระวัง ในกรณีที่พบสินค้า

มีการนำาเข้ามาแล้ว สสจ. จะแจ้งไปยังบริษัทที่นำาเข้า

ให้ทำาการเรียกคืนสินค้าทันที

1.2 ระบบสารสนเทศเพือ่สนบัสนนุการกำากบั

ดูแลและเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ตลาด 

ในส่วนภูมิภาคในปัจจุบัน

ปัจจุบัน อย. มีการใช้ระบบสารสนเทศ

เพื่อการสนับสนุนการกำากับดูแลและเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์

สุขภาพหลังออกสู่ตลาด ประกอบด้วย 

1) ระบบฐานข้อมูลเฝ้าระวังโฆษณา

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Monitoring and Awareness of 

Consumered Products System ; MACP) ได้รับ

การพัฒนาข้ึนเพือ่รองรับการจดัเกบ็ข้อมลู แสดงผลความ

คบืหน้าในกระบวนการเฝ้าระวงัโฆษณาผลติภณัฑ์สขุภาพ 

โดยสามารถออกรายงานสรุปผลเชิงปรมิาณและเชิงคณุภาพ

ให้แก่ผู้ใช้งาน เชื่อมโยงไปยังกองผลิตภัณฑ์ต่างๆ และ
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กลุ่มกฎหมายอาหารและยา เพื่อให้ได้ข้อมูลสถานะ

การทำางานของเรือ่งท่ีเฝ้าระวงัทีเ่ป็นปัจจบุนั ช่วยให้ตดิตาม

เรื่องได้เร็ว และลดเวลาในการสื่อสาร รับส่งเอกสาร

 2) ระบบสำานักงานอัตโนมัติ (Office 

automation; OA) เป็นระบบโปรแกรมเว็บสำาหรับ

การดำาเนินการกบัเรือ่งร้องเรยีน จากสายด่วน 1556 และ

การร้องเรยีนโดยตรง โดยมรีะบบทีเ่ชือ่มโยงกบักองผลติภณัฑ์

ให้สามารถเข้ามาทำางานและแจ้งผลการทำางานได้ ระบบ

สำานักงานอัตโนมัติได้รับการพัฒนามานาน คำาสั่งและ

หน้าจอการ ใช้งานไม่คล่องตัว การสบืค้นข้อมลูทำาได้ยาก

 3) ระบบรับเรื่องร้องเรียนเป็นระบบ

ที่ศูนย์เฝ้าระวังและรับเรื่องร้องเรียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ

พัฒนาขึน้ใช้ภายในหน่วยงานสำาหรบับนัทกึเลขทีร่บัร้องเรยีน

และผลดำาเนินการ มีความสะดวกในการใช้งานเนื่องจาก

พฒันาจากโปรแกรมสำาเรจ็รูปทีป่รบัเปลีย่น แก้ไข ดำาเนินการ

ได้ง่าย และพัฒนาโดยผู้ใช้ที่รู้ความต้องการดี

1.3 ปัญหาของระบบการกำากบัดแูลผลติภัณฑ์

สุขภาพหลังออกสู่ตลาดในส่วนภูมิภาคในปัจจุบัน

จากการสัมภาษณ์ผู ้ชำานาญงานและ

การสนทนากลุม่ สามารถสรปุประเดน็ปัญหาและอปุสรรค

ของระบบการกำากบัดแูลผลติภณัฑ์สขุภาพหลงัออกสู่ตลาด

ในส่วนภูมิภาคในปัจจุบันได้ ดังนี้

1) ฐานข้อมูล MACP/OA ไม่ได้เชื่อมโยง

กบัระบบฐานข้อมลูผลติภณัฑ์ก่อนออกสูต่ลาด (e-logistics) 

จึงไม่สามารถดึงข้อมูลสถานประกอบการ/ผลิตภัณฑ์/

โฆษณา มาเทียบเคียงและตรวจสอบความถูกต้อง ขาด

ระบบตรวจสอบความถูกต้อง (Verification system) 

และต้องใช้เวลาในการค้นหาข้อมูลหลักฐานเพิ่มเติม

2) การดำาเนนิการแต่ละขัน้ตอนใช้ระบบ

ส่งต่อเอกสารด้วยบุคคลหรือไปรษณีย์ ต้องใช้เวลา และ

อาจจะหลดุ/ข้ามได้ หรอืใช้เวลาเกนิกำาหนดของกฎหมาย 

ขาดระบบจัดการเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ และระบบ

สนับสนุนการไหลเวียนเอกสาร (Workflow)

3) ระบบสารสนเทศทีม่อียู ่(ระบบ MACP/

OA/โปรแกรมรับเรื่องร้องเรียน) ไม่เชื่อมโยงการทำางาน

ในการกำากับดูแล จัดการเรื่องร้องเรียนและแจ้งเตือน

ผลติภณัฑ์สขุภาพ หลงัออกสูต่ลาดระหว่าง อย. กบั สสจ. 

ในภาพรวมของประเทศ ทำาให้การดำาเนินงานกำากับดูแล

และเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพมีความล่าช้า ไม่สามารถ

ตรวจสอบสถานการณ์ดำาเนินงานปัจจุบันได้ รายการ

ร้องเรยีนบางรายการอาจจะซำา้กบัรายการเฝ้าระวงัทำาให้

ทำางานซำ้าซ้อน และไม่สามารถดูภาพรวมของปัญหาได้

4) ขาดระบบเตือน (Warning system) 

รายการร้องเรยีนทีจ่ะหมดอาย ุหรอืมรีะบบช่วยเรยีงลำาดบั

ตามวันที่ และลำาดับความสำาคัญ

5) ขาดการเชือ่มโยงแหล่งข้อมูลเพือ่การ 

กำากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ตลาดท่ีมีอยู่ ณ 

หน่วยงานต่างๆ ของ อย. สสจ. และหน่วยงานอื่นๆ 

ภายนอกกระทรวงสาธารณสขุ เช่น ข้อมลูผูป้ระกอบการ

หนึง่ตำาบลหนึง่ผลติภณัฑ์จากกรมการพฒันาชุมชน ข้อมลู

วิสาหกิจชุมชนจากกรมส่งเสริมการเกษตร 

6) ขาดระบบสารสนเทศที่ช่วยในการ

จดัการการเกบ็ตัวอย่าง ตรวจสอบคณุภาพ ความปลอดภัย

ของผลติภณัฑ์สขุภาพและการตรวจประเมินสถานทีผ่ลติ

ตามหลกัเกณฑ์วธิกีารทีด่ใีนการผลติได้อย่างมปีระสทิธภิาพ

7) ขาดการจดัเกบ็ข้อมลูพกิดัทางภูมศิาสตร์ 

และเอกสารที่เกี่ยวข้องกับสถานประกอบการและ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่จะเป็นประโยชน์ต่อการการกำากับ 

ดูแลและเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ตลาด

ได้อย่างมีประสิทธิภาพ

8) ขาดอปุกรณ์สนบัสนนุทีช่่วยให้เกดิความ

คล่องตัวในการปฏิบัติงาน เช่น อุปกรณ์พกพา (Mobile) 

เพื่อเพิ่มความสะดวกและความรวดเร็วให้กับเจ้าหน้าที่ 

 

ส่วนที่ 2 รูปแบบของระบบสารสนเทศเพื่อสนับสนุน 

การกำากบัดแูลผลติภณัฑ์สขุภาพหลงัออกสูต่ลาด

ในส่วนภมูภิาค ทีส่อดคล้องกบัความต้องการ 

ของผู้ใช้งาน

จากสภาพปัญหาที่พบในการวิเคราะห์ระบบ

การกำากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู ่ตลาด
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ในส่วนภมูภิาคในปัจจบุนั นำาไปสูก่ารกำาหนดความต้องการ

ด้านการพฒันาระบบสารสนเทศเพือ่สนบัสนนุการกำากบั

ดูแลและเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออกสู่ตลาด

ในส่วนภมูภิาค (Health Product Alert System: HPAS) 

โดยมีผู ้ ให ้ข ้อมูลจากสำานักงานสาธารณสุขจังหวัด 

ศนูย์เฝ้าระวังและรบัเรือ่งร้องเรยีนผลติภณัฑ์สขุภาพและ

หน่วยงานกำากบัดแูลผลติภณัฑ์สขุภาพของ อย. ท่ีเกีย่วข้อง 

มีรูปแบบของระบบสารสนเทศ ที่ต้องการดังนี้

2.1 ระบบงานหลัก 

ต้องตอบสนองต่อภารกิจกำากับดูแลและ

เฝ้าระวงัผลติภัณฑ์สขุภาพและเร่ืองร้องเรียน โดยสามารถ

ทำางานร ่วมกับระบบฐานข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ที่มีอยู่เดิมของ อย. โดยมีขอบเขต การทำางานของระบบ 

ดังต่อไปนี้

2.1.1 มีมาตรฐานโครงสร้างข้อมูลการ

เฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ 2 รูปแบบ ได้แก่

1) รูปแบบการนำาเข้าข้อมูลท่ีเป็น 

Text Format โดยกำาหนดรูปแบบการนำาเข้าเป็นแบบ 

CSV (Comma–separated values) โดยกำาหนดให้ส่ง

วันละหนึ่งครั้ง โดยส่งผ่านทางโปรโตคอล FTP

2) รูปแบบการนำาเข้าข้อมูลท่ีเป็น 

Web Service ซึ่งรูปแบบนี้จะสามารถนำาข้อมูลเข้าได้

ตลอดเวลา

2.1.2 ระบบต้องรองรับการกรอกข้อมูล

ผ่าน Website รูปแบบหน้าจอต้องง่ายต่อผู้ใช้งาน (user 

friendly) และเป็นแบบ Single window และมีการ 

เข้ารหัสเพื่อรักษาความปลอดภัย 

2.1.3 มกีารแจ้งเตอืนผ่านโปรแกรมประยกุต์

ของระบบการตรวจสอบผลิตภัณฑ ์สุขภาพและ

สถานประกอบการและการจัดการเร่ืองร้องเรียนให้แก่

กลุม่เป้าหมาย ได้แก่ พนักงานเจ้าหน้าทีต่ามกฎหมายของ 

อย. ทั้งในส่วนกลางและภูมิภาค 

2.1.4 เชือ่มโยงข้อมลูทีเ่ป็นเอกสารราชการ 

บนัทกึข้อความ หนงัสอืราชการ ฯลฯ จากระบบสารบรรณ

อิเล็กทรอนิกส์ของ อย.

2.1.5 เชือ่มโยงข้อมลูหน่วยงานภายในของ 

อย. เช่น ข้อมูลจากศูนย์ รับเรื่องร้องเรียน อย. ข้อมูล

การตรวจสอบผลิตภัณฑ์นำาเข้า–ส่งออกจากสำานักด่าน

อาหารและยา ข้อมูล ASEAN Post–marketing alert 

system, Health product Vigilance Center จาก

กองแผนงานและวิชาการ และข้อมูลจากหน่วยงานอื่นๆ 

เช่น กลุ ่มกฎหมายอาหารและยา สำานัก/กอง/กลุ ่ม

ผลิตภัณฑ์สุขภาพต่างๆ

2.1.6 เชือ่มโยงข้อมลูหน่วยงานภายนอก 

อย. โดยวิธีการบันทึกข้อมูลเข้าหน้าจอของระบบหรือ

ผ่านทาง Web service เช่น ข้อมลูหนึง่ตำาบลหนึง่ผลติภณัฑ์

จากกระทรวงมหาดไทย ข้อมลูวิสาหกิจชุมชนจากกระทรวง

เกษตรและสหกรณ์ ข้อมูลรายงานผลวิเคราะห์ทางห้อง

ปฏิบัติการ จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์และศูนย์

วิทยาศาสตร์การแพทย์ในส่วนภูมิภาค ข้อมูลคดีและ

เรือ่งร้องเรยีน กองบังคับการปราบปรามการกระทำาความผดิ

เกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค (บก.ปคบ.) ข้อมูลคดีและ

เรือ่งร้องเรยีน สำานกังานคณะกรรมการคุม้ครองผูบ้รโิภค 

(สคบ.) ข้อมลูคดแีละเรือ่งร้องเรยีน สำานกังานคณะกรรมการ

กจิการกระจายเสยีง กจิการโทรทศัน์ และกจิการโทรคมนาคม

แห่งชาติ (กสทช.)

2.1.7 ต้องนำาเข้าข้อมูลจากฐานข้อมูล

ต่างๆ ที่มีอยู่ใน อย. ได้แก่ ระบบสารสนเทศโลจิสติกส์

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (e–Logistic) ระบบฐานข้อมูล

หนึง่ตำาบลหนึง่ผลติภณัฑ์ วสิาหกจิ ชมุชน และผลติภณัฑ์

สุขภาพ 

2.1.8 ระบบต้องรองรบัการตรวจประเมนิ

สถานทีผ่ลติตามหลกัเกณฑ์วธิกีารทีด่ใีนการผลติ (GMP) 

ประกอบด้วย รองรบัการบริหารจดัการแผนการตรวจประเมนิ

สถานที่ผลิตในส่วนภูมิภาครองรับการจัดเก็บรายงาน

การตรวจประเมินสถานท่ีผลิตในส่วนภูมิภาค รองรับ

การออกหนังสือรับรอง/เกียรติบัตรรับรองมาตรฐาน

วิธีการที่ดีในการผลิตในส่วนภูมิภาค

2.1.9 ระบบรองรับการตรวจวิเคราะห์

ผลิตภัณฑ์สุขภาพทางห้องปฏิบัติการ ได้แก่ รองรับการ
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บริหารจัดการแผนการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ในส่วนภูมิภาค รองรับการจัดเก็บรายงานผลวิเคราะห์

ผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค

2.1.10 ระบบสามารถจัดการข ้อมูล

ประวตักิารดำาเนนิการกำากบัดแูลสถานประกอบการและ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แก่ ประวัติการร้องเรียน ประวัติ 

การตรวจสอบ สอบสวน สืบสวน หรือดำาเนินคดี ประวัติ 

การตรวจวเิคราะห์ของผลติภณัฑ์สขุภาพ ประวตักิารตรวจ

ประเมนิสถานทีผ่ลติตามหลกัเกณฑ์วธิกีารทีดี่ในการผลติ 

(GMP)

2.1.11 ระบบรองรับการจดัเกบ็ข้อมลูพิกดั

ทางภูมิศาสตร์ เช่น สถานที่ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพ เช่น สถานที่ผลิต สถานที่จำาหน่าย สถานที่เก็บ 

สถานที่นำาเข้า สถานที่ครอบครอง ฯลฯ และข้อมูลพิกัด 

จดุทีเ่กดิอบุตักิารณ์ หรือปัญหาเกีย่วกบัคุณภาพมาตรฐาน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

2.1.12 ระบบรองรับการจัดการเรื่อง

ร้องเรียนผลติภณัฑ์สุขภาพและสถานประกอบการในส่วน

ภูมิภาค ประกอบด้วย บันทึกการนำาเข้าข้อมูลเรื่องร้อง

เรียนในส่วน ภูมิภาคเข้าสู่ระบบกลั่นกรองและจัดลำาดับ

ความรนุแรง ความเร่งด่วนของเรือ่งร้องเรยีน ส่วนภมูภิาค

ส่งต่อเรื่อง ร้องเรียนที่คัดกรองแล้วให้แก่ สสจ. สสจ. 

มอบหมายผู้ใต้บังคับบัญชาดำาเนินการ ผู้ใต้บังคับบัญชา

ดำาเนินการตรวจสอบเรือ่ง ร้องเรยีนและรายงานผลเข้าสู่

ระบบ  สสจ. ตรวจสอบและรบัรองการรายงานผลปฏบิตัิ

การ คบ. เขต และกอง คบ. รับรองผลปฏิบัติการ จัดเก็บ

ข้อมูลและจัดทำาสรุปรายงาน

2.1.13 ระบบรองรับการแสดงผลข้อมูล

และสถิติผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ได้คุณภาพมาตรฐาน

หรือ ผิดกฎหมาย เช่น ตกมาตรฐาน ปนเปื้อน ปลอมปน

มีสารห้ามใช้ไม่ปลอดภัยในการบริโภค ไม่ได้ขึ้นทะเบียน 

ไม่ได้จดแจ้ง ไม่ได้รับแจ้ง ถูกเพิกถอนทะเบียน ไม่มี

ใบอนญุาตถูกเพกิถอนหรอืพกัใช้ใบอนญุาต ไม่ได้ขออนญุาต 

โฆษณา มีการโอ้อวดสรรพคุณเกินจริง การแสดงฉลาก 

ไม่ถูกต้อง เป็นต้น

2.1.14 ระบบรองรบัจัดเกบ็ข้อมลู Multi–

media เช่น รูปภาพ คลิปวิดีโอ

2.2 ระบบงานเสริม

มรีปูแบบการทำางานทีเ่คลือ่นย้ายได้ (Mobile 

Application) เพื่อการรองรับการปฏิบัติงานข้างต้น 

ผ่านทางอุปกรณ์มือถือแบบเป็นปัจจุบัน (Real–time) 

สามารถเก็บข้อมูลผลการปฏิบัติงานแบบออนไลน์ 

(On–line) ได้ หากสถานท่ีปฏิบัติงานท่ีมีความแรง

ของสัญญาณอินเทอร์เน็ตไม่เพียงพอต้องสามารถบันทึก

ข้อมูลแบบออฟไลน์ (Off–line) เพื่อดำาเนินการนำาเข้า

ข้อมูล (Synchronize) ในภายหลังได้

2.3 การรักษาความปลอดภัยของระบบ

มรีปูแบบในการรกัษาความปลอดภยั ดงันี้

2.3.1 ระบบต้องกำาหนดสทิธขิองการเข้าถงึ

ข้อมูลบนระบบงานให้กับพนักงานเจ้าหน้าที่ขององค์กร

อย่างชัดเจน

2.3.2 ระบบจะต้องมกีารเกบ็ประวตั ิ(Log) 

การทำางานของผูใ้ช้งานแต่ละคนเพือ่ให้ง่ายในการตรวจสอบ

ภายหลัง

2.3.3 จะต้องมีการสำารองข้อมูลและ

ซอฟต์แวร์ที่สำาคัญอย่างสมำ่าเสมอ

2.3.4 มีระบบ firewall เพื่อป้องกัน

การโจมตีหรือบุกรุกจากบุคคลไม่พึงประสงค์

2.3.5 มกีารเข้ารหสัข้อมลูในระหว่างการ

รับส่งข้อมูล เพื่อป้องกันการดักจับข้อมูลระหว่างทาง

2.3.6 มีการปรับปรุงระบบรักษาความ

ปลอดภัย (Security system) ของระบบรวมท้ังระบบ

ปฏิบัติการ (Operation System) ให้เป็นปัจจุบันอย่าง

สมำ่าเสมอ

สรุปผลก�รศึกษ�

ระบบสารสนเทศทีร่องรับการกำากบัดแูลผลติภณัฑ์

สุขภาพหลังออกสู่ตลาดในปัจจุบัน มีลักษณะแยกส่วน

ระหว่างส่วนกลางและส่วนภูมิภาค ก่อให้เกิดข้อจำากัด

หลายประการในการกำากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มี 
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ประสิทธิภาพ ระบบที่พัฒนาขึ้นมาใหม่จึงต้องรองรับ

การทำางาน 6 ด้าน ได้แก่

1) การรับเรือ่งร้องเรยีนจากผลติภณัฑ์หลังออกสู่

ตลาด (Post–marketing) เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพและ

สนบัสนนุในการตรวจสอบผลติภัณฑ์ทีไ่ม่ได้คุณภาพ หรอื

ลักลอบนำาเข้ามาขาย และแจ้งเตือนในกรณีท่ีผลิตภัณฑ์ 

ที่มีปัญหาได้กระจายไปยังท้องตลาดเพ่ือคอยเฝ้าระวัง

และเก็บสินค้าที่มีปัญหาออกจากตลาดได้ทันท่วงที 

2) การตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติตามหลกัเกณฑ์

วิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) เพ่ือให้ผู ้ผลิตที่ผลิต

ผลิตภัณฑ์ที่สะอาดถูกหลักอนามัยและสร้างความมั่นใจ

ให้กับผู้บริโภค 

3) การตรวจสอบคณุภาพผลติภัณฑ์สขุภาพ และ

ประเมนิผลวเิคราะห์ของผลติภณัฑ์สขุภาพตามมาตรฐาน

ที่เกี่ยวข้อง

4) ระบบต้องมีการเชื่อมต ่อเพื่อดึงข ้อมูล

จากภายในและภายนอกหน่วยงาน อย. ด้วย Web service 

เพือ่ทีจ่ะสามารถ ดงึข้อมลูได้ทนัททีีต้่องการจากฐานข้อมลู

ภายนอก

5) ระบบต้องรองรบัการใช้งานผ่านอปุกรณ์พกพา 

(Mobile) เพือ่เพิม่ความสะดวกและรวดเรว็ให้กับเจ้าหน้าท่ี

6) ระบบต้องสามารถรกัษาความปลอดภัยของ

ข้อมูล โดยสามารถกำาหนดสิทธิ์ในการเข้าถึงและบันทึก

ประวัติการใช้งาน ป้องกันการโจรกรรมข้อมูลสำาคัญ 

รวมทั้งมีการบำารุงรักษาระบบ (Maintenance) ให้เป็น 

ปัจจุบันอยู่เสมอ

ข้อเสนอแนะ

การนำาแนวทางการพัฒนาระบบสารสนเทศ 

เพื่อสนับสนุนการกำากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังออก 

สู่ตลาดในส่วนภูมิภาคไปใช้ประโยชน์ในการออกแบบ 

ระบบสารสนเทศให้สอดคล้องกับการปฏบัิตขิองเจ้าหน้าท่ี 

ควรมีการจำาลองระบบสารสนเทศที่พัฒนาขึ้น และทำา 

การศึกษานำาร่องในบางจังหวัด โดยใช้ข้อมูลที่มีอยู่ใน

ปัจจบุนัเพือ่ทดสอบการใช้งานจรงิและตรวจสอบข้อจำากดั

ของระบบทีอ่าจเกดิขึน้เพือ่ปรบัปรงุพฒันาระบบสารสนเทศ 

ให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้นต่อไป
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บทคัดย่อ

การศึกษานี้ มีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาพฤติกรรมการใช้บริการร้านขายยาแผนปัจจุบัน เปรียบเทียบ
คณุลกัษณะส่วนบคุคลกบัทศันคตขิองผูบ้รโิภคต่อร้านขายยาแผนปัจจบุนั และศกึษาความสมัพนัธ์ระหว่างทศันคติ
ของผู้บรโิภคกับพฤตกิรรมการใช้บรกิารร้านขายยาแผนปัจจบัุนในอำาเภอเมอืง จงัหวดัพงังา โดยศกึษาในกลุม่คน
วยัทำางานอาย ุ15–59 ปี จำานวน 400 ราย วธิกีารเลอืกตวัอย่างแบบสะดวก (Convenience Sampling) เกบ็
รวบรวมข้อมลูโดยใช้แบบสอบถามทีผู่วิ้จัยสร้างข้ึน ตัง้แต่วนัท่ี 1 – 31 มนีาคม 2556 วเิคราะห์ข้อมลูโดยใช้สถิติ 
ร้อยละ ค่าเฉลีย่ ส่วนเบีย่งเบนมาตรฐาน Student’s t–test One–way ANOVA และ Chi–square ผลการศกึษา  
พบว่าผู้บริโภคส่วนใหญ่มีพฤติกรรมการใช้บริการร้านขายยาแผนปัจจุบันมีความถ่ีเดือนละครั้งหรือน้อยกว่า                
ร้อยละ 70.7 ช่วงเวลาทีใ่ช้บรกิารบ่อยทีส่ดุคอื 18.01–24.00 น. ร้อยละ 52.7 การใช้บรกิารร้านขายยาแผนปัจจุบัน
ร้านเดมิเป็นบางครัง้ ร้อยละ 38.5 ผูบ้ริโภคทีใ่ช้บรกิารร้านขายยาแผนปัจจบัุน ส่วนใหญ่จะซ้ือยา ร้อยละ 56.89 
รองลงมาคอืปรกึษาเรือ่งการใช้ยา ร้อยละ 18.85 วธิกีารซ้ือยาจะบอกอาการให้เภสชักรจ่ายยา ร้อยละ 69.3 
ประเภทสนิค้าทีซ่ือ้จากร้านขายยา เป็นยารกัษาโรค ร้อยละ 88.3 กลุม่ยาประเภทท่ีซ้ือจากร้านขายยาแผนปัจจุบัน 
ส่วนใหญ่เป็นประเภทยาแก้ปวดลดไข้ ร้อยละ 77.0 รองลงมาคอื ยารกัษาโรคผวิหนงั ร้อยละ 4.8 ยารกัษาโรค
เกีย่วกบัทางเดินหายใจ ร้อยละ 4.2 ยารักษาโรคเก่ียวกบัทางเดนิอาหาร ร้อยละ 4.0 ตามลำาดบั ผูบ้รโิภคกลุม่
ตวัอย่างมทีศันคติต่อร้านขายยาแผนปัจจุบนัภาพรวมในระดบั 5 จากคะแนนเตม็ 5 เมือ่พจิารณารายประเด็น  
พบว่าระดบัทศันคติ อนัดับ 1 คือ ทศันคติด้านบุคลากร อนัดบั 2 คอื ด้านสถานท่ี อนัดับ 3 คอื ด้านสิง่อำานวย
ความสะดวก อนัดบั 4 คอื ด้านราคา และอนัดบั 5 คอื ด้านผลติภณัฑ์ โดยมค่ีาเฉลีย่ 4.74, 4.57, 4.43, 4.32 และ 
4.13 ตามลำาดับ เปรยีบเทยีบทศันคติกบัคุณลักษณะส่วนบุคคล พบว่า เพศต่างกันจะมทัีศนคตขิองผูบ้รโิภคต่อ         
ร้านขายยาแผนปัจจุบนัแตกต่างกนัอย่างมนัียสำาคญัทางสถิตท่ีิระดับ 0.05 (t=2.489, p=0.013) การใช้บรกิาร
ร้านขายยาแผนปัจจุบันแห่งเดิมของผู้บริโภคมีความสัมพันธ์กับระดับทัศนคติท่ีมีต่อร้านขายยาแผนปัจจุบัน
อย่างมนียัสำาคญัทางสถติ ิ(χ2=9.672, df.=2, p=.008) ประเภทสินค้าทีซ้ื่อจากร้านขายยาแผนปัจจุบันมคีวามสมัพนัธ์
กับระดับทัศนคติที่มีต่อร้านขายยาแผนปัจจุบันอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ (χ2=11.885, df.=2, p=.003)                       
ส่วนความถี ่ช่วงเวลา วิธกีารซือ้ยาไม่มคีวามสมัพนัธ์กบัทัศนคติท่ีมต่ีอร้านขายยาแผนปัจจบัุน

คำ�สำ�คัญ: ร้านขายยาแผนปัจจุบนั พฤติกรรม ทัศนคต ิผู้บรโิภค

ก�รศึกษ�พฤติกรรมและทัศนคติของผู้บริโภค 
ต่อร้�นข�ยย�แผนปัจจุบันในอำ�เภอเมือง จังหวัดพังง�

The Study of consumer behavior and attitude toward drugstore 
in Mueang District, Phang Nga Province

พรศักดิ์ มธุรส
สำ�นักง�นส�ธ�รณสุขจังหวัดพังง�
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Abstract

This research aims to study consumer behavior toward drugstore, comparative study of personnel 

characteristic with consumer attitude toward drugstore and relationship study between                      

consumer behavior and attitude toward drugstore in Mueang District, Phang Nga Province. Data 

was collected from 400 working age people between 15 – 59 years old by convenience sampling 

from 1 – 31 March 2013 by using questionnaires that the researcher created. Statistics used were 

mean, percentage, standard deviation, student’s t–test, One way ANOVA and Chi–square. Result       

of the study revealed consumer behavior for drugstore service usage that the most frequency 

of service usage per month is once or less than equal to 70.7 percents. Period of the most 

service usage is 18.01–24.00 pm equal to 52.7 percents. Percentage of service usage in the same 

drugstore for sometimes is equal to 38.5 percents. The service usage of consumers is medicine 

perchasing equal to 56.89 percents, medicine usage consulting equal to 18.85 percents respectively. 

The most purchasing method is dispensing by the patients inform pharmacist about their       

symptoms equal to 69.3 percents.The most purchasing item is medicine equal to 88.3 percents, 

most of medicine is analgesic and antipyretic drug equal to 77.0 percent. Next group is medicine 

for skin desease equal to 4.8 percents, respiratory medicine for 4.2 percents and gastrointestinal 

medicine for 4.0 percents respectively. Attitude of the consumers in the samples are found              

that there are five levels of attitude, the first level is personnel ,the second is location, the third 

is facilities, the fourth is price, the fifth is products and those level’s mean are 4.74, 4.57,                    

4.43, 4.32 and 4.13 respectively. By the way, comparing between attitude and personnel                    

characteristics found that different gender have different attitude toward drugstore with                       

statistical significance level at 0.05 (t=2.489, p =.013). Relationship between the same drugstore 

service usage and attitude toward drugstore of the consumers is that statistical significance 

(χ2=9.672,df.=2,p=.008). Also, type of products which purchasing from drugstore is related                      

to attitude toward pharmacy with statistical significance (χ2 =11.885,df.=2,p =.003). However, 

frequency, period, purchasing method are not related to attitude toward drugstore with 

statistical significance. 

