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บทสรุปผู้บริหาร 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะหน่วยงานหลักในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพด าเนินการเฝ้าระวัง ตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพในความ
รับผิดชอบ   โดยด าเนินการจัดท าแผนเก็บตัวอย่างประจ าปี สุ่มเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส่งตรวจวิเคราะห์ 
และน าผลตรวจวิเคราะห์ที่ได้รับมาวิเคราะห์เพ่ือน าไปใช้ประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ปัจจุบันการจัดท าแผนเก็บตัวอย่างการสุ่มตัวอย่างในส่วนกลางด าเนินการโดยส านัก/กองที่ควบคุมก ากับดูแลแต่ละ
ผลิตภัณฑ์ โดยเน้นการเก็บตัวอย่างจากสถานที่ผลิตและบางส่วนเก็บตัวอย่างจากสถานที่จ าหน่ายในท้องตลาด 
หรือเก็บตัวอย่างกรณีพิเศษเมื่อพบปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

เนื่องจากในปัจจุบันผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผลิตและจ าหน่ายในท้องตลาดมีปริมาณมากและมีความ
หลากหลายในด้านประเภทและชนิดของผลิตภัณฑ์แต่งบประมาณในการเก็บตัวอย่างตรวจวิเคราะห์มีจ ากัด การ
จัดท าแผนเก็บตัวอย่างจึงจ าเป็นต้องพิจารณาคัดเลือกผลิตภัณฑ์ที่เหมาะสมในการด าเนินการ จากแผนเก็บตัวอย่าง
และผลการตรวจวิเคราะห์ที่ผ่านมาพบว่า การเก็บตัวอย่างบางผลิตภัณฑ์นั้นไม่อิงตามหลักวิชาการ รวมถึงไม่
สอดคล้องกับผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่พบปัญหา แผนการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์บางประเภทนั้นมี
การเปลี่ยนแปลงทุกปีและไม่มีการเก็บตัวอย่างซ้ าในปีถัดมาแม้ว่าจะพบผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ามาตรฐานสูง  ในทาง
กลับกันพบว่ามีผลิตภัณฑ์หลายประเภทที่ไม่พบปัญหาคุณภาพของผลิตภัณฑ์แต่ในแผนเก็บตัวอย่างมีการเก็บ
ตัวอย่างอย่างต่อเนื่องทุกปี  ปริมาณการเก็บตัวอย่างในบางผลิตภัณฑ์มีจ านวนน้อยมาก ท าให้การคัดเลือกตัวอย่าง
และการกระจายสถานที่เก็บตัวอย่างท าได้ยาก จ านวนผลิตภัณฑ์ที่น้อยเกินไป การคัดเลือกตัวอย่างที่ไม่เหมาะสม
ท าให้ไม่สามารถสะท้อนปัญหาของผลิตภัณฑ์ในภาพรวมได้ บางผลิตภัณฑ์ไม่เข้ามาตรฐานหลายปีต่อเนื่องแต่แต่ไม่
พบการด าเนินการจัดการความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์หรือการวิเคราะห์ถึงสาเหตุรากของปัญหาและจัดท าโครงการใน
การแก้ไขปัญหารายผลิตภัณฑ์   

ในการศึกษานี้จึงเสนอแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้ าระวังคุณภาพโดย
การศึกษาแนวทางคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพในต่างประเทศและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง และน ามาพัฒนาแนวทางการ
คัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ โดยก าหนดกระบวนการในการคัดเลือกผลิตภัณฑ์
สุขภาพโดยใช้เทคนิคการวิเคราะห์พหุปัจจัย โดยก าหนดเกณฑ์การคัดกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพเบื้องต้น ก าหนด
เกณฑ์ คะแนน และค่าน้ าหนักในการวิเคราะห์พหุปัจจัย ก าหนดวิธีการค านวณคะแนนและการจัดล าดับความเสี่ยง
ของผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ในการศึกษาได้น าผลิตภัณฑ์มาเป็นกรณีศึกษาและด าเนินการวิเคราะห์พหุปัจจัยตามแนว
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ทางการด าเนินการที่ได้พัฒนาขึ้น พบว่าแนวทางที่ได้จากการศึกษาสามารถคัดกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพเบื้องต้น 
และสามารถวิเคราะห์และจัดล าดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพได้   

   
ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย 
 1) ก าหนดแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวังโดยน าผลการศึกษานี้ไปใช้ใน
การจัดท าแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในปีต่อไป 

2) พัฒนาระบบการจัดเก็บข้อมูล ฐานข้อมูล และการเชื่อมโยงข้อมูล เพ่ือให้ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยามีข้อมูลเพ่ือใช้ส าหรับวิเคราะห์และประเมินความเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภาพ ซึ่งจะท าให้มีข้อมูลที่
สามารถประเมินสถานการณ์ จัดการความเสี่ยง และแก้ไขปัญหาคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพได้อย่างเป็นระบบและมี
ความต่อเนื่องในการด าเนินการปกป้องคุ้มครองผู้บริโภคให้ปลอดภัยในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพภายใต้การ
ก ากับดูแลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3) เมื่อด าเนินการจัดท าแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพในปีต่อไปแล้ว ควรมีการทบทวนแนวทางการ
คัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพ และเสนอให้ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดใช้แนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพให้
เป็นไปในทิศทางเดียวกัน 
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บทท่ี 1 
บทน า 

หลักการและเหตุผล 
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะหน่วยงานหลักในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพด าเนินการเฝ้าระวัง ตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพในความ
รับผิดชอบทั้ง 6 ประเภท ได้แก่ อาหาร ยา เครื่องส าอาง เครื่องมือแพทย์ วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทาง
สาธารณสุข และวัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรม รวมถึงผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน   
ในการเฝ้าระวังตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ   ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาและหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาคจะจัดท าแผนเก็บตัวอย่างประจ าปี และ
ด าเนินการสุ่มเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส่งตรวจวิเคราะห์ และน าผลตรวจวิเคราะห์ที่ได้รับมาวิเคราะห์ผล   
 ปัจจุบันการจัดท าแผนเก็บตัวอย่างการสุ่มตัวอย่างในส่วนกลางด าเนินการโดยส านัก/กองที่ควบคุมก ากับ
ดูแลแต่ละผลิตภัณฑ์ โดยเน้นการเก็บตัวอย่างจากสถานที่ผลิตและบางส่วนเก็บตัวอย่างจากสถานที่จ าหน่ายใน
ท้องตลาด หรือเก็บตัวอย่างกรณีพิเศษเมื่อพบปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพ และการเก็บตัวอย่างในส่วนภูมิภาคนั้น 
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดเป็นผู้ด าเนินการก ากับดูแลและเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพในพ้ืนที่ ซึ่งพบปัญหาในการ
จัดท าแผนเก็บตัวอย่างและการสุ่มเก็บตัวอย่าง ได้แก่  [1] 

1) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาและส านักงานสาธารณสุขจังหวัดไม่ได้ด าเนินการจัดท าแผนเก็บ
ตัวอย่างร่วมกัน ท าให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ภาพรวมทั่วประเทศที่จะน ามาวิเคราะห์เพ่ือด าเนินการเฝ้าระวังและแก้ปัญหาไม่ครอบคลุมครบถ้วน ท าให้ไม่ทราบ
ถึงปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพในท้องตลาดทั้งประเทศ ซึ่งส่งผลกระทบต่อการเฝ้าระวังตรวจสอบคุณภาพมาตรฐาน
และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

2) ในปัจจุบันผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผลิตและจ าหน่ายในท้องตลาดมีปริมาณมากและมีความหลากหลายใน
ด้านประเภทและชนิดของผลิตภัณฑ์แต่งบประมาณในการเก็บตัวอย่างและการตรวจวิเคราะห์มีจ ากัด ใน
ขณะเดียวกันการจัดท าแผนเก็บตัวอย่างบางผลิตภัณฑ์นั้นไม่อิงตามหลักวิชาการทางสถิติและความน่าจะเป็น 
หลักการระบาดวิทยา รวมถึงไม่สอดคล้องกับผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่พบปัญหา ผลการตรวจ
วิเคราะห์ที่ผ่านมาพบว่าแผนการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์บางประเภทนั้นมีการเปลี่ยนแปลงทุกปีและไม่มีการเก็บ
ตัวอย่างซ้ าในปีถัดมาแม้ว่าจะพบผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ามาตรฐานสูง  ในทางกลับกันพบว่ามีผลิตภัณฑ์หลายประเภทที่
ไม่พบปัญหาคุณภาพของผลิตภัณฑ์แต่ในแผนเก็บตัวอย่างมีการเก็บตัวอย่างอย่างต่อเนื่องทุกปี   

3) การคัดเลือกตัวอย่างและการกระจายสถานที่เก็บตัวอย่างมีความส าคัญอย่างยิ่ง จากรายงานผลการ
ตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 5 ปีที่ผ่านมาพบว่าปริมาณการเก็บตัวอย่างในบางผลิตภัณฑ์มีจ านวนน้อยมาก ท า
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ให้การคัดเลือกตัวอย่างและการกระจายสถานที่เก็บตัวอย่างท าได้ยาก จ านวนผลิตภัณฑ์ที่น้อยเกินไป การคัดเลือก
ตัวอย่างที่ไม่เหมาะสมและไม่มีการกระจายแหล่งที่เก็บท าให้ไม่สามารถสะท้อนปัญหาของผลิตภัณฑ์ในภาพรวมได้ 
และ 

4) จากผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพพบว่าผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงสูงที่สุดและสูงมากนั้นมีผล
การตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่เข้ามาตรฐานหลายปีต่อเนื่องและบางผลิตภัณฑ์มีผลการตรวจวิเคราะห์ไม่
เข้ามาตรฐานมากกว่าร้อยละ 90  หลายผลิตภัณฑ์มีสาเหตุไม่เข้ามาตรฐานเดียวกัน การจัดการความเสี่ยงของ
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ามาตรฐานหลายปีต่อเนื่องไม่พบการด าเนินโครงการแก้ปัญหาโดยการวิเคราะห์ถึงสาเหตุรากของ
ปัญหาและจัดท าโครงการในการแก้ไขปัญหารายผลิตภัณฑ์ 

จากปัญหาดังที่ได้กล่าวมา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรน าหลักวิชาการมาพัฒนาแนวทาง
คัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือเก็บตัวอย่างตรวจวิเคราะห์  ซ่ึงจะท าให้มีข้อมูลที่สามารถประเมินสถานการณ์ 
จัดการความเสี่ยง และแก้ไขปัญหาคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพได้อย่างเป็นระบบและมีความต่อเนื่องในการ
ด าเนินการปกป้องคุ้มครองผู้บริโภคให้ปลอดภัยในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพภายใต้การก ากับดูแลของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
  ดังนั้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงเห็นควรด าเนินพัฒนาแนวทางคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ เพ่ือให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีแนวทางคัดเลือกผลิตภัณฑ์
สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพที่เป็นไปตามหลักวิชาการ และเป็นแนวทางในการจัดท าแผนเก็บ
ตัวอย่าง ซึ่งจะท าให้ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้สามารถสะท้อนสถานการณ์คุณภาพมาตรฐานและ
ปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีข้อมูลส าหรับวิเคราะห์และน าไปสู่การแก้ไขปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพ และน าข้อมูลไป
พัฒนาการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความปลอดภัยต่อผู้บริโภคได้อย่างแท้จริง 

วัตถุประสงค ์
  เพ่ือพัฒนาแนวทางคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ 
 
ขอบเขตของการวิจัย 
  พัฒนาเกณฑ์การคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยวิเคราะห์จากฐานความเสี่ยง (Risk-based approach)  
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ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ  
1. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีแนวทางคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้า

ระวังคุณภาพที่เป็นไปตามหลักวิชาการ  
2. มีแนวทางในการจัดท าแผนเก็บตัวอย่าง ซึ่งจะท าให้ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้

สามารถสะท้อนสถานการณ์คุณภาพมาตรฐานและปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งประเทศ มีข้อมูล
ส าหรับวิเคราะห์และน าไปสู่การแก้ไขปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

3. มีข้อมูลไปพัฒนาการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความปลอดภัยต่อผู้บริโภคได้อย่างแท้จริง 
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บทท่ี 2 
การทบทวนวรรณกรรม 

แนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพในต่างประเทศ 

  องค์การอนามัยโลก (World Health Organization: WHO) ได้จัดท าแนวปฏิบัติส าหรับการสุ่มตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์ยาและผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง โดยให้ข้อเสนอแนะแก่หน่วยงานระดับชาติที่รับผิดชอบติดตามตรวจสอบ
คุณภาพยาที่ออกสู่ท้องตลาดให้มีการตรวจสอบผลิตภัณฑ์เป็นประจ าโดยค านึงถึงปัจจั ยหลายด้าน ได้แก่ 
ความสามารถในการตรวจสอบคุณภาพของหน่วยตรวจวิเคราะห์ระดับประเทศ การตรวจสอบคุณภาพตาม
ข้อก าหนดกฎหมาย การตรวจสอบคุณภาพตามGMP จ านวนผลิตภัณฑ์ที่น าเข้าจากต่างประเทศ เป็นต้น โดยให้
ข้อเสนอแนะว่าในการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์จะต้องให้ความส าคัญกับวิธีการคัดเลือกผลิตภัณฑ์ วิธีการสุ่มตัวอย่าง 
สถานที่เก็บตัวอย่าง และจ านวนที่จะสุ่มตัวอย่าง [2] 
  ในหลายประเทศมีการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือสุ่มตัวอย่างตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพและความ
ปลอดภัย เช่น สหรัฐอเมริกา อังกฤษ ออสเตรเลีย เป็นต้น งานวิจัยทบทวนแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ของประเทศต่างๆ เพ่ือให้ทราบถึงเทคนิคที่น ามาใช้ในการคัดเลือกผลิตภัณฑ์และน ามาเป็นแนวทางในการพัฒนา
เกณฑ์การคัดเลือกผลิตภัณฑ์ ดังต่อไปนี้ 
  ประเทศสหรัฐอเมริกา หน่วยงานรับผิดชอบ คือ Food and drug administration (FDA) คัดเลือก
ผลิตภัณฑ์ที่จะสุ่มตรวจคุณภาพเป็นประจ าทุกปี  อ่ืนๆ โดยใช้แนวทางการวิเคราะห์ความเสี่ยง (Risk-based 
approach) เพ่ือให้แน่ใจว่าผู้บริโภคจะปลอดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่อยู่ในความรับผิดชอบ ได้แก่ 
อาหารและอาหารเสริม ยามนุษย์ยาสัตว์ เภสัชเคมีภัณฑ์ วัคซีนและชีววัตถุ เครื่องส าอาง เครื่องมือแพทย์ 
ผลิตภัณฑ์ที่ให้รังสี เป็นต้น FDA โดยคัดเลือกผลิตภัณฑ์ที่จะสุ่มเก็บตัวอย่างตรวจวิเคราะห์ตามฐานความเสี่ยง 
(Risk-based approach) ใช้แนวทางการประเมินความเสี่ยง และแนวทางการก าหนดพหุหลักเกณฑ์เพ่ือใช้ในการ
วิเคราะห์ (Multi-criteria analysis) เพ่ือให้มีแนวทางในการวิเคราะห์ที่มีหลักคิดและข้อมูลอ้างอิงในการคัดเลือก
ผลิตภัณฑ์มากขึ้น การคัดเลือกผลิตภัณฑ์ที่จะน ามาสุ่มตัวอย่างตรวจวิเคราะห์  จะคัดเลือกตามปัจจัยต่างๆ มีการ
ก าหนดเกณฑ์ท่ีเหมาะสมและเฉพาะเจาะจงกับผลิตภัณฑ์ และสุ่มตัวอย่างตามหลักสถิต ิ [3-5] 
  ข้อมูลที่น ามาใช้ในการคัดเลือกผลิตภัณฑ์และสุ่มตรวจวิเคราะห์มาจากหลายแหล่งข้อมูล ได้แก่ ข้อมูล
หลักได้จากรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่ได้รับจาก MedWatch Safety Information and Adverse Event 
Reporting program, Medical Device Reporting สถานการณ์ ข่าว ข้อร้องเรียน และประสบการณ์ของ
ผู้เชี่ยวชาญทั้งภายในและภายนอก [3, 6] การก าหนดพหุหลักเกณฑ์เพ่ือใช้ในการวิเคราะห์จะก าหนดหลักเกณฑ์
เฉพาะประเภทผลิตภัณฑ์ อาทิ ผลิตภัณฑ์อาหารมีการก าหนดเกณฑ์ในการคัดเลือกผลิตภัณฑ์ยาสัตว์ เช่น เป็นยาที่
มักจะฉีดในวัวที่ให้นม ปริมาณยาที่ตกค้างในน้ านม ความเป็นอันตรายต่อมนุษย์ที่บริโภค เป็นต้น เมื่อก าหนด
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เกณฑ์ท่ีใช้วิเคราะห์แล้วจะให้น้ าหนักตามความส าคัญของหลักเกณฑ์และให้คะแนนคัดเลือกรายผลิตภัณฑ์ ทั้งนี้ ใน
การคัดเลือกผลิตภัณฑ์อาหารและผลิตภัณฑ์ยาจะมีการจัดท าโครงการเฉพาะในแต่ละปี เช่น การสุ่มตัวอย่างยาใหม่ 
ยาที่แพทย์สั่งจ่ายบ่อย ยาสามัญ การสุ่มตัวอย่างอาหารที่มีการปนเปื้อนจุลชีพ การสุ่มตัวอย่างอาหารปลอดกลูเตน 
เป็นต้น [3, 4] 
  ประเทศอังกฤษ หน่วยงานที่ท าหน้าที่รับผิดชอบในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ  คือ Health 
Product Regulatory Authority (HPRA) ซึ่งจะมีการจัดท าโครงการสุ่มตัวอย่างและตรวจวิเคราะห์เพ่ือตรวจสอบ
คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในความรับผิดชอบ ได้แก่ ยา เภสัชเคมีภัณฑ์ และผลิตภัณฑ์สุขภาพ
อ่ืนๆ โดยคัดเลือกผลิตภัณฑ์ที่จะสุ่มเก็บตัวอย่างตรวจวิเคราะห์ตามฐานความเสี่ยง (Risk-based approach) สุ่ม
ตัวอย่างจากสถานที่ผลิตและสถานที่จ าหน่าย [7] ผลิตภัณฑ์ที่ตรวจวิเคราะห์พบปัญหาคุณภาพและความปลอดภัย 
จะถูกแบ่งตามความรุนแรงของปัญหา ได้แก่ ปัญหาคุณภาพแบบวิกฤตเป็นผลิตภัณฑ์ที่พบปัญหาคุณภาพที่เป็น
อันตรายถึงชีวิตและเป็นสาเหตุของความเจ็บป่วยรุนแรง ปัญหาคุณภาพหลักเป็นผลิตภัณฑ์ที่พบปัญหาคุณภาพที่
ก่อให้เกิดความเจ็บป่วยหรือความผิดพลาดในการรักษาแต่ไม่รุนแรงแบบวิกฤติ ปัญหาคุณภาพรองเป็นผลิตภัณฑ์ที่
พบปัญหาคุณภาพที่ไม่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ ซึ่งจะด าเนินการตรวจสอบปัญหาคุณภาพและเรียกคืนผลิตภัณฑ์
เป็นรายกรณี [8]   
  ประเทศออสเตรเลีย Therapeutic Goods Administration (TGA) เป็นหน่วยงานที่รับผิดชอบคัดเลือก
ผลิตภัณฑ์และสุ่มตัวอย่างผลิตภัณฑ์ ได้แก่ ยา วัคซีน เลือดและผลิตภัณฑ์ วิตามินและเกลือแร่ ผลิตภัณฑ์กันแดด 
และเครื่องมือแพทย์ โดยท าโครงการสุ่มเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์จากผู้ผลิตและสถานที่จ าหน่ายทั่วประเทศ ในการ
คัดเลือกผลิตภัณฑ์เพ่ือตรวจวิเคราะห์จะใช้ข้อมูลจากการวิเคราะห์ความเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภาพและจัดท าแผน
บริหารความเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภาพ ข้อมูลจากการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ ข้อมูลจาก Pharmacovigilance 
inspection program (PVIP) และข้อมูลจากแหล่งอ่ืน อาทิ ข้อมูลจากผู้เชี่ยวชาญ ข้อมูลจากสื่อต่างๆ ข้อมูลจาก
การทบทวนวรรณกรรม  เป็นต้น เมื่อได้ข้อมูลจากแหล่งต่างๆแล้วจะท าการก าหนดเกณฑ์การคัดเลือกผลิตภัณฑ์
และวิเคราะห์ทางสถิติเพ่ือสุ่มตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยง [9] 

การวิเคราะห์ความเสี่ยง (Risk analysis) 
การวิเคราะห์ความเสี่ยง(Risk analysis) เป็นการวิเคราะห์เพื่อค้นหาและประเมินความเสี่ยงเพ่ือที่จะหา

แนวทางในการจัดการความเสี่ยง โดยจะประกอบด้วยขั้นตอนหลัก ดังต่อไปนี้ [10-12] 
1. การก าหนดเป้าหมาย (Objective Setting) เป็นขั้นตอนของการก าหนดขอบเขตเพ่ือที่จะสามารถ

วิเคราะห์ความเสี่ยงและหาแนวทางจัดการความเสี่ยงได้ครบถ้วนและมีประสิทธิภาพ การก าหนดเป้าหมายต้อง
แสดงถึงผลลัพธ์ของการจัดการความเสี่ยงที่ต้องการบรรลุความส าเร็จ 
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2. การระบุความเสี่ยง (Event Identification) เป็นการค้นหาและระบุความเสี่ยงที่ส่งผลกระทบทั้ง
ทางตรงและทางอ้อมต่อการบรรลุเป้าหมายที่ได้ก าหนดไว้ และควรมีการระบุถึงสาเหตุหรือปัจจัยเสี่ยงที่ก่อให้เกิด
ความเสี่ยงนั้นๆ เพ่ือน าไปก าหนดแนวทางในการจัดการความเสี่ยง  

การระบุความเสี่ยงและวิเคราะห์ความเสี่ยงสามารถท าได้โดยใช้เครื่องมือหรือเทคนิคหลายเทคนิค เช่น 
การทบทวนข้อมูลจากเอกสาร (documentation review) เทคนิคการเก็บรวบรวมข้อมูล ( information 
gathering technic) การวิเคราะห์จากรายการ (checklist analysis) การวิเคราะห์สมมติฐาน (assumption 
analysis) การวิเคราะห์แผนภาพ (diagramming analysis) เป็นต้น 

3. การวิเคราะห์และประเมินความเสี่ยง (Risk analysis and evaluation) สามารถวิเคราะห์ความเสี่ยง
จากข้อมูลเชิงปริมาณ (quantitative risk analysis) หรือเชิงคุณภาพ (quanlitative risk analysis) โดยจะ
วิเคราะห์ความเสี่ยงใน 2 มิติ ได้แก่  

- ระดับความเป็นไปได้หรือระดับความถี่ของเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นหรือโอกาสที่อาจจะเกิดขึ้น ซึ่งโดยส่วน
ใหญ่จะน าค่าสถิติหรือความน่าจะเป็นมาเป็นข้อมูลในการวิเคราะห์และประเมินความเสี่ยง  

- ระดับผลกระทบของเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นหรืออาจจะเกิดขึ้น ซึ่งอาจรวมถึงผลที่ไม่พึงปรารถนา ในการ
วิเคราะห์จะวิเคราะห์จากจ านวนหรือขนาดความรุนแรงของผลกระทบมาเป็นข้อมูลในการประเมินความเสี่ยง 

การประเมินความเสี่ยงจะประเมินจากระดับความเป็นไปได้และระดับผลกระทบที่อาจจะเกิดขึ้นว่าจะ
ส่งผลรุนแรงเพียงใด และมีโอกาสที่จะเกิดขึ้นมากน้อยเพียงใด โดยอาจใช้แผนภูมิความเสี่ยงดังรูปที่ 3 ในการจัด
ระดับความเสี่ยง ในการประเมินความเสี่ยงจ าเป็นต้องก าหนดหลักเกณฑ์การประเมินความเสี่ยงที่มีความชัดเจน 
และน าข้อมูลที่เกี่ยวข้องมาประกอบการวิเคราะห์เพ่ือที่จะได้ระบุถึงโอกาสและผลกระทบที่จะเกิดขึ้นของความ
เสี่ยงนั้นๆ ได้อย่างชัดเจน เชื่อถือได้ มีหลักฐานสนับสนุน ผลจากการประเมินจะน ามาจัดระดับความเสี่ยงเพ่ือน าไป
หาแนวทางในการจัดการความเสี่ยงต่อไป  

เมื่อก าหนดกลยุทธ์ในการจัดการความเสี่ยงแล้ว จะน าความเสี่ยงที่ต้องควบคุมมาก าหนดมาตรการในการ
จัดการความเสี่ยงและจัดท าแผนบริหารความเสี่ยง ทั้งนี้ในการก าหนดมาตรการและแผนบริหารความเสี่ยงอาจใช้
เทคนิคในการวิเคราะห์และก าหนดมาตรการในการจัดการความเสี่ยงได้หลายเทคนิค เช่น การวิเคราะห์หาสาเหตุ
ราก (root cause analysis) ซึ่งจะค้นหาสาเหตุที่ท าให้เกิดปัญหาหรือความเสี่ยงและก าหนดมาตรการในการ
จัดการกับสาเหตุนั้นๆ  การวิเคราะห์ความเป็นไปได้และทางเลือกในการจัดการ ( feasibility and optional 
analysis) โดยวิเคราะห์ทางเลือกในการจัดการความเสี่ยงว่ามีวิธีใดบ้างในการจัดการความเสี่ยงนั้นและวิเคราะห์
ต้นทุน-ผลประโยชน์ในการจัดการความเสี่ยงว่าวิธีใดมีความเป็นไปได้และคุ้มค่าที่สุดในการจัดการความเสี่ยง การ
ระดมสมองเพ่ือก าหนดมาตรการ หรือใช้วิธีเดลฟายซึ่งเป็นเทคนิควิธีส ารวจความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญอย่างมี
กระบวนการเพ่ือให้ได้ความคิดเห็นในการก าหนดมาตรการที่น่าเชื่อถือที่สุด เป็นต้น 



12 
 

 
รูปที่ 1 แผนภูมิความเสี่ยง 

   แนวทางการวิเคราะห์ความเสี่ยงสามารถน ามาวิเคราะห์ความเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภาพได้ ทั้งนี้ มี
การน ามาใช้ในการวิเคราะห์ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 5 ปี โดยน ามาวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ที่มีความ
เสี่ยงสูง การก าหนดเกณฑ์การประเมินความเสี่ยงเป็นส่วนที่มีความส าคัญยิ่ง  เกณฑ์ที่น ามาใช้ในการวิเคราะห์ผล
การตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 5 ปี ได้ก าหนดเกณฑ์ในการวิเคราะห์ความเสี่ยงใน 2 มิติ [1] ได้แก่ 

1. ระดับความรุนแรง โดยพิจารณาจากร้อยละของผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ามาตรฐาน ซึ่ง
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ก าหนดไว้ว่าผลิตภัณฑ์สุขภาพจะต้องมีคุณภาพมาตรฐานตามเกณฑ์ที่
ก าหนดไม่น้อยกว่าร้อยละ 95 ดังนั้นจึงวิเคราะห์ความเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยน าร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่
ไม่เข้ามาตรฐานมาก าหนดเกณฑ์ในการวิเคราะห์ความเสี่ยง เนื่องจากการค านวณร้อยละของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้
มาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก าหนดค านวณจากผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพมากกว่า 30,000 รายการ ดังนั้น 
ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่เข้ามาตรฐานมากกว่า 10% ถือว่ามีผลกระทบสูง โดยก าหนดระดับ
ความรุนแรงในการประเมินผลกระทบ ดังนี้ 

- ความรุนแรงต่ ามาก (ระดับ 1): ผลิตภัณฑ์มีผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เข้ามาตรฐานน้อยกว่า 5% 
- ความรุนแรงต่ า (ระดับ 2): ผลิตภัณฑ์มีผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เข้ามาตรฐาน 5%  
- ความรุนแรงปานกลาง (ระดับ 3): ผลิตภัณฑ์มีผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เข้ามาตรฐาน> 5 -10 % 
- ระดับความรุนแรงสูง (ระดับ 4): ผลิตภัณฑ์มีผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เข้ามาตรฐาน > 10 - 20 % 
- ระดับความรุนแรงสูงมาก (ระดับ 5): ผลิตภัณฑ์มีผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เข้ามาตรฐาน 20 %ขึ้นไป 
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2. ความถ่ี โดยพิจารณาจากความถี่ของผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ามาตรฐาน เนื่องจากในการ
วิเคราะห์ใช้ข้อมูลรายงานสรุปผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 5 ปีย้อนหลัง  จึงก าหนดเกณฑ์ในการ
พิจารณาความถี่ ดังนี้ 

- ความถี่ต่ ามาก (ระดับ 1): ผลิตภัณฑ์มีผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เข้ามาตรฐาน<10% ทุกปี  
- ความถี่ต่ า (ระดับ 2): ผลิตภัณฑ์มีผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เข้ามาตรฐาน>10% เป็นเวลา  1 ปี  
- ความถี่ปานกลาง (ระดับ 3): ผลิตภัณฑ์มีผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เข้ามาตรฐาน>10% เป็นเวลา 2 ปี  
- ความถี่สูง (ระดับ 4): ผลิตภัณฑ์มีผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เข้ามาตรฐาน>10% เป็นเวลา 3 ปี 
- ความถี่สูงมาก (ระดับ 5): ผลิตภัณฑ์มีผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เข้ามาตรฐาน>10% เป็นเวลา 3 ปีขึ้นไป 
ผู้วิจัยได้น าเกณฑ์ดังกล่าวไปใช้ในการจัดระดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยใช้แผนภูมิความเสี่ยง

