
»‚·Õè 21 ©ºÑº·Õè 2/2557 à´×Í¹¾ÄÉÀÒ¤Á-ÊÔ§ËÒ¤Á 2557 Vol.21 No.2 May-August 2014

กองบรรณาธิการ

§	 ดร.ภญ.ดุลาลัย เสฐจินตนิน

§	 ดร.ภญ.จินตนา ศุภศรีวสุเศรษฐ์

§	 ดร.ภญ.ธารกมล จันทร์ประภาพ

§	 ดร.ภญ.ใจพร พุ่มคำ�

§	ภญ.ธีรธร มโนธรรม	

§	 ดร.ภก.ชัชช์กุญช์ เตชะกิตติโรจน์

§	 ดร.ภญ.นัยนา พัชรไพศาล

§	 นางผุสดี เวชชพิพัฒน์

§	 ดร.ภญ.พรศรี คลังวิเศษ

§	 ดร.ภก.สุชาติ จองประเสริฐ

§	ภญ.สุดาวรรณ อ่วมอ่อง

§	 ดร.ภญ.ออรัศ คงพานิช

§	 ดร.ภญ.สิรินมาส คัชมาตย์

§	 ดร.ภญ.พรทิพย์ เจียมสุชน

§	 ผศ.ดร.โยธิน แสวงดี
	 คณะประชากรศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล

§	 ดร.กฤษณ์ รักชาติเจริญ
	 คณะสังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์
	 มหาวิทยาลัยมหิดล

นักวิชาการอิสระ

§	ภญ.ศรีนวล กรกชกร

§	 ดร.ภญ.ยุพิน ลาวัณย์ประเสริฐ

§	ภญ.วิไล บัณฑิตานุกุล

§	 ดร.ชนินทร์ เจริญพงศ์

§	 น.ส.ดารณี หมู่ขจรพันธ์

§	 นายไพโรจน์ แก้วมณี

§	 นางวิยะดา สนธิชัย

§	 ดร.ภก.วิษณุชัย ศรีจริยา

§	 น.ส.ศิริพรรณ เอี่ยมรุ่งโรจน์

บรรณาธิการบริหาร

§	ภก.ชาพล รัตนพันธุ์

§	 ดร.ภญ.พรทิพย์ เจียมสุชน

ผู้ช่วยบรรณาธิการ

§	ภญ.ภวัญญา มีมั่งคั่ง

§	ภญ.ศรินยา หนูทิม

§	ภญ.สาวิตรี มงคลศิลป์

§	ภญ.จุฑาทิพ เลาหเรืองชัยยศ

ที่ปรึกษา

§	 นพ.บุญชัย สมบูรณ์สุข

§	 ดร.นพ.ปฐม สวรรค์ปัญญาเลิศ

§	 นพ.ไพศาล ดั่นคุ้ม

§	ภก.ประพนธ์ อางตระกูล

บรรณาธิการ

§	 น.ส.จิตรา เศรษฐอุดม

รองบรรณาธิการ

§	ภก.วินิต อัศวกิจวิรี

§	ภญ.ยุวดี พัฒนวงศ์

§	ภญ.สุกัญญา เจียระพงษ์

§	 ดร.ภญ.ยุพดี จาวรุ่งฤทธิ์

§	ภก.วชิระ อำ�พันธ์

§	 น.ส.วารุณี เสนสุภา

§	 นางจุรีรัตน์ ห่อเกียรติ

§	 นายสมบูรณ์ บุญกิจอนุสรณ์

§	ภก.ไพศาล ปวงนิยม

§	 นายนิรัตน์ เตียสุวรรณ

§	 น.ส.สุภัทรา บุญเสริม

§	ภญ.พรพรรณ สุนทรธรรม

§	 นายธนงศักดิ์ ผ่องใส

§	 เลขานุการกรม

§	 ผู้อำ�นวยการสำ�นักควบคุมเครื่องสำ�อาง
	 และวัตถุอันตราย

§	 ผู้อำ�นวยการสำ�นักยา

§	 ผู้อำ�นวยการสำ�นักด่านอาหารและยา

§	 ผู้อำ�นวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย์

§	 ผู้อำ�นวยการกองควบคุมวัตถุเสพติด

§	 ผู้อำ�นวยการกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค

§	 ผู้อำ�นวยการกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้โภค
	 ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถ่ิน

§	 ผู้อำ�นวยการกลุ่มควบคุมเครื่องสำ�อาง

§	 ผู้อำ�นวยการกลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย

§	หัวหน้ากลุ่มกฎหมายอาหารและยา

§	หัวหน้ากลุ่มตรวจสอบภายใน

§	หัวหน้ากลุ่มพัฒนาระบบบริหาร

วัตถุประสงค์
		  เพื่อใช้เป็นสื่อกลางในการเผยแพร่ผลงานวิจัยและเป็นเวทีทางวิชาการของนักวิชาการ 
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค รวมทั้งเป็นสื่อกลางในการ 
นำ�เสนอข่าวสาร บทความ ตอบปัญหาทางวิชาการที่น่าสนใจ ด้านอาหาร ยา เครื่องสำ�อาง เครื่อง
มือแพทย์ วัตถุอันตราย และวัตถุเสพติด ของนักวิชาการที่สนใจทั่วไปทั้งภาครัฐ องค์กรเอกชน และ
ประชาชนผู้บริโภค

ผู้จัดการวาสาร
น.ส.ณัฐฐานันท์ ปั้นสุวรรณ
สำ�นักงานวารสารฯ
กองแผนงานและวิชาการ อาคาร 5 ชั้น 4
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณสุข
ถ.ติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000
โทร.0 2590 7259, 0 2590 7263, 0 2590 7270
โทรสาร 0 2590 7266, 0 2591 8457
email : hrd_journal@fda.moph.go.th
เจ้าของงานวารสารฯ
กองแผนงานและวิชาการ อาคาร 5 ชั้น 4
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณสุข
พิมพ์ที่
โรงพมิพช์มุนมุสหกรณก์ารเกษตรแหง่ประเทศไทย
ออกแบบโดย
หจก.สำ�นักพิมพ์อักษรกราฟฟิคแอนด์ดีไซน์

วารสารอาหารและยา เป็นวารสารเพื่อสนับสนุน พัฒนาวิชาการ และองค์ความรู้ด้านสาธารณสุข ดำ�เนินการโดยไม่มุ่งหวังผลกำ�ไรทางด้านการค้า
บทความที่ลงในวารสารยินดีให้นำ�ไปเผยแพร่เป็นวิทยาทาน โดยไม่ต้องขออนุญาต แต่ไม่อนุญาตให้นำ�ไปเผยแพร่ในลักษณะธุรกิจ

วิสัยทัศน์ (Vision)
องค์กรที่เป็นเลิศด้านการคุ้มครอง และส่งเสริม
การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีมีคุณภาพ ปลอดภัย 
และสมประโยชน์ มุ่งสู่สังคมสุขภาพดี

พันธกิจ (Mission)
1.	 กำ�กับ ดูแล ส่งเสริมให้มีการนำ�เสนอ
	 ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยได้มาตรฐาน
2.	 ส่งเสริมความรู้ ความเข้าใจในการบริโภค
	 ผลิตภัณฑ์สุขภาพได้อย่างปลอดภัย
	 และสมประโยชน์ เพื่อสุขภาพที่ดี
3.	 พัฒนาการบริหารจัดการ วิชาการ และบุคลากร		
	 เพื่อความเป็นเลิศด้านการคุ้มครองผู้บริโภค		
	 ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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			   วิษณุ เชื้อพันธุ์
	 ความรู้ทั่วไปเกี่ยวกับนาโนเทคโนโลยี	 10	
			   ณยา วงษ์พูน  ใจพร พุ่มค�ำ  ศิรศักดิ์ เทพาค�ำ

หมุนไปกับโลกผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 14
	 		  นิรัตน์ เตียสุวรรณ

รายงานวิจัย
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	 การด�ำเนินคดีตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 : 	 27
		  กรณีศึกษาส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา
			   บุญสงค์ ลี้สุรพลานนท์
	 การประเมินผลโครงการ อย.น้อย ของจังหวัดอุตรดิตถ์ ปี 2555	 32
			   พรพิมล ภูวธนานนท์  ภัทรนัน ไทยดี
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		  อ�ำเภอเมือง จังหวัดชัยภูมิ : การวิเคราะห์ตัวแปรเชิงพหุ
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	 การพัฒนาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนตามแนวทางฉบับใหม่ของ	 59
		  ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา : กรณีศึกษายาแอสไพรินและยานาพรอกเซน
			   ธิดาพร เสมสวัสดิ์  นันทวรรณ กิติกรรณากรณ์
	 การพัฒนาแนวทางการประเมินแผนการจัดการความเสี่ยงในการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา	 65
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			   วินิต อัศวกิจวิรี  วรสุดา ยูงทอง  อนันต์ชัย อัศวเมฆิน  วิทวัส วิริยะบัญชา

เปิดประตูสู่ อย.
	 License per Invoice	 77
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àÇ·ÕÇÔªÒ¡ÒÃ
	 ¹ÓàÊ¹Íº·¤ÇÒÁ·Ò§ÇÔªÒ¡ÒÃ´ŒÒ¹µ‹Ò§æ·Õèà»ç¹ 
àÃ×èÍ§¹‹ÒÊ¹ã¨ áÅÐ·Ñ¹µ‹ÍàËµØ¡ÒÃ³�»Ñ¨¨ØºÑ¹à¾×èÍãËŒ
¤ÇÒÁÃÙŒ́ ŒÒ¹¤ØŒÁ¤ÃÍ§¼ÙŒºÃÔâÀ¤ â´Â¡ÓË¹´ ãËŒº·¤ÇÒÁ 
1 àÃ×èÍ§ ÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇ»ÃÐÁÒ³ 3–5 Ë¹ŒÒ

ÃÒÂ§Ò¹¡ÒÃÇÔ¨ÑÂ
	 à¼Âá¾Ã‹¼Å§Ò¹ÇÔ¨ÑÂ ¼Å§Ò¹·Ò§ÇÔªÒ¡ÒÃ¢Í§ 
¹Ñ¡ÇÔªÒ¡ÒÃ¤ØŒÁ¤ÃÍ§¼ÙŒºÃÔâÀ¤ Œ́Ò¹¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾ 
·Ñé§ã¹Ê‹Ç¹¡ÅÒ§ áÅÐÊ‹Ç¹ÀÙÁÔÀÒ¤ â´Â¡ÓË¹´ãËŒ 
ÃÒÂ§Ò¹ÇÔ¨ÑÂ 1 àÃ×èÍ§ ÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇäÁ‹à¡Ô¹ 10 Ë¹ŒÒ
	 [¡Ã³Õ·ÕèµŒÍ§¡ÒÃà¼Âá¾Ã‹§Ò¹ÇÔ̈ ÑÂ©ºÑºàµçÁ (full text) 
à¾×èÍà»ç¹áËÅ‹§¢ŒÍÁÙÅ e–learning ãËŒ¡Ñº ¼ÙŒ·ÕèÊ¹ã¨ãËŒ 
¼ÙŒÇÔ¨ÑÂÊ‹§ file §Ò¹ÇÔ¨ÑÂ©ºÑºàµçÁÁÒ ¾ÃŒÍÁ¡Ñ¹´ŒÇÂ]

ËÁØ¹ä»¡ÑºâÅ¡¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾
	 ¹ÓàÊ¹Íº·¤ÇÒÁÊÑ é¹æ à¡Õ èÂÇ¡Ñº¢‹ÒÇ¤ÇÒÁ 
à¤Å×èÍ¹äËÇãËÁ‹æ ´ŒÒ¹à·¤â¹âÅÂÕ¢Í§¼ÅÔµÀÑ³±� 
ÊØ¢ÀÒ¾ã¹µ‹Ò§»ÃÐà·È ÃÇÁ¶Ö§¤ÇÒÁà¤Å×èÍ¹äËÇã¹
§Ò¹¤ØŒÁ¤ÃÍ§¼ÙŒºÃÔâÀ¤·Õè¹‹ÒÊ¹ã¨ â´Â¡ÓË¹´ãËŒ 
º·¤ÇÒÁ 1 àÃ×èÍ§ ÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇ »ÃÐÁÒ³ 1–2 Ë¹ŒÒ

à»Ô´»ÃÐµÙÊÙ‹ ÍÂ.
	 á¹Ð¹ÓË¹‹ÇÂ§Ò¹ËÃ×Íâ¤Ã§¡ÒÃµ‹Ò§æ ã¹ ÊÓ¹Ñ¡§Ò¹ 
¤³Ð¡ÃÃÁ¡ÒÃÍÒËÒÃáÅÐÂÒ à¾×èÍ»ÃÐªÒÊÑÁ¾Ñ¹¸� 
ãËŒºØ¤¤ÅÀÒÂ¹Í¡ä Œ́·ÃÒº¶Ö§â¤Ã§ÊÃŒÒ§ ËÃ×Íâ¤Ã§¡ÒÃ 
¢Í§Ë¹‹ÇÂ§Ò¹ Ë¹ŒÒ·Õè¤ÇÒÁÃÑº¼Ô´ªÍºÃÇÁ¶Ö§¹Ó 
àÊ¹Í¼Å¡ÒÃ´Óà¹Ô¹§Ò¹·Õè¼‹Ò¹ÁÒâ´ÂÂ‹Í ¡ÓË¹´ãËŒ 
ÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇäÁ‹à¡Ô¹ 4 Ë¹ŒÒ

ºÍ¡¡Å‹ÒÇ...¢‹ÒÇ¡®ËÁÒÂ
	 à¾×èÍ¹ÓàÊ¹Í¤ÇÒÁà¤Å×èÍ¹äËÇáÅÐ¡ÒÃ»ÃÑºà»ÅÕèÂ¹ 
¡®ËÁÒÂ ¡®ÃÐàºÕÂº ËÅÑ¡à¡³±� áÅÐá¹Ç·Ò§» Ô̄ºÑµÔ 
¢Í§ÊÓ¹Ñ¡§Ò¹Ï â´Â¹ÓàÊ¹Íà©¾ÒÐ»ÃÐà´ç¹ áÅÐ 
ÊÒÃÐÊÓ¤ัญà¾×èÍ»ÃÐâÂª¹�µ‹Í¼ÙŒºÃÔâÀ¤ ¼ÙŒ»ÃÐ¡Íº¡ÒÃ 
áÅÐ¼ÙŒ·ÕèÊ¹ã¨¡ÓË¹´ãËŒÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇ äÁ‹à¡Ô¹ 3 Ë¹ŒÒ

มรดกวิชาการ จากรุ่นสู่รุ่น
	เป็นการถ่ายทอดความรู้และประสบการณ์ที่  
ผ่านมา ของบุคลากรในการทำ�งานคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของผู้ที่เกษียณอายุราชการ
หรือ early retire เพื่อเป็นวิทยาทานให้กับผู้ที่ทำ�งาน 
คบส. รุ่นหลัง ได้รับรู้ และนำ�ไปปรับใช้ในการทำ�งาน 
คบส. ให้มีประสิทธิภาพต่อไป โดยกำ�หนดให้
บทความ 1–2 เรื่อง มีความยาวประมาณ 1–2 หน้า

ขอบข่ายของคอลัมน์ต่างๆ
ในวารสารอาหารและยา

สวสัดีค่ะ คุณผู้อ่านวารสารอาหารและยาทุกท่าน ฉบับกลางปแบบนี้ อากาศเริ่ม 
แปรปรวน ทั้งอากาศร้อนและฝนตกอีกด้วย หวังว่าผู้อ่านคงจะดูแลสุขภาพกันด้วยนะคะ

ส�ำหรับวารสารฯ มีเรื่องราวน่าสนใจอะไรบ้าง... มาอ่านกันเลยคะ เริ่มด้วย  
	 เวทีวิชาการ กับบทความที่เหมาะส�ำหรับผู้ที่สนใจเกี่ยวกับที่มา ความหมาย 
และตัวอย่างสารในระดับนาโน สามารถอ่านได้ใน “ความรู้ทั่วไปเกี่ยวกับนาโน
เทคโนโลยี” จากนั้นตามติดมาด้วยเรื่อง “พนักงานเจ้าหน้าที่ควรด�ำเนินคดีอาญา : 
กรณผีูไ้ดรับใบอนุญาตขายยายนต่ออายุเมอพนวันที ่31 มกราคม ของแต่ละปอย่างไร” 
ซึ่งเป็นมุมมองหนึ่งของนิติกรในการตีความข้อกฎหมาย

หมุนไปกับโลกผลิตภัณฑ์สุขภาพ มาเรียนรู้ว่ามีเครื่องดื่มอะไรบ้างที่มีกาเฟอีน 
มีแหล่งก�ำเนิดมาจากที่ใด พร้อมทั้งอุปกรณ์อ�ำนวยความสะดวกที่จะได้รับกาเฟอีน 
โดยไม่ต้องดื่ม..น่าใจสนมากลองอ่านกันเลยคะ

รายงานการวิจัย เริ่มด้วยเรื่อง “การสนับสนุนและการบริหารองค์การทีม่ผีล
ต่อการปฏิบัติงานสุขาภิบาลอาหารของเจ้าหน้าที่สาธารณสุข ในองค์กรปกครอง 
ส่วนท้องถิน่ จงัหวัดชัยภูมิ” โดยศึกษาการสนับสนุนและการบริหารจากองค์การที่มีผล
ต่อการปฏิบัติงานสุขาภิบาลอาหารของเจ้าหน้าที่สาธารณสุขในองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น 
ตลอดจนปัญหาอุปสรรค และข้อเสนอแนะในการปฏิบัติงาน และต่อด้วยรายงานวิจัย
เรื่อง “การด�ำเนินคดีตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 : กรณีศึกษาส�ำนักงาน
สาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา” เพื่อใช้สร้างรูปแบบ ขั้นตอนการด�ำเนินคดีอาหาร
ในขั้นของพนักงานเจ้าหน้าที่ต่อพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 นี้อย่างไร ต่อด้วย
ศึกษาว่าผู้รับผิดชอบงาน อย.น้อย มีความเห็นต่อปัจจัยต่างๆ ต่อโครงการ อย.น้อย
อย่างไร ในเรื่อง “การประเมินผลโครงการ อย.น้อย ของจังหวัดอุตรดิตถ์ ปี 2555” 
ต่อด้วยรายงานวิจัยเรื่อง “คุณภาพผลไมรถเขน็ในเขตเทศบาลเมอืง จงัหวัดนครสวรรค์” 
ผลไม้รถเข็นที่เราชอบกินกันมีปริมาณตกค้างของวัตถุเจือปนอาหาร และเชื้อจุลินทรีย์
มากน้อยเพียงใด และมาศึกษาว่ามีปัจจัยอะไรบ้างที่มีผลต่อพฤติกรรมการใช้ยาชุดเรื่อง 
“ปัจจัยที่มีผลต่อพฤติกรรรมการใช้ยาชุดของประชาชนในต�ำบลนาฝาย อ�ำเภอเมือง 
จังหวัดชัยภูมิ : การวิเคราะห์ตัวแปรเชิงพหุ” ต่อด้วยรายงานวิจัยเรื่อง “การพัฒนา
เอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนตามแนวทางฉบับใหม่ของ ส�ำนักงานคณะกรรมการ- 
อาหารและยา : กรณศกึษายาแอสไพรินและยานาพรอกเซน” โดยการศึกษาเพื่อพัฒนา
เป็นต้นแบบของเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนต่อไป และเรื่องสุดท้ายส�ำหรับคอลัมน์นี้
คือ “การพัฒนาแนวทางการประเมินแผนการจัดการความเสยงในการทบทวนทะเบยน
ต�ำรับยา : กรณศีกึษายา epoetin” เพื่อใช้เป็นต้นแบบในการบริหารจัดการความเสี่ยง
ของยาที่มีความเสี่ยงสูงต่อไป

คอลัมน์ เปิดประตูสู่ อย. น�ำเสนอ “License per Invoice” เพื่อให้ทราบ
กระบวนการออก LPI ของส�ำนักด่านอาหารและยา อย. รวมทั้งสินค้าใดบ้างต้องมี LPI 
และขอได้อย่างไร ติดตามอ่านกันได้เลยค่ะ

ในคอลัมน์ “มรดกวิชาการ จากรุ่นสู่รุ่น” ได้รับเกียรติจากพี่ๆ นักวิชาการ
จ�ำนวน 5 ท่าน ได้แก่ น.ส.วารุณี เสนสุภา, ภญ.พิณศิริ เฮงมีสวัสด์ิ, ภก.สันติ        
กิตติสมิานนท์, ภก.สรุศกัด์ิ โอสถเจรญิผล และ ภก.พงษ์พนัธ์ ปอแก้ว ปิดท้ายด้วยคอลัมน์ 
บอกกล่าว ข่าวกฎหมาย ฉบับนี้เป็นเรื่อง “ตูน้�ำ้ดืม่หยอดเหรยญอัตโนมัติ” คอลัมน์แนะน�ำ
หนังสือ มีหนังสือที่มีสารระความรู้มาให้เลือกอ่านจ�ำนวน 4 เล่ม และขอแก้ไขรายละเอียด
ในคอลัมน์ “มรดกวิชาการ จากรุ่นสู่รุ่น” ฉบับที่ 1/2557 ดังนี้
	 1.	หน้าที่ 80 คอลัมน์ที่ 2 บรรทัดที่ 4 แก้ไขจาก “พี่ประเสริฐ รักษ์แดง” 
เป็น “พี่ประเสริฐ รักษ์แดงเจริญสุข” 
	 2.	หน้าที่ 81 คอลัมน์ที่ 1 บรรทัดที่ 21 แก้ไขจาก “ภายใต้ค�ำขวัญว่า เอกสาร
วิชาการ...” เป็น “ภายใต้ค�ำขวัญว่า เอกวิชาการ...” 

สุดท้ายนี้ หวังว่าผู้อ่านจะได้รับสาระและประโยชน์จากการอ่านวารสารอาหารและยา
ฉบับนี้ หากท่านมีข้อคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะประการใด กรุณาแจ้งให้ อย. ทราบด้วย 
พบกันใหม่ฉบับหน้า สวัสดีค่ะ...

						บรรณา      ธิการ
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บทน�ำ

วยพบว่ามีการตีความบทบัญญัติใน

มาตรา 17 วรรค 3 และวรรค 4 แห่ง

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 แก้ไขเพิ่มเติมโดย

พระราชบญัญตัยิา (ฉบบัที ่3) พ.ศ. 2522 ความท�ำนองว่า 

เมื่อใบอนุญาตสิ้นอายุ 31 ธันวาคม ของทุกปีไปแล้ว  

ยังสามารถยื่นขอต่อใบอนุญาตขายยาได้หากวันที่ยื่น 

ขอต่ออายกุบัผูอ้นญุาตอยูใ่นช่วงวนัใดวนัหนึง่ ระหว่างวนัที ่1–31 

ของเดือนมกราคมของปีถัดไป แต่ผู้อนุญาตไม่สามารถ

อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตขายยาเมื่อพ้นวันที่ 31 

มกราคมไปแล้ว เพราะกฎหมายก�ำหนดห้ามต่ออายุ

ใบอนุญาตมาผูกโยงกับบทก�ำหนดโทษมาตรา 104 

ท่ีบัญญัติว่า “ผู้รับอนุญาตผู้ใดผลิตยาหรือขายยา หรือ

น�ำหรอืสัง่ยาเข้ามาในราชอาณาจักรภายหลงัทีใ่บอนุญาต

สิ้นอายุแล้ว โดยมิได้ยื่นค�ำขอต่ออายุใบอนุญาตต้อง

ระวางโทษปรบัเป็นรายวนั วนัละหน่ึงร้อยบาทตลอดเวลา

ทีใ่บอนญุาตขาดอาย”ุ แล้วมคีวามเหน็ว่า พนกังานเจ้าหน้าที่

ผู ้มีอ�ำนาจเปรียบเทียบปรับความผิดต่อใบอนุญาต 

เกินก�ำหนดตามมาตรา 104 ปรับวันละ 100 บาท ท�ำได้

เฉพาะการขอต่อใบอนุญาตยังไม่เกินระยะเวลา 1 เดือน

ตามมาตรา 17 วรรค 3 และวรรค 4 เท่านั้น หรือ

กล่าวอีกนัยหนึ่ง มาตรา 104 ใช้เฉพาะปรับระหว่างวันที่ 

1–31 มกราคม เท่านั้น ทั้งนี้ตั้งแต่วันที่ 1 กุมภาพันธ์

เป็นต้นไป เปรียบเทียบปรับไม่ได้ ผู ้ใดก็ตามขายยา

เมือ่พ้นวนัที ่31 มกราคม โดยไม่มีการยืน่ขอต่ออายใุบอนญุาต 

ต้องด�ำเนนิคดกัีบผูไ้ด้รับใบอนญุาตขาดต่ออายใุนความผดิ

ฐานขายยาโดยไม่มีใบอนุญาต ฝ่าฝืนมาตรา 12 มีโทษ

มาตรา 101 ต้องระวางโทษจ�ำคุกไม่เกิน 5 ปี และปรับ

ไม่เกิน 10,000 บาท ทุกราย

ประเด็นปัญหา

พนกังานเจ้าหน้าท่ีควรแปลความเจตนารมณ์ของ

บทก�ำหนดโทษตาม มาตรา 104 แห่งพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. 2510 ว่า ต้องการให้มีผลใช้บังคับเฉพาะการขอต่อ 

ใบอนุญาตล ่าช ้ าระหว ่างวันที่  1–31 มกราคม  

ของทุกปีเท่านัน้ แต่เมือ่พ้นก�ำหนดนีแ้ล้วเปรยีบเทียบปรบั 

ไม่ได้ ต้องด�ำเนินคดีกับผู ้ขาดต่อใบอนุญาตทุกราย

ฐานขายยาโดยไม่มีใบอนุญาต ฝ่าฝืนมาตรา 12 มีโทษ

มาตรา 101 ต้องระวางโทษจ�ำคุกไม่เกิน 5 ปี และปรับ

ไม่เกิน 10,000 บาท มีโทษเสมอเทียบเท่ากับผู้ไม่เคย

ได้รับใบอนุญาตขายยามาก่อนเลย เป็นการแปลความ

ท่ีถูกต้องและชอบด้วยหลักกฎหมายทางอาญาแล้ว

หรือไม่อย่างไร?

ด้

พนักงานเจ้าหน้าที่ควรด�ำเนินคดีอาญา :
กรณีผู ้ได้รับใบอนุญาตขายยาย่ืนต่ออายุ

เมื่อพ้นวันที่ 31 มกราคม ของแต่ละปีอย่างไร

วิษณุ เชื้อพันธุ์
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

How to File Criminal Charges by Competent Authorities : 
When License Holders of Selling Medicinal Products 

Submit License Renewal Applications after 31 January
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5วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนพฤษภาคม-สิงหาคม 2557

ข้อกฎหมายที่ใช้วิเคราะห์

1.	 ประมวลกฎหมายอาญา มมีาตราทีเ่กีย่วข้อง 

ดังนี้ 

มาตรา 2(1) บคุคลจกัต้องรบัโทษในทางอาญา 

ต่อเมื่อได้กระท�ำการอันกฎหมายที่ใช้ในขณะกระท�ำนั้น

บัญญัติเป็นความผิดและก�ำหนดโทษไว้ และโทษที่จะลง

แก่ผู ้กระท�ำความผิดนั้น ต ้องเป็นโทษที่บัญญัติไว ้

ในกฎหมาย

มาตรา 3(2) ถ้ากฎหมายทีใ่ช้ในขณะกระท�ำ

ความผดิแตกต่างกบักฎหมายทีใ่ช้ในภายหลงัการกระท�ำ 

ความผิด ให้ใช้กฎหมายในส่วนที่เป็นคุณแก่ผู้กระท�ำ 

ความผิด ไม่ว่าในทางใด เว้นแต่คดีถงึทีส่ดุแล้ว แต่ในกรณี

ที่คดีถึงที่สุดแล้วดังต่อไปนี้ ...

มาตรา 18(3) โทษส�ำหรบัลงแก่ผูก้ระท�ำความ 

ผิดมีดังนี้

(1)	 ประหารชีวิต

(2)	 จ�ำคุก

(3)	 กักขัง

(4)	 ปรับ

(5)	 ริบทรัพย์สิน ...

มาตรา 59(4) บุคคลจะต้องรับผิดในทาง

อาญาก็ต่อเมื่อได้กระท�ำโดยเจตนา เว้นแต่จะได้กระท�ำ

โดยประมาท ในกรณีที่กฎหมายบัญญัติให้ต้องรับผิด 

เมือ่ได้กระท�ำโดยประมาท หรอืเว้นแต่ในกรณทีีก่ฎหมาย

บัญญัติไว้โดยแจ้งชัดให้ต้องรับผิดแม้ได้กระท�ำโดย 

ไม่มีเจตนา

กระท�ำโดยเจตนา ได้แก่ กระท�ำโดยรู้ส�ำนึก

ในการที่กระท�ำและในขณะเดียวกันผู้กระท�ำประสงค ์

ต่อผล หรือย่อมเล็งเห็นผลของการกระท�ำนั้น

ถ้าผูก้ระท�ำมไิด้รูข้้อเทจ็จรงิอนัเป็นองค์ประกอบ 

ของความผิด จะถือว่าผู ้กระท�ำประสงค์ต่อผล หรือ 

ย่อมเล็งเห็นผลของการกระท�ำนั้นมิได้

กระท�ำโดยประมาท ได้แก่ กระท�ำความผิด

มิใช่โดยเจตนา แต่กระท�ำโดยปราศจากความระมัดระวัง

ซ่ึงบคุคลในภาวะเช่นนัน้จักต้องมตีามวสิยัและพฤติการณ์ 

และผูก้ระท�ำอาจใช้ความระมดัระวงัเช่นว่านัน้ได้ แต่หาได้ 

ใช้ให้เพียงพอไม่

การกระท�ำ ให้หมายความรวมถงึ การให้เกดิ

ผลอันหนึ่งอันใดข้ึนโดยงดเว้นการท่ีจักต้องกระท�ำ 

เพื่อป้องกันผลนั้นด้วย

2.	 พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 มีมาตรา 

ที่เกี่ยวข้อง ดังนี้

มาตรา 12(5) ห้ามมใิห้ผูใ้ดผลติ ขาย หรอืน�ำ

หรอืสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัร ซึง่ยาแผนปัจจบุนั เว้นแต่ 

จะได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาต

มาตรา 17(6) ใบอนุญาตตามมาตรา 15  

ให้ใช้ได้จนถึงวันที่ 31 ธันวาคม ของปีที่ออกใบอนุญาต 

ถ้าผู้รับอนุญาตประสงค์จะขอต่ออายุใบอนุญาต ให้ยื่น

ค�ำขอเสยีก่อนใบอนญุาตสิน้อาย ุเมือ่ได้ยืน่ค�ำขอดงักล่าว

แล้วจะประกอบกิจการต่อไปก็ได้ จนกว่าผู้อนุญาตจะสั่ง

ไม่ต่ออายุใบอนุญาตนั้น

การขอต่ออายุใบอนุญาต และการอนุญาต

ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่ก�ำหนด 

ในกฎกระทรวง

ผู้รับอนุญาตซึ่งใบอนุญาตของตนสิ้นอาย ุ

ไม่เกินหน่ึงเดือน จะยื่นค�ำขอผ่อนผันพร้อมด้วยแสดง

เหตผุลขอต่ออายใุบอนญุาตก็ได้ แต่การยืน่ค�ำขอผ่อนผันนี้ 

ไม่เป็นเหตใุห้พ้นผดิส�ำหรบัการประกอบกิจการท่ีได้กระท�ำ 

ไปก่อนขอต่ออายุใบอนุญาตซ่ึงถือว่า เป็นการประกอบ

กิจการโดยใบอนุญาตขาดอายุ

การขอต่ออายใุบอนญุาตเมือ่ล่วงพ้นก�ำหนด

เวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุจะกระท�ำ

มิได้

มาตรา 101(7) ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา 12 ต้อง

ระวางโทษจ�ำคกุไม่เกินห้าปี และปรับไม่เกินหนึง่หม่ืนบาท

มาตรา 104(8) ผู ้รับอนุญาตผู ้ใดผลิตยา 

หรือขายยา หรือน�ำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 

ภายหลังท่ีใบอนุญาตสิ้นอายุแล้ว โดยมิได้ยื่นค�ำขอ 

ต่ออายุใบอนุญาตต้องระวางโทษปรับเป็นรายวัน วันละ

หนึ่งร้อยบาทตลอดเวลาที่ใบอนุญาตขาดอายุ
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1.	 พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 มีบทลงโทษ

ผูฝ่้าฝืนกระท�ำผดิคือ ข้ันจ�ำคุกหรอืปรบั ซึง่เป็นโทษทีร่ะบุ

ไว้ในประมวลกฎหมายอาญามาตรา 18(2)(4) ต้องน�ำหลกั

กฎหมายที่บัญญัติไว้ในประมวลกฎหมายอาญาซ่ึงเป็น

กฎหมายพื้นฐานทางอาญามาใช้กับพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. 2510 ด้วย ประมวลกฎหมายอาญามาตรา 2 

ก�ำหนดหลักการการลงโทษทางอาญาอันส�ำคัญประการ

หนึ่งคือ การจะลงโทษทางอาญากับผู้ใด ต้องเป็นการ

ฝ่าฝืนบทบัญญัติที่เป็นความผิดและก�ำหนดโทษไว้ และ

โทษทีจ่ะลงแก่ผูก้ระท�ำความผดินัน้ ต้องเป็นโทษทีบ่ญัญตัไิว้

ในกฎหมายขณะกระท�ำผดิและโทษทีต้่องเขียนก�ำหนดไว้

ชัดแจ้ง ดังนั้นการแปลความบทบัญญัติมาตรา 104 แห่ง

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ต้องแปลความโทษทาง

อาญาโดยเคร่งครัดและไม่มีการขยาย กฎหมายเขียน

อย่างไรต้องตีความตามนั้น เมื่อมาตรา 104 ใช้ค�ำว่า 

“ผู ้ใด ... ขายยา ... ภายหลังท่ีใบอนุญาตสิ้นอายุแล้ว  

โดยมิได้ยื่นค�ำขอต่ออายุใบอนุญาตต้องระวางโทษปรับ

เป็นรายวัน วันละหนึ่งร้อยบาทตลอดเวลาที่ใบอนุญาต

ขาดอาย”ุ จงึควรหมายถงึ ใช้กับทกุกรณไีม่ว่าจะเป็นช่วง

ระยะเวลาใดก็ตาม ต้องใช้มาตรา 104 ทั้งสิ้น ดังน้ัน  

การทีม่ผู้ีแปลความว่า มาตรา 104 ใช้ปรบัเฉพาะผูต่้อใบอนญุาต

ล้าช้าแต่ไม่เกิน 31 มกราคมเท่านั้น หากพ้นก�ำหนด

เปรียบเทียบปรับไม่ได้ โดยอ้างว่ามาตรา 17 ห้ามต่อ

ใบอนุญาตเมื่อพ้น 31 มกราคม ต้องขอใบอนุญาตใหม่ 

ผู ้ใดมายื่นขอต่อใบอนุญาตตั้งแต่วันที่ 1 กุมภาพันธ์

เป็นต้นไป หากมีการขายยาระหว่างขาดต่อใบอนุญาต

ต้องด�ำเนินคดีฐานขายยาโดยไม่มีใบอนุญาต อ้างว่า

ไม่สามารถเปรียบเทียบปรับตามมาตรา 104 ได้เพราะ

ต่อใบอนุญาตไม่ได้ ทั้งที่การด�ำเนินคดีข้อหาขายยา

โดยไม่มีใบอนุญาตมีบทโทษสูงและหนักกว่าโทษตาม

มาตรา 104 ผูเ้ขยีนเหน็ว่า เป็นการแปลความขยายข้อความ

มาตรา 104 ออกไป เพราะมาตรา 104 ไม่มข้ีอความใดๆ 

อ่านแล้วท�ำให้เข้าใจได้ท�ำนองว่า มาตรา 104 ใช้เฉพาะ

การต่อใบอนุญาตล่าช้าตามมาตรา 17 ต้องระวางโทษ

ปรบัเป็นรายวนัวนัละหนึง่ร้อยบาทตลอดเวลาทีใ่บอนญุาต

ขาดอายแุต่อย่างใด ในตรงกนัข้ามกลบัพบว่า มาตรา 104 

บัญญตัทิ�ำนองให้ปรบัทุกกรณเีมือ่พบว่าผูไ้ด้รบัใบอนุญาต

ขายยาเมื่อใบอนุญาตสิ้นอายุ 

2.	 นอกจากการลงโทษทางอาญาต้องตีความ

โดยเคร่งครัดตามมาตรา 2 แห่งประมวลกฎหมายอาญา

แล้ว ยังมีหลักกฎหมายในมาตรา 3 ที่ว่า การใช้กฎหมาย

อาญาต้องเป็นคุณแก่ผู้กระท�ำผิด การเลือกไปด�ำเนินคดี

กับผู้รับอนุญาตขายยาที่มายื่นขอต่อใบอนุญาตตั้งแต่

วนัท่ี 1 กุมภาพนัธ์เป็นต้นไป ฐานขายยาโดยไม่มใีบอนญุาต

มบีทโทษสงู และหนกักว่าโทษตามมาตรา 104 ย่อมเป็นการ

ใช้กฎหมายเป็นโทษแก่ผู้กระท�ำผิด ขัดหลักกฎหมาย

มาตรา 3 แห่งประมวลกฎหมายอาญา

3.	 มข้ีอน่าสงัเกตว่า พระราชบัญญตัยิา พ.ศ. 2510 

มีลักษณะเช ่น เดียวกับพระราชบัญญัติอื่ นๆ ใน 

ความรบัผิดชอบของกระทรวงสาธารณสขุ กล่าวคอื มรีปูแบบ

การออกกฎหมายจะแยกบทลงโทษออกจากบัญญติัท่ีก�ำหนด

ข้อห้ามข้อพงึปฏบิติัไว้คนละมาตรา โดยมาตราทีม่บีทลงโทษ

ทางอาญาจะก�ำหนดแยกต่างหากไว้ในหมวด “บทก�ำหนด

โทษ” ซึ่งในบทก�ำหนดโทษจะระบุเลขมาตราผู้ฝ่าฝืน

มาตราใด ลงโทษระดับใด เช่น “มาตรา 101 ผู้ใดฝ่าฝืน

มาตรา 12 ต้องระวางโทษจ�ำคุกไม่เกินห้าปี และปรับ

ไม่เกนิหนึง่หมืน่บาท” แต่เป็นทีน่่าสงัเกตว่า มาตรา 104 

ไม ่มีการระบุเลขมาตราท่ีเป ็นบทบัญญัติข ้อห ้าม 

ข้อพึงปฏิบัติดังเช่นมาตราอื่นๆ นั่นย่อมหมายความว่า 

หากเจตนารมณ์มาตรา 104 ประสงค์ใช้เฉพาะมาตรา 17 จรงิ 

กค็วรระบมุาตรา 17 ลงในบทบญัญตัขิองมาตรา 104 ด้วย 

การไม่ระบุเท่ากับไม่ต้องการให้มีความหมายเช่นนั้น

4.	 หากพจิารณาข้อความในมาตรา 17 วรรค 3 

“....แต่การยืน่ค�ำขอผ่อนผนันีไ้ม่เป็นเหตใุห้พ้นผดิส�ำหรบั

การประกอบกจิการทีไ่ด้กระท�ำไปก่อนขอต่ออายใุบอนญุาต 
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ซ่ึงถอืว่าเป็นการประกอบกจิการโดยใบอนุญาตขาดอาย”ุ 

ซ่ึงพนักงานเจ้าหน้าที่มีศัพท์เรียกเป็นการเฉพาะรู้กัน

อยูท่ั่วไปว่าเป็น “การต่อใบอนญุาตล่าช้า” อนึง่ ข้อความ

ในมาตรา 17 วรรค 3 ใช้ค�ำว่า “ผ่อนผัน” ใช้ค�ำว่า 

“ไม่เป็นเหตุให้พ้นผิด” และใช้ค�ำว่า “ถือว่าเป็นการ

ประกอบกจิการโดยใบอนุญาตขาดอาย”ุ จึงมคีวามหมาย

ที่แสดงให้เห็นว่า ความจริงแล้วใบอนุญาตขาดอายุแล้ว 

แต่พนักงานเจ้าหน้าที่ไม่ต้องด�ำเนินการทุกขั้นตอน 

ใหม่หมดอย่างเช่นผูข้ออนญุาตรายใหม่ กฎหมายผ่อนผนั

ให้พนักงานเจ้าหน้าท่ีสลักหลังใบอนุญาตเดิมต่อไปได้ 

เสมอืนกบัผูร้บัอนญุาตทีย่ืน่ต่อใบอนญุาตภายในก�ำหนด

เวลาเท่านัน้ แต่กฎหมายไม่ยกเว้นโทษให้ผูต่้อใบอนญุาต

ล่าช้าทีต้่องถกูลงโทษปรับรายวนัตามบทบญัญัติทีก่�ำหนด

ไว้แล้วในมาตรา 104 หรือกล่าวอีกนัยหนึ่งได้ว่า การยื่น

ต่อใบอนุญาตล่าช้า เป็นส่วนย่อยส่วนหน่ึง (subset)  

ของบทลงโทษในมาตรา 104 ซึง่เป็นร่มใหญ่ของการขาดต่อ

อายุทั้งหมด

5.	 ส�ำหรับข้อความในมาตรา 17 วรรคท้ายทีว่่า 

“การขอต่ออายุใบอนุญาตเมื่อล่วงพ้นก�ำหนดเวลา

หนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุจะกระท�ำมิได้” 

มีความหมายอย่างไร ผู้เขียนเห็นว่า เจตนารมณ์ของ

กฎหมายต้องการให้ผู ้ได้รับใบอนุญาตให้ความส�ำคัญ

กับการยืน่ขอต่ออายใุบอนญุาตในแต่ละปี กฎหมายยนิยอม

ให้พลัง้เผลอ และต้องแสดงเหตผุลจ�ำเป็นในการขอต่ออายุ

ล่าช้าได้ไม่เกนิระยะเวลา 1 เดอืนเท่านัน้ หากพ้นก�ำหนด

เมือ่มาย่ืนขอต่อใบอนุญาต พนกังานเจ้าหน้าทีด่�ำเนนิการ

ต่อใบอนุญาตให้ไม่ได้ ผู้ขอต้องยื่นค�ำขอใหม่ และต้อง

ด�ำเนินการทุกขั้นตอนการขออนุญาตใหม่หมดเสมือน

ไม่เคยได้รับใบอนุญาตมาก่อน บทบัญญัติมาตรา 17 

วรรคท้ายจึงมีเจตนาบังคับพนักงานเจ้าหน้าที่ผู้อนุญาต

จะผ่อนผันไม่ได้ ต้องด�ำเนินการใหม่หมด แต่มาตรา 17 

วรรคท้าย ไม่ได้ประสงค์จะบังคับกับผู้รับใบอนุญาตเดิม

ที่ขาดต่ออายุ ไม่ให้มาพบพนักงานเจ้าหน้าที่เพื่อแสดง

เจตนาว่า “ประสงค์จะขอต่อใบอนุญาต” ซ่ึงเป็นการ

แสดงเจตนาให้พนกังานเจ้าหน้าทีไ่ด้รบัทราบว่าประสงค์

ด�ำเนินกิจการต่อไปนั่นเอง เมื่อความปรากฏต่อหน้า

พนักงานเจ้าหน้าท่ี เป็นหน้าท่ีท่ีพนักงานเจ้าหน้าท่ีต้อง

สอบถามบันทึกถ้อยค�ำเพื่อให้ได้ความว่า ระหว่างท่ีขาด

ต่อใบอนญุาตผูข้อต่อใบอนญุาตได้ขายยามาตลอดหรอืไม่ 

หากผูย้ืน่ขอต่อใบอนญุาตขายยามาตลอดต้องด�ำเนนิการ

จัดท�ำหลักฐานบันทึกการกระท�ำผิดเพื่อด�ำเนินการ

เปรียบเทียบปรับตามมาตรา 104 และแจ้งว่า ห้ามไม่ให้

ขายยาต่อไปจนกว่าจะได้รบัใบอนญุาตฉบบัใหม่ มฉิะนัน้

จะถูกด�ำเนินคดีฐานขายยาโดยไม่ได้รับอนุญาต ฝ่าฝืน

มาตรา 12 มีโทษตามมาตรา 101 แต่หากได้ความว่า

ผู้ยื่นขอต่อใบอนุญาตหยุดขายยามาตลอด ก็แนะน�ำว่า

ต่อไปต้องยื่นเรื่องเพื่อขอใบอนุญาตใหม่โดยไม่ต้อง

ด�ำเนินการเปรียบเทียบปรับรายวันตามมาตรา 104 

แต่ต้องแจ้งเตือนห้ามขายยาจนกว่าจะได้รับใบอนุญาต 

มิฉะนั้นจะถูกด�ำเนินคดีฐานขายยาโดยไม่ได้รับอนุญาต 

ดังนั้น ความเห็นท่ีว่าร้านขายยารายใดมาแสดงตน

ต่อพนักงานเจ้าหน้าท่ีเพื่อขอต่อใบอนุญาตขายยาหลัง

วันที่ 31 มกราคม ไปแล้ว และผู้ยื่นขอต่อใบอนุญาต

รับว่ามีการขายยามาตลอดระหว่างใบอนุญาตหมดอายุ 

ต้องถกูพนกังานเจ้าหน้าทีด่�ำเนนิคดใีนฐานความผดิขายยา

โดยไม่ได้รับอนุญาตฝ่าฝืนมาตรา 12 มีโทษตามมาตรา 

101 ทุกราย จึงน่าจะเป็นความเข้าใจท่ีคลาดเคล่ือนกับ

หลกักฎหมายทีม่โีทษทางอาญา เพราะการขายยาตลอดเวลา

ท่ีใบอนุญาตขาดอายุ มีบทลงโทษชัดเจนแล้วในมาตรา 

104 คือให้ปรับรายวัน วันละหนึ่งร้อยบาทตลอดเวลาที่ 

ใบอนุญาตขาดอายุ ไว้เป็นการเฉพาะแล้ว อย่างไรก็ตาม 

ประมวลกฎหมายอาญา มาตรา 59 วางหลกัไว้ว่า “บุคคล

จะต้องรบัผดิในทางอาญากต่็อเมือ่ได้กระท�ำโดยเจตนา” 

ซึ่งความยากที่สุดคือ จะทราบได้อย่างไรว่าผู้กระท�ำผิด

มีเจตนาอย่างไร เพราะเป็นเรื่องภายในจิตใจของมนุษย์ 

จึงมีหลักกฎหมายข้ึนมาใช ้ค ้นหาเจตนาภายในใจ 
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โดยอาศัยหลักคือ “กรรมเป็นเครื่องชี้เจตนา” กรรมคือ

การกระท�ำของบุคคล ผู้เขียนขอยกตัวอย่าง เช่น ผู้ได้รับ

ใบอนญุาตไม่ประสงค์จะขายยาต่อไป ไม่มาต่อใบอนญุาต

ปล่อยให้ใบอนุญาตขาดต่อไป 2–3 วัน หรือ 15 วัน เช่น 

วันท่ี 15 มกราคม ยังฝ่าฝืนขายยาต่อไปเพื่อให้ยาใน 

ร้านหมดไม่ต้องส่งคืนบริษัทผู้ผลิต แม้อยู่ในระยะเวลา

สามารถยื่นขอต่อใบอนุญาตล่าช้าได้ก็ตาม ย่อมมีความ

ผดิฐานขายยาโดยไม่ได้รบัอนุญาตฝ่าฝืนมาตรา 12 มโีทษ

ตามมาตรา 101 เป็นต้น โดยถือหลักเจตนาเป็นส�ำคัญ 

อย่างไรก็ตาม ในทางปฏิบัติจริงเมื่อเจ้าหน้าที่ตรวจพบ 

คงไม่มีผู้ใดยอมรับสารภาพว่า ตั้งใจจะเลิกขายยาเพราะ

การยอมรบัเช่นนัน้ท�ำให้ตนต้องรับโทษทางอาญาถงึจ�ำคุก 

ดังนั้น ผู้ขาดต่อใบอนุญาตจะอ้างกับเจ้าหน้าที่เสมอว่า 

ก�ำลังไปยื่นขอต่อใบอนุญาตล่าช้าในวันสองวันนี้แล้ว

ทั้งนั้น

6.	 การที่มาตรา 17 วรรคท้ายก�ำหนดว่า  

“การขอต่ออายใุบอนญุาตเมือ่ล่วงพ้นก�ำหนดเวลาหน่ึงเดอืน

นับแต่วันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุจะกระท�ำมิได้” ผู้เขียน

เห็นว่าเป็นผลดีต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ ด้วยถือเป็น 

