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	 การศกึษาน้ีประกอบด้วยการวจัิยเชงิปริมาณและคณุภาพซึง่มวีตัถปุระสงค์เพือ่ศกึษาทศันคตขิองเภสชักรโรงพยาบาล

รัฐต่อคุณภาพยาสามัญในประเทศไทยในภาพรวม เมื่อจ�ำแนกตามกลุ่มยา แหล่งผลิตยาสามัญและแหล่งวัตถุดิบ หน่วยงาน

ที่ท�ำการวิเคราะห์ยาและเมื่อเทียบกับยาต้นแบบ ท้ังศึกษาความสัมพันธ์ระหว่างความเช่ือมั่นโดยรวมต่อคุณภาพยาสามัญ  

กบัข้อมลูทัว่ไปของกลุม่ตัวอย่าง และศึกษาความเหน็เกีย่วกบัปัจจยัท่ีใช้ในการประเมนิคณุภาพยาสามญั ประสบการณ์เกีย่วกบั 

ปัญหาคณุภาพยาสามญั หน่วยงานหลกัในการแก้ไขปัญหาคณุภาพยาสามญั และแนวทางการคดัเลอืกยาสามญัให้ได้คณุภาพ

ที่ดี โดยเก็บข้อมูลด้วยการจัดส่งแบบสอบถามชนิดตอบด้วยตนเองทางไปรษณีย์ธุรกิจตอบรับให้เภสัชกรประจ�ำโรงพยาบาล

รัฐทั่วประเทศ 944 แห่ง จ�ำนวน 1,067 ชุด และได้รับตอบกลับจากโรงพยาบาล 248 แห่ง รวม 307 ชุด (ร้อยละ 28.77) 

และด้วยการสนทนากลุ่มแบบเจาะจง แล้ววิเคราะห์ข้อมูลด้วยสถิติเชิงพรรณนา (ค่าร้อยละ ค่าเฉลี่ย ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน) 

และสถิติเชิงอนุมาน (ไค-สแควร์)

	 ผลการศึกษาพบว่า กลุ่มตัวอย่างมากกว่าร้อยละ 90 มีความเชื่อมั่นเฉลี่ยต่อคุณภาพยาสามัญในภาพรวมในระดับ 

สูงมากและสงู ซึง่ 2 ล�ำดบัแรก ได้แก่ คณุภาพยาสามญัทีม่แีหล่งผลติและแหล่งวตัถดุบิจากสหรฐัอเมรกิาและยโุรปตามล�ำดบั 

โดยมยีาระบบกล้ามเน้ือและโครงกระดูก ยาทางเดินอาหารและเมแทบอลซิมึ และยาตจวทิยา เป็นกลุม่ยาทีม่รีะดบัความเช่ือมัน่ 

ต่อคุณภาพสูงล�ำดับแรกๆ และเมื่อจ�ำแนกตามหน่วยงานที่วิเคราะห์ยา พบว่า รายงานผลการวิเคราะห์ของกรมวิทยาศาสตร์

การแพทย์ได้รับความเชื่อมั่นมากสุด นอกจากนี้ ยังพบว่า ยา Phenytoin, Digoxin, Adrenosine เป็น 3 ล�ำดับแรกที่          

ยาสามัญไม่สามารถใช้ทดแทนยาต้นแบบได้ ทั้งยังพบว่าขนาดโรงพยาบาล ต�ำแหน่งหน้าที่ และเพศของกลุ่มตัวอย่างมีความ

สัมพันธ์กับความเชื่อมั่นในคุณภาพของยาสามัญอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 (p-value = 0.027, 0.002, 0.006 

ตามล�ำดับ) ส่วนปัจจัยที่พบว่ามีการใช้ในการประเมินคุณภาพยาสามัญในโรงพยาบาลรัฐในล�ำดับต้นๆ ได้แก่ ผลวิเคราะห ์

ทางห้องปฏิบัติการ ชื่อเสียงบริษัทผู้ผลิตหรือน�ำเข้า ผลการศึกษาชีวสมมูลส�ำหรับปัญหาเกี่ยวกับคุณภาพยาสามัญนั้น           

พบว่า กลุม่ตวัอย่างมปีระสบการณ์ด้านกายภาพ บรรจภุณัฑ์ และฉลากของยาสามญั โดยส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและ

ยา กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์และส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเป็น 3 หน่วยงานแรกที่กลุ่มตัวอย่างเห็นว่าต้องเป็นผู้เร่ง      

แก้ปัญหาความเชือ่มัน่ในคุณภาพยาสามญัอนัจะช่วยลดต้นทุนในการจดัซือ้ยาสามญัและค่าใช้จ่ายด้านยาโดยรวมของประเทศ 

ด้วยกิจกรรมต่างๆ เช่น การสุ่มตรวจคุณภาพยาเป็นระยะๆ การประชาสัมพันธ์ให้ทราบขั้นตอนและการตรวจสอบที่เข้มงวด

ทัศนคติของเภสัชกรโรงพยาบาลรัฐต่อคุณภาพ
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	 The objectives of this study were to survey the public hospital pharmacists’ attitudes towards the 

quality of generic drugs available in Thailand as overall perspective and in different aspects (the drug           

category, the source of drug manufacturer and raw materials, and the analysing agency) and as comparing 

to the original drugs. The other perposes were to study on the relationship between their overall attitude on 

generic drugs’ quality and their general characteristics; their opinions about factors rendered in evaluating 

their quality, their experiences on the problems of the generic drug quality, the main organizations to solve 

such problems, and the guidelines in selecting the generic drugs with good quality. The self-administered 

questionnaire and focus group discussion were used in data collection. The 1, 067 questionnaires were sent 

by business reply service to the pharmacists in 944 public hospitals and 307 questionnaires (28.77%) were 

received back from 248 public hospitals. The data was analyzed by descriptive statistics (percentage, mean, 

and standard deviation) and by inferential statistics (Chi-square test).

	 The results revealed that most respondents relied highest and high on of the generic drug quality as 

overall perspective especially the medicines and raw materials from U.S.A. and European zones; and those 

used for musculoskeletal system, alimentary and metabolism, and skin diseases. According to the drug 

analysis agency, the laboratory result of the Department of Medical Sciences (DMS) was found to be most 

relied. Furthermore, the original drugs of Phenytoin, Digoxin, and Adrenosine were believed unability to be 

substituted by the generic drugs. According to the drug analysis agency, the laboratory result of the             

Department of Medical Sciences (DMS) was found to be most relied. The confidence on generic drug quality of 

the respondents were significantly found to be related to the hospital size, work position, and gender of the 

respondents at the level of 0.05 (p-value = 0.002, 0.006, 0.027). It was also found that the factors rendered 

in generic drug evaluation of the public hospitals were such as the laboratory result of drug analysis, the 

importer and the manufacturer, and the bioequivalence studies. For the problems on the generic drug       

quality, most respondents had experienced with the physical characteristics, packaging, and labeling in    

several dosage forms of the generic drugs. The 3 related organizations (Thai Food and Drug Administration, 

DMS, and Office of Provincial Health) were suggested to speed up in problem solving on the confidence in 

generic drug quality in Thailand to reduce the cost of generic drug procurement and total drug expenditures 

of Thailand. Their activities should be as periodically sampling of drug quality, communicating about the strict 

process and evaluation of drug registration, uploading the list of non-standard generic drugs and related 

information via different channels, and revising the registered drugs. Moreover, the drug selection criteria were 

proposed as drug analysis result, data from several references, the entrpreneurs credibility, etc.

	 Keywords : generic drug quality, attitude, hospital pharmacists

ในการขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยา การแจ้งรายการยาสามญัทีไ่ม่ได้มาตรฐานและข้อมลูต่างๆ ท่ีเป็นปัจจบัุนผ่านสือ่ต่างๆ การทบทวน

ทะเบียนต�ำรับยา เป็นต้น ทั้งนี้ กลุ่มตัวอย่างเห็นว่าแนวทางการคัดเลือกให้ได้ยาสามัญท่ีมีคุณภาพดีนั้นควรพิจารณาจาก    

ผลวิเคราะห์ยา ข้อมูลจากแหล่งอ้างอิงต่างๆ ความน่าเชื่อถือของบริษัทฯ เป็นต้น

	 ค�ำส�ำคัญ : คุณภาพยาสามัญ ทัศนคติ เภสัชกรโรงพยาบาล 
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บทน�ำ

	 ยาและเวชภัณฑ์เป็นปัจจัยหนึ่งที่ส�ำคัญในการด�ำรง-

ชีวิตในการบ�ำบัดรักษาโรคหรือบรรเทาอาการเจ็บป่วยต่างๆ 

คณุภาพของยาจงึเป็นสิง่ทีต้่องค�ำนงึถงึอย่างมาก เนือ่งจากยา

ที่ไม่ได้คุณภาพจะส่งผลให้การรักษาไม่ได้ประสิทธิผล หรือ    

ในทางกลบักันอาจท�ำให้อาการต่างๆ ของโรครนุแรงมากยิง่ขึน้ 

จากผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพตัวอย่างยาในช่วงปี พ.ศ.

