
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
§	 รศ.ดร.โยธิน แสวงดี
	 สถาบันวิจัยประชากรและสังคม 			
	 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
§	 ภญ.วิยะดา สนธิชัย
§	 ดร.ภก.วิษณุชัย ศรีจริยา
§	 ภญ.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

§	 นางจุรีรัตน์ ห่อเกียรติ

§	 ภก.สมบูรณ์ บุญกิจอนุสรณ์

§	 ภก.ไพศาล ปวงนิยม

§	นายนิรัตน์ เตียสุวรรณ

§	 ภญ.พรพรรณ สุนทรธรรม

§	 น.ส.สุภัทรา บุญเสริม

§	นายธนงศักดิ์ ผ่องใส

§	 เลขานุการกรม

§	 ผู้อำ�นวยการสำ�นักควบคุมเครื่องสำ�อาง
	 และวัตถุอันตราย

§	 ผู้อำ�นวยการสำ�นักยา

§	 ผู้อำ�นวยการสำ�นักอาหาร

§	 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 ตอบปัญหาทางวิชาการท่ีน่าสนใจ ด้านอาหาร ยา เคร่ืองสำ�อาง          
เครือ่งมอืแพทย์ วตัถุอนัตราย และวตัถเุสพติด ของนกัวชิาการทีส่นใจทัว่ไปทัง้ภาครฐั องคก์รเอกชน 
และประชาชนผู้บริโภค

ผู้จัดการวารสาร
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 : academic@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)
องค์กรที่ เป็นเลิศด้านการคุ้มครองผู้บริโภค        
เพื่อให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีคุณภาพ ปลอดภัย         
ผูบ้รโิภคมัน่ใจ ผูป้ระกอบการไทยกา้วไกลสูส่ากล

พันธกิจ (Mission)
1.	 กำ�กับ ดูแล และส่งเสริมให้มีการนำ�เสนอ		
	 ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ มาตรฐาน 	
	 และความปลอดภัย
2.	 ส่งเสริมให้ผู ้บริโภคมีความรู ้ ความเข้าใจ 	
	 และมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์		
	 สุขภาพที่ถูกต้อง
3.	 สนับสนุนให้ผู ้ประกอบการได้ร ับโอกาส		
	 ทางการแข่งขันมากขึ้น เพื่อเป็นการส่งเสริม		
	 การเพิ ่มมูลค่าทางเศรษฐกิจของประเทศ
4.	 พัฒนาการบริหารจัดการองค์กรสู่ความเป็นเลิศ

สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา



เเวทีวิชาการ
	 ยาสเตียรอยด์ชนิดทาภายนอกส�ำหรับการรักษาโรคผิวหนัง	 4
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หมุนไปกับโลกผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 14
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รายงานวิจัย
	 สารห้ามใช้ที่ปลอมปนในเครื่องส�ำอางชนิดครีมทาผิว :  โคลเบทาซอลโพรพิโอเนต	 18
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	 การปรับระบบการตรวจสอบการน�ำเข้าอาหารให้รองรับกับกฎกติกาสากล 	 24
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	 การศึกษาพฤติกรรมในการเลือกใช้เครื่องส�ำอางท�ำเองของกลุ่มนักเรียน : กรณีศึกษาจังหวัดเพชรบุรี	 31
			   เพลนิ จ�ำแนกพล
	 การพัฒนาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์และการทดสอบการน�ำไปใช้ : 	 39
		  กรณีศึกษายาแอสไพรินและยานาพรอกเซน	
			   วรรษมน อ่อนดี  นันทวรรณ กิติกรรณากรณ์
	 การศึกษาปริมาณตะกั่วและแคดเมียมในปูเค็มที่น�ำเข้า ณ จังหวัดระนอง	 47
			   เสาวลักษณ์ กีรติหัตถยากร  อารยา ส่องศรี
	 รูปแบบการพัฒนาร้านช�ำแบบชุมชนมีส่วนร่วม ต.โพนสูง จ.สกลนคร	 57	
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	 โครงการส�ำรวจการปนเปื้อนสารสเตียรอยด์ในยาแผนโบราณใน 9 จังหวัด	 64
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เปิดประตูสู่ อย.
	 ระบบการคุ้มครองผู้บริโภคด้านอาหารแนวใหม่ (Re-process)	 73
			   จารุณี อินทรสุข  พรผกา สินวีรุทัย  จารุณี วงศ์เล็ก

มรดกวิชาการ จากรุ่นสู่รุ่น	 77
	 จากใจ....ภญ. พรพรรณ สุนทรธรรม

บอกกล่าว ข่าวกฎหมาย	 80
			   อรเกตน์เก้า พัฒนากุล

แนะน�ำหนังสือ	 85
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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¡Ñº¼ÙŒ·ÕèÊ¹ã¨   
ãËŒ¼ÙŒÇÔ¨ÑÂÊ‹§ file §Ò¹ÇÔ¨ÑÂ©ºÑºàµçÁÁÒ¾ÃŒÍÁ¡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·Õ è¤ÇÒÁÃÑº¼Ô´ªÍºÃÇÁ¶Ö§     
¹ÓàÊ¹Í¼Å¡ÒÃ´Óà¹Ô¹§Ò¹·Õè¼‹Ò¹ÁÒâ´ÂÂ‹Í ¡ÓË¹´  
ãËŒÁÕ¤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 
ÊÒÃÐÊÓคัญà¾×èÍ»ÃÐâÂª¹�µ‹Í¼ÙŒºÃÔâÀ¤ ¼ÙŒ»ÃÐ¡Íº¡ÒÃ 
áÅÐ¼ÙŒ·ÕèÊ¹ã¨¡ÓË¹´ãËŒÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇäÁ‹à¡Ô¹ 3 Ë¹ŒÒ

มรดกวิชาการ จากรุ่นสู่รุ่น
	 เป็นการถ่ายทอดความรู้และประสบการณ์        
ท่ีผ่านมา ของบุคลากรในการทำ�งานคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของผู้ที่เกษียณอายุราชการ
หรือ early retire เพ่ือเป็นวิทยาทานให้กับผู้ท่ีทำ�งาน 
คบส. รุ่นหลัง ได้รับรู้ และนำ�ไปปรับใช้ในการทำ�งาน 
คบส. ให้มีประสิทธิภาพต่อไป โดยกำ�หนดให้
บทความ 1–2 เร่ือง มีความยาวประมาณ 1–2 หน้า

ขอบข่ายของคอลัมน์ต่างๆ
ในวารสารอาหารและยา

สวสัดีค่ะ คณุผู้อ่านวารสารอาหารและยาทุกท่าน วารสารฯ เดนิทางมาถงึฉบบั    
ปลายปีแล้ว ต้อนรบัฤดูหนาว และเทศกาลส่งท้ายปีเก่าต้อนรับปีใหม่ ซ่ึงปีนีม้วีนัหยดุยาว     
กนัเลยทเีดียว  แน่นอนค่ะวารสารฯ ฉบบันีเ้รามเีรือ่งราวดีๆ มาฝากคณุผูอ่้านทกุคนแน่นอน.....
มาอ่านกนัเลยนะคะ

มาเร่ิมกันที่คอลัมน์ เวทีวิชาการ ทุกคนคงเคยได้ยินค�ำว่า “สเตียรอยด์”           
ซ่ึงอาจจะให้โทษมากว่าให้คณุ ในทีน่ีว่้าด้วยเรือ่งการใช้ยาสเตียรอยด์ทีรั่กษาโรคผวิหนัง 
การรักษาจะเป็นอย่างไรหรือใช้ปริมาณแค่ไหนท่ีไม่อันตราย สามารถติดตามได้ใน        
“ยาสเตียรอยด์ชนิดทาภายนอกส�ำหรับการรักษาโรคผิวหนัง” จากนั้นตามติดมาด้วย
เรื่อง “การประยุกต์ใช้นาโนเทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์สุขภาพ” เพื่อให้ทราบความพิเศษ
ของความเล็กระดับอนุภาคนาโนและตัวอย่างการประยุกต์ใช้นาโนเทคโนโลยีใน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

หมุนไปกับโลกผลิตภัณฑ์สุขภาพ มารู้เกี่ยวกับนวัตกรรมและอุปกรณ์ต่างๆ           
ทีห่ลายๆ คนอาจไม่รู.้..ในการช่วยให้กนิอาหารได้ครบสดัส่วนเพือ่สขุภาพทีดี่

รายงานวิจัย เริ่มด้วยการศึกษาเพื่อให้ได้ข้อมูลชนิดของสารห้ามใช้ หรือสาร
ชนิดอื่นที่อาจปลอมปนในตัวอย่างเครื่องส�ำอางชนิดครีมจ�ำนวน 11 ตัวอย่าง และสาร
อันตรายของสเตียรอยด์ชนิดนี้มีชื่อว่า “โคลเบทาซอลโพรพิโอเนต” กับเป็นสารที่ไป
เจือปนอยู่ในเครื่องส�ำอาง ซึ่งเป็นสารท่ีอันตรายถ้าใครได้ลองใช้จะเกิดผลข้างเคียงได ้
สามารถเข้าไปอ่านรายงานวิจัย “สารห้ามใช้ที่ปลอมปนในเครื่องส�ำอางชนิดครีม        
ทาผิว: โคลเบทาซอลโพรพิโอเนต” ชื่ออาจเรียกยากไปหน่อยแต่เป็นสารที่อันตราย   
นะคะ มาต่อกันที่เรื่อง “การปรับระบบการตรวจสอบการน�ำเข้าอาหารให้รับรองกับ
กฎกตกิาสากล” เพือ่ศกึษาระบบการตรวจสอบการน�ำเข้าอาหารของด่านอาหารและยา
ของประเทศไทยที่ด�ำเนินการปัจจุบันเปรียบเทียบกับแนวทางปฏิบัติส�ำหรับระบบการ
ควบคุมการน�ำเข้าสินค้าอาหารของ CCFICS ใช้ในการปรับระบบเพื่อให้นานาประเทศ
ยอมรับในกระบวนการตรวจสอบอาหารน�ำเข้าของประเทศไทยต่อไป ตามมาด้วยเรื่อง
การใช้เคร่ืองส�ำอางที่ท�ำเองกันในกลุ่มของนักเรียนกันบ้างว่า มีผลเสียอย่างไรบ้าง        
และอนัตรายมากแค่ไหนในเร่ือง “การศึกษาพฤติกรรมในการเลือกใช้เคร่ืองส�ำอางท�ำเอง
ของกลุ่มนกัเรยีน: กรณีศกึษาจงัหวดัเพชรบุร”ี มาต่อกนัท่ี “การพัฒนาเอกสารก�ำกบัยา
ส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์และการทดสอบการน�ำไปใช้: กรณีศึกษายาแอสไพริน
และยานาพรอกเซน” เพื่อท�ำความเข้าใจในการจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา เรื่องราวเป็น
อย่างไร มีความยากง่ายอย่างไรบ้าง สามารถติดตามได้ค่ะ และต่อมาถ้าเอ่ยถึงส้มต�ำ
เป็นอนัว่ารูจ้กักนัทกุคนแต่ส่วนประกอบของส้มต�ำท่ีขาดไม่ได้คอื “ป”ู ทีพ่วกเรานัน้ชอบ
บรโิภคกนัว่าในตวัของปนูัน้มสีารอันตรายซ่อนอยูใ่นเร่ืองของ “การศกึษาปรมิาณตะกัว่
และแคดเมียมในปูเค็มที่น�ำเข้า ณ จังหวัดระนอง” ส�ำหรับคนที่เจ็บป่วยเล็กๆ น้อยๆ 
กจ็ะหาซือ้ยามาทานเองตามร้านขายของช�ำใกล้บ้าน ซึง่อาจได้รบั NSAIDs และยาปฏิชวีนะ 
ซึ่งเป็นยาที่ห้ามจ�ำหน่าย อาจท�ำให้เสี่ยงต่ออันตรายจากการใช้ยา ดื้อยา เป็นการใช้ยา
ไม่สมเหตุสมผล และเสยีเงนิโดยเปล่าประโยชน์ได้ ในเรือ่ง “รปูแบบการพฒันาร้านช�ำ
แบบชุมชนมีส่วนร่วม ต.โพนสูง จ.สกลนคร” ปิดท้ายด้วยเรื่อง “โครงการส�ำรวจการ
ปนเปื้อนสารสเตียรอยด์ในยาแผนโบราณใน 9 จังหวัด” โดยมีตัวอย่างยาแผนโบราณ 
และการค�ำนวณการบริโภคต่อวัน ซึ่งอาจเกิดอันตรายต่อร่างกายหากใช้เป็นระยะเวลา
นานโดยไม่มีข้อบ่งใช้ทางการแพทย์ได้ค่ะ

คอลัมน์ เปิดประตูสู่ อย. “ระบบการคุ้มครองผู้บริโภคด้านอาหารแนวใหม่ 
(Re-process)” เพื่อให้ทราบหลักการ ประโยชน์ กระบวนการ และบทลงโทษของ
อาหารติดตามอ่านกันได้เลยค่ะ

ในคอลมัน์ “มรดกวิชาการ จากรุน่สู่รุ่น” ได้รบัเกียรตจิาก ภญ.พรพรรณ สุนทรธรรม 
ผู้เกษียณอายุมาถ่ายทอดประสบการณ์ดีๆ เกี่ยวกับการท�ำงานใน อย. ให้ทุกท่านอ่าน 
ปิดท้ายด้วยคอลัมน์ บอกกล่าว ข่าวกฎหมาย ฉบับน้ีเป็นเรื่อง หลักการที่ส�ำคัญของ
ประกาศกระทรวงสาธารณสขุว่าด้วยเร่ือง “ฉลากอาหารในภาชนะบรรจ”ุ และคอลมัน์ 
แนะน�ำหนังสือ มีหนังสือที่มีสารระความรู้มาให้เลือกอ่านจ�ำนวน 4 เล่ม 

สดุท้ายนี ้หวงัว่าผูอ่้านจะได้รับสาระและประโยชน์จากการอ่านวารสารอาหารและยา
ฉบับนี ้หากท่านมข้ีอคิดเหน็หรอืข้อเสนอแนะประการใด กรณุาแจ้งให้ อย. ทราบด้วย พบกนัใหม่
ฉบบัหน้า สวัสดีค่ะ...

						      บรรณาธิการ
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บทน�ำ

จจุบันยาสเตียรอยด์ชนิดทาภายนอก     

มบีทบาทส�ำคญัในการใช้รกัษาโรคผวิหนงั

ชนดิต่างๆ เนือ่งจากประชาชนสามารถหาซือ้ยาเพือ่ใช้เองได้ 

รวมทัง้ยงัมสีารออกฤทธ์ิให้เลอืกใช้หลายตัว ยาสเตียรอยด์

ที่ใช้ในทางการแพทย์เป็นสารสังเคราะห์ โดยมีต้นแบบ  

มาจากคอร์ติซอล (cortisol) ซึ่งเป็นฮอร์โมนประเภท 

glucocorticoids ที่สร้างจากต่อมหมวกไตช้ันนอก     

(adrenal cortex) ยาออกฤทธิ์ต่อหลายระบบของ

ร่างกาย ได้แก่ ระบบเมทาบอลิซึมของคาร์โบไฮเดรต 

โปรตนี ไขมนั ระบบหวัใจและหลอดเลือด ระบบภูมคุ้ิมกนั 

เป็นต้น

	 ยาสเตยีรอยด์ชนดิทาภายนอกส�ำหรบัการรกัษา

โรคผิวหนัง มีอยู่หลายรูปแบบเภสัชภัณฑ์ เช่น ครีม ขี้ผึ้ง 

โลชั่น และยาน�้ำใส โดยยาทาภายนอกในรูปแบบยาครีม

เป็นที่นิยมใช้กันมากที่สุด ซึ่งยากลุ่มนี้มีบทบาทมาก      

ในการรักษาโรคผิวหนังที่มีการอักเสบและมีอาการคัน

ร่วมด้วย

กลไกการออกฤทธิ์(1,2)

ยาสเตียรอยด์ชนิดทาภายนอกออกฤทธ์ิโดย     

ยาจับกับตัวรับในไซโตพลาสซึมเกิดเป็นคอมเพล็กซ์      

แล้วเคลือ่นเข้าสูน่วิเคลยีสเพือ่จบักบัสายดเีอน็เอต�ำแหน่ง 

glucocorticoid responsive element (GRE) ส่งผลให้

เกิดการควบคุมการแสดงออกของยีน โดยอาจมีผลเร่ง

หรอืกดการสร้างโปรตีนชนดิต่างๆ ของเซลล์ โดยฤทธิล์ด

อาการอกัเสบ เกดิจากยายบัยัง้เอนไซม์ phospholipase  A
2
 

ส ่งผลให ้ เกิดการยับยั้ งการสร ้างสารอักเสบกลุ ่ม           

eicosanoids (prostaglandins, leukotrienes) รวมทัง้

ยังสามารถยับยั้งการเคลื่อนตัวของเซลล์อักเสบ ได้แก่    

นิวโทรฟิล แมคโครฟาจ ลิมโฟไซต์ ไม่ให้มายังบริเวณที่มี

รอยโรคด้วย โดยพบว่า โรคผิวหนังหลายชนิดมีปริมาณ    

eicosanoids ตรงรอยโรคมากข้ึน เช่น โรคผื่นภูมิแพ้

ผิวหนัง ผิวหนังอักเสบจากการสัมผัส และโรคสะเก็ดเงิน 

เป็นต้น

ความแรงของยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิด  

ทาภายนอก

	 ประเทศสหรัฐอเมริกา (USA) แบ่งยาคอร์ติโค-  

สเตียรอยด์ชนิดทาภายนอกตามความแรง เป็น 7 กลุ่ม 

เริม่จากกลุม่ I (ความแรงสงูมาก) จนถงึกลุม่ VII (ความแรงต�ำ่) 

ส่วนประเทศสหราชอาณาจักร (UK) แบ่งยาเป็น 4 กลุ่ม 

เริ่มจากกลุ ่ม I (ความแรงสูงมาก) จนถึงกลุ ่ม IV              

(ความแรงต�่ำ) ดังแสดงในตารางหน้า 5

ปั

ยาสเตียรอยด์ชนิดทาภายนอก
ส�ำหรับการรักษาโรคผิวหนัง

นิภาพรรณ  มะลิซ้อน  อมรา  ไชยกาญจน์ 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์

Topical steroids for dermatological treatment
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5วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนกันยายน-ธันวาคม 2557

	 ตาราง แสดงกลุ่มยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดทาภายนอกจ�ำแนกตามความแรงในประเทศสหรัฐอเมริกา

	 และสหราชอาณาจักร

กลุ่มยาคอร์ติโคสเตียรอยด์
รูปแบบเภสัชภัณฑ์

ขี้ผึ้ง ครีม โลชั่น
  Superpotent – Class I USA; Class I UK

- Betamethasone dipropionate glycol 0.05% X X X

- Clobetasol 17-propionate 0.05% X X X

- Halobetasol propionate 0.05% X X

  High potency – Class II/III USA; Class II UK

- Amcinonide 0.1% X X

- Betamethasone dipropionate 0.05% X

- Desoximetasone 0.25% X X

- Diflucortolone valerate 0.1% X X

- Fluocinonide 0.05% X X

- Halcinonide 0.1% X X

- Mometasone furoate 0.1% X

- Triamcinolone acetonide 0.5% X

  Moderate potency – Class IV/V USA; Class III UK

- Betamethasone dipropionate 0.05% X X

- Betamethasone valerate 0.1% X X

- Clobetasone 17-butyrate 0.05% X

- Desonide 0.05% X

- Desoximetasone 0.05% X X

- Fluocinonide 0.025% X X

- Hydrocortisone 17-valerate 0.2% X X

- Prednicarbate 0.1% X X X

- Triamcinolone acetonide 0.1% X X X

  Low potency – Class VI/VII USA; Class IV UK

- Betamethasone valerate 0.05% X X X

- Desonide 0.05% X X

- Fluocinonide 0.01% X X

- Hydrocortisone 1.0%, 2.5% X X X

- Hydrocortisone acetate 0.5%, 1.0% X X

- Prednicarbate 0.05% X X

- Triamcinolone acetonide 0.025% X

	 ที่มา: Topical corticosteroids in psoriasis: strategies for improving safety(3)
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	 ยาเหล่าน้ีมีความแรงแตกต่างกันตามชนิดของ

ตัวยาส�ำคัญ ชนิดของเกลือของตัวยาส�ำคัญ ปริมาณยา

และรูปแบบยา เช่น betamethasone ชนิดที่เป็นเกลือ 

dipropionate มีความแรงกว่า valerate และยาใน      

รปูแบบขีผ้ึง้สามารถช่วยปกคลุมผวิหนัง ลดการสญูเสยีน�ำ้

และยงัเพิม่การดดูซมึตัวยาส�ำคัญ(4) ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ 

กลุ ่มที่มีความแรงต�่ำ (Low potency) จะค่อนข้าง

ปลอดภยัส�ำหรับการใช้ในระยะยาว สามารถใช้ทาผวิหนัง

บริเวณกว้าง ผวิหน้า หรอื บรเิวณทีม่ผีวิบอบบาง รวมทัง้

ใช้ในเด็กได้ ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ที่มีความแรงมากข้ึน 

เหมาะกับการใช้ทาผิวหนังที่มีความหนา เช่น ฝ่ามือ 

ฝ่าเท้า ส่วนยาคอร์ติโคสเตียรอยด์กลุ่มที่มีความแรงสูง

มาก (Superpotent) ไม่ควรใช้ทาผิวหน้า ขาหนีบ รักแร้ 

ยกเว้นถ้าจ�ำเป็นต้องใช้ควรใช้ในระยะเวลาสั้น(5)

ประโยชน์ทางการแพทย์(6)

	 การเลือกใช้ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดทา

ภายนอกที่ให้ได้ผลนั้น ขึ้นกับการวินิจฉัยโรคทางผิวหนัง

ทีถ่กูต้อง การใช้ยาคอร์ตโิคสเตยีรอยด์ทาผวิหนงัทีต่ดิเชือ้รา

จะส่งผลให้ผิวหนังบริเวณน้ันเกิดการติดเชื้อรามากขึ้น    

ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดทาภายนอกมีประสิทธิภาพ   

ในการรักษาโรคผิวหนังที่มีพยาธิก�ำเนิดเกี่ยวข้องกับ    

การอักเสบ การแบ่งตัวของเซลล์ที่มากเกินไป และโรคที่

เกดิจากระบบภมิูคุม้กนัของร่างกาย นอกจากนีย้าคอร์ตโิค-  

สเตียรอยด์ชนิดทาภายนอกยังมีประโยชน์ในการรักษา
โรคผิวหนังที่มีอาการคันร่วมด้วย
	 ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดทาภายนอก ที่อยู่ใน
กลุ่มที่มีความแรงสูง (High potency) ถึง กลุ่มที่มี     
ความแรงสงูมาก (Superpotency) เป็นกลุม่ยาหลกัในการ
รักษาโรคผิวหนังหลายชนิด ได้แก่ โรคสะเก็ดเงิน          
โรคด่างขาว โรคผวิหนงัอักเสบชนดิแห้งฝ่อ โรคตุม่น�ำ้พอง
จากระบบภูมิคุ้มกันของร่างกาย
	 ส ่วนยาที่ อยู ่ ในกลุ ่มความแรงปานกลาง        
(Moderate potency) ถึงกลุ ่มที่มีความแรงสูง             
(High potency) เป็นกลุ่มยาท่ีมีประสิทธิภาพในการ
รักษาโรคผื่นภูมิแพ้ผิวหนัง  ผิวหนังอักเสบ โดยใช้ได้ทั้ง
ในเด็กและผู้ใหญ่

จ�ำนวนครั้งและระยะเวลาที่ใช้ยา(6)	
	 จ�ำนวนคร้ังท่ีแนะน�ำให้ใช้ยา คือ ทาวันละครั้ง 
หรอื ทาวันละสองครัง้ เช้า-เยน็ การทายาด้วยจ�ำนวนครัง้
ต่อวนัทีม่ากกว่านี ้ไม่ได้ท�ำให้ผลการรกัษาดีขึน้ การใช้ยา
ต่อเนื่องเป็นระยะเวลานานท�ำให้เกิดการชินต่อยา       
และโรคกลบัไม่สนองตอบต่อการรกัษา ในกรณท่ีีเป็นโรค
ชนดิเฉยีบพลนั ควรทายาคอร์ตโิคสเตยีรอยด์ในระยะเวลา
สั้นที่สุด ยากลุ่มที่มีความแรงสูงมาก ไม่ควรใช้ติดต่อกัน
นานเกิน 2 สัปดาห์ ถ้าจ�ำเป็นต้องใช้ยาเป็นเวลานาน    
ควรหยุดยาประมาณ 1 สัปดาห์ก่อนเริ่มการใช้ยาใหม่

ที่มา: http://www.gabysbeautyblog.com/2014/ 
03/tsw-beginning-my-topical-steroid.html

ที่มา: http://skintelligencenter.vmvhypoaller-
genics.com/c39-skin-health/i-dont-want-to- 
stop-my-topical-steroids/
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ปริมาณยาที่ใช้(7) 	
	 ปริมาณยาท่ีทาแต ่ละครั้ ง  อาจระบุ เป ็น          
หน่วยปลายนิ้วมือ (fingertip unit; FTU) ซึ่ง “1 หน่วย
ปลายน้ิวมอื” หมายถงึ ปรมิาณยาครมีหรอืขีผ้ึง้ทีบ่บีออก
จากปลายหลอดที่มีขนาดเส้นผ่าศูนย์กลาง 5 มิลลิเมตร 
(หลอดยาโดยทั่วไปมีเส้นผ่าศูนย์กลางประมาณ 5 
มิลลิเมตร) จากปลายสุดของน้ิวชี้จนถึงแนวเส้นสิ้นสุด 
ของข้อน้ิวแรก โดย 1 หน่วยปลายนิว้มอืมีปรมิาณยาครมี
หรือยาขี้ผึ้งประมาณ 0.5 กรัม

ภาพแสดงหนึ่งหน่วยปลายนิ้วมือ (fingertip unit; FTU)
ทีม่า: Dermatological pharmacology: topical agents(8)

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาทา    
คอร์ติโคสเตียรอยด์(4)

	 อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาทาคอร์ติโค-   
สเตียรอยด์ ส่วนใหญ่มักเป็นอาการที่เกิดเฉพาะที่ แต่ถ้า
ใช้ยาที่มีความแรงสูงหรือใช้ติดต่อกันเป็นเวลานาน      
อาจท�ำให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ทั่วร่างกายได้
	 อาการที่เกิดเฉพาะที่  เช่น
	 •	 แพ้ยาตรงบริเวณที่สัมผัสยา อาจแพ้ยา    
คอร์ติโคสเตียรอยด์หรือสารอื่นในต�ำรับ
	 •	 ยากดภูมิคุ้มกันท�ำให้เกิดการติดเชื้อราหรือ
แบคทีเรียที่ผิวหนัง 
	 •	 ผวิหนงับรเิวณทีท่ายาบางลง เส้นเลอืดฝอยขยาย 
ผิวแดง ผิวหนังฝ่อ ฟกช�้ำง่าย แผลหายช้า
	 •	 อาจเกิดผื่ นแดงหรือตุ ่ มแดงคล ้ ายสิ ว  
นอกจากนี้ยังพบผิวด่างจากการที่มีเม็ดสีน้อยลง

	 อาการที่เกิดทั่วร่างกาย เช่น
	 •	 Cushing’s syndrome ระดับน�้ำตาลใน 
เลือดสูง เบาหวาน ความดันโลหิตสูง ต้อหิน
	 •	 กด hypothalamic-pituitary-adrenal axis  
โดยเฉพาะในเดก็ หากหยดุใช้ยาทันทีอาจเกดิ Addison's 
syndrome ได้  

การใช้ในสตรีมีครรภ์และสตรีให้นมบุตร(9)

	 ยาคอร์ตโิคสเตยีรอยด์ชนดิท่ีใช้ภายนอกท้ังหมด
จัดอยู่ใน pregnancy category C ตามการจัดของ
องค์การอาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา ซึ่งข้อมูล  
ที่ได้จากการศึกษาในสัตว์ทดลองพบว่า ยาคอร์ติโค-        
สเตียรอยด์ชนิดที่ใช้ภายนอกถูกดูดซึมเข้าสู่ร่างกายได้
และอาจเป็นอันตรายต่อลูกในท้อง ดังนั้น จึงควรใช้ยา
ด้วยความระมัดระวัง หากจ�ำเป็นต้องใช้ยาควรใช้กลุ่มที่
มีความแรงต�่ำจนถึงความแรงปานกลางเท่านั้น 
	 ส่วนการใช้ยาในสตรีให้นมบุตร ยังไม่มีรายงาน
ผลเสียของยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดทาภายนอก         
ในระหว่างให้นมบุตร อย่างไรก็ตาม ไม่ควรทายาบริเวณ
หัวนมก่อนให้นมบุตร

บทสรุป
	 ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดทาภายนอก เป็นยา
ทีม่ปีระสทิธภิาพในการรกัษาโรคผวิหนังทีม่อีาการอกัเสบ
และมีอาการคันร่วมด้วย เป็นยาที่นิยมใช้กันมากและ     
ใช้กันมานาน เนื่องจากมีประสิทธิภาพในการรักษาดี  
และค่อนข้างปลอดภยัหากมกีารใช้ทีถ่กูต้อง โรคผวิหนงั  
ทีใ่ห้ผลตอบสนองดต่ีอยาคอร์ตโิคสเตยีรอยด์ชนดิทาภายนอก 
เช่น โรคสะเก็ดเงิน โรคด่างขาว โรคผิวหนังอักเสบชนิด
แห้งฝ่อ โรคตุ่มน�้ำพองจากระบบภูมิคุ้มกัน โรคผื่นภูมิแพ้
ผิวหนัง และผิวหนังอักเสบ เป็นต้น ยากลุ่มนี้อาจก่อ
อาการข้างเคียงต่อบริเวณที่สัมผัสยา เช่น ผิวหนังบาง 
ผิวหนังฝ่อ ฟกช�้ำง่าย ผิวด่าง หรือเกิดการติดเชื้อราหรือ
แบคทีเรีย หากใช้ยาที่มีความแรงสูงเป็นเวลานานหรือ
ทายาเป็นบริเวณกว้าง ยาสามารถกดการท�ำงานของ   
ต่อมหมวกไตได้ โดยท่ัวไปมกัใช้ตดิต่อกนัไม่เกนิ 2 สปัดาห์
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บทน�ำ

าโนเทคโนโลยี (nanotechnology) 

หมายถึง การประยุกต ์ความรู ้ทาง

วิทยาศาสตร ์ ในการจัดการและควบคุมสารและ               

การสงัเคราะห์วสัดใุนระดบันาโนสเกล เพ่ือใช้ประโยชน์จาก

คุณสมบัติหรือปรากฏการณ์ที่เกิดขึ้นกับขนาดหรือ

โครงสร้างของสสาร โดยคุณสมบัติหรือปรากฏการณ ์    

ดังกล่าวแตกต่างจากที่พบในวัสดุขนาดใหญ่ นาโน-

เทคโนโลยีถูกน�ำมาใช้ประโยชน์ทั้งในผลิตภัณฑ์สุขภาพ

และที่ไม่ใช่ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เช่น ในผลิตภัณฑ์ยา        

เพื่อเพิ่มความจ�ำเพาะเจาะจงต่อเซลล์เป้าหมาย และลด

ขนาดยาในการรกัษา(1, 2)  เป็นต้น ในผลติภณัฑ์เครือ่งส�ำอาง 

เช่น ในครีมกนัแดดเพือ่ท�ำให้เนือ้ครมีโปร่งแสงไม่เป็นคราบ 

และในผลิตภัณฑ์อาหารเพื่อให ้บูดเสียช ้าลงหรือ             

เพิม่คณุค่าทางอาหาร ในเสือ้ผ้า สิง่ทอ ถุงเท้า โดยการเคลอืบ

หรือฝ ังอนุภาคนาโนเงินเพื่อการฆ่าเชื้อแบคทีเรีย            

ในอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส ์หรือวัสดุในยานอวกาศ 

คอมพิวเตอร์ รถยนต์เพื่อท�ำให้แข็งแรง ทนทาน ยืดหยุ่น 

มปีระสทิธภิาพสงู มขีนาดเลก็และน�ำ้หนกัเบา ในผลติภณัฑ์ 

วัตถุอันตราย เช่น ผลิตภัณฑ์ฆ่าแมลง มีการน�ำนาโน

เทคโนโลยี เพื่อเพิ่มความเจาะจงต่อแมลงเป้าหมายและ

ลดการปนเปื้อนสู่สิ่งแวดล้อม 

	 บทความน้ีมวีตัถุประสงค์เพือ่ศึกษาการประยกุต์

ใช้นาโนเทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อเป็นพื้นฐาน

ความรู ้ในการท�ำความเข้าใจเกีย่วกับแนวทางการควบคมุ

ก�ำกับ ดูแลผลิตภัณฑ์นาโนของประเทศต่างๆ และ

แนวทางการควบคุม ก�ำกับ ดูแลผลิตภัณฑ์นาโนใน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร-

และยา 

ความเล็กระดับนาโนมีความพิเศษอย่างไร	

	 เนื่องจากคุณสมบัติหลายด้านของอนุภาค

ของแข็งจะข้ึนอยูก่บัขนาดของอนภุาค เช่น เมือ่ขนาดของ

อนุภาคเล็กลงไปถึงระดับนาโนเมตร จะพบว่าสิ่งท่ี

เปลี่ยนแปลงตามมาในทันที คือ เกิดผลกระทบจาก

ปรากฏการณ์ควอนตมั (quantum effect) โดยมกัแสดงผล 

ของปรากฏการณ์ออกมาในด้านการมองเห็น การน�ำ

ไฟฟ้า และการเป็นแม่เหล็ก นอกจากนี้ ยังส่งผลในการ

เปลีย่นแปลงคณุสมบตัทิางกายภาพอืน่ๆ เช่น ทีอ่ณุหภมูห้ิอง 

ทองค�ำจะเปลี่ยนสถานะจากของแข็งเป็นของเหลว  

ทองแดงจะเปลี่ยนจากทึบแสงเป็นโปร่งแสง ซิลิคอนจะ

เปล่ียนจากฉนวนเป็นสามารถน�ำกระแสไฟฟ้า นอกจากนัน้ 

ยังท�ำให้อนุภาคเงินสามารถยับยั้งการเจริญเติบโตของ

แบคทเีรยีได้ ทั้งนี้ สภาวะดังกล่าวข้างต้นมีสาเหตุมาจาก

น

การประยุกต์ใช้นาโนเทคโนโลยี
ในผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ณยา วงษ์พูน ใจพร พุ่มคำ�
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

Application of Nanotechnology in Health Products
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การเปลี่ยนแปลงคุณสมบัติเฉพาะของสารในด้าน

จุดหลอม ละลาย การเรอืงแสง การน�ำกระแสไฟฟ้า ความ

สามารถในการท�ำปฏิกิริยาเคมี การเพิ่มขึ้นของพื้นที่ผิว

สัมผัสโดยรวมต่อมวลของอนุภาคทั้งระหว่างอนุภาคกับ           

สิง่แวดล้อมและระหว่างอนภุาคกบัอนภุาคด้วยกนั ซึง่การมี 

พื้นที่สัมผัสเพ่ิมขึ้นจะมีผลต่อความสามารถในการ        

ท�ำปฏิกิริยาระหว่างกัน ดังนั้น จึงมีการน�ำคุณสมบัติและ

หน้าทีท่ีพ่เิศษและความจ�ำเพาะเจาะจงดังกล่าว มาประยกุต์ใช้

ทั้งในทางการแพทย์และไม่ใช ่ทางการแพทย์ เช ่น             

1) การมีคุณสมบัติเรืองแสงจะถูกน�ำมาใช้ในการบ่งชี้   

และติดฉลากสาร 2) การเปลี่ยนคุณสมบัติที่ปรากฏเป็น

สีแดงหรือสีม่วงแทนสีเหลืองเมื่อท�ำปฏิกิริยากับแสง    

และการเลือกสะสมเฉพาะที่เซลล์เน้ืองอกของอนุภาค

นาโน จึงท�ำให้ทองค�ำถูกน�ำมาใช้ในการสะท้อนภาพ 

(imaging) และท�ำลายเซลล์เนื้องอก 3) การมีพื้นที่ผิว

สมัผสัเพิม่ขึน้ท�ำให้เกดิปฏกิิรยิาง่ายข้ึน จึงถกูน�ำมาใช้เป็น

ตัวเร่งปฏิกิริยาในอุตสาหกรรมน�้ำมันเชื้อเพลิงและ

อุตสาหกรรมเคมี เช่น นาโนแบตเตอรี่ซึ่งท�ำให้ประหยัด

และได้พลังงานที่สะอาด หรือการสร้างเป็นโครงสร้าง   

นาโนเมมเบรนเพื่อท�ำให้น�้ำสะอาด เป็นต้น(3, 4)

การประยกุต์ใช้นาโนเทคโนโลยีในผลติภัณฑ์

สุขภาพ

	 มีการน�ำนาโนเทคโนโลยีมาใช้ประโยชน์ใน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพต่างๆ เช่น ผลิตภัณฑ์ยา ผลิตภัณฑ์

เครือ่งมอืแพทย์(5) ผลติภณัฑ์อาหาร ผลิตภณัฑ์เครือ่งส�ำอาง 

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย โดยแสดงตัวอย่างการประยุกต์

ใช้นาโนเทคโนโลยใีนผลติภณัฑ์สขุภาพในตารางในหน้า 11 

ซึ่งพบว่า การน�ำนาโนเทคโนโลยีมาใช้ในผลิตภัณฑ์ยา   

เพือ่บทบาทในการ “น�ำส่งยา (drug delivery)” โดยมจีดุประสงค์ 

ในการเปลี่ยนแปลงคุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์       

ของยา เช่น ช่วยเพิม่การละลาย ช่วยควบคุมการปลดปล่อยยา 

ช่วยน�ำส่งยาอย่างเจาะจงเฉพาะเซลล์เป้าหมาย ท�ำให้     

ลดความเป ็นพิษของยาต ่อเซลล ์อื่นที่ ไม ่ ใช ่ เซลล ์                 

เป้าหมาย ช่วยลดการกระจายยา ช่วยเพิม่ค่าครึง่ชวีติของยา 

ซ่ึงอาจท�ำให้ช่วยลดขนาดยา ลดปริมาณการใช้ยาและ   

ลดค่าใช้จ่ายด้านยา ซ่ึงจะเกิดประโยชน์ต่อประเทศ        

ในด้านการลดค่าใช้จ่ายของระบบสาธารณสขุ(6, 7) ในผลติภณัฑ์ 

เครื่องมือแพทย์มีการน�ำนาโนเทคโนโลยีมาใช้เพื่อ       

การวนิจิฉยัโรคโดยการสะท้อนภาพ (imaging) การตดิตาม 

และบ่งช้ีต�ำแหน่งโรค(8) การเคลือบบนเครื่องมือแพทย์  

เพื่อป้องกันการติดเชื้อ(9, 10) หรือเป็นโครงรูปในการสร้าง

อวัยวะเทียมในด้านวิศวกรรมเนื้อเยื่อ(11) ส่วนนาโน-

เทคโนโลยี ท่ีมีการน�ำมาใช ้ในผลิตภัณฑ์อาหารนั้น         

เพื่อบทบาทในการควบคุมคุณภาพ การเก็บรักษาและ

การบรรจุหีบห่อ เช ่น มีการบรรจุนาโนเซนเซอร ์        

(nanosensor) ซึ่งจะเรืองแสงเมื่อตรวจพบจุลินทรีย์      

ในอาหาร(12, 13) ส�ำหรับในผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง เช่น    

ครีมกันแดด แป้ง ครีมบ�ำรุงผิวหน้า ยาสีฟัน สบู่ มีการใช้

อนุภาคนาโนเงิน อนุภาคนาโนทอง อนุภาคนาโนเหล็ก-

ออกไซด์ อนุภาคนาโนซิลิคอนออกไซด์ อนุภาคนาโน-

ไทเทเนียมไดออกไซด์ อนุภาคนาโนอลูมิเนียมออกไซด์ 

และอนุภาคนาโนพาดาเลียม(14) ด้านสิ่งทอ เช่น ฝังหรือ

เคลือบอนุภาคนาโนเงินหรืออนุภาคนาโนสังกะสีหรือ

อนุภาคนาโนไทเทเนียมไดออกไซด์ลงในเสื้อ ชุดกีฬา    

ชุดนักเรียน ถุงเท้า เพื่อยั้บยั้งการเจริญเติบโตของ

จลุนิทรีย์ ท�ำให้ไม่มกีลิน่เหมน็ ไม่เปียกน�ำ้และไม่ยบัยัง้(15) 

เป็นต้น

สรุป 

	 อนภุาคของแข็งท่ีเลก็ลงไปในระดบันาโน (ขนาด

ในช่วง 1-100 นาโนเมตร) จะมีคุณสมบัติเฉพาะตัวที่

เปลี่ยนแปลงไป จึงมีการน�ำการเปลี่ยนแปลงนั้นมาใช้

ประโยชน์ในการผลติผลติภณัฑ์สขุภาพ เช่น ผลติภณัฑ์ยา 

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์

เครือ่งส�ำอาง และผลติภณัฑ์วตัถอุนัตราย ดงันัน้ หน่วยงาน 

ที่ท�ำหน้าที่ในการควบคุม ก�ำกับ ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ของหลายประ เทศ  จึ ง เริ่ มมี ก ารออกแนวทาง                        

กฎระเบียบในการควบคุม ก�ำกับ ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ที่มีการใช้นาโนเทคโนโลยี
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ตาราง แสดงตัวอย่างการประยุกต์ใช้นาโนเทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ผลิตภัณฑ์ สาร/อนุภาคนาโน วัตถุประสงค์
เอกสาร
อ้างอิง

ยา - อนุภาคนาโนเงิน  
(Silvernanoparticles, Nanosilver)

- ยับยั้งการเจริญเติบโตของเชื้อแบคทีเรีย เชื้อรา 
- ยับยั้งการติดเชื้อไวรัสเอดส์และเริม

15,16,
17

- เดนไดร์เมอร์ (Dendrimer) - น�ำส่งยาเจาะจงเฉพาะเซลล์เป้าหมาย 18

- ลิโพโซม (Liposome) - เพิ่มการละลาย 19

- เอ็กโซโซม (Exosome) - น�ำส่งยาเจาะจงเฉพาะเซลล์เป้าหมาย 20

- พีอีจี (PEG) - เพิ่มค่าครึ่งชีวิตของยา 21

- พีแอลจีเอ (PLGA) - เพิ่มการรับยาเข้าเซลล์ (cellular uptake) 22

เครือ่งมอืแพทย์ - อนุภาคนาโนทองค�ำ 
(Gold nanoparticles)

- การสะท้อนภาพและการวินิจฉัยโรค 23

- ควอนตัม ดอท (Quantum dot) 
หรือ แคดเมียมซีลไีนด์ นาโนพาร์ตเิคลิ 
(Cadmium selenide nanoparticle)

- การสะท้อนภาพ เพื่อหาต�ำแหน่งของก้อนเนื้องอก 24

- คาร์บอนนาโนทิวป์ 
(Carbon nanotube)

- ฆ่าเซลล์มะเร็ง โดยใช้ร่วมกับความร้อน
- เป็นโครงรูป (scaffold) ในการสร้างอวัยวะเทียม

25, 26

อาหาร - ไฟโตสเตอร์รอล (Phytosterol) - เพิม่คุณค่าทางอาหาร เช่น ยบัยัง้การขนส่งคอเลสเตอรอล   
จากระบบย่อยอาหารเข้าสู่กระแสเลอืด 

27

- นาโนคอมโพซิทต์
(Nanocomposite/ biopolymer-
based materials)

- ยืดอายุอาหาร โดยนาโนฟิล์มจะป้องกันไม่ให้อากาศ
และความชื้นเข้าไปในหีบห่อ

28, 29

เครื่องส�ำอาง - อนภุาคนาโนไทเทเนยีมไดออกไซด์ 
(Titanium dioxide nanoparticle) 
- อนุภาคนาโนสังกะสี  
(Zinc oxide nanoparticle)

- เพือ่ให้เนือ้ผลติภณัฑ์สะท้อนแสง โปร่งแสง ไม่เป็นคราบ 30, 31, 
32

วัตถุอันตราย - อนุภาคนาโนเงิน (Silver oxide) 
- อนภุาคนาโนไทเทเนยีมไดออกไซด์  
(Titanium dioxide)

- ยับยั้งการเจริญเติบโตของเชื้อแบคทีเรียและรา 33

- อะซีเฟต (Acephate) - ควบคมุการออกฤทธิใ์ห้มคีวามจ�ำเพาะเจาะจง โดยใช้
เทคนิคนาโน-เอนแคปซูเลชั่น (nano-encapsulation 
techniques)

34, 35
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โลกผลิตภัณฑ์สุขภาพ

หมุนไปกับ

นิรัตน์ เตียสุวรรณ
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ดือนกันยายนท่ีผ่านมาเป็นเดือนท่ีผู้มีอายุ

ครบ 60 ปี จะวางมือจากงานที่ท�ำ ไม่วางก็

ไม่ได้ไฟต์บังคับ บางคนไม่น่าเชื่อ หน้าตายังกับแจ้งเกิด

เร็วไปหลายปี บางคนดูแล้วน่าจะเกษียณต้ังนานแล้ว 

ปัจจัยที่สร้างความแตกต่างก็น่าจะเป็นเรื่องการดูแล

สุขภาพของตนเอง ทั้งอาหารการกิน การออกก�ำลังกาย 

การดูแลผิวพรรณด้วยเครื่องส�ำอาง จนถึงการใช ้

ศลัยกรรมช่วย แต่ถ้าท�ำหน้าเดก็แล้ว ไม่รูจั้กดแูลสขุภาพ 

ก็คงตายเร็วทั้งที่หน้าเด็กนั่นแหละ ส่วนคนที่หน้าตา      

วิ่งเกินอายุ ก็อย่าไปทักไปว่านะครับ ส่วนใหญ่ถึงหน้าจะ

ดูแก่แต่ใจยังหนุ่ม (ลืมวัย) ทั้งน้ัน หน้าเขาก็ดูแก่ปกติ     

แต่หน้าเราคนพดู (ปากเสยี) อาจแหก หรือปากกนิน�ำ้พรกิ

ไม่อร่อยไปนาน

	 ด้วยการดแูลสขุภาพดข้ึีน หรอืการดแูลรกัษาดขีึน้   

ก็ไม่แน่ใจ ท�ำให้อายเุฉลีย่ของชายไทยปี พ.ศ. 2556 อยูท่ี ่71 ปี 

ฝ่ายหญงิอยูท่ี่ 78 ปี (จาก 2013 Population Reference        

Bureau) อนันีค้งไม่เกีย่วกบัทีโ่ดนกล่าวหาว่า “แก่ง่ายตายช้า” 

หรอกครับ แต่การทีโ่รคไม่ตดิต่อเร้ือรงัหรอืทีเ่ราเรยีกกันว่า 

NCD (Non Communicable Disease) ได้แก่ มะเรง็             

เบาหวาน ความดนัโลหติสงู โรคหลอดเลอืดสมองและหวัใจ 

มนัสงูขึน้เรือ่ยๆ สถติิการสบูบหุรี ่ ดืม่เครือ่งดืม่แอลกอฮอล์      

ก็ไม่ได้ลดลง ในอาเซยีนไทยเราครองอนัดับหนึง่เรือ่งการดืม่

เ เครือ่งดืม่แอลกอฮอล์ ประชากรทีม่อีายุ 15 ปีข้ึนไป ดืม่มากถงึ

ร้อยละ 7.1 ขณะท่ีพม่า อนิโดนเีซยี ดืม่แค่ร้อยละ 0.6 (ส�ำรวจ

เมือ่ปี พ.ศ. 2551 ข้อมลูจาก World Health Statistics 2013) 