เพ่ือน าผลการวิเคราะห์ความเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภาพไปใช้ประโยชน์ต่อไป 

การวิเคราะห์และจัดล าดับความเสี่ยงด้วยวิธีวิเคราะห์พหุปัจจัย (Multi-criteria analysis) 
การวิเคราะห์พหุปัจจัย (Multi-criteria analysis) เป็นเทคนิคที่ใช้ในการตัดสินใจเลือกหรือจัดล าดับ

ความส าคัญของทางเลือกที่มีเกณฑ์การพิจารณาหรือปัจจัยที่น ามาพิจารณาหลายปัจจัยและยากต่อการตัดสินใจ 
การวิเคราะห์พหุปัจจัยเป็นเทคนิคหลักที่ใช้ในการตัดสินใจและจัดล าดับทางเลือกโดยเฉพาะทางเลือกที่เกณฑ์หรือ
ปัจจัยพิจารณามีความหลากหลายและมีความแตกต่างกันมาก [13]   

การวิเคราะห์พหุปัจจัยถูกน ามาประยุกต์ใช้ในการตัดสินใจและจัดล าดับทางเลือกอย่างกว้างขวางและมี
การน ามาใช้ในงานด้านสาธารณสุขอย่างกว้างขวาง และสามารถน ามาประยุกต์ใช้ในการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ จากการทบทวนวรรณกรรมพบว่า US.FDA เลือกใช้ระเบียบวิธีนี้ในการ
คัดเลือกผลิตภัณฑ์อาหารและยาเพ่ือสุ่มตัวอย่างตรวจวิเคราะห์ และวรรณา ศรีวิริยานุภาพและคณะได้เสนอให้ใช้
ระเบียบวิธีนี้ในการจัดล าดับความส าคัญของสินค้าไม่ปลอดภัย [14-16] 

การวิเคราะห์พหุปัจจัยเน้นการพิจารณาและตัดสินใจร่วมกันของคณะกรรมการหรือคณะท างาน ขั้นตอน
การวิเคราะห์พหุปัจจัย ประกอบด้วย [13]   

1. การก าหนดวัตถุประสงค์ ทางเลือก และเกณฑ์การพิจารณา (Establishing objectives, options, 
and criteria) ทั้งนี้ องค์การอนามัยโลกเสนอว่าเกณฑ์การพิจารณาอาจน าวิธีการประเมินความเสี่ยงมาใช้ ได้แก่ 
ก าหนดความรุนแรงของปัญหา โอกาสที่จะเกิด ขนาดของปัญหา กลุ่มผู้ที่ได้รับอันตราย การสูญเสียค่าใช้จ่าย 
ความยากง่ายในการแก้ปัญหา ความเร่งด่วน วิธีการแก้ปัญหา และความคุ้มค่าในการแก้ไขปัญหา เป็นต้น [2]  
ทั้งนี้ ทางเลือกแต่ละทางเลือกและเกณฑ์แต่ละเกณฑ์จะต้องมีลักษณะที่แยกจากกันอย่างชัดเจน เป็นอิสระต่อกัน 
และไม่มีความทับซ้อนกัน (Mutually exclusive) 
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2. การให้น้ าหนักที่สัมพันธ์กับแต่ละเกณฑ์ (estimating importance weights) การก าหนดคะแนนของ
แต่ละเกณฑ์ โดยก าหนดหลักเกณฑ์การให้คะแนนของแต่ละเกณฑ์  อาจก าหนดในลักษณะคะแนน 1-10 หรืออาจ
ก าหนดแบบสูง กลาง ต่ า  

3. การก าหนดลักษณะคะแนนที่มีรายละเอียดในการพิจารณาเพ่ิมขึ้น  และให้คะแนนตามเกณฑ์ที่ก าหนด
ของแต่ละทางเลือก  

4. การคิดคะแนนของแต่ละทางเลือกโดยค านวณคะแนนคูณกับน้ าหนักที่สัมพันธ์กับเกณฑ์ [13]  
ทั้งนี้ ได้ทบทวนวรรณกรรมตัวอย่างการประยุกต์ใช้พหุปัจจัยที่น าเสนอถึงขั้นตอนการวิเคราะห์ การ

ก าหนดเกณฑ์ การค านวณน้ าหนัก และการค านวณคะแนนเพื่อจัดล าดับและคัดเลือกผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยง 
US.FDA เลือกใช้ระเบียบวิธีนี้ในการคัดเลือกผลิตภัณฑ์ยาสัตว์ที่มีความเสี่ยงตกค้างในน้ านมเพ่ือสุ่ม

ตัวอย่างตรวจตรวจวิเคราะห์และจัดการความเสี่ยง เนื่องจากเป็นวิธีที่เหมาะสมที่สุดในการวิเคราะห์ความเสี่ยงและ
จัดล าดับผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยง และเป็นวิธีที่ใช้ข้อมูลหลักฐานทางวิทยาศาสตร์โดยใช้คณิตศาสตร์อย่างง่ายใน
การค านวณคะแนนส าหรับการจัดล าดับความเสี่ยงและผลได้ กระบวนการในการวิเคราะห์พหุปัจจัย [14] ได้แก่  
 ขั้นตอนที่ 1 ก าหนดรายการยาที่จะน ามาประเมินและจัดล าดับความเสี่ยง ซึ่งก าหนดรายการยาจ านวน 
54 ชนิด  
 ขั้นตอนที่ 2 ก าหนดรายการนมและผลิตภัณฑ์นมที่จะน ามาประเมินความเสี่ยง ซึ่งก าหนดรายการนมและ
ผลิตภัณฑ์นมจ านวน 12 ชนิด 
 ขั้นตอนที่ 3 ก าหนดเกณฑ์และเกณฑ์ย่อยที่จะใช้ในการประเมินยาแต่ละชนิด โดยก าหนดเกณฑ์ 4 เกณฑ์ 
ได้แก่ ความถี่ในการให้ยาแก่วัวนม ความถี่ของยาที่ปรากฎในน้ านมดิบ ค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์ของการบริโภคนม
และผลิตภัณฑ์นมที่พบยาตกค้าง  ความเป็นอันตรายต่อสุขภาพมนุษย์  
 ขั้นตอนที่ 4 รวบรวมข้อมูลและพัฒนาคะแนนมาตรฐานในแต่ละเกณฑ์ US.FDA รวบรวมข้อมูลและ
พัฒนาวิธีการให้คะแนนมาตรฐานในแต่ละเกณฑ์ เช่น  

เกณฑ์ในการประเมินความถี่ในการให้ยาแก่วัวนม แบ่งเป็น 4 ระดับ ได้แก่  ระดับสูง 9 คะแนน เมื่อมีการ
ให้ยาประเภทนั้นแก่วัวนม  > 30 ครั้งต่อปี ระดับปานกลาง 5 คะแนน เมื่อมีการให้ยาประเภทนั้นแก่วัวนม  6-30 
ครั้งต่อปี ระดับไม่บ่อย 3 คะแนน เมื่อมีการให้ยาประเภทนั้นแก่วัวนม  3-5 ครั้งต่อปี ระดับน้อยมาก 1 คะแนน 
เมื่อมีการให้ยาประเภทนั้นแก่วัวนม <1 ครั้งต่อปี   
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เกณฑ์ความเป็นอันตรายต่อสุขภาพมนุษย์ แบ่งการให้คะแนนเป็น 5 ระดับ  

ค่าความเป็นอันตราย (Hazard Value: HV: μg/kg bw/day) คะแนน 

ไม่มีการก าหนดค่า HV  9 
0 <HV < 1  7 
1 ≤ HV < 15  5 
15 ≤ HV < 40  3 
HV ≥ 40  1 

 ในการให้คะแนนเพ่ือจัดล าดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ยาแต่ละรายการตามเกณฑ์ที่ก าหนด US.FDA ใช้
ข้อมูลประกอบจากหลายแหล่งข้อมูลที่มีความสัมพันธ์กับแต่ละเกณฑ์ เช่น ข้อมูลที่น ามาใช้ในการให้คะแนนตาม
เกณฑ์ความเป็นอันตรายต่อมนุษย์ ดังตารางต่อไปนี้ 

ชื่อยา (Hazard Value: HV) 

(μg/kg bw/day) 

แหล่งข้อมูล 

Novobiocin  1 ≤ HV < 15  FDA files, the Europe Medicines Agency (EMA) 
report and our analysis for the purpose of 
hazard ranking  

Spectinomycin  25  FDA ADI (25 μg/kg bw/day; 21 CFR 556.600)  
 ขั้นตอนที่ 5 ให้น้ าหนักเกณฑ์แต่ละเกณฑ์ ดังนี้ ความถี่ในการให้ยาแก่วัวนม 0.289 ความถี่ของยาที่
ปรากฎในน้ านมดิบ 0.262 ค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์ของการบริโภคนมและผลิตภัณฑ์นมที่พบยาตกค้าง  0.250 ความ
เป็นอันตรายต่อสุขภาพมนุษย์ 0.199 
 ขั้นตอนที่ 6 ค านวณคะแนนของยาแต่ละชนิด  

คะแนนของยาแต่ละชนิด (F) = ((A*WA) + (B*WB) + (C*WC) + (D*WD))/Wsum 

โดย  A, B, C, D = เกณฑ์ในการประเมิน A, B, C, D  
WA =  น้ าหนักท่ีให้ต่อเกณฑ์ในการประเมิน A  

WB = น้ าหนักท่ีให้ต่อเกณฑ์ในการประเมิน B 

WC = น้ าหนักท่ีให้ต่อเกณฑ์ในการประเมิน C 

WD = น้ าหนักท่ีให้ต่อเกณฑ์ในการประเมิน D 

Wsum = WA + WB + WC + WD 

เมื่อค านวณคะแนนของยาแต่ละชนิดแล้วน าผลคะแนนมาจัดล าดับ โดยได้ผลการจัดล าดับยา ดังรูปที่ 2 
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(ที่มา: Cahill, S., et al., Multicriteria-based Ranking Model for Risk Management of Animal Drug Residues in Milk 
and Milk Products, S. Cahill, Editor. 2015, U.S. Food and Drug Administration.) 

รูปที่ 2 ผลการจัดล าดับผลิตภัณฑ์ยาสัตว์ที่มีความเสี่ยงตกค้างในน้ านมเพื่อสุ่มตัวอย่างตรวจตรวจวิเคราะห์
และจัดการความเสี่ยงเพื่อตรวจวิเคราะห์คุณภาพและจัดการความเสี่ยง 
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นอกจากนี้ วรรณา ศรีวิริยานุภาพและคณะได้เสนอให้ใช้ระเบียบวิธีนี้ในการจัดล าดับความส าคัญของ
สินค้าไม่ปลอดภัย โดยเสนอกระบวนการการจัดล าดับความส าคัญของสินค้าไม่ปลอดภัย [15, 16] ดังนี้ 

1. การก าหนดเกณฑ์ โดยเสนอให้ก าหนดเกณฑ์ส าคัญที่จะใช้พิจารณาคัดเลือกผลิตภัณฑ์ซึ่งอาจจะ
แตกต่างกันในแต่ละผลิตภัณฑ์ ผลกระทบต่อสุขภาพ กลุ่มประชากรที่ได้รับผลกระทบ ความถี่ในการใช้ / สัมผัส 
ประมาณการประชากรที่สัมผัสและได้รับผลกระทบทางสุขภาพ มาตรการในต่างประเทศ มีสารตกค้างใน
สิ่งแวดล้อม และอาจก่อให้เกิดอันตรายต่อมนุษย์  

2. การก าหนดคะแนนของแต่ละเกณฑ์  โดยก าหนดหลักเกณฑ์การให้คะแนน ดังนี้ 
ผลกระทบต่อสุขภาพ 
4 คะแนน: ตาย/พิการถาวร/มะเร็ง/พบข้อมูลว่าเป็นสารก่อมะเร็งในมนุษย์/ท าให้เกิดการเปลี่ยนแปลง 

ลักษณะทางพันธุกรรมก่อให้เกิดความผิดปกติในการเจริญเติบโตของอวัยวะต่างๆ 
3 คะแนน: ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล (ผู้ป่วยใน) 
2 คะแนน: เป็นแล้วต้องได้รับการรักษา และหายได้ (ผู้ป่วยนอก) 
1 คะแนน: เป็นอาการเล็กน้อยไม่จ าเป็นต้องรักษา 
กลุ่มประชากรที่ได้รับผลกระทบ 
4 คะแนน: ทารก/เด็ก 
3 คะแนน: คนแก่/หญิงตั้งครรภ์ 
2 คะแนน: คนหนุ่มสาววัยเจริญพันธุ์ (ที่มีโอกาสจะได้รับผลกระทบต่อระบบสืบพันธุ์) 
1 คะแนน: กลุ่มอ่ืนๆ ที่ไม่ใช่กลุ่มดังกล่าวข้างต้น 
ความถี่ในการใช้ / สัมผัส 
4 คะแนน: ใช้เป็นประจ า /ใช้เกือบทุกวัน (Usually/Always: 90% - 100%) 
3 คะแนน: ใช้บ่อยๆ (Normally: 80%) 
2 คะแนน: ใช้บางครั้ง (Sometime: 50%) 
1 คะแนน: ใช้นานๆ ครั้ง (seldom: 10%) 
ประมาณการประชากรที่สัมผัสและได้รับผลกระทบทางสุขภาพ 
4 คะแนน: ประมาณ 1 ราย ในประชากรน้อยกว่าหรือเท่ากับ 10,000 คน 
3 คะแนน: ประมาณ 1 ราย ในประชากรน้อยกว่าหรือเท่ากับ 50,000 คน 
2 คะแนน: ประมาณ 1 ราย ในประชากรน้อยกว่าหรือเท่ากับ 100,000 คน 
1 คะแนน: ประมาณ 1 ราย ในประชากรมากกว่า 100,000 คน 
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มาตรการในต่างประเทศ 
4 คะแนน: เพิกถอน/จ ากัดการใช้ ในสหรัฐอเมริกา/สหราชอาณาจักร/แคนาดา/สหภาพยุโรป/ 