2545-2552 พบว่า มียาผิดมาตรฐานทั้งหมด 2,036 ตัวอย่าง 

จากจ�ำนวนตวัอย่างยาทัง้หมด 17,955 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 

11.34 โดยในปี พ.ศ. 2552 พบยาทีผ่ดิมาตรฐาน  233 ตวัอย่าง 

จากจ�ำนวนตัวอย่างยาทั้งหมด 2,160 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 

10.79  (ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2552; ส�ำนกั

ยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, 2552) โดย

ตัวอย่างยาที่ผิดมาตรฐานส่วนใหญ่พบว่าเป็นยาสามัญ ซ่ึงผล

การตรวจวิเคราะห์ดังกล่าวจะส่งผลโดยตรงต่อความเชื่อมั่น   

ในคุณภาพของยาโดยเฉพาะยาที่ผลิตในประเทศ

	 ถึงแม้ว่าส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา        

ได้ด�ำเนินการพัฒนาระบบการควบคมุก�ำกบัดแูลคณุภาพยาให้มี 

ความเข้มแข็งและมีการประกันคุณภาพยาตามระบบสากล 

ด้วยการควบคมุคณุภาพยาทัง้ก่อนและหลงัออกสูท้่องตลาด ซึง่ 

ในทางปฏบิตั ิผูใ้ห้บรกิารสาธารณสขุกย็งัมเีกณฑ์ในการพจิารณา 

คัดเลือกยาต่างๆ เข้าสู่บัญชียาของโรงพยาบาล เพื่อให้ได้มา 

ซึง่ยาทีเ่หมาะสมในการดแูลรกัษาผูป่้วย โดยปัจจยัทีส่�ำคญัในการ 

คดัเลอืกและการจดัหายาและเวชภณัฑ์ของสถานบริการสาธารณสขุ 

คอื ความเชือ่มัน่ต่อคณุภาพยาของแพทย์ผูส้ัง่ใช้ยาและกรรมการ 

คัดเลือกยา งบประมาณ รวมถึงนโยบายของคณะกรรมการ

เภสชักรรมและการบ�ำบดั (Pharmaceutical and Therapeutic 

Committee : PTC) ซึง่ท�ำหน้าทีค่ดัเลอืกยาเข้าสูบ่ญัชยีาของ

แต่ละโรงพยาบาล และโดยทั่วไปเภสัชกรโรงพยาบาลจะท�ำ

หน้าทีจ่ดัเตรยีมข้อมลูด้านต่างๆ ทีเ่กีย่วข้องกบัยาเพือ่ประกอบ

การพิจารณาของคณะกรรมการ PTC ในการคัดเลือกและ

จัดหายาที่มีคุณภาพไว้ใช้ในโรงพยาบาล ดังนั้น ความเชื่อมั่น

ของเภสัชกรโรงพยาบาลต่อคุณภาพยาจึงเป็นปัจจัยพื้นฐาน   

ที่มีผลต่อการตัดสินใจคัดเลือกและจัดหายาเข้าสู่บัญชียาของ   

โรงพยาบาล การศึกษาทัศนคติของเภสัชกรโรงพยาบาลต่อ

คุณภาพยาสามญันีจ้ะเป็นประโยชน์อย่างยิง่ต่อการด�ำเนนิการ

ของทกุภาคส่วนทีเ่กีย่วข้องเพือ่สร้างความเชือ่มัน่คณุภาพของ

ยาสามัญต่อไป

วัตถุประสงค์ของการศึกษา

	 1.	วัตถุประสงค์ทั่วไป

	 	 เพื่อศึกษาทัศนคติของเภสัชกรโรงพยาบาลรัฐต่อ

คุณภาพยาสามัญในประเทศไทย

	 2.	วัตถุประสงค์เฉพาะ

	 	 2.1	เพื่อศึกษาระดับความเชื่อมั่นของเภสัชกร    

โรงพยาบาลรฐัต่อคณุภาพยาสามญัในประเทศไทยในภาพรวม 

เมื่อจ�ำแนกตามกลุ่มยา แหล่งผลิตยาสามัญและวัตถุดิบ และ

หน่วยงานที่ท�ำการวิเคราะห์ยา ทั้งเมื่อเทียบกับยาต้นแบบ 

	 	 2.2	เพื่อศึกษาความสัมพันธ์ระหว่างความเชื่อมั่น

ในภาพรวมของเภสัชกรโรงพยาบาลรัฐต่อคุณภาพยาสามัญ 

กับข้อมูลทั่วไปของกลุ่มตัวอย่าง

	 	 2.3	เพื่อศึกษาปัจจัยที่โรงพยาบาลรัฐใช้ในการ

ประเมนิคณุภาพยาสามญั ประสบการณ์เกีย่วกบัปัญหาคุณภาพ 

ยาสามญั ความเหน็เกีย่วกบัหน่วยงานหลกัในการแก้ไขปัญหา

คุณภาพยาสามัญและแนวทางการคัดเลือกให้ได้ยาสามัญที่ดี

นิยามศัพท์เฉพาะ

	 1. ยาสามัญ (Generic drug) หมายถึง ผลิตภัณฑ์ยา

ที่มีตัวยาส�ำคัญเช่นเดียวกับยาต้นแบบ (Original drugs) และ

สามารถใช้แทนยาต้นแบบได้ โดยมรีปูแบบยา ความแรง คุณภาพ 

การบรหิารยา และการน�ำไปใช้ เช่นเดยีวกบัยาต้นแบบ (World 

Health Organization, 2011) โดยอาจใช้ชื่อทางการค้าหรือ

ชื่อสามัญก็ได้ 

	 2.	ทัศนคติ หมายถึง ระดับความเชื่อมั่นในด้านต่างๆ 

เกี่ยวกับคุณภาพยาสามัญในประเทศไทย 

	 3.	กลุ ่มยาตจวิทยา หมายถึง กลุ ่มยาเกี่ยวกับ 

โรคผิวหนัง

	 4.	กลุม่งานเภสชักรรม หมายถงึ กลุม่งานทีร่บัผิดชอบ

เกีย่วกบังานเภสชักรรมในโรงพยาบาลศนูย์ โรงพยาบาลทัว่ไป 

โรงพยาบาลนอกสังกัดส�ำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

และโรงพยาบาลนอกสังกัดกระทรวงสาธารรณสุข 

	 5.	กลุ่มงานเทคนิคบริการ หมายถึง กลุ่มงานหนึ่งใน

โรงพยาบาลชมุชน ประกอบด้วยหลายงาน ได้แก่ งานเภสชักรรม 

งานชันสูตร งานรังสีวิทยา 
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ระเบียบวิธีการดำ�เนินการวิจัย

	 1.	รูปแบบการศึกษา

	 	 การศึกษาน้ีประกอบด้วยรูปแบบการวิจัยท้ังเชิง

ปริมาณและเชิงคุณภาพ ได้แก่

	 	 1.1	การศึกษาเชิงส�ำรวจ (Survey study) โดย

ศึกษาระดับความเชื่อมั่นของเภสัชกรโรงพยาบาลรัฐเกี่ยวกับ

คณุภาพยาสามญัในภาพรวมและในด้านต่างๆ รวมทัง้ปัจจยัที่

ใช้ในการประเมินคุณภาพยาสามัญของโรงพยาบาลรัฐ

	 	 1.2	การสนทนากลุ่มแบบเจาะจง (Focus group 

dicussion) กับเภสัชกรโรงพยาบาลกลุ่มตัวอย่างในประเด็น 

ทัศนคติต่อคุณภาพยาสามัญ แนวทางการคัดเลือกและจัดหา

ยาสามัญเพ่ือใช้ในโรงพยาบาล ความเห็นเกี่ยวกับหน่วยงาน

หลกัในการแก้ไขปัญหาคณุภาพยาสามญั และข้อเสนอแนะต่อ

การด�ำเนนิงานของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาและ

หน่วยงานที่เกี่ยวข้องในการประกันคุณภาพยาสามัญ รวมทั้ง

การให้ข้อมูลเกี่ยวกับคุณภาพยาสามัญ    

	 2.	ขอบเขตการศึกษา    

	 	 ศึกษาทัศนคติของเภสัชกรที่ปฏิบัติงานประจ�ำ    

โรงพยาบาลรฐัเกีย่วกบัคณุภาพยาสามญั ซึง่เป็นยาแผนปัจจบุนั 

ที่มีจ�ำหน่ายในประเทศไทย ทั้งที่ผลิตในประเทศไทยและน�ำ    

สั่งเข้ามาในราชอาณาจักร       

	 3.	ระยะเวลาในการศึกษา

	 	 การศึกษาครั้งนี้ใช้ระยะเวลาในการศึกษาจ�ำนวน 

7 เดือน (ธันวาคม 2553 - มิถุนายน 2554)