ข้อสนันิษฐานเบือ้งต้นตามกฎหมายว่า ผูไ้ด้รบัใบอนญุาต

ขายยารายใดไม่ได้ยื่นขอต่อใบอนุญาตล่าช้า (ตั้งแต่วันที่ 

1 กุมภาพันธ์ เป็นต้นไป) แสดงว่าน่าจะประสงค์ต้องการ

เลิกกิจการไม่ต้องการขายยาอีกต่อไป ผลคือใบอนุญาต

สิ้นอายุโดยสมบูรณ์ หากพบว่า ผู้ได้รับอนุญาตไม่ได้มา

ตดิต่อใดๆ กบัผูอ้นญุาตว่าต้องการประกอบกจิการขายยา

ต่อไป จนพนักงานเจ้าหน้าทีต่รวจพบในภายหลงัว่ามกีาร

ขายยา ย่อมเข้าข้อสนันษิฐานเบือ้งต้นว่าต้องการเลกิขายยา 

แต่ยงัฝ่าฝืนขายยาต่อไปทัง้ทีใ่บอนญุาตขาดต่ออาย ุพนกังาน

เจ้าหน้าที่ควรบันทึกการกระท�ำผิดและด�ำเนินคดีฐาน

ขายยาโดยไม่ได้รับอนุญาตฝ่าฝืนมาตรา 12 มีโทษตาม

มาตรา 101 แต่หากว่าได้มาติดต่อกบัผูอ้นุญาตว่าต้องการ

ประกอบกิจการขายยาต่อไป แต่มาแจ้งเมื่อพ้นวันที่ 1 

กุมภาพันธ์ เป็นต้นไป ก่อนพนักงานเจ้าหน้าที่ตรวจพบ 

ผู้อนุญาตก็ต้องให้ผู ้รับอนุญาตเดิมยื่นเรื่องตั้งต้นใหม่

เสมือนไม่เคยได้รับอนุญาตมาก่อน และจะประกอบ

กิจการได้ต่อเมื่อได้รับใบอนุญาตใบใหม่แล้วเท่านั้น และ

ต้องสอบถามว่า ก่อนมาติดต่อเจ้าหน้าท่ีนี้มีการขายยา

หรือไม่ หากมีต้องด�ำเนินการเปรียบเทียบปรับรายวัน

วันละหนึ่งร้อยบาทตลอดเวลาท่ีใบอนุญาตขาดอายุตาม

มาตรา 104 อย่างไรกต็าม ผูเ้ขียนเหน็ว่าการเปรยีบเทยีบ

ปรับรายวัน ระยะเวลาเมื่อพ้นวันที่ 1 กุมภาพันธ์ ควรมี

ระยะเวลาไม่ยาวนานมากนัก เช่น ไม่ควรเกินระยะเวลา 

3 หรือ 6 เดือน เพราะหากเกินกว่าระยะเวลาดังกล่าว

ควรวินิจฉัยว่าไม่ประสงค์จะขายยาต่อไปแล้ว ท่ีกล่าว

เช่นนี้ควรเป็นหน้าที่ของพนักงานเจ้าหน้าที่ต้องติดตาม

ตรวจสอบร้านขายยาท่ีได้รับใบอนุญาตมาด�ำเนินการ

ต่อใบอนุญาตภายในก�ำหนดหรือไม่อย่างไร เมื่อพ้นวันที่ 

1 กุมภาพันธ์ของแต่ละปีต้องออกตรวจในพื้นท่ีว่า 

ร้านขายยาทีไ่ม่มาต่อใบอนญุาตเลิกประกอบกจิการแล้ว

จริงหรือไม่อย่างไร ไม่สมควรล่วงพ้นระยะเวลาเกิน 1 ปี

หลงัใบอนญุาตสิน้อาย ุหากพนกังานเจ้าหน้าท่ีท�ำได้เช่นนี้ 

ย่อมสามารถพิสูจน์เจตนาภายในใจของผู้ประกอบการ

ได้ว่าต้องการเลิกกิจการหรือไม่

7.	 ผู ้เขียนเห็นว่า ผู ้เคยได้รับใบอนุญาตเดิม 

ท่ีขาดต่อใบอนุญาต ย่อมต้องมีคุณสมบัติเฉพาะตัว 

ครบถ้วนตามท่ีกฎหมายบัญญัติ สุขลักษณะเก่ียวกับ 

สถานทีข่ายยา มคีวามรู้ความเข้าใจระเบยีบปฏบิตัเิบือ้งต้น 

มาแล้วจนได้รบัใบอนญุาต เพยีงแต่มเีหตอุย่างใดอย่างหนึง่

ท�ำให้ไม่ได้ยื่นเรื่องต่ออายุใบอนุญาตขายยาภายในเวลา

ท่ีกฎหมายก�ำหนดเท่านัน้ ดังนัน้ หากไม่มเีจตนาเลกิขายยา 

ประสงค์ประกอบกจิการต่อเนือ่งตดิต่อกนั ไม่ยกเลกิและ

ยังขายยาหลังใบอนุญาตขาดอายุจึงควรด�ำเนินคดีตาม

มาตรา 104 ปรบัเป็นรายวนั ซ่ึงเป็นมาตราเฉพาะท่ีก�ำหนด

โทษไว้แล้ว ไม่ควรด�ำเนนิคดฐีานขายยาโดยไม่มใีบอนญุาต

ตามมาตรา 12 แต่หากมีเจตนาประสงค์เลิกขายยามา

แต่ต้นเมือ่ใบอนญุาตสิน้อาย ุแต่ยงัขายยาทัง้ทีใ่บอนญุาต

ขาดต่ออายุ จึงสมควรด�ำเนินคดีฐานขายยาโดยไม่มี

ใบอนุญาต
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ขาดอายแุล้ว หากจะด�ำเนนิการต่อไปต้องมาขอใบอนญุาต

ใหม่ และในระหว่างนี้หากยังขายยาจะเข้าข่ายขายยา

โดยไม่ได้รับอนุญาต

8.	 ข้อเสนอแนะส�ำหรบัเจ้าหน้าท่ี เมือ่พ้นก�ำหนด

เวลา 31 มกราคมของทุกปี ผู้รับอนุญาตที่ยังไม่ได้มายื่น

ค�ำขอต่ออายุใบอนุญาตและไม่ได้มาแจ้งเลิก เจ้าหน้าที่

ควรตรวจสอบและมหีนงัสอืแจ้งไปให้ทราบว่าใบอนญุาต

สรุป

ในมุมมองของผู้เขียนมีความเห็นว่า เมื่อผู้รับ

อนญุาตขายยามายืน่ขอต่ออายเุมือ่พ้นวนัที ่31 มกราคม 

ของแต่ละปีกับพนักงานเจ้าหน้าที่ พนักงานเจ้าหน้าที่ 

ไม่สามารถต่อใบอนุญาตได้ ต้องให้ผู้ประกอบการยื่น

ขอใบอนุญาตใหม่เสมือนไม่เคยได้รับใบอนญุาตมาก่อน 

และควรสอบถามว่าระหว่างท่ีขาดต่อใบอนุญาตได้มีการ

ขายยามาตลอดหรือไม่ หากมีการขายยามาตลอด     

ต้องด�ำเนินการจัดท�ำหลักฐานบันทึกการกระท�ำผิด      

เพือ่ด�ำเนนิการเปรียบเทียบปรบัตามมาตรา 104 และแจ้งว่า 

ห้ามไม่ให้ขายยาต่อไปจนกว่าจะได้รบัใบอนญุาตฉบบัใหม่    

ท้ังนี ้ระยะเวลาเมือ่พ้นวนัท่ี 1 กมุภาพนัธ์ ควรมรีะยะเวลา

ไม่ยาวนานมากนกั เช่น ไม่ควรเกินระยะเวลา 3 หรือ 6 

เดือน เป็นต้น แต่หากเป็นกรณีพนกังานเจ้าหน้าทีต่รวจ             

พบเองว่า มกีารขายยาหลงัใบอนญุาตสิน้อาย ุต้องสนันษิฐาน

ไว้ก่อนว่า ร้านขายยาร้านนัน้ประสงค์เลิกกิจการแล้วตั้งแต่

พ้นวันที่ 31 มกราคม ควรด�ำเนินคดีฐานขายยาโดย      

ไม่มีใบอนุญาต ฝ่าฝืนมาตรา 12 มีโทษตามมาตรา 101 

แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510
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บทน�ำ

าโน (nano) เป็นค�ำที่มีรากศัพท์มาจาก

ค�ำในภาษากรีกว่า Nanos ซึ่งแปลว่า 

แคระ หรือเล็ก เป็นหน่วยวัดทางคณิตศาสตร์เท่ากับ 

“เศษหนึง่ส่วนพนัล้านส่วน”เมือ่น�ำไปวางไว้หน้าหน่วยวดั

ใดๆ หมายถึง“เศษหนึ่งส่วนพันล้านส่วนของหน่วยวัด

นั้นๆ” เช่น นาโนเมตร (nanometer: nm) หมายถึง 

“เศษหนึง่ส่วนพนัล้านเมตร” มีค่าเท่ากับ 0.000 000 001 

เมตร หรือ 10-9 หรือหากมองภาพบนไม้บรรทัดซึ่งมี 

หน่วยวัดขนาดเล็กสุดเป็นมิลลิเมตรนั้น ให้จินตนาการ

แบ่ง 1 มลิลเิมตรออกเป็นล้านส่วน โดยหนึง่ส่วนในล้านส่วน 

จะเท่ากับหนึ่งนาโนเมตร ซึ่งเป็นขนาดที่มองไม่เห็น    

ด้วยตาเปล่าหรือแม้แต่การใช้กล้องจุลทรรศน์ธรรมดา   

แต่ต้องใช้กล้องจุลทรรศน์ที่มีก�ำลังขยายสูงมาก เช่น 

กล้องจุลทรรศน์แบบส่องกราดในอุโมงค์ (Scanning    

Tunneling Microscope: STM) กล้องจุลทรรศน์

อเิลก็ตรอนแบบส่องกราด (Scanning Electron Microscope: 

SEM) กล้องจุลทรรศน์แรงอะตอม (Atomic Force         

Microscope: AMF) กล้องจุลทรรศน์อิเล็กตรอนแบบ 

ส่องผ่าน (Transmission Electron Microscope: TEM) (1-4)                          

รวมถึงการใช้เครื่องมือพิเศษในการตรวจสอบลักษณะ

โครงสร้าง หรอืเครือ่งก�ำเนดิแสงซนิโครตรอน (5, 6) เป็นต้น

	 นาโนเทคโนโลย ีถูกน�ำมาใช้ประโยชน์ในผลติภณัฑ์ 

เพื่อการอุปโภคและบริโภคหลายชนิด เช่น เสื้อผ้า สิ่งทอ 

ถุงเท้า โดยการเคลือบหรือฝังอนุภาคนาโนเงินเพื่อการ       

ฆ่าเชื้อแบคทีเรีย ในอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์หรือวัสดุ              

ในยานอวกาศ คอมพิวเตอร์ รถยนต์เพื่อท�ำให้แข็งแรง 

ทนทาน ยืดหยุ่น มีประสิทธิภาพสูง แต่มีขนาดเล็กและ

น�้ำหนักเบา ในสารฆ่าแมลงเพื่อเพิ่มความเจาะจงต่อ              

เป้าหมาย และลดการปนเป้ือนสูส่ิง่แวดล้อมในผลติภณัฑ์ยา 

เพือ่เพิม่ความจ�ำเพาะเจาะจงต่อเซลล์เป้าหมาย ลดขนาดยา 

(dose) และลดอาการไม่พงึประสงค์ (7, 8) เป็นต้น ในผลติภณัฑ์ 

เครือ่งส�ำอาง เช่น ครมีกันแดด ท�ำให้โปร่งแสงไม่เป็นคราบ 

และในผลิตภัณฑ์อาหารเพื่อให้บูดเสียช้าลงหรือเพิ่ม

คณุค่าทางอาหาร ดงันัน้ หน่วยงานท่ีมหีน้าท่ีในการควบคมุ 

ก�ำกับ ดูแลผลิตภัณฑ์ในหลายประเทศเริ่มมีแนวทาง                 

กฎ ระเบียบ เพื่อใช้ในการก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์ที่มาจาก

นาโนเทคโนโลยี

น

ความรู ้ ท่ัวไปเก่ียวกับนาโนเทคโนโลยี
General Information of Nanotechnology

ณยา วงษ์พูน1 ใจพร พุ่มคำ�1  ศิรศักดิ์ เทพาคำ�2 
1สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2ศูนย์นาโนเทคโนโลยีแห่งชาติ
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	 “นาโนเทคโนโลย ี(nanotechnology)” หมายถึง 

การประยุกต์ความรู้ทางวิทยาศาสตร์ ในการจัดการและ

ควบคุมสาร และการสังเคราะห์วัสดุในระดับนาโนสเกล 

เพือ่ใช้ประโยชน์จากคณุสมบติัหรอืปรากฎการณ์ทีเ่กดิขึน้

กับขนาดหรือโครงสร้างของสสาร โดยคุณสมบัติหรือ

ปรากฎการณ์ดงักล่าวแตกต่างจากทีพ่บในวสัดขุนาดใหญ่

ตัวอย่างสารในระดับนาโน

	 เพื่อให้เห็นภาพได้ชัดเจนข้ึน จึงมีการเปรียบ

เทียบขนาดของสิ่งต่าง ๆ โดยแบ่งออกเป็น 2 กลุ่ม คือ 

	 1) นาโนแมททีเรียลในธรรมชาติ จากนิยาม                    

ค�ำว่า nanoscale หมายถึง “ต้องมมีติอิย่างน้อยหนึง่มติิ

น้อยกว่า 100 นาโนเมตร” นั้นพบว่ามีสารหลายชนิดใน

ธรรมชาติท่ีมีคุณสมบัติตรงตามนิยามนี้ เช่น ดีเอนเอ 

(Deoxyribonucleic acid: DNA) อาร์เอนเอ (Ribo-

nucleic acid: RNA) ซ่ึงมีเส้นผ่านศูนย์กลางประมาณ                 

2 นาโนเมตร และเอนไซม์เอทพีซีนิเทส (ATP synthase) 

มีเส้นผ่านศูนย์กลางประมาณ 10 นาโนเมตร ตามล�ำดับ 

หรืออินฟลูเอนซาไวรัส ซึ่งโดยทั่วไปมีเส้นผ่านศูนย์กลาง

ประมาณ 80-100 นาโนเมตร ส่วนฮีโมโกลบินในเซลล์

เมด็เลอืดแดง มเีส้นผ่านศนูย์กลางประมาณ 5.5 นาโนเมตร 

นอกจากนั้น ไฟบริน (fibrin) ซ่ึงเป็นองค์ประกอบใน

กระดกู มคีวามกว้างประมาณ 1.5 นาโนเมตร หรอืบรเิวณ

ปลายนิ้วของตุ๊กแก มีลักษณะเป็น nanostructure         

ความเป็นมาเกี่ยวกับนาโนเทคโนโลยี

	 เม่ือปี พ.ศ.2502 (ค.ศ. 1959) ดร. ริชาร์ด ไฟน์แมน 

(Richard Feynman) เป็นคนแรกที่ได้กล่าวไว้ในการ

ประชุม “There’s plenty of room at the bottom” 

เกี่ยวกับความเป็นไปได้ของนาโนเทคโนโลยี ต่อมาเมื่อ                     

ปี พ.ศ. 2517 (ค.ศ. 1974) ค�ำว่า “นาโนเทคโนโลยี”               

ได้ถูกบัญญัติขึ้นเป็นครั้งแรกโดย ศาสตราจารย์โนริโอะ 

ทานิกูชิ (Norio Taniguchi)” ชาวญี่ปุ่น

ค�ำจ�ำกัดความ (9-12)

	 “นาโนสเกล (nanoscale) หรือขนาดนาโน” 

หมายถึง ขนาดในช่วง 1 นาโนเมตร (nanometer: nm) 

ถึง 100 นาโนเมตร (nm) โดยประมาณ

	 “วัตถุนาโน (nano-object)” หมายถึง วัตถุที่มี

มิติภายนอก 1 มิติ หรือ 2 มิติ หรือ 3 มิติ อยู่ในระดับ

นาโนสเกล หรือหมายถึง วัตถุที่มีมิติอย่างน้อยหนึ่งมิติ  

อยู่ในระดับนาโนสเกล 

	 “วสัดนุาโน (nanomaterial)” หมายถงึ วสัดทุีมี่ 

มติิภายนอกอยูใ่นระดบันาโนสเกล หรอืวสัดุทีม่โีครงสร้าง

ภายในหรือมีโครงสร้างพื้นผิวอยู่ในระดับนาโนสเกล

	 “อนุภาคนาโน (nanoparticle)” หมายถึง    

วตัถนุาโนทีม่มีติภิายนอกทัง้สามมติิอยูใ่นระดบันาโนสเกล

	 หมายเหต ุหากอตัราส่วนด้านยาวต่อด้านสัน้ของ

วัตถุมีค่ามากกว่า 3 ให้เรียกว่า “เส้นใยนาโน” หรือ          

“แผ่นนาโน” แทน “อนุภาคนาโน”

	 “วัสดุนาโนจากการผลิต (manufactured 

nanomaterial)” หมายถึง วัสดุนาโนที่ผลิตขึ้นโดยให้มี

คุณสมบัติหรือองค์ประกอบที่จ�ำเพาะ ส�ำหรับใช้ใน

วัตถุประสงค์ทางการค้า 

	 “วสัดโุครงสร้างนาโน (nanostructure nano-

material)” หมายถึง วัสดุที่มีโครงสร้างภายในอยู่ใน

ระดับนาโนสเกล หรือมีโครงสร้างพื้นผิวอยู ่ในระดับ                  

นาโนสเกล

	 “นาโนศาสตร์ (nanoscience)” หมายถึง 

วิทยาศาสตร์แขนงหนึ่งที่ศึกษาเกี่ยวกับอะตอม โมเลกุล 

และวตัถใุนระดบันาโนเมตรเพือ่ท�ำให้มคีณุสมบตัพิเิศษขึน้
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สรุป 

	 แนวความคิดและการก�ำหนดนิยามศัพท์ของ               

ค�ำว่า “นาโนเทคโนโลยี” เริ่มขึ้นเมื่อ พ.ศ. 2502 และ 

พ.ศ. 2517 ตามล�ำดับ ซึ่งต่อมาก็ได้มีการก�ำหนดนิยาม

ศัพท์ค�ำอื่นๆ เช่น นาโนสเกล นาโนแมททีเรียล และ  

นาโนพาร์ติเคิล เป็นต้น ซ่ึงสารในขนาดนาโนแบ่งออก

เป็น 2 กลุ่ม ได้แก่ นาโนแมททีเรียลในธรรมชาติ และ                 

นาโนแมททีเรียลสังเคราะห์ ปัจจุบันนาโนเทคโนโลยีได้

ถกูน�ำมาประยกุต์ใช้ในผลติภณัฑ์ต่างๆ เช่น ผลติภณัฑ์ยา 

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์

เครื่องส�ำอางและผลิตภัณฑ์ด้านอื่นๆ เช่น ผลิตภัณฑ์

ทางการเกษตร และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายท่ีใช้ใน      

บ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข เป็นต้น โดยคุณสมบัติ    

ของวัสดุนาโน จะประกอบด้วย

	 1.	 เป็นวัตถุท่ีอย่างน้อยมีมิติใดมิติหนึ่งมีขนาด

ในช่วงประมาณ 1-100 นาโนเมตร ตามมาตรฐานที่

ก�ำหนด (ISO TC 229)

	 2.	 มีโครงสร้างของสารในรูปแบบใหม่ที่ให้

คุณสมบัติพิเศษ (ท่ีอาจจะไม่เคยมีมาก่อน) ซ่ึงสามารถ

ควบคุมได้

	 3.	 มีข ้อมูลหรือข้อพิสูจน์ทางวิทยาศาสตร์        

ทีอ่ธบิายรายละเอยีดการท�ำหน้าที ่(Function) ของวัสดุ

นาโนนั้นได้
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carbon nanotubes: MWCNTs) อนุภาคนาโนเหล็ก 
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2
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Al
2
O

3
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2
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2
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acid): PLGA) โพลีเอทิลลีนไกลคอล (Polyethylene 

glycol: PEG)
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โลกผลิตภัณฑ์สุขภาพ

หมุนไปกับ

นิรัตน์ เตียสุวรรณ
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

นขณะที่เขียนคอลัมน์ “หมุนไปกับโลก

ผลติภณัฑ์สุขภาพ” ฉบบัน้ี อยูใ่นช่วงฟุตบอลโลก

ทีป่ระเทศบราซลิพอด ีคู่แรกตรงกบับ้านเราห้าทุ่ม คู่ทีส่อง 

ตีสาม คู่ที่สามตีห้า ใครบ้าดูทุกคู่ก็ไม่ต้องเป็นอันท�ำงาน

ท�ำการแล้ว ผมดูแค่ครึ่งแรกของคู ่แรก ตื่นมาท�ำงาน

ก็ตาเป็นหมีแพนด้าแล้ว ต้องหา “กาเฟอีน” มากระตุ้น

ไม่ให้นั่งหลับในห้องประชุม

พูดถงึกาเฟอีน กเ็ป็นอะไรทีห่ลายคนได้รบัเป็นประจ�ำ

โดยไม่รูต้วั เพราะมอียูใ่นใบ เมลด็ และผลของพชืไม่น้อยกว่า 

63 ชนิดทั่วโลก ที่เรารู้จักกันดีก็คือ กาแฟ ชา โกโก้  

แล้วก็กลายมาเป็นผลิตภัณฑ์อาหารที่กินกันได้กินกันดี 

ทั้งเด็กและผู้ใหญ่ ก็คือ ช็อกโกแล็ต น�้ำอัดลม และ 

ยงัตามมาด้วย“เครือ่งด่ืมผสมกาเฟอนี” ทีไ่ม่แม้แต่คนไทย  

แต่ทุกประเทศ ทั่วโลกเรียกว่า “เครื่องดื่มให้พลังงาน” 

หรือ Energy Drink

น�ำ้อดัลมทีม่กีาเฟอีน ไม่ต้องไปหาในน�ำ้เขยีวน�ำ้แดง

นะครับ มันมีแต่น�้ำที่มีสีด�ำ ได้แก่ เป๊ปซี่ เอส โคล่า ถ้าไป 

ที่อเมริกาก็จะมี ดอกเตอร์เปปเป้อร์ (Dr.Pepper)  

ส่วนรูทเบียร์ (Root Beer) ช่ือเหมือนจะมีแอลกอฮอล์ 

แต่ไม่มีครับ และแม้จะมีสีออกด�ำๆ แต่ก็ไม่มีกาเฟอีน 

เพราะท�ำมาจากรากเบอร์ร่ีป่า ผสมน�้ำตาล ยีสต์ และ

สมุนไพร คนที่ปรุงขึ้นมาเป็นเภสัชกร ชื่อ ชาร์ลส์ ไฮเรส 

ใ (Charles E. Hires) ชาวฟิลาเดลเฟีย กะให้เป็น 

ชาสมุนไพร ต่อมาแกปรับปรุงไปปรับปรุงมา และมีการ

เตมิน�ำ้โซดาท�ำให้ได้รสชาตซิูซ่่า เลยเรยีกว่า “Root Beer” 

เอาไปเปิดตวัในงาน Expo ในปี ค.ศ. 1876 ใช้สโลแกนว่า 

“The Greatest Health–Giving Beverage in the 

World” เรียกว่าเป็นเครื่องดื่มสุขภาพที่ยิ่งใหญ่ที่สุด  

ในโลก แกไม่คุยเลยเนอะ ใครอยากลองรสชาติรูทเบียร์ 

ก็ไปหาซื้อเอาเองในซูเปอร์มาร์เก็ต เขาว่ารสชาติที่ใกล้

เคียงกับต้นต�ำรับน่าจะเป็น A&W

ส่วนก�ำเนิดของน�้ำอัดลมที่มีกาเฟอีนน่าจะเริ่ม 

ในปี ค.ศ. 1885 เจ้าแรกไม่ใช่โค้ก (Coke) ครับ แต่เป็น 

Dr.Pepper ผู้ที่คิดค้นสูตรนี้ขึ้นมาไม่ใช่หมอชื่อเปปเปอร์ 

และก็ไม่มีการใช้พริกไทยเป็นส่วนผสม คนที่คิดค้น 

น�้ำอัดลมยี่ห้อนี้ ช่ือว่า ชาร์ลส์ อัลเดอร์ตัน (Charles 

Alderton) เป็นเภสชักร จะว่าไปแกก็จบแพทย์แต่ท�ำงาน

เป็นเภสัชกรในร้าน โอลด์ คอร์เนอร์ ดรักสโตร์ โดย 

ร่วมงานกับ เวด บี มอร์ริสัน (Wade B. Morrison)  

เอาสารสกัดจากผลไม้ต่างๆ มาผสม แล้วก็อัดแก๊สลงไป 

ขายดิบขายดี ลูกค้าเรียกเครื่องดื่มนี้ว่า Dr.Alderton 

Drink ต่อมา มอร์ริสัน ก็เปลี่ยนช่ือเครื่องดื่มเป็น  

“Dr.Pepper” ตามช่ือเพื่อนคนหนึ่งที่ชื่อ Dr.Charles 

Pepper
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ส�ำหรับโค้ก (Coke) นั้น เกิดขึ้นในปี ค.ศ. 1886 

โดย ดร.จอห์น เพ็มเบอร์ตัน (Dr. John Pemberton) 

เภสชักรอกีแล้วครบัท่าน จากเมอืงแอตแลนตา รัฐจอร์เจีย 

กะว ่าจะให ้เป ็นเครื่องดื่มที่ เป ็นยาที่สมบูรณ์แบบ  

การคดิค้นสตูรไม่ได้ท�ำทีห้่องแลบ็ใดๆ แต่ใช้สวนหลงับ้าน

นั่นแหละโดยสกัดถ่ัวโคลา และใบโคคา เอามาผสม 

กับน�้ำตาล และส่วนประกอบอื่นๆ อัดแก๊สเข้าไปก็

เรียบร้อย โฆษณาเครื่องดื่มของตัวเองว่าเป็น “ยาบ�ำรุง 

ที่มีคุณค่าสูง มีคุณสมบัติกระตุ้นระบบประสาท จากต้น

โคคา และถัว่โคลา” ชือ่“Coca–Cola” เกดิขึน้ ไม่ใช่เพราะ

เพ็มเบอร์ตันตั้งชื่อนี้นะครับ แต่นักบัญชีของเขาชิมเสร็จ  

ก็เรียกมันว่า “Coca–Cola” ที่จริงค�ำว่า โคลา ต้องเป็น 

“Kola” แต่ที่ใช้ตัว “C” เพื่อให้พ้องกับ “Coca”  

เป็นเร่ืองทางการตลาดครับ บริษัทที่ผลิตโค้กขาย 

ในปัจจบุนักไ็ม่ได้เป็นของเพ็มเบอร์ตัน เพราะเขาขายกิจการ

ให้กับ อาซา คันด์เลอร์ (Asa Candler) ก่อนที่เขาจะ 

เสียชีวิต 2–3 ปี อาซาก็ขยายกิจการจนเป็นเครื่องดื่ม 

ที่จ�ำหน่ายไปทั่วโลก

ในสงครามโลกครั้งที่  2 โคคา–โคลาเข้าไป

สนับสนุนกระทรวงการสงครามของสหรัฐ (U.S. War 

Department) แจกโค้กฟรีให้กับเหล่าทหารจีไอ ก็เลย 

ได้สทิธไิม่อยูภ่ายใต้กฎการปันส่วนน�ำ้ตาล (Sugar Ration 

Rules) เรียกว่า สามารถมีน�้ำตาลเอามาผลิตโค้กได้ 

อย่างสบาย สามารถขยายโรงงานไปตั้งที่ยุโรปในหลายๆ 

ประเทศโดยที่รัฐบาลให้การสนับสนุน สามารถส่งโค้ก 

ให้แนวรบดื่มได้อย่างชุ ่มฉ�่ำใจ เหตุที่สหรัฐอเมริกา

ชนะสงครามโลกครั้งที่ 2 เป็นเพราะทหารดื่มโค้ก 

หรือเปล่าก็ไม่รู้ จะไปท�ำวิจัยกับคนท่ีดื่ม ก็คงไม่มีใคร 

ให้ถามแล้ว

ถั่วโคลา (Kola Nut) ที่เป็นส่วนประกอบของโค้ก 

จะมรีสขม มกีาเฟอนี ชาวแอฟรกิาตะวนัตกจะเอามาเคีย้วกนิ 

และใช้ต้อนรับแขก การเคี้ยวถั่วโคลาจะช่วยบรรเทา

อาการปวดท้องจากการหดตวัของกระเพาะในช่วงศลีอด

หรอื การอดอาหาร (Hunger Pangs) ยงัมกีารใช้ถัว่โคลา

ในการรักษาโรคไอกรน (Whooping Cough) และอาการ

หอบหืด (Asthma) กาเฟอีนในถั่วจะท�ำให้เกิดการขยาย

ของหลอดลม ถ่ัวโคลามีกาเฟอีน 2.0–3.5 % ในปี  

ค.ศ. 1911 รัฐบาลสหรัฐอเมริกาพยายามบีบให้ตัด

กาเฟอีนออกไปจากสูตรของโคคา–โคลา แต่ไม่ส�ำเร็จ 

ปี ค.ศ. 1912 เลยปรับปรุงกฎหมายบังคับให้แสดง 

บนฉลากว่ามกีาเฟอนีผสมซะเลย ปัจจบุนักาเฟอนีทีผ่สม

ในโค้ก เป๊ปซี่ น่าจะเป็นกาเฟอีนสังเคราะห์ทั้งหมดแล้ว 

ส่วนสารสกัดจากใบโคคา (Coca) ท่ีใช้เป็นส่วนผสม 

ของโคคา–โคลาก็คือ “โคเคน” (Cocaine) ซึ่งออกฤทธิ์

ต่อระบบประสาท พืชโคคาเป็นพืชที่ท�ำรายได้ให้กับ

ประเทศเปร ูโคลมัเบีย โบลเิวยี และอาร์เจนตนิา ในใบโคคา  

จะมีโคเคน 0.25–0.77% ซ่ึงถ้าเอาใบโคคามาเคี้ยว 

หรอืชงเป็นชาจะไม่มผีลรนุแรงเหมอืนกบัทีส่กดั สารสกดั

จากใบโคคาถูกใช้เป็นส่วนประกอบของโคคา–โคลา 

ตัง้แต่ปี ค.ศ. 1885 แต่ภายหลงัปี ค.ศ. 1904 กม็กีฎหมาย

ห้ามผสมโคเคนในเครือ่งดืม่อดัลม ยกเว้นท่ีสกดัจากใบโคคา

ของประเทศเปรู ซึ่งโคคา–โคลาสามารถก�ำจัดโคเคน 

ออกไปได้อย่างเด็ดขาดในปี ค.ศ. 1929 ถ้ายังมีคนที่ดื่ม

โค้กรุ่นที่มีโคเคนอยู่ ก็น่าจะมีอายุไม่น้อยกว่า 95 ปีแล้ว
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เคร่ืองดื่มผสมกาเฟอีนในไทย กฎหมายก�ำหนด 
ให้มีกาเฟอีนได้ไม่เกิน 50 มิลลิกรัมต่อหน่วยบรรจุ 
ไม่ว่าผลิตมาขวดเล็กขวดใหญ่ก็ให้มีกาเฟอีนได้แค่ 50 
มิลลิกรัม เพราะในชีวิตประจ�ำวันเราก็ได้กาเฟอีนจาก
หลายทางอยู่แล้ว ทั้ง ชา กาแฟ น�้ำโคลา ช็อกโกแล็ต  
เลยกลัวว่าผู้บริโภคจะได้รับกาเฟอีนต่อวันมากเกินไป 
จนเป็นอันตราย ส่วนต่างประเทศบางประเทศเขายัง 
ให้ถงึ 80 มลิลกิรัม กเ็ร่ืองของเขาครบั การศกึษาวจิยัจ�ำนวนมาก 
แสดงให้เห็นว่า ปริมาณกาเฟอีนที่ร่างกายได้รับต่อวัน 
โดยไม่เป็นอันตราย คือ 300 มิลลิกรัม กาแฟแบบกลั่น 
ถ้วยหนึ่ง (ประมาณ 236 ซีซี) มีกาเฟอีน 60–120 
มลิลกิรมั ชา 1 ถ้วย มกีาเฟอนี 20–90 มลิลกิรมั น�ำ้อดัลม
ขนาด 12 ออนซ์ (ประมาณ 354 ซีซี) มีกาเฟอีน 30–60 
มิลลิกรัม ช็อกโกแล็ต 1 ออนซ์ (28.349 กรัม) มีกาเฟอีน 
1–15 กรัม ใครกินอะไรมากน้อยแค่ไหนก็ลองค�ำนวณ 
ดูแล้วกนัครบัว่าจะได้รบักาเฟอนีเกนิวนัละ 300 มลิลกิรมั
หรือเปล่า

คนท่ีชีวิตนี้มีแต่ความเร่งรีบ แม้แต่กาแฟสักถ้วย

ยังกินไม่ทัน เขาก็มีผลิตภัณฑ์อ�ำนวยความสะดวก  

เป็นแผ่นเจลให้กาเฟอีน ชื่อว่า “Sheets Energy Strip” 

ตอนนี้มี 3 รสชาติ คือ มินท์ ซินนามอน และเบอร์รี่  

แล้วก็ไม่ได้มแีค่กาเฟอนี (1 แผ่น มีกาเฟอนี 50 มลิลกิรมั)  

แต่ยังมีวิตามินบีต่างๆ และวิตามินอีด้วย วิธีใช้ก็แค ่

เอาวางบนลิ้นเท่านี้เอง มันก็จะค่อยๆ ละลายเหมือนเรา

อมยาอมแบบแผ่นเจลยงัไงยงัง้ัน เขาว่าใช้ 2 แผ่น ให้ผลถึง 

5 ชั่วโมง 	

มาถึงตอนนี้มีผลิตภัณฑ์ออกมาใหม่อีกแล้ว  

เรียกว่าเอาใจคอกาแฟเต็มท่ี เป็นกาเฟอีนชนิดสเปรย์  

แต่ไม่ได้ฉดีเข้าคอนะครบั ฉดีเข้าซอกคอครบั เขาใช้ช่ือว่า 

“Sprayable Energy” คนที่คิดผลิตภัณฑ์ขึ้นมาชื่อว่า 

Ben Yu เป็นนักศึกษาฮาร์วาร์ดเอกวิชาชีวโมเลกุล  

(Molecular Biology) แกได้ไอเดียจากการศึกษา

โครงสร้างของกาเฟอนีในนโิคตนิ ในเมือ่นโิคตนิในแผ่นแปะ

สามารถผ่านเข้าไปในผวิหนงัได้ กาเฟอนีกน่็าทีผ่่านไปได้

เช่นกัน เขาทดลองกับตัวเองก่อนโดยฉีดที่ผิวตนเอง  

(ไม่ได้บอกว่าทดลองพ่นตรงไหน) และตรวจสอบหา

กาเฟอีนในเลือด ก็พบกาเฟอีนในกระแสเลือด แต่ก็ต้อง 

พบกับอุปสรรค เพราะกาเฟอีนมันละลายน�้ำไม่ค่อยดี  

แต่ก็ไม่ท้อ พยายามศึกษาต่อหลายเดือนจนค้นพบว่า

สามารถเพิ่มความสามารถในการละลายน�้ำของกาเฟอีน

ได้ถึง 5 เท่า โดยใช้กรดอะมิโนที่ชื่อว่า “tyrosine”
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      

หลังจากทดสอบจนได้ผลเป็นที่น่าพอใจ Ben Yu 

ก็จับมือกับ DavenSoni ผลิต Sprayable Energy  

ลอ็ตแรกออกมา วิธีใช้กแ็ค่ฉดีเข้าซอกคอตรงทีม่เีส้นเลอืด

นั่นแหละ สัก 4 ปื๊ด ก็จะเหมือนกินกาแฟ 1 ถ้วยแล้ว  

แต่เขาคยุว่าดกีว่าตรงทีก่าเฟอนีจะค่อยๆ เข้าสูก่ระแสเลอืด 

ขวดหน่ึงฉีดได้ประมาณ 40 โดส (โดสละ 4 ครั้ง)  

ส่วนราคา 15 เหรยีญ ถกูกว่าไปกนิกาแฟทีส่ตาร์บัคส์อกี 

ผลติภณัฑ์ทีผ่ลติออกมายงัไม่มกีลิน่ เพราะมส่ีวนประกอบ

แค่กาเฟอีน น�ำ้ และกรดอะมโิน แต่ต่อไปอาจพฒันาให้มีกลิน่

ต่างๆ เหมือนน�้ำหอมหรือโคโลญ

ถ้าเข้ามาเมืองไทย อย. คงปวดหัวจะจัดให้เป็น

อะไร จะเป็นอาหารก็อาจจะได้นะ เพราะใน พ.ร.บ. 

อาหาร พ.ศ. 2522 นิยามไว้ในมาตรา 4(1) ว่า “วัตถุ 

ทุกชนิดที่คนกิน ดื่ม อม หรือน�ำเข้าสู่ร่างกายไม่ว่าด้วย

วิธีใดๆ หรือในรูปลักษณะใดๆ แต่ไม่รวมถึงยา วัตถุ 

ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท หรือยาเสพติดให้โทษ  

ตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น แล้วแต่กรณี” ก็แสดงว่า 

ไม่เข้าทางปากก็ได้ จะจัดให้เป็นยาก็ไม่มีปัญหาอยู่แล้ว 

หมายถึง อย. ไม่มีปัญหานะ แต่ผู้ผลิตคงปัญหาเยอะ 

เพราะน่าจะเข้าเป็นยาใหม่ ไม่รู ้ปีไหนจะได้ขายของ  

ใครอยากทดลองใช้ก็สั่งซ้ือออนไลน์ หรือหากาแฟดื่ม

ง่ายๆ น่าจะเวิร์คกว่านะครับ



รา
ยง
าน
กา
รว
ิจัย

18 FDA Journal : May-August 2014

บทคัดย่อ

การศึกษาครั้งนี้เป็นการวิจัยเชิงพรรณนาแบบภาคตัดขวาง (Cross–sectional Descriptive 

Research) มีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาการสนับสนุนและการบริหารองค์การที่มีผลต่อการปฏิบัติงานสุขาภิบาล

อาหารของเจ้าหน้าที่สาธารณสุข ในองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น จังหวัดชัยภูมิ ประชากรในการศึกษา คือ 

เจ้าหน้าที่สาธารณสุข ในองค์กรปกครองส่วนท้องถ่ิน จังหวัดชัยภูมิ จ�ำนวน 143 คน เก็บข้อมูลระหว่าง 

เดือนเมษายน 2556 ถึงมีนาคม 2557 โดยใช้แบบสอบถามจากกลุ่มตัวอย่าง 98 คน สุ่มตัวอย่างโดยวิธี  

Simple Random Sampling สถิติที่ใช้วิเคราะห์ข้อมูล คือ สถิติเชิงพรรณนา ได้แก่ ร้อยละ ค่าเฉลี่ย  

ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ค่ามัธยฐาน ค่าต�่ำสุด ค่าสูงสุด และสถิติเชิงอนุมาน ได้แก่ Pearson’s Product 

Moment Correlation Coefficient และ Stepwise Multiple Regression Analysis

ผลการศึกษาพบว่า ตัวแปรอิสระที่มีผลต่อการปฏิบัติงานสุขาภิบาลอาหารของเจ้าหน้าที่สาธารณสุข 

ในองค์กรปกครองส่วนท้องถ่ิน จังหวัดชัยภูมิ ได้แก่ การบริหาร เรื่องการควบคุมก�ำกับโดยก�ำหนดให้มี

การเปรียบเทียบผลการด�ำเนินงานกับเกณฑ์มาตรฐานของกรมอนามัย (p–value < 0.001) การบริหาร 

เรื่องการวางแผนโดยมีการน�ำปัญหาจากการปฏิบัติงานมาก�ำหนดไว้ในแผนงานเพื่อป้องกันการเกิดปัญหา

ซ�้ำซ้อนและเป็นการพัฒนาข้อบกพร่องในการด�ำเนินงานสุขาภิบาลอาหารให้ดียิ่งขึ้น (p–value = 0.003) 

ดังน้ัน จึงกล่าวได้ว่าตัวแปรอิสระทั้ง 2 ตัวแปร สามารถร่วมกันพยากรณ์การปฏิบัติงานสุขาภิบาลอาหาร

ของเจ้าหน้าที่สาธารณสุข ในองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น จังหวัดชัยภูมิ ได้ร้อยละ 70.1 ปัญหาอุปสรรคที่พบ

ส่วนใหญ่ คือ การสนับสนุนจากองค์การ คือ ด้านคนหรือบุคลากร ร้อยละ 46.9

ค�ำส�ำคัญ  การปฏิบัติงานสุขาภิบาลอาหาร การสนับสนุนจากองค์การ องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น

สุวรีย์ เมตตาพล1 ประจักร บัวผัน2 พรทิพย์ คำ�พอ2

1เทศบาลเมืองชัยภูมิ
2มหาวิทยาลัยขอนแก่น

การสนับสนุนและการบริหารองค์การ
ที่มีผลต่อการปฏิบัติงานสุขาภิบาลอาหารของเจ้าหน้าที่สาธารณสุข

ในองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น จังหวัดชัยภูมิ

ORGANIZATION SUPPORT AND MANAGEMENT

EFFECTED TO FOOD SANITATION PERFORMANCE OF PUBLIC HEALTH OFFICERS 

IN LOCAL GOVERNMENT CHAIYAPHUM PROVINCE
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Abstract

This cross–sectional descriptive research has been processed with the objective of 

studying organizational support and organization management that affected to food sanitation 

performance of public health officers in local government Chaiyaphum province. Population 

were 143 public health officers in local government Chaiyaphum province. Collecting data 

between April 2013–March 2014 from 98 samples (n=98), selected by simple random sampling. 

The data were analyzed by descriptive statistics were percentage, mean, standard deviation, 

median, minimum and maximum. Inferential statistics were Pearson's product moment 

correlation coefficient and Stepwise multiple regression analysis.

The results have been found that the independent variables resulting the food 

sanitation performance of public health officers in local government Chaiyaphum province 

were personal organization support, management controlling this requires a comparison of 

the performance of the benchmark of the Department of Health. (p–value < 0.001) and 

organization support, management planning application of the operations defined in the plan 

to prevent duplication issues and develop defects in operation and better sanitation. (p–value 

= 0.003) these 2 factors could together predict the performance of food sanitation performance 

of public health officers in local government Chaiyaphum province as 70.1 percentage.  

The most finding problem and obstacle was 46.9 percent of personal organizational support.

Keywords:  Food sanitation performance, Organizational support, Local government

กับการสร้างกระบวนการการมีส่วนร่วมของทุกภาคส่วน

ในสังคม มุ่งเน้นการสร้างหลักประกันและการจัดบริการ

ที่ครอบคลุม เป็นธรรม เห็นคุณค่าของการสร้างสัมพันธ์

ที่ดีระหว่างผู้ให้และผู้รับบริการ(1) ในการนี้ กระทรวง

สาธารณสขุซึง่ได้ด�ำเนนิงานด้านอาหารปลอดภัยมาอย่าง

ต่อเนื่อง ได้จัดท�ำกรอบนโยบายยุทธศาสตร์ด้านความ

ปลอดภัยอาหารและโภชนาการ พ.ศ. 2555–2559 

ความเสี่ยงท่ีเกิดจากการบริโภคอาหารและพฤติกรรม

ในการด�ำรงชีวิตของประชาชนในปัจจุบัน ไม่ว่าจะอยู่ใน

สังคมเมืองหรือชนบท มีรูปแบบที่เปลี่ยนไปจากอดีต 

บทน�ำ

าหารและโภชนาการเป็นปัจจัยพืน้ฐานหลกั

ที่มีความส�ำคัญส�ำหรับการด�ำรงชีวิต 

ของมนษุย์ เป็นประเดน็ทีท่กุประเทศทัว่โลกให้ความสนใจ 

ส�ำหรบัประเทศไทยในแผนพัฒนาสุขภาพแห่งชาติ ฉบบัท่ี 

11 (พ.ศ. 2555–2559) ได้ก�ำหนดให้หน่วยงานทีเ่ก่ียวข้อง 

รวมทั้งภาคีเครือข่ายด้านสุขภาพใช้แผนพัฒนาสุขภาพ

แห่งชาติฉบับดังกล่าวเป็นกรอบชี้น�ำทิศทางการพัฒนา

ด้านสขุภาพของประเทศ ซ่ึงหลกัการทีส่�ำคัญ คอื มุง่พฒันา

ภายใต้หลักปรัชญาเศรษฐกจิพอเพยีง สร้างเอกภาพ และ

ธรรมาภิบาลในการอภบิาลระบบสขุภาพ ให้ความส�ำคญั

อ
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ประชาชนส่วนใหญ่มกีารใช้ชีวติทีเ่ร่งรบีไม่มเีวลา จบัจ่าย

สนิค้าอาหารสดมาประกอบและปรงุอาหารรบัประทานเอง

ในครัวเรือนต้องการความสะดวกในการเตรียมและ

บริโภคมากขึ้น จึงส่งผลให้มีจ�ำนวนสถานประกอบการ

อาหารเพิ่มขึ้น โดยที่ไม่ได้ค�ำนึงถึงสุขลักษณะของการ 

เตรียมและปรุงอาหารอย่างเหมาะสม ซึ่งเป็นปัจจัยหนึ่ง

ท่ีส�ำคญัทีส่่งผลให้อตัราป่วยจากโรคอจุจาระร่วงเฉยีบพลนั 

(Acute Diarrhoea) และโรคอาหารเป็นพิษ (Food 

Poisoning) ปี 2556 (ข้อมูลระหว่าง 1 มกราคม– 

14 ตุลาคม 2556) ยังพบว่า มีอัตราป่วยสูง คือ 170 

ต่อแสนประชากร เสียชีวิต 1 ราย พบอัตราป่วยสูงสุด 

ในภาคตะวันออกเฉียงเหนือ เท่ากับ 272.69 ต่อแสน

ประชากร(2) ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยภูมิจึงได้น�ำ

ประเดน็และพนัธกจิของกระทรวงสาธารณสขุ มาก�ำหนด

สู่เป้าหมาย “ภาระโรคจากอาหารและโภชนาการลดลง” 

โดยน�ำยุทธศาสตร์ไปสู ่การปฏิบัติ 6 ยุทธศาสตร์ 

ซ่ึงยทุธศาสตร์ที ่2 การพฒันาระบบงานด้านความปลอดภยั

อาหารและโภชนาการของภาครัฐและท้องถิ่นอย่างเป็น

ระบบ(3) ซึ่งเป็นยุทธศาสตร์ที่ให้ความส�ำคัญเกี่ยวกับ

ด้านอาหารปลอดภัย โดยองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น

จะต้องมกีารจดัท�ำแผนงาน โครงการตลอดจนการจัดสรร

งบประมาณเพื่อสร้างเสริมสุขภาพอนามัยให้ปลอดภัย

จากภัยคุกคามสุขภาพ ภายใต้บริบทการเปลี่ยนแปลง 

โดยมุ่งเน้นการกระจายอ�ำนาจราชการส่วนกลางลงสู่ 

หน่วยงานองค์กรปกครองส่วนท้องถิน่ ตามพระราชบญัญติั

ก�ำหนดแผนและขัน้ตอนการกระจายอ�ำนาจให้แก่องค์กร

ปกครองส่วนท้องถิน่ พ.ศ. 2542 โดยการปฏบิตังิานด้าน

สุขาภิบาลอาหาร ส�ำหรับองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น 

ประกอบด้วยกิจกรรม 5 ด้าน ได้แก่ 1) ด้านการรับรอง

สถานประกอบกิจการด้านอาหาร 2) ด้านการพัฒนา

ศกัยภาพผู้ประกอบกจิการ ผูส้มัผสัอาหารและเจ้าหน้าที่ 

3) ด้านกระบวนงานร้องเรียนสถานประกอบกิจการ 

4) ด้านการเฝ้าระวังด้านสุขาภิบาลอาหาร และ 5) ด้าน

การสือ่สารสาธารณะ(4) ดังน้ัน องค์กรปกครองส่วนท้องถิน่

จึงมีบทบาทในการดูแลและมีความใกล้ชิดกับประชาชน

มากยิ่งขึ้น โดยเฉพาะด้านความเป็นอยู่และด้านสุขภาพ

อนามัย รวมถึงความปลอดภัยทางด้านอาหารและน�้ำ 

ซึ่งกรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุขได ้สนับสนุน

ให้องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น มีการพัฒนามาตรฐาน

สถานประกอบการอาหารให้ได้มาตรฐาน “อาหารสะอาด 

รสชาตอิร่อย” ตามหลักการท�ำงานนัน้มปัีจจยัหลายอย่าง

เข้ามาเก่ียวข้องและได้มีแนวคิดทฤษฏีเกี่ยวกับปัจจัย

ท่ีมีผลต่อการปฏิบัติงานของบุคลากร ท่ีกล่าวว่าปัจจัย

ท่ีสนับสนุนและมีผลต่อการปฏิบัติงานของบุคลากร

ในองค์การ ยังคงมีคุณลักษณะส่วนบุคคล (Individual 

Attributes) อนัได้แก่ ความสามารถ ลกัษณะของประชากร 

จติวทิยา และความพยายามของบุคคลทีม่ต่ีองานทีร่บัผดิชอบ 

(Work Effort)(5) นอกจากนี้การได้รับการสนับสนุนจาก

องค์การยงัส่งเสรมิให้การปฏบิติัดขีึน้ ซ่ึงจ�ำเป็นจะต้องอาศยั

การบรหิาร (Management) ท่ีด ีเพือ่ท�ำให้งานส�ำเรจ็ลลุ่วง

ตามวตัถปุระสงค์ทีต่ัง้ไว้ โดยความส�ำเรจ็ด้านการบรหิาร

มปัีจจยัพืน้ฐานท่ีส�ำคญัประกอบด้วย 4 ด้าน ได้แก่ ด้านคน

หรอืบคุลากร (Man) ด้านงบประมาณหรอืเงนิ (Money) 

ด้านวสัดอุปุกรณ์หรอืเครือ่งมอืเครือ่งใช้ (Material) และ

ด้านการบริหาร (Management) หรือเรียกว่า 4 M’s 

เพื่อให้องค์การประสบความส�ำเร็จ(6) จะเห็นได้ว่าบุคคล

จะปฏิบัติงานได้นั้น จึงมีปัจจัยหลายอย่างมาเกี่ยวข้อง

ทัง้คุณลกัษณะส่วนบคุคลและการสนบัสนนุจากองค์การ 

เพือ่ให้ประชาชนได้บรโิภคอาหารทีส่ะอาดและปลอดภยั 

ได้มกีารศกึษาการน�ำนโยบายความปลอดภยัด้านอาหาร

ไปปฏบัิตขิององค์กรปกครองส่วนท้องถ่ิน : กรณจัีงหวดัตรงั 

ปี 2554 ของ พาสนา ชมกลิน่ พบว่า หน่วยงานท่ีรบัผดิชอบ

จะต้องจัดให้มีการจัดการด้านเฝ้าระวังและวางแผน 

การด�ำเนินงานให้เกิดความต่อเนื่องยั่งยืน(7) และพบว่า  

ผู้บริหารรวมถึงเจ้าหน้าท่ีผู้รับผิดชอบงานด้านอาหาร

ปลอดภัยขององค์กรปกครองส่วนท้องถ่ิน มีความรู ้

และประสบการณ์ในการจัดการให้เกิดอาหารปลอดภัย

อยูใ่นระดบัดถึีงดมีาก มกีารน�ำนโยบายไปปฏบัิต ิทัศนคติ

และพฤติกรรมการปฏิบัติทั้งผู้บริหารและผู้รับผิดชอบ 

งานอาหารปลอดภยัเป็นปัจจยัทีส่นบัสนนุให้มีการน�ำนโยบาย
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ไปปฏบิตัใิห้ประสบผลส�ำเรจ็อย่างมปีระสิทธภิาพและย่ังยืน(8) 

