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บทบรรณาธิการ

 หลงัจากทีผู่ตดิเช้ือ COVID-19 เร่ิมมจีาํนวนลดนอยลง แตกลบัมอีกีโรคหนึง่
ท่ีโลกกําลงัจบัตากบัสถานการณทีข่ณะนีม้ผีูตดิเชือ้กวา 76 ประเทศ รวมทัง้ประเทศไทย 
กาํลงัเกดิขึน้ถงึระดบั Outbreak ในหลายประเทศ น่ันคอืโรคฝดาษลิง (Monkeypox) 
ซึง่เกดิจากเชือ้ไวรสั Orthopoxvirus สามารถแพรเชือ้จากสตัวสูคน และคนสูคนได 
ผูปวยบางคนอาจมีอาการเลก็นอยจนถงึรายแรง โดยที ่WHO ชีว้าการระบาดสวนใหญ
เกิดจากผูชายที่มีเพศสัมพันธกับชาย นอกจากนั้นเด็กแรกเกิด เด็ก และประชาชน
ที่ไมมีภูมิตานทานจะมีความเสี่ยงตอการเกิดโรคสูง ทั้งนี้การติดตอจากคนสูคน
จะผานหลายทาง เชน สัมผัสสารคัดหลั่งจากทางเดินหายใจ จากผิวหนังสูผิวหนัง 
การจบูกนั หรอืแมกระท่ังปากไปสมัผสักบัผวิหนงัของผูติดเชือ้ และอาจเปนไปไดวา
จะแพรกระจายผานทางอากาศได สวนอาการปวยจะกนิเวลาประมาณ 2 – 4 สปัดาห
 มาถึงวารสารอาหารและยาฉบับนี้ มีบทความท่ีลวนสรางองคความรู
อยางนาสนใจ อาทิ บทความวิชาการเรื่องการทดสอบปริมาณเอนโดท็อกซิน
ในผลิตภัณฑยาชีววัตถุดวยวิธี Recombinant Factor C ซึ่งเปนวิธีทางเลือกใหม
แทนการใช Limulus Amebocyte Lysate (LAL) ที่เปน reagent ที่สกัดมาจาก
แมงดาทะเลเพื่อลดการใชสัตวและปองกันการขาดแคลนของ LAL ในอนาคต และ
บทความวิจัย เชน ผลของการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชนทองหลาง
ในจังหวดัระนอง ซึง่ใชการมสีวนรวมของชมุชนในการควบคมุดแูลเพือ่ใหคนในชมุชน
ใชยาอยางสมเหตุผล ไมมียาท่ีไมถูกตองขายในพื้นที่ และงานวิจัยเรื่องการปฏิเสธ
การนําเขาอาหารไทยท่ีสงออกไปยังสหรัฐอเมริกา ที่นําเสนอขอมูลผลิตภัณฑและ
สาเหตุตาง ๆ ของการปฏิเสธการนําเขาผลิตภัณฑอาหารไทย เปนตน
 ทายนี ้ขอใหผูอานทกุทานดูแลรกัษาสขุภาพ สวมหนากากอนามยั ลางมือ
บอย ๆ ดวยสบูหรอืแอลกอฮอล 70% ขึน้ไป หลกีเลีย่งการสมัผสัผูตดิเชือ้ทัง้ฝดาษลงิ
และ COVID-19 และขอใหปลอดภัยจากโรคดวยกันทุกทานครับ

ธนกฤษ  ประเสริฐสาร
บรรณาธิการวารสารอาหารและยา
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 ผลติภัณฑยาชีววัตถุ (biological products) 
สวนใหญมักเปนยาท่ีใหโดยการฉีดเขาสูรางกาย 
ซ่ึงในกระบวนการผลติยาชวีวตัถนุัน้อาจมสีิง่ปนเปอน 
(impurity) ตาง ๆ รวมทั้ง สารพิษจากแบคทีเรีย
ซึ่งเปนสารกอไข เรียกวา ไพโรเจน (pyrogen) 
ระหวางการผลิตได ดังนั้น การปลอยผานผลิตภัณฑ
สูตลาดตองมีกระบวนการควบคุมอยางเขมงวด1 
หนึ่งในวิธีการทดสอบที่สําคัญสําหรับการวิเคราะห
สารกอไขในยาชีววัตถุคือการตรวจวิเคราะหปริมาณ
เอนโดท็อกซิน (endotoxin) ซึ่งมีหลายวิธี โดย
แตละวธีิมคีวามไวในการตรวจวดัทีแ่ตกตางกนั ไดแก 
วิธี gel clot method, turbidimetric kinetic 
method และ chromogenic kinetic method2-4 
แตในปจจบุนั European Pharmacopoeia (Ph. Eur) 
เลมที ่10.3 (supplement) ไดยอมรบัวธีิใหมเพิม่อกี 
1 วธิคีอื Recombinant Factor C (rFC) เปนการใช
สารสังเคราะห rFC5 เปนวิธีทางเลือกแทนการใช 
Limulus Amebocyte Lysate (LAL) ซ่ึงเปน reagent 

ที่สกัดมาจากแมงดาทะเล เพื่อลดการใชสัตวและ
ปองกันการขาดแคลนของ LAL ในอนาคต และ
มีแนวโนมท่ีผูผลิตยาชีววัตถุท้ังในประเทศและ
ตางประเทศจะนาํมาใชในการตรวจวเิคราะหมากขึน้ 
ดังนั้น บทความนี้จึงนําเสนอขอมูลความเปนมาของ
การทดสอบโดยวิธี LAL และสถานการณปจจุบัน
ของการนําวิธีทางเลือกใหมของ rFC มาใชในหอง
ปฏิบตักิารตรวจสอบคณุภาพยาชวีวตัถ ุเพือ่จดุประกาย
ใหประเทศไทยกาวทนัตอเทคโนโลยทีีเ่ปลีย่นแปลงไป
และตอบรับกระแสลดปริมาณการใชสัตวทดลอง
ในงานวิจัยทางวิทยาศาสตร

แนวทางการทดสอบปริมาณเอนโดทอ็กซนิ
ในหองปฏบัิตกิาร
 Bacterial endotoxin ที่ปนเป อนใน
ผลิตภัณฑยาชีววัตถุ จัดเปนสารพิษหรือสารกอไข
ทีพ่บบรเิวณผนงัเซลลของแบคทเีรียแกรมลบ (gram 
negative bacteria) เมื่อเซลลถูกทําลายจะปลอย
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สารพิษออกมาเปนสารกลุมไลโพพอลีแซ็คคาไรด 
(Lipopolysaccharide) ซึ่งทนตอความรอนไดดี6 
ทําใหเกิดอาการไขภายในรางกาย (pyrogenicity) 
เนือ่งจากเอนโดทอ็กซนิไปกระตุนเซลลเม็ดเลอืดขาว7 
ดงัรูปที ่1 การหลัง่สารทีม่ผีลตอสมองสวนไฮโพทาลามสั 
(hypothalamus) ซึ่งควบคุมอุณหภูมิของรางกาย
ทาํใหอณุหภมูขิองรางกายสงูขึน้ นอกจากนี ้อาจทาํให
เกิดการเปลี่ยนแปลงของเลือด (blood change) 
มีผลทําใหจํานวนเม็ดเลือดลดลงชั่วขณะแลวเพ่ิม
จาํนวนสงูขึน้ สามารถทาํลายเกลด็เลอืด (platelet) 
โดยมผีลใหเกลด็เลือดปลอยสารทีท่าํใหเกดิการแขง็ตวั
ของเลือดภายในเสนเลือดฝอย เกิดการบวมนํ้าและ
เลือดออกได และมีการเปลี่ยนแปลงการไหลเวียน
ของเลอืด8-10 เมือ่รางกายไดรบัจากการฉดียาชวีวตัถุ
ทีม่กีารปนเปอนเอนโดทอ็กซนิเขาสูรางกายจะไปทาํ
ปฏิกิริยากับระบบภูมิคุมกันของรางกาย ทําใหเกิด
อาการไมพึงประสงคตาง ๆ แตไมจําเปนเสมอไปวา
อาการตาง ๆ ที่เกิดจากการไดรับสารกอไขหรือ
ไพโรเจน จะจาํกัดเฉพาะทีเ่กิดจากแบคทเีรียแกรมลบ 
เนื่องจากสารกอไขพบมาจากหลายแหลง6 แตมี
รายงานวาสาเหตุหลักมาจากแบคทีเรียแกรมลบถึง
รอยละ 50 – 6011 ดังน้ัน การทดสอบปริมาณ
เอนโดท็อกซินในผลติภณัฑยาชีววตัถ ุจึงมคีวามสาํคัญ
ในอตุสาหกรรมการผลติยาชวีวตัถแุละเครือ่งมอืแพทย

รวมไปถึง World Health Organization (WHO)14 
และหนวยงานทีจ่ดัทาํตาํรายาสากลตาง ๆ (Pharma
copoeia) จงึกาํหนดใหตองทดสอบการปนเปอนของ
สารกอไขในกลุมยาทีใ่หโดยผานการฉดี (parenteral 
drug) ซ่ึงในอดีตมีการทดสอบสารกอไขโดยวิธีทํา
การทดสอบกับกระตายที่พัฒนาขึ้นในป ค.ศ. 1912 
โดย Hort and Pentold โดยการฉีดสารละลาย
เขาไปในกระตาย และอานผลจากการวัดอุณหภูมิ
ของกระตายในระยะเวลาท่ีกําหนด ตอมาไดรับ
การยอมรับจนถูกบรรจุเปนวิธีมาตรฐานในตํารายา
สากล United States Pharmacopeia (USP) 
บทท่ี 151 Rabbit pyrogen test ป ค.ศ. 194215

 แตดวยวธิทีดสอบกบักระตายนัน้ พบขอจาํกัด
หลายอยาง เชน ความแปรปรวนของผลการทดสอบ
เนือ่งจากเปนวธิทีีใ่ชสตัวทดลองในแตละตวัไมเทากนั 
การใชระยะเวลาในการทดลอง จํานวนหรือปริมาณ
ของสัตวทดลอง พื้นที่ที่ใชคอนขางมาก และมียา
บางกลุมที่ไมสามารถใชวิธีนี้ได16 จึงมีการพัฒนา
วิธีใหม ๆ มาใชทดสอบ โดยในป ค.ศ. 1968 Levin 
และ Bang นักวิทยาศาสตร มหาวิทยาลัยจอหน
ฮอปกินส พบการตายของแมงดาทะเลสายพันธุ
แอตแลนติก (Horseshoe crab, Limulus 
polyphemus) เปนจํานวนมากตามชายฝงทะเล 
โดยเลอืดสนีํา้เงนิของแมงดาทะเลมกีารจับตวัเปนกอน 

 ดวยเหตุนี้ หนวยงานที่ควบคุมกํากับ
การผลิตภัณฑยาชีววตัถแุละเครือ่งมอืแพทยระดบัโลก 
เชน U.S. Food and Drug Administration (U.S. 
FDA)12 European Medicines Agency (EMA)13 

เมื่อนําเลือดไปเพาะเชื้อพบแบคทีเรียชนิดแกรมลบ 
จงึทาํการวจิยัจนพบวาปฏกิริยิาการแขง็ตวัของเลอืด
เกิดจากการทําปฏิกิริยาระหวางเอนโดท็อกซินจาก
แบคทเีรยีแกรมลบและอะมีโบไซตไลเซต (amebocyte 

รูปที่ 1 ปฏิกิริยาการเกิดไขเมื่อไดรับสารพิษหรือสารกอไข
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lysate) ของแมงดาทะเล จึงไดทําการสกัดสารจาก
เซลลอะมีโบไซต (amebocyte cell) นําไปเตรียม
เปนนํา้ยาทดสอบ LAL โดยปฏกิริยิาจะเกดิการแข็งตวั
เมื่อ LAL ทําปฏิกิริยากับเอนโดท็อกซินในปริมาณ
เพียงเล็กนอย ตอมาในป ค.ศ. 1971 Levin และ 
Cooper ไดทดสอบหาสารไพโรเจนในสารเภสัชรังสี
ที่ใชในทางการแพทยที่ไมสามารถใชวิธีกระตายได 
จึงไดทดลองนํานํ้ายา LAL มาทําการทดสอบ15-17 
จนในป ค.ศ. 1980 USP กําหนดให LAL เปนวิธี
มาตรฐานอีกวิธีหนึ่งเพิ่มเติมจากการทดสอบโดยใช
กระตายใน USP บทที่ 85 bacterial endotoxin 
test และในตํารายาสากลและขอกําหนดอืน่ ๆ ไดแก 
Ph. Eur บทที ่2.6.14 bacterial endotoxins และ 
WHO หัวขอ 3.4 test for bacterial endotoxins 
เปนตน ปจจุบันเทคนิคการทดสอบเอนโดท็อกซิน
โดยวิธี LAL มี 3 วิธี ไดแก gel clot method โดย
ดูปฏิกิริยาการแข็งตัวเปนเจล วิธี turbidimetric 
kinetic method และวิธี chromogenic kinetic 
method ซึ่งเปนการวัดปฏิกิริยา ความขุน และสี 
ตามลําดับ

กระแสการอนุรักษนําไปสูการพัฒนา
วิธีทางเลือก
 ดวยการทดสอบหาปรมิาณเอนโดทอ็กซนิ
โดยวิธี LAL ทําไดงาย ใชพื้นท่ี วัสดุ อุปกรณนอย 
รวดเร็วกวาการทดสอบในกระตาย สามารถทดสอบ
ในสารรังสีหรือยาอื่น ๆ ที่วิธีกระตายไมสามารถ
ทดสอบได และถึงแมวิธีนี้จะตรวจสอบไดเฉพาะ
สารกอไขจากเอนโดท็อกซินที่มาจากแบคทีเรีย
แกรมลบเทานั้น แตสารไพโรเจนสวนใหญมาจาก
แบคทีเรียแกรมลบ จึงมีความตองการสาร LAL 
สูงขึ้นตามการเติบโตของอุตสาหกรรมการผลิตยา18 
ทําใหกลุมอนุรักษตาง ๆ เขามารณรงคการอนุรักษ
แมงดาทะเลสายพันธุแอตแลนติกที่ถูกจับไปผลิต 
LAL มากกวา 500,000 ตัวตอป19 ดังตัวอยางของ
บทความตาง ๆ ที่เรียกรองการอนุรักษแมงดาทะเล

สายพันธุแอตแลนติกและสายพันธุอ่ืน ๆ เชน
 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

 การจับแมงดาทะเลแตละตัวจะถูกจับ
เพือ่เกบ็เลอืด รอยละ 25 - 40 จากนัน้นาํไปเลีย้งตอ
หรือปลอยกลับสูธรรมชาติ ซึ่งรอยละ 8 - 30 มัก
ไมรอดชีวิต โดยท่ี LAL ประมาณ 1 ลิตร ตองใช
แมงดาทะเลตัวผูประมาณ 244 ตัว หรือตัวเมีย 
96 ตวั25 แตหนวยงานสากลตาง ๆ ทีต่อบรบักระแส
การอนุรักษนี้จึงไดนําหลักการตาง ๆ มาใช หนึ่งใน
หลักการที่สําคัญคือ การใชสัตวเพื่องานทดลอง
ทางวิทยาศาสตรที่เปนที่ยอมรับอยางเปนสากลของ 
Russell and Burch's the principles of humane 
experimental technique หรอืหลกัการ 3Rs ของ 
Russell และ Burch ที่ตีพิมพตั้งแตป ค.ศ. 1959 
หลกัการนีว้าดวยการพยายามลดจาํนวนสตัวทดลอง
ทีต่องใชใหมากทีส่ดุ (reduction) หากจาํเปนตองใช
สัตวตองคํานึงถึงสวัสดิภาพของสัตว (refinement) 
โดยสถานทีต่องไมคับแคบ ปลอดโรค มอีาหารและนํา้
เพียงพอ และขอสุดทายคือการใชวิธีอื่นทดแทนสัตว
ทดลอง (replacement) เชน ใชเซลล เนือ้เยือ่ หรอื
สารสังเคราะหแทนการใชสัตว หรือเลือกการทดลอง
ทีไ่มใชสตัวหากผลการทดสอบทีไ่ดไมตางกนั26 และ
ในป ค.ศ. 2010 สหภาพยุโรป (European Union: 
EU) ไดออกกฎบัญญัติ Directive 2010/6327 
ทีร่บัหลักการ 3Rs นีม้าใชหากองคกรหรอืประเทศใด
ตองดําเนินงานรวมกับสหภาพยุโรป
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 ดวยเหตนุีห้องปฏบิตักิารทางวทิยาศาสตร 
และกลุมอุตสาหกรรมการผลิตยา ตองพัฒนาวิธี
การตรวจวิเคราะหใหมในการตรวจการปนเปอนของ
สารกอไขแทนวิธีการใชกระตาย และการทดสอบ
ปริมาณเอนโดท็อกซินท่ีใช LAL ท่ีสกัดจากแมงดา
ทะเล ซึ่งหนึ่งในวิธีที่ไดมีการพัฒนาและปรับปรุง
จนเปนทีย่อมรบัในระดบัสากลวา ผลทีไ่ดไมแตกตาง
จากการใช LAL คือ วิธีการใช rFC ซึ่งเปนสาร
สังเคราะหเลียนแบบคุณสมบัติของ LAL ที่ไดจาก
เลือดของแมงดาทะเล28

วิธีทางเลือกใหมในการทดสอบปริมาณ
เอนโดท็อกซินดวย rFC
 นบัตัง้แตนกัวทิยาศาสตรแหงมหาวิทยาลยั
แหงชาติสิงคโปรไดสังเคราะหสารเลียนแบบ LAL 
เพื่อทดแทนสารจากเลือดแมงดาทะเลและไดจด
สทิธบิตัร29 ตอมาเรยีกสารดังกลาววา Recombinant 
Factor C (rFC) โดยมีหลักการการเกิดปฏิกิริยาตอ
เอนโดท็อกซิน เมื่อเปรียบเทียบกับ LAL ดังรูปที่ 2
 หลักการวิธี LAL คือ เอนโดท็อกซินใน
ตวัอยางจะไปกระตุน factor C ท่ีมีอยูใน LAL lysate 
ใหเปลี่ยนเปน activated factor C เพื่อไปกระตุน 
factor B ใหเปน activated factor B ซึ่งไปกระตุน
ให proclotting enzyme กลายเปน clotting 
enzyme เพื่อทําปฏิกิริยากับสารตั้งตนใหสามารถ

วดัปฏกิริยิาทีเ่กดิขึน้ได โดยสามารถแบงออกไดเปน 
3 วธิ ีคอื (1) การวดัปฏกิริิยาการเกดิส ี(chromogenic 
kinetic method) (2) การวัดปฏิกิริยาความขุน 
(turbidimetric kinetic method) และ (3) 
การเกิดเจล (gel clot method) ซึ่งจะข้ึนอยูกับ
วธิทีีใ่ช สาํหรบั rFC จะทาํปฏกิิรยิากบัเอนโดท็อกซนิ
กลายเปน activated rFC และเมือ่เตมิ fluorogenic 
substrate จะสามารถวัดปฏิกิริยาได31-32 ซึ่งพบ
การนาํวธิ ีrFC มาพัฒนาเปนวธีิทีใ่ชในหองปฏบิตักิาร
เพื่อทดสอบการปนเปอนของเอนโดท็อกซิน ตัวอยาง
ของการศกึษาทีเ่ปรยีบเทยีบระหวางสองวธิดีงักลาว
เปนการตรวจเอนโดท็อกซินในวัคซีนไรฝุนบาน33 
 จากนั้นเร่ิมมีการศึกษาเปรียบเทียบวิธี
ตรวจสอบปริมาณเอนโดท็อกซินในยาชีววัตถุกลุมยา
โมโนโคลนลัแอนตบิอด ี(monoclonal antibody) 
โดยเปรยีบเทยีบระหวางทัง้สองวธิ ีดวยวธิ ีgel-clot 
method, turbidimetric kinetic method และ 
chromogenic method34 ตอมาจึงมีการใชใน
หองปฏิบัติการตาง ๆ นอกจากนั้นยังมีรายงานผล
การศึกษาระหวางทั้งสองวิธีหลายฉบับ เชน 
การพัฒนาวิธีตรวจยาฉีดกลุมยาโปรตีนที่ศึกษา
ในจํานวนตัวอยางท่ีมากขึ้น การศึกษาเปรียบเทียบ
ผลิตภัณฑวัคซีนที่มีคุณสมบัติและมีสวนประกอบ
ทีม่คีวามหลากหลาย ไดแก วคัซนีทีม่อีงคประกอบของ
โปรตีนสูง วัคซีนที่ไมมีองคประกอบของสารรบกวน
ตอการทดสอบเอนโดทอ็กซิน วคัซนีทีม่เีอนโดทอ็กซนิ
ปนเปอนเปนปกติ และวัคซีนที่มีสีเขมที่มักจะไม
สามารถวิเคราะหผลโดย chromogenic method 
ไดเนื่องจากเกิดการรบกวนของสี การศึกษาในนํ้า
สําหรับยาฉีด (water for injection) การศึกษา
เปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการท่ีทดสอบโดย
ใช LAL และ rFC ในหองปฏิบัติการหลายแหง 
ซึง่ผลการทดสอบพบวา ใหผลทีส่อดคลองกันระหวาง 
rFC และ LAL35-38 ขอดีในการใช rFC คือ เนื่องจาก
เปนสารที่ถูกสังเคราะหขึ้น ดังนั้นการผลิตรุนตอรุน 
(batch to batch) จงึมีความสม่ําเสมอ มีความเสถียร
กวาสาร LAL จากธรรมชาติ และสามารถกําจัด

รปูที ่2 การเปรยีบเทียบปฏกิริยิาระหวางการทดสอบ

โดยใชวิธี LAL และ rFC30
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ปฏิกิริยารบกวนของ Beta-glucan ที่ทําใหเกิด
ผลบวกปลอมเมื่อวิเคราะหดวยวิธี LAL ในยาชีววัตถุ
ที่พบ glucan ซึ่งเมื่อใชวิธี rFC จะไมเกิดปฏิกิริยา
ดังกลาว 
 สําหรับหนวยงานที่ทําหนาที่ควบคุมกํากับ
คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑยา ไดแก 
U.S. FDA ไดออกคําแนะนาํ guidance for industry: 
pyrogen and endotoxins testing: questions 
and answers ป ค.ศ 2012 แทนเอกสารฉบับ
ป 1987 ซึง่ระบวุาการใชวธิ ีrFC เปนวธีิที ่U.S. FDA 
ใหการยอมรบั โดยทีห่องปฏบิตักิารทีจ่ะนาํวธินีีไ้ปใช 
ตองดําเนินการตรวจสอบความใชไดของวิธีตาม USP 
บทท่ี 1225 validation of compendial methods 
กอน สวนใน EU ไดเผยแพรบทที่แกไขใน Ph. Eur. 
เพื่อใหวิธี rFC เปนวิธีทางเลือกเพื่อตอบสนอง
หลักปฏิบัตสํิาหรับหลกีเลีย่งการใชสตัวทดลองทดแทน 
LAL ซึ่งใชสารที่สกัดจากสัตว และวิธีการทดสอบ
ไพโรเจนในกระตาย ซึ่งปจจุบันใช Ph. Eur เลมท่ี 
10.3 บทที่ 2.3.32 ป ค.ศ. 2021 ใหถือวาวิธีนี้เปน
วิธีทางเลือกหนึ่งในการตรวจหาเอนโดท็อกซิน
อยางเปนทางการ39

 จากความวิตกกังวลถงึปญหาการขาดแคลน
ของ LAL ซึ่งมาจากความตองการใชมากขึ้นอยาง
ตอเนื่องจนไมเพียงพอตออุตสาหกรรมการผลิตยา
ทั่วโลก สงผลกระทบตอจํานวนประชากรแมงดา
ทะเลที่ลดลง ในหลายปที่ผานมาจึงมีความพยายาม
พัฒนาวิธีอ่ืนทดแทนเพื่อลดการใชสัตว การใช
สารสังเคราะห rFC จากเดิมที่มีผูผลิต rFC เพียง
รายเดียว จนเมือ่สิทธิบตัรหมดอายลุงในป ค.ศ. 2017 
สงผลใหมผูีผลติชดุทดสอบทีใ่ช rFC จาํหนายมากข้ึน
ในทองตลาด เชน Hyglos /bioMérieux, Lonza, 
Seikagaku ทําใหลดความกงัวลถงึภาวะการขาดตลาด
ของน้ํายา rFC และเนือ่งจาก rFC ไดจากกระบวนการ
สังเคราะหจึงสามารถผลิตไดในปริมาณมาก วิธีการ
มคีวามเสถยีร จงึมคีวามยัง่ยนืมากกวา LAL40 สะทอน
จากงานวิจัยที่ตีพิมพตาง ๆ ที่นําวิธีการหาปริมาณ

เอนโดทอ็กซนิโดย rFC มจีาํนวนเพิม่ขึน้ และยังพบวา
เปนท่ียอมรับและเปนการสงเสริมแนวปฏิบัติสากล
ตามหลักจริยธรรมการใชสัตวเพ่ืองานทดลอง
วิทยาศาสตรดวย ซ่ึงในป ค.ศ. 2018 U.S. FDA 
ไดอนุมัติยา Galcanezumab สําหรับรักษาไมเกรน
ในผูใหญโดยเปน ยาในกลุมโมโนโคลนัลแอนติบอดี 
ที่เปนชนิดแรกท่ีมีการทดสอบเอนโดท็อกซิน โดยใช 
rFC แทน LAL แบบดัง้เดิม ปจจบุนัมกีารขึน้ทะเบียน
แลวในอีกหลายประเทศ 
 ตามที ่Ph. Eur. ไดประกาศใหวิธ ี rFC เปน
วิธีทางเลือกอยางเปนทางการ41 โดย USP ยังอยู
ในชวงศกึษาเพิม่เตมิและคาดวาจะประกาศอยางเปน
ทางการในฉบับใหม42 สําหรับตํารายาประเทศญ่ีปุน 
(Japanese Pharmacopoeia: JP) ที่จัดทําโดย 
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency 
(PMDA) ไดเผยแพรผลการศกึษาเปรยีบเทยีบวธิ ีLAL 
และ rFC ซึง่ใหผลการทดสอบทีเ่ทาเทยีมกนั43 ขณะที่
ตํารายาประเทศจีน (Pharmacopoeia of the 
People's Republic of China: Ch.P) ไดจัดทํา
แนวทางเบื้องตนออกมารองรับและจะประกาศ
อยางเปนทางการเมือ่มีการประกาศใชฉบบัใหม และ
ถงึแมปจจบุนัการทดสอบสารกอไขจะมวิีธ ีMonocyte 
Activation Test (MAT) ซึ่งเปนวิธีทดสอบโดยใช
เซลลเพาะเลีย้งและหาปรมิาณสารกอไขโดยวธิ ีELISA 
ซึ่งเปนอีกหนึ่งวิธีท่ีทดแทนการใชสัตวทดลอง โดย
สามารถทดสอบสารกอไขครอบคลมุกวาวธิ ีrFC หรอื 
LAL และปจจุบันไดมีการประกาศใหวิธีนี้เปนวิธี
ทางเลอืกอีกวธิหีนึง่ใน Ph. Eur. บทท่ี 2.6.30 ดวย44 
แตวธินีีย้งัไมเปนทีน่ยิมเทาวธิ ีrFC เพราะมคีาใชจาย
ในการดาํเนนิการตอครัง้คอนขางสงู และการทดสอบ
แตละครัง้ใชเวลานานกวา และจากทีพ่บวาสารกอไข
มาจากแบคทีเรียแกรมลบเปนสวนใหญ หากหอง
ปฏิบัติการตาง ๆ ทั่วโลกสามารถนําสารสังเคราะห
ที่ทดแทน LAL เชน rFC มาใชได คาดวาในอนาคต
จะสามารถลดการใชเลอืดแมงดาทะเลไดถงึรอยละ 9519



9วารสารอาหารและยา ปที่ 29 ฉบับที่ 3: กันยายน - ธันวาคม 2565

บทสรุป
 การทดสอบสารพิษกอไขที่อาจปนเปอน
ในระหวางกระบวนการผลติยาชวีวตัถเุปนการทดสอบ
ที่สําคัญเพื่อใหผูรับยาชีววัตถุมีความปลอดภัยและ
เพื่อรับผลิตภัณฑที่มาตรฐาน มีวิธีทดสอบด้ังเดิม
แบบ LAL ในกระตาย ตอมาใชวิธีเดียวกันแตไดจาก
เลือดแมงดาทะเล แตมีขอจํากัดของจํานวนแมงดา
ทะเลและกระแสอนรุกัษนิยม จงึมีการพัฒนาวธีิ rFC 
ซึ่งเปนสารสังเคราะหเลียนแบบคุณสมบัติของ LAL 
ที่ไดจากเลือดแมงดาทะเล ซึ่งเทียบเทากับวิธี LAL 
สามารถตรวจสอบคุณภาพยาชีววัตถุและสามารถ
ปลอยผานผลิตภัณฑไดเชนเดียวกับวิธี LAL สําหรับ
ประกอบการข้ึนทะเบียน การรับรองรุนการผลิต 
และการเฝาระวังหลังการจําหนายออกสูตลาดของ
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

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  การใชยาอยางสมเหตุผลคือการใหผูปวยไดรับยาอยางเหมาะสมตามความจําเปนในการรักษา
อาการเจ็บปวยที่เกิดขึ้น ทั้งขนาดยา และระยะเวลาที่เหมาะสม แตท่ัวโลกพบการเสียชีวิตจากการใชยา
ไมสมเหตุผลจํานวนมาก สาํหรบัประเทศไทยยงัมกีารใชยาโดยไมมีขอบงใชทางการแพทย ใชยาเกนิความจาํเปน 
สงผลใหเกิดการเจ็บปวย และเสียชีวิต ซึ่งการศึกษานี้เปนการสงเสริมประชาชนในชุมชนและศึกษาการใชยา
อยางสมเหตุผลในพื้นที่จังหวัดระนอง 

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาผลของกิจกรรมการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลตอความรูและพฤติกรรมของ
ประชาชนในชุมชนทองหลาง ตําบลบานนา อําเภอกะเปอร จังหวัดระนอง

วิธีการวิจัย:  เปนการศึกษาวิจัยปฏิบัติการ (action research) ในพื้นที่หมูที่ 3 ตําบลบานนา อําเภอกะเปอร 
จังหวัดระนอง โดยใช 5 กระบวนการไดแก ประชุมภาคีเครือขายเพื่อกําหนดมาตรการทางสังคม ลงพื้นที่
เยี่ยมบานและรานชํา อบรมรณรงคใหความรู รณรงค และถอดบทเรียน จากนั้นสํารวจความรูและพฤติกรรม
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กลุมตัวอยางอายุ 16 ปขึ้นไปที่เขารวมกิจกรรมตลอดโครงการดวยการสุมอยางงายและจับฉลากจํานวน 200 
ตัวอยาง ที่ระดับความเชื่อมั่น 95% รวมทั้งลงพื้นที่เยี่ยมบานโดยคัดเลือกแบบจําเพาะเจาะจง (purposive 
sampling) จํานวน 98 ครัวเรือน และสํารวจประชากรรานชําทั้งหมดในพื้นที่จํานวน 4 แหง วิเคราะหหา
ความสัมพนัธกอนและหลงัดาํเนนิกจิกรรมโดยใช Paired sample t-test กาํหนดคานยัสาํคัญที ่p-value 0.05

ผลการวิจัย:  ผลการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชนพบวา กลุมตัวอยางประชาชนสวนใหญเปน
เพศหญงิ รอยละ 52.50 อายุตัง้แต 41 ปข้ึนไป รอยละ 71.50 สวนใหญมกีารศึกษาระดบัประถมศึกษา รอยละ 
66.00 ประกอบอาชีพเกษตรกร รอยละ 81.50 และมีโรคประจาํตวั รอยละ 24.50 เมือ่ศกึษาความรูการบรโิภคยา
อยางสมเหตุผล พบวา กลุมตัวอยางมีความรูเพ่ิมขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ p<0.05 จากระดับปานกลาง 
6.12 เปนระดับสูงสุดคือระดบัมาก 8.91 คะแนน จากคะแนนเตม็ 10 คะแนน หวัขอทีก่ลุมตวัอยางรอยละ 96.00 
มีความรูที่ถูกตองหลังรณรงคมากที่สุด ไดแก การกินยาที่ใสสารสเตียรอยดวาเมื่อกินอยางตอเนื่องจะทําเกิด
อาการขางเคียงและอาจถึงขั้นเสียชีวิตได ความรูเกี่ยวกับยาชุดที่อวดอางสรรพคุณวาสามารถรักษาไดสารพัดโรค
มักผสมสารสเตียรอยด และความรูเกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะอยางพรํ่าเพรื่ออาจไดรับอันตรายจากการแพยา
ทําใหเกิดภาวะเช้ือดื้อยาได ยกเวนรอยละ 63.00 ที่มีความรูท่ีวายาปฏิชีวนะไมสามารถรักษาโรคท่ีเกิดจาก
การติดเชื้อไวรัสหรือเช้ือราซึ่งเปนหัวขอที่มีคะแนนนอยที่สุด นอกจากนั้น ยังพบวากลุมตัวอยางมีพฤติกรรม
การบรโิภคยาอยางสมเหตผุลในระดบัดมีากเพิม่ขึน้อยางมนียัสําคญัทางสถติทิี ่p<0.05 โดยมคีาคะแนนเพิม่จาก 
34.61 เปน 36.56 คะแนน จากคะแนนเตม็ 40 ซึง่ทกุพฤตกิรรมหลงัดาํเนนิกจิกรรมในแตละขอพบอยูในระดบั
ดีมาก และเมื่อพิจารณาถึงการสํารวจยากลุมเส่ียงใน 98 ครัวเรือน พบยากลุมเสี่ยงครั้งแรก รอยละ 12.24 
ครัง้ที ่2 พบรอยละ 0.00 สวนรานชํา พบมกีารขายยาไมเปนไปตามกฎหมายครัง้แรก รอยละ 50.00 แตไมพบ
ในครั้งที่ 2 

สรุป:  ผลการสงเสรมิการใชยาอยางสมเหตผุลในชุมชนโดยใช 5 กระบวนการ สงผลใหประชาชนมคีวามรูทีถ่กูตอง 
และมีพฤติกรรมการบริโภคยาอยางสมเหตุผลเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ p-value <0.05 ไมพบยา
กลุมเส่ียงในครัวเรือน และการขายยาทีไ่มเปนไปตามกฎหมายกาํหนดในรานชําของชุมชน ดังน้ัน ควรนําตนแบบ
การดําเนินกิจกรรมสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชนนี้ไปประยุกตใช และขยายผลในพื้นที่ชุมชนของ
จงัหวดัตาง ๆ เพ่ือสงเสรมิสขุภาพประชาชนใหดขีึน้ตอไป รวมทัง้การวจิยัครัง้ตอไปควรคดัเลอืกตวัอยางทีม่ปีญหา
การใชยากลุมเสีย่งเพือ่ศกึษาขอมลูเชิงลกึตอไป

คําสําคัญ:  การใชยาอยางสมเหตุผล ชุมชน ความรู พฤติกรรม

บทนํา
 องคการอนามัยโลก (World Health 
Organization: WHO) ใหความหมายของคําวา
การใชยาอยางสมเหตุผล (Rational Drug Use: RDU) คอื 
การที่ผูปวยไดรับยาอยางเหมาะสมตามความจําเปน
ในการรักษาอาการเจ็บปวยที่เกิดข้ึน ทั้งขนาดยา
สาํหรบัการรกัษา และระยะเวลาท่ีเหมาะสมเพียงพอ 
โดยมีคาใชจายดานสุขภาพเกิดขึ้นนอยที่สุดทั้งตอ

ผูปวยเองและชุมชน1 พบวาทั่วโลกเสียชีวิตจาก
การใชยาไมสมเหตุผลประมาณปละ 700,000 คน2 
สาํหรบัประเทศไทยพบวามีการเสยีชวีติจากการใชยา
ไมสมเหตุผลประมาณปละ 38,000 คน คิดเปน
การสูญเสียทางเศรษฐกิจโดยรวมสูงถึง 4.2 หมื่น
ลานบาท3 ประชาชนมีการใชสเตียรอยดโดยไมมี
ขอบงใชทางการแพทยถึงรอยละ 9.3 และสงผลให
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เสียชีวิตถึงรอยละ 6.44 ผลการประเมินทางเศรษฐ-
ศาสตรพบวามีคาใชจายที่เกิดขึ้นจากการที่ผูปวย
ใชยาสเตียรอยดไมสมเหตุผล 1,900 ลานบาทตอป5 
 สถานการณการใชยาอยางไมสมเหตุผล
มีแนวโนมเพิ่มสูงข้ึนและสงผลกระทบในวงกวาง 
สงผลใหในป 2557-2558 กระทรวงสาธารณสุข
ไดเริ่มดําเนินการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล
กับโรงพยาบาลนํารอง6 ตอมาในป 2560-2564 
ไดดําเนินการใหเกิดการใชยาอยางสมเหตุผลอยาง
เปนระบบ7 โดยกําหนดใหการใชยาอยางสมเหตุผล
เปนตัวชี้วัดระดับกระทรวงสาธารณสุข ผานการ
ขบัเคลือ่นของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.) ภายใตชื่อตัวช้ีวัดการใชยาอยางสมเหตุผล 
ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ไดประกาศใหการสงเสรมิ
การใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชน (RDU community) 
เปนตัวชี้วัดเพื่อเปนการขับเคลื่อนการใชยาอยาง
สมเหตุผลใหครอบคลุมทั้งระบบสุขภาพเชื่อมโยง
หนวยบริการสุขภาพทุกระดับสูชุมชน ครอบครัว 
และบุคคล ตลอดจนมีการจัดการความเสี่ยงดานยา
ที่เกิดขึ้นเองในชุมชน โดยมีเปาหมายใหประชาชน
ปลอดภัยจากการใชยา มีความรอบรูในการใชยา 
และสามารถดูแลสุขภาพตนเองเบือ้งตนเม่ือเจบ็ปวย
ได8 ซึ่งสงเสริมใหมีการดําเนินการในแตละจังหวัด
 กลุ มงานคุ มครองผู บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดระนอง 
ไดดาํเนนิการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตผุลในชมุชน
ทองหลาง ตาํบลบานนา อาํเภอกะเปอร จงัหวดัระนอง 
เปนพ้ืนที่นํารอง เนื่องจากเปนชุมชนท่ีมีความพรอม 
ผูนําชุมชนมีศักยภาพในการบริหารจัดการ มีภาคี
เครือขายดานการคุมครองผูบริโภค และจากการ
รายงานของพืน้ทีพ่บวาประชาชนในชมุชนมีพฤตกิรรม
การใชยาชุดเพื่อรักษาอาการเจ็บปวย และไดรับ
ผลกระทบทางสุขภาพจากการใชสเตียรอยด 
 ดังนั้น ผูวิจัยจึงดําเนินการวิจัยครั้งนี้เพื่อ
ศกึษาผลของการดาํเนนิกิจกรรมการสงเสรมิการใชยา
อยางสมเหตผุลในชมุชน โดยการเปรียบเทยีบ คะแนน

ความรู และพฤติกรรมการบริโภคยาอยางสมเหตุผล 
กอนและหลังการดําเนินกิจกรรมสงเสริมการใชยา
อยางสมเหตุผลของประชาชนในชุมชน เพื่อพัฒนา
เปนตนแบบในการดําเนินกิจกรรมสงเสริมการใชยา
อยางสมเหตุผลในชุมชนสําหรับชุมชนอื่น ๆ ตอไป 

วัตถุประสงค
 เพือ่ศกึษาผลของการสงเสรมิการใชยาอยาง
สมเหตุผลในชุมชนตอความรูและพฤติกรรมของ
ประชาชนในชุมชนทองหลาง ตําบลบานนา อําเภอ
กะเปอร จังหวัดระนอง

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย
 เปนการศึกษาวิจัยปฏิบัติการ (action 
research) ตั้งแตเดือนธันวาคม 2561 - กันยายน 
2562
กลุมตัวอยาง
 1. กลุมตัวอยางผูมีอายุตั้งแต 16 ปข้ึนไป
ทีอ่าศยัในพืน้ทีห่มูที ่3 ตาํบลบานนา อาํเภอกะเปอร 
จังหวัดระนอง ที่สามารถสื่อสาร ฟง พูด อาน เขียน
ภาษาไทยได และสามารถเขารวมกิจกรรมไดตลอด
โครงการ โดยใชวธิกีารสุมอยางงาย (simple random 
sampling) กําหนดกลุมตัวอยางจากประชากร 353 
คน9 ดวยสูตรการคํานวณตัวอยางของ Yamanae10 
ที่คาความคลาดเคลื่อน (e) 0.05 ที่ 188 คน จากนั้น
ใชวธิจีบัฉลากรายชือ่ผูตอบแบบสอบถาม กรณรีายชือ่
ผูทีถ่กูจับฉลากไมสะดวกเขารวมโครงการจะจบัฉลาก
ใหม ทัง้นีเ้พือ่ปองกนัขอมูลทีอ่าจไมครบถวนสมบูรณ
จึงไดเก็บตัวอยางรวมทั้งสิ้น 200 คน
 2. กลุมตวัอยางลงพืน้ทีเ่ยีย่มบานโดยคัดเลือก
แบบจําเพาะเจาะจง (purposive sampling) จาก
ครัวเรือนทีก่ลุมตัวอยางในขอที ่1 อาศยัอยู ไดจํานวน 
98 ครัวเรือน 
 3. ประชากรรานชาํในพ้ืนทีท่ัง้หมด จาํนวน 
4 ราน
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ขั้นตอนดําเนินการ 
 ใช 5 กระบวนการในการดําเนินกิจกรรม 
ไดแก
 1. กิจกรรมประชุมภาคีเครอืขายทีเ่กีย่วของ
เพื่อกําหนดมาตรการทางสังคมในจัดการปญหา
แหลงกระจายยาที่ไมเหมาะสมของชุมชน
 2. กจิกรรมลงพืน้ทีเ่ยีย่มบาน เพือ่สาํรวจยา
กลุมเส่ียง ไดแกยาชุด ยาปฏชิวีนะเหลอืใชในครวัเรอืน 
สํารวจรานชําในชุมชน และใหความรูเกี่ยวกับยา
อันตรายจากการใชยากลุมเสี่ยงแกประชาชน
 3. กิจกรรมอบรมใหความรู จดับทูนทิรรศการ 
และกิจกรรมทางสุขภาพเพื่อใหความรูเกี่ยวกับการ
บริโภคยาอยางสมเหตุผลแกประชาชนที่เขารวม
โครงการ
 4. กิจกรรม kick off เดินรณรงคการใชยา
ปลอดภัยในชุมชน และติดตั้งปายประชาสัมพันธ
เพื่อรณรงคประชาสัมพันธและกระตุนใหประชาชน
ตระหนักถึงความสําคัญในการปรับเปลี่ยนพฤติกรรม
ใหเกิดการใชยาอยางสมเหตุผล
 5. กิจกรรมถอดบทเรียน และกิจกรรม
เรื่องเลาจากตนแบบปรับเปลี่ยนพฤติกรรมดีเดน 
เพือ่ถอดบทเรยีนการดาํเนนิกจิกรรมสงเสรมิการใชยา
อยางสมเหตุผลในชุมชน: ตนแบบชุมชนทองหลาง 
จังหวัดระนอง
เครื่องมือวิจัย
 1. แบบสอบถามความรูการบรโิภคยาอยาง
สมเหตุผล และแบบสอบถามพฤตกิรรมการบรโิภคยา
อยางสมเหตุผล ออกแบบโดย อย.11 ประกอบดวย 
3 สวน ดงัน้ี (1) ขอมลูทัว่ไปของผูตอบแบบสอบถาม 
จาํนวน 5 ขอ (2) แบบสอบถามความรูการบรโิภคยา
อยางสมเหตุผล จํานวน 10 ขอ 10 คะแนน เปน
คําถามที่ตอบถูกผิด มีคาความเชื่อมั่น (reliability) 
เทากับ 0.78 มคีาอาํนาจการจาํแนกอยูระหวาง 0.27-
0.57 และมีคาความยากงายอยูระหวาง 0.42-0.78 
และ (3) แบบสอบถามพฤตกิรรมการบรโิภคยาอยาง
สมเหตุผล จํานวน 10 ขอ 40 คะแนน แบงออกเปน 
4 ระดับ โดยตอบตามที่ผูตอบแบบสอบถามปฏิบัติ 

คือ ทุกครั้ง บอยครั้ง นาน ๆ ครั้ง และไมเคยปฏิบัติ 
มีคาความเชื่อมั่น (reliability) เทากับ 0.78 และ
มีคาอํานาจการจําแนกอยูระหวาง 0.28 - 0.60 ตาม
วิธีการของครอนบาค (Cronbach)12

 2. แบบสํารวจยากลุมเสี่ยงในครัวเรือน 
เปนแบบตรวจสอบรายการ (check list) โดยตอบวา 
พบ ไมพบยากลุมเสีย่งใน 3 รายการ คอื ยาปฏชิวีนะ 
ยาสเตียรอยด ยาชุด
 3. แบบสาํรวจยาในรานชาํ เปนแบบตรวจสอบ
รายการ (check list) โดยตอบวา พบ ไมพบ ยา
ตามกฎหมายที่ไมอนุญาตใหจําหนายไดในรานชํา 
การรวบรวมขอมูล 
 รวบรวมขอมูลระหวางเดือนธนัวาคม 2561 
ถึงมีนาคม 2562 โดยเก็บขอมูลในชวงกิจกรรมลง
พื้นที่เยี่ยมบาน 2 ครั้ง (ระยะเวลาหางกัน 2 เดือน) 
โดยเปนผูเก็บขอมูลคนเดียวกันและผานการอบรม
ทําความเขาใจในการเก็บขอมูลอยางเครงครัดโดย
ผูวิจัย แบงการเก็บขอมูลเปน 10 กลุม แตละกลุม
ประกอบดวย เภสัชกร 1 คน และ อสม. 1 คน 
การวิเคราะหขอมูล
 1. วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณ ใชสถิติเชิง
พรรณนา (descriptive statistics) ไดแก ความถี่ 
รอยละ คาเฉลี่ย และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน
 2. การวิเคราะหความรู ซึ่งมี 10 คะแนน 
แบงกลุมคะแนนความรูเปน 3 ระดับ ตามจํานวน
รอยละของผูตอบคําถามถูกในแตละขอตามเกณฑ
ของบลูม13 (Bloom) ดังนี้
 มีผู ตอบถูกตองตั้งแตรอยละ 80 ขึ้นไป 
ถือเปนความรูระดับมาก
 มีผูตอบถูกตั้งแตรอยละ 60-79 ถือเปน
ความรูระดับปานกลาง
 มีผูตอบถูกนอยกวารอยละ 60 ถือเปน
ความรูระดับนอย
 3. วเิคราะหพฤตกิรรมทีเ่หมาะสม แบงกลุม
คะแนนพฤติกรรมการบริโภคยาอยางสมเหตุผลเปน 
4 ระดับ ตามคะแนนคาเฉลี่ยที่ทําไดตามเกณฑของ
เบส (Best)14 ดังนี้
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 คาเฉลี่ย 3.26-4.00 หมายถึง มีพฤติกรรม
ระดับดีมาก
 คาเฉลี่ย 2.51-3.25 หมายถึง มีพฤติกรรม
ระดับดี
 คาเฉลี่ย 1.76-2.50 หมายถึง มีพฤติกรรม
ระดับพอใช
 คาเฉลี่ย 1.00-1.75 หมายถึง มีพฤติกรรม
ระดับตองปรับปรุง
 4. วิเคราะหผลการดําเนินโครงการโดย
เปรียบเทยีบคาเฉลีย่ความรู และพฤตกิรรมการบรโิภค
ยาอยางสมเหตผุลกอนและหลงัการสงเสรมิการใชยา
อยางสมเหตุผลโดยใช Paired sample t-test 
กําหนดคานัยสําคัญที่ p-value = 0.05

รูปที่ 1  กรอบแนวคิดในการศึกษา

ผลการศึกษา
1. ขอมูลทั่วไปของผูตอบแบบสอบถาม
 งานวิจัยนี้มีผูตอบแบบสอบถามจํานวน 
200 คน พบวาเพศของผูตอบแบบสอบถามมจีาํนวน
ใกลเคียงกัน โดยพบเพศหญิงมากวาเพศชายเล็กนอย 
คือ รอยละ 52.50 ผูตอบแบบสอบถามมีชวงอายุ
มากที่สุด คือชวงอายุมากกวา 60 ป รอยละ 25.50 
รองลงมาคือชวงอายุ 41 - 50 ป รอยละ 23.50 
ระดบัการศกึษาทีพ่บมากทีสุ่ดคอืระดบัประถมศกึษา 
รอยละ 66.00 ตัวอยางสวนใหญประกอบอาชีพ
เกษตรกรถึงรอยละ 81.50 และพบวาผูตอบแบบ
สอบถามมโีรคประจาํตวัรอยละ 24.50 ดงัตารางที ่1

ตารางท่ี 1  ขอมูลท่ัวไปของผูตอบแบบสอบถาม
(n = 200)

2. ผลของการดําเนินกิจกรรมสงเสริมการใชยา
อยางสมเหตุผลในชุมชน 
 2.1 ความรูการบริโภคยาอยางสมเหตุผล
 ภาพรวมคาเฉลีย่ความรูการบรโิภคยาอยาง
สมเหตุผลหลังการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล
จากคะแนนเต็ม 10 คะแนน พบวา เพิ่มขึ้นจาก
ระดับปานกลาง 6.12 เปนระดับมาก 8.91 คะแนน 
ดงัรปูที ่2 และเมือ่แยกพิจารณารายขอพบวา ทกุขอ

จํานวนขอมูลทั่วไป รอยละ

เพศ

   ชาย

   หญิง

อายุ

   16 - 20 

   21 - 30 

   31 - 40 

   41 - 50 

   51 - 60 

   มากกวา 60 

วุฒิการศึกษา

   ไมไดเรียนหนังสือ

   ประถมศึกษา

   มัธยมศึกษา 

   อนุปริญญาหรือเทียบเทา

   ปริญญาตรีหรือเทียบเทา

   สูงกวาปริญญาตรี

   อยูระหวางศึกษา 

อาชีพ

   นักเรียน/นักศึกษา 

   เกษตรกร

   รับจาง/ลูกจาง

   ขาราชการ/ลูกจางของรัฐ/พนักงานของรัฐ

   พนักงานบริษัทเอกชน            

   พอบาน/แมบาน/เกษียณอายุราชการ/       

   คาขาย

โรคประจําตัว

   ไมมี

   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 รอยละของความรูที่ถูกตองเกี่ยวกับการบริโภคยาอยางสมเหตุผล (n=200)

ประเด็นคําถามความรู
หลัง (Post-test)กอน (Pre-test)

