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บทความวิจัย 

TJPP 

วัตถุประสงค์ : เพื่อค้นหาแนวทางเสริมสร้างความเข้มแข็งของวิธีการก ากับดูแลน  าแข็งหลอดทั งในช่วงก่อนและหลัง
ออกสู่ตลาดของส านักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท และศึกษาปัจจัยที่ท าใหน้  าแขง็หลอดตกมาตรฐานด้านจลิุนทรีย์ วิธีการวิจัย 
: งานวิจัยนี วิเคราะห์การด าเนินงานที่ผ่านมาของส านักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาทตั งแต่ปีงบประมาณ 2555 ถึง 2557 ได้แก่ 
ผลการตรวจสถานที่ผลิตตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร (GMP) ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพด้านจุลินทรีย์ของ
น  าแข็งหลอดที่เก็บ ณ สถานที่ผลิต และผลการด าเนินคดี ผู้วิจัยยังได้สัมภาษณ์พนักงานเจ้าหน้าที่ตามกฎหมาย ศึกษาเอกสารที่
เกี่ยวข้อง และใช้การสนทนากลุ่มระหว่างพนักงานเจ้าหน้าที่ด้านอาหารในเขตสุขภาพที่ 3 เพื่อค้นหาส่ิงที่ควรปรับปรุงเพื่อสร้าง
ความเข้มแข็งให้แก่วิธกีารก ากับดูแลน  าแข็งหลอด ผลการวิจัย : มาตรการในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ก่อนและหลังออกสู่ตลาดที่
ควรปรับปรุง คือ การเรียกเอกสารผลการตรวจวิเคราะห์ด้านเคมีของแหล่งน  าผิวดินที่ใช้ในการผลิตน  าแข็งหลอด และผลการ
ตรวจวิเคราะห์น  าที่ผ่านการปรับปรุงคุณภาพก่อนเข้าสู่กระบวนการผลิต นอกจากนี  พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมินควรได้รับ
การพัฒนาในความรู้เรื่องกระบวนการผลิตและเครื่องมืออุปกรณ์ในการผลิต การศึกษายังพบว่า หลักเกณฑ์ GMP สุขลักษณะ
ทั่วไปที่ใช้ประเมินสถานที่ผลิตน  าแข็งหลอดขาดความจ าเพาะและครอบคลุมโดยเฉพาะหัวข้อการควบคุมกระบวนการผลิต จาก
การศึกษาพบว่า สุขลักษณะส่วนบุคคลที่ดีของบุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการผลิตเป็นปัจจัยหลักข้อหนึ่งที่ท าให้ผลิตภัณฑ์น  าแข็ง
หลอดตกมาตรฐานด้านจุลินทรีย์  ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาทได้บังคับใช้กฎหมายเพื่อแก้ไขปัญหาน  าแข็งหลอดตก
มาตรฐานด้านจุลินทรีย์ โดยด าเนินคดีกับผู้ประกอบการทุกรายที่สถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ์ตกมาตรฐาน แต่ยังไม่สามารถ
แก้ปัญหาได้ ซึ่งสะท้อนให้เห็นว่า มาตรการที่ควรใช้ คือ การร่วมมือกับผู้ประกอบการเพื่อพัฒนาสถานที่ผลิตตามหลักเกณฑ์ 
GMP สรุป : ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาทควรพัฒนาทักษะของพนักงานเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมินสถานที่และมุ่งแก้ไข
สุขลักษณะส่วนบุคคลของบุคลากรในการผลิต ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรปรับปรุงเกณฑ์ GMP ให้มีความจ าเพาะ
และครอบคลุมมากขึ น พนักงานเจ้าหน้าควรเรียกเอกสารที่เกี่ยวข้องกับขั นตอนการผลิตที่ส าคัญซึ่งมีผลต่อคุณภาพในขั นตอน
ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู่ตลาดเพื่อเป็นการป้องกันและลดปัญหาการตกมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ 
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บทน้า 
 น  าแข็งหลอดเป็นอาหารตามพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ.2522  และเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีการบริโภคอย่าง
แพร่หลายในชีวิตประจ าวันของคนไทย ผู้ผลิตต้องขอ
อนุญาตตั งสถานที่ผลิต สถานที่ผลิตต้องมีมาตรฐานเป็นไป
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร (GMP) 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ.2543 
เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการ
เก็บรักษาอาหาร (1) น  าแข็งต้องมีคุณภาพมาตรฐานด้าน
กายภาพ เคมี และจุ ลินทรีย์  ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขฉบับที่ 78 (พ.ศ.2527) เรื่อง น  าแข็ง (2) และ
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 137 (พ.ศ.2534) 
เรื่อง น  าแข็ง (ฉบับที่ 2) (3) ผลการด าเนินงานใน
ปีงบประมาณ 2555 และปีงบประมาณ 2556 ของ
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาทพบว่า น  าแข็งหลอด
จากสถานที่ผลิตในจังหวัดตกมาตรฐานด้านจุลินทรีย์
มากกว่าร้อยละ 50 และในปีงบประมาณ 2557 ตก
มาตรฐานมากกว่าร้อยละ 30 ผลดังกล่าวแสดงให้เห็นว่า 
การควบคุมการผลิตน  าแข็งหลอดยังมีข้อบกพร่อง และควร
วิเคราะห์มาตรการทางกฎหมาย และอื่น  ๆ ที่ ใช้  ใน
ปีงบประมาณ 2557 จังหวัดชัยนาทได้รับการสนับสนุนจาก
ส านักงานกองทุนสนับสนุนการสร้างเสริมสุขภาพ (สสส.) 
เพื่อจัดล าดับความส าคัญของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่
ปลอดภัยของจังหวัด การระดมความคิดเห็นจากเจ้าหน้าที่
ภาครัฐและตัวแทนจากภาคประชาชนได้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่ไม่ปลอดภัย 10 รายการ พบว่าปัญหาน  าแข็งตก
มาตรฐานด้านจุลินทรีย์เป็นปัญหาที่อยู่ใน 10 อันดับแรก
ของจังหวัดชัยนาท 
 การควบคุมการผลิตน  าแข็งหลอดประกอบด้วย 2 
ขั นตอนหลัก คือ ขั นตอนก่อนออกสู่ตลาดและหลังออกสู่
ท้องตลาด ซึ่งรวมถึงการด าเนินคดี การควบคุมการผลิต
น  าแข็งหลอดให้มีมาตรฐานนั น  พนักงานเจ้าหน้าที่และ 
ผู้ประกอบการต้องเข้าใจกฎหมาย ระเบียบปฏิบัติ และ
หลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้อง รวมทั งมีทักษะในการผลิตน  าแข็ง
หลอด อย่างถูกต้อง การศึกษาในโรงงานผลิตน  าแข็งหลอด 
20 แห่งในกรุงเทพมหานคร โดยใช้แบบส ารวจที่ประยุกต์
มาจากแบบส ารวจ GMP ของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา พบความสัมพันธ์ระหว่างสภาวะสุขาภิบาล

ของโรงน  าแข็งกับคุณภาพด้านแบคทีเรียของน  าแข็ง 
งานวิจัยนี สรุปว่า ผู้ประกอบการควรปฏิบัติตามคู่มือด้าน
สุขาภิบาลโดยอ้างอิง GMP โดยเฉพาะมาตรการท าความ
สะอาดและบ ารุงรักษา และเรื่องการปรับปรุงสุขลักษณะ
ของผู้ปฏิบัติงาน ควบคู่ไปกับการเสริมสร้างความรู้ทั่วไป
เกี่ยวกับกระบวนการผลิตน  าแข็ง (4) 
  การประยุกต์ใช้หลักการระบบวิเคราะห์อันตราย
และจุดวิกฤตที่ต้องควบคุมในการประเมินโรงงานน  าแข็ง
หลอด 7 แห่ง ในจังหวัดนครปฐม นนทบุรี กาญจนบุรี และ
ขอนแก่น พบว่า ผู้ผลิตยังขาดความรู้เกี่ยวกับการปรับปรุง
คุณภาพน  าและระบบการฆ่าเชื อ ซึ่งส่งผลโดยตรงต่อ
คุณภาพของน  าที่ใช้ในการผลิตน  าแข็ง นอกจากนี ยังพบว่า 
ตัวอย่างน  าและน  าแข็งมีการปนเปื้อนของจุลินทรีย์ทั งหมด
และโคลิฟอร์มทั งหมดปริมาณ 1.4x104-1.8x104 ซีเอฟยู/
มล. และ 2-มากกว่า 1600 เอ็มพีเอ็น/100 มล. ระบบการ
ท าน  าแข็ง (ภายใน 35 นาที) และการเก็บน  าแข็งในห้อง
เย็นมีผลท าให้ปริมาณจุลินทรีย์ลดลงแต่ไมเ่กิน 1 log cycle 
ดังนั นน  าที่ใช้ในการผลิตน  าแข็งจึงต้องมีคุณภาพเทียบเท่า
กับน  าด่ืม (5) 
 การศึกษาในเขตตรวจราชการที่ 13 ปี 2549 
พบว่า โรงงานผลิตน  าและน  าแข็งมีการปนเปื้อน เชื อ 
coliform bacteria ได้ทุกขั นตอนการผลิต สาเหตุส าคัญ คือ 
การใช้คลอรีนก าจัดเชื อที่ไม่ถูกต้อง ไม่มีการตรวจสอบ
ปริมาณคลอรีนตกค้างก่อนเข้าสู่ขั นตอนต่อไป พฤติกรรม
ของคนงานที่ไม่ป้องกันการปนเปื้อนเชื อ จุดที่น  าแข็งผ่าน
จากเครื่องสกรูแล้วมาเก็บรวมไว้ที่ถังพักรอการจ าหน่ายมี
ลักษณะเปิดโล่ง (6) 