	 4.	ประชากรและกลุ่มตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษา

	 	 4.1	ประชากร คือ เภสัชกรประจ�ำโรงพยาบาลรัฐ

ทุกสังกัดและทุกระดับทั่วประเทศ  

	 	 4.2	กลุม่ตวัอย่าง คอื เภสชักรทีป่ฏบิตังิานเตม็เวลา 

(Full time) ประจ�ำโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศ 

	 5.	เครื่องมือที่ใช้ในการศึกษา

	 	 5.1	แบบสอบถามชนิดตอบด้วยตนเอง (Self-

administered questionnaire)  

	 	 5.2	แบบค�ำถามทีใ่ช้ในการสนทนากลุม่แบบเจาะจง 

(Focus group dicussion)

	 6.	การเก็บรวบรวมข้อมูล

	 	 6.1	เก็บรวบรวมข้อมูลระหว่างวันที่ 7 มีนาคม-     

6 เมษายน 2554 ด้วยการส่งแบบสอบถามทางไปรษณย์ีธรุกจิ

ตอบรบัจ�ำนวน ทัง้สิน้ 1,067 ชดุ ไปยงัหวัหน้ากลุม่งานเภสชักรรม 

หรอืเภสชักรผูเ้ป็นหวัหน้ากลุม่งานเทคนคิบรกิารของโรงพยาบาลรฐั 

ทุกสังกัดและทุกระดับทั่วประเทศ จ�ำนวน 944 แห่ง โดย      

จดัส่งไปโรงพยาบาลในสงักดัส�ำนกังานปลดักระทรวงสาธารณสขุ 

จ�ำนวน 822 แห่ง (โรงพยาบาลศนูย์จ�ำนวน 25 แห่งๆ ละ 2 ชดุ 

โรงพยาบาลทั่วไปจ�ำนวน 70 แห่งๆ ละ 2 ชุด โรงพยาบาล

ชุมชน จ�ำนวน 727 แห่งๆ ละ 1 ชุด) โรงพยาบาลนอกสังกัด

ส�ำนกังานปลดักระทรวงสาธารณสขุ จ�ำนวน 25 แห่ง รวม 38 ชดุ 

(13 แห่งๆ ละ 2 ชดุ และ 12 แห่งๆ ละ 1 ชดุ) และโรงพยาบาล

สังกัดกระทรวงอื่นๆ จ�ำนวน 97 แห่ง รวม 112 ชุด (15 แห่งๆ 

ละ 2 ชุด และ 82 แห่งๆ ละ 1 ชุด) ทั้งนี้ ได้รับแบบสอบถาม

กลับมาทั้งหมด 307 ชุด (ร้อยละ 28.77) จากโรงพยาบาล   

248 แห่ง 

	 	 6.2	เกบ็รวบรวมข้อมลูจากการด�ำเนนิการสนทนา 

กลุ่มแบบเจาะจง ณ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในผูไ้ด้รบัการคดัเลอืกจ�ำนวน 8 คน ได้แก่ เภสชักรโรงพยาบาล

ชมุชนและเภสชักรกองเภสชักรรม ส�ำนกัอนามยั กรงุเทพมหานคร 

แห่งละ 1 คน และเภสชักรโรงพยาบาลทัว่ไป โรงพยาบาลศนูย์

และโรงพยาบาลมหาวิทยาลัย แห่งละ 2 คน  

	 7.	การวิเคราะห์ข้อมูล

	 	 7.1	ใช้สถิติเชิงพรรณนา (Descriptive statistic) 

ได้แก่ ค่าร้อยละ ค่าเฉลี่ย ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน และสถิติ    

เชิงอนุมาน ได้แก่ สถิติไค-สแควร์ (Chi-square test) โดยใช้

โปรแกรมคอมพิวเตอร์ส�ำเร็จรูป

	 	 7.2	เกณฑ์การให้คะแนนระดับความคิดเห็นของ

ตวัแปรเกีย่วกบัระดบัความเชือ่มัน่ของกลุม่ตวัอย่างต่อยาสามญั 

เมื่อจ�ำแนกตามกลุ่มยา ตามแหล่งผลิตยาสามัญและวัตถุดิบ 

ตามหน่วยงานทีว่เิคราะห์ยา และปัจจยัทีเ่ภสชักรโรงพยาบาลรัฐ 

ใช้ในการประเมินคุณภาพยาสามัญ มีดังนี้

	 	 	 -	 ไม่มีความเชื่อมั่น 1 คะแนน   	

	 	 	 -	 มีความเชื่อมั่นในระดับต�่ำ 2 คะแนน    	

	 	 	 -	 มีความเชื่อมั่นในระดับปานกลาง

	 	 	 	 3 คะแนน           	

	 	 	 -	 มีความเชื่อมั่นในระดับสูง 4 คะแนน          

	 	 	 -	 มีความเชื่อมั่นในระดับสูงมาก 5 คะแนน    

	 	 7.3	การแปลความหมายค่าเฉลี่ยน�้ำหนักระดับ

ความเชื่อมั่นของกลุ่มตัวอย่างตามเกณฑ์ในข้อ 7.2 มีดังนี้

	 	 	 -	 ค่าเฉลีย่ 0.01–1.00 หมายถงึ กลุม่ตวัอย่าง

ไม่มีความเชื่อมั่น
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	 	 	 -	 ค่าเฉลี่ย 1.01-2.00 หมายถึง กลุ่มตัวอย่าง

มีความเชื่อมั่นในระดับต�่ำ   

	 	 	 - 	ค่าเฉลี่ย 2.01-3.00 หมายถึง กลุ่มตัวอย่าง

มีความเชื่อมั่นในระดับปานกลาง

	 	 	 - 	ค่าเฉลี่ย 3.01-4.00 หมายถึง กลุ่มตัวอย่าง 

มีความเชื่อมั่นในระดับสูง

	 	 	 - 	ค่าเฉลี่ย 4.01-5.00 หมายถึง กลุ่มตวัอย่าง 

มีความเชื่อมั่นในระดับสูงมาก 

ผลการศึกษา

	 1.	 ข้อมูลทั่วไป

	 	 1.1	ข้อมูลทั่วไปของกลุ่มตัวอย่าง

	 	 	 กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง (ร้อยละ 

66.12) เป็นหัวหน้ากลุ่มงาน (ร้อยละ 59.94) รับผิดชอบงาน

บริหารเป็นหลัก (ร้อยละ 46.58) ปฏิบัติงานมามากกว่า 15 ปี 

(ร้อยละ 34.53) มกีารศกึษาระดบัปรญิญาตร ี(ร้อยละ 63.84) 

เป็นคณะกรรมการ PTC (ร้อยละ 90.80) โดยส่วนใหญ่          

ท�ำหน้าที่กรรมการและฝ่ายเลขานุการ (ร้อยละ 66.07)

	 	 1.2	จ�ำนวนรายการยาสามญัทีม่ใีช้ในโรงพยาบาลรฐั

	 	 	 กลุ่มตัวอย่างร้อยละ 73.99 มียาสามัญไว้ใช้

ในโรงพยาบาล โดยกลุ่มตัวอย่างในจ�ำนวนนี้ร้อยละ 79.34     

มีรายการยาสามัญที่ผลิตโดยองค์การเภสัชกรรม โดยเฉลี่ย     

94 รายการ ในขณะทีร้่อยละ 80.33 มรีายการยาสามญัท่ีผลติโดย 

ผูผ้ลติอืน่ๆ ภายในประเทศ โดยเฉลีย่ 211 รายการ และร้อยละ 

62.50 มรีายการยาสามญัทีเ่ป็นยาน�ำเข้า โดยเฉลีย่ 61 รายการ 

	 2.	 ทศันคตขิองเภสชักรโรงพยาบาลรฐัต่อคณุภาพ

ยาสามัญในประเทศไทย

	 	 2.1	ระดบัความเช่ือมัน่ของเภสชักรโรงพยาบาลรฐั 

ต่อคุณภาพยาสามัญในประเทศไทย

	 	 	 2.1.1	ระดบัความเชือ่มัน่ต่อยาสามญัในภาพรวม

ตารางที่ 1	ระดบัความเช่ือมัน่ในภาพรวมต่อคณุภาพยาสามญั

	 	 ที่จ�ำหน่ายในประเทศไทย (n = 307)