คงเป็นเพราะเราใช้เหล้าเบียร์ฉลองมันซะทุกโอกาส ถูกหวย     

ก็ฉลอง ถูกหวยรบัประทานก็ดืม่ปลอบใจ ให้ดืม่เหล้าตัง้แต่      

รบัน้อง ไม่ได้แชมป์ดืม่เหล้ากใ็ห้มนัรูไ้ป สถติอิบุตัเิหตกุไ็ม่เหน็จะ

ลดลง ส่วนหนึง่ก็คงเพราะเหล้าด้วยนัน่แหละ ผมเลยสรปุ      

เอาเองด้ือๆ ว่า การดแูลสขุภาพของเราไม่ได้ดข้ึีนเท่าไรเลย     

แต่คุณภาพการดแูลรักษาเพือ่ประคบัประคองหรอืยดืชวีติ      

ดขีึน้ ทัง้เครือ่งไม้เครือ่งมอื ยา เทคนคิวชิาการ กเ็ลยท�ำให้อายุ

เฉลีย่เพิม่ขึน้ แต่คณุภาพชีวิตดไูม่น่าจะดข้ึีน

	 ในปี พ.ศ. 2555 มผีูเ้สยีชีวติรวมกันถึง 89,775 คน 

จากโรคมะเร็ง เบาหวาน ความดันโลหิตสูง โรคหัวใจ          

โดยร้อยละ 37 หรอื 33,545 คน เสยีชีวติขณะอายุยงัไม่ถึง 

60 ปี คนอ้วนดจูะมากขึน้เรือ่ยๆ จากข้อมลูสขุภาพของ   

ส�ำนักนโยบายและยุทธศาสตร์สาธารณสุขล่าสุดใน                   

ปี พ.ศ. 2555 มคีนไทยอาย ุ5 ปีข้ึนไปเป็นโรคอ้วนมากถึง        

17 ล้านคนท่ัวประเทศ และยงัมแีนวโน้มเป็นโรคอ้วนเพิม่ขึน้

อกีประมาณ 4 ล้านคนต่อปี ยิง่ในยคุไอทอีย่างนี ้ แทนที่      

จะหาเวลาออกก�ำลงักาย ก็มานัง่รดูมอืถือหรอืแท็บเลต็เล่น 

เร่ิมตั้งแต่เด็กๆ เลยเพราะพ่อแม่ซื้อให้ คงมีแต่คนแก่               

ทีย่งัออกก�ำลงักายเพราะเล่นมอืถอืไม่เป็น ผลส�ำรวจของ
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ส�ำนกังานสถติแิห่งชาตล่ิาสดุในปี พ.ศ. 2554 พบว่า ประชากร

อาย ุ11 ปีขึน้ไป ออกก�ำลงักายเพยีงร้อยละ 26 ชอบกนิหวาน 

มนั เคม็ ผกั ผลไม้ แทบจะเขีย่ทิง้ องค์การอนามยัโลกแนะน�ำ

ให้กินวนัละ 4 – 6 ขดี แต่คนไทยกนิเฉลีย่แค่คนละ 1.8 กรมั 

ไม่ถงึ 2 ขดีด้วยซ�ำ้ กากใยอาหารทีจ่ะไปช่วยลดความเสีย่ง

จากมะเรง็ล�ำไส้เลยไม่ค่อยมี 

	 เพื่อให้คนไทยรู ้จักกินอาหารให้ครบสัดส่วน              

ก็เลยมกีารออกค�ำแนะน�ำการกนิอาหาร 5 หมู ่บางคนบอก 

“เหน่ือยกว่าจะกินได้ครบทัง้ 5 หมู ่เพราะแต่ละหมูอ่ยูห่่างกนั

เหลอืเกิน” (อันน้ีตลก เอาไปเล่นกนั) ทีจ่รงิเรารูจ้กัอาหาร    

5 หมู ่ต้ังแต่เดก็ ท่องกันเป็นนกแก้วนกขนุทอง หมูท่ี ่1 เนือ้ 

นม ไข่ และถัว่ต่างๆ หมูท่ี ่2 ข้าว แป้ง น�ำ้ตาล เผอืก มนั      

หมูท่ี ่3 ผกัต่างๆ หมูท่ี ่4 ผลไม้ต่างๆ และหมูท่ี ่5 ไขมนัและ

น�ำ้มนั แต่ไม่รูว่้าแต่ละหมูต้่องกนิเป็นสดัส่วนเท่าไร เขากเ็ลย

สื่อสารใหม่เป็นธงโภชนาการ พื้นที่ภาพในธงเยอะก็กิน

อาหารประเภทนั้นเยอะหน่อย อย่างในภาพ กินพวก

คาร์โบไฮเดรตมากทีส่ดุ รองลงมากเ็ป็นพวกผกัและผลไม้ 

น้อยลงมาอกีกเ็ป็นพวกโปรตนี ส่วนไขมนัอยูป่ลายธง กนิน้อย

ทีส่ดุ แต่คนทีเ่ป็นโรค NCD ทัง้หลาย ผกัและผลไม้มกัไปอยู่

ปลายธง

	

	 คงไม่ใช่แต่คนไทยทีอ้่วนเอาๆ ต่างชาตกิเ็หมอืนกนั 

ยิ่งพวกฝรั่งยิ่งอ้วนกว่าเราอีก เขาใช้พีรามิดโภชนาการ 

(Nutrition Pyramid) เพ่ือแนะน�ำการกนิ หน้าตาเหมอืน

ธงโภชนาการน่ีแหละ แต่เอาด้านแหลมขึน้ เข้าใจว่าเราก็

คงก๊อบปี้มาจากฝรั่ง แต่บ้านเราชาวบ้านอาจไม่รู ้จัก

พีรามิดก็เลยเปลี่ยนเป็นธงซะเลย แต่ถึงกระนั้น คนก็ยัง

กินไม่เป็นไปตามพีรามิดโภชนาการ ก็เลยมีการคิดค้น

นวัตกรรมต่างๆ มาช่วยเพื่อให้กินอาหารได้ถูกสัดส่วน    

อย่าง Meal Measure ชือ่กบ็อกอยู่ว่าไว้วัดอาหาร ท�ำเป็น

ช่องๆ ดังภาพ ส�ำหรับใส่ผัก ผลไม้ อาหารพวกแป้ง และ

กโ็ปรตนี ใส่ประเภทอาหารให้ตรงกบัช่อง ก็จะได้สดัส่วน

ตามทีแ่นะน�ำในแต่ละช่องจะมบีอกว่า 1 ถ้วย หรอื ½ ถ้วย 

กใ็ส่ตามนัน้นะครบั ไม่ใช่อดัซะเตม็ช่อง สนใจราคาชิน้ละ 

12.99 เหรียญ

	 ชิ้นถัดมา ชื่อว่า EZ Weight Plate ท�ำมาแบบ

มฝีาปิด เข้าเครือ่งล้างจานกไ็ด้ เข้าไมโครเวฟกไ็ด้ ท�ำเป็น     

4 หลุมใหญ่ แต่ละหลุมจะมีขีดบอกว่าให้ใส่เต็ม ใส่     

ใส่ครึง่หนึง่ หรอืใส่ ¼ มหีลมุเลก็ๆ ส�ำหรบัใส่น�ำ้สลดัหรอื   

มายองเนสให้

	 อุปกรณ ์นี้ ออกแบบมาให ้สอดคล ้อง กับ                

ข้อแนะน�ำของสมาคมโรคเบาหวานอเมริกา (American 

Diabetes Association) แถมชาร์ตแสดงตวัอย่างอาหาร

และรายการอาหารแต่ละกลุ่มด้วย ราคา 20 เหรียญ
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	 อันต่อมาน้ีง่ายๆ เลย เอาจานมาวาดเป็นรูป   

แล้วเรากใ็ส่อาหารให้ได้สดัส่วนตามรปู อย่าง Jeffrey Harris 

Portion Plate ท�ำจากกระเบื้องดินเผา มีขนาดตั้งแต ่  

เส้นผ่าศนูย์กลาง 9.5 น้ิว จนถงึ 12 นิว้ ตัวเลก็ก็ใช้จานเลก็ไป 

ถ้าอยากซื้อมาใช้ ใบหนึ่งก็ 24 เหรียญ

	 ยังมียี่ห้ออื่น เช่น Lifestyle Starter Set         

เป็นกระเบือ้งดนิเผาเหมอืนกนั ไม่ได้มแีค่จาน แต่มแีก้ว มชีาม

มาด้วย เรยีกว่า ตวงไม่พลาด ลวดลายเป็นเถาองุ่นสวยงาม 

แต่ราคาก็ไม่เบา 59.95 เหรียญ ถ้าไม่อยากเสียเงิน ก็ใช้

จานบ้านเรานั่นแหละครับ ตักข้าวแค่ ¼ จาน เนื้อ ปลา 

ไข่ ก็ ¼ จาน ที่เหลือก็เป็นผัก กลัวจ�ำไม่ได้ก็วาดรูปเอง 

แต่ไม่แนะน�ำเดี๋ยวจะได้โลหะหนักจากสีเข้าไปจะยุ ่ง      

ไปใหญ่

	 ถ้าอยากจะใช้จานชามที่มีอยู ่ในบ้านตนเอง      

แต่อยากมีอุปกรณ์ที่จะท�ำให้ทราบสัดส่วนของอาหาร     

ทีเ่หมาะสมกับสขุภาพของตนเอง เขากม็เีครือ่งชัง่ทีบ่รรจุ

ข้อมูลโภชนาการมาพร้อม เรียกว่าเอาอาหารชนิดไหน    

ขึ้นชั่ง เคร่ืองชั่งจะบอกได้เลยว่าอาหารที่ช่ังนั้นกี่กรัม                    

มแีคลอร่ี ไขมนั คอเลสเตอรอล ใยอาหาร โปรตนี โซเดยีม 

คาร์โบไฮเดรตเท่าไร มกีารใส่ข้อมลูอาหารไว้ตัง้ 900 ชนดิ 

ไม่ต้องมานั่งค�ำนวณเองให้เสียเวลา แต่ขอโทษ อย่าเอา

ข้าวมันไก่ ข้าวขาหมู ต้มย�ำ ฯลฯ ขึ้นชั่ง นะครับ เดี๋ยวจะ

มาโทษว่าเครื่องไม่ดี เขาเอาไว้ช่วยในการเตรียมอาหาร

มากกว่าครับ เอาวัตถุดิบขึ้นชั่งก็บอกได้เลยถึงคุณค่า    

ทางโภชนาการ แถมมฟัีงชัน่บอกเราด้วยว่า วนันัน้เราได้กนิ

อะไรไป ได้สารอาหารอะไรไปเท่าไร ต้องกนิเพิม่อกีเท่าไร 

เครื่องท่ีผมเสนอเป็นตัวอย่าง (ไม่ได้เสนอขายนะครับ)  

ชื่อ Salter 1460 SV Nutritional Dietary Computer 

Scale ราคา 70 เหรียญ

	 ตัวอย่างสุดท้ายที่เป็นนวัตกรรมช่วยให้กิน

อาหารได้ถูกสัดส่วน ก็คือ Flavor Magic Portion     

Control Sheets เขาท�ำเป็นม้วนมาเลย ด้านหนึ่งเป็น

เครือ่งปรงุทีฉ่าบไว้เรยีบร้อย เวลาใช้กฉ็กีออกได้เป็นแผ่นๆ 

แผ่นหนึง่ก็มขีนาดเท่ากบัเนือ้ทีเ่ราควรกินหนึง่ส่วน เอาแผ่นที่

ฉีกออกมาไปวางทาบกับเนื้อที่ต้องการปรุง แล้วก็ตัดให้

ได้ขนาดเท่ากับแผ่น ความหนาของเนือ้ประมาณ ½ - 1 นิว้ 

เท่ากับ 1 ส่วน หนักประมาณ 4 ออนซ์ หรือ ประมาณ 

113.4 กรมั คดิง่ายๆ ก็ 1 ขีด จากนัน้เอาแผ่นปรงุอาหารนี้

วางในจานหันด้านท่ีมีเครื่องเทศข้ึน พรมน�้ำซะหน่อย       
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เอาเน้ือที่ตัดไว้วางทับลงไป จากนั้นก็ฟิล์มหุ้มให้มิดชิด  

ทิง้ไว้ 30 นาท ีจากน้ันจะเอาไปย่าง ไปนึง่ ไปอบ หรอืเข้า

ไมโครเวฟก็ตามสบาย อย่าลืมเอาแผ่นปรุงอาหารออก

ก่อนล่ะครับ หน้าตาอาหารที่ออกมาก็ประมาณตามรูป

นั่นแหละครับ เห็นรูปแล้วให้นึกถึงสเต็กที่เราสั่งมากิน 

แสดงว่าเรากนิเยอะกว่าทีต้่องการไปมากมาย ทีผ่ลติขาย

ตอนนี้มี 4 รสชาติ ได้แก่ Garlic Citrus Teriyaki, Dijon 

Honey Mustard, Rivera Tomato & Basil และ Zesty 

❂ ❂ ❂ ❂ ❂ ❂

Cajun Creole เขาคุยว่าไม่มีผงชูรส และวัตถุกันเสีย 

สนใจราคาประมาณ 30 เหรียญ มี 60 แผ่น

	 ท่ีจรงิยงัมีผลิตภณัฑ์ท่ีเป็นนวตักรรมส่งเสรมิการ

กินอาหารอย่างถูกสัดส่วนอีกหลายตัว แต่รูปแบบหลักๆ   

ก็จะคล้ายๆ กับท่ีได้น�ำเสนอไป เห็นเขาท�ำอะไรออกมา

น่าสนใจ ท�ำให้มองเหน็ว่า บ้านเรายงัมอีะไรให้ท�ำอกีเยอะ 

สดุแต่ใครจะจินตนาการแล้วพฒันาให้ใช้ประโยชน์ได้จรงิ
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บทคัดย่อ

จากกระแสความอยากขาว อยากใส ของวัยรุ ่นท่ีนิยมมากในปัจจุบัน ท�ำให้เกิดพฤติกรรม                      
การเลียนแบบ การบอกต่อในกลุม่เพือ่นและคนใกล้ชดิ การอยากลองใช้ การโฆษณาชวนเช่ือเกินจรงิของผลติภณัฑ์
เครือ่งส�ำอาง รวมถงึความรู้เท่าไม่ถงึการณ์ และการได้รบัข้อมลูท่ีไม่เพยีงพอต่อการตดัสินใจเลอืกใช้เคร่ืองส�ำอาง 
จึงอาจเกิดอันตรายต่อผู้บริโภคได้ หลังจากเกิดกรณีพบผู้ใช้คือกลุ่มนักเรียน อายุ 16-18 ปี ในจังหวัดเพชรบุรี 
มอีาการแพ้ผืน่คัน ผวิหนังแตกลาย จากการใช้เคร่ืองส�ำอางชนดิครมีทาผวิเป็นเวลานานตัง้แต่ 6 เดอืน ถึง 2 ปี 
ดังนั้น ในปีงบประมาณ 2556 ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 5 สมุทรสงคราม ร่วมกับส�ำนักงานสาธารณสุข
จงัหวัดเพชรบรีุ จงึท�ำการศกึษาเพือ่ให้ได้ข้อมลูชนดิของสารห้ามใช้ หรือสารชนดิอืน่ทีอ่าจปลอมปนในตวัอย่าง
เครื่องส�ำอางชนิดครีมจ�ำนวน 11 ตัวอย่าง ซึ่งเป็นครีมที่ไม่ได้จดแจ้ง แบ่งเป็น 4 ประเภท ได้แก่ ครีมแบ่งขาย
ใส่กระปุกที่มีฉลากระบุสรรพคุณใช้แล้วผิวขาว ลดจุดด่างด�ำ ครีมแบ่งขายใส่กระปุกที่ไม่มีฉลาก ครีมที่มีฉลาก
ภาษาจนี และครมีทีมี่ฉลากภาษาจนีทีข้่างกล่องมตีวัย่อ OTC ปรากฏอยูข้่างกล่องซึง่มข้ีอมลูว่าใช้เป็นส่วนผสม
ของครีมที่ผสมใช้กันเองในกลุ่มนักเรียน ผลการวิเคราะห์ด้วยเครื่อง HPLC ตรวจพบสารสเตียรอยด์ชนิด               
โคลเบทาซอลโพรพิโอเนตทุกตัวอย่าง โดยปริมาณที่ตรวจพบอยู่ในช่วง 8.0-449.8 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม           
สารดังกล่าวจัดเป็นสารห้ามใช้ในเคร่ืองส�ำอางตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ืองก�ำหนดวัตถุที่ห้ามใช้ 
เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส�ำอาง โคลเบทาซอลโพรพิโอเนตจัดเป็นยาสเตียรอยด์ทาภายนอกใช้รักษา       
ผูป่้วยโรคสะเก็ดเงนิ และ โรคผวิหนงัอืน่ๆ ทีต่อบสนองต่อสเตยีรอยด์ สารชนดิน้ีเมือ่ใช้ไปนานๆ จะท�ำให้ผวิหนงั
บางลง เกิดจ�้ำเลือดง่าย หรือมีรอยแตกที่ผิวหนัง เป็นต้น ท�ำให้ผู้ใช้เครื่องส�ำอางเหล่านี้มีความเสี่ยงที่จะได้รับ
ผลกระทบต่อสุขภาพ หน่วยงานที่เกี่ยวข้องจึงควรด�ำเนินการแจ้งเตือนภัย เพื่อป้องกันอันตรายต่อผู้บริโภค   
จากเครื่องส�ำอางที่มีการปลอมปนสารสเตียรอยด์

ค�ำส�ำคัญ  เครื่องส�ำอาง  โคลเบทาซอลโพรพิโอเนต  ปลอมปน

นวลพรรณ ไพบูลย์ศรีนครา1 นันทนา กลิ่นสุนทร1  
เบญจพร พุฒคำ�2

1ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 5 สมุทรสงคราม
2สำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัดเพชรบุรี

สารห้ามใช้ที่ปลอมปนในเครื่องส�ำอางชนิดครีมทาผิว :  
โคลเบทาซอลโพรพิโอเนต

Prohibited Substance in Cream Cosmetic : 
Clobetasol Propionate
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Abstract

	 The current extremely popular trend among Thai teenagers has caused behavioral 
imitation in skin whitening and brightening. The excessive advertisement of cosmetics plus 
being unaware of the facts and receiving insufficient information for making decision in using 
those cosmetics may be harmful to consumers. After the incident of students ages between 
16–18 in Petchaburi Province, who developed allergic rash and stretch skin after using cosmetic 
creams for 6 months to 2 years, in 2013 Regional Medical Science Center 5 Samut Songkhram 
together with Petchaburi Provincial Health Office studied the types of adulterated substances 
in 11 un-notified cosmetics cream samples. They could be divided into 4 categories namely; 
cream with labeling claiming to whiten skin and reduce dark spot, cream without labeling, 
cream with Chinese label, and cream with Chinese label and with OTC abbreviation appeared 
on the box which were used by students as an ingredient for self-making cream. The results 
from HPLC found the steroid clobetasol propionate adulterated in every sample and its 
quantity ranged from 8.0 to 449.8 mg/kg. The substance is prohibited in cosmetics according 
to the Notification of the Ministry of Public Health. Clobetasol propionate is a potent 
corticosteroid used for the treatment of psoriasis and other steroid responsive dermatitis. 
Side effects of long term use are epidermal thinning, purpura, and striae which could pose 
health risk to consumers. Therefore, relevant agencies should provide warnings to prevent 
harm from cosmetics that are adulterated with steroids.

Keywords:  Cosmetic, Clobetasol propionate, Adulterated

อันตราย หรือผลข้างเคียงเมื่อใช้เครื่องส�ำอางท่ีมีการ

ปลอมปนสารห้ามใช้เป็นระยะเวลานาน เช่น การใช้

เครื่องส�ำอางที่มีส่วนผสมของปรอทแอมโมเนียเป็น 

เวลานาน จะท�ำให้เกดิพษิสะสมของสารปรอทในผวิหนงั 

ดูดซึมเข้าสู่กระแสโลหิต ท�ำให้ตับและไตอักเสบ เกิดโรค

โลหิตจาง ทางเดินปัสสาวะอักเสบ เกิดพิษต่อระบบ

ประสาทและเยื่อบุทางเดินหายใจ ท�ำลายสีของผิวหนัง

และเล็บมือ ผิวบางลง หรือการใช้เครื่องส�ำอางที่ม ี   

ส่วนผสมของไฮโดรควิโนน จะท�ำให้ผูใ้ช้เกดิการระคายเคอืง

ของผิวหนัง เกิดจุดด่างขาวที่หน้า ผิวหน้าด�ำ เป็นฝ้า

ถาวรรักษาไม่หาย(2) ตลอดจนการใช้เครื่องส�ำอางท่ีมี

ส่วนผสมของสเตียรอยด์ จะท�ำให้เกิดผลข้างเคียง      

บทน�ำ

		         	

มื่อความขาว ความใส เป็นที่นิยมของ   

วั ย รุ ่ น ในสมั ยนี้  ป ระกอบกั บการ

โฆษณาชวนเชื่อเกินจริงของผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง 

ผ่าน social network จึงท�ำให้เกิดความอยากลองใช้ 

เกิดพฤติกรรมการเลียนแบบ การบอกต่อในกลุ่มเพื่อน

และคนใกล้ชิดว่าเครื่องส�ำอางท�ำให้มีผิวขาว ใส เหมือน

ดารานักแสดง และด้วยความรูเ้ท่าไม่ถงึการณ์ โดยไม่คดิว่า

จะมีอันตรายแฝงจากการปลอมปนสารชนิดต่างๆ             

เช่น ปรอทแอมโมเนีย ไฮโดรควิโนน(1) ซึ่งจัดเป็นสาร

ห้ามใช้ในเครื่องส�ำอาง จึงท�ำให้ผู้บริโภคมีโอกาสได้รับ

เ
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เช่น ผิวหนังบางลง ผิวหนังแตกลาย หลอดเลือดขยาย 

จ�้ำเลือด ฯลฯ(3) ซึ่งในปี พ.ศ. 2556 Desmedt และคณะ

ได้ท�ำการศกึษาชนิดของสารทีท่�ำให้ผวิขาวในเครือ่งส�ำอาง

ท่ีน่าสงสัยว่าผิดกฎหมายจ�ำนวน 163 ตัวอย่าง ผลการ

ศึกษาพบสารท�ำให้ผิวขาวที่ห้ามใช้ที่พบมากที่สุด คือ      

สเตียรอยด์ชนิดโคลเบทาซอลโพรพิโอเนต รองลงมาคือ

ไฮโดรควิโนน เทรทิโนอิน เบตาเมทาโซนไดโพรพิโอเนต 

เดกซาเมทาโซน ไฮโดรคอร์ติโซนอะซิเตท และฟลูโอซิ-   

โนโลนอะเซโทไนด์ ตามล�ำดับ(4)

	 หลังจากเกิดกรณีพบผู ้ใช้กลุ ่มนักเรียน อายุ    

16-18 ปี ในจังหวัดเพชรบุรี มีอาการแพ้ผื่นคัน ผิวหนัง

แตกลาย จากการใช้เคร่ืองส�ำอางชนดิครมีทาผวิเป็นเวลานาน

ตั้งแต่ 6 เดือน ถึง 2 ปี ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2556    

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 5 สมุทรสงคราม ร่วมกับ

ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเพชรบุรี จึงท�ำการศึกษา  

สารห้ามใช้ในเคร่ืองส�ำอางชนดิครมีทาผวิพร้อมกบัศกึษา

ลักษณะการใช้และการซื้อเครื่องส�ำอางชนิดดังกล่าว

วัตถุประสงค์

		 1.	เพื่อศึกษาชนิดและปริมาณของสารห้ามใช้     

ที่ปลอมปนในเครื่องส�ำอางชนิดครีมทาผิว

		 2.	เพือ่ศกึษาลกัษณะการใช้และซือ้เคร่ืองส�ำอาง

ชนิดครีมทาผิว

ระยะเวลาการศึกษา

		  ตั้งแต่เดือนมีนาคม–ตุลาคม พ.ศ.​ 2556

วิธีการศึกษา

1. การสัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่าง 

		  กลุม่ตวัอย่างคอื นกัเรยีนทีใ่ช้เครือ่งส�ำอางชนดิ

ครีมทาผิวแล้วมีอาการแพ้ผื่นคัน ผิวหนังแตกลาย อายุ 

16-18 ปี จ�ำนวน 16 คน ประเด็นที่สัมภาษณ์ คือ 

ลักษณะทั่วไปและพฤติกรรมการใช ้ เครื่องส�ำอาง 

พฤติกรรมการใช้ครีมทาผิว และครีมทาผิวท่ีใช้เป็น

ประจ�ำจนเกิดอาการผิวหนังแตกลาย

2. การตรวจวิเคราะห์สารห้ามใช ้ในผลิตภัณฑ์     

เครื่องส�ำอางชนิดครีม

	 2.1	 ตัวอย่างเครื่องส�ำอางชนิดครีม

		  เครื่องส�ำอางชนิดครีมจ�ำนวน 11 ตัวอย่าง       

ท่ีส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเพชรบุรีซ้ือจากร้านท่ี 

กลุม่ตวัอย่างนกัเรยีนซือ้และใช้แล้วมอีาการแพ้ผืน่คนั ผวิหนงั

แตกลาย ซ่ึงเป็นครีมท่ีไม่ได้จดแจ้ง แบ่งเป็น 4 ประเภท 

ได้แก่ ครีมแบ่งขายใส่กระปุกที่มีฉลากระบุสรรพคุณ      

ใช้แล้วผวิขาว ลดจุดด่างด�ำ จ�ำนวน 4 ตวัอย่าง ครมีแบ่งขาย

ใส่กระปุกที่ไม่มีฉลาก จ�ำนวน 3 ตัวอย่าง ครีมที่มี     

ฉลากภาษาจีนจ�ำนวน 2 ตัวอย่าง และครีมท่ีมีฉลาก

ภาษาจีนท่ีข้างกล่องมีตัวย่อ OTC ซ่ึงมีข้อมูลว่า ใช้เป็น                

ส่วนผสมของครีมท่ีผสมใช้กันเองในกลุ่มนักเรียนจ�ำนวน 

2 ตัวอย่าง

	 2.2 เครื่องมือและอุปกรณ์

		  เ ค รื่ อ ง โ ค รม า โทก ร าฟ ี ช นิ ด ขอ ง เ หล ว

ประสิทธิภาพสูง (HPLC) ผลิตภัณฑ์ของ Agilent           

รุ่น 1200 series เครื่องชั่ง (Sartorius) 3 ต�ำแหน่ง และ 

5 ต�ำแหน่ง เครือ่งหมนุเหวีย่ง (centrifuge) อ่างน�ำ้ความถ่ีสงู 

(ultrasonic bath) คอลัมน์ชนิด reversed phase 

Hypersil BDS C18 (250 mm × 4.6 mm I.D., 5 µm) 

หลอดทดลองขนาด 50 มลิลลิติร และ centrifuge tube 

ขนาด 15 มิลลิลิตร

	 2.3	 สารมาตรฐานและสารเคมี

	 สารมาตรฐาน :

1.	 โคลเบทาซอลโพรพิโอเนต, Sigma-aldrich 

ความบริสุทธิ์ ≥ 98 % 

2.	 บี โ ค ล เ มท า โซน ,  S i gma - a l d r i c h                      

ความบริสุทธิ์ ≥ 99 %

3.	 ฟลูโดรคอร์ติโซนอะซิเตท, Sigma-aldrich 

ความบริสุทธิ์ ≥ 98 %

4.	 ไฮ โดรคอร ์ ติ โซน ,  S i gma-a ld r i ch                 

ความบริสุทธิ์ ≥ 98 %

5.	 เมทิลเพรดนิโซโลน, Asean reference 

substance ความบริสุทธิ์ 99.40% 
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6.	 เบตาเมทาโซน, Asean reference 

substance ความบริสุทธิ์ 100.69%

7.	 เพรดนิ โซโลน,  Asean re ference 

substance ความบริสุทธิ์ 99.65%

8.	 เดกซาเมทาโซน, DMSc reference 

standard ความบริสุทธิ์ 99.5%

9.	 คอร ์ติ โซนอะซิเตท, S igma-aldr ich          

ความบริสุทธิ์ ≥ 99 %

        	10.	 ไตรแอมซิ โน โลน ,  S i gma-a ld r i ch                    

ความบริสุทธิ์ ≥ 99 %

	 สารเคม ี: อะซีโตไนไตรล์ (HPLC grade), เมทานอล 

(HPLC grade) ผลิตภัณฑ์ของ Merck

	 2.4 	การวิเคราะห์(5, 6, 7)

		  2.4.1 การเตรียมตัวอย่าง

		  ชัง่ตวัอย่างเคร่ืองส�ำอาง 2.5 กรมั ใส่ในหลอดแก้ว

ขนาด 50 มิลลิลิตร เติมเมทานอล ปริมาตร 10 มิลลิลิตร 

คนให้เข้ากันด้วยแท่งแก้ว แล้วปิดฝาให้สนิท น�ำไป 

ultrasonic เป็นเวลา 10 นาที จากน้ันถ่ายใส่ใน 

centrifuge tube ขนาด 15 มิลลิลิตร ส�ำหรับปั่นเหวี่ยง 

น�ำไปปั่นเหวี่ยง (centrifuge) ที่ 4,000 รอบต่อนาที     

เป็นเวลา 10 นาท ีน�ำสารละลายส่วนใสกรองผ่านกระดาษ

กรองเบอร์ 1 สารละลายใสที่ได้กรองผ่าน syringe filter 

ขนาด 0.45 ไมโครเมตร ตั้งทิ้งไว้ 1 คืน จากนั้นน�ำไป

วิเคราะห์ด้วยเครื่อง HPLC 

	2.4.2 การวเิคราะห์โคลเบทาซอลโพรพโิอเนต 

ด้วยเครื่อง HPLC

	ใช้เครื่องตรวจวัดชนิด photodiode array 

detector ที่ความยาวคลื่น 240 นาโนเมตร ภายใต้

สภาวะ : คอลัมน์ C18 Hypersil BDS (ขนาด 4.6 x 250 

มลิลเิมตร, I.D., 5 ไมโครเมตร) เฟสเคลือ่นทีป่ระกอบด้วย 

อะซีโตไนไตรล์และน�้ำอัตราส่วน 33:67 นาน 10 นาที 

แล ้วเปล่ียนอัตราส ่วนของอะซีโตไนไตรล ์และน�้ำ             

เป็น 50:50 อตัราการไหล 1 มลิลลิติรต่อนาท ีปรมิาตรท่ีฉดี 

10 ไมโครลิตร

		  หมายเหต ุ: ขดีจ�ำกดัของการวดัเชงิปรมิาณของ
โคลเบทาซอลโพรพิโอเนต (Limit of Quantitation, 
LOQ) = 8 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม
	 2.5	 การค�ำนวณปริมาณโคลเบทาซอลโพรพิโอเนต
ในตัวอย่าง

รูปที่ 1 ตัวอย่างเครื่องส�ำอาง 4 ประเภท 
		 A : ครีมที่แบ่งขายใส่กระปุกท่ีมีฉลากระบุสรรพคุณใช้แล้ว	
			  ผิวขาว ลดจุดด่างด�ำ 
		 B : ครีมที่แบ่งขายใส่กระปุกที่ไม่มีฉลาก 
		 C : ครีมที่มีฉลากภาษาจีน 
		 D : ครีมทีม่ฉีลากภาษาจีนทีม่ตัีวย่อ OTC ปรากฏอยูข้่างกล่อง

ผลการศึกษา
	 1. การสัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่าง

จากการสัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่าง อายุระหว่าง 

16-18 ปี จ�ำนวน 16 คน ท่ีเป็นนกัเรยีนท่ีมอีาการแพ้ผืน่คนั 

ผิวหนังแตกลายพบว่า นักเรียนทุกคนใช้เครื่องส�ำอาง   

ชนิดครีมทาผิวท้ังท่ีเป็นครีมท่ีผสมใช้กันเอง และครีม      

ท่ีไม่ได้จดแจ้ง โดยซ้ือจากร้านค้าแผงลอยในตลาดนัด   

เป็นส่วนใหญ่ รองลงมาคอื ร้านจ�ำหน่ายเครือ่งส�ำอางท่ีน่าเช่ือถือ 

ร้านเสริมสวย ร้านช�ำทั่วไป สั่งซื้อทางอินเทอร์เน็ต และ

ซื้อจากเพื่อนและญาติ มีระยะเวลาการใช้ตั้งแต่ 6 เดือน 

ถึง 2 ปี โดยทาวันละ 2-3 ครั้ง  

x
=

A B

C DCC DDDDDD
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		  2. การตรวจวเิคราะห์สารห้ามใช้ในผลติภณัฑ์

เครื่องส�ำอางชนิดครีม

	 จากการวิเคราะห์ตัวอย่างเครื่องส�ำอางชนิด   

ครีมทาผิว จ�ำนวน 11 ตัวอย่าง พบสารสเตียรอยด์ชนิด

โคลเบทาซอลโพรพโิอเนตในตวัอย่างทัง้หมด คดิเป็นร้อยละ 

100 ปริมาณสารโคลเบทาซอลโพรพิโอเนตที่ตรวจพบ   

อยูใ่นช่วง 8.0-449.8 มลิลกิรมัต่อกิโลกรมั โดยครมีแบ่งขาย

ใส่กระปกุทีม่ฉีลากระบสุรรพคณุใช้แล้วผิวขาว ลดจดุด่างด�ำ 

(A) จ�ำนวน 4 ตัวอย่าง ตรวจพบอยู่ในช่วง 8.0-87.7 

มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ครีมแบ่งขายใส่กระปุกที่ไม่มีฉลาก 

(B) จ�ำนวน 3 ตัวอย่าง ตรวจพบอยู่ในช่วง 17.4–124.7 

มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ครีมที่มีฉลากภาษาจีน (C) จ�ำนวน 

2 ตวัอย่าง ตรวจพบ 59.1 และ 71.1 มิลลกิรมัต่อกโิลกรมั 

และครีมที่มีฉลากภาษาจีนที่ข้างกล่องมีตัวย่อ OTC (D) 

ซึ่งมีข้อมูลว่า ใช้เป็นส่วนผสมของครีมท่ีผสมใช้กันเอง    

ในกลุ่มนักเรียนจ�ำนวน 2 ตัวอย่าง ตรวจพบ 345.6 และ 

449.8 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ตามล�ำดับ รายละเอียดดัง

ตารางที ่1 โดยมลีกัษณะโครมาโทแกรมทีไ่ด้จากเครือ่ง HPLC 

ดังรูปที่ 2 

รูปที่ 2 ตัวอย่างโครมาโทแกรมของโคลเบทาซอล           

โพรพิโอเนตที่ได้จากเครื่อง HPLC

	 ในการเตรยีมตวัอย่างโดยอาศยัการสกดัโคลเบ-

ทาซอลโพรพิโอเนตออกจากเครื่องส�ำอางทาผิวด้วย       

เมทานอลน้ัน เน่ืองจากเครือ่งส�ำอางมส่ีวนประกอบของไขมนั

ซึ่งสามารถละลายในเมทานอลได้บางส่วน จึงท�ำให้พบ

ตะกอนของไขมันในสารละลายตวัอย่างทีผ่่านการเตรยีมแล้ว 

จึงต้องใช้เวลาในการต้ังสารละลายตัวอย่างที่ผ่านการ 

เตรียมแล้วทิ้งไว้เป็นเวลา 1 คืนหรือจนกว่าจะเกิดการ   

ตกตะกอนก่อนท�ำการวิเคราะห์ด้วย HPLC เพื่อป้องกัน    

การอุดตันของคอลัมน์ HPLC

ตารางท่ี 1 ผลการวิเคราะห์โคลเบทาซอลโพรพิโอเนต      

ในตัวอย่างเครื่องส�ำอางชนิดครีม

ตัวอย่าง A1 A2 A3 A4 B1 B2 B3 C1 C2 D1 D2

ปริมาณ
ที่พบ 

(mg/kg)
8.0 20.3 27.7 87.7 124.7 111.7 17.4 71.1 59.1 449.8 345.6

หมายเหตุ :  

	 A : ครีมแบ่งขายใส่กระปุกที่มีฉลากระบุสรรพคุณใช้แล้ว     	
		  ผิวขาว ลดจุดด่างด�ำ
	 B : ครีมแบ่งขายใส่กระปุกที่ไม่มีฉลาก
	 C : ครีมที่มีฉลากภาษาจีน
	 D : ครมีทีม่ฉีลากภาษาจีนทีม่ตีวัย่อ OTC ปรากฏอยูข้่างกล่อง 	
		  ซึ่งมีข้อมูลว่าใช้เป็นส่วนผสมของครีมที่ผสมใช้กันเองใน	
		  กลุ่มนักเรียน

สรุปและอภิปรายผลการศึกษา

	 จากการสัมภาษณ์กลุ่มนักเรียนจังหวัดเพชรบุรี 

อาย ุ16-18 ปี จ�ำนวน 16 คน ทีม่อีาการแพ้ผืน่คนั ผวิหนงั

แตกลายพบว่า นักเรียนทุกคนใช้เครื่องส�ำอางชนิดครีม

ทาผวิทัง้ทีเ่ป็นครมีทีผ่สมใช้กันเองและครมีทีไ่ม่ได้จดแจ้ง 

มีระยะเวลาการใช้ตั้งแต่ 6 เดือน ถึง 2 ปี โดยทาวันละ 

2-3 ครั้ง ผลการทดสอบเครื่องส�ำอางชนิดครีมทาผิว     

พบโคลเบทาซอลโพรพิโอเนต ทั้ง 11 ตัวอย่าง ปริมาณ   

ที่ตรวจพบอยู่ในช่วง 8.0-449.8 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม       

จะเห็นว่ามปีริมาณท่ีสงูในบางตวัอย่าง ปรมิาณโคลเบทา-

ซอลโพรพิโอเนตท่ีพบในครีมที่แบ ่งขายใส่กระปุก             

มปีรมิาณอยูใ่นช่วงทีต่�ำ่กว่าครมีทีม่ฉีลากภาษาจนี ซึง่ตรง

กบัข้อมลูทีไ่ด้รบัจากการสมัภาษณ์กลุม่ตวัอย่างว่า มกีารใช้

ครีมที่มีฉลากภาษาจีนเป็นส่วนผสมในการท�ำครีม           

ที่ผสมใช้เองจึงท�ำให้ปริมาณโคลเบทาซอลโพรพิโอเนต   

ถูกเจือจางลงไปในครีมที่ผสมใช้เอง ครีมที่ผสมใช้กันเอง

ในกลุ่มนกัเรยีนนัน้มสูีตรท่ีหลากหลาย ส่วนประกอบหลกั 

ได้แก่ โลช่ันท่ีขายท่ัวไปตามท้องตลาด ครีมท่ีมีฉลาก

ภาษาจีน และครีมที่มีฉลากภาษาจีนที่ข้างกล่องมีตัวย่อ 

OTC นอกจากนัน้อาจจะมกีารเติมวติามนิซี หรือวติามนิอ ี

ตามความต้องการ 
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	 ในประเทศไทยโคลเบทาซอลโพรพิโอเนตจัดเป็น

ยาอนัตรายทีต้่องซือ้จากร้านขายยาทีม่เีภสชักรประจ�ำอยู่

เท่านั้น นอกจากน้ีโคลเบทาซอลโพรพิโอเนตยังจัดเป็น

สารห้ามใช้ในเคร่ืองส�ำอางตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เร่ือง ก�ำหนดวัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสม       

ในการผลิตเครือ่งส�ำอาง(8) สารดงักล่าวจดัอยูใ่นกลุม่กลโูค-

คอร์ติคอยด์ (คอร์ติโคสเตียรอยด์) ซึ่งใช้อย่างกว้างขวาง

ในการรกัษาอาการทางผวิหนงั ใช้รกัษาผูป่้วยโรคสะเกด็เงิน  

และโรคผวิหนงัอืน่ๆ ทีต่อบสนองต่อสเตยีรอยด์ สารชนดิน้ี

เมื่อใช้ไปนานๆ จะท�ำให้ผิวหนังบางลง เกิดจ�้ำเลือดง่าย 

หรือมรีอยแตกทีผ่วิหนงั เป็นต้น(3) ซึง่เป็นอาการเดยีวกบั

ที่พบในกลุ่มตัวอย่างนักเรียนที่ใช้เครื่องส�ำอางที่ตรวจ   

พบว่า มีสารโคลเบทาซอลโพรพิโอเนตปลอมปน

	 จากผลการศึกษาข้างต้น เพื่อเป็นการเฝ้าระวัง

การใช้เคร่ืองส�ำอางอันตรายที่มีผลกระทบต่อสุขภาพ      

ในปีงบประมาณ 2557 ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 5 

สมุทรสงคราม ได้ร่วมกับเครือข่ายคุ้มครองผู้บริโภค       

ในเขตบริการสุขภาพที่ 5 เผยแพร่ความรู้ ข้อมูลข่าวสาร

ความเสี่ยงจากการใช ้ เครื่องส�ำอางที่มีส ่วนผสม                    

ที่เป็นอันตรายและห้ามใช้ เพ่ือให้ผู ้บริโภคเลือกใช้    

เครือ่งส�ำอางทีม่คีวามปลอดภยั เช่น เลอืกซือ้เคร่ืองส�ำอาง

ท่ีได้รบัการจดแจ้งและฉลากมรีายละเอยีดตามทีก่ฎหมาย

ก�ำหนดครบถ้วน เป็นต้น

กิตติกรรมประกาศ

	 ขอขอบคุณนางสาวจารุวรรณ ลิ้มสัจจะสกุล          

ผูอ้�ำนวยการศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ที ่5 สมทุรสงคราม 

ท่ีให้ค�ำแนะน�ำและสนบัสนนุการศกึษาในครัง้นีจ้นส�ำเรจ็
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บทคัดย่อ

การศกึษาครัง้นีมี้วตัถปุระสงค์เพือ่ศกึษาระบบการตรวจสอบการน�ำเข้าอาหารของด่านอาหารและยา
ของประเทศไทยที่ด�ำเนินการในปัจจุบันเปรียบเทียบกับแนวทางปฏิบัติส�ำหรับระบบการควบคุมการน�ำเข้า
สินค้าอาหาร (Guidelines for food import control systems: CAC/GL 47-2003) ของ CCFICS โดยการ
ใช้แบบสอบถามเจ้าหน้าที่ด่านอาหารและยาของประเทศไทยทั่วประเทศ จ�ำนวน 38 คน ผลการศึกษาพบว่า 
ใน 20 แนวทางปฏิบัติส�ำหรับระบบการควบคุมการน�ำเข้าสินค้าอาหารนั้น เจ้าหน้าที่ทั้ง 38 คนเห็นว่ามีการ
ปฏิบัติครบทั้ง  20 แนวทางอย่างครบถ้วน คิดเป็นร้อยละ 52.50 และมีการปฏิบัติครบทั้ง 20 แนวทาง แต่ยัง
ไม่ครอบคลุมทั้งหมด คิดเป็นร้อยละ 47.50 จากการศึกษานี้จะพบว่า สิ่งที่ด่านอาหารและยาของประเทศไทย
ยังไม่เคยด�ำเนินการเลย มีด้วยกันหลายกระบวนงาน เช่น ระเบียบวิธีการสุ่มตัวอย่าง ข้อก�ำหนดระหว่างการ
ขนส่งอาหาร การจัดเก็บค่าธรรมเนียมในการตรวจสอบและตรวจวิเคราะห์ การประเมินและยอมรับระบบ
ควบคุมอาหารของประเทศผู้ส่งออก การจัดท�ำข้อมูลความเสี่ยงเพื่อก�ำหนดความถี่ของการตรวจสอบ เกณฑ์
การตัดสนิใจในการด�ำเนนิการกบัสนิค้าน�ำเข้า การจดัการในสถานการณ์ฉกุเฉนิ และการแลกเปลีย่นข้อมลูระหว่าง
หน่วยงานราชการท่ีมอี�ำนาจหน้าทีข่องประเทศ ผูส่้งออกและผูน้�ำเข้า นอกจากนี ้ มข้ีอเสนอแนะให้ด่านอาหาร
และยาของประเทศไทย ต้องปรบัปรงุการด�ำเนนิงานตามความจ�ำเป็นเร่งด่วนล�ำดับแรกคอื การจดัท�ำระบบบรหิาร       
ความเสีย่งเพือ่ลดการตรวจสอบทีไ่ม่จ�ำเป็น และจดัท�ำหลกัเกณฑ์การปฏบิตัทิีดี่ส�ำหรบัผูน้�ำเข้า (Good Importing 
Practice) เพ่ือใช้ประกอบการประเมินผู้น�ำเข้าและลดการตรวจสอบท่ีเป็นงานประจ�ำ สิ่งท่ีต้องด�ำเนินการ    
ต่อไปคือ การจัดท�ำและประกาศเกณฑ์การตัดสินใจด�ำเนินการกับสินค้าที่ตรวจสอบ เพื่อให้เกิดความโปร่งใส
และเป็นธรรม และการออกกฎหมายให้มีการออกใบอนุญาตก่อนการส่งสินค้าเข้าประเทศ ทั้งนี้ในระยะยาว
ต้องศกึษาระบบควบคุมการน�ำเข้าอาหารของประเทศคู่ค้า เพือ่เป็นข้อมลูในการประเมินระบบควบคมุและจดัท�ำ
ข้อตกลงร่วมระหว่างหน่วยงานราชการทีม่อี�ำนาจหน้าทีข่องทัง้สองประเทศในการควบคมุอาหารให้ได้คณุภาพ
มาตรฐาน และปลอดภัยในการบริโภค ดังน้ันด่านอาหารและยาของประเทศไทย จึงต้องปรับระบบการ         
ตรวจสอบอาหารน�ำเข้า โดยการน�ำหลกัการของ CCFICS มาปรบัใช้เพ่ือให้นานาประเทศยอมรบัในกระบวนการ
ตรวจสอบอาหารน�ำเข้าของประเทศไทย

ค�ำส�ำคัญ  การควบคุมการน�ำเข้าอาหาร  ด่านอาหารและยา  CAC/GL 47-2003

สมบูรณ์ บุญกิจอนุสรณ์
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

การปรับระบบการตรวจสอบการน�ำเข้าอาหาร
ให้รองรบักับกฎกตกิาสากล

Reprocessing food imported control system 
to meet the international rules and regulations
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Abstract

	 This study aims to determine the imported food control system of THAI FDA 

checkpoints compared with Guideline for Food Import Control Systems or CAC/GL 47-2003 

of CCFICS. Self-administered questionnaire was used and collected from 38 THAI FDA 

checkpoint officers. The results revealed that 52.50 % of the respondents agreed with the 

present system is complying and consist with every guideline. Although the rest agreed with 

the present system is comply with every guideline but not thoroughly consistency.               

There are many procedures that not implemented or implemented but not success such as sampling 

method, requirement on food transportation, fee of inspection and analysis, assessment and 

acceptance of food control system of exporting country, risk data to determine the frequency 

of inspection, decision criteria to deal with imported goods, management in emergency 

situation, and information exchange between competent authorities of exporting and importing 

country. It is recommended that the urgent priority improvement is to prepare a risk 

management system, to reduce unnecessary monitoring and compliance with the less officer. 

While the Good Importing Practice guidelines is established to support the assessment and 

reduction of routine import checks. Things to proceed is to prepare and announce the decision 

of the officer to proceed with its investigation, to achieve a more transparent and fair. And 

the legislation of Pre-shipment Clearance. The long-term needs to study the food import 

control system of countries that export goods to Thailand. This information will be use for 

draft the mutual recognition agreement in food control between competent authorities of 

exporting and importing country which propose to have the quality and safety food. THAI 

FDA checkpoint ought to adapt imported food control system to follows CCFICS for 

international acceptance in food import inspection of Thailand.

