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วารสารอาหารและยา
นโยบายของวารสารอาหารและยา
     วารสารอาหารและยา เป�นวารสารด�านวิทยาศาสตร�และเทคโนโลยี โดยมีบทความวิจัย
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     ฉบับ เดือนมกราคม – เมษายน
     ฉบับ เดือนพฤษภาคม – สิงหาคม 
     ฉบับ เดือนกันยายน – ธันวาคม

วัตถุประสงค์
     เพ่ือเป�นสื่อกลางในการเผยแพร�ผลงานวิจัย และบทความวิชาการ ด�านผลิตภัณฑ�
สุขภาพ ได�แก� อาหาร ยา เคร่ืองสําอาง เครื่องมือแพทย� วัตถุอันตราย และวัตถุเสพติด

ขอบเขตการรับตีพิมพ์
     รับตีพิมพ�บทความคุณภาพในด�านการคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ โดยมี
กลุ�มเป�าหมายคือ นักวิชาการ นักวิจัย และนักศึกษา

การส่งประเมินบทความ (peer review)
     บทความต�นฉบบักองบรรณาธกิารจะพิจารณาบทความเบือ้งต�นเก่ียวกับประเดน็ เนือ้หา
และความถูกต�องของรปูแบบทัว่ไป ถ�าไม�ผ�านการพิจารณาจะส�งให�ผู�นพินธ�กลบัไปแก�ไข ถ�าผ�านจะเข�าสู�
การพจิารณาของผู�ทรงคุณวุฒผิู�พจิารณาบทความ ในสาขาทีเ่ก่ียวข�องจาํนวน 2-3 ท�าน และการส�ง 
จะทําการป�ดบังชื่อ (double-blinded) และหน�วยงานของเจ�าของบทความไว� ซึ่งไม�มีส�วนได�ส�วนเสีย
กับผู�นิพนธ� 

ลิขสิทธิ์และกรรมสิทธิ์ของบทความ
     ลิขสิทธ์ิของบทความเป�นของเจ�าของบทความ ทัง้นีบ้ทความทีไ่ด�รับการตีพิมพ�ถือเป�นทศันะ
ของผู�เขียนโดยที่กองบรรณาธิการไม�จําเป�นต�องเห็นด�วย และไม�รับผิดชอบต�อบทความนั้น

การส่งบทความลงตีพิมพ์
      1. ผู�นิพนธ�สามารถส�งต�นฉบับ โดยผ�านระบบ online-submission ของระบบ ThaiJo  
ได�ที่ https://he01.tci-thaijo.org/index.php/fdajournal/index  
      2. ผู�นิพนธ�ลงทะเบียนในระบบ (โดยศึกษาข้ันตอนจากคู�มือการใช�งานระบบวารสาร
อิเล็กทรอนิกส�) พร�อมส�งแบบฟอร�มส�งตีพิมพ�

ออกแบบโดย
     บริษัท บอร�น ทู บี พับลิชชิ่ง จํากัด
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สารบัญ

บทบรรณาธิการ

บทความว�ชาการ
การทดสอบปริมาณเอนโดท็อกซินในผลิตภัณฑยาชีววัตถุดวยวิธี Recombinant Factor C
เอกลักษณ สงแทน  กนิษฐา ภูวนาถนรานุบาล

บทความว�จัย
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เสาวลักษณ กีรติหัตถยากร  สุรเชษฎ เดชมณี

การพัฒนาและตรวจสอบความถูกตองของวิธีตรวจสอบการปนเปอนเชื้อไวรัสที่จำเพาะจากวัว
ในเซลลเพาะเลี้ยงวีโร
สุภาภรณ ชุมพล  สุกัลยาณี ไชยมี  วิริยามาตย เจริญคุณธรรม  สุภาพร ภูมิอมร

สถานการณการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพรดวยระบบการอนุญาตอัตโนมัติของ
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาป พ.ศ. 2563
ศิริพรรณ ฉัตรรัตนา  สุรศักดิ์ เสาแกว

การปฏิเสธการนำเขาอาหารไทยที่สงออกไปยังสหรัฐอเมริกาป พ.ศ. 2554-2563
ตระกูล พรหมจักร  ศศิณัฐฏ กอมาตยกุล  มณีวรรณ มณีกรรณ  ชนิตา โปราหา  
วราภรณ กุศลารักษ  สุวลี ฟองอินทร

คุณภาพของเครื่องสำอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสำหรับมือที่ไดรับบริจาค
ในสถานการณระบาดของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019
อชิรญาณ ชูฤทธิ์

เครื่องสำอางอันตรายที่ขายบนแพลตฟอรมตลาดกลางพาณิชยอิเล็กทรอนิกสของประเทศไทย
ชวลิน อินทรทอง  เสาวลักษณ นุนเศษ  มนตนภา แกวบุญ  ภาณุพงศ พุทธรักษ

ระบบรายงานยากลุมเสี่ยงที่นำไปใชยาในทางที่ผิดของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา : 
กรณีศึกษา ยาทรามาดอล
ชนานันทน โฉมงามดี  นิลวรรณ อยูภักดี

คำแนะนำสำหรับผู�นิพนธ�

3

4

12

23

34

47

62

74

86

98

วารสารอาหารและยา I THAI FOOD AND DRUG JOURNAL
eISSN 2730-3179

ปที่ 29 ฉบับที่ 3 (2565): กันยายน - ธันวาคม

Vol. 29 No. 3 (2022): September - December



3วารสารอาหารและยา ปที่ 29 ฉบับที่ 3: กันยายน - ธันวาคม 2565

บทบรรณาธิการ

 หลงัจากทีผู่ตดิเช้ือ COVID-19 เร่ิมมจีาํนวนลดนอยลง แตกลบัมอีกีโรคหนึง่
ท่ีโลกกําลงัจบัตากบัสถานการณทีข่ณะนีม้ผีูตดิเชือ้กวา 76 ประเทศ รวมทัง้ประเทศไทย 
กาํลงัเกดิขึน้ถงึระดบั Outbreak ในหลายประเทศ น่ันคอืโรคฝดาษลิง (Monkeypox) 
ซึง่เกดิจากเชือ้ไวรสั Orthopoxvirus สามารถแพรเชือ้จากสตัวสูคน และคนสูคนได 
ผูปวยบางคนอาจมีอาการเลก็นอยจนถงึรายแรง โดยที ่WHO ชีว้าการระบาดสวนใหญ
เกิดจากผูชายที่มีเพศสัมพันธกับชาย นอกจากนั้นเด็กแรกเกิด เด็ก และประชาชน
ที่ไมมีภูมิตานทานจะมีความเสี่ยงตอการเกิดโรคสูง ทั้งนี้การติดตอจากคนสูคน
จะผานหลายทาง เชน สัมผัสสารคัดหลั่งจากทางเดินหายใจ จากผิวหนังสูผิวหนัง 
การจบูกนั หรอืแมกระท่ังปากไปสมัผสักบัผวิหนงัของผูติดเชือ้ และอาจเปนไปไดวา
จะแพรกระจายผานทางอากาศได สวนอาการปวยจะกนิเวลาประมาณ 2 – 4 สปัดาห
 มาถึงวารสารอาหารและยาฉบับนี้ มีบทความท่ีลวนสรางองคความรู
อยางนาสนใจ อาทิ บทความวิชาการเรื่องการทดสอบปริมาณเอนโดท็อกซิน
ในผลิตภัณฑยาชีววัตถุดวยวิธี Recombinant Factor C ซึ่งเปนวิธีทางเลือกใหม
แทนการใช Limulus Amebocyte Lysate (LAL) ที่เปน reagent ที่สกัดมาจาก
แมงดาทะเลเพื่อลดการใชสัตวและปองกันการขาดแคลนของ LAL ในอนาคต และ
บทความวิจัย เชน ผลของการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชนทองหลาง
ในจังหวดัระนอง ซึง่ใชการมสีวนรวมของชมุชนในการควบคมุดแูลเพือ่ใหคนในชมุชน
ใชยาอยางสมเหตุผล ไมมียาท่ีไมถูกตองขายในพื้นที่ และงานวิจัยเรื่องการปฏิเสธ
การนําเขาอาหารไทยท่ีสงออกไปยังสหรัฐอเมริกา ที่นําเสนอขอมูลผลิตภัณฑและ
สาเหตุตาง ๆ ของการปฏิเสธการนําเขาผลิตภัณฑอาหารไทย เปนตน
 ทายนี ้ขอใหผูอานทกุทานดูแลรกัษาสขุภาพ สวมหนากากอนามยั ลางมือ
บอย ๆ ดวยสบูหรอืแอลกอฮอล 70% ขึน้ไป หลกีเลีย่งการสมัผสัผูตดิเชือ้ทัง้ฝดาษลงิ
และ COVID-19 และขอใหปลอดภัยจากโรคดวยกันทุกทานครับ

ธนกฤษ  ประเสริฐสาร
บรรณาธิการวารสารอาหารและยา
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 ผลติภัณฑยาชีววัตถุ (biological products) 
สวนใหญมักเปนยาท่ีใหโดยการฉีดเขาสูรางกาย 
ซ่ึงในกระบวนการผลติยาชวีวตัถนุัน้อาจมสีิง่ปนเปอน 
(impurity) ตาง ๆ รวมทั้ง สารพิษจากแบคทีเรีย
ซึ่งเปนสารกอไข เรียกวา ไพโรเจน (pyrogen) 
ระหวางการผลิตได ดังนั้น การปลอยผานผลิตภัณฑ
สูตลาดตองมีกระบวนการควบคุมอยางเขมงวด1 
หนึ่งในวิธีการทดสอบที่สําคัญสําหรับการวิเคราะห
สารกอไขในยาชีววัตถุคือการตรวจวิเคราะหปริมาณ
เอนโดท็อกซิน (endotoxin) ซึ่งมีหลายวิธี โดย
แตละวธีิมคีวามไวในการตรวจวดัทีแ่ตกตางกนั ไดแก 
วิธี gel clot method, turbidimetric kinetic 
method และ chromogenic kinetic method2-4 
แตในปจจบุนั European Pharmacopoeia (Ph. Eur) 
เลมที ่10.3 (supplement) ไดยอมรบัวธีิใหมเพิม่อกี 
1 วธิคีอื Recombinant Factor C (rFC) เปนการใช
สารสังเคราะห rFC5 เปนวิธีทางเลือกแทนการใช 
Limulus Amebocyte Lysate (LAL) ซ่ึงเปน reagent 

ที่สกัดมาจากแมงดาทะเล เพื่อลดการใชสัตวและ
ปองกันการขาดแคลนของ LAL ในอนาคต และ
มีแนวโนมท่ีผูผลิตยาชีววัตถุท้ังในประเทศและ
ตางประเทศจะนาํมาใชในการตรวจวเิคราะหมากขึน้ 
ดังนั้น บทความนี้จึงนําเสนอขอมูลความเปนมาของ
การทดสอบโดยวิธี LAL และสถานการณปจจุบัน
ของการนําวิธีทางเลือกใหมของ rFC มาใชในหอง
ปฏิบตักิารตรวจสอบคณุภาพยาชวีวตัถ ุเพือ่จดุประกาย
ใหประเทศไทยกาวทนัตอเทคโนโลยทีีเ่ปลีย่นแปลงไป
และตอบรับกระแสลดปริมาณการใชสัตวทดลอง
ในงานวิจัยทางวิทยาศาสตร

แนวทางการทดสอบปริมาณเอนโดทอ็กซนิ
ในหองปฏบัิตกิาร
 Bacterial endotoxin ที่ปนเป อนใน
ผลิตภัณฑยาชีววัตถุ จัดเปนสารพิษหรือสารกอไข
ทีพ่บบรเิวณผนงัเซลลของแบคทเีรียแกรมลบ (gram 
negative bacteria) เมื่อเซลลถูกทําลายจะปลอย
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สารพิษออกมาเปนสารกลุมไลโพพอลีแซ็คคาไรด 
(Lipopolysaccharide) ซึ่งทนตอความรอนไดดี6 
ทําใหเกิดอาการไขภายในรางกาย (pyrogenicity) 
เนือ่งจากเอนโดทอ็กซนิไปกระตุนเซลลเม็ดเลอืดขาว7 
ดงัรูปที ่1 การหลัง่สารทีม่ผีลตอสมองสวนไฮโพทาลามสั 
(hypothalamus) ซึ่งควบคุมอุณหภูมิของรางกาย
ทาํใหอณุหภมูขิองรางกายสงูขึน้ นอกจากนี ้อาจทาํให
เกิดการเปลี่ยนแปลงของเลือด (blood change) 
มีผลทําใหจํานวนเม็ดเลือดลดลงชั่วขณะแลวเพ่ิม
จาํนวนสงูขึน้ สามารถทาํลายเกลด็เลอืด (platelet) 
โดยมผีลใหเกลด็เลือดปลอยสารทีท่าํใหเกดิการแขง็ตวั
ของเลือดภายในเสนเลือดฝอย เกิดการบวมนํ้าและ
เลือดออกได และมีการเปลี่ยนแปลงการไหลเวียน
ของเลอืด8-10 เมือ่รางกายไดรบัจากการฉดียาชวีวตัถุ
ทีม่กีารปนเปอนเอนโดทอ็กซนิเขาสูรางกายจะไปทาํ
ปฏิกิริยากับระบบภูมิคุมกันของรางกาย ทําใหเกิด
อาการไมพึงประสงคตาง ๆ แตไมจําเปนเสมอไปวา
อาการตาง ๆ ที่เกิดจากการไดรับสารกอไขหรือ
ไพโรเจน จะจาํกัดเฉพาะทีเ่กิดจากแบคทเีรียแกรมลบ 
เนื่องจากสารกอไขพบมาจากหลายแหลง6 แตมี
รายงานวาสาเหตุหลักมาจากแบคทีเรียแกรมลบถึง
รอยละ 50 – 6011 ดังน้ัน การทดสอบปริมาณ
เอนโดท็อกซินในผลติภณัฑยาชีววตัถ ุจึงมคีวามสาํคัญ
ในอตุสาหกรรมการผลติยาชวีวตัถแุละเครือ่งมอืแพทย

รวมไปถึง World Health Organization (WHO)14 
และหนวยงานทีจ่ดัทาํตาํรายาสากลตาง ๆ (Pharma
copoeia) จงึกาํหนดใหตองทดสอบการปนเปอนของ
สารกอไขในกลุมยาทีใ่หโดยผานการฉดี (parenteral 
drug) ซ่ึงในอดีตมีการทดสอบสารกอไขโดยวิธีทํา
การทดสอบกับกระตายที่พัฒนาขึ้นในป ค.ศ. 1912 
โดย Hort and Pentold โดยการฉีดสารละลาย
เขาไปในกระตาย และอานผลจากการวัดอุณหภูมิ
ของกระตายในระยะเวลาท่ีกําหนด ตอมาไดรับ
การยอมรับจนถูกบรรจุเปนวิธีมาตรฐานในตํารายา
สากล United States Pharmacopeia (USP) 
บทท่ี 151 Rabbit pyrogen test ป ค.ศ. 194215

 แตดวยวธิทีดสอบกบักระตายนัน้ พบขอจาํกัด
หลายอยาง เชน ความแปรปรวนของผลการทดสอบ
เนือ่งจากเปนวธิทีีใ่ชสตัวทดลองในแตละตวัไมเทากนั 
การใชระยะเวลาในการทดลอง จํานวนหรือปริมาณ
ของสัตวทดลอง พื้นที่ที่ใชคอนขางมาก และมียา
บางกลุมที่ไมสามารถใชวิธีนี้ได16 จึงมีการพัฒนา
วิธีใหม ๆ มาใชทดสอบ โดยในป ค.ศ. 1968 Levin 
และ Bang นักวิทยาศาสตร มหาวิทยาลัยจอหน
ฮอปกินส พบการตายของแมงดาทะเลสายพันธุ
แอตแลนติก (Horseshoe crab, Limulus 
polyphemus) เปนจํานวนมากตามชายฝงทะเล 
โดยเลอืดสนีํา้เงนิของแมงดาทะเลมกีารจับตวัเปนกอน 

 ดวยเหตุนี้ หนวยงานที่ควบคุมกํากับ
การผลิตภัณฑยาชีววตัถแุละเครือ่งมอืแพทยระดบัโลก 
เชน U.S. Food and Drug Administration (U.S. 
FDA)12 European Medicines Agency (EMA)13 

เมื่อนําเลือดไปเพาะเชื้อพบแบคทีเรียชนิดแกรมลบ 
จงึทาํการวจิยัจนพบวาปฏกิริยิาการแขง็ตวัของเลอืด
เกิดจากการทําปฏิกิริยาระหวางเอนโดท็อกซินจาก
แบคทเีรยีแกรมลบและอะมีโบไซตไลเซต (amebocyte 

รูปที่ 1 ปฏิกิริยาการเกิดไขเมื่อไดรับสารพิษหรือสารกอไข
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lysate) ของแมงดาทะเล จึงไดทําการสกัดสารจาก
เซลลอะมีโบไซต (amebocyte cell) นําไปเตรียม
เปนนํา้ยาทดสอบ LAL โดยปฏกิริยิาจะเกดิการแข็งตวั
เมื่อ LAL ทําปฏิกิริยากับเอนโดท็อกซินในปริมาณ
เพียงเล็กนอย ตอมาในป ค.ศ. 1971 Levin และ 
Cooper ไดทดสอบหาสารไพโรเจนในสารเภสัชรังสี
ที่ใชในทางการแพทยที่ไมสามารถใชวิธีกระตายได 
จึงไดทดลองนํานํ้ายา LAL มาทําการทดสอบ15-17 
จนในป ค.ศ. 1980 USP กําหนดให LAL เปนวิธี
มาตรฐานอีกวิธีหนึ่งเพิ่มเติมจากการทดสอบโดยใช
กระตายใน USP บทที่ 85 bacterial endotoxin 
test และในตํารายาสากลและขอกําหนดอืน่ ๆ ไดแก 
Ph. Eur บทที ่2.6.14 bacterial endotoxins และ 
WHO หัวขอ 3.4 test for bacterial endotoxins 
เปนตน ปจจุบันเทคนิคการทดสอบเอนโดท็อกซิน
โดยวิธี LAL มี 3 วิธี ไดแก gel clot method โดย
ดูปฏิกิริยาการแข็งตัวเปนเจล วิธี turbidimetric 
kinetic method และวิธี chromogenic kinetic 
method ซึ่งเปนการวัดปฏิกิริยา ความขุน และสี 
ตามลําดับ

กระแสการอนุรักษนําไปสูการพัฒนา
วิธีทางเลือก
 ดวยการทดสอบหาปรมิาณเอนโดทอ็กซนิ
โดยวิธี LAL ทําไดงาย ใชพื้นท่ี วัสดุ อุปกรณนอย 
รวดเร็วกวาการทดสอบในกระตาย สามารถทดสอบ
ในสารรังสีหรือยาอื่น ๆ ที่วิธีกระตายไมสามารถ
ทดสอบได และถึงแมวิธีนี้จะตรวจสอบไดเฉพาะ
สารกอไขจากเอนโดท็อกซินที่มาจากแบคทีเรีย
แกรมลบเทานั้น แตสารไพโรเจนสวนใหญมาจาก
แบคทีเรียแกรมลบ จึงมีความตองการสาร LAL 
สูงขึ้นตามการเติบโตของอุตสาหกรรมการผลิตยา18 
ทําใหกลุมอนุรักษตาง ๆ เขามารณรงคการอนุรักษ
แมงดาทะเลสายพันธุแอตแลนติกที่ถูกจับไปผลิต 
LAL มากกวา 500,000 ตัวตอป19 ดังตัวอยางของ
บทความตาง ๆ ที่เรียกรองการอนุรักษแมงดาทะเล

สายพันธุแอตแลนติกและสายพันธุอ่ืน ๆ เชน
 The Blood Harvest, the Atlantic20,
 The Narrow Edge: A Tiny Bird, an 
Ancient Crab, and an Epic Journey21,
 Medical Labs May Be Kill ing 
Horseshoe Crabs22,
 The Last Days of the Blue-Blood 
Harvest23,
 Inside the Biomedical Revolution to 
Save Horseshoe Crabs and the Shorebirds 
That Need Them24

 การจับแมงดาทะเลแตละตัวจะถูกจับ
เพือ่เกบ็เลอืด รอยละ 25 - 40 จากนัน้นาํไปเลีย้งตอ
หรือปลอยกลับสูธรรมชาติ ซึ่งรอยละ 8 - 30 มัก
ไมรอดชีวิต โดยท่ี LAL ประมาณ 1 ลิตร ตองใช
แมงดาทะเลตัวผูประมาณ 244 ตัว หรือตัวเมีย 
96 ตวั25 แตหนวยงานสากลตาง ๆ ทีต่อบรบักระแส
การอนุรักษนี้จึงไดนําหลักการตาง ๆ มาใช หนึ่งใน
หลักการที่สําคัญคือ การใชสัตวเพื่องานทดลอง
ทางวิทยาศาสตรที่เปนที่ยอมรับอยางเปนสากลของ 
Russell and Burch's the principles of humane 
experimental technique หรอืหลกัการ 3Rs ของ 
Russell และ Burch ที่ตีพิมพตั้งแตป ค.ศ. 1959 
หลกัการนีว้าดวยการพยายามลดจาํนวนสตัวทดลอง
ทีต่องใชใหมากทีส่ดุ (reduction) หากจาํเปนตองใช
สัตวตองคํานึงถึงสวัสดิภาพของสัตว (refinement) 
โดยสถานทีต่องไมคับแคบ ปลอดโรค มอีาหารและนํา้
เพียงพอ และขอสุดทายคือการใชวิธีอื่นทดแทนสัตว
ทดลอง (replacement) เชน ใชเซลล เนือ้เยือ่ หรอื
สารสังเคราะหแทนการใชสัตว หรือเลือกการทดลอง
ทีไ่มใชสตัวหากผลการทดสอบทีไ่ดไมตางกนั26 และ
ในป ค.ศ. 2010 สหภาพยุโรป (European Union: 
EU) ไดออกกฎบัญญัติ Directive 2010/6327 
ทีร่บัหลักการ 3Rs นีม้าใชหากองคกรหรอืประเทศใด
ตองดําเนินงานรวมกับสหภาพยุโรป
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 ดวยเหตนุีห้องปฏบิตักิารทางวทิยาศาสตร 
และกลุมอุตสาหกรรมการผลิตยา ตองพัฒนาวิธี
การตรวจวิเคราะหใหมในการตรวจการปนเปอนของ
สารกอไขแทนวิธีการใชกระตาย และการทดสอบ
ปริมาณเอนโดท็อกซินท่ีใช LAL ท่ีสกัดจากแมงดา
ทะเล ซึ่งหนึ่งในวิธีที่ไดมีการพัฒนาและปรับปรุง
จนเปนทีย่อมรบัในระดบัสากลวา ผลทีไ่ดไมแตกตาง
จากการใช LAL คือ วิธีการใช rFC ซึ่งเปนสาร
สังเคราะหเลียนแบบคุณสมบัติของ LAL ที่ไดจาก
เลือดของแมงดาทะเล28

วิธีทางเลือกใหมในการทดสอบปริมาณ
เอนโดท็อกซินดวย rFC
 นบัตัง้แตนกัวทิยาศาสตรแหงมหาวิทยาลยั
แหงชาติสิงคโปรไดสังเคราะหสารเลียนแบบ LAL 
เพื่อทดแทนสารจากเลือดแมงดาทะเลและไดจด
สทิธบิตัร29 ตอมาเรยีกสารดังกลาววา Recombinant 
Factor C (rFC) โดยมีหลักการการเกิดปฏิกิริยาตอ
เอนโดท็อกซิน เมื่อเปรียบเทียบกับ LAL ดังรูปที่ 2
 หลักการวิธี LAL คือ เอนโดท็อกซินใน
ตวัอยางจะไปกระตุน factor C ท่ีมีอยูใน LAL lysate 
ใหเปลี่ยนเปน activated factor C เพื่อไปกระตุน 
factor B ใหเปน activated factor B ซึ่งไปกระตุน
ให proclotting enzyme กลายเปน clotting 
enzyme เพื่อทําปฏิกิริยากับสารตั้งตนใหสามารถ

วดัปฏกิริยิาทีเ่กดิขึน้ได โดยสามารถแบงออกไดเปน 
3 วธิ ีคอื (1) การวดัปฏกิริิยาการเกดิส ี(chromogenic 
kinetic method) (2) การวัดปฏิกิริยาความขุน 
(turbidimetric kinetic method) และ (3) 
การเกิดเจล (gel clot method) ซึ่งจะข้ึนอยูกับ
วธิทีีใ่ช สาํหรบั rFC จะทาํปฏกิิรยิากบัเอนโดท็อกซนิ
กลายเปน activated rFC และเมือ่เตมิ fluorogenic 
substrate จะสามารถวัดปฏิกิริยาได31-32 ซึ่งพบ
การนาํวธิ ีrFC มาพัฒนาเปนวธีิทีใ่ชในหองปฏบิตักิาร
เพื่อทดสอบการปนเปอนของเอนโดท็อกซิน ตัวอยาง
ของการศกึษาทีเ่ปรยีบเทยีบระหวางสองวธิดีงักลาว
เปนการตรวจเอนโดท็อกซินในวัคซีนไรฝุนบาน33 
 จากนั้นเร่ิมมีการศึกษาเปรียบเทียบวิธี
ตรวจสอบปริมาณเอนโดท็อกซินในยาชีววัตถุกลุมยา
โมโนโคลนลัแอนตบิอด ี(monoclonal antibody) 
โดยเปรยีบเทยีบระหวางทัง้สองวธิ ีดวยวธิ ีgel-clot 
method, turbidimetric kinetic method และ 
chromogenic method34 ตอมาจึงมีการใชใน
หองปฏิบัติการตาง ๆ นอกจากนั้นยังมีรายงานผล
การศึกษาระหวางทั้งสองวิธีหลายฉบับ เชน 
การพัฒนาวิธีตรวจยาฉีดกลุมยาโปรตีนที่ศึกษา
ในจํานวนตัวอยางท่ีมากขึ้น การศึกษาเปรียบเทียบ
ผลิตภัณฑวัคซีนที่มีคุณสมบัติและมีสวนประกอบ
ทีม่คีวามหลากหลาย ไดแก วคัซนีทีม่อีงคประกอบของ
โปรตีนสูง วัคซีนที่ไมมีองคประกอบของสารรบกวน
ตอการทดสอบเอนโดทอ็กซิน วคัซนีทีม่เีอนโดทอ็กซนิ
ปนเปอนเปนปกติ และวัคซีนที่มีสีเขมที่มักจะไม
สามารถวิเคราะหผลโดย chromogenic method 
ไดเนื่องจากเกิดการรบกวนของสี การศึกษาในนํ้า
สําหรับยาฉีด (water for injection) การศึกษา
เปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการท่ีทดสอบโดย
ใช LAL และ rFC ในหองปฏิบัติการหลายแหง 
ซึง่ผลการทดสอบพบวา ใหผลทีส่อดคลองกันระหวาง 
rFC และ LAL35-38 ขอดีในการใช rFC คือ เนื่องจาก
เปนสารที่ถูกสังเคราะหขึ้น ดังนั้นการผลิตรุนตอรุน 
(batch to batch) จงึมีความสม่ําเสมอ มีความเสถียร
กวาสาร LAL จากธรรมชาติ และสามารถกําจัด

รปูที ่2 การเปรยีบเทียบปฏกิริยิาระหวางการทดสอบ

โดยใชวิธี LAL และ rFC30
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ปฏิกิริยารบกวนของ Beta-glucan ที่ทําใหเกิด
ผลบวกปลอมเมื่อวิเคราะหดวยวิธี LAL ในยาชีววัตถุ
ที่พบ glucan ซึ่งเมื่อใชวิธี rFC จะไมเกิดปฏิกิริยา
ดังกลาว 
 สําหรับหนวยงานที่ทําหนาที่ควบคุมกํากับ
คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑยา ไดแก 
U.S. FDA ไดออกคําแนะนาํ guidance for industry: 
pyrogen and endotoxins testing: questions 
and answers ป ค.ศ 2012 แทนเอกสารฉบับ
ป 1987 ซึง่ระบวุาการใชวธิ ีrFC เปนวธีิที ่U.S. FDA 
ใหการยอมรบั โดยทีห่องปฏบิตักิารทีจ่ะนาํวธินีีไ้ปใช 
ตองดําเนินการตรวจสอบความใชไดของวิธีตาม USP 
บทท่ี 1225 validation of compendial methods 
กอน สวนใน EU ไดเผยแพรบทที่แกไขใน Ph. Eur. 
เพื่อใหวิธี rFC เปนวิธีทางเลือกเพื่อตอบสนอง
หลักปฏิบัตสํิาหรับหลกีเลีย่งการใชสตัวทดลองทดแทน 
LAL ซึ่งใชสารที่สกัดจากสัตว และวิธีการทดสอบ
ไพโรเจนในกระตาย ซึ่งปจจุบันใช Ph. Eur เลมท่ี 
10.3 บทที่ 2.3.32 ป ค.ศ. 2021 ใหถือวาวิธีนี้เปน
วิธีทางเลือกหนึ่งในการตรวจหาเอนโดท็อกซิน
อยางเปนทางการ39

 จากความวิตกกังวลถงึปญหาการขาดแคลน
ของ LAL ซึ่งมาจากความตองการใชมากขึ้นอยาง
ตอเนื่องจนไมเพียงพอตออุตสาหกรรมการผลิตยา
ทั่วโลก สงผลกระทบตอจํานวนประชากรแมงดา
ทะเลที่ลดลง ในหลายปที่ผานมาจึงมีความพยายาม
พัฒนาวิธีอ่ืนทดแทนเพื่อลดการใชสัตว การใช
สารสังเคราะห rFC จากเดิมที่มีผูผลิต rFC เพียง
รายเดียว จนเมือ่สิทธิบตัรหมดอายลุงในป ค.ศ. 2017 
สงผลใหมผูีผลติชดุทดสอบทีใ่ช rFC จาํหนายมากข้ึน
ในทองตลาด เชน Hyglos /bioMérieux, Lonza, 
Seikagaku ทําใหลดความกงัวลถงึภาวะการขาดตลาด
ของน้ํายา rFC และเนือ่งจาก rFC ไดจากกระบวนการ
สังเคราะหจึงสามารถผลิตไดในปริมาณมาก วิธีการ
มคีวามเสถยีร จงึมคีวามยัง่ยนืมากกวา LAL40 สะทอน
จากงานวิจัยที่ตีพิมพตาง ๆ ที่นําวิธีการหาปริมาณ

เอนโดทอ็กซนิโดย rFC มจีาํนวนเพิม่ขึน้ และยังพบวา
เปนท่ียอมรับและเปนการสงเสริมแนวปฏิบัติสากล
ตามหลักจริยธรรมการใชสัตวเพ่ืองานทดลอง
วิทยาศาสตรดวย ซ่ึงในป ค.ศ. 2018 U.S. FDA 
ไดอนุมัติยา Galcanezumab สําหรับรักษาไมเกรน
ในผูใหญโดยเปน ยาในกลุมโมโนโคลนัลแอนติบอดี 
ที่เปนชนิดแรกท่ีมีการทดสอบเอนโดท็อกซิน โดยใช 
rFC แทน LAL แบบดัง้เดิม ปจจบุนัมกีารขึน้ทะเบียน
แลวในอีกหลายประเทศ 
 ตามที ่Ph. Eur. ไดประกาศใหวิธ ี rFC เปน
วิธีทางเลือกอยางเปนทางการ41 โดย USP ยังอยู
ในชวงศกึษาเพิม่เตมิและคาดวาจะประกาศอยางเปน
ทางการในฉบับใหม42 สําหรับตํารายาประเทศญ่ีปุน 
(Japanese Pharmacopoeia: JP) ที่จัดทําโดย 
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency 
(PMDA) ไดเผยแพรผลการศกึษาเปรยีบเทยีบวธิ ีLAL 
และ rFC ซึง่ใหผลการทดสอบทีเ่ทาเทยีมกนั43 ขณะที่
ตํารายาประเทศจีน (Pharmacopoeia of the 
People's Republic of China: Ch.P) ไดจัดทํา
แนวทางเบื้องตนออกมารองรับและจะประกาศ
อยางเปนทางการเมือ่มีการประกาศใชฉบบัใหม และ
ถงึแมปจจบุนัการทดสอบสารกอไขจะมวิีธ ีMonocyte 
Activation Test (MAT) ซึ่งเปนวิธีทดสอบโดยใช
เซลลเพาะเลีย้งและหาปรมิาณสารกอไขโดยวธิ ีELISA 
ซึ่งเปนอีกหนึ่งวิธีท่ีทดแทนการใชสัตวทดลอง โดย
สามารถทดสอบสารกอไขครอบคลมุกวาวธิ ีrFC หรอื 
LAL และปจจุบันไดมีการประกาศใหวิธีนี้เปนวิธี
ทางเลอืกอีกวธิหีนึง่ใน Ph. Eur. บทท่ี 2.6.30 ดวย44 
แตวธินีีย้งัไมเปนทีน่ยิมเทาวธิ ีrFC เพราะมคีาใชจาย
ในการดาํเนนิการตอครัง้คอนขางสงู และการทดสอบ
แตละครัง้ใชเวลานานกวา และจากทีพ่บวาสารกอไข
มาจากแบคทีเรียแกรมลบเปนสวนใหญ หากหอง
ปฏิบัติการตาง ๆ ทั่วโลกสามารถนําสารสังเคราะห
ที่ทดแทน LAL เชน rFC มาใชได คาดวาในอนาคต
จะสามารถลดการใชเลอืดแมงดาทะเลไดถงึรอยละ 9519
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บทสรุป
 การทดสอบสารพิษกอไขที่อาจปนเปอน
ในระหวางกระบวนการผลติยาชวีวตัถเุปนการทดสอบ
ที่สําคัญเพื่อใหผูรับยาชีววัตถุมีความปลอดภัยและ
เพื่อรับผลิตภัณฑที่มาตรฐาน มีวิธีทดสอบด้ังเดิม
แบบ LAL ในกระตาย ตอมาใชวิธีเดียวกันแตไดจาก
เลือดแมงดาทะเล แตมีขอจํากัดของจํานวนแมงดา
ทะเลและกระแสอนรุกัษนิยม จงึมีการพัฒนาวธีิ rFC 
ซึ่งเปนสารสังเคราะหเลียนแบบคุณสมบัติของ LAL 
ที่ไดจากเลือดแมงดาทะเล ซึ่งเทียบเทากับวิธี LAL 
สามารถตรวจสอบคุณภาพยาชีววัตถุและสามารถ
ปลอยผานผลิตภัณฑไดเชนเดียวกับวิธี LAL สําหรับ
ประกอบการข้ึนทะเบียน การรับรองรุนการผลิต 
และการเฝาระวังหลังการจําหนายออกสูตลาดของ
ยาชีววัตถุได
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           Abstract
Background: The rational use of medication is to provide the patient with the appropriate 
medication needed to treat the underlying illness at the appropriate dosage and duration. 
However, excessive drug usage has resulted in several fatalities around the globe. In Thailand, 
the drug is still used without any medical indication and overused, resulting in illness and 
death. Therefore, this study was to promote people and grocers in the community and study 
the rational medicine used in the area of Ranong province. 

Objective: To study the effect of rational drug use activities on knowledge and behaviour of 
people in Thonghlang Community, Ban Na Sub-district, Kapoe District, Ranong Province.  

Methods: This was an action research study in the area of Village Moo 3, Ban Na Sub-district, 
Kapoe District, Ranong Province, using five processes as follows: meeting of network partners to 
impose social measures; going to visit homes and grocery stores; training; campaign to educate; 
and lesson learning. Then, explore the knowledge and behaviour of a sample of 200 subjects 
aged 16 years and over who participated in the activities throughout the project by simple 
randomization and drawing. There were 200 samples at a 95% confidence level. Besides, it 
included visiting homes by purposive sampling of 98 households and surveying the population 
of all grocery stores in the area (4 stores). The correlation was analyzed before and after the 
activity using paired sample t-test. The significance was determined at p-value = 0.05
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Results: The results of promoting rational drug use in the community found that the majority 
of the sample population were female, 52.50%, aged 41 years and over, 71.50%, most had 
primary education, 66.00 %, worked as farmers, 81.50%, and 24.50% had congenital disease. 
When studying the knowledge of rational drug consumption, it was found that the sample 
group had a statistically significant increase at p<0.05 from a moderate 6.12 to the highest level, 
which was 8.91 points, from a full score of 10. The topics that 96.00 % of the sample group had 
the most accurate knowledge of after the campaign were: when they took steroid-containing 
drugs continuously, it caused side effects and could be fatal; knowledge of a set of pills that 
claimed properties that could cure a variety of diseases was often mixed with steroids; and 
the topic of too much antibiotic use may be harmed by drug allergy and cause drug resistance, 
except for 63.00% of those who had knowledge that antibiotics can't cure viral or fungal 
infections, which was the topic with the lowest score. In addition, it was found that the sample 
group had a statistically significant increase in rational drug consumption behaviour at a very 
good level (p-value<0.05), with a score increasing from 34.61 to 36.56 from a full score of 40. 
The activities in each item were found to be at a very good level. When considering a survey 
of having high-risk drugs in 98 households, it was found that they had the risk drugs for the first 
time at 12.24% and the second time at 0.00%, while at the grocery store, it was found that 
50.0% of drugs were sold illegally for the first time but not the second time.

Conclusion: The results of promoting rational drug use in the community by using five 
processes resulted in people having the correct knowledge at a p-value of 0.05; there was 
a statistically significant increase in rational drug consumption behaviour. No risk group drugs 
were found in the household and there was no selling of illegal drugs in community grocery 
stores. Hence, the provincial public health offices can adopt the model of promoting rational 
drug use of the Thonghlang community to be a role model for rational drug use promotion 
activities in their communities. In addition, the next research should select the samples with 
risk drug use problem for further in-depth study.

Keywords: rational drug use, community, knowledge, behaviour

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  การใชยาอยางสมเหตุผลคือการใหผูปวยไดรับยาอยางเหมาะสมตามความจําเปนในการรักษา
อาการเจ็บปวยที่เกิดขึ้น ทั้งขนาดยา และระยะเวลาที่เหมาะสม แตท่ัวโลกพบการเสียชีวิตจากการใชยา
ไมสมเหตุผลจํานวนมาก สาํหรบัประเทศไทยยงัมกีารใชยาโดยไมมีขอบงใชทางการแพทย ใชยาเกนิความจาํเปน 
สงผลใหเกิดการเจ็บปวย และเสียชีวิต ซึ่งการศึกษานี้เปนการสงเสริมประชาชนในชุมชนและศึกษาการใชยา
อยางสมเหตุผลในพื้นที่จังหวัดระนอง 

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาผลของกิจกรรมการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลตอความรูและพฤติกรรมของ
ประชาชนในชุมชนทองหลาง ตําบลบานนา อําเภอกะเปอร จังหวัดระนอง

วิธีการวิจัย:  เปนการศึกษาวิจัยปฏิบัติการ (action research) ในพื้นที่หมูที่ 3 ตําบลบานนา อําเภอกะเปอร 
จังหวัดระนอง โดยใช 5 กระบวนการไดแก ประชุมภาคีเครือขายเพื่อกําหนดมาตรการทางสังคม ลงพื้นที่
เยี่ยมบานและรานชํา อบรมรณรงคใหความรู รณรงค และถอดบทเรียน จากนั้นสํารวจความรูและพฤติกรรม
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กลุมตัวอยางอายุ 16 ปขึ้นไปที่เขารวมกิจกรรมตลอดโครงการดวยการสุมอยางงายและจับฉลากจํานวน 200 
ตัวอยาง ที่ระดับความเชื่อมั่น 95% รวมทั้งลงพื้นที่เยี่ยมบานโดยคัดเลือกแบบจําเพาะเจาะจง (purposive 
sampling) จํานวน 98 ครัวเรือน และสํารวจประชากรรานชําทั้งหมดในพื้นที่จํานวน 4 แหง วิเคราะหหา
ความสัมพนัธกอนและหลงัดาํเนนิกจิกรรมโดยใช Paired sample t-test กาํหนดคานยัสาํคัญที ่p-value 0.05

ผลการวิจัย:  ผลการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชนพบวา กลุมตัวอยางประชาชนสวนใหญเปน
เพศหญงิ รอยละ 52.50 อายุตัง้แต 41 ปข้ึนไป รอยละ 71.50 สวนใหญมกีารศึกษาระดบัประถมศึกษา รอยละ 
66.00 ประกอบอาชีพเกษตรกร รอยละ 81.50 และมีโรคประจาํตวั รอยละ 24.50 เมือ่ศกึษาความรูการบรโิภคยา
อยางสมเหตุผล พบวา กลุมตัวอยางมีความรูเพ่ิมขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ p<0.05 จากระดับปานกลาง 
6.12 เปนระดับสูงสุดคือระดบัมาก 8.91 คะแนน จากคะแนนเตม็ 10 คะแนน หวัขอทีก่ลุมตวัอยางรอยละ 96.00 
มีความรูที่ถูกตองหลังรณรงคมากที่สุด ไดแก การกินยาที่ใสสารสเตียรอยดวาเมื่อกินอยางตอเนื่องจะทําเกิด
อาการขางเคียงและอาจถึงขั้นเสียชีวิตได ความรูเกี่ยวกับยาชุดที่อวดอางสรรพคุณวาสามารถรักษาไดสารพัดโรค
มักผสมสารสเตียรอยด และความรูเกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะอยางพรํ่าเพรื่ออาจไดรับอันตรายจากการแพยา
ทําใหเกิดภาวะเช้ือดื้อยาได ยกเวนรอยละ 63.00 ที่มีความรูท่ีวายาปฏิชีวนะไมสามารถรักษาโรคท่ีเกิดจาก
การติดเชื้อไวรัสหรือเช้ือราซึ่งเปนหัวขอที่มีคะแนนนอยที่สุด นอกจากนั้น ยังพบวากลุมตัวอยางมีพฤติกรรม
การบรโิภคยาอยางสมเหตผุลในระดบัดมีากเพิม่ขึน้อยางมนียัสําคญัทางสถติทิี ่p<0.05 โดยมคีาคะแนนเพิม่จาก 
34.61 เปน 36.56 คะแนน จากคะแนนเตม็ 40 ซึง่ทกุพฤตกิรรมหลงัดาํเนนิกจิกรรมในแตละขอพบอยูในระดบั
ดีมาก และเมื่อพิจารณาถึงการสํารวจยากลุมเส่ียงใน 98 ครัวเรือน พบยากลุมเสี่ยงครั้งแรก รอยละ 12.24 
ครัง้ที ่2 พบรอยละ 0.00 สวนรานชํา พบมกีารขายยาไมเปนไปตามกฎหมายครัง้แรก รอยละ 50.00 แตไมพบ
ในครั้งที่ 2 

สรุป:  ผลการสงเสรมิการใชยาอยางสมเหตผุลในชุมชนโดยใช 5 กระบวนการ สงผลใหประชาชนมคีวามรูทีถ่กูตอง 
และมีพฤติกรรมการบริโภคยาอยางสมเหตุผลเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ p-value <0.05 ไมพบยา
กลุมเส่ียงในครัวเรือน และการขายยาทีไ่มเปนไปตามกฎหมายกาํหนดในรานชําของชุมชน ดังน้ัน ควรนําตนแบบ
การดําเนินกิจกรรมสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชนนี้ไปประยุกตใช และขยายผลในพื้นที่ชุมชนของ
จงัหวดัตาง ๆ เพ่ือสงเสรมิสขุภาพประชาชนใหดขีึน้ตอไป รวมทัง้การวจิยัครัง้ตอไปควรคดัเลอืกตวัอยางทีม่ปีญหา
การใชยากลุมเสีย่งเพือ่ศกึษาขอมลูเชิงลกึตอไป

คําสําคัญ:  การใชยาอยางสมเหตุผล ชุมชน ความรู พฤติกรรม

บทนํา
 องคการอนามัยโลก (World Health 
Organization: WHO) ใหความหมายของคําวา
การใชยาอยางสมเหตุผล (Rational Drug Use: RDU) คอื 
การที่ผูปวยไดรับยาอยางเหมาะสมตามความจําเปน
ในการรักษาอาการเจ็บปวยที่เกิดข้ึน ทั้งขนาดยา
สาํหรบัการรกัษา และระยะเวลาท่ีเหมาะสมเพียงพอ 
โดยมีคาใชจายดานสุขภาพเกิดขึ้นนอยที่สุดทั้งตอ

ผูปวยเองและชุมชน1 พบวาทั่วโลกเสียชีวิตจาก
การใชยาไมสมเหตุผลประมาณปละ 700,000 คน2 
สาํหรบัประเทศไทยพบวามีการเสยีชวีติจากการใชยา
ไมสมเหตุผลประมาณปละ 38,000 คน คิดเปน
การสูญเสียทางเศรษฐกิจโดยรวมสูงถึง 4.2 หมื่น
ลานบาท3 ประชาชนมีการใชสเตียรอยดโดยไมมี
ขอบงใชทางการแพทยถึงรอยละ 9.3 และสงผลให
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เสียชีวิตถึงรอยละ 6.44 ผลการประเมินทางเศรษฐ-
ศาสตรพบวามีคาใชจายที่เกิดขึ้นจากการที่ผูปวย
ใชยาสเตียรอยดไมสมเหตุผล 1,900 ลานบาทตอป5 
 สถานการณการใชยาอยางไมสมเหตุผล
มีแนวโนมเพิ่มสูงข้ึนและสงผลกระทบในวงกวาง 
สงผลใหในป 2557-2558 กระทรวงสาธารณสุข
ไดเริ่มดําเนินการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล
กับโรงพยาบาลนํารอง6 ตอมาในป 2560-2564 
ไดดําเนินการใหเกิดการใชยาอยางสมเหตุผลอยาง
เปนระบบ7 โดยกําหนดใหการใชยาอยางสมเหตุผล
เปนตัวชี้วัดระดับกระทรวงสาธารณสุข ผานการ
ขบัเคลือ่นของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.) ภายใตชื่อตัวช้ีวัดการใชยาอยางสมเหตุผล 
ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ไดประกาศใหการสงเสรมิ
การใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชน (RDU community) 
เปนตัวชี้วัดเพื่อเปนการขับเคลื่อนการใชยาอยาง
สมเหตุผลใหครอบคลุมทั้งระบบสุขภาพเชื่อมโยง
หนวยบริการสุขภาพทุกระดับสูชุมชน ครอบครัว 
และบุคคล ตลอดจนมีการจัดการความเสี่ยงดานยา
ที่เกิดขึ้นเองในชุมชน โดยมีเปาหมายใหประชาชน
ปลอดภัยจากการใชยา มีความรอบรูในการใชยา 
และสามารถดูแลสุขภาพตนเองเบือ้งตนเม่ือเจบ็ปวย
ได8 ซึ่งสงเสริมใหมีการดําเนินการในแตละจังหวัด
 กลุ มงานคุ มครองผู บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดระนอง 
ไดดาํเนนิการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตผุลในชมุชน
ทองหลาง ตาํบลบานนา อาํเภอกะเปอร จงัหวดัระนอง 
เปนพ้ืนที่นํารอง เนื่องจากเปนชุมชนท่ีมีความพรอม 
ผูนําชุมชนมีศักยภาพในการบริหารจัดการ มีภาคี
เครือขายดานการคุมครองผูบริโภค และจากการ
รายงานของพืน้ทีพ่บวาประชาชนในชมุชนมีพฤตกิรรม
การใชยาชุดเพื่อรักษาอาการเจ็บปวย และไดรับ
ผลกระทบทางสุขภาพจากการใชสเตียรอยด 
 ดังนั้น ผูวิจัยจึงดําเนินการวิจัยครั้งนี้เพื่อ
ศกึษาผลของการดาํเนนิกิจกรรมการสงเสรมิการใชยา
อยางสมเหตผุลในชมุชน โดยการเปรียบเทยีบ คะแนน

ความรู และพฤติกรรมการบริโภคยาอยางสมเหตุผล 
กอนและหลังการดําเนินกิจกรรมสงเสริมการใชยา
อยางสมเหตุผลของประชาชนในชุมชน เพื่อพัฒนา
เปนตนแบบในการดําเนินกิจกรรมสงเสริมการใชยา
อยางสมเหตุผลในชุมชนสําหรับชุมชนอื่น ๆ ตอไป 

วัตถุประสงค
 เพือ่ศกึษาผลของการสงเสรมิการใชยาอยาง
สมเหตุผลในชุมชนตอความรูและพฤติกรรมของ
ประชาชนในชุมชนทองหลาง ตําบลบานนา อําเภอ
กะเปอร จังหวัดระนอง

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย
 เปนการศึกษาวิจัยปฏิบัติการ (action 
research) ตั้งแตเดือนธันวาคม 2561 - กันยายน 
2562
กลุมตัวอยาง
 1. กลุมตัวอยางผูมีอายุตั้งแต 16 ปข้ึนไป
ทีอ่าศยัในพืน้ทีห่มูที ่3 ตาํบลบานนา อาํเภอกะเปอร 
จังหวัดระนอง ที่สามารถสื่อสาร ฟง พูด อาน เขียน
ภาษาไทยได และสามารถเขารวมกิจกรรมไดตลอด
โครงการ โดยใชวธิกีารสุมอยางงาย (simple random 
sampling) กําหนดกลุมตัวอยางจากประชากร 353 
คน9 ดวยสูตรการคํานวณตัวอยางของ Yamanae10 
ที่คาความคลาดเคลื่อน (e) 0.05 ที่ 188 คน จากนั้น
ใชวธิจีบัฉลากรายชือ่ผูตอบแบบสอบถาม กรณรีายชือ่
ผูทีถ่กูจับฉลากไมสะดวกเขารวมโครงการจะจบัฉลาก
ใหม ทัง้นีเ้พือ่ปองกนัขอมูลทีอ่าจไมครบถวนสมบูรณ
จึงไดเก็บตัวอยางรวมทั้งสิ้น 200 คน
 2. กลุมตวัอยางลงพืน้ทีเ่ยีย่มบานโดยคัดเลือก
แบบจําเพาะเจาะจง (purposive sampling) จาก
ครัวเรือนทีก่ลุมตัวอยางในขอที ่1 อาศยัอยู ไดจํานวน 
98 ครัวเรือน 
 3. ประชากรรานชาํในพ้ืนทีท่ัง้หมด จาํนวน 
4 ราน
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ขั้นตอนดําเนินการ 
 ใช 5 กระบวนการในการดําเนินกิจกรรม 
ไดแก
 1. กิจกรรมประชุมภาคีเครอืขายทีเ่กีย่วของ
เพื่อกําหนดมาตรการทางสังคมในจัดการปญหา
แหลงกระจายยาที่ไมเหมาะสมของชุมชน
 2. กจิกรรมลงพืน้ทีเ่ยีย่มบาน เพือ่สาํรวจยา
กลุมเส่ียง ไดแกยาชุด ยาปฏชิวีนะเหลอืใชในครวัเรอืน 
สํารวจรานชําในชุมชน และใหความรูเกี่ยวกับยา
อันตรายจากการใชยากลุมเสี่ยงแกประชาชน
 3. กิจกรรมอบรมใหความรู จดับทูนทิรรศการ 
และกิจกรรมทางสุขภาพเพื่อใหความรูเกี่ยวกับการ
บริโภคยาอยางสมเหตุผลแกประชาชนที่เขารวม
โครงการ
 4. กิจกรรม kick off เดินรณรงคการใชยา
ปลอดภัยในชุมชน และติดตั้งปายประชาสัมพันธ
เพื่อรณรงคประชาสัมพันธและกระตุนใหประชาชน
ตระหนักถึงความสําคัญในการปรับเปลี่ยนพฤติกรรม
ใหเกิดการใชยาอยางสมเหตุผล
 5. กิจกรรมถอดบทเรียน และกิจกรรม
เรื่องเลาจากตนแบบปรับเปลี่ยนพฤติกรรมดีเดน 
เพือ่ถอดบทเรยีนการดาํเนนิกจิกรรมสงเสรมิการใชยา
อยางสมเหตุผลในชุมชน: ตนแบบชุมชนทองหลาง 
จังหวัดระนอง
เครื่องมือวิจัย
 1. แบบสอบถามความรูการบรโิภคยาอยาง
สมเหตุผล และแบบสอบถามพฤตกิรรมการบรโิภคยา
อยางสมเหตุผล ออกแบบโดย อย.11 ประกอบดวย 
3 สวน ดงัน้ี (1) ขอมลูทัว่ไปของผูตอบแบบสอบถาม 
จาํนวน 5 ขอ (2) แบบสอบถามความรูการบรโิภคยา
อยางสมเหตุผล จํานวน 10 ขอ 10 คะแนน เปน
คําถามที่ตอบถูกผิด มีคาความเชื่อมั่น (reliability) 
เทากับ 0.78 มคีาอาํนาจการจาํแนกอยูระหวาง 0.27-
0.57 และมีคาความยากงายอยูระหวาง 0.42-0.78 
และ (3) แบบสอบถามพฤตกิรรมการบรโิภคยาอยาง
สมเหตุผล จํานวน 10 ขอ 40 คะแนน แบงออกเปน 
4 ระดับ โดยตอบตามที่ผูตอบแบบสอบถามปฏิบัติ 

คือ ทุกครั้ง บอยครั้ง นาน ๆ ครั้ง และไมเคยปฏิบัติ 
มีคาความเชื่อมั่น (reliability) เทากับ 0.78 และ
มีคาอํานาจการจําแนกอยูระหวาง 0.28 - 0.60 ตาม
วิธีการของครอนบาค (Cronbach)12

 2. แบบสํารวจยากลุมเสี่ยงในครัวเรือน 
เปนแบบตรวจสอบรายการ (check list) โดยตอบวา 
พบ ไมพบยากลุมเสีย่งใน 3 รายการ คอื ยาปฏชิวีนะ 
ยาสเตียรอยด ยาชุด
 3. แบบสาํรวจยาในรานชาํ เปนแบบตรวจสอบ
รายการ (check list) โดยตอบวา พบ ไมพบ ยา
ตามกฎหมายที่ไมอนุญาตใหจําหนายไดในรานชํา 
การรวบรวมขอมูล 
 รวบรวมขอมูลระหวางเดือนธนัวาคม 2561 
ถึงมีนาคม 2562 โดยเก็บขอมูลในชวงกิจกรรมลง
พื้นที่เยี่ยมบาน 2 ครั้ง (ระยะเวลาหางกัน 2 เดือน) 
โดยเปนผูเก็บขอมูลคนเดียวกันและผานการอบรม
ทําความเขาใจในการเก็บขอมูลอยางเครงครัดโดย
ผูวิจัย แบงการเก็บขอมูลเปน 10 กลุม แตละกลุม
ประกอบดวย เภสัชกร 1 คน และ อสม. 1 คน 
การวิเคราะหขอมูล
 1. วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณ ใชสถิติเชิง
พรรณนา (descriptive statistics) ไดแก ความถี่ 
รอยละ คาเฉลี่ย และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน
 2. การวิเคราะหความรู ซึ่งมี 10 คะแนน 
แบงกลุมคะแนนความรูเปน 3 ระดับ ตามจํานวน
รอยละของผูตอบคําถามถูกในแตละขอตามเกณฑ
ของบลูม13 (Bloom) ดังนี้
 มีผู ตอบถูกตองตั้งแตรอยละ 80 ขึ้นไป 
ถือเปนความรูระดับมาก
 มีผูตอบถูกตั้งแตรอยละ 60-79 ถือเปน
ความรูระดับปานกลาง
 มีผูตอบถูกนอยกวารอยละ 60 ถือเปน
ความรูระดับนอย
 3. วเิคราะหพฤตกิรรมทีเ่หมาะสม แบงกลุม
คะแนนพฤติกรรมการบริโภคยาอยางสมเหตุผลเปน 
4 ระดับ ตามคะแนนคาเฉลี่ยที่ทําไดตามเกณฑของ
เบส (Best)14 ดังนี้