น้อยที่สุด	 (0.00)
น้อย	 (0.01-2.49)
ปานกลาง	 (2.50-4.99)
สูง		 (5.00-7.49)
สูงมาก	 (7.50-10)
		  รวม

0
0
4

136
167
307

0.00
0.00

  1.30
44.30
54.40

100.00

ระดับความเชื่อมั่น จ�ำนวน ร้อยละ

หมายเหตุ :  ต�่ำสุด 4 คะแนน, สูงสุด 10 คะแนน, ค่าเฉลี่ย 7.17, 
	 	 S.D. ± 1.12 จากคะแนนเต็ม 10

	 	 	 	 จากตารางที่ 1 พบว่า กลุ่มตัวอย่างเกือบ 

ทัง้หมด (ร้อยละ 98.70) มคีวามเชือ่มัน่ในภาพรวมต่อคุณภาพ

ของยาสามญัท่ีจ�ำหน่ายในประเทศไทยในระดบัสงูมาก (ร้อยละ 

54.40) และระดับสูง (ร้อยละ 44.30) ตามล�ำดับ 

	 	 	 2.1.2	ระดับความเช่ือมั่นต่อยาสามัญเมื่อ

จ�ำแนกตามกลุ่มยาตามแหล่งผลิตยาสามัญและแหล่งวัตถุดิบ 

และตามหน่วยงานที่ท�ำการวิเคราะห์ยา 

	 	 	 	 (1)	ระดบัความเชือ่มัน่ต่อยาสามญัจ�ำแนก

ตามกลุ่มยา 

ระบบกล้ามเนื้อและโครงกระดูก (n=286)
ทางเดินอาหารและเมแทบอลิซึม (n=281)
ตจวิทยา (n=275)
สารต้านปรสิต สารฆ่าแมลงและสารไล่แมลง 

(n=239) 
ระบบสืบพันธุ์ ทางเดินปัสสาวะและ
	 ฮอร์โมนเพศ (n=273)

1 (0.3)
0 (0.0)
2 (0.7)
3 (1.3)

4 (1.5)

96 (33.6)
99 (35.2)

104 (37.8)
87 (36.4)

126 (46.2)

175 (61.2)
175 (62.3)
155 (56.4)
143 (59.8)

138 (50.5)

14 (4.9)
7 (2.5)

14 (5.1)
6 (2.5)

5 (1.8)

0 (0.0)
0 (0.0)
0 (0.0)
0 (0.0)

0 (0.0)

กลุ่มยา
ระดับความเชื่อมั่นต่อคุณภาพยาสามัญ [จ�ำนวน (%)]

สูงมาก
(5) 

ปานกลาง
(3) 

สูง
(4) 

ต�่ำ
(2) 

ไม่เชื่อมั่น
(1) 

ค่าความ
เชื่อมั่น
เฉลี่ย

3.71
3.67
3.66
3.64

3.53

ตารางที่ 2 ระดับความเชื่อมั่นต่อคุณภาพยาสามัญจ�ำแนกตามกลุ่มยา
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ิจัย	 	 	 	 จากตารางที ่2 พบว่า กลุม่ตวัอย่างเชือ่มัน่ต่อคณุภาพยาสามญัในทกุกลุม่ยาในระดบัสงู ยกเว้น กลุม่ยาเกีย่วกบั 

อวัยวะรับความรู้สึก ทั้งยังพบว่า กลุ่มยาระบบกล้ามเนื้อและโครงกระดูก กลุ่มยาทางเดินอาหารและเมแทบอลิซึม และกลุ่ม

ยาตจวิทยา เป็นกลุ่มยาที่กลุ่มตัวอย่างมีระดับความเชื่อมั่นสูงในล�ำดับต้นๆ 

	 	 	 	 (2)	ระดับความเชื่อมั่นต่อยาสามัญจ�ำแนกตามแหล่งผลิตยาสามัญและแหล่งผลิตวัตถุดิบ

	 	 	 	 	 กลุ่มตัวอย่างเชื่อมั่นต่อคุณภาพยาสามัญตามแหล่งผลิตในระดับท่ีแตกต่างกัน โดยเช่ือมั่นต่อคุณภาพ  

ยาสามัญที่น�ำเข้าจากประเทศโซนอเมริกา โซนยุโรป โซนออสเตรเลีย ท่ีผลิตโดยองค์การเภสัชกรรม โดยโรงงานผลิตยาอื่นๆ      

ในประเทศไทยและที่น�ำเข้าจากประเทศในโซนเอเชีย ตามล�ำดับ อีกทั้งมีความเชื่อมั่นในระดับสูงต่อคุณภาพของยาสามัญซึ่งใช้

วัตถุดิบที่ผลิตในประเทศโซนยุโรป โซนอเมริกา โซนออสเตรเลีย และโซนเอเซีย ตามล�ำดับ ในขณะที่มีความเชื่อมั่นระดับต�่ำสุด

ต่อคุณภาพของยาสามัญที่ใช้วัตถุดิบที่ผลิตในประเทศไทย

	 	 	 	 (3)	ระดับความเชื่อมั่นต่อยาสามัญจ�ำแนกตามหน่วยงานที่ท�ำการวิเคราะห์ยา

	 	 	 	 	 จากแบบสอบถาม พบว่า กลุ่มตัวอย่างมีความเช่ือมั่นต่อคุณภาพยาสามัญท่ีมีรายงานผลการวิเคราะห์

คุณภาพจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จากสถาบันการศึกษา และจากห้องปฏิบัติการของบริษัทผู้ผลิต ตามล�ำดับ

	 	 	 	 อนึ่ง จากการสนทนากลุ่ม พบว่าสาเหตุที่เภสัชกรในโรงพยาบาลไม่เชื่อมั่นต่อคุณภาพยาสามัญ เนื่องจาก    

ไม่มั่นใจในการควบคุมคุณภาพของบริษัทยาว่า จะด�ำเนินการให้มีคุณภาพสม�่ำเสมอทุกรุ่นการผลิต (Lot) ตามที่ได้แจ้งไว้ เมื่อ 

ขอขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยา นอกจากนี้ การคดัเลอืกยาเข้าโรงพยาบาลจ�ำเป็นต้องใช้ข้อมลูต่างๆ เช่น ข้อก�ำหนดมาตรฐานผลติภณัฑ์ 

(Finished Product Specification) ผลการศึกษาชีวสมมูล (bioequivalence study) เป็นต้น มาประกอบการพิจารณา       

โดยเภสัชกรให้ความเชื่อถือต่อข้อมูลจากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามากกว่าข้อมูลของบริษัทยาโดยตรง เนื่องจาก        

โรงพยาบาลไม่มีแหล่งข้อมูลอ้างอิงในการทวนสอบข้อมูลท่ีได้จากบริษัทยา เช่น บางครั้งบริษัทยามีผลวิเคราะห์ท่ีใช้วิธีซ่ึงไม่ได้

อยู่ในเภสัชต�ำรับท�ำให้โรงพยาบาลไม่สามารถทวนสอบข้อมูลของบริษัทได้ และส่วนใหญ่เภสัชกรจะให้ความเชื่อถือกับข้อมูล   

จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ข้อมูลประสบการณ์การใช้ยาในโรงพยาบาลที่เป็นโรงเรียนแพทย์ และ/หรือในโรงพยาบาล    

ขนาดใหญ่ เนื่องจากมีขั้นตอนการศึกษาที่ไม่ล�ำเอียง มีผลทั้งด้านคลินิกและความคงตัวของยา 

ตารางที่ 2 (ต่อ)

สารต้านการติดเชื้อส�ำหรับทั่วร่างกาย (n=266) 
ระบบหัวใจหลอดเลือด (n=284)
ระบบประสาท  (n=266)
ระบบทางเดินหายใจ  (n=151)
เลือดและอวัยวะสร้างเลือด (n=195)
ยาเตรียมฮอร์โมนทั่วร่างกาย (n=140)
สารต้านมะเร็งและสารปรับระบบภูมิคุ้มกัน 

(n=132) 
อวัยวะรับความรู้สึก (n=5)

8 (3.0)
7 (2.5)
4 (1.5)
5 (3.3)
7 (3.6)
5 (3.6)

11 (8.3)

3 (60.0)

122 (45.9)
133 (46.8)
124 (46.6)
73 (48.3)
93 (47.7)
78 (55.7)
74 (56.1)