ออสเตรเลีย/ญี่ปุ่น 
3 คะแนน: เพิกถอน/จ ากัดการใช้ในบางประเทศ ในแถบ Asia/ASEAN 
2 คะแนน: เพิกถอน/จ ากัดการใช้ในบางประเทศ 
1 คะแนน: ค านึงถึงความเสี่ยงในบางประเทศ 
มีสารตกค้างในสิ่งแวดล้อม และอาจก่อให้เกิดอันตรายต่อมนุษย์ 
4 คะแนน: อันตรายรุนแรง 
3 คะแนน: อันตรายปานกลาง 
2 คะแนน: อันตรายน้อย 
1 คะแนน: ไม่อันตราย 
0 คะแนน: ไม่มีสารตกค้าง 
ปริมาณที่ผลิต/การใช้ (เลือกปริมาณสารน าเข้าหรือสัดส่วนสินค้าที่ไม่ปลอดภัย) 
- ปริมาณสารน าเข้า 
4 คะแนน: > 10,000,000 กก. ของผลรวมการน าเข้าของประเทศ 
3 คะแนน: > 10,000 กก. ถึง < 10,000,000 กก. 
2 คะแนน: > 1,000 กก. ถึง <10,000 กก. 
1 คะแนน: < 1,000 กก. 
- สัดส่วนสินค้าที่ไม่ปลอดภัยต่อสินค้าทั้งหมดในประเภทเดียวกัน 
4 คะแนน: > 80% 
3 คะแนน: > 70% ถึง < 80% 
2 คะแนน: > 60% ถึง < 70 
1 คะแนน: < 60% 
3. การก าหนดค่าน้ าหนักของแต่ละเกณฑ์ โดยพิจารณาให้น้ าหนักมากท่ีสุดกับเกณฑ์ท่ีส าคัญที่สุด ได้แก่  

ผลกระทบต่อสุขภาพ ร้อยละ30  กลุ่มประชากรที่ได้รับผลกระทบ ร้อยละ 20 ความถี่ในการใช้ / สัมผัส ร้อยละ 
10 ประมาณการประชากรที่สัมผัสและได้รับผลกระทบทางสุขภาพ ร้อยละ 10 มาตรการในต่างประเทศ ร้อยละ10 
มีสารตกค้างในสิ่งแวดล้อม และอาจก่อให้เกิดอันตรายต่อมนุษย์ ร้อยละ 10 เป็นต้น 
  4. การให้คะแนนและจัดล าดับ พิจารณาให้คะแนนรายผลิตภัณฑ์ เมื่อพิจารณาคะแนนแล้วน าคะแนนมา
คูณกับค่าน้ าหนักของแต่ละเกณฑ์ จากนั้นน าคะแนนที่ได้มาบวกกันจะได้คะแนนรวมของผลิตภัณฑ์ จากนั้นน า
คะแนนรวมที่ได้มาพิจารณาจัดล าดับความส าคัญ  
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  การคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพของอย. 
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด าเนินการจัดท าแผนเก็บตัวอย่างเพ่ือตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ
มาตรฐานเป็นประจ าทุกปี โดยในปีงบประมาณพ.ศ. 2562 ได้น าหลักการบริหารความเสี่ยงมาประยุกต์ใช้ในการ
จัดท าแผนจัดการความเสี่ยง และแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยมีขั้นตอนการพิจารณา [17] ดังรูปที่ 3  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 3 ขั้นตอนการพิจารณาคัดเลือกผลิตภัณฑ์เพื่อจัดท าแผนเก็บตัวอย่างและแผนจัดการความเสี่ยง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

มี 

พิจารณากจิกรรม/
โครงการเพื่อจดัการปญัหา 

ไม่ใช่ 

วิเคราะหส์ถานการณ์ปญัหา  

รายชื่อผลติภณัฑ ์

พิจารณาตามเกณฑ์การ
คัดเลือกผลติภณัฑ์เสี่ยง* 

มีเหตผุลในการ
เก็บตัวอย่าง 

แผนเก็บตัวอย่างฯ 

ทบทวน 

แผนจัดการความเสี่ยง
ฯ 

ตรงตามเกณฑ ์

ไม่ตรงตามเกณฑ ์ ไม่ม ี

เป็นปัญหาด้าน
ผลิตภณัฑ ์

พิจารณาความเหมาะสมของการเก็บ
ตัวอย่างพร้อมจัดการปัญหาด้านอืน่เพิ่มเตมิ 

(ถ้ามี) 

ใช่ 

เรียงล าดับ 3 ล าดับแรก 
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ในการจัดท าแผนจัดการความเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 มีเกณฑ์ในการ
คัดเลือกผลิตภัณฑ์ [17] ดังนี้ 

1. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ในชนิด/กลุ่ม/ประเภทเดียวกัน ไม่เป็นไปตามมาตรฐานและ
ส่งผลหรือมีแนวโน้มท าให้เกิดอันตรายต่อผู้บริโภคมากกว่าร้อยละ 5 

2. ผลิตภัณฑ์ที่มีการโฆษณาโอ้อวดสรรพคุณเกินจริง หรือ สาธารณชนให้ความสนใจ หรือ มีเรื่องร้องเรียน
มาก 

3. ผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในประชากรกลุ่มเสี่ยง เช่น ทารก หรือเด็กเล็ก ผู้สูงอายุ สตรีมีครรภ์ สตรีให้นมบุตร 
4. ผลิตภัณฑ์ที่มีแนวโน้มที่ใช้ในทางท่ีผิด หรือ ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการยกระดับการควบคุม 
5. ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ที่เก่ียวข้องกับการช่วยชีวิตหรือต้องใช้อย่างต่อเนื่อง 
6. ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตจากสถานประกอบการที่มีประวัติการกระท าผิดซ้ าๆ หรือสถานประกอบการไม่เป็นไป

ตามมาตรฐาน 
7. ผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้องกับการควบคุมโรคหรือการระบาดของโรคซึ่งเป็นไปตามนโยบายของกระทรวง 
เมื่อได้รายการผลิตภัณฑ์แล้วจะน ามาพิจารณาโอกาสเกิดความเสี่ยงและผลกระทบที่จะเกิดความเสียหาย

ต่อผู้บริโภค โดยมีเกณฑ์ [17]  ดังนี้ 

ตารางท่ี 1 เกณฑ์ระดับของโอกาสเกิดความเสี่ยงต่อผู้บริโภค (L) 

โอกาส ระดับคะแนน 

5 
บ่อยมาก 

4 
บ่อย 

3 
ไม่บ่อย 

2 
นานๆ ครั้ง 

1 
แทบจะไม่มี
หรือไม่มีเลย 

L1 1 เดือนต่อครั้ง 
หรือมากกว่า 

1-6 เดือนต่อครั้ง 
แต่ไม่เกิน 5 ครั้ง 

1 ปีต่อครั้ง 2–3 ปีต่อครั้ง 5 ปีต่อครั้ง 

L2 มี โ อ ก า ส เ กิ ด 
มากกว่า 20% 

มีโอกาสเกิด 16-
20%  

มี โ อ ก า ส เ กิ ด 
11-15 % 

มีโอกาสเกิด  
5-10% 

มีโอกาสเกิดน้อย
กว่า5% 

L3 มี โ อ ก า ส เ กิ ด 
เกือบทุกครั้ง 

มี โ อ ก า ส เ กิ ด 
ค่อนข้างสู งหรือ
บ่อย 

มี โ อ ก า ส เ กิ ด 
บางครั้ง 

อาจมี โอกาส
เกิด แต่นานๆ 
ครั้ง 

มีโอกาสเกิดน้อย
มาก หรือไม่น่ า
เกิด 
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ตารางท่ี 2 เกณฑ์ระดับผลกระทบที่จะเกิดความเสียหายต่อผู้บริโภค (I) 

ระดับ ผลกระทบ ความหมาย 
1 น้อยมาก - ไม่มีผลกระทบหรือผลกระทบเล็กมากจนไม่สามารถสังเกตเห็น  

- เกิดการเจ็บป่วย/บาดเจ็บเล็กน้อย ไม่จ าเป็นต้องมีการหยุดงาน 
2 น้อย - เกิดการเจ็บป่วย/บาดเจ็บ มีการหยุดงาน 

3 ปานกลาง - มีการบาดเจ็บที่ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล 

4 สูง - การบาดเจ็บที่ต้องได้รับการช่วยชีวิต  
- เกิดความพิการ  
- กระทบต่อการด าเนินชีวิตประจ าวัน 

5 สูงมาก - เกิดภาวะคุกคามทางสาธารณสุข  
- มีการเสียชีวิต 

เมื่อวิเคราะห์ตามเกณฑ์ท่ีก าหนดแล้วจะน าไปวิเคราะห์ในแผนภูมิความเสี่ยงเพ่ือให้ได้รายการผลิตภัณฑ์ที่
มีความเสี่ยงและน าไปจัดการความเสี่ยง 

ในการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือจัดท าแผนเก็บตัวอย่างวิเคราะห์ข้อมูลจากผลตรวจวิเคราะห์
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผ่านมา สถานการณ์ปัจจุบัน และแนวโน้มการบริโภค  และสถานการณ์ปัญหาในอนาคตทั้งใน
ส่วนกลางและส่วนภูมิภาค มาใช้พิจารณาคัดเลือกผลิตภัณฑ์ที่เก็บจ านวนตัวอย่าง และสถานที่เก็บตัวอย่าง   การ
จัดท าแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563  ได้จัดท ากรอบแนวทางการเก็บ
ตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ เป็น 4 กลุ่ม [18] ได้แก่ 

1. การเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือประเมินสถานการณ์คุณภาพมาตรฐาน และความปลอดภัย 
(Situation based) เกณฑ์ในการคัดเลือกผลิตภัณฑ์ในกลุ่มนี้ ได้แก่ เป็นผลิตภัณฑ์ที่ยังไม่เคยเก็บตัวอย่างมาก่อน  
เป็นผลิตภัณฑ์ที่ไม่ทราบสถานการณ์ความเสี่ยง เป็นผลิตภัณฑ์ที่มีคนใช้เป็นจ านวนมากหากผลิตภัณฑ์ไม่ผ่าน
มาตรฐาน จะมีผลกระทบสูง  

2. การเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเสี่ยงที่ส่งผลกระทบต่อความปลอดภัยของผู้บริโภค (Risk 
based) ใช้เกณฑ์การเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเสี่ยงที่มีลักษณะ ดังนี้ 

- ผลิตภัณฑ์ชนิด/กลุ่ม/ประเภทเดียวกันที่มีผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพไม่เป็นไปตามมาตรฐานและ
ส่งผลหรือมีแนวโน้มท าให้เกิดอันตรายต่อผู้บริโภคมากกว่าร้อยละ 5 

- ผลิตภัณฑ์ที่มีการโฆษณาโอ้อวดสรรพคุณเกินจริง หรือสาธารณชนให้ความสนใจ หรือมีเรื่องร้องเรียน
มาก 
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- ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในประชากรกลุ่มเสี่ยง เช่น ทารกหรือเด็กเล็ก ผู้สูงอายุ สตรีมีครรภ์ สตรีให้นมบุตร 
- ผลิตภัณฑ์ที่มีแนวโน้มที่ใช้ในทางที่ผิดหรือผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการยกระดับการควบคุม 
- ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ที่เก่ียวข้องกับการช่วยชีวิตหรือต้องใช้อย่างต่อเนื่อง 
- ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตจากสถานประกอบการที่มีประวัติการกระท าผิดซ้ า ๆ หรือสถานประกอบการไม่เป็นไป

ตามมาตรฐาน 
- ผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมโรคหรือการระบาดของโรคซึ่งเป็นไปตามนโยบายของกระทรวง

สาธารณสุข 
- ผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหาด้านกายภาพ ซึ่งอาจส่งผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
3.  การเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือศึกษาปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Solution based) เป็นการเก็บ

ตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพภายใต้โครงการพัฒนาหรือโครงการจัดการความเสี่ยง โดยผลิตภัณฑ์ที่เก็บต้องเป็น
ผลิตภัณฑ์ความเสี่ยงสูงที่มีผลการตรวจวิเคราะห์ไม่ผ่านมาตรฐาน 3 ปีติดต่อกัน และเป็นผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในแผนการ
จัดการความเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

4. การเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพกรณีพิเศษ  เป็นการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เป็นเรื่องเร่งด่วน 
(Hot Issue) หรือมีการร้องเรียน หรือเป็นนโยบายของผู้บริหาร  
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บทท่ี 3  
ระเบียบวิธีวิจัย 

 การพัฒนาแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ ด าเนินการระหว่าง
เดือนตุลาคม 2561 – เมษายน 2562 โดยพัฒนาแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพฯตามกรอบแนวคิด ดังรูป
ที่ 4  
 
  
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

รูปที่ 4 กรอบแนวคิดการพัฒนาแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

การพัฒนาแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพด าเนินตามระเบียบวิธีวิจัย ดังต่อไปนี้ 
1. ทบทวนวรรณกรรม ศึกษาแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพในต่างประเทศ ทฤษฎีและงานวิจัยที่

เกี่ยวข้อง และแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ทั้งนี้จากการ
ทบทวนวรรณกรรมพบว่า การวิเคราะห์พหุปัจจัยเป็นเทคนิคที่เหมาะสมในการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการ

ทบทวนวรรณกรรม 

พัฒนากระบวนการคัดเลือก 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

พัฒนาเกณฑ์การคัดเลือก 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

- แนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพฯในต่างประเทศ 
- ทฤษฎีและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 
- แนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพฯ อย. 
 