17วารสารอาหารและยา ปที่ 29 ฉบับที่ 3: กันยายน - ธันวาคม 2565

 คาเฉลี่ย 3.26-4.00 หมายถึง มีพฤติกรรม
ระดับดีมาก
 คาเฉลี่ย 2.51-3.25 หมายถึง มีพฤติกรรม
ระดับดี
 คาเฉลี่ย 1.76-2.50 หมายถึง มีพฤติกรรม
ระดับพอใช
 คาเฉลี่ย 1.00-1.75 หมายถึง มีพฤติกรรม
ระดับตองปรับปรุง
 4. วิเคราะหผลการดําเนินโครงการโดย
เปรียบเทยีบคาเฉลีย่ความรู และพฤตกิรรมการบรโิภค
ยาอยางสมเหตผุลกอนและหลงัการสงเสรมิการใชยา
อยางสมเหตุผลโดยใช Paired sample t-test 
กําหนดคานัยสําคัญที่ p-value = 0.05

รูปที่ 1  กรอบแนวคิดในการศึกษา

ผลการศึกษา
1. ขอมูลทั่วไปของผูตอบแบบสอบถาม
 งานวิจัยนี้มีผูตอบแบบสอบถามจํานวน 
200 คน พบวาเพศของผูตอบแบบสอบถามมจีาํนวน
ใกลเคียงกัน โดยพบเพศหญิงมากวาเพศชายเล็กนอย 
คือ รอยละ 52.50 ผูตอบแบบสอบถามมีชวงอายุ
มากที่สุด คือชวงอายุมากกวา 60 ป รอยละ 25.50 
รองลงมาคือชวงอายุ 41 - 50 ป รอยละ 23.50 
ระดบัการศกึษาทีพ่บมากทีสุ่ดคอืระดบัประถมศกึษา 
รอยละ 66.00 ตัวอยางสวนใหญประกอบอาชีพ
เกษตรกรถึงรอยละ 81.50 และพบวาผูตอบแบบ
สอบถามมโีรคประจาํตวัรอยละ 24.50 ดงัตารางที ่1

ตารางท่ี 1  ขอมูลท่ัวไปของผูตอบแบบสอบถาม
(n = 200)

2. ผลของการดําเนินกิจกรรมสงเสริมการใชยา
อยางสมเหตุผลในชุมชน 
 2.1 ความรูการบริโภคยาอยางสมเหตุผล
 ภาพรวมคาเฉลีย่ความรูการบรโิภคยาอยาง
สมเหตุผลหลังการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล
จากคะแนนเต็ม 10 คะแนน พบวา เพิ่มขึ้นจาก
ระดับปานกลาง 6.12 เปนระดับมาก 8.91 คะแนน 
ดงัรปูที ่2 และเมือ่แยกพิจารณารายขอพบวา ทกุขอ

จํานวนขอมูลทั่วไป รอยละ

เพศ

   ชาย

   หญิง

อายุ

   16 - 20 

   21 - 30 

   31 - 40 

   41 - 50 

   51 - 60 

   มากกวา 60 

วุฒิการศึกษา

   ไมไดเรียนหนังสือ

   ประถมศึกษา

   มัธยมศึกษา 

   อนุปริญญาหรือเทียบเทา

   ปริญญาตรีหรือเทียบเทา

   สูงกวาปริญญาตรี

   อยูระหวางศึกษา 

อาชีพ

   นักเรียน/นักศึกษา 

   เกษตรกร

   รับจาง/ลูกจาง

   ขาราชการ/ลูกจางของรัฐ/พนักงานของรัฐ

   พนักงานบริษัทเอกชน            

   พอบาน/แมบาน/เกษียณอายุราชการ/       

   คาขาย

โรคประจําตัว

   ไมมี

   มี

95

105

9

16

32

47

45

51

5

132

41

9

11

1

1

4

163

7

4

1

14

7

151

49

47.50

52.50

4.50

8.00

16.00

23.50

22.50

25.50

2.50

66.00

20.50

4.50

5.50

0.50

0.50

2.00

81.50

3.50

2.00

0.50

7.00

3.50

75.50

24.50
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ตารางที่ 2 รอยละของความรูที่ถูกตองเกี่ยวกับการบริโภคยาอยางสมเหตุผล (n=200)

ประเด็นคําถามความรู
หลัง (Post-test)กอน (Pre-test)

รอยละรอยละ ระดับระดับ

1. ฉลากยาตองแสดงเลขทะเบียนตํารับยา เชน เลขทะเบียนยาที่ G70/48 โดยไมตองมีกรอบ
เครื่องหมาย อย.
2. ยาลูกกลอนหรือยาแผนโบราณตองมีเลขทะเบียนตํารับยา (ผานการอนุญาตจาก อย. /สสจ.)
3. ยาปฏิชีวนะไมสามารถรักษาโรคที่เกิดจากการติดเชื้อไวรัสหรือเชื้อราได
4. การกินยาที่ใสสารสเตียรอยดเมื่อกินอยางตอเนื่องจะทําใหเปนอันตรายตอรางกาย และ
อาจถึงขั้นเสียชีวิตได
5. ยาชุดที่อวดอางสรรพคุณรักษาไดสารพัดโรคที่ขายตามรานของชํา หาบเรแผงลอย ตลาดนัด 
มักผสมสารสเตียรอยด
6. การใชยาปฏชิวีนะอยางพร่ําเพรือ่หรอืไมมีเหตจุาํเปน อาจไดรับอันตรายจากการแพยา รวมถงึ
ทําใหเกิดภาวะเชื้อดื้อยาได
7. ยาชดุ ยาลกูกลอน ยาสมนุไพร ยาตม ยาหมอ ยาพระ รวมทัง้ยาท่ีอวดอางสรรพคณุวารกัษาได
สารพัดโรคมักพบวามีสวนผสมของสเตียรอยด
8. ยาที่มีสวนผสมของสารสเตียรอยด ทําใหเกิดอันตรายตอรางกาย ไดแกความดันโลหิตสูง 
กระดูกพรุน ตอหิน ตอกระจก เกิดแผลในกระเพาะอาหาร ผิวบาง หนากลมเปนวงพระจันทร 
หลังเปนหนอก เปนตน
9. หากสงสยัวายานัน้มีสวนผสมของสารสเตยีรอยดหรอืไม สามารถสงตวัอยางยาทีใ่ชอยูไปตรวจ
ไดที ่สสจ. กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสขุ หรอืหนวยงานสาธารณสขุในพืน้ที ่
เชน รพสต. หรือศูนยแจงระวังเตือนภัยในพื้นที่
10. ชดุทดสอบสเตยีรอยดในยาแผนโบราณ สามารถตรวจเบือ้งตนในยาแผนโบราณไดทกุรปูแบบ 
เชน ยาลูกกลอนยาผง ยาเม็ด ยานํ้า ยากวน ฯลฯ ทราบผลไดภายในเวลาประมาณ 15 นาที

90.00

90.00
63.00
96.00

96.00

96.00

95.00

94.00

93.00

80.00

57.00

61.00
45.00
71.00

65.00

78.00

63.00

64.00

68.00

42.00

มาก

มาก
ปานกลาง

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

นอย

ปานกลาง
นอย

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

นอย

คําถามมีจํานวนผูตอบถูกเพิ่มข้ึนหลังการดําเนิน
กิจกรรมสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชน 
โดยมคีะแนนความรูในระดับมากจาํนวน 9 ขอคาํถาม
 และระดับปานกลาง 1 ขอคําถาม ขอท่ีพบคะแนน
ความรูสูงสุดซึ่งมีคะแนนเทากัน 3 ประเด็น ไดแก 
ความรูเกีย่วกบัการกนิยาทีใ่สสารสเตียรอยดวาเมือ่กนิ
อยางตอเนือ่งจะทาํเกิดอาการขางเคียงและอาจถงึขัน้
เสียชีวิตได ความรูเกี่ยวกับยาชุดที่อวดอางสรรพคุณ
วาสามารถรกัษาไดสารพดัโรคมักผสมสารสเตยีรอยด 
และความรูเกีย่วกบัการใชยาปฏชิวีนะอยางพร่ําเพร่ือ 
อาจไดรับอันตรายจากการแพยาทําใหเกิดภาวะ
เชื้อด้ือยาได แตขอที่ตอบถูกเพิ่มขึ้นนอยที่สุดคือ 

มีความรูวายาปฏชีิวนะไมสามารถรกัษาโรคทีเ่กดิจาก
การติดเชื้อไวรัสหรือเชื้อราได คือเพิ่มขึ้นจากระดับ
นอยสูระดับปานกลางเทานั้น ดังตารางที่ 2

 2.2 พฤตกิรรมการบรโิภคยาอยางสมเหตุผล 
 ภาพรวมมีคาเฉลี่ยพฤติกรรมการบริโภคยา
อยางสมเหตผุลหลงัการสงเสรมิการใชยาอยางสมเหตผุล
เทากับ 36.56 คะแนน จากคะแนนเต็ม 40 คะแนน

 เม่ือแยกพิจารณารายขอพบวาพฤติกรรม
การบรโิภคยาอยางสมเหตุผลหลงัการสงเสรมิการใชยา
อยางสมเหตุผลมีคะแนนทุกขอคําถามในระดับดีมาก 
และพบวามีระดับคะแนนเพิ่มขึ้นจากระดับมาก 

รูปที่ 2 คาเฉลี่ยคะแนนความรูกอนและหลังการ
สงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล
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 เมื่อเปรียบเทียบคะแนนเฉลี่ยความรู และ
พฤตกิรรมการบรโิภคยาอยางสมเหตุผลกอนและหลัง
การดําเนินกิจกรรมสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล

ในชุมชน พบวา กลุมตัวอยางมีคะแนนเพิ่มขึ้นอยาง
มีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.05) ดังแสดงตารางที่ 4

 2.3 ยากลุมเสี่ยงในครัวเรือนและรานชํา
 ผลการสํารวจยากลุมเส่ียงในครัวเรือน 
จาํนวน 98 ครวัเรอืน และรานชาํ 4 ราน กอนดาํเนิน
กิจกรรมสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชน 
พบวา ครัวเรือนมียากลุมเสี่ยง ไดแก ยาปฏิชีวนะ 
(เหลือใชหรือหมดอายุ) ยาสเตียรอยด และยาชุด 
รอยละ 12.24 พบรานชํามีการจําหนายยาไมเปนไป
ตามกฎหมายกําหนดรอยละ 50 แตหลังการดําเนิน
กิจกรรมสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชน 

ไมพบยากลุมเสี่ยงในครัวเรือน และไมพบรายการยา
ทีไ่มเปนไปตามกฎหมายกําหนดในรานชํา ดงัตารางที ่5 

เปนระดับดีมากใน 2 ประเด็น ไดแก (1) กอนซื้อยา
ทานดเูลขทะเบยีนตาํรับยา เชน Reg. No. 2A 71/52 2) 

(2) การดูวายามีเลขทะเบียนตํารับยาที่ถูกตองหรือไม 
กอนช้ือยาแผนโบราณ (เชน ยานํ้า ยาลูกกลอน) 
ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 3 ระดับคะแนนพฤติกรรมการบริโภคยาอยางสมเหตุผล (n=200)

ประเด็นคําถามความรู
หลัง (Post-test)กอน (Pre-test)

X̄ ±SDX̄ ±SD ระดับระดับ

1. กอนซื้อยาทานดูเลขทะเบียนตํารับยา เชน Reg. No. 2A 71/52
2. ทานอานขอมูลบนฉลากยาอยางละเอียดกอนใชยา
3. ทานดูวายานั้นมีเลขทะเบียนตํารับยาที่ถูกตองหรือไม กอนชื้อยาแผนโบราณ
(เชน ยานํ้า ยาลูกกลอน)
4. ทานเก็บรักษายา ใหตรงตามขอแนะนําที่ระบุไวในฉลากหรือเอกสารกํากับยา
5. เมื่อตองกินยาปฏิชีวนะ ทานกินติดตอกันจนครบตามหมอสั่ง
6. เมื่อทานเจ็บปวยเล็กนอย ทานจะซื้อยาชุดหรือยาสมุนไพรมากิน
7. เมื่อทานเจ็บปวยเล็กนอย ทานจะซื้อยาชุดหรือยาสมุนไพรมากินเอง
8. ทานซื้อยาตามคําโฆษณาที่วา ยานั้นสามารถรักษาโรคไดครอบจักรวาลและ
รักษาไดหายขาดทันใจ
9. หากทานเปนแผลผีหนอง ทองเสีย ทานซื้อยาปฏิชีวนะ มากินเอง
10. ทานซื้อยาลูกกลอน ที่ไมมีเลขทะเบียนตํารับยามากิน

3.41±0.86
3.69±0.61
3.58±0.67

3.65±0.71
3.71±0.66
3.55±0.76
3.69±0.58
3.80±0.50

3.72±0.54
3.79±0.49

3.00±1.19
3.55±0.88
2.97±1.20

3.48±0.89
3.57±0.84
3.37±0.79
3.59±0.68
3.71±0.62

3.59±0.66
3.82±0.43

ดีมาก
ดีมาก
ดีมาก

ดีมาก
ดีมาก
ดีมาก
ดีมาก
ดีมาก

ดีมาก
ดีมาก

ดี
ดีมาก

ดี

ดีมาก
ดีมาก
ดีมาก
ดีมาก
ดีมาก

ดีมาก
ดีมาก

ตารางที่ 4 ผลของการดําเนินการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชน (n=200)

ตัวแปร หลัง (Post-test) p*tความแตกตางกอน (Pre-test)

1. ความรูการบริโภคยาอยางสมเหตุผล
2. พฤติกรรมการบริโภคยาอยางสมเหตุผล

* paired samples t-test

8.91±1.50
36.56±3.71

6.12±2.75
34.61±4.90

0.000
0.000

-13.37
-5.15

2.79
1.95

ตารางที่ 5 รอยละการพบยากลุมเสี่ยงในครัวเรือน
และรานชํา

การสํารวจ ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2จํานวน

ครัวเรือน

รานชํา

12.24

50.00

0.00

0.00

98

4
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อภิปรายผล
 การดําเนินการสงเสริมการใชยาอยาง

สมเหตุผลในชุมชน สงผลใหกลุมตัวอยางมีความรู 

และพฤติกรรมการบริโภคยาอยางสมเหตุผลเพิ่มขึ้น

อยางมนียัสําคญัทางสถติ ิทัง้ 2 ประเดน็ ซึง่สอดคลอง

กับรายงานการสํารวจความรูและพฤติกรรมการ

บริโภคผลิตภัณฑสุขภาพของประชาชนภายใต

โครงการเครือขายชุมชนรวมใจ ปองกันภัยผลิตภัณฑ

สุขภาพ ปงบประมาณ พ.ศ. 2562 ของ อย.11 จาก

การถอดบทเรียน พบวาปจจัยที่สงผลใหการดําเนิน

กิจกรรมสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชน 

ประสบความสําเร็จประการหนึ่ง คือการมีสวนรวม

ของชุมชนตั้งแตกระบวนการจัดลําดับความสําคัญ

ของปญหา การคัดเลอืกปญหาในการดําเนนิโครงการฯ 

ทําใหเกิดการยอมรับของคนในชุมชนการสงเสริม

การใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชนที่ดําเนินขึ้นจึง

เปรียบเสมือน โครงการฯของคนในชุมชน กิจกรรม

การสรางมาตรการทางสังคมเปนกระบวนการหนึ่ง

ที่ใชวิธีการของชุมชนเพ่ือแกไขปญหาของชุมชน 

กระบวนการดังกลาวน้ีคอย ๆ เกิดขึ้น ดําเนินไป 

และหยั่งรากลึกไวในชุมชน จนทําใหไมพบแหลง

กระจายยาท่ีผิดกฎหมาย ทั้งในสวนของรานชํา 

และรถเรขายยาในชมุชน กจิกรรมลงพืน้ทีเ่ยีย่มบาน

ทําใหเขาใจสภาพปญหาท่ีแทจริงของพื้นท่ี15 ซึ่งนํา

ไปสูการออกแบบกิจกรรมในการสงเสริมการใชยา

อยางสมเหตผุลในการวจิยัครัง้นี ้และเปนกระบวนการ

ที่สงผลตอการเพิ่มขึ้นของคะแนนความรู และ

พฤติกรรมการบริโภคยาอยางสมเหตุผล โดยเฉพาะ

การเพิม่ขึน้ของคะแนนความรูในประเดน็ทีเ่กีย่วของ

กับการใชยากลุมเสี่ยง ไดแก ยาชุด สารสเตียรอยด 

และการใชยาปฏิชีวนะอยางพรํ่าเพรื่อเน่ืองจาก

ในกระบวนการนี้เภสัชกรจะใหความรูแกประชาชน

ในขณะเยี่ยมบานในประเด็นอันตรายจากการใช

ยากลุมเสี่ยง กิจกรรมอบรมใหความรูการใชยา

อยางสมเหตุใหแกประชาชนในชุมชนเปรียบเสมือน

หัวใจของกิจกรรมสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล

ในงานวิจัยครั้งนี้ มีผลโดยตรงตอคะแนนความรู

การใชยาอยางสมเหตุผล สงผลใหประชาชนเกิด

องคความรู ความเขาใจ นําไปสูการปรับเปล่ียน

พฤติกรรม สงผลใหคะแนนพฤติกรรมการบริโภคยา

อยางสมเหตุผลเพิ่มขึ้นหลังเสร็จสิ้นการดําเนิน

กิจกรรม11,15 กิจกรรม kick off เดินรณรงคการใช

ยาปลอดภัยในชุมชนเปนอีกกระบวนการหนึ่งที่ชวย

เพิ่มความตระหนักใหแกประชาชนในชุมชนในการ

ใชยาอยางสมเหตุผลดวยการใชแกนนําที่ประชาชน

ในชุมชนใหความเชื่อถือ เชนนายอําเภอ ผูนําชุมชน 

เจาหนาท่ีสาธารณสุขและแกนนํานักเรียนซ่ึงเปน

บุตรหลานของคนในชุมชน15 นอกจากนี้ปจจัย

ภายนอกทีเ่ปนตัวขบัเคลือ่นใหการดําเนนิการสงเสรมิ

การใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชนประสบความสําเร็จ

อีกประการหน่ึงคือ ความเขมแข็งของทีมภาคี

เครือขายในการดําเนินกิจกรรม ไดแก ผูนําชุมชน 

ทมี อสม. เครอืขายภาคประชาชน เครอืขายการศกึษา 

และเครือขายทางศาสนา 

 ผลการวิจัยครั้งนี้สอดคลองกับงานวิจัย

ที่เกี่ยวของกับการจัดการปญหาผลิตภัณฑสุขภาพ

ในชุมชน ซึ่งตองดําเนินกิจกรรมสงเสริมการใชยา

อยางสมเหตุผลในชุมชุน (RDU community) 

ในรปูแบบกระบวนการผสม และการดาํเนนิโครงการ

ตองอาศัยความรวมมือจากภาคีเครือขายในชุมชน

อยางตอเนื่อง มีกระบวนการในการสรางการรับรู

ใหแกชุมชน ทั้งปญหา และอันตรายที่อาจเกิดขึ้น

เมื่อใชผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมเหมาะสม เมื่อชุมชน

เกิดการรับรู ชุมชนจะสามารถสรางกระบวนการ

แกไขปญหาไดอยางตอเนื่องและมีความยั่งยืน15-16 

และสอดคลองกับกระบวนการการสงเสริมการใชยา

อยางสมเหตุผลในชุมชุน (RDU community) 

ที่ออกแบบโดย อย.8 
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สรุปผล
 ผลการดําเนินกิจกรรมสงเสริมการใชยา

อยางสมเหตุผลในชุมชนทองหลาง ตําบลบานนา 

อําเภอกะเปอร จังหวัดระนอง ดวยกระบวนการ

ผสม 5 กระบวนการ ทําใหความรูและพฤติกรรม

การบริโภคยาอยางสมเหตุผลของกลุมตัวอยาง

เพิม่ขึน้อยางมนียัสาํคญัทางสถิตทิี ่p-value < 0.05

 ไมพบยากลุมเสี่ยงในครัวเรือนและไมพบรายการยา

ทีไ่มเปนไปตามกฎหมายกาํหนดในรานชาํของชมุชน

ภายหลังดําเนินกิจกรรม 

ขอเสนอแนะ
ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย

 ควรสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลใน

ชมุชนในระดบัอําเภอ (RDU district) ใหครอบคลมุ
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           Abstract
Background: Cell substrates are used in the production of vaccines, which must be quality 
controlled in accordance with World Health Organization requirements. Detection of bovine 
adventitious virus contaminants in cell substrates is one of the important item tested to confirm 
that the cell in the production are not contaminated by bovine virus. This study strengthened 
the laboratory’s capacity for characterization and quality control of cells so they are able to 
be transmitted to Thai domestic vaccine manufacturers and provide quality inspection services 
for Vero cells used vaccine production.

Objectives: The purpose of this study was to optimize and validate method for the detecting 
specific bovine adventitious viruses in Vero cell substrates. This method was used as a standard 
laboratory method for testing the quality of Vero cell substrates in vaccine production.

Methods: The optimal conditions of three analytical techniques including cytopathic effect 
(CPE), hemadsorption and immunofluorescence assay (IFA) were investigated. In addition, 
validation method study was performed on the parameters of specificity and limit of detection.

Results: The results of optimal conditions showed that the appropriate cell numbers of bovine 
turbinate cells (BT), Madin-Darby bovine kidney cells (MDBK) and African green monkey kidney 
cells (Vero) for CPE formation were 1x105, 4x104 and 4x104 cells/mL, respectively. CPE results 
were consistent with those of IFA, except REO-3 that did not cause CPE in BT cell, but the virus 
was detected by IFA. The hemadsorption assay was positive only by BPI-3 and BPV viruses. 
The developed methods were specific to five specific bovine viruses and the lowest viral titers 
for those bovine viruses were 0.01, 0.1, 0.1, 0.01 and 0.001 CCID50/mL, respectively.

THAI FOOD AND DRUG JOURNAL
Vol. 29 No. 3 (2022): September - December

วารสารอาหารและยา
ปที่ 29 ฉบับที่ 3 (2565): กันยายน - ธันวาคม

https://he01.tci-thaijo.org/index.php/fdajournal/index



24 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 29 No. 3: SEPTEMBER - DECEMBER 2022

Conclusions: The optimal conditions and validation of detecting specific bovine adventitious 
viruses contaminated in Vero cell substrates were studied using three methods including CPE, 
hemadsorption and Immunofluorescent assay. The results found that all three methods were 
able to detect specific bovine viral contamination and met the acceptance criteria. The standard 
method for detecting specific bovine adventitious viruses contaminated in Vero cell was 
obtained to assess the safety and purity of the Vero cell substrates used in vaccine production.

Keywords: Vero cell, bovine adventitious viruses, indicator cell, method validation

            บทคัดยอ
ความสาํคญั:  เซลลเพาะเลีย้งทีใ่ชในการผลติวคัซนีตองควบคมุคณุภาพตามขอกาํหนดขององคการอนามยัโลก 
การตรวจหาเชื้อไวรัสปนเปอนจากวัวในเซลลตั้งตนเปนหนึ่งในรายการทดสอบสําคัญ เพ่ือยืนยันวาเซลลที่ใช
ในการผลิตไมมีการปนเปอนจากเชื้อไวรัสวัว โดยการศึกษานี้เปนการเสริมสรางศักยภาพหองปฏิบัติการในการ
ตรวจสอบคุณลักษณะและการควบคุมคุณภาพเซลล เพื่อใหสามารถนํามาถายทอดไปยังผูผลิตวัคซีนภายใน
ประเทศ และใหบริการตรวจสอบคุณภาพเซลลวีโรที่ใชในการผลิตวัคซีน

วตัถุประสงค:  เพือ่ศกึษาสภาวะทีเ่หมาะสม และตรวจสอบความถูกตองของวธิตีรวจสอบการปนเปอนเชือ้ไวรสั
ทีจ่าํเพาะจากววัในเซลลเพาะเลีย้งวโีร เพือ่ใชเปนวธิมีาตรฐานทางหองปฏบิตักิารในการตรวจคณุภาพเซลลเพาะเลีย้ง
วโีรทีใ่ชในการผลิตวัคซีน

วธิกีารวิจยั:  เปนการวิจยัเชงิทดลองโดยศกึษาสภาวะทีเ่หมาะสมของเทคนคิในการตรวจวเิคราะห 3 วธิ ีไดแก 
การตรวจหาความผดิปกตขิองเซลลหลงัการติดเชือ้ (Cytopathic Effect: CPE) การตรวจปฏกิิริยาการเกาะติดของ
เมด็เลอืดแดงบนผวิเซลลทีต่ดิเชือ้ (hemadsorption) และการทดสอบอิมมูโนฟลอูอเรสเซนต (Immunofluorescent 
Assay: IFA) และตรวจสอบความถกูตองของวธิใีนพารามเิตอร หาความจําเพาะของวธิ ีและขดีจาํกดัของการตรวจพบ

ผลการศกึษา:  ผลการศกึษาสภาวะทีเ่หมาะสมพบวาจาํนวนเซลล Bovine Turbinate cells (BT), Madin-Darby 
bovine kidney cells (MDBK) และ African green monkey kidney cells (Vero) ทีเ่หมาะสมสาํหรบัการเกดิ 
CPE ในเซลล คอื 1x105, 4x104 และ 4x104 cells/mL ตามลาํดบั และผลการเกดิ CPE มคีวามสอดคลองกบั
การทดสอบ IFA ยกเวนไวรัส REO-3 ที่ไมพบ CPE ในเซลล BT แตตรวจพบไวรัสไดดวยวิธี IFA ในขณะที่การ
เกาะติดของเม็ดเลือดแดงนั้นพบเฉพาะในเซลลที่ติดเชื้อไวรัส BPI-3 และ BPV ผลการตรวจสอบความถูกตอง
ของวธิท่ีีพฒันาขึน้ พบวามคีวามจาํเพาะตอเชือ้ไวรสัววัทัง้ 5 ชนดิ และใหคาความแรงต่ําสดุทีต่รวจพบได 0.01, 
0.1, 0.1, 0.01 และ 0.001 CCID50 /mL ตามลําดับ

สรปุ: จากการศกึษาสภาวะท่ีเหมาะสม และตรวจสอบความถูกตองของวธิตีรวจสอบการปนเปอนเชือ้ไวรสัทีจ่าํเพาะ
จากวัวในเซลลเพาะเลี้ยงวีโร โดยใชเทคนิคตรวจวิเคราะห 3 วิธี ไดแก การตรวจหาความผิดปกติของเซลล
หลงัการตดิเชือ้ การเกดิปฏกิริยิาเกาะตดิของเม็ดเลอืดแดงบนผวิเซลล และการทดสอบแอนตบิอดทีีจ่าํเพาะกบั
เชื้อไวรัสดวยเทคนิคอิมมูโนฟลูออเรสเซนต พบวาวิธีทั้ง 3 สามารถตรวจสอบการปนเปอนเชื้อไวรัสที่จําเพาะ
จากวัวได และผลการทดสอบเปนไปตามเกณฑที่กําหนด จึงไดวิธีมาตรฐานทางหองปฏิบัติการในการตรวจหา
เชื้อไวรัสปนเปอนจากวัวในเซลลเพาะเลี้ยงวีโร ซึ่งเปนรายการทดสอบหนึ่งในการตรวจประเมินความปลอดภัย
และความบริสุทธิ์ของเซลลวีโรที่ใชในการผลิตวัคซีนได 

คําสําคัญ: เซลลวีโร เชื้อไวรัสปนเปอนจากวัว เซลลทดสอบท่ีจําเพาะ การตรวจสอบความถูกตองของวิธี
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บทนํา
 เซลลเพาะเลีย้งวโีร (Vero cell) เปนเซลล

ทีน่ยิมนาํมาใชผลติวัคซนีปองกนัโรคอยางแพรหลาย 

โดยเฉพาะวคัซนีปองกนัโรคท่ีผลติจากเช้ือไวรสั รวมถึง

วัคซีนปองกันโรคโควิด-19 ที่ใชเซลลเพาะเลี้ยงวีโร

ในการเพิ่มปริมาณเช้ือไวรัส สําหรับผลิตแอนติเจน

ในวคัซีน โดยเซลลเพาะเลีย้งวโีรเปนเซลลทีไ่ดจากไต

ของลิงเขียวแอฟริกัน (African green monkey 

kidney cell) ซึง่เปนเซลลชนิดแรกทีไ่ดรับการรับรอง

จาก WHO สําหรับใชในการผลิตวัคซีนในมนุษย1 

กระบวนการผลติวคัซีนตามมาตรฐานสากลตองมกีาร

ควบคมุคณุภาพเซลลเพาะเลีย้ง ตัง้แตเซลลตนกาํเนดิ 

(master cell bank) เซลลที่ใชสําหรับการผลิต 

(working cell bank) เซลลที่ใชสําหรับการทดสอบ

หลังการผลิตเสร็จสิ้น (end of production cells) 

ซึ่งตองมีการทดสอบคุณลักษณะเฉพาะของเซลล

เพาะเลี้ยงทางหองปฏิบัติการ เชน การตรวจสอบ

เอกลักษณ การตรวจความปลอดเชื้อ การตรวจหา

การปนเปอนของเช้ือแบคทเีรยีและเช้ือรา การตรวจหา

การปนเปอนของเชื้อมัยโคพลาสมา การทดสอบ 

Tumorigenicity การทดสอบ oncogenicity และ

การตรวจหาเชื้อไวรัสตาง ๆ ที่อาจปนเปอนอยูใน

เซลลเพาะเลี้ยง (adventitious agents) เปนตน2 

โดย master cell bank จะตองทําการทดสอบ

ทุกหัวขอที่กําหนดไวตามแนวทางสากล ในขณะที่ 

working cell bank และ end of production cells 

จะทดสอบเพียงบางหัวขอที่จําเปน3 และการตรวจ

หาเชื้อไวรัสปนเปอนในเซลลเพาะเลี้ยง เปนรายการ

ทดสอบหนึ่งที่ใชในการประเมินความปลอดภัยและ

ความบริสุทธิ์ของเซลลตั้งตน โดยวิธีการทดสอบหา

เชื้อไวรัสปนเปอนสามารถทําไดหลายวิธี เชน ตรวจ

โดยใชกลองจุลทรรศนอิเล็กตรอน ตรวจดวยวิธีทาง

ชวีโมเลกลุ ตรวจโดยใชสตัวทดลอง และตรวจโดยใช

เซลลเพาะเลีย้ง4 สาํหรับวธิตีรวจการปนเปอนเชือ้ไวรสั

จากวัวโดยใชเซลลเพาะเล้ียง (Indicator cells) 

เปนหนึง่ในรายการตรวจหาเช้ือไวรสัปนเปอนในเซลล

เพาะเลี้ยงวีโร ใชสําหรับทดสอบคุณภาพของเซลล

เพาะเลีย้งทีใ่ชในการผลติ ซึง่ขัน้ตอนการเพิม่ปรมิาณ

เซลลเพาะเลี้ยงเพ่ือใชผลิตแอนติเจนในวัคซีน จะมี

การใชซรีัม่จากวัว (bovine serum) เปนองคประกอบ

ในอาหารเลี้ยงเซลล ทําใหเกิดความเสี่ยงที่อาจมีการ

ปนเปอนของเชื้อไวรัสที่มาจากวัวได5 

 ประเทศไทยมนีโยบายสงเสรมิอตุสาหกรรม

ยาชีววัตถุภายในประเทศ เพื่อลดการนําเขาและเพิ่ม

โอกาสการเขาถงึยาชวีวตัถขุองประชาชน ซึง่ปจจบุนั

มีการพัฒนาการผลิตวัคซีนไวรัสหลายชนิดจากเซลล

เพาะเลี้ยงวีโร แตยังไมมีหองปฏิบัติการที่ใหบริการ

ทดสอบการปนเปอนเชื้อไวรัสในเซลลเพาะเลี้ยง

สําหรับการผลิตวัคซีนและยาชีววัตถุ ดังนั้นสถาบัน

ชวีวตัถใุนฐานะหองปฏบิตักิารควบคมุคณุภาพวคัซนี

และยาชีววัตถุภาครัฐ จึงมีจุดมุงหมายในการพัฒนา

วิธีตรวจหาการปนเปอนเชื้อไวรัสท่ีจําเพาะจากวัว

ในเซลลเพาะเลีย้ง โดยใช indicator cells 3 ชนดิ คอื 

เซลลเพาะเลีย้งทีม่าจากววั และเซลลเพาะเลีย้งทีเ่ปน

ชนดิเดียวกับเซลลทีใ่ชในการผลติวคัซีน ซึง่พจิารณา

จากความจําเพาะของเชื้อไวรัสกับเซลล และความ

สามารถในการเพิ่มจํานวนของเช้ือไวรัสในเซลล2 

การวเิคราะหประกอบดวย 3 วธิ ีไดแก การตรวจหา

ความผิดปกตขิองเซลลหลงัการตดิเช้ือ (Cytopathic 

Effect: CPE) การเกดิปฏกิริยิาเกาะตดิของเมด็เลอืดแดง

บนผิวเซลล (hemadsorption) และการทดสอบ

แอนติบอดีที่จําเพาะกับเชื้อไวรัสดวยเทคนิคอิมมูโน

ฟลอูอเรสเซนต (Immunofluorescent Assay: IFA) 

และตรวจสอบความถูกตองของวิธีเพื่อมาใชเปนวิธี

มาตรฐานทางหองปฏิบัติการ และเพิ่มศักยภาพของ

หองปฏบิติัการควบคมุคณุภาพภาครัฐในการคุมครอง

ผูบรโิภค ใหไดรบัวคัซนีและยาชวีวตัถุทีม่คีวามปลอดภยั 

รวมทัง้ยังเปนการสนบัสนุนงานวจิยัพฒันาวคัซีนและ

ยาชีววัตถุของประเทศ
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วัตถุประสงค
 1. เพือ่ศกึษาสภาวะท่ีเหมาะสม และตรวจสอบ
ความถูกตองของวิธีตรวจสอบการปนเปอนเชื้อไวรัส
ที่จําเพาะจากวัวในเซลลเพาะเลี้ยงวีโร
 2. เพือ่ใชเปนวธิมีาตรฐานทางหองปฏบัิตกิาร
ในการตรวจคุณภาพเซลลเพาะเลี้ยงวีโรที่ใชในการ
ผลิตวัคซีน

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีวิจัย
 เปนการวิจัยเชิงทดลอง โดยใชตัวอยาง
เซลลเพาะเลีย้ง Vero เปนตวัแทนของเซลลเพาะเลีย้ง
ที่ใชในการผลิตวัคซีน เพาะเลี้ยงและเพิ่มจํานวน
ภายในสถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตรการแพทย 
โดยใชเซลล indicator cells 3 ชนิด ไดแก Bovine 
turbinate cells (BT; CRL-1390, ATCC) Madin-
Darby bovine kidney cells (MDBK; CCL-22, 
ATCC) และ African green monkey kidney cells 
(Vero) ชนิดเดียวกันกับเซลลท่ีใชในการผลิตวัคซีน 
(Vero same sp.) 
ขั้นตอนการศึกษา
 1. นําตัวอยางเซลลเพาะเลีย้ง Vero ตวัแทน
เซลลเพาะเลี้ยงที่ใชในการผลิตวัคซีนมาเพิ่มจํานวน 
แลวปรบัใหมคีวามเขมขนของเซลลประมาณ 1 x 107 
cells/mL ปริมาตร 20 mL นํามาทําใหเซลลแตก
โดยเกบ็ไวทีอ่ณุหภูม ิ-70๐C ทิง้ไวจนแขง็ตวั ประมาณ 
1-2 ชั่วโมง จากนั้นนํามาละลายในอางนํ้าควบคุม
อณุหภมูทิี ่37๐C โดยทาํขัน้ตอน freeze-thaw cycle 
จํานวน 3 รอบ นํามาปนตกตะกอนที่ 1,200 รอบ
ตอนาที นาน 5 นาที แลวเก็บเฉพาะนํ้าเลี้ยงเซลล 
(cell lysate) มาแบงบรรจใุนหลอดสาํหรบัปน ขนาด 
15 mL ปริมาตรหลอดละ 3 mL สําหรับนําไปใช
ในการตรวจหาการปนเปอนเชือ้ไวรสัทีจ่าํเพาะจากววั
ในเซลล Vero 
 2. เตรียมเซลลเพาะเลี้ยง indicator cells 
สําหรับใชในการทดสอบ โดยมีรายละเอียดอาหาร
เพาะเลี้ยงเซลล ดังน้ี สําหรับเซลล BT ใชอาหาร
เลี้ยงเซลลสําเร็จรูป Dulbecco’s Modified Eagle 

Medium: DMEM (Cat No. 30-2002, ATCC) ทีเ่ตมิ 
10% Horse serum (Cat No. 30-2040, ATCC) 
สําหรับเซลล MDBK ใชอาหารเลี้ยงเซลลสําเร็จรูป 
Eagle’s Minimum Essential Medium: EMEM 
(Cat No. 30-2003, ATCC) ทีเ่ตมิ 10% Horse serum 
(Cat No. 30-2040, ATCC) สําหรบัเซลล Vero same sp. 
ใชอาหารเลีย้งเซลลสําเร็จรูป Dulbecco’s Modified 
Eagle Medium: DMEM (Cat No. 30-2002, ATCC) 
ทีเ่ตมิ 10% Fetal Bovine serum (Cat No. 30-2020, 
ATCC) และทําการเพาะเลี้ยง Indicator cells 
แตละชนดิในฟลาสกขนาด 25 cm2 ชนดิละ 2 ฟลาสก 
โดยเตรยีมเซลล BT จํานวน 1x105 cells/mL ปรมิาตร 
5 mL เซลล MDBK จํานวน 4x104 cells/mL ปรมิาตร 
5 mL และเซลล Vero same sp. 4x104 cells/mL 
ปริมาตร 5 mL แลวนําไปบมที่ตูอบเพาะเชื้ออุณหภูมิ 
37๐C แบบใช 5% CO2 นาน 16-24 ชั่วโมง
 3. เตรยีมเชือ้ไวรสัมาตรฐาน เพือ่ใชเปนกลุม
ควบคมุบวก (positive control) ใชเช้ือไวรสัมาตรฐาน 
จาํนวน 5 ชนดิ ไดแก Bovine Parainfluenza virus 3 
(BPI-3; VR-739, ATCC), Bovine Parvovirus (BPV; 
VR-767, ATCC), Bovine Adenovirus 3 (BAV-3; 
VR-639, ATCC), Bovine Viral Diarrhea Virus 
(BVDV; VR-534, ATCC), และ Reovirus 3 (REO-3; 
VR-232, ATCC) โดยทาํการเจอืจางใหมคีาความแรง 
100 CCID50 /mL
 4. ตรวจสอบการปนเปอนเชือ้ไวรสัทีจ่าํเพาะ
จากววัในเซลลเพาะเลีย้งวโีร ดวย 3 วิธทีดสอบ ไดแก 
การตรวจหาความผิดปกติของเซลลหลังการติดเชื้อ 
(CPE) การตรวจปฏกิริยิาการเกาะตดิของเมด็เลอืดแดง
บนผวิเซลลทีต่ดิเชือ้ (hemadsorption) และการทดสอบ
แอนติบอดีที่จําเพาะกับเชื้อไวรัสดวยเทคนิคอิมมูโน
ฟลูออเรสเซนต (IFA) 
 5. ตรวจหาความผิดปกติของเซลลหลัง
การตดิเชือ้ โดยนาํตวัอยางนํา้เล้ียงเซลล (cell lysate) 
ของตัวอยางเซลลเพาะเลี้ยงวีโรที่เก็บไวที่อุณหภูมิ 
-70๐C มาละลายที่อุณหภูมิ 37๐C จากนั้นเติมลงไป
ใน Indicator cells ทัง้ 3 ชนดิ ไดแก เซลล BT, MDBK 
และ Vero same sp. อาย ุ16-24 ชัว่โมง ท่ีไดเตรยีมไว
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ขางตนแลว ปรมิาตรฟลาสกละ 2 mL สาํหรบัฟลาสก
ที่ใชเปนกลุมควบคุมลบใหเติมอาหารเลี้ยงเซลล
วีโรแทน จากนั้นนําไปบมที่ตูอบเพาะเชื้ออุณหภูมิ 
37๐C แบบใช 5% CO2 นาน 2 ชั่วโมง เมื่อครบ
กาํหนดเวลา เติมอาหารเลีย้งเซลลสําหรบั Indicator 
cells แตละชนดิ ปริมาตร 3 mL แลวนําไปบมทีตู่อบ
เพาะเชือ้อณุหภมู ิ37๐C แบบใช 5% CO2 นาน 7 วนั 
ระหวางนี้สังเกตการณเปลี่ยนแปลงของเซลลภายใต
กลองจุลทรรศนทกุวนั เมือ่ครบกาํหนดเวลาจงึนาํเซลล 
Indicator cells ทีผ่านการทดสอบชดุแรกทําใหเซลล
แตกโดยทาํ freeze-thawed จาํนวน 3 ครัง้ แลวปน
ตกตะกอนที ่1,200 รอบตอนาท ีนาน 5 นาท ีเกบ็เฉพาะ
สวนใสเพือ่นําไปตรวจหา CPE ในรอบท่ี 2 ซึง่ทาํการ
ทดสอบเชนเดียวกับการทดสอบรอบแรก ตัวอยาง 
cell lysate ซึง่ไดจากการทาํใหเซลลแตกในรอบที ่2 
นีจ้ะนาํไปตรวจหา CPE ในรอบท่ี 3 ซึง่ทําการทดสอบ
ในเพลทสําหรับเพาะเลี้ยงเซลลแบบ 6 หลุม (6 well 
tissue culture plate) ซึง่มี Indicator cells ชนดิละ 
1 เพลท โดยกอนการทดสอบใหทาํการลางเซลลดวย 
PBS(-) ปริมาตร 3 mL กอน 1 ครัง้ แลวจงึเตมิตัวอยาง 
cell lysate ที่ไดจากการทําใหเซลลแตกในรอบที่ 2 
ปริมาตร 1 mL ลงไป จํานวน 2 หลุม ตอชนิดของ 
Indicator cells สําหรับหลุมที่เปนหลุมควบคุมลบ
ใหใชอาหารเลี้ยงเซลลวีโรแทน และหลุมที่เปนกลุม
ควบคุมบวกใหเติมเชื้อไวรัสมาตรฐาน โดยเติมเชื้อ
ไวรัส BPI-3 ซึ่งผานการเจือจางใหมีคาความแรง
ประมาณ 100 CCID50 /mL หลุมละ 1 mL จากนั้น
นําไปบมที่ตูอบเพาะเชื้ออุณหภูมิ 37๐C แบบใช 5% 
CO2 นาน 2 ชั่วโมง เมื่อครบกําหนดเวลา เติมอาหาร
เลีย้งเซลลสําหรับ Indicator cells แตละชนดิลงไปอกี 
3 mL จากนัน้นาํไปบมทีตู่อบเพาะเชือ้อณุหภมิู 37๐C 
แบบใช 5% CO2 นาน 7 วัน ระหวางนี้อานผลการ
ทดสอบภายใตกลองจุลทรรศนทุกวัน โดยหากไมมี
การเกิด CPE ใหบันทึกผลเปนลบ และหากมี CPE 
ใหบันทึกผลเปนบวก และนําเซลล indicator cells 
แตละชนดิ ซึง่ยงัคงเกาะอยูท่ีผวิหนาของเพลททดสอบ
นําไปตรวจปฏิกิริยาการเกาะติดของเม็ดเลือดแดง
บนผิวเซลลที่ติดเชื้อตอไป

 6. ตรวจปฏิกริยิาการเกาะติดของเม็ดเลอืดแดง
บนผิวเซลลที่ติดเชื้อ (hemadsorption) โดยนําเซลล 
indicator cells แตละชนิดที่ผานการตรวจหา CPE 
ซึ่งอยูในเพลทสําหรับเพาะเลี้ยงเซลลแบบ 6 หลุม 
มาทําการทดสอบตอดวยวิธี hemadsorption โดย
ลางผวิหนาเซลลดวย PBS(-) ปริมาตร 3 mL แลวเติม
สารละลาย 0.5% (v/v) เม็ดเลือดแดงไกผสมกับ
เม็ดเลือดแดงของหนูตะเภา หลุมละ 2 mL โดยแบง 
1 ชดุการทดสอบของเซลล indicator cells แตละชนดิ 
นําไปบมท่ีอุณหภูมิ 2-8๐C สวนอีก 1 ชุดบมไวที่
อณุหภมิูหอง 25-30๐C นาน 2 ชัว่โมง เมือ่ครบกําหนด
เวลานํามาลางดวย PBS(-) ปริมาตรหลุมละ 3 mL 
จํานวน 3 ครั้ง แลวนําไปอานผลการทดสอบภายใต
กลองจุลทรรศน โดยหลุมที่เกิดปฏิกิริยาการเกาะติด
ของเม็ดเลือดแดงบนผิวเซลลติดเชื้อใหบันทึกผล
เปนบวก และหากไมมกีารเกาะตดิของเมด็เลอืดแดง
ใหบันทึกผลเปนลบ
 7. ทดสอบแอนตบิอดทีีจํ่าเพาะกบัเช้ือไวรสั
ดวยเทคนิคอมิมูโนฟลอูอเรสเซนต (IFA) โดยทีก่อนทาํ
การทดสอบ IFA นําตัวอยาง cell lysate จากการ
ตรวจหา CPE ในรอบที ่2 ซึง่ผานการทาํใหเซลลแตก
โดยทํา freeze-thawed จํานวน 3 ครั้ง แลวปนตก
ตะกอนที่ 1,200 รอบตอนาที นาน 5 นาที นําไป
ตรวจหา CPE รอบที ่3 ในเพลทเพาะเลีย้งเซลลแบบ 
48 หลุม โดยลางผิวหนาเซลลดวย PBS(-) ปริมาตร 
1 mL แลวเติมตัวอยางนํ้าเลี้ยงเซลล หลุมละ 1 mL 
จากนัน้นาํไปบมทีตู่อบเพาะเชือ้อณุหภมู ิ37๐C แบบ
ใช 5% CO2 นาน 2 ชั่วโมง เมื่อครบกําหนดเวลา 
เติมอาหารเลี้ยงเซลลสําหรับ Indicator cells 
แตละชนิด ปริมาตร 500 µL แลวนําไปบมที่ตูอบ
เพาะเช้ืออณุหภมิู 37๐C แบบใช 5% CO2 นาน 7 วัน 
เมื่อครบระยะเวลาใหนํามาทดสอบดวยวิธี IFA โดย
ลางผวิหนาเซลลดวย PBS(-) ปรมิาตรหลมุละ 500 µL 
แลวทําการ fix เซลลดวย 80% cold acetone 
ปรมิาตรหลมุละ 100 µL แลวนาํเพลทไปบมท่ีตูแชแขง็
อุณหภูมิ -10๐C ถึง -20๐C นาน 30 นาที เมื่อครบ
เวลากําจัด 80% cold acetone แลวรอใหเพลท
แหงสนิท ข้ันตอนถัดไปเติมแอนติบอดีที่ติดฉลาก
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ดวยสารเรืองแสงฟลูออเรสเซนท (FITC) ซึ่งมีความ
จําเพาะเชื้อไวรัสแตละชนิด ไดแก BPI-3-FITC 
conjugate, BPV-FITC conjugate, BAV-3-FITC 
conjugate, BVDV-FITC conjugate และ REO-3- 
FITC conjugate โดยเตมิแอนตบิอดีหลมุละ 100 µL 
แลวนําไปบมที่อุณหภูมิ 2-8๐C นาน 18-20 ชั่วโมง 
เมื่อครบเวลากําจัดแอนติบอดี และลางดวย PBS(-) 
ปริมาตรหลุมละ 200 µL และอานผลการทดสอบ
ภายใตกลองจุลทรรศนฟลูออเรสเซนท หากมีการ
เรอืงแสงสเีขยีวใหถือวาใหบนัทกึผลบวก และหากไมมี
การเรืองแสงใหบันทึกผลเปนลบ
 8. ตรวจสอบความถูกตองของวิธี โดยหา
ความจาํเพาะของวธีิ (specificity) โดยตรวจเชือ้ไวรสั 
5 ชนิด ไดแก เชื้อไวรัส BPI-3, BPV, BAV-3, BVDV 
และ REO-3 ที่ผานการเจือจางใหมีคาความแรงอยู
ระหวาง 10-100 CCID50 /mL มาเติม (spike) 
ลงในตัวอยาง cell lysate ของเซลลเพาะเล้ียงวีโร 
อตัราสวน 1:10 จากนัน้ทดสอบเปรยีบเทยีบกบักลุม
ควบคุมบวก (เชือ้ไวรสัทีเ่จือจางดวยอาหารเลีย้งเซลล) 
กลุมควบคุมลบ (มีเฉพาะอาหารเลี้ยงเซลล) และ
กลุมตัวอยาง cell lysate ของเซลลเพาะเลี้ยงวีโร
ที่ไมมีการ spike เช้ือไวรัส โดยมีเกณฑการทดสอบ
ดังนี้ ตัวอยาง cell lysate ของเซลลเพาะเลี้ยงวีโร
ที่มีการ spike เชื้อไวรัสแตละชนิดตองตรวจพบ
การปนเปอนของเชื้อไวรัส โดยตรวจพบ CPE ท่ีมี
ลักษณะจําเพาะของเชื้อไวรัสนั้น บนผิวของเซลล
เพาะเลี้ยงท่ีเปน indicator cells หรือใหผลบวก
ในการทดสอบ hemadsorption หรือใหผลบวก
ในการทดสอบ IFA เชนเดียวกับกลุมควบคุมบวก 
สวนกลุมควบคุมลบ และกลุมตัวอยาง cell lysate 
ของเซลลเพาะเลี้ยงวีโรที่ไมมีการ spike เชื้อไวรัส 
ตองไมพบ CPE และใหผลลบในการทดสอบ 
hemadsorption และ IFA เชนเดยีวกบักลุมควบคมุลบ
 ทาํการหาขดีจาํกดัของการตรวจพบของวธิ ี
(Limit of Detection: LOD) โดยนําเชื้อไวรัสที่ใช
สาํหรบักลุมควบคมุบวก ไดแก เชือ้ไวรสั BPI-3, BPV, 
BAV-3, BVDV และ REO-3 มาเจือจางดวยอาหาร
เลีย้งเซลลใหมคีวามแรง ที ่0.00001, 0.0001, 0.001,

0.01, 0.1, 1.0, 10.0, 100.0, 1000.0 CCID50 /mL 
นาํมาทดสอบเปรยีบเทยีบกบักลุมควบคุมลบ จากนัน้
อานคา LOD จากระดับความแรงตํ่าสุดที่สามารถ
ตรวจพบการปนเปอนของเชือ้ไวรสั โดยตองสามารถ
ตรวจพบการปนเปอนไดจากการพบ CPE หรอืใหผล
บวกในการทดสอบ hemadsorption หรือ IFA

ผลการศึกษา
 การพัฒนาวิธีตรวจการปนเปอนเชื้อไวรัส
ที่จําเพาะจากวัวในเซลลเพาะเลี้ยงวีโร โดยใช 
indicator cells 3 ชนิด คือ เซลล BT, MDBK และ 
Vero same sp. นาํมาทดสอบการตดิเชือ้ไวรสัจากววั 
5 ชนดิ ไดแก BPI-3, BPV, BAV-3, BVDV และ REO-3 
โดยใชการตรวจหาเชือ้ไวรสั 3 วธิ ีไดแก การตรวจหา 
CPE การทดสอบการเกิดปฏิกิริยาเกาะติดของเม็ด
เลือดแดง และการทดสอบแอนติบอดีที่จําเพาะกับ
เชื้อไวรัสดวยเทคนิค IFA ผลการศึกษาพบวาจํานวน
เซลล BT, MDBK และ Vero same sp. ที่เหมาะสม
สําหรับการทดสอบการเกิด CPE ในฟลาสกขนาด 
25 ตารางเซนติเมตร ปริมาตร 5 mL คือ 1x105, 
4x104 และ 4x104 cells/mL ตามลาํดบั และจาํนวน
เซลล BT, MDBK และ Vero same sp. ที่เหมาะสม
สาํหรบัการทดสอบการเกดิ CPE และ hemadsorption 
ในเพลททดสอบ 6 หลมุ ปรมิาตร 3 mL คอื 6x104, 
3x104 และ 3x103 cells/mL ตามลาํดบั และจาํนวน
เซลล BT, MDBK และ Vero same sp. ทีเ่หมาะสม
สาํหรบัการทดสอบการทดสอบการเกิด CPE และ IFA 
ในเพลททดสอบ 48 หลุม ปริมาตร 1 mL คอื 2x104, 
1x104 และ 1x104 cells/mL ตามลําดับ
   ผลการตรวจสอบความถูกตองของวิธี
ในการตรวจสอบความจําเพาะของวิธีการตรวจสอบ
การปนเปอนเชือ้ไวรสัทีจ่าํเพาะจากววั พบวาทัง้ 3 วธิี
ทดสอบเปนไปตามเกณฑที่กําหนด โดยการตรวจหา 
CPE ในตวัอยาง cell lysate ทีม่กีาร spike เชือ้ไวรสั
ลงไป สามารถตรวจพบการเกิด CPE ที่มีลักษณะ
จาํเพาะในเซลล indicator cells ดงันี ้เชือ้ไวรสั BPI-3 
พบ CPE ใน indicator cells ทั้ง 3 ชนิด เชื้อไวรัส 
BPV พบ CPE เฉพาะในเซลล BT เชื้อไวรัส BAV-3 
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และ BVDV พบ CPE ในเซลล BT และ MDBK และ
เชือ้ไวรัส REO-3 พบ CPE ในเซลล Vero same sp. 
และ MDBK (ภาพที่ 1) ซึ่งการตรวจหาเชื้อไวรัส
แตละชนิดโดยใชเซลล indicator cells จําเปนตอง
พบการเกิด CPE ในเซลล indicator cells อยางนอย 
1 ชนดิจาก 3 ชนดิ เพือ่ยืนยันวาตวัอยางมีการปนเปอน
เชื้อไวรัส ในขณะที่ตัวอยาง cell lysate ที่ไมมีการ 
spike เชื้อไวรัส และกลุมควบคุมลบไมพบ CPE 
ในเซลล indicator cells ทั้ง 3 ชนิด

 ผลการตรวจสอบความถกูตองของวธิใีนการ
ตรวจสอบความจําเพาะของวิธี hemadsorption 
พบวาตัวอยาง cell lysate ท่ีมีการ spike เชื้อไวรัส 
ใหผลการทดสอบเปนบวกเพียง 2 ชนิด คือ BPI-3 
ใหผลบวกในเซลล indicator cells ทั้ง 3 ชนิด และ
เชือ้ไวรสั BPV ใหผลบวกเฉพาะในเซลล BT ในขณะที่
ตัวอยาง cell lysate ที่ไมมีการเติมเชื้อไวรัส และ
กลุมควบคุมลบใหผลการทดสอบเปนลบ ดังรูปท่ี 2

รูปที่ 1 ผลการตรวจหา CPE ใน Indicator cells ชนิดตางๆ เปรียบเทียบกับ Negative control
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 ผลการตรวจสอบความถกูตองของวิธีในการ
ตรวจสอบความจาํเพาะของวธิกีารทดสอบแอนติบอดี
ที่จําเพาะกับเชื้อไวรัสดวยเทคนิค IFA พบวาตัวอยาง 
cell lysate ทีม่กีาร spike เชือ้ไวรสัใหผลการทดสอบ
เปนบวกสอดคลองกับการเกิด CPE โดยเม่ือผลการ
ทดสอบ CPE เปนบวก จะพบวาผลการทดสอบ IFA 
เปนบวกดวยเชนกัน ยกเวนเชื้อไวรัส REO-3 ไมพบ 
CPE ในเซลล BT แตตรวจพบเชือ้ไวรสัไดดวยวธิกีาร
ทดสอบ IFA ดงัรปูที ่3 ในขณะทีต่วัอยาง cell lysate 
ทีไ่มมกีารเตมิเชือ้ไวรสั และกลุมควบคมุลบใหผลการ
ทดสอบเปนลบ
 ผลการตรวจสอบขีดจํากัดของการตรวจพบ 
(LOD) พบวา เช้ือไวรัส ไดแก BPI-3, BPV, BAV-3, 
BVDV และ REO-3 ใหคาตํ่าสุดที่ตรวจพบได 0.01, 
0.1, 0.1, 0.01 และ 0.001 CCID50 /mL ตามลาํดบั 
โดยศึกษาจากการทดสอบการตรวจหา CPE, 
hemadsorption และ IFA ซึ่งระดับคาตํ่าสุดที่
สามารถตรวจพบการปนเปอนของเชือ้ไวรสัชนดิตาง ๆ 
ในแตละ indicator cells และแตละรายการทดสอบ 
ดังตารางที่ 1

รปูที ่3 ผลการทดสอบแอนตบิอดทีีจ่าํเพาะกบัเชือ้ไวรสั
ดวยเทคนิค IFA

รปูที ่2 ผลการตรวจปฏกิริยิาการเกาะตดิของเม็ดเลือด
แดงบนผิวเซลลทีต่ดิเช้ือ (hemadsorption) ในเซลล
เพาะเลี้ยงที่เปน Indicator cells

หมายเหต:ุ a คอื Vero same sp., b คอื BT, c คือ MDBK 

และ d คือ Negative control
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ไวรัส Indicator cells
คาตํ่าสุดที่ตรวจพบเชื้อไวรัส (CCID50 /mL)

hemadsorptionการตรวจหา CPE IFA

BPI-3

BPV

BAV-3

BVDV

REO-3

Vero (same sp.)
BT

MDBK
Vero (same sp.)