Keywords: Drug store, Behaviour, Attitude, Consummer
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บทนำ�

ธุรกิจเกี่ยวกับร้านขายยาในปัจจุบันมีลักษณะ

การขยายสาขาและเครอืข่ายของร้านขายยาจากต่างประเทศ 

(ร้านบูท้ส์และร้านวตัสนั) เข้ามาเปิดให้บริการในเขตชุมชน

เมอืง จงึเป็นเหตใุห้ร้านขายยาแผนปัจจุบนัทัง้เก่าและใหม่ 

จะต้องดำาเนินการปรบัปรงุหรือพฒันาร้านขายยาให้ดขีึน้ 

เพราะการทีจ่ะประสบความสำาเรจ็ในด้านยอดขายท่ามกลาง 

กระแสแห่งการแข่งขันที่นับวันจะรุนแรงมากขึ้น จำาเป็น

จะต้องมีการเลือกกลุ ่มลูกค้าเป้าหมายที่ชัดเจนและ

ทำาการปรับปรุงสภาพร้านขายยาแผนปัจจุบันด้านต่างๆ 

เพื่อให้ร้านขายยาของตนสามารถที่จะตอบสนองความ

ต้องการของลูกค้าได้ดีกว่าร้านอื่นๆ 

จงัหวดัพงังามีร้านขายยาแผนปัจจุบนัทัง้ส้ิน 53 แห่ง 

กระจายอยูใ่น 8 อำาเภอ ในอำาเภอเมอืงพงังามร้ีานขายยา

แผนปัจจบุนัจำานวน 13 แห่ง ซึง่ทัง้ 13 แห่งมรีปูแบบของ

ร้านและลักษณะของการให้บริการแตกต่างกัน กลุ่ม 

ผู้บริโภคที่ใช้บริการร้านขายยาแผนปัจจุบันส่วนใหญ่

เป็นประชาชนในเขตอำาเภอเมอืงและเป็นกลุม่บุคคลทีอ่ยู่

ในวยัทำางาน ดังนัน้ ผูศ้กึษาจงึมคีวามสนใจทีจ่ะศกึษาทศันคติ

และพฤติกรรมของผู้บริโภค ต่อร้านขายยาแผนปัจจุบัน 

เพือ่ใช้เป็นข้อมลูในการปรบัปรุงการดำาเนนิงานของร้านขายยา

ให้ตอบสนองความต้องการของผู้บริโภคให้เหมาะสม

ต่อไป อีกทั้งเป็นแนวทางสำาหรับผู้สนใจทั่วไปด้วย

วัตถุประสงค์ 

1. เพือ่ศกึษาพฤตกิรรมการใช้บรกิารร้านขายยา

แผนปัจจุบันของผู้บริโภคอำาเภอเมือง จังหวัดพังงา

2. เพือ่ศกึษาทศันคตขิองผูบ้รโิภคต่อร้านขายยา

แผนปัจจุบันอำาเภอเมือง จังหวัดพังงา

3. เพื่อศึกษาเปรียบเทียบระหว่างคุณลักษณะ 

ส ่วนบุคคลที่แตกต ่างกันกับทัศนคติของผู ้บริ โภค

ต่อร้านขายยาแผนปัจจุบัน

4. เพ่ือศึกษาความสัมพันธ์ระหว่างทัศนคติ

ทีม่ต่ีอร้านขายยาแผนปัจจุบนักบัพฤติกรรมการใช้บรกิาร 

ร้านขายยาแผนปัจจุบันของผู้บริโภค

สมมติฐ�นก�รวิจัย

1. พฤตกิรรมการใช้บรกิารร้านขายยาแผนปัจจบุนั

แตกต่างกันตามทัศนคติ

2. ทศันคติของผูบ้รโิภคต่อร้านขายยาแผนปัจจบุนั

แตกต่างกันตามปัจจัยส่วนบุคคล

นิย�มศัพท์เฉพ�ะ

ทัศนคติ หมายถึง ความคิดเห็น ความเข้าใจ 

ความรู้สึก และท่าทีของบุคคลที่มีต่อสิ่งใดสิ่งหนึ่ง ซ่ึงมี

อทิธพิลต่อการแสดงออกของบุคคลนัน้ โดยอาจแสดงออก

ในทางท่ีเห็นด้วย โดยในงานวิจัยนี้หมายถึงทัศนคติของ 

คนวัยทำางานอาย ุ15–59 ปี ท่ีมต่ีอร้านขายยาแผนปัจจบัุน

พฤติกรรมผู ้บริโภค หมายถึง พฤติกรรมซ่ึง

บคุคลทำาการค้นหาซือ้ ใช้ ประเมนิผลและใช้จ่ายในผลติภัณฑ์

และบริการ โดยคาดหวังว่าจะตอบสนองความต้องการ

ของเขาหรือหมายถึงกระบวนการตัดสินใจและลักษณะ

กจิกรรมของแต่ละบคุคลเม่ือทำาการประเมนิผลการจดัหา 

การใช้จ่ายเกี่ยวกับสินค้าและบริการ โดยในงานวิจัยนี้ 

หมายถึง การตัดสินใจเลือกรับบริการในร้านขายยา

แผนปัจจุบัน

วิธีก�รศึกษ�

การศกึษานีเ้ป็นการศึกษาเชิงสำารวจ ณ จุดเวลาใด

เวลาหนึง่แบบตดัขวาง (Cross– Sectional Descriptive 

Study) โดยศกึษาในกลุม่วัยทำางานอาย ุ15–59 ปี ท่ีอาศยั

อยูใ่นอำาเภอเมอืง จงัหวดัพงังา ซึง่มจีำานวนท้ังส้ิน 26,402 

ราย คำานวณกลุม่ตวัอย่างโดยใช้สตูรของ Taro Yamane 

ได้จำานวน 400 คน การเลอืกกลุม่ตวัอย่างเป็นไปตามสถติิ

(Probability Sampling) โดยวิธีการเลือกตัวอย่างแบบ

สะดวก (Convenience Sampling) เก็บรวบรวมข้อมูล

โดยใช้แบบสอบถาม ระยะเวลาในการเกบ็รวบรวมข้อมลู 

กำาหนด 1 เดอืน ตัง้แต่วนัท่ี 1 มนีาคม – 31 มนีาคม 2556 

วเิคราะห์ประมวลผลโดยใช้โปรแกรมคอมพิวเตอร์สำาเรจ็รปู 

สถิติท่ีใช้คือค่าเฉลี่ยร้อยละ ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน 

student’s t–test, One way ANOVA และ Chi–square 
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ผลก�รศึกษ�

1. ข้อมูลทั่วไป

ผู้บรโิภคทีเ่ป็นกลุม่ตวัอย่างจำานวน 400 คน 

ส่วนใหญ่เป็นเพศหญงิร้อยละ 53.8 อายสุ่วนใหญ่ น้อยกว่า

หรือเท่ากับ 30 ปี ร้อยละ 35.8 รองลงมามีอายุอยู่ใน 

ช่วง 31–40 ปี ร้อยละ 28.0 การศึกษาส่วนใหญ่ระดับ

ปริญญาตรี ร้อยละ 56.5 รองลงมาคือ ระดับตำ่ากว่า

ปริญญาตรี ร้อยละ 33.0 ส่วนใหญ่ประกอบอาชีพ

ข้าราชการ/พนักงานรัฐวิสาหกิจ ร้อยละ 33.8 รองลงมา

คือ ค้าขาย/ธุรกิจส่วนตัว ร้อยละ 20.0 รายได้ต่อเดือน

ส่วนใหญ่ประมาณ 10,000–20,000 บาท ร้อยละ 44.5 

รองลงมามรีายได้ต่อเดอืนตำา่กว่า 10,000 บาท ร้อยละ 26.3

2. พฤติกรรมการใช ้บริการร ้านขายยา

แผนปัจจุบันของผู้บริโภค

ผู้บรโิภคกลุม่ตัวอย่างส่วนใหญ่ ร้อยละ 70.7 

ใช้บริการร้านขายยาแผนปัจจุบันมีความถี่เดือนละครั้ง

หรือน้อยกว่า โดยช่วงเวลาที่ใช้บริการบ่อยที่สุดคือเวลา 

18.01 ถึง 24.00 น. ร้อยละ 52.7 และใช้บรกิารร้านขายยา 

แผนปัจจุบันแห่งเดมิเป็นบางครัง้ ร้อยละ 38.5 ใกล้เคยีงกัน

กับการใช ้บริการร ้านขายยาแผนปัจจุบันแห่งเดิม

แบบไม่แน่นอน ร้อยละ 37.7 ลกัษณะการใช้บรกิารร้านขายยา

แผนปัจจุบัน ส่วนใหญ่จะซื้อยา ร้อยละ 56.89 รองลงมา

คือปรึกษาเรื่องการใช้ยา ร้อยละ 18.85 วิธีการซ้ือยา 

ส่วนใหญ่จะบอกอาการให้เภสัชกรจ่ายยา ร้อยละ 69.3 

ประเภทสนิค้าท่ีซ้ือส่วนใหญ่เป็นยารกัษาโรค ร้อยละ 88.3 

ยารักษาโรคท่ีซ้ือส่วนใหญ่เป็นประเภทยาแก้ปวดลดไข้ 

ร้อยละ 77.0 รองลงมาคือ ยารักษาโรคผิวหนัง ร้อยละ 

4.8 ยารักษาโรคเกี่ยวกับทางเดินหายใจ ร้อยละ 4.2 

ยารกัษาโรคเกีย่วกบัทางเดนิอาหาร ร้อยละ 4.0 ตามลำาดบั

3. ทัศนคติของผู ้บริ โภคต ่อร ้านขายยา

แผนปัจจุบัน

ผลการศกึษาทัศนคตขิองกลุม่ตวัอย่าง จำานวน 

400 คน ที่มีต่อร้านขายยาแผนปัจจุบัน 5 ด้าน ได้แก่ 

สถานที ่ผลติภณัฑ์ ราคา บุคลากรและสิง่อำานวยความสะดวก

อื่นๆ มีรายละเอียดดังนี้

หวัข้อรายด้าน X S.D. ระดบัทศันคติ อนัดบั

1. ด้านสถานที่ 4.57 0.500 มากที่สุด 2

2. ด้านผลิตภัณฑ์ 4.13 0.563 มาก 5

3. ด้านราคา 4.32 0.678 มาก 4

4. ด้านบุคลากร 4.74 0.454 มากที่สุด 1

5. ด้านสิ่งอำานวยความสะดวกอื่นๆ 4.43 0.592 มาก 3

รวม 4.57 0.500 มากที่สุด

ตารางที่ 1 ทัศนคติของผู้บริโภคต่อร้านขายยาแผนปัจจุบันในภาพรวมและรายด้าน

จากตารางที่ 1 พบว่าผู้บริโภคกลุ่มตัวอย่างมีทัศนคติต่อร้านขายยาแผนปัจจุบันในภาพรวมในระดับ

มากทีส่ดุ เมือ่พจิารณารายด้านผูบ้รโิภคกลุม่ตัวอย่างมทัีศนคตจิากระดบัมากท่ีสดุไปน้อย ดงันี ้อนัดบั 1 ด้านบุคลากร 

อันดับ 2 ด้านสถานที่ อันดับ 3 ด้านสิ่งอำานวยความสะดวก อันดับ 4 ด้านราคา และอันดับ 5 ด้านผลิตภัณฑ์ 

โดยมีค่าเฉลี่ย 4.74, 4.57, 4.43, 4.32 และ 4.13 ตามลำาดับ
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แยกรายละเอียดรายด้าน
(1) ด้านสถานที่

ผู ้บริโภคกลุ ่มตัวอย่างมีทัศนคติต่อ
ร้านขายยาในด้านสถานทีอ่ยูใ่นระดับเหน็ด้วย เรยีงลำาดบั
ตามข้อย่อยจากมากไปน้อย 5 อันดับ ดังนี้ คือ ภายใน
ร้านขายยาต้องมีความสะอาด อยู่ในทำาเลที่ไปใช้บริการ
ได้สะดวกมีการจัดเรียงสินค้าเป็นหมวดหมู ่ที่ชัดเจน 
ดสูบายตา การจดัทางเดนิเข้าออกภายในร้านมคีวามสะดวก 
และมีที่จอดรถไว้บริการลูกค้า โดยมีค่าเฉลี่ยตามลำาดับ 
ดังนี้ คือ 4.50, 4.36, 4.33, 4.24 และ 4.21 

(2) ด้านผลิตภัณฑ์
ผู ้บริโภคกลุ ่มตัวอย่างมีทัศนคติต่อ

ร้านขายยาในด้านผลติภณัฑ์อยูใ่นระดบัเหน็ด้วย เรยีงลำาดบั
ตามข้อย่อยจากมากไปน้อย 5 อนัดบั ดงันี ้คอื มรีายการยา 
ที่ครอบคลุมโรคทั่วไป ยาที่จำาหน่ายมีความหลากหลาย 
ของยี่ห้อ มีการจำาหน่ายเครื่องมือแพทย์ใช้ได้เองท่ีบ้าน 
เช่น ปรอทวัดไข้ เคร่ืองวดัความดันโลหติ เคร่ืองช่ังนำา้หนกั 
มีการจำาหน่ายผลิตภัณฑ์นมและอาหารเล้ียงทารก 
และมีการจำาหน่ายสินค้าอุปโภคบริโภค เช่น แปรงสีฟัน 
ยาสีฟัน สบู่ เป็นต้น โดยมีค่าเฉลี่ยตามลำาดับ ดังนี้ 
4.18, 4.11, 3.92, 3.66 และ 3.32 

(3) ด้านราคา
ผู ้บริโภคกลุ ่มตัวอย่างมีทัศนคติต่อ

ร้านขายยาในด้านราคาอยู่ในระดับเห็นด้วย เรียงลำาดับ
ตามข้อย่อยจากมากไปน้อย 3 อันดับ ดังนี้ คือ มีป้าย
แสดงราคาให้เหน็ชดัเจนก่อนทีจ่ะตัดสนิใจซ้ือ ขายยาราคา
ตำา่กว่าราคาป้ายทีผู่ผ้ลติกำาหนด ผูบ้รโิภคสามารถต่อรอง
ราคาได้ โดยมค่ีาเฉลีย่ตามลำาดบั ดงันี ้4.44, 3.93 และ 3.66

(4) ด้านบุคลากร
ผู ้บริโภคกลุ ่มตัวอย่างมีทัศนคติต่อ

ร้านขายยาในด้านบุคลากรอยู่ในระดบัเหน็ด้วย เรยีงลำาดบั
ตามข้อย่อยจากมากไปน้อย 4 อนัดบั ดงันี ้เภสชักรมคีวาม-
สามารถในการให้คำาแนะนำา ปรกึษา มเีภสัชกรอยูป่ระจำาร้าน
ตลอดเวลาทีเ่ปิดทำาการ มกีารรบัให้คำาปรกึษาเรือ่งยาและ
ปัญหาสุขภาพโดยไม่คิดค่าบริการ และเภสัชกร แต่งกาย
สุภาพเรียบร้อย มีเอกลักษณ์ที่บอกถึงความเป็นเภสัชกร 
โดยมค่ีาเฉลีย่ตามลำาดบั ดงันี ้4.66, 4.62, 4.54 และ 4.51

(5) ด้านสิ่งอำานวยความสะดวกอื่นๆ 
ผู ้บริ โภคกลุ ่ มตั วอย ่ างมีทัศนคติ

ต่อร้านขายยาในด้านสิง่อำานวยความสะดวกอืน่ๆ อยูใ่นระดบั
เหน็ด้วย โดยเหน็ด้วยว่าควรมอีปุกรณ์อำานวยความสะดวก
ต่างๆ ตามที่ร้านขายยาควรจะมีไว้ให้บริการฟรี เช่น 

เครื่องชั่ง นำ้าหนัก วัดส่วนสูง มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 4.43

ตารางที่ 2 เปรียบเทียบทัศนคติของผู้บริโภคที่มีต่อร้านขายยาในอำาเภอเมืองจังหวัดพังงา จำาแนกตามเพศ

ทศันคตท่ีิมต่ีอร้านขายยา
ในอำาเภอเมอืง จงัหวัดพงังา

ชาย (n = 161) หญงิ (n = 239)
t p–value

X S.D. X S.D.

1. ด้านสถานที ่  4.49 0.501 4.63 0.491 –2.792* 0.005

2. ด้านผลติภณัฑ์  4.07 0.565 4.17 0.559 –1.763 0.079

3. ด้านราคา  4.26 0.702 4.36 0.659 –1.55 0.121

4. ด้านบคุลากร  4.71 0.480 4.76 0.436 –1.00 0.318

5. ด้านอืน่ๆ  4.34 0.615 4.48 0.571 –2.289* 0.023

รวม  4.49 0.501 4.62 0.494 –2.489* 0.013

* แตกต่างอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติที่ 0.05

4. เปรียบเทียบระหว่างคุณลักษณะส่วนบุคคล กับทัศนคติของผู้บริโภคต่อร้านขายยาแผนปัจจุบัน
ในอำาเภอเมือง จังหวัดพังงา
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จากตารางที ่2 เปรยีบเทยีบทศันคตขิองผูบ้รโิภค
ต่อร้านขายยาในอำาเภอเมอืงจังหวดัพังงา จำาแนกตามเพศ 
พบว่า ในภาพรวมเพศต่างกันทัศนคติของผู ้บริโภค
ต่อร้านขายยาแผนปัจจุบันแตกต่างกันอย่างมีนัยสำาคัญ
ทางสถติ ิทีร่ะดบั 0.05 (t=2.489, p=0.013) เมือ่พิจารณา
รายด้านพบว่า ด้านที่เพศต่างกันทัศนคติของผู้บริโภค
ต่อร้านขายยาแผนปัจจุบันแตกต่างกันอย่างมีนัยสำาคัญ
ทางสถติทิีร่ะดบั 0.05 คือ ด้านสถานที ่(t=2.792, p =0.005) 
และด้านอื่นๆ (t=2.489, p=0.023) ส่วนด้านผลิตภัณฑ์ 
ด้านราคา และด้านบุคลากร เพศต่างกันทัศนคติต่อ
ร้านขายยา ไม่แตกต่างกัน

 ผลการศกึษาทศันคตขิองผูบ้รโิภคกลุ่มตวัอย่าง 
ที่มีต่อร้านขายยาแผนปัจจุบัน จำาแนกตามอายุ โดยการ
ทดสอบสมมตุฐิานด้วยการวเิคราะห์ความแปรปรวนทาง
เดียว (One–way ANOVA) พบว่าผู้บริโภคกลุ่มตัวอย่าง
ทีม่อีายแุตกต่างกัน มทีศันคตต่ิอร้านขายยาแผนปัจจบัุน 
ในภาพรวมไม่แตกต่างกัน สำาหรับรายด้านผู้บริโภค
กลุ่มตวัอย่างมทีศันคตต่ิอร้านขายยาแผนปัจจบุนัทัง้ 5 ด้าน 
ไม่มีความแตกต่างกัน 

5. ความสัมพันธ์ระหว่างพฤติกรรมการใช้
บรกิารร้านขายยาแผนปัจจบุนักบัระดบัทศันคตทิีม่ต่ีอ
ร้านขายยาแผนปัจจุบันของผู้บริโภค

การใช้บรกิารร้านขายยาแผนปัจจบัุนแห่งเดมิ 
ผู้บริโภคกลุ่มตัวอย่างที่ใช้บริการในบางครั้ง มีทัศนคต ิ
ต่อร้านขายยาในระดับมากที่สุด ร้อยละ 66.9 รองลงมา
คือ กลุ่มที่ใช้บริการแบบไม่แน่นอน ร้อยละ 53.6 และ
กลุ่มที่ใช้บริการทุกครั้ง ร้อยละ 48.4 เมื่อทดสอบความ
สมัพันธ์พบว่า การใช้บรกิารร้านขายยาแผนปัจจบัุนแห่งเดมิ 
มีความสัมพันธ์กับระดับทัศนคติ ที่มีต่อร้านขายยา
แผนปัจจุบัน อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ (χ2=9.672, 
df.=2, p=.008) และความสัมพันธ์ระหว่างประเภทของ
สินค้าที่ซื้อจากร้านขายยาแผนปัจจุบันกับระดับทัศนคติ
ของผูบ้รโิภคทีม่ต่ีอร้านขายยาแผนปัจจุบนั พบว่าประเภท
ของสินค้าที่ซื้อจากร้านขายยาแผนปัจจุบันกลุ่มอุปกรณ์
ทางการแพทย์และอื่นๆ อยู่ในระดับมากที่สุด ร้อยละ 
81.3 รองลงมาคือ กลุ่มอาหารเสริม ร้อยละ 80.6 และ

กลุ่มยารักษาโรค ร้อยละ 54.4 โดยมีความสัมพันธ์
อย่างมนียัสำาคญัทางสถติ ิ(χ2 =11.885, df.=2, p=.003)

สรุปผลก�รศึกษ�
ผูบ้รโิภคกลุม่ตวัอย่างจำานวน 400 คน ส่วนใหญ่

เป็นเพศหญิง ร้อยละ 53.8 อายุส่วนใหญ่น้อยกว่าหรือ
เท่ากับ 30 ปี ร้อยละ 35.8 รองลงมา คอื 31–40 ปี ร้อยละ 
28.0 การศึกษาส่วนใหญ่ระดับปริญญาตรี ร้อยละ 56.5 
รองลงมา คือระดับตำ่ากว่าปริญญาตรี ร้อยละ 33.0 
ส่วนใหญ่ประกอบอาชพีข้าราชการ/พนกังานรฐัวสิาหกจิ 
ร้อยละ 33.8 รองลงมา คอื ค้าขาย/ธุรกจิส่วนตวั ร้อยละ 
20.0 รายได้ต่อเดอืนส่วนใหญ่ประมาณ 10,000 – 20,000 
บาท ร้อยละ 44.5 รองลงมาตำา่กว่า 10,000 บาท ร้อยละ 26.3

ความถ่ีในการใช้บริการร้านขายยาแผนปัจจุบัน
ของผู้บริโภคกลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ เดือนละครั้งหรือ
น้อยกว่า ร้อยละ 70.7 โดยช่วงเวลาที่ใช้บริการบ่อยที่สุด 
คือ เวลา 18.01–24.00 น. ร้อยละ 52.7 และใช้บริการ
ร้านขายยา แผนปัจจุบันแห่งเดิมเป็นบางครั้ง ร้อยละ 
38.5 ใกล้เคยีงกันกับการใช้บริการร้านขายยาแผนปัจจบัุน
แห่งเดิมแบบ ไม่แน่นอน ร้อยละ 37.7 ลักษณะการใช้
บรกิารร้านขายยาแผนปัจจบัุน ส่วนใหญ่จะซ้ือยา ร้อยละ 
56.89 รองลงมา คอืปรกึษาเรือ่งการใช้ยา ร้อยละ 18.85 
วิธีการซ้ือยา ส่วนใหญ่จะบอกอาการให้เภสัชกรจ่ายยา 
ร้อยละ 69.3 ประเภทสนิค้า ทีซ่ือ้จากร้านขายยา ส่วนใหญ่
เป็นยา รักษาโรค ร้อยละ 88.3 กลุ่มยาประเภทท่ีซ้ือ
จากร้านขายยาแผนปัจจุบนั ส่วนใหญ่เป็นประเภทยาแก้ปวด
ลดไข้ ร้อยละ 77.0 รองลงมา คือ ยารักษาโรคผิวหนัง 
ร้อยละ 4.8 ยารักษาโรคเกี่ยวกับทางเดินหายใจ ร้อยละ 
4.2 ยารักษาโรคเกี่ยวกับทางเดินอาหาร ร้อยละ 4.0 
ตามลำาดับ

กลุม่ตวัอย่างมทีศันคตต่ิอร้านขายยาแผนปัจจบุนั
ในภาพรวมในระดับมากท่ีสดุ เมือ่พจิารณารายด้าน พบว่า
ทศันคตทิีม่ต่ีอร้านขายยาแผนปัจจบุนั ในระดบัมากทีส่ดุ 
คือด้านสถานที่ และด้านบุคลากร ส่วนในระดับเห็นด้วย 
คือ ด้านผลิตภัณฑ์ ด้านราคาและด้านสิ่งอำานวยความ
สะดวกอื่นๆ
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ผลก�รทดสอบสมมติฐ�น

ผลทดสอบสมมติฐานพบว่าพฤติกรรมการใช้

บริการร้านขายยาแผนปัจจบุนัของผูบ้รโิภคกลุม่ตวัอย่าง

มคีวามสมัพนัธ์กบัทศันคตทิีม่ต่ีอร้านขายยาแผนปัจจบุนั 

ในขณะที่ความถี่ วิธีการซื้อยา และช่วงเวลาที่ใช้บริการ

ร้านขายยา แผนปัจจบุนัไม่มคีวามสมัพนัธ์กบัระดบัทศันคติ

ทีม่ต่ีอร้านขายยาแผนปัจจบุนั แต่การใช้บรกิารร้านขายยา 

แผนปัจจุบันแห ่งเดิม มีความสัมพันธ ์กับทัศนคติ

ที่มีต่อร้านขายยาแผนปัจจุบันอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ 

(χ2=9.672, df.=2, p=0.008) ประเภทของสนิค้าทีซ่ือ้จาก

ร้านขายยาแผนปัจจบุนัมคีวามสมัพนัธ์กบัทศันคตทิีม่ต่ีอ

ร ้านขายยาแผนปัจจุบันอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ 

(χ2 =11.885, df.=2, p=0.003) ในภาพรวมเพศต่างกัน 

จะมีทัศนคติต ่อร ้านขายยาแผนปัจจุบันแตกต ่าง

อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 (t=2.489, 

p=0.013) แต่ผู้บริโภคกลุ่มตัวอย่างที่มีอายุ อาชีพและ 

รายได้ต่อเดือนที่ต่างกัน มีทัศนคติต่อร้านขายยาแผน

ปัจจุบันในภาพรวมไม่แตกต่างกัน รวมทั้งมีทัศนคติ

ต่อร้านขายยาแผนปัจจบุนัรายด้านทัง้ 5 ด้านไม่แตกต่างกัน

อภิปร�ยผล

เม่ือผู้บรโิภคเกดิการเจบ็ป่วยจะขวนขวายหาวิธกีาร

ดแูลรกัษาเพือ่ให้หายจากอาการป่วย สิง่ทีค่ดิถงึอนัดบัแรก 

คอื รับประทานยาจงึจะหาย แต่ปัจจบุนัการไปพบแพทย์

บางคนอาจคดิว่าใช้เวลานานไม่สะดวกมขีัน้ตอนมาก ผูบ้รโิภค

จงึเลอืกใช้วธิกีารซ้ือยารบัประทานเองโดยใช้ประสบการณ์

เดิมที่มี ดังน้ัน หากร้านขายยาแผนปัจจุบันมีเภสัชกร

ที่มีความรู้ความสามารถด้านยาอยู่ประจำาร้าน คอยดูแล

ให้คำาปรึกษาจะเป็นร้านขายยาทีผู้่บรโิภคต้องการในการ

ศึกษานี้จึงพบว่าผู้บริโภคมีทัศนคติต่อร้านขายยาในด้าน

บุคลากรสูงในระดับมากที่สุด เป็นอันดับที่ 1 รองลงมา

เป็นด้านสถานท่ี อาจเนื่องจากด้วยคุณลักษณะท่ัวไป

ของบุคคลจะชอบความสะดวกสบาย การที่ร้านขายยา

มกีารจดัสถานทีส่วยงาม น่าเข้าไปใช้บรกิาร การจดัเรยีงยา

สะดวกง่ายในการหยิบ ทำาให้ทัศนคติของผู ้บริโภค

ต่อร้านขายยาแผนปัจจุบันในเขตอำาเภอเมืองพังงา

อยู ่ ในระดับมากที่สุด ซึ่งสอดคล้องกับข ้อกำาหนด

ของมาตรฐานของร้านยาข้อที ่1 ทีก่ล่าวว่า ความมุง่หมาย

ของมาตรฐานนีเ้พือ่ให้มอีงค์ประกอบทางกายภาพทีเ่หมาะสม

และสนบัสนนุให้เกดิการบรกิารทีม่คีณุภาพ โดยมกีารจดัแบ่ง

พื้นที่เป็นสัดส่วนที่เพียงพอและเหมาะสมสำาหรับการให้

บริการ แสดงให้เห็นอย่างเด่นชัดระหว่างพื้นที่ที่ต้อง

ปฏิบัติการโดยเภสัชกร และพื้นที่บริการอื่นๆ มีการจัด

หมวดหมู่ของยา ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และการเก็บรักษา

ที่เอื้อต่อการรักษาคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ตลอดจนต้อง

จดัหาอปุกรณ์ และสิง่สนับสนนุการให้บรกิารทีด่แีก่ประชาชน

เมือ่เปรยีบเทยีบทศันคตกิบัคณุลักษณะส่วนบคุคล

ของผู้บริโภค พบว่า เพศต่างกันทัศนคติของผู้บริโภค

ต่อ ร้านขายยาแผนปัจจุบันแตกต่างกันอย่างมีนัยสำาคัญ

ทางสถิตท่ีิระดบั 0.05 (t=2.489, p=0.013) เมือ่พจิารณา

ร้านขายยาแผนปัจจุบันรายด้านพบว่า เพศท่ีต่างกัน

ทศันคตขิองผูบ้รโิภคต่อร้านขายยาแผนปัจจบุนัแตกต่างกนั

อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติท่ีระดับ 0.05 ประกอบด้วย 

ด้านสถานที่ (t=2.792, p=0.005) และด้านอื่นๆ 

(t=2.489, p=0.023) ในด้านผลิตภัณฑ์ ด้านราคา และ

ด้านบุคลากร ทัศนคติ ของผู ้บริโภคต่อร้านขายยา

ไม่แตกต่างกัน ส่วนอายุ ระดับการศึกษา อาชีพและ

รายได้ต่อเดอืนของผูบ้รโิภคท่ีต่างกัน ทัศนคตต่ิอร้านขายยา

แผนปัจจุบันไม่แตกต่างกัน ท้ังนี ้พบว่าเพศหญงิ มคีะแนน

เฉลี่ยทัศนคติต่อร้านขายยาแผนปัจจุบันสูงกว่าเพศชาย 

แตกต่างกันอย่างมนียัสำาคญัทางสถิต ิอาจเนือ่งจากเพศหญิง

มีความละเอียดอ่อน มีความรอบคอบ และชื่นชอบ

ความสวยงามของสถานที่ ความเป็นระเบียบเรียบร้อย

มากกว่าเพศชาย ดงันัน้เพศหญงิจงึมคีะแนนเฉลีย่ทศันคติ

ต่อร้านขายยาแผนปัจจบัุนสงูกว่า เพศชายอย่างมีนยัสำาคญั

ทางสถิติ

ผู้บริโภคส่วนใหญ่เป็นกลุ่มข้าราชการ พนักงาน

รฐัวสิาหกจิ รองลงมามอีาชพีค้าขาย การใช้บรกิารร้านขายยา
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แผนปัจจบุนัส่วนใหญ่จงึอยูใ่นช่วงเวลา 18.00–24.00 น. 

ซึ่งเป็นช่วงเวลาหลังเลิกงาน ยาที่ซ้ือส่วนใหญ่จะเป็นยา

แก้ปวด ลดไข้ ยาโรคผวิหนงั เนือ่งจากผูบ้รโิภคกลุม่ตวัอย่าง 

ส่วนใหญ่จะมคีวามรู้ในระดับปริญญาตรี สามารถตัดสนิใจ

ใช้ยาแก้ปวด ลดไข้ ยารักษาโรคผิวหนัง รักษาโรคง่ายๆ 

ให้กบัตนเองได้ โดยต้องการคำาแนะนำาจากเภสชักรเพิม่เตมิ 

ยาทีซ่ือ้ส่วนใหญ่จะสอดคล้องกบัโรคทีพ่บมากในท้องถิน่ 

เช่น โรคไข้หวัด โรคทางเดินหายใจ โรคผิวหนัง และ

โรคระบบทางเดินอาหาร เป็นต้น

การใช้บริการร้านขายยาแผนปัจจุบันแห่งเดิม

ของผู ้บริโภคมีความสัมพันธ์กับระดับทัศนคติท่ีมีต่อ

ร้านขายยาแผนปัจจุบัน อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ 

(χ2=9.672, df.=2, p=0.008) ประเภทสินค้าที่ผู้บริโภค

ซื้อจากร้านขายยา แผนปัจจุบันมีความสัมพันธ์กับระดับ

ทัศนคติที่มีต่อร้านขายยาแผนปัจจุบันอย่างมีนัยสำาคัญ

ทางสถิติ (χ2=11.885, df.=2, p=0.003) โดยสินค้า

ในกลุ่มอุปกรณ์ทางการแพทย์และอื่นๆ ทัศนคติของ

ผู้บริโภคที่มีต่อร้านขายยาแผนปัจจุบันอยู่ในระดับมาก

ทีสุ่ดคอืร้อยละ 81.3 รองลงมาได้แก่ กลุม่อาหารเสรมิคอื

ร้อยละ 80.6 เนื่องจากอุปกรณ์ทางการแพทย์มีราคา

ค่อนข้างแพง ทัศนคติของผู้บริโภค ที่มีต่อร้านขายยา

แผนปัจจุบัน จึงมีส่วนในการตัดสินใจ ซื้อสินค้าจากร้าน

ขายยาแผนปัจจุบันประเภทนี้มากที่สุด รองลงมาคือ

อาหารเสริม เพราะต้องการคำาแนะนำาจากเภสชักรในการ

ใช้ผลิตภัณฑ์ร่วมด้วย ส่วนความถี่ ช่วงเวลา วิธีการซื้อยา

ไม่มคีวามสมัพนัธ์กบัทศันคตขิองผูบ้รโิภค ทีม่ต่ีอร้านขายยา

แผนปัจจุบัน

ข้อเสนอแนะ

ผูว้จิยัมีข้อเสนอแนะ เพือ่การนำา ไปใช้และสำาหรบั

การศึกษาครั้งต่อไป ดังนี้

ข้อเสนอแนะเพื่อการนำาไปใช้ 

1) ทัศนคติที่มีต ่อร ้านขายยาแผนปัจจุบัน

ด้านสถานที ่ เรือ่งภายในร้านขายยาเปิดเครือ่งปรบัอากาศ

ตลอดเวลาที่เปิดให้บริการ และมีการจัดวางสินค้าที่ผู้ซื้อ

สามารถเลอืกซือ้เองได้ ได้รบัการประเมนิทศันคติในระดบั

ตำ่าสุดเป็นอันดับสุดท้าย ดังนั้น ควรดำาเนินการพัฒนา

สถานที่ในร้านขายยาให้สามารถเปิดให้บริการแบบ

ร้านสะดวกซื้อ เปิดเครื่องปรับอากาศ มีการจัดวางของ

เป็นระเบียบ มป้ีายราคายาให้เลือกหยบิซือ้ได้เอง เป็นต้น 

พร้อมทั้งติดตั้งป้ายชื่อร้านขายยาให้มีขนาดใหญ่และ

มสีสีนัสะดดุตา เด่นเหน็ชดัเจน มสัีญลกัษณ์ทีเ่ป็นเอกลกัษณ์

แสดงให้เหน็และรูว่้าคอื ร้านขายยา เด่นเหน็ไกล และมีสีสนั

ที่เป็นเอกลักษณ์ เช่น สีของธนาคารแต่ละแห่ง เป็นต้น

2) ทัศนคติที่มีต ่อร ้านขายยาแผนปัจจุบัน

ด้านผลิตภัณฑ์ มีการจำาหน่ายผลิตภัณฑ์เครื่องสำาอาง 

นำา้หอม สนิค้าอปุโภคบรโิภค เช่น แปรงสีฟัน ยาสฟัีน สบู่ 

เป็นต้น ผลิตภัณฑ์นมและอาหารเลี้ยงทารก ได้รับการ

ประเมินทัศนคติในระดับตำ่าสุดเป็นอันดับสุดท้ายเรียง

ตามลำาดับ ดังนั้น ควรดำาเนินการเพิ่มผลิตภัณฑ์ เหล่านี้

เข้าไปในร้านขายยาเพิ่มข้ึน ปรับเพิ่มเป็นร้านสะดวกซ้ือ

เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ด้านการแพทย์

3) ทัศนคติที่มีต ่อร ้านขายยาแผนปัจจุบัน

ด้านราคา คอื ผูบ้รโิภคสามารถต่อรองราคาได้ และขายยา

ราคาตำ่ากว่าราคาป้ายที่ผู้ผลิตกำาหนด ได้รับการประเมิน

ทัศนคติในระดับตำ่าสุดเป็นอันดับสุดท้ายเรียงตามลำาดับ 

ดังน้ันควรมีการติดป้ายราคายาท่ีชัดเจนท่ีขวดยา และ

ราคาควรตำ่ากว่าราคาข้างขวดที่ผู้ผลิตกำาหนดไว้

4) ทัศนคติที่มีต ่อร ้านขายยาแผนปัจจุบัน

ด้านบุคลากร เภสชักรแต่งกายสภุาพเรยีบร้อย มเีอกลักษณ์

ที่บอกถึงความเป็นเภสัชกร ได้รับการประเมินทัศนคติ

ในระดับตำ่าสุดเป็นอันดับสุดท้าย ดังนั้น เภสัชกรหรือ

เจ้าหน้าที่ขายยาควรมีแบบฟอร์มการแต่งกายที่เป็น

เอกลักษณ์และควรใส่ทุกครั้งที่ปฏิบัติงาน เป็นต้น

5) ทัศนคติท่ีมี ต่อร้านขายยาแผนปัจจุบัน 

ด้านสิ่งอำานวยความสะดวกอื่นๆ ได้แก่ มีอุปกรณ์อำานวย

ความสะดวกต่างๆ ตามทีร้่านขายยาควรจะมีไว้ให้บรกิาร

ฟรี เช่น เครื่องชั่งนำ้าหนัก วัดส่วนสูง ได้รับการประเมิน

ทัศนคต ิในระดบัเห็นด้วย ดังนัน้ ควรมอีปุกรณ์ด้านสขุภาพ 

เช่น เครือ่งชัง่นำา้หนกั เครือ่งวดัส่วนสงู วดัรอบเอวไว้บริการ
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บทคัดย่อ

การศกึษานีม้วีตัถปุระสงค์เพือ่ศกึษาพฤตกิรรมการบรโิภค ทัศนคต ิการรบัรู ้ของประชาชนต่อการบรโิภค
กาแฟสำาเร็จรูปผสมสารอาหาร และศกึษาสถานการณ์ของการแสดงฉลากกาแฟสำาเรจ็รปูผสมสารอาหารในจงัหวดั
ระยอง กลุ่มตัวอย่างเป็นประชาชนในจังหวัดระยองท่ีอายุตั้งแต่ 12 ปีข้ึนไป จำานวน 400 คน จากการสุ่ม
ตัวอย่าง ตามฐานประชากรแต่ละอำาเภอและใช้สถิติแจกแจงความถี่ ร้อยละ เพื่อวิเคราะห์ข้อมูลเชิงปริมาณ
ส่วนข้อมูลเชิงคุณภาพมีการจัดสนทนากลุ่มพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติอาหารเขตสาธารณสุขที่ 9 
จำานวน 80 คน โดยการนำาข้อมูลการสำารวจฉลากกาแฟสำาเร็จรูปผสมสารอาหารในจังหวัดระยอง เพื่อสนทนา 
และแปรผลโดย การวิเคราะห์เนื้อหาการสนทนาเป็นข้อเสนอแนะ

ผลการศกึษา พบว่า ผูบ้รโิภคส่วนใหญ่รบัรู้การมจีำาหน่ายและรูว้ตัถุประสงค์ของการบรโิภค เช่น ลดนำา้หนกั 
ทำาให้ผวิขาว ของกาแฟสำาเรจ็รปูผสมสารอาหารจากสือ่ทีว ีมกีารบรโิภคกาแฟสำาเรจ็รปูผสมสารอาหาร ด้วยเหตผุล
ต้องการลดนำ้าหนัก (ร้อยละ 54.5) และอยากลอง (ร้อยละ 47.7) มีทัศนคติเห็นด้วยว่าควรมีการควบคุมกาแฟ
สำาเร็จรูปผสมสารอาหารเข้มงวดกว่ากาแฟสำาเร็จรูปทั่วไป การซื้อกาแฟสำาเร็จรูปผสมสารอาหารมาบริโภค
ต้องมีผู้เชี่ยวชาญให้คำาแนะนำา การเติมสารอาหารลงในกาแฟสำาเร็จรูปทำาให้รู้สึกดีและการบริโภคสารอาหาร  
โดยตรงดกีว่าการดืม่กาแฟสำาเรจ็รปูผสมสารอาหารแต่ไม่เหน็ด้วยว่าการบรโิภคกาแฟสำาเรจ็รปูผสมสารอาหาร
เพื่อจะได้รับสารอาหารจากผลิตภัณฑ์ เพื่อให้มีรูปลักษณ์ที่ดูดี ผู้บริโภคได้รับข้อมูลเพียงพอเพื่อตัดสินใจซื้อ  
และกาแฟสำาเร็จรูปผสมสารอาหารมีราคาสูงกว่ากาแฟสำาเร็จรูปท่ัวไปเพราะมีสารอาหาร จากการตรวจสอบ
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุทีเ่กีย่วข้อง ฉลากผลติภณัฑ์กาแฟสำาเรจ็รปูผสมสารอาหารในจังหวดัระยอง 
53 ตวัอย่าง มฉีลาก ทีไ่ม่ถกูต้อง 49 ตัวอย่าง โดยพจิารณา ชือ่ รูปภาพ ฉลากโภชนาการ การแสดงคณุประโยชน์
จากการสนทนากลุม่และได้ข้อเสนอว่ากาแฟทีม่กีารเตมิสารอาหารควรใช้ประกาศกระทรวงฯ แยกไปจากกาแฟทัว่ไป 
เพราะการเสนอขายมุ่งเน้นสารเสริมอาหารมาก ซ่ึงการพิจารณาคุณประโยชน์ของสารอาหาร มีรายละเอียด
ให้พิจารณาต่างจากกาแฟทั่วไปมาก 

คำ�สำ�คัญ: กาแฟสำาเร็จรปูผสมสารอาหาร ดุลยภาพของข้อมลู สารอาหารท่ีมสีรรพคุณ พนกังาน
เจ้าหน้าทีเ่ขตสาธารณสขุ ที ่9

ก�รศึกษ� ทัศนคติ ก�รรับรู้ พฤติกรรมก�รบริโภคของประช�ชนและ

ก�รแสดงฉล�กก�แฟสำ�เร็จรูปผสมส�รอ�ห�รในจังหวัดระยอง

A study of the behavior, attitudes and perception of Rayong consumer 
and the labeled of instant coffee plus nutrients in Rayong

วีระศักดิ์ เจียมอนุกูลกิจ
สำ�นักง�นส�ธ�รณสุขจังหวัดระยอง
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Abstract

The purposes of this study were to determine the consuming behavior, attitude, perception 

of Rayong consumers and the instant coffee plus nutrients sold in Rayong. The sample group 

was 400 people, aged more than 12 years old in Rayong province. The simple random sampling 

method was applied for the sample group. The instruments used in the quantitative data               

was structured interview questionnaires. The percentage and mean were the parameters used 

for statistic analysis. The qualitative data was conducted by surveying the label of instant                

coffee plus nutrients in Rayong, which was used to be data input for 80 zone 9 health inspectors 

conference by using content analysis method.

