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      Abstract
Background: Samut Sakhon province has amount of health product entrepreneurs and health 
services facilities; hence, there are inevitably complaints by customers that increases trend.

Objectives: This study aimed to explore a situation, and type and severity of complaints on 
health consumer protection in Samut Sakhon, also to develop a measure of complaint data 
management on health products and health services.

Methods: The research was a retrospective study which collected data from complaints that 
were sent to Health Customer Protection Section, Samut Sakhon Provincial Health Office 
between 1 January and 31 December 2019. The data analysis was descriptive data and used 
Fisher exact test. 

Results: The among of total 100 complaints showed that foods, cosmetics, and health services 
complaints reached on the top three complaint at 75, 11, and 8 cases respectively. The source 
of data mostly came from central sectors that included Food and Drugs Administration by 45 
cases and Department of Health Service Support at 5 cases. Most of the complaints came from 
people 62% and the surveillance by agencies 38%. In addition, it was found that 15% of all 
complaints was a severity level which was the occurrence of minor adverse reaction level until 
to severe adverse reaction level (Level E). Besides, it demonstrated the statistically significant 
difference between severity of complaints for health services and health products (p<0.05). 
Finally, the result of complaint information management developing by using Google application 
reveled that it was able to increase more effective complaint database management. However, 
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though most of complaints are not severe, it is necessary to watch out severe complaints and 
makes measures to proactive prevention. Furthermore, the Provincial Public Health Office 
should have to adept complaint management technology by focusing on the risky severe groups 
and use this basic information to improve consumer protection to provide people to get health 
products and health services efficiently and safety.

Conclusions: In Samut Sakhon Province, More severe adverse reaction is related to the hospital 
service complaints.Type of health product or health service was associated with the severity of 
the complaint adverse reaction.There should be a systematic management of information for 
the benefit of the health consumer protection.
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     บทคัดยอ
ความสําคัญ: จังหวัดสมุทรสาคร มีสถานประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพและบริการสุขภาพจํานวนมาก 
ซึ่งมีแนวโนมที่จะเกิดเรื่องรองเรียนเปนจํานวนมากดวยเชนเดียวกัน 

วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาสถานการณ ประเภทและระดับความรุนแรงของเรื่องรองเรียนในงานคุมครองผูบริโภค 
และเพือ่พฒันาแนวทางการจัดการขอมูลเรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑสขุภาพและบรกิารสขุภาพในจงัหวัดสมทุรสาคร 

วิธีการวิจัย: เปนการศึกษาเชิงพรรณนาแบบเก็บขอมูลยอนหลัง (retrospective study) เก็บขอมูลจาก
เรื่องรองเรียนที่สงถึงงานคุมครองผูบริโภค สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสมุทรสาคร ตั้งแตวันท่ี 1 มกราคม -
31 ธันวาคม 2562 วิเคราะหขอมูลโดยใชสถิติเชิงพรรณนา และ fisher exact test  

ผลการศึกษา: ผลการศึกษาขอมูลทั่วไปจากจํานวนเรื่องรองเรียนทั้งหมด 100 เร่ือง เรื่องรองเรียนพบบอยท่ีสุด 
3 ลําดับแรกคือ อาหาร 75 เร่ือง เครื่องสําอาง 11 เรื่อง และสถานพยาบาล 8 เรื่อง แหลงของเรื่องรองเรียน
สวนใหญมาจากหนวยงานสวนกลาง คือ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 45 เรื่อง และกรมสนับสนุน
บรกิารสุขภาพ 5 เร่ือง ซึง่สวนใหญเปนการรองเรยีนจากประชาชน รอยละ 62 และจากการเฝาระวงัของหนวยงาน
ท่ีเกี่ยวของท้ังในและตางประเทศ รอยละ 38 โดยพบวา มีเร่ืองรองเรียนที่มีความรุนแรง รอยละ 15 ของเร่ือง
รองเรียนทั้งหมด โดยมีระดับความรุนแรงตั้งแตการเกิดอาการไมพึงประสงคเล็กนอยจนถึงขั้นแนนหนาอก 
หายใจไมออก มคีวามรนุแรงในระดับ E ซึง่จําแนกกลุมไดวามอีบุตักิารณรุนแรง นอกจากนัน้ ยงัพบความสมัพนัธ
ระหวางประเภทของผลติภัณฑสขุภาพหรือบริการสุขภาพกบัความรนุแรงของเรือ่งรองเรยีนอยางมนียัสาํคญัทาง
สถติ ิ(p<0.05) ผลการพฒันาระบบการจดัการขอมูลเรือ่งรองเรยีนผานระบบกเูกลิแอปพลเิคชนั พบวา ชวยเพิม่
ประสทิธภิาพในการจดัการขอมลูเรือ่งรองเรยีน อยางไรกต็าม แมวาเรือ่งรองเรยีนสวนใหญจะไมรนุแรง แตจาํเปน
ตองมกีารเฝาระวงัเรือ่งรองเรียนทีม่คีวามรุนแรง และมมีาตรการเพือ่ปองกนัเรือ่งรองเรยีนในเชงิรกุ นอกจากนัน้
สาํนกังานสาธารณสขุจังหวัดควรมกีารประยุกตเทคโนโลยใีนการจดัการขอมลูเรือ่งรองเรยีนโดยมุงเนนกลุมเสีย่ง
ที่มีความรุนแรง เพื่อเปนพื้นฐานสําหรับการพัฒนางานคุมครองผูบริโภค โดยมุงเนนใหประชาชนไดรับบริการ
และผลิตภัณฑสุขภาพที่มีประสิทธิภาพและความปลอดภัย