BT
MDBK

Vero (same sp.)
BT

MDBK
Vero (same sp.)

BT
MDBK

Vero (same sp.)
BT

MDBK

0.01
0.1

0.01
-

0.1
-
-

0.1
0.1

-
1.0

0.01
0.001
1000
0.001

0.01
0.1

0.01
-

0.1
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-

0.1
0.1

0.01
-

0.1
-
-

0.1
0.1

-
1.0

0.01
0.001

-
0.1

ตารางที ่1 ผลการตรวจสอบขดีจํากัดของการตรวจพบการปนเปอนของเชือ้ไวรสัชนดิตาง ๆ ใน indicator cells 
แตละชนิด เมื่อทดสอบดวยวิธีการตรวจหา CPE, hemadsorption และ IFA

อภิปรายผล
 วิธีตรวจหาการปนเป อนของเชื้อไวรัส
ที่จําเพาะจากวัวในตัวอยางเซลลเพาะเลี้ยงวีโร โดย
ใช indicator cells เปนรายการทดสอบเพือ่ควบคมุ
คณุภาพของเซลลเพาะเล้ียงทีใ่ชเปนสารตัง้ตนในการ
ผลิตวัคซีนตามขอกําหนดขององคการอนามัยโลก 
โดยเฉพาะการผลิตวัคซีนไวรัสที่จําเปนตองใชเซลล
เพาะเลี้ยงในการเพิ่มปริมาณเชื้อไวรัส สําหรับผลิต
แอนตเิจนสาระสาํคญัท่ีใชในวคัซนี และเซลลเพาะเลีย้ง
วโีรทีใ่ชในการผลิตวคัซนีมปีระวตักิารเพาะเลีย้งเซลล
โดยใชซีรั่มวัว เปนองคประกอบในอาหารเลี้ยงเซลล 
เซลลวีโรนั้นตองมีการตรวจหาการปนเปอนของ
เชือ้ไวรสัทีจ่าํเพาะจากววั โดยเฉพาะอยางยิง่เช้ือไวรัส
ทีอ่าจพบและกอใหเกดิโรคได ไดแก BVDV, BPI-3, BPV, 
REO-3, BAV, rabies virus, vesicular stomatitis 
virus เปนตน2 ทางคณะผูวจิยัจงึไดพฒันาวธีิโดยศกึษา
สภาวะเหมาะสมของ indicator cells แตละชนิด 
เพื่อใชในการตรวจหาเชื้อไวรัสที่จําเพาะจากวัวทั้ง 
3 วิธี ไดแก การตรวจหา CPE การทดสอบการเกิด
ปฏิกิริยาเกาะติดของเม็ดเลือดแดงบนผิวเซลล และ
การทดสอบแอนติบอดีที่จําเพาะกับเชื้อไวรัสดวย

เทคนิค IFA และทําการตรวจสอบความถกูตองของวธิี
เนือ่งจากรายการวเิคราะหนีเ้ปนการตรวจหาเชือ้ไวรสั
ทีอ่าจมกีารปนเปอนในตวัอยางเซลลเพาะเลีย้ง ซึง่ใช
ตรวจหาการปนเปอนของเชื้อไวรัสในปริมาณนอย6 
ดังนั้นจึงดําเนินการตรวจสอบความถูกตองของวิธีใน 
2 พารามเิตอร คอื การทดสอบหาความจําเพาะของวธิ ี
(specificity) และขดีจาํกดัของการตรวจพบ (LOD)7-8 
 ผลการตรวจหาสภาวะเหมาะสมของ 
indicator cells สําหรับการตรวจหา CPE ในฟลาสก 
25 cm2 ตองเตรียมจํานวนเซลล BT, MDBK และ 
Vero same sp. ประมาณ 1x105, 4x104 และ 4x104 
cells/mL ตามลาํดบั สาํหรบัการตรวจหา CPE และ 
hemadsorption ในเพลททดสอบ 6 หลุม ตองเตรียม
จํานวนเซลลประมาณ 6x104, 3x104 และ 3x103 
cells/mL ตามลําดับ และสําหรับการตรวจหา CPE 
และ IFA ในเพลททดสอบ 48 หลมุ ตองเตรียมจาํนวน
เซลลประมาณ 2x104, 1x104 และ 1x104 cells/mL 
ตามลําดับ ซึ่งการหาจํานวนเซลลที่เหมาะสมสําหรับ
แตละการทดสอบมคีวามจาํเปนตองศกึษา เนือ่งจาก
เซลล indicator cells นํามาทดสอบดวยวิธี Co-
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cultivation ดังนั้นเซลลตองมีการเรียงตัวเปน 
monolayer culture และมีสภาพท่ีแข็งแรงอยูได
นานถงึ 7-14 วนัเพือ่สงัเกตการเปลีย่นแปลงของเซลล 
ซึ่งหากเซลลตั้งตนที่ใชผลิตวัคซีนมีการปนเปอนโดย
เชื้อไวรัสจะสามารถสังเกตการณเกิด CPE ได9

 ผลการตรวจสอบความถูกตองของวิธีพบวา 
วิธมีคีวามจาํเพาะสามารถตรวจพบการปนเปอนของ
เชือ้ไวรสัจากววัท้ัง 5 สายพนัธุ ไดแก เชือ้ไวรสั BPI-3, 
BPV, BAV-3, BVDV และ REO-3 เมื่อมีการ spike 
เชือ้ไวรสัทีม่ปีรมิาณนอย ๆ ลงไปทีค่วามแรงประมาณ 
1-10 CCID50 /mL โดยการตรวจพบ CPE ใน 
Indicator cell ชนดิใดชนิดหน่ึงจาก 3 ชนิด อาจเกิด 
CPE ไดในบางเซลลหรอืทุกเซลล ขึน้กับความเหมาะสม
ของเซลลตอเชือ้ไวรัสท่ีใชในการศึกษา ไวรสับางชนดิ
อาจมกีารติดเชือ้ในเซลลได แตไมเกดิ CPE ขึน้ จงึตอง
มีการยืนยันการติดเชื้อดวยการทดสอบอ่ืน เชน 
hemadsorption หรือ IFA2 จากการศึกษาพบวา
การเกิด CPE ใหผลสอดคลองกบัการทดสอบอมิมูโน
ฟลอูอเรสเซนต ยกเวนไวรสั reovirus 3 ทีไ่มพบ CPE 
ในเซลล BT แตตรวจพบไวรสัไดดวยวธิ ีIFA ดงัแสดง
ในภาพที ่1 และ 3 และผลการศกึษา hemadsorption 
พบวาเซลล indicator cells ท่ีติดเชื้อไวรัส BPI-3 
และ BPV เกิดการเกาะกลุมของเม็ดเลือดแดงที่
ผวิเซลลตดิเชือ้ ดงัแสดงในภาพที ่2 ซึง่ปฏกิริยิานีเ้กดิขึน้
เมื่อเซลลเพาะเลี้ยงติดเช้ือไวรัสในกลุม influenza 
และ parainfluenza viruses จะมีการแสดงออก
ของโปรตีนเปลือกหุมของเชือ้ไวรสั (hemagglutinin) 
บนผิวเซลลเพาะเลี้ยง ซึ่ง hemagglutinin เปนสาร
ประเภทไกลโคโปรตนีทาํหนาทีเ่ปนตวัรบัลแิกนดบนผวิ
ของเมด็เลือดแดง ทาํใหเมด็เลอืดแดงสามารถเกาะกับ
ผวิเซลลทีต่ดิเชือ้ได10-11 สาํหรับการตรวจสอบขดีจาํกดั
ของการตรวจพบ (LOD) ใชเชื้อไวรัสแตละชนิดท่ีคา
ความแรงตัง้แต 0.00001-1000 CCID50 /mL เพือ่หา
ระดับคาความแรงตํ่าสุดท่ีสามารถตรวจพบเชื้อไวรัส
ปนเปอนในเซลลเพาะเลี้ยง ผลการทดสอบพบวา
เชื้อไวรัสแตละสายพันธุ มีขีดจํากัดของการตรวจพบ
ท่ีระดบัคาความแรงตํา่สดุไมเทากนั โดยเชือ้ไวรสั REO-3

สามารถตรวจพบการปนเปอนไดทีร่ะดบัคาความแรง
ตํา่สดุ 0.001 CCID50 /mL ในขณะทีเ่ชือ้ไวรสั BPI-3 
และ BVDV สามารถตรวจพบการปนเปอนไดทีร่ะดบั
คาความแรงตํ่าสุด 0.01 CCID50 /mL และเชื้อไวรัส 
BPV และ BAV-3 สามารถตรวจพบการปนเปอนไดที่
ระดบัคาความแรงตํา่สดุ 0.1 CCID50 /mL ดงัตารางที ่1 
ซึ่งการตรวจสอบ LOD บงชี้ถึงความนาเชื่อถือของ
วิธีวามีความไวสามารถตรวจพบการปนเปอนของ
เชื้อไวรัสที่คาความแรงระดับใด โดยทั่วไปเมื่อใชเซลล 
indicator cells ในการทดสอบ พบวาความไวในการ
ตรวจพบเชือ้ไวรสัท่ีระดับความแรงต่ําสุด 0.1 หรอื 
0.01 CCID50 /mL4 

สรุปผล
 คณะผูวิจัยไดพัฒนาและตรวจสอบความ
ถกูตองของวธิตีรวจหาการปนเปอนเชือ้ไวรสัทีจ่าํเพาะ
จากววัในเซลลเพาะเลีย้งวโีรทีใ่ชสาํหรับการผลติวคัซนี 
อาศยัเทคนคิ co-cultivation โดยใชเซลล indicator 
cells จาํนวน 3 ชนดิ คอื เซลล BT, MDBK และ Vero 
ชนิดเดียวกับที่ใชในการผลิตวัคซีนในการทดสอบ 
พบวาวิธีนี้มีความจําเพาะตอเชื้อไวรัสจําเพาะจากวัว
ทั้ง 5 สายพันธุ ไดแก BPI-3, BPV, BAV-3, BVDV 
และ REO-3 และสามารถกําหนดคาความแรงตํ่าสุด
ท่ีสามารถตรวจพบการปนเปอนของเชื้อไวรัสไดใน
ระดบัคาความแรง 0.01, 0.1, 0.1, 0.01 และ 0.001 
CCID50 /mL ตามลาํดบั และจากผลการศกึษาทัง้หมด
สรุปไดวาวิธีตรวจการปนเปอนเชื้อไวรัสที่จําเพาะ
จากววัในเซลลเพาะเลีย้งวโีรทีใ่ชสาํหรบัการผลติวคัซนี 
โดยใช indicator cells ในการทดสอบ เปนวิธีท่ีมี
ความถูกตอง และเหมาะสมสามารถนํามาใชเปนวิธี
มาตรฐานในหองปฏิบัติการได

ขอเสนอแนะ
 เซลลเพาะเลีย้ง indicator cells (เซลล BT, 
MDBK และ Vero same sp.) ตองมกีารตรวจสอบ
คุณภาพของเซลลกอนการนํามาใชในการทดสอบ 
ไดแก การตรวจสอบการปนเปอนของเชื้อแบคทีเรีย
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มัยโคพลาสมา (Mycoplasma sp.) การตรวจสอบ
ความปราศจากเช้ือ (Sterility) และตรวจสอบ
การเจริญเติบโตของเซลลเปนปกติ

กิตติกรรมประกาศ
 ขอขอบคณุสถาบนัวัคซนีแหงชาต ิ(องคการ
มหาชน) ที่ไดมอบทุนสนับสนุนการพัฒนาภายใต
โครงการการเสริมสรางศักยภาพของหองปฏิบัติการ
ภาครัฐ ในการตรวจสอบคุณลักษณะและการควบคุม
คุณภาพเซลลเพาะเลี้ยง Vero สําหรับใชในการผลิต
วคัซนี และขอขอบคณุสถาบนัชวีวตัถ ุกรมวทิยาศาสตร
การแพทย ในการสนบัสนนุการดาํเนนิงานในทกุดาน

เอกสารอางอิง 
1. Kiesslich S, Kamen AA. Vero cell upstream 
    bioprocess development for the production 
    of viral vectors and vaccines. Biotech Adv. 
    [Internet]. 2020 [Cited 2021 Dec 19]; 44; 
    [9 screens]. Available from: https://doi.org/
    10.1016/j.biotechadv.2020.107608.
2. World Health Organization. Annex 3 recom
    mendations for the evaluation of animal cell 
    cultures as substrates for the manufacture 
    of biological medicinal products and for 
    the characterization of cell banks. TRS 978, 
    Geneva; 2013 p. 123-65. 
3. Food and Drug Administration. Guidance 
    for industry characterization and qualification 
    of cell substrates and other biological 
    materials used in the production of viral 
    vaccines for infectious disease indications 
    [Internet]. Rockville; 2011 [cited 2020 Sep 9]; 
    [50 screens]. Available from: https://www.
    fda.gov/media/78428/download
4. Gombold J, Karakasidis S, Niksa P, Podczasy J, 
    Neumann K, Richardson J, et al. Systematic 
    Evaluation of In Vitro and In Vivo adventitious 
    virus assays for the detection of viral 
    contamination of cell banks and biological 
    products. Vaccine 2014; 32(24): 2916–26. 

5. Marcus-Sekura C, Richardson JC, Harston RK, 
    Sane N, Sheets RL. Evaluation of the human 
    host range of bovine and porcine viruses 
    that may contaminate bovine serum and 
    porcine trypsin used in the manufacture 
    of biological products. Biologicals 2011; 
    39: 359-69.
6. Nims RW. Detection of adventitious viruses 
    in biologicals--a rare occurrence. Dev Biol 
    (Basel) 2006; 123: 153-64.
7. World Health Organization. Annex 4 supple
    mentary guidelines on good manufacturing 
    practices: validation, appendix 4 analytical 
    method validation. TRS 937, Geneva; 2006. 
    p. 136-40.
8. International Conference on Harmonization 
    (ICH). ICH Q2(R1) Validation of analytical 
    procedures: text and methodology [Internet]. 
    2005 [cited 2020 June 18]; [17 screens]. 
    Available from: https://www.gmp-compliance.
    org/files/guidemgr/Q2(R1).pdf
9. European pharmacopoeia. 5.2.3 Cell 
    substrates for the production of vaccines 
    for human use. [Internet]. 2020 [cited 2020 
    November 21]; [4 screens]. Available from: 
    https://www.edqm.eu/sites/default/files/
    medias/fichiers/COVID-19/updated_covid-19_
    vaccines_package_oct_2020.pdf
10. Landrya ML, Hsiungb GD. Diagnostic 
     techniques: isolation and identification 
     by culture and microscopy. In: Granoff A, 
     Webster R, editors. Encyclopedia of 
     virology. 2nd ed. London: Academic; 1999. 
     p. 395-403.
11. MacLachlan NJ, Dubovi EJ. Chapter 3 
     pathogenesis of viral infections and 
     diseases. In: Barthold SW, Swayne DE, 
     Winton JR, editors. Fenner’s Veterinary 
     Virology. 5th ed. London: Academic; 2017. 
     p. 47-78. 



34 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 29 No. 3: SEPTEMBER - DECEMBER 2022

บทความวิจัย Research Article

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
Food and Drug Administration

สถานการณการข้ึนทะเบยีนผลติภณัฑสมนุไพรดวยระบบการอนญุาตอตัโนมตัิ
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาป พ.ศ. 2563
ศิริพรรณ ฉัตรรัตนา1  สุรศักดิ์ เสาแกว2

1กองผลิตภัณฑสมุนไพร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา นนทบุรี  2คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยพะเยา
ที่อยูติดตอ: ศิริพรรณ ฉัตรรัตนา กองผลิตภัณฑสมุนไพร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ถนนติวานนท ตําบลตลาดขวัญ 
อําเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 orn03@yahoo.com

Herbal Product Registration Situation on the Thai Food and Drug 
Administration’s Auto e-Permission in 2020
Siripran Chatratana1, Surasak Saokaew2

1Herbal Product Division, Food and Drug Administration, Nonthaburi, Thailand. 2School of Pharmaceutical Sciences, 
University of Phayao, Phayao, Thailand 
Contact address: Siripran Chatratana, Herbal Product Division, Food and Drug Administration, Tiwanon Road, 
Talat Khwan, Mueang District, Nonthaburi, 11000, Thailand, orn03@yahoo.com

Received: 15 August 2021, Revised: 29 November 2021, Accepted: 2 June 2022

           Abstract
Background: Since 14 February 2020, the Thai Food and Drug Administration (FDA) has issued 
an Auto e-Permission for herbal product registration. Therefore, having a comprehensive 
understanding of the application is a further improvement to the registration process.

Objective: To examine the completeness and accuracy of the FDA's herbal product registration 
via the Auto e-Permission system and to study the problems of using the system of authorized 
entrepreneurs who got the licenses.

Methodology: This was a descriptive study. It was collected data as a retrospective study 
from 14 February to 31 December 2020 by using the FDA's herbal product formula registration 
databased. Besides, it used a questionnaire about the use of system problems of the authorised 
entrepreneurs by accidental sampling at 15 samples from a population as 30 entrepreneurs.

Results: The toll for herbal product registration data on the system was 91 licenses. It found 
that these licenses had completeness and correctness according to Thai FDA’s conditions 
at 2.20%. There was one item completely submitted, which was label and leaflet. The three 
parts as incomplete sections were the commitment of herb medicine list conditions as the list 
of national essential medicine appendix that was a hospital formula, the active substances 
analysis results, and the commitment of conditions for notification of drug recall list at 75.00, 
73.08 and 42.86%, respectively. When comparing in each group of product registrations with 
incomplete leaflets, the top three ranking was: herbal infusions, andrographis capsules, and 
balms by 100.00, 80.00 and 58.82%, respectively. In terms of inaccuracies of the registration 
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information, when comparing the registration quantity in the similar proportions of the first 
three, it was found that the production method, the commitment for licensees who applied 
for registration of traditional drug formulas for reporting serious adverse drug reactions, and 
the commitment of conditions for notification of drug recall list by 54.44, 40.98, and 38.46%. 
When studying the details of the information on the stated label, most of them that incorrect 
included the name and quantity of active ingredients, product name, and indications 47.13, 
26.14, and 22.99%, respectively. The analysis of product leaflets found that the dose and use, 
the name and quantity of active substances, and product name were most incorrect 54.55, 
46.59, and 25.00%. Moreover, 60% of the sample indicated that during the period, they 
encountered problems using the automation system, an average of 1.54 times overall. Most 
of them found that the system failed to save data and unable to upload attachments that 
was the same problem 46.67%, followed by system unavailable/closed 40.00%, unable to 
record data and the system failed to save uploaded documents 33.33%.

Conclusion: The automatic authorization system used in herbal product registration was able 
to completely and accurately filter data at 2.20%, and most users experienced issues using 
this automatic authorization system. However, the registrations that were not completely 
correct during the period of time had informed the entrepreneurs to correct the registrations 
in order to control the risks. Therefore, to improve the efficiency of the automatic authorization 
system, an officer who has an in-depth knowledge of the authorization issues should work 
closely with the system designers/developers to design a new permission system. While the 
new authorization system is being developed, the FDA should streamline the information 
notification procedures and the number of documents to be submitted through the system. 
There should also be a step of document reviewing process, manually done by the authority 
before authorizing a herbal product formula registration using the existing automatic authorizing 
system. The herbal medicine products on the market should be monitored and illegal products 
should be strictly dealt with to ensure the safe consumption of standard quality products.

Keywords: herbal products, registration, auto e-permission system

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดเปดใชงานระบบขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑ
สมุนไพรแบบอางอิงตํารับแบบอัตโนมัติเมื่อวันที่ 14 กุมภาพันธ 2563 ดังนั้นการทราบถึงสถานการณการขึ้น
ทะเบียนอัตโนมัติจะทําใหสามารถปรับปรุงระบบใหมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาสถานการณความครบถวนและถูกตองของทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรแบบ
อางอิงตํารับผานระบบการอนุญาตอัตโนมัติของ อย. และศึกษาปญหาการใชงานผานระบบการอนุญาตแบบ
อัตโนมัติของผูประกอบการที่ไดรับอนุญาต

วิธีการวิจัย:  เปนการวิจัยเชิงพรรณนา เก็บขอมูลการขึ้นทะเบียนแบบยอนหลัง (retrospective study) ชวง
วนัที ่14 กมุภาพนัธ - 31 ธันวาคม 2563 จากฐานขอมลูการขึน้ทะเบยีนตาํรบัผลติภณัฑสมนุไพรของ อย. และ
ใชแบบสอบถามปญหาการใชงานระบบการอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอัตโนมัติ โดยสุมเก็บตัวอยางแบบ
บังเอิญจํานวน 15 ตัวอยาง จากประชากรผูประกอบการที่ไดรับอนุญาตในชวงดังกลาว 30 ตัวอยาง
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ผลการศึกษา:  ขอมูลการขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอางอิงตํารับดวยระบบการอนุญาตอัตโนมัติ
ของ อย. ทั้งหมด 91 ทะเบียน พบวาทะเบียนที่ไดรับอนุญาตในระบบมีความครบถวนและถูกตองตามเงื่อนไข
กําหนดทุกรายการ รอยละ 2.20 โดยพบวามี 1 รายการที่ทุกทะเบียนสงครบถวนคือ ฉลากและเอกสารกํากับ
ผลิตภัณฑ สวนที่ไมครบถวน 3 ลําดับแรก ไดแก คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตามบัญชียาจากสมุนไพร
ทีแ่นบทายบญัชยีาหลักแหงชาตทิีเ่ปนเภสชัตาํรบัโรงพยาบาล ผลตรวจวิเคราะหสารสําคัญ และคํารบัรองเง่ือนไข
การแจงรายการเรียกเก็บยาคืน รอยละ 75.00, 73.08 และ 42.86 ตามลําดับ ทะเบียนผลิตภัณฑที่มีเอกสาร
หรือขอมูลไมครบถวน 3 ลําดับสูงสุด คือ ยาชง ฟาทะลายโจรชนิดแคปซูล และยาหมอง รอยละ 100.00, 
80.00 และ 58.82 ตามลําดับ สําหรับความไมถูกตองของขอมูลทะเบียนเม่ือเทียบปริมาณทะเบียนในสัดสวน
ใกลเคียงกัน 3 ลําดับแรก พบวา วิธีการผลิต คํารับรองสําหรับผูรับอนุญาตท่ียื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา
แผนโบราณสาํหรบัการรายงานอาการไมพงึประสงคจากยาชนดิรายแรง และคาํรบัรองเงือ่นไขการแจงรายการ
เรียกเก็บยาคืนของผูรับอนุญาต ไมถูกตองรอยละ 54.44, 40.98 และ 38.46 ตามลําดับ และเมื่อศึกษา
รายละเอยีดของขอมลูบนฉลากท่ีแจงไวพบวาสวนใหญไมถูกตองในหวัขอชือ่และปรมิาณสารสาํคัญ ชือ่ผลติภณัฑ 
และสรรพคุณ/ขอบงใช รอยละ 47.13, 26.14 และ 22.99 ตามลําดับ สวนขอมูลของเอกสารกํากับผลิตภัณฑ 
พบวา ขนาดและวธิกีารใช ชือ่และปริมาณทีเ่ปนสารสําคญั และชือ่ผลติภณัฑ ไมถกูตองมากทีส่ดุ รอยละ 54.55, 
46.59 และ 25.00 ตามลําดับ นอกจากนั้น มีกลุมตัวอยางรอยละ 60 ระบุวาในชวงเวลาดังกลาวพบปญหา
การใชงานระบบอัตโนมัติ เฉลี่ยโดยรวม 1.54 ครั้ง สวนใหญพบวาระบบผิดพลาดไมสามารถบันทึกขอมูลได 
และการอปัโหลดเอกสารแนบไมได เปนปญหาเทากัน รอยละ 46.67 รองลงมาคอืระบบไมพรอมใชงาน/ระบบปด 
รอยละ 40.00 กรอกขอมูลไมได และระบบผิดพลาดบันทึกเอกสารที่อัปโหลดไมได รอยละ 33.33

สรุป:  ระบบการอนุญาตอัตโนมัติที่ใชในการขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอางอิงตํารับ สามารถ
คัดกรองขอมูลใหครบถวนและถูกตองได รอยละ 2.20 ผูใชงานสวนใหญพบปญหาการใชงานที่เกิดจากระบบ
อัตโนมตั ิทัง้นี ้ทะเบยีนทีไ่มถูกตองครบถวนในชวงเวลาดงักลาวไดแจงผูประกอบการใหแกไขทะเบยีนใหถกูตอง
เพื่อควบคุมความเสี่ยงแลว ดังนั้นเพ่ือเพิ่มประสิทธิภาพระบบการอนุญาตอัตโนมัติ ควรใหผูที่พบปญหาขอมูล
การอนุญาตทํางานรวมกับผูออกแบบระบบเพ่ือออกแบบระบบการอนุญาตใหม และเพื่อลดผลกระทบ ในชวง
ปรับปรุงระบบการอนุญาต อย. ควรปรบัลดข้ันตอนการแจงขอมลูและลดเอกสารบางรายการทีต่องยืน่ผานระบบ 
เพิม่ขัน้ตอนการตรวจสอบเอกสารโดยเจาหนาทีก่อนการอนญุาตขึน้ทะเบยีนตาํรบัผลติภณัฑสมนุไพร และควร
ตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑที่วางจําหนายในทองตลาด และจัดการปญหาผลิตภัณฑผิดกฎหมายอยางเขมงวด 
เพื่อการบริโภคผลิตภัณฑที่มีคุณภาพ ปลอดภัย ไดมาตรฐาน 

คําสําคัญ:  ผลิตภัณฑสมุนไพรการขึ้นทะเบียน ระบบการอนุญาตอัตโนมัติ

บทนํา
 มาตรา 34 แหงพระราชบัญญัติ (พ.ร.บ.) 
ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 บัญญัติวา ผูใด
ประสงคจะผลิตหรือนาํเขาเพือ่ขายผลติภณัฑสมุนไพร
ท่ีรฐัมนตรปีระกาศตามมาตรา 6 (2) ใหนําผลติภณัฑ
นั้นมาขอขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรกับ
ผูอนุญาตเสียกอน และเมื่อไดรับใบสําคัญการขึ้น

ทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรแลวจึงผลิตหรือ
นําเขาเพื่อขายได1 ในการขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ
สมุนไพร ผูขอตองยื่นเอกสารคําขอขึ้นทะเบียน
ผลติภณัฑสมนุไพรพรอมหลกัฐานและเอกสารทีเ่กีย่วของ
ตามหลักเกณฑการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพร 
ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
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เพื่อใหผูอนุญาตตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร

และประเมินขอมูลดานประสิทธิภาพ คุณภาพและ

ความปลอดภัย หากผลิตภัณฑสมุนไพรที่ยื่นขอ

มีประสิทธิภาพ คุณภาพและความปลอดภัย ผูขอ

จะไดรับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑ

สมุนไพร และสามารถผลิตหรือนําเขาผลิตภัณฑ

สมุนไพรดังกลาวได โดยระยะเวลาการตรวจสอบ

ความครบถวนของเอกสาร และการพิจารณาเพื่อ

ประเมนิดานประสทิธภิาพ คณุภาพและความปลอดภยั 

ใชระยะเวลา 150 วันทําการ2

 จากนโยบายของรัฐบาลในการสงเสริม

ผลิตภัณฑสมุนไพร อย. จึงพัฒนาระบบการอนุญาต

ผลิตภัณฑสมุนไพรใหมีประสิทธิภาพและรวดเร็ว 

โดยจัดทําขอมูลตํารับสมุนไพรอางอิง แนวทาง

การขึน้ทะเบียนผลิตภณัฑสมนุไพรแบบอางองิตาํรบั3 

และคูมือการเตรียมเอกสารสําหรับการยื่นคําขอ

ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพร (ยาจากสมุนไพร) 

ที่เปนแบบการอางอิงตํารับ4 ซึ่งประกอบดวยขอมูล

ช่ือยา สูตรตํารับยา กรรมวิธีการผลิต ขอบงใช ขนาด

และวิธีใช ขอหามใช คําเตือน ขอควรระวัง อาการ

ไมพงึประสงค ขนาดบรรจ ุการเกบ็รกัษา การควบคมุ

คุณภาพ ดังนั้นผูขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพร

แบบอางอิงตํารับ ตองมีขอมูลขางตนครบถวนเชน

เดียวกับตํารับสมุนไพรอางอิงนั้น ๆ เพื่อใหเจาหนาที่

และผูประกอบการใชอางอิงในการยื่นคําขอและ

การรับขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพร และใช

ระบบสารสนเทศในขั้นตอนการพิจารณาอนุญาต 

ซึง่ไดเปดใชงานระบบการอนญุาตผลติภณัฑสมนุไพร

แบบอตัโนมัต ิ(Auto e-Permission) ในกระบวนการ

ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอางอิงตํารับ 

เมื่อวันที่ 14 กุมภาพันธ 2563 ผูยื่นคําขอตองแจง

ขอมูลและถายโอนไฟลเอกสารที่เกี่ยวของจากระบบ

คอมพิวเตอรขึ้นในระบบ (อัปโหลด: upload) ไดแก 

คําขอผลิต/นาํเขา ผลิตภณัฑสมนุไพรตัวอยาง รปูถาย

ผลิตภัณฑ วิธีการผลิต ฉลากและเอกสารกํากับ

ผลติภณัฑสาํหรบัทกุภาชนะบรรจแุละทกุขนาดบรรจ ุ

ผลการวิเคราะห คํารับรองตาง ๆ ที่เกี่ยวของ เม่ือ

ระบบตรวจสอบขอมูลและเอกสารที่อัปโหลดเปนไป

ตามเงื่อนไขที่กําหนด จะอนุญาตคําขอและออกใบ

สําคัญการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพร5

 เนื่องจากระบบการอนุญาตอัตโนมัติ เปน

ระบบที่เร่ิมใชคร้ังแรกในการอนุญาตขึ้นทะเบียน

ผลิตภัณฑสมุนไพร และที่ผานมา อย. พบปญหา

ภายหลงัจากการใชระบบสารสนเทศในหลายผลติภณัฑ 

เชน ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง พบการแจงขอมูล

สถานที่ผลิตที่ไมตรงกับความเปนจริง6 และความ

คลาดเคลื่อนของขอมูลภายหลังออกสูตลาดของ

ผลิตภัณฑเคร่ืองสําอางที่ไดรับการจดแจงผานระบบ

อตัโนมัติ7 ดงันัน้จึงมคีวามจําเปนทีจ่ะตองตรวจสอบ

ระบบการอนุญาตอัตโนมัติในการอนุญาตการขึ้น

ทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพร โดยศึกษาสถานการณ

การขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอางอิง

ตํารับผานระบบการอนุญาตอัตโนมัติของ อย. ในป 

2563 เพ่ือนาํมาปรบัปรุงและพฒันาระบบการอนญุาต

ผลิตภัณฑสมุนไพร

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาสถานการณความครบถวน 

และถูกตองของการขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑ

สมุนไพรแบบอางอิงตํารับผานระบบการอนุญาต

อัตโนมัติ ของ อย. 

 2. เพื่อศึกษาปญหาการใชงานผานระบบ

การอนญุาตอตัโนมติัของผูประกอบการท่ีไดรบัอนุญาต

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย

 เปนการวิจัยเชิงพรรณนา เก็บขอมูล

แบบยอนหลัง (retrospective study) ชวงวันที่ 14 

กุมภาพันธ ถึง 31 ธันวาคม 2563 โดยดําเนินการ

ศึกษาตั้งแตกุมภาพันธ - มิถุนายน 2564
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ประชากรและกลุมตัวอยาง
 ใชประชากรจากขอมูลทะเบียนผลิตภัณฑ
สมุนไพรแบบอางอิงตํารับที่ไดรับอนุญาตผานระบบ
การอนุญาตอัตโนมัติ ระหวางวันที่ 14 กุมภาพันธ - 
31 ธันวาคม 2563 จํานวน 91 ทะเบียน และจาก
ผูประกอบการที่ไดรับอนุญาตในชวงเวลาดังกลาว 
30 ราย โดยวิธีการสุมแบบบังเอิญ (Accidental 
Sampling) สามารถเกบ็ตวัอยางไดท้ังส้ิน 15 ตวัอยาง
เครื่องมือที่ใช
 1. แบบเกบ็ขอมลูทะเบยีนตาํรบัผลติภณัฑ
สมนุไพรแบบอางอิงตาํรบัทีย่ืน่ผานระบบการอนุญาต
อัตโนมัติ ประกอบดวย 
 (1) แบบตรวจสอบความครบถวนของ
เอกสารแนบตามเงื่อนไขท่ีกําหนดไวในแตละตํารับ 
ไดแก รูปถายผลิตภัณฑ วธิกีารผลิต ฉลากและเอกสาร
กํากับผลิตภัณฑ คํารับรอง ผลตรวจวิเคราะห (2) 
แบบตรวจสอบความครบถวนของหัวขอที่ตองแสดง
บนฉลากผลติภัณฑ และเอกสารกาํกับผลติภณัฑ และ 
(3) แบบตรวจสอบความถูกตองของเอกสาร
 2. แบบสอบถามปญหาในการใชงานผาน
ระบบการอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอัตโนมัติ 
ประกอบดวย 
 (1) ขอมูลทั่วไปของผูตอบแบบสอบถาม 
ไดแก เร่ิมใชงานเมื่อใด ความถี่ในการเขาใชงาน 
จํานวนคําขอที่ยื่น จํานวนทะเบียนที่ไดรับอนุญาต 
(2) ปญหาในการเขาใชงานผานระบบการอนุญาต
อตัโนมัต ิไดแก ปญหาการเขาระบบ ปญหาในขัน้ตอน
การกรอกขอมูล ปญหาในข้ันตอนการอัปโหลด
เอกสารแนบ และจํานวนครั้งที่พบในแตละขั้นตอน 
และ (3) ความคิดเห็นและขอเสนอแนะเพิ่มเติม
ในการปรับปรุงและพัฒนาระบบ
การรวบรวมขอมูล
 1. รวบรวมขอมูลการขึ้นทะเบียนชวงวันที่ 
14 กุมภาพันธ – 31 ธันวาคม 2563 จากฐานขอมูล
ทะเบียนผลติภัณฑสมุนไพรของ อย. และบนัทึกขอมลู
ในแบบเก็บขอมูลทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพร
แบบอางอิงตํารับ

 2. รวบรวมขอมูลปญหาในการใชงาน
ระหวางมีนาคม - มิถุนายน 2564 โดยจัดสงแบบ
สอบถามผานชองทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกส 
(e-mail) ใหผูยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตอบผานระบบ 
Google form แสดงผลเปนรหสัผูกรอกแบบสอบถาม 
ไมระบุชื่อหรือขอมูลสวนบุคคลของผูใหขอมูล และ
ไมระบุชื่อสถานประกอบการ
การวิเคราะหขอมูล
 1. วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณดวยสถิติเชิง
พรรณนา (descriptive statistics) เปนจํานวน 
รอยละ และคาเฉลี่ย
 2. วเิคราะหความครบถวนหรอืการมีขอมูล
การขึ้นทะเบียน โดยเปรียบเทียบกับหัวขอรายการ
ในระบบการขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพร
แบบอางอิงตํารับแบบอัตโนมัติและเงื่อนไขของ
แตละประเภทตาํรบัทีก่ฎหมายกาํหนดในแตละหวัขอ 
จาํแนกเปนหวัขอรายการ ไดแก (1) รปูถายผลติภณัฑ 
(2) วิธีการผลิต (3) ฉลากและเอกสารกํากับยา (4) 
คํารับรองเงื่อนไขการแจงรายการเรียกเก็บยาคืน 
(5) คาํรบัรองสาํหรับผูรบัอนญุาตทีย่ืน่คาํขอข้ึนทะเบยีน
ตํารับยาแผนโบราณสําหรับการรายงานอาการ
ไมพงึประสงคจากยาชนดิรายแรง ซึง่เปนหวัขอพ้ืนฐาน
ที่ทุกทะเบียนตํารับตองมี จากนั้นวิเคราะหในหัวขอ 
(6) คํารับรองเงื่อนไขการข้ึนทะเบียนตามบัญชียา
จากสมุนไพรที่แนบทายบัญชียาหลักแหงชาติที่เปน
เภสัชตํารับโรงพยาบาล (7) ผลตรวจวิเคราะหเชื้อ
จุลินทรีย และ (8) ผลตรวจวิเคราะหสารสําคัญ ซึ่ง
ขอ 6–8 เปนเงื่อนไขกําหนดในบางทะเบียนตํารับ
 3. การวิเคราะหความถูกตองของขอมูล 
ไดแก รูปถายผลิตภัณฑ วิธีการผลิต ฉลากผลิตภัณฑ 
เอกสารกํากับผลิตภัณฑ คํารับรอง ผลตรวจวิเคราะห 
โดยเปรียบเทียบกับขอมูลที่แจงในระบบกับตํารับ
อางอิงในแตละตํารับและเกณฑที่กําหนด 
 4. การวเิคราะหปญหาในการใชงานทีไ่ดจาก
แบบสอบถาม ใชการวเิคราะหแกนสาระ (thematic 
analysis) โดยผูวิจัย
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ผลการศึกษา
1. สถานการณความครบถวนและถูกตองของการ

ขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอางอิง

ตํารับผานระบบการอนุญาตอัตโนมัติ ของ อย. 

 1.1 ความครบถวนของเอกสารแนบตาม

เงื่อนไขที่กําหนด

 จากการศึกษาทะเบียนที่ไดรับอนุญาต

ในระบบอนญุาตอตัโนมตัขิอง อย. จํานวน 91 ทะเบยีน

ตํารับ โดยเทียบกับหัวขอรายการทะเบียนที่ตองมี

พื้นฐาน ไดแก รูปถายผลิตภัณฑ วิธีการผลิต ฉลาก

และเอกสารกํากับยา คํารับรองเงื่อนไขการแจง

รายการเรียกเก็บยาคืน และคํารับรองสําหรับผูรับ

อนุญาตที่ยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ

สําหรับการรายงานอาการไมพึงประสงคจากยาชนิด

รายแรง และหวัขอเฉพาะบางทะเบยีนทีต่องมคีาํรับรอง

เงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตามบัญชียาจากสมุนไพร

ที่แนบทายบัญชียาหลักแหงชาติที่เปนเภสัชตํารับ

โรงพยาบาล ผลตรวจวิเคราะหเชื้อจุลินทรีย และ

ผลตรวจวิเคราะหสารสําคัญ พบวา ในภาพรวม

มีทะเบียนที่มีความครบถวนทุกรายการตามรายการ

ขอมูลที่เงื่อนไขกําหนด จํานวน 34 ทะเบียน คิดเปน

รอยละ 37.36 ไมครบถวน 57 ทะเบียนหรือรอยละ 

62.64 โดยพบวาทะเบยีนตาํรับ รอยละ 100 มเีอกสาร

ขอมูลในระบบครบถวนในหัวขอฉลากและเอกสาร

กํากับผลิตภัณฑ

 เมื่อศึกษาถึงประเภทรายการขอมูลจาก

ระบบอตัโนมติัในหวัขอรายการลาํดบัที ่1- 5 ทีบ่งัคบั

พื้นฐาน พบวา ขอมูลทะเบียนในระบบที่สงครบถวน

มเีฉพาะรายการของฉลากและเอกสารกาํกบัผลติภณัฑ 

รอยละ 100.00 สวนหัวขอรายการที่มีขอมูลหรือ

เอกสารไมครบถวนสูงสุด ไดแก คํารับรองเง่ือนไข

การแจงรายการเรียกเก็บยาคืน รอยละ 42.86 

รองลงมาไดแก คํารับรองสําหรับผูรับอนุญาตที่ยื่น

คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณสําหรับการ

รายงานอาการไมพึงประสงคจากยาชนิดรายแรง 

รูปถายผลิตภัณฑ และวิธีการผลิต รอยละ 32.97, 

12.09 และ 1.10 ตามลําดับ 

 สําหรับหัวขอรายการที่ 6-8 ซึ่งกฎหมาย

กําหนดใหบางทะเบียนตํารับยาตองมีเอกสารขอมูล 

ผลการศึกษาพบขอมลูรายการทะเบยีนท่ีไมครบถวน

สูงสุด ไดแก คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตาม

บัญชียาจากสมุนไพรที่แนบทายบัญชียาหลักแหงชาติ

ที่เปนเภสัชตํารับโรงพยาบาล รอยละ 75.00 จาก 12 

ทะเบียน รองลงมาไดแก ผลตรวจวเิคราะหสารสาํคัญ

มทีะเบยีนไมครบถวน รอยละ 73.08 จาก 26 ทะเบยีน 

และผลตรวจวิเคราะหเชื้อจุลินทรีย รอยละ 11.11 

จาก 45 ทะเบียน ตามลําดับ

 เม่ือจาํแนกตามกลุมประเภททะเบียนตาํรบั

ที่อนุญาตพบวา ยามะระขี้นกทุกทะเบียนมีขอมูล

ในระบบครบถวน สวนกลุมที่มีเอกสารหรือขอมูล

ไมครบถวนใน 3 ลาํดบัสงูสดุ ไดแก ยาชง ฟาทะลายโจร

ชนิดแคปซูล และยาหมอง รอยละ 100.00, 80.00 

และ 58.82 ตามลาํดบั ทัง้นี ้ประเดน็สาํคญัทีก่ารยืน่

คาํขอในบางทะเบยีนผลติภณัฑกาํหนดใหแนบผลตรวจ

วเิคราะหเชือ้จลุนิทรยี ทะเบียนจากจาํนวน 45 ทะเบยีน 

พบวาในระบบไมมีผลตรวจวเิคราะหเช้ือจลุนิทรียแนบ 

รอยละ 11.11 โดยเปน ยาลกูประคบชนดิสมนุไพรแหง 

ยาฟาทะลายโจรชนดิแคปซลู ยาขมิน้ชนัชนดิแคปซูล 

อยางละ 1 ทะเบียน และยาประสะไพลชนิดแคปซูล 

2 ทะเบยีน นอกจากนัน้ มทีะเบยีนทีไ่มไดสงผลตรวจ

วเิคราะหสารสาํคญั รอยละ 73.08 (จากทะเบยีนทีต่อง

สงทัง้หมด 26 ทะเบยีน) จาํแนกเปน ยาฟาทะลายโจร

ชนิดแคปซูล 12 ทะเบียน ยาขมิ้นชันชนิดแคปซูล 

5 ทะเบียน ยาชงชุมเห็ดเทศ 1 ทะเบียน และยา

หญาปกกิ่งชนิดแคปซูล 1 ทะเบียน ดังตารางที่ 1
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 1.2 ความถูกตองของเอกสาร
 เมื่อศึกษาความถูกตองของขอมูลแตละ
ทะเบียนตํารับท่ีไดรับอนุมัติตามที่แจงในระบบ 
เทยีบกบัความตรงกนัของรายละเอยีดหัวขอรายการ
ตามเงื่อนไขที่กําหนดในแตละหัวขอ พบวา รูปถาย
ผลิตภัณฑ จากขอมูล 80 ทะเบียนที่แนบรูปถาย
ผลติภัณฑ พบวามีลกัษณะยาในรปูถายถกูตอง รอยละ 
92.75 ไมถกูตอง รอยละ 7.25 สวนวธิกีารผลติ โดย
เปรียบเทียบรายละเอียดวิธีการผลิตไดแก ลําดับ
ข้ันตอนการผลิต อุณหภูมิและระยะเวลาอบตัวยา 
เบอรแรงที่ใช ชนิดและปริมาณตัวยา ภาชนะบรรจุ
และขนาดบรรจุทีแ่จงในขัน้ตอนการผลติ จาํนวน 90 
ทะเบยีน วาตรงกบัทีร่ะบใุนตาํรบัสมนุไพรอางองิแตละ
ตํารับหรือไม พบวา มีความถูกตอง รอยละ 45.56 
ไมถูกตองรอยละ 54.44
 นอกจากนั้นในหัวขอคํารับรองตาง ๆ ผล
การศกึษาคาํรบัรองเงือ่นไขการแจงรายการเรยีกเกบ็

ยาคืนของผูรับอนุญาตผลิต และนําหรือสั่ง ยาแผน
ปจจุบันและแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร จาํนวน 
52 ทะเบยีน โดยตรวจสอบขอมลูชือ่ยา และการลงนาม
ของผูรบัอนญุาตและพยาน พบวาถกูตองรอยละ 61.54 
ไมถูกตอง รอยละ 38.46 มีคํารับรองสําหรับผูรับ
อนุญาตที่ยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ
สําหรับการรายงานอาการไมพึงประสงคจากยาชนิด
รายแรง จาก 61 ทะเบียนตํารับพบถูกตองรอยละ 
59.02 ไมถกูตอง รอยละ 40.98 และคาํรบัรองเงือ่นไข
การขึ้นทะเบียนตามบัญชียาจากสมุนไพรที่แนบทาย
บัญชียาหลักแหงชาติท่ีเปนเภสัชตํารับโรงพยาบาล 
จํานวน 3 ทะเบียนพบวาไมถูกตอง รอยละ 100 
ผลตรวจวเิคราะหเชือ้จลุนิทรยี ไมถกูตอง รอยละ 8.8 
และผลตรวจวิเคราะหสารสําคัญ ไมถูกตอง รอยละ 
28.57 (แสดงช่ือยา ลักษณะยา และมาตรฐานที่
กําหนดไมตรงกับตํารับอางอิง) ดังตารางที่ 2

เชื้อ
จุลิน
ทรีย

บัญชี
ยา

ADRเรียก
เก็บ

คืนยา

ฉลาก
เอกสาร
กํากับ

ประเภททะเบียน รายละเอียดจํานวนทะเบียนที่ไมมีขอมูลหรือเอกสารในระบบ (ไมครบ)จํานวน
ทะเบียน

ขอมูล
ไมครบ รูป

ถาย
วิธี

ผลิต
สาร

สําคัญ

1. ยานํ้ามันบรรเทาอาการ

2. ยาหมอง

3. ฟาทะลายโจร ชนิดแคปซูล

4. ยาขมิ้นชัน ชนิดแคปซูล

5. ยาชง

6. ยาประสะไพล ชนิดแคปซูล

7. ยามะระขี้นก ชนิดแคปซูล

8. อื่น ๆ 

รวม

-

-

1

6.67

1

14.28

0

0.00

2

50.00

0

0.00

11/1

9.09

45/5

11.11

-

-

-

-

4

80.00

-

-

7/5

71.43

12/9

75.00

14

51.85

10

58.82

2

13.33

2

28.57

0

0.00

2

50.00

0

0.00

0

0.00

30

32.97

16

59.26

10

58.82

8

53.33

2

28.57

0

0.00

2

50.00

0

0.00

1

7.69

39

42.86

0

0.00

0

0.00

0

0.00

0

0.00

0

0.00

0

0.00

0

0.00

0

0.00

0

0.00

27

17

15

7

5

4

3

13

91

17

26.96

10

58.82

12

80.00

4

57.14

5

100

2

50.00

0

0.00

7

53.84

57

62.64

5

18.52

3

17.65

1

6.67

1

14.28

0

0.00

1

25.00

0

0.00

0

0.00

11

12.09

0

0.00

1

5.88

0

0.00

0

0.00

0

0.00

0

0.00

0

0.00

0

0.00

1

1.10

-

-

12

80.00

5

71.42

1

100

-

-

3/1

33.33

26/19

73.08

ตารางที่ 1  จํานวนและรอยละความครบถวนของทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพรที่อนุญาตอัตโนมัติ
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ไมถูกตองทะเบียนหัวขอรายการ รอยละ

รูปถายผลิตภัณฑ

วิธีการผลิต

คํารับรองเรียกเก็บยาคืน

คํารับรอง ADR

คํารับรองเภสัชตํารับ รพ.