The result of the study showed that most of the consumers had perception about the 

product and it indication such as whitening, lean and slim body. The main channel for this 

perception was television and most of the consumer’s attitude agreed for more strictly                  

regulated the instant coffee plus nutrients than general instant coffee. Most of the consumers 

need the product detail from product’s expert at buying point and most of them disagreed 

about gaining the nutrients from drinking the instant coffee plus nutrients, consume this                

product for good image and the instant coffee plus nutrients 53 brands in Rayong and used             

this data to be tested for public health Zone 9Th inspector training. It was found that 49 labels 

were improper in labeling categorized by 4 criteria that composed of name, figured, nutrition 

labelling and beneficial claiming. The inspector conference had some comment about the food 

regulating system such as differentiate the instant coffee plus nutrients from general instant 

coffee by regrouping this product and balancing the information between the commercial            

enterprises and the nonprofit organization to meet the equilibrium of information in social media 

by strengthening the knowledge base society in consumer network. The internal process of 

regulator both Thailand Food and Drug Administration and provincial public health offices have 

to improve the law enforcement, technology and human resource development. 

Keywords: The instant coffee plus nutrients, The equilibrium  of information, 

The indication of nutrients, Zone 9 health inspectors. 
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บทนำ�

นภาวการณ์ปัจจบุนั ความนยิมในผลติภัณฑ์
กาแฟปรุงสำาเร็จมีมากข้ึนเพราะผู้บริโภค

ต้องการความสะดวกในการบรโิภคเพยีงฉกีซองแล้วเทลงถ้วย
เตมินำา้ร้อน กพ็ร้อมบรโิภค เพราะครบองค์ประกอบกาแฟ 
ครีม นำ้าตาล จากข้อมูลทางการตลาดพบว่าตลาดกาแฟ
ในปี 2553 มีมูลค่าตลาดเพิ่มขึ้นเป็น 28,700 ล้านบาท 
ตลาดกาแฟ 3 อนิ 1 เป็นตลาดทีม่ขีนาดใหญ่ทีส่ดุมมีลูค่า
ตลาดประมาณ 12,000 ล้านบาท ตามมาด้วยกาแฟพร้อมดืม่ 
หรือ RTD (ready to drink) 8,300 ล้านบาท กาแฟผง
สำาเร็จรูป 4,500 ล้านบาท และตลาดกาแฟเพื่อสุขภาพ 
1,300 ล้านบาท (แบรนด์เอจไทคุณ, แบรนด์–บรรษัท, 
สยามรัฐ กรุงเทพ, 2553) คุณค่าในเรื่องของสุขภาพ 
ถูกต่อยอดมาสู่ในเร่ืองของความงามจนผู้ประกอบการ
ส่วนหนึ่งได ้มีนวัตกรรมในผลิตภัณฑ์ด ้วยการเพิ่ม
ส่วนประกอบประเภทสารอาหารในเคร่ืองด่ืมดังกล่าว 
และมีการส่งเสริมการขายด้วยการระบุในฉลาก หรือ
โฆษณา ผ่านสือ่ ช่องทางต่างๆ ซึง่เป็นวัตถปุระสงค์พเิศษ
ทีไ่ม่จำากดัอยูก่บัความต้องการรสชาตกิาแฟ หรอื ฤทธิก์ระตุน้
ระบบประสาทตามธรรมชาตขิองกาเฟอนีทีม่ใีนกาแฟ แต่จะ
เพิม่ผลทางสุขภาพอืน่ๆ เช่น ทำาให้ผวิขาว ลดนำา้หนกั เป็นต้น 
โดยข้อความแสดงสรรพคณุดงักล่าวอาจไม่ปรากฏโดยตรง
แต่จะมแีสดงออกมาเมือ่มาตรการในการกำากบัดแูลมคีวาม
หละหลวมหรืออยูใ่นภมูภิาคทีร่ะบบงานคุ้มครองผูบ้รโิภค 
ไม่ครอบคลมุเข้มแขง็พอ ปัญหาดังกล่าวผ่านระยะเวลามา 
พอสมควรจนการรับรู ้ของสาธารณะ มีการยอมรับ
กันบางครั้งแล้วว่ากาแฟสำาเร็จรูปผสมสารอาหารมี
วตัถปุระสงค์ได้จรงิ ดงัทีเ่จ้าของผลติภณัฑ์พยายามนำาเสนอ
ทั้งทางตรงทางอ้อม ทั้งเป็นไปตามกฎหมายและฝ่าฝืน
กฎหมาย ปรากฏการณ์ ถูกตั้งคำาถามว่า การนำาเสนอ
ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวจากผู้ประกอบการมีความเหมาะสม 
ในระดับใด การควบคุม กำากับในผลิตภัณฑ์ดังกล่าว
ของภาครัฐเพื่อความปลอดภัย สมประโยชน์ต่อผู้บริโภค
เหมาะสมหรือไม่ และควรจะมี การดำาเนินการในเรื่องนี้

อย่างไรเพื่อการคุ้มครองผู้บริโภค

ใ
วัตถุประสงค์

1. ศึกษาพฤติกรรมการบริโภคกาแฟสำาเร็จรูป
ผสมสารอาหาร

2. ศกึษาทัศนคตแิละการรบัรูข้องผู้บรโิภคกาแฟ
สำาเร็จรูปผสมสารอาหารเพื่อผลด้านสุขภาพ

3. สำารวจการแสดงฉลากกาแฟสำาเร็จรูปผสม
สารอาหาร

4. ศกึษาการดำาเนนิการควบคุมกำากบัของรฐัก่อน
และหลังออกสู ่ตลาดของผลิตภัณฑ์กาแฟสำาเร็จรูป 
ผสมสารอาหาร

วิธีก�รศึกษ�
เป ็นการศึกษาวิจัยเชิงสำารวจในช่วงเดือน

กุมภาพันธ์–สิงหาคม พ.ศ. 2554 โดยประชากรที่ใช้
ในการศึกษาวิจัย ครั้งนี้เป็นประชาชนท่ีอาศัยอยู่ในเขต
จงัหวัดระยอง ท้ังชายและหญงิ ท่ีมอีายต้ัุงแต่ 12 ปีข้ึนไป 
โดยการสุ่มอย่างง่าย (Simple Random Sampling) 
ใช้สูตรของ Taro Yamane ที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 
ได้กลุม่ตัวอย่าง 400 คน จากฐานประชากรจงัหวดัระยอง 
จำานวน 643,649 คน

การเก็บรวบรวมข้อมลูส่วนท่ีเป็นข้อมลูเชิงปริมาณ
ใช้แบบสอบถามเป็นเครื่องมือและส่วนท่ีเป็นข้อมูล
เชงิคณุภาพใช้การบนัทกึการสนทนา และสมัภาษณ์ ได้แก่ 
ข้อมลูท่ัวไป การรบัรูเ้ร่ืองกาแฟ พฤติกรรมการบรโิภคและ
การซ้ือกาแฟสำาเรจ็รปูผสมสารอาหาร ทศันคตขิองประชาชน
ต่อการดืม่กาแฟสำาเรจ็รปูผสมสารอาหารแบบ สมัภาษณ์
ทีใ่ช้ในการศกึษานี ้ได้มกีารนำาไปให้ หวัหน้ากลุม่งานคุม้ครอง
ผู้บริโภคให้ข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะเพ่ือปรับปรุงให้
เหมาะสมต่อสภาพพืน้ทีท่ีจ่ะประเมิน และได้นำาไปทดลองใช้
กบัประชาชนในจงัหวดัระยอง แล้วจงึนำามาทำาการวเิคราะห์
ทางสถิติโดยใช้โปรแกรม SPSS หาค่าความเท่ียง 
(Reliability) ได้ค่าความเที่ยง (Alpha) = 0.68

ข้อมูลแนวทางการดำาเนินงานตรวจสอบและ
เฝ้าระวังผลิตภัณฑ์กาแฟสำาเร็จรูปผสมสารอาหาร
หลงัออกสูต่ลาดของกลุม่งานคุม้ครองผูบ้รโิภคและเภสชั
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สาธารณสุขจงัหวดัระยองและบนัทกึการจดัสนทนากลุม่

เภสัชกร กลุม่งานคุม้ครองผูบ้รโิภคและเภสชัสาธารณสขุ 

จังหวัดเขต 9 ได้แก่ จังหวัดชลบุรี จังหวัดระยอง จังหวัด

จันทบุรี และจังหวัดตราด เจ้าหน้าที่จากสำานักอาหาร 

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตัวแทนผู้บริโภค 

ในจงัหวดัระยอง และผูป้ระกอบการผลติกาแฟสำาเรจ็รปู

ผสมสารอาหารในจังหวัดระยอง

  

ก�รวิเคร�ะห์ข้อมูล

ข้อมลูทัว่ไป การรบัรู ้และพฤตกิรรมการบรโิภค

และซื้อกาแฟสำาเร็จรูปผสมสารอาหาร ใช้การวิเคราะห์ 

รายข้อด้วยการแจกแจงความถี่ หาจำานวนและร้อยละ

ของแต่ละคำาตอบ ข้อมูลทัศนคติใช้วิธีประเมินแบบของ

ลิเคอร์ท (Likert’s Scale) ข้อมลูเชงิคณุภาพมกีารวเิคราะห์

เน้ือหา (content analysis) ที่บันทึกข้อมูลการตรวจ

ฉลากอาหารและการสนทนากลุ่ม

ผลก�รศึกษ�

ข้อมลูทัว่ไป กลุม่ตวัอย่างส่วนใหญ่เป็นเพศหญงิ 

คดิเป็นร้อยละ 68.5 มอีายุ 21–30 ปี (ร้อยละ 44.0) มส่ีวนสงู 

151–170 ซม. (ร้อยละ 81.8) ส่วนใหญ่มนีำา้หนกัที ่51–60 

กก. (ร้อยละ 33.8) มดีชัน ีมวลกายทีร่ะดับ 20.01–25.00 

(ร้อยละ 47.5) สถานะครอบครัวโสด (ร้อยละ 46.0) 

มีระดับการศึกษาปริญญาตรี (ร้อยละ 49.0) มีอาชีพ

พนกังานบรษิทัเอกชน (ร้อยละ 53.3) และมรีายได้ต่อเดอืน

อยู่ระหว่าง 10,001–20,000 บาท (ร้อยละ 39.8)

การรับรู้และแหล่งข้อมูลกาแฟสำาเร็จรูปผสม

สารอาหาร ผูบ้รโิภคส่วนใหญ่มกีารรบัรูว่้ามกีารจำาหน่ายกาแฟ

สำาเร็จรูปผสมสารอาหาร (ร้อยละ 87.5) มีการรับรู ้

วตัถปุระสงค์ของกาแฟสำาเรจ็รปูผสมสารอาหาร (ร้อยละ 

87.2) ได้รบัข้อมลูส่วนใหญ่จากโทรทศัน์ และจากอนิเทอร์เนต็ 

(ร้อยละ 77.0 และ 40.8 ตามลำาดับ) รายละเอียด

ดังตารางที่ 1

การรบัรู ้    จำานวน (คน) คดิเป็นร้อยละ

มกีารรบัรูว่้ามีการจำาหน่ายกาแฟสำาเรจ็รปูผสมสารอาหาร 350 87.5

มกีารรบัรูวั้ตถุประสงค์ของกาแฟสำาเรจ็รปูผสมสารอาหาร 349 87.2

ได้รบัข้อมลูส่วนใหญ่จาก โทรทศัน์ 308 77.0

ได้รบัข้อมลูส่วนใหญ่จาก อนิเทอร์เนต 163 40.8

พฤตกิรรมการบรโิภคกาแฟ จำานวน (คน) คดิเป็นร้อยละ

การด่ืมกาแฟ ส่วนใหญ่บางครัง้ (1–2 คร้ัง/สปัดาห์) 172 43.0

เหตุผลในการเลือกดืม่กาแฟส่วนใหญ่เพราะทำาให้ไม่ง่วง กระปรีก้ระเปร่า 214 58.0

กาแฟท่ีเลือกด่ืมส่วนใหญ่ดืม่กาแฟสำาเรจ็รปูผสมสารอาหารฯ 321 87.0

ตารางที่ 1: การรับรู้และแหล่งข้อมูลเกี่ยวกับกาแฟสำาเร็จรูปผสมสารอาหารของกลุ่มตัวอย่าง

ด้านพฤติกรรมการบรโิภคกาแฟ พบว่ากลุม่เป้าหมาย ส่วนใหญ่ (ร้อยละ87) เลอืกดืม่กาแฟทีผ่สมสารอาหาร 

ขณะที่ (ร้อยละ 58) เลือกดื่มกาแฟเพราะทำาให้ไม่ง่วง มี รายละเอียดดังตารางที่ 2

ตารางที่ 2: พฤติกรรมการบริโภคกาแฟของกลุ่มตัวอย่าง

ด้านพฤติกรรมการบริโภคเม่ือพิจารณาเฉพาะการบริโภคกาแฟสำาเร็จรูปผสมสารอาหาร พบว่ากลุ่ม

เป้าหมายส่วนใหญ่ ร้อยละ 62.6 ซือ้ผลติภัณฑ์จากห้างสรรพสินค้า ร้อยละ 61.8 ตดัสนิใจซ้ือด้วยตนเอง ร้อยละ 54.5 

ต้องการผลในการลดนำ้าหนัก และมีเพียงร้อยละ 35.0 เท่านั้นที่มีแนวโน้มจะบริโภคต่อ รายละเอียดดังตารางที่ 3
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ตารางที่ 3: พฤติกรรมส่วนใหญ่ของกลุ่มตัวอย่างที่มีการบริโภคกาแฟสำาเร็จรูปผสมสารอาหาร

ด้านทัศนคติต่อการดื่มกาแฟสำาเร็จรูปผสมสาร

อาหาร จากการวิเคราะห์ข้อมูลทัศนคติแบบรายข้อ 

ผู้บริโภคส่วนมากเหน็ด้วยอย่างยิง่ว่า อย. ควรมกีารควบคมุ

การจำาหน่ายกาแฟสำาเร็จรูปผสมสารอาหารที่เข้มงวด

กว่ากาแฟสำาเร็จรปูทัว่ไป (ร้อยละ 26.2) ผูบ้รโิภคส่วนมากเหน็

ด้วยว่าการซ้ือกาแฟสำาเร็จรูปผสมสารอาหารมาบริโภค

จำาเป็นต้องมผีูเ้ชีย่วชาญให้คำาแนะนำา (ร้อยละ 41.8) การ

เติมสารอาหารลงในกาแฟสำาเร็จรูปจะช่วยทำาให้รู้สึกดี 

(ร้อยละ 35.2) การบริโภคสารอาหารโดยตรงดีกว่าการ 

ดื่มกาแฟสำาเร็จรูปผสมสารอาหาร (ร้อยละ 34.5) และ

พฤตกิรรมการบรโิภคกาแฟสำาเรจ็รูปผสมสารอาหาร จำานวน (คน) คดิเป็นร้อยละ

มคีวามถ่ีในการซือ้ 1 ครัง้/เดือน 187 46.8

ปรมิาณการซือ้ต่อครัง้ 6–10 ซอง/ครัง้ 106 26.5

จำานวนเงนิทีใ่ช้ซือ้ต่อคร้ังใช้เงิน 101–200 บาท/ครัง้ 107 26.8

ตนเองมอีทิธิพลต่อการซ้ือ 228 61.8

ซือ้ผลิตภัณฑ์จากห้างสรรพสนิค้า 221 62.6

เลือกรบัประทานด้วยเหตุผลอยากทดลองใช้ 176 47.7

เลือกรบัประทานยีห้่อ*NTG 176 47.7

ต้องการผลนำา้หนกัลดลง 201 54.5

มแีนวโน้มน่าจะบริโภคต่อ 129 35.0

ผูบ้รโิภคส่วนมากไม่เหน็ด้วยว่าการบรโิภคกาแฟสำาเรจ็รปู

ผสมสารอาหารเพราะต้องการสารอาหารในกาแฟเป็นหลกั 

(ร้อยละ 38.5) ตนเองได้ข้อมูลจากกาแฟสำาเร็จรูป

ผสมสารอาหารอย่างเพียงพอเพื่อตัดสินใจซ้ือมาบริโภค 

(ร้อยละ 37.0) ตนเองเลือกดื่มกาแฟสำาเร็จรูปผสมสาร

อาหารเพราะต้องการให้มีรูปลักษณ์ที่ดูดี (ร้อยละ 35.0) 

กาแฟสำาเรจ็รปูทีผ่สมสารอาหารมรีาคาสงูกว่ากาแฟทัว่ไป

เพราะมีสรรพคุณจากสารอาหารท่ีเติม (ร้อยละ 41.0) 

ด้านระดบัทัศนคตต่ิอการดืม่กาแฟสำาเรจ็รปูผสมสารอาหาร 

ส่วนมากมรีะดบัทศันคต ิปานกลาง รายละเอยีดดงัตารางที ่4

ตารางที่ 4: ระดับทัศนคติของกลุ่มตัวอย่างที่มีต่อการบริโภคกาแฟสำาเร็จรูปผสมสารอาหาร

ทศันคตขิองกลุ่มตัวอย่าง จำานวน คดิเป็นร้อยละ

มรีะดับทัศนคตปิานกลาง  195 48.8

มรีะดับทัศนคตท่ีิไม่ดต่ีอกาแฟสำาเรจ็รปูผสมสารอาหาร  126 31.5

มรีะดับทัศนคตท่ีิดต่ีอการดืม่กาแฟสำาเรจ็รปูผสมสารอาหาร   0 0.00

ในส่วนการศึกษาสถานการณ์ผลิตภัณฑ์กาแฟ

ผสมสารอาหารทีม่เีลขสารบบ 13 หลกั ทีม่กีารวางจำาหน่าย

ในจังหวัดระยองและจากการเก็บตัวอย่างในเขตจังหวัด

ระยอง จำานวน 53 ตัวอย่าง โดยพิจารณา ชื่อ รูป ฉลาก

ผลติภัณฑ์ และการแสดงสรรพคุณ รวม 4 ประเด็น พบว่า

จำานวนผลิตภัณฑ์ที่มีข้อมูลไม่เหมาะสม ตามแนวทาง

ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข ในเรือ่งฉลากผลติภณัฑ์

มากทีส่ดุ คดิเป็นร้อยละ 56.60 รองลงมาเป็นเรือ่ง รปูภาพ 

ชือ่และสรรพคณุทีโ่อ้อวดเป็นเทจ็ น้อยทีส่ดุ คดิเป็นร้อยละ 

52.83 49.06 และ 26.42 ตามลำาดับรายละเอียดดัง

ตารางที่ 5
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โดยชือ่ผลติภณัฑ์กาแฟสำาเรจ็รปูทีพ่บว่าไม่เหมาะสม 

เช่น Body Shape, Reshape, Dhoom, Srim, สลมิ, ฟิต, 

เฟิร์ม, Healthy เป็นต้น รปูภาพทีพ่บว่าไม่เหมาะสม เช่น

แสดงรูปร่างของผู้หญิงมีสายวัดรอบเอว การแสดงภาพ

หน้าอกผู ้หญิง เป็นต้น การแสดงสรรพคุณ พบว่า

ไม่เหมาะสมเน่ืองจากเกินจรงิหรอืเกินกว่าความเป็นอาหาร 

เช่น ลดนำ้าหนักภายใน 1 สัปดาห์ อาหารสำาหรับคน

มนีำา้หนกัมาก เพิม่ความเป็นชาย เพิม่สรรถภาพของร่างกาย

ข้อเสนอแนะต่อการกำากับดูแลผลิตภัณฑ์กาแฟ

สำาเรจ็รปูผสมสารอาหารในประเดน็ควรกำาหนดให้กาแฟ

ที่มีการเติมสารอาหารใช้กฎระเบียบแยกไปจากกาแฟ

ทั่วไป เพราะผลิตภัณฑ์กาแฟสำาเร็จรูปผสมสารอาหาร 

มุง่เสนอขายส่วนประกอบเสรมิอาหารมากกว่ากาแฟและ

การพิจารณารายละเอียดของการแสดง คุณประโยชน์

ส่วนผสมที่เป็นสารอาหารของฉลาก จะมี รายละเอียด

ให้พจิารณามากกว่ากาแฟทัว่ไปเมือ่ยืน่ขอรบัเลขสารบบ

อาหารและผู้บริโภครับได้ความสะดวกในการเลือกซื้อ

โดยทำาให้การตัดสินใจเลอืกซือ้ตามความมุ่งหมายในการ

บริโภคและเกิดความตระหนักต่อความสมประโยชน์

ที่ตนเองจะได้รับจากผลิตภัณฑ์นั้นจากความชัดเจน

ในการจำาแนกประเภทอาหาร

บทบาทหน่วยงานส่วนกลาง (อย.) ไม่ควรจำากัด

บทบาทอยู่เพียงการควบคุมโฆษณาตามกฎหมาย ควร

มีบทบาทจัดสมดุลของข้อมูลระหว่างผู ้ประกอบการ

กบัองค์กรไม่แสวงผลประโยชน์ท่ีให้ข้อเท็จจริงด้านคณุค่า 

ของผลติภณัฑ์บนฐานความรู ้เพือ่แก้ปัญหาทีม่คีวามซบัซ้อน

และลดการเผชิญหน้าจากการบังคับใช้กฎหมาย

อภิปร�ยผลก�รศึกษ� 

จากข้อมลูทัว่ไปบรบิททางจงัหวดัระยองมลีกัษณะ

เป็นเมอืงทีป่ระชากรมอีาชพีผสมผสานระหว่างอุตสาหกรรม

และเกษตรกรรม มนีคิมอตุสาหกรรมหลายแห่งและเป็นแหล่ง

ท่องเที่ยว มีความต่ืนตัวทางเศรษฐกิจที่อาจส่งผลต่อ

พฤติกรรมการบริโภคให้มีความเร่งรีบ มีการแข่งขันสูง 

ส่งผลต่อการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์ที่ให้ความสะดวก

และประหยัดเวลา

จากข้อมลูการรบัรูพ้บว่าการรับรูว่้ามผีลติภัณฑ์

กาแฟสำาเรจ็รปูผสมสารอาหารมอียูส่งูคดิเป็นร้อยละ 87.5 

ซ่ึงเป็นเรื่องท่ีต้องให้ความสำาคัญว่าการรับรู้เป็นไปตาม

ทิศทางท่ีเหมาะสมหรือไม ่ อาจจะเป ็นการรับรู ้ ท่ี

ไม่เหมาะสมก็ได้ ดังจะพบได้จากงานวิจัยของอัญชนา 

มาลาคำา (2552) ได้ศึกษาปัจจัยที่มีผลต่อพฤติกรรม

การซ้ือกาแฟลดนำ้าหนักเพื่อสุขภาพในร้านขายยาในเขต

กรุงเทพมหานคร โดยมีการกำาหนดนิยามเรื่องกาแฟ

ลดนำ้าหนักในเอกสาร ทั้งที่ในข้อเท็จจริงการขึ้นทะเบียน

ผลิตภัณฑ์อาหารยังไม่มีผลิตภัณฑ์ดังกล่าวกล่าวอ้าง

สรรพคุณในทางควบคุมนำ้าหนัก ดังนั้นเมื่อการเผยแพร่

เอกสารเกิดขึ้นก็ย่อมส่งผลให้ความเชื่อมีมากขึ้นไป

ตารางที่ 5: ผลการพิจารณาฉลากกาแฟสำาเร็จรูปผสมสารอาหารที่วางจำาหน่ายในจังหวัดระยอง (n=53)

ประเด็นการตรวจ ฉลากที่ผ่าน

การพิจารณา

คิดเป็น 

ร้อยละ

ฉลากที่ไม่ผ่านการ

พิจารณา

คิดเป็น 

ร้อยละ

คิดเป็น 

ร้อยละ

ชื่อ  27 50.94 26 49.06 100

รูปที่แสดงในฉลาก  25 47.17 28 52.83 100

ฉลากตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง

 23 44.00 30 56.00 100

การแสดงสรรพคุณ  39 73.58 14 26.42 100

รวมทุกประเด็น  4 7.50 49 92.50 100
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ทัง้ในแง่ปรมิาณและคุณภาพเนือ่งจากเป็นงานวจิยัในรูป

วิทยานิพนธ์ และยังสะท้อนถึงความจำาเป็นที่ อย.จะต้อง

ให้ความสำาคัญในประเด็นดังกล่าวในด้านแหล่งให้ข้อมูล

ว่ากาแฟสำาเร็จรูปผสมสารอาหารมีวัตถุประสงค์ ตามท่ี 

กล่าวมา ส่วนใหญ่รบัรูจ้ากแหล่งข้อมลูโทรทัศน์ มากทีส่ดุ 

(ร ้อยละ 77.0) ซึ่งผลการศึกษาดังกล่าวสอดคล้อง

ผลการวจิยัของบรรเจดิ เดชาศลิปะชยักลุ (2551) นภิาภรณ์ 

จัยวัฒน์ และคณะ (2547) ผุสดี เวชชพิพัฒน์ และคณะ 

(2546) ทพิากร มใีจเยน็ และคณะ (2545) สยมั วราเช้ือทิน 

และคณะ (2541, 2542) ผลการวิจัยดังกล่าวสามารถ

ยืนยันข้อค้นพบจากการวิจัยในครั้งนี้ว่า โทรทัศน์เป็นสื่อ

ทีป่ระชาชนได้รับข้อมลูข่าวสารจากสำานกังานคณะกรรมการ

อาหารและยามากที่สุด ที่เป็นเช่นนี้ อาจเนื่องจาก

โทรทศัน์นบัว่าเป็นสือ่มวลชนทีเ่ป็นทีนิ่ยมอย่างกว้างขวาง

ในหลายวงการท้ังทางธรุกจิและวชิาการ ในการใช้เป็นสือ่

เผยแพร่ความรู ้ข ้อมูลข่าวสารไปสู ่ประชาชนกลุ ่ม

เป้าหมายเพราะโทรทศัน์เป็นสือ่ทีเ่ป็นทีย่อมรบัทัง้ในเชงิ

ประจักษ์ตลอดจนมีผลงานการวิจัยยืนยันมากมายว่า

เป็นสื่อที่เข้าถึงประชาชน

ในส่วนของทัศนคติรายข้อส่วนใหญ่จะเป็นด้าน

ที่ไม่มีความเห็น ซึ่งน่าจะเป็นไปได้ว่าผู้บริโภคส่วนใหญ่ 

ยังขาดข้อมูลหรือความรู ้ในเร่ืองกาแฟสำาเร็จรูปผสม

สารอาหาร ทำาให้การแสดงทศันคตต่ิอประเดน็สมัภาษณ์

ไม่ค่อยมีทิศทางบวกหรือลบ ซึ่งในมุมมองที่เป็นโอกาส 

เราควรมกีระบวนการเสรมิสร้างการรบัรูห้รอืทำาให้ผูบ้รโิภค

เข้าถงึข้อมลูเพิม่ขึน้เพือ่พฒันาพฤตกิรรมการบรโิภคให้มี

การตดัสินใจเลอืกซือ้เลอืกบรโิภคอยูบ่นฐานความรู ้และ

ในระดับทัศนคติของผู้บริโภค ซึ่งไม่มีแม้แต่รายเดียวที่มี

ทัศนคติที่ดีต่อผลิตภัณฑ์กาแฟผสมสารอาหารซึ่งเป็น 

การสะท้อนถงึความเชือ่มัน่ต่อข้อมลูทีผู่ผ้ลติให้ต่อผูบ้รโิภค 

ไม่ได้รับการยอมรับ และสะท้อนว่าการพิจารณารับรอง

ฉลากผลิตภณัฑ์ ซึง่เป็นส่วนทีใ่ห้ข้อมูลโดยไม่ถอืเป็นการ

โฆษณาว่ามคีวามน่าเช่ือถอืเพียงใด ถึงแม้จะผ่านการตรวจ

รับรองจากเจ้าหน้าที่ที่กำากับดูแลด้านอาหารแล้ว

การกำากับดูแลผลิตภัณฑ ์กาแฟสำาเร็จรูป

ผสมสารอาหารการสนบัสนนุการดำาเนนิงานจากส่วนกลาง 

โดยกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์

สุ ขภาพในส ่ วนภูมิภาคและท ้องถิ่ น  สำ านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาควรมกีารเสรมิบทบาทหรอื

เป็นพีเ่ลีย้งเม่ือประเดน็ปัญหามลีกัษณะเช่ือมโยงครอบคลมุ

พื้นที่หลายจังหวัดและมีทีมงานแก้ป ัญหาเป็นราย

ประเด็น โดยการสนธิกำาลังกันทุกเขต มีส่วนร่วมกับส่วน

ภูมิภาคหรือจังหวัดเพื่อจัดการประเด็นปัญหาให้มีผล

สมัฤทธิเ์ป็นรปูธรรมไม่ปล่อยให้ปัญหาค้างคาจนเป็นเรือ่ง

แก้ไขไม่ได้หรือหมดปัญหาเพราะวงจรผลิตภัณฑ์ครบวง

รอบเวลา ด้วยตัวมันเอง 

ในเรือ่งการพจิารณาฉลากอาหารทีเ่กบ็ตวัอย่าง

ฉลาก จำานวน 53 ตัวอย่าง เป็นผลิตภัณฑ์ที่มีเลขสารบบ

ถกูต้อง แต่กลบัมกีารแสดงฉลากทีม่ลีกัษณะฝ่าฝืนประกาศ

กระทรวงสาธารณสขุ จำานวน 49 ตวัอย่าง (ร้อยละ 92.5) 

มข้ีอสังเกตว่าการตรวจฉลากผลติภณัฑ์ดงักล่าว ในประเดน็

หลักๆ 4 ประเด็น เป็นการดำาเนินการต่อเน่ืองจาก

การฝึกอบรมการพิจารณาฉลากอาหาร การพิจารณา

จึงไม่น่าจะมีความสับสนหรือขาดความชัดเจน สะท้อน

ให้เหน็ว่าในระบบการกำากบัดแูลผลติภณัฑ์อาหารมส่ีวนที่ 

ต้องรีบเร่งแก้ไขโดยในส่วนการกำากับดูแลก่อนออก

สู่ตลาด (pre-marketing control) นั้น อาจเกิดจาก

ปัญหาตัวบุคคลท่ีใช้ดุลพินิจไม่มีความคงท่ีในมาตรฐาน 

ในแต่ละพืน้ที ่ในชัน้การพจิารณาออกใบอนญุาต และในส่วน

การกำากับดูแลหลังออกสู ่ตลาด (post-marketing 

control) น่าจะมาจากหลายสาเหต ุเช่น เกิดจากการแสดง

ฉลากและข้อมลูบนฉลากไม่เป็นไปตามทีไ่ด้รบัอนญุาต และ

เมื่อระดับพื้นที่ดำาเนินการตรวจสอบในประเด็นนี้ก็มี

อปุสรรคในเรือ่งของระยะเวลาทีจ่ะได้รบัคำาตอบจากการ

หารือเนื่องจากแหล่งผลิตส่วนใหญ่มาจากต่างจังหวัด

ทำาให้การแก้ปัญหา ณ จดุจำาหน่ายไม่สามารถดำาเนนิการ

ได้เท่าท่ีควรจนดเูหมอืนพนกังานเจ้าหน้าท่ีไม่ให้ความสำาคญั 

ต่อปัญหานี ้ดงันัน้จงึควรมกีารศกึษาเชงิลกึเพือ่หาแนวทาง

ปรบัปรงุให้การดำาเนนิงานกำากบัดแูล มปีระสทิธภิาพและ
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ประสิทธิผลยิ่งขึ้น เช่น ข้อจำากัดของอัตรากำาลังของ 

เครอืข่าย งบประมาณสนบัสนุน นโยบายไม่สอดคล้องกบั

แผนงาน (นโยบายลดงานกำากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด 

เน้นงานกำากบัดแูลหลงัออกสูต่ลาด แต่แผนการดำาเนนิงาน

ประจำาปีกลบัเป็นเรือ่งเร่งงาน Primary GMP ซึง่เป็นงาน

กำากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด)

ข้อเสนอแนะ

ควรให้ความสำาคญัถงึขนาดและทศิทางของการ

ให้ข้อมลูแก่สาธารณะในด้านผลติภัณฑ์สขุภาพเพือ่สร้าง

ดลุยภาพให้กับข้อมลูต่างๆ ในระบบ แม้จะต้องใช้ทรพัยากร

มาก แต่ถ้ามกีารคดิถึงความสญูเสยีทางด้านเศรษฐศาสตร์ 

และโอกาสทางสขุภาพของผูบ้รโิภคทีส่ญูเสยีไปอาจทำาให้

รัฐต้องหันมาให้ความสำาคัญและลงทุนกับสิ่งนี้ จึงควร 

ส่งเสริมให้มีการศึกษาวิจัยหรือประเมินผลในเรื่องนี้

ในโอกาสต่อไป

ข้อสังเกตท่ีพบจากแหล่งให้ข้อมูลในเรื่องกาแฟ

สำาเรจ็รปูผสมสารอาหารมาจาก โทรทศัน์มากทีส่ดุ ร้อยละ 

77.0 แต่ท่ีไล่หลงัมาไม่ไกลคอืแหล่งข้อมลูจากอินเทอร์เนต็ 

ร้อยละ 40.8 ซึง่ในขณะนี ้การกำากบัดแูลการเผยแพร่ข้อมูล 

ข่าวสารโฆษณายังไม่มีแนวทาง มาตรการที่สัมฤทธิ์ผล 

อีกทั้งแนวโน้มในการขยายตัวของสื่อทั้งจากวิทยุชุมชน 

และทีวีดิจิตอล ก็ทำาให้ข้อมูลมีการพัฒนาขึ้นทั้งทางด้าน

ปริมาณของเนื้อหาและความหลากหลายซับซ ้อน 

ซึ่งระบบงานในส่วนภูมิภาคก็ต้องเร่งพัฒนาศักยภาพ 

สร้างกลไกในการประสานงานข้ามจังหวดัเพือ่รองรบัปัญหา

ที่ขยายตัวครอบคลุมพื้นที่กว้างขวางในระดับเขต ระดับ

ภาคหากมีกรณีศึกษาเรื่องนี้ต่อไปเพ่ือขับเคลื่อนทาง

นโยบายหรือ ข้อกฎหมายในประเดน็นีก็้จะเป็นการป้องกัน

ปัญหาหรือเตมิเตม็ให้กบัส่วนขาดของระบบงานคุม้ครอง

ผู้บริโภค ด้านสาธารณสุขได้

      
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1–2 มนีาคม 2553 http://www.brandage.com/Asset/

BrandAge–Siamrath/07.pdf
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ประชาชนที่มีต่อสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เม่ือประสบปัญหาเร่ืองผลิตภัณฑ์สุขภาพ. กองพัฒนา

ศกัยภาพผูบ้รโิภค สำานกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 

สยัมวรา เช้ือทิน และคณะ. 2542. รายงานและการวิจัยการ

ประเมินผลโครงการพัฒนาพฤติกรรมผู้บริโภคประจำาปี 

2542. สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา.

สำานักงานคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภค, 2543. สคบ. กับการ

คุ้มครองผู้บริโภค.

สำานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2546. รายงานประจำาปี 

สำานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ปี 2546. กระทรวง 

สาธารณสุข.

อัญชนา มาลาคำา. 2552. ปัจจัยที่มีผลต่อพฤติกรรมการซื้อกาแฟ

ลดนำา้หนกัเพือ่สขุภาพในร้านขายยาใน เขตกรงุเทพ มหานคร 

สารนิพนธ์ บัณฑิตวิทยาลัยมหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ
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บทคัดย่อ

ในการพัฒนาความสามารถของห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025: 2005 

การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัด เป็นข้อกำาหนดหนึ่งในข้อกำาหนดทั่วไปว่าด้วยความสามารถ

ของห้องปฏิบัติการทดสอบและห้องปฏิบัติการสอบเทียบ ท่ีกำาหนดให้ห้องปฏิบัติการต้องดำาเนินการจัดทำา

ข้อมูล ขั้นตอนหรือวิธีปฏิบัติในการประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัด วิธีการแจงนับจุลินทรีย์เป็น 

empirical method ไม่สามารถ หาค่าจรงิ รวมถงึความเบีย่งเบนได้ จงึต้องใช้การประมาณค่าความไม่แน่นอน

ของการวดัในแนวคิดแบบ “top–down” หรอื “global” approach ท่ีประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวดั

จากผลลัพธ์ของความเบี่ยงเบนมาตรฐานของความทำาซำ้าได้ (Standard deviation of reproducibility, S
R
) 

ซึง่ภายในห้องปฏบิตักิารเดยีวกนั ส่วนใหญ่จะใช้ Intralaboratory standard deviation of reproducibility 

เน่ืองจากสามารถรายงานร่วมกับรายงานผลตรวจวิเคราะห์ได้ ในปีงบประมาณ 2554 ศูนย์วิทยาศาสตร์

การแพทย์ที ่3 นครสวรรค์ จงึได้จัดทำาข้อมลูการประมาณค่าความไม่แน่นอนของการตรวจนบัปรมิาณจลุนิทรย์ี

ทั้งหมด โดยดำาเนินการตรวจวิเคราะห์ปริมาณจุลินทรีย์ท้ังหมดในผลิตภัณฑ์นำ้าพริกพร้อมบริโภค และขนม 

จำานวน 33 และ 50 ตัวอย่างตามลำาดับ เพื่อนำาข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์ของแต่ละผลิตภัณฑ์ ไปคำานวณค่า 

S
R
 และเมื่อได้ค่า S

R
 ของผลิตภัณฑ์ทั้ง 2 ซึ่งเท่ากับ ± 0.1462 และ ± 0.1970 ตามลำาดับ จึงนำาค่า S

R
 

ที่ได้ไปคำานวณค่าความไม่แน่นอนขยาย (Expanded uncertainty, U) ที่จะสามารถนำาไปรายงานผลปริมาณ

จุลินทรีย์ทั้งหมดพร้อมค่าความไม่แน่นอนของการวัดได้ในรูปแบบต่างๆ ต่อไป

คำ�สำ�คัญ: การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัด การตรวจนับปริมาณจุลินทรีย์ทั้งหมด

ก�รศึกษ�เพื่อพัฒน�คว�มส�ม�รถของห้องปฏิบัติก�ร

สำ�หรับก�รประม�ณค่�คว�มไม่แน่นอนของก�รนับปริม�ณจุลินทรีย์ทั้งหมด

ในตัวอย่�งผลิตภัณฑ์นำ้�พริกพร้อมบริโภค และขนม

Development of laboratory, competence, the study in microbiological 

measurement uncertainty of  total plate count in ready to eat numprik product and kanom

พรทิพย์ ศรีศร1  มุทิตา คณฑา1  จำารัส พูลเกื้อ2 
1 ศูนย์วิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์ที่ 3 นครสวรรค์
2 ศูนย์วิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์ที่ 11/1 ภูเก็ต
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Abstract

The development of laboratory, competence accordding to ISO/IEC 17025: 2005, 

measurement uncertainty is one of the general requirement that testing and calibration 

laboratories should have procedures for estimate uncertainty of measurement. Microorganism, 

count is the empirical method that can not show true and bias value, microbiological 

measurement uncertainty by “top–down” or “global” approach concept can be used for 

calculate from standard deviation of reproducibility (S
R
). All most in the same laboratory 

always used Intralaboratory standard deviation of reproducibility that further used to report 

with the analytical report. In 2011, the Regeional Medical Science Center 3 Nakhon Sawan 

laboratory had analysed total plate count in food product ready to eat numprik and kanom 

33 and 50 samples respectively, and calculated SR of each product , the results show that S
R
 

is ± 0.1462 and± 0.1970 respectively and calculated expanded uncertainty (U) further, 

that can be used to report in many patterns of total plate count with the uncertainty of 

measurement.

Keywords: Measurement uncertainty, Total plate count 

บทนำ�

ารประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวดั 

เป็นข้อกำาหนดหน่ึงในข้อกำาหนดท่ัวไป

ว่าด้วยความสามารถของห้องปฏิบัติการทดสอบและ

ห้องปฏบิตักิารสอบเทยีบ ISO/IEC 17025 : 2005 ท่ีกำาหนด

ให้ห้องปฏิบัติการทดสอบต้องดำาเนินการจัดทำาข้อมูล 

ขัน้ตอนหรือวธีิปฏิบติัในการประมาณค่าความไม่แน่นอน

ของการวดั ในการตรวจวิเคราะห์ทางจุลชวีวทิยา วิธกีาร

แจงนับปริมาณจุลินทรีย์เป็น empirical method 

จึงไม่สามารถหาค่าจริง รวมถึงความเบี่ยงเบน (bias) ได้ 

ผลที่ได้จากการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ อาจมี

ความคลาดเคลือ่นของการวดัท่ีควบคมุได้หรอืไม่ได้เกดิขึน้

เสมอ จึงไม่มีการวัดครั้งใดที่ให้ผลถูกต้องที่สุดจำาเป็น 

ต้องดำาเนินประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัด ซึ่งมี 

2 แนวทางดังนี้

1. แนวคิดแบบ “bottom–up” approach 

เป็นการประมาณค่าจากทุกๆ ข้ันตอนของกระบวนการ

ตรวจวเิคราะห์ (step–by–step) โดยนำาค่าความไม่แน่นอน

จากทุกแหล่งที่มีผลกระทบต่อการทดสอบมาพิจารณา 

ตามข้ันตอนของการทดสอบ ซ่ึงห้องปฏิบัติการทางเคมี 

ส่วนใหญ่จะใช้แนวทางนี้ 

2. แนวคิดแบบ “top–down” approach 

เป็นการประมาณค่าจากผลลัพธ์ของค่าความเบ่ียงเบน

มาตรฐานของความทำาซำ้าได้ (standard deviation of 

reproducibility, S
R
) ซึ่งห้องปฏิบัติการทางจุลชีววิทยา

ส่วนใหญ่จะใช้แนวทางนี้ 

ดังนั้น ในการประมาณค่าความไม่แน่นอน

ของการวัดทางจุลชวีวทิยา จงึใช้แนวคดิแบบ “top–down” 

หรือ “global” approach ทีป่ระมาณค่าความไม่แน่นอน

ก
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ของการวดัจากผลลพัธ์ของความเบีย่งเบนมาตรฐานของ

ความทำาซำา้ได้ (S
R
) ซึง่ขึน้อยูก่บัความหลากหลายทัง้หมด 

(overall variability) ของกระบวนการตรวจวิเคราะห์

ที่ทำาให้ได้ผลลัพธ์ ความหลากหลายนี้รวมถึงความเท่ียง

ของการทดสอบ (observable precision) ซึ่งเป็น

องค์ประกอบแบบสุม่และความเบีย่งเบน ซึง่เป็นองค์ประกอบ

จากระบบ ทีเ่กดิจากความแตกต่างระหว่างค่าทีวิ่เคราะห์

ได้กับค่าจริงหรือค่าอ้างอิงที่ยอมรับ ในการประมาณค่า

ความไม่แน่นอนของการวัดจากผลลัพธ์ของความเบ่ียง

เบนมาตรฐานของความทำาซำ้าได้ มี 3 ทางเลือก ได้แก่

ทางเลือกที่ 1: Intralaboratory standard 

deviation of reproducibility 

เป็นการประมาณค่าความเบี่ยงเบนมาตรฐาน

จากผลของความทำาซำา้ได้ ภายในห้องปฏบิตักิารเดยีวกนั 

ซึ่งเป็นทางเลือกที่ห้องปฏิบัติการส่วนใหญ่ใช้ดำาเนินการ 

เนื่องจากสามารถรายงานร่วมกับรายงานผลได้

ทางเลือกที่ 2: Standard deviation of 

reproducibility of the method derived from an 

interlaboratory study

เป็นการประมาณค่าความเบี่ยงเบนมาตรฐาน

จากผลของความทำาซำ้าได้ในการศึกษาความถูกต้องของ

วิธีทดสอบโดยห้องปฏิบติัการต่างๆ ทีเ่ข้าร่วมการทดสอบ

ทางเลือกที่ 3: Standard deviation of 

reproducibility of the method derived from an 

interlaboratory proficiency trial

เป็นการประมาณค่าความเบี่ยงเบนมาตรฐาน

จากผลของความทำาซำา้ได้ของห้องปฏบิตักิารต่างๆ ที ่เข้า

ร่วมโปรแกรมการทดสอบความชำานาญ1

เน่ืองจากเป็นห้องปฏิบัติการทางจุลชีววิทยา

ด้านอาหาร แต่ละปีจำานวนตัวอย่างของผลิตภัณฑ์ชุมชน 

ประเภทนำ้าพริกพร้อมบริโภค และขนม ซึ่งนำาส่งตรวจ

ในรายการปรมิาณจลุนิทรย์ีทัง้หมด จากสำานกังานสาธารณสขุ

ในบรษัิทรบัผดิชอบมปีรมิาณมาก ดงันัน้ เพือ่เป็นการพฒันา

ความสามารถห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล ISO/

IEC 17025: 2005 ห้องปฏบิตักิารจงึจำาเป็นต้องดำาเนนิการ

จัดทำาการประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวดัในรายการ

ปริมาณจุลินทรีย์ทั้งหมดในตัวอย่างผลิตภัณฑ์ ดังกล่าว 

ซึ่งจะสามารถบ่งชี้คุณภาพของผลการตรวจวิเคราะห์

ที่ถูกต้อง แม่นยำาและน่าเชื่อถือได้

วัตถุประสงค์ 

พฒันาความสามารถห้องปฏิบตักิารตามมาตรฐาน

สากล ISO/IEC 17025: 2005 ในการประมาณค่าความ

ไม่แน่นอนของการวัดในรายการปรมิาณจลุนิทรย์ีท้ังหมด 

ในตวัอย่างผลติภณัฑ์ชุมชน ประเภทนำา้พรกิ พร้อมบรโิภค 

และขนม

วิธีศึกษ�

1. ตัวอย่าง : สุ่มเก็บจากร้านจำาหน่ายของฝาก 

และการนำาส่งตรวจจากสำานักงานสาธารณสุขในพ้ืนที่ 

รับผิดชอบ ดังรายละเอียด 

1.1 ผลิตภัณฑ์นำ้าพริกพร้อมบริโภค ได้แก่ 

นำา้พรกิตาแดง นำา้พรกิแมงดา เป็นต้น จำานวน 33 ตวัอย่าง

1.2 ผลติภัณฑ์ขนม ได้แก่ ข้าวแต๋น ขนมกง 

กล้วยฉาบ เป็นต้น จำานวน 50 ตัวอย่าง  

2. การตรวจวิเคราะห์2, 3, 4, 6, 7 :

2.1 ดำาเนินการตรวจวิเคราะห์ปริมาณ

จลุนิทรย์ีทัง้หมดในแต่ละตวัอย่าง โดยนกัวเิคราะห์ 2 คน 

และใช้อุปกรณ์ที่เกี่ยวข้อง เช่น ปิเปต เครื่องมือ อุปกรณ์

จับเวลา อาหารเลี้ยงเชื้อ เป็นต้น ให้มีความแตกต่างกัน

มากที่สุด ตามวิธีมาตรฐาน BAM (Online) 2001 โดย

ใช้วิธี pour plate ดังนี้ สุ่มตัวอย่างแต่ละตัวอย่างจาก

หลายๆ ตำาแหน่งของภาชนะบรรจุตัวอย่าง ใส่ภาชนะ

ปราศจากเชือ้ปรมิาณ 50 ± 0.1 กรมั ทำาให้เจอืจาง จนได้

ระดับความเจือจางที่เหมาะสม ปิเปตตัวอย่างที่ระดับ

ความเจือจางต่างๆ 1 มิลลิลิตร ลงในจานเพาะเชื้อ โดย

แต่ละระดับความเจือจางให้ทำาอย่างน้อย 2 จาน 

เทอาหารเลี้ยงเชื้อ PCA ที่มีอุณหภูมิประมาณ 45 ± 1°C 

ลงในจานเพาะเชื้อ จานละประมาณ 12–15 มิลลิลิตร 

ผสมให้เข้ากัน ตัง้ทิง้ไว้ให้แขง็ นำาไปบ่มเพาะเชือ้ทีอ่ณุหภมิู 
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 U = 2 S 3
R+ 0.18861

∑C
  (2)

เมื่อ U = ความไม่แน่นอนขยาย

 2 = ตัวประกอบครอบคลุม (k) 

 S
R
 = ความเบีย่งเบนมาตรฐานของความ 

    ทำาซำ้าได้

 ∑C = ผลรวมของจำานวนโคโลนีจาก

   ทุกจานเลี้ยงเชื้อ

 0.18861
∑C

 = variance component

     ซึ่งมาจาก Poisson 

     distribution

4.2 กรณีทางเลือก 

เมือ่มกีารพจิารณาผลการแจงนบัจำานวน

มีปริมาณการปนเปื้อนมาก (high counts) หรือปริมาณ

การปนเปื้อนน้อย (low counts)

ผลการแจงนับจำ านวนมีปริ มาณ

การปนเปื้อน (∑C) มาก จะไม่นำาเทอม 0.18861/ ∑C 
ของสมการ 2 มาใช้ในการคำานวณ ให้ใช้สมการ 3

U = 2 S
R
  (3)

ทั้งนี้ การจะใช้สมการ 2 หรือ 3 ในการ

คำานวณค่าความไม่แน่นอนขยาย ให้พจิารณาจากค่า C
lim 

ดังสมการ

C
lim

 = 
(log

10
e)2

S
R
2 x ((1–0.05)2 – 1)

 ∼ 
1.75

S
R
2

  (4)

 

โดยแบ่งการพจิารณาได้เป็น 2 กรณ ีคอื

4.2.1 ∑C > Clim
 เป็นกรณี high counts  

ให้ใช้สมการ 3 ในการประมาณค่า U

4.2.2 ∑C ≤ Clim
 เป็นกรณี low counts  

ให้ใช้สมการ 2 ในการประมาณค่า U

35°C เป็นเวลา 48 ชั่วโมง โดยวางในลักษณะกลับ

จานเพาะเชื้อด้านล่างขึ้น นับปริมาณจุลินทรีย์ทั้งหมด 

โดยเลือกจากจานเพาะเชื้อที่มีจำานวนระหว่าง 25–250 

โคโลนี 

2.2 บันทึกข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์ 

3. การคำานวณค่าความเบีย่งเบนมาตรฐานของ

ความทำาซำา้ได้ (standard deviation of reproducibility, 

S
R
)

คำานวณค่าความเบีย่งเบนมาตรฐานของความ

ทำาซำ้าได้ (S
R
) โดยรวบรวมข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์

ปรมิาณจลุนิทรย์ีทัง้หมด ของแต่ละผลิตภณัฑ์ มาคำานวณ

ค่า S
R
 ดงัสมการ (หากจำานวนโคโลนทีีแ่จงนบัได้น้อยกว่า 

10 โคโลนี จะไม่นำาผลดังกล่าวมาใช้ในการคำานวณ) และ

หากกรณีตัวอย่างมีความหลากหลายไม่เป็นเนื้อเดียวกัน

ใช้ n = n–1

SR = 1
n ∑

(y
1
 – y

2
)2

2i=1

n   (1)

  

4. การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวดั 

ประมาณค่าความไม่แน่นอนของการนับ

ปริมาณจุลินทรีย์ทั้งหมด โดยนำาค่า S
R
 ที่คำานวณได้

ของแต่ละผลิตภัณฑ์ (จากข้อ 3) มาเข้าสมการเพื่อ

คำานวณค่าความไม่แน่นอนขยาย (Expanded uncertainty, U) 

โดยที่ ค่าความไม่แน่นอนขยาย เป็นปริมาณที่กำาหนด

ช่วงที่ผลของการวัดกระจายอยู่ภายใน ซึ่งค่าเหล่านี้

สามารถแสดงลักษณะของสิ่งท่ีถูกวัดที่คาดว่าจะเป็น

อย่างสมเหตุสมผล ซึ่งมี 2 กรณี

4.1 กรณีทั่วไป

เมือ่ผลการแจงนบัจำานวน Y = log 10 X 

และมีค่า coverage factor เป็น 2 (95% confidence 

limit) สามารถคำานวณค่า U ได้จากสมการ 2 ในทกุกรณี

โดยไม่ต้องพิจารณาว่าผลการแจงนับจำานวนมีปริมาณ

การปนเป้ือนมาก (high counts) หรอืปรมิาณการปนเป้ือน

น้อย (low counts)
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5. การรายงานผล

สามารถรายงานผลการตรวจวเิคราะห์พร้อม

ค่าความไม่แน่นอนของการวัด ได้ 4 รูปแบบ ดังนี้ 

5.1 รายงานผลเป็นช่วงในรูปของ log (interval 

for log result) 

y±U [log
10
 (cfu/g)] หรือ

y±U [log
10
 (cfu/ml)]

5.2 รายงานผลเป็นค่าสูงสุดและตำ่าสุดใน

รูปของ log (decimal logarithmic result estimate 

with limits)

 y [log
10
 (cfu/g)] [y–U, y+U] หรือ

 y [log
10
 (cfu/ml)] [y–U, y+U]

5.3 รายงานผลเป็นค่าสูงสุดและตำ่าสุดใน

รูปของ cfu (result estimate with absolute limits)

 x cfu/g [10y–U, 10y+U] หรือ

 x cfu/ml [10y–U, 10y+U]

5.4 รายงานผลเป็นค่าสูงสุดและตำ่าสุด

สมัพทัธใ์นรปูของ cfu (result estimate with relative 

limits)

ตารางที่ 1 ผลการตรวจวิเคราะห์ปริมาณจุลินทรีย์ทั้งหมดในผลิตภัณฑ์นำ้าพริกพร้อมบริโภค จำานวน 32 ข้อมูล 

(โดยไม่นำาผลจำานวนโคโลนีที่แจงนับได้น้อยกว่า 10 โคโลนี มาใช้ในการคำานวณ)

x cfu/g [–(1–10–U) x 100%,

 + (1–10U) x 100%] หรือ

x cfu/ml [–(1–10–U) x 100%,

 + (1–10U)x100%]

หมายเหตุ ค่าสูงสุดและตำ่าสุดสัมพัทธ์นี้

จะแปรตามค่า U เท่านั้น

ผลก�รศึกษ�

จากการตรวจวเิคราะห์ปรมิาณจลุนิทรย์ีท้ังหมด 

ในผลิตภัณฑ์นำ้าพริกพร้อมบริโภค 33 ตัวอย่าง และขนม 

50 ตัวอย่าง โดยไม่นำาผลจำานวนโคโลนีที่แจงนับได้น้อย

กว่า 10 โคโลน ีมาใช้ในการคำานวณ สามารถนำาไปดำาเนนิ

การ คำานวณค่าความเบี่ยงเบนมาตรฐานของความทำาซำ้า

ได้ (S
R
) และประมาณค่าความไม่แน่นอนของการนับ

ปริมาณจุลินทรีย์ทั้งหมด ดังนี้

1. การคำานวณค่าความเบี่ยงเบนมาตรฐาน

ของความทำาซำ้าได้ (S
R
) ของผลิตภัณฑ์นำ้าพริกพร้อม

บรโิภค 33 ตวัอย่าง (ตารางที ่1) และขนม 50 ตวัอย่าง 

(ตารางที่ 2)

Sample Analyst 1 (y
1
) Analyst 2 (y

2
) Log (y

1
) Log (y

2
) Log (y

1
–y

2
) Log (y

1
–y

2
)2 Log (y

1
–y

2
)2/2

 1  52,000  48,000  4.7160 4.6812  0.0348  0.0012  0.0006

 2  5,300  5,200  3.7243 3.7160  0.0083  0.0001  0.0000

 3  140,000  92,000  5.1461 4.9638  0.1823  0.0332  0.0166

 4  4,800  7,100  3.6812 3.8513  –0.1700  0.0289  0.0145

 5  890  820  2.9494 2.9138  0.0356  0.0013  0.0006

 6  140,000  130,000  5.1461 5.1139  0.0322  0.0010  0.0005

 7  960,000  920,000  5.9823 5.9638  0.0185  0.0003  0.0002

 8  110,000  96,000  5.0414 4.9823  0.0591  0.0035  0.0017

 9  2,600  2,200  3.4150 3.3424  0.0726  0.0053  0.0026

 10  1,500,000  1,100,000  6.1761 6.0414  0.1347  0.0181  0.0091
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Sample Analyst 1 (y
1
) Analyst 2 (y

2
) Log (y

1
) Log (y

2
) Log (y

1
–y

2
) Log (y

1
–y

2
)2 Log (y

1
–y

2
)2/2

 11  11,000  7,200  4.0414 3.8573  0.1841  0.0339  0.0169

 12  42,000  45,000  4.6232 4.6532  –0.0300  0.0009  0.0004

 13  580,000  520,000  5.7634 5.7160  0.0474  0.0022  0.0011

 14  4,400  4,200  3.6435 3.6232  0.0202  0.0004  0.0002

 15  260,000  120,000  5.4150 5.0792  0.3358  0.1128  0.0564

 16  2,200,000  1,300,000  6.3424 6.1139  0.2285  0.0522  0.0261

 17  20  20  1.3010 1.3010  0.0000  0.0000  0.0000

 18  26,000  7,000  4.4150 3.8451  0.5699  0.3248  0.1624

 19  43,000  38,000  4.6335 4.5798  0.0537  0.0029  0.0014

 20  240  350  2.3802 2.5441  –0.1639  0.0268  0.0134

 21  34,000  27,000  4.5315 4.4314  0.1001  0.0100  0.0050

 22  120,000  680,000  5.0792 5.8325  –0.7533  0.5675  0.2838

 23  64,000  50,000  4.8062 4.6990  0.1072  0.0115  0.0057

 24  38,000  28,000  4.5798 4.4472  0.1326  0.0176  0.0088

 25  400,000  400,000  5.6021 5.6021  0.0000  0.0000  0.0000

 26  120,000  110,000  5.0792 5.0414  0.0378  0.0014  0.0007

 27  26,000  32,000  4.4150 4.5051  –0.0902  0.0081  0.0041

 28  94,000  74,000  4.9731 4.8692  0.1039  0.0108  0.0054

 29  6,000  6,400  3.7782 3.8062  –0.0280  0.0008  0.0004

 30  78,000  54,000  4.8921 4.7324  0.1597  0.0255  0.0128

 31  12,000,000  11,000,000  7.0792 7.0414  0.0378  0.0014  0.0007

 32  11,000,000  7,900,000  7.0414 6.8976  0.1438  0.0207  0.0103

Sum Log (y
1
–y

2
)2/2  0.6626

ตารางที่ 1 ต่อ

จากสมการ S R = 1
n ∑

(y
1
 – y

2
)2

2i=1

n  

กรณีนี้ตัวอย่างมีความหลากหลายไม่เป็นเนื้อเดียวกันใช้ n = n–1 = 31

ดังนั้น ค่า S
R
 ผลิตภัณฑ์นำ้าพริกพร้อมบริโภค = =  ± 0.14621 (0.6626) 

31
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Sample Analyst 1 (y
1
) Analyst 2 (y

2
) Log (y

1
) Log (y

2
) Log (y

1
–y

2
) Log (y

1
–y

2
)2 Log (y

1
–y

2
)2/2

 1  160  160 2.2041 2.2041  0.0000  0.0000  0.0000

 2  420  520 2.6232 2.7160  –0.0928  0.0086  0.0043

 3  60  20 1.7782 1.3010  0.4771  0.2276  0.1138

 4  100  140 2.0000 2.1461  –0.1461  0.0214  0.0107

 5  60  80 1.7782 1.9031  –0.1249  0.0156  0.0078

 6  290  240 2.4624 2.3802  0.0822  0.0068  0.0034

 7  2,000  1,600 3.3010 3.2041  0.0969  0.0094  0.0047

 8  320  300 2.5051 2.4771  0.0280  0.0008  0.0004

 9  100  220 2.0000 2.3424  –0.3424  0.1173  0.0586

 10  30  40 1.4771 1.6021  –0.1249  0.0156  0.0078

 11  120  60 2.0792 1.7782  0.3010  0.0906  0.0453

 12  120  140 2.0792 2.1461  –0.0669  0.0045  0.0022

 13  8,600  1,200 3.9345 3.0792  0.8553  0.7316  0.3658

 14  60  120 1.7782 2.0792  –0.3010  0.0906  0.0453

 15  40  100 1.6021 2.0000  –0.3979  0.1584  0.0792

 16  80  20 1.9031 1.3010  0.6021  0.3625  0.1812

 17  20  20 1.3010 1.3010  0.0000  0.0000  0.0000

 18  60  60 1.7782 1.7782  0.0000  0.0000  0.0000

 19  60  60 1.7782 1.7782  0.0000  0.0000  0.0000

 20  20  30 1.3010 1.4771  –0.1761  0.0310  0.0155

 21  400  690 2.6021 2.8388  –0.2368  0.0561  0.0280

 22  10  20 1.0000 1.3010  –0.3010  0.0906  0.0453

ตารางท่ี 2 ผลการตรวจวเิคราะห์ปริมาณจุลนิทรีย์ท้ังหมดในผลติภณัฑ์ขนม จำานวน 37 ข้อมลู (โดยไม่นำาผลจำานวน

โคโลนีทีแ่จงนับได้น้อยกว่า 10 โคโลนี มาใช้ในการคำานวณ)
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Sample Analyst 1 (y
1
) Analyst 2 (y

2
) Log (y

1
) Log (y

2
) Log (y

1
–y

2
) Log (y

1
–y

2
)2 Log (y

1
–y

2
)2/2

 23  880  770 2.9445 2.8865  0.0580  0.0034  0.0017

 24  10  30 1.0000 1.4771  –0.4771  0.2276  0.1138

 25  1,800  1,400 3.2553 3.1461  0.1091  0.0119  0.0060

 26  40  40 1.6021 1.6021  0.0000  0.0000  0.0000

 27  6,700  11,000 3.8261 4.0414  –0.2153  0.0464  0.0232

 28  590  660 2.7709 2.8195  –0.0487  0.0024  0.0012

 29  60  200 1.7782 2.3010  –0.5229  0.2734  0.1367

 30  15  30 1.1761 1.4771  –0.3010  0.0906  0.0453

 31  40  40 1.6021 1.6021  0.0000  0.0000  0.0000

 32  10  10 1.0000 1.0000  0.0000  0.0000  0.0000

 33  110  100 2.0414 2.0000  0.0414  0.0017  0.0009

 34  40  20 1.6021 1.3010  0.3010  0.0906  0.0453

 35  80  70 1.9031 1.8451  0.0580  0.0034  0.0017

 36  60  70 1.7782 1.8451  –0.0669  0.0045  0.0022

 37  260  250 2.4150 2.3979  0.0170  0.0003  0.0001

 Sum Log (y
1
–y

2
)2/2  1.3975

จากสมการ S R = 1
n ∑

(y
1
 – y

2
)2

2i=1

n

กรณีนี้ตัวอย่างมีความหลากหลายไม่เป็นเนื้อเดียวกันใช้ n = n–1 = 36

ดังนั้น ค่า S
R
 ผลิตภัณฑ์ขนม = =  ± 0.19701 (1.3975) 

36
 

ตารางท่ี 2 ต่อ

2. การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการ

นับปริมาณจุลินทรีย์ทั้งหมด

นำาค่า S
R
 ทีไ่ด้จากข้อ 1 ของแต่ละผลติภณัฑ์ 

ไปคำานวณค่าความไม่แน่นอนขยาย เพือ่ใช้ในการรายงาน

ผลการตรวจวเิคราะห์พร้อมค่าความไม่แน่นอนของการวัด 

ดังตัวอย่าง

2.1 ผลิตภัณฑ์นำ้าพริกพร้อมบริโภค 

ผลการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติ

การนับปริมาณจุลินทรีย์ท้ังหมดในผลิตภัณฑ์นำ้าพริก

พร้อมบริโภค ได้ 200,000 cfu/g = 5.3 [log 10(cfu/g)] 

∑C = 220 (ทีร่ะดับความเจือจาง 10–3 นบัได้ 202 โคโลนี 

และที่ระดับความเจือจาง 10–4 นับได้ 18 โคโลนี)
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∴	 C
lim

 ≈ 1.75/(0.1970)2 ≈ 45

เมื่อ ∑C < C
lim

 จัดเป็นกรณี low 

   count

ดังน้ันการหาค่าความไม่แน่นอนขยาย 

(U) ต้องใช้สมการที่ 2 เท่านั้น

U = 2 S 3
R +

0.18861
∑C

   