งานวิจัยข้างต้นแสดงให้เห็นถึงปัญหาที่น  าแข็งตก
มาตรฐานโดยเฉพาะด้านจุ ลินทรีย์  ซึ่ ง เป็นปัญหาที่
ส า นั ก ง า นส า ธ า รณ สุข จั ง ห วั ด ชั ย น าท พบตั ง แ ต่
ปีงบประมาณ  2555-2557 ผู้วิจัยจึงสนใจศึกษา
ข้อบกพร่องของวิธีปฏิบัติตามกฎหมาย ระเบียบปฏิบัติ 
และหลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้องที่ใช้ควบคุมการผลิตน  าแข็ง
หลอด ทั งขั นตอนการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ก่อนและหลัง
ออกสู่ตลาด และเพื่อศึกษาปัจจัยที่ท าให้น  าแข็งหลอดตก
มาตรฐานด้านจุลินทรีย์ ข้อมูลดังกล่าวสามารถใช้ เป็น
แนวทางสร้างเสริมความเข้มแข็งในการควบคุมการผลิต
น  าแข็งหลอดให้มีมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ต่อไป เพื่อเป็น
ประโยชน์ต่อการปฏิบัติงานของหน่วยงานและเจ้าหน้าที่
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ของรัฐที่เกี่ยวข้อง ทั งนี เพื่อให้เกิดประโยชน์สูงสุดต่อ
ผู้บริโภคต่อไป 

 
วิธีการวิจัย 

การวิจัยครั งนี ด าเนินการตั งแต่เดือนตุลาคม 
2557 ถึงเดือนกุมภาพันธ์ 2558 โดยมีขั นตอนการวิจัยโดย
สรุปดังแสดงในรูปที่  1 และมีรายละเอียดดังต่อไปนี  
การวิเคราะห์ผลการด้าเนินงานที่ผ่านมา 

ผู้วิจัยวิเคราะห์ผลการด าเนินงานที่ผ่านมา 3 ปี
ของจังหวัดชัยนาทตั งแต่ปีงบประมาณ 2555 - 2557 ดังนี  
1) ผลการตรวจสถานที่ผลิตตาม GMP ว่าด้วยสุขลักษณะ
ทั่วไป ใน 6 หัวข้อ ได้แก่ (1) สถานที่ตั งและอาคารผลิต (2) 
เครื่องมือเครื่องจักรและอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต (3) การ
ควบคุมกระบวนการผลิต (4) การสุขาภิบาล (5) การ
บ ารุงรักษาและการท าความสะอาด และ (6) บุคลากรและ
สุขลักษณะผู้ปฏิบัติงาน การตรวจประเมินดังกล่าวยึดตาม
ค าส่ังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ 204/2550 
เรื่อง การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ.2543 และฉบับ
แก้ไขเพิ่มเติม (6) การประเมินใช้บันทึกการตรวจ 
ตส.1(50) และใช้หลักเกณฑ์การพิจารณาผลตามแบบ 
ตส.2(50) ที่แนบท้ายตามค าส่ัง เกณฑ์ผ่านการประเมิน 
GMP คือ  คะแนนรวมแต่ละหัวข้อและคะแนนรวมทั งหมด
ไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 และต้องไม่พบข้อบกพร่องที่รุนแรง 
(major defect) ข้อบกพร่องที่รุนแรงของหลักเกณฑ์ 
GMP ที่ระบุไว้ชัดเจน คือ น  าที่ สัมผัสกับอาหารใน
กระบวนการผลิตมีคุณภาพหรือมาตรฐานเป็นไปตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขตามแบบ ตส.1(50) ในข้อ 
3.5.1 และข้อบกพร่องอื่น ๆ ที่ผู้ตรวจเห็นว่าเป็นความเส่ียง 
ซึง่อาจท าให้อาหารเกิดความไม่ปลอดภัยต่อการบริโภค 2) 
ผลการตรวจวิเคราะห์ของน  าแข็งหลอดด้านจุลินทรีย์ที่เก็บ
ตัวอย่างจากสถานที่ผลิตน  าแข็งหลอดในจังหวัดชัยนาท
จ านวน 12 แห่ง โดยศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 3 
นครสวรรค์ และ 3) ผลการด าเนินคดีทางกฎหมาย    
การวิเคราะห์มาตรการควบคมุการผลิตน ้าแข็งหลอด
ของจังหวัดชัยนาท  

ผู้วิจัยศึกษาเอกสาร หนังสือคู่มือ วิธีปฏิบัติตาม
มาตรการทางกฎหมาย ระเบียบปฏิบัติ และหลักเกณฑ์ที่

เกี่ยวข้องในขั นตอนต่าง ๆ ของการควบคุมการผลิตน  าแข็ง
หลอดให้มีมาตรฐาน และทบทวนวรรณกรรมงานวิจัยที่
เกี่ยวข้อง หลังจากนั น ผู้วิจัยด าเนินการสนทนากลุ่ม
จ านวน 1 ครั ง ระหว่างพนักงานเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบงาน
ด้านอาหารในเขตสุขภาพที่ 3 ได้แก่ จังหวัดก าแพงเพชร 
ชัยนาท นครสวรรค์ พิจิตร และอุทัยธานี จ านวน 8 คน ทุก
คนมีประสบการณ์ท างานคุ้มครองผู้บริโภคด้านอาหาร
มากกว่า 4 ปี ขึ นไป สถานที่ส าหรับการสนทนากลุ่ม คือ 
ห้องประชุมของส านักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท ซึ่งมี
ความเป็นส่วนตัวและไม่ถูกรบกวนจากภายนอก 

 ผู้ด าเนินการสนทนากลุ่ม คือ หัวหน้ากลุ่มงาน
คุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท มีผู้
จดบันทึกการสนทนาและผู้ช่วยรวม 2 คน มีการใช้เครื่อง
บันทึกเสียงเพื่อช่วยในการเก็บข้อมูล โดยแจ้งกับ
ผู้เข้าร่วมการสนทนาเพื่อขออนุญาตก่อน มีการชี แจง
วัตถุประสงค์ของการสนทนากลุ่มก่อนเริ่มการสนทนา 
เพื่อให้ทราบว่าข้อมูลจะใช้เพื่อพัฒนางาน และน าไปแก้ไข
ปัญหาน  าแข็งหลอดตกมาตรฐานของจังหวัดชัยนาท และ
เพื่อเป็นความรู้และเป็นประโยชน์กับการปฏิบัติงานของ
จังหวัดชัยนาทและเขตสุขภาพที่ 3 ต่อไป 
 ประเด็นการสนทนากลุ่ม มี 7 ประเด็น คือ (1) 
สถานการณ์น  าแข็งหลอดตกมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ (2) 
มาตรการทางกฎหมายและอื่น ๆ ที่ใช้แก้ไขปัญหา (3) 
ขั นตอนการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู่ตลาด (4) 
ขั นตอนการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาด (5) การ
ด าเนินคดีกรณีสถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ์ตกมาตรฐาน 
(6) การอภิปรายวิเคราะห์และสรุปสาเหตุปัญหาน  าแข็ง
หลอดตกมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ และ (7) ข้อเสนอแนะ
แก้ไขปัญหาน  าแข็งหลอดตกมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ ผู้
สนทนาแต่ละท่านมีส่วนร่วมในการอภิปรายแลกเปล่ียน
ความคิดเห็นและให้ข้อเสนอแนะ โดยเปรียบเทียบ
ขั นตอนของจังหวัดชัยนาทกับจังหวัดอื่น พร้อมทั ง
วิเคราะห์ข้อบกพร่องของวิธีปฏิบัติตามมาตรการทาง
กฎหมายทั งในขั นตอนการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ก่อนและ
หลังออกสู่ตลาด และมาตรการอื่น ๆ ในการควบคุมการ
ผลิตน  าแข็งหลอด ระยะเวลาในการสนทนากลุ่มรวมทั งสิ น 
5 ชั่วโมง 
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วิธีการวิเคราะหแ์ละสรุปผล 
 การวิจัยใช้ร้อยละ สัดส่วน และความถี่ในการ
บรรยายผลตรวจน  าแข็งหลอดด้านจุลินทรีย์ และผลการ
ตรวจสถานที่ผลิตน  าแข็งหลอดตามหลักเกณฑ์ GMP 
สุขลักษณะทั่วไป  
 ส่วนข้อมูลจากการสนทนากลุ่มถูกเรียบเรียงและ
วิเคราะห์ด้วยการวิเคราะห์เนื อหา หลังจากนั น สังเคราะห์
ความรู้เกี่ยวกับข้อบกพร่องของวิธีปฏิบัติตามมาตรการ
ทางกฎหมาย และมาตรการอ่ืนที่เกี่ยวข้องกับการควบคุม
การผลิตน  าแข็งหลอด เพื่อการพัฒนาข้อเสนอแนะในเรื่อง 
แนวทางปฏิบัติตามมาตรการทางกฎหมายและมาตรการ
อื่นที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมการผลิตน  าแข็งหลอด เพื่อ
ควบคุมการผลิตน  าแข็งหลอดให้มีมาตรฐาน และผ่าน
เกณฑ์มาตรฐานด้านจุลินทรีย์  หลังจากนั นน าเสนอ
ข้อสรุปที่ได้ให้ผู้เชี่ยวชาญจ านวน 2 คนวิพากษ์ความ

เหมาะสม ผู้ เชี่ยวชาญคือหัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุขในเขตสุขภาพที่ 3 และ 
ปรับปรุงตามข้อเสนอแนะ 