ผลวิเคราะหเชื้อจุลินทรีย

ผลวิเคราะหสารสําคัญ

5

49

20

25

3

7

2

80

90

52

61

3

40

7

7.25

54.44

38.46

40.98

100

17.50

28.57

ตารางท่ี 2 จํานวนและรอยละความไมถูกตองของ
ขอมลูทะเบยีนทีไ่ดรบัการอนมัุติดวยระบบอตัโนมติั 
จําแนกตามหัวขอรายการ

มีทะเบยีนทีม่รีายการครบถวนและถกูตองทุกหัวขอ
รายการ จํานวน 15 ทะเบียน คิดเปนรอยละ 17.05 
ไมถูกตองรอยละ 82.95 โดยจําแนกยอยเปนประเด็น
ความไมครบถวน รอยละ 60.23 (53 ทะเบียน
จาก 88 ทะเบียน) และไมถูกตอง รอยละ 78.41 
(69 ทะเบียนจาก 88 ทะเบียน) สําหรับหัวขอบน
ฉลากผลิตภัณฑที่แสดงขอมูลครบถวนไดแก 
ชื่อผลิตภัณฑ และขนาดบรรจุ ทั้งนี้ มีทะเบียนที่
ฉลากแสดงขอมูลไมครบถวน 3 ลําดับแรกคือ 
ขอความ “ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร” ชองทาง
การขาย: “ขายในโรงพยาบาล” หรือ “ขายใน
สถานที่ที่มีใบอนุญาต” หรือ “ขายไดทั่วไป” และ
ครั้งที่ผลิต รอยละ 56.82, 55.68 และ 2.27 
ตามลําดับ สวนประเด็นความถูกตองและไมถูกตอง
ของขอมูลบนฉลาก พบวา ชื่อและจังหวัดที่ตั้งของ
ผูผลิต และขอความ “ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร” 
แสดงฉลากไดถูกตอง รอยละ 100 หัวขอที่แสดง
ขอมูลไมถูกตอง 3 ลําดับแรก คือ ชื่อและปริมาณ
ที่เปนสารสําคัญ ชื่อผลิตภัณฑ และสรรพคุณ/
ขอบงใช รอยละ 47.13, 26.14 และ 22.99 ตามลาํดับ 
ดังตารางที่ 3

 ตอมาเมื่อพิจารณาถึงรายละเอียดขอมูล
ความครบถวนถูกตองบนฉลากและเอกสารกํากับยา 
ไดจําแนกยอยเปนขอมูลฉลากผลิตภัณฑ และขอมูล
เอกสารกํากับผลิตภัณฑ ผลการศึกษาพบวา 
 ในดานขอมลูฉลากผลติภณัฑ โดยตรวจสอบ
ความถูกตองของทะเบียนที่แสดงหัวขอครบถวน
และถูกตองบนฉลากผลิตภัณฑจํานวน 88 ทะเบียน 
(ไมสามารถตรวจสอบขอมูลได เน่ืองจากภาพฉลาก
ผลิตภัณฑมีขนาดเล็ก จํานวน 3 ทะเบียน) พบวา

ไมถูกตองไมครบ ทะเบียนทะเบียน
รายการ

ขอมูลบนฉลากหัวขอบนฉลาก

รอยละรอยละ

1. ชื่อผลิตภัณฑ
2. ชื่อและปริมาณที่เปนสารสําคัญ
3. สรรพคุณ / ขอบงใช
4. ชื่อและจังหวัดที่ตั้งของผูผลิต
5. ขอความ “ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร”
6. ชองทางการขาย: “ขายในโรงพยาบาล” หรือ “ขายในสถานที่ที่มี
    ใบอนุญาต” หรือ “ขายไดทั่วไป”
7. ขนาดบรรจุ
8. ครั้งที่ผลิต 
9. เลขที่ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ 
10. วันเดือนปที่ผลิต 
11. วันเดือนปที่หมดอายุ
12. ฉลากผลิตภัณฑตองไมมีรูปภาพ รอยประดิษฐ เครื่องหมาย ตรา 
     หรือเครื่องหมายการคา 
ภาพรวม

23
41
20
0
0
8

16
-
-
-
-

14

69

0
1
1
1

50
49

0
2
1
1
1
-

53

88
87
87
87
38
39

88
-
-
-
-

88

88

88
88
88
88
88
88

88
88
88
88
88

-

88

26.14
47.13
22.99
0.00
0.00

20.51

18.18
-
-
-
-

15.91

78.41

0.00
1.13
1.13
1.13

56.82
55.68

0.00
2.27
1.13
1.13
1.13

-

60.23

ตารางที่ 3 จํานวนและรอยละความไมครบถวนและไมถูกตองของขอมูลที่แจงบนฉลากผลิตภัณฑสมุนไพร
ที่ขึ้นทะเบียนอัตโนมัติ
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 ในดานขอมูลของเอกสารกํากับผลิตภัณฑ 
ท่ีมีทะเบียนที่สามารถตรวจสอบไดภาพรวม 88 
ทะเบียน พบวามีทะเบียนที่มีรายการครบถวนและ
ถูกตองทกุหวัขอรายการ จาํนวน 3 ทะเบยีน คดิเปน
รอยละ 3.41 สามารถจําแนกเปนประเด็นความ
ไมครบถวนภาพรวม รอยละ 93.19 (82 ทะเบียน
จาก 88 ทะเบียน) และไมถูกตอง รอยละ 97.73 
(86 ทะเบียนจาก 88 ทะเบียน) นอกจากนั้น พบวา 
ทุกทะเบียนมีรายการที่มีขอมูลครบถวนไดแก 
ช่ือผลิตภัณฑ ชื่อและปริมาณที่เปนสาระสําคัญ 

สรรพคณุ/ขอบงใช ขนาดและวธิกีารใช สวนทะเบยีน
ที่พบเอกสารกํากับผลิตภัณฑแสดงไมครบถวน 3 
ลําดับแรกคือ การเก็บรักษา อาการไมพึงประสงค 
และขอความ “ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร” รอยละ 
90.91, 70.45 และ 56.82 ตามลําดับ และหัวขอที่
แสดงไมถกูตอง 3 ลาํดบัแรก คอื ขนาดและวธิกีารใช 
ชื่อและปริมาณที่เปนสารสําคัญ และชื่อผลิตภัณฑ 
คิดเปนรอยละ 54.55 รอยละ 46.59 และรอยละ 
25.00 ตามลําดับ ดังตารางที่ 4

ไมถูกตองไมครบ ทะเบียนทะเบียน
รายการ

ขอมูลบนเอกสารกํากับหัวขอบนเอกสารกํากับ

รอยละรอยละ

1. ชื่อผลิตภัณฑ
2. ชื่อและปริมาณที่เปนสารสําคัญ
3. สรรพคุณ / ขอบงใช
4. ชื่อและจังหวัดที่ตั้งของผูผลิต
5. ขอความ “ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร”
6. ชองทางการขาย: ขอความ “ขายในโรงพยาบาล” หรือ “ขายใน
    สถานที่ที่มีใบอนุญาต” หรือ “ขายไดทั่วไป”
7. ขนาดและวิธีการใช
8. คําเตือน
9. ขอควรระวัง
10. อาการไมพึงประสงค
11. การเก็บรักษา
12. เอกสารกาํกบัผลติภณัฑตองไมมรูีปภาพ รอยประดษิฐ เครือ่งหมาย 
     ตรา หรอืเคร่ืองหมายการคา เครือ่งหมายการคาจดทะเบยีนใด ๆ
ภาพรวม

22
41
20
0
0
8

48
3
4
0
1

14

86

0
0
0
1

50
49

0
25
19
31
80

-

82

88
88
88
87
38
39

88
38
20
13
8

88

88

88
88
88
88
88
88

88
88
88
88
88

-

88

25.00
46.59
22.73
0.00
0.00

20.51

54.55
3.79

20.00
0.00

12.50
15.91

97.73

00.00
0.00
0.00
1.13

56.82
55.68

0.00
39.68
48.72
70.45
90.91

-

93.19

ตารางที่ 4 จํานวนและรอยละความไมครบถวนและไมถูกตองของทะเบียนเอกสารกํากับผลิตภัณฑสมุนไพร
ที่ขึ้นทะเบียนอัตโนมัติ

2. ปญหาการใชงานผานระบบการอนญุาตอตัโนมัติ
ของผูประกอบการทีไ่ดรบัอนญุาต 
 ขอมูลท่ัวไปของกลุมตัวอยางที่ตอบแบบ
สอบถามจํานวน 15 ราย เริ่มเขาใชงานผานระบบ
การอนญุาตผลติภัณฑสมุนไพรอตัโนมตัใินชวงเดอืน
กมุภาพนัธ - มถุินายน 2563 พบวา สวนใหญมีความถี่
ในการเขาใชงานระบบการอนญุาตผลติภัณฑสมุนไพร
แบบอัตโนมัติ 1-2 ครั้งตอเดือน รอยละ 46.67 
รองลงมา 3-4 ครั้งตอเดือน รอยละ 33.33 ดังรูปที่ 1 
โดยมคีาํขอทีย่ืน่ทัง้หมด 66 คาํขอ มทีะเบียนท่ีไดรบั
อนุญาต 56 คําขอ

รูปที่ 1  รอยละความถ่ีการใชระบบการอนุญาต
ผลิตภัณฑสมุนไพรอัตโนมัติ 
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   ผลการศึกษากลุมตัวอยางที่พบปญหา
ในการใชระบบการอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรแบบ
อัตโนมัติ พบวา มีผูประกอบการ รอยละ 60.00 
ทีพ่บปญหา พบเฉลีย่ 1.54 ครัง้ สาํหรับปญหาทีพ่บ
มากที่สุดใน 3 อันดับแรก ไดแก ระบบผิดพลาด
ไมสามารถบนัทกึขอมูลได และการอปัโหลดเอกสาร
แนบไมได พบปญหาเทากัน รอยละ 46.67 รองลงมา
คือระบบไมพรอมใชงาน/ระบบปด รอยละ 40.00 
กรอกขอมูลไมได และระบบผิดพลาดบันทึกเอกสาร
ทีอ่ปัโหลดไมได รอยละ 33.33 ตามลาํดบั ท้ัง 3 ลาํดบั 
มีความถี่ที่พบปญหา 1.42-2.5 ครั้ง ดังตารางที่ 5

 มีผูใหขอคิดเห็นและขอเสนอแนะเพิ่มเติม
ในการปรับปรุงและพัฒนาระบบ จํานวน 8 ราย 
แบงเปน ขอชมเชยระบบดี ใหความสะดวกรวดเร็ว 
2 ราย สวนปญหาทีพ่บเพิม่เติม ไดแก ระบบไมเสถียร 
ไมถูกตองโดยเมื่อเรียกดูไฟลแลวพบวาเปนทะเบียน
ของผูอื่น ไมใชของตน ไมสามารถคัดกรองขอมูลได 
ไมรองรับการทํางานบนเบราวเซอรที่หลากหลาย 
มีความคลาดเคลื่อนของยอดเงินที่ตองชําระ การขึ้น
ทะเบียนใชหลักเกณฑใหมที่ไมเหมือนกับการขึ้น

ทะเบียนแบบเดิม ทําใหเกิดความสับสน 5 ราย 
นอกจากนั้นยังขอเสนอแนะใหมีเจาหนาที่ตรวจสอบ
ความถูกตองของเอกสารกอนยื่นผานระบบ ระบบ
ควรรองรับการทํางานบนเบราวเซอรที่หลายหลาก 
ควรใหมีการแจงชื่อยาและตราสัญลักษณในช่ือยา 
3 ราย

อภิปรายผล
 จากการศึกษาสถานการณความครบถวน
และถกูตองของการข้ึนทะเบยีนตาํรับผลิตภณัฑสมุนไพร
แบบอางอิงตํารับผานระบบการอนุญาตอัตโนมัติของ 
อย. ระหวางเดือนกุมภาพันธ - 31 ธันวาคม 2563 
มทีัง้สิน้จํานวน 91 ทะเบยีน พบวา มทีะเบยีนทีย่ื่นขอมลู
และเอกสารครบถวนตามเงื่อนไขทุกรายการรอยละ 
37.36 เอกสารท่ีไมครบถวนสวนใหญ เปนรายการ
เอกสารที่ถูกกําหนดเพิ่มเติมเฉพาะบางตํารับอางอิง 
ไดแก คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตามบัญชียา
จากสมุนไพรที่แนบทายบัญชียาหลักแหงชาติ ที่เปน
เภสชัตาํรบัโรงพยาบาล และผลตรวจวเิคราะหสารสาํคญั 
ซึง่รายการเอกสารทีต่องยืน่รวมถงึคาํแนะนาํการกรอก
ขอมูลอยูในคูมือการเตรียมเอกสารสาํหรับการยืน่คําขอ
ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพร (ยาจากสมุนไพร) 
ที่เปนแบบการอางอิงตํารับ ผูยื่นคําขออาจไมทราบ 
จึงไมไดสงเอกสาร
 รปูถายผลติภัณฑทีไ่มสามารถตรวจสอบได 
เนื่องจากไมมีขอมูลลักษณะยา รวมถึงปญหาท่ีพบ
การแสดงรูปถายผลิตภัณฑไมถูกตอง ซึ่งตํารับอางอิง
ทุกตํารับมีสูตรสวนประกอบที่ชัดเจน ในการผลิต
ตามสตูรและกรรมวธิกีารผลติตามตํารบัอางองิ จะไดยา
ที่มีลักษณะเหมือนกัน 
 ในตํารับอางองิแตละตํารบั มีหวัขอกรรมวธิี
การผลิตโดยละเอียด ทั้งลําดับขั้นตอนการผลิต 
ขั้นตอนการเตรียมวัตถุดิบ อุณหภูมิ ระยะเวลาท่ีใช
อบตัวยา เบอรแรงที่ใช ซึ่งมีผลตอประสิทธิภาพและ
ความปลอดภยัของผลิตภณัฑ แตจากการศกึษาพบวา
ผูประกอบการมิไดแจงวิธีการผลิตตามตํารับอางอิง 

รอยละจํานวนขั้นตอนที่พบปญหา
เฉลี่ย
(ครั้ง)

ระบบผิดพลาด ไมสามารถบันทึกขอมูลได 

อัปโหลดเอกสารแนบไมได  

ระบบไมพรอมใชงาน/ระบบปด 

กรอกขอมูลไมได 

ระบบผดิพลาด บนัทกึเอกสารท่ีอัปโหลดไมได 

ไมสามารถล็อกอินเขาระบบ 

ไมสามารถตรวจสอบขอมูลที่กรอก 

ไมสามารถแกไขขอมูลที่บันทึกไปแลว 

ไมสามารถตรวจสอบเอกสารที่อัปโหลด 

ไมสามารถแกไขเอกสารแนบที่อัปโหลดแลว 

รวม

46.67

46.67

40.00

33.33

33.33

13.33

13.33

13.33

13.33

13.33

60.00

7

7

6

5

5

2

2

2

2

2

9

1.42

2.00

2.50

1.80

1.20

2.50

1.00

1.00

1.00

1.00

1.54

ตารางท่ี 5 จํานวนครั้งท่ีพบปญหาในการใชระบบ
การอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอัตโนมัติ จําแนก
ตามขั้นตอนที่พบปญหา
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 ในดานทะเบียนที่แสดงหัวขอและขอมูล
บนฉลากครบถวนและถูกตอง 15 ทะเบียน แตมี 3 
ทะเบียนที่ภาพฉลากและเอกสารกํากับผลิตภัณฑที่
ขนาดเล็กไมสามารถตรวจสอบได เมือ่พจิารณาหวัขอ
และขอมูลท่ีตองแสดงในฉลากผลิตภัณฑ พบวา
หัวขอที่ไมไดแสดงบนฉลากผลิตภัณฑ 3 ลําดับแรก 
เปนขอความ “ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร” ชองทาง
การขาย ครั้งที่ผลิต และหัวขอที่แสดงไมถูกตอง 
ชื่อและปริมาณที่เปนสารสําคัญ ชื่อผลิตภัณฑ และ
สรรพคุณ/ขอบงใช ทั้งนี้อาจเนื่องจากเปนหัวขอ
ที่เพ่ิมเติมใหมจากฉลากยาแผนโบราณ ตามมาตรา 
57 แหง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับ
แกไขเพิม่เติม8 ไดแก ชือ่และปรมิาณทีเ่ปนสารสาํคญั 
สรรพคณุ/ขอบงใช ขอความ “ผลติภณัฑยาจากสมุนไพร” 
ชองทางการขาย และสําหรับหัวขอและขอมูลที่ตอง
แสดงในเอกสารกํากับผลิตภัณฑ พบวาในคูมือ
หลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ9 
แนะนําผูประกอบการใหแสดงเฉพาะชื่อผลิตภัณฑ 
ขนาดและวิธีการใช สรรพคุณ/ขอบงใช และขนาด
บรรจุ ซึ่งแตกตางจากที่กําหนดไวในเอกสารกํากับ
ผลิตภัณฑของผลิตภัณฑสมุนไพร สอดคลองกับ
ผลการศึกษาพบหวัขอท่ีไมไดแสดงหรอืแสดงไมถกูตอง
บนเอกสารกํากับผลิตภัณฑ สวนใหญเปนหัวขอที่
เพ่ิมเตมิจากการขึน้ทะเบยีนยาแผนโบราณเดมิทีอ่ยู
ภายใต พรบ. ยา พ.ศ. 2510 ซึ่งขอมูลชื่อผลิตภัณฑ 
ช่ือและปรมิาณทีเ่ปนสารสําคญั สรรพคณุ/ของบงใช 
ขนาดและวิธีการใช คําเตือน ขอควรระวัง อาการ
ไมพึงประสงค ขนาดบรรจุ การเก็บรักษา ชองทาง
การจําหนาย ที่ตองแสดงบนฉลากและเอกสารกํากับ
ผลติภัณฑ ผูประกอบการสามารถดไูดจากตาํรบัอางองิ
ในเอกสารแนวทางการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑสมุนไพร
ที่เปนการอางอิงตํารับ แตจากผลการศึกษาพบวา
ขอมูลที่แสดงบนฉลากและเอกสารกํากับผลิตภัณฑ
ไมถูกตอง อยางไรก็ตาม หัวขอและขอมูลบนฉลาก
ผลิตภัณฑสมุนไพรที่ไมครบถวน จะแตกตางจาก
ฉลากเครือ่งสาํอางทีร่บัจดแจงผานระบบการจดแจง

อตัโนมัตทีิฉ่ลากไมระบุผูผลติ หรอืชือ่ทีต่ัง้ไมตรงตาม
ที่จดแจง10 สวนขอมูลคํารับรองที่แจงชื่อยาไมถูกตอง
และไมลงนามในคํารับรอง หากปรับเปลี่ยนจากการ
สงเอกสารคํารับรอง เปนใหผูประกอบการกดปุม
รับรองวาตนจะปฏิบัติตามคํารับรองตามเงื่อนไขที่
กําหนดในแตละตํารับ จะสามารถแกไขปญหาไฟล
คํารับรองที่ไมถูกตองและไมครบถวนได นอกจากนั้น
พบวาผลตรวจวิเคราะหสารสาํคญัทีไ่มถูกตอง สวนหนึง่
มาจากมาตรฐานการวิเคราะหสารสําคัญไมตรงกับ
ตํารับอางอิง
 รอยละ 60 ของผูประกอบการทีไ่ดรบัอนญุาต
พบปญหา ท้ังปญหาการเขาระบบ การกรอกขอมูล 
และการอัปโหลดเอกสารแนบ สงผลทําใหขอมูล
ทะเบยีนผลิตภณัฑสมนุไพรไมครบถวนและไมถกูตอง 
สวนปญหาระบบท่ีไมพรอมใชงาน อัปโหลดเอกสารแนบ
ไมได กรอกขอมลูไมได บนัทกึขอมลูไมได เปนปญหา
ที่เกิดจากระบบ ตอมาปญหาที่ไมสามารถตรวจสอบ
ขอมูลหรือเอกสารแนบได ไมสามารถแกไขขอมูลและ
เอกสารแนบได อาจเกิดจากผูประกอบการไมทราบ
ขัน้ตอนการตรวจสอบและแกไข ทัง้นีส้าํหรบัทะเบียน
ที่ไมถูกตองครบถวนในชวงเวลาดังกลาวไดแจง
ผูประกอบการใหแกไขทะเบยีนใหถกูตองเพือ่ควบคมุ
ความเสี่ยงแลว
 การศึกษาวิจัยน้ีเปนการศึกษาขอมูลการ
กาํกับดูแลผลิตภณัฑกอนออกสูตลาดทีไ่ดจากฐานขอมลู
ทะเบียนผลิตภัณฑและปญหาการเขาใชงานในระบบ 
ซึ่งแตกตางจากการศึกษาที่ผานมาของการใชระบบ
สารสนเทศในผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ที่ศึกษาขอมูลจาก
การกํากับดูแลผลิตภัณฑหลังออกสูตลาด ซึ่งเปนผล
จากการใชระบบสารสนเทศในการอนญุาตตวัผลติภณัฑ 
เชน ระบบการจดแจงอัตโนมัติของเครื่องสําอาง7 
ระบบ E-submission ของผลติภณัฑเสรมิอาหาร11 
ทัง้นีค้วรมกีารศึกษาเพิม่เตมิ โดยสอบถามขอมลูจาก
ผูรบับรกิารทัง้หมด ตรวจสอบผลติภณัฑทีว่างจาํหนาย
ในทองตลาดเพิ่มเติม
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สรุปผล
 ทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพรที่ขึ้นทะเบียน
ผานระบบการอนญุาตตํารบัผลติภณัฑสมุนไพรแบบ
อางองิตาํรบัระหวางวนัที ่14 กุมภาพนัธ - 31 ธนัวาคม 
2563 มีความครบถวนถูกตองทุกหัวขอรายการ
ตามเงื่อนไขที่กําหนด 1 ใน 3 ของทะเบียนทั้งหมด 
กลุมตวัอยางมากกวาครึง่พบปญหาการใชงานผาน
ระบบการอนุญาตอัตโนมัติท่ีเกิดจากระบบ โดยพบ
ปญหารายละ 1.54 ครั้ง ในชวงเวลาดังกลาว

ขอเสนอแนะ
 1. ควรจัดทําแบบตรวจสอบรายการเอกสาร
สําหรับผูยื่นคําขอ (check list) ตัวอยางการกรอก
ขอมูลในคํารับรอง เพ่ือใหตรวจสอบไดดวยตนเอง
กอนยื่นเอกสารผานระบบการอนุญาตอัตโนมัติ และ
แจงวธิกีารตรวจสอบและแกไขขอมลูในระบบ ตลอดจน
ประชุมชี้แจงผูประกอบการ และควรมีเจาหนาที่ดูแล
และตรวจสอบระบบใหพรอมใชงานและแกไขทันที
ที่ทราบปญหา
 2. ควรปรบัลดรายการเอกสารทีต่องยืน่ขอ
ขึน้ทะเบยีน ไดแก รปูถายผลติภัณฑ เอกสารวิธกีารผลิต
ฉลากและเอกสารกาํกับผลิตภณัฑ คํารับรองเงือ่นไข
การแจงรายการเรียกเก็บคืนยา คํารับรองสําหรับ
ผูรับอนญุาตทีย่ืน่คาํขอขึน้ทะเบยีนตาํรบัยาแผนโบราณ
สาํหรับการรายงานอาการไมพงึประสงคจากยาชนดิ
รายแรง คาํรับรองเงือ่นไขการขึน้ทะเบยีนตามบญัชยีา
จากสมุนไพรที่แนบทายบัญชียาหลักแหงชาติที่เปน
เภสชัตาํรับโรงพยาบาล รวมถึงการแจงขอมลูลกัษณะยา 
ใหเปนการใหคํารับรองวามีขอมูลเชนเดียวกับตํารับ
อางองิแทน เพือ่ลดปญหาการแจงขอมลูทีไ่มถกูตอง 
และลดขอผดิพลาดในการอปัโหลดไฟล โดยสงเฉพาะ
เอกสารผลตรวจวิเคราะหเชือ้จลุนิทรยีและสารสําคญั
ตามประเภททะเบียนที่กําหนด
 3. กําหนดใหผูที่สามารถเขาสูระบบการยื่น
ขออนุญาต ตองผานการอบรมการกรอกขอมูลผาน
ระบบการอนุญาตอัตโนมัติ และเพิ่มการบริการโดย

ใหเจาหนาที่เปนผูกรอกขอมูลในระบบการอนุญาต
แทนผูประกอบการ โดยใหผูประกอบการรบัผดิชอบ
คาบรกิารดงักลาว กรณทีีต่องการยืน่คาํขอขึน้ทะเบยีน 
แตยังไมไดเปนผูผานการอบรม
 4. ควรตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑที่วาง
จําหนายในทองตลาด และจัดการปญหาผลิตภัณฑ
ผิดกฎหมายที่วางจําหนายในทองตลาดอยางเขมงวด 
เพื่อใหผลิตภัณฑสมุนไพรมีคุณภาพปลอดภัยได
มาตรฐาน เชน หยุดการผลิตกรณีพบขอมูลทะเบียน
ผลติภณัฑสมุนไพรไมครบถวนไมถกูตอง จนกวาแกไข
เอกสารใหถูกตอง ใหเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑกรณีพบ
ผลิตภัณฑท่ีไมมีคุณภาพหรือไมปลอดภัย พรอมกับ
แจงเครือขายคุมครองผูบริโภคดานสาธารณสขุเฝาระวงั
การจําหนายผลิตภัณฑสมุนไพร
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           Abstract
Background: The United States of America is the main export market for agro-industrial 
product of Thailand. The annual export value was not less than 70 billion baht. However, 
some products were rejected for importation by the US Food and Drug Administration due 
to violations of food safety laws.

Objective: To analyze statistics and causes for the import refusal of Thai food by the US Food 
and Drug Administration during 2011–2020

Methods: The research was a 10-year retrospective study that using the data on rejection of 
food products imported from Thailand that were exported to the United States between 2011 
and 2020 from the Import Refusal Report database of U.S. FDA. Then, the study analysed 
the trends and reasons for refusing of food products in various groups.

Results: During 2011–2020, U.S. FDA rejected food imports from Thailand at an average of 
0.143 percent per year. Import refusal tended to decline. The cause was mainly due to 
adulterated food at 70.2%. The most refused group was seafood product at 35.78%, mainly 
due to filths, histamine, lack of HACCP and Salmonella. Followed by fruit products at 23.88%, 
mainly due to filths, lack of HACCP and pesticides. Spice, condiment, and pastes group at 
11.90% was mainly due to pesticides, Salmonella, and filths. Vegetable products group at 
8.00% was mainly due to lack of registration of food canning establishment and scheduled 
process, and misbranding. 
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Conclusion: The number of U.S FDA food products imported for rejection declined. Biological 
contamination, as well as incorrect food labels were still common causes for import refusal 
every year. Therefore, the Food and Drug Administration of Thailand should consider auditing 
food production facilities that the filths were detected to suggest improvement of the facilities. 
In addition, relevant agencies should be integrated to provide advice on food laws of importing 
country, especially food labeling, to reduce the rejection rate from the destination country.

Keywords: import refusal, USA, food safety

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  สหรัฐอเมริกาเปนตลาดสงออกสินคาอุตสาหกรรมเกษตรหลักของไทย โดยมีมูลคาการสงออก
ไมตํา่กวา 7 หมืน่ลานบาทในแตละป อยางไรก็ตาม สนิคาบางสวนถกูปฏเิสธการนําเขาโดยองคการอาหารและยา
แหงสหรัฐอเมริกาเนื่องจากการละเมิดกฎหมายดานความปลอดภัยทางอาหาร  

วตัถปุระสงค:  เพือ่วเิคราะหสถานการณและสาเหตกุารปฏเิสธการนาํเขาอาหารไทยโดยองคการอาหารและยา
แหงสหรัฐอเมริกา

วธิกีารวจัิย:  เปนการศึกษายอนหลงั 10 ป โดยใชขอมลูการปฏเิสธสนิคาอาหารนาํเขาจากประเทศไทยทีส่งออก
ไปยงัสหรฐัอเมรกิาในชวง พ.ศ. 2554-2563 จากฐานขอมลู Import Refusal Report ขององคการอาหารและยา
แหงสหรัฐอเมริกา (U.S. FDA) มาวิเคราะหแนวโนมและสาเหตุการปฏิเสธการนําเขาสินคาอาหารกลุมตาง ๆ

ผลการศกึษา:  ในชวง พ.ศ. 2554-2563 U.S. FDA ปฏเิสธการนําเขาสนิคาอาหารจากประเทศไทยเฉลีย่รอยละ 
0.143 ตอป โดยการปฏิเสธสินคามีแนวโนมลดลง สาเหตุหลักมาจากอาหารปลอมปน รอยละ 70.2 ซึ่งเปน
ตัวบงชี้สุขอนามัยในการผลิตอาหาร สําหรับสินคาที่มีการปฏิเสธการนําเขามากที่สุดคือผลิตภัณฑอาหารทะเล 
รอยละ 35.78 โดยมีสาเหตุหลักมาจากสิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพ ฮิสทามีน การขาดระบบ HACCP และ 
Salmonella รองลงมาคือผลิตภัณฑผลไม รอยละ 23.88 ซึ่งมีสาเหตุหลักมาจากสิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพ 
การขาดระบบ HACCP และสารกาํจดัศตัรพูชื กลุมเครือ่งเทศ เครือ่งปรงุรส และนํา้พรกิ รอยละ 11.90 มสีาเหตุ
หลกัมาจากสารกาํจดัศัตรพูชื Salmonella และสิง่แปลกปลอมทางชวีภาพ ผลิตภณัฑผกั รอยละ 8.00 มสีาเหตุ
หลักมาจากการไมขึ้นทะเบียนสถานที่ผลิตอาหารกระปองและสภาวะการแปรรูป และฉลากอาหารไมถูกตอง

สรุป:  จํานวนการปฏิเสธการนําเขาของ U.S. FDA มีแนวโนมลดลง อยางไรก็ตาม การพบสิ่งแปลกปลอมทาง
ชีวภาพและฉลากอาหารที่ไมถูกตองเปนสาเหตุสําคัญที่พบอยางตอเนื่องทุกป ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาควรพิจารณาตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารที่ตรวจพบสิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพเพื่อเสนอแนะ
แนวทางการปรบัปรงุสถานทีผ่ลติอาหาร นอกจากนีห้นวยงานทีเ่กีย่วของควรบรูณาการเพือ่ใหคาํแนะนาํเกีย่วกบั
กฎหมายอาหารของประเทศผูนาํเขา โดยเฉพาะฉลากอาหาร เพือ่ลดอัตราการปฏิเสธสนิคาจากประเทศปลายทาง 

คําสําคัญ:  การปฏิเสธการนําเขา สหรัฐอเมริกา ความปลอดภัยทางอาหาร อาหารไทย
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บทนํา
 สหรัฐอเมริกาเปนตลาดสงออกสินคา

อุตสาหกรรมเกษตรอันดับหนึ่งของไทย โดยตั้งแต

ป 2554 เปนตนมา มลูคาการสงออกไมตํา่กวา 7 หมืน่

ลานบาทตอป สินคาสงออกหลัก ไดแก อาหารทะเล

กระปองและแปรรูป ผลไมกระปองและแปรรูป 

อาหารสตัวเลีย้ง ผลติภัณฑขาวสาลแีละอาหารสําเรจ็รปู 

เครื่องปรุงรส เปนตน1 ซึ่งหนวยงานที่มีหนาที่ควบคุม

ดูแลดานความปลอดภัยทางอาหารของสหรัฐอเมริกา

มี 2 หนวยงาน ไดแก กระทรวงเกษตรแหงสหรัฐ

อเมริกา (The United States Department of 

Agriculture: USDA) กํากบัดแูลผลติภณัฑจากววั แกะ 

หาน แพะ และสัตวปก รวมถึงผลิตภัณฑไขแปรรูป 

อีกหนวยงานหนึ่งคือองคการอาหารและยาแหงสหรัฐ

อเมริกา (The United States Food and Drug 

Administration: U.S. FDA) กํากับดูแลอาหารที่อยู

นอกเหนือจากการควบคุมของ USDA ซึ่งมีปริมาณ

มากกวารอยละ 80 ของอาหารที่ผลิตและนําเขา

สหรัฐอเมริกา2 

 ผลติภณัฑอาหารทีส่งออกไปยงัสหรฐัอเมรกิา

ตองแจงการนําเขาลวงหนา และผานการตรวจสอบ

จาก U.S. FDA กอนการนาํเขา หลงัจากการตรวจสอบ

เอกสารและลกัษณะทางกายภาพแลวปรากฏวาสนิคา

อาจเขาขายละเมิดกฎหมาย U.S. FDA จะกักสินคา

และออกหนงัสอืแจงใหผูนาํเขาย่ืนหลักฐานวาผลติภณัฑ

ดงักลาวเปนไปตามกฎหมาย ซ่ึงผูนาํเขาตองเสยีคาเชา

โกดังในชวงที่สินคาถูกกักกัน ผลิตภัณฑที่ไมเปนไป

ตามกฎหมายและระเบียบ จะถูกปฏิเสธใหสงกลับ

หรือทาํลายทิง้ และจะนาํขอมูลบนัทึกเขาในฐานขอมูล 

Import Refusal Report3 โดย U.S. FDA มอีาํนาจ

ในการพิจารณาวาสินคาจะสามารถสงกลับประเทศ

ตนทางหรือสงออกไปยังประเทศอื่นไดหรือไม โดย

ผูประกอบการตองแสดงหลักฐานวาสินคาดังกลาว

เปนไปตามกฎหมายของประเทศท่ีจะสงไป4 ดังนั้น 

การปฏเิสธการนาํเขาจงึสงผลเสียหายทางการเงินใหกบั

ผูสงออก และสงผลเสียตอภาพลักษณของประเทศดวย 

สวนกรณขีอง USDA นัน้ ประเทศทีจ่ะสงออกเนือ้สตัว

และสัตวปกไปยังสหรัฐอเมริกาไดตองมีระบบความ

ปลอดภัยอาหารที่เทียบเทากับมาตรฐานของสหรัฐ

อเมริกา ปจจุบันประเทศไทยสามารถสงออกสินคา

ภายใตการกํากับดูแลของ USDA ไดเพียงกลุมเดียว

คือปลาหนัง (siluriforme) ดิบเทานั้น5

 งานวิจัยนี้มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาสาเหตุ

การปฏิเสธการนําเขาสินคาอาหารของไทย โดยการ

วิเคราะหทางสถิติจากขอมูลท่ีปรากฏในฐานขอมูล 

Import Refusal Report เพือ่ใชเปนแนวทางสาํหรบั

ผูประกอบการอาหารในการปรบัปรงุกระบวนการผลติ

ใหสอดคลองกับมาตรฐานของประเทศผูนาํเขา รวมถงึ

หนวยงานรัฐที่เก่ียวของสามารถใชขอมูลดังกลาว

ในการประเมินความเสี่ยงดานความปลอดภัยของ

อาหารที่ผลิตในประเทศไทย และกําหนดมาตรการ

เพื่อปกปองผูบริโภคในประเทศได

วัตถุประสงค
 เพื่อศึกษาสถานการณการปฏิเสธการนําเขา

สินคาผลิตภัณฑอาหารไทยของสหรัฐอเมริกา

ระเบียบวิธีการวิจัย 
วิธีการวิจัย

 การศึกษานี้เปนการศึกษายอนหลัง (retro

spective study) โดยใชขอมูลการปฏิเสธการนําเขา

อาหารไทยทีส่งออกไปยงัสหรฐัอเมรกิาทีบ่นัทกึไวใน

ฐานขอมูล Import Refusal Report ของ U.S. FDA 

ในชวง 10 ป ต้ังแต พ.ศ. 2553 ถึง 2562 มาวเิคราะห

หมวดหมูอาหารและสาเหตุการปฏิเสธสินคาโดยใช

สถิติเชิงพรรณนา เพื่อหาสาเหตุและแนวโนมการ

ปฏิเสธสินคาในแตละกลุม
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การรวบรวมขอมูล 

 1. รวบรวมขอมูลการปฏิเสธการนําเขา

สินคาอาหารของไทยที่สงออกไปยังสหรัฐอเมริกา

จากฐานขอมูล Import Refusal Report ของ U.S. 

FDA3 โดยคดักรองขอมลูสนิคาทีม่ตีนกาํเนดิมาจาก

ประเทศไทยที่มีรายงานตั้งแตวันที่ 1 มกราคม 2554 

ถงึ 31 ธนัวาคม 2563 ระยะเวลา 10 ป และรวบรวม

ขอมูลการแจงนําเขาสินคาอาหารจากฐานขอมูล 

Import Entry ของ U.S. FDA6

 2. คดัขอมูลเฉพาะหมวดหมูอาหาร (product 

code 01 ถงึ 50) จากขอมูลผลติภณัฑอาหารและยา

ทั้งหมด จากนั้นคัดขอมูลที่ซํ้าซอนของสินคาที่มีรหัส

ผลติภณัฑและหมายเลขการนาํเขาเดยีวกนัออก คงเหลอื

จํานวนขอมูลที่ใชในการวิเคราะห 1,512 รายการ 

และจดัหมวดหมูอาหารอกีครัง้ ดวยการจาํแนกขอมลู

จากรหสัผลติภณัฑ 7 หลัก (00XXX00) โดยทีต่วัเลข 

2 ตาํแหนงแรกเปนหมวดหมูอาหาร ตวัอกัษรตาํแหนง

ท่ี 3 เปนกลุมยอย ตําแหนงท่ี 4 เปนบรรจุภัณฑ 

ตําแหนงที ่5 เปนกระบวนการแปรรปู และ 2 ตาํแหนง

สุดทายเปนชนิดผลิตภัณฑ

การวิเคราะหขอมูล

 วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณ ใชสถิติเชิง

พรรณนา (descriptive statistics) ความถี่ รอยละ 

และคาเฉลี่ย จากนั้นวิเคราะหความสัมพันธระหวาง

หมวดหมูอาหารและอันตรายดานความปลอดภัย

ทางอาหารดวย Pivot Table เพื่อนับความถ่ีของ

อนัตรายทีเ่ปนสาเหตกุารปฏเิสธการนาํเขาของอาหาร

แตละกลุม

ผลการศึกษา
1. แนวโนมการปฏิเสธสินคาอาหารไทยของสหรัฐ

อเมริกา

 จากขอมลูการปฏิเสธการนําเขาสินคาอาหาร

ไทยของสหรฐัอเมรกิาในชวง พ.ศ. 2554-2563 พบวา 

มีการปฏิเสธสินคาเฉล่ีย 151.2 ครั้งตอป โดยในป 

พ.ศ. 2555 เปนปที่ปฏิเสธมากที่สุด 232 รายการ 

ตอมาภายหลังป พ.ศ. 2558 พบมีแนวโนมลดลง 

จาก 200 ครั้ง เหลือ 89 ครั้ง ในป พ.ศ. 2562 และ 

2563 ดังตารางที่ 1 อยางไรก็ตาม เมื่อเทียบสัดสวน

ปริมาณการนําเขาสินคาอาหารไทยกับการปฏิเสธ

ในชวง 10 ป พบวา มีคาเฉล่ียการปฏิเสธรอยละ 

0.143 ตอป โดยมีอัตราการปฏิเสธสินคาอยูในชวง

รอยละ 0.074 – 0.272 ของจํานวนการแจงนําเขา

สินคาอาหารในแตละป ดังรูปที่ 1 

 เมื่อพิจารณาถึงหมวดอาหารที่มีการปฏิเสธ

การนําเขารวมมากที่สุด 5 อันดับแรกในชวง 10 ป 

ไดแก อาหารทะเล ผลไมและผลิตภัณฑ เครื่องเทศ 

เครือ่งปรงุรส/ซอส/ซปุ ผัก/ผลติภณัฑ และเครือ่งดืม่/

ชา/กาแฟ รอยละ 35.97, 23.88, 11.90, 8.00 และ 

5.56 ตามลําดับ ดังตารางที่ 1

2. ประเด็นการปฏิเสธการนําเขาสินคาอาหารไทย

 กฎหมายอาหารของสหรัฐอเมริกามี

วตัถปุระสงคเพือ่ปองกนัอาหารปลอมปนและอาหาร

ท่ีแสดงฉลากไมถูกตอง โดยในชวง 10 ป พบวา 

หัวขอหรือประเด็นสวนใหญท่ีมีการปฏิเสธสินคา

อาหารไทยมีสาเหตุมาจากอาหารปลอมปน รอยละ 

70.2 รองลงมาคือ อาหารที่แสดงฉลากไมถูกตอง 

รอยละ 29.7 และการสงออกอาหารที่หามจําหนาย

ในประเทศตนทาง รอยละ 0.1 ทีพ่บเฉพาะในป 2555 

โดยแนวโนมการตรวจพบอาหารปลอมปนและอาหาร

ทีแ่สดงฉลากไมถกูตองลดลงอยางตอเนือ่ง เมือ่จาํแนก

ชนดิการปลอมปนพบวามีสาเหตุมาจากส่ิงแปลกปลอม

ทางชีวภาพมากที่สุด รองลงมาไดแก การขาดระบบ 

HACCP, Salmonella, สีผสมอาหาร, สารกําจัด

ศตัรพูชื เปนตน สาํหรบัอาหารทีแ่สดงฉลากไมถกูตอง 

สาเหตทุีพ่บมากทีส่ดุคอืขอมลูทางโภชนาการไมถูกตอง 

รองลงมาไดแก การแสดงชื่อสามัญไมถูกตอง ขอมูล

ภาษาอังกฤษไมครบถวน ปริมาณสุทธิไมถูกตอง 

เปนตน ดังรูปที่ 1
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3. กลุมสินคาอาหารไทยกับประเด็นการปฏิเสธ

การนําเขา

 เมือ่จาํแนกกลุมอาหารและหัวขอการปฏเิสธ

สินคาอาหารไทยของสหรฐัอเมรกิาในชวง 10 ป พบวา

สาเหตุการปฏิเสธใน 5 ลําดับแรก ไดแก สิ่งแปลก

ปลอมทางชวีภาพ พบสงูสดุ รอยละ 28.93 รองลงมา

ไดแก HACCP รอยละ 8.53 Salmonella รอยละ 

รูปที่ 1 ประเภทของสาเหตุการปฏิเสธสินคาอาหารไทย พ.ศ. 2554-2563

7.99 สีผสมอาหาร รอยละ 5.77 และขอมูลโภชนาการ 

รอยละ 5.77 และเมือ่พจิารณาถึงกลุมสนิคาอาหารกับ

สาเหตุการปฏเิสธ สามารถจาํแนกกลุมใหญ ๆ ไดดังน้ี

 3.1 กลุมอาหารทะเล เปนสนิคาทีถ่กูปฏเิสธ

การนําเขามากท่ีสุด โดยกลุมปลาทูนาถูกปฏิเสธ

มากทีส่ดุ รอยละ 30.13 ของสนิคากลุมอาหารทะเล 

ทั้งในรูปสด แชเย็น แชแข็งในบรรจุภัณฑปลอดเชื้อ

หมวดอาหาร รอยละรวม2563256225612560255925582557255625552554
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209

อาหารทะเล

ผลไมและผลิตภัณฑ

เครื่องเทศ เครื่องปรุงรส ซอส ซุป 

ผักและผลิตภัณฑ

เครื่องดื่ม ชา กาแฟ

เมล็ดธัญพืชและแปง

ขนมอบ

ขนมหวาน โกโก ไอศกรีม

พาสตา

นัทและเมล็ดพืชกินได

ขนมขบเคี้ยว

อาหารทางการแพทย และอาหารทารก

วัตถุเจือปนอาหาร

อื่นๆ*

รวม

หมายเหตุ: *อื่น ๆ ไดแก ไข นม นํ้ามันพืช และแมลง

ตารางที่ 1  จํานวนการปฏิเสธการนําเขาสินคาอาหารไทยจําแนกตามหมวดอาหาร พ.ศ. 2554–2563
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และไมปลอดเชือ้ โดยสาเหตหุลกัมาจากสิง่แปลกปลอม

ทางชีวภาพ รอยละ 61.32 ฮิสทามีน รอยละ 20.75 

การขาดระบบการวิเคราะหอันตรายและจุดควบคุม

วิกฤติ หรอื HACCP รอยละ 9.91 และ Salmonella 

รอยละ 2.83 กลุมถัดมาคือนํ้าปลา รอยละ 8.50 

สวนใหญอยูในบรรจุภัณฑแกว พลาสติกออนและ

พลาสตกิแขง็ โดยมสีาเหตหุลกัมาจากการขาดระบบ 

HACCP รอยละ 43.40 สิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพ 

รอยละ 26.42 และฉลาก รอยละ 22.6 อาหารทะเล

กลุมตอมาคือกุง รอยละ 8.87 มีสาเหตุหลักมาจาก 

Salmonella รอยละ 38.89 ส่ิงแปลกปลอมทางชวีภาพ 

รอยละ 33.33 และยาสัตว รอยละ 11.11 รวมถึง

กลุมปลากะตัก รอยละ 7.39 มีสาเหตุหลักมาจาก

การผลิตทีข่าดสุขอนามยั รอยละ 62.26 ดงัตารางท่ี 2

 3.2 กลุมผลไมและผลิตภัณฑ พบวาสินคา

สวนใหญทีม่กีารปฏเิสธการนาํเขา ไดแก มะขามทัง้ใน

รูปผลมะขามสด มะขามแหงและเปยก และมะขาม

ในรูปแบบอื่น รอยละ 35.73 ของกลุมผลไม โดยมี

สาเหตหุลกัมาจากสิง่แปลกปลอมทางชีวภาพ รอยละ 

93.66 ผลไมอีกกลุมตอมาที่มีการปฏิเสธการนําเขา

รองลงมา คอื มะพราวท้ังในรปูผลสดแชเยน็และแชแขง็ 

นํ้ามะพราวและกะทิ เครื่องดื่มกะทิ และเนื้อมะพราว 

รอยละ 32 โดยสาเหตุหลักคือ การผลิตที่ขาดระบบ 

HACCP รอยละ 69.50 ผลไมกลุมถัดมาคือมะมวง 

เชน มะมวงสด และมะมวงอบแหง รอยละ 5.87 

สาเหตุหลักมาจากสีผสมอาหาร รอยละ 27.77 ฉลาก

ไมถูกตอง รอยละ 19.46 และสารกําจัดศัตรูพืช 

รอยละ 19.44 

 3.3 กลุมผักและผลิตภัณฑ สินคาสวนใหญ

ทีม่กีารปฏเิสธการ ไดแก ผกัใบหรอืกาน รอยละ 40.5 

ของกลุมผกั ซึง่สวนใหญอยูในรูปแชแขง็หรอือบแหง 

และใชบรรจุภัณฑพลาสติกออน โดยสาเหตุหลัก คือ 

พบเช้ือ Salmonella รอยละ 21.57 ไมแจงขอมูล

กระบวนการฆาเชือ้ รอยละ 15.69 ไมแสดงชือ่สามญั 

รอยละ 13.73 พบสารกําจัดศัตรูพืช รอยละ 5.88 

กลุมตอมาคือหนอไม รอยละ 17.35 ซึ่งสวนใหญ

บรรจุกระปองหรือขวดแกว และผานการฆาเชื้อดวย

ความรอน สาเหตุหลักเกี่ยวของกับการแปรรูป เชน 

การฆาเชื้อที่ไมเพียงพอ รอยละ 33.33 ขาดการแจง

ขอมลูสภาวะการฆาเชือ้ รอยละ 20.83 และการพิมพ

รหสับนบรรจภุณัฑดวยหมกึทีไ่มคงทน รอยละ 20.83

 3.4 กลุมน้ําพริกชนิดตาง ๆ ทีผ่านการฆาเช้ือ

และไมผานการฆาเชื้อ พบวาสวนใหญบรรจุขวดแกว 

ซึง่การปฏเิสธพบมสีาเหตจุากสารกาํจดัศตัรพืูช รอยละ 

55.55 การขาดสุขอนามัยในการผลิต รอยละ 10.61 

ฉลากไมถูกตอง รอยละ 10.6 ขาดการแจงขอมูล

สภาวะการฆาเช้ือ รอยละ 9.09 เปนตน สวนกรณี

ซอสชนิดตาง ๆ เชน ซอสพริก และซอสถั่วเหลือง 

มสีาเหตหุลกัจากขาดการแจงขอมลูสภาวะการฆาเชือ้ 

รอยละ 27.78 สิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพ รอยละ 

16.67 และการไมขึ้นทะเบียนผูผลิตอาหารที่มีความ

เปนกรดตํ่าหรืออาหารปรับกรด รอยละ 13.89

 3.5 กลุมเครื่องเทศ สินคาที่มีการปฏิเสธ

สวนใหญพริก รอยละ 50 ของกลุมเครื่องเทศ ทั้งใน

รปูพรกิเต็มเมลด็ พรกิปน และสารสกดั สวนเครือ่งเทศ

ชนิดอืน่ทีพ่บ เชน ขม้ิน อบเชย ผงกะหร่ี ขงิ พริกไทย 

เปนตน สาเหตุหลักของการปฏิเสธคือ Salmonella 

รอยละ 32.41 ฉลากไมถูกตอง รอยละ 29.6 สารกาํจดั

ศตัรพืูช รอยละ 13.89 และส่ิงแปลกปลอมทางชวีภาพ 

รอยละ 9.26 

 3.6 กลุมเครื่องดื่ม สินคาท่ีมีการปฏิเสธ

จํานวนมาก ไดแก เครื่องดื่มปราศจากแอลกอฮอล 

รอยละ 27.38 ชา รอยละ 23.81 และกาแฟ รอยละ 

10.71 โดยสาเหตสุวนใหญเกีย่วของกบัฉลาก รอยละ 

53.5 เชน การไมระบุชื่อสามัญของสวนผสม ขอมูล

ภาษาอังกฤษหรือขอมูลโภชนาการไมครบถวน 

ปรมิาณสทุธไิมถูกตอง การระบสุารกอภมูแิพไมครบถวน 

เปนตน นอกจากนี้ยังมีสาเหตุมาจากการขาดการแจง

ขอมลูสภาวะการฆาเชือ้ รอยละ 12.9 การใชสผีสม

อาหารที่ไมไดรับอนุญาต รอยละ 10.6
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ขอมูลภาษาอังกฤษไมครบถวน

ปริมาณสุทธิไมถูกตอง

ไมไดขึ้นทะเบียน FCE

ชื่อสามัญ

ฮิสทามีน

รูปแบบฉลาก

ชื่อผูผลิตและสถานที่

สีสังเคราะห

ฉลากเท็จหรือทําใหเขาใจผิด

ซัลไฟต

การแปรรูปไมเพียงพอ

ยาสัตว

ขอมูลไมครบ/ไมตรงกับภาษาอื่น

สารพิษ

การพิมพรหัสบรรจุภัณฑไมคงทน

สีผสมอาหาร FD&C Yellow No. 5

สารกอภูมิแพ

ไนโตรฟูแรน

การปรับกรดไมเพียงพอ

วัตถุเจือปนอาหาร

ใชชื่อปลาดุกแทนปลาอื่น

ผูนําเขาไมทวนสอบ HACCP

การกลาวอางทางโภชนาการ

ไมไดรับอนุญาต

แซคคาริน

อะฟลาท็อกซิน

ขอมูลติดตอของผูจัดจําหนาย
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ไซคลาเมต

ไขมันทรานส

ผลิตภัณฑไมผานการรับรอง

Listeria monocytogenes

หามผลิตในประเทศตนทาง

วัตถุแปลกปลอม

ผูผลิตไมไดขึ้นทะเบียน

กลิ่นผิดปกติ

การระบุชื่อตามมาตรฐาน

สารกอภูมิแพจากการปนเปอนขาม

ขาดขอมูลความปลอดภัย

จําหนายในชื่ออื่น

สารแตงกลิ่นสังเคราะห

ยาปฏิชีวนะคลอแรมเฟนิคอล

บรรจุภัณฑบวมพองหรือรั่ว

ตะกั่ว

หมายเหตุ:  HACCP – Hazard Analysis and Critical Control Point
 FCE – Food Canning Establishment

ตารางที่ 1 จํานวนการปฏิเสธการนําเขาสินคาอาหารไทยจําแนกตามหมวดอาหาร พ.ศ. 2554-2563 (ตอ)

อภิปรายผล
แนวโนมการปฏิเสธสินคาอาหารไทย

 อตัราการปฏิเสธสนิคาอาหารไทยมแีนวโนม

ลดลงตั้งแตป 2559 เปนตนมา เฉลี่ยรอยละ 9.8 

ตอป อาจเนื่องมาจากการประกาศใชบทบัญญัติ

ความปลอดภัยทางอาหารสมัยใหม (Food Safety 

Modernization Act: FSMA) ที่กํากับดูแลโดย U.S. 