0 (0.0)

128 (48.1)
138 (48.6)
131 (49.2)
71 (47.0)
91 (46.7)
54 (38.6)
41 (31.1)

2 (40.0)

8 (3.8)
6 (2.1)
5 (1.9)
2 (1.3)
3 (1.5)
3 (2.1)
5 (3.8)

0 (0.0)

0 (0.0)
0 (0.0)
2 (0.8)
0 (0.0)
1 (0.5)
0 (0.0)
1 (0.8)

0 (0.0)

กลุ่มยา
ระดับความเชื่อมั่นต่อคุณภาพยาสามัญ [จ�ำนวน (%)]

สูงมาก
(5) 

ปานกลาง
(3) 

สูง
(4) 

ต�่ำ
(2) 

ไม่เชื่อมั่น
(1) 

ค่าความ
เชื่อมั่น
เฉลี่ย

3.51
3.50
3.50
3.46
3.45
3.39
3.29

2.80
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	 	 	 2.1.3	ระดับความเชื่อมั่นต่อยาสามัญเมื่อเทียบกับยาต้นแบบ (original)

ตารางที่ 3 รายการยาที่จ�ำเป็นต้องใช้ยาต้นแบบเท่านั้น ไม่สามารถใช้ยาสามัญทดแทนได้ (n=168)

จ�ำนวน
ร้อยละ

21
12.50

27
16.07

38
22.62

59
35.12

17
10.12

รายการยา Phenytoin AdrenosineDigoxin Amiodarone

Sodium 
valproate, 
Valproic 

acid

Strepto-
kinase

Insulin
Salmeterol+
Fluticasone 

MDI

Clopido-
grel

17
10.12

13
7.74

11
6.55

10
5.95

	 	 	 	 จากตารางที่ 3 พบว่า ยา Phenytoin เป็นยาที่กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ (ร้อยละ 35.12 ของจ�ำนวนผู้ให้ความ

เห็นในประเด็นนี้) เห็นว่า จ�ำเป็นต้องใช้ยาต้นแบบ (Original drug) เท่านั้น ไม่สามารถใช้ยาสามัญทดแทนได้ รองลงมาได้แก่  

ยา Digoxin (ร้อยละ 22.62) และยา Adrenosine (ร้อยละ 16.07) ตามล�ำดับ

	 	 2.2	ความสมัพันธ์ระหว่างระดับความเชือ่มัน่โดยรวมของเภสชักรประจ�ำโรงพยาบาลรฐัต่อคณุภาพยาสามญักบัข้อมลู

ทั่วไปของกลุ่มตัวอย่าง (ที่ระดับความเชื่อมั่นร้อยละ 95 หรือ ค่า p-value < 0.05)

ตารางที่ 4 ความสัมพันธ์ระหว่างข้อมูลทั่วไปกับระดับความเชื่อมั่นต่อคุณภาพยาสามัญโดยรวม

เพศ	 ชาย (n=104)
	 หญิง (n=203)
ระดับโรงพยาบาล	 โรงพยาบาลชุมชน (n= 180)
	 โรงพยาบาลทั่วไป (n= 46)
	 โรงพยาบาลศูนย์หรือมหาวิทยาลัย 	
	 (n= 39)
	 โรงพยาบาลสังกัดกระทรวงอื่นๆ 	
	 (n= 43)
ต�ำแหน่งงาน	 เภสัชกรปฏิบัติงาน (n=121)
	 หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรม/
	 เทคนิคบริการ (n=184)
อายุราชการ	 น้อยกว่าหรือเท่ากับ 5 (n=34)
	 6 ถึง 10 (n=70)
	 11 ถึง 15 (n=90)
	 มากกว่าหรือเท่ากับ 16 (n=111)

65
102
111
23
19

13

55
112

14
38
55
58

37.5
49.75
38.33
43.48
51.28

72.09

54.55
39.13

58.82
45.71
38.88
47.75

39
101
69
20
20

31

66
72

20
32
35
53

62.5
50.25
61.67
56.52
48.72

27.91

45.55
60.87

41.18
54.29
61.12
52.25

ข้อมูลทั่วไป

ระดับความเชื่อมั่น

ปานกลางถึงสูง

ร้อยละ ร้อยละจ�ำนวน จ�ำนวน

สูงมาก p-value

0.027

0.002

0.006

0.238

	 	 	 จากตารางที ่4 พบว่า ระดับความเช่ือมัน่โดยรวมของกลุม่ตวัอย่างต่อคณุภาพยาสามญัท่ีจ�ำหน่ายในประเทศไทย 

มคีวามสมัพนัธ์อย่างมนัียส�ำคัญทางสถติิกบัปัจจัยด้านประเภทโรงพยาบาลทีก่ลุม่ตวัอย่างปฏบิตังิาน (p-value = 0.002) ต�ำแหน่ง

หน้าที่ของกลุ่มตัวอย่าง (p-value = 0.006) และเพศของกลุ่มตัวอย่าง (p-value = 0.027) ตามล�ำดับ แต่ไม่พบว่ามีความ 



65วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนกันยายน-ธันวาคม 2555

รา
ยง
าน
กา
รว
ิจัย

สมัพนัธ์อย่างมนียัส�ำคญัทางสถติแิต่อย่างใดกบัระยะเวลาในการปฏบิตังิาน (อายรุาชการ) ของกลุม่ตวัอย่าง (p-value = 0.238) 

โดยพบว่ากลุ่มตัวอย่างของโรงพยาบาลที่มีขนาดใหญ่ขึ้นจะมีความเชื่อมั่นต่อคุณภาพยาสามัญลดลง กลุ่มตัวอย่างที่เป็นหัวหน้า

กลุม่งานเภสชักรรมหรอืเภสชักรทีเ่ป็นหวัหน้ากลุม่งานเทคนคิบรกิาร จะมคีวามเชือ่มัน่ต่อคณุภาพยาสามญัมากกว่ากลุม่ตวัอย่าง

ท่ีเป็นเภสัชกรระดับปฏิบัติงาน และกลุ่มตัวอย่างเพศชายจะมีความเชื่อมั่นโดยรวมต่อคุณภาพยาสามัญในระดับสูงมากและ

มากกว่าเพศหญิง 

	 3.	 ความเห็นของเภสัชกรโรงพยาบาลรัฐเกี่ยวกับปัจจัยที่ใช้ในการประเมินคุณภาพยาสามัญ ประสบการณ์ปัญหา

ด้านคุณภาพยาสามัญที่พบ หน่วยงานหลักในการแก้ไขปัญหาคุณภาพยาสามัญและแนวทางการคัดเลือกให้ได้ยาสามัญ    

ที่มีคุณภาพดี

	 	 3.1	ปัจจัยที่เภสัชกรประจ�ำโรงพยาบาลรัฐใช้ในการประเมินคุณภาพยาสามัญ                                                                                

ตารางที่ 5 ปัจจัยที่เภสัชกรประจ�ำโรงพยาบาลรัฐใช้ในการประเมินคุณภาพยาสามัญ

ผลการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 
(n=270)
บริษัทผู้ผลิตหรือน�ำเข้า (n=269)
ผลการศึกษาชีวสมมูล  (n=264)
แหล่งที่มาของวัตถุดิบ (n=265)
ข้อมูลการใช้ยาของโรงพยาบาลอื่น 
(n=258)
ปัจจัยอื่นๆ เช่น ประสบการณ์ ราคา 
นโยบาย (n=15)

47 (17.41)

46 (17.10)
55 (20.83)
69 (26.04)
47 (18.22)

3 (20.00)

70 (25.93)

45 (16.73)
47 (17.80)
67 (25.28)
40 (15.50)

2 (50.00)

77 (28.52)

87 (32.34)
73 (27.65)
30 (11.32)
15 (5.81)

1 (20.00)

48 (17.78)

56 (20.82)
51 (19.32)
53 (20.00)
51 (19.77)

4 (13.33)

ปัจจัยที่ใช้ประเมินคุณภาพยาสามัญ 
(จ�ำนวนผู้ตอบ)

จ�ำนวนผู้ตอบ (%)

ปานกลาง น้อยสุดมากมากสุด น้อย
ค่าเฉลี่ย

28 (10.37)

35 (13.01)
38 (14.39)
46 (17.36)

105 (40.70)

5 (33.33)

3.4

3.3
3.2
2.9
2.3

2.3
  

	 	 	 จากตารางที่ 5 พบว่า ปัจจัยที่กลุ่มตัวอย่างใช้ในการประเมินคุณภาพยาสามัญล�ำดับต้นๆ คือ ผลการวิเคราะห์