 
ผลการวิจัยและการอภิปรายผล 
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานน ้าแข็งหลอด
ด้านจุลินทรีย ์
  ตารางที่ 1 แสดงผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ
มาตรฐานน  าแข็งหลอดด้านจุลินทรีย์ ปีงบประมาณ 2555 
ตัวอย่าง 7 จาก 12 ตัวอย่าง ไม่ผ่านเกณฑ์คุณภาพด้าน
จุลินทรีย์ ปีงบประมาณ 2556 และ 2557 สถานที่ผลิต
เหลือ 11 แห่ง เนื่องจากมี 1 แห่งที่งดการผลิตชั่วคราว 
และผลการตรวจพบว่าไม่ผ่านเกณฑ์คุณภาพด้านจุลินทรีย์ 
จ านวน 8 ตัวอย่าง และ 4 ตัวอย่าง ตามล าดับ น  าแข็ง
หลอดที่ตกมาตรฐานมีการปนเปื้อนเชื อ MPN Coliform  
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปที่ 1. สรุปขั นตอนการวจิัย 

คุณภาพน า้แข็งหลอดตกมาตรฐานการปนเปื้อนเชื อจุลินทรีย์ 

วิเคราะห์ผลการด้าเนินงานทีผ่่านมาของจังหวัด
ชัยนาท 
1. ผลการตรวจน  าแข็งหลอดด้านจุลินทรีย ์
2. ผลการตรวจสถานที่ผลิตน  าแข็งหลอดตามเกณฑ์ 
GMP สุขลักษณะทั่วไป 
3. ผลการด าเนินคดีกับผู้ประกอบการ 

วิเคราะห์ขั นตอนมาตรการควบคมุการผลิตน ้าแข็ง
หลอด  
ในขั นตอนก่อนจ าหน่ายสู่ท้องตลาด  
ในขั นตอนหลังจ าหน่ายในท้องตลาดของจังหวัดชัยนาท
เปรียบเทียบขั นตอนกับจังหวัดอืน่ในเขตบริการสุขภาพ
เดียวกัน โดยการสนทนากลุ่ม  

ข้อบกพร่องในขั นตอนมาตรการควบคมุการผลิตน ้าแข็งหลอดที่ได้ค้นพบ 
การเรียกเอกสารประกอบการพิจารณาอนุญาต 
หลักเกณฑ์ GMP 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวกับน  าแข็ง 
พนักงานเจ้าหน้าที ่
ผู้ประกอบการ 
 

ข้อเสนอแนะ / ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย 
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                   ตารางที่ 1. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานน  าแข็งหลอดด้านจุลินทรีย ์
 

 
 
 
 
 
 
มากที่สุด ตามด้วย  E. coli และ S. aureus ตามล าดับ 
ข้อมูลชี ให้เห็นว่า น  าแข็งหลอดที่ผลิตในจังหวัดชัยนาทมี
ปัญหาคุณภาพด้านจุลินทรีย์ ซึ่งควรเร่งหาทางแก้ไข 
 
ผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตตามเกณฑ์ GMP  

ตารางที่ 2 แสดงผลการตรวจสถานที่ผลิตน  าแข็ง
หลอดตาม GMP ในปีงบประมาณ 2555-2557  ใน
ปีงบประมาณ 2555 มีสถานที่ผลิตไม่ผ่านเกณฑ์ GMP 2 
แห่ง หัวข้อที่สถานที่ผลิตส่วนใหญ่ได้คะแนนน้อยกว่าร้อย
ละ 70 คือ หัวข้อที่ 3 (การควบคุมกระบวนการผลิต) หัวข้อ
ที่ 5 (การบ ารุงรักษาและการท าความสะอาด) และหัวข้อที่ 
6 (บุคลากรและสุขลักษณะผู้ปฏิบัติงาน)  
            ในปีงบประมาณ 2556 มีสถานที่ไม่ผ่านมากถึง 9 
แห่ง จาก 11 แห่ง สถานที่ผลิตส่วนใหญ่ได้คะแนนประเมิน
ต่ ากว่าร้อยละ 60 ในทุกหัวข้อ พนักงานเจ้าหน้าที่ได้ให้
ข้อมูลว่า เนื่องจากผลการตรวจวิเคราะห์น  าแข็งหลอดใน
ปีงบประมาณ 2555 จากสถานที่ผลิต 12 แห่ง พบว่าไม่
ผ่านเกณฑ์ด้านจุลินทรีย์มากถึง 7 ตัวอย่าง พนักงาน
เจ้าหน้าที่จึงได้เพิ่มความเข้มงวดในการตรวจประเมินมาก
ขึ นในปี 2556 จึงท าให้มีผู้ผลิตไม่ผ่านการประเมินมากขึ น 
นอกจากนี  ยังมีการเปล่ียนผู้รับผิดชอบงานด้านอาหารของ
จังหวัดชัยนาทในช่วงดังกล่าว พนักงานเจ้าหน้าที่มี
ประสบการณ์ในการตรวจประเมินเพียง 2 ปีเท่านั น จึงอาจ
ท าให้เกิดความแตกต่างของผลประเมินระหว่างปี  ใน
ปีงบประมาณ 2557 มีสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่ผ่านการ
ประเมินตามหลักเกณฑ์ GMP  เพียงแห่งเดียว จาก 11 
แห่ ง  สถ านที่ ผ ลิ ต ส่ วน ใหญ่ มี ก า รพัฒนาขึ น จ า ก
ปีงบประมาณ 2556 แต่สถานที่ผลิตส่วนใหญ่ยังได้คะแนน
ประเมินต่ ากว่าร้อยละ 70 โดยเฉพาะ หัวข้อที่ 3 (การ
ควบคุมกระบวนการผลิต) หัวข้อที่ 5 (การบ ารุงรักษาและ

การท าความสะอาด) และหัวข้อที่ 6 (บุคลากรและ
สุขลักษณะผู้ปฏิบัติงาน)   
 ผ ล ก า ร ต ร ว จ ป ร ะ เ มิ น ส ถ า น ที่ ผ ลิ ต ใ น 
ปีงบประมาณ 2555 และ 2557 ได้ผลในลักษณะเดียวกัน 
ในเรื่องหัวข้อที่สถานที่ผลิตน  าแข็งหลอดส่วนใหญ่ได้
คะแนนประเมินน้อยกว่าร้อยละ 70 คือ หัวข้อที่ 3 หัวข้อที่ 
5 และหัวข้อที่ 6 ดังที่กล่าวมาแล้ว   
 
คะแนนประเมินตามเกณฑ์ GMP กับผลการตรวจด้าน
จุลินทรีย์ 

ตารางที่ 3 แสดงผลการตรวจสถานที่ผลิตน  าแข็ง
หลอดตามเกณฑ์ GMP และผลตรวจด้านจุลินทรีย์
ปีงบประมาณ 2555-2557 ปีงบประมาณ 2555 มีสถานที่
ผลิตผ่านทั งเกณฑ์ GMP และผ่านผลการตรวจด้าน
จุลินทรีย์ 5 แห่ง จาก 12 แห่ง ปีงบประมาณ 2556 ไม่มี
สถานที่ผลิตใดเลยที่ผ่านทั งเกณฑ์ GMP และผ่านผลการ
ตรวจด้านจุลินทรีย์ ส่วนในปีงบประมาณ 2557 มีสถานที่
ผลิตผ่านทั งเกณฑ์ GMP และผลการตรวจด้านจุลินทรีย์ 6 
แห่ง จาก 11 แห่ง 
 ตารางที่ 4. แสดงความสัมพันธ์ระหว่างคะแนน
ประเมินตามเกณฑ์ GMP ของสถานที่ผลิตกับผลการตรวจ
วิเคราะห์น  าแข็งหลอดด้านจุลินทรีย์ในปีงบประมาณ 2555-
2557 สถานที่ผลิตที่มีผลการตรวจน  าแข็งหลอดผ่านเกณฑ์
ด้านจุลินทรีย์ได้คะแนนการประเมิน GMP ไม่แตกต่างจาก
สถานที่ผลิตที่มีผลการตรวจน  าแข็งหลอดตกเกณฑ์ด้าน
จุลินทรีย์ (P>0.05) ในทั ง 3 ปีงบประมาณ 
 
การด้าเนินคดีตามกฎหมาย 
  ตารางที่ 5 แสดงประวัติการด าเนินคดีตาม
กฎหมายกับผู้ประกอบการระหว่างปีงบประมาณ 2555 ถึง 

ปีงบประมาณ 
ที่ตรวจ 

จ านวนตวัอย่าง ผ่าน ไม่ผ่าน 
จ านวนตวัอย่างที่ตกมาตรฐานและพบเชื อ 

MPN Coliform E. coli S. aureus 
2555 12 5 7 5 5 2 
2556 11 3 8 8 6 1 
2557 11 7 4 3 2 1 
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       ตารางที่ 2. ผลการตรวจสถานที่ผลิตน  าแข็งหลอดตาม GMP ในปีงบประมาณ 2555-2557 
 
         ปีงบประมาณ 25551 (N=12) 

                           จ านวนสถานที่ผลิต (แหง่) รวม 
ทุกหัวข้อ 

major 
defect คะแนนที่ได ้ หัวข้อ 1 หัวข้อ 2 หัวข้อ 3 หัวข้อ 4 หัวข้อ 5 หัวข้อ 6 

ต่ ากว่าร้อยละ 60 2 2 2 2 2 1 2 ไม่พบ 
ร้อยละ 60 - 70 2 4 6 1 6 6 3 ไม่พบ 
มากกว่าร้อยละ 70 - 80 1 2 1 5 1 2 3 ไม่พบ 
มากกว่าร้อยละ 80 ขึ นไป 7 4 3 4 3 3 4 ไม่พบ 

 
         ปีงบประมาณ 25561 (N=11) 