FDA ซึ่งมีผลบังคับใชตั้งแตป พ.ศ. 2558 กําหนดให

โรงงานอาหารแตละแหงตองมบีคุคลทีผ่านการรบัรอง

คุณสมบัติในการควบคุมเชิงปองกัน (Preventive 

Controls Qualified Individual: PCQI) ซึง่มหีนาที่

ในการจัดทําแผนความปลอดภัยทางอาหารและ

ควบคุมกระบวนการผลิต สงผลใหกระบวนการผลิต

อาหารมีความเขมงวดดานความปลอดภัยมากขึ้น 

นอกจากนี้ ผูประกอบการยังสามารถขอการรับรอง

ผานการตรวจประเมินบุคคลที่สาม (accredited 

third-party certification program) วากระบวน

การผลิตอาหารเปนไปตามกฎหมาย FSMA ซึ่งชวย

เพิ่มความมั่นใจในความปลอดภัยของอาหารและ

อาํนวยความสะดวกในการนาํเขา โดยลดกระบวนการ

ตรวจสอบและกักกันสินคา ณ พรมแดน รวมถึง

สามารถกําหนดวันสงมอบสินคาไดแนนอนมากขึ้น2

สิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพ

 ขอกาํหนด U.S. FDA เกีย่วกบัสิง่แปลกปลอม

ทางชวีภาพ (filth) ใน Code of federal regulations 

title 21 part 110 วาดวยการปฏิบัติที่ดีปจจุบัน

สําหรับการผลิต บรรจุ และเก็บรักษาอาหารมนุษย
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ระบุวาเปนไปไดยากท่ีจะเพาะปลูก เก็บเก่ียว และ

แปรรปูผลิตผลใหปราศจากสิง่แปลกปลอมทีพ่บตาม

ธรรมชาติหรือไมสามารถหลีกเลี่ยงได จึงกําหนด

ระดับทีย่อมรบั (defect action level)7 ซึง่ชนดิและ

ระดับท่ียอมรับไดจะแตกตางกันตามชนิดผลิตภัณฑ 

แตตองไมมีอันตรายตอผูบริโภคแฝงอยู ซึ่งการพบ

สิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพท่ีมากเกินไปเปนตัวบงชี้

ดานสุขอนามัยของสิ่งแวดลอมภายในสถานท่ีผลิต

อาหาร กรณีไมไดระบอุาจพจิารณาเปนรายกรณ ีท้ังนี ้

ผลิตภัณฑที่ตรวจพบเกินคาท่ีกําหนดอาจพิจารณา

ใหปรับสภาพใหม ทําลาย สงกลับประเทศตนกําเนิด 

หรือนําไปใชเปนอาหารสัตว แตหามนําไปผสมกับ

ผลติภณัฑอกีรุนหนึง่แมผลติภณัฑทีผ่สมใหมนัน้จะมี

สิ่งปนเปอนไมเกินระดับที่กําหนด4

 อยางไรก็ตาม สิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพ 

นับเปนสาเหตุของการปฏิเสธสินคาอาหารไทยที่พบ

มากที่สุดเกือบทุกปยกเวนป พ.ศ. 2558 และ 2559 

ที่พบวาการขาดระบบ HACCP เปนสาเหตุหลักที่พบ

มากท่ีสุด โดยเฉพาะผลิตภัณฑในกลุมปลาทูนาใน

บรรจภัุณฑทีไ่มปลอดเชือ้ แชแขง็ในสภาพธรรมชาต ิ

และบรรจแุบบปลอดเชือ้ และมะขามในรปูมะขามสด 

แหง และเปยก โดยมีการพบเชน ชิน้สวนแมลง และ

ขนสตัว ซึง่มสีาเหตมุาจากสิง่แวดลอมในกระบวนการ

ผลิตอาหาร อาทิ วัตถุดิบไมสะอาด การกําจัดขยะ 

การควบคุมสัตวพาหะ การทําความสะอาด และ

การควบคุมสุขอนามัยของผูผลิตอาหาร เปนตน 

ซึ่งขั้นตอนการผลิตอาหารอาจทําใหสิ่งแปลกปลอม

เหลานี้มีขนาดเล็กลงจนไมสามารถมองเห็นไดดวย

ตาเปลา ตองตรวจสอบดวยกลองจุลทรรศน8 

ขอคนพบนีส้อดคลองกบัการศกึษาการปฏเิสธการนาํเขา

อาหารจากประเทศตาง ๆ โดย U.S. FDA ในชวง 

พ.ศ. 2548-2556 ที่พบวาสิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพ

เปนสาเหตุที่พบบอยท่ีสุดรอยละ 11.8 ของสาเหตุ

ทัง้หมด9 นอกจากนีส้ิง่แปลกปลอมทางชวีภาพยงัเปน

สาเหตุทีพ่บบอยทีสุ่ดของการปฏเิสธการนาํเขาอาหาร

จากประเทศจีนโดย U.S. FDA โดยพบมากในหมวด

อาหารทะเล ผกัและผลไม10 ขณะทีก่ารปฏเิสธพบได

นอยมากในกรณีการสงออกอาหารไทยไปยังสหภาพ

ยุโรป11

HACCP

 จากผลการศึกษาครั้งนี้พบวา HACCP 

เปนสาเหตกุารปฏิเสธสนิคาอาหารไทยอนัดบัรองลงมา 

ทีพ่บมากคอืกลุมผลไมโดยเฉพาะผลไมสดแชเยน็และ

แชแขง็ และกลุมอาหารทะเลทัง้แปรรปูแบบปลอดเชือ้ 

ไมปลอดเชื้อ นํ้าปลา และกะป อาจเน่ืองจากผูผลิต

อาหารขาดใบรบัรองมาตรฐานการวเิคราะหอนัตราย

และจดุควบคมุวกิฤต HACCP ซึง่เปนระบบการควบคมุ

กระบวนการผลิตอาหารเพื่อปองกันอันตรายทาง

ชีวภาพ เคมี และกายภาพ ตั้งแตการรับวัตถุดิบ 

แปรรปู การขนสง และการบรโิภค โดยประกอบดวย 

(1) การวิเคราะหอันตรายที่อาจมีอยูในวัตถุดิบ 

ปนเปอน เพิ่มขึ้นหรือเหลือรอดในระหวางการแปรรูป

อาหาร (2) การกําหนดจุดควบคุมวิกฤติ ซ่ึงเปน

ขั้นตอนที่สามารถปองกันหรือลดอันตรายใหอยูใน

ระดบัทีย่อมรบัได (3) การกาํหนดคาวกิฤต ิซึง่เปนคา

ที่ใชแบงแยกอาหารที่ปลอดภัยและอาหารที่อาจ

ไมปลอดภัย (4) การกําหนดวิธีการตรวจเฝาระวัง

เพื่อใหมั่นใจวาสามารถควบคุมอันตรายในอาหาร

ไดตามแผนที่กําหนดไว (5) การกําหนดวิธีการแกไข

ในกรณทีีก่ารตรวจเฝาระวงัพบวาไมสามารถควบคมุ

อันตรายไดตามแผนที่กําหนด (6) การกําหนดวิธีการ

ทวนสอบเพือ่ใหมัน่ใจวาไดดาํเนนิการตามแผนควบคุม

อันตรายที่จัดทําขึ้น และสามารถควบคุมอันตราย

ในอาหารไดอยางมปีระสิทธผิล (7) การจดัทาํเอกสาร

และบันทึกเพื่อใชเปนหลักฐานวาไดดําเนินการตาม

แผน HACCP ที่จัดทําขึ้น ซึ่งในการนําเขาผักและ

ผลไมสดจําเปนตองแนบใบรับรองสุขอนามัยพืช 

(phytosanitary certificate) ประกอบการนําเขา 

โรงงานที่ผานการรับรองระบบ HACCP สามารถ

ขอใบรับรองสุขอนามัยพืชแบบทั้งระบบการผลิตได
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อยางตอเนื่องโดยไมจํากัดรุนการผลิต สามารถสงออก

สินคาไดรวดเร็วมากขึ้น สวนการสงออกผลิตภัณฑ

สัตวนํ้าไปยังสหรัฐอเมริกาไมจําเปนตองใชใบรับรอง

สุขอนามัยประกอบการนําเขา12-13

 ในป พ.ศ. 2516 U.S. FDA บังคับใชระบบ 

HACCP ในอาหารกระปองทีม่คีวามเปนกรดตํา่ ตอมา

ในป พ.ศ. 2538 ใชกับผลิตภัณฑประมงที่มีโอกาส

ปนเปอนอนัตรายทีห่ลากหลาย จงึออกคูมือการควบคุม

อันตรายสําหรับผลิตภัณฑประมงเพื่อเปนแนวทาง

สําหรับผูผลิตอาหาร14 ป พ.ศ. 2541 ใชกับนํ้าผลไม 

ผลิตภัณฑเนื้อและสัตวปก ตอมากําหนดใหโรงงาน

อาหารทุกแหงที่ผลิตอาหารเพ่ือจําหนายในสหรัฐ

อเมริกาตองจัดทําแผนการวิเคราะหอันตรายและ

การควบคุมเชิงปองกัน (Hazard Analysis and 

Risk-based Preventive Controls: HARPC) 

ซึ่งมีหลักการเหมือนกับ HACCP แตปรับเปลี่ยน

รายละเอียดบางประการ การขยายขอบขายหมวด

อาหาร สงผลใหผูประกอบการที่ไมไดติดตามความ

เปล่ียนแปลงของกฎหมายดังกลาวถกูปฏิเสธ โดยถกู

ปฏิเสธการนําเขาเพิ่มขึ้นจาก 4 ครั้งในป 2556 เปน 

64 คร้ังในป 2558 จากนัน้คอย ๆ ลดลงเหลอื 10 คร้ัง

ในป 2562 และตอมาไมพบอีกเลย แสดงวาผูประกอบการ

สามารถปรับตวัเพิม่มากข้ึน ซึง่สอดคลองกับการศกึษา

การปฏิเสธการนําเขาอาหารทะเลโดย U.S. FDA 

ในชวง พ.ศ. 2553-2560 ซ่ึงพบวาสาเหตุท่ีมาจาก

การขาดระบบ HACCP มแีนวโนมเพิม่ขึน้ และสงูทีส่ดุ

ใน พ.ศ. 256015

จุลินทรียกอโรค

 การปฏเิสธเนือ่งมาจากการตรวจพบจลุนิทรยี

กอโรคมสีาเหตมุาจาก Salmonella ท่ีพบบอย ไดแก 

ปลาชนดิตาง ๆ กุง พรกิแหงและพรกิปน สวนจลุนิทรยี

ชนิดอื่นมีเพียง Listeria monocytogenes จํานวน 

2 ครั้งในผลิตภัณฑปลา สอดคลองกับการศึกษา

การปฏิเสธการนําเขาอาหารจากประเทศตาง ๆ 

โดย U.S. FDA ในชวง พ.ศ. 2548-2556 ซึ่งพบวา 

Salmonella เปนสาเหตุหลักรอยละ 83.7 ของการ

ปนเปอนประเภทจุลินทรียกอโรคและสารพิษ โดย

พบมากในอาหารทะเล โดยเฉพาะกุง ทัง้กุงเพาะเลีย้ง

และกุงประมง Salmonella ไมใชจลุนิทรียทีมี่ตนกาํเนดิ

จากแหลงนํ้า แตมาจากระบบทางเดินอาหารของคน

และสัตว ซึ่งสามารถปนเปอนลงสูแหลงนํ้าดวยสาเหตุ

ตาง ๆ เชน ฝนชะสารอินทรียบนบกลงสูแหลงนํ้า 

การเตมิปุยลงในบอนํา้เพือ่กระตุนการเจรญิของสาหราย

ทีเ่ปนอาหารของสตัวนํา้ การใชอาหารสตัวทีป่นเปอน 

การแปรรูปและการขนสงสัตวนํ้าที่ไมถูกสุขลักษณะ 

โดย Salmonella สามารถดาํรงชวีติไดในนํา้จืดและ

นํ้ากรอย แลวอาศัยอยูในลําไสของปลา ดวยเหตุนี้

โดยทัว่ไปจงึไมพบในเนือ้ปลา แตพบในเครือ่งในและ

เยื่อบุผิวปลา9,16

สีผสมอาหาร

 ปจจุบัน U.S. FDA อนุญาตใหใชสีผสม

อาหารสังเคราะห 9 ชนิด ไดแก FD&C Blue No. 1 

(Brilliant Blue FCF), FD&C Blue No. 2 (Indigotine), 

FD&C Green No. 3 (Fast Green FCF), FD&C Red 

No. 3 (Erythrosine), FD&C Red No. 40 (Allura 

Red), FD&C Yellow No. 5 (Tartrazine), FD&C 

Yellow No. 6, Sunset Yellow Orange B และ 

Citrus Red No. 2 โดยสีผสมอาหารเหลานีต้องผาน

การรับรองทุกครั้งที่ผลิตและสามารถใชในกลุมอาหาร

ท่ีเฉพาะเจาะจงสารใหสีใดก็ตามท่ีเติมลงในอาหาร

ไมจัดวาเปนสีธรรมชาติ (Natural) แมแตสีที่สกัดมา

จากวัตถุดิบธรรมชาติ เชน สารสกัดไลโคพีนจาก

มะเขือเทศ น้ําผัก น้ําผลไม จัดเปนสีผสมอาหาร

ซึ่งตองระบุบนฉลาก และใชไดในอาหารที่อนุญาต

เทานัน้17 แตการปฏเิสธการนาํเขาสินคาไทยเน่ืองมาจาก

การปลอมปนสีผสมอาหารที่ไมไดรับอนุญาตหรือ

เกินมาตรฐานสวนใหญพบในผลติภัณฑผลไม ขนมอบ 

ขนมหวาน เครื่องดื่ม ธัญพืช เปนตน สวนอาหารที่

แสดงฉลากไมถูกตอง โดยไมระบุขอมูลสีผสมอาหาร

บนฉลาก สวนใหญพบในผลิตภัณฑขนมอบ เชน 
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คุกกี้ บิสกิต เวเฟอร และขนมปง โดยในการปฏิเสธ

การนําเขาเนื่องมาจากการปลอมปนและการแสดง

ฉลากไมถกูตองเกีย่วกบัสผีสมอาหารมแีนวโนมลดลง

จาก 31 ครัง้ใน พ.ศ. 2554 เหลอื 6 ครัง้ใน พ.ศ. 2563 

ซึ่งสอดคลองกับสถิติการปฏิเสธการนําเขาโดยรวม

ทุกประเทศของ U.S. FDA ในชวง พ.ศ. 2548-2556 

ซึง่พบวามแีนวโนมลดลงตัง้แต พ.ศ. 2552 เปนตนมา9

 การปฏิเสธการนาํเขาเนือ่งมาจากการปลอม

ปนสีผสมอาหารอาจเกิดจากการใชสีผสมอาหารที่ยัง

ไมผานการรับรองในรุนที่ผลิต การระบุสีผสมอาหาร

ดวยชื่อสามัญหรือ E-number ซึ่งทําใหดูเสมือนวา

ใชสีผสมอาหารทีไ่มผานการรบัรอง การไมแสดงขอมูล

สารสกัดโคชนีิลและคารมนีดวยชือ่ทีกํ่าหนด นอกจากนี ้

การใชสีผสมอาหารที่ไมไดรับอนุญาตยังเปนสาเหตุ

ที่สําคัญ เพราะสีผสมอาหารบางชนิดไดรับอนุญาต

ใหใชในประเทศอืน่ แตไมไดรบัอนญุาตในสหรฐัอเมรกิา 

เชน อะมาแรนท เอโซรูบีน ปองโซ 4 อาร คิวโนลีน

เยลโลว เปนตนสวนการแสดงฉลากไมถกูตองเก่ียวกบั

สีผสมอาหารอาจเกิดจากการไมแสดงขอมูลสีผสม

อาหารบนฉลาก การแสดงขอมูลสผีสมอาหารธรรมชาติ

ดวย E-number การแสดงขอมูลเคอรคูมินตองใช

คาํวา ground rhizome of Curcuma longa แทน

คําวา curcumin ซึ่งเปนคําที่ U.S. FDA ไมยอมรับ 

และใชคาํวา grape color extract หรอื grape skin 

extract แทนคําวา anthocyanins18

ฉลากอาหาร 

 พบรอยละ 5.77 ที่ถูกปฏิเสธการนําเขา 

สวนใหญแสดงขอมูลโภชนาการไมถกูตองตามขอกําหนด

ทีต่องแสดงขอมูลทีเ่ชือ่มโยงกับโรคไมตดิตอเรือ้รงั เชน 

ปริมาณนํ้าตาล วิตามินและแรธาตุบนฉลาก ไดแก 

วติามนิด ีแคลเซยีม เหลก็ และโพแทสเซยีม แทนการ

แสดงวติามนิเอและซ ีเนือ่งจากวติามินดแีละโพแทสเซยีม

เปนสารอาหารทีค่นจาํนวนมากขาดและพบในอาหาร

บางชนิด รวมถึงไมพบการขาดวิตามินเอและซี

ในประเทศสหรฐัอเมริกามาเปนเวลานาน นอกจากนี้

ยงันาํขอความรายละเอียดชนดิของสารอาหารท่ีตองการ

ตอวันทายตารางออก19

 สาเหตลุาํดับถดัมาคือการระบช่ืุอหรอืรอยละ

สวนผสมไมครบถวน รอยละ 4.55 โดยเฉพาะเครือ่งดืม่

ที่มีนํ้าผักและนํ้าผลไมรวมไมไดระบุรอยละของนํ้าผัก

หรือนํ้าผลไมแตละชนิดอยางครบถวน ในกรณีของ

ผลติภณัฑทีม่ขีอมลูหลายภาษาบนฉลาก ผูประกอบการ

จําเปนตองแสดงขอมูลที่จําเปนใหครบถวนและ

สอดคลองกันในทั้งสองภาษา การแสดงขอมูลท่ี

ไมตรงกันนีเ้ปนสาเหตขุองการปฏิเสธสนิคา นอกจากนี้

ยังพบการแสดงปริมาณสุทธิไมถูกตองในดานนํ้าหนัก 

หนวยวดั หรอืจาํนวนนบั การขาดชือ่สามญัของอาหาร 

รปูแบบฉลากไมถกูตอง การขาดชือ่และทีอ่ยูของผูผลติ

หรือผูจัดจําหนาย

 การปฏิเสธการนําเขาสินคาอาหารจาก

ประเทศตาง ๆ ทีเ่กีย่วของกับการแสดงฉลากไมถูกตอง

ในชวง พ.ศ. 2548-2556 มีสาเหตุหลกัมาจากการขาด

ขอมูลโภชนาการรอยละ 25.0 รายการสวนผสมรอยละ 

14.6 การระบุปริมาณสุทธิ หนวย หรือจํานวนนับ

รอยละ 13.8 และการขาดขอมลูภาษาองักฤษรอยละ 

10.1 โดยการละเมดิกฎหมายเกีย่วกบัการแสดงฉลาก

ไมถูกตองมีแนวโนมที่ไมเปลี่ยนแปลงมากนัก9

 การละเมิดกฎหมายเกี่ยวกับฉลากอาหาร

ที่นําเขาเมื่อเปรียบเทียบกับสินคาจากประเทศจีน

ในชวง พ.ศ. 2550-2551 มีประมาณรอยละ 22 

สวนใหญขาดขอมูลภาษาอังกฤษเก่ียวกับรายการ

สวนผสม ขอมลูโภชนาการ การระบขุอมลูสีและสาร

ใหความหวานสังเคราะห
20

 อยางไรก็ตาม สินคา

อาหารจีนท่ีถูกสหรัฐอเมริกาปฏิเสธดวยสาเหตุท่ี

ไมเก่ียวของกับการปลอมปนอาหาร เชน การแสดง

ฉลากไมถกูตองอาจถูกนํามาสงออกใหมไปยังประเทศ

อืน่โดยเฉพาะเกาหล ีฮองกง และกลุมประเทศอาเซยีน 

ซึ่งการกระทําผิดที่ไมเกี่ยวของกับการปลอมปนนี้

ไมสงผลกระทบตอการยอมรับของลูกคาในประเทศ

ดังกลาว21
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 การไมระบุขอมูลสารกอภูมิแพบนฉลาก

เปนสาเหตุของการปฏิเสธการนําเขารอยละ 0.39 

สวนใหญพบในผลติภณัฑเครือ่งดืม่ บทบญัญตัวิาดวย

ฉลากและการปกปองผูบริโภคจากสารกอภูมิแพ

ในอาหาร (food allergen labeling and consumer 

protection act 2004) ไดกาํหนดใหผลติภณัฑอาหาร

ตองระบุขอมูลสารกอภูมิแพ ไดแก นม ไข ปลา กุง 

นัท ถั่วลิสง ขาวสาลี และถ่ัวเหลือง นอกจากนี้ 

บทบญัญติัความปลอดภยั การรกัษา การศกึษา และ

การวิจัยสารกอภูมิแพในอาหาร (food allergy 

safety, treatment, education, and research 

act, 2021) ไดกาํหนดใหมีการระบขุอมูลสารกอภมูแิพ

บนฉลากเพิ่มมาอีก 1 ชนิด คือ งา ซึ่งเริ่มบังคับใช

วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 256622 

 การปฏเิสธการนาํเขาอาหารไทยเนือ่งมาจาก

ซัลไฟตคิดเปนรอยละ 0.97 อาหารที่พบมาก ไดแก 

เครื่องดื่มกะทิ ขิงสดและอบแหง กลวยตาก หัวปลี 

เปนตน ซัลไฟตเปนสารท่ีกอใหเกิดอาการขางเคียง 

เชน หายใจตดิขดั ทองเสยี ปวดหวั คลืน่ไส อาเจยีน 

ปวดทอง เปนตน โดยเฉพาะกบับคุคลทีเ่ปนโรคหอบหดื 

ถึงแมสหรัฐอเมริกาไมไดกําหนดใหซัลไฟตเปนสาร

กอภูมิแพ แตอาหารที่มีซัลไฟตต้ังแต 10 พีพีเอ็ม

ข้ึนไป ไมวาจะตั้งใจเติมเพื่อเปนวัตถุเจือปนอาหาร

หรือปนเปอนดวยสาเหตุอื่นตองระบุบนฉลากวามี

ซัลไฟต และในกรณีที่เติมสารซัลไฟตเพื่อเปนวัตถุ

เจือปนอาหาร ตองระบุช่ือสารซัลไฟตท่ีใชดวย23 

 ถึงแมอาหารทีแ่สดงฉลากไมถกูตองโดยทัว่ไป

มีความเส่ียงตอสุขภาพนอยกวาอาหารปลอมปน 

แตในบางกรณี เชน การไมระบุขอมูลสารกอภูมิแพ

อาจกอใหเกดิความเสีย่งตอผูบรโิภคทีไ่วตอซลัไฟตได9 

จากสถิติการเรียกคืนสินคาเนื่องมาจากการไมระบุ

ซัลไฟตบนฉลากอาหารโดย U.S. FDA ในชวง พ.ศ. 

2539-2542 พบวากลุมอาหารที่มีการเรียกคืนมาก 

ไดแก ผลไมอบแหง อาหารทะเล และผักอบแหง 

โดยพบความเขมขนของซัลไฟตต้ังแต 10.7 ถึง 

3,100 ppm23 นอกจากนียั้งพบวากุงนาํเขาท่ีวางตลาด

ในสหรฐัอเมรกิารอยละ 43 มคีวามเขมขนของซลัไฟต 

10-100 ppm ซ่ึงเปนระดับที่ตองระบุขอมูลซัลไฟต 

แตไมมีผลิตภัณฑใดที่ระบุขอมูลซัลไฟตบนฉลาก

อาหาร24

อาหารในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท

 U.S. FDA กําหนดใหบริษัทผูผลิตอาหาร

กระปองปรบักรดและอาหารกระปองทีม่คีวามเปนกรดตํา่

ตองขึ้นทะเบียน Food Canning Establishment 

(FCE) และแจงขอมลูสภาวะการแปรรปู (scheduled 

process)25 การปฏิเสธการนาํเขาเนือ่งมาจากการขาด

หมายเลข FCE รอยละ 2.76 และการไมแจงขอมูล

สภาวะการแปรรปู รอยละ 5.14 ซึง่ทัง้สองสาเหตพุบ

ตอเนือ่งทกุป นอกจากนีย้งัพบการปรบักรดไมเพยีงพอ 

ซึ่งสวนใหญพบในผลิตภัณฑบรรจุขวดแกว เชน 

หนอไม ขงิ อบเชย และนํา้พรกิแกง นอกจากนี ้ผูผลติ

ยังตองปฏิบัติตามหลักปฏิบัติที่ดีในการผลิตอาหาร

ปจจบุนั (Current Good Manufacturing Practice: 

CGMP) เฉพาะสําหรับอาหารกระปองที่มีความเปน

กรดตํ่า (21 CFR Part 113) และอาหารกระปอง

ปรับกรด (21 CFR Part 114)

 จากสถติกิารปฏิเสธสนิคาจากประเทศตาง ๆ 

ของ U.S. FDA ในชวง พ.ศ. 2541-2547 ในกลุม

อาหารปลอมปน พบวามสีาเหตุมาจากการไมแจงขอมลู

สภาวะการแปรรูปรอยละ 17.9 ซึ่งเปนสาเหตุอันดับ

สองรองจากสิง่แปลกปลอมทางชวีภาพ รอยละ 24.1 

สวนลําดับที่สามคือผูผลิตไมขึ้นทะเบียนผูผลิตอาหาร

ทีม่คีวามเปนกรดต่ําหรอือาหารปรบักรด รอยละ 11.5 

ถึงแมวาการไมขึ้นทะเบียนไมไดเปนตัวบงชี้วาอาหาร

ปนเปอนสารพิษโบทูลินัมแตมีความเสี่ยงตอสุขภาพ 

เพราะ U.S. FDA ไมไดตรวจสอบสถานท่ีผลิตและ

กระบวนการผลิต จึงถือวาเปนอาหารปลอมปน26 

อยางไรก็ตาม การละเมิดกฎหมายเกี่ยวกับการขึ้น

ทะเบียนอาหารกระปองมีแนวโนมลดลงตั้งแต พ.ศ. 

2551-25569
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สารกําจัดศัตรูพืช

 การปฏิเสธสวนใหญพบในน้ําพริก ผลไม

ชนดิตาง ๆ ขาว และพรกิ นอกจากนีย้งัพบในปลาชอน 

1 ครั้ง มีแนวโนมการตรวจพบสารกําจัดศัตรูพืช

ไมแตกตางกันมากนักในชวง 10 ปที่ศึกษา อาหาร

ที่ปนเปอนสารกําจัดศัตรูพืชเกินมาตรฐานจัดเปน

อาหารปลอมปนตามบทบัญญัติวาดวยอาหาร ยา 

และเครื่องสําอางของรัฐบาลกลาง (Federal Food, 

Drug and Cosmetic Act: FD&C Act) อยางไรก็ตาม 

หนวยงานที่ทําหนาที่กําหนดมาตรฐานปริมาณสาร

กําจัดศัตรูพืชตกคางในอาหารคือสํานักงานปกปอง

สิง่แวดลอม (Environmental Protection Agency: 

EPA) โดยมาตรฐานดังกลาวสามารถสืบคนไดจาก 

40 CFR Part 1804 การตรวจพบสารกําจัดศัตรูพืช

เปนสาเหตุหลักของการปฏิเสธสินคากลุมผัก ผลไม 

ธัญพืช และนํ้ามันพืชในชวง พ.ศ. 2551-2556 โดยมี

ทั้งการตรวจพบสารกําจัดศัตรูพืชที่ไมไดรับอนุญาต

และการตรวจพบสารกาํจดัศตัรพูชืมากเกนิกวาระดบั

ทีก่ฎหมายกาํหนด โดยการตรวจพบสารกําจดัศตัรพูชื

จากประเทศตาง ๆ มแีนวโนมเพิม่ขึน้ในชวงดงักลาว9 

ในกรณีของสินคาจีนที่สงออกไปยังสหรัฐอเมริกา 

พบวาการตรวจพบสารกาํจดัศตัรพูชืมแีนวโนมลดลง

เนื่องจากการปรับปรุงระบบควบคุมความปลอดภัย

อาหารของจีน สวนใหญพบสารกาํจดัศตัรพูชืในอาหาร

หมวดผักผลไม ซึ่งรวมถึงผักผลไมอินทรีย สวนการ

ปนเปอนสารกําจัดศัตรูพืชในสัตวนํ้าอาจมีสาเหตุ

มาจากการพนยาฆาแมลงในปลาตากแหงเพือ่ไลแมลง20

สรุปผล
 อัตราการปฏิเสธสินคาอาหารไทยโดย U.S. 

FDA อยูในชวงรอยละ 0.074 – 0.272 ของจํานวน

การแจงนาํเขาสินคาอาหารในแตละป มีแนวโนมลดลง

ตั้งแตป พ.ศ. 2559 เปนตนมา สินคาที่ถูกปฏิเสธ

การนาํเขามากทีส่ดุคอื อาหารทะเล โดยมีสาเหตหุลกั

มาจากพบสิง่แปลกปลอมทางชวีภาพ การขาดระบบ 

HACCP การพบเชื้อ Salmonella สารฮิสทามีน 

และฉลากอาหาร กลุมถัดมาคือผลไมและผลิตภัณฑ 

โดยมีสาเหตุหลักมาจากสิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพ 

การขาดระบบ HACCP และฉลากอาหาร สวนกลุมผกั

และผลิตภัณฑมีสาเหตุหลักมาจากสิ่งแปลกปลอม

ทางชวีภาพ Salmonella และฉลากอาหาร โดยในดาน

ฉลากอาหารมีสาเหตุหลักมาจากขอมูลโภชนาการ 

การระบุชื่อสามัญ การระบุชื่อหรือรอยละสวนผสม 

การแสดงขอมูลหลายภาษาไมสอดคลองกัน การระบุ

ชื่อและที่อยูของผูผลิต

ขอเสนอแนะ
 1. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ควรรวมมือกับกรมศุลกากรในการตรวจสอบสินคาที่ 

U.S. FDA ปฏิเสธการนําเขาแลวไมไดทําลายทิ้ง 

แตนํากลับมายังประเทศไทย เพื่อปองกันการนําไป

จาํหนายซึง่อาจสงผลตอความปลอดภยัของผูบรโิภค 

และติดตามขอมูลการปฏิเสธการนําเขาอาหารท่ีมี

สาเหตุมาจากสิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพ เนื่องจาก

เปนตวับงชีส้ขุอนามยัในการผลติอาหาร และพจิารณา

ตรวจประเมินและเสนอแนะแนวทางการปรับปรุง

สถานทีผ่ลติอาหารเพือ่ลดความเสีย่งตอการปนเปอน

สิง่แปลกปลอมทางชวีภาพ โดยเฉพาะในกลุมอาหาร

ทะเลและผลไม

 2. สถาบันอาหาร กรมวิชาการเกษตร 

และกรมประมง ควรจัดทําตัวอยางแผน HACCP 

(generic HACCP model) สําหรับสินคาสงออก

หลักของไทย โดยเฉพาะกลุมอาหารทะเลและผลไม

เพื่อใหผูประกอบการนําไปประยุกตใชในการผลิต

อาหารไดสะดวกและครอบคลุมอันตรายที่มีความ

เสี่ยงสูงสําหรับอาหารแตละประเภท นอกจากนี้

ในกลุมอาหารทะเลควรพจิารณา Salmonella เปน

อนัตรายทีต่องวเิคราะหในการจดัทาํแผน HACCP ดวย
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 3. กระทรวงพาณิชย สถาบันอาหาร ควร

บูรณาการความรวมมือในการสงเสริมและเผยแพร

บรกิารตรวจสอบฉลากอาหารเพือ่การสงออกสําหรบั

ผูประกอบการเพื่อลดอัตราการปฏิเสธการนําเขา

เนื่องมาจากฉลากอาหาร

 4. กระทรวงพาณิชย กรมวิชาการเกษตร 

กรมประมง และสถาบันอาหาร ควรบูรณาการ

ความรวมมือในการจัดทําคูมือขั้นตอนการสงออก

อาหารกลุมตาง ๆ รวมถึงกฎหมายของประเทศผูนาํเขา

สําหรับอาหารแตละกลุม เน่ืองจากกฎหมายของ

ประเทศสหรัฐอเมริกาคอนขางซับซอนและสืบคน

ยากกวาสหภาพยุโรป และในบางกรณี เชน กรณี

สิง่แปลกปลอมทางชวีภาพ ผลติภณัฑบางชนดิอาจถกู

ปฏิเสธการนาํเขาถึงแมในกฎหมายไมไดระบผุลติภณัฑ

ดังกลาวไว

 5. ผูประกอบการอาหารสงออกควรศึกษา

ขอมลูประวตักิารปฏเิสธสนิคากลุมตาง ๆ เพือ่ปรบัปรงุ

กระบวนการผลิตและการตรวจสอบคุณภาพอาหาร

กอนการสงออก โดยเฉพาะส่ิงแปลกปลอมทางชวีภาพ 

Salmonella การจัดทําแผน HACCP หรือ HARPC 

และความถูกตองของฉลากอาหาร โดยเฉพาะกลุม

อาหารทะเล ผัก ผลไม นํ้าพริก และเครื่องเทศ 
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           Abstract
Background: Alcohol-based hand sanitiser is necessary for people during the Coronavirus 
Disease 2019 Pandemic, which Sanamchaikhet Hospital received a large amount of donated 
alcohol-based hand Sanitiser.

Purpose: To examine the quality of donated alcohol-based hand sanitiser in the Coronavirus 
Disease 2019 Pandemic at Sanamchaikhet Hospital, Chachoengsao province.

Methods: This study was a quantitative study. The data were collected from 84 samples/brand 
based on labels and standard test results of the donated alcohol-based hand sanitisers at 
Sanamchaikhet Hospital in Chachoengsao province between 1 June and 30 November 2020, 
during the Coronavirus Disease 2019 Pandemic. The samples containing 50 to 1000 ml were 
stored in suitable locations where the temperature did not exceed 30 °C without direct 
sunlight and were not activated prior to testing. The following three qualifications must be 
met in order for the alcohol-based hand sanitiser to meet rules and regulations: (1) the product 
labels must contain accurate statements in accordance with the Notifications of the Cosmetics 
Committee Re: Cosmetic Products Labeling B.E. 2562 (2018) and practice guidelines and labeling 
requirements of alcohol-based hand sanitiser from 9 March 2020 onwards; (2) be notified in 
accordance with the Cosmetics Act B.E. 2558 (2015); and (3) 3-in-1 Alcohol Test Kit was used 
to analyze test results of the standard of the donated alcohol-based hand sanitizers.

Results: It was found that 20.24% of the samples were of good quality, 73.81% of the samples 
were not of quality, and 5.95% of the results were inconclusive because the concentration 
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of isopropyl alcohol was unknown. The top three topics on the label were incorrect: 68.52% 
did not specify the production number or letter, 42.59% indicated the wrong registration 
number, 42.59% indicated the name of the disease or the name of various pathogens or 
conveyed the message that it was safe from germs 33.33%. In addition, when examining 
the notification information from the database, it was found that 69.05% of the sample group 
had the notification status of the sample who registered incorrectly and that the notification 
receipt number was not specified at 16.67%, 13.95% were in the process of canceling the 
notification, and 1.19% were not found in the Food and Drug Administration database. 
The samples' standard test results revealed that 47.62% passed the standard, 36.90% did not 
pass the standard, with the samples containing less than 70% ethyl alcohol by volume at 
33.33%, containing methyl alcohol, and a substance prohibited for use in cosmetics ingredients 
at 3.57%.

Conclusion: The study suggested problems related to the distribution of alcohol-based hand 
Sanitisers that did not meet the standards set by rules and regulations, namely, incorrect label 
invalid registration and the concentration and type of alcohol is not up to the standard required 
by law which cannot effectively disinfect and can be harmful to consumers. Hence,it is necessary 
to monitor quality of donated alcohol-based hand to ensure safety and effectiveness.

Keywords: Alcohol-based Hand Sanitiser, COVID-19, Quality of Alcohol, Registration, labels

            บทคัดยอ
ความสําคญั:  แอลกอฮอลเพ่ือสขุอนามัยสาํหรบัมือท่ีมคีณุภาพเปนส่ิงจาํเปนอยางยิง่สาํหรบัผูบรโิภคในสถานการณ
แพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ซึ่งโรงพยาบาลสนามชัยเขตไดรับบริจาคมาเปนจํานวนมาก

วัตถุประสงค:  เพ่ือศึกษาคุณภาพของเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ
ที่โรงพยาบาลสนามชัยเขต จังหวัดฉะเชิงเทรา ไดรับบริจาคในชวงสถานการณระบาดของเชื้อไวรัส โคโรนา 
2019

วธิกีารวิจยั:  การวจัิยนีเ้ปนการศกึษาเชงิปรมิาณยอนหลงัระหวางวนัที ่1 มถินุายน ถงึ 30 พฤศจกิายน 2563 
เก็บขอมูลฉลากและผลการทดสอบมาตรฐานแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือที่ไดรับบริจาคดวยชุดทดสอบ 
Q-E-S-T 3-in-1 Alcohol Test Kit จํานวน 84 ตัวอยาง/ยี่หอ ที่ขนาดบรรจุ 50 ถึง 1,000 ml ถูกเก็บรักษา
ในสถานท่ีท่ีเหมาะสม อุณหภูมิไมเกิน 30°C ไมมีแสงแดดสองถึง และไมถูกเปดใชงานกอนการทดสอบ 
ซึ่งผลิตภัณฑที่มีคุณภาพตองมีคุณสมบัติครบทั้ง 3 คุณสมบัติ ไดแก (1) แสดงฉลากถูกตองตามประกาศ
คณะกรรมการเครื่องสําอาง เรื่องฉลากเครื่องสําอาง พ.ศ. 2562 และแนวทางปฏิบัติและการแสดงฉลาก
เครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือตั้งแต วันท่ี 9 มีนาคม 2563 เปนตนไป 
(2) จดแจงถูกตองตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 และ (3) ไดมาตรฐาน คือมีความเขมขน
ของเอทิลแอลกอฮอลมากกวาหรอืเทากบัรอยละ 70 โดยปรมิาตร และไมพบเมทลิแอลกอฮอลเปนสวนประกอบ

ผลการวจิยั:  พบวากลุมตวัอยางมคีณุภาพ รอยละ 20.24 ไมมคีณุภาพ รอยละ 73.81 และสรปุผลไมได รอยละ 5.95 
เนือ่งจากไมทราบความเขมขนของไอโซโพรพลิแอลกอฮอล สาํหรบัผลติภณัฑทีพ่บไมมคีณุภาพ 54 ตวัอยาง พบวา
มกีารแสดงฉลากไมถูกตอง รอยละ 64.29 หัวขอบนฉลากท่ีไมถูกตอง 3 อนัดบัแรก ไดแก ไมระบเุลขทีห่รอือกัษร
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แสดงคร้ังทีผ่ลติ รอยละ 68.52 ระบเุลขท่ีใบรบัจดไมถกูตอง รอยละ 42.59 แสดงชือ่โรคหรอืชือ่เชือ้โรคชนดิตาง ๆ 
หรอืขอความทีส่ือ่ใหเขาใจวาปลอดภยัจากเชือ้โรค รอยละ 33.33 นอกจากนัน้เมือ่ตรวจสอบขอมลูการจดแจง
จากฐานขอมูล พบวา กลุมตัวอยางมีสถานะใบจดแจงคงอยู รอยละ 69.05 จดแจงไมถูกตองพบไมระบุเลขท่ี
ใบรบัแจง และสวมเลขทะเบยีนของผลติภณัฑอืน่ รอยละ 16.67 มสีถานะยกเลกิใบจดแจง รอยละ 13.95 และ
ไมพบในฐานขอมูลสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา รอยละ 1.19 สวนผลการทดสอบมาตรฐานของกลุม
ตัวอยางพบวาผานมาตรฐาน รอยละ 47.62 ไมผานมาตรฐาน รอยละ 36.90 โดยพบตัวอยางมีความเขมขน
ของเอทลิแอลกอฮอลนอยกวารอยละ 70 โดยปรมิาตร รอยละ 33.33 พบเมทิลแอลกอฮอลซึง่เปนสารทีห่ามใช
ในเครื่องสําอางเปนสวนประกอบ รอยละ 3.57

สรุป:  การศึกษานี้แสดงถึงปญหาการกระจายของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือที่ไมมีคุณภาพ ไดแก 
แสดงฉลากไมถูกตอง จดแจงไมถูกตอง ความเขมขนและชนิดของแอลกอฮอลไมไดมาตรฐานตามที่กฎหมาย
กําหนดไว ซึ่งไมสามารถฆาเช้ือไดอยางมีประสิทธิภาพ เปนอันตรายตอผูบริโภค สะทอนใหเห็นถึงความจําเปน
อยางยิ่งที่จะตองเฝาระวัง ตรวจสอบแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือที่ไดรับบริจาคกอนนําไปใช 

คาํสําคญั:  แอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอื เชือ้โคโรนาไวรสั 2019 คณุภาพแอลกอฮอล การจดแจง ฉลาก 

บทนํา
 สถานการณแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัส

โคโรนา 2019 (COVID-19) มีสาเหตมุาจากการตดิเชือ้

ไวรัส SARS-CoV-2 ถูกพบคร้ังแรกที่เมืองอู ฮั่น 

ประเทศจีนในชวงปลายป ค.ศ. 2019 หลังจากนั้น

ไดระบาดอยางรวดเรว็ไปท่ัวโลก รวมท้ังในประเทศไทย 

องคการอนามัยโลก (WHO) ไดมีคําแนะนําสําหรับ

ประชาชนใหทําความสะอาดมือบอย ๆ ดวยนํ้าสบู

หรอืแอลกอฮอลเพือ่สุขอนามยัสําหรบัมอืเปนประจาํ

เพื่อปองกันการแพรกระจายของเชื้อ1 รวมทั้งศูนย

ควบคุมโรคของสหรัฐอเมริกา (Center of Disease 

Control: CDC) แนะนําใหเลือกใชแอลกอฮอลเพื่อ

สุขอนามัยสําหรับมือที่มีความเขมขนของแอลกอฮอล

อยางนอยรอยละ 60-95 โดยปรมิาตร3 โดยสาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยาของสหรัฐอเมรกิาไดระบุ

ชนิดของแอลกอฮอล ไดแก เอทิลแอลกอฮอล หรือ

ไอโซโพรพลิแอลกอฮอล หรอืเอน็-โพรพลิแอลกอฮอล 

ใหใชเปนสวนผสม แตสําหรับเมทิลแอลกอฮอล

เปนแอลกอฮอลที่มีความเปนพิษมาก จึงไมแนะนํา

ใหสมัผสัหรอืกลนืกนิเพราะอาจทําใหเกดิปญหาสุขภาพ

รายแรง เชน ตาบอดถาวรและเสียชีวิตได4 

 สาํหรับสถานการณการปองกนัในประเทศไทย 

กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุขไดแนะนําให

ทําความสะอาดมือเชนเดียวกัน โดยแนะนําใหใช

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือในกรณีรีบดวน

ทีไ่มสะดวกในการลางมอืดวยนํา้และมอืไมใหปนเปอน

สิ่งสกปรก หรือสารคัดหลั่งจากผูปวย เพื่อปองกัน

ตนเอง2 นอกจากนัน้ กระทรวงสาธารณสขุไดกาํหนด

ใหผลติภณัฑทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั

สําหรับมือเปนเคร่ืองสําอางตามกฎหมาย5 ใหมี

แอลกอฮอลมคีวามเขมขนของเอทิลแอลกอฮอล หรอื

ไอโซโพรพิลแอลกอฮอล หรือเอ็น-โพรพิลแอลกอฮอล 

เพียงสารเดียวหรือผสมรวมกันไมตํ่ากวารอยละ 70 

โดยปรมิาตร6 และใหเมทลิแอลกอฮอลเปนวตัถทุีห่ามใช

เปนสวนผสมในการผลิตเคร่ืองสาํอาง7 หากผูใดฝาฝน

มีโทษตามกฎหมาย มีผลบังคับใชตั้งแต 10 มีนาคม 

2563 เปนตนไป ทําใหเครื่องสําอางที่แอลกอฮอล

เปนสวนผสมสําหรับมือตํ่ากวาปริมาณที่กําหนดจัด

เปนผลติภณัฑทีห่ามขาย โดยทีคุ่ณภาพของผลติภณัฑ

พิจารณาไดจาก (1) มีฉลากถูกตองตามประกาศ

คณะกรรมการเครือ่งสาํอาง เรือ่ง ฉลากเครือ่งสาํอาง 
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พ.ศ. 2562 และแนวทางปฏิบัติและการแสดงฉลาก

เครือ่งสาํอางทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั

สําหรับมือตั้งแต วันที่ 9 มีนาคม 2563 เปนตนไป 

(สําหรับผูประกอบการ) (2) มีการจดแจงถูกตอง

ตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 (3) 

ไมเปนเคร่ืองสําอางที่หามผลิต นําเขา หรือขายตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง กาํหนดลักษณะ

ของเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อ

สุขอนามัยสําหรับมือที่หามผลิต นําเขา หรือขาย 

พ.ศ. 2563 ทั้งนี้ปจจุบันสามารถตรวจสอบชนิดของ

แอลกอฮอลและความเขมขนของเอทิลแอลกอฮอล

เบือ้งตน ดวยชดุทดสอบแอลกอฮอลเบ้ืองตน Q-E-S-T 

3-in-1 alcohol test kit

 ในสถานการณแพรระบาดของเชื้อโคโรนา

ไวรัส 2019 และประกาศกระทรวงสาธารณสขุดงักลาว 

หนึ่งในหนวยบริการสาธารณสุข เชน โรงพยาบาล

สนามชัยเขต จังหวัดฉะเชิงเทราจึงไดรับบริจาค

รปูที ่1 กรอบแนวคดิของการวจิยั

แอลกอฮอลเพือ่สขุอนามัยสาํหรบัมือเปนจาํนวนมาก 

ผูวจัิยจงึศกึษาคณุภาพของเครือ่งสาํอางทีม่สีวนผสม

ของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามัยสาํหรบัมอืทีไ่ดรบับรจิาค

ในสถานการณระบาดของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 

เพือ่นําไปสูการกําหนดมาตรการในการควบคุม กาํกับ

ติดตาม เฝาระวังคุณภาพและความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑแอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือ 

ใหสอดคลองกบันโยบายในการปองกนัและแกปญหา

ที่อาจเกิดขึ้นตอไป

วัตถุประสงค 
  เพื่อศึกษาคุณภาพของเครื่องสําอางที่มี

สวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ

ทีโ่รงพยาบาลสนามชยัเขต จงัหวดัฉะเชงิเทรา ไดรบั

บรจิาคในชวงสถานการณระบาดของเชือ้ไวรสัโคโรนา 

2019 

กรอบแนวคิดของการวิจัย

ขอมูลเบื้องตนของแอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือท่ีได

รับบริจาคในสถานการณระบาดของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 

ประกอบดวย

   1. ฉลาก ไดแก (1) ชื่อเครื่องสําอาง (2) ชื่อทางการคาของ

เครื่องสําอาง (3) ประเภทหรือชนิดของเคร่ืองสําอาง (4) ช่ือของ

สารทุกชนิดท่ีใชเปนสวนผสมในการผลิตเคร่ืองสําอาง (5) วิธีใช 

(6) ชือ่และทีตั่ง้ของผูผลติหรอืชือ่และทีต่ัง้ของผูนาํเขา ปรมิาณสทุธิ 

(7) เลขท่ีหรืออักษรแสดงครั้งท่ีผลิต (8) เดือน ป ท่ีผลิต หรือ ป 

เดือน ที่ผลิต (9) เลขที่ใบรับจดแจง 10 หรือ 13 หลัก     

   2. ชนิดและความเขมขนของแอลกอฮอลที่เปนองคประกอบ

ซึง่ทดสอบโดยใชชดุทดสอบแอลกอฮอลเบือ้งตน Q-E-S-T 3-in-1 

alcohol test kit

คุณสมบัติแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือที่มีคุณภาพ

   1. ฉลากถูกตองตาม ประกาศคณะกรรมการเครื่องสําอาง เรื่องฉลาก

เครื่องสําอาง พ.ศ.2562 และตามแนวทางปฏิบัติและการแสดงฉลาก

เครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ

   2. มีการจดแจงถูกตอง ตาม พ.ร.บ.เครื่องสําอาง พ.ศ. 2558

   3. ผลการทดสอบมาตรฐานแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอืเบือ้งตน

ดวยชุดทดสอบแอลกอฮอลเบื้องตน Q-E-S-T 3-in-1 alcohol test kit 

ผานมาตรฐานตาม “ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง กาํหนดลกัษณะ

ของเคร่ืองสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือ

ที่หามผลิต นําเขา หรือขาย พ.ศ.2563” และไมพบสวนผสมของสาร

ที่หามใชในเครื่องสําอาง ไดแก

      3.1 พบเอทิลแอลกอฮอล หรือไอโซโพรพิลแอลกอฮอล หรือเอ็น-

โพรพิลแอลกอฮอล เพียงสารเดียวหรือผสมรวมกันอยู ความเขมขน

≥70% V/V

      3.2 ไมพบเมทิลแอลกอฮอลเปนสวนประกอบ
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ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย  การวิจัยน้ีเปนการวิจัยเชิงปริมาณ 

(quantitative study)

ประชากรและกลุมตัวอยาง

 ใชกลุมตัวอยางผลิตภัณฑเครื่องสําอางที่มี

สวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ

ทัง้หมดทกุยีห่อทีไ่ดรบับรจิาคระหวางวนัที ่1 มิถนุายน - 

30 พฤศจิกายน 2563 จํานวน 84 ตัวอยาง/ยี่หอ 

ทีข่นาดบรรจ ุ50 ถงึ 1,000 ml ถกูเก็บรกัษาในสถานที่

ทีเ่หมาะสม อณุหภูมิไมเกนิ 30°C ไมมีแสงแดดสองถึง 

และไมถูกเปดใชงานกอนการทดสอบ

เครื่องมือที่ใช 

 1. ชุดทดสอบแอลกอฮอลเบื้องตน Q-E-S-T 

3-in-1 alcohol test kit ที่พัฒนาจากหนวยวิจัย

สารผลติภณัฑธรรมชาตแิละอนุภาคนาโน คณะเภสัช

ศาสตร จุฬาลงกรณมหาวทิยาลยั ซึง่ไดรับการตรวจสอบ

มาตรฐานแบบทวนสอบกระบวนการและการแปลผล

จากสถาบนัมาตรวิทยา9 ใชชดุทดสอบนีเ้พือ่ตรวจสอบ

เอทิลแอลกอฮอล ไอโซโพรพิลแอลกอฮอลหรือเอ็น-

โพรพิลแอลกอฮอล และเมทลิแอลกอฮอล รวมทัง้ความ

เขมขนของเอทิลแอลกอฮอลเบ้ืองตนดวยการวเิคราะหสี

ที่จําเพาะตอชนิดและความเขมขนของแอลกอฮอล 

 2. แบบเกบ็ขอมูลแอลกอฮอลเพ่ือสขุอนามัย

สาํหรับมอืทีส่รางขึน้ โดยผานการตรวจสอบความตรง

ตามเนื้อหา (content validity) จากผูเชี่ยวชาญที่มี

ประสบการณทํางานดานคุมครองผูบริโภคมากกวา 

10 ป จํานวน 3 คน แบบเก็บขอมูลน้ีแบงออกเปน

3 สวน ไดแก (1) แบบบันทึกขอมูลท่ีระบุบนฉลาก

ตัวอยางแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ 

(2) แบบบันทกึผลการตรวจสอบการจดแจงแอลกอฮอล

เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือในฐานขอมูลของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา และ (3) แบบบันทึก

ผลการทดสอบมาตรฐานแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัย

สําหรับมือในทองตลาดดวยชุดทดสอบแอลกอฮอล

เบือ้งตน Q-E-S-T 3-in-1 Alcohol Test Kit ยอนหลงั

สําหรับมือในทองตลาดดวยชุดทดสอบแอลกอฮอล

เบือ้งตน Q-E-S-T 3-in-1 Alcohol Test Kit ยอนหลงั

การรวบรวมขอมูล  

 1. รวบรวมขอมลูภาพฉลากตัวอยางแอลกอฮอล

เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ จากภาพฉลากทุกดานของ

ตัวอยางที่เก็บไวในฐานขอมูลของกลุมงานเภสัชกรรม

และคุมครองผูบริโภค โรงพยาบาลสนามชัยเขต

 2. รวบรวมขอมูลการจดแจงแอลกอฮอล

เพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอืทีไ่ดรบับรจิาค โดยตรวจสอบ

เทยีบกับเลขทีใ่บรบัแจงทีร่ะบบุนภาพฉลากแอลกอฮอล

เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ ในฐานขอมูลสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา https://porta.fda.

moph.go.th ณ วันที่ 12 กุมภาพันธ 2564

 3. รวบรวมผลการทดสอบมาตรฐานแอลกอฮอล

เพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมือทีไ่ดรบับรจิาคดวยชดุทดสอบ 

Q-E-S-T 3-in-1 alcohol test kit จากฐานขอมูล

ของกลุมงานเภสัชกรรมและคุมครองผูบริโภค 

โรงพยาบาลสนามชยัเขต เปนขอมลูยอนหลงัระหวาง

วันที่ 1 มิถุนายน ถึง 30 พฤศจิกายน 2563

การวิเคราะหขอมูล 

 1. วิเคราะหขอมูลโดยใชสถิติเชิงพรรณนา 

ไดแก คาความถี ่รอยละ คาเฉลีย่ และสวนเบีย่งเบน

มาตรฐาน

 2. วเิคราะหความถกูตองของฉลากจากภาพ

เทียบกับขอกําหนดของกฎหมาย โดยตองมีพื้นที่

ในการแสดงฉลากมากกวา 20 cm2 มีการแสดง

ขอความภาษาไทยไวทีฉ่ลากภาชนะบรรจหุรอืหีบหอ 

หรือสอดแทรกหรือรวมไวกับผลิตภัณฑครบถวน

ตามประกาศคณะกรรมการเครือ่งสาํอาง เรือ่ง ฉลาก

เครื่องสําอาง พ.ศ. 256211 และตามแนวทางปฏิบัติ

และการแสดงฉลากเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของ

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ (สําหรับ

ผูประกอบการ)12 ทัง้น้ี หากผลิตกอนวนัที ่10 มีนาคม 
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2563 จะระบุประเภทบนฉลาก คือทําความสะอาด 

เชน เครื่องสําอางทําความสะอาดผิวมือ13 และ

หากผลิตตั้งแตวันที่ 10 มีนาคม 2563 เปนตนไป

ตองระบุประเภทบนฉลากวา แอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั

สําหรับมือ12

 3. วิเคราะหความถูกตองของการจดแจง

ผลิตภัณฑ ตาม พ.ร.บ. เครื่องสําอาง พ.ศ. 255810 

โดยเลขทีใ่บรบัแจงทีแ่สดงบนฉลากตองตรงกับขอมลู

ในฐานขอมูล https://porta.fda.moph.go.th 

ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ

มีสถานะใบรับจดแจงคงอยู

 4. วิเคราะหมาตรฐานของแอลกอฮอล ตองมี

ความเขมขนของเอทิลแอลกอฮอล หรือไอโซโพรพิล

แอลกอฮอล หรือเอ็น-โพรพิลแอลกอฮอล เพียงสาร

เดยีวหรือผสมรวมกันอยู ≥รอยละ 70 โดยปรมิาตร6 

และไมพบเมทิลแอลกอฮอลเปนสวนประกอบ6,8-9 

 5. วิเคราะหคุณภาพของผลิตภัณฑ ตองมี

คุณสมบัติ 3 ดาน ไดแก (1) มีฉลากครบถวนตาม

ประกาศ11 และแนวทางปฏบิตัแิละการแสดงฉลากฯ12 

(2) จดแจงถกูตองตาม พรบ. เครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2558

และ (3) ไดมาตรฐาน คือมีความเขมขนของเอทิล

แอลกอฮอล หรือไอโซโพรพิลแอลกอฮอล หรือเอ็น-

โพรพิลแอลกอฮอล เพียงสารเดียวหรือผสมรวมกัน

อยู≥รอยละ 70 โดยปรมิาตร6 ไมพบเมทิลแอลกอฮอล

เปนสวนประกอบ8

ผลการศึกษา
1. การตรวจสอบฉลากของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั

สําหรับมือ 

 ผลการศกึษาความถกูตองของตวัอยางฉลาก

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือที่ไดรับบริจาค

ในสถานการณระบาดของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 

ณ โรงพยาบาลสนามชัยเขต จังหวัดฉะเชิงเทรา 

จาํนวน 84 ตวัอยาง พบวา กลุมตวัอยางมฉีลากถกูตอง 

รอยละ 35.71 ไมถกูตอง รอยละ 64.29 เมือ่พจิารณา

ถึงรุนที่ผลิตกอนวันที่ 10 มีนาคม 2563 พบมีฉลาก

ถูกตอง รอยละ 28.57 ไมถูกตอง รอยละ 71.43 

ขณะทีผ่ลติหลงัวนัที ่10 มนีาคม 2563 มฉีลากถกูตอง 

รอยละ 46.43 ไมถูกตอง รอยละ 53.57 และมีฉลาก

ที่ไมระบุวันที่ผลิต รอยละ 16.67 ดังตารางที่ 1

 เม่ือวิเคราะหรายละเอียดท่ีพบบนฉลาก

ของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอืทีไ่มถกูตอง 

ในจํานวน 54 ตัวอยาง พบการแสดงขอมูลบนฉลาก

ที่ไมถูกตอง 5 อันดับแรก ไดแก ไมระบุเลขที่หรือ

อักษรแสดงครั้งที่ผลิต รอยละ 68.52 ไมระบุเลขที่

ใบรับจดแจง หรือระบุเลขที่ใบรับจดแจงไมถูกตอง 

รอยละ 42.59 แสดงช่ือโรคหรือชื่อเช้ือโรคชนิดตาง ๆ 

หรือขอความที่สื่อใหเขาใจวาปลอดภัยจากเช้ือโรค

บนฉลาก เชน COVID-19 ฆา/Kill รอยละ 33.33 และ

ไมระบุประเภทหรือชนิดของเครื่องสําอาง รอยละ 

31.48 ระบช่ืุอและท่ีตัง้ของผูผลติหรอืนําเขาไมครบถวน

และไมถูกตอง รอยละ 29.63 ดังตารางที่ 2

หมายเหตุ: แสดงหนวยเปนจํานวนตัวอยาง (รอยละ)

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ จํานวนตัวอยาง ฉลากถูกตอง ฉลากไมถูกตอง

ผลิตกอนวันที่ 10 มีนาคม 2563

ผลิตตั้งแต 10 มีนาคม 2563

ไมระบุวันที่ผลิต

รวม

14 

56 

14 

84 

4 (28.57)

26 (46.43)

0 (0)

30 (35.71)

10 (71.43)

30 (53.57)

14 (16.67)

54 (64.29)

ตารางที่ 1 ผลการตรวจสอบฉลากแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ 
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2. การตรวจสอบการจดแจงแอลกอฮอลเพ่ือสขุอนามัย

สําหรับมือ 

 จากการตรวจสอบการจดแจงแอลกอฮอล

เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ จํานวน 84 ตัวอยาง 

ในฐานขอมูลสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

https://porta.fda.moph.go.th เมื่อวันที่ 12 

กมุภาพันธ 2564 พบวามแีอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั

สําหรับมือท่ีจดแจงถูกตอง คอืมสีถานะใบรับแจงคงอยู 

รอยละ 69.05 จดแจงไมถูกตอง รอยละ 16.67 โดย

พบวาไมระบุเลขท่ีใบรับแจง รอยละ 15.48 และ

สวมเลขทะเบียนของผลิตภัณฑอื่น รอยละ 1.19 

ยกเลิกการจดแจง รอยละ 13.95 และไมพบในฐาน

ขอมลูสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา รอยละ 

1.19 รายละเอียด ดังตารางที่ 3

3. ผลการทดสอบมาตรฐานแอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามยั

สําหรับมือ 

 จากขอมูลผลการทดสอบมาตรฐานของ

ตัวอยางแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือดวย

ชุดทดสอบแอลกอฮอลเบ้ืองตน Q-E-S-T 3-in-1 

alcohol test kit ยอนหลัง จํานวน 84 ตัวอยาง 

โดยมีคาเฉลี่ยของระยะเวลาตั้งแตวันที่ผลิตถึงวันที่

ประเด็นที่พบฉลากไมถูกตอง จํานวนตัวอยาง รอยละ

ไมระบุเลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต

ไมระบุเลขที่ใบรับจดแจง หรือระบุเลขที่ใบรับจดแจงไมถูกตอง

แสดงชื่อโรค หรือชื่อเชื้อโรคชนิดตาง ๆ หรือขอความที่สื่อใหเขาใจวาปลอดภัยจากเชื้อโรค

ไมระบุประเภทหรือชนิดของเครื่องสําอางในฉลาก

ระบุชื่อและที่ตั้งของผูผลิตหรือนําเขาไมครบถวนและไมถูกตอง

ไมระบุ เดือน ป ที่ผลิต หรือ ป เดือน ที่ผลิต

ไมระบุวิธีใช

ไมระบุชื่อของสารทุกชนิดที่ใชเปนสวนผสมในการผลิตเครื่องสําอางโดยเรียงความเขมขนจากมากไปนอย

ฉลากเครื่องสําอางไมใชขอความภาษาไทย

ฉลากระบุขอความมีขนาดที่ไมสามารถอานไดชัดเจน

ไมระบุปริมาณสุทธิ

ชื่อเครื่องสําอางและชื่อทางการคาของเครื่องสําอาง มีขนาดเล็กกวาขอความอื่น

37

23

18

17

16

14

12

9 

5

5

5

1

68.52

42.59

33.33

31.48

29.63

25.93

22.22

16.67

9.26

9.26

9.26

1.85

ตารางที่ 2 รายละเอียดฉลากแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือที่ไมถูกตอง (n = 50 54?)