สรุป: เรื่องรองเรียนในจังหวัดสมุทรสาครที่มีความรุนแรงมีความเกี่ยวของกับกรณีรองเรียนเกี่ยวกับโรงพยาบาล 
โดยท่ีประเภทของผลติภณัฑสขุภาพหรอืบรกิารสขุภาพมคีวามสมัพนัธกับความรนุแรงของอุบัตกิารณเรือ่งรองเรยีน 
และจัดการขอมูลผานระบบกูเกิลแอปพลิเคชันชวยเพิ่มประสิทธิภาพการทํางานได ดังนั้น ควรมีการจัดการขอมูล
อยางเปนระบบเพื่อเปนประโยชนในการดําเนินงานคุมครองผูบริโภค

คําสําคัญ: ความรุนแรง เรื่องรองเรียน ระบบจัดการขอมูล ผลิตภัณฑสุขภาพ บริการสุขภาพ
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บทนํา
 จงัหวดัสมทุรสาคร มสีถานประกอบการดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพและบริการสุขภาพเปนจํานวนมาก 
ซึ่งจากฐานขอมูลป 2562 พบวามีสถานที่ผลิตอาหาร 
1,456 แหง รานขายยา 267 แหง สถานที่ผลิตเครื่อง
สําอางมากกวา 325 แหง โรงพยาบาลเอกชน 9 แหง 
คลนิกิ 347 แหง รานนวดเพือ่สขุภาพและสปา 41 แหง1 
สงผลใหแนวโนมของเรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑสขุภาพ
และบริการสุขภาพมีจํานวนเพิ่มขึ้นตามลําดับ การเฝา
ระวงัทีด่าํเนนิการโดยหนวยงานทีเ่ก่ียวของ และศกัยภาพ
ในการรองเรยีนของผูบรโิภคทีเ่พิม่มากขึน้ ซึง่หนวยงาน
ท่ีดูแลเรื่องรองเรียนในสวนกลาง ไดแก สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และกรมสนับสนุน
บรกิารสขุภาพ (สบส.) กระทรวงสาธารณสขุ ในขณะที่
หนวยงานที่ดูแลเรื่องรองเรียนในสวนภูมิภาค คือ 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) โดยมีกลุมงาน
คุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข เปนหนวยงาน
ที่รับผิดชอบงานดังกลาว
 การจดัการเรือ่งรองเรียนเปนบทบาทของกลุม
งานคุมครองผูบริโภคทีเ่กีย่วของกบังานกาํกบัตรวจสอบ
ผลติภณัฑสขุภาพหลงัออกสูทองตลาด (post-marketing 
surveillance) รวมกบัการตรวจสอบเฝาระวงัผลติภณัฑ
สุขภาพใหปฏบิติัอยางถกูตองตามกฎหมาย เพือ่ปองกัน
การละเมิดสิทธิของผูบริโภค
 ตามพระราชบญัญติัคุมครองผูบรโิภค พ.ศ. 2522 
ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค 
(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2541 ไดบัญญัติสิทธิของผูบริโภค
ใหไดรับความคุมครอง 5 ประการ2 ดังนี้
 1. สิทธิที่จะไดรับขาวสารรวมทั้งคําพรรณนา
คณุภาพทีถ่กูตองและเพยีงพอเกีย่วกบัสนิคาหรือบริการ 
ไดแก สิทธิที่จะไดรับการโฆษณาหรือการแสดงฉลาก 
ตามความเปนจริงและปราศจากพิษภัยแกผูบริโภค 
รวมตลอดถึงสิทธิที่จะไดรับทราบ ขอมูลเกี่ยวกับสินคา
หรือบริการอยางถูกตองและเพียงพอที่จะไมหลงผิด 
ในการซื้อสินคา หรือรับบริการโดยไมเปนธรรม
 2. สทิธทิีจ่ะมอีสิระในการเลอืกหาสนิคาหรอื
บริการ ไดแก สิทธิที่จะเลือกซื้อสินคาหรือรับบริการ
โดยความสมคัรใจของผูบรโิภค และปราศจากการชกัจงูใจ
อันไมเปนธรรม

 3. สิทธิที่จะไดรับความปลอดภัยจากการใช
สนิคาหรือบรกิาร ไดแก สทิธทิีจ่ะไดรับสนิคาหรอืบรกิาร
ทีป่ลอดภยั มสีภาพและคุณภาพไดมาตรฐานเหมาะสม 
แกการใช ไมกอใหเกิดอันตรายตอชีวิต รางกายหรือ
ทรพัยสิน ในกรณใีชตามคําแนะนาํหรอืระมัดระวงัตาม
สภาพของสินคาหรือบริการนั้นแลว
 4. สิทธิท่ีจะไดรับความเปนธรรมในการทํา
สัญญา ไดแก สิทธิที่จะไดรับขอสัญญาโดยไมถูกเอารัด
เอาเปรียบจากผูประกอบธุรกิจ
 5. สิทธิที่จะไดรับการพิจารณาและชดเชย
ความเสียหาย ไดแก สิทธิที่จะไดรับการคุมครองและ
ชดใชคาเสียหาย เมื่อมีการละเมิดสิทธิของผูบริโภค 
ตามขอ 1, 2, 3 และ 4 ดังกลาว
 หากประชาชนเกิดความไมปลอดภัยจาก
การใชผลติภณัฑสขุภาพ ผูบรโิภคมสีทิธใินการรองเรยีน
ตามคูมือการรองเรียนฉบับประชาชนที่ออกโดย อย.3