รอยละรอยละ ระดับระดับ

1. ฉลากยาตองแสดงเลขทะเบียนตํารับยา เชน เลขทะเบียนยาที่ G70/48 โดยไมตองมีกรอบ
เครื่องหมาย อย.
2. ยาลูกกลอนหรือยาแผนโบราณตองมีเลขทะเบียนตํารับยา (ผานการอนุญาตจาก อย. /สสจ.)
3. ยาปฏิชีวนะไมสามารถรักษาโรคที่เกิดจากการติดเชื้อไวรัสหรือเชื้อราได
4. การกินยาที่ใสสารสเตียรอยดเมื่อกินอยางตอเนื่องจะทําใหเปนอันตรายตอรางกาย และ
อาจถึงขั้นเสียชีวิตได
5. ยาชุดที่อวดอางสรรพคุณรักษาไดสารพัดโรคที่ขายตามรานของชํา หาบเรแผงลอย ตลาดนัด 
มักผสมสารสเตียรอยด
6. การใชยาปฏชิวีนะอยางพร่ําเพรือ่หรอืไมมีเหตจุาํเปน อาจไดรับอันตรายจากการแพยา รวมถงึ
ทําใหเกิดภาวะเชื้อดื้อยาได
7. ยาชดุ ยาลกูกลอน ยาสมนุไพร ยาตม ยาหมอ ยาพระ รวมทัง้ยาท่ีอวดอางสรรพคณุวารกัษาได
สารพัดโรคมักพบวามีสวนผสมของสเตียรอยด
8. ยาที่มีสวนผสมของสารสเตียรอยด ทําใหเกิดอันตรายตอรางกาย ไดแกความดันโลหิตสูง 
กระดูกพรุน ตอหิน ตอกระจก เกิดแผลในกระเพาะอาหาร ผิวบาง หนากลมเปนวงพระจันทร 
หลังเปนหนอก เปนตน
9. หากสงสยัวายานัน้มีสวนผสมของสารสเตยีรอยดหรอืไม สามารถสงตวัอยางยาทีใ่ชอยูไปตรวจ
ไดที ่สสจ. กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสขุ หรอืหนวยงานสาธารณสขุในพืน้ที ่
เชน รพสต. หรือศูนยแจงระวังเตือนภัยในพื้นที่
10. ชดุทดสอบสเตยีรอยดในยาแผนโบราณ สามารถตรวจเบือ้งตนในยาแผนโบราณไดทกุรปูแบบ 
เชน ยาลูกกลอนยาผง ยาเม็ด ยานํ้า ยากวน ฯลฯ ทราบผลไดภายในเวลาประมาณ 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

นอย

ปานกลาง
นอย

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

นอย

คําถามมีจํานวนผูตอบถูกเพิ่มข้ึนหลังการดําเนิน
กิจกรรมสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชน 
โดยมคีะแนนความรูในระดับมากจาํนวน 9 ขอคาํถาม
 และระดับปานกลาง 1 ขอคําถาม ขอท่ีพบคะแนน
ความรูสูงสุดซึ่งมีคะแนนเทากัน 3 ประเด็น ไดแก 
ความรูเกีย่วกบัการกนิยาทีใ่สสารสเตียรอยดวาเมือ่กนิ
อยางตอเนือ่งจะทาํเกิดอาการขางเคียงและอาจถงึขัน้
เสียชีวิตได ความรูเกี่ยวกับยาชุดที่อวดอางสรรพคุณ
วาสามารถรกัษาไดสารพดัโรคมักผสมสารสเตยีรอยด 
และความรูเกีย่วกบัการใชยาปฏชิวีนะอยางพร่ําเพร่ือ 
อาจไดรับอันตรายจากการแพยาทําใหเกิดภาวะ
เชื้อด้ือยาได แตขอที่ตอบถูกเพิ่มขึ้นนอยที่สุดคือ 

มีความรูวายาปฏชีิวนะไมสามารถรกัษาโรคทีเ่กดิจาก
การติดเชื้อไวรัสหรือเชื้อราได คือเพิ่มขึ้นจากระดับ
นอยสูระดับปานกลางเทานั้น ดังตารางที่ 2

 2.2 พฤตกิรรมการบรโิภคยาอยางสมเหตุผล 
 ภาพรวมมีคาเฉลี่ยพฤติกรรมการบริโภคยา
อยางสมเหตผุลหลงัการสงเสรมิการใชยาอยางสมเหตผุล
เทากับ 36.56 คะแนน จากคะแนนเต็ม 40 คะแนน

 เม่ือแยกพิจารณารายขอพบวาพฤติกรรม
การบรโิภคยาอยางสมเหตุผลหลงัการสงเสรมิการใชยา
อยางสมเหตุผลมีคะแนนทุกขอคําถามในระดับดีมาก 
และพบวามีระดับคะแนนเพิ่มขึ้นจากระดับมาก 

รูปที่ 2 คาเฉลี่ยคะแนนความรูกอนและหลังการ
สงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล
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 เมื่อเปรียบเทียบคะแนนเฉลี่ยความรู และ
พฤตกิรรมการบรโิภคยาอยางสมเหตุผลกอนและหลัง
การดําเนินกิจกรรมสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล

ในชุมชน พบวา กลุมตัวอยางมีคะแนนเพิ่มขึ้นอยาง
มีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.05) ดังแสดงตารางที่ 4

 2.3 ยากลุมเสี่ยงในครัวเรือนและรานชํา
 ผลการสํารวจยากลุมเส่ียงในครัวเรือน 
จาํนวน 98 ครวัเรอืน และรานชาํ 4 ราน กอนดาํเนิน
กิจกรรมสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชน 
พบวา ครัวเรือนมียากลุมเสี่ยง ไดแก ยาปฏิชีวนะ 
(เหลือใชหรือหมดอายุ) ยาสเตียรอยด และยาชุด 
รอยละ 12.24 พบรานชํามีการจําหนายยาไมเปนไป
ตามกฎหมายกําหนดรอยละ 50 แตหลังการดําเนิน
กิจกรรมสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชน 

ไมพบยากลุมเสี่ยงในครัวเรือน และไมพบรายการยา
ทีไ่มเปนไปตามกฎหมายกําหนดในรานชํา ดงัตารางที ่5 

เปนระดับดีมากใน 2 ประเด็น ไดแก (1) กอนซื้อยา
ทานดเูลขทะเบยีนตาํรับยา เชน Reg. No. 2A 71/52 2) 

(2) การดูวายามีเลขทะเบียนตํารับยาที่ถูกตองหรือไม 
กอนช้ือยาแผนโบราณ (เชน ยานํ้า ยาลูกกลอน) 
ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 3 ระดับคะแนนพฤติกรรมการบริโภคยาอยางสมเหตุผล (n=200)

ประเด็นคําถามความรู
หลัง (Post-test)กอน (Pre-test)

X̄ ±SDX̄ ±SD ระดับระดับ

1. กอนซื้อยาทานดูเลขทะเบียนตํารับยา เชน Reg. No. 2A 71/52
2. ทานอานขอมูลบนฉลากยาอยางละเอียดกอนใชยา
3. ทานดูวายานั้นมีเลขทะเบียนตํารับยาที่ถูกตองหรือไม กอนชื้อยาแผนโบราณ
(เชน ยานํ้า ยาลูกกลอน)
4. ทานเก็บรักษายา ใหตรงตามขอแนะนําที่ระบุไวในฉลากหรือเอกสารกํากับยา
5. เมื่อตองกินยาปฏิชีวนะ ทานกินติดตอกันจนครบตามหมอสั่ง
6. เมื่อทานเจ็บปวยเล็กนอย ทานจะซื้อยาชุดหรือยาสมุนไพรมากิน
7. เมื่อทานเจ็บปวยเล็กนอย ทานจะซื้อยาชุดหรือยาสมุนไพรมากินเอง
8. ทานซื้อยาตามคําโฆษณาที่วา ยานั้นสามารถรักษาโรคไดครอบจักรวาลและ
รักษาไดหายขาดทันใจ
9. หากทานเปนแผลผีหนอง ทองเสีย ทานซื้อยาปฏิชีวนะ มากินเอง
10. ทานซื้อยาลูกกลอน ที่ไมมีเลขทะเบียนตํารับยามากิน

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 ผลของการดําเนินการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชน (n=200)

ตัวแปร หลัง (Post-test) p*tความแตกตางกอน (Pre-test)

1. ความรูการบริโภคยาอยางสมเหตุผล
2. พฤติกรรมการบริโภคยาอยางสมเหตุผล

* 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 รอยละการพบยากลุมเสี่ยงในครัวเรือน
และรานชํา

การสํารวจ ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2จํานวน

ครัวเรือน

รานชํา

12.24

50.00

0.00

0.00

98

4
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อภิปรายผล
 การดําเนินการสงเสริมการใชยาอยาง

สมเหตุผลในชุมชน สงผลใหกลุมตัวอยางมีความรู 

และพฤติกรรมการบริโภคยาอยางสมเหตุผลเพิ่มขึ้น

อยางมนียัสําคญัทางสถติ ิทัง้ 2 ประเดน็ ซึง่สอดคลอง

กับรายงานการสํารวจความรูและพฤติกรรมการ

บริโภคผลิตภัณฑสุขภาพของประชาชนภายใต

โครงการเครือขายชุมชนรวมใจ ปองกันภัยผลิตภัณฑ

สุขภาพ ปงบประมาณ พ.ศ. 2562 ของ อย.11 จาก

การถอดบทเรียน พบวาปจจัยที่สงผลใหการดําเนิน

กิจกรรมสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชน 

ประสบความสําเร็จประการหนึ่ง คือการมีสวนรวม

ของชุมชนตั้งแตกระบวนการจัดลําดับความสําคัญ

ของปญหา การคัดเลอืกปญหาในการดําเนนิโครงการฯ 

ทําใหเกิดการยอมรับของคนในชุมชนการสงเสริม

การใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชนที่ดําเนินขึ้นจึง

เปรียบเสมือน โครงการฯของคนในชุมชน กิจกรรม

การสรางมาตรการทางสังคมเปนกระบวนการหนึ่ง

ที่ใชวิธีการของชุมชนเพ่ือแกไขปญหาของชุมชน 

กระบวนการดังกลาวน้ีคอย ๆ เกิดขึ้น ดําเนินไป 

และหยั่งรากลึกไวในชุมชน จนทําใหไมพบแหลง

กระจายยาท่ีผิดกฎหมาย ทั้งในสวนของรานชํา 

และรถเรขายยาในชมุชน กจิกรรมลงพืน้ทีเ่ยีย่มบาน

ทําใหเขาใจสภาพปญหาท่ีแทจริงของพื้นท่ี15 ซึ่งนํา

ไปสูการออกแบบกิจกรรมในการสงเสริมการใชยา

อยางสมเหตผุลในการวจิยัครัง้นี ้และเปนกระบวนการ

ที่สงผลตอการเพิ่มขึ้นของคะแนนความรู และ

พฤติกรรมการบริโภคยาอยางสมเหตุผล โดยเฉพาะ

การเพิม่ขึน้ของคะแนนความรูในประเดน็ทีเ่กีย่วของ

กับการใชยากลุมเสี่ยง ไดแก ยาชุด สารสเตียรอยด 

และการใชยาปฏิชีวนะอยางพรํ่าเพรื่อเน่ืองจาก

ในกระบวนการนี้เภสัชกรจะใหความรูแกประชาชน

ในขณะเยี่ยมบานในประเด็นอันตรายจากการใช

ยากลุมเสี่ยง กิจกรรมอบรมใหความรูการใชยา

อยางสมเหตุใหแกประชาชนในชุมชนเปรียบเสมือน

หัวใจของกิจกรรมสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล

ในงานวิจัยครั้งนี้ มีผลโดยตรงตอคะแนนความรู

การใชยาอยางสมเหตุผล สงผลใหประชาชนเกิด

องคความรู ความเขาใจ นําไปสูการปรับเปล่ียน

พฤติกรรม สงผลใหคะแนนพฤติกรรมการบริโภคยา

อยางสมเหตุผลเพิ่มขึ้นหลังเสร็จสิ้นการดําเนิน

กิจกรรม11,15 กิจกรรม kick off เดินรณรงคการใช

ยาปลอดภัยในชุมชนเปนอีกกระบวนการหนึ่งที่ชวย

เพิ่มความตระหนักใหแกประชาชนในชุมชนในการ

ใชยาอยางสมเหตุผลดวยการใชแกนนําที่ประชาชน

ในชุมชนใหความเชื่อถือ เชนนายอําเภอ ผูนําชุมชน 

เจาหนาท่ีสาธารณสุขและแกนนํานักเรียนซ่ึงเปน

บุตรหลานของคนในชุมชน15 นอกจากนี้ปจจัย

ภายนอกทีเ่ปนตัวขบัเคลือ่นใหการดําเนนิการสงเสรมิ

การใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชนประสบความสําเร็จ

อีกประการหน่ึงคือ ความเขมแข็งของทีมภาคี

เครือขายในการดําเนินกิจกรรม ไดแก ผูนําชุมชน 

ทมี อสม. เครอืขายภาคประชาชน เครอืขายการศกึษา 

และเครือขายทางศาสนา 

 ผลการวิจัยครั้งนี้สอดคลองกับงานวิจัย

ที่เกี่ยวของกับการจัดการปญหาผลิตภัณฑสุขภาพ

ในชุมชน ซึ่งตองดําเนินกิจกรรมสงเสริมการใชยา

อยางสมเหตุผลในชุมชุน (RDU community) 

ในรปูแบบกระบวนการผสม และการดาํเนนิโครงการ

ตองอาศัยความรวมมือจากภาคีเครือขายในชุมชน

อยางตอเนื่อง มีกระบวนการในการสรางการรับรู

ใหแกชุมชน ทั้งปญหา และอันตรายที่อาจเกิดขึ้น

เมื่อใชผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมเหมาะสม เมื่อชุมชน

เกิดการรับรู ชุมชนจะสามารถสรางกระบวนการ

แกไขปญหาไดอยางตอเนื่องและมีความยั่งยืน15-16 

และสอดคลองกับกระบวนการการสงเสริมการใชยา

อยางสมเหตุผลในชุมชุน (RDU community) 

ที่ออกแบบโดย อย.8 
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สรุปผล
 ผลการดําเนินกิจกรรมสงเสริมการใชยา

อยางสมเหตุผลในชุมชนทองหลาง ตําบลบานนา 

อําเภอกะเปอร จังหวัดระนอง ดวยกระบวนการ

ผสม 5 กระบวนการ ทําใหความรูและพฤติกรรม

การบริโภคยาอยางสมเหตุผลของกลุมตัวอยาง

เพิม่ขึน้อยางมนียัสาํคญัทางสถิตทิี ่p-value < 0.05

 ไมพบยากลุมเสี่ยงในครัวเรือนและไมพบรายการยา

ทีไ่มเปนไปตามกฎหมายกาํหนดในรานชาํของชมุชน

ภายหลังดําเนินกิจกรรม 

ขอเสนอแนะ
ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย

 ควรสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลใน

ชมุชนในระดบัอําเภอ (RDU district) ใหครอบคลมุ

ทัง้ระดบัชมุชน ครอบครวั และบคุคล โดยนํารูปแบบ

งานวจิยัน้ีไปประยกุตใชใหเหมาะสมกบับรบิทปญหา

ของพื้นที่ เชน การพัฒนาโรงพยาบาลสงเสริม

สุขภาพตําบลซึ่งเปนหนวยบริการทางสาธารณสุข

ท่ีมีความใกลชิดชุมชนใหรูปญหาและบริบทของ

พื้นที่ เปนพี่เลี้ยงในการดําเนินงาน ใหการสนับสนุน

ขอมูลทางวิชาการ ประสานความชวยเหลือจาก

หนวยงานที่เก่ียวของ ใหแกองคกรปกครองสวน

ทองถ่ิน ผูนําชุมชน อสม. รวมทั้งเครือขายภาค

ประชาชนใหรวมกันขับเคลื่อนการดําเนินงาน

สงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชน โดยเสนอ

โครงการของบประมาณสนับสนุนจากกองทุน

สุขภาพตําบลเพื่อใชในกระบวนการดําเนินงาน

ใหเกิดความตอเนื่องและยั่งยืน 

ขอเสนอแนะตองานวิจัยในอนาคต 

 งานวิจยัในอนาคตควรคดัเลือกกลุมตวัอยาง

จากประชาชนที่มีปญหาการใชยากลุมเสี่ยง เชน

ประชาชนท่ีมีปญหาการใชยาชุด การใชสาร

สเตียรอยด หรือไดรับผลกระทบจากการใชยา

อยางไมสมเหตุผล เปนตน

กิตติกรรมประกาศ
 ขอขอบคุณสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาท่ีสนับสนุนงบประมาณในการดําเนิน

โครงการฯ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดระนอง 

และภาคีเครือขายในการดําเนินโครงการฯ ทั้ง

สํานักงานสาธารณสุขอําเภอกะเปอร โรงพยาบาล

กะเปอร โรงพยาบาลสงเสรมิสขุภาพตําบลทองหลาง 

ผู นําชุมชน ทีม อสม. และประชาชนที่เขารวม

โครงการฯ ทุกทาน ที่ใหความรวมมือในการดําเนิน

โครงการฯ สงผลใหงานวิจัยครั้งนี้สําเร็จตาม

วัตถุประสงคทุกประการ 
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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.
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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

            บทคัดยอ
ความสาํคญั:  เซลลเพาะเลีย้งทีใ่ชในการผลติวคัซนีตองควบคมุคณุภาพตามขอกาํหนดขององคการอนามยัโลก 
การตรวจหาเชื้อไวรัสปนเปอนจากวัวในเซลลตั้งตนเปนหนึ่งในรายการทดสอบสําคัญ เพ่ือยืนยันวาเซลลที่ใช
ในการผลิตไมมีการปนเปอนจากเชื้อไวรัสวัว โดยการศึกษานี้เปนการเสริมสรางศักยภาพหองปฏิบัติการในการ
ตรวจสอบคุณลักษณะและการควบคุมคุณภาพเซลล เพื่อใหสามารถนํามาถายทอดไปยังผูผลิตวัคซีนภายใน
ประเทศ และใหบริการตรวจสอบคุณภาพเซลลวีโรที่ใชในการผลิตวัคซีน

วตัถุประสงค:  เพือ่ศกึษาสภาวะทีเ่หมาะสม และตรวจสอบความถูกตองของวธิตีรวจสอบการปนเปอนเชือ้ไวรสั
ทีจ่าํเพาะจากววัในเซลลเพาะเลีย้งวโีร เพือ่ใชเปนวธิมีาตรฐานทางหองปฏบิตักิารในการตรวจคณุภาพเซลลเพาะเลีย้ง
วโีรทีใ่ชในการผลิตวัคซีน

วธิกีารวิจยั:  เปนการวิจยัเชงิทดลองโดยศกึษาสภาวะทีเ่หมาะสมของเทคนคิในการตรวจวเิคราะห 3 วธิ ีไดแก 
การตรวจหาความผดิปกตขิองเซลลหลงัการติดเชือ้ (Cytopathic Effect: CPE) การตรวจปฏกิิริยาการเกาะติดของ
เมด็เลอืดแดงบนผวิเซลลทีต่ดิเชือ้ (hemadsorption) และการทดสอบอิมมูโนฟลอูอเรสเซนต (Immunofluorescent 
Assay: IFA) และตรวจสอบความถกูตองของวธิใีนพารามเิตอร หาความจําเพาะของวธิ ีและขดีจาํกดัของการตรวจพบ

ผลการศกึษา:  ผลการศกึษาสภาวะทีเ่หมาะสมพบวาจาํนวนเซลล 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 มคีวามสอดคลองกบั
การทดสอบ IFA ยกเวนไวรัส REO-3 ที่ไมพบ CPE ในเซลล BT แตตรวจพบไวรัสไดดวยวิธี IFA ในขณะที่การ
เกาะติดของเม็ดเลือดแดงนั้นพบเฉพาะในเซลลที่ติดเชื้อไวรัส BPI-3 และ BPV ผลการตรวจสอบความถูกตอง
ของวธิท่ีีพฒันาขึน้ พบวามคีวามจาํเพาะตอเชือ้ไวรสัววัทัง้ 5 ชนดิ และใหคาความแรงต่ําสดุทีต่รวจพบได 0.01, 
0.1, 0.1, 0.01 และ 0.001 CCID50 /mL ตามลําดับ

สรปุ: จากการศกึษาสภาวะท่ีเหมาะสม และตรวจสอบความถูกตองของวธิตีรวจสอบการปนเปอนเชือ้ไวรสัทีจ่าํเพาะ
จากวัวในเซลลเพาะเลี้ยงวีโร โดยใชเทคนิคตรวจวิเคราะห 3 วิธี ไดแก การตรวจหาความผิดปกติของเซลล
หลงัการตดิเชือ้ การเกดิปฏกิริยิาเกาะตดิของเม็ดเลอืดแดงบนผวิเซลล และการทดสอบแอนตบิอดทีีจ่าํเพาะกบั
เชื้อไวรัสดวยเทคนิคอิมมูโนฟลูออเรสเซนต พบวาวิธีทั้ง 3 สามารถตรวจสอบการปนเปอนเชื้อไวรัสที่จําเพาะ
จากวัวได และผลการทดสอบเปนไปตามเกณฑที่กําหนด จึงไดวิธีมาตรฐานทางหองปฏิบัติการในการตรวจหา
เชื้อไวรัสปนเปอนจากวัวในเซลลเพาะเลี้ยงวีโร ซึ่งเปนรายการทดสอบหนึ่งในการตรวจประเมินความปลอดภัย
และความบริสุทธิ์ของเซลลวีโรที่ใชในการผลิตวัคซีนได 

คําสําคัญ: เซลลวีโร เชื้อไวรัสปนเปอนจากวัว เซลลทดสอบท่ีจําเพาะ การตรวจสอบความถูกตองของวิธี
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บทนํา
 เซลลเพาะเลีย้งวโีร (Vero cell) เปนเซลล

ทีน่ยิมนาํมาใชผลติวัคซนีปองกนัโรคอยางแพรหลาย 

โดยเฉพาะวคัซนีปองกนัโรคท่ีผลติจากเช้ือไวรสั รวมถึง

วัคซีนปองกันโรคโควิด-19 ที่ใชเซลลเพาะเลี้ยงวีโร

ในการเพิ่มปริมาณเช้ือไวรัส สําหรับผลิตแอนติเจน

ในวคัซีน โดยเซลลเพาะเลีย้งวโีรเปนเซลลทีไ่ดจากไต

ของลิงเขียวแอฟริกัน (African green monkey 

kidney cell) ซึง่เปนเซลลชนิดแรกทีไ่ดรับการรับรอง

จาก WHO สําหรับใชในการผลิตวัคซีนในมนุษย1 

กระบวนการผลติวคัซีนตามมาตรฐานสากลตองมกีาร

ควบคมุคณุภาพเซลลเพาะเลีย้ง ตัง้แตเซลลตนกาํเนดิ 

(master cell bank) เซลลที่ใชสําหรับการผลิต 

(working cell bank) เซลลที่ใชสําหรับการทดสอบ

หลังการผลิตเสร็จสิ้น (end of production cells) 

ซึ่งตองมีการทดสอบคุณลักษณะเฉพาะของเซลล

เพาะเลี้ยงทางหองปฏิบัติการ เชน การตรวจสอบ

เอกลักษณ การตรวจความปลอดเชื้อ การตรวจหา

การปนเปอนของเช้ือแบคทเีรยีและเช้ือรา การตรวจหา

การปนเปอนของเชื้อมัยโคพลาสมา การทดสอบ 

Tumorigenicity การทดสอบ oncogenicity และ

การตรวจหาเชื้อไวรัสตาง ๆ ที่อาจปนเปอนอยูใน

เซลลเพาะเลี้ยง (adventitious agents) เปนตน2 

โดย master cell bank จะตองทําการทดสอบ

ทุกหัวขอที่กําหนดไวตามแนวทางสากล ในขณะที่ 

working cell bank และ end of production cells 

จะทดสอบเพียงบางหัวขอที่จําเปน3 และการตรวจ

หาเชื้อไวรัสปนเปอนในเซลลเพาะเลี้ยง เปนรายการ

ทดสอบหนึ่งที่ใชในการประเมินความปลอดภัยและ

ความบริสุทธิ์ของเซลลตั้งตน โดยวิธีการทดสอบหา

เชื้อไวรัสปนเปอนสามารถทําไดหลายวิธี เชน ตรวจ

โดยใชกลองจุลทรรศนอิเล็กตรอน ตรวจดวยวิธีทาง

ชวีโมเลกลุ ตรวจโดยใชสตัวทดลอง และตรวจโดยใช

เซลลเพาะเลีย้ง4 สาํหรับวธิตีรวจการปนเปอนเชือ้ไวรสั

จากวัวโดยใชเซลลเพาะเล้ียง (Indicator cells) 

เปนหนึง่ในรายการตรวจหาเช้ือไวรสัปนเปอนในเซลล

เพาะเลี้ยงวีโร ใชสําหรับทดสอบคุณภาพของเซลล

เพาะเลีย้งทีใ่ชในการผลติ ซึง่ขัน้ตอนการเพิม่ปรมิาณ

เซลลเพาะเลี้ยงเพ่ือใชผลิตแอนติเจนในวัคซีน จะมี

การใชซรีัม่จากวัว (bovine serum) เปนองคประกอบ

ในอาหารเลี้ยงเซลล ทําใหเกิดความเสี่ยงที่อาจมีการ

ปนเปอนของเชื้อไวรัสที่มาจากวัวได5 

 ประเทศไทยมนีโยบายสงเสรมิอตุสาหกรรม

ยาชีววัตถุภายในประเทศ เพื่อลดการนําเขาและเพิ่ม

โอกาสการเขาถงึยาชวีวตัถขุองประชาชน ซึง่ปจจบุนั

มีการพัฒนาการผลิตวัคซีนไวรัสหลายชนิดจากเซลล

เพาะเลี้ยงวีโร แตยังไมมีหองปฏิบัติการที่ใหบริการ

ทดสอบการปนเปอนเชื้อไวรัสในเซลลเพาะเลี้ยง

สําหรับการผลิตวัคซีนและยาชีววัตถุ ดังนั้นสถาบัน

ชวีวตัถใุนฐานะหองปฏบิตักิารควบคมุคณุภาพวคัซนี

และยาชีววัตถุภาครัฐ จึงมีจุดมุงหมายในการพัฒนา

วิธีตรวจหาการปนเปอนเชื้อไวรัสท่ีจําเพาะจากวัว

ในเซลลเพาะเลีย้ง โดยใช indicator cells 3 ชนดิ คอื 

เซลลเพาะเลีย้งทีม่าจากววั และเซลลเพาะเลีย้งทีเ่ปน

ชนดิเดียวกับเซลลทีใ่ชในการผลติวคัซีน ซึง่พจิารณา

จากความจําเพาะของเชื้อไวรัสกับเซลล และความ

สามารถในการเพิ่มจํานวนของเช้ือไวรัสในเซลล2 

การวเิคราะหประกอบดวย 3 วธิ ีไดแก การตรวจหา

ความผิดปกตขิองเซลลหลงัการตดิเช้ือ (Cytopathic 

Effect: CPE) การเกดิปฏกิริยิาเกาะตดิของเมด็เลอืดแดง

บนผิวเซลล (hemadsorption) และการทดสอบ

แอนติบอดีที่จําเพาะกับเชื้อไวรัสดวยเทคนิคอิมมูโน

ฟลอูอเรสเซนต (Immunofluorescent Assay: IFA) 

และตรวจสอบความถูกตองของวิธีเพื่อมาใชเปนวิธี

มาตรฐานทางหองปฏิบัติการ และเพิ่มศักยภาพของ

หองปฏบิติัการควบคมุคณุภาพภาครัฐในการคุมครอง

ผูบรโิภค ใหไดรบัวคัซนีและยาชวีวตัถุทีม่คีวามปลอดภยั 

รวมทัง้ยังเปนการสนบัสนุนงานวจิยัพฒันาวคัซีนและ

ยาชีววัตถุของประเทศ
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วัตถุประสงค
 1. เพือ่ศกึษาสภาวะท่ีเหมาะสม และตรวจสอบ
ความถูกตองของวิธีตรวจสอบการปนเปอนเชื้อไวรัส
ที่จําเพาะจากวัวในเซลลเพาะเลี้ยงวีโร
 2. เพือ่ใชเปนวธิมีาตรฐานทางหองปฏบัิตกิาร
ในการตรวจคุณภาพเซลลเพาะเลี้ยงวีโรที่ใชในการ
ผลิตวัคซีน

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีวิจัย
 เปนการวิจัยเชิงทดลอง โดยใชตัวอยาง
เซลลเพาะเลีย้ง Vero เปนตวัแทนของเซลลเพาะเลีย้ง
ที่ใชในการผลิตวัคซีน เพาะเลี้ยงและเพิ่มจํานวน
ภายในสถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตรการแพทย 
โดยใชเซลล indicator cells 3 ชนิด ไดแก Bovine 
turbinate cells (BT; CRL-1390, ATCC) Madin-
Darby bovine kidney cells (MDBK; CCL-22, 
ATCC) และ African green monkey kidney cells 
(Vero) ชนิดเดียวกันกับเซลลท่ีใชในการผลิตวัคซีน 
(Vero same sp.) 
ขั้นตอนการศึกษา
 1. นําตัวอยางเซลลเพาะเลีย้ง Vero ตวัแทน
เซลลเพาะเลี้ยงที่ใชในการผลิตวัคซีนมาเพิ่มจํานวน 
แลวปรบัใหมคีวามเขมขนของเซลลประมาณ 1 x 107 
cells/mL ปริมาตร 20 mL นํามาทําใหเซลลแตก
โดยเกบ็ไวทีอ่ณุหภูม ิ-70๐C ทิง้ไวจนแขง็ตวั ประมาณ 
1-2 ชั่วโมง จากนั้นนํามาละลายในอางนํ้าควบคุม
อณุหภมูทิี ่37๐C โดยทาํขัน้ตอน freeze-thaw cycle 
จํานวน 3 รอบ นํามาปนตกตะกอนที่ 1,200 รอบ
ตอนาที นาน 5 นาที แลวเก็บเฉพาะนํ้าเลี้ยงเซลล 
(cell lysate) มาแบงบรรจใุนหลอดสาํหรบัปน ขนาด 
15 mL ปริมาตรหลอดละ 3 mL สําหรับนําไปใช
ในการตรวจหาการปนเปอนเชือ้ไวรสัทีจ่าํเพาะจากววั
ในเซลล Vero 
 2. เตรียมเซลลเพาะเลี้ยง indicator cells 
สําหรับใชในการทดสอบ โดยมีรายละเอียดอาหาร
เพาะเลี้ยงเซลล ดังน้ี สําหรับเซลล BT ใชอาหาร
เลี้ยงเซลลสําเร็จรูป Dulbecco’s Modified Eagle 

Medium: DMEM (Cat No. 30-2002, ATCC) ทีเ่ตมิ 
10% Horse serum (Cat No. 30-2040, ATCC) 
สําหรับเซลล MDBK ใชอาหารเลี้ยงเซลลสําเร็จรูป 
Eagle’s Minimum Essential Medium: EMEM 
(Cat No. 30-2003, ATCC) ทีเ่ตมิ 10% Horse serum 
(Cat No. 30-2040, ATCC) สําหรบัเซลล Vero same sp. 
ใชอาหารเลีย้งเซลลสําเร็จรูป Dulbecco’s Modified 
Eagle Medium: DMEM (Cat No. 30-2002, ATCC) 
ทีเ่ตมิ 10% Fetal Bovine serum (Cat No. 30-2020, 
ATCC) และทําการเพาะเลี้ยง Indicator cells 
แตละชนดิในฟลาสกขนาด 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 แลวนําไปบมที่ตูอบเพาะเชื้ออุณหภูมิ 
37๐C แบบใช 5% CO2 นาน 16-24 ชั่วโมง
 3. เตรยีมเชือ้ไวรสัมาตรฐาน เพือ่ใชเปนกลุม
ควบคมุบวก (positive control) ใชเช้ือไวรสัมาตรฐาน 
จาํนวน 5 ชนดิ ไดแก 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) โดยทาํการเจอืจางใหมคีาความแรง 
100 CCID50 /mL
 4. ตรวจสอบการปนเปอนเชือ้ไวรสัทีจ่าํเพาะ
จากววัในเซลลเพาะเลีย้งวโีร ดวย 3 วิธทีดสอบ ไดแก 
การตรวจหาความผิดปกติของเซลลหลังการติดเชื้อ 
(CPE) การตรวจปฏกิริยิาการเกาะตดิของเมด็เลอืดแดง
บนผวิเซลลทีต่ดิเชือ้ (hemadsorption) และการทดสอบ
แอนติบอดีที่จําเพาะกับเชื้อไวรัสดวยเทคนิคอิมมูโน
ฟลูออเรสเซนต (IFA) 
 5. ตรวจหาความผิดปกติของเซลลหลัง
การตดิเชือ้ โดยนาํตวัอยางนํา้เล้ียงเซลล (cell lysate) 
ของตัวอยางเซลลเพาะเลี้ยงวีโรที่เก็บไวที่อุณหภูมิ 
-70๐C มาละลายที่อุณหภูมิ 37๐C จากนั้นเติมลงไป
ใน Indicator cells ทัง้ 3 ชนดิ ไดแก เซลล BT, MDBK 
และ Vero same sp. อาย ุ16-24 ชัว่โมง ท่ีไดเตรยีมไว
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ขางตนแลว ปรมิาตรฟลาสกละ 2 mL สาํหรบัฟลาสก
ที่ใชเปนกลุมควบคุมลบใหเติมอาหารเลี้ยงเซลล
วีโรแทน จากนั้นนําไปบมที่ตูอบเพาะเชื้ออุณหภูมิ 
37๐C แบบใช 5% CO2 นาน 2 ชั่วโมง เมื่อครบ
กาํหนดเวลา เติมอาหารเลีย้งเซลลสําหรบั Indicator 
cells แตละชนดิ ปริมาตร 3 mL แลวนําไปบมทีตู่อบ
เพาะเชือ้อณุหภมู ิ37๐C แบบใช 5% CO2 นาน 7 วนั 
ระหวางนี้สังเกตการณเปลี่ยนแปลงของเซลลภายใต
กลองจุลทรรศนทกุวนั เมือ่ครบกาํหนดเวลาจงึนาํเซลล 
Indicator cells ทีผ่านการทดสอบชดุแรกทําใหเซลล
แตกโดยทาํ freeze-thawed จาํนวน 3 ครัง้ แลวปน
ตกตะกอนที ่1,200 รอบตอนาท ีนาน 5 นาท ีเกบ็เฉพาะ
สวนใสเพือ่นําไปตรวจหา CPE ในรอบท่ี 2 ซึง่ทาํการ
ทดสอบเชนเดียวกับการทดสอบรอบแรก ตัวอยาง 
cell lysate ซึง่ไดจากการทาํใหเซลลแตกในรอบที ่2 
นีจ้ะนาํไปตรวจหา CPE ในรอบท่ี 3 ซึง่ทําการทดสอบ
ในเพลทสําหรับเพาะเลี้ยงเซลลแบบ 6 หลุม (6 well 
tissue culture plate) ซึง่มี Indicator cells ชนดิละ 
1 เพลท โดยกอนการทดสอบใหทาํการลางเซลลดวย 
PBS(-) ปริมาตร 3 mL กอน 1 ครัง้ แลวจงึเตมิตัวอยาง 
cell lysate ที่ไดจากการทําใหเซลลแตกในรอบที่ 2 
ปริมาตร 1 mL ลงไป จํานวน 2 หลุม ตอชนิดของ 
Indicator cells สําหรับหลุมที่เปนหลุมควบคุมลบ
ใหใชอาหารเลี้ยงเซลลวีโรแทน และหลุมที่เปนกลุม
ควบคุมบวกใหเติมเชื้อไวรัสมาตรฐาน โดยเติมเชื้อ
ไวรัส BPI-3 ซึ่งผานการเจือจางใหมีคาความแรง
ประมาณ 100 CCID50 /mL หลุมละ 1 mL จากนั้น
นําไปบมที่ตูอบเพาะเชื้ออุณหภูมิ 37๐C แบบใช 5% 
CO2 นาน 2 ชั่วโมง เมื่อครบกําหนดเวลา เติมอาหาร
เลีย้งเซลลสําหรับ Indicator cells แตละชนดิลงไปอกี 
3 mL จากนัน้นาํไปบมทีตู่อบเพาะเชือ้อณุหภมิู 37๐C 
แบบใช 5% CO2 นาน 7 วัน ระหวางนี้อานผลการ
ทดสอบภายใตกลองจุลทรรศนทุกวัน โดยหากไมมี
การเกิด CPE ใหบันทึกผลเปนลบ และหากมี CPE 
ใหบันทึกผลเปนบวก และนําเซลล indicator cells 
แตละชนดิ ซึง่ยงัคงเกาะอยูท่ีผวิหนาของเพลททดสอบ
นําไปตรวจปฏิกิริยาการเกาะติดของเม็ดเลือดแดง
บนผิวเซลลที่ติดเชื้อตอไป

 6. ตรวจปฏิกริยิาการเกาะติดของเม็ดเลอืดแดง
บนผิวเซลลที่ติดเชื้อ (hemadsorption) โดยนําเซลล 
indicator cells แตละชนิดที่ผานการตรวจหา CPE 
ซึ่งอยูในเพลทสําหรับเพาะเลี้ยงเซลลแบบ 6 หลุม 
มาทําการทดสอบตอดวยวิธี hemadsorption โดย
ลางผวิหนาเซลลดวย PBS(-) ปริมาตร 3 mL แลวเติม
สารละลาย 0.5% (v/v) เม็ดเลือดแดงไกผสมกับ
เม็ดเลือดแดงของหนูตะเภา หลุมละ 2 mL โดยแบง 
1 ชดุการทดสอบของเซลล indicator cells แตละชนดิ 
นําไปบมท่ีอุณหภูมิ 2-8๐C สวนอีก 1 ชุดบมไวที่
อณุหภมิูหอง 25-30๐C นาน 2 ชัว่โมง เมือ่ครบกําหนด
เวลานํามาลางดวย PBS(-) ปริมาตรหลุมละ 3 mL 
จํานวน 3 ครั้ง แลวนําไปอานผลการทดสอบภายใต
กลองจุลทรรศน โดยหลุมที่เกิดปฏิกิริยาการเกาะติด
ของเม็ดเลือดแดงบนผิวเซลลติดเชื้อใหบันทึกผล
เปนบวก และหากไมมกีารเกาะตดิของเมด็เลอืดแดง
ใหบันทึกผลเปนลบ
 7. ทดสอบแอนตบิอดทีีจํ่าเพาะกบัเช้ือไวรสั
ดวยเทคนิคอมิมูโนฟลอูอเรสเซนต (IFA) โดยทีก่อนทาํ
การทดสอบ IFA นําตัวอยาง cell lysate จากการ
ตรวจหา CPE ในรอบที ่2 ซึง่ผานการทาํใหเซลลแตก
โดยทํา freeze-thawed จํานวน 3 ครั้ง แลวปนตก
ตะกอนที่ 1,200 รอบตอนาที นาน 5 นาที นําไป
ตรวจหา CPE รอบที ่3 ในเพลทเพาะเลีย้งเซลลแบบ 
48 หลุม โดยลางผิวหนาเซลลดวย PBS(-) ปริมาตร 
1 mL แลวเติมตัวอยางนํ้าเลี้ยงเซลล หลุมละ 1 mL 
จากนัน้นาํไปบมทีตู่อบเพาะเชือ้อณุหภมู ิ37๐C แบบ
ใช 5% CO2 นาน 2 ชั่วโมง เมื่อครบกําหนดเวลา 
เติมอาหารเลี้ยงเซลลสําหรับ Indicator cells 
แตละชนิด ปริมาตร 500 µL แลวนําไปบมที่ตูอบ
เพาะเช้ืออณุหภมิู 37๐C แบบใช 5% CO2 นาน 7 วัน 
เมื่อครบระยะเวลาใหนํามาทดสอบดวยวิธี IFA โดย
ลางผวิหนาเซลลดวย PBS(-) ปรมิาตรหลมุละ 500 µL 
แลวทําการ fix เซลลดวย 80% cold acetone 
ปรมิาตรหลมุละ 100 µL แลวนาํเพลทไปบมท่ีตูแชแขง็
อุณหภูมิ -10๐C ถึง -20๐C นาน 30 นาที เมื่อครบ
เวลากําจัด 80% cold acetone แลวรอใหเพลท
แหงสนิท ข้ันตอนถัดไปเติมแอนติบอดีที่ติดฉลาก
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ดวยสารเรืองแสงฟลูออเรสเซนท (FITC) ซึ่งมีความ
จําเพาะเชื้อไวรัสแตละชนิด ไดแก BPI-3-FITC 
conjugate, BPV-FITC conjugate, BAV-3-FITC 
conjugate, BVDV-FITC conjugate และ REO-3- 
FITC conjugate โดยเตมิแอนตบิอดีหลมุละ 100 µL 
แลวนําไปบมที่อุณหภูมิ 2-8๐C นาน 18-20 ชั่วโมง 
เมื่อครบเวลากําจัดแอนติบอดี และลางดวย PBS(-) 
ปริมาตรหลุมละ 200 µL และอานผลการทดสอบ
ภายใตกลองจุลทรรศนฟลูออเรสเซนท หากมีการ
เรอืงแสงสเีขยีวใหถือวาใหบนัทกึผลบวก และหากไมมี
การเรืองแสงใหบันทึกผลเปนลบ
 8. ตรวจสอบความถูกตองของวิธี โดยหา
ความจาํเพาะของวธีิ (specificity) โดยตรวจเชือ้ไวรสั 
5 ชนิด ไดแก เชื้อไวรัส BPI-3, BPV, BAV-3, BVDV 
และ REO-3 ที่ผานการเจือจางใหมีคาความแรงอยู
ระหวาง 10-100 CCID50 /mL มาเติม (spike) 
ลงในตัวอยาง cell lysate ของเซลลเพาะเล้ียงวีโร 
อตัราสวน 1:10 จากนัน้ทดสอบเปรยีบเทยีบกบักลุม
ควบคุมบวก (เชือ้ไวรสัทีเ่จือจางดวยอาหารเลีย้งเซลล) 
กลุมควบคุมลบ (มีเฉพาะอาหารเลี้ยงเซลล) และ
กลุมตัวอยาง cell lysate ของเซลลเพาะเลี้ยงวีโร
ที่ไมมีการ spike เช้ือไวรัส โดยมีเกณฑการทดสอบ
ดังนี้ ตัวอยาง cell lysate ของเซลลเพาะเลี้ยงวีโร
ที่มีการ spike เชื้อไวรัสแตละชนิดตองตรวจพบ
การปนเปอนของเชื้อไวรัส โดยตรวจพบ CPE ท่ีมี
ลักษณะจําเพาะของเชื้อไวรัสนั้น บนผิวของเซลล
เพาะเลี้ยงท่ีเปน indicator cells หรือใหผลบวก
ในการทดสอบ hemadsorption หรือใหผลบวก
ในการทดสอบ IFA เชนเดียวกับกลุมควบคุมบวก 
สวนกลุมควบคุมลบ และกลุมตัวอยาง cell lysate 
ของเซลลเพาะเลี้ยงวีโรที่ไมมีการ spike เชื้อไวรัส 
ตองไมพบ CPE และใหผลลบในการทดสอบ 
hemadsorption และ IFA เชนเดยีวกบักลุมควบคมุลบ
 ทาํการหาขดีจาํกดัของการตรวจพบของวธิ ี
(Limit of Detection: LOD) โดยนําเชื้อไวรัสที่ใช
สาํหรบักลุมควบคมุบวก ไดแก เชือ้ไวรสั BPI-3, BPV, 
BAV-3, BVDV และ REO-3 มาเจือจางดวยอาหาร
เลีย้งเซลลใหมคีวามแรง ที ่0.00001, 0.0001, 0.001,

0.01, 0.1, 1.0, 10.0, 100.0, 1000.0 CCID50 /mL 
นาํมาทดสอบเปรยีบเทยีบกบักลุมควบคุมลบ จากนัน้
อานคา LOD จากระดับความแรงตํ่าสุดที่สามารถ
ตรวจพบการปนเปอนของเชือ้ไวรสั โดยตองสามารถ
ตรวจพบการปนเปอนไดจากการพบ CPE หรอืใหผล
บวกในการทดสอบ hemadsorption หรือ IFA

ผลการศึกษา
 การพัฒนาวิธีตรวจการปนเปอนเชื้อไวรัส
ที่จําเพาะจากวัวในเซลลเพาะเลี้ยงวีโร โดยใช 
indicator cells 3 ชนิด คือ เซลล BT, MDBK และ 
Vero same sp. นาํมาทดสอบการตดิเชือ้ไวรสัจากววั 
5 ชนดิ ไดแก BPI-3, BPV, BAV-3, BVDV และ REO-3 
โดยใชการตรวจหาเชือ้ไวรสั 3 วธิ ีไดแก การตรวจหา 
CPE การทดสอบการเกิดปฏิกิริยาเกาะติดของเม็ด
เลือดแดง และการทดสอบแอนติบอดีที่จําเพาะกับ
เชื้อไวรัสดวยเทคนิค IFA ผลการศึกษาพบวาจํานวน
เซลล BT, MDBK และ Vero same sp. ที่เหมาะสม
สําหรับการทดสอบการเกิด CPE ในฟลาสกขนาด 
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
   ผลการตรวจสอบความถูกตองของวิธี
ในการตรวจสอบความจําเพาะของวิธีการตรวจสอบ
การปนเปอนเชือ้ไวรสัทีจ่าํเพาะจากววั พบวาทัง้ 3 วธิี
ทดสอบเปนไปตามเกณฑที่กําหนด โดยการตรวจหา 
CPE ในตวัอยาง 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
แตละชนิดโดยใชเซลล indicator cells จําเปนตอง
พบการเกิด CPE ในเซลล indicator cells อยางนอย 
1 ชนดิจาก 3 ชนดิ เพือ่ยืนยันวาตวัอยางมีการปนเปอน
เชื้อไวรัส ในขณะที่ตัวอยาง cell lysate ที่ไมมีการ 
spike เชื้อไวรัส และกลุมควบคุมลบไมพบ CPE 
ในเซลล indicator cells ทั้ง 3 ชนิด

 ผลการตรวจสอบความถกูตองของวธิใีนการ
ตรวจสอบความจําเพาะของวิธี hemadsorption 
พบวาตัวอยาง cell lysate ท่ีมีการ spike เชื้อไวรัส 
ใหผลการทดสอบเปนบวกเพียง 2 ชนิด คือ BPI-3 
ใหผลบวกในเซลล indicator cells ทั้ง 3 ชนิด และ
เชือ้ไวรสั BPV ใหผลบวกเฉพาะในเซลล BT ในขณะที่
ตัวอยาง cell lysate ที่ไมมีการเติมเชื้อไวรัส และ
กลุมควบคุมลบใหผลการทดสอบเปนลบ ดังรูปท่ี 2

รูปที่ 1 ผลการตรวจหา CPE ใน Indicator cells ชนิดตางๆ เปรียบเทียบกับ Negative control
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 ผลการตรวจสอบความถกูตองของวิธีในการ
ตรวจสอบความจาํเพาะของวธิกีารทดสอบแอนติบอดี
ที่จําเพาะกับเชื้อไวรัสดวยเทคนิค IFA พบวาตัวอยาง 
cell lysate ทีม่กีาร spike เชือ้ไวรสัใหผลการทดสอบ
เปนบวกสอดคลองกับการเกิด CPE โดยเม่ือผลการ
ทดสอบ CPE เปนบวก จะพบวาผลการทดสอบ IFA 
เปนบวกดวยเชนกัน ยกเวนเชื้อไวรัส REO-3 ไมพบ 
CPE ในเซลล BT แตตรวจพบเชือ้ไวรสัไดดวยวธิกีาร
ทดสอบ IFA ดงัรปูที ่3 ในขณะทีต่วัอยาง cell lysate 
ทีไ่มมกีารเตมิเชือ้ไวรสั และกลุมควบคมุลบใหผลการ
ทดสอบเปนลบ
 ผลการตรวจสอบขีดจํากัดของการตรวจพบ 
(LOD) พบวา เช้ือไวรัส ไดแก BPI-3, BPV, BAV-3, 
BVDV และ REO-3 ใหคาตํ่าสุดที่ตรวจพบได 0.01, 
0.1, 0.1, 0.01 และ 0.001 CCID50 /mL ตามลาํดบั 
โดยศึกษาจากการทดสอบการตรวจหา CPE, 
hemadsorption และ IFA ซึ่งระดับคาตํ่าสุดที่
สามารถตรวจพบการปนเปอนของเชือ้ไวรสัชนดิตาง ๆ 
ในแตละ indicator cells และแตละรายการทดสอบ 
ดังตารางที่ 1

รปูที ่3 ผลการทดสอบแอนตบิอดทีีจ่าํเพาะกบัเชือ้ไวรสั
ดวยเทคนิค IFA

รปูที ่2 ผลการตรวจปฏกิริยิาการเกาะตดิของเม็ดเลือด
แดงบนผิวเซลลทีต่ดิเช้ือ (hemadsorption) ในเซลล
เพาะเลี้ยงที่เปน 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
คาตํ่าสุดที่ตรวจพบเชื้อไวรัส (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 ผลการตรวจสอบขดีจํากัดของการตรวจพบการปนเปอนของเชือ้ไวรสัชนดิตาง ๆ ใน indicator cells 
แตละชนิด เมื่อทดสอบดวยวิธีการตรวจหา CPE, hemadsorption และ IFA

อภิปรายผล
 วิธีตรวจหาการปนเป อนของเชื้อไวรัส
ที่จําเพาะจากวัวในตัวอยางเซลลเพาะเลี้ยงวีโร โดย
ใช indicator cells เปนรายการทดสอบเพือ่ควบคมุ
คณุภาพของเซลลเพาะเล้ียงทีใ่ชเปนสารตัง้ตนในการ
ผลิตวัคซีนตามขอกําหนดขององคการอนามัยโลก 
โดยเฉพาะการผลิตวัคซีนไวรัสที่จําเปนตองใชเซลล
เพาะเลี้ยงในการเพิ่มปริมาณเชื้อไวรัส สําหรับผลิต
แอนตเิจนสาระสาํคญัท่ีใชในวคัซนี และเซลลเพาะเลีย้ง
วโีรทีใ่ชในการผลิตวคัซนีมปีระวตักิารเพาะเลีย้งเซลล
โดยใชซีรั่มวัว เปนองคประกอบในอาหารเลี้ยงเซลล 
เซลลวีโรนั้นตองมีการตรวจหาการปนเปอนของ
เชือ้ไวรสัทีจ่าํเพาะจากววั โดยเฉพาะอยางยิง่เช้ือไวรัส
ทีอ่าจพบและกอใหเกดิโรคได ไดแก BVDV, BPI-3, BPV, 
REO-3, BAV, rabies virus, vesicular stomatitis 
virus เปนตน2 ทางคณะผูวจิยัจงึไดพฒันาวธีิโดยศกึษา
สภาวะเหมาะสมของ indicator cells แตละชนิด 
เพื่อใชในการตรวจหาเชื้อไวรัสที่จําเพาะจากวัวทั้ง 
3 วิธี ไดแก การตรวจหา CPE การทดสอบการเกิด
ปฏิกิริยาเกาะติดของเม็ดเลือดแดงบนผิวเซลล และ
การทดสอบแอนติบอดีที่จําเพาะกับเชื้อไวรัสดวย