สถานะใบรับจดแจง จํานวน
ตัวอยาง

รอยละ

จดแจงถูกตอง (สถานะใบรับจดแจงคงอยู)

จดแจงไมถูกตอง

     ฉลากไมระบุเลขที่ใบรับแจง 10 หรือ 

13 หลัก

     เปนเลขที่ใบรับแจงของผลิตภัณฑอื่น

ยกเลิกการจดแจง

ไมพบในฐานขอมูลอย.

58

14

13

1

11

1

69.05

16.67

15.48

1.19

13.95

1.19

ตารางที ่3 จาํนวนและรอยละของสถานะการจดแจง

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ (n = 84)

เปดผลิตภัณฑเพื่อทดสอบ 153±61 วัน พบวามี

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือที่ผานมาตรฐาน 

รอยละ 47.62 ไมผานมาตรฐาน รอยละ 36.90 และ

สรุปผลไมได รอยละ 15.48 เนื่องจากขอจํากัดของ

ชดุทดสอบไมสามารถตรวจความเขมขนของไอโซโพรพลิ

แอลกอฮอลได 

 เม่ือพิจารณารายละเอียดของตัวอยาง

แอลกอฮอลเพือ่สขุอนามัยสาํหรับมือทีไ่มไดมาตรฐาน 

ไมสามารถใชเพือ่ฆาเชือ้ไดอยางมปีระสทิธภิาพ พบวา 

มีความเขมขนของเอทลิแอลกอฮอลต่ํากวารอยละ 70 
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ประกอบ ขณะทีรุ่นทีผ่ลิตหลงัวนัที ่10 มีนาคม 2563 

มีความเขมขนของเอทลิแอลกอฮอลต่ํากวารอยละ 70 

โดยปริมาตร รอยละ 21.43 และมีเมทิลแอลกอฮอล

เปนสวนประกอบ รอยละ 2.38 ดังตารางที่ 4

โดยปริมาตร รอยละ 33.33 และมีเมทิลแอลกอฮอล

เปนสวนประกอบ รอยละ 3.57 โดยพบวารุนที่ผลิต

กอนวันที่ 10 มีนาคม 2563 มีความเขมขนของ

เอทิลแอลกอฮอลตํ่ากวารอยละ 70 โดยปริมาตร 

รอยละ 4.76 และไมพบเมทิลแอลกอฮอลเปนสวน

รอยละ 20.24 กลาวคอืมคีณุสมบตัคิรบ 3 ดาน ไดแก 

แสดงฉลากถูกตอง จดแจงถูกตอง (สถานะใบรับแจง

คงอยู) และผลการทดสอบดวยชุดทดสอบเบื้องตน

ผานมาตรฐาน (เอทิลแอลกอฮอล≥70 % V/V) ไมมี

คุณภาพ รอยละ 73.81 คือ แสดงฉลากไมถูกตอง 

หรือ จดแจงไมถูกตอง (ไมระบุเลขที่ใบรับแจง หรือ

4. การประเมนิคุณภาพของแอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัย

สําหรับมือ 

 เมื่อประเมินคุณภาพของแอลกอฮอลเพ่ือ

สุขอนามัยสําหรับมือ โดยพิจารณาจากเกณฑฉลาก

ท่ีถกูตอง การจดแจงถูกตอง และผลการทดสอบดวย

ชุดทดสอบเบื้องตนผานมาตรฐาน พบวามีคุณภาพ 

ฉลากหรือจดแจงไมถูกตอง ยกเลิก

การจดแจง หรือไมพบในฐานขอมูล 
ฉลากและจดแจงถูกตอง ทั้งหมดผลการทดสอบมาตรฐาน

ผลการทดสอบดวยชุดทดสอบผานมาตรฐาน

เอทิลแอลกอฮอล ≥70 % V/V

   - ผลิตกอนวันที่ 10 มีนาคม 2563

   - ผลิตตั้งแต 10 มีนาคม 2563

   - ไมระบุวันที่ผลิต

ผลการทดสอบดวยชุดทดสอบไมผานมาตรฐาน

เอทิลแอลกอฮอล ≥70 % V/V

   - ผลิตกอนวันที่ 10 มีนาคม 2563

   - ผลิตตั้งแต 10 มีนาคม 2563

   - ไมระบุวันที่ผลิต

เมทิลแอลกอฮอล

   - ผลิตกอนวันที่ 10 มีนาคม 2563

   - ผลิตตั้งแต 10 มีนาคม 2563

   - ไมระบุวันที่ผลิต

รวมไมผานมาตรฐาน

สรุปผลการทดสอบไมได (ไมทราบความเขมขน)

ไอโซโพรพิลแอลกอฮอล 

   - ผลิตกอนวันที่ 10 มีนาคม 2563

   - ผลิตตั้งแต 10 มีนาคม 2563

   - ไมระบุวันที่ผลิต

รวม

หมายเหตุ: แสดงหนวยเปนจํานวนตัวอยาง (รอยละ)  

40 (47.62)

6 (7.14)

29 (34.52)

5 (5.95)

28 (33.33)

4 (4.76)

18 (21.43)

6 (7.14)

3 (3.57)

0 (0.00)

2 (2.38)

1 (1.19)

31 (36.90)

13 (15.48)

4 (4.76)

7 (8.33)

2 (2.38)

84 (100)

23 (27.38)

4 (4.76)

14 (16.67)

5 (5.95)

21 (25.00)

3 (3.57)

12 (14.29)

6 (7.14)

2 (2.38)

0 (0.00)

1 (1.19)

1 (1.19)

23 (37.38)

8 (9.52)

3 (3.57)

3 (3.57)

2 (2.38)

54 (64.29)

17 (20.24)

2 (2.38)

15 (17.86)

0 (0.00)

7 (8.33)

1 (1.19)

6 (7.14)

0 (0.00)

1 (1.19)

0 (0.00)

1 (1.19)

0 (0.00)

8 (9.52)

5 (5.95)

1 (1.19)

4 (4.76)

0 (0)

30 (35.71)

ตารางที่ 4 คุณภาพแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ (n = 84)
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สวมเลขทะเบียนของผลิตภัณฑอื่น) หรือยกเลิก

การจดแจง หรือไมพบในฐานขอมูลสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา หรือผลการทดสอบดวย

ชุดทดสอบเบ้ืองตนไมผานมาตรฐาน และสรุปผล

ไมได รอยละ 5.95 คือมีไอโซโพรพิลแอลกอฮอล

เปนสวนประกอบ แสดงฉลากถูกตอง หรือ จดแจง

ถูกตอง ดังตารางที่ 4

อภิปรายผล 
1. การตรวจสอบฉลากของแอลกอฮอลเพือ่สุขอนามัย

สําหรับมือ 

 จากการศึกษาพบวา มีแอลกอฮอลเพื่อ

สุขอนามัยสําหรับมือท่ีไมมีคุณภาพ รอยละ 73.81 

โดยจากการตรวจสอบฉลากแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั

สําหรับมือ พบวาแสดงฉลากไมถูกตองตามประกาศ

คณะกรรมการเคร่ืองสาํอาง เรือ่ง ฉลากเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 256211-12 รอยละ 64.29 โดยพบรายละเอียด

ฉลากไมถูกตอง5 อันดับแรก ไดแก ไมระบุเลขท่ี

หรอือกัษรแสดงครัง้ทีผ่ลติ ไมระบเุลขทีใ่บรบัจดแจง 

หรือระบุเลขที่ใบรับจดแจงไมถูกตอง แสดงชื่อโรค 

หรอืชือ่เชือ้โรคชนดิตาง ๆ หรอืขอความทีส่ือ่ใหเขาใจ

วาปลอดภัยจากเชื้อโรคบนฉลาก ไมระบุประเภทหรือ

ชนดิของเครือ่งสาํอาง ระบช่ืุอและทีต่ัง้ของผูผลติหรอื

นําเขาไมครบถวนและไมถูกตอง อาจมีสาเหตุมาจาก

ผูผลิตขาดความรูเกี่ยวกับการผลิตแอลกอฮอลเพื่อ

สุขอนามัยสําหรับมือ หรือไมตระหนักถึงความสําคัญ

ของการแสดงฉลากที่ถูกตอง

 สวนการตรวจสอบการจดแจงของแอลกอฮอล

เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ ตาม พ.ร.บ. เครื่องสําอาง 

พ.ศ. 255811 พบวาจดแจงไมถูกตอง รอยละ 30.95 

ไดแก ไมระบุเลขที่ใบรับแจง รอยละ 15.48 สถานะ

ใบรบัจดแจงยกเลกิ รอยละ 13.95 สวมเลขทะเบยีน

ของผลิตภัณฑอ่ืน และไมพบในฐานขอมูลสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา รอยละ 1.19 อาจเกิด

จากผูผลิตขาดความรูหรือไมตระหนักถึงความสําคัญ

ของการปฏบิตัติามกฎหมาย ผูบรโิภคขาดความรูหรอื

ไมเห็นความสําคัญในการตรวจสอบการจดแจง และ

ตรวจสอบฉลากแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามัยสาํหรบัมอื

นอกจากนี ้จากการรวบรวมผลการทดสอบมาตรฐาน

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือดวยชุดทดสอบ

แอลกอฮอลเบ้ืองตน Q-E-S-T 3-in-1 alcohol test 

kit9 พบแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอืทีไ่มผาน

มาตรฐาน รอยละ 36.90 ไดแก มีปริมาณเอทิล

แอลกอฮอล นอยกวารอยละ 70 โดยปริมาตรซึ่ง

หามผลิต นําเขา หรือขายตามประกาศกระทรวง

สาธารณสขุ6 รอยละ 33.33 และพบเมทลิแอลกอฮอล

ซึง่เปนสารทีห่ามใชในเครือ่งสาํอางเปนสวนประกอบ7 

รอยละ 3.57 ซึ่งสวนหนึ่งอาจมีสาเหตุจากผูผลิต

ขาดความรูและความตระหนักในการผลิตและจาํหนาย

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือที่ไดมาตรฐาน 

สําหรับตัวอยางอีกรอยละ 15.48 พบมีไอโซโพรพิล

แอลกอฮอลเปนสวนประกอบ แตสรปุผลไมไดดวยขอ

จาํกัดของชดุทดสอบฯ ทีไ่มสามารถตรวจความเขมขน

ของไอโซโพรพิลแอลกอฮอลได ผลการศึกษาครั้งนี้ 

สอดคลองกับผลการตรวจวิเคราะหแอลกอฮอลเพื่อ

สุขอนามัยสําหรับมือในสถานการณระบาดของเช้ือ

ไวรัสโคโรนา 2019 ของศูนยทดสอบฉลาดซื้อ มูลนิธิ

เพือ่ผูบริโภค สุมเกบ็ตวัอยางจากรานคาท่ัวไป รานขายยา 

หางสรรพสินคา หางคาปลีก และรานคาออนไลน 

ระหวาง 1 มิถุนายน ถึง 30 พฤศจิกายน 2563 

จํานวน 39 ตัวอยาง พบวาไมเปนไปตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข6 รอยละ 66.67 โดยพบเมทิล

แอลกอฮอล รอยละ 2.5714 

 ทัง้นีพ้บวาแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรับ

มือที่แสดงฉลากไมถูกตอง11-12 มีความเขมขนของ

เอทิลแอลกอฮอล นอยกวารอยละ 70 โดยปริมาตร 

รอยละ 25.00 และพบเมทลิแอลกอฮอล รอยละ 2.38

ในขณะทีแ่อลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอืทีแ่สดง

ฉลากถูกตอง มีความเขมขนของเอทิลแอลกอฮอล 

นอยกวารอยละ 70 โดยปริมาตร รอยละ 8.33 และ
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พบเมทิลแอลกอฮอล รอยละ 1.19 แสดงใหเห็นวา

แอลกอฮอลเพือ่สุขอนามยัสาํหรบัมอืทีม่ฉีลากไมถกูตอง 

มีโอกาสท่ีจะมีสวนประกอบที่ไมไดมาตรฐานและ

เปนอันตรายกับผูบริโภคมากกวา 

 ผลการศึกษาสะทอนใหเห็นถึงปญหาการ

กระจายของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ

ทีไ่มมคีณุภาพ ทัง้แอลกอฮอลเพือ่สุขอนามัยสําหรบัมอื

ที่แสดงฉลากไมถูกตอง11-12 ซึ่งเปนขอมูลที่สําคัญ

และจําเปนตอผูบริโภค แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัย

สําหรับมือที่จดแจงไมถูกตอง9-11 และไมเปนไปตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุฯ กลาวคอื มคีวามเขมขน

ของเอทลิแอลกอฮอลนอยกวารอยละ 70 โดยปรมิาตร6

ซึง่ไมสามารถปองกันการแพรกระจายของเชือ้โคโรนา

ไวรัส 2019 ได อีกทั้งยังพบเมทิลแอลกอฮอล8  ซึ่งมี

ความเปนพิษสูง เปนอันตรายตอผูบริโภค สะทอน

ใหเห็นถึงปญหาคุณภาพการผลิตแอลกอฮอลเพื่อ

สุขอนามัยสําหรับมือ ทั้งนี้ อาจมีสาเหตุมาจาก

ในสถานการณระบาดของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 

แอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามยัสาํหรบัมอืกลายเปนส่ิงจําเปน

อยางยิ่งในการใชทําความสะอาดมือเพื่อปองกัน

การแพรกระจายของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 จึงทําให

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือเปนที่ตองการ

ของประชาชนเปนอยางมาก จนเกดิภาวะขาดแคลน

สินคา ผูผลิตจึงเรงรีบผลิตสินคาที่ไมไดมาตรฐาน

ออกมาวางจําหนาย

 แตอยางไรก็ตาม การศึกษานี้มีขอจํากัดคือ 

(1) ผลการทดสอบมาตรฐานแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั

สําหรับมือดวย Q-E-S-T 3-in-1 alcohol test kit 

เปนผลการทดสอบดวยชุดทดสอบเบื้องตนเทานั้น 

ในงานวิจัยนี้ไมไดมีการสงตรวจ ณ หองปฏิบัติการ

ที่ไดมาตรฐานเพื่อยืนยันผลการทดสอบ จึงอาจทําให

เกิดความคลาดเคลื่อนของผลการทดสอบได หากมี

การศึกษาเพิ่มเติมควรมีการสงตรวจวิเคราะห ณ หอง

ปฏิบัติการที่ไดมาตรฐานเพ่ือยืนยันผลการทดสอบ 

เพื่อเพิ่มความนาเชื่อถือของการศึกษา (2) ขอจํากัด

ของชุดทดสอบ Q-E-S-T 3-in-1 alcohol test kit  

ที่ตรวจความเขมขนของเอทิลแอลกอฮอลไดเพียง

ชนดิเดียว ไมสามารถตรวจความเขมขนของไอโซโพรพลิ

แอลกอฮอลได รวมทั้งกรณีที่ใชผสมกัน จึงสงผลตอ

การศึกษาทีไ่มสามารถสรปุมาตรฐานของตวัอยางทีม่ี

ไอโซโพรพิลแอลกอฮอลได (3) แอลกอฮอลเพื่อ

สุขอนามัยสําหรับมือในการศึกษานี้ เปนผลิตภัณฑ

ที่ไดรับบริจาค จึงไมทราบขอมูลเรื่องการเก็บรักษา

กอนไดรบับรจิาค ซึง่อาจทาํใหเกดิความคลาดเคลือ่น

ของผลการทดสอบความเขมขนของแอลกอฮอล

เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือได (4) การตรวจสอบการ

จดแจงแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ ขึ้นกับ

ความถูกตองของขอมูลในฐานขอมูลสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ณ วนัที ่12 กมุภาพนัธ 

2564 และ (5) การศึกษานี้ ศึกษา ณ โรงพยาบาล

สนามชัยเขต จังหวัดฉะเชิงเทรา ผลการศึกษาจึงอาจ

ไมสามารถขยายผลไปยังบริบทพื้นที่ที่แตกตางได 

(6) ประเด็นการแสดงฉลากไมถูกตอง การจดแจง

ผลิตภัณฑไมถูกตองอาจมีสาเหตุจากปญหาระบบ

การอนญุาตจดแจงเคร่ืองสําอาง ซึง่สอดคลองกบัขอมลู

สถานการณการรับจดแจงเคร่ืองสําอางดวยระบบ

การรับจดแจงอัตโนมัติ e-submission ในป 2559-

2562 พบปญหาใหญหลังผลิตภัณฑออกสูตลาด

ในเรือ่งการจดแจงเปนเทจ็ ฉลากระบขุอมลูไมถกูตอง 

ฝาฝนกฎหมาย16 

สรุปผล
 จากการศึกษานี้ จะเห็นวาพบแอลกอฮอล

เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือที่ไมมีคุณภาพถึง รอยละ 

73.81 แสดงใหเหน็ถงึปญหาการกระจายของแอลกอฮอล

เพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอืทีไ่มมคุีณภาพในสถานการณ

ระบาดของเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019 ซึง่เปนอนัตรายตอ

ผูบริโภค โดยพบวามีฉลากไมถูกตอง รอยละ 64.29  

จดแจงไมถกูตอง รอยละ 30.95 ผลการทดสอบดวย

ชุดทดสอบไมผานมาตรฐาน รอยละ 36.90 สะทอน
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ใหเห็นถึงความจําเปนอยางยิง่ ในการเฝาระวงัคณุภาพ

และความปลอดภัยของผลิตภัณฑแอลกอฮอลเพื่อ

สุขอนามัยสําหรับมือท่ีไดรับบริจาคกอนนําไปใช 

รวมถงึเฝาระวงัทัง้กอนและหลงัจากผลติภณัฑออกสู

ทองตลาดอยางตอเนื่อง จากทุกภาคสวนที่เกี่ยวของ 

เพื่อใหผู บริโภคไดรับความปลอดภัยจากการใช

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ

ขอเสนอแนะ 
 1. ในการรับบรจิาคแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั

สําหรับมือ ควรมีการกําหนดแนวทางในการเฝาระวัง 

ตรวจสอบ และจัดการผลิตภัณฑที่ไดรับบริจาคกอน

นํามาใช ไดแก การตรวจสอบฉลาก เลขที่ใบรับแจง 

และการทดสอบผลิตภัณฑโดยชุดทดสอบเบื้องตน 

รวมทั้งตรวจสอบขอมูลผลิตภัณฑอันตรายที่ประกาศ

ในเว็บไซตของกลุมควบคุมเครื่องสําอาง กองควบคุม

เคร่ืองสําอางและวัตถอุนัตราย สาํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา 

 2. ควรมีการเสริมสรางความตระหนักใหแก

ผูประกอบการใหมีความรับผิดชอบและปฏิบัติตาม

กฎหมาย เพือ่ใหเกิดการคุมครองผูบรโิภคใหปลอดภัย

จากผลิตภัณฑที่ไมมีคุณภาพ ผูบริโภคไดรับความ

ปลอดภัยในการใชแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับ

มือ และควรมีการตรวจสอบและควบคุมมาตรฐาน

ผลิตภัณฑแอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือ 

ในสถานประกอบการที่ผลิตและนําเขา หรือขาย

ใหมากข้ึน กอนการอนมัุต ิเพือ่ปองกนัมิใหมีผลติภัณฑ

ที่ไมมีคุณภาพเขาสูทองตลาด

 3. ในการตรวจสอบผลิตภัณฑหากพบ

ผลิตภัณฑที่มีความเสี่ยงท่ีชัดเจน เชน ไมระบุเลขท่ี

ใบรับแจงหรือระบไุมถกูตอง หรอืพบเมทิลแอลกอฮอล

เปนสวนประกอบ ควรสงตอขอมูลใหกับสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาหรอืสาํนกังานสาธารณสขุ

จังหวัด เพื่อนําไปสูการสรางหรือกําหนดมาตรการ

ในการควบคมุ กาํกับ ตดิตาม เฝาระวังคุณภาพและ

ความปลอดภยัของผลติภณัฑ ใหสอดคลองกบันโยบาย

ในการปองกันและแกปญหาที่อาจเกิดขึ้นตอไป

กิตติกรรมประกาศ
 การวจิยัคร้ังนีส้าํเร็จลงไดดวยความอนุเคราะห

และชวยเหลือของ ศูนยวิชาการเฝาระวังและพัฒนา

ระบบยา (กพย.) ผศ.ภญ.ดร.ยุพดี ศิริสินสุข และ 

ผศ.ดร.ศภุกาญจน ชาํน ิคณะเภสชัศาสตร จฬุาลงกรณ

มหาวิทยาลยั นพ.สนัติ สมัฤทธิม์โนพร และ ภญ.ศริิพร 

จิตรประสิทธิศิริ โรงพยาบาลสนามชัยเขต จังหวัด

ฉะเชงิเทรา ภก.ภานโุชต ิทองยงั สาํนกังานสาธารณสขุ

จังหวัดสมุทรสงคราม และภญ.ระพีพรรณ ฉลองสุข 

คณะเภสชัศาสตร มหาวทิยาลยัศลิปากร คณุเลก็ แซเฮง 

ท่ีใหคําปรึกษาและใหขอเสนอแนะท่ีเปนประโยชน 

ทําใหงานวิจัยสําเร็จลุลวงไปดวยดี 
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           Abstract
Background: Currently, the e-commerce marketplace is a popular cosmetic trading channel 
for Thai consumers. There is a continuous growth trend. Meanwhile, on the platform e-market
place, they are still selling products that are not legal in Thailand.

Objectives: To study the policies and features of webpages where cosmetic products are sold 
on the e-marketplace platform, which is popular with consumers in Thailand. Besides, it 
studied the completeness of the label and the accuracy of advertising according to the laws 
of Thailand.

Methods: It was a descriptive study by selecting a specific sample from the platform webpages. 
The top two were designated as service providers A and B, and then collected the user's 
webpage data using the trade name of cosmetics that are prohibited to produce, import, or 
sell according to the announcement of the Thai Ministry of Public Health. A total of 37 items 
were collected between 3 and 10 June 2021, using content analysis on features and product 
distribution policies of the platform and descriptive statistics to demonstrate the situation of 
prevalence, legal maturity in labeling, and cosmetic advertising validity.

Results: The results of a study of web pages that sell cosmetic products on the platform found 
that the e-marketplaces of A and B were found to have similar selling policies to operators. 
They had to register, verify the seller's identity, and showed products on the web page of the 
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trading platform freely under the terms of the platform. Consumers could search for products 
through a search engine, browse the products of interest through text, images, and text, and log 
in to pay for and arrange delivery. There was a menu for complaints and problems, store or 
product ratings, and consumer reviews, but A showed the cumulative sales volume of each 
item. In addition, both platforms made it mandatory for dietary supplements to specify a food 
serial number, but not for the cosmetic category. When searching for the sale of hazardous 
cosmetics that were prohibited for sale according to the announcement of 37 names, it was 
found that providers A and B were selling those items at 32.43 and 27.04%, respectively. There 
were 200 webpages selling dangerous cosmetics. Of the 200 web page labeling requirements, 
100.0% of the label images were found on the web pages, but none of the products indicated 
the receipt number on the label, and we found the name of the substance used as an ingredient 
was 41.70%. As for the advertisement, the most common fault was in the use of text showing 
medicinal properties at 54.50%, followed by the use of misleading messages in essence for false 
or exaggerated statements at 39.00 and 9.00%, respectively.

Conclusions: There were hazardous cosmetics for sale on the e-marketplace platform 
that the Thai Ministry of Public Health prohibited producing, importing and selling. There 
was labeling and advertising that missed the regularity, especially the use of messages 
showing properties to treat diseases. Therefore, the stakeholders should increase the 
measures of supervision and enhance the mechanisms that help protect consumers on 
the Internet so that they are more systematic and effective.

Keywords: hazardous cosmetic, e-marketplace, label, advertising

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  ปจจุบันตลาดกลางพาณิชยอิเล็กทรอนิกสเปนชองทางซื้อขายเครื่องสําอางที่ผูบริโภคไทยนิยม 
มแีนวโนมการเติบโตอยางตอเนือ่ง ในขณะเดยีวกนับนแพลตฟอรม e-marketplace ยงัคงพบการขายผลติภณัฑ
ที่ไมถูกตองตามกฎหมายไทย

วตัถปุระสงค:  เพือ่ศกึษานโยบายและคณุลกัษณะของเวบ็เพจมกีารจาํหนายผลติภณัฑเครือ่งสาํอางบนแพลตฟอรม 
e-marketplace ท่ีนิยมของผูบริโภคในประเทศไทย ศึกษาความครบถวนของฉลากและความถูกตองดาน
การโฆษณาตามกฎหมายประเทศไทย

วธิกีารวิจยั:  เปนการวิจยัเชงิพรรณนา โดยเลอืกกลุมตวัอยางแบบเจาะจงจากเวบ็เพจแพลตฟอรม e-market
place ทีม่กีารลงจาํหนายผลิตภณัฑเครือ่งสําอางอนัตรายทีน่ยิมของผูบรโิภคในประเทศไทยสงูสดุ 2 ลาํดบัแรก 
กาํหนดใหเปนผูใหบรกิาร A และ B จากนัน้เกบ็ขอมลูเวบ็เพจผูใชบรกิารโดยใชคาํคนชือ่การคาของเครือ่งสาํอาง
ทีห่ามผลิต นําเขา หรอืขาย ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ จาํนวน 37 รายการ เกบ็ขอมลูระหวางวนัที ่3 -
10 มถินุายน 2564 ใชการวเิคราะหเน้ือหาดานคณุลกัษณะและนโยบายการจาํหนายผลติภณัฑของแพลตฟอรม 
และสถติเิชงิพรรณนาเพือ่แสดงความชกุของสถานการณความครบถวนตามกฎหมายดานฉลากและความถกูตอง
ดานการโฆษณาเครื่องสําอาง

ผลการศึกษา:  ผลการศึกษาเว็บเพจท่ีขายผลิตภัณฑเครื่องสําอางบนแพลตฟอรม e-marketplace ของ A 
และ B พบวามีนโยบายการขายตอผูประกอบการที่คลายคลึงกัน โดยใหลงทะเบียนยืนยันตัวตนและนําสินคา
มาแสดงบนเว็บเพจหนาซื้อขายไดอยางอิสระภายใตขอกําหนดของแพลตฟอรม ผูบริโภคสามารถคนหาสินคา
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ผานเครื่องมือคนหา (search engine) การเลือกชมรายละเอียดสินคาที่สนใจผานขอความภาพและอักษร
และเขาสูระบบการชําระเงิน และจัดสงสินคา มีเมนูการรองเรียนปญหา การใหคะแนนรานคาหรือสินคา และ
การแสดงความเห็นโดยผูบริโภค (reviews) แต A มีการแสดงปริมาณการขายสะสมของสินคาแตละรายการ 
นอกจากนั้น ท้ัง 2 แพลตฟอรมมีขอบังคับใหผลิตภัณฑเสริมอาหารตองระบุเลขสารบบอาหารแตไมไดบังคับ
สําหรับหมวดเครื่องสําอาง เมื่อคนหาการจําหนายเครื่องสําอางอันตรายที่หามจําหนายตามประกาศฯ จํานวน 
37 รายช่ือ พบวาผูใหบริการ A และ B จําหนายในรายการดังกลาว รอยละ 32.43 และ 27.04 ตามลําดับ 
มเีวบ็เพจทีจ่าํหนายเครือ่งสาํอางอนัตราย จาํนวน 200 เวบ็เพจ เมือ่ตรวจสอบความถกูตองของการแสดงฉลาก
ทัง้ 200 เวบ็เพจ พบมกีารแสดงภาพฉลากบนเวบ็เพจ รอยละ 100.00 แตไมมผีลติภณัฑใดระบเุลขทีใ่บรบัจดแจง
บนฉลาก และพบการแสดงช่ือสารท่ีใชเปนสวนผสม รอยละ 41.70 สวนการโฆษณาพบความผิดในประเด็น
การใชขอความที่แสดงสรรพคุณเพื่อรักษาโรคมากที่สุด รอยละ 54.50 รองลงมาคือ การใชขอความที่ทําให
เขาใจผิดในสาระสําคัญ และขอความที่เปนเท็จหรือเกินจริง รอยละ 39.00 และ 9.00 ตามลําดับ 

สรุป:  มีการขายเครื่องสําอางอันตรายหามผลิต นําเขา หรือขายบนแพลตฟอรม e-marketplace และพบ
ความผิดในดานฉลากและการโฆษณา โดยเฉพาะอยางยิ่งการใชขอความที่แสดงสรรพคุณเพื่อรักษาโรค ดังนั้น
ผูมีสวนเกี่ยวของควรเพิ่มมาตรการในการกํากับดูแล และเสริมกลไกที่ชวยคุมครองผูบริโภคบนอินเทอรเน็ต
ที่เปนระบบและมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น

คําสําคัญ:  เครื่องสําอางอันตราย ตลาดกลางพาณิชยอิเล็กทรอนิกส ฉลากเครื่องสําอาง โฆษณา

บทนํา
 ปจจุบันผูบรโิภคมพีฤตกิรรมการใชผลติภณัฑ
เครื่องสําอางเพื่อการดูแลผิวพรรณและสรางเสริม
บุคลิกภาพใหกับตนเองเพิ่มมากขึ้น สงผลใหมูลคา
ตลาดเคร่ืองสาํอางมแีนวโนมการเตบิโตอยางตอเนือ่ง 
โดยในป พ.ศ. 2562 มีมูลคารวม 3 แสนลานบาท 
แบงเปนมลูคาตลาดภายในประเทศ 1.7 แสนลานบาท 
และการสงออกอีก 1.3 แสนลานบาท1 
 บทบญัญตัติามขอกฎหมายสาํหรบัการกํากับ
ดูแลเครื่องสําอางที่จําหนายในประเทศไทยไดกําหนด
ใหผูผลติเพือ่ขาย ผูนาํเขาเพือ่ขาย ผูรบัจางผลติ ตองยืน่
จดแจงเครื่องสําอางกับ สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) ในปจจุบันสามารถดําเนินการ
ผานระบบ e-submission โดยตองระบุรายละเอียด
รวมทัง้สารทีใ่ชเปนสวนผสมของผลิตภณัฑเคร่ืองสาํอาง 
และสามารถพจิารณาผลการอนุมัตไิดทนัทดีวยระบบ 
auto e-permission รวมกับการตรวจสอบโดย
เจาหนาที ่หากเครือ่งสาํอางท่ีออกสูทองตลาดไมเปนไป
ตามขอกําหนดทางกฎหมายจงึจะมกีารตรวจสอบและ

ดาํเนนิคดใีนภายหลงั2 อยางไรก็ตาม ในสถานการณจรงิ
กลับพบปญหาเครื่องสําอางที่ออกสูตลาดไมไดปฏิบัติ
ใหเปนไปตามขอกําหนดตามกฎหมายและคลาดเคลือ่น
ไปจากขอมูลในขัน้ตอนการยืน่คาํขอจดแจง ถงึรอยละ 
12.5 (180 ตํารับ) โดยพบปญหาความไมถูกตองตาม
กฎหมายในดานการโฆษณา รอยละ 50.56 และปญหา
การแสดงฉลากเครื่องสําอาง รอยละ 21.113 และมี
การกระจายสูทองตลาดเปนจํานวนมากทั้งในระดับ
ชมุชน เชน ตลาดนดั รานเสรมิสวย และรานคาออนไลน4 
ซึ่งมีการศึกษาท่ีแสดงใหเห็นวาเครื่องสําอางที่พบ
ประเด็นความไมถูกตองตามกฎหมายมีโอกาสที่
เครื่องสําอางนั้นจะมีการปลอมปนสารหามใชที่อาจ
เปนอันตรายตอผูบรโิภคได5สงผลใหหนวยงานผูเกีย่วของ
มมีาตรการตรวจสอบเครือ่งสาํอางอยางตอเนือ่งเพือ่
ไมใหผลติภณัฑดงักลาวถกูสงตอไปยงัผูบรโิภค อกีทัง้
มีการส่ือสารความเสี่ยงเพื่อใหผูบริโภคระมัดระวัง 
เชน ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดชื่อ
เครื่องสําอางที่หามผลิต นําเขา หรือขาย พ.ศ. 2559 
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และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดชื่อ
เครื่องสําอางที่หามผลิต นําเขา หรือขาย (ฉบับที่ 2) 
พ.ศ. 2563 ซึง่ประกอบดวยเครือ่งสาํอางท่ีพบความผดิ
ทางกฎหมายจํานวน 37 รายชื่อ6-7

 แพลตฟอรมตลาดกลางพาณชิยอเิลก็ทรอนกิส 
(e-marketplace) เปนชองทางซื้อขายสินคาอิเล็ก
ทรอนิกสที่ผูบริโภคไทยนิยมใชในการหาขอมูลและ
เลือกซื้อเครื่องสําอางสูงสุดในปจจุบัน8 อันเนื่องจาก
การใหบรกิารทีส่ะดวกตอผูบรโิภคทัง้ระบบการคนหา
สินคา ระบบขอมูลชวยพิจารณาเลือกสินคา ระบบ
จายเงินและการขนสง เปนตน แตจากรายงานของ
ศนูยจดัการเร่ืองรองเรยีนและปราบปรามการกระทาํผดิ
กฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ อย. ไดแสดงให
เห็นวาปญหาการโฆษณาเครื่องสําอางบนชองทาง
อนิเทอรเนต็เปนประเดน็ทีต่องเฝาระวังและเขาตรวจสอบ
มากที่สุดเมื่อเทียบกับผลิตภัณฑสุขภาพชนิดอื่น 
โดยเฉพาะพืน้ที ่e-marketplace ไดมีการระงบัโฆษณา
ผลิตภัณฑสุขภาพไปแลวไมนอยกวา 2 แสนรายการ
ตัง้แตป พ.ศ. 25629 ซึง่แมวาจะมีการดาํเนนิการอยาง
เขมงวดเพยีงใด แตกยั็งพบวาชองทางอนิเทอรเนต็ยังมี
การกระจายของผลติภณัฑสขุภาพทีเ่คยถกูดําเนนิคดี10 
อยางตอเนือ่ง การศกึษาในอดตีเปนการสาํรวจปญหา
เกี่ยวกับการจําหนายและโฆษณายาหรือผลิตภัณฑ
เสรมิอาหารทีไ่มถกูตองตามกฎหมายบนอินเทอรเนต็10-11 
ในขณะทีผ่ลิตภัณฑเครือ่งสาํอางไมมีขอกําหนดในการ
ขออนุญาตและตรวจสอบคําโฆษณากอนออกสู
ทองตลาด ผนวกกับแพลตฟอรม e-marketplace 
เอื้อตอการจัดกิจกรรมสงเสริมการขายและโฆษณา
โดยที่การกํากับดูแลใหการจําหนายเครื่องสําอาง
เปนไปตามกฎหมายสามารถทําไดอยางจํากัด
 ผูวิจัยจงึมคีวามสนใจท่ีจะศกึษาเปรยีบเทียบ
นโยบายการจําหนายสินคา คุณลักษณะของเว็บเพจ
ที่มีการลงขายผลิตภัณฑเครื่องสําอางบนแพลตฟอรม 
e-marketplace ที่เปนที่นิยมของผูบริโภคจํานวน 2 
ผูใหบริการ รวมทั้งสถานการณปญหาการจําหนาย
ผลิตภัณฑเครื่องสําอางอันตราย โดยนํารายชื่อเครื่อง
สําอางท่ีหามผลิต นําเขา หรือขาย จากประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข มาเปนขอบเขตในการศึกษา 
ซึ่งผลที่ไดจะนําไปเปนแนวทางในการกํากับดูแล
การจาํหนายเครือ่งสําอางและผลติภัณฑสขุภาพอืน่ ๆ 
บนแพลตฟอรม e-marketplace ตอไป

วัตถุประสงค
 1. เพือ่ศึกษาเปรียบเทียบนโยบายการจําหนาย
สินคาและคุณลักษณะของเว็บเพจท่ีมีการลงขาย
ผลติภณัฑเครือ่งสาํอางบนแพลตฟอรม e-marketplace 
ที่เปนที่นิยมของผูบริโภคในประเทศไทย
 2. เพ่ือศึกษาความครบถวนตามกฎหมาย
ดานฉลากของเครื่องสําอางอันตรายบนแพลตฟอรม 
e-marketplace ท่ีเปนท่ีนยิมของผูบริโภคในประเทศไทย
 3. เพือ่ศกึษาความถกูตองตามกฎหมายดาน
การโฆษณาของเครือ่งสาํอางอนัตรายบนแพลตฟอรม 
e-marketplace ท่ีเปนท่ีนยิมของผูบริโภคในประเทศไทย

ระเบียบวิธีการวิจัย
วธิวีจิยั
 การศึกษาน้ีเปนงานวิจัยเชิงพรรณนา 
(descriptive research) เพือ่ศกึษานโยบายการจาํหนาย
สินคาและคุณลักษณะของเว็บเพจที่มีการลงขาย
ผลติภัณฑเคร่ืองสาํอางบนแพลตฟอรม e-marketplace 
ทีเ่ปนทีน่ยิมของผูบริโภคในประเทศไทยและสถานการณ
การจําหนายเครื่องสําอางอันตรายในประเด็นความ
ครบถวนตามกฎหมายของฉลากและการโฆษณา
เครื่องสําอาง
ประชากรกลุมตวัอยาง 
 ประชากร เวบ็เพจทีม่กีารลงขายผลติภณัฑ
เครือ่งสาํอางบนแพลตฟอรมประเภท e-marketplace 
จาํนวน 2 ผูใหบรกิาร ซึง่รายงานของสาํนกังานพฒันา
ธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส ป 25638 แสดงใหเห็นวา
มีผูใหบริการ 2 รายไดรับความนิยมสงูทีส่ดุ โดยผูวจิยั
กาํหนดใหเปนผูใหบริการ A และ B โดยกลุมตัวอยาง
ใชการสุมเลือกเว็บเพจผานเครื่องมือคนหา (search 
engine) ระหวางวันที่ 3-10 มิถุนายน 2564 โดยใช
ชือ่การคาทีป่รากฏตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
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เรื่อง กําหนดชื่อเครื่องสําอางที่หามผลิต นําเขา หรือ
ขาย พ.ศ. 2559 และประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรือ่ง กาํหนดชือ่เครือ่งสาํอางทีห่ามผลติ นาํเขา หรอื
ขาย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 รวม 37 รายชื่อ
 กรณีชื่อทางการคาของเครื่องสําอางเปน
ภาษาไทย ใชรายชื่อและการเวนวรรคที่ตรงตาม
ประกาศฯ เทานั้น กรณีที่ชื่อการคาของเครื่องสําอาง
เปนภาษาไทยและภาษาองักฤษ ใชการคนหาแยกกนั
ระหวางภาษาไทยและภาษาอังกฤษ โดยเว็บเพจ
ซือ้ขายทีไ่มซํา้กนัจะถกูคดัเลอืกเขาสูการศึกษา โดยที่
ชือ่เคร่ืองสําอาง ปรมิาณการขายสะสม (ช้ิน) พจิารณา
จากสถิติที่ผูใหบริการแสดงไวบนแพลตฟอรม สวน
จํานวนบัญชีผูใชที่ขายเครื่องสําอาง ใชวิธีนับความถี่
ตาม username ที่ลงทะเบียนไวกับผูใหบริการ 
หากมีการลงจําหนายเคร่ืองสําอางไวหลายเว็บเพจ
จะนับความถี่เพียง username เดียวที่ไมซํ้ากัน
เครือ่งมอื
 1. แบบบันทึกชื่อ ขอมูลปริมาณการขาย
สะสม มลูคาตลาด ผลติภณัฑเคร่ืองสาํอาง ทีห่ามผลติ 
นาํเขา หรอืขายบนแพลตฟอรมผูใหบรกิาร e-market
place ที่เปนที่นิยมของผูบริโภคในประเทศไทย
 2. แบบบันทึกขอมูลความครบถวนตาม
กฎหมายดานฉลากเครื่องสําอาง ของเครื่องสําอาง 
ทีห่ามผลิต นาํเขา หรอืขายบนแพลตฟอรม e-market
place ที่เปนที่นิยมของผูบริโภคในประเทศไทย 
 3. แบบบันทึกขอมูลความถูกตองดานการ
โฆษณา ผลิตภัณฑเคร่ืองสําอาง ที่หามผลิต นําเขา 
หรือขายบนแพลตฟอรม e-marketplace ที่เปน
ที่นิยมของผูบริโภคในประเทศไทย 
 โดยทดสอบเก็บขอมูลจาก URL ที่มีการลง
ขายเครื่องสําอางในเบื้องตน (pilot test) วามีความ
ครบถวน สอดคลองกับบริบทของแพลตฟอรม 
e-marketplace หรือไม และทําการปรับปรุงแกไข
กอนนําไปเก็บขอมูลจากกลุมตัวอยางเว็บเพจจริง
การวเิคราะหขอมลู
 1. การวเิคราะหเชงิคุณภาพ ใชการวเิคราะห
เน้ือหา (content analysis) โดยมีขอบเขตดังน้ี 

(1) ศึกษานโยบายของการจําหนายผลิตภัณฑเครื่อง
สําอางและคุณลักษณะเบื้องตนของแพลตฟอรม 
(2) วิเคราะหความครบถวนตามกฎหมายดานฉลาก
เครื่องสําอาง วิเคราะหจากขอความภาพฉลาก
ผลิตภัณฑโดยการนําทุกภาพที่แสดงใหเห็นฉลากของ
เคร่ืองสาํอางมาพจิารณา โดยใชชือ่ทางการคาเปนหลกั 
อางอิงขอกําหนดของพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง 
พ.ศ. 2558 สําหรับขอกําหนดในดานการระบุชื่อ
ของสารทุกชนิดที่ใชเปนสวนผสมของเครื่องสําอาง 
จะพจิารณาวาฉลากมกีารระบสุารทีใ่ชเปนสวนผสมไว
บนฉลากหรอืไมเทานัน้ และ (3) วเิคราะหความถูกตอง
ตามกฎหมายดานการโฆษณา พิจารณาจากขอความ
อักษรท่ีปรากฏบนสวนแสดงรายละเอียดผลิตภัณฑ
ของเว็บเพจที่ลงขายสินคา โดยอางอิงกําหนดของ
พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558
 2. การวิเคราะหเชิงปริมาณ ใชสถิติเชิง
พรรณนาในรปูความถี ่และรอยละ ของขอมลูดงัตอไปนี ้
(1) จํานวนบัญชีผูใช (username) พิจารณาชื่อที่
ผูประกอบการลงทะเบียนเพ่ือเปดรานคาและลง
จําหนายเครื่องสําอางบนแฟลตฟอรม โดยไมรวม 
username ทีซ่ํา้กนั (2) ยอดขายสะสม (ชิน้) อางองิ
จากคาสถิติซึ่งแตละแพลตฟอรม e-marketplace 
แสดงขอมูลไวใหผูบริโภคมองเห็น โดยวัดจากจํานวน
สินคาที่แตละเว็บเพจจําหนายไดตั้งแตมีการเริ่มลง
จาํหนาย และ (3) มูลคาตลาด คํานวณจากราคาขาย 
(บาท) x ยอดขายสะสม (ชิ้น)
คาํนยิาม 
 1. แพลตฟอรมตลาดกลางพาณิชยอิเล็ก
ทรอนิกส (e-marketplace) หมายถึง ลักษณะของ
พาณชิยอเิลก็ทรอนิกสทีม่ผีูใหบรกิารเปนองคกรเอกชน
เพยีงรายเดยีว โดยการพฒันาคุณลกัษณะของเว็บไซต
เพื่ออํานวยความสะดวกท้ังผูประกอบการรายอื่น
ใหเขามาลงจําหนายสินคา และผูบริโภคในการซื้อ
สินคาและธุรกรรมอ่ืนท่ีเกี่ยวของ12

 2. เครื่องสําอางอันตราย หมายถึง เครื่อง
สาํอางทีก่ระทรวงสาธารณสุขไดประกาศรายชือ่วาเปน
เครือ่งสาํอางทีห่ามผลติ นาํเขา หรอืขาย ตามประกาศ
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กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดชื่อเครื่องสําอาง
ที่หามผลิต นําเขา หรือขาย พ.ศ. 2559 จํานวน 34 
รายชื่อ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
กําหนดช่ือเครื่องสําอางที่หามผลิต นําเขา หรือขาย 
(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 จํานวน 3 รายชื่อ รวมเปน 
37 รายชื่อ

ผลการศึกษา
1. นโยบายการจาํหนายสนิคาและคณุลกัษณะของ
เว็บเพจที่มีการลงขายเคร่ืองสําอางอันตรายบน
แพลตฟอรม e-marketplace 
 แพลตฟอรม e-marketplace ทีเ่ปนทีน่ยิม
ของผูบริโภคจํานวน 2 ผูใหบริการ มีลักษณะการ
ใหบรกิารโดยองคกรเอกชน ทาํหนาทีกํ่าหนดนโยบาย
การขายตอผูประกอบการ การพัฒนาคุณลักษณะ
เว็บเพจ (features) เพื่ออํานวยความสะดวกการทํา
ธุรกรรมออนไลน โดยผูประกอบการสามารถลงทะเบยีน
เพือ่ยนืยนัตัวตนและนาํสนิคามาแสดงบนเวบ็เพจหนา
ซือ้ขายไดอยางอสิระภายใตขอกาํหนดของแพลตฟอรม
แตละผูใหบริการ ในขณะท่ีดานผูบริโภคสามารถ
คนหาสินคาผานเครื่องมือคนหา (search engine) 
การเลอืกชมรายละเอยีดสนิคาท่ีสนใจผานขอความภาพ
และอักษร เมื่อตัดสินใจซื้อสินคาจะเขาสูระบบการ
ชําระเงินและจัดสงสินคา โดยพบวาคุณลักษณะของ
เครื่องมือบนแพลมฟอรมทั้ง 2 ผูใหบริการมีความ
คลายคลึงกันคือ เครื่องมือคนหาผลิตภัณฑ (search 
engine) สวนแสดงภาพผลติภณัฑ สวนแสดงขอความ

อักษรรายละเอียดผลิตภัณฑ เมนูสําหรับผูบริโภค
ในการรองเรียนปญหา การใหคะแนนรานคาหรือ
สินคาโดยผูบริโภค การแสดงความเห็นโดยผูบริโภค 
(reviews) ในขณะท่ีผูใหบรกิาร A มกีารแสดงปรมิาณ
การขายสะสมของสินคาแตละรายการเพ่ือใหผูบริโภค
เห็นวาผลิตภัณฑที่กําลังสนใจมีการซื้อขายเกิดขึ้นเปน
จํานวนมากนอยเพียงใด
 ดานการประกาศนโยบายการจาํหนายสนิคา
ที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพพบวา ผูใหบริการ A 
ไดระบสุนิคาทีห่ามลงขายคือ ยาเสพตดิ ยารกัษาโรค 
ผลิตภัณฑเสริมอาหารที่ถูกยกเลิก ไมมีทะเบียน 
มกีารกลาวอางในทางการแพทย สารตองหาม ซึง่ไมได
ระบุถึงเครื่องสําอางอยางจําเพาะเจาะจง ในขณะท่ี
ผูใหบรกิาร B ไดระบขุอกาํหนดปลกียอยตามประเภท
ของผลติภณัฑ เชน สารเสพตดิ เคร่ืองมอืทางการแพทย 
ยารกัษาโรค แตไมไดระบถุงึเครือ่งสําอางอยางจาํเพาะ
เจาะจง แตมีการประกาศขอกําหนดในภาพรวมของ
การแสดงสินคาวาตองไมกอใหเกิดความเขาใจผิด 
เชน รูปภาพสินคาตองไมนําเสนอเนื้อหาในลักษณะ
กอนและหลังใชภาพ ชื่อและเนื้อหาสินคาตองไมกลาว
อางสรรพคุณเกินจริง
 ดานกลไกภาคบงัคบัตอผูประกอบการ พบวา
ทัง้ 2 ผูใหบรกิารมกีารบังคบัใหผูประกอบการระบเุลข
สารบบอาหาร/ใบอนญุาต ระหวางขัน้ตอนการกรอก
รายละเอยีดสนิคากอนเผยแพรบนเวบ็เพจเพือ่จาํหนาย 
หากสินคานั้นจัดอยูในหมวดผลิตภัณฑเสริมอาหาร 
แตไมไดบงัคบัสาํหรบัหมวดหมูเครือ่งสาํอาง ดงัตารางที ่1

คุณลักษณะของเว็บไซต ผูใหบริการ A ผูใหบริการ B

สวนแสดงขอมูลของสินคา

เครื่องมือคนหาผลิตภัณฑ (search engine)

สวนแสดงขอความภาพผลิตภัณฑ

สวนแสดงขอความอักษรรายละเอียดผลิตภัณฑ

เมนูสําหรับผูบริโภคในการรองเรียนปญหา

ปริมาณการขายสะสม

การใหคะแนนรานคาหรือสินคาโดยผูบริโภค (rating) 

การแสดงความเห็นโดยผูบริโภค (reviews)

















ตารางที่ 1 เปรียบเทียบคุณลักษณะของแพลตฟอรมผูใหบริการ e-marketplace ที่เปนที่นิยมของผูบริโภค 
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aไมไดระบุถึงเครื่องสําอางโดยตรง แตมีขอหามในการจําหนายยาเสพติด ยารักษาโรค สารที่กฎหมายหามผลิต จําหนายหรือใช การใชขอความที่อวดอางเกินจริง, 
bบังคับใหผูประกอบการระบุเลขสารบบอาหารในขั้นตอนการกรอกรายละเอียดสินคากอนเผยแพรบนเว็บเพจ เฉพาะสินคาในหมวดผลิตภัณฑเสริมอาหาร

2. รายชือ่เคร่ืองสาํอางอนัตราย จาํนวนผูประกอบการ
ปริมาณการขายสะสม และมูลคาผลิตภัณฑ
   จากรายชื่อเคร่ืองสําอางอันตรายตาม
ประกาศฯ จํานวน 37 รายชื่อ พบวามีการจําหนาย
บนแพลตฟอรมผูใหบริการ A จํานวน 12 รายชื่อ 
(รอยละ 32.43) และแพลตฟอรมผูใหบริการ B 
จาํนวน 10 รายช่ือ (รอยละ 27.03) โดยแพลตฟอรม
ผูใหบริการ A มีปริมาณการขายสะสมตั้งแตเว็บเพจ
เริ่มลงจําหนายสินคา จํานวน 12,143 ชิ้น คิดเปน
มูลคาตลาดรวม 531,406 บาท เครื่องสําอางที่มี
จาํนวนยอดขายสูงทีสุ่ดคือ พอลลาครีมทาสิว มีปริมาณ

การขายสะสม 5,773 ชิ้น (รอยละ 47.54) คิดเปน
มูลคาตลาด 193,197 บาท ในขณะที่แพลตฟอรม
ผูใหบริการ B ไมสามารถคํานวณมูลคาตลาดได
เนื่องจากไมไดแสดงสถิติปริมาณการขายสะสมไว
บนเว็บเพจ ดังตารางที่ 2
   ดานจํานวนบัญชีผูใช (username) ของ
ผูประกอบการทีล่งทะเบยีนและจาํหนายเครือ่งสาํอาง
อันตรายตามประกาศฯ พบจํานวนบัญชีผู ใชบน
แพลตฟอรมผูใหบริการ A จํานวน 138 username 
และแพลตฟอรมผูใหบรกิาร B จํานวน 181 username 
ดังตารางที่ 2

ตารางท่ี 2 รายชือ่เครือ่งสาํอางตามประกาศฯ ทีพ่บการขายบนแพลตฟอรม e-marketplace ของผูใหบริการ 
A และ B ทีเ่ปนทีน่ยิมของผูบรโิภค

เลนาว ครีมบํารุงผิวหนากลางคืน
มิสเดย ครีมแกสิว
มิสเดย ครีมแกฝา
พอลลา ครีมทาสิว
พอลลา ครีมทาฝา
ครีมชาเขียว DR. JAPAN
ครีม QIAN MEI
ครีม QIAN LI
ครีม JIAO LING
Kone’ Facial cream
Kone’ Sunscreen Lotion
Kone’ Whitening Cream
                รวม

10
2
2

41
45
24
4
1
3
2
2
2

138

28
8
8

11
9
7
2
0
0

36
36
36

181

85
127
127

5,773
5,054

901
0

76
0
0
0
0

12,143

-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-

-

34,627
3,805
3,805

193,197
173,815
117,597

0
4,560

0
0
0
0

531,406

-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-

-

A B A B A B

รายชื่อเครื่องสําอาง จํานวนบัญชีผูใช (username) จํานวนยอดขายสะสม (ชิ้น) มูลคารวม (บาท)