 จากสถิติขอมูลเรื่องรองเรียน ปงบประมาณ 
พ.ศ. 2556-2562 ของสาํนกังานคณะกรรมการคุมครอง
ผูบริโภค พบวาสถิติเรื่องราวรองทุกขของผูบริโภค
มีแนวโนมเพิ่มขึ้น4 เห็นไดจากขอมูลจํานวนเรื่องราว
รองทกุขของผูบรโิภคของสาํนกังานพฒันาระบบขอมลู
ขาวสารสุขภาพ ในปงบประมาณ พ.ศ. 2553 มีจํานวน
เรื่องรองเรียน 1,124 เรื่อง5 ในขณะที่ขอมูลจํานวน
เรื่องราวรองทุกขของผูบริโภคของศูนยจัดการเรื่อง
รองเรยีนและปราบปรามการกระทําผดิกฎหมายเกีย่วกบั
ผลิตภัณฑสุขภาพ อย. ในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 
มีจํานวนเรื่องรองเรียนเพิ่มขึ้นเปน 2,555 เรื่อง6 
เชนเดยีวกบัเรือ่งรองเรยีนทีเ่กีย่วของกบักลุมงานคุมครอง
ผูบรโิภครับผดิชอบทีม่คีวามหลากหลายและซบัซอนข้ึน 
สงผลกระทบตอการบริหารจัดการเรื่องรองเรียน 
จึงจําเปนตองมีการจัดทําคูมือขั้นตอนการปฏิบัติงาน
การรับและการจดัการเร่ืองรองเรียนการคุมครองผูบริโภค7 
เพื่อเปนประโยชนในการดําเนินงานของพนักงาน
เจาหนาที่ ตามแนวทางปฏิบัติงานและการจัดการภัย
จากผลติภณัฑสขุภาพ8 ดงันัน้ผูวจิยัจึงไดศกึษาสถานการณ
ความรุนแรงของเร่ืองรองเรียน อีกทั้งยังจําเปนตองมี
การพัฒนาระบบจัดการขอมูลอยางเปนระบบ และ
เชือ่มโยงระหวางเรือ่งรองเรยีนทัง้ดานผลติภณัฑสขุภาพ
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และบริการสุขภาพ เพื่อสนับสนุนการจัดสรรกําลังคน 
และการจัดการองคความรูของบุคลากรในหนวยงาน 
และเพื่อใหสอดคลองกับแนวคิดการพัฒนางานของ
กลุมงานคุมครองผูบรโิภค สํานักงานสาธารณสุขจังหวดั 
“สมทุรสาคร โมเดล” Samut sakhon Model ในหวัขอ 
Smart Surveillance โดยใชการศกึษานีเ้พือ่เปนขอมลู
พืน้ฐานในการพฒันาแนวทางการเฝาระวงัความปลอดภยั
ดานผลิตภณัฑสขุภาพและบรกิารสุขภาพทีเ่กีย่วของกับ
งานคุมครองผูบริโภคตอไป

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาสถานการณของเรื่องรองเรียน
ดานผลิตภัณฑสุขภาพและบริการสุขภาพในจังหวัด
สมุทรสาคร 
 2. เพื่อพัฒนาแนวทางในการจัดการขอมูล
เรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑสุขภาพและบริการสขุภาพ
ในจังหวัดสมุทรสาคร

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย 
 เปนการวิจัยเชิงพรรณนา (descriptive 
research) ทําการศึกษาแบบเก็บขอมูลยอนหลัง 
(retrospective study) ประกอบดวยขอมลูหนวยงาน
ตนเรือ่ง รายละเอยีดเรือ่งรองเรยีน ขอมลูของผูทีไ่ดรบั
ผลกระทบ (เฉพาะกรณีเกิดผลอันไมพึงประสงค) และ
ขอมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวของตามที่ระบุในหนังสือราชการ
ที่เกี่ยวของกับเรื่องรองเรียนที่อยูในความรับผิดชอบ
ของกลุมงานคุมครองผูบริโภค และเภสัชสาธารณสุข 
สสจ.สมุทรสาคร
กลุมตัวอยาง/เปาหมาย
 รายงานเรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑสขุภาพ
และบรกิารสขุภาพที ่สสจ.สมทุรสาครไดรับจากผูรองเรยีน
และหนวยงานที่เกี่ยวของ
เครื่องมือที่ใช
        1. แบบบนัทกึขอมูลเร่ืองรองเรียนทีเ่ก่ียวของกับ
กลุมงานคุมครองผูบริโภค สสจ.สมุทรสาคร
        2. เกณฑความรนุแรงของอบุตักิารณเรือ่งรองเรยีน 
ตามแนวทางของ NCC MERP (National Coordinating 