                           จ านวนสถานที่ผลิต (แหง่) รวม 
ทุกหัวข้อ 

major 
defect คะแนนที่ได ้ หัวข้อ 1 หัวข้อ 2 หัวข้อ 3 หัวข้อ 4 หัวข้อ 5 หัวข้อ 6 

ต่ ากว่าร้อยละ 60 9 7 9 7 9 8 9 ไม่พบ 
ร้อยละ 60 - 70 1 2 1 3 1 2 1 ไม่พบ 
มากกว่าร้อยละ 70 - 80 0 0 0 1 0 0 0 ไม่พบ 
มากกว่าร้อยละ 80 ขึ นไป 1 2 1 0 1 1 1 ไม่พบ 

 
      ปีงบประมาณ 25571 (N=11) 

                           จ านวนสถานที่ผลิต (แหง่) รวม 
ทุกหัวข้อ 

major 
defect คะแนนที่ได ้ หัวข้อ 1 หวัข้อ 2 หัวข้อ 3 หัวข้อ 4 หัวข้อ 5 หัวข้อ 6 

ต่ ากว่าร้อยละ 60 1 1 1 0 1 1 1 ไม่พบ 
ร้อยละ 60 - 70 5 5 10 6 9 10 9 ไม่พบ 
มากกว่าร้อยละ 70 - 80 2 1 0 4 0 0 0 ไม่พบ 
มากกว่าร้อยละ 80 ขึ นไป 3 4 0 1 1 0 1 ไม่พบ 

1: หัวข้อที่ 1 (สถานที่ตั งและอาคารผลิต) หัวข้อที่ 2 (เครื่องมือเครื่องจักรและอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต) หัวข้อที่ 3 (การ
ควบคุมกระบวนการผลิต) หัวข้อที่ 4 (การสุขาภิบาล) หัวข้อที่ 5 (การบ ารุงรักษาและการท าความสะอาด) และหัวข้อที่ 6 
(บุคลากรและสุขลักษณะผู้ปฏิบัติงาน) 
 

2557 ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาทด าเนินการกับ
ผู้ประกอบการที่สถานที่ผลิตทุกรายที่ไม่ผ่านการประเมิน
ตามเกณฑ์ GMP สุขลักษณะทั่วไป และผลการตรวจ
วิเคราะห์น  าแข็งหลอดตกมาตรฐาน ทั งการตักเตือนเป็น
ลายลักษณ์อักษร การเปรียบเทียบปรับ การส่งเรื่องให้
พนักงานสอบสวนด าเนินคดี และการส่ังงดผลิต ในช่วง 3 
ปี มีผู้ประกอบการหลายรายถูกด าเนินคดีทั งการส่ังงดผลิต 
และส่งเรื่องให้พนักงานสอบสวนด าเนินคดีมากกว่า 1 ครั ง 
แต่ก็ยังพบปัญหาผลิตภัณฑ์ตกมาตรฐานด้านจุลินทรีย์  

การอภิปรายข้ อค้นพบจากการวิ เคราะห์การ
ด้าเนินงานในอดีต 

GMP  เป็นข้อก าหนดพื นฐานที่ดีส าหรับสถานที่
ผลิตอาหาร ที่เน้นการป้องกันและขจัดความเส่ียงใด ๆ ที่
ท าให้อาหารนั นไม่ปลอดภัย GMP น่าจะเป็นวิธีการหนึ่งที่
สามารถลดปัญหาน  าแข็งหลอดตกมาตรฐานด้านจุลินทรีย์
ได้ ถึงแม้ไม่สามารถป้องกันปัญหาการตกมาตรฐานด้าน
จุลินทรีย์ได้ทั งหมด แต่หากเกณฑ์การประเมินมีความ
ครอบคลุม และมีประสิทธิภาพ ก็จะสามารถลดปัญหาได้ 
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         ตารางที่ 3. ผลการตรวจสถานที่ผลิตน  าแข็งหลอดตามเกณฑ์ GMP และผลตรวจด้านจุลินทรีย์ปีงบประมาณ 2555-2557 

ชื่อ
โรงงาน 

ปีงบประมาณ 2555 (N=12) ปีงบประมาณ 2556 (N=11) ปีงบประมาณ 2557 (N=11) 

คะแนน
รวม 
GMP 

ผล
ตรวจ 
GMP 

ผลตรวจ 
น  าแข็ง
หลอด 

คะแนน 
รวม 
GMP 

ผล
ตรวจ 
GMP 

ผลตรวจ 
น  าแข็ง
หลอด 

คะแนน 
รวม
GMP 

ผลตรวจ 
GMP 

ผลตรวจ 
น  าแข็ง
หลอด 

A 81.87 ผ่าน ผ่าน 38.19 × × 66.76 ผ่าน ผ่าน 
B 95.60 ผ่าน × 42.03 × ผ่าน 67.31 ผ่าน ผ่าน 
C 42.31 × × 34.89 × × 40.66 × ผ่าน 
D 71.43 ผ่าน ผ่าน 48.90 × × 66.21 ผ่าน × 
E 62.91 ผ่าน ผ่าน 34.34 × ผ่าน 62.64 ผ่าน ผ่าน 
F 67.86 ผ่าน × 62.64 ผ่าน × 62.64 ผ่าน ผ่าน 
G 29.67 × × 42.03 × × 69.78 ผ่าน × 
H 70.88 ผ่าน × 41.21 × ผ่าน 69.23 ผ่าน × 
I 88.19 ผ่าน × 29.12 × × 68.13 ผ่าน × 
J 96.15 ผ่าน ผ่าน 96.15 ผ่าน × 81.87 ผ่าน ผ่าน 

K 67.31 ผ่าน × งดผลิตชั่วคราว                         งดผลิตชัว่คราว 
L 76.92 ผ่าน ผ่าน 41.21 × × 66.48 ผ่าน ผ่าน 

 × หมายถึง ไม่ผ่านเกณฑ์ 
 
การศึกษาสภาวะสุขาภิบาลและคุณภาพทางด้านแบคทีเรีย
ของน  าแข็งในโรงงานผลิตน  าแข็งในเขตกรุงเทพมหานคร
โดยอ้างอิงตาม GMP พบความสัมพันธ์ทางสถิติระหว่าง
สภาวะสุขาภิบาลของโรงน  าแข็งกับคุณภาพด้านแบคทีเรีย
ของน  าแข็งอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p<0.05) แต่จาก
การศึกษานี  ไม่พบความสัมพันธ์ระหว่างคะแนนประเมิน 
 

ตามเกณฑ์ GMP และผลการตรวจน  าแข็งหลอดด้าน
จุลินทรีย์ (p>0.05)  ทั งนี อาจเนื่องมาจากเกณฑ์ GMP 
สุขลักษณะทั่วไป ที่ใช้ตรวจสถานที่ผลิตน  าแข็งหลอดยังมี
ข้อบกพร่องโดยขาดรายละเอียดที่ครอบคุลม โดยเฉพาะ
หัวข้อที่ 3 (การควบคุมกระบวนการผลิต) พนักงาน
เจ้าหน้าที่ผู้ประเมินต้องใช้ดุลยพินิจในการตรวจมาก 

ตารางที่ 4. ความสัมพันธ์ระหว่างคะแนนประเมินตามเกณฑ์ GMP ของสถานที่ผลิตกับผลการตรวจน  าแข็งหลอดด้านจุลินทรีย์
ในปีงบประมาณ 2555-2557 

ปีงบประมาณ ผลการตรวจด้านจุลินทรีย ์ คะแนนรวมจากการประเมิน GMP 
(ค่าเฉล่ีย+SD) 

P1 

2555 ตกเกณฑ ์(N=7) 65.97+23.37 .328 

ผ่านเกณฑ์ (N=5) 77.85+12.41 

2556 ตกเกณฑ ์(N=8) 49.14+21.47 .460 

ผ่านเกณฑ์ (N=3) 39.19+4.22 

2557 ตกเกณฑ ์(N=4) 68.33+15.75 .511 

ผ่านเกณฑ์ (N=7) 64.05+12.19 
                    1: independent sample t-test 
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ประกอบกับมีการเปล่ียนผู้รับผิดชอบงานด้านอาหารที่เป็น
ผู้ตรวจประเมินของจังหวัดชัยนาทซึ่งมีประสบการณ์
ประเมินเพียง 2 ปีเท่านั น และอยู่ในช่วงเริ่มฝึกหัดตรวจ ใน
ปีงบประมาณ 2556 สถานที่ผลิตที่ไม่ผ่านหลักเกณฑ์ 
GMP มากถึง 9 แห่งจากทั งหมด 11 แห่ง ส่วนใหญ่มีระดับ
คะแนนต่ ากว่าร้อยละ 60 ทุกหัวข้อ พนักงานเจ้าหน้าที่ได้
ใ ห้ ข้ อ มู ล ว่ า  เ นื่ อ ง จ ากผลการต รว จวิ เ ค ร า ะห์ ใ น
ปีงบประมาณ 2555  ไม่ผ่านตามเกณฑ์มาตรฐานด้าน
จุลินทรีย์มากถึง 7 ตัวอย่างจาก 12 ตัวอย่าง พนักงาน
เจ้าหน้าที่จึงได้เพิ่มความเข้มงวดในการตรวจประเมินมาก
ยิ่งขึ น แสดงให้เห็นว่าการตรวจประเมินตามเกณฑ์ GMP 
มีความเป็นอัตวิสัยอยู่พอสมควร ซึ่งควรได้รับการปรับปรุง
ต่อไป 
            เมื่อพิจารณาผลการตรวจประเมิน GMP 
สุขลักษณะทั่วไป ในปีงบประมาณ 2555 และ 2557 พบว่า 
ผลการตรวจประเมินเป็นไปในลักษณะเดียวกัน หัวข้อที่มี
คะแนนการประเมินน้อยกว่าร้อยละ 70 คือ หัวข้อที่ 3 (การ
ควบคุมกระบวนการผลิต) หัวข้อที่ 5 (การบ ารุงรักษาและ
การท าความสะอาด) และหัวข้อที่ 6 (บุคลากรและ
สุขลักษณะผู้ปฏิบัติงาน) ข้อย่อยที่ควรปรับปรุง ได้แก่ การ