Keywords:  Imported food control, THAI FDA checkpoint, CAC/GL 47-2003

ระบบโลจิสติกส์ และมีการรวมกลุ่มประเทศกันเพื่อให้

เกิดข้อได้เปรียบในการเจรจาต่อรองการค้าระหว่างกัน    

มีกรอบข้อตกลงทางการค้าระหว่างประเทศมากมาย     

ไม่ว่าจะเป็นกรอบภายใต้องค์การการค้าโลก (World Trade 

Organization) หรือกรอบภายใต้ความร่วมมือทาง

เศรษฐกิจในเอเชียแปซิฟิก (Asia-Pacific Economic 

Cooperation; APEC) เป็นต้น ซึง่ในกรอบข้อตกลงต่างๆ 

บทน�ำ

		         	

จจบุนันีก้ารค้าระหว่างประเทศได้เติบโตขึน้

เป ็นอย ่ างมาก ด ้ วยมีการพัฒนา                 

สิง่อ�ำนวยความสะดวกต่างๆ ขึน้มารองรับ อาท ิการติดต่อ

สื่อสารกันผ ่านระบบอิ เล็กทรอนิกส ์  การพัฒนา            

ปั
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เพื่อให้เกิดความมั่นใจว่า อาหารท่ีน�ำเข้านั้นมีมาตรฐาน

และความปลอดภัย ซึง่มด้ีวยกนัหลายฉบับ เช่น หลกัการ

ส�ำหรับการตรวจสอบและรับรองการส่งออกและน�ำเข้า

อาหาร (Principles for Food Import and Export 

Inspection and Certification: CAC/GL 20-1955) 

แนวทางปฏิบัติส�ำหรับการออกแบบการด�ำเนินการ     

การประเมนิ และการให้ความเชือ่ถอืของระบบการตรวจสอบ

และรับรองการน�ำเข้าและส่งออกอาหาร (Guidelines 

for Design, Operation, Assessment and 

Accreditation of Food Import and Export 

Inspection and Certification Systems: CAC/GL 

26-1997) และแนวทางปฏิบัติส�ำหรับระบบการควบคุม

การน�ำเข้าสินค้าอาหาร (Guidelines for food import 

control systems: CAC/GL 47-2003) ดังนั้น               

ด่านอาหารและยาของประเทศไทยจงึต้องปรบัระบบการ

ตรวจสอบอาหารน�ำเข้า โดยการน�ำหลกัการของ CCFICS 

มาปรับใช้เพื่อให้นานาประเทศยอมรับในกระบวนการ

ตรวจสอบอาหารน�ำเข้าของประเทศไทย

วัตถุประสงค์ของการศึกษา

	 ศกึษาระบบการตรวจสอบการน�ำเข้าอาหารของ

ด่านอาหารและยาของประเทศไทยที่ด�ำเนินการปัจจุบัน

เปรยีบเทียบกบัแนวทางปฏบิตัสิ�ำหรบัระบบการควบคมุ

การน�ำเข้าสินค้าอาหาร (Guidelines for food import 

control systems: CAC/GL 47-2003) ของ CCFICS 

เพื่อให้ทราบถึงสถานการณ์ปัจจุบันของระบบตรวจสอบ 

และเสนอแนะแนวทางการควบคุมสินค้าอาหารน�ำเข้า   

ให้รองรับกับมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ

ระยะเวลาการศึกษา

	 ตั้งแต่ เดือนมีนาคม - พฤษภาคม 2557

วิธีการศึกษา

	 1.	ศึกษาหลักการส�ำหรับการตรวจสอบและ

รับรองการส่งออกและน�ำเข้าอาหาร (Principles for 

เหล ่านี้  จะมีหัวข ้อที่ เป ็นจุดเน ้นหลักอันหน่ึงคือ                

การอ�ำนวยความสะดวกทางการค้าโดยการลดมาตรการ

ที่เป็นอุปสรรคต่างๆ ที่เกี่ยวข้องการค้าระหว่างประเทศ 

ท้ังมาตรการและอุปสรรคทางการค้าด้านภาษีศุลกากร 

(Tariff Barrier) และมาตรการและอุปสรรคทางการค้า 

ทีม่ใิช่ด้านภาษศีลุกากร (Non-Tariff Barrier) ทัง้นี ้องค์การ

การค้าโลกมีการบังคับใช้ความตกลงด้านสุขอนามัยและ

สุขอนามัยพืช (Agreement on the Application of 

Sanitary and Phytosanitary Measures; SPS)            

ที่ก�ำหนดกติกาให้ประเทศต่างๆ ใช้มาตรการด้าน

มาตรฐานและความปลอดภัยอาหาร ควบคุมการสง่ออก 

น�ำเข้าสินค้าเกษตรและอาหาร ดังนั้น ประเทศสมาชิก    

มข้ีอผกูพันทีจ่ะต้องปฏบิตั ิเพือ่ให้มัน่ใจว่าการน�ำมาตรการ

ด้าน SPS และขั้นตอนการประเมินความสอดคล้องใดๆ 

จะไม่ก่อให้เกิดอุปสรรคที่ไม่จ�ำเป็นต่อการค้าระหว่าง

ประเทศ		

	 ในความตกลงว่าด้วยการบังคับใช้มาตรการ      

สขุอนามยัและสขุอนามยัพืช (SPS) ได้ระบอุย่างชดัเจนว่า

ให ้ใช ้ เป ็นมาตรฐานระหว ่างประเทศ แนวปฏิบัติ 

(guideline) และข้อเสนอแนะ (recommendation)     

ทีก่�ำหนดโดยคณะกรรมาธกิารโครงการมาตรฐานอาหาร

ระหว่างประเทศ (Codex Alimentarius Commission; 

Codex) องค์การโรคระบาดสตัว์ระหว่างประเทศ (Office 

International des Epizooties หรือ World 

Organization for Animal Health; OIE) และอนสุญัญา

อารักขาพืชระหว่างประเทศ (International Plant 

Protection Convention; IPPC) เป็นเกณฑ์ตัดสินเพื่อ

คุ้มครองสุขภาพมนุษย์ สุขภาพสัตว์และสุขอนามัยพืช  

ซึ่ง Codex ได้จัดตั้งคณะกรรมการว่าด้วยระบบการ  

ตรวจสอบและรับรองสนิค้าอาหารน�ำเข้าและส่งออก (Codex 

Committee on Food Import and Export Inspection 

and Certification System) หรือเรียกทั่วไปว่า 

“CCFICS” ท�ำหน้าที่ก�ำหนดแนวทาง (Guideline) หรือ

ข้อแนะน�ำ (Recommendation) ที่เกี่ยวข้องกับระบบ

ตรวจสอบและรับรองสินค้าอาหารน�ำเข้าและส่งออก  
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	 แนวทางท่ี	 6	 การน�ำไปใช้อย่างเป็นเอกภาพ      

ทั่วประเทศ

	 แนวทางที	่ 7	 การน�ำไปใช้ทีใ่ห้ความมัน่ใจได้ว่า

ระดับการคุ้มครองผู้บริโภคนั้นสอดคล้องกับระดับที่ใช้

ส�ำหรับอาหารในประเทศ

	 แนวทางที่	 8	 การน�ำระบบควบคุมไปใช้

	 แนวทางที่	 9	 จุดที่ต้องควบคุม

	 แนวทางที่	 10	ข้อมูลเกี่ยวกับอาหารที่น�ำเข้า

	 แนวทางท่ี	 11	ความถ่ีของการตรวจสอบและ

ทดสอบอาหารน�ำเข้า

	 แนวทางท่ี	 12	การสุ่มตวัอย่างและการวเิคราะห์

	 แนวทางที่	 13	การตัดสินใจ

	 แนวทางท่ี	 14	การจัดการกับสถานการณ์ฉกุเฉนิ

	 แนวทางท่ี	 15	 การยอมรบัการควบคมุการส่งออก

	 แนวทางที่	 16	การแลกเปลี่ยนข้อมูล

	 แนวทางที่	 17	ข้อพิจารณาอื่นๆ

	 แนวทางที่	 18	การจัดท�ำระบบเป็นเอกสาร

	 แนวทางท่ี	 19	 ผูต้รวจสอบท่ีได้รบัการฝึกอบรมแล้ว

	 แนวทางที่	 20	การทวนสอบระบบ

ผลการศึกษา

	 ผลการสอบถามถึงสถานการณ์ท่ีด�ำเนินการ      

ตามแนวทางปฏบิตัสิ�ำหรบัระบบการควบคมุการน�ำเข้าสนิค้า

อาหาร (Guidelines for food import control systems: 

CAC/GL 47-2003) ของ CCFICS เปรยีบเทยีบกบัการ

ด�ำเนินการในปัจจุบันได้ผลการส�ำรวจตามตารางท่ี 1      

และ 2 ดงันี้ 

Food Import and Export Inspection and 

Certification: CAC/GL 20-1955) แนวทางปฏิบัติ

ส�ำหรับการออกแบบ การด�ำเนินการ การประเมิน และ

การให้ความเชื่อถือของระบบการตรวจสอบและรับรอง

การน�ำเข้าและส่งออกอาหาร (Guidelines for Design, 

Operation, Assessment and Accreditation of 

Food Import and Export Inspection and 

Certification Systems: CAC/GL 26-1997) และ

แนวทางปฏบิตัสิ�ำหรับระบบการควบคมุการน�ำเข้าสนิค้า

อาหาร (Guidelines for food import control 

systems: CAC/GL 47-2003) ของ CCFICS

	 2.	ใช้แบบส�ำรวจความคิดเห็นของเจ้าหน้าที่  

ด่านอาหารและยาถงึวธิกีารปฏบิติังานในปัจจุบนัเปรยีบเทยีบ

กับแนวทางปฏิบัติส�ำหรับระบบการควบคุมการน�ำเข้า

สินค้าอาหาร (CAC/GL 47-2003) ของ CCFICS

	 3.	สรุปผลการศึกษาและจัดท�ำข้อเสนอแนะ

เครื่องมือที่ใช้

	 แบบสอบถามที่จัดท�ำข้ึนโดยยึดหลักการและ

แนวทางปฏบิตัสิ�ำหรับระบบการควบคมุการน�ำเข้าสนิค้า

อาหาร (Guidelines for food import control 

systems: CAC/GL 47-2003) ของ CCFICS ซึง่มทีัง้หมด 

20 แนวทาง ดังนี้

	 แนวทางที่	 1	 ข้อก�ำหนดส�ำหรับอาหารน�ำเข้า    

ทีส่อดคล้องกับข้อก�ำหนดส�ำหรับอาหารทีผ่ลติในประเทศ

	 แนวทางที	่ 2	 ความรับผดิชอบทีก่�ำหนดขอบข่าย

ไว้อย่างชัดเจนของหน่วยงานราชการต่างๆ ทีม่อี�ำนาจหน้าที่

	 แนวทางที่	 3	 การออกกฎหมายและขั้นตอน    

การด�ำเนินการที่ก�ำหนดไว้อย่างชัดเจนและโปร่งใส

	 แนวทางที	่ 4	 การให้ความส�ำคญัแก่การคุม้ครอง

ผู้บริโภค

	 แนวทางที	่ 5	 บทบัญญัติของประเทศผู้น�ำเข้า

ส�ำหรับการยอมรับระบบควบคุมอาหารของหน่วยงาน    

ที่มีอ�ำนาจหน้าที่ของประเทศผู้ส่งออก
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ตารางที ่1 ผลการส�ำรวจตามแบบสอบถามแนวทางปฏบิตัสิ�ำหรบัระบบควบคมุการน�ำเข้าสนิค้าอาหารของพนกังาน

เจ้าหน้าที่ตามแนวทางของ CCFICS จ�ำนวน 38 คน

หลักการ/แนวทางปฏิบัติ

การด�ำเนินการปัจจุบัน

มี 
(คน)

มีบางส่วน
(คน)

ไม่มี 
(คน)

แนวทางที่	 1	 ข้อก�ำหนดส�ำหรับอาหารน�ำเข้าที่สอดคล้องกับข้อก�ำหนดส�ำหรับอาหารที่ผลิตในประเทศ 8 30 -

แนวทางที่	 2	 ความรับผิดชอบที่ก�ำหนดขอบข่ายไว้อย่างชัดเจนของหน่วยงานราชการต่างๆ ที่มีอ�ำนาจหน้าที่ 28 10 -

แนวทางที่	 3	 การออกกฎหมายและขั้นตอนการด�ำเนินการที่ก�ำหนดไว้อย่างชัดเจนและโปร่งใส 6 32 -

แนวทางที่	 4	 การให้ความส�ำคัญแก่การคุ้มครองผู้บริโภค 34 4 -

แนวทางที	่ 5	 บทบญัญัติของประเทศผูน้�ำเข้าส�ำหรบัการยอมรบัระบบควบคมุอาหารของหน่วยงานทีม่อี�ำนาจหน้าทีข่องประเทศผูส่้งออก 12 26 -

แนวทางที่	 6	 การน�ำไปใช้อย่างเป็นเอกภาพทั่วประเทศ 18 20 -

แนวทางที	่ 7	 การน�ำไปใช้ท่ีให้ความมัน่ใจได้ว่าระดบัการคุม้ครองผูบ้รโิภคนัน้สอดคล้องกบัระดบัทีใ่ช้ส�ำหรบัอาหารในประเทศ 35 3 -

แนวทางที่	 8	 การน�ำระบบควบคุมไปใช้ 33 5 -

แนวทางที่	 9	 จุดที่ต้องควบคุม 27 11 -

แนวทางที่	 10 ข้อมูลเกี่ยวกับอาหารที่น�ำเข้า 30 8 -

แนวทางที่	 11	ความถี่ของการตรวจสอบและทดสอบอาหารน�ำเข้า 7 31 -

แนวทางที่	 12	การสุ่มตัวอย่างและการวิเคราะห์ 33 5 -

แนวทางที่	 13	การตัดสินใจ 12 26 -

แนวทางที่	 14	การจัดการกับสถานการณ์ฉุกเฉิน 20 18 -

แนวทางที่	 15	การยอมรับการควบคุมการส่งออก 3 35 -

แนวทางที่	 16	การแลกเปลี่ยนข้อมูล 4 34 -

แนวทางที่	 17	ข้อพิจารณาอื่นๆ 7 31 -

แนวทางที่	 18	การจัดท�ำระบบเป็นเอกสาร 33 5 -

แนวทางที่	 19	ผู้ตรวจสอบที่ได้รับการฝึกอบรมแล้ว 20 18 -

แนวทางที่	 20	การทวนสอบระบบ 29 9 -

ตารางที่ 2 เปรียบเทียบแนวทางปฏิบัติส�ำหรับระบบควบคุมการน�ำเข้าสินค้าอาหารที่ด่านอาหารและยาของ

ประเทศไทยด�ำเนินการในปัจจุบันกับที่ก�ำหนดใน CCFICS

หลักการ/แนวทางปฏิบัติ การด�ำเนินการปัจจุบัน ไม่ได้ด�ำเนินการ

แนวทางที่	 1	 ข้อก�ำหนดส�ำหรับอาหาร    

น�ำเข้าที่สอดคล้องกับข้อก�ำหนดส�ำหรับ

อาหารที่ผลิตในประเทศ

มาตรฐานผลิตภัณฑ์ วิธีสุ่มตัวอย่าง GMP การเก็บ

รกัษา บงัคบัใช้ทัง้อาหารทีผ่ลติในประเทศและอาหาร

น�ำเข้า

การควบคุมการขนส่ง

แนวทางที่	 2	 ความรับผิดชอบที่ก�ำหนด

ขอบข่ายไว้อย่างชัดเจนของหน่วยงาน

ราชการต่างๆ ที่มีอ�ำนาจหน้าที่

หน้าที่ความรับผิดชอบระบุในพระราชบัญญัติอาหาร 

พ.ศ. 2522 และมกีารจดัท�ำขัน้ตอนวธิกีารปฏบิตังิาน 

(SOP) ชัดเจน เข้าใจง่าย

ระบบควบคุมอาหารแห่งชาติ (National Food Control System) เพื่อหลีกเลี่ยง

การตรวจสอบที่สลับซับซ้อน และการทดสอบซ�้ำซ้อนเพื่อตรวจวิเคราะห์สาร          

ชนิดเดียวกันจากสินค้าชุดเดียวกันให้มากที่สุดเท่าที่จะท�ำได้

แนวทางที	่ 3	 การออกกฎหมายและขัน้ตอน

การด�ำเนนิการทีก่�ำหนดไว้อย่างชดัเจนและ

โปร่งใส

มีกฎกระทรวงก�ำหนดหน้าที่ความรับผิดชอบของ

หน่วยงานควบคุม และในพระราชบญัญติัอาหาร พ.ศ.

2522 และประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง

ได้ก�ำหนดเร่ืองต่างๆ ไว้ ทั้งการแต่งตั้งพนักงาน       

เจ้าหน้าที ่เอกสารทีเ่กีย่วข้อง อ�ำนาจหน้าทีเ่จ้าพนกังาน 

แผนการสุ่มตัวอย่าง การเรียกคืนสินค้า การกักกัน

สินค้า การอนุญาต การอุทธรณ์

กฎหมายยังไม่ก�ำหนดให้มีการแจ้งการน�ำเข้าล่วงหน้า การเก็บค่าธรรมเนียมส�ำหรับ

การตรวจสอบและการตรวจวิเคราะห์ตัวอย่าง หลักเกณฑ์การยอมรับ ปฏิเสธ กักกัน 

ท�ำลาย สั่งเพื่อท�ำลาย ส่ังเพื่อการปรับปรุงใหม่หรือเพ่ือการส่งออกไปประเทศอื่น     

ส่งกลบัไปประเทศผูส่้งออก การใช้ในวตัถปุระสงค์อืน่ทีไ่ม่ใช่อาหาร การควบคมุสนิค้า

ที่อยู่ระหว่างการขนส่ง การยอมรับระบบทวนสอบที่ผู้น�ำเข้าใช้ การประเมินระบบ

ควบคุมของประเทศผู้ส่งออก การรับรองหรือตรวจสอบกับหน่วยงานราชการที่มี

อ�ำนาจหน้าที่ของประเทศผู้ส่งออก
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หลักการ/แนวทางปฏิบัติ การด�ำเนินการปัจจุบัน ไม่ได้ด�ำเนินการ

แนวทางที่	 4	 การให้ความส�ำคัญแก่การ

คุ้มครองผู้บริโภค

มีนโยบายการด�ำเนินงานและกระบวนการท�ำงาน       

ทีร่ะบใุห้ความส�ำคญัการคุม้ครองสขุภาพของผูบ้รโิภค

การให้ความมั่นใจเรื่องการค้าอาหารที่เป็นธรรมมากกว่าการค�ำนึงถึงเศรษฐกิจหรือ 

การค้าด้านอื่นๆ

แนวทางที	่ 5	 บทบญัญตัขิองประเทศผูน้�ำเข้า

ส�ำหรับการยอมรบัระบบควบคมุอาหารของ

หน่วยงานที่มีอ�ำนาจหน้าที่ของประเทศ       

ผู้ส่งออก

การยอมรบัหนงัสอืรบัรองต่างๆ เช่น GMP Certificate, 

Health Certificate

การยอมรับระบบควบคุมอาหารของหน่วยงานที่มีอ�ำนาจหน้าที่ของประเทศผู้ส่งออก 

รวมถึงการใช้บันทึกความเข้าใจ ความตกลงเรื่องการยอมรับร่วมกัน ตลอดจน          

ความตกลงด้านความเท่าเทียมกันซึ่งครอบคลุมการควบคุมการผลิต น�ำเข้า แปรรูป 

เก็บรักษา ขนส่ง และการทวนสอบระบบควบคุมอาหารส่งออก

แนวทางท่ี	 6	 การน�ำไปใช้อย่างเป็นเอกภาพ

ทั่วประเทศ

มีการจัดท�ำคู่มือวิธีการปฏิบัติงานที่เป็นมาตรฐาน

เดียวกัน

การจัดฝึกอบรมอย่างทั่วถึง และการติดตามตรวจสอบประเมินการปฏิบัติอย่างเข้ม

งวด (Internal Audit)

แนวทางที	่ 7	 การน�ำไปใช้ท่ีให้ความม่ันใจ   

ได ้ว ่ าระดับการคุ ้มครองผู ้บ ริ โภคนั้น

สอดคล้องกับระดับที่ ใช ้ส�ำหรับอาหาร        

ในประเทศ

ข้อก�ำหนดกฎหมายทั้งเรื่องมาตรฐานผลิตภัณฑ์ 

กระบวนการผลิต ระบบเอกสารล้วนใช้กับทั้งสินค้า     

ที่ผลิตในประเทศและน�ำเข้าเช่นเดียวกัน

-

แนวทางที่	 8	 การน�ำระบบควบคุมไปใช้ มีการจัดท�ำขั้นตอนการด�ำเนินงาน และมีคู่มือ วิธีการ

ปฏิบัติทั้งของเจ้าหน้าที่ และผู้ประกอบการน�ำเข้า 

ตลอดจนการยอมรับหนังสือรับรองจากแหล่งก�ำเนิด

สินค้า

การยอมรับการควบคุมในประเทศผู้ส่งออก

แนวทางที่	 9	 จุดที่ต้องควบคุม จุ ดที่ มี ก า รควบคุ มมี หลายจุ ด  ที่ ด ่ านน�ำ  เข ้ า                 

แหล่งแปรรูป การเก็บรักษา แหล่งจ�ำหน่าย

การก�ำหนดในกฎหมายให้อาหารน�ำเข้าต้องผ่านการตรวจสอบ ณ ด่านน�ำเข้าและ     

การควบคุมที่แหล่งการขนส่ง ตลอดจนการยอมรับการควบคุมในประเทศผู้ส่งออก  

และการออกใบอนุญาตก่อนการขนส่งสินค้า (Pre-shipment Clearance)

แนวทางท่ี	 10	 ข้อมลูเกีย่วกบัอาหารทีน่�ำเข้า โดยส่วนใหญ่มีเกือบครบถ้วน ประกอบด้วย วันที่และ

ด่านทีน่�ำเข้า วธิขีนส่ง ลักษณะสินค้า ชือ่ ทีอ่ยูผู้่ส่งออก

และผู้น�ำเข้า ชื่อ ที่อยู่ผู้ผลิต ปลายทางสินค้า ทั้งนี้      

บางส่วนปรากฏในใบอนุญาตผลิตภัณฑ์

กฎหมายไม่ได้ก�ำหนดให้ระบุรุ่นที่ผลิต ให้ระบุเพียงวัน เดือน ปีที่ผลิตเท่านั้น

แนวทางที่	 11	 ความถ่ีของการตรวจสอบ

และทดสอบอาหารน�ำเข้า

ตรวจสอบและทดสอบทุกใบขนสินค้าที่ผ ่านด่าน   

ตลอดจนมีการท�ำระบบกักกันกับอาหารที่มีประวัติ    

ไม่ได้มาตรฐาน

การจัดท�ำหลักเกณฑ์ที่โปร่งใสและเป็นธรรมตามความเสี่ยงของอาหารที่มีต่อสุขภาพ

ของมนุษย์และความปลอดภัย

แนวทางที่	 12	 ก า ร สุ ่ ม ตั ว อ ย ่ า ง แ ล ะ           

การวิเคราะห์

มีแผนการสุ ่มตัวอย่าง และวิธีวิเคราะห์ ตลอดจน     

การอ้างอิงผลวิเคราะห์ตามหลักการของ Codex

-

แนวทางที่	 13	 การตัดสินใจ มีเกณฑ์การยอมรับถ้าผ่านการตรวจสอบแล้วถูกต้อง 

ให้ตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ได้ การปล่อยผลิตภัณฑ์ที่     

ไม่ปฏบิตัติามกฎเกณฑ์ภายหลงัทีไ่ด้ปรบัปรงุแก้ไขแล้ว 

การแจ้งให้ทราบถึงการห้ามผลิตภัณฑ์เข ้ามาใน

ประเทศ แต่เป็นเกณฑ์ที่ถือปฏิบัติภายในด่านอาหาร

และยาโดยไม่ได้ประกาศให้ทราบทั่วไป

การประกาศเกณฑ์การตัดสินใจกับสินค้าที่น�ำเข้าประเทศให้ครอบคลุมทั้งการยอมรับ

เข้าประเทศโดยไม่ต้องผ่านการตรวจสอบหรือต้องผ่านการตรวจสอบ การปล่อย

ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ปฏิบัติตามกฎเกณฑ์ภายหลังที่ได้ปรับปรุง แก้ไขแล้ว การแจ้งห้าม        

น�ำเข้าโดยให้ส่งสินค้ากลับประเทศผู้ส่งออกหรือส่งไปประเทศอื่น หรือให้ท�ำลาย

สินค้า หรือเปลี่ยนไปใช้ประโยชน์อื่นที่ไม่ใช่การบริโภคของมนุษย์ 

แนวทางที่	 14	 การจดัการกบัสถานการณ์

ฉุกเฉิน

มีขั้นตอนปฏิบัติงานและการจัดการกับผลิตภัณฑ์      

เมื่อเกิดสถานการณ์ฉุกเฉินเป็นเรื่องๆ ไป

เมื่อตรวจพบปัญหาในระหว่างการควบคุมอาหารน�ำเข้าแล้วยังไม่มีเกณฑ์ในการ

พิจารณาว่าเป็นเรื่องร้ายแรงจนระบุได้ว่าเป็นสถานการณ์ฉุกเฉิน

แนวทางที่	 15	 การยอมรับการควบคุม    

การส่งออก

มีการยอมรับบางส่วนในเรื่องการปนเปื ้อนเชื้อโรค       

วัวบ้าในผลิตภัณฑ์เนื้อโค

การก�ำหนดกลวิธีส�ำหรับการยอมรับระบบควบคุมในประเทศผู้ส่งออก ซึ่งจะพัฒนา   

ไปสู่ความตกลงด้านการรับรองร่วมกับหน่วยงานผู้รับผิดชอบของประเทศผู้ส่งออก

แนวทางที่	 16	 การแลกเปลี่ยนข้อมูล มีการแจ้งให้สถานทูตประเทศที่เก่ียวข้องทราบถึง

ปัญหาที่เกิดกับอาหารจากประเทศนั้น แต่ยังไม่ถึง     

ขั้นแลกเปล่ียนข้อมูลระหว่างหน่วยงานราชการ           

ที่มีอ�ำนาจของประเทศผู้ส่งออกและผู้น�ำเข้า

การจัดท�ำระบบข้อมูลที่มีประสิทธิภาพซึ่งประกอบด้วย ข้อก�ำหนดระบบควบคุม

อาหาร ใบรับรองทางอิเล็กทรอนิกส์ รายละเอียดสินค้าที่ถูกปฏิเสธการน�ำเข้า รายชื่อ

สถาบันหรือองค์กรที่ปฏิบัติตามข้อก�ำหนดของประเทศผู้น�ำเข้า เพื่อใช้ในการแลก

เปลี่ยนข้อมูลกับประเทศคู่ค้า

แนวทางที่	 17	 ข้อพิจารณาอื่นๆ การจัดท�ำระบบวิเคราะห์ความเสี่ยงผลิตภัณฑ์และ       

ผู้ประกอบการน�ำเข้า

การจัดท�ำระบบประเมินผู้ประกอบการน�ำเข้าตามเกณฑ์การเป็นผู้น�ำเข้าที่ดี

แนวทางที	่ 18	 การจดัท�ำระบบเป็นเอกสาร มีการจัดท�ำเกือบครบถ้วนแล้ว เช่น หน้าที่ความรับ-    

ผดิชอบ ขัน้ตอน การปฏบัิตงิาน (ตรวจสอบ เกบ็ตวัอย่าง 

ทดสอบ) กฎหมายที่เกี่ยวข้อง

การรวบรวมข้อมูลให้เป็นระบบ

แนวทางที่	 19	 ผู ้ตรวจสอบที่ได ้รับการ       

ฝึกอบรมแล้ว

มกีารสอนงานระหว่างปฏบิตั ิ(On the Job Training) การจัดท�ำหลักสูตรที่จ�ำเป็นต่อการปฏิบัติงาน

แนวทางที่	 20	 การทวนสอบระบบ มีการตรวจประเมินตนเองในการปฏิบัติตามขั้นตอน    

วิธีการต่างๆ

การตรวจประเมินจากหน่วยงานภายนอกเพื่อประกันประสิทธิภาพของระบบ             

ในการใช้ประกอบการท�ำความตกลงกับประเทศคู่ค้า

ตารางที่ 2 (ต่อ)
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สรุปและข้อเสนอแนะ

	 จากผลการส�ำรวจตามแบบสอบถาม แนวทาง

ปฏิบัติส�ำหรับระบบควบคุมการน�ำเข้าสินค้าอาหาร      

พบว่า มีการปฏิบัติครบทั้ง 20 แนวทางอย่างครบถ้วน 

คดิเป็นร้อยละ 52.50 มกีารปฏบิติัครบทัง้ 20 แนวทาง    

แต่ยงัไม่ครอบคลมุคดิเป็นร้อยละ 47.50 จากการศึกษานี้

จะพบว่า สิ่งที่ด่านอาหารและยาของประเทศไทยยัง       

ไม่เคยด�ำเนินการเลย หรือเคยคิดจะด�ำเนินการแต่ยัง        

ไม่ส�ำเรจ็น้ัน มีด้วยกนัหลายกระบวนงาน เช่น ระเบยีบวธิี

การสุ่มตัวอย่างและข้อก�ำหนดระหว่างการขนส่งอาหาร 

(ร้อยละ 78 เท่ากนั) การจดัเกบ็ค่าธรรมเนียมในการตรวจสอบ        

และตรวจวเิคราะห์ (ร้อยละ 84) การประเมนิและยอมรบั

ระบบควบคุมอาหารของประเทศผู้ส่งออก (ร้อยละ 84 

และ 68 ตามล�ำดับ) การจัดท�ำข้อมูลความเสี่ยงเพื่อ

ก�ำหนดความถี่ของการตรวจสอบ (ร้อยละ 81) เกณฑ์การ

ตัดสินใจในการด�ำเนินการกับสินค้าน�ำเข้า (ร้อยละ 68)      

การจดัการในสถานการณ์ฉกุเฉนิ (ร้อยละ 47) การยอมรบั

การควบคุมการส่งออก (ร้อยละ 92) และการแลกเปลี่ยน

ข้อมูลระหว่างหน่วยงานราชการท่ีมีอ�ำนาจหน้าที่ของ

ประเทศผู้ส่งออกและผู้น�ำเข้า (ร้อยละ 89) 

	 ข ้อ เสนอแนะให ้ด ่ านอาหารและยาของ

ประเทศไทย ต้องปรับปรุงการด�ำเนินงานตามความ

จ�ำเป็นเร่งด่วนล�ำดบัแรก คือการจัดท�ำระบบบรหิารความ

เสีย่ง เพ่ือลดการตรวจสอบทีไ่ม่จ�ำเป็นและสอดคล้องกับ

จ�ำนวนพนักงานเจ้าหน้าที่ที่มีอยู่น้อยในขณะเดียวกันก็

จัดท�ำหลักเกณฑ์การปฏิบัติที่ดีส�ำหรับผู้น�ำเข้า (Good 

Importing Practice) เพือ่ใช้ประกอบการตรวจประเมนิ

ผู้น�ำเข้าและลดการตรวจสอบที่เป็นงานประจ�ำ สิ่งที่ต้อง

ด�ำเนินการต่อไปคือ การจัดท�ำและประกาศเกณฑ์       

การตัดสินใจด�ำเนินการกับสินค้าที่ตรวจสอบ เพื่อให้เกิด

ความโปร่งใสและเป็นธรรมยิง่ขึน้ และการออกกฎหมายให้มี

การออกใบอนุญาตก่อนการส่งสินค้าเข้าประเทศ ทั้งนี้   

ในระยะยาวต้องศึกษาระบบควบคุมการน�ำเข้าอาหาร

ของแต่ละประเทศที่มีการส่งสินค้าเข้ามาประเทศไทย 

เพือ่เป็นข้อมลูประกอบในการประเมนิระบบควบคมุของ

ประเทศผูส่้งออกและใช้ในการจดัท�ำข้อตกลงร่วมระหว่าง

หน่วยงานราชการท่ีมีอ�ำนาจหน้าทีข่องประเทศผูส่้งออก

และผูน้�ำเข้า ในการควบคมุอาหารให้ได้คุณภาพมาตรฐาน 

และปลอดภัยในการบรโิภค ดงันัน้ ด่านอาหารและยาของ

ประเทศไทยจงึต้องมกีารปรบัระบบการตรวจสอบอาหาร

น�ำเข้า โดยการน�ำหลักการของ CCFICS มาปรับใช้      

เพือ่ให้นานาประเทศยอมรบัในกระบวนการตรวจสอบอาหาร

น�ำเข้าของประเทศไทย
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บทคัดย่อ

การศึกษาพฤติกรรมในการเลือกใช้เครื่องส�ำอางท�ำเองของกลุ่มนักเรียน: กรณีศึกษา จังหวัดเพชรบุรี            
เป็นการวจิยัเชงิคณุภาพ วตัถปุระสงค์เพือ่ศกึษาพฤตกิรรมในการเลอืกใช้เครือ่งส�ำอางท�ำเองของกลุม่นกัเรยีน
จนเกิดอาการขาลาย และศึกษาเส้นทางการได้มาจนถึงการน�ำเครื่องส�ำอางท�ำเองมาใช้ โดยศึกษาในกลุ่ม
ตัวอย่างของนักเรียนที่มีอาการขาลาย จากโรงเรียน 2 แห่ง เก็บรวบรวมข้อมูล โดยการสนทนากลุ่ม และ          
หาข้อมูลเชิงลึก ในช่วงเดือนมิถุนายน–กันยายน 2556 ผลการศึกษาพบว่า ปัจจัยส�ำคัญที่เด็กนักเรียนเลือกใช้
เคร่ืองส�ำอางท�ำเอง คอื ปัจจัยค่านยิมทางสงัคม คือ การชืน่ชอบคนผวิขาวและคดิว่าตนเองมผีวิสดี�ำ หรอืการมี
คนอ้างองิ ทีมี่ประสบการณ์ในการใช้เครือ่งส�ำอางท�ำเองแนะน�ำให้ใช้ ปัจจยัส่วนบคุคล คอื รายได้ เดก็นกัเรยีน
ที่มีรายได้สูงจะสั่งซ้ือเครื่องส�ำอางครีมท�ำเองส�ำเร็จรูป ส่วนเด็กนักเรียนท่ีมีรายได้ปานกลางหรือต�่ำ จะน�ำ   
เครือ่งส�ำอางชนดิต่างๆ มาผสมท�ำเอง เนือ่งจากราคาถกูหาซือ้ได้ง่าย ส�ำหรบัเส้นทางแหล่งทีม่าของเครือ่งส�ำอางครมี
ท�ำเอง คือ ร้านขายเครื่องส�ำอางทั่วไป ร้านเสริมสวย หรือ บุคคลที่เคยศึกษาหรือศึกษาในสถาบันอุดมศึกษา

ข้อเสนอแนะ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรมีการศึกษาและรวบรวมสารห้ามใช้หรือ    
สารท่ีเป็นอันตรายอื่นๆ ต่อผู้บริโภคที่สามารถหาซื้อได้ง่ายตามท้องตลาด และมีแนวโน้มน�ำไปใช้ในทางท่ีผิด     
เพือ่ก�ำหนดเป็นนโยบายในการประชาสมัพนัธ์ ควรมนีโยบายในเชงิรกุต่อสถาบนัการศกึษาต่างๆ ในการให้ความรู้
ด้านกฎหมายเครื่องส�ำอาง ควรใช้มาตรการทางกฎหมายต่อสถานที่จ�ำหน่ายเครื่องส�ำอาง ที่มีการจ�ำหน่าย
เคร่ืองส�ำอางที่ไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภคอย่างเข้มงวด ควรพัฒนาฐานข้อมูลวัตถุดิบ เช่น สารไฮโดรควิโนน        
สารสเตยีรอยด์ เป็นต้น  ทีน่�ำมาใช้ในอตุสาหกรรมประเภทต่างๆ เพือ่ก�ำหนดนโยบายในการควบคมุก�ำกบัมใิห้
สารดังกล่าวรั่วไหล ควรเพิ่มศักยภาพผู้บริโภคให้มีความรู้ และความเข้าใจ หลักการเลือกซื้อผลิตภัณฑ์        
เครือ่งส�ำอางทีถู่กต้อง และสทิธผู้ิบริโภค ควรพัฒนาระบบการเฝ้าระวังผลติภณัฑ์สขุภาพทีไ่ม่ปลอดภยัทีเ่ชือ่มโยง
ทั้งระบบ และควรมีการคืนข้อมูลสู่ชุมชน เพื่อใช้เป็นข้อมูลในการพัฒนากลไกการเฝ้าระวัง หรือแจ้งเตือนภัย
ในชุมชน

ค�ำส�ำคัญ  DIY cosmetics  ผิวลาย  เพชรบุรี

เพลิน จำ�แนกพล
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

การศึกษาพฤตกิรรมในการเลือกใช้เคร่ืองส�ำอางท�ำเอง
ของกลุม่นักเรียน: กรณีศกึษาจงัหวดัเพชรบรุี

A Case Study of “Do It Yourself Cosmetics” Usage Behavior 

Among Students in Phetchaburi Province
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Abstract

The objectives of this study were to examine the DIY (Do It Yourself) or homemade 
cosmetics usage behavior among students and to explore how they got those cosmetics. 
The sample of this study was students who suffering from stretch marks on the legs at 2 
school, Phetchaburi province. The study employed a qualitative approach, using focus groups 
and in-depth data. Among June – September 2013. The findings were as follows: There are 
two major factors in choosing the DIY cosmetics among students. Social value factor: Most 
people prefer white skin and students thought that they had dark skin. Another reason was 
that recommendation from reference persons such as their relatives, friends and senior 
students who had the DIY cosmetics usage experience.  And Personal factor: High-income 
students ordered homemade finished products, whereas low and middle-income students 
made their own cosmetics by mixing various creams together. The reason for making the DIY 
cosmetics was that it was so cheap and so easy. For The DIY cosmetics were available from 
the cosmetics shops, beauty salons and alumni or students from higher education institutions.   

The recommendations from this study are as follows:Thai FDA should study and 
collective data of regarding prohibited substances in cosmetic products, including the risk 
agents that are easily available in local market, for policy public relation. To proactive policy 
in educational institution for providing cosmetics law. To notice of control the places that 
sell cosmetics. To develop the raw materials data base. The example of these raw materials 
are Hydroquinone, Steroid which are used many kinds of industries. This data base could be 
used for launching policy about controlling of these raw materials. To increase the        
consumers’ knowledge, understanding in consuming good quality of cosmetics and make them realize 
in their consumer rights. To develop the linkage of unsafe health products surveillance system.  
And to return the information back to communities ,which is useful for developing the 
communities’ surveillance and alert system.

Keywords:  DIY cosmetic, Stretch marks, Phetchaburi

บทน�ำ	

วามสวยงามเป็นเรื่องส�ำคัญส�ำหรับ

มนุษย์ไม่ว่าจะยุคสมัยใด เพศใดซึ่งใน

ป ัจจุบันสถานการณ์เกี่ยวกับการใช ้ เครื่องส�ำอาง                

ในกลุม่วยัรุน่ ในกลุม่วยัท�ำงาน และในกลุม่วยัผูใ้หญ่ มแีนวโน้ม

ค
ทีต้่องการใช้เครือ่งส�ำอางเพือ่เพิม่ความงามและความม่ันใจ

ให้กับตนเอง โดยเฉพาะในกลุ่มวัยรุ่น  กลุ่มนี้จะเป็นกลุ่ม

ที่เริ่มดูแลตนเอง และสนใจเรื่องความสวยความงาม 

ตั้งแต่ก่อนหรือเริ่มเป็นวัยรุ่น ดังนั้น เครื่องส�ำอางจึงเป็น

สิ่งจ�ำเป็นส�ำหรับหญิงวัยแรกสาว 
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วิธีด�ำเนินการวิจัย

	 1.	รูปแบบการวิจัย ในการวิจัยครั้งนี้เป็นการ

วิจัยเชิ งคุณภาพ เพื่อให ้ทราบพฤติกรรมการใช ้              

เครือ่งส�ำอางท�ำเองของกลุม่นักเรยีน จงัหวัดเพชรบุร ีและ

เพ่ือทราบเส้นทางการได้มา จนถงึการน�ำเครือ่งส�ำอางท�ำเอง

มาใช้ ในระหว่างเดือน มิถุนายน – กันยายน  2556   

	 2.	ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง ประชากรใน    

การวิจัย คือ เด็กนักเรียนท่ีใช้เครื่องส�ำอางท�ำเอง         

กลุ ่มตัวอย่างในการศึกษา คือ เด็กนักเรียนโรงเรียน

บ้านลาดวิทยา และเด็กนักเรียนโรงเรียนพรหมานุสรณ์ 

จังหวัดเพชรบุรี

	 3.	เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย ในการวิจัยครั้งนี้ใช้

การสนทนากลุ่ม (Focus Group Discussion) ในการ

ค ้นหาประเด็นส�ำคัญ ในเรื่องสาเหตุของการใช ้             

เครื่องส�ำอางท�ำเอง ผู้แนะน�ำให้ใช้ แหล่งที่มา วิธีการใช้ 

ระยะเวลาการใช้เครือ่งส�ำอาง หลงัจากใช้มอีาการข้างเคียง

หรือไม่ โดยได้ตรวจสอบแนวค�ำถามท่ีก�ำหนดข้ึนว่า           

มคีวามครอบคลุมเหมาะสมหรือไม่ เพื่อน�ำไปใช้ต่อไป 

	 4.	วิ ธี ร วบรวมข ้อมู ล  ผู ้ วิ จั ยด�ำ  เนินการ                 

เก็บรวบรวมข้อมูลด้วยวิธีการ ดังนี้ 

		  4.1	เตรยีมผูด้�ำเนนิการสนทนา (Moderator) 

และผู้จดบันทึก (Notetaker)  

		  4.2	การนัดหมายสมาชิกกลุ่มสนทนา ผู้วิจัย

จะแจ้งก�ำหนดวัน เวลา และสถานท่ีให้ผู้รับเชิญมาร่วม

สนทนากลุ ่มทราบ โดยย�้ำเรื่องการเข้าร่วมประชุม        

ตรงตามเวลา และเข้าร่วมประชุมตามสถานที่นัดหมาย

		  4.3	การเตรียมสถานท่ีจัดสนทนากลุ ่ม       

โดยใช้ห้องพยาบาลของโรงเรยีนบ้านลาดวทิยา และโรงเรยีน

พรหมานุสรณ์ ในการจัดสนทนากลุ่ม ผู้วิจัยจะเตรียม

สถานท่ีส�ำหรับการจัดสนทนากลุ ่มให้เรียบร้อยก่อน     

การจัดสนทนากลุ่ม พร้อมทั้งจัดเตรียมเครื่องบันทึกเทป 

และวสัดอุปุกรณ์ทีจ่ะช่วยอ�ำนวยความสะดวก ให้พร้อมก่อนที่

ผู้ร่วมสนทนากลุ่มจะเดินทางมาถึง

		  4.4	จัดกลุ่มสนทนากลุ่ม  โดยใช้เวลาในการ

สนทนากลุ่ม ประมาณ 1 ชั่วโมง

ในเดือนเมษายน พ.ศ. 2556 ส�ำนักงาน

สาธารณสุขจงัหวัดเพชรบรุ ีพบเด็กนักเรยีนหญงิใช้เครือ่ง

ส�ำอางทาผิวขาวจากครีมท�ำเอง แล้วเกิดอาการขาลาย 

อาการดงักล่าวนีจ้ะเกดิหลงัจากใช้ครมีดงักล่าวเป็นเวลา             

ไม่น้อยกว่า 6 เดือน โดยในเบื้องต้นพนักงานเจ้าหน้าทีไ่ด้

ใช ้ชุดทดสอบเบื้องต ้นตรวจครีมดังกล่าว พบสาร                    

ปรอทแอมโมเนีย จึงได้ส่งครีมดังกล่าวไปวิเคราะห์ที่     

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์สมุทรสงคราม เพื่อหาสารที่

คาดว่าเป็นอันตรายต่อไป 

ผู้ศึกษาวิจัยซึ่งเป็นคบ.เขต 5 กองส่งเสริมงาน

คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค

และท้องถิ่น ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา       

ซ่ึงได้รบัมอบหมายให้ปฎบิติัหน้าท่ีประสานงานนเิทศงาน

และตรวจราชการ ในเขตพื้นที่เครือข่ายบริการที่ 5  

ประกอบไปด้วย จังหวัดกาญจนบุรี ราชบุรี สุพรรณบุรี 

นครปฐม สมุทรสาคร สมุทรสงคราม เพชรบุรี และ

ประจวบคีรีขันธ์ มีความสนใจที่จะศึกษาพฤติกรรม           

ในการเลือกใช้เครื่องส�ำอางท�ำเองของกลุ ่มนักเรียน:  

กรณีศึกษาจังหวัดเพชรบุรี เพื่อน�ำไปใช้เป็นข้อมูลใน   

การวางแผนการด�ำเนนิงานคุ้มครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์

สุขภาพต่อไป

นยิามศพัท์ทีใ่ช้ในการศกึษา เครือ่งส�ำอางท�ำเอง 

หมายถึง เครื่องส�ำอางที่นักเรียนน�ำเครื่องส�ำอางหรือ           

สารอืน่ๆ มาผสมใช้เอง หรือ เคร่ืองส�ำอางทีนั่กเรียนซือ้มา

จากบุคคลทั่วไป ร ้านค้าทั่วไป หรือร ้านจ�ำหน่าย         

เคร่ืองส�ำอาง ทีน่�ำเคร่ืองส�ำอางหรอืสารอืน่ๆ มาผสมแล้ว

พร้อมจ�ำหน่าย

วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

1.	ศึกษาพฤติกรรมการใช้เคร่ืองส�ำอางท�ำเอง

ของกลุ่มนักเรียน จังหวัดเพชรบุรี

2.	ศึกษาเส ้นทางการได ้มา จนถึงการน�ำ         

เครื่องส�ำอางท�ำเองมาใช้
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มาว่า มคีรมีท่ีท�ำให้ขาวได้จากเพือ่น หรอืญาต ิโดยสามารถ

ซื้อครีมท�ำเองส�ำ เร็จ รูปได ้จากเพื่อนช้ันเดียวกัน                  

ซึ่งอยู่คนละห้อง หรือฝากญาติไปซื้อที่อ�ำเภอเขาย้อย 

จังหวัดเพชรบุรี ทางวาจาหรือทางโทรศัพท์ ในราคา 

2,000 บาทต่อกิโลกรัม โดยมีระยะเวลาการสั่งซื้อ

ประมาณ 2-3 วัน หลังสั่งซื้อ โดยผู้สั่งซื้อจะสั่งซื้อครั้งละ 

1 กิโลกรัม และน�ำมาใช้เองคนเดียว เมื่อใช้หมดแล้ว       

จึงจะสั่งซื้อใหม่ 

	 2.	กลุม่นกัเรยีนน�ำครมีแบบต่างๆ มาผสมท�ำเอง 

หมายถึง เด็กนักเรียนที่ได้รับข้อมูลจากการบอกต่อๆกัน

มาว่า  มีครีมท่ีท�ำให้ขาวได้ จากเพื่อน หรือญาติ            

โดยสามารถซือ้ครมีแบบต่างๆ มาผสมท�ำเอง โดยสามารถซ้ือ

ที่ร้านขายเครื่องส�ำอางๆ ทั่วไป 

	 ส่วนประกอบของเครือ่งส�ำอางแบบน�ำครมีต่างๆ 

มาผสมท�ำเอง มีจ�ำนวน 3 ชนิด คือ 

	 ครีมโลชั่น 1 ส่วน ราคา 25 บาท ซึ่งเป็นครีม

โลช่ันท่ัวไป ทางร้านจ�ำหน่ายเครื่องส�ำอางนิยมแนะน�ำ

ครีมโลชั่นชนิดหนึ่ง เนื่องจากราคาไม่แพง 

	 ครีมน�้ำนม คือเครื่องส�ำอางยี่ห้อ BL จ�ำนวน 2 

ส่วน ราคา 40 บาท เมื่อน�ำครีมไปวิเคราะห์ มีส่วน

ประกอบของยารกัษาโรคเชือ้ราชือ่ Ketoconazole และ 

สเตียรอยด์ ช่ือ Clobetasole  (สารกลุ่มสเตียรอยด์ 

รกัษาอาการทางผวิหนงั) ซึง่ครมีชนดินีไ้ม่มฉีลากภาษาไทย 

ฉลากเป็นภาษาจีน จึงเป็นเครื่องส�ำอางที่น�ำเข้ามาขาย   

ในประเทศไทยโดยไม่ถูกต้องตามกฎหมาย 

	 ครมีโสม เช่น เครือ่งส�ำอางยีห้่อ QIAN MEI ยี่ห้อ 

POP POPULAR และ ยี่ห้อ MENA FACIA CREAM 

เป็นต้น จ�ำนวน 1 ส่วน ราคา 40 บาท ซ่ึงครมีน้ีส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาประกาศเป็นเครื่องส�ำอาง

ห้ามใช้เนื่องจากมีส่วนผสมของสารปรอมแอมโมเนีย      

จึงเป็นเครื่องส�ำอางที่ไม่ถูกกฎหมาย 

	 รวมครีมทั้ง 3 อย่าง มูลค่า 105 บาท โดยน�ำ

ครีมทั้ง 3 อย่าง มาผสมรวมกันในจานแบนๆ แล้วใช้        

ไม้ไอศกรีมคนให้เข้ากัน จึงสามารถน�ำมาใช้ทาผิวได้

		  4.5	การเกบ็รวบรวมข้อมลูโดยการบนัทกึเทป 

และบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกการสนทนากลุ่ม

	 5.	วิธีวิเคราะห์ข้อมูล ใช้การวเิคราะห์เชงิเนือ้หา 

โดยการถอดเทปออกมาเป็นบทสนทนาอย่างละเอียด    

เพือ่ให้ได้ข้อมลูทีค่รบถ้วนและตีความหมายในรูปของการ

วเิคราะห์เน้ือหาและน�ำมาจัดหมวดหมูข้่อมลู โดยวเิคราะห์       

เกีย่วกบัประเดน็พฤตกิรรมการใช้เครือ่งส�ำอางท�ำเองของ

กลุม่นักเรยีน จงัหวดัเพชรบรุ ีและเพือ่ทราบแหล่งทีม่า จนถงึ

การน�ำเครื่องส�ำอางท�ำเองมาใช้

ผลการวิจัย

	 ผูใ้ห้ข้อมลูส�ำคญั 

	 การศึกษาครั้งนี้ ท�ำการสนทนากลุ่ม 2 กลุ่ม        

โดยมีรายละเอียดดังน้ี นักเรียนทั้งหมดจ�ำนวน 8 คน      

เป็นเพศหญงิ อาย ุ16 ปี จ�ำนวน 1 คน อาย ุ17 ปี จ�ำนวน 

5 คน และ อายุ 18 ปี จ�ำนวน 1 คน ก�ำลังศึกษาอยู่ชั้น

มธัยมศกึษาปีที ่4 จ�ำนวน 1 คน ก�ำลงัศึกษาอยูช่ัน้มธัยมศึกษา

ปีที ่5 จ�ำนวน 2 คน และชัน้มธัยมศกึษาปีที ่6 จ�ำนวน 5 คน

	 การรับรูเ้กีย่วกบัสผีวิของตน จากการศกึษาพบว่า 

นักเรียนทั้ง 8 คน รับรู้ว่าตนเองมีสีผิวด�ำ  โดยทั้งหมด   

คิดว่าหากผิวขาวแล้วจะดูดี สวย และเพ่ิมความมั่นใจ      

ในตนเองรวมทั้งเป็นจุดสนใจแก่ทุกเพศ

	 จากการสังเกตพบว่า มีเด็กนักเรียนที่มีผิว      

ค่อนข้างขาวจ�ำนวน 8 คน ไม่มผีวิด�ำเลย เน่ืองจากเด็กนักเรยีน

มีการใช้เครื่องส�ำอางจนไม่สามารถมองเห็นได้ว ่า            

ผิวที่แท้จริงนั้นคือสีผิวสีอะไร

	 สาเหตุของการใช้เครื่องส�ำอางท�ำเอง คือ    

ความต้องการมีผิวขาว เนื่องจากรับรู้ว่าตนเองมีสีผิวด�ำ 

	 การเลอืกใช้เครือ่งส�ำอาง

จากการศึกษาสามารถแบ่งพฤติกรรมการเลือก

ใช้ครีมได้เป็น 2 แบบคือ

	 1.	กลุ่มนักเรียนเลือกซื้อครีมท�ำเองส�ำเร็จรูป 

หมายถงึ เดก็นกัเรยีนทีไ่ด้รบัข้อมลูจากการบอกต่อๆ กนั
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คดิว่าผูข้ายคงไม่รบัผดิชอบ พร้อมกนันีเ้ด็กนกัเรยีนยงัทราบ