Council of Medication Error Reporting and 
Prevention)  
        3. ระบบการจดัการขอมลูเรือ่งรองเรยีน กลุมงาน
คุมครองผูบริโภค สสจ.สมุทรสาคร
การเก็บรวบรวมขอมูล
        1. รวบรวมขอมูลจากแบบบันทึกขอมูลเรื่อง
รองเรยีนทีเ่ก่ียวของกบังานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภัณฑ
สุขภาพและการบริการสุขภาพที่ สสจ.สมุทรสาคร 
ไดรับจากผูรองเรียนและหนวยงานท่ีเกีย่วของระหวาง 
1 มกราคม-31 ธันวาคม 2562
        2. ตรวจสอบความครบถวน และรวบรวมขอมลู
ที่ไดมาบันทึกในโปรแกรมคอมพิวเตอร
การวิเคราะหขอมูล 
        1. เปนการศึกษาขอมูลเชิงปริมาณ ใชสถิติเชิง
พรรณนา (descriptive statistic) ไดแก จํานวน ความถ่ี 
คารอยละ และสถิติ Fisher’s exact โดยใชโปรแกรม
สําเร็จรูป
        2. การวิเคราะหระดับความรุนแรงของการเกิด
อุบัติการณ เนื่องจากเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ
สขุภาพและการบรกิารสขุภาพมผีลตอความปลอดภยัหรือ
อนัตรายตอสขุภาพและชวีติของผูใชผลติภณัฑสขุภาพ
และการบรกิารสุขภาพ จึงไดกาํหนดระดบัความรนุแรง
ของเร่ืองรองเรยีน โดยประยุกตใชเกณฑระดบัความรนุแรง
ของอนัตรายท่ีสงผลตอผูปวยตามเกณฑของ NCC MERP 
แบงเปน 9 ระดับ9 ดังนี้
 - A ไมมีความคลาดเคลื่อน แตมีโอกาสที่จะ
กอใหเกิดความคลาดเคลื่อน
 - B เกิดความคลาดเคลื่อนขึ้น แตไมเปน
อนัตราย/ไมสงผลเสยีหายเนือ่งจากความคลาดเคลือ่น
ยงัไมถงึผูมารบับรกิาร เครือ่งมอื อปุกรณ กระบวนการ
ทํางาน และองคกร
 - C เกดิความคลาดเคลือ่น แตไมเปนอนัตราย/
ไมสงผลเสียหายถงึแมวาความคลาดเคลือ่นน้ันจะไปถงึ
ผูรับบริการ เครื่องมือ อุปกรณ กระบวนการทํางาน 
และองคกรแลว และองคกร
 - D เกดิความคลาดเคลือ่น แตไมเปนอนัตราย/
ไมสงผลเสียหาย แตตองมีการเฝาระวังเพื่อใหมั่นใจวา
ไมเปนอนัตราย/ไมสงผลเสยีหายตอผูรบับรกิาร เคร่ืองมอื 
อุปกรณ กระบวนการทํางาน และองคกร
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ตารางที ่1 ขอมลูทัว่ไปของเรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑ
สขุภาพและการบริการสขุภาพ (n=100)

ลักษณะทั่วไป จํานวน

75
11
8
3
2
1

45
24
18
5
8

38
7

31
62

ประเภทของเรื่องรองเรียน
อาหาร*
เครื่องสําอาง*
คลินิก โรงพยาบาล**
รานนวด สปา**
ยา*
วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท*
แหลงตนเรื่องของเรื่องรองเรียน
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดอื่น
กลุมงานนิติกร
กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ
อื่น ๆ
ผูพบปญหาเรื่องรองเรียน
การเฝาระวังโดยหนวยงานที่เกี่ยวของ
- ในประเทศ
- ตางประเทศ
การรองทุกขจากประชาชน

หมายเหตุ   *เรื่องรองเรียนที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ 
             **เรื่องรองเรียนที่เกี่ยวของกับบริการสุขภาพ

 - E เกิดความคลาดเคลื่อน สงผลใหเกิด
อันตรายชั่วคราวตอผูรับบริการ เครื่องมือ อุปกรณ 
กระบวนการทํางานและองคกร ตองไดรับการรักษา/
แกไขเพิ่มเติม
 - F เกดิความคลาดเคล่ือน เกดิอนัตรายชัว่คราว
ตอผูรบับริการ เครือ่งมอื อปุกรณ กระบวนการทาํงาน 
ตองนอนโรงพยาบาลนานขึ้น ใชเวลาแกไขนานขึ้น
 - G เกดิความคลาดเคลือ่น เกดิอนัตรายถาวร
ตอผูรับบริการ เครื่องมือ อุปกรณ กระบวนการทํางาน 
และองคกร
 - H เกิดความคลาดเคลื่อน เกิดอันตราย
เกือบถึงชีวิตตอผูรับบริการ ตองทําการชวยชีวิต 
เกิดความเสียหายตอผูรับบริการ เคร่ืองมือ อุปกรณ 
กระบวนการทํางาน และองคกรตองมีการแกไขอยาง
เรงดวน (CPR)
 - I เกดิความคลาดเคล่ือน เกดิอันตรายจนถงึ
ชีวิตตอผูรับบริการ เกิดความเสียหายจนแกไขไมไดตอ
ผูรบับรกิาร เคร่ืองมือ อปุกรณ กระบวนการทาํงานและ
ทาํใหเส่ือมเสียชือ่เสียง ถกูฟองรองทางสือ่ ทางกฎหมาย
        3. เกณฑจาํแนกระดับความรนุแรงของอบัุติการณ
เรื่องรองเรียน แบงเปน 2 ระดับ
 3.1 ระดบัไมรนุแรง คือ อบุตักิารณของเรือ่ง
รองเรียนที่มีระดับความรุนแรงของการเกิดอุบัติการณ
ตามเกณฑของ NCC MERP ตั้งแตระดับ A ถึง D คือ
ตั้งแตไมมีความคลาดเคล่ือนแตมีโอกาสท่ีจะกอใหเกิด
ความคลาดเคล่ือน ไปจนถึงเกิดความคลาดเคล่ือน
แตไมเปนอันตราย/ไมสงผลเสียหาย
 3.2 ระดับรุนแรง คือ อุบัติการณของเร่ือง
รองเรียนที่มีระดับความรุนแรงของการเกิดอุบัติการณ
ตามเกณฑของ NCC MERP ตั้งแตระดับ E ถึง I คือ
เกิดความคลาดเคลื่อนสงผลใหเกิดอันตรายชั่วคราวตอ
ผูรบับรกิาร จนถงึเกดิอนัตรายจนถงึชวีติตอผูรับบรกิาร
 ในการศึกษาครั้งนี้ ไดประยุกตใชเกณฑ
การจําแนกความรุนแรงของอุบัติการณเร่ืองรองเรียน
ทีแ่บงเปน 2 ระดบั คือ ระดบัไมรนุแรง และระดับรนุแรง
ตามนิยามคําศัพท เพื่อเปนแนวทางในการจัดการ
ความเสีย่งในงานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภณัฑสขุภาพ
และการบริการสุขภาพตอไป