ปรับปรุงคุณภาพน  าดิบ ผลิตภัณฑ์ควรได้รับการตรวจสอบ
วิเคราะห์คุณภาพของผลิตภัณฑ์และเก็บบันทึกไว้อย่าง
น้อย 2 ปี การท าความสะอาดเครื่องมืออุปกรณ์ และ
สุขลักษณะส่วนบุคคลของผู้ปฏิบัติงาน หัวข้อดังกล่าว
สอดคล้องกับปัญหาที่พบในงานวิจัยในอดีต  โดยมี
ข้อสังเกตเพิ่มเติมว่า หัวข้อที่ 3 หัวข้อที่ 5 และหัวข้อที่ 6 
เป็นหัวข้อที่ไม่มีการให้คะแนนกรณีตรวจเพื่อพิจารณา
อนุญาตตามแนวทางการตรวจในคู่มือการตรวจสถานที่
ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ GMP สุขลักษณะทั่วไป ของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (8) 

ผลการด าเนินคดีตามกฎหมายกับผู้ประกอบการ
ที่สถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ์น  าแข็งหลอดตกมาตรฐานของ
จังหวัดชัยนาท พบว่า จังหวัดชัยนาทมีการด าเนินคดีกับ
ผู้ประกอบการค่อนข้างมาก และมีการด าเนินการตาม
กฎหมายกับผู้ประกอบการทุกรายที่สถานที่ ผลิตและ
ผลิตภัณฑ์น  าแข็งหลอดตกมาตรฐาน มีผู้ประกอบการ
น  าแข็งหลอดหลายรายที่ถูกด าเนินคดี ทั งการส่ังงดผลิต 
และส่งเรื่องให้พนักงานสอบสวนด าเนินคดีมากกว่า 1 ครั ง 
ในช่วง 3 ปี แต่ก็ยังพบปัญหาผลิตภัณฑ์น  าแข็งหลอดตก
มาตรฐานด้านจุลินทรีย์ บ่งชี ให้เห็นว่า ปัญหาน  าแข็งหลอด 
 

         ตารางที่ 5. ประวัติการด าเนินการกับผู้ผลิตน  าแขง็หลอดตั งแต่ ปงีบประมาณ 2555-2557 

ผู้ประกอบการ 

การด าเนินคดีเมื่อ
สถานที่ผลิตไม่
ผ่านเกณฑ์ GMP 
(จ านวนครั ง) 

กรณีผลิตภัณฑ์ตกมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ (จ านวนครั ง) 

ตักเตือนเป็นลาย
ลักษณ์อักษร 

เปรียบเทียบ
ปรับ 

ส่งเรื่องให้พนักงาน
สอบสวน 

ส่ังงดผลิต 

A 1 0 2 0 2 
B 1 0 2 2 2 
C 3 1 0 1 1 
D 1 0 3 1 3 
E 2 0 1 0 1 
F 0 1 2 0 1 
G 2 0 3 2 3 
H 1 1 0 1 1 
I 1 0 2 1 3 
J 0 0 1 0 1 
K 0 0 1 0 1 
L 1 1 0 0 0 
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ตกมาตรฐานด้านจุลินทรยี์ของจงัหวัดชัยนาทไม่อาจแก้ได้
ด้วยการบังคบัใช้กฎหมายเพยีงอย่างเดียว 

 
ข้อบกพร่องในการควบคุมการผลิตน ้าแข็งหลอดของ
จังหวัดชัยนาท 
      การสนทนากลุ่มค้นพบข้อบกพร่องในการควบคุม
การผลิตน  าแข็งหลอดของส านักงานสาธารณสุขจังหวัด
ชัยนาท ดังต่อไปนี  
 
1. ขั นตอนการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู่ตลาด 
        1.1 การเรียกเอกสารเพื่อประกอบพิจารณาอนุญาต 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาทไม่มีการ
เรียกเอกสารผลการตรวจวิเคราะห์น  าดิบด้านเคมีจาก
ผู้ประกอบการ เพื่อประกอบการพิจารณาอนุญาตกรณี
แหล่งน  าดิบเป็นน  าผิวดิน และไม่มีการใช้เอกสารดังกล่าว
ประกอบการตรวจระบบการกรอง การบ าบัด และปรับปรุง
คุณภาพน  าก่อนเข้าสู่กระบวนการผลิตขั นต่อไป ขั นตอนนี 
ส่งผลต่อคุณภาพน  าที่ใช้ในการผลิตอย่างมาก นอกจากนี  
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาทยังไม่มีการเรียกผล
การตรวจวิเคราะห์น  าที่ผ่านการปรับปรุงคุณภาพก่อนเข้าสู่
เครื่องท าน  าแข็งหลอดจากผู้ประกอบการ ตามที่เกณฑ์ 
GMP สุขลักษณะทั่วไป ข้อ 3.5.1 ที่ก าหนดว่า น  าที่สัมผัส
กับอาหารต้องมีคุณภาพเป็นไปตามมาตรฐานของ
กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งเกณฑ์ข้อย่อยข้อนี หากท าตาม
ไม่ได้ให้ถือเป็นข้อบกพร่องรุนแรง (major defect) 
เนื่องจากน  าที่ผ่านการปรับปรุงคุณภาพแล้วเมื่อเข้าสู่
กระบวนการผลิตน  าแข็งหลอดที่ เป็นระบบปิดจะได้
ผลิตภัณฑ์น  าแข็งหลอด หากการปรับปรุงคุณภาพน  าไม่
เป็นไปตามมาตรฐานของกระทรวงสาธารณสุข อาจจะ
ส่งผลให้น  าแข็งหลอดไม่มีคุณภาพมาตรฐาน 
 1.2 การตรวจประเมินสถานที่ผลิตน  าแข็งหลอด
ตามเกณฑ์ GMP สุขลักษณะทั่วไปเพื่อประกอบการ
พิจารณาอนุญาต 

ในขั นตอนนี พบข้อบกพร่องในการตรวจประเมิน
สถานที่ผลิตตามเกณฑ์ GMP สุขลักษณะทั่วไป เนื่องจาก
เกณฑ์การประเมินตามแบบตรวจยังขาดความครอบคลุม
และความจ าเพาะ โดยเฉพาะ ข้อ 3.6 เรื่องการควบคุม
กระบวนการผลิตอย่างเหมาะสม ซึ่ งท าให้พนักงาน
เจ้าหน้าที่ต้องใช้ดุลยพินิจในการตรวจประเมินมาก 

เนื่องจากขาดรายละเอียดที่จะเป็นแนวทางให้สามารถ
ตรวจได้อย่างครอบคลุม 

พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้ประเมินสถานที่ผลิตของ
จังหวัดชัยนาทยังขาดความรู้ความเข้าใจในเรื่องแนว
ทางการตรวจ โดยเฉพาะกรณีตรวจเพื่อพิจารณาอนุญาต
ตามคู่มือการตรวจ GMP สุขลักษณะทั่วไป ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ที่มีการระบุให้ยกเว้นไม่ต้อง
ให้คะแนนทุกหัวข้อ เนื่องจากขณะที่ไปตรวจยังไม่มีการ
ผลิตจริง แต่ก็มีการอธิบายในคู่มือเพิ่มเติมว่า แม้บางข้อที่
ไม่ได้ให้คะแนนก็สามารถใช้ดุลยพินิจของผู้ตรวจพิจารณา
ได้ว่าจะให้ผ่านหรือให้ปรับปรุงแก้ไขก่อนการอนุญาตได้  

 
2. ขั นตอนการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาด 

พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมินของจังหวัด
ชัยนาทยังขาดความรู้ความเข้าใจ เรื่องกรรมวิธีผลิตและ 
เครื่องมืออุปกรณ์ในการผลิตน  าแข็งหลอด ซึ่งผู้ประเมิน
ต้องมีความรู้ดังกล่าวจึงจะสามารถใช้เกณฑ์ GMP เพื่อ
ตรวจประเมินได้อย่างถูกต้อง นอกจากนี  การด าเนินงานที่
ผ่านมาของจังหวัดชัยนาทเก็บตัวอย่างน  าแข็งหลอดตรวจ
เฝ้าระวังประจ าปี แต่ เป็นการตรวจวิ เคราะห์เฉพาะ
มาตรฐานด้านจุลินทรีย์เท่านั น ยังขาดการตรวจวิเคราะห์
ทางด้านกายภาพ และเคมี เนื่องจากมีข้อจ ากัดเรื่อง
งบประมาณ ท าให้การเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานน  าแข็ง
หลอดยั งท า ไ ด้ ไ ม่ ค รอบค ลุม  ถึ ง แ ม้ เ กณฑ์  GMP 
สุขลักษณะทั่วไป ข้อย่อย 3.7.1 มีการก าหนดว่าให้สถานที่
ผลิตน  าแข็งหลอดต้องตรวจสอบวิเคราะห์คุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์และเก็บบันทึกไว้อย่างน้อย 2 ปี แต่ปัญหา คือ 
เกณฑ์ข้อนี ไม่สามารถบังคับให้ผู้ประกอบการตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพได้ เนื่องจากไม่ใช่ข้อบกพร่องรุนแรง 
(major defect)  

การด าเนินคดีกับผู้ประกอบการกรณีสถานที่ผลิต
ไม่ผ่านเกณฑ์ GMP สุขลักษณะทั่วไป และผลิตภัณฑ์ตก
มาตรฐานด้านจุลินทรีย์ ยังท าไม่ครบทุกขั นตอนในบาง
เรื่อง เช่น ไม่มีการตรวจติดตามหลังจากส่ังให้งดผลิต ว่ามี
การฝ่าฝืนค าส่ังหรือมีการแอบผลิตหรือไม่ เนื่องจากภาระ
งานอื่น ๆ ท าให้ไม่มีเวลาเพียงพอในการด าเนินการ และ
ยังไม่เคยมีการประกาศผลการตรวจวิเคราะห์น  าแข็งหลอด
ที่ตกมาตรฐานแม้จะมีปัญหาน  าแข็งหลอดตกมาตรฐาน
ด้านจุลินทรีย์มาก เนื่องจากการผลิตน  าแข็งส่วนใหญ่ไม่มี
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รุ่นการผลิต (lot. no) ท าให้การประกาศผลการตรวจเป็นไป
ได้ยาก 