ในภายหลังว่า เพื่อนนักเรียนท่ีขายเครื่องส�ำอางท�ำเอง    

ก็มีอาการขาแตกลายเช่นเดียวกัน

แหล่งที่มาของเครื่องส�ำอางท�ำเอง               	

	 สามารถแบ่งได้ดังนี้

1.	เครื่องส�ำอางแบบครีมท�ำเองส�ำเร็จรูป          

จะมแีหล่งทีม่าจากผูข้ายซ่ึงก�ำลงัศกึษาท่ีสถาบันอดุมศกึษา

ในจังหวัดเพชรบุรี และอาศัยอยู่อ�ำเภอเขาย้อย จังหวัด

เพชรบุรี  โดยผลิตภัณฑ์ประกอบไปด้วยเคร่ืองส�ำอาง      

3 อย่าง คือ ครีมโลชั่น ครีมน�้ำนม และครีมโสม               

ในอัตราส่วน 1: 2: 1

2.	เครื่องส�ำอางแบบน�ำครีมแบบต่างๆ มาผสม

ท�ำเอง จะมีแหล่งที่มาจากสถานที่จ�ำหน่ายเครื่องส�ำอาง

ภายในจังหวัดเพชรบุรี เช่น ตลาดนัด สถานท่ีจ�ำหน่าย

เครื่องส�ำอางทั่วไป หรือสถานที่จ�ำหน่ายสินค้าทั่วไป

ภายในหมู่บ้าน เป็นต้น เนื่องจากเครื่องส�ำอางดังกล่าว

สามารถหาซื้อได้ง่าย                

ข้อมูลเพิ่มเติมที่ค้นพบ

	 ด้วยเดก็นกัเรยีนกลุม่เป้าหมายท่ีร่วมสนทนากลุม่

มีการกล่าวอ้างถึงแหล่งท่ีมาของเครื่องส�ำอางท�ำเอง       

มาจากนักศึกษาสถาบันอุดมศึกษาแห่งหนึ่ง ผู้วิจัยจึงไป

ท�ำการสุ ่มสนทนากลุ ่มกับนักศึกษาสถาบันดังกล่าว      

โดยพบกลุม่นกัศกึษาชัน้ปีที ่4  จ�ำนวน 4 คน มปีระสบการณ์

การใช้เคร่ืองส�ำอางแบบครีมท�ำเองส�ำเร็จรูป จ�ำนวน        

1 คน มีประสบการณ์การใช้เครื่องส�ำอางแบบน�ำครีม

แบบต่างๆ มาผสม จ�ำนวน 2 คน ไม่มีประสบการณ์         

การใช้ครีมท�ำเองจ�ำนวน 1 คน 

	 นักศึกษาทั้ง 3 คน ที่มีประสบการณ์ใช้ครีม       

ท�ำเองให้ข้อมลูว่า แหล่งผลติเครือ่งส�ำอางแบบครมีท�ำเอง คอื 

ร ้านจ�ำหน่ายเครื่องส�ำอางทั่วไปในจังหวัดเพชรบุรี         

โดยพบเกือบทุกร้านที่จ�ำหน่ายเครื่องส�ำอางดังกล่าว 

	 เครื่องส�ำอางแบบครีมท�ำเองของนักศึกษาท้ัง      

3 คน มี 2 แบบ คือ

	 1.	ครีมท�ำเองส�ำเร็จรูป ราคา ประมาณ 400 

บาทต่อกระปุก (น�้ำหนักประมาณ 300 กรัม ต่อกระปุก) 

วิธีการใช้เครื่องส�ำอางท�ำเอง

จากการศึกษาพบว่า ผู้ให้ข้อมูลส�ำคัญมีวิธีการ

ใช้เครื่องส�ำอางครีมท�ำเอง ดังนี้ คือ

 ทาครมีท�ำเองทัง้ตวั ยกเว้นหน้าและคอ โดยทา

วนัละ 2 ครัง้ เช้า เยน็ หลงัอาบน�ำ้ โดยจะเชด็ตัวให้หมาดๆ 

แล้วทาตั้งแต่คอ จนมาถึงข้อเท้า ทุกวัน 

เทคนิคการใช้ คือ หลังทาเครื่องส�ำอางท�ำเอง 

ต้องอบผิวคือ ไม่ให้ผิวโดนแสงแดด

เด็กนักเรียนจะใช้ครีมดังกล่าว ประมาณ 2 

สปัดาห์ ผวิเริม่ขาว การใช้ครัง้แรกๆ เดก็นกัเรยีนทัง้สองกลุม่

มีความรู้สึกต้องการผิวขาวอย่างเดียว

อาการข้างเคียงที่เกิดขึ้น หลังใช้เครื่องส�ำอาง   

ท�ำเอง เป็นระยะเวลาประมาณ 6-8 เดือน จงึเริม่มีอาการ

ข้างเคียง คือ เด็กนักเรียนมีอาการขาแตกลายช่วงต้นขา 

ทั้ง 8 คน โดยไม่มีอาการเจ็บ แสบ หรือคัน บริเวณที่แตก

ลักษณะดังภาพด้านล่าง

 เด็กนักเรียนเมื่อเกิดอาการขาลาย ทุกคนหยุด

ใช้ครีมท�ำเอง มีเด็กนักเรียนจ�ำนวน 5 คน ไม่ไปรับการ

รักษากับแพทย์ เพียงแต่หยุดใช้ครีมดังกล่าว ส่วนเด็ก

นกัเรยีนทีเ่หลอืจ�ำนวน 3 คน ไปพบแพทย์หรอืใช้ยา เพือ่

รักษาอาการขาลาย แต่พบว่า อาการขาลายไม่หาย  

เด็กนักเรียนที่มีอาการขาลายทั้ ง  8 ราย              

ไม่เคยเรียกร้องให้ผูข้ายเครือ่งส�ำอางท�ำเองรบัผดิชอบต่อ

อาการขาลายทีเ่กดิขึน้เลย  เนือ่งจากคิดว่าการใช้เครือ่งส�ำอาง

ท�ำเองเป็นไปโดยสมัครใจของตนเอง  หากไปเรียกร้อง  
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	 2.	ครีมแบบน�ำครีมแบบต่างๆ มาผสมท�ำเอง     
มีส่วนประกอบของเครื่องส�ำอางอย่างน้อย 3 ชนิด คือ 
ครีมโลชัน่ 1 ส่วน ครมีน�ำ้นม 2 ส่วน ครมีโสม 1 ส่วน โดยมี
ค�ำแนะน�ำเพิ่มเติมทั้ง 3 อย่างราคาประมาณ 105 บาท 
กรณผู้ีซือ้ต้องการใส่สารเพิม่เติม เช่น วิตามนิซ ีวติามนิเอ 
เป็นต้น ก็สามารถน�ำไปท�ำได้ 
	 วธิกีารท�ำเคร่ืองส�ำอางแบบน�ำครีมต่างๆ มาผสม
ท�ำเองจากร้าน คือ น�ำครีมแบบต่างๆ มาเทผสมรวมกัน
ในถุงพลาสติกก๊อบแก๊บแล้วใช้มือบีบๆ ให้เข้ากัน หรือ    
น�ำครมีแต่ละอย่างมาเทใส่จานกระเบือ้ง (ไม่ใช้จานพลาสตกิ
เพราะเกรงจะเกิดสารพษิ) แล้วหาไม้เลก็ๆ มาคนให้เข้ากัน
	 วิธีการใช้เครื่องส�ำอางแบบท�ำเองของร้าน
จ�ำหน่ายเครื่องส�ำอางแนะน�ำ คือให้ทามือและขา (ไม่ทา
ภายในร่มผ้า) วันละ 2 ครั้ง ทาหลังอาบน�้ำทันทีโดย       
ไม่ต้องเช็ดตัว 
	 นักศึกษาทั้ง 3 คน ที่ใช้เครื่องส�ำอางครีมท�ำเอง 
ผิวจะขาวขึ้นมาภายหลังใช้ประมาณ 2-3 สัปดาห์ โดยใช้
ครีมดังกล่าวมาประมาณ 1 ปี ไม่มีอาการขาลาย
	 สรปุข้อมลูจากการสมัภาษณ์นกัศกึษา 
	 สมัภาษณ์นกัศกึษาทั้ง 4 คน ได้ดังนี้
	 1.	ผู ้ ใช ้ เครื่องส�ำอางท�ำเองมีทั้ ง นักศึกษา         
เพศหญิงและเพศชาย   
	 2.	แหล่งจ�ำหน่ายเคร่ืองส�ำอางท�ำเอง คือ       
ร้านจ�ำหน่ายเคร่ืองส�ำอาง ซ่ึงนักศึกษาเกือบทุกคณะ      
ในสถาบนัอดุมศกึษา ทราบแหล่งจ�ำหน่าย สตูรวธิกีารท�ำ
เครื่องส�ำอางครีมท�ำเอง และวิธีการใช้ ซึ่งข้อมูลท่ี
นักศึกษาทราบนั้น ส่วนใหญ่ได้รับการถ่ายทอดแบบ     
ปากต่อปากจากรุน่พีห่รอืเพือ่นทีใ่ช้หรอืเคยใช้ครมีดงักล่าว 
	 3.	การเลอืกซือ้เคร่ืองส�ำอางท�ำเองของนักศึกษา
ทั้งหมด คือ ผู้ซื้อไม่สนใจและไม่อยากรู้ว่าเครื่องส�ำอางที่
ตนเองซื้อนั้นถูกกฎหมายหรือไม่ เช่น มีฉลากภาษาไทย
หรือไม่ หรือมีเลขที่ใบรับแจ้งหรือไม่ เป็นต้น 
	 4.	สาเหตุท่ีนักศึกษาใช้เคร่ืองส�ำอางครีมท�ำเอง 

เพราะอยากสวย คิดว่าตนเองมีสีผิวด�ำ

สรุปผลการวิจัย/อภิปราย
	 การศึกษาพฤติกรรมการเลือกใช้เครื่องส�ำอาง 
ท�ำเอง : กรณีศึกษาจังหวัดเพชรบุรี เป็นการวิจัยเชิง
คุณภาพ สามารถสรุปผลการศึกษาวิจัยได้ดังนี้
	 1.	พฤติกรรมการใช้เครื่องส�ำอางท�ำเองของ   
กลุ่มนักเรียนจังหวัดเพชรบุรี เกิดจากความคิดว่าตนเอง
มสีผีวิด�ำ อยากมผีวิขาว ดงันัน้เดก็นกัเรยีนจงึพยายามหา
เครื่องส�ำอางต่างๆ มาใช้ เพื่อที่จะท�ำให้ตนมีสีผิวขาว     
โดยปัจจัยส�ำคัญท่ีท�ำให้เด็กนักเรียนมีพฤติกรรมการใช้
เครื่องส�ำอางท�ำเอง คือ 
		  1.1	ค่านิยมทางสังคม คือ
			   1.1.1 เดก็นกัเรยีนรูส้กึช่ืนชอบคนผวิขาว 
ว่าผวิขาวคอื สวย ท�ำให้มคีวามคิดว่า  หากตนเองมผีวิขาว
แล้วจะดดู ีสวย เพิม่ความมัน่ใจในตนเอง และเป็นจดุสนใจ
แก่ทุกเพศ 
			   1.1.2 บุคคลอ้างอิง คือ ญาติ เพื่อนหรือ 
รุ่นพี่ ท่ีมีประสบการณ์ในการใช้เครื่องส�ำอางครีมท�ำเอง 
โดยบุคคลอ้างอิงดังกล ่าว จะได ้รับการถ ่ายทอด              
สูตรเครื่องส�ำอางท�ำเอง จากรุ่นพี่ท่ีเคยศึกษาท่ีสถาบัน
อุดมศึกษาแห่งหนึ่งในจังหวัดเพชรบุรี 
			   1.1.3 ร้านจ�ำหน่ายเครื่องส�ำอาง ซึ่งเป็น
ผูท่ี้ขายเครือ่งส�ำอางรูว่้า เคร่ืองส�ำอางประเภทใดจะท�ำให้
ผิวขาว โดยมีการแนะน�ำสูตรส่วนผสมของครีมที่ท�ำให้    
ผิวขาว  
		  1.2	ปัจจัยส่วนบุคคล 
	 จากการศึกษาในครั้งนี้ปัจจัยส่วนบุคคล ที่มีผล
ให้เดก็นักเรยีนมพีฤตกิรรมการใช้เครือ่งส�ำอางครมีท�ำเอง 
คือ รายได้ พบว่า เด็กนักเรียนที่มีผู้ปกครองที่มีฐานะ      
จะสามารถส่ังซื้อเคร่ืองส�ำอางแบบครีมท�ำเองส�ำเร็จรูป  
ในราคา 2,000 บาทต่อ 1 กิโลกรัม ส่วนเด็กนักเรียนที่มี
ฐานะปานกลางหรือฐานะทางการเงินไม่ดี จะนิยมใช้
เครื่องส�ำอางแบบน�ำครีมแบบต่างๆ มาผสม เนื่องจาก
ราคาถกูหาซือ้ได้ง่าย และไม่รูส้กึว่าการผสมเครือ่งส�ำอาง
ท�ำเองนั้นจะยุ่งยาก และเมื่อใช้เครื่องส�ำอางแบบน�ำครีม
แบบต่างๆ มาผสม แล้วเกิดอาการขาลายจะหยุดใช้ครีม 
ไม่ไปพบแพทย์เพื่อรักษา เนื่องจากไม่มีเงินค่ารักษา 
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	 5.	ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา       

ควรมีนโยบายในเชิงรุกต่อสถาบันการศึกษาต่างๆ เช่น 

มหาวิทยาลัยราชภัฏ (ทุกวิทยาเขต) สถาบันราชมงคลฯ 

สถาบนัทีส่อนการแพทย์แผนไทย เป็นต้น ในการให้    ความรู้       

ด้านกฎหมายเครือ่งส�ำอางทกุด้าน ตัง้แต่กระบวนการผลติ

ต้นน�้ำ การจ�ำหน่ายกลางน�้ำ ไปจนถึงผู้บริโภคปลายน�้ำ  

เช่น การผลติเครือ่งส�ำอางต้องปฏบิตัติามพระราชบญัญตัิ

เครื่องส�ำอาง พ.ศ. 2535 และประกาศกระทรวง

สาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง  ผู้จ�ำหน่ายเครื่องส�ำอางจะต้องมี

ความรู้พื้นฐานในการคัดเลือกเครื่องส�ำอางที่ปลอดภัย

และถกูกฎหมายมาจ�ำหน่ายให้ผูบ้รโิภค  ในขณะเดยีวกนั

ผู้บริโภคควรรับรู้สิทธิและหน้าท่ีของผู้บริโภคก่อนหรือ

หลังการเลือกซื้อเครื่องส�ำอางมาใช้ และบทก�ำหนดโทษ

กรณีท่ีฝ่าฝืนไม่ปฏิบัติตามพระราชบัญญัติเครื่องส�ำอาง 

พ.ศ.2535  และประกาศกระทรวงสาธารณสขุทีเ่กีย่วข้อง 

เป็นต้น 

	 6.	ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา      

ควรมีนโยบายบังคับใช้มาตรการทางกฎหมายต่อ  สถาน

ท่ีจ�ำหน่ายเครือ่งส�ำอาง ท่ีมกีารจ�ำหน่ายเครือ่งส�ำอางท่ีไม่

ปลอดภัยต่อผู้บริโภคอย่างเข้มงวด 

	 7.	การคืนข้อมูลสู ่ชุมชน โดยผ่านเจ้าหน้าท่ี

สาธารณสุข องค์กรปกครองส่วนท้องถ่ิน สถานศึกษา 

แกนน�ำผู้บริโภค เพื่อใช้เป็นข้อมูลในการพัฒนากลไก   

การเฝ้าระวังหรือแจ้งเตือนภัยในชุมชน

กิตติกรรมประกาศ

	 ผู้วิจัยขอขอบคุณ รศ.ดร.วิทยา กุลสมบูรณ์    

ผู ้จัดการแผนงานพัฒนาวิชาการและกลไกคุ ้มครอง     

ผู ้บริ โภคด ้านสุขภาพ (คคส.) คณะเภสัชศาสตร ์ 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ท่ีสนับสนุนงบประมาณ 

ภก.ภาณุโชติ ทองยัง (ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด

สมุทรสงคราม) และ  ผศ.ดร.ภญ.กรแก้ว  จันทรภาษา 

(คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น) ผู ้เป็นท่ี

ปรึกษาทางวิชาการ

	 2.	 เส้นทางของแหล่งทีม่าของเครือ่งส�ำอางท�ำเอง คอื 

ร้านขายเคร่ืองส�ำอางท่ัวไป ร้านค้าทัว่ไป ร้านเสรมิสวย หรอื

อดตีนกัศกึษาสถาบนัอดุมศกึษาในจงัหวดัแห่งหนึง่

ข้อเสนอแนะ

	 1.	พัฒนาฐานข้อมูลวัตถุดิบ เช่น ปรอท สาร     

ไฮโดรควิโนน กรดวิตามินเอ สารสเตียรอยด์ เป็นต้น         

ท่ีน�ำมาใช้ในอุตสาหกรรมประเภทต่างๆ เช ่น ยา                    

เครื่องส�ำอาง เคร่ืองมือแพทย์ อุตสาหกรรมท�ำสีย้อม      

สารต้านการเกดิปฏกิริยิาออกซเิดชัน่ อตุสาหกรรมไฟฟ้า 

วัตถุระเบิด เป็นต้น เพื่อก�ำหนดนโยบายหรือหาแนวทาง

ในการควบคุมก�ำกับมิให้สารดังกล่าวรั่วไหล หรือมีการ   

น�ำไปใช้ในทางที่ผิดต่อไป 

	 2.	เจ ้าหน้าที่สาธารณสุขควรเพิ่มศักยภาพ         

ผูบ้รโิภคโดยเฉพาะเดก็นกัเรยีนให้มคีวามรู ้และความเข้าใจ 

หลกัการเลือกซ้ือผลิตภณัฑ์เครือ่งส�ำอางทีถ่กูต้อง รวมทัง้

สร้างความตระหนักในสิทธิผู้บริโภค

	 3.	ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา       

ควรพัฒนาระบบการเฝ้าระวงัผลติภณัฑ์สขุภาพทีไ่ม่ปลอดภยั

ให้เชื่อมโยงทั้งระบบ นับตั้งแต่การพัฒนาฐานข้อมูล        

ที่เก่ียวข้องร่วมกับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ตั้งแต่วิธี

การตรวจ การพัฒนาชุดทดสอบตรวจสารสเตียรอยด์ได้

หลายชนิดและหลายรปูแบบ  ทัง้ในรปูแบบเมด็และครมี 

และการใช้โปรแกรม National Single Windows         

ซึ่งเป ็นระบบแจ้งเตือนภัยและฐานข้อมูลคุณภาพ       

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ

	 4.	ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรมี

การศกึษาและรวบรวมรายการสารห้ามใช้ หรอืสารทีเ่ป็น

อันตรายอื่นๆ ต่อผู้บริโภค ที่สามารถหาซื้อได้ง่ายตาม  

ท้องตลาด และมแีนวโน้มน�ำไปใช้ในทางทีผ่ดิ  นอกเหนอื

จากสารทั้ง  3 รายการ คือ สารปรอท สารไฮโดรควิโนน 

และกรดวติามนิเอ ทีไ่ด้ด�ำเนนิการไปแล้ว แล้วจงึก�ำหนด

เป็นนโยบายประชาสัมพันธ์เกีย่วกบัสารทีห้่ามน�ำมาใช้ใน

เครื่องส�ำอางให้ประชาชนทราบ 
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บทคัดย่อ

ประเทศไทยจะก้าวเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนใน พ.ศ.2558 จึงต้องเข้าร่วมในคณะท�ำงาน     

ด้านผลติภณัฑ์ยาของอาเซยีน ซึง่รวมถงึการพฒันาหลกัเกณฑ์และแนวทางการจดัท�ำเอกสารก�ำกบัยาตามประกาศ

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ลงวนัที ่3 กรกฎาคม พ.ศ.2556 การวจิยันีจ้งึมวีตัถปุระสงค์เพ่ือพฒันา

ต้นแบบเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบับคุลากรทางการแพทย์ตามประกาศดงักล่าว ของยา 4 รายการ คือ แอสไพรนิ 

(ยาควบคุมพิเศษ) แอสไพริน (ยาอันตราย) นาพรอกเซน และนาพรอกเซนโซเดียม โดยใช้ข้อมูลจากเอกสาร

อ้างอิงหลักจ�ำนวน 7 แหล่ง ท�ำการสืบค้นระหว่างเดือนตุลาคม 2556 – มกราคม 2557 หลังจากนั้น                 

น�ำมาตรวจสอบความถกูต้องและหาค่าดชันคีวามสอดคล้องของข้อมลูในเอกสารก�ำกับยาแต่ละฉบับ จากผูเ้ช่ียวชาญ 

3 คน จนได้เนื้อหาหลักประกอบด้วย 10 หัวข้อใหญ่ โดยเฉลี่ยเนื้อหาของเอกสารก�ำกับยามีจ�ำนวน                   

20 หน้า แล้วน�ำเอกสารก�ำกบัยาน้ันไปทดสอบการน�ำไปใช้ เพือ่ให้เกดิความม่ันใจว่า เอกสารก�ำกบัยานัน้สามารถ

ท�ำให้ผู้ใช้เข้าใจและได้รับข้อมูลที่เป็นประโยชน์ โดยกลุ่มตัวอย่างท่ีถูกสุ่มแบบเฉพาะเจาะจงเป็นแพทย์ 

ทันตแพทย์ เภสัชกร นักเทคนิคการแพทย์ พยาบาล และนักวิชาการสาธารณสุข จ�ำนวนสาขาละ 2 คนต่อ          

การทดสอบเอกสารก�ำกับยาต่อรอบต่อฉบับ ซึ่งกลุ่มตัวอย่างจะต้องค้นหาค�ำตอบและตอบค�ำถามด้วยภาษา

ของตนเองอย่างถูกต้องแยกตามรายข้อ จากค�ำถาม 14 ข้อ 3 ประเภท คือ ข้อมูลทั่วไปของยา การปฏิบัติตัว

ในการใช้ยา และความเข้าใจของเหตุผลในการปฏิบัติตัวต่างๆ ในขณะที่ใช้ยา แล้วทดสอบซ�้ำในกลุ่มตัวอย่าง

จ�ำนวนเท่าเดิมกลุ่มใหม่อีก 1 รอบ รวมกลุ่มตัวอย่างทั้งสิ้น 96 คน ผลการทดสอบพบว่า มีเพียงเอกสารก�ำกับ

ยาแอสไพรินชนิดยาควบคุมพิเศษที่ผ่านการทดสอบ ซึ่งเอกสารฉบับที่ไม่ผ่านเกณฑ์ เกิดจาก 2 ด้าน คือ        

ด้านรูปแบบแสดงต�ำแหน่งของค�ำตอบไม่โดดเด่น ยากต่อการสังเกต และด้านเนื้อหาท่ีค�ำถามไม่ชัดเจน        

ท�ำให้ผู้ถูกทดสอบเกดิความสบัสน ส่วนข้อเสนอแนะเพิม่เตมิด้านการพฒันาเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบับคุลากร

ทางการแพทย์ เสนอให้มจัีดท�ำในรปูแบบเอกสารออนไลน์แทนกระดาษ เพือ่ให้เข้าถงึข้อมลูอย่างสะดวก รวดเรว็ 

และประหยัดงบประมาณด้วย

ค�ำส�ำคญั  การทดสอบเอกสารก�ำกบัยา  เอกสารก�ำกบัยา  เอกสารก�ำกบัยาส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์

วรรษมน อ่อนดี1 นันทวรรณ กิติกรรณากรณ์2
1สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
2คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยนเรศวร

การพฒันาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบคุลากรทางการแพทย์
และการทดสอบการน�ำไปใช้: 

กรณีศึกษายาแอสไพรนิและยานาพรอกเซน
Development and Usability Test of Leaflet for Healthcare Professionals :  

A Case Study of Aspirin and Naproxen
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Abstract

Thailand is going to join a regional integration, the ASEAN Economic Community (AEC) 
in 2015. Therefore, has participated in the Working Group on the ASEAN Pharmaceutical 
Products to harmonize the leaflet. Consequently, the Thai Food and Drug Administration 
(Thai FDA) has established a guidelines development of leaflets issued on July 3rd, 2013.

This participatory study was conducted with the intention of developing the practical 
guidance of leaflet for healthcare professionals in 4 items followed Thai FDA’s announcement; 
Aspirin indicating as special and dangerous drugs control status, Naproxen and Naproxen 
sodium. The study was conducted by citing seven reference sources from October 2013 to 
January 2014, and then verified the accuracy, precision and Item-Objective Congruence Index 
(IOC) by three experts. The main content includes ten topics, twenty pages. Then the Usability 
of the leaflet was conducted followed the Thai FDA’s guidelines in order to ensure that the 
leaflet can be used for communicating constructive information to consumers. The purposive 
sampling was applied by random sampling from two persons of each group of health 
professionals; doctors, dentists, pharmacists, medical technicians, nurses and public health 
officers. The respondents were requested to answer the 14 questions by reading the 
information indicating the position of data on the leaflet. The questions can be characterized 
into three parts, namely drug fact, action required and explanation of action. Then, repeating 
the test in the new group of samples was conducted. There were totally 96 persons 
participated in this study. In conclusion, the results revealed that only aspirin as special 
control status leaflet passed comprehension test. There were non-dominant position, difficult 
to observe for other leaflets and the questions were not clear. Further suggestion for 
development of leaflets were to prepare the leaflets in the form of online documents instead 
of paper in order to provide convenience to access and save more budget.

Key word : Leaflet test, Leaflet, Leaflet for healthcare, professionals 

สมาชิกแต่ละประเทศเป็นผู้ก�ำหนดได้เอง และเพื่อให้
ความตกลงเป ็นไปตามข้อก�ำหนดที่สอดคล้องกัน             
ในภมูภิาคอาเซียนนัน้ กระทรวงสาธารณสขุโดยส�ำนกังาน-
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จึงร่างกฎกระทรวง
ว ่าด ้วยการข้ึนทะเบียนต�ำรับยาข้ึน เพื่อปรับปรุง             
กฏกระทรวงฉบับ พ.ศ. 2525 โดยมีการปรับปรุงให้ผู้รับ
อนุญาตผลิตยา/น�ำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรที่มี
ความประสงค์จะขึ้นทะเบียนต�ำรับยา ต้องยื่นฉลากและ
เอกสารก�ำกบัยาด้วย อย่างไรกต็าม มผีลการศกึษาพบว่า 
เอกสารก�ำกับยาในประเทศไทยท่ีจัดท�ำข้ึนนั้นมีข้อมูล

บทน�ำ

ามข้อก�ำหนดของอาเซียนในการพัฒนา
เอกสารทีใ่ช้ยืน่ค�ำขอขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยา 

The ASEAN Common Technical Dossier (ACTD) 
ให้มีความสอดคล้องกัน (harmonization) ในกลุ่ม
ประเทศอาเซียนซึ่ ง เอกสารที่ ใช ้ยื่นค�ำขอ ACTD           
หมายรวมถึงเอกสารก�ำกับยา(1) ที่ได้ก�ำหนดไว้ 3 แบบ 
ได้แก่ 1) Package insert (PI) 2) Summary of Product 
Characteristics (SPC) และ 3) Patient Information 
Leaflet (PIL) ซ่ึงก�ำหนดเฉพาะหวัข้อในเอกสารก�ำกบัยา
เท่านั้น ส่วนรายละเอียดในแต่ละหัวข้อ ให้ประเทศ

ต
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ตามแนวทางการจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากร
ทางการแพทย์ ตามแนวทางการจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา
ท้ายประกาศส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา      
ลงวันท่ี 3 กรกฎาคม 2556(7) โดยใช้ยา กลุ่ม Non-
Steroidal Anti-Inflammatory Drugs (NSAIDs)             
2 รายการ ได้แก่ ยาแอสไพริน และ ยานาพรอกเซน      
เป็นกรณีศึกษา
วัตถุประสงค์ของการศึกษา

	 เพ่ือพัฒนาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากร
ทางการแพทย์และทดสอบการน�ำไปใช้ ตามแนวทางการ
จัดท�ำ เอกสารก�ำกับยา ท ้ายประกาศส�ำนักงาน               
คณะกรรมการอาหารและยา ลงวนัที ่3 กรกฎาคม 2556   
: กรณีศึกษายาแอสไพรินและยานาพรอกเซน 

วิธีด�ำเนินงานวิจัย

	 การศึกษานี้มีรายละเอียดการด�ำเนินการวิจัย

แบ่งเป็น 3 ส่วนตามภาพที่ 1 และภาพที่ 2 ดังนี้

ภาพที่ 1 ขั้นตอนการด�ำเนินการวิจัย

น้อยกว่าที่องค์การอนามัยโลกก�ำหนด ผู้บริโภคมีระดับ
ความเข้าใจเอกสารก�ำกับยาน้อยกว่าระดับที่หลาย
ประเทศยอมรับ(2) ขณะเดยีวกนัส�ำนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยาได้ทบทวนข้อบ่งใช้ของยาแอสไพริน        
โดยเฉพาะส�ำหรบัเดก็(3) พบว่า เกดิความไม่ปลอดภยัจากการ
ใช้ยาแอสไพรนิในผูท้ีม่อีายตุ�ำ่กว่า 18 ปี และเอกสารก�ำกบั 
ยาแอสไพรินทีข่ึน้ทะเบียนไว้มข้ีอมลูไม่ครบถ้วน จงึมกีาร
ทบทวนการแสดงข้อบ่งใช้ของยาแอสไพรินในฉลากและ
เอกสารก�ำกบัยาทีข่ึน้ทะเบยีนไว้ โดยออกค�ำสัง่กระทรวง
สาธารณสขุที ่857/2551 เรือ่ง แก้ไขทะเบยีนต�ำรับยาทีม่ี
แอสไพรินเป็นส่วนประกอบ(4) พร้อมทั้งจัดท�ำเอกสาร
ก�ำกับยาแอสไพรินมาตรฐานส�ำหรับบุคลากรทาง         
การแพทย์ทัง้ฉบบัย่อและฉบบัเตม็ เอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบั
ประชาชนและฉลากมาตรฐานขึ้นใหม่ด้วย แต่มีรายงาน
การศึกษาที่พบว่า แม้ว่าเอกสารก�ำกับยาแอสไพรินที่จัด    
ท�ำขึ้น มีเนื้อหาเข้าใจง่าย แต่บางหัวข้อยังมีความสับสน      
มีรายละเอียดมาก(5) ท�ำให้ส�ำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจัดตั้งคณะท�ำงานพัฒนาหลักเกณฑ์         
การจดัท�ำเอกสารก�ำกบัยาและฐานข้อมลูขึน้(6) เพือ่จัดท�ำ
หลักเกณฑ์และแนวทางการจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา
มาตรฐานส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์และส�ำหรับ
ประชาชน พร้อมทัง้ออกประกาศส�ำนกังานคณะกรรมการ 
อาหารและยา เร่ือง แนวทางจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา
ส�ำ หรับบุคลากรทางการแพทย ์และประชาชน                   
และจดัให้มแีนวทางการทดสอบการน�ำไปใช้ของเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน (Usability) เพิ่มเติมด้วย(7)     
ซึ่งกระบวนการนี้ถือเป็นขั้นตอนเพ่ือท�ำให้มั่นใจว่า 
เอกสารก�ำกับยามีประสิทธิภาพในการให ้ข ้อมูล                
แก่ผู ้บริโภคหรือผู ้ป่วยอย่างเพียงพอ อย่างไรก็ตาม       
การทดสอบเอกสารก�ำกับยาในผู้บริโภคตามแนวทาง       
ที่ประกาศก�ำหนดนั้น เป็นแนวทางการทดสอบเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนเท่าน้ัน ยังไม่มีการทดสอบ
เอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์ ดังนั้น 
การศึกษานี้จึงเป็นงานวิจัยเอกสาร (Documentation 
research) และกึ่งทดลอง (Quasi experimental)      
เพ่ือพฒันาเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบับคุลากรทางการแพทย์
และทดสอบการน�ำไปใช้ รวมถงึการทบทวนการปฏบิตังิาน
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แต่ละข้อจนกว่า IOC มากกว่า 0.5 
		  2.3	ทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
บุคลากรทางการแพทย์ไปใช้ (Usability) โดยจะเก็บ
ข้อมูลตามหัวข้อในส่วนต่างๆ ของแบบสอบถามโดยใช้
การสัมภาษณ์โดยตรง (Face to face interview)        
กลุ ่มตัวอย่างถูกสุ ่มแบบเฉพาะเจาะจง (Purposive 
sampling) จากบุคลากรทางการแพทย์ สาขาแพทย์ 
ทนัตแพทย์ เภสชักร นกัเทคนคิการแพทย์ พยาบาล และ   
นกัวชิาการสาธารณสขุ จ�ำนวนอย่างละ 2 คน รวม 12 คน
ต่อรอบจากเอกสารก�ำกับยาแต่ละฉบับ แล้วทดสอบซ�้ำ
ในกลุ ่มตัวอย่างจ�ำนวนเท่าเดิมกลุ ่มใหม่อีก 1 รอบ       
รวมกลุม่ตวัอย่างทัง้สิน้ 96 คน ระยะเวลาในการทดสอบ
ประมาณ 30 นาที หรือนานเท่าที่ผู้ถูกทดสอบต้องการ 
โดยสรปุข้ันตอนการทดสอบการน�ำไปใช้แสดงดงัภาพท่ี 2

ภาพที่ 2 ขั้นตอนการทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกับยา

ส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์ไปใช้

	 1.	การพัฒนาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากร
ทางการแพทย์ จ�ำนวน 4 ฉบับ ได้แก่ ยาแอสไพริน
ประเภทยาควบคุมพิ เศษ ยาแอสไพรินประเภท                  
ยาอนัตราย ยานาพรอกเซน และยานาพรอกเซนโซเดยีม 
ตามหัวข้อแบบ Summary of Product Characteristics 
ที่แนวทางฯ ก�ำหนด 
		  1.1	สืบค้นเอกสารอ้างอิงหลักรวม 7 ฉบับ 
ตั้งแต่เดือนตุลาคม 2556-มกราคม 2557 
		  1.2	ส่งเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากร
ทางการแพทย์ไปตรวจสอบความถูกต้องและหาค่าดัชนี
ความสอดคล ้อง ( Index of Item Objective 
Congruence: IOC) ของข้อมูลในเอกสารก�ำกับยา        
โดยผู้เชี่ยวชาญ 3 ท่าน ได้แก่ ผู้เชี่ยวชาญในเรื่องเอกสาร
ก�ำกับยาของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
อาจารย์ในคณะเภสัชศาสตร์ที่มีความเชี่ยวชาญด้านยา
และเภสัชกรรมคลินิก และเภสัชกรโรงพยาบาลผู ้มี
ประสบการณ์ในการท�ำเอกสารก�ำกบัยาและมีการท�ำงาน
กับผู้ป่วยโดยตรง แล้วปรับปรุงแก้ไขรายละเอียดแต่ละ
ข้อจนกว่า IOC มากกว่า 0.5
	 2.	การทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
บุคลากรทางการแพทย์ไปใช้ (Usability) โดยอ้างอิง    
ตามแนวทางการทดสอบเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรับประชาชน 
ตามภาคผนวกในแนวทางจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา           
ท้ายประกาศส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ลงวนัที่ 
3 กรกฎาคม 2556 
		  2.1	พัฒนาแบบสอบถามที่ใช้ในการทดสอบ
เอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์ จ�ำนวน 
4 ฉบบั ซ่ึงแบบสอบถามประกอบด้วยข้อมลู 3 ส่วน ได้แก่ 
แบบสอบถามข้อมลูทัว่ไป แบบทดสอบการน�ำไปใช้ และ 
ข้อเสนอแนะ และค�ำถามประกอบด้วย 14 ค�ำถาม           
3 ประเภท คอื ค�ำถามประเภทข้อมลูทัว่ไปของยา (Fact) 
การปฏิบัติตัวในการใช้ยา (Action Required) และ 
เหตุผลในการปฏบิตัต่ิางๆ ในขณะทีใ่ช้ยา (Explanation 
of action) 
		  2.2	ส่งแบบสอบถามของเอกสารก�ำกับยา
แต่ละฉบบัไปตรวจสอบ IOC ของข้อมลูในเอกสารก�ำกบัยา 
โดยผู้เชี่ยวชาญ 3 ท่าน แล้วปรับปรุงแก้ไขรายละเอียด
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ได้ผ่านการทดสอบ IOC จากผู้เชี่ยวชาญ 3 ท่าน โดย
เอกสารก�ำกบัยาแต่ละชนดิ จ�ำนวน 2, 3, 4 และ 2 ครัง้ ซึง่มี 
จ�ำนวนหน้าเอกสาร 20, 15, 20 และ 20 หน้า ตามล�ำดบั 
ข้อบกพร่องส่วนมากท่ีพบจากการตรวจสอบความเท่ียงตรง 
เชิงเนื้อหาโดยผู้เช่ียวชาญ คือ การระบุหัวข้อของข้อมูล
ไม่ครบตามแนวทางที่ประกาศก�ำหนด ไม่แปลค�ำศัพท์
ตามราชบัณฑิตยสถานหรืออภิธานศัพท์ที่ก�ำหนดไว้    
ระบุเอกสารอ้างอิงไม่ครบ แปลข้อความจากเอกสาร
อ้างอิงผิด เรียบเรียงข้อมูลไม่กระชับท�ำให้อ่านแล้วเกิด
ความสับสน เป็นต้น หลังจากน้ันแก้ไขเอกสารก�ำกับยา
ตามที่ผู้เชี่ยวชาญให้ค�ำแนะน�ำ 
	 2.	การทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบั
บุคลากรทางการแพทย์ไปใช้ (Usability) 
		  2.1	ผลการพฒันาแบบสอบถามยาแอสไพรนิ 
ประเภทยาควบคุมพิเศษ และยาแอสไพรินประเภท      
ยาอนัตรายผ่านการทดสอบ IOC จากผูเ้ชีย่วชาญ 3 ท่าน 
จ�ำนวน 2 ครั้ง ส่วนแบบสอบถามยานาพรอกเซนและยา
นาพรอกเซนโซเดียม ผ่านการทดสอบ IOC จาก               
ผู้เชี่ยวชาญ 3 ท่าน จ�ำนวน 1 และ 2 ครั้ง ตามล�ำดับ	
		  2.2	ผลการทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกับยา
ส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์ไปใช้ (Usability) จ�ำนวน 
4 ฉบับ พบว่า ในรอบท่ี 1 ยาแอสไพรนิประเภทยาควบคุม
พิเศษ มีข้อค�ำถามท่ีไม่ผ่านเกณฑ์การประเมินจ�ำนวน      
1 ข้อ คอื ข้อ 2 ยาแอสไพรนิประเภทยาอนัตราย มข้ีอค�ำถาม 
ที่ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมินจ�ำนวน 1 ข้อ คือ ข้อ 5            
ยานาพรอกเซน มีข้อค�ำถามที่ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมิน
จ�ำนวน 3 ข้อ คอื ข้อ 1, 6 และ 10 ยานาพรอกเซนโซเดยีม 
มข้ีอค�ำถามทีไ่ม่ผ่านเกณฑ์การประเมินจ�ำนวน 4 ข้อ คอื     
ข้อ 2, 3, 4 และ 10 ในรอบที่ 2 ยาแอสไพรินประเภท  
ยาควบคุมพิเศษ มีข้อค�ำถามที่ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมิน
จ�ำนวน 4 ข้อ คอื ข้อ 2, 7, 9 และ 10 ยาแอสไพรนิประเภท
ยาอันตราย มีข้อค�ำถามที่ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมิน
จ�ำนวน 3 ข้อ คือ ข้อ 2, 5 และ 11 ยานาพรอกเซน มข้ีอ
ค�ำถามทีไ่ม่ผ่านเกณฑ์การประเมนิจ�ำนวน 5 ข้อ คอื ข้อ 2, 
4, 5, 7 และ 10 ยานาพรอกเซนโซเดยีม มข้ีอค�ำถามทีไ่ม่ผ่าน
เกณฑ์การประเมนิจ�ำนวน 2 ข้อ คือ ข้อ 6 และ 10 โดยผล
รวมรอบที่ 1 และ 2 พบว่า ยาแอสไพรินประเภท            

การวิเคราะห์ข้อมูล
	 การทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรับบคุลากร 
ทางการแพทย์ไปใช้ (Usability) วิเคราะห์โดยใช้           
สถิติเชิงพรรณนา เกณฑ์การตัดสินอ้างอิงตามแนวทาง   
จัดท�ำเอกสารก�ำกบัยาที ่อย.ประกาศฯ ก�ำหนด โดยเอกสาร
ทีผ่่านเกณฑ์การทดสอบในแต่ละรอบ ค�ำถามในแต่ละข้อ
ของผูถ้กูทดสอบแต่ละคนจะต้องมคีวามสามารถ 2 อย่าง คอื

	 •	 ค้นหาข้อมูลถูกต้อง อย่างน้อย 11 คน        
จากผู้ถูกทดสอบทั้งหมด 12 คน และ
	 •	 อธิบายข้อมูลที่พบได้ถูกต้อง อย่างน้อย        
10 คน จากผู้ถูกทดสอบทั้งหมด 12 คน
	 หลังจากน้ันท�ำการทดสอบครั้งที่ 2 โดยใช้
เอกสารก�ำกบัยาฉบบัเดิม ในกลุม่บุคลากรทางการแพทย์
ทีค่ดัเลอืกใหม่ จ�ำนวน 12 คน โดยเมือ่น�ำผลการทดสอบ 
2 ครั้งมารวมกัน ผู้ถูกทดสอบแต่ละคนจะต้องสามารถ

	 •	 ค้นหาข้อมูลถูกต้อง อย่างน้อย 20 คน        
จากผู้ถูกทดสอบทั้งหมด 24 คน และ

	 •	 อธิบายข้อมูลที่พบได้ถูกต้อง อย่างน้อย        
16 คน จากผู้ถูกทดสอบทั้งหมด 24 คน

การวัดผล

	 น�ำผลการทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบั 
บุคลากรทางการแพทย์ไปใช้ (Usability) มาวัดผลการ
ทดสอบ 5 ด้าน ได้แก่ การประเมินความสามารถในการ
เรียนรู้ (Learnability) ประสิทธิภาพของการท�ำงานได้
ส�ำเร็จ (Efficiency) ความสามารถในการท�ำงานตาม    
ข้อก�ำหนดได้ถูกต้องและรวดเร็ว (Memorability)       
การทดสอบความผิดพลาด (Errors) และความพึงพอใจ 
(Satisfaction)

ผลการวิจัย
	 1.	การพฒันาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรบับุคลากร
ทางการแพทย์
		  ผลการพัฒนาเอกสารก�ำกับยาแอสไพริน
ประเภทยาควบคุมพิ เศษ ยาแอสไพรินประเภท                  
ยาอนัตราย ยานาพรอกเซน และยานาพรอกเซนโซเดยีม 
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เนื่องจากค�ำถามไม่มีการระบุให้ชัดเจนในเร่ืองข้อบ่งใช้
ของยา จึงไม่สามารถหาข้อมูลได้พบท้ังนี้ต�ำแหน่งของ    
ค�ำตอบไม่มคีวามโดดเด่น ท�ำให้เหน็ไม่ชดัเจน จงึเสนอให้
ปรับปรุงค�ำถามให้เกิดความชัดเจนโดยการระบุข้อบ่งใช้ 
หรอืเป็นค�ำถามให้ทราบถงึขนาดยาสงูสดุทีส่ามารถใช้ยาได้ 
และเน้นข้อความให้เห็นได้ชัดเจนขึ้น เป็นต้น
	 ส่วนประเด็นความสามารถในการท�ำงานตาม   
ข้อก�ำหนดได้ถูกต้องและรวดเรว็มากข้ึนเมือ่เห็นข้อค�ำถาม
ในครั้งต่อไป (Memorability) ในการศึกษานี้ไม่สามารถ
วัดคุณสมบัติข้อนี้ได้ เนื่องจากผู้ถูกทดสอบทุกคนเห็น
เอกสารก�ำกับยาเป็นครั้งแรก ไม่มีการทดสอบซ�้ำ จึงเป็น
ข้อจ�ำกัดของการศึกษาในครั้งนี้
	 การทดสอบความผดิพลาด (Errors) พบว่า ทกุฉบบั
ไม่ผ่านเกณฑ์การทดสอบ คือ ยังมีข้อค�ำถามที่ผู ้ถูก
ทดสอบหาข้อมูลไม่พบและตอบผิด ซ่ึงข้อมูลมักอยู่ใน
หวัข้อทีม่เีนือ้หามาก และไม่อยูใ่นต�ำแหน่งทีเ่หน็ได้เด่นชัด 
ส่วนความพึงพอใจ (Satisfaction) ต่อเอกสารก�ำกับยา
ทั้งในเรื่องความพึงพอใจต่อรูปแบบ เนื้อหา รวมทั้ง        
ข้อเสนอแนะหรือข้อคิดเห็นจากผู้ถูกทดสอบส่วนใหญ่
สรุปได้เป็น 2 ด้าน ดังนี้
	 ด้านเนื้อหา
	 •	 ควรม ีtechnical term ก�ำกบัในค�ำถาม และ
ในเอกสารก�ำกับยา
	 •	 ควรมีขนาดยาที่เหมาะสมระบุไว้ในหัวข้อ      
ผู้ป่วยกลุ่มพิเศษให้ชัดเจน
	 •	 ควรแยกข้อมลูระยะเวลาเริม่ออกฤทธิข์องยา 
ออกมาเป็น bullet ต่างหาก ในส่วนข้อมูลพารามิเตอร์
พื้นฐานด้านเภสัชจลนศาสตร์  และควรระบุ technical 
term ด้วย
	 ด้านรูปแบบ
	 •	 ควรม ีoutline เพือ่ช่วยให้หาง่ายขึน้ว่าหัวข้อ
นั้นอยู่หน้าใด หรืออาจท�ำเป็นคอลัมน์ เพื่อให้สามารถดู    
ภาพรวมจากหวัข้อได้ก่อนว่าอยูส่่วนใด  เนือ่งจากมข้ีอมลูมาก
	 •	 ควรปรับปรุงให้มีการเน้นประโยคที่ส�ำคัญ
	 •	 ควรท�ำเอกสารก�ำกบัยาเป็นภาษาองักฤษด้วย	
	 •	 ในแต่ละหัวข้อใหญ่ควรมีระยะห่างของ
บรรทัดมากขึ้น 

ยาควบคุมพิเศษ ค�ำถามทุกข้อผ่านเกณฑ์การประเมิน    
ยาแอสไพรินประเภทยาอันตราย ยานาพรอกเซนและ   
ยานาพรอกเซนโซเดียม มีข้อค�ำถามที่ไม่ผ่านเกณฑ์การ
ประเมินจ�ำนวน 1 ข้อ คือ ข้อ 5, 10 และ 10 ตามล�ำดับ