จังหวัดชัยภูมิ มีองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นทั้งหมด

จ�ำนวน 143 แห่ง(9) ดังนัน้จึงได้น�ำนโยบายความปลอดภยั

ด้านอาหาร (Food Safety) มาใช้ในการควบคุมมาตรฐาน

การด�ำเนินงานสุขาภิบาลอาหารและให้มีระบบการดูแล

ควบคุมตรวจสอบคุณภาพความปลอดภัยด้านอาหาร 

โดยมีการแต่งตั้งคณะกรรมการ และคณะท�ำงานศูนย์

ปฏิบัติการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านอาหาร จังหวัด

ชัยภูมิขึ้น เพื่อให้การด�ำเนินงานเกิดความต่อเน่ือง 

และยั่งยืน(10) จากผลการด�ำเนินงานตรวจสารปนเปื้อน 

ในอาหารและน�ำ้เมือ่ปี พ.ศ. 2551 ของเจ้าหน้าทีผู่ร้บัผดิชอบ

และหน่วยตรวจสารปนเป้ือนเคลือ่นที ่เขต 14 นครราชสมีา 

ซึ่งรับผิดชอบพื้นที่ 4 จังหวัด คือ นครราชสีมา ชัยภูมิ 

บุรีรัมย์ และสุรินทร์ ตรวจพบสารฆ่าแมลงตกค้างในผัก

และผลไม้ที่จ�ำหน่ายในพื้นที่จังหวัดชัยภูมิในระดับที่เป็น

อันตรายต่อสุขภาพ ในพริกสด ร้อยละ 23.45 สารกันรา 

ร้อยละ 4.65 และฟอร์มาลีน ร้อยละ 4.35(11) จากปัญหา

ดังกล่าวข้างต้น ผู้ศึกษาจึงมีความสนใจที่จะศึกษาว่า 

การสนับสนุนและการบริหารองค์การมีผลต่อการปฏิบัติ

งานสขุาภบิาลอาหารของเจ้าหน้าทีส่าธารณสขุในองค์กร

ปกครองส่วนท้องถิ่น จังหวัดชัยภูมิหรือไม่ รวมถึงทราบ

ปัญหา อุปสรรคตลอดจนข้อเสนอแนะ เพื่อน�ำผล 

การศึกษาไปประยุกต์ใช้กับหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องตลอด

จนเป็นแนวทางในการให้การสนับสนุนจากองค์กร

ปกครองส่วนท้องถิน่แก่เจ้าหน้าท่ีสาธารณสขุทีป่ฏบิตังิาน

ด้านสุขาภิบาลอาหารในองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น 

ต่อไป

วัตถุประสงค์

เพื่ อศึกษาการสนับสนุนและการบริหาร 

จากองค์การที่มีผลต่อการปฏิบัติงานสุขาภิบาลอาหาร

ของเจ้าหน้าที่สาธารณสุขในองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น 

จงัหวดัชยัภมู ิตลอดจนปัญหาอุปสรรคและข้อเสนอแนะ

ในการปฏบิตังิานสุขาภบิาลอาหารของเจ้าหน้าทีส่าธารณสขุ

ในองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น จังหวัดชัยภูมิ เพื่อน�ำไป

พัฒนางานด้านสุขาภิบาลอาหารให้เกิดความต่อเน่ือง 

และยั่งยืน

สมมติฐานการศึกษา 

การสนับสนุนและการบริหารจากองค์การมีผล

ต่อการปฏบิตังิานสขุาภบิาลอาหารของเจ้าหน้าทีส่าธารณสขุ

ในองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น จังหวัดชัยภูมิ

ภาพที ่1 กรอบแนวคดิการศึกษาการปฏบิตังิานสขุาภบิาลอาหารของเจ้าหน้าท่ีสาธารณสุขในองค์กรปกครองส่วนท้องถ่ิน จังหวดัชัยภมูิ
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ขอบเขตการศึกษา

การศึกษาครั้งนี้เป็นการศึกษาการสนับสนุน 

และการบรหิารจากองค์การทีม่ผีลต่อปฏบิตังิานสขุาภบิาล

อาหารของเจ้าหน้าที่สาธารณสุข ในองค์กรปกครอง

ส่วนท้องถิ่น จังหวัดชัยภูมิ ประชากร คือ เจ้าหน้าที่

สาธารณสุขที่รับผิดชอบงานสุขาภิบาลอาหารในองค์กร

ปกครองส่วนท้องถิ่น จังหวัดชัยภูมิ จ�ำนวน 143 คน 

ระยะเวลาในการศึกษา ระหว่างเดือนเมษายน 2556 ถึง 

เดือนมีนาคม 2557

นิยามศัพท์ที่ใช้ในการศึกษา

การสนับสนุนจากองค์การ หมายถงึ องค์ประกอบ

ทางด้านการบริหารองค์กรทีน่�ำมาช่วยสนบัสนนุ ส่งเสรมิ

การปฏบิตังิานสขุาภิบาลอาหารของเจ้าหน้าทีส่าธารณสขุ

ในองค์กรปกครองส่วนท้องถิน่ จงัหวดัชยัภมู ิประกอบด้วย 

ด้านคนหรือบุคลากร ด้านงบประมาณหรือเงิน ด้านวัสดุ

อุปกรณ์หรือเครื่องมือเครื่องใช้และด้านการบริหาร

การปฏิบัติงานสุขาภิบาลอาหาร หมายถึง  

การด�ำเนินการควบคุมสิ่งแวดล้อม บุคคลที่เกี่ยวข้องกับ

กิจกรรมประกอบ ปรุงอาหาร เพื่อท�ำให้อาหารสะอาด 

ปลอดภยั ปราศจากเชือ้โรค และสารเคมทีีป่นเป้ือนทีอ่าจ

เป็นอันตรายต่อร่างกาย สุขอนามัยรวมถึงการด�ำรงชีวิต

ของผูบ้รโิภค โดยปฏบิตังิานสขุาภบิาลอาหาร ประกอบด้วย 

ด้านการรบัรองสถานประกอบกจิการอาหาร ด้านการพฒันา

ศกัยภาพผูป้ระกอบกจิการ/ผูส้มัผสัอาหาร และเจ้าหน้าที่ 

ด้านงานร้องเรียนสถานประกอบกิจ ด้านการเฝ้าระวัง

ด้านสุขาภิบาลอาหารและด้านการสื่อสารสาธารณะ

เจ้าหน้าที่สาธารณสุข หมายถึง เจ้าหน้าท่ี

ที่รับผิดชอบและปฏิบัติงานด้านอาหารปลอดภัย สังกัด

องค์กรปกครองส่วนท้องถิน่ ในจงัหวดัชยัภมู ิประกอบด้วย 

นกัวชิาการสขุาภบิาล สงักดักองสาธารณสขุและสิง่แวดล้อม 

หรือเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายให้ปฏิบัติงานสุขาภิบาล

อาหารที่ผู้บังคับบัญชาแต่งตั้ง โดยปฏิบัติหน้าที่เกี่ยวกับ

การส่งเสริมและพัฒนาการสุขาภิบาลอาหาร

วิธีการศึกษา

รูปแบบการวิจัย เป็นการวิจัยเชิงพรรณนา 

(Descriptive Research) มกีารเกบ็ข้อมลูทัง้เชงิปรมิาณ

และเชิงคุณภาพ โดยวิธีการส�ำรวจแบบภาคตัดขวาง 

(Cross–sectional Study) 

ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง

ประชากร คอื เจ้าหน้าท่ีสาธารณสขุผูร้บัผดิชอบ

หรอืปฏบิตังิานด้านสขุาภบิาลอาหาร สงักดัองค์กรปกครอง

ส่วนท้องถิ่น จังหวัดชัยภูมิ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 

จ�ำนวน 143 คน

กลุม่ตวัอย่าง คอื เจ้าหน้าทีส่าธารณสขุผูรั้บผดิชอบ

หรอืปฏบิตังิานด้านสขุาภบิาลอาหาร สงักดัองค์กรปกครอง

ส่วนท้องถิ่น จากการสุ่มตัวอย่างแบบง่าย (Simple 

Random Sampling) จ�ำนวน 98 คน

ขนาดตัวอย่าง โดยการค�ำนวณขนาดตัวอย่าง

เพ่ือประมาณค่าเฉลีย่ของประชากรในกรณทีีท่ราบจ�ำนวน

ของประชากร(12) จากสูตร

	 n	 =	
NZ2

α
2
 σ2

e2 (N – 1) + Z2
α
2
 σ2

เมื่อก�ำหนดให้	 n	 =	 จ�ำนวนขนาดตัวอย่าง

	 N	 = 	 ประชากรที่ศึกษา

	 Z2
α
2 	

= 	 ค่ามาตรฐานใต้โค้งปกติท่ีระดับ

ความเชื่อมั่นที่ 95 % (NZ2
α
2
 หรือ Z0.025 = 1.96)

	 e	 =	 ค่าความคลาดเคลื่อนท่ียอมรับ

ได้ทีย่อมให้เกดิขึน้ ซึง่ในการศกึษาครัง้นี ้ผูวิ้จยัก�ำหนดให้

ความคลาดเคลื่อนของค่าเฉลี่ยที่ศึกษาจากกลุ่มตัวอย่าง

แตกต่างจากค่าเฉลี่ยของประชากรเท่ากับ 0.05

	 σ	 =	 ค่าส่วนเบีย่งเบนมาตรฐาน ได้จาก

การทดลองใช้เครื่องมือ มีค่าเท่ากับ 0.45 
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เครื่องมือที่ใช้ในการศึกษา ข้อมูลเชิงปริมาณ

เก็บรวบรวมโดยแบบสอบถาม แบบมาตราส่วนประมาณค่า 

(Rating Scale) มีค�ำตอบให้เลือกตอบได้ 5 ระดับ คือ  

5, 4, 3, 2 และ 1

สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูล ประกอบด้วย 

สถิติเชิงพรรณนา (Descriptive Statistics) ได้แก ่

ร้อยละ ค่าเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ค่ามัธยฐาน 

ค่าต�่ำสุด ค่าสูงสุด และสถิติเชิงอนุมาน (Inferential 

Statistics) ใช้สถิติ Pearson’s Product Moment 

Correlation Coefficient และ Stepwise Multiple 

Regression Analysis

ผลการศึกษา

1.	 คณุลกัษณะส่วนบคุคลของกลุม่ตวัอย่าง

พบว่า กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง 

จ�ำนวน 69 คน (ร้อยละ 70.4) อายุระหว่าง 31–40 ปี 

จ�ำนวน 58 คน (ร้อยละ 59.2) อายุเฉลี่ย 36.86 ปี  

(S.D. = 7.31) อายุต�่ำสุด 21 ปี และอายุสูงสุด 56 ปี 

สถานภาพสมรส (คู)่ จ�ำนวน 60 คน (ร้อยละ 61.2) ระดับ

การศกึษาสูงสดุปรญิญาตรหีรอืเทยีบเท่า จ�ำนวน 61 คน 

(ร้อยละ 62.2) รายได้เฉลีย่ต่อเดือน 10,001–20,000 บาท 

(ร้อยละ 62.2) รายได้ต�่ำสุด 9,000 บา ท รายได้สูงสุด 

50,000 บาท และระยะเวลาในการปฏิบั ติงาน 

ด้านสุขาภิบาลอาหารในองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น  

< 5 ปี จ�ำนวน 48 คน (ร้อยละ 49.0) ระยะเวลาเฉลี่ย  

6 ปี (S.D. = 3.72) ค่ามัธยฐาน 6 ปี ระยะเวลาปฏบิตังิาน

ต�่ำสุด 1 ปี และระยะเวลาการปฏิบัติงานสูงสุด 16 ปี  

รายละเอียดตามตารางที่ 1

ตารางที่ 1	จ�ำนวน ร้อยละ คุณลักษณะส่วนบุคคลของ

เจ้าหน้าท่ีสาธารณสุขในองค์กรปกครอง

ส่วน ท้องถิ่น จังหวัดชัยภูมิ

คุณลักษณะส่วนบุคคล
จ�ำนวน
(n=98)

ร้อยละ

เพศ

ชาย

หญิง

29

69

29.6

70.4

อายุ (ปี)

20–30 ปี

31–40 ปี

41–50 ปี

51–60 ปี

Mean = 36.86 ปี,	 S.D. = 7.31 ปี,

Minimum = 21 ปี,	 Maximum = 56 ปี

16

58

18

6

16.3

59.2

18.4

6.1

สถานภาพสมรส

โสด

คู่

หม้าย/หย่า/แยกกันอยู่

29

60

9

29.6

61.2

9.2

ระดับการศึกษา

ต�่ำกว่าปริญญาตรีหรือเทียบเท่า

ปริญญาตรีหรือเทียบเท่า

ปริญญาโทหรือสูงกว่า

9

61

28

9.2

62.2

28.6

รายได้เฉลี่ย/เดือน

<10,000 บาท

10,001–20,000 บาท

20,001–30,000 บาท

30,001–40,000 บาท

>40,000 บาท

Mean = 19,824.98 บาท,	 S.D. = 5,997.53 บาท,

Minimum = 9,000 บาท,	 Maximum = 50,000 บาท

3

61

30

3

1

3.1

62.2

30.6

3.1

1.0

ระยะเวลาในการปฏบัิตงิานด้านสขุาภบิาลอาหารในองค์กรปกครองส่วนท้องถิน่ (ปี)

<5 ปี

6–10 ปี

11–15 ปี

>16 ปี

Mean = 6 ปี,	 Median = 6 ปี,	 S.D. = 3.72 ปี

Minimum = 1 ปี,	 Maximum = 16 ปี

48

42

5

3

49.0

42.9

5.1

3.1



รา
ยง
าน
กา
รว
ิจัย

24 FDA Journal : May-August 2014

ตารางที่ 3	ค่าเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน และการ

แปลผลระดบัการปฏบัิตงิานสขุาภบิาลอาหาร

ของเจ้าหน้าที่สาธารณสุขในองค์กรปกครอง

ส่วนท้องถิ่น จังหวัดชัยภูมิ

การปฏิบัติงานสุขาภิบาลอาหาร

ระดบัการปฏบิตังิาน
สุขาภิบาลอาหาร 

(n=98) การแปลผล

Mean S.D.

1.	 ด้านการรับรองสถานประกอบกิจการด้านอาหาร

2.	 ด้านการพัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการกิจการ/ 

ผู้สัมผัสอาหาร และเจ้าหน้าที่

3.	 ด้านกระบวนงานร้องเรยีนสถานประกอบกจิการ

4	 ด้านการเฝ้าระวังด้านสุขาภิบาลอาหาร

5.	 ด้านการสื่อสารสาธารณะ

3.46

3.32

3.42

3.38

3.40

0.85

0.88

0.88

0.77

0.77

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

ภาพรวมการปฏิบัติงานสุขาภิบาลอาหาร 3.40 0.76 ปานกลาง

4.	 การสนับสนุนและการบริหารจากองค์การ

ที่มีความสัมพันธ์กับการปฏิบัติงานสุขาภิบาลอาหาร

4.1	 การสนับสนุนจากองค์การ พบว่า  

ภาพรวมมคีวามสมัพนัธ์ระดบัสงูทางบวกกับการปฏบัิตงิาน

สุขาภิบาลอาหารของเจ้าหน้าที่สาธารณสุขในองค์กร

ปกครองส่วนท้องถิ่น จังหวัดชัยภูมิ อย่างมีนัยส�ำคัญ 

ทางสถติ ิ(r = 0.803, p–value < 0.001) ส่วนการสนบัสนนุ

จากองค์การ ด้านคนหรือบุคลากร ด้านงบประมาณ 

หรอืเงนิและด้านวสัดอุปุกรณ์หรอืเครือ่งมือใช้ มคีวามสมัพนัธ์

ระดับปานกลาง อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (r = 0.627, 

p–value < 0.001, r = 0.638, p–value < 0.001  

และ r = 0.590, p–value < 0.001 ตามล�ำดับ)  

ตามตารางที่ 4

4.2	 การบริหารองค์การ มีความสัมพันธ์

ระดบัสงูกบัการปฏบิตังิานสขุาภบิาลอาหารของเจ้าหน้าที่

สาธารณสขุในองค์กรปกครองส่วนท้องถิน่ จงัหวดัชยัภมูิ 

อย่างมนียัส�ำคญัทางสถิต ิ(r = 0.824, p–value < 0.001)

2.	 ระดับการสนับสนุนจากองค์การ

พบว่า ภาพรวมกลุม่ตัวอย่างมกีารสนับสนุนจาก

องค์การอยู่ในระดับมาก เมื่อพิจารณารายด้าน พบว่า 

อยู่ในระดับมากทั้ง 4 ด้าน ด้านที่มีค่าเฉลี่ยสูงสุด คือ 

ด้านคนหรือบุคลากร รองลงมา คือ ด้านงบประมาณ

หรือเงิน ตามล�ำดับ ส่วนด้านที่มีค่าเฉลี่ยน้อยสุด คือ 

ด้านการจัดองค์การ ตามตารางที่ 2

ตารางที่ 2	ค่าเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน และการ

แปลผลระดับการสนับสนุนและการบริหาร

จากองค์การของเจ้าหน้าที่สาธารณสุขใน

องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น จังหวัดชัยภูมิ

การสนับสนุนและการบริหารจากองค์การ Mean S.D. การแปลผล

การสนับสนุน
ด้านคนหรือบุคลากร
ด้านงบประมาณหรือเงิน
ด้านวัสดุ อุปกรณ์หรือเครื่องมือเครื่องใช้

3.76
3.73
3.66

0.67
0.64
0.72

มาก
มาก
มาก

ด้านการบริหาร
การวางแผน
การจัดองค์การ
การอ�ำนวยการ
การควบคุมก�ำกับ

3.58
3.71
3.45
3.58
3.58

0.67
0.61
0.70
0.75
0.85

มาก
มาก

ปานกลาง
มาก
มาก

3.	 ระดับการปฏิบัติงานสุขาภิบาลอาหาร

พบว่า ภาพรวมกลุ่มตัวอย่างมีการปฏิบัติงาน 

อยูใ่นระดับปานกลาง เมือ่พิจารณารายด้านพบว่า ทัง้หมด

อยูใ่นระดบัปานกลางเช่นกนัและด้านท่ีมค่ีาเฉลีย่มากทีส่ดุ 

ได้แก่ ด้านการรับรองสถานประกอบกิจการ รองลงมา 

คือ ด้านงานร้องเรียนสถานประกอบกิจการ ตามล�ำดับ 

ส่วนด้านทีม่ค่ีาเฉลีย่น้อยท่ีสดุ คอื ด้านการพฒันาศกัยภาพ

ผู้ประกอบการกิจการ/ผู้สัมผัสอาหาร และเจ้าหน้าที่  

ตามตารางที่ 3
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ตารางที่ 4	สัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ของเพียร์สันระหว่าง

การสนับสนุนและการบริหารจากองค์การ

ทีม่คีวามสมัพนัธ์กบัปฏบัิติงานสขุาภบิาลอาหาร

ของเจ้าหน้าที่สาธารณสุขในองค์กรปกครอง

ส่วนท้องถิ่น จังหวัดชัยภูมิ

การสนับสนุนจากองค์การ
และการบริหาร

การสนับสนุนและการบริหารองค์การ

ที่มีผลต่อปฏิบัติงานสุขาภิบาลอาหารของ

เจ้าหน้าที่สาธารณสุขในองค์กรปกครอง

ส่วนท้องถิ่น จังหวัดชัยภูมิ

สัมประสิทธิ์

สหสัมพันธ์

ของเพียร์สัน (r)

p–value
ระดับ

ความสมัพนัธ์

ภาพรวมของการสนับสนุนจากองค์การ

ด้านคนหรือบุคลากร	

ด้านงบประมาณหรือเงิน

ด้านวัสดุอุปกรณ์หรือเครื่องมือเครื่องใช้

0.803**

0.627**

0.638**

0.590**

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

สูง

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

ภาพรวมของการบริหารองค์การ

ด้านการวางแผน

ด้านการจัดองค์การ

ด้านการอ�ำนวยการ

ด้านการควบคุมก�ำกับ

0.824**

0.688**

0.722**

0.752**

0.820**

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

สูง

ปานกลาง

สูง

สูง

สูง

5.	การสนับสนุนและการบริหารจากองค์การ

ทีม่ผีลต่อการปฏิบตังิานสุขาภบิาลอาหารของเจ้าหน้าที่

สาธารณสุขในองค์กรปกครองส่วนท้องถ่ิน จังหวัด

ชัยภูมิ

ผลการวิเคราะห์พบว่า เมื่อน�ำตัวแปรอิสระ

ทั้งหมดเข้าสมการ มีเพียง 2 ตัวแปรอิสระที่มีผลต่อการ

ปฏิบัติงานสุขาภิบาลอาหารของเจ้าหน้าที่สาธารณสุข

ในองค์กรปกครองส่วนท้องถิน่ จังหวัดชยัภมู ิและถกูเลอืก

เข้าสมการนัน้มนัียส�ำคญัทางสถติิทีร่ะดับ 0.05 เรียงล�ำดับ 

ดังน้ี การสนับสนุนจากองค์การด้านการบริหารในส่วน

ของด้านการควบคมุก�ำกบั (p–value < 0.001) โดยก�ำหนด

ให้มกีารเปรียบเทยีบผลการด�ำเนนิงานสขุาภบิาลอาหาร

กับเกณฑ์มาตรฐานของกรมอนามยั และด้านการวางแผน 

(p–value = 0.003) ตัวแปรทัง้ 2 ตัวแปร สามารถร่วมกนั

พยากรณ์การปฏิบัติงานสุขาภิบาลอาหารของเจ้าหน้าที่

สาธารณสขุในองค์กรปกครองส่วนท้องถิน่ จงัหวดัชยัภมูิ 

ได้ร้อยละ 70.1 (ดังตารางที่ 5) ได้สมการถดถอยพหุคูณ

เชิงเส้นตรงซึ่งเป็นสมการท�ำนายในรูปคะแนนดิบ ดังนี้

Y   =   a + b1x1 + b2x2

เมื่อ	 Y	 =	 การปฏบิตังิานสขุาภบิาลอาหารของเจ้าหน้าที่

สาธารณสุขในองค์กรปกครองส่วนท้องถ่ิน 

จังหวัดชัยภูมิ

	 a	 =	 ค่าคงที่

	 b1	 =	 สัมประสิทธิ์การถดถอยในรูปคะแนนดิบ

ของตัวแปรอิสระตัวที่ 1

	 x1	 =	 ตัวแปรอิสระตัวที่ 1 คือ การควบคุมก�ำกับ

	 b2	 =	 สัมประสิทธิ์การถดถอยในรูปคะแนนดิบ

ของตัวแปรอิสระตัวที่ 2

	 x2	 =	 ตัวแปรอิสระตัวที่ 2 คือ การวางแผนแทน

ค่าสมการได้ดังนี้

	 Y	 =	 0.197 + (0.590)(ด้านการควบคมุก�ำกบั) + 

(0.292)(ด้านการวางแผน) 

ตารางที่ 5	ค่าสถิติการวิเคราะห์ถดถอยพหุคูณแบบ

ขัน้ตอนของการปฏบิติังานสขุาภบิาลอาหาร

ของเจ้าหน้าที่สาธารณสุขในองค์กรปกครอง

ส่วนท้องถิ่น จังหวัดชัยภูมิ

ตัวแปร Beta P–value

ด้านการบริหาร

1.	 ด้านการควบคุมก�ำกับ
2.	 ด้านการวางแผน

0.590
0.292

0.659
0.097

8.498
3.012

<0.001
0.003

R= 0.837, Adjusted R2 = 0.701 (อ่านค่าร้อยละได้ 70.1), ค่าคงที ่= 0.197, F = 111.275, 
p–value < 0.001

สรุป

การบริหาร ในส่วนของด้านการควบคุมก�ำกับ 

และด้านการวางแผน ถือว่าเป็นปัจจัยส�ำคัญท่ีผู้บริหาร

องค์กรปกครองส่วนท้องถ่ินจะต้องให้ความส�ำคญัตลอดจน

ให้การสนับสนุนแก่หน่วยงานและบุคลากร ท้ังน้ีเพ่ือ

ให้การปฏิบัติงานสุขาภิบาลอาหารในองค์กรปกครอง

ส่วนท้องถิน่บรรลตุามวตัถปุระสงค์ทีต่ัง้ไว้ เพือ่ประโยชน์

ของประชาชนในพืน้ทีรั่บผดิชอบ ปัญหาและข้อเสนอแนะ
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ส่วนใหญ่ คอื ด้านบคุลากรทีป่ฏบิตังิานด้านสขุาภบิาลอาหาร 

ยังคงขาดแคลนอัตราก�ำลังคนในการปฏิบัติภารกิจ 

ด้านสขุาภบิาลอาหาร เช่น การตรวจเฝ้าระวงัความปลอดภยั

ด้านอาหารในองค์กรปกครองส่วนท้องถิน่ โดยการปฏบิตัิ

งานในปัจจุบันองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นขนาดเล็ก 

ไม่สามารถด�ำเนินการเองได้ ยังคงต้องประสานให ้

โรงพยาบาลส่งเสรมิสขุภาพต�ำบลในพืน้ทีด่�ำเนินการแทน 

ข้อเสนอแนะ

องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นควรให้ความส�ำคัญ

กับการควบคมุก�ำกบัโดยก�ำหนดให้มกีารเปรยีบเทยีบผล

การด�ำเนินงานกับเกณฑ์มาตรฐานของกรมอนามัย  

และควรมกีารน�ำปัญหาจากการปฏบิติังานมาก�ำหนดไว้ใน

แผนงานเพื่อป้องกันการเกิดปัญหาซ�้ำซ้อนและเป็นการ

พัฒนาข้อบกพร่องในการด�ำเนินงานสุขาภิบาลอาหาร 

ให้ดียิ่งข้ึน ควรก�ำหนดนโยบายในการรณรงค์เพื่อสร้าง

จิตส�ำนึกและการมีส่วนร่วมในการปฏิบัติงานของทุก 

ภาคส่วนทีเ่กีย่วข้อง ควรสนับสนุนให้เจ้าหน้าทีม่โีอกาสใน

การพฒันาความรู ้ความสามารถในการปฏบิตังิานสุขาภิบาล

อาหารอย่างต่อเนื่องทุกปี ตลอดจนส่งเสริมการสร้าง 

เครือข่ายในการประสานงาน เพ่ือด�ำเนินงานสุขาภบิาลอาหาร

ให้เกิดประสิทธิภาพสูงสุด
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ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 11 

พ.ศ. 2555–2559. นนทบุรี : โรงพิมพ์องค์การสงเคราะห์

ทหารผ่านศึก.

2.	 ส�ำนกัระบาดวทิยา. (2556). รายงานโรคในระบบเฝ้าระวงั 506 

(ออนไลน์). สบืค้นจาก : http://www.boe.moph.go.th/boedb/

surdata/506wk/y56/d02_4156.pdf [15 ตลุาคม 2556]
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บทคัดย่อ

การศึกษานี้เป็นการศึกษาเชิงพฤติกรรมการเรียนรู้ และการมีส่วนร่วมในการปฏิบัติงานของพนักงาน

เจ้าหน้าที่ ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส�ำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา จ�ำนวน 10 คน โดยใช้หลักการของการจัดการความรู้ด้วยการแลกเปลี่ยน 

เรยีนรู้ซ่ึงกนัและกนั (Knowledge Sharing) โดยมวีตัถปุระสงค์ เพือ่สร้างรปูแบบ ขัน้ตอนการด�ำเนนิคดอีาหาร

ในชั้นของพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ซึ่งผู้กระท�ำความผิดเป็นผู้ประกอบการ

ผลิตอาหาร ประเภทน�้ำแข็ง ที่ยังมิได้ด�ำเนินการขออนุญาตผลิตอาหารจากกระทรวงสาธารณสุข ในระหว่าง

เดือนมกราคม–ธันวาคม 2556

ผลจากการศึกษาในครั้งนี้ได้รูปแบบขั้นตอนการด�ำเนินคดีอาหารในชั้นของพนักงานเจ้าหน้าที่  

ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ตามล�ำดับดังนี้ 1) มูลเหตุของการด�ำเนินคดี เป็นขั้นตอนการวิเคราะห์

ข้อมูลข้อร้องเรียนว่าสามารถด�ำเนินคดีต่อได้หรือไม่ 2) การตรวจสอบข้อร้องเรียน เป็นขั้นตอนการตรวจสอบ

ข้อร้องเรียนว่าเรื่องร้องเรียนดังกล่าวมีข้อเท็จจริงเพียงใด 3) การเตรียมความพร้อมในการด�ำเนินคดี  

เป็นข้ันตอนทีจ่ดัเตรียมความพร้อมของบคุลากร และวสัดอุปุกรณ์ท่ีใช้ในการตรวจ 4) การด�ำเนนิคด ีเป็นข้ันตอน

ที่บุคลากรที่เกี่ยวข้องร่วมกันตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามที่ได้รับการร้องเรียน 5) การส่งมอบพยานหลักฐาน

และข้อกล่าวหาให้แก่พนกังานสอบสวน เป็นขัน้ตอนรวบรวมพยานหลกัฐานท่ีเกิดข้ึนในขณะตรวจสอบข้อเท็จจริง 

ส่งมอบให้แก่พนักงานสอบสวนเพื่อด�ำเนินการต่อไป การศึกษาครั้งนี้เป็นการศึกษาท่ีเก่ียวข้องกับกฎหมาย 

เชิงปฏิบัติ ซึ่งต้องอาศัยความรู้ ความสามารถของบุคลากรและประสบการณ์ในการด�ำเนินคดี อีกท้ังยังต้อง 

มกีารจัดระบบฐานข้อมลูด้านกฎหมาย สถานประกอบการ และผลติภณัฑ์ มคีวามส�ำคัญยิง่ทีจ่ะต้องเป็นข้อมลู

ที่ถูกต้อง ครบถ้วน เป็นปัจจุบัน และสามารถสืบค้นได้อย่างรวดเร็ว ท�ำให้ง่ายต่อการปฏิบัติงาน

ค�ำส�ำคัญ  การด�ำเนินคดี พนักงานเจ้าหน้าที่ เรื่องร้องเรียน

บุญสงค์ ลี้สุรพลานนท์
สำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา

การด�ำเนนิคดตีามพระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ. 2522 
: กรณศีกึษาส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา

The Litigation on Food Act B.E. 2522 
: Case Study Public Health Office, Nakorn Ratchasima Province
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Abstract

	 Summary : The Consumer Protection and the Public Health Phamacists of Nakorn 

Ratchasima Province conducted a study about Learning Behavior and the partipation of  

the ten Food Act (BE 2522) officers.

	 The concept of this study is sharing knowledge to set a guideline on how to litigate 

the accused ice manufacturer who had not obtained a license to manufacture ice from  

the Ministry of Public Health.

	 Conclusion : 1) Find the source of data and analyze the complaints whether to  

proceed the case or not 2) Check the credibility of the complaints., 3) Check the  

preparedness of the officer in charge and materials needed in the inspection and  

investigation., 4) Inspect the accused factory and investigate its staff. And record all  

the inspection and investigation results., 5) Submit all authenticated document gathered  

to the Police for arraignment proceedings.

	 The object of this study is the enforcement of the law which depends on  

the knowledge, tactic and experience of the officer in charge to provide the precise  

searchable supporting data of the factory, product and applied law.

Keywords:  Litigation, Competent, Complaint

เพื่อให้มาตรการการบังคับใช้กฎหมายในการ

คุม้ครองผูบ้ริโภคด้านผลติภณัฑ์อาหารเป็นแนวทางทีถ่กูต้อง 

รวดเรว็ และง่ายต่อการน�ำไปปฏบิตั ิจงึควรท�ำการศกึษา

ขั้นตอนของการด�ำเนินคดีตามพระราชบัญญัติอาหาร 

พ.ศ. 2522 เพือ่ให้ผูป้ฏบัิตงิานได้เรียนรูแ้ละเข้าใจข้ันตอน

ในการด�ำ  เนินคดี ใน ช้ันของพนักงานเจ ้ าหน ้ า ท่ี  

ตามพระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ. 2522 ได้ดยีิง่ขึน้ ซึง่การ

ศกึษาในครัง้นีไ้ด้น�ำหลกัการจดัการความรู้มาประยกุต์ใช้

ความเป็นมาและความส�ำคัญ

วยบทบาทหน้าที่และภารกิจของการ

คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

เป็นการควบคุมก�ำกับตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์และ

สถานประกอบการธุรกิจด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ได้

มาตรฐาน มีความปลอดภัยต่อการบริโภคของประชาชน 

โดยมมีาตรการการบงัคบัใช้กฎหมาย (Law Enforcement) 

ต่อผูก้ระท�ำความผดิเป็นวธิหีนึง่ทีท่�ำให้การคุม้ครองผูบ้รโิภค

บรรลุผล

ด้
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เรียนรูซ้ึง่กนัและกนั (Knowledge Sharing) แบ่งข้ันตอน

การด�ำเนินคดีได้ 5 ขั้นตอน ดังนี้

ขั้นตอนที่ 1 :	 มู ล เหตุ ขอ งการด�ำ  เนิ นคดี  

เป็นข้ันตอนท่ีพนักงานเจ้าหน้าท่ีร่วมกันวิเคราะห์ข้อมูล

ท่ีได้รับจากพนกังานเจ้าหน้าท่ีระดบัอ�ำเภอ เพือ่ใช้เป็นข้อมลู

ในการพิจารณามูลเหตุของการด�ำเนินคดมีีข้อมูลเพยีงพอ 

ที่จะด�ำเนินการต่อหรือไม่ รายละเอียดดังนี้

ข้อมูลที่ต้องการข้อที่ 1	 ใคร (Who) หมายถงึ 

ผู้ถูกร้องเรียน ยังไม่พบข้อมูลผู้ถูกร้องเรียน

ข้อมูลที่ต้องการข้อที่ 2	ท�ำอะไร (What) 

หมายถึง การผลิตอาหารโดยไม่ได้รับอนุญาต

ข้อมูลที่ต้องการข้อที่ 3	ที่ ไหน (Where) 

หมายถึง สถานที่ที่พบการกระท�ำผิด ระบุบ้านเลขที่ หมู่ 

ต�ำบล อ�ำเภอ จังหวัด

ข้อมูลที่ต้องการข้อที่ 4	 เมื่อไหร่ (When) 

หมายถึง ยังไม่ระบุวันเวลาที่พบการกระท�ำผิด

ข้อมูลที่ต้องการข้อที่ 5	อย ่างไร (How) 

หมายถึง รายละเอียดของการกระท�ำความผิดน้ัน คือ 

“การผลิตน�้ำแข็งหลอดเพื่อจ�ำหน่าย”

ขั้นตอนที่ 2 :	 การตรวจสอบข้อร้องเรียน เป็น

ขั้นตอนการตรวจสอบข้อร้องเรียนว่า เรื่องร้องเรียน

ทีไ่ด้รบัความเป็นจรงิเพยีงใด จากข้อมลูพบว่า มกีารผลติ

น�้ำแข็งหลอดเพื่อจ�ำหน่าย จากทะเบียนสถานที่ผลิต

อาหารจังหวัดนครราชสีมา พบว่า ณ สถานท่ีดังกล่าว 

ยังไม่ได้รับอนุญาตผลิตอาหารจากกระทรวงสาธารณสุข

แต่อย่างใด โดยพนักงานเจ้าหน้าที่สรุปรวมกันว่า  

ควรต้องด�ำเนนิการสบืสวนหาข้อเทจ็จรงิบางส่วนเพิม่เตมิ 

เนื่องจากยังข้อมูลไม่ครบถ้วน 2 ส่วน คือ ส่วนที่ 1 :  

ใคร (Who) พนักงานเจ้าหน้าท่ีระดับอ�ำเภอพบเฉพาะ

สถานที่ผลิตตามที่อยู่ข้างต้น และรถส่งน�้ำแข็งหลอด 

ส่งไปยงัท่ีต่างๆ ซ่ึงไม่รูจั้กกับเจ้าของสถานท่ีเป็นการส่วนตวั 

และส่วนท่ี 4 : เมื่อไหร่ (When) หมายถึง วันเวลา 

ที่พบการกระท�ำผิด

ในการด�ำเนินคด ีโดยการแลกเปลีย่นเรยีนรูซ้ึง่กันและกนั 

(Knowledge Sharing) ของผู้ปฏิบัติที่เกี่ยวข้อง

วัตถุประสงค์ของการศึกษา

เพื่อสร้างรูปแบบขั้นตอนการด�ำเนินคดีสถานท่ี

ผลิตอาหารของพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522

ขั้นตอนการด�ำเนินการ

1.	 ศึกษาประเด็นปัญหาเชิงกฎหมายที่ต้อง

ด�ำเนินคดีตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522

2.	 ประชมุชีแ้จงข้อตกลงในการตัดสนิใจร่วมกนั

ในการด�ำเนินคดี โดยทุกคนต้องร่วมกันรับฟัง ร่วมกัน 

ออกความคดิเหน็ ร่วมกนัเลอืกและตดัสนิใจในการด�ำเนนิงาน

3.	 การด�ำเนินคดีตามพระราชบัญญัติอาหาร 

พ.ศ. 2522

4.	 การสรุปผลการด�ำเนินการ

กลุ่มเป้าหมาย

พนักงานเจ้าหน้าที่ กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค

และเภสัชสาธารณสุข จ�ำนวน 10 คน ท่ีปฏิบติังานในงาน

อาหาร ช่วงเดือน มกราคม–ธันวาคม 2556

ผลการศึกษา

การศึกษาครั้งน้ีเป็นการศึกษาสถานการณ ์

ที่เกิดขึ้นจริงในกรณีของการด�ำเนินคดีต่อการกระท�ำผิด

ตามพระราชบญัญัตอิาหาร พ.ศ. 2522 โดยเริม่จากการได้รบั

เรือ่งร้องเรียนจากพนักงานเจ้าหน้าทีร่ะดับอ�ำเภอ เพือ่ให้

ส�ำนกังานสาธารณสขุจงัหวดันครราชสมีาด�ำเนนิการเกีย่วกบั

การผลิตน�้ำแข็งหลอด โดยไม่ได้รับอนุญาตผลิตอาหาร  

ซ่ึงได้มกีารจ�ำหน่ายอย่างแพร่หลายในเขตอ�ำเภอห้วยแถลง

พนักงานเจ้าหน้าทีไ่ด้ท�ำการตรวจสอบข้อเทจ็จรงิ

ของพฤติการณ์ตามที่ร้องเรียน โดยร่วมกันแลกเปลี่ยน
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ข้อกล่าวหาให้แก่พนกังานสอบสวน เป็นขัน้ตอนรวบรวม

พยานหลักฐานที่เกิดขึ้นในขณะตรวจสอบ ส่งมอบให้แก่

พนกังานสอบสวนเพือ่ด�ำเนนิการต่อไป และพจิารณาบุคคล

เพื่อเป็นผู ้รับมอบอ�ำนาจแทนนายแพทย์สาธารณสุข

จังหวัดในฐานะหัวหน้าส่วนราชการท่ีท�ำหน้าท่ีควบคุม

ก�ำกับและตรวจสอบในสถานที่ผลิตอาหารให้ถูกต้อง

ตามพระราชบัญญตัอิาหาร พ.ศ. 2522 เพือ่ท�ำการร้องทุกข์

กล่าวโทษ และตัง้ข้อหาแก่ผูก้ระท�ำความผดิต่อพนกังาน

สอบสวน

สรุปและข้อเสนอแนะ

การศึกษาการด�ำเนินคดีตามพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 เป็นการพัฒนาความสามารถของ

เจ้าหน้าท่ี ท�ำให้ลดช่องว่างของความรู ้(Knowledge Gap) 

ระหว่างตวับุคคล อนัน�ำไปสูก่ารด�ำเนนิงานทีร่วดเรว็และ

ถูกต้องตามกระบวนการด�ำเนินคดี รวมทั้งเป็นแนวทาง

ในการพิจารณาด�ำเนินคดีด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นๆ 

มีข้อเสนอดังนี้

1.	 การศกึษาครัง้นีไ้ด้รปูแบบการด�ำเนนิคดทีีเ่หน็

เป็นข้ันตอนชัดเจน แต่ยังขาดส่วนของความรู้ท่ีมีในตัว

บุคคล (Tacit Knowledge) ในเชิงเทคนิคหรือระบบ 

การตัดสินใจ (Decision Making) ที่ร่วมกันแลกเปลี่ยน

เรียนรู้ซึ่งกันและกัน

2.	 การสิ้นสุดของการด�ำเนินคดีตามพระราช-

บัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 มีหลายลักษณะ ได้แก่ 

2.1	 การกระท�ำความผิดที่ มี โทษปรับ 

สถานเดียว คดีสิ้นสุดที่ชั้นพนักงานเจ้าหน้าที่

2.2	 การกระท�ำความผดิท้ังโทษปรบัและจ�ำคกุ 

คดีที่กระทรวงสาธารณสุขเป็นหน่วยงานที่ตั้งเร่ืองคด ี

จะต้องส่งมอบพยานหลักฐานให้พนักงานสอบสวน 

เพื่อด�ำเนินการต่อไปจนคดีถึงที่สุด

3.	 การจดัระบบฐานข้อมลูด้านกฎหมาย สถาน

ประกอบการ และผลิตภัณฑ์ มีความส�ำคัญยิ่งที่จะต้อง

เป็นข้อมูลที่ถูกต้อง ครบถ้วน เป็นปัจจุบัน และสามารถ

สืบค้นได้อย่างรวดเร็ว ท�ำให้ง่ายต่อการปฏิบัติงาน

ขั้นตอนที่ 3 :	 การเตรียมความพร้อมในการ

ด�ำเนินคดี เป็นขั้นตอนที่จัดเตรียมความพร้อมของ

บุคลากร และวัสดุอุปกรณ์ที่ใช้ในการตรวจสถานที่ผลิต 

โดยพนักงานเจ้าหน้าทีไ่ด้ร่วมกนัวางแผนด�ำเนนิการ ดังนี้

1)	 ตั้งข้อกล่าวหาในการกระท�ำความผิด

ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 บทก�ำหนดโทษ 

และกฎกระทรวง ประกาศกระทรวง รวมทัง้อ�ำนาจหน้าท่ี

ของพนักงานเจ้าหน้าที่

2)	 การประสานงานส่วนที่เก่ียวข้อง ได้แก่ 

ภายในหน่วยงานส�ำนักงานสาธารณสขุจงัหวดันครราชสมีา 

ส�ำนักงานสาธารณสุขอ�ำเภอห้วยแถลง โรงพยาบาล

ห้วยแถลง สถานีต�ำรวจภูธรห้วยแถลง

3)	 การแบ่งหน้าที่ของพนักงานเจ้าหน้าท่ี

ในการตรวจค้น ได้แก่

3.1	 ผู้ชี้แจงแผนและขั้นตอนการตรวจ

สถานที่ผลิตอาหาร

3.2	 ผู้ตรวจสถานที่ผลิตอาหาร และท�ำ

บันทึกตรวจ

3.3	 ผูท้�ำการเกบ็ตวัอย่างอาหาร และท�ำ

บันทึกเก็บตัวอย่างอาหาร

3.4	 ผู้เก็บภาพขณะท�ำการตรวจสถานที่

ผลิตอาหาร

4)	 การบรหิารจดัการเพือ่การสนบัสนนุการ

ด�ำเนินงาน

4.1	 การจดัท�ำเอกสารประกอบการตรวจ

สถานที่ผลิตอาหาร

4.2	 การจัดเตรียมวัสดุอุปกรณ์ในการ

เข้าตรวจสถานที่ผลิตอาหาร 

4.3	 การเตรียมยานพาหนะ

ขั้นตอนที่ 4 :	 การด�ำเนินคดี เป็นขั้นตอนที่

เจ้าหน้าที่ที่เก่ียวข้องร่วมกันตรวจสถานที่ผลิตอาหาร 

โดยด�ำเนินการตามแผนที่ได้ตกลงร่วมกัน ซึ่งเจ้าหน้าที่

ทีท่�ำการตรวจประกอบด้วยพนกังานเจ้าหน้าทีร่ะดบัจงัหวัด

และพนักงานเจ้าหน้าที่ระดับอ�ำเภอ

ขั้นตอนที่ 5 :	 การส่งมอบพยานหลักฐานและ
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บทคัดย่อ

การศึกษาเชิงพรรณนานี้มีวัตถุประสงค์ เพื่อประเมินผลด้านบริบท ปัจจัยน�ำเข้า กระบวนการ และ
ผลผลติในการด�ำเนนิงานของนักเรียน อย.น้อยโดยใช้รูปแบบการประเมินแบบซิปป์ (Cipp Model) กลุม่ตวัอย่าง
จ�ำนวน 394 คน ประกอบด้วย ผู้รับผิดชอบงาน อย.น้อย ซึ่งเป็นเจ้าหน้าที่ระดับอ�ำเภอและครูผู้รับผิดชอบ 
งาน อย.น้อย และนกัเรยีน อย.น้อยจากโรงเรยีนมธัยมศกึษาและโรงเรยีนขยายโอกาสทางการศกึษา ท้ังนีม้กีารเก็บ
ข้อมลูด้วยแบบสอบถามความคิดเหน็ของเจ้าหน้าทีแ่ละครูผูร้บัผดิชอบงานงาน อย.น้อย แบบประเมนิมาตรฐาน
โรงเรียน อย.น้อย โดยครูผู้รับผิดชอบงาน อย.น้อย และแบบประเมินพฤติกรรมของนักเรียน อย.น้อย  
ในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยนักเรียน อย.น้อย และใช้สถิติเชิงบรรยายในการวิเคราะห์ข้อมูลทั้งหมด

ผลการศึกษาพบว่า กลุ่มตัวอย่างมีความเห็นในระดับมากต่อปัจจัยด้านต่างๆ ในภาพรวม (X– = 3.74) 
ภาพรวมในด้านบริบทอยู่ในระดับมาก (X– = 4.03) ระดับมากที่สุดคือ การด�ำเนินงาน อย.น้อยมีประโยชน ์
ต่อนักเรียน (X– = 4.50) และเหมาะสมที่จะส่งเสริมให้นักเรียนมีพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้อง (X– = 4.44)  
ส่วนด้านปัจจยัการน�ำเข้า ภาพรวมอยูใ่นระดบัปานกลาง (X– = 3.37) โดยกลุม่ตัวอย่างมคีวามเห็นในระดบัมาก
ต่อการให้ความร่วมมือในการด�ำเนินกิจกรรมของนักเรียน อย.น้อย (X– = 3.79) และของผู้รับผิดชอบงาน 
อย.น้อย (X– = 3.65) รวมทั้งผู้รับผิดชอบงาน อย.น้อยมีความรู้ความเข้าใจในการด�ำเนินงาน (X– = 3.71)  
แต่มีความเห็นในระดับปานกลางต่อความเพียงพอในการสนับสนุนด้านบุคลากร (X– = 3.35) คู่มือแนวทาง 
(X– = 3.24) อุปกรณ์ (X– = 2.94) และงบประมาณ (X– = 2.88) ในการด�ำเนินงาน ส�ำหรับด้านกระบวนการ 
และด้านผลผลิต มีความเห็นในระดับมาก (X– = 3.74) โดยกลุ่มตัวอย่างมีความเห็นเก่ียวกับความเหมาะสม 
ของระยะเวลาการท�ำค่าย (1 วนั) ในระดับปานกลางและเห็นว่า นกัเรยีน อย.น้อย เห็นคณุค่าในการด�ำเนนิงาน 
อย.น้อยในโรงเรียนในระดับมาก (X– = 3.91) ผลการประเมินมาตรฐานโรงเรียน อย.น้อย 50 แห่งนั้น พบว่า 
โรงเรียนส่วนใหญ่ (ร้อยละ 44.0) ได้คะแนนในระดับดีเยี่ยม (ร้อยละ 90–100) และพบว่า นักเรียน อย.น้อย 
มีพฤติกรรมการเลือกซื้ออาหาร ยา เคร่ืองส�ำอาง และการดูแลสุขภาพของตนเองอยู่ในระดับมากที่สุด  
(X– = 4.20) แต่มพีฤตกิรรมการบรโิภคผลติภัณฑ์สขุภาพทีถ่กูต้องเพยีงร้อยละ 68.10 ซึง่โดยไม่บรรลเุป้าหมาย
ที่ตั้งไว้ร้อยละ 80 โดยพบว่า ยังคงมีพฤติกรรมการกินขนมขบเคี้ยว เช่น มันฝรั่งทอด ข้าวเกรียบกุ้ง ฯลฯ  
ในระดับมาก ในขณะที่มีการกินผักในระดับปานกลาง

จากผลการศึกษาเห็นว่า ควรมีการสนับสนุนงบประมาณ บุคลากร อุปกรณ์ และคู่มือแนวทาง 
ในการด�ำเนินงาน อย.น้อย โดยเฉพาะการจัดสรรงบประมาณหน่วยงานระดับอ�ำเภอ นอกจากนี้                       
ควรสนับสนุนให้โรงเรียนและหน่วยงานที่เกี่ยวข้องมีการส่งเสริม และพัฒนาพฤติกรรมที่ถูกต้องในการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพของนักเรียน อย.น้อย โดยเฉพาะการอ่านช่ือสารอาหารจากข้อมูลโภชนาการบนฉลาก 
และพฤติกรรมที่ควรมีการบริโภคผัก และการไม่ควรบริโภคขนมขบเคี้ยวและน�้ำอัดลม

ค�ำส�ำคัญ  การประเมินผล นักเรียน อย.น้อย โครงการ อย.น้อย

พรพิมล ภูวธนานนท ์ ภัทรนัน ไทยดี
สำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัดอุตรดิตถ์

การประเมนิผลโครงการ อย.น้อย
ของจงัหวดัอุตรดติถ์ ปี 2555

Evaluation of Oryor Noi Project of Uttaradit Province in 2012
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Abstract

This descriptive study purposed to evaluate the “Oryor Noi” Project in the aspects of the 
context, input, process, and outcome in performing the “Oryor Noi” activities with the CIPP model. 
The 394 study samples consisted of 34 responsible persons in the district level with teachers 
responsible in the “Oryor Noi” Project; and 360 Oryor Noi students from the secondary schools 
and the opportunity expansion schools. The self–administered questionnaire was rendered to 
survey the opinions of the responsible persons in district level and the responsible teachers in 
the above four aspects, the evaluation form on the “Oryor Noi” school standard was performed 
by the responsible teachers, and the appraisal form to assess the “Oryor Noi” students’ health 
product consuming behaviors. The study analysis was performed by the Descriptive statistics.