- ร่างเกณฑ์ รายละเอียดการให้คะแนน น้ าหนักของเกณฑ์ และ
วิธีค านวณคะแนน 
 

พิจารณาโดยผู้เชี่ยวชาญ 

ปรับแก้ไขและสรุปแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
- กระบวนการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือตรวจสอบเฝ้าระวัง 
- เกณฑ์การคัดเลือก รายละเอียดการให้คะแนน น้ าหนัก และ
วิธีค านวณคะแนน 
 
 

ประชุมรับฟังความคิดเห็น 

- ผู้เชี่ยวชาญด้านนโยบายและแผน 
- ผู้เชี่ยวชาญด้านการก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด 
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ตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ การศึกษานี้จึงพัฒนาแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้า
ระวังโดยใช้เทคนิคการวิเคราะห์พหุปัจจัย และพัฒนาเกณฑ์การคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพตามฐานความเสี่ยง 

2. พัฒนาแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์พหุปัจจัย โดยพัฒนาเกณฑ์การ
วิเคราะห์ตามฐานความเสี่ยง (Risk-based approach) 

2.1 พัฒนากระบวนการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์พหุปัจจัย น าผลที่ได้จาก
การทบทวนวรรณกรรม ยกร่างกระบวนการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์พหุปัจจัย 

2.2 พัฒนาร่างเกณฑ์ รายละเอียดการให้คะแนน น้ าหนักของแต่ละเกณฑ์ และวิธีการค านวณ
คะแนนในการวิเคราะห์พหุปัจจัย พัฒนาเกณฑ์โดยวิเคราะห์ผลจากการทบทวนวรรณกรรม ยกร่างเกณฑ์
รายละเอียดการให้คะแนนของแต่ละเกณฑ ์น้ าหนักของแต่ละเกณฑ์ และวิธีการค านวณคะแนนของผลิตภัณฑ์ที่จะ
น ามาคัดเลือก 

2.3 รับฟังความคิดเห็นต่อ ร่างเกณฑ์ รายละเอียดการให้คะแนน น้ าหนักของแต่ละเกณฑ์ 
และวิธีการค านวณคะแนนในการวิเคราะห์พหุปัจจัยโดยผู้เชี่ยวชาญ ผู้เชี่ยวชาญที่ร่วมพิจารณา ประกอบด้วย 
ผู้เชี่ยวชาญและผู้ปฏิบัติงานด้านนโยบายและแผน ด้านก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาดจากส านัก/กองผลิตภัณฑ์ต่างๆ 
ได้แก่ อาหาร ยา เครื่องส าอาง วัตถุอันตราย วัตถุเสพติด เครื่องมือแพทย์ ด่านอาหารและยา คุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค ทั้งนี้ การคัดเลือกผู้เชี่ยวชาญและผู้ปฏิบัติงานเป็นการสุ่มแบบเฉพาะเจาะจง
โดยขอให้ผู้อ านวยการส านักหรือกองอังกล่าวเป็นผู้คัดเลือกผู้เชี่ยวชาญหรือผู้ปฏิบัติงานที่ปัจจุบันปฏิบัติงานที่
เกี่ยวข้องกับการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพและมีประสบการณ์ไม่น้อยกว่า 2 ปี เข้าร่วมการประชุมรับฟังความ
คิดเห็น โดยด าเนินการรับฟังความคิดเห็นจ านวน 3 ครั้ง เมื่อวันที่ 19 มิถุนายน 2562 มีผู้เข้าร่วมการรับฟังความ
คิดเห็น จ านวน 23 คน, เมื่อวันที่ 12 กรกฎาคม 2562 มีผู้เข้าร่วมการรับฟังความคิดเห็น จ านวน 19 คน, เมื่อวันที่ 
6 สิงหาคม 2562 จ านวน 14 คน ผู้วิจัยน าผลการรับฟังความคิดเห็นไปปรับปรุงแก้ไข และสรุปแนวทางการ
คัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวัง 
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บทที่ 4 
ผลการพัฒนาแนวทางคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ 

4.1. ผลการรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลเพื่อพัฒนาแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

 จากการทบทวนวรรณกรรมพบว่าแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์ของ US.FDA, HPRA, TGA, 
และอย.ใช้แนวทางในการคัดเลือกผลิตภัณฑ์โดยการใช้ฐานความเสี่ยง  ทั้งนี้ US.FDA ได้ใช้วิธีการวิเคราะห์พหุ
ปัจจัยโดยก าหนดเกณฑ์ในการให้คะแนน น้ าหนัก และวิธีการค านวณเพ่ือจัดล าดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์  สรุป
แนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์ ดังตารางที่ 3  

ผู้วิจัยได้รวบรวมเกณฑ์ในการคัดเลือกยาสัตว์ที่ตกค้างในน้ านม ของ US.FDA เกณฑ์ในการ
คัดเลือกผลิตภัณฑ์ของอย. และเกณฑ์การจัดล าดับสินค้าไม่ปลอดภัย ดังตารางที่ 4 ทั้งนี ้จากการวิเคราะห์พบว่าใน
การคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือจัดท าแผนเก็บตัวอย่างและแผนจัดการความเสี่ยงของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา มีการก าหนดแนวทาง เกณฑ์คัดเลือกผลิตภัณฑ์ และการประเมินความเสี่ยงเกณฑ์ แต่เนื่องจากแนว
ทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์ควรอิงข้อมูลและหลักวิชาการและมีวิธีการคิดและตัดสินใจที่ชัดเจน  จึงได้น าผลจากการ
ทบทวนวรรณกรรมมาวิเคราะห์และได้น าแนวทางการการวิเคราะห์พหุปัจจัยเช่นเดียวกับที่ US.FDA ใช้มาพัฒนา
(ร่าง)แนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ โดยน าขั้นตอนและกระบวนการใน
การวิเคราะห์พหุปัจจัยมาใช้เพ่ือจัดล าดับความส าคัญของผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือคัดเลือกผลิตภัณฑ์ที่มีความ
เหมาะสมที่จะน าไปด าเนินการตรวจสอบเฝ้าระวัง เนื่องจากเกณฑ์ควรมีคุณลักษณะที่หมาะสม คุณลักษณะของ
เกณฑ์ในการพหุปัจจัยจะต้องมีลักษณะที่แยกจากกันอย่างชัดเจน เป็นอิสระต่อกัน และไม่มีความทับซ้อนกัน 
(Mutually exclusive) และควรก าหนดรายละเอียดคะแนนของแต่ละเกณฑ์รวมทั้งค่าน้ าหนักของเกณฑ์ จึงได้
วิเคราะห์และพัฒนา(ร่าง)เกณฑ์ในการคัดกรองผลิตภัณฑ์ และเกณฑ์ในการวิเคราะห์พหุปัจจัย จากนั้นจึงรับฟัง
ความคิดเห็นจากผู้เชี่ยวชาญและผู้ปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง โดยมีผู้เข้าร่วมการประชุมให้ความคิดเห็น  เมื่อวันที่ 19 
มิถุนายน 2562 มีผู้เข้าร่วมการรับฟังความคิดเห็น จ านวน 23 คน, เมื่อวันที่ 12 กรกฎาคม 2562 มีผู้เข้าร่วมการ
รับฟังความคิดเห็น จ านวน 19 คน, เมื่อวันที่ 6 สิงหาคม 2562 จ านวน 14 คน ผู้วิจัยน าผลการรับฟังความคิดเห็น
ไปปรับปรุงแก้ไข และสรุปแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ 
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ตารางท่ี 3 แนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์เพื่อการตรวจสอบเฝ้าระวังในต่างประเทศและอย. 

หน่วยงาน US-FDA (1-4) HPRA(5) TGA (6) อย. (7) 

กรอบแนวคิดในการ
คัดเลือกผลิตภัณฑ์ 

คัดเลือกโดยการวิเคราะห์ตามฐาน
ความเสี่ยง 

คัดเลือกโดยการวิเคราะห์ตามฐาน
ความเสี่ยง 

คัดเลือกโดยการวิเคราะห์
ตามฐานความเสี่ยง 

คัดเลือกเพ่ือประเมิน
สถานการณ ์ คัดเลือก
ผลิตภัณฑ์กลุ่มเสี่ยงคัดเลือก
ผลิตภัณฑ์เพ่ือศึกษาปัญหา 

วิธีการวิเคราะห์เพื่อ
คัดเลือกผลิตภัณฑ์ 

การวิเคราะห์ความเสี่ยง และการ
วิเคราะห์พหุปัจจัย 

การวิเคราะห์ความเสี่ยง  การวิเคราะห์ความเสี่ยง  การวิเคราะห์ความเสี่ยง  

แนวทางการ
ด าเนินการคัดเลือก

ผลิตภัณฑ์ 

- คัดเลือกตามปัจจัยต่างๆ  
- ก าหนดเกณฑ์ท่ีเหมาะสมและ
เฉพาะเจาะจงกับผลิตภัณฑ์  
- สุ่มตัวอย่างตามหลักสถิติ  

ปัญหาคุณภาพแบบวิกฤตอันตราย
ถึงชีวิต/ เจ็บป่วยรุนแรง  ปัญหา
คุณภาพหลักเกิดการเจ็บป่วย/
ผิดพลาดในการรักษาแต่ไม่รุนแรง
แบบวิกฤติ  ปัญหาคุณภาพรองไม่
เป็นอันตรายต่อสุขภาพ 

ก าหนดเกณฑ์การคัดเลือก
ผลิตภัณฑ์และวิเคราะห์ทาง
สถิติเพ่ือสุ่มตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ก าหนดเกณฑ์การคัดเลือก
ผลิตภัณฑ์ 

ข้อมูลที่น ามาใช้ใน
การคัดเลือก
ผลิตภัณฑ์ 

 - MedWatch Safety 
Information and Adverse 
Event Reporting program 
- Medical Device Reporting  
- สถานการณ์ ข่าว ข้อร้องเรียน  
- ประสบการณ์ของผู้เชี่ยวชาญ 

 Pharmacovigilance 
inspection program 
(PVIP)  ข้อมูลจาก
ผู้เชี่ยวชาญ  
สื่อต่างๆ การทบทวน
วรรณกรรม  เป็นต้น  

ผลการตรวจวิเคราะห์
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
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ตารางท่ี 4 เกณฑ์การคัดเลือกผลิตภัณฑ์จากการทบทวนวรรณกรรมท่ีสามารถน ามาใช้ในการวิเคราะห์พหุปัจจัย 
ผลกระทบ/

ความถี่ 
การคัดเลือกยาสัตว์ที่
ตกค้างในน้ านมของ  

US-FDA
(1)

 

การจัดล าดับ
ความส าคัญของสินค้า

ไม่ปลอดภัย 
(2)

 

แผนเก็บตัวอย่าง  

(Situation based)
(3)

 

แผนเก็บตัวอย่าง/ แผนจัดการความเสี่ยง 

(Risk based) 
(4)

 

ผลกระทบ - ความเป็นอันตรายต่อ
สุขภาพมนุษย,์ 
- ค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์ของ
การบริโภคนมและ
ผลิตภัณฑน์มที่พบยาตกค้าง   

- ผลกระทบต่อสุขภาพ, 
 - มีสารตกค้างใน
สิ่งแวดล้อม และอาจ
ก่อให้เกิดอันตรายต่อ
มนุษย ์
- กลุ่มประชากรที่ได้รับ
ผลกระทบ 
- มาตรการใน
ต่างประเทศ 

ผลิตภัณฑไ์ม่ผา่น
มาตรฐานมผีลกระทบสูง 

- ผลตรวจวิเคราะห์ไม่เปน็ไปตามมาตรฐานและสง่ผลหรือมี
แนวโน้มท าให้เกิดอันตรายต่อผูบ้ริโภคมากกว่าร้อยละ 5 
- ผลิตภัณฑ์ทีโ่ฆษณาโอ้อวดสรรพคุณเกินจริง หรือสาธารณชน
ให้ความสนใจ หรือมีเร่ืองร้องเรียนมาก 
- ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับการช่วยชีวิตหรือต้อง
ใช้อย่างต่อเนื่อง 
- ผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้องกับการควบคุมโรคหรือการระบาดของ
โรคซึ่งเป็นไปตามนโยบายของกระทรวงสาธารณสุข 
- ผลิตภัณฑ์ทีผ่ลิตจากสถานประกอบการที่มีประวัติการกระท า
ผิดซ้ า ๆ หรือสถานประกอบการไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 
- ผลิตภัณฑ์ที่มปีัญหาดา้นกายภาพ ซึ่งอาจสง่ผลต่อคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ ์

 ความถี่ในการให้ยาแก่วัวนม  - ความถี่ในการใช้ / 
สัมผัส 
- ประมาณการประชากร
ที่สัมผัสและได้รับ
ผลกระทบทางสุขภาพ 
ปริมาณที่ผลิต/การใช ้

เป็นผลิตภัณฑ์ที่มีคนใช้
เป็นจ านวนมาก  
 

ผลิตภัณฑ์ที่มีแนวโน้มที่ใช้ในทางที่ผิดหรือผลิตภัณฑ์ทีไ่ด้รับการ
ยกระดับการควบคุม 
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4.2. แนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ 

 ในการศึกษานี้ได้พัฒนาแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวังโดยใช้ วิธีการ
วิเคราะห์พหุปัจจัยตามฐานความเสี่ยง โดยพัฒนากระบวนการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้า
ระวังคุณภาพโดยการวิเคราะห์พหุปัจจัยตามฐานความเสี่ยง การก าหนดเกณฑ์การคัดกรองผลิตภัณฑ์เบื้องต้น การ
ก าหนดเกณฑ์และคะแนนและค่าน้ าหนักของเกณฑ์การวิเคราะห์พหุปัจจัย และการค านวณคะแนนและการ
จัดล าดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์  

4.2.1 กระบวนการพัฒนาคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพโดยการวิเคราะห์      

พหุปัจจัยตามฐานความเสี่ยง 

 กระบวนการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพโดยใช้การวิเคราะห์พหุปัจจัย
ตามฐานความเสี่ยงประกอบด้วยกระบวนการ ดังรูปที ่
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 

 

 
 

รูปที่ 5 กระบวนการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพของโดยวิเคราะห์พหุปัจจัย    

ก าหนดรายชื่อผลิตภัณฑ์ที่จะน ามาคัดเลือกและคัดกรอง 

 
ก าหนดเกณฑ์และคะแนน 

 

ก าหนดน้ าหนักของแต่ละเกณฑ์ 

 

รวบรวมข้อมูล/ประชุมระดมความคิดเห็นเพ่ือให้คะแนน 

ค านวณคะแนน/จัดล าดับความส าคัญ 

ก าหนดเกณฑ์การคัดกรองผลิตภัณฑ์เบื้องต้น 
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  1.  ก าหนดเกณฑ์การคัดกรองผลิตภัณฑ์เบื้องต้น เนื่องจากผลิตภัณฑ์สุขภาพในแต่ละกลุ่มผลิตภัณฑ์มี
จ านวนมากจึงควรที่จะก าหนดเกณฑ์การคัดกรองผลิตภัณฑ์เบื้องต้นเพ่ือใช้ในการคัดกรองผลิตภัณฑ์ว่าผลิตภัณฑ์
นั้นๆเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยง ควรน ามาวิเคราะห์ และจัดล าดับผลิตภัณฑ์เพ่ือคัดเลือกผลิตภัณฑ์ที่เหมาะสมต่อ
การตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ 
 2. ก าหนดรายชื่อผลิตภัณฑ์และคัดกรองตามเกณฑ์ที่ก าหนด ด าเนินการโดยก าหนดรายชื่อผลิตภัณฑ์ที่มี
ความเสี่ยงและน่าจะน ามาตรวจสอบคุณภาพ  
 3. ก าหนดเกณฑ์และคะแนนในการวิเคราะห์พหุปัจจัย ในการวิเคราะห์พหุปัจจัยจะก าหนดเกณฑ์และ
รายละเอียดคะแนนของแต่ละเกณฑ์ที่ก าหนดเพ่ือใช้ในการให้คะแนนเพ่ือวิเคราะห์และจัดล าดับความส าคัญของ
ผลิตภัณฑ์ที่ควรจะน ามาตรวจสอบคุณภาพ โดยเกณฑ์และคะแนนที่ก าหนดควรมีข้อมูลที่ใช้ส าหรับการวิเคราะห์ 
 4. ก าหนดน้ าหนักของแต่ละเกณฑ์ เนื่องจากในการวิเคราะห์พหุปัจจัยนั้น เกณฑ์อาจมีความส าคัญต่อการ
วิเคราะห์ไม่เท่ากัน จึงควรก าหนดน้ าหนักของแต่ละเกณฑ์ การก าหนดน้ าหนักของแต่ละเกณฑ์จะให้ค่าน้ าหนักตาม
ความส าคัญ 