การอภิปรายและสรุปผล
	 ในกระบวนการพัฒนาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
บุคลากรทางการแพทย์จ�ำนวน 4 ฉบับนั้น พบปัญหา    
เกดิจาก 2 สาเหตสุ�ำคญัคอื สาเหตแุรกเกดิจากผูว้จิยัจดัท�ำ
เอกสารก�ำกบัยาไม่ครบถ้วนตามแนวทางทีอ่ย.ประกาศฯ 
ก�ำหนดไว้ ดังน้ันจึงได้แก้ไขปรับปรุงเอกสารก�ำกับยา      
ให้เป็นไปตามที่ผู้เชี่ยวชาญให้ค�ำแนะน�ำซึ่งเป็นไปตาม
แนวทางที่ก�ำหนด ส่วนสาเหตุที่สองเกิดจากแนวทาง      
ทีป่ระกาศฯ ก�ำหนดข้อมลูไว้ไม่ชดัเจนหรอืเข้มงวดเกนิไป
ท�ำให้ปฏิบัติตามได้ยาก หรือในปัจจุบันมีหลักฐานทาง
วิชาการที่เปลี่ยนไปท�ำให้ขัดแย้งกับแนวทางที่ก�ำหนด    
ดงันัน้ จงึมกีารเสนอปัญหาทีเ่กดิขึน้พร้อมทัง้ข้อเสนอแนะ
เพื่อแก้ไขปัญหาดังกล่าว 
	 ในการทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
บุคลากรทางการแพทย์แต่ละฉบับไปใช้ เมื่อวิเคราะห์
ข้อมลูใน 5 ด้าน สามารถอภปิรายผลได้ดังนี ้การประเมนิ
ความสามารถในการเรียนรู้ (Learnability) มเีพียงเอกสาร 
ก�ำกบัยาแอสไพรินประเภทยาควบคุมพเิศษเท่านัน้ทีผ่่าน
เกณฑ์การทดสอบ ส่วนเอกสารก�ำกับยาแอสไพริน
ประเภทยาอันตรายไม่ผ ่านเกณฑ์ในค�ำถามข้อ 5 
เนื่องจากผู้ถูกทดสอบไม่ได้ค้นหาค�ำตอบในต�ำแหน่ง   
ของค�ำตอบที่ถูกต้องเหมาะสม ส่วนเอกสารก�ำกับยา      
นาพรอกเซนและนาพรอกเซนโซเดียมนั้น ไม่ผ่านเกณฑ์
ในค�ำถามข้อ 10 เนือ่งจากค�ำถามไม่มกีารระบใุห้ชดัเจนใน
เรือ่งข้อบ่งใช้ของยา ท�ำให้ไม่สามารถค้นพบค�ำตอบทีถู่กต้อง 
	 ในประเด็นของประสิทธิภาพของการท�ำงาน     
ได้ส�ำเรจ็ (Efficiency) จากการทดสอบในเอกสารก�ำกบัยา
ทั้ง 4 ฉบับ พบว่า ทุกฉบับผ่านเกณฑ์การทดสอบที่ผู้ถูก
ทดสอบสามารถหาค�ำตอบพบและตอบค�ำถามได้ถกูต้อง
ผ่านเกณฑ์ที่ก�ำหนดอย่างน้อย 16 คนจากผู้ถูกทดสอบ
ทั้งหมด 24 คน แจงรายข้อค�ำถาม ยกเว้นเอกสารก�ำกับ
ยานาพรอกเซนโซเดียม ไม่ผ่านเกณฑ์ในค�ำถามข้อ 10 
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	 1)	ในการทดสอบรอบแรก หากข้อค�ำถามนั้น    
ไม่ผ่านเกณฑ์ร้อยละ 90 แต่ยังอยู่ในช่วงร้อยละ 80        
แม้ไม่มีการปรับปรุงเอกสารก�ำกับยา อาจท�ำให้ผลจาก
การทดสอบ 2 ครั้งรวมกันสามารถผ่านเกณฑ์ได้ เช่น    
กรณเีอกสารก�ำกับยาแอสไพรนิประเภทยาควบคมุพเิศษ
	 2)	ในการทดสอบรอบแรก หากข้อค�ำถามนั้น     
ไม่ผ่านเกณฑ์ร้อยละ 90 แต่ยังอยู่ในช่วงร้อยละ 80      
อาจท�ำให้ผลจากการทดสอบ 2 ครัง้รวมกนัไม่ผ่านเกณฑ์
ที่ก�ำหนด เช่น กรณีเอกสารก�ำกับยาแอสไพรินประเภท
ยาอนัตราย ยานาพรอกเซน และยานาพรอกเซนโซเดยีม 
จงึควรด�ำเนนิงานวจิยัตามทีแ่นวทางฯ ประกาศก�ำหนดไว้ 
คือ แก้ไขข้อบกพร่องท่ีพบในเอกสารก�ำกับยาจากการ
ทดสอบรอบแรกก่อนน�ำไปทดสอบในรอบต่อไป เพื่อให้
เอกสารก�ำกับยานั้นมีประสิทธิภาพสูงสุดท่ีจะใช้เป็น
เครื่องมือในการสื่อสารกับผู้ใช้ได้
	 การน�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากรทาง    
การแพทย์ไปใช้ให้ประสบความส�ำเรจ็และยอมรบัจากผูท่ี้
เกี่ยวข้อง จ�ำเป็นต้องให้ผู้ใช้ยอมรับว่า เครื่องมือนั้นง่าย
ต่อการเรียนรู ้แม้ใช้งานได้ในครั้งแรก และยอมรับ           
ถงึประโยชน์จากการใช้ก่อน จงึจะท�ำให้เกิดการยอมรบัและ
น�ำไปใช้จริง ดังนั้น การพัฒนาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
บุคลากรทางการแพทย์ จึงจ�ำเป็นต้องผ่านการทดสอบ
การน�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์   
ไปใช้ก่อนเพื่อให้ผู้ใช้เกิดการยอมรับ ไม่เช่นนั้นจะเกิดผล
เช่นเดยีวกบัการศกึษาในประเทศยโุรปท่ีพบว่า แม้มกีารจดัท�ำ
หลกัเกณฑ์การจดัท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชนขึน้ 
แต่ก็ไม่ได้รับการยอมรับหรือความร่วมมือจากผู้ปฏิบัติ(8) 
ดังนั้น ความส�ำเร็จจากการพัฒนาเอกสารก�ำกับยา    
ส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์ 4 ฉบับ นอกจากจะข้ึน                   
กับการประเมินความเท่ียงตรงของเนื้อหาตามความเห็น
ของผูเ้ชีย่วชาญแล้ว ยงัต้องมกีารทดสอบกบัผูท้ีใ่ช้เอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์ให้มีความเข้าใจ    
และยอมรับ สามารถน�ำไปปฏิบัติได้ด้วย 
	 การทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
บคุลากรทางการแพทย์ไปใช้นี ้เมือ่น�ำมาวดัผลการทดสอบ
ในการท�ำงาน 5 ด้าน(9) แล้วพบว่า เอกสารก�ำกับยา      
ทุกฉบับยังมีข ้อบกพร่องท่ีต ้องปรับปรุงและแก้ไข            

	 •	 ควรย่อยเนื้อหาให้เป็นหัวข้อเล็กๆ จะท�ำให้
อ่านได้ง่ายกว่าการที่มีข้อความยาว 
	 •	 ควรเรียงล�ำดบัค�ำถามตามหวัข้อของเอกสาร
ก�ำกับยา
	 •	 การจัดหมวดหมู่ของข้อมูล ตัวหนังสือควรมี
การเน้นตัวหนา ขีดเส้นใต้ ขนาดตัวอักษรควรเน้น     
ขนาดใหญ่ขึ้นในบางจุด การเน้นค�ำยังขาดความชัดเจน 
ควรมีการเน้นประโยคที่ส�ำคัญ 
	 •	 ควรเพ่ิมรูปเม็ดยา แผงยา บรรจุภัณฑ์ลงใน
เอกสารก�ำกับยา
	 •	 ควรเรียงล�ำดบัค�ำถามตามหวัข้อของเอกสาร
ก�ำกับยา
	 ส�ำ นักงานคณะกรรมการอาหารและยา               
ยงัไม่มแีนวทางการทดสอบเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบคุลากร 
ทางการแพทย์ การศึกษาวิจัยในครั้งนี้จึงใช้แนวทาง         
ที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ      
ก�ำหนด(7) เป็นต้นแบบ แล้วน�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
บุ คลากรทางการแพทย ์ที่ พัฒนาขึ้ น  ประ เมิ น                     
ความสอดคล้องเชงิเนือ้หาโดยผูเ้ชีย่วชาญ และน�ำมาทดสอบ
กบักลุม่ตวัอย่างทีเ่ป็นบุคลากรทางการแพทย์พบว่า ยงัมี
เอกสารก�ำกับยาที่ท�ำให้เกิดความสับสนท้ังด้านเน้ือหา
และรูปแบบ 
	 การทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
บคุลากรทางการแพทย์ทัง้ 4 ฉบบัไปใช้ แม้จะไม่มเีอกสาร
ก�ำกับยาฉบับใดผ่านเกณฑ์การทดสอบในรอบแรก         
แต่มีแนวโน้มที่เมื่อน�ำผลการทดสอบรอบแรกมารวมกับ
รอบที ่2 ผ่านเกณฑ์ ซึง่ผลการทดสอบในรอบแรกนัน้ ทกุข้อ
ค�ำถามของเอกสารก�ำกบัยาทกุฉบบั ผูถ้กูทดสอบสามารถ
ค้นหาข้อมูลและตอบค�ำถามอย่างถูกต้องมากกว่า 8 คน 
จึงมีโอกาสผ่านเกณฑ์การทดสอบในขั้นตอนสุดท้าย      
แต่เมือ่ด�ำเนินงานวจิยัในรอบต่อไปโดยไม่ได้น�ำข้อบกพร่อง
ที่พบในการทดสอบครั้งแรกมาด�ำเนินการปรับปรุงแก้ไข 
อย่างไรกต็าม เพือ่ลดขัน้ตอนการด�ำเนนิการวจิยันัน้ ผลรวม
จากการทดสอบในรอบที่ 2 พบว่า มีเพียงเอกสารก�ำกับ
ยาแอสไพรินประเภทควบคุมพิเศษเท่านั้นที่ผ่านเกณฑ์ 
ท�ำให้สามารถสรุปแนวทางการทดสอบเอกสารก�ำกับยา
ไว้ได้เป็น 2 กรณี ดังนี้ 
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ทัง้ด้านเนือ้หา และการออกแบบ โดยการทีจ่ะท�ำให้ทราบว่า
เอกสารก�ำกับยานั้นมีปัญหาหรือข้อบกพร่องที่ใดนั้น     
ได้จากกระบวนการทดสอบเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
บุคลากรทางการแพทย์ ท�ำให้สามารถแก้ไขเพื่อให้
บุคลากรทางการแพทย์สามารถใช้ข้อมูลจากเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์อย ่างเกิด
ประโยชน์อย่างสูงสุด ดังนั้น จึงเสนอแนะให้มีการ          
จัดท�ำการทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกับยาไปใช้ทุกคร้ัง    
เมือ่จดัท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบับคุลากรทางการแพทย์ 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งเมื่อเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากร
ทางการแพทย์นั้นจัดท�ำขึ้นใหม่ หรือมีการเปล่ียนแปลง
ในประเด็นเนื้อหาที่มีความส�ำคัญ ร่วมกับการประเมิน
โดยผู ้เช่ียวชาญเนื่องจากช่วยให้ได้ข ้อมูลครบถ้วน 
ครอบคลุมเนื้อหาที่ก�ำหนดอีกด้วย

ข้อเสนอแนะ
	 1.	ในขัน้ตอนการทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกบัยา
ส�ำหรบับคุลากรทางการแพทย์ไปใช้ในการทดสอบรอบแรก
ควรปรับปรุงแก้ไขเอกสารก่อนน�ำไปทดสอบในรอบ         
ที่ 2 เพื่อให้มั่นใจว่า เอกสารก�ำกับยานั้นมีประสิทธิภาพ
พอที่จะใช้เป็นเครื่องมือในการสื่อสารกับผู้ใช้ได้ 
	 2.	ศัพท์เฉพาะทางการแพทย์ที่ใช้ในเอกสาร
ก�ำกบัยาส�ำหรบับคุลากรทางการแพทย์ทีอ้่างอิงจากศัพท์
ราชบณัฑติยสถานท�ำให้เกิดความสบัสนจึงควรก�ำกับด้วย
ภาษาอังกฤษทุกครั้ง 
	 3.	หากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ก�ำหนดให้ต้องแนบเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบับคุลากรทาง              
การแพทย์ไปกับผลิตภัณฑ์ทุกบรรจุภัณฑ์ เพ่ือเป็น        
ข ้อมูลที่มีความจ�ำเพาะต่อวิชาชีพด้านสาธารณสุข 
ประชาชนทั่วไปยากที่จะท�ำความเข้าใจ และย่อมมีผลให้
เกิดค่าใช้จ่ายและท�ำให้ราคายาสูงขึ้นตามไปด้วย จึงอาจ
จดัให้มเีอกสารก�ำกับยาส�ำหรบับคุลากรทางการแพทย์ไว้
เฉพาะสถานพยาบาลเพื่อให้สามารถเข้าถึงข้อมูลของ
ผลิตภัณฑ์ยาในวงกว้าง สะดวก รวดเร็ว และประหยัด    
งบประมาณ
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บทคัดย่อ

	 การศึกษาครั้งนี้ มีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาปริมาณตะกั่วและแคดเมียมที่ปนเปื้อนในปูเค็ม ที่มีชื่อทาง
วิทยาศาสตร์ว่า Sesarma Mederi ซึ่งน�ำเข้าจากประเทศพม่าผ่านด่านอาหารและยาระนอง ส�ำนักงาน
สาธารณสุขจังหวัดระนอง ของปีงบประมาณ พ.ศ.2551–2555 และเพื่อประเมินเปรียบเทียบผลวิเคราะห์
ปริมาณตะกั่วและแคดเมียมในปูเค็มที่น�ำเข้ากับค่ามาตรฐาน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 98) 
พ.ศ. 2529 โดยสุ่มเก็บตัวอย่างปูเค็มที่มีการน�ำเข้าผ่านด่านอาหารและยาระนอง ปีงบประมาณ พ.ศ.2551-
2555 จ�ำนวน 401 ตวัอย่าง ส่งตรวจวเิคราะห์หาปรมิาณตะก่ัวและแคดเมยีม ณ ศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ ท่ี 11 
สุราษฎร์ธานี และ 12/1 ตรัง ตรวจวิเคราะห์ด้วยวิธี In-house method SOP 39-02-187 base on AOAC 
(2005) 999.10 
	 ผลการศึกษาพบว่า ปูเค็มมีการปนเปื้อนตะกั่ว จ�ำนวน 362 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 90.27 และ       
ปนเปื้อนแคดเมียม จ�ำนวน 257 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 64.09 หากจ�ำแนกเป็นรายปีย้อนหลัง 5 ปี พบว่า 
ในปีงบประมาณ พ.ศ.2555 อัตราการปนเปื้อนตะกั่วมีค่าลดลง ส่วนการปนเปื้อนแคดเมียมมีค่าเพิ่มสูงขึ้น    
แต่ค่าเฉลีย่ปรมิาณตะกัว่มค่ีาสงูขึน้ (0.314 ± 0.193 มก./กก.) ส่วนแคดเมยีมมค่ีาลดลง ( 0.029 ± 0.021 มก./กก.) 
การประเมินเปรียบเทียบปริมาณตะกั่ว แคดเมียม กับ ค่ามาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข          
(ฉบับที่ 98) พ.ศ. 2529 พบว่า มีปริมาณตะกั่วเกินค่ามาตรฐาน จ�ำนวน 3 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 0.75      
ส่วนค่าแคดเมยีมยงัไม่มกีารก�ำหนดในประกาศฉบบันี ้หน่วยงานท่ีเก่ียวข้องทุกระดบัควรหามาตรการตามกฎหมาย
ควบคู่ไปกับการสร้างความตระหนักแก่ผู้บริโภคและผู้ประกอบการน�ำเข้า เพื่อแก้ไขปัญหาการปนเปื้อนตะกั่ว
และแคดเมยีมในปเูคม็ทีน่�ำเข้า ได้แก่ ด่านอาหารและยาในส่วนภมูภิาคควรท�ำหน้าทีใ่นการตรวจสอบเฝ้าระวงั
อาหารที่น�ำเข้าอย่างต่อเนื่องและด�ำเนินการให้เป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง และส�ำนักงานคณะกรรมการ-
อาหารและยา ควรมีการก�ำหนดค่ามาตรฐานสารปนเปื้อนในอาหารเพิ่มเติมให้ครอบคลุมสารท่ีมีความเสี่ยง
และเป็นอันตรายตามสถานการณ์ความปลอดภยัด้านอาหารของประเทศ รวมท้ังการรวบรวมข้อมลูเพือ่ก�ำหนด
ค่ามาตรฐานปริมาณแคดเมียมในอาหารของประเทศไทยต่อไป

ค�ำส�ำคัญ  แคดเมียม  ระนอง  ด่านอาหารและยา  ตะกั่ว  ปูเค็มน�ำเข้า  

เสาวลักษณ์ กีรติหัตถยากร อารยา ส่องศรี 
สำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัดระนอง

การศึกษาปริมาณตะกั่วและแคดเมียมในปูเค็ม

ที่น�ำเข้า ณ จังหวัดระนอง
Study of level of Lead and Cadmium contaminated 

 in Imported Salted Sesarma Mederi in Ranong Province 
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Abstract

	 The study of contaminated level of Lead and Cadmium in imported Salted Crab 

(Sesarma Mederi) from Union of Myanmar passed through the Check Point of Ranong Food 

and Drug Administration and compare contaminated level of Lead and Cadmium with           

the standard (Notification of the Ministry of Public Health No. 98, in1986 (B.E.2529)                      

Re: Prescribing standards of Contaminated substances.). To determine the compliance to 

regulations a collecting of 401 samples of Salty Crabs of fiscal years 2008-2012, has been 

tested for the contaminated level of Lead and Cadmium by the Regional Medical Science 

Center 11, Surathani Province and RegionalMedical Science Center 12/1, Trang Province.  

Both centers have used the In-house method SOP 39-02-187 base on AOAC (2005) 999.10, 

following are the reports of salty crabs.

	 The result showed that the lead level from 362 samples was in percentage of 90.27% 

and Cadmium from 257 samples was 64.09%. Considering the previous past 5 years,                

the examination of Lead has been continually decreasing in small scale. The level of Cadmium 

has been increased. After considering the contaminated level of Lead and Cadmium from 

imported crabs in the past 5 years it can be shown that the percentage arithmetic mean of 

Lead has been increasing. ( 0.314±0.193 mg/kg).  While the percentage mean of Cadmium 

was reduced ( 0.029±0.021 mg/kg). Comparing the contaminated level of lead and cadmium in 

the samples of salty crabs with the standard (Notification of the Ministry of Public Health 

No. 98, in 1986 (B.E.2529) Re: Prescribing standards of Contaminated substances.) has stated 

the contaminated level limit of lead in food can be less or equal to 1 mg per 1 kg.                  

The result has shown that 3 samples of crabs have exceeded the standard level by 0.75%, 

The Ministerial Notification has not prescribed the standard level of cadmium.

	 It is therefore imperatives that the customers be protected from consuming                  

any contamination food.  It’s the responsibility of the government or any departments which  

are involved in establishing and implementing the safety standards. The Food and Drug 

Administration should determine the standards for contaminated substances are that  

constitute  risky  substances and   the necessary standard of food safety.  Collecting the data  

of the Cadmium contamination levels in the food in Thailand  is necessary.

Keywords: Cadmium, Ranong, Food and drug checkpoint, Lead
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จะไปจับกับเม็ดเลือดแดงแทนท่ีเหล็ก (Fe2+)  ซ่ึงเป็น
โลหะทีจ่�ำเป็นในการสร้างเมด็เลอืดแดง ท�ำให้เกดิอาการ
โลหิตจาง (Anaemia) หากสะสมในกระดูก จะท�ำให้มี
อาการปวดตามข้อ กระดูกผุและหักง่าย สะสมที่รากฟัน               
ท�ำให้เห็นสีม่วง หรือสีด�ำบริเวณเหงือก บางครั้งเรียกว่า 
เส้นตะกั่ว (Lead line) จะท�ำให้ฟันหลุดง่าย นอกจากนี้                 
ยังท�ำให้เกิดอาการปวดท้อง น�้ำหนักลด เบื่ออาหาร 
คลืน่ไส้ อาเจียน ท้องผกู อาการพษิทางประสาทและสมอง 
ท�ำให้ทรงตัวไม่อยู่ เกิดอาการประสาทหลอน ซึม ไม่รู้สึก
ตัว ชัก มือและเท้าตก เป็นอัมพาต สลบและอาจตายได้  
ส�ำหรับความเป็นพิษของแคดเมียม เมื่อได ้รับเข ้า              
สู่ร่างกายในปริมาณมาก จะท�ำให้เกิดอาการคล่ืนเหียน                      
อย่างรุนแรง อาเจียน ท้องร่วง เป็นตะคริว และน�้ำลาย
ฟูมปาก ในรายที่เป็นมากอาจเกิดอาการช็อก เนื่องจาก
ร่างกายสูญเสียน�้ำมาก ระบบการท�ำงานของไตล้มเหลว
และอาจถึงตายได้ 
	 จงัหวดัระนอง เป็นจงัหวดัชายแดนทีม่อีาณาเขต
ติดต ่อกับประเทศพม ่า ซึ่ ง ได ้มีการน�ำเข ้าปู เค็ม                  
ผ่านด่านอาหารและยาเข้ามาจ�ำหน่ายในประเทศเป็น     
อันดับต้นๆ ของประเทศ โดยปริมาณน�ำเข้าปูเค็ม ตั้งแต่
ปีงบประมาณ 2551-2555 มปีรมิาณเฉลีย่ ปีละ 598,892 
กโิลกรมั โดยมกีารน�ำเข้ามากทีส่ดุใน ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 
จ�ำนวน 766,590 กิโลกรัม และน�ำเข้าน้อยท่ีสุดใน
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2553 จ�ำนวน 495,140 กิโลกรมั  ท้ังนี้ 
กระทรวงสาธารณสขุได้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสขุ
ให้ด่านน�ำเข้าสนิค้าของจงัหวดัระนอง เป็นด่านอาหารและยา 
เพื่อท�ำหน้าที่ในการตรวจสอบและกลั่นกรองผลิตภัณฑ์
สุขภาพท่ีน�ำหรือสั่ ง เข ้ามาในราชอาณาจักรให ้มี            
ความถูกต้องและปลอดภัย ดังนั้น ด่านอาหารและยา
ระนอง ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดระนอง จึงได้มีการ
สุ่มเก็บตัวอย่างปูเค็มที่น�ำเข้า เพื่อตรวจสอบหาปริมาณ
โลหะหนัก ได้แก่ ตะกั่ว และแคดเมียม  และรวบรวม
ข้อมูลดังกล่าวเพื่อศึกษาปริมาณการปนเปื้อนตะก่ัวและ
แคดเมียมในปูเค็มท่ีมีการน�ำเข้าผ่านด่านอาหารและยา 
จังหวัดระนอง ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ. 2551–2555

บทน�ำ

เค็มหรือปูดอง เป็นอาหารดองเค็ม
ประเภทหนึ่งที่คนไทยนิยมบริโภค 
เน่ืองจากน�ำไปปรุงเป ็นอาหารได ้     

หลายประเภท ปเูคม็ทีจ่�ำหน่ายทัว่ไปในท้องตลาดส่วนใหญ่
ท�ำจากปแูสม ซ่ึงมหีลายสายพนัธ์ุส�ำหรบัปแูสมทีน่ยิมน�ำมา 
ดองเค็มเป็นอาหาร มีชื่อวิทยาศาสตร์ว่า Sesarma 
mederi ปัจจุบันพบว่า ปูแสมดองเค็มที่รับประทาน        
กนัอยูส่่วนใหญ่มกีารจบัและน�ำเข้าจากประเทศเพ่ือนบ้าน 
โดยเฉพาะจากประเทศพม่า จากวงจรชีวิตของปูแสม      
ทีอ่าศยัอยูบ่รเิวณป่าชายเลน ท�ำให้มโีอกาสสงูทีจ่ะมกีาร
ปนเป้ือนสารพษิทีอ่าจตกค้างอยูใ่นสภาพแวดล้อม ได้แก่ 
โลหะหนัก ประกอบกบักระบวนการผลติทีม่กีารดองเคม็
และบรรจใุนป๊ีบโลหะ ท�ำให้มโีอกาสทีจ่ะปนเป้ือนโลหะหนกั
ท่ีใช้เป็นส่วนประกอบของภาชนะบรรจุเข้าสู่ปูเค็มได้      
ซึ่งโลหะหนักนั้น มีอัตราการสลายตัวค ่อนข้างช ้า          
สามารถสะสมอยูใ่นสิง่แวดล้อมได้นาน และเข้าสูร่่างกายมนุษย์
จากการกินตามห่วงโซ่อาหาร ทั้งนี้  โลหะหนักจัด       
เป็นอนัตรายในอาหาร (Food Hazard) ประเภทอนัตราย
ทางเคมี (Chemical Hazard) ซึ่งกระทรวงสาธารณสุข
ได้มกีารก�ำหนดปริมาณการปนเป้ือนโลหะหนกัในอาหาร 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 98) พ.ศ. 
2529 เรื่อง มาตรฐานอาหารท่ีมีสารปนเปื้อน โดยให้มี
การปนเปื ้อนโลหะหนักในอาหารได้ไม่เกินปริมาณ          
ทีก่�ำหนด เช่น ให้มกีารปนเป้ือนตะกัว่ได้ไม่เกนิ 1 มลิลิกรัม 
ต่ออาหาร 1 กโิลกรมั เว้นแต่อาหารทีม่สีารตะกัว่ปนเป้ือน
ตามธรรมชาติในปริมาณสูง ให้มีได้ตามความเห็นชอบ
จากส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา แต่ประกาศฯ
ฉบับดังกล่าว ยังก�ำหนดไม่ครอบคลุมโลหะหนักทุกชนิด 
เช ่น ยังไม ่ก�ำหนดปริมาณการปนเปื ้อนแคดเมียม           
ในอาหาร
	 ตะก่ัวและแคดเมยีมจัดเป็นโลหะหนกัทีม่โีอกาส
ปนเปื ้อนเข้าสู ่ระบบห่วงโซ่อาหารได้ ซึ่งโลหะหนัก                      
ทั้ง 2 ชนิดมีอันตรายต่อสุขภาพทั้งในระยะสั้นและ     
ระยะยาว โดยตะก่ัวเมือ่ถกูดดูซมึเข้าสูร่ะบบไหลเวยีนโลหติ                   

ปู
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วัตถุประสงค์

	 1.	เ พ่ือศึกษาปริมาณตะกั่วและแคดเมียม          

ที่ปนเปื ้อนในปูเค็มที่น�ำเข ้าจากประเทศพม่าผ ่าน           

ด่านอาหารและยาระนอง ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวดัระนอง 

ของปีงบประมาณ พ.ศ.2551–2555 

	 2.	เพือ่ประเมนิเปรยีบเทยีบผลวเิคราะห์ปริมาณ

ตะกั่วและแคดเมียมในปูเค็มท่ีน�ำเข้ากับค่ามาตรฐาน     

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่98) พ.ศ. 2529

 

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ

	 1.	เพือ่ทราบสถานการณ์การปนเป้ือนตะกัว่และ

แคดเมยีมในปเูคม็ทีน่�ำเข้าจากประเทศพม่า และน�ำข้อมลู

ทีไ่ด้เป็นข้อมลูเบือ้งต้นในการวางแผนป้องกนัการปนเป้ือน

ตะกั่วและแคดเมียมในปูเค็ม 

	 2.	เพื่อเป็นข้อมูลในการน�ำเสนอหน่วยงาน        

ที่เกี่ยวข้องในการก�ำหนดปริมาณแคดเมียมที่เหมาะสม   

ในอาหารประเภทต่างๆ ต่อไป

วิธีการศึกษา

	 1.	วิธีการสุ่มเก็บตัวอย่าง : ด่านอาหารและยา

ระนอง ด�ำเนินการสุ่มเก็บตัวอย่างปูเค็มที่น�ำหรือสั่ง      

เข้ามาในราชอาณาจักรผ่านด่านอาหารและยาระนอง 

จากภาชนะบรรจุ (ปี๊บ) จ�ำนวน 1 ตัวอย่าง ต่อการน�ำเข้า

ปูเค็มจากประเทศพม่าผ่านด่านอาหารและยา 1 ครั้งต่อ    

ผู้ประกอบการ 1 ราย ดังนั้น จ�ำนวนตัวอย่างในแต่ละปี

จะขึน้อยูก่บัจ�ำนวนคร้ังการน�ำเข้าของผูป้ระกอบการทีน่�ำเข้า 

ทั้งนี้ จ�ำนวนการสุ ่มเก็บตัวอย่างในแต่ละปี ต้ังแต่

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2551–2555 แสดงดังตารางที่ 1

	

ตารางที่  1  จ�ำนวนตัวอย ่างปู เค็มที่สุ ่มเก็บและ                     

ส่งตรวจวิเคราะห์ตั้งแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2551–2555

ผู้ประกอบการ

รายที่

จ�ำนวนตัวอย่างปูเค็มที่ส่งตรวจวิเคราะห์

2551 2552 2553 2554 2555 รวม

1 6 23 21 26 27 103

2 9 17 13 26 25 90

3 16 1 7 14 12 50

4 9 9 6 8 5 37

5 3 13 11 9 2 38

6 1 5 6 12 6 30

7 - - - 9 9 18

8 5 9 7 1 - 22

9 1 3 1 - - 5

10 - 7 1 - - 8

รวม 50 86 73 105 86 401

หมายเหต ุในแต่ละปีผูป้ระกอบการแต่ละรายเหมอืนกนั

	 2.	ปริมาณการเก็บ : ด�ำเนินการเก็บตัวอย่าง     

ปูเค็มตัวอย่างละ 0.5 กิโลกรัม บรรจุในถุงพลาสติกซ้อน 

2 ชั้นรัดยาง ติดฉลากระบุรายละเอียดเกี่ยวกับตัวอย่าง 

เพื่อน�ำส่งห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ต่อไป  

	 3.	น�ำตัวอย่างดังกล่าว ส่งตรวจวิเคราะห์ ณ   

ห้องปฏิบัติการ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 11 

สุราษฎร์ธานี และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 12/1 

ตรงั ด้วยวธิ ีIn-house method SOP 39-02-187 base 

on AOAC (2005) 999.10 

	  4.	รวบรวมผลวิเคราะห์ ประเมินผลวิเคราะห์

เปรยีบเทียบมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

(ฉบับที่ 98) พ.ศ. 2529 เรื่อง มาตรฐานอาหารที่มี        

สารปนเปื้อน

ผลการศึกษา

	 ด่านอาหารและยา จงัหวดัระนอง ถือเป็นช่องทาง

ผ ่านในการน�ำเข ้าปูเค็มจากประเทศพม่าที่ส�ำคัญ             

โดยปรมิาณน�ำเข้าปเูคม็ ตัง้แต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2551- 

2555  เฉลีย่ ปีละ 598,892 กโิลกรมั โดยน�ำเข้ามากทีส่ดุ 
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ปีงบประมาณ 

พ.ศ.
จ�ำนวนที่ส่ง

จ�ำนวนที่พบ    

การปนเปื้อน
ร้อยละ

2554       105             98 93.33

2555        86             81 94.19

รวม       401           362 90.27

	 เมื่อพิจารณาปริมาณตะก่ัวในตัวอย่างปูเค็ม     

พบว่า ส่วนใหญ่มปีรมิาณตะกัว่อยูใ่นระดบัที ่1 (น้อยกว่า

หรือเท่ากับ 0.500 มก./กก.) คิดเป็นร้อยละ 84.04       

โดยปริมาณตะกั่วเฉลี่ย 0.273 ± 0.109 มก./กก. และ    

มีตัวอย่างปูเค็มที่ตรวจพบปริมาณตะกั่วอยู่ในระดับที่ 3 

(> 1.00 มก./กก.) ซึ่งเกินค่ามาตรฐานท่ีก�ำหนดตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 98) พ.ศ. 2529 

เรือ่ง มาตรฐานอาหารท่ีมีสารปนเป้ือน (ก�ำหนดให้มตีะก่ัวได้ 

1 มิลลิกรัมต่ออาหาร 1 กิโลกรัม) จ�ำนวน 3 ตัวอย่าง    

คิดเป็นร้อยละ 0.75 ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 3 ระดับปริมาณตะกั่วในตัวอย่างปูเค็มที่น�ำเข้า

ในภาพรวม ตั้งแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2551–2555           

ณ ด่านอาหารและยาระนอง
ระดับ จ�ำนวน

ตัวอย่าง
ร้อยละ ค่าเฉลี่ย

(มก./กก.)
ค่าเบี่ยงเบน
มาตรฐาน

ระดับที่ 1

(≤ 0.500 มก./กก.)

337 84.04 0.273 0.109

ระดับที่ 2

(0.51–1.00 มก./กก.)

61 15.21 0.661 0.117

ระดับที่ 3

(> 1.00 มก./กก.)

3 0.75 1.290 0.361

	 เมื่อพิจารณาจ�ำแนกเป็นรายปี เพื่อดูแนวโน้ม

ปริมาณตะกั่วในตัวอย่างปูเค็มย้อนหลัง 5 ปี พบว่า 

ปริมาณตะก่ัวในตัวอย่างปูเค็มมีค่าเพ่ิมสูงข้ึน โดยมีการ

ตรวจพบปริมาณตะก่ัวในระดับ 2  เพิ่มข้ึนจากร้อยละ 

0.00 ในปีงบประมาณ 2551 เป็นร้อยละ 32.38 (จ�ำนวน 

34 ตัวอย่าง จาก 105 ตัวอย่าง) ในปีงบประมาณ พ.ศ.

2554  นอกจากนี้ ยังมีการตรวจพบตัวอย่างปูเค็มที่มี

ในปีงบประมาณ พ.ศ.2554 จ�ำนวน 766,590 กิโลกรัม  

และน�ำเข้าน้อยทีส่ดุในปีงบประมาณ พ.ศ. 2553 จ�ำนวน 

495,140 กโิลกรมั โดยมกีารน�ำเข้าปเูคม็ผ่านด่านอาหาร

และยาระนองในระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ.2551 – 

2555 จ�ำนวน 401 ครั้ง และด�ำเนินการสุ่มเก็บตัวอย่าง

ปเูคม็ทีน่�ำเข้าทกุครัง้ทีม่กีารน�ำเข้า จ�ำนวน 401 ตวัอย่าง 

คิดเป็นร้อยละ 100 ส่งตรวจวิเคราะห์หาปริมาณตะกั่ว

และแคดเมียม ณ ห้องปฏิบัติการ ศูนย์วิทยาศาสตร์      

การแพทย์ที่ 11 สุราษฎร์ธานี และศูนย์วิทยาศาสตร์    

การแพทย์ที ่12/1 ตรัง ด้วยวธิ ีIn-house method SOP 

39-02-187 base on AOAC (2005) 999.10                    

ซึ่งผลปรากฏดังนี้ 

	 1.	ตะกั่ว 

	 จากการตรวจวเิคราะห์หาตะก่ัวในตัวอย่างปเูค็ม 

พบว่า มีตัวอย่างปูเค็มน�ำเข้าที่ปนเปื้อนตะกั่ว จ�ำนวน 

362 ตัวอย่าง จากทั้งหมด 401 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 

90.27 เมื่อพิจารณาจ�ำแนกเป็นรายปีพบว่า มีอัตรา        

การปนเป้ือนตะกัว่ในตัวอย่างปเูคม็สงูทีส่ดุในปีงบประมาณ 

พ.ศ. 2551 โดยตรวจพบการปนเปื้อนตะกั่วในตัวอย่าง 

ปูเค็ม จ�ำนวน 49 ตัวอย่าง จากท้ังหมด 50 ตัวอย่าง       

คิดเป็นร้อยละ 98.00 รองลงมาคือ ปีงบประมาณ        

พ.ศ. 2552 ตรวจพบการปนเปื้อนตะกั่วในตัวอย่างปูเค็ม

จ�ำนวน 82 ตัวอย่าง จากทั้งหมด 87 ตัวอย่าง คิดเป็น

ร้อยละ 94.25 และ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 ตรวจพบ

การปนเปื้อนตะกั่วในตัวอย่างปูเค็มจ�ำนวน 81 ตัวอย่าง 

จากทั้งหมด 86 ตัวอย่าง คิดเป็นร ้อยละ 94.19                 

ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 2 ร้อยละของตัวอย่างปูเค็มน�ำเข้าที่ตรวจพบ    

การปนเป้ือนตะกัว่ ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ. 2551 – 2555

ปีงบประมาณ 

พ.ศ.
จ�ำนวนที่ส่ง

จ�ำนวนที่พบ    

การปนเปื้อน
ร้อยละ

2551 50 49 98.00

2552 87 82 94.25

2553 73 52 71.23

ตารางที่ 2 (ต่อ)
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ปรมิาณตะกัว่ ในระดบั 3 (มากกว่า 1.00 มก./กก.) ซึง่เกินค่ามาตรฐาน โดยพบในตวัอย่างปเูคม็ จ�ำนวน 2 ตวัอย่าง         

จาก 105 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 1.90 ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 และจ�ำนวน 1 ตัวอย่าง จาก 86 ตัวอย่าง        

คิดเป็นร้อยละ 1.16 ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 ตามล�ำดับ ดังกราฟที่ 1

กราฟที ่1 ตวัอย่างปูเคม็น�ำเข้าทีต่รวจพบการปนเป้ือนตะกัว่ในระดบัต่างๆ ต้ังแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2551 – 2555  จ�ำแนก

เป็นรายปีงบประมาณ

	 และเมื่อพิจารณาค่าพิสัยปริมาณตะกั่วในตัวอย่างปูเค็มที่น�ำเข้าตั้งแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2551–2555      

พบว่า ค่าปริมาณตะกัว่สูงสดุ (ค่า max.) ทีพ่บในแต่ละปีมีค่าเพิม่สงูขึน้ จาก 0.450 มก./กก. ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2551 

เป็น 1.059 มก./กก. ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 โดยพบว่า มค่ีาปรมิาณตะก่ัวสงูสดุ ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 คือ 

1.800 มก./กก. และเมื่อพิจารณาจากค่าเฉลี่ยปริมาณตะกั่วที่พบในแต่ละปีพบว่า มีแนวโน้มเพิ่มสูงขึ้นจาก 0.228 

± 0.108 มก./กก. ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2551 เป็น 0.314 ± 0.193 มก./กก. ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555               

ดังตารางที่ 4 และกราฟที่ 2

ตารางที่ 4 ปริมาณตะกั่วในตัวอย่างปูเค็มที่น�ำเข้า ตั้งแต่
ปีงบประมาณ พ.ศ.2551–2555 ณ ด่านอาหารและยาระนอง 

จ�ำแนกเป็นรายป ี 

ปีงบ

ประมาณ

จ�ำนวน

ตัวอย่าง

ค่าพิสัย 

(มก./กก.)

ค่าเฉลี่ย

(มก./กก.)

ค่า

เบี่ยงเบน

มาตรฐาน

2551 50 0.000 – 0.450 0.228 0.108

2552 87 0.000 – 0.680  0.283 0.132

2553 73 0.000 – 0.750 0.238 0.229

2554 105 0.000 – 1.800 0.274 0.705

2555 86 0.000 – 1.059 0.314 0.193

กราฟท่ี 2 ปรมิาณตะก่ัวเฉลีย่ท่ีตรวจพบในตวัอย่างปูเคม็
น�ำเข้า ตั้งแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2551–2555 จ�ำแนก
เป็นรายปี
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	 2.	แคดเมียม 

	 จากการตรวจวิเคราะห์หาแคดเมียมในตัวอย่างปูเค็มพบว่า มีตัวอย่างปูเค็มน�ำเข้าท่ีปนเปื้อนแคดเมียม 

จ�ำนวน 257 ตวัอย่าง จากทัง้หมด 401 ตวัอย่าง คดิเป็นร้อยละ 64.09 เมือ่พจิารณาจ�ำแนกเป็นรายปีพบว่า มอีตัรา

การปนเปื้อนแคดเมียมในตัวอย่างปูเค็มสูงที่สุด ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 โดยตรวจพบการปนเปื้อนแคดเมียม 

ในตัวอย่างปูเค็ม จ�ำนวน 70 ตัวอย่างจากทัง้หมด 86 ตวัอย่าง คดิเป็นร้อยละ 81.40 รองลงมาคอื ปีงบประมาณ        

พ.ศ.2554 ตรวจพบการปนเปื้อนแคดเมียมในตัวอย่างปูเค็มจ�ำนวน 69 ตัวอย่าง จากทั้งหมด 105 ตัวอย่าง คิดเป็น 

ร้อยละ 65.71 และ ปีงบประมาณ พ.ศ.2553 ตรวจพบการปนเปื้อนแคดเมียมในตัวอย่างปูเค็มจ�ำนวน 45 ตัวอย่าง 

จากทั้งหมด 73 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 61.64 ดังตารางที่ 5 และกราฟที่ 3

ตารางที ่ 5 ร้อยละของตวัอย่างปเูคม็น�ำเข้าทีต่รวจพบการ     
ปนเป้ือนแคดเมยีม ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ. 2551–2555

ปีงบประมาณ 

พ.ศ.
จ�ำนวนที่ส่ง

จ�ำนวนที่พบ

การปนเปื้อน
ร้อยละ

2551 50 30 60.00

2552 87 43 49.43

2553 73 45 61.64

2554 105 69 65.71

2555 86 70 81.40

รวม 401 257 64.09

กราฟท่ี 3 ร้อยละของตวัอย่างปูเคม็น�ำเข้าท่ีตรวจพบการ

ปนเป้ือนแคดเมยีม ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ. 2551–2555

	 เมือ่พจิารณาปริมาณแคดเมียมในตัวอย่างปเูค็มพบว่า ส่วนใหญ่มปีรมิาณแคดเมยีมอยูใ่นระดบัท่ี 1 (น้อยกว่า

หรอืเท่ากบั 0.500 มก./กก.) คดิเป็นร้อยละ 98.00 โดยปรมิาณแคดเมยีมเฉลีย่ 0.031 ± 0.059 มก./กก. และมีตัวอย่าง

ปูเค็มที่ตรวจพบปริมาณแคดเมียมอยู่ในระดับที่ 3 (> 1.00 มก./กก.) จ�ำนวน 2 ตัวอย่าง คดิเป็นร้อยละ 0.50               

ดังตารางที ่ 6 แต่ทัง้นี ้ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบับท่ี 98) พ.ศ. 2529 เรือ่ง มาตรฐานอาหารท่ีมีสารปนเป้ือน        

ยังไม่มีการก�ำหนดค่ามาตรฐานปริมาณแคดเมียม

ตารางที ่6 ปรมิาณแคดเมยีมในตวัอย่างปเูคม็ทีน่�ำเข้า ตัง้แต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2551–2555 ณ ด่านอาหารและยาระนอง 

จ�ำแนกตามระดบัปริมาณแคดเมยีม

ระดับ
จ�ำนวน

ตัวอย่าง
ร้อยละ ค่าเฉลี่ย ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน

ระดับที่ 1
(≤ 0.500 มก./กก.)

393 98.00 0.031 0.059

ระดับที่ 2
(0.51 – 1.00 มก./กก.)

6 1.50 0.567 0.079

ระดับที่ 3
(> 1.00 มก./กก.)

2 0.50 1.610 0.500
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	 เมือ่พจิารณาจ�ำแนกเป็นรายปี เพือ่ดูแนวโน้มปรมิาณแคดเมยีมในตวัอย่างปเูคม็ ย้อนหลงั 5 ปีพบว่า ปรมิาณ

แคดเมียมในตวัอย่างปูเค็มมแีนวโน้มลดลง โดยไม่พบตัวอย่างปูเคม็ท่ีมกีารปนเป้ือนแคดเมยีมในระดบั 2 และระดบั 3 

ตัง้แต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2552– 2555 ดังกราฟที่ 4

กราฟที ่4 ตวัอย่างปเูค็มน�ำเข้าทีต่รวจพบการปนเป้ือนแคดเมยีมในระดบัต่างๆ ต้ังแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2551– 2555 

จ�ำแนกเป็นรายปีงบประมาณ 

	 และเมื่อพิจารณาค่าพิสัยปริมาณแคดเมียม      

ใน ตัวอย ่ า งปู เ ค็ ม ท่ีน�ำ  เข ้ า ต้ั งแต ่ป ี งบประมาณ                       

พ.ศ. 2551–2555 พบว่า ค่าปริมาณแคดเมียมสูงสุด       

(ค่า max.) ทีพ่บในแต่ละปีมค่ีาลดลงจาก 2.110 มก./กก. 

ในปีงบประมาณ พ.ศ.2551 เป็น 0.095 มก./กก.               

ในปีงบประมาณ พ.ศ.2555 และเมือ่พจิารณาจากค่าเฉลีย่

ปริมาณแคดเมยีม ทีพ่บในแต่ละปีพบว่า มค่ีาลดลงจาก 

0.222 ± 0.360 มก./กก. ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2551 

เป็น 0.029 ± 0.021 มก./กก. ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 

ดงัตารางที ่7 และกราฟท่ี 5

ตารางท่ี 7 ปริมาณแคดเมียมในตัวอย่างปูเค็มท่ีน�ำเข้า 

ตั้งแต่ปีงบประมาณ พ.ศ.2551–2555 ณ ด่านอาหาร-     

และยาจังหวัดระนอง จ�ำแนกเป็นรายปี 

ปีงบประมาณ 

พ.ศ.

จ�ำนวน

ตัวอย่าง

ค่าพิสัย 

(มก./กก.)

ค่าเฉลี่ย

(มก./กก.)