The results showed that the overall opinions of the responsible persons in four aspects 
were at the high level (X– = 3.74). The overall opinion on the context aspect was at the high level 
(X– = 4.03), such opinion was found at the highest level on the useful of the Oryor Noi project for all 
the students (X– = 4.50) and on the suitability to promote the right behavior of the students (X– = 4.44). 
For the input factors, the overall opinion was at the middle level (X– = 3.37), such opinion was found 
at the high level on the co–operation of the Oryor Noi students (X– = 3.79) and of the responsible 
persons (X– = 3.65) on the Oryor Noi activities; and the knowledge with understanding of the Oryor 
Noi students on their activities (X– = 3.71).However the opinion about the responsible persons, 
guidelines, instrument were not enough at the middle level. For the process (X– = 3.74) and the 
output (X– = 3.74), the opinions were found at the high level as the opinion of the Oryor Noi students 
on their perceived values about the operation of Oryor Noi activities in schools (X– = 3.91).

The evaluation result on the standard of Oryor Noi school showed that 44% of 50 
schools got the excellent scores (90%–100%) and the consumption behavior on food, drug, 
and cosmetics of Oryor Noi students were at the highest level (X– = 4.2). However, only 68.1% 
of the Oryor Noi students’samples had the correct consumption behavior on the health 
products which could not achieve the target of 80%

As the result, Oryor Noi project should be supported the personnel, guidelines, 
instruments, and the budget. Esspecally the specific budget should be allocated to the  
district level. The schools and the responsible ones need the support to promote and  
adapt to further proper consumption behaviors, particularly the reading of nutritional 
constituents on the nutrition label and the consumption of vegetable as well as not  
to consume the snack and soft drink.

Keywords:  Evaluation, Oryor Noi student, Oryor Noi Project
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ด้านกระบวนการ และด้านผลผลติของโครงการ เพือ่น�ำข้อมลู

ท่ีได้ไปใช้ประโยชน์ต่อการพฒันาปรบัปรงุโครงการ อย.น้อย 

ให้เกิดประสิทธิภาพ และเป็นประโยชน์ต่อการก�ำหนด

นโยบายการด�ำเนินงานโครงการ อย.น้อย ได้อย่างมี

คุณภาพต่อไป

วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

1.	 เพือ่ประเมนิผลด้านบรบิท ด้านปัจจยัน�ำเข้า 

ด้านกระบวนการ และด้านผลผลติของการด�ำเนนิกจิกรรม 

อย.น้อย จังหวัดอุตรดิตถ์ ปี พ.ศ. 2555

2.	 เพื่อประเมินมาตรฐานโรงเรียน อย.น้อย 

จังหวัดอุตรดิตถ์ ปี พ.ศ. 2555

3.	 เพือ่ประเมนิพฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑ์

สุขภาพของนักเรียน อย.น้อย ในจังหวัดอุตรดิตถ ์ 

ปี พ.ศ. 2555

วิธีการศึกษา

1.	 กลุ่มตัวอย่าง

1.1	 เจ้าหน้าที่ผู ้รับผิดชอบงาน อย.น้อย 

ระดบัอ�ำเภอ และครทูีร่บัผดิชอบงาน อย.น้อย รวม 34 คน

1.2	 นกัเรยีน อย.น้อย ใน โรงเรยีนมธัยมศกึษา

และโรงเรียนขยายโอกาสทางการศึกษา โดยการค�ำนวณ

กลุม่ตวัอย่างนกัเรยีน อย.น้อย จากตารางส�ำเรจ็ของ Taro 

Yamane ที่ระดับความเชื่อมั่นร้อยละ 95 ได้ขนาด

ตัวอย่าง 340 คน และได้เพิ่มจ�ำนวนกลุ ่มตัวอย่าง

เพื่อเป็นการป้องกันความคลาดเคลื่อนของกลุ่มตัวอย่าง

ในกรณีได้รับแบบสอบถามกลับมาไม่ครอบคลุมหรือ

ไม่สมบูรณ์ จึงได้ขนาดกลุ่มตัวอย่างจ�ำนวน 360 คน 

2.	 รูปแบบการศึกษา

เป็นการวิจัยเชิงพรรณนา (Descriptive 

Research) โดยเก็บข้อมูลตั้งแต่ 30 กรกฎาคม – 20 

ธันวาคม 2555

บทน�ำ	

ารคุ ้มครองผู ้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพ เป็นภารกิจหลักของส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เพือ่คุม้ครองผูบ้รโิภคให้ได้รับ

ความปลอดภัยในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ และ

จากการเล็งเห็นความส�ำคัญของเด็กในวัยเรียนที่เป็นวัย

ที่มีความกระตือรือร้นในการท�ำกิจกรรมและมีศักยภาพ

ที่จะสามารถชี้น�ำเพื่อนและผู้ปกครองให้สนับสนุนการ

ด�ำเนินงานอย่างได้ผลดี ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาจงึได้จดัท�ำโครงการ อย.น้อยเพือ่น�ำศกัยภาพของ

นักเรียนมาใช้ โดยเลือกเป้าหมายเป็นนักเรียนระดับ

มัธยมศึกษาทั่วประเทศ และมีการจัดกิจกรรมคุ้มครอง

ผูบ้รโิภคของชมรมอาสาสมคัรคุม้ครองผูบ้รโิภคในโรงเรยีน

ทีรู่จั้กกนัในชือ่โครงการ อย.น้อย เพือ่ด�ำเนนิกจิกรรมต่างๆ 

เช่น การตรวจสอบสารปนเป้ือนในอาหารทีจ่�ำหน่ายภายใน

และรอบรัว้โรงเรียน ตลาดสดหรอืชมุชนใกล้เคยีง การให้

ความรู้แก่เพื่อนนักเรียน นอกจากนี้ ยังมีการบูรณาการ

ความรู ้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและกิจกรรม อย.น้อย 

เข้าไปกับหลักสูตรการเรียนการสอนด้วย 

ในปี พ.ศ. 2555 ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด

อุตรดิตถ์ได้สนับสนุนให้มีการด�ำเนินกิจกรรม อย.น้อย 

โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อส่งเสริมให้นักเรียน อย.น้อย  

มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง  

และมีการพัฒนาการด�ำเนินกิจกรรมโครงการ อย.น้อย 

ให้สามารถผ่านการประเมนิตามเกณฑ์มาตรฐานในระดับ

ดีข้ึนไป รวมทั้งสนับสนุนการด�ำเนินโครงการ อย.น้อย

ของโรงเรยีนต่างๆ ให้มกีารด�ำเนนิกจิกรรมอย่างต่อเนือ่ง

และยัง่ยนืต่อไปในอนาคต โดยมกีารด�ำเนนิงานทัง้ในระดบั

จังหวัดและระดับอ�ำเภอ ซึ่งจากการด�ำเนินงานที่ผ่านมา 

ยังไม่มีการประเมินผลโครงการ จึงได้ท�ำการศึกษาวิจัย

เพ่ือประเมนิผลโครงการเยาวชนคุม้ครองผูบ้รโิภค อย.น้อย 

โดยใช้รูปแบบการประเมินแบบซิปป์ (CIPP Model)  

เพื่อประเมินป ัจจัยด ้านบริบท ด ้านป ัจจัยน�ำเข ้า  

ก
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คะแนน) ดี (50–74 คะแนน) ดีมาก (75–89 คะแนน) 

และดีเยี่ยม (90–100 คะแนน) ทั้งนี้ผู้รับการประเมิน 

ได้รบัทราบถงึเกณฑ์ของส�ำนกังานคณะกรรมการอาหาร

และยาดังกล่าวด้วยแล้ว

3.3	 แบบประเมินพฤติกรรมการบริโภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพนักเรียนของส�ำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา มกีารวดัค่าตวัแปรและเกณฑ์การให้คะแนน

ความเห็นเป็น 5 ระดับ หากปฏิบัติทุกครั้งได้ 5 คะแนน 

ปฏิบตับ่ิอยครัง้ได้ 4 คะแนน ปฏบิตัปิานกลางได้ 3 คะแนน 

ปฏบิตันิานๆ ครัง้ได้ 2 คะแนน และไม่ท�ำเลยได้ 1 คะแนน

ค�ำจ�ำกัดความ

1.	 ผูร้บัผดิชอบงาน อย.น้อย หมายถงึ เจ้าหน้าที่

ระดับอ�ำเภอ เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานสาธารณสุขอ�ำเภอและ

โรงพยาบาลชุมชน และครูผู ้รับผิดชอบงานคุ ้มครอง

ผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพทัง้ในโรงเรยีนมธัยมศกึษา

และโรงเรียนขยายโอกาสทางการศึกษา

2.	 การประเมนิโครงการ หมายถึง กระบวนการ

เก็บรวบรวมข้อมูลและวิเคราะห์ข้อมูลอย่างเป็นระบบ

เกี่ยวกับโครงการ อย.น้อย ด้านบริบท ปัจจัยน�ำเข้า 

กระบวนการ และผลผลติ จากแบบสอบถามของผูร้บัผดิชอบ

การด�ำเนินกิจกรรม อย.น้อย ระดับอ�ำเภอ

3.	 โรงเรียน อย.น้อย หมายถึง โรงเรียนมัธยม-

ศกึษาและโรงเรยีนขยายโอกาสทางการศกึษา ทีน่กัเรยีน 

อย.น้อย มีการรวมกลุ่มกันตั้งเป็นชมรม อย.น้อย

4.	 พฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพของ

นกัเรยีน หมายถงึ การกระท�ำ การปฏบิตั ิหรือการแสดงออก

ของนกัเรยีน อย.น้อย ในการเลอืกซือ้อาหาร ยา เครือ่งส�ำอาง

5.	 นักเรียน อย.น้อย หมายถึง นักเรียนจาก

โรงเรยีนมธัยมศึกษาและโรงเรยีนขยายโอกาสทางการศกึษา

ที่เข้าร่วมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

3.	 เครื่องมือที่ใช้

3.1 แบบสอบถามความคิดเห็นของครู

และผูร้บัผดิชอบงาน อย.น้อยระดับอ�ำเภอ โดยใช้รูปแบบ

การประเมนิแบบซปิป์ (CIPP Model) เพือ่ประเมนิบรบิท 

ปัจจยัน�ำเข้า กระบวนการ และผลผลติของโครงการ ทัง้นี้

มีการวัดค่าตัวแปรและเกณฑ์การให้คะแนนความเห็น

เป็น 5 ระดับ กล่าวคือ เห็นด้วยมากที่สุดได้ 5 คะแนน 

เหน็ด้วยมากได้ 4 คะแนน เห็นด้วยปานกลางได้ 3 คะแนน 

เหน็ด้วยน้อยได้ 2 คะแนน เหน็ด้วยน้อยทีส่ดุได้ 1 คะแนน

ทั้งนี้ มีการประเมินคุณภาพเครื่องมือ 

ดังนี้

–	 การตรวจสอบความตรง (Validity) 

ด้วยการตรวจสอบความตรงตามเนือ้หา (content validity) 

โดยผู้เชี่ยวชาญด้านงานวิจัยและงานสาธารณสุขระดับ

จังหวัด จ�ำนวน 3 ท่าน แล้วน�ำแบบสอบถามมาปรับปรุง

ตามข้อคิดเห็นของผู้เชี่ยวชาญก่อนน�ำไปใช้ในภาคสนาม 

–	 การหาความเชื่อมั่น (Reliability) 

โดยก�ำหนดค่าความเชื่อมั่นที่ 0.7 ขึ้นไป (ค่า Alpha 

Coefficient ของ Cronbach) ผลการทดสอบพบว่า  

ในภาพรวม แบบสอบถามมีค่าระดับความเชื่อมั่นใน 

ด้านบรบิทเท่ากบั 0.924 ด้านปัจจยัน�ำเข้าเท่ากบั 0.846 

ด้านกระบวนการเท่ากับ 0.948 และในด้านผลผลิต

เท่ากับ 0.916

3.2 แบบประเมินโรงเรียน อย.น้อย ของ

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประกอบด้วย

เกณฑ์มาตรฐาน 7 ด้าน ได้แก่ 1) โครงสร้างชมรม 

และองค์ประกอบ 2) กิจกรรมเผยแพร่ ประชาสัมพันธ์

และรณรงค์ 3) กิจกรรมด้านการตรวจสอบ 4) กิจกรรม

ส่งเสริมสขุภาพ 5) กจิกรรมบรูณาการสูก่ารเรยีนการสอน 

6) การสนับสนุนชมรม อย.น้อย และ 7) กิจกรรมพิเศษ

อืน่ๆ ทัง้นี ้การรบัรองมาตรฐานโรงเรียน อย.น้อย โดยแบ่ง

ตามคะแนนรวมเป็น 4 ระดับ คือ พอใช้ (ต�่ำกว่า 50 



รา
ยง
าน
กา
รว
ิจัย

36 FDA Journal : May-August 2014

ตารางที่ 2	ลกัษณะท่ัวไปของนกัเรยีน อย.น้อย ในจงัหวดั

อุตรดิตถ์

ข้อมูลทั่วไป จ�ำนวน ร้อยละ

เพศ

หญิง

ชาย

249

111

69.2

30.8

มัธยมศึกษา

ปีที่ 1

ปีที่ 2

ปีที่ 3 

ปีที่ 4 

ปีที่ 5

ปีที่ 6

59

93

89

28

66

25

16.4

25.8

24.7

7.8

18.3

6.9

ประเภทโรงเรียน

ขยายโอกาสทางการศึกษา

มธัยมศกึษาสถานภาพแกนน�ำหรอื

สมาชิกชมรม/ อย.น้อย

เป็น

เคยเป็น

ไม่ได้เป็น

168

192

224

80

56

46.7

53.3

62.2

22.2

15.6

นักเรียน อย.น้อย ในจังหวัดอุตรดิตถ์ จ�ำนวน 

360 คน ส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง (ร้อยละ 69.2) อยู่ใน

ระดับชั้นมัธยมศึกษาปีที่ 2 และ 3 (ร้อยละ 25.8 และ 

24.7 ตามล�ำดับ) ในโรงเรียนมัธยมศึกษา (ร้อยละ 53.3) 

และเป็นสมาชิกชมรม อย.น้อย (ร้อยละ 62.2)

ผลการศึกษา

แบ่งผลการศึกษาเป็น 4 ส่วน ดังนี้

ส่วนที่ 1 ลักษณะทั่วไปของกลุ่มตัวอย่าง

ตารางที่ 1	ลักษณะทั่วไปของผู้รับผิดชอบงาน อย. น้อย 

ในจังหวัดอุตรดิตถ์

ข้อมูลทั่วไป จ�ำนวน ร้อยละ

เพศ

หญิง

ชาย

31

3

91.2

8.8

อายุ (ปี)

20–29

30–39

40–49

50–59

4

7

6

17

11.8

20.6

17.6

50.0

ระดับการศึกษา

ปริญญาตรี

ปริญญาโท

ปวช./ปวส./อนุปริญญา

อื่นๆ

26

6

1

1

76.5

17.6

2.9

2.9

สถานที่ท�ำงาน

โรงเรยีนขยายโอกาสทางการศกึษา

โรงเรียนมัธยมศึกษา

โรงพยาบาล

ส�ำนักงานสาธารณสุขอ�ำเภอ

19

9

4

2

55.9

26.5

11.8

5.9

ต�ำแหน่งงาน

อาจารย์

เภสัชกร

นักวิชาการสาธารณสุข 

อื่นๆ

28

22

2

2

82.4

5.9

5.9

5.9

ผู้รับผิดชอบงาน อย. น้อย ของจังหวัดอุตรดิตถ์ 

จ�ำนวน 34 คน ส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง (ร้อยละ 91.2) 

อายุระหว่าง 50–59 ปี (ร้อยละ 50) จบการศึกษาระดับ

ปรญิญาตร ี(ร้อยละ 76.5) ท�ำงานในโรงเรยีนขยายโอกาส

ทางการศึกษา (ร้อยละ 55.9) และเป็นอาจารย์ (ร้อยละ 

82.4)
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ส่วนที่ 2 ผลการประเมินด้านบริบท ปัจจัยน�ำเข้า กระบวนการและผลผลิต

ตารางที่ 3	ความคิดเห็นของผู้รับผิดชอบงาน อย.น้อย ในด้านบริบท ปัจจัยน�ำเข้า กระบวนการและผลผลิต 
ในการด�ำเนินงาน อย.น้อย

ความคิดเห็น M S.D. ระดับความคิดเห็น

ด้านบริบท
–	 การด�ำเนินงาน อย.น้อย มีประโยชน์ต่อนักเรียน
–	 การด�ำเนินงาน อย.น้อย เหมาะสมที่จะส่งเสริมให้นักเรียนมีพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้อง
–	 การด�ำเนินงาน อย.น้อย สอดคล้องกับนโยบายกระทรวงสาธารณสุข
–	 หน่วยงานสาธารณสุขมีความพร้อมในการด�ำเนินงาน อย.น้อย
–	 หน่วยงานมีนโยบายในการด�ำเนินงาน อย.น้อย
–	 การด�ำเนินงาน อย.น้อย สอดคล้องกับความต้องการของนักเรียน
–	 ผู้บริหารให้การสนับสนุนการด�ำเนินงาน
–	 การด�ำเนินงาน อย.น้อย สอดคล้องกับปัญหาในพื้นที่
–	 หน่วยงานที่เกี่ยวข้องให้การสนับสนุนการด�ำเนินงาน อย.น้อย
–	 โรงเรียนมีความพร้อมในการด�ำเนินงาน อย.น้อย

ค่าเฉลี่ยโดยรวมด้านบริบท

4.50
4.44
4.18
4.06
3.97
3.97
3.94
3.94
3.71
3.59
4.03

0.56
0.66
0.67
0.74
0.63
0.67
0.65
0.69
0.84
0.70
0.53

มากที่สุด
มากที่สุด

มาก
มาก
มาก
มาก
มาก
มาก
มาก
มาก
มาก

ด้านปัจจัยน�ำเข้า
–	 นักเรียน อย.น้อย ให้ความร่วมมือในการด�ำเนินกิจกรรม
–	 ผู้รับผิดชอบงาน อย.น้อย มีความรู้ความเข้าใจในการด�ำเนินงาน
–	 เจ้าหน้าที่ในหน่วยงานให้ความร่วมมือในการด�ำเนินกิจกรรม
–	 ระยะเวลาในการด�ำเนินงานมีความเหมาะสม
–	 จ�ำนวนบุคลากรมีความเพียงพอต่อการด�ำเนินงาน
–	 เอกสาร คู่มือ แนวทางการด�ำเนินงานมีความเหมาะสม
–	 วัสดุ อุปกรณ์ ในการด�ำเนินงานมีความเพียงพอ
–	 งบประมาณในการสนับสนุนมีความเพียงพอ

ค่าเฉลี่ยโดยรวมด้านปัจจัยน�ำเข้า

3.79
3.71
3.65
3.41
3.35
3.24
2.94
2.88
3.37

0.69
0.63
0.65
0.74
0.92
0.92
0.74
0.81
0.53

มาก
มาก
มาก
มาก

ปานกลาง
ปานกลาง
ปานกลาง
ปานกลาง
ปานกลาง

ด้านกระบวนการ
–	 ผู้รับผิดชอบงานเป็นที่ปรึกษาให้ค�ำแนะน�ำช่วยเหลือในการด�ำเนินงาน
–	 หน่วยงานมีการปฏิบัติตามกิจกรรมอย่างชัดเจน
–	 หน่วยงานมีการจัดกิจกรรม อย.น้อย อย่างต่อเนื่อง
–	 ผู้บริหารของหน่วยงานมีการติดตามการด�ำเนินงานอย่างต่อเนื่อง
–	 ผู้รับผิดชอบงานมีการประเมินผลระหว่างการด�ำเนินงานเป็นระยะ
–	 ผู้รับผิดชอบงานมีการประชุมชี้แจงการด�ำเนินงานอย่างสม�่ำเสมอ
–	 การจัดท�ำค่าย อย.น้อย

*	 ความเหมาะสมของฐานความรู้ต่างๆ
*	 ความรู้ของวิทยากรประจ�ำฐานความรู้
*	 ความเหมาะสมของจ�ำนวนนักเรียนที่เข้าร่วมกิจกรรม/ฐานความรู้
*	 ความเหมาะสมของสถานที่ที่จัดท�ำค่าย
*	 ความเหมาะสมของระยะเวลาการท�ำค่าย (1 วัน)

ค่าเฉลี่ยโดยรวมด้านกระบวนการ

3.65
3.62
3.59
3.59
3.56
3.47

3.99
3.82
3.62
3.41
3.29
3.74

0.73
0.74
0.86
0.78
0.66
0.86

0.77
0.63
0.70
0.70
0.87
0.54

มาก
มาก
มาก
มาก
มาก
มาก

มาก
มาก
มาก

ปานกลาง
มาก
มาก

ด้านผลผลิต
–	 นักเรียน อย.น้อย เห็นคุณค่าในการด�ำเนินงาน อย.น้อยใน ร.ร.
–	 นักเรียน อย.น้อย มีความรับผิดชอบในการด�ำเนินงาน อย.น้อย ใน ร.ร.
–	 นักเรียน อย.น้อย มีส่วนร่วมในการด�ำเนินงาน อย.น้อยใน ร.ร.
–	 หน่วยงานที่เกี่ยวข้องมีส่วนร่วมในการด�ำเนินงาน อย.น้อย
–	 นักเรียน อย.น้อย มีพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้อง
–	 นักเรียน อย.น้อย มีส่วนร่วมในการด�ำเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคในพื้นที่
–	 การใช้งบประมาณเพื่อด�ำเนินงาน อย.น้อย เป็นไปอย่างคุ้มค่า

ค่าเฉลี่ยโดยรวมด้านผลผลิต

3.91
3.82
3.76
3.76
3.68
3.62
3.59
3.74

0.67
0.67
0.61
0.70
0.59
0.78
0.82
057

มาก
มาก
มาก
มาก
มาก
มาก
มาก
มาก

ค่าเฉลี่ยความคิดเห็นในภาพรวมของผู้รับผิดชอบงาน อย.น้อย 3.74 0.44 มาก
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ของการด�ำเนินงาน อย.น้อย ในโรงเรียน (ค่าเฉลี่ย 3.91) 
และนกัเรยีน อย. น้อย มคีวามรบัผดิชอบในการด�ำเนนิงาน 
(ค่าเฉลี่ย 3.82)

ส่วนที่ 3 ผลการประเมินมาตรฐานโรงเรียน 
อย.น้อย

ตารางที่ 4	สรปุผลการรบัรองมาตรฐานโรงเรยีน อย.น้อย 
ในจังหวัดอุตรดิตถ์ ปี พ.ศ. 2555

คะแนน จ�ำนวนโรงเรียน 
(แห่ง)

ร้อยละ

ระดับดีเยี่ยม (90–100 คะแนน)
ระดับดีมาก (75–89 คะแนน)
ระดับดี (50–74 คะแนน)

22
17
11

44.0
34.0
22.0

รวม 50 100.0

ผลการรบัรองมาตรฐานโรงเรยีน อย.น้อย พบว่า 
โรงเรียนส่วนใหญ่ จ�ำนวน 22 แห่ง (ร้อยละ 44)  
ได้คะแนนระดับดีเยี่ยม 

ผูร้บัผดิชอบมคีวามคดิเห็นในภาพรวมด้านบริบท 
ในระดบัมาก (ค่าเฉล่ีย 4.03) โดยมคีวามคิดเหน็ในระดบั
มากที่สุด เกี่ยวกับการด�ำเนินงาน อย.น้อย มีประโยชน์
ต่อนักเรียน (คะแนนเฉลี่ย 4.50) และมีความเหมาะสม 
ที่จะส่งเสริมให้นักเรียนมีพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้อง 
(คะแนนเฉล่ีย 4.44) ส่วนความคิดเห็นในภาพรวม 
ด้านปัจจยัน�ำเข้า พบรายงานในระดับปานกลาง (คะแนนเฉลีย่ 
3.37) แต่พบในระดับมากในส่วนการให้ความร่วมมือ 
ในการด�ำเนนิกจิกรรมของนักเรียน อย.น้อย (คะแนนเฉล่ีย 
3.79) และผู้รับผิดชอบงาน อย.น้อยมีความรู้ความเข้าใจ
ในการด�ำเนินงาน (คะแนนเฉลีย่ 3.71) ส่วนความคดิเหน็
ในภาพรวมด้านกระบวนการ พบในระดับมาก (คะแนนเฉลีย่ 
3.74) โดยผู้รับผิดชอบงานเป็นที่ปรึกษาให้ค�ำแนะน�ำ 
ช่วยเหลอืในการด�ำเนินงาน (ค่าเฉลีย่ 3.65)  มกีารปฏบิตัิ
กิจกรรมอย่างชัดเจน (คะแนนเฉลี่ย 3.62) ส�ำหรับ 
ด้านผลผลิต พบความคิดเห็นในภาพรวม ในระดับมาก 
(คะแนนเฉลี่ย 3.74) โดยนักเรียน อย. น้อย เห็นคุณค่า

ส่วนที่ 4 ผลการประเมินพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพของนักเรียน อย.น้อย 

ตารางที่ 5	พฤติกรรมการเลือกซื้ออาหาร ยาและเครื่องส�ำอาง ของนักเรียน อย.น้อย ในจังหวัดอุตรดิตถ์

รายการ
การปฏิบัติ (ร้อยละ)

M S.D.
ระดับ

การปฏิบัติไม่ท�ำเลย ท�ำ
นานๆ ครั้ง

ท�ำ
เป็นบางครั้ง

ท�ำ
บ่อยครั้ง

ท�ำ
ทุกครั้ง

1.	 สังเกตสภาพของอาหารท่ีอยูใ่นภาชนะบรรจกุ่อนกิน 
ว่าไม่มฟีอง/เมอืก/ไม่มสีหีรอืกลิน่ทีเ่ปลีย่นไปจากเดมิ

3.3 1.4 9.4 24.2 61.7 4.42 0.85 มากที่สุด

2.	 สังเกตภาชนะบรรจุอาหารก่อนซื้อว่าสะอาด อยู่ใน
สภาพสมบูรณ์ ไม่ฉีกขาด ไม่รั่วซึม/บวมหรือบุบบู้บี้

0.6 1.9 16.7 39.2 41.7 4.39 0.96 มากที่สุด

3.	 ดูวันหมดอายุ (Exp.) หรือ เดือนปีท่ีผลิต (Mfd.) 
ให้เจอก่อนเลือกซื้อหรือบริโภคอาหาร

0.8 3.6 8.3 26.9 60.3 4.31 0.97 มากที่สุด

4.	 อ่านฉลากเครื่องส�ำอาง เช่น แป้งทาตัว โลชั่น
	 ก่อนจะซื้อหรือใช้

3.3 1.9 13.9 27.2 53.6 4.26 0.99 มากที่สุด

5.	 ปฏิบัติตามค�ำแนะน�ำที่ระบุบนฉลากผลิตภัณฑ์
	 อย่างเคร่งครัด

0.8 3.3 15.6 33.3 46.9 4.22 0.89 มากที่สุด

6.	 สังเกตสภาพการเก็บรักษาอาหารที่เหมาะสม
	 กับชนิดอาหาร เช่น นมพลาสเจอไรส์ที่เก็บไว้ในตู้แช่

0.6 0.0 2.5 4.7 92.2 4.19 0.82 มาก

7.	 ดเูครือ่งหมาย อย. ให้เจอก่อนเลอืกซือ้ผลติภณัฑ์อาหาร
	 12 – 2 – 00244 – 2 – 0099

1.9 0.6 4.7 18.1 74.7 4.00 0.99 มาก

8.	 อ่านช่ือสารอาหารจากข้อมลูโภชนาการบนฉลาก เช่น 
ไขมัน โปรตีน เกลือโซเดียม น�้ำตาล ก่อนเลือกซื้อ

0.8 7.5 32.2 38.3 21.1 3.81 1.03 มาก

ค่าเฉลี่ย 1.9 2.5 12.9 26.4 56.5 4.20 0.93 มากที่สุด
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พฤติกรรมการเลือกซื้ออาหาร ยา และเครื่องส�ำอาง ของนักเรียน อย.น้อย ในภาพรวม พบว่า อยู่ในระดับ
มากที่สุด (ค่าเฉลี่ย 4.2) เมื่อพิจารณารายข้อ พบว่า พฤติกรรมของกลุ่มตัวอย่างที่มีการสังเกตสภาพของอาหาร 
ทีอ่ยูใ่นภาชนะบรรจกุ่อน สงัเกตภาชนะบรรจุอาหารก่อนซือ้ ดวูนัหมดอายหุรอืเดือนปีท่ีผลติ อ่านฉลากเครือ่งส�ำอาง 
และการปฏิบัติตามค�ำแนะน�ำที่ระบุบนฉลากอย่างเคร่งครัด เป็นพฤติกรรมที่พบในระดับมากที่สุด (ค่าเฉลี่ย 4.42, 
4.39, 4.31, 4.26, 4.22 ตามล�ำดับ) ในขณะที่พบว่า การอ่านช่ือสารอาหารจากข้อมูลโภชนาการบนฉลาก  
เป็นพฤติกรรมที่พบน้อยที่สุดในพฤติกรรมทั้งหมด แม้ว่าจะพบในระดับมากก็ตาม (ค่าเฉลี่ย 3.81) 

ตารางที่ 6	พฤติกรรมการบริโภคอาหารของนักเรียน อย.น้อย ในจังหวัดอุตรดิตถ์

รายการ
การปฏิบัติ (ร้อยละ)

M S.D.
ระดับ

การปฏิบัติไม่ท�ำเลย ท�ำ
นานๆ ครั้ง

ท�ำ
เป็นบางครั้ง

ท�ำ
บ่อยครั้ง

ท�ำ
ทุกครั้ง

1.	 กินผัก 2.5 41.1 32.8 18.1 5.6 2.83 0.76 ปานกลาง

2.	 ดื่มนม 0.0 2.2 9.4 36.4 51.9 4.38 0.75 มากที่สุด

3.	 กินผลไม้ 0.8 0.8 8.9 30.0 59.4 4.33 0.77 มากที่สุด

4.	 กนิขนมขบเคีย้ว เช่น มนัฝรัง่ทอด ข้าวเกรยีบกุง้ ฯลฯ 0.3 1.9 10.8 38.3 48.6 3.39 1.07 มาก

5.	 ดื่มน�้ำอัดลม 8.9 46.1 25.8 15.6 3.6 2.83 0.94 ปานกลาง

6.	 กินอาหารจานด่วน เช่น พิซซ่า ไก่ทอด 1.9 20.3 33.9 25.0 18.9 2.59 0.98 น้อย

7.	 กินอาหารให้ครบ 5 หมู่ในหนึ่งวัน 0.6 0.3 5.8 20.6 72.8 3.91 0.87 มาก

พบว่า ร้อยละ 68.1 ของนักเรียน อย.น้อย ในจงัหวัด
อตุรดติถ์มพีฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพท่ีถูกต้อง 
แต่ยังไม่บรรลุเป้าหมายท่ีต้ังไว้ท่ีร้อยละ 80 และพบว่า  
มีโรงเรียน อย.น้อยในจังหวัดอุตรดิตถ์ที่ผ่านเกณฑ์การ
ประเมินมาตรฐานในระดับดีข้ึนไปถึงร้อยละ 62.5 
ซึ่งบรรลุตามเป้าหมายที่ตั้งไว้ที่ร้อยละ 40

การอภิปรายผล
ความคดิเหน็ด้านบรบิทของผูร้บัผดิชอบโครงการ 

อย.น้อย ทีพ่บว่า อยู่ในระดบัมากนัน้ ปรากฏว่า ความเหน็
การด�ำเนนิงาน อย.น้อย มปีระโยชน์ต่อนกัเรยีนมากทีส่ดุ
และการด�ำเนินงาน อย.น้อย เหมาะสมที่จะส่งเสริม
ให้นักเรียนมีพฤติกรรมการบริโภคท่ีถูกต้องนั้น อยูใ่น
ระดับมากที่สุด แสดงให้เห็นว่า ผู้รับผิดชอบโครงการ 
อย.น้อย มีความคิดเห็นที่สอดคล้องกับการด�ำเนินงาน
ของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่เล็งเห็น
ความส�ำคัญของโครงการ อย.น้อย และศักยภาพของ
เยาวชนไทย โดยเฉพาะนักเรียนในระดับชั้นมัธยมศึกษา
ซึง่เป็นผูท้ีม่คีวามกระตอืรอืร้นในการท�ำกจิกรรม อย.น้อย 

พฤตกิรรมการบรโิภคอาหารของนกัเรยีน อย.น้อย 
พบว่า กลุม่ตวัอย่างดืม่นมและกนิผลไม้ในระดับมากทีส่ดุ 
(ค่าเฉลี่ย 4.38, 4.33 ตามล�ำดับ) และมีพฤติกรรมการ
กนิอาหารจานด่วนในระดับน้อย (ค่าเฉลีย่ 2.59) โดยเป็น
พฤติกรรมที่น้อยที่สุดเมื่อเทียบกับพฤติกรรมการบริโภค
อาหารอื่นๆ แต่ในขณะเดียวกันก็พบว่า กลุ่มตัวอย่าง
ยงัคงมพีฤตกิรรมการกินขนมขบเคีย้ว กินอาหารครบ 5 หมู่
ในหน่ึงวนั ในระดับมาก (ค่าเฉลีย่ 3.39, 3.91 ตามล�ำดับ) 
มีพฤติกรรมกินผักและด่ืมน�้ำอัดลมในระดับปานกลาง 
(ค่าเฉลี่ย 2.83, 2.83 ตามล�ำดับ)

ตารางที่ 7	ผลการด�ำเนนิงานตามตวัช้ีวดัโครงการ อย.น้อย 
ในจังหวัดอุตรดิตถ์ ปี พ.ศ. 2555

ตัวชี้วัด เป้าหมาย
(ร้อยละ)

ผลการ
ด�ำเนินงาน
(ร้อยละ)

1.	 นักเรียน อย.น้อย มีพฤติกรรมการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง	

80 68.1

2.	 โรงเรยีน อย.น้อยในจงัหวดัอตุรดติถ์ผ่านเกณฑ์
ประเมินมาตรฐานโรงเรียน อย.น้อย ของ
ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาในระดับ
ดีขึ้นไป

40 62.5
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พฤตกิรรมทีต้่องมีการเร่งรณรงค์ให้ความรู้ทีถู่กต้องให้แก่

ผู้บริโภค และควรส่งเสริมการท�ำกิจกรรมในส่วนที่มีผล

ต่อสุขภาพ ได้แก่ การรณรงค์ไม่กินอาหารจานด่วน เช่น 

พิซซ่า ไก่ทอด และการไม่ดื่มน�้ำอัดลม

ข้อเสนอแนะ

ควรมีการจัดสรรงบประมาณระดับจังหวัดให้

หน่วยงานระดับอ�ำเภอเป็นการเฉพาะเพื่อใช้ในโครงการ 

อย.น้อย เพือ่ป้องกนัการถกูน�ำไปใช้ในภารกิจอืน่ นอกจากนี้ 

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาและส�ำนักงาน-

สาธารณสขุจงัหวัดอตุรดติถ์ ควรมกีารสนบัสนนุ เอกสาร 

คู่มือ แนวทางการด�ำเนินงาน อย.น้อย ให้แก่โรงเรียน 

และหน่วยงานระดับอ�ำเภอให้มากขึ้น อีกทั้ง ควรมีการ

จัดอบรมเพือ่พฒันา ความรู ้ความสามารถแก่ครูผูร้บัผดิชอบงาน 

อย.น้อย ในโรงเรียน จัดให้มีเจ้าหน้าท่ีสาธารณสุข 

ประจ�ำพื้นที่เข้ามาคอยประสานงานและสนับสนุนการ

ด�ำเนินงาน อย.น้อยในโรงเรียน สนับสนุนให้โรงเรียน 

และหน่วยงานทีเ่กีย่วข้องมกีารส่งเสริมพฒันาพฤตกิรรมการ

บรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพของนกัเรยีน โดยเฉพาะการอ่าน

ชือ่สารอาหารจากข้อมลูโภชนาการบนฉลากและพฤติกรรม

การไม่บริโภคขนมขบเค้ียว และน�้ำอัดลม นอกจากนี้  

ควรมกีารประเมินผลโครงการ อย.น้อย เป็นระยะๆ ในระหว่าง 

ด�ำเนนิงานตามโครงการ เพือ่จะได้สามารถปรับปรงุกลวธิี

ในการด�ำเนินงานหรือปรับเปลี่ยนกิจกรรมที่ไม่ส่งผล 

ต่อความส�ำเรจ็ของโครงการ อนัจะส่งผลให้สามารถบรรลุ

ตามวัตถุประสงค์ได้เมื่อเสร็จสิ้นโครงการ

ทัง้นี ้ข้อมลูทีไ่ด้จากการศกึษาวจิยัของโครงการนี้ 

เป็นข้อมูลที่ได้จากการส�ำรวจและยังขาดข้อมูลเชิงลึก 

เกีย่วกบัพฤตกิรรมของนกัเรยีน ดงันัน้ จงึควรมกีารศกึษา

วิจัยเพิ่มเติมโดยอาจใช้กรณีศึกษา (Case Study)  

ของนักเรยีนในโรงเรยีนต่าง  ๆเพือ่รวบรวมข้อมูลเชงิลกึเกีย่วกับ

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีเกิดข้ึนได ้

อย่างชัดเจนมากขึ้น

มีความคิดริเริ่มสร้างสรรค์ มีส่วนร่วมในกิจกรรมพัฒนา

และส่งเสรมิพฤติกรรมการบรโิภคผลิตภณัฑ์สขุภาพทีดี่ได้

ส�ำหรับความคิดเห็นในภาพรวมด้านปัจจัย

การน�ำเข้าทีพ่บในระดบัปานกลาง แม้ว่า จะพบในระดบัมาก

ในส่วนของการให้ความร่วมมือของนักเรียน อย.น้อย 

และของเจ้าหน้าที่ในหน่วยงานในการด�ำเนินกิจกรรม 

รวมท้ังผู้รับผิดชอบงาน อย.น้อยมีความรู้ความเข้าใจ

ในการด�ำเนินงาน และระยะเวลาในการด�ำเนินงาน

มคีวามเหมาะสมกต็าม แต่ปัจจยัในส่วนของจ�ำนวนบุคลากร 

เอกสาร คูม่อื แนวทางการด�ำเนนิงาน วสัด ุอปุกรณ์ และ

งบประมาณในการสนับสนนุในการด�ำเนนิงาน ยงัไม่เพียงพอ

ต่อการด�ำเนินงาน ซึง่ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

และส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอุตรดิตถ์ จะต้องให้

ความส�ำคัญในการแก้ปัญหาดังกล่าวอย่างเร่งด่วน 

ส่วนพฤตกิรรมการอ่านชือ่สารอาหารจากข้อมลู

โภชนาการบนฉลาก ที่พบว่า เป็นพฤติกรรมที่พบ 

น้อยทีส่ดุแม้ว่าจะพบในระดับมากก็ตามน้ัน อาจเน่ืองจาก

เป็นเร่ืองทีเ่ข้าใจได้ยากเมือ่เทยีบกบัพฤตกิรรมอ่ืนๆ และ

กไ็ม่สามารถทราบได้ว่า ผูบ้รโิภคอ่านแล้วเข้าใจได้ถกูต้อง

หรือไม่ เพียงใด นอกจากนี้ เมื่อวิเคราะห์พฤติกรรมการ

บริโภคอาหารของนักเรียน อย.น้อย จะเห็นว่า ยังพบ

พฤติกรรมเชิงลบ ได้แก่ การกินขนมขบเค้ียวที่พบ

ในระดับมาก และการด่ืมน�ำ้อดัลมทีพ่บในระดับปานกลาง

ซ่ึงสอดคล้องกับรายงานวิจัยเรื่อง การประเมินผล 

เชิงวิเคราะห์และการพฒันาระบบฐานข้อมลูของโครงการ 

อย.น้อย ของกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ส�ำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา ถึงพฤติกรรมการบริโภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีไม่ผ่านเกณฑ์ ได้แก่ การบริโภค

น�้ำอัดลม และอาหารขยะ และการวิจัยและประเมินผล

โครงการ อย.น้อย ปี 2552 ของ ศิริเดช สุชีวะ และคณะ 

พบว่า พฤติกรรมการบริโภคอาหารที่ไม่ผ่านเกณฑ์ 

การประเมิน ได้แก่ การบริโภคน�้ำอัดลม อาหารหวานจัด 

และอาหารขยะ ดังนั้น การอ่านชื่อสารอาหารจากข้อมูล

โภชนาการบนฉลากและพฤติกรรมเชงิลบดังกล่าว จึงเป็น
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บทคัดย่อ

ผลไม้สด และผลไม้ดอง/แช่อิม่ ชนดิพร้อมบรโิภคเป็นทีนิ่ยมของผูบ้รโิภค มจี�ำหน่ายทัง้ในห้างสรรพสนิค้า 
ตลาด หรอืรถเขน็ โดยเฉพาะแบบรถเขน็ กระบวนการผลิตหากสขุลกัษณะไม่ด ีอาจเกิดการปนเป้ือนเช้ือจุลนิทรย์ีได้ 
รวมท้ังการใช้วัตถุเจือปนอาหาร เช่น สีสังเคราะห์ วัตถุให้ความหวานแทนน�้ำตาล วัตถุกันเสีย เป็นต้น ท�ำให้
ผู้บริโภคมีความเสี่ยงต่อการได้รับสิ่งปนเปื้อน มีโอกาสเสี่ยงต่อการเจ็บป่วยได้ งานวิจัยครั้งนี้มีวัตถุประสงค ์
เพือ่ศกึษาปรมิาณตกค้างของวตัถุเจือปนอาหาร ได้แก่ วตัถุกันเสยี ซัคคารนี สีสังเคราะห์ ได้แก่ Sunset Yellow 
FCF, Azorubine, Tartrazine, Ponceau 4R, Brilliant blue FCF และเช้ือจลุนิทรย์ี ได้แก่ Escherichia coli, 
Staphylococcus aureus, Salmonella spp. จ�ำนวนจลุนิทรย์ีท้ังหมด ยสีต์และรา ในผลไม้รถเข็นท่ีจ�ำหน่าย
ในเขตเทศบาลเมือง จังหวัดนครสวรรค์ ระหว่างเดือน มีนาคม–กรกฎาคม พ.ศ. 2554 โดยเก็บตัวอย่างผลไม้
รถเข็นจากร้าน 14 แห่งของร้านทั้งหมด 19 แห่ง มีผลไม้สด 62 ตัวอย่าง และผลไม้ดอง/แช่อิ่ม 79 ตัวอย่าง 
รวม 141 ตวัอย่าง พบผลไม้สดไม่เข้ามาตรฐาน 45 ตัวอย่าง คดิเป็นร้อยละ 72.6 มสีาเหตจุากเช้ือ S. aureus, 
Salmonella serovar Panama จุลินทรีย์ทั้งหมด ยีสต์และรา จ�ำนวน 2, 1, 33 และ 41 ตัวอย่าง คิดเป็น
ร้อยละ 3.2, 1.6, 53.2 และ 66.1 ตามล�ำดับ ผลไม้ดอง/แช่อิม่ ไม่เข้ามาตรฐาน 79 ตวัอย่าง คิดเป็นร้อยละ 100 
สาเหตจุาก ซคัคารีน กรดเบนโซอคิ สสีงัเคราะห์ จ�ำนวน 41, 10 และ 64 ตวัอย่าง คดิเป็นร้อยละ 51.9, 12.6 
และ 81 ตามล�ำดบั และมเีช้ือ E. coli จุลนิทรย์ีทัง้หมด ยสีต์และรา เกินเกณฑ์มาตรฐานก�ำหนด 10, 51 และ 63 
ตวัอย่าง คดิเป็นร้อยละ 12.6, 64.6 และ 79.7 ตามล�ำดบั ไม่พบกรดซอร์บิค และกรดซาลซิิลคิ

จากผลการศึกษาพบว่า ผลไม้ดอง/แช่อิ่ม มีปริมาณกรดเบนโซอิค และซัคคารีนเกินเกณฑ์ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 281 พ.ศ. 2547 พบมีการเจือปนสีสังเคราะห์ และพบการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์
คอื E. coli, Salmonella serovar Panama ซ่ึงเป็นการบ่งช้ีว่า ผลไม้รถเข็นท่ีจ�ำหน่ายนัน้มคีวามเสีย่งต่อการเกิด
โรคทางเดินอาหารได้ ดังนั้น ควรมีการส่งเสริมให้ความรู้ด้านอันตรายจากวัตถุเจือปนอาหาร เชื้อจุลินทรีย์  
และสขุลกัษณะทีดี่แก่ผูป้ระกอบการ เพ่ือป้องกนัการปนเป้ือนของเช้ือสู่ผลไม้ รวมท้ังควรประชาสัมพนัธ์ให้เลอืก
รบัประทานผลไม้สด รถเขน็/วสัดุอปุกรณ์สะอาด ผู้ขายมผ้ีากันเป้ือน ใช้ถุงมอื หรือวสัดหุยบิจบัผลไม้ และผลไม้ 
สไีม่สดเกนิจริงแก่ประชาชนทัว่ไป

ค�ำส�ำคัญ  คุณภาพ ผลไม้รถเข็น วัตถุกันเสีย

จำ�รัส พูลเกื้อ1  พรทิพย์ ศรีศร 2  อรวรรณ พัฒนกิจจารักษ์ 2

มุทิตา คณฑา2  รัตนา แสงพวง2 และนลินี โคมพิทยา2

1ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 11/1 ภูเก็ต
2ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 3 นครสวรรค์

คณุภาพผลไม้รถเขน็ในเขตเทศบาลเมอืง
จงัหวัดนครสวรรค์

Quality of street fruits vendors in Nakhonsawan Province
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Abstract

Fresh and preserved fruits are popular among consumer due to it is available both 

street and shopping mall. The aim of this study was to assess the food additives (benzoic 

acid, sorbic acid, saccharine and synthetic dyes include Sunset Yellow FCF, Azorubine, 

Tartrazine, Ponceau 4R and Brilliant blue FCF) and microorganisms (Total bacteria count, 

yeast–mold, Esherichia coli, Staphylococcus aureus and Salmonella spp.) of popular street 

fresh and preserved fruits in city area of Nakhonsawan province. One hundred and forty 

one samples of fresh fruits (62 samples) and preserved fruits (79 samples) were collected 

from 14 of 19 street vendors in Nakhon Sawan province between March 2011 to July 2011. 

The results showed that 72.6% of fresh fruits, 100% of preserved fruits were considered 

unsuitable for consumption according to contaminants and microbiological criteria. Fresh 

fruits were contaminated with S. aureus, Salmonella servora Panama, the total microorganism 

count and yeast–mold about 3.2%, 1.6%, 53.2% and 66.1% respectively. Preserved 

fruits were contaminated with saccharine, benzoic acid and synthetic dyes as 51.9%, 12.6 

and 81% respectively. Hence, benzoic and saccharine were higher than the notification 

of Ministry of Public Health No.281 (2004). Microbiological parameters test of preserved 

fruits indicated that 12.6%, 64.6% and 79.7% contaminated with E. coli, the total microorganism 

count and yeast– mold respectively. There was not found sorbic acid and salicylic acid both 

fresh fruits and preserved fruits. The present of E. coli in fruits as indicator of low hygienic 

standard maintained. However, training in hygiene aspects such as wearing gloves, washing 

hand after handling money and select their fruits from clean street fruits vendors. This could 

be contributing to a high standard of hygiene. This trend demands actions by the authorities 

and consumers to improve its safety and to prevent harms to public health.

