
คณะผู้ช่วยบรรณาธิการวิชาการ

§ นายกริชเพชร ผรณจินดา

§ ดร.ภญ.จินตนา ศุภศรีวสุเศรษฐ์

§ ภญ.ณยา วงษ์พูน

§ ดร.ภก.ณัฐพงษ์ สนิทมัจโร

§ ดร.ภญ.ดุลาลัย เสฐจินตนิน

§ ดร.ภญ.ธารกมล จันทร์ประภาพ

§ ภญ.ธีรธร มโนธรรม

§ ดร.ภญ.นัยนา พัชรไพศาล

§ นางผุสดี เวชพิพัฒน์

§ ภก.วชิระ อำาพนธ์

§ นางศจี ขีดเขียน

§ ดร.ภญ.ศิรินารถ วาสนะวัฒน

§ นางศิริมา ชัยภักดี

§ ภก.สมพร ขจรวุฒิเดช

§ ดร.ภญ.สิรินมาส คัชมาตย์

§ ภญ.สุกัญญา เจียระพงษ์

§ ดร.ภก.สุชาติ จองประเสริฐ

§ ภญ.สุดาวรรณ อ่วมอ่อง

§ ดร.ภญ.ออรัศ คงพานิช

§ นางอังสนา พิศนุภูมิ
บรรณาธิการบริหาร

§ นพ.นรังสันต์ พีรกิจ
คณะผู้ช่วยบรรณาธิการบริหาร

§ ภก.สมชาย ปรีชาทวีกิจ

§ นางเพียงฤทัย เสารัมณี

§ น.ส.ฉันทนา วิบูลรุ่งเรือง
คณะผู้จัดทำาวารสาร

§ ภญ.พรทิพย์ เจียมสุชน

§ ภญ.ภวัญญา มีมั่งคั่ง

§ ภญ.สาวิตรี มงคลศิลป์

§ ภญ.ศรินยา หนูทิม

§ ภญ.จุฑาทิพ เลาหเรืองชัยยศ

ที่ปรึกษา

§ นพ.พิพัฒน์ ยิ่งเสรี

§ นพ.นรังสันต์ พีรกิจ

§ นพ.พงศ์พันธ์ วงศ์มณี

§ ภญ.ศรีนวล กรกชกร

§ ดร.ภญ.ยุพิน ลาวัณย์ประเสริฐ

§ ภญ.วิไล บัณฑิตานุกูล
บรรณาธิการวิชาการ

§ ดร.ภญ.ยุพิน ลาวัณย์ประเสริฐ
คณะบรรณาธิการวิชาการ

§ ภก.พงศธร วิทยพิบูลย์

§ ภญ.นิตยา แย้มพยัคฆ์

§ น.ส.จิตรา เศรษฐอุดม

§ ภก.ไพศาล ปวงนิยม

§ ภญ.จันทนา ปานปรีชา

§ นายไพโรจน์ แก้วมณี

§ ดร.ภญ.สุมาลี พรกิจประสาน

§ นางจุรีรัตน์ ห่อเกียรติ

§ ภญ.พรพรรณ สุนทรธรรม

§ ดร.ภญ.ยุพดี จาวรุ่งฤทธิ์

§ นายนิรัตน์ เตียสุวรรณ

§ ภญ.ยุวดี พัฒนวงศ์

§ ผู้อำานวยการสำานักควบคุมเครื่องสำาอางและ
 วัตถุอันตราย

§ ผู้อำานวยการสำานักยา

§ ผู้อำานวยการสำานักอาหาร

§ ผู้อำานวยการสำานักด่านอาหารและยา

§ ผู้อำานวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย์

§ ผู้อำานวยการกองควบคุมวัตถุเสพติด

§ ผู้อำานวยการกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค

§ ผู้อำานวยการกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภค
 ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น

§ ผู้อำานวยการกลุ่มควบคุมเครื่องสำาอาง

§ ผู้อำานวยการกลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย

§ หัวหน้ากลุ่มกฎหมายอาหารและยา

§ หัวหน้ากลุ่มตรวจสอบภายใน

§ หัวหน้ากลุ่มพัฒนาระบบบริหาร

สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

วัตถุประสงค์
  เพื่อใช้เป็นสื่อกลางในการเผยแพร่ผลงานวิจัยและเป็นเวทีทางวิชาการของนักวิชาการ              
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค รวมทั้งเป็นสื่อกลาง                  
ในการนำาเสนอขา่วสาร บทความ ตอบปญัหาทางวชิาการทีน่า่สนใจ ดา้นอาหาร ยา เครือ่งสำาอาง เครือ่ง
มือแพทย์ วัตถุอันตราย และวัตถุเสพติด ของนักวิชาการที่สนใจทั่วไปทั้งภาครัฐ องค์กรเอกชน และ
ประชาชนผู้บริโภค

วิสัยทัศน์ (Vision)
องค์กรที่เป็นเลิศด้านการคุ้มครอง และส่งเสริมการ  
บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย และ
สมประโยชน์ มุ่งสู่สังคมสุขภาพดี

พันธกิจ (Mission)
1. กำากับ ดูแล ส่งเสริมให้มีการนำาเสนอ
 ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยได้มาตรฐาน
2. ส่งเสริมความรู้ ความเข้าใจในการบริโภค
 ผลิตภัณฑ์สุขภาพได้อย่างปลอดภัย
 และสมประโยชน์ เพื่อสุขภาพที่ดี
3. พัฒนาการบริหารจัดการ วิชาการ และบุคลากร
 เพื่อความเป็นเลิศด้านการคุ้มครองผู้บริโภค
 ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ผู้จัดการทั่วไป
น.ส.พิมลพรรณ เย็นชัย
สำานักงานวารสารฯ
กองแผนงานและวิชาการ อาคาร 5 ชั้น 4
สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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
e-mail : hrd_journal@fda.moph.go.th
เจ้าของงานวารสารฯ
กองแผนงานและวิชาการ อาคาร 5 ชั้น 4
สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณสุข
พิมพ์ที่
โรงพิมพ์ชุมนุมสหกรณ์การเกษตรแห่งประเทศไทย
ออกแบบโดย
หจก.สำานักพิมพ์อักษรกราฟฟิคแอนด์ดีไซน์

วารสารอาหารและยา เป็นวารสารเพื่อสนับสนุน พัฒนาวิชาการ และองค์ความรู้ด้านสาธารณสุข ดำาเนินการโดยไม่มุ่งหวังผลกำาไรทางด้านการค้า
บทความที่ลงในวารสารยินดีให้นำาไปเผยแพร่เป็นวิทยาทาน โดยไม่ต้องขออนุญาต แต่ไม่อนุญาตให้นำาไปเผยแพร่ในลักษณะธุรกิจ



วิธีการต่อใบอนุญาตเกี่ยวกับยา

บอกกล่าว ข่าวกฎหมาย

ยาสูตรผสมซูโดอีเฟดรีน (pseudoephedrine) 

การคุ้มครองผู้บริโภคด้านวัตถุอันตราย: กรณีผลิตภัณฑ์กำาจัด

แมลงและไล่แมลงชนิดไร้กลิ่นหรือแต่งกลิ่นหอม

ความตกลงร่วมกันของกลุม่ประเทศสมาชกิอาเซยีนด้านกฎระเบยีบ 

ในการกำากับดูแลเครื่องมือแพทย์และข้อบังคับอาเซียนว่าด้วย

เครื่องมือแพทย์

ปัจจัยที่มีผลต่อผลการรักษาภาวะเนื้อเยื่อ

ปลกูถ่ายเอกพนัธุข์องไตทำาหน้าทีผ่ดิปกตเิรือ้รงั 

โดยใช้แผนการรักษาด้วยยาเอเวอโรลิมัส

เป็นหลัก

การศึกษาปริมาณสารสเตียรอยด์ที่ปลอมปนในยาจากสมุนไพร

เขตพื้นที่สาธารณสุข 4, 5

การศึกษาเปรียบเทียบผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 

(พ.ศ. 2550 - พ.ศ.2554) 

การคาดการณ์ประมาณกำาลังคนและยุทธศาสตร์การพัฒนา

กำาลังคน ด้านการผลิตอุปกรณ์เครื่องมือทางการแพทย์

การพัฒนาแนวทางการทบทวนทะเบียนตำารับยาสามัญ

ด้านคุณภาพสู่มาตรฐานอาเซียน

การพัฒนาและประเมินโครงการ อย.น้อย เพื่อส่งเสริม

การใช้ยาที่เหมาะสมในชุมชน ของอำาเภอคำาเขื่อนแก้ว 

จังหวัดยโสธร

มุมหนังสือ

เวทีวิชาการ

เปิดประตูสู่ อย.

แนะนำ�หนังสือ

มรดกวิช�ก�ร จ�กรุ่นสู่รุ่น

หมุนไปกับโลกผลิตภัณฑ์สุขภ�พ

ร�ยง�นก�รวิจัย
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จากใจ...ผู้เชี่ยวชาญฯ พงศธร วิทยพิบูลย์



àÇ·ÕÇÔªÒ¡ÒÃ
	 ¹ÓàÊ¹Íº·¤ÇÒÁ·Ò§Ç ÔªÒ¡ÒÃ´ŒÒ¹µ‹Ò§æ							
·Õèà»ç¹àÃ×èÍ§¹‹ÒÊ¹ã¨	áÅÐ·Ñ¹µ‹ÍàËµØ¡ÒÃ³�»Ñ¨¨ØºÑ¹
à¾×èÍãËŒ¤ÇÒÁÃÙŒ´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§Ò¹ÇÔ̈ ÑÂ	1	àÃ×èÍ§	ÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇäÁ‹à¡Ô¹	10	Ë¹ŒÒ
	 [¡Ã³Õ·ÕèµŒÍ§¡ÒÃà¼Âá¾Ã‹§Ò¹ÇÔ̈ ÑÂ©ºÑºàµçÁ	(full	
text)	 à¾×èÍà»ç¹áËÅ‹§¢ŒÍÁÙÅ	 e-learning	 ãËŒ¡Ñº	
¼ÙŒ·ÕèÊ¹ã¨	 ãËŒ¼ÙŒÇÔ¨ÑÂÊ‹§	 file	 §Ò¹ÇÔ¨ÑÂ©ºÑºàµçÁÁÒ	
¾ÃŒÍÁ¡Ñ¹´ŒÇÂ]

ËÁØ¹ä»¡ÑºâÅ¡¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾
	 ¹ÓàÊ¹Íº·¤ÇÒÁÊÑé¹æ	 à¡Õ èÂÇ¡Ñº¢‹ÒÇ¤ÇÒÁ	
à¤Å×èÍ¹äËÇãËÁ‹æ	 ·Õè¹‹ÒÊ¹ã¨	 ´ŒÒ¹à·¤â¹âÅÂÕ¢Í§	
¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾ã¹µ‹Ò§»ÃÐà·È	 ÃÇÁ¶Ö§¤ÇÒÁ				
à¤Å×èÍ¹äËÇã¹§Ò¹¤ØŒÁ¤ÃÍ§¼ÙŒºÃÔâÀ¤	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»ÃÐªÒ-	
ÊÑÁ¾Ñ¹¸�ãËŒºØ¤¤ÅÀÒÂ¹Í¡ä´Œ·ÃÒº¶Ö§â¤Ã§ÊÃŒÒ§	
ËÃ×Íâ¤Ã§¡ÒÃ¢Í§Ë¹‹ÇÂ§Ò¹	 Ë¹ŒÒ·Õè¤ÇÒÁÃÑº¼Ố ªÍº	
ÃÇÁ¶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 ḉ¹	
áÅÐÊÒÃÐÊÓ¤Ñญà¾× èÍ»ÃÐâÂª¹�µ ‹Í¼ Ù ŒºÃ ÔâÀ¤	
¼ÙŒ»ÃÐ¡Íº¡ÒÃ	áÅÐ¼ÙŒ·ÕèÊ¹ã¨¡ÓË¹´ãËŒÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇ	
äÁ‹à¡Ô¹	3	Ë¹ŒÒ

ÁÃ´¡ÇÔชÒ¡ÒÃ จÒ¡ÃØ‹¹ÊÙ‹ÃØ‹¹
	 à»ç¹¡ÒÃ¶‹ÒÂ·Í´¤ÇÒÁÃÙŒáÅÐ»ÃÐÊº¡ÒÃ³�¢Í§	
ºØ¤ÅÒ¡Ãã¹¡ÒÃ·ำÒ§Ò¹¤ØŒÁ¤ÃÍ§¼ÙŒºÃÔâÀ¤ Œ́Ò¹						
¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾¢Í§¼ÙŒ·Õèà¡ษÕÂ³ÍÒÂØÃÒª¡ÒÃËÃ×Í	
early	 retire	·Õè¼‹Ò¹ÁÒ	 à¾×èÍà»ç¹ÇÔ·ÂÒ·Ò¹ãËŒ¡Ñº	
¼ÙŒ·Õè·ำÒ§Ò¹	 ¤ºÊ.	 ÃØ‹¹ËÅÑ§	 ä´ŒÃÑºÃÙŒáÅÐ¹ำÒä»»ÃÑº	
ãªŒã¹¡ÒÃ·ำÒ§Ò¹	 ¤ºÊ.	 ãËŒÁÕ»ÃÐÊÔ·¸ÔÀÒ¾µ‹Íä»	
â´Â¡ำÒË¹´ãËŒº·¤ÇÒÁ	 1-2	 àÃ×èÍ§	 ÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇ	
»ÃÐÁÒ³	1-2	Ë¹ŒÒ

ขอบข่ายของคอลัมน์ต่างๆ
ในวารสารอาหารและยา

 สวัสดีครับ	 ¤Ø³¼ÙŒÍ‹Ò¹ÇÒÃÊÒÃÍÒËÒÃáÅÐÂÒ·Ø¡·‹Ò¹	 ©ºÑº¡ÅÒ§»ี¹Õé¢ÍàÃÔèÁ´ŒÇÂàÃ×èÍ§					
¡ÒÃ»ÃÐªØÁÇÔªÒ¡ÒÃ§Ò¹¤ØŒÁ¤ÃÍ§¼ÙŒºÃÔâÀ¤ Œ́Ò¹¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾	»ÃÐ¨ำÒ»ี	2555	àÃ×èÍ§	“Quality Health 
Product to be SMART toward AEC 2015”	ÃÐËÇ‹Ò§ÇÑ¹·Õè	19-20	¡Ã¡®Ò¤Á	2555	³	âÃ§áÃÁ
ÁÔÃÒà¤ÔÅá¡Ã¹´�	¤Í¹àÇ¹ªÑè¹	¡ÃØ§à·¾Ï	·Ò§¡Í§ºÃÃ³Ò¸Ô¡ÒÃÏ	ä´ŒÁÕâÍ¡ÒÊä»µÑé§ºÙ¸á¨¡ÇÒÃÊÒÃÏ	ฟÃÕ	
·Ñé§©ºÑº»Ñ¨¨ØºÑ¹áÅÐÂŒÍ¹ËÅÑ§	ซÖè§ä´ŒÃÑº¤ÇÒÁÊ¹ã¨¨Ò¡¼ÙŒ·Õèä»Ã‹ÇÁ§Ò¹ÁÒ¡ÁÒÂ·Õà´ÕÂÇ¤ÃÑº	áÅÐ»ÃÐà´ç¹
ÃŒÍ¹áÃ§·ÕèÊØ´·ÕèäÁ‹¾Ù´¶Ö§¤§äÁ‹ä´ŒáÅŒÇ¡ÑºàÃ×èÍ§	“ÂÒÊÙµÃ¼ÊÁซÙâ´ÍÕàฟ´ÃÕ¹	(pseudoephedrine)”	·Õèà»ç¹
¢‹ÒÇฮÔµÍÂÙ‹	º·ÊÃØ»ÊØ´·ŒÒÂ¨Ðà»ç¹ÍÂ‹Ò§äÃ	ä»µÔ´µÒÁ¡Ñ¹àÅÂ¤ÃÑº
	 ¤ÍÅÑÁ¹�	àÇ·ÕÇÔªÒ¡ÒÃ	àÃÔèÁµŒ¹¡Ñ¹ Œ́ÇÂàÃ×èÍ§	“ÂÒÊÙµÃ¼ÊÁซÙâ´Íàีฟ´Ã¹ี (pseudoephedrine)” 
Ê¶Ò¹¾ÂÒºÒÅ	 ÃŒÒ¹¢ÒÂÂÒ	 ËÃ×Í¼ÙŒ·ÕèÁÕäÇŒã¹¤ÃÍº¤ÃÍ§ÍÂÙ‹¹Ñé¹¨ÐµŒÍ§»¯ÔºÑµÔÍÂ‹Ò§äÃ	 ÊำÒËÃÑº¤Ø³¼ÙŒÍ‹Ò¹
·‹Ò¹ã´·Õè¤Ố Ç‹Ò¼ÅÔµÀÑ³±�¡Ñ¹ÂØ§·ÕèÁÕ¡ÅÔè¹ËÍÁËÃ×Í¼ÅÔµÀÑ³±�äÅ‹áÁÅ§·ÕèäÁ‹ÁÕ¡ÅÔè¹¹Ñé¹äÁ‹ÁÕÍÑ¹µÃÒÂ	 ÅÍ§ÈÖ¡ษÒ	
ä´Œã¹àÃ×èÍ§¹Õé¤ÃÑº	“¡ÒÃคØ้ÁคÃÍง¼Ù้ºÃÔâÀค´้Ò¹ÇÑµถØÍÑ¹µÃÒÂ: ¡Ã³ี¼ÅÔµÀÑ³±�¡�ÒจÑ´แÁÅงแÅÐäÅ‹แÁÅง
ช¹Ố äÃ้¡ÅÔ¹่ËÃÍืแµ‹ง¡ÅÔ¹่ËÍÁ”	áÅÐ»ิ´·ŒÒÂ¤ÍÅÑÁ¹�¹Õé¡ÑºàÃ×èÍ§	“คÇÒÁµ¡ÅงÃ‹ÇÁ¡Ñ¹¢Íง»ÃÐàทศÍÒàซÂี¹ 
´้Ò¹¡®ÃÐàºีÂºใ¹¡ÒÃ¡�Ò¡Ñº´ÙแÅàคÃื่ÍงÁืÍแ¾ทÂ�”
	 ¤ÍÅÑÁ¹�	ËÁØ¹ä»¡ÑºâÅ¡¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾	©ºÑº¹Õé	ÁÕ¤ÇÒÁËÅÒ¡ËÅÒÂàÃ×èÍ§á»Å¡	(áµ‹̈ ÃÔ§!!)	
¨Ò¡µ‹Ò§á´¹ÁÒãËŒÍ‹Ò¹¡Ñ¹¤ÃÑº	äÁ‹Ç‹Ò¨Ðà»ç¹àÁ¹Ùà»ิº¾ÔÊ´ÒÃ	ËÃ×Í¨Ðà»ç¹àÃ×èÍ§¢Í§¹ÇÑµ¡ÃÃÁà·¤â¹âÅÂÕ
á»Å¡æ	 à¡ÕèÂÇ¡Ñº¤ÇÒÁÊÇÂ¤ÇÒÁ§ÒÁ·Õè¨Ð¼ÅÔµ¢Öé¹ã¹Í¹Ò¤µ	 áÅÐËÅÒ¡ËÅÒÂ¤ÇÒÁàª×èÍàÃ×èÍ§ÍÒËÒÃ				
·ÕèàÃÒ¤ÇÃËÅÕ¡àÅÕèÂ§
	 ¤ÍÅÑÁ¹�	ÃÒÂ§Ò¹¡ÒÃÇÔ̈ ÑÂ	ÁÒ´Ù¡ÒÃàµÃÕÂÁ¤ÇÒÁ¾ÃŒÍÁ¢Í§·ÐàºÕÂ¹µำÒÃÑºÂÒÊÒÁÑญ Œ́Ò¹¤Ø³ÀÒ¾	
ÊÙ‹ÁÒµÃฐÒ¹ÍÒàซÕÂ¹Ç‹Ò¨ÐÁÕÇÔ¸Õ¡ÒÃ»ÃÑº»ÃØ§¢ŒÍ¡ำÒË¹´ãËŒàËÁÒÐÊÁÊำÒËÃÑº¡ÒÃ·º·Ç¹·ÐàºÕÂ¹µำÒÃÑºÂÒ
ÍÂ‹Ò§äÃ	 ã¹àÃ×èÍ§	 “¡ÒÃ¾Ñฒ¹Òแ¹ÇทÒง¡ÒÃทºทÇ¹ทÐàºÂี¹µ�ÒÃÑºÂÒÊÒÁÑญ´้Ò¹คØ³ÀÒ¾ÊÙ‹ÁÒµÃฐÒ¹ 
ÍÒàซีÂ¹”	µ‹Í´ŒÇÂàÃ×èÍ§	“»ัจจÑÂที่Áี¼Åµ‹Í¼Å¡ÒÃÃÑ¡ษÒÀÒÇÐà¹ื้ÍàÂื่Í»ÅÙ¡ถ‹ÒÂàÍ¡¾Ñ¹ธØ�¢Íงäµท�ÒË¹้Òที่
¼Ô´»¡µÔàÃ้ืÍÃÑงâ´Âใช้แ¼¹¡ÒÃÃÑ¡ษÒ´้ÇÂÂÒàÍàÇÍâÃÅÔÁÑÊà»็¹ËÅÑ¡”	 ¨Ò¡¹Ñé¹ÁÒ´ÙÈÙ¹Â�ÇÔ·ÂÒÈÒÊµÃ�				
¡ÒÃá¾·Â�·Õè	4	ÊÁØ·ÃÊ§¤ÃÒÁ	ÁÕÇÔ¸Õ¡ÒÃ·´ÊÍºËÒ»ÃÔÁÒ³ÊÒÃÊàµÕÂÃÍÂ´�¨Ò¡ÂÒÊÁØ¹ä¾ÃÍÂ‹Ò§äÃáÅÐ
¨Ð»้Í§¡Ñ¹¡ÒÃãªŒÂÒÊàµÕÂÃÍÂ´�·ÕèäÁ‹àËÁÒÐÊÁä´ŒËÃ×ÍäÁ‹	 µÔ´µÒÁä´Œã¹àÃ×èÍ§	 “¡ÒÃศึ¡ษÒ»ÃÔÁÒ³ÊÒÃ     
ÊàµีÂÃÍÂ´�ที่»ÅÍÁ»¹ใ¹ÂÒจÒ¡ÊÁØ¹ä¾Ã à¢µ¾ื้¹ที่ÊÒธÒÃ³ÊØ¢ 4, 5”	 áÅÐÃÒÂ§Ò¹¡ÒÃÇÔ¨ÑÂàÃ×èÍ§	
“¡ÒÃ¾Ñฒ¹ÒแÅÐ»ÃÐàÁÔ¹âคÃง¡ÒÃ ÍÂ.¹้ÍÂ à¾ื่ÍÊ‹งàÊÃÔÁ¡ÒÃใช้ÂÒที่àËÁÒÐÊÁใ¹ชØÁช¹¢ÍงÍ�ÒàÀÍ
ค�Òà¢ืÍ่¹แ¡้Ç จÑงËÇÑ́ ÂâÊธÃ” ̈ Ò¡¹Ñé¹ÁÒ´ÙÇ‹Òã¹áµ‹ÅÐ»ี¼ÙŒºÃÔâÀ¤ÁÕ¡ÒÃÃÑºÃÙŒ¢‹ÒÇÊÒÃ Œ́Ò¹¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾
¼‹Ò¹Ê×èÍã´ºŒÒ§áÅÐÁÒ¡¹ŒÍÂà¾ÕÂ§äÃã¹	“¡ÒÃศ¡ึษÒà»ÃÂีºàทÂีº¼ÅÊÑÁฤทธÔ¡์ÒÃ¾Ñฒ¹ÒศÑ¡ÂÀÒ¾¼Ùº้ÃÔâÀค 
»ีงº»ÃÐÁÒ³ ¾.ศ. 2550 - ¾.ศ. 2554” ÃÒÂ§Ò¹¡ÒÃÇÔ̈ ÑÂÊǾ ·ŒÒÂã¹¤ÍÅÑÁ¹�¹Õé¡ÑºàÃ×èÍ§	“¡ÒÃคÒ´¡ÒÃ³� 
»ÃÐÁÒ³¡�ÒÅÑงค¹แÅÐÂØทธศÒÊµÃ�¡ÒÃ¾Ñฒ¹Ò¡�ÒÅÑงค¹´้Ò¹¡ÒÃ¼ÅÔµÍØ»¡Ã³�àคÃ่ืÍงÁÍืทÒง¡ÒÃแ¾ทÂ�”
	 ¤ÍÅÑÁ¹�	ÁÃ´¡ÇÔชÒ¡ÒÃ จÒ¡ÃØ‹¹ÊÙ‹ÃØ‹¹	À¡.¾§È¸Ã	ÇÔ·Â¾ÔºÙÅÂ�	à»ç¹¼ÙŒÅ§Á×Í¨Ñº»Ò¡¡Ò¶‹ÒÂ·Í´
»ÃÐÊº¡ÒÃ³�¡ÒÃ·ำÒ§Ò¹µÑé§áµ‹à»ç¹ËÑÇË¹ŒÒฝ่ÒÂÊÒÃÇÑµÃ	¡Í§ÊÒÃÇÑµÃ	¨¹»Ñ¨¨ØºÑ¹ä´ŒÃÑº¡ÒÃáµ‹§µÑé§à»ç¹
¼ÙŒàªÕèÂÇªÒญÏ	 ซÖè§ÁÕ·Ñé§·Ø¡¢�	 ÊØ¢	 áÅÐÍØ»ÊÃÃ¤µ‹Ò§æ	 ¾ÃŒÍÁ·Ñé§ฝÒ¡ËÅÑ¡ã¹¡ÒÃ»¯ÔºÑµÔ§Ò¹ÃÒª¡ÒÃáÅÐ
¢ŒÍ¤Ô´´Õæ	ÊำÒËÃÑº¹ŒÍ§æ	·Õè·ำÒ§Ò¹¤ØŒÁ¤ÃÍ§¼ÙŒºÃÔâÀ¤´ŒÒ¹¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾¤ÃÑº
	 ¤ÍÅÑÁ¹�	à»Ố »ÃÐµÙÊÙ‹ ÍÂ.	ÁÒÍÑ¾à´·ÇÔ̧ Õ¡ÒÃµ‹ÍÍÒÂØãºÍ¹ØญÒµà¡ÕèÂÇ¡ÑºÂÒ¡Ñ¹¤ÃÑº	·Õè·Ò§ÊำÒ¹Ñ¡ÂÒ	
ä´Œ»ÃÑº»ÃØ§ÃÙ»áºº¡ÒÃµ‹ÍÍÒÂØãºÍ¹ØญÒµãËŒ·Ñ¹ÊÁÑÂáÅÐÃÇ´àÃçÇ¢Öé¹	 â´ÂãËŒ ำ́Òà¹Ô¹¡ÒÃ·Ò§ä»Ãษ³ÕÂ�
à·‹Ò¹Ñé¹	¨ÐÁÕ¢Ñé¹µÍ¹áÅÐÇÔ¸Õ¡ÒÃ»¯ÔºÑµÔáµ¡µ‹Ò§¨Ò¡ÇÔ¸Õ¡ÒÃà´ÔÁÍÂ‹Ò§äÃ	ÅÍ§ÈÖ¡ษÒã¹àÅ‹Á´Ù¤ÃÑº	
	 ¤ÍÅÑÁ¹�	ºÍ¡¡Å‹ÒÇ ¢‹ÒÇ¡®ËÁÒÂ	¹ำÒàÊ¹ÍÊÒÃÐ¹‹ÒÃÙŒ¢Í§»ÃÐ¡ÒÈ¡ÃÐ·ÃÇ§ÊÒ¸ÒÃ³ÊØ¢	ซÖè§
ÍÍ¡µÒÁ¡®ËÁÒÂÇ‹Ò´ŒÇÂÇÑµ¶Ø·ÕèÍÍ¡ฤ·¸Ô์µ‹Í¨ÔµáÅÐ»ÃÐÊÒ·	 áÅÐ¡®ËÁÒÂÇ‹Ò´ŒÇÂÂÒàÊ¾µÔ´ãËŒâ·ษ	
¨ำÒ¹Ç¹	3	©ºÑº	´ŒÇÂ¡Ñ¹¤ÃÑº	Ê‹§·ŒÒÂ©ºÑº¹Õé¡Ñº	แ¹Ð¹�ÒË¹ÑงÊืÍ	àª‹¹à¤Â	Ë¹Ñ§Ê×ÍàÅ‹ÁäË¹´Õ	ÁÕ¤Ø³¤‹Ò	
¾ÃŒÍÁãËŒÊÒÃÐáÅÐ¤Ø³»ÃÐâÂª¹�á¡‹¤Ø³¼ÙŒÍ‹Ò¹	 ·Ò§ÇÒÃÊÒÃÏ	 ä´Œ¹ำÒÁÒá¹Ð¹ำÒãËŒÍ‹Ò¹¡Ñ¹¤ÃÑº	 ©ºÑº¹Õé
á¹Ð¹ำÒ	4	àÅ‹Á¹‹ÒÍ‹Ò¹á¹‹¹Í¹¤ÃÑº
	 ÊØ´·ŒÒÂ¹ÕéËÇÑ§Ç‹Ò¤Ø³¼ÙŒÍ‹Ò¹¨Ðä´ŒÃÑºÊÒÃÐáÅÐ»ÃÐâÂª¹�	 ¨Ò¡¡ÒÃÍ‹Ò¹ÇÒÃÊÒÃÍÒËÒÃáÅÐÂÒ
©ºÑº¹ÕéäÁ‹ÁÒ¡¡ç¹ŒÍÂ	ËÒ¡·‹Ò¹ÁÕ¢ŒÍ¤Ố àËç¹ËÃ×Í¢ŒÍàÊ¹Íá¹Ð»ÃÐ¡ÒÃã´	¡ÃØ³Òá Œ̈§ÁÒãËŒ	ÍÂ.	·ÃÒº Œ́ÇÂ	
áÅŒÇ¾º¡Ñ¹ãËÁ‹©ºÑºË¹ŒÒ	สวัสดีครับ

ºÃÃ³Ò¸Ô¡ÒÃºÃÔËÒÃ
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วิษณุ เชื้อพันธุ์

กลุ่มกฎหมายอาหารและยา
สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ยาสูตรผสมซูโดอีเฟดรีน
(pseudoephedrine)

ข่าว

 ความจริงแล้วไม่ใช่เรื่องแปลกประหลาดแต่อย่างใด 

เนื่องจากพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 

พ.ศ. 2518 มมีาตราสำาคญัเกีย่วข้อง 2 มาตรา คอื มาตรา 4 

“วัตถุตำารับ” หมายความว่า สิ่งปรุงไม่ว่าจะมีรูปลักษณะใด 

ที่มีวัตถุออกฤทธิ์รวมอยู่ด้วย ทั้งนี้ รวมทั้งวัตถุออกฤทธิ์ที่มี

ลักษณะเป็นวัตถุสำาเร็จรูปทางเภสัชกรรม ซึ่งพร้อมที่จะนำา

ไปใช้แก่คนหรอืสตัว์ได้ และมาตรา 59 ให้ถอืว่าวตัถตุำารบัทีม่ี

วตัถอุอกฤทธิใ์นประเภทหนึง่ประเภทใดปรงุผสมอยูเ่ป็นวตัถ-ุ

ออกฤทธิ์ในประเภทนั้นด้วย ดังนั้น เมื่อมีประกาศกระทรวง-

สาธารณสขุกำาหนดให้สารซโูดอเีฟดรีน (pseudoephedrine) 

เป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ในประเภท 2 “ยาสูตรผสมซูโดอีเฟดรีน 

(pseudoephedrine)” จัดเป็นวัตถุตำารับตามมาตรา 4       

  หน้าหนึ่งในหนังสือพิมพ์หรือข่าวเด่นดังทางทีวีสุดร้อนแรงตลอดเดือนมีนาคม 2555 จนประชาชน           

 ทั่วประเทศไทยไม่มีใครไม่รู้จัก “ยาสูตรผสมซูโดอีเฟดรีน (pseudoephedrine)” บทสรุปสุดท้าย          

จบลงทีมี่ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 2 ฉบบั คือ ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง ระบุช่ือและแบ่งประเภทวตัถุออกฤทธิ ์

(เพิ่มเติม) ลงวันที่ 3 เมษายน 2555 และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำาหนดปริมาณการมีไว้ในครอบครอง                                                                     

หรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 หรือประเภท 2 พ.ศ. 2555 ลงวันที่ 3 เมษายน 2555 (ประกาศราชกิจ-        

จานุเบกษา เล่ม 129 ตอนพิเศษ 62 ง วันที่ 3 เมษายน 2555) ถือว่าเป็นการอวสานยาสูตรผสมซูโดอีเฟดรีน (pseudo- 

ephedrine) ต่อจากน้ีไปไม่มกีารเรยีกขานซโูดอเีฟดรนีสตูรเดีย่วหรอืซโูดอเีฟดรนีสตูรผสมในยาอกีต่อไป มเีพยีงซโูดอเีฟดรนี 

(pseudoephedrine) วัตถุที่ออกฤทธิ์ในประเภท 2 และไม่ใช่ “ยา” ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 แต่เป็นวัตถุ 

ที่ออกฤทธิ์ในประเภท 2 ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 เพียงอย่างเดียวเท่านั้น

ผลของกฎหมายตามมาตรา 59 จึงต้องเป็นวัตถุออกฤทธิ์  

ไม่ใช่ยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510

 เมื่อมีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อ

และแบง่ประเภทวัตถอุอกฤทธิ ์(เพิ่มเติม) ลงวันที ่3 เมษายน 

2555 ยกเลิกโดยตัดเงื่อนไขเฉพาะเดิมที่กำาหนดให้ยาสูตร

ผสมซโูดอเีฟดรนี (pseudoephedrine) เป็นยาตามพระราช- 

บัญญัติยา พ.ศ. 2510 ออกไป ทำาให้จัดเป็นวัตถุออกฤทธิ์   

ในประเภท 2 ทุกชนิดไม่ว่าจะเป็นสูตรผสมหรือสูตรเดี่ยว 

และที่สำาคัญประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้กำาหนดให้

มผีลถดัจากวนัประกาศในราชกจิจานเุบกษา ดงันัน้นบัตัง้แต่          

วันที่ 4 เมษายน 2555 เป็นต้นไปไม่มียาสูตรผสมมีแต่วัตถุ- 

ออกฤทธิ์ในประเภท 2 ผลของกฎหมายที่ตามมาคือ ผู้ใด 
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จะขายวตัถอุอกฤทธิใ์นประเภท 2 ไม่ได้ (รวมทัง้ยาสตูรผสม)      

มีเพียงกระทรวงสาธารณสุข โดยสำานักงานคณะกรรมการ- 

อาหารและยาแต่ผูเ้ดยีวทีข่ายได้ (มาตรา 13 ทว)ิ ร้านขายยาทีม่ ี

การครอบครองยาสตูรผสมซโูดอเีฟดรนี (pseudoephedrine) 

ก่อนมปีระกาศกระทรวงสาธารณสขุไม่สามารถขายได้อกีต่อไป 

ต้องส่งคืนผู้ผลิตหรือผู้นำาเข้ายาเท่านั้น และต้องดำาเนินการ 

ภายใน 30 วัน (ภายในวันที่ 3 พฤษภาคม 2555 ด้วย)     

ร้านขายยาไม่สามารถครอบครองวตัถอุอกฤทธิใ์นประเภท 2 

ได้ (มาตรา 62) รวมตลอดสถานพยาบาลที่ไม่มีใบอนุญาตให้

ครอบครองวตัถอุอกฤทธิ ์การทีป่ระกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

เรือ่ง ระบชุือ่และแบ่งประเภทวตัถอุอกฤทธิ ์(เพ่ิมเติม) ลงวนัที่  

3 เมษายน 2555 ข้อ 3 ผ่อนผันให้เร่งส่งคืนยาสูตรผสมกับ   

ผูผ้ลติหรอืผูน้ำาเข้ายาโดยเร็ว เพือ่ตรวจสอบป้องกนัการรัว่ไหล 

ของยาไปใช้เป็นสารตัง้ต้นผลติยาเสพตดิผดิกฎหมาย ประกอบ 

กับทางราชการไม่ประสงค์ออกประกาศขัดความเป็นจริง 

ด้วยร้านขายยายังมีการครอบครองยาสูตรผสมชนิดนี้ก่อน 

ประกาศมีผลบังคับใช้ จึงต้องกำาหนดไว้ในประกาศเสมือน

เป็นบทเฉพาะกาลระหว่างช่วงเปลี่ยนผ่านสำาหรับประชาชน

ทั่วไป และครอบครองยาสูตรผสมซูโดอีเฟดรีน (pseudo-

ephedrine) เพือ่รกัษาอย่างยารกัษาโรค สามารถพสิจูน์การ

ได้มาก่อนวันที่ 4 เมษายน 2555 และปริมาณพอสมควร

น่าเชื่อว่าเจตนาครอบครองเพื่อใช้เป็นยารักษาโรคย่อม 

ไม่มคีวามผดิ และไม่จำาต้องมใีบแพทย์สัง่ตามมาตรา 63 (2) 

แต่อย่างใด เน่ืองจากคงเป็นไปไม่ได้เพราะได้หาซื้อยาจาก

ร้านขายยาอย่างถูกต้องขณะยัง

ไม่มีประกาศกระทรวงสาธารณสุข

กำ าหนดให ้ เป ็ นวั ตถุ ออกฤทธิ ์

ในประเภท 2 อย่างไรก็ตามการท่ี 

ประชาชนทั่ ว ไปมียาสูตรผสม         

ซูโดอีเฟดรีน (pseudoephedrine) ไว้ในครอบครองใน

ปริมาณมากๆ และไม่มีเหตุผลสมควรขาดความน่าเชื่อถือ 

ครอบครองเกินจำาเป็น ฝ่ายปราบปรามยาเสพติดสามารถ

ใช้ดุลพินิจโดยชอบต้ังข้อหามีไว้ในครอบครองเพื่อขาย          

วัตถอุอกฤทธิต่์อจติและประสาทในประเภท 2 ได้เช่นกนั ทัง้นี้ 

ต้องพิจารณาข้อเท็จจริงเป็นรายๆ ไป ไม่สามารถประกาศ

กำาหนดยกเว้นเป็นการทั่วไปสำาหรับประชาชนไว้ในประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้ได้ ส่วนผู้ไม่สุจริตผิดกฎหมาย  

การครอบครองยาสตูรผสมซูโดอเีฟดรนี (pseudoephedrine) 

มคีวามผดิฐานครอบครองวตัถุออกฤทธิใ์นประเภท 2 ในทนัที

แม้ไม่มีประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้ออกมาก็ตาม   

สืบเนื่องจากบทบัญญัติตามมาตรา 59 แห่งพระราชบัญญัติ

วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518

 สำาหรบัประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื่อง กำาหนด

ปรมิาณการมไีว้ในครอบครองหรอืใช้ประโยชน์ ซ่ึงวตัถุออกฤทธิ์  

ในประเภท 1 หรือประเภท 2 พ.ศ. 2555 ลงวันที่ 3 เมษายน 

2555 เป็นประกาศเพิ่มโทษทางอาญา หากมีสารเสพติด     

เกินปริมาณท่ีกำาหนดไว้ในประกาศต้องได้รับโทษสูงขึ้น     

ไม่ใช่ประกาศกำาหนดยอมให้มีไว้ในครอบครองซูโดอีเฟดรีน 

(pseudoephedrine) คิดเป็นสารบริสุทธิ์ได้ไม่เกิน 5 กรัม 

ตามท่ีมีผู ้เข้าใจผิดกันมาก ท่ีถูกต้องแล้วผู ้ใดครอบครอง          

ซโูดอเีฟดรนี (pseudoephedrine) ตำา่กว่า 5 กรมัสารบรสิทุธิ์ 

ต้องรบัโทษตามมาตรา 106 จำาคกุตัง้แต่ 1-5 ปี และปรบัตัง้แต่ 

20,000-100,000 บาท แต่หากมเีกนิกว่า 5 กรมัสารบริสุทธิ์ 

ต้องรับโทษตามมาตรา 106 ทวิ จำาคุก 5-20 ปี และปรับ 

100,000-400,000 บาท

 กรณีปัญหายาสูตรผสมซูโดอีเฟดรีน (pseudo-

ephedrine) เป็นเครื่องพิสูจน์และสรุปผลตรงตามหลัก

กฎหมายที่ว ่าผลิตภัณฑ์ใดผลิตภัณฑ์หนึ่งทางราชการ         

รวมตลอดถึงผู้ผลิตหรือนำาเข้า (ผู้ประกอบการ) ไม่สามารถ

กำาหนดให้ผลิตภัณฑ์ของตนเป็นไปตามกฎหมายเฉพาะของ

ผลิตภัณฑ์มากกว่า 1 ชนิดได้ เป็นได้เพียงผลิตภัณฑ์เดียว

เท่านัน้ ด้วยกฎหมายมคีวามเข้มงวดมากน้อยต่างกนั วธิกีาร 

ควบคุมกำากับไม่เหมือนกัน ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีสำานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาควบคุม กำากับ รับผิดชอบ 
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ได้แก่ ยา อาหาร เครือ่งมอืแพทย์ เครือ่งสำาอาง วตัถอุนัตราย         

ยาเสพติดให้โทษ วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทหรือ 

สารระเหย ทางราชการและผู้ประกอบการจึงต้องตกลงและ

หาข้อยตุว่ิาต้องการให้ผลติภณัฑ์ของตนจดัเป็นประเภทใดและ

ต้องเป็นเพียงชนิดเดียวเท่านั้น ไม่สามารถให้เป็นได้มากกว่า 

1 ชนิดพร้อมกันในเวลาเดียวกันได้

บรรณ�นุกรม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 97 (พ.ศ. 2539) เรื่อง 

ระบุชื่อและจัดแบ่งประเภทวัตถุออกฤทธิ์ ออกตามความใน                 
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 
ลงวันที่ 23 กรกฎาคม 2539 ซ่ึงแก้ไขเพ่ิมเติมโดยประกาศฯ 
(ฉบับที่ 117) พ.ศ. 2544 ลงวันที่ 1 กุมภาพันธ์ 2544                   
ให้ซูโดอีเฟดรีน (pseudoephedrine) เป็นวัตถุออกฤทธิ์            

ในประเภท 2 ลำาดับที่ 39 กำาหนดเงื่อนไขเฉพาะว่า “เว้นแต่ซูโด-  
อีเฟดรีน (pseudoephedrine) ซึ่งเป็นส่วนผสมในตำารับยา    
สตูรผสม (Combined Drugs) ตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 
และซโูดอเีฟดรนี (pseudoephedrine) ซึง่เป็นส่วนผสมในตำารบั
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ตามพระราชบัญญัติยาเสพติด 
ให้โทษ พ.ศ. 2522”.