ค่าเบี่ยงเบน

มาตรฐาน

2551 50 0.000 – 2.110 0.222 0.360

2552 87 0.000 – 0.100  0.018 0.035

2553 73 0.000 – 0.220 0.012 0.026

2554 105 0.000 – 0.083 0.028 0.025

2555 86 0.000 – 0.095 0.029 0.021
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กราฟที่ 5 ปริมาณแคดเมียมเฉลี่ยที่ตรวจพบในตัวอย่างปูเค็มน�ำเข้า ตั้งแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2551–2555

สรุปผลการศึกษา
	 จากผลวิเคราะห์ปริมาณตะกั่วและแคดเมียม          
ในตัวอย่างปูเค็มน�ำเข้าพบว่า ตัวอย่างปูเค็มท่ีน�ำเข้ามี
อัตราการปนเปื ้อนตะกั่ว (ร้อยละ 90.27) สูงกว่า
แคดเมยีม (ร้อยละ 64.09) และเมือ่พจิารณาค่าย้อนหลงั 
5 ปีพบว่า อตัราการปนเป้ือนตะกัว่มค่ีาลดลงเลก็น้อยจาก
ร้อยละ 98.00 ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2551 เป็นร้อยละ 
94.19 ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 ในขณะที่แคดเมียม
กลับมีอัตราการปนเปื้อนเพิ่มสูงขึ้น จากร้อยละ 60.00 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2551 เป็นร้อยละ 81.40 ในปี                 
งบประมาณ พ.ศ. 2555 แต่เมื่อพิจารณาปริมาณตะก่ัว
และแคดเมยีมทีต่รวจพบในตวัอย่างปเูคม็ทีน่�ำเข้าย้อนหลงั 
5 ปีกลับพบว่า ค่าเฉล่ียปริมาณตะกั่วท่ีตรวจพบใน
ตวัอย่างปเูคม็มค่ีาเพ่ิมสูงขึน้จาก 0.228 ± 0.108 มก./กก. 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2551 เป็น 0.314 ± 0.193 มก./กก. 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 ในขณะที่ค่าเฉลี่ยปริมาณ
แคดเมียมมีค่าลดลงจาก 0.220 ± 0.360 มก./กก.           
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2551 เป็น 0.029 ± 0.021 มก./กก. 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555
	 เมื่อเปรียบเทียบปริมาณตะกั่วและแคดเมียม      
ที่พบในตัวอย่างปูเค็มที่น�ำเข้ากับค่ามาตรฐานในอาหาร
ที่ก�ำหนดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 98) 
พ.ศ. 2529 เรื่อง มาตรฐานอาหารที่มีสารปนเปื้อน          
ซ่ึงมข้ีอก�ำหนดเกีย่วกบัการปนเป้ือนโลหะหนกัในอาหาร  

โดยก�ำหนดให้มตีะกัว่ได้ 1 มลิลกิรมัต่ออาหาร 1 กโิลกรมั 
เว้นแต่อาหารที่มีสารตะกั่วปนเปื้อนตามธรรมชาติใน
ปริมาณสูง ให้มีได ้ตามที่ได ้ รับความเห็นชอบจาก
ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา แต่ยังไม่มีการ
ก�ำหนดปรมิาณแคดเมยีมในประกาศฉบบัดงักล่าว ซึง่เมือ่
พิจารณาปริมาณตะกั่วท่ีพบในตัวอย่างปูเค็มที่น�ำเข้า
เปรียบเทียบกับค่ามาตรฐานดังกล่าวพบว่า มีตัวอย่าง      
ปูเค็มท่ีน�ำเข้าจ�ำนวน 3 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 0.75                 
ที่มีปริมาณตะกั่วเกินค่ามาตรฐาน

ข้อเสนอแนะ
	 1.	ควรมกีารศกึษาเพิม่เตมิเกีย่วกบัปัจจัยทีม่ผีลต่อ
การปนเป้ือนโลหะหนกัในปเูค็มทีม่กีารน�ำเข้า  เช่น ภาชนะ
บรรจ ุ แหล่งทีม่าของวตัถดุบิ กระบวนการผลติและขนส่ง 
สภาพแวดล้อมทางทะเล เป็นต้น เพือ่เป็นข้อมลูในการน�ำไปใช้
ก�ำหนดแนวทางป้องกนั และแก้ไขปัญหาการปนเป้ือนโละหนกั     
ในปเูค็ม
	 2.	ส�ำหรับการก�ำหนดมาตรฐานอาหารที่มีสาร       
ปนเป้ือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบับ ท่ี 98)      
พ.ศ. 2529 ซึง่ยงัไม่มกีารก�ำหนดปริมาณแคดเมยีมนัน้  ควรมี
การรวบรวมข้อมลู เพือ่น�ำเสนอต่อส�ำนกังานคณะกรรมการ-
อาหารและยา และน�ำไปเป็นข้อมลูประกอบการพจิารณา

ก�ำหนดค่ามาตรฐานปรมิาณแคดเมยีมในอาหารอืน่ๆ ต่อไป 
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บทคัดย่อ

	 ในประเทศไทย ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ร้านช�ำจ�ำหน่ายยาได้เฉพาะยาสามัญประจ�ำบ้าน 
จากการส�ำรวจการกระจายยาในหมู่บ้านของลอืชยั ศรเีงินยวง (2543) จ�ำนวน 195 หมู่บ้าน พบมกีารจ�ำหน่าย
ยาอันตรายในทุกหมู่บ้าน (100%) ส่วนใหญ่เป็นยาแก้อักเสบที่ไม่ใช่สเตียรอยด์ (NSAIDs) และ ยาปฏิชีวนะ 
(Antibiotics) ประชาชนเสีย่งต่ออนัตรายจากการใช้ยา ท�ำให้เกดิการด้ือยา เป็นการใช้ยาอย่างไม่สมเหตสุมผล 
และเสียเงินโดยเปล่าประโยชน์ การศึกษาครั้งน้ีมีวัตถุประสงค์เพื่อพัฒนาและทดลองรูปแบบร้านช�ำ              
ปลอดยาอนัตราย โดยความร่วมมอืระหว่างชมุชน องค์กรปกครองส่วนท้องถิน่ สถานบริการสาธารณสขุ และสถาบนั 
การศึกษา รูปแบบวิจัยเชิงปฏิบัติการโดยการมีส่วนร่วมของประชาชนในต�ำบลโพนสูง องค์การบริหาร            
ส่วนต�ำบลโพนสูง โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต�ำบลยางชุม โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสว่างแดนดิน และ
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหาสารคาม ร่วมประชุมระดมความคิดเห็นเกี่ยวกับปัญหาด้านยาและ        
แหล่งกระจายยาในชมุชน การแก้ไขปัญหา เพือ่น�ำไปสูแ่นวทางในการพฒันารปูแบบร้านช�ำปลอดยาอนัตรายแบบชุมชน
มส่ีวนร่วม ระยะเวลา เมษายน–ธนัวาคม 2556 ผลการศกึษาพบว่า สิง่ท่ีชุมชนมองว่าเป็นปัญหา คอื การโฆษณา
โอ้อวดสรรพคุณของน�้ำสมุนไพรและอาหาร การอวดอ้างสรรพคุณเกินจริงของยา ไปร้านยาไม่พบเภสัชกร    
ความเข้าใจว่ายาโรงพยาบาลไม่ดีเท่ายาชุด ยาชุดในชุมชน ร้านช�ำจ�ำหน่ายยาอันตราย และความเข้าใจของ   
รถเร่และคนเดินเร่ขายยา ชมุชนต้องการได้รบัความรูเ้รือ่งการใช้ยาอย่างถูกต้อง สมเหตสุมผล อันตรายของยาชุด 
ยาสเตียรอยด์ ผลเสยีจากการซือ้ยาอนัตรายจากร้านช�ำ ข้อมลูด้านผลติภณัฑ์สุขภาพท่ีถูกต้อง การให้ความรูแ้ละ
ขอความร่วมมือไม่จ�ำหน่ายยาอันตรายของร้านช�ำ และจัดกิจกรรมศึกษาดูงานกองทุนยาเพื่อน�ำมาใช้พัฒนา
รปูแบบของร้านช�ำในชมุชน สรปุผลการศึกษา การใช้รปูแบบการมส่ีวนร่วมของชุมชนท�ำให้เกิดการแก้ไขปัญหา
ที่มาจากชุมชน และมีการพัฒนาแนวทางการแก้ไขปัญหาของชุมชน น�ำไปสู่การเป็นร้านช�ำปลอดยาอันตราย 
ข้อเสนอแนะและแนวทางแก้ไข คือ การรณรงค์และให้ความรู้อย่างต่อเนื่อง พัฒนาผู้ประกอบการร้านช�ำ         
ไม่ให้จ�ำหน่ายยาอันตรายโดยการจัดท�ำโครงการศึกษาดูงานจากกองทุนยา

ค�ำส�ำคัญ  ชุมชนมีส่วนร่วม  ยาอันตราย  ร้านช�ำ   

ธนพงศ์ ภูผาลี1 สมศักดิ์ อาภาศรีทองสกุล1 วิษณุ ยิ่งยอด2 
ตฤณ แสงสุวรรณ2  ลัดดา อำ�มาตย์3
1คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหาสารคาม
2โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสว่างแดนดิน จังหวัดสกลนคร
3โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บลยางชุม ต.โพนสูง จ.สกลนคร

รูปแบบการพัฒนาร้านช�ำแบบชุมชนมีส่วนร่วม 
ต.โพนสูง จ.สกลนคร

Groceries development model with community involvement in 

Phon Sung Subdistrict, Sakon Nakhon
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Abstract

According to Drug Act BE 2510 local grocery stores can sell only over the counter 
drug, Leuchai Sringernyuang (2000) survey community drug distribution at 195 villages in 775 
groceries and 96 “Kung Tun Ya” project. He found that they has sold hazardous drug in 
groceries at all villages. Most of them are NSAIDs and Antibiotics. Irrational use of medicines 
lead to ineffective therapy, health risks and hazards of diseases, drug tolerance, and wasteful 
spending. This study proposes to develop and examine “Groceries without Dangerous Drug 
with community involvement in Phon Sung Subdistrict, Sakon Nakhon”, cooperates with 
community, local authorized organization, health care unit, hospital, educational institute in 
Phon Sung subdistrict Sakon Nakorn province. Methods: Action research, cooperates with 
population in Phon Sung, Health Promotion Hospital, Sawang Daen Din Hospital and Faculty 
of pharmacy Maha Sarakham University, is discussed by each experience about drug problems 
and drug distribution in community for plan to deal with problem and lead to developmental 
“Groceries without Dangerous Drug with community involvement in Phon Sung Subdistrict, 
Sakon Nakhon” concept between April and December 2013. Results: Problems, in community 
view, are biological fermented extract, exaggerated claims, no pharmacist in drug stores, 
mistrust in hospitalized drugs; “Ya Chud” is more effective, “Ya Chud” problems in community, 
dangerous drugs in grocery stores, selling-drug car and drug peddler. Community expectation 
of project are Rational use of medicines information, hazard in “Ya Chud” and steroid, harm 
is caused by receiving hazardous drugs in grocery stores, health product information. Action 
plans are given information, cooperate with grocery store, and visit at drug cooperatives in 
order to develop grocery stores’ style in community. Conclusion : community involvement 
model related to community problem solving with community involvement conduce to 
grocery without dangerous drug. Solutions to solve problems are to campaign, give information 
continuously, and develop no dangerous drugs in grocery stores by visit at drug cooperatives

Keywords: Community involvement, Dangerous drug, Grocery 

บทน�ำ

ารใช้ยาอย่างสมเหตุผล (rational use 
of medicine) หมายถึง การที่ผู้ป่วย   

ไดร้ับยาเหมาะสมกบัความจ�ำเปน็ทางคลินกิ ในขนาดยา
ตามข้อก�ำหนด ระยะเวลาเพียงพอ และต้นทุนน้อยที่สุด
ส�ำหรับผู้ป่วยและชุมชน (WHO, 1987) อย่างไรก็ตาม    
มุมมองของผู้บริโภคเรื่องความสมเหตุผลในการใช้ยา   
อาจแตกต่างจากนิยามดังกล่าว ทัง้นีข้ึน้อยูก่บัการตีความ
คุณค่าในชีวิตประจ�ำวัน ซึ่งได้รับอิทธิพลจากการรับรู้   

ก ทางวัฒนธรรมและภาวะเศรษฐกิจ การใช้ยาปฏิชีวนะ     
ไม่ถกูต้องเกดิขึน้บ่อย ผูป่้วยไม่เข้าใจว่าท�ำไมต้องใช้ยาจนครบ
ระยะเวลา ไม่เข้าใจเหตุผลท่ีเจ้าหน้าท่ีในระบบบริการ
สขุภาพอธบิายให้ฟัง การซ้ือยากนิเองเป็นรปูแบบในการ
รักษาอาการเจ็บป่วยที่พบบ่อยในหมู่บ้าน การส�ำรวจ
สวัสดิการและอนามัยโดยส�ำนักงานสถิติแห่งชาติพบว่า 
อตัราการซ้ือยากนิเองเท่ากบั 38.3%, 37.9% ในปี พ.ศ. 2534 
และ 2539 แล้วลดลงเป็น 24.2%, 21.5%, 20.9%, 25.1%  



รา
ยง

าน
กา

รว
ิจัย

59วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนกันยายน-ธันวาคม 2557

กลุ่มตัวอย่างที่ศึกษา
ประชาชน ผู้น�ำชุมชน อาสาสมัครสาธารณสุข

ประจ�ำหมู่บ้าน (อสม.) ทุกหมู่บ้าน  จ�ำนวน  9 แห่ง 
สมาชกิองค์การบรหิารส่วนต�ำบลโพนสงู ในต�ำบลโพนสงู 
เจ้าหน้าที่โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต�ำบลยางชุม

ระยะเวลาที่ท�ำการศึกษา
เดือนเมษายน–ธันวาคม พ.ศ. 2556

สถานที่ท�ำการศึกษา
	 พืน้ทีท่กุหมูบ้่าน จ�ำนวน 9 แห่ง ในต�ำบลโพนสงู 
อ�ำเภอสว่างแดนดิน จังหวัดสกลนคร

ขั้นตอนการปฏิบัติการ
	 1.	ประชุมครั้งท่ี 1 ณ โรงพยาบาลสมเด็จ      
พระยพุราชสว่างแดนดนิ เพือ่ช้ีแจงวตัถุประสงค์โครงการ 
	 2.	ประชุมเตรยีมความพร้อมในการจดักจิกรรม
	 3.	ประชุมระดมความคิดเห็นในชุมชนจ�ำนวน    
9 หมู่บ้าน แบ่งเป็นกลุ่มละ 1 – 2 แห่ง
	 4.	ประชุมระดมความคิดเห็นในสถานการณ์ยา
และแนวทางการจัดโครงการพัฒนารูปแบบร้านช�ำ    
ปลอดยาอันตรายแบบชุมชนมีส่วนร่วม  
	 5.	วิเคราะห์และสรุปผล

วิธีการวิเคราะห์ข้อมูล
	 วิเคราะห์ข้อมูลและรายงานการประชุมจาก   
การระดมความคดิเห็น น�ำมาแยกประเดน็ จดัท�ำสรปุผล
ของการประชุมเพื่อใช้เป็นข้อมูลในการประชุมระดม
ความคดิเหน็ และน�ำผลสรปุทีไ่ด้มาประชุมเพือ่หาแนวทาง
ในการแก้ไขปัญหาร่วมกนั และร่วมกันวางแผนกจิกรรม   
ในการพฒันารปูแบบของการจดัท�ำร้านช�ำปลอดยาอนัตราย 
แบบชุมชนมีส่วนร่วม

ผลการศึกษา
	 ผลการด�ำ  เนินการตามโครงการร ้ านช�ำ            
ปลอดยาอนัตรายแบบชุมชนมส่ีวนร่วม แบ่งเป็น 4 ส่วน ดงันี้
	 1.	ผลการประชุมครั้งที่ 1 ณ โรงพยาบาล
สมเด็จพระยุพราชสว่างแดนดิน
	 การประชุมร่วมของทุกฝ่าย ครั้งที่ 1 เป็น         

ในปี พ.ศ. 2544, 2546, 2547, 2549 ตามล�ำดับ (สุวิทย์ 
วิบุลผลประเสริฐ, 2550) และการส�ำรวจการกระจายยา
ในหมู่บ้าน โดยเก็บข้อมูลจากทุกภูมิภาคย่อย จ�ำนวน 8 
จังหวัด จังหวัดละ 24-26 แห่ง รวม 195 แห่ง พบร้านช�ำ 
775 แห่ง กองทุนยาหมู่บ้าน 96 แห่ง พบยาอันตรายใน
ทุกหมู่บ้าน (100%) ส่วนใหญ่เป็นยาแก้อักเสบที่ไม่ใช่    
สเตียรอยด์ (NSAIDs) ยาปฏิชีวนะ (Antibiotics) ร้านช�ำ
ในชุมชนส่วนใหญ่จ�ำหน่ายยาอนัตราย ท�ำให้ประชาชน
เสีย่งต่ออนัตรายทีเ่กดิขึน้จากยา การใช้ยาอย่างไม่สมเหตุ
สมผล ท�ำให้การรักษาไม่ได้ผลเสี่ยงต่ออันตรายจาก   
ความรนุแรงของโรค การดือ้ยากเ็ป็นปัญหาส�ำคญัทีเ่กดิขึน้ 
จากการใช้ยาปฏิชีวนะอย่างไม่เหมาะสม ผลกระทบที่
ส�ำคัญอีกประการหน่ึงคือ ประชาชนเสียเงินโดยเปล่า
ประโยชน์ (ลือชัย ศรีเงินยวง, 2543) นอกจากนี้ตาม    
พระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 ร้านช�ำจ�ำหน่ายยาได้เฉพาะ
ยาสามญัประจ�ำบ้าน (ส�ำนกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา, 
2553) ซึ่งเป็นยาจ�ำเป็นและปลอดภัยส�ำหรับการรักษา
อาการเจ็บป่วยเล็กน้อยทั่วไป ดังน้ัน การจ�ำหน่ายยา
อันตรายในร้านช�ำ นอกจากท�ำให้เกิดผลเสียต่อสุขภาพ 
เสียเงินโดยเปล่าประโยชน์แล้ว ยังผิดกฎหมายอีกด้วย        
การมีส่วนร่วมของชุมชนเป็นปัจจัยส�ำคัญส�ำหรับความ
ส�ำเร็จของการท�ำโครงการพัฒนา/แก้ไขปัญหาในชุมชน 
ผู ้วิจัยจึงพัฒนารูปแบบความร่วมมือระหว่างชุมชน 
องค์การบริหารส่วนต�ำบลโพนสงู โรงพยาบาลส่งเสรมิสุขภาพ 
ต�ำบลยางชุม โรงพยาบาลสมเด็จพระยพุราชสว่างแดนดิน 
และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหาสารคาม เพื่อ
พัฒนาและทดลองรูปแบบการพัฒนาต�ำบลร้านช�ำ        
ปลอดยาอันตราย เพื่อเป็นประโยชน์ต่อสุขภาพของ
ประชาชนในพื้นที่

วัตถุประสงค์ของการวิจัย
	 เพื่อพัฒนาและทดลองรูปแบบร้านช�ำปลอดยา
อนัตราย โดยความร่วมมอืระหว่างชมุชน องค์กรปกครอง
ส่วนท้องถิน่ สถานบรกิารสาธารณสขุต�ำบลโพนสงู จงัหวดั
สกลนคร และสถาบันการศึกษาในพืน้ที่

วิธีการด�ำเนินการวิจัย
	 วจิยัเชงิปฏบิติัการ โดยการสร้างความมส่ีวนร่วม 
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	 1)	ประเด็นปัญหาที่พบ ได้แก่ ปัญหายาน�้ำ
สมุนไพรโฆษณาโอ้อวดสรรพคุณว่าสามารถรักษาโรค
เร้ือรัง โฆษณาหลอกลวงในสรรพคุณของน�้ำผลไม้          
การอวดอ้างสรรพคณุเกินจรงิของยา ไปร้านยาไม่พบเภสชักร 
ประชาชนเข้าใจว่ายาโรงพยาบาลไม่ดีเหมือนยาที่ได้จาก
นอกโรงพยาบาล ปัญหายาชดุ และร้านช�ำจ�ำหน่ายยาอนัตราย
	 2)	ความรูห้รอืข้อมลูท่ีชุมชนต้องการ ได้แก่ การแก้ไข
ปัญหาของการโฆษณาผลิตภัณฑ์เสริมอาหารโอ้อวด     
เกินจริงและอันตรายของยาชุด
	 3)	การแก้ปัญหา ได้แก่ การให้ความรูแ้ละรณรงค์ 
ในประเด็นที่เป็นปัญหาในชุมชน คอยย�้ำเตือนบ่อยครั้ง
	 กลุ่มที่ 2 ชุมชนบ้านโพนสูง
	 1)	ประเด็นปัญหาทีพ่บ ได้แก่ ปัญหาจากการใช้
ยาชุดและยาแก้ปวดแล้วเกดิอาการเกีย่วกบัโรคกระเพาะ
และล�ำไส้ ปัญหาการโฆษณาโอ้อวดของอาหาร และ
ปัญหายาชุด
	 2)	ความรู ้หรือข้อมูลที่ชุมชนต้องการ ได้แก่ 
ประเด็นของยาที่ใช้ทดแทนยาชุด
	 3)	การแก้ปัญหา ได้แก่ ให้ความรู้และรณรงค์   
ในประเดน็ทีม่ปัีญหาในชมุชนให้ประชาชนทราบถึงโทษภยั
ของยาชุด ยาสเตียรอยด์ และประชาชนในชุมชน         
ควรช่วยกันสอดส่องดูแลรถเร่ที่จ�ำหน่ายยา 
	 กลุ่มที่ 3 ชุมชนบ้านโพนสว่างและบ้านค�ำบก
	 1)	ประเด็นปัญหาท่ีพบ ได้แก่ ปัญหายาชุด รถเร่
และคนเดินเร ่จ�ำหน่ายยา โฆษณาโอ้อวดเกินจริง           
ของอาหาร การซ้ือยาตามค�ำบอกเล่าของผู้อืน่ และปัญหา    
ร้านช�ำจ�ำหน่ายยาอันตราย
	 2)	ความรู ้หรือข้อมูลที่ชุมชนต้องการ ได้แก่ 
ความรู้ด้านโทษและพิษภัยของสเตียรอยด์ โทษของการ
ใช ้ยาอันตรายอย่างไม ่ถูกต ้อง แนวทางการใช ้ยา            
อย่างถูกต้องสมเหตุสมผล
	 3)	การแก้ปัญหา ได้แก่ ให้ความรู้และรณรงค์   
ในประเดน็ทีม่ปัีญหาในชมุชน ใช้การร่วมมอื ร่วมใจกนัดแูล
ชุมชน ให้ความรู้ด้านกฎหมายยาแก่ร้านช�ำ เพื่อไม่ให้
จ�ำหน่ายยาอันตรายในร้านช�ำ

การประชุมเพ่ือชี้แจงถึงวัตถุประสงค์ในการจัดท�ำ
โครงการร้านช�ำปลอดยาอันตรายแบบชุมชนมีส่วนร่วม 
โดยมีการร่วมแลกเปลี่ยนความคิดเห็นกับพื้นที่ ชุมชน
เสนอต�ำบลที่ประสบปัญหาร้านช�ำจ�ำหน่ายยาอันตราย
และยังไม่มีโครงการนี้เข้าไป คือ ต�ำบลโพนสูง ผู้วิจัยจึง
ก�ำหนดเป้าหมายในการด�ำเนินโครงการที่ต�ำบลโพนสูง  
	 2.	ผลการประชุมเตรียมความพร้อมในการ    
จัดกิจกรรมชุมชน
	 การประชุมร่วมกับผู้แทนโรงพยาบาลส่งเสริม   
สุขภาพต�ำบลยางชุม ผู ้แทนโรงพยาบาลสมเด็จพระ
ยุพราชสว่างแดนดิน และผู้แทนจากคณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยมหาสารคาม เพื่อวางแผนในการจัด   
กิจกรรมระดมความคิดเห็นของประชาชนในชุมชน     
แยกเป็น 2 ส่วน คือ
		  2.1	ข้อมูลของชุมชนประเด็นที่เป็นปัญหา   
ในชุมชนพบว่า ในเดือนมิถุนายน–ตุลาคม 2556         
เป็นฤดกูาลด�ำนา ผูป้ระกอบการร้านช�ำจะน�ำยาเข้ามาใน
ชุมชนมาก จากการส�ำรวจร้านช�ำในหมู่บ้าน พบปัญหา
ในชุมชนคือ การจ�ำหน่ายยาปฏิชีวนะ ยาชุด แม้ว่า
ประชาชนมคีวามรู้ แต่ประชาชนมคีวามจ�ำเป็นทีต้่องใช้ยาชดุ 
เนื่องจากยาชุดท�ำให้หายจากอาการปวดเมื่อยได้เร็ว             
		  2.2	รู ป แ บ บ ก า ร ร ะ ด ม ค ว า ม คิ ด เ ห็ น 
ประชาชนต้องการให้มีรูปแบบการให้ความรู้ที่แตกต่าง
จากเดมิ เช่น การจดักระบวนการให้ความรูใ้นชมุชนเรือ่ง
ยาชุดโดยการแลกเปลีย่นเรยีนรู ้ด�ำเนนิกจิกรรมลกัษณะ
เป็นการถามให้ประชาชนตอบ สรุปค�ำตอบที่มาทั้งหมด
ในตอนท้าย ใช้เวลาประมาณ 1½-2 ชัว่โมง ประกอบด้วย 
4 ประเด็นหลัก คือ  
			   1)	ปัญหาการใช้ยาในชุมชน 
			   2)	ความรู้หรือข้อมูลที่ชุมชนต้องการ 
			   3)	สาเหตุและแนวทางการแก้ไข  
			   4)	สรปุและประชมุหารือร่วมกนัทกุหมูบ้่าน 
เพื่อจัดท�ำแผนกิจกรรม
	 จากการประชมุระดมความคดิเห็นผูเ้กีย่วข้อง
ในชุมชนของหมู่บ้านทั้ง 9 แห่ง สามารถสรุปได้เป็น     
5 กลุ่ม คือ
	 กลุ ่ ม ที่  1  ชุ ม ชนบ ้ า นดอน เจ ริ ญและ                         
บ้านดอนเชียงยืน
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			   1.4)		 การโฆษณาโอ ้อวดสรรพคุณ        
เกินจริงของยาน�้ำสมุนไพร การโฆษณาโอ้อวดสรรพคุณ
ของน�้ำผลไม้ 
		  2)	 ความรู้หรือข้อมูลที่ชุมชนต้องการ 
			   2.1)		 โทษของยาชุด ยาสเตียรอยด์ 
			   2.2)		 การใช้ยาอย่างถูกต้อง สมเหตสุมผล
			   2.3)		 รายการยาที่ร้านช�ำสามารถน�ำมา
จ�ำหน่ายได้
			   2.4)		 การไม ่หลงช่ือโฆษณาโอ ้อวด
สรรพคุณเกินจริงของยาและอาหาร
			   2.5)		 วธีิใช้ชดุทดสอบหาสารสเตยีรอยด์
ในผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
		  3) วิธีการแก้ปัญหา
			   3.1)		 ก า ร จั ด กิ จ ก ร ร ม ใ ห ้ ค ว า ม รู ้                 
ในประเด็นความรู้หรือข้อมูลที่ชุมชนต้องการ โดยใช้สื่อ 
ได้แก่ ป้ายโฆษณา แผ่นซีดีประชาสัมพันธ์ และการ        
ให้ความรู้ผ่านหอกระจายข่าวชุมชน 
			   3.2)		 การแลกเปลี่ยนเรียนรู้โทษภัยของ
การใช้ยาชุด ยาสเตียรอยด์ โดยยกตัวอย่างจาก	ผู ้ ได ้รับ  
ผลเสียจากการใช้ยาชุด	
			   3.3)		 อบรมอาสาสมัครสาธารณสุข
ประจ�ำหมูบ้่าน (อสม.) ให้ความรูใ้นประเดน็ทีเ่ป็นปัญหา
ในชุมชน เพือ่เป็นผู้แนะน�ำให้ประชาชนใช้ยาอย่างถูกต้อง 
เหมาะสม 
			   3.4) 	ให ้ความรู ้แก ่ร ้ านช�ำเกี่ยวกับ
รายการยาที่ร้านช�ำสามารถจ�ำหน่ายได้
			   3.5)		 จัดให้มชุีดทดสอบหาสารสเตยีรอยด์ 
เพื่อให้ประชาชนสามารถทดสอบหาสารสเตียรอยด์       
ในผลิตภัณฑ์สุขภาพที่พบในชุมชน 
			   3.6)		 ใช้กฎหมายอย่างเด็ดขาดในการ
ด�ำเนินคดีกับผู้กระท�ำผิด  
		  4.	 การพฒันารปูแบบร้านช�ำปลอดยาอนัตราย
		  จากการประชมุระดมความคดิเห็นกบัตวัแทน
ชุมชน ผู ้แทนจากโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต�ำบล         
ผู ้แทนองค์การบริหารส่วนต�ำบล และผู ้แทนจาก           
คณะเภสชัศาสตร์ มหาวทิยาลัยมหาสารคาม มปีระเด็นการ
พัฒนารูปแบบร้านช�ำปลอดยาอันตราย  คือ

	 กลุ่มที่ 4 ชุมชนบ้านยางชุมและบ้านค้อ
	 1)	ประเด็นปัญหาท่ีพบ ได้แก่ ปัญหายาชดุ รถเร่
การแสดงลิงเร่จ�ำหน่ายยา และคนเดินเร่จ�ำหน่ายยา 
โฆษณาโอ้อวดเกินจริงของอาหาร และร้านช�ำจ�ำหน่าย    
ยาอันตราย
	 2)	ความรู ้หรือข้อมูลที่ชุมชนต้องการ ได้แก่ 
ความรูเ้รือ่งการใช้ยา โทษภยัของยาชดุสเตยีรอยด์ น�ำ้ผลไม้ 
ยาอันตราย รายการยาที่ร้านช�ำสามารถจ�ำหน่ายได้
	 3)	การแก้ปัญหา ได้แก่ ประชาชนต้องการให้
หน่วยงานเข้ามาดูแลปัญหาโฆษณา ยาชุด ร้านช�ำ 
จ�ำหน่ายยาอนัตรายแบบเข้มงวด ห้ามร้านช�ำจ�ำหน่ายยาชดุ
ยาอนัตรายและยาสเตียรอยด์ และรณรงค์ห้ามประชาชน
ในชุมชนกินยาชุด
	 กลุ่มที่ 5 ชุมชนบ้านค�ำชนและบ้านดงต้อง
	 1)	ประเดน็ปัญหาทีพ่บ ได้แก่ โฆษณาโอ้อวดเกนิจริง
ของอาหาร ร้านช�ำจ�ำหน่ายยาอันตราย ปัญหาการใช้      
ยาชุด  ยาสเตียรอยด์ ปัญหารถเร่ และเดินเร่
	 2)	ความรู ้หรือข้อมูลที่ชุมชนต้องการ ได้แก่ 
ความรู้เรื่องพิษภัยของสเตียรอยด์ การใช้ยาอยา่งถูกต้อง
	 3)	การแก้ปัญหา ได้แก่ ปัญหาการใช้ยาอนัตราย 
ร้านช�ำในชุมชนจ�ำหน่ายยาอันตราย ควรจะต้องให ้   
ความรู้และแนะน�ำการปฏบิติัตัวในการใช้ยาอย่างถูกต้อง 
ไม่ซื้อยาอันตรายจากร้านช�ำ และห้ามร้านช�ำจ�ำหน่าย    
ยาอันตราย
	 3.	ผลจากการประชุมระดมความคิดเห็น        
ในสถานการณ์ยาและแนวทางการจัดโครงการพัฒนา
รูปแบบร้านช�ำปลอดยาอนัตรายแบบชุมชนมส่ีวนร่วม
	 ทีมผู้วิจัยได้น�ำข้อมูลจากการประชุมในแต่ละ
ชุมชนมาวเิคราะห์และประชมุร่วมกบัผูแ้ทนจากองค์การ
บริหารส่วนต�ำบลโพนสูง โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพ
ต�ำ บลยางชุม  โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช-
สว่างแดนดิน และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัย
มหาสารคาม ได้ผลการประชุมภาพรวม คือ
		  1)	 ประเด็นที่เป็นปัญหา 
			   1.1)		 การใช้ยาชุดในชุมชน
			   1.2)		 ร้านช�ำจ�ำหน่ายยาอันตราย
			   1.3)		 รถเร่ คนเดินเร่ขายยา และการ
แสดงละครลิงขายยาในชุมชน 



รา
ยง

าน
กา

รว
ิจัย

62 FDA Journal : September-December 2014

		  1)	 การให้ความรู้แก่ชุมชนและผู้ประกอบ-
การร ้านช�ำถึงโทษของยาชุด การใช ้ยาอันตราย                
อย่างไม่ถกูต้อง แนะน�ำร้านช�ำไม่ให้จ�ำหน่ายยาอนัตราย 
รวมทัง้ให้ความรู้เพื่อท�ำให้ประชาชนเกิดความเชื่อมั่นว่า 
ยาของรัฐมีประสิทธิภาพและคุณภาพ
		  2)	 การจัดกิจกรรมแนะน�ำให้ความรู้ชุมชน 
ประกอบด้วย การใช้สื่อให้ความรู้ ได้แก่ ป้ายโฆษณา    
แผ่นซดีปีระชาสัมพันธ์ และการให้ความรูผ่้านหอกระจายข่าว
ชุมชน การให้อาสาสมัครสาธารณสุขประจ�ำหมู่บ้าน
แนะน�ำประชาชนให้ใช ้ยาอย ่างถูกต ้องเหมาะสม             
การแลกเปล่ียนเรียนรู ้ โทษภัยของสเตียรอยด์จาก            
ผูไ้ด้รบัอนัตรายจากยาชดุ เพ่ือให้ชมุชนเกดิความตระหนัก 
และเกิดการเปลี่ยนแปลงพฤติกรรมการบริโภคยา         
		  3)	 ต้องการให้โรงพยาบาลจัดหายาทีจ่�ำเป็น
ให้ชุมชนเป็นผู้จ�ำหน่าย โดยการจัดตั้งรูปแบบกองทุนยา
ชุมชน  ชุมชนต้องการศึกษาดูงานจากกองทุนยาชุมชน  
ท่ีประสบความส�ำเร็จ เพื่อน�ำรูปแบบมาเป็นแนวทาง    
การพฒันากองทนุยาในชมุชน  โดยการเขยีนโครงการศกึษา 
ดูงาน มีจุดประสงค์เพื่อจัดอบรมศึกษาดูงานกองทุนยา  
ที่ อ.สูงเนิน จ.นครราชสีมา เพื่อน�ำข้อมูลดังกล่าวมาเป็น
แนวทางในการจัดท�ำกองทุนยาในชุมชนต่อไป

สรุปผลการวิจัย
	 การประชมุระดมความคิดเหน็จากประชาชนแบบ
มีส่วนร่วมในชุมชน ร่วมกันแสดงความคิดเห็นใน 4 
ประเดน็หลกั คอื ปัญหาการใช้ยาในชมุชน ความรู้ทีช่มุชน
ต้องการทราบ สาเหตแุละแนวทางการแก้ไข และข้อสรปุ
จากแต่ละชุมชน  จากนั้นน�ำข้อสรุปจากการประชุมย่อย
ของแต่ละชุมชน มาสู่การประชุมระดมความคิดเห็น                
สถานการณ์ยาในชมุชนระดับต�ำบลพบว่า ชมุชนต้องการ    
จัดกิจกรรมการให้ความรู้ในเรื่องโทษของการใช้ยาชุด  
และยาสเตยีรอยด์ อนัตรายจากการซือ้ยาอนัตรายกนิเอง 
การโฆษณาโอ้อวดเกนิจรงิ ผ่านกจิกรรมการให้ความรูใ้น
รูปแบบของป้ายโฆษณา แผ่นซีดีประชาสัมพันธ์ และ   
การให้ความรูผ่้านหอกระจายข่าวชมุชน การให้อาสาสมคัร
สาธารณสุขประจ�ำหมู่บ้านแนะน�ำประชาชนให้ใช้ยา    
อย่างถกูต้องเหมาะสม การแลกเปลีย่นเรยีนรูโ้ทษภยัของ
สเตียรอยด์จากผูไ้ด้รบัอนัตรายจากยาชุด ต้องการให้ร้านช�ำ
ไม่จ�ำหน่ายยาอันตราย และ ให้โรงพยาบาลจัดหายา        

ทีจ่�ำเป็นให้ชมุชนเป็นผู้จ�ำหน่าย โดยจดัตัง้ในรูปแบบกองทนุ 
ยาชุมชน เริ่มต้นจากการศึกษาดูงานจากกองทุนยา       
ในจังหวัดนครราชสีมาซ่ึงเป็นกองทุนยาท่ีมีความส�ำเร็จ      
ในการด�ำเนนิกจิกรรม เพือ่น�ำมาเป็นแนวทางในการพฒันา
รูปแบบร้านช�ำปลอดยาอันตรายของชุมชน รูปแบบ
โครงการนี้ จึงเป็นรูปแบบที่ท�ำให้เกิดการแก้ไขปัญหา
แท้จริงจากชุมชน และเกิดแนวทางการแก้ไขปัญหา        
ทีช่มุชนต้องการ น�ำมาสูก่ารเกิดร้านช�ำปลอดยาอนัตราย
ในชุมชนต่อไป

อภิปรายผลการวิจัย
	 จากผลการศึกษาพบว่า 
	 1. การพัฒนาร้านช�ำท่ีไม่จ�ำหน่ายยาอันตราย  
เนื่องจากท�ำให้ประชาชนในชุมชนได้รับยาท่ีมีความ
เหมาะสมและปลอดภัย สามารถเข้าถึงยาได้ง่ายเมื่อ       
มีอาการเจ็บป่วยเล็กๆ น้อยๆ โดยการไปศึกษาดูงาน   
จากกองทุนยา สอดคล้องกับงานวิจัยของพิมลพรรณ    
อิศรภักดี (2535) ท�ำการศึกษาประสิทธิภาพกองทุนยา    
ใน 5 จงัหวดัพบว่า อาการเจบ็ป่วยมากท่ีสดุ คอื อาการไข้ 
ปวดศีรษะ โดยกองทุนยาเป็นแหล่งพ่ึงพิงในการรักษา
อาการเจบ็ป่วยเลก็ๆ น้อยๆ ด้วยตนเอง และสอดคล้องกบั
งานวจิยัของกระทรวงสาธารณสขุ (2536) ท�ำการศกึษาถงึ
การด�ำเนินการและความคิดเห็นของบุคคลกลุ่มต่างๆ      
ทีเ่กีย่วข้องกบักองทนุยา รวมท้ังพฤตกิรรมของประชาชน
ในหมู ่บ ้านที่ มีกองทุนยา โดยการสัมภาษณ์และ
สังเกตการณ์ในกลุ่มตัวอย่าง 9 จังหวัดพบว่า ประชาชน
ส่วนใหญ่เห็นด้วยกับหลักการและวัตถุประสงค์ของการ
จดัให้มกีองทนุยาขึน้ โดยเฉพาะประเดน็ทีว่่า ท�ำให้มยีา    
ทีจ่�ำเป็น คุณภาพดี และราคาถูกไว้ใช้ในหมู่บ้าน
	 2. การใช้ยาในชมุชน สอดคล้องกบังานวิจยัของ 
กาญจนพงษ์ เพ็ญทองดี (2553) เรื่อง โครงการพัฒนา
ศักยภาพชุมชน ด้านพฤติกรรมการใช้ยาและความรู้    
ด้านการใช้ยาปฏชิวีนะแบบเรยีนรู้ผ่านวถีิชมุชน จงัหวัดยโสธร 
พบว่า ร้านช�ำส่วนใหญ่มียาปฏิชีวนะ ยาปฏิชีวนะที่พบ  
ในร้านช�ำส่วนใหญ่ คือ Tetracycline ร้อยละ 65.38 
Penicillin ร้อยละ 51.16 และ Co-trimoxazole       
ร้อยละ 28.00 ตามล�ำดับ ซึ่งร้านช�ำให้เหตุผลในการ     
น�ำเอายาอนัตรายมาจ�ำหน่ายว่า มเีหตผุลเนือ่งจากประชาชน 
เรียกหา ทุกการซื้อจึงต ้องจัดหายาดังกล ่าวตาม                   
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ที่ประชาชนในชุมชนต้องการ สอดคล้องกับงานวิจัยของ 
พูลศักดิ์ วชิรตรีรัตน์ และ อุทิศ ปัญญาสิทธ์ิ (2555)    
ศึกษาเชิงส�ำรวจเพื่อหาปัจจัยในการจ�ำหน่ายยาชุด        
ยาสเตยีรอยด์ในร้านค้าของช�ำในเขตรบัผดิชอบโรงพยาบาล
ส่งเสริมสุขภาพต�ำบลโคกเครือ อ�ำเภอหนองกุงศรี    
จงัหวดักาฬสนิธุ ์จ�ำนวน 52 แห่ง พบว่า สาเหตุในการจ�ำหน่าย
ยาชุดของร้าน เนื่องมาจากมีชาวบ้านหรือลูกค้ามาถาม
ซ้ือบ่อยๆ และชาวบ้านหรือลูกค้าแนะน�ำให้น�ำมา
จ�ำหน่าย คิดเป็นร้อยละ 85.71 มีวิธีเลือกซื้อยาเข้ามา
จ�ำหน่ายในร้านมี 2 ลักษณะคือ เลือกซื้อตามที่ร้าน     
ขายยาแนะน�ำ จ�ำนวน 4 แห่ง และซือ้ตามชือ่ยาทีล่กูค้าและ
ประชาชนมาถามหา และ/หรือแนะน�ำให้ซื้อมาขาย 
จ�ำนวน 3 แห่ง คดิเป็นร้อยละ 57.14 และ 42.86 ตามล�ำดบั

ข้อเสนอแนะ
	 1.	ควรท�ำ วิ จั ย ใน เรื่ อ งการจัดท�ำ ร ้ านช�ำ            
ปลอดยาอนัตรายในชุมชนหลงัจากทีชุ่มชนไปศึกษาดูงาน
และพัฒนาโครงการในชุมชนโพนสูง
	 2.	ควรขยายผลการจัดท�ำโครงการรูปแบบ     
การพฒันาร้านช�ำแบบชมุชนมส่ีวนร่วมในชมุชนอืน่ๆ ต่อไป 
ในรูปแบบการเน้นการมีส่วนร่วมของประชาชนในการ
ก�ำหนดรูปแบบการประชุม ข้อค�ำถามในการเสนอปัญหา
และข้อสรุปจากชุมชน เพื่อให ้ประชาชนได้รับยา         
อย่างถูกต้องและเหมาะสม 
	 3.	การแก้ไขปัญหาการใช้ยาอย่างไม่สมเหตุ-     
สมผลในชมุชน โดยโรงพยาบาลและองค์การปกครองส่วน
ท้องถ่ินจัดกิจกรรมให้ความรู้และรณรงค์อย่างต่อเนื่อง
เพื่อให้ประชาชนมีความรู้อย่างถูกต้อง
	 4.	การแก้ไขปัญหาโฆษณาโอ้อวดเกินจริง         
ในชุมชน ทั้งทางสื่อวิทยุ รถเร่และการเดินเร่จ�ำหน่ายยา       
โดยโรงพยาบาลจัดกิจกรรมคุ้มครองผู ้บริโภคอย่าง        
ต่อเน่ือง หน่วยงานของรฐั องค์การปกครองส่วนท้องถิน่   
และชุมชนต้องช ่วยกันสอดส่องดูแลและรัฐต ้องมี    
มาตรการเข้มงวดด้านการควบคุมสื่อโฆษณา
	 5.	การจดัการปัญหาร้านช�ำจ�ำหน่ายยาอนัตราย 
โรงพยาบาลต้องให้ความรู้ความเข้าใจแก่ผูป้ระกอบการร้านช�ำ 
เพือ่ให้ตระหนกัถึงโทษภัยของการใช้ยาชดุ ยาสเตียรอยด์ 
และยาอนัตราย ความผดิตามกฎหมาย โดยเน้นความร่วมมอื 
ของร้านช�ำมากกว่าการบังคับใช้กฎหมาย 

กิตติกรรมประกาศ
	 1.	ทุนสนับสนุนการด�ำเนินงานวิจัยนี้ได้รับจาก
มหาวิทยาลัยมหาสารคาม  
	 2.	ขอขอบคุณผู ้อ�ำนวยการ เภสัชกร และ        
เจ้าหน้าท่ีโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสว่างแดนดิน  
เจ้าหน้าที่โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต�ำบลยางชุม    
นายกและสมาชิกองค์การบรหิารส่วนต�ำบลโพนสงู  ผูใ้หญ่บ้าน 
ผู้ช่วยผู้ใหญ่บ้าน และประชาชนในชุมชนโพนสูง
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บทคัดย่อ

	 การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อติดตามสถานการณ์การปนเปื้อนสารสเตียรอยด์ในยาแผนโบราณที่       

ไม่มเีลขทะเบยีนยาหรอืไม่ทราบแหล่งผลติใน 9 จงัหวดั ในเขตความรบัผดิชอบของศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 6 

ชลบรีุ และวเิคราะห์ปรมิาณเดกซาเมทาโซนและเพรดนโิซโลนในยาแผนโบราณ ในระหว่างเดอืนตุลาคม 2554 

ถึง กนัยายน 2556 ศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ที ่6 ชลบุร ีท�ำการเก็บตวัอย่างยาแผนโบราณท่ีไม่มเีลขทะเบียนยา

จ�ำนวน 67 ตัวอย่าง จากตลาดนัด แผงลอย ร้านค้าทั่วไปในเขตรับผิดชอบ จ�ำนวน 9 จังหวัด ได้แก่ ชลบุรี 

ระยอง จันทบุรี ตราด สมุทรปราการ ฉะเชิงเทรา สระแก้ว นครนายก และปราจีนบุรี รวมทั้งได้รับตัวอย่าง

จ�ำนวน 32 ตวัอย่างจากหน่วยงานสาธารณสขุเครอืข่าย ผลการวเิคราะห์พบยาแผนโบราณทีม่เีดกซาเมทาโซน

ปนอยู ่24 ตวัอย่าง และมยีาแผนโบราณทีป่นเพรดนโิซโลน 12 ตวัอย่าง เมือ่น�ำตวัอย่างท่ีตรวจพบสารสเตยีรอยด์   

ซึ่งมีปริมาณตัวอย่างมากพอจ�ำนวน 12 ตัวอย่าง มาตรวจวิเคราะห์หาปริมาณสารสเตียรอยด์ด้วยวิธี HPLC 

พบว่า มปีริมาณเพรดนิโซโลน 0.10–2.58 มลิลกิรัมต่อมือ้ มปีรมิาณเดกซาเมทาโซน 0.10–1.35 มิลลกิรมัต่อมือ้ 

ซึ่งเทียบใกล้เคียงกับการบริโภคยาเม็ดเดกซาเมทาโซน มื้อละเศษหนึ่งส่วนสี่เม็ด ถึง 3 เม็ด โดยมีตัวอย่าง         

ยาแผนโบราณ 8 ตัวอย่าง เมื่อค�ำนวณการบริโภคต่อวันแล้วจะมีปริมาณเดกซาเมทาโซนมากกว่า 0.75    

มลิลกิรัม ซ่ึงอาจท�ำให้เกดิอนัตรายต่อร่างกายหากใช้เป็นระยะเวลานานโดยไม่มีข้อบ่งใช้ทางการแพทย์ โดยเฉพาะ

อย่างยิง่ผูท้ีม่ปัีญหาทางสขุภาพอยูก่่อนแล้ว อาจท�ำให้เกิดผลรุนแรง และอาจถึงขั้นเสียชีวิตได้

ค�ำส�ำคัญ  ยาแผนโบราณ  สารสเตียรอยด ์ 

จริยา อัครวรัณธร ศรัณยพร กิจไชยา
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 6 ชลบุรี

โครงการส�ำรวจการปนเปื้อนสารสเตียรอยด์
ในยาแผนโบราณใน 9 จังหวัด

Survey of steroid adulteration

 in traditional medicines in 9 provinces
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Abstract

The objective of this study was to monitor the situation of steroid adulteration in 

traditional medicines having no registration number on labels or of unknown sources in          

9 provinces and determine the amount of dexamethasone and prednisolone in samples. 

During October 2011 to September 2013, Regional Medical Sciences Center 6 Chonburi had 

collected 67 samples of traditional medicines with no registration number or of unknown 

sources from flea markets, kiosks and retail stores in 9 provinces namely, Chonburi, Rayong, 

Chanthaburi, Trat, Samut Prakarn, Chachoengsao, Sakaeo, Nakorn Na–Yok and Prachinburi.    

In addition, 32 samples were received from provincial health networks. These samples were 

identified and quantified for adulterations with synthetic corticosteroids. The results showed 

that 24 samples contained dexamethasone and 12 samples contained prednisolone. Twelve 

positive samples which had sufficient amount for quantitative analysis were further quantified 

for dexamethasone and prednisolone using the HPLC technique. It was found that the 

quantities of prednisolone were ranged from 0.1-2.58 mg per dose, while the quantities of 

dexamethasone were ranged from 0.1-1.35 mg per dose which were approximately equal to 

¼ up to 3 dexamethasone tablets. Furthermore, there were 8 samples of which the calculated 

amount of daily dexamethasone consumption was more than 0.75 mg. Prolonged use of 

dexamethasone without medical indication especially in the unhealthy person may pose 

health risk which could be severe or even fatal. 