Keywords:  Quality, Street fruits vendors, Preservative

ตลาด หรือรถเข็น โดยเฉพาะการจ�ำหน่ายแบบรถเข็น

เป็นที่นิยมของผู้บริโภค เนื่องจากราคาถูกและหาซื้อ

ได้ง่าย แต่สถานท่ีการจ�ำหน่ายมีลักษณะแบบเปิดโล่ง 

และในขัน้ตอนการผลติ ตัง้แต่การตดัแต่ง บรรจ ุการเกบ็

ระหว่างจ�ำหน่ายส่วนใหญ่ใช ้แรงงานคนเป็นหลัก 

บทน�ำ

ลไม้เป็นอาหารชนิดหน่ึงที่มีประโยชน์

อุดมไปด้วยเกลือแร่ และเส้นใยอาหาร 

ผลไม้แต่ละชนิดต่างมีสารอาหาร รสชาติที่แตกต่างกัน 

การจ�ำหน่ายมีทั้งลักษณะสดและน�ำมาแปรรูป เช่น 

ดองหรือแช่อิม่ ซ่ึงมวีางจ�ำหน่ายทัว่ไปทัง้ในห้างสรรพสนิค้า 

ผ
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มะดนัดอง องุน่ดอง มะปรางดอง มะยมดอง กะท้อนดอง 

พทุราดอง) ทีจ่�ำหน่ายในเขตเทศบาลเมอืง จงัหวดันครสวรรค์ 

ระหว่างเดือน มีนาคม–กรกฎาคม 2554 จ�ำนวน 141 

ตัวอย่าง โดยเก็บตัวอย่างจากร้าน 14 แห่ง จากร้าน

ทั้งหมด 19 แห่ง 

2.	 วิธีตรวจวิเคราะห์

2.1	 วตัถุกันเสยี (กรดเบนโซอคิ, กรดซอร์บิค) 

กรดซาลิซิลิค และซัคคารีน(7)

บดผลไม้ให้ละเอยีดช่ังตวัอย่างประมาณ 

5 กรัม ละลายด้วย Extracting Solution ประมาณ 

20 มิลลิลิตร เติมสารละลาย Carrez I และ Carrez II 

อย่างละ 1 มลิลลิติร เขย่าปรบัปรมิาตรให้ครบ 100 มลิลลิติร 

ด้วย Extracting Solution ตั้งทิ้งไว้ประมาณ 15 นาที 

น�ำมากรองด้วยกระดาษกรอง Whatman No.1 และ

กรองผ่าน Sample Clarification Kit with Membrane 

filter (Type Nylon 0.45 µm. 13 mm.) ฉดีสารละลาย

จ�ำนวน 20 ไมโครลติร เข้าเครือ่ง HPLC โดยสภาวะเครือ่ง 

: Solvent Delivery System : isocratic, Detector : 

UV–VIS variable, Column : Bondapak C18, 

Injection Volume : 20 µl, Mobile phase : 0.01 M 

Ammonium acetate Buffer pH 4.5–4.6 : Methanol 

= 75 : 25, Flow rate : 1.0 ml./min, Wavelength : 

UV 235 nm., Run time : 12 min

2.2	 สีสังเคราะห์(7)

2.2.1	 การเตรียมตัวอย่าง

บดตวัอย่างผลไม้ให้ละเอยีด ช่ังตัวอย่าง

ประมาณ 10 กรัม ใส่ในบีกเกอร์ขนาด 125 มิลลิลิตร 

เติมสารสารละลาย Ethanolic–ammonia จ�ำนวน 

25 มิลลิลิตร ทิ้งไว้ค้างคืน น�ำมากรองด้วยส�ำลี และ

สกัดตวัอย่างซ�ำ้อกี 3 ครัง้ น�ำสารละลายไประเหยบนอ่าง

น�้ำร ้อน เพื่อก�ำจัดแอมโมเนียปรับให้เป็นกรดด้วย 

กรดอะซิติก เก็บสารละลายไว้ทดสอบ

2.2 2	 การตรวจเอกลักษณ์

ใช้สารละลายตัวอย่างจากข้อ 2.2.1 

ประมาณ 10–30 มิลลิลิตร เติมกรดอะซิติกเข้มข้น 

หากสุขลักษณะในกระบวนการผลิตไม่ดีพอ มีโอกาส

เกดิการปนเป้ือนจากเช้ือจุลนิทรีย์สงู รวมทัง้ผูข้ายบางราย

ต้องการดงึดดูลกูค้าอาจมกีารน�ำวตัถุเจอืปนอาหารเพิม่เตมิ 

เช่น สีสังเคราะห์ วัตถุให้ความหวานแทนน�้ำตาล และ

วัตถุกันเสีย ซึ่งการบริโภคผลไม้ที่มีเชื้อจุลินทรีย์หรือ

สารเจือปน มีโอกาสเสี่ยงต่อการเจ็บป่วยได้ จากรายงาน

ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์(1) พบการปนเปื ้อน

เชื้อจุลินทรีย์ สี สารกันรา (กรดซาลิซิลิค) เกินมาตรฐาน 

ร้อยละ 67.3, 16.3 และ 40.7 ตามล�ำดับ

จงัหวดันครสวรรค์เป็นจงัหวดัหนึง่ทีม่กีารจ�ำหน่าย

ผลไม้แบบรถเขน็ แต่ยงัไม่มมีาตรการควบคมุก�ำกบัทีช่ดัเจน 

รวมทั้งข้อมูลคุณภาพของผลไม้ที่จ�ำหน่ายในลักษณะนี้

มน้ีอย จงึได้ท�ำการศกึษาคณุภาพผลไม้รถเขน็ทีจ่�ำหน่าย

ในเขตเทศบาลเมอืงจงัหวดันครสวรรค์ โดยเทียบกับเกณฑ์/

มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 

281) พ.ศ. 2547(2) เรื่องวัตถุเจือปนอาหาร, ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 151) พ.ศ.2536(3) เรื่อง

ก�ำหนดวตัถทุีห้่ามใช้ในอาหาร, มาตรฐานผลติภณัฑ์ชุมชน 

160/161 พ.ศ. 2546(4, 5) และประกาศกรมวิทยาศาสตร์

การแพทย์ เรื่อง เกณฑ์คุณภาพทางจุลชีววิทยา และ

ภาชนะสมัผสัอาหาร(6) เพ่ือเฝ้าระวงัคณุภาพความปลอดภยั 

จัดท�ำฐานข้อมูล รวมทั้งเผยแพร่ข้อมูลให้ผู้บริโภคทราบ

และมีแนวทางในการเลือกบริโภคต่อไป

วิธีการด�ำเนินการศึกษา

1.	 ขอบเขตการด�ำเนินงาน

เป็นการวิจัยเชิงส�ำรวจ เพื่อศึกษาปริมาณ

ตกค้างของวตัถเุจอืปนอาหาร ได้แก่ วตัถกุนัเสยี ซคัคารีน 

สีสังเคราะห์ (Sunset Yellow FCF, Azorubine, 

Tartrazine, Ponceau 4R, Brilliant blue FCF) และ

การปนเปื้อนของจุลินทรีย์ ได้แก่ Esherichia coli, 

Staphylococcus aureus and Salmonella spp. จ�ำนวน

จลุนิทรย์ีทัง้หมด ยสีต์และราในผลไม้รถเขน็ (ผลไม้สด ได้แก่ 

แตงโม สับปะรด มันแกว มะม่วง มะละกอ แคนตาลูป 

ฝรัง่ และผลไม้ดอง/แช่อิม่ ได้แก่ ฝรัง่ดอง/แช่บ๊วย มะม่วงดอง 
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เทียบกับกราฟมาตรฐาน โดยใช้สภาวะวธิทีดสอบ Solvent 

Delivery System : isocratic, Detector : UV–VIS 

variable, Column : Hypersil BDS C18, Injection 

Volume : 20 µl, Mobile phase : 0.005 M TBAH 

Buffer pH 4.5–4.6 : Acetronitrile อัตราส่วน 55 : 45, 

Flow rate : 1.0 ml./min, Wavelength : UV 254 nm. 

(for Sunset Yellow FCF, Azorubine, Tartrazine, 

Ponceau 4R), UV 630 nm. (for Brilliant blue FCF), 

Approximate Run time : Sunset Yellow FCF ≈ 5.8, 

Azorubine ≈ 7.6, Tartrazine ≈ 8.6 Ponceau 

4R ≈ 10.2, Brilliant blue FCF ≈ 6.6)

2.3	 วเิคราะห์หา Escherichia coli (BAM, 

2002)(8)

ชั่งผลไม ้ 50 กรัมเติมสารละลาย 

Butterfield’s Phosphate bufferes 450 มิลลิลิตร 

ท�ำให้เป็นเนื้อเดียวกันด้วย stomacher ท�ำการเจือจาง 

1 : 10, 11 : 100, 11 : 100 ถ่ายตัวอย่างจากท่ีระดับ

ความเจือจางต่างๆ จ�ำนวน 1 มิลลิลิตรใส่ลงใน Lauryl 

sulfate tryptose broth (LST broth) โดยใส่ระดับ

ความเจือจางละ 3 หลอด บ่มที่อุณหภูมิ 35 ํC 48 ชั่วโมง 

ถ่ายเชือ้จากหลอดทีเ่กดิก๊าซใส่ใน EC broth บ่มทีอ่ณุหภมูิ 

45.5 ํC 48 ชั่วโมง และถ่ายเชื้อจากหลอดที่ให้ผลบวก

ใน EC broth มา streak บน EMB บ่มที่อุณหภูมิ 35 ํC 

24 ช่ัวโมง น�ำโคโลนท่ีีมลัีกษณะเฉพาะ น�ำมาทดสอบทาง

ชีวเคมี (Indole, Methyl red, Voges–Proskauer และ 

Citrate test) 

2.4	 การวิเคราะห์เชื้อ Salmonella spp.

(ISO 6579: 2002)(9)

ชัง่ผลไม้ 25 กรมั เตมิ buffer peptone 

water (BPW) 225 มิลลิลิตร บ่มท่ีอุณหภูมิ 37 ํC  

18 ชัว่โมง ถ่ายลงใน RVS broth 0.1 มลิลลิติร บ่มที่

อณุหภมู ิ41.5 ํC 24 ชัว่โมง และถ่ายลงใน MKTTn broth 

1 มิลลิลิตร บ่มที่อุณหภูมิ 37 ํC 24 ชั่วโมง แล้วน�ำมา 

streak บน Xylose lysine desoxycholate agar (XLD) 

และ Hektoen enteric agar (HE) บ่มที่อุณหภูมิ 37 ํC 

จ�ำนวน 3–5 หยด จนสภาวะเป็นกรดใส่ไหมพรม 1–2 เส้น 

ต้มให้เดือดอ่อนๆ บนอ่างน�ำ้ร้อนจนกระทัง่ไหมพรมดดูสี

จากสารละลาย ล้างไหมพรมด้วยน�ำ้กลัน่ให้สะอาดบบีให้แห้ง

น�ำไหมพรมที่ได้ใส่บีกเกอร์ เติมสารละลายแอมโมเนีย

ความเข้มข้น 5% จ�ำนวน 10 มิลลิลิตร ตั้งบนอ่างน�้ำร้อน

จนกระทัง่สีทีต่ดิไหมพรมละลายออกจนหมด ฉดีน�ำ้กลัน่

ล้างสีที่ติดไหมพรมให้หมด แล้วน�ำสารละลายมาระเหย

บนอ่างน�้ำร้อนจนแห้ง และน�ำมาละลายสีที่ได้ด้วย 70% 

เอทานอล จากนั้นน�ำสารละลายสีจากตัวอย่างมา spot 

บนกระดาษกรอง Whatman No.1 พร้อมทั้ง spot 

สีสังเคราะห์มาตรฐานลงบนกระดาษแผ่นเดียวกัน 

แช่กระดาษกรองใน developing tank (n–Butanol : 

Ethanol 95% : Ammonia solution 25% : H2O 

อัตราส่วน 50 : 5 : 25 : 25) โดยให้สารละลายขึ้นสูง

ประมาณ 15 เซนติเมตรหรือจนสีแยกออกจากกัน 

น�ำออกผึ่งให้แห้งเปรียบเทียบการเคลื่อนที่กับสาร

มาตรฐานสีสังเคราะห์

2.2.3	 การวเิคราะห์ปรมิาณสสีงัเคราะห์ 

โดย polyamide column

น�ำสารละลายตัวอย่างจากข้อ 2.2.1 

จ�ำนวน 20 มลิลลิติรท�ำให้เป็นกรดด้วยกรดอะซติิกเข้มข้น 

ประมาณ 2–3 หยด (ละลายผงของ polyamide ในน�ำ้กลัน่ 

ถ่ายใส่ column ให้ได้ความสงูประมาณ 2–3 เซนติเมตร 

และล้าง column ด้วย 1% กรดอะซิติก จ�ำนวน 10 

มิลลิลิตร จ�ำนวน 2 ครั้ง เทสารละลายตัวอย่าง ใส่ใน 

column ล้างด้วยน�้ำกลั่น 10 มิลลิลิตร จ�ำนวน 2 ครั้ง 

และ Acetone 10 มิลลิลิตร จ�ำนวน 2 ครั้ง ท�ำการชะสี

จาก polyamide column ด้วย 50% MeOH/NH4 OH 

(อัตราส่วน 95 : 5) จ�ำนวน 10 มิลลิลิตร 2 ครั้ง น�ำไป

ระเหยบนอ่างน�้ำร้อน ประมาณ 45 นาที (ระวังอย่าให้

สารละลายแห้ง) ละลายสารตัวอย่างที่ได้ด้วยน�้ำกลั่น 

ถ่ายใส่ขวดวัดปริมาตรขนาด 10 มิลลิลิตร น�ำไปกรอง

ด ้วยแผ ่นกรองชนิด CA (0.45 µm. 13 mm.) 

น�ำสารละลายตวัอย่างจ�ำนวน 20 ไมโครลติร ไปวเิคราะห์

ด้วย HPLC แล้วค�ำนวณหาปรมิาณสสีงัเคราะห์ของตวัอย่าง
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ถ่ายตัวอย่างจ�ำนวน 1 มิลิลิตร ลงในจานเพาะเช้ือระดับ

ความเจือจางละ 2 จาน เท Plate count Agar 

(PCA)+ chloramphenicol บ่มท่ีอุณหภูมิ 25 ํC 

5–7 วัน 

3.	 มาตรฐานใช้เป็นเกณฑ์ในการตัดสิน

3.1	 ผลไม้ดอง/แช่อิ่ม

3.1.1	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับที่ 281) พ.ศ. 2547 เรื่องวัตถุเจือปนอาหาร(2)

–	 กรดเบนโซอิค (มิลลิกรัม/กิโลกรัม)  

				    ไม่เกิน 1,000

–	 กรดซอร์บิค (มิลลิกรัม/กิโลกรัม)  

				    ไม่เกิน 500

–	 ซัคคารีน (มิลลิกรัม/กิ โลกรัม)  

				    ไม่เกิน 160

3.1.2	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับที่ 151) พ.ศ. 2536 เร่ืองก�ำหนดวัตถุที่ห้ามใช้ใน

อาหาร(3)

–	 กรดซาลิซิลิค ห้ามใช้

3.1.3	มาตรฐานผลิตภัณฑ ์ชุมชน  

ผลไม้ดอง/แช่อิ่ม 160 และ 161 พ.ศ. 2546(4, 5)

–	 สีสังเคราะห์ ห้ามใช้

–	 จ�ำนวนจุลินทรีย์ทั้งหมด/1 กรัม  

				    ไม่เกิน 10,000

–	 Escherichia coli/1 กรมั น้อยกว่า 3

–	 Staphylococcus aureus/0.1 กรมั  

				    ไม่พบ

–	 ยีสต์และรา/1กรัม ไม่เกิน 100

 3.2	ผลไม้สด

3.2.1	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับที่ 281) พ.ศ. 2547(2)

–	 ห้ามใช้วตัถุเจอืปนอาหารในผลไม้สด 

				    ทุกชนิด

3.2.2	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับที่ 151) พ.ศ. 2536(3)

–	 กรดซาลิซิลิค ห้ามใช้

24 ช่ัวโมง น�ำโคโลนเีฉพาะของเชือ้ Salmonella มาทดสอบ

ปฏกิรยิาทางชวีเคม ี(Triple sugar iron agar; Urea agar; 

L–Lysin decarboxylase medium; β–galactosidase, 

VP medium) และตรวจแยกกลุ่มเชื้อ ส่งยืนยันซีโรวาร์ 

ณ สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตร์สาธารณสขุ กรมวทิยาศาสตร์

การแพทย์

2.5	 การวิเคราะห์เช้ือ Staphylococcus 

aureus (BAM, 2001)(10)

ชั่งผลไม ้ 50 กรัมเติมสารละลาย 

Butterfield’s Phosphate bufferes 450 มิลลิลิตร 

ผสมให้เป็นเน้ือเดยีวกนัด้วย stomacher เตรยีมตัวอย่าง

ให้ได้ระดับความเจือจางที่ต้องการ ถ่ายตัวอย่างลงใน

จานอาหารเล้ียงเช้ือ Baird–Parker Agar ท่ีระดับ

ความเจือจางละ 3 จานๆ ละ 0.3, 0.3 และ 0.4 มิลลิลิตร 

เกลีย่ผิวหน้าอาหารให้แห้งบ่มทีอ่ณุหภมู ิ35 ํC 48 ชัว่โมง 

น�ำโคโลนีเฉพาะมาทดสอบ Coagulase : โดยถ่ายเชื้อ

ลงใน BHI บ่มทีอุ่ณหภมู ิ35 ํC 24 ชัว่โมง เติม Coagulase 

plasma rabbit with EDTA 0.5 มลิลิลติร บ่มทีอ่ณุหภมูิ 

35 ํC 6–24 ชั่วโมง และทดสอบ Catalase test : 

โดยถ่ายเชื้อ ลงบนแผ่นสไลด์หยด 3% hydrogen 

peroxide

2.6 การวเิคราะห์เชือ้จ�ำนวนจลุนิทรย์ีทัง้หมด 

(BAM, 2001)(11)

ชั่งผลไม ้ 50 กรัมเติมสารละลาย 

Butterfield’s Phosphate bufferes 450 มิลลิลิตร 

ผสมให้เป็นเน้ือเดยีวกนัด้วย stomacher เตรยีมตัวอย่าง

ให้ได้ระดับความเจือจางที่ต้องการ ถ่ายตัวอย่างที่ระดับ

ความเจอืจางต่างๆ จ�ำนวน 1 มลิลลิิตร ลงในจานเพาะเชือ้

ระดับความเจือจางละ 2 จาน เทอาหารเลี้ยงเชื้อ Plate 

Count Agar (PCA) บ่มที่อุณหภูมิ 35 ํC 48 ชั่วโมง

2.7 การวิเคราะห์หายีสต์และรา (BAM, 

2001)(12)

ชั่งผลไม ้ 50 กรัมเติมสารละลาย 

Butterfield’s Phosphate bufferes 450 มิลลิลิตร 

เจือจางตัวอย ่างที่ระดับความเจือจางต ่างๆ และ
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ผลไม้สดจ�ำนวน 62 ตัวอย่าง และผลไม้ดอง/แช่อิ่ม 

จ�ำนวน 79 ตัวอย่าง รวม 141 ตัวอย่าง ผลการตรวจ

วิเคราะห์พบผลไม้สดไม่เข้าเกณฑ์มาตรฐาน 45 ตัวอย่าง 

คิดเป็นร้อยละ 72.6 มีสาเหตุจากเช้ือ S. aureus, 

Salmonella serovar Panama จุลินทรีย์ทั้งหมด 

ยีสต์และรา จ�ำนวน 2, 1, 33 และ 41 ตัวอย่าง คิดเป็น

ร้อยละ 3.2, 1.6, 53.2 และ 66.1 ตามล�ำดับ ผลไม้ดอง/

แช่อิ่ม ไม่เข้ามาตรฐาน 79 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 100 

สาเหตุจาก ซัคคารีน กรดเบนโซอิค สีสังเคราะห์ จ�ำนวน 

41, 10 และ 64 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 51.9, 12.6 

และ 81 ตามล�ำดับ และมีเชื้อ E. coli จุลินทรีย์ทั้งหมด 

ยสีต์และรา เกนิเกณฑ์มาตรฐานก�ำหนด 10, 51 และ 63 

ตวัอย่าง คดิเป็นร้อยละ 12.6, 64.6 และ 79.7 ตามล�ำดบั 

ดงัตารางท่ี 1และ 2 ส�ำหรับกรดซอร์บิค และกรดซาลซิิลคิ

ไม่พบทุกตัวอย่าง

3.2.3	ประกาศกรมวิทยาศาสตร ์

การแพทย์ ฉบับที่ 2 เรื่อง เกณฑ์คุณภาพทางจุลชีววิทยา

ของอาหาร และภาชนะสัมผัสอาหาร พ.ศ. 25531(6)

–	 จ�ำนวนจุลินทรีย์ทั้งหมด/1 กรัม 

				    น้อยกว่า 1,000,000

–	 Staphylococcus aureus/1 กรัม  

				    น้อยกว่า 100

–	 Escherichia coli/1 กรัม น้อยกว่า  

				    100

–	 ยีสต ์และรา/1 กรัม น ้อยกว ่า  

				    10,500

ผลการศึกษา

จากการเก็บตัวอย่างผลไม้รถเข็นที่จ�ำหน่ายใน

เขตเทศบาลเมืองจังหวัดนครสวรรค์ เพื่อตรวจคุณภาพ 

ตารางที่ 1	ผลการวิเคราะห์คุณภาพทางจุลชีววิทยาของผลไม้รถเข็นที่จ�ำหน่ายในเขตเทศบาลอ�ำเภอเมือง จังหวัด

นครสวรรค์

รายการ

ผลไม้สด ผลไม้ดอง/แช่อิ่ม

ตัวอย่างทั้งหมด ไม่เข้ามาตรฐาน(6)

(ร้อยละ)
ตัวอย่างทั้งหมด ไม่เข้ามาตรฐาน(4, 5)

(ร้อยละ)

E. coli 62 ไม่พบ 79 10 (12.6)

S. aureus 62 	 2	 (3.2) 79 ไม่พบ

Salmonella spp. 62 	 1	 (1.6) 79 ไม่พบ

ยีสต์ และรา 62 	 41	(66.1) 79 63 (79.7)

จุลินทรีย์ทั้งหมด 62 	 33	(53.2) 79 51 (64.6)

ตารางที่ 2	ผลการวิเคราะห์คุณภาพทางเคมขีองผลไม้รถเข็นท่ีจ�ำหน่ายในเขตเทศบาลอ�ำเภอเมอืง จงัหวดันครสวรรค์

รายการ

ผลไม้สด ผลไม้ดอง/แช่อิ่ม

ตัวอย่างทั้งหมด ไม่เข้ามาตรฐาน(2, 3)

(ร้อยละ)
ตัวอย่างทั้งหมด ไม่เข้ามาตรฐาน(2, 3)

(ร้อยละ)

สีสังเคราะห์ 62 ไม่พบ 79 64 (81)

ซัคคารีน 62 ไม่พบ 79 41 (51.9 )

กรดเบนโซอิค 62 ไม่พบ 79 10 (12.6)

กรดซอร์บิค 62 ไม่พบ 79 ไม่พบ

กรดซาลิซิลิค 62 ไม่พบ 79 ไม่พบ
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ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด ควรมีมาตรการก�ำกับดูแล

อย่างจรงิจงั รวมทัง้ส่งเสรมิให้ความรูแ้ละสร้างความตระหนกั 

แก่ผู้ผลิตเพื่อเป็นการพัฒนาที่ยั่งยืนต่อไป

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณ ผู ้อ�ำนวยการสังคม วิทยนันทน์  

ที่ให้การสนับสนุนในการท�ำการศึกษาครั้งนี้ นางสาว 

โลมไสล วงค์จนัตา เจ้าหน้าทีศ่นูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์

ที่ 3 นครสวรรค์ และนางสาวอนุสรา รัตนบุรี ที่ช่วย 

ให้การศึกษาครั้งนี้เสร็จลุล่วงไปด้วยดี
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บทวิจารณ์ผล

จากข้อมลูทีท่�ำการศกึษาพบว่า ผลไม้ทีจ่�ำหน่าย

แบบรถเข็น มีวัตถุเจือปนอาหารและเชื้อจุลินทรีย์

ปนเปื้อน โดยเฉพาะผลไม้ดอง/แช่อิ่มพบกรดเบนโซอิค 

และซัคคารีนเกินค่ามาตรฐาน ซึ่งกรดเบนโซอิคนั้น 

ถ้าได้รับในปริมาณที่สูงมากอาจท�ำให้เกิดอาการคลื่นไส ้

อาเจียน ปวดท้อง ท้องเสียรวมถึงท�ำให้ประสิทธิภาพ 

การท�ำงานของตับ และไตลดลง(13) นอกจากนี้ยังพบ 

สีสังเคราะห์ในผลไม้ดอง/แช่อิม่ ซึง่สอดคล้องกบัรายงาน

ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (2553) ตรวจพบ 

สีสังเคราะห์ในผลไม้รถเข็น(1) สีสังเคราะห์นั้นห้ามใช้ 

ในผลไม้ดอง/แช่อิม่ทกุชนดิ(4, 5) เนือ่งจากจะท�ำให้หลอกลวง 

ผูบ้ริโภค ส�ำหรบัการปนเป้ือนของเชือ้จุลนิทรย์ีนัน้พบเชือ้ 

E. coli โดยปกติเชื้อชนิดนี้จะอาศัยในล�ำไส้ของคน 

และสัตว์ การตรวจพบเชื้อนี้ในผลไม้เป็นการบ่งชี้ว่า 

ในกระบวนการผลติน้ันระบบการจดัการด้านสขุลกัษณะ

ไม่ดีพอ โดยเชื้ออาจมีการปนเปื้อนมากับวัตถุดิบ หรือ 

จากผู ้ผลิตเอง นอกจากนี้ยังตรวจพบเชื้อก่อโรคคือ  

S. aureus ซ่ึงสอดคล้องกับผลงานวิจัยของสุดสายชล

และคณะ (2554)(14) พบการปนเปื้อนของ S. aureus  

ในตัวอย่างผลไม้ในจงัหวดัชลบรีุถงึร้อยละ 50 เชือ้ชนดินี้

สามารถสร้างสารพิษที่เรียกว่า เอนเทอโรทอกซินท�ำให ้

ผูบ้รโิภคเกดิอาการอาหารเป็นพษิ เรยีกว่า Staphylococcus  

food poisioning(15) และการศึกษาครัง้น้ียงัพบ Salmonella  

serovar Panama เป็นเช้ือก่อโรคอีกชนิดหน่ึงที่เป็น

ปัญหาสาธาณสุข มีรายงานของ CDC เมื่อปี 2011 และ 

2013 พบการเกิดระบาดของเชือ้ Salmonella serovar 

Saintpaul และ Salmonella serovar Panama  

ในแตงกวาและแคนตาลูปในประเทศสหรัฐอเมริกา(16, 17) 

หากมีการรับประทานอาหารที่มีการปนเปื้อนเชื้อเหล่านี้

ก็อาจเป็นอันตรายต่อผู้บริโภคได้ ดังนั้น ผู้บริโภคควร

ระมัดระวัง และเลือกซื้อจากร้านจ�ำหน่ายที่สะอาด 

มีสิ่งป้องกันฝุ่นละอองหรือแมลงได้ ผู้ขายมีสุขลักษณะ 

ทีด่ ีเช่น แต่งกายสะอาด ใช้ถงุมอื หรอือปุกรณ์ในการหยบิจับ  

และควรเลือกรับประทานผลไม้ที่มีสีไม่สดเกินจริง ทั้งนี้
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บทคัดย่อ

การวิจัยเชิงวิเคราะห์แบบภาคตัดขวางครั้งนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาปัจจัยท่ีมีผลต่อพฤติกรรม 

การใช้ยาชุดของประชาชนในต�ำบลนาฝาย อ�ำเภอเมือง จังหวัดชัยภูมิ กลุ่มตัวอย่างเป็นประชาชนในต�ำบล 

นาฝาย ที่มีอายุ 15 ปีขึ้นไป จ�ำนวน 256 คน เก็บรวบรวมข้อมูลโดยใช้แบบสัมภาษณ์ ประกอบด้วย ข้อมูล

ลักษณะของประชากร ความรู้ ทัศนคติ และพฤติกรรมการใช้ยาชุด วิเคราะห์ข้อมูลด้วยค่าความถี่ร้อยละ  

ช่วงความเช่ือมัน่ 95% วเิคราะห์ความสมัพนัธ์ระหว่างปัจจัยต่างๆ กบัพฤตกิรรมการใช้ยาชดุด้วยการวเิคราะห์

ถดถอยพหุลอจสีตกิ (Multiple logistic regression analysis) น�ำเสนอค่าความสมัพนัธ์ด้วย Adjusted odds 

ratio และช่วงความเชื่อมั่น 95%

ผลการวจิยัพบว่า ในรอบ 6 เดอืนทีผ่่านมากลุม่ตวัอย่างมพีฤตกิรรมการใช้ยาชดุ ร้อยละ 48.05 (95% 

Cl : 45.65–58.21) มีความรู้อยู่ในระดับต�่ำหรือควรปรับปรุงร้อยละ 70.70 (95% Cl : 64.71–76.20) และ 

มีทัศนคติปานกลาง คิดเป็นร้อยละ 55.89 (95% Cl : 49.54–62.04) การวิเคราะห์ความสัมพันธ์ระหว่าง 

ปัจจัยต่างๆ กับพฤติกรรมการใช้ยาชุดพบว่า ตัวแปรอายุ ระดับการศึกษา อาชีพ โรคประจ�ำตัว และประวัติ

เป็นโรคเกี่ยวกับกระดูกและกล้ามเน้ือ มีความสัมพันธ์กับพฤติกรรมการใช้ยาชุดอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ  

และผลการวิเคราะห์ถดถอยพหุลอจีสติกเพื่อควบคุมอิทธิพลของตัวแปรอิสระต่างๆ พบว่า ปัจจัยด้านอายุ 

มีความสัมพันธ์กับพฤติกรรมการใช้ยาชุดอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ โดยผู้ท่ีมีอายุ 35–60 ปี มีโอกาสเสี่ยง 

ต่อการมีพฤติกรรมการใช้ยาชุดมากกว่าคนที่อายุน้อยกว่า 35 ปี 2.67 เท่า (95% Cl : 1.60–6.72) และ 

ผูท้ีมี่อายมุากกว่า 60 ปี มีโอกาสเสีย่งต่อการมีพฤติกรรมการใช้ยาชุดมากกว่าคนท่ีมอีายนุ้อยกว่า 35 ปี 7.73 เท่า 

(95% Cl : 2.55–23.44) ส่วนปัจจัยอื่นๆ ไม่พบความสัมพันธ์กับพฤติกรรมการใช้ยาชุด

ค�ำส�ำคัญ  การวิเคราะห์ตัวแปรเชิงพหุ พฤติกรรมการใช้ยาชุด

เอกพล กาละดี
มหาวิทยาลัยราชภัฏชัยภูมิ

ปัจจัยที่มีผลต่อพฤติกรรมการใช้ยาชุดของประชาชนในต�ำบลนาฝาย 

อ�ำเภอเมือง จังหวัดชัยภูมิ : การวิเคราะห์ตัวแปรเชิงพหุ

FACTORS RELATED TO POLYPHARMACY CONSUMPTION BEHAVIOR AMONG PEOPLE IN 

TAMBON NAPHAI, MUANG DISTRICT, CHAIYAPHUM 

: MULTIVARIABLE ANALYSIS
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Abstract

The purpose of this cross–sectional analytical research was to study the factors related 

to polypharmacy consumption behavior among people in Tambon Naphai, Muang District, 

Chaiyaphum. 256 samples who lived in Tambon Naphai aged 15 years up were sampling 

through simple random sampling. Data were collected using the questionnaires consisting  

of sociodemographic characteristics, knowledge, attitude, and polypharmacy consumption 

behavior. The data were analyzed using descriptive statistical analysis such as frequency, 

percentage, 95% confidence interval and multiple logistic regression for statistically significant 

at 0.05 level.

The results showed that during the last six months, 48.05% of the samples  

had polypharmacy consumption behavior (95% Cl : 45.65–58.21), 70.70% had knowledge  

at low level or improvement needed level (95% Cl : 64.71–76.20), and 55.89% had moderate 

level of attitude (95% Cl : 49.54–62.04).

As for the relation among the factors and polypharmacy consumption behavior 

regardless of other factors’ influence, the results revealed that these variables; age, education 

level, occupation, underlying disease and musculoskeletal disorder history were related  

to polypharmacy consumption behavior with statistical significance. However the results  

of multiple logistic regression analysis for controlling the influence of a variety of independent 

variables showed that age variable was statistically significant in association with polypharmacy 

consumption behavior. The risk toward polypharmacy consumption behavior in people aged 

35–60 years and those older than 60 years were 2.67 folds (95% Cl : 1.60–6.72), and 7.73 

folds (95% Cl : 2.55–23.44), respectively, compared to people younger than 35 years old. 

For other factors, there were no associations with polypharmacy consumption 

behavior.

Keywords:  Polypharmacy consumption behavior, Multivariable analysis
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และคณะ, 2543; ลาวัณย์ ศิรวัชรินทร์, 2536; สมลักษณ์ 

สิทธิพรหม, ปาหนัน สิทธิศรี, 2552) จากการทบทวน

วรรณกรรมที่ผ่านมายังไม่พบการศึกษาปัจจัยท่ีมีผล 

ต่อพฤติกรรมการใช้ยาชุดในพื้นท่ีต�ำบลนาฝายซึ่งเป็น

ชมุชนในเขตชานเมอืงของจงัหวดัชัยภมูทิียั่งคงเป็นสงัคม

เกษตรกรรม จึงท�ำให้ผู้วจิยัมคีวามสนใจทีจ่ะศกึษาปัจจัย

ต่างๆ ท่ีมีผลต่อพฤติกรรมการใช้ยาชุดในพื้นท่ีดังกล่าว 

ส่วนการวิเคราะห์ข้อมูลในการศึกษาที่ผ่านมานั้น พบว่า 

ส่วนใหญ่มกีารวเิคราะห์แบบตวัแปรเดีย่ว (Univariable 

analysis) ซ่ึงวิธีการดังกล่าวไม่ได้ค�ำนึงถึงอิทธิพลของ

ตัวแปรอิสระอื่นๆ ที่อาจส่งผลต่อพฤติกรรมการใช้ยาชุด 

โดยพฤตกิรรมการใช้ยาชุดอาจเป็นผลมาจากหลายปัจจยั

ซึ่งส่งผลร่วมกัน การวิเคราะห์ที่เหมาะสมควรวิเคราะห์

ด้วยเทคนิควิธีการที่ค�ำนึงถึงอิทธิพลหลายๆ ปัจจัย คือ 

การวิเคราะห์ตัวแปรเชิงพหุ (Multivariable analysis) 

ดงันัน้ ผูว้จิยัจงึสนใจทีจ่ะใช้เทคนคิการวเิคราะห์ดงักล่าว

ในการวิเคราะห์ปัจจัยที่มีผลต่อพฤติกรรมการใช้ยาชุด 

ในพื้นท่ีต�ำบลนาฝายเพื่อให้ได้ผลการวิเคราะห์ท่ีมีความ

ถูกต้องมากที่สุด เพื่อทราบปัญหาและเป็นข้อมูลที่จะน�ำ

ไปใช้วางแผนป้องกนัและแก้ไขปัญหาพฤติกรรมการใช้ยา

ชุดในผู้บริโภคต่อไป

วัตถุประสงค์

เพือ่ศึกษาปัจจยัท่ีมผีลต่อพฤตกิรรมการใช้ยาชุด

ของประชาชนในต�ำบลนาฝาย อ�ำเภอเมอืง จงัหวดัชยัภมูิ 

โดยการวิเคราะห์ตัวแปรเชิงพหุ

วิธีด�ำเนินการวิจัย

รปูแบบการวจิยัเป็นการศกึษาเชิงวเิคราะห์แบบ

ภาคตัดขวาง (Cross–sectional analytical research) 

ประชากรทีใ่ช้ในการศกึษา คอื ประชาชนในต�ำบลนาฝาย 

อ�ำเภอเมือง จังหวัดชัยภูมิ ที่มีอายุ 15 ปีขึ้นไป โดยใช้วิธี

การวิเคราะห์ถดถอยพหุลอจีสติก (Multiple logistic 

บทน�ำ

าเป็นปัจจัยส�ำคัญในการรักษาหรือ

ป้องกนัสขุภาพของผูป่้วยแต่หากมกีารใช้

ที่ไม่เหมาะสมแล้วย่อมท�ำให้เกิดผลข้างเคียง พิษหรือ

อันตรายจากการใช้ยาได้ ยาชุดเป็นยาอีกรูปแบบหน่ึง 

ของการบริโภคยาที่ได้รับความนิยมโดยเฉพาะอย่างยิ่ง 

ในต่างจังหวัดและพ้ืนที่ชนบท เช่น ยาชุดแก้ปวดเมื่อย  

ยาชดุบ�ำรงุ ยาชดุแก้ท้องเสยี ยาประดง ยาชุดกระจายเส้น 

ยาแก้ไข ้ เด็กและผู ้ ใหญ่ การบริโภคยาชุดอาจก่อ 

ให้เกิดอันตราย และไม่ปลอดภยัต่อผู้บรโิภคเน่ืองจากไม่มี

การถามอาการหรือตรวจวินิจฉัยก่อนจ่ายยา อาจท�ำให้

ได้รับยาเกินความจ�ำเป็น รับยาซ�้ำซ้อน ยาเกินขนาด  

ยาที่เส่ือมคุณภาพหรือไม่ได้มาตรฐาน ผู้ป่วยอาจได้รับ

อันตรายจากผลข้างเคียงของยาซึ่งเป็นผลกระทบที่มี 

ต่อผู ้บริโภคเองและอาจส่งผลในระดับชาติได้เพราะ 

รัฐต้องสูญเสียค่าใช้จ่ายเพิ่มขึ้นในการรักษาพยาบาล 

ผู ้ประสบพิษภัยจากการใช้ยานับเป็นผลเสียหายต่อ

เศรษฐกิจของชาติ ถึงแม้ว่ามีพัฒนาการทางการแพทย ์

ที่ก้าวหน้าแต่หากไม่สะดวกในการเข้าถึงบริการทาง 

การแพทย์ก็อาจท�ำให้ประชาชนซื้อยาชุดเพื่อดูแลรักษา

ตนเองได้ ประกอบกบัการเป็นเขตพืน้ทีห่่างไกลสถานบรกิาร

และเป็นสังคมเกษตรกรรมจึงท�ำให้มีการใช้ยาชุดอยู่ใน

ปัจจุบัน จากการศึกษาที่ผ่านมาของบรรพต ต้นธีรวงศ์

และคณะ (2540) พบว่า ประชาชน ร้อยละ 41.5  

รับประทานยาชุด การศึกษาของอุษาวดี สุตะภักดิ์ และ

คณะ (2543) พบว่า ร้อยละ 36.6 มีการใช้ยาชุด และ 

อิสรา จุมมาลี (2549) พบว่า ร้อยละ 51.9 มีการใช้ยาชุด

ส่วนปัจจัยที่อาจมีความสัมพันธ์กับการใช้ยาชุด

จากการศึกษาที่ผ่านมา ได้แก่ อายุ อาชีพ ความรู ้ 

และทศันคตเิกีย่วกบัการใช้ยาชดุ และปัจจัยทีย่งัมข้ีอสรุป

ที่ไม่ชัดเจนว่ามีผลต่อการใช้ยาชุดหรือไม่ ได้แก่ ปัจจัย

ด้านการศึกษา สถานภาพสมรส รายได้ การได้รับข้อมูล

ข่าวสาร และการมเีครอืข่ายสขุภาพ (จกัรภพ ขนัทะวงศ์, 

2542; จรัญ หลวงธิจา 2551; นิธินาถ เอ้ือบัณฑิต 

ย
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การวิเคราะห์ข้อมูล

การศกึษาครัง้นีใ้ช้โปรแกรม STATA ในการวเิคราะห์

ข้อมูลและใช้สถิติพรรณนา (Descriptive statistic) 

วิเคราะห์ข้อมูลทั่วไป ข้อมูลด้านสุขภาพ ปัจจัยความรู้

และทัศนคติเกี่ยวกับยาชุด ข้อมูลเกี่ยวกับพฤติกรรม 

การใช้ยาชุด ในกรณีที่เป็นข้อมูลต่อเนื่องน�ำเสนอด้วย  

ค่าเฉลี่ย ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน ค่ามัธยฐาน ค่าสูงสุด 

และค่าต�ำ่สดุ กรณทีีเ่ป็นข้อมลูแจงนบัน�ำเสนอด้วยความถี่

และค่าร้อยละ ซึง่การจดักลุม่คะแนนความรูแ้ละทศันคติ

พิจารณาตามแนวทางของ Bloom (1971) และใช้สถิติ

อนมุาน (Inferential statistic) ในการวเิคราะห์พฤตกิรรม

การใช้ยาชุดและช่วงความเชื่อมั่น 95% วิเคราะห์ความ

สัมพันธ์ระหว่างตัวแปรอิสระต่างๆ กับพฤติกรรมการ 

ใช้ยาชุดคราวละตัวแปร โดยใช้สถิติ Chi–square  

น�ำเสนอด้วยค่า Crude odds ratio วิเคราะห์ความ

สัมพันธ์คราวละหลายตัวแปรเพื่อควบคุมผลกระทบ 

ของปัจจัยอื่น โดยใช้สถิติวิเคราะห์ถดถอยพหุลอจีสติก 

พจิารณาคดัเลอืกตวัแปรเข้าสูโ่มเดลเริม่ต้น (Initial model) 

จากการทบทวนองค์ความรูแ้ละทฤษฏร่ีวมกับการวิเคราะห์

คราวละตัวแปร และคัดเลอืกตวัแปรด้วยเทคนคิการวิเคราะห์

แบบขจัดออกทีละตัวแปร (backward elimination) 

(Hosmer & Lemeshow, 2000) จนได้โมเดลสุดท้าย

และน�ำเสนอด้วยค่าขนาดของความสัมพันธ์ที่ค�ำนึงถึง

อิทธิพลจากตัวแปรอื่นๆ แล้ว (Adjusted odds ratio) 

และช่วงความเชื่อมั่น 95% 

ผลการศึกษา

1.	 ลักษณะข้อมูลทั่วไปของกลุ่มตัวอย่าง

กลุ่มตัวอย่างจ�ำนวน 256 คน ส่วนใหญ ่

เป็นเพศหญงิร้อยละ 56.25 มอีายอุยูร่ะหว่าง 15 ถึง 81 ปี 

อายุโดยเฉลี่ย 46 ปี และอยู่ในช่วง 45–54 ปีมากที่สุด

ร้อยละ 22.27 มสีถานภาพสมรสร้อยละ 77.73 และเป็น

สมาชิกในหมู่บ้านร้อยละ 95.31 ส�ำเร็จการศึกษาระดับ

regression analysis) เพือ่ตอบค�ำถามงานวจิยั การค�ำนวณ

ขนาดตวัอย่างและปรับขนาดตัวอย่างด้วยค่าสัมประสทิธิ์

สหสัมพันธ์เชิงพหุ โดยสูตรของ Hsieh YF และคณะ 

(1998) ได้ขนาดตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษาครั้งนี้ทั้งหมด 

256 คน ท�ำการสุ่มหมู่บ้านด้วยวิธีการสุ ่มตัวอย่าง 

อย่างง่าย (Simple random sampling) ได้ 5 หมู่บ้าน 

คือ หมู่ที่ 1, 3, 5, 11 และ 12 จากนั้นเก็บข้อมูล 

จากตัวอย่างในแต่ละหมู่บ้านแบบบังเอิญ (Accidental 

sampling) พิจารณาเฉพาะผู ้ที่มีอายุ 15 ปีขึ้นไป 

และจ�ำนวนตัวอย่างของแต่ละหมู ่บ้านพิจารณาตาม

สัดส่วนประชากร 

เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัยเป็นแบบสัมภาษณ์ 

ประกอบด้วย 4 ส่วน ได้แก่ ข้อมลูทัว่ไปของกลุม่ตัวอย่าง 

ปัจจัยด้านความรู ้เก่ียวกับยาชุด ปัจจัยด้านทัศนคติ 

เกี่ยวกับยาชุด ข้อมูลพฤติกรรมการใช้ยาชุด ผลการ

ทดสอบความเชื่อมั่นด้วยสัมประสิทธิ์แอลฟาครอนบาค 

(Cronbach’s alpha) ในส่วนความรูแ้ละทศันคติ เท่ากบั 

0.838 และ 0.794 ตามล�ำดับ

ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมในการวิจัย 

การวิจัยครั้งนี้ได้ค�ำนึงถึงจริยธรรมการวิจัย 

ในมนษุย์ด้วยการพิทกัษ์สทิธิข์องกลุม่ตวัอย่าง โดยขอรับ

การพิจารณาจริยธรรมและได้ผ่านการพจิารณาจรยิธรรม

ในการด�ำเนินการวิจัยจากคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา  

เลขที่ 003/2014

การรวบรวมข้อมูล

เพือ่การควบคุมคุณภาพข้อมลู ก่อนการรวบรวม

ข้อมูลผู้วิจัยจัดท�ำคู่มือแบบสัมภาษณ์ จัดอบรมผู้ช่วย 

นกัวิจยัในการสมัภาษณ์ตลอดจนทดลองให้ผูช่้วยฝึกสมัภาษณ์

และบันทึกข้อมูล จากนั้นด�ำเนินการเก็บข้อมูลโดย 

ผูช่้วยนักวิจยัสัมภาษณ์กลุม่ตัวอย่างทีไ่ด้จากการสุม่ และ

ผูวิ้จัยตรวจสอบความสมบรูณ์ของแบบสมัภาษณ์ทีบ่นัทกึ
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2.	 ความรู ้ทศันคตเิกีย่วกบัยาชดุและพฤตกิรรม

การใช้ยาชุด

กลุ่มตัวอย่างมีคะแนนความรู้อยู ่ระหว่าง  

5 ถึง 16 คะแนน โดยเฉลี่ยประมาณ 8.55 คะแนน  

(ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 2.59) เมื่อจัดกลุ่มของคะแนน

แล้วพบว่า กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่มีความรู้อยู่ในระดับต�่ำ

หรือควรปรับปรุง คิดเป็นร้อยละ 70.70 (95%Cl : 

64.71–76.20) และมีความรู้ในระดับปานกลาง คิดเป็น

ร้อยละ 28.91 (95%Cl : 23.43–34.88) รายละเอียด 

ดังตารางที่ 1

ประถมศึกษาร้อยละ 61.33 ประกอบอาชีพเกษตรกรรม

เป็นหลักร้อยละ 59.38 รายได้ของครอบครัวต่อเดือน 

โดยเฉลี่ยประมาณ 8,796.48 บาท (ส่วนเบ่ียงเบน

มาตรฐาน 9,292.39) และร้อยละ 67.97 ไม่มโีรคประจ�ำตวั 

ในรอบ 1 ปีทีผ่่านมาได้รบัการตรวจสขุภาพประจ�ำปีร้อยละ 

66.80 ไม่เคยป่วยหรือมีอาการเกี่ยวกับระบบกล้ามเนื้อ

และกระดูกร้อยละ 64.06 ด้านเครือข่ายสุขภาพ พบว่า 

ส่วนใหญ่ไม่มีญาติพี่น้อง ลูกหลาน หรือเพื่อนสนิทที่เป็น

บุคลากรทางการแพทย์ร้อยละ 78.91 และไม่เคยได้รับ 

ค�ำแนะน�ำเรื่องยาชุดจากญาติพ่ีน้องที่เป็นบุคลากร

ทางการแพทย์ ร้อยละ 94.14

ตารางที่ 1	ค่าสถิติของคะแนน จ�ำนวนและร้อยละของกลุ่มตัวอย่างจ�ำแนกตามระดับความรู้เกี่ยวกับยาชุด

ระดับความรู้
คะแนนเฉลี่ย

(ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน)
ค่ามัธยฐาน

(ค่าต�่ำสุด : ค่าสูงสุด)
จ�ำนวน ร้อยละ 95% Cl

ดี 	 16 	 16	(16:16) 1 0.39 	 0.001	–	 2.16

ปานกลาง 	 11.86	(1.56) 	 12	(10:15) 74 28.91 	 23.43	–	34.88

ต�่ำหรือควรปรับปรุง 	 7.16	(1.32) 	 7	(5:9) 181 70.70 	 64.71	–	76.20

รวม 	 8.55	(2.59) 	 8	(5:16) 256 100.00

ส่วนผลการประเมินทัศนคติเกี่ยวกับยาชุด พบว่า ส่วนใหญ่กลุ่มตัวอย่างมีทัศนคติระดับปานกลาง  

คิดเป็นร้อยละ 55.89 (95% Cl : 49.54–62.04) รองลงมามีทัศนคติที่ดี ร้อยละ 25.39 (95% Cl : 20.18–31.18) 

รายละเอียดดังตารางที่ 2 และในรอบ 6 เดือนที่ผ่านมากลุ่มตัวอย่างมีพฤติกรรมการใช้ยาชุดร้อยละ 48.05  

(95% Cl : 45.65–58.21) ซึ่งใช้ยาชุดครั้งล่าสุด โดยเฉลี่ยประมาณ 30 วันที่ผ่านมา (อยู่ระหว่าง 2 ถึง 180 วัน) 

เพื่อรักษาอาการปวดเมื่อยกล้ามเนื้อ ปวดข้อ มากที่สุดร้อยละ 74.80

ตารางที่ 2 จ�ำนวนและร้อยละของกลุ่มตัวอย่างจ�ำแนกตามระดับทัศนคติเกี่ยวกับยาชุด

ระดับทัศนคติ จ�ำนวน ร้อยละ 95% Cl

	 ดี	 (36–45 คะแนน) 65 25.39 20.18–31.18

	 ปานกลาง	 (27–35 คะแนน) 143 55.86 49.54–62.04

	 ต�่ำหรือควรปรับปรุง	 (0–26 คะแนน) 48 18.75 14.16–24.08

รวม 256 100.00
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จากนั้นผู้วิจัยคัดเลือกตัวแปรแบบขจัดออกทีละตัวแปร