คุณลักษณะของเว็บไซต ผูใหบริการ A ผูใหบริการ B

สวนแสดงขอมูลผูประกอบการ

แสดงชื่อ ที่อยูของผูประกอบการที่จําหนายเครื่องสําอาง

เครื่องมือใหผูบริโภคติดตอสอบถามผูประกอบการ

นโยบายและกลไกภาคบังคับตอผูประกอบการ 

การประกาศนโยบายการหามจําหนายเครื่องสําอางที่ผิดกฎหมาย

ภาคบังคับในการแสดงเลขทะเบียนจดแจงผลิตภัณฑเครื่องสําอาง

ภาคบังคับของการแสดงเลขขออนุญาตโฆษณา



a

b





a

b



ตารางที ่1 เปรยีบเทยีบคณุลกัษณะของแพลตฟอรมผูใหบรกิาร e-marketplace ทีเ่ปนทีน่ยิมของผูบรโิภค(ตอ) 



81วารสารอาหารและยา ปที่ 29 ฉบับที่ 3: กันยายน - ธันวาคม 2565

มกีารแสดงฉลากบนเวบ็ไซต

มกีารแสดงฉลากภาษาไทย

มกีารแสดงช่ือ/ชือ่ทางการคาเคร่ืองสาํอาง

มกีารแสดงช่ือของสารทีใ่ชเปนสวนผสม

มกีารแสดงวิธใีช

มกีารแสดงช่ือทีต่ัง้ผูผลติ/นําเขา

มกีารแสดงปรมิาณสทุธิ

มกีารแสดงเลขทีห่รอือกัษรแสดงคร้ังทีผ่ลติ

มกีารแสดงปทีผ่ลติ

มกีารแสดงปทีห่มดอายุ

มกีารแสดงคาํเตอืนเกีย่วกบัอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้

มกีารแสดงเลขทีใ่บรบัจดแจง

12 

9 

12 

5 

9 

7 

9 

6 

6 

6 

6 

0 

100.00

75.00

100.00

41.70

75.00

58.30

75.00

50.00

50.00

50.00

50.00

0.00

การระบุขอมูลบนฉลาก จํานวนรายชื่อ
ตามประกาศฯ 

รอยละ

ตารางที่ 3 ความครบถวนตามกฎหมายดานฉลาก
ของเครื่องสําอางอันตรายตามประกาศฯ ที่พบการ
จําหนายบนแพลตฟอรม e-marketplace ที่เปน
ที่นิยมของผูบริโภค 

4. ความถูกตองตามกฎหมายดานการโฆษณา
เครื่องสําอางอันตรายตามประกาศฯ
   จากการคนหาเว็บเพจที่มีการลงขาย
เครื่องสําอางอันตรายตามประกาศฯ พบวามีการลง
ขายบนเว็บเพจท้ังหมด 200 เว็บเพจ ปรากฏบน
แพลตฟอรมผูใหบริการ A จํานวน 108 เว็บเพจ 
(รอยละ 54.00) และผูใหบรกิาร B จาํนวน 92 เวบ็เพจ 
(รอยละ 46.00) เม่ือนําเว็บเพจท่ีพบมาตรวจสอบ
ความถูกตองตามกฎหมายดานการโฆษณาผลติภณัฑ
เครื่องสําอาง พบประเด็นความผิดดังตอไปนี้
   ประเดน็ความผดิทีพ่บมากทีส่ดุคอื พบขอ
ความที่แสดงสรรพคุณท่ีเปนการรักษาโรคจํานวน 
109 เว็บเพจ โดยพบบนแพลตฟอรมผูใหบริการ A 
จาํนวน 79 เวบ็เพจ (รอยละ 72.48) และผูใหบริการ B 
จํานวน 30 เว็บเพจ (รอยละ 27.52) โดยขอความ
ที่มักพบ เชน ชวยแกสิว จุดดางดํา และแกฝา กระ 
เปนตน รองลงมาคือ พบขอความท่ีทําใหเขาใจผิด
ในสาระสําคัญจํานวน 78 เว็บเพจ โดยพบบน
แพลตฟอรมผูใหบริการ A จํานวน 56 เว็บเพจ 
(รอยละ 71.79) และผูใหบรกิาร B จาํนวน 22 เวบ็เพจ 
(รอยละ 28.91) โดยขอความที่มักพบ เชน ครีมบํารุง
ปรับสภาพผิวหนา ชวยใหผิวหนาขาว ฟนฟูผิวจาก
การโดนแสงแดดทําลาย และชวยตานอนุมูลอิสระ 
เปนตน และพบขอความท่ีเปนเทจ็หรือเกินจริงจาํนวน 
18 เว็บเพจ โดยพบบนแพลตฟอรมผูใหบริการ A 
จาํนวน 15 เวบ็เพจ (รอยละ 83.33) และผูใหบรกิาร 
B จํานวน 3 เว็บเพจ (รอยละ 16.67) โดยขอความ
ที่มักพบ เชน เห็นผลภายในการใชเพียงแคชุดเดียว 
เพิ่มคุณภาพไรสิว ฝา 100% เปนตน ดังตารางท่ี 4

3. ความครบถวนตามกฎหมายดานฉลากของ
เครื่องสําอางอันตรายตามประกาศฯ
 จากรายชือ่เครือ่งสาํอางอนัตรายตามประกาศฯ 
ที่พบบนแพลตฟอรม e-marketplace จํานวน 12 
รายชือ่ เมือ่นาํภาพฉลากมาตรวจสอบความครบถวน
ตามกฎหมายของการแสดงฉลากเครือ่งสาํอาง พบวา
ทุกรายชือ่ผลติภณัฑมกีารแสดงภาพฉลากไวบนเว็บเพจ 
รอยละ 100.00 แตไมมีผลติภัณฑใดระบเุลขทีใ่บรบั
จดแจงบนฉลาก นอกจากนี้ยังพบการแสดงชื่อสาร
ทีใ่ชเปนสวนผสมจาํนวน 5 ผลติภณัฑ รอยละ 41.70 
การแสดงปที่ผลิต การแสดงปที่หมดอายุ การแสดง
คําเตอืนเก่ียวกับอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้ (ถาม)ี จาํนวน 
6 ผลิตภัณฑเทากันในแตละประเด็น รอยละ 50.00 
และการแสดงชื่อที่ตั้งผูผลิต/นําเขา การแสดงเลขที่
หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต จํานวน 7 ผลิตภัณฑ 
รอยละ 58.30 ดังตารางที่ 3
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อภิปรายผล 
 การศึกษานโยบายและกลไกภาคบังคับตอ
ผูประกอบการในการจําหนายผลิตภัณฑสุขภาพของ
ผูใหบริการแพลตฟอรม e-marketplace A และ B 
พบวาทัง้ 2 ผูใหบริการมกีารประกาศนโยบายในดาน
ประเภทสินคาที่หามจําหนาย รวมทั้งการหามกลาว
อางสรรพคุณเกินจริงหรือมีผลในทางการแพทย 
แตไมไดระบุอยางจําเพาะเจาะจงถึงเครื่องสําอาง 
อีกท้ังมีการตั้งคาบังคับใหผูประกอบการระบุเลข
สารบบอาหารในขั้นตอนการกรอกรายละเอียด
สนิคากอนเผยแพรบนเวบ็เพจ เฉพาะสินคาในหมวด
ผลิตภัณฑเสริมอาหารแตไมไดบังคับสําหรับหมวดหมู
เครือ่งสาํอาง สาํหรบัคณุลกัษณะท่ีปรากฏตอผูบรโิภค
ทั้ง 2 ผูใหบริการมีลักษณะคลายคลึงกัน โดยแพลต
ฟอรมผูใหบรกิาร A มกีารแสดงปรมิาณการขายสะสม
ของสินคาชนิดนั้นแสดงไวใหผูบริโภคทราบในขณะที่
แพลตฟอรมผูใหบริการ B ไมไดแสดงไว มีเพียงการ
แสดงคะแนนที่ใหโดยผูบริโภคทานอื่นที่เคยซื้อสินคา
เทาน้ัน ซึง่ความแตกตางนีอ้าจข้ึนอยูกบัการวางกลยทุธ
ของแตละผูใหบริการในออกแบบสวนแสดงขอมูล
เพื่อใหผูใชบริการเกิดการตัดสินใจซื้อไดงายขึ้น
 เมือ่นาํรายชือ่เครือ่งสาํอางท่ีหามผลติ นําเขา 
หรือขายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข6-7 37 
รายชื่อ ไปสืบคนบนแพลตฟอรม e-marketplace 

จํานวน 2 ผูใหบรกิาร พบวายงัมกีารจาํหนายจาํนวน 
12 รายช่ือ ซึ่งปรากฏบนแพลตฟอรมผูใหบริการ A 
จาํนวน 108 เวบ็เพจ และแพลตฟอรมผูใหบริการ B 
จํานวน 92 เว็บเพจ ปญหาดังกลาวสอดคลองกับ
งานวิจัยของสมจิตร ทองสุขดี และคณะ ที่เก็บขอมูล
ระหวางป พ.ศ. 2559 – 2560 โดยสํารวจพบการ
จาํหนายเครือ่งสําอางตามประกาศฯ จาํนวน 6 รายการ 
ในสถานท่ีจําหนายเคร่ืองสําอางและรานเสริมสวย 
1 แหง13 ซึ่งผลการศึกษาแสดงใหเห็นวาปญหาการ
จาํหนายเครือ่งสาํอางอนัตรายบนอนิเทอรเนต็มขีนาด
ปญหาทีใ่หญและสามารถเขาถงึผูบรโิภคไดในวงกวาง
เมื่อเทียบกับแหลงจําหนายในระดับพื้นท่ี และแม
ผูใหบริการแตละรายจะมีการประกาศนโยบายตอ
ผูประกอบการเกีย่วกับขอหามสนิคาทีจํ่าหนาย แตก็
ยังปรากฏการณทําผิดขอบังคับของผูประกอบการ
อีกเปนจํานวนมาก นอกจากน้ีผลการศึกษาของ
ฐิติพร อินศร10 ยังเปนการสนับสนุนในดานปญหา
การตกคางของผลิตภัณฑสุขภาพที่เปนอันตรายบน
อนิเทอรเนต็ในกลุมอืน่ดวยเชนกนั โดยเฉพาะผลิตภณัฑ
เสรมิอาหาร ซึง่แมวาจะเปนผลิตภณัฑทีเ่คยถกูดาํเนนิ
คดีและปรากฏเปนขาวไปแลว แตก็ยังคงมีพบการ
จําหนายอยูบนอินเทอรเน็ตเชนเดียวกัน

ตารางที่ 4 จํานวนและรอยละของเว็บเพจที่มีความถูกตองตามกฎหมายดานการโฆษณาของเครื่องสําอาง 
(N=200)

จําหนายเครื่องสําอางอันตราย 
ลักษณะโฆษณาที่ผิดกฎหมาย 
  พบขอความแสดงสรรพคุณที่เปน
การรักษาโรค 
  พบขอความที่ทําใหเขาใจผิดใน
สาระสําคัญ 
  พบขอความที่เปนเท็จหรือเกินจริง 

108

79

56

15

54

72.48

71.79

83.33

92

30

22

3

46.00

27.52

28.21

16.67

200

109 

78 

18 

100.00

54.50

39.00

9.00

การทําผิดกฎหมาย
ผูใหบริการ A รอยละ ผูใหบริการ A รอยละ จํานวน รอยละ

แพลตฟอรมผูใหบริการ รวม 

a รอยละของเว็บเพจที่ปรากฏบนแพลตฟอรมผูใหบริการแตละรายเทียบกับจํานวนเว็บเพจที่พบความผิดในแตละประเด็น
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 การแสดงฉลากของเครื่องสําอางอันตราย
ที่พบบนแพลตฟอรม e-marketplace พบวาทุกราย
ชื่อมีการแสดงฉลากที่ไมครบถวนตามกฎหมายดาน
ฉลากทั้งหมด โดยเฉพาะอยางยิ่งไมมีผลิตภัณฑใด
แสดงเลขท่ีใบรบัจดแจง นอกจากนียั้งพบวาประเด็น
ความผดิในดานอืน่ทีพ่บรองลงมาไดแก การไมแสดง
เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต การไมแสดงปที่ผลิต
และหมดอายุ และการไมแสดงคําเตือน ซึ่งเปนไป
ในทศิทางเดยีวกบัการศกึษาของอภิษฐา ทรัพยประเสรฐิ 
และจันทรรัตน สิทธิวรนันท ที่พบวาเครื่องสําอาง
หลังออกสูตลาดมีการแสดงฉลากไมถูกตองถึงรอยละ 
21.113 นอกจากนี้ยังเปนการสนับสนุนการศึกษา
ของวรรษพร คงชื่น และสงวน ลือเกียรติบัณฑิต 
ที่พบวาปจจัยของการไมแสดงเลขที่ใบรับจดแจง 
การไมระบุเลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต การไม
ระบุที่ตั้งของผูผลิต/ผูนําเขา และการแสดงเลขที่
ใบรับจดแจงปลอมหรือถูกยกเลิกเลขที่ใบรับจดแจง 
มีโอกาสท่ีเครื่องสําอางดังกลาวพบการปนเปอน
สารหามซึ่งเปนอันตรายตอผูบริโภค 5.13, 4.52, 
3.88 และ 2.90 เทา5 ตามลําดับ
 การโฆษณาของเครื่องสําอางอันตรายที่พบ
บนแพลตฟอรม e-marketplace พบวามีการใช
ขอความอักษรเพื่อโฆษณาในสวนแสดงรายละเอียด
ผลิตภัณฑ ซึ่งพบประเด็นการโฆษณาที่ผิดกฎหมาย
ในดานการแสดงสรรพคุณการรักษาโรคมากที่สุด 
รองลงมาคือขอความที่ทําใหเขาใจผิดในสาระสําคัญ 
ขอความท่ีเปนเท็จหรือเกินจริงตามลําดับ ในขณะที่
การศึกษาที่ผานซึ่งศึกษาเครื่องสําอางในบริบทของ
ชุมชนมักพบปญหาการใชขอความที่ทําใหเขาใจผิด
ในสาระสําคัญปรากฏขอความเหลานี้บนฉลาก 
นอกจากนี้ยังสนับสนุนการศึกษาที่พบวาการใช
ขอความทีทํ่าใหเขาใจผดิในสาระสําคญัของเครือ่งสาํอาง
มคีวามสัมพนัธกับการพบการปนเปอนสารหามอกีดวย5 
และเปนที่นาสังเกตวาปจจัยของการใชขอความที่
อวดอางสรรพคุณมีความสัมพันธกับการตรวจพบ
สารท่ีมฤีทธ์ิทางยาปลอมปนในผลติภณัฑเสรมิอาหาร
ดวยเชนเดียวกัน14 ซึ่งขอความอักษรบนเว็บเพจหนา

ซื้อขายมีบทบาทสําคัญตอการเลือกซื้อของผูบริโภค
บนอินเทอรเน็ตเปนอยางมาก และมีความเสี่ยงที่
ผูบรโิภคจะถกูโนมนาวใหมกีารเลอืกบรโิภคผลติภัณฑ
ที่มีความเสี่ยงเหลานี้ได
 แมวาในปจจุบันจะมีความพยายามในการ
จัดการปญหาการจําหนายเครื่องสําอางที่ไมปลอดภัย
บนอนิเทอรเน็ตผานหลายกลไก เชน กลไกดานกฎหมาย 
การขอความรวมมือผูใหบริการแพลตฟอรมในการ
เพิ่มความเขมงวดตอผูประกอบการ หรือการสื่อสาร
ความเสี่ยงไปยังผูบริโภค แตผลการศึกษานี้ยังคงพบ
ปญหาของการที่ผูบริโภคยังเขาถึงผลิตภัณฑดังกลาว
ไดอยางตอเนื่อง รวมถึงเครื่องสําอางอันตรายแมจะ
มกีารประกาศรายชือ่โดยหนวยงานทีเ่กีย่วของตัง้แต
ป พ.ศ. 2559 และ 2563 อีกท้ัง อย. ไดดําเนินการ
ตรวจสอบเฝาระวังโฆษณาในชองทางอินเทอรเน็ต 
4,126 รายการ ระงับโฆษณา และดําเนินคดีไปแลว
ไมนอยกวา 169 คร้ังในชวงปงบประมาณ พ.ศ. 2563 
แตการศึกษานี้แสดงใหเห็นวายังมีผลิตภัณฑเหลานี้
กระจายอยูทั่วไปบนแพลตฟอรม e-marketplace 
อีกทั้งยังพบความผิดในดานฉลากและการโฆษณา
ดวยเชนกัน
 ขอจํากัดสําหรับการศึกษานี้คือ ผูวิจัยนํา
รายชื่อเครื่องสําอางตามประกาศฯ มาเปนขอบเขต
ในการคนหาปญหาการจําหนายเครื่องสําอางอยาง
ผดิกฎหมายโดยใชรายชือ่ท่ีตรงกบัประกาศฯ ทุกประการ 
อีกท้ังคนหาในชวงระยะเวลาหนึ่งเทานั้น หากมี
การใชคําคนที่แตกตางกันและคนหาในชวงเวลาอ่ืน
อาจทําใหไดผลการคนหาและพบความชุกของ
ปญหาดวยท่ีแตกตางกันได นอกจากนี้แพลตฟอรม 
e-marketplace ของแตละผูใหบริการ มีรูปแบบ
การแสดงหนาซื้อขายท่ีแตกตางกันและอาจมีการ
ปรับปรุงรูปแบบการใหบริการไดบอยครั้ง ดังนั้น
การศึกษาเปรียบเทียบขนาดของปญหาดานการ
จําหนายผลิตภัณฑสุขภาพระหวางผูใหบริการอาจ
ไมสามารถเปรียบเทียบกันไดอยางสมบูรณและตอง
ใชความระมัดระวังในการนําผลการศึกษาไปใช
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สรุปผล 
 แพลตฟอรม e-marketplace ท้ัง 2 ผูให
บรกิาร มนีโยบายในดานประเภทสนิคาทีห่ามจาํหนาย  
หามกลาวอางสรรพคุณเกินจริงหรือมีผลในทาง
การแพทย และคุณลักษณะของเว็บเพจที่แสดงตอ
ผูบรโิภคคลายคลงึกนั มีการบงัคบัใหกรอกขอมลูเลข
ที่สารบบอาหาร/ใบอนุญาต แตไมไดบังคับในหมวด
เครื่องสําอาง ซ่ึงพบวาผูประกอบการมีการละเมิด
ตอนโยบายของผูใหบริการและเปนการละเมิดตอ
กฎหมายดวยเชนกัน สวนขอความภาพบนฉลาก
ในดานความครบถวนตามกฎหมายดานฉลากเครื่อง
สําอางทุกรายชื่อเปนฉลากท่ีไมถูกตองท้ังหมด ไมมี
เครือ่งสาํอางรายการใดทีมี่การระบเุลขทีใ่บรับจดแจง
ไวบนฉลาก และดานความถูกตองของการโฆษณา
เครื่องสําอางมีการใชขอความอักษรที่แสดงสรรพคุณ
ที่เปนการรักษาโรคมากที่สุด รองลงมาคือ การใช
ขอความทีท่าํใหเขาใจผิดในสาระสําคัญ และใชขอความ
ที่เปนเท็จหรือเกินจริง

ขอเสนอแนะ 
 1. หนวยงานท่ีมสีวนเก่ียวของ ควรมมีาตรการ
ในการกํากับดูแลการซื้อขายผลิตภัณฑสุขภาพบน
อนิเทอรเนต็ทีเ่ขมงวดมากขึน้ และแกปญหาเชิงระบบ
โดยไมพึ่งพาเพียงกลไกใดกลไกหน่ึง เชน การเพิ่ม
ความเขมงวดในการดําเนินคดีตามกฎหมาย การตั้ง
องคกรอสิระหรือหนวยงานภาคเอกชนทีม่คีวามสามารถ
ในการพฒันาเทคโนโลยีเพือ่ชวยตรวจสอบผลติภณัฑ
สุขภาพที่ผิดกฎหมายบนอินเทอรเน็ตอยางตอเนื่อง 
การสรางความรวมมือในการทําธุรกรรมทางอิเล็ก
ทรอนกิสอยางสรางสรรคในกลุมผูประกอบการ และ
ปรับปรุงกระบวนการสื่อสารความเสี่ยงผลิตภัณฑ
อันตรายใหผูบริโภคเขาถึงขอมูลไดงาย
 2. ขอเสนอแนะสําหรับการศึกษาถัดไป 
ควรปรบัเปลีย่นกระบวนการคนหาเวบ็เพจและใชคาํคน
ในลักษณะอื่น หรือใชเครื่องมือคนหาและจัดลําดับ
สนิคาทีผู่ใหบรกิารจดัเตรยีมใหเพือ่ใหสอดคลองกบั

บริบทที่ผูบริโภคใชงานจริง รวมทั้งวิธีการสุมเลือก
ที่เหมาะสมเพื่อท่ีจะทําใหตัวอยางเว็บเพจที่ไดเปน
ตัวแทนที่ดีของประชากร
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           Abstract
Background: Tramadol is an opioid group that used as a pain reliever for moderate to severe 
pain. However, some effects were euphoria that was caused by the combination of this, which 
relieved pain, and the depressant effect of the nervous system. Therefore, it was found as 
used in an inappropriate among Thai adolescents. The Thai Food and Drug Administration, which 
is responsible for overseeing and regulating the distribution of high-risk drugs, has a reporting 
system that cover the import of pharmaceutical chemicals and finished drugs, the manufacture 
of finished medicines, and the distribution of finished medicines. However, there were no 
adequate studies on the reporting system in controlling the distribution of high-risk drugs.

Objectives: To analyze import data of pharmaceutical chemicals and finished drugs of tramadol 
produced within the country, as well as evaluate tramadol distribution controls from the Food 
and Drug Administration's reporting system.

Methodos: This research was descriptive research. Population data was the importing volumes 
of pharmaceutical chemicals and tramadol, and tramadol production between 2017 and 2018 
from the information in the reporting system (License per Invoice: LPI), also reporting information 
that licensees bring or order modern drugs into the Kingdom from modern drug manufacturers 
reporting to the Thai FDA. The amount of pharmaceutical chemicals used was then calculated 
backwards by using the formula 1,000,000 mg/50 mg = number of capsules or tablets or water 
pills, where one capsule/tablet/potion contains 50 mg of API Tramadol to compare the imported 
quantities with the quantity produced

Results: From the report of imports of pharmaceutical chemicals used to produce tramadol 
in the LPI base during the years, it was found that the total imported volume was 17,360 kg, 
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classified in 2017 and 2018, amounting to 14,550 and 2,810 kg, respectively. When considering 
the data on the sale of pharmaceutical chemicals through the FDA Reporter system, under 
which the law has been in force since May 2018, it found that the import of raw material 
reports amounted to 12,971.02 kg and had a sales report of 7,633 kg (58.85%) by selling to 
licensees to produce modern drugs and modern drug sales licensees, 95.41 and 4.59 %, 
respectively. However, when reviewing the report of the sale of pharmaceutical chemicals to 
the pharmaceutical licensee and the list of 53 raw materials used in the production of drugs, 
it was found that the consistency was 7.55%. Only in 2017, there were reports of 93,221,290 
capsules/tablets/ml, which were classified as 55.19% capsules, 3.85% tablets, and 40.96% 
liquid pills. When calculating the amount of finished drug tramadol produced reverted to 
the number of pharmaceutical chemicals used in production, it was found that the information 
was consistent at 92.37%. And in terms of considering the amount of tramadol-finished drugs 
imported for sale in the country in the LPI base during the last 2 years, it was found that 
1,251,250.00 capsules were imported. The list of drugs brought or ordered to Thailand found 
that they were not 100% consistent with the legal form. For the evaluation of tramadol 
distribution control from the reporting system, it was discovered that it had vague information 
that was not in a form that could be readily analysed. For example, the form does not specify 
what information to enter; specific data with a lack of important information to link specific data, 
such as production data in the Batch Processing Record (BPR) stored at the production site, 
resulting in no data linking the whole system; etc.

Conclusions: The existing tramadol drug reporting system of the Thai FDA could control the 
distribution of pharmaceutical chemicals in the country in terms of import volume. On the 
other hand, there were restrictions that do not cover the sale of pharmaceutical chemicals; 
missing links to important information due to legal requirements; and the form for importing 
the finished drug tramadol did not specify a clear reporting format. Therefore, the law should 
be tightened to control the distribution of high-risk drugs, improve the form of the report, 
add data links in databases to verify the data rechecking, and develop it into a whole digital 
reporting system.

Keywords: reporting system, Thai FDA, tramadol, pharmaceutical chemicals, drug distribution

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  ทรามาดอลเปนยาในกลุมโอปออยดส (Opioids) ที่นํามาใชเปนยาบรรเทาอาการปวดระดับ
ปานกลางถึงรุนแรง ซ่ึงมีฤทธ์ิบรรเทาอาการปวด และฤทธิ์กดการทํางานของระบบประสาท ทําใหเกิดภาวะ
เคลิ้มสุข จึงพบการนําไปใชในทางที่ไมเหมาะสมในกลุมวัยรุนไทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ซึ่งมีหนาที่ในการกํากับดูแลและควบคุมการกระจายของยากลุมเสี่ยงดวยระบบรายงาน ตั้งแตการนําเขาเภสัช
เคมภัีณฑและยาสําเร็จรปู การผลติยาสาํเรจ็รปูรวมถงึการกระจายของยาสาํเรจ็รูป อยางไรกต็ามยงัไมมกีารศกึษา
ที่เกี่ยวกับระบบรายงาน ในการควบคุมการกระจายของยากลุมเสี่ยงมากนัก  

วัตถุประสงค:  เพ่ือวิเคราะหขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑและยาสําเร็จรูปของยาทรามาดอลที่มีการผลิต
ภายในประเทศ และประเมินการควบคุมการกระจายยาทรามาดอลจากระบบรายงานของ อย.

วิธีการวิจัย:  การวิจัยนี้เปนการวิจัยเชิงพรรณนา ใชประชากรคือขอมูลปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑและ
ยาสาํเรจ็รปูทรามาดอล และขอมูลการผลติ ระหวางป พ.ศ. 2560-2561 จากระบบรายงานการนาํเขาฯ ทีผู่รบั
อนญุาตนาํหรอืสัง่ยาแผนปจจบุนัเขามาในราชอาณาจกัร (LPI) และรายงานการผลติยาทีผู่ผลติยาแผนปจจบุนัที่
รายงาน อย. จากนัน้คาํนวณกลบัเพ่ือหาปรมิาณเภสชัเคมภีณัฑฯ ทีใ่ชในการผลติยาสาํเร็จรูป ดวยสตูร 1,000,000 mg/ 
50 mg = จํานวนแคปซูลหรือยาเม็ดหรือยานํ้า โดยที่ 1 แคปซูล/เม็ด/ยานํ้า 1 ml มีปริมาณ API ทรามาดอล 
50 mg เพือ่เปรยีบเทยีบปรมิาณนาํเขากับปริมาณทีผ่ลติ



88 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 29 No. 3: SEPTEMBER - DECEMBER 2022

ผลการศึกษา: จากขอมูลรายงานการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่นํามาผลิตยาทรามาดอลในฐาน LPI ชวง 2 ป 
พบวามีปริมาณนําเขารวม 17,360 kg จําแนกเปนป พ.ศ. 2560 และ 2561 จํานวน 14,550 และ 2,810 kg 
ตามลําดับ เมื่อพิจารณาถึงขอมูลรายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑผานระบบ FDA Reporter ซึ่งกฎหมายมีผล
บังคับใชตั้งแตเดือนพฤษภาคม 2561 พบการนําเขาวัตถุดิบ (ภ.ค. 3) จํานวน 12,971.02 kg และมีรายงาน
การขาย 7,633 kg (รอยละ 58.85) โดยขายไปยังผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน และผูรับอนุญาตขายยา
แผนปจจบัุน รอยละ 95.41 และ 4.59 ตามลาํดบั อยางไรกต็ามเมือ่ทวนสอบขอมลูรายงานการขายเภสัชเคมีภณัฑ
ไปยังผูรับอนุญาตผลิตยากับบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใชผลิตยา จํานวน 53 รายการ พบวา มีความสอดคลองกัน
รอยละ 7.55 สวนรายงานการผลิตยาประจําป (ผ.ย. 6) เฉพาะป พ.ศ. 2560 มีรายงานจํานวนยาท่ีผลิตได 
93,221,290 แคปซูล/เม็ด/ml จําแนกเปนแคปซูลรอยละ 55.19 ยาเม็ดรอยละ 3.85 และยานํ้ารอยละ 40.96 
เมื่อคํานวณปริมาณยาสําเร็จรูปทรามาดอลที่ผลิตไดยอนกลับเปนจํานวนเภสัชเคมีภัณฑที่ใชในการผลิต พบมี
ขอมลูสอดคลองกนัรอยละ 92.37 และเมือ่พจิารณาถงึปรมิาณยาสาํเรจ็รปูทรามาดอลทีน่าํเขามาเพือ่จาํหนาย
ในประเทศในฐาน LPI ในชวง 2 ป พบมกีารนาํเขาจาํนวน 1,251,250.00 แคปซลู แตเม่ือตรวจสอบความถูกตอง
ของขอมูลบัญชีรายชื่อยาที่นําหรือส่ังเขาฯ น.ย. 4 พบวาไมสอดคลองกับแบบฟอรมตามกฎหมาย รอยละ 100 
สาํหรับผลประเมนิการควบคมุการกระจายยาทรามาดอลจากระบบรายงานพบวา การตรวจสอบขอมูลยอนกลบั
ไดยาก การผลิตยาสําเร็จรูปมีขอมูลคลุมเครือไมอยูในรูปแบบที่ใชวิเคราะหไดทันที เชน แบบฟอรมไมไดกําหนด
ไววาจะตองลงขอมูลแบบใด และยังขาดขอมูลสําคัญในการเชื่อมโยงขอมูลที่ช้ีเฉพาะ เชน ขอมูลการผลิตใน
เอกสารบันทกึการผลิต (Batch Processing Record: BPR) ทีเ่กบ็ไว ณ สถานทีผ่ลติทาํใหไมมขีอมลูเชือ่มโยงได
ทั้งระบบ เปนตน

สรุป: ระบบรายงานยาทรามาดอลที่มีอยูสามารถควบคุมการกระจายของการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑในประเทศ
ในเรื่องปริมาณการนําเขาได แตมีขอจํากัดที่ไมครอบคลุมถึงการขายเภสัชเคมีภัณฑ ขาดการเชื่อมโยงขอมูล
สาํคญัตาง ๆ เนือ่งจากขอกาํหนดตามกฎหมาย และแบบฟอรมการนาํเขายาสาํเรจ็รปูทรามาดอลไมไดกําหนด
รูปแบบการรายงานท่ีชัดเจน ดังนั้นจึงควรปรับปรุงกฎหมายควบคุมการกระจายยากลุมเสี่ยงใหเขมงวดขึ้น 
และการปรับปรุงแบบฟอรมของรายงาน เพิ่มการเชื่อมโยงขอมูลในการตรวจสอบ ทวนสอบขอมูลยอนกลับ 
และพัฒนาใหเปนการรายงานผานระบบดิจิทัล

คาํสาํคญั: ระบบรายงาน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ยาทรามาดอล เภสชัเคมภีณัฑ การกระจายยา

บทนํา
 ทรามาดอล (Tramadol) หรือยาที่รูจักกัน
ในกลุมวัยรุนช่ือ “เขียว-เหลือง” เปนยาในกลุม
โอปออยดส (Opioids) ใชบรรเทาอาการปวดระดับ
ปานกลางถึงรุนแรง มีกลไกออกฤทธิ์กระตุนมิวรีเซป
เตอร (µ-receptor) ฤทธิ์บรรเทาอาการปวด รวมทั้ง
ฤทธิก์ดการทาํงานของระบบประสาท ทาํใหเกิดภาวะ
เคลิ้มสุข จึงพบการนําไปใชโดยไมมีวัตถุประสงค
ทางการแพทยในกลุมวัยรุน หากกลุมวัยรุนนําไปใช
ในทางทีผิ่ดตอเนือ่งกนัอาจสงผลใหผูใชมีความตองการ
ใชยาทุกวัน และตองการยาเพิ่มมากขึ้นจนเกิดอาการ

ตดิยา เมือ่ไมไดรบัยาเขาสูรางกายกจ็ะทาํใหเกดิอาการ
ถอนยาได และหากใชมากเกินไปตัวยาจะไปกดระบบ
ประสาทจนอาจทําใหไมรูสึกตัวได1 
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.) มีบทบาทหนาที่ตามกฎหมายที่เกี่ยวของกับ
ยาทรามาดอล คือ พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 25102 
ในการอนุญาตและเฝาระวังปญหาหรืออันตรายที่จะ
เกิดข้ึน โดยกําหนดใหผูรับอนุญาตผูผลิต นําหรือสั่ง
ยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร และผูรับ
อนุญาตขายยาแผนปจจุบัน จัดทําบัญชียา เภสัชกร
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ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการในสถานประกอบการดานยา 
ตองควบคมุใหจดัทําบัญชีตาง ๆ ตามกฎหมาย มีบท
ลงโทษหากไมปฏิบัติตามหรือฝาฝน ผูรับอนุญาตนํา
หรอืส่ังยาแผนปจจบัุนเขามาในราชอาณาจักรท่ีนาํเขา
เภสัชเคมภัีณฑ (Active Pharmaceutical Ingredient: 
API) ตองขอใบรบัแจงการนาํผลติภัณฑสุขภาพเขามา
ในราชอาณาจกัรตามทีป่รากฏเปนรายการในใบรบัแจง
การนําเขาผลติภัณฑสขุภาพจากกองดานอาหารและยา 
(License per Invoice: LPI) เพือ่ใชประกอบในการ
นําเขาผลติภัณฑสขุภาพผานพธิกีารทางศลุกากร ท้ังนี้
ผูรบัอนญุาตนาํเขาฯ จะตองสงรายงานประจาํปมายงั
กองยา และรายงานการกระจายผานระบบการควบคุม
การกระจายเภสัชเคมีภัณฑ (FDA Reporter Raw 
Material: RM) ผูรบัอนญุาตผลิตตองจดัทาํบญัชวีตัถดิุบ
ที่ใชผลิตยา บัญชียาที่ผลิตและขาย และรายงาน
การกระจายผานระบบการควบคุมการกระจายยา
สําเร็จรูป (FDA Reporter Finish Product: FN) 
และผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันตองจัดทําบัญชี
ซื้อยาและบัญชีขายยา3-6

 อยางไรกต็าม แมวาจะมกีารกํากับดูแลและ
ควบคมุการกระจายของยากลุมเสีย่งดวยระบบรายงาน 
ในกรณีของยาทรามาดอล ไดแก ยาทรามาดอล
ทกุรปูแบบ ยานํา้แกแพชนิดน้ําเชือ่ม แตยังพบวายังมี
ปญหาในเชงิประจักษจากการใชยาทรามาดอลในทาง
ที่ผิดที่เปนขาวและในโลกออนไลน7 เชน ขาวบุกจับ

รานยาลักลอบขายยาทรามาดอลใหวัยรุนผสมเปน
ยาเสพติดเมือ่วันท่ี 12 ธนัวาคม 25608 และการบกุจบั
แหลงผลติยาปลอมครัง้ใหญยานปทมุธาน ียดึของกลาง
มูลคากวา 5 ลานบาท9 เปนตน การแกไขปญหาใน
ปจจุบัน มีการนําขอมูลท่ีมีภายใน อย. มาใชในการ
ดําเนินการแกไขปญหามากขึ้นและหนึ่งในวิธีการ
แกปญหา คือ การออกกฎหมายใหผูประกอบการ
ดานยาตาง ๆ รายงานขอมลูเขาสูระบบรายงานทัง้หมด
ตั้งแตการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑและยาสําเร็จรูป 
การผลิตยาสาํเร็จรปู รวมถงึการกระจายของยาสําเรจ็รปู
ทีเ่ปนกลุมเสีย่ง คอื ยาทรามาดอล แตยงัไมมีการศกึษา
ที่เกี่ยวกับระบบรายงานในการควบคุมการกระจาย
ของยากลุมเสี่ยงมากนัก ดังนั้นงานวิจัยนี้ จึงเปน
การศึกษาแบบพรรณนาโดยการนําขอมูลจากระบบ
รายงานของ อย. มาใช เพื่อประเมินการควบคุม
การกระจายของยากลุมเสี่ยง เพื่อประโยชนในการ
กาํหนดนโยบายและ/หรือปรับปรุงแกไขมาตรการควบคุม
การกระจายยาตอไปในอนาคต

วัตถุประสงค
 1. เพื่อวิเคราะหขอมูลการนําเขาเภสัช
เคมีภัณฑและยาสําเร็จรูปของยาทรามาดอลที่มีการ
ผลิตภายในประเทศ 
 2. เพื่อประเมินการควบคุมการกระจาย
ยาทรามาดอลจากระบบรายงานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา

รูปที่ 1 กรอบแนวคิดการศึกษาขอมูลจากระบบรายงานการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑและยาสําเร็จรูปทรามาดอล 
และการผลิตยาสําเร็จรูปทรามาดอลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กรอบแนวคิด
ปริมาณเภสัชเคมีภัณฑทรามาดอล
- ใน License per Invoice (kg)
- ในระบบรายงานการนําเขา (kg)

ปริมาณยาสําเร็จรูปทรามาดอล 
ในระบบรายงานการผลิตยาสําเร็จรูป
(แคปซูล/เม็ด/ml คํานวณยอนกลับเปน kg) ปริมาณยาทรามาดอล

ที่แตกตางระหวางยาสําเร็จรูป
และที่นําเขา/ผลิตจาก LPI 

กับระบบรายงานปริมาณยาสําเร็จรูปทรามาดอล
ใน License per Invoice 
(แคปซูล/เม็ด/ml)

ปริมาณยาสําเร็จรูปทรามาดอล
ในระบบรายงานการนําเขาสําเร็จรูป 
(แคปซูล/เม็ด/ml)
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ระเบียบวิธีวิจัย
รูปแบบการศึกษา
 การวิจยัเชิงพรรณนา (descriptive statistics) 

โดยเกบ็ขอมลูยอนหลงัชวง 2 ป (พ.ศ. 2560-2561)
ประชากรและกลุมตัวอยาง
 ประชากร คือ ขอมูลรายงานการนําเขา/
สัง่เภสัชเคมภีณัฑ ยาสําเรจ็รปู และรายงานการผลติ
ที่ผู รับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามา
ในราชอาณาจกัร ผูผลิตยาแผนปจจุบนั รายงานมายัง 
อย. โดยเลือกเฉพาะเภสัชเคมีภัณฑทรามาดอลและ
ยาสําเร็จรูปทรามาดอลท่ีมีการนําเขาหรือสั่งมาใน
ราชอาณาจักร และการใชเภสัชเคมีภัณฑที่นําเขา
ในการผลิตยาสําเร็จรูป ขอมูลรายงานการผลิตยา
ทรามาดอลภายในประเทศ 
เครื่องมือที่ใช 
 ไดแก (1) แบบเก็บขอมลูการแจงการนาํเขา
ผลิตภัณฑสุภาพ (License per Invoice: LPI) 
(2) แบบเก็บขอมูลรายงานการนําสั่งเภสัชเคมีภัณฑ 
(ภ.ค. 2) (3) แบบเก็บขอมูลรายงานการขายเภสัช
เคมีภัณฑ (ภ.ค. 3) (4) แบบเก็บขอมูลบัญชีการใช
วัตถุดิบในการผลิตยา (ผ.ย. 4) (5) แบบเก็บขอมูล
รายงานการผลิตยาประจําป (ผ.ย. 6 (ก)) (6) แบบ
เก็บขอมูลบัญชีรายชื่อยาที่นําหรือสั่งเขามาใน
ราชอาณาจักร การนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามา
ในราชอาณาจักร (น.ย. 4) และ (7) แบบเก็บขอมูล
รายงานการนําหรือสั่งยาในราชอาณาจักรประจําป 
(น.ย. 6) ทีผู่วจิยัสรางขึน้ โดยมกีารตรวจสอบคุณภาพ
เครื่องมือ ดังนี้
 1. ทดสอบความเที่ยงตรงเชิงเนื้อหา 
(content validity) โดยใหผูเชี่ยวชาญของ อย. 
ไดแก ผูเชี่ยวชาญดานระบบการรายงาน 1 คน และ
ผูเชี่ยวชาญงานตรวจสอบเฝาระวังที่มีประสบการณ
มากกวา 5 ป 2 คน พิจารณาจากคาดัชนีความ
สอดคลองระหวางขอสอบกับวัตถุประสงค (Index 
of Item – Objective Congruence: IOC) ในหวัขอ
ของแบบบันทึกกับแหลงท่ีมาของขอมูลท่ีใช โดยมี 
IOC≥0.50 ขึ้นไป แสดงวาตัวแปรนั้นวัดไดตรง

จดุประสงคของการวจิยั สามารถนาํตวัแปรน้ันมาใชได
 2. ตรวจสอบคณุภาพขอมลู (data quality) 
โดยการตรวจสอบความครบถวนสมบูรณ (com
pleteness) ของขอมูลกอนนําไปวิเคราะห ไดแก 
เลอืกขอมลูเฉพาะยาทรามาดอล การจดัรปูแบบขอมลู 
เชน เดือน ป แปลงนํ้าหนักในหนวย kg ตรวจสอบ
ความถูกตองของขอมูลและความครบถวน เชน 
การตรวจสอบขอมูลปริมาณจากรายงาน และ
การทวนสอบขอมูลในแบบบันทึกกับรายงาน และ
การประเมินการควบคุมการกระจายจากแบบบัญชี
และรายงานตามกฎหมายของ อย. 
การรวบรวมของขอมูล
 รวบรวมขอมูลปฐมภูมิ (primary data) 
จากขอมูลในระบบรายงานและขอมูลการรายงานที่
ผูรับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราช
อาณาจักร ผูผลิตยาแผนปจจุบัน รายงานมายัง อย. 
ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2561 โดยการนําขอมูลมา
ตรวจสอบยอนหลงั เริม่เกบ็วนัที ่9 สงิหาคม 2562 - 
9 สิงหาคม 2564 ดังนี้
 1. ขอมลูรายงานของกองดานอาหารและยา 
ไดแก ปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ ยาสําเร็จรูป
ของผูประกอบการที่ยื่นขอ LPI 
 2. ขอมลูรายงานของกองยา ไดแก รายงาน
การนําเขาและรายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ 
(ภ.ค. 2 และ ภ.ค. 3) บญัชกีารใชวตัถดุบิและรายงาน
การผลิตยาประจําป (ผ.ย. 4 และ ผ.ย. 6 (ก)) และ
รายงานการนาํเขายาสาํเรจ็รปู (น.ย. 4) และรายงาน
การนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรประจําป 
(น.ย. 6)
การวิเคราะหขอมูล
 1. ใชสถิติเชิงพรรณนา (descriptive 
statistics) ดวยคาความถี่ และรอยละ โดยอางอิง
ขอมูลการนําเขาเปนคามาตรฐานจากใบขนสินคาฯ 
ของกรมศุลกากรรวมกับกองดานอาหารและยา 
วิเคราะหขอมูลดังสมการคือ 
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รูปที่ 3 สมการการวิเคราะหยาสําเร็จรูปทรามาดอล

 2. ประเมินการควบคุมการกระจายยา 
พจิารณาจากรายงานตามกฎหมายของ อย. ตัง้แตตน
จนจบกระบวนการผลิต และการนําเขายาสําเร็จรูป 
โดยวเิคราะหความสอดคลองของขอมูลในแตละขัน้ตอน 
เพื่อคนหาชองวางของระบบขอมูลการรายงาน

ผลการศึกษา
1. ขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่นํามาผลิต
ยาทรามาดอลภายในประเทศ และยาสําเร็จรูป
ทรามาดอลที่นําเขามาเพื่อจําหนาย
 1.1 ปรมิาณการนาํเขาเภสชัเคมภีณัฑ (LPI) 
จากขอมูลรายงานการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่นํามา
ผลิตยาทรามาดอลในชวง 2 ป พบวาป พ.ศ. 2560 
มีจํานวนการแจงการนําเขาผาน LPI ผานกองดาน
อาหารและยาจาํนวน 18 รายการ สวนป พ.ศ. 2561 
ลดลงรอยละ 50.00 เหลอื 9 รายการ มีปริมาณนําเขา
รวม 17,360 kg เปนของป พ.ศ. 2560 และ 2561 
จํานวน 14,550 และ 2,810 kg ตามลําดับ และเมื่อ
คํานวณเปนยาสําเร็จรูปฯ จากขอมูลดังกลาวท่ีจะ
สามารถผลติไดเทากบั 347,200,000 แคปซลู/เมด็/ml 
โดยป พ.ศ. 2560 และ 2561 มจีาํนวน 291,000,000 
และ 56,200,000 แคปซูล/เม็ด/ml ตามลําดับ ไมมี
รายงานขอมูลปริมาณการผลิต นําสั่งฯ การขาย 

การรบัคนื และปรมิาณคงเหลอืในคลังสนิคา ตามแบบ 
ภ.ค. 2 ทั้งสองป
 1.2 ขอมูลรายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ 
(ภ.ค. 3) ซึง่กฎหมายมผีลบงัคบัใชตัง้แตเดอืนพฤษภาคม 
2561 ใหผูรบัอนญุาตผลิตยา ผูรบัอนญุาตนาํหรอืส่ังยา 
และผูขายยา ตองรายงานขอมลูผานระบบสารสนเทศ
โดยวธิกีารทางอเิลก็ทรอนกิส (FDA Reporter) เฉพาะ
การนาํเขาวตัถดุบิของยากลุมคอรตโิคสเตยีรอยเทานัน้ 
พบวา มปีรมิาณการนาํเขาเภสชัเคมภีณัฑทรามาดอล 
12,971.02 kg ป พ.ศ. 2561 มกีารขายเภสชัเคมภีณัฑฯ 
ทั้งสิ้น 7,633 kg (รอยละ 58.85) โดยในจํานวน
ดังกลาวมีรายงานการขายไปยังผูรับอนุญาตผลิตยา
แผนปจจบุนั รอยละ 95.41 และผูรบัอนญุาตขายยา
แผนปจจุบัน รอยละ 4.59 
 1.3 ปรมิาณการผลติยาทรามาดอลในรายงาน 
มีเฉพาะรายงานการนําเขาวัตถุดิบเพื่อผลิต (ผ.ย. 4) 
ในป พ.ศ. 2561 จํานวน 8,884.52 kg จากบริษัท
จาํนวน 34 ราย เมือ่ทวนสอบขอมลูรายงานการขาย
เภสัชเคมีภณัฑไปยังผูรบัอนญุาตผลิตยา กบับญัชรีายชือ่
วัตถุดิบที่ใชผลิตยาตามที่ อย. กําหนด (ผ.ย. 4) ในป 
พ.ศ. 2561 จาํนวน 53 รายการพบวา มคีวามสอดคลอง 
รอยละ 7.55
 1.4 รายงานการผลติยาประจาํป (ผ.ย. 6 (ก)) 

ปริมาณที่มีการนําเขาฯ LPI
(License per Invoice )

ปริมาณที่มีการนําเขาฯ น.ย. 4
(บัญชีรายชื่อยาที่นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร

ตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด)

ปริมาณที่มีการนําเขาใน น.ย. 6
(รายงานการนําหรือสั่งยาเขามา

ในราชอาณาจักรประจําป)

 เภสัชเคมีภัณฑทรามาดอล เทียบกับคามาตรฐานในหนวย kg ดวยสมการ

รูปที่ 2 สมการการวิเคราะหเภสัชเคมีภัณฑทรามาดอล

 มีวิธีคํานวณกลับปริมาณเภสัชเคมีภัณฑฯ ที่ใชในการผลิตยาสําเร็จรูปฯ ดวยสูตร 
  1,000,000 mg/ 50 mg = n capsule or tablet or solution
 โดยที่ เภสัชเคมีภัณฑทรามาดอล (API Tramadol) 1 kg = 1,000,000 mg 
  ทรามาดอล 1 แคปซูล หรือ 1 เม็ด หรือยานํ้า 1 ml มีปริมาณ API ทรามาดอล 50 mg 
 ยาสําเร็จรูปทรามาดอล เทียบกับคามาตรฐานในหนวยเม็ด/แคปซูล/ml ใชสมการ

ปริมาณการนําเขาฯ LPI
(License per Invoice)

ปริมาณการนําเขาฯ ภ.ค. 2
(บัญชีแสดงปริมาณ การผลิต

นําสั่งฯ การขาย การรับคืน และ
ปริมาณคงเหลือในคลังสินคา)

ปริมาณการใชใน ผ.ย. 4
(บัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใชผลิต

ยาตามที่ อย. กําหนด)

ปริมาณการผลิตที่ไดใน ผ.ย. 6 (ก)
(รายงานการผลิตยาประจําป)
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ตารางที่ 1  ขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑฯ ป พ.ศ. 2560 - 2561

ขอมูลเภสัชเคมีภัณฑ ป 2561ป 2560

9
3

2,810
56,200,000

ไมมีการรายงาน

12,971.02 
7,633 (58.85%)
7,283 (95.41%)

350 (4.59%)

34 ราย
8,884.52

53
4 (7.55%)

49 (92.45%)

ไมมีการรายงาน
ไมมีการรายงาน
ไมมีการรายงาน
ไมมีการรายงาน
ไมมีการรายงาน

8,884.52
4,661.06
2,572.32

179.72
1,909.02

18
5

14,550
291,000,000

ไมมีการรายงาน

-
-
-
-

ไมมีการรายงาน
ไมมีการรายงาน

-
-
-

7
93,221,290
51,446,430
3,594,400

38,180,460

-
-
-
-
-

ปริมาณการนําเขา
1. LPI 
    - การแจงความประสงคนําเขาเภสัชเคมีภัณฑฯผาน LPI  (รายการ)
    - บริษัทผูนําเขาฯแจงผาน LPI  (ราย)
    - ปริมาณนําเขาเภสัชเคมีภัณฑฯ ตอป  (kg)
    - คํานวณเปนรูปแบบยาสําเร็จรูปฯ (แคปซูล/เม็ด/ml) 
2. บัญชีแสดงปริมาณ การผลิต นําสั่งฯ การขาย การรับคืน และปริมาณคงเหลือในคลังสินคา (ภ.ค. 2)
3. รายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ (ภ.ค. 3)
    - ปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑทรามาดอล (kg)
    - การขายเภสัชเคมีภัณฑฯ (kg)
         - ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน (kg)
  - ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน (kg)
ปริมาณการผลิต
4. บัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใชผลิตยาตามที่ อย. กําหนด (ผ.ย. 4)
    - จํานวนบริษัทผูผลิตที่มีการรายงาน ผ.ย.4 (ราย)
    - ปริมาณวัตถุดิบที่นําเขาเพื่อผลิตตอป (kg)
    - การทวนสอบขอมูลรายงานการขายฯ (ภ.ค.3) กับบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใชผลิตยา (ผ.ย.4) (รายการ)
          - สอดคลอง
          - ไมสอดคลอง
5. รายงานการผลิตยาประจําป (ผ.ย. 6 (ก))
    - จํานวนบริษัทผูผลิตที่มีการรายงาน ผ.ย.6(ก) (ราย)
    - ปริมาณยาสําเร็จรูปที่ผลิตไดทั้งหมด (แคปซูล/เม็ด/ml)
          - ยาแคปซูลที่ผลิตได (แคปซูล)
          - ยาเม็ดที่ผลิตได (เม็ด)
          - ยานํ้าที่ผลิตได (ml)
6. การคํานวณยอนกลับในการใชเภสัชเคมีภัณฑ
    - ยาสําเร็จรูปที่ใชเภสัชเคมีภัณฑผลิตตอป (แคปซูล/เม็ด/ml)
    - ปริมาณยาสําเร็จรูปที่ผลิตไดทั้งหมด (แคปซูล/เม็ด/ml)
          - ยาแคปซูลที่ผลิตได (แคปซูล)
          - ยาเม็ดที่ผลิตได (เม็ด)
          - ยานํ้าที่ผลิตได (ml)

หมายเหต:ุ จํานวนยาสาํเรจ็รปูฯ ทีใ่ชเภสชัเคมภีณัฑฯในการผลติตอป ไมสามารถคาํนวณยอนกลับจากบญัชรีายชือ่วตัถุดิบท่ีใชผลิตยาฯ (ผ.ย. 4) ของป พ.ศ. 2561 
ไดเนื่องจากรายงานที่สงมายัง อย.มี 2 แบบ คือรูปแบบรายงานตามกฎหมายและแบบรายงานผานระบบ ซึ่งขอมูลแตละแบบไมสามารถนํามานับรวมได

มรีายงานเฉพาะป พ.ศ. 2560 จํานวน 7 ราย มีรายงาน
จํานวนยาที่ผลิตได คือ 93,221,290 (แคปซูล/เม็ด/
ml) จําแนกเปน ยารูปแบบแคปซูลได 51,446,430 
แคปซลู (รอยละ 55.19) ยารปูแบบเมด็ 3,594,400 เม็ด 
(รอยละ 3.85) และยารูปแบบยานํ้า 38,180,460 ml 
(รอยละ 40.96)
 1.5 ปรมิาณการผลติยาทรามาดอลจากการ
คาํนวณกลบั เมือ่คาํนวณปรมิาณยาสาํเร็จรปูทรามาดอล
ยอนกลับจากจาํนวนยาสาํเรจ็รปูทรามาดอลทีผ่ลติได
เปนจาํนวนเภสชัเคมภีณัฑทีใ่ชในการผลิตในรปูแบบ
ยาตาง ๆ โดยใชขอมูลจากการรายงานบัญชีรายชื่อ
วตัถุดิบฯ (ผ.ย. 4) และเนือ่งจากรายงานท่ีสงมายัง อย. 
ม ี2 แบบ คอื รปูแบบรายงานตามกฎหมายและแบบ

รายงานผานระบบ ในภาพรวมมีขอมูลสอดคลอง
จาํนวน 242 รายการ (รอยละ 92.37) สาํหรบัขอมลู
จาํนวนวตัถดุบิท่ีนาํเขาเพ่ือผลติตอป พ.ศ. 2561 เทากับ 
8,884.52 kg แตไมสามารถนํามาคํานวณยอนกลับ
เปนจํานวนยาทรามาดอลที่ใชเภสัชเคมีภัณฑในป 
พ.ศ. 2561 ในการผลิตไดท้ังหมดได เพราะรูปแบบ
การรายงานแตกตางกัน และขอมูลจากรายงานผลิต
ประจาํป (ผย. 6 (ก)) พ.ศ. 2560 ของผูผลติยาสาํเรจ็รปู
ที่มีการรายงาน จํานวน 7 ราย ขอมูลการรายงาน 
18 รายการ พบวาขอมูลสมบูรณ รอยละ 100 แบงเปน
ปรมิาณยาแคปซลูทีผ่ลติได 10 รายการ ปรมิาณยาเมด็
ทีผ่ลติได 2 รายการ ปรมิาณยานํา้ทีผ่ลิตได 6 รายการ 
ดังตารางที่ 1
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2. ผลประเมนิการควบคุมการกระจายยาทรามาดอล
จากระบบรายงานของ อย.
 เมื่อประเมินผลการควบคุมการกระจายยา
ทรามาดอลจากระบบรายงานของ อย. โดยประเมิน
จากแบบบัญชีและรายงานตามที่กฎหมายกําหนด 
สรุปไดดังนี้
 2.1 ปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑจาก
แบบฟอรมรายงาน ใบรับแจงการนําเขาผลิตภัณฑ
สขุภาพ (LPI) รายงานการนําสัง่เภสชัเคมีภัณฑ (ภ.ค. 2) 
และรายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ (ภ.ค. 3) พบวา 
การออกแบบฟอรมตรวจสอบยอนกลบัไดยาก ไดแก 
“ยอดยกมา (kg) (จากเดือน/ป)” พบวาเปนเภสัช

เคมีภัณฑของเกาท่ีเคยซื้อไวอยูเดิม แตไมสามารถ
ตรวจสอบขอมูลการนําเขาเดิม
 2.2 ปรมิาณการผลิตยาสําเรจ็รปูทรามาดอล
จากแบบฟอรมรายงาน พบวา ขอมูลตามบญัชกีารใช
วัตถุดิบในการผลิตยา (ผ.ย. 4) ท่ีระบุ วัน เดือน ป
ที่ไดมาอาจจะไมใชวันเดียวกับวัน เดือน ป ที่ขายใน
รายงานการขายเภสชัเคมภีณัฑ (ภ.ค. 3) และจาํนวน/
ปรมิาณทีใ่ชในแตละเดอืน (เดอืน/ป) ไมอยูในรปูแบบ
ที่ใชงาน (ไมไดสรุปเปนรายเดือน) นอกจากนี้ยังขาด
ขอมูลสําคัญในการเชื่อมโยงขอมูลที่ชี้เฉพาะ เชน 
รุนการผลติ (เภสชัเคมภีณัฑ/วตัถดุบิ) วนัผลติ (เภสชั
เคมีภัณฑ) วันหมดอายุ (เภสัชเคมีภัณฑ) ในบัญชี

ตารางที่ 2  ขอมูลการนําเขายาสําเร็จรูปป 2560 - 2561

ขอมูลนําเขายาสําเร็จรูป ป 2561ป 2560

1
250,250.00

3
ไมสามารถสรุปได

ระบุ kg ไมได
97,869 กลอง
50,987 กลอง

251,200 Amp. +
12,178 กลอง

ไมมีการรายงาน

6
1,001,000.00

1
ไมสามารถสรุปได

156,200
ไมมีการรายงาน
ไมมีการรายงาน

156,200

ไมมีการรายงาน

1. LPI 
    - จํานวนการแจงการนําเขายาสําเร็จรูปฯผานระบบ LPI (รายการ) จํานวนผูแจง 1 ราย
    - ปริมาณการนําเขาตอป ผาน LPI (แคปซูล)
2. บัญชีรายชื่อยาที่นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรตามที่ อย. กําหนด
    - จํานวนผูนําเขาฯที่รายงานบัญชีรายชื่อยาที่นําหรือสั่งเขาฯ น.ย.4 (ราย)
    - ปริมาณการนําเขาตอป ผาน LPI (แคปซูล)
    - ปริมาณยาสําเร็จรูปฯที่มีการนําเขาฯไดทั้งหมด (แคปซูล/เม็ด/ml)
          - ยาสําเร็จรูปฯ รูปแบบแคปซูลมีการนําเขาฯ (แคปซูล)
          - ยาสําเร็จรูปฯ รูปแบบยาเม็ดที่มีการนําเขาฯ (เม็ด)
          - ยาสําเร็จรูปฯ รูปแบบยานํ้าที่มีการนําเขาฯ (ml)
 
3. รายงานการนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรประจําป น.ย.6

หมายเหต:ุ 1. ผูนาํเขาทัง้หมด 7 ราย มกีารระบบขอมลูชวงเวลาการนาํเขาในป 2560 เทากบั 1 ราย และป 2561 เทากบั 3 รายและไมระบชุวงเวลาจาํนวน 6 ราย
              2. การไมระบุชวงเวลาในการนาํเขาและรายงานจะเปนการรายงานวาไมมกีารนาํหรอืสัง่ยาเขามาในราชอาณาจักร 9 รายการ และระบขุอความไมครบถวน
  จํานวน 1 รายการ
              3. ปริมาณยาสาํเรจ็รปูฯ ทีม่กีารนําเขาฯ ท่ีไมสามารถแยกรูปแบบยาได จํานวน 11 รายการ และเปนรายงานวาไมมีการนาํเขา จํานวน 1 รายการ
              4. ยาสําเรจ็รปูฯรปูแบบยานํา้ ทีม่กีารนาํเขา คือ Tramadol Hydrochloride Injection 50 mg/1 ml Amp.