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำาหนดปริมาณการมีไว ้               
ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 1 
หรือประเภท 2 พ.ศ. 2555 ลงวันที่ 3 เมษายน 2555 (ประกาศ
ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 129 ตอนพิเศษ 62 ง วันที่ 3 เมษายน 
2555 หน้า 62).

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อและแบ่งประเภทวัตถุ- 
ออกฤทธิ ์(เพิม่เตมิ) ลงวนัที ่3 เมษายน 2555 (ประกาศราชกจิจา-
นุเบกษา เล่ม 129 ตอนพิเศษ 62 ง วันที่ 3 เมษายน 2555 
หน้า 64).

พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 มาตรา 
13 ทวิ มาตรา 59 มาตรา 62 มาตรา 106 มาตรา 106 ทวิ.
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7วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนพฤษภาคม-สิงหาคม 2555

วีระชัย นลวชัย

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข
สำานักงานสาธารณสุขจังหวัดสุพรรณบุรี

กรณีผลิตภัณฑ์กำาจัดแมลงและไล่แมลง
ชนิดไร้กลิ่นหรือแต่งกลิ่นหอม

การคุ้มครองผู้บริโภคด้านวัตถุอันตราย:

คว�มเป็นม�และคว�มสำ�คัญของปัญห�

 ปัจจบุนัผลิตภณัฑ์กำาจัดแมลงและผลติภณัฑ์ไล่แมลง

เข้ามามีบทบาทในการดำาเนินชีวิตประจำาวันของประชาชน

เป็นอย่างยิ่ง โดยเฉพาะในภาวะวิกฤตทางธรรมชาติ เช่น 

ภาวะนำา้ท่วม ยิง่ส่งผลให้เกดิปัญหาการรบกวนจากแมลงต่างๆ 

โดยเฉพาะยุง ดังนั้นการเลือกใช้ผลิตภัณฑ์กำาจัดแมลงและ  

ไล่แมลงจึงเป็นทางเลือกสำาคัญในการแก้ปัญหานี้ มูลค่า

ทางการตลาดของผลิตภัณฑ์กำาจัดแมลงและผลิตภัณฑ์       

ไล่แมลงในประเทศไทยมมีลูค่าประมาณ 4,100 ล้านบาทต่อปี 

และมีอัตราการเจริญเติบโตร้อยละ 5 ต่อปี(1) การเติบโต

ทางการตลาดของผลิตภัณฑ์ไล่แมลงและกำาจัดแมลงท่ีเพิ่ม

สูงขึ้น ส่งผลให้เกิดการแข่งขันของผู้ประกอบธุรกิจในกลุ่มนี้ 

ซ่ึงกลยุทธ์ที่แต่ละบริษัทได้นำามาใช้ดูจะเป็นไปในแนวทาง

เดยีวกนัคอื การพฒันาผลติภณัฑ์ให้เกดิความสะดวกในการใช้ 

และเตมิกลิน่หอมเพือ่เพิม่ความน่าใช้ของผลติภณัฑ์ให้มากข้ึน

 ผลิตภัณฑ์ไล่แมลงในปัจจุบัน ส่วนใหญ่จะใช้สาร  

Diethyltoluamide :DEET เป็นส่วนประกอบ ซึง่สารดงักล่าว

แม้จะได้รับการยอมรับว่ามีความปลอดภัยสูง แต่ถ้าผู้บริโภค 

ใช้ผลิตภณัฑ์ดงักล่าวอย่างไม่ถกูต้องแล้ว อาจก่อให้เกดิอนัตราย 

ตามมาได้  โดยหากสมัผสัทางผวิหนังอาจก่อให้เกดิการระคายเคอืง 

ต่อผวิหนงัและตา หากสดูดมเข้าไปอาจทำาให้เกดิการระคายเคอืง 

ทีแ่ผ่นเยือ่เมอืกและทางเดินหายใจส่วนบน(2) ยิง่เป็นผลติภณัฑ์ 

ในกลุม่กำาจดัแมลง ซ่ึงสารเคมท่ีีเป็นส่วนประกอบส่วนใหญ่คอื  

สารในกลุ่ม pyrethroid มีความเป็นพิษปานกลางต่อสัตว์-

เลี้ยงลูกด้วยนม แต่อาจทำาให้ถึงแก่ชีวิตได้ถ้ารับประทาน        

ในขนาดที่สูงหรือสูดดมเป็นเวลานาน อาการพิษเฉียบพลัน  

ที่พบจากการรับประทานคือ พิษต ่อระบบประสาท         

กระวนกระวาย นำ้าลายไหลฟูมปาก กล้ามเนื้อทำางาน           

ไม่ประสานกนั สัน่ กระตกุ ชกั กล้ามเนือ้อ่อนแรง เป็นอมัพาต 

หมดสติ และอาจทำาให้ถึงแก่ชีวิตได้ อาการอื่นๆ ที่พบจาก

การรบัประทาน ได้แก่ คลืน่ไส้ อาเจยีน ปวดท้อง และท้องเสยี 

อาการพษิท่ีเกิดจากการสดูดม ได้แก่ อาการหอบหดื โดยเฉพาะ 

ผู ้ที่มีประวัติเป็นโรคหอบหืดบางรายเกิดภาวะช็อคแบบ    

anaphylaxis(2) สารกลุม่นีย้งัสามารถทำาให้เกดิการระคายเคือง 

ต่อผวิหนงัโดยเฉพาะทีบ่รเิวณใบหน้าและต่อดวงตา อาการพษิ 

ที่พบจากการสัมผัสทางผิวหนังคือ อาการคันตามผิวหนัง 

ผวิหนงับวมแดง อกัเสบ หรอืเป็นตุม่นำา้ใส และอาจทำาให้เกดิ

อาการชาเป็นเวลานานถึง 24 ชั่วโมงได้ โดยปกติแล้วอาการ

ทางผิวหนังมักเริ่มเกิดขึ้นหลังจากการสัมผัส ประมาณ        

1-2 ชั่วโมง แต่บางครั้งก็อาจจะเกิดขึ้นได้ทันทีเช่นกัน 

 ดังนั้นผลิตภัณฑ์กำาจัดแมลงและไล่แมลงเหล่านี้  

จงึมคีวามเสีย่งทีจ่ะก่อให้เกดิอนัตรายต่อผูบ้รโิภค โดยเฉพาะ

อย่างยิง่ผลติภณัฑ์กำาจดัแมลงและไล่แมลงชนดิแต่งกลิน่หอม 

เนื่องจากอาจทำาให้ผู้บริโภคเข้าใจคลาดเคลื่อนว่าผลิตภัณฑ์
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เหล่าน้ีไม่มีอันตรายและขาดความระมัดระวังเมื่อนำาไปใช้  

ในทำานองเดยีวกนัผลติภณัฑ์กำาจดัแมลงและไล่แมลงชนดิไร้กลิน่ 

ก็มีความเสี่ยงสูงที่จะก่อให้เกิดอันตรายกับผู ้บริโภคได้       

เช่นเดียวกัน  โดยเฉพาะอย่างยิ่งเมื่อผู ้ที่ไม่ได้เป็นผู ้ใช้

ผลิตภัณฑ์เข้ามาในบริเวณที่มีการใช้ผลิตภัณฑ์อาจก่อให้เกิด

อันตรายโดยไม่ทันได้รู้ตัว

 จากการปฏิบัติงานในพ้ืนที่ของกลุ่มงานคุ้มครอง-      

ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข สำานักงานสาธารณสุขจังหวัด

สุพรรณบุรี ในปีงบประมาณ 2554 พนักงานเจ้าหน้าท่ี 

ได้รับรายงานอันตรายจากการใช้ผลิตภัณฑ์กำาจัดแมลงชนิด             

แต่งกลิ่นหอมที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค 2 กรณี ได้แก่ 

 - เด็กชายวัย 10 ขวบ ฉีดพ่นสเปรย์ผลิตภัณฑ์

กำาจัดแมลงที่มีสารสำาคัญ คือ cypermethrin แต่งกลิ่นหอม 

ชือ่การค้าหนึง่บรเิวณแขนขาเป็นประจำา โดยมคีวามเข้าใจว่า 

สามารถป้องกันไม่ให้ยงุกดัได้ เช่นเดียวกบัผลติภณัฑ์ไล่แมลง  

ทีม่สีารสำาคญั คอื DEET ทำาให้เกดิอาการเป็นพษิต่อทางเดนิ- 

หายใจ ผู้ป่วยมีอาการหอบหืดและหายใจติดขัด ซ่ึงแพทย์

วินิจฉัยสาเหตุว่าเกิดจากการใช้ผลิตภัณฑ์กำาจัดแมลง(3)

 - แม่บ้านโรงแรมแห่งหน่ึงได้ฉดีพ่นสเปรย์ผลติภณัฑ์

กำาจัดแมลงแต่งกลิ่นหอมก่อนที่แขกจะเข้าพักไม่ถึง 5 นาที 

เม่ือแขกเข้าพักจึงเปิดเครื่องปรับอากาศและนอนพักผ่อน          

ในห้องพกั โดยเข้าใจว่าทางโรงแรมฉดีสเปรย์ปรบัอากาศทำาให้ 

เกิดอาการปวดศีรษะ คลื่นไส้ และอาเจียน ภายหลังเข้ารับ

การรกัษา ณ โรงพยาบาลศูนย์เจ้าพระยายมราช แพทย์ได้ระบุ 

สาเหตุว่าเกิดจากการได้รับพิษจากผลิตภัณฑ์กำาจัดแมลง(4)

ประเด็นก�รศึกษ�

 งานคุ้มครองผู้บริโภค สำานักงานสาธารณสุขจังหวัด

สุพรรณบุรี ศึกษากรณีการเกิดพิษต่อผู้บริโภคจากการใช้

ผลิตภัณฑ์ไล่แมลงและกำาจัดแมลงทั้งในประเทศไทยและ 

ต่างประเทศ นอกเหนือจากกรณีการเกิดพิษจากการใช้

ผลิตภัณฑ์ไล่และกำาจัดแมลงชนิดแต่งกลิ่นหอมที่เกิดขึ้น

ภายในจังหวัดสุพรรณบุรีแล้ว พบว่าในต่างประเทศได้มีการ

รายงานผลการเกิดความไม่ปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์ 

เช่น

 - เดก็หญงิ อาย ุ5 ปี ได้ใช้ผลติภณัฑ์กำาจดัแมลงทีม่ี

สารสำาคัญ คือ cypermethrin และ imiprothrin โดยฉีดใน

ห้องนอนก่อนนอนทุกคืน เป็นระยะเวลา 3 เดือน ทำาให้เกิด 

อาการปวดศรีษะ เกรง็กระตกุ ชัก ภายหลงัการเข้ารบัการรกัษา 

ที่โรงพยาบาลเป็นระยะเวลา 24 วัน เด็กหญิงดังกล่าวได ้

เสียชีวิตลง(5)

 - เด็กหญิง อายุ 6 ปี ได้ใช้ผลิตภัณฑ์ไล่แมลง          

ที่มีสารสำาคัญ คือ DEET ชนิดทาผิวอย่างต่อเนื่องเป็นประจำา    

ส่งผลให้เกิดความผิดปกติในการทำางานของตับ(6)

 - เด็กหญิง อายุ 3.5 ปี ได้ใช้ผลิตภัณฑ์ไล่ยุงที่มี 

สารสำาคัญ คือ diethyltoluamide (DEET) โดยใช้ฉีดพ่น          

ท่ีร่างกายและชุดนอนเป็นประจำาก่อนนอน เป็นระยะเวลา       

2 สัปดาห์ ทำาให้เกิดอาการทางด้านสมอง (Toxic Encepha-

lopathy)(7)

 กรณีตัวอย่างการเกิดอันตรายจากการใช้ผลิตภัณฑ์

ไล่แมลงและกำาจัดแมลงในเบ้ืองต้น ช้ีให้เห็นถึงปัญหา      

การนำาผลิตภัณฑ์ดังกล่าวไปใช้อย่างไม่ถูกต้อง สาเหตุหลัก

อาจเกดิจากความประมาทหรอืรูเ้ท่าไม่ถงึการณ์ของผูบ้ริโภค 

อย่างไรก็ตามงานคุ้มครองผู้บริโภค สำานักงานสาธารณสุข

จงัหวดัสพุรรณบุร ีมคีวามเหน็ว่าประเดน็การพฒันาผลติภณัฑ์

ของผูป้ระกอบการไม่ว่าจะเป็นพฒันารปูแบบให้มคีวามสะดวก 

ต่อการใช้พกพาได้ง่าย รวมถึงการเติมกลิ่นให้ผลิตภัณฑ์          

มคีวามน่าใช้ อาจส่งผลให้ผูบ้รโิภคเกิดความเข้าใจคลาดเคล่ือน 

ต่อตัวผลิตภัณฑ์ กล่าวคืออาจเข้าใจว่าผลิตภัณฑ์มีความ

ปลอดภยั สามารถใช้ได้เป็นประจำา สดูดมได้โดยไม่เป็นอนัตราย 

ดังเช่นการใช้สเปรย์นำ้าหอมปรับอากาศ

ขอบเขตก�รศึกษ�

 ผู้เขียนบทความรวบรวมข้อมูลสารเคมีที่มีการใช้

ในผลิตภัณฑ์ไล่และกำาจัดแมลงท่ีใช้ในบ้านเรือนท่ีมีจำาหน่าย   

ในประเทศไทย สรุปข้อมูลคุณสมบัติของสารเคมีและระดับ

ความเป็นพิษเพื่อนำาเสนออันตรายของสารเคมีในผลิตภัณฑ์       

ไล่และกำาจัดแมลง และอันตรายที่อาจเกิดข้ึนได้หากผู้ใช้      

สดูดมและขาดความตระหนกัถงึอนัตราย เนือ่งจากผลติภณัฑ์

มีการแต่งกลิ่นหอมหรือไร้กลิ่น ดังนี้

 1. ผลิตภัณฑ์กำาจัดแมลง (Insecticides)

  สารเคมีที่เป็นองค์ประกอบในผลิตภัณฑ์กำาจัด

แมลงที่ใช้ในบ้านเรือนในปัจจุบันแบ่งออกเป็นหลายกลุ่ม        

ตามโครงสร้างทางเคมีและการออกฤทธิ์ ได้แก่ 
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  กลุม่ที ่1 Organophosphates Insecticides 

  ผลิตภัณฑ์กำาจัดแมลงกลุ่มนี้จะมีฟอสฟอรัสเป็น

องค์ประกอบ เป็นพิษโดยการสัมผัสแล้วซึมผ่านเข้าทาง

ผิวหนัง สารเคมีจะยับยั้งเอนไซม์ Cholinesterase สามารถ

เข้าสู่ร่างกายได้ง่ายและส่งผลอย่างรวดเร็วต่อระบบประสาท 

ดังนั้นผลิตภัณฑ์กำาจัดแมลงกลุ ่มนี้จึงทำาหน้าที่ฆ ่าแมลง 

ได้อย่างมปีระสิทธิภาพ แต่สารกลุม่นีไ้ม่ถกูสะสมในไขมนัและ

จะสลายตัวได้ในสภาพที่เป็นด่างทำาให้ไม่สะสมในเนื้อเยื่อ 

ของคน และสารเคมีกลุ่มน้ีจะสลายตัวภายใน 72 ช่ัวโมง  

ในสิ่งแวดล้อมปกติ ผลิตภัณฑ์กำาจัดแมลงในกลุ่มนี้ที่พบตาม    

ท้องตลาด คือ chlorpyrifos, dichlorvos หรือ DDVP ซึ่ง

พบในสเปรย์กำาจัดยุงและแมลงสาบ สเปรย์กำาจัดแมลงสาบ 

และสเปรย์กำาจัดปลวก มด มอด แมลงสาบ(8)

  กลุ่มที่ 2 Carbamate Insecticides

  ผลิตภัณฑ์กำาจัดแมลงกลุ่มนี้จะมีไนโตรเจนและ

ซัลเฟอร์เป็นองค์ประกอบ เข้าสู่ร่างกายได้ทางการสัมผัส   

การกิน และการซึมผ่านผิวหนัง ทำาหน้าที่ยับยั้งเอนไซม์  

Cholinesterase และกระตุ้นให้ระบบประสาทของแมลง

ทำางานมากเกินไป สารเคมีกลุ่มนี้ไม่สะสมในสิ่งแวดล้อมและ

หมดฤทธิใ์นสภาพท่ีเป็นด่างอย่างรวดเรว็ สารเคมทีีใ่ช้ในตลาด 

คือ propoxur พบในสเปรย์กำาจัดยุงและแมลงสาบ สเปรย์

กำาจัดปลวก มด มอด แมลงสาบ และ bendiocarb เป็นผง

กำาจัดแมลงสาบ(8)

  สารกำาจัดแมลงในกลุ่มที่ 1 และ 2 ปัจจุบัน 

ไม่ค่อยพบการใช้ในผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือน แต่มักใช้ใน

ธุรกิจบริการรับจ้างกำาจัดแมลง (PCO) ซึ่งผลิตภัณฑ์เหล่านี้

ไม่มีการแต่งกลิ่นหอมให้มีความน่าใช้และผู้บริโภคไม่ได้เป็น

ผู้ใช้เองโดยตรง ส่วนผู้ให้บริการจะต้องมีบุคลากรเฉพาะที่มี

ความรู้ ความชำานาญควบคุมการใช้ผลิตภัณฑ์

  กลุ ่มที่ 3 Pyrethrins and Pyrethroid        

Insecticides 

  สารเคมกีลุม่นีไ้ด้มาจากดอกไม้พวกดอกเบญจมาศ 

(chrysanthemum flowers) เมือ่สกดัออกมาจากส่วนทีเ่ป็น

ดอกจะได้สาร pyrethrins ประกอบด้วยสารเคมหีลายชนดิ 

ต่อมาสามารถสงัเคราะห์ข้ึนได้มโีครงสร้างเลยีนแบบ pyrethrins 

เรียกว่าสาร pyrethroids มีคุณสมบัติฆ่าแมลงเช่นเดียวกัน

แต่ประสิทธิภาพสูงกว่า มีหลายชนิด เช่น allethrin และ 

cyfluthrin เป็นต้น สารกลุ่มนี้มีพิษต่อแมลงสูงแต่ความเป็น

พิษต่อสัตว์เลือดอุ่นตำ่า ท้ัง pyrethrins และ pyrethroids 

เป็นสารท่ีออกฤทธิ์ได้รวดเร็ว โดยมีปฏิกิริยาอย่างรวดเร็ว

และรุนแรงท่ีเซลล์ประสาททำาให้แมลงตายได้ง่าย อันตราย

จากสารกำาจดัแมลงพวกนีม้น้ีอย แต่ถ้ารบัประทานเข้าไปกจ็ะ 

มอีาการทางประสาท ตืน่เต้นกระสบักระส่าย ถ้าอาการรนุแรง 

อาจชัก หมดสติ 

  สารกำาจดัแมลงในกลุม่นี ้ปัจจบุนันยิมใช้ในผลติภณัฑ์ 

กำาจดัแมลงรปูแบบสเปรย์ ยาจดุกนัยงุ ซึง่มกัมกีารแต่งกลิน่หอม 

หรอืทำาให้ไร้กลิน่ให้มคีวามน่าใช้ ซึง่อาจส่งผลให้ผูบ้รโิภคเกดิ

ความเข้าใจท่ีคลาดเคลื่อนในเรื่องของความเป็นอันตรายว่า 

ผลติภณัฑ์ทีม่กีลิน่หอม ไม่มกีลิน่ฉนุ มคีวามเป็นอนัตรายน้อย 

หรอืไม่อนัตราย อกีทัง้การโฆษณาผลติภณัฑ์ดงักล่าวมกัเน้นยำา้ 

ให้ผู้บริโภคเข้าใจผิดโดยการแสดงข้อความที่ทำาให้เข้าใจว่า

ผลติภณัฑ์ทำาจากธรรมชาต ิแต่ในความจรงิแล้วกลิน่หอมเกดิ

จากการปรุงแต่งกลิ่นด้วยนำ้าหอมสังเคราะห์ ทำาให้ผู้บริโภค

เกิดความเข้าใจผิดว่าผลิตภัณฑ์ไม่ทำาให้เกิดอันตราย แต่หาก 

ผู้บริโภคสัมผัสหรือสูดดมกลิ่นเข้าไปจะทำาให้เป็นอันตราย

ต่อสุขภาพได้

ชนิด

Organophosphate 

Insecticides

Carbamate Insecticides

Pyrethrins and 

Pyrethroid Insecticides

dichlorvos; DDVP 

chlorpyrifos

bendiocarb

propoxur

deltamethrin 

cypermethrin 

มีพิษมาก

มีพิษมาก

มีพิษมาก

มีพิษมาก

มีพิษมาก

มีพิษปานกลาง

56

82

46-156

83-104

135

250

75-107

2,000

566 - 800

>1,000 - >2,400

>2,000

>2,000

ชื่อสารเคมี ระดับความเป็นพิษ ค่า LD
50
 ทางปาก 

(mg/kg)

ค่า LD
50
 ทางผิวหนัง 

(mg/kg)

ตารางที่ 1 แสดงชนิดของสารเคมีที่ใช้ฆ่าแมลงในประเทศไทยและความเป็นอันตราย
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ที่มา : The WHO recommended classification of pesticides by hazard and guidelines to classification: 2009.(9)

ชนิด

cyphenothrin

alphacypermethrin 

fenvalerate

d-trans-allethrin

cyfluthrin

bifenthrin

allethrin

imiprothrin

permethrin

tetramethrin

มีพิษปานกลาง

มีพิษปานกลาง

มีพิษปานกลาง

มีพิษปานกลาง

มีพิษปานกลาง

มีพิษปานกลาง

มีพิษปานกลาง

มีพิษปานกลาง

มีพิษปานกลาง

มีพิษน้อย

318

400

450

425-860

500

630

685

900-1,800

2,000-4,000

>5,000

-

>2,500

>2,500

-

>5,000

>2,000

>2,500

>2,000

>4,000

>15,000

ชื่อสารเคมี ระดับความเป็นพิษ ค่า LD
50
 ทางปาก 

(mg/kg)

ค่า LD
50
 ทางผิวหนัง 

(mg/kg)

ตารางที่ 1 แสดงชนิดของสารเคมีที่ใช้ฆ่าแมลงในประเทศไทยและความเป็นอันตราย (ต่อ)

 2. ผลิตภัณฑ์ไล่แมลง (Insect Repellents) 

  สารเคมทีีเ่ป็นส่วนประกอบของผลติภณัฑ์ไล่แมลง 

ซึง่มกีารแต่งกลิน่หอมให้มคีวามน่าใช้ แม้จะได้รบัการยอมรบั 

ว่ามีความปลอดภัยค่อนข้างสูง แต่หากผู้บริโภคใช้ผลิตภัณฑ์

เหล่านี้ไม่ถูกวิธีหรือใช้ผิดวัตถุประสงค์ อาจส่งผลกระทบต่อ

สุขภาพของตัวผู้บริโภคเองโดยตรง

  ผลติภณัฑ์ไล่แมลง (Insect Repellents) ทีใ่ช้กนั 

ในปัจจุบันส่วนใหญ่มีสารเคมีที่เป็นสารออกฤทธิ์ ได้แก ่

diethyltoluamide (DEET) ไดเมทิล พทาเลต (dimethyl 

phthalate) และ เอทลิ บวิทลิอะเซตทลิอะมโิน โพรพโิอเนต         

(ethyl butylacetylamino propionate) ผลติภณัฑ์ไล่แมลง 

มีหลายรูปแบบทั้งแบบสเปรย์ ลูกกลิ้ง (roll on) โลชั่น          

ทาผิวหนัง และแป้งทาตัว 

  2.1 diethyltoluamide หรือ DEET เป็นสาร

ออกฤทธิ์ที่นิยมใช้มาก เป็นพิษแบบเฉียบพลันไม่มากนัก      

ถ้าสัมผัสทางผิวหนงัอาจก่อให้เกดิการระคายเคอืงต่อผวิหนงั

และตา หากสูดดมเข้าไปอาจทำาให้เกดิการระคายเคอืงทีแ่ผ่น

เยื่อเมือกและทางเดินหายใจส่วนบน และการได้รับสารเป็น

เวลานานอาจก่อให้เกิดอาการแพ้ได้ ในการทดลองกับหน ู

การได้รับสารแบบเรื้อรังจะก่อให้เกิดการกลายพันธุ ์และ 

มีผลต่อทารกในครรภ์ ความเข้มข้นของ DEET ในผลิตภัณฑ์

ไล่ยุงอยู่ระหว่าง 5-25% โดยนำ้าหนัก ปริมาณความเข้มข้น

ท่ีมากข้ึนไม่ได้หมายถึงประสิทธิภาพในการไล่ยุงจะมากขึ้น 

แต่หมายถึงระยะเวลาในการป้องกันยุงนานขึ้น เช่น ท่ี 6% 

จะป้องกันยุงได้ 2 ชั่วโมง ในขณะที่ 20% จะป้องกันยุงได้        

4 ชั่วโมง(10)

  2.2 dimethyl phthalate มีความเป็นพิษ  

ปานกลาง อาจทำาให้เกิดการระคายเคืองเช่นเดียวกับ DEET 

แล้วยงักดระบบประสาทส่วนกลาง รบกวนระบบทางเดนิอาหาร 

ทำาอันตรายต่อไต มีความเสี่ยงทำาให้เกิดการพิการแต่กำาเนิด

ของทารกในครรภ์ มีความเป็นพิษเล็กน้อยต่อสิ่งมีชีวิตในนำ้า

โดยเฉพาะกับปลา 

  2.3 ethyl butylacetylamino propionate  

มีความเป็นพิษปานกลาง ก่อให้เกิดการระคายเคืองตา 

นอกจากใช้ไล่ยงุแล้ว ethyl butylacetylamino propionate 

มีประสิทธิภาพในการไล่มดแมลงวันด้วย(11)

ข้อเสนอแนะเชิงนโยบ�ย

 งานคุ้มครองผู้บริโภค สำานักงานสาธารณสุขจังหวัด

สุพรรณบุรี ขอเสนอแนะแนวทางในการดำาเนินงานในการ

คุ้มครองผู้บริโภคด้านวัตถุอันตราย ดังต่อไปนี้

 1. ควรทบทวนมาตรการในการควบคมุวตัถอุนัตราย

ท่ีใช้ในบ้านเรือนประเภทผลิตภัณฑ์กำาจัดแมลงและไล่แมลง 

ซ่ึงผู้เขียนเห็นว่าควรมีข้อกำาหนดไม่ให้มีการผลิตผลิตภัณฑ์

Pyrethrins and 

Pyrethroid Insecticides

(ต่อ)
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กำาจัดแมลงและไล่แมลงแบบไร้กลิ่นและแต่งกลิ่นหอม 

 2. เข้มงวดในการควบคุมการโฆษณาผลิตภัณฑ์

กำาจดัแมลงและไล่แมลงไม่ให้สือ่สารกบัผูบ้รโิภคในลกัษณะว่า

เป็นผลิตภัณฑ์ที่ใช้ได้เป็นปกติ ซึ่งอาจเป็นการทำาให้ผู้บริโภค        

มีความเข้าใจคลาดเคลื่อนในการใช้ผลิตภัณฑ์ดังกล่าว และ  

เกิดอันตรายในการใช้ตามมา

เอกส�รอ้�งอิง
 1. แองเจล่า เรเยส. ยอดขายยากันยุงช่วงหน้าฝนพุ่ง. หนังสือพิมพ์

แนวหน้า 2554: 28 สิงหาคม: 11.
 2. โชติมา วิไลวัลย์. ฐานความรู้เร่ืองความปลอดภัยด้านสารเคมี 

(ออนไลน์). สืบค้นจาก : http://www.chemtrack.org/News-
Detail.asp?TID=1&ID=96 [27 กันยายน 2554].

 3. สำานักงานสาธารณสุขจังหวัดสุพรรณบุรี. รายงานผลการตรวจ
สอบเรือ่งร้องเรยีน. บนัทกึรบัเรือ่งร้องเรยีนด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ 
ประจำาปีงบประมาณ 2554: 23 พฤษภาคม: 31-32.

 4. สำานักงานสาธารณสุขจังหวัดสุพรรณบุรี. รายงานผลการตรวจ
สอบเรือ่งร้องเรยีน. บนัทกึรบัเรือ่งร้องเรยีนด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ 
ประจำาปีงบประมาณ 2554: 8 กรกฎาคม: 49-50.

 5. V. P. Sharma. Health hazards of mosquito repellents 
and safe alternatives. Current Science 2001: 20 Aug: 
341-343.

 6. Canadian Centre for Occupational Health and Safety. 
Chemical Safety Information (Online). Available: http://
www.inchem.org [2011, September 27].

 7. Hazardous Substances Data Bank. National Library of 
Medicine (Online). Available: http://toxnet.nlm.nih.gov 
[2011, September 27].

 8. สำานกังานคณะกรรมการอาหารและยา. กลุม่ควบคมุวตัถอุนัตราย. 
การป้องกัน การวินิจฉัย และการรักษาการเกิดพิษจากสารกำาจัด
แมลง. กรุงเทพมหานคร : 2535: 46-48.

 9. World Health Organization. The WHO recommended 
classification of pesticides by hazard and guidelines to 
classification: 2009: 21-45.

10. Pesticide Action Network North America. PAN Pesticides 
information database (Online). Available: http://www.
pesticideinfo.org [2011, September 27].

11. ภาควิชาเภสัชเคมี คณะเภสัชศาสตร์มหาวิทยาลัยศิลปากร.    
สารเคมีในชีวิตประจำาวัน (ออนไลน์). สืบค้นจาก: http://www.
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ยุวดี พัฒนวงศ์

รก.ผู้เชี่ยวชาญด้านความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์
สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ความตกลงร่วมกันของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียนด้านกฎระเบียบ

ในการกำากับดูแลเครื่องมือแพทย์และข้อบังคับอาเซียนว่าด้วยเครื่องมือแพทย์

 เคร่ืองมือแพทย์เป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีสำาคัญชนิดหน่ึง 

ภายใต้อุตสาหกรรมสาขาสุขภาพที่เป็นหนึ่งในอุตสาหกรรม 

สำาคัญลำาดับแรก (Priority Integration Sector) ท่ีอยู่ใน   

เป้าหมายของการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN 

Economic Community หรือ AEC) ภายในปี พ.ศ. 2558 

(ค.ศ. 2015) โดยมคีณะทำางานด้านผลติภณัฑเ์ครือ่งมอืแพทย ์

(Medical Device Product Working Group หรือ MDPWG) 

เป็นองค์กรขับเคล่ือนท่ีดำาเนินการทำาความตกลงด้านกฎระเบียบ 

ในการกำากบัดแูลเครือ่งมอืแพทยร์ะหวา่งกลุม่ประเทศสมาชกิ

อาเซียนให้มีความสอดคล้องกัน โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อลด

อปุสรรคทางการคา้อนัเนือ่งมาจากมาตรการทางเทคนคิของ

กฎระเบยีบทีแ่ตกต่างกนั และเพือ่คุ้มครองหรอืใหค้วามมัน่ใจ

แกผู่บ้รโิภคในคณุภาพ ประสทิธภิาพ และความปลอดภยัของ

เคร่ืองมือแพทย์ท่ีจำาหน่ายในตลาดอาเซียน คณะทำางาน MDPWG 

ได้ตกลงร่วมกันให้มีข้อบังคับอาเซียนว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ 

(ASEAN Medical Device Directive หรือ AMDD) ซึ่งจะ  

มผีลผูกพันให้สมาชิกอาเซียนทุกประเทศต้องปฏิบัติตาม AMDD 

โดยการบังคับใช้ผ่านกฎหมายภายในของแต่ละประเทศ

สมาชิก

คณะทำ�ง�นด้�นผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ 

(Medical  Device Product Working Group 

หรือ MDPWG)

 MDPWG ไดถ้กูจดัตัง้ขึน้โดยคณะกรรมการทีป่รกึษา

ของอาเซียนด้านมาตรฐานและคุณภาพ (ASEAN Consultative 

Committee for Standards and Quality หรือ ACCSQ) 

ในการประชุม ACCSQ ครั้งที่ 24 ระหว่างวันที่ 3-4 สิงหาคม 

2547 และผ่านความเห็นชอบจากคณะเจ้าหน้าที่เศรษฐกิจ

อาวโุส (Senior Economic Officials Meeting หรอื SEOM) 

ในการประชุมครั้งท่ี 1/36 ระหว่างวันท่ี 17-19 มกราคม 

2548 MDPWG ประกอบด้วยผู้แทนภาครัฐซึ่งเป็น Head 

Delegate ของประเทศสมาชิกอาเซียน และ Head Delegate 

ของประเทศสมาชิกจะแต่งตั้ง Delegates อีกไม่เกิน 3 คน 

จากภาครฐัหรอืภาคเอกชนของประเทศสมาชกิกไ็ด ้ประเทศ

สมาชิก 10 ประเทศ ได้แก่ บรูไนดารุสซาลาม กัมพูชา อินโดนีเซีย 

สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว มาเลเซีย สหภาพ-

พม่า ฟิลิปปินส์ สิงคโปร์ ไทย และเวียดนาม มีมาเลเซียภาครัฐ 

เป็นประธาน สิงคโปร์ภาครัฐเป็นประธานร่วมมีการประชุม 

MDPWG ครั้งแรกระหว่างวันที่  3-4 มีนาคม 2548                      

(ASEAN Harmonization 

on Medical Device and 

ASEAN Medical Device Directive)
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ณ กรุงกัวลาลัมเปอร์ ประเทศมาเลเซีย และมีการประชุม    

อย่างต่อเนื่องปีละ 2 ครั้ง การประชุมครั้งล่าสุดคือ ครั้งที่ 15 

ระหว่างวันที ่26-27 เมษายน 2555 ณ จังหวัดภูเก็ต ประเทศไทย 

MDPWG ได้จัดทำาร่าง AMDD เสร็จแล้ว ซึ่งจะต้องผ่าน

กระบวนการรับฟังความคิดเห็นจากภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง       

ในแต่ละประเทศสมาชิกต่อไป

คว�มตกลงร่วมกันของประเทศอ�เซียนด้�น 

กฎระเบียบในก�รกำ�กับดูแลเครื่องมือแพทย์ 

(ASEAN Harmonization on Medical Device)

 ผลการดำาเนินงานของคณะทำางาน MDPWG ท่ีผ่านมา 

ได้ข้อสรุปของความตกลงร่วมกันที่สำาคัญดังต่อไปนี้

 1. เปน็กรอบความตกลงเฉพาะเครือ่งมอืแพทยท์ีใ่ช้

สำาหรับมนุษยแ์ละรวม In Vitro Diagnostic (IVD) Products

 2. กำาหนดคำาจำากัดความและการจำาแนกประเภท

เครื่องมือแพทย์ทั้ง General Medical Devices และ IVD 

Products ตาม Global Harmonization Task Force 

(GHTF)

 3. กำาหนดชุดเอกสารการย่ืนคำาขอข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

เครื่องมือแพทย์เป็นมาตรฐานหรือรูปแบบเดียวกัน เรียกว่า 

ASEAN Common Submission Dossier Template 

(CSDT)

 4. กำาหนดแนวทางหรือกรอบการดำาเนินงานเฝ้าระวัง 

ความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ (Formalising a Post 

Market Alert System Framework)

 5. จดัทำารา่งขอ้บงัคบัอาเซยีนวา่ดว้ยเครือ่งมอืแพทย ์

(AMDD)