5. รวบรวมข้อมูล/ประชุมระดมความคิดเห็นเพื่อให้คะแนน หลังจากที่ก าหนดเกณฑ์และรายชื่อผลิตภัณฑ์
ที่จะน ามาวิเคราะห์เรียบร้อยแล้ว ด าเนินการรวบรวมข้อมูลหรือประชุมระดมความคิดเห็นเพ่ือให้คะแนนของแต่ละ
ผลิตภัณฑ์ตามเกณฑ์ที่ก าหนด ทั้งนี้ ในการศึกษานี้ได้ขอให้ผู้ปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องทดลองก าหนดรายชื่อผลิตภัณฑ์
และน ามาให้คะแนนตามเกณฑ์ที่ก าหนด เพ่ือทดสอบว่าเกณฑ์ที่ก าหนดมีความเหมาะสมหรือไม่ และได้ด าเนินการ
ปรับแก้ไขเกณฑ์และค่าน้ าหนักในการวิเคราะห์พหุปัจจัยตามข้อเสนอแนะจากการประชุมรับฟังความคิดเห็ฯ 
 6. ค านวณคะแนน/จัดล าดับความส าคัญ ก าหนดวิธีในการค านวณคะแนน จากนั้นจัดล าดับความส าคัญ
ของผลิตภัณฑ์ที่ควรจะน ามาด าเนินการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพตามคะแนนที่ค านวณได้ 

4.2.2  เกณฑ์การคัดกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพเบื้องต้น 

 ก าหนดเกณฑ์การคัดกรองหลักและเกณฑ์การคัดกรองรอง และก าหนดว่าผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผ่านการคัด
กรองเบื้องต้น จะต้องเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีลักษณะตามเกณฑ์การคัดกรองหลักอย่างน้อย 2 ข้อ และมีลักษณะตาม
เกณฑ์การคัดกรองรองอย่างน้อย 3 ข้อ โดยสรุปเกณฑ์การคัดกรองหลักและเกณฑ์คัดกรองรอง ดังนี้ 
 1.1 เกณฑ์การคัดกรองหลัก (Primary criteria)ได้แก่  
 P1 ผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในประชากรกลุ่มเปราะบาง เช่น ทารกหรือเด็กเล็ก ผู้สูงอายุ สตรีมีครรภ์ สตรีให้นมบุตร  
 P2 ผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้องกับการควบคุมโรคหรือการระบาดของโรคซึ่งเป็นไปตามนโยบายของกระทรวง 
 P3 ผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงต่อสุขภาพและผลกระทบต่อร่างกายจากการใช้ผลิตภัณฑ์ 
 P4 ผลิตภัณฑ์ที่มีข้อมูลปัญหาคุณภาพและความไม่ปลอดภัย  
 1.2 เกณฑ์การคัดกรองรอง (Secondary criteria) ได้แก่ 
 S1 ผลิตภัณฑ์ที่มีการโฆษณาโอ้อวดสรรพคุณเกินจริง  
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 S2 ผลิตภัณฑ์ที่สาธารณชนให้ความสนใจที่เป็นข่าว หรือแชร์กันใน social media  
 S3 ผลิตภัณฑ์ที่มีเรื่องร้องเรียนมาก  
 S4 ผลิตภัณฑ์ที่มีแนวโน้มที่ใช้ในทางท่ีผิด  
 S5 ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการปรับเปลี่ยนระดับการควบคุม 
 S6 ผลิตภัณฑ์ที่ผู้บริโภคจ าเป็นและต้องใช้เป็นประจ าอย่างต่อเนื่อง  
 S7 ผลิตภัณฑ์ที่มีคนใช้เป็นจ านวนมาก/ มีปริมาณการผลิตมาก  
 S8 ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตจากสถานประกอบการที่มีประวัติการกระท าผิดซ้ าๆ หรือสถานประกอบการณ์ไม่
เป็นไปตามมาตรฐาน 

ทั้งนี้ ได้คัดเลือกรายการผลิตภัณฑ์จ านวน 7 รายการมาเป็นกรณีศึกษาเพ่ือทดสอบวิเคราะห์ตามเกณฑ์
การคัดกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพเบื้องต้น แสดงดังตารางที่ 4 

ตารางท่ี 4 กรณีศึกษาการวิเคราะห์เพื่อคัดกรองผลิตภัณฑ์ตามเกณฑ์การคัดกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพเบื้องต้น 

รายการผลิตภัณฑ์ เกณฑ์การคัดกรองหลัก เกณฑ์การคัดกรองรอง 

P1 P2 P3 P4 S1 S2 S3 S4 S5 S6 S7 S8 

Ethambutol Tablet             
ทรายก าจัดลูกน้ ายุง             
Codeine             
ถุงมือผ่าตัด             
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร/ 
อาหารที่มีการโฆษณา
ด้านลดน้ าหนัก 

            

เครื่องส าอางผิวขาว             
Valsartan             

4.2.3 เกณฑ์การวิเคราะห์พหุปัจจัย   
จากการพิจารณาได้ก าหนดเกณฑ์และคะแนนเป็นเกณฑ์กลางที่ทุกผลิตภัณฑ์ต้องใช้ในการวิเคราะห์เป็น

เกณฑ์หลัก และก าหนดเกณฑ์จ าเพาะของผลิตภัณฑ์ โดยเกณฑ์เหล่านี้จะใช้ทั้งในการคัดเลือกผลิตภัณฑ์ที่ผลิตและ
จ าหน่ายในประเทศ ผลิตภัณฑ์น าเข้า ณ ด่านอาหารและยา และผลิตภัณฑ์ที่เก็บตัวอย่างในส่วนภูมิภาค ทั้งนี้ได้
ก าหนดเกณฑ์ในการให้คะแนน ดังตารางที่ 5  
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ตารางท่ี 5 เกณฑ์การวิเคราะห์พหุปัจจัยเพื่อคัดเลือกผลิตภัณฑ์ด าเนินการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ 

เกณฑ ์ ระดับคะแนน 

5 4 3 2 1 

เกณฑ์การวิเคราะห์พหุปัจจัยหลัก (ทุกผลติภัณฑ์ต้องน าไปใชใ้นการวิเคราะห์ โดยให้ค่าน้ าหนักรวมกันไม่น้อยกว่าร้อยละ 80) 

A: ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
ค่าเฉลี่ย 3 ปีย้อนหลัง  ตก
มาตรฐาน  

มากกว่า 20% หรือไม่มี
ผลวิเคราะห ์

16-20% 11-15 % 5-10% < 5% 

B: ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ
ตกมาตรฐานในรอบ 5 ปี  

ตกมาตรฐาน 5 คร้ังใน
รอบ 5 ปี หรือไม่มีผล
วิเคราะห์ 

ตกมาตรฐาน 4 คร้ังใน
รอบ 5 ปี  

ตกมาตรฐาน 3 คร้ังใน
รอบ 5 ปี  

ตกมาตรฐาน 2 คร้ังใน
รอบ 5 ปี  

ตกมาตรฐาน< 1 คร้ังใน
รอบ 5 ปี หรือไม่เคยตก
มาตรฐาน  

C: มีรายงานหรือข้อมูลผลกระทบ
ต่อสุขภาพ  

ตาย/เกิดภาวะคุกคาม
ทางสาธารณสุข 

พิการ/บาดเจบ็ที่ต้อง
ได้รับการช่วยชีวิต/
Anaphylactic Shock 

ต้องเข้ารับการรักษา
นอนในโรงพยาบาล/ 
ต้องเข้ารับการรักษา
ต่อเนื่องนานขึ้น 
(Prolong 
hospitalization) 

มีรายงานผลกระทบ
สุขภาพแบบไม่ร้ายแรง 

ไม่มีรายงานผลกระทบ
ต่อสุขภาพ 

D: ลักษณะความถี่ของการใช้  ใช้เป็นประจ า /ใช้เกือบ
ทุกวัน (Usually: 90% - 
100%) 

ใช้บ่อยๆ/ใช้ทุกสปัดาห์ 
(Normally: 80%) 

ใช้บางครั้ง/ใช้ทุกเดือน 
(Sometime: 50%) 

ใช้นานๆ ครั้ง (seldom: 
20%) 

แทบไม่ใช้เลย (rarely) 
หรือไม่ใช้เลย (never) 
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เกณฑ ์ ระดับคะแนน 

5 4 3 2 1 

E: จ านวนเร่ืองร้องเรียนด้าน
คุณภาพหรือความปลอดภัย 

มากกว่า หรือเท่ากับ 5 
เร่ืองต่อปี 

4 เร่ืองต่อปี 3 เร่ืองต่อปี 2 เร่ืองต่อปี < 1 เร่ืองต่อปีหรือไม่มี
ข้อร้องเรียน 

เกณฑ์การวิเคราะห์พหุปัจจัยจ าเพาะผลิตภัณฑ์ (ใช้ส าหรบัการการวิเคราะห์จ าเพาะกับผลติภัณฑ์ โดยให้ค่าน้ าหนักรวมกันไม่เกินร้อยละ 20) 

 F. กลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ตามความ
เสี่ยง (ส าหรับผลิตภัณฑ์เครื่องมือ
แพทย์) 

class 4 (หมายถึง 
เครื่องมือแพทย์ที่มี
ความเสี่ยงสูง เป็น
ระดับใบอนุญาต)  

class 3 (หมายถึง 
เครื่องมือแพทย์ที่มี
ความเสี่ยงปานกลาง
ระดับสูง เป็นระดับ
แจ้งรายการละเอียด) 

class 2 (หมายถึง 
เครื่องมือแพทย์ที่มี
ความเสี่ยงปานกลาง
ระดับต่ า เป็นระดับ
แจ้งรายการละเอียด) 

class 1 (หมายถึง 
เครื่องมือแพทย์ที่มี

ความเสี่ยงระดับต่ าที่
ปราศจากเชื้อ(sterile) 
และ/หรือมีมาตรวัด
(measuring) เป็น

ระดับจดแจ้ง)  

class 1 (หมายถึง 
เครื่องมือแพทย์ที่มี

ความเสี่ยงระดับต่ าที่
ไม่ปราศจากเชื้อ(non 
sterile) และ/หรือไม่มี

มาตรวัด(non 
measuring) เป็น

ระดับจดแจ้ง)  
 G. ปริมาณ/มูลค่าการผลิต/ขาย/
ใช้/ น าเข้า (ส าหรับผลิตภัณฑ์ยา) 

> 400,000  unit 300,001-400,000  
unit 

200,001-300,000  
unit 

100,001-200,000  
unit 

50,000 - 100,000 
unit 
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4.2.4. การให้ค่าน้ าหนักของแต่ละเกณฑ์การวิเคราะห์พหุปัจจัย 
เนื่องจากความส าคัญของแต่ละเกณฑ์และข้อมูลที่น ามาใช้ในการวิเคราะห์ในแต่ละผลิตภัณฑ์มีความ

แตกต่างกัน จึงให้ก าหนดค่าน้ าหนักของเกณฑ์การวิเคราะห์พหุปัจจัยหลักรวมกันไม่น้อยกว่าร้อยละ 80 และ
ก าหนดค่าน้ าหนักของเกณฑ์การวิเคราะห์พหุปัจจัยที่จ าเพาะกับผลิตภัณฑ์ไม่เกินร้อยละ 20 ทั้งนี้ เนื่องจาก
ผลิตภัณฑ์มีความแตกต่างกันในข้อมูลที่น ามาวิเคราะห์จึงได้ก าหนดค่าน้ าหนักของแต่ละเกณฑ์การวิเคราะห์พหุ
ปัจจัย ดังตารางที่ 6 

ตารางท่ี 6 ค่าน้ าหนักที่ใช้ในการวิเคราะห์พหุปัจจัยเพื่อคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

เกณฑ์ ค่าน้ าหนัก 
เครื่องมือ
แพทย์ 

เครื่อง 
ส าอาง 

วัตถุ
เสพติด 

วัตถุ
อันตราย 

อาหาร ยา 

เกณฑ์การวิเคราะห์พหุปัจจัยหลัก 
(ทุกผลติภัณฑ์ต้องน าไปใช้ในการวิเคราะห์โดยให้ค่าน้ าหนักรวมกัน ไม่น้อยกว่าร้อยละ 80) 

A: ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ค่าเฉลี่ย 
3 ปีย้อนหลัง  ตกมาตรฐาน  

20 20 20 20  25 15 

B: ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพตก
มาตรฐานในรอบ 5 ปี  

20 20 20 25  25 15 

C: มีรายงานหรือข้อมูลผลกระทบต่อ
สุขภาพ  

15 10 30 15  20 20 

D: ลักษณะความถี่ของการใช้  15 25 10 20  10 25 
E: จ านวนเร่ืองร้องเรียนด้านคุณภาพหรือ
ความปลอดภัย 

10 25 20 20  20 5 

เกณฑ์การวิเคราะห์พหุปัจจัยจ าเพาะผลิตภัณฑ์ 
(ใช้ส าหรบัการการวิเคราะห์จ าเพาะกับผลิตภัณฑ์โดยให้ค่าน้ าหนักรวมกัน ไม่เกินร้อยละ 20) 

 F. กลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ตามความเสี่ยง 
(ส าหรับผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์) 

20 - - - -   

 G. ปริมาณ/มูลค่าการผลิต/ขาย/ใช้/ 
น าเข้า (ส าหรับผลิตภัณฑ์ยา) 

- - - - - 20 
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4.2.5 วิธีการค านวณคะแนนและการจัดล าดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ 
ในการให้คะแนนเพ่ือด าเนินการวิเคราะห์พหุปัจจัยจะให้คะแนนตามข้อมูลที่มีอยู่ หรืออาจจะด าเนินการ

ประเมินคะแนนโดยการอภิปรายร่วมกันของผู้เชี่ยวชาญหรือผู้ที่เกี่ยวข้อง หรือประชุมระดมสมอง ทั้งนี้ วิธีการ
ค านวนคะแนนค านวณจากสูตรการค านวณคะแนน ดังนี้ 

คะแนนของผลิตภัณฑ์แต่ละชนิด (F) = ((A*WA) + (B*WB) + (C*WC) + (D*WD) +(E*WF) + (F*WF))                        
                                                                               Wsum 

โดย  A, B, C, D = เกณฑ์ในการประเมิน A, B, C, D, E, F, G  
WA =  น้ าหนักท่ีให้ต่อเกณฑ์ในการประเมิน A  
WB = น้ าหนักท่ีให้ต่อเกณฑ์ในการประเมิน B 
WC = น้ าหนักท่ีให้ต่อเกณฑ์ในการประเมิน C 
WD = น้ าหนักท่ีให้ต่อเกณฑ์ในการประเมิน D 
WE = น้ าหนักท่ีให้ต่อเกณฑ์ในการประเมิน E 
WF = น้ าหนักท่ีให้ต่อเกณฑ์ในการประเมิน F 
WG = น้ าหนักท่ีให้ต่อเกณฑ์ในการประเมิน G 
Wsum = WA + WB + WC + WD 