 = 2   (0.1970)2 + 0.18861
∑C

 = 0.4729  ≈  0.5

ค่าตำ่าสุด = (2.0 – 0.5) log

ใส่ Antilog = 3.2 x 10 cfu/g

ค่าสูงสุด = (2.0 + 0.5) log

ใส่ Antilog = 3.2 x 102 cfu/g

เพราะฉะนั้น รายงานผล

1.0 x 102 cfu/g (3.2 x 10, 3.2 x 102)

สรุปผล

ห้องปฏิบัติการทางจุลชีววิทยาด้านอาหาร 

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 3 นครสวรรค์ สามารถ

จัดทำาข้อมูลการประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัด

รายการปริมาณจุลินทรีย์ทั้งหมด ในผลิตภัณฑ์ชุมชน 

ประเภทนำ้าพริกพร้อมบริโภค และขนม โดยได้ค่า SR 

ของผลิตภัณฑ์ทั้ง 2 เท่ากับ ± 0.1462 และ ± 0.1970 

ตามลำาดับ และค่า SR นี้สามารถนำาไปคำานวณค่าความ

ไม่แน่นอนขยาย (U) เพื่อนำาไปใช้ในการรายงาน พร้อม

ผลการตรวจวิเคราะห์ ตามเงื่อนไข/ข้อกำาหนดของวิธี

ทดสอบหรือความต้องการของลูกค้า หรือระดับผล

การทดสอบที่วิกฤต โดยการพิจารณาผลการทดสอบ

กบัเกณฑ์ทีก่ำาหนด ซ่ึงเป็นไปตามข้อกำาหนดหนึง่ทางด้าน

วชิาการ ว่าด้วยความสามารถของห้องปฏบิตักิารทดสอบ

และห้องปฏิบัติการสอบเทียบตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17025 : 2005 

ค่า S
R
 ทีไ่ด้จากข้อ 1 ของผลติภณัฑ์ 

    นำ้าพริกพร้อมบริโภค

  = ± 0.1462

 

หา C
lim

 จากสมการที่ 4

 C
lim

 ≈ 1.75/ SR2

 

∴	 C
lim

 ≈ 1.75/(0.1462)2 ≈ 82

 

เมื่อ ∑C > C
lim

 จัดเป็นกรณี high 

   counts 

 ดงันัน้การหาค่าความไม่แน่นอนขยาย 

(U) ต้องใช้สมการที่ 3 

           U = 2 S
R 

 = 2 (0.1462)

 = 0.2924 ≈ 0.3

ค่าตำ่าสุด = (5.3 – 0.3) log

ใส่ Antilog = 1.0 x 105 cfu/g

ค่าสูงสุด = (5.3 + 0.3) log

ใส่ Antilog = 4.0 x 105 cfu/g

เพราะฉะนั้น รายงานผล

2.0 x 105 cfu/g (1.0 x 105, 4.0 x 105)

2.2 ผลิตภัณฑ์ขนม 

ผลการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติ

การ นับปริมาณจุลินทรีย์ทั้งหมดในผลิตภัณฑ์ขนม ได้ 

100 cfu/g = 2.0 [log 10(cfu/g)] ∑C = 11 (ที่ระดับ

ความเจอืจาง 10–1 นบัได้ 8 โคโลน ีและทีร่ะดบัความเจอื

จาง 10–2 นับได้ 3 โคโลนี)

ค่า S
R
 ทีไ่ด้จากข้อ 1 ของผลติภณัฑ์ 

    ขนม = ± 0.1970

หา C
lim

 จากสมการที่ 4

 C
lim

 ≈ 1.75/ SR2

FDA 1-2557 - by fon.indd   57 23/5/2557   16:10:15



รา
ยง
าน
กา
รว
ิจัย

58 FDA Journal : January-April 2014

ข้อเสนอแนะ

ในการตรวจวิเคราะห์ทางจุลชีววิทยา โดยวิธี

การแจงนบัจลุนิทรีย์ ผลการตรวจวเิคราะห์ทีไ่ด้ไม่สามารถ

หาค่าจริงได้ จึงไม่มีการวัดครั้งใดที่ให้ผลถูกต้องท่ีสุด

ห้องปฏบิตักิารจงึจำาเป็นต้องดำาเนนิการจดัทำาการประมาณค่า

ความไม่แน่นอนของการวัดในรายการนับปริมาณอื่นๆ 

และครอบคลุมในหลากหลายผลติภณัฑ์ทีต่รวจวเิคราะห์

เพือ่บ่งชีคุ้ณภาพของผลการตรวจวเิคราะห์ทีถ่กูต้อง แม่นยำา

และน่าเชื่อถือต่อไป
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บทคัดย่อ

การปลอมปนสเตียรอยด์ในยาสมุนไพรเพื่อหวังผลในการรักษายังคงเป็นปัญหาสำาคัญท่ีผู้บริโภค

อาจได้รับอันตรายจากผลข้างเคียงที่เกิดขึ้นได้ ดังนั้นการตรวจวิเคราะห์สเตียรอยด์จึงมีความจำาเป็น และ

จะต้องมีวิธีวิเคราะห์ที่มีประสิทธิภาพ การศึกษาคร้ังนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อพัฒนาวิธีการเตรียมตัวอย่าง

ด้วยเทคนิคแคชเชอร์ (QuEChERS) สำาหรับวิเคราะห์ปริมาณสเตียรอยด์ 2 ชนิด ได้แก่ เพรดนิโซโลน และ

เดกซาเมทาโซนที่ปลอมปนในยาสมุนไพรชนิดลูกกลอน ด้วยโครมาโทรกราฟีของเหลวสมรรถนะสูงแบบ 

รีเวอร์สเฟส (RP–HPLC) โดยเริ่มจากการสกัดตัวอย่างจำานวน 0.5 กรัม ด้วยอะซีโตไนไตรล์ 3 มิลลิลิตร 

แล้วเติมแอนไฮดรัสแมกนีเซียมซัลเฟต 0.5 กรัม ร่วมกับโซเดียมคลอไรด์ 0.125 กรัม จากนั้นทำาให้สารบริสุทธิ์

โดยใช้ primary secondary amine (PSA) เป็นตัวดูดซับร่วมกับแอนไฮดรัสแมกนีเซียมซัลเฟต วิเคราะห์ด้วย

เครื่อง HPLC พบว่าความเข้มข้นตำ่าสุดที่ตรวจวัดได้ (LOD) เท่ากับ 0.36 และ 0.6 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัมของ

เพรดนิโซโลนและเดกซาเมทาโซนตามลำาดับ จากการเติมสารละลายมาตรฐานที่ความเข้มข้น 10 และ 50 

มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ในตัวอย่างยาลูกกลอนสมุนไพร ได้ค่าร้อยละการคืนกลับท่ียอมรับได้ในช่วง 82–97% 

ด้วยค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์น้อยกว่า 5% วิธีนี้เป็นวิธีที่ง่าย สะดวก รวดเร็ว ใช้สารเคมีและตัวทำาละลาย

อนิทรย์ีปรมิาณน้อย มคีวามเหมาะสม ในการนำาไปตรวจวเิคราะห์การปลอมปนเพรดนโิซโลนและเดกซาเมทาโซน

ในตัวอย่างยาสมุนไพร เพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภค 

คำ�สำ�คัญ: สเตียรอยด์ ปลอมปน ยาลูกกลอนสมุนไพร แคชเชอร์ เอชพีแอลซี

ก�รเตรียมตัวอย่�งด้วยเทคนิคแคชเชอร์สำ�หรับก�รห�ปริม�ณสเตียรอยด์ 
ที่ปลอมปนในย�ลูกกลอนสมุนไพร

โดย โครม�โทกร�ฟีของเหลวสมรรถนะสูง

QuEChERS Sample Preparation for Determination of Steroids Adulterated in Herbal Pills
by High Performance Liquid Chromatography

นันทนา กลิ่นสุนทร  ตวงพร เข็มทอง  ปริชญา มาประดิษฐ์
ศูนย์วิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์ที่ 5 สมุทรสงคร�ม
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Abstract

Adulterations with synthetic steroids are common problems of herbal medicines 

and this can potentially cause serious adverse effects to consumers. It is important to determine 

the presence of synthetic steroids and effective analytical method is therefore critically important. 

The objective of this study was to develop the QuEChERS sample preparation for high 

performance liquid chromatography (HPLC) determination of two steroids, prednisolone and 

dexamethasone, adulterated in herbal pills. In QuEChERS procedures, a 0.5 g of sample was 

extracted with acetonitrile (3.0 ml) and then anhydrous magnesium sulfate (0.5 g) and sodium 

chloride (0.125 g). Then simple cleanup was performed by dispersive–solid phase extraction 

using PSA sorbents as well as magnesium sulfate for the removal of residual water. Using 

HPLC separation, the QuEChERS extraction gave the limits of detection of 0.36 and 0.6 mg/

kg, respectively. Blank sample of herbal pills were spiked with prednisolone and dexamethasone 

at two levels of 10 and 50 mg/kg, acceptable recoveries of 82–97% were obtained with 

relative standard deviation less than 5%. The technique was simple, convenient, rapid, and 

consumed less chemical and organic solvent. It was suitable to analyse prednisolone and 

dexamethasone adulterated in herbal medicines for the benefit of consumer protection. 

Keywords:  steroids, adulterated, herbal pills, QuEChERS, HPLC

บทนำ�

าสมนุไพรมบีทบาทสำาคญัในการรกัษาโรค 

และมแีนวโน้มการใช้ยาในกลุม่นีเ้พิม่ข้ึน

ในปัจจบุนั เนือ่งจากผูบ้รโิภคเชือ่ว่าไม่เป็นอนัตราย รกัษา

แล้วได้ผลดี(1) แต่ปัญหาทีพ่บ คอื มกีารนำาตวัยาแผนปัจจุบัน 

เช่น ยากลุ่มสเตยีรอยด์ (steroids) ผสมลงไปในยาสมนุไพร 

เพื่อให้เกิดผลในการรักษาที่รวดเร็ว ดึงดูดใจผู้บริโภค 

แต่การได้รับสเตียรอยด์ที่ปราศจากการควบคุมปริมาณ

เป็นเวลานาน และไม่มีข้อบ่งชี้ทางการแพทย์ อาจเกิด

ผลข้างเคยีงได้(2, 3) เช่น การเปลีย่นแปลงลักษณะทางกายภาพ

ที่เรียกว่า Cushing’s Syndrome โดยมีอาการบวม

ตามร่างกาย ความดันโลหติสงู ระดบัโปแตสเซยีมในเลอืดตำา่ 

กล้ามเนื้ออ่อนแรง ผิวหนังบาง เกิดภาวะแคลเซียม

ในเลือดตำา่ ภาวะกระดกูพรุน (osteoporosis) กดการทำางาน

ของต่อมหมวกไต ทำาให้ต่อมหมวกไตฝ่อ เกิดแผล

ในกระเพาะอาหาร ทำาให้กระเพาะอาหารทะลุได้ ฯลฯ 

จึงมีกฎหมายกำาหนดให้สเตียรอยด์เป็นยาควบคุมพิเศษ

ตามพระราชบัญญตัยิา พ.ศ. 2510 ต้องสัง่จ่ายโดยแพทย์

เท่านั้น และห้ามนำามาผสมในการผลิตยาแผนโบราณ(4, 5) 

ดงันัน้ การวเิคราะห์หาปรมิาณสเตยีรอยด์ ในยาสมนุไพร

จึงมีความจำาเป็น เพื่อใช้เป็นข้อมูลเบ้ืองต้นให้ผู้บริโภค

ระวงัการใช้ยาสมนุไพรซึง่อาจมกีารปลอมปนสเตยีรอยด์ 

โดยภาครฐันำาข้อมลูไปใช้ประโยชน์ในการประเมนิความเสีย่ง 

หรืออาการข้างเคียงจากการได้รับยาสเตียรอยด์ ซึ่งจะ

ต้องมีการพัฒนาวิธีการตรวจวิเคราะห์ที่มีประสิทธิภาพ 

เนือ่งจากสมนุไพร มอีงค์ประกอบทางเคมหีลายชนดิ และ

มสีารรบกวนการตรวจวเิคราะห์อยูเ่ป็นจำานวนมาก ทำาให้

ย
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อย่างเป็นทางการจาก Association of Official Analytical 

Chemists หรือ AOAC International เมื่อปี 2007(15) 

ให้เป็นวธิมีาตรฐานในการตรวจวเิคราะห์สารปราบศตัรพูชื

ตกค้างในผกัและผลไม้ ต่อมาได้มกีารศกึษาเพือ่ขยายผล

ของเทคนิคนี้ออกไปอย่างกว้างขวางเพื่อให้ครอบคลุม

กลุม่ของสารและเมทรกิซ์ท่ีหลากหลายมากข้ึน เมือ่เร็วๆ นี้

ได้มีการนำาเทคนิคนี้มาประยุกต์ใช้กับการวิเคราะห์

หาปรมิาณสเตยีรอยด์ในตวัอย่างยานำา้สมนุไพร(16) ซ่ึงพบว่า

ยังไม่ครอบคลุมทุกเมทริกซ์ของยาสมุนไพร เนื่องจาก

ยาสมุนไพรยังมีรูปแบบอื่นๆ เช่น ลูกกลอน ดังนั้น

เพ่ือให้การตรวจวิเคราะห์ตวัอย่างยาสมนุไพรครอบคลมุ

มากขึน้ งานวจิยันีจ้งึได้พฒันาต่อยอดโดยนำามาประยกุต์ใช้

ในการเตรียมตัวอย ่างเพื่อหาปริมาณสเตียรอยด ์

ชนิดเพรดนิโซโลนและเดกซาเมทาโซน ที่ปลอมปน

ในยาสมุนไพรชนิดลูกกลอน

วัตถุประสงค์

เพื่อพัฒนาวิธีการเตรียมตัวอย่างด้วยเทคนิค 

แคชเชอร์ (QuEChERS) สำาหรบัวิเคราะห์ปรมิาณสเตยีรอยด์ 

2 ชนิด ได ้แก ่ เพรดนิโซโลนและเดกซาเมทาโซน

ท่ีปลอมปนในยาสมนุไพรชนดิลกูกลอนด้วยโครมาโทรกราฟี

ของเหลวสมรรถนะสูง

วิธีก�รทดลอง

1. สารมาตรฐานและสารเคมี 

สารมาตรฐานเพรดนโิซโลน DMSc Reference 

Standard: purity 99.65% และสารมาตรฐาน 

เดกซาเมทาโซน DMSc Reference Standard: purity 

99.5%, อะซีโตไนไตรล ์  (Merck; Germany), 

โซเดียมคลอไรด์ (Merck; Germany), แอนไฮดรัส

แมกนีเซียมซัลเฟต (Merck; Germany), primary 

secondary amine (PSA) (Varian; USA), ผลิตภัณฑ์

ยาลูกกลอนท่ีทราบแน่นอนว่าไม่มีสเตียรอยด์ผสมอยู่

เป็นตัวควบคุม (blank sample) ซึ่งได้จากกลุ่มผู้ผลิต

ยาสมุนไพรชุมชนปฐมอโศก จังหวัดนครปฐม

ผลการตรวจวัดที่ได้ผิดพลาด จากงานวิจัยที่ผ่านมา

ได้มีรายงานเก่ียวกับการวิเคราะห์สารกลุ่มสเตียรอยด์ 

ในตวัอย่างประเภทต่างๆ เช่น ยาจนีแผนโบราณ อาหารสตัว์ 

เครื่องสำาอาง และปัสสาวะ ด้วยเทคนิค HPLC โดยใช้

เครื่องตรวจวัดสัญญาณชนิดอัลตราไวโอเลตวิสิเบิล และ

แมสสเปกโทรมิเตอร์(6, 7, 8, 9, 10) ซึ่งเทคนิคการเตรียม

ตัวอย่างส่วนใหญ่ใช้วิธีการสกัดด้วยเฟสของแข็ง (Solid 

Phase Extraction: SPE) สำาหรบัตัวอย่างยาแผนโบราณ

ได้มีรายงานเก่ียวกบัการเตรยีมตัวอย่างเพือ่การวเิคราะห์

หาปริมาณสเตียรอยด์โดยการสกัดด้วยคลอโรฟอร์ม 

โดยใช้คล่ืนความถีส่งู (sonication) ตามด้วยการสกดัด้วย 

SPE แบบ cartridge(6) ซึ่งข้อด้อยของวิธีดังกล่าว คือ 

ใช้ตัวทำาละลายอินทรีย์ปริมาณมากและหลายชนิด 

การทำา SPE มีหลายขั้นตอน และสิ้นเปลืองค่าใช้จ่าย 

อกีทัง้เกดิอมิลัชนัในขัน้ตอนการสกดัของตัวอย่างบางชนดิ

และทีส่ำาคญั การใช้ตวัทำาละลาย เช่น คลอโรฟอร์ม อาจก่อ

ให้เกดิอนัตรายต่อผูว้เิคราะห์ และมผีลเสยีต่อสิง่แวดล้อมได้

เมือ่เรว็ๆ น้ี การเตรยีมตัวอย่างแบบ QuEChERS 

ได้รับความนิยมอย่างกว้างขวางในการวิเคราะห์สาร

ปราบศัตรูพืชตกค้างในตัวอย่างผักและผลไม้ (11, 12) 

การเตรยีมตวัอย่างโดยพ้ืนฐานประกอบด้วยการสกดัด้วย

ตัวทำาละลายอินทรีย์ที่เข้ากับนำ้าได้ จากนั้นเติมเกลือ

จำานวนมากลงไปเพื่อดูดนำ้าและทำาให้เกิด salting–out 

effect ตามด้วยการกำาจัดเมทริกซ์ในส่วนสกัดโดยใช้ 

dispersive SPE นับว่าเป็นเทคนิคการเตรียมตัวอย่าง

ที่ง่าย รวดเร็ว มีประสิทธิภาพ และปลอดภัย เนื่องจาก

ใช้ตัวทำาละลายอินทรีย์ปริมาณน้อย ซึ่งจะเห็นได้ว่าข้อดี

ของ QuEChERS เทยีบกบัวิธกีารเดมิ คอื ขัน้ตอนการสกดั

ง่ายและเรว็ และหลกัการต่างจาก SPE คอื SPE ใช้หลักการ

รวมเฟสของแข็งโดยสารที่ต้องการจะถูกดูดซับไว้ใน 

Solid–phase cartridge จากนั้นชะสารที่ต้องการออก

ด้วยสารละลายที่เหมาะสม(13, 14) ส่วน dispersive SPE 

ใช้หลกัการกระจายเฟสของแขง็ซึง่สามารถกำาจดัสารรบกวน

ได้โดยตรงโดยไม่ต้องผ่านการปรับสภาพ (conditioning) 

ของ SPE(11, 12) เทคนิค QuEChERS ได้รับการยอมรับ
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3. สภาวะของเครื่อง HPLC

เครื่องตรวจวัดชนิด photodiode array 

detector (Agilent Technologies; USA) ท่ีความยาวคลืน่ 

240 นาโนเมตร อณุหภมูขิองคอลมัน์ที ่35 องศาเซลเซยีส 

เฟสเคลื่อนท่ีประกอบด้วย อะซีโตไนไตรล์และนำ้า 

อัตราส่วน 40:60 อัตราการไหล 1.2 มิลลิลิตรต่อนาที 

ปริมาตรที่ฉีด 10 ไมโครลิตร 

4. วิธีเตรียมสารมาตรฐาน 

เตรียมสารมาตรฐานเพรดนิโซโลนและ

เดกซาเมทาโซน ความเข้มข้น 1,000 มิลลิกรัมต่อลิตร 

โดยชั่งสารมาตรฐานแต่ละชนิด จำานวน 25 มิลลิกรัม 

ละลายด้วยเมทานอล ปรับปริมาตรให้ครบ 25 มิลลิลิตร 

ด้วยอะซีโตไนไตรล์ เก็บไว้ใช้เป็นสารมาตรฐานตั้งต้น 

(stock solution)

5. วิ ธี เตรี ยมตัวอย ่ างด ้ วย เทคนิคของ 

QuEChERS 

ชั่งตัวอย่างยาลูกกลอนสมุนไพรจำานวน 0.5 

กรมั ใส่ในหลอดเซนตริฟิวจ์ ขนาด 15 มลิลลิติร เตมินำา้กลัน่ 

ปริมาตร 1 มิลลิลิตร ตามด้วยอะซโีตไนไตรล์ 3 มิลลิลติร

เขย่าให้เข้ากัน จากนัน้เตมิแอนไฮดรัสแมกนเีซยีมซลัเฟต 

0.5 กรัม และ โซเดียมคลอไรด์ จำานวน 0.125 กรัม เขย่า

ให้ผสมกนัเพือ่ให้เกดิ การแยกชัน้ของนำา้และอะซโีตไนไตรล์ 

นำาไปเซนตริฟิวจ์ท่ี 5,000 รอบ เป็นเวลา 5 นาที 

2. เครื่องมือและอุปกรณ์

2.1 เครือ่งโครมาโทกราฟีของเหลวสมรรถนะสูง 

(HPLC) รุ่น 1200 Series ผลิตภัณฑ์ของ Agilent 

Technologies; USA ซึ่งประกอบด้วย degasser, 

quaternary pump, autosampler, column และ 

detector ชนิด photodiode array

2.2 เครื่องชั่งละเอียด 5 ตำาแหน่ง รุ่น BP 

210 D ของ Sartorius AG

2.3 เครื่องชั่งละเอียด 4 ตำาแหน่ง รุ่น LA 

230 S ของ Sartorius AG

2.4 คอลัมน์ C18 Hypersil BDS (ขนาด 

4.6 x 300 มลิลเิมตร x 0.45 ไมโครเมตร) ผลติภัณฑ์ของ 

Thermo Scientific

2.5 เครื่อง vortex mixer รุ่น KMSI, IKA–

works อุตสาหกรรมจำากัด

2.6 เ ค รื่ อ งหมุ น เ ห วี่ ย ง ค ว าม เร็ ว ตำ่ า 

(centrifuge; low speed), Hettich

2.7 หวักรองชนิดไนลอน ขนาด 13 มลิลเิมตร 

ขนาดอนุภาค 0.45 ไมโครเมตร บริษัท Vertical 

Chromatography จำากัด

2.8 หลอดเซนตริฟิวจ์ ขนาด 15 มิลลิลิตร 

ของ บริษัท Hycon จำากัด

2.9 เขม็ฉดียาขนาด 3 มลิลลิติร ของบรษิทั 

Nipro (ประเทศไทย) จำากัด

2.10 vial HPLC สีชาขนาด 2 มิลลิลิตร 

พร ้อมฝาเกลียวชนิด PTFE ของบริษัท Agilent 

Technologies; USA

ภาพที ่1 วิธีการเตรียมตวัอย่างยาลกูกลอนสมนุไพร
ด้วยเทคนิคของ QuEChERS
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6.4 ความแม่น (Accuracy) และความเท่ียง 

(Precision)

เติมสารมาตรฐานเพรดนิโซโลนและ

เดกซาเมทาโซน ใน blank sample ท่ี 3 ระดบัความเข้มข้น 

คือ ระดับ LOQ, 10 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม และ 50 

มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม แต่ละความเข้มข้นทดสอบ 10 ซำ้า

คำานวณ % Recovery, % RSD และ HorRat (Horwitz 

ratio) ประเมินผลการทดสอบความถกูต้องของวธิตีามเกณฑ์

กำาหนดดังนี้(17, 18)

ความแม่น (Accuracy) กำาหนดเกณฑ์

การยอมรับโดยค่าเฉลีย่ % Recovery ในช่วงร้อยละ 80–120

ความเที่ยง (Precision) กำาหนดเกณฑ์

การยอมรับโดย HorRat (Horwitz ratio) คำานวณจาก 

อัตราส่วนระหว่าง % RSD ที่คำานวณได้จากการทดลอง 

กับ % RSD ที่คำานวณได้จากสมการ Horwitz

HorRat = 
Experimental RSD

Predicted Horwitz RSD
 ; Predicted Horwitz RSD

 = 0.66 x 2 (1–0.5logC)

 เกณฑ์การยอมรับ ต้องมีค่าน้อยกว่า 2 

7. การประยุกต์ใช้กับตัวอย่างจริง

เตรยีมตวัอย่างด้วยเทคนคิของ QuEChERS 

สำาหรับการวิเคราะห์ตัวอย่างยาสมุนไพรชนิดลูกกลอน 

จำานวน 17 ตัวอย่าง นำาไปวิเคราะห์ด้วย HPLC

8. ผลการทดลอง

จากการเตรยีมตวัอย่างด้วยเทคนคิ QuEChERS 

สำาหรบัวเิคราะห์หาปรมิาณสเตยีรอยด์ชนดิเพรดนโิซโลน

และเดกซา เมทาโซนที่ปลอมปนในยาสมุน ไพร

ชนดิลกูกลอน และการทดสอบความใช้ได้ของวธิ ีขดีจำากดั

ในการตรวจพบ (LOD) มีค่าเท่ากับ 0.36 และ 0.60 

มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ขีดจำากัดในการเชิงปริมาณ (LOQ) 

เท่ากับ 0.8 และ 1.2 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม การทดสอบ

ความเป็นเส้นตรงและช่วงการวิเคราะห์เริ่มจาก LOQ 

จนถึง 10 มลิลกิรมั/ลติร พบค่าสมัประสทิธิค์วามสมัพนัธ์ 

(R2) เท่ากับ 0.9994 และ 0.9993 สำาหรบัสารเพรดนโิซโลน

และเดกซาเมทาโซนตามลำาดับ ดังตารางที่ 1

นำาสารละลายชั้นบน ปริมาตร 1 มิลลิลิตร ใส่ในหลอด

เซนตรฟิิวจ์ ทีป่ระกอบด้วย PSA และแอนไฮดรสัแมกนเีซยีม-

ซัลเฟต อย่างละ 100 มิลลิกรัม เขย่าให้เข้ากัน นำาไป

เซนตรฟิิวจ์ ที ่5,000 รอบ เป็นเวลา 5 นาท ีดูดสารละลาย 

ชั้นบน กรองผ่านหัวกรองชนิดไนลอน 0.45 ไมโครเมตร 

นำาไปวิเคราะห์ด้วยเครื่อง HPLC (ดังภาพที่ 1)

6. การตรวจสอบความใช้ได้ของวธิกีารเตรยีม

ตัวอย่าง

6.1 ขีดจำากัดในการตรวจพบ (Limit of 

detection: LOD) 

 เติมสารมาตรฐานเพรดนิโซโลนและ

เดกซาเมทาโซน ใน blank sample ทีร่ะดบัความเข้มข้น 

ที่ให้ขนาดสัญญาณเป็น 3 เท่า ของสัญญาณรบกวน 

(signal to noise) คำานวณค่าความเข้มข้นตำา่สดุของสาร 

เพรดนิโซโลนและเดกซาเมทาโซน 

6.2 ขีดจำากัดในการวัดเชิงปริมาณ (Limit 

of quantitation: LOQ)

เติมสารมาตรฐานเพรดนิโซโลนและ

เดกซาเมทาโซน ใน blank sample ทีร่ะดบัความเข้มข้น 

ที่ให้ขนาดสัญญาณเป็น 10 เท่า ของสัญญาณรบกวน 

(signal to noise) คำานวณค่าความเข้มข้นของสาร

เพรดนิโซโลนและเดกซาเมทาโซน ทำาการตรวจวเิคราะห์

ที่ความเข้มข้นนี้ซำ้า 10 ครั้ง แล้วคำานวณหาค่าร้อยละ

การคนืกลับ (% Recovery) และร้อยละของค่าเบีย่งเบน

มาตรฐาน (% RSD)

6.3 ความเป็นเส้นตรงและช่วงการวเิคราะห์ 

(Linearity and range)

เตรยีมสารมาตรฐาน working standard 

ของเพรดนิโซโลนและเดกซาเมทาโซน โดยเริม่ จาก LOQ 

จนถึง 10 มิลลิกรัม/ลิตร (ppm) และทำาการทดสอบ

ความเป็นเส้นตรงของวธิกีารเตรยีมตัวอย่างแบบ QuEChERS 

โดยการเตมิสารมาตรฐานเพรดนโิซโลนและเดกซาเมทาโซน

ใน blank sample ให้มีความเข้มข้นระดับเดียวกับ

สารมาตรฐาน หาค่าสัมประสิทธิ์ความสัมพันธ์ (R2) เพื่อ

ศึกษาความเป็นเส้นตรง ซึ่งควรมีค่าใกล้เคียง 1(17, 18)
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ตารางที่ 1 ค่า LOD, LOQ, Linearity และ R2

ชนิดของสาร LOD
(มิลลิกรัม)

LOQ
(มิลลิกรัม)

Linearity
(มิลลิกรัม)

R2

เพรดนิโซโลน
(ขีดจำากัด)

0.06
(0.36)

0.13
(0.8)

0.13–10.00
(0.8–60.00)

0.9994

เดกซาเมทาโซน
(ขีดจำากัด)

0.10
(0.60)

0.20
(1.2)

0.20–10.00
(1.2–60)

0.9993

จากการทดสอบความแม่น และความเท่ียง 
โดยเติมสารมาตรฐานใน blank sample ที่ระดับ LOQ, 
10 และ 50 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม พบร้อยละการคืนกลับ
ของเพรดนโิซโลน และเดกซาเมทาโซนอยูใ่นช่วง 82–97% 
อยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้ (80–120%) มีค่าเบี่ยงเบน
มาตรฐานน้อยกว่า 5% และค่า HorRat ในช่วง 0.1–0.2 
อยูใ่นเกณฑ์การยอมรบั (น้อยกว่า 2) ดงัตารางท่ี 2 และ 3 

ตารางที่ 3 ความแม่น (% Recoveries, % RSD) และ
ความเท่ียง (HorRat) ของเดกซาเมทาโซน
ที่ความเข้มข้น 1.2, 10, และ 50 มิลลิกรัม 
ต่อกิโลกรัม (ppm)

ชนิดของสาร

% Recoveries 
% RSD HorRat

1.2
ppm

10
ppm

50
ppm

1.2
ppm

10
ppm

50
ppm

เดกซาเมทาโซน 97.6
(3.3)

90.7
(1.6)

82.3
(0.8)

0.2 0.2 0.1

ตารางที่ 2 ความแม่น (% Recoveries, % RSD) และ
ความเที่ยง (HorRat) ของเพรดนิโซโลน
ที่ความเข้มข้น 0.8, 10, และ 50 มิลลิกรัม
ต่อกิโลกรัม (ppm)

ชนิดของสาร

% Recoveries
% RSD HorRat

0.8
ppm

10
ppm

50
ppm

0.8
ppm

10
ppm

50
ppm

เพรดนิโซโลน 93.1
(3.1)

95.1
(1.2)

82.5 
(0.6)

0.2 0.2 0.1

จากการวเิคราะห์ตวัอย่างจรงิทีเ่ป็นยาสมนุไพรชนดิลกูกลอนจำานวน 17 ตวัอย่าง พบปรมิาณเพรดนโิซโลน
ในช่วงความเข้มข้น 113.20–7,054.27 มลิลกิรมัต่อกโิลกรมั และเดกซาเมทาโซนในช่วงความเข้มข้น 142.03–657.83 
มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ตามลำาดับ ดังตารางที่ 4

ตารางที่ 4 ปริมาณเพรดนิโซโลนและเดกซาเมทาโซนท่ีตรวจพบในตวัอย่างยาสมนุไพรชนดิลกูกลอน

ตัวอย่างที่ ลักษณะตัวอย่าง
เพรดนิโซโลน

(มิลลิกรัม/กิโลกรัม)
เดกซาเมทาโซน

(มิลลิกรัม/กิโลกรัม)

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17

ยาเม็ดกลมสีดำา
ยาเม็ดกลมสีนำ้าตาลแดง
ยาเม็ดกลมสีนำ้าตาล
ยาเม็ดกลมสีนำ้าตาล
ยาเม็ดกลมสีนำ้าตาล
ยาเม็ดกลมสีดำาอมนำ้าตาล
ยาเม็ดกลมสีดำา
ยาเม็ดกลมสีนำ้าตาล
ยาเม็ดกลมสีดำา
ยาเม็ดกลมสีนำ้าตาล
ยาเม็ดกลมสีนำ้าตาลดำา
ยาเม็ดทรงกระบอกสีนำ้าตาลแดง
ยาเม็ดทรงกระบอกสีเหลือง
ยาเม็ดกลมสีนำ้าตาลดำา
ยาเม็ดกลมสีนำ้าตาล
ยาเม็ดกลมสีดำา
ยาเม็ดกลมสีนำ้าตาล

1,340.90
7,054.27

113.20
380.10

1,244.64
347.28
1,968.0

1,078.03
1,337.33

702.08
545.51

    ไม่พบ
    ไม่พบ
637.04
700.33
262.42

1,926.52

193.70
ไม่พบ

310.41
280.97
228.82
280.21

ไม่พบ
249.91

ไม่พบ
324.66
204.33
657.83
704.07
142.03

ไม่พบ
337.15
213.96
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ซึ่งนับเป็นวิธีที่ง ่าย สะดวก รวดเร็ว ใช้สารเคมีและ

ตัวทำาละลายอินทรีย์ปริมาณน้อย เมื่อเทียบกับเทคนิค

การเตรียมตัวอย่างแบบ SPE 

จากการทดสอบความใช้ได้ของวธิกีารเตรยีม

ตัวอย่างด้วยเทคนิค QuEChERS โดยการทดสอบ

ความเป็นเส้นตรงและช่วงการวิเคราะห์ที่เริ่มจาก LOQ 

จนถึง 10 มิลลิกรัม/ลิตร (หรือ 60 มิลลิกรัม/กิโลกรัม) 
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ในการวิเคราะห์ตวัอย่าง จากการทดสอบความแม่น และ

ความเที่ยงที่ระดับ LOQ, 10 และ 50 มิลลิกรัมต่อ

กิโลกรัม พบร้อยละการคืนกลับของเพรดนิโซโลนและ

เดกซาเมทาโซนระหว่าง 82–97% ซึง่จะเหน็ว่าความแม่น

อยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้คือในช่วง 80–120%(17, 18) และ