นิยามคําศัพท
 อบุตักิารณเรือ่งรองเรยีน (incident) หมายถงึ 
เหตกุารณทีเ่กดิขึน้ ซึง่อาจทาํใหเกดิอนัตราย กอใหเกดิ
ความไมพงึพอใจ คาํรองเรยีนหรอืการฟองรองทีเ่กดิกบั
ผูใชผลิตภัณฑสุขภาพหรือบริการสุขภาพ

ผลการศึกษา 
1. สถานการณเรื่องรองเรียน 
 ผลการศึกษาพบวา มีจํานวนเรื่องรองเรียน
ทั้งหมดที่เกี่ยวของกับงานคุมครองผูบริโภคดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพและการบริการสุขภาพสํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดสมุทรสาคร รวม 100 เร่ือง 
ประกอบดวย เร่ืองรองเรียนเกีย่วกบัผลติภัณฑสขุภาพ 
ไดแก อาหาร จํานวน 75 เรื่อง เครื่องสําอาง จํานวน 
11 เรื่อง อ่ืน ๆ 3 เรื่อง และเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับ
บริการสุขภาพ ไดแก สถานพยาบาล จํานวน 8 เรื่อง 
ที่มาของเรื่องรองเรียนสวนใหญมีแหลงตนเรื่องจาก
สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และกรมสนับสนุน
บรกิารสขุภาพคดิเปนรอยละ 50 โดยพบวาเรือ่งรองเรยีน
มาจากการรองเรียนจากประชาชน รอยละ 62 และ
จากการเฝาระวังท้ังในประเทศและตางประเทศของ
หนวยงานที่เกี่ยวของ รอยละ 38
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 เรือ่งรองเรียนทีพ่บบอยทีส่ดุคอืใน 3 ลาํดบัแรก
คือ เร่ืองรองเรยีนเกีย่วกบัผลิตภัณฑอาหาร รอยละ 75 
ซึง่เปนประเดน็เกีย่วกบัการแสดงฉลาก ไมระบเุลข อย. 
หรือไมระบุวันหมดอายุ รอยละ 22 การตรวจพบสาร
เจือปนอาหารในปริมาณที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
รอยละ 18 การโฆษณาสรรพคณุเกนิความจรงิ รอยละ 11 
และการเกิดอาการขางเคียง รอยละ 8 เรื่องรองเรียน
ลําดับที่ 2 เปนเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ เครื่อง
สําอาง รอยละ 11 ในประเด็นที่มีความเกี่ยวของกับ
การผสมสารอันตรายหรือสารหามใชในเคร่ืองสําอาง 
และลาํดบัที ่3 เปนเรือ่งรองเรยีนเกีย่วกบัสถานพยาบาล 
รอยละ 8 ในประเด็นที่มีความเกี่ยวของกับเร่ืองสิทธิ
การรักษาและอาการขางเคยีงจากการไดรบับริการสุขภาพ 
 นอกจากนัน้ พบวาเรือ่งรองเรยีนดงักลาวท่ีมี
แหลงทีม่าจาก อย. และจากการเฝาระวงัของหนวยงาน
ในประเทศ เชน กรมการคาภายใน มูลนิธิเพื่อผูบริโภค 
สถาบนัอาหาร รวมถงึไดรบัความรวมมอืจากหนวยงาน
ระหวางประเทศ ไดแก Food Drug Administration 
(FDA) ประเทศเกาหลีและประเทศควิบา The Health 
Science Authority (HSA) ประเทศสงิคโปร เครือขาย 
Cosmetic Alert ประเทศมาเลเซยี และ Therapeutic 
Good Administration (TGA) ประเทศออสเตรเลีย 
สวนใหญเกี่ยวของกับความปลอดภัยของอาหารและ
สารหามใชในเครื่องสําอาง
 เรื่องรองเรียนระดับรุนแรงที่พบ มีผลใหเกิด
อันตรายชั่วคราวตอผูใชบริการ สวนใหญเกี่ยวของกับ
อาการขางเคียงจากการใชผลติภณัฑสขุภาพหรอืบรกิาร
สขุภาพ ไดแก ผืน่ เวยีนหัว คลืน่ไส อาเจยีน แนนหนาอก 
ซึง่จาํเปนตองไดรบัการรกัษาและหาสาเหตทุีเ่กีย่วของ
ตอไป ดังตารางที่ 2
 แมวาเรื่องรองเรียนดานผลิตภัณฑสุขภาพ
จะมีจํานวนมาก แตเมื่อวิเคราะหระดับความรุนแรง
ของเรือ่งรองเรียนท่ีมผีลตอความปลอดภยัหรอือนัตราย
ตอสุขภาพและชีวิตของผูใชผลิตภัณฑสุขภาพและการ
บรกิารสขุภาพ โดยประยกุตใชเกณฑระดบัความรนุแรง
ตามเกณฑของ NCC MERP พบวาสวนใหญอยูในระดบั
ที่ไมรุนแรง (Level A-C) และขาดขอมูลที่จําเปนตอง
สบืคนหาสาเหตเุพิม่เตมิ ในขณะทีเ่รือ่งรองเรยีนเกีย่วกบั