ทางห้องปฏิบัติการ การพิจารณาบริษัทผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้ายาสามัญ ผลการศึกษาชีวสมมูล 

	 	 	 อย่างไรก็ดี จากการสนทนากลุ่มแบบเจาะจง พบว่ากลุ่มตัวอย่างมีความเช่ือมั่นต่อผลการวิเคราะห์ยาของ       

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์มากที่สุด แต่พบปัญหาเกี่ยวกับความล่าช้าของผลการวิเคราะห์ท�ำให้ในบางครั้งกว่าจะทราบผล      

การวิเคราะห์โรงพยาบาลได้มีการใช้ยารุ่นการผลิตนั้นๆ ไปหมดแล้ว แต่หากอนุญาตให้หน่วยงานอื่นทั้งในภาคเอกชนหรือ        

ภาครัฐบาลมารับท�ำการวิเคราะห์ยา กลุ่มตัวอย่างเห็นว่าเพื่อความน่าเช่ือถือของผลการวิเคราะห์ หน่วยงานวิเคราะห์นั้นๆ        

จะต้องผ่านการรับรอง (Accreditation) จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ก่อน นอกจากนี้ กลุ่มตัวอย่างยังได้ใช้องค์ความรู้ด้าน

เภสัชศาสตร์มาช่วยในการประเมินคุณภาพยาสามัญด้วย ดังนั้น การขาดข้อเท็จจริงที่เกี่ยวข้องกับปัจจัยซึ่งมีผลต่อคุณภาพ      

ของยา จึงก่อให้เกิดความไม่เชื่อมั่นในคุณภาพยาโดยรวม เช่น

	 	 	 -	 การไม่เข้าใจขั้นตอนในการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาว่า ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามีกระบวนการ  

ในการพจิารณาตรวจสอบเข้มงวดประการใดก่อนอนมุตัทิะเบยีนยาแต่ละต�ำรบั เภสชักรทีเ่ข้าร่วมสนทนากลุม่ส่วนใหญ่เข้าใจว่า    

มีการตรวจเฉพาะเอกสารที่บริษัทผู้ผลิตหรือน�ำเข้ายาน�ำเสนอให้พิจารณาเท่านั้น ท�ำให้ไม่แน่ใจว่าข้อมูลดังกล่าวนั้นครอบคลุม

ปัจจัยอื่นๆ ที่มีผลต่อคุณภาพของยาเพียงใด

	 	 	 -	 การอนญุาตให้อายทุะเบยีนต�ำรบัยาเป็นแบบตลอดชพี เป็นหลกัการทีไ่ม่สอดคล้องกบัองค์ความรูท้างเภสชัศาสตร์ 

ที่มีการพัฒนาตลอดเวลา และมีข้อมูลเกี่ยวกับยาต่างๆ เพิ่มมากขึ้น โดยเฉพาะข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์ของยาเก่าๆ ดังนั้น   
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การทีอ่ายทุะเบยีนต�ำรบัยาเป็นแบบตลอดชพีโดยไม่มกีารทบทวนนัน้ 

จึงมีผลต่อความเชื่อมั่นในคุณภาพของยาสามัญ

			   -	 เนื่องจากกฎหมายยาไม่ได้บังคับให้ต้อง

ขึ้นทะเบียนวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิตยา ในขณะที่ข้อเท็จจริง

ประจักษ์ว ่าวัตถุดิบที่ใช ้ผลิตยาจากแหล่งต่างกันหรือมี

โครงสร้างทางเคมี (isomer) ต่างกันจะมีผลต่อคุณภาพยา     

ดังน้ัน ผู้ผลิตยาอาจใช้วัตถุดิบจากแหล่งผลิตที่ต่างไปจากที่ 

แจ้งไว้เมื่อขึ้นทะเบียนต�ำรับยา จึงส่งผลต่อความเช่ือมั่นต่อ

คุณภาพยาสามัญ 

			   -	 แม้ว่ากฎหมายก�ำหนดให้โรงงานผลิตยา

ทุกแห่งต้องผ่านการรับรองในเรื่องการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์

วิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice : 

GMP) แต่โรงพยาบาลไม่เคยได้รับข้อมูลเกี่ยวกับสถานะ      

การผ่านการรบัรอง GMP ของโรงงานผลติยาต่างๆ จงึไม่มัน่ใจว่า 

มีการบังคับใช้กฎหมายในส่วนนี้มากน้อยเพียงใด โดยเฉพาะ

ยาทีน่�ำหรอืสัง่เข้ามาในราชอาณาจักร จึงส่งผลต่อความเชือ่มัน่

ของเภสัชกรโรงพยาบาลต่อคุณภาพของยาสามัญ 

	 	 3.2	ประสบการณ์ปัญหาด้านคุณภาพยาสามัญ  

ที่พบในโรงพยาบาลรัฐ 

	 	 	 3.2.1	ปัญหาเกี่ยวกับยาเม็ดหรือยาแคปซูล 

	 	 	 	 (1)	 ด้านกายภาพ กลุ่มตัวอย่างร้อยละ  

88.32 เคยพบปัญหา โดยร้อยละ 83.66 พบ 1 ถงึ 3 ครัง้ต่อปี 

	 	 	 	 (2)	 ด้านบรรจุภณัฑ์และฉลาก กลุม่ตวัอย่าง 

ร้อยละ 66.55 เคยพบปัญหาโดยร้อยละ 87.70 พบ 1 ถึง       

3 ครั้งต่อปี 

	 	 	 	 (3)	 ปัญหาอืน่ๆ เช่น บรรจยุาไม่ครบเมด็

ยาแตก โดยพบ 1 ถึง 3 ครั้งต่อปี 

	 	 	 3.2.2	ปัญหาเกี่ยวกับยาน�้ำบรรจุขวด 

	 	 	 	 (1)	 ด้านกายภาพ กลุ่มตัวอย่างร้อยละ 

60.22 เคยพบปัญหาอย่างน้อย 1 ครัง้ต่อปี โดยร้อยละ 90.48 

พบ 1 ถึง 3 ครั้งต่อปี 

	 	 	 	 (2)	 ด้านบรรจุภณัฑ์และฉลาก กลุม่ตวัอย่าง 

ร้อยละ 48.93 เคยพบปัญหาโดยร้อยละ 88.32 พบ 1 ถึง        

3 ครั้งต่อปี 

	 	 	 	 (3)	 ปัญหาอืน่ๆ ได้แก่ บรรจยุาไม่เตม็ขวด

หรือเกิดเชื้อรา 

	 	 	 3.2.3	ปัญหาเกี่ยวกับยาฉีด 

	 	 	 	 (1)	 ด้านบรรจภุณัฑ์และฉลาก กลุม่ตวัอย่าง 

ร้อยละ 52.75 เคยพบปัญหาโดยร้อยละ 90.28 พบ 1 ถึง       

3 ครั้งต่อปี 

	 	 	 	 (2)	 ด้านกายภาพ กลุ่มตัวอย่างร้อยละ 

63.60 เคยพบปัญหา ปัญหาที่พบ เช่น เมื่อผสมยาฉีดกับ       

ตัวท�ำละลายแล้วตกตะกอนหรือมีการปนเปื้อน เป็นต้น 

			   3.2.4	 ปัญหาเกีย่วกบัยาใช้ภายนอก เป็นปัญหา 

ที่พบน้อยที่สุด โดยพบว่า 

	 	 	 	 (1)	 ด้านบรรจภุณัฑ์และฉลาก กลุม่ตวัอย่าง 

ร้อยละ 28.78 เคยพบปัญหา โดยร้อยละ 93.75 พบ 1 ถึง      

3 ครั้งต่อปี 

	 	 	 	 (2)	 ด้านกายภาพ กลุ่มตัวอย่างร้อยละ 

36.46 เคยพบปัญหา 

		  3.3	ความเหน็ของเภสชักรโรงพยาบาลรฐัเกีย่วกบั 

หน่วยงานหลักในการแก้ไขปัญหาคุณภาพยาสามัญ

	 	 	 จากแบบสอบถาม พบว่า กลุม่ตวัอย่างร้อยละ 

86.32 เหน็ว่า ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาควรเป็น

หน่วยงานหลักในการแก้ไขปัญหาคุณภาพยาสามัญมากท่ีสุด 

รองลงมาคือ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (ร้อยละ 27.3) 