ร่�งข้อบังคับอ�เซียนว่�ด้วยเครื่องมือแพทย์ 

(ASEAN Medical Device Directive หรือ 

AMDD)

 ASEAN Medical Device Directive หรือ AMDD เป็น 

ข้อบังคับภายใต้ร่างความตกลงของอาเซียน (ASEAN Agreement 

on Medical Device Directive) ที่มีผลผูกพันให้สมาชิก

อาเซยีนทกุประเทศตอ้งนำาบทบญัญตัทิีป่รากฏใน Directive 

ซึง่กำาหนดกรอบในการควบคมุกำากบัดแูลการผลติ นำาเขา้ ขาย 

และโฆษณาเครื่องมือแพทย์ไปปฏิบัติให้สอดคล้องไปใน

ทิศทางเดียวกัน โดยประเทศสมาชิกต้องจัดทำาหรือแก้ไข

กฎหมายภายในของแต่ละประเทศสมาชิก ให้เป็นไปตาม 

AMDD ดงันัน้จงึตอ้งพจิารณา AMDD อยา่งละเอยีดรอบคอบ

 ร่าง AMDD ที่ผ่านการพิจารณาจากการประชุม 

MDPWG ครั้งท่ี 15 ประกอบด้วยบทบัญญัติ 20 มาตรา 

(Articles) และ 10 ภาคผนวก (Annexes) โดยมีสาระสำาคัญ

ซึ่งผู้เขียนได้จัดทำาขึ้นเพื่อง่ายต่อการเข้าใจ ตามตารางที่ 1 

มาตรา

1

2

บทบัญญัติหลัก

(General Provisions)

คำานิยามและขอบเขตของเครื่องมือแพทย์ 

(Definition and Scope of Medical 

Device)

- registration of natural or legal person or authorized             

representative for placing the medical devices

- pre-market approval of the product

- ใช้เฉพาะกับ medical device for human use

- คำานิยาม medical device, in vitro diagnostic (IVD) product, 

accessory, custom-made medical device, device intended 

for clinical investigation, sponsor, product owner, physical 

manufacturer, manufacture, authorised representative,              

authorised distributor, regulatory authority, intended 

purpose, placing on the market, putting into service, adverse 

event, field safety corrective action (FSCA)

หัวข้อ เนื้อหาสำาคัญ

ตารางที่ 1 สาระสำาคัญของร่างข้อบังคับอาเซียนว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ (AMDD)
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มาตรา

3

4

5

6

7

8

9

10

หลักการที่จำาเป็นเพื่อความปลอดภัยและ

สมรรถนะในการใช้งานของเครื่องมือแพทย์

(Essential Principles of Safety and 

Performance of Medical Device)

การจำาแนกประเภทเครื่องมือแพทย์ 

(Classification of Medical Devices)

การประเมินความสอดคล้องของ

เครื่องมือแพทย์ 

(Conformity Assessment of Medical 

Devices)

การขึ้นทะเบียนและการวางตลาด

เครื่องมือแพทย์ 

(Registration and Placement on the 

Market)

การขึ้นทะเบียนผู้รับผิดชอบในการวางตลาด

เครื่องมือแพทย์

(Registration of Persons Responsible 

For Placing Medical Devices on the 

Markets of Member States)

เอกสารวิชาการของเครื่องมือแพทย์

(Technical Documents for Medical 

Devices)

การอ้างอิงมาตรฐานและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

(Reference to standards and Relevant 

Documents)

การแสดงฉลาก

(Labelling)

(ภาคผนวก 1)(*)

- classification of medical device (non IVD) (ภาคผนวก 2)(*)

- classification of IVD device (ภาคผนวก 3)(*)

หนว่ยงานกำากบัดแูลเครือ่งมอืแพทยแ์ตล่ะประเทศตอ้งมรีะบบการประเมนิ

ความปลอดภัยและสมรรถนะการใชง้านของเครือ่งมอืแพทยใ์หเ้ปน็ไปตาม

ข้อกำาหนดตามข้อบังคับอาเซียนว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ (AMDD) และ

กฎหมายภายในของแต่ละประเทศ โดยอาจประเมินเองหรือมอบหมาย   

ให้หน่วยงานอื่นดำาเนินการ

หลักการทั่วไปของบทบัญญัตินี้คือ หน่วยงานกำากับดูแลเครื่องมือแพทย์

แต่ละประเทศต้องมีระบบการขึ้นทะเบียนหรือจดแจ้งเครื่องมือแพทย์

        

หน่วยงานกำากับดูแลเครื่องมือแพทย์แต่ละประเทศต้องมีระบบการ           

จดทะเบียนผู้รับผิดชอบในการวางตลาดเคร่ืองมือแพทย์ ซ่ึงอาจเป็นผู้ผลิต 

ผู้นำาเข้า เจ้าของผลิตภัณฑ์ ตัวแทนเจ้าของผลิตภัณฑ์ โดยมีหลักว่าผู้น้ัน 

ต้องมีภูมิลำาเนาและจดทะเบียนธุรกิจในแต่ละประเทศอาเซียนท่ีต้องการ

จำาหน่ายเคร่ืองมือแพทย์น้ัน เช่น หากเจ้าของผลิตภัณฑ์อยู่ต่างประเทศ เจ้าของ 

ผลิตภัณฑ์ต้องตั้งตัวแทนในแต่ละประเทศอาเซียนที่จะส่งเครื่องมือแพทย์

ไปจำาหน่าย บทบัญญัติน้ีเทียบเคียงได้กับพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 

พ.ศ. 2551 เรื่องการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต หรือนำาเข้า             

เครื่องมือแพทย์ หรือการขอใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์

- ASEAN CSDT (ภาคผนวก 4)(*)

- Post Marketing Alerts System (PMAS) Requirements 

 (ภาคผนวก 5)(*)

- Harmonized set of elements for a Product Owner’s or  

Physical Manufacturer’s Declaration of Conformity (DoC)  

(ภาคผนวก 6)(*)

- Component Elements of a “Dear Healthcare Professional” 

Letter (ภาคผนวก 7)(*)

- Sample Template of Letter of Authorisation (ภาคผนวก 8)(*)

มาตรฐานเครื่องมือแพทย์ต้องเป็นไปตามมาตรฐานที่คณะกรรมการ

อาเซียนด้านเครื่องมือแพทย์ (AMDC) ยอมรับ หรือมาตรฐานที่หน่วยงาน

กำากับ ดูแลเครื่องมือแพทย์ของประเทศนั้นยอมรับให้จำาหน่าย                  

เครื่องมือแพทย์ ตามมาตรฐานในประเทศนั้น

(ภาคผนวก 9)(*)

หัวข้อ เนื้อหาสำาคัญ

ตารางที่ 1 สาระสำาคัญของร่างข้อบังคับอาเซียนว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ (AMDD) (ต่อ)
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18

การกล่าวอ้างคุณประโยชน์ของ

เครื่องมือแพทย์ 

(Product Claims)

ระบบเฝ้าระวังเครื่องมือแพทย์

หลังออกวางตลาด

(Post-Marketing Alert System)

การศึกษาทดลองทางคลินิก

(Clinical Investigation)

การจัดสถาบัน

(Institutional Arrangements)

มาตรการปกป้อง

(Safeguard Clauses)

การรักษาความลับ

(Confidentiality)

กรณีพิเศษ

(Special Cases)

การนำาบทบัญญัติไปปฏิบัติ

(Implementation)

หนว่ยงานกำากบัดแูลเครือ่งมอืแพทยแ์ตล่ะประเทศตอ้งมมีาตรการทีจ่ำาเปน็

ทุกอย่างเพื่อควบคุมให้การกล่าวอ้างคุณประโยชน์ของเครื่องมือแพทย์   

ตรงตามที่ได้รับอนุญาต หรือมีเอกสารหลักฐานทางวิชาการอ้างอิงได้

กำาหนดบทบาทหน้าที่ของหน่วยงานกำากับดูแลเครื่องมือแพทย์และ           

ผู้ประกอบการในเรื่องการบันทึก รายงาน ประเมิน เรียกคืน กรณีพบ

อนัตรายหรอืผลขา้งเคียงอนัไมพ่งึประสงค์จากการใชเ้ครือ่งมอืแพทย ์หรอื

พบความบกพรอ่งในการทำางานของเครือ่งมอืแพทยท์ีอ่าจนำาไปสูอ่นัตราย

ในการใช้เครื่องมือแพทย์ 

(ภาคผนวก 10)(*)

คณะกรรมการอาเซียนด้านเครื่องมือแพทย์ (ASEAN Medical Device 

Committee : AMDC) จะถกูจดัตัง้ขึน้เพือ่ทำาหนา้ทีป่ระสาน ทบทวน และ

ติดตามการปฏิบัติตาม AMDD ของประเทศสมาชิก และ AMDC อาจแต่งต้ัง 

คณะกรรมการวิชาการอาเซียนด้านเครื่องมือแพทย์ (ASEAN Medical 

Device Technical Committee : AMDTC) เพือ่ชว่ยทบทวนดา้นวชิาการ

และความปลอดภัยด้วยก็ได้

มาตรการปกปอ้งคุม้ครองผูบ้รโิภคโดยหนว่ยงานกำากบัดแูลเครือ่งมอืแพทย ์

แต่ละประเทศในการเพิกถอนออกจากตลาด ห้ามหรือจำากัดการจำาหน่าย 

เครื่องมือแพทย์ที่อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้ป่วยหรือผู้ใช้ และการแจ้งให้

สมาชิกอาเซียนประเทศอื่นทราบถึงมาตรการพร้อมเหตุผลการตัดสินใจ 

ดำาเนินมาตรการนั้น

ภายใต้ข้อบังคับของบทบัญญัติของกฎหมายภายในและแนวปฏิบัติเก่ียวกับ 

ความลับทางการแพทย์ที่มีอยู่แล้วของแต่ละประเทศ ประเทศสมาชิกต้อง

ทำาใหแ้นใ่จวา่หนว่ยงานทีเ่กีย่วขอ้งกบัการปฏบิตัติาม AMDD ของประเทศ 

สมาชิกจะรกัษาขอ้มลูทีไ่ดม้าจากการปฏิบตังิานตามหนา้ทีไ่วเ้ปน็ความลบั 

ยกเว้นหน้าที่ในการแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่างประเทศสมาชิกเกี่ยวกับ      

คำาเตือนถึงอันตรายของเครื่องมือแพทย์ และการที่บุคคลใดต้องเปิดเผย

ข้อมูลภายใต้บังคับของกฎหมายอาญาของประเทศนั้น 

ประเทศสมาชิกอาจไม่รับขึ้นทะเบียน ห้ามการจำาหน่าย ห้ามกล่าวอ้าง   

คุณประโยชน์บางอย่าง มีข้อกำาหนดหรือเง่ือนไขพิเศษสำาหรับเคร่ืองมือแพทย์ 

บางชนิดหรือบางตัวด้วยเหตุผลเพื่อคุ้มครองผู้บริโภค เหตุผลด้านศาสนา

หรือวัฒนธรรม หรือกฎระเบียบภายในประเทศ แม้ว่าเครื่องมือแพทยน์ั้น

จะมีความสอดคล้องกับข้อกำาหนดตาม AMDD ทั้งน้ีประเทศน้ันต้องแจ้ง

ข้อมูลให้ประเทศสมาชิกอื่นทราบพร้อมระบุเหตุผล และสำาเนาข้อมูลให้ 

AMDC ด้วย

ประเทศสมาชิกต้องดำาเนินมาตรการที่เหมาะสมในการบังคับใช้ AMDD 

และตอ้งแจง้ประเทศสมาชกิอืน่เกีย่วกบัเนือ้หาของกฎหมายภายในทีแ่สดง

การยอมรบัหรอืความสอดคลอ้งกบั AMDD พรอ้มสำาเนาใหส้ำานกัเลขาธกิาร 

หัวข้อ เนื้อหาสำาคัญ

ตารางที่ 1 สาระสำาคัญของร่างข้อบังคับอาเซียนว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ (AMDD) (ต่อ)
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การระงับข้อพิพาท

(Dispute Settlement)

บทบัญญัติสุดท้าย

(Final Provisions)

อาเซียนซึ่งจะแจ้ง AMDC ทราบโดยเร็วต่อไป การแก้ไขบทบัญญัติ            

ใน AMDD กระทำาได้ด้วยความเห็นชอบเป็นลายลักษณ์อักษรของสมาชิก

ทุกประเทศ

กรณีเกิดข้อพิพาทระหว่างประเทศสมาชิกในการตีความหรือการนำา

บทบัญญัติต่างๆ ไปปฏิบัติ ให้ใช้กลไกในการระงับข้อพิพาทของอาเซียน

ตามพธิสีาร The ASEAN Protocol on Enhanced Dispute Settlement         

Mechanism ซ่ึงลงนามเมือ่วนัที ่29 พฤศจกิายน 2547 ณ เมอืงเวยีงจนัทน ์

สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม

ประเทศสมาชิกจะไม่ขอสงวนสิทธิ์ในบทบัญญัติใดๆ ของ AMDD และ 

AMDD นีจ้ะมผีลบงัคบัใชห้ลงัจากทีส่มาชกิทกุประเทศไดม้อบสตัยาบนัสาร

หรือแจ้งต่อเลขาธิการอาเซียนถึงความสมบูรณ์ของข้อกำาหนดภายใน 

ประเทศที่จำาเป็นสำาหรับการบังคับใช้ AMDD ซ่ึงการบังคับใช้ AMDD        

จะต้องไม่เกินวันที่ 31 ธันวาคม 2557

หัวข้อ เนื้อหาสำาคัญ

ตารางที่ 1 สาระสำาคัญของร่างข้อบังคับอาเซียนว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ (AMDD) (ต่อ)

หมายเหตุ: (*) ภาคผนวก 1-10 จาก ASEAN Medical Device Directive, Version 11, Draft for National Consultation dated 8 May 

   2012. [online]. [cited 2012 Aug 2] : Available from: http://newsser.fda.moph.go.th/ fda_mdc/frontend/

   theme_1/ info_data_level_3.php?Submit=Clear&ID_Info_Lv_2=159

Roadmap ของก�รจัดทำ�และบังคับใช้ AMDD

 การประชุม MDPWG คร้ังท่ี 16/17 ท่ีจะจัดต่อไป จะพิจารณา comments/feed backs ต่อร่าง AMDD จากการทำา 

national consultation/public hearing ของประเทศต่างๆ จนในที่สุดได้ Final Draft AMDD เพื่อจะนำาเสนอที่ประชุม 

ACCSQ และ SEOM ให้ความเห็นชอบตามลำาดับก่อนเสนอ AEM ลงนามเพื่อให้มีผลบังคับใช้ไม่เกินวันที่ 31 ธันวาคม 2557 

ซึ่งได้จัดทำา Roadmap ขึ้นเพื่อช่วยให้เข้าใจง่ายขึ้น ดังแผนภาพที่ 1

แผนภาพที่ 1 Roadmap ในการจัดทำาและบังคับใช้ AMDD
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ข้อเสนอแนะ

 1. เน่ืองจาก AMDD มีผลผูกพันตามข้อตกลงท่ีประเทศ 

สมาชิกอาเซียนทุกประเทศต้องปฏิบัติ ดังนั้นทุกภาคส่วนที่

เกี่ยวข้องทั้งภาครัฐและภาคเอกชนควรศึกษาและทำาความ

เขา้ใจในรายละเอยีดของรา่ง AMDD นี ้และมสีว่นรว่มในการ

แสดงข้อคิดเห็นเพ่ือช่วยกันรักษาผลประโยชน์ของประเทศไทย 

โดยสำานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจะได้นำาขอ้คดิเหน็

ต่างๆ เข้าสู่การประชุมคณะทำางาน MDPWG ได้ทันก่อนที่ 

MDPWG จะรับร่าง AMDD น้ีเป็นร่างสุดท้ายแล้วเสนอสู่

กระบวนการนำา AMDD ไปบังคับใช้ต่อไป

 2. ทกุภาคสว่นทีเ่กีย่วขอ้งทัง้ภาครฐัและภาคเอกชน

จำาเป็นต้องเตรียมความพร้อมเพื่อรองรับผลกระทบจากการ

บังคับใช้ AMDD ภายในวันที่ 31 ธันวาคม 2557 ซึ่งมีเวลา

เตรียมความพร้อมนับจากนี้เพียงสองปีเท่านั้น โดยควรเริ่ม

จากการวิเคราะห์ความแตกต่างระหว่างสถานภาพของหน่วยงาน 

ตนเองและข้อกำาหนดตาม AMDD หรือผลกระทบท่ีจะเกิดข้ึน 

และกำาหนด Roadmap ของหน่วยงานเพ่ือเตรยีมความพรอ้ม 

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีภารกิจสำาคัญ    

หลายอยา่งทีจ่ะตอ้งดำาเนนิการ โดยเฉพาะอยา่งยิง่การจดัทำา

หรอืแกไ้ขกฎหมายหลายฉบับ การประชุมช้ีแจงและฝกึอบรม     

เจ้าหน้าท่ีผู้ปฏิบัติและผู้ประกอบการ ในส่วนผู้ประกอบการ

ย่ิงต้องปรับตัวให้สามารถแข่งขันในประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

โดยการพัฒนามาตรฐานผลิตภัณฑ์และมาตรฐานการผลิต   

ไปสู่ระดับที่อาเซียนยอมรับ

บรรณ�นุกรม
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 

(2552). พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551. พิมพ์ครั้ง
ที่ 2. กรุงเทพมหานคร: โรงพิมพ์ชุมนุมสหกรณ์การเกษตรแห่ง
ประเทศไทย.

ASEAN Medical Device Directive, Version 11, Draft for National 
Consultation dated 8 May 2012. [online]. [cited 2012 
Aug 2] : Available from: http://newsser.fda.moph.go.th/
fda_mdc/frontend/theme_1/info_data_level_3.php? 
Submit=Clear&ID_Info_Lv_2=159.

The Secretary Team from the ASEAN Secretariat. The Report 
of the 15th Meeting of the Medical Device Product     
Working Group; 2012 April 26-27; Phuket, Thailand.             
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นิรัตน์ เตียสุวรรณ
รก.ผู้เชี่ยวชาญด้านพัฒนาระบบการคุ้มครองผู้บริโภคผลิตภัณฑ์
ด้านสาธารณสุข 
สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

 ผมเคยไปเที่ยวจีน (คุย) ได้มีโอกาสไปเดินที่ตลาดกลางคืน

แถวเทียนอันเหมิน ต้องตื่นตาตื่นใจกับสรรพอาหารท่ีมาวางขายกัน  

มทีัง้ทีท่ำาให้นำา้ลายไหลและนำา้ลายหด โดยเฉพาะทีพ่ีเ่ล่นเอาแมงป่อง 

ปลาดาว จ้ิงหรดี หรอือะไรแปลกๆ มาเสยีบไม้ขาย เขากินกันหน้าตาเฉย 

แต่ไม่ใช่ผมแน่ เพราะขนาดแกงมดบ้านเรา ผมยงันกึว่า “แกงยงัไงวะ 

มดข้ึนกไ็ม่ตกัออก” เลยถือโอกาสตกัออกซะเรยีบ คงเดาได้นะครบัว่า

คนตักทิ้งจะโดนอะไรบ้าง        

กล้�กินหรือเปล่�

 แต่จะว่าพีจ่นีไป บ้านเรากไ็ม่เบา แมลงทอดนานาชนดิ 

แม้แต่หนอนไผ่กก็นิอย่างเอรด็อร่อย ตัก๊แตนปาทงัก้าระบาด 

ประเทศอื่นเดือดร้อน พี่ไทยดีใจจับมาทอดขายซะไม่เหลือ 

ต้องนำาเข้ามาจากเขมร แต่เราก็เลือกเหมือนกันนะ ไม่ใช่มั่วๆ 

เหมือนอีตาฝรั่งคนหนึ่งแกเล่นเอาขนมปังทาเนยล่อแมลงวัน

ให้มาเกาะแล้วเอาขนมปังอีกแผ่นประกบ จากนั้นก็กิน 

เป็นการเสริมโปรตีน (แกคุยอย่างนั้น) ผลก็คืออุจจาระร่วง

ตามระเบียบ ที่พูดถึงเรื่องแมลงเพราะไปอ่าน South Africa 

News ฉบับวันที่ 2 มกราคม 2012 มีสาว (หรือเปล่าไม่รู้) 

นักกีฏวิทยา ชาวออสเตรเลีย ชื่อว่า สไก แบล็กเบิร์น (Skye 

Blackburn) มีอาชีพเพาะแมลงขาย เธอเกิดปิ๊งไอเดียเอา

หนอนมาคั่ว แล้วก็ป่นให้ละเอียดเป็นแป้ง จากนั้นเอาไปปรุง

เป็นอาหารต่างๆ เธอเอาจิง้หรดีและหนอนมาใส่ในอมยิม้แล้ว

เคลือบด้วยช็อกโกแลตขาย แถมคุยว่าขายดิบขายดีช่วงวัน

ครสิต์มาส เป็นสนิค้าทีไ่ม่เหมอืนใคร ไม่มใีครเหมอืน (แหงล่ะ) 

ผู้ได้รับส่วนใหญ่จะคาดไม่ถึงที่ได้รับของขวัญแบบนี้ (ผมว่า

บางคนจะชอ็คเอาด้วยนา) ลกูค้าประจำามทีัง้หมอ ทัง้อาจารย์

มหาวิทยาลัย โดยซ้ือเอาแมลงแช่แข็งไปใส่แกงและสตูว์  

เพิ่มคุณค่าทางโภชนาการ การเตรียมแมลงเพื่อขายก็เป็นไป

ตามกฎหมายด้านสขุอนามยัของออสเตรเลยี “เราจะฆ่าแมลง

อย่างมีจริยธรรม ด้วยการแช่แข็งทำาให้แมลงหลับและตาย

โดยไม่เจบ็ปวด จากนัน้เกบ็ในสภาพแวดล้อมทีป่ราศจากเชือ้ 

แมลงของเราก็เลี้ยงด้วยธัญพืชและผักออร์แกนิค ทำาให้ช่วย

เพิม่รสชาตขิองแมลง” เธอคยุ คณุแบลก็เบร์ินเตรยีมวางแผน

ขยายเมนู โดยเพิ่มเอาแมลงนำ้า แมงป่อง รวมถึงแมงมุม  

ทาแรนทูล่า (Tarantula) เพราะตอนนี้แมลงของเธอเป็นที่

นิยมเหลือเกิน ใครอยากจะทดลองอาหารชนิดนี้ขอเชิญที่

ซดินย์ี ประเทศออสเตรเลยีนะครบั เพราะฟาร์มแมลงของเธอ

อยู่ที่นั่น ส่วนผมขอกินเป็ด กินไก่อย่างเดิมก็แล้วกัน

สวยเลือกได้

 พดูถงึความสวยความงาม เดีย๋วนีย้อมรบัว่าดไูม่ค่อย

ออกแล้วว่าใครหน้าตา original แต่ที่แน่ๆ สาวไทยจมูก คาง 

ดูเหมือนจะเป็นแบบเดียวกันไปหมดแล้ว ไม่เชื่อก็ดูท่ีดารา 
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นางแบบ หรือ พริตตี้ สิ ส่วนใหญ่จะปฏิเสธว่าไม่ได้ทำา (ไม่รู้

จะปฏิเสธทำาไม) แต่รูปมันฟ้อง ใครที่คิดว่าอวัยวะบนใบหน้า

ตนเองยังไม่ได้มาตรฐานความงาม (ก็ไม่รู้เอาอะไรเป็นตัววัด) 

ก็มักจะสวยด้วยมีดหมอ ซึ่งวิธีนี้ต้องหายหน้าไปสักพักเพื่อ 

ให้ทกุอย่างเข้าที ่ส่วนคนทีคิ่ดว่าสวยพอแล้วแม้อายจุะมากขึน้ 

ก็อยากจะให้สวยนานๆ ก็จะใช้วิธีฉีดโบท็อกซ์ (Botox) 

ฉดีป๊ับหน้าตงึปุบ๊ มนัตึงเพราะกล้ามเนือ้ทีโ่ดนฉดีเป็นอมัพาต     

เวลาจะแสดงอารมณ์ก็เลยดูไม่เป็นธรรมชาติ ดาราและผู้ม ี

อันจะกินหลายคนก็น่าที่จะไปฉีดมา เพราะหาความย่นบน 

ใบหน้าไม่เจอ ไปเจออยู่ตามคอ เพราะหมอเขาไม่ฉีดให ้

มนัค่อนข้างเสีย่ง ข้อบ่งใช้ของโบท๊อกซ์กร็ะบสุำาหรับแก้รอยย่น

บนหน้าผาก ไม่ใช่เห่ียวตรงไหนฉดีตรงนัน้ ถ้าจะฉดีทีค่อจรงิๆ  

เขาบอกว่าเฉพาะคนที่ไม่ค่อยมีไขมันที่คอและหนังที่คอ 

ไม่ห้อยย้อย โดยฉีดที่กล้ามเนื้อที่เป็นแผ่น 

บางๆ ที่คอ (Platysma) ก็พอช่วยได้

แต่ไม่ถาวรไปใช้วิธีอื่นดีกว่า แต่ถ้า

คนไหนอยากหน้าตงึเด้งแต่กลวัเขม็

อดใจรออีกนิดครับเขากำาลังพัฒนา

โบท็อกซ์แบบแปะ โดยให้สารเคมี

ที่เป็นเป็ปไทด์เป็นตัวนำาสารโบทูลินั่ม 

(Botulinum) เข้าสูผิ่วหนัง ตอนน้ีอยูใ่นขัน้ทดลองกบัตนีกาอยู ่

(อยู่ที่บนใบหน้านะครับ)

 นอกจากฉีดโบทอ็กซก์ย็งัมกีารฉดีฟลิลเ์ลอร ์(Filler) 

เช่น คอลลาเจน เข้าไปตรงรอยที่เหี่ยวย่น ใครที่กลัวเข็มก็รอ 

อีกเช่นกัน เพราะเขากำาลังพัฒนากรดไฮยาลูโรนิคชนิดแผ่นเจล 

(Hyaluronic acid gel patch) นำามาแปะตรงรอยย่น 

กรดไฮยาลูโรนิคก็จะซึมเข้าไปเติมรอยย่นทำาให้ใบหน้าดูเรียบข้ึน 

แต่ดูแล้วทั้งโบท็อกซ์แปะ ทั้งกรดไฮยาลูโรนิคแปะ น่าจะ 

เข้าข่ายเป็นยามากกว่าเครื่องสำาอาง สำาหรับประเภทสีทนได้ 

ก็ต้องนี่เลยครับ Derma Roller ลูกกลิ้งที่เป็นหนามแหลม    

ทำาใหเ้กดิรอยแผลเลก็ๆ เพือ่กระตุน้เพือ่ใหเ้กดิการสรา้งเซลล์

ใหม ่แตเ่ดีย๋วนีเ้ขามวีธิกีารคงความออ่นเยาวข์องใบหนา้แลว้

แบบไมต่อ้งเจบ็ตวั เรยีกวา่ Microdermabrasion เปน็วธิกีาร

ทำาเบบี้เฟสที่ติดอันดับความนิยมหนึ่งในห้าตั้งแต่ปี 2010 

(ตามที่ The American Society for Aesthetic Plastic 

Surgery เขาบอก) วิธีการก็คือ การขัดเอาเซลล์ผิวหนังท่ีตายแล้ว 

ออกมาจากใบหน้า คอ อก หรือตรงส่วนไหนของร่างกาย      

ที่อยากจะขัด และมีตัวดูดสูญญากาศคอยดูดเซลล์ ที่ถูกขัด

ออกมา หัวขัดท่ีใช้ก็มี ท้ังท่ีเป็นผลึกอลูมิเนียมออกไซด์           

ผลึกโซเดียมไบคาร์บอเนต ผลึกโซเดียมคลอไรด์ เพชร 

ส่วนของพืช หรือขนแข็งๆ ท่ีผลิตจากโพลีเอสเตอร์หรือไนลอน

 Microdermabrasion ช่วยให้

เกิดการสร้างเซลล์ผิวหนังใหม่ ชั้นผิว

ทีถ่กูขดัออกกจ็ะมกีารสร้างเซลล์ใหม่ 

ซึ่งจะกระตุ้นการทำางานของเซลล์   

ที่สร้างเส้นใย (fibroblast) ผลที่

ได้คือคอลลาเจน ซึ่งทำาให้ผิวหนาขึ้น    

แน่นขึ้น การดูดเซลล์ที่ตายด้วยระบบสูญญากาศเป็นตัว

กระตุ้นให้เกิดการไหลเวียนของเลือด ทำาให้ออกซิเจนและ 

สารอาหารมาเลี้ยงที่ผิวหนัง เขาว่าออกซิเจนจะช่วยกำาจัด

แบคทีเรียท่ีทำาให้เกิดสิวด้วย ปกติผิวหนังเราจะมีการหลุด-

ลอกอย่างช้าๆ ตามอายุ การท่ีช่วยผลัดผิวท่ีอยู่ส่วนบนสุด 

ของหนงักำาพร้า (stratum corneum) จะช่วยให้ผวิหนงัทีส่ด

ใหม่เป็นประกาย ถ้าจะให้ผลดต้ีองทำา Microdermabrasion   

ทุก 2 สัปดาห์ ติดต่อกัน 6 ครั้ง จากนั้นทุกๆ 4-8 สัปดาห์    

ก็ต้องมาสักครั้งเพื่อคงสภาพ เขาว่านอกจากได้ผิวหนังใหม่ที่

สดใสแล้ว ร่องรอยต่างๆ กล็ดลงด้วย แถมรอยแผลเป็นของสิว

กย็งัตืน้ข้ึนด้วย และการทีก่ำาจดัเอาเซลล์ผวิหนงัทีต่ายออกไป 

ยงัช่วยให้เครือ่งสำาอางบำารงุผวิสามารถซึมเข้าผวิหนงัได้เพิม่ขึน้ 

ถึงร้อยละ 50 เวลาแต่งหน้า หน้าก็จะดูเรียบเนียนขึ้น

 เทคโนโลยีใหม่ๆ ในเรื่องการสร้างความงามให้ผิว 

พยายามเลี่ยงการใช้ความรุนแรงกับผิวหนัง Microderm-

abrasion ก็เป็นวิธีหนึ่ง อีกวิธีหนึ่งท่ีพึ่งพัฒนาข้ึนมาเพื่อ  

สร้างผวิหนงั เรยีกว่า Plasma skin regeneration โดยการใช้

ไนโตรเจนทีผ่่านกระบวนการทำาให้มปีระจ ุเรยีกว่า nitrogen 

plasma ทำาให้เกิดความร้อนใต้ชั้นผิวหนัง ซึ่งจะช่วยกระตุ้น

ให้เกิดการสร้างเนื้อเยื่อ ใช้เวลาแค่ 15 นาที ได้ผลยาวนาน 

ทำาให้สีผิวดูดี แถมช่วยลดเม็ดสีและรอยย่น
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 เลเซอร์ทีเ่ขาใช้เพือ่กำาจัดเส้นขน กม็กีารเอามาใช้เพือ่

ให้ผวิแน่นขึน้ แสงอนิฟราเรดทีป่ล่อยออกมาโดยเลเซอร์ทำาให้

ชัน้หนงัแท้ร้อนขึน้ จึงกระตุ้นให้เกดิการสร้างคอลลาเจน ผลที่

ออกมาทำาให้ผวิหนงัดูอ่อนเยาว์และแน่นขึน้ วธินีีไ้ม่ต้องทำาให้

ชาและได้ผลทนัที นอกจากนีย้งัมกีารใช้พลงังานแสงท่ีมคีวาม

เข้มข้นสูง หรือ IPL (Intense Pulsed Light) เพื่อกระตุ้น

การสร้างคอลลาเจนและอิลาสตินใต้ผิวหนัง ช่วยกำาจัดเม็ดสี   

และผิวหนังที่ถูกทำาลายจากแสงแดด

 อุปกรณ์ต่างๆ ที่ว่าน่าจะจัดเป็นเครื่องมือแพทย์  

ซ่ึงควรใช้โดยผูท้ีม่คีวามเชีย่วชาญ แต่ทราบว่าเขากำาลงัพฒันา

อุปกรณ์เสริมความงาม (cosmetic device) ให้ซ้ือไปใช ้

ที่บ้านเพื่อลดรอยเหี่ยวย่น ช่วยเรื่องผมบาง สิว และฝ้า มีทั้ง 

ที่ใช้แสง LED คลื่นอุลตราซาวด์ เลเซอร์ และคลื่นวิทยุ  

อีกไม่นานคงจะวางตลาด ใครชอบลองของใหม่ก็เตรียมเงิน 

เอาไว้ ผมว่าในอนาคตการทายอายคุนโดยดทูีใ่บหน้าคงจะยาก 

จะดูที่การเดินเหิน ถ้าคุณลุงคุณป้าดูแลสุขภาพดี อาจจะ  

แข็งแรงกว่าพวกหนุ่มสาวที่ขี้เกียจอีก แต่ผมเชื่อว่าคนมีอายุ

จะมีอวัยวะที่ตึงโดยไม่ต้องไปทำาอะไร ถ้าพูดด้วยแล้วยังเฉย

ให้สันนิษฐานก่อนเลยว่าแก่แล้ว

 ผมอ่านพบบทความเกี่ยวกับนวัตกรรมความงาม 

ที่เหลือเชื่อ 8 อย่าง ที่เราจะพบได้ในอนาคต ซึ่งที่ได้นำาเสนอ

ไปแล้ว ได้แก่ Botox patch, Hyaluronic acid gel patch, 

อปุกรณ์เลเซอร์ นอกจากนีย้งัมยีาเมด็ป้องกนัผมหงอก ซึง่กม็ี

ความเป็นไปได้ เพราะมียาสำาหรับโรคลิวคีเมีย (Leukemia) 

ชื่อ Gleevec ทำาให้คนที่กินบางคนสีผมกลับคืนมาได้ เพียง

ปรับยีนใน DNA ต่อไปเราก็ไม่ต้องคอยย้อมผม และอนาคต

เขาว่าอาบนำา้โดยไม่ต้องใช้นำา้ ใช้เครือ่งดดูทีเ่ป็นเส้นใยคาร์บอน 

ป้องกันไฟฟ้าสถิตย์ชนิดเดียวกับที่เขาใช้ดูดขนน้องหมาแต่

เอาปรับใช้กับคนได้ ผมว่าอันนี้ไม่น่าเวิร์ค ถ้าอนาคตคนมีขน

เหมือนลิงก็น่าเอามาใช้

 อันดับต่อไปเป็นอุปกรณ์เลเซอร์หรือแสงที่เข้มข้น 

(Intense pulsed light) สำาหรับกำาจัดขน เรียกว่าอาจจะ 

กำาจัดได้ถาวรเลย สาวๆ สบายแล้ว ไม่ต ้องคอยโกน  

ขนหน้าแข้ง อนัต่อมาจะเป็นกระจกตรวจสภาพผวิ โดยจะตดิ

เซ็นเซอร์และเครื่องอ่านไว้ที่กระจก เอากระจกไปสัมผัสผิว 

ที่ต้องการ กระจกจะบอกได้เลยว่าความชื้น ความมัน หรือ

ความแดง เป็นอย่างไร ถ้าเรารู้ว่าผิวเราแห้ง เราก็ทาครีม

เพ่ิมความชุม่ชืน้ เขาว่ากระจกนีน่้าจะเป็นประโยชน์กบัผูท้ีท่ำา

ศลัยกรรมพลาสติกจะได้คอยเอาไว้ดูการเปลีย่นแปลงบรเิวณ

ที่ไปทำาศัลยกรรม ต่อมาคือยาเม็ดป้องกันแสงแดด เช้าๆ      

ดื่มกาแฟ แล้วก็กินยาเม็ดป้องกันแสงแดด แค่นี้ก็สบายแล้ว 

ยานี้จะทำางานจากภายในโดยจะทำาความสะอาดเซลล์ที่  

ถูกทำาลายโดยแสงแดด อย่างนี้น่าจะยังคงทาครีมกันแดด

เหมือนเดิมเพียงแต่สองแรงแข็งขันทำาให้ดูแก่ช้าลง

 นวัตกรรมเก่ียวกับฟัน ต่อไปการมียาเม็ดที่เพิ่ม 

ความแข็งแรงของฟันก็คงไม่ไกลเกินเอื้อม อันนี้แพทย์  

ความงามของฟัน หรือ cosmetic dentist ชื่อ Marc  

Lowenberg บอกคุณหมอท่านนี ้

กำาลังพัฒนาสารเคลือบฟัน เพื่อ 

ป้องกันฟันเปลีย่นสจีากการกินนำา้ชา 

กาแฟ หรอืไวน์ ต่อไปการใช้ยาสฟัีน

อาจเป็นเรื่องล้าสมัย เพราะตอนนี้ 

นกัวจิยัของมหาวทิยาลยั ซาสก้าเชวนั 

(Saskachewan University) ประเทศ 

แคนาดา จบัมอืกบับรษิทัชเิคน (Shiken) 

ของญี่ปุ่นพัฒนาแปรงสีฟันที่สามารถ

ปล่อยประจุอิเล็กตรอนที่ปลายขนแปรง ซึ่งประจุนี้จะไปทำา

ปฏิกริยากับกรดในช่องปากช่วยกำาจัดแบคทีเรียและพลัค 

(Plaque) ปลายปีนี้น่าจะมีสินค้าออกจำาหน่าย

อ�ห�รที่ควรหลีกเลี่ยง...จริงหรือ

 บางคนไม่กล้ากนิไข่เพราะกลวัคอเลสเตอรอล ไม่กล้า

กนิข้าวโพดคัว่ มนัฝรัง่ พาสต้า และชอ็กโกแลต เพราะกลวัอ้วน 

ต่อไปนี้ไม่ต้องกลัวแล้วครับ เพียงแต่ต้องเรียนรู้วิธีกินให้

เหมาะสมเท่านั้น นักวิจัยเขาแนะนำาว่า ไข่ เป็นแหล่งของ 

สารอาหารสำาคัญทั้งโปรตีน วิตามิน และ

แร่ธาตุ ผลการศึกษาในปี 2011 จาก

มหาวิทยาลัยอัลเบอร์ต้า (Alberta 

University) พบว ่าสารต ้าน-

อนุมูลอิสระในไข ่มีคุณสมบัต ิ

ช่วยป้องกันโรคหลอดเลือดหัวใจ 

และมะเร็ง ถ้าสุขภาพท่ัวไปของเราดีก็ลุยไปเลยวันละฟอง 

และบวกไข่ขาวอีกสักฟอง อันนี้คุณลอร่าซิปุลโล (Laura 

Cipullo) โภชนากรชาวอเมริกันเขาบอกสำาหรับข้าวโพดคั่ว 

ดูหนังไปเคี้ยวไปจะเพลินมาก คนอเมริกันชอบดูโทรทัศน ์

พร้อมกับมีขนมขบเคี้ยวไม่ใช่ถุงเล็กๆ จึงไม่แปลกใจที่  

จะเห็นคนอเมริ กันนำ้าหนักเกินกันเยอะ จะว่าไปแล้ว 

ข้าวโพดมีสารต้านอนุมูลอิสระท่ีเรียกว่า “โพลีฟ ีนอล 

(Po lyphenol )”  มากกว ่ า ในผักและผลไม ้ซะอีก 

อันนี้เป็นสิ่งท่ีมีการนำาเสนอในการประชุมประจำาปีของ 
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American Chemical Society ประจำาปี 2012 ถ้าจะให้ผลด ี