เทคนิค IFA และทําการตรวจสอบความถกูตองของวธิี
เนือ่งจากรายการวเิคราะหนีเ้ปนการตรวจหาเชือ้ไวรสั
ทีอ่าจมกีารปนเปอนในตวัอยางเซลลเพาะเลีย้ง ซึง่ใช
ตรวจหาการปนเปอนของเชื้อไวรัสในปริมาณนอย6 
ดังนั้นจึงดําเนินการตรวจสอบความถูกตองของวิธีใน 
2 พารามเิตอร คอื การทดสอบหาความจําเพาะของวธิ ี
(specificity) และขดีจาํกดัของการตรวจพบ (LOD)7-8 
 ผลการตรวจหาสภาวะเหมาะสมของ 
indicator cells สําหรับการตรวจหา CPE ในฟลาสก 
25 cm2 ตองเตรียมจํานวนเซลล BT, MDBK และ 
Vero same sp. ประมาณ 1x105, 4x104 และ 4x104 
cells/mL ตามลาํดบั สาํหรบัการตรวจหา CPE และ 
hemadsorption ในเพลททดสอบ 6 หลุม ตองเตรียม
จํานวนเซลลประมาณ 6x104, 3x104 และ 3x103 
cells/mL ตามลําดับ และสําหรับการตรวจหา CPE 
และ IFA ในเพลททดสอบ 48 หลมุ ตองเตรียมจาํนวน
เซลลประมาณ 2x104, 1x104 และ 1x104 cells/mL 
ตามลําดับ ซึ่งการหาจํานวนเซลลที่เหมาะสมสําหรับ
แตละการทดสอบมคีวามจาํเปนตองศกึษา เนือ่งจาก
เซลล indicator cells นํามาทดสอบดวยวิธี Co-
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cultivation ดังนั้นเซลลตองมีการเรียงตัวเปน 
monolayer culture และมีสภาพท่ีแข็งแรงอยูได
นานถงึ 7-14 วนัเพือ่สงัเกตการเปลีย่นแปลงของเซลล 
ซึ่งหากเซลลตั้งตนที่ใชผลิตวัคซีนมีการปนเปอนโดย
เชื้อไวรัสจะสามารถสังเกตการณเกิด CPE ได9

 ผลการตรวจสอบความถูกตองของวิธีพบวา 
วิธมีคีวามจาํเพาะสามารถตรวจพบการปนเปอนของ
เชือ้ไวรสัจากววัท้ัง 5 สายพนัธุ ไดแก เชือ้ไวรสั BPI-3, 
BPV, BAV-3, BVDV และ REO-3 เมื่อมีการ spike 
เชือ้ไวรสัทีม่ปีรมิาณนอย ๆ ลงไปทีค่วามแรงประมาณ 
1-10 CCID50 /mL โดยการตรวจพบ CPE ใน 
Indicator cell ชนดิใดชนิดหน่ึงจาก 3 ชนิด อาจเกิด 
CPE ไดในบางเซลลหรอืทุกเซลล ขึน้กับความเหมาะสม
ของเซลลตอเชือ้ไวรัสท่ีใชในการศึกษา ไวรสับางชนดิ
อาจมกีารติดเชือ้ในเซลลได แตไมเกดิ CPE ขึน้ จงึตอง
มีการยืนยันการติดเชื้อดวยการทดสอบอ่ืน เชน 
hemadsorption หรือ IFA2 จากการศึกษาพบวา
การเกิด CPE ใหผลสอดคลองกบัการทดสอบอมิมูโน
ฟลอูอเรสเซนต ยกเวนไวรสั reovirus 3 ทีไ่มพบ CPE 
ในเซลล BT แตตรวจพบไวรสัไดดวยวธิ ีIFA ดงัแสดง
ในภาพที ่1 และ 3 และผลการศกึษา hemadsorption 
พบวาเซลล indicator cells ท่ีติดเชื้อไวรัส BPI-3 
และ BPV เกิดการเกาะกลุมของเม็ดเลือดแดงที่
ผวิเซลลตดิเชือ้ ดงัแสดงในภาพที ่2 ซึง่ปฏกิริยิานีเ้กดิขึน้
เมื่อเซลลเพาะเลี้ยงติดเช้ือไวรัสในกลุม influenza 
และ parainfluenza viruses จะมีการแสดงออก
ของโปรตีนเปลือกหุมของเชือ้ไวรสั (hemagglutinin) 
บนผิวเซลลเพาะเลี้ยง ซึ่ง hemagglutinin เปนสาร
ประเภทไกลโคโปรตนีทาํหนาทีเ่ปนตวัรบัลแิกนดบนผวิ
ของเมด็เลือดแดง ทาํใหเมด็เลอืดแดงสามารถเกาะกับ
ผวิเซลลทีต่ดิเชือ้ได10-11 สาํหรับการตรวจสอบขดีจาํกดั
ของการตรวจพบ (LOD) ใชเชื้อไวรัสแตละชนิดท่ีคา
ความแรงตัง้แต 0.00001-1000 CCID50 /mL เพือ่หา
ระดับคาความแรงตํ่าสุดท่ีสามารถตรวจพบเชื้อไวรัส
ปนเปอนในเซลลเพาะเลี้ยง ผลการทดสอบพบวา
เชื้อไวรัสแตละสายพันธุ มีขีดจํากัดของการตรวจพบ
ท่ีระดบัคาความแรงตํา่สดุไมเทากนั โดยเชือ้ไวรสั REO-3

สามารถตรวจพบการปนเปอนไดทีร่ะดบัคาความแรง
ตํา่สดุ 0.001 CCID50 /mL ในขณะทีเ่ชือ้ไวรสั BPI-3 
และ BVDV สามารถตรวจพบการปนเปอนไดทีร่ะดบั
คาความแรงตํ่าสุด 0.01 CCID50 /mL และเชื้อไวรัส 
BPV และ BAV-3 สามารถตรวจพบการปนเปอนไดที่
ระดบัคาความแรงตํา่สดุ 0.1 CCID50 /mL ดงัตารางที ่1 
ซึ่งการตรวจสอบ LOD บงชี้ถึงความนาเชื่อถือของ
วิธีวามีความไวสามารถตรวจพบการปนเปอนของ
เชื้อไวรัสที่คาความแรงระดับใด โดยทั่วไปเมื่อใชเซลล 
indicator cells ในการทดสอบ พบวาความไวในการ
ตรวจพบเชือ้ไวรสัท่ีระดับความแรงต่ําสุด 0.1 หรอื 
0.01 CCID50 /mL4 

สรุปผล
 คณะผูวิจัยไดพัฒนาและตรวจสอบความ
ถกูตองของวธิตีรวจหาการปนเปอนเชือ้ไวรสัทีจ่าํเพาะ
จากววัในเซลลเพาะเลีย้งวโีรทีใ่ชสาํหรับการผลติวคัซนี 
อาศยัเทคนคิ co-cultivation โดยใชเซลล indicator 
cells จาํนวน 3 ชนดิ คอื เซลล BT, MDBK และ Vero 
ชนิดเดียวกับที่ใชในการผลิตวัคซีนในการทดสอบ 
พบวาวิธีนี้มีความจําเพาะตอเชื้อไวรัสจําเพาะจากวัว
ทั้ง 5 สายพันธุ ไดแก BPI-3, BPV, BAV-3, BVDV 
และ REO-3 และสามารถกําหนดคาความแรงตํ่าสุด
ท่ีสามารถตรวจพบการปนเปอนของเชื้อไวรัสไดใน
ระดบัคาความแรง 0.01, 0.1, 0.1, 0.01 และ 0.001 
CCID50 /mL ตามลาํดบั และจากผลการศกึษาทัง้หมด
สรุปไดวาวิธีตรวจการปนเปอนเชื้อไวรัสที่จําเพาะ
จากววัในเซลลเพาะเลีย้งวโีรทีใ่ชสาํหรบัการผลติวคัซนี 
โดยใช indicator cells ในการทดสอบ เปนวิธีท่ีมี
ความถูกตอง และเหมาะสมสามารถนํามาใชเปนวิธี
มาตรฐานในหองปฏิบัติการได

ขอเสนอแนะ
 เซลลเพาะเลีย้ง indicator cells (เซลล BT, 
MDBK และ Vero same sp.) ตองมกีารตรวจสอบ
คุณภาพของเซลลกอนการนํามาใชในการทดสอบ 
ไดแก การตรวจสอบการปนเปอนของเชื้อแบคทีเรีย
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มัยโคพลาสมา (Mycoplasma sp.) การตรวจสอบ
ความปราศจากเช้ือ (Sterility) และตรวจสอบ
การเจริญเติบโตของเซลลเปนปกติ

กิตติกรรมประกาศ
 ขอขอบคณุสถาบนัวัคซนีแหงชาต ิ(องคการ
มหาชน) ที่ไดมอบทุนสนับสนุนการพัฒนาภายใต
โครงการการเสริมสรางศักยภาพของหองปฏิบัติการ
ภาครัฐ ในการตรวจสอบคุณลักษณะและการควบคุม
คุณภาพเซลลเพาะเลี้ยง Vero สําหรับใชในการผลิต
วคัซนี และขอขอบคณุสถาบนัชวีวตัถ ุกรมวทิยาศาสตร
การแพทย ในการสนบัสนนุการดาํเนนิงานในทกุดาน
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           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

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดเปดใชงานระบบขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑ
สมุนไพรแบบอางอิงตํารับแบบอัตโนมัติเมื่อวันที่ 14 กุมภาพันธ 2563 ดังนั้นการทราบถึงสถานการณการขึ้น
ทะเบียนอัตโนมัติจะทําใหสามารถปรับปรุงระบบใหมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาสถานการณความครบถวนและถูกตองของทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรแบบ
อางอิงตํารับผานระบบการอนุญาตอัตโนมัติของ อย. และศึกษาปญหาการใชงานผานระบบการอนุญาตแบบ
อัตโนมัติของผูประกอบการที่ไดรับอนุญาต

วิธีการวิจัย:  เปนการวิจัยเชิงพรรณนา เก็บขอมูลการขึ้นทะเบียนแบบยอนหลัง (retrospective study) ชวง
วนัที ่14 กมุภาพนัธ - 31 ธันวาคม 2563 จากฐานขอมลูการขึน้ทะเบยีนตาํรบัผลติภณัฑสมนุไพรของ อย. และ
ใชแบบสอบถามปญหาการใชงานระบบการอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอัตโนมัติ โดยสุมเก็บตัวอยางแบบ
บังเอิญจํานวน 15 ตัวอยาง จากประชากรผูประกอบการที่ไดรับอนุญาตในชวงดังกลาว 30 ตัวอยาง
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ผลการศึกษา:  ขอมูลการขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอางอิงตํารับดวยระบบการอนุญาตอัตโนมัติ
ของ อย. ทั้งหมด 91 ทะเบียน พบวาทะเบียนที่ไดรับอนุญาตในระบบมีความครบถวนและถูกตองตามเงื่อนไข
กําหนดทุกรายการ รอยละ 2.20 โดยพบวามี 1 รายการที่ทุกทะเบียนสงครบถวนคือ ฉลากและเอกสารกํากับ
ผลิตภัณฑ สวนที่ไมครบถวน 3 ลําดับแรก ไดแก คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตามบัญชียาจากสมุนไพร
ทีแ่นบทายบญัชยีาหลักแหงชาตทิีเ่ปนเภสชัตาํรบัโรงพยาบาล ผลตรวจวิเคราะหสารสําคัญ และคํารบัรองเง่ือนไข
การแจงรายการเรียกเก็บยาคืน รอยละ 75.00, 73.08 และ 42.86 ตามลําดับ ทะเบียนผลิตภัณฑที่มีเอกสาร
หรือขอมูลไมครบถวน 3 ลําดับสูงสุด คือ ยาชง ฟาทะลายโจรชนิดแคปซูล และยาหมอง รอยละ 100.00, 
80.00 และ 58.82 ตามลําดับ สําหรับความไมถูกตองของขอมูลทะเบียนเม่ือเทียบปริมาณทะเบียนในสัดสวน
ใกลเคียงกัน 3 ลําดับแรก พบวา วิธีการผลิต คํารับรองสําหรับผูรับอนุญาตท่ียื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา
แผนโบราณสาํหรบัการรายงานอาการไมพงึประสงคจากยาชนดิรายแรง และคาํรบัรองเงือ่นไขการแจงรายการ
เรียกเก็บยาคืนของผูรับอนุญาต ไมถูกตองรอยละ 54.44, 40.98 และ 38.46 ตามลําดับ และเมื่อศึกษา
รายละเอยีดของขอมลูบนฉลากท่ีแจงไวพบวาสวนใหญไมถูกตองในหวัขอชือ่และปรมิาณสารสาํคัญ ชือ่ผลติภณัฑ 
และสรรพคุณ/ขอบงใช รอยละ 47.13, 26.14 และ 22.99 ตามลําดับ สวนขอมูลของเอกสารกํากับผลิตภัณฑ 
พบวา ขนาดและวธิกีารใช ชือ่และปริมาณทีเ่ปนสารสําคญั และชือ่ผลติภณัฑ ไมถกูตองมากทีส่ดุ รอยละ 54.55, 
46.59 และ 25.00 ตามลําดับ นอกจากนั้น มีกลุมตัวอยางรอยละ 60 ระบุวาในชวงเวลาดังกลาวพบปญหา
การใชงานระบบอัตโนมัติ เฉลี่ยโดยรวม 1.54 ครั้ง สวนใหญพบวาระบบผิดพลาดไมสามารถบันทึกขอมูลได 
และการอปัโหลดเอกสารแนบไมได เปนปญหาเทากัน รอยละ 46.67 รองลงมาคอืระบบไมพรอมใชงาน/ระบบปด 
รอยละ 40.00 กรอกขอมูลไมได และระบบผิดพลาดบันทึกเอกสารที่อัปโหลดไมได รอยละ 33.33

สรุป:  ระบบการอนุญาตอัตโนมัติที่ใชในการขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอางอิงตํารับ สามารถ
คัดกรองขอมูลใหครบถวนและถูกตองได รอยละ 2.20 ผูใชงานสวนใหญพบปญหาการใชงานที่เกิดจากระบบ
อัตโนมตั ิทัง้นี ้ทะเบยีนทีไ่มถูกตองครบถวนในชวงเวลาดงักลาวไดแจงผูประกอบการใหแกไขทะเบยีนใหถกูตอง
เพื่อควบคุมความเสี่ยงแลว ดังนั้นเพ่ือเพิ่มประสิทธิภาพระบบการอนุญาตอัตโนมัติ ควรใหผูที่พบปญหาขอมูล
การอนุญาตทํางานรวมกับผูออกแบบระบบเพ่ือออกแบบระบบการอนุญาตใหม และเพื่อลดผลกระทบ ในชวง
ปรับปรุงระบบการอนุญาต อย. ควรปรบัลดข้ันตอนการแจงขอมลูและลดเอกสารบางรายการทีต่องยืน่ผานระบบ 
เพิม่ขัน้ตอนการตรวจสอบเอกสารโดยเจาหนาทีก่อนการอนญุาตขึน้ทะเบยีนตาํรบัผลติภณัฑสมนุไพร และควร
ตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑที่วางจําหนายในทองตลาด และจัดการปญหาผลิตภัณฑผิดกฎหมายอยางเขมงวด 
เพื่อการบริโภคผลิตภัณฑที่มีคุณภาพ ปลอดภัย ไดมาตรฐาน 

คําสําคัญ:  ผลิตภัณฑสมุนไพรการขึ้นทะเบียน ระบบการอนุญาตอัตโนมัติ

บทนํา
 มาตรา 34 แหงพระราชบัญญัติ (พ.ร.บ.) 
ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 บัญญัติวา ผูใด
ประสงคจะผลิตหรือนาํเขาเพือ่ขายผลติภณัฑสมุนไพร
ท่ีรฐัมนตรปีระกาศตามมาตรา 6 (2) ใหนําผลติภณัฑ
นั้นมาขอขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรกับ
ผูอนุญาตเสียกอน และเมื่อไดรับใบสําคัญการขึ้น

ทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรแลวจึงผลิตหรือ
นําเขาเพื่อขายได1 ในการขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ
สมุนไพร ผูขอตองยื่นเอกสารคําขอขึ้นทะเบียน
ผลติภณัฑสมนุไพรพรอมหลกัฐานและเอกสารทีเ่กีย่วของ
ตามหลักเกณฑการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพร 
ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
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เพื่อใหผูอนุญาตตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร

และประเมินขอมูลดานประสิทธิภาพ คุณภาพและ

ความปลอดภัย หากผลิตภัณฑสมุนไพรที่ยื่นขอ

มีประสิทธิภาพ คุณภาพและความปลอดภัย ผูขอ

จะไดรับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑ

สมุนไพร และสามารถผลิตหรือนําเขาผลิตภัณฑ

สมุนไพรดังกลาวได โดยระยะเวลาการตรวจสอบ

ความครบถวนของเอกสาร และการพิจารณาเพื่อ

ประเมนิดานประสทิธภิาพ คณุภาพและความปลอดภยั 

ใชระยะเวลา 150 วันทําการ2

 จากนโยบายของรัฐบาลในการสงเสริม

ผลิตภัณฑสมุนไพร อย. จึงพัฒนาระบบการอนุญาต

ผลิตภัณฑสมุนไพรใหมีประสิทธิภาพและรวดเร็ว 

โดยจัดทําขอมูลตํารับสมุนไพรอางอิง แนวทาง

การขึน้ทะเบียนผลิตภณัฑสมนุไพรแบบอางองิตาํรบั3 

และคูมือการเตรียมเอกสารสําหรับการยื่นคําขอ

ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพร (ยาจากสมุนไพร) 

ที่เปนแบบการอางอิงตํารับ4 ซึ่งประกอบดวยขอมูล

ช่ือยา สูตรตํารับยา กรรมวิธีการผลิต ขอบงใช ขนาด

และวิธีใช ขอหามใช คําเตือน ขอควรระวัง อาการ

ไมพงึประสงค ขนาดบรรจ ุการเกบ็รกัษา การควบคมุ

คุณภาพ ดังนั้นผูขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพร

แบบอางอิงตํารับ ตองมีขอมูลขางตนครบถวนเชน

เดียวกับตํารับสมุนไพรอางอิงนั้น ๆ เพื่อใหเจาหนาที่

และผูประกอบการใชอางอิงในการยื่นคําขอและ

การรับขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพร และใช

ระบบสารสนเทศในขั้นตอนการพิจารณาอนุญาต 

ซึง่ไดเปดใชงานระบบการอนญุาตผลติภณัฑสมนุไพร

แบบอตัโนมัต ิ(Auto e-Permission) ในกระบวนการ

ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอางอิงตํารับ 

เมื่อวันที่ 14 กุมภาพันธ 2563 ผูยื่นคําขอตองแจง

ขอมูลและถายโอนไฟลเอกสารที่เกี่ยวของจากระบบ

คอมพิวเตอรขึ้นในระบบ (อัปโหลด: upload) ไดแก 

คําขอผลิต/นาํเขา ผลิตภณัฑสมนุไพรตัวอยาง รปูถาย

ผลิตภัณฑ วิธีการผลิต ฉลากและเอกสารกํากับ

ผลติภณัฑสาํหรบัทกุภาชนะบรรจแุละทกุขนาดบรรจ ุ

ผลการวิเคราะห คํารับรองตาง ๆ ที่เกี่ยวของ เม่ือ

ระบบตรวจสอบขอมูลและเอกสารที่อัปโหลดเปนไป

ตามเงื่อนไขที่กําหนด จะอนุญาตคําขอและออกใบ

สําคัญการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพร5

 เนื่องจากระบบการอนุญาตอัตโนมัติ เปน

ระบบที่เร่ิมใชคร้ังแรกในการอนุญาตขึ้นทะเบียน

ผลิตภัณฑสมุนไพร และที่ผานมา อย. พบปญหา

ภายหลงัจากการใชระบบสารสนเทศในหลายผลติภณัฑ 

เชน ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง พบการแจงขอมูล

สถานที่ผลิตที่ไมตรงกับความเปนจริง6 และความ

คลาดเคลื่อนของขอมูลภายหลังออกสูตลาดของ

ผลิตภัณฑเคร่ืองสําอางที่ไดรับการจดแจงผานระบบ

อตัโนมัติ7 ดงันัน้จึงมคีวามจําเปนทีจ่ะตองตรวจสอบ

ระบบการอนุญาตอัตโนมัติในการอนุญาตการขึ้น

ทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพร โดยศึกษาสถานการณ

การขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอางอิง

ตํารับผานระบบการอนุญาตอัตโนมัติของ อย. ในป 

2563 เพ่ือนาํมาปรบัปรุงและพฒันาระบบการอนญุาต

ผลิตภัณฑสมุนไพร

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาสถานการณความครบถวน 

และถูกตองของการขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑ

สมุนไพรแบบอางอิงตํารับผานระบบการอนุญาต

อัตโนมัติ ของ อย. 

 2. เพื่อศึกษาปญหาการใชงานผานระบบ

การอนญุาตอตัโนมติัของผูประกอบการท่ีไดรบัอนุญาต

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย

 เปนการวิจัยเชิงพรรณนา เก็บขอมูล

แบบยอนหลัง (retrospective study) ชวงวันที่ 14 

กุมภาพันธ ถึง 31 ธันวาคม 2563 โดยดําเนินการ

ศึกษาตั้งแตกุมภาพันธ - มิถุนายน 2564
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ประชากรและกลุมตัวอยาง
 ใชประชากรจากขอมูลทะเบียนผลิตภัณฑ
สมุนไพรแบบอางอิงตํารับที่ไดรับอนุญาตผานระบบ
การอนุญาตอัตโนมัติ ระหวางวันที่ 14 กุมภาพันธ - 
31 ธันวาคม 2563 จํานวน 91 ทะเบียน และจาก
ผูประกอบการที่ไดรับอนุญาตในชวงเวลาดังกลาว 
30 ราย โดยวิธีการสุมแบบบังเอิญ (Accidental 
Sampling) สามารถเกบ็ตวัอยางไดท้ังส้ิน 15 ตวัอยาง
เครื่องมือที่ใช
 1. แบบเกบ็ขอมลูทะเบยีนตาํรบัผลติภณัฑ
สมนุไพรแบบอางอิงตาํรบัทีย่ืน่ผานระบบการอนุญาต
อัตโนมัติ ประกอบดวย 
 (1) แบบตรวจสอบความครบถวนของ
เอกสารแนบตามเงื่อนไขท่ีกําหนดไวในแตละตํารับ 
ไดแก รูปถายผลิตภัณฑ วธิกีารผลิต ฉลากและเอกสาร
กํากับผลิตภัณฑ คํารับรอง ผลตรวจวิเคราะห (2) 
แบบตรวจสอบความครบถวนของหัวขอที่ตองแสดง
บนฉลากผลติภัณฑ และเอกสารกาํกับผลติภณัฑ และ 
(3) แบบตรวจสอบความถูกตองของเอกสาร
 2. แบบสอบถามปญหาในการใชงานผาน
ระบบการอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอัตโนมัติ 
ประกอบดวย 
 (1) ขอมูลทั่วไปของผูตอบแบบสอบถาม 
ไดแก เร่ิมใชงานเมื่อใด ความถี่ในการเขาใชงาน 
จํานวนคําขอที่ยื่น จํานวนทะเบียนที่ไดรับอนุญาต 
(2) ปญหาในการเขาใชงานผานระบบการอนุญาต
อตัโนมัต ิไดแก ปญหาการเขาระบบ ปญหาในขัน้ตอน
การกรอกขอมูล ปญหาในข้ันตอนการอัปโหลด
เอกสารแนบ และจํานวนครั้งที่พบในแตละขั้นตอน 
และ (3) ความคิดเห็นและขอเสนอแนะเพิ่มเติม
ในการปรับปรุงและพัฒนาระบบ
การรวบรวมขอมูล
 1. รวบรวมขอมูลการขึ้นทะเบียนชวงวันที่ 
14 กุมภาพันธ – 31 ธันวาคม 2563 จากฐานขอมูล
ทะเบียนผลติภัณฑสมุนไพรของ อย. และบนัทึกขอมลู
ในแบบเก็บขอมูลทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพร
แบบอางอิงตํารับ

 2. รวบรวมขอมูลปญหาในการใชงาน
ระหวางมีนาคม - มิถุนายน 2564 โดยจัดสงแบบ
สอบถามผานชองทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกส 
(e-mail) ใหผูยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตอบผานระบบ 
Google form แสดงผลเปนรหสัผูกรอกแบบสอบถาม 
ไมระบุชื่อหรือขอมูลสวนบุคคลของผูใหขอมูล และ
ไมระบุชื่อสถานประกอบการ
การวิเคราะหขอมูล
 1. วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณดวยสถิติเชิง
พรรณนา (descriptive statistics) เปนจํานวน 
รอยละ และคาเฉลี่ย
 2. วเิคราะหความครบถวนหรอืการมีขอมูล
การขึ้นทะเบียน โดยเปรียบเทียบกับหัวขอรายการ
ในระบบการขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพร
แบบอางอิงตํารับแบบอัตโนมัติและเงื่อนไขของ
แตละประเภทตาํรบัทีก่ฎหมายกาํหนดในแตละหวัขอ 
จาํแนกเปนหวัขอรายการ ไดแก (1) รปูถายผลติภณัฑ 
(2) วิธีการผลิต (3) ฉลากและเอกสารกํากับยา (4) 
คํารับรองเงื่อนไขการแจงรายการเรียกเก็บยาคืน 
(5) คาํรบัรองสาํหรับผูรบัอนญุาตทีย่ืน่คาํขอข้ึนทะเบยีน
ตํารับยาแผนโบราณสําหรับการรายงานอาการ
ไมพงึประสงคจากยาชนดิรายแรง ซึง่เปนหวัขอพ้ืนฐาน
ที่ทุกทะเบียนตํารับตองมี จากนั้นวิเคราะหในหัวขอ 
(6) คํารับรองเงื่อนไขการข้ึนทะเบียนตามบัญชียา
จากสมุนไพรที่แนบทายบัญชียาหลักแหงชาติที่เปน
เภสัชตํารับโรงพยาบาล (7) ผลตรวจวิเคราะหเชื้อ
จุลินทรีย และ (8) ผลตรวจวิเคราะหสารสําคัญ ซึ่ง
ขอ 6–8 เปนเงื่อนไขกําหนดในบางทะเบียนตํารับ
 3. การวิเคราะหความถูกตองของขอมูล 
ไดแก รูปถายผลิตภัณฑ วิธีการผลิต ฉลากผลิตภัณฑ 
เอกสารกํากับผลิตภัณฑ คํารับรอง ผลตรวจวิเคราะห 
โดยเปรียบเทียบกับขอมูลที่แจงในระบบกับตํารับ
อางอิงในแตละตํารับและเกณฑที่กําหนด 
 4. การวเิคราะหปญหาในการใชงานทีไ่ดจาก
แบบสอบถาม ใชการวเิคราะหแกนสาระ (thematic 
analysis) โดยผูวิจัย
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ผลการศึกษา
1. สถานการณความครบถวนและถูกตองของการ

ขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอางอิง

ตํารับผานระบบการอนุญาตอัตโนมัติ ของ อย. 

 1.1 ความครบถวนของเอกสารแนบตาม

เงื่อนไขที่กําหนด

 จากการศึกษาทะเบียนที่ไดรับอนุญาต

ในระบบอนญุาตอตัโนมตัขิอง อย. จํานวน 91 ทะเบยีน

ตํารับ โดยเทียบกับหัวขอรายการทะเบียนที่ตองมี

พื้นฐาน ไดแก รูปถายผลิตภัณฑ วิธีการผลิต ฉลาก

และเอกสารกํากับยา คํารับรองเงื่อนไขการแจง

รายการเรียกเก็บยาคืน และคํารับรองสําหรับผูรับ

อนุญาตที่ยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ

สําหรับการรายงานอาการไมพึงประสงคจากยาชนิด

รายแรง และหวัขอเฉพาะบางทะเบยีนทีต่องมคีาํรับรอง

เงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตามบัญชียาจากสมุนไพร

ที่แนบทายบัญชียาหลักแหงชาติที่เปนเภสัชตํารับ

โรงพยาบาล ผลตรวจวิเคราะหเชื้อจุลินทรีย และ

ผลตรวจวิเคราะหสารสําคัญ พบวา ในภาพรวม

มีทะเบียนที่มีความครบถวนทุกรายการตามรายการ

ขอมูลที่เงื่อนไขกําหนด จํานวน 34 ทะเบียน คิดเปน

รอยละ 37.36 ไมครบถวน 57 ทะเบียนหรือรอยละ 

62.64 โดยพบวาทะเบยีนตาํรับ รอยละ 100 มเีอกสาร

ขอมูลในระบบครบถวนในหัวขอฉลากและเอกสาร

กํากับผลิตภัณฑ

 เมื่อศึกษาถึงประเภทรายการขอมูลจาก

ระบบอตัโนมติัในหวัขอรายการลาํดบัที ่1- 5 ทีบ่งัคบั

พื้นฐาน พบวา ขอมูลทะเบียนในระบบที่สงครบถวน

มเีฉพาะรายการของฉลากและเอกสารกาํกบัผลติภณัฑ 

รอยละ 100.00 สวนหัวขอรายการที่มีขอมูลหรือ

เอกสารไมครบถวนสูงสุด ไดแก คํารับรองเง่ือนไข

การแจงรายการเรียกเก็บยาคืน รอยละ 42.86 

รองลงมาไดแก คํารับรองสําหรับผูรับอนุญาตที่ยื่น

คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณสําหรับการ

รายงานอาการไมพึงประสงคจากยาชนิดรายแรง 

รูปถายผลิตภัณฑ และวิธีการผลิต รอยละ 32.97, 

12.09 และ 1.10 ตามลําดับ 

 สําหรับหัวขอรายการที่ 6-8 ซึ่งกฎหมาย

กําหนดใหบางทะเบียนตํารับยาตองมีเอกสารขอมูล 

ผลการศึกษาพบขอมลูรายการทะเบยีนท่ีไมครบถวน

สูงสุด ไดแก คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตาม

บัญชียาจากสมุนไพรที่แนบทายบัญชียาหลักแหงชาติ

ที่เปนเภสัชตํารับโรงพยาบาล รอยละ 75.00 จาก 12 

ทะเบียน รองลงมาไดแก ผลตรวจวเิคราะหสารสาํคัญ

มทีะเบยีนไมครบถวน รอยละ 73.08 จาก 26 ทะเบยีน 

และผลตรวจวิเคราะหเชื้อจุลินทรีย รอยละ 11.11 

จาก 45 ทะเบียน ตามลําดับ

 เม่ือจาํแนกตามกลุมประเภททะเบียนตาํรบั

ที่อนุญาตพบวา ยามะระขี้นกทุกทะเบียนมีขอมูล

ในระบบครบถวน สวนกลุมที่มีเอกสารหรือขอมูล

ไมครบถวนใน 3 ลาํดบัสงูสดุ ไดแก ยาชง ฟาทะลายโจร

ชนิดแคปซูล และยาหมอง รอยละ 100.00, 80.00 

และ 58.82 ตามลาํดบั ทัง้นี ้ประเดน็สาํคญัทีก่ารยืน่

คาํขอในบางทะเบยีนผลติภณัฑกาํหนดใหแนบผลตรวจ

วเิคราะหเชือ้จลุนิทรยี ทะเบียนจากจาํนวน 45 ทะเบยีน 

พบวาในระบบไมมีผลตรวจวเิคราะหเช้ือจลุนิทรียแนบ 

รอยละ 11.11 โดยเปน ยาลกูประคบชนดิสมนุไพรแหง 

ยาฟาทะลายโจรชนดิแคปซลู ยาขมิน้ชนัชนดิแคปซูล 

อยางละ 1 ทะเบียน และยาประสะไพลชนิดแคปซูล 

2 ทะเบยีน นอกจากนัน้ มทีะเบยีนทีไ่มไดสงผลตรวจ

วเิคราะหสารสาํคญั รอยละ 73.08 (จากทะเบยีนทีต่อง

สงทัง้หมด 26 ทะเบยีน) จาํแนกเปน ยาฟาทะลายโจร

ชนิดแคปซูล 12 ทะเบียน ยาขมิ้นชันชนิดแคปซูล 

5 ทะเบียน ยาชงชุมเห็ดเทศ 1 ทะเบียน และยา

หญาปกกิ่งชนิดแคปซูล 1 ทะเบียน ดังตารางที่ 1
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 1.2 ความถูกตองของเอกสาร
 เมื่อศึกษาความถูกตองของขอมูลแตละ
ทะเบียนตํารับท่ีไดรับอนุมัติตามที่แจงในระบบ 
เทยีบกบัความตรงกนัของรายละเอยีดหัวขอรายการ
ตามเงื่อนไขที่กําหนดในแตละหัวขอ พบวา รูปถาย
ผลิตภัณฑ จากขอมูล 80 ทะเบียนที่แนบรูปถาย
ผลติภัณฑ พบวามีลกัษณะยาในรปูถายถกูตอง รอยละ 
92.75 ไมถกูตอง รอยละ 7.25 สวนวธิกีารผลติ โดย
เปรียบเทียบรายละเอียดวิธีการผลิตไดแก ลําดับ
ข้ันตอนการผลิต อุณหภูมิและระยะเวลาอบตัวยา 
เบอรแรงที่ใช ชนิดและปริมาณตัวยา ภาชนะบรรจุ
และขนาดบรรจุทีแ่จงในขัน้ตอนการผลติ จาํนวน 90 
ทะเบยีน วาตรงกบัทีร่ะบใุนตาํรบัสมนุไพรอางองิแตละ
ตํารับหรือไม พบวา มีความถูกตอง รอยละ 45.56 
ไมถูกตองรอยละ 54.44
 นอกจากนั้นในหัวขอคํารับรองตาง ๆ ผล
การศกึษาคาํรบัรองเงือ่นไขการแจงรายการเรยีกเกบ็

ยาคืนของผูรับอนุญาตผลิต และนําหรือสั่ง ยาแผน
ปจจุบันและแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร จาํนวน 
52 ทะเบยีน โดยตรวจสอบขอมลูชือ่ยา และการลงนาม
ของผูรบัอนญุาตและพยาน พบวาถกูตองรอยละ 61.54 
ไมถูกตอง รอยละ 38.46 มีคํารับรองสําหรับผูรับ
อนุญาตที่ยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ
สําหรับการรายงานอาการไมพึงประสงคจากยาชนิด
รายแรง จาก 61 ทะเบียนตํารับพบถูกตองรอยละ 
59.02 ไมถกูตอง รอยละ 40.98 และคาํรบัรองเงือ่นไข
การขึ้นทะเบียนตามบัญชียาจากสมุนไพรที่แนบทาย
บัญชียาหลักแหงชาติท่ีเปนเภสัชตํารับโรงพยาบาล 
จํานวน 3 ทะเบียนพบวาไมถูกตอง รอยละ 100 
ผลตรวจวเิคราะหเชือ้จลุนิทรยี ไมถกูตอง รอยละ 8.8 
และผลตรวจวิเคราะหสารสําคัญ ไมถูกตอง รอยละ 
28.57 (แสดงช่ือยา ลักษณะยา และมาตรฐานที่
กําหนดไมตรงกับตํารับอางอิง) ดังตารางที่ 2

เชื้อ
จุลิน
ทรีย

บัญชี
ยา

ADRเรียก
เก็บ

คืนยา

ฉลาก
เอกสาร
กํากับ

ประเภททะเบียน รายละเอียดจํานวนทะเบียนที่ไมมีขอมูลหรือเอกสารในระบบ (ไมครบ)จํานวน
ทะเบียน

ขอมูล
ไมครบ รูป

ถาย
วิธี

ผลิต
สาร

สําคัญ

1. ยานํ้ามันบรรเทาอาการ

2. ยาหมอง

3. ฟาทะลายโจร 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  จํานวนและรอยละความครบถวนของทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพรที่อนุญาตอัตโนมัติ
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ไมถูกตองทะเบียนหัวขอรายการ รอยละ

รูปถายผลิตภัณฑ

วิธีการผลิต

คํารับรองเรียกเก็บยาคืน

คํารับรอง ADR

คํารับรองเภสัชตํารับ รพ.

ผลวิเคราะหเชื้อจุลินทรีย

ผลวิเคราะหสารสําคัญ

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 จํานวนและรอยละความไมถูกตองของ
ขอมลูทะเบยีนทีไ่ดรบัการอนมัุติดวยระบบอตัโนมติั 
จําแนกตามหัวขอรายการ

มีทะเบยีนทีม่รีายการครบถวนและถกูตองทุกหัวขอ
รายการ จํานวน 15 ทะเบียน คิดเปนรอยละ 17.05 
ไมถูกตองรอยละ 82.95 โดยจําแนกยอยเปนประเด็น
ความไมครบถวน รอยละ 60.23 (53 ทะเบียน
จาก 88 ทะเบียน) และไมถูกตอง รอยละ 78.41 
(69 ทะเบียนจาก 88 ทะเบียน) สําหรับหัวขอบน
ฉลากผลิตภัณฑที่แสดงขอมูลครบถวนไดแก 
ชื่อผลิตภัณฑ และขนาดบรรจุ ทั้งนี้ มีทะเบียนที่
ฉลากแสดงขอมูลไมครบถวน 3 ลําดับแรกคือ 
ขอความ “ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร” ชองทาง
การขาย: “ขายในโรงพยาบาล” หรือ “ขายใน
สถานที่ที่มีใบอนุญาต” หรือ “ขายไดทั่วไป” และ
ครั้งที่ผลิต รอยละ 56.82, 55.68 และ 2.27 
ตามลําดับ สวนประเด็นความถูกตองและไมถูกตอง
ของขอมูลบนฉลาก พบวา ชื่อและจังหวัดที่ตั้งของ
ผูผลิต และขอความ “ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร” 
แสดงฉลากไดถูกตอง รอยละ 100 หัวขอที่แสดง
ขอมูลไมถูกตอง 3 ลําดับแรก คือ ชื่อและปริมาณ
ที่เปนสารสําคัญ ชื่อผลิตภัณฑ และสรรพคุณ/
ขอบงใช รอยละ 47.13, 26.14 และ 22.99 ตามลาํดับ 
ดังตารางที่ 3

 ตอมาเมื่อพิจารณาถึงรายละเอียดขอมูล
ความครบถวนถูกตองบนฉลากและเอกสารกํากับยา 
ไดจําแนกยอยเปนขอมูลฉลากผลิตภัณฑ และขอมูล
เอกสารกํากับผลิตภัณฑ ผลการศึกษาพบวา 
 ในดานขอมลูฉลากผลติภณัฑ โดยตรวจสอบ
ความถูกตองของทะเบียนที่แสดงหัวขอครบถวน
และถูกตองบนฉลากผลิตภัณฑจํานวน 88 ทะเบียน 
(ไมสามารถตรวจสอบขอมูลได เน่ืองจากภาพฉลาก
ผลิตภัณฑมีขนาดเล็ก จํานวน 3 ทะเบียน) พบวา

ไมถูกตองไมครบ ทะเบียนทะเบียน
รายการ

ขอมูลบนฉลากหัวขอบนฉลาก

รอยละรอยละ

1. ชื่อผลิตภัณฑ
2. ชื่อและปริมาณที่เปนสารสําคัญ
3. สรรพคุณ / ขอบงใช
4. ชื่อและจังหวัดที่ตั้งของผูผลิต
5. ขอความ “ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร”
6. ชองทางการขาย: “ขายในโรงพยาบาล” หรือ “ขายในสถานที่ที่มี
    ใบอนุญาต” หรือ “ขายไดทั่วไป”
7. ขนาดบรรจุ
8. ครั้งที่ผลิต 
9. เลขที่ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ 
10. วันเดือนปที่ผลิต 
11. วันเดือนปที่หมดอายุ
12. ฉลากผลิตภัณฑตองไมมีรูปภาพ รอยประดิษฐ เครื่องหมาย ตรา 
     หรือเครื่องหมายการคา 
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 จํานวนและรอยละความไมครบถวนและไมถูกตองของขอมูลที่แจงบนฉลากผลิตภัณฑสมุนไพร
ที่ขึ้นทะเบียนอัตโนมัติ
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 ในดานขอมูลของเอกสารกํากับผลิตภัณฑ 
ท่ีมีทะเบียนที่สามารถตรวจสอบไดภาพรวม 88 
ทะเบียน พบวามีทะเบียนที่มีรายการครบถวนและ
ถูกตองทกุหวัขอรายการ จาํนวน 3 ทะเบยีน คดิเปน
รอยละ 3.41 สามารถจําแนกเปนประเด็นความ
ไมครบถวนภาพรวม รอยละ 93.19 (82 ทะเบียน
จาก 88 ทะเบียน) และไมถูกตอง รอยละ 97.73 
(86 ทะเบียนจาก 88 ทะเบียน) นอกจากนั้น พบวา 
ทุกทะเบียนมีรายการที่มีขอมูลครบถวนไดแก 
ช่ือผลิตภัณฑ ชื่อและปริมาณที่เปนสาระสําคัญ 

สรรพคณุ/ขอบงใช ขนาดและวธิกีารใช สวนทะเบยีน
ที่พบเอกสารกํากับผลิตภัณฑแสดงไมครบถวน 3 
ลําดับแรกคือ การเก็บรักษา อาการไมพึงประสงค 
และขอความ “ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร” รอยละ 
90.91, 70.45 และ 56.82 ตามลําดับ และหัวขอที่
แสดงไมถกูตอง 3 ลาํดบัแรก คอื ขนาดและวธิกีารใช 
ชื่อและปริมาณที่เปนสารสําคัญ และชื่อผลิตภัณฑ 
คิดเปนรอยละ 54.55 รอยละ 46.59 และรอยละ 
25.00 ตามลําดับ ดังตารางที่ 4

ไมถูกตองไมครบ ทะเบียนทะเบียน
รายการ

ขอมูลบนเอกสารกํากับหัวขอบนเอกสารกํากับ

รอยละรอยละ

1. ชื่อผลิตภัณฑ
2. ชื่อและปริมาณที่เปนสารสําคัญ
3. สรรพคุณ / ขอบงใช
4. ชื่อและจังหวัดที่ตั้งของผูผลิต
5. ขอความ “ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร”
6. ชองทางการขาย: ขอความ “ขายในโรงพยาบาล” หรือ “ขายใน
    สถานที่ที่มีใบอนุญาต” หรือ “ขายไดทั่วไป”
7. ขนาดและวิธีการใช
8. คําเตือน
9. ขอควรระวัง
10. อาการไมพึงประสงค
11. การเก็บรักษา
12. เอกสารกาํกบัผลติภณัฑตองไมมรูีปภาพ รอยประดษิฐ เครือ่งหมาย 
     ตรา หรอืเคร่ืองหมายการคา เครือ่งหมายการคาจดทะเบยีนใด 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 จํานวนและรอยละความไมครบถวนและไมถูกตองของทะเบียนเอกสารกํากับผลิตภัณฑสมุนไพร
ที่ขึ้นทะเบียนอัตโนมัติ

2. ปญหาการใชงานผานระบบการอนญุาตอตัโนมัติ
ของผูประกอบการทีไ่ดรบัอนญุาต 
 ขอมูลท่ัวไปของกลุมตัวอยางที่ตอบแบบ
สอบถามจํานวน 15 ราย เริ่มเขาใชงานผานระบบ
การอนญุาตผลติภัณฑสมุนไพรอตัโนมตัใินชวงเดอืน
กมุภาพนัธ - มถุินายน 2563 พบวา สวนใหญมีความถี่
ในการเขาใชงานระบบการอนญุาตผลติภัณฑสมุนไพร
แบบอัตโนมัติ 1-2 ครั้งตอเดือน รอยละ 46.67 
รองลงมา 3-4 ครั้งตอเดือน รอยละ 33.33 ดังรูปที่ 1 
โดยมคีาํขอทีย่ืน่ทัง้หมด 66 คาํขอ มทีะเบียนท่ีไดรบั
อนุญาต 56 คําขอ

รูปที่ 1  รอยละความถ่ีการใชระบบการอนุญาต
ผลิตภัณฑสมุนไพรอัตโนมัติ 
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   ผลการศึกษากลุมตัวอยางที่พบปญหา
ในการใชระบบการอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรแบบ
อัตโนมัติ พบวา มีผูประกอบการ รอยละ 60.00 
ทีพ่บปญหา พบเฉลีย่ 1.54 ครัง้ สาํหรับปญหาทีพ่บ
มากที่สุดใน 3 อันดับแรก ไดแก ระบบผิดพลาด
ไมสามารถบนัทกึขอมูลได และการอปัโหลดเอกสาร
แนบไมได พบปญหาเทากัน รอยละ 46.67 รองลงมา
คือระบบไมพรอมใชงาน/ระบบปด รอยละ 40.00 
กรอกขอมูลไมได และระบบผิดพลาดบันทึกเอกสาร
ทีอ่ปัโหลดไมได รอยละ 33.33 ตามลาํดบั ท้ัง 3 ลาํดบั 
มีความถี่ที่พบปญหา 1.42-2.5 ครั้ง ดังตารางที่ 5

 มีผูใหขอคิดเห็นและขอเสนอแนะเพิ่มเติม
ในการปรับปรุงและพัฒนาระบบ จํานวน 8 ราย 
แบงเปน ขอชมเชยระบบดี ใหความสะดวกรวดเร็ว 
2 ราย สวนปญหาทีพ่บเพิม่เติม ไดแก ระบบไมเสถียร 
ไมถูกตองโดยเมื่อเรียกดูไฟลแลวพบวาเปนทะเบียน
ของผูอื่น ไมใชของตน ไมสามารถคัดกรองขอมูลได 
ไมรองรับการทํางานบนเบราวเซอรที่หลากหลาย 
มีความคลาดเคลื่อนของยอดเงินที่ตองชําระ การขึ้น
ทะเบียนใชหลักเกณฑใหมที่ไมเหมือนกับการขึ้น

ทะเบียนแบบเดิม ทําใหเกิดความสับสน 5 ราย 
นอกจากนั้นยังขอเสนอแนะใหมีเจาหนาที่ตรวจสอบ
ความถูกตองของเอกสารกอนยื่นผานระบบ ระบบ
ควรรองรับการทํางานบนเบราวเซอรที่หลายหลาก 
ควรใหมีการแจงชื่อยาและตราสัญลักษณในช่ือยา 
3 ราย

อภิปรายผล
 จากการศึกษาสถานการณความครบถวน
และถกูตองของการข้ึนทะเบยีนตาํรับผลิตภณัฑสมุนไพร
แบบอางอิงตํารับผานระบบการอนุญาตอัตโนมัติของ 
อย. ระหวางเดือนกุมภาพันธ - 31 ธันวาคม 2563 
มทีัง้สิน้จํานวน 91 ทะเบยีน พบวา มทีะเบยีนทีย่ื่นขอมลู
และเอกสารครบถวนตามเงื่อนไขทุกรายการรอยละ 
37.36 เอกสารท่ีไมครบถวนสวนใหญ เปนรายการ
เอกสารที่ถูกกําหนดเพิ่มเติมเฉพาะบางตํารับอางอิง 
ไดแก คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตามบัญชียา
จากสมุนไพรที่แนบทายบัญชียาหลักแหงชาติ ที่เปน
เภสชัตาํรบัโรงพยาบาล และผลตรวจวเิคราะหสารสาํคญั 
ซึง่รายการเอกสารทีต่องยืน่รวมถงึคาํแนะนาํการกรอก
ขอมูลอยูในคูมือการเตรียมเอกสารสาํหรับการยืน่คําขอ
ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพร (ยาจากสมุนไพร) 
ที่เปนแบบการอางอิงตํารับ ผูยื่นคําขออาจไมทราบ 
จึงไมไดสงเอกสาร
 รปูถายผลติภัณฑทีไ่มสามารถตรวจสอบได 
เนื่องจากไมมีขอมูลลักษณะยา รวมถึงปญหาท่ีพบ
การแสดงรูปถายผลิตภัณฑไมถูกตอง ซึ่งตํารับอางอิง
ทุกตํารับมีสูตรสวนประกอบที่ชัดเจน ในการผลิต
ตามสตูรและกรรมวธิกีารผลติตามตํารบัอางองิ จะไดยา
ที่มีลักษณะเหมือนกัน 
 ในตํารับอางองิแตละตํารบั มีหวัขอกรรมวธิี
การผลิตโดยละเอียด ทั้งลําดับขั้นตอนการผลิต 
ขั้นตอนการเตรียมวัตถุดิบ อุณหภูมิ ระยะเวลาท่ีใช
อบตัวยา เบอรแรงที่ใช ซึ่งมีผลตอประสิทธิภาพและ
ความปลอดภยัของผลิตภณัฑ แตจากการศกึษาพบวา
ผูประกอบการมิไดแจงวิธีการผลิตตามตํารับอางอิง 

รอยละจํานวนขั้นตอนที่พบปญหา
เฉลี่ย
(ครั้ง)

ระบบผิดพลาด ไมสามารถบันทึกขอมูลได 

อัปโหลดเอกสารแนบไมได  

ระบบไมพรอมใชงาน/ระบบปด 

กรอกขอมูลไมได 

ระบบผดิพลาด บนัทกึเอกสารท่ีอัปโหลดไมได 

ไมสามารถล็อกอินเขาระบบ 

ไมสามารถตรวจสอบขอมูลที่กรอก 

ไมสามารถแกไขขอมูลที่บันทึกไปแลว 

ไมสามารถตรวจสอบเอกสารที่อัปโหลด 

ไมสามารถแกไขเอกสารแนบที่อัปโหลดแลว 

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 จํานวนครั้งท่ีพบปญหาในการใชระบบ
การอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอัตโนมัติ จําแนก
ตามขั้นตอนที่พบปญหา
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 ในดานทะเบียนที่แสดงหัวขอและขอมูล
บนฉลากครบถวนและถูกตอง 15 ทะเบียน แตมี 3 
ทะเบียนที่ภาพฉลากและเอกสารกํากับผลิตภัณฑที่
ขนาดเล็กไมสามารถตรวจสอบได เมือ่พจิารณาหวัขอ
และขอมูลท่ีตองแสดงในฉลากผลิตภัณฑ พบวา
หัวขอที่ไมไดแสดงบนฉลากผลิตภัณฑ 3 ลําดับแรก 
เปนขอความ “ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร” ชองทาง
การขาย ครั้งที่ผลิต และหัวขอที่แสดงไมถูกตอง 
ชื่อและปริมาณที่เปนสารสําคัญ ชื่อผลิตภัณฑ และ
สรรพคุณ/ขอบงใช ทั้งนี้อาจเนื่องจากเปนหัวขอ
ที่เพ่ิมเติมใหมจากฉลากยาแผนโบราณ ตามมาตรา 
57 แหง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับ
แกไขเพิม่เติม8 ไดแก ชือ่และปรมิาณทีเ่ปนสารสาํคญั 
สรรพคณุ/ขอบงใช ขอความ “ผลติภณัฑยาจากสมุนไพร” 
ชองทางการขาย และสําหรับหัวขอและขอมูลที่ตอง
แสดงในเอกสารกํากับผลิตภัณฑ พบวาในคูมือ
หลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ9 
แนะนําผูประกอบการใหแสดงเฉพาะชื่อผลิตภัณฑ 
ขนาดและวิธีการใช สรรพคุณ/ขอบงใช และขนาด
บรรจุ ซึ่งแตกตางจากที่กําหนดไวในเอกสารกํากับ
ผลิตภัณฑของผลิตภัณฑสมุนไพร สอดคลองกับ
ผลการศึกษาพบหวัขอท่ีไมไดแสดงหรอืแสดงไมถกูตอง
บนเอกสารกํากับผลิตภัณฑ สวนใหญเปนหัวขอที่
เพ่ิมเตมิจากการขึน้ทะเบยีนยาแผนโบราณเดมิทีอ่ยู
ภายใต พรบ. ยา พ.ศ. 2510 ซึ่งขอมูลชื่อผลิตภัณฑ 
ช่ือและปรมิาณทีเ่ปนสารสําคญั สรรพคณุ/ของบงใช 
ขนาดและวิธีการใช คําเตือน ขอควรระวัง อาการ
ไมพึงประสงค ขนาดบรรจุ การเก็บรักษา ชองทาง
การจําหนาย ที่ตองแสดงบนฉลากและเอกสารกํากับ
ผลติภัณฑ ผูประกอบการสามารถดไูดจากตาํรบัอางองิ
ในเอกสารแนวทางการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑสมุนไพร
ที่เปนการอางอิงตํารับ แตจากผลการศึกษาพบวา
ขอมูลที่แสดงบนฉลากและเอกสารกํากับผลิตภัณฑ
ไมถูกตอง อยางไรก็ตาม หัวขอและขอมูลบนฉลาก
ผลิตภัณฑสมุนไพรที่ไมครบถวน จะแตกตางจาก
ฉลากเครือ่งสาํอางทีร่บัจดแจงผานระบบการจดแจง