 
ปัจจัยที่ท้าให้น ้าแข็งหลอดตกมาตรฐานด้านจุลินทรีย ์

จากการทบทวนงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับปัญหา
น  าแข็งหลอดตกมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ พบว่าปัญหาส่วน
ใหญ่เกิดจากสุขลักษณะส่วนบุคคลที่ไม่เหมาะสมของ
ผู้ปฏิบัติงาน เช่น ไม่มีการล้างมือก่อนเข้าสู่การผลิต และ
เกิดจากปัจจัยอื่น ๆ ได้แก ่ขาดการปรับปรุงคุณภาพน  าดิบ
ที่ใช้ในการผลิตอย่างถูกต้องเหมาะสม ไม่ตรวจสอบ
ปริมาณคลอรีนคงเหลือในน  าที่มีการปรับคุณภาพก่อน
ปล่อยเข้าสู่กระบวนการผลิต ซึ่งเชื อ MPN Coliform และ
เชื อ Escherichia coli ที่พบในอาหารเป็นจุลินทรีย์ที่
ปนเปื้อนมาจากส่ิงปฏิกูล เช่น อุจจาระของคนและสัตว์ 
หากพบเชื อ เห ล่านี ใ นน  า แข็ ง  แสด งว่ า  พนักงาน
ผู้ปฏิบัติงานที่สัมผัสน  าแข็งในกระบวนการผลิตขั นตอน
ส าคัญ ๆ เช่น การบรรจุน  าแข็งหลอดมีสุขลักษณะส่วน
บุคคลที่ไม่ดี ไม่ล้างมือให้สะอาดหลังจากเข้าห้องน  าและ
ก่อนปฏิบัติงาน หรืออาจปนเปื้อนจากแหล่งน  าที่น ามาผลิต
น  าแข็ง ส่วนเชื อ Staphylococcus aureus เป็นจุลินทรีย์ที่
พบอยู่ตามแผล ฝี หนอง ในจมูก และในหูของคน การ
ปนเปื้อนของเชื อนี อาจมาจากมือของพนักงานที่มีบาดแผล
หรือมีวิธีการปฏิบัติงานที่ไม่ถูกต้อง เช่น ชอบแคะ แกะ 
เกาตามตัวขณะปฏิบัติงาน 

ผู้เข้าร่วมการสนทนากลุ่ม มีความเห็นสอดรับกัน
ว่า การตรวจประเมินสถานที่ผลิตน  าแข็งหลอดตามเกณฑ์ 
GMP สุขลักษณะทั่วไปนั น หัวข้อที่เกี่ยวกับบุคลากรน่าจะ
เป็นหัวข้อส าคัญที่มีผลท าให้กระบวนการผลิตมีมาตรฐาน 
ซึ่งจะท าให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพมาตรฐาน โดยเฉพาะ
มาตรฐานด้านจุลินทรีย์ เพราะหากบุคลากรมีสุขลักษณะ
ส่วนบุคคลที่ดีระหว่างการปฏิบัติงาน มีความรู้เร่ืองกรรมวิธี
การผลิตและเครื่องมืออุปกรณ์ในการผลิต จะท าให้การ
ควบคุมกระบวนการผลิตน  าแข็งมีมาตรฐาน และช่วยลด
ปัญหาน  าแข็งตกมาตรฐานปนเปื้อนเชื อจุลินทรีย์ได้ต่อไป 
แต่ยังมีปัจจัยอื่น ๆ อีกที่ส่งผลต่อการตรวจวิเคราะห์
คุณภาพมาตรฐานน  าแข็งหลอด คือ วิธีการเก็บตัวอย่าง ซึ่ง
ขึ นอยู่กับเทคนิคการเก็บตัวอย่าง การล้างมือให้สะอาด
ก่อนเก็บตัวอย่าง และจุดที่เก็บตัวอย่างของสถานที่ผลิต 
เช่น เก็บจากกระบะน  าแข็งตรงที่บริเวณบรรจุหรือเก็บจาก

น  าแข็งที่มีการบรรจุอยู่ในถุงกระสอบพลาสติกเพื่อเตรียม
จ าหน่าย อย่างไรก็ดี  หากต้องการทราบสาเหตุที่ เป็น
ปัญหาในขั นตอนการผลิตจริง ๆ ควรมีการศึกษาปัญหา
สถานที่ผลิตแต่ละแห่งเป็นรายไปเพราะสถานที่ผลิตแต่ละ
แห่งอาจจะมีบริบทและเงื่อนไขที่แตกต่างกัน 
 

ข้อเสนอแนะ  
 มาตรการต่าง ๆ ที่ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด
ชัยนาทควรปรับเพื่อเสริมสร้างความเข้มแข็งให้กับการ
ควบคุมการผลิตน  าแข็งให้ดีขึ น มีดังต่อไปนี  
มาตรการทางกฎหมาย  

1. ในขั นตอนการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู่
ตลาด ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาทควรเรียก
เอกสารจากผู้ประกอบการในการพิจารณาอนุญาตการผลิต
น  าแข็งหลอดเพิ่มเติม ได้แก่ ผลการตรวจวิเคราะห์น  าดิบ
ด้านเคมีกรณีที่มีการใช้แหล่งน  าผิวดิน เพื่อประกอบการ
พิจารณาตรวจระบบการปรับปรุงคุณภาพน  า และการดูแล
รักษาเคร่ืองมืออุปกรณ์การผลิตให้เหมาะสม และควรเรียก
ผลการตรวจวิเคราะห์น  าที่ผ่านการปรับปรุงคุณภาพก่อน
เข้าสู่เครื่องท าน  าแข็ง เนื่องจากคุณภาพน  าที่ผ่านการ
ปรับปรุ งคุณภาพในขั นตอนนี จ ะ ส่งผลถึ งคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์น  าแข็งหลอด 

2. จังหวัดชัยนาทเรียกเอกสารผลการตรวจ
วิ เคราะห์น  าแข็ งหลอดและฉลากน  าแข็ งหลอดจาก
ผู้ประกอบการ หากจังหวัดชัยนาทจะปรับวิธีการปฏิบัติให้
ตรงกับวิธีปฏิบัติของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เนื่องจากน  าแข็งหลอดจัดเป็นอาหารก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐาน คือ ไม่เรียกผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์
น  าแข็งหลอดในขั นตอนการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ก่อนออก
สู่ตลาด และพิจารณาใหค้วามส าคัญกับเอกสารที่สะท้อนให้
เห็นถึงการควบคุมกระบวนการผลิตน  าแข็งหลอด  โดย
พิจารณาแล้วว่าผลตรวจวิเคราะห์ที่ส านักงานสาธารณสุข
จังหวัดชัยนาทควรเรียก คือ ผลการตรวจวิเคราะห์น  าดิบ
และผลการตรวจวิเคราะห์น  าที่ผ่านการปรับปรุง ไม่ใช่ผล
การตรวจน  าแข็งหลอดที่ เป็นผลิตภัณฑ์ในขั นสุดท้าย  
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาทควรแจง้ผู้ประกอบการ
เมื่อมารับใบอนุญาตว่า จะขอดูผลการตรวจวิเคราะห์
ผลิตภัณฑ์น  าแข็งหลอดในการตรวจเฝ้าระวังตามแผนการ
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ตรวจประจ าปีต่อไป  ส่วนฉลากน  าแข็งหลอดควรให้
ผู้ประกอบการยื่นมาพร้อมเอกสารอื่น ๆ เพื่อให้ค าแนะน า
และความรู้ในการแสดงฉลากที่ถูกต้องแก่ผู้ประกอบการ 
เพื่อช่วยลดภาระปัญหาในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์หลัง
ออกสู่ตลาด แต่การเรียกผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์
น  าแข็งหลอดและฉลากจะไม่ใช้เป็นเหตุผลในการไม่
อนุญาตออกเลขสารบบให้แก่ผู้ประกอบการเพื่อป้องกัน
ปัญหาข้อร้องเรียนจากผู้ประกอบการ  

3. พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมินของ
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท ควรศึกษาคู่มือแนว
ทางการตรวจ กรณีตรวจเพื่อพิจารณาอนุญาตตามคู่มือ
การตรวจ GMP สุขลักษณะทั่วไป ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และคู่มือการตรวจสถานที่
ผลิตน  าแข็งตามหลักเกณฑ์ GMP สุขลักษณะทั่วไปของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (9)  ให้เข้าใจ และ
ควรศึกษา เรื่อง การควบคุมกระบวนการผลิต กรรมวิธี
ผลิต เครื่องมืออุปกรณ์ในการผลิตน  าแข็งหลอด เพื่อให้
สามารถใช้ดุลยพินิจตรวจประเมินสถานที่ผลิตน  าแข็ง
หลอดตามเกณฑ์ GMP สุขลักษณะทั่วไป ที่ยังขาด
ความจ าเพาะได้อย่างมีประสิทธิภาพ และสามารถให้
ค าแนะน าที่ดีแก่ผู้ประกอบการเพื่อแก้ปัญหาผลิตภัณฑ์ตก
มาตรฐานได้ 