กบัสขุภาพกอ็ย่าใส่เนยหรอืเกลอืมากจนเกนิไป ข้าวโพดท่ีขาย 

เป็นซองพร้อมใส่ไมโครเวฟก็ไม่ควรซื้อมากิน เพราะมีไขมัน

ทรานส์และเกลือ ซื้อเป็นเมล็ดแล้วมาคั่วเองดีกว่าจะเติมถั่ว 

เติมงา ก็ยิ่งได้ประโยชน์

 มันฝรั่งถือเป ็นอาหารที่ เป ็นแหล่งของแร ่ธาตุ 

โปแตสเซียม ท่ีมี

ราคาถกูกว่าผกัและ

ผลไม้อื่นๆ เปลือก

ของมันฝรั่งก็มีใย

อาหารมาก ถ้าจะ

กินให้ได้ประโยชน์

ก็ควรกินทั้งเปลือกนั่นแหละ แล้วถ้าจะให้ดีก็ไม่ควรเอา 

อะไรมนัๆ ไปโปะ เดีย๋วจะกลายเป็นอาหารทำาลายสขุภาพไป 

ส่วนเส้นพาสต้า ถ ้าจะให้ได ้ประโยชน์ควรทำามาจาก

ธัญพืชที่ยังไม่ขัดสี (whole grain) ธัญพืชที่ขัดสีอาจจะ 

เก็บได้นานขึ้น แต่คุณค่าของสารอาหารถูกขัดสีทิ้งไปหมด    

ไม่ว่าจะเป็นวติามนิบีและเส้นใยอาหาร สำาหรบัช็อกโกแลตนัน้ 

มีสารต้านอนุมูลอิสระ ในการศึกษาหลายชิ้นก็ระบุว่า 

มีส่วนช่วยลดความดันโลหิตและลดความเสี่ยงจากโรคหัวใจ 

จากงานวิจัยที่ตีพิมพ์ใน The Archives of Internal 

Medicine ในปี 2012 แสดงให้เห็นว่าคนท่ีกินช็อกโกแลต

เป็นประจำาจะดูผอมกว่าคนที่กินของหวานไม่บ่อย อันนี้เขา

หมายถึงท่ีเป็นชนิดท่ีมีโกโก้มาก นำ้าตาลน้อย สีจะออก 

ดำาๆ ที่เรียกว่า “Dark Chocolate” จะมีรสชาติออกขมๆ 

เนื่องจากมีสารทีโอโบรมีน (Theobromine)  ซึ่งเป็น 

อัลคาลอยด์ที่มีรสขม สารนี้พบได้ในอาหารชนิดอื่นด้วย 

เช่น ชา ถ่ัวโคลา (Kola nut) ให้ผลคล้ายๆ กับคาเฟอีน 

แต่อ่อนกว่า คนที่มีสุขภาพปกติการกินช็อกโกแลตสักวันละ 

20 กรัม ถือว่าไม่มีปัญหา ตราบท่ีช็อกโกแลตนั้นมีปริมาณ

โกโก้อย่างน้อยร้อยละ 60 กินแค่ 5 กรัม ก็มีประโยชน์แล้ว 

แต่ถ้าไปเลือกกินช็อกโกแลตนมซึ่งอร่อย หวาน มัน แล้วอ้วน 

อย่ามาโทษผมก็แล้วกัน
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 การศกึษานีม้วีตัถปุระสงค์เพือ่ศกึษาปัจจยัทีม่ผีลต่อผลการรกัษาภาวะ Chronic Renal Allograft Dysfunction 

(CRAD) โดยใช้แผนการรักษาด้วยยาเอเวอโรลิมัสเป็นหลัก และศึกษาผลทางคลินิกและความปลอดภัยของการใช้ยา 

เอเวอโรลิมัสในผู้ป่วยหลังปลูกถ่ายไตที่มีภาวะ CRAD โดยเก็บข้อมูลย้อนหลังในผู้ป่วยหลังปลูกถ่ายไตท่ีมีภาวะ CRAD 

ซึ่งได้รับยาเอเวอโรลิมัสและเข้ารับการตรวจติดตามการรักษา ณ หน่วยเปลี่ยนไตและไตเทียม คณะแพทยศาสตร์ 

โรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่ระหว่างวันที่ 1 กันยายน พ.ศ. 2548 ถึง 31 ธันวาคม พ.ศ. 2552 ติดตามข้อมูลการใช้ยา 

เอเวอโรลิมัสเป็นระยะเวลา 6 เดือน และวิเคราะห์ปัจจัยที่มีผลต่อการรักษาภาวะ CRAD โดยใช้สถิติการวิเคราะห์                   

การถดถอยพหุคูณ

 ผลการศึกษา จากกลุ่มตัวอย่าง 61 ราย เป็นเพศชาย 40 ราย (ร้อยละ 65.6) อายุเฉลี่ย 50.29 ± 10.33 ปี ที่เวลาเริ่ม

ได้รบัยาเอเวอโรลมิสั กลุม่ผูป่้วยมรีะดับครเีอตินินในซรีัม่เฉลีย่ 2.2 ± 0.95 มก./ดล. อตัราการกรองของไตเฉลีย่ 36.27 ± 14.20 

มล./นาท ีและระยะเวลาต้ังแต่ปลกูถ่ายไตจนถงึเวลาเริม่ได้รบัยาเอเวอโรลมิสัเฉลีย่ 64.48 ± 56.86 เดอืน วเิคราะห์การถดถอย

พหุคูณแบบขั้นตอนพบว่าระดับครีเอตินินในซีรั่มที่เวลาเริ่มได้รับยาเอเวอโรลิมัสเป็นปัจจัยที่สามารถพยากรณ์ร้อยละของ  

การเปลี่ยนแปลงอัตราการกรองของไตที่ 6 เดือน เปรียบเทียบกับท่ีเวลาเริ่มได้รับยาเอเวอโรลิมัส ได้อย่างมีนัยสำาคัญ            

ทางสถติ ิผู้ป่วยส่วนใหญ่มกีารทำางานของไตดีขึน้หลงัจากได้รบัยาเอเวอโรลมิสั เกดิปฏกิริยิาปฏเิสธไตเฉยีบพลนัทัง้หมด 4 ครัง้ 

(ร้อยละ 6.6) เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ทีพ่บมาก ได้แก่ ภาวะปัสสาวะมโีปรตนี (ร้อยละ 85.2), ความผดิปกตขิองอเิลก็โทรไลต์ 

(ร้อยละ 82.0) และระดับคอเลสเตอรอลในเลือดสูง (ร้อยละ 77.0)

 จากผลการศึกษาสรุปได้ว่า ระดับครีเอตินินในซีรั่มท่ีเวลาเริ่มได้รับยาเอเวอโรลิมัสเป็นปัจจัยท่ีมีผลต่อผลการรักษา

ภาวะ CRAD โดยใช้แผนการรักษาด้วยยาเอเวอโรลิมัสเป็นหลัก การได้รับยาเอเวอโรลิมัสมีประสิทธิผลและความปลอดภัย 

โดยมีอุบัติการณ์ของปฏิกิริยาปฏิเสธไตเฉียบพลันตำ่า ผู้ป่วยส่วนใหญ่มีการทำางานของไตคงที่ตลอดการศึกษา

 คำาสำาคัญ: ไตผิดปกติเรื้อรัง, ปัจจัย, ผู้ป่วยหลังปลูกถ่ายไต, ยาเอเวอโรลิมัส 

ปัจจัยที่มีผลต่อผลการรักษาภาวะเนื้อเยื่อปลูกถ่ายเอกพันธุ์

ของไตท�าหน้าที่ผิดปกติเรื้อรัง โดยใช้แผนการรักษา

Factors Affecting the Treatment of Chronic Renal 

Allograft Dysfunction with Everolimus-Based Regimen

ด้วยยาเอเวอโรลิมัสเป็นหลัก 

พิชญา ศักดิ์ศรีพาณิชย์1

โชคชัย วงศ์สินทรัพย์2

ชุลีกร สอนสุวิทย์2

สกนธ์ สุภากุล2

เยาวภา ชัยเจริญวรรณ3

1 นักศึกษาเภสัชศาสตร์มหาบัณฑิต สาขาเภสัชกรรมคลินิก คณะเภสัชศาสตร์  
 มหาวิทยาลัยเชียงใหม่
2 ภาควิชาบริบาลเภสัชกรรม คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่
3 หมวดเภสัชสนเทศ ฝ่ายเภสัชกรรม โรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่

บทคัดย่อ
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บทนำ�

 ปัจจบุนัการปลกูถ่ายไตมผีลการรกัษาทีด่ขีึน้อย่างมาก 

เป็นผลมาจากการพัฒนาอย่างต่อเนื่องของหลายปัจจัย     

โดยเฉพาะอย่างยิง่ยากดภมูคิุม้กนัทีม่ปีระสทิธภิาพทีด่ขีึน้ใน

การป้องกนัและรกัษาปฏกิริยิาปฏเิสธสิง่ปลกูถ่าย(1) ซึง่ได้แก่ 

กลุ่มยาต้านแคลซินูริน (Calcineurin inhibitors) ได้แก่  

ยาไซโคลสปอรนิ (Cyclosporin) และ ยาทาโครลมิสั (Tacrolimus) 

ซ่ึงเป็นมาตรฐานหลักของยากดภูมิคุ ้มกันที่ใช ้หลังการ 

ปลกูถ่ายอวยัวะ สามารถลดความเสีย่งของการเกดิปฏกิริิยาปฏเิสธ 

ไตเฉียบพลัน และทำาให้การอยู่รอดของอวัยวะที่ปลูกถ่าย 

ที ่1 ปี เพิม่ขึน้มากกว่าร้อยละ 90 อย่างไรกต็ามการได้รบักลุม่

ยาต้านแคลซินูรินในระยะยาวพบอัตราการสูญเสียอวัยวะท่ี

ปลูกถ่ายในระยะเวลามากกว่า 5 ปี กลับไม่ดีขึ้น(2) เนื่องจาก

การได้รบักลุ่มยาต้านแคลซนิรูนิเป็นระยะเวลานานกว่า 10 ปี 

ส่งผลเสยีต่อการทำางานของอวยัวะและการอยูร่อดของผูป่้วย 

ในระยะยาว โดยทำาให้เกิดภาวะไตวายในผู้ป่วยที่ได้รับการ 

ปลูกถ่ายหัวใจ ปอด ตับ และลำาไส้เล็ก และพบว่าผู้ป่วยที่

ปลูกถ่ายอวัยวะอื่นนอกจากไตมากกว่าร้อยละ 10 ต้องการ

การรักษาเพื่อทดแทนไตเมื่อได้รับกลุ่มยาต้านแคลซินูริน

ติดต่อกัน 10 ปี(3)

 ภาวะเนือ้เยือ่ปลกูถ่ายเอกพนัธุข์องไตทำาหน้าทีผ่ดิปกติ 

เรือ้รงั หรอื Chronic renal allograft dysfunction (CRAD) 

เป็นภาวะทีพ่บบ่อยทีส่ดุหลงัผ่าตดัปลกูถ่ายไต บางรายมอีาการ 

รนุแรงจนต้องเสยีไตไป บางรายวนิจิฉยัได้เรว็อาจรกัษาทำาให้

ไตกลบัมาทำาหน้าทีป่กตไิด้ทัง้นีข้ึน้อยูก่บัสาเหตแุละการดแูล

รักษา(4) อุบัติการณ์ของภาวะ CRAD พบได้ร้อยละ 26-40 

ในผู้ป่วยหลังปลูกถ่ายไต(5) โดยกลุ่มยาต้านแคลซินูรินเป็น

สาเหตหุลกัของการเกิดภาวะ CRAD และก่อให้เกิดการสญูเสีย 

อวัยวะที่ปลูกถ่าย(1, 6)

 ยาเอเวอโรลมิสั เป็นยากดภมูคิุม้กนัในกลุม่ยายบัยัง้ 

Mammalian Target of Rapamycin (mTOR) ได้รับการ

รบัรองจากหน่วยงานเพือ่การประเมนิผลติภณัฑ์ทางการแพทย์ 

	 The	 purposes	 of	 this	 study	 were	 to	 identify	 factors	 affecting	 the	 treatment	 of	 chronic	 renal																					

allograft	dysfunction	(CRAD)	with	Everolimus-based	regimen,	and	to	analyse	clinical	outcome	and	safety	of													

Everolimus.	A	retrospective	cohort	study	was	conducted	among	renal	transplant	patients	with	CRAD	who	

started	Everolimus	therapy	and	were	followed	at	the	Dialysis	and	Transplant	unit,	Maharaj	Nakorn	Chiang	

Mai	Hospital	during	the	period	September	1,	2005	to	December	31,	2009.	Data	were	collected	for	6	months	

after	patients	received	Everolimus	and	were	analysed	by	using	stepwise	regression	analysis.

	 A	total	of	61	patients	were	enrolled.	Forty	of	61	patients	(65.6	percent)	were	male	with	the	mean	age	

of	50.29	±	10.33	years.	At	conversion,	mean	serum	creatinine	level	was	2.2	±	0.95	mg/dl,	mean	glomerular	

filtration	rate	was	36.27	±	14.20	ml/min,	and	mean	time	post	transplantation	was	64.48	±	56.86	months.	In	

the	stepwise	multiple	regression	analysis,	the	result	indicated	that	the	initial	serum	creatinine	level	was	the					

only	significant	independent	factor	affecting	the	treatment	of	CRAD	with	Everolimus-based	regimen.	The	initial	

serum	creatinine	level	was	used	to	predict	the	percent	change	of	glomerular	filtration	rate	at	the	0.05	level	

of	significant.	Most	of	the	graft	recipients	had	improvement	in	renal	function	and	4	episodes	(6.6	percent)	of	

acute	rejection	occurred	during	the	follow-up.	Most	adverse	events	were	proteinuria	(85.2	percent),	electrolyte	

imbalance	(82.0)	and	hypercholesterolemia	(77.0	percent).

	 Our	study	results	suggested	that	the	initial	serum	creatinine	level	be	a	significant	independent	factor	

affecting	the	treatment	of	CRAD	with	everolimus-based	regimen.	Everolimus	therapy	in	cases	of	CRAD	is			

efficacy,	safe	with	low	incidence	of	acute	rejection.	Most	patients	have	stable	graft	function	throughout	the	

study.	

 Keywords:	Chronic	renal	dysfunction,	Factors,	Renal	transplant	patients,	Everolimus	
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การตอบสนองที่ดีของไตและการได้รับประโยชน์จากการ

เปลี่ยนการใช้ยาจากกลุ่มยาต้านแคลซินูรินเป็นยาไซโรลิมัส 

นอกจากนี้ยังพบความแตกต่างของระดับครีเอตินินในซีรั่ม  

ทีเ่วลาเปลีย่นยา การตดิเชือ้ไซโตเมกาโลไวรสัและระยะเวลา

ตั้งแต่ปลูกถ่ายไตจนถึงระยะเวลาท่ีเปลี่ยนยาแตกต่างกัน 

ระหว่างกลุ ่มผู ้ป่วยท่ีประสบผลสำาเร็จและกลุ ่มผู ้ป่วยที่        

ล้มเหลวจากการเปลี่ยนยา(9, 14) ซึ่งแสดงถึงช่วงระยะเวลา

ที่เปลี่ยนยาและความรุนแรงของภาวะ CRAD เป็นปัจจัยที่

กำาหนดผลการรักษาของยาไซโรลิมัส

 จะเห็นได้ว่าปัจจัยท่ีมีผลต่อผลการรักษาภาวะ       

CRAD หลังจากได้รับยาไซโรลิมัสจากการศึกษาต่างๆ 

มีความแตกต่างกันในแต่ละการศึกษา ไม่มีการศึกษา 

ในยาเอเวอโรลิมัสซึ่งอาจมีผลการศึกษาที่แตกต่างจาก 

ยาไซโรลิมัสได้ เนื่องจากความแตกต่างของคุณสมบัติทาง 

เภสัชจลนศาสตร์และเภสัชพลศาสตร์ของยา รวมทั้งขาด

ข้อมูลในกลุ ่มผู ้ป่วยหลังปลูกถ่ายไตคนไทย จากปัญหา

ต่างๆ ท่ีกล่าวมาข้างต้นจึงเป็นเหตุผลให้ผู ้ศึกษาสนใจ

ศึกษาปัจจัยที่มีผลต่อผลการรักษาภาวะ CRAD โดย

ใช้แผนการรักษาด้วยยาเอเวอโรลิมัสเป็นหลัก รวมทั้ง

ศึกษาผลทางคลินิกและความปลอดภัยของการใช ้ยา 

เอเวอโรลิมัส เพื่อให้ได้ทราบถึงปัจจัยที่มีผลต่อผลการรักษา

ในผู้ป่วยปลูกถ่ายไตคนไทย และนำาผลท่ีได้จากการศึกษา   

ไปใช้เป็นแนวทางในการวางแผนการรกัษาผูป่้วย ซึง่จะทำาให้

ผูป่้วยหลงัปลกูถ่ายไตได้รบัการดแูลรกัษาทีถู่กต้องเหมาะสม 

ต่อไป

วัตถุประสงค์ของก�รศึกษ�

 1. เพือ่ศกึษาปัจจยัทีม่ผีลต่อผลการรกัษาภาวะ CRAD 

โดยใช้แผนการรักษาด้วยยาเอเวอโรลิมัสเป็นหลัก

 2. เพื่อศึกษาผลทางคลินิกและความปลอดภัยของ

การใช้ยาเอเวอโรลมิสัในผูป่้วยหลงัปลกูถ่ายไตทีม่ภีาวะ CRAD

วิธีวิจัย

 รูปแบบการวิจัย

 เป็นการศึกษาแบบย้อนหลัง (Retrospective     

cohort study) 

 ระเบียบวิธีวิจัย

 การเก็บข้อมูลดำาเนินการหลังได้รับอนุมัติโครงการ

จากคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมในมนษุย์ โดยเกบ็ข้อมลู

แห่งยุโรปเมื่อปี พ.ศ. 2547 เพื่อใช้ในการป้องกันปฏิกิริยา

ปฏิเสธอวัยวะในผู้ป่วยที่ได้รับการปลูกถ่ายไตและหัวใจโดย

ใช้ร่วมกับยาไซโคลสปอรินขนาดตำ่า(7, 8) ในปัจจุบันกลุ่มยา

ยับยั้ง mTOR ประกอบด้วยยา 2 ชนิด ได้แก่ ยาไซโรลิมัส 

(Sirolimus) และ ยาเอเวอโรลิมัส (Everolimus) ซ่ึง

คุณสมบัติสำาคัญของกลุ่มยายับยั้ง mTOR คือ การไม่มีพิษ

ต่อไต(6, 9) การศึกษาในปัจจุบันจึงมุ่งเน้นการใช้กลุ่มยายับยั้ง 

mTOR ร่วมกับการลดขนาดยาหรือหยุดการใช้กลุ ่มยา      

ต้านแคลซินูรินทีเ่พือ่ลดพษิต่อไต ลดผลข้างเคยีงอืน่ของกลุม่

ยาต้านแคลซินูริน ชะลอการดำาเนินโรคของภาวะ Chronic 

allograft nephropathy (CAN) และช่วยให้การทำางานของ

ไตดขีึน้ การเพิม่กลุม่ยายบัยัง้ mTOR ในสตูรยากดภมูคิุม้กนั

ให้ประโยชน์ต่อผู้ป่วยที่มีภาวะ CAN เหนือกว่าการลดขนาด

กลุ่มยาต้านแคลซินูรินเพียงอย่างเดียว ซึ่งอาจส่งผลดีต่อ     

ผลการรักษาในระยะยาว(7, 10)

 อย่างไรกต็าม จากการรวบรวม 6 การศึกษาในผูป่้วย 

ปลูกถ่ายไต 1,047 ราย ที่เปลี่ยนการใช้ยาจากกลุ่มยา       

ต้านแคลซินูรินเป็นยาไซโรลิมัสพบว่า การหยุดยากลุ่มยา

ต้านแคลซนิรูนิสมัพนัธ์กบัการเพิม่ขึน้ของค่าชำาระครเีอตนินิ 

ของไตที่ 1 ปี และมีภาวะความดันโลหิตสูงน้อยลง แต่ใน

ขณะเดยีวกนัพบความเสีย่งของปฏกิริยิาปฏเิสธไตเฉยีบพลนั

เพิม่ขึน้ร้อยละ 8(11) และหากหยดุยาไซโคลสปอรนิและให้ยา 

ไซโรลิมัสในช่วงแรกหลังการผ่าตัดปลูกถ่ายไตพบว่า อัตรา

การเกดิปฏกิริยิาปฏเิสธไตเฉยีบพลนัสงูกว่าเมือ่เปรยีบเทยีบ

กบัยาไซโคลสปอรนิ นอกจากนีย้งัพบว่าอตัราการเสยีชวีติใน

กลุ่มยาไซโรลิมัสสูงกว่ากลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับยาไซโคลสปอริน 

อีกด้วย(7) จะเห็นได้ว่าการใช้กลุ่มยายับยั้ง mTOR ส่วนใหญ่

อาจให้ผลการศึกษาที่ดี แต่มีบางการศึกษาที่เพิ่มความเสี่ยง

ของปฏกิริยิาปฏเิสธไตเฉยีบพลนั และพบผูป่้วยทีเ่กดิอาการ

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ดังนัน้ไม่ใช่ผูป่้วยปลกูถ่ายอวยัวะ

ทุกรายที่จะได้รับประโยชน์และตอบสนองต่อการได้รับกลุ่ม

ยายับยั้ง mTOR

 ผลการศกึษาจากหลายการศกึษาพบว่า ระดบัโปรตนี 

ในปัสสาวะ(6, 12, 13) เชื้อชาติผิวดำา(13) อัตราส่วนโปรตีนและ     

ครเีอตนินิในปัสสาวะน้อยกว่าหรอืเท่ากบั 0.11(13) การได้รบั 

ยาลดระดับความดันโลหิตที่เวลาเปลี่ยนยา และระดับ 

เอนไซม์แลคเตดดไีฮโดรจเีนสที ่1 เดอืน หลงัจากเปลีย่นจาก

กลุ่มยาต้านแคลซินูรินเป็นยาไซโรลิมัส(12) เป็นปัจจัยทำานาย  
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ในกลุ่มผู้ป่วยหลังปลูกถ่ายไตที่มีอายุ 18 ปีขึ้นไป มีภาวะ 

CRAD ได้รับยาเอเวอโรลิมัสและเข้ารับการตรวจติดตาม 

การรักษาหลังการผ่าตัดปลูกถ่ายไต ณ หน่วยเปลี่ยนไต   

และไตเทียม คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลมหาราช 

นครเชียงใหม่ ระหว่างวันที่ 1 กันยายน พ.ศ. 2548 ถึง 

31 ธันวาคม พ.ศ. 2552 โดยติดตามข้อมูลเป็นระยะเวลา            

6 เดือน จากแบบบันทึกประวัติผู้ป่วยหลังปลูกถ่ายไต และ 

คดัผู้ป่วยทีม่กีารเปลีย่นแปลงชนดิของยากดภมูคิุม้กนัในสตูร

ยากดภูมิคุ้มกัน หรือเกิดภาวะไตบาดเจ็บเฉียบพลันระหว่าง 

การติดตามข้อมูลออกจากการศึกษา

 การวิเคราะห์ข้อมูล

 วิเคราะห์ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย โดยแสดงค่าสถิติ

พรรณนาเป็นจำานวนร้อยละหรอืค่าเฉลีย่ และส่วนเบีย่งเบน- 

มาตรฐานตามระดับการวัดของตัวแปร เปรียบเทียบความ

แตกต่างของค่ากลางแต่ละช่วงเวลา โดย Wilcoxon signed 

rank test เปรียบเทียบความแตกต่างของค่ากลางระหว่าง

กลุ่ม ณ จุดเริ่มต้น โดยสถิติ Mann-Whitney U test และ

คำานวณอตัราการกรองของไต โดยใช้สตูรของ Modification 

of Diet in Renal Disease (MDRD) วิเคราะห์ปัจจัยท่ีมี

ผลต่อการรักษาภาวะ CRAD โดยใช้แผนการรักษาด้วยยา         

เอเวอโรลมิสัเป็นหลกั ใช้สถติิการวเิคราะห์การถดถอยพหคุณู

แบบขั้นตอน (Stepwise multiple regression analysis) 

พิจารณาความสัมพันธ์ของตัวแปรอิสระที่เวลาเริ่มได้รับยา

เอเวอโรลิมัส ได้แก่ ระดับโปรตีนในปัสสาวะ การได้รับยา 

ลดระดบัความดนัโลหติ ระดบัครเีอตนินิในซรีัม่ ระยะเวลาตัง้แต่ 

ปลูกถ่ายไตจนถึงเวลาเริ่มได้รับยาเอเวอโรลิมัส จำานวนครั้ง 

ของปฏิกิริยาปฏิเสธไต การติดเชื้อไซโตเมกาโลไวรัสและ

ระดับคอเลสเตอรอลที่มีผลต่อร้อยละของการเปลี่ยนแปลง 

อัตราการกรองของไตที่ 6 เดือน เปรียบเทียบกับที่เวลาเริ่ม 

ได้รบัยาเอเวอโรลมิสั โดยใช้โปรแกรมสำาเรจ็รปูในการวเิคราะห์ 

กำาหนดระดับความเชื่อมั่นที่ร้อยละ 95

ผลก�รวิจัย

 ข้อมูลทั่วไปของกลุ่มตัวอย่าง

 กลุ่มตัวอย่างจำานวน 61 ราย เป็นเพศชาย 40 ราย 

(ร้อยละ 65.6) อายุเฉลี่ย 50.29 ± 10.33 ปี เป็นผู้ป่วย         

ที่ได้รับการปลูกถ่ายไตคร้ังแรกท้ังหมด ระยะเวลาต้ังแต่      

ปลูกถ่ายไตจนถึงเวลาเริม่ไดร้บัยาเอเวอโรลมิสัเฉลีย่ 64.48 ± 

56.86 เดือน และเกิดปฏิกิริยาปฏิเสธไตก่อนได้รับยา 

เอเวอโรลิมัสเฉลี่ย 0.61 ± 0.82 ครั้ง สาเหตุที่กลุ่มตัวอย่าง

ได้รับการเปล่ียนแผนการรักษาเป็นยากดภูมิคุ้มกันเอเวอโรลิมัส 

มากที่สุด ได้แก่ ภาวะ CAN จำานวน 42 ราย (ร้อยละ 68.9) 

ผู้ป่วยส่วนใหญ่ได้รับยาแทคโคลิมัสก่อนได้รับยาเอเวอโรลิมัส 

จำานวน 43 ราย (รอ้ยละ 70.5) และไดร้บัยาเอเวอโรลมิสัรว่ม

กับยาทาโครลิมัสมากที่สุด จำานวน 30 (ร้อยละ 49.2) 

ดังแสดงในตารางที่ 1

 ขนาดยาเอเวอโรลิมัสที่ผู ้ป ่วยหลังปลูกถ่ายไต 

เริ่มได้รับยาครั้งแรกเฉลี่ย 1.04 ± 0.46 มก./วัน ค่าเฉลี่ย 

ขนาดยาเอเวอโรลมิสัทีผู่ป่้วยได้รบัที ่1, 3 เดอืน และ 6 เดือน 

เท่ากบั 1.18 ± 0.53, 1.08 ± 0.49 และ 1.19 ± 0.54 มก./วัน  

ตามลำาดับ และหลังจากผู้ป่วยได้รับยาเอเวอโรลิมัสแล้ว 

วัดระดับยาเอเวอโรลิมัสในเลือดเฉลี่ยท่ี 1, 3 เดือน และ       

6 เดือน ได้เท่ากับ 5.72 ± 4.50, 4.83 ± 2.46 และ 5.33 ± 

3.12 นก./มล. ตามลำาดับ ซึ่งระดับยาเอเวอโรลิมัสในเลือด

เฉลี่ยของกลุ่มตัวอย่างอยู่ในช่วงเป้าหมายของการรักษา 

(3-8 นก./มล.)

อายุเฉลี่ย (ปี)
เพศชาย (ร้อยละ)
ระยะเวลาตั้งแต่ปลูกถ่ายไตจนถึงเวลาเริ่มได้รับยาเอเวอโรลิมัสเฉลี่ย (เดือน)
จำานวนครั้งของปฏิกิริยาปฏิเสธไตก่อนได้รับยาเอเวอโรลิมัสเฉลี่ย (ครั้ง)
สาเหตุที่ผู้ป่วยได้รับการเปลี่ยนแผนการรักษาเป็นยาเอเวอโรลิมัสเป็นหลัก (ร้อยละ) 
 ภาวะ Chronic Allograft Nephropathy (CAN)
 พิษต่อไตจากกลุ่มยาต้านแคลซินูริน (CNI-toxicity)
 ไม่ระบุสาเหตุ

50.29 ± 10.33
40 ราย (65.6)
64.48 ± 56.86
0.61 ± 0.82

42 ราย (68.9)
17 ราย (27.9)
2 ราย (3.3)

ประเภทข้อมูล ผลการศึกษา

ตารางที่ 1 ข้อมูลพื้นฐานของกลุ่มตัวอย่าง
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 วเิคราะห์ปัจจัยท่ีมีผลต่อผลการรกัษาภาวะ CRAD 

โดยใช้แผนการรักษาด้วยยาเอเวอโรลิมัสเป็นหลัก

 ผลการวิเคราะห์การถดถอยพหุคูณแบบขั้นตอน   

พบว่าระดับครีเอตินินในซีรั่มที่เวลาเริ่มได้รับยาเอเวอ- 

โรลิมัสมีความสัมพันธ์ทางบวกกับผลการรักษาภาวะ CRAD 

โดยใช้แผนการรักษาด้วยยาเอเวอโรลิมัสเป็นหลักร้อยละ 

42.1 (ค่าสัมประสทิธิส์หสมัพนัธ์พหคุณู : R เท่ากบั 0.421) และ

เป็นปัจจัยที่สามารถพยากรณ์ร้อยละของการเปลี่ยนแปลง

อัตราการกรองของไตที่ 6 เดือน เปรียบเทียบกับที่เวลา

เริ่มได้รับยาเอเวอโรลิมัสได้ร้อยละ 17.7 (ค่าสัมประสิทธิ์              

การพยากรณ์: R2 เท่ากบั 0.177, ค่าสมัประสทิธิก์ารพยากรณ์

ที่ปรับแก้แล้ว: Adjusted R2 เท่ากับ 0.163) โดยมีความ 

คลาดเคล่ือนในการพยากรณ์เท่ากับ 31.56228 มล./นาที 

ซึง่สามารถเขยีนสมการพยากรณ์ร้อยละของการเปลีย่นแปลง

อัตราการกรองของไตที่ 6 เดือน เปรียบเทียบกับที่เวลาเริ่ม

ได้รับยาเอเวอโรลิมัสได้ดังนี้

 สมการพยากรณ์ในรูปคะแนนดิบ

 Yˆ = -22.082 + (15.302) X

 สมการพยากรณ์ในรูปคะแนนมาตรฐาน

 Z = (0.421) X

หมายเหตุ: Yˆ คือ ค่าประมาณหรอืค่าทำานายของตวัแปรตาม 

    ในรูปคะแนนดิบ

  Z คือ  ค่าประมาณหรอืค่าทำานายของตวัแปรตาม 

    ในรูปคะแนนมาตรฐาน และ

 X คือ ระดับครีเอตินินในซีรั่มที่เวลาเริ่มได้รับยา

   เอเวอโรลิมัส

 นอกจากนีไ้ด้ศกึษาเปรยีบเทียบโดยแบ่งกลุม่ตวัอย่าง 

ออกเป็น 2 กลุม่ คอื กลุม่ผูป่้วยทีต่อบสนองต่อการเปล่ียนยา 

คือ ผู ้ป่วยหลังปลูกถ่ายไตท่ีมีค่าการเปลี่ยนแปลงอัตรา        

การกรองของไตที่ 6 เดือน เปรียบเทียบกับที่เวลาเริ่มได้รับ 

ยาเอเวอโรลมิสัมากกว่าหรอืเท่ากบัศนูย์ มล./นาที (≥ 0 มล./

นาที) และกลุ่มผู้ป่วยท่ีไม่ตอบสนองต่อการเปลี่ยนยาคือ       

ผูป่้วยหลงัปลกูถ่ายไตทีม่ค่ีาการเปลีย่นแปลงอตัราการกรอง

ของไตน้อยกว่าศนูย์ (< 0 มล./นาท)ี พบกลุม่ผูป่้วยทีต่อบสนอง

ต่อการเปลี่ยนยา จำานวน 42 ราย (ร้อยละ 68.85) และกลุ่ม 

ผู ้ป่วยที่ไม่ตอบสนองต่อการเปลี่ยนยา จำานวน 19 ราย      

(ร ้อยละ 31.15) เปรียบเทียบข้อมูลที่ เวลาเริ่มได ้รับ 

ยาเอเวอโรลิมัสของผู้ป่วยท้ังสองกลุ่ม ดังตารางท่ี 2 พบ

ความแตกต่างของอัตราการกรองของไตที่เวลาเริ่มได้รับ  

ยาเอเวอโรลิมัสของกลุ่มผู้ป่วยที่ตอบสนองต่อการเปล่ียนยา 

มากกว่ากลุ่มผู้ป่วยที่ไม่ตอบสนองต่อการเปลี่ยนยาอย่างมี

นัยสำาคัญทางสถิติ (p = 0.046) และสังเกตได้ว่าที่เวลาเริ่ม

ได้รบัยาเอเวอโรลมิสั กลุม่ผูป่้วยทีต่อบสนองต่อการเปลีย่นยา  

มีค่าการทำางานของไตท่ีดีกว่ากลุ่มผู้ป่วยท่ีไม่ตอบสนองต่อ

การเปลี่ยนยา โดยมีระดับครีเอตินินในซีรั่ม เท่ากับ 1.89 ± 

0.84 และ 2.35 ± 0.97 มก./ดล. ตามลำาดับ รวมทั้งกลุ่ม 

ผู ้ป่วยที่ตอบสนองต่อการเปลี่ยนยามีแนวโน้มของระดับ

โปรตนีในปัสสาวะ และระดบัคอเลสเตอรอลทีต่ำา่กว่าอกีด้วย

ชนิดของยายับยั้งแคลซินูรินที่ผู้ป่วยได้รับก่อนได้รับยาเอเวอโรลิมัส (ร้อยละ)
 ยาทาโครลิมัส
 ยาไซโคลสปอริน
สูตรยา/ยากดภูมิคุ้มกันที่ผู้ป่วยได้รับร่วมกับยาเอเวอโรลิมัส (ร้อยละ)
 ยาเอเวอโรลิมัส + ยาทาโครลิมัส
 ยาเอเวอโรลิมัส + ยาไมโคฟิโนเลท โซเดียม
 ยาเอเวอโรลิมัส + ยาทาโครลิมัส + ยาเพรดนิโซโลน
 ยาเอเวอโรลิมัส
 ยาเอเวอโรลิมัส + ยาไมโคฟิโนเลท โมฟิทิล
 ยาเอเวอโรลิมัส + ยาไซโคลสปอริน
 ยาเอเวอโรลิมัส + ยาเพรดนิโซโลน
 ยาเอเวอโรลิมัส + ยาไมโคฟิโนเลท โซเดียม + ยาเพรดนิโซโลน

43 ราย (70.5)
9 ราย (14.8)

30 ราย (49.2)
11 ราย (18.0)
6 ราย (9.8)
5 ราย (8.2)
4 ราย (6.6)
2 ราย (3.3)
2 ราย (3.3)
1 ราย (1.6)

ประเภทข้อมูล ผลการศึกษา

ตารางที่ 1 ข้อมูลพื้นฐานของกลุ่มตัวอย่าง (ต่อ)
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หมายเหตุ : ค่าเฉลี่ย±ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน, * p<0.05 โดยใช้สถิติแมนวิทนีย์ยู (Mann-Whitney U test)

 การประเมินผลทางคลินิกและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเอเวอโรลิมัส

 การทำางานของไตของผู้ป่วยดีขึ้นหลังจากได้รับยาเอเวอโรลิมัส ระดับครีเอตินินในซีรั่มเฉลี่ยที่เวลาเริ่มได้รับยา 

เอเวอโรลิมัสเท่ากับ 2.20 ± 0.95 มก./ดล. และที่ 1, 3 และ 6 เดือน หลังได้รับยาเอเวอโรลิมัสเท่ากับ 2.04 ± 0.92, 2.01 ± 

0.83 และ 2.06 ± 0.85 มก./ดล. ตามลำาดับ (แสดงในรูปที่ 1) โดยระดับครีเอตินินในซีรั่มที่เวลา 1 และ 3 เดือน หลังได้รับ

ยาเอเวอโรลิมัสลดลงจากเวลาเริ่มได้รับยาเอเวอโรลิมัสอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ (p=0.001 และ 0.028 ตามลำาดับ)

 อัตราการกรองของไตเฉลี่ยที่เวลาเริ่มได้รับยาเอเวอโรลิมัสเท่ากับ 36.27 ± 14.20 มล./นาทีและที่ 1, 3 และ 

6 เดือน หลังได้รับยาเอเวอโรลิมัสเท่ากับ 39.68 ± 14.42, 38.16 ± 15.60 และ 38.44 ± 13.83 มล./นาที ตามลำาดับ (แสดง

ในรูปที่ 1) โดยอัตราการกรองของไตที่ 1 และ 3 เดือน เพิ่มขึ้นจากเวลาเริ่มได้รับยาเอเวอโรลิมัสอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ 

(p=0.001 และ 0.028 ตามลำาดับ)

รูปที่ 1 แสดงระดับครีเอตินินในซีรั่มเฉลี่ยและอัตราการกรองของไตเฉลี่ยที่ระยะเวลาต่างๆ หลังได้รับยาเอเวอโรลิมัส

 อุบัติการณ์ของปฏิกิริยาปฏิเสธไตเฉียบพลันเกิดขึ้นทั้งหมด 4 ครั้ง ในผู้ป่วยจำานวน 4 ราย (ร้อยละ 6.6) ซึ่งเกิดขึ้น

หลังได้รับยาเอเวอโรลิมัสเป็นระยะเวลาเฉลี่ย 1.85 เดือน สาเหตุจากระดับยาเอเวอโรลิมัสในเลือดตำ่ากว่าระดับเป้าหมาย 

และผู้ป่วยตอบสนองต่อการรักษาด้วยยาสเตียรอยด์หรือสารกดระบบภูมิคุ้มกันกลุ่ม Antilymphocyte antibodies

 ภาวะปัสสาวะมีโปรตีนเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นมากที่สุด พบในผู้ป่วยจำานวน 52 ราย (ร้อยละ 85.2) 

รองลงมาคือ ความผิดปกติของอิเล็กโทรไลต์ จำานวน 50 ราย (ร้อยละ 82.0), ระดับคอเลสเตอรอลในเลือดสูง จำานวน 