และคงตัวแปรท่ีมีความส�ำคัญเชิงเนื้อหาไว้ถึงแม้ว่า 

จะไม่มนัียส�ำคญัทางสถติเิพือ่ควบคมุอทิธพิลของตวัแปร 

เหล่านั้น

ผลการวิ เคราะห ์ ในโมเดลสุดท ้ายพบว ่า  

เมือ่ควบคมุอทิธพิลของตวัแปรอาย ุระดบัการศกึษา อาชีพ 

ประวัติเป็นโรคเกี่ยวกับกระดูกและกล้ามเนื้อ ปัจจัย 

ด้านความรู้และทัศนคติแล้ว พบว่า ปัจจัยด้านอายุม ี

ความสัมพันธ์กับพฤติกรรมการใช้ยาชุดอย่างมีนัยส�ำคัญ 

ทางสถิติ โดยผู้ที่มีอายุ 35–60 ปี มีโอกาสเสี่ยงต่อการ 

มพีฤตกิรรมการใช้ยาชดุมากกว่าคนทีอ่ายนุ้อยกว่า 35 ปี 

2.67 เท่า (95% Cl : 1.60–6.72) และผู้ที่มีอายุมากกว่า 

60 ปี มีโอกาสเสี่ยงต่อการมีพฤติกรรมการใช้ยาชุด

มากกว่าคนท่ีมีอายุน้อยกว่า 35 ปี 7.73 เท่า (95%  

Cl : 2.55–23.44) ส่วนปัจจยัอืน่ๆ ไม่พบความสมัพนัธ์กับ

พฤติกรรมการใช้ยาชุด รายละเอียดดังตารางที่ 3

3.	 ปัจจยัทีม่คีวามสมัพันธ์กบัพฤตกิรรมการใช้

ยาชุด

การวิเคราะห์ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัย

ต่างๆ กบัพฤตกิรรมการใช้ยาชดุคราวละปัจจยั โดยไม่ค�ำนงึ

ถงึผลกระทบของปัจจยัอืน่ พจิารณาจากปัจจัยส่วนบคุคล 

ความรู้และทัศนคติ พบว่า เพศ รายได้ การมีเครือข่าย

สุขภาพ การได้รับข้อมูลข่าวสาร ความรู้และทัศนคต ิ

มคีวามสมัพนัธ์กบัพฤติกรรมการใช้ยาชดุอย่างไม่มีนัยส�ำคญั

ทางสถิติ (p–value>0.05) ส่วนตัวแปรอายุ ระดับ 

การศึกษา อาชีพ โรคประจ�ำตัว และประวัติเป็นโรค 

เกีย่วกบักระดกูและกล้ามเนือ้ มคีวามสมัพนัธ์กบัพฤตกิรรม

การใช้ยาชุดอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p–value<0.05) 

เมื่อวิเคราะห์คราวละหลายปัจจัยด้วยการวิเคราะห์ 

ถดถอยพหุลอจีสติกโดยน�ำตัวแปรอายุ ระดับการศึกษา 

อาชีพ โรคประจ�ำตัว ประวัติเป็นโรคเกี่ยวกับกระดูก 

และกล้ามเนื้อ ความรู้และทัศนคติเข้าเป็นโมเดลเริ่มต้น 

ตารางที่ 3	ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยส่วนบุคคล ปัจจัยความรู้ และทัศนคติกับพฤติกรรมการใช้ยาชุด

ปัจจัย จ�ำนวนทั้งหมด
ร้อยละ

ของผูท้ีใ่ช้ยาชุด
Crude OR
(95% Cl)

Adjusted OR
(95% Cl)

P–value

เพศ

หญิง
ชาย

144
112

49.31
46.43

1.00
0.89 (0.54–1.46) – –

รายได้

10,000 บาท ขึ้นไป
น้อยกว่า 10,000 บาท

85
171

51.76
46.20

1.00
0.80 (0.47–1.35) – –

โรคประจ�ำตัว

ไม่มี
มี

174
82

43.68
57.32

1.00
1.73 (1.02–2.94) – –

การมีเครือข่ายสุขภาพ

มี
ไม่มี

54
202

51.85
47.03

1.00
0.82 (0.45–1.50) – –

การได้รับความรู้ข้อมูลข่าวสาร

ได้รับ
ไม่ได้รับ

185
71

48.65
46.48

1.00
0.92 (0.52–1.59) – –
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ปัจจัย จ�ำนวนทั้งหมด
ร้อยละ

ของผูท้ีใ่ช้ยาชุด
Crude OR
(95% Cl)

Adjusted OR
(95% Cl)

P–value

อายุ

น้อยกว่า 35 ปี
35–60 ปี
มากกว่า 60 ปี

64
133
59

18.75
49.62
76.27

1.00
4.27 (2.10–8.72)

13.93 (5.85–33.19)

1.00
2.67 (1.60–6.72)
7.73 (2.55–23.44)

–
0.037

<0.001

ระดับการศึกษา

มัธยมศึกษาขึ้นไป
ต�่ำกว่ามัธยมศึกษา

89
167

26.97
59.28

1.00
3.94 (2.25–6.91)

1.00
1.49 (0.69–3.21) 0.313

อาชีพ

ไม่ใช่เกษตรกรรม
เกษตรกรรม

104
152

31.73
59.21

1.00
3.12 (1.85–5.28)

1.00
1.31 (0.68–2.52)

–
0.426

มีประวัติเป็นโรคเกี่ยวกับกระดูกและกล้ามเนื้อ

ไม่มี
มี

164
92

42.68
57.61

1.00
1.82 (1.09–3.06)

1.00
1.25 (0.71–2.21)

–
0.441

ปัจจัยด้านความรู้

ปานกลาง ถึง ดี
ต�่ำหรือควรปรับปรุง

75
181

50.67
46.96

1.00
0.86 (0.50–1.48)

1.00
1.02 (0.54–1.92)

–
0.946

ปัจจัยด้านทัศนคติ

ดี
ปานกลาง

ต�่ำหรือควรปรับปรุง

65
143
48

43.08
50.35
47.92

1.00
1.34 (0.74–2.42)
1.22 (0.57–2.57)

1.00
1.24 (0.64–2.38)
1.19 (0.52–2.70)

–
0.524
0.678

ตารางที่ 3	ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยส่วนบุคคล ปัจจัยความรู้ และทัศนคติกับพฤติกรรมการใช้ยาชุด (ต่อ)

อยู่ค่อนข้างไกลจากโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต�ำบล

หรือโรงพยาบาลในตัวจังหวัด จึงท�ำให้ประชาชนเลือก

การซ้ือยาเพื่อรักษาตนเองเป็นหนทางแรก ประกอบกับ

ส่วนใหญ่มีอาชีพเกษตรกรรมและอยู ่ในวัยแรงงาน  

จึงท�ำให้มีการใช้ยาชุดจ�ำนวนมาก

2.	 ความรู้และทัศนคติเกี่ยวกับการใช้ยาชุด 

พบว่าความรูเ้ก่ียวกับยาชุดของกลุม่ตวัอย่างอยูใ่นระดบัต�ำ่

หรอืควรปรบัปรงุ ร้อยละ 70.70 (95% Cl : 64.71–76.20) 

สอดคล้องกับการศึกษาของอุษาวดี สุตะภักดิ์และคณะ 

(2543) และอิสรา จุมมาลี (2549) ที่พบว่า ประชาชน

ส่วนใหญ่ร้อยละ 78.2 มีความรู้ในระดับท่ีควรปรับปรุง 

เนือ่งจากทีผ่่านมาประชาชนอาจยงัไม่ได้รบัข้อมลูข่าวสาร

ที่ถูกต้องและขาดการรณรงค์ที่ต่อเนื่องจากหน่วยงาน 

สรุปและอภิปรายผล

1.	 พฤติกรรมการใช้ยาชุด ผลการวิจัยพบว่า 

ประชาชนในต�ำบลนาฝายมีพฤติกรรมการใช้ยาชุดมาก 

ถึงร้อยละ 48.05 (95% Cl : 45.65–58.21) ซึ่งมากกว่า

การศึกษาของบรรพต ต้นธีรวงศ์และคณะ (2540)  

ที่พบว่าประชาชนรับประทานยาชุด ร้อยละ 41.5 และ

การศึกษาของอษุาวด ีสุตะภกัด์ิและคณะ (2543) ทีพ่บว่า 

ประชาชนร้อยละ 36.6 ใช้ยาชุด แต่การศึกษาครั้งนี้ให้

ผลใกล้เคียงกับการศึกษาของอิสรา จุมมาลี (2549)  

ที่พบว่า กลุ ่มตัวอย่างประชาชนในชุมชนดอนหน่อง 

จงัหวดัมหาสารคาม มพีฤตกิรรมการใช้ยาชดุมากถึงร้อยละ 

51.9 การศึกษาครั้งนี้ชี้ให้เห็นว่า ปัญหาการใช้ยาชุดยังมี

แนวโน้มสูง ดังน้ัน ควรได้รับการแก้ไข ทั้งนี้อาจเนื่อง 

มาจากการเข้าถึงบริการท่ีไม่ค่อยสะดวก แต่ละหมู่บ้าน
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3.	 ข้อเสนอแนะส�ำหรับการวิจัยครั้งต่อไป :  

ควรวจิยัโดยใช้รปูแบบการวจิยัเชงิคณุภาพ (Qualitative 

research) โดยสมัภาษณ์เชิงลกึแบบเฉพาะกลุม่ (Focus 

group) ในกลุ่มคนท่ีมีพฤติกรรมการใช้ยาชุดเพื่อทราบ

ถงึสาเหตเุชงิลกึอนัจะน�ำไปสูแ่นวทางในการแก้ไขปัญหา

ต่อไป และควรศึกษาพฤติกรรมการใช ้ยาแก้ปวด  

ยาปฏิชีวนะ ยาลดความอ้วน รวมท้ังผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

อื่นๆ ในแง่ของการวิเคราะห์ตัวแปรเชิงพหุ

กิตติกรรมประกาศ

งานวิจัยนี้ ได ้ รับงบประมาณสนับสนุนจาก

มหาวิทยาลัยราชภัฏชัยภูมิ  และขอขอบพระคุณ  

ดร.เจตนิพิฐ สมมาตย์ ที่ได้ให้ความช่วยเหลือและ 

ค�ำปรึกษาที่เป็นประโยชน์ในการศึกษาครั้งนี้
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ท่ีเก่ียวข้องซ่ึงอาจมาจากการขาดข้อมูลที่ท�ำให้ทราบ 

ถึงขนาดของปัญหาผลการวิจัยคร้ังน้ีจึงเป็นข้อมูลหน่ึง 

ท่ีส�ำคญัในการก�ำหนดนโยบายหรือกจิกรรมทีจ่ะจัดให้กับ

ประชาชนได้มีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับอันตรายของ 

ยาชดุและหลกีเลีย่งการใช้ยาชดุ ส่วนด้านทศันคติเกีย่วกบั

การใช้ ยาชุดอยู่ในระดับปานกลาง ร้อยละ 55.89 (95% 

Cl : 49.54–62.04) ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาของ 

อุษาวดี สุตะภักดิ์และคณะ (2543) ที่พบว่าประชาชน

ส่วนใหญ่ร้อยละ 48.3 มีทัศนคติระดับปานกลาง 

3.	 ปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับพฤติกรรมการ

ใช้ยาชุด จากการวิเคราะห์ตัวแปรเชิงพหุพบว่า มีเฉพาะ

ตัวแปรอายุเท่านั้นที่มีความสัมพันธ์กับพฤติกรรมการใช้

ยาชดุอย่างมนียัส�ำคญัทางสถติ ิการศกึษาทีผ่่านมาไม่พบว่า

มกีารวิเคราะห์ตวัแปรเชงิพหจึุงเป็นจุดเด่นของการศึกษา 

คร้ังนี้ พบว่าเมื่อควบคุมอิทธิพลของปัจจัยต่างๆ ที่อาจ 

ส่งผลแล้ว อายเุป็นปัจจยัทีส่�ำคัญมาก เน่ืองจากการมอีายุ

ที่สูงขึ้น แนวโน้มในการใช้ยาชุดก็สูงขึ้น ดังจะเห็นได้จาก

ผลการศกึษาท่ีพบว่า อาย ุ35–60 ปี มโีอกาสเสีย่งต่อการ

มพีฤตกิรรมการใช้ยาชดุมากกว่าคนทีอ่ายนุ้อยกว่า 35 ปี 

2.67 เท่า (95% Cl : 1.60–6.72) และผู้ที่มีอายุมากกว่า 

60 ปีโอกาสเส่ียงต่อการมพีฤติกรรมการใช้ยาชดุมากกว่า

คนที่อายุน ้อยกว่า 35 ปี 7.73 เท่า (95% Cl :  

2.55–23.44)

ข้อเสนอแนะ

1.	 ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย : ภาคีเครือข่าย 

ทั้งหน่วยงานของรัฐ องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นร่วมกัน

ผลักดันให้ป ัญหาการใช้ยาชุดเป็นหนึ่งในนโยบาย 

ด้านการคุม้ครองผูบ้รโิภคของประชาชนในท้องถิน่เพือ่แก้ไข

และป้องกันปัญหาพฤติกรรมการใช้ยาชุด
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รณรงค์หรือสร้างกระแสสุขภาพให้ประชาชนตื่นตัว 

ถึงปัญหาการใช้ยาชุดอย่างแท้จริง โดยกลุ่มเป้าหมาย 

ที่ส�ำคัญคือ ผู้มีอายุ 35 ปีขึ้นไป และเน้นการแก้ปัญหา

แบบมส่ีวนร่วม สร้างองค์ความรูแ้ละความเข้าใจทีถ่กูต้อง
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บทคัดย่อ

การวจิยัครัง้นีม้วีตัถปุระสงค์เพือ่ 1) พฒันาต้นแบบเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชนของ ยาแก้ปวด

ลดอักเสบกลุ่มที่ไม่ใช่สเตียรอยด์ 4 รายการ ได้แก่ แอสไพรินประเภทยาควบคุมพิเศษ แอสไพรินประเภท 

ยาอันตราย นาพรอกเซน และนาพรอกเซนโซเดียม ตามแนวทางการจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน

ฉบบัใหม่ของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2556 2) ทบทวนปัญหาการปฏบิตังิานตามแนวทาง

การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน พ.ศ. 2556 3) ทดสอบความเข้าใจในข้อมูลของเอกสารก�ำกับยา

ส�ำหรับประชาชน ด้วยการหาต�ำแหน่งค�ำตอบและตอบค�ำถามถูกต้องจากค�ำถาม 15 ข้อ โดยแบ่งเป็นค�ำถาม 

3 ประเภท คือ ข้อเท็จจริง การกระท�ำหรือวิธีปฏิบัติ และเหตุผลของการกระท�ำ ในกลุ่มตัวอย่างท่ีอ่าน 

และเข้าใจภาษาไทยได้ดี มีระดับการศึกษาสูงสุดไม่เกินมัธยมศึกษาปีท่ี 6 รายการยาละ 22 คน โดยเกณฑ์ 

การทดสอบต้องมีผู้ที่หาข้อมูลพบอย่างน้อยร้อยละ 80 จากกลุ่มตัวอย่างทั้งหมด และตอบค�ำถามถูกต้อง 

อย่างน้อยร้อยละ 80 จากผู้ที่หาข้อมูลพบ ผลการศึกษาพบว่า แนวทางยังมีข้อบกพร่องและเมื่อน�ำไปทดสอบ

พบว่ามเีพยีงเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรับประชาชนของยาแอสไพรนิประเภทยาควบคมุพเิศษผ่านเกณฑ์การทดสอบ 

โดยเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนที่ไม่ผ่านการทดสอบเกิดจากการหาต�ำแหน่งข้อมูลไม่พบและไม่เข้าใจ

ข้อมูล ทั้งน้ีเมื่อพิจารณาถึงความง่ายต่อการใช้ของเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน ท้ัง 4 ฉบับ จาก 5  

องค์ประกอบร่วมด้วย พบว่าแม้รูปแบบของเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนตามที่ส�ำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาก�ำหนดจะง่ายต่อการจดจ�ำโดยผู้ใช้ และผู้ใช้ส่วนมากมีความพึงพอใจต่อการใช้งาน แต่ในด้าน

ความง่ายต่อการเรยีนรูใ้นการใช้งานโดยผูใ้ช้ครัง้แรกยังมปัีญหาในการหาข้อมลูพบ ข้อผดิพลาดจากการใช้งาน

มีค่อนข้างมาก รวมทั้งประสิทธิภาพในการใช้งานของเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน บางฉบับมีปัญหา 

เกี่ยวกับการไม่เข้าใจข้อมูล ดังนั้น จึงควรน�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน ทั้ง 4 ฉบับไปปรับปรุงแก้ไข

และท�ำการทดสอบประสิทธิภาพเพื่อพัฒนาเป็นต้นแบบของเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนต่อไป

ค�ำส�ำคัญ  นาพรอกเซน เอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน แอสไพริน

ธิดาพร เสมสวัสดิ์1  นันทวรรณ กิติกรรณากรณ์2
1สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2มหาวิทยาลัยนเรศวร

การพัฒนาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน
ตามแนวทางฉบับใหม่ของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา : 

กรณีศึกษายาแอสไพรินและยานาพรอกเซน

Development of patient information leaflet (PIL) followed new FDA guideline : 

a case study of aspirin and naproxen
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Abstract

This research aimed to (1) develop prototype of patient information leaflet (PIL)  

for 4 non–steroidal anti–inflammatory drugs (NSAIDS) : aspirin–special controlled drug,  

aspirin–dangerous drug, naproxen, and naproxen sodium, according to new Food and  

Drug Administration (FDA) guideline on PIL 2013 (2) review problems relating to FDA guideline 

2013 and (3) test the understanding of users on PIL by identifying information position  

and providing correct answer for 15 questions which were categorized into 3 types : i) fact ii) 

action required and iii) explanation of action. Usability test was conducted in Thai people 

who graduated at not higher than high school grade 12 (Mattayom 6). Each NSAID leaflet  

was tested in 22 subjects. Test criteria were at least 80% of study population could identify 

the position of information on PIL and at least 80% of those who could locate the information 

gave correct answer. Results showed that only Aspirin PIL (special controlled drug) met  

the test criteria. Other PILs that failed to pass the test because users were unable to identify 

the information position and did not understand the information. Considering the usability 

for all 4 PILs based on 5 components, memorability in the format of PILs was found as  

well as user’s satisfaction in usage. However the problems were: the ease of learnability  

for first–time user on locating the information, many usage errors, usage efficiency of some 

PILs about information understanding. Therefore, all 4 PILs should be revised and user  

test should be conducted to further develop the prototype of PILs.

Keywords:  Naproxen, Patient information leaflets, Aspirin

คอื Package Insert, Summary  of  Product  Characteristics 
และ Patient Information Leaflets (PIL) โดยในส่วน
ของ PIL หรอื เอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชนได้มกีาร
ก�ำหนดไว้เฉพาะหวัข้อ แต่ในรายละเอียดนัน้ให้แต่ละประเทศ
เป็นผู้พิจารณาเอง(1) ส�ำนักยา ส�ำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา จึงได้จัดท�ำคู่มือการท�ำเอกสารก�ำกับยา
ส�ำหรับประชาชน ฉบับ พ.ศ. 2549 ข้ึน(2) แต่ท้ังนี ้
เมื่อมีการศึกษาความรู้ ความเข้าใจและความคิดเห็น 
ของประชาชนต่อเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน 
ของยาแอสไพรินตามค�ำ ส่ังกระทรวงสาธารณสุข 

บทน�ำ

ระเทศไทยซึ่ ง เป ็นหนึ่ ง ในสมาชิก 
ของประชาคมประชาชาติแห่งเอเชีย

ตะวันออกเฉียงใต้ (อาเซียน) ได้เข้าเป็นประธานร่วม 
ของคณะท�ำงานด้านยาภายใต้คณะกรรมการที่ปรึกษา
ด้านคุณภาพและมาตรฐาน ซึ่งเริ่มด�ำเนินการนับตั้งแต่ 
ปี พ.ศ. 2542 โดยได้มีมติร่วมกันให้บังคับใช้เอกสาร 
เกี่ยวกับการยื่นค�ำขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยา หรือ ASEAN 
Common Technical Dossier (ACTD) ส�ำหรับการ 
ขึ้นทะเบียนต�ำรับยาในประเทศสมาชิก ซึ่งก�ำหนด 
ให้เอกสารก�ำกบัยา (Product Information) ม ี3 รูปแบบ 

ป
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วัตถุประสงค์ของการวิจัย
1.	 เพือ่พฒันาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรบัประชาชน

ของยาแก้ปวดลดอกัเสบกลุม่ทีไ่ม่ใช่สเตยีรอยด์ 4 รายการ 
ได้แก่ แอสไพรินประเภทยาควบคุมพิเศษ แอสไพริน
ประเภทยาอันตราย นาพรอกเซน และนาพรอกเซนโซเดยีม 
ตามแนวทางการจดัท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชน
ฉบับใหม่ของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
พ.ศ. 2556

2.	 เพ่ือทดสอบความเข้าใจในข้อมลูของเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนของยาทั้ง 4 รายการ

3.	 เพือ่ทบทวนปัญหาการปฏบิตังิานตามแนวทาง
การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน พ.ศ. 2556 

วิธีการด�ำเนินการวิจัย
1.	 จัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน 

ของยา 4 รายการ ได้แก่ ยาแอสไพรนิประเภทยาควบคมุ
พิเศษ ยาแอสไพรินประเภทยาอันตราย ยานาพรอกเซน 
และยานาพรอกเซนโซเดยีม โดยอ้างองิจากแหล่งข้อมลูยา 
13 แหล่งท่ีท�ำการสืบค้นในระหว่างวันท่ี 5 กรกฎาคม 
2556 – 19 มนีาคม 2557 พร้อมทัง้ตรวจสอบความถกูต้อง
และสอดคล้องของข้อมูลในเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
ประชาชนโดยผู้เชี่ยวชาญ 3 คน 

2.	 จดัท�ำแบบสอบถามทีใ่ช้ในการทดสอบเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน 4 ฉบับ พร้อมท้ังตรวจสอบ
ความถูกต้องและสอดคล้องของข้อมูลในแบบสอบถาม
โดยผู้เชี่ยวชาญ 3 คน โดยแบบสอบถามแบ่งออกเป็น  
2 ส่วนคือ แบบสอบถามข้อมูลทั่วไปของกลุ่มตัวอย่าง 
และแบบทดสอบความเข้าใจในข้อมลูของเอกสารก�ำกบัยา
ส�ำหรับประชาชนที่ประกอบด้วยค�ำถามจ�ำนวน 15 ข้อ 
โดยแบ่งเป็นค�ำถาม 3 ประเภท คือ ข้อเท็จจริง (Fact) 
การกระท�ำหรอืวธิปีฏบิตั ิ(Action required) และเหตผุล
ของการกระท�ำ (Explanation of action) 

3.	 น�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนและ
แบบสอบถามของยาทั้ง 4 รายการไปทดสอบเบื้องต้น 
(Pilot test) ในผู้ถูกทดสอบท่ีมีลักษณะเดียวกันกับ 

กลุ่มตัวอย่างจ�ำนวนฉบับละ 2 คน

ที่ 857/2551 ที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันท่ี 
17 ตุลาคม พ.ศ. 2551 ซึ่งเอกสารก�ำกับยาฯ ดังกล่าว 
ได ้ จัดท�ำตามคู ่ มือการท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
ประชาชนฉบับ พ.ศ. 2549 พบว่า กลุ่มตัวอย่างมีระดับ
ความรู้และความเข้าใจในเกณฑ์ดีมาก แต่ในบางหัวข้อ 
ยังมีความรู ้หรือความเข ้าใจไม่ถูกต ้อง บางหัวข ้อ 
อาจไม่จ�ำเป็น รูปแบบไม่สะดุดตา เน้ือหามากเกินไป 
ขนาดอักษรเล็กเกินไป มองเห็น ไม่ชัดเจน อ่านยาก และ
กระดาษบาง(3) ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
จึงได้แต่งตั้งคณะท�ำงานพัฒนาหลักเกณฑ์และจัดท�ำ
เอกสารก�ำกับยาและฐานข้อมูล(4) ซึ่งได้ปรับปรุงคู่มือ 
การท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชน ฉบบั พ.ศ. 2549 
จนกระทั่งได้เป็นแนวทางการจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา
ส�ำหรับประชาชน (Guideline for Development of 
Patient Information Leaflet; PIL) ฉบับใหม่ 
ของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามประกาศ
ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องแนวทาง 
การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาเมื่อวันที่ 3 กรกฏาคม 2556  
ท้ังนี้แนวทางดังกล่าวได้แนะน�ำให้น�ำเอกสารก�ำกับยา 
ไปผ่านการทดสอบการให้ข้อมูลของเอกสารก�ำกับยา  
รวมทัง้มคี�ำแนะน�ำในการทดสอบเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรับ
ประชาชนเอาไว้ด้วย โดยเอกสารก�ำกับยาที่ผ่านเกณฑ์
การทดสอบต้องมีผู้ที่หาข้อมูลพบอย่างน้อยร้อยละ 80 
จากกลุม่ตวัอย่างทัง้หมดและตอบค�ำถามถกูต้องอย่างน้อย
ร้อยละ 80 จากผูท้ีห่าข้อมลูพบ(5) ดงันัน้จงึควรมกีารทดลอง
พัฒนาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรบัประชาชน และน�ำเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนที่ได้ไปทดสอบความเข้าใจ 
ในข้อมลูกบัประชาชน รวมทัง้ศึกษาปัญหาการปฏบิติังาน
ตามแนวทางดังกล่าวด้วย โดยผู ้วิจัยได้คัดเลือกยา 
ที่จะทดลองพัฒนาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน 
คือ ยาแอสไพริน รวมถึงยานาพรอกเซน ซึ่งเป็นยาต้าน
การอักเสบที่ไม่ใช่สเตียรอยด์อีกตัวหนึ่งที่จัดอยู่ในบัญชี
ยาหลกัแห่งชาตใินส่วนรายการยาแผนปัจจบุนัในบญัชี ก 
เช่นเดียวกับยาแอสไพริน(6) ทั้งยังจัดเป็นยาอันตราย(7)  
ที่สามารถจ�ำหน่ายได้ในร้านขายยาแผนปัจจุบัน ดังนั้น 
ประชาชนจึงมีโอกาสเข้าถึงยาดังกล่าวได้ง่าย
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2.	 ปัญหาด้านการจัดการเนื้อหา ได้แก่ 
–	 ตามแนวทางการจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา

ส�ำหรบัประชาชนไม่แนะน�ำให้ระบขุนาดยาทัว่ไป ยกเว้น
ยาสามัญประจ�ำบ้าน และยาบรรจเุสรจ็ท่ีไม่ใช่ยาอนัตราย
หรือยาควบคุมพิเศษ แต่ในความเป็นจริงโรคบางชนิด  
ไม่จ�ำเป็นต้องได้รบัการดแูลจากแพทย์เท่านัน้ และผูป่้วย
สามารถเข้าถึงยาเองได้ง่าย ดังนั้น จึงควรมีการระบุ 
ขนาดยาทั่วไปไว้ด้วย 

–	 ข้อความในค�ำเตอืนตามประกาศกระทรวง
สาธารณสขุทีต้่องกระจายเนือ้หาลงตามหวัข้อย่อยต่างๆ 
ไม่สอดคล้องกับเอกสารอ้างอิง และบางครั้งท�ำให้เกิด
ความสับสน 

–	 การให้ระบุแยกอาการไม่พึงประสงค์ 
ลงในหัวข้อ 5.1 และ 5.2 ตามข้อแนะน�ำในการใช้ข้อมูล
จากเอกสารอ้างอิงพบว่าในแต่ละเอกสารอ้างอิงระบุ 
แยกไว้ไม่ตรงกัน 

–	 การอ้างอิงข้อมูลจากเอกสารก�ำกับยา
ส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์ซึ่งใช้ภาษาที่เป็นศัพท์
ทางการแพทย์ ไม่สามารถอ้างอิงได้โดยตรงต้องท�ำการ
ปรบัข้อความเพือ่ให้เหมาะสมกบัประชาชนทัว่ไปโดยการ
ค้นเอกสารอ้างอิงเพิ่มเติม

การทดสอบความเข้าใจในข้อมูลของเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนพบว่า มีเอกสารก�ำกับยา
ส�ำหรับประชาชนท่ีสามารถผ่านเกณฑ์การทดสอบ  
1 ฉบับ ได้แก่ เอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนของ 
ยาแอสไพรนิประเภทยาควบคมุพเิศษ ส่วนเอกสารก�ำกบัยา
ส�ำหรบัประชาชนอกี 3 ฉบบัยงัมคี�ำถาม 2 ข้อไม่สามารถ
ผ่านเกณฑ์การทดสอบ โดยเกิดจากการหาข้อมูลไม่พบ
และไม่เข้าใจข้อมลู เนือ่งจากปัญหาของข้อมลูในเอกสาร
ก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชน ได้แก่ บางหวัข้อมหีลายข้อย่อย 
ข้อมลูในแต่ละข้อย่อยมมีาก ระยะห่างระหว่างหวัข้อย่อย
ค่อนข้างน้อย ข้อมูลประเด็นเดยีวกันมีอยูใ่นหลายข้อย่อย 
ข้อมูลบางส่วนเห็นไม่เด่นชัด อาการต่างๆ ที่ระบ ุ
ในแต่ละหัวข้อมีความซ�้ำซ้อนกัน บางข้อความท�ำให้เกิด
ความสับสนและไม่เข้าใจ และการมีข้อมูลอยู่ด้านหลัง 
ของเอกสาร รวมท้ังกลุ่มตัวอย่างบางส่วนไม่เข้าใจว่า

4.	 รวบรวมปัญหาที่พบในการปฏิบัติงาน 
ตามแนวทางการจดัท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชน

5.	 ทดสอบเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน 
โดยการสัมภาษณ์โดยตรง (Face to face interview) 
กับกลุ่มตัวอย่างที่มีระดับการศึกษาไม่เกินมัธยมศึกษา 
ปีที่ 6 และเป็นผู้ที่บรรลุนิติภาวะแล้วหรือมีอายุมากกว่า 
20 ปี ไม่เคยใช้ยาแอสไพรินหรือเอกสารก�ำกับยา 
ของยาแอสไพรินหรือยานาพรอกเซน ไม่เคยถูกทดสอบ
ประสิทธิภาพของเอกสารก�ำกับยาของยาแอสไพริน 
หรอืยานาพรอกเซน อ่านและเข้าใจภาษาไทยได้เป็นอย่างดี 
จ�ำนวน 22 คน ต่อเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน  
1 ฉบับ (รวม 88 คน) 

6.	 รวบรวมข้อมลูและวเิคราะห์ข้อมลู โดยเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนที่ผ่านเกณฑ์การทดสอบคือ 
ทุกข ้อค�ำถามจะต้องมีผู ้ที่หาข ้อมูลพบอย่างน ้อย 
ร้อยละ 80 ของกลุ่มตัวอย่างทั้งหมดและตอบค�ำถาม 
ถูกต้องอย่างน้อยร้อยละ 80 จากผู้ที่หาข้อมูลพบ

ผลการวิจัย
การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน

ตามแนวทางฉบับใหม่ของส�ำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา พ.ศ. 2556 ส�ำหรับยาแก้ปวดลดอักเสบ
กลุ่มที่ไม่ใช่สเตียรอยด์ 4 รายการ ได้แก่ แอสไพริน
ประเภทยาควบคุมพิเศษ แอสไพรินประเภทยาอันตราย 
นาพรอกเซน และนาพรอกเซนโซเดียม โดยอ้างอิง 
จากแหล่งข้อมูลยา 13 แหล่งที่ท�ำการสืบค้นในระหว่าง 
วันที่ 5 กรกฎาคม 2556 – 19 มีนาคม 2557 เมื่อท�ำการ
ทบทวนแนวทางการจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
ประชาชนฉบบัใหม่ของส�ำนกังานคณะกรรมการอาหาร-
และยา พบปัญหาส�ำคัญในการปฏิบัติงาน แบ่งออกเป็น

1.	 ปัญหาด้านรูปแบบของเอกสารก�ำกับยา
ส�ำหรับประชาชน ได้แก่ รายละเอียดการระบุข้อความ
ร่วมท้ายเอกสารในแนวทางการจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา
ส�ำหรับประชาชนท�ำให้เกิดความสับสนและการวาง
ต�ำแหน่งข้อความร่วมท้ายเอกสารตามท่ีก�ำหนดบางครั้ง
จะคั่นเนื้อหาท�ำให้ข้อความไม่ต่อเนื่องกัน
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พรกจิประสานและรุง่เพช็ร สกลุบ�ำรงุศลิป์(9) เรือ่งการพฒันา
และการวเิคราะห์เชิงประเมนิการแสดงฉลากและเอกสาร
ก�ำกับชุดทดสอบการตั้งครรภ์ : การทดสอบในผู้บริโภค
และการประเมนิระดับความยากง่ายในการอ่าน ทีพ่บว่า 
การน�ำผลที่ ได ้จากการทดสอบในผู ้บริ โภคมาใช ้ 
ในการปรับปรงุจะช่วยเพ่ิมคณุภาพของฉลากและเอกสาร
ก�ำกับดังกล่าว ท�ำให้ผู ้บริโภคสามารถเข้าใจฉลาก 
และเอกสารก�ำกับได้ดขีึน้และท�ำให้สามารถใช้ชดุทดสอบ
การตั้งครรภ์ได้อย่างถูกต้องมากขึ้น และผลการวิจัย 
ของสริพิร บรูพาเดชะ(10) เรือ่งการอ่านและเข้าใจเอกสาร
ก�ำกับยาของผู้บรโิภคเยาวชนและปัจจัยก�ำหนด ทีพ่บว่า
ข ้อความในเอกสารก�ำกับยาที่ เข ้าใจยากจะท�ำให ้ 
ผู ้บริโภคมีความมั่นใจในการอ่านน้อยลงและขัดขวาง
ความเข้าใจ การเพิ่มโอกาสให้เข้าถึงเอกสารก�ำกับยา 
มากขึน้ การสร้างความมัน่ใจให้แก่ผูบ้รโิภค และการผลติ
เอกสารก�ำกับยาที่เข้าใจง่ายและมีข้อมูลยาเพียงพอ
ส�ำหรับการบริโภคยาจะช่วยเสริมสร้างผู้บริโภคให้อ่าน
และเข้าใจเอกสารก�ำกับยามากข้ึน รวมถึงงานวิจัย 
ของทิพยวรรณ ซิมทิม(11) เรื่องการศึกษาปัจจัยก�ำหนด 
การอ่านฉลากและเอกสารก�ำกับยาของวัยรุ ่นอ�ำเภอ
สนัก�ำแพง จงัหวดัเชยีงใหม่ ทีไ่ด้เสนอแนะว่า เพ่ือสนบัสนนุ
การอ่านฉลากและเอกสารก�ำกบัยาแก่ผูบ้รโิภค ควรสร้าง
โอกาสให้เกิดการเข้าถึงการอ่านที่มากขึ้น และมีฉลาก
และเอกสารก�ำกับยาที่ง่ายต่อการอ่าน ท�ำให้เห็นได้ว่า 
การทดสอบประสิทธิภาพการให้ข้อมูลของเอกสาร 
ก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชนซึง่สามารถทดสอบความเข้าใจ
ในข้อมลูของเอกสารก�ำกับยาส�ำหรบัประชาชนและบอก
ข้อบกพร่องของการให้ข้อมลูของเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบั
ประชาชนเพือ่น�ำไปสูก่ารปรบัปรงุแก้ไข และพฒันาก่อน
การน�ำไปใช้ในผู้บริโภคเพื่อให้มั่นใจว่าผู้บริโภคจะเข้าใจ
และปฏิบตัติามได้อย่างเหมาะสมนัน้มคีวามส�ำคญั ดงันัน้
ผูว้จิยัจงึมคีวามเหน็ว่าควรให้มีการทดสอบประสทิธภิาพ
ของเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนที่ใช้ในการขอขึ้น
ทะเบียนต�ำรับยาด้วย เพื่อให้มั่นใจว่าเอกสารก�ำกับยา
ส�ำหรบัประชาชนทีจ่ะแนบไปกับผลติภณัฑ์ยานัน้จะเป็น
เครื่องมือสื่อสารข้อมูลยาท่ีช่วยท�ำให้เกิดการใช้ยา 
ได้อย่างถูกต้อง 

สญัลักษณ์จุด (bullet) หมายถงึ การแบ่งเนือ้หาออกจากกนั 
และลักษณะการอ่านของกลุ่มตัวอย่างที่มีการอ่านต่อไป
เรื่อยๆ แต่ไม่อ่านย้อนกลับขึ้นไปดูที่หัวข้อด้านบน  
และในส่วนของความคดิเหน็ของกลุม่ตัวอย่างต่อเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนที่พัฒนาขึ้นทั้ง 4 ฉบับ  
พบว่า กลุ่มตวัอย่างทัง้หมดมคีวามเหน็ว่าขนาดตวัอกัษร
มีความเหมาะสม และส่วนมากมีความเห็นว่ารูปแบบ 
และสอีกัษรรวมทัง้ปรมิาณข้อมลูมคีวามเหมาะสม แต่ยงั
มีกลุ่มตัวอย่างบางส่วนมีความเห็นว่า เอกสารก�ำกับยา
ส�ำหรบัประชาชนทีพั่ฒนาขึน้จากการวจัิยครัง้นีม้รีปูแบบ
ไม่น่าสนใจ ไม่มีสีสัน ไม่มีการเน้นบริเวณข้อมูลส�ำคัญ 
หลายข้อมูลซ�ำ้ซ้อนกัน ไม่ควรมข้ีอมลูด้านหลงัของกระดาษ 
แผ่นกระดาษใหญ่เกนิไปส�ำหรบัการแนบไปกบัผลติภณัฑ์ยา

 
สรุปและอภิปรายผล

จากผลการทดสอบเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
ประชาชนทั้ง 4 ฉบับที่ได้พัฒนาตามแนวทางการจัดท�ำ
เอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนพบว่า การพัฒนา
เอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชนแม้จะท�ำตามแนวทาง
การจดัท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชนทีไ่ด้มกีารพฒันา
มาอย่างต่อเน่ืองจากคู่มอืการท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรับ
ประชาชนของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
พ.ศ. 2549 รวมทั้งผ่านการตรวจสอบโดยผู้เชี่ยวชาญ  
แต ่ เมื่อน�ำมาทดสอบยังคงพบปัญหาที่ต ้องแก ้ไข  
ซึ่งสอดคล้องกับผลการวิจัยของสุดารัตน์ ลีลัครานนท์(3) 
เร่ืองความรู้ ความเข้าใจ และความคิดเห็นต่อเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนของยาแอสไพรินในอ�ำเภอ
หนองหงส์ จังหวัดบุรีรัมย์ ที่พบว่าเมื่อน�ำเอกสารก�ำกับ
ยาส�ำหรบัประชาชนของยาแอสไพรนิตามค�ำสัง่กระทรวง
สาธารณสขุที ่857/2551(8) ซึง่จดัท�ำตามคูม่อืการท�ำเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนของส�ำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา พ.ศ. 2549 ไปท�ำการศึกษาความรู้  
ความเข้าใจพบว่า ถึงแม้กลุ ่มตัวอย่างมีระดับความรู ้
และระดับความเข้าใจต่อเนื้อหาในเอกสารก�ำกับยา
ส�ำหรับประชาชนอยู่ในเกณฑ์ดีมาก แต่เมื่อพิจารณา 
เป็นรายข้อพบว่า กลุม่ตวัอย่างยงัมคีวามรู้หรือความเข้าใจ
บางอย่างที่ไม่ถูกต้อง รวมทั้งจากผลการวิจัยของสุมาลี 
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ควรน�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนทั้ง 4 ฉบับ  
ไปท�ำการแก้ไขแล้วน�ำไปทดสอบความเข้าใจในข้อมูล 
ของเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชนเพ่ือพฒันาเป็นต้นแบบ
เอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนของยาทั้ง 4 รายการ
ต่อไป นอกจากนีปั้ญหาทีพ่บจากการปฏบิติังานตามแนวทาง
การจดัท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชน รวมถงึปัญหา
ของเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชน และความคดิเหน็
ของกลุม่ตวัอย่างจากการทดสอบเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรับ
ประชาชน จะเป็นข้อมูลให้กับส�ำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาส�ำหรับน�ำไปปรับปรุงแนวทางการจัดท�ำ
เอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนเพื่อใช้พัฒนาเอกสาร

ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนส�ำหรับยาตัวอื่นต่อไป

จากการวจิยัครัง้น้ีพบว่า เอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบั
ประชาชนของยาแอสไพรนิประเภทยาควบคมุพเิศษผ่านเกณฑ์
การทดสอบทีก่�ำหนด 1 ฉบบั และเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบั
ประชาชนไม่ผ่านเกณฑ์การทดสอบ 3 ฉบับ แต่ทั้งนี ้
เมือ่พจิารณาจาก 5 องค์ประกอบของเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรับ
ประชาชน ซึง่ได้แก่ ความสามารถในการเรยีนรูก้ารใช้เมือ่เหน็
เป็นครั้งแรก (Learnability) ความสามารถในการใช้ได้
อย่างมปีระสทิธิภาพในผูใ้ช้ทีไ่ด้เรยีนรูก้ารใช้แล้ว (Efficiency) 
ความสามารถในการจดจ�ำการใช้เมื่อเห็นในครั้งต่อไป
(Memorability) ข้อผิดพลาดจากการใช้ (Errors) และ
ความพึงพอใจในการใช้ (Satisfaction) ยังพบว่าเอกสาร
ก�ำกบัยาส�ำหรับประชาชนทกุฉบบัมข้ีอบกพร่องอยู ่จึงเห็นว่า
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บทคัดย่อ

ปัจจุบันองค์การอนามัยโลกและประเทศที่มีระบบการควบคุมยาที่เข้มงวดได้พัฒนาแผนการจัดการ
ความเสี่ยงเพ่ือใช้เป็นเครื่องมือส�ำหรับประเมินประโยชน์กับความเสี่ยงของยาอย่างต่อเนื่องตลอดวงจรชีวิต 
ของผลิตภัณฑ์ยา ท�ำให้เกิดมาตรการเชิงรุกในการป้องกันและจัดการความเสี่ยงจากการใช้ยาโดยเพิ่มบทบาท
ของผู้ประกอบการและผู้มีส่วนได้เสีย เพ่ือพัฒนาระบบดังกล่าวในประเทศไทย คณะผู้วิจัยได้ท�ำการวิจัย 
เชิงปฏิบัติการเพื่อพัฒนาแนวทางการประเมินแผนการจัดการความเสี่ยงในการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา  
เพื่อใช้เป็นต้นแบบในการบริหารจัดการความเสี่ยงของยาที่มีความเสี่ยงสูง โดยใช้ยา epoetin เป็นกรณีศึกษา 
คณะผู ้วิจัยได้คัดเลือกแนวทางการจัดท�ำแผนการจัดการความเสี่ยงของสหภาพยุโรปมาใช้โดยพัฒนา 
เป็นแนวทางการประเมนิแล้วน�ำไปทดลองปฏบิติักับแผนการจดัการความเสีย่งของค�ำขอแก้ไขทะเบยีนต�ำรบัยา 
epoetin 17 ผลิตภณัฑ์ ผลการประเมนิพบว่าส่วนใหญ่การจดัท�ำคณุลกัษณะด้านความปลอดภยัยงัไม่สะท้อน
ข้อกังวลด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ในภาพรวม ท�ำให้แผนการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา 
และมาตรการลดความเสีย่งยงัไม่เหมาะสมกบับรบิทของประเทศไทย คณะผูว้จัิยจึงวเิคราะห์ปัจจัยเสีย่งต่อการเกิด 
ภาวะไขกระดกูไปสร้างเมด็เลอืดแดงถาวร (PRCA) จากยา epoetin เพิ่มเติม เพื่อประกอบการประเมิน พบว่า
แผนการจดัการความเสีย่งทีเ่หมาะสมต้องมกีารเฝ้าระวงัเชงิรกุเพือ่ตดิตามความเสีย่งส�ำคญั เช่น PRCA รวมทัง้ 
มาตรการลดความเสี่ยงโดยการสื่อสารความเสี่ยงกับผู้ใช้ยาและผู้ป่วย จากการทดลองปฏิบัติพบว่าแนวทาง        
ทีพ่ฒันาขึน้สามารถประเมนิแผนการจดัการความเสีย่งของผลติภณัฑ์ได้อย่างเป็นระบบ การน�ำแผนการจดัการ
ความเสี่ยงไปสู่การปฏิบัติจ�ำเป็นต้องมีการพัฒนาด้านการบริหารและวิชาการทั้งในระยะสั้นและระยะยาว      
ให้เหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย

ค�ำส�ำคัญ  การทบทวนทะเบียนต�ำรับยา การควบคุมยา การข้ึนทะเบียนต�ำรบัยา วถีิการข้ึนทะเบียนต�ำรบัยา
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การพัฒนาแนวทางการประเมินแผนการจัดการ
ความเสี่ยงในการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา : กรณีศึกษายา epoetin

The development of guidance to assess risk management plan
for drug re–evaluation : A case study of epoetin
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Abstract

World Health Organization and stringent regulatory authorities have recently  
developed risk management plan (RMP) as a tool for assessing benefit and risk of the drug 
throughout its lifecycle. The RMP introduces the concept of risk prevention and management 
and incorporates roles and responsibilities of sponsors and stakeholders on drug safety. 
Therefore we conducted the research on the development of guidance to assess risk 
management plan for drug re–evaluation by using epoetin as a case study. In this study,  
we developed guidance on RMP assessment based on the European guideline on risk 
management plan to assess the proposed risk management plan of 17 products of epoetin. 
We found that most RMPs did not reflect overall safety concerns of the products within 
Thailand's context. Thus the proposed pharmacovigilance plan and risk minimisation measures 
were inappropriate. We therefore reviewed the risk factors of pure red cell aplasia (PRCA) 
induced by erythropoiesis–stimulating agent and found that active surveillance studies should 
be conducted as additional pharmacovigilance activities of the proposed RMP. In addition 
risk communication focused on health professionals and patients should also be performed 
as risk minimisation measures. We found that the guidance on RMP assessment developed 
in this study can be used as a tool for assessing RMPs systematically. In order to effectively 
implement the risk management plan, administrative and technical elements of the risk 
management system should be developed in short and long term basis within the context 
of Thailand.