Keywords: Traditional herbal medicines, Steroids 

บทน�ำ

ารน�ำสารสเ ตียรอยด ์ ไปใช ้ ในทาง              

ทีไ่ม่เหมาะสมโดยจงใจใส่สารสเตียรอยด์

ในยาแผนโบราณและยาสมนุไพร เพือ่ให้เกดิผลการรักษา

แบบครอบจักรวาล ในช่วงแรกที่รับประทานยา ผู้ป่วย    

จะมีความรูส้กึว่ายาทีรั่บประทานน้ันสามารถรกัษาอาการ

ได้ดี แต่เมื่อรับประทานเป็นระยะเวลานาน จะเกิด         

ผลข้างเคียงร้ายแรงจากสารสเตียรอยด์ สารสเตียรอยด์

ที่พบในยาแผนโบราณและยาสมุนไพร มี 2 ชนิด ได้แก่ 

ก เดกซาเมทาโซน (Dexamethasone) และ เพรดนโิซโลน 

(Prednisolone)(1) ซ่ึงจดัเป็นยาควบคมุพเิศษ ผลข้างเคยีง

จากการใช้ยาเหล่านี ้ท�ำให้เกดิการสะสมไขมนัโดยเฉพาะ

บริเวณล�ำตัว ล�ำคอด้านหลัง และเหนือกระดูกไหปลาร้า 

ผวิหนงับางลง มรีอยแตกสม่ีวงแดงตามผวิหนังท่ีหน้าท้อง

และต้นขา หน้ากลม เกิดโรคเบาหวาน ความดันโลหิตสูง 

หลอดเลือดแข็ง กระดูกพรุน กล ้ามเนื้ออ ่อนแรง            

แผลในกระเพาะอาหาร ตับอ่อนอักเสบ ต้อกระจก 



รา
ยง

าน
กา

รว
ิจัย

66 FDA Journal : September-December 2014

ภมิูคุม้กนัลดลงท�ำให้ตดิเชือ้ได้ง่าย นอกจากน้ี ยงักดการท�ำงาน

ของต่อมหมวกไต ซึ่งในบางรายที่รุนแรงอาจเกิดภาวะ

พร่องฮอร์โมนจากต่อมหมวกไตเฉียบพลัน ท�ำให้เกิด

ภาวะชอ็กได้ง่ายเมือ่ร่างกายมภีาวะเครยีดจากสาเหตุอืน่

เพียงเล็กน้อย(2)

 	 การปนสารสเตียรอยด ์ ในยาแผนโบราณ         

เป็นปัญหาทีม่กีารสัง่สมมาอย่างยาวนาน ต้ังแต่อดีตจนถงึ

ปัจจุบัน แม้ว่าจะมีการรณรงค์ ตรวจสอบ เฝ้าระวัง        

การใช้สารสเตยีรอยด์ในทางทีผ่ดิเช่นนีจ้ากหน่วยงานภาครฐั

เพยีงใดกต็าม กย็งัพบการปนสารสเตียรอยด์ในยาแผนโบราณ 

จากข ้อมูลการวิ เคราะห ์การปนยาแผนป ัจจุบัน                    

ในผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพรของกรมวิทยาศาสตร์        

การแพทย์(1) ตั้งแต่ปี 2547–2551 จ�ำนวน 993 ตัวอย่าง    

พบการปนยาแผนปัจจุบันสูงถึง 253 ตัวอย่าง คิดเป็น

ร้อยละ 26.3 โดยตรวจพบยากลุ ่มสเตียรอยด์ เช่น         

เดกซาเมทาโซนรว่มกบัเพรดนิโซโลนในตวัอย่างเดยีวกนั

ถึง 105 ตัวอย ่าง พบเดกซาเมทาโซนชนิดเดียว                  

56 ตัวอย่าง และเพรดนิโซโลนชนิดเดียว 18 ตัวอย่าง    

ในตัวอย่างยาแผนโบราณรูปแบบต่างๆ เช่น ยาลูกกลอน 

ยาเม็ด ยาน�้ำ แคปซูล ยาผง เป็นต้น

  

  	

ภาพแสดงตัวอย่างยาชุดแผนโบราณที่มีสเตียรอยด์	

	 ผลการตรวจวิเคราะห์หาสารสเตียรอยด์ใน          

ยาแผนโบราณของศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 6 ชลบุรี

ในปี พ.ศ. 2550, 2551 และ 2552 พบว่า มีการปน        

สารสเตียรอยด์ในยาแผนโบราณคิดเป็นร้อยละ 39, 47 

และ 45 ตามล�ำดบั อย่างไรก็ตาม ข้อมลูเหล่านี ้เป็นข้อมลู

จากการศึกษาเชิงคุณภาพ ไม่สามารถบอกถึงปริมาณ     

การได้รับสารสเตียรอยด์ของผู้บริโภค ท�ำให้ไม่สามารถ

ประเมินผลเสียท่ีอาจเกิดข้ึนจากการบริโภคยาเหล่านี้

อย่างต่อเนื่อง เป็นระยะเวลานานได้ 

 	 การสื่อสารความเสี่ยงและแจ้งเตือนภัยสุขภาพ

เป็นภารกิจหนึ่งของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 6 

ชลบุรี โดยการศึกษา ค้นคว้า หาข้อมูลที่เป็นประโยชน์

ต่อการป้องกันและแก้ไขปัญหาสุขภาพมาใช้ให้เกิด

ประโยชน์ต ่อประชาชนในชุมชน การศึกษาครั้งนี้            

จึงต้องการหาปริมาณเดกซาเมทาโซนหรือเพรดนิโซโลน          

ที่ปนอยู่ในยาแผนโบราณ เพื่อน�ำมาใช้ประโยชน์ในการ

ช ่ วยพัฒนาระบบเฝ ้ า ระวั งความปลอดภัยจาก                       

ยาแผนโบราณต่อไป

วัตถุประสงค์
	 1.	 เพื่อติดตามสถานการณ์การปนเป ื ้อน           
ยาแผนปัจจุบันในยาแผนโบราณที่ฉลากไม่ระบุเลข
ทะเบียนยาหรือไม่ทราบแหล่งผลิตใน 9 จังหวัด
	 2.	 เพื่อวิเคราะห์ปริมาณเดกซาเมทาโซนและ   
เพรดนิโซโลนในยาแผนโบราณ

วัสดุและวิธีการศึกษา
	 1.	 ตัวอย่าง แยกออกเป็น 2 ประเภท คือ
		  1.1 ตัวอย ่างยาแผนโบราณท่ีเก็บโดย       
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 6 ชลบุรี จ�ำนวน 67 
ตัวอย่าง โดยเก็บตัวอย่างยาแผนโบราณท่ีฉลากไม่ระบุ
เลขทะเบยีนต�ำรบัยา จากตลาดนดั แผงลอย และร้านค้า
ทั่วไปในจังหวัดต่างๆ ในเขตรับผิดชอบของศูนย์ฯ ได้แก่ 
ชลบุรี ระยอง จันทบุรี ตราด สมุทรปราการ ฉะเชิงเทรา 
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สระแก้ว ปราจีนบุรี นครนายก 
		  1.2 ตัวอย่างยาแผนโบราณจากหน่วยงาน
สาธารณสขุเครือข่ายในเขตรบัผดิชอบของศูนย์ฯ จ�ำนวน 
32 ตัวอย่าง ได้แก่ ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดชลบุรี 
โรงพยาบาลบางบ่อ จังหวัดสมุทรปราการ โรงพยาบาล
ท่าใหม่ และโรงพยาบาลสอยดาว จังหวดัจันทบรุ ีโดยเป็น
ตัวอย่างที่หน่วยงานข้างต้นได้รับจากประชาชนผู้บริโภค
ยาแผนโบราณและสงสยัว่า ยาทีต่นบรโิภคอยูน่ัน้ปนสาร 
สเตียรอยด์หรือไม่ ดังนั้นจึงไม่ทราบแหล่งผลิตและ     
แหล่งซื้อขาย และเมื่อตรวจสอบเบื้องต้นแล้วให้ผลบวก
ด้วยชุดทดสอบสเตียรอยด์ในยาแผนโบราณ พร้อมทั้ง                  
รายละเอียดการบริโภคยาแผนโบราณของผู ้ ใช ้ซึ่ง            
ได้มาจากแบบเกบ็ข้อมลูการใช้ยาของหน่วยงานสาธารณสขุ
เครือข่ายที่ส่งยาตรวจวิเคราะห์และจากฉลากที่ระบุไว้

	 2.	 ตรวจวิเคราะห์ว่ามีเดกซาเมทาโซนหรือ        
เพรดนิโซโลนปนอยู่หรือไม่ โดยน�ำตัวอย่างมาทดสอบ
ด้วยวิธี Thin–layer chromatography (TLC) โดยมีวิธี
การเตรียมสารดังนี้
		  2.1. การเตรียมสารละลายมาตรฐาน
		  เตรียมสารละลายมาตรฐานเพรดนิโซโลน
และสารละลายมาตรฐานเดกซาเมทาโซนด้วยเมทานอล
ให้สารละลายทั้ง 2 ชนิดมีความเข้มข้น 1 มิลลิกรัมต่อ
มิลลิลิตร (มก./มล.)
		  2.2. การเตรียมสารละลายตัวอย่าง
		  น�ำตัวอย่างยาแผนโบราณ ปริมาณ 3 เท่า
ของขนาดท่ีรับประทานมาละลายด้วยน�้ำประมาณ 5 

มลิลลิติร ปรบัสารละลายให้เป็นด่างด้วย 1N โซเดยีมคลอไรด์ 
สกดัด้วยคลอโรฟอร์ม น�ำไประเหยแห้ง ละลายด้วยเมทานอล
ก่อนน�ำไปวิเคราะห์เทียบกับสารละลายมาตรฐาน           
บนแผ่น TLC
	 3.	 วิ เคราะห์ปริมาณเดกซาเมทาโซนและ          
เพรดนิโซโลน โดยน�ำตัวอย่างท่ีพบว่ามีเดกซาเมทาโซน
หรือเพรดนิโซโลนปนอยู่ และมีปริมาณเหลือจากการ
ตรวจพสิจูน์เอกลกัษณ์อย่างน้อย 1 กรมัขึน้ไป ด้วยเครือ่งมอื 
HPLC Agilent 1260 series ที่สภาวะการทดสอบ ดังนี้
	 การตรวจวัด: ตรวจวัดสารด้วย Diode array 
detector ที่ความยาวคลื่น 240 นาโนเมตร 
	 ตัวท�ำละลายเคล่ือนที่: น�้ำต่ออะซีโตไนไตรล์ 
สัดส่วน 70:30 (HPLC grade)
	 คอลัมน:์ XBridgeTM C18 ขนาด 4.6 x 150 
มิลลิเมตร ขนาดอนุภาค 5 ไมครอน
	 อุณหภูมิคอลัมน:์ 35oC
	 ระยะเวลาการฉีดสาร: 12 นาที
		  3.1 การเตรียมสารละลายมาตรฐาน
		  เตรยีมสารละลายมาตรฐานเดกซาเมทาโซน
และเพรดนิโซโลนแบบเดียวกับข้อ 2.1
 		  3.2. การเตรียมสารตัวอย่าง 
		  สกดัสารสเตยีรอยด์ออกจากตวัอย่าง โดยใช้
ตวัอย่างยาแผนโบราณ 1 กรัม ละลายใน 25% เมทานอล
ปริมาตร 5 มิลลิลิตร เขย่าให้ละลายเข้ากันประมาณ         
1 นาที sonicate อีก 5 นาที แล้วน�ำไปเข้าเครื่อง           
หมุนเหวี่ยงที่ความเร็วรอบ 5000 รอบต่อนาที เป็นเวลา           
5 นาที จากนั้นน�ำไปสกัดโดยใช้ OASIS® HLB Solid 
phase extraction ปรับปริมาตรให้ได้ 1 มิลลิลิตร        
สารเคมีที่ใช ้ในการเตรียมสารละลายตัวอย่างและ
สารละลายมาตรฐาน ได ้แก ่  น�้ ำ และเมทานอล                   
(AR grade) 
		   เมือ่น�ำสารละลายมาตรฐานและสารละลาย
ตัวอย่างมาตรวจวิเคราะห์จะได้โครมาโตแกรมดังแสดง    
ในภาพแสดงที่ 1
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ภาพแสดงที่ 1 แสดงโครมาโตแกรมของสารละลายมาตรฐานเดกซาเมทาโซน และเพรดนิโซโลน (ด้านล่าง) และ   
สารละลายตวัอย่าง (ด้านบน) พร้อมทัง้สเปคตรมัการดูดกลนืแสงของเพรดนโิซโลน (บนซ้าย) และเดกซาเมทาโซน (บนขวา) 
	 4.	 ค�ำนวณปรมิาณเดกซาเมทาโซน และเพรดนโิซโลนต่อมือ้หรอืต่อวนั โดยค�ำนวณจากข้อมลูปรมิาณการ
บริโภคต่อมื้อ (ขนาดยาที่ใช้) และจ�ำนวนมื้อต่อวันของยาแผนโบราณแต่ละชนิด  
	 5.	 สรุปผลการศึกษา

 

ผลการตรวจวิเคราะห์
(แยกตามรปูแบบยาแผนโบราณ)

ตัวอย่างยาแผนโบราณที่เก็บจาก
ตลาดนัด แผงลอย ร้านค้าทั่วไป

ตัวอย่างยาแผนโบราณที่ได้รับ
จากหน่วยงานสาธารณสุขเครือข่าย

พบ ไม่พบ พบ ไม่พบ

ยาเม็ด/แคปซูล 3 51 11 6

ยาน�้ำ ไม่ได้เก็บตัวอย่าง 5 4

ยาผง 2 11 6 0

รวมจ�ำนวนตัวอย่าง
5

(ร้อยละ 7.5)
62

22
(ร้อยละ 68.8)

10

	 ผลการจ�ำแนกสารสเตียรอยด์ที่ตรวจพบในตัวอย่างยาแผนโบราณทั้ง 27 ตัวอย่างเป็นดังนี้
 	 - ตัวอย่างที่มีเดกซาเมทาโซนปนอยู่มีจ�ำนวน 24 ตัวอย่าง โดยตรวจพบเดกซาเมทาโซนเพียงชนิดเดียว      
14 ตัวอย่าง และเดกซาเมทาโซนร่วมกับตัวยาอื่น 10 ตัวอย่าง 
	 - ตัวอย่างที่มีเพรดนิโซโลนปนอยู่มีจ�ำนวน 12 ตัวอย่าง ตรวจพบเพรดนิโซโลนเพียงชนิดเดียว 3 ตัวอย่าง 
และเป็นเพรดนิโซโลนร่วมกับตัวยาอื่น 9 ตัวอย่าง
	 ผลการตรวจพบการปนสารสเตียรอยด์ในยาแผนโบราณ ดังแสดงตามตารางที่ 2
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ตารางที่ 2  แสดงจ�ำนวนตัวอย่าง แยกตามรูปแบบยาและชนิดตัวยาที่ตรวจพบ

จ�ำนวน
รูปแบบยา

จ�ำนวนตัวอย่างยา แยกตามชนิดตัวยาที่ตรวจพบA

D P D + P D + DZP D + P + CPM D + P + DZP

ยาเม็ด 5 1 5 - 2 1

ยาน�้ำ 5 - - - - -

ยาผง 4 2 1 1 - -

รวมจ�ำนวนตวัอย่าง (27) 14 3 6 1 2 1

หมายเหตุ: Aชนิดตัวยาที่ตรวจพบ ดังน้ี D = เดกซาเมทาโซน, P = เพรดนิโซโลน, D+P = เดกซาเมทาโซนและเพรดนิโซโลน,                

D + DZP = เดกซาเมทาโซนและไดอะซีแพม, D + P + CPM = เดกซาเมทาโซน เพรดนิโซโลน และคลอเฟนิรามีน, D + P + DZP 

= เดกซาเมทาโซน เพรดนิโซโลน และไดอะซีแพม

 	 ยาแผนโบราณทีต่รวจพบสารสเตียรอยด์ข้างต้นท่ีมปีรมิาณตวัอย่างเหลอืมากพอ (มากกว่า 1 กรมั) มจี�ำนวน 
12 ตัวอย่าง ผลการตรวจวิเคราะห์หาปริมาณเดกซาเมทาโซนอยู่ระหว่าง 0.012–0.017 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร         
ในยาน�้ำ และอยู่ระหว่าง 0.049–1.227 มิลลิกรัมต่อกรัมในยาเม็ดและยาผง มีปริมาณเพรดนิโซโลนอยู่ระหว่าง 
0.10–2.58 มิลลิกรัมต่อกรัมในยาเม็ดและยาผง ดังแสดงในตารางที่ 3 
 	 เม่ือค�ำนวณโดยเปรียบเทียบกับปริมาณการบริโภคยาแผนโบราณแต่ละชนิด ซึ่งเป็นข้อมูลจากแบบเก็บ-
ตัวอย่างน�ำส่งยาของหน่วยงานสาธารณสขุเครอืข่ายทีส่่งตรวจ และจากฉลากยากรณศีนูย์ฯ เก็บตวัอย่างเอง ผลเป็นดงันี้
	 -	 มีเดกซาเมทาโซนในตัวอย่างยาแผนโบราณในปริมาณ 0.14–1.35 มิลลิกรัมต่อการบริโภคหนึ่งมื้อ เมื่อ
เทียบกับยาเม็ดเดกซาเมทาโซนที่น�ำมาใช้ในทางการแพทย์ขนาดความแรง 0.5 มิลลิกรัมต่อเม็ด พบว่าใกล้เคียงกับ
การบริโภคยาเม็ดเดกซาเมทาโซนจ�ำนวนเศษหนึ่งส่วนสี่เม็ด ถึง 3 เม็ด
	 -	 มเีพรดนิโซโลนในตัวอย่างยาแผนโบราณในปรมิาณ 0.10–2.58 มลิลกิรมัต่อการบรโิภคหนึง่มือ้ ปรมิาณ
สูงสุดที่ตรวจพบ เทียบได้กับยาเม็ดเพรดนิโซโลนที่น�ำมาใช้ในทางการแพทย์ขนาดความแรง 5 มิลลิกรัมต่อเม็ด 
ประมาณครึ่งเม็ด

ตารางที ่3 แสดงผลการตรวจหาปรมิาณสารสเตียรอยด์ในตวัอย่างยาแผนโบราณจ�ำนวน 12 ตวัอย่าง และผลการค�ำนวณ
เป็นปริมาณสารสเตียรอยด์ต่อมื้อและต่อวัน

ล�ำ
ดับ
ที่

ชื่อยา รูปแบบยา ปริมาณ

การบริโภคยา

ต่อมื้อ

(กรัม/มล.)B

ปริมาณ        

เดกซาเมทาโซน

ที่วิเคราะห์ได้

ปริมาณ    

เพรดนิโซโลน

ท่ีวเิคราะห์ได้

ปริมาณ       

เดกซาเมทาโซน

ต่อมื้อ(มก.)

ปริมาณ

เพรดนโิซโลน

ต่อมื้อ

(มก.)

จ�ำนวน

มื้อ

ต่อวัน

ปริมาณ

เดกซาเมทาโซน

ต่อวันD

(มก.)

1 ยาประดงน�้ำ 
 หมายเลข 1

ยาน�้ำ   45 มล. 0.014 มก./มล. - 0.64 - 3 1.92

2 ยาประดงน�้ำ 
หมายเลข 2

ยาน�้ำ  45 มล. 0.017 มก./มล. - 0.76 - 3–4 2.28-3.04
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ล�ำ
ดับ
ที่

ชื่อยา รูปแบบยา ปริมาณ

การบริโภคยา

ต่อมื้อ

(กรัม/มล.)B

ปริมาณ        

เดกซาเมทาโซน

ที่วิเคราะห์ได้

ปริมาณ    

เพรดนิโซโลน

ท่ีวเิคราะห์ได้

ปริมาณ       

เดกซาเมทาโซน

ต่อมื้อ(มก.)

ปริมาณ

เพรดนโิซโลน

ต่อมื้อ

(มก.)

จ�ำนวน

มื้อ

ต่อวัน

ปริมาณ

เดกซาเมทาโซน

ต่อวันD

(มก.)

3 ยากษยัชนิดน�ำ้
หมายเลข 3

ยาน�้ำ  45 มล. 0.012 มก./มล. - 0.54 - 3 1.62

4 ยาประดงผง ยาผง         3 กรัม 0.170 มก./กรัม - 0.51 - ไม่มี
ข้อมูล

ไม่ทราบ

5 ผงยา
สมนุไพรไทย 1

ยาผง       10 กรัม 0.077 มก./กรัม 0.035 มก./
กรัม

0.77 0.35 1 0.77

6 ผงยา
สมนุไพรไทย 2

ยาผง 10 กรัม 0.117 มก./กรัม - 1.17 - 1 1.17

7 ยารวมหว่าน ยาเม็ด 0.38 กรัม 0.737 มก./กรัม 0.842 มก./
กรัม

0.28 0.32 2 0.56

8 ยาประดง
สมุนไพร
ผสมหว่าน

ยาเม็ด 1.10 กรัม 1.227 มก./กรัม - 1.35 - 2 2.70

9 สมุนไพร
ลูกกลอน

ยาเม็ด 2.87 กรัม 0.049 มก./กรัม 0.129 มก./
กรัม

0.14 0.37 ไม่มี
ข้อมูล

ไม่ทราบ

10 ยาสมุนไพร
นานาชนิด

ยาเม็ด 2.84 กรัม 0.271 มก./กรัม 0.909 มก./
กรัม

0.77 2.58 1 – 2 0.77-1.54

11 ยาเม็ดสมุนไพร
จัดเป็นชุดC

(เมด็ทรงกระบอก 

สีแดง)

ยาเม็ด 0.37 กรัม 0.270 มก./กรัม 0.270 มก./
กรัม

0.10 0.10 1 – 2 0.34-0.68

ยาเม็ดสมุนไพร
จัดเป็นชุดC

(เมด็ทรงกระบอก

สนี�ำ้ตาล)

ยาเม็ด 0.35 กรัม 0.686 มก./กรัม - 0.24 -

ยาเม็ดสมุนไพร
จัดเป็นชุดC 
(เมด็ลูกกลอน      

สดี�ำ)

ยาเม็ด 0.11 กรัม - - - -

ปริมาณสาร
สเตียรอยด์
ต่อชุด

- - 0.34 0.1

12 ยาลูกกลอน
สมุนไพร

ยาเม็ด 1.26 กรัม 0.333 มก./กรัม 0.563 มก./
กรัม

0.42 0.71 2 0.84

	 Bปรมิาณการบรโิภคต่อมือ้ ตามทีร่ะบไุว้ในฉลากยา ได้มาจากการชัง่น�ำ้หนกัหรอืตวงตวัอย่างยาแผนโบราณ ส�ำหรบัยาเมด็หรอืผง 
มีหน่วยเป็นกรัม ส�ำหรับยาน�้ำมีหน่วยเป็นมิลลิลิตร
	 Cจัดเป็นยาชุดเดียวกัน รับประทานพร้อมกัน
	 Dเลือกค�ำนวณเฉพาะปริมาณเดกซาเมทาโซนต่อวัน เน่ืองจากตัวอย่างยาแผนโบราณที่ตรวจวิเคราะห์ มีปริมาณเดกซา-        
เมทาโซนมากกว่า 0.75 มิลลิกรัม และไม่มีตัวอย่างใดที่มีปริมาณเพรดนิโซโลนมากกว่า 5 มิลลิกรัม ซึ่งเป็นปริมาณที่ส่งผลต่อร่างกาย

ตารางที่ 3 (ต่อ)
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วิจารณ์ผลการศึกษา
	 จากผลการศึกษาพบว่า ยังคงมียาแผนโบราณ    
ทีป่นสารสเตยีรอยด์แพร่กระจายอยูต่ามชมุชน ดงัจะเหน็ได้
จากการตรวจพบสารสเตียรอยด์ในยาแผนโบราณ            
ทีฉ่ลากไม่ระบเุลขทะเบยีนต�ำรบัยาหรอืไม่ทราบแหล่งผลติ
ทั้งจากตัวอย่างที่เก็บเองตามตลาดนัด แผงลอย ร้านค้า
ท่ัวไป และจากตวัอย่างทีห่น่วยงานสาธารณสขุเครอืข่าย
ได้รบัจากประชาชนในพืน้ทีรั่บผดิชอบ โดยพบสารสเตียรอยด์
ในยาแผนโบราณ 27 ตวัอย่าง จากจ�ำนวนตวัอย่างทัง้สิน้ 
99 ตวัอย่าง คดิเป็นร้อยละ 27.3 โดยพบเดกซาเมทาโซน
ถึง 24 ตัวอย่าง ปริมาณเดกซาเมทาโซนที่พบในตัวอย่าง
เมื่อน�ำมาค�ำนวณเปรียบเทียบกับการบริโภคยาเม็ด      
เดกซาเมทาโซนขนาดความแรง 0.5 มิลลิกรัม คิดเป็น
จ�ำนวนเศษหน่ึงส่วนสีเ่มด็จนถงึ 3 เมด็ต่อมือ้ การบรโิภค
ยาแผนโบราณที่ปนสารสเตียรอยด์เหล่านี้ มีตั้งแต่ 1–3 
มื้อต่อวัน 
 	  มีข ้อมูลทางวิชาการที่ระบุไว ้ว ่า ปริมาณ         
เดกซาเมทาโซนและเพรดนิโซโลนที่สามารถใช้ได้โดย       
ไม่ส่งผลต่อการท�ำงานของร่างกาย คือ 0.75 และ                     
5 มิลลิกรัมต่อวัน ตามล�ำดับ ทั้งนี้ ขึ้นกับสภาวะร่างกาย
ของผู้ที่ได้รับยา(3, 4) จากผลการศึกษานี้พบว่า ตัวอย่าง      
ที่น�ำมาตรวจวิเคราะห์มีปริมาณสารสเตียรอยด์ต�่ำกว่า     
ค่าข้างต้นเพยีง 2 ตวัอย่างและมยีาแผนโบราณทีม่ปีริมาณ
เดกซาเมทาโซนสูงกว่า 0.75 มิลลิกรัมต่อวัน 8 ตัวอย่าง 
จากจ�ำนวน 12 ตัวอย่าง โดยมี 1 ตัวอย่างที่มีปริมาณ     
เดกซาเมทาโซนต่อวันเป็น 4 เท่าของค่าดังกล่าว
 	 จากผลการ ศึกษาพบว ่ า  ตั วอย ่ า งที่ พบ                   
สารสเตียรอยด์ 27 ตัวอย่าง เป็นตัวอย่างยาแผนโบราณ
ที่ศูนย์ฯ เก็บเองจากตลาดนัด แผงลอย ร้านค้าทั่วไป
จ�ำนวน 5 ตวัอย่าง ในขณะทีต่วัอย่างยาแผนโบราณทีพ่บ
สารสเตยีรอยด์ทีไ่ด้รบัจากหน่วยงานสาธารณสขุเครือข่าย 
ซ่ึงมาจากตวัอย่างทีส่งสยัและได้รบัจากประชาชนผูใ้ช้ยา
ในพื้นที่มีจ�ำนวน 22 ตัวอย่าง สอดคล้องกับการที่          
ยาแผนโบราณที่ปนสารสเตียรอยด์ส่วนใหญ่ มักพบใน
แหล่งขายจ�ำพวกตลาดนัด แผงลอย หรือจากการ
โฆษณาชวนเชื่อ บอกเล่าต่อๆ กันมา(5, 6) นอกจากนี้ 
ปริมาณตัวอย่างยาแผนโบราณที่ส่งตรวจสารสเตียรอยด์ 

ไม่เพียงพอที่จะน�ำมาตรวจวิเคราะห์หาปริมาณสาร          
สเตียรอยด์ รวมทั้งบางตัวอย่างมีสารรบกวนต่างๆ ท�ำให้
ไม่สามารถตรวจหาปรมิาณด้วยสภาวะการทดลองท่ีใช้ใน
การศึกษาครั้งนี้ ท�ำให้ตัวอย่างท่ีสามารถหาปริมาณสาร     
สเตียรอยด์ได้มีเพียง 12 ตัวอย่างเท่านั้น 

สรุปผลการศึกษา
	 การบริโภคยาแผนโบราณที่ปนสารสเตียรอยด์ 
มีความเสี่ยงสูงท่ีจะท�ำให้เกิดอันตรายต่อผู้บริโภค ท้ังนี้
ผลกระทบทางสุขภาพจากการได้รับสารสเตียรอยด์
นอกจากขึ้นอยู่กับปริมาณสารสเตียรอยด์ท่ีได้รับแล้ว      
ยงัข้ึนอยูกั่บระยะเวลาและความถ่ีของการใช้ยา  ประชาชน
กลุ่มเสี่ยงท่ีจะได้รับยาแผนโบราณท่ีปนสารสเตียรอยด์
เหล่านี้ มักเป็นผู้ที่มีปัญหาทางสุขภาพ เป็นโรคเรื้อรัง       
มอีาการเจ็บป่วยทีไ่ม่สามารถรกัษาให้หายได้ภายในระยะ
เวลาอันสั้น บางรายถูกชักจูงหรือถูกโฆษณาชวนเชื่อ      
ให้เกิดความเชื่อมั่นต่อยาสมุนไพรที่เป็นธรรมชาติ หรือ
เชือ่ว่าเป็นยาศกัดิส์ทิธิเ์พราะท�ำจากพระ จากวดั หรอืกนิ
แล้วหายจึงบอกต่อ(7, 8) ดังนั้นหากบริโภคยาแผนโบราณ
ที่มีการปนสารสเตียรอยด์เหล่านี้เป็นระยะเวลานาน      
จะท�ำให้เกิดอันตรายต่อสุขภาพ สูญเสียค่าใช้จ่ายในการ
รักษาพยาบาล และอาจเป็นอันตรายถึงชีวิตได้ 

ข้อเสนอแนะ
	 เนื่องจากการศึกษานี้ยังมีข้อจ�ำกัดด้านปริมาณ
ของแต่ละตัวอย่างที่ได้รับ รวมทั้งจ�ำนวนตัวอย่างในงาน
วิจัยนี้มีจ�ำนวนไม ่มากนัก จึงควรปรับปรุงวิธีการ              
เกบ็ตวัอย่างยาแผนโบราณในชมุชน โดยอาศยัการมส่ีวนร่วม
และประสานงานระหว่างเจ้าหน้าที่สาธารณสุขในชุมชน
ในการศึกษาครั้ งต ่อไป เพื่อให ้มีจ�ำนวนตัวอย ่าง                  
ยาแผนโบราณและปริมาณของแต่ละตัวอย่าง ส�ำหรับ
วิเคราะห์หาปริมาณสารสเตียรอยด์ในพื้นที่เพิ่มมากขึ้น 
ซ่ึงจะท�ำให้ได้ข้อมูลปริมาณการปนสารสเตียรอยด์
ครอบคลุมพื้นที่รับผิดชอบและใช้เป็นฐานข้อมูลปริมาณ
เดกซาเมทาโซนและเพรดนโิซโลนในยาแผนโบราณในเขต
ภาคตะวันออกต่อไป ทั้งนี้ ควรรณรงค์ให้ประชาชน         
ที่ต ้องการบริโภคยาแผนโบราณ ตรวจสอบก่อนว่า            
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ยาแผนโบราณน้ัน มกีารขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยาหรอืไม่ เช่น 
ตรวจสอบรายละเอียดในฉลากยา ซึ่งต้องแสดงเลขท่ี       
ใบส�ำคัญการขึ้นทะเบียนต�ำรับยา ชื่อและที่อยู่ผู ้ผลิต      
ช่ือยา ครั้งที่ผลิต วันเดือนปีท่ีผลิต ขนาดบรรจุ และ       
หากเป็นยาแผนโบราณ จะต้องมคี�ำว่า “ยาแผนโบราณ” ด้วย 
หากผู้บริโภคสงสัยในผลิตภัณฑ์ยา สามารถสอบถามได้    
ทีส่�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา หมายเลขโทรศพัท์ 
0 2590 7439 ในวันและเวลาราชการ
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บทน�ำ

ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

มีนโยบายปรับเปลี่ยนแนวทางคุ้มครอง

ผู ้บริโภคจากการควบคุมเป็นการก�ำกับดูแลเพื่อให้

สอดคล้องตามหลกัการสากลทีเ่น้นให้มกีารบรหิารจัดการ

ท่ีรวดเร็วมีประสิทธิภาพ เพิ่มความรับผิดชอบในการ

ควบคมุคณุภาพความปลอดภยัอาหารให้แก่ผูป้ระกอบการ 

เพื่อให้ได้ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีคุณภาพมาตรฐานและ

ปลอดภัยต่อการบริโภค โดยระบบการก�ำกับดูแลอาหาร

แนวใหม่ หรือ Re-process นี้ จะตอบสนองการอ�ำนวย

ความสะดวกทางการค้าทั้งในและระหว่างประเทศ       

โดยเฉพาะอย่างยิ่ง การเป็นประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

(ASEAN Economic Community: AEC) ในปี            

พ.ศ. 2558 น้ี โดยยังคงสร้างความเชื่อมั่นแก่ผู้บริโภค     

ในการเลือกซื้อสินค้าอาหารที่ปลอดภัยและมีคุณภาพ

ตามมาตรฐานที่ก�ำหนดไว้
 
หลักการส�ำคัญของ Re-process
	 หลักการส�ำคัญที่แตกต่างจากระบบการก�ำกับ
ดูแลอาหารเดิม ได้แก่ 
	 �	ผูป้ระกอบการต้องรับผดิชอบในการประเมนิ
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ด ้วยตนเองในขั้นต้น      
(Self-assessment) ก่อนการผลิตหรือน�ำเข้า 

ส

จารุณี อินทรสุข พรผกา สินวีรุทัย จารุณี วงศ์เล็ก
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ระบบการคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านอาหารแนวใหม่

(Re-process)

	 �	ปรับกระบวนการพิจารณาอนุญาตอาหาร  

ให้รวดเรว็ข้ึนจากเดิมภายใน 35 วันท�ำการ เป็นภายใน 20 

วนัท�ำการ ท้ังนี ้ผูป้ระกอบการท่ีมอีงค์ความรูแ้ละสามารถ

ปฏิบัติได้ถูกต้องตามกฎระเบียบอย่างต่อเนื่อง จะได้รับ

ความสะดวกในการขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารภายใน 

7 วันท�ำการ (Fast track)

	 �	เน้นความเข้มงวดในการก�ำกบัดแูลหลงัออก

สู ่ตลาดโดยตรวจติดตามหลังการข้ึนทะเบียนภายใน          

6 เดือน–1 ปี

	 �	สนับสนุน ส ่งเสริมให้ผู ้ประกอบการมี       

องค์ความรู้ในการจัดการความปลอดภัยอาหารเกี่ยวกับ

สถานท่ีผลิต ผลิตภัณฑ์และฉลากอาหารให้เป็นไปตาม 

กฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง

ประโยชน ์ของการก�ำ กับดูแลอาหาร           
ตามแนวทาง Re-process 
	 �	เพิ่มประสิทธิภาพในการก�ำกับดูแลคุณภาพ
และความปลอดภัยผลิตภัณฑ์อาหาร 
	 �	ผู้ประกอบการได้รับความสะดวก รวดเร็ว   
ในการยื่นขออนุญาต 
	 �	ช่วยให้การจัดท�ำแผนเฝ้าระวังเพื่อแก้ไข
ปัญหาความไม่ปลอดภยัของอาหารทีม่ปีระสทิธภิาพยิง่ขึน้ 
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กระบวนการขออนุญาตตามหลักการของ Re-process 
	 1.	 เอกสารที่ใช้ในการยื่นขออนุญาตเลขสารบบอาหาร

ผลิต น�ำเข้า

1.	 แบบจดทะเบียน (สบ.5) 1. 	 แบบจดทะเบียน (สบ.5)

2. 	 เอกสารข้อมูลผู้ติดต่อ และสถานประกอบการ 2. 	 เอกสารข้อมูลผู้ติดต่อ และสถานประกอบการ

3. 	 แบบประเมินผลิตภัณฑ์อาหารส�ำหรับจดทะเบียน		

	 อาหาร (สบ.5-1)

3. 	 แบบประเมินผลิตภัณฑ์อาหารส�ำหรับจดทะเบียน

	 อาหาร (สบ.5-1)

4. 	 แบบ สบ.5-2 ถึง สบ.5-5 (ถ้ามี) 4. 	 แบบ สบ.5-2 ถึง สบ.5-5 (ถ้ามี)

5. 	 ส�ำเนาการได้รับอนุญาตสถานที่ (สบ.1/อ.2) 5. 	 ส�ำเนาการได้รับอนุญาตสถานที่ (อ.7)

6. 	 ใบรับรองสถานที่ผลิตอาหารฯ (ฉบับจริงพร้อมส�ำเนา)

7. 	 รายงานผลการตรวจวเิคราะห์ผลติภัณฑ์อาหาร/ภาชนะ

	 บรรจุ (ฉบับจริง)*

8. 	 หนังสือแจ้งสูตรส่วนประกอบจากผู้ผลิต**

หมายเหตุ:	 *	รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ของผลิตภัณฑ์จากหน่วยงานราชการหรือหน่วยงานที่ได้รับการรับรองตาม
			  มาตรฐานสากล โดยสามารถศึกษารายการวิเคราะห์ด้านคุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศ ได้ที่ 	
			  http://iodinethailand.fda.moph.go.th/food_54/Rules/dataRules/1-Lab_Dmsc26-2-50.pdf 
		  **	ต้องมีการลงลายมือชื่อหรือประทับตราส�ำคัญของหน่วยงานผู้ผลิต กรณีเป็นเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ หรือ
			  ฉบับส�ำเนาให้ผู้รับอนุญาตน�ำเข้า รับรองว่าเป็นเอกสารแสดงสูตรและส่วนประกอบจากผู้ผลิต

	 2. ขั้นตอนและแนวทางปฏิบัติส�ำคัญในระบบ 
Re-process

	 โดยผู้ประกอบการจะต้องด�ำเนินการ ดังนี้ 
	 1.	พัฒนาองค์ความรู ้ โดย อย. สนับสนุน         
การพัฒนาหน่วยฝึกอบรมและหลักสูตรการอบรม เพ่ือ
เพิ่มความรู้ความเข้าใจแก่ผู้ประกอบการในการปฏิบัติได้
ตามกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง
	 2.	ประเมินความปลอดภัยของผลิตภัณฑ ์      
เบ้ืองต้น รวมถึงพัฒนาและควบคุมสถานประกอบการ
ด้วยระบบคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร
	 3.	เตรียมเอกสารหลักฐานและยื่นขออนุญาต   
ท่ีศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) หรือ
ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด ณ สถานที่ผลิต กรณีเป็น
ผลิตภัณฑ์อาหารที่มอบอ�ำนาจแล้ว ซึ่งเจ้าหน้าที่จะ
พิจารณาเอกสารหลักฐานตามกฎระเบียบที่เก่ียวข้อง 
หากถูกต้องครบถ้วนจะพิจารณาการออกเลขสารบบ
อาหารให้ภายใน 20 วันท�ำการ 
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		  กรณีที่ผู้ประกอบการมีคุณสมบัติตามเกณฑ์

ที่ก�ำหนด จัดกลุ่มอยู่ในกลุ่ม A จะได้รับสิทธิ์ในการ

พิจารณาอนุญาตอย่างรวดเร็ว (Fast Track) ภายใน 7 

วันท�ำการ โดยมีหลักเกณฑ์ ดังนี้

	 เกณฑ์ที่ 1 	มี ผลการตรวจประ เมินสถาน

ประกอบการในการขอ/ต่ออายุเลขสถานที่ผลิตตามท่ี

ก�ำหนด คือ

		  1)	 กรณีสถานที่ผลิตในประเทศ มีผล       

การตรวจสถานที่ (GMP กฎหมาย) คะแนนตั้งแต่ 85% 

ขึ้นไป หรือมีใบรับรองระบบ HACCP หรือ ISO 22000 

หรือ Codex GMP จากผลการตรวจประเมินครั้งล่าสุด  

ที่ยังมีอายุการรับรองอยู่

		  2) 	กรณีสถานที่ ผลิตอยู ่ ต ่ างประเทศ 

(อาหารน�ำเข้า) มีใบรับรองระบบ HACCP หรือ ISO 

22000 หรือ Codex GMP จากหน่วยงานรับรอง              

ที่ก�ำหนดที่ยังมีอายุการรับรองอยู่

	 เกณฑ์ที่ 2	 ผู้ยื่นขออนุญาตต้องผ่านการอบรม

และสอบประเมินความรู้อย่างน้อย 2 หลักสูตรคือ 

		  1)	 หลักสูตรกฎหมายอาหารและการ        

ขออนุญาต และ 

		  2)	 หลักสูตรเฉพาะแต่ละรายผลิตภัณฑ์ 

(สามารถเลือกหลักสตูรอบรมได้) โดยต้องผ่านการอบรม

หลักสูตรที่ 1) ก่อนที่จะอบรมหลักสูตรที่ 2) และมีผล

คะแนนการสอบประเมินความรู้ 80% ขึ้นไป ในแต่ละ

หลักสูตร 

	 เกณฑ์ที่ 3	 ส่งรายงานผลการตรวจวิเคราะห์

ผลิตภัณฑ์ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย      

อาหารนั้นๆ ภายในระยะเวลาที่ก�ำหนด

		  1)	 กรณีอาหารผลิตในประเทศ ให้ส ่ง

รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ฯ ของอาหารรุ ่นแรก          

ที่จะวางจ�ำหน่ายท้องตลาด

		  2)	 กรณีอาหารน�ำเข้า ให้ส่งรายงานผล     

การตรวจวเิคราะห์ฯ ของอาหารประกอบการ   ยืน่ขอรบั

เลขสารบบอาหาร

	 ทัง้นี ้หากมกีารใช้ภาชนะพลาสตกิมสีบีรรจแุละ

สัมผัสอาหาร ที่มีลักษณะเหลว กึ่งแข็งกึ่งเหลว ให้ส่ง

รายงานผลการตรวจวเิคราะห์คณุภาพหรอืมาตรฐานตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 295) พ.ศ. 2548 

	 เกณฑ์ที่ 4	 มีผลการตรวจติดตามภายหลังจาก

ผลติภณัฑ์อาหารนัน้จ�ำหน่ายในท้องตลาด โดยเจ้าหน้าที่

ส�ำนกัอาหารจะตรวจตดิตามสถานท่ีผลติ กระบวนการผลติ 

คุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์และฉลากอาหาร รวมถึง    

สุ ่มตัวอย่างอาหาร ณ สถานที่ผลิต/สถานท่ีน�ำเข้า          

เพื่อตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานอาหารนั้นๆ ซึ่งผล

การตรวจตดิตามจะต้องเป็นไปตามกฎระเบยีบทีก่�ำหนด 

และไม่เคยถูกด�ำเนินคดีภายใน 1 ปี หรือมีการแก้ไข       

ข้อบกพร่องเสร็จส้ิน และแจ้งกลับมาท่ีส�ำนักอาหาร    

ก่อนท่ีส�ำนักอาหารจะมีการพิจารณาทบทวนคุณสมบัติ           

ผู้ประกอบการกลุ่ม A ทุกปี

กระบวนการก�ำกับดูแลหลังผลิตภัณฑ์

อาหารได้รับเลขสารบบอาหาร ตามหลักการ 

Re-process 

	 เพือ่สร้างความมัน่ใจแก่ผูบ้รโิภค และปรบัระบบ

การก�ำกบัดแูลผลติภณัฑ์หลงัออกสูต่ลาดในเชิงรกุมากข้ึน 

เจ้าหน้าที่จะด�ำเนินการตรวจติดตามหลังผลิตภัณฑ์

อาหารได้รบัเลขสารบบ ภายใน 1 ปี ดังนัน้ ผูป้ระกอบการ 

ต้องมีความพรอ้มส�ำหรับการตรวจตดิตามของเจ้าหน้าที่ 

และจัดเตรียมเอกสาร ดังนี้ 

	 1. เอกสารการได้รับอนุญาตเลขสารบบอาหาร

และหลักฐานที่อ้างอิงประกอบการขออนุญาต

	 2. เอกสารบันทึกและรายงานที่เกี่ยวข้องกับ    

การผลิต ตามที่ก�ำหนดใน GMP กฎหมาย

	 3. ผลการตรวจวเิคราะห์คณุภาพหรอืมาตรฐาน

ผลิตภัณฑ์ตามประกาศฯ ว่าด้วยอาหารนั้นๆ จาก      

หน่วยงานราชการหรือหน่วยงานท่ีได้รับการรับรอง     

ตามมาตรฐานสากล 

	 4. ฉลากอาหารของผลิตภัณฑ์นั้นๆ ท้ังนี้          

เจ ้าหน ้าท่ีจะให ้ความส�ำคัญในการตรวจประเมิน          
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ความสอดคล้องของข้อมูลผลิตภัณฑ์ สถานที่ผลิต สถานที่เก็บรักษาผลิตภัณฑ์ รวมถึงการสุ่มเก็บตัวอย่างเพื่อตรวจ

วิเคราะห์คุณภาพอาหารตามกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง

บทลงโทษ  

	 หากการตรวจประเมนิพบว่า สถานทีผ่ลติ กระบวนการควบคมุการผลติ รวมถงึคณุภาพหรอืมาตรฐานและ

องค์ประกอบของผลิตภัณฑ์อาหารไม่เป็นไปตามข้อมูลที่แจ้งขออนุญาต และเข้าข่ายหลอกลวงสร้างความเข้าใจผิด

แก่ผู้บริโภค เจ้าหน้าที่จะพิจารณาด�ำเนินการยกเลิกเลขสารบบอาหาร และหากพบว่า สถานที่ผลิต ผลิตภัณฑ์หรือ

ฉลากอาหารไม่เป็นไปตามกฎหมายว่าด้วยเร่ืองนั้นๆ ผู้ประกอบการจะถูกด�ำเนินคดีปรับหรือจ�ำคุก หรือท้ังจ�ำคุก

และปรับตามบทบัญญัติแห่งกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

การน�ำร่องระบบการก�ำกับดูแลตามหลักการ Re-process  

	 ส�ำนักอาหารได้เริ่มด�ำเนินการก�ำกับดูแลตามหลักการ Re-process ตั้งแต่วันที่ 21 มกราคม 2557 โดย

น�ำร่องกับผลิตภัณฑ์อาหาร 7 ประเภท ได้แก่ นมโค นมปรุงแต่ง ผลติภณัฑ์ของนม นมเปรีย้ว ไอศกรมี เครือ่งดืม่          

ในภาชนะบรรจท่ีุปิดสนิทและอาหารในภาชนะบรรจุทีปิ่ดสนทิ เนือ่งจากเป็นกลุม่ผลติภณัฑ์ท่ีมกีารก�ำหนดหลกัเกณฑ์ 

วิธีการที่ดีในการผลิตอาหารและระบบประกันคุณภาพการผลิตตั้งแต่ขั้นตอนการผลิตจนถึงมือผู้บริโภค

ติดต่อสอบถามเพิ่มเติม ได้ที่
ส�ำนักอาหาร ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เว็บไซต์ : http://203.157.72.105/RP/index.php
ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ : food@fda.moph.go.th 
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ผลงานที่ท�ำแล้วสุขใจ  

	 งานที่ 1 ความฝันอยากเป็นครู มือถือไมค์ได้

บรรยายหน้าห้อง เริม่ท�ำงานใน อย. ปี พ.ศ. 2525  ผ่านไป    

14 ปี เริ่มท้อ  ปลายปี พ.ศ. 2539 ตัดสินใจขอโอนไปเป็น

อาจารย์คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย           

ผ่านกระบวนการคัดเลือกทุกอย่างมีประกาศรับโอน

เรียบร้อย แต่เปลี่ยนชีวิตตัวเองไม ่ได ้ เพราะท่าน

เลขาธิการฯ ขณะนั้นไม่อนุมัติให้โอน จึงมีโอกาสได้อยู่ 

อย.จนเกษียณ แต่ไม่ทิ้งงานที่รัก จึงรับงานบรรยาย         

ทั่วราชอาณาจักร ทั้ ง เป ็นอาจารย ์พิ เศษบรรยาย              

ด้านเคร่ืองส�ำอาง นสิติระดบัปริญญาตรี นสิติระดบัปริญญาโท 

วิทยากรบรรยาย/อภิปรายเรือ่งเครือ่งส�ำอาง การคุม้ครอง

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปัญหาที่เกิดจากการใช้         

สเตียรอยด์ไม่เหมาะสม และปัญหางานคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

	 งานที ่2 ปี พ.ศ. 2539 รบรากบัเครือ่งส�ำอางทาสวิ 

ทาฝ้า ท�ำให้หน้าขาว หน้าเด้ง ท่ีลักลอบใส่สารที่ห้ามใช้ 

ยคุแรกยงัเป็นไฮโดรควโินน เป็นงานทีห่นิมาก เพราะทกุคน

อยากหน้าขาว ไม่สนใจอันตรายหรือผลเสียที่จะตามมา 

จึงได ้น�ำ เสนอการใช ้บทบัญญัติมาตรา 41 แห ่ง                    

พระราชบัญญัตเิคร่ืองส�ำอาง พ.ศ. 2535 ต่อคณะกรรมการ

วุฒิการศึกษา
	 พ.ศ. 2554 หนังสืออนุมัติ เป ็นผู ้มีความรู ้       
ความช�ำนาญในการประกอบวชิาชพีเภสชักรรม สาขาการ
คุ ้มครองผู ้บริโภคด้านยาและสุขภาพ วิทยาลัยการ
คุ้มครองผู้บริโภคด้านยาและสุขภาพแห่งประเทศไทย 
สภาเภสัชกรรม
	 พ.ศ. 2538 สาธารณสุขศาสตรมหาบัณฑิต      
คณะสาธารณสุขศาสตร์  มหาวิทยาลัยมหิดล
	 พ.ศ. 2520 เภสัชศาสตรบัณฑิต (เกียรตินิยม
อันดับสอง) คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  

ประวัติการท�ำงาน
	 พ.ศ. 2520–2525 การตลาดด้านยา ฝ่ายผลิต      
ฝ่ายควบคุมคุณภาพด้านยา
	 พ.ศ. 2525–2546 กองควบคุมเครื่องส�ำอาง 
ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
	 พ.ศ. 2546–2554 กองส่งเสริมงานคุ้มครอง        
ผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สุขภาพในส่วนภมิูภาคและท้องถิน่ 
	 พ.ศ. 2555 ผู้เชี่ยวชาญด้านความปลอดภัยของ
เครื่องส�ำอางและวัตถุอันตราย
	 พ.ศ. 2557  ผู้อ�ำนวยการศนูย์ข้อมูลและสารสนเทศ 
ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
	 พ.ศ. 2557 ผู้ตรวจราชการกรม ส�ำนักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา เขตบริการสุขภาพที่ 10 ประจ�ำ

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2557

ภญ. พรพรรณ  สุนทรธรรม
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จุดยืนและหลักยืน

	 ถ้าเป็นหน้าที่ก็ต้องท�ำ แต่วิธีท�ำอาจแตกต่างกัน 

อาจท�ำทีละข้ันทีละตอน หลายครั้งเคยได้ยินเหตุผลว่า    

ไม่อยากท�ำงาน Post-marketing เพราะรูส้กึบาปทีไ่ปจบั 

ยึด อายัด เปรียบเทียบปรับ ผู ้ประกอบการ เรื่องนี้             

มีตัวอย่างจริงเล่าให้ฟัง เป็นข้อคิดว่า ท�ำงาน Post-

marketing จบั ยดึ อายดั เปรียบเทียบปรับ ผูป้ระกอบการ 

บาปหรือไม่

	 ช่วงหนึ่งในอดีต อย.จัดทีมมีผู ้บริหารน�ำทีม        

ไปจงัหวดัต่างๆ และให้ความส�ำคญักบัปัญหาเครือ่งส�ำอาง   

ทีม่สีารทีห้่ามใช้ และเมือ่พบเครือ่งส�ำอางทีม่สีารทีห้่ามใช้ 

ก็ต้องด�ำเนินการตามข้ันตอน ในช่วงหนึ่งทีม อย. และ 

กลุ ่มงานคุ้มครองผู ้บริโภค สสจ.แห่งหนึ่งได้ไปกราบ

นมัสการหลวงพ่อที่วัดแห่งหนึ่ง และมีบทสนทนาที่ด ี    

เกดิขึน้ ระหว่างหวัหน้ากลุม่งานคุม้ครองผูบ้รโิภค หลวงพ่อ 

และทีม อย.