ส�ำนกังานสาธารณสขุจงัหวดั (ร้อยละ 27.36) และอืน่ๆ (ร้อยละ 

3.26) เช่น องค์การเภสัชกรรม สถาบันการศึกษา โรงเรียน

แพทย์ นอกจากนี้ กลุ่มตัวอย่างยังคาดหวังให้มีการเผยแพร่

ข้อมูลท่ีเป็นปัจจุบันเก่ียวกับยาสามัญให้แก่โรงพยาบาล หรือ

การอนุญาตให้โรงพยาบาลเข้าถึงข้อมูลต่างๆ ได้ อาทิ ผลการ

ด�ำเนนิงานด้านเฝ้าระวงัยาทีจ่�ำหน่ายในตลาด รายงานผลการ

เรียกเก็บยาคืน เป็นต้น

	 	 3.4	แนวทางการคัดเลือกยาสามัญให้ได้คุณภาพ

ที่ดี ซึ่งโรงพยาบาลของรัฐด�ำเนินการในปัจจุบัน 

	 	 	 จากแบบสอบถาม พบว่า กลุม่ตวัอย่างคัดเลือก 

ยาสามญัโดยพจิารณาคณุภาพของยาจากรายงานผลการวเิคราะห์ 

ยาของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ บริษัทฯ หรือหน่วยงาน 

อืน่ๆ ข้อมลูจากแหล่งอ้างองิต่างๆ (เช่น Greenbook ของกรม- 

วิทยาศาสตร์การแพทย์ ประสบการณ์การใช้ยาของบุคลากร

ทางการแพทย์ เป็นต้น) ประวัติและความน่าเช่ือถือของ           

ผู้ประกอบการ การผ่านการรับรองมาตรฐานตามหลักเกณฑ์

วธิกีารทีด่ใีนการผลติยา (GMP) ของผูผ้ลติยา ข้อมลูของแหล่ง

ที่มาของวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิตยาส�ำเร็จรูป ราคาที่เหมาะสม 

และอื่นๆ เช่น ข้อมูลผลทดสอบชีวสมมูล เป็นต้น 
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	 4.	 บทบาทของหน่วยงานภาครฐัท่ีเก่ียวข้องกบัการ

สร้างความเชื่อมั่นต่อคุณภาพยาสามัญ

	 	 กลุม่ตวัอย่างเหน็ว่า หน่วยงานต่างๆ ควรมบีทบาท 

ในการสร้างความเชื่อมั่นต่อคุณภาพยาสามัญ ดังนี้

	 	 4.1	ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

โดยส�ำนักยา 

	 	 	 (1)	การสุม่ตรวจตวัอย่างยาสามญัในท้องตลาด 

หรอืจากผูผ้ลติหรอืสถานทีท่ีน่�ำเข้าจากต่างประเทศ เป็นระยะๆ 

อย่างสม�่ำเสมอ มิใช่เพียงเฉพาะครั้งแรกที่ขอขึ้นทะเบียน 

ต�ำรบัยาเท่านัน้ รวมทัง้การสุม่ตรวจผลวเิคราะห์ของบริษทัด้วย

	 	 	 (2)	การควบคมุการบงัคบัใช้กฎหมายอย่างมี

ประสิทธิภาพทุกขั้นตอน ตั้งแต่การขอรับใบอนุญาตผลิตหรือ

น�ำสัง่ยาเข้ามาในราชอาณาจกัร การขอใบส�ำคญัการขึน้ทะเบยีน 

ต�ำรับยาและการติดตามผลการใช้ยา

	 	 	 (3)	การปรบัปรุงข้อก�ำหนดต่างๆ ในกฎหมาย

ที่เกี่ยวข้องให้ทันต่อการเปลี่ยนแปลงทางวิทยาการและสังคม

	 	 	 (4)	การทบทวนนโยบายการควบคุมยาให้

สอดคล้องกบัสภาพของสงัคมและความก้าวหน้าทางวทิยาการ

ที่เปลี่ยนแปลงไป เช่น การก�ำหนดให้มีการต่ออายุทะเบียน

ต�ำรับยาแทนการให้อายุทะเบียนต�ำรับยาแบบตลอดชีพ      

การควบคุมคุณภาพวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิตยา เป็นต้น

	 	 	 (5)	การจัดท�ำแนวทางในการปฏิบัติตาม 

กฎหมายยาให้มีความชัดเจน ไม่คลุมเครือ

	 	 	 (6)	การสร้างศูนย์รวมข้อมลูในระดับประเทศ

ส�ำหรับรวบรวมปัญหาทั้งหมดที่พบเกี่ยวกับยา เพื่อเป็นแหล่ง

อ้างอิงส�ำหรับใช้ประกอบการพิจารณาจัดซื้อ จัดหายาของ

สถานพยาบาลต่างๆ

	 	 	 (7)	การประชาสัมพันธ์ข้อมูลยาที่มีปัญหา  

ให้หน่วยงานต่างๆ ที่เกี่ยวข้องได้รับทราบอย่างรวดเร็ว

	 	 	 (8)	การจัดหางบประมาณเพื่อสนับสนุน 

หน่วยงานต่างๆ ในการส่งยาสามัญตรวจวิเคราะห์ 

	 	 	 (9)	การสื่อสารให้เภสัชกรโรงพยาบาลเข้าใจ

ในหลักการพื้นฐานของมาตรฐานยาใหม่ๆ ที่ใช้ส�ำหรับการ

ควบคุมคุณภาพของยาสามัญ เพื่อให้เชื่อมั่นในข้อมูลที่ได้รับ

จากบริษทัยา เช่น การทดสอบการละลาย (Dissolution Test) 

และรูปแบบยา (Dosage form) ที่ต้องทดสอบการละลาย   

การศึกษาชีวสมมูลและจ�ำนวนตัวอย่างที่เหมาะสม เป็นต้น

	 	 4.2	กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

	 	 	 (1)	การสุ่มตรวจตัวอย่างยาสามัญท่ีกระจาย

อยู่ในร้านยาและโรงพยาบาลต่างๆ ให้ครอบคลุมถึงวัตถุดิบ   

ท่ีใช้ในการผลิตยาด้วย และการสุ่มตรวจควรมีความต่อเนื่อง 

ควรน�ำปัญหาของยาที่โรงพยาบาลแจ้งข้อมูลมาประกอบการ

วางแผนในการสุม่ตรวจยา นอกจากนีค้วรรบัผดิชอบตัง้งบประมาณ 

ในการตรวจตัวอย่างยาด้วย

	 	 	 (2)	การรับตรวจวิเคราะห์ยาที่มีคุณภาพ     

น่าสงสัยซึ่งหน่วยงานต่างๆ ส่งตัวอย่างมาให้

	 	 	 (3)	การเผยแพร่รายงานผลการตรวจวเิคราะห์ 

ยาต่างๆ โดยเฉพาะยาทีม่คีณุภาพทีน่่าสงสยั เพือ่ให้หน่วยงาน

ต่างๆ ได้รับทราบผ่านช่องทางต่างๆ ที่หลากหลาย เข้าถึงง่าย 

และรวดเร็วทันสถานการณ์

	 	 	 (4)	การจัดท�ำฐานข้อมูลคุณภาพยาท่ีมีการ

จ�ำหน่ายในประเทศ เพื่อเป็นแหล่งอ้างอิงของหน่วยงานต่างๆ

	 	 	 (5)	การควบคมุมาตรฐานการวเิคราะห์ยาของ

ภาคเอกชน และห้องปฏบัิตกิารวเิคราะห์ยาของหน่วยงานต่างๆ

	 	 	 (6)	การประสานงานกับส�ำนักงานคณะ-

กรรมการอาหารและยา ในการควบคุมคุณภาพยา

	 	 4.3	ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด

	 	 	 (1)	การสร้างศูนย์ข ้อมูลเฝ้าระวังปัญหา 

คณุภาพยาด้วยการประสานงานกับสถานบริการสาธารณสุข

ในจงัหวดัและส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาในการท�ำ 

แผนงานเฝ้าระวังปัญหายา รวมทั้งมีการสุ่มตัวอย่างยาท่ีมี

คุณภาพที่น่าสงสัยเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์ 

	 	 	 (2)	การบังคับใช้กฎหมายยาอย่างเคร่งครัด 

ต่อเนื่องและสม�่ำเสมอ

	 	 	 (3)	การผลักดันให้สถานพยาบาลต่างๆ ใน

จังหวัดมีการจัดซื้อยาร่วมกันทั้งจังหวัด

	 	 	 (4)	การรวบรวมข้อมลูคณุภาพยา แล้วจดัท�ำ

เป็นฐานข้อมูล เพื่อเป็นแหล่งอ้างอิงส�ำหรับใช้ประกอบการ

พิจารณาจัดซื้อ จัดหายาของสถานพยาบาลต่างๆ

	 	 	 (5)	การประสานงานกับส�ำนกังานคณะกรรมการ- 

อาหารและยาในการเผยแพร่ข้อมลูคณุภาพของยาให้หน่วยงาน 

ต่างๆ ได้รับทราบอย่างรวดเร็ว ทันสถานการณ์

	 	 	 (6)	เป็นศนูย์กลางในการประสานงานระหว่าง

สถานบริการสาธารณสุขในจังหวัด ส�ำนักงานคณะกรรมการ-
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อาหารและยา และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในด้านข้อมูล