Keywords:  Re–evaluation, Drug control, Registration, Regulatory pathway

ใช้เป็นกลไกในการประเมินประโยชน์กับความเสี่ยง 

ของยาได้อย่างต่อเนื่องตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์ยา 

และเอื้อต่อการให้ผู ้ที่เกี่ยวข้องในระบบยามีบทบาท 

ในการควบคมุให้ยามปีระโยชน์เหนอืกว่าความเสีย่งตัง้แต่

การวิจัยพัฒนา การทดสอบ การผลิต การสั่งใช้ยา        

การจ่ายยา และการใช้ยา(1, 2)

ในประเทศที่มีระบบการควบคุมยาที่เข้มงวด 

ได้มกีารน�ำแนวคดิในการจดัท�ำแผนการจดัการความเสีย่ง

มาเป็นข้อก�ำหนดหนึ่งในการอนุญาตทะเบียนต�ำรับยา 

บทนำ�

วยประโยชน ์กับความเสี่ยงของยา

เปลีย่นแปลงไปตามเวลาตามองค์ความรู้

และความก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์เกี่ยวกับยาและโรค 

รัฐจึงต้องจัดระบบการประเมินประโยชน์กับความเสี่ยง

ของยาตลอดช่วงอายุของผลิตภัณฑ์ ปัจจุบันองค์การ

อนามยัโลกได้แนะน�ำให้น�ำการจดัการและลดความเสีย่ง

ของผลิตภัณฑ์ยาหลังยาสู่ตลาดมารวมเข้าไว้กับกิจกรรม

ก�ำกับดูแลยาก ่อนสู ่ตลาดให ้ เชื่อมโยงกัน ระบบ 

การจดัการความเสีย่งหรอืแผนจัดการความเส่ียงสามารถ

ด้
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การจัดท�ำแผนการจัดการความเสี่ยงในการข้ึนทะเบียน

และทบทวนทะเบียนต�ำรับยา โดยทบทวนวรรณกรรม

และเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

2.	 จัดท�ำแนวทางการประเมินแผนการจัดการ

ความเสี่ยงของยา โดยวิเคราะห์ผลจากข้อ 1 

3.	 น�ำแนวทางทีไ่ด้ไปทดลองใช้โดยการวเิคราะห์

และประเมนิแผนการจดัการความเสีย่งในแต่ละค�ำขอแก้ไข

ทะเบียนต�ำรับยา epoetin จ�ำนวน 17 รายการ และ 

จัดท�ำผลการประเมิน RMP ของยา epoetin

ผลการวิจัย

คณะผู้วจิยัได้ทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ

เพือ่เปรยีบเทยีบระบบการควบคมุยาด้านความปลอดภยั

จากการใช้ยาของประเทศไทยเทยีบกบัสากล (แผนภาพท่ี 1) 

โดยคัดเลือกประเทศที่มีแนวทางท่ีชัดเจนในการจัดท�ำ

แผนการจัดการความเสี่ยง ได้แก่ สหภาพยุโรป ประเทศ

สหรัฐอเมริกา และญี่ปุ่น สรุปได้ว่าทั้งสามระบบมีความ

สอดคล้องกัน กล่าวคือ มีการน�ำระบบการจัดท�ำและ

ประเมนิแผนการจัดการความเสีย่งเพิม่เตมิไว้ตลอดวงจร

ชวีติผลติภณัฑ์ให้เป็นส่วนหนึง่ของการขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยา

และเป็นความรบัผดิชอบของผูร้บัอนญุาตในการด�ำเนนิการ

ให้เป็นไปตามแผนการจัดการความเสี่ยง และรายงาน 

ต่อองค์กรควบคุมยาเป็นระยะตามความเหมาะสม โดย 

มีการจัดระบบในการตรวจสอบเพื่อควบคุมคุณภาพ 

และตรวจสอบให้เป็นไปตามกฎหมาย ส�ำหรับประเทศไทย

อาศยัระบบการรายงานอาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยา

โดยสมคัรใจ (Spontaneous Reporting System; SRS) 

เป็นหลัก ส�ำหรับยาใหม่หรือยาชีววัตถุใหม่จะมีระบบ 

เพิ่มเติมท่ีก�ำหนดให้เป็นหน้าท่ีของผู้รับอนุญาตในการ

ติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยาใหม่ (Safety 

Monitoring Program; SMP) โดยรวบรวมรายงาน

อาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยาจากผูใ้ช้ยาในโครงการ

ประมาณ 2 ปี ก่อนขออนุมัติทะเบียนแบบไม่มีเง่ือนไข 

ส�ำหรับข้อก�ำหนดการจัดท�ำแผนการจัดการความเสี่ยง

เริ่มมีเป็นครั้งแรกในปี พ.ศ. 2556 

ท�ำให้เกิดมาตรการเชงิรุกในการป้องกนัและจัดการความเสีย่ง

จากการใช้ยาโดยผู ้ประกอบการและผู ้มีส่วนได้เสีย 

ที่เกี่ยวข้องเข้ามามีบทบาทและความรับผิดชอบในการ

ดูแลความปลอดภัยจากการใช้ยา ส�ำหรับประเทศไทย(3)

มีการศึกษารูปแบบการทบทวนทะเบียนต�ำรับยาและ

การน�ำไปสู่การปฏิบตั ิโดยมีข้อเสนอแนะใหม้ีการพฒันา

ระบบการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนต�ำรับยา 

ให้เช่ือมโยงกันเป็นระบบเดียวด้วยระบบการจัดการ 

ความเสี่ยงหรือแผนจัดการความเสี่ยง ควบคู่ไปกับการ

ปรับวิถีการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาตามหลักสากล โดยเริ่ม

ทดสอบระบบกับยา epoetin และยาที่มีแผนทบทวน 

ให้แล้วเสรจ็ภายใน 1–2 ปี ส่งผลให้ในปี 2556 กระทรวง

สาธารณสุขได้ออกกฎหมายให้มีวิถีการขึ้นทะเบียนแบบ

ยาชีววัตถุคล้ายคลึงอีกช่องทางหนึ่ง(4, 5) และก�ำหนด 

ให้ต้องมีการจัดท�ำแผนการจัดการความเสี่ยง ส�ำหรับยา 

epoetin alfa และ beta ได้ก�ำหนดวิถีการขึ้นทะเบียน 

2 ช่องทางคือยาชีววัตถุใหม่และยาชีววัตถุคล้ายคลึง  

และต้องท�ำแผนการจดัการความเสีย่ง นอกจากนัน้ได้มคี�ำสัง่

กระทรวงสาธารณสุขสัง่แก้ไขทะเบยีนต�ำรบัยา epoetin 

ด้วย(6) อย่างไรกต็าม ยงัไม่มแีนวทางการประเมนิแผนการ

จดัการความเสีย่ง ซึง่แนวทางนีจ้ะเป็นเครือ่งมอืส�ำคัญต่อ

การทบทวนทะเบยีนต�ำรบัยาโดยเฉพาะยาท่ีมคีวามเสีย่งสงู

วัตถุประสงค์

เพ่ือพัฒนาแนวทางการประเมนิแผนการจัดการ

ความเสีย่งในการทบทวนทะเบยีนต�ำรบัยา เพือ่ใช้เป็นต้นแบบ

ส�ำหรบัการบรหิารจดัการความเสีย่งของยาทีม่คีวามเส่ียงสงู 

โดยใช้ยา epoetin เป็นกรณีศึกษา

วิธีการวิจัย

เป็นการวจิยัเชงิปฏบิตักิาร โดยศกึษาเชงิคณุภาพ 

ขั้นตอนการศึกษามีดังนี้

1.	 ศึกษาวิเคราะห์เปรียบเทียบความแตกต่าง

ของระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาของ

ประเทศไทยเทียบกับสากล และศึกษาแนวทางสากลใน
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1.	 ก�ำหนดคุณลักษณะด้านความปลอดภัย 

ของผลิตภัณฑ์ยา (Safety specification)

2.	 วางแผนเฝ้าระวงัความปลอดภยัจากการใช้ยา 

(Pharmacovigilance plan) เพื่อให้ทราบถึงลักษณะ

ของความเสี่ยง สืบหาความเสี่ยงใหม่ และข้อมูล 

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยา

3.	 วางแผนและปฏิบั ติ ตามแผนเพื่ อลด       

ความเสี่ยงจากการใช้ยา (Risk minimisation and 

mitigation) และการประเมินประสิทธิภาพในการ 

ลดความเสี่ยงของกิจกรรมนั้นๆ

แผนการจัดการความเสี่ยงมี 2 ส่วน คือ การ 

เฝ้าระวงัความปลอดภยัจากการใช้ยา และการลดความเสีย่ง

จากการใช้ยา (แผนภาพที่ 2) ซึ่งการลดความเสี่ยง 

จากการใช้ยาเป็นองค์ประกอบใหม่ทีม่กีารพฒันาเพิม่เตมิ

ขึ้นใหม่

ส�ำหรบัแนวทางสากลในการจดัท�ำและประเมนิ

แผนการจัดการความเสี่ยงในการข้ึนทะเบียนต�ำรับยา  

พบว่ามีแนวทางที่ส�ำคัญได้แก่แนวทางของหน่วยงาน

ควบคมุยาของสหภาพยโุรป (European Medicine Agency; 

EMA)(7) องค์การอาหารและยาของประเทศสหรฐัอเมริกา 

(United States Food and Drug Administration; US 

FDA)(8) และญี่ปุ ่น (Pharmaceuticals and Food 

Safety Bureau)(9) แต่ไม ่มีแนวทางขององค์การ       

อนามัยโลก (World Health Organization; WHO) และ 

International Conference on Harmonization of 

Technical Requirement for Registration of 

Pharmaceuticals for Human Use (ICH)

คณะผูวิ้จยัได้วเิคราะห์ระบบสากลข้างต้นพบว่า

มีหลักการของการจัดการความเสี่ยงที่ไม่แตกต่างกัน  

โดยระบบได้จัดท�ำขึ้นเพื่อ

แผนภาพที่ 1 การเปรียบเทียบระบบการควบคุมยาด้านความปลอดภัยจากการใช้ยาของประเทศไทยเทียบกับสากล
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ส่วนที่ 1	 ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ์ 	  
ส่วนที่ 2	 คุณลักษณะด้านความปลอดภัย
ส่วนที่ 3	 แผนการเฝ ้าระวังความปลอดภัย 

			   จากการใช้ยา 	
ส่วนที่ 4	 แผนการศึกษาประสิทธิภาพยา 

			   หลังออกสู่ตลาด 	
ส่วนที่ 5	 มาตรการลดความเสี่ยง	
ส่วนที่ 6	 สรุปแผนการจัดการความเสี่ยง
ส่วนที่ 7	 ภาคผนวก 
รายละเอียดแนวทางการจัดท�ำแผนในแต่ละ

ส่วนข้างต้นเป็นไปตาม Module V–Risk management 
systems รวมทัง้แนวทางอืน่ๆ ในชุดค�ำแนะน�ำ Guideline 
on good pharmacovigilance practices (GVP)  
ของสหภาพยุโรปด้วย จากแนวทางของสหภาพยุโรป 
ดงักล่าว คณะผูว้จิยัได้พฒันาแนวทางการประเมนิแผนการ
จัดการความเสี่ยง รายละเอียดดังตารางที่ 1 แล้วเสนอ
ต่อคณะท�ำงานประเมินทะเบียนต�ำรับยา epoetin  
ด้านแผนการจัดการความเสี่ยง ซ่ึงได้ให้ความเห็นชอบ

และให้น�ำไปทดลองปฏิบัติ

แม ้ แนวทางสากลข ้ า งต ้นจะมีหลั กการ 
ไม่แตกต่างกัน แต่แนวทางที่เกี่ยวข้องกับการจัดท�ำ
แผนการจัดการความเสีย่งของสหภาพยุโรปมีรายละเอยีด
ของระบบการจดัการความเสีย่งของยาทีค่รอบคลมุ ต้ังแต่
การเตรียมความพร้อมขององค์กรควบคุมยาและ 
ผูป้ระกอบการ กฎหมาย หลกัเกณฑ์ ขัน้ตอนและแนวทาง
การจัดท�ำแผนการจัดการความเสี่ยงของยาทั้งก่อน 
และหลังการอนุมัติทะเบียนต�ำรับยา ครอบคลุมยา 
ในทกุวถิกีารขึน้ทะเบยีนต�ำรับยา (regulatory pathway) 
จึงควรน�ำมาใช้ในการพัฒนาแนวทางการประเมิน
แผนการจัดการความเสี่ยงของประเทศไทย

ในด้านการจัดท�ำแผนการจัดการความเสี่ยง 
ของยา epoetin คณะผู้วิจัยได้เสนอให้ใช้แนวทาง 
ของสหภาพยโุรป โดยเสนอในการประชมุคณะอนกุรรมการ
เฉพาะกิจประเมินทะเบียนต�ำรับยา epoetin ซึ่งได้ 
ให้ความเหน็ชอบ และน�ำไปสูก่ารปฏบิตั ิโดยการจดัประชมุ
ชีแ้จงผูร้บัอนญุาตทีเ่กีย่วข้องเพ่ือสร้างความเข้าใจเกีย่วกับ
การจัดท�ำแผนการจัดการความเสี่ยงของยา epoetin

แผนการจัดการความเสี่ยงของยาตามแนวทาง
ของสหภาพยุโรปประกอบด้วย 7 ส่วน ดังนี้ 

ตารางที่ 1	แนวทางการประเมินแผนการจัดการความเสี่ยง

1.	 คุณลักษณะด้านความปลอดภัย (Safety specification)

	 –	 มีข้อมูลในแต่ละส่วนตามที่ก�ำหนดหรือไม่
	 –	 น�ำข้อมูลที่มีความเหมาะสมครบถ้วนมาทบทวนหรือไม่ (ขาดข้อมูลในประเด็นส�ำคัญหรือไม่)
	 –	 ในกรณีท่ีมีการใช้ยาในประชากรบางกลุ่มโดยไม่มีการศึกษารองรับ ได้มีการแสดงข้อกังวลด้านความปลอดภัยโดยก�ำหนดจากความเสี่ยง 

ที่อาจเกิดขึ้นจากการใช้ยาและข้อมูลที่ยังไม่ทราบหรือขาดไปหรือไม่
	 –	 ข้อจ�ำกัดของข้อมูลด้านความปลอดภัยมีอะไรบ้าง และมีมาตรการอะไรที่น�ำมาใช้ในการลดข้อจ�ำกัดดังกล่าว
	 –	 มีความเสี่ยงจากการใช้ยาที่นอกเหนือจากอาการไม่พึงประสงค์หรือไม่ เช่น การใช้ยานอกข้อบ่งใช้ในทะเบียนต�ำรับยา (off–label use) การใช้ยา

ในทางที่ผิด (misuse) การแพร่ของโรคติดเชื้อ (transmission of infectious disease) ความคลาดเคลื่อนทางยา (medication error) เป็นต้น
	 –	 คุณลักษณะด้านความปลอดภัยได้สะท้อนข้อกังวลด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ในภาพรวม ทั้งความเสี่ยงส�ำคัญจากการใช้ยา ความเสี่ยง

ส�ำคัญที่อาจเกิดขึ้นจากการใช้ยา และข้อมูลส�ำคัญที่ขาดหาย หรือไม่ 
	 –	 การใช้ผลิตภัณฑ์มีความสอดคล้องกับข้อบ่งใช้ของยาและแนวปฏิบัติทางการแพทย์ในปัจจุบันหรือไม่

2.	 แผนการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา (Pharmacovigilance plan)

	 –	 แผนการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยามีความครอบคลุมข้อกังวลด้านความปลอดภัยทุกรายการที่ระบุในคุณลักษณะด้านความปลอดภัย
หรือไม่

	 –	 การเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาแบบทั่วไปเพียงพอหรือไม่ จ�ำเป็นต้องมีกิจกรรมเพิ่มเติมหรือไม่
	 –	 กิจกรรมในแผนการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยามีความชัดเจนและเหมาะสมในการค้นหาความเสี่ยง ระบุลักษณะความเสี่ยง หรือระบุ

ข้อมูลที่ยังไม่ทราบหรือขาดไป ได้หรือไม่
	 –	 มีการแสดงข้อมูลการศึกษาด้านความปลอดภัยตามเงื่อนไขที่ก�ำหนดโดยหน่วยงานควบคุมยาหรือไม่ (เช่น Safety Monitoring Program,  

Thai–EPO Registry เป็นต้น)
	 –	 ถ้าความคลาดเคลื่อนทางยาเป็นข้อกังวลด้านความปลอดภัย แผนการจัดการความเส่ียงมีข้อเสนอที่เหมาะสมในการติดตามความคลาดเคลื่อน 

ทางยาหรือไม่ 
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คณะผูว้จิยัได้ประเมนิแผนการจดัการความเสีย่ง

ของยา epoetin โดยเร่ิมจากการตรวจสอบความสอดคล้อง

ของเนื้อหาในแต่ละหัวข้อกับ Guideline on good 

pharmacovigilance practices (GVP) Module  

V–Risk management systems แล้วประเมิน 

ตามแนวทางการประเมินในตารางที่ 1 เมื่อน�ำผล 

การประเมินที่ได้มาเปรียบเทียบกันโดยการประชุม 

กลุ ่มย ่อยพบว่าผู ้ประเมินทุกคนสามารถประเมิน 

ตามแนวทางดังกล่าวได้และมีผลสรุปสอดคล้องกัน  

ผลการประเมินแผนการจัดการความเสี่ยงที่เป็นปัญหา

ส�ำคัญ สรุปดังตารางที่ 2

คณะผู้วิจัยได้น�ำแนวทางข้างต้นไปทดลองใช้ 

ในการวิเคราะห์และประเมินแผนการจัดการความเสี่ยง

ในแต่ละค�ำขอแก้ไขทะเบียนต�ำรับยา epoetin ตามค�ำสัง่

กระทรวงสาธารณสุขที่ 942/2556 เรื่อง แก้ไขทะเบียน

ต�ำรบัยา epoetin ชนิด alfa และ beta ซึง่มผีลบังคับใช้

ในวันที ่17 มกราคม 2557 เมือ่ครบก�ำหนดมผู้ีรบัอนุญาต 

18 ราย ยื่นค�ำขอแก้ไขทะเบียนต�ำรับยา epoetin ชนิด 

alfa และ beta จ�ำนวน 60 ต�ำรับ จาก 17 ชื่อการค้า 

โดยมีแผนการจัดการความเสี่ยงของ 17 ผลิตภัณฑ์ 

เนือ่งจากผลติภณัฑ์ยาเดยีวกนัใช้แผนการจดัการความเสีย่ง

ร่วมกันได้

	 –	 กิจกรรมเพิ่มเติมในการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา จ�ำเป็นหรือไม่ มีประโยชน์หรือไม่
	 –	 โครงร่างการศึกษาที่เสนอ (ถ้ามี) สามารถตอบค�ำถามเกี่ยวกับความเสี่ยงจากการใช้ยาได้อย่างเพียงพอหรือไม่ และมีความเป็นไปได้ในการศึกษา

หรือไม่
	 –	 แผนที่เสนอมีเป้าหมายและก�ำหนดเวลาของแต่ละกิจกรรมตลอดจนการรายงานผลเหมาะสมหรือไม่

3.	 แผนการศึกษาประสิทธิภาพยาหลังออกสู่ตลาด (Plans for post–authorisation efficacy studies)

	 –	 การศึกษาประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์มีความสอดคล้องกับเอกสารค�ำขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยาหรือไม่
	 –	 การศึกษาที่เสนอมีค�ำถามวิจัยถูกต้องตามวัตถุประสงค์หลักหรือไม่ และมีการออกแบบการวิจัยเพื่อขยายขอบเขตการใช้ยาหรือไม่

4.	 มาตรการลดความเสี่ยง (Risk minimisation measures)

	 –	 เอกสารก�ำกับยาแสดงข้อมูลความเสี่ยงส�ำคัญจากการใช้ยาและข้อมูลส�ำคัญที่ขาดหาย ได้อย่างครบถ้วนและเพียงพอหรือไม่
	 –	 มีการระบุความเส่ียงที่เป็นไปได้จากการใช้ยาไว้ในเอกสารก�ำกับยาหรือไม่ หากความเสี่ยงดังกล่าวมีข้อมูลเพียงพอว่ามีความสัมพันธ์ 

กับความปลอดภัยและประสิทธิภาพในการใช้ยา 
	 –	 เอกสารก�ำกับยามีการแสดงข้อมูลความเสี่ยงจากการใช้ยา โดยการใช้ค�ำท่ีเหมาะสมและจัดเรียงไว้ในต�ำแหน่งที่ถูกต้องสอดคล้องกับแนวทาง 

ที่ก�ำหนด เช่น แนวทางการจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา หรือ SmPC เป็นต้น 
	 –	 มีมาตรการลดความคลาดเคลือ่นทางยาหรอืไม่ การออกแบบเอกสารก�ำกบัยาและบรรจภุณัฑ์มคีวามเหมาะสมในการลดความคลาดเคล่ือนทางยา

หรือไม่
	 –	 กิจกรรมในการลดความเสี่ยงที่เสนอมีความเหมาะสมและเพียงพอหรือไม่ 
	 –	 มีกิจกรรมเพิ่มเติมในการลดความเสี่ยงหรือไม่ กิจกรรมดังกล่าวมีความเหมาะสมและเพียงพอกับความเสี่ยงหรือไม่ 
	 –	 ระเบียบวิธีวิจัยมีความชัดเจนและเหมาะสมในการวัดและประเมินประสิทธิภาพของกิจกรรมในการลดความเสี่ยงหรือไม่
	 –	 การประเมินความส�ำเร็จของกิจกรรมเพิ่มเติมในการลดความเสี่ยงมีการก�ำหนดเกณฑ์ไว้ล่วงหน้าหรือไม่

5.	 สรุปแผนการจัดการความเสี่ยง (Summary of the risk management plan)

	 –	 แผนการจัดการความเสี่ยงเหมาะสมกับผลิตภัณฑ์นี้หรือไม่
	 –	 มีการแสดงข้อเท็จจริงไว้อย่างเหมาะสมหรือไม่
	 –	 รูปแบบ องค์ประกอบ และภาษาที่ใช้มีความเหมาะสมกับผู้อ่านหรือไม่
	 –	 มีการจัดรูปแบบของแผนตามที่ก�ำหนดหรือไม่

6.	 ก�ำหนดการประเมินซ�้ำ (When an update is being assessed)

	 –	 มีข้อมูลใหม่เพิ่มเติมในส่วนของคุณลักษณะด้านความปลอดภัยหรือไม่
	 –	 แผนการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยามีการเปลี่ยนแปลงอย่างเหมาะสมหรือไม่ (จ�ำเป็นต้องปรับปรุงถ้ามีข้อมูลใหม่)
	 –	 มีการประเมินประสิทธิภาพของมาตรการลดความเสี่ยงหรือไม่
	 –	 ข้อเสนอในการเปลี่ยนแปลงมาตรการลดความเสี่ยง (ตามความจ�ำเป็น) มีความเหมาะสมหรือไม่
	 –	 มีข้อมูลใหม่ที่มีนัยยะว่าจ�ำเป็นจะต้องมีการประเมินสมดุลของความเสี่ยงและประโยชน์อย่างเป็นทางการหรือไม่

ตารางที่ 1	แนวทางการประเมินแผนการจัดการความเสี่ยง (ต่อ)
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ตารางที่ 2	สรุปผลการประเมินแผนการจัดการความเสี่ยงของยา epoetin (17 ผลิตภัณฑ์)

องค์ประกอบและหัวข้อย่อย
(จ�ำนวนผลิตภัณฑ์ที่มีข้อมูล)

สรุปผลการประเมินและประเด็นปัญหาส�ำคัญ

1.	 ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ์ (11 ผลิตภัณฑ์) –	 บางต�ำรับระบุข้อบ่งใช้ไม่ตรงกับเอกสารก�ำกับยาที่ได้รับอนุญาต 
–	 ข้อบ่งใช้บางส่วนที่ได้รับอนุมัติในประเทศไทยไม่สอดคล้องกับสากล

2.	 คุณลักษณะด้านความปลอดภัย 
	 2.1	 ระบาดวิทยาของข้อบ่งใช้และกลุ่มประชากร

เป้าหมาย (5 ผลิตภัณฑ์)
	 2.2	 การระบุความปลอดภัยจากการศึกษาที่ไม่ใช่

ทางคลินิก (9 ผลิตภัณฑ์)
	 2.3	 ข้อมูลการได้รับยาในการศึกษาทางคลินิก

(clinical trial exposure) (9 ผลิตภัณฑ์)
	 2.4	 กลุ่มประชากรที่ไม่ได้มีการศึกษาทางคลินิก  

(9 ผลิตภัณฑ์)
	 2.5	 ประสบการณ์การใช้ยาหลังได้รับอนุญาต  

(9 ผลิตภัณฑ์)
	 2.6	 ข ้อก�ำหนดเพิ่มเติมในการระบุความเสี่ยง  

(8 ผลิตภัณฑ์)
	 2.7	 ความเสี่ยงจากการใช ้ยาและความเสี่ยง 

ที่อาจเกิดขึ้นจากการใช้ยา 
		  –	 ความเสี่ยงจากการใช้ยา (11 ผลิตภัณฑ์) 
		  –	 ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการใช้ยา  

(12 ผลิตภัณฑ์)
		  –	 ข้อมลูทีย่งัไม่ทราบหรอืขาดไป (3 ผลติภณัฑ์)
	 2.8	 สรุปข้อกังวลด้านความเสี่ยง (9 ผลิตภัณฑ์)

ส่วนใหญ่แสดงข้อมลูคณุลักษณะด้านความปลอดภยัท่ียงัไม่สะท้อนข้อกงัวลด้านความปลอดภยั
ของผลิตภัณฑ์ในภาพรวม ท้ังความเสี่ยงส�ำคัญจากการใช้ยา ความเส่ียงส�ำคัญที่อาจเกิดขึ้น 
จากการใช้ยา และข้อมูลท่ียังไม่ทราบหรือขาดไป โดยมี 13 ผลิตภัณฑ์ ท่ีมีข้อมูลบางส่วน 
ตามที่ก�ำหนดตามแนวทางของสหภาพยุโรป แต่ข้อมูลยังไม่เหมาะสมครบถ้วน สรุปดังนี้
–	 ส่วนใหญ่ไม่ได้น�ำผลการศกึษาทีไ่ม่ใช่ทางคลนิกิและการศกึษาทางคลนิกิ รวมทัง้ผลการศกึษา

หรือการตัดสินใจทั้งในและต่างประเทศมาวิเคราะห์คุณลักษณะด้านความปลอดภัย
–	 แต่ละต�ำรับระบุความเสี่ยงเดียวกันไว้ต่างกัน เช่น ไม่ระบุว่ามีความเสี่ยง ไม่ระบุความเสี่ยง

ส�ำคัญจากการใช้ยาที่เป็นที่ยอมรับ เช่น PRCA เป็นต้น รวมทั้งการจัดประเภทความเสี่ยง 
ยังไม่เหมาะสม

–	 บางผลิตภัณฑ์ก�ำหนดคุณลักษณะด้านความปลอดภัยโดยการทบทวนวรรณกรรม ซึ่งไม่ใช่
ข้อมูลผลิตภัณฑ์ตนเอง

–	 บางผลิตภัณฑ์มีการใช้ยาในประชากรบางกลุ่มโดยไม่มีการศึกษารองรับ แต่ไม่มีการแสดง
ข้อกังวลด้านความปลอดภัย และความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึ้นจากการใช้ยาหรือข้อมูลท่ียัง 
ไม่ทราบหรือขาดหายไป เช่น ไม่มีผลการศึกษาทางคลินิกสนับสนุนข้อมูลประสิทธิผล 
และความปลอดภัยในข้อบ่งใช้ Myelodysplastic syndrome ซึ่งควรระบุเป็นข้อมูลที่ยัง
ไม่ทราบหรือขาดหายไป เป็นต้น

3.	 แผนการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา
	 3.1	 การเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา  

(11 ผลิตภัณฑ์) 
	 3.2	 กิจกรรมเพ่ิมเติมในการเฝ้าระวงัความปลอดภยั

จากการใช้ยา (8 ผลิตภัณฑ์)

–	 ส่วนใหญ่แผนการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยายังไม่ครอบคลุมข้อกังวล 
ด้านความปลอดภัยทุกรายการที่จ�ำเป็นต้องระบุในคุณลักษณะด้านความปลอดภัย

–	 ความเสี่ยงจาก PRCA ของประเทศไทยสูงกว่าต่างประเทศมาก แต่ผลิตภัณฑ์ส่วนใหญ ่
เสนอให้มีการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาแบบทั่วไป เช่น รายงานอาการ 
ไม่พงึประสงค์จากการใช้ยาโดยสมคัรใจ รายงานความปลอดภยัของผลติภณัฑ์ตามช่วงเวลา 
เท่านั้น ยกเว้นบางต�ำรับที่เสนอกิจกรรมเพ่ิมเติม เช่น การลงทะเบียนผู้ป่วย การติดตาม 
เฝ้าระวังอย่างใกล้ชิดของ PRCA 

4.	 แผนการศึกษาประสิทธิภาพยาหลังออกสู่ตลาด  
(2 ผลิตภัณฑ์)

ผลิตภัณฑ์ส่วนใหญ่ไม่ได้ระบุข้อมูลท่ียังไม่ทราบหรือขาดหายไปจึงไม่มีแผนการศึกษา
ประสิทธิภาพยาหลังออกสู่ตลาดที่เหมาะสม

5.	 มาตรการลดความเสี่ยง 
	 5.1	 กิจกรรมทั่วไปในการลดความเสี่ยง
		  (9 ผลิตภัณฑ์)
	 5.2	 กิจกรรมเพิ่มเติมในการลดความเสี่ยง
		  (2 ผลิตภัณฑ์)

ผลติภัณฑ์ส่วนใหญ่เสนอมาตรการปรบัปรงุเอกสารก�ำกับยา โดยม ี2 ผลติภณัฑ์ ทีเ่สนอกจิกรรม
เพิ่มเติมในการสื่อสารข้อมูลความเสี่ยงแก่บุคลากรทางการแพทย์และผู้ป่วย แต่ในภาพรวม
มาตรการลดความเสีย่งยงัไม่เหมาะสมและเพยีงพอ เนือ่งจากข้อมลูคณุลกัษณะด้านความปลอดภยั
ยังไม่สะท้อนข้อกังวลด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ในภาพรวม

6.	 สรุปแผนการจัดการความเสี่ยง (5 ผลิตภัณฑ์) –	 ส่วนใหญ่ยังไม่สะท้อนข้อกังวลด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ ส่งผลให้แผนการจัดการ
ความเสี่ยงไม่เหมาะสม

7.	 ภาคผนวก (5 ผลิตภัณฑ์) –	 ส่วนใหญ่ไม่จัดท�ำจึงท�ำให้ข้อมูลประกอบการประเมินไม่ครบถ้วน

หมายเหต ุ PRCA หมายถึง ภาวะไขกระดูกไม่สร้างเม็ดเลือดแดงถาวร (Pure Red Cell Aplasia)
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2553 ประมาณ 1 : 2068(11) ซึ่งมากกว่าในต่างประเทศ

ประมาณ 50 เท่า และมีแนวโน้มเพิ่มขึ้นทุกปี ในปี 2557 

ประมาณ 1.6 : 1000 คน–ปี เมื่อเทียบกับรายงาน 

ในต่างประเทศท่ีพบประมาณ 1 : 3000 คน–ปี(12)  

คณะผูว้จิยัจงึศกึษาวเิคราะห์ปัจจัยเสีย่งในการเกดิ PRCA 

จากการใช ้ยา epoetin โดยทบทวนวรรณกรรม 

และเอกสารท่ีเกี่ยวข้องท้ังในและต่างประเทศ เพื่อให้

สามารถวางแผนการเฝ้าระวงัความปลอดภัยจากการใช้ยา

และมาตรการลดความเสี่ยงที่เหมาะสม 

ผลการศกึษาพบว่า ปัจจยัเสีย่งในการเกิด PRCA 

จากการใช้ยา epoetin และแนวทางการจัดการ 

ความเสี่ยง สรุปดังแผนภาพที่ 3 

จากตารางที่ 2 ในภาพรวมแผนการจัดการ 

ความเส่ียงที่ผู้รับอนุญาตเสนอยังต้องปรับปรุงเพิ่มเติม 

ให้สะท้อนข้อกังวลด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ ์ 

โดยต้องปรับปรุงแผนการเฝ้าระวังความปลอดภัย 

จากการใช้ยาและมาตรการลดความเสี่ยงให้เหมาะสม 

เนือ่งจากแผนดงักล่าวยงัมข้ีอมลูไม่ครบถ้วนตามแนวทาง 

โดยเฉพาะข้อเท็จจริงในบริบทของประเทศไทยท่ีพบว่า

ภาวะไขกระดูกไม่สร้างเมด็เลอืดแดงถาวรเป็นความเสีย่ง

ส�ำคัญจากการใช้ยา กล่าวคือ โครงการลงทะเบียนผู้ป่วย

เพ่ือติดตามภมิูคุม้กนัต่อต้านยา epoetin โดยการฉดีเข้า

ทางใต้ผิวหนัง เพื่อประเมินระบาดวิทยาของ PRCA  

และประเมินประสิทธิภาพของยา epoetin(10) รายงาน

อุบัติการณ์ของการเกิด PRCA ของประเทศไทยในปี 

จากแผนภาพที่ 3 ปัจจัยเสี่ยงด้านการผลิตและคุณภาพยาท่ีส�ำคัญ ได้แก่ การเกาะกลุ่มของโปรตีน

(aggregation)(13) ความแตกต่างของรปูแบบการเติมหมู่น�ำ้ตาล (glycosylation pattern) สิง่เจอืปน (impurities)(14) 

ความแตกต่างของสตูรต�ำรบัยา (formulation) ตลอดจนบรรจภุณัฑ์ เช่น สารเจือปนจากจกุยาง เข็มทงัสเตน(15, 16, 17) 

ซึ่งอาจจัดการความเสี่ยงโดยการปรับปรุงมาตรฐานการผลิต สูตรต�ำรับยา และการควบคุมคุณภาพ หรือเปลี่ยนวิธี

การบรหิารยาเป็นการฉีดทางหลอดเลอืดด�ำ เพราะจากการทบทวนวรรณกรรมพบการเกดิ PRCA เฉพาะการฉดีเข้า

ใต้ผวิหนงั(18) แต่ไม่พบจากการฉดีเข้าหลอดเลอืดด�ำ นอกจากนีก้ารขนส่งและเกบ็รักษาทีไ่ม่ถกูต้องมผีลต่อความคงสภาพยา
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คณะผู้วิจัยได้น�ำแนวทางการประเมินแผนการ

จัดการความเสี่ยงที่พัฒนาขึ้นและผลการประเมิน

แผนการจัดการความเสี่ยงของยา epoetin เสนอต่อ 

คณะท�ำงานประเมินทะเบียนต�ำรับยา epoetin  

ด้านแผนการจัดการความเสี่ยง ซึ่งมีองค์ประกอบ 

ทัง้แพทย์ผูเ้ชีย่วชาญสาขาโลหติวทิยา โรคไต มะเรง็วทิยา  

ผูป้ระเมนิทะเบยีนต�ำรบัยาทัง้ในและนอกสงักัดส�ำนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา คณะท�ำงานฯ ได้พิจารณา

แผนการจดัการความเสีย่งของยา epoetin ตามแนวทาง

การประเมนิทีพ่ฒันาขึน้ แล้วมผีลการพจิารณาสอดคล้อง

กันกับคณะผู้วิจัย

อภิปรายและข้อเสนอแนะ

คณะผู้วิจัยได้วิเคราะห์แนวทางท่ีเก่ียวข้องกับ

แผนการจัดการความเสี่ยงของยาเพื่อน�ำมาใช้ในการ

ทบทวนทะเบียนต�ำรับยาของยา epoetin โดยคัดเลือก

แนวทางของสหภาพยุโรปมาใช้ในการพัฒนาแนวทาง 

การประเมินแผนการจัดการความเสี่ยง เนื่องจาก 

มีรายละเอียดข้อมูลและขั้นตอนการจัดท�ำแผนการจัด

ความเสีย่งทีค่รบถ้วนและเป็นระบบ แล้วจงึน�ำมาทดลอง

ประเมินแผนการจัดการความเสี่ยงของค�ำขอแก้ไข

ทะเบียนต�ำรับยา epoetin จ�ำนวน 17 ผลิตภัณฑ์ พบว่า

แนวทางที่พัฒนาขึ้นช่วยให้การประเมินเป็นไปอย่าง 

เป็นระบบ แยกตามองค์ประกอบของแผนการจัดการ

ความเสี่ยงอย่างชัดเจน ซ่ึงสามารถใช้ประเมินแผนการ

จัดการความเสีย่งได้จรงิ โดยให้ผลการพจิารณาท่ีสอดคล้อง

กันกับคณะท�ำงานประเมินทะเบียนต�ำรับยา epoetin 

ด ้านแผนการจัดการความเสี่ยงซึ่งมีองค ์ประกอบ 

ของผู้เชี่ยวชาญด้านต่างๆ

ผลการประเมินในภาพรวมสรุปว่าคุณลักษณะ

ด้านความปลอดภยัยงัไม่สะท้อนข้อกงัวลด้านความปลอดภยั

ของผลติภณัฑ์ในภาพรวม ส่งผลให้กิจกรรมการเฝ้าระวงั

ความปลอดภยัจากการใช้ยาไม่เหมาะสม ดงันัน้ คณะผูว้จัิย

จึงควรปรับปรุงมาตรฐานการขนส่งและเก็บรักษายา 

ให้เป็นไปตามแนวทางตามหลักเกณฑ์วิธีการขนส่งและ

การจัดเก็บที่ดี (Good Distribution Practice; GDP  

และ Good Storage Practice; GSP)

ส�ำหรับปัจจัยเสี่ยงที่เก่ียวกับผู้ป่วยและระยะ

เวลาการใช้ยาขึ้นกับดุลพินิจของแพทย์ ส่วนปัจจัย 

ทางพันธุกรรม(19, 20) อาจน�ำการตรวจทางพันธุศาสตร ์

มาใช้ท�ำนายความเสี่ยงต่อ PRCA อย่างไรก็ตามยังต้อง

ศกึษาเพ่ิมเตมิเก่ียวกบัประสทิธภิาพในการตรวจดังกล่าว 

จากผลการศึกษาข้างต้น คณะผู้วิจัยได้จัดท�ำ

สรุปผลการประเมินแผนการจัดการความเสี่ยงของยา 

epoetin ทกุผลติภณัฑ์ ซึง่มปีระเด็นส�ำคัญทีผู่ร้บัอนญุาต

ต้องแก้ไขปรับปรุงดังนี้ 

	 การรวบรวมและวิเคราะห์ผลการศึกษา 

ทีไ่ม่ใช่ทางคลินิกและการศกึษาทางคลนิกิของผลติภณัฑ์

ตนเอง รวมทั้งการทบทวนรายงานการศึกษาหรือ 

การตดัสนิใจขององค์กรควบคุมยา ทัง้ในและต่างประเทศ 

เพ่ือปรับปรุงคณุลักษณะด้านความปลอดภยัให้เหมาะสม 

	 แผนการเฝ้าระวงัความปลอดภยัจากการใช้ยา

ต้องปรบัปรงุให้ครอบคลมุกิจกรรมการเฝ้าระวงัความปลอดภยั

จากการใช้ยา เช่น ระบบรายงานอาการไม่พงึประสงค์ 

จากการใช้ยาโดยสมัครใจ ส�ำหรับความเสี่ยงที่ส�ำคัญ 

โดยเฉพาะ PRCA และภาวะยาไร้ประสิทธิผล (loss of 

efficacy) จ�ำเป็นต้องท�ำกจิกรรมการเฝ้าระวงัเชงิรกุเพ่ิมเตมิ 

ด้วยระเบียบวิธีที่เหมาะสมเพื่อให้ทราบถึงอุบัติการณ์ 

ขนาดของปัญหา และปัจจัยสาเหตุของแต่ละความเสี่ยง 

	 มาตรการลดความเสีย่งของแต่ละผลติภณัฑ์

ต้องปรบัปรงุให้เหมาะสมกบัแต่ละความเสีย่ง ทัง้มาตรการ

ทั่วไป เช่น การปรับปรุงฉลากและเอกสารก�ำกับยา  

การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน ส�ำหรับ

ความเสีย่งทีส่�ำคญัควรมกีจิกรรมเพิม่เติม เช่น การสือ่สาร

โดยตรงกับผู้สั่งใช้ยาให้ทราบถึงปัจจัยเสี่ยงและแนวทาง

การลดความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ เป็นต้น
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เพ่ือให้การพัฒนาระบบการจัดท�ำและประเมิน

แผนการจดัการความเสีย่งมปีระสทิธภิาพเพิม่ขึน้ คณะผูว้จิยั

มข้ีอเสนอแนะว่า ในระยะสัน้ควรจดัระบบการให้ค�ำปรกึษา 

และจัดการอบรมเพือ่ให้ผู้ประกอบการตระหนกัถงึประโยชน์

ของการจัดท�ำแผนการจัดการความเสี่ยง และมีความรู้ 

ความเข้าใจในการจัดท�ำแผนการจัดการความเสี่ยง 

และวิเคราะห์ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ตนเองได้อย่าง

เหมาะสม รวมทั้งการพัฒนาผู้ประเมินและเจ้าหน้าที ่

ให้มคีวามเข้าใจในหลกัการการจดัท�ำ ตรวจสอบ ตดิตาม

และประเมินผลสัมฤทธิ์ของมาตรการจัดการความเสี่ยง 

นอกจากนั้น ควรมีการประสานงานให้เกิดการสนับสนุน

จากเครอืข่ายบคุลากรทางการแพทย์ เพือ่ให้ผูร้บัอนญุาต

สามารถด�ำเนินกิจกรรมการจัดการความเสี่ยงได้อย่าง 

มปีระสทิธภิาพ ตลอดจนการจดัให้มรีะบบการตรวจสอบ

คุณภาพ (inspection) ของกิจกรรมการเฝ้าระวัง 

และจัดการความเสี่ยงจากการใช้ยา

ในระยะยาว ภาครัฐควรพัฒนาเครื่องมือด้าน

การบริหาร ได้แก่ นโยบาย กฎหมาย โครงสร้างองค์กร 

ทรัพยากรบุคคลและงบประมาณ และเครื่องมือทาง

วชิาการ ได้แก่ มาตรฐาน ข้อก�ำหนด หลกัเกณฑ์ แนวทาง

และกระบวนการ ในการจัดท�ำ ประเมิน ตรวจสอบ และ

ติดตามแผนจัดการความเสี่ยงท่ีครอบคลุมผลิตภัณฑ์ 

ท่ีมคีวามเสีย่งสงูเป็นล�ำดบัต้นก่อน ส�ำหรับผูป้ระกอบการ

จ�ำเป็นต้องพัฒนาโครงสร้างและบุคลากรมารองรับให้

สามารถน�ำแผนจดัการความเสีย่งมาใช้เป็นเครือ่งมอืเชิงรกุ

ในการป้องกนัและจดัการความเสีย่งจากการใช้ยา โดยเฉพาะ

การเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา การด�ำเนิน

มาตรการลดความเสี่ยงและการติดตามประเมินผล

จึงวิเคราะห์ความเสี่ยงของยา epoetin ที่เกี่ยวข้อง 

ในบรบิทของประเทศไทยเพิม่เตมิ โดยเฉพาะในประเดน็ 

PRCA เพื่อให้ทราบและระบุความเสี่ยงได้ชัดเจนขึ้น  

แล้วน�ำมาใช้ประกอบการประเมนิแผนการจดัการความเสีย่ง

ซึ่งสะท้อนการจัดการกับข้อกังวลด้านความปลอดภัย 

ของผลิตภัณฑ์ในภาพรวมได้เหมาะสมยิ่งขึ้น กล่าวคือ 

ต้องมกีารจดัท�ำแผนการเฝ้าระวงัความปลอดภยัจากการใช้ยา

ให้ครอบคลุมทั้งระบบการรายงานอาการไม่พึงประสงค์

จากการใช้ยาโดยสมัครใจ และติดตามความเสี่ยงส�ำคัญ

ของแต่ละผลิตภัณฑ์เป็นการเฉพาะโดยการเฝ้าระวัง 

เชิงรุกท่ีเหมาะสมเพื่อระบุขนาดของปัญหาและสาเหตุ

ของความเสี่ยงโดยเฉพาะท่ีเกี่ยวข้องกับความสามารถ 

ในการเป็นสารก่อภมูคิุม้กนั (immunogenicity) ซึง่สามารถ

น�ำมาใช้เป็นข้อมูลในการตัดสินใจประเมินประโยชน ์

กับความเส่ียงของยา และก�ำหนดมาตรการควบคุม 

ความเสี่ยงที่เหมาะสมต่อไป

จากผลการศึกษาข้างต้นพบว่าการใช้แนวทาง

ข้างต้นสะท้อนให้เห็นถึงประสิทธิภาพในการประเมิน

แผนการจัดการความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ยา epoetin  

ที่หลากหลายซ่ึงมีคุณภาพและปริมาณข้อมูลที่แตกต่าง

กัน ด้วยการวิเคราะห์ประเด็นความเสี่ยงของยาตลอด

วงจรชวีติของผลติภณัฑ์อย่างเป็นระบบ จงึท�ำให้ผูป้ระเมนิ

สามารถประเมนิข้อกงัวลด้านความปลอดภยัในแผนการ

จดัการเส่ียงทีผู่ร้บัอนญุาตเสนอมาได้อย่างมปีระสทิธภิาพ 

อย่างไรกต็ามแนวทางดงักล่าวควรน�ำไปทดลองเพือ่ขยายผล

กับทะเบียนต�ำรบัยาโดยเฉพาะยาใหม่ ยาชวีวตัถ ุและยา

ที่มีความเสี่ยงสูงต่อไป
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วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนพฤษภาคม-สิงหาคม 2557

License per Invoice คืออะไร(1)

icense per Invoice หรือเรยีกอย่างย่อว่า 

LPI หรือ ใบรับแจ้งการน�ำเข้าผลิตภัณฑ์

สุขภาพ เป็นหนังสือรับทราบการน�ำผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

เข้ามาในราชอาณาจกัร ตามทีป่รากฏเป็นรายการในเอกสาร

ก�ำกับสินค้า (Invoice) (แต่ละครั้งที่น�ำเข้า) ที่ส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ออกให้ผู ้น�ำเข้า

ผลิตภณัฑ์สขุภาพ เพือ่ใช้ประกอบในการน�ำเข้าผลติภัณฑ์

สุขภาพผ่านพิธีการทางศุลกากร

กระบวนการยื่นขอ LPI ของผู้น�ำเข้าผลิตภัณฑ์

สุขภาพ และการออก License per Invoice ของ อย. 

โดยส�ำนกัด่านอาหารและยานัน้ จะกระท�ำผ่านระบบบรกิาร

ทางอเิลก็ทรอนกิส์ (e–Service) ของ อย. และเมือ่เจ้าหน้าท่ี

ส�ำนักด่านอาหารและยาได้ออก LPI แล้ว จะส่ง LPI  

ดังกล่าวในรูปเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ให้กับกรมศุลกากร 

เพื่อเป็นหลักฐานให้ผู ้น�ำเข้าสามารถด�ำเนินพิธีการ

ศุลกากรต่อไปได้โดยเร็ว ดังแสดงในรูปที่ 1

License per Invoice

รจิตพรรณ จันทราช
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ผู้น�ำเข้า ระบบอิเล็กทรอนิกส์ + เจ้าหน้าที่ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)

แจ้งรายละเอียดสินค้าที่จะน�ำเข้า
+ ใบอนุญาตของสินค้านั้น ตรวจสอบ

ออกใบรับแจ้งการน�ำเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ
(License per Invoice: LPI)

รูปที่ 1 กระบวนการออก License per Invoice (LPI)

จากนั้นผู้น�ำเข้าน�ำเลข LPI ที่ได้จาก อย. พร้อม

เลขประจ�ำตวัผูเ้สยีภาษีของ อย. ไปท�ำใบขนสนิค้าขาเข้า

ในระบบ e–Customs กรมศุลกากรจะตรวจสอบพิกัด 

รหัสสถิติของสินค้าว่าเป็นของต้องห้ามต้องจ�ำกัดที่ต้อง

ได้รับใบอนุญาตตามข้อตกลงร่วมกับหน่วยงานที่ออก 

ใบอนุญาตหรือไม่

LPI ในบริบทของ อย. ไม่ใช่เป็นการอนุญาต 

ตามกฎหมาย แต่เป็นการประเมินความสอดคล้อง 

ด้านเอกสารของผูน้�ำเข้าผลติภณัฑ์สขุภาพกบัการได้รบัอนญุาต

สถานท่ี และการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพแต่ละชนิด 

ตามกฎหมาย ก่อนที่จะมีการน�ำเข้ามาในราชอาณาจักร

แต่ละครั้ง แต่ในบริบทของกรมศุลกากรอาจจะถือเป็น 
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1.	 รายละเอียดของสินค้าท่ีจะน�ำเข้าบันทึกใน 

Excel file ตาม Excel template ที่ อย. ก�ำหนด

2.	 เอกสารประกอบการน�ำเข้าบันทึกใน pdf file 

ได้แก่ ใบบัญชีราคาสินค้า (Invoice) Packing list 

ใบรบัรองผลวเิคราะห์พร้อมใบแปล (กรณนี�ำเข้ายาแผนปัจจบัุน

และเภสัชเคมีภัณฑ์) ใบรับรองสถานที่ผลิต (กรณีน�ำเข้า

อาหารท่ีกฎหมายก�ำหนดให้มใีบรบัรองวธีิการผลติ เครือ่งมอื

เครื่องใช้ ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร) เป็นต้น 

ดรูายละเอยีดเพิม่เตมิได้ที ่http://logistics.fda.moph.

go.th/fooddrug/view.php?id=93&cate=35

การเชื่อมโยงข้อมูลใบอนุญาตระหว่าง อย. กับ

กรมศุลกากร เป็นการเชื่อมโยงข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์ 

ดงันัน้การแจ้งรายละเอยีดเพือ่ขอ LPI รวมท้ังข้อมลูพืน้ฐาน

ของผู ้น�ำเข้า (เช่น ช่ือ ท่ีอยู ่) และข้อมูลการอนุญาต

จะต้องอยู่ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ หากข้อมูลใดหรือ

การอนุญาตใดอยู่ในรูปแบบกระดาษเพียงอย่างเดียว 

จะไม่สามารถด�ำเนินการยื่นขอ License per Invoice 

ได้ศกึษารายละเอยีดเพิม่เตมิเก่ียวกบัการยืน่ขอ LPI ได้ที่ 

website ส�ำนักด่านอาหารและยา (http://logistics.

fda.moph.go.th) >> หวัข้อ “ยืน่แจ้งผลติภณัฑ์สขุภาพ

ก่อนการน�ำเข้า License per Invoice”

ดงันัน้ ความร่วมมอืของหน่วยงานภาครฐัในการ

ด�ำเนนิงานเป็นการลดค่าใช้จ่ายด้านโลจสิตกิส์ (Logistics) 

ของผูป้ระกอบการ ได้แก่ การลดระยะเวลาและค่าใช้จ่าย

ในการกรอกข้อมลูซ�ำ้ๆ กนัของผูป้ระกอบการแก่หน่วยงาน

ภาครฐัหลายแห่งในการน�ำเข้าสนิค้าแต่ละครัง้ ลดการใช้

เอกสารทีเ่ปน็กระดาษเพื่อรองรบัการค้าแบบไรก้ระดาษ 

และเพิ่มความรวดเร็วในการด�ำเนินงานด้วยระบบ

อเิลก็ทรอนกิส์ ซ่ึง อย. กรมศลุกากร และหน่วยงานภาครัฐ

ผู้ออกใบอนุญาตอีก 34 หน่วยงาน อาทิ กรมประมง 

กรมโรงงานอุตสาหกรรม ได้ท�ำการลงนามข้อตกลง 

ว่าด้วยการเชื่อมโยงข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ พัฒนาระบบ

การเช่ือมโยงข้อมูลใบอนุญาตของหน่วยงานผู ้ออก 

ใบอนุญาตกับศุลกากรทางอิเล็กทรอนิกส์(3) เมื่อปี พ.ศ. 

2552(4) และประกาศพิกัดรหัสสถิติของสินค้าที่ต้องมี 

การอนญุาตน�ำเข้าสนิค้าแต่ละครัง้ เน่ืองจากกรมศุลกากร

ประกาศให้สินค้าที่อยู ่ในพิกัด รหัสสถิติที่เกี่ยวข้อง  

ต้องได้รับอนุญาตก่อนที่จะน�ำเข้ามาในราชอาณาจักร

สินค้าใดบ้างต้องมี License per Invoice

ณ ปัจจุบันสินค้าที่อยู่ในการก�ำกับดูแลของ อย. 

ที่ต้องมี LPI ได้แก่ เคร่ืองส�ำอาง ยาเสพติดให้โทษ  

วัตถุออกฤทธิ์ต ่อจิตและประสาท และยา (ยกเว้น 

ยาสมุนไพร) ซึ่งเป็นการก�ำหนดร่วมกันระหว่าง อย.  

กบักรมศลุกากร โดยใช้พกิดัรหสัสถติศิลุกากรเป็นตวัก�ำหนด 

ซึ่งกรมศุลกากรจะประกาศพิกัดรหัสสถิติของสินค้า 

ที่ต้องมี LPI ทุกวันที่ 15 ของเดือน และมีผลบังคับใช้ 

ในวันที ่1 ของเดอืนถดัไป ตรวจสอบข้อมลูได้ที ่website 

ของกรมศุลกากร (www.customs.go.th) ตั้งแต่วันท่ี

ประกาศพิกัดรหัสสถิติศุลกากร มีผลให้สินค้าน�ำเข้าที่อยู่

ในพิกัดรหัสสถิติดังกล่าวต้องส�ำแดงเลข LPI ในการ 

ท�ำใบขนสินค้าขาเข้าด้วยระบบ e–Customs มิฉะนั้น

ผู้น�ำเข้าจะไม่สามารถท�ำใบขนสินค้าขาเข้าด้วยระบบ 

e–Customs ได้ ทั้งน้ี อย. และกรมศุลกากรก�ำหนด 

การใช้ใบรับแจ้งการน�ำเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ หรือ LPI  

ให้ครอบคลมุสนิค้าทกุผลติภณัฑ์ทีอ่ยูใ่นการดูแลของ อย. 