จากการประเมินความเที่ยงด ้วย HorRat พบว่า

อยูร่ะหว่าง 0.1–0.2 ซ่ึงเกณฑ์ท่ียอมรบัต้องน้อยกว่า 2(17, 18) 
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บทคัดย่อ

การศกึษานีม้วีตัถปุระสงค์ เพือ่จดัลำาดบัความสำาคญัผลติภณัฑ์สขุภาพไม่ปลอดภัยของจงัหวดัสระบรุี 
ดำาเนินการโดยอ้างอิงจากคู่มือการดำาเนินงานการจัดลำาดับความสำาคัญสินค้าไม่ปลอดภัยเพื่อ การดำาเนินการ
งานคุ ้มครองผู ้บริโภคของแผนงานพัฒนาวิชาการและกลไกลคุ ้มครองผู ้บริโภคด้านสุขภาพ (คคส.) 
คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ระหว่างเดือนมกราคม–มีนาคม พ.ศ. 2556 รูปแบบการศึกษา
จากแหล่งข้อมูลของหน่วยงานทีเ่กีย่วข้อง การสำารวจการกระจายของผลติภณัฑ์สขุภาพทีไ่ม่ปลอดภยัในชมุชน 
การอภิปรายกลุ่ม การใช้เครื่องมือที่มีการออกแบบสำาหรับการประเมินความเสี่ยงและความเป็นไปได้
ในการจัดการความเสี่ยงด้วยการให้คะแนนตามเกณฑ์ท่ีกำาหนด โดยใช้ข้อมูลท่ีได้จากการสำารวจการกระจาย
ของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ปลอดภัยในชุมชน ข้อมูลท่ีมีรายงานการศึกษาไว้เกี่ยวกับผลกระทบที่เกิดจาก
การใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้นๆ ที่มีผลต่อร่างกายผู้ใช้หรือสัมผัสโดยยึดผลสุดท้ายที่เกิดขึ้นที่รุนแรงที่สุด สำาหรับ
แบบประเมนิข้อทีไ่ม่สามารถใช้ข้อมลูท่ีมอียูใ่นการให้คะแนน ผูม้ส่ีวนได้ ส่วนเสยีท่ีเข้าร่วมการศกึษาได้อภิปราย
เพื่อให้ได้ข้อยุติ หลังจากนั้นใช้เสียงข้างมากในการโหวตให้คะแนน

ผลการศึกษา พบว่า ผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ปลอดภัยของจังหวัดสระบุรี เรียงตามลำาดับร้อยละของ
ค่าคะแนนทีไ่ด้จากการใช้เครือ่งมอืการประเมนิความเสีย่งและเกณฑ์ประเมนิความเป็นไปได้ในการแก้ไขปัญหา
จากมากไปน้อย 5 ลำาดบัแรก ดงันี ้นำา้มนัทอดซำา้ ร้อยละ 91.88, ยาแผนโบราณผสมสเตยีรอยด์ ร้อยละ 74.38, 
เครือ่งดืม่สมนุไพร (โฆษณาโอ้อวดสรรพคณุเกินจรงิ) ร้อยละ 71.25, ยาสมนุไพร (โฆษณาโอ้อวดสรรพคณุเกินจรงิ) 
ร้อยละ 63.75 และการใช้ยาฆ่าแมลงของเกษตรกรท่ีไม่ถูกวิธี ร้อยละ 63.13 ตามลำาดับ ผลการจัดลำาดับ
ทีไ่ด้ส่งผลให้ผูบ้ริหาร ผูรั้บผดิชอบงานคุ้มครองผูบ้รโิภค ภาคเีครอืข่ายทีเ่ก่ียวข้อง ผูม้ส่ีวนได้ส่วนเสยี ตลอดจน
ประชาชนทัว่ไป ตระหนกัถงึความสำาคญัของปัญหาทีต้่องได้รบัการแก้ไขก่อนเป็นลำาดบัแรกของจังหวดัสระบรุี 
และให้การสนับสนุนรวมถึงมีส่วนร่วมในการตรวจเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ปลอดภัย การจัดอบรม
ให้ความรู้แก่ผู้ประกอบการ การจัดทำาโครงการแก้ไขปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ปลอดภัยของแต่ละพื้นที่
ในจังหวัดสระบุรี นอกจากนี้สามารถใช้เป็นข้อมูลอ้างอิงในการเสนอของบประมาณเพื่อจัดทำาโครงการแก้ไข
ปัญหานำ้ามันทอดซำ้าของสำานักงานสาธารณสุขจังหวัดสระบุรี ในปี 2557

คำ�สำ�คัญ: ความเป็นไปได้ของการจัดการความเสีย่ง, ประเมนิความเสีย่ง, ผลติภณัฑ์สขุภาพไม่ปลอดภยั,
ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย

ก�รศึกษ�เกี่ยวกับก�รจัดลำ�ดับคว�มสำ�คัญ

ของผลิตภัณฑ์สุขภ�พไม่ปลอดภัยจังหวัดสระบุรี

The Study of  Unsafe Health Products Prioritization of Saraburi Province

ดวงกมล นุตราวงศ์
สำ�นักง�นส�ธ�รณสุขจังหวัดสระบุรี
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Abstract

The objective of this study is to prioritize unsafe health products in Saraburi Province. 
The issue prioritization is conducted in accordance with the Unsafe Goods Prioritization Manual 
issued by Health Consumer Protection Program, Faculty of Pharmaceutical Science, Chulalongkorn 
University during January to March 2014. The data was collected from the sources of information, 
from the authorities concerned, from group discussions and from the surveys of the distribution 
of unsafe health products in communities. The instrument used in the surveys was especially 
designed for risk evaluation and risk management. The scoring was done according to the criteria 
described in the evaluation form. The criteria was based on the data gained from the surveys 
of the distribution of unsafe health products in communities and the data from the study on the 
physical affects of those health products to those who consumed or had been exposed to, by 
having them report the most severe affects happened to them. For the evaluation forms in 
which the data could not be immediately scored, the scorings were decided by majority vote after 
the discussions among the stakeholders who participated in the study. The result of the study 
indicated that Saraburi’s first five unsafe health products are as follows: 1. Reused vegetable oil 
(91.88%) 2. Traditional medicine contaminated with steroid (74.38%) 3. Herbal drinks sold through 
exaggerated health claim advertisement (71.25%) 4. Herbs sold through exaggerated health claim 
advertisement (63.75%) 5.The unsafe use of insecticides by farmers (63.13%) The issue prioritization 
was done based on the evaluation scores gained by the use of the mentioned instrument.

The result of the study has enabled the provincial administrators, the consumer protection 
officers, networks as well as the stake holders to realize the priority of the problem of unsafe 
health products so as to deal with them accordingly and render strong support and participation 
in surveillance on unsafe health products and in entrepreneur unsafe health product awareness 
trainings as well as in provincial projects to solve the problems. As an outcome of this study, a 
budget for the fiscal year 2014 was allocated to solve the reused vegetable oil problem of 
Saraburi province.

Keywords:  possibility of risk management, risk assessment, unsafe health products,
stake holders

บทนำ�

ญหาการคุ้มครองผู้บริโภคในปัจจุบัน

มี ความหลากหลายและซับซ ้ อน 

ส่งผลกระทบต่อประชาชนในหลายมิติ ทั้งผลโดยตรง

ต่อสขุภาพของประชาชนต้ังแต่ระดับรุนแรงถงึขัน้เสียชีวิต 

ระดับปานกลางหรือเล็กน้อย หรือส่งผลในมิติอื่นๆ เช่น 

ด้านเศรษฐกิจ สังคม จะเห็นได้ว่าปัญหา ต่างๆ เหล่านั้น

นบัวันจะมีจำานวนมากข้ึนเรือ่ยๆและมกีารพฒันารปูแบบ

ของปัญหาตามความเจรญิก้าวหน้าทางเทคโนโลย ีรปูแบบ

ความเป็นอยู่ของผู้คนท่ีเปลี่ยนแปลงไป ด้วยข้อจำากัด

ของบุคลากรที่ รับผิดชอบงานคุ ้มครองผู ้บริ โภค 

ปั
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ขอบเขตก�รศึกษ�
ทำาการศกึษาจากแหล่งข้อมลูของแผนงานพฒันา

วชิาการและกลไกลคุม้ครองผูบ้รโิภค ด้านสขุภาพ (คคส.) 
คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย สำานักงาน
เกษตรจังหวัดสระบุรี สำานักงานปศุสัตว์จังหวัดสระบุรี 
สำานกังานคณะกรรมการคุม้ครองผูบ้รโิภคจงัหวดัสระบรุี 
หน่วยตรวจสอบเคลื่อนท่ีเพื่อความปลอดภัยด้านอาหาร 
สำานักงานสาธารณสุขจังหวัดสระบุรี จากการสำารวจ
การกระจายของผลติภณัฑ์สขุภาพทีไ่ม่ปลอดภยัในชุมชน 
และจากการประชุมแลกเปลี่ยนความคิดเห็นของคณะ
ทำางานโดยการอภิปรายกลุ่ม การใช้เครื่องมือประเมิน
ความเสี่ยง และความเป็นไปได้ในการแก้ไขปัญหา ระยะ
เวลาดำาเนินการศึกษาตั้งแต่ มกราคม–มีนาคม 2556

เครื่องมือที่ใช้ในก�รศึกษ�
เครือ่งมอืทีใ่ช้ในการจดัลำาดบัความสำาคญัของสนิค้า

ไม่ปลอดภยั ออกแบบสำาหรบัการประเมนิความเสีย่งและ
ความเป็นไปได้ในการแก้ไขปัญหาเป็นส่วนหนึ่งของคู่มือ
การดำาเนนิงาน การจดัลำาดบัความสำาคญัสนิค้าไม่ปลอดภยั
เพื่อการดำาเนินการงานคุ้มครองผู้บริโภค ของแผนงาน
พัฒนาและกลไกคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ (คคส.) 
คณะเภสชัศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวทิยาลยั ซึง่ออกแบบ
โดย ภก.ภาณโุชต ิทองยงั ภญ.ดร.ยภุาพรรณ มันกระโทก 
ภญ.ดร.รุง่ทิวา หมืน่ปานและคณะ โดยผ่านการตรวจสอบ
จากผูท้รงคณุวฒุด้ิานการคุม้ครองผูบ้รโิภค ได้แก่ ผศ.ภญ.
สำาลี ใจดี รศ.ดร.วิทยา กุลสมบูรณ์ และคณะ เครื่องมือ
ประกอบด้วย 2 ส่วน ดังนี้

1. แบบประเมนิความเสีย่ง (Risk assessment)
2. แบบประเมินความเป็นไปได้ในการบริหาร

ความเสี่ยง (Possibility of Risk management)

วิธีดำ�เนินก�รศีกษ�
ดำาเนนิการตามคูม่อืการดำาเนนิงาน การจดัลำาดบั

ความสำาคญัสนิค้าไม่ปลอดภยัเพือ่การดำาเนนิงานคุม้ครอง
ผู้บริโภค ของแผนงานพัฒนาวิชาการและกลไกคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านสุขภาพ (คคส.) ดังนี้

ด้านสาธารณสุขของสำานักงานสาธารณสุขจังหวัด ทำาให้
ไม่สามารถแก้ไขปัญหาทัง้หมดได้อย่างรวดเรว็ จำาเป็นต้อง
เลือกเรือ่งใดเร่ืองหนึง่มาดำาเนนิการก่อน บางครัง้กอ็าศยั
ความรู้สกึหรือทศันคตส่ิวนตวัทีม่ต่ีอปัญหานัน้ มาประกอบ
การตัดสินใจหยบิยกประเด็นปัญหาหรือสนิค้าไม่ปลอดภยั
ชนิดนั้นๆ มาดำาเนินการแก้ไขปัญหาก่อนเรื่องอื่น ซึ่งโดย
สภาพความเป็นจรงิอาจมเีรือ่งอืน่ทีมี่ความสำาคัญมากกว่า
หรอืมคีวามจำาเป็นเร่งด่วนมากกว่า แต่กลบัไม่ได้เลอืกมา
ดำาเนินการก่อน การจัดลำาดับความสำาคัญของผลิตภัณฑ์
สขุภาพไม่ปลอดภยัโดยอาศัยเครือ่งมอืทางวชิาการ ทำาให้
เจ้าหน้าทีท่ีรั่บผดิชอบและภาคเีครอืข่ายท่ีเกีย่วข้องสามารถ
เลือกแนวทางหรือมาตรการสำาหรับแก้ไขปัญหาได้อย่าง
ถูกต้องและเหมาะสม 

นิย�มศัพท์
ผลติภณัฑ์สขุภาพไม่ปลอดภยั หมายถงึ ผลติภณัฑ์

อาหาร ยา เครื่องสำาอาง เครื่องมือแพทย์ วัตถุอันตราย 
วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตประสาท ยาเสพติดให้โทษ ที่ก่อหรือ
อาจก่อให้เกิดความเสียหายแก่ชีวิต ร่างกาย อนามัย 
จิตใจหรือทรัพย์สิน 3,7

วัตถุประสงค์ของก�รศึกษ�
1. เพือ่ศกีษาสภาพปัญหาของผลติภณัฑ์สขุภาพ

ที่ไม่ปลอดภัยและจำาเป็นต้องมีการคุ้มครองผู้บริโภค
อย่างครบวงจรในระดับพื้นที่

2. เพื่อจัดลำาดับความสำาคัญผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ไม่ปลอดภัย ของจังหวัดสระบุรี

ประโยชน์ที่ค�ดว่�จะได้รับ
การศึกษาเกี่ยวกับการจัดลำาดับความสำาคัญ

ของผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ปลอดภัยจังหวัดของสระบุรี
สามารถนำาไปใช้ประโยชน์ในการจดัทำาโครงการแก้ไขปัญหา
ด้านการคุ้มครองผู้บริโภคและการเสนอของบประมาณ 
ตลอดจนทำาให้ภาคเีครอืข่ายอืน่ๆ นอกกระทรวงสาธารณสขุ 
ตระหนักถึงความสำาคัญของปัญหาและให้ความร่วมมือ

ในการดำาเนินกิจกรรมเพื่อแก้ไขปัญหามากยิ่งขึ้น
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การประเมินความเป็นไปได้ในการแก้ปัญหา (ตามคู่มือ
การจัดลำาดับสินค้าไม่ปลอดภัย) โดยใช้ข้อมูลท่ีได้จาก
การสำารวจการกระจายของผลติภณัฑ์สขุภาพทีไ่ม่ปลอดภยั
ในชุมชน ซึง่ดำาเนนิการสำารวจครอบคลมุพ้ืนที ่13 อำาเภอ 
ของจังหวัดสระบุรี ข้อมูลที่ได้ออกมาเป็นค่าร้อยละ
ของอำาเภอทีป่ระชาชนใช้ผลติภณัฑ์สขุภาพทีไ่ม่ปลอดภยั
ชนิดนั้นๆ เพื่อนำามาใช้ให้คะแนนตามเกณฑ์ประเมิน
ความเสี่ยงข้อ 6 (ปริมาณสินค้าที่ไม่ปลอดภัยในชุมชน) 
ตลอดจนใช้ข้อมลูทีม่รีายงานการศกึษาไว้เกีย่วกบัผลกระทบ
ที่เกิดจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ปลอดภัย ที่มีผล
ต่อร่างกายผูใ้ช้หรอืสมัผสัโดยยดึผลสดุท้ายทีเ่กิดข้ึนท่ีรนุแรง
ท่ีสดุ เพือ่นำามาใช้ให้คะแนนตามเกณฑ์ประเมนิความเส่ียง
ข้อ 1 (ผลกระทบต่อสุขภาพ) สำาหรับแบบประเมินข้อที่
ไม่สามารถใช้ข้อมูลท่ีมีอยู่ในการให้คะแนน ผู้มีส่วนได้
ส่วนเสียท่ีเข้าร่วมการศึกษาได้อภิปรายเพื่อให้ได้ข้อยุติ 
หลังจากนั้นใช้เสียงข้างมากในการโหวตให้คะแนน 

ผลก�รศึกษ�
ผลจากการศึกษาข้อมูลและอภิปรายกลุ่ม เพื่อ

คดัเลอืกประเดน็ปัญหาของผลติภณัฑ์สขุภาพไม่ปลอดภยั
ร่วมกันของคณะทำางานในเบื้องต้น สรุปได้ดังนี้

1. ประเดน็ปัญหาของสนิค้าไม่ปลอดภยัทีแ่ผนงาน
พัฒนาวิชาการและกลไกคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ 
(คคส.) ดำาเนินการอยู่ ได้แก่ แร่ใยหิน, นำ้ามันทอดซำ้า, 
ขนมเด็ก, สารตะกั่วที่ปนเปื้อนในอาหาร

2. ประเด็นป ัญหาของผลิตภัณฑ ์สุขภาพ
ไม่ปลอดภัยที่เป็นนโยบายของหน่วยงานภาครัฐ ได้แก่ 
อาหารท่ีมสีารปนเป้ือน ฟอร์มาลนี สารบอแรกซ์ สารกันรา 
สารฟอกขาว สารเร่งเน้ือแดง ยาฆ่าแมลง สารโพลาร์
ในนำ้ามันทอดซำ้า จุลินทรีย์ อะฟลาทอกซินในถั่วลิสง 
แปลงเพาะปลูกที่ไม่ผ่านการรับรอง GAP 

3. ประเด็นป ัญหาของผลิตภัณฑ ์สุขภาพ
ไม่ปลอดภัยทีผู่ม้ส่ีวนได้ส่วนเสยีตระหนกัว่าเป็นปัญหา ได้แก่ 
นำา้มนัทอดซำา้, ผลติภณัฑ์เสรมิอาหาร, เครือ่งดืม่สมนุไพร, 
ยาสมุนไพร ที่มีการโฆษณาโอ้อวดสรรพคุณเกินจริง, 
การใช้ยาฆ่าแมลงของเกษตรกรท่ีไม่ถูกวธิ,ี คอนแทคเลนส์

ตาโต, ยาชุด, ยาแผนโบราณที่ผสมสเตียรอยด์

1. คัดเลือกคณะทำางาน โดยคัดเลือกจาก
หน่วยงานหรือบุคคลที่สนใจและมีผลการดำาเนินงาน
คุ้มครองผู้บริโภคในเขตจังหวัดสระบุรี ได้แก่ สำานักงาน
เกษตรจังหวัดสระบุรี สำานักงานปศุสัตว์จังหวัดสระบุรี 
สำานักงานพฒันาชมุชนจงัหวดัสระบุร ีสำานกังานพาณชิย์
จังหวัดสระบุรี สำานักคุ้มครองผู้บริโภคจังหวัดสระบุรี 
เทศบาลตำาบลวิหารแดง เภสัชกรโรงพยาบาล เจ้าหน้าที่
โรงพยาบาลส่งเสริมสขุภาพประจำาตำาบล เข้าร่วมอภปิราย 
แลกเปลีย่นความคิดเหน็ คณะทำางานเหล่าน้ีได้รับการแจ้ง
ให้เตรยีมข้อมูลสภาพปัญหาการคุม้ครองผูบ้รโิภคทีห่น่วยงาน
รับผิดชอบหรือเป็นปัญหาในพื้นที่รับผิดชอบเพื่อใช้เป็น
ปัจจัยนำาเข้าการประชุมคณะทำางาน

2. ประชุมคณะทำางาน เพื่ออภิปรายคัดเลือก
ประเดน็ปัญหาของผลติภณัฑ์สขุภาพไม่ปลอดภยัร่วมกนั
ในเบื้องต้นโดยนำาประเด็นปัญหาทั้งหมดที่ได้มารวมกัน 
ซึง่ประเดน็ปัญหามาจาก 5 ช่องทาง ได้แก่ ประเด็นปัญหา
ของสนิค้าไม่ปลอดภยัทีแ่ผนงานพฒันาวชิาการและกลไก
คุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ (คคส.) ดำาเนินการอยู่, 
ประเด็นปัญหาของผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ปลอดภัยท่ีเป็น
นโยบายของหน่วยงานภาครฐั, ประเดน็ปัญหาของผลติภณัฑ์
สุขภาพไม่ปลอดภยัทีค่ณะทำางานตระหนกัว่าเป็นปัญหา, 
ประเดน็ปัญหาของผลติภณัฑ์สขุภาพไม่ปลอดภยัทีม่ผีูบ้รโิภค
ร้องเรยีนผ่านหน่วยงาน/องค์กรคุม้ครองผูบ้รโิภค, ประเดน็
ปัญหาของผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ปลอดภัยที่ปรากฏใน
สื่อมวลชน โดยมีการกำาหนดกติกาหรือหลักเกณฑ์
การคัดเลือก คือ ต้องมีข้อมูลปัญหาที่เกิดขึ้นชัดเจน 
(อาจเป็นข้อมลูทางวชิาการหรือข้อมลูปรากฏการณ์ทีเ่ป็น
รปูธรรม) ต้องมผู้ีได้รบัผลกระทบต่อร่างกาย อนามยั หรอื
ทรพัย์สนิโดยตรง ต้องมเีหตุผลรองรบั ให้ผูเ้สนอแต่ละคน
อภิปรายเหตุผลพร้อมทั้งแสดงหลักฐานเชิงประจักษ์ 
ตามทีก่ำาหนดกตกิาหรอืหลกัเกณฑ์ เพ่ือสนบัสนนุการเลอืก
ประเดน็ปัญหาดังกล่าว จากนัน้ทีป่ระชมุลงคะแนนคดัเลอืก
ประเด็นปัญหาของผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ปลอดภัยโดย
รอบแรกคัดเลือกมาไม่เกิน 10 ชนิด

3. ประชุมคณะทำางานและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
เพื่อร่วมกันจัดลำาดับความสำาคัญของผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ไม่ปลอดภยั โดยใช้เกณฑ์การประเมนิความเส่ียงและเกณฑ์
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ผูป้ระกอบการ, นกัเรยีน/นกัศกึษา, ประชาชน เพือ่ร่วมกนั
จัดลำาดับความสำาคัญของผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ปลอดภัย 
โดยใช้เกณฑ์การประเมนิความเสีย่ง (Risk Assessment) 
และเกณฑ์การประเมนิความเป็นไปได้ในการบรหิารความ
เสี่ยง (Possibility of Risk Management) รวมถึง
ใช้ผลการสำารวจและค้นหาข้อมูลประกอบการทำา issue 
prioritization ซึง่ได้กำาหนดข้อตกลงใช้นำา้หนกั (ร้อยละ) 
ประเภทจงัหวัด และสำาหรบัเกณฑ์การประเมนิความเสีย่ง 
ข้อที ่6 เรือ่ง ปรมิาณทีผ่ลติ/การใช้ ได้เลอืกเกณฑ์ประเมนิ
ความเสีย่งปรมิาณผลติภณัฑ์สขุภาพทีไ่ม่ปลอดภัยในชมุชน 
การพิจารณาคัดเลือกประเด็นปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ไม่ปลอดภยั 10 รายการ ได้แบ่งผูเ้ข้าร่วมประชุมเป็น 3 กลุม่ 
แต่ละกลุม่ ได้อภปิรายแลกเปลีย่นความคดิเหน็ เกีย่วกบั
ผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ปลอดภัยแต่ละชนิด หลังจากนั้น
ใช้เกณฑ์การประเมินความเสี่ยง (Risk Assessment) 
ในการคดัเลอืกผลิตภณัฑ์สขุภาพไม่ปลอดภยัโดยค่าคะแนน
ความเสีย่งสดูสดุของแต่ละข้ออยูท่ี่ 4 คะแนน ยกตวัอย่าง
เช่น ข้อที ่1 ผลกระทบต่อสขุภาพ หากมผีลทำาให้เสยีชวีติ 
พิการถาวร ก่อให้เกิดมะเร็ง หรือก่อให้เกิดความผิดปกติ
ในการเจรญิเติบโตของอวัยวะต่างๆ ให้ 4 คะแนน หากใช้
ผลติภณัฑ์แล้วเกดิอาการทีต้่องเข้ารับการรกัษาในโรงพยาบาล
เป็นผูป่้วยในให้ 3 คะแนน นำาคะแนนทีใ่ห้มาคณูกบัค่านำา้หนกั
ร้อยละ ได้ค่าคะแนนดังแสดงในตารางที่ 1 ดังนี้

4. ประเด็นป ัญหาของผลิตภัณฑ ์สุขภาพ
ไม่ปลอดภัยที่มีผู้บริโภคร้องเรียนผ่านหน่วยงาน/องค์กร
คุ้มครองผู้บริโภค ได้แก่ อาหารใกล้หมดอายุ (นำามาขาย
ใกล้วันหมดอายุ), เครื่องสำาอางที่ผิดกฎหมาย, โฆษณา
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารโอ้อวดสรรพคุณเกินจริง, ยา
แผนโบราณที่ผสมสเตียรอยด์

5. ประเด็นป ัญหาของผลิตภัณฑ ์สุขภาพ
ไม่ปลอดภัยทีป่รากฏในสือ่มวลชน ได้แก่ ยาลดความอ้วน, 
วัตถอุอกฤทธ์ิต่อจติและประสาท ลวดดดัฟันแฟชัน่ เป็นต้น 

จากการอภิปรายกลุ่ม มีการให้คะแนนคัดเลือก
ประเด็นปัญหาของผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ปลอดภัย โดย 
รอบแรกคดัเลอืกปัญหาทีก่ล่าวข้างต้นมาไม่เกนิ 10 เรือ่ง 
เรียงตามลำาดับคะแนน จากมากไปน้อย ตามลำาดับ ดังนี้ 
นำา้มนัทอดซำา้, เครือ่งดืม่สมนุไพร (โฆษณาอวดอ้างสรรพคณุ
เกนิจรงิ), ยาสมนุไพร (โฆษณาอวดอ้างสรรพคุณเกนิจรงิ), 
ยาแผนโบราณทีผ่สมสเตียรอยด์, เครือ่งสำาอางทีผิ่ดกฎหมาย, 
ยาชดุ, การใช้ยาฆ่าแมลงของเกษตรกรท่ีไม่ถกูวธิ,ี อาหาร
ใกล้หมดอาย ุ(นำามาขายใกล้วนัหมดอาย)ุ, คอนแทคเลนส์
ตาโต, สารปนเปื้อนในอาหาร (ฟอร์มาลีน)

หลงัจากได้ข้อมลูเบือ้งต้นแล้ว มกีารประชมุภาคี
เครอืข่ายคุม้ครองผูบ้ริโภค และผูม้ส่ีวนได้ส่วนเสยี จำานวน 
40 คน ซึง่ ประกอบด้วย ผูแ้ทนเครอืข่ายคุม้ครองผูบ้รโิภค, 
องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น,อาสาสมัครสาธารณสุข, 

ตารางที่ 1 แสดงผลการประเมินความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ปลอดภัย 5 อันดับแรก (กลุ่มที่ 1)

ลำาดับ เกณฑ์การประเมินความเสี่ยง

นำา้หนกั (ร้อยละ) ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

จังหวัด เครื่องสำาอาง
ผิดกฎหมาย

ยาแผนโบราณ
ผสมสเตียรอยด์

เครื่องดื่มสมุนไพร
โฆษณาอวดอ้าง
สรรพคุณเกินจริง

นำ้ามัน
ทอดซำ้า

ฟอร์มาลีน
ในอาหาร

1 ผลกระทบต่อสุขภาพ 30 120 120 120 120 120

2 กลุ่มประชากรที่ได้รับผลกระทบ 20 40 60 60 80 80

3 ความถี่การใช้/สัมผัส 10 40 40 40 20 20

4 ปริมาณการประชาชนท่ีสัมผัสและได้รับผลก
ระทบทางสุขภาพ

10 40 40 40 40 40

5 มสีารจกค้างในสิง่แวดล้อมและอาจก่อให้เกดิ
อันตรายต่อสุขภาพ

10 0 0 0 0 0

6 ปริมาณสินค้าที่ไม่ปลอดภัยในชุมชน (6.3) 10 30 10 20 10 10

7 มาตรการในต่างประเทศ 5 20 20 20 20 20

8 มาตรการในประเทศ 5 20 20 20 20 20

รวม (4*100) = 400 310 310 320 310* 310
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จากตารางที ่1 ผลติภณัฑ์สขุภาพไม่ปลอดภยัท่ีม ีร้อยละของค่าคะแนนทีไ่ด้จากการใช้เครือ่งมอืการประเมิน

ความเสีย่ง สงูสดุลำาดับแรก คือ เคร่ืองด่ืมสมนุไพรโฆษณาเกินจรงิ ส่วนลำาดบัถัดมามสีนิค้าท่ีได้คะแนนเท่ากัน 4 ชนดิ 

จึงได้ใช้การอภิปรายกลุ่มเพื่อตัดสินใจเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ปลอดภัยลำาดับ 2 ได้แก่ นำ้ามันทอดซำ้า 

สำาหรับกลุ่มที่ 2 ได้มีการดำาเนินการเช่นเดียวกับกลุ่มที่ 1 ผลที่ได้แสดงดังแสดงในตารางที่ 2

ตารางที่ 2 แสดงผลการประเมินความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ปลอดภัย 5 อันดับแรก (กลุ่มที่ 2)

ลำาดับ เกณฑ์การประเมินความเสี่ยง

นำา้หนกั (ร้อยละ) ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

จังหวัด เครื่องสำาอาง
ผิดกฎหมาย

ยาแผนโบราณ
ผสมสเตียรอยด์

นำ้ามัน
ทอดซำ้า

การใช้ยาฆ่าแมลง
ของเกษตรกร

ที่ไม่ถูกวิธี

ผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร

1 ผลกระทบต่อสุขภาพ 30 60 120 120 120 60

2 กลุ่มประชากรที่ได้รับผลกระทบ 20 40 60 20 20 20

3 ความถี่การใช้/สัมผัส 10 40 40 20 30 40

4 ปริมาณการประชาชนท่ีสัมผัสและได้รับผลก
ระทบทางสุขภาพ

10 40 40 40 40 40

5 มีสารตกค้างในสิง่แวดล้อมและอาจก่อให้เกิด
อันตรายต่อสุขภาพ

10 30 30 30 40 30

6 ปริมาณสินค้าที่ไม่ปลอดภัยในชุมชน (6.3) 10 40 40 30 30 30

7 มาตรการในต่างประเทศ 5 20 20 5 20 10

8 มาตรการในประเทศ 5 20 15 15 15 10

รวม (4*100) = 400 290 365 280 315 240

กลุ่มที่ 2 ผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ปลอดภัยที่มี ร้อยละของค่าคะแนนที่ได้จากการใช้เครื่องมือการประเมิน

ความเสี่ยง สูงสุด 2 ลำาดับแรก ได้แก่ ยาแผนโบราณผสมสเตียรอยด์และ การใช้ยาฆ่าแมลงของเกษตรกรที่ไม่ถูกวิธี

ตามลำาดับ ดังแสดงในตารางที่ 2 

กลุ่มที่ 3 ก็ได้มีการดำาเนินการเช่นเดียวกับกลุ่มที่ 1และกลุ่มที่ 2 โดยผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่ปลอดภัยลำาดับ

ที่ 1 และ 2 ของกลุ่มที่ 3 ได้แก่ นำ้ามันทอดซำ้าและเครื่องดื่มสมุนไพรโฆษณาเกินจริง ดังแสดงในตารางที่ 3 

ตารางที่ 3 แสดงผลการประเมินความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ปลอดภัย 5 อันดับแรก (กลุ่มที่ 3)

ลำาดับ เกณฑ์การประเมินความเสี่ยง
นำา้หนกั (ร้อยละ) ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

จังหวัด นำ้ามัน
ทอดซำ้า

เครื่องสำาอาง
ผิดกฎหมาย

ยาสมุนไพร (โฆษณาโอ้อวด
สรรพคุณเกินจริง)

ยาชุด อาหาร
ใกล้หมดอายุ

1 ผลกระทบต่อสุขภาพ 30 120 90 90 60 30

2 กลุ่มประชากรที่ได้รับผลกระทบ 20 80 40 60 60 80

3 ความถี่การใช้/สัมผัส 10 40 40 40 40 30

4 ปริมาณการประชาชนที่สัมผัสและได้รับผลก
ระทบทางสุขภาพ

10 40 30 30 30 30

5 มีสารตกค้างในสิง่แวดล้อมและอาจก่อให้เกดิ
อันตรายต่อสุขภาพ

10 20 0 0 0 0

6 ปริมาณสินค้าที่ไม่ปลอดภัยในชุมชน (6.3) 10 40 20 20 20 30

7 มาตรการในต่างประเทศ 5 5 5 5 5 5

8 มาตรการในประเทศ 5 20 15 15 5 5

รวม (4*100)= 400 365 240 260 220 210
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กลุ ่ม 3 เป็นกลุ ่มเดียว โดยอภิปรายร่วมกันเพื่อหา
ค่าคะแนนความเสี่ยงของนำ้ามันทอดซำ้าเนื่องจากกลุ่ม 2 
และกลุม่ 3 ให้ค่าคะแนนต่างกนั ผลสรปุจากการอภิปราย
กลุม่และคะแนนโหวตเสยีงข้างมากให้ใช้ค่าคะแนนความเสีย่ง
ของกลุม่ 3 จากนัน้นำาผลิตภัณฑ์สขุภาพท่ีไม่ปลอดภยัทัง้ 
5 ชนดิ มาให้คะแนนตามเกณฑ์การประเมนิความเป็นไปได้
ในการแก้ปัญหา ซึ่งมีวิธีการให้คะแนนเช่นเดียวกันกับ
การให้คะแนนตามเกณฑ์การประเมนิความเสีย่ง คะแนนสงูสดุ
ของแต่ละข้อคือ 4 คะแนน ตำ่าสุด 1 คะแนน ยกตัวอย่าง 
เกณฑ์ข้อที ่1 ความร่วมมอืของภาคีเครอืข่าย ภาคประชาชน 
ผู้บริโภคนักวิชาการ หน่วยงานราชการ ผู้ประกอบการ 
และนักการเมือง หากมีความร่วมมือในการแก้ไขปัญหา
จากทุกภาคส่วนให้ 4 คะแนน มีความร่วมมือจากหน่วย
ราชการ ภาคประชาชน ผู้บรโิภค ผูป้ระกอบการ นกัวชิาการ 
ให้ 3 คะแนน มคีวามร่วมมือจากหน่วยราชการ ภาคประชาชน 
ผู้บริโภค นักวิชาการให้ 2 คะแนน มีความร่วมมือจาก
หน่วยราชการ ภาคประชาชน ผู้บริโภค ให้ 1 คะแนน 
คะแนน นำาคะแนนที่ให้มาคูณกับค่านำ้าหนักร้อยละ 