ทั้งนี้ การค านวณคะแนนควรจัดท า excel sheet ส าหรับการค านวณคะแนนและใส่สูตรไว้เพ่ือสะดวกใน
การวิเคราะห์ และเมื่อค านวณคะแนนของผลิตภัณฑ์แต่ละชนิดแล้วน าผลคะแนนมาจัดล าดับความเสี่ยงของ
ผลิตภัณฑ์เพ่ือคัดเลือกผลิตภัณฑ์ที่จะด าเนินการตรวจสอบเฝ้าระวัง  โดยจัดล าดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ตาม
คะแนนที่ค านวณได้ ผลิตภัณฑ์ที่มีคะแนนสูงที่สุดจะเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงสูงที่สุด 

ในการศึกษานี้ได้จัดท ากรณีศึกษาโดยน ารายการผลิตภัณฑ์มาวิเคราะห์พหุปัจจัยตามเกณฑ์และวิธีการ
ค านวณที่ก าหนดเพ่ือคัดเลือกผลิตภัณฑ์ด าเนินการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ แสดงดังตารางที่ 7-12 
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ตารางท่ี 7 กรณีศึกษาผลิตภัณฑ์อาหารวิเคราะห์พหุปัจจัยเพื่อคัดเลือกผลิตภัณฑ์เพื่อการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ 

รายการผลิตภัณฑ์     ผลการตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพ 

ค่าเฉลี่ย 3 ปีย้อนหลัง  
ตกมาตรฐาน  

 ผลการตรวจวิเคราะห์
คุณภาพตกมาตรฐาน 

ในรอบ 5 ปี 
ลักษณะความถีข่อง

การใช้  
มีรายงานหรือข้อมูล
ผลกระทบต่อสุขภาพ  

จ านวนเร่ืองร้องเรียนด้าน
คุณภาพหรือความ

ปลอดภัย คะแนนรวม 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน  
ถ่วง
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน 
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน 
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 

ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร/อาหาร
ที่มีการโฆษณาดา้นลดน้ าหนัก
และเสรมิสมรรถนะทางเพศ 
(พบยา) 

3 25 0.75 3 25 0.75 2 20 0.4 1 10 0.1 5 20 1.5 100 3.4 

ผลิตภณัฑ์จากเนื้อสัตว์  
(พบวัตถุกันเสีย) 

2 25 0.5 2 25 0.5 5 20 1 1 10 0.1 3 30 0.9 110 2.9 

เนื้อสัตวส์ด  
(พบสารเร่งเนื้อแดง) 2 25 0.5 1 25 0.25 5 20 1 1 10 0.1 1 30 0.3 110 2.05 

น้ าปลา  
(พบกรดกลูตามิคและไอโอดีน) 

2 25 0.5 1 25 0.25 5 20 1 1 10 0.1 1 30 0.3 110 2.05 

อาหารพร้อมบริโภค  
(พบจุลินทรีย์และวัตถุกันเสีย) 

5 25 1.25 4 25 1 5 20 1 1 10 0.1 3 30 0.9 110 4.15 
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ตารางท่ี 8 กรณีศึกษาผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางวิเคราะห์พหุปัจจัยเพื่อคัดเลือกผลิตภัณฑ์เพื่อการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ 

รายการผลิตภัณฑ์ 
    ผลการตรวจวิเคราะห์
คุณภาพ ค่าเฉลี่ย 3 ปี
ย้อนหลัง  ตกมาตรฐาน  

 ผลการตรวจวิเคราะห์
คุณภาพตกมาตรฐาน 

ในรอบ 5 ปี 
ลักษณะความถีข่องการ

ใช้  
มีรายงานหรือข้อมูล
ผลกระทบต่อสุขภาพ  

จ านวนเร่ืองร้องเรียนด้าน
คุณภาพหรือความ

ปลอดภัย 

คะแนนรวม 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง
น้ า 

หนัก 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง
น้ า 

หนัก 

1. เครื่องส าอางที่ท าให้ผิวขาว
ใส (บ ารุงผิวหน้า) 

2 20 0.4 2 20 0.4 5 25 1.25 2 10 0.2 2 25 0.5 100 2.75 

2. เครื่องส าอางที่ผสม
สมุนไพร (แชมพู/ครมีนวด
ผสมสมุนไพร) 

3 20 0.6 4 20 0.8 1 25 0.25 2 10 0.2 2 25 0.5 100 2.35 

3. เครื่องส าอางตกแต่งผิวหน้า 1 20 0.2 1 20 0.2 5 25 1.25 2 10 0.2 2 25 0.5 100 2.35 

4. เครื่องส าอางย้อมผม/
ตกแต่งเส้นผม 

1 20 0.2 1 20 0.2 1 25 0.25 2 10 0.2 2 25 0.5 100 1.35 

5. เครื่องส าอางที่ผสมสารกัน
แดด 

1 20 0.2 1 20 0.2 5 25 1.25 2 10 0.2 2 25 0.5 100 2.35 
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ตารางท่ี 9 กรณีศึกษาผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายวิเคราะห์พหุปัจจัยเพื่อคัดเลือกผลิตภัณฑ์เพื่อการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ 

รายการผลิตภัณฑ์     ผลการตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพ 

ค่าเฉลี่ย 3 ปีย้อนหลัง  
ตกมาตรฐาน  

 ผลการตรวจวิเคราะห์
คุณภาพตกมาตรฐาน 

ในรอบ 5 ปี 
ลักษณะความถีข่อง

การใช้  
มีรายงานหรือข้อมูล
ผลกระทบต่อสุขภาพ  

จ านวนเร่ืองร้องเรียนด้าน
คุณภาพหรือความ

ปลอดภัย คะแนนรวม 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน  
ถ่วง
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน 
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน 
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 
ทาไล่แมลง 2 20 0.4 2 25 0.5 5 15 0.75 5 20 1 4 20 0.8 100 3.45 

ทรายก าจัดลูกน้ ายุง 2 20 0.4 3 25 0.75 2 15 0.3 5 20 1 1 20 0.2 100 2.65 

ยาจุดกันยุง 1 20 0.2 1 25 0.25 5 15 0.75 5 20 1 1 20 0.2 100 2.4 

ท าความสะอาด/ฆ่าเชื้อโรค 3 20 0.6 2 25 0.5 5 15 0.75 2 20 0.4 5 20 1 100 3.25 

ก าจัดตัวเบยีน 1 20 0.2 2 25 0.5 3 15 0.45 1 20 0.2 3 20 0.6 100 1.95 

ก าจัดแมลงของเหลว 2 20 0.4 4 25 1 2 15 0.3 5 20 1 4 20 0.8 100 3.5 

ก าจัดแมลงอัดก๊าซ (AI) 2 20 0.4 2 25 0.5 4 15 0.6 5 20 1 1 20 0.2 100 2.7 
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ก าจัดแมลงอัดก๊าซ (ปสภ.) 4 20 0.8 2 25 0.5 4 15 0.6 5 20 1 1 20 0.2 100 3.1 

ตารางท่ี 10 กรณีศึกษาผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์วิเคราะห์พหุปัจจัยเพื่อคัดเลือกผลิตภัณฑ์เพื่อการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ 

 ผลการตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพตก

มาตรฐาน  

ผลการตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพตก
มาตรฐานต่อเนื่อง  ความถ่ีในการใช้  ผลกระทบต่อสุขภาพ  

จ านวนเรื่องร้องเรียน
ในปีที่ 
ผ่านมา ปริมาณการผลิต คะแนนรวม 

รายการผลิตภัณฑ์ 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง
น้ า 

หนัก 
คะ 

แนน 
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 
คะ 

แนน 
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 
คะ 

แนน 
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 
คะ 

แนน 
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 

ชุดทดสอบ 
Methamphetamine 

2 20 0.4 2 20 0.4 2 15 0.3 3 15 0.45 1 10 0.1 1 20 0.2 100 1.85 

ชุดทดสอบ HIV 2 20 0.4 2 20 0.4 2 15 0.3 3 15 0.45 1 10 0.1 4 20 0.8 100 2.45 

ถุงยางอนามัย 3 20 0.6 3 20 0.6 2 15 0.3 4 15 0.6 1 10 0.1 3 20 0.6 100 2.8 

ถุงมือผ่าตัด 3 20 0.6 4 20 0.8 4 15 0.6 5 15 0.75 1 10 0.1 2 20 0.4 100 3.25 

น้ ายาล้าง Contact Lens 2 20 0.4 3 20 0.6 3 15 0.45 5 15 0.75 1 10 0.1 3 20 0.6 100 2.9 
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ตารางท่ี 11 กรณีศึกษาผลิตภัณฑ์ยาวิเคราะห์พหุปัจจัยเพื่อคัดเลือกผลิตภัณฑ์เพื่อการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ 

 ผลการตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพตก

มาตรฐาน  

ผลการตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพตก
มาตรฐานต่อเนื่อง  ความถ่ีในการใช้  ผลกระทบต่อสุขภาพ  

จ านวนเรื่องร้องเรียน
ในปีที่ 
ผ่านมา ปริมาณการผลิต คะแนนรวม 

รายการผลิตภัณฑ์ 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง
น้ า 

หนัก 
คะ 

แนน 
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 
คะ 

แนน 
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 
คะ 

แนน 
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 
คะ 

แนน 
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 

Clotrimazole Topical 
solution 

5 15 0.75 1 5 0.05 3 20 0.6 5 25 1.25 1 15 0.15 5 20 1 100 3.8 

Clotrimazole Vaginal Tablet 5 15 0.75 1 5 0.05 3 20 0.6 5 25 1.25 1 15 0.15 5 20 1 100 3.8 

Ivermectin Injection 1 15 0.15 2 5 0.1 3 20 0.6 4 25 1 1 15 0.15 5 20 1 100 3 

Pioglitazone Tablet 3 15 0.45 1 5 0.05 5 20 1 5 25 1.25 2 15 0.3 5 20 1 100 4.05 

Tylosin Injection 5 15 0.75 2 5 0.1 5 20 1 5 25 1.25 2 15 0.3 5 20 1 100 4.4 
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ตารางท่ี 12 กรณีศึกษาผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดวิเคราะห์พหุปัจจัยเพื่อคัดเลือกผลิตภัณฑ์เพื่อการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ 

รายการผลิตภัณฑ์     ผลการตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพ 

ค่าเฉลี่ย 3 ปีย้อนหลัง  
ตกมาตรฐาน  

 ผลการตรวจวิเคราะห์
คุณภาพตกมาตรฐาน 

ในรอบ 5 ปี 
ลักษณะความถีข่อง

การใช้  
มีรายงานหรือข้อมูล
ผลกระทบต่อสุขภาพ  

จ านวนเร่ืองร้องเรียนด้าน
คุณภาพหรือความ

ปลอดภัย คะแนนรวม 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน  
ถ่วง
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน 
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 

คะ 
แนน 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน 
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 

น้ า 
หนัก 

คะ 
แนน
ถ่วง 
น้ า 

หนัก 

Clonazepam 1 20 0.2 1 20 0.2 1 30 0.3 3 10 0.3 1 20 0.2 100 1.2 

Diazepam 1 20 0.2 3 20 0.6 1 30 0.3 3 10 0.3 1 20 0.2 100 1.6 

Lorazepam 1 20 0.2 1 20 0.2 1 30 0.3 3 10 0.3 1 20 0.2 100 1.2 

Alprazolam 1 20 0.2 1 20 0.2 1 30 0.3 3 10 0.3 3 20 0.6 100 1.6 

Flunitazepam 1 20 0.2 1 20 0.2 1 30 0.3 3 10 0.3 2 20 0.4 100 1.4 
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บทที่ 5 

สรุปผลการศึกษาและข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย 

5.1 สรุปและอภิปรายผลการศึกษา 
 จากผลการพัฒนาแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ พบว่าใน
การคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพมาจัดท าแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพประจ าปีในปัจจุบันโดยเฉพาะในส่วน
ของการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเสี่ยงที่ส่งผลกระทบต่อความปลอดภัยของผู้บริโภคในปัจจุบันนั้นได้
ก าหนดเกณฑ์ในการคัดเลือกผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงโดยก าหนดเกณฑ์ในการคัดกรองขึ้น แต่เกณฑ์นั้นไม่
สามารถวิเคราะห์ ประเมินระดับความเสี่ยง หรือจัดล าดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ได้   

ในการศึกษานี้จึงเสนอแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพโดย
การศึกษาแนวทางจากต่างประเทศและงานวิจัยที่ผ่านมา และน ามาพัฒนาแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์
สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ โดยก าหนดกระบวนการในการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยการ
วิเคราะห์พหุปัจจัย ก าหนดเกณฑ์การคัดกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพเบื้องต้น ก าหนดเกณฑ์ คะแนน และค่า
น้ าหนักในการวิเคราะห์พุปัจจัย ก าหนดวิธีการค านวณคะแนนและการจัดล าดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์
สุขภาพ  ในการศึกษาได้น าผลิตภัณฑ์มาเป็นกรณีศึกษาและด าเนินการวิเคราะห์พหุปัจจัยตามแนวทางการ
ด าเนินการที่ได้พัฒนาขึ้น พบว่าแนวทางที่ได้จากการศึกษาสามารถคัดกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพเบื้องต้น และ
สามารถวิเคราะห์และจัดล าดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพได้   

ปัญหาและอุปสรรคที่พบ คือ  ข้อมูลที่จะน ามาใช้ในก าหนดเกณฑ์การวิเคราะห์และจัดล าดับความ
เสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้นมีจ ากัด เกณฑ์ที่จะใช้ในการวิเคราะห์และจัดล าดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์นั้น
จะต้องเป็นเกณฑ์มีข้อมูลอ้างอิงเพ่ือใช้ในการให้คะแนนเพื่อประเมินความเสี่ยง  เมื่อได้ท าการพัฒนาเกณฑ์และ
กรณีศึกษาจากการสัมภาษณ์พบปัญหาเรื่องของระบบการจัดเก็บข้อมูล ฐานข้อมูล และการเชื่อมโยงข้อมูล ท า
ให้บางผลิตภัณฑ์ขาดข้อมูลที่จะน ามาใช้ในการวิเคราะห์เพ่ือประเมินคะแนน หรือพบปัญหาความครบถ้วนของ
ข้อมูลที่ใช้ในการวิเคราะห์ 

   
5.2. ข้อเสนอแนะเชิงนโยบายในการพัฒนาระบบเรียกคืนผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 1) ก าหนดแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวังโดยน าผลการศึกษานี้ไป