หน.กลุ่มงานคุ้มครองฯ	 "หลวงพ่อครับไปจับแม่ค้าให้	

						     เขาส่งมอบ ยึด อายัด เครื่อง	

						     ส�ำอาง บาปไหมครับ" 

หลวงพ่อ		 				   "ท�ำไมต้องไปจับหรือยึด           	

						     ของๆ เขา"

หน.กลุ่มงานคุ้มครองฯ	 "มันมีสารห้ามใช้ครับ"

หลวงพ่อ						    "มีสารห้ามใช้แล้วเป็นยังไง"
ทีม อย.						     "ถ้ามีกรดวิตามินเอ อาจท�ำให้	
						     ทารกในครรภ์พกิาร มีสารปรอท	
						     ท�ำให้ทางเดินปัสสาวะอักเสบ    	
						     ไตอักเสบ ไฮโดรควิโนนท�ำให้	
						     เป็นฝ้าถาวร"
หลวงพ่อ						    "มันก็ท�ำร ้ายประชาชนชัดๆ 	
						     อย่างนี้ไม่บาป เพราะจัดการคน	
						     เพื่อช่วยให้คน อีกหลายๆ คน	
						     ปลอดภัย"
	 ในการท�ำงาน Post-marketing ที่ผ่านมา ไม่ได้
ท�ำแบบบ้าดีเดือด ท�ำตามกติกา และไม่เคยท�ำให้คน       
จนตรอก เพราะมาจากครอบครัวค้าขายเข้าใจในเร่ืองของ 
ธุรกิจ แต ่ขณะเดียวกันก็ฝ ังใจกับอดีต ที่บ ้านเจอ

เครื่องส�ำอางเพื่อประกาศผลการตรวจสอบ หรือ              

ผลวิเคราะห์เครื่องส�ำอางที่ตรวจพบสารที่ห ้ามใช ้              

ให้ประชาชนทราบ เป็นการเตอืนประชาชน เพือ่คุม้ครอง    

ผู้บริโภค ใช้เวลานานมากในคณะกรรมการเครื่องส�ำอาง 

ต้องกราบขอบพระคณุ ผศ. ภญ. สนุทรี วทิยานารถไพศาล 

กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิในคณะกรรมการเครื่องส�ำอาง       

ที่ช่วยด้วยค�ำพูดที่ว่า “ท�ำไมคะ ผิดซ�้ำซากขนาดนี้ ท�ำไม

ประกาศให้ประชาชนรู้ไม่ได้” ขอดวงวิญญาณอาจารย์

สุนทรีได้โปรดรับทราบด้วยว่า ลูกศิษย์คนน้ียังร�ำลึกถึง

พระคุณอาจารย์เสมอ

	 งานท่ี 3  แผ ่นพับเครื่องส�ำอางอันตราย               

เม่ือคณะกรรมการเครื่องส�ำอางให้ความเห็นชอบในการ

ประกาศผลวเิคราะห์และผลการตรวจสอบให้ประชาชนทราบ 

เพื่อคุ ้มครองผู ้บริโภค แต่การประกาศเป็นตัวอักษร       

แถมอยูภ่ายใต้รปูแบบประกาศคณะกรรมการเครือ่งส�ำอาง 

มันไม่น่าสนใจ ได้ปรึกษาหารือผู้อ�ำนวยการกองควบคุม

เครือ่งส�ำอางขณะนัน้ คอื ภญ.พรพิมล ขตัตนิานนท์ (พ่ีเข่ง) 

อนุมัติให้ใช้เงินงบประมาณส่วนหนึ่งมาจัดท�ำแผ่นพับ

เครื่องส�ำอางอันตราย มีภาพรายละเอียดผลิตภัณฑ์

อันตรายของสารที่ห้ามใช้ และข้อเตือนใจ version         

แรกเป็นพื้นสีขาว มีภาพมีรายละเอียดเผยแพร่จนหมด

สตอ็ค มาถงึ version ทีส่อง บริษัทที่ท�ำแผ่นพับออกแบบ

มาสวยงามมาก กลายเป็นน่าสนใจและชวนเชญิให้ซ้ือไปใช้ 

เถียงกันนาน เพราะบริษัทยืนยันว่าที่ท�ำมาดีแล้ว ต้อง

อธบิายไปว่า ไม่ได้เถยีงว่าไม่ด ี     แต่

ผิดวัตถุประสงค์ ในที่สุดต้องขอ

เพ่ิมเคร่ืองหมายกากบาท      

ในแผ่นพบั เพ่ือให้รูว่้าเป็นของ

ไม ่ดี  บริษัทจ�ำใจยอมใส ่

เครื่องหมายกากบาท เพราะ

ขู่ว่าถ้าไม่ใส่กากบาท จะไม่

ตรวจรับ และไม่จ่ายเงนิ 
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วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนกันยายน-ธันวาคม 2557

ประสบการณ์บางอย่างจากเจ้าหน้าที่ ท�ำให้เตือนตนเอง

ตลอดเวลาว่า เราเคยไม่ชอบอะไร เราก็ไม่ควรจะท�ำ     

อย่างนั้น

	 ช่วงแรกๆ ทีเ่ริม่ท�ำงาน Post-marketing ไปตรวจ

เรื่องร้องเรียน เข้าไปในร้านยกมือสวัสดีเจ้าของร้าน      

น้องทีไ่ปด้วยถามว่า ไปสวสัดเีขาท�ำไม บอกน้องว่า เป็นการ

ทักทายท�ำให้เขาวางใจ สองมือยกขึ้นสวัสดีไม่เสียหาย    

แต่ได้รับความสะดวกในการปฏิบัติงาน

ทัศนะต่อ อย. และต่อสังคม

	 คิดแบบคนนอก รู้สึกเห็นใจว่างาน อย.ท�ำยาก 

อยู่ระหว่างผู้บริโภค และผู้ประกอบการ ซ่ึงมีทั้งเด็กดี   

และเด็กไม่ดี โอกาสที่ อย.จะท�ำให้ถูกใจทุกฝ่ายไม่มีทาง

เป็นไปได้ เสียงต�ำหนิต้องมีแน่นอน แต่ อย.ต้องมั่นใจว่า

ได้ท�ำเต็มที่และท�ำดีที่สุดแล้ว อันนี้คือโจทย์ที่ตอบยาก

	 มุมมองต่อสังคม ค�ำว่า “คุ้มครองผู้บริโภค”      

อาจท�ำให้เข้าใจว่าต้องรอให้ อย.คุ้มครอง เราต้องช่วยกัน

สร้างวธิคิีดให้เป็นพืน้ฐาน หรอื เป็นมาตรฐาน คอื ให้ทกุคน

ต้องดูแล ปกป้อง คุม้ครองตวัเราเองและคนทีเ่รารกั จะได้

ผลที่สุด แต่ อย.จะดูแลและคุ้มครองในภาพใหญ่

สิ่งที่ประทับใจและอยากฝากไว้

	 ช่วงที่เข้ามาท�ำงานใหม่ มีพี่ๆ ทั้งสอนงาน ดูแล 

ชมบ้าง และดุบ้างบางครั้ง แต่เป็นความประทับใจ และ

คิดว่า ที่สามารถท�ำงานและเป็นตัวเป็นตนมาได้ทุกวันน้ี

จนเกษียณ ก็เพราะความเมตตาจากพี่ๆ 

	 การท�ำงานที่กอง คบ. สนุกและสุขใจกับน้องๆ  

ในกอง รวมทั้งกัลยาณมิตรในส่วนภูมิภาค ทั้งกลุ่มงาน

คุ้มครองผู ้บริโภค และ กลุ ่มงานอื่นๆ ในส�ำนักงาน-

สาธารณสุขจังหวัด โรงพยาบาลทุกระดับ จากต่างกรม 

อสม. รวมท้ังทมีตรวจราชการ และเป็นค�ำตอบว่า เวลาไป

ต่างจังหวัดหน้าตาจะสดใส สนุก ลืมทุกข์ 

	 สิง่ทีอ่ยากฝาก ต้นทนุต้องสะสมทกุวัน ไม่ใช่เร่งท�ำ 

ในช่วงทีต้่องใช้ แต่ถ้าเราท�ำงานด้วยใจรกั และท�ำตามหน้าที่ 

อย่างเต็มที่ จะเป็นต้นทุนที่ดีมากและยั่งยืน 

❂ ❂ ❂ ❂ ❂ ❂
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อรเกตน์เก้า พัฒนากุล
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

บอกกล่าวข่าวกฎหมายฉบับนี้จะขอน�ำเสนอ
สาระส�ำคัญของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 
367) พ.ศ. 2557 ซึง่มวีตัถปุระสงค์เพ่ือก�ำหนดแนวปฏบิตัิ
เกี่ยวกับการแสดงฉลากอาหารที่เหมาะสมแก่ผู้บริโภค 
โดยยดึหลกัการตามมาตรฐานของโคเด็กซ์ เร่ือง มาตรฐาน
ทั่วไปส�ำหรับการแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ 
(General standard for the labeling of prepackaged 
foods-CODEX STAN 1-1985 (Rev. 1-1991) เพื่อใช้
เป็นมาตรการในการก�ำกับดูแลการแสดงฉลาก และการ
ให้ข้อมูลกับผู้บริโภคภายในประเทศ โดยมีสาระส�ำคัญ 
ดังต่อไปนี้

1.	ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสขุจ�ำนวน 
3 ฉบับ คือ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 194) 
พ.ศ. 2543 เร่ือง ฉลาก ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 252) พ.ศ. 2545 เรื่อง 
ฉลาก (ฉบับที่ 2) และประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่ 343) พ.ศ. 2555 เรื่อง ฉลาก (ฉบับที่ 3) 

2.	อาหารท่ีต ้องแสดงฉลากตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 367) พ.ศ. 2557 ได้แก่ 
อาหารในภาชนะบรรจุ (ซึ่งมีหลักการต่างจากประกาศ
กระทรวงสาธารณสขุฉบบัเดิมทีก่�ำหนดให้อาหารทกุชนิด
ไม่ว่าจะมีภาชนะบรรจุหุ้มห่อหรือไม่ก็ตาม ต้องแสดง
ฉลากอาหาร) 

3.	ก�ำหนดค�ำนิยาม “อาหารในภาชนะบรรจุ” 
“หมดอาย”ุ “ควรบริโภคก่อน” “แบ่งบรรจ”ุ “สารก่อภูมแิพ้” 
เพื่อใช้เป็นเงื่อนไขในการควบคุมการจ�ำหน่ายอาหาร      
ในภาชนะบรรจุโดยมีความหมาย ดังนี้

“อาหารในภาชนะบรรจุ” หมายถึง อาหารที่มี
ภาชนะหุ้มห่อเพื่อจ�ำหน่าย

“หมดอายุ” หมายความว่า วันที่ซึ่งแสดง       
การสิน้สดุของคณุภาพของอาหารภายใต้เงือ่นไขการเกบ็
รักษาที่ระบุไว้ และหลังจากวันที่ระบุไว้นั้น อาหารนั้น     
วางจ�ำหน่ายไม่ได้

“ควรบรโิภคก่อน” หมายความว่า วนัท่ีซึง่แสดง
การสิ้นสุดของช่วงเวลาท่ีอาหารนั้นยังคงคุณภาพดี      
ภายใต้เง่ือนไขการเก็บรักษาท่ีระบุไว้ และหลังจากวันท่ี
ระบุไว้นั้น อาหารนั้นวางจ�ำหน่ายไม่ได้

“แบ่งบรรจ”ุ หมายความว่า การน�ำอาหารจาก
ภาชนะบรรจุเดิมมาแบ่งบรรจุในภาชนะบรรจุย่อย         
ซึ่งไม่รวมการท�ำ ผสม ปรุงแต่งอาหารดังกล่าว

“สารก่อภูมิแพ้” หมายถึง สารท่ีเข้าสู่ร่างกาย
แล้วท�ำให้ร่างกายมีปฏิกิริยาผิดปกติ ท้ังท่ีตามธรรมดา 
สารนั้นเมื่อเข้าสู่ร่างกายคนท่ัวๆ ไปแล้วจะไม่มีอันตราย
ใดๆ จะมีอันตรายก็เฉพาะในคนบางคนที่แพ้สารนั้น
เท่านัน้ และให้หมายความรวมถงึสารทีก่่อภาวะภมูไิวเกนิ

หลักการที่ส�ำคัญของประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง "ฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ"



บอ
กก

ล่า
วข

่าว
กฎ

หม
าย

81วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนกันยายน-ธันวาคม 2557

ข้อความเป็นภาษาไทย ตามข้อ 4 ของประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 367) พ.ศ. 2557 

	 (2) อาหารที่ ไม ่ได ้จ�ำหน่ายโดยตรงต่อ             
ผูบ้รโิภค ผูป้รงุ ผูแ้บ่งบรรจ ุหรือผูจ้�ำหน่ายอาหาร อาจแสดง 
ข้อความเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษก็ได้อย่างน้อย 
ต้องแสดงเฉพาะ 6 รายการ ไดแ้ก่ ชือ่อาหาร เลขสารบบ
อาหาร ช่ือและท่ีตัง้ของผูผ้ลติหรอืผูแ้บ่งบรรจหุรอืผูน้�ำเข้า 
หรือส�ำนักงานใหญ่ ปริมาณของอาหารเป็นระบบเมตริก 
ส่วนประกอบที่ส�ำคัญเป็นร้อยละของน�้ำหนัก และวัน 
เดอืนและปี หรอืเดอืนและปีทีค่วรบรโิภคก่อน แสดงข้อความ 
ให้ครบถ้วนเป็นภาษาไทยตามข้อ 4 ของประกาศกระทรวง 
สาธารณสุข (ฉบับที่ 367) พ.ศ. 2557 หากไม่สามารถ 
แสดงที่ฉลากได้ครบถ้วน ให้แสดงไว้ในคูม่อืหรอืเอกสาร
ประกอบการจ�ำหน่ายทุกครัง้

	 (3) อาหารในภาชนะบรรจุที่ผลิตเพื่อส่งออก
อาจแสดงข้อความเป็นภาษาใดก็ได้ อย่างน้อยต้องแสดง
เฉพาะ 2 รายการ คือ ประเทศผู้ผลิต และเลขสารบบ
อาหาร หรอืเลขสถานทีผ่ลติอาหาร หรอืชือ่และทีต่ัง้ของ
สถานท่ีผลิตอย่างหนึ่งอย่างใด ตามข้อ 5 ของประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 367) พ.ศ. 2557 

7. รายละเอียดของข้อความท่ีจะต้องแสดงบน
ฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ ส�ำหรับอาหารท่ี
จ�ำหน่ายโดยตรงต่อผู้บริโภค ผู้ปรุง ผู้แบ่งบรรจุหรือ        
ผู ้จ�ำหน่ายอาหาร ตามข้อ 4 ของประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 367) พ.ศ. 2557 โดยต้องแสดง
ข้อความ ดังนี้

	 (1) ชื่ออาหาร 
	 (2) เลขสารบบอาหาร 
	 (3) ช่ือและท่ีตั้งของผู้ผลิตหรือผู้แบ่งบรรจุ

หรือผู้น�ำเข้า หรือส�ำนักงานใหญ่
	 (4) ปริมาณของอาหารเป็นระบบเมตริก 
	 (5) ส่วนประกอบท่ีส�ำคัญเป็นร้อยละของ    

น�ำ้หนกัโดยประมาณ เรยีงตามล�ำดบัปรมิาณจากมากไปน้อย 
	 (6) แสดงข้อมูลส�ำหรับผู้แพ้อาหาร กรณีมี

การใช้หรืออาจปนเปื้อนในกระบวนการผลิตของส่วน
ประกอบตามข้อ 4 (6) ของประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
(ฉบับที่ 367) พ.ศ. 2557

4. อาหารในภาชนะบรรจุที่ได้รับการยกเว้น     
ไม่ต้องปฏิบัติเก่ียวกับการแสดงฉลากตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 367) พ.ศ. 2557 ได้แก่ 

	 (1) อาหารที่ผู้ผลิตสามารถให้ข้อมูลเกี่ยวกับ
อาหารแก่ผู ้บริโภคได้ในขณะจ�ำหน่าย เช่น หาบเร่ 
แผงลอย เป็นต้น 

	 (2) อาหารสด ที่มีลักษณะหน่ึงลักษณะใด    
ดังต่อไปนี้ 

 		  (2.1) อาหารสดที่ไม่ผ่านกรรมวิธีใดๆ       
ซึ่งอาจแช่เย็นหรือไม่แช่เย็นก็ได้ และบรรจุในภาชนะท่ี
สามารถมองเหน็สภาพของอาหารสดได้ เช่น ผลไม้ทัง้ผล 
หอยทั้งฝา เป็นต้น

 		  (2.2) อาหารสดที่ผ่านกรรมวิธีการแกะ 
ช�ำแหละ ตัดแต่ง หรือวิธีการอื่นใดเพื่อลดขนาด ซึ่งอาจ
แช่เย็นหรือไม่แช่เย็นก็ได้ และบรรจุในภาชนะที่สามารถ
มองเหน็สภาพของอาหารนัน้ทีไ่ม่ได้จ�ำหน่ายต่อผูบ้รโิภค 
เช่น ผัก ผลไม้ตัดแต่ง หมูสับ กุ้งปอกเปลือก ปลาแล่ ไก่ 
หมู เนื้อ หั่นเป็นชิ้น เนื้อปลาบด เป็นต้น 

	 (3) อาหารในภาชนะบรรจุที่ผลิตและ
จ�ำหน่ายเพ่ือบริการภายในร้านอาหาร ภตัตาคาร โรงแรม 
โรงเรียน สถาบันการศึกษา โรงพยาบาล สายการบิน 
สถานที่อ่ืนในลักษณะท�ำนองเดียวกัน และรวมถึงการ
บริการจัดส่งอาหารให้กับผู้ซื้อด้วย 

อาหารทีไ่ด้รับการยกเว้นไม่ต้องแสดงฉลากตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 367) พ.ศ. 2557 
แต่หากได้รับเลขสารบบอาหารแล้ว จะต้องปฏิบัติตาม
ประกาศฉบับนี้ด้วย

5. อาหารในภาชนะบรรจุที่ ได ้มีประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขก�ำหนดการแสดงฉลากไว้เป็นการ
เฉพาะแล้ว นอกจากต้องแสดงฉลากตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขฉบับนั้นๆ แล้ว ยังต้องแสดงฉลาก
ให้เป็นตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 367) 
พ.ศ. 2557 อีกด้วย 

6. การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ 
จ�ำแนกการแสดงได้ตามวตัถปุระสงค์ของการจ�ำหน่าย ดงันี้

	 (1) อาหารที่จ�ำหน่ายโดยตรงต่อผู้บริโภค        
ผู้ปรุง ผู้แบ่งบรรจุ หรือผู้จ�ำหน่ายอาหาร ต้องแสดงด้วย
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	 ต้องแสดงข้อความว่า “ข้อมูลส�ำหรับผู้แพ้
อาหาร : ม ี...” กรณมีกีารใช้เป็นส่วนประกอบของอาหาร 
หรือ “ข้อมูลส�ำหรับผู้แพ้อาหาร : อาจมี ...” กรณีมีการ
ปนเป้ือนในกระบวนการผลติแล้วแต่กรณ ี(ความทีเ่ว้นไว้
ให้ระบุประเภทหรือชนิดของสารก่อภูมิแพ้หรือสารที่ก่อ
ภาวะภมูไิวเกนิ) โดยขนาดตัวอกัษรต้องปฏบิตัติามข้อ 14 (3) 
ของประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่367) พ.ศ. 2557 
และสีของตัวอักษรตัดกับสีพื้นของฉลาก ขนาดตัวอักษร
ต้องไม่เล็กกว่าขนาดตัวอักษรที่แสดงส่วนประกอบและ
แสดงไว้ที่ด้านล่างของการแสดงส่วนประกอบ 

	 ทั้งนี้ การแสดงข้อมูลส�ำหรับผู ้แพ้อาหาร    
ตามข้อ 4(6) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัที ่367) 
พ.ศ. 2557 ไม่รวมถึงอาหารที่มีสารก่อภูมิแพ้หรือสารที่
ก่อภาวะภูมิไวเกินเป็นส่วนประกอบที่ส�ำคัญ และมีการ
แสดงชือ่อาหารทีร่ะบช่ืุอสารก่อภมูแิพ้หรอืสารทีก่่อภาวะ
ภูมิไวเกินไว้ชัดเจนแล้ว เช่น ใช้ชื่ออาหารว่า “น�้ำนมโค
พาสเจอร์ไรส์” หรือ “ถั่วลิสงอบกรอบ” 

 	 (7) แสดงข้อความเกี่ยวกับการใช้วัตถุเจือปน
อาหาร หรือมีวัตถุเจือปนอาหารที่ติดมากับวัตถุดิบที่ใช้
ในการผลิตอาหารในปริมาณที่เกิดผลตามวัตถุประสงค์
ของการใช้วัตถุเจือปนอาหาร โดยให้แสดงชื่อกลุ่มหน้าที่
ของวัตถุเจือปนอาหารร่วมกับชื่อเฉพาะ หรือแสดงชื่อ
กลุ ่มหน้าที่ของวัตถุเจือปนอาหารร่วมกับตัวเลขตาม 
International Numbering System : INS for Food 
Additives

	 ส�ำหรับวัตถุเจือปนอาหารที่มีหน้าที่เป็นสี    
ให้ระบุ “สีธรรมชาติ” หรือ “สีสังเคราะห์” ที่ก�ำกับกลุ่ม
หน้าทีข่องวตัถเุจอืปนอาหารด้วย และตามด้วยชือ่เฉพาะ 
หรือตัวเลขตาม International Numbering System : 
INS for Food Additives แต่ส�ำหรับวัตถุเจือปนอาหาร
ท่ีมีกลุ่มหน้าที่เป็นวัตถุปรุงแต่งรสอาหาร และวัตถุที่        
ให้ความหวานแทนน�้ำตาล ให้ตามด้วยชื่อเฉพาะเท่านั้น 

	 อย่างไรก็ตาม หากมีประกาศกระทรวง
สาธารณสุขก�ำหนดการแสดงข้อความบนฉลากส�ำหรับ
การใช้วัตถุเจือปนอาหารเป็นการเฉพาะ ไม่ต้องแสดง
ข้อความ “ใช้...เป็นวัตถุที่ให้ความหวานแทนน�้ำตาล” 
หรือ “เจือสีธรรมชาติ” หรือ “เจือสีสังเคราะห์” หรือ   

“ใช้วัตถกุนัเสยี” เพิม่เตมิอีก โดยถอืว่าได้แสดงข้อมลูวตัถุ
เจือปนอาหารไว้ครบถ้วนตามข้อ 4(7) ของประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 367) พ.ศ. 2557

	 (8) แสดงข้อความว่า “ควรบริโภคก่อน” 
พร้อมวัน เดือน และปี ส�ำหรับอาหารท่ีมีอายุการเก็บ       
ไม่เกิน 90 วัน หรือวัน เดือน และปี หรือเดือนและปี 
ส�ำหรับอาหารที่มีอายุการเก็บเกิน 90 วัน 

 	 กรณทีีมี่ประกาศกระทรวงสาธารณสขุว่าด้วย
เรื่องอาหารนั้นๆ ได้ก�ำหนดให้แสดงข้อความอื่น เช่น 
“ผลติ” “หมดอาย”ุ หรือ “ผลติและหมดอาย”ุ ไว้เป็นการ 
เฉพาะแล้ว ให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข
เฉพาะนั้น

	 (9) วิธีการใช้และข้อความที่จ�ำเป็นส�ำหรับ
อาหารทีมุ่ง่หมายจะใช้กบัทารกหรอืเดก็อ่อน หรอืบคุคล
กลุ่มใดโดยเฉพาะ

	 (10) ข้อความอื่น (ถ้ามี) เช่น ค�ำเตือน            
ข้อแนะน�ำในการเก็บรักษา วิธีปรุงเพื่อรับประทาน 

	 (11) ข้อความที่ก�ำหนดเพิ่มเติมตามบัญชี
แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 367) 
พ.ศ. 2557 

8. ก�ำหนดให้ผู้ประกอบการต้องส่งมอบฉลาก
ของอาหารควบคุมเฉพาะ และอาหารอื่นท่ีรัฐมนตรี
ประกาศก�ำหนดให้ต ้องส ่งมอบฉลากให้ผู ้อนุญาต
พิจารณาอนุมัติก่อนการจัดท�ำฉลาก เช่น อาหารที่มี
วัตถุประสงค์พิเศษ เป็นต้น 

9. ข้อก�ำหนดอื่นๆ
	 (1) ฉลากต้องปิด ตดิ หรอืแสดงไว้ในท่ีเปิดเผย 

ท่ีภาชนะบรรจุและหรือหีบห่อของภาชนะบรรจุอาหาร 
และมองเห็นได้ชัดเจน โดยมีขนาดของฉลากสัมพันธ์กับ
พื้นที่ของภาชนะบรรจุหรือหีบห่อนั้นๆ

	 (2) ฉลากต้องไม่ท�ำให้เข้าใจผดิ ไม่ว่าโดยทาง
ตรงหรอืทางอ้อมระหว่างอาหารกบัข้อความ รปู รปูภาพ 
รอยประดิษฐ์ เครื่องหมาย หรือเครื่องหมายการค้า           
ที่แนะน�ำผลิตภัณฑ์ชนิดอื่น 

	 (3) มีข้อก�ำหนดเก่ียวกับการแสดงข้อความ 
รูป รูปภาพ รอยประดิษฐ์ เครื่องหมาย ตรา หรือ 
เครื่องหมายการค้า เครื่องหมายการค้าจดทะเบียน         
ไม่ว่าจะเป็นภาษาใดที่ปรากฏในฉลาก ดังนี้
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		  1) ไม่เป็นเท็จหรือหลอกลวงให้เกิดความ
หลงเชื่อโดยไม่สมควร หรือไม่ท�ำให้เข้าใจผิดในสาระ
ส�ำคัญ 

		  2) ไม่แสดงถงึชือ่อาหาร ส่วนประกอบของ
อาหาร อัตราส่วนของอาหาร ปริมาณของอาหาร หรือ
แสดงถึงสรรพคุณของอาหารอันเป็นเท็จหรือเป็นการ
หลอกลวงให้เกิดความหลงเชื่อ

		  3) ไม่ท�ำให้เข้าใจว่ามวีตัถตุามข้อความ ชือ่ 
รูป  รู ปภาพ รอยประดิษฐ ์  เค ร่ืองหมายหรื อ
เครื่องหมายการค้าดังกล่าวผสมอยู ่ในอาหารโดยท่ี       
ไม่มีวัตถุนั้นผสมอยู่ หรือมีผสมอยู่ในปริมาณที่ไม่อาจ
แสดงสรรพคุณ

		  4) ไม ่พ ้องเสียง พ้องรูป กับค�ำหรือ
ข้อความที่สื่อถึงคุณประโยชน์ คุณภาพ สรรพคุณ          
อันเป็นการโอ้อวด หรอืเป็นเทจ็ หรอืเกนิจรงิ หรอืหลอกลวง 
ท�ำให้เกิดความหลงเชื่อโดยไม่สมควร 

		  5) ไม่ขดักบัวฒันธรรมและศลีธรรมอนัดงีาม 
ของไทยหรือส่อไปในทางท�ำลายคุณค่าของภาษาไทย 

		  6) ไม่ส่งเสริมหรอือาจก่อให้เกดิความขดัแย้ง 
ความแตกแยก หรือผลกระทบในเชิงลบ ทั้งทางตรงหรือ

ทางอ้อมต่อสังคม วัฒนธรรม ศีลธรรม ประเพณี หรือ
พฤติกรรมที่เกี่ยวกับเพศ ภาษา และความรุนแรง

	 (4) การแสดงข้อความกล่าวอ้างเกี่ยวกับสาร
หรอืส่วนประกอบอืน่ใดในอาหาร ต้องไมก่่อให้เกดิความ
เข้าใจผิดในผลิตภัณฑ์ และห้ามใช้กับอาหารที่มีประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขก�ำหนดห้ามใช้ หรืออาหารท่ีโดย
ธรรมชาติของอาหารนั้นไม่มีสารนั้น หรืออาหารที่ใน
กระบวนการผลิตไม่มีสารนั้นเกิดข้ึน หรือเป็นวัตถุท่ี     
ห้ามใช้ในอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

	 (5) ฉลากทีแ่สดงเครือ่งหมายการค้า ต้องระบุ
ค�ำว ่า “ตรา” หรือ “เครื่องหมายการค้า” หรือ 
“ เครื่ อ งหมายการค ้ า จดทะ เ บี ยน”  ก�ำ กั บ ช่ื อ
เครื่องหมายการค้านั้นด้วย โดยต้องมีลักษณะเห็นได้
ชัดเจน อ่านได้ง่าย และขนาดของตัวอักษรต้องสัมพันธ์
กับขนาดพื้นที่ฉลาก

	 (6) ข้อความในฉลากต้องมีลักษณะเห็นได้
ชัดเจน อ่านได้ง่าย และขนาดของตัวอักษรต้องสัมพันธ์
กับขนาดของพื้นท่ีฉลาก ซึ่งได้ก�ำหนดขนาดตัวอักษร    
ตามข้อ 14 ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 
367) พ.ศ. 2557 สรุปได้ดังนี้ 

ตาราง แสดงข้อก�ำหนด ขนาดพื้นที่ของฉลาก และขนาดตัวอักษร

ข้อก�ำหนด ขนาดพื้นที่ของฉลาก ขนาดตัวอักษร หมายเหตุ

�	ชื่ออาหาร ตั้งแต่ 

 35 ตารางเซนติเมตร

ไม่น้อยกว่า  

2 มิลลิเมตร

แสดงที่ส่วนส�ำคัญของฉลากเม่ือวางจ�ำหน่าย 

และมีข้อความต่อเนื่องกันในแนวนอน

น้อยกว่า 

 35 ตารางเซนติเมตร

ไม่น้อยกว่า  

1 มิลลิเมตร

�	เลขสารบบอาหาร ทุกขนาด ไม่น้อยกว่า  

2 มิลลิเมตร
-

�	ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตหรือผู้	

		 แบ่งบรรจุหรือผู้น�ำเข้า หรือ	

		 ส�ำนักงานใหญ่

�	ปริมาณของอาหารเป็น	

		 ระบบเมตริก

�	ส่วนประกอบที่ส�ำคัญเป็น	

		 ร้อยละของน�้ำหนักโดย	

		 ประมาณเรียงตามล�ำดับ	

		 ปริมาณจากมากไปน้อย

ไม่เกิน 

100 ตารางเซนติเมตร

ไม่น้อยกว่า  

1 มิลลิเมตร

1)	 ฉลากอาหารที่มีพื้นที่ทั้งแผ ่นน้อยกว่า       

35 ตารางเซนตเิมตร การแสดงส่วนประกอบ 

อาจแสดงไว้บนหีบห่อของอาหารแทนได้

2)	 ให้แสดงข้อมูลส�ำหรับ ผู้แพ้อาหาร และ

ข้อความ “ควรบรโิภคก่อน” และ วันเดอืน	

และปี ที่ควรบริโภคก่อน รวมถึง “ผลิต” 

หรือ “หมดอายุ” (ถ้ามี) ไว้ในต�ำแหน่งที่

สามารถเห็นได้ชัดเจน

มากกว่า  

100  ตารางเซนติเมตร 

และไม่เกิน 

 250 ตารางเซนติเมตร

ไม่น้อยกว่า

1.5 มิลลิเมตร

 มากกว่า 

250 ตารางเซนติเมตร

ไม่น้อยกว่า

2 มิลลิเมตร
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10. วันบังคับใช้: ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่ 367) พ.ศ. 2557 มีผลใช้บังคับตั้งแต่วันท่ี              
3 ธันวาคม พ.ศ. 2557 เป็นต้นไป

11. ผูผ้ลติหรอืผูน้�ำเข้าอาหารทีไ่ด้จดัท�ำฉลากไว้
ก่อนวันที่ 3 ธันวาคม พ.ศ. 2557 ให้ท�ำการแก้ไขฉลาก
ให้ถกูต้องตามประกาศฉบบันี ้และฉลากเดมิทีเ่หลอืให้ใช้
ต่อไปได้ แต่ต้องไม่เกินวันที่ 2 ธันวาคม พ.ศ. 2559

เน่ืองจากประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที่ 
367) พ.ศ. 2557 มีข้อก�ำหนดที่แตกต่างจากประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว ่าด ้วยเร่ืองฉลากฉบับเดิม          
หลายประการ เช่น การแสดงข้อมลูสารก่อภมูแิพ้ การแสดง 
การใช้วัตถุเจือปนอาหาร การก�ำหนดขนาดตัวอักษร   
การแสดงส่วนประกอบของอาหาร เงื่อนไขการแสดง

ข้อความบนฉลาก เป็นต้น ดังนั้นจึงขอให้ผู้ที่เกี่ยวข้อง
ศึกษารายละเอียดของข้อก�ำหนดตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขฉบับนี้ให้ ถ่ีถ ้วนเพ่ือจะได้มีความเข้าใจ         
เกี่ยวกับแนวทางในการปฏิบัติได้อย่างถูกต้อง

เอกสารอ้างอิง
1.	 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ  (ฉบบัที ่367) พ.ศ. 2557 เรือ่ง 

การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ  ลงวันที่                   
8 พฤษภาคม พ.ศ. 2557

2.	 ประกาศส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง ค�ำชีแ้จง
ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ  (ฉบบัที ่367) พ.ศ. 2557 เรือ่ง 
การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ  ลงวันที่                    
4 กันยายน พ.ศ. 2557

ข้อก�ำหนด ขนาดพื้นที่ของฉลาก ขนาดตัวอักษร หมายเหตุ

�	ข้อมูลส�ำหรับผู้แพ้อาหาร

�	การแสดงข้อความ      

		 “ควรบริโภคก่อน” 

		 และวัน เดือนและปี

		 ที่ควรบริโภคก่อนรวมถึง 

		 “ผลิต” หรือ “หมดอายุ” 

		 (ถ้ามี)

3)	 กรณีแสดง วัน เดือน และปี หรือ เดือน ปี 

ไว้ที่ด้านล่างหรือส่วนอื่น ต้องมีข้อความที่

ฉลากสื่อได้ชัดเจนว่าจะดูข้อมูลดังกล่าว

ได ้ที่ ใด และอาจแสดงข้อความก�ำกับ        

วัน เดือนและปี หรือ เดือน และปีที่ผลิต 

หรือหมดอายุ หรือควรบริโภคก่อน ไว้ด้วย

อีกหรือไม่ก็ได้

ตาราง (ต่อ) 
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มุมหนังสือ
ชื่อหนังสือ	 ถั่วและธัญพืช เมล็ดพันธ์แห่งสุขภาพ
ผู้เขียน	 ทัทยา อนุสสร
จัดพิมพ์โดย	 โรงพิมพ์ มติชนปากเกร็ด

 หนังสือ “ถั่วและธัญพืช เมล็ดพันธ์แห่งสุขภาพ” ของทัทยา อนุสสร        
ได้เรียบเรียงความจริงที่ต้องรู้ในเมล็ดพืชเหล่านี้ไว้อย่างครบถ้วนพร้อมทั้งมีข้อมูล        
ทีส่�ำคัญทางโภชนาการอ้างอิง เพื่อเป็นประโยชน์ในการเลือกบริโภคอย่างถูกต้อง 
พร้อมกันนั้น ในท้ายบทยังมีเมนูอาหารให้ผู ้อ่านได้เข้าครัวประกอบอาหาร            
มื้อง่ายๆ รับประทานกันอีกด้วย

จ�ำหน่ายโดย	 บริษัท งานดี จ�ำกัด (ในเครือมติชน) www.se-ed.com 
โทร	 โทร 0 2739 8000

ชื่อหนังสือ	 ครบเครื่องเรื่องอายุยืน
ผู้เขียน	 ปภาดา ศักดินนท์
จัดพิมพ์โดย	 S.K.S INTEPRIENT 

หนังสือ “ครบเครื่องเรื่องอายุยืน” เล่มนี้ เป็นส่วนหนึ่งในการช่วยส่งเสริม
ให้ทุกคนมีสุขภาพที่สมบูรณ์ ตลอดจนมีคุณภาพชีวิตที่ดี มีอายุยืนยาว แม้มิใช่เป็น
คู่มือหรือหนังสือในการรักษาพยาบาล หากแต่หนังสือนี้เป็นเพียงผู้ชี้แนะน�ำทาง
เกี่ยวกับการเลือกรับประทานอาหารจ�ำพวก ผัก ผลไม้ และสารอาหารต่างๆ 
อย่างไรให้คุ้มค่ากับเม็ดเงินที่สูญไป และที่ส�ำคัญเพื่อก่อให้เกิดประโยชน์มีคุณค่า
ต่อร่างกายของผู้บริโภค และบุคคลอันเป็นที่รักของทุกท่าน 

	 จ�ำหน่ายโดย	 บริษัท อักษรเงินดี จ�ำกัด www.aksorn-ngerndee.com
	 โทร	 0 2734 7720
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ชื่อหนังสือ	 การจัดท�ำแผนพัฒนาบุคลากรรายบุคคล		
ผู้เขียน	 ดร.อาภรณ์ ภู่วิทยพันธุ์ 
จัดพิมพ์โดย	 บริษัท พิมพ์ดีการพิมพ์ จ�ำกัด

	 หนังสือ “การจัดท�ำแผนพัฒนาบุคลากรรายบุคคล” จุดเด่น คือ สามารถ
จดุประกายให้ผูบ้รหิารและพนกังานเข้าใจถงึแนวคดิของการพฒันาบคุลากร รวมถงึ
การจัดท�ำแผนการพัฒนาบุคลากร (Individual Development Plan ; IDP) อย่าง
เป็นระบบ นอกจากนี้ ยังไขข้อข้องใจว่า เครื่องมือการฝึกอบรมในห้องเรียนไม่ใช่
เครื่องมือเดียวเท่านั้นในการพัฒนาบุคลากร หากท่านอยากทราบว่ามีเครื่องมือใด
บ้างนั้น ท่านสามารถเปิดอ่านเนื้อหาในหนังสือเล่มนี้ได้ในบทที่ 4 ที่จะช่วยให้         
ผู้บริหารมีอาวุธครบเครื่องในการพัฒนาพนักงานของตน

จ�ำหน่ายโดย	 บริษัท เอช อาร์ เซ็นเตอร์ จ�ำกัด
โทร	 0 2736 2245

ชื่อหนังสือ	 หลักการโฆษณาและประชาสัมพันธ์
ผู้เขียน	 รองศาสตราจารย์วิมลพรรณ อาภาเวท
จัดพิมพ์โดย	 ส�ำนักพิมพ์โอเดียนสโตร์

	 หนงัสอืเล่มนีจ้ดัท�ำขึน้เพือ่ใช้ประกอบการเรยีนการสอนวชิาหลกัการ 
โฆษณาและประชาสัมพันธ์ รหัสวิชา 08-112-101 สาขาวิชาเทคโนโลยี           
การโฆษณาและประชาสัมพันธ์ คณะเทคโนโลยีสื่อสารมวลชน ซึ่งเนื้อหาวิชา
จะแบ่งออกเป็นสองส่วน ส่วนแรกเป็นเรื่องเกี่ยวกับกระบวนการโฆษณา         
ในภาพรวม ซึ่งประกอบด้วยความรู้เบื้องต้น ประวัติ และพัฒนาการของ     
การโฆษณาและประชาสมัพนัธ์ ส่วนทีส่องเป็นความรู้ทีเ่กีย่วกบัความรูพ้ืน้ฐาน 
ทางด้านการประชาสัมพันธ์ ซึ่งประกอบด้วยองค์ประกอบของการโฆษณา 

กระบวนการโฆษณา อุตสาหกรรมของการโฆษณากระบวนการด�ำเนินงาน
ประชาสมัพนัธ์ สือ่การประชาสัมพนัธ์ และข้อบงัคับและจรรยาบรรณในการโฆษณา
และประชาสัมพันธ์ และนอกจากน้ียังเผยแพร่ให้ผู ้ที่สนใจวิชาการทางด้าน              
การโฆษณาและประชาสัมพันธ์ได้ศึกษา เพื่อให้เกิดความเข้าใจในวิชาชีพทางด้านนี้

จ�ำหน่ายโดย	 ส�ำนักพิมพ์โอเดียนสโตร์
โทร	 0 2251 4476



คำ�แนะนำ�สำ�หรับผู้เขียน
	 รายงานวิจัยที่จะพิจารณาให้ตีพิมพ์ในวารสารอาหาร 
และยา ประกอบด้วย บทนิพนธ์ต้นฉบับ นิพนธ์ปริทัศน์  
กรณีศึกษา และบทความวิชาการ ท่ีเก่ียวข้องกับงานคุ้มครองผู้บริโภค 
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยเรื่องที่ส่งจะต้องไม่เคยตีพิมพ์
ในวารสารฉบับอื่นมาก่อน และผลงานที่ส่งมาต้องสิ้นสุด
การดำ�เนินการไม่เกิน 5 ปี ท้ังน้ีคณะบรรณาธิการฯ ขอสงวนสิทธ์ิ
ในการตรวจทาน แก้ไขเรื่องต้นฉบับ และพิจารณาตีพิมพ์
ตามความสำ�คัญก่อนหลัง
	 1. ชนิดของบทความ 
		  1.1	นิพนธ์ต้นฉบับ (original research)       
เป็นรายงานผลงานวิจัยที่เป็นการประเมินองค์ความรู้ในสาขา  
ที่เกี่ยวข้อง ประกอบด้วย บทคัดย่อภาษาไทยและอังกฤษ 
พร้อมทั้งคำ�สำ�คัญ บทนำ� วัตถุประสงค์ วิธีวิจัย ผลการวิจัย/
ทดลอง วิจารณ์ผล/อภิปรายผล สรุปผล ข้อเสนอแนะ กิตติกรรม 
ประกาศ (ถ้ามี) และบรรณานุกรม/เอกสารอ้างอิง
		  1.2	นิพนธ์ปริทั ศน์  ( rev iew ar t ic le)                 
เป็นรายงานการทบทวนบทความวิชาการในการตีพิมพ์ในวารสาร
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 ท่ีเป็นไปได้ 
การวิเคราะห์ทางเลือก การตัดสินใจเลือกทางเลือก ข้อเสนอแนะ     
ในการปฏิบัติตามทางเลือกท่ีได้เลือกแล้ว คำ�ถามเกี่ยวกับปัญหา
ที่เกิดขึ้น บทสรุป และบรรณานุกรม/เอกสารอ้างอิง
		  1.4	บทความวชิาการ เปน็งานเขยีนทีเ่สนอขอ้มลู 
ทรรศนะ ตลอดจนข้อเสนอแนะในเร่ืองวิชาการ มักเป็นข้อมูล
หรือ ข้อค้นพบใหม่ๆ ประกอบด้วย ชื่อเรื่อง ชื่อผู้นิพนธ์  
ความเป็นมาและความสำ�คัญของปัญหา ประเด็นการศึกษา ขอบเขต
การศกึษา แนวทางและขอ้เสนอแนวทางการพจิารณา สรปุผล 
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
การศึกษาวิจัยพร้อมแบบฟอร์มส่งบทความลงวารสารอาหารและยา
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 และขีดเส้นใต้ชื่อ เพื่อระบุว่า       
เป็นผู้นิพนธ์
		  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) ช่ือวิทยาศาสตร์ พิมพ์ด้วยตัวเอนตามหลักสัญลักษณ์
พิมพ์ด้วยตัวอักษร Symbol ขนาดเท่าตัวอักษรอ่ืนในบรรทัดน้ัน
			   (2)	 ตาราง/กราฟ ในรายงานวิจัยควรมี  
3 ตาราง 2 กราฟ มีหมายเลขกำ�กับ พร้อมท้ังอธิบายตาราง กราฟ 
และสัญลักษณ์ (ถ้ามี) ทุกครั้งและทุกรูป หากนำ�ตาราง/กราฟ 
จากในเวบ็ไซตห์รอืแหลง่อืน่มาอา้งองิ ต้องบอกทีม่าใหล้ะเอยีด
และชัดเจนว่านำ�มาจากไหน ของใคร ปีอะไร แสดงถึงอะไร 
			   (3)	 รูปภาพ
				    –	 ควรเปน็รปูภาพทีเ่กีย่วขอ้งกบัเนือ้หา
โดยตรงและมีความชัดเจน พร้อมบรรยายว่ารูปภาพน้ีได้รับ
อนุญาตให้ตีพิมพ์/เผยแพร่ได้ ในเนื้อหาทุกครั้ง ก่อนจะแสดง
รูปภาพหรือใต้รูปภาพน้ันก็ได้ หากมีมากกว่า 1 รูป ต้องมีหมายเลข 
กำ�กับภาพตามลำ�ดับด้วย
				    –	 รปูภาพในอนิเทอร์เนต็ ไม่ควรนำ�มา
ใช้เนื่องจากรูปภาพนั้นอาจจะมีลิขสิทธิ์ 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 ตามรูปแบบที่กำ�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�ชี้แจงการส่งเรื่อง  
ตีพิมพ์ในข้อ 1–3 พร้อมแบบฟอร์มส่งบทความลงวารสาร
อาหารและยาท่ีมีรายละเอียดครบถ้วน โดยสามารถดาวน์โหลด
แบบฟอร์มส่งบทความไดท้ี ่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.ติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี  11000
		  4.2	 ส่งทาง email ส่งไฟล์บทความที่จัดพิมพ์  
ตามคำ�ช้ีแจงการส่งเร่ืองตีพิมพ์ ในข้อ 1–3 (Microsoft Word 2003) 
พร้อมทั้งแนบแบบฟอร์มส่งบทความลงวารสารอาหารและยา 
มาที่ academic@fda.moph.go.th

	 หมายเหตุ :	
	 1.	 กองบรรณาธิการขอสงวนสิทธิ์พิจารณาบทความ
ที่มีรูปแบบและคุณสมบัติที่ครบถ้วนตามข้อกำ�หนดเท่าน้ัน  
หากบทความน้ันไม่ตรงตามข้อกำ�หนด กองบรรณาธิการฯ มีสิทธ์ิ
ในการปฏิเสธลงตีพิมพ์
	 2.	 การขอหนังสือตอบรับการตีพิมพ์ กองบรรณาธิการฯ 
จะออกให้ในกรณทีีบ่ทความน้ันพร้อมทีจ่ะลงตพีมิพ์แลว้เทา่นัน้
	 3.	 การพิจารณาบทความ (peer reviewer) ของ
วารสารอาหารและยา ถือเป็นที่สิ้นสุด
	 4.	 กำ�หนดการส่งผลงานวิชาการเพ่ือลงตีพิมพ์ใน
วารสารอาหารและยา
    		  -	 เล่มที่ 1 ส่งผลงานวิชาการไม่เกินวันที่ 1 
มกราคม ของทุกปี
		  -	 เล่มที่ 2 ส่งผลงานวิชาการไม่เกินวันที่ 1 
พฤษภาคม ของทุกปี
		  -	 เล่มที่ 3 ส่งผลงานวิชาการไม่เกินวันที่ 1 
กันยายน ของทุกปี
		  ทั้งน้ี ผลงานวิชาการอาจไม่ได้ลงตีพิมพ์ในเล่มที่
กำ�หนดไว้ จนกว่าจะผ่านการพิจารณาบทความ (Peer Reviewer) 
พร้อมจะลงตีพิมพ์แล้วเท่านั้น

*กำ�หนดการออก 3 ฉบับต่อปี ตั้งแต่เดือนมกราคม–เดือนเมษายน, เดือนพฤษภาคม–เดือนสิงหาคม, เดือนกันยายน–เดือนธันวาคมของทุกปี
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