ได้ค่าคะแนนดังแสดงดังตารางที่ 4 

ผลการจัดลำาดับผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ปลอดภัย
ด้วยเกณฑ์การประเมินความเสี่ยงของทั้ง 3 กลุ่ม โดย
พิจารณาเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้คะแนนสูงสุดของ
แต่ละกลุ่ม 2 ลำาดับแรก สรุปได้ดังนี้ กลุ่มที่ 1 ลำาดับที่ 1 
เครื่องดื่มสมุนไพร (โฆษณาเกินจริง), ลำาดับที่ 2 นำ้ามัน
ทอดซำ้า ดังแสดงในตารางที่ 1 กลุ ่มที่ 2 ลำาดับท่ี 1 
ยาแผนโบราณ (ผสมสเตียรอยด์), ลำาดับที่ 2 การใช้ยา
ฆ่าแมลงของเกษตรกรที่ไม่ถูกวิธี ดังแสดงในตารางที่ 2 

กลุ่มที่ 3 ลำาดับที่ 1 นำ้ามันทอดซำ้า, ลำาดับที่ 2 
สมุนไพร (โฆษณาเกินจริง) ดังแสดงในตารางท่ี 3 
การเรียงลำาดบัของแต่ละกลุม่ข้างต้นเหน็ได้ว่า ผลติภณัฑ์
สุขภาพไม่ปลอดภัยลำาดับที่ 2 ของกลุ ่มที่ 1 และ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ปลอดภัยลำาดับที่ 1 ของกลุ่มที่ 2 
เป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพชนิดเดียวกัน จึงเหลือผลิตภัณฑ์
สุขภาพทีน่ำาไปประเมินความเป็นไปได้ในการแก้ไขปัญหา 
5 รายการ ดังนี้ เครื่องดื่มสมุนไพร (โฆษณาเกินจริง), 
นำ้ามันทอดซำ้า, ยาแผนโบราณ (ผสมสเตียรอยด์), การใช้
ยาฆ่าแมลงของเกษตรกรทีไ่ม่ถกูวธิ,ี ยาสมนุไพร (โฆษณา
เกินจริง) หลังจากนั้นได้รวมสมาชิกกลุ่ม 1 กลุ่ม 2 และ

ตารางที่ 4 แสดงผลการประเมินความเป็นไปได้ในการแก้ปัญหา

ลำาดับ เกณฑ์การประเมินความเป็นไปได้
ในการแก้ปัญหา

นำา้หนกั (ร้อยละ) ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

จังหวัด นำ้ามัน
ทอดซำ้า

เครื่องดื่มสมุนไพร
(โฆษณาอวดอ้าง
สรรพคุณเกินจริง)

ยาแผนโบราณ
ผสมสเตียรอยด์

การใช้ยาฆ่าแมลง
ของเกษตรกร

ที่ไม่ถูกวิธี

ยาสมุนไพร
(โฆษณาอวดอ้าง
สรรพคุณเกินจริง)

1 ความร่วมมือของภาคีเครือข่าย 
ภาคประชาชน ผู้บริโภคนักวิชาการ 
หน่วยงานราชการ ผู้ประกอบการ 
และนักการเมือง

40 160 80 80 80 80

2 เป็นนโยบายที่มีผลทางการเมือง
ของรัฐบาล/นโยบาย

20 80 60 20 0 60

3 การมีสินค้าทดแทน/มีทางเลือก 10 40 40 40 40 40

4 ราคาสนิค้าทดแทน ในฐานะผูบ้รโิภค 10 30 40 40 40 40

5 คุณภาพสินค้าทดแทน/การยอมรับ
การใช้สินค้าในฐานะผู้บริโภค

10 40 20 40 20 20

6 ระดับผลกระทบต่อผู้ผลิต/
ผู้ประกอบการ/ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย

10 20 10 10 10 10

รวม (4*100)= 400 370 250 230 190 250

ขั้นตอนต่อไป คือนำาคะแนนจากเกณฑ์การประเมินความเสี่ยงและเกณฑ์การประเมินความเป็นไปได้

ในการแก้ปัญหามาจัดลำาดับความสำาคัญของสินค้าไม่ปลอดภัยแสดงดังตารางที่ 5
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2. ผลติภณัฑ์สขุภาพท่ีผูบ้รโิภคอาจเกิดอนัตราย
จากความเข้าใจผดิในคณุภาพหรอืสรรพคณุของผลติภณัฑ์
สขุภาพนัน้ๆ (เครือ่งดืม่สมนุไพร, ยาสมนุไพรท่ีมกีารโฆษณา
อวดอ้างสรรพคณุเกนิจรงิ) ซึง่อาศยั กลวธิใีนการแก้ปัญหา
ท่ีแตกต่าง เช่น หากเป็นผลติภณัฑ์สขุภาพท่ีมกีารปนเป้ือน
สารทีไ่ม่ปลอดภยัในการบรโิภค สามารถแก้ได้โดยการควบคมุ
ไม่ให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้นถึงมือผู้บริโภค จำากัดสิทธิ
ของผูผ้ลติผลติภณัฑ์สขุภาพโดยอาศยัข้อบงัคบัทางกฎหมาย
หรือนโยบายภาครัฐ ส่วนวิธีการแก้ไขผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ท่ีผูบ้รโิภคเกิดอนัตรายจากความเข้าใจท่ีผดิในตวัผลติภณัฑ์
สขุภาพ ต้องอาศยักระบวนการท่ีทำาให้ผูบ้รโิภคผลติภัณฑ์
สขุภาพเกดิความเข้าใจท่ีถกูต้องต่อผลติภณัฑ์สุขภาพนัน้
เป็นสำาคัญ

ดังนั้นหากจะแก้ไขปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ไม่ปลอดภยัของจงัหวดัสระบรุ ีควรเลอืกแก้ไขผลติภณัฑ์
สุขภาพไม่ปลอดภัยอันดับที่ 1 นำ้ามันทอดซำ้า เนื่องจาก
สดัส่วนของคะแนนท่ีมากกว่าลำาดบัท่ี 2 อย่างชัดเจน (91.88 
ต่อ 74.38) และมีข้อมูลสนับสนุนทางวิชาการว่าเป็น
ผลติภณัฑ์สขุภาพทีม่อีนัตรายต่อผูบ้รโิภค มแีนวนโยบาย
การควบคุมอย่างชัดเจนหากมีการดำาเนินการโดยภาคี
เครือข่ายคุ้มครองผู้บริโภคจังหวัดสระบุรี จะส่งผลดี
ต่อความสำาเร็จการแก้ไขปัญหาอย่างเป็นรูปธรรม 

ข้อเสนอแนะ
การศกึษาครัง้นีอ้าจเกดิความเบ่ียงเบนในการให้

ค่าคะแนน เนื่องจากการให้คะแนนตามเกณฑ์ในบางข้อ
ใช้วิธีการอภิปรายกลุ่มก่อนการโหวตลงคะแนน ทำาให้
ผู้อภิปรายที่มีทักษะในการพูดหรือเป็นท่ีรู้จักสามารถ
โน้มน้าวผู้อื่นให้คล้อยตามได้ดีกว่าผู้ท่ีขาดทักษะ ดังนั้น
อาจปรับรูปแบบการให้คะแนน โดยใช้วิธีเขียนแล้วให้

จากตารางที ่5 สามารถเรียงลำาดบัสนิค้าไม่ปลอดภยั
ตามค่าคะแนนทีไ่ด้ดังน้ี ลำาดับท่ี 1 นำา้มนัทอดซำา้ ลำาดบัท่ี 
2 ยาแผนโบราณผสมสเตียรอยด์ ลำาดับที่ 3 เคร่ืองดื่ม
สมุนไพร (โฆษณาอวดอ้างสรรพคุณเกินจริง) ลำาดับที่ 4 
ยาสมุนไพร (โฆษณาอวดอ้างสรรพคุณเกินจริง) และ 
ลำาดับที่ 5 การใช้ยาฆ่าแมลงของเกษตรกรที่ไม่ถูกวิธี 

สรุปและอภิปร�ยผลก�รศึกษ�
จากการดำาเนินงานเพื่อจัดลำาดับความสำาคัญ

ของผลติภณัฑ์สขุภาพไม่ปลอดภยั ของจังหวัดสระบรุ ีโดย
อาศัยกิจกรรมต่างๆ เครือข่ายด้านการคุ้มครองผู้บริโภค
ที่ประกอบด้วยตัวแทนภาครัฐ นักวิชาการ สื่อมวลชน 
เครอืข่ายภาคประชาชน นักเรียน นักศึกษา ในการร่วมกนั
ให้ความเหน็ อภิปรายประเด็นปัญหาทีอ้่างองิทางวชิาการ
หรือข้อมูลปรากฏการณ์ที่เป็นรูปธรรม ประกอบกับใช้
เครื่องมือคือเกณฑ์การประเมินความเสี่ยงและเกณฑ์
การประเมนิความเป็นไปได้ในการแก้ปัญหาการจดัลำาดบั
สินค้าไม่ปลอดภยั ได้ข้อสรปุผลการศกึษา พบว่า ผลติภณัฑ์
สุขภาพไม่ปลอดภัยของจังหวัดสระบุรี เรียงตามลำาดับ 
ร้อยละของค่าคะแนน จากมากไปน้อย 5 ลำาดบัแรก ดงันี้ 
ลำาดับท่ี 1 นำ้ามันทอดซำ้า ร้อยละ 91.88, ลำาดับท่ี 2 
ยาแผนโบราณที่ผสมสเตียรอยด์ ร้อยละ 74.38, ลำาดับที่ 
3 เครื่องดื่มสมุนไพร (โฆษณาเกินจริง) ร้อยละ 71.25, 
ลำาดับที่ 4 ยาสมุนไพร (โฆษณาเกินจริง) ร้อยละ 63.75, 
ลำาดับที่ 5 การใช้ยาฆ่าแมลงของเกษตรกรที่ไม่ถูกวิธี 
ร้อยละ 63.13 เมือ่วิเคราะห์ในภาพรวมแล้วจะแบ่งสนิค้า
ไม่ปลอดภัยได้เป็น 2 ประเภท คือ

1. ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีการปนเปื ้อนสาร
ที่ไม่ปลอดภัยในการบริโภค (นำ้ามันทอดซำ้า, ยาฆ่าแมลง, 
ยาสมุนไพรผสมสเตียรอยด์) 

ตารางที่ 5 แสดงการจดัลำาดบัสนิค้าไม่ปลอดภยัด้วยเกณฑ์การประเมนิความเสีย่งและความเป็นไปได้ในการแก้ปัญหา

เกณฑ์ นำา้มนัทอดซำา้ เครื่องดื่มสมุนไพร
(โฆษณาอวดอ้าง
สรรพคุณเกินจริง)

ยาแผนโบราณ
ผสมสเตียรอยด์

การใช้ยาฆ่าแมลง
ของเกษตรกรที่ไม่ถูกวิธี

ยาสมุนไพร
(โฆษณาอวดอ้าง
สรรพคุณเกินจริง)

คะแนนความเป็นไปได้ในการแก้ปัญหา 370 250 230 190 250

คะแนนความเสี่ยง 365 320 365 315 260

รวมเฉลี่ย (800/100) 735/91.88 570/71.25 595/74.38 505/63.13 510/63.75
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4. ภาณุโชติ ทองยัง. ทุกข์ล้นเหลือเหยื่อโฆษณา. พิมพ์ครั้งที่ 1. 

กรุงเทพฯ: กพย; 2555.

5. ภาณุโชติ ทองยัง. ยุภาพรรณ มันกระโทก. รุ่งทิวา หมื่นปา. 
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เพื่อการดำาเนินการงานคุ้มครองผู้บริโภค. พิมพ์ครั้งที่ 1. 

กรุงเทพฯ: คคส; 2556 .

6. วิทยา กุลสมบูรณ์. ขอสังคมไทยไร้แร่ใยหิน. พิมพ์ครั้งที่ 1. 

กรงุเทพฯ: ศนูย์พฒันาวชิาการและกลไกการคุม้ครองผูบ้รโิภค

ด้านสุขภาพ; 2553.

7. สำานกังานคณะกรรมการอาหารและยา. คูม่อืแนะนำาการจดัซือ้

และจำาหน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพ. พิมพ์ครั้งที่ 2. กรุงเทพฯ: 

องค์การสงเคราะห์ทหารผ่านศึก; 2544.

8. อภิญญา ตันทวีวงศ์ และ นวพร ต่อมกระโทก. พลิกปูม 

“ปฏิวัตินำ้ามันทอดซำ้า จากก้นกระทะ สู่วาระ แห่งชาติ. พิมพ์

ครัง้ที1่. กรงุเทพฯ. ศูนย์พฒันาวิชาการและกลไกการคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านสุขภาพ; 2555.

9. อภิรดา มีเดช. แร่ใยหินภัยใกล้ตัว. Way. 2009; 29:52–5.

10. Health People 2010 Toolkit. Setting Health Priorities 

and Establishing Objectives [Internet]. [cited 2009 
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gov/State/toolkit/priorities.htm.

11. Public Health Foundation. Priority Setting Matrix 
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คณะทำางานเป็นผู้ประมวลค่าคะแนน นอกจากนี้ยังมี
ข้อจำากัด ในเร่ืองจำานวนและความหลากหลายของกลุ่ม
ผู้มส่ีวนได้ส่วนเสยีทีม่าร่วมในการศกึษา เนือ่งจากข้อจำากัด
ด้านงบประมาณ จึงทำาให้ขาดความเห็นของผู้มีส่วนได้
ส่วนเสยีบางกลุม่วยั ได้แก่ กลุม่ผูส้งูอาย ุกลุม่แม่และเดก็ 
การศึกษาในคร้ังหน้าควรมีการเลือกผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย
ที่มีความหลากหลายมากขึ้น 

กิตติกรรมประก�ศ
ผู ้วิจัยขอขอบคุณ รศ.ดร.วิทยา กุลสมบูรณ์ 
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เป
ิดป
ระ
ตูส
ู่ อ
ย.

นกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
เป็นหน่วยงานที่มีหน้าท่ีรับผิดชอบ

ในการคุม้ครองผูบ้รโิภคโดยมวีตัถปุระสงค์ทีจ่ะให้ประชาชน
ได้รับความปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
6 กลุม่ประกอบไปด้วย ผลติภณัฑ์ยา อาหาร เครือ่งสำาอาง 
เครื่องมือแพทย์ ยาเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์ วัตถุ
ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท และวัตถุอันตรายท่ีใช้
ในบ้านเรือนและทางสาธารณสุข โดยมีกฎหมายใน
ความรับผิดชอบ ทั้งหมด 9 ฉบับ ดังนี้

(1) พระราชบัญญัติยา
(2) พระราชบัญญัติอาหาร
(3) พระราชบัญญัติเครื่องสำาอาง
(4) พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์
(5) พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธ์ิต่อจิตและ 

  ประสาท
(6) พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ 
(7) พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย
(8) พระราชกำาหนดป้องการการใช้สารระเหย
(9) พระราชบญัญติัคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ

โดย อย. ได้ดำาเนนิงานเพือ่การคุม้ครองผูบ้รโิภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ตามมาตรการควบคุมผลิตภัณฑ์
ก่อนออกสูต่ลาด (Pre–Marketing) การตดิตาม ตรวจสอบ
เฝ้าระวัง ให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีคุณภาพ สามารถใช้ได้

อย่างปลอดภยั ตามทีก่ฎหมายกำาหนด (Post–Marketing) 
และการส่งเสริมความรู ้ ความเข้าใจในการบริโภค
ผลติภณัฑ์สขุภาพอย่างปลอดภยัแก่ผูบ้รโิภค (Consumer 
Empowerment) ดังภาพที่ 1

คว�มสำ�คัญของ Consumer Empowerment 
ต่อภ�รกิจก�รคุ้มครองผู้บริโภค

การส่งเสริมความรู้ ความเข้าใจในการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างปลอดภัยแก่ผู ้บริโภคนั้นเป็น
หัวใจหลักท่ีสำาคัญมากต่อภารกิจการคุ้มครองผู้บริโภค 
เนื่องจากถ้าผู้บริโภค มีความรู้เท่าทัน รู้ป้องกัน

ไม่ตกเป็นเหยือ่การโฆษณาโอ้อวดสรรพคณุเกนิจรงิ 
หรือระบบการขายตรงสินค้าที่เป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ส�นพลังผู้บริโภคทั่วไทย ร่วมใจแจ้งเบ�ะแส

ผลิตภัณฑ์สุขภ�พผิดกฎหม�ยร้องเรียน ร้องทุกข์ กับ อย.

อย. กับภ�รกิจก�รคุ้มครองผู้บริโภคด้�นผลิตภัณฑ์สุขภ�พ

สำา

อาทิตย์ พันธ์เดช
สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�
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ประจำาบ้าน ยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ ยาบรรจุเสร็จ-
ที่ไม่ใช่ยาอันตราย หรือยาควบคุมพิเศษ ซึ่งผลิตภัณฑ์ยา
มีทั้งยาสำาหรับมนุษย์และยาสำาหรับสัตว์ 

อ�ห�ร หมายถึง ของกินหรือเครื่องคำ้าจุนชีวิต 
เช ่น อาหารในภาชนะบรรจุ ท่ีป ิดสนิท นำ้าบริโภค
ในภาชนะบรรจทุีปิ่ดสนทิ นมพร้อมดืม่ นำา้มนัพชื อาหาร
สำาเร็จรูปที่พร้อมบริโภคทันที เป็นต้น

เครื่องสำ�อ�ง อาทิ ผลิตภัณฑ์ทำาความสะอาด
ผิวหน้า ครีมหรือโลชั่นบำารุงผิว ครีมรองพื้น แป้งทาหน้า 
ลิปสติก ที่ทาตา/แก้ม ครีมกันแดด นำ้าหอม ผลิตภัณฑ์
ย้อมผม เจลแต่งผม ฯลฯ

เครื่องมือแพทย์ อาทิ ถุงยางอนามัย เก้าอี้
ไฟฟ้าสถิต คอนแทคเลนส์รวมถึงคอนแทคเลนส์แฟชั่น 
เครื่องนวด เครื่องสั่นสะเทือน ฯลฯ

ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติด อาทิ ยาเสพติดที่มีการ
ใช้ประโยชน์ทางการแพทย์ เช่น มอร์ฟีน โคเดอีน หรือ
วัตถุท่ีอกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท เช่น ยานอนหลับ 
ยาลดความอ้วนบางชนิด ก็จัดเป็นวัตถุเสพติดเช่นกัน 

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตร�ยที่ใช้ในบ้�นเรือน อาทิ 
ผลติภัณฑ์ป้องกนัและกำาจดัแมลงในบ้านเรอืน ผลติภณัฑ์
ซักผ้าชนิดเหลว ผลิตภัณฑ์ทำาความสะอาดห้องนำ้า 
ผลิตภัณฑ์ลบคำาผิด ฯลฯ

ประเดน็ทีส่�ม�รถร้องเรียนหรือแจ้งเบ�ะแส
ผลิตภัณฑ์สุขภ�พผิดกฎหม�ย

หากคณุได้รบัความเสยีหายจากการใช้ผลติภณัฑ์
สขุภาพ หรอืพบผลติภณัฑ์สขุภาพทีส่งสยัว่าไม่ปลอดภยั 
หรอืผูบ้ริโภคประสบปัญหาเก่ียวกับผลติภณัฑ์สขุภาพ ได้แก่

– พบความบกพร่องของผลิตภัณฑ์ที่เห็นได้
ชัดเจน เช่น เสียก่อนหมดอายุ ไม่มีฉลากภาษาไทย 
การแสดงฉลากไม่ครบถ้วน เป็นต้น

– พบโฆษณาโอ้อวด หลอกลวง หรือทำาให้
เข้าใจผิด ไม่ว่าจะเป็นโฆษณาโดยวิธีใด

– พบการผลติ นำาเข้า หรอืขายยา และวตัถุเสพติด 
โดยไม่ได้รับอนุญาต

– พบการผลิต นำาเข้า หรือขาย ผลิตภัณฑ์
สุขภาพปลอม

สามารถเลอืกซือ้ เลอืกใช้ผลติภณัฑ์สขุภาพได้อย่างถูกต้อง 
มีพฤติกรรมการบริโภคที่เหมาะสม รวมถึง “รู้จักรักษา
สิทธิผู ้บริโภคโดยร้องเรียนเมื่อได้รับความเสียหาย
จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพหรือแจ้งเบาะแส เมื่อพบ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิดกฎหมาย หรือโฆษณาโอ้อวด
เกินจริง”

เตรียมพร้อม นับหนึ่งก่อนร้องเรียน หรือ
แจ้งเบ�ะแสผลิตภัณฑ์สุขภ�พผิดกฎหม�ย

ทำาความรู้จักผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ผลติภณัฑ์ทีจ่ำาหน่ายตามท้องตลาด มหีลากชนดิ 

หลายประเภทและหน่วยงานทีร่บัผดิชอบในการควบคุม/
กำากบัดแูล จะแตกต่างกนัไปข้ึนอยูก่บัว่าได้รบัมอบหมาย
จากภาครัฐให้ดแูลในส่วนใด อาท ิสำานกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) ได้รับมอบหมายให้ดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพ เป็นต้น หากแยกแยะได้ว่าผลติภณัฑ์ใดคือผลติภัณฑ์
สุขภาพที่ อย. รับผิดชอบ เมื่อพบเจอความไม่ปลอดภัย
อันเกิดจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ จะสามารถ
ร้องเรยีน หรอืแจ้งเบาะแสข้อมลูมายงั อย. ได้อย่างรวดเรว็
และถูกช่องทาง 

1. ผลติภณัฑ์สขุภาพ หมายถงึ ผลติภณัฑ์ท่ีจำาเป็น
ต่อการดำารงชีวิตและเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีวัตถุประสงค์
การใช้เพือ่สขุภาพอนามยั รวมถงึเป็นผลติภณัฑ์ทีเ่กีย่วข้อง
กับการประกอบวิชาชีพด้านการแพทย์และสาธารณสุข 
ตลอดจนผลิตภัณฑ์ที่อาจมีผลกระทบต่อสุขภาพอนามัย

2. ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่อยู่ในความรับผิดชอบ
ของ อย. มีทั้งสิ้น 6 กลุ่ม

3. มีผลิตภัณฑ์หลายอย่างที่ผู้บริโภคมักสับสน
ในการแยกแยะว่าคอืผลิตภณัฑ์สขุภาพที ่อย. รบัผดิชอบ 
อาทิ เคร่ืองกรองนำา้ เครือ่งกรองอากาศ อาหารสตัว์ ฯลฯ 
ทีเ่ข้าใจว่า คอืผลติภณัฑ์ทีอ่ยูใ่นความรบัผดิชอบของ อย. 
เพื่อความเข้าใจที่ชัดเจนมากขึ้น ในที่นี้ขอยกตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยแยกตามประเภทผลิตภัณฑ์ ดังนี้

ตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีดังนี้
ย� หมายถึง ยาที่ใช้ป้องกัน บำาบัด บรรเทา 

รักษาโรคหรืออาการของโรคชนิดต่างๆ ทั้งที่เป็นยาแผน
โบราณ และยาแผนปัจจุบันซึ่งแบ่งออกเป็น ยาสามัญ-
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4. จดหมาย/หนังสือ (ร้องเรียน)
 ตู้ ปณ. 1556 ปณฝ. กระทรวงสาธารณสุข  

  11004
5. ร้องเรียนด้วยตนเอง (หรือหากมีตัวอย่าง 

  ผลิตภัณฑ์ให้นำามามอบให้ด้วย)
5.1 ผูบ้รโิภคทีอ่ยูใ่นเขตกรงุเทพฯ สามารถ

ร้องเรยีนได้ท่ี ศนูย์เฝ้าระวงัและรบัเรือ่งร้องเรยีนผลติภัณฑ์
สขุภาพ (ศรร.) ตึกสำานกังานคณะกรรมการอาหารและยา
อาคาร A ชั้น 1

5.2 ผูบ้รโิภคท่ีอยูใ่นต่างจังหวดั แจ้งร้องเรียน
ที่สำานักงานสาธารณสุขจังหวัด 

** กรณนีอกเวลาราชการ โทรศพัท์ 0 2590 7354 
และ สายด่วน อย. 1556 จะมีเทปบันทึกให้ฝากข้อความ
อัตโนมัติ**

เรื่องร้องเรียนที่ส่งเข้ามา เมื่อทราบผลการ
ดำาเนนิการแล้วสำานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.) จะมีหนังสือแจ้งให้ผู้ร้องเรียนได้ทราบอย่างเป็น
ทางการ ดังนั้นผู้ร้องเรียนจึงควรแจ้ง ช่ือ ท่ีอยู่ หรือ
เบอร์โทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ นอกจากประโยชน์
ในการแจ้งผลการดำาเนนิการแล้ว กรณท่ีีข้อมูลไม่เพียงพอ 
หรอืต้องการหลักฐานเพิม่เตมิ เจ้าหน้าทีส่ามารถตดิต่อ
กับผู้ร้องเรียนได้ “โดยข้อมูลของท่านจะได้รับการเก็บ
รักษาเป็นความลับ”

– พบการผลติ หรอืขาย ผลติภณัฑ์ทีห้่าม หรอื
มีสารท่ีห้ามใช้ เช่น ยาชุด ครีมทาฝ้า ที่มีสารปรอท–
แอมโมเนีย หรอืไฮโดรควโินน หรอืกรดวติามนิเอ อาหาร
ที่ผสมสารบอแรกซ์สารฟอกขาว หรือกรดซาลิซิลิค 
เป็นต้น

– ได้รับอนัตรายจากการบรโิภค หรอืใช้ผลติภณัฑ์
สุขภาพ ทั้งที่ได้ปฏิบัติตามวิธีใช้ คำาแนะนำา หรือข้อควร
ระวังตามที่ระบุบนฉลากแล้ว

– พบการทุจริตและประพฤติมิชอบของ
เจ้าหน้าที่และหน่วยงานภายใน อย.

ช่องที่ส�ม�รถร้องเรียน หรือแจ้งเบ�ะแส
ผลิตภัณฑ์สุขภ�พผิดกฎหม�ย

ผูบ้รโิภคทีป่ระสบปัญหาเกีย่วกบัผลติภณัฑ์สขุภาพ 
สามารถร้องเรียนหรือแจ้งข้อมูล โดยแจ้งชื่อ ท่ีอยู ่ 
เบอร์โทรศัพท์ที่ติดต่อได้ พร้อมรายละเอียดของเร่ือง
ที่ต้องการร้องเรียน ไปที่

1. สายด่วน อย. โทรศัพท์ 1556 
2. โทรศัพท์ 0 2590 7354–5
 โทรสาร 0 2590 1556
3. e–mail 1556@fda.mpoh.go.th
 หรือ website www.fda.moph.go.th  

  (หัวข้อ “ร้องเรียน”)
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เรยีกรายงานตวัก่อนและมแีรงสนบัสนนุว่า อยูส่ำานกังาน 

อย. ได้เป็นสารวัตรเลย แต่ถ้าเป็นตำารวจจะต้องเป็น

เริ่มจากผู้หมวดก่อนใช้เวลาหลายปีถึงจะเป็นสารวัตร 

(...ฮา) จึงเป็นที่มาของจุดเริ่มต้นการทำางานที่นี่”

“แม้ว่าจะได้รับบรรจุเข้าทำางานในตำาแหน่ง

สารวัตรอาหารและยา 3 แต่หน่วยงานแรกที่ถูกส่งให้ไป

ปฏิบัติราชการ คือ กองควบคุมวัตถุเสพติด โดยมี

ท่านปัญญา วรรณสถิตย์ เป็นหัวหน้ากองในขณะนั้น 

ในฐานะน้องใหม่ เมื่อได้รับมอบหมายงานใดก็ทำาด้วย

ความสนุกสนาน เวียนงานไปทุกฝ่ายตามที่พี่ๆ เรียกใช้ 

เมื่อทำางานครบ 1 ปี จึงเข้ากันได้กับทุกๆ คน แล้วจึงย้าย

มาเป็น นักวิชาการอาหารและยา 3 สังกัดกองควบคุม

วัตถุเสพติดอย่างเต็มตัว งานท่ีได้รับมอบหมายท่ีชอบ 

สนกุตืน่เต้นและลมืไม่ลงเลยคือ ภารกจิหวัหน้างานปฏบิตัิ

การล่อซ้ือและจับกุมการจำาหน่ายยาม้า (แอมเฟตามีน) 

ทีข่ายในป๊ัมนำา้มนั ทำาให้มโีอกาสได้เดนิทางไปทกุจงัหวดั

ทั่วประเทศ ตลอดเวลา 10 กว่าปีที่รับผิดชอบเรื่องนี้

จงึได้เขียนเอกสารวชิาการ (อวช.) เสนอขอประเมนิระดบั 

8 ในเรื่อง ก�รควบคุม ป้องกัน และปร�บปร�มส�รกลุ่ม

แอมเฟต�มีน (เมื่อ 13 ก.ค. 2536)”

รดกวิชาการฉบับนี้ ผู ้เขียนได้มีโอกาส

ไปสัมภาษณ์ เภสัชกรไพศาล ปวงนิยม 

นักวิชาการอาหารและยาเชี่ยวชาญด้านพัฒนาระบบ

กำากับดูแลผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาด หรือที่พวกเรา

มักจะเรียกท่านว่า “พ่ีหมู” ท่านได้ให้เกียรติมาเล่าและ

ถ่ายทอดเรือ่งราวในแง่มมุดดี ีนบัตัง้แต่เริม่ต้นการทำางาน

ทีส่ำานกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มาตดิตาม

กันได้เลยนะคะ

ในส่วนตัวเมื่อผู ้เขียนได้รับมอบหมายให้มา

สัมภาษณ์พี่หมู ที่ถือเสมือนว่าเป็น “ป๊า” ของเพื่อนสนิท

และมีความใกล้ชิดกับครอบครัวมาตั้งแต่สมัยเรียน

มหาวทิยาลยั การสมัภาษณ์ในครัง้นีจึ้งเสมอืนเป็นการพดูคยุ

มากกว่าการสัมภาษณ์ เริ่มจากประโยคแรกที่พี่หมู

เล่าให้ฟังว่า “ความตัง้ใจหลงัจบการศกึษาระดบัปรญิญาตรี

เภสัชศาสตรบัณฑิตจากประเทศฟิลิปปินส์นั้น คือ 

ความต้องการทำางานในรูปแบบการลงพ้ืนที่ปฏิบัติงาน 

ไม่ใช่นักวิชาการนั่งประจำาโต๊ะ หน่วยงานแรกในชีวิต

ที่ไปสมัครคือ กองพิสูจน์หลักฐาน กรมตำารวจ และ

ในเวลาไล่เล่ียกัน อย. ก็ได้เปิดรับสมัครข้าราชการ

ตำาแหน่งสารวัตรอาหารและยา โดยเหตุที่สำานักงาน อย. 