คุณภาพยาและการวิเคราะห์ยาที่มีคุณภาพที่น่าสงสัย  

บทวิจารณ์และข้อเสนอแนะ 

	 1.	 ความน่าเชื่อถือของข้อมูลในการวิจัย

	 	 เนือ่งจากสดัส่วนการใช้ยาของประเทศไทยส่วนใหญ่ 

อยูใ่นสถานพยาบาลภาครฐั ประกอบกบัระเบยีบส�ำนกันายก-

รฐัมนตรว่ีาด้วยการพัสดุ พ.ศ.2535 และทีแ่ก้ไขเพ่ิมเตมิ ในส่วน 

ของการจัดซื้อยาและเวชภัณฑ์ ข้อ 60 ก�ำหนดไว้ว่า “การซื้อ

ยาของส่วนราชการ ให้จัดซื้อตามชื่อสามัญ (generic name) 

ในบญัชยีาหลักแห่งชาติตามทีค่ณะกรรมการแห่งชาตทิางด้าน

ยาก�ำหนด โดยให้ใช้เงนิงบประมาณจดัซือ้ยาดงักล่าวไม่น้อยกว่า 

ร้อยละ 60 เว้นแต่ ส่วนราชการในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข  

ให้ใช้เงนิงบประมาณจดัซือ้ยาดงักล่าวไม่น้อยกว่าร้อยละ 80” 

ดงันัน้ เภสชักรโรงพยาบาลจึงเหมาะสมทีจ่ะเป็นกลุม่เป้าหมาย

หลกัในการส�ำรวจทศันคติของเภสชักรโรงพยาบาลต่อคณุภาพ

ยาสามัญครั้งนี้ แม้ว่า อัตราการตอบกลับของแบบสอบถาม  

จะมีเพียงร้อยละ 28.77 ก็ตาม แต่ข้อมูลที่ได้กลับมาพบว่า     

มีการกระจายของความเห็นจากโรงพยาบาลประเภทต่างๆ    

ในสดัส่วนทีไ่ม่แตกต่างจากเป้าหมายทีก่�ำหนดไว้ กล่าวคอื ร้อยละ 

34.53 ของกลุ่มตัวอย่างมีประสบการณ์ท�ำงานมากกว่า 15 ปี 

และร้อยละ 90.29 มส่ีวนเกีย่วข้องกบัคณะกรรมการเภสชักรรม 

และการบ�ำบดัของโรงพยาบาล ดังนัน้ จึงเชือ่ได้ว่ากลุม่ตวัอย่าง

ในงานวจิยัน้ีมปีระสบการณ์เกีย่วกบัยาสามญัของโรงพยาบาล 

ท�ำให้ข้อมลูของการส�ำรวจครัง้นีส้ามารถสะท้อนความคดิเหน็

ที่น่าเชื่อถือได้ของเภสัชกรโรงพยาบาลกลุ่มเป้าหมาย

	 2.	 การใช้ยาสามัญในโรงพยาบาลรัฐ

	 	 จากการทีพ่บว่า โรงพยาบาลรฐัส่วนใหญ่ประมาณ

ร้อยละ 80 มีการคัดเลือกรายการยาสามัญที่ผลิตโดยองค์การ

เภสัชกรรม โดยเฉลี่ย 94 รายการและที่ผลิตโดยผู้ผลิตอื่นๆ 

ภายในประเทศไทยโดยเฉลี่ย 201 รายการมาใช้กับผู้ป่วยนั้น 

อาจเน่ืองจากโรงพยาบาลรฐัต้องปฏบิตัติามระเบยีบส�ำนกันายก 

รัฐมนตรีว่าด้วยการพัสดุ พ.ศ. 2535 และงบประมาณที่จ�ำกัด 

เพราะยาสามัญจะช่วยประหยัดค่าใช้จ่ายด้านยาให้กับสถาน-

พยาบาลได้ (ศรีเพ็ญ ตันติเวสส สุกัญญา เจียระพงษ์ อัญชลี 

จิตรักนที และสุวิมล ฉกาจนโรดม, 2545) 

	 3.	 คุณภาพของยาสามัญ

	 	 3.1	ยาสามญัท่ีโรงพยาบาลของกลุม่ตวัอย่างคดัเลือก 

ไว้ใช้ส่วนใหญ่เป็นยาสามญัท่ีผลติโดยองค์การเภสชักรรม และ/

หรอืโดยโรงงานผลติยาแห่งอืน่ๆ ภายในประเทศ แต่เมือ่พจิารณา 

จากจ�ำนวนรายการยาสามัญท่ีมีในโรงพยาบาล พบว่ามีการ 

คัดเลือกยาสามัญจากโรงงานผลิตยาแห่งอื่นๆ ในประเทศ

มากกว่ารายการยาท่ีผลิตโดยองค์การเภสัชกรรม ทั้งนี้        

อาจเนือ่งจากรายการยาสามญัขององค์การเภสชักรรมมน้ีอยกว่า 

เมือ่เทียบกับโรงงานผลติยาแห่งอืน่ๆ ในประเทศไทยซ่ึงมรีายการ 

ยาหลากหลายมากกว่า โดยเฉพาะเมื่อพิจารณาจากจ�ำนวน

ทะเบียนต�ำรบัยาแผนปัจจบัุนส�ำหรบัมนษุย์ท่ีได้รบัเลขทะเบยีน 

ต�ำรับยาจากส�ำนักยาแล้วจ�ำนวนทั้งสิ้น 26,048 ต�ำรับ 

(ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2554) 

	 	 3.2	กลุ่มยาสามัญท่ีมีใช้ในโรงพยาบาลของรัฐ      

มทีกุกลุม่ทีใ่ช้รกัษาอาการและรายการยาในแต่ละกลุม่ทีม่กีาร

จดัหาไว้ใช้ในโรงพยาบาล พบว่าสอดคล้องกบัจ�ำนวนและอตัรา 

ผู้ป่วยนอกตามกลุ่มสาเหตุ 21 กลุ่มโรคของท้ังประเทศและ 

รายภาค (ไม่รวม กทม.) ซ่ึงสอดคล้องกับท่ีพบว่ากลุ่มโรคที่

ประชาชนไทยป่วยสูงสุด ในปี พ.ศ. 2552 คือ โรคระบบ       

ทางเดนิหายใจ โรคระบบไหลเวยีนเลอืด โรคระบบกล้ามเนือ้รวม 

โครงร่างและเนื้อยึดเสริม และโรคระบบย่อยอาหาร รวมทั้ง

โรคในช่องปาก ตามล�ำดับ (ส�ำนักนโยบายและยุทธศาสตร ์

กระทรวงสาธารณสุข, 2553)

	 	 3.3	ถงึแม้ว่า ความถีใ่นการพบปัญหาด้านคณุภาพ

ยาสามัญของกลุ่มตัวอย่างมีไม่บ่อย (ส่วนใหญ่พบประมาณ     

1 ถึง 3 ครั้งต่อปี) ส่วนใหญ่เป็นปัญหาด้านกายภาพและด้าน

บรรจุภัณฑ์และฉลากของยาเม็ดและยาแคปซูล ส�ำหรับยาน�้ำ 

พบปัญหาด้านบรรจภุณัฑ์และฉลากเป็นส่วนใหญ่ ในขณะทีย่าฉดี 

พบปัญหาด้านกายภาพเป็นส่วนใหญ่ ซึง่ปัญหาเหล่านีม้ลีกัษณะ 

เดียวกันกับปัญหาท่ีเคยมีการรายงานเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา   

ในโรงพยาบาลรฐั สงักดักระทรวงสาธารณสขุในปี 2551 (สขุศร ี

อึง้บรบูิรณ์ไพศาล, 2552) แสดงให้เหน็ว่า คณุภาพของยาสามญั 

ทีจ่�ำหน่ายในประเทศไทยยงัเป็นประเดน็ทีท่กุหน่วยงานทีเ่กีย่วข้อง 

ท้ังโรงงานผลติยา ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา รวมถงึ 

โรงพยาบาลต้องเร่งหาทางแก้ไขโดยเรว็ หากต้องการให้ผู้ใช้ยา

มีความเชื่อมั่นเพิ่มขึ้นในคุณภาพยาสามัญที่มีจ�ำหน่ายอยู่ใน

ประเทศไทย