อตัโนมัตทีิฉ่ลากไมระบุผูผลติ หรอืชือ่ทีต่ัง้ไมตรงตาม
ที่จดแจง10 สวนขอมูลคํารับรองที่แจงชื่อยาไมถูกตอง
และไมลงนามในคํารับรอง หากปรับเปลี่ยนจากการ
สงเอกสารคํารับรอง เปนใหผูประกอบการกดปุม
รับรองวาตนจะปฏิบัติตามคํารับรองตามเงื่อนไขที่
กําหนดในแตละตํารับ จะสามารถแกไขปญหาไฟล
คํารับรองที่ไมถูกตองและไมครบถวนได นอกจากนั้น
พบวาผลตรวจวิเคราะหสารสาํคญัทีไ่มถูกตอง สวนหนึง่
มาจากมาตรฐานการวิเคราะหสารสําคัญไมตรงกับ
ตํารับอางอิง
 รอยละ 60 ของผูประกอบการทีไ่ดรบัอนญุาต
พบปญหา ท้ังปญหาการเขาระบบ การกรอกขอมูล 
และการอัปโหลดเอกสารแนบ สงผลทําใหขอมูล
ทะเบยีนผลิตภณัฑสมนุไพรไมครบถวนและไมถกูตอง 
สวนปญหาระบบท่ีไมพรอมใชงาน อัปโหลดเอกสารแนบ
ไมได กรอกขอมลูไมได บนัทกึขอมลูไมได เปนปญหา
ที่เกิดจากระบบ ตอมาปญหาที่ไมสามารถตรวจสอบ
ขอมูลหรือเอกสารแนบได ไมสามารถแกไขขอมูลและ
เอกสารแนบได อาจเกิดจากผูประกอบการไมทราบ
ขัน้ตอนการตรวจสอบและแกไข ทัง้นีส้าํหรบัทะเบียน
ที่ไมถูกตองครบถวนในชวงเวลาดังกลาวไดแจง
ผูประกอบการใหแกไขทะเบยีนใหถกูตองเพือ่ควบคมุ
ความเสี่ยงแลว
 การศึกษาวิจัยน้ีเปนการศึกษาขอมูลการ
กาํกับดูแลผลิตภณัฑกอนออกสูตลาดทีไ่ดจากฐานขอมลู
ทะเบียนผลิตภัณฑและปญหาการเขาใชงานในระบบ 
ซึ่งแตกตางจากการศึกษาที่ผานมาของการใชระบบ
สารสนเทศในผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ที่ศึกษาขอมูลจาก
การกํากับดูแลผลิตภัณฑหลังออกสูตลาด ซึ่งเปนผล
จากการใชระบบสารสนเทศในการอนญุาตตวัผลติภณัฑ 
เชน ระบบการจดแจงอัตโนมัติของเครื่องสําอาง7 
ระบบ E-submission ของผลติภณัฑเสรมิอาหาร11 
ทัง้นีค้วรมกีารศึกษาเพิม่เตมิ โดยสอบถามขอมลูจาก
ผูรบับรกิารทัง้หมด ตรวจสอบผลติภณัฑทีว่างจาํหนาย
ในทองตลาดเพิ่มเติม
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สรุปผล
 ทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพรที่ขึ้นทะเบียน
ผานระบบการอนญุาตตํารบัผลติภณัฑสมุนไพรแบบ
อางองิตาํรบัระหวางวนัที ่14 กุมภาพนัธ - 31 ธนัวาคม 
2563 มีความครบถวนถูกตองทุกหัวขอรายการ
ตามเงื่อนไขที่กําหนด 1 ใน 3 ของทะเบียนทั้งหมด 
กลุมตวัอยางมากกวาครึง่พบปญหาการใชงานผาน
ระบบการอนุญาตอัตโนมัติท่ีเกิดจากระบบ โดยพบ
ปญหารายละ 1.54 ครั้ง ในชวงเวลาดังกลาว

ขอเสนอแนะ
 1. ควรจัดทําแบบตรวจสอบรายการเอกสาร
สําหรับผูยื่นคําขอ (check list) ตัวอยางการกรอก
ขอมูลในคํารับรอง เพ่ือใหตรวจสอบไดดวยตนเอง
กอนยื่นเอกสารผานระบบการอนุญาตอัตโนมัติ และ
แจงวธิกีารตรวจสอบและแกไขขอมลูในระบบ ตลอดจน
ประชุมชี้แจงผูประกอบการ และควรมีเจาหนาที่ดูแล
และตรวจสอบระบบใหพรอมใชงานและแกไขทันที
ที่ทราบปญหา
 2. ควรปรบัลดรายการเอกสารทีต่องยืน่ขอ
ขึน้ทะเบยีน ไดแก รปูถายผลติภัณฑ เอกสารวิธกีารผลิต
ฉลากและเอกสารกาํกับผลิตภณัฑ คํารับรองเงือ่นไข
การแจงรายการเรียกเก็บคืนยา คํารับรองสําหรับ
ผูรับอนญุาตทีย่ืน่คาํขอขึน้ทะเบยีนตาํรบัยาแผนโบราณ
สาํหรับการรายงานอาการไมพงึประสงคจากยาชนดิ
รายแรง คาํรับรองเงือ่นไขการขึน้ทะเบยีนตามบญัชยีา
จากสมุนไพรที่แนบทายบัญชียาหลักแหงชาติที่เปน
เภสชัตาํรับโรงพยาบาล รวมถึงการแจงขอมลูลกัษณะยา 
ใหเปนการใหคํารับรองวามีขอมูลเชนเดียวกับตํารับ
อางองิแทน เพือ่ลดปญหาการแจงขอมลูทีไ่มถกูตอง 
และลดขอผดิพลาดในการอปัโหลดไฟล โดยสงเฉพาะ
เอกสารผลตรวจวิเคราะหเชือ้จลุนิทรยีและสารสําคญั
ตามประเภททะเบียนที่กําหนด
 3. กําหนดใหผูที่สามารถเขาสูระบบการยื่น
ขออนุญาต ตองผานการอบรมการกรอกขอมูลผาน
ระบบการอนุญาตอัตโนมัติ และเพิ่มการบริการโดย

ใหเจาหนาที่เปนผูกรอกขอมูลในระบบการอนุญาต
แทนผูประกอบการ โดยใหผูประกอบการรบัผดิชอบ
คาบรกิารดงักลาว กรณทีีต่องการยืน่คาํขอขึน้ทะเบยีน 
แตยังไมไดเปนผูผานการอบรม
 4. ควรตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑที่วาง
จําหนายในทองตลาด และจัดการปญหาผลิตภัณฑ
ผิดกฎหมายที่วางจําหนายในทองตลาดอยางเขมงวด 
เพื่อใหผลิตภัณฑสมุนไพรมีคุณภาพปลอดภัยได
มาตรฐาน เชน หยุดการผลิตกรณีพบขอมูลทะเบียน
ผลติภณัฑสมุนไพรไมครบถวนไมถกูตอง จนกวาแกไข
เอกสารใหถูกตอง ใหเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑกรณีพบ
ผลิตภัณฑท่ีไมมีคุณภาพหรือไมปลอดภัย พรอมกับ
แจงเครือขายคุมครองผูบริโภคดานสาธารณสขุเฝาระวงั
การจําหนายผลิตภัณฑสมุนไพร
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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

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  สหรัฐอเมริกาเปนตลาดสงออกสินคาอุตสาหกรรมเกษตรหลักของไทย โดยมีมูลคาการสงออก
ไมตํา่กวา 7 หมืน่ลานบาทในแตละป อยางไรก็ตาม สนิคาบางสวนถกูปฏเิสธการนําเขาโดยองคการอาหารและยา
แหงสหรัฐอเมริกาเนื่องจากการละเมิดกฎหมายดานความปลอดภัยทางอาหาร  

วตัถปุระสงค:  เพือ่วเิคราะหสถานการณและสาเหตกุารปฏเิสธการนาํเขาอาหารไทยโดยองคการอาหารและยา
แหงสหรัฐอเมริกา

วธิกีารวจัิย:  เปนการศึกษายอนหลงั 10 ป โดยใชขอมลูการปฏเิสธสนิคาอาหารนาํเขาจากประเทศไทยทีส่งออก
ไปยงัสหรฐัอเมรกิาในชวง พ.ศ. 2554-2563 จากฐานขอมลู Import Refusal Report ขององคการอาหารและยา
แหงสหรัฐอเมริกา (U.S. FDA) มาวิเคราะหแนวโนมและสาเหตุการปฏิเสธการนําเขาสินคาอาหารกลุมตาง ๆ

ผลการศกึษา:  ในชวง พ.ศ. 2554-2563 U.S. FDA ปฏเิสธการนําเขาสนิคาอาหารจากประเทศไทยเฉลีย่รอยละ 
0.143 ตอป โดยการปฏิเสธสินคามีแนวโนมลดลง สาเหตุหลักมาจากอาหารปลอมปน รอยละ 70.2 ซึ่งเปน
ตัวบงชี้สุขอนามัยในการผลิตอาหาร สําหรับสินคาที่มีการปฏิเสธการนําเขามากที่สุดคือผลิตภัณฑอาหารทะเล 
รอยละ 35.78 โดยมีสาเหตุหลักมาจากสิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพ ฮิสทามีน การขาดระบบ HACCP และ 
Salmonella รองลงมาคือผลิตภัณฑผลไม รอยละ 23.88 ซึ่งมีสาเหตุหลักมาจากสิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพ 
การขาดระบบ HACCP และสารกาํจดัศตัรพูชื กลุมเครือ่งเทศ เครือ่งปรงุรส และนํา้พรกิ รอยละ 11.90 มสีาเหตุ
หลกัมาจากสารกาํจดัศัตรพูชื Salmonella และสิง่แปลกปลอมทางชวีภาพ ผลิตภณัฑผกั รอยละ 8.00 มสีาเหตุ
หลักมาจากการไมขึ้นทะเบียนสถานที่ผลิตอาหารกระปองและสภาวะการแปรรูป และฉลากอาหารไมถูกตอง

สรุป:  จํานวนการปฏิเสธการนําเขาของ U.S. FDA มีแนวโนมลดลง อยางไรก็ตาม การพบสิ่งแปลกปลอมทาง
ชีวภาพและฉลากอาหารที่ไมถูกตองเปนสาเหตุสําคัญที่พบอยางตอเนื่องทุกป ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาควรพิจารณาตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารที่ตรวจพบสิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพเพื่อเสนอแนะ
แนวทางการปรบัปรงุสถานทีผ่ลติอาหาร นอกจากนีห้นวยงานทีเ่กีย่วของควรบรูณาการเพือ่ใหคาํแนะนาํเกีย่วกบั
กฎหมายอาหารของประเทศผูนาํเขา โดยเฉพาะฉลากอาหาร เพือ่ลดอัตราการปฏิเสธสนิคาจากประเทศปลายทาง 

คําสําคัญ:  การปฏิเสธการนําเขา สหรัฐอเมริกา ความปลอดภัยทางอาหาร อาหารไทย
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บทนํา
 สหรัฐอเมริกาเปนตลาดสงออกสินคา

อุตสาหกรรมเกษตรอันดับหนึ่งของไทย โดยตั้งแต

ป 2554 เปนตนมา มลูคาการสงออกไมตํา่กวา 7 หมืน่

ลานบาทตอป สินคาสงออกหลัก ไดแก อาหารทะเล

กระปองและแปรรูป ผลไมกระปองและแปรรูป 

อาหารสตัวเลีย้ง ผลติภัณฑขาวสาลแีละอาหารสําเรจ็รปู 

เครื่องปรุงรส เปนตน1 ซึ่งหนวยงานที่มีหนาที่ควบคุม

ดูแลดานความปลอดภัยทางอาหารของสหรัฐอเมริกา

มี 2 หนวยงาน ไดแก กระทรวงเกษตรแหงสหรัฐ

อเมริกา (The United States Department of 

Agriculture: USDA) กํากบัดแูลผลติภณัฑจากววั แกะ 

หาน แพะ และสัตวปก รวมถึงผลิตภัณฑไขแปรรูป 

อีกหนวยงานหนึ่งคือองคการอาหารและยาแหงสหรัฐ

อเมริกา (The United States Food and Drug 

Administration: U.S. FDA) กํากับดูแลอาหารที่อยู

นอกเหนือจากการควบคุมของ USDA ซึ่งมีปริมาณ

มากกวารอยละ 80 ของอาหารที่ผลิตและนําเขา

สหรัฐอเมริกา2 

 ผลติภณัฑอาหารทีส่งออกไปยงัสหรฐัอเมรกิา

ตองแจงการนําเขาลวงหนา และผานการตรวจสอบ

จาก U.S. FDA กอนการนาํเขา หลงัจากการตรวจสอบ

เอกสารและลกัษณะทางกายภาพแลวปรากฏวาสนิคา

อาจเขาขายละเมิดกฎหมาย U.S. FDA จะกักสินคา

และออกหนงัสอืแจงใหผูนาํเขาย่ืนหลักฐานวาผลติภณัฑ

ดงักลาวเปนไปตามกฎหมาย ซ่ึงผูนาํเขาตองเสยีคาเชา

โกดังในชวงที่สินคาถูกกักกัน ผลิตภัณฑที่ไมเปนไป

ตามกฎหมายและระเบียบ จะถูกปฏิเสธใหสงกลับ

หรือทาํลายทิง้ และจะนาํขอมูลบนัทึกเขาในฐานขอมูล 

Import Refusal Report3 โดย U.S. FDA มอีาํนาจ

ในการพิจารณาวาสินคาจะสามารถสงกลับประเทศ

ตนทางหรือสงออกไปยังประเทศอื่นไดหรือไม โดย

ผูประกอบการตองแสดงหลักฐานวาสินคาดังกลาว

เปนไปตามกฎหมายของประเทศท่ีจะสงไป4 ดังนั้น 

การปฏเิสธการนาํเขาจงึสงผลเสียหายทางการเงินใหกบั

ผูสงออก และสงผลเสียตอภาพลักษณของประเทศดวย 

สวนกรณขีอง USDA นัน้ ประเทศทีจ่ะสงออกเนือ้สตัว

และสัตวปกไปยังสหรัฐอเมริกาไดตองมีระบบความ

ปลอดภัยอาหารที่เทียบเทากับมาตรฐานของสหรัฐ

อเมริกา ปจจุบันประเทศไทยสามารถสงออกสินคา

ภายใตการกํากับดูแลของ USDA ไดเพียงกลุมเดียว

คือปลาหนัง (siluriforme) ดิบเทานั้น5

 งานวิจัยนี้มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาสาเหตุ

การปฏิเสธการนําเขาสินคาอาหารของไทย โดยการ

วิเคราะหทางสถิติจากขอมูลท่ีปรากฏในฐานขอมูล 

Import Refusal Report เพือ่ใชเปนแนวทางสาํหรบั

ผูประกอบการอาหารในการปรบัปรงุกระบวนการผลติ

ใหสอดคลองกับมาตรฐานของประเทศผูนาํเขา รวมถงึ

หนวยงานรัฐที่เก่ียวของสามารถใชขอมูลดังกลาว

ในการประเมินความเสี่ยงดานความปลอดภัยของ

อาหารที่ผลิตในประเทศไทย และกําหนดมาตรการ

เพื่อปกปองผูบริโภคในประเทศได

วัตถุประสงค
 เพื่อศึกษาสถานการณการปฏิเสธการนําเขา

สินคาผลิตภัณฑอาหารไทยของสหรัฐอเมริกา

ระเบียบวิธีการวิจัย 
วิธีการวิจัย

 การศึกษานี้เปนการศึกษายอนหลัง (retro

spective study) โดยใชขอมูลการปฏิเสธการนําเขา

อาหารไทยทีส่งออกไปยงัสหรฐัอเมรกิาทีบ่นัทกึไวใน

ฐานขอมูล Import Refusal Report ของ U.S. FDA 

ในชวง 10 ป ต้ังแต พ.ศ. 2553 ถึง 2562 มาวเิคราะห

หมวดหมูอาหารและสาเหตุการปฏิเสธสินคาโดยใช

สถิติเชิงพรรณนา เพื่อหาสาเหตุและแนวโนมการ

ปฏิเสธสินคาในแตละกลุม
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การรวบรวมขอมูล 

 1. รวบรวมขอมูลการปฏิเสธการนําเขา

สินคาอาหารของไทยที่สงออกไปยังสหรัฐอเมริกา

จากฐานขอมูล Import Refusal Report ของ U.S. 

FDA3 โดยคดักรองขอมลูสนิคาทีม่ตีนกาํเนดิมาจาก

ประเทศไทยที่มีรายงานตั้งแตวันที่ 1 มกราคม 2554 

ถงึ 31 ธนัวาคม 2563 ระยะเวลา 10 ป และรวบรวม

ขอมูลการแจงนําเขาสินคาอาหารจากฐานขอมูล 

Import Entry ของ U.S. FDA6

 2. คดัขอมูลเฉพาะหมวดหมูอาหาร (product 

code 01 ถงึ 50) จากขอมูลผลติภณัฑอาหารและยา

ทั้งหมด จากนั้นคัดขอมูลที่ซํ้าซอนของสินคาที่มีรหัส

ผลติภณัฑและหมายเลขการนาํเขาเดยีวกนัออก คงเหลอื

จํานวนขอมูลที่ใชในการวิเคราะห 1,512 รายการ 

และจดัหมวดหมูอาหารอกีครัง้ ดวยการจาํแนกขอมลู

จากรหสัผลติภณัฑ 7 หลัก (00XXX00) โดยทีต่วัเลข 

2 ตาํแหนงแรกเปนหมวดหมูอาหาร ตวัอกัษรตาํแหนง

ท่ี 3 เปนกลุมยอย ตําแหนงท่ี 4 เปนบรรจุภัณฑ 

ตําแหนงที ่5 เปนกระบวนการแปรรปู และ 2 ตาํแหนง

สุดทายเปนชนิดผลิตภัณฑ

การวิเคราะหขอมูล

 วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณ ใชสถิติเชิง

พรรณนา (descriptive statistics) ความถี่ รอยละ 

และคาเฉลี่ย จากนั้นวิเคราะหความสัมพันธระหวาง

หมวดหมูอาหารและอันตรายดานความปลอดภัย

ทางอาหารดวย Pivot Table เพื่อนับความถ่ีของ

อนัตรายทีเ่ปนสาเหตกุารปฏเิสธการนาํเขาของอาหาร

แตละกลุม

ผลการศึกษา
1. แนวโนมการปฏิเสธสินคาอาหารไทยของสหรัฐ

อเมริกา

 จากขอมลูการปฏิเสธการนําเขาสินคาอาหาร

ไทยของสหรฐัอเมรกิาในชวง พ.ศ. 2554-2563 พบวา 

มีการปฏิเสธสินคาเฉล่ีย 151.2 ครั้งตอป โดยในป 

พ.ศ. 2555 เปนปที่ปฏิเสธมากที่สุด 232 รายการ 

ตอมาภายหลังป พ.ศ. 2558 พบมีแนวโนมลดลง 

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

2563 ดังตารางที่ 1 อยางไรก็ตาม เมื่อเทียบสัดสวน

ปริมาณการนําเขาสินคาอาหารไทยกับการปฏิเสธ

ในชวง 10 ป พบวา มีคาเฉล่ียการปฏิเสธรอยละ 

0.143 ตอป โดยมีอัตราการปฏิเสธสินคาอยูในชวง

รอยละ 0.074 – 0.272 ของจํานวนการแจงนําเขา

สินคาอาหารในแตละป ดังรูปที่ 1 

 เมื่อพิจารณาถึงหมวดอาหารที่มีการปฏิเสธ

การนําเขารวมมากที่สุด 5 อันดับแรกในชวง 10 ป 

ไดแก อาหารทะเล ผลไมและผลิตภัณฑ เครื่องเทศ 

เครือ่งปรงุรส/ซอส/ซปุ ผัก/ผลติภณัฑ และเครือ่งดืม่/

ชา/กาแฟ รอยละ 35.97, 23.88, 11.90, 8.00 และ 

5.56 ตามลําดับ ดังตารางที่ 1

2. ประเด็นการปฏิเสธการนําเขาสินคาอาหารไทย

 กฎหมายอาหารของสหรัฐอเมริกามี

วตัถปุระสงคเพือ่ปองกนัอาหารปลอมปนและอาหาร

ท่ีแสดงฉลากไมถูกตอง โดยในชวง 10 ป พบวา 

หัวขอหรือประเด็นสวนใหญท่ีมีการปฏิเสธสินคา

อาหารไทยมีสาเหตุมาจากอาหารปลอมปน รอยละ 

70.2 รองลงมาคือ อาหารที่แสดงฉลากไมถูกตอง 

รอยละ 29.7 และการสงออกอาหารที่หามจําหนาย

ในประเทศตนทาง รอยละ 0.1 ทีพ่บเฉพาะในป 2555 

โดยแนวโนมการตรวจพบอาหารปลอมปนและอาหาร

ทีแ่สดงฉลากไมถกูตองลดลงอยางตอเนือ่ง เมือ่จาํแนก

ชนดิการปลอมปนพบวามีสาเหตุมาจากส่ิงแปลกปลอม

ทางชีวภาพมากที่สุด รองลงมาไดแก การขาดระบบ 

HACCP, Salmonella, สีผสมอาหาร, สารกําจัด

ศตัรพูชื เปนตน สาํหรบัอาหารทีแ่สดงฉลากไมถกูตอง 

สาเหตทุีพ่บมากทีส่ดุคอืขอมลูทางโภชนาการไมถูกตอง 

รองลงมาไดแก การแสดงชื่อสามัญไมถูกตอง ขอมูล

ภาษาอังกฤษไมครบถวน ปริมาณสุทธิไมถูกตอง 

เปนตน ดังรูปที่ 1
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3. กลุมสินคาอาหารไทยกับประเด็นการปฏิเสธ

การนําเขา

 เมือ่จาํแนกกลุมอาหารและหัวขอการปฏเิสธ

สินคาอาหารไทยของสหรฐัอเมรกิาในชวง 10 ป พบวา

สาเหตุการปฏิเสธใน 5 ลําดับแรก ไดแก สิ่งแปลก

ปลอมทางชวีภาพ พบสงูสดุ รอยละ 28.93 รองลงมา

ไดแก HACCP รอยละ 8.53 Salmonella รอยละ 

รูปที่ 1 ประเภทของสาเหตุการปฏิเสธสินคาอาหารไทย พ.ศ. 2554-2563

7.99 สีผสมอาหาร รอยละ 5.77 และขอมูลโภชนาการ 

รอยละ 5.77 และเมือ่พจิารณาถึงกลุมสนิคาอาหารกับ

สาเหตุการปฏเิสธ สามารถจาํแนกกลุมใหญ ๆ ไดดังน้ี

 3.1 กลุมอาหารทะเล เปนสนิคาทีถ่กูปฏเิสธ

การนําเขามากท่ีสุด โดยกลุมปลาทูนาถูกปฏิเสธ

มากทีส่ดุ รอยละ 30.13 ของสนิคากลุมอาหารทะเล 

ทั้งในรูปสด แชเย็น แชแข็งในบรรจุภัณฑปลอดเชื้อ

หมวดอาหาร รอยละรวม2563256225612560255925582557255625552554

35.78

23.88

11.90

8.00

5.56

3.84

2.65

2.25

2.12

1.65

1.19
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0.26

0.53
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0
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2
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0
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7
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3

1

0

0
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0
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5

7

4

3

3

0

2

5

1

0

0
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7

1

2

8

0

4

2

1

0
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26

14

13

7

11

4

6

7

3

1

0

1

0

168

66

25

18

11

6

10

7

4

7

1

1

0

1

3

160

83

34

26

29

15

16

10

3

9

4

0

1

0

2

232

93

18

22

29

18

6

3

4

7

4

3

0

2

0

209

อาหารทะเล

ผลไมและผลิตภัณฑ

เครื่องเทศ เครื่องปรุงรส ซอส ซุป 

ผักและผลิตภัณฑ

เครื่องดื่ม ชา กาแฟ

เมล็ดธัญพืชและแปง

ขนมอบ

ขนมหวาน โกโก ไอศกรีม

พาสตา

นัทและเมล็ดพืชกินได

ขนมขบเคี้ยว

อาหารทางการแพทย และอาหารทารก

วัตถุเจือปนอาหาร

อื่นๆ*

รวม

หมายเหตุ: *อื่น ๆ ไดแก ไข นม นํ้ามันพืช และแมลง

ตารางที่ 1  จํานวนการปฏิเสธการนําเขาสินคาอาหารไทยจําแนกตามหมวดอาหาร พ.ศ. 2554–2563
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และไมปลอดเชือ้ โดยสาเหตหุลกัมาจากสิง่แปลกปลอม

ทางชีวภาพ รอยละ 61.32 ฮิสทามีน รอยละ 20.75 

การขาดระบบการวิเคราะหอันตรายและจุดควบคุม

วิกฤติ หรอื HACCP รอยละ 9.91 และ Salmonella 

รอยละ 2.83 กลุมถัดมาคือนํ้าปลา รอยละ 8.50 

สวนใหญอยูในบรรจุภัณฑแกว พลาสติกออนและ

พลาสตกิแขง็ โดยมสีาเหตหุลกัมาจากการขาดระบบ 

HACCP รอยละ 43.40 สิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพ 

รอยละ 26.42 และฉลาก รอยละ 22.6 อาหารทะเล

กลุมตอมาคือกุง รอยละ 8.87 มีสาเหตุหลักมาจาก 

Salmonella รอยละ 38.89 ส่ิงแปลกปลอมทางชวีภาพ 

รอยละ 33.33 และยาสัตว รอยละ 11.11 รวมถึง

กลุมปลากะตัก รอยละ 7.39 มีสาเหตุหลักมาจาก

การผลิตทีข่าดสุขอนามยั รอยละ 62.26 ดงัตารางท่ี 2

 3.2 กลุมผลไมและผลิตภัณฑ พบวาสินคา

สวนใหญทีม่กีารปฏเิสธการนาํเขา ไดแก มะขามทัง้ใน

รูปผลมะขามสด มะขามแหงและเปยก และมะขาม

ในรูปแบบอื่น รอยละ 35.73 ของกลุมผลไม โดยมี

สาเหตหุลกัมาจากสิง่แปลกปลอมทางชีวภาพ รอยละ 

93.66 ผลไมอีกกลุมตอมาที่มีการปฏิเสธการนําเขา

รองลงมา คอื มะพราวท้ังในรปูผลสดแชเยน็และแชแขง็ 

นํ้ามะพราวและกะทิ เครื่องดื่มกะทิ และเนื้อมะพราว 

รอยละ 32 โดยสาเหตุหลักคือ การผลิตที่ขาดระบบ 

HACCP รอยละ 69.50 ผลไมกลุมถัดมาคือมะมวง 

เชน มะมวงสด และมะมวงอบแหง รอยละ 5.87 

สาเหตุหลักมาจากสีผสมอาหาร รอยละ 27.77 ฉลาก

ไมถูกตอง รอยละ 19.46 และสารกําจัดศัตรูพืช 

รอยละ 19.44 

 3.3 กลุมผักและผลิตภัณฑ สินคาสวนใหญ

ทีม่กีารปฏเิสธการ ไดแก ผกัใบหรอืกาน รอยละ 40.5 

ของกลุมผกั ซึง่สวนใหญอยูในรูปแชแขง็หรอือบแหง 

และใชบรรจุภัณฑพลาสติกออน โดยสาเหตุหลัก คือ 

พบเช้ือ Salmonella รอยละ 21.57 ไมแจงขอมูล

กระบวนการฆาเชือ้ รอยละ 15.69 ไมแสดงชือ่สามญั 

รอยละ 13.73 พบสารกําจัดศัตรูพืช รอยละ 5.88 

กลุมตอมาคือหนอไม รอยละ 17.35 ซึ่งสวนใหญ

บรรจุกระปองหรือขวดแกว และผานการฆาเชื้อดวย

ความรอน สาเหตุหลักเกี่ยวของกับการแปรรูป เชน 

การฆาเชื้อที่ไมเพียงพอ รอยละ 33.33 ขาดการแจง

ขอมลูสภาวะการฆาเชือ้ รอยละ 20.83 และการพิมพ

รหสับนบรรจภุณัฑดวยหมกึทีไ่มคงทน รอยละ 20.83

 3.4 กลุมน้ําพริกชนิดตาง ๆ ทีผ่านการฆาเช้ือ

และไมผานการฆาเชื้อ พบวาสวนใหญบรรจุขวดแกว 

ซึง่การปฏเิสธพบมสีาเหตจุากสารกาํจดัศตัรพืูช รอยละ 

55.55 การขาดสุขอนามัยในการผลิต รอยละ 10.61 

ฉลากไมถูกตอง รอยละ 10.6 ขาดการแจงขอมูล

สภาวะการฆาเช้ือ รอยละ 9.09 เปนตน สวนกรณี

ซอสชนิดตาง ๆ เชน ซอสพริก และซอสถั่วเหลือง 

มสีาเหตหุลกัจากขาดการแจงขอมลูสภาวะการฆาเชือ้ 

รอยละ 27.78 สิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพ รอยละ 

16.67 และการไมขึ้นทะเบียนผูผลิตอาหารที่มีความ

เปนกรดตํ่าหรืออาหารปรับกรด รอยละ 13.89

 3.5 กลุมเครื่องเทศ สินคาที่มีการปฏิเสธ

สวนใหญพริก รอยละ 50 ของกลุมเครื่องเทศ ทั้งใน

รปูพรกิเต็มเมลด็ พรกิปน และสารสกดั สวนเครือ่งเทศ

ชนิดอืน่ทีพ่บ เชน ขม้ิน อบเชย ผงกะหร่ี ขงิ พริกไทย 

เปนตน สาเหตุหลักของการปฏิเสธคือ Salmonella 

รอยละ 32.41 ฉลากไมถูกตอง รอยละ 29.6 สารกาํจดั

ศตัรพืูช รอยละ 13.89 และส่ิงแปลกปลอมทางชวีภาพ 

รอยละ 9.26 

 3.6 กลุมเครื่องดื่ม สินคาท่ีมีการปฏิเสธ

จํานวนมาก ไดแก เครื่องดื่มปราศจากแอลกอฮอล 

รอยละ 27.38 ชา รอยละ 23.81 และกาแฟ รอยละ 

10.71 โดยสาเหตสุวนใหญเกีย่วของกบัฉลาก รอยละ 

53.5 เชน การไมระบุชื่อสามัญของสวนผสม ขอมูล

ภาษาอังกฤษหรือขอมูลโภชนาการไมครบถวน 

ปรมิาณสทุธไิมถูกตอง การระบสุารกอภมูแิพไมครบถวน 

เปนตน นอกจากนี้ยังมีสาเหตุมาจากการขาดการแจง

ขอมลูสภาวะการฆาเชือ้ รอยละ 12.9 การใชสผีสม

อาหารที่ไมไดรับอนุญาต รอยละ 10.6
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ขาดสุขอนามัย

ขอมูลภาษาอังกฤษไมครบถวน

ปริมาณสุทธิไมถูกตอง

ไมไดขึ้นทะเบียน FCE

ชื่อสามัญ

ฮิสทามีน

รูปแบบฉลาก

ชื่อผูผลิตและสถานที่

สีสังเคราะห

ฉลากเท็จหรือทําใหเขาใจผิด

ซัลไฟต

การแปรรูปไมเพียงพอ

ยาสัตว

ขอมูลไมครบ/ไมตรงกับภาษาอื่น

สารพิษ

การพิมพรหัสบรรจุภัณฑไมคงทน

สีผสมอาหาร FD&C Yellow No. 5

สารกอภูมิแพ

ไนโตรฟูแรน

การปรับกรดไมเพียงพอ

วัตถุเจือปนอาหาร

ใชชื่อปลาดุกแทนปลาอื่น

ผูนําเขาไมทวนสอบ HACCP

การกลาวอางทางโภชนาการ

ไมไดรับอนุญาต

แซคคาริน

อะฟลาท็อกซิน

ขอมูลติดตอของผูจัดจําหนาย
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1

ไซคลาเมต

ไขมันทรานส

ผลิตภัณฑไมผานการรับรอง

Listeria monocytogenes

หามผลิตในประเทศตนทาง

วัตถุแปลกปลอม

ผูผลิตไมไดขึ้นทะเบียน

กลิ่นผิดปกติ

การระบุชื่อตามมาตรฐาน

สารกอภูมิแพจากการปนเปอนขาม

ขาดขอมูลความปลอดภัย

จําหนายในชื่ออื่น

สารแตงกลิ่นสังเคราะห

ยาปฏิชีวนะคลอแรมเฟนิคอล

บรรจุภัณฑบวมพองหรือรั่ว

ตะกั่ว

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

ตารางที่ 1 จํานวนการปฏิเสธการนําเขาสินคาอาหารไทยจําแนกตามหมวดอาหาร พ.ศ. 2554-2563 (ตอ)

อภิปรายผล
แนวโนมการปฏิเสธสินคาอาหารไทย

 อตัราการปฏิเสธสนิคาอาหารไทยมแีนวโนม

ลดลงตั้งแตป 2559 เปนตนมา เฉลี่ยรอยละ 9.8 

ตอป อาจเนื่องมาจากการประกาศใชบทบัญญัติ

ความปลอดภัยทางอาหารสมัยใหม (Food Safety 

Modernization Act: FSMA) ที่กํากับดูแลโดย U.S. 

FDA ซึ่งมีผลบังคับใชตั้งแตป พ.ศ. 2558 กําหนดให

โรงงานอาหารแตละแหงตองมบีคุคลทีผ่านการรบัรอง

คุณสมบัติในการควบคุมเชิงปองกัน (Preventive 

Controls Qualified Individual: PCQI) ซึง่มหีนาที่

ในการจัดทําแผนความปลอดภัยทางอาหารและ

ควบคุมกระบวนการผลิต สงผลใหกระบวนการผลิต

อาหารมีความเขมงวดดานความปลอดภัยมากขึ้น 

นอกจากนี้ ผูประกอบการยังสามารถขอการรับรอง

ผานการตรวจประเมินบุคคลที่สาม (accredited 

third-party certification program) วากระบวน

การผลิตอาหารเปนไปตามกฎหมาย FSMA ซึ่งชวย

เพิ่มความมั่นใจในความปลอดภัยของอาหารและ

อาํนวยความสะดวกในการนาํเขา โดยลดกระบวนการ

ตรวจสอบและกักกันสินคา ณ พรมแดน รวมถึง

สามารถกําหนดวันสงมอบสินคาไดแนนอนมากขึ้น2

สิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพ

 ขอกาํหนด U.S. FDA เกีย่วกบัสิง่แปลกปลอม

ทางชวีภาพ (filth) ใน Code of federal regulations 

title 21 part 110 วาดวยการปฏิบัติที่ดีปจจุบัน

สําหรับการผลิต บรรจุ และเก็บรักษาอาหารมนุษย
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ระบุวาเปนไปไดยากท่ีจะเพาะปลูก เก็บเก่ียว และ

แปรรปูผลิตผลใหปราศจากสิง่แปลกปลอมทีพ่บตาม

ธรรมชาติหรือไมสามารถหลีกเลี่ยงได จึงกําหนด

ระดับทีย่อมรบั (defect action level)7 ซึง่ชนดิและ

ระดับท่ียอมรับไดจะแตกตางกันตามชนิดผลิตภัณฑ 

แตตองไมมีอันตรายตอผูบริโภคแฝงอยู ซึ่งการพบ

สิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพท่ีมากเกินไปเปนตัวบงชี้

ดานสุขอนามัยของสิ่งแวดลอมภายในสถานท่ีผลิต

อาหาร กรณีไมไดระบอุาจพจิารณาเปนรายกรณ ีท้ังนี ้

ผลิตภัณฑที่ตรวจพบเกินคาท่ีกําหนดอาจพิจารณา

ใหปรับสภาพใหม ทําลาย สงกลับประเทศตนกําเนิด 

หรือนําไปใชเปนอาหารสัตว แตหามนําไปผสมกับ

ผลติภณัฑอกีรุนหนึง่แมผลติภณัฑทีผ่สมใหมนัน้จะมี

สิ่งปนเปอนไมเกินระดับที่กําหนด4

 อยางไรก็ตาม สิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพ 

นับเปนสาเหตุของการปฏิเสธสินคาอาหารไทยที่พบ

มากที่สุดเกือบทุกปยกเวนป พ.ศ. 2558 และ 2559 

ที่พบวาการขาดระบบ HACCP เปนสาเหตุหลักที่พบ

มากท่ีสุด โดยเฉพาะผลิตภัณฑในกลุมปลาทูนาใน

บรรจภัุณฑทีไ่มปลอดเชือ้ แชแขง็ในสภาพธรรมชาต ิ

และบรรจแุบบปลอดเชือ้ และมะขามในรปูมะขามสด 

แหง และเปยก โดยมีการพบเชน ชิน้สวนแมลง และ

ขนสตัว ซึง่มสีาเหตมุาจากสิง่แวดลอมในกระบวนการ

ผลิตอาหาร อาทิ วัตถุดิบไมสะอาด การกําจัดขยะ 

การควบคุมสัตวพาหะ การทําความสะอาด และ

การควบคุมสุขอนามัยของผูผลิตอาหาร เปนตน 

ซึ่งขั้นตอนการผลิตอาหารอาจทําใหสิ่งแปลกปลอม

เหลานี้มีขนาดเล็กลงจนไมสามารถมองเห็นไดดวย

ตาเปลา ตองตรวจสอบดวยกลองจุลทรรศน8 

ขอคนพบนีส้อดคลองกบัการศกึษาการปฏเิสธการนาํเขา

อาหารจากประเทศตาง ๆ โดย U.S. FDA ในชวง 

พ.ศ. 2548-2556 ที่พบวาสิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพ

เปนสาเหตุที่พบบอยท่ีสุดรอยละ 11.8 ของสาเหตุ

ทัง้หมด9 นอกจากนีส้ิง่แปลกปลอมทางชวีภาพยงัเปน

สาเหตุทีพ่บบอยทีสุ่ดของการปฏเิสธการนาํเขาอาหาร

จากประเทศจีนโดย U.S. FDA โดยพบมากในหมวด

อาหารทะเล ผกัและผลไม10 ขณะทีก่ารปฏเิสธพบได

นอยมากในกรณีการสงออกอาหารไทยไปยังสหภาพ

ยุโรป11

HACCP

 จากผลการศึกษาครั้งนี้พบวา HACCP 

เปนสาเหตกุารปฏิเสธสนิคาอาหารไทยอนัดบัรองลงมา 

ทีพ่บมากคอืกลุมผลไมโดยเฉพาะผลไมสดแชเยน็และ

แชแขง็ และกลุมอาหารทะเลทัง้แปรรปูแบบปลอดเชือ้ 

ไมปลอดเชื้อ นํ้าปลา และกะป อาจเน่ืองจากผูผลิต

อาหารขาดใบรบัรองมาตรฐานการวเิคราะหอนัตราย

และจดุควบคมุวกิฤต HACCP ซึง่เปนระบบการควบคมุ

กระบวนการผลิตอาหารเพื่อปองกันอันตรายทาง

ชีวภาพ เคมี และกายภาพ ตั้งแตการรับวัตถุดิบ 

แปรรปู การขนสง และการบรโิภค โดยประกอบดวย 

(1) การวิเคราะหอันตรายที่อาจมีอยูในวัตถุดิบ 

ปนเปอน เพิ่มขึ้นหรือเหลือรอดในระหวางการแปรรูป

อาหาร (2) การกําหนดจุดควบคุมวิกฤติ ซ่ึงเปน

ขั้นตอนที่สามารถปองกันหรือลดอันตรายใหอยูใน

ระดบัทีย่อมรบัได (3) การกาํหนดคาวกิฤต ิซึง่เปนคา

ที่ใชแบงแยกอาหารที่ปลอดภัยและอาหารที่อาจ

ไมปลอดภัย (4) การกําหนดวิธีการตรวจเฝาระวัง

เพื่อใหมั่นใจวาสามารถควบคุมอันตรายในอาหาร

ไดตามแผนที่กําหนดไว (5) การกําหนดวิธีการแกไข

ในกรณทีีก่ารตรวจเฝาระวงัพบวาไมสามารถควบคมุ

อันตรายไดตามแผนที่กําหนด (6) การกําหนดวิธีการ

ทวนสอบเพือ่ใหมัน่ใจวาไดดาํเนนิการตามแผนควบคุม

อันตรายที่จัดทําขึ้น และสามารถควบคุมอันตราย

ในอาหารไดอยางมปีระสิทธผิล (7) การจดัทาํเอกสาร

และบันทึกเพื่อใชเปนหลักฐานวาไดดําเนินการตาม

แผน HACCP ที่จัดทําขึ้น ซึ่งในการนําเขาผักและ

ผลไมสดจําเปนตองแนบใบรับรองสุขอนามัยพืช 

(phytosanitary certificate) ประกอบการนําเขา 

โรงงานที่ผานการรับรองระบบ HACCP สามารถ

ขอใบรับรองสุขอนามัยพืชแบบทั้งระบบการผลิตได
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อยางตอเนื่องโดยไมจํากัดรุนการผลิต สามารถสงออก

สินคาไดรวดเร็วมากขึ้น สวนการสงออกผลิตภัณฑ

สัตวนํ้าไปยังสหรัฐอเมริกาไมจําเปนตองใชใบรับรอง

สุขอนามัยประกอบการนําเขา12-13

 ในป พ.ศ. 2516 U.S. FDA บังคับใชระบบ 

HACCP ในอาหารกระปองทีม่คีวามเปนกรดตํา่ ตอมา

ในป พ.ศ. 2538 ใชกับผลิตภัณฑประมงที่มีโอกาส

ปนเปอนอนัตรายทีห่ลากหลาย จงึออกคูมือการควบคุม

อันตรายสําหรับผลิตภัณฑประมงเพื่อเปนแนวทาง

สําหรับผูผลิตอาหาร14 ป พ.ศ. 2541 ใชกับนํ้าผลไม 

ผลิตภัณฑเนื้อและสัตวปก ตอมากําหนดใหโรงงาน

อาหารทุกแหงที่ผลิตอาหารเพ่ือจําหนายในสหรัฐ

อเมริกาตองจัดทําแผนการวิเคราะหอันตรายและ

การควบคุมเชิงปองกัน (Hazard Analysis and 

Risk-based Preventive Controls: HARPC) 

ซึ่งมีหลักการเหมือนกับ HACCP แตปรับเปลี่ยน

รายละเอียดบางประการ การขยายขอบขายหมวด

อาหาร สงผลใหผูประกอบการที่ไมไดติดตามความ

เปล่ียนแปลงของกฎหมายดังกลาวถกูปฏิเสธ โดยถกู

ปฏิเสธการนําเขาเพิ่มขึ้นจาก 4 ครั้งในป 2556 เปน 

64 คร้ังในป 2558 จากนัน้คอย ๆ ลดลงเหลอื 10 คร้ัง

ในป 2562 และตอมาไมพบอีกเลย แสดงวาผูประกอบการ

สามารถปรับตวัเพิม่มากข้ึน ซึง่สอดคลองกับการศกึษา

การปฏิเสธการนําเขาอาหารทะเลโดย U.S. FDA 

ในชวง พ.ศ. 2553-2560 ซ่ึงพบวาสาเหตุท่ีมาจาก

การขาดระบบ HACCP มแีนวโนมเพิม่ขึน้ และสงูทีส่ดุ

ใน พ.ศ. 256015

จุลินทรียกอโรค

 การปฏเิสธเนือ่งมาจากการตรวจพบจลุนิทรยี

กอโรคมสีาเหตมุาจาก Salmonella ท่ีพบบอย ไดแก 

ปลาชนดิตาง ๆ กุง พรกิแหงและพรกิปน สวนจลุนิทรยี

ชนิดอื่นมีเพียง Listeria monocytogenes จํานวน 

2 ครั้งในผลิตภัณฑปลา สอดคลองกับการศึกษา

การปฏิเสธการนําเขาอาหารจากประเทศตาง ๆ 

โดย U.S. FDA ในชวง พ.ศ. 2548-2556 ซึ่งพบวา 

Salmonella เปนสาเหตุหลักรอยละ 83.7 ของการ

ปนเปอนประเภทจุลินทรียกอโรคและสารพิษ โดย

พบมากในอาหารทะเล โดยเฉพาะกุง ทัง้กุงเพาะเลีย้ง

และกุงประมง Salmonella ไมใชจลุนิทรียทีมี่ตนกาํเนดิ

จากแหลงนํ้า แตมาจากระบบทางเดินอาหารของคน

และสัตว ซึ่งสามารถปนเปอนลงสูแหลงนํ้าดวยสาเหตุ

ตาง ๆ เชน ฝนชะสารอินทรียบนบกลงสูแหลงนํ้า 

การเตมิปุยลงในบอนํา้เพือ่กระตุนการเจรญิของสาหราย

ทีเ่ปนอาหารของสตัวนํา้ การใชอาหารสตัวทีป่นเปอน 

การแปรรูปและการขนสงสัตวนํ้าที่ไมถูกสุขลักษณะ 

โดย Salmonella สามารถดาํรงชวีติไดในนํา้จืดและ

นํ้ากรอย แลวอาศัยอยูในลําไสของปลา ดวยเหตุนี้

โดยทัว่ไปจงึไมพบในเนือ้ปลา แตพบในเครือ่งในและ

เยื่อบุผิวปลา9,16

สีผสมอาหาร

 ปจจุบัน U.S. FDA อนุญาตใหใชสีผสม

อาหารสังเคราะห 9 ชนิด ไดแก 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 โดยสีผสมอาหารเหลานีต้องผาน

การรับรองทุกครั้งที่ผลิตและสามารถใชในกลุมอาหาร

ท่ีเฉพาะเจาะจงสารใหสีใดก็ตามท่ีเติมลงในอาหาร

ไมจัดวาเปนสีธรรมชาติ (Natural) แมแตสีที่สกัดมา

จากวัตถุดิบธรรมชาติ เชน สารสกัดไลโคพีนจาก

มะเขือเทศ น้ําผัก น้ําผลไม จัดเปนสีผสมอาหาร

ซึ่งตองระบุบนฉลาก และใชไดในอาหารที่อนุญาต

เทานัน้17 แตการปฏเิสธการนาํเขาสินคาไทยเน่ืองมาจาก

การปลอมปนสีผสมอาหารที่ไมไดรับอนุญาตหรือ

เกินมาตรฐานสวนใหญพบในผลติภัณฑผลไม ขนมอบ 

ขนมหวาน เครื่องดื่ม ธัญพืช เปนตน สวนอาหารที่

แสดงฉลากไมถูกตอง โดยไมระบุขอมูลสีผสมอาหาร

บนฉลาก สวนใหญพบในผลิตภัณฑขนมอบ เชน 
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คุกกี้ บิสกิต เวเฟอร และขนมปง โดยในการปฏิเสธ

การนําเขาเนื่องมาจากการปลอมปนและการแสดง

ฉลากไมถกูตองเกีย่วกบัสผีสมอาหารมแีนวโนมลดลง

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

ซึ่งสอดคลองกับสถิติการปฏิเสธการนําเขาโดยรวม

ทุกประเทศของ U.S. FDA ในชวง พ.ศ. 2548-2556 

ซึง่พบวามแีนวโนมลดลงตัง้แต พ.ศ. 2552 เปนตนมา9

 การปฏิเสธการนาํเขาเนือ่งมาจากการปลอม

ปนสีผสมอาหารอาจเกิดจากการใชสีผสมอาหารที่ยัง

ไมผานการรับรองในรุนที่ผลิต การระบุสีผสมอาหาร

ดวยชื่อสามัญหรือ E-number ซึ่งทําใหดูเสมือนวา

ใชสีผสมอาหารทีไ่มผานการรบัรอง การไมแสดงขอมูล

สารสกัดโคชนีิลและคารมนีดวยชือ่ทีกํ่าหนด นอกจากนี ้

การใชสีผสมอาหารที่ไมไดรับอนุญาตยังเปนสาเหตุ

ที่สําคัญ เพราะสีผสมอาหารบางชนิดไดรับอนุญาต

ใหใชในประเทศอืน่ แตไมไดรบัอนญุาตในสหรฐัอเมรกิา 

เชน อะมาแรนท เอโซรูบีน ปองโซ 4 อาร คิวโนลีน

เยลโลว เปนตนสวนการแสดงฉลากไมถกูตองเก่ียวกบั

สีผสมอาหารอาจเกิดจากการไมแสดงขอมูลสีผสม

อาหารบนฉลาก การแสดงขอมูลสผีสมอาหารธรรมชาติ

ดวย E-number การแสดงขอมูลเคอรคูมินตองใช

คาํวา ground rhizome of Curcuma longa แทน

คําวา curcumin ซึ่งเปนคําที่ U.S. FDA ไมยอมรับ 

และใชคาํวา grape color extract หรอื grape skin 

extract แทนคําวา anthocyanins18

ฉลากอาหาร 

 พบรอยละ 5.77 ที่ถูกปฏิเสธการนําเขา 

สวนใหญแสดงขอมูลโภชนาการไมถกูตองตามขอกําหนด

ทีต่องแสดงขอมูลทีเ่ชือ่มโยงกับโรคไมตดิตอเรือ้รงั เชน 

ปริมาณนํ้าตาล วิตามินและแรธาตุบนฉลาก ไดแก 

วติามนิด ีแคลเซยีม เหลก็ และโพแทสเซยีม แทนการ

แสดงวติามนิเอและซ ีเนือ่งจากวติามินดแีละโพแทสเซยีม

เปนสารอาหารทีค่นจาํนวนมากขาดและพบในอาหาร

บางชนิด รวมถึงไมพบการขาดวิตามินเอและซี

ในประเทศสหรฐัอเมริกามาเปนเวลานาน นอกจากนี้

ยงันาํขอความรายละเอียดชนดิของสารอาหารท่ีตองการ

ตอวันทายตารางออก19

 สาเหตลุาํดับถดัมาคือการระบช่ืุอหรอืรอยละ

สวนผสมไมครบถวน รอยละ 4.55 โดยเฉพาะเครือ่งดืม่

ที่มีนํ้าผักและนํ้าผลไมรวมไมไดระบุรอยละของนํ้าผัก

หรือนํ้าผลไมแตละชนิดอยางครบถวน ในกรณีของ

ผลติภณัฑทีม่ขีอมลูหลายภาษาบนฉลาก ผูประกอบการ

จําเปนตองแสดงขอมูลที่จําเปนใหครบถวนและ

สอดคลองกันในทั้งสองภาษา การแสดงขอมูลท่ี

ไมตรงกันนีเ้ปนสาเหตขุองการปฏิเสธสนิคา นอกจากนี้

ยังพบการแสดงปริมาณสุทธิไมถูกตองในดานนํ้าหนัก 

หนวยวดั หรอืจาํนวนนบั การขาดชือ่สามญัของอาหาร 

รปูแบบฉลากไมถกูตอง การขาดชือ่และทีอ่ยูของผูผลติ

หรือผูจัดจําหนาย

 การปฏิเสธการนําเขาสินคาอาหารจาก

ประเทศตาง ๆ ทีเ่กีย่วของกับการแสดงฉลากไมถูกตอง

ในชวง พ.ศ. 2548-2556 มีสาเหตุหลกัมาจากการขาด

ขอมูลโภชนาการรอยละ 25.0 รายการสวนผสมรอยละ 

14.6 การระบุปริมาณสุทธิ หนวย หรือจํานวนนับ

รอยละ 13.8 และการขาดขอมลูภาษาองักฤษรอยละ 

10.1 โดยการละเมดิกฎหมายเกีย่วกบัการแสดงฉลาก

ไมถูกตองมีแนวโนมที่ไมเปลี่ยนแปลงมากนัก9

 การละเมิดกฎหมายเกี่ยวกับฉลากอาหาร

ที่นําเขาเมื่อเปรียบเทียบกับสินคาจากประเทศจีน

ในชวง พ.ศ. 2550-2551 มีประมาณรอยละ 22 

สวนใหญขาดขอมูลภาษาอังกฤษเก่ียวกับรายการ

สวนผสม ขอมลูโภชนาการ การระบขุอมลูสีและสาร

ใหความหวานสังเคราะห
20

 อยางไรก็ตาม สินคา

อาหารจีนท่ีถูกสหรัฐอเมริกาปฏิเสธดวยสาเหตุท่ี

ไมเก่ียวของกับการปลอมปนอาหาร เชน การแสดง

ฉลากไมถกูตองอาจถูกนํามาสงออกใหมไปยังประเทศ

อืน่โดยเฉพาะเกาหล ีฮองกง และกลุมประเทศอาเซยีน 

ซึ่งการกระทําผิดที่ไมเกี่ยวของกับการปลอมปนนี้

ไมสงผลกระทบตอการยอมรับของลูกคาในประเทศ

ดังกลาว21
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 การไมระบุขอมูลสารกอภูมิแพบนฉลาก

เปนสาเหตุของการปฏิเสธการนําเขารอยละ 0.39 

สวนใหญพบในผลติภณัฑเครือ่งดืม่ บทบญัญตัวิาดวย

ฉลากและการปกปองผูบริโภคจากสารกอภูมิแพ

ในอาหาร (food allergen labeling and consumer 

protection act 2004) ไดกาํหนดใหผลติภณัฑอาหาร

ตองระบุขอมูลสารกอภูมิแพ ไดแก นม ไข ปลา กุง 

นัท ถั่วลิสง ขาวสาลี และถ่ัวเหลือง นอกจากนี้ 

บทบญัญติัความปลอดภยั การรกัษา การศกึษา และ

การวิจัยสารกอภูมิแพในอาหาร (food allergy 

safety, treatment, education, and research 

act, 2021) ไดกาํหนดใหมีการระบขุอมูลสารกอภมูแิพ

บนฉลากเพิ่มมาอีก 1 ชนิด คือ งา ซึ่งเริ่มบังคับใช

วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 256622 

 การปฏเิสธการนาํเขาอาหารไทยเนือ่งมาจาก

ซัลไฟตคิดเปนรอยละ 0.97 อาหารที่พบมาก ไดแก 

เครื่องดื่มกะทิ ขิงสดและอบแหง กลวยตาก หัวปลี 

เปนตน ซัลไฟตเปนสารท่ีกอใหเกิดอาการขางเคียง 

เชน หายใจตดิขดั ทองเสยี ปวดหวั คลืน่ไส อาเจยีน 

ปวดทอง เปนตน โดยเฉพาะกบับคุคลทีเ่ปนโรคหอบหดื 

ถึงแมสหรัฐอเมริกาไมไดกําหนดใหซัลไฟตเปนสาร

กอภูมิแพ แตอาหารที่มีซัลไฟตต้ังแต 10 พีพีเอ็ม

ข้ึนไป ไมวาจะตั้งใจเติมเพื่อเปนวัตถุเจือปนอาหาร

หรือปนเปอนดวยสาเหตุอื่นตองระบุบนฉลากวามี

ซัลไฟต และในกรณีที่เติมสารซัลไฟตเพื่อเปนวัตถุ

เจือปนอาหาร ตองระบุช่ือสารซัลไฟตท่ีใชดวย23 

 ถึงแมอาหารทีแ่สดงฉลากไมถกูตองโดยทัว่ไป

มีความเส่ียงตอสุขภาพนอยกวาอาหารปลอมปน 

แตในบางกรณี เชน การไมระบุขอมูลสารกอภูมิแพ

อาจกอใหเกดิความเสีย่งตอผูบรโิภคทีไ่วตอซลัไฟตได9 

จากสถิติการเรียกคืนสินคาเนื่องมาจากการไมระบุ

ซัลไฟตบนฉลากอาหารโดย U.S. FDA ในชวง พ.ศ. 