36 ราย (ร้อยละ 59.0), ภาวะกรดยูริกเกินในเลือด จำานวน 35 ราย (ร้อยละ 57.4), ภาวะโลหิตจาง จำานวน 32 ราย 

จำานวนผู้ป่วยเพศชาย (ร้อยละ)
อายุเฉลี่ย (ปี)
ระยะเวลาเฉลี่ยตั้งแต่ปลูกถ่ายไตจนได้รับยาเอเวอโรลิมัส (เดือน)
จำานวนครั้งของปฏิกิริยาปฏิเสธไต เฉลี่ย (ครั้ง)
ระดับครีเอตินินในซีรั่มเฉลี่ย (มก./ดล.)
อัตราการกรองของไตเฉลี่ย (มล./นาที)
ระดับคอเลสเตอรอลเฉลี่ย (มก./ดล.)
ระดับโปรตีนในปัสสาวะเฉลี่ย (มก./วัน)

12 (63.16)
50.64 ± 9.48
65.37 ± 59.92
0.69 ± 0.92
2.35 ± 0.97

33.43 ± 12.24*
181.29 ± 45.11

1063.40 ± 1747.91

28 (66.67)
49.50 ± 12.26
62.50 ± 50.92
0.42 ± 0.51
1.89 ± 0.84

42.55 ± 16.46
168.47 ± 54.88

824.40 ± 1284.62

ประเภทข้อมูล กลุ่มผู้ป่วยที่ไม่ตอบสนอง
ต่อการเปลี่ยนยา

(19 ราย)

กลุ่มผู้ป่วยที่ตอบสนอง
ต่อการเปลี่ยนยา

(42 ราย)

ตารางที่ 2 เปรียบเทียบข้อมูลที่เวลาเริ่มได้รับยาเอเวอโรลิมัสของกลุ่มผู้ป่วยที่ตอบสนองและไม่ตอบสนองต่อการเปลี่ยนยา
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(ร้อยละ 57.4), ภาวะเมด็เลอืดขาวน้อย จำานวน 36 ราย (ร้อยละ 59.0), เกิดแผลในปาก/ลิน้ จำานวน 16 ราย (ร้อยละ 26.2), การตดิเชือ้ 

ทางเดินปัสสาวะ จำานวน 8 ราย (ร้อยละ 13.1), การติดเชื้อทางเดินหายใจส่วนต้น จำานวน 7 ราย (ร้อยละ 11.5) และ

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อื่น ดังแสดงในตารางที่ 3 โดยเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นส่วนใหญ่มีภาวะความรุนแรงน้อย

และเมื่อได้รับการรักษาผู้ป่วยตอบสนองต่อการรักษาและมีอาการดีขึ้น

 

ตารางที่ 3 จำานวนผู้ป่วยที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดต่างๆ

หมายเหตุ: ในกลุ่มตัวอย่าง 1 ราย อาจเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์มากกว่า 1 ครั้ง

อภิปร�ยผลก�รศึกษ�

 เป้าหมายระยะยาวของการปลกูถ่ายไตคอื การเพิม่อตัราอยูร่อดของอวยัวะทีป่ลกูถ่าย ยดือายขุองผูป่้วยให้ยาวนาน

ยิ่งขึ้น และมีคุณภาพชีวิตใกล้เคียงคนปกติ การศึกษาวิจัยในปัจจุบันจึงมุ่งให้ความสนใจในการลดความเป็นพิษต่อไตของ

กลุ่มยาต้านแคลซินูริน ชะลอการดำาเนินโรคของภาวะ CRAD และช่วยให้การทำางานของไตดีขึ้น การศึกษานี้เป็นสิ่งยืนยันว่า     

การเปล่ียนแผนการรกัษาโดยการลดขนาดยาหรอืหยดุการใช้กลุม่ยาต้านแคลซนิรูนิและใช้ยาเอเวอโรลมิสัเป็นหลกัในสตูรยา 

กดภูมิคุ้มกันสัมพันธ์กับการทำางานของไตที่ดีขึ้นและคงที่ รวมทั้งมีอุบัติการณ์ของปฏิกิริยาปฏิเสธไตเฉียบพลันตำ่าในการ

ติดตามการรักษาระยะสั้น

ภาวะปัสสาวะมีโปรตีน
ความผิดปกติของอิเล็กโทรไลต์
ระดับคอเลสเตอรอลในเลือดสูง
ความดันโลหิตสูง
ภาวะกรดยูริกเกินในเลือด
แผลในปาก/ลิ้น
เอนไซม์ตับ (AST/ALT) สูง
ระดับนำ้าตาลในเลือดสูง
อาการสั่น
ระดับนำ้าตาลในเลือดตำ่า
การกดการทำางานของไขกระดูก
 ภาวะโลหิตจาง
 ภาวะเม็ดเลือดขาวน้อย
 ภาวะเกร็ดเลือดน้อย
การติดเชื้อ
 การติดเชื้อทางเดินปัสสาวะ
 การติดเชื้อทางเดินหายใจส่วนต้น
 เริม
อาการทางระบบทางเดินอาหาร
 ท้องเสีย
 ท้องผูก
 อาหารไม่ย่อย
 ปวดท้อง

52 (85.2)
50 (82.0)
46 (75.4)
36 (59.0)
35 (57.4)
16 (26.2)
13 (21.3)
6 (9.8)
6 (9.8)
4 (6.6)

32 (57.4)
36 (59.0)
1 (1.6)

8 (13.1)
7 (11.5)
3 (4.9)

6 (9.8)
2 (3.3)
1 (1.6)
1 (1.6)

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ จำานวนผู้ป่วย (ร้อยละ)
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 ผลการศึกษา ระดับครีเอตินินในซีรั่มที่เวลาเริ่ม 

ได้รับยาเอเวอโรลิมัสเป็นปัจจัยที่มีผลต่อผลการรักษาภาวะ 

CRAD โดยใช้แผนการรกัษาด้วยยาเอเวอโรลมิสัเป็นหลกัทีไ่ด้

จากการศกึษาน้ีสอดคล้องกบัหลายการศกึษาในต่างประเทศ

ก่อนหน้านี้ที่ระบุว่า ผู้ป่วยที่มีระดับครีเอตินินในซีรั่มตำ่าจะมี

การตอบสนองต่อการเปลีย่นยาทีดี่ โดยมกีารทำางานของไตที่

คงทีห่ลงัการเปล่ียนยา(15) ระดับครเีอตินนิในซรีัม่ทีเ่วลาได้รบั

ยาเป็นปัจจยัเสีย่งของการสญูเสยีไตทีป่ลกูถ่าย(16) และพบว่า

กลุ่มผู้ป่วยที่ประสบผลสำาเร็จต่อการเปลี่ยนยามีการทำางาน

ของอวัยวะทีป่ลูกถ่ายก่อนเปลีย่นยาดกีว่ากลุม่ผูป่้วยทีล้่มเหลว 

ต่อการเปลีย่นยา โดยมรีะดบัครเีอตนินิในซรีัม่ตำา่กว่าอย่างม ี

นัยสำาคัญทางสถิติ คือ 2.91 ± 0.58 และ 5.67 ± 3.34 

มก./ดล. (p<0.05)(9) รวมทั้งสอดคล้องกับการศึกษาที่พบว่า 

ระดบัครเีอตนินิในซรีัม่ทีเ่วลาเริม่ได้รบัยาไซโรลมิสัตำา่กว่า 2.2 

มก./ดล. เป็นปัจจัยพยากรณ์การตอบสนองต่อการได้รับยา

ไซโรลิมัส เนื่องจากกลุ่มผู้ป่วยที่ตอบสนองต่อการเปลี่ยนยา

มีระดับครีเอตินินในซีรั่มตำ่ากว่า มีการตอบสนองที่ดีและได้

รับประโยชน์จากการได้รับยาไซโรลิมัส(14) นอกจากนี้ผลการ

ศึกษาล่าสุด(13) พบว่าในกลุ่มผู้ป่วยที่มีอัตราการกรองของไต

ที่เวลาได้รับยาไซโรลิมัส  มากกว่า 40 มล./นาที เหมาะสมที่

จะได้รับยาไซโรลิมัส เนื่องจากสัมพันธ์กับอัตราการรอดชีวิต

ของผู้ป่วยและอัตราการอยู่รอดของอวัยวะที่ดี มีการทำางาน

ของไตที่ดีและได้รับประโยชน์จากการเปลี่ยนจากกลุ่มยา 

ต้านแคลซนูิรนิเป็นยาไซโรลมิสั ผลการศกึษาเหล่านีแ้สดงถงึ 

ความรนุแรงของภาวะ CRAD เป็นปัจจยัหนึง่ทีก่ำาหนดผลการรกัษา 

ของยาเอเวอโรลิมสั ดังนัน้การทำางานของไตจะคงทีห่รอืดข้ึีน

หากผูป่้วยได้รับการพจิารณาเปลีย่นจากกลุม่ยาต้านแคลซนิรูนิ 

เป็นยาเอเวอโรลิมัสตั้งแต่ระยะแรกของภาวะโรค

 อย่างไรกต็ามผลการศึกษาน้ีขดัแย้งกบัผลการศกึษา

ปัจจัยทำานายความสำาเร็จของยาไซโรลิมัสในต่างประเทศ 

ก่อนหน้าน้ีที่พบว่า ภาวะปัสสาวะมีโปรตีนที่เวลาเริ่มได้รับ 

ยาไซโรลมิสัเป็นปัจจยัทีม่ผีลต่อการตอบสนองของผูป่้วยทีไ่ด้รบั 

การเปล่ียนจากกลุม่ยาต้านแคลซนิรูนิเป็นยาไซโรลมิสั แม้ว่า

จะไม่พบความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยภาวะปัสสาวะมีโปรตีน

ที่เวลาเริ่มได้รับยาเอเวอโรลิมัสกับผลการรักษาภาวะ CRAD 

จากการศกึษาครัง้นี ้แต่ผลการศกึษาพบแนวโน้มในกลุม่ผูป่้วย 

ที่มีการทำางานของไตดีขึ้นมีระดับโปรตีนในปัสสาวะตำ่ากว่า

กลุ่มผู้ป่วยที่มีการทำางานของไตแย่ลง หากมีจำานวนกลุ่ม

ตัวอย่างเพียงพออาจจะทำาให้เห็นความแตกต่างอย่างมี 

นัยสำาคัญทางสถิติ ดังนั้นในทางเวชปฏิบัติแล้วในผู้ป่วยหลัง

ปลกูถ่ายไตท่ีมรีะดบัโปรตนีในปัสสาวะสงูควรได้รบัการรกัษา

และดูแลอย่างใกล้ชิดก่อนที่จะได้รับยาเอเวอโรลิมัส

 ผลการวเิคราะหก์ารถดถอยพหคุณูของการศกึษาน้ี

ได้ค่าสัมประสิทธ์ิการพยากรณ์มีค่าน้อย น่ันคือระดับครีเอตินิน 

ในซรีัม่ท่ีเวลาเริม่ไดร้บัยาเอเวอโรลมิสัสามารถทำานายรอ้ยละ

ของการเปลี่ยนแปลงอัตราการกรองของไตท่ี 6 เดือน  

เปรียบเทียบกับท่ีเวลาเริ่มได้รับยาเอเวอโรลิมัสได้เพียง      

ร้อยละ 17.7 คาดว่าเกิดจากจำานวนกลุ่มตัวอย่างท่ีน้อยเกินไป 

ทำาให้ความสัมพันธ์ไม่ชัดเจน ไม่สามารถเก็บข้อมูลระดับ   

เอนไซม์แลคเตดดีไฮโดรจีเนส ระดับความรุนแรงของภาวะ 

CAN ระดับไขมันไตรกลีเซอไรด์ เอชดีแอล และแอลดีแอล

คอเลสเตอรอลท่ีคาดว่าจะเป็นปัจจัยท่ีมีผลต่อผลการรักษา

ภาวะ CRAD มาวิเคราะห์ความสัมพันธ์ได้เนื่องจากไม่มีการ

เกบ็ขอ้มลูในผู้ป่วยทุกราย รวมท้ังมีปัจจัยอ่ืนท่ีสามารถอธิบาย

ความผันแปรของผลการรักษาภาวะ CRAD ได้ ทำาให้สมการ

พยากรณ์มีความเหมาะสมที่จะนำาไปใช้งานได้น้อย

 ผลทางคลินิกและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการ

ใช้ยาเอเวอโรลิมัสในการศึกษานี้สอดคล้องกับหลายผลการ

ศึกษาในต่างประเทศ กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่มีค่าการทำางาน

ของไตดขีึน้และคงทีต่ลอดระยะเวลาทำาการศกึษา อบุตักิารณ์

ของปฏิกิริยาปฏิเสธไตเฉียบพลันตำ่า ภาวะปัสสาวะมีโปรตีน

เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นมากที่สุด รองลงมาคือ

ความผดิปกตขิองอเิลก็โทรไลต์ ระดบัคอเลสเตอรอลในเลอืดสูง 

ภาวะกรดยูริกเกินในเลือด ภาวะโลหิตจาง ภาวะเม็ดเลือด

ขาวน้อย การติดเชื้อทางเดินปัสสาวะ การติดเชื้อทางเดิน-

หายใจส่วนต้น และเกิดแผลในปาก/ลิ้น

สรุปผลและข้อเสนอแนะ

 ในผู้ป่วยหลังปลูกถ่ายไตท่ีมีภาวะ CRAD และได้

รับการเปลี่ยนแผนการรักษาโดยการลดขนาดยาหรือหยุด

การใช้กลุ่มยาต้านแคลซินูรินและใช้ยาเอเวอโรลิมัสเป็นหลัก

ในสูตรยากดภูมิคุ้มกัน ระดับครีเอตินินในซีรั่มที่เวลาเริ่ม 

ได้รับยาเอเวอโรลิมัสเป็นปัจจัยท่ีมีผลต่อผลการรักษาภาวะ 

CRAD ยาเอเวอโรลมิสัมปีระสทิธผิลและความปลอดภยัโดยมี  

อบุตักิารณ์ของปฏกิริยิาปฏเิสธไตเฉยีบพลนัตำา่ ผูป่้วยส่วนใหญ่ 

มีการทำางานของไตที่ดีขึ้นและคงที่ตลอดการศึกษา

 ผลการศึกษาที่ได้นี้สามารถนำาไปใช้ประโยชน์เพ่ือ

เป็นแนวทางในการพิจารณาใช้ยาสำาหรับแพทย์ในการ 
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ประเมินผู้ป่วยก่อนการให้ยาเอเวอโรลิมัส ซึ่งจะทำาให้ผู้ป่วย 

หลังปลูกถ่ายไตได้รับการดูแลรักษาที่ถูกต้องเหมาะสม        

โดยพิจารณาจากระดับครีเอตินินในซีรั่มก่อนให้ยา และควร

เริ่มยาเอเวอโรลิมัสตั้งแต่ผู้ป่วยมีการทำางานของไตเริ่มลดลง 

ระดับครีเอตินินในซีร่ัมที่เวลาเร่ิมได้รับยาเอเวอโรลิมัส 

ไม่ควรเกนิ 2.35 ± 0.97 มก./ดล. เนือ่งจากผูป่้วยหลงัปลกูถ่ายไต 

จะมีการตอบสนองต่อการเปลี่ยนยาที่ดีและมีการทำางาน  

ของไตดีขึ้น ทีมสหสาขาวิชาชีพควรเฝ้าระวังและติดตาม         

การใช้ยาของผู้ป่วย รวมทั้งเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ต่างๆ 

อย่างสมำา่เสมอ ซึง่จะทำาให้ผูป่้วยได้รบัการดูแลรักษาท่ีถูกต้อง 

เหมาะสม บรรลุเป้าหมายในการรักษา และสามารถเพิ่ม

คุณภาพชีวิตของผู้ป่วยหลังปลูกถ่ายไตได้
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 จากรายงานวิจัยทางการแพทย์ที่ผ่านมาระบุว่า มีผู้บริโภคยาจากสมุนไพรได้รับผลข้างเคียงจากการใช้สเตียรอยด์

โดยไม่มข้ีอบ่งชีท้างการแพทย์ ดังน้ันศูนย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ที ่ 4 สมทุรสงคราม จงึนำาตวัอย่างยาจากสมนุไพรทีต่รวจพบ 

สเตียรอยด์จากพื้นที่เขตสาธารณสุข 4, 5 ระหว่างปี พ.ศ. 2548-2552 ซึ่งนำาส่งโดยหน่วยงานต่างๆ ทั้งภาครัฐและเอกชน 

จำานวน 136 ตัวอย่าง มาทดสอบหาปริมาณโดยเทคนิค High  Performance Liquid Chromatography (HPLC)                 

พบสเตียรอยด์เทียบเท่าเดกซาเมทาโซน ระหว่าง 0.010-1.119 มิลลิกรัม/กรัม และมีค่าเฉลี่ยอยู่ท่ี 0.319 มิลลิกรัม/กรัม        

โดยรูปแบบแคปซูลพบปริมาณสเตียรอยด์สูงสุดคือ 1.081-1.119 มิลลิกรัม/กรัม แต่เมื่อพิจารณาจากการบริโภคพบว่า 

มีปริมาณสเตียรอยด์ระหว่าง 0.072-2.799 มิลลิกรัม/หน่วยบริโภค และมีค่าเฉลี่ยอยู่ท่ี 0.651 มิลลิกรัม/หน่วยบริโภค 

โดยผู้บริโภคยาผงและยาลูกกลอนจะได้รับสเตียรอยด์ในปริมาณสูงกว่ายารูปแบบอื่น ซึ่งมีค่าเฉลี่ยอยู่ที่ 0.732 และ 0.676 

มิลลิกรัม/หน่วยบริโภค ตามลำาดับ นอกจากนี้ยังพบว่ามีการผสมยาแผนปัจจุบันชนิดอื่นร่วมด้วย จำานวน 35 ตัวอย่าง ทำาให้

ผู้บริโภคยาเหล่านี้มีความเสี่ยงต่อการได้รับผลกระทบต่อสุขภาพจากการบริโภคยาจากสมุนไพร ดังนั้นเพื่อป้องกันการใช้     

ยาสเตียรอยด์ไม่เหมาะสมอย่างมีประสิทธิภาพมากขึ้น ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 4 สมุทรสงครามร่วมกับสำานักงาน

สาธารณสุขจังหวัด โรงพยาบาล และแผนงานสร้างกลไกเฝ้าระวังและพัฒนาระบบยา (กพย.) ร่วมกันพัฒนารูปแบบ 

การเฝ้าระวังการใช้ยาสเตียรอยด์ที่ไม่เหมาะสมนำาร่องในพื้นที่เขต 5 และจะขยายผลสู่พื้นที่อื่นๆ ต่อไปในอนาคต 

 คำาสำาคัญ: ปริมาณสเตียรอยด์, ปลอมปน, ยาจากสมุนไพร, สเตียรอยด์

การศึกษาปริมาณสารสเตียรอยด์
ที่ปลอมปนในยาจากสมุนไพร

เขตพื้นที่สาธารณสุข 4, 5

Quantitative Study on Adulterated Steroids in Herbal

Medicines from Area of Public Health 4, 5

นันทนา กลิ่นสุนทร
ตวงพร เข็มทอง
ชมพูนุท นุตสถาปนา 

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 4 สมุทรสงคราม

บทคัดย่อ
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บทนำ�

 ปัจจุบันยาจากสมุนไพรหรือยาแผนโบราณได้รับ

ความนิยมเป็นอย่างมาก โดยเฉพาะประชาชนในชุมชนที ่

ห่างไกลจากสถานพยาบาลเนื่องจากหาซื้อง่าย เห็นผล       

การรักษาเร็ว ทำาให้เกิดความเชื่อถือจากการบอกต่อกันไป

ว่าใช้แล้วอาการดีขึ้น โดยไม่คิดว่าจะมีอันตรายแฝงจาก

การปลอมปนสารสเตียรอยด์ (Steroids) ซึ่งอาจก่อให้เกิด

ผลข้างเคียงหากได้รับสารสเตียรอยด์ในปริมาณมากและใช้

เป็นระยะเวลานาน เช่น การกดภูมิคุ้มกันของร่างกายทำาให้

เกิดการติดเชื้อได้ง่าย ทั้งเชื้อรา แบคทีเรีย และไวรัส ส่งผล

ให้เกิดเชื้อราในช่องปากง่ายขึ้น มีโรคผิวหนังจากการติดเชื้อ

แบคทีเรียและรา 

 การเปลี่ยนแปลงลักษณะทางกายภาพที่เรียกว่า 

Cushing’s syndrome มีอาการบวม (Central obesity) 

หน้าพระจันทร์ (Moon face) มีก้อนไขมันเกิดขึ้นบริเวณ

ต้นคอด้านหลัง (Buffalo hump) สิวเม็ดเล็กที่มีลักษณะ

เฉพาะทีเ่รยีกว่า สวิสเตียรอยด์ (Steroid acne) ขนข้ึนตามตวั 

เกิดภาวะความดันโลหิตสูง ระดับโปแตสเซียมในเลือดตำ่า 

กล้ามเน้ืออ่อนแรง ผิวหนังบาง เกิดภาวะแคลเซียมใน 

	 Numerous	medical	 researches	 indicate	 that	 herbal	medicine	 consumers	 have	 suffered	 from	 side	

effects	of	adulterated	steroids	 in	 the	products.	Moreover,	 it	 is	clear	 that	 these	people	acquired	steroids	

without	medical	indication.	Between	2005	and	2009,	Regional	Medical	Science	Center	4	Samut	Songkhram	

quantitatively	analyzed	136	samples,	previously	detected	at	least	1	type	of	steroid,	obtained	from	the	area	

of	Public	Health	4,	5	by	High	Performance	Liquid	Chromatography	(HPLC).	The	results	reveal	the	amount	of	

steroids	equivalent	to	dexamethasone	ranges	between	0.010-1.119	mg/g	and	the	average	amount	is	0.319	

mg/g.	Capsule	dosage	form	has	the	highest	amount	of	steroids,	1.081-1.119	mg/g.	Regarding	the	amount	

of	consumption,	the	amount	of	steroids	found	ranges	between	0.072-2.799	mg/serving	unit	and	the	average	

amount	is	0.651	mg/serving	unit.	Consumers	of	powder	and	pill	dosage	form	could	get	the	highest	amount	

of	steroids,	with	the	average	amount	of	0.732	and	0.676	mg/unit,	respectively,	 in	comparison	with	other			

dosage	form	consumption.	Other	modern	medicines	are	also	found	in	35	samples	of	these	herbal	products.	

These	products	could	increase	a	risk	of	health	effects	from	the	unintentional	consumption	of	steroids	without					

medical	indication.	Regional	Medical	Science	Center	4	Samut	Songkhram,	in	cooperation	with	Provincial	Health	

Office,	Hospitals	in	Provincial	Health	Region	5	and	Thai	Drug	System	Watch	Team,	are	working		together			

to	develop	the	steroid	usage	surveillance	system	in	region	5	and	will	scale	up	to	other	areas		in	the	future.

 Keyword:	Amount	of	Steroids,	Adulterated,	Herbal	Medicines,	Steroid

ABSTRACT

เลอืดตำา่ทำาให้เกิดภาวะกระดกูพรนุ (Osteoporosis) ความดนั 

ในลกูตาเพิม่ทำาให้เป็นต้อหนิ เลนส์กระจกตาขุ่น อารมณ์และ

พฤติกรรมเปลี่ยนแปลง

 การกดการทำางานของต่อมหมวกไต (Adrenal 

suppression) ทำาให้เกิดภาวะพร่องฮอร์โมน และเมื่อหยุด

รับสารสเตียรอยด์ทันทีจะเกิดอาการอ่อนเพลีย เบื่ออาหาร 

อาเจียน ปวดกล้ามเนื้อและกระดูก บางรายอาจมีอาการ

รุนแรง ซึม สับสน หากไม่ได้รับการรักษาท่ีเหมาะสมอย่าง

ทันท่วงทีอาจถึงแก่ชีวิตได้

 จากการส่งตรวจตัวอย่างยาจากสมุนไพรของ 

หน่วยงานต่างๆ ทั้งหน่วยงานภาครัฐ (สำานักงานสาธารณสุข 

จงัหวดั โรงพยาบาล) และภาคเอกชน ในเขตพืน้ท่ีสาธารณสุข 

4, 5 ระหว่างปี พ.ศ. 2548-2552 ทั้งหมด 626 ตัวอย่าง 

พบตัวอย่างยาจากสมุนไพรมีการปลอมปนสารสเตียรอยด์ 

จำานวน 136 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 21.7 

 ทัง้นีย้งัไม่มหีน่วยงานใดนำาเสนอปรมิาณสเตยีรอยด์

ทีป่ลอมปนในยาจากสมนุไพร นอกจากการนำาเสนอว่ายาจาก

สมนุไพรมกีารปลอมปนสารสเตยีรอยด์เป็นจำานวนเท่าใด เมือ่

เทียบกับจำานวนตัวอย่างที่ส่งตรวจทั้งหมด ดังนั้นจึงทำาการ
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ศึกษาปริมาณสารสเตียรอยด์ที่ปลอมปนในยาจากสมุนไพร

ในเขตพื้นที่สาธารณสุข 4, 5 

วัตถุประสงค์

 การศึกษาในครั้งนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อการศึกษา

ปริมาณสารสเตียรอยด์ (เพรดนิโซโลน และเดกซาเมทาโซน) 

ที่ปลอมปนในยาจากสมุนไพร โดยมุ่งหมาย

 1. ให้เป็นการสือ่สารสาธารณะให้ประชาชนตระหนกั 

ถึงอันตรายของสเตียรอยด์ที่ปลอมปนในยาจากสมุนไพร

 2. ใช้เป็นข้อมลูสำาหรบัผูท้ีเ่กีย่วข้องในการดำาเนนิการ 

ป้องกันและแก้ไขการใช้ยาสเตียรอยด์ที่ไม่เหมาะสมอย่างมี

ประสิทธิภาพต่อไป 

นิย�มศัพท์

 ตัวอย่างยาจากสมุนไพร หมายถึง ตัวอย่างยาผง    

ยาแคปซูล ยาลูกกลอน และยานำ้า ที่มีสมุนไพรเป็นส่วนผสม

 สเตียรอยด์ หมายถึง กลุ่มยาแผนปัจจุบันที่มีฤทธิ์

ในการยับยั้งการอกัเสบ ในการศกึษานีค้อื ยาเพรดนโิซโลน 

(Prednisolone) และเดกซาเมทาโซน (Dexamethasone) 

เท่านั้น

Dexamethasone structure

ที่มา : http://zh.wikipedia.org/wiki/File:Dexamethasone_

structure.png

                

Prednisolone structure

ที่มา : http://en.wikipedia.org/wiki/File:Prednisolone-2D-

skeletal.svg

วิธีก�รศึกษ�

การคัดเลือกกลุ่มตัวอย่าง 

 ตัวอย่างยาจากสมุนไพรที่ตรวจพบสารสเตียรอยด์ 

(ให้ผลบวก) จากการตรวจวิเคราะห์โดยเทคนิค Thin Layer 

Chromatography (TLC) ใช้ระบบตวัทำาละลาย Chloroform: 

Acetone (4:1) และ Cyclohexane: Acetone (1:3)         

ในพื้นท่ีเขตสาธารณสุข 4, 5 ท่ีนำาส่งจากหน่วยงานต่างๆ    

ทั้งภาครัฐและเอกชน ระหว่างปี พ.ศ. 2548-2552 จำานวน 

136 ตัวอย่าง

ตัวอย่างยาจากสมุนไพรที่ให้ผลบวกหรือพบสเตียรอยด์

ที่มา : ตัวอย่างยาจากสมุนไพรที่นำาส่งจากหน่วยงานต่างๆ ในเขต

 สาธารณสุขที่ 4 และ 5 ระหว่างปีงบประมาณ 2548-2552.  

 ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 4 สมุทรสงคราม.

ก�รวิเคร�ะห์ห�ปริม�ณ

 ช่ังตวัอย่างยาสมนุไพรชนดิลกูกลอน ผง หรอืแคปซลู 

จำานวน 0.5 กรมั ใส่ในหลอดพลาสตกิ สำาหรบัเข้าเครือ่งป่ันเหวีย่ง 

ขนาด 15 มลิลลิติร เตมินำา้กลัน่ปรมิาตร 1 มลิลลิติร ตามด้วย 

อะซีโตไนไตรล์ (Acetonitrile) 3 มิลลิลิตร เขย่าให้เข้ากัน

จากนัน้เตมิ anhydrous MgSO
4
 0.5 กรมั และ NaCl จำานวน 

0.125 กรมั เขย่าให้ผสมกนัเพือ่ให้เกดิการแยกช้ันของนำา้และ

อะซโีตไนไตรล์ นำาไปป่ันเหวีย่ง (Centrifuged) ที ่5,000 รอบ 

เป็นเวลา 5 นาที นำาสารละลายชั้นบน ปริมาตร 1 มิลลิลิตร 

ใส่ในหลอดพลาสติกสำาหรับเข้าเครื่องปั่นเหวี่ยงท่ีประกอบ

ด้วย primary-secondary amine และ MgSO
4
 อย่างละ 

100 มิลลิกรัม เขย่าให้เข้ากัน ปั่นเหวี่ยงที่ 5,000 รอบ เป็น

เวลา 5 นาที นำาสารละลายส่วนใสชั้นบน กรองผ่าน syring 
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filter ขนาด 0.45 ไมโครเมตร นำาไปวิเคราะห์ด้วย High Performance Liquid Chromatography (HPLC) โดยเครื่อง

ตรวจวัดชนิด photodiode array detector ที่ความยาวคลื่น 240 นาโนเมตร ภายใต้สภาวะ : คอลัมน์ C18 Hypersil BDS 

(ขนาด  4.6 X 300 มิลลิเมตร, I.D., 5 ไมโครเมตร) สภาวะที่เหมาะสำาหรับการแยกสารทั้ง 2 ชนิด โดยเฟสเคลื่อนที่ประกอบ

ด้วย อะซีโตไนไตรล์และนำ้าอัตราส่วน 40 : 60 อัตราการไหล 1.2 มิลลิลิตรต่อนาที ปริมาตรที่ฉีด 10 ไมโครลิตร

ตัวอย่างโครมาโตแกรมที่ได้จากเครื่อง HPLC

ที่มา : ผลการวิเคราะห์ที่ได้จากเครื่อง HPLC รุ่น 1200 Series ผลิตภัณฑ์ของ Agilent Technologies, USA. ศูนย์วิทยาศาสตร์

         การแพทย์ที่ 4 สมุทรสงคราม. 2552.

ก�รคำ�นวณปริม�ณส�รสเตียรอยด์

 คำานวณปริมาณสเตียรอยด์ที่ปลอมปนในยาจากสมุนไพรจากโครมาโตแกรมที่ได้จากเครื่อง HPLC จากนั้นคำานวณ

ปริมาณสารสเตียรอยด์ที่พบให้เทียบเท่าเดกซาเมทาโซน (ยาในกลุ่มสเตียรอยด์ที่มีความแรงมากกว่าเมื่อเทียบกับยา           

กลุ่มดังกล่าวชนิดอื่นที่ตรวจพบ) โดยอาศัยโปรแกรมการคำานวณ Equivalent จากนั้นจึงคำานวณให้อยู่ในหน่วยบริโภคเพื่อ

ให้ประชาชนทั่วไปเข้าใจง่ายขึ้นและทำาการสื่อสารสาธารณะต่อไป ดังตารางที่ 1

ที่มา : http://www.globalrph.com/corticocalc.htm 

Cortisone   
Hydrocortisone
Methylprednisolone
Prednisolone
Prednisone
Triamcinolone

Betamethasone
Dexamethasone

8-12
8-12
18-36
18-36
18-36
18-36

36-54
36-54

25
20
4
5
5
4

0.6-0.75
0.75

Glucocorticoid Half-life (Biologic) hoursApproximate Equivalent dose (mg)

Short-Acting

Long-Acting

ตารางที่ 1 แสดงปริมาณเปรียบเทียบ Equivalent dose ของยาต้านอักเสบกลุ่ม steroids
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เครื่องมือที่ใช้ในก�รศึกษ�

 1. ชดุตรวจสเตยีรอยด์ (STEROIDS TEST KIT) ผลติโดยกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสขุ ปรมิาณ

ตำ่าสุดของสารมาตรฐานที่อ่านผลได้ชัดเจนคือ 2 ไมโครกรัม หากผลการวิเคราะห์ให้ผลเป็นบวก แสดงว่าในตัวอย่างยา          

จากสมุนไพรมีสารสเตียรอยด์ (เดกซาเมทาโซน หรือ เพรดนิโซโลน) มากกว่า 2 ไมโครกรัม

 2. เครือ่ง High Performance Liquid Chromatography (HPLC) รุน่ 1200 series (Agilent Technologies, USA) 

ขดีจำากดัของการตรวจพบของสาร เพรดนิโซโลน และ เดกซาเมทาโซน เท่ากบั 0.06 มลิลกิรมั/ลติร และ 0.08 มลิลกิรมั/ลติร 

ตามลำาดับ 

 3. โปรแกรมคำานวณ Equivalent ระหว่าง เดกซาเมทาโซน และ เพรดนิโซโลน โดย The Clinician’s Ultimate 

Reference บนเว็บไซต์ http://www.globalrph.com/corticocalc.htm

 

ที่มา : http://www.globalrph.com/corticocalc.htm

ผลก�รศึกษ�

ตารางที่ 2 แสดงรายละเอียดของตัวอย่างยาจากสมุนไพรที่ตรวจพบยาแผนปัจจุบัน

ยาลูกกลอน
ยาผง
ยานำ้า
ยาแคปซูล
 รวม 

25
6
3
1

35

72
26
2
1

101

ลักษณะตัวอย่าง
สเตียรอยด์ สเตียรอยด์และยาแผนปัจจุบันชนิดอื่น

ประเภทของสารที่ตรวจพบ

      

 จากการทดสอบหาปริมาณสเตียรอยด์ในตัวอย่างยาจากสมุนไพรที่มีลักษณะตัวอย่างเป็นยาลูกกลอน ยาผง ยานำ้า 

และยาแคปซูล โดยเทคนิค HPLC จำานวน 136 ตัวอย่าง พบว่านอกจากจะพบยากลุ่มสเตียรอยด์แล้วยังพบว่ามีการนำายา 

แผนปัจจุบันชนิดอื่นผสมอยู่ด้วย จำานวน 35 ตัวอย่าง แต่ในการศึกษานี้ไม่ได้ทำาการศึกษาหาปริมาณยาแผนปัจจุบัน              

ชนิดอื่นๆ ที่ตรวจพบ 
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ตารางที่ 3 แสดงรายละเอียดปริมาณสเตียรอยด์ที่พบในยาจากสมุนไพร

ยาลูกกลอน

ยาผง

ยานำ้า

ยาแคปซูล

รวม

97

32

5

2

136

0.444
(1)

0.156
(½)

0.019
(½)

1.100
(2 ½)
0.319
(1)

0.676
(1 ½)
0.732
(1 ½)
0.278

(1)
0.332

(1)
0.651
(1 ½)

0.201 - 1.058
(½ - 2)

0.023 - 0.373
(½ - 1)

0.010 - 0.029               
(½)

1.081 - 1.119
(2 ½)

0.010 - 1.119
(½ - 2 ½)

0.155 - 2.799
(½ - 6)

0.072 - 2.408
(½ - 5)

0.150 - 0.429
(½ - 1)

0.327 - 0.338                   
(1)

0.072 - 2.799
(½ - 6)

รูปแบบ
จำานวน
ตัวอย่าง

ที่ตรวจพบ

ระหว่าง
มก/ก หรือ มก/มล1

(เม็ด3)

ระหว่าง
มก/หน่วยบริโภค2

(เม็ด3)

ค่าเฉลี่ย
มก/ก หรือ มก/มล1

(เม็ด3)

ค่าเฉลี่ย
มก/หน่วยบริโภค2

(เม็ด3)

ที่บริโภค

ปริมาณสเตียรอยด์เทียบเท่าเดกซาเมทาโซน

หมายเหต ุ: 1 หน่วยเป็นกรัม สำาหรับยาผง ยาแคปซูล และยาลูกกลอน และหน่วยเป็นมิลลิลิตร สำาหรับยานำ้า 

  2 หน่วยบริโภค หมายถึง ยาผง 1 ช้อนโต๊ะ/ช้อนชา, ยาแคปซูล 1 แคปซูล, ยาลูกกลอน 1 เม็ด และยานำ้า 1 ช้อนโต๊ะ  

   ตามที่ฉลากระบุ 

  3 ยาเม็ดเดกซาเมทาโซนที่มีจำาหน่ายในประเทศไทย 1 เม็ด มีปริมาณเดกซาเมทาโซน 0.5 มิลลิกรัม

ที่มา : ข้อมูลปริมาณสเตียรอยด์ที่ตรวจพบ คำานวณเป็นหน่วยบริโภคโดยเทียบกับเดกซาเมทาโซน. ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 4 

          สมุทรสงคราม. 2554.