ตารางท่ี 2 จํานวนและลักษณะอาการความรุนแรง
จาํแนกตามประเภทผลติภณัฑสขุภาพและบรกิารสขุภาพ

ผลิตภัณฑ/บริการ จํานวนเรื่อง ลักษณะอาการ

8

3
1
1
2

อาหาร

เครื่องสําอาง
รานนวด
คลินิก
โรงพยาบาล

ผื่นขึ้น ผิวหนังอักเสบ ปสสาวะบอย 
คอแข็ง คลื่นไส อาเจียน ตาพรา 
เวยีนหวั ใจสัน่ เหงือ่ออก รอนวบูวาบ 
อารมณทางเพศรุนแรง ความดันตํ่า 
สงสัยผสมสารอันตราย อาจทําให
เสียชีวิต
ผื่นขึ้น ผิวหนังอักเสบ
เกิดจํ้าเลือดใตผิวหนัง
ติดเชื้อ มีหนอง
ปวดตามเสนประสาท แนนหนาอก 
หายใจไมออก

ตารางที่ 3 ความสัมพันธระหวางประเภทของเร่ือง
รองเรยีนกับระดับความรุนแรงของอบุติัการณเรือ่งรองเรยีน

2. การพัฒนาแนวทางในการจดัการขอมลูเรือ่งรองเรยีน 
 การจัดการขอมลูเร่ืองรองเรียนกอนปงบประมาณ 
พ.ศ. 2562 เม่ือมีรายงานเร่ืองรองเรียนสงมาถึง สสจ.
สมุทรสาคร เจาหนาทีก่ลุมงานคุมครองผูบริโภคทีไ่ดรบั
มอบหมายจะทําการลงเลขรับในระบบสารบรรณและ
เก็บเขาสูแฟมเอกสาร เรียงตามลาํดบัวันทีไ่ดรบัเอกสาร 
โดยแยกผูรบัผดิชอบงานตามประเภทของเรือ่งรองเรยีน
ดานผลติภัณฑสขุภาพ และบริการสขุภาพ
 ตอมาในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 ไดมีการ
พัฒนาแนวทางการพัฒนาการจัดการระบบขอมูล
ขอรองเรียนแบบอิเล็กทรอนิกส ประเภท Cloud 
Technology ผานระบบกูเกิลแอปพลเิคชนั (Google 
application) ซึ่งเปนการจัดเก็บขอมูลออนไลนบน
อินเทอรเน็ตที่ไมมีคาใชจาย ประกอบดวย ระบบการ
บันทึกขอมูล รายละเอียดของเร่ืองรองเรียนโดยยอ 

ประเภทเรื่องรองเรียน ไมรุนแรง รุนแรง p-value

78
7

11
4

0.035ผลิตภัณฑสุขภาพ
บริการสุขภาพ

บรกิารสขุภาพทีม่จีาํนวนนอยกวา แตกลบัมคีวามรุนแรง
มากกวา (Level C-E)  โดยพบความสัมพันธระหวาง
ประเภทของผลิตภัณฑสุขภาพหรือบริการสุขภาพกับ
ความรนุแรงของเรือ่งรองเรยีน อยางมนียัสาํคญัทางสถติ ิ
(p<0.05) ดังตารางที่ 3
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ผลกระทบตอผูบริโภค เจาหนาท่ีผูรับผิดชอบ ระบบ
การติดตามแสดงสถานการณดําเนินเรือ่งรองเรยีน ระบบ
รายงานผลสรปุการดาํเนนิเรือ่งรองเรยีน  โดยใหความ
สําคัญกับการประเมินความรุนแรงของเรื่องรองเรียน 
และระบบการเชือ่มโยงขอมลู วาเปนเรือ่งรองเรียนดาน
ผลติภณัฑสุขภาพหรอืบรกิารสขุภาพ เพือ่เปนประโยชน
ในภาพรวม