2539-2542 พบวากลุมอาหารที่มีการเรียกคืนมาก 

ไดแก ผลไมอบแหง อาหารทะเล และผักอบแหง 

โดยพบความเขมขนของซัลไฟตต้ังแต 10.7 ถึง 

3,100 ppm23 นอกจากนียั้งพบวากุงนาํเขาท่ีวางตลาด

ในสหรฐัอเมรกิารอยละ 43 มคีวามเขมขนของซลัไฟต 

10-100 ppm ซ่ึงเปนระดับที่ตองระบุขอมูลซัลไฟต 

แตไมมีผลิตภัณฑใดที่ระบุขอมูลซัลไฟตบนฉลาก

อาหาร24

อาหารในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท

 U.S. FDA กําหนดใหบริษัทผูผลิตอาหาร

กระปองปรบักรดและอาหารกระปองทีม่คีวามเปนกรดตํา่

ตองขึ้นทะเบียน Food Canning Establishment 

(FCE) และแจงขอมลูสภาวะการแปรรปู (scheduled 

process)25 การปฏิเสธการนาํเขาเนือ่งมาจากการขาด

หมายเลข FCE รอยละ 2.76 และการไมแจงขอมูล

สภาวะการแปรรปู รอยละ 5.14 ซึง่ทัง้สองสาเหตพุบ

ตอเนือ่งทกุป นอกจากนีย้งัพบการปรบักรดไมเพยีงพอ 

ซึ่งสวนใหญพบในผลิตภัณฑบรรจุขวดแกว เชน 

หนอไม ขงิ อบเชย และนํา้พรกิแกง นอกจากนี ้ผูผลติ

ยังตองปฏิบัติตามหลักปฏิบัติที่ดีในการผลิตอาหาร

ปจจบุนั (Current Good Manufacturing Practice: 

CGMP) เฉพาะสําหรับอาหารกระปองที่มีความเปน

กรดตํ่า (21 CFR Part 113) และอาหารกระปอง

ปรับกรด (21 CFR Part 114)

 จากสถติกิารปฏิเสธสนิคาจากประเทศตาง ๆ 

ของ U.S. FDA ในชวง พ.ศ. 2541-2547 ในกลุม

อาหารปลอมปน พบวามสีาเหตุมาจากการไมแจงขอมลู

สภาวะการแปรรูปรอยละ 17.9 ซึ่งเปนสาเหตุอันดับ

สองรองจากสิง่แปลกปลอมทางชวีภาพ รอยละ 24.1 

สวนลําดับที่สามคือผูผลิตไมขึ้นทะเบียนผูผลิตอาหาร

ทีม่คีวามเปนกรดต่ําหรอือาหารปรบักรด รอยละ 11.5 

ถึงแมวาการไมขึ้นทะเบียนไมไดเปนตัวบงชี้วาอาหาร

ปนเปอนสารพิษโบทูลินัมแตมีความเสี่ยงตอสุขภาพ 

เพราะ U.S. FDA ไมไดตรวจสอบสถานท่ีผลิตและ

กระบวนการผลิต จึงถือวาเปนอาหารปลอมปน26 

อยางไรก็ตาม การละเมิดกฎหมายเกี่ยวกับการขึ้น

ทะเบียนอาหารกระปองมีแนวโนมลดลงตั้งแต พ.ศ. 

2551-25569
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สารกําจัดศัตรูพืช

 การปฏิเสธสวนใหญพบในน้ําพริก ผลไม

ชนดิตาง ๆ ขาว และพรกิ นอกจากนีย้งัพบในปลาชอน 

1 ครั้ง มีแนวโนมการตรวจพบสารกําจัดศัตรูพืช

ไมแตกตางกันมากนักในชวง 10 ปที่ศึกษา อาหาร

ที่ปนเปอนสารกําจัดศัตรูพืชเกินมาตรฐานจัดเปน

อาหารปลอมปนตามบทบัญญัติวาดวยอาหาร ยา 

และเครื่องสําอางของรัฐบาลกลาง (Federal Food, 

Drug and Cosmetic Act: FD&C Act) อยางไรก็ตาม 

หนวยงานที่ทําหนาที่กําหนดมาตรฐานปริมาณสาร

กําจัดศัตรูพืชตกคางในอาหารคือสํานักงานปกปอง

สิง่แวดลอม (Environmental Protection Agency: 

EPA) โดยมาตรฐานดังกลาวสามารถสืบคนไดจาก 

40 CFR Part 1804 การตรวจพบสารกําจัดศัตรูพืช

เปนสาเหตุหลักของการปฏิเสธสินคากลุมผัก ผลไม 

ธัญพืช และนํ้ามันพืชในชวง พ.ศ. 2551-2556 โดยมี

ทั้งการตรวจพบสารกําจัดศัตรูพืชที่ไมไดรับอนุญาต

และการตรวจพบสารกาํจดัศตัรพูชืมากเกนิกวาระดบั

ทีก่ฎหมายกาํหนด โดยการตรวจพบสารกําจดัศตัรพูชื

จากประเทศตาง ๆ มแีนวโนมเพิม่ขึน้ในชวงดงักลาว9 

ในกรณีของสินคาจีนที่สงออกไปยังสหรัฐอเมริกา 

พบวาการตรวจพบสารกาํจดัศตัรพูชืมแีนวโนมลดลง

เนื่องจากการปรับปรุงระบบควบคุมความปลอดภัย

อาหารของจีน สวนใหญพบสารกาํจดัศตัรพูชืในอาหาร

หมวดผักผลไม ซึ่งรวมถึงผักผลไมอินทรีย สวนการ

ปนเปอนสารกําจัดศัตรูพืชในสัตวนํ้าอาจมีสาเหตุ

มาจากการพนยาฆาแมลงในปลาตากแหงเพือ่ไลแมลง20

สรุปผล
 อัตราการปฏิเสธสินคาอาหารไทยโดย U.S. 

FDA อยูในชวงรอยละ 0.074 – 0.272 ของจํานวน

การแจงนาํเขาสินคาอาหารในแตละป มีแนวโนมลดลง

ตั้งแตป พ.ศ. 2559 เปนตนมา สินคาที่ถูกปฏิเสธ

การนาํเขามากทีส่ดุคอื อาหารทะเล โดยมีสาเหตหุลกั

มาจากพบสิง่แปลกปลอมทางชวีภาพ การขาดระบบ 

HACCP การพบเชื้อ Salmonella สารฮิสทามีน 

และฉลากอาหาร กลุมถัดมาคือผลไมและผลิตภัณฑ 

โดยมีสาเหตุหลักมาจากสิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพ 

การขาดระบบ HACCP และฉลากอาหาร สวนกลุมผกั

และผลิตภัณฑมีสาเหตุหลักมาจากสิ่งแปลกปลอม

ทางชวีภาพ Salmonella และฉลากอาหาร โดยในดาน

ฉลากอาหารมีสาเหตุหลักมาจากขอมูลโภชนาการ 

การระบุชื่อสามัญ การระบุชื่อหรือรอยละสวนผสม 

การแสดงขอมูลหลายภาษาไมสอดคลองกัน การระบุ

ชื่อและที่อยูของผูผลิต

ขอเสนอแนะ
 1. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ควรรวมมือกับกรมศุลกากรในการตรวจสอบสินคาที่ 

U.S. FDA ปฏิเสธการนําเขาแลวไมไดทําลายทิ้ง 

แตนํากลับมายังประเทศไทย เพื่อปองกันการนําไป

จาํหนายซึง่อาจสงผลตอความปลอดภยัของผูบรโิภค 

และติดตามขอมูลการปฏิเสธการนําเขาอาหารท่ีมี

สาเหตุมาจากสิ่งแปลกปลอมทางชีวภาพ เนื่องจาก

เปนตวับงชีส้ขุอนามยัในการผลติอาหาร และพจิารณา

ตรวจประเมินและเสนอแนะแนวทางการปรับปรุง

สถานทีผ่ลติอาหารเพือ่ลดความเสีย่งตอการปนเปอน

สิง่แปลกปลอมทางชวีภาพ โดยเฉพาะในกลุมอาหาร

ทะเลและผลไม

 2. สถาบันอาหาร กรมวิชาการเกษตร 

และกรมประมง ควรจัดทําตัวอยางแผน HACCP 

(generic HACCP model) สําหรับสินคาสงออก

หลักของไทย โดยเฉพาะกลุมอาหารทะเลและผลไม

เพื่อใหผูประกอบการนําไปประยุกตใชในการผลิต

อาหารไดสะดวกและครอบคลุมอันตรายที่มีความ

เสี่ยงสูงสําหรับอาหารแตละประเภท นอกจากนี้

ในกลุมอาหารทะเลควรพจิารณา Salmonella เปน

อนัตรายทีต่องวเิคราะหในการจดัทาํแผน HACCP ดวย
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 3. กระทรวงพาณิชย สถาบันอาหาร ควร

บูรณาการความรวมมือในการสงเสริมและเผยแพร

บรกิารตรวจสอบฉลากอาหารเพือ่การสงออกสําหรบั

ผูประกอบการเพื่อลดอัตราการปฏิเสธการนําเขา

เนื่องมาจากฉลากอาหาร

 4. กระทรวงพาณิชย กรมวิชาการเกษตร 

กรมประมง และสถาบันอาหาร ควรบูรณาการ

ความรวมมือในการจัดทําคูมือขั้นตอนการสงออก

อาหารกลุมตาง ๆ รวมถึงกฎหมายของประเทศผูนาํเขา

สําหรับอาหารแตละกลุม เน่ืองจากกฎหมายของ

ประเทศสหรัฐอเมริกาคอนขางซับซอนและสืบคน

ยากกวาสหภาพยุโรป และในบางกรณี เชน กรณี

สิง่แปลกปลอมทางชวีภาพ ผลติภณัฑบางชนดิอาจถกู

ปฏิเสธการนาํเขาถึงแมในกฎหมายไมไดระบผุลติภณัฑ

ดังกลาวไว

 5. ผูประกอบการอาหารสงออกควรศึกษา

ขอมลูประวตักิารปฏเิสธสนิคากลุมตาง ๆ เพือ่ปรบัปรงุ

กระบวนการผลิตและการตรวจสอบคุณภาพอาหาร

กอนการสงออก โดยเฉพาะส่ิงแปลกปลอมทางชวีภาพ 

Salmonella การจัดทําแผน HACCP หรือ HARPC 

และความถูกตองของฉลากอาหาร โดยเฉพาะกลุม

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

            บทคัดยอ
ความสําคญั:  แอลกอฮอลเพ่ือสขุอนามัยสาํหรบัมือท่ีมคีณุภาพเปนส่ิงจาํเปนอยางยิง่สาํหรบัผูบรโิภคในสถานการณ
แพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ซึ่งโรงพยาบาลสนามชัยเขตไดรับบริจาคมาเปนจํานวนมาก

วัตถุประสงค:  เพ่ือศึกษาคุณภาพของเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ
ที่โรงพยาบาลสนามชัยเขต จังหวัดฉะเชิงเทรา ไดรับบริจาคในชวงสถานการณระบาดของเชื้อไวรัส โคโรนา 
2019

วธิกีารวิจยั:  การวจัิยนีเ้ปนการศกึษาเชงิปรมิาณยอนหลงัระหวางวนัที ่1 มถินุายน ถงึ 30 พฤศจกิายน 2563 
เก็บขอมูลฉลากและผลการทดสอบมาตรฐานแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือที่ไดรับบริจาคดวยชุดทดสอบ 
Q-E-S-T 3-in-1 Alcohol Test Kit จํานวน 84 ตัวอยาง/ยี่หอ ที่ขนาดบรรจุ 50 ถึง 1,000 ml ถูกเก็บรักษา
ในสถานท่ีท่ีเหมาะสม อุณหภูมิไมเกิน 30°C ไมมีแสงแดดสองถึง และไมถูกเปดใชงานกอนการทดสอบ 
ซึ่งผลิตภัณฑที่มีคุณภาพตองมีคุณสมบัติครบทั้ง 3 คุณสมบัติ ไดแก (1) แสดงฉลากถูกตองตามประกาศ
คณะกรรมการเครื่องสําอาง เรื่องฉลากเครื่องสําอาง พ.ศ. 2562 และแนวทางปฏิบัติและการแสดงฉลาก
เครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือตั้งแต วันท่ี 9 มีนาคม 2563 เปนตนไป 
(2) จดแจงถูกตองตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 และ (3) ไดมาตรฐาน คือมีความเขมขน
ของเอทิลแอลกอฮอลมากกวาหรอืเทากบัรอยละ 70 โดยปรมิาตร และไมพบเมทลิแอลกอฮอลเปนสวนประกอบ

ผลการวจิยั:  พบวากลุมตวัอยางมคีณุภาพ รอยละ 20.24 ไมมคีณุภาพ รอยละ 73.81 และสรปุผลไมได รอยละ 5.95 
เนือ่งจากไมทราบความเขมขนของไอโซโพรพลิแอลกอฮอล สาํหรบัผลติภณัฑทีพ่บไมมคีณุภาพ 54 ตวัอยาง พบวา
มกีารแสดงฉลากไมถูกตอง รอยละ 64.29 หัวขอบนฉลากท่ีไมถูกตอง 3 อนัดบัแรก ไดแก ไมระบเุลขทีห่รอือกัษร
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แสดงคร้ังทีผ่ลติ รอยละ 68.52 ระบเุลขท่ีใบรบัจดไมถกูตอง รอยละ 42.59 แสดงชือ่โรคหรอืชือ่เชือ้โรคชนดิตาง ๆ 
หรอืขอความทีส่ือ่ใหเขาใจวาปลอดภยัจากเชือ้โรค รอยละ 33.33 นอกจากนัน้เมือ่ตรวจสอบขอมลูการจดแจง
จากฐานขอมูล พบวา กลุมตัวอยางมีสถานะใบจดแจงคงอยู รอยละ 69.05 จดแจงไมถูกตองพบไมระบุเลขท่ี
ใบรบัแจง และสวมเลขทะเบยีนของผลติภณัฑอืน่ รอยละ 16.67 มสีถานะยกเลกิใบจดแจง รอยละ 13.95 และ
ไมพบในฐานขอมูลสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา รอยละ 1.19 สวนผลการทดสอบมาตรฐานของกลุม
ตัวอยางพบวาผานมาตรฐาน รอยละ 47.62 ไมผานมาตรฐาน รอยละ 36.90 โดยพบตัวอยางมีความเขมขน
ของเอทลิแอลกอฮอลนอยกวารอยละ 70 โดยปรมิาตร รอยละ 33.33 พบเมทิลแอลกอฮอลซึง่เปนสารทีห่ามใช
ในเครื่องสําอางเปนสวนประกอบ รอยละ 3.57

สรุป:  การศึกษานี้แสดงถึงปญหาการกระจายของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือที่ไมมีคุณภาพ ไดแก 
แสดงฉลากไมถูกตอง จดแจงไมถูกตอง ความเขมขนและชนิดของแอลกอฮอลไมไดมาตรฐานตามที่กฎหมาย
กําหนดไว ซึ่งไมสามารถฆาเช้ือไดอยางมีประสิทธิภาพ เปนอันตรายตอผูบริโภค สะทอนใหเห็นถึงความจําเปน
อยางยิ่งที่จะตองเฝาระวัง ตรวจสอบแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือที่ไดรับบริจาคกอนนําไปใช 

คาํสําคญั:  แอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอื เชือ้โคโรนาไวรสั 2019 คณุภาพแอลกอฮอล การจดแจง ฉลาก 

บทนํา
 สถานการณแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัส

โคโรนา 2019 (COVID-19) มีสาเหตมุาจากการตดิเชือ้

ไวรัส SARS-CoV-2 ถูกพบคร้ังแรกที่เมืองอู ฮั่น 

ประเทศจีนในชวงปลายป ค.ศ. 2019 หลังจากนั้น

ไดระบาดอยางรวดเรว็ไปท่ัวโลก รวมท้ังในประเทศไทย 

องคการอนามัยโลก (WHO) ไดมีคําแนะนําสําหรับ

ประชาชนใหทําความสะอาดมือบอย ๆ ดวยนํ้าสบู

หรอืแอลกอฮอลเพือ่สุขอนามยัสําหรบัมอืเปนประจาํ

เพื่อปองกันการแพรกระจายของเชื้อ1 รวมทั้งศูนย

ควบคุมโรคของสหรัฐอเมริกา (Center of Disease 

Control: CDC) แนะนําใหเลือกใชแอลกอฮอลเพื่อ

สุขอนามัยสําหรับมือที่มีความเขมขนของแอลกอฮอล

อยางนอยรอยละ 60-95 โดยปรมิาตร3 โดยสาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยาของสหรัฐอเมรกิาไดระบุ

ชนิดของแอลกอฮอล ไดแก เอทิลแอลกอฮอล หรือ

ไอโซโพรพลิแอลกอฮอล หรอืเอน็-โพรพลิแอลกอฮอล 

ใหใชเปนสวนผสม แตสําหรับเมทิลแอลกอฮอล

เปนแอลกอฮอลที่มีความเปนพิษมาก จึงไมแนะนํา

ใหสมัผสัหรอืกลนืกนิเพราะอาจทําใหเกดิปญหาสุขภาพ

รายแรง เชน ตาบอดถาวรและเสียชีวิตได4 

 สาํหรับสถานการณการปองกนัในประเทศไทย 

กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุขไดแนะนําให

ทําความสะอาดมือเชนเดียวกัน โดยแนะนําใหใช

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือในกรณีรีบดวน

ทีไ่มสะดวกในการลางมอืดวยนํา้และมอืไมใหปนเปอน

สิ่งสกปรก หรือสารคัดหลั่งจากผูปวย เพื่อปองกัน

ตนเอง2 นอกจากนัน้ กระทรวงสาธารณสขุไดกาํหนด

ใหผลติภณัฑทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั

สําหรับมือเปนเคร่ืองสําอางตามกฎหมาย5 ใหมี

แอลกอฮอลมคีวามเขมขนของเอทิลแอลกอฮอล หรอื

ไอโซโพรพิลแอลกอฮอล หรือเอ็น-โพรพิลแอลกอฮอล 

เพียงสารเดียวหรือผสมรวมกันไมตํ่ากวารอยละ 70 

โดยปรมิาตร6 และใหเมทลิแอลกอฮอลเปนวตัถทุีห่ามใช

เปนสวนผสมในการผลิตเคร่ืองสาํอาง7 หากผูใดฝาฝน

มีโทษตามกฎหมาย มีผลบังคับใชตั้งแต 10 มีนาคม 

2563 เปนตนไป ทําใหเครื่องสําอางที่แอลกอฮอล

เปนสวนผสมสําหรับมือตํ่ากวาปริมาณที่กําหนดจัด

เปนผลติภณัฑทีห่ามขาย โดยทีคุ่ณภาพของผลติภณัฑ

พิจารณาไดจาก (1) มีฉลากถูกตองตามประกาศ

คณะกรรมการเครือ่งสาํอาง เรือ่ง ฉลากเครือ่งสาํอาง 
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พ.ศ. 2562 และแนวทางปฏิบัติและการแสดงฉลาก

เครือ่งสาํอางทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั

สําหรับมือตั้งแต วันที่ 9 มีนาคม 2563 เปนตนไป 

(สําหรับผูประกอบการ) (2) มีการจดแจงถูกตอง

ตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 (3) 

ไมเปนเคร่ืองสําอางที่หามผลิต นําเขา หรือขายตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง กาํหนดลักษณะ

ของเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อ

สุขอนามัยสําหรับมือที่หามผลิต นําเขา หรือขาย 

พ.ศ. 2563 ทั้งนี้ปจจุบันสามารถตรวจสอบชนิดของ

แอลกอฮอลและความเขมขนของเอทิลแอลกอฮอล

เบือ้งตน ดวยชดุทดสอบแอลกอฮอลเบ้ืองตน Q-E-S-T 

3-in-1 alcohol test kit

 ในสถานการณแพรระบาดของเชื้อโคโรนา

ไวรัส 2019 และประกาศกระทรวงสาธารณสขุดงักลาว 

หนึ่งในหนวยบริการสาธารณสุข เชน โรงพยาบาล

สนามชัยเขต จังหวัดฉะเชิงเทราจึงไดรับบริจาค

รปูที ่1 กรอบแนวคดิของการวจิยั

แอลกอฮอลเพือ่สขุอนามัยสาํหรบัมือเปนจาํนวนมาก 

ผูวจัิยจงึศกึษาคณุภาพของเครือ่งสาํอางทีม่สีวนผสม

ของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามัยสาํหรบัมอืทีไ่ดรบับรจิาค

ในสถานการณระบาดของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 

เพือ่นําไปสูการกําหนดมาตรการในการควบคุม กาํกับ

ติดตาม เฝาระวังคุณภาพและความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑแอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือ 

ใหสอดคลองกบันโยบายในการปองกนัและแกปญหา

ที่อาจเกิดขึ้นตอไป

วัตถุประสงค 
  เพื่อศึกษาคุณภาพของเครื่องสําอางที่มี

สวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ

ทีโ่รงพยาบาลสนามชยัเขต จงัหวดัฉะเชงิเทรา ไดรบั

บรจิาคในชวงสถานการณระบาดของเชือ้ไวรสัโคโรนา 

2019 

กรอบแนวคิดของการวิจัย

ขอมูลเบื้องตนของแอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือท่ีได

รับบริจาคในสถานการณระบาดของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 

ประกอบดวย

   1. ฉลาก ไดแก (1) ชื่อเครื่องสําอาง (2) ชื่อทางการคาของ

เครื่องสําอาง (3) ประเภทหรือชนิดของเคร่ืองสําอาง (4) ช่ือของ

สารทุกชนิดท่ีใชเปนสวนผสมในการผลิตเคร่ืองสําอาง (5) วิธีใช 

(6) ชือ่และทีตั่ง้ของผูผลติหรอืชือ่และทีต่ัง้ของผูนาํเขา ปรมิาณสทุธิ 

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

เดือน ที่ผลิต (9) เลขที่ใบรับจดแจง 10 หรือ 13 หลัก     

   2. ชนิดและความเขมขนของแอลกอฮอลที่เปนองคประกอบ

ซึง่ทดสอบโดยใชชดุทดสอบแอลกอฮอลเบือ้งตน Q-E-S-T 3-in-1 

alcohol test kit

คุณสมบัติแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือที่มีคุณภาพ

   1. ฉลากถูกตองตาม ประกาศคณะกรรมการเครื่องสําอาง เรื่องฉลาก

เครื่องสําอาง พ.ศ.2562 และตามแนวทางปฏิบัติและการแสดงฉลาก

เครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ

   2. มีการจดแจงถูกตอง ตาม พ.ร.บ.เครื่องสําอาง พ.ศ. 2558

   3. ผลการทดสอบมาตรฐานแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอืเบือ้งตน

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

ผานมาตรฐานตาม “ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง กาํหนดลกัษณะ

ของเคร่ืองสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือ

ที่หามผลิต นําเขา หรือขาย พ.ศ.2563” และไมพบสวนผสมของสาร

ที่หามใชในเครื่องสําอาง ไดแก

      3.1 พบเอทิลแอลกอฮอล หรือไอโซโพรพิลแอลกอฮอล หรือเอ็น-

โพรพิลแอลกอฮอล เพียงสารเดียวหรือผสมรวมกันอยู ความเขมขน

≥70% V/V

      3.2 ไมพบเมทิลแอลกอฮอลเปนสวนประกอบ
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ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย  การวิจัยน้ีเปนการวิจัยเชิงปริมาณ 

(quantitative study)

ประชากรและกลุมตัวอยาง

 ใชกลุมตัวอยางผลิตภัณฑเครื่องสําอางที่มี

สวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ

ทัง้หมดทกุยีห่อทีไ่ดรบับรจิาคระหวางวนัที ่1 มิถนุายน - 

30 พฤศจิกายน 2563 จํานวน 84 ตัวอยาง/ยี่หอ 

ทีข่นาดบรรจ ุ50 ถงึ 1,000 ml ถกูเก็บรกัษาในสถานที่

ทีเ่หมาะสม อณุหภูมิไมเกนิ 30°C ไมมีแสงแดดสองถึง 

และไมถูกเปดใชงานกอนการทดสอบ

เครื่องมือที่ใช 

 1. ชุดทดสอบแอลกอฮอลเบื้องตน Q-E-S-T 

3-in-1 alcohol test kit ที่พัฒนาจากหนวยวิจัย

สารผลติภณัฑธรรมชาตแิละอนุภาคนาโน คณะเภสัช

ศาสตร จุฬาลงกรณมหาวทิยาลยั ซึง่ไดรับการตรวจสอบ

มาตรฐานแบบทวนสอบกระบวนการและการแปลผล

จากสถาบนัมาตรวิทยา9 ใชชดุทดสอบนีเ้พือ่ตรวจสอบ

เอทิลแอลกอฮอล ไอโซโพรพิลแอลกอฮอลหรือเอ็น-

โพรพิลแอลกอฮอล และเมทลิแอลกอฮอล รวมทัง้ความ

เขมขนของเอทิลแอลกอฮอลเบ้ืองตนดวยการวเิคราะหสี

ที่จําเพาะตอชนิดและความเขมขนของแอลกอฮอล 

 2. แบบเกบ็ขอมูลแอลกอฮอลเพ่ือสขุอนามัย

สาํหรับมอืทีส่รางขึน้ โดยผานการตรวจสอบความตรง

ตามเนื้อหา (content validity) จากผูเชี่ยวชาญที่มี

ประสบการณทํางานดานคุมครองผูบริโภคมากกวา 

10 ป จํานวน 3 คน แบบเก็บขอมูลน้ีแบงออกเปน

3 สวน ไดแก (1) แบบบันทึกขอมูลท่ีระบุบนฉลาก

ตัวอยางแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ 

(2) แบบบันทกึผลการตรวจสอบการจดแจงแอลกอฮอล

เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือในฐานขอมูลของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา และ (3) แบบบันทึก

ผลการทดสอบมาตรฐานแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัย

สําหรับมือในทองตลาดดวยชุดทดสอบแอลกอฮอล

เบือ้งตน Q-E-S-T 3-in-1 Alcohol Test Kit ยอนหลงั

สําหรับมือในทองตลาดดวยชุดทดสอบแอลกอฮอล

เบือ้งตน Q-E-S-T 3-in-1 Alcohol Test Kit ยอนหลงั

การรวบรวมขอมูล  

 1. รวบรวมขอมลูภาพฉลากตัวอยางแอลกอฮอล

เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ จากภาพฉลากทุกดานของ

ตัวอยางที่เก็บไวในฐานขอมูลของกลุมงานเภสัชกรรม

และคุมครองผูบริโภค โรงพยาบาลสนามชัยเขต

 2. รวบรวมขอมูลการจดแจงแอลกอฮอล

เพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอืทีไ่ดรบับรจิาค โดยตรวจสอบ

เทยีบกับเลขทีใ่บรบัแจงทีร่ะบบุนภาพฉลากแอลกอฮอล

เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ ในฐานขอมูลสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา https://porta.fda.

moph.go.th ณ วันที่ 12 กุมภาพันธ 2564

 3. รวบรวมผลการทดสอบมาตรฐานแอลกอฮอล

เพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมือทีไ่ดรบับรจิาคดวยชดุทดสอบ 

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

ของกลุมงานเภสัชกรรมและคุมครองผูบริโภค 

โรงพยาบาลสนามชยัเขต เปนขอมลูยอนหลงัระหวาง

วันที่ 1 มิถุนายน ถึง 30 พฤศจิกายน 2563

การวิเคราะหขอมูล 

 1. วิเคราะหขอมูลโดยใชสถิติเชิงพรรณนา 

ไดแก คาความถี ่รอยละ คาเฉลีย่ และสวนเบีย่งเบน

มาตรฐาน

 2. วเิคราะหความถกูตองของฉลากจากภาพ

เทียบกับขอกําหนดของกฎหมาย โดยตองมีพื้นที่

ในการแสดงฉลากมากกวา 20 cm2 มีการแสดง

ขอความภาษาไทยไวทีฉ่ลากภาชนะบรรจหุรอืหีบหอ 

หรือสอดแทรกหรือรวมไวกับผลิตภัณฑครบถวน

ตามประกาศคณะกรรมการเครือ่งสาํอาง เรือ่ง ฉลาก

เครื่องสําอาง พ.ศ. 256211 และตามแนวทางปฏิบัติ

และการแสดงฉลากเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของ

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ (สําหรับ

ผูประกอบการ)12 ทัง้น้ี หากผลิตกอนวนัที ่10 มีนาคม 
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2563 จะระบุประเภทบนฉลาก คือทําความสะอาด 

เชน เครื่องสําอางทําความสะอาดผิวมือ13 และ

หากผลิตตั้งแตวันที่ 10 มีนาคม 2563 เปนตนไป

ตองระบุประเภทบนฉลากวา แอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั

สําหรับมือ12

 3. วิเคราะหความถูกตองของการจดแจง

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

โดยเลขทีใ่บรบัแจงทีแ่สดงบนฉลากตองตรงกับขอมลู

ในฐานขอมูล https://porta.fda.moph.go.th 

ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ

มีสถานะใบรับจดแจงคงอยู

 4. วิเคราะหมาตรฐานของแอลกอฮอล ตองมี

ความเขมขนของเอทิลแอลกอฮอล หรือไอโซโพรพิล

แอลกอฮอล หรือเอ็น-โพรพิลแอลกอฮอล เพียงสาร

เดยีวหรือผสมรวมกันอยู ≥รอยละ 70 โดยปรมิาตร6 

และไมพบเมทิลแอลกอฮอลเปนสวนประกอบ6,8-9 

 5. วิเคราะหคุณภาพของผลิตภัณฑ ตองมี

คุณสมบัติ 3 ดาน ไดแก (1) มีฉลากครบถวนตาม

ประกาศ11 และแนวทางปฏบิตัแิละการแสดงฉลากฯ12 

(2) จดแจงถกูตองตาม พรบ. เครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2558

และ (3) ไดมาตรฐาน คือมีความเขมขนของเอทิล

แอลกอฮอล หรือไอโซโพรพิลแอลกอฮอล หรือเอ็น-

โพรพิลแอลกอฮอล เพียงสารเดียวหรือผสมรวมกัน

อยู≥รอยละ 70 โดยปรมิาตร6 ไมพบเมทิลแอลกอฮอล

เปนสวนประกอบ8

ผลการศึกษา
1. การตรวจสอบฉลากของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั

สําหรับมือ 

 ผลการศกึษาความถกูตองของตวัอยางฉลาก

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือที่ไดรับบริจาค

ในสถานการณระบาดของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 

ณ โรงพยาบาลสนามชัยเขต จังหวัดฉะเชิงเทรา 

จาํนวน 84 ตวัอยาง พบวา กลุมตวัอยางมฉีลากถกูตอง 

รอยละ 35.71 ไมถกูตอง รอยละ 64.29 เมือ่พจิารณา

ถึงรุนที่ผลิตกอนวันที่ 10 มีนาคม 2563 พบมีฉลาก

ถูกตอง รอยละ 28.57 ไมถูกตอง รอยละ 71.43 

ขณะทีผ่ลติหลงัวนัที ่10 มนีาคม 2563 มฉีลากถกูตอง 

รอยละ 46.43 ไมถูกตอง รอยละ 53.57 และมีฉลาก

ที่ไมระบุวันที่ผลิต รอยละ 16.67 ดังตารางที่ 1

 เม่ือวิเคราะหรายละเอียดท่ีพบบนฉลาก

ของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอืทีไ่มถกูตอง 

ในจํานวน 54 ตัวอยาง พบการแสดงขอมูลบนฉลาก

ที่ไมถูกตอง 5 อันดับแรก ไดแก ไมระบุเลขที่หรือ

อักษรแสดงครั้งที่ผลิต รอยละ 68.52 ไมระบุเลขที่

ใบรับจดแจง หรือระบุเลขที่ใบรับจดแจงไมถูกตอง 

รอยละ 42.59 แสดงช่ือโรคหรือชื่อเช้ือโรคชนิดตาง ๆ 

หรือขอความที่สื่อใหเขาใจวาปลอดภัยจากเช้ือโรค

บนฉลาก เชน COVID-19 ฆา/Kill รอยละ 33.33 และ

ไมระบุประเภทหรือชนิดของเครื่องสําอาง รอยละ 

31.48 ระบช่ืุอและท่ีตัง้ของผูผลติหรอืนําเขาไมครบถวน

และไมถูกตอง รอยละ 29.63 ดังตารางที่ 2

หมายเหตุ: แสดงหนวยเปนจํานวนตัวอยาง (รอยละ)

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ จํานวนตัวอยาง ฉลากถูกตอง ฉลากไมถูกตอง

ผลิตกอนวันที่ 10 มีนาคม 2563

ผลิตตั้งแต 10 มีนาคม 2563

ไมระบุวันที่ผลิต

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 ผลการตรวจสอบฉลากแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ 
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2. การตรวจสอบการจดแจงแอลกอฮอลเพ่ือสขุอนามัย

สําหรับมือ 

 จากการตรวจสอบการจดแจงแอลกอฮอล

เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ จํานวน 84 ตัวอยาง 

ในฐานขอมูลสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

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

กมุภาพันธ 2564 พบวามแีอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั

สําหรับมือท่ีจดแจงถูกตอง คอืมสีถานะใบรับแจงคงอยู 

รอยละ 69.05 จดแจงไมถูกตอง รอยละ 16.67 โดย

พบวาไมระบุเลขท่ีใบรับแจง รอยละ 15.48 และ

สวมเลขทะเบียนของผลิตภัณฑอื่น รอยละ 1.19 

ยกเลิกการจดแจง รอยละ 13.95 และไมพบในฐาน

ขอมลูสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา รอยละ 

1.19 รายละเอียด ดังตารางที่ 3

3. ผลการทดสอบมาตรฐานแอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามยั

สําหรับมือ 

 จากขอมูลผลการทดสอบมาตรฐานของ

ตัวอยางแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือดวย

ชุดทดสอบแอลกอฮอลเบ้ืองตน Q-E-S-T 3-in-1 

alcohol test kit ยอนหลัง จํานวน 84 ตัวอยาง 

โดยมีคาเฉลี่ยของระยะเวลาตั้งแตวันที่ผลิตถึงวันที่

ประเด็นที่พบฉลากไมถูกตอง จํานวนตัวอยาง รอยละ

ไมระบุเลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต

ไมระบุเลขที่ใบรับจดแจง หรือระบุเลขที่ใบรับจดแจงไมถูกตอง

แสดงชื่อโรค หรือชื่อเชื้อโรคชนิดตาง ๆ หรือขอความที่สื่อใหเขาใจวาปลอดภัยจากเชื้อโรค

ไมระบุประเภทหรือชนิดของเครื่องสําอางในฉลาก

ระบุชื่อและที่ตั้งของผูผลิตหรือนําเขาไมครบถวนและไมถูกตอง

ไมระบุ เดือน ป ที่ผลิต หรือ ป เดือน ที่ผลิต

ไมระบุวิธีใช

ไมระบุชื่อของสารทุกชนิดที่ใชเปนสวนผสมในการผลิตเครื่องสําอางโดยเรียงความเขมขนจากมากไปนอย

ฉลากเครื่องสําอางไมใชขอความภาษาไทย

ฉลากระบุขอความมีขนาดที่ไมสามารถอานไดชัดเจน

ไมระบุปริมาณสุทธิ

ชื่อเครื่องสําอางและชื่อทางการคาของเครื่องสําอาง มีขนาดเล็กกวาขอความอื่น

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 รายละเอียดฉลากแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือที่ไมถูกตอง (n = 50 54?)

สถานะใบรับจดแจง จํานวน
ตัวอยาง

รอยละ

จดแจงถูกตอง (สถานะใบรับจดแจงคงอยู)

จดแจงไมถูกตอง

     ฉลากไมระบุเลขที่ใบรับแจง 10 หรือ 

13 หลัก

     เปนเลขที่ใบรับแจงของผลิตภัณฑอื่น

ยกเลิกการจดแจง

ไมพบในฐานขอมูลอย.

58

14

13

1

11

1

69.05

16.67

15.48

1.19

13.95

1.19

ตารางที ่3 จาํนวนและรอยละของสถานะการจดแจง

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ (n = 84)

เปดผลิตภัณฑเพื่อทดสอบ 153±61 วัน พบวามี

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือที่ผานมาตรฐาน 

รอยละ 47.62 ไมผานมาตรฐาน รอยละ 36.90 และ

สรุปผลไมได รอยละ 15.48 เนื่องจากขอจํากัดของ

ชดุทดสอบไมสามารถตรวจความเขมขนของไอโซโพรพลิ

แอลกอฮอลได 

 เม่ือพิจารณารายละเอียดของตัวอยาง

แอลกอฮอลเพือ่สขุอนามัยสาํหรับมือทีไ่มไดมาตรฐาน 

ไมสามารถใชเพือ่ฆาเชือ้ไดอยางมปีระสทิธภิาพ พบวา 

มีความเขมขนของเอทลิแอลกอฮอลต่ํากวารอยละ 70 
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ประกอบ ขณะทีรุ่นทีผ่ลิตหลงัวนัที ่10 มีนาคม 2563 

มีความเขมขนของเอทลิแอลกอฮอลต่ํากวารอยละ 70 

โดยปริมาตร รอยละ 21.43 และมีเมทิลแอลกอฮอล

เปนสวนประกอบ รอยละ 2.38 ดังตารางที่ 4

โดยปริมาตร รอยละ 33.33 และมีเมทิลแอลกอฮอล

เปนสวนประกอบ รอยละ 3.57 โดยพบวารุนที่ผลิต

กอนวันที่ 10 มีนาคม 2563 มีความเขมขนของ

เอทิลแอลกอฮอลตํ่ากวารอยละ 70 โดยปริมาตร 

รอยละ 4.76 และไมพบเมทิลแอลกอฮอลเปนสวน

รอยละ 20.24 กลาวคอืมคีณุสมบตัคิรบ 3 ดาน ไดแก 

แสดงฉลากถูกตอง จดแจงถูกตอง (สถานะใบรับแจง

คงอยู) และผลการทดสอบดวยชุดทดสอบเบื้องตน

ผานมาตรฐาน (เอทิลแอลกอฮอล≥70 % V/V) ไมมี

คุณภาพ รอยละ 73.81 คือ แสดงฉลากไมถูกตอง 

หรือ จดแจงไมถูกตอง (ไมระบุเลขที่ใบรับแจง หรือ

4. การประเมนิคุณภาพของแอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัย

สําหรับมือ 

 เมื่อประเมินคุณภาพของแอลกอฮอลเพ่ือ

สุขอนามัยสําหรับมือ โดยพิจารณาจากเกณฑฉลาก

ท่ีถกูตอง การจดแจงถูกตอง และผลการทดสอบดวย

ชุดทดสอบเบื้องตนผานมาตรฐาน พบวามีคุณภาพ 

ฉลากหรือจดแจงไมถูกตอง ยกเลิก

การจดแจง หรือไมพบในฐานขอมูล 
ฉลากและจดแจงถูกตอง ทั้งหมดผลการทดสอบมาตรฐาน

ผลการทดสอบดวยชุดทดสอบผานมาตรฐาน

เอทิลแอลกอฮอล ≥70 % V/V

   - ผลิตกอนวันที่ 10 มีนาคม 2563

   - ผลิตตั้งแต 10 มีนาคม 2563

   - ไมระบุวันที่ผลิต

ผลการทดสอบดวยชุดทดสอบไมผานมาตรฐาน

เอทิลแอลกอฮอล ≥70 % V/V

   - ผลิตกอนวันที่ 10 มีนาคม 2563

   - ผลิตตั้งแต 10 มีนาคม 2563

   - ไมระบุวันที่ผลิต

เมทิลแอลกอฮอล

   - ผลิตกอนวันที่ 10 มีนาคม 2563

   - ผลิตตั้งแต 10 มีนาคม 2563

   - ไมระบุวันที่ผลิต

รวมไมผานมาตรฐาน

สรุปผลการทดสอบไมได (ไมทราบความเขมขน)

ไอโซโพรพิลแอลกอฮอล 

   - ผลิตกอนวันที่ 10 มีนาคม 2563

   - ผลิตตั้งแต 10 มีนาคม 2563

   - ไมระบุวันที่ผลิต

รวม

หมายเหตุ: แสดงหนวยเปนจํานวนตัวอยาง (รอยละ)  

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 คุณภาพแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ (n = 84)
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สวมเลขทะเบียนของผลิตภัณฑอื่น) หรือยกเลิก

การจดแจง หรือไมพบในฐานขอมูลสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา หรือผลการทดสอบดวย

ชุดทดสอบเบ้ืองตนไมผานมาตรฐาน และสรุปผล

ไมได รอยละ 5.95 คือมีไอโซโพรพิลแอลกอฮอล

เปนสวนประกอบ แสดงฉลากถูกตอง หรือ จดแจง

ถูกตอง ดังตารางที่ 4

อภิปรายผล 
1. การตรวจสอบฉลากของแอลกอฮอลเพือ่สุขอนามัย

สําหรับมือ 

 จากการศึกษาพบวา มีแอลกอฮอลเพื่อ

สุขอนามัยสําหรับมือท่ีไมมีคุณภาพ รอยละ 73.81 

โดยจากการตรวจสอบฉลากแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั

สําหรับมือ พบวาแสดงฉลากไมถูกตองตามประกาศ

คณะกรรมการเคร่ืองสาํอาง เรือ่ง ฉลากเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 256211-12 รอยละ 64.29 โดยพบรายละเอียด

ฉลากไมถูกตอง5 อันดับแรก ไดแก ไมระบุเลขท่ี

หรอือกัษรแสดงครัง้ทีผ่ลติ ไมระบเุลขทีใ่บรบัจดแจง 

หรือระบุเลขที่ใบรับจดแจงไมถูกตอง แสดงชื่อโรค 

หรอืชือ่เชือ้โรคชนดิตาง ๆ หรอืขอความทีส่ือ่ใหเขาใจ

วาปลอดภัยจากเชื้อโรคบนฉลาก ไมระบุประเภทหรือ

ชนดิของเครือ่งสาํอาง ระบช่ืุอและทีต่ัง้ของผูผลติหรอื

นําเขาไมครบถวนและไมถูกตอง อาจมีสาเหตุมาจาก

ผูผลิตขาดความรูเกี่ยวกับการผลิตแอลกอฮอลเพื่อ

สุขอนามัยสําหรับมือ หรือไมตระหนักถึงความสําคัญ

ของการแสดงฉลากที่ถูกตอง

 สวนการตรวจสอบการจดแจงของแอลกอฮอล

เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ ตาม พ.ร.บ. เครื่องสําอาง 

พ.ศ. 255811 พบวาจดแจงไมถูกตอง รอยละ 30.95 

ไดแก ไมระบุเลขที่ใบรับแจง รอยละ 15.48 สถานะ

ใบรบัจดแจงยกเลกิ รอยละ 13.95 สวมเลขทะเบยีน

ของผลิตภัณฑอ่ืน และไมพบในฐานขอมูลสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา รอยละ 1.19 อาจเกิด

จากผูผลิตขาดความรูหรือไมตระหนักถึงความสําคัญ

ของการปฏบิตัติามกฎหมาย ผูบรโิภคขาดความรูหรอื

ไมเห็นความสําคัญในการตรวจสอบการจดแจง และ

ตรวจสอบฉลากแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามัยสาํหรบัมอื

นอกจากนี ้จากการรวบรวมผลการทดสอบมาตรฐาน

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือดวยชุดทดสอบ

แอลกอฮอลเบ้ืองตน Q-E-S-T 3-in-1 alcohol test 

kit9 พบแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอืทีไ่มผาน

มาตรฐาน รอยละ 36.90 ไดแก มีปริมาณเอทิล

แอลกอฮอล นอยกวารอยละ 70 โดยปริมาตรซึ่ง

หามผลิต นําเขา หรือขายตามประกาศกระทรวง

สาธารณสขุ6 รอยละ 33.33 และพบเมทลิแอลกอฮอล

ซึง่เปนสารทีห่ามใชในเครือ่งสาํอางเปนสวนประกอบ7 

รอยละ 3.57 ซึ่งสวนหนึ่งอาจมีสาเหตุจากผูผลิต

ขาดความรูและความตระหนักในการผลิตและจาํหนาย

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือที่ไดมาตรฐาน 

สําหรับตัวอยางอีกรอยละ 15.48 พบมีไอโซโพรพิล

แอลกอฮอลเปนสวนประกอบ แตสรปุผลไมไดดวยขอ

จาํกัดของชดุทดสอบฯ ทีไ่มสามารถตรวจความเขมขน

ของไอโซโพรพิลแอลกอฮอลได ผลการศึกษาครั้งนี้ 

สอดคลองกับผลการตรวจวิเคราะหแอลกอฮอลเพื่อ

สุขอนามัยสําหรับมือในสถานการณระบาดของเช้ือ

ไวรัสโคโรนา 2019 ของศูนยทดสอบฉลาดซื้อ มูลนิธิ

เพือ่ผูบริโภค สุมเกบ็ตวัอยางจากรานคาท่ัวไป รานขายยา 

หางสรรพสินคา หางคาปลีก และรานคาออนไลน 

ระหวาง 1 มิถุนายน ถึง 30 พฤศจิกายน 2563 

จํานวน 39 ตัวอยาง พบวาไมเปนไปตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข6 รอยละ 66.67 โดยพบเมทิล

แอลกอฮอล รอยละ 2.5714 

 ทัง้นีพ้บวาแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรับ

มือที่แสดงฉลากไมถูกตอง11-12 มีความเขมขนของ

เอทิลแอลกอฮอล นอยกวารอยละ 70 โดยปริมาตร 

รอยละ 25.00 และพบเมทลิแอลกอฮอล รอยละ 2.38

ในขณะทีแ่อลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอืทีแ่สดง

ฉลากถูกตอง มีความเขมขนของเอทิลแอลกอฮอล 

นอยกวารอยละ 70 โดยปริมาตร รอยละ 8.33 และ
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พบเมทิลแอลกอฮอล รอยละ 1.19 แสดงใหเห็นวา