 ยากลุ ่มสเตียรอยด์ที่มีการผสมในตัวอย่างยา             

จากสมนุไพรทีส่่งตรวจ ได้แก่ เดกซาเมทาโซน และเพรดนโิซโลน 

ทัง้การผสมชนดิเดยีวและผสม 2 ชนดิ ดงันัน้เพือ่ให้เข้าใจได้ง่าย 

จงึคำานวณปรมิาณเพรดนโิซโลนให้เทยีบเท่ากบัเดกซาเมทาโซน 

ซึ่งมีความแรงมากกว่า พบว่าการบริโภคยาจากสมุนไพรใน

รูปแบบยาผงมีปริมาณสเตียรอยด ์ปลอมปนสูง ท่ีสุด                

รองลงมาคือ ยาลูกกลอน ซึ่งมีค่าเฉลี่ยอยู่ที่ 0.732 และ 

0.676 มลิลกิรมั/หน่วยบรโิภค ตามลำาดบั แสดงดงัตารางที ่ 3 

โดยในยาลูกกลอน 1 กรัม พบสเตียรอยด์เทียบเท่าเดกซา-   

เมทาโซน ระหว่าง 0.201-1.058 มิลลิกรัม (เดกซาเมทาโซน 

ประมาณครึ่งถึงสองเม็ดครึ่ง) ค่าเฉลี่ยคือ 0.444 มิลลิกรัม     

(เดกซาเมทาโซนประมาณ 1 เม็ด) หรือคำานวณเป็น         

หน่วยบรโิภคได้ว่า ยาลกูกลอน 1 เมด็ พบสเตยีรอยด์เทยีบเท่า 

เดกซาเมทาโซนระหว่าง 0.155-2.799 มิลลิกรัม (เดกซา- 

เมทาโซน ประมาณครึ่งถึง 6 เม็ด) ค่าเฉลี่ยคือ 0.676 

มิลลิกรัม (เดกซาเมทาโซนประมาณหนึ่งเม็ดครึ่ง)

อภิปร�ยผลก�รศึกษ�

 จากการศึกษาพบว่ามีสารสเตียรอยด์ 2 ชนิด อยู่ใน 

ตวัอย่างยาจากสมนุไพรหรอืยาแผนโบราณทีท่ดสอบเบือ้งต้น 

ว่ามีสารสเตียรอยด์ โดยมีสัดส่วนในการผสมแตกต่างกัน 

บางตัวอย่างมีการผสมสารสเตียรอยด์เพียงชนิดเดียว 

บางตัวอย่างมี 2 ชนิด บางตัวอย่างก็ผสมกับยาแผนปัจจุบัน 

ชนิดอื่นรวมเป็น 3 ชนิดข้ึนไป ท้ังนี้ เพื่อหวังผลการรักษา 

ตามสรรพคุณที่แจ้งไว ้อย่างรวดเร็ว ซึ่งการบริโภคยา             

ใน 1 วันนั้นโดยทั่วไปผู้บริโภคมักบริโภคมากกว่า 1 หน่วย-

บริโภค หากผู้บริโภคได้รับยาจากสมุนไพรที่มีการปลอมปน

สเตียรอยด์ ปริมาณ 0.651 มิลลิกรัม ทุกมื้ออาหารหรือ

เท่ากับ 1.953 มิลลิกรัม ใน 1 วัน หรือเท่ากับบริโภค           

เดกซาเมทาโซน ประมาณ 4 เม็ดต่อวัน และมักจะบริโภคยา

ดังกล่าวเป็นระยะเวลานานกว่า 1 เดือนข้ึนไป (ข้อมูล       

จากการสำารวจการบรโิภคยาจากสมนุไพรหรอืยาแผนโบราณ 

เมื่อปี พ.ศ. 2549 โดยศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 4 
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สมุทรสงคราม) จะก่อให้เกิดภาวะกดการทำางานของ  

ต่อมหมวกไต หากหยุดยาจากสมุนไพรชนิดนี้ทันทีจะทำาให้

เกดิอาการขาดสเตยีรอยด์เป็นสาเหตใุห้ต้องเข้ารบัการรกัษา

ในโรงพยาบาลและจะอันตรายมากยิ่งขึ้นหากผู้ป่วยได้รับยา

กลุ่มสเตียรอยด์ ซึ่งเป็นยาแผนปัจจุบันร่วมด้วยจะทำาให้         

ผู้ป่วยได้รับยาเกินขนาดโดยไม่รู้ตัว

อุปสรรคในก�รศึกษ�

 เน่ืองจากยาจากสมุนไพรที่ใช้ทำาการศึกษามีท้ัง 

รูปแบบยาลูกกลอน ยาผง ยาแคปซูล และยานำ้า มีลักษณะ 

ทางกายภาพต่างกันทำาให้การสกัดสารสเตียรอยด์มีความ

ยากง่ายแตกต่างกัน สารประกอบในยาลูกกลอนจะขัดขวาง

ทำาให้การสกัดสารเตียรอยด์ทำาได้ยากกว่ายาจากสมุนไพร

ในรูปแบบอื่นๆ อีกทั้งสารบางชนิดยังดูดซับและรบกวน    

การอ่านค่าโครมาโตแกรมของเครื่องมือที่ใช้ในการทดสอบ 

ซ่ึงส ่งผลกระทบต่อปริมาณสารสเตียรอยด์ที่คำานวณ 

ได้เช่นกัน จึงต้องอาศัยระยะเวลาและวิธีที่เหมาะสมในการ

สกัดสารสเตียรอยด์ที่ปลอมปนในยาจากสมุนไพรให้ละลาย

ออกมาให้มากที่สุด เพื่อให้ผลที่คำานวณได้ไม่แตกต่างมาก

นักจากปริมาณสารสเตียรอยด์ที่ปลอมปนอยู่จริงในตัวอย่าง

ยาจากสมุนไพรที่ศึกษาในครั้งนี้

ข้อเสนอแนะ

 ตัวอย่างยาจากสมุนไพรที่ตรวจพบสเตียรอยด์เมื่อ

นำามาหาปริมาณสเตียรอยด์ พบว่ามีปริมาณสเตียรอยด์อยู่

ระหว่าง 0.072-2.799 มลิลกิรมั/หน่วยบรโิภค และมค่ีาเฉลีย่ 

0.651 มิลลิกรัม/หน่วยบริโภค ข้อมูลข้างต้นเป็นการศึกษา  

ปริมาณสเตียรอยด์ในพื้นที่เขตสาธารณสุข 4, 5 ที่หน่วยงาน

ต่างๆ นำาส่งศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 4 สมุทรสงคราม

เท่านั้น หากห้องปฏิบัติการในพื้นที่เขตสาธารณสุขอื่นๆ 

ทำาการทดสอบเชิงปริมาณของสเตียรอยด์ที่ปลอมปนใน

ยาจากสมุนไพรเพิ่มเติมจากการทดสอบเชิงคุณภาพเพียง 

อย่างเดยีว จะทำาให้สามารถเหน็ภาพรวมของปัญหาความเสีย่ง 

ในการใช้ยาจากสมุนไพรท่ีมีการปลอมปนของสเตียรอยด์     

ทัง้ประเทศได้ ดงันัน้เพือ่ป้องกนัการใช้ยาสเตยีรอยด์ไม่เหมาะสม 

อย่างมีประสิทธิภาพมากขึ้น ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์      

ที่ 4 สมุทรสงครามร่วมกับสำานักงานสาธารณสุขจังหวัดและ 

โรงพยาบาลในเขตพื้นที่สาธารณสุขที่ 5 และแผนงานสร้าง

กลไกเฝ้าระวงัและพฒันาระบบยา (กพย.) กำาลงัร่วมกันพฒันา 

รูปแบบการเฝ้าระวังการใช้ยาสเตียรอยด์ที่ไม่เหมาะสมใน

พื้นที่เขต 5 เพื่อเป็นพื้นที่นำาร่องก่อนจะขยายผลสู่พื้นที่อื่นๆ 

ต่อไปในอนาคต

กิตติกรรมประก�ศ

 ขอขอบคุณนางสาวจารุวรรณ ลิ้มสัจจะสกุล         

 ผูอ้ำานวยการศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ที ่4 สมทุรสงคราม 

ท่ีให้คำาแนะนำาและสนับสนุนงานวิจัยในครั้งนี้จนสำาเร็จ   
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 การศกึษาครัง้น้ีเป็นการวจัิยเชงิเอกสารเพือ่ศกึษาวเิคราะห์เปรยีบเทียบผลสมัฤทธิข์องการดำาเนนิการพฒันาศกัยภาพ

ผู้บริโภคของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในปีงบประมาณ พ.ศ. 2550 - พ.ศ. 2554 จากเอกสารรายงานการวิจัย      

ที่เกี่ยวข้องจำานวน 5 ฉบับ โดยสถิติที่ใช้ในการศึกษา คือ ความถี่ ร้อยละ ค่าเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน และการวิเคราะห์

ความแปรปรวน (ANOVA) ซึ่งผลการศึกษาพบว่าในทุกปีผู ้บริโภครับรู้ข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของสำานักงาน-             

คณะกรรมการอาหารและยาผ่านสือ่โทรทศัน์มากทีส่ดุ รองลงมาคอื สือ่สิง่พมิพ์ ส่วนสือ่ท่ีผูบ้รโิภครบัรูน้้อยท่ีสดุในทุกปี ยกเว้น

ปี 2554 คือ สายด่วน อย. 1556 โดยพบว่าผู้บริโภคเฉลี่ยร้อยละ 97.04 รับรู้ข่าวสารผ่านสื่ออย่างน้อย 1 สื่อ ซึ่งการรับรู้     

ดังกล่าวสูงสุดในปี 2553 (ร้อยละ 99.7) และตำ่าสุดในปี 2554 (ร้อยละ 90.6) ทั้งยังพบว่าคะแนนเฉลี่ยในการรับรู้ผ่านสื่อ

ต่างๆ ในปี 2550 และ 2553 ไม่แตกต่างกนัอย่างมนียัสำาคญัทางสถติทิีร่ะดบั .05 (p-value > 0.05) แต่แตกต่างจากปี 2551, 

2554 และ 2552 อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติที่ระดับ .05 (p-value < 0.05) โดยในปี 2550 และ 2553 มีการรับรู้มากกว่า 

นอกจากนี้ ยังพบว่าผู้บริโภคส่วนมาก (ร้อยละ 91.9-95.4) เช่ือมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีได้รับการรับรองจากสำานักงาน-    

คณะกรรมการอาหารและยา โดยเชือ่มัน่มากทีส่ดุในผลติภณัฑ์อาหารและยา ความเชือ่มัน่ของผูบ้รโิภคในปีงบประมาณต่างๆ 

(ปี 2550-2553) ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติที่ระดับ .05 (p-value > 0.05) สำาหรับความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์-

สุขภาพและพฤติกรรมทีถ่กูต้องในการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพของผูบ้รโิภคนัน้ พบว่า ในปี 2554 มมีากกว่าในปี 2550-2553 

อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติที่ระดับ .05 (p-value < 0.05) และพบว่าความรู้เพิ่มขึ้นจากร้อยละ 64.1 ในปี 2550 เป็นร้อยละ 

95.4 ในปี 2554 ส่วนพฤติกรรมทีถ่กูต้องเพิม่ขึน้จากร้อยละ 80.8 ในปี 2551 เป็นร้อยละ 82.6 ในปี 2554 นอกจากนีย้งัพบว่า 

ผูบ้รโิภคมคีวามพงึพอใจในภาพรวมต่อสำานกังานคณะกรรมการอาหารและยาในปี 2552-2554 มากกว่าปี 2550 และ 2551 

อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติที่ระดับ.05 (p-value < 0.05) โดยพบว่าผู้บริโภคมีความพึงพอใจมากสุดด้านการเผยแพร่รณรงค์ 

ประชาสัมพันธ์ (ร้อยละ 90.1-92.1) ขณะที่มีความพึงพอใจด้านการคุ้มครองผู้บริโภคร้อยละ 68.4-76.9

 สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงควรใช้สื่อมวลชน (Mass Media) ในการเผยแพร่ข้อมูลต่างๆ ให้แก่              

ผู้บรโิภค โดยเฉพาะอย่างยิง่ควรใช้สือ่โทรทศัน์เป็นสือ่หลกัในการเผยแพร่ประชาสมัพนัธ์และควรมกีารพฒันาสือ่ทีเ่หมาะสม 

กับเทคโนโลยีสมัยใหม่ เช่น ในรูปของการประยุกต์ใช้งาน (Application) สำาหรับโทรศัพท์มือถือและแท็บเล็ต แต่การใช้สื่อ

บคุคลและสือ่ทีห่ลากหลายกย็งัคงมคีวามสำาคัญและจำาเป็น นอกจากนีค้วรรณรงค์ประชาสมัพนัธ์อย่างต่อเนือ่งเกีย่วกบัความรู้ 

ต่างๆ ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยเฉพาะที่ยากต่อการทำาความเข้าใจ เช่น ฉลากโภชนาการ ควรใช้ข้อความที่เข้าใจง่าย            

ก�รศึกษ�เปรียบเทียบผลสัมฤทธิ์
การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค (พ.ศ. 2550 - พ.ศ.2554)

Comparative Study on the Achievement of 

Consumer Capacity Development  (2007 – 2011)

นิรัตน์ เตียสุวรรณ

รก. ผู้เชี่ยวชาญด้านพัฒนาระบบการคุ้มครองผู้บริโภคผลิตภัณฑ์
ด้านสาธารณสุข
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	 This	documentary	research	study	was	aimed	to	analytical	compare	the	results	from	5	related	research	

papers	about	the	assessment	of	the	achievement	on	consumer	capacity	development	by	Thai	Food	and	Drug	

Administration	(Thai	FDA)	of	the	fiscal	year	2007-2011.	The	statistics	used	in	this	study	were	Frequency,	

Percentage,	Mean,	Standard	Deviation	(S.D.),	and	Analysis	of	Variance	(ANOVA).	The	result	in	2007-2011	

showed	 that	most	consumers	perceived	Thai	FDA	 information	about	health	products	distributed	 through	

television,	but	the	least	obtained	through	ORYOR	Hot	Line	1556.	The	consumers	in	average	(97.04%)	were	

found	to	perceive	at	least	through	one	media	which	the	highest	perception	(99.7%)	was	found	in	2010	and	

the	lowest	one	was	in	2011	(90.6%).	Furthermore,	the	average	perception	scores	through	different	channels	

of	media	in	2007	and	2010	were	not	significantly	different	with	each	other	(p-value	>	0.05)	but	they	were	

significantly	higher	than	in	2008,	2011,	and	2009	(p-value	<	0.05).	Regarding	the	reliability	on	health	products	

approved	by	Thai	FDA	in	2007-2010,	it	was	found	that	most	consumers	(91.9-95.4	%)	trusted	on	health	

products,	especially	on	food	and	drug.	There	was	no	any	significant	difference	(p-value	>	0.05)	found	on	

consumers’	 reliability	 among	 each	 year.	 The	 result	 also	 revealed	 that	 the	 knowledge	 and	 consumption								

behavior	on	health	products	of	the	consumers	were	significantly	increased	in	2011	and	was	more	than	in	

2007-	2010	(p-value	<	0.05).	The	knowledge	was	raised	from	64.1%	in	2007	to	95.4%	in	2011;	and	the	

consumption	behavior	was	 increased	 from	80.8%	 in	2008	to	82.6%	 in	2011.	The	overall	satisfaction	on					

Thai	FDA	operation	in	2009-2011	was	found	to	be	significantly	more	than	those	in	2007-2008	(p-value	<	0.05).	

The	consumer	education,	campaign,	and	public	relations	were	most	satisfied	(90.1-92.1%)	while	the	satisfaction	

on	consumer	protection	was	68.4-76.9%.

	 Thai	FDA	should	therefore	render	the	mass	media	especially	television	as	a	mainstream	media	on	

distributing	information	to	the	consumers,	and	should	develop	the	proper	media	to	serve	the	new	technology	

such	as	the	application	for	mobile	phone	or	tablet.	However,	the	personnel	media	and	the	integrated	media	

were	 still	 important	 and	 necessary.	 The	 campaign	 and	 public	 relations	 on	 the	 knowledge	 about	 health						

products	especially	the	complicated	ones	such	as	the	nutritional	labeling,	should	be	continuous	performed.	

It	 should	 be	 developed	with	 texts	 those	 easy	 to	 understand	 and	 in	 attractive	 design.	 Furthermore,	 the									

enforcement	to	the	violation	and	continually	publicized	such	penalty	should	be	strengthened	to	serve	more	

consumer	satisfaction.	Finally,	the	research	studies	on	consumers’	knowledge	and	behavior	should	be	focused	

specifically	 on	 each	 health	 product	 to	 obtain	 the	 specific	 problems	 for	 better	 consumer	 protection																			

development.

 Key words :	Comparing,	Achievement,	Consumer,	Capacity	development

ABSTRACT

และออกแบบให้น่าสนใจ รวมทั้งควรมีการดำาเนินคดีอย่างจริงจังกับผู้ฝ่าฝืนกฎหมายและประชาสัมพันธ์ผลการดำาเนินคดี  

อย่างต่อเน่ือง เพื่อช่วยเพิ่มความพึงพอใจของผู้บริโภค ทั้งควรเน้นการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับความรู้และพฤติกรรมผู้บริโภค       

เป็นการเฉพาะในแต่ละผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อให้เห็นสภาพปัญหาเฉพาะด้าน อันจะสามารถนำาไปใช้ประโยชน์ในการพัฒนา        

การคุ้มครองผู้บริโภคได้ดียิ่งขึ้น

 คำาสำาคัญ : การเปรียบเทียบ ผลสัมฤทธิ์ ผู้บริโภค พัฒนาศักยภาพ 
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 การคุ ้มครองผู ้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้น   

นอกจากการควบคุมกำากับดูแลให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีผลิต 

นำาเข้า หรอืจำาหน่ายมคีณุภาพ มาตรฐาน ปลอดภยั และเป็นไป 

ตามหลกัวชิาการ รวมทัง้การดแูลให้การโฆษณา การแสดงฉลาก 

มีข้อมูลที่ถูกต้อง ไม่โอ้อวด หลอกลวง หรือทำาให้เข้าใจผิด   

ในสาระสำาคญัแล้วการพฒันาศกัยภาพผูบ้รโิภคกม็คีวามสำาคญั 

และจำาเป็น เพื่อให้ผู ้บริโภคสามารถดูแลคุ้มครองตนเอง      

ให้บรโิภคผลติภัณฑ์สขุภาพได้อย่างปลอดภยั ไม่หลงเชือ่ง่าย

ไปกับการโฆษณา รู้จักหาข้อมูลที่ถูกต้องก่อนการตัดสินใจ

เลอืกซือ้ รูจ้กัทีจ่ะบริโภคให้เกดิประโยชน์ ต่อสขุภาพ และรูจ้กั 

ทีจ่ะปกป้องสทิธขิองตนเอง สำานักงานคณะกรรมการอาหาร-

และยาจงึได้มกีารดำาเนนิโครงการ/กจิกรรมเพือ่พฒันาศกัยภาพ 

ผู้บริโภคมาอย่างต่อเนื่อง เช่น การเผยแพร่ประชาสัมพันธ์

ความรู้ต่างๆ เกีย่วกบัผลติภณัฑ์สขุภาพ โครงการอาหารปลอดภยั 

โครงการอย่าหลงเชือ่ง่าย โครงการ อย.น้อย โดยแต่ละกจิกรรม/ 

โครงการต่างๆ จะเสริมซึ่งกันและกันในการพัฒนาศักยภาพ

ผู้บริโภค นอกจากนี้ในแต่ละปีสำานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยายงัมกีารศึกษาวจัิยเพือ่ประเมนิความสำาเรจ็ของ

การดำาเนินงานการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคอีกด้วย ดังนั้น

การศึกษาวิเคราะห์และสังเคราะห์ผลการศึกษาวิจัยของ

ปีงบประมาณต่างๆ ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม

แห่งชาติ ฉบับที่ 10 (พ.ศ. 2550-2554) เพื่อเปรียบเทียบผล

การประเมนิผลสมัฤทธิก์ารดำาเนนิการพฒันาศกัยภาพผูบ้รโิภค 

ในครัง้นีจ้ะเป็นประโยชน์อย่างยิง่ต่อการนำาข้อมลูทีส่งัเคราะห์ 

ได้มาใช้ในการกำาหนดทิศทางและมาตรการ/กลวิธีในการ

ดำาเนินงานพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

ในอนาคตของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้มี

ประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น  

วัตถุประสงค์ของก�รศึกษ�

 เ พ่ือศึกษาเปรียบเทียบผลสัมฤทธิ์การพัฒนา

ศกัยภาพผูบ้รโิภคของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 10 

(ปงีบประมาณ พ.ศ. 2550-พ.ศ. 2554) และทำาการสงัเคราะห์

ข้อมูลเพื่อประกอบการเสนอแนะในการพัฒนาศักยภาพ       

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ขอบเขตของก�รศึกษ�

 1. เป็นการศึกษาวิเคราะห์เปรียบเทียบข้อมูลจาก

เอกสารรายงานการวิจัยรวม 5 ฉบับ ได้แก่ งานวิจัยเรื่อง    

การศึกษาความรู้ พฤติกรรมการเลือกซ้ือ และพฤติกรรม    

การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพของประชาชน ปี 2550 และ

เรื่องการประเมินผลสัมฤทธิ์การพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค

ของกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ต้ังแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2551- 

พ.ศ. 2554 ในด้านต่างๆ ได้แก่ การรับรู้ข่าวสารของผู้บริโภค   

ต่อการเผยแพร่ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของสำานักงาน-

คณะกรรมการอาหารและยา ความเช่ือม่ันของผู้บริโภคต่อ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีได้รับการรับรองจากสำานักงานคณะ-

กรรมการอาหารและยา ความรู้และพฤติกรรมของผู้บริโภค

เกีย่วกบัผลติภณัฑส์ขุภาพ และความพงึพอใจของผูบ้รโิภคที่

มีต่อการดำาเนินงานของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

 2. การสั ง เคราะห์ข้อมูลที่ ได้ จากการศึกษา        

เปรียบเทียบ เพื่อเป็นข้อเสนอแนะในการพัฒนาศักยภาพ    

ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

วิธีก�รศึกษ� 

 การวิจัยคร้ังน้ีเป็นการวิจัยเชิงเอกสาร (Documentary 

Research) โดยสถติทิีใ่ชใ้นการวเิคราะหข์อ้มลู คอื คา่ความถี ่

ค่าร้อยละ ค่าเฉลี่ย ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน การวิเคราะห์

ความแปรปรวน (ANOVA) และการทดสอบความแตกต่าง

เป็นรายคู่ด้วยวิธีของ Scheffe ท้ังนี้เกณฑ์การวัดตัวแปร

ต่างๆ มีดังนี้

 1. การรับรู้ข่าวสารการเผยแพร่ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์- 

สุขภาพของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

  1.1 การวัดการรับรู้ในรายข้อ จะวัดจากส่ือท่ีกลุ่ม 

ตัวอย่างเคยรับทราบข่าวสารการเผยแพร่ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์- 

สุขภาพของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยมี

เกณฑ์การให้คะแนน ดังนี้

    - ให้รายการละ 2 คะแนน หากผู้บริโภค

ระลึกและจดจำาสื่อได้ด้วยตัวเอง 

    - ให้รายการละ 1 คะแนน หากผู้บริโภค

ตอบโดยดูจากรายการสื่อที่เผยแพร่ 

    - ให้รายการละ 0 คะแนน หากผู้บริโภค

ไม่เคยรับรู้ข่าวสารผ่านสื่อดังกล่าวเลย 
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  1.2 การวัดการรับรู้ในภาพรวม หากเคยรับทราบ 

ข้อมูลข่าวสารตั้งแต่ 1 รายการขึ้นไป หรือได้คะแนนรวม

ต้ังแต่ 1 คะแนนข้ึนไป จะจัดว่ามีการรับรู้ข่าวสารการเผยแพร่ 

ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

 2. ความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับ     

การรับรองจากสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

  วัดความเชื่อมั่นในผลิตภัณฑ์สุขภาพแต่ละด้าน

ด้วยมาตรประมาณคา่ (Rating scale) 6 ระดบั คอื มากทีส่ดุ 

มาก ปานกลาง น้อย น้อยที่สุด และไม่เชื่อมั่น โดยมีคะแนน

ตั้งแต่ 6 คะแนน ถึง 1 คะแนน ตามลำาดับ หากกลุ่มตัวอย่าง

ตอบแบบสอบถามในระดับ เชือ่มัน่มากทีส่ดุ เชือ่มัน่มาก และ

เชื่อมั่นปานกลาง จะจัดว่ากลุ่มตัวอย่างมีความเชื่อมั่นต่อ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจากสำานักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา 

 3. ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ

  3.1 การวัดความรู้ในรายข้อ วัดจากความสามารถ 

ในการแปลความหมายของรูปภาพ สัญลักษณ์บนฉลาก

ผลิตภัณฑ์สุขภาพและข้อความเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

หากตอบถูกต้องจะได้รายการละ 1 คะแนน

  3.2 การวัดความรู้ในภาพรวม วัดจากการนับ

คะแนนรวมด้านความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ หากตอบ

ถูก 8 ข้อ จาก 12 ข้อ จะจัดว่ามีความรู้ที่ถูกต้องเก่ียวกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

 4. พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ

  4.1 การวัดพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์-

สุขภาพในรายข้อ ด้วยมาตรประมาณค่า (Rating scale)      

4 ระดับ คือ ปฏิบัติเป็นประจำา ปฏิบัติบ่อยคร้ัง ปฏิบัตินานๆ คร้ัง 

และไมเ่คยปฏบิตั ิโดยมคีะแนนต้ังแต่ 4 คะแนน ถงึ 1 คะแนน 

ตามลำาดับ 

  4.2 การวัดพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์-

สุขภาพในภาพรวม โดยวิเคราะห์จากคำาตอบของกลุ่มตัวอย่าง       

ในแต่ละข้อ หากมีพฤติกรรมในระดับเป็นประจำาหรือบ่อยคร้ัง 

จะจดัวา่มพีฤตกิรรมถกูตอ้ง แลว้นบัจำานวนขอ้ทีม่พีฤตกิรรม

ที่ถูกต้อง ถ้ามีมากกว่าหรือเท่ากับร้อยละ 70 ของจำานวน    

ข้อทั้งหมด จะจัดว่ามีพฤติกรรมที่ถูกต้อง

 5. ความพึงพอใจของผู้บริโภคท่ีมีต่อการดำาเนินงาน 

ของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

  5.1 การวัดระดับความพึงพอใจในรายข้อด้วย

มาตรประมาณค่า (Rating scale) 5 ระดับ คือ มากที่สุด 

มาก ปานกลาง นอ้ย นอ้ยทีส่ดุ โดยมคีะแนนตัง้แต ่5 คะแนน 

ถึง 1 คะแนน ตามลำาดับ 

  5.2 การวัดระดับความพึงพอใจในภาพรวม 

(การเผยแพร่รณรงค์ประชาสัมพันธ์และการคุ้มครองผู้บริโภค) 

หากได้คะแนนรวมมากกว่าหรือเท่ากับ 30 คะแนน จาก

คะแนนเต็ม 50 คะแนน จะจัดว่ามีความพึงพอใจต่อ                

การดำาเนินงานของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ประโยชน์ที่ค�ดว่�จะได้รับ

 1. ทำาให้ทราบแนวโน้มของการรับรู้ข่าวสารการเผยแพร่ 

ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของสำานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาผา่นสือ่ตา่งๆ ระดบัความเช่ือมัน่ของประชาชน

ที่มีต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจากสำานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ระดับความรู้และพฤติกรรม 

การบริโภคที่ถูกต้องของผู้บริโภคเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

และระดับความพึงพอใจของผู้บริโภคที่มีต่อการดำาเนินงาน

ของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

 2. ได้ข้อมูลพ้ืนฐานท่ีจะเป็นประโยชน์ในการปรับปรุง 

ขอ้กำาหนดและการประเมนิผลสมัฤทธิด์า้นตา่งๆ ในแผนงาน

พฒันาศกัยภาพผูบ้รโิภคของสำานกังานคณะกรรมการอาหาร

และยา รวมท้ังในการกำาหนดวิธีการดำาเนินงานท่ีเหมาะสม

และมีประสิทธิภาพในการวางแผนงานเพ่ือการพัฒนาศักยภาพ 

ผู้บริโภค

ผลก�รศึกษ�

 1. การรับรู้ข่าวสารการเผยแพร่ความรู้ด้าน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพของสำานักงานคณะกรรมการอาหาร   

และยา    
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ตารางที่ 1 แสดงการเปรยีบเทยีบรบัรูข้า่วสารการเผยแพรค่วามรูด้า้นผลติภณัฑส์ขุภาพของสำานกังานคณะกรรมการอาหาร 

  และยาผ่านสื่อต่างๆ (ปีงบประมาณ 2550 – 2554)

1. สื่อบุคคล
2. สื่อวิทยุกระจายเสียง
3. สื่อโทรทัศน์
4. สื่อสิ่งพิมพ์
5. สื่ออินเตอร์เน็ต
6. สายด่วน อย. 1556
7. สื่อกิจกรรมที่ อย. จัด

58.1
69.8
96.6
85.2
51.6
45.2
44.9

50.8
60.8
94.5
81.9
49.5
25.6
35.0

45.7
60.5
95.5
83.7
57.1
23.2
30.4

51.8
66.0
98.3
88.4
74.8
36.2
40.7

34.5
48.8
87.5
75.1
65.9
36.1
38.4

1744
2093
2898
2557
1548
1356
1348

1523
1823
2834
2457
1484
770

1049

1373
1816
2867
2509
1713
696
911

1553
1980
2948
2653
2243
1086
1216

1034
1463
2623
2253
1977
1082
1153

ประเภทสื่อ
จำานวน จำานวน จำานวน จำานวน จำานวนร้อยละ ร้อยละ ร้อยละ ร้อยละ ร้อยละ

ปี 2550 ปี 2551 ปี 2552 ปี 2553 ปี 2554

 จากตารางที ่1 พบวา่ผูบ้รโิภคโดยเฉลีย่มกีารรบัรูข้า่วสารการเผยแพรค่วามรูด้า้นผลติภณัฑส์ขุภาพของสำานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยาผ่านสื่อต่างๆ ในปีงบประมาณ 2550 และ 2553 สูงกว่าในปี 2551, 2552, และ 2554 โดย   

ในปี 2550-2554 พบว่าในทุกปีผู้บริโภครับรู้ข่าวสารดังกล่าวจากส่ือโทรทัศน์มากสุด รองลงมาคือ ส่ือส่ิงพิมพ์ ส่วนส่ือท่ีผู้บริโภค 

รับรู้น้อยสุดในทุกปียกเว้นปี 2554 คือ สายด่วน อย.1556 (ภาพที่ 1)

ภาพที่ 1 แสดงการเปรียบเทียบการรับรู้ข่าวสารการเผยแพร่ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของสำานักงานคณะกรรมการ

 อาหารและยาผ่านสื่อต่างๆ (ปีงบประมาณ 2550-2554)

 นอกจากนี้ยังพบว่าผู้บริโภคมีการรับรู้ข่าวสารของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาผ่านสื่ออย่างน้อย 1 สื่อ 

เรียงลำาดับจากมากไปน้อย คือ ปี 2553, 2550, 2551, 2552, และ 2554 (ภาพที่ 2)
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ภาพที่ 2 แสดงการเปรียบเทียบการรับรู้ข่าวสารการเผยแพร่ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของสำานักงานคณะกรรมการ

 อาหารและยาผ่านสื่ออย่างน้อย 1 สื่อ (ปีงบประมาณ 2550-2554)

 อย่างไรกด็ีจากการสำารวจจำานวนสื่อที่ผู้บริโภคมีการรับรู้ข่าวสารของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ

การสำารวจการรับรู้ของผู้บริโภคผ่านสื่อต่างๆ พบว่าคะแนนเฉลี่ยการรับรู้ในปีต่างๆ แตกต่างกันอย่างมีนัยสำาคัญ ทางสถิติ  

ที่ระดับ .05 (p-value = 0.000) ยกเว้นการรับรู้ระหว่างปี 2550 กับปี 2553 (p-value = 1.000) และการรับรู้ระหว่าง      

ปี 2551 กับปี 2554 (p-value = 0.108) ทั้งยังพบว่าการรับรู้ในปี 2550 และ 2553 มีมากกว่าในปี 2551, 2554 และ 2552 

อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติที่ระดับ .05 (p-value=0.000) ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 2 แสดงการเปรียบเทียบคะแนนเฉลี่ย ผลต่างคะแนนเฉลี่ย และค่า p-value ในการรับรู้ข่าวสารการเผยแพร่

  ความรูด้้านผลติภณัฑส์ขุภาพจากสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาผา่นสือ่ตา่งๆ (ปีงบประมาณ 2550-2554)

ปี 2550

ปี 2551

ปี 2552

ปี 2553

ปี 2554

0.00033
(p=1.000)
-0.57967*
(p=0.000)
-0.93133*
(p=0.000)

-

0.69733*
(p=0.000)
0.11733

(p=0.108)
-0.23433*
(p=0.000)
0.69700*
(p=0.000)

-

-

 

4.5600

3.9800

3.6283

4.5597

3.8627

0.58000*
(p=0.000)

-

0.93167*
(p=0.000)
0.35167*
(p=0.000)

-

ปีงบประมาณ
ปี 2550 ปี 2551 ปี 2552 ปี 2553 ปี 2554

ค่าเฉลี่ย
ผลต่างค่าเฉลี่ยและค่า p-value ในปีงบประมาณต่างๆ

* หมายถึง มีความแตกต่างอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 (p-value ≤ 0.05)
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 2. ความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจากสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

  ในปีงบประมาณ 2550-2553 ผู้บริโภคส่วนใหญ่ (ร้อยละ 91.9-95.4) มีความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับ

การรับรองจากสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยพบว่าในปี 2550 มีความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์ยามากท่ีสุด           

(ร้อยละ 96.8) ส่วนในปี 2551-2553 มคีวามเชือ่มัน่ต่อผลติภณัฑ์อาหารมากทีส่ดุ (ร้อยละ 97.0, 97.7 และ 98.1 ตามลำาดบั) 

นอกจากนี้ยังพบว่าความเชื่อมั่นในปีต่างๆ (ปี 2550-2553) ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติที่ระดับ .05 (p-value  

= 0.104) กล่าวคอืผูบ้รโิภคมคีวามเชือ่มัน่ต่อผลติภณัฑ์สขุภาพทีไ่ด้รบัการรบัรองจากสำานกังานคณะกรรมการอาหารและยา   

ในปีงบประมาณต่างๆ (ปี 2550-2553) ไม่แตกต่างกัน ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 3 แสดงการเปรียบเทียบความเชื่อมั่นของผู้บริโภคที่มีต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจากสำานักงาน-

  คณะกรรมการอาหารและยา (ปีงบประมาณ 2550 - 2553)

อาหาร
ยา
เครื่องสำาอาง
เครื่องมือแพทย์
วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน
ค่าร้อยละเฉลี่ยของความเชื่อมั่น

98.1
97.1
86.8
94.9
91.5
93.6

96.5
96.8
92.6
96.6
94.5
95.4

97.0
96.8
83.1
93.6
89.2
91.9

97.7
97.2
83.7
94.7
89.2
92.5

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ปี 2550 ปี 2551 ปี 2552 ปี 2553

ความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับการรับรองจาก อย. (ร้อยละ)

 3. ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ

  ในปีงบประมาณ 2550-2554 พบว่าผูบ้รโิภคส่วนใหญ่มคีวามรูท้ีถ่กูต้องเกีย่วกบัผลติภณัฑ์สขุภาพ คดิเป็นร้อยละ 

64.1, 93.3, 91.0, 92.5, และ 95.4 ตามลำาดับ (ภาพที่ 3)

ภาพที่ 3 แสดงการเปรียบเทียบความรู้ของผู้บริโภคเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ปีงบประมาณ 2550-2554)
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  ทั้งนี้ยังพบว่าผู้บริโภคมีแนวโน้มในการมีความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพเพิ่มขึ้นในแต่ละปี ยกเว้นในปี 2552   

ซึ่งลดจากปี 2551 เล็กน้อย และพบว่าความรู้ในปีงบประมาณต่างๆ แตกต่างกันอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ ท่ีระดับ .05       

(p-value = 0.000) โดยผู้บริโภคมีความรู้เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพในปีงบประมาณ 2551-2554 มากกว่าในปี 2550 อย่างมี 

นัยสำาคัญทางสถิติที่ระดับ .05 (p-value = 0.000) และมีความรู้ในปี 2554 มากกว่าในปี 2550-2553 อย่างมีนัยสำาคัญ   

ทางสถิติที่ระดับ .05 (p-value=0.000) ดังตารางที่ 4

ตารางที่ 4 แสดงการเปรยีบเทยีบค่าเฉลีย่ ผลต่างค่าเฉลีย่ และคา่ p-value ในความรูเ้กีย่วกบัผลติภณัฑส์ขุภาพของผูบ้รโิภค 

  (ปีงบประมาณ 2550 – 2554)

ปี 2550

ปี 2551

ปี 2552

ปี 2553

ปี 2554

9.1720

10.1077

9.6963

10.2463

10.6150

-1.07433*
(p=1.000)
-0.13867*
(p=0.010)
-0.55000*
(p=0.000)

-

- -0.93567*
(p=0.000)

-

-0.52433*
(p=0.000)
0.41133*
(p=0.000)

-

-1.44300*
(p=0.0000
-0.50733*
(p=0.000)
-0.91867*
(p=0.000)
-0.36867*
(p=0.000)

-

ปีงบประมาณ ค่าเฉลี่ย
ปี 2550 ปี 2551 ปี 2552 ปี 2554ปี 2553

ผลต่างค่าเฉลี่ยและค่า p-value ในปีงบประมาณต่างๆ

* หมายถึง มีความแตกต่างอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 (p-value ≤ 0.05)

 4. พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

  ผู้บริโภคส่วนใหญ่มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีถูกต้อง คิดเป็นร้อยละ 92.5, 80.8, 81.1, 81.8    

และ 82.6 ตามลำาดับ

ภาพที่ 4  แสดงการเปรียบเทียบพฤติกรรมที่ถูกต้องในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ปีงบประมาณ 2550 – 2554) 



FDA Journal : May-August 201246

รา
ยง
าน
กา
รว
ิจัย

  นอกจากนีย้งัพบวา่ผูบ้รโิภคมพีฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑส์ขุภาพทีถ่กูตอ้งในปงีบประมาณตา่งๆ แตกตา่งกนั

อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติที่ระดับ .05 (p-value = 0.000) ยกเว้นปี 2551 และ 2552 เท่านั้น ที่ไม่แตกต่างกันอย่างมี          

นัยสำาคัญทางสถิติที่ระดับ .05 (p-value = 0.998) โดยในปี 2554 พบพฤติกรรมสุขภาพที่ถูกต้องมากกว่า ในปี 2550-2553 

อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติที่ระดับ .05 (p-value = 0.000) ดังตารางที่ 5 

ตารางที่ 5  แสดงการเปรยีบเทยีบคา่เฉลีย่ ผลต่างคา่เฉลีย่ และคา่ p-value ของพฤตกิรรมทีถู่กตอ้งในการบรโิภคผลติภณัฑ-์ 

   สุขภาพของผู้บริโภค (ปีงบประมาณ 2550 – 2554)

ปี 2550

ปี 2551

ปี 2552

ปี 2553

ปี 2554

34.8153

33.7130

33.6603

32.0113

37.3837

2.80410*
(p=1.000)
1.70167*
(p=0.000)
1.64900*
(p=0.000)

-

- 1.10223*
(p=0.000)

-

1.15500*
(p=0.000)
0.05267

(p=0.998)
-

-2.56833*
(p=0.0000
-3.67067*
(p=0.108)
-3.72333*
(p=0.000)
-5.37233*
(p=0.000)

-

ปีงบประมาณ ค่าเฉลี่ย
ปี 2550 ปี 2551 ปี 2552 ปี 2554ปี 2553

ผลต่างค่าเฉลี่ยและค่า p-value ในปีงบประมาณต่างๆ

* หมายถึง มีความแตกต่างอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 (p-value ≤ 0.05)

 5. ความพึงพอใจที่มีต่อการดำาเนินงานของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

      ในปีงบประมาณ 2550-2554 พบว่าผู้บริโภคพึงพอใจต่อการดำาเนินงานของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(ด้านการประชาสัมพันธ์และด้านการคุ้มครองผู้บริโภค) เฉลี่ยร้อยละ 81.4, 79.5, 81.1, 84.1, และ 85.4 ตามลำาดับ            

โดยพึงพอใจด้านการประชาสัมพันธ์ ร้อยละ 90.7, 90.1, 91.4, 91.9, และ 92.1 ตามลำาดับ และด้านการคุ้มครองผู้บริโภค

ร้อยละ 68.4, 70.1, 73.3, 76.9, และ 76.0 ตามลำาดับ (ภาพที่ 5)

ภาพที่ 5 แสดงการเปรียบเทียบความพึงพอใจที่มีต่อการดำาเนินงานของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   

  (ปีงบประมาณ 2550 – 2554)
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 นอกจากนี้ ยังพบว่าผู้บริโภคพึงพอใจต่อการดำาเนินงานของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในปีงบประมาณ

ต่างๆ แตกตา่งกนัอยา่งมนียัสำาคญัทางสถติทิีร่ะดบั .05 (p-value = 0.000) โดยพบวา่ความพงึพอใจในปงีบประมาณ 2552-

2554 มีมากกว่าในปี 2550-2551 อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติที่ระดับ .05 (p-value = 0.000) ส่วนในปี 2550 และ 2551 

พบว่า ผู้บริโภคพึงพอใจไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติท่ีระดับ .05 (p-value = 1.000) อีกท้ังในปีงบประมาณ 

2552, 2553 และ 2554 พบว่าผู้บริโภคมีความพึงพอใจไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติที่ระดับ .05 (p-value = 

0.913, 0.487, 0.945) เช่นกัน ดังตารางที่ 6

ตารางท่ี 6 แสดงการเปรียบเทียบคะแนนเฉล่ีย ผลต่างคะแนนเฉล่ีย และค่า p-value ของความพึงพอใจท่ีผู้บริโภคมีต่อ

  การดำาเนินงานของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ปีงบประมาณ 2550-2554)

ปี 2550

ปี 2551

ปี 2552

ปี 2553

ปี 2554

33.6343

33.6610

35.6067

35.7863

35.9430

-2.15200*
(p=1.000)
-2.1253*
(p=0.000)
-0.17967
(p=0.913)

-

- -0.02667
(p=1.000)

-

1.97233*
(p=0.000)
-1.9457*
(p=0.000)

-

-2.30867*
(p=0.0000
-2.28200*
(p=0.000)
-0.33633
(p=0.487)
-0.15667
(p=0.945)

-

ปีงบประมาณ ค่าเฉลี่ย
ปี 2550 ปี 2551 ปี 2552 ปี 2554ปี 2553

ผลต่างค่าเฉลี่ยและค่า p-value ในปีงบประมาณต่างๆ

* หมายถึง มีความแตกต่างอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 (p-value ≤ 0.05)

พบว่าผู้บริโภคมีการรับรู้สื่อสูงสุดถึงร้อยละ 99.7 และ 99.2        

ซึ่งก็อาจเป็นผลจากมีการใช้สื่อมวลชนในปีนั้นๆ ค่อนข้างสูง

กว่าปีอื่นๆ เช่น ในปี พ.ศ. 2553 มีการเผยแพร่ความรู้ผ่าน      

สื่อโทรทัศน์ทางรายการสารคดีถึง 7 รายการ รวม 108 ครั้ง 

เผยแพร่สปอตโทรทัศน์ 5 เรือ่ง รวม 550 ครัง้ รายการสนทนา 

รวม 7 ครั้ง สกู๊ปโทรทัศน์ รวม 11 ครั้ง ส่วนสื่อหนังสือพิมพ์

มีคอลัมน์ “อย. Academy ตามหาคนสุขภาพดี” ซึ่งมี

ลกัษณะเป็นการ์ตนูผ่านหนงัสอืพมิพ์มตชินและข่าวสด ฉบับละ 

20 เรื่อง บทความเชิงรุกและเรื่องเร่งด่วนในหนังสือพิมพ์ 

ฉบับต่างๆ รวม 72 ครั้ง สกู๊ปข่าวลงหนังสือพิมพ์เดลินิวส์    

มตชิน และข่าวสด รวม 6 เรือ่ง ท้ังมกีารแถลงข่าว รวม 34 เรือ่ง 

ผลิตข่าวแจก รวม 93 เรื่อง และประกาศผลวิเคราะห์และ  

ผลดำาเนินคดี 68 ครัง้ (กองพฒันาศักยภาพผูบ้รโิภค : 2553) 

นอกจากนี้การที่พบว่าผู ้บริโภครับรู ้ข ้อมูลข่าวสารการ       

เผยแพร่ของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจาก      

ก�รอภิปร�ยผล

1. การรับรู้ข่าวสารการเผยแพร่ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

  การที่พบว่าในทุกปีงบประมาณ 2550-2554        

ผูบ้ริโภคมากกว่าร้อยละ 90 มกีารรบัรูข้า่วสารของสำานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยาที่เผยแพร่ผ่านสื่ออย่างน้อย      

1 สือ่น้ัน อาจเกดิจากการทีม่กีารเผยแพรป่ระชาสมัพนัธแ์ละ       

มีการรณรงค์ตามโครงการต่างๆ อย่างต่อเนื่อง โดยเฉพาะ

อย่างยิ่งมีการใช้สื่อมวลชนเป็นหลักและมีการใช้สื่อผสม       

อย่างหลากหลายในทุกกลุ่มเป้าหมาย รวมทั้งในกลุ่ม          

เป้าหมายเฉพาะ เช่น โครงการ อย.น้อย ที่มุ่งเน้นกลุ่ม

นักเรียนและเยาวชน

  อนึ่งการที่พบว่าผู ้บริโภคมีการรับรู ้ผ่านสื่อใน

ปีงบประมาณ 2550 และ 2553 สงูกว่า ปี พ.ศ. 2551, 2552, 

2554 นั้น สอดคล้องกับการที่ในปี พ.ศ. 2550 และ 2553 
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สื่อโทรทัศน์มากที่สุดในทุกปี ก็เป็นการยืนยันว่าสื่อโทรทัศน์

เป็นสื่อที่เข้าถึงผู้บริโภคได้มากที่สุดเพราะเป็นสื่อที่สามารถ

เข้าถงึได้ง่ายและครอบคลมุประชาชนทกุชนชัน้และส่วนใหญ่

ของประเทศ อกีทัง้สือ่โทรทศัน์สามารถนำาเสนอข้อมลูข่าวสาร 

ในลกัษณะทัง้แสง ส ีและรปูภาพทีเ่คลือ่นไหว มชีวีติชีวา ซ่ึงให้ 

ผลด้านความประทบัใจ (impression) สงู และมคีวามหลากหลาย 

(diversity) (Roger : 1976) ส่วนการที่พบว่าผู้บริโภคมี      

การรับรู้ผ่านสื่อสายด่วน อย.1556 น้อยที่สุดเกือบทุกปี    

และมกีารลดลงจากร้อยละ 45.2 ในปี 2550 เป็นร้อยละ 36.1 

ในปี 2554 นัน้ อาจเนือ่งจากการมสีือ่อนิเทอร์เนต็ซึง่มคีวาม

น่าสนใจและสะดวกมากกว่าเข้ามาทดแทน ประกอบกับกระแส 

ของการใช้ ส่ืออินเทอร์เน็ตที่ เพิ่มขึ้นทุกปี มีการใช้ผ่าน

คอมพิวเตอร์ แท็บเล็ต และโทรศัพท์มือถือ รวมทั้งการที่

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการพัฒนาอย่าง    

ต่อเน่ืองในการเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารผ่านทางอินเทอร์เน็ต 

ให้มคีวามน่าสนใจ ได้สาระ และความสนุกสนาน ทัง้เหมาะสม 

กบัแต่ละกลุม่เป้าหมายมากขึน้ เช่น มเีวบ็ไซต์ www.oryor.com 

เป็นต้น ในขณะที่การให้ความรู้ผ่านสายด่วน อย.1556         

ซ่ึงเป็นระบบโทรศพัท์อตัโนมติันัน้ ผูต้้องการข้อมลูต้องรบัฟัง

อย่างเดียวและต้องกดเมนูต่างๆ หลายครั้งกว่าจะสามารถ 

เข้าถึงข้อมูลที่ต้องการได้ จึงทำาให้ความนิยมในสื่อสายด่วน 

อย.1556 ลดลงอย่างต่อเน่ือง นอกจากน้ีแม้ว่าการรบัรูผ่้านสือ่ 

สายด่วน อย.1556 ในปี พ.ศ. 2550 จะสูงกว่าปีอื่นๆ 

เน่ืองจากเป็นปีทีเ่ริม่มกีารปรบัปรงุสายด่วน อย.1556 โดยมี

เกมให้ผู ้รับฟังสามารถร่วมสนุกตอบปัญหา มีการสะสม

คะแนนเพือ่รบัรางวลั และมกีารประชาสมัพนัธ์เพือ่ให้ผูบ้รโิภค 

รูจ้กัสายด่วน อย.1556 มากขึน้ แต่เน่ืองจากเน้ือหาท่ีนำาเสนอ

ในสายด่วน อย.1556 นั้น ส่วนใหญ่เป็นประเด็นความรู้และ

ข้อมลูข่าวสารเดมิๆ ทีถ่กูบนัทกึไว้ในระบบโทรศพัท์อตัโนมตัิ 

เมื่อเวลาผ่านไปผู้บริโภค ที่เคยรับฟังข้อมูลในประเด็นต่างๆ 

ไปแล้วก็อาจไม่ต้องการฟังซำ้าอีก จึงทำาให้มีผู้ใช้บริการจาก

สายด่วน อย.1556 น้อยที่สุดเมื่อเทียบกับสื่ออื่นๆ

2. ความเชื่อมั่นของผู้บริโภคต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีได้รับ

การรับรองจากสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

 แม้ว่าในปีงบประมาณ 2554 จะไม่มีการประเมินความ 

เช่ือม่ันต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพ แต่จากผลการวิจัยพบว่าผู้บริโภค 

มีความเช่ือม่ันต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพในระดับมากกว่าร้อยละ 90 

ในปีงบประมาณต่างๆ ที่ผ่านมา (ปี พ.ศ. 2550-2553) และ

ความเชื่อมั่นดังกล่าวในแต่ละปีก็ไม่มีความแตกต่างกันอย่าง

มีนัยสำาคัญทางสถิติ ซ่ึงแสดงให้เห็นว่าสำานักงานคณะกรรมการ- 

อาหารและยาเป็นหน่วยงานที่ผู้บริโภคให้ความไว้วางใจใน

ระดบัสงูตลอดมา ดงันัน้ จงึคาดวา่ความเชือ่มัน่ตอ่ผลติภณัฑ-์

สุขภาพในปีงบประมาณ 2554 ก็คงไม่แตกต่างจากเดิม        

ซ่ึงค่อนข้างสูงอยู่แล้ว อย่างไรก็ตามจากผลการวิจัยที่พบว่า       

ผู้บริโภคกว่าร้อยละ 90 เชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับ

การรับรองจากสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทั้งใน

ภาพรวมและรายผลิตภัณฑ์ โดยเช่ือม่ันมากท่ีสุดต่อผลิตภัณฑ์ยา 

ในปี 2550 และต่อผลิตภัณฑ์อาหารในปี 2551-2553 นั้น 

อาจเนื่องจากการท่ีสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ซึง่เปน็หนว่ยงานหลกัในการคุม้ครองผูบ้รโิภคดา้นผลติภณัฑ-์

สขุภาพ ไดม้กีารเผยแพรข้่อมลูข่าวสารตา่งๆ ผา่นหลากหลาย

ช่องทาง มีการประชาสัมพันธ์ในเชิงรุกเพื่อป้องกันปัญหา     

ท่ีอาจเกิดข้ึน มีการจัดสัมมนาสื่อมวลชนและพาเยี่ยมชม     

ผลการดำาเนินงานของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เพื่อให้สื่อมีความเข้าใจในบทบาทและวิธีการทำางาน รวมถึง

มคีวามรูค้วามเขา้ใจดา้นวชิาการเพือ่ใหส้ามารถนำาเสนอขา่ว

ได้อย่างถูกต้องและเป็นประโยชน์ต่อผู้บริโภค โดยเฉพาะ

กิจกรรมเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์อาหารซึ่งมีค่อนข้างมากกว่า

ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นๆ เช่น มีการดำาเนินการอย่างต่อเนื่อง

ในโครงการอาหารปลอดภยั ทัง้ทีด่ำาเนนิการเองและผา่นทาง

เครือข่ายต่างๆ (เช่น อย.น้อย คณะทำางานภาคประชาชน)   

มีการผลิต ส่ือประชาสัมพันธ์หลายรูปแบบ รวมท้ังมีการแถลงข่าว 

เกีย่วกบัการเพกิถอนใบอนญุาต การดำาเนนิคดตีามกฎหมาย

ต่อผู้ผลิต ผู้นำาเข้า และผู้จำาหน่ายอาหารที่ไม่ได้มาตรฐาน     

ที่ฝ่าฝืนกฎหมาย หรือที่มีการโฆษณาหลอกลวงให้ผู้บริโภค

หลงเชื่อ เป็นต้น

3. ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ

 การที่พบว่าผู้บริโภคมีแนวโน้มในการมีความรู้      

เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพสูงขึ้นเรื่อยๆ นั้น ส่วนหนึ่งคาดว่า 

น่าจะเป็นผลจากการรณรงค์ให้ความรู้และมีการเผยแพร่

ข่าวสารในปีต่างๆ อย่างต่อเนื่อง นอกจากนี้สำานักงานคณะ-

กรรมการอาหารและยายังได้มีการดำาเนินคดีกับผู้ประกอบการ 

ผลิต นำาเข้า จำาหน่าย และผู้โฆษณาท่ีฝ่าฝืนกฎหมาย ทั้งมี

การประกาศรายช่ือผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีห้ามใช้ให้ผู้บริโภค
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ทราบเป็นระยะๆ ทำาให้เกิดกระแสความตื่นตัวของผู้บริโภค

ในการหันมาสนใจเรื่องสุขภาพ นอกจากนี้ข้อความรู้ที่

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเผยแพร่ในแต่ละปี   

จะเป็นความรู้ท่ีเก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพใกล้ตัวผู้บริโภค 

และส่วนใหญ่เป็นผลิตภัณฑ์ที่ผู้บริโภคยังมีความเข้าใจ   

คลาดเคลื่อน หรือยังไม่ตระหนักถึงอันตรายในการบริโภค

ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวหากบริโภคไม่ถูกต้อง นอกจากนี้ข้อมูล

ข่าวสารที่เผยแพร่ส่วนใหญ่จะเป็นประโยชน์โดยตรงกับ        

ผู้บริโภค จึงทำาให้ผู้บริโภคสนใจในการรับข่าวสาร เกิดการ

รับรู้ และมีความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างถูกต้อง 

อย่างไรก็ดีมีความรู้บางเร่ืองท่ีแม้จะมีการเผยแพร่ประชาสัมพันธ์ 

มากแต่ความรู้ของกลุ่มตัวอย่างก็ไม่สูงมาก เช่น เรื่องฉลาก-

โภชนาการ ซึ่งมีเน้ือหาที่ค่อนข้างมากและยากต่อการทำา           

ความเข้าใจ มีคำาเฉพาะที่ผู้บริโภคอาจไม่ค่อยเข้าใจ เช่น      

คำาวา่ “หน่ึงหน่วยบรโิภค” “จำานวนหนว่ยบรโิภคตอ่ภาชนะ

บรรจุ” “ร้อยละของปริมาณที่แนะนำาต่อวัน” และมีรูปแบบ

ของฉลากโภชนาการทัง้แบบเต็มและแบบยอ่ ทำาใหเ้กดิความ

สบัสนตอ่ผูบ้รโิภคและยากตอ่การประชาสมัพนัธ ์นอกจากนี้

สารอาหารที่แสดงในฉลากโภชนาการมีทั้งสารอาหารที่ควร

จำากัดการบริโภคและที่ต้องบริโภคให้เพียงพอ การเผยแพร่

ความรูใ้นเรือ่งฉลากโภชนาการในชว่งเวลาสัน้ๆ หรอืในพืน้ที่

น้อยๆ ในสื่อที่เผยแพร่ จึงเป็นเรื่องที่ยากต่อผู้บริโภคในการ

ที่จะทำาความเข้าใจ

4. พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ

 การที่พบว่าในช่วงปีงบประมาณ 2550-2554            

ผูบ้รโิภคร้อยละ 80.8-92.5 มพีฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑ์- 

สขุภาพทีถ่กูต้องนัน้ คาดว่าน่าจะเป็นผลจากการทีส่ำานกังาน-

คณะกรรมการอาหารและยาได้เผยแพร่ความรู้เกี่ยวกับการ

อ่านฉลากอาหารก่อนซื้อหรือบริโภคมาเป็นระยะเวลา        

ต่อเนื่องยาวนาน และการอ่านฉลากนั้นก็สามารถทำาได้ง่าย           

ไม่ยุ่งยากยกเว้นฉลากโภชนาการ นอกจากนี้อาจเนื่องจาก

การดำาเนินการปราบปรามเครื่องสำาอางที่ผสมสารห้ามใช้    

อย่างจริงจงัและประกาศให้ประชาชนทราบทกุครัง้ พร้อมทัง้

ช้ีให ้เห็นถึงพิษภัยที่จะเกิดขึ้น ทำาให ้ผู ้บริโภคมีความ

ระมัดระวังและหลีกเลี่ยงการใช้เครื่องสำาอางที่สำานักงาน- 

คณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่ามีส่วนผสมของสาร

อันตราย (ศิริกุล อำาพนธ์: 2551) อีกทั้งน่าจะเป็นผลจาก    

การที่สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยารณรงค์อย่าง   

ต่อเนือ่งในเรือ่งการล้างผกั เพือ่ให้ผูบ้รโิภคปลอดสารตกค้าง

จากสารเคมีกำาจัดแมลง จึงทำาให้พบว่าในปี 2554 ผู้บริโภค

มพีฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพทีถู่กต้องเป็นอนัดบัแรก 

คือ “ผู้บริโภคล้างผักและผลไม้ด้วยนำ้าที่สะอาด ก่อนที่จะนำา

ไปบริโภคหรือประกอบอาหาร” (ศิริกุล อำาพนธ์: 2554)

 นอกจากน้ี ยังเป็นท่ีน่าสังเกตว่าผู้บริโภคมีคะแนนเฉล่ีย 

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง ในปี 2554 

มากกว่าในปี 2550-2553 อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ             

ซึง่สอดคลอ้งกบัการทีผู่บ้รโิภคมคีะแนนเฉลีย่ความรูเ้กีย่วกบั

ผลิตภัณฑ์สุขภาพในปี 2554 มากกว่าในปี 2550-2553  

อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ และสอดคล้องกับการที่ผู้บริโภคมี

ความพึงพอใจต่อการดำาเนินงานของสำานักงานคณะกรรมการ-

อาหารและยาในปี 2552-2554 มากกว่า ในปี 2550-2551 

อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ ผลการวิจัยดังกล่าวเป็นไปตามที่

ยงยุทธ์ วงศ์ภิรมย์ศานติ์ (อ้างใน อัญชลี รัชนกุล, 2541)      

ได้กล่าวถึงองค์ประกอบ 3 ด้านของการสร้างทัศนคติ               

ซ่ึงเก่ียวข้องกับความพึงพอใจของบุคคลคือ “ขั้นแรกเป็น    

ขัน้ของการเกดิความรูแ้ละความเชือ่ ตอ่มากจ็ะเกดิความรู้สึก

ร่วมด้วยกับความรู้หรือความเชื่อนั้น แล้วผลักดันให้เกิดการ

แสดงพฤติกรรมเป็นลำาดับท้าย” 

5. ความพึงพอใจที่มีต่อการดำาเนินงานของสำานักงาน-  

คณะกรรมการอาหารและยา

 จากผลการวิจัยที่พบว่าผู้บริโภคพึงพอใจในการ       

เผยแพร่ รณรงค์ ประชาสัมพันธ์มากกว่าการดำาเนินงาน

คุ้มครองผู้บริโภคนั้น อาจเนื่องจากข้อมูลข่าวสารที่เผยแพร่

รณรงค์ประชาสัมพันธ์นั้นส่วนใหญ่เป็นข้อความรู้เกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพและพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์

สขุภาพทีเ่ปน็ปญัหาทีผู่บ้รโิภคทัว่ไปประสบหรอืเกีย่วขอ้งกบั

ชวีติประจำาวนัซึง่นำาไปใชป้ระโยชนไ์ดโ้ดยตรง อกีทัง้มกีารใช้

สื่อในการเผยแพร่ที่น่าสนใจและประชาชนสามารถเข้าถึง     

ได้สะดวก เช่น สายด่วน อย.1556 และ เว็บไซต์ www.

oryor.com นอกจากนี้ยังมีการประชาสัมพันธ์ในเชิงรุกและ

มีการพัฒนาโครงการท่ีเปิดโอกาสให้ประชาชนเข้ามามี     

ส่วนร่วมในการดำาเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค เช่น โครงการสร้าง 

การมีส่วนร่วมภาคประชาชน โครงการ อย.น้อย โครงการ

พัฒนาเครือข่ายการคุ้มครองผู้บริโภค ส่วนงานด้านการคุ้มครอง 

ผู้บริโภคนั้นเป็นงานที่มีการดำาเนินการกับผู้ประกอบการ      

ท่ีกระทำาผิดซ่ึงเป็นภาระท่ีหนักและมีจำานวนมาก ซึ่งไม่
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สามารถดำาเนินการได้ครอบคลมุทกุปญัหาทีผู่บ้รโิภคประสบ

ในชีวิตประจำาวัน จึงทำาให้มีทั้งส่วนที่ผู้บริโภคพึงพอใจและ 

ไม่พึงพอใจ อย่างไรก็ดีสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ก็ได้พยายามการดำาเนินการกับผู้ประกอบการที่กระทำาผิด

อย่างจริงจัง และมีการประชาสัมพันธ์ให้ผู้บริโภคทราบถึง 

การดำาเนินงานดังกล่าวเป็นระยะๆ  

ข้อเสนอแนะจ�กก�รวิจัย

 1. สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรมกีาร

ใชส้ือ่มวลชนโดยเฉพาะสือ่โทรทศัน์เปน็สือ่หลกัในการรณรงค์

ประชาสัมพันธ์ แต่ไม่ควรละเลยสื่ออื่นๆ เพราะแต่ละสื่อมี

ข้อดีแตกต่างกัน นอกจากน้ีควรให้ความสำาคัญกับสื่อใหม่ 

(New media) ทีเ่ขา้ถงึผูบ้รโิภคในแตล่ะกลุม่ไดอ้ยา่งรวดเรว็ 

เช่น Hybrid Media ซึ่งเป็นสื่อทางเลือกรูปแบบใหม่              

ท่ีรวดเร็ว มีการเผยแพร่ท้ังออกอากาศ (on air) ทางเครือข่าย 

อินเทอร์เน็ต (on line) สื่อสิ่งพิมพ์ (on print) และการจัด

กิจกรรมในพ้ืนท่ี (on location) หรือการใช้ส่ือโทรศัพท์มือถือ 

(Mobile media) ซึง่จัดวา่เปน็ “สือ่ใหม”่ ทีท่รงพลงัสามารถ

สร้างการรับรู้และการตอบสนองจากผูบ้รโิภคได้อยา่งรวดเรว็ 

ทั้งยังมีขนาดเล็กที่สามารถพกพาไปใช้งานได้ทุกที่ ทำาให้    

ทุกครั้งที่ส่งสารสามารถมั่นใจได้ว่ามีผู้รับสารอย่างแน่นอน 

นอกจากนี้สื่อโทรศัพท์มือถือยังสามารถสื่อสารได้ในระดับ

มวลชน (Mass Communication) และยงัเปน็ศนูยร์วมของ

สื่ออื่นๆ มากมาย (Media Convergence) คู่มือความรู้และ

วารสารท่ีสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจัดทำาก็สามารถ 

นำามาทำาเป็นโปรแกรมการใช้งานขนาดเล็ก (Application) 

เพื่อให้ผู้ที่ใช้อุปกรณ์โทรศัพท์มือถือและแทบเล็ตสามารถ

ดาวน์โหลดไปใช้งานโดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย ทั้งเป็นแหล่ง

ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สามารถพกพาไปที่ต่างๆ       

ได้สะดวก ส่วน social media เช่น  face book และ twitter 

ก็สามารถเป็นช่องทางการเผยแพร่ข้อมูลได้อย่างกว้างขวาง 

อย่างไรก็ดีส่ือบุคคลยังคงเป็นส่ือท่ีสำาคัญและจำาเป็น โดยเฉพาะ 

บุคลากรในพ้ืนท่ี เช่น อาสาสมัครสาธารณสุข (อสม.) เครือข่าย 

คุ้มครองผู้บริโภค เครือข่าย อย.น้อย เพราะเป็นสื่อที่เข้าถึง

ประชาชนในพื้นที่ได้เป็นอย่างดี ซึ่งต้องได้รับการพัฒนาให้   

มีองค์ความรู้ที่ถูกต้องให้สามารถถ่ายทอดต่อได้อย่างมี

ประสิทธิภาพ

 2. ฉลากโภชนาการเป็นสิ่งที่มีประโยชน์ที่จะช่วย    

ในการดูแลสุขภาพของประชาชน ช่วยควบคุมหรือป้องกัน

โรคไมต่ดิตอ่เรือ้รงัทีเ่ปน็ปญัหาดา้นสาธารณสขุ แตเ่นือ่งจาก

ฉลากโภชนาการในผลิตภัณฑ์อาหารต่างๆ มีประเด็นความรู้

และข้อมูลเฉพาะซึ่งมีความยากง่ายและความซับซ้อน       

แตกต่างกัน ในขณะท่ีสามารถนำาไปใช้ประโยชน์ได้หลากหลาย      

ซ่ึงผู้บริโภคต้องมีความเข้าใจในการใช้ข้อมูลดังกล่าว ดังนั้น

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงควรมีการวางแผน

และดำาเนินการอย่างต่อเนื่องในการรณรงค์ประชาสัมพันธ์

สรา้งความรูค้วามเขา้ใจแกป่ระชาชนตามลำาดบัความจำาเปน็

และความสำาคัญในการใช้ประโยชน์จากฉลากโภชนาการ  

โดยอาจเริ่มจากกลุ่มเป้าหมายที่เป็นเด็กและเยาวชนก่อน 

ด้วยการบูรณาการไปกับโครงการ อย.น้อย แล้วค่อยขยาย 

ไปสูก่ลุม่เปา้หมายอืน่ๆ เชน่ กลุม่วยัทำางาน ผูส้งูอาย ุเปน็ตน้     

ท้ังควรมีการใช้ส่ือท่ีออกแบบให้ดูน่าสนใจ เช่น การใช้ภาพการ์ตูน 

ท่ีมีสีสดใส จัดทำาเนื้อหาเป็นตอนๆ ใช้ข้อความท่ีสั้นกระชับ 

และเข้าใจไดง้า่ย นอกจากนีใ้นการเผยแพรป่ระชาสมัพนัธใ์น

สื่อแต่ละช่วงเวลาควรมีจุดเน้นในการสร้างความเข้าใจใน

ประเด็นท่ีชัดเจนเพียง 1-2 ประเด็น เช่น อาจเริ่มจากการ

สร้างความเข้าใจในประเด็นเกี่ยวกับความหมายของ         

“หน่ึงหน่วยบริโภค” หรือ “จำานวนหน่วยบริโภคต่อภาชนะบรรจุ” 

หรือ “ร้อยละของปริมาณท่ีแนะนำาต่อวัน” ก่อน เม่ือประชาชน 

มีความรู้ความเข้าใจในประเด็นท่ีมีความจำาเป็นพื้นฐานแล้ว 

จึงนำาเสนอประเด็นความรู้ใหม่เพื่อให้ประชาชนเกิดความ

เข้าใจท่ีชัดเจน ไม่สับสน และสามารถนำาความรู้ไปใช้

ประโยชน์ได้อย่างแท้จริง

 3. แม้ผลการวิจัยพบว่ากลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่มี    

แนวโน้มท่ีจะมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีถูกต้อง 

มากข้ึน แต่เป็นท่ีน่าสังเกตว่าในพฤติกรรมบางเรื่องยังมี        

ผู้บริโภคจำานวนไม่มากปฏิบัติตนได้อย่างถูกต้อง เช่น

พฤติกรรมการใช้ยาปฏิชีวนะในการรักษาอาการเจ็บคอจาก

โรคหวัด ซึ่งจากผลการวิจัยของปี 2553 พบว่ากลุ่มตัวอย่าง

ร้อยละ 37.1 ยังมีพฤติกรรมไม่ถูกต้อง ซึ่งอาจก่อให้เกิดผล 

กระทบที่รุนแรงจากผลของการที่เชื้อดื้อยา สำานักงานคณะ-

กรรมการอาหารและยาจึงควรรณรงค์ให้ผู้บริโภคเกิดความ-

ตระหนักและเล็งเห็นอันตรายท่ีอาจเกิดจากการใช้ยาปฏิชีวนะ 

อย่างไม่ถูกต้องหรือไม่เหมาะสม และควรศึกษาวิจัยใน       
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รายละเอียดเกี่ยวกับพฤติกรรมการใช้ยาที่ไม่เหมาะสมนี้    

เพ่ือประโยชน์ในการกำาหนดรูปแบบท่ีเหมาะสมในการปรับเปล่ียน 

พฤติกรรมต่อไป

 4. แมจ้ะพบวา่ผลการวจัิยเกีย่วกบัความพึงพอใจของ

ผู้บริโภคต่อการดำาเนินงานของสำานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาด้านการคุ้มครองผู้บริโภคมีแนวโน้มที่เพิ่ม      

สูงขึ้นเรื่อยๆ จากร้อยละ 68.4 ในปี 2550 เป็นร้อยละ 76.9 

ในปี 2553 และร้อยละ 76.0 ในปี 2554 อีกทั้งยังพบว่า   

ความพึงพอใจฯ ในปีงบประมาณ 2552-2554 มีมากกว่าใน           

ปี 2550-2551 อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติก็ตาม สำานักงาน-

คณะกรรมการอาหารและยาก็ยังมีความจำาเป็นที่จะต้องให้

ความสำาคัญต่อไปในการดำาเนินการอย่างจริงจังกับผู้ท่ีกระทำาการ 

ฝ่าฝืนกฎหมายผลิตภัณฑ์สุขภาพ และมีการประชาสัมพันธ์

อย่างต่อเน่ืองท้ังการแถลงข่าว การทำาข่าวแจก การทำาสกู๊ปข่าว 

และการนำาภาพการดำาเนนิงานไปผลติเปน็สารคดแีละสปอต

โทรทัศน์เผยแพร่ ซึ่งนอกจากจะเป็นการรายงานผล           

การดำาเนินงานให้ประชาชนได้ทราบแล้วยังเป็นการรักษา

ภาพลักษณ์ที่ดีขององค์กรให้มีความยั่งยืนต่อไป

 5. นอกจากการศึกษาวิจัยเพ่ือประเมินผลการดำาเนินงาน 

ในภาพรวมของการพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคเก่ียวกับผลิตภัณฑ์- 

สุขภาพแล้ว สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรศกึษา

เจาะลึกในแต่ละผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ยา อาหาร เครื่องสำาอาง 

วัตถุอันตรายในบ้านเรือน เครื่องมือแพทย์) ด้วย เพ่ือให้เห็น

สภาพปัญหาเฉพาะด้าน อันจะนำามาซ่ึงประสิทธิภาพ ทีม่ากข้ึน

ในการแก้ปัญหาและการหาทางป้องกันปัญหาที่อาจเกิดขึ้น 
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ิจัย  การวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อ (1) คาดการณ์ประมาณความต้องการกำาลังคนด้านการผลิตเครื่องมืออุปกรณ์              

ทางการแพทย์ (2) เสนอยุทธศาสตร์การพัฒนากำาลังคนด้านการผลิตอุปกรณ์เครื่องมือทางการแพทย์โดยส่งแบบสอบถาม 

เก็บข้อมูลจากสถาบันการศึกษาท่ีเปิดสอนด้านเคร่ืองมือแพทย์ จำานวน 11 สถาบัน ได้รับตอบกลับ 100% และสถานประกอบการ 

เฉพาะดา้นการผลติ 45 แหง่ ไดร้บัตอบกลบั 80% คน้ควา้ขอ้มลูเพิม่เตมิจาก Monitoring & Management System (MMS) 

กระทรวงสาธารณสุขระหว่างปี 2545-2553 ซึ่งเป็นตัวแปรต้นเพื่อนำามาคาดการณ์คือ (1) จำานวนผู้ป่วยรวมต่อปี (2) จำานวน

เตียงรวมในโรงพยาบาลทั่วราชอาณาจักร (3) จำานวนช้ินของวัสดุครุภัณฑ์ทางการแพทย์รวมท่ีใช้ต่อปี (4) จำานวนแพทย์      

ทั่วประเทศ สำาหรับการสร้างยุทธศาสตร์ได้ข้อมูลจากการสัมภาษณ์ผู้เชี่ยวชาญจำานวน 22 ท่าน และตรวจสอบยุทธศาสตร์

โดยผู้ทรงคุณวุฒิระดับประเทศอีก 5 ท่าน การวิเคราะห์ข้อมูลใช้วิธีการพยากรณ์สาเหตุ (Causal Method) โดยหาแนวโน้ม

ของความต้องการกำาลังคนด้านการผลิตเครื่องมือแพทย์ที่เพิ่มขึ้นตามการเพิ่มขึ้นของเวลา สัมพันธ์กันมีลักษณะเป็นสมการ

เส้นตรง (Linear regression) ใช้การวิเคราะห์การถดถอยอย่างง่าย (Simple regression) ส่วนการวิเคราะห์ยุทธศาสตร์ใช้วิธี 

การวิเคราะห์เน้ือหา (Contents analysis) และตรวจสอบสภาพแวดล้อม ผลจากการศึกษาพบผลการวิจัย ดังน้ี 1) การคาดการณ์ 

ประมาณกำาลังคนด้านการผลิตอุปกรณ์เครื่องมือทางการแพทย์ด้วยเทคนิควิธีความต้องการการใช้บริการทางการแพทย์จาก

จำานวนผู้ป่วยรวมและเตียงรวม พบว่าในช่วงปี 2554-2559 อุตสาหกรรมการผลิตอุปกรณ์เคร่ืองมือ ทางการแพทยม์คีวามตอ้งการ

กำาลังคนปลีะ 11,678-16,475 คน และเทคนคิวธิแีนวโนม้ความตอ้งการการใชว้สัดคุรภุณัฑท์างการแพทยแ์ละจำานวนแพทย์

รวม พบว่าในช่วงปี 2554-2559 มีความต้องการกำาลังคนปีละ 11,770-16,261 คน 2) ยุทธศาสตร์การพัฒนากำาลังคนได้ 3 

ยุทธศาสตร์ คือ (1) สร้างหลักสูตรการฝึกอบรมเฉพาะด้านเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์เพื่อรองรับการพัฒนาและเติบโต           

อย่างต่อเน่ือง และสอดคล้องกับทิศทางการเข้าสู่การเป็นประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน AEC (ASEAN Economic Community) 

(2) ส่งเสริมสนับสนุนให้สถานศึกษาตั้งแต่ระดับอาชีวะจนถึงระดับปริญญาเอกจัดหลักสูตรการศึกษา และผลิตกำาลังคนด้าน

การผลิตเครื่องมือแพทย์ในแต่ละระดับให้สอดคล้องกับความต้องการของประเทศ (3) จัดตั้งหน่วยงานกลางให้อำานาจและ

ทรัพยากรเพ่ือเป็นเจ้าภาพจัดทำาแผนระดับชาติและผลักดันอุตสาหกรรมด้านนี้ให้พัฒนาไปอย่างมีระบบ และมีมาตรฐาน

สอดคล้องกับแนวโน้มการเติบโตของอุตสาหกรรม

 คำาสำาคัญ : การคาดการณ์กำาลังคน ยุทธศาสตร์การพัฒนากำาลังคน อุตสาหกรรมการผลิตอุปกรณ์เคร่ืองมือทางการแพทย์

ก�รค�ดก�รณ์ประม�ณกำ�ลังคนและ
ยุทธศ�สตร์ก�รพัฒน�กำ�ลังคน 

ด้�นก�รผลิตอุปกรณ์เครื่องมือท�งก�รแพทย์
THE WORKFORCE FORECAST AND DEVELOPMENTAL STRATEGIES 

IN THE MEDICAL DEVICE PRODUCTION INDUSTRY

สุรินทร์ บำารุงผล

หลักสูตรปรัชญาดุษฎีบันฑิต สาขาวิชายุทธศาสตร์การพัฒนา
มหาวิทยาลัยราชภัฏภูเก็ต

บทคัดย่อ
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บทนำ� 

 ผลจากการเข้าพบผู้บริหารภาควิชาในสถานศึกษา

ในประเทศไทยท่ีเปิดสอนภาควิชาเก่ียวกับอุปกรณ์เคร่ืองมือ 

ทางการแพทย์และสัมภาษณ์ผู้เชี่ยวชาญผู้อยู่ในวงการ

อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ ไทยทั้ งภาครัฐนักวิจัย               

	 The	 purposes	 of	 this	 study	 were:	 1)	 to	 forecast	 the	 workforce	 needed	 in	 the	Medical	 Device														

Production	Industry	in	Thailand,	and	2)	to	suggest	the	development	strategies	to	develop	the	appropriate	

workforce	for	producing	medical	devices	in	Thailand.	Questionnaires	were	used	to	gather	the	following	data:	

the	number	of	graduates	involved	in	the	field	of	medical	devices	from	11	educational	institutes	which	100%	

of	all	institutes	and	the	medical	device	45	factories	80%	responded.	Besides,	the	researcher	obtained	the	

following	data	from	the	database	of	the	Monitoring	&	Management	System	(MMS),	the	Office	of	Policy	and	

Strategy,	Ministry	of	Public	Health	from	2002-2010	A.D:	1)	the	total	number	of	inpatients	and	outpatients	

needed	 to	 use	medical	 services	per	 year;	 2)	 the	 total	 number	 of	 hospital	 beds	 nationwide;	 3)	 the	 total						

number	of	medical	equipment	employed	per	year;	4)	the	total	number	of	doctors	working	in	the	country.					

In	addition,	the	researcher	interviewed	22	specialists	who	were	involved	in	the	Medical	Devices	manufacturing	

industry:	experts	from	the	public	sector,	scholars,	corporation	administrators,	and	researchers.	Five	experts	

who	were	working	 in	 the	Development	and	Planning	Strategies	 for	 the	Workforce	 in	Thailand	were	also						

interviewed.	 The	 collected	 data	was	 then	 analyzed	 by	 employing	 the	Causal	method	 to	 investigate	 the							

tendency	of	the	relation	between	the	needs	to	increase	the	human	resources	and	the	need	for	increasing	

medical	devices	in	the	future.	Contents	analysis	was	also	employed	to	summarize	the	interview	data.	The	

findings	 revealed	 that:	 1)	 From	 the	 Health	 Demand	 Analysis,	 it	 was	 found	 that	 requirements	 for	 the															

manpower	in	the	Medical	Device	Production	Industry	will	be	higher	in	the	years	2011-2016.	There	will	be	

average	needs	of	11,678-16,475	people.	In	using	the	Trend	projection	analysis,	it	was	revealed	that	there	

will	be	a	higher	requirement	for	manpower	in	this	area	during	the	years	2011-2016.	The	average	number	of	

manpower	 needed	 is	 about	 11,770-16,261	people.	 2)	 The	 suggestions	 to	develop	 the	Medical	Devices				

production	 in	 Thailand	 consisted	 of	 3	 strategies:	 (1)	 Creating	 a	 specific	 training	 syllabus	 related	 to	 the					

Medical	Devices	Production	in	Thailand	in	order	to	prepare	our	human	resources	to	work	in	the	AEC	(ASEAN	

Economic	Community)	in	2015	A.D;	(2)	Encouraging	all	educational	institutes	from	the	vocational	certificate	

level	to	the	doctorate	degree	to	provide	appropriate	courses	and	produce	quality	manpower	for	the	Medical	

Devices	Production	 Industry;	 (3)	 Establishing	 a	 national	 central	 organization	 equipped	with	 authority	 and					

human	 resources	 to	 develop	 a	 national	 plan	 to	 support	 the	 Medical	 Device	 Production	 Industry																								

systematically	in	order	to	achieve	the	international	standards	of	the	industry.