รปูที ่1 การพฒันาแนวทางการจัดการขอมลูเรือ่งรองเรยีน
ผานระบบกเูกลิแอปพลเิคชนั

 จากผลการศึกษาการพัฒนาแนวทางการจัด
การขอมูลเร่ืองรองเรยีน พบวา google drive สามารถ
เก็บขอมูลไดโดยไมเสียคาใชจาย ทําใหผูที่มีสวนรวม
สามารถคนหาและจดัการขอมลูไดงายดายและสะดวก
รวดเร็ว ลดความซ้ําซอนในการลงขอมลู สามารถควบคมุ
สิทธิในการเขาถึงขอมูลในระดับท่ีแตกตางกันดวยการ
กําหนดรหัสเขาสูระบบเพื่อความปลอดภัยและรักษา
ความลับของขอมูล ลดการใชทรัพยากร ลดระยะเวลา
ในการคนหาเอกสารปองกนัความเสีย่งเอกสารสญูหาย 
เนื่องจากมีระบบสํารองขอมูล และพบวาระบบการจัด
การขอมูลผานทางระบบอิเล็กทรอนิกส ชวยอํานวย
ความสะดวกในการจัดการเรือ่งรองเรยีน สามารถใชเปน
ตัวอยางของการประยุกตใชเทคโนโลยีเพื่อสนับสนุน

การทํางานเปนทีมในการแลกเปลี่ยนขอมูลรวมกัน
ระหวางคณะกรรมการเพ่ือการดําเนนิงานดานคุมครอง
ผูบริโภคอยางมีประสิทธิภาพ

อภิปรายผล
 จากขอมูลสถานการณเรือ่งรองเรยีนของ สสจ.
สมุทรสาครเมื่อเปรียบเทียบกับขอมูลจากศูนยจัดการ
เรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมาย
เกีย่วกบัผลติภณัฑสขุภาพ (ศรป.) อย. ในปงบประมาณ 
พ.ศ. 2561 พบวา เรื่องรองเรียนที่พบบอยที่สุด คือ 
อาหาร รอยละ 50.08 ยา และเครือ่งสาํอาง ตามลําดับ 
โดยทีจั่งหวัดสมุทรสาครมีเร่ืองรองเรียนทีส่อดคลองกัน
โดยเปนเรื่องรองเรียนเกี่ยวของกับอาหารมากที่สุด 
แตพบการรองเรียนสงูถงึรอยละ 75 เน่ืองจากเปนแหลง
อตุสาหกรรมอาหารลําดบัตนของประเทศ อยางไรกต็าม 
เมื่อวิเคราะหถึงประเด็นรองเรียนที่พบบอยของ อย. 
มีความเก่ียวของกับการโฆษณา เชน การโฆษณาเกินจรงิ 
โฆษณาโดยไมไดรบัอนญุาต การโฆษณาผดิวตัถปุระสงค 
ในขณะที ่สสจ.สมุทรสาคร เก่ียวของกับการแสดงฉลาก 
เชน ฉลากไมถูกตอง ไมระบุเลข อย. หรือไมระบุ
วันหมดอายุ นอกจากนั้น อย. ไดรับเรื่องรองเรียนที่
เกี่ยวของกับคุณภาพอาหาร ที่มีความรุนแรงจนสงผล
กระทบตอรางกายของผูบริโภค รอยละ 10.8 เชน พบ
สิง่แปลกปลอม มสีารปนเปอน รบัประทานแลวทองเสยี 
เปนตน มีความคลายคลึงกับ สสจ.สมุทรสาคร ที่ไดรับ
เร่ืองรองเรียนที่มีความรุนแรงสงผลกระทบตอสุขภาพ
ของประชาชน รอยละ 8 
 จากการทบทวนวรรณกรรม ยงัไมพบการศึกษา
เปรยีบเทียบระหวางเรือ่งรองเรยีนจากผลติภณัฑสขุภาพ
และบริการสุขภาพ โดยที่จากการศึกษานี้พบวา แมวา
จํานวนเร่ืองรองเรียนท่ีมาจากผลิตภัณฑสุขภาพจะมี
จํานวนเร่ืองมากกวา แตพบวาเร่ืองรองเรียนท่ีมาจาก
บรกิารสุขภาพมคีวามรุนแรงมากกวา เนือ่งจาก บรกิาร
ทางการแพทยมีความเก่ียวของชีวิตและสุขภาพของ
ประชาชนโดยตรง และเรื่องรองเรียนที่มีความรุนแรง
ในบางครั้งมีความเกี่ยวของทั้งผลิตภัณฑสุขภาพและ
บรกิารสขุภาพ เชน เรือ่งรองเรยีนทีเ่ก่ียวของกับมาตรฐาน
ความปลอดภยัของผลติภณัฑสขุภาพในสถานพยาบาล 
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โฆษณาท้ังผลติภัณฑและบรกิารทีส่งผลตอสขุภาพของ