แอลกอฮอลเพือ่สุขอนามยัสาํหรบัมอืทีม่ฉีลากไมถกูตอง 

มีโอกาสท่ีจะมีสวนประกอบที่ไมไดมาตรฐานและ

เปนอันตรายกับผูบริโภคมากกวา 

 ผลการศึกษาสะทอนใหเห็นถึงปญหาการ

กระจายของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ

ทีไ่มมคีณุภาพ ทัง้แอลกอฮอลเพือ่สุขอนามัยสําหรบัมอื

ที่แสดงฉลากไมถูกตอง11-12 ซึ่งเปนขอมูลที่สําคัญ

และจําเปนตอผูบริโภค แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัย

สําหรับมือที่จดแจงไมถูกตอง9-11 และไมเปนไปตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุฯ กลาวคอื มคีวามเขมขน

ของเอทลิแอลกอฮอลนอยกวารอยละ 70 โดยปรมิาตร6

ซึง่ไมสามารถปองกันการแพรกระจายของเชือ้โคโรนา

ไวรัส 2019 ได อีกทั้งยังพบเมทิลแอลกอฮอล8  ซึ่งมี

ความเปนพิษสูง เปนอันตรายตอผูบริโภค สะทอน

ใหเห็นถึงปญหาคุณภาพการผลิตแอลกอฮอลเพื่อ

สุขอนามัยสําหรับมือ ทั้งนี้ อาจมีสาเหตุมาจาก

ในสถานการณระบาดของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 

แอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามยัสาํหรบัมอืกลายเปนส่ิงจําเปน

อยางยิ่งในการใชทําความสะอาดมือเพื่อปองกัน

การแพรกระจายของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 จึงทําให

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือเปนที่ตองการ

ของประชาชนเปนอยางมาก จนเกดิภาวะขาดแคลน

สินคา ผูผลิตจึงเรงรีบผลิตสินคาที่ไมไดมาตรฐาน

ออกมาวางจําหนาย

 แตอยางไรก็ตาม การศึกษานี้มีขอจํากัดคือ 

(1) ผลการทดสอบมาตรฐานแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั

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

เปนผลการทดสอบดวยชุดทดสอบเบื้องตนเทานั้น 

ในงานวิจัยนี้ไมไดมีการสงตรวจ ณ หองปฏิบัติการ

ที่ไดมาตรฐานเพื่อยืนยันผลการทดสอบ จึงอาจทําให

เกิดความคลาดเคลื่อนของผลการทดสอบได หากมี

การศึกษาเพิ่มเติมควรมีการสงตรวจวิเคราะห ณ หอง

ปฏิบัติการที่ไดมาตรฐานเพ่ือยืนยันผลการทดสอบ 

เพื่อเพิ่มความนาเชื่อถือของการศึกษา (2) ขอจํากัด

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

ที่ตรวจความเขมขนของเอทิลแอลกอฮอลไดเพียง

ชนดิเดียว ไมสามารถตรวจความเขมขนของไอโซโพรพลิ

แอลกอฮอลได รวมทั้งกรณีที่ใชผสมกัน จึงสงผลตอ

การศึกษาทีไ่มสามารถสรปุมาตรฐานของตวัอยางทีม่ี

ไอโซโพรพิลแอลกอฮอลได (3) แอลกอฮอลเพื่อ

สุขอนามัยสําหรับมือในการศึกษานี้ เปนผลิตภัณฑ

ที่ไดรับบริจาค จึงไมทราบขอมูลเรื่องการเก็บรักษา

กอนไดรบับรจิาค ซึง่อาจทาํใหเกดิความคลาดเคลือ่น

ของผลการทดสอบความเขมขนของแอลกอฮอล

เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือได (4) การตรวจสอบการ

จดแจงแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ ขึ้นกับ

ความถูกตองของขอมูลในฐานขอมูลสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ณ วนัที ่12 กมุภาพนัธ 

2564 และ (5) การศึกษานี้ ศึกษา ณ โรงพยาบาล

สนามชัยเขต จังหวัดฉะเชิงเทรา ผลการศึกษาจึงอาจ

ไมสามารถขยายผลไปยังบริบทพื้นที่ที่แตกตางได 

(6) ประเด็นการแสดงฉลากไมถูกตอง การจดแจง

ผลิตภัณฑไมถูกตองอาจมีสาเหตุจากปญหาระบบ

การอนญุาตจดแจงเคร่ืองสําอาง ซึง่สอดคลองกบัขอมลู

สถานการณการรับจดแจงเคร่ืองสําอางดวยระบบ

การรับจดแจงอัตโนมัติ e-submission ในป 2559-

2562 พบปญหาใหญหลังผลิตภัณฑออกสูตลาด

ในเรือ่งการจดแจงเปนเทจ็ ฉลากระบขุอมลูไมถกูตอง 

ฝาฝนกฎหมาย16 

สรุปผล
 จากการศึกษานี้ จะเห็นวาพบแอลกอฮอล

เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือที่ไมมีคุณภาพถึง รอยละ 

73.81 แสดงใหเหน็ถงึปญหาการกระจายของแอลกอฮอล

เพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอืทีไ่มมคุีณภาพในสถานการณ

ระบาดของเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019 ซึง่เปนอนัตรายตอ

ผูบริโภค โดยพบวามีฉลากไมถูกตอง รอยละ 64.29  

จดแจงไมถกูตอง รอยละ 30.95 ผลการทดสอบดวย

ชุดทดสอบไมผานมาตรฐาน รอยละ 36.90 สะทอน
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ใหเห็นถึงความจําเปนอยางยิง่ ในการเฝาระวงัคณุภาพ

และความปลอดภัยของผลิตภัณฑแอลกอฮอลเพื่อ

สุขอนามัยสําหรับมือท่ีไดรับบริจาคกอนนําไปใช 

รวมถงึเฝาระวงัทัง้กอนและหลงัจากผลติภณัฑออกสู

ทองตลาดอยางตอเนื่อง จากทุกภาคสวนที่เกี่ยวของ 

เพื่อใหผู บริโภคไดรับความปลอดภัยจากการใช

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ

ขอเสนอแนะ 
 1. ในการรับบรจิาคแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั

สําหรับมือ ควรมีการกําหนดแนวทางในการเฝาระวัง 

ตรวจสอบ และจัดการผลิตภัณฑที่ไดรับบริจาคกอน

นํามาใช ไดแก การตรวจสอบฉลาก เลขที่ใบรับแจง 

และการทดสอบผลิตภัณฑโดยชุดทดสอบเบื้องตน 

รวมทั้งตรวจสอบขอมูลผลิตภัณฑอันตรายที่ประกาศ

ในเว็บไซตของกลุมควบคุมเครื่องสําอาง กองควบคุม

เคร่ืองสําอางและวัตถอุนัตราย สาํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา 

 2. ควรมีการเสริมสรางความตระหนักใหแก

ผูประกอบการใหมีความรับผิดชอบและปฏิบัติตาม

กฎหมาย เพือ่ใหเกิดการคุมครองผูบรโิภคใหปลอดภัย

จากผลิตภัณฑที่ไมมีคุณภาพ ผูบริโภคไดรับความ

ปลอดภัยในการใชแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับ

มือ และควรมีการตรวจสอบและควบคุมมาตรฐาน

ผลิตภัณฑแอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือ 

ในสถานประกอบการที่ผลิตและนําเขา หรือขาย

ใหมากข้ึน กอนการอนมัุต ิเพือ่ปองกนัมิใหมีผลติภัณฑ

ที่ไมมีคุณภาพเขาสูทองตลาด

 3. ในการตรวจสอบผลิตภัณฑหากพบ

ผลิตภัณฑที่มีความเสี่ยงท่ีชัดเจน เชน ไมระบุเลขท่ี

ใบรับแจงหรือระบไุมถกูตอง หรอืพบเมทิลแอลกอฮอล

เปนสวนประกอบ ควรสงตอขอมูลใหกับสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาหรอืสาํนกังานสาธารณสขุ

จังหวัด เพื่อนําไปสูการสรางหรือกําหนดมาตรการ

ในการควบคมุ กาํกับ ตดิตาม เฝาระวังคุณภาพและ

ความปลอดภยัของผลติภณัฑ ใหสอดคลองกบันโยบาย

ในการปองกันและแกปญหาที่อาจเกิดขึ้นตอไป

กิตติกรรมประกาศ
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และชวยเหลือของ ศูนยวิชาการเฝาระวังและพัฒนา

ระบบยา (กพย.) ผศ.ภญ.ดร.ยุพดี ศิริสินสุข และ 
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จิตรประสิทธิศิริ โรงพยาบาลสนามชัยเขต จังหวัด

ฉะเชงิเทรา ภก.ภานโุชต ิทองยงั สาํนกังานสาธารณสขุ

จังหวัดสมุทรสงคราม และภญ.ระพีพรรณ ฉลองสุข 
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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

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  ปจจุบันตลาดกลางพาณิชยอิเล็กทรอนิกสเปนชองทางซื้อขายเครื่องสําอางที่ผูบริโภคไทยนิยม 
มแีนวโนมการเติบโตอยางตอเนือ่ง ในขณะเดยีวกนับนแพลตฟอรม e-marketplace ยงัคงพบการขายผลติภณัฑ
ที่ไมถูกตองตามกฎหมายไทย

วตัถปุระสงค:  เพือ่ศกึษานโยบายและคณุลกัษณะของเวบ็เพจมกีารจาํหนายผลติภณัฑเครือ่งสาํอางบนแพลตฟอรม 
e-marketplace ท่ีนิยมของผูบริโภคในประเทศไทย ศึกษาความครบถวนของฉลากและความถูกตองดาน
การโฆษณาตามกฎหมายประเทศไทย

วธิกีารวิจยั:  เปนการวิจยัเชงิพรรณนา โดยเลอืกกลุมตวัอยางแบบเจาะจงจากเวบ็เพจแพลตฟอรม e-market
place ทีม่กีารลงจาํหนายผลิตภณัฑเครือ่งสําอางอนัตรายทีน่ยิมของผูบรโิภคในประเทศไทยสงูสดุ 2 ลาํดบัแรก 
กาํหนดใหเปนผูใหบรกิาร A และ B จากนัน้เกบ็ขอมลูเวบ็เพจผูใชบรกิารโดยใชคาํคนชือ่การคาของเครือ่งสาํอาง
ทีห่ามผลิต นําเขา หรอืขาย ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ จาํนวน 37 รายการ เกบ็ขอมลูระหวางวนัที ่3 -
10 มถินุายน 2564 ใชการวเิคราะหเน้ือหาดานคณุลกัษณะและนโยบายการจาํหนายผลติภณัฑของแพลตฟอรม 
และสถติเิชงิพรรณนาเพือ่แสดงความชกุของสถานการณความครบถวนตามกฎหมายดานฉลากและความถกูตอง
ดานการโฆษณาเครื่องสําอาง

ผลการศึกษา:  ผลการศึกษาเว็บเพจท่ีขายผลิตภัณฑเครื่องสําอางบนแพลตฟอรม e-marketplace ของ A 
และ B พบวามีนโยบายการขายตอผูประกอบการที่คลายคลึงกัน โดยใหลงทะเบียนยืนยันตัวตนและนําสินคา
มาแสดงบนเว็บเพจหนาซื้อขายไดอยางอิสระภายใตขอกําหนดของแพลตฟอรม ผูบริโภคสามารถคนหาสินคา
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ผานเครื่องมือคนหา (search engine) การเลือกชมรายละเอียดสินคาที่สนใจผานขอความภาพและอักษร
และเขาสูระบบการชําระเงิน และจัดสงสินคา มีเมนูการรองเรียนปญหา การใหคะแนนรานคาหรือสินคา และ
การแสดงความเห็นโดยผูบริโภค (reviews) แต A มีการแสดงปริมาณการขายสะสมของสินคาแตละรายการ 
นอกจากนั้น ท้ัง 2 แพลตฟอรมมีขอบังคับใหผลิตภัณฑเสริมอาหารตองระบุเลขสารบบอาหารแตไมไดบังคับ
สําหรับหมวดเครื่องสําอาง เมื่อคนหาการจําหนายเครื่องสําอางอันตรายที่หามจําหนายตามประกาศฯ จํานวน 
37 รายช่ือ พบวาผูใหบริการ A และ B จําหนายในรายการดังกลาว รอยละ 32.43 และ 27.04 ตามลําดับ 
มเีวบ็เพจทีจ่าํหนายเครือ่งสาํอางอนัตราย จาํนวน 200 เวบ็เพจ เมือ่ตรวจสอบความถกูตองของการแสดงฉลาก
ทัง้ 200 เวบ็เพจ พบมกีารแสดงภาพฉลากบนเวบ็เพจ รอยละ 100.00 แตไมมผีลติภณัฑใดระบเุลขทีใ่บรบัจดแจง
บนฉลาก และพบการแสดงช่ือสารท่ีใชเปนสวนผสม รอยละ 41.70 สวนการโฆษณาพบความผิดในประเด็น
การใชขอความที่แสดงสรรพคุณเพื่อรักษาโรคมากที่สุด รอยละ 54.50 รองลงมาคือ การใชขอความที่ทําให
เขาใจผิดในสาระสําคัญ และขอความที่เปนเท็จหรือเกินจริง รอยละ 39.00 และ 9.00 ตามลําดับ 

สรุป:  มีการขายเครื่องสําอางอันตรายหามผลิต นําเขา หรือขายบนแพลตฟอรม e-marketplace และพบ
ความผิดในดานฉลากและการโฆษณา โดยเฉพาะอยางยิ่งการใชขอความที่แสดงสรรพคุณเพื่อรักษาโรค ดังนั้น
ผูมีสวนเกี่ยวของควรเพิ่มมาตรการในการกํากับดูแล และเสริมกลไกที่ชวยคุมครองผูบริโภคบนอินเทอรเน็ต
ที่เปนระบบและมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น

คําสําคัญ:  เครื่องสําอางอันตราย ตลาดกลางพาณิชยอิเล็กทรอนิกส ฉลากเครื่องสําอาง โฆษณา

บทนํา
 ปจจุบันผูบรโิภคมพีฤตกิรรมการใชผลติภณัฑ
เครื่องสําอางเพื่อการดูแลผิวพรรณและสรางเสริม
บุคลิกภาพใหกับตนเองเพิ่มมากขึ้น สงผลใหมูลคา
ตลาดเคร่ืองสาํอางมแีนวโนมการเตบิโตอยางตอเนือ่ง 
โดยในป พ.ศ. 2562 มีมูลคารวม 3 แสนลานบาท 
แบงเปนมลูคาตลาดภายในประเทศ 1.7 แสนลานบาท 
และการสงออกอีก 1.3 แสนลานบาท1 
 บทบญัญตัติามขอกฎหมายสาํหรบัการกํากับ
ดูแลเครื่องสําอางที่จําหนายในประเทศไทยไดกําหนด
ใหผูผลติเพือ่ขาย ผูนาํเขาเพือ่ขาย ผูรบัจางผลติ ตองยืน่
จดแจงเครื่องสําอางกับ สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) ในปจจุบันสามารถดําเนินการ
ผานระบบ e-submission โดยตองระบุรายละเอียด
รวมทัง้สารทีใ่ชเปนสวนผสมของผลิตภณัฑเคร่ืองสาํอาง 
และสามารถพจิารณาผลการอนุมัตไิดทนัทดีวยระบบ 
auto e-permission รวมกับการตรวจสอบโดย
เจาหนาที ่หากเครือ่งสาํอางท่ีออกสูทองตลาดไมเปนไป
ตามขอกําหนดทางกฎหมายจงึจะมกีารตรวจสอบและ

ดาํเนนิคดใีนภายหลงั2 อยางไรก็ตาม ในสถานการณจรงิ
กลับพบปญหาเครื่องสําอางที่ออกสูตลาดไมไดปฏิบัติ
ใหเปนไปตามขอกําหนดตามกฎหมายและคลาดเคลือ่น
ไปจากขอมูลในขัน้ตอนการยืน่คาํขอจดแจง ถงึรอยละ 
12.5 (180 ตํารับ) โดยพบปญหาความไมถูกตองตาม
กฎหมายในดานการโฆษณา รอยละ 50.56 และปญหา
การแสดงฉลากเครื่องสําอาง รอยละ 21.113 และมี
การกระจายสูทองตลาดเปนจํานวนมากทั้งในระดับ
ชมุชน เชน ตลาดนดั รานเสรมิสวย และรานคาออนไลน4 
ซึ่งมีการศึกษาท่ีแสดงใหเห็นวาเครื่องสําอางที่พบ
ประเด็นความไมถูกตองตามกฎหมายมีโอกาสที่
เครื่องสําอางนั้นจะมีการปลอมปนสารหามใชที่อาจ
เปนอันตรายตอผูบรโิภคได5สงผลใหหนวยงานผูเกีย่วของ
มมีาตรการตรวจสอบเครือ่งสาํอางอยางตอเนือ่งเพือ่
ไมใหผลติภณัฑดงักลาวถกูสงตอไปยงัผูบรโิภค อกีทัง้
มีการส่ือสารความเสี่ยงเพื่อใหผูบริโภคระมัดระวัง 
เชน ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดชื่อ
เครื่องสําอางที่หามผลิต นําเขา หรือขาย พ.ศ. 2559 



77วารสารอาหารและยา ปที่ 29 ฉบับที่ 3: กันยายน - ธันวาคม 2565

และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดชื่อ
เครื่องสําอางที่หามผลิต นําเขา หรือขาย (ฉบับที่ 2) 
พ.ศ. 2563 ซึง่ประกอบดวยเครือ่งสาํอางท่ีพบความผดิ
ทางกฎหมายจํานวน 37 รายชื่อ6-7

 แพลตฟอรมตลาดกลางพาณชิยอเิลก็ทรอนกิส 
(e-marketplace) เปนชองทางซื้อขายสินคาอิเล็ก
ทรอนิกสที่ผูบริโภคไทยนิยมใชในการหาขอมูลและ
เลือกซื้อเครื่องสําอางสูงสุดในปจจุบัน8 อันเนื่องจาก
การใหบรกิารทีส่ะดวกตอผูบรโิภคทัง้ระบบการคนหา
สินคา ระบบขอมูลชวยพิจารณาเลือกสินคา ระบบ
จายเงินและการขนสง เปนตน แตจากรายงานของ
ศนูยจดัการเร่ืองรองเรยีนและปราบปรามการกระทาํผดิ
กฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ อย. ไดแสดงให
เห็นวาปญหาการโฆษณาเครื่องสําอางบนชองทาง
อนิเทอรเนต็เปนประเดน็ทีต่องเฝาระวังและเขาตรวจสอบ
มากที่สุดเมื่อเทียบกับผลิตภัณฑสุขภาพชนิดอื่น 
โดยเฉพาะพืน้ที ่e-marketplace ไดมีการระงบัโฆษณา
ผลิตภัณฑสุขภาพไปแลวไมนอยกวา 2 แสนรายการ
ตัง้แตป พ.ศ. 25629 ซึง่แมวาจะมีการดาํเนนิการอยาง
เขมงวดเพยีงใด แตกยั็งพบวาชองทางอนิเทอรเนต็ยังมี
การกระจายของผลติภณัฑสขุภาพทีเ่คยถกูดําเนนิคดี10 
อยางตอเนือ่ง การศกึษาในอดตีเปนการสาํรวจปญหา
เกี่ยวกับการจําหนายและโฆษณายาหรือผลิตภัณฑ
เสรมิอาหารทีไ่มถกูตองตามกฎหมายบนอินเทอรเนต็10-11 
ในขณะทีผ่ลิตภัณฑเครือ่งสาํอางไมมีขอกําหนดในการ
ขออนุญาตและตรวจสอบคําโฆษณากอนออกสู
ทองตลาด ผนวกกับแพลตฟอรม e-marketplace 
เอื้อตอการจัดกิจกรรมสงเสริมการขายและโฆษณา
โดยที่การกํากับดูแลใหการจําหนายเครื่องสําอาง
เปนไปตามกฎหมายสามารถทําไดอยางจํากัด
 ผูวิจัยจงึมคีวามสนใจท่ีจะศกึษาเปรยีบเทียบ
นโยบายการจําหนายสินคา คุณลักษณะของเว็บเพจ
ที่มีการลงขายผลิตภัณฑเครื่องสําอางบนแพลตฟอรม 
e-marketplace ที่เปนที่นิยมของผูบริโภคจํานวน 2 
ผูใหบริการ รวมทั้งสถานการณปญหาการจําหนาย
ผลิตภัณฑเครื่องสําอางอันตราย โดยนํารายชื่อเครื่อง
สําอางท่ีหามผลิต นําเขา หรือขาย จากประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข มาเปนขอบเขตในการศึกษา 
ซึ่งผลที่ไดจะนําไปเปนแนวทางในการกํากับดูแล
การจาํหนายเครือ่งสําอางและผลติภัณฑสขุภาพอืน่ ๆ 
บนแพลตฟอรม e-marketplace ตอไป

วัตถุประสงค
 1. เพือ่ศึกษาเปรียบเทียบนโยบายการจําหนาย
สินคาและคุณลักษณะของเว็บเพจท่ีมีการลงขาย
ผลติภณัฑเครือ่งสาํอางบนแพลตฟอรม e-marketplace 
ที่เปนที่นิยมของผูบริโภคในประเทศไทย
 2. เพ่ือศึกษาความครบถวนตามกฎหมาย
ดานฉลากของเครื่องสําอางอันตรายบนแพลตฟอรม 
e-marketplace ท่ีเปนท่ีนยิมของผูบริโภคในประเทศไทย
 3. เพือ่ศกึษาความถกูตองตามกฎหมายดาน
การโฆษณาของเครือ่งสาํอางอนัตรายบนแพลตฟอรม 
e-marketplace ท่ีเปนท่ีนยิมของผูบริโภคในประเทศไทย

ระเบียบวิธีการวิจัย
วธิวีจิยั
 การศึกษาน้ีเปนงานวิจัยเชิงพรรณนา 
(descriptive research) เพือ่ศกึษานโยบายการจาํหนาย
สินคาและคุณลักษณะของเว็บเพจที่มีการลงขาย
ผลติภัณฑเคร่ืองสาํอางบนแพลตฟอรม e-marketplace 
ทีเ่ปนทีน่ยิมของผูบริโภคในประเทศไทยและสถานการณ
การจําหนายเครื่องสําอางอันตรายในประเด็นความ
ครบถวนตามกฎหมายของฉลากและการโฆษณา
เครื่องสําอาง
ประชากรกลุมตวัอยาง 
 ประชากร เวบ็เพจทีม่กีารลงขายผลติภณัฑ
เครือ่งสาํอางบนแพลตฟอรมประเภท e-marketplace 
จาํนวน 2 ผูใหบรกิาร ซึง่รายงานของสาํนกังานพฒันา
ธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส ป 25638 แสดงใหเห็นวา
มีผูใหบริการ 2 รายไดรับความนิยมสงูทีส่ดุ โดยผูวจิยั
กาํหนดใหเปนผูใหบริการ A และ B โดยกลุมตัวอยาง
ใชการสุมเลือกเว็บเพจผานเครื่องมือคนหา (search 
engine) ระหวางวันที่ 3-10 มิถุนายน 2564 โดยใช
ชือ่การคาทีป่รากฏตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
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เรื่อง กําหนดชื่อเครื่องสําอางที่หามผลิต นําเขา หรือ
ขาย พ.ศ. 2559 และประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรือ่ง กาํหนดชือ่เครือ่งสาํอางทีห่ามผลติ นาํเขา หรอื
ขาย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 รวม 37 รายชื่อ
 กรณีชื่อทางการคาของเครื่องสําอางเปน
ภาษาไทย ใชรายชื่อและการเวนวรรคที่ตรงตาม
ประกาศฯ เทานั้น กรณีที่ชื่อการคาของเครื่องสําอาง
เปนภาษาไทยและภาษาองักฤษ ใชการคนหาแยกกนั
ระหวางภาษาไทยและภาษาอังกฤษ โดยเว็บเพจ
ซือ้ขายทีไ่มซํา้กนัจะถกูคดัเลอืกเขาสูการศึกษา โดยที่
ชือ่เคร่ืองสําอาง ปรมิาณการขายสะสม (ช้ิน) พจิารณา
จากสถิติที่ผูใหบริการแสดงไวบนแพลตฟอรม สวน
จํานวนบัญชีผูใชที่ขายเครื่องสําอาง ใชวิธีนับความถี่
ตาม username ที่ลงทะเบียนไวกับผูใหบริการ 
หากมีการลงจําหนายเคร่ืองสําอางไวหลายเว็บเพจ
จะนับความถี่เพียง username เดียวที่ไมซํ้ากัน
เครือ่งมอื
 1. แบบบันทึกชื่อ ขอมูลปริมาณการขาย
สะสม มลูคาตลาด ผลติภณัฑเคร่ืองสาํอาง ทีห่ามผลติ 
นาํเขา หรอืขายบนแพลตฟอรมผูใหบรกิาร e-market
place ที่เปนที่นิยมของผูบริโภคในประเทศไทย
 2. แบบบันทึกขอมูลความครบถวนตาม
กฎหมายดานฉลากเครื่องสําอาง ของเครื่องสําอาง 
ทีห่ามผลิต นาํเขา หรอืขายบนแพลตฟอรม e-market
place ที่เปนที่นิยมของผูบริโภคในประเทศไทย 
 3. แบบบันทึกขอมูลความถูกตองดานการ
โฆษณา ผลิตภัณฑเคร่ืองสําอาง ที่หามผลิต นําเขา 
หรือขายบนแพลตฟอรม e-marketplace ที่เปน
ที่นิยมของผูบริโภคในประเทศไทย 
 โดยทดสอบเก็บขอมูลจาก URL ที่มีการลง
ขายเครื่องสําอางในเบื้องตน (pilot test) วามีความ
ครบถวน สอดคลองกับบริบทของแพลตฟอรม 
e-marketplace หรือไม และทําการปรับปรุงแกไข
กอนนําไปเก็บขอมูลจากกลุมตัวอยางเว็บเพจจริง
การวเิคราะหขอมลู
 1. การวเิคราะหเชงิคุณภาพ ใชการวเิคราะห
เน้ือหา (content analysis) โดยมีขอบเขตดังน้ี 

(1) ศึกษานโยบายของการจําหนายผลิตภัณฑเครื่อง
สําอางและคุณลักษณะเบื้องตนของแพลตฟอรม 
(2) วิเคราะหความครบถวนตามกฎหมายดานฉลาก
เครื่องสําอาง วิเคราะหจากขอความภาพฉลาก
ผลิตภัณฑโดยการนําทุกภาพที่แสดงใหเห็นฉลากของ
เคร่ืองสาํอางมาพจิารณา โดยใชชือ่ทางการคาเปนหลกั 
อางอิงขอกําหนดของพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง 
พ.ศ. 2558 สําหรับขอกําหนดในดานการระบุชื่อ
ของสารทุกชนิดที่ใชเปนสวนผสมของเครื่องสําอาง 
จะพจิารณาวาฉลากมกีารระบสุารทีใ่ชเปนสวนผสมไว
บนฉลากหรอืไมเทานัน้ และ (3) วเิคราะหความถูกตอง
ตามกฎหมายดานการโฆษณา พิจารณาจากขอความ
อักษรท่ีปรากฏบนสวนแสดงรายละเอียดผลิตภัณฑ
ของเว็บเพจที่ลงขายสินคา โดยอางอิงกําหนดของ
พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558
 2. การวิเคราะหเชิงปริมาณ ใชสถิติเชิง
พรรณนาในรปูความถี ่และรอยละ ของขอมลูดงัตอไปนี ้
(1) จํานวนบัญชีผูใช (username) พิจารณาชื่อที่
ผูประกอบการลงทะเบียนเพ่ือเปดรานคาและลง
จําหนายเครื่องสําอางบนแฟลตฟอรม โดยไมรวม 
username ทีซ่ํา้กนั (2) ยอดขายสะสม (ชิน้) อางองิ
จากคาสถิติซึ่งแตละแพลตฟอรม e-marketplace 
แสดงขอมูลไวใหผูบริโภคมองเห็น โดยวัดจากจํานวน
สินคาที่แตละเว็บเพจจําหนายไดตั้งแตมีการเริ่มลง
จาํหนาย และ (3) มูลคาตลาด คํานวณจากราคาขาย 
(บาท) x ยอดขายสะสม (ชิ้น)
คาํนยิาม 
 1. แพลตฟอรมตลาดกลางพาณิชยอิเล็ก
ทรอนิกส (e-marketplace) หมายถึง ลักษณะของ
พาณชิยอเิลก็ทรอนิกสทีม่ผีูใหบรกิารเปนองคกรเอกชน
เพยีงรายเดยีว โดยการพฒันาคุณลกัษณะของเว็บไซต
เพื่ออํานวยความสะดวกท้ังผูประกอบการรายอื่น
ใหเขามาลงจําหนายสินคา และผูบริโภคในการซื้อ
สินคาและธุรกรรมอ่ืนท่ีเกี่ยวของ12

 2. เครื่องสําอางอันตราย หมายถึง เครื่อง
สาํอางทีก่ระทรวงสาธารณสุขไดประกาศรายชือ่วาเปน
เครือ่งสาํอางทีห่ามผลติ นาํเขา หรอืขาย ตามประกาศ
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กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดชื่อเครื่องสําอาง
ที่หามผลิต นําเขา หรือขาย พ.ศ. 2559 จํานวน 34 
รายชื่อ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
กําหนดช่ือเครื่องสําอางที่หามผลิต นําเขา หรือขาย 
(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 จํานวน 3 รายชื่อ รวมเปน 
37 รายชื่อ

ผลการศึกษา
1. นโยบายการจาํหนายสนิคาและคณุลกัษณะของ
เว็บเพจที่มีการลงขายเคร่ืองสําอางอันตรายบน
แพลตฟอรม e-marketplace 
 แพลตฟอรม e-marketplace ทีเ่ปนทีน่ยิม
ของผูบริโภคจํานวน 2 ผูใหบริการ มีลักษณะการ
ใหบรกิารโดยองคกรเอกชน ทาํหนาทีกํ่าหนดนโยบาย
การขายตอผูประกอบการ การพัฒนาคุณลักษณะ
เว็บเพจ (features) เพื่ออํานวยความสะดวกการทํา
ธุรกรรมออนไลน โดยผูประกอบการสามารถลงทะเบยีน
เพือ่ยนืยนัตัวตนและนาํสนิคามาแสดงบนเวบ็เพจหนา
ซือ้ขายไดอยางอสิระภายใตขอกาํหนดของแพลตฟอรม
แตละผูใหบริการ ในขณะท่ีดานผูบริโภคสามารถ
คนหาสินคาผานเครื่องมือคนหา (search engine) 
การเลอืกชมรายละเอยีดสนิคาท่ีสนใจผานขอความภาพ
และอักษร เมื่อตัดสินใจซื้อสินคาจะเขาสูระบบการ
ชําระเงินและจัดสงสินคา โดยพบวาคุณลักษณะของ
เครื่องมือบนแพลมฟอรมทั้ง 2 ผูใหบริการมีความ
คลายคลึงกันคือ เครื่องมือคนหาผลิตภัณฑ (search 
engine) สวนแสดงภาพผลติภณัฑ สวนแสดงขอความ

อักษรรายละเอียดผลิตภัณฑ เมนูสําหรับผูบริโภค
ในการรองเรียนปญหา การใหคะแนนรานคาหรือ
สินคาโดยผูบริโภค การแสดงความเห็นโดยผูบริโภค 
(reviews) ในขณะท่ีผูใหบรกิาร A มกีารแสดงปรมิาณ
การขายสะสมของสินคาแตละรายการเพ่ือใหผูบริโภค
เห็นวาผลิตภัณฑที่กําลังสนใจมีการซื้อขายเกิดขึ้นเปน
จํานวนมากนอยเพียงใด
 ดานการประกาศนโยบายการจาํหนายสนิคา
ที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพพบวา ผูใหบริการ A 
ไดระบสุนิคาทีห่ามลงขายคือ ยาเสพตดิ ยารกัษาโรค 
ผลิตภัณฑเสริมอาหารที่ถูกยกเลิก ไมมีทะเบียน 
มกีารกลาวอางในทางการแพทย สารตองหาม ซึง่ไมได
ระบุถึงเครื่องสําอางอยางจําเพาะเจาะจง ในขณะท่ี
ผูใหบรกิาร B ไดระบขุอกาํหนดปลกียอยตามประเภท
ของผลติภณัฑ เชน สารเสพตดิ เคร่ืองมอืทางการแพทย 
ยารกัษาโรค แตไมไดระบถุงึเครือ่งสําอางอยางจาํเพาะ
เจาะจง แตมีการประกาศขอกําหนดในภาพรวมของ
การแสดงสินคาวาตองไมกอใหเกิดความเขาใจผิด 
เชน รูปภาพสินคาตองไมนําเสนอเนื้อหาในลักษณะ
กอนและหลังใชภาพ ชื่อและเนื้อหาสินคาตองไมกลาว
อางสรรพคุณเกินจริง
 ดานกลไกภาคบงัคบัตอผูประกอบการ พบวา
ทัง้ 2 ผูใหบรกิารมกีารบังคบัใหผูประกอบการระบเุลข
สารบบอาหาร/ใบอนญุาต ระหวางขัน้ตอนการกรอก
รายละเอยีดสนิคากอนเผยแพรบนเวบ็เพจเพือ่จาํหนาย 
หากสินคานั้นจัดอยูในหมวดผลิตภัณฑเสริมอาหาร 
แตไมไดบงัคบัสาํหรบัหมวดหมูเครือ่งสาํอาง ดงัตารางที ่1

คุณลักษณะของเว็บไซต ผูใหบริการ A ผูใหบริการ B

สวนแสดงขอมูลของสินคา

เครื่องมือคนหาผลิตภัณฑ (search engine)

สวนแสดงขอความภาพผลิตภัณฑ

สวนแสดงขอความอักษรรายละเอียดผลิตภัณฑ

เมนูสําหรับผูบริโภคในการรองเรียนปญหา

ปริมาณการขายสะสม

การใหคะแนนรานคาหรือสินคาโดยผูบริโภค (rating) 

การแสดงความเห็นโดยผูบริโภค (reviews)

















ตารางที่ 1 เปรียบเทียบคุณลักษณะของแพลตฟอรมผูใหบริการ e-marketplace ที่เปนที่นิยมของผูบริโภค 
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aไมไดระบุถึงเครื่องสําอางโดยตรง แตมีขอหามในการจําหนายยาเสพติด ยารักษาโรค สารที่กฎหมายหามผลิต จําหนายหรือใช การใชขอความที่อวดอางเกินจริง, 
bบังคับใหผูประกอบการระบุเลขสารบบอาหารในขั้นตอนการกรอกรายละเอียดสินคากอนเผยแพรบนเว็บเพจ เฉพาะสินคาในหมวดผลิตภัณฑเสริมอาหาร

2. รายชือ่เคร่ืองสาํอางอนัตราย จาํนวนผูประกอบการ
ปริมาณการขายสะสม และมูลคาผลิตภัณฑ
   จากรายชื่อเคร่ืองสําอางอันตรายตาม
ประกาศฯ จํานวน 37 รายชื่อ พบวามีการจําหนาย
บนแพลตฟอรมผูใหบริการ A จํานวน 12 รายชื่อ 
(รอยละ 32.43) และแพลตฟอรมผูใหบริการ B 
จาํนวน 10 รายช่ือ (รอยละ 27.03) โดยแพลตฟอรม
ผูใหบริการ A มีปริมาณการขายสะสมตั้งแตเว็บเพจ
เริ่มลงจําหนายสินคา จํานวน 12,143 ชิ้น คิดเปน
มูลคาตลาดรวม 531,406 บาท เครื่องสําอางที่มี
จาํนวนยอดขายสูงทีสุ่ดคือ พอลลาครีมทาสิว มีปริมาณ

การขายสะสม 5,773 ชิ้น (รอยละ 47.54) คิดเปน
มูลคาตลาด 193,197 บาท ในขณะที่แพลตฟอรม
ผูใหบริการ B ไมสามารถคํานวณมูลคาตลาดได
เนื่องจากไมไดแสดงสถิติปริมาณการขายสะสมไว
บนเว็บเพจ ดังตารางที่ 2
   ดานจํานวนบัญชีผูใช (username) ของ
ผูประกอบการทีล่งทะเบยีนและจาํหนายเครือ่งสาํอาง
อันตรายตามประกาศฯ พบจํานวนบัญชีผู ใชบน
แพลตฟอรมผูใหบริการ A จํานวน 138 username 
และแพลตฟอรมผูใหบรกิาร B จํานวน 181 username 
ดังตารางที่ 2

ตารางท่ี 2 รายชือ่เครือ่งสาํอางตามประกาศฯ ทีพ่บการขายบนแพลตฟอรม e-marketplace ของผูใหบริการ 
A และ B ทีเ่ปนทีน่ยิมของผูบรโิภค

เลนาว ครีมบํารุงผิวหนากลางคืน
มิสเดย ครีมแกสิว
มิสเดย ครีมแกฝา
พอลลา ครีมทาสิว
พอลลา ครีมทาฝา
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 จํานวนบัญชีผูใช (username) จํานวนยอดขายสะสม (ชิ้น) มูลคารวม (บาท)

คุณลักษณะของเว็บไซต ผูใหบริการ A ผูใหบริการ B

สวนแสดงขอมูลผูประกอบการ

แสดงชื่อ ที่อยูของผูประกอบการที่จําหนายเครื่องสําอาง

เครื่องมือใหผูบริโภคติดตอสอบถามผูประกอบการ

นโยบายและกลไกภาคบังคับตอผูประกอบการ 

การประกาศนโยบายการหามจําหนายเครื่องสําอางที่ผิดกฎหมาย

ภาคบังคับในการแสดงเลขทะเบียนจดแจงผลิตภัณฑเครื่องสําอาง

ภาคบังคับของการแสดงเลขขออนุญาตโฆษณา



a

b





a

b



ตารางที ่1 เปรยีบเทยีบคณุลกัษณะของแพลตฟอรมผูใหบรกิาร e-marketplace ทีเ่ปนทีน่ยิมของผูบรโิภค(ตอ) 
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มกีารแสดงฉลากบนเวบ็ไซต

มกีารแสดงฉลากภาษาไทย

มกีารแสดงช่ือ/ชือ่ทางการคาเคร่ืองสาํอาง

มกีารแสดงช่ือของสารทีใ่ชเปนสวนผสม

มกีารแสดงวิธใีช

มกีารแสดงช่ือทีต่ัง้ผูผลติ/นําเขา

มกีารแสดงปรมิาณสทุธิ

มกีารแสดงเลขทีห่รอือกัษรแสดงคร้ังทีผ่ลติ

มกีารแสดงปทีผ่ลติ

มกีารแสดงปทีห่มดอายุ

มกีารแสดงคาํเตอืนเกีย่วกบัอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้

มกีารแสดงเลขทีใ่บรบัจดแจง

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

การระบุขอมูลบนฉลาก จํานวนรายชื่อ
ตามประกาศฯ 

รอยละ

ตารางที่ 3 ความครบถวนตามกฎหมายดานฉลาก
ของเครื่องสําอางอันตรายตามประกาศฯ ที่พบการ
จําหนายบนแพลตฟอรม e-marketplace ที่เปน
ที่นิยมของผูบริโภค 

4. ความถูกตองตามกฎหมายดานการโฆษณา
เครื่องสําอางอันตรายตามประกาศฯ
   จากการคนหาเว็บเพจที่มีการลงขาย
เครื่องสําอางอันตรายตามประกาศฯ พบวามีการลง
ขายบนเว็บเพจท้ังหมด 200 เว็บเพจ ปรากฏบน
แพลตฟอรมผูใหบริการ A จํานวน 108 เว็บเพจ 
(รอยละ 54.00) และผูใหบรกิาร B จาํนวน 92 เวบ็เพจ 
(รอยละ 46.00) เม่ือนําเว็บเพจท่ีพบมาตรวจสอบ
ความถูกตองตามกฎหมายดานการโฆษณาผลติภณัฑ
เครื่องสําอาง พบประเด็นความผิดดังตอไปนี้
   ประเดน็ความผดิทีพ่บมากทีส่ดุคอื พบขอ
ความที่แสดงสรรพคุณท่ีเปนการรักษาโรคจํานวน 
109 เว็บเพจ โดยพบบนแพลตฟอรมผูใหบริการ A 
จาํนวน 79 เวบ็เพจ (รอยละ 72.48) และผูใหบริการ B 
จํานวน 30 เว็บเพจ (รอยละ 27.52) โดยขอความ
ที่มักพบ เชน ชวยแกสิว จุดดางดํา และแกฝา กระ 
เปนตน รองลงมาคือ พบขอความท่ีทําใหเขาใจผิด
ในสาระสําคัญจํานวน 78 เว็บเพจ โดยพบบน
แพลตฟอรมผูใหบริการ A จํานวน 56 เว็บเพจ 
(รอยละ 71.79) และผูใหบรกิาร B จาํนวน 22 เวบ็เพจ 
(รอยละ 28.91) โดยขอความที่มักพบ เชน ครีมบํารุง
ปรับสภาพผิวหนา ชวยใหผิวหนาขาว ฟนฟูผิวจาก
การโดนแสงแดดทําลาย และชวยตานอนุมูลอิสระ 
เปนตน และพบขอความท่ีเปนเทจ็หรือเกินจริงจาํนวน 
18 เว็บเพจ โดยพบบนแพลตฟอรมผูใหบริการ A 
จาํนวน 15 เวบ็เพจ (รอยละ 83.33) และผูใหบรกิาร 
B จํานวน 3 เว็บเพจ (รอยละ 16.67) โดยขอความ
ที่มักพบ เชน เห็นผลภายในการใชเพียงแคชุดเดียว 
เพิ่มคุณภาพไรสิว ฝา 100% เปนตน ดังตารางท่ี 4

3. ความครบถวนตามกฎหมายดานฉลากของ
เครื่องสําอางอันตรายตามประกาศฯ
 จากรายชือ่เครือ่งสาํอางอนัตรายตามประกาศฯ 
ที่พบบนแพลตฟอรม e-marketplace จํานวน 12 
รายชือ่ เมือ่นาํภาพฉลากมาตรวจสอบความครบถวน
ตามกฎหมายของการแสดงฉลากเครือ่งสาํอาง พบวา
ทุกรายชือ่ผลติภณัฑมกีารแสดงภาพฉลากไวบนเว็บเพจ 
รอยละ 100.00 แตไมมีผลติภัณฑใดระบเุลขทีใ่บรบั
จดแจงบนฉลาก นอกจากนี้ยังพบการแสดงชื่อสาร
ทีใ่ชเปนสวนผสมจาํนวน 5 ผลติภณัฑ รอยละ 41.70 
การแสดงปที่ผลิต การแสดงปที่หมดอายุ การแสดง
คําเตอืนเก่ียวกับอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้ (ถาม)ี จาํนวน 
6 ผลิตภัณฑเทากันในแตละประเด็น รอยละ 50.00 
และการแสดงชื่อที่ตั้งผูผลิต/นําเขา การแสดงเลขที่
หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต จํานวน 7 ผลิตภัณฑ 
รอยละ 58.30 ดังตารางที่ 3
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อภิปรายผล 
 การศึกษานโยบายและกลไกภาคบังคับตอ
ผูประกอบการในการจําหนายผลิตภัณฑสุขภาพของ
ผูใหบริการแพลตฟอรม e-marketplace A และ B 
พบวาทัง้ 2 ผูใหบริการมกีารประกาศนโยบายในดาน
ประเภทสินคาที่หามจําหนาย รวมทั้งการหามกลาว
อางสรรพคุณเกินจริงหรือมีผลในทางการแพทย 
แตไมไดระบุอยางจําเพาะเจาะจงถึงเครื่องสําอาง 
อีกท้ังมีการตั้งคาบังคับใหผูประกอบการระบุเลข
สารบบอาหารในขั้นตอนการกรอกรายละเอียด
สนิคากอนเผยแพรบนเวบ็เพจ เฉพาะสินคาในหมวด
ผลิตภัณฑเสริมอาหารแตไมไดบังคับสําหรับหมวดหมู
เครือ่งสาํอาง สาํหรบัคณุลกัษณะท่ีปรากฏตอผูบรโิภค
ทั้ง 2 ผูใหบริการมีลักษณะคลายคลึงกัน โดยแพลต
ฟอรมผูใหบรกิาร A มกีารแสดงปรมิาณการขายสะสม
ของสินคาชนิดนั้นแสดงไวใหผูบริโภคทราบในขณะที่
แพลตฟอรมผูใหบริการ B ไมไดแสดงไว มีเพียงการ
แสดงคะแนนที่ใหโดยผูบริโภคทานอื่นที่เคยซื้อสินคา
เทาน้ัน ซึง่ความแตกตางนีอ้าจข้ึนอยูกบัการวางกลยทุธ
ของแตละผูใหบริการในออกแบบสวนแสดงขอมูล
เพื่อใหผูใชบริการเกิดการตัดสินใจซื้อไดงายขึ้น
 เมือ่นาํรายชือ่เครือ่งสาํอางท่ีหามผลติ นําเขา 
หรือขายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข6-7 37 
รายชื่อ ไปสืบคนบนแพลตฟอรม e-marketplace 

จํานวน 2 ผูใหบรกิาร พบวายงัมกีารจาํหนายจาํนวน 
12 รายช่ือ ซึ่งปรากฏบนแพลตฟอรมผูใหบริการ A 
จาํนวน 108 เวบ็เพจ และแพลตฟอรมผูใหบริการ B 
จํานวน 92 เว็บเพจ ปญหาดังกลาวสอดคลองกับ
งานวิจัยของสมจิตร ทองสุขดี และคณะ ที่เก็บขอมูล
ระหวางป พ.ศ. 2559 – 2560 โดยสํารวจพบการ
จาํหนายเครือ่งสําอางตามประกาศฯ จาํนวน 6 รายการ 
ในสถานท่ีจําหนายเคร่ืองสําอางและรานเสริมสวย 
1 แหง13 ซึ่งผลการศึกษาแสดงใหเห็นวาปญหาการ
จาํหนายเครือ่งสาํอางอนัตรายบนอนิเทอรเนต็มขีนาด
ปญหาทีใ่หญและสามารถเขาถงึผูบรโิภคไดในวงกวาง
เมื่อเทียบกับแหลงจําหนายในระดับพื้นท่ี และแม
ผูใหบริการแตละรายจะมีการประกาศนโยบายตอ
ผูประกอบการเกีย่วกับขอหามสนิคาทีจํ่าหนาย แตก็
ยังปรากฏการณทําผิดขอบังคับของผูประกอบการ
อีกเปนจํานวนมาก นอกจากน้ีผลการศึกษาของ
ฐิติพร อินศร10 ยังเปนการสนับสนุนในดานปญหา
การตกคางของผลิตภัณฑสุขภาพที่เปนอันตรายบน
อนิเทอรเนต็ในกลุมอืน่ดวยเชนกนั โดยเฉพาะผลิตภณัฑ
เสรมิอาหาร ซึง่แมวาจะเปนผลิตภณัฑทีเ่คยถกูดาํเนนิ
คดีและปรากฏเปนขาวไปแลว แตก็ยังคงมีพบการ
จําหนายอยูบนอินเทอรเน็ตเชนเดียวกัน

ตารางที่ 4 จํานวนและรอยละของเว็บเพจที่มีความถูกตองตามกฎหมายดานการโฆษณาของเครื่องสําอาง 
(N=200)

จําหนายเครื่องสําอางอันตราย 
ลักษณะโฆษณาที่ผิดกฎหมาย 
  พบขอความแสดงสรรพคุณที่เปน
การรักษาโรค 
  พบขอความที่ทําใหเขาใจผิดใน
สาระสําคัญ 
  พบขอความที่เปนเท็จหรือเกินจริง 

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
ผูใหบริการ A รอยละ ผูใหบริการ A รอยละ จํานวน รอยละ

แพลตฟอรมผูใหบริการ รวม 

a รอยละของเว็บเพจที่ปรากฏบนแพลตฟอรมผูใหบริการแตละรายเทียบกับจํานวนเว็บเพจที่พบความผิดในแตละประเด็น
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 การแสดงฉลากของเครื่องสําอางอันตราย
ที่พบบนแพลตฟอรม e-marketplace พบวาทุกราย
ชื่อมีการแสดงฉลากที่ไมครบถวนตามกฎหมายดาน
ฉลากทั้งหมด โดยเฉพาะอยางยิ่งไมมีผลิตภัณฑใด
แสดงเลขท่ีใบรบัจดแจง นอกจากนียั้งพบวาประเด็น
ความผดิในดานอืน่ทีพ่บรองลงมาไดแก การไมแสดง
เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต การไมแสดงปที่ผลิต
และหมดอายุ และการไมแสดงคําเตือน ซึ่งเปนไป
ในทศิทางเดยีวกบัการศกึษาของอภิษฐา ทรัพยประเสรฐิ 
และจันทรรัตน สิทธิวรนันท ที่พบวาเครื่องสําอาง
หลังออกสูตลาดมีการแสดงฉลากไมถูกตองถึงรอยละ 
21.113 นอกจากนี้ยังเปนการสนับสนุนการศึกษา
ของวรรษพร คงชื่น และสงวน ลือเกียรติบัณฑิต 
ที่พบวาปจจัยของการไมแสดงเลขที่ใบรับจดแจง 
การไมระบุเลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต การไม
ระบุที่ตั้งของผูผลิต/ผูนําเขา และการแสดงเลขที่
ใบรับจดแจงปลอมหรือถูกยกเลิกเลขที่ใบรับจดแจง 
มีโอกาสท่ีเครื่องสําอางดังกลาวพบการปนเปอน
สารหามซึ่งเปนอันตรายตอผูบริโภค 5.13, 4.52, 
3.88 และ 2.90 เทา5 ตามลําดับ
 การโฆษณาของเครื่องสําอางอันตรายที่พบ
บนแพลตฟอรม e-marketplace พบวามีการใช
ขอความอักษรเพื่อโฆษณาในสวนแสดงรายละเอียด
ผลิตภัณฑ ซึ่งพบประเด็นการโฆษณาที่ผิดกฎหมาย
ในดานการแสดงสรรพคุณการรักษาโรคมากที่สุด 
รองลงมาคือขอความที่ทําใหเขาใจผิดในสาระสําคัญ 
ขอความท่ีเปนเท็จหรือเกินจริงตามลําดับ ในขณะที่
การศึกษาที่ผานซึ่งศึกษาเครื่องสําอางในบริบทของ
ชุมชนมักพบปญหาการใชขอความที่ทําใหเขาใจผิด
ในสาระสําคัญปรากฏขอความเหลานี้บนฉลาก 
นอกจากนี้ยังสนับสนุนการศึกษาที่พบวาการใช
ขอความทีทํ่าใหเขาใจผดิในสาระสําคญัของเครือ่งสาํอาง
มคีวามสัมพนัธกับการพบการปนเปอนสารหามอกีดวย5 
และเปนที่นาสังเกตวาปจจัยของการใชขอความที่
อวดอางสรรพคุณมีความสัมพันธกับการตรวจพบ
สารท่ีมฤีทธ์ิทางยาปลอมปนในผลติภณัฑเสรมิอาหาร
ดวยเชนเดียวกัน14 ซึ่งขอความอักษรบนเว็บเพจหนา

ซื้อขายมีบทบาทสําคัญตอการเลือกซื้อของผูบริโภค
บนอินเทอรเน็ตเปนอยางมาก และมีความเสี่ยงที่
ผูบรโิภคจะถกูโนมนาวใหมกีารเลอืกบรโิภคผลติภัณฑ
ที่มีความเสี่ยงเหลานี้ได
 แมวาในปจจุบันจะมีความพยายามในการ
จัดการปญหาการจําหนายเครื่องสําอางที่ไมปลอดภัย
บนอนิเทอรเน็ตผานหลายกลไก เชน กลไกดานกฎหมาย 
การขอความรวมมือผูใหบริการแพลตฟอรมในการ
เพิ่มความเขมงวดตอผูประกอบการ หรือการสื่อสาร
ความเสี่ยงไปยังผูบริโภค แตผลการศึกษานี้ยังคงพบ
ปญหาของการที่ผูบริโภคยังเขาถึงผลิตภัณฑดังกลาว
ไดอยางตอเนื่อง รวมถึงเครื่องสําอางอันตรายแมจะ
มกีารประกาศรายชือ่โดยหนวยงานทีเ่กีย่วของตัง้แต
ป พ.ศ. 2559 และ 2563 อีกท้ัง อย. ไดดําเนินการ
ตรวจสอบเฝาระวังโฆษณาในชองทางอินเทอรเน็ต 
4,126 รายการ ระงับโฆษณา และดําเนินคดีไปแลว
ไมนอยกวา 169 คร้ังในชวงปงบประมาณ พ.ศ. 2563 
แตการศึกษานี้แสดงใหเห็นวายังมีผลิตภัณฑเหลานี้
กระจายอยูทั่วไปบนแพลตฟอรม e-marketplace 
อีกทั้งยังพบความผิดในดานฉลากและการโฆษณา
ดวยเชนกัน
 ขอจํากัดสําหรับการศึกษานี้คือ ผูวิจัยนํา
รายชื่อเครื่องสําอางตามประกาศฯ มาเปนขอบเขต
ในการคนหาปญหาการจําหนายเครื่องสําอางอยาง
ผดิกฎหมายโดยใชรายชือ่ท่ีตรงกบัประกาศฯ ทุกประการ 
อีกท้ังคนหาในชวงระยะเวลาหนึ่งเทานั้น หากมี
การใชคําคนที่แตกตางกันและคนหาในชวงเวลาอ่ืน
อาจทําใหไดผลการคนหาและพบความชุกของ
ปญหาดวยท่ีแตกตางกันได นอกจากนี้แพลตฟอรม 
e-marketplace ของแตละผูใหบริการ มีรูปแบบ
การแสดงหนาซื้อขายท่ีแตกตางกันและอาจมีการ
ปรับปรุงรูปแบบการใหบริการไดบอยครั้ง ดังนั้น
การศึกษาเปรียบเทียบขนาดของปญหาดานการ
จําหนายผลิตภัณฑสุขภาพระหวางผูใหบริการอาจ
ไมสามารถเปรียบเทียบกันไดอยางสมบูรณและตอง
ใชความระมัดระวังในการนําผลการศึกษาไปใช
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สรุปผล 
 แพลตฟอรม e-marketplace ท้ัง 2 ผูให
บรกิาร มนีโยบายในดานประเภทสนิคาทีห่ามจาํหนาย  
หามกลาวอางสรรพคุณเกินจริงหรือมีผลในทาง
การแพทย และคุณลักษณะของเว็บเพจที่แสดงตอ
ผูบรโิภคคลายคลงึกนั มีการบงัคบัใหกรอกขอมลูเลข
ที่สารบบอาหาร/ใบอนุญาต แตไมไดบังคับในหมวด
เครื่องสําอาง ซ่ึงพบวาผูประกอบการมีการละเมิด
ตอนโยบายของผูใหบริการและเปนการละเมิดตอ
กฎหมายดวยเชนกัน สวนขอความภาพบนฉลาก
ในดานความครบถวนตามกฎหมายดานฉลากเครื่อง
สําอางทุกรายชื่อเปนฉลากท่ีไมถูกตองท้ังหมด ไมมี
เครือ่งสาํอางรายการใดทีมี่การระบเุลขทีใ่บรับจดแจง
ไวบนฉลาก และดานความถูกตองของการโฆษณา
เครื่องสําอางมีการใชขอความอักษรที่แสดงสรรพคุณ
ที่เปนการรักษาโรคมากที่สุด รองลงมาคือ การใช
ขอความทีท่าํใหเขาใจผิดในสาระสําคัญ และใชขอความ
ที่เปนเท็จหรือเกินจริง

ขอเสนอแนะ 
 1. หนวยงานท่ีมสีวนเก่ียวของ ควรมมีาตรการ
ในการกํากับดูแลการซื้อขายผลิตภัณฑสุขภาพบน
อนิเทอรเนต็ทีเ่ขมงวดมากขึน้ และแกปญหาเชิงระบบ
โดยไมพึ่งพาเพียงกลไกใดกลไกหน่ึง เชน การเพิ่ม
ความเขมงวดในการดําเนินคดีตามกฎหมาย การตั้ง
องคกรอสิระหรือหนวยงานภาคเอกชนทีม่คีวามสามารถ
ในการพฒันาเทคโนโลยีเพือ่ชวยตรวจสอบผลติภณัฑ
สุขภาพที่ผิดกฎหมายบนอินเทอรเน็ตอยางตอเนื่อง 
การสรางความรวมมือในการทําธุรกรรมทางอิเล็ก
ทรอนกิสอยางสรางสรรคในกลุมผูประกอบการ และ
ปรับปรุงกระบวนการสื่อสารความเสี่ยงผลิตภัณฑ
อันตรายใหผูบริโภคเขาถึงขอมูลไดงาย
 2. ขอเสนอแนะสําหรับการศึกษาถัดไป 
ควรปรบัเปลีย่นกระบวนการคนหาเวบ็เพจและใชคาํคน
ในลักษณะอื่น หรือใชเครื่องมือคนหาและจัดลําดับ
สนิคาทีผู่ใหบรกิารจดัเตรยีมใหเพือ่ใหสอดคลองกบั

บริบทที่ผูบริโภคใชงานจริง รวมทั้งวิธีการสุมเลือก
ที่เหมาะสมเพื่อท่ีจะทําใหตัวอยางเว็บเพจที่ไดเปน
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

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  ทรามาดอลเปนยาในกลุมโอปออยดส (Opioids) ที่นํามาใชเปนยาบรรเทาอาการปวดระดับ
ปานกลางถึงรุนแรง ซ่ึงมีฤทธ์ิบรรเทาอาการปวด และฤทธิ์กดการทํางานของระบบประสาท ทําใหเกิดภาวะ
เคลิ้มสุข จึงพบการนําไปใชในทางที่ไมเหมาะสมในกลุมวัยรุนไทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ซึ่งมีหนาที่ในการกํากับดูแลและควบคุมการกระจายของยากลุมเสี่ยงดวยระบบรายงาน ตั้งแตการนําเขาเภสัช
เคมภัีณฑและยาสําเร็จรปู การผลติยาสาํเรจ็รปูรวมถงึการกระจายของยาสาํเรจ็รูป อยางไรกต็ามยงัไมมกีารศกึษา
ที่เกี่ยวกับระบบรายงาน ในการควบคุมการกระจายของยากลุมเสี่ยงมากนัก  

วัตถุประสงค:  เพ่ือวิเคราะหขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑและยาสําเร็จรูปของยาทรามาดอลที่มีการผลิต
ภายในประเทศ และประเมินการควบคุมการกระจายยาทรามาดอลจากระบบรายงานของ อย.