ม

จุฑาทิพ เลาหเรืองชัยยศ
สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�
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และการ

ได้เรยีนรูร้ะบบงานที่

ด ีในส่วนแรกพีเ่ลีย้งท่ีดไีด้กล่าวถึงพีค่นหนึง่ท่ีเป็นหัวหน้า

ดูแลตั้งแต่เริ่มทำางาน คือ พี่ประเสริฐ รักษ์แดง ผู้เป็น

แบบอย่างที่ตนเองยึดถือ เป็นเหมือนพี่/ครูคอยดูแลใน

ทุกๆ เรือ่งตัง้แต่สอนงาน เขียนบันทึก รวมถึงการใช้ชีวติ 

การอยู่ร่วมกันในสังคมฯ การได้มีโอกาสเรียนรู้งานเกือบ

ท้ังหมดของกองภายใต้การดูแลสนับสนุนอย่างใกล้ชิด

ของพ่ีประเสรฐินบัเป็นความโชคดทีีไ่ม่ต้องไปไขว่คว้ามา ได้

เป็นแรงบันดาลใจว่า สักวันหนึ่งจะต้องสร้างผลงานและ

เตบิโตไปอยูใ่นตำาแหน่งเดยีวกนักับพีเ่ขาให้ได้ ในส่วนของ

ระบบที่ดีพี่หมูเล่าต่อว่า ในช่วง 14 ปีแรกของการทำางาน

ทีไ่ด้เรยีนรูร้ะบบการควบคมุวตัถเุสพตดิ ซึง่สอนให้เราคดิ

เป็นระบบ ทำางานเป็นระบบ วิธีการบูรณาการงานของ 

อย.กบัหน่วยงานอืน่อย่างกลมกลนื ทัง้ในระดบัโลก ระดบั

ประเทศ และระดับหน่วยงาน 

ชีวิตการทำางานได้มีการสับเปลี่ยนหมุนเวียนไป

เรียนรู้งานที่กองอื่นๆ เช่น กองควบคุมยาเป็นเวลา 9 ปี 

ได้เรียนรู้ระบบการควบคุมกำากับ การนำาเข้า การผลิต 

การขายยาของประเทศไทยและต่างประเทศ และกองส่งเสรมิ

งานคุม้ครองผูบ้ริโภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพในส่วนภมูภิาค

และท้องถ่ิน (กอง คบ.) อีก 4 ปี ได้เรียนรู้ระบบงาน

สาธารณสขุภมูภิาค การกระจายอำานาจ การมอบอำานาจ 

และการนิเทศงาน และด้วยโชคชะตาลิขิตในท่ีสุดก็ถึง

เวลารบับทบาทเป็นผูน้ำาองค์กรระดบักองท่ีต้องใช้ความรู/้

ความสามารถ/ประสบการณ์ในฐานะ “ผูอ้ำานวยการกอง

“การปฏบิตังิานในหน้าทีค่วามรบัผดิชอบงานควบคมุ 

การผลติและใช้ยาเสพตดิในทางการแพทย์และอตุสาหกรรม 

ทำาให้ได้พบเจอผู้ประกอบการ/ผู้ประกอบวชิาชพีดมีคีณุภาพ

ที่ต้องการใช้ประโยชน์จากยาเสพติด จึงได้บัญญัติคำาว่า 

ย�เสพติดให้คุณ ควบคู่กับ ย�เสพติดให้โทษ เพื่อสร้าง

มุมมองให้เห็นด้านประโยชน์แทนที่จะมองเรื่องของโทษ

เพียงอย่างเดียว ผลดังกล่าวทำาให้ ประเทศไทยมีโรงงาน

อุตสาหกรรมการผลิต ยา แป้งสังเคราะห์ สีย้อม ที่ต้อง

ใช้สารตัง้ต้นทีเ่ป็นยาเสพตดิให้โทษ ก่อให้เกดิการสร้างงาน 

เสริมสร้างเศรษฐกิจของชาติอย่างประมาณค่าไม่ได้*”

“ได้ร่วมเป็นกรรมการตรวจรับและเกบ็รกัษากญุแจ

คลังยาเสพติดให้โทษของกลาง ที่เป็นงานเสี่ยงต้อง

รบัผดิชอบสงู ไม่มใีครอยากทำา เนือ่งจากการตรวจรับของกลาง 

จะต้องนบัจำานวน ช่ังนำา้หนกัให้ตรงตามรายงานหีบห่อให้ดี 

ป้องกนัการสญูหาย วนัใดทีต้่องตรวจรบัเฮโรอนิรายใหญ่ 

เสร็จงานนำ้าตาจะไหลพราก ปากคอขม จมูกแสบร้อน 

บ่อยครัง้เลอืดกำาเดาพุง่ แดงฉาน หวัหน้าได้ให้กำาลงัใจบอกว่า

ทำางานนีไ้ด้กุศลแรง เพราะช่วยเอาของไม่ด ีมาเกบ็ ถงึเวลา

กน็ำาไปทำาลาย คนตดิยาเสพตดิจะได้ลดลง สงัคมจะเป็นสขุ 

อานสิงค์ของการทำางานน้ี จงึได้เลือ่นระดบัเป็นหวัหน้าฝ่าย

ควบคมุของกลางคนแรกของ อย. (8 พ.ย. 2531) โดยไม่ติดยา

จากการสดูดมยาเสพติดขณะทำาหน้าทีร่าชการในการตรวจรบั

ของกลาง (และยังมีเรื่องงานอื่นๆ อีกมากมายที่ผู้เขียน

ได้รบัฟัง รบัรูไ้ด้อย่างสนกุ ตืน่เต้น เร้าใจ หากจะนำามาเขียน

ทัง้หมดคงต้องทำาเป็นรปูเล่มใหญ่) ซึง่จรงิๆ แล้วกองควบคุม

วตัถเุสพตดิเป็นกองขนาดเลก็มเีจ้าหน้าทีไ่ม่มาก เมือ่เทยีบ

กบักองสารวตัร ช่วงแรกของชวีติการทำางานเมือ่ได้ทำางาน

ทีช่อบ ได้รบัผดิชอบงานสำาคญั ได้มีโอกาสแสดงฝีมอื เมือ่

ถึงเวลาปรับส่วนราชการจึงได้มีโอกาสครองตำาแหน่งโดย

ไม่ต้องรอ กล่าวคอื เป็นหัวหน้าฝ่าย (ซี 7) หลงัทำางานไป 10 ปี 

และเป็นซ ี8 เม่ืออายรุาชการ ได้ 14 ปี ตามข้อมลูทีไ่ด้เล่ามา”

สำาหรบัแรงบนัดาลใจในการทำางานกบั อย. พีห่มู

เล่าว่ามี 2 สิ่ง คือ จังหวะชีวิตการทำางานที่มีพี่เลี้ยงที่ดี 

FDA 1-2557 - by fon.indd   80 23/5/2557   16:10:19



81วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2557

มร
ดก
วิช
าก
าร
 จ
าก
รุ่น
สู่ร
ุ่น

ทีต้่องเป็นผู้นำา กเ็หมอืนกบัการทำาหน้าทีเ่ป็นกัปตนั จะต้อง

สร้างบรรยากาศการเดินทาง ควบคุมเครื่องบินให้ไปถึง

จดุหมายปลายทางได้อย่างราบรืน่และปลอดภยั และสดุท้าย

เมื่อเป็นผู้โดยสาร ก็เป็นผู้ให้ความร่วมมือ เข้าใจเคารพ

กฎกติกา มองเห็นภาพรวมของกิจกรรมต่างๆ ภายใน

เครื่องบิน เพื่อให้การเดินทางเป็นไปอย่างราบรื่น ดังนั้น 

ในการทำางานไม่ว่าเราจะอยูใ่นสถานะใดบนเคร่ืองบินลำานี้ 

ทุกคนล้วนมเีป้าหมายมุง่ไปยงัจดุหมายในทิศทางเดยีวกัน 

การเดนิทางอาจต้องตกหลมุอากาศซึง่เปรยีบเหมอืนการ

พบปัญหาอุปสรรคบ้าง ก็ขอให้ยอมรับ ป้องกัน แก้ไข 

เข้าใจว่า คนทำางานต้องพบกับปัญหากันทุกคน คนท่ีไม่

เจอปัญหาอุปสรรคเลยคือคนที่ไม่ทำางาน” 

พี่หมูยังบอกกับผู้เขียนว่า “36 ปี ที่ทำางานใน 

อย. ไม่ได้โอนย้ายข้ามไปหน่วยงานอื่น ไม่ได้ลาไปเรียน

ต่างประเทศ ไม่ได้ลาป่วยทีต้่องจาก อย. ไปเป็นเวลานานๆ 

ชีวิตการทำางานจึงถือว่าทำางานในท่ีแห่งเดียว ได้พบกับ

เลขาธิการฯ ทุกคน ตั้งแต่ท่านแรกปี พ.ศ. 2521 (นพ.

ประกอบ วิศาลเวทย์) จนถึงเลขาธิการฯ คนปัจจุบันปี 

พ.ศ. 2557 (นพ.บุญชัย สมบูรณ์สุข) ซึ่งทุกท่านล้วนมีวิธี 

เทคนิคการทำางานที่ต่างกัน แต่ทุกคนมักปรารภว่า อย. 

งานเยอะจริงๆ ได้มีโอกาสพบเจอพี่ๆ รุ ่นแล้วรุ ่นเล่า 

เหน็การเปลีย่นแปลงขององค์กรเป็นระยะ เหน็การทำางาน

การกดดนั บางครัง้กไ็ด้รบัการชืน่ชมจากสงัคม หมนุเวียน

สลับเปลี่ยนไปตามเหตุและปัจจัยในขณะนั้นๆ ความสุข 

ความทุกข์ ของ

การอยู่

ใน

ควบคุมวัตถุเสพติด” ที่มีกฎหมายต้องรับผิดชอบถึง 

3 ฉบับ คือ พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 

พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 

2518 และพระราชกำาหนดป้องกันการใช้สารระเหย 

พ.ศ. 2533 และอกีภารกจิหนึง่คอื การบริหารกลุม่เงนิทุน 

หมุนเวียนยาเสพติด ที่มีงบประมาณเท่ากับ อย. ตลอด

ระยะเวลา 4 ปี ถือได้ว่าเป็นช่วงที่ได้ใช้ความรู้ที่ได้ศึกษา

เพ่ิมเติมเกี่ยวกับการจัดการภาครัฐและเอกชนจาก

มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช (ปริญญาตรี) และ

สถาบันบัณฑิตพัฒนบริหารศาสตร์ (ปริญญาโท) และ

ประสบการณ์การทำางานทั้งหมดอย่างเต็มที่ ทำาให้การ

ทำางานที่กองควบคุมวัตถุเสพติดไม่ยุ่งยาก เป็นไปด้วย

ความราบร่ืน สอดประสานได้กับทุกหน่วยงาน ท้ังใน

ระดับแนวดิ่งและแนวนอน ทำาให้ข้าราชการทุกคนมี

ความสขุในการทำางาน และผูป้ระกอบการให้ความร่วมมอื

เป็นอย่างดี อกีทัง้ทำาให้มผีลประกอบการทางบญัชไีด้กำาไร 

นำารายได้เข้าเป็นเงินแผ่นดิน มีผลงานเป็นที่ประจักษ์ 

จนสามารถของบประมาณในการสร้างตกึเงนิทนุหมนุเวียน

ยาเสพติด 6 ชั้น ที่เป็นสัดส่วน โอ่โถงน่าอยู่ในปัจจุบัน 

ทำาให้วัตถุเสพติดที่กำากับควบคุมยาก ควบคุมได้ง่ายข้ึน 

ภายใต้คำาขวญัว่า เอกส�รวชิ�ก�ร เชีย่วช�ญด้�นประโยชน์ 

เป็นโทษเผ�ให้สิ้น” (ผู้เขียนสังเกตท่าทาง สีหน้าและ

แววตาของพีห่มเูมือ่พดูถงึเรือ่งนีน้ัน้ มทีัง้ความภาคภมูใิจ

และความสุขที่ได้สร้างผลงานดีดีให้กับพวกเรา) 

ผู ้เขียนในฐานะรุ ่นน้องในบ้าน อย. หลังนี้ 

ได้เรียนถามต่อถึงปัญหาและอุปสรรคในการทำางาน 

ก็ได้รับการบอกเล่าจากพี่หมูว่า “การทำางานเปรียบว่า

เหมือนกับการขึน้เครือ่งบิน กล่าวคอื ในขณะอยู่บนเครือ่งบนิ 

เราจะเป็นได้หลากหลายสถานะ ชีวิตแรกเริ่มต้นทำางาน 

เราคอืผูป้ฎบิติั ทำาหน้าเป็นสจ๊วต/แอร์โฮสเตสต้องลงแรง

ให้บริการได้อย่างรวดเร็วและมีมาตรฐานแก่ผู้โดยสาร

ที่มีความหลากหลายทั้งรสนิยม เชื้อชาติ ศาสนา เพื่อให้

ผู้โดยสารได้รับความพึงพอใจอย่างสูงสุด เมื่อถึงเวลา
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พวกเราทุกคนท่ีทำางานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพทั่วประเทศ ในฐานะผู้ต้องกำากับดูแลระบบนี้

ให้เป็นไปตามนยัแห่งกฎหมายและงานคุม้ครองผูบ้รโิภค 

ขอให้ช่วยสานต่อภารกิจที่น่าภูมิใจนี้ในระดับดีเลิศ และ

ส่งต่อความภูมิใจนี้ จากรุ่นสู่รุ่นต่อไปอย่างไม่ขาดสายให้ 

“สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา” เป็นสถาบัน

ที่สำาคัญอยู่คู่ประเทศไทยอย่างสง่างามตลอดไป

 ผู้เขียนต้องขอบคุณ “ภก.ไพศาล ปวงนิยม” 

ที่ได้แบ่งปันประสบการณ์ดีๆ ในการทำางานที่ อย. ให้แก่

ผู้อ่านวารสารอาหารและยาทุกท่านในฉบับนี้ค่ะ

บ้านหลังน้ี ทุกคนจะได้พบเจอและเก็บเป็นตำานานเล่า

ขานให้อนุชนรุ่นหลังฟังต่อๆ ไปอย่างไม่มีวันสิ้นสุด”

เมื่อถึงคำาถามสุดท้ายว่าพี่หมูอยากฝากอะไร

ให้กับน้องๆ ชาว อย.บ้างหรือไม่ พี่หมูตอบอย่างรวดเร็ว

ว่า “ไม่มอีะไรต้องฝาก เพราะเชือ่มัน่ในเบ้าหลอมทีด่ขีอง 

อย. ที่สามารถทำาให้คน อย. เป็นคนดี คนเก่งในภาครัฐ 

อีกทั้งมั่นใจว่า คน อย. รุ่นหลังมีพลังขับเคลื่อนองค์กร

ได้ดเีทยีบเท่ารุ่นพี่ๆ  ผ่านมา” และเมือ่มาถงึช่วงปีสดุท้าย

ของการปฏิบัติงานในสำานักงาน อย. จึงอยากฝากบอก

น้องๆ ว่า ประเทศไทยของเราจะขาด อย. ไม่ได ้ดังนั้น 
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โดยหลักทั่วไปผลิตภัณฑ์ประเภทเดียวกัน 
มสีารสำาคญัในการออกฤทธิเ์หมอืนกนัหากผ่านการอนุญาต
จดแจ้งหรือขึ้นทะเบียนกับพนักงานเจ้าหน้าที่ภาครัฐ
ซึ่งเป็นหน่วยงานรับผิดชอบแล้ว ผลิตภัณฑ์นั้นๆ ย่อมมี
คุณภาพมาตรฐานดีเท่าเทียมกันไม่มีความแตกต่างกัน
แต่อย่างใดในทุกเคร่ืองหมายการค้า ทุกยี่ห้อ ดังนั้น 
จึงเป็นเหตุผลสำาคัญว่าบนฉลากผลิตภัณฑ์ พนักงาน
เจ้าหน้าที่ไม่ยินยอมให้มีข้อความแสดงต่อผู้บริโภคว่า
ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวมีคุณภาพดี ยอดเยี่ยม เป็นท่ีหนึ่ง 
ซึง่ถอืเป็นส่วนหนึง่ของการโฆษณา ยกย่องรบัรองผลติภณัฑ์
นั้น และเป็นการทับถมผลิตภัณฑ์อื่นในประเภทเดียวกัน
อย่างเด็ดขาดบนฉลากหรือในการขออนุญาตโฆษณา
ผลติภณัฑ์ โดยปล่อยให้ผูบ้รโิภคตดัสินใจอสิระในการเลอืกใช้
ผลิตภัณฑ์ที่ตน พึงพอใจอย่างเสรี

แต่โลกปัจจุบันกระแสการต่ืนตัวของผู้บริโภค
ในการดูแลรักษาสุขภาพ ต้องการความปลอดภัยในชีวิต
มีมากขึ้น ผู้บริโภคพร้อมยินยอมจ่ายเงินมากกว่าเพื่อให้
ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพสูงขึ้นจากสินค้ามาตรฐานปกติ
ที่มีในท้องตลาดทั่วไป โดยเฉพาะผลิตภัณฑ์อาหาร 
สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึง่เป็นหน่วยงาน
รบัผิดชอบกฎหมายด้านอาหารตามพระราชบญัญตัอิาหาร 
พ.ศ. 2522 จำาเป็นต้องออกกฎหมายให้สอดรับกับความ
เปลี่ยนแปลงของสังคม และคุ้มครองให้ความเป็นธรรม
กับผู้บริโภคไม่ให้ถูกเอารัดเอาเปรียบจากผู้ประกอบการ 
และให้ความเป็นธรรมระหว่างผูป้ระกอบการด้วยกนัเอง 

 การใช้ “พรีเมียม” บนฉลากอาหาร

วิษณุ เชื้อพันธุ์
กลุ่มกฎหม�ยอ�ห�รและย�

จึงมีประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 365) พ.ศ. 
2556 เรื่อง การแสดงข้อความ “พรีเมียม” บนฉลาก
อาหาร ลงวันที่ 1 พฤศจิกายน 2556 ประกาศในราชกิจ-
จานุเบกษา ลงวันที่ 27 พฤศจิกายน 2556 มีผลบังคับใช้
ตัง้แต่วนัท่ี 28 พฤศจิกายน 2556 เป็นต้นมา หมายความว่า
ต่อไปนี้ในท้องตลาด กฎหมายยินยอมให้มีการแบ่งเกรด
สินค้า หากสินค้าใดบนฉลากติดคำาว่า “พรีเมียม” 
หมายความว่า สินค้านั้นมีคุณภาพหรือมาตรฐานหรือ
คุณลักษณะเด่นเป็นพิเศษอย่างใดอย่างหนึ่งสูงกว่า
ผลิตภัณฑ์ที่ฉลากไม่ได้ระบุคำาว่า “พรีเมียม”

คำาว่า “พรีเมยีม” รากศพัท์มาจากภาษาองักฤษ
ว่า premium[n.] คำานามแปลว่า เบ้ียประกัน [n.] 
ค่าบรกิารเพิม่เตมิ [n.] รางวลั หากเป็นคำาคณุศพัท์ [adj.] 
แปลว่า ท่ีมีคุณภาพสูง แต่ได้มีการนิยามไว้ในประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 365) พ.ศ. 2556 เรื่อง 
การแสดงข้อความ “พรีเมียม”บนฉลากอาหาร ลงวันท่ี 
1 พฤศจิกายน 2556 ว่า “พรีเมียม” หมายความว่า 
ขอ้ความที่แสดงคุณภาพหรือมาตรฐาน หรือคุณลักษณะ
เด่นเป็นพิเศษกว่าอาหารในชนิดหรือประเภทเดียวกัน
โดยทั่วไป กล่าวอีกนัยหนึ่ง “พรีเมียม” ตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับนี้ ตรงกับคำาคุณศัพท์ [adj.] 
ที่แปลว่า “ที่มีคุณภาพสูง”

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 365) 
พ.ศ. 2556 เรือ่ง การแสดงข้อความ “พรเีมยีม”บนฉลาก
อาหาร ลงวันที่ 1 พฤศจิกายน 2556 เป็นเพียงแนวทาง 
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กว้างๆ ว่าสินค้าเกรด “พรีเมียม” หมายถึงผลิตภัณฑ์
ที่แตกต่างจากสินค้าทั่วไปอย่างไร เช่น ต้องมีระบบการ
ตรวจสอบรบัรองกระบวนการผลติและระบบตามสอบสนิค้า 
(Traceability) ต้องมคีณุภาพหรอืมาตรฐานหรอืคณุลกัษณะ
ทีเ่ด่นเป็นพเิศษอย่างใดอย่างหนึง่คือตามประกาศกระทรวง
สาธารณสขุ ผ่านการรบัรองด้านเกษตรอนิทรย์ี จากหน่วยงาน
ของรัฐที่มีอำานาจหน้าที่ หรือหน่วยรับรองที่หน่วยงาน
ของรัฐที่มีอำานาจหน้าที่ให้การยอมรับ หรือได้รับการขึ้น
ทะเบียนส่ิงบ ่งชี้ทางภูมิศาสตร ์  (Geographical 
Indications, GI) จากกระทรวงพาณชิย์ หรอืมกีระบวนการ
ผลิตวธิพีเิศษทีท่ำาให้อาหารมคีณุภาพหรอืมาตรฐานหรอื
คุณลักษณะที่เด่นเป็นพิเศษแตกต่างจากอาหารในชนิด
หรือประเภทเดียวกันโดยทั่วไป อย่างไรก็ตาม ที่สุดแล้ว
สาระสำาคัญของประกาศกระทรวงฉบับนี้ อยู่ตรงข้อ 2 
ของประกาศที่ว่า “ข้อ 2 การแสดงข้อความ “พรีเมียม” 
หรือ “Premiun” บนฉลากอาหาร ต้องได้รับอนุญาต
จากสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา” กล่าวคือ 
พนักงานเจ้าหน้าที่จะเป็นผู้พิจารณาเหตุผลความจำาเป็น
ว่าสินค้านั้นพิเศษกว่าสินค้าทั่วไปอย่างไร และเหตุพิเศษ
น้ันเป็นที่ยอมรับในสังคมจริงหรือไม่ การอนุญาตคำาว่า 
“พรีเมียม” หรือ “Premiun” บนฉลากอาหาร จึงไม่ใช่
ทำาได้ทุกกรณีตามความต้องการของผู ้ประกอบการ 
ยงัต้องคำานงึถงึความต้องการของสงัคมผูบ้รโิภคด้วย ทัง้นี้ 
พนักงานเจ้าหน้าที่จะเป็น ผู้พิจารณาว่ามีเหตุผลสมควร
หรอืไม่ ก่อนอนญุาต และแนวทางการอนุญาตต้องทำาเป็น
ประกาศกระทรวงสาธารณสขุเป็นรายผลติภณัฑ์ หากยงั
ไม่มีประกาศกระทรวงสาธารณสุขระบุให้ทำาได้เป็นราย
ผลิตภัณฑ์ พนักงานเจ้าหน้าที่ก็ไม่สามารถอนุญาตได้

สำาหรบัผลติภณัฑ์ชนดิแรกทีก่ระทรวงสาธารณสขุ
อนุญาตให้ใช้คำาว่า “พรีเมยีม” หรอื “Premiun” บนฉลาก
อาหาร ได้แก่ นำ้านมโคสด และนำ้านมโคชนิดเต็มมันเนย
ที่ผ่านกรรมวิธีพาสเจอร์ไรส์ ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 366) พ.ศ. 2556 เรื่อง การแสดง
ข้อความ “พรีเมียม” บนฉลากนำ้านมโคสด และนำ้านม
โคชนิดเต็มมันเนยที่ผ่านกรรมวิธีพาสเจอร์ไรส์ ลงวันที่ 1 
พฤศจิกายน พ.ศ. 2556 ซึ่งเป็นวันเดียวกับ ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 365) พ.ศ. 2556 เรื่อง 

การแสดงข้อความ “พรีเมียม”บนฉลากอาหาร ลงวันท่ี 
1 พฤศจิกายน 2556 เช่นกัน ทั้งนี้ ลักษณะเด่นพิเศษ
เหนอืกว่าเพราะมคีณุภาพหรอืมาตรฐาน หรอืลกัษณะเด่น
เป็นพิเศษกว่านำ้านมโคสด และนำ้านมโคชนิดเต็มมันเนย
ที่ผ่านกรรมวิธี พาสเจอร์ไรส์โดยทั่วไป คือ 

(1) ผลิตจากนำ้านมโคดิบที่มีจำานวนจุลินทรีย์
ทั้งหมด (Standard Plate Count) ไม่เกิน 200,000 
ใน 1 มลิลลิติร (cfu/ml) และเซลล์เมด็เลอืดขาว (Somatic 
Cell Count) ไม่เกิน 300,000 เซลล์ต่อมิลลิลิตร

(2) มปีรมิาณโปรตนีนม (Milk Protein) ไม่น้อยกว่า
ร้อยละ 3.1 โดยนำ้าหนัก

(3) มีปริมาณมันเนย (Fat) ไม่น้อยกว่าร้อยละ 
4.0 โดยนำ้าหนัก

(4) มปีรมิาณเนือ้นมไม่รวมมนัเนย (Solid non 
Fat) ไม่น้อยกว่าร้อยละ 8.5 โดยนำ้าหนัก

(5) ตรวจพบจุลินทรีย์ทั้งหมดในนำ้านมโคสด
และนำา้นมโคทีผ่่านกรรมวธิพีาสเจอร์ไรส์ได้ไม่เกนิ 1,000 
ใน 1 มลิลลิติร (cfu/ml) ณ แหล่งผลติและไม่เกนิ 10,000 
ใน 1 มิลลิลิตร (cfu/ml) ตลอดระยะเวลาเมื่อออกจาก
แหล่งผลิตจนถึงวันหมดอายุการบริโภคที่ระบุบนฉลาก

สรุปการจัดชั้นแบ่งเกรดผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพ
มาตรฐานเหนอืกว่าสนิค้าทัว่ไป สำานกังานคณะกรรมการ
อาหารและยาเป็นผู้พิจารณา และอนุญาต โดยใช้คำาว่า 
“พรเีมยีม” หรอื “Premiun” บนฉลากอาหาร นบัตัง้แต่
วันที่ 28 พฤศจิกายน 2556 เป็นต้นไปฉลากอาหารจะมี
ข้อความว่า “พรเีมยีม” หรอื “Premiun” บนฉลากไม่ได้ 
หากไม่เป็นผลติภณัฑ์มีคณุภาพมาตรฐานเหนอืกว่าสนิค้า
ทัว่ไป และต้องได้รบัอนญุาตจากสำานกังานคณะกรรมการ
อาหารและยาอนุญาตก่อนระบุข้อความบนฉลาก

เอกส�รอ้�งอิง
1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัที ่365) พ.ศ. 2556 เรือ่ง 

การแสดงข้อความ “พรีเมียม” บนฉลากอาหาร ลงวันที่ 1 
พฤศจิกายน 2556

2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัที ่366) พ.ศ. 2556 เรือ่ง 
การแสดงข้อความ “พรีเมียม” บนฉลากนำ้านมโคสด และ
นำา้นมโคชนดิเตม็มนัเนยทีผ่่านกรรมวธิพีาสเจอร์ไรส์ ลงวนัที่ 
1 พฤศจิกายน พ.ศ. 2556

      
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85วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2557

มุมหนังสือ

ชื่อหนังสือ 94 ชีวิตท่องแดนพุทธภูมิ

ผู้แต่ง ศาสตราจารย์ นายแพทย์ประเวศ วะสี

จัดพิมพ์โดย สำานักพิมพ์หมอชาวบ้าน

“94 ชวิีตท่องแดนพทุธภมู”ิ เป็นบนัทกึเล่าเรือ่งราว ความรู ้และข้อคดิ

ทีน่่าสนใจเกีย่วกบัพทุธศาสนา จากการเดินทางธรรมจารกิของคณะทวัส์ 94 ชวีติ 

ทีเ่ดนิทางไปสกัการะ สงัเวชนยีสถาน ในประเทศอนิเดยีและเนปาล อนัประกอบด้วย 

สถานที่ประสูติของพระพุทธเจ้า ที่ลุมพินี สถานท่ีตรัสรู้ท่ีพุทธคยา สถานท่ี

ทรงแสดงปฐมเทศนาที่สารนาถ และสถานที่ดับขันธปรินิพพานที่กุสินารา 

คร้ังหนึ่งในชีวิต การได้ตามรอยองค์พระสัมมาสัมพุทธเจ้า เอกอัครศาสดา

องค์หนึ่งของโลก ถือเป็นมงคลสูงสุด

ชื่อหนังสือ 33 กฏทอง สู่ความสำาเร็จในการเป็นผู้นำา

ผู้แต่ง วิชัย กอสงวนมิตร

จัดพิมพ์โดย บริษัท ไอดีซี อินโฟ ดิสทริบิวเตอร์เซ็นเตอร์ จำากัด 

การเป็นผูน้ำาทีด่นีัน้ยาก และการเป็นผูน้ำาทีไ่ม่ดเีป็นการทำาบาปมหันต์ 

หนงัสอืนีอ้าจช่วยคณุได้ เพราะหนงัสอืนีเ้ปรยีบเสมือนคูม่อืของการสร้างภาวะ

ผู้นำาที่รวบรวมแนวคิดและการปฏิบัติ จากประสบการณ์จริง ที่ผู้อ่านสามารถ

ใช้เป็นเสมือนพจนานุกรม ในการพัฒนาวุฒิภาวะ ในการเป็นผู้นำา เพื่อพัฒนา

ตนเองและทีมงานในองค์กร 

จำาหน่ายโดย บริษัท ไอดีซี อินโฟ ดิสทริบิวเตอร์ เซ็นเตอร์ จำากัด

โทร 0 2962 1081
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86 FDA Journal : January-April 2014

ชื่อหนังสือ สยบมหันตภัย “หน่อไม้ปี๊บ”

จัดทำาโดย สำานักอาหาร

 สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

จัดพิมพ์โดย สำานักพิมพ์องค์การสงเคราะห์ทหารผ่านศึก

มองย้อนเหตุการณ์หน่อไม้ปี๊บ ปี 2549 ที่จังหวัดน่าน สาเหตุเกิดจาก

หน่อไม้ป๊ีบทีผ่ลิตด้วยกระบวนการท่ีไม่ถกูต้อง ซึง่เป็นเหตใุห้เช้ือ คลอสทรเิดยีม 

โบทูลินัม สามารถเจริญเติบโตและสร้างสารพิษได้ ก่อให้เกิดความเสียหาย

อย่างรุนแรง ไม่เพียงเฉพาะก่อให้เกิดการเจ็บป่วยของประชาชน แต่ยังขยาย

และส่งผลไปถึงความเสียหายทางเศรษฐกิจ สังคม และความเช่ือมั่นในระดับ

ประเทศ ผูท้ีม่ส่ีวนสำาคญัในการร่วมกนัจดัการกบัปัญหาก็คอืเจ้าหน้าทีท่กุท่าน 

ขอให้เชือ่มัน่ในเทคโนโลยกีารผลติหน่อไม้บรรจป๊ีุบแบบปรบักรดซ่ึงเป็นเทคโนโลยี

ที่เหมาะสมและดีที่สุดสมควรนำาไปถ่ายทอดให้กับผู ้ผลิตในพื้นท่ี หนังสือ

สยบมหันตภัย “หน่อไม้ปี๊บ” เล่มนี้ เป็นอีกหนึ่งแรงกระตุ้นและแนวทางที่ดี

ในการปฏิบัติหน้าที่ในการคุ้มครองดูแลความปลอดภัยด้านอาหารต่อไป

ชื่อหนังสือ 10 กลยุทธ์พูดดีโดนใจ

ผู้แต่ง สุนิพัฒน์ รองสุพรรณ์

จัดพิมพ์โดย บริษัท ธิงค์ บียอนด์ บุ๊คส์ จำากัด 

10 กลยุทธ์พูดดีโดนใจเล่มนี้จะช่วยให้คุณโดดเด่นเป็นสง่าด้วยลีลา

การพดูทีเ่ป็นเอกลกัษณ์ของคณุเอง และช่วยให้คุณรูว่้า คณุเองกค็อืหนึง่ในตองอู

ผู้ที่มีลีลาการพูดไม่เป็นสองรองใครในยุทธภพนี้ คุณจะรู้ว่า กลยุทธ์การพูด

สามารถช่วยให้เราเป็นคนทีน่่าสนใจเป็นทีร่กัและเคารพของผูค้นทัง้หลาย และ

จะนำาเราไปสู่ความสำาเร็จในชีวิตอีกหลายๆ ด้าน หากไม่ได้อ่านคงจะพลาด

โอกาสดีๆ อย่างที่กล่าวมาแน่นอน 

จำาหน่ายโดย บริษัท ไอดีซี พรีเมียร์ จำากัด

โทร 0 2962 1081 ต่อ 121
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 รายงานวิจัยที่จะพิจารณาให้ตีพิมพ์ในวารสารอาหาร 
และยา ประกอบด้วย บทนิพนธ์ต้นฉบับ นิพนธ์ปริทัศน์ กรณี
ศึกษาและบทความวิชาการ ท่ีเก่ียวข้องกับงานคุ้มครองผู้บริโภค 
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยเรื่องที่ส่งจะต้องไม่เคยตีพิมพ์
ในวารสารฉบับอื่นมาก่อน และผลงานที่ส่งมาต้องสิ้นสุด
การดำาเนินการไม่เกิน 5 ปี ท้ังน้ีคณะบรรณาธิการฯ ขอสงวนสิทธ์ิ
ในการตรวจทาน แก้ไขเรื่องต้นฉบับและพิจารณาตีพิมพ์
ตามความสำาคัญก่อนหลัง
 1. ชนิดของบทความ 
  1.1 นิพนธ์ต้นฉบับ (original research) เป็น
รายงานผลงานวิจัยท่ีเป็นการประเมินองค์ความรู้ในสาขา  
ที่เกี่ยวข้อง ประกอบด้วย บทคัดย่อภาษาไทยและอังกฤษ   
พร้อมทั้งคำาสำาคัญ บทนำา วัตถุประสงค์ วิธีวิจัย ผลการวิจัย/
ทดลองวจิารณผ์ล/อภปิรายผล 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
   • ส่วนท่ี 2 (เน้ือหาของบทความ) ประกอบด้วย
บทนำา เพือ่กลา่วถึงความนา่สนใจของเร่ืองทีน่ำาเสนอกอ่นเข้าสู่
เนื้อหาในแต่ละประเด็น บทสรุป (ขมวดปมเรื่องที่นำาเสนอ) 
และข้อเสนอแนะจากผู้นิพนธ์เกี่ยวกับเรื่องดังกล่าว สำาหรับ
ผู้อ่านได้พิจารณาประเด็นที่น่าสนใจต่อไป
  1.3 กรณศึีกษา (case report) เปน็การรายงาน
เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นในช่วงขณะนั้น เหตุการณ์เดียว กรณีเดียว 
ประกอบด้วย ชื ่อเรื ่อง ข้อมูลจากกรณีศึกษา ประเด็น
การวิเคราะห์ วัตถุประสงค์ปัญหาท่ีเกิดข้ึน ทางเลือกต่างๆ ท่ีเป็น
ไปได้การวิเคราะห์ทางเลือก การตัดสินใจเลือกทางเลือก ข้อเสนอ 
แนะในการปฏิบัติตามทางเลือกท่ีได้เลือกแล้ว คำาถามเก่ียวกับ
ปัญหาที่เกิดขึ้น บทสรุป และบรรณานุกรม/เอกสารอ้างอิง
  1.4 บทความวชิาการ เปน็งานเขยีนทีเ่สนอขอ้มลู 
ทรรศนะ ตลอดจนข้อเสนอแนะในเร่ืองวิชาการ มักเป็นข้อมูล
หรือ ข้อค้นพบใหม่ๆ  ประกอบด้วย ชื่อเรื่อง ชื่อผู้นิพนธ์ 
ความเป็นมาและความสำาคัญของปัญหา ประเด็นการศึกษา 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) ผูนิ้พนธต์อ้งจดัสง่ตน้ฉบับภาพประกอบ
การศึกษาวิจัยพร้อมแบบฟอร์ม ส่งบทความลงวารสารอาหารและยา
ที่มีรายละเอียดครบถ้วน บันทึกข้อมูลต้นฉบับตามโปรแกรม
ที่กำาหนดลงแผ่น CD จำานวน 1 ชุด พร้อมส่งหลักฐานทุกอย่าง
มาพร้อมกันให้ครบทั้งหมดในคราวเดียว (ไม่ควรส่งแนบมาอีก
ในภายหลัง) เช่น แบบสอบถาม รูปภาพ กราฟ ตาราง ฯลฯ
  2.2 ชือ่เรือ่ง ต้องมทีัง้ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 
ควรตั้งให้ครอบคลุม กระชับ และสอดคล้องกับเนื้อหา
  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 โดยเกริ่นนำาเรื่องก่อนแล้วจึงกล่าววัตถุประสงค์
ของงานวิจัยเพ่ือไม่ให้เน้ือหาดูแข็งเกินไป ตามด้วยวิธีการ 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 
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จากในเวบ็ไซตห์รอืแหลง่อ่ืนมาอ้างอิง ต้องบอกทีม่าใหล้ะเอยีด
และชัดเจนว่านำามาจากไหน ของใคร ปีอะไร แสดงถึงอะไร 
   (3) รูปภาพ
    – ควรเปน็รปูภาพท่ีเกีย่วขอ้งกบัเนือ้หา
โดยตรงและมีความชัดเจน พร้อมบรรยายว่ารูปภาพน้ีได้รับ
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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