4. การด าเนินคดีตามกฎหมาย เมื่อพิจารณาจาก
การด าเนินงานที่ผ่านมาพบว่า ส านักงานสาธารณสุข
จังหวัดชัยนาทด าเนินคดีกับผู้ประกอบการทกุรายที่สถานที่
ผลิตและผลิตภัณฑ์ตกมาตรฐานทั งการตักเตือนเป็นลาย
ลักษณ์อักษร การเปรียบเทียบปรับ การส่ังงดผลิต และการ
ส่งเรื่องให้พนักงานสอบสวนด าเนินคดี แต่ ยังมีการ
ด าเนินการที่ท าไม่ครบขั นตอน เช่น ไม่มีการตรวจติดตาม
หลังมีค าส่ังงดผลิต จึงควรมีการท าแผนการตรวจหลังออก
ค า ส่ั ง งดผ ลิต เพื่ อ ส ร้ า งคว ามตระหนั กและ เร่ ง ให้
ผู้ประกอบการด าเนินการแก้ไข 

5. จังหวัดชัยนาทควรเก็บตัวอย่างน  าแข็งหลอด
ส่งตรวจวิเคราะห์ให้ครบทุกด้าน ทั งด้านกายภาพ เคมี 
และจุลินทรีย์ โดยอาจจะจัดกลุ่มสถานที่ผลิตและสลับ
หมุนเวียนการตรวจแต่ละด้านในแต่ละปี เพราะผลการ
ตรวจวิเคราะห์ด้านกายภาพและเคมี สามารถสะท้อน
ประสิทธิภาพของระบบการปรับคุณภาพน  า การดูแลรักษา
ระบบการกรองได้ และยังท าให้ผลิตภัณฑ์น  าแข็งหลอดมี

มาตรฐานครบทุกด้านตามเกณฑ์ข้อก าหนดของประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เพื่อความปลอดภัยของผู้บริโภค 

 
มาตรการพัฒนามาตรฐานสถานที่ ผลิ ตตาม
หลักเกณฑ์ GMP 

1. การวิจัยครั งนี  พบว่า พนักงานเจ้าหน้าที่
ผู้ตรวจประเมินถือเป็นข้อบกพร่องหลักข้อหนึ่งที่ค้นพบใน
การควบคุมการผลิตน  าแข็งหลอดให้มมีาตรฐานของจงัหวดั
ชัยนาท จึงควรมีการจัดอบรมความรู้เพื่อพัฒนาพนักงาน
เจ้าหน้าที่ ผู้ตรวจประเมินสถานที่ผลิตน  าแข็งหลอด 
เนื่องจากปัญหาการเปล่ียนพนักงานเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจ
ประเมิน โดยเฉพาะพนักงานเจ้าหน้าที่ระดับอ าเภอที่มีการ
เป ล่ียนบ่อย จึ งควรจัดอบรมฟื้นฟูความรู้พนักง าน
เจ้าหน้าที่อย่างน้อย 2 ปี ต่อครั ง โดยเน้นความรู้เรื่อง
กระบวนการผลิต อุปกรณ์เคร่ืองเคร่ืองจักรในการผลิต และ
การใช้ดุลยพินิจให้คะแนนตามเกณฑ์ พนักงานเจ้าหน้าที่
เองควรเรียนรู้ด้วยตนเองอยู่ตลอดเวลา เพื่อให้สามารถให้
ความรู้และค าแนะน าที่ดีแก่ผู้ประกอบการได้  

2. การศึกษาครั งนี  พบว่า สุขลักษณะส่วนบุคคล
ที่ดีของบุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการผลิตเป็นปัจจัยและ
สาเหตุหลักข้อหนึ่งที่ท าให้น  าแข็งหลอดตกมาตรฐานด้าน
จุลินทรีย์ จึงควรจัดอบรมพัฒนาผู้ผลิตน  าแข็งหลอด โดย
เน้นความรู้เร่ืองกรรมวิธีผลิต เครื่องมืออุปกรณ์ในการผลิต 
และการแต่งตัวการปฏิบัติตัวที่เหมาะสมขณะผลิต รวมทั ง
การล้างมือให้สะอาดทุกครั งก่อนเข้าสู่กระบวนการผลิต 
อาจจะใช้วิธีประเมินทดสอบความรู้บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับ
กระบวนการผลิต ในการอบรมผู้เข้ารับการอบรมจะต้อง
เป็นบุคลากรที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตจริง ๆ ไม่ใช่
เจ้าของกิจการ 

3. จังหวัดชัยนาทควรน าข้อสรุปจากการวิเคราะห์
ผลการตรวจประเมินสถานที่ตามหลักเกณฑ์ GMP ในแต่
ละปีมาพิจารณาเพื่อก าหนดเป็นแนวทางให้ผู้ประกอบการ
ปฏิบัติ โดยเฉพาะหัวข้อที่มีความส าคัญต่อการควบคุม
กระบวนผลิตน  าแข็งหลอดให้มีมาตรฐาน เช่น หัวข้อการ
ควบคุมกระบวนการผลิต ได้แก่ การตรวจคลอรีนคงเหลือ 
ความกระด้าง และ pH ในน  าที่มีการปรับปรุงคุณภาพก่อน
เข้าสู่กระบวนการผลิตด้วยชุดทดสอบเบื องต้น การล้าง
ย้อนเครื่อง (back wash) และจดบันทึกท ารายงานผลการ
ตรวจเก็บไว้ 
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มาตรการบริหารจัดการเพื่อจัดการปัญหา 
1. จังหวัดชัยนาทควรก าหนดมาตรการกรณีที่

ต้องด าเนินการเร่งด่วน เช่น เมื่อผลการตรวจวิเคราะห์พบ
เชื อจุลินทรีย์ก่อโรค วิธีการจัดการกับปัญหาที่ดีควรมีการ
ลงไปค้นหาสาเหตุ และให้ค าแนะน าทันทีกับสถานที่ผลิต
น  าแข็งหลอดที่ผลการตรวจวิเคราะห์พบเชื อจุลินทรีย์ก่อ
โรค และประสานกับเจ้าหน้าที่ระดับอ าเภอให้เพิ่มความถี่
ในการตรวจติ ดตามและรายงานผลให้ ส านั กงาน
สาธารณสุขจังหวัดทราบ 

2. จังหวัดชัยนาทควรแก้ไขและป้องกันปัญหาใน
ระยะยาว เช่น จัดท าฐานข้อมูลประวัติการด าเนินคดีทั ง
สถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ์ เพื่อน ามาจัดกลุ่มเส่ียงของ
สถานที่ผลิตน  าแข็งหลอดและจัดล าดับความส าคัญหรือ
ความเข้มงวดในการตรวจสอบเฝ้าระวัง 

 
มาตรการทางสังคม 

1. ในกรณีที่พบปัญหาว่าผลิตภัณฑ์น  าแข็งหลอด
ตกมาตรฐานมาก ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาทควร
ประชาสัมพันธ์ให้ความรู้และสร้างความตระหนักให้แก่
ผู้บริโภคหรือชมรมคุ้มครองผู้บริโภคในจังหวัด เพื่อให้
ผู้บริโภคมีความตระหนัก และช่วยเจ้าหน้าที่ในการเฝ้า
ระวัง และยังเป็นการสร้างความตระหนักให้ผู้ประกอบการ
ในการเร่งแก้ไขปรับปรุงมาตรฐานการผลิต 

2. ควรแจ้งผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์
น  าแข็งหลอดในวาระการประชุมคณะกรรมการจังหวัด
ประจ าเดือน เนื่องจากมีหน่วยงานภาครัฐจ านวนมากใน
จังหวัดที่เข้าร่วมการประชุม การรับทราบข้อมูลดังกล่าวจะ
ส่งผลต่อการพิจารณาเลือกบริโภคน  าแข็งหลอดของ
หน่วยงานในจังหวัดจากสถานที่ผลิตที่ได้มาตรฐาน ซึ่งจะ
ส่งผลให้ผู้ประกอบการตระหนักในการแก้ไขหรือรักษา
มาตรฐานการผลิตให้ดี 
 
ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย 

1. จากการศึกษาพบว่า เกณฑ์ GMP สุขลักษณะ
ทั่วไปที่เป็นเครื่องมือส าคัญที่ใช้ในควบคุมการผลิตน  าแข็ง
หลอด และใช้ในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตน  าแข็ง
หลอด ขาดความจ าเพาะและมีข้อบกพร่องที่ควรแก้ไข 
หากเกณฑ์ในการตรวจประเมินมีความจ าเพาะมากขึ น จะ
ช่วยลดการใช้ดุลยพินิจของพนักงานเจ้าหน้าที่ในการตรวจ 

นอกจากนี  พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมินส่วนใหญ่เป็น
เภสัชกรหรือนักวิชาการสาธารณสุขที่ขาดความรู้เรื่อง
กรรมวิธีการผลิตอาหารและขาดองค์ความรู้เรื่องเครื่องมือ
เครื่องจักรอุปกรณ์ในการผลิต แม้ความรู้ต่าง ๆ เหล่านี จะ
ได้รับจากการอบรมจากส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาเป็นหลัก แต่ปัญหาคือมีการหมุนเวียนเปล่ียน
พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบงานบ่อย โดยเฉพาะ
พนักงานเจ้าที่ระดับอ าเภอ ท าให้ผู้ปฏิบัติงานส่วนหนึ่งขาด
การอบรม  

จ า ก ผ ล ก า ร ศึ ก ษ า จ ะ เ ห็ น ไ ด้ ว่ า  ไ ม่ พ บ
ความสัมพันธ์ระหว่างคะแนนประเมินตามเกณฑ์ GMP 
และผลการตรวจน  าแข็งหลอดด้านจุลินทรีย์ (p>0.05)  
สถานที่ผลิตที่มีผลการตรวจน  าแข็งหลอดผ่านเกณฑ์ด้าน
จุลินทรีย์ได้คะแนนการประเมิน GMP ไม่แตกต่างจาก
สถานที่ผลิตที่มีผลการตรวจน  าแข็งหลอดตกเกณฑ์ด้าน
จุลินทรีย์ (P>0.05) ในทั ง 3 ปีงบประมาณ อาจชี ให้เห็นได้
ว่าเกณฑ์ GMP สุขลักษณะทั่วไป ยังขาดประสิทธิภาพ
หรือไม่มีรายละเอียดครอบคลุมมากพอที่จะสามารถใช้เป็น
เคร่ืองมือในควบคุมการผลิตน  าแข็งหลอดให้มีมาตรฐานได้ 
ประเด็นส าคัญในเกณฑ์ GMP สุขลักษณะทั่วไปที่ควร
ปรับปรุง มีดังนี  