ภายในเดือนกันยายน 2557 และมีก�ำหนดใช้ LPI  

กับสินค ้านมและผลิตภัณฑ ์จากนมต้ังแต ่วันที่  1 

พฤษภาคม 2557

License per Invoice ขอได้อย่างไร(2)

การขอ License per Invoice (LPI) ม ี2 ช่องทาง 

คือ

1.	 ยื่นขอ ณ ส�ำนักด่านอาหารและยา อาคาร 

5 ช้ัน 5 ส�ำนักงานคณะกรรมอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข

2.	 ยื่นขอผ่านอินเตอร์เน็ต ด้วยโปรแกรม 

e–Logistics งานด่านอาหารและยา

เอกสารที่จ�ำเป ็นประกอบการย่ืนขอ LPI 

ประกอบด้วย



      

79

เป
ิดป
ระ
ตูส
ู่ อ
ย.

วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนพฤษภาคม-สิงหาคม 2557

ใบอนญุาต/ใบรับรองทางอเิลก็ทรอนกิส์ในการท�ำพธิศุีลกากร

อเิลก็ทรอนิกส์ (e–Customs)(5) ตามผลติภณัฑ์แต่ละประเภท

ท่ีมีความพร้อมของฐานข้อมูล เพื่อเพ่ิมประสิทธิภาพ

ในการใช้ทรัพยากร เพิ่มประสิทธิผลการควบคุมสินค้า

เอกสารอ้างอิง
1.	 สมบรูณ์ บญุกจิอนสุรณ์. (2556). ใบรบัแจ้งผลติภณัฑ์สขุภาพ

น�ำเข้า (License per Invoice) ภายใต้ National Single 

Window. รู้ทันกฎ. อย. Trade Insight. ปีที่ 1 ฉบับที่ 1 

ประจ�ำเดือนมกราคม–มีนาคม 2556, หน้า 3.

2.	 ปานศักด์ิ ปราโมกข์ชน. (2556). การรับแจ้งรายการผลติภณัฑ์

สุขภาพน�ำเข้า เพื่อรองรับระบบเชื่อมโยงแลกเปลี่ยนข้อมูล 

น�ำผ่าน และโลจิสติกส์ ด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ 

License per Invoice. เอกสารประกอบการสัมมนา  

การบริการ License per Invoice ผ่านระบบ National 

Single Window เพื่อรองรับการเข้าสู่ ASEAN Single 

Window ครั้งที่ 2 เมื่อวันที่ 16 มกราคม 2556. หน้า 4–1 

ถึง 4–21. 

ที่ต้องขออนุญาต เพิ่มความโปร่งใสในการปฏิบัติงาน 

ลดระยะเวลาในการตรวจปล่อยสินค้า และลดค่าใช้จ่าย

ด้านโลจิสติกส์โดยรวมของประเทศ

3.	 วรีะศกัดิ ์ลอยสายออ. (2556). การท�ำพธิกีารศลุกากรผ่านระบบ 

National Single Window (NSW) โดยใช้ License per Invoice. 

Thailand National Single Window. เอกสารประกอบการ

สมัมนา การบรกิาร License per Invoice ผ่านระบบ National 

Single Window เพือ่รองรบัการเข้าสู ่ASEAN Single Window 

ครั้งที่ 2 เมื่อวันที่ 16 มกราคม 2556. หน้า 1–1 ถึง 1–20.

4.	 กรมศลุกากร กระทรวงการคลงั กบั ส�ำนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. (2552, 10 กันยายน). 

บันทึกข้อตกลงว่าด้วยการเชื่อมโยงข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ 

ระหว่าง กรมศุลกากร กระทรวงการคลัง กับ ส�ำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข.

5.	 กรมศุลกากร. (2553, 20 ธันวาคม). ประกาศกรมศุลกากร 

ที่ 103/2553 เรื่อง การปฏิบัติพิธีการศุลกากรอิเล็กทรอนิกส์ 

(e–Customs) ส�ำหรับการแลกเปลี่ยนข้อมูลใบอนุญาต/ 

ใบรับรองของหน่วยงานน�ำร่อง.
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ผลงานที่ฝากไว้
จัดท�ำหลักเกณฑ์การพิจารณาอนุญาตถุงยาง

อนามัย ซึ่งท�ำให้การพิจารณาอนุญาตรวดเร็ว และเสร็จ
ภายในเวลาที่ก�ำหนด และจัดท�ำแนวทางการจัดเตรียม
เอกสารส�ำหรับการยื่นขออนุญาตหรือแจ้งรายการ
ละเอียดเครื่องมือแพทย์รองรับการก�ำกับดูแลเครื่องมือ
แพทย์ให้สอดคล้องกับอาเซียนและสากล

หัวใจในการท�ำงาน
ท�ำงานอย่างเต็มก�ำลังความสามารถ เพื่อให้งาน

ส�ำเร็จด้วยความถูกต้อง เป็นธรรม เสมอภาค โปร่งใส 
ตรวจสอบได้ อย่างสมเหตุสมผล

ทัศนคติที่มีต่อ อย. 
อย. เป็นหน่วยงานหลักในการคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ดังนั้นบุคลากรใน อย. ต้องปฏิบัติ
งานอย่างเข้มแข็ง นอกจากนี้ทุกภาคส่วนของสังคมต้อง
ร่วมมือกันในการให้ความรู้แก่ประชาชน เพื่อให้สามารถ
เลือกซื้อ เลือกใช้ได้อย่างถูกต้อง

อย. ภาพแห่งความประทับ
	 ภูมิใจที่ได้ท�ำงานเพื่อคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลติภณัฑ์สขุภาพ ประทับใจทีไ่ด้ท�ำงานกบัพี่ๆ  ซึง่ได้รับค�ำ

แนะน�ำและการสอนงานท�ำให้มปีระสบการณ์น�ำมาปรบัใช้ 
ในการท�ำงาน และได้รับความร่วมมอืจากน้องๆ ท�ำให้งาน
ส�ำเร็จลุล่วงไปด้วยดี ขอขอบคุณทุกท่านไว้ในโอกาสนี้

นางสาววารุณี เสนสุภา

ผูเ้ชีย่วชาญด้านมาตรฐาน 

อาหาร อายุราชการ 37 ปี

ผลงานที่ฝากไว้

งานวิจัย “โครงการผลิต

ไข่เยีย่วม้าให้ปราศจากสารตะกัว่” 

ซึ่งท�ำให ้ไข ่เยี่ยวม ้าปลอดภัย                    

ผู้บริโภครับประทานไข่เย่ียวม้าอย่างสบายใจ และได้                   

รับผิดชอบงานตรวจ GMP และงานส่งออก มีโอกาสได้

ร่วมงานเป็นทีมตรวจกับเจ้าหน้าที่ของ USFDA 

หัวใจในการท�ำงาน

ตั้งใจ มุ่งมั่น เพื่อให้งานส�ำเร็จ

อย. ภาพแห่งความประทับใจ

รู้สึกดีกับการท�ำงานเป็นทีม และมีความรู้สึกว่า 

เป็นคน อย. ไม่เคยจืดจาง ขอเป็นก�ำลังใจให้น้องๆ รุ่นหลงั

ได้มีพลังขับเคลื่อนและสนุกกับการท�ำงาน

นางสาวพิณศิริ เฮงมีสวัสดิ์

เภสัชกรช�ำนาญการพิเศษ 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ อายุ

ราชการ 36 ปี
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หัวใจในการท�ำงาน 
ท�ำงานให้ดีทุกวัน ให้ถูกต้องตามระเบียบราชการ 

เสร็จตามก�ำหนด
อย. ในแบบที่เห็น
เป็นหน่วยงานทีด่ ีแต่ล�ำบากท�ำอะไรแล้วอาจถกูใจ

ผู้บริโภคแต่ไม่ถูกใจผู้ประกอบการ บริการดีได้รับค�ำชม 
บริการขัดผลประโยชน์ก็โดนไม่ชอบ

อย. ภาพแห่งความประทับใจ
สนกุในการท�ำงานที ่อย. ชอบท�ำงาน และขอฝาก

ถึงน้องๆ ว่า ท�ำวันนี้ให้ดีท่ีสุด ให้ดูแลผู้บริโภคมากๆ  
เพราะใครๆ ก็เชื่อ อย. 

นายพงษ์พันธ์ ปอแก้ว
เภสชักรช�ำนาญการพเิศษ 

ส�ำนักยา อายุราชการ 33 ปี
ผลงานที่ฝากไว้
เป็นคณะท�ำงานแก้ไข 

พระราชบัญญัติยา ฉบับที่ (5) 
พ.ศ. 2530 และปรับปรุงวิธีการขึ้นทะเบียนยา การขอ 
ใบอนุญาตประกอบธุรกิจ การขออนุญาตการโฆษณายา 
ให้มีความสะดวกรวดเร็วยิ่งขึ้น

หัวใจในการท�ำงาน
เม่ือเราสมัครใจมารับราชการ เราต้องท�ำเพ่ือ                

ส่วนรวมก่อน ขณะเดยีวกนักท็�ำเพือ่ตวัเองและครอบครวั
ด้วยหลักคิดส�ำคัญที่ท�ำให้การท�ำงานราบรื่นคือ ใจเขา                  
ใจเรา ผู้บริโภคได้รับสินค้าและการบริการที่มีคุณภาพ
ปลอดภยั ผูป้ระกอบการต้องได้รบัการปฏบิตัอิย่างเสมอภาค 
และเป็นธรรม ผูร่้วมงาน ทัง้ผูบ้งัคบับญัชา ท�ำงานร่วมกนั
อย่างเข้าใจ จริงใจ เอื้อเฟื้อ ให้อภัยกัน

อย. ในแบบที่เห็น 
อย. เป็นทีค่าดหวงัของสงัคม ในด้านการคุม้ครอง

ผูบ้รโิภค และเป็นหน่วยงานรบัรองความปลอดภยั แต่ อย. 
ยงัท�ำไม่ถึงระดบัทีส่งัคมต้องการ เนือ่งจากระบบราชการ
ที่พัฒนาไปไม่ทันต่อการประกอบธุรกิจที่ทันสมัยธุรกิจ 
ที่หลอกลวงผู้บริโภค อย. ควรจะมีการพัฒนาด้านการ
คุ้มครองผู้บริโภคให้มากกว่านี้

อย. ภาพแห่งความประทับใจ
ภูมิใจที่ได้รับราชการ ได้ท�ำงานตามอุดมการณ์ 

และประทับใจที่มีเพื่อนร่วมงานที่ดี

นายสันติ กติติสิมานนท์
เภสัชกรช�ำนาญการ

พเิศษ กองส่งเสรมิงานคุม้ครอง 
ผู้บริโภคฯ อายุราชการ 36 ปี

ผลงานที่ฝากไว้
ผลงานทีฝ่ากไว้ เมือ่คร้ังเป็นสารวัตรอาหารและยา 

หลายๆ คดีทีไ่ด้ไปตรวจสอบท�ำหลกัฐาน แม้ว่าทัง้พนกังาน
สอบสวนและอยัการจะช่วยผูก้ระท�ำผดิกห็าช่องว่างไม่ได้ 
ท�ำให้ต้องส่งฟ้องตามกระบวนการยุตธิรรม

หัวใจในการท�ำงาน
มีกรอบความคิดที่ชัดเจนยึดมั่นในบทบาทหน้าท่ี

ของตัวเอง ถ้าทุกคนเข้าใจและปฏิบัติตามบทบาทหน้าที่
ของตนเองอย่างเคร่งครดั องค์กรกจ็ะขบัเคลือ่นไปพร้อม
กันทุกภาคส่วนท�ำให้การท�ำงานลื่นไหลลดความขัดแย้ง

อย.ในแบบที่เห็น
อย. เป็นหน่วยงานที่น่าเกรงขาม สังคมมีความ

คาดหวังกับ อย. มาก เนื่องจากงานของ อย. มีผลกระทบ
ต่อประชาชนทกุเพศทกุวยั และ อย. มกีารท�ำงานหลายๆ ด้าน 
หลายๆ มิติ

อย. ภาพแห่งความประทับใจ
จากการปฏิบัติงานที่ยากล�ำบาก ท�ำให้ได้พบกับ    

ความใกล้ชิด สนทิสนม รกัใคร่ผกูพนักบัเพือ่นร่วมงาน ซึง่เป็น 
ช่วงเวลาทีมี่ความสุขและประทบัใจมริูล้มื และอยากฝากน้องๆ 
ไว้ว่า แม้งานจะเหนื่อยจะหนักแค่ไหน แต่ถ้าเรามีทีมงาน
ทีเ่ข้มแขง็หรอืเพือ่นร่วมงานทีเ่ข้าใจกนั คอยช่วยเหลือกัน 
ย่อมท�ำให้งานส�ำเร็จผ่านพ้นอุปสรรคไปได้ด้วยดี

นายสุรศักดิ์ โอสถเจริญผล
เภสัชกรช�ำนาญการพเิศษ กลุม่ควบคมุเครือ่งส�ำอาง 

ส�ำนกัควบคมุเครือ่งส�ำอางและวตัถอัุนตราย อายรุาชการ 30 ปี 
ผลงานที่ฝากไว้
ได้รบัค�ำชมจากหนงัสอืพมิพ์ไทยรฐัฉบบัวนัเสาร์ที่ 

19 กมุภาพนัธ์ 2537 คอลัมน์ คทัลยีา จ๊ะจ๋า และประกาศ
เกียรตคิณุ ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นผูท้ีใ่ห้
บริการเป็นที่ประทับใจของผู้มาติดต่อ ณ ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
สมควรเป็นดาวประดับฟ้า 
อย. ประจ�ำเดอืนพฤษภาคม 
2548 และประจ�ำปี 2555
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วิษณุ เชื้อพันธุ์
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ด้วยปัจจุบันในกรุงเทพมหานคร รวมตลอดจน

จงัหวัดหวัเมอืงใหญ่ มธีรุกจิประเภทหนึง่ เกดิขึน้อยูอ่ย่าง

ดาษดื่นทั่วไปคือ ตู้น�้ำหยอดเหรียญ เมื่อธุรกิจประเภทนี้

ประสบความส�ำเร็จ มีการขยายตัวอย่างแพร่หลายมาก 

สังคมผู้บริโภคตั้งค�ำถามถึงมาตรฐาน คุณภาพ ความ

ปลอดภัยตลอดจนหน่วยงานใดของภาครัฐต้องเข้ามา

ควบคมุก�ำกบั เพือ่คุม้ครองผูบ้ริโภค ประกอบกบัหลักทีว่่า

ภาครฐัสามารถควบคมุประชาชนได้ต้องมกีฎหมายให้อ�ำนาจ

จึงกระท�ำได้ เรียกเป็นการทั่วไปว่า “หลักนิติรัฐ” ดังนั้น 

หน่วยงานใดหน่วยงานหนึง่ของรฐัจะเข้าไปควบคมุก�ำกบัได้

ต้องมีกฎหมายให้อ�ำนาจไว้ เมื่อพจิารณาถึงลักษณะและ

การท�ำงานของตู ้น�้ำดื่มหยอดเหรียญอัตโนมัติพบว่า

มส่ีวนประกอบท่ีใช้พจิารณาปรบักบับทบญัญตัขิองกฎหมาย

ทีม่อียูใ่นปัจจบุนัได้สองฉบบัคอื พระราชบญัญัติคุม้ครอง

ผูบ้รโิภค พ.ศ. 2522 ส�ำหรบัส่วนของตัวอปุกรณ์เครือ่งมือ

ทีใ่ช้เป็นแหล่งผลติน�ำ้ดืม่ และอกีฉบบัหน่ึง คือ พระราชบญัญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 ส�ำหรับส่วนของน�้ำด่ืมที่ออกจาก

เครื่อง ตกใส่ภาชนะที่ผู้หยอดเหรียญน�ำมารองรับ 

น�้ ำดื่มจัดเป ็นอาหารตามมาตรา 4 แห ่ง 

พระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ. 2522 อยูใ่นความรบัผดิชอบ

ของกระทรวงสาธารณสขุ ดังนัน้ น�ำ้ด่ืมทีอ่อกจากเครือ่ง

ตู้น�้ำหยอดเหรียญหรือทีป่ระกาศกระทรวงสาธารณสขุใช้ 

ค�ำกว้างให้ครอบคลุมทุกกรณีโดยการใช้ค�ำว่า “ตู้น�้ำดื่ม

ตู้น�้ำดื่มหยอดเหรียญอัตโนมัติ

จ่ายอตัโนมตั”ิ ซึง่หมายถงึ ผลติภณัฑ์ส�ำหรบัตดิตัง้กบัท่อ

จ่ายน�ำ้เพือ่ปรบัปรงุคณุภาพน�ำ้ให้สะอาด มคีณุภาพมาตรฐาน 

และปลอดภัยในการบริโภค ส�ำหรับจ�ำหน่ายน�้ำบริโภค 

ดังกล่าวให้ผู ้บริโภคโดยผ่านเครื่องอัตโนมัติ จึงมีการ 

ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่  362)  

พ.ศ. 2556 เรื่อง น�้ำบริโภคจากตู้น�้ำดื่มอัตโนมัติ ลงวันที่ 

17 กนัยายน 2556 ประกาศในราชกจิจานเุบกษาลงวนัท่ี 

16 ตลุาคม 2556 โดยก�ำหนดมาตรฐานว่าต้องมคีณุภาพ

หรือมาตรฐานเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ว่าด้วย เร่ือง น�ำ้บรโิภคในภาชนะบรรจทุีปิ่ดสนทิ วตัถปุระสงค์

เพื่อให้มีการควบคุมมาตรฐานคุณภาพเพื่อคุ ้มครอง 

ผูบ้รโิภค และเมือ่ตรวจสอบประกาศกระทรวงสาธารณสขุ

เก่ียวกบัคณุภาพมาตรฐาน เรือ่ง น�ำ้บรโิภคในภาชนะบรรจุ

ทีปิ่ดสนทิ พบว่ามปีระกาศกระทรวงสาธารณสขุทีเ่กีย่วข้อง

ในปัจจุบันคือ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 61 

(พ.ศ. 2524) เรื่อง น�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 

ลงวันที่ 7 กันยายน 2524 แก้ไขเพิ่มเติมโดยประกาศ

กระทรวงสาธารณสขุ ฉบับท่ี 135 (พ.ศ. 2534) เรือ่ง น�ำ้บรโิภค

ในภาชนะบรรจทุีปิ่ดสนิท (ฉบบัที ่2) ลงวนัที ่26 กมุภาพนัธ์ 

2534 และแก้ไขเพิม่เตมิโดยประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

เรื่อง น�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (ฉบับที่ 6)  

ลงวนัท่ี 23 เมษายน 2553 รวมความสรปุได้ว่า น�ำ้ดืม่ท่ีออก

จากตู้น�้ำดื่มอัตโนมัติต้องคุณภาพมาตรฐาน เป็นดังนี้



บอ
กก
ล่า
วข
่าว
กฎ
หม
าย

83วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนพฤษภาคม-สิงหาคม 2557

(ฒ)	ซีลีเนียม ไม่เกิน 0.01 มิลลิกรัม ต่อ 
น�้ำบริโภค 1 ลิตร

(ณ)	เงิน ไม ่ เกิน 0.05 มิลลิกรัม ต ่อ 
น�้ำบริโภค 1 ลิตร

(ด)	 ซัลเฟต ไม่เกิน 250.0 มิลลิกรัม ต่อ 
น�้ำบริโภค 1 ลิตร

(ต)	 สังกะสี ไม่เกิน 5.0 มิลลิกรัม ต่อ 
น�้ำบริโภค 1 ลิตร

(ถ)	 ฟลูออไรด์ โดยค�ำนวณเป็นฟลูออรีน 
ไม่เกิน 0.7 มิลลิกรัมต่อน�้ำบริโภค 1 ลิตร

(ท)	 อะลมูเินยีม ไม่เกิน 0.2 มลิลกิรมั ต่อ 
น�ำ้บริโภค 1 ลิตร

(ธ)	 เอบเีอส (Alkylbenzene Sulfonate) 
ไม่เกิน 0.2 มิลลิกรัม ต่อน�้ำบริโภค 1 ลิตร

(น)	 ไซยาไนด์ ไม่เกิน 0.1 มิลลิกรัม ต่อ 
น�้ำบริโภค 1 ลิตร

(3)	 คุณสมบัติเกี่ยวกับจุลินทรีย์
(ก)	 ตรวจพบบกัเตรชีนดิโคลฟิอร์ม น้อยกว่า 

2.2 ต่อน�้ำบริโภค 100 มิลลิลิตร โดยวิธี เอ็ม พี เอ็น 
(Most Probable Number)

(ข)	 ตรวจไม่พบบักเตรีชนิด อี.โคไล
(ค)	 ไม่มีจุลินทรีย์ที่ท�ำให้เกิดโรค

ทัง้นี ้ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่362) 
พ.ศ. 2556 เรือ่ง น�ำ้บรโิภคจากตูน้�ำ้ดืม่อตัโนมตั ิลงวนัที่ 
17 กนัยายน 2556 ก�ำหนดให้มผีลใช้บงัคบัเมือ่พ้นก�ำหนด
หนึง่ปีนบัตัง้แต่วนัประกาศในราชกจิจานเุบกษา เป็นต้นไป 
เมือ่ประกาศฉบบันีป้ระกาศในราชกจิจานเุบกษาลงวนัที่ 
16 ตลุาคม 2556 หมายความว่าตัง้แต่วนัที ่17 ตลุาคม 
2557 เป็นต้นไป น�ำ้ดืม่ทีอ่อกจากตูน้�ำ้ดืม่อตัโนมตัต้ิองได้
มาตรฐานคณุภาพผ่านเกณฑ์ทัง้สามด้านคอื คณุสมบติัทาง
ฟิสกิส์ คณุสมบตัทิางเคม ีและคณุสมบตัเิกีย่วกบัจลุนิทรย์ี

หากตกมาตรฐานข้อใดข้อหนึง่ ย่อมเป็นความผดิ
ฐานผลิตหรือจ�ำหน่ายอาหารผิดมาตรฐาน ฝ่าฝืนมาตรา 
25(3) มีโทษตามมาตรา 60 ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 
50,000 บาท แต่หากความไม่ได้มาตรฐานคุณภาพ
ดังกล่าวมากจนถึงขนาดท�ำให้เกิดโทษและอันตรายต่อ
ผู้บริโภคมีความผิดฐานผลิตหรือจ�ำหน่ายอาหารปลอม

(1)	 คุณสมบัติทางฟิสิกส์
(ก)	 สี ต้องไม่เกิน 20 ฮาเซนยูนิต
(ข)	 กลิ่น ต้องไม่มีกลิ่น แต่ไม่รวมถึงกลิ่น

คลอรีน
(ค)	 ความขุ่น ต้องไม่เกิน 5.0 ซิลิกาสเกล
(ง)	 ค่าความเป็นกรด–ด่าง ต้องอยูร่ะหว่าง 

6.5 ถึง 8.5
(2)	 คุณสมบัติทางเคมี

(ก)	 ปริมาณสารทั้งหมด (Total Solid) 
ไม่เกิน 500.0 มิลลิกรัม ต่อน�้ำบริโภค 1 ลิตร

(ข)	 ความกระด้างทัง้หมด โดยค�ำนวณเป็น
แคลเซียมคาร์บอเนต ไม่เกิน 100.0 มิลลิกรัมต่อ 
น�้ำบริโภค 1 ลิตร

(ค)	 สารหนู ไม่เกิน 0.05 มิลลิกรัม ต่อ 
น�้ำบริโภค 1 ลิตร

(ง)	 แบเรียม ไม่เกิน 1.0 มิลลิกรัม ต่อ 
น�้ำบริโภค 1 ลิตร

(จ)	 แคดเมยีม ไม่เกนิ 0.005 มลิลกิรมั ต่อ 
น�ำ้บริโภค 1 ลิตร

(ฉ)	 คลอไรด์ โดยค�ำนวณเป็นคลอรนี ไม่เกนิ 
250.0 มิลลิกรัม ต่อน�้ำบริโภค 1 ลิตร

(ช)	 โครเมียม ไม่เกิน 0.05 มิลลิกรัม ต่อ 
น�้ำบริโภค 1 ลิตร

(ซ)	 ทองแดง ไม่เกิน 1.0 มิลลิกรัม ต่อ 
น�้ำบริโภค 1 ลิตร

(ฌ)	เหล็ก ไม ่เกิน 0.3 มิลลิกรัม ต ่อ 
น�้ำบริโภค 1 ลิตร

(ญ)	ตะกั่ว ไม่เกิน 0.05 มิลลิกรัม ต่อ 
น�้ำบริโภค 1 ลิตร

(ฎ)	 แมงกานสี ไม่เกนิ 0.05 มลิลกิรมั ต่อ 
น�ำ้บริโภค 1 ลิตร

(ฏ)	 ปรอท ไม่เกิน 0.002 มิลลิกรัม ต่อ 
น�้ำบริโภค 1 ลิตร

(ฐ)	 ไนเตรท โดยค�ำนวณเป็นไนโตรเจน 
ไม่เกิน 4.0 มิลลิกรัม ต่อน�้ำบริโภค 1 ลิตร

(ฑ)	ฟีนอล ไม่เกิน 0.001 มิลลิกรัม ต่อ 
น�้ำบริโภค 1 ลิตร
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เป็นการฝ่าฝืนมาตรา 25(2) มีโทษตามมาตรา 59 ต้อง
ระวางโทษจ�ำคุกตั้งแต่ 6 เดือนถึง 10 ปี และปรับตั้งแต่ 
5,000–100,000 บาท

ส�ำหรับตัวตู้น�้ำหยอดเหรียญอัตโนมัติอยู่ภายใต้
พระราชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค พ.ศ. 2522 ในความ
รับผดิชอบของส�ำนักงานคณะกรรมการคุ้มครองผูบ้รโิภค 
ส�ำนักนายกรัฐมนตรี ได้ออกประกาศคณะกรรมการ 
ว่าด้วยฉลาก ฉบับที่ 31 (พ.ศ. 2553) เรื่อง ให้ตู้น�้ำดื่ม
หยอดเหรียญอัตโนมัติเป็นสินค้าที่ควบคุมฉลาก ลงวันที่ 
8 พฤศจกิายน 2553 สาระส�ำคญัของประกาศฉบบัดงักล่าว 
ก�ำหนดเพิ่มเติมแตกต่างจากฉลากสินค้าอื่นคือ ก�ำหนด
ให้ตู้น�้ำดื่มอัตโนมัติฉลากต้องระบุรายละเอียดดังต่อไปน้ี
ไว้ในฉลากด้วย ดังนี้

(1)	 ข้อแนะน�ำในการใช้ ต้องระบุรายละเอียด
อย่างน้อย ดังต่อไปนี้

(ก)	 ต้องดูความสะอาดของหัวจ่ายน�้ำ
(ข)	 ต้องหลกีเลีย่งการใช้บริการจากตู้น�ำ้ด่ืม

หยอดเหรียญอัตโนมัติที่มีลักษณะไม่ถูกสุขอนามัย
(ค)	 ต้องใช้ภาชนะทีส่ะอาดในการบรรจนุ�ำ้
(ง)	 ต้องหลีกเลี่ยงการด่ืมน�้ำจากตู้น�้ำดื่ม

หยอดเหรียญอัตโนมัติที่มีสีกลิ่นหรือรสผิดปกติ
(จ)	 ไม่ควรน�ำภาชนะที่เคยบรรจุของเหลว

ชนิดอื่นมาบรรจุน�้ำ
(2)	 ระบวุนั เดือน ปี ทีเ่ปลีย่นไส้กรองแต่ละชนิด
(3)	 ค�ำเตือน ต้องระบุว ่า “ระวังอันตราย 

หากไม่ตรวจสอบวัน เดือน ปีที่เปลี่ยนไส้กรองและ
ตรวจสอบคุณภาพน�้ำ” ทั้งนี้ ข้อความที่เป็น “ค�ำเตือน” 
ต้องใช้ตัวอักษรหนาสีแดงขนาดไม่ต�่ำกว่า 1 เซนติเมตร 
บนพื้นสีขาว

ข้อความทีเ่ป็นข้อแนะน�ำใน (1) การระบขุ้อมลูใน 
(2) และค�ำเตอืน ใน (3) ต้องแสดงไว้ทีด้่านหน้าของตูน้�ำ้ดืม่
หยอดเหรยีญอัตโนมตั ิในลกัษณะคงทนถาวรทีส่ามารถเหน็
และอ่านได้อย่างชัดเจน

ผูเ้ขยีนเหน็ว่า เมือ่พจิารณามาตรฐานคณุภาพน�ำ้ดืม่
ทีไ่ด้จากตูน้�ำ้ดืม่หยอดเหรียญอตัโนมติัแล้ว หากท่อน�ำ้ของ

ตู้น�้ำมาจากน�้ำประปาของส่วนราชการรัฐวิสาหกิจ เช่น 
การประปานครหลวง การประปาส่วนภูมิภาค ย่อมได้
มาตรฐานคุณภาพน�้ำเพื่อการสาธารณูปโภคในระดับ
ปลอดภัยในระดับหนึ่งมาแล้ว โอกาสผ่านคุณสมบัต ิ
ทางฟิสิกส์ และคณุสมบตัทิางเคม ีไม่ใช่เรือ่งยากล�ำบาก ปัญหา
จงึอยูต่รงคณุสมบตัเิกีย่วกบัจลุนิทรย์ี เพราะหากตูน้�ำ้ดืม่
หยอดเหรียญอัตโนมัติ หัวจ่ายไม่มีความสะอาด ไม่ถูก
สขุอนามยั ไม่เปลีย่นไส้กรองตามก�ำหนด ย่อมเป็นแหล่ง
สะสมเชือ้โรคได้ จงึเป็นเหตผุลทีส่�ำนกังานคณะกรรมการ
คุม้ครองผูบ้รโิภค ส�ำนกันายกรฐัมนตร ี ได้ออกประกาศ
คณะกรรมการว่าด้วยฉลาก ควบคมุให้ตูน้�ำ้ดืม่หยอดเหรยีญ
อตัโนมตั ิต้องมข้ีอความ ข้อแนะน�ำ ค�ำเตอืนเหล่านีป้รากฏ
ทีด้่านหน้าของตูน้�ำ้ดืม่หยอดเหรยีญอตัโนมตั ิในลักษณะ

คงทนถาวรที่สามารถเห็นและอ่านได้อย่างชัดเจน
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มุมหนังสือ
ชื่อหนังสือ	 ฉลาดใช้ยา
ผู้เขียน	 นายแพทย์สันต์ หัตถีรัตน์
จัดพิมพ์โดย	 ส�ำนักพิมพ์หมอชาวบ้าน

 หนงัสอื “ฉลาดใช้ยา” เล่มนีค้งจะให้ประโยชน์แก่แพทย์ พยาบาล เภสชักร 
บุคลากรสาธารณสุขอื่นๆ และประชาชนท่ัวไป โดยเฉพาะผู้ป่วยในการเรียนรู ้
และเข้าใจถึงวิธีการใช้ยา อย่างฉลาด และเกิดประโยชน์สูงสุดต่อผู้ป่วย 

 หนังสือ “ฉลาดใช้ยา” เล่มนี้ไม ่ใช ่ต�ำรายา และไม่มีรายชื่อยา 
หรือต�ำรับยาทั้งหมด ที่มีจ�ำหน่ายในประเทศไทย แต่เป็นหนังสือที่ให้ความรู้  
ความเข้าใจเก่ียวกบัการใช้ยา และมเีพยีงตวัอย่างยาบางตวัเพือ่ให้เหน็เป็นรปูธรรม
ที่ชัดเจนเท่านั้น ผู้อ่านที่ต้องการรู้รายละเอียดของยาแต่ละตัวจึงต้องศึกษา 
จากต�ำรายา รายละเอยีดของแต่ละต�ำรบัยาจากส�ำนกังานคณะกรรมการอาหาร
และยาของไทย (อย.) ของสหรัฐอเมริกา (FDA) ของอังกฤษ (BMF) เป็นต้น

จ�ำหน่ายโดย	 ส�ำนักพิมพ์หมอชาวบ้าน
โทร	 0 2278 5533, 0 2278 1616

ชื่อหนังสือ	 24 ทักษะ สู่การบริหารอย่างพอเพียง
ผู้เขียน	 นายแพทย์ยุทธนา ภาระนันท์
จัดพิมพ์โดย	 ส�ำนักพิมพ์ than books 

หนังสือ “24 ทักษะ สู่การบริหารอย่างพอเพียง” เป็นตัวอย่างหนึ่งของ 
การผสานแนวคิดปรัชญาเศรษฐกิจพอเพียงเข้ากับวิถีชีวิตสมัยใหม่ได้อย่างลงตัว  
โดยผู้เขียนบูรณาการหลักการบริหารจัดการ หลักจิตวิทยาการให้ค�ำปรึกษา 
และปรัชญาเศรษฐกิจพอเพียงเข้าด้วยกันเพื่อใช้เป็นแนวทางในการบริหารงาน  
ซึ่งเป็นหัวใจของการท�ำงานในโลกปัจจุบัน ที่การจัดล�ำดับความส�ำคัญของงาน 
มีผลต่อประสิทธิภาพของการท�ำงานเป็นอย่างยิ่ง และรวมไปถึงการบริหาร 
จัดการชีวิตส่วนตัวให้มีความสุขตามสมควร อย่างที่เรามักพูดกันว่า “ประสบ
ความส�ำเร็จทั้งเรื่องงานและชีวิตส่วนตัว” 

	 จ�ำหน่ายโดย	 บริษัทฐานการพิมพ์ จ�ำกัด
	 โทร	 0 2954 2799



แน
ะน
�ำห
นัง
สือ

86 FDA Journal : May-August 2014

ชื่อหนังสือ	 เขียนวิทยานิพนธ์ ไม่ยากอย่างที่คิด		
ผู้เขียน	 วลัย ชูธรรมธัช และคณะ
จัดพิมพ์โดย	 ห้างหุ้นส่วนจ�ำกัด มีช�ำนะ

เรือ่ง “เขยีนวทิยานพินธ์ ไม่ยากอย่างทีค่ดิ” เป็นพ็อคเกต็บุค๊ส�ำหรบัใช้เป็น
คู่มือแนะน�ำ โดยมีเคล็ดลับให้นักศึกษาได้รู ้ก่อน วิธีการท�ำงานก่อนที่จะส�ำเร็จ
การศึกษาจากหลากหลายสถาบนั โดยมหีลกัสตูรต่างๆ ตัง้แต่ปรญิญาตรี ปริญญาโท 
ปรญิญาเอก โดยการท�ำวทิยานพินธ์กคื็อ เครือ่งมอืการนัตแีละวัดผลในความสามารถ 
ของนักศึกษาว่า สามารถท�ำรายงาน เขียนรายงานวิจัย ตลอดจนการส่ือสารได้
ทั้งภาษาและความเข้าใจ รวมทั้งการแยกหมวดหมู่ของความรู้ และจากทฤษฎีน้ี 
ก็คงท�ำให้หลายคนสามารถสื่อสารกับโลกภายนอกได้ด้วยภูมิรู้ที่ร�่ำเรียนมาตลอด 
จนกระทัง่สามารถถ่ายทอดความรูอ้อกมาได้ ทัง้ค�ำพดูและการสือ่สารเป็นตวัอักษร 

จ�ำหน่ายโดย	 บรษัิทปัญญาชน ดสิทรบิวิเตอร์ จ�ำกดั www.panyachon.com 
โทร	 0 2570 3929

ชื่อหนังสือ	 BREAST CANCER มะเร็งเต้านม มหันตภัยร้ายใต้ทรวงอก
ผู้เขียน	 รศ.นพ.นรินทร์ วรวุฒิ
จัดพิมพ์โดย	 ส�ำนักพิมพ์ เพชรประกาย

มะเร็งเต้านม ถูกตรวจพบมากเป็นอันดับหนึ่งของผู้หญิง ทั้งสาวน้อย
สาวใหญ่ทัว่โลกในขณะนี ้แต่ในความโชคร้ายกแ็ฝงไว้ด้วยโอกาสและความโชคดี 
กล่าวคอื ในปัจจบุนันีเ้รามคีวามก้าวหน้าทางการแพทย์ทีพ่ฒันามาจนมนีวตักรรม
ในการรักษาแบบใหม่ๆ เกิดขึ้นมากมาย ท�ำให้สามารถป้องกัน วินิจฉัย และ
บ�ำบัดเจ้าโรคร้ายนี้ได้แล้ว ผู้เขียนจึงเขียนหนังสือเล่มนี้ขึ้นโดยมีวัตถุประสงค์
เพือ่เสรมิสร้างความรูใ้ห้เท่าทนักบัโรคมะเร็งเต้านม ท�ำอย่างไรจะให้ห่างไกล
จากโรคมะเร็งเต้านมที่ก�ำลังคุกคามมนุษยชาติ หรือถ้าเกิดพลาดท่าเป็นขึ้น

มาแล้ว เราจะมีวิธีปฏิบัติตนและดูแลตัวเองอย่างไร ให้หายขาด หายหมด หรือ
รอดพ้นจากมหันตภัยร้ายใต้ยกทรงนี้ได้

จ�ำหน่ายโดย	 บริษัท ซีเอ็ดยูเคชั่น จ�ำกัด (มหาชน) www.se–ed.com
โทร	 0 2739 8000



คำ�แนะนำ�สำ�หรับผู้เขียน
	 รายงานวิจัยที่จะพิจารณาให้ตีพิมพ์ในวารสารอาหาร 
และยา ประกอบด้วย บทนิพนธ์ต้นฉบับ นิพนธ์ปริทัศน์  
กรณีศึกษา และบทความวิชาการ ท่ีเก่ียวข้องกับงานคุ้มครองผู้บริโภค 
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยเรื่องที่ส่งจะต้องไม่เคยตีพิมพ์
ในวารสารฉบับอื่นมาก่อน และผลงานที่ส่งมาต้องสิ้นสุด
การดำ�เนินการไม่เกิน 5 ปี ท้ังน้ีคณะบรรณาธิการฯ ขอสงวนสิทธ์ิ
ในการตรวจทาน แก้ไขเรื่องต้นฉบับและพิจารณาตีพิมพ์
ตามความสำ�คัญก่อนหลัง
	 1. ชนิดของบทความ 
		  1.1	นิพนธ์ต้นฉบับ (original research) เป็น
รายงานผลงานวิจัยที่เป็นการประเมินองค์ความรู้ในสาขา  
ที่เกี่ยวข้อง ประกอบด้วย บทคัดย่อภาษาไทยและอังกฤษ 
พร้อมทั้งคำ�สำ�คัญ บทนำ� วัตถุประสงค์ วิธีวิจัย ผลการวิจัย/
ทดลองวจิารณผ์ล/อภิปรายผล สรปุผล ขอ้เสนอแนะกติตกิรรม 
ประกาศ (ถ้ามี) และบรรณานุกรม/เอกสารอ้างอิง
		  1.2	นิพนธ์ปริทัศน์ (review article) เป็น
รายงานการทบทวนบทความวิชาการในการตีพิมพ์ในวารสาร
ท้ังอดีต และปัจจุบัน มีการวิเคราะห์ สังเคราะห์ ประเมิน วิจารณ์ 
และแสดงความคิดเห็น ประกอบด้วย 2 ส่วน
			   •	 ส่วนที่ 1 (หน้าแรกของบทความปริทัศน์) 
ประกอบด้วย ช่ือเร่ือง ช่ือและสถานท่ีติดต่อผู้นิพนธ์ และบทสรุป 
(เป็นการสรุปเร่ืองโดยย่อให้เข้าใจว่าเร่ืองท่ีนำ�เสนอมีความ  
น่าสนใจ และมีความเป็นมาอย่างไร) พร้อมระบุคำ�สำ�คัญของเร่ือง
			   •	 ส่วนท่ี 2 (เน้ือหาของบทความ) ประกอบด้วย
บทนำ� เพือ่กลา่วถึงความนา่สนใจของเรือ่งทีน่ำ�เสนอกอ่นเข้าสู่
เนื้อหาในแต่ละประเด็น บทสรุป (ขมวดปมเรื่องที่นำ�เสนอ) 
และข้อเสนอแนะจากผู้นิพนธ์เกี่ยวกับเรื่องดังกล่าว สำ�หรับ
ผู้อ่านได้พิจารณาประเด็นที่น่าสนใจต่อไป
		  1.3	 กรณีศกึษา (case report) เปน็การรายงาน
เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นในช่วงขณะนั้น เหตุการณ์เดียว กรณีเดียว 
ประกอบด้วย ชื ่อเรื ่อง ข้อมูลจากกรณีศึกษา ประเด็น
การวิเคราะห์ วัตถุประสงค์ปัญหาท่ีเกิดข้ึน ทางเลือกต่างๆ ท่ีเป็น
ไปได้การวิเคราะห์ทางเลือก การตัดสินใจเลือกทางเลือก ข้อเสนอ 
แนะในการปฏิบัติตามทางเลือกท่ีได้เลือกแล้ว คำ�ถามเก่ียวกับ
ปัญหาที่เกิดขึ้น บทสรุป และบรรณานุกรม/เอกสารอ้างอิง
		  1.4	บทความวชิาการ เปน็งานเขยีนทีเ่สนอขอ้มลู 
ทรรศนะ ตลอดจนข้อเสนอแนะในเร่ืองวิชาการ มักเป็นข้อมูล
หรือ ข้อค้นพบใหม่ๆ ประกอบด้วย ชื่อเรื่อง ชื่อผู้นิพนธ์  
ความเป็นมาและความสำ�คัญของปัญหา ประเด็นการศึกษา ขอบเขต

การศึกษา แนวทางและข้อเสนอแนวทางการพิจารณา สรุปผล 
ข้อเสนอแนะ และบรรณานุกรม/เอกสารอ้างอิง
	 2.	 รูปแบบที่ส่งตีพิมพ์
		  2.1	 ต้นฉบับ จัดพิมพ์ด้วย Microsoft Word  
ในกระดาษขนาด A4 ดังนี้
			   (1)	 ตั้งค่าหน้ากระดาษ ด้านบน 1.5 ซม.  
ด้านล่าง 1.5 ซม. และด้านซ้าย 3 ซม. ด้านขวา 2 ซม. ใช้ตัวอักษร 
Cordia UPC ขนาดของตัวอักษร 16 ท้ังภาษาไทยและ 
ภาษาอังกฤษ และใส่เลขหน้าด้านขวาล่าง รายงานวิจัยความยาว 
ไม่เกิน 10 หน้า และบทความความยาวไม่เกิน 5 หน้า 
			   (2)	 ผูนิ้พนธต์อ้งจดัสง่ตน้ฉบับภาพประกอบ
การศึกษาวิจัยพร้อมแบบฟอร์ม ส่งบทความลงวารสารอาหารและยา
ที่มีรายละเอียดครบถ้วน บันทึกข้อมูลต้นฉบับตามโปรแกรม
ที่กำ�หนดลงแผ่น CD จำ�นวน 1 ชุด พร้อมส่งหลักฐานทุกอย่าง
มาพร้อมกันให้ครบทั้งหมดในคราวเดียว (ไม่ควรส่งแนบมาอีก
ในภายหลัง) เช่น แบบสอบถาม รูปภาพ กราฟ ตาราง ฯลฯ
		  2.2	 ชือ่เรือ่ง ต้องมทีัง้ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 
ควรตั้งให้ครอบคลุม กระชับ และสอดคล้องกับเนื้อหา
		  2.3	 ชื่อผู้นิพนธ ์(หลักและร่วม)
			   (1)	 ใช้ชื่อจริง ไม่ใช้นามแฝง พร้อมทั้งระบุ 
ที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์มือถือ และ email ของผู้นิพนธ์
			   (2) 	 ในกรณทีีผู่นิ้พนธม์สีถานทีท่ำ�งานตา่งกนั
ใหก้ำ�กบัดว้ยหมายเลข (ตวัเลขยกกำ�ลงั) ไวท้า้ยนามสกลุใหค้รบ
ทุกคน และหากมีผู้นิพนธ์มากกว่า 2 ท่าน ให้ใส่ชื่อผู้ที่นิพนธ์
รายงานวิจัยนั้นเป็นชื่อแรก และใช้สัญลักษณ์ * (ดอกจัน) เพื่อ
ระบุว่าเป็นผู้นิพนธ์
		  2.4	 เนื้อหา
			   (1)	 บทคัดย่อ ควรเขียนสรุปสาระสำ�คัญ 
ของเรื่อง โดยเกริ่นนำ�เรื่องก่อนแล้วจึงกล่าววัตถุประสงค์
ของงานวิจัยเพ่ือไม่ให้เน้ือหาดูแข็งเกินไป ตามด้วยวิธีการ ระยะเวลา
ที่ดำ�เนินการ กลุ่มเป้าหมาย และผลการวิจัย ความยาว 350–
400 คำ� พร้อมทั้ง ระบุคำ�สำ�คัญ (ห้ามใช้ประโยคเป็นคำ�สำ�คัญ) 
จำ�นวน 3–4 คำ� เรียงตามพยัญชนะ มีบทคัดย่อภาษาอังกฤษ
แปลเนือ้หาใหต้รงกับบทคดัยอ่ภาษาไทย รวมทัง้คำ�สำ�คญั (Key 
word) ชื่อวิทยาศาสตร์ พิมพ์ด้วยตัวเอนตามหลัก สัญลักษณ์
พิมพ์ด้วยตัวอักษร Symbol ขนาดเท่าตัวอักษรอ่ืนในบรรทัดน้ัน
			   (2)	 ตาราง/กราฟ ในรายงานวิจัยควรมี  
3 ตาราง 2 กราฟ มีหมายเลขกำ�กับ พร้อมท้ังอธิบายตาราง กราฟ 
และสัญลักษณ์ (ถ้ามี) ทุกครั้งและทุกรูป หากนำ�ตาราง/กราฟ 



 
จากในเวบ็ไซตห์รอืแหลง่อ่ืนมาอ้างอิง ต้องบอกทีม่าใหล้ะเอียด
และชัดเจนว่านำ�มาจากไหน ของใคร ปีอะไร แสดงถึงอะไร 
			   (3)	 รูปภาพ
				    –	 ควรเปน็รปูภาพท่ีเกีย่วขอ้งกบัเนือ้หา
โดยตรงและมีความชัดเจน พร้อมบรรยายว่ารูปภาพนี้ได้รับ
อนุญาต ให้ตีพิมพ์/เผยแพร่ได้ ในเนื้อหาทุกครั้ง ก่อนจะแสดง
รูปภาพหรือใต้รูปภาพน้ันก็ได้ หากมีมากกว่า 1 รูป ต้องมีหมายเลข 
กำ�กับภาพตามลำ�ดับด้วย
				    –	 รูปภาพในอินเทอร์เนต็ ไม่ควรนำ�มา
ใช้เนื่องจากรูปภาพนั้นอาจจะมีลิขสิทธ์ิ เช่น รูปภาพใน blog 
เป็นต้น ควรเป็นการถ่ายภาพด้วยตัวผู้นิพนธ์เอง แต่ถ้าจะนำ�มาใช้ 
จะต้องอธิบายที่มาให้ละเอียดและชัดเจนว่านำ�มาจากไหน
ของใคร ปีอะไร แสดงถึงอะไร ประกอบด้วยอะไรบ้าง ทุกรูป 
และทุกครั้ง และหากเป็นรูปภาพบุคคลไม่ควรให้เห็นใบหน้า 
	 3.	 บรรณานุกรม (Bibliography)/เอกสารอ้างอิง 
(Reference) 
		  การเขียนเอกสารอ้างอิงสามารถเขียนได้ 2 ระบบ คือ
		  3.1	 ระบบ นาม–ปี (Name–Year) ในงานด้าน 
สังคมศาสตร์
		  3.2	 ระบบ Vancouver Style ในงานด้าน
วิทยาศาสตร์ หรืองานทางการแพทย์
			   ทั้งนี้ ในการเขียนเอกสารอ้างอิงนั้น ผู้นิพนธ์
ต้องเขียนมาในรูปแบบเดียวกันทั้งเรื่องเท่านั้น ไม่ควรใช้ทั้ง 2 
ระบบในเรือ่งเดียวกนั โดยเขยีนแยกผลงานภาษาไทยและภาษา
อังกฤษเรียงตามลำ�ดับตัวอักษร ตาม format ที่กำ�หนด และ  
ผู้นิพนธ์ต้องตรวจสอบความถูกต้องและความสมบูรณ์ของการ
อ้างอิงก่อนส่งต้นฉบับมาตีพิมพ์ ทั้งนี้สามารถดูตัวอย่างได้จาก 
http://journal.fda.moph.go.th/journal/

		  3.3	 เลือกเอกสารอ้างอิงเล่มท่ีทันสมัยท่ีสุดมาใช้
อ้างอิง และไม่ควรนำ�เอกสารอ้างอิงที่มีชื่อผู้นิพนธ์มาอ้างอิง 
ในรายงานวิจัยของตัวเอง ไม่ว่าจะเป็นชื่อที่สองหรือสามก็ตาม
	 4.	 วิธีการส่งบทความ
		  4.1	 ส่งทางไปรษณีย์ ส่งบันทึกข้อความ/หนังสือ
ราชการขอส่งบทความที่ได้จัดพิมพ์ตามคำ�ช้ีแจงการส่งเร่ือง  
ตีพิมพ์ในข้อ 1–3 พร้อมแบบฟอร์มส่งบทความลงวารสาร
อาหารและยาท่ีมีรายละเอียดครบถ้วน โดยสามารถดาวน์โหลด
แบบฟอร์ม ส่งบทความได้ที่ http://journal.fda.moph.go.
th/journal/ บันทึกข้อมูลต้นฉบับลงแผ่น CD จำ�นวน 1 ชุด 
พร้อมกับหลักฐานทุกอย่างมาพร้อมกันให้ครบท้ังหมดในคราวเดียว 
		  ถงึ ผูอ้ำ�นวยการกองแผนงานและวชิาการ (วารสาร
อาหารและยา) อาคาร 5 ชัน้ 4 สำ�นกังานคณะกรรมการอาหาร-
และยา กระทรวงสาธารณสุข ถ.ติวานนนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000
		  4.2	 ส่งทาง email ส่งไฟล์บทความที่จัดพิมพ์  
ตามคำ�ช้ีแจงการส่งเร่ืองตีพิมพ์ ในข้อ 1–3 (Microsoft Word 2003) 
พร้อมทั้งแนบแบบฟอร์มส่งบทความลงวารสารอาหารและยา 
มาที่ hrd_journal@fda.moph.go.th
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