 1.6 ปริมาณยาสําเร็จรูปทรามาดอลที่นํา
เขามาเพื่อจําหนายในประเทศ จากขอมูลการแจง 
LPI ยาสาํเรจ็รปูทรามาดอลทีน่าํเขาในป พ.ศ. 2560 - 
2561 พบวามจีาํนวน 7 รายการ โดยมขีอมูลเฉพาะรปู
แคปซูลรวม 1,251,250.00 แคปซูล เปนการนําเขา
ในแตละป รอยละ 80.00 และ 20.00 ตามลําดับ 
อยางไรก็ตามเมื่อตรวจสอบความถูกตองของขอมูล
ใน LPI และบัญชีรายชื่อยาที่นําหรือสั่งเขาฯ น.ย. 4 
เชน การกรอกขอมลูจาํนวนปรมิาณการนาํเขาพบวา

ไมสอดคลองกบัแบบฟอรมตามกฎหมาย รอยละ 100 
เมือ่พจิารณาถงึบญัชรีายชือ่ยาท่ีนาํหรอืสัง่เขาฯ น.ย. 4 
พบวามยีาสาํเรจ็รปูทรามาดอลนาํเขาในป พ.ศ. 2560 
ไดในรูปแบบนํ้ารวมทั้งสิ้น 156,200 ml สวนในป 
พ.ศ. 2561 นําเขาแคปซูล จํานวน 97,869 กลอง 
ยาเมด็จาํนวน 50,987 กลอง และรปูแบบนํา้จาํนวน 
251,200 Amp./ 12,178 กลอง ไมพบรายงานการนาํ
หรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร ประจําป (น.ย. 6) 
ในชวงที่มีการเก็บขอมูล ดังตารางที่ 2
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 2.3 ปริมาณการนําเขายาสําเร็จรูปทรามาดอล
จากแบบฟอรมรายงานใบรับแจงการนําเขาผลติภณัฑ
สุขภาพ (LPI) บัญชีการนําหรือสั่งยาแผนปจจุบัน
เขามาในราชอาณาจักร (น.ย. 3) รายงานการนํา
หรอืสัง่ยาเขามาในราชอาณาจกัรตามที ่อย. กาํหนด 
(น.ย. 4) บัญชีการขายยาแผนปจจุบันหรือสั่งเขามา
ในราชอาณาจักร (น.ย. 5) และรายงานการนําหรือ
สัง่ยาเขามาในราชอาณาจกัรประจาํป (น.ย. 6) พบวา 
การออกแบบฟอรมไมชดัเจน ไดแก “ขนาดบรรจ ุและ
จาํนวนทีน่าํเขา” กบั “จาํนวน/ปรมิาณ” ไมระบุไววา
ตองลงขอมูลแบบใด อาจทําใหเกิดความสับสนได 
เพราะไมไดกาํหนดรูปแบบการรายงานไว ดังภาพรวม
ของระบบรายงานตามกฎหมายของ อย. ในการควบคมุ
การกระจายยาทรามาดอลที่นําเขามาเพื่อจําหนาย 
ดังรูปที่ 5

การใชวตัถดิุบในการผลติยา (ผ.ย. 4) ขาดขอมลูเลขที่
หรืออักษรของครั้งที่ผลิต (ยาสําเร็จรูป) วัน เดือน ป 
ที่ผลิต (ยาสําเร็จรูป) เลขทะเบียนยา (ยาสําเร็จรูป) 
ในบัญชีการผลิตยาและขายยาที่ผลิต (ผ.ย. 5) และ
รายงานการผลิตยาประจําป (ผ.ย. 6 (ก)) นอกจากน้ี
ยังไมมีการระบุขอมูลสําคัญ เชน ขอมูลการผลิตใน
เอกสารบนัทกึการผลติ (Batch Processing Record: 
BPR) ไดแก สูตรการผลิต ปริมาณสาระสําคัญที่ใช 
รายละเอยีดของเครือ่งจกัรทีใ่ช % สญูเสยีในการผลติ 
เพื่อพิจารณาในประเด็นการรั่วไหลจากการผลิต หรือ
สูญหายจากกระบวนการผลิต เพราะขอมูลบางสวน
ไมตองรายงาน อย. ไดแก ผ.ย. 3 ผ.ย. 5 และขอมูล
การผลิตในเอกสารบันทึกการผลิต (BPR) แตอยางไร
ก็ตามจากการประเมินแบบฟอรมในสวนขอมูล
การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑทรามาดอลและปริมาณ
การผลิตยาสําเร็จรูปทรามาดอลจากระบบรายงานของ 
อย. พบวา สามารถเชื่อมโยงขอมูลเภสัชเคมีภัณฑ
สวนของชื่อผูผลิตและประเทศผูผลิต ตรวจสอบยอน
กบั LPI ได โดยอาศยัขอมูลจากบญัชีแสดงรายละเอยีด
ของวัตถุดิบท่ีใชผลิตยา (ผ.ย. 3) และบัญชีการใช
วัตถุดิบในการผลิตยา (ผ.ย. 4) พิจารณารวมกัน 
ในการควบคมุการกระจายเภสชัเคมีภัณฑ การผลติยา 
ดังรูปที่ 4

รปูที ่4 ภาพรวมการควบคุมการกระจายเภสชัเคมีภัณฑ 
การผลิตยาของระบบรายงานตามกฎหมายของ อย. 

รปูที ่5 ภาพรวมการควบคมุการกระจายการนําเขาฯ 
ยาสาํเรจ็รปูของระบบรายงานตามกฎหมายของ อย.

อภิปรายผล 
1. การนําเขาเภสัชเคมภีณัฑท่ีนํามาผลิตยาทรามาดอล
ภายในประเทศ และยาสําเรจ็รปูทรามาดอลท่ีนาํเขามา
เพื่อจําหนาย จากปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ
ในชวงป พ.ศ. 2560 - 2561 ที่มีการจดแจงลดลง
รอยละ 50 อีกทั้งการแจงปริมาณการนําเขาเภสัช
เคมีภัณฑใน LPI ที่ลดลง อาจมีสาเหตุมาจากการ
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ประกาศกฎหมายใหม คือ รายงานการขายเภสัช
เคมภีณัฑ ตามแบบ ภ.ค. 3 ซึง่มผีลบงัคบัใชในเดอืน
พฤษภาคม 2561 และเมื่อตรวจสอบยอนกลับพบ
ขอมลูรายงานการขายเภสชัเคมภัีณฑ (ภ.ค. 3) ไปยงั
ผูผลิตยากับบัญชีรายชื่อวัตถุดิบท่ีใชผลิต (ผ.ย. 4) 
มคีวามสอดคลองเพยีงรอยละ 7.55 เกดิจากรายงาน
และบัญชีที่กฎหมายใหระบุวัน เดือน ป ที่ขาย และ
ทีไ่ดมา อาจจะไมใชวนัเดยีวกนั เพราะขัน้ตอนการรบั
วัตถุดิบของผูรับอนุญาตผลิตยามีการตรวจสอบตาม
หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน 
(GMP)11 ซึ่งทําใหลงขอมูลไมสอดคลองกัน
 สวนปรมิาณการผลติยาทรามาดอลในรายงาน
บญัชีการใชวตัถดิุบในการผลติ (ผ.ย. 4) และรายงาน
การผลิตยาประจําป (ผ.ย. 6 (ก)) ที่มีขอมูลบางสวน
ไมสมบูรณ เพราะรูปแบบการรายงานท่ีสง อย. มี 
2 แบบ คือ รูปแบบรายงานตามกฎหมายและแบบ
รายงานผานระบบ FDA Reporter ซึง่การรายงานผาน
ระบบ FDA Reporter ทําใหตรวจสอบความถกูตอง
และความสอดคลองของขอมูลไดรวดเรว็กวา เม่ือเทียบ
กบัการรายงานตามกฎหมาย และเม่ือนาํขอมลูปรมิาณ
การผลิตยาทรามาดอลที่ไดจากรายงานบัญชีการใช
วัตถุดิบในการผลิต (ผ.ย. 4) มาคํานวณยอนกลับ 
เพือ่หาปรมิาณเภสัชเคมีภณัฑทีใ่ชในการผลติ พบวา
ไมสามารถคาํนวณยอนกลบัเปนจาํนวนเภสัชเคมีภัณฑ
ท่ีใชได เพราะมคีวามแตกตางกนัระหวางรปูแบบการ
รายงานทีไ่มสามารถนาํขอมูลท้ัง 2 แบบมาเชือ่มโยง
กันได
 นอกจากน้ัน ในสวนของการนําเขายาสาํเร็จรูป
ที่พบวามีการกรอกขอมูลจํานวนปริมาณการนําเขา
ไมสอดคลองกบัแบบฟอรมตามกฎหมาย เชน การแจง
ปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑใน LPI ขอมูลจาก
บัญชีรายชื่อยาที่นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร 
(น.ย. 4) ไมสามารถระบุนํ้าหนัก หรือแปลงหนวย
ยอนกลับเปน kg ได เนื่องจากขอมูลไมเพียงพอ และ
รายงานการนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร
ประจําป (น.ย. 6) 

 ผลการวิจัยนี้สอดคลองกับการศึกษาของ
อมัพร พฒุอิงักลุ ทีร่ะบเุกีย่วกบัคุณภาพของขอมูลใน
ฐานขอมลูการนาํเขาเภสชัเคมีภัณฑในระบบการรับแจง
การนาํเขาผลติภณัฑสขุภาพ (LPI) วาขอมูลสวนใหญ
มีคุณภาพ แตยงัมีความคลมุเครอื รอยละ 5.1 ขอมูล
ไมสม่ําเสมอ รอยละ 26.8 และขอมูลไมครบถวน 
รอยละ 10.3 ไมสามารถนํามาใชวิเคราะหไดทันที12 
และสอดคลองกับประพนธ อางตระกูล ท่ีประเมิน
ความเส่ียงของระบบการควบคุมการกระจายยา
สเตียรอยดในระดับตนนํา้: กรณีศึกษายาเดก็ซาเมทาโซน 
พบวาผูผลิตยาบางรายไมมีการรายงานการผลิตและ
การกระจายยาสเตียรอยดตามกฎหมายในระบบ 
FDA reporter และรายงานประจาํป ทาํใหไมสามารถ
ตรวจสอบปริมาณการร่ัวไหลของเดกซาเมทาโซน
ไดทันที13 
2. ผลประเมนิการควบคมุการกระจายยาทรามาดอล
จากระบบรายงานของ อย. ที่พบวารายงานการขาย
เภสชัเคมภีณัฑ (ภ.ค.3) ทีผ่านระบบ FDA Reporter 
กําหนดใหรายงานเฉพาะ Corticosteroid เชน 
Dexsamethasone, Prednisolone รวมถงึการนาํเขา
วัตถุดิบ/เภสัชเคมีภัณฑ แตไมไดกําหนดใหรายงาน
การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑทรามาดอล ซึ่งรายงาน
ดังกลาวสามารถใชในการควบคุมการกระจายของ
เภสัชเคมภีณัฑได และเมือ่พจิารณาแบบฟอรมรายงาน
เพื่อตรวจสอบยอนกลับ พบขาดขอมูลสําคัญในการ
เชื่อมโยงขอมูลที่ชี้เฉพาะของเภสัชเคมีภัณฑ เชน 
รุนการผลิต ขอมูลผูผลิต วันผลิต และวันหมดอายุ
ของเภสชัเคมภีณัฑ เปนตน และแบบฟอรมการผลติ
ยาทรามาดอลไมมีการระบุขอมูลสําคัญ เชน ขอมูล
ของวตัถดุบิ ขอมลูการผลติในเอกสารบนัทกึการผลติ 
(Batch Processing Record: BPR) ไดแก สูตรการผลิต 
ปริมาณสาระสําคัญที่ใช รายละเอียดของเครื่องจักร
ทีใ่ช % สญูเสยีในการผลติ และขอมูลของยาสาํเร็จรปู
ที่ผลิตได เนื่องจากไมตองรายงาน อย. แตใหจัดทํา
และเกบ็ไวยงัสถานท่ีผลติ สาํหรบัการนาํเขายาสาํเรจ็รปู
ทรามาดอล พบวาไมไดกําหนดรูปแบบการรายงาน
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ที่ชัดเจน นอกจากนี้แบบฟอรมแตละแบบมีความ

ซํ้าซอน และไมอยูในรูปแบบที่พรอมใชงานตองนํา

ขอมูลมาปรับปรุงกอนนําไปใช อีกทั้งบทลงโทษของ

การฝาฝนตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และ

ฉบับแกไขเพิ่มเติม การไมจัดทํารายงานและบัญชี

ตามที่กําหนดในกฎกระทรวง ของผูรับอนุญาตผลิต

ยาแผนปจจุบันเปนการฝาฝนมาตรา 25 (6) และ

ของผูรับอนุญาตนําเขาหรือสงยาแผนปจจุบันเขามา

ในราชอาณาจักร เปนการฝาฝนมาตรา 27 (6) 

บทลงโทษตามมาตรา 105 ตองระวางโทษปรบัตัง้แต

สองพันบาทถึงหนึ่งหมื่นบาท ซึ่งบทลงโทษมีเพียง

โทษปรับเทานั้น จึงอาจเปนสาเหตุหนึ่งที่ทําใหไมมี

การรายงานขอมูลมายัง อย. 

 ผลการวิจัยนี้สอดคลองกับการศึกษาของ

พัชรีวรรณ ฝงนิล ที่วิเคราะหเกี่ยวกับการเพิ่ม

ประสิทธิภาพของระบบการนําเขายาแผนปจจุบัน 

ในการพัฒนาระบบตองจัดทําฐานขอมูลของยาแผน

ปจจุบันใหสมบูรณ และมีการปรับปรุงกฎหมาย

หลักเกณฑตาง ๆ ที่เกี่ยวของใหมีความเขมงวดและ

ครอบคลุมมากขึ้น14 และการศึกษาของกนกวรรณ 

โสภากิติบูรณ ที่รวบรวมขอมูลการรั่วไหลของวัตถุ

ออกฤทธ์ิตอจิตและประสาทถูกนําไปใชในทางท่ีผิด

ที่ชี้วา ถึงแมจะมีการควบคุมและระบบการรายงาน

อยูแลว แตควรปรับปรุงในระบบรายงานใหสามารถ

เชือ่มตอขอมลูทกุสวนเขาดวยกนั เพือ่ทวนสอบขอมูล

ยอนกลับ15

3. ขอจํากัดของการศึกษานี้ คือขอมูลที่รายงาน

เขามาบางสวนไมสมบรูณ ไดแก (1) ขอมลูไมครบถวน 

ในสวนของไมมีขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑและ

ยาสําเร็จรูป หรือไมมีการผลิตยา (zero report) 

แตไมระบชุวงเวลาลงในแบบฟอรม และไมระบนุํา้หนกั

ของปริมาณเภสัชเคมีภัณฑและยาสําเร็จรูปที่นําเขา

ในหนวยเดียวกัน และ (2) ขอมูลไมถูกตอง ไดแก 

การนําเขาขอมูลจํานวนปริมาณการนําเขาของผู

ประกอบการไมสอดคลองกับรูปแบบที่กําหนด

สรุปผล
 ระบบรายงานยากลุมเสี่ยงท่ีนําไปใชยาใน

ทางทีผ่ดิของ อย. กรณยีาทรามาดอล สามารถแสดง

ขอมูลปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่นํามาผลิต

ยาทรามาดอลภายในประเทศ และยาสําเร็จรูป

ทรามาดอลทีน่าํเขามาเพ่ือจําหนายภายในประเทศได 

แตมีขอจาํกดัในประเดน็แบบฟอรมรายงาน การเชือ่มโยง

ขอมลู LPI กับขอมลูการผลติโดยเฉพาะอยางยิง่ขอมลู

การผลิตในเอกสารบันทึกการผลิต (BPR) ที่เก็บไว 

ณ สถานที่ผลิตไมตองรายงาน อย. และขอมูลการ

กระจายยา ทําใหการคํานวณยอนกลับไมแมนยํา

เทาที่ควร

ขอเสนอแนะ
 1. อย. ควรปรับปรงุกฎหมายและหลกัเกณฑ

ตาง ๆ ทีเ่กีย่วของกบัระบบรายงาน การควบคมุและ

กระจายยาใหมีความเขมงวดและครอบคลุมมากข้ึน 

ลดชองวางทางกฎหมาย และการเพิ่มมาตรการ 

บทลงโทษ ในกรณีไมปฏิบัติตามท่ีกฎหมายกําหนด

ใหเกิดเหน็ความสาํคญัและปฏบิตัติามอยางเครงครดั

 2. อย. ควรการพัฒนาแบบฟอรมระบบ

รายงานใหเปนรปูแบบเดียวกนัทัง้ระบบและรายงาน

ผานระบบออนไลน เพ่ือลดความซํ้าซอน สามารถ

ทวนสอบไดรวดเร็ว และกําหนดรูปแบบการลงขอมูล

ใหชัดเจน รัดกุม เพื่อใหไดขอมูลที่ถูกตอง ครบถวน 

ใชงานงายในการตรวจสอบยอนกลับ การสรางองค

ความรูการตรวจสอบของผูใชงาน การประมวลผล

ขอมลู นาํใชในการตรวจจบัความผดิปกตทิีอ่าจเกดิข้ึน 
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ยกขึ้น (superscript) แสดงหนวยงานตนสังกัดไวทายชื่อผูนิพนธ 
ทั้งนี้ สําหรับชื่อภาษาอังกฤษใหใสเครื่องหมายจุลภาค (,) ดานหลัง
ชื่อผูนิพนธแตละคน 
        2.2 หนวยงานตนสงักัด ใหใสตวัเลขยกข้ึนหนาชือ่หนวยงาน
เรียงลําดับเริ่มจากเลข 1 โดยแสดงช่ือหนวยงานระดับรอง และ
หนวยงานหลกั ตามดวยจังหวดั สวนภาษาองักฤษ ใหมเีครือ่งหมาย
จุลภาค (,) คั่นในแตละขอความ และมี Thailand ตอทายจังหวัด 
และใสเคร่ืองหมาย full stop (.) ดานทายของแตละคน ยกเวน
ชื่อผูนิพนธลําดับสุดทายไมตองใสเครื่องหมาย full stop
        2.3 ทีอ่ยูตดิตอ และ Contact address: ใหแสดงชือ่ผูตดิตอหลกั 
ตามดวยหนวยงาน ถนน อําเภอ จังหวัด รหัสไปรษณีย และอีเมล 
สวนภาษาอังกฤษ ใหเพิ่ม Thailand หลังรหัสไปรษณีย

การเขียนบทความวิจัย
        เปนงานวจิยัทีเ่ปนองคความรู โดยมีเนือ้หาความยาวไมควรเกิน 
10-13 หนา ประกอบดวย 
1. Abstract ภาษาอังกฤษ และบทคัดยอภาษาไทย
        ความยาวของแตละภาษาไมควรเกิน 350 -450 คาํ เปนการยอ
สาระสําคัญเฉพาะที่จําเปน ระบุตัวเลขทางสถิติที่สําคัญ ไมตองมี
เชิงอรรถอางอิง ใชภาษาที่รัดกุมดวยประโยคสมบูรณ มีการเขียน 
tense ไวยากรณภาษาอังกฤษเปนแบบ past tense (ยกเวน
ขอเสนอแนะ) บทคัดยอภาษาไทยและภาษาอังกฤษตองมีเนื้อหา
ที่ถูกตองตรงกัน (ตัวอยางบทความวิจัยหนาเว็บไซต) 
        Tips:
        1. ตวัอยางวตัถปุระสงค เชน The purposes of this study were 
to examine/ investigate/explore/find out/compare …, …., and ….
        2. วธิกีารวจิยั เปนการนาํเสนอขอมลูเก่ียวกบัรปูแบบการวจิยั 
ประชากร กลุมตัวอยาง เครื่องมือวิจัย และการรวบรวมขอมูล 
ตัวอยางการเขียน เชน The study was a quantitative/
qualitative/documentary/survey/experimental research….
        3. ผลการวิจัย เพื่อนําเสนอขอคนพบหรือผลวิจัยหลัก ๆ 
ที่เปนคําตอบของงานวิจัย โดยนําเสนอเปนขอ ๆ ใหสอดคลองกับ
วตัถปุระสงค ไมตองนาํเสนอเกีย่วกบัขอมลูทัว่ไปของประชากรหรอื
กลุมตวัอยาง ยกเวนเปนงานวจิยัทีเ่กีย่วกับคณุลกัษณะของประชากร
หรือกลุมตัวอยางโดยตรง
        ตัวอยาง The result (s) was/were as follow: ..., …, and ....
     The study revealed that ..., ..., and ... 
        4. สรุป เปนการสรุปผลการศึกษาที่เปนขอคนพบสําคัญ 
พรอมท้ังอาจมขีอเสนอแนะเพ่ิมเติมเพือ่การนาํงานวิจยัไปใชประโยชน 
นําเสนอเฉพาะที่เห็นวาสําคัญเปนขอ ๆ
        ตัวอยาง The study suggested that …
       It was recommended that …
        5. คําสําคัญ หรือ key words 3 - 5 คํา หมายถึง คําหรือวลี
ที่แสดงประเด็นหรือสาระในระดับกวางที่ผูนิพนธกําหนดขึ้นเพื่อใช
แทนเนื้อหาใจความสําคัญของงานวิจัย ใหงายตอการสืบคน ทําให
ผูอานสามารถคัดเลือกบทความวิจัย หรือจัดกลุมเอกสารวิจัยตาม
ประเภทหรือใจความสําคัญไดรวดเร็ว มีประสิทธิภาพ

คำแนะนำสำหรับผูนิพนธบทความวิจัยและบทความวิชาการ

       วารสารอาหารและยา เปนวารสารดานวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยีมีวัตถุประสงคเพื่อใชเปนสื่อกลางและเปนเวทีทาง
วิชาการในการเผยแพรผลงานวิจัย และบทความวิชาการดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพของนักวิชาการ ภาครัฐ มหาวิทยาลัย องคกร
เอกชน และประชาชน มกีาํหนดพิมพเผยแพรวารสารปละ 3 ฉบบั 
คอื ฉบบัที ่1 เดอืนมกราคม–เมษายน ฉบบัที ่2 เดอืนพฤษภาคม–
สงิหาคม และฉบบัที ่3 เดอืนกนัยายน–ธนัวาคม โดยมีขอกาํหนด
การพิจารณารับและเผยแพรบทความวิจัย และบทความวิชาการ 
ดังนี้
       1. เปนบทความที่ไมเคยตีพิมพ เปดเผย หรือเผยแพรดวย
ส่ือหรือวิธีการใด ๆ และที่ใดมากอน 
       2. เปนผลงานที่มีระยะเวลาดําเนินการแลวเสร็จนับถึง
วันที่สงเรื่องไวพิจารณาไมเกิน 5 ป
       3. กรณีที่ผูนิพนธตองการยกเลิกหรือไมประสงคลงตีพิมพ 
ตองแจงพรอมกับสงแบบฟอรมยกเลิกการตีพิมพสงมาท่ีกอง
บรรณาธิการ
       4. กองบรรณาธิการ ขอสงวนสิทธิ์ในการเปลี่ยนแปลงและ
ตัดสนิใจในการรบัเรือ่งไวพจิารณา ตรวจทาน ตพีมิพ หรอืลาํดบั
การตีพิมพตามความสําคัญกอนหลังตามความเหมาะสม

การสงตนฉบับ
       สงบทความ Online Submission ไดที่ https://he01.
tci-thaijo.org/index.php/fdajournal/
index หรือ QR Code เทานั้น โดยทําการ
สมัครสมาชิกและ Log in เขาสู ระบบ
เพื่อสงตนฉบับบทความและแบบฟอรม
ลงตพีมิพวารสารอาหารและยา กาํหนดรปูแบบตวัอกัษรตนฉบบั 
จัดพิมพดวยโปรแกรม Microsoft Word ขนาดกระดาษ A4 
แบบแนวตั้งใชตัวอักษร TH SarabunPSK ขนาด 16 point 
(ยกเวนหัวขอใหญใช 18 point) และใสเลขหนาดานขวาลาง

การจัดทําชื่อบทความและขอมูลผูนิพนธ
1. ชื่อบทความ
        ใหใชภาษาเปนทางการ ความยาวไมเกิน 125 ตัวอักษร 
ขนาด 18 point ดวยตัวอักษรหนา ชิดขอบดานซาย โดยท่ีชื่อ
บทความควรใหกระชับ ไมใชคําฟุมเฟอย สอดคลองกับเนื้อหาที่
ชดัเจน ตรงไปตรงมา ครอบคลมุประเด็นของเร่ือง สือ่สารถงึเนือ้หา
ของเร่ืองทีเ่จาะลกึ ไมกวางเกนิไป มคีวามใหม นาสนใจ และควร
สอดคลองกับเวลาและสถานการณ เรียงลําดับชื่อเรื่องดังนี้
        1.1 ชื่อภาษาไทย 
        1.2 ชือ่ภาษาองักฤษ ขึน้ตนคําแรกดวยตวัอกัษรพิมพใหญ
ในแตละคํา ยกเวน preposition และ article
2. ขอมูลผูนิพนธ
        ใชตัวอักษรขนาด 14 point ประกอบดวย 
        2.1 ชือ่และนามสกลุจรงิ (first name and family name) 
โดยไมใสคํานําหนาชื่อ ใหเรียงลําดับความสําคัญชื่อแรกเปน
ผูนพินธหลกั ตามดวยช่ือผูนิพนธลาํดบัรองจนครบ และใสตวัเลข
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7. สรุปผล
        การสรปุผลวจิยัตองไดองคความรูใหม โดยทีผู่เขยีนตองสรปุ
เนื้อหาประเด็นและสาระสําคัญหรือขอคนของงานวิจัยสั้น ๆ ดวย
ภาษาที่ชัดเจนและรัดกุม วาตอบโจทยวัตถุประสงค หรือที่มาของ
ปญหา หรือสมมุติฐาน หรือคําถามการวิจัยหรือไมอยางไร 
8. ขอเสนอแนะ
        ความยาวประมาณคร่ึงหนา เปนการเขยีนเพ่ือใหขอมลู คาํแนะนาํ 
แนวทาง หรือวิธีการใด ๆ แกผูเกี่ยวของ เพื่อนําไปใชประโยชน
ในดานตาง ๆ อาทิ การพัฒนา การปรับปรุง การเปล่ียนแปลง หรือ
เพิ่มประสิทธิภาพการดําเนินการ ซึ่งมีหลักการเขียน 2 ประการคือ 
(1) ขอเสนอแนะจากผลการวิจัย โดยอาจเสนอแนะในเชิงนโยบาย 
หรอืในเชงิปฏิบตักิารก็ได (2) ขอเสนอแนะสาํหรบัการวจัิยครัง้ตอไป 
เพื่อใหผูอื่นที่สนใจในหัวขอใกลเคียงกันสามารถนําไปศึกษาวิจัย
เพ่ิมเติมในอนาคต เชน ขยายขอบเขตกรวจัิย เพ่ิมตัวแปร หรือศึกษา
ประชากรในกลุมอื่น หรือการศึกษาเปรียบเทียบ เปนตน
9. เอกสารอางอิงแบบ Vancouver
        การอางอิงไมควรเกิน 20 อางอิง ผูนิพนธตองมีการคนควา
รวบรวมสารสนเทศจากแหลงตาง ๆ โดยเฉพาะวารสาร เอกสาร
ที่มีความสําคัญจริง ๆ เปนการนํารายการอางอิงจากทายบทความ
ใสเชิงอรรถอางอิงทั้งหมดตามที่ปรากฏในเนื้อเรื่อง มารวบรวม
เขียนไวที่ทายบทความโดยเรียงลําดับและตองสอดคลองกับลําดับที่
ในรายการอางอิงทายบทความ 

การเขียนบทความวิชาการ
        เปนขอเขยีนเชิงสาระทีผู่เขยีนต้ังใจหยิบยกประเดน็ใดประเดน็หน่ึง 
หรือปรากฏการณที่เกิดขึ้นในแวดวงวิชาการ วิชาชีพ เพื่อวิเคราะห
หรือวิพากษหรือมีทัศนะหรือใหแนวคิดใหม ใหผูอานทราบหรือ
ปรบัเปลีย่นแนวคดิ ความเช่ือมาสูแนวคดิของผูเขยีน โดยเนนการให
ขอมลูความรูเปนสาํคัญ และตองมขีอมลูทางวชิาการ เอกสารอางองิ 
และเหตผุลทีพิ่สูจนได เพือ่สรางความนาเชือ่ถอืใหแกผูอาน ประกอบดวย
1. บทนํา
        เปนสวนทีจ่งูใจผูอานใหเกดิความสนใจ อาจกลาวถงึวตัถปุระสงค
ของการเขียน หรือบอกที่มาของการเขียน และระบุขอบเขตของ
บทความน้ัน ๆ เพื่อใหผูอานไมคาดหวังเกินขอบเขตที่กําหนดไว 
ซึง่จะชวยในการปพ้ืูนฐานหรอืกรอบแนวคดิใหผูอานเขาใจเนือ้หาสาระ
ของบทความที่จะนําเสนอ (ไมตองเขียน “บทนํา”)
2. เนื้อเรื่อง
        เปนการนําเสนอขอมูลเนื้อหาสาระที่เขาใจงายและรวดเร็ว 
การนาํเสนอเนือ้เรือ่งอาจแบงเปนประเดน็ หรอืหวัขอยอย หรอืลาํดับ
เหตกุารณตามความเหมาะสมของบทความนัน้ ๆ อาจมกีารวเิคราะห 
วิพากษ วิจารณดวยขอมูลอางอิงที่นาเชื่อถือ
3. บทสรุป
        ใหเขยีนหวัขอ “บทสรปุ” โดยเปนการสรปุประเดน็สาํคญัของ
บทความอยางสัน้ ๆ ทายบท ซึง่อาจบอกถงึผลลพัธวา สิง่ทีก่ลาวมา
มีความสาํคัญอยางไร จะนําไปใชอะไรไดบาง จะทาํใหเกดิอะไรตอไป 
หรืออาจต้ังประเด็นคําถามหรอืประเด็นทิง้ทายเพือ่กระตุนใหผูอาน
ไดแสวงหาความรู หรือคิดคนพัฒนาเรื่องนั้นตอไป 
4. เอกสารอางอิงแบบ Vancouver

2. บทนํา
        ความยาวประมาณ 1 หนาครึง่ เปนการเสนอปญหา เหตผุล 
หรือท่ีมาของงานวิจัย มีขอมูลทุติยภูมิที่ชี้ใหเห็นปญหา โดยอาจ
ยกสถานการณมาประกอบเหตผุลของการนาํมาแกไขปญหานัน้ ๆ 
และเนนเหตผุลทีศ่กึษาเพือ่นาํเขาสูการศกึษาใหไดผลเพือ่แกปญหา
การวิจัยหรือตอบคําถามที่ตั้งไว 
3. วัตถุประสงค
        ระบุเปนขอ 
4. ระเบียบวิธีการวิจัย
        ความยาวประมาณ 1 หนาครึง่ อธบิายวธิกีารวจิยั ระยะเวลา
การศึกษา พืน้ที ่แหลงทีม่าของขอมลู ประชากรและกลุมตัวอยาง 
เครื่องมือในการวิจัย การรวบรวมขอมูล การวิเคราะหขอมูล 
การใชสถิติ และนิยาม (กรณีจําเปนตองมี)
5. ผลการศึกษา
        ความยาวประมาณ 5 หนาครึง่ อธบิายสิง่ท่ีไดจากการวจิยั 
โดยเสนอหลกัฐาน และขอมลูอยางเปนระเบยีบ ไมซบัซอน บรรยาย
เปนรอยแกว มีลําดับการนําเสนอผลการศึกษาตามวัตถุประสงค
ที่ตั้งไวดวยภาษาที่เขาใจงาย หากมีตัวเลขและตัวแปรมากควรใช
ตารางหรือรูป โดยใหอธิบายความหมายของผลที่คนพบหรือ
วิเคราะหขอมูลสําคัญที่ตองการนําเสนอ อาจมีการอภิปรายผล
ไปพรอมกันได โดยที่ชื่อตาราง ใหอยูบนตาราง และชื่อรูปใหอยู
ใตรูป ทั้งนี้ จํานวนตารางและรูปรวมกันไมควรเกิน 5 ภาพ
6. อภิปรายผล
        ความยาวประมาณ 1 หนาครึ่ง เปนการแปรผลขอคนพบ
จากผลการศึกษาในลักษณะการตีความและประเมินผลการวิจัย
เพื่อยืนยันผลที่ไดวานาเชื่อถือ ถูกตอง เปนจริงหรือไม อยางไร 
ทาํไมผลจงึเปนอยางนี ้และเขยีนอภิปรายโดยอาศัยแนวคิด ทฤษฎี 
และผลการวิจัยคนอื่นเพื่อชี้ใหเห็นวาผลวิจัยไปสอดคลองหรือ
ขัดแยงกับผลการวิจัยของผูอื่นอยางไร สอดคลองในประเด็นใด 
ขัดแยงประเด็นใดซึ่งตองหาสาเหตุหรือเหตุผลมาอธิบาย ทําไม
จึงเปนเชนนั้น ซึ่งหลักการเขียนที่สําคัญมี 4 - 5 ประการคือ 
(1) ศึกษาอะไร เพื่อบอกวัตถุประสงคหรือสมมุติฐานใหทราบ 
(2) ผลที่ไดรับเปนอยางไร เพื่อบอกขอคนพบวาเจออะไรบาง 
(3) เปนเพราะอะไร เพ่ือใหเหตุผลวาเกิดข้ึนไดอยางไร ทําไมจึง
เปนเชนนั้น (4) สอดคลองกับใคร เพื่อบอกวาขอคนพบนี้มีใคร
ที่ทําวิจัยแลวพบในลักษณะเดียวกันบางหรือขัดแยงกับใครบาง 
(5) มขีอจาํกดัหรอืไม (ถามี) เพ่ือใหผูอานตดัสนิใจเร่ืองความเท่ียงตรง 
(validity) ของผลวจิยัและขอจํากดัทีจ่ะนําไปสูการใหขอเสนอแนะ
เพื่อการวิจัยครั้งตอไปและการนําผลวิจัยไปใช
        Tips: การเขียนใหนาอาน ควรเขียนเปนลําดับขั้นตอน
เพื่อใหผูอานเขาใจงาย ดังนี้
        1. ไมควรอภปิรายผลจากการวจัิยท้ังหมด แตควรเลอืกเฉพาะ
ประเดน็สาํคญัหรอืส่ิงท่ีเราสนใจในแตละประเดน็ เพือ่อภปิรายผล
เชิงลึกในแตละดาน
        2. ควรเริม่ตนอภปิรายดวยผลการวจิยัเชิงปริมาณ ตามดวย
เชิงคุณภาพ
        3. ควรใหเหตุผลรอยเรียงกันไปและอางอิงงานวิจัยของ
คนอื่นอยางนอย 3 คน ในแตละประเด็น
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        การเขียนอางอิงเอกสาร เปนสิ่งที่แสดงถึงหลักฐานความ
นาเชื่อถือของผลงาน และแหลงความรูที่สามารถสืบคนเพื่อ
ตรวจสอบความถูกตองและคนควาเพ่ิมเติม เพ่ือเพ่ิมพูนความรู 
ความเขาใจ และการศึกษาตอยอดในเรื่องที่อางอิงนั้น ๆ ซึ่ง
บทความในวารสารอาหารและยา เปนวารสารทางการแพทยและ
วทิยาศาสตรการแพทย จงึกาํหนดใหใชการอางองิแบบ Vancouver 
เนื่องจากเปนท่ียอมรับจากคณะกรรมการบรรณาธิการวารสาร
ทางการแพทยนานาชาติ (International Committee of 
Medical Journal Editors: ICMJE) โดยมีรูปแบบการเขียน
เอกสารอางอิง 2 สวน คือ การอางอิงในเนื้อหาหรือเชิงอรรถ 
และการอางอิงทายเลม
1. อางอิงในเนื้อหาหรือเชิงอรรถ (in-text citation) 
        เมื่อนําขอมูลผลงานของบุคคลอื่นมาอางอิงในผลงานวิจัย
หรือผลงานวชิาการ การเขียนใหใสตวัเลขตามลําดบัของการอางองิ
ยกขึ้น (superscript) หลังขอความหรือชื่อผูเขียน และใชเลข
ลําดับเดิมเมื่ออางอิงซํ้าทุกครั้ง โดยมีวิธีอางอิง ไดแก
        1.1 การอางองิเนนผูเขยีน ใหใสหมายเลขลาํดบัการอางองิ
หลังชื่อผูเขียนเจาของผลงาน 
             ตัวอยาง จากการศึกษาของ Mitsu และ Appavu1 
และ AHSP2 กลาววา การขาดความรูและการฝกทกัษะอาจนําไปสู
การเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาได
        1.2 การอางองิเนนเนือ้หา ใหใสหมายเลขลาํดบัการอางองิ
หลังขอความ
             1) อางอิงรายการเดียว 
             ตัวอยาง เช้ือ P. aeruginosa เปนแบคทเีรยีแกรมลบ 
รูปแทง ไมสรางสปอร และเคลื่อนท่ีได พบท่ัวไปในสิ่งแวดลอม 
ดิน นํ้า อุจจาระ และบนพื้นผิววัสดุอินทรียที่สัมผัสนํ้า1

             2) อางอิงหลายรายการพรอมกัน กรณีที่เลขลําดับ
การอางอิงเปนลําดับท่ีตอเนื่องกันใหใชเคร่ืองหมายยติภังค (-) 
คั่นระหวางตัวเลข แตหากลําดับไมตอเนื่องกันใหใชเครื่องหมาย
จุลภาค (,) คั่นระหวางตัวเลขโดยไมตองเวนชองวาง
             ตัวอยาง องคการอนามัยโลกไดเล็งเห็นถึงวิกฤตของ
ปญหาของคณุภาพยาเพราะพบวายาทีมี่คณุภาพตํา่กวามาตรฐาน
พบไดทั่วโลก แมในประเทศที่พัฒนาแลว โดยผลสํารวจของ
องคการอนามัยโลกพบปญหาคุณภาพยาทั่วโลกรอยละ 10 โดย
รอยละ 50 พบในทวีปเอเชียและทวีปแอฟริกา1-2

             ตัวอยาง สาเหตุของการใชไนเตรทที่พบจากตัวอยาง
สถานทีใ่นการสุมเกบ็ตวัอยางเนือ่งจากเปนสถานทีท่ีม่กีารจาํหนาย
อยูเปนประจํา ผูจัดจําหนายผลิตภัณฑจะรับผลิตภัณฑเนื้อสัตว
แปรรูปมาจากพอคาคนกลางอีกที ดังนั้นเพื่อเปนการลดคาขนสง
และสามารถเก็บไวไดนาน จึงตองมีการใสในไตรทยืดอายุของ
ผลติภณัฑ โดยไนเตรทจะเขาไปชะลอการเกดิปฏิกริยิาออกซิเดชัน่
ของไขมันและยังมีสวนชวยในการยับยั้งการเจริญเติบโตของ
เชือ้โรคตาง ๆ อกีทัง้ยงัชวยในการตรงึสหีรอืทําใหสเีกดิความเสถยีร
เพื่อใหผลิตภัณฑมีความนารับประทานอีกดวย โดยจะเติมลงใน
ผลติภัณฑเน้ือสตัวแปรรูปประเภทกลุมเนือ้หมกัตาง ๆ เชน แฮม 
และแหนม เปนตน2,9

2. การอางอิงทายเลมหรือบรรณานุกรม 
        เปนการนาํรายการทีอ่างองิในเนือ้หา มารวบรวมไวในสวนทาย
ของบทความภายใตหัวขอเอกสารอางอิง เรียงตัวเลขเปนลําดับ 
1, 2, 3, .... ชิดขอบซาย โดยท่ีตัวเลขตองตรงตามลําดับการอางอิง
ในเน้ือหา ซึ่งการเขียนเอกสารอางอิงจะมีความแตกตางกันตาม
ประเภทของเอกสารที่นํามาอางอิง เชน หนังสือ บทความวารสาร 
เอกสารจากอินเตอรเน็ต 

หลักการทั่วไปของการเขียนเอกสารอางอิง
1. ชื่อผูเขียน (authors) 
        ชือ่ผูเขยีนคนไทย ใหใชชือ่ตามดวยนามสกลุ สวนภาษาองักฤษ
ใหใชนามสกลุขึน้ตน (family name) ตามดวยอกัษรยอชือ่ตนตวัแรก 
(first name) และอกัษรยอชือ่กลาง (ถาม)ี กรณผีูเขยีนเปนนติบิคุคล 
เชน หนวยงาน องคกร สถาบนั ใหใสชือ่หนวยงาน ตามดวยหนวยงาน
รองตามลําดับ (ถามี) โดยมีเครื่องหมายมหภาคภาคคั่น (.) เชน 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. กองยา. 
2. ชื่อเรื่อง (title)
        2.1 ชือ่เรือ่งภาษาองักฤษ อกัษรตวัแรกใหใชตวัอกัษรพมิพใหญ 
นอกนั้นใชตัวพิมพเล็ก ยกเวนเปนชื่อเฉพาะ เชน ชื่อคน ชื่อประเทศ 
ชื่อเมือง ชื่อสารเคมี
        2.2 กรณมีีชือ่เรือ่งยอย ใหใชเครือ่งหมายทวภิาค (:) หลงัชือ่หลกั 
และเวน 1 ตัวอักษร
3. ครั้งที่พิมพ (edition) ของหนังสือ 
        ใสเฉพาะการจดัพมิพต้ังแตครัง้ที ่2 เปนตนไป โดยใสตอจาก
ชือ่เรือ่ง ตามดวยเครือ่งหมายมหภาค (.) และเวน 1 ตวัอกัษร ตวัอยาง 
พิมพครั้งที่ 2. หรือ 2nd ed.
4. สถานทีพิ่มพ หรอืสํานกัพมิพของหนังสอื (place or publisher) 
        4.1 มีรูปแบบคือ ชื่อจังหวัดหรือชื่อเมือง: สถานที่พิมพ; 
ปทีพ่มิพ ตวัอยาง กรงุเทพฯ: บอรน ท ูบ;ี 2563. ทัง้นี ้กรณหีนงัสอื
ภาษาองักฤษท่ีมีช่ือเมืองไมเปนท่ีรูจักแพรหลายใหระบุชือ่รัฐกาํกบัไว
ในวงเล็บดวย เชน St Louis (MO) Mosby; 2020.
        4.2 ใหตัดคาํประกอบอ่ืนในชือ่สาํนกัพิมพออก เชน หางหุนสวน
จาํกดั บรษิทั จํากดั Publisher, Limited (Ltd.), Co., Incorporated 
(Inc.), and company, and sons ออก
        4.3 กรณีเปนหนวยงานหรือสถาบันเปนผูจัดพิมพ ใหใชชื่อ
หนวยงานรอง ตามดวยหนวยงานใหญ โดยเวน 1 ตัวอักษร เชน 
นนทบุรี: กองยุทธศาสตรและแผนงาน สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา; 2563.
        4.4 หากไมปรากฏสถานที่พิมพ ใหใช [place unknown 
หรือไมปรากฏสถานที่พิมพ] 
5. ปที่พิมพ (year) 
        ใหใสตวัเลขป พ.ศ. หรอืป ค.ศ. ตามดวยเครือ่งหมายมหพัภาค (.)
6. เลขหนา (page) 
        เลขหนาของบทความวารสาร บทใดบทหนึ่งในหนังสือ หรือ
เอกสารประกอบการประชุม ใหใสตัวเลขหนาแรก -หนาสุดทาย 
โดยใชตัวเต็มสําหรับหนาแรก และตัดตัวเลขซํ้าออกสําหรับหนา
สุดทาย เชน หนา 2536 -49

คำแนะนำการเขียนเอกสารอางอิงแบบ Vancouver
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รปูแบบการอางองิแตละประเภทของแหลงขอมลู
1. การอางอิงหนังสือ
        1.1 หนังสือและตํารา  
ชื่อผูแตง. ชื่อหนังสือ(: ชื่อบท(ถามี)). ครั้งที่พิมพ หรือ ed. เมือง
ที่พิมพ: สํานักพิมพ; ปพิมพ. 
ตัวอยาง
1. รุงรัตน เหลอืงนทีเทพ. พชืเครือ่งเทศ และสมนุไพร. กรุงเทพฯ: 
    โอเดียนสโตร; 2540. 
2. Janeway CA, Travers P, Walport M, Shlomchik, M. 
    Immunobiology. 5th ed. New York: Garland Publishing; 
    2001.
        1.2 หนังสือที่มีผูเขียนเฉพาะบท และมีบรรณาธิการ
ชือ่ผูแตง. ชือ่บท. ใน/In: ชือ่บรรณาธกิาร, บรรณาธิการ. ช่ือหนงัสอื. 
คร้ังทีพ่มิพ. เมืองทีพ่มิพ: สาํนกัพมิพ; ปพมิพ. หนา/p. หนาแรก-
หนาสุดทาย.
ตัวอยาง
1. เกรียงศกัด์ิ จีระแพทย. การใหสารนํา้และเกลือแร. ใน: มนตร ี
    ตูจินดา, วินัย สุวัตถี, อรุณ วงษจิราษฎร, ประอร ชวลิตธํารง, 
    พภิพ จริภญิโญ, บรรณาธกิาร. กมุารเวชศาสตร. พมิพครัง้ที ่2. 
    กรุงเทพฯ: เรือนแกวการพิมพ; 2540. หนา 424-78.
2. Hamera J. Performanceehtnography. In: Lincoln YS, 
    Denzin NK, editors. Strategies of qualitative inquiry. 
    Thousand Oaks (CA): Sage; 2013. P. 205-31.
2. การอางองิบทความในวารสารทางวชิาการ (Journal article)
ชื่อผูแตง. ชื่อบทความ. ชื่อวารสาร ปพิมพ;ปที่(เลมที่):หนาแรก-
หนาสุดทาย.
        ทัง้นี ้ชือ่วารสารใหใชชือ่ยอตามมาตรฐานสากลท่ีกาํหนดไว
ใน Index Medicus โดยตรวจสอบไดจาก เวบ็ไซต http://www.
ncbi.nlm.nih.gov/pubmed และคลิกที่ Journals in NCBI 
Databases 
ตัวอยาง
1. อรณุรตัน อรณุเมือง. การพฒันาคณุภาพการใหบริการงานควบคมุ 
    กาํกบัผลติภณัฑและบรกิารสขุภาพกอนออกสูตลาด สาํนกังาน
    สาธารณสขุจงัหวัดชัยนาท. วารสารอาหารและยา 2561;25(1):
    53-63. 
2. Kane RA, Kane RL. Effect of genetic testing for risk of 
    Alzheimer's disease. N Engl J Med 2009;361:298-9. 
3. การอางอิงเอกสาร
        3.1 เอกสารการประชมุ/อบรม/สมัมนา (conference/
seminar/proceedings)
ชือ่บรรณาธกิาร, บรรณาธกิาร. ชือ่เรือ่ง. ใน/In: ช่ือบรรณาธกิาร, 
บรรณาธิการ/editor. ชื่อการประชุม; ป เดือน วันที่ประชุม; 
สถานท่ีจัดประชุม. เมืองท่ีพิมพ: สํานักพิมพ; ปพิมพ. p. หรือ
หนาแรก-หนาสุดทาย.
ตัวอยาง
1. สขุเกษม โฆษติเศรษฐ, รตันา เตยีงทพิย. การหาโปรตนีในปสสาวะ
    ท่ีบงช้ีโรคไตดวยวธิโีปรตนีโนมิกส. ใน: ขจร ลกัษณชยปกรณ, 

    บรรณาธิการ. ประชุมวิชาการคณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัย
    ธรรมศาสตร ประจาํป 2552 Changes: new trends in medicine; 
    วันที่ 14 -17 กรกฎาคม 2552; ณ หองประชุมแพทยโดม 2. 
    คณะแพทยศาสตร มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร ศนูยรงัสติ. กรงุเทพฯ: 
    มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร; 2552. หนา 23-40.
2. Bengtsson S, Solheim BG. Enforcement of data protection, 
    privacy and security in medical informatics. In: Lun KC, 
    Degoulet P, Piemme TE, Rienhoff O, editors. MEDINFO 92. 
    Proceedings of the 7th World Congress in Medical 
    Informatics; 1992 Sep 6-10; Geneva, Switzerland, 
    Amsterdam: North-Holland; 1992. P. 1561-5.
        3.2 บทความในการประชมุสมัมนา (conference paper)
ชือ่ผูรายงาน. ชือ่บทความ. ในหรอื In: ชือ่บรรณาธกิาร, บรรณาธกิาร. 
ชื่อการประชุม;ครั้งที่ประชุม. วันเดือนป หรือ year month date 
(ถามี); สถานที่ประชุม: ผูรับผิดชอบในการพิมพ; ปที่พิมพ. หนา.
ตัวอยาง
1. Christensen S, Oppacher F. An analysis of Koza’s com
    putational effort statistic for enetic programming. In: 
    Foster JA, Lutton E, Miller J, Ryan C, Tettamanzi AG, 
    editors. Genetic programming. EuroGP 2002: Proceedings 
    of the 5th European Conference on Genetic Programming; 
    2002 Apr 3-5; Kinsdale, Ireland. Berlin: Springer; 2002. 
    p. 182-91.
        3.3 เอกสารวิทยานิพนธ (thesis/dissertation) 
ชื่อผูนิพนธ. ช่ือเรื่อง [ประเภท/ระดับปริญญา]. เมืองที่พิมพ: 
มหาวิทยาลัย; ปที่ไดปริญญา.
ตัวอยาง
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    ปริญญาเภสัชศาสตรมหาบัณฑิต]. สงขลา: มหาวิทยาลัยสงขลา
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ชือ่ผูเขยีน. ชือ่เรือ่ง. ชือ่หนังสอืพิมพ. ป เดือน วนัท่ี; สวนท่ี: เลขหนา 
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month date]. เขาถึงไดจากหรือ Available from: http:// 
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    ชุมชน ขนมจีน (มผช. 500/2547). [อินเทอรเน็ต]. กรุงเทพฯ: 
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    tcps500_47.pdf
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