1.1 ข้อ 3.5.1 ใน GMP สุขลักษณะทั่วไป ก าหนด
ว่า คุณภาพน  าที่สัมผัสกับอาหารจะต้องมีคุณภาพหรือ
มาตรฐานเป็นไปตามมาตรฐานของกระทรวงสาธารณสุข 
เป็นประเด็นที่ เข้า ใจได้ว่ า  น  าที่ เป็นวัตถุดิบที่ ใช้ ใน
กระบวนการผลิตน  าแข็งหลอดจะต้องมีคุณภาพมาตรฐาน
เทียบเท่าน  าบริโภคตามประกาศของกระทรวงสาธารณสุข 
จึงควรจะมีการปรับ GMP ที่ใช้ในการตรวจประเมินสถานที่
ผลิตน  าแข็งหลอดออกมาจาก GMP สุขลักษณะทั่วไป และ
น าบางหัวข้อในส่วนของ GMP น  าบริโภคในภาชนะบรรจุที่
ปิดสนิทมาใช้ เช่น เครื่องมือเครื่องและอุปกรณ์ในการผลิต  
แหล่งน  าการปรับปรุงคุณภาพน  าและการควบคุมคุณภาพ
มาตรฐาน และการบั นทึ กและ รายงาน  ซึ่ ง  GMP 
สุขลักษณะทั่วไป ยังขาดรายละเอียด โดยไม่มีการแยก
ออกมาเป็นหัวข้อ เป็นเพียงข้อย่อยเท่านั น  

1.2 ข้อ 3.6 ใน GMP สุขลักษณะทั่วไป ก าหนด
ว่าต้องมีการควบคุมกระบวนการผลิตอย่างเหมาะสม แต่ไม่
มีรายละเอียดข้อย่อยก าหนดว่า กระบวนการผลิตที่
เหมาะสมเป็นอย่างไร แม้ว่าจะมีค าอธิบายอยู่ในคู่มือการ
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ตรวจสถานที่ผลิตน  าแข็งตามหลักเกณฑ์ GMP สุขลักษณะ
ทั่วไป ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในปี 
2546 ก็ตาม จึงเป็นข้อที่ผู้ตรวจประเมินต้องใช้ดุลยพินิจ
มากในการประเมินและให้คะแนน และอาจส่งผลให้การ
ตรวจประเมินขาดความครอบคลุม จึงควรมีการก าหนดข้อ
ย่อยและเพิ่มรายละเอียดว่า กระบวนผลิตที่เหมาะสมต้อง
ปฏิบัติอย่างไร เกณฑ์ข้อ 3.6 เป็นข้อหนึ่ง ที่ชี ให้เห็นว่าควร
มีการปรับหลักเกณฑ์ GMP สุขลักษณะทั่วไป ที่ใช้ในการ
ตรวจประเมินสถานที่ผลิตน  าแข็งหลอดให้มีรายละเอียดที่มี
ความจ าเพาะขึ น 

1.3 จากการศึกษาพบว่าความรู้และสุขลักษณะ
ส่วนบุคคลของบุ คลากรที่ เ กี่ ยวข้ องกับการผ ลิตมี
ความส าคัญ เพราะถ้าบุคลากรผ่านการอบรม มีความรู้
ความเข้าใจเรื่องกระบวนการผลิตน  าแข็งหลอด และมี
สุขลักษณะส่วนบุคคลที่ดี จะท าให้กระบวนการผลิตมี
มาตรฐานและน าไปสู่ผลิตภัณฑ์น  าแข็งที่ได้มาตรฐานต่อไป 
จึงควรมีการพิจารณาก าหนดให้บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับ
กระบวนการผลิตต้องผ่านการอบรมความรู้เป็นข้อบกพร่อง
รุนแรง (major defect) 

1.4  หลักเกณฑ์ของ GMP คือ เน้นการป้องกัน
และลดปัญหาผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐาน ผู้ประกอบการ
ต้องรักษามาตรฐานการผลิตโดยเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ของ
ตัวเอง การตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์เป็น
วิธีการหนึ่งที่สามารถตรวจสอบกระบวนการผลิตได้ว่ามี
มาตรฐานหรือไม่ ข้อ 3.7.1 ของ GMP สุขลักษณะทั่วไป
ก าหนดว่าให้มีการตรวจวิเคราะห์คุณภาพของผลิตภัณฑ์
และเก็บบันทึกไว้อย่างน้อย 2 ปี แต่ปัญหาคือไม่สามารถ
บังคับให้ผู้ ประกอบการตรวจวิ เคราะห์คุณภาพได้ 
เนื่องจากไม่ใช่ข้อบกพร่องรุนแรง (major defect) หาก
ผู้ประกอบการไม่มีการตรวจสอบวิเคราะห์คุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์น  าแข็งหลอดและเก็บบันทึกไว้ ก็ไม่ส่งผลต่อการ
ประเมินมากเท่าไหร่นัก จึงอาจท าให้การเฝ้าระวังคุณภาพ
มาตรฐานน  าแข็งหลอดยังท าได้ไม่ครอบคลุมเพียงพอ หาก
ต้องการให้ผู้ประกอบมีการเฝ้าระวังตัวเองเพื่อรักษา
มาตรฐานการผลิต ควรก าหนดเกณฑ์ข้อนี เป็นข้อบกพร่อง
รุนแรง (major defect) และเพิ่มรายละเอียดประเด็นที่ให้มี
การตรวจวิเคราะห์และเก็บบันทึกไว้อย่างน้อย 2 ปี ให้
ชัดเจนว่าเป็นการตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เพื่อให้ครอบคลุมทั งด้าน
กายภาพ เคมี และจุลินทรีย์ 

2. ผลจากการสนทนากลุ่มพบว่า ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดที่เข้มงวดและให้ความส าคัญกับขั นตอน
การท างานก่อนผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด เช่น จังหวัด
อุทัยธานีและล าพูนมีปัญหาผลิตภัณฑ์ตกมาตรฐานน้อย
กว่า จังหวัดที่ไม่เน้นการก ากับดูแลในขั นตอนนี  ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงควรให้ความส าคัญกับการ
ก ากับดูแลในขั นตอนก่อนผลิตภัณฑ์ออกสู่ท้องตลาด โดย
ไม่ควรลดขั นตอนหรือการเรียกเอกสารที่มีความส าคัญเพื่อ
อ านวยความสะดวกแก่ผู้ประกอบการ เพราะอาจส่งผลให้
ผลิตภัณฑ์มีปัญหาเร่ืองคุณภาพมาตรฐาน 

3. ผลิตภัณฑ์น  าแข็งหลอดที่ผลิตเพื่อจ าหน่ายไม่
มีการแสดงรุ่นการผลิต (lot. no) ที่ฉลาก เมื่อผลการตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพพบว่า ตกมาตรฐาน และกระบวนการ
ผลิตมีข้อบกพร่องที่ควรแก้ไข ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาและส านักงานสาธารณสุขจังหวัดควรมี
แนวทางปฏิบัติประกาศผลวิเคราะห์ดังกล่าว แม้ว่าน  าแข็ง
หลอดจะมีอายุการบริโภคสั นก็ตาม แต่เป็นสิทธิของ
ผู้บริโภคที่ควรจะได้รู้ว่า ผลิตภัณฑ์ใดที่ไม่ปลอดภัยในการ
บริโภค 
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Objective: To determine the approaches to strengthen the supervision of ice cube production, both at the 
pre-marketing and post-marketing periods, of Chainat Public Health Office, and to investigate factors contributing to 
the failure to meet the microbiological standard of ice cubes. Method: This study analyzed the past control of the 
product by Chainat Public Health Office during the fiscal year 2012-2014 including the inspection results of 
production sites based on Good Manufacturing Practice (GMP) on food, the results on microbiological tests of ice 
cubes sampled from the production sites and the results from litigations. Moreover, the researcher interviewed 
officers, reviewed related documents, and conducted focus group discussion among officers in food control working 
in the 3rd health area, with the goal of identifying the things needed an improvement in order to strengthen the 
control of ice cube production. Results: The existing measures at the pre-marketing and post-marketing stages 
should be improved, including the officer’s call for the documents on chemical tests of surface water source for the 
production of ice cubes and test of water after treatment ready for the production process. Moreover, inspectors 
needed an improvement on the knowledge on production process and instruments used in the production. The study 
also found that general GMP for inspection of the production sites of ice cubes lacked of specificity and 
comprehensiveness, covering only the area on production control. The study also identified personal hygiene of the 
personnel involving in the production process as one of the important factors contributing to the failure to meet the 
microbiological standard of ice cubes. Chainat Public Health Office enforced the law to many entrepreneurs to 
eradicate the failure to meet the microbiological standard of the product. However, the attempt was not successful, 
implying that the better measure may be the cooperation between officers and entrepreneurs in improving production 
sites according to GMP standard. Conclusion: Chainat Public Health Office should improve the skills among GMP 
inspectors and targets the improvement of hygiene among production personnel. Food and Drug Administration 
needs to improve specificity and comprehensiveness of the GMP standard. Officers should call the documents 
relevant to crucial production process for product quality during pre-marketing stage in order to prevent and reduce 
the failure to meet standard of the product. 