ใช้ในการจัดท าแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในปีต่อไป 

 2) พัฒนาระบบการจัดเก็บข้อมูล ฐานข้อมูล และการเชื่อมโยงข้อมูล เพ่ือให้ส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยามีข้อมูลส าหรับวิเคราะห์และประเมินความเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
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3) เมื่อด าเนินการจัดท าแผนเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพในปีต่อไปแล้ว ให้มีการทบทวนแนว

ทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพ และเสนอให้ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดใช้แนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์

สุขภาพให้เป็นไปในทิศทางเดียวกัน 
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สรุปผลการรับฟังความคิดเห็นและข้อเสนอแนะ 

ต่อร่างแนวทางการคัดเลือกผลติภัณฑส์ุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝา้ระวังคุณภาพ 

ครั้งที่ 1 วันที่ 19 มิถุนายน 2562 
โครงการพัฒนาแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีวัตถุประสงค์เพ่ือน าหลักวิชาการมาพัฒนา

แนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพ โดยวิเคราะห์จากฐานความเสี่ยง 

(Risk-based approach)  ซึ่งเป็นหลักการเดียวกับต่างประเทศ เช่น สหรัฐอเมริกา ออสเตรเลีย และอังกฤษ 

โดยในประเทศสหรัฐอเมริกาได้น าวิธีการวิเคราะห์พหุปัจจัยมาใช้ในการคัดเลือกผลิตภัณฑ์เพ่ือตรวจสอบเฝ้า

ระวังคุณภาพ โดยผู้วิจัยได้จัดท าแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพ เกณฑ์การคัดกรองเบื้องต้น และเกณฑ์

การวิเคราะห์พหุปัจจัย พร้อมตัวอย่างเสนอต่อที่ประชุมพิจารณา ที่ประชุมอภิปรายอย่างกว้างขวาง สรุปได้

ดังต่อไปนี้ 

 1. แนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพโดยวิธีวิเคราะห์พหุ

ปัจจัย ประกอบด้วยขั้นตอน ดังนี้ 

 - ก าหนดเกณฑ์การคัดกรองผลิตภัณฑ์เบื้องต้น 

 - คัดกรองและก าหนดรายชื่อผลิตภัณฑ์ที่จะน ามาคัดเลือก 

 - ก าหนดเกณฑ์และรายละเอียดเกณฑ์ 

 - ก าหนดน้ าหนักของแต่ละเกณฑ์ 

 - รวบรวมข้อมูล/ประชุมระดมความคิดเห็นเพ่ือให้คะแนน 

 - ค านวณคะแนน/จัดล าดับความส าคัญ 

 2. ก าหนดเกณฑ์การคัดกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพเบื้องต้น ดังนี้ 

 ที่ประชุมได้พิจารณาเกณฑ์การคัดกรองหลักและเกณฑ์การคัดกรองรอง และก าหนดว่าผลิตภัณฑ์

สุขภาพทีผ่่านการคัดกรองเบื้องต้น ควรเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีลักษณะตามเกณฑ์การคัดกรองหลักอย่างน้อย 1 ข้อ 

และมีลักษณะตามเกณฑ์การคัดกรองรองอย่างน้อย 2 ข้อ โดยสรุปเกณฑ์การคัดกรองหลักและเกณฑ์คัดกรอง

รอง ดังนี้ 

 1.1 เกณฑ์การคัดกรองหลัก (Primary criteria)ได้แก่  

 P1 ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในประชากรกลุ่มเปราะบาง เช่น ทารก หรือเด็กเล็ก ผู้สูงอายุ สตรีมีครรภ์ สตรีให้

นมบุตร  
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 P2 ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับการช่วยชีวิต 

 P3 ผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมโรคหรือการระบาดของโรคซึ่งเป็นไปตามนโยบายของ

กระทรวง 

 P4 ผลิตภัณฑ์ที่มีผลการวิจัยว่ามีความเสี่ยงต่อสุขภาพและผลกระทบต่อร่างกายจากการใช้ผลิตภัณฑ์ 

 P5 ผลิตภัณฑ์ที่มีข้อมูลปัญหาคุณภาพหรือและความไม่ปลอดภัยจากในและต่างประเทศ 

 1.2 เกณฑ์การคัดกรองรอง (Secondary criteria) ได้แก่ 

 S1 ผลิตภัณฑ์ที่มีการโฆษณาโอ้อวดสรรพคุณเกินจริง  

 S2 ผลิตภัณฑ์ที่สาธารณชนให้ความสนใจที่เป็นข่าว หรือแชร์กันใน social media  

 S3 ผลิตภัณฑ์ที่มีเรื่องร้องเรียนมาก  

 S4 ผลิตภัณฑ์ที่มีแนวโน้มที่ใช้ในทางท่ีผิด  

 S5 ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการปรับเปลี่ยนระดับการควบคุม 

 S6 ผลิตภัณฑ์ที่ผู้บริโภคจ าเป็นและต้องใช้เป็นประจ าอย่างต่อเนื่อง  

 S7 ผลิตภัณฑ์ที่มีคนใช้เป็นจ านวนมาก/ มีปริมาณการผลิตมาก  

 S8 ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตจากสถานประกอบการที่มีประวัติการกระท าผิดซ้ าๆ หรือสถานประกอบการณ์ไม่

เป็นไปตามมาตรฐาน 

 S9 ผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหาด้านกายภาพซึ่งอาจส่งผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
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สรุปผลการรับฟังความคิดเห็นและข้อเสนอแนะ 

ต่อร่างแนวทางการคัดเลือกผลติภัณฑส์ุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝา้ระวังคุณภาพ 

ครั้งที่ 2 วันที่ 12 กรกฎาคม 2562 
ผู้วิจัยพัฒนาแนวทางการคัดเลือกผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยเสนอให้ใช้วิธีการวิเคราะห์พหุปัจจัย จัดท า

เกณฑ์ในการคัดกรองเบื้องต้นและเกณฑ์การวิเคราะห์พหุปัจจัย ผู้วิจัยได้จัดท าตัวอย่าง และได้ยกร่างเกณฑ์
การวิเคราะห์พหุปัจจัยพร้อมคะแนน ที่ประชุมได้อภิปรายและสรุปความคิดเห็น ดังนี้ 
 1. เกณฑ์การคัดกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพเบื้องต้น ที่ประชุมได้ปรับเกณฑ์การคัดกรองหลักและเกณฑ์
การคัดกรองรอง และก าหนดว่าผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผ่านการคัดกรองเบื้องต้น จะต้องเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีลักษณะ
ตามเกณฑ์การคัดกรองหลักอย่างน้อย 2 ข้อ และมีลักษณะตามเกณฑ์การคัดกรองรองอย่างน้อย 3 ข้อ โดย
สรุปเกณฑ์การคัดกรองหลักและเกณฑ์คัดกรองรอง ดังนี้ 
 1.1 เกณฑ์การคัดกรองหลัก (Primary criteria)ได้แก่  
 P1 ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในประชากรกลุ่มเปราะบาง เช่น ทารก หรือเด็กเล็ก ผู้สูงอายุ สตรีมีครรภ์ สตรีให้
นมบุตร  
 P2 ผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมโรคหรือการระบาดของโรคซึ่งเป็นไปตามนโยบายของ
กระทรวง 
 P3 ผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงต่อสุขภาพและผลกระทบต่อร่างกายจากการใช้ผลิตภัณฑ์ 
 P4 ผลิตภัณฑ์ที่มีข้อมูลปัญหาคุณภาพและความไม่ปลอดภัย  
 1.2 เกณฑ์การคัดกรองรอง (Secondary criteria) ได้แก่ 
 S1 ผลิตภัณฑ์ที่มีการโฆษณาโอ้อวดสรรพคุณเกินจริง  
 S2 ผลิตภัณฑ์ที่สาธารณชนให้ความสนใจที่เป็นข่าว หรือแชร์กันใน social media  
 S3 ผลิตภัณฑ์ที่มีเรื่องร้องเรียนมาก  
 S4 ผลิตภัณฑ์ที่มีแนวโน้มที่ใช้ในทางท่ีผิด  
 S5 ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการปรับเปลี่ยนระดับการควบคุม 
 S6 ผลิตภัณฑ์ที่ผู้บริโภคจ าเป็นและต้องใช้เป็นประจ าอย่างต่อเนื่อง  
 S7 ผลิตภัณฑ์ที่มีคนใช้เป็นจ านวนมาก/ มีปริมาณการผลิตมาก  
 S8 ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตจากสถานประกอบการที่มีประวัติการกระท าผิดซ้ าๆ หรือสถานประกอบการณ์ไม่
เป็นไปตามมาตรฐาน 
 2. เกณฑ์การวิเคราะห์พหุปัจจัย ที่ประชุมก าหนดเกณฑ์การวิเคราะห์พหุปัจจัยเป็นเกณฑ์กลาง 6 
เกณฑ์ ได้แก่  
 A. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพตกมาตรฐาน  
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 B. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพตกมาตรฐานต่อเนื่อง  
 C. ผลกระทบต่อสุขภาพ  
 D. ความถี่ในการใช้  
 E: ปริมาณการผลิต 
 F: ปริมาณการใช้  
 ที่ประชุมให้ความเห็นว่าแต่ละผลิตภัณฑ์มีความแตกต่างกัน จึงควรให้ส านัก/กองที่เกี่ยวข้องได้
พิจารณาเกณฑ์การวิเคราะห์พหุปัจจัยที่เฉพาะเจาะจงกับแต่ละผลิตภัณฑ์เพ่ิมเติม พร้อมเกณฑ์การให้คะแนน
และน้ าหนักที่เหมาะสมกับผลิตภัณฑ์ที่รับผิดชอบ พร้อมทั้งทดลองน ารายการผลิตภัณฑ์มาวิเคราะห์เพ่ือ
คัดเลือกผลิตภัณฑ์ตามเกณฑ์ที่ก าหนด  
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สรุปผลการรับฟังความคิดเห็นและข้อเสนอแนะ 

ต่อร่างแนวทางการคัดเลือกผลติภัณฑส์ุขภาพเพ่ือการตรวจสอบเฝา้ระวังคุณภาพ 

ครัง้ที่ 3 วันที่ 6 สิงหาคม 2562 
ผู้วิจัยพบว่าเกือบทุกผลิตภัณฑ์ได้จัดท าเกณฑ์การวิเคราะห์พหุปัจจัยแล้วและสามารถจัดท าตัวอย่าง

การวิเคราะห์ตามเกณฑ์ที่ก าหนดได้ มีเพียงส านักยาซึ่งเจ้าหน้าที่แจ้งว่าติดภารกิจและจะส่งให้ภายหลัง  ที่
ประชุมได้ร่วมกันพิจารณาเกณฑ์ คะแนน และค่าน้ าหนัก ส าหรับการวิเคราะห์พหุปัจจัยในการคัดเลือก
ผลิตภัณฑ์เพ่ือการตรวจสอบเฝ้าระวัง สรุปได้ ดังนี้ 
 1. เกณฑ์และคะแนนส าหรับการวิเคราะห์พหุปัจจัย ที่ประชุมให้ความเห็นว่าเกณฑ์และคะแนนการ
วิเคราะห์พหุปัจจัยของผลิตภัณฑ์ตามที่ส านัก/กองผลิตภัณฑ์พิจารณาปรับแก้มานั้นมีความใกล้เคียงกัน ที่
ประชุมจึงอภิปรายร่วมกันและให้ก าหนดเกณฑ์และคะแนนเป็นเกณฑ์กลางที่ทุกผลิตภัณฑ์ต้องใช้ในการ
วิเคราะห์เป็นเกณฑ์หลัก และให้ส านัก/กองผลิตภัณฑ์เพ่ิมเติมเกณฑ์จ าเพาะของผลิตภัณฑ์ ทั้งนี้ ในส่วนของ
ส านัก/กองที่เก่ียวข้องกับหลายผลิตภัณฑ์ให้ใช้เกณฑ์การวิเคราะห์ที่ได้ก าหนดขึ้นนี้เช่นเดียวกัน  
 เกณฑ์การวิเคราะห์พหุปัจจัยหลัก ได้แก่ 
  A. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ค่าเฉลี่ย 3 ปีย้อนหลัง ตกมาตรฐาน 
  B. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพตกมาตรฐานในรอบ 5 ปี 
  C. มีรายงานหรือข้อมูลผลกระทบต่อสุขภาพ 
  D. ลักษณะความถีข่องการใช้ 
  E. จ านวนเรื่องร้องเรียนด้านคุณภาพหรือความปลอดภัย 
 เกณฑ์การวิเคราะห์พหุปัจจัยจ าเพาะผลิตภัณฑ์ ได้แก่ 
  F. กลุ่มเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง (ส าหรับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์) 
  G. ปริมาณ/มูลค่าการผลิต/ขาย/ใช้/ น าเข้า (ส าหรับผลิตภัณฑ์ยา วัตถุท่ีออกต่อจิตและประสาท 
และวัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์) 
 ในการประชุมมีข้อเสนอให้เพ่ิมเติมเกณฑ์เรื่องจ านวนประชากรที่มีโอกาสสัมผัสผลิตภัณฑ์ แต่ที่
ประชุมได้ร่วมกันพิจารณาแล้วเห็นว่าเกณฑ์นี้มีความใกล้เคียงกับลักษณะความถี่ของการใช้ และเป็นเกณฑ์ที่
หาข้อมูลมาใช้ในการวิเคราะห์ได้ยากจึงไม่ควรก าหนดเป็นเกณฑ์ในการวิเคราะห์   

ทั้งนี้ ที่ประชุมมีความเห็นร่วมกันให้ก าหนดรายละเอียดเกณฑ์และคะแนนส าหรับการวิเคราะห์พหุ
ปัจจัยหลักที่ทุกผลิตภัณฑ์ต้องใช้ในการวิเคราะห์และเกณฑ์จ าเพาะผลิตภัณฑ์ตามที่ได้ปรับแก้ไขร่วมกันในที่
ประชุม  

2. การให้ค่าน้ าหนักของแต่ละเกณฑ์การวิเคราะห์พหุปัจจัย ที่ประชุมอภิปรายและมีความเห็น
ร่วมกันว่า เนื่องจากความส าคัญของแต่ละเกณฑ์และข้อมูลที่น ามาใช้ในการวิเคราะห์ในแต่ละผลิตภัณฑ์มีความ
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แตกต่างกัน จึงให้ก าหนดค่าน้ าหนักของเกณฑ์การวิเคราะห์พหุปัจจัยหลักรวมกันไม่น้อยกว่าร้อยละ 80 และ
ก าหนดค่าน้ าหนักของเกณฑ์การวิเคราะห์พหุปัจจัยที่จ าเพาะกับผลิตภัณฑ์ไม่เกินร้อยละ 20 ทั้งนี้ เนื่องจาก
ผลิตภัณฑ์มีความแตกต่างกันในข้อมูลที่น ามาวิเคราะห์จึงได้ก าหนดค่าน้ าหนักของแต่ละเกณฑ์การวิเคราะห์พหุ
ปัจจัยเบื้องต้นตามเอกสารแนบท้ายรายงานการประชุม   
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