วิธีการวิจัย:  การวิจัยนี้เปนการวิจัยเชิงพรรณนา ใชประชากรคือขอมูลปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑและ
ยาสาํเรจ็รปูทรามาดอล และขอมูลการผลติ ระหวางป พ.ศ. 2560-2561 จากระบบรายงานการนาํเขาฯ ทีผู่รบั
อนญุาตนาํหรอืสัง่ยาแผนปจจบุนัเขามาในราชอาณาจกัร (LPI) และรายงานการผลติยาทีผู่ผลติยาแผนปจจบุนัที่
รายงาน อย. จากนัน้คาํนวณกลบัเพ่ือหาปรมิาณเภสชัเคมภีณัฑฯ ทีใ่ชในการผลติยาสาํเร็จรูป ดวยสตูร 1,000,000 mg/ 
50 mg = จํานวนแคปซูลหรือยาเม็ดหรือยานํ้า โดยที่ 1 แคปซูล/เม็ด/ยานํ้า 1 ml มีปริมาณ API ทรามาดอล 
50 mg เพือ่เปรยีบเทยีบปรมิาณนาํเขากับปริมาณทีผ่ลติ
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ผลการศึกษา: จากขอมูลรายงานการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่นํามาผลิตยาทรามาดอลในฐาน LPI ชวง 2 ป 
พบวามีปริมาณนําเขารวม 17,360 kg จําแนกเปนป พ.ศ. 2560 และ 2561 จํานวน 14,550 และ 2,810 kg 
ตามลําดับ เมื่อพิจารณาถึงขอมูลรายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑผานระบบ FDA Reporter ซึ่งกฎหมายมีผล
บังคับใชตั้งแตเดือนพฤษภาคม 2561 พบการนําเขาวัตถุดิบ (ภ.ค. 3) จํานวน 12,971.02 kg และมีรายงาน
การขาย 7,633 kg (รอยละ 58.85) โดยขายไปยังผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน และผูรับอนุญาตขายยา
แผนปจจบัุน รอยละ 95.41 และ 4.59 ตามลาํดบั อยางไรกต็ามเมือ่ทวนสอบขอมลูรายงานการขายเภสัชเคมีภณัฑ
ไปยังผูรับอนุญาตผลิตยากับบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใชผลิตยา จํานวน 53 รายการ พบวา มีความสอดคลองกัน
รอยละ 7.55 สวนรายงานการผลิตยาประจําป (ผ.ย. 6) เฉพาะป พ.ศ. 2560 มีรายงานจํานวนยาท่ีผลิตได 
93,221,290 แคปซูล/เม็ด/ml จําแนกเปนแคปซูลรอยละ 55.19 ยาเม็ดรอยละ 3.85 และยานํ้ารอยละ 40.96 
เมื่อคํานวณปริมาณยาสําเร็จรูปทรามาดอลที่ผลิตไดยอนกลับเปนจํานวนเภสัชเคมีภัณฑที่ใชในการผลิต พบมี
ขอมลูสอดคลองกนัรอยละ 92.37 และเมือ่พจิารณาถงึปรมิาณยาสาํเรจ็รปูทรามาดอลทีน่าํเขามาเพือ่จาํหนาย
ในประเทศในฐาน LPI ในชวง 2 ป พบมกีารนาํเขาจาํนวน 1,251,250.00 แคปซลู แตเม่ือตรวจสอบความถูกตอง
ของขอมูลบัญชีรายชื่อยาที่นําหรือส่ังเขาฯ น.ย. 4 พบวาไมสอดคลองกับแบบฟอรมตามกฎหมาย รอยละ 100 
สาํหรับผลประเมนิการควบคมุการกระจายยาทรามาดอลจากระบบรายงานพบวา การตรวจสอบขอมูลยอนกลบั
ไดยาก การผลิตยาสําเร็จรูปมีขอมูลคลุมเครือไมอยูในรูปแบบที่ใชวิเคราะหไดทันที เชน แบบฟอรมไมไดกําหนด
ไววาจะตองลงขอมูลแบบใด และยังขาดขอมูลสําคัญในการเชื่อมโยงขอมูลที่ช้ีเฉพาะ เชน ขอมูลการผลิตใน
เอกสารบันทกึการผลิต (Batch Processing Record: BPR) ทีเ่กบ็ไว ณ สถานทีผ่ลติทาํใหไมมขีอมลูเชือ่มโยงได
ทั้งระบบ เปนตน

สรุป: ระบบรายงานยาทรามาดอลที่มีอยูสามารถควบคุมการกระจายของการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑในประเทศ
ในเรื่องปริมาณการนําเขาได แตมีขอจํากัดที่ไมครอบคลุมถึงการขายเภสัชเคมีภัณฑ ขาดการเชื่อมโยงขอมูล
สาํคญัตาง ๆ เนือ่งจากขอกาํหนดตามกฎหมาย และแบบฟอรมการนาํเขายาสาํเรจ็รปูทรามาดอลไมไดกําหนด
รูปแบบการรายงานท่ีชัดเจน ดังนั้นจึงควรปรับปรุงกฎหมายควบคุมการกระจายยากลุมเสี่ยงใหเขมงวดขึ้น 
และการปรับปรุงแบบฟอรมของรายงาน เพิ่มการเชื่อมโยงขอมูลในการตรวจสอบ ทวนสอบขอมูลยอนกลับ 
และพัฒนาใหเปนการรายงานผานระบบดิจิทัล

คาํสาํคญั: ระบบรายงาน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ยาทรามาดอล เภสชัเคมภีณัฑ การกระจายยา

บทนํา
 ทรามาดอล (Tramadol) หรือยาที่รูจักกัน
ในกลุมวัยรุนช่ือ “เขียว-เหลือง” เปนยาในกลุม
โอปออยดส (Opioids) ใชบรรเทาอาการปวดระดับ
ปานกลางถึงรุนแรง มีกลไกออกฤทธิ์กระตุนมิวรีเซป
เตอร (µ-receptor) ฤทธิ์บรรเทาอาการปวด รวมทั้ง
ฤทธิก์ดการทาํงานของระบบประสาท ทาํใหเกิดภาวะ
เคลิ้มสุข จึงพบการนําไปใชโดยไมมีวัตถุประสงค
ทางการแพทยในกลุมวัยรุน หากกลุมวัยรุนนําไปใช
ในทางทีผิ่ดตอเนือ่งกนัอาจสงผลใหผูใชมีความตองการ
ใชยาทุกวัน และตองการยาเพิ่มมากขึ้นจนเกิดอาการ

ตดิยา เมือ่ไมไดรบัยาเขาสูรางกายกจ็ะทาํใหเกดิอาการ
ถอนยาได และหากใชมากเกินไปตัวยาจะไปกดระบบ
ประสาทจนอาจทําใหไมรูสึกตัวได1 
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.) มีบทบาทหนาที่ตามกฎหมายที่เกี่ยวของกับ
ยาทรามาดอล คือ พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 25102 
ในการอนุญาตและเฝาระวังปญหาหรืออันตรายที่จะ
เกิดข้ึน โดยกําหนดใหผูรับอนุญาตผูผลิต นําหรือสั่ง
ยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร และผูรับ
อนุญาตขายยาแผนปจจุบัน จัดทําบัญชียา เภสัชกร
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ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการในสถานประกอบการดานยา 
ตองควบคมุใหจดัทําบัญชีตาง ๆ ตามกฎหมาย มีบท
ลงโทษหากไมปฏิบัติตามหรือฝาฝน ผูรับอนุญาตนํา
หรอืส่ังยาแผนปจจบัุนเขามาในราชอาณาจักรท่ีนาํเขา
เภสัชเคมภัีณฑ (Active Pharmaceutical Ingredient: 
API) ตองขอใบรบัแจงการนาํผลติภัณฑสุขภาพเขามา
ในราชอาณาจกัรตามทีป่รากฏเปนรายการในใบรบัแจง
การนําเขาผลติภัณฑสขุภาพจากกองดานอาหารและยา 
(License per Invoice: LPI) เพือ่ใชประกอบในการ
นําเขาผลติภัณฑสขุภาพผานพธิกีารทางศลุกากร ท้ังนี้
ผูรบัอนญุาตนาํเขาฯ จะตองสงรายงานประจาํปมายงั
กองยา และรายงานการกระจายผานระบบการควบคุม
การกระจายเภสัชเคมีภัณฑ (FDA Reporter Raw 
Material: RM) ผูรบัอนญุาตผลิตตองจดัทาํบญัชวีตัถดิุบ
ที่ใชผลิตยา บัญชียาที่ผลิตและขาย และรายงาน
การกระจายผานระบบการควบคุมการกระจายยา
สําเร็จรูป (FDA Reporter Finish Product: FN) 
และผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันตองจัดทําบัญชี
ซื้อยาและบัญชีขายยา3-6

 อยางไรกต็าม แมวาจะมกีารกํากับดูแลและ
ควบคมุการกระจายของยากลุมเสีย่งดวยระบบรายงาน 
ในกรณีของยาทรามาดอล ไดแก ยาทรามาดอล
ทกุรปูแบบ ยานํา้แกแพชนิดน้ําเชือ่ม แตยังพบวายังมี
ปญหาในเชงิประจักษจากการใชยาทรามาดอลในทาง
ที่ผิดที่เปนขาวและในโลกออนไลน7 เชน ขาวบุกจับ

รานยาลักลอบขายยาทรามาดอลใหวัยรุนผสมเปน
ยาเสพติดเมือ่วันท่ี 12 ธนัวาคม 25608 และการบกุจบั
แหลงผลติยาปลอมครัง้ใหญยานปทมุธาน ียดึของกลาง
มูลคากวา 5 ลานบาท9 เปนตน การแกไขปญหาใน
ปจจุบัน มีการนําขอมูลท่ีมีภายใน อย. มาใชในการ
ดําเนินการแกไขปญหามากขึ้นและหนึ่งในวิธีการ
แกปญหา คือ การออกกฎหมายใหผูประกอบการ
ดานยาตาง ๆ รายงานขอมลูเขาสูระบบรายงานทัง้หมด
ตั้งแตการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑและยาสําเร็จรูป 
การผลิตยาสาํเร็จรปู รวมถงึการกระจายของยาสําเรจ็รปู
ทีเ่ปนกลุมเสีย่ง คอื ยาทรามาดอล แตยงัไมมีการศกึษา
ที่เกี่ยวกับระบบรายงานในการควบคุมการกระจาย
ของยากลุมเสี่ยงมากนัก ดังนั้นงานวิจัยนี้ จึงเปน
การศึกษาแบบพรรณนาโดยการนําขอมูลจากระบบ
รายงานของ อย. มาใช เพื่อประเมินการควบคุม
การกระจายของยากลุมเสี่ยง เพื่อประโยชนในการ
กาํหนดนโยบายและ/หรือปรับปรุงแกไขมาตรการควบคุม
การกระจายยาตอไปในอนาคต

วัตถุประสงค
 1. เพื่อวิเคราะหขอมูลการนําเขาเภสัช
เคมีภัณฑและยาสําเร็จรูปของยาทรามาดอลที่มีการ
ผลิตภายในประเทศ 
 2. เพื่อประเมินการควบคุมการกระจาย
ยาทรามาดอลจากระบบรายงานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา

รูปที่ 1 กรอบแนวคิดการศึกษาขอมูลจากระบบรายงานการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑและยาสําเร็จรูปทรามาดอล 
และการผลิตยาสําเร็จรูปทรามาดอลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กรอบแนวคิด
ปริมาณเภสัชเคมีภัณฑทรามาดอล
- ใน License per Invoice (kg)
- ในระบบรายงานการนําเขา (kg)

ปริมาณยาสําเร็จรูปทรามาดอล 
ในระบบรายงานการผลิตยาสําเร็จรูป
(แคปซูล/เม็ด/ml คํานวณยอนกลับเปน kg) ปริมาณยาทรามาดอล

ที่แตกตางระหวางยาสําเร็จรูป
และที่นําเขา/ผลิตจาก LPI 

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

ปริมาณยาสําเร็จรูปทรามาดอล
ในระบบรายงานการนําเขาสําเร็จรูป 
(แคปซูล/เม็ด/ml)
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ระเบียบวิธีวิจัย
รูปแบบการศึกษา
 การวิจยัเชิงพรรณนา (descriptive statistics) 

โดยเกบ็ขอมลูยอนหลงัชวง 2 ป (พ.ศ. 2560-2561)
ประชากรและกลุมตัวอยาง
 ประชากร คือ ขอมูลรายงานการนําเขา/
สัง่เภสัชเคมภีณัฑ ยาสําเรจ็รปู และรายงานการผลติ
ที่ผู รับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามา
ในราชอาณาจกัร ผูผลิตยาแผนปจจุบนั รายงานมายัง 
อย. โดยเลือกเฉพาะเภสัชเคมีภัณฑทรามาดอลและ
ยาสําเร็จรูปทรามาดอลท่ีมีการนําเขาหรือสั่งมาใน
ราชอาณาจักร และการใชเภสัชเคมีภัณฑที่นําเขา
ในการผลิตยาสําเร็จรูป ขอมูลรายงานการผลิตยา
ทรามาดอลภายในประเทศ 
เครื่องมือที่ใช 
 ไดแก (1) แบบเก็บขอมลูการแจงการนาํเขา
ผลิตภัณฑสุภาพ (License per Invoice: LPI) 
(2) แบบเก็บขอมูลรายงานการนําสั่งเภสัชเคมีภัณฑ 
(ภ.ค. 2) (3) แบบเก็บขอมูลรายงานการขายเภสัช
เคมีภัณฑ (ภ.ค. 3) (4) แบบเก็บขอมูลบัญชีการใช
วัตถุดิบในการผลิตยา (ผ.ย. 4) (5) แบบเก็บขอมูล
รายงานการผลิตยาประจําป (ผ.ย. 6 (ก)) (6) แบบ
เก็บขอมูลบัญชีรายชื่อยาที่นําหรือสั่งเขามาใน
ราชอาณาจักร การนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามา
ในราชอาณาจักร (น.ย. 4) และ (7) แบบเก็บขอมูล
รายงานการนําหรือสั่งยาในราชอาณาจักรประจําป 
(น.ย. 6) ทีผู่วจิยัสรางขึน้ โดยมกีารตรวจสอบคุณภาพ
เครื่องมือ ดังนี้
 1. ทดสอบความเที่ยงตรงเชิงเนื้อหา 
(content validity) โดยใหผูเชี่ยวชาญของ อย. 
ไดแก ผูเชี่ยวชาญดานระบบการรายงาน 1 คน และ
ผูเชี่ยวชาญงานตรวจสอบเฝาระวังที่มีประสบการณ
มากกวา 5 ป 2 คน พิจารณาจากคาดัชนีความ
สอดคลองระหวางขอสอบกับวัตถุประสงค (Index 
of Item – Objective Congruence: IOC) ในหวัขอ
ของแบบบันทึกกับแหลงท่ีมาของขอมูลท่ีใช โดยมี 
IOC≥0.50 ขึ้นไป แสดงวาตัวแปรนั้นวัดไดตรง

จดุประสงคของการวจิยั สามารถนาํตวัแปรน้ันมาใชได
 2. ตรวจสอบคณุภาพขอมลู (data quality) 
โดยการตรวจสอบความครบถวนสมบูรณ (com
pleteness) ของขอมูลกอนนําไปวิเคราะห ไดแก 
เลอืกขอมลูเฉพาะยาทรามาดอล การจดัรปูแบบขอมลู 
เชน เดือน ป แปลงนํ้าหนักในหนวย kg ตรวจสอบ
ความถูกตองของขอมูลและความครบถวน เชน 
การตรวจสอบขอมูลปริมาณจากรายงาน และ
การทวนสอบขอมูลในแบบบันทึกกับรายงาน และ
การประเมินการควบคุมการกระจายจากแบบบัญชี
และรายงานตามกฎหมายของ อย. 
การรวบรวมของขอมูล
 รวบรวมขอมูลปฐมภูมิ (primary data) 
จากขอมูลในระบบรายงานและขอมูลการรายงานที่
ผูรับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราช
อาณาจักร ผูผลิตยาแผนปจจุบัน รายงานมายัง อย. 
ระหวางป พ.ศ. 2560 - 2561 โดยการนําขอมูลมา
ตรวจสอบยอนหลงั เริม่เกบ็วนัที ่9 สงิหาคม 2562 - 
9 สิงหาคม 2564 ดังนี้
 1. ขอมลูรายงานของกองดานอาหารและยา 
ไดแก ปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ ยาสําเร็จรูป
ของผูประกอบการที่ยื่นขอ LPI 
 2. ขอมลูรายงานของกองยา ไดแก รายงาน
การนําเขาและรายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ 
(ภ.ค. 2 และ ภ.ค. 3) บญัชกีารใชวตัถดุบิและรายงาน
การผลิตยาประจําป (ผ.ย. 4 และ ผ.ย. 6 (ก)) และ
รายงานการนาํเขายาสาํเรจ็รปู (น.ย. 4) และรายงาน
การนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรประจําป 
(น.ย. 6)
การวิเคราะหขอมูล
 1. ใชสถิติเชิงพรรณนา (descriptive 
statistics) ดวยคาความถี่ และรอยละ โดยอางอิง
ขอมูลการนําเขาเปนคามาตรฐานจากใบขนสินคาฯ 
ของกรมศุลกากรรวมกับกองดานอาหารและยา 
วิเคราะหขอมูลดังสมการคือ 
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รูปที่ 3 สมการการวิเคราะหยาสําเร็จรูปทรามาดอล

 2. ประเมินการควบคุมการกระจายยา 
พจิารณาจากรายงานตามกฎหมายของ อย. ตัง้แตตน
จนจบกระบวนการผลิต และการนําเขายาสําเร็จรูป 
โดยวเิคราะหความสอดคลองของขอมูลในแตละขัน้ตอน 
เพื่อคนหาชองวางของระบบขอมูลการรายงาน

ผลการศึกษา
1. ขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่นํามาผลิต
ยาทรามาดอลภายในประเทศ และยาสําเร็จรูป
ทรามาดอลที่นําเขามาเพื่อจําหนาย
 1.1 ปรมิาณการนาํเขาเภสชัเคมภีณัฑ (LPI) 
จากขอมูลรายงานการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่นํามา
ผลิตยาทรามาดอลในชวง 2 ป พบวาป พ.ศ. 2560 
มีจํานวนการแจงการนําเขาผาน LPI ผานกองดาน
อาหารและยาจาํนวน 18 รายการ สวนป พ.ศ. 2561 
ลดลงรอยละ 50.00 เหลอื 9 รายการ มีปริมาณนําเขา
รวม 17,360 kg เปนของป พ.ศ. 2560 และ 2561 
จํานวน 14,550 และ 2,810 kg ตามลําดับ และเมื่อ
คํานวณเปนยาสําเร็จรูปฯ จากขอมูลดังกลาวท่ีจะ
สามารถผลติไดเทากบั 347,200,000 แคปซลู/เมด็/ml 
โดยป พ.ศ. 2560 และ 2561 มจีาํนวน 291,000,000 
และ 56,200,000 แคปซูล/เม็ด/ml ตามลําดับ ไมมี
รายงานขอมูลปริมาณการผลิต นําสั่งฯ การขาย 

การรบัคนื และปรมิาณคงเหลอืในคลังสนิคา ตามแบบ 
ภ.ค. 2 ทั้งสองป
 1.2 ขอมูลรายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ 
(ภ.ค. 3) ซึง่กฎหมายมผีลบงัคบัใชตัง้แตเดอืนพฤษภาคม 
2561 ใหผูรบัอนญุาตผลิตยา ผูรบัอนญุาตนาํหรอืส่ังยา 
และผูขายยา ตองรายงานขอมลูผานระบบสารสนเทศ
โดยวธิกีารทางอเิลก็ทรอนกิส (FDA Reporter) เฉพาะ
การนาํเขาวตัถดุบิของยากลุมคอรตโิคสเตยีรอยเทานัน้ 
พบวา มปีรมิาณการนาํเขาเภสชัเคมภีณัฑทรามาดอล 
12,971.02 kg ป พ.ศ. 2561 มกีารขายเภสชัเคมภีณัฑฯ 
ทั้งสิ้น 7,633 kg (รอยละ 58.85) โดยในจํานวน
ดังกลาวมีรายงานการขายไปยังผูรับอนุญาตผลิตยา
แผนปจจบุนั รอยละ 95.41 และผูรบัอนญุาตขายยา
แผนปจจุบัน รอยละ 4.59 
 1.3 ปรมิาณการผลติยาทรามาดอลในรายงาน 
มีเฉพาะรายงานการนําเขาวัตถุดิบเพื่อผลิต (ผ.ย. 4) 
ในป พ.ศ. 2561 จํานวน 8,884.52 kg จากบริษัท
จาํนวน 34 ราย เมือ่ทวนสอบขอมลูรายงานการขาย
เภสัชเคมีภณัฑไปยังผูรบัอนญุาตผลิตยา กบับญัชรีายชือ่
วัตถุดิบที่ใชผลิตยาตามที่ อย. กําหนด (ผ.ย. 4) ในป 
พ.ศ. 2561 จาํนวน 53 รายการพบวา มคีวามสอดคลอง 
รอยละ 7.55
 1.4 รายงานการผลติยาประจาํป (ผ.ย. 6 (ก)) 

ปริมาณที่มีการนําเขาฯ LPI
(License per Invoice )

ปริมาณที่มีการนําเขาฯ น.ย. 4
(บัญชีรายชื่อยาที่นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร

ตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด)

ปริมาณที่มีการนําเขาใน น.ย. 6
(รายงานการนําหรือสั่งยาเขามา

ในราชอาณาจักรประจําป)

 เภสัชเคมีภัณฑทรามาดอล เทียบกับคามาตรฐานในหนวย kg ดวยสมการ

รูปที่ 2 สมการการวิเคราะหเภสัชเคมีภัณฑทรามาดอล

 มีวิธีคํานวณกลับปริมาณเภสัชเคมีภัณฑฯ ที่ใชในการผลิตยาสําเร็จรูปฯ ดวยสูตร 
  1,000,000 mg/ 50 mg = n capsule or tablet or solution
 โดยที่ เภสัชเคมีภัณฑทรามาดอล (API Tramadol) 1 kg = 1,000,000 mg 
  ทรามาดอล 1 แคปซูล หรือ 1 เม็ด หรือยานํ้า 1 ml มีปริมาณ API ทรามาดอล 50 mg 
 ยาสําเร็จรูปทรามาดอล เทียบกับคามาตรฐานในหนวยเม็ด/แคปซูล/ml ใชสมการ

ปริมาณการนําเขาฯ LPI
(License per Invoice)

ปริมาณการนําเขาฯ ภ.ค. 2
(บัญชีแสดงปริมาณ การผลิต

นําสั่งฯ การขาย การรับคืน และ
ปริมาณคงเหลือในคลังสินคา)

ปริมาณการใชใน ผ.ย. 4
(บัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใชผลิต

ยาตามที่ อย. กําหนด)

ปริมาณการผลิตที่ไดใน ผ.ย. 6 (ก)
(รายงานการผลิตยาประจําป)
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ตารางที่ 1  ขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑฯ ป พ.ศ. 2560 - 2561

ขอมูลเภสัชเคมีภัณฑ ป 2561ป 2560

9
3

2,810
56,200,000

ไมมีการรายงาน

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%)

ไมมีการรายงาน
ไมมีการรายงาน
ไมมีการรายงาน
ไมมีการรายงาน
ไมมีการรายงาน

8,884.52
4,661.06
2,572.32

179.72
1,909.02

18
5

14,550
291,000,000

ไมมีการรายงาน

-
-
-
-

ไมมีการรายงาน
ไมมีการรายงาน

-
-
-

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

38,180,460

-
-
-
-
-

ปริมาณการนําเขา
1. LPI 
    - การแจงความประสงคนําเขาเภสัชเคมีภัณฑฯผาน LPI  (รายการ)
    - บริษัทผูนําเขาฯแจงผาน LPI  (ราย)
    - ปริมาณนําเขาเภสัชเคมีภัณฑฯ ตอป  (kg)
    - คํานวณเปนรูปแบบยาสําเร็จรูปฯ (แคปซูล/เม็ด/ml) 
2. บัญชีแสดงปริมาณ การผลิต นําสั่งฯ การขาย การรับคืน และปริมาณคงเหลือในคลังสินคา (ภ.ค. 2)
3. รายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ (ภ.ค. 3)
    - ปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑทรามาดอล (kg)
    - การขายเภสัชเคมีภัณฑฯ (kg)
         - ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน (kg)
  - ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน (kg)
ปริมาณการผลิต
4. บัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใชผลิตยาตามที่ อย. กําหนด (ผ.ย. 4)
    - จํานวนบริษัทผูผลิตที่มีการรายงาน ผ.ย.4 (ราย)
    - ปริมาณวัตถุดิบที่นําเขาเพื่อผลิตตอป (kg)
    - การทวนสอบขอมูลรายงานการขายฯ (ภ.ค.3) กับบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใชผลิตยา (ผ.ย.4) (รายการ)
          - สอดคลอง
          - ไมสอดคลอง
5. รายงานการผลิตยาประจําป (ผ.ย. 6 (ก))
    - จํานวนบริษัทผูผลิตที่มีการรายงาน ผ.ย.6(ก) (ราย)
    - ปริมาณยาสําเร็จรูปที่ผลิตไดทั้งหมด (แคปซูล/เม็ด/ml)
          - ยาแคปซูลที่ผลิตได (แคปซูล)
          - ยาเม็ดที่ผลิตได (เม็ด)
          - ยานํ้าที่ผลิตได (ml)
6. การคํานวณยอนกลับในการใชเภสัชเคมีภัณฑ
    - ยาสําเร็จรูปที่ใชเภสัชเคมีภัณฑผลิตตอป (แคปซูล/เม็ด/ml)
    - ปริมาณยาสําเร็จรูปที่ผลิตไดทั้งหมด (แคปซูล/เม็ด/ml)
          - ยาแคปซูลที่ผลิตได (แคปซูล)
          - ยาเม็ดที่ผลิตได (เม็ด)
          - ยานํ้าที่ผลิตได (ml)

หมายเหต:ุ จํานวนยาสาํเรจ็รปูฯ ทีใ่ชเภสชัเคมภีณัฑฯในการผลติตอป ไมสามารถคาํนวณยอนกลับจากบญัชรีายชือ่วตัถุดิบท่ีใชผลิตยาฯ (ผ.ย. 4) ของป พ.ศ. 2561 
ไดเนื่องจากรายงานที่สงมายัง อย.มี 2 แบบ คือรูปแบบรายงานตามกฎหมายและแบบรายงานผานระบบ ซึ่งขอมูลแตละแบบไมสามารถนํามานับรวมได

มรีายงานเฉพาะป พ.ศ. 2560 จํานวน 7 ราย มีรายงาน
จํานวนยาที่ผลิตได คือ 93,221,290 (แคปซูล/เม็ด/
ml) จําแนกเปน ยารูปแบบแคปซูลได 51,446,430 
แคปซลู (รอยละ 55.19) ยารปูแบบเมด็ 3,594,400 เม็ด 
(รอยละ 3.85) และยารูปแบบยานํ้า 38,180,460 ml 
(รอยละ 40.96)
 1.5 ปรมิาณการผลติยาทรามาดอลจากการ
คาํนวณกลบั เมือ่คาํนวณปรมิาณยาสาํเร็จรปูทรามาดอล
ยอนกลับจากจาํนวนยาสาํเรจ็รปูทรามาดอลทีผ่ลติได
เปนจาํนวนเภสชัเคมภีณัฑทีใ่ชในการผลิตในรปูแบบ
ยาตาง ๆ โดยใชขอมูลจากการรายงานบัญชีรายชื่อ
วตัถุดิบฯ (ผ.ย. 4) และเนือ่งจากรายงานท่ีสงมายัง อย. 
ม ี2 แบบ คอื รปูแบบรายงานตามกฎหมายและแบบ

รายงานผานระบบ ในภาพรวมมีขอมูลสอดคลอง
จาํนวน 242 รายการ (รอยละ 92.37) สาํหรบัขอมลู
จาํนวนวตัถดุบิท่ีนาํเขาเพ่ือผลติตอป พ.ศ. 2561 เทากับ 
8,884.52 kg แตไมสามารถนํามาคํานวณยอนกลับ
เปนจํานวนยาทรามาดอลที่ใชเภสัชเคมีภัณฑในป 
พ.ศ. 2561 ในการผลิตไดท้ังหมดได เพราะรูปแบบ
การรายงานแตกตางกัน และขอมูลจากรายงานผลิต
ประจาํป (ผย. 6 (ก)) พ.ศ. 2560 ของผูผลติยาสาํเรจ็รปู
ที่มีการรายงาน จํานวน 7 ราย ขอมูลการรายงาน 
18 รายการ พบวาขอมูลสมบูรณ รอยละ 100 แบงเปน
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 
สรุปไดดังนี้
 2.1 ปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑจาก
แบบฟอรมรายงาน ใบรับแจงการนําเขาผลิตภัณฑ
สขุภาพ (LPI) รายงานการนําสัง่เภสชัเคมีภัณฑ (ภ.ค. 2) 
และรายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ (ภ.ค. 3) พบวา 
การออกแบบฟอรมตรวจสอบยอนกลบัไดยาก ไดแก 
“ยอดยกมา (kg) (จากเดือน/ป)” พบวาเปนเภสัช

เคมีภัณฑของเกาท่ีเคยซื้อไวอยูเดิม แตไมสามารถ
ตรวจสอบขอมูลการนําเขาเดิม
 2.2 ปรมิาณการผลิตยาสําเรจ็รปูทรามาดอล
จากแบบฟอรมรายงาน พบวา ขอมูลตามบญัชกีารใช
วัตถุดิบในการผลิตยา (ผ.ย. 4) ท่ีระบุ วัน เดือน ป
ที่ไดมาอาจจะไมใชวันเดียวกับวัน เดือน ป ที่ขายใน
รายงานการขายเภสชัเคมภีณัฑ (ภ.ค. 3) และจาํนวน/
ปรมิาณทีใ่ชในแตละเดอืน (เดอืน/ป) ไมอยูในรปูแบบ
ที่ใชงาน (ไมไดสรุปเปนรายเดือน) นอกจากนี้ยังขาด
ขอมูลสําคัญในการเชื่อมโยงขอมูลที่ชี้เฉพาะ เชน 
รุนการผลติ (เภสชัเคมภีณัฑ/วตัถดุบิ) วนัผลติ (เภสชั
เคมีภัณฑ) วันหมดอายุ (เภสัชเคมีภัณฑ) ในบัญชี

ตารางที่ 2  ขอมูลการนําเขายาสําเร็จรูปป 2560 - 2561

ขอมูลนําเขายาสําเร็จรูป ป 2561ป 2560

1
250,250.00

3
ไมสามารถสรุปได

ระบุ kg ไมได
97,869 กลอง
50,987 กลอง

251,200 Amp. +
12,178 กลอง

ไมมีการรายงาน

6
1,001,000.00

1
ไมสามารถสรุปได

156,200
ไมมีการรายงาน
ไมมีการรายงาน

156,200

ไมมีการรายงาน

1. LPI 
    - จํานวนการแจงการนําเขายาสําเร็จรูปฯผานระบบ LPI (รายการ) จํานวนผูแจง 1 ราย
    - ปริมาณการนําเขาตอป ผาน LPI (แคปซูล)
2. บัญชีรายชื่อยาที่นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรตามที่ อย. กําหนด
    - จํานวนผูนําเขาฯที่รายงานบัญชีรายชื่อยาที่นําหรือสั่งเขาฯ น.ย.4 (ราย)
    - ปริมาณการนําเขาตอป ผาน LPI (แคปซูล)
    - ปริมาณยาสําเร็จรูปฯที่มีการนําเขาฯไดทั้งหมด (แคปซูล/เม็ด/ml)
          - ยาสําเร็จรูปฯ รูปแบบแคปซูลมีการนําเขาฯ (แคปซูล)
          - ยาสําเร็จรูปฯ รูปแบบยาเม็ดที่มีการนําเขาฯ (เม็ด)
          - ยาสําเร็จรูปฯ รูปแบบยานํ้าที่มีการนําเขาฯ (ml)
 
3. รายงานการนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรประจําป น.ย.6

หมายเหต:ุ 1. ผูนาํเขาทัง้หมด 7 ราย มกีารระบบขอมลูชวงเวลาการนาํเขาในป 2560 เทากบั 1 ราย และป 2561 เทากบั 3 รายและไมระบชุวงเวลาจาํนวน 6 ราย
              2. การไมระบุชวงเวลาในการนาํเขาและรายงานจะเปนการรายงานวาไมมกีารนาํหรอืสัง่ยาเขามาในราชอาณาจักร 9 รายการ และระบขุอความไมครบถวน
  จํานวน 1 รายการ
              3. ปริมาณยาสาํเรจ็รปูฯ ทีม่กีารนําเขาฯ ท่ีไมสามารถแยกรูปแบบยาได จํานวน 11 รายการ และเปนรายงานวาไมมีการนาํเขา จํานวน 1 รายการ
              4. ยาสําเรจ็รปูฯรปูแบบยานํา้ ทีม่กีารนาํเขา คือ Tramadol Hydrochloride Injection 50 mg/1 ml Amp.

 1.6 ปริมาณยาสําเร็จรูปทรามาดอลที่นํา
เขามาเพื่อจําหนายในประเทศ จากขอมูลการแจง 
LPI ยาสาํเรจ็รปูทรามาดอลทีน่าํเขาในป พ.ศ. 2560 - 
2561 พบวามจีาํนวน 7 รายการ โดยมขีอมูลเฉพาะรปู
แคปซูลรวม 1,251,250.00 แคปซูล เปนการนําเขา
ในแตละป รอยละ 80.00 และ 20.00 ตามลําดับ 
อยางไรก็ตามเมื่อตรวจสอบความถูกตองของขอมูล
ใน LPI และบัญชีรายชื่อยาที่นําหรือสั่งเขาฯ น.ย. 4 
เชน การกรอกขอมลูจาํนวนปรมิาณการนาํเขาพบวา

ไมสอดคลองกบัแบบฟอรมตามกฎหมาย รอยละ 100 
เมือ่พจิารณาถงึบญัชรีายชือ่ยาท่ีนาํหรอืสัง่เขาฯ น.ย. 4 
พบวามยีาสาํเรจ็รปูทรามาดอลนาํเขาในป พ.ศ. 2560 
ไดในรูปแบบนํ้ารวมทั้งสิ้น 156,200 ml สวนในป 
พ.ศ. 2561 นําเขาแคปซูล จํานวน 97,869 กลอง 
ยาเมด็จาํนวน 50,987 กลอง และรปูแบบนํา้จาํนวน 
251,200 Amp./ 12,178 กลอง ไมพบรายงานการนาํ
หรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร ประจําป (น.ย. 6) 
ในชวงที่มีการเก็บขอมูล ดังตารางที่ 2
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 2.3 ปริมาณการนําเขายาสําเร็จรูปทรามาดอล
จากแบบฟอรมรายงานใบรับแจงการนําเขาผลติภณัฑ
สุขภาพ (LPI) บัญชีการนําหรือสั่งยาแผนปจจุบัน
เขามาในราชอาณาจักร (น.ย. 3) รายงานการนํา
หรอืสัง่ยาเขามาในราชอาณาจกัรตามที ่อย. กาํหนด 
(น.ย. 4) บัญชีการขายยาแผนปจจุบันหรือสั่งเขามา
ในราชอาณาจักร (น.ย. 5) และรายงานการนําหรือ
สัง่ยาเขามาในราชอาณาจกัรประจาํป (น.ย. 6) พบวา 
การออกแบบฟอรมไมชดัเจน ไดแก “ขนาดบรรจ ุและ
จาํนวนทีน่าํเขา” กบั “จาํนวน/ปรมิาณ” ไมระบุไววา
ตองลงขอมูลแบบใด อาจทําใหเกิดความสับสนได 
เพราะไมไดกาํหนดรูปแบบการรายงานไว ดังภาพรวม
ของระบบรายงานตามกฎหมายของ อย. ในการควบคมุ
การกระจายยาทรามาดอลที่นําเขามาเพื่อจําหนาย 
ดังรูปที่ 5

การใชวตัถดิุบในการผลติยา (ผ.ย. 4) ขาดขอมลูเลขที่
หรืออักษรของครั้งที่ผลิต (ยาสําเร็จรูป) วัน เดือน ป 
ที่ผลิต (ยาสําเร็จรูป) เลขทะเบียนยา (ยาสําเร็จรูป) 
ในบัญชีการผลิตยาและขายยาที่ผลิต (ผ.ย. 5) และ
รายงานการผลิตยาประจําป (ผ.ย. 6 (ก)) นอกจากน้ี
ยังไมมีการระบุขอมูลสําคัญ เชน ขอมูลการผลิตใน
เอกสารบนัทกึการผลติ (Batch Processing Record: 
BPR) ไดแก สูตรการผลิต ปริมาณสาระสําคัญที่ใช 
รายละเอยีดของเครือ่งจกัรทีใ่ช % สญูเสยีในการผลติ 
เพื่อพิจารณาในประเด็นการรั่วไหลจากการผลิต หรือ
สูญหายจากกระบวนการผลิต เพราะขอมูลบางสวน
ไมตองรายงาน อย. ไดแก ผ.ย. 3 ผ.ย. 5 และขอมูล
การผลิตในเอกสารบันทึกการผลิต (BPR) แตอยางไร
ก็ตามจากการประเมินแบบฟอรมในสวนขอมูล
การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑทรามาดอลและปริมาณ
การผลิตยาสําเร็จรูปทรามาดอลจากระบบรายงานของ 
อย. พบวา สามารถเชื่อมโยงขอมูลเภสัชเคมีภัณฑ
สวนของชื่อผูผลิตและประเทศผูผลิต ตรวจสอบยอน
กบั LPI ได โดยอาศยัขอมูลจากบญัชีแสดงรายละเอยีด
ของวัตถุดิบท่ีใชผลิตยา (ผ.ย. 3) และบัญชีการใช
วัตถุดิบในการผลิตยา (ผ.ย. 4) พิจารณารวมกัน 
ในการควบคมุการกระจายเภสชัเคมีภัณฑ การผลติยา 
ดังรูปที่ 4

รปูที ่4 ภาพรวมการควบคุมการกระจายเภสชัเคมีภัณฑ 
การผลิตยาของระบบรายงานตามกฎหมายของ อย. 

รปูที ่5 ภาพรวมการควบคมุการกระจายการนําเขาฯ 
ยาสาํเรจ็รปูของระบบรายงานตามกฎหมายของ อย.

อภิปรายผล 
1. การนําเขาเภสัชเคมภีณัฑท่ีนํามาผลิตยาทรามาดอล
ภายในประเทศ และยาสําเรจ็รปูทรามาดอลท่ีนาํเขามา
เพื่อจําหนาย จากปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ
ในชวงป พ.ศ. 2560 - 2561 ที่มีการจดแจงลดลง
รอยละ 50 อีกทั้งการแจงปริมาณการนําเขาเภสัช
เคมีภัณฑใน LPI ที่ลดลง อาจมีสาเหตุมาจากการ
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ประกาศกฎหมายใหม คือ รายงานการขายเภสัช
เคมภีณัฑ ตามแบบ ภ.ค. 3 ซึง่มผีลบงัคบัใชในเดอืน
พฤษภาคม 2561 และเมื่อตรวจสอบยอนกลับพบ
ขอมลูรายงานการขายเภสชัเคมภัีณฑ (ภ.ค. 3) ไปยงั
ผูผลิตยากับบัญชีรายชื่อวัตถุดิบท่ีใชผลิต (ผ.ย. 4) 
มคีวามสอดคลองเพยีงรอยละ 7.55 เกดิจากรายงาน
และบัญชีที่กฎหมายใหระบุวัน เดือน ป ที่ขาย และ
ทีไ่ดมา อาจจะไมใชวนัเดยีวกนั เพราะขัน้ตอนการรบั
วัตถุดิบของผูรับอนุญาตผลิตยามีการตรวจสอบตาม
หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน 
(GMP)11 ซึ่งทําใหลงขอมูลไมสอดคลองกัน
 สวนปรมิาณการผลติยาทรามาดอลในรายงาน
บญัชีการใชวตัถดิุบในการผลติ (ผ.ย. 4) และรายงาน
การผลิตยาประจําป (ผ.ย. 6 (ก)) ที่มีขอมูลบางสวน
ไมสมบูรณ เพราะรูปแบบการรายงานท่ีสง อย. มี 
2 แบบ คือ รูปแบบรายงานตามกฎหมายและแบบ
รายงานผานระบบ FDA Reporter ซึง่การรายงานผาน
ระบบ FDA Reporter ทําใหตรวจสอบความถกูตอง
และความสอดคลองของขอมูลไดรวดเรว็กวา เม่ือเทียบ
กบัการรายงานตามกฎหมาย และเม่ือนาํขอมลูปรมิาณ
การผลิตยาทรามาดอลที่ไดจากรายงานบัญชีการใช
วัตถุดิบในการผลิต (ผ.ย. 4) มาคํานวณยอนกลับ 
เพือ่หาปรมิาณเภสัชเคมีภณัฑทีใ่ชในการผลติ พบวา
ไมสามารถคาํนวณยอนกลบัเปนจาํนวนเภสัชเคมีภัณฑ
ท่ีใชได เพราะมคีวามแตกตางกนัระหวางรปูแบบการ
รายงานทีไ่มสามารถนาํขอมูลท้ัง 2 แบบมาเชือ่มโยง
กันได
 นอกจากน้ัน ในสวนของการนําเขายาสาํเร็จรูป
ที่พบวามีการกรอกขอมูลจํานวนปริมาณการนําเขา
ไมสอดคลองกบัแบบฟอรมตามกฎหมาย เชน การแจง
ปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑใน LPI ขอมูลจาก
บัญชีรายชื่อยาที่นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร 
(น.ย. 4) ไมสามารถระบุนํ้าหนัก หรือแปลงหนวย
ยอนกลับเปน kg ได เนื่องจากขอมูลไมเพียงพอ และ
รายงานการนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร
ประจําป (น.ย. 6) 

 ผลการวิจัยนี้สอดคลองกับการศึกษาของ
อมัพร พฒุอิงักลุ ทีร่ะบเุกีย่วกบัคุณภาพของขอมูลใน
ฐานขอมลูการนาํเขาเภสชัเคมีภัณฑในระบบการรับแจง
การนาํเขาผลติภณัฑสขุภาพ (LPI) วาขอมูลสวนใหญ
มีคุณภาพ แตยงัมีความคลมุเครอื รอยละ 5.1 ขอมูล
ไมสม่ําเสมอ รอยละ 26.8 และขอมูลไมครบถวน 
รอยละ 10.3 ไมสามารถนํามาใชวิเคราะหไดทันที12 
และสอดคลองกับประพนธ อางตระกูล ท่ีประเมิน
ความเส่ียงของระบบการควบคุมการกระจายยา
สเตียรอยดในระดับตนนํา้: กรณีศึกษายาเดก็ซาเมทาโซน 
พบวาผูผลิตยาบางรายไมมีการรายงานการผลิตและ
การกระจายยาสเตียรอยดตามกฎหมายในระบบ 
FDA reporter และรายงานประจาํป ทาํใหไมสามารถ
ตรวจสอบปริมาณการร่ัวไหลของเดกซาเมทาโซน
ไดทันที13 
2. ผลประเมนิการควบคมุการกระจายยาทรามาดอล
จากระบบรายงานของ อย. ที่พบวารายงานการขาย
เภสชัเคมภีณัฑ (ภ.ค.3) ทีผ่านระบบ FDA Reporter 
กําหนดใหรายงานเฉพาะ Corticosteroid เชน 
Dexsamethasone, Prednisolone รวมถงึการนาํเขา
วัตถุดิบ/เภสัชเคมีภัณฑ แตไมไดกําหนดใหรายงาน
การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑทรามาดอล ซึ่งรายงาน
ดังกลาวสามารถใชในการควบคุมการกระจายของ
เภสัชเคมภีณัฑได และเมือ่พจิารณาแบบฟอรมรายงาน
เพื่อตรวจสอบยอนกลับ พบขาดขอมูลสําคัญในการ
เชื่อมโยงขอมูลที่ชี้เฉพาะของเภสัชเคมีภัณฑ เชน 
รุนการผลิต ขอมูลผูผลิต วันผลิต และวันหมดอายุ
ของเภสชัเคมภีณัฑ เปนตน และแบบฟอรมการผลติ
ยาทรามาดอลไมมีการระบุขอมูลสําคัญ เชน ขอมูล
ของวตัถดุบิ ขอมลูการผลติในเอกสารบนัทกึการผลติ 
(Batch Processing Record: BPR) ไดแก สูตรการผลิต 
ปริมาณสาระสําคัญที่ใช รายละเอียดของเครื่องจักร
ทีใ่ช % สญูเสยีในการผลติ และขอมูลของยาสาํเร็จรปู
ที่ผลิตได เนื่องจากไมตองรายงาน อย. แตใหจัดทํา
และเกบ็ไวยงัสถานท่ีผลติ สาํหรบัการนาํเขายาสาํเรจ็รปู
ทรามาดอล พบวาไมไดกําหนดรูปแบบการรายงาน
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ที่ชัดเจน นอกจากนี้แบบฟอรมแตละแบบมีความ

ซํ้าซอน และไมอยูในรูปแบบที่พรอมใชงานตองนํา

ขอมูลมาปรับปรุงกอนนําไปใช อีกทั้งบทลงโทษของ

การฝาฝนตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และ

ฉบับแกไขเพิ่มเติม การไมจัดทํารายงานและบัญชี

ตามที่กําหนดในกฎกระทรวง ของผูรับอนุญาตผลิต

ยาแผนปจจุบันเปนการฝาฝนมาตรา 25 (6) และ

ของผูรับอนุญาตนําเขาหรือสงยาแผนปจจุบันเขามา

ในราชอาณาจักร เปนการฝาฝนมาตรา 27 (6) 

บทลงโทษตามมาตรา 105 ตองระวางโทษปรบัตัง้แต

สองพันบาทถึงหนึ่งหมื่นบาท ซึ่งบทลงโทษมีเพียง

โทษปรับเทานั้น จึงอาจเปนสาเหตุหนึ่งที่ทําใหไมมี

การรายงานขอมูลมายัง อย. 