 Keywords :	The	workforce	forecast,	The	workforce	developmental	strategies,	Thailand	Medical	device	

production industry

ABSTRACT

และภาคเอกชน พบว่าฐานข้อมูลเกี่ยวกับกำาลังคนด้านการ

ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ไทยในปัจจุบันยังไม่มีหน่วยงานใดทำาการ 

ศึกษาอย่างจริงจังมาก่อนทำาให้สถานศึกษาผลิตกำาลังคนด้านน้ี 

ได้ไม่ตรงกับความต้องการของประเทศ ประโยชน์หลักของ

การไดม้าซึง่ตวัเลขกำาลงัคนทำาใหก้ารวางแผนพฒันากำาลงัคน
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และการจัดหลักสูตรที่เหมาะสมของสถาบันการศึกษา         

ได้อย่างมีประสิทธิภาพ

 อุตสาหกรรมด ้านการผลิตอุปกรณ์เครื่องมือ 

ทางการแพทย์ของไทยมีระดับกลุ่มกำาลังคนในการผลิตอยู่        

2 กลุ่ม คอื กลุม่ทีไ่ม่ต้องใช้ทกัษะในการผลติ เช่น การผลติถุงมอื 

สำาหรับการตรวจโรค กำาลังคนส่วนนี้สามารถรับผู้สำาเร็จ 

การศกึษาระดบัตำา่กว่าปรญิญาตรไีด้และไม่จำาเป็นต้องศกึษา

ด้านสาขาอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์มาก่อน ปัจจุบันกำาลังคน

ด้านนี้ขาดแคลนจำานวนมาก ผู้ประกอบการผลิตบางรายได ้

นำาแรงงานต่างด้าวมาทดแทน ส่วนกลุ ่มที่ต้องใช้ทักษะ 

ในการผลิตซึ่งมาจากการประดิษฐ์คิดค้นผลิตภัณฑ์ใหม่หรือ

นำาผลิตภัณฑ์เก่ามา Modify ให้เหมาะสมกับการใช้งาน  

ซึ่งกลุ ่มหลังนี้ส่วนใหญ่จะจบการศึกษาระดับปริญญาโท

และเอกทั้งในและต่างประเทศ ในประเทศไทยมีปัญหาด้าน 

การผลิตกำาลังคนกลุ่มหลังนี้เป็นอย่างมากเช่นกัน เนื่องจาก

เป็นสาขาวิชาใหม่และสำานักงานคณะกรรมการข้าราชการ

และพลเรือน ยังไม่รับรองอัตราตำาแหน่งงานในสาขาวิชานี้ 

ทำาให้การผลิตกำาลังคนกับความต้องการไม่สอดคล้องกัน

ทำาให้เกิดปัญหาหลายประการ เช่น การไม่มีผลิตภัณฑ์   

เคร่ืองมอืแพทย์ชนดิใหม่เป็นของตนเอง การต้องพึง่พงิการนำาเข้า 

ตลอดเวลาเสียดุลการค้าจำานวนสูง ปัญหาการแข่งขันใน

ระดับอาเซียนสำาหรับอนาคต เป็นต้น

 หลายประเทศใช้จ่ายรวมด้านอปุกรณ์เครือ่งมอืแพทย์      

ปีละกว่า 6 ล้านล้านบาท เฉพาะในประเทศไทยมีมูลค่า 

กว่า 25,400 ล้านบาท (WHO, 2010) ซึ่งส่วนใหญ่มีการ 

นำาเข้าอุปกรณ์เครื่องมือทางการแพทย์ที่ใช้ในเทคโนโลยี 

ระดบัสงู ขณะเดยีวกนัประเทศไทยถอืได้ว่าเป็นผูส่้งออกอปุกรณ์ 

เครื่องมือทางการแพทย์ที่สำาคัญ เช่น ถุงมือทางการแพทย์

เป็นมลูค่าสงูอนัดบัสองของโลก (Malaysia Rubber Export 

Promotion Council, 2012) ซึ่งเป็นอุปกรณ์เครื่องมือ

แพทย์ทีใ่ช้เทคโนโลยกีารผลติแบบธรรมดา การขยายตวัของ

อตุสาหกรรมเครือ่งมอืแพทย์ไทยโดยมผีูบ้รโิภครายใหญ่ คือ

โรงพยาบาลรัฐ 60% ของมูลค่านำาเข้าทั้งหมด คาดว่ามูลค่า

นำาเข้าในประเทศไทยประมาณ US$ 795 ล้าน ในปี 2553 

และคาดว่าจะเป็น  US$ 1,230 ล้าน ในปี 2558 (สำานักงาน

คณะกรรมการส่งเสริมการลงทุน 2010 : 4-7) เพื่อลดการ 

นำาเข้าให้มากที่สุด จึงมีความจำาเป็นยิ่งในการส่งเสริม

สนบัสนนุ และผลักดันให้เกิดการพัฒนาเทคโนโลยีเครื่องมือ 

ทางการแพทย์ในประเทศ โดยเฉพาะงานวจัิยค้นคว้าความรูแ้ละ 

เทคโนโลยีใหม่เป็นปัจจัยสำาคัญในการสร้างความสามารถ

ในการแข่งขันของประเทศ รวมไปถึงการผลิตบุคลากรที่

เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ ดังนั้นจึงมีความ

จำาเป็นต้องมีการศึกษาหาตัวเลขกำาลังคนในอดีต ปัจจุบัน 

อนาคต เพื่อใช้เป็นกรอบและแนวทางในการพัฒนาคนและ

พัฒนาเทคโนโลยีชีวการแพทย์ที่เหมาะสมกับศักยภาพ

ของนักผลิตไทย จากเหตุผลดังกล่าวผู้วิจัยจึงสนใจศึกษา

วิจัยเรื่องการคาดการณ์ประมาณกำาลังคนและยุทธศาสตร์

การพัฒนากำาลั งคนด ้านการผลิตอุปกรณ ์ เครื่องมือ 

ทางการแพทย์ พร้อมทัง้เสนอยทุธศาสตร์เพือ่พฒันากำาลังคน 

ทางด้านการผลติอปุกรณ์เครือ่งมอืทางการแพทย์ท่ีเหมาะสม 

เพื่อให้การพัฒนาอุตสาหกรรมทางด้านการผลิตอุปกรณ์

เครื่องมือทางการแพทย์สามารถสร้างมูลค่าอันจะก่อให้

เกิดประโยชน์ทางเศรษฐกิจต่อประเทศโดยส่วนรวม และ 

ผู้เกี่ยวข้องในหลายภาคส่วนสามารถนำาไปปฏิบัติได้ต่อไป

วัตถุประสงค์ของก�รวิจัย

 1. เพื่อคาดการณ์ประมาณความต้องการกำาลังคน

ด้านการผลิตอุปกรณ์เครื่องมือทางการแพทย์

 2. เพื่อเสนอยุทธศาสตร ์การพัฒนากำาลังคน 

ที่เหมาะสมในการผลิตอุปกรณ์เครื่องมือทางการแพทย์    

ของประเทศไทย

วิธีดำ�เนินก�รวิจัย

 การคาดการณ์ประมาณความต้องการกำาลังคน 

ด้านการผลิตอุปกรณ์เครื่องมือทางการแพทย์ใช้วิธีการ

วิจัยเชิงปริมาณ โดยการสำารวจความต้องการกำาลังคนจาก 

สถานประกอบการเฉพาะด้านการผลติเครือ่งมอืแพทย์จำานวน  

45 ราย ซึ่งได้รับคำาตอบกลับจำานวน 36 ราย หรือ 80% 

ของจำานวนทัง้หมด และสำารวจจำานวนบณัฑติทีจ่บการศกึษา 

ในสาขาวิชาท่ีเกี่ยวข้องกับอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์ทั้ง 

ในอดีต ปัจจุบัน และอนาคตจำานวน 11 สถาบัน ได้รับ 

ผลตอบกลับ 100% จากสถานศึกษาท่ีเปิดสอนทั้งหมด 

ทั้งประเทศ และใช้ข้อมูลจากสำานักนโยบายและยุทธศาสตร์ 

กระทรวงสาธารณสุข เก่ียวกับจำานวนผู้ป่วย จำานวนเตียง 
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วสัดคุรุภณัฑ์ทางการแพทย์ จำานวนแพทย์ของปี 2545-2553 

มาเป็นตัวแปรต้นในการคำานวณหาค่าคาดการณ์กำาลังคน

ปี 2554-2559 โดยการพยากรณ์สาเหตุเป็นวิธีการท่ีใช้เมื่อ

ข้อมลูมคีวามสมัพนัธ์ของตัวแปรสองตัวความสมัพันธ์ดงักล่าว

มลัีกษณะเป็นสมการเส้นตรง (Linear regression) เขยีนในรปู

สมการการวเิคราะห์การถดถอยอย่างง่าย (simple regression) 

ยกตัวอย่างเช่น นำาข้อมูลผู้ป่วยของปี 2545-2553 คำานวณ

หาจำานวนผูป่้วยทีเ่พิม่ขึน้ด้วยวธิกีารพยากรณ์สาเหต ุโดยหา

จำานวนผู้ป่วยที่เพ่ิมขึ้นตามการเพิ่มขึ้นของเวลาด้วยสมการ

การวิเคราะห์การถดถอยอย่างง่าย จึงได้ค่าจำานวนผู้ป่วย 

ของปี 2554-2559 หลังจากนั้นจึงหาค่าของจำานวนกำาลังคน 

ในการผลติเครือ่งมอืแพทย์ในปี 2554-2559 โดยการพยากรณ์ 

ตามการเพิ่มขึ้นของจำานวนผู้ป่วยด้วยสมการการวิเคราะห์

การถดถอยอย่างง่าย โดยมีตัวแปรต้นคือจำานวนผู้ป่วยและ

ตัวแปรตามคือจำานวนกำาลังคนในการผลิตเครื่องมือแพทย์ 

สำาหรับในการคำานวณหาค่าจากจำานวนเตียง จำานวนวัสดุ

ครุภัณฑ์ทางการแพทย์ และจำานวนแพทย์ ใช้วิธีคำานวณ

ในลักษณะเดียวกันกับการคำานวณผู้ป่วย ซึ่งเทคนิควิธีการ

หาค่าคาดการณ์ในอนาคตที่ผู ้วิจัยนำามาวิเคราะห์หาค่า 

ล่วงหน้า 5 ปีน้ัน เป็นเทคนิควิธีเดียวกันกับสถาบันวิจัย

ระบบสาธารณสุขร่วมกบัสำานกันโยบายและแผนสาธารณสขุ

และสถาบันพระบรมราชชนกทำารายงานการศึกษาวิจัย 

การคาดการณ์ความต้องการกำาลงัคนด้านสขุภาพในสองทศวรรษ 

หน้า (สุวิทย์ วิบุลผลประเสริฐ, 2540 : 2) ซึ่งเป็นการหา 

ค่าคาดการณ์ล่วงหน้า 20 ปี 

 สรุปวิธีดำาเนินการการคาดการณ์กำาลังคนคือ 

1. ได้ค่ากำาลังคนจากแบบสอบถามซึ่งคาดการณ์กำาลังคน 

ในอนาคตโดยผู้ประกอบการจำานวน 80% ของผูป้ระกอบการ 

ทั้ งหมด 2. ได ้ค ่ากำาลังคนจากการคำานวณทางสถิติ  

2 เทคนิค 4 ตัวแปรต้น 3. นำาค่าที่ได้ตำ่าสุดในแต่ละปีลบค่าที่

ได้จากสถานศกึษาผลติกำาลงัคนของปีน้ันกจ็ะได้ค่าคาดการณ์ 

ที่ต้องการขั้นตำ่าสุดของปีนั้น เช่นเดียวกันนำาค่าที่ได้สูงสุดใน

แต่ละปีลบกับค่าที่สถานศึกษาผลิตกำาลังคนของปีนั้นจะได้

ค่าคาดการณ์ที่ต้องการสูงสุดของปีนั้นเช่นเดียวกัน ซ่ึงเป็น

ค่ารวมทีต้่องการให้มหีรือค่าทีย่กยอดของปีก่อนสะสมมาด้วย

ด้านการเสนอยุทธศาสตร์การพัฒนากำาลังคนที่เหมาะสม 

ในการผลิตอุปกรณ์เครื่องมือทางการแพทย์ใช้วิธีการวิจัย

เชิงคุณภาพ โดยการศึกษาเอกสารและตรวจสอบสภาพ

แวดล้อมทางด้านเศรษฐกิจ การเมือง สังคมและเทคโนโลยี 

ร่วมกับการสัมภาษณ์ผู้เช่ียวชาญจำานวน 22 ท่าน ซ่ึงเป็น

ผู้ท่ีเกี่ยวข้องในวงการอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ระดับ

ประเทศ โดยมีหน่วยงานต้นสังกัดจากท้ัง 3 ภาคส่วน คือ 

ภาครฐัหรอืหน่วยงานวจิยั-ภาคสถาบนัการศกึษา-ภาคสถาน- 

ผู้ประกอบการ นำาประเด็นของการศึกษาข้างต้นมาสรุป 

ในตารางไขว้กนัแบบ Matrix เพือ่สร้างยทุธศาสตร์ หลงัจากได้ 

ยุทธศาสตร์แล้วนำาเสนอให้ผู ้ เชี่ยวชาญที่ให้สัมภาษณ์ 

ตรวจสอบก่อนที่จะรวบรวมแก้ไขเพิ่มเติมและส่งให้กับ   

ผู้ทรงคุณวุฒิ ซึ่งเป็นเชี่ยวชาญทางด้านการพัฒนาทรัพยากร

มนษุย์และด้านยทุธศาสตร์ระดบัประเทศ ตรวจสอบเพิม่เตมิ

ได้ 3 ยุทธศาสตร์ และ 16 แนวทางและมาตรการ

ผลก�รวิเคร�ะห์ข้อมูล

1. ผลการคาดการณ์ประมาณกำาลงัคนในการผลติอปุกรณ์

เครื่องมือทางการแพทย์

 1.1 การผลิตกำาลังคนจากภาคสถานศึกษาเฉพาะ

สาขาวิชาเครื่องมือแพทย์ (แบบสอบถาม)

   จำานวนบัณฑิตท่ีจบจากแรกเริ่มของประเทศ

จนถงึปี 2553 รวม 1,145 คน แบ่งระดบัการศกึษาออกได้คอื 

ระดับปริญญาตรี 997 คน ระดับปริญญาโท 148 คน ทั้งนี้

ยังไม่มีในระดับปริญญาเอก โดยจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

เริ่มเป ิดสอนในปี 2554 มีนักศึกษาปริญญาเอกด้าน 

เครื่องมือแพทย์ 3 คน ตัวเลขรวมของนักศึกษาท่ีคาดว่า       

จะจบในแต่ละปีตั้งแต่ ปี 2554-2559 มีดังนี้

ตารางที่ 1 จำานวนบัณฑิตที่คาดว่าจะจบในอนาคตจาก  

  แบบสอบถาม

2554
2555
2556
2557
2558
2559

182 คน
255 คน
307 คน
326 คน
343 คน
343 คน

ปี พ.ศ.
ที่คาดว่าจะจบ

จำานวนนักศึกษา
ที่คาดว่าจะจบ
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   จากตารางที ่1 จะเหน็ว่าการคาดการณ์ของแต่ละสถาบนัการศกึษาทีต่อบแบบสอบถามนัน้ ทำาให้เหน็ถงึจำานวน

นักศกึษาปริญญาเอกด้านการผลติและวจิยัพฒันาผลติภณัฑ์ด้านอปุกรณ์เครือ่งมอืทางการแพทย์จะสงูข้ึนทกุปี ซึง่จะส่งผลให้

ประเทศไทยสามารถมีนักวิจัยที่สามารถผลิตคิดค้นหรือพัฒนาเครื่องมือแพทย์ได้เอง ในอนาคตนี้จะมี 3 มหาวิทยาลัยที่ผลิต

เฉพาะระดับปริญญาตรีคือมหาวิทยาลัยคริสเตียน มหาวิทยาลัยรังสิต และมหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ

 1.2 กำาลงัคนในอดตี ปัจจบุนั และความต้องการ ในอนาคตจากแบบสอบถามภาคสถานประกอบการที่เกี่ยวข้อง

กับการผลิตเครื่องมือแพทย์

ตารางที่ 2 จำานวนกำาลังคนในสถานประกอบการของแต่ละปี

ตั้งแต่เปิดกิจการจนถึงปี 2551 (อดีต)
ยอดยกมาจนถึงสิ้นปี 2552 (อดีต)
ยอดยกมาจนถึงสิ้นปี 2553 (อดีต)
ยอดยกมาจนถึงสิ้นปี 2554 (ปัจจุบัน)
ยอดยกมาจนถึงสิ้นปี 2555 (อนาคต)
ยอดยกมาจนถึงสิ้นปี 2556 (อนาคต)
ยอดยกมาจนถึงสิ้นปี 2557 (อนาคต)
ยอดยกมาจนถึงสิ้นปี 2558 (อนาคต)
ยอดยกมาจนถึงสิ้นปี 2559 (อนาคต)

7,734  คน
10,009 คน
10,889 คน
12,033 คน
13,300 คน
13,962 คน
14,829 คน
15,335 คน
15,844 คน

ปี พ.ศ. จำานวนกำาลังคน

 จากตารางที่ 2 จะพบว่าการคาดการณ์กำาลังคนที่ได้จากสถานประกอบการมีจำานวนเพิ่มขึ้นทุกๆ ปี ซึ่งหากต้องการ

ทราบจำานวนทีเ่พิม่ขึน้แต่ละปีสามารถทำาได้โดยนำาค่ายอดยกมาของปีนัน้ลบกบัค่ายอดยกมาของปีก่อนผลจากการศกึษาทำาให้

ทราบว่าจำานวนกำาลังคนที่ต้องการเพิ่มจากที่สถานศึกษาผลิตได้มีดังนี้

ตารางที่ 3 จำานวนกำาลังคนผลิตเครื่องมือแพทย์ที่คาดการณ์ได้จากการวิเคราะห์สมการการถดถอยอย่างง่าย จากจำานวน

  ความต้องการการใช้บรกิารทางการแพทย์และจำานวนแนวโน้มการเพิม่ข้ึนของแพทย์และวสัดคุรภุณัฑ์ทางการแพทย์ 

2554
2555
2556
2557
2558
2559

11,284
11,987
12,690
13,393
14,096
14,799

11,850
12,843
13,837
14,831
15,824
16,818

11,942
12,875
13,807
14,739
15,672
16,604

12,444
13,089
13,735
14,380
15,025
15,671

ปีที่คาดการณ์ จำานวนกำาลังคนที่คาดการณ์ด้วยวิธี        
Health Demand Analysis

ผู้ป่วยรวม วัสดุครุภัณฑ์ทางการแพทย์ จำานวนแพทย์รวมเตียงรวม

จำานวนกำาลังคนที่คาดการณ์ด้วยวิธี
Trend Projection Analysis

 จากตารางที่ 3 เป็นค่าคาดการณ์จำานวนกำาลังคนรวมที่ต้องการให้มีในปีนั้นๆ ได้จากการวิเคราะห์สมการอย่างง่าย

โดยนำาตัวแปรต้นคือจำานวนผู้ป่วยรวม เตียง วัสดุครุภัณฑ์ และแพทย์ระหว่างปี 2545-2553 จากกระทรวงสาธารณสุขหาค่า

พยากรณ์ในอนาคตของปี 2554-2559 หลงัจากนัน้หาค่าความสมัพนัธ์กบัตวัแปรตามคอืกำาลงัคนในการผลติเครือ่งมอืแพทย์ 

จึงได้จำานวนกำาลังคนในการผลิตเครื่องมือแพทย์ของปี 2554-2559 ตามตัวแปรต้นแต่ละวิธี ซึ่งหากนำาค่าที่สถานศึกษาผลิต
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ลบออกก็จะได้ค่าจำานวนกำาลังคนที่ต้องการซึ่งเป็นยอดท่ี

สะสมยกมาจากปีก่อนๆ และพบว่าค่าคาดการณ์ทั้ง 4 วิธี  

มีค่าที่ใกล้เคียงกัน

 จากตารางที่ 1 และตารางที่ 3 เมื่อเปรียบเทียบจะ 

เห็นว่าจำานวนบุคลากรด้านเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตได้จาก 

สถานศกึษากับจำานวนกำาลงัคนทีค่าดการณ์นัน้แตกต่างกันมาก 

มีสาเหตุมาจากความต้องการจากกลุ่มผู้ประกอบการท่ีผลิต 

เครื่องมือแพทย์ชนิดไม่ต้องการกำาลังคนด้านทักษะสูง เช่น 

ถุงมือเพื่อการตรวจโรค ถ้าหากดูในอดีตจนถึงปัจจุบันทำาไม

อุตสาหกรรมการผลิตอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์ถึงอยู ่ได้ 

เนื่องจากผู้ประกอบการแก้ปัญหากันเอง เช่น โรงงานผลิต

ถุงมือยางเกรทโกลฟซึ่งต้ังอยู่ที่จังหวัดภูเก็ต ได้มีการแจ้ง

ความประสงค์การขาดกำาลงัคนผ่านหน่วยงานทีเ่กีย่วข้อง เช่น 

สมาคมไทยเมด หรอืกรมเศรษฐกจิอตุสาหกรรม แต่เนือ่งจาก

ไม่มีหน่วยงานหลักที่รับผิดชอบโดยตรงของอุตสาหกรรมนี้  

ซ่ึงเกีย่วข้องกบัหลายหน่วยงาน เช่น กรมโรงงานอตุสาหกรรม 

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สวทช. บีโอไอ 

กรมส่งเสริมการส่งออก สถาบันการศึกษาที่สอน ฯลฯ ทำาให้

ผู้ประกอบการต้องด้ินรนด้วยตัวเอง เช่น การนำาแรงงาน

ต่างด้าวเข้ามาเสริม หรือการรับผู้จบการศึกษาจากสายงาน 

อื่นๆ เข้ามาฝึกงานแล้วบรรจุในเวลาต่อมา เป็นต้น สำาหรับ

กลุ่มผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ชนิดเทคโนโลยีและการใช้ทักษะ

ของกำาลังคนนั้นส่วนใหญ่จะใช้กำาลังคนที่จบระดับบัณฑิต 

ขึน้ไป แต่เนือ่งจากปัจจุบนัมกีารเจริญเติบโตของอตุสาหกรรม 

ที่ผลิตระดับนี้มากขึ้น ทำาให้กำาลังคนยังคงขาดอยู ่เป็น   

จำานวนมากเช่นกัน แต่กลุ่มกำาลังคนกลุ่มนี้ไม่สามารถนำา 

ผูส้ำาเรจ็การศกึษาด้านอืน่มาฝึกอบรมแล้วทดแทนได้ เนือ่งจาก

ต้องทราบบริบทของเครื่องมือแพทย์และต้องจบการศึกษา 

ด้านสาขาวิชาที่เกี่ยวข้องเท่านั้น

ยุทธศ�สตร์เพ่ือพัฒน�กำ�ลังคนด้�นก�รผลิต

อุปกรณ์เครื่องมือแพทย์ของไทย

 ผลจากการวิเคราะห์ได ้ 3 ยุทธศาสตร์ และ            

16  แนวทางและมาตรการดังนี้

ยุทธศาสตร์ที่ 1 สร้างหลักสูตรการฝึกอบรมเฉพาะด้าน 

ของเคร่ืองมือแพทย์เพื่อรองรับการพัฒนาและเติบโต 

อย่างต่อเนื่อง และสอดคล้องกับทิศทางการเข้าสู่การเป็น

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน AEC (ASEAN Economic 

Community)

แนวทางหรือมาตรการ:

 1. ชี้แจงและรณรงค์ให้ผู้ประกอบเข้าใจการเข้าสู่ 

การเป็นประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน ซึ่งหนึ่งในความจำาเป็น

ด้านเครื่องมือแพทย์ที่จะส่งออกจะต้องได้รับการรับรอง

ระบบคุณภาพ ISO-13485 ในแต่ละหลักสูตรควรมีเร่ือง

ระบบคุณภาพ (Quality Assurance) เข้าไปเกี่ยวข้อง

 2. ทำาการสำารวจโรงงานสถานประกอบการท่ีผลิต

เครื่องมือแพทย์ในปัจจุบันว่ามีการผลิตเครื่องมือแพทย์

ประเภทใดบ้างและมีความต้องการกำาลังคนในปริมาณ  

มากน้อยเพยีงใด เนือ่งจากมกีำาลงัคนทีจ่บการศกึษาสายอืน่ๆ 

ที่ยังไม่มีงานทำาสามารถนำามาฝึกอบรมเฉพาะการผลิต

เครื่องมือแพทย์ชนิดนั้นๆ เพื่อป้อนกำาลังคนให้เพียงพอกับ           

ความต้องการของตลาด

 3. ควรมีการพบปะหรือประชุมร่วมกันระหว่าง

สถาบันการศึกษาท้ัง 11 แห่ง ท่ีเปิดการเรียนการสอน          

ในปัจจุบัน เพื่อกำาหนดทิศทางการพัฒนากำาลังคนผ่านการ 

กำาหนดหลักสูตรเฉพาะด้านให้ตรงกับความต้องการของ  

ภาคอุตสาหกรรม

 4. แลกเปลี่ยนดูงานด้านการผลิตเครื่องมือแพทย์

แต่ละระดับกับหน่วยงานที่พัฒนาแล้วในระดับสากลของ

ประเทศที่ประสบความสำาเร็จในการควบคุมความปลอดภัย

ในการผลิตเครื่องมือแพทย์ เพื่อนำามาปรับใช้ให้เหมาะสม 

ต่อการเข้าสู่เป็นประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

 5. รฐัว่าจ้างผูเ้ช่ียวชาญจากต่างประเทศเป็นท่ีปรกึษา 

เพือ่กำาหนดแนวทางการพฒันาเครือ่งมอืแพทย์ไทยสูอ่าเซยีน

รวมทั้งกำาลังคนที่จะไหล เข้า-ออก ระหว่างกัน

 6. รฐัให้การสนบัสนนุทางด้านภาษสีำาหรบัค่าใช้จ่าย

ในการดงูานต่างประเทศสำาหรบัผูป้ระกอบการ หรอืค่าใช้จ่าย

ในการศึกษาแลกเปลี่ยนเทคนิคการผลิตกับผู้ชำานาญการ  

ต ่างประเทศ โดยให ้สิทธิลดหย ่อนลักษณะเดียวกับ                 

การลดหย่อนภาษีการฝึกอบรมในประเทศ

ยทุธศาสตร์ที ่2 ส่งเสรมิสนบัสนนุให้สถานศกึษาตัง้แต่ระดบั

อาชีวะจนถึงระดับปริญญาเอกจัดหลักสูตรการศึกษาและ

ผลิตกำาลังคนด้านการผลิตเครื่องมือแพทย์ในแต่ละระดับให้

สอดคล้องต่อความต้องการของประเทศ
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แนวทางหรือมาตรการ:

 1. ควรแบ่งแยกประเภทของกำาลังคนในการผลิต

เครื่องมือแพทย์เป็นสองระดับคือ ระดับการผลิตที่ไม่ใช้

ทักษะซึ่งควรให้สำานักงานคณะกรรมการอาชีวะศึกษา 

ผลิตกำาลงัคนทีมี่ความต้องการเป็นอย่างมากให้เพยีงพอ และ

ระดับใช้ทักษะซึ่งในปัจจุบันก็ได้มีการผลิตที่เหมาะสมกับ

ความต้องการของตลาด ทั้งน้ีการส่งเสริมทั้งระดับอาชีวะ

และระดบัปรญิญาในการสร้างหลกัสตูรผลติกำาลงัคนด้านการ

ผลติเครือ่งมอืแพทย์ทีต่รงกบัความต้องการของประเทศอย่าง

ชัดเจนและเป็นไปในแนวทางเดียวกัน

 2. รฐัสนบัสนนุและกำาหนดงบประมาณให้สถานศกึษา 

ทัง้สองระดบัอย่างเพยีงพอและเหมาะสมในการผลติกำาลงัคน

อย่างมีคุณภาพ

 3. สถานศึกษาในแต่ละระดับเตรียมความพร้อม

ของบคุลากร อาจารย์ อปุกรณ์ทีใ่ช้ในการเรยีนหรอืฝึกอบรม     

ให้ตรงกับหลักสูตร

 4. ให ้ทุนการศึกษาทุนวิ จัยต ่อนักศึกษาและ 

สถานศึกษาในทุกระดับที่เกี่ยวข้อง

ยุทธศาสตร์ที่ 3 จัดต้ังหน่วยงานกลางให้อำานาจและ

ทรัพยากรเพื่อเป็นเจ้าภาพสร้างแผนชาติ และผลักดัน

อุตสาหกรรมด้านน้ีพัฒนาไปอย่างมีระบบและมีมาตรฐาน

สอดคล้องกับแนวโน้มการเติบโตของอุตสาหกรรม

แนวทางหรือมาตรการ:

 1. รัฐตั้งหน่วยงานกลางที่สามารถประสานกับ  

ทุกหน่วยงานที่เกี่ยวข้องโดยใช้ชื่อ “สภาส่งเสริมและพัฒนา

อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์แห่งประเทศไทย” โดยเชิญผู้ที่

มีประสบการณ์และเกี่ยวข้อง เช่น ฝ่ายวิชาการ ฝ่ายสถาน- 

ประกอบการ นักวจัิยและภาครฐั เข้าร่วมเป็นคณะกรรมการ- 

สภาส่งเสริมและพฒันาอตุสาหกรรมอปุกรณ์เครือ่งมอืแพทย์

แห่งชาติ

 2. เป็นตัวแทนและศูนย์กลางของทุกหน่วยงาน 

ที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์เพื่อเชื่อมโยง 

และประสานงานอย่างมรีะบบและเป็นไปในทศิทางเดยีวกนั

 3. พัฒนากฎหมาย กำาหนดมาตรฐานสำาหรับ 

การผลติเคร่ืองมอือปุกรณ์การแพทย์ให้สอดคล้องกบัมาตรฐาน 

สากลด้านความปลอดภัย (quality assurance) เพื่อพัฒนา

ให้บคุลากรด้านการผลติเข้าใจระบบมาตรฐานสากลเพือ่สร้าง

ความเชื่อมั่นในประเทศและเพิ่มขีดความสามารถด้านการ

แข่งขันในตลาดทั้งในและต่างประเทศ

 4. ให้มอีำานาจในการควบคมุและร่วมพจิารณในการ

กำาหนดมาตรการหรือระเบียบต่างๆ กับภาครัฐและกำาหนด

งบประมาณและบุคลากรให้เหมาะสมต่อการดำาเนินงาน  

ซ่ึงหัวข้อนี้เป็นส่วนประกอบท่ีจะนำาไปสู่การพัฒนากำาลังคน 

ได้อย่างมปีระสทิธภิาพด้วย 4 M คอื Man–Money–Material-

Management

 5. ให้หน่วยงานกลางจดัทำาวจิยัสำารวจความต้องการ

กำาลังคนอย่างชัดเจนทั้งประเทศ

 6. ให ้หน ่ วยงานกลางผลักดันให ้สำ านักงาน 

คณะกรรมการข้าราชการพลเรือน (กพ.) รับรองตำาแหน่ง

งานวชิาชพีของผูท้ีจ่บการศกึษาสาขาวชิาวศิวกรรมชวีการแพทย์ 

(BME)

สรุปผลก�รวิจัย

 จากสถานการณ์ความเจรญิเตบิโตของอตุสาหกรรม

เครื่องมือแพทย์ทั้งจากต่างประเทศและในประเทศ ทำาให้

เกดิ ความต้องการกำาลังคนในการผลิตอุปกรณ์เครื่องมือ 

ทางการแพทย์สงูขึน้ ปัจจบุนัได้นำากำาลงัคนมาจากบณัฑติท่ีจบ 

การศกึษาสาขาวชิาอืน่ๆ แล้วมาฝึกอบรมป้อนเข้าสูอ่ตุสาหกรรม 

แต่เนือ่งจากกลุม่การผลติท่ีใช้ทักษะสงูและการวจิยัผลติภณัฑ์ใหม่ 

จำาเป็นต้องเป็นบัณฑิตที่จบการศึกษาสายตรง

 ผลจากการวจัิยท่ีใช้การวเิคราะห์การถดถอยอย่างง่าย 

นำามาใช้ในการพยากรณ์การคาดการณ์ประมาณกำาลังคน 

โดยใช้เทคนิควิธีจำานวนผู ้ป ่วยที่ต ้องการใช้บริการทาง 

การแพทย์และสาธารณสขุของประชาชนและจำานวนเตยีงของ 

โรงพยาบาลทั่วประเทศ (Health demand analysis)       

ซึ่งพบว่ามีความต้องการกำาลังคนเพิ่มยกตัวอย่างปี 2559 

เป็นจำานวนระหว่าง 14,456-16,475 คน จากผลการศึกษา        

ดังกล่าวพบว่าการผลิตบัณฑิตยังไม่เพียงพอต่อปริมาณ  

ความต้องการโดยรวมของภาคการผลิตอุปกรณ์เครื่องมือ

ทางการแพทย์ และในนโยบายรฐัทีเ่กีย่วข้องกบัการวางแผน    

การผลิตกำาลังคนด้านนี้ก็ไม่มีความชัดเจน ทำาให้สถาบัน 

การศึกษาที่ผลิตกำาลังคนไม่สามารถวางแผนการผลิต 

ที่ถูกต้องและตรงกับความต้องการที่แท้จริงได้

 สำาหรบัเทคนคิวธิกีารวเิคราะห์แนวโน้มการเพิม่ของ

จำานวนครุภัณฑ์ทางการแพทย์รวมทั้งประเทศ และแนวโน้ม
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การเพิ่มของจำานวนแพทย์ทั่วประเทศ (Trend projection 

analysis) ซึ่งพบว่ามีความต้องการกำาลังคนเพิ่มยกตัวอย่าง

ปี 2559 เป็นจำานวนระหว่าง 15,328-16,261 คน ซึ่งแสดง

ให้เห็นว่าปัญหาด้านการขาดแคลนกำาลังคนยังไม่เพียงพอ

ต่อความต้องการเป็นอย่างมาก มีแนวโน้มสูงขึ้นตามความ

เปลีย่นแปลงของสงัคมและเศรษฐกจิของประเทศ จะเหน็ว่า 

ทั้งการพยากรณ์โดยสถานประกอบการที่ได้รับคำาตอบจาก

แบบสอบถามและการแทนค่าในสมการทีไ่ด้จาก 2 เทคนคิวธิี        

มีผลของค่าพยากรณ์ที่ใกล้เคียงกันมาก ปัจจุบันสถานศึกษา  

ที่มีหน้าที่ผลิตกำาลังคนด้านการผลิตอุปกรณ์เครื่องมือ

ทางการแพทย์ก็ยังไม่ทราบว่านโยบายด้านการพัฒนา 

กำาลงัคนด้านการผลติอปุกรณ์เครือ่งมอืทางการแพทย์ของไทย   

จะเป็นไปในทิศทางใด ทำาให้ยังเป็นปัญหาของสถานศึกษา

และหน่วยงานที่เกี่ยวข้องต่อไป

 ผลการวิจัยเรื่องการเสนอยุทธศาสตร์การพัฒนา  

กำ าลั งคนที่ เหมาะสมในการผลิตอุปกรณ ์ เครื่ อ งมือ 

ทางการแพทย์ของประเทศไทย พบว่าทีม่าของการได้ยทุธศาสตร์ 

มาจากทุกภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง เช่น เจ้าของและผู้บริหาร

โรงงาน อาจารย์ประธานหลักสูตรวิชาเครื่องมือแพทย์ 

จากมหาวิทยาลัย นายกสมาคมเครื่องมือแพทย์ นักวิจัย 

จาก สวทช. และผู้บริหารจากภาครัฐ เช่น ผู้อำานวยการ  

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ เป็นต้น จึงเป็นยุทธศาสตร์ที่มา

จากแหล่งข้อมลูตรงและคลกุคลกีบัอตุสาหกรรมเครือ่งมอืแพทย์ 

ของประเทศเป็นระยะเวลานาน

อภิปร�ยและข้อเสนอแนะ

 ผลจากการวจิยัเรือ่งการคาดการณ์ประมาณกำาลงัคน 

ยทุธศาสตร์การพฒันากำาลงัคนด้านการผลติอปุกรณ์เครือ่งมอื 

ทางการแพทย์ ผู้วิจัยมีข้อเสนอแนะที่อาจจะเกิดประโยชน์

ต่ออุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของไทย ใน 2 ประเด็นดังนี้

1. ข้อเสนอแนะในการนำาผลการวิจัยไปใช้

 1.1 รัฐบาลในฐานะที่ เป ็นผู ้กำาหนดนโยบาย

การพัฒนาอุตสาหกรรมอุปกรณ์เครื่องมือทางการแพทย์            

ของประเทศ ควรดำาเนินการให้มีการกำาหนดนโยบาย 

การพัฒนากำาลังคนให้มีความชัดเจนเป็นรูปธรรม ควรมี

การตั้งองค์กรกลางขึ้นมาโดยอาจเรียกว่า “สภาส่งเสริม

และพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์แห่งประเทศไทย”  

โดยมกีารแต่งตัง้คณะกรรมการข้ึนคณะหนึง่ซ่ึงประกอบไปด้วย 

คณะบุคคลที่มีความรู้ประสบการณ์จากภาคส่วนต่างๆ ท่ีมี

ส่วนเกี่ยวข้องในสัดส่วนที่เท่ากันทำาหน้าที่กำาหนดนโยบาย 

ยุทธศาสตร์ และทิศทางการส่งเสริมพัฒนาอุตสาหกรรม 

และพัฒนากำาลังคนด้านการผลิตอุปกรณ์เครื่องมือแพทย ์

ของประเทศ รวมทัง้ทำาหน้าทีใ่นการกำากบัดแูลและประสานงาน 

การพัฒนาทั้งระบบให้ทำางานกันอย่างบูรณาการและ 

เป็นเอกภาพตามนโยบายและยุทธศาสตร์ที่ได้กำาหนดขึ้น

 1.2 ควรให้มีการจัดทำานโยบายและแผนการ

พฒันากำาลงัคนด้านการผลติอปุกรณ์เครือ่งมอืทางการแพทย์ 

ทีม่คีวามชดัเจนเป็นรปูธรรม เพือ่ให้สถานศกึษาและหน่วยงาน 

ที่เกี่ยวข้องกับการผลิตและพัฒนากำาลังคนใช้เป็นแนวทาง 

ในการดำาเนินการผลิตและพัฒนากำาลังคนให้