ประชาชน เปนตน สาํหรบัเรือ่งรองเรียนทีม่คีวามรนุแรง

และมีความซับซอนจําเปนตองมีการบูรณาการรวมกัน 

โดยประสานงานระหวางทีมสหสาขาวิชาชีพเพื่อการ

จัดการเรื่องรองเรียนที่มีประสิทธิภาพ

 ในปจจุบันไดริเร่ิมมีการจัดการขอมูลเร่ือง

รองเรียนทางระบบคอมพิวเตอร ผานระบบ Google 

drive นอกจากนั้นยังมีเครื่องมือชวยการทํางานดาน

เอกสาร เชน Google sheet ทีช่วยการวเิคราะหขอมลู 

ความถี่ความรุนแรงของเรื่องรองเรียน อยางทันทวงที 

เพือ่ใหการดําเนนิการจดัการเรือ่งรองเรยีนมปีระสทิธภิาพ 

นอกจากนั้นยังมีเครื่องมือที่ชวยสนับสนุนการทํางาน

ที่มีประโยชนอยาง Google sheet ใชในการจัดการ

ขอมูล Google slide ใชในการนําเสนอขอมูล และ 

Gmail ใชในการรับสงขอมูล จึงเปนเหตุผลในการนํา

เทคโนโลยมีาประยกุตใชเปนตนแบบการจัดการขอมลู

ที่จําเปนกับการดําเนินงานคุมครองผูบริโภค 

 ผลงานวจิยันีส้อดคลองกบังานวิจยัของ มูลนธิิ

เพื่อการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

เรื่องโครงการพัฒนาขอเสนอเกี่ยวกับระบบโครงสราง

การคุ มครองผู บริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของ

ประเทศไทยในอนาคต10 ที่กลาวถึงความจําเปนในการ

ปรับกระบวนงานหรือวิธีการทํางานในการกํากับดูแล

ผลิตภัณฑสุขภาพ โดยการทบทวน ปรับขั้นตอนการ

ทาํงาน นาํเทคโนโลยสีารสนเทศมาสนบัสนนุการทาํงาน 

ใหบริการอยางมีประสิทธิภาพ และการเชื่อมโยงขอมูล

ทกุสวนเขาดวยกนั เพือ่ใหจดัการกับขอมลูทีแ่ลกเปลีย่น

ระหวาง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากับ

หนวยงานดานอาหารและยาของประเทศอาเซียนได

งายขึ้น ลดการใชเอกสารในการทํางาน ลดอัตรากําลัง

เจาหนาท่ี ถือเปนความรบัผดิชอบทีส่าํคญัของกลุมงาน

คุมครองผูบริโภค สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดในการ

กาํกบัดแูลความปลอดภยัหลงัออกสูตลาดของผลติภณัฑ

สุขภาพและบริการสุขภาพในสวนภูมิภาค  

 เรื่องรองเรียนจากประชาชนแสดงใหเห็นถึง

ความเขมแข็งในการเฝาระวังภัยสุขภาพดวยตัวเอง 

จําเปนที่ตองมีระบบการจัดการนําขอมูลมาใชใหเกิด

ประโยชน เพ่ือใหสอดคลองกับแนวคิดการพัฒนางาน

ของกลุมงานคุมครองผูบริโภค สํานักงานสาธารณสุข

จังหวดั “สมุทรสาคร โมเดล” (Samutsakhon Model)

ในหวัขอ Smart Surveillance โดยใชการศกึษานีเ้พือ่

เปนขอมูลพื้นฐานในการพัฒนาแนวทางการเฝาระวัง

ความปลอดภยัดานผลติภณัฑสขุภาพและบรกิารสขุภาพ

ที่เกี่ยวของกับงานคุมครองผูบริโภคในอนาคต

สรุปผล
 จากการศึกษานี้ แสดงใหเห็นวา กลุมงาน

คุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุขที่มีบทบาท

ความรับผิดชอบในการควบคุมตรวจสอบผลิตภัณฑ

สขุภาพและบรกิารสขุภาพ ควรมกีารพฒันาระบบการ

จัดการขอมูลเรื่องรองเรียนที่เก่ียวของกับบริการและ

ผลติภณัฑสขุภาพ โดยการประยกุตใชเทคโนโลยใีนการ

จดัการฐานขอมลูเรือ่งรองเรยีน เพือ่ขยายผลไปในกลุม

เสี่ยงที่เกี่ยวของกับเรื่องรองเรียนที่รุนแรงตอสุขภาพ

ของประชาชน โดยมุงเนนตามนโยบายที่จําเปนตองมี

การดําเนินการอยางเรงดวนตอไป

ขอเสนอแนะ 
 ขอเสนอแนะสาํหรบัผลงานวจิยัน้ี เปนโครงการ

นํารองที่สามารถนํามาใชเปนแนวทางในการจัดลําดับ

ความสําคญัของการดาํเนนิการเรือ่งรองเรยีนตามระดบั

ความรุนแรง เพื่อลดผลกระทบท่ีเกี่ยวของกับเรื่อง

รองเรียน และควรมีการเฝาระวังเชิงรุกสําหรับเรื่อง

รองเรียนทีพ่บบอยและมีความรุนแรง เพ่ือทาํการวิเคราะห

สาเหตุของปญหาและหาแนวทางปองกนัทีต่นเหตขุอง

เรื่องรองเรียน โดยใชการจัดการขอมูลที่เปนระบบ 

และควรประยกุตใชขอมลูจากการเฝาระวังและตรวจสอบ

เรือ่งรองเรยีนใหเปนประโยชนในการจดัการเรือ่งรองเรยีน

ใหเปนไปตามกฎหมาย นอกจากน้ียงัเปนแนวทางในการ

สื่อสารกับผูประกอบการ เพื่อใหปรับปรุงคุณภาพของ

ผลติภณัฑสขุภาพและบรกิารสขุภาพใหไดตามมาตรฐาน 

และสรางความเชื่อมั่นใหประชาชนในการเลือกใช

ผลิตภัณฑสุขภาพและบริการสุขภาพที่มีประสิทธิภาพ

และความปลอดภัย
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