 ผลการวิจัยนี้สอดคลองกับการศึกษาของ

พัชรีวรรณ ฝงนิล ที่วิเคราะหเกี่ยวกับการเพิ่ม

ประสิทธิภาพของระบบการนําเขายาแผนปจจุบัน 

ในการพัฒนาระบบตองจัดทําฐานขอมูลของยาแผน

ปจจุบันใหสมบูรณ และมีการปรับปรุงกฎหมาย

หลักเกณฑตาง ๆ ที่เกี่ยวของใหมีความเขมงวดและ

ครอบคลุมมากขึ้น14 และการศึกษาของกนกวรรณ 

โสภากิติบูรณ ที่รวบรวมขอมูลการรั่วไหลของวัตถุ

ออกฤทธ์ิตอจิตและประสาทถูกนําไปใชในทางท่ีผิด

ที่ชี้วา ถึงแมจะมีการควบคุมและระบบการรายงาน

อยูแลว แตควรปรับปรุงในระบบรายงานใหสามารถ

เชือ่มตอขอมลูทกุสวนเขาดวยกนั เพือ่ทวนสอบขอมูล

ยอนกลับ15

3. ขอจํากัดของการศึกษานี้ คือขอมูลที่รายงาน

เขามาบางสวนไมสมบรูณ ไดแก (1) ขอมลูไมครบถวน 

ในสวนของไมมีขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑและ

ยาสําเร็จรูป หรือไมมีการผลิตยา (zero report) 

แตไมระบชุวงเวลาลงในแบบฟอรม และไมระบนุํา้หนกั

ของปริมาณเภสัชเคมีภัณฑและยาสําเร็จรูปที่นําเขา

ในหนวยเดียวกัน และ (2) ขอมูลไมถูกตอง ไดแก 

การนําเขาขอมูลจํานวนปริมาณการนําเขาของผู

ประกอบการไมสอดคลองกับรูปแบบที่กําหนด

สรุปผล
 ระบบรายงานยากลุมเสี่ยงท่ีนําไปใชยาใน

ทางทีผ่ดิของ อย. กรณยีาทรามาดอล สามารถแสดง

ขอมูลปริมาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่นํามาผลิต

ยาทรามาดอลภายในประเทศ และยาสําเร็จรูป

ทรามาดอลทีน่าํเขามาเพ่ือจําหนายภายในประเทศได 

แตมีขอจาํกดัในประเดน็แบบฟอรมรายงาน การเชือ่มโยง

ขอมลู LPI กับขอมลูการผลติโดยเฉพาะอยางยิง่ขอมลู

การผลิตในเอกสารบันทึกการผลิต (BPR) ที่เก็บไว 

ณ สถานที่ผลิตไมตองรายงาน อย. และขอมูลการ

กระจายยา ทําใหการคํานวณยอนกลับไมแมนยํา

เทาที่ควร

ขอเสนอแนะ
 1. อย. ควรปรับปรงุกฎหมายและหลกัเกณฑ

ตาง ๆ ทีเ่กีย่วของกบัระบบรายงาน การควบคมุและ
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บทลงโทษ ในกรณีไมปฏิบัติตามท่ีกฎหมายกําหนด

ใหเกิดเหน็ความสาํคญัและปฏบิตัติามอยางเครงครดั

 2. อย. ควรการพัฒนาแบบฟอรมระบบ

รายงานใหเปนรปูแบบเดียวกนัทัง้ระบบและรายงาน

ผานระบบออนไลน เพ่ือลดความซํ้าซอน สามารถ

ทวนสอบไดรวดเร็ว และกําหนดรูปแบบการลงขอมูล

ใหชัดเจน รัดกุม เพื่อใหไดขอมูลที่ถูกตอง ครบถวน 

ใชงานงายในการตรวจสอบยอนกลับ การสรางองค

ความรูการตรวจสอบของผูใชงาน การประมวลผล

ขอมลู นาํใชในการตรวจจบัความผดิปกตทิีอ่าจเกดิข้ึน 
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ยกขึ้น (superscript) แสดงหนวยงานตนสังกัดไวทายชื่อผูนิพนธ 
ทั้งนี้ สําหรับชื่อภาษาอังกฤษใหใสเครื่องหมายจุลภาค (,) ดานหลัง
ชื่อผูนิพนธแตละคน 
        2.2 หนวยงานตนสงักัด ใหใสตวัเลขยกข้ึนหนาชือ่หนวยงาน
เรียงลําดับเริ่มจากเลข 1 โดยแสดงช่ือหนวยงานระดับรอง และ
หนวยงานหลกั ตามดวยจังหวดั สวนภาษาองักฤษ ใหมเีครือ่งหมาย
จุลภาค (,) คั่นในแตละขอความ และมี Thailand ตอทายจังหวัด 
และใสเคร่ืองหมาย full stop (.) ดานทายของแตละคน ยกเวน
ชื่อผูนิพนธลําดับสุดทายไมตองใสเครื่องหมาย full stop
        2.3 ทีอ่ยูตดิตอ และ Contact address: ใหแสดงชือ่ผูตดิตอหลกั 
ตามดวยหนวยงาน ถนน อําเภอ จังหวัด รหัสไปรษณีย และอีเมล 
สวนภาษาอังกฤษ ใหเพิ่ม Thailand หลังรหัสไปรษณีย

การเขียนบทความวิจัย
        เปนงานวจิยัทีเ่ปนองคความรู โดยมีเนือ้หาความยาวไมควรเกิน 
10-13 หนา ประกอบดวย 
1. Abstract ภาษาอังกฤษ และบทคัดยอภาษาไทย
        ความยาวของแตละภาษาไมควรเกิน 350 -450 คาํ เปนการยอ
สาระสําคัญเฉพาะที่จําเปน ระบุตัวเลขทางสถิติที่สําคัญ ไมตองมี
เชิงอรรถอางอิง ใชภาษาที่รัดกุมดวยประโยคสมบูรณ มีการเขียน 
tense ไวยากรณภาษาอังกฤษเปนแบบ past tense (ยกเวน
ขอเสนอแนะ) บทคัดยอภาษาไทยและภาษาอังกฤษตองมีเนื้อหา
ที่ถูกตองตรงกัน (ตัวอยางบทความวิจัยหนาเว็บไซต) 
        Tips:
        1. ตวัอยางวตัถปุระสงค เชน The purposes of this study were 
to examine/ investigate/explore/find out/compare …, …., and ….
        2. วธิกีารวจิยั เปนการนาํเสนอขอมลูเก่ียวกบัรปูแบบการวจิยั 
ประชากร กลุมตัวอยาง เครื่องมือวิจัย และการรวบรวมขอมูล 
ตัวอยางการเขียน เชน The study was a quantitative/
qualitative/documentary/survey/experimental research….
        3. ผลการวิจัย เพื่อนําเสนอขอคนพบหรือผลวิจัยหลัก ๆ 
ที่เปนคําตอบของงานวิจัย โดยนําเสนอเปนขอ ๆ ใหสอดคลองกับ
วตัถปุระสงค ไมตองนาํเสนอเกีย่วกบัขอมลูทัว่ไปของประชากรหรอื
กลุมตวัอยาง ยกเวนเปนงานวจิยัทีเ่กีย่วกับคณุลกัษณะของประชากร
หรือกลุมตัวอยางโดยตรง
        ตัวอยาง The result (s) was/were as follow: ..., …, and ....
     The study revealed that ..., ..., and ... 
        4. สรุป เปนการสรุปผลการศึกษาที่เปนขอคนพบสําคัญ 
พรอมท้ังอาจมขีอเสนอแนะเพ่ิมเติมเพือ่การนาํงานวิจยัไปใชประโยชน 
นําเสนอเฉพาะที่เห็นวาสําคัญเปนขอ ๆ
        ตัวอยาง The study suggested that …
       It was recommended that …
        5. คําสําคัญ หรือ key words 3 - 5 คํา หมายถึง คําหรือวลี
ที่แสดงประเด็นหรือสาระในระดับกวางที่ผูนิพนธกําหนดขึ้นเพื่อใช
แทนเนื้อหาใจความสําคัญของงานวิจัย ใหงายตอการสืบคน ทําให
ผูอานสามารถคัดเลือกบทความวิจัย หรือจัดกลุมเอกสารวิจัยตาม
ประเภทหรือใจความสําคัญไดรวดเร็ว มีประสิทธิภาพ

คำแนะนำสำหรับผูนิพนธบทความวิจัยและบทความวิชาการ

       วารสารอาหารและยา เปนวารสารดานวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยีมีวัตถุประสงคเพื่อใชเปนสื่อกลางและเปนเวทีทาง
วิชาการในการเผยแพรผลงานวิจัย และบทความวิชาการดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพของนักวิชาการ ภาครัฐ มหาวิทยาลัย องคกร
เอกชน และประชาชน มกีาํหนดพิมพเผยแพรวารสารปละ 3 ฉบบั 
คอื ฉบบัที ่1 เดอืนมกราคม–เมษายน ฉบบัที ่2 เดอืนพฤษภาคม–
สงิหาคม และฉบบัที ่3 เดอืนกนัยายน–ธนัวาคม โดยมีขอกาํหนด
การพิจารณารับและเผยแพรบทความวิจัย และบทความวิชาการ 
ดังนี้
       1. เปนบทความที่ไมเคยตีพิมพ เปดเผย หรือเผยแพรดวย
ส่ือหรือวิธีการใด ๆ และที่ใดมากอน 
       2. เปนผลงานที่มีระยะเวลาดําเนินการแลวเสร็จนับถึง
วันที่สงเรื่องไวพิจารณาไมเกิน 5 ป
       3. กรณีที่ผูนิพนธตองการยกเลิกหรือไมประสงคลงตีพิมพ 
ตองแจงพรอมกับสงแบบฟอรมยกเลิกการตีพิมพสงมาท่ีกอง
บรรณาธิการ
       4. กองบรรณาธิการ ขอสงวนสิทธิ์ในการเปลี่ยนแปลงและ
ตัดสนิใจในการรบัเรือ่งไวพจิารณา ตรวจทาน ตพีมิพ หรอืลาํดบั
การตีพิมพตามความสําคัญกอนหลังตามความเหมาะสม

การสงตนฉบับ
       สงบทความ Online Submission ไดที่ https://he01.
tci-thaijo.org/index.php/fdajournal/
index หรือ QR Code เทานั้น โดยทําการ
สมัครสมาชิกและ Log in เขาสู ระบบ
เพื่อสงตนฉบับบทความและแบบฟอรม
ลงตพีมิพวารสารอาหารและยา กาํหนดรปูแบบตวัอกัษรตนฉบบั 
จัดพิมพดวยโปรแกรม Microsoft Word ขนาดกระดาษ A4 
แบบแนวตั้งใชตัวอักษร TH SarabunPSK ขนาด 16 point 
(ยกเวนหัวขอใหญใช 18 point) และใสเลขหนาดานขวาลาง

การจัดทําชื่อบทความและขอมูลผูนิพนธ
1. ชื่อบทความ
        ใหใชภาษาเปนทางการ ความยาวไมเกิน 125 ตัวอักษร 
ขนาด 18 point ดวยตัวอักษรหนา ชิดขอบดานซาย โดยท่ีชื่อ
บทความควรใหกระชับ ไมใชคําฟุมเฟอย สอดคลองกับเนื้อหาที่
ชดัเจน ตรงไปตรงมา ครอบคลมุประเด็นของเร่ือง สือ่สารถงึเนือ้หา
ของเร่ืองทีเ่จาะลกึ ไมกวางเกนิไป มคีวามใหม นาสนใจ และควร
สอดคลองกับเวลาและสถานการณ เรียงลําดับชื่อเรื่องดังนี้
        1.1 ชื่อภาษาไทย 
        1.2 ชือ่ภาษาองักฤษ ขึน้ตนคําแรกดวยตวัอกัษรพิมพใหญ
ในแตละคํา ยกเวน preposition และ article
2. ขอมูลผูนิพนธ
        ใชตัวอักษรขนาด 14 point ประกอบดวย 
        2.1 ชือ่และนามสกลุจรงิ (first name and family name) 
โดยไมใสคํานําหนาชื่อ ใหเรียงลําดับความสําคัญชื่อแรกเปน
ผูนพินธหลกั ตามดวยช่ือผูนิพนธลาํดบัรองจนครบ และใสตวัเลข
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7. สรุปผล
        การสรปุผลวจิยัตองไดองคความรูใหม โดยทีผู่เขยีนตองสรปุ
เนื้อหาประเด็นและสาระสําคัญหรือขอคนของงานวิจัยสั้น ๆ ดวย
ภาษาที่ชัดเจนและรัดกุม วาตอบโจทยวัตถุประสงค หรือที่มาของ
ปญหา หรือสมมุติฐาน หรือคําถามการวิจัยหรือไมอยางไร 
8. ขอเสนอแนะ
        ความยาวประมาณคร่ึงหนา เปนการเขยีนเพ่ือใหขอมลู คาํแนะนาํ 
แนวทาง หรือวิธีการใด ๆ แกผูเกี่ยวของ เพื่อนําไปใชประโยชน
ในดานตาง ๆ อาทิ การพัฒนา การปรับปรุง การเปล่ียนแปลง หรือ
เพิ่มประสิทธิภาพการดําเนินการ ซึ่งมีหลักการเขียน 2 ประการคือ 
(1) ขอเสนอแนะจากผลการวิจัย โดยอาจเสนอแนะในเชิงนโยบาย 
หรอืในเชงิปฏิบตักิารก็ได (2) ขอเสนอแนะสาํหรบัการวจัิยครัง้ตอไป 
เพื่อใหผูอื่นที่สนใจในหัวขอใกลเคียงกันสามารถนําไปศึกษาวิจัย
เพ่ิมเติมในอนาคต เชน ขยายขอบเขตกรวจัิย เพ่ิมตัวแปร หรือศึกษา
ประชากรในกลุมอื่น หรือการศึกษาเปรียบเทียบ เปนตน
9. เอกสารอางอิงแบบ Vancouver
        การอางอิงไมควรเกิน 20 อางอิง ผูนิพนธตองมีการคนควา
รวบรวมสารสนเทศจากแหลงตาง ๆ โดยเฉพาะวารสาร เอกสาร
ที่มีความสําคัญจริง ๆ เปนการนํารายการอางอิงจากทายบทความ
ใสเชิงอรรถอางอิงทั้งหมดตามที่ปรากฏในเนื้อเรื่อง มารวบรวม
เขียนไวที่ทายบทความโดยเรียงลําดับและตองสอดคลองกับลําดับที่
ในรายการอางอิงทายบทความ 

การเขียนบทความวิชาการ
        เปนขอเขยีนเชิงสาระทีผู่เขยีนต้ังใจหยิบยกประเดน็ใดประเดน็หน่ึง 
หรือปรากฏการณที่เกิดขึ้นในแวดวงวิชาการ วิชาชีพ เพื่อวิเคราะห
หรือวิพากษหรือมีทัศนะหรือใหแนวคิดใหม ใหผูอานทราบหรือ
ปรบัเปลีย่นแนวคดิ ความเช่ือมาสูแนวคดิของผูเขยีน โดยเนนการให
ขอมลูความรูเปนสาํคัญ และตองมขีอมลูทางวชิาการ เอกสารอางองิ 
และเหตผุลทีพิ่สูจนได เพือ่สรางความนาเชือ่ถอืใหแกผูอาน ประกอบดวย
1. บทนํา
        เปนสวนทีจ่งูใจผูอานใหเกดิความสนใจ อาจกลาวถงึวตัถปุระสงค
ของการเขียน หรือบอกที่มาของการเขียน และระบุขอบเขตของ
บทความน้ัน ๆ เพื่อใหผูอานไมคาดหวังเกินขอบเขตที่กําหนดไว 
ซึง่จะชวยในการปพ้ืูนฐานหรอืกรอบแนวคดิใหผูอานเขาใจเนือ้หาสาระ
ของบทความที่จะนําเสนอ (ไมตองเขียน “บทนํา”)
2. เนื้อเรื่อง
        เปนการนําเสนอขอมูลเนื้อหาสาระที่เขาใจงายและรวดเร็ว 
การนาํเสนอเนือ้เรือ่งอาจแบงเปนประเดน็ หรอืหวัขอยอย หรอืลาํดับ
เหตกุารณตามความเหมาะสมของบทความนัน้ ๆ อาจมกีารวเิคราะห 
วิพากษ วิจารณดวยขอมูลอางอิงที่นาเชื่อถือ
3. บทสรุป
        ใหเขยีนหวัขอ “บทสรปุ” โดยเปนการสรปุประเดน็สาํคญัของ
บทความอยางสัน้ ๆ ทายบท ซึง่อาจบอกถงึผลลพัธวา สิง่ทีก่ลาวมา
มีความสาํคัญอยางไร จะนําไปใชอะไรไดบาง จะทาํใหเกดิอะไรตอไป 
หรืออาจต้ังประเด็นคําถามหรอืประเด็นทิง้ทายเพือ่กระตุนใหผูอาน
ไดแสวงหาความรู หรือคิดคนพัฒนาเรื่องนั้นตอไป 
4. เอกสารอางอิงแบบ Vancouver

2. บทนํา
        ความยาวประมาณ 1 หนาครึง่ เปนการเสนอปญหา เหตผุล 
หรือท่ีมาของงานวิจัย มีขอมูลทุติยภูมิที่ชี้ใหเห็นปญหา โดยอาจ
ยกสถานการณมาประกอบเหตผุลของการนาํมาแกไขปญหานัน้ ๆ 
และเนนเหตผุลทีศ่กึษาเพือ่นาํเขาสูการศกึษาใหไดผลเพือ่แกปญหา
การวิจัยหรือตอบคําถามที่ตั้งไว 
3. วัตถุประสงค
        ระบุเปนขอ 
4. ระเบียบวิธีการวิจัย
        ความยาวประมาณ 1 หนาครึง่ อธบิายวธิกีารวจิยั ระยะเวลา
การศึกษา พืน้ที ่แหลงทีม่าของขอมลู ประชากรและกลุมตัวอยาง 
เครื่องมือในการวิจัย การรวบรวมขอมูล การวิเคราะหขอมูล 
การใชสถิติ และนิยาม (กรณีจําเปนตองมี)
5. ผลการศึกษา
        ความยาวประมาณ 5 หนาครึง่ อธบิายสิง่ท่ีไดจากการวจิยั 
โดยเสนอหลกัฐาน และขอมลูอยางเปนระเบยีบ ไมซบัซอน บรรยาย
เปนรอยแกว มีลําดับการนําเสนอผลการศึกษาตามวัตถุประสงค
ที่ตั้งไวดวยภาษาที่เขาใจงาย หากมีตัวเลขและตัวแปรมากควรใช
ตารางหรือรูป โดยใหอธิบายความหมายของผลที่คนพบหรือ
วิเคราะหขอมูลสําคัญที่ตองการนําเสนอ อาจมีการอภิปรายผล
ไปพรอมกันได โดยที่ชื่อตาราง ใหอยูบนตาราง และชื่อรูปใหอยู
ใตรูป ทั้งนี้ จํานวนตารางและรูปรวมกันไมควรเกิน 5 ภาพ
6. อภิปรายผล
        ความยาวประมาณ 1 หนาครึ่ง เปนการแปรผลขอคนพบ
จากผลการศึกษาในลักษณะการตีความและประเมินผลการวิจัย
เพื่อยืนยันผลที่ไดวานาเชื่อถือ ถูกตอง เปนจริงหรือไม อยางไร 
ทาํไมผลจงึเปนอยางนี ้และเขยีนอภิปรายโดยอาศัยแนวคิด ทฤษฎี 
และผลการวิจัยคนอื่นเพื่อชี้ใหเห็นวาผลวิจัยไปสอดคลองหรือ
ขัดแยงกับผลการวิจัยของผูอื่นอยางไร สอดคลองในประเด็นใด 
ขัดแยงประเด็นใดซึ่งตองหาสาเหตุหรือเหตุผลมาอธิบาย ทําไม
จึงเปนเชนนั้น ซึ่งหลักการเขียนที่สําคัญมี 4 - 5 ประการคือ 
(1) ศึกษาอะไร เพื่อบอกวัตถุประสงคหรือสมมุติฐานใหทราบ 
(2) ผลที่ไดรับเปนอยางไร เพื่อบอกขอคนพบวาเจออะไรบาง 
(3) เปนเพราะอะไร เพ่ือใหเหตุผลวาเกิดข้ึนไดอยางไร ทําไมจึง
เปนเชนนั้น (4) สอดคลองกับใคร เพื่อบอกวาขอคนพบนี้มีใคร
ที่ทําวิจัยแลวพบในลักษณะเดียวกันบางหรือขัดแยงกับใครบาง 
(5) มขีอจาํกดัหรอืไม (ถามี) เพ่ือใหผูอานตดัสนิใจเร่ืองความเท่ียงตรง 
(validity) ของผลวจิยัและขอจํากดัทีจ่ะนําไปสูการใหขอเสนอแนะ
เพื่อการวิจัยครั้งตอไปและการนําผลวิจัยไปใช
        Tips: การเขียนใหนาอาน ควรเขียนเปนลําดับขั้นตอน
เพื่อใหผูอานเขาใจงาย ดังนี้
        1. ไมควรอภปิรายผลจากการวจัิยท้ังหมด แตควรเลอืกเฉพาะ
ประเดน็สาํคญัหรอืส่ิงท่ีเราสนใจในแตละประเดน็ เพือ่อภปิรายผล
เชิงลึกในแตละดาน
        2. ควรเริม่ตนอภปิรายดวยผลการวจิยัเชิงปริมาณ ตามดวย
เชิงคุณภาพ
        3. ควรใหเหตุผลรอยเรียงกันไปและอางอิงงานวิจัยของ
คนอื่นอยางนอย 3 คน ในแตละประเด็น
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        การเขียนอางอิงเอกสาร เปนสิ่งที่แสดงถึงหลักฐานความ
นาเชื่อถือของผลงาน และแหลงความรูที่สามารถสืบคนเพื่อ
ตรวจสอบความถูกตองและคนควาเพ่ิมเติม เพ่ือเพ่ิมพูนความรู 
ความเขาใจ และการศึกษาตอยอดในเรื่องที่อางอิงนั้น ๆ ซึ่ง
บทความในวารสารอาหารและยา เปนวารสารทางการแพทยและ
วทิยาศาสตรการแพทย จงึกาํหนดใหใชการอางองิแบบ Vancouver 
เนื่องจากเปนท่ียอมรับจากคณะกรรมการบรรณาธิการวารสาร
ทางการแพทยนานาชาติ (International Committee of 
Medical Journal Editors: ICMJE) โดยมีรูปแบบการเขียน
เอกสารอางอิง 2 สวน คือ การอางอิงในเนื้อหาหรือเชิงอรรถ 
และการอางอิงทายเลม
1. อางอิงในเนื้อหาหรือเชิงอรรถ (in-text citation) 
        เมื่อนําขอมูลผลงานของบุคคลอื่นมาอางอิงในผลงานวิจัย
หรือผลงานวชิาการ การเขียนใหใสตวัเลขตามลําดบัของการอางองิ
ยกขึ้น (superscript) หลังขอความหรือชื่อผูเขียน และใชเลข
ลําดับเดิมเมื่ออางอิงซํ้าทุกครั้ง โดยมีวิธีอางอิง ไดแก
        1.1 การอางองิเนนผูเขยีน ใหใสหมายเลขลาํดบัการอางองิ
หลังชื่อผูเขียนเจาของผลงาน 
             ตัวอยาง จากการศึกษาของ Mitsu และ Appavu1 
และ AHSP2 กลาววา การขาดความรูและการฝกทกัษะอาจนําไปสู
การเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาได
        1.2 การอางองิเนนเนือ้หา ใหใสหมายเลขลาํดบัการอางองิ
หลังขอความ
             1) อางอิงรายการเดียว 
             ตัวอยาง เช้ือ P. aeruginosa เปนแบคทเีรยีแกรมลบ 
รูปแทง ไมสรางสปอร และเคลื่อนท่ีได พบท่ัวไปในสิ่งแวดลอม 
ดิน นํ้า อุจจาระ และบนพื้นผิววัสดุอินทรียที่สัมผัสนํ้า1

             2) อางอิงหลายรายการพรอมกัน กรณีที่เลขลําดับ
การอางอิงเปนลําดับท่ีตอเนื่องกันใหใชเคร่ืองหมายยติภังค (-) 
คั่นระหวางตัวเลข แตหากลําดับไมตอเนื่องกันใหใชเครื่องหมาย
จุลภาค (,) คั่นระหวางตัวเลขโดยไมตองเวนชองวาง
             ตัวอยาง องคการอนามัยโลกไดเล็งเห็นถึงวิกฤตของ
ปญหาของคณุภาพยาเพราะพบวายาทีมี่คณุภาพตํา่กวามาตรฐาน
พบไดทั่วโลก แมในประเทศที่พัฒนาแลว โดยผลสํารวจของ
องคการอนามัยโลกพบปญหาคุณภาพยาทั่วโลกรอยละ 10 โดย
รอยละ 50 พบในทวีปเอเชียและทวีปแอฟริกา1-2

             ตัวอยาง สาเหตุของการใชไนเตรทที่พบจากตัวอยาง
สถานทีใ่นการสุมเกบ็ตวัอยางเนือ่งจากเปนสถานทีท่ีม่กีารจาํหนาย
อยูเปนประจํา ผูจัดจําหนายผลิตภัณฑจะรับผลิตภัณฑเนื้อสัตว
แปรรูปมาจากพอคาคนกลางอีกที ดังนั้นเพื่อเปนการลดคาขนสง
และสามารถเก็บไวไดนาน จึงตองมีการใสในไตรทยืดอายุของ
ผลติภณัฑ โดยไนเตรทจะเขาไปชะลอการเกดิปฏิกริยิาออกซิเดชัน่
ของไขมันและยังมีสวนชวยในการยับยั้งการเจริญเติบโตของ
เชือ้โรคตาง ๆ อกีทัง้ยงัชวยในการตรงึสหีรอืทําใหสเีกดิความเสถยีร
เพื่อใหผลิตภัณฑมีความนารับประทานอีกดวย โดยจะเติมลงใน
ผลติภัณฑเน้ือสตัวแปรรูปประเภทกลุมเนือ้หมกัตาง ๆ เชน แฮม 
และแหนม เปนตน2,9

2. การอางอิงทายเลมหรือบรรณานุกรม 
        เปนการนาํรายการทีอ่างองิในเนือ้หา มารวบรวมไวในสวนทาย
ของบทความภายใตหัวขอเอกสารอางอิง เรียงตัวเลขเปนลําดับ 
1, 2, 3, .... ชิดขอบซาย โดยท่ีตัวเลขตองตรงตามลําดับการอางอิง
ในเน้ือหา ซึ่งการเขียนเอกสารอางอิงจะมีความแตกตางกันตาม
ประเภทของเอกสารที่นํามาอางอิง เชน หนังสือ บทความวารสาร 
เอกสารจากอินเตอรเน็ต 

หลักการทั่วไปของการเขียนเอกสารอางอิง
1. ชื่อผูเขียน (authors) 
        ชือ่ผูเขยีนคนไทย ใหใชชือ่ตามดวยนามสกลุ สวนภาษาองักฤษ
ใหใชนามสกลุขึน้ตน (family name) ตามดวยอกัษรยอชือ่ตนตวัแรก 
(first name) และอกัษรยอชือ่กลาง (ถาม)ี กรณผีูเขยีนเปนนติบิคุคล 
เชน หนวยงาน องคกร สถาบนั ใหใสชือ่หนวยงาน ตามดวยหนวยงาน
รองตามลําดับ (ถามี) โดยมีเครื่องหมายมหภาคภาคคั่น (.) เชน 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. กองยา. 
2. ชื่อเรื่อง (title)
        2.1 ชือ่เรือ่งภาษาองักฤษ อกัษรตวัแรกใหใชตวัอกัษรพมิพใหญ 
นอกนั้นใชตัวพิมพเล็ก ยกเวนเปนชื่อเฉพาะ เชน ชื่อคน ชื่อประเทศ 
ชื่อเมือง ชื่อสารเคมี
        2.2 กรณมีีชือ่เรือ่งยอย ใหใชเครือ่งหมายทวภิาค (:) หลงัชือ่หลกั 
และเวน 1 ตัวอักษร
3. ครั้งที่พิมพ (edition) ของหนังสือ 
        ใสเฉพาะการจดัพมิพต้ังแตครัง้ที ่2 เปนตนไป โดยใสตอจาก
ชือ่เรือ่ง ตามดวยเครือ่งหมายมหภาค (.) และเวน 1 ตวัอกัษร ตวัอยาง 
พิมพครั้งที่ 2. หรือ 2nd ed.
4. สถานทีพิ่มพ หรอืสํานกัพมิพของหนังสอื (place or publisher) 
        4.1 มีรูปแบบคือ ชื่อจังหวัดหรือชื่อเมือง: สถานที่พิมพ; 
ปทีพ่มิพ ตวัอยาง กรงุเทพฯ: บอรน ท ูบ;ี 2563. ทัง้นี ้กรณหีนงัสอื
ภาษาองักฤษท่ีมีช่ือเมืองไมเปนท่ีรูจักแพรหลายใหระบุชือ่รัฐกาํกบัไว
ในวงเล็บดวย เชน St Louis (MO) Mosby; 2020.
        4.2 ใหตัดคาํประกอบอ่ืนในชือ่สาํนกัพิมพออก เชน หางหุนสวน
จาํกดั บรษิทั จํากดั Publisher, Limited (Ltd.), Co., Incorporated 
(Inc.), and company, and sons ออก
        4.3 กรณีเปนหนวยงานหรือสถาบันเปนผูจัดพิมพ ใหใชชื่อ
หนวยงานรอง ตามดวยหนวยงานใหญ โดยเวน 1 ตัวอักษร เชน 
นนทบุรี: กองยุทธศาสตรและแผนงาน สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา; 2563.
        4.4 หากไมปรากฏสถานที่พิมพ ใหใช [place unknown 
หรือไมปรากฏสถานที่พิมพ] 
5. ปที่พิมพ (year) 
        ใหใสตวัเลขป พ.ศ. หรอืป ค.ศ. ตามดวยเครือ่งหมายมหพัภาค (.)
6. เลขหนา (page) 
        เลขหนาของบทความวารสาร บทใดบทหนึ่งในหนังสือ หรือ
เอกสารประกอบการประชุม ใหใสตัวเลขหนาแรก -หนาสุดทาย 
โดยใชตัวเต็มสําหรับหนาแรก และตัดตัวเลขซํ้าออกสําหรับหนา
สุดทาย เชน หนา 2536 -49

คำแนะนำการเขียนเอกสารอางอิงแบบ Vancouver
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รปูแบบการอางองิแตละประเภทของแหลงขอมลู
1. การอางอิงหนังสือ
        1.1 หนังสือและตํารา  
ชื่อผูแตง. ชื่อหนังสือ(: ชื่อบท(ถามี)). ครั้งที่พิมพ หรือ ed. เมือง
ที่พิมพ: สํานักพิมพ; ปพิมพ. 
ตัวอยาง
1. รุงรัตน 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 หนังสือที่มีผูเขียนเฉพาะบท และมีบรรณาธิการ
ชือ่ผูแตง. ชือ่บท. ใน/In: ชือ่บรรณาธกิาร, บรรณาธิการ. ช่ือหนงัสอื. 
คร้ังทีพ่มิพ. เมืองทีพ่มิพ: สาํนกัพมิพ; ปพมิพ. หนา/p. หนาแรก-
หนาสุดทาย.
ตัวอยาง
1. เกรียงศกัด์ิ จีระแพทย. การใหสารนํา้และเกลือแร. ใน: มนตร ี
    ตูจินดา, วินัย สุวัตถี, อรุณ วงษจิราษฎร, ประอร ชวลิตธํารง, 
    พภิพ จริภญิโญ, บรรณาธกิาร. กมุารเวชศาสตร. พมิพครัง้ที ่2. 
    กรุงเทพฯ: เรือนแกวการพิมพ; 2540. หนา 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. การอางองิบทความในวารสารทางวชิาการ (Journal article)
ชื่อผูแตง. ชื่อบทความ. ชื่อวารสาร ปพิมพ;ปที่(เลมที่):หนาแรก-
หนาสุดทาย.
        ทัง้นี ้ชือ่วารสารใหใชชือ่ยอตามมาตรฐานสากลท่ีกาํหนดไว
ใน Index Medicus โดยตรวจสอบไดจาก เวบ็ไซต http://www.
ncbi.nlm.nih.gov/pubmed และคลิกที่ Journals in NCBI 
Databases 
ตัวอยาง
1. อรณุรตัน อรณุเมือง. การพฒันาคณุภาพการใหบริการงานควบคมุ 
    กาํกบัผลติภณัฑและบรกิารสขุภาพกอนออกสูตลาด 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. การอางอิงเอกสาร
        3.1 เอกสารการประชมุ/อบรม/สมัมนา (conference/
seminar/proceedings)
ชือ่บรรณาธกิาร, บรรณาธกิาร. ชือ่เรือ่ง. ใน/In: ช่ือบรรณาธกิาร, 
บรรณาธิการ/editor. ชื่อการประชุม; ป เดือน วันที่ประชุม; 
สถานท่ีจัดประชุม. เมืองท่ีพิมพ: สํานักพิมพ; ปพิมพ. p. หรือ
หนาแรก-หนาสุดทาย.
ตัวอยาง
1. สขุเกษม โฆษติเศรษฐ, รตันา เตยีงทพิย. การหาโปรตนีในปสสาวะ
    ท่ีบงช้ีโรคไตดวยวธิโีปรตนีโนมิกส. ใน: ขจร ลกัษณชยปกรณ, 

    บรรณาธิการ. ประชุมวิชาการคณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัย
    ธรรมศาสตร ประจาํป 2552 Changes: new trends in medicine; 
    วันที่ 14 -17 กรกฎาคม 2552; ณ หองประชุมแพทยโดม 2. 
    คณะแพทยศาสตร มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร ศนูยรงัสติ. กรงุเทพฯ: 
    มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร; 2552. หนา 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)
ชือ่ผูรายงาน. ชือ่บทความ. ในหรอื In: ชือ่บรรณาธกิาร, บรรณาธกิาร. 
ชื่อการประชุม;ครั้งที่ประชุม. วันเดือนป หรือ year month date 
(ถามี); สถานที่ประชุม: ผูรับผิดชอบในการพิมพ; ปที่พิมพ. หนา.
ตัวอยาง
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) 
ชื่อผูนิพนธ. ช่ือเรื่อง [ประเภท/ระดับปริญญา]. เมืองที่พิมพ: 
มหาวิทยาลัย; ปที่ไดปริญญา.
ตัวอยาง
1. เพ็ญศิริ มรกต. ผลของโปรแกรมสงเสริมการปรับตัวของญาติ
    ผูดูแลผูปวยระยะสุดทายท่ีเจ็บปวยดวยโรคเรื้อรัง [วิทยานิพนธ
    ปริญญาเภสัชศาสตรมหาบัณฑิต]. สงขลา: มหาวิทยาลัยสงขลา
    นครินทร; 2556.
2. Kaplan SJ. Post-hospital home health care: the elderly's 
    access and utilization [Dissertation]. St. Louis, MO: 
    Washington University; 1995.
        3.4 เอกสารกฎหมาย 
ชือ่หนวยงานเจาของกฎหมาย. ชือ่กฎหมาย และป. หนงัสอืทีเ่ผยแพร 
เลมที่, ตอนที่ (ลงวันที่).
ตัวอยาง
1. พระราชกฤษฎีกาเงินสวัสดิการเกี่ยวกับการรักษาพยาบาล พ.ศ. 
    2521. ราชกิจจานุเบกษา เลมที่ 95, ตอนท่ี 30 ก ฉบับพิเศษ 
    (ลงวันที่ 16 มีนาคม 2521).
2. กระทรวงสาธารณสขุ. ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่281) 
    พ.ศ. 2547 เรือ่ง วตัถเุจอืปนอาหาร. ราชกจิจานเุบกษา ฉบบัประกาศ
    ทั่วไป เลมท่ี 121, ตอนพิเศษ 97 ง (ลงวันท่ี 6 กันยายน 2547).
        3.5 บทความในหนังสือพิมพ
ชือ่ผูเขยีน. ชือ่เรือ่ง. ชือ่หนังสอืพิมพ. ป เดือน วนัท่ี; สวนท่ี: เลขหนา 
(เลขคอลัมน).
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ตัวอยาง
1. Gaul G. When geography influences treatment options. 
    Washington Post (Maryland Ed.). 2005 Jul 24; Sect. 
    A:12 (col. 1).
4. การอางอิงสื่อวารสารอิเล็กทรอนิกส
        4.1 หนังสืออิเล็กทรอนิกส (e-book)
ชื่อผูเขียน. ชื่อหนังสือ [อินเทอรเน็ต]. คร้ังที่พิมพ. เมืองที่พิมพ: 
สํานักพิมพ; ปที่พิมพ [เขาถึงเมื่อ วันเดือนปหรือ cited year 
month date]. เขาถึงไดจากหรือ Available from: http:// 
(ไมมีจุด full stop)
ตัวอยาง
1. ศภุศลิป สนุทรา. ผลของวติามินดีตอการเกดิ การปองกนัและ
    การรักษาโรคกระดกูพรนุ [อนิเทอรเน็ต]. ขอนแกน: กลุมศึกษา
    วจิยัโรคกระดกูพรนุ คณะแพทยศาสตร มหาวทิยาลยัขอนแกน; 
    2557 [เขาถงึเมือ่ 8 ก.ย. 2557]. เขาถงึไดจาก: http://www.
    osteokku.com/osteokkyu_o/ebook/vitamind.html
2. Foley KM, Improving palliative care for cancer [Internet]. 
    Washington: National Academy Press; 2001 [cited 2002 
    Jul 9]. Available from: http://www.nap.edu/catalog/
    10149/improving -palliative-care-for-cancer
        4.2 วารสารอิเล็กทรอนิกส
ชื่อผูแตง. ชื่อบทความ. ชื่อวารสาร [อินเทอรเน็ต Internet]. ป 
[เขาถึงเม่ือ วันเดือนป หรือ cited year month date]; ปที่
(ฉบบัที)่:หนาแรก- สดุทาย. เขาถงึไดจาก หรือ Available from: 
http:// (ไมมีจุด full stop)
ตัวอยาง
1. มรกต จรูญวรรธนะ. สถานการณและปญหาการเขาถงึยากลุม
    โอปออยส กรณศีกึษา สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 
    วารสารอาหารและยา [อนิเทอรเนต็]. 2563 [เขาถึงเมือ่ 30 มิ.ย. 
    2563]; 27(1):13-27. เขาถงึไดจาก: https://he01.tci-thaijo.org/
    index.php/fdajournal/article/view/243292/165179

2. Annas GJ. Resurrection of a stem-cell funding barrier-
    Dickey-Wicker in court. N Engl J Med [Internet]. 2010 
    [cited 2011 Jun 15]; 363:1687-9. Available from: http://
    www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMp1010466
        4.3 วารสารอิเล็กทรอนิกสที่มีหมายเลข Digital Object 
Identifier (DOI)
ชือ่ผูแตง. ชือ่บทความ. ชือ่ยอวารสาร ป;ปที:่เลขหนา (ทีมี่ e กาํกบั). 
doi: xxxxxxxxxxx.หมายเลขประจําเอกสารในฐานขอมูล PubMed 
(PubMed PMID): xxxxxxxx.
ตัวอยาง
1. Zhang M, Holman CD, Price SD, Sanfilippo FM, Preen DB, 
    Bulsara MK. Comorbidity and repeat admission to hospital 
    for adverse drug reactions in older adults: retrospective 
    cohort study. BMJ 2009;338:a2752. doi: 10.1136/bmj.a2752.
        4.4 เอกสารจากอนิเทอรเนต็ (monograph on internet)
ชือ่ผูจดัทาํหรือหนวยงาน. ชือ่เร่ือง [อนิเทอรเนต็]. เมือง: ช่ือหนวยงาน; 
ปทีเ่ผยแพร [เขาถงึเมือ่ วนั เดอืน ป หรอื cited year month date]. 
เขาถึงไดจาก หรือ Available from: http:// 
ตัวอยาง
1. สาํนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอุตสาหกรรม. มาตรฐานผลติภณัฑ
    ชุมชน ขนมจีน (มผช. 500/2547). [อินเทอรเน็ต]. กรุงเทพฯ: 
    สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม; 2547 [เขาถึงเมื่อ 
    10 ต.ค. 2562]. เขาถึงไดจาก: http://tcps.tisi.go.th/pub/
    tcps500_47.pdf
2. Ranchon F, Salles G, Späth HM, Schwiertz V, Vantard N, 
    Parat S, et al. Chemotherapeutic errors in hospitalised 
    cancer patients: attributable damage and extra costs 
    [Internet]. 2011 [cited 2016 August 9]. Available from: 
    https://bmccancer.biomedcentral.com/articles/10.1186/
    1471-2407-11-478

หลักเกณฑ�การพิจารณาตีพิมพ�บทความ
1. เปนบทความท่ี ไมเคยตีพิมพท่ี ใดมากอน หรือไมอยูระหวาง
   เสนอตีพิมพในวารสารอื่น เวนแตเปนการเรียบเรียงหรือ
   เพิ่มองคความรูใหม  
2. เปนบทความท่ีมีคุณคาทางวิชาการ สงเสริมใหเกิดการคนควา
   ตอยอดงานวิจัยและงานวิชาการ และใชอางอิงได
3. กองบรรณาธิการจะประเมินบทความเบ้ืองตนโดยพิจารณา
   ความสอดคลองของขอบเขตของวารสารกับเน้ือหาบทความ 
    และรูปแบบการพิมพตามขอกำหนด
4. กองบรรณาธิการจะสงบทความที่พิจารณาเบื้องตน
   หรือบทความที่ผูนิพนธแกไขเบื้องตนสงใหผูทรงคุณวุฒิ 
   (peer review) 2-3 คนพิจารณาเปนแบบ (double blind)

5. บทความท่ีรับตีพิมพตองผานการพิจารณาจากผูทรงคุณวุฒิ
6. เน้ือหาหรือขอความในบทความในวารสารเปนความคิดเห็น
   ของผูนิพนธ ดังน้ันสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
   และกองบรรณาธิการวารสารฯ ไมจำเปนตองเห็นพองหรือ
   รับผิดชอบ
7. สัดสวนจำนวนเรื่องในการตีพิมพแตละฉบับ กำหนดให
   สัดสวนผูนิพนธภายในหนวยงานตองนอยกวาหรือเทากับ
   ผูนิพนธภานนอก ตามหลักเกณฑ TCI 
8. การรับตีพิมพจะเรียงลำดับจากวันที่สงบทความ ยกเวน
   มีบทความที่เขากับสถานการณหรือประเด็นเรงดวน
9. การตีพิมพแตละฉบับ ผูนิพนธหลักสามารถลงไดฉบับละ 
   1 เรื่อง



เชิญชวนส่ง
บทความวิจัยและ
บทความวิชาการ  
   หากสนใจโปรดส�งไปยัง https://www.tci-thaijo.org/

index.php/fdajournal โดยทําการสมัครสมาชิก หรือ login 

และทาํการส�งต�นฉบบับทความผ�านระบบ Online Submission 

วารสารอาหารและยา ได้รับการรับรองโดยศูนย์อ้างอิงวารสารไทย (Thai Journal 
Citation Index Centre - TCI) สาขาวารสารสาขาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี 
ในระดับที่ 2 มีระยะการรับรองถึงวันท่ี 31 ธันวาคม 2567

รบัตีพมิพ�บทความคณุภาพ

ในด�านการคุ�มครองผู�บรโิภค

ด�านผลิตภณัฑ�สุขภาพ

โดยมีกลุ�มเป�าหมายคอื

นักวชิาการ นกัศกึษา และ

บุคลากรทีส่นใจ

ท้ังในและนอกหน�วยงาน
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ปีที่ 29 ฉบับที่ 1 (2565): มกราคม – เมษายน

Vol. 29 No. 1 (2022): January - April

วารสาร

อาหารและยา
THAI FOOD AND DRUG

JOURNAL

บทความว�ชาการ

ความคิดเห็นของบุคลากรด�านสาธารณสุข

และประชาชนต�อการให�บร�การขายยาออนไลน�

ของร�านขายยาไทยในยุคว�ถีใหม�

รูปแบบการจัดการอาหาร

ปลอดภัยในโรงพยาบาล

มหาสารคามแบบมีส�วนร�วม

บทความว�จัย

ระบบรายงานการเฝ�าระวงัความปลอดภยัด�านเคร่ืองมือแพทย�ของประเทศไทย

การใช�กัญชาทางการแพทย�ของผู�มีป�ญหา

สุขภาพเพ�่อการรักษาโรคกรณีศึกษา: 

จังหวัดชุมพร

การพ�จารณาอนุญาตผลิตภัณฑ�อาหารผ�านระบบ 

e-Submission และ Auto e-Permission

ในจังหวัดนครปฐมป� 2562-2563

การจัดการความเสี่ยงด�านคุณภาพของ

เคร�อ่งสำอางท่ีมีส�วนผสมของแอลกอฮอล�

เพ�อ่สุขอนามัยสำหรับมือ

สถานการณ�และสภาพป�ญหาของสถานที่ผลิต

เคร�่องสำอางรายเก�าในจังหวัดตรังหลังประกาศ 

หลักเกณฑ� ว�ธีการ และเง�่อนไขในการผลิต หร�อ

นำเข�าเคร�่องสำอาง พ.ศ. 2561

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
Food and Drug Administration

eISSN 2730-3179
ปีที ่29 ฉบับที ่2 (2565): พฤษภาคม – สิงหาคม
Vol. 29 No. 2 (2022): May - August

วารสาร

อาหารและยา
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JOURNAL

ฟ�าทะลายโจร

บทความว�ชาการ

ผลการสร�างความตระหนัก

ด�านการใช�ยาอย�างเหมาะสม

ในชุมชนท�าลาด จังหวัด

นครราชสีมา

ป�จจัยท่ีมีผลต�อการปฏิบัติงานคุ�มครอง

ผู�บร�โภคด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพของ

อาสาสมัครสาธารณสุขประจำหมู�บ�าน 

อำเภอวังเจ�า จังหวัดตาก

บทความว�จัย

การแสดงข�อความคาํเตือนบนฉลากฟ�าทะลายโจรและผลติภณัฑ�สุขภาพ

สถานการณ�ของสถานที่ผลิต 

(คัดและบรรจ�) ผักและผลไม�สด

ที่เข�าสู�การพัฒนาให�เป�นไปตาม

หลักเกณฑ�ว�ธีการปฏิบัติที่ดีใน

การผลิต ในจังหวัดสุราษฎร�ธานี

ป�จจัยเสี่ยงที่มีความสัมพันธ�

กับสารพ�ษตกค�างในผักและ

ผลไม�ที่นำเข�าประเทศไทย

สถานการณ�ฉลากเคร�อ่งสำอาง

ที่มีส�วนผสมของแอลกอฮอล�

เพ�อ่สุขอนามัยสำหรับมือท่ีจำหน�าย

ออนไลน�

การพัฒนารูปแบบการให�บร�การสู�ความสำเร็จตามมาตรฐานศูนย�ราชการ
สะดวกของศูนย�บร�การผลิตภัณฑ�สุขภาพเบ็ดเสร็จ สำนักงานสาธารณสุข
จังหวัดชัยนาท

การพัฒนาแนวทางเพ��มประสิทธิภาพงาน

กำกับดูแลก�อนออกสู�ตลาดด�านอาหาร

ของสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
Food and Drug Administration

eISSN 2730-3179

ปีที ่29 ฉบับที ่3 (2565): กันยายน – ธันวาคม

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

ผลการส�งเสร�มการใช�ยาอย�างสมเหตุผลในชุมชน: 

ต�นแบบชุมชนทองหลาง จังหวัดระนอง
การพัฒนาและตรวจสอบความถูกต�อง

ของว�ธีตรวจสอบการปนเป��อนเชื้อไวรัส
ที่จำเพาะจากวัว ในเซลล�เพาะเลี้ยงว�โร

บทความว�จัย

การทดสอบปรมิาณเอนโดทอ็กซนิในผลติภณัฑ�ยาชวีวตัถดุ�วยวธิ ีRecombinant Factor C
สถานการณ�การข�้นทะเบียนผลิตภัณฑ�

สมุนไพรด�วยระบบการอนุญาตอัตโนมัติ
ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ป� พ.ศ. 2563

การปฏิเสธการนำเข�าอาหารไทยท่ีส�งออกไปยังสหรัฐอเมร�กาป� พ.ศ. 2554-2563
เคร�่องสำอางอันตรายที่ขายบนแพลตฟอร�ม

ตลาดกลางพาณิชย�อิเล็กทรอนิกส�ของประเทศไทย
ระบบรายงานยากลุ�มเสี่ยงที่นำไปใช�ยา

ในทางที่ผ�ดของสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา : กรณีศึกษา ยาทรามาดอล

คุณภาพของเคร�่องสำอางที่มีส�วนผสม
ของแอลกอฮอล�เพ�่อสุขอนามัยสำหรับ

มือที่ได�รับบร�จาคในสถานการณ�ระบาด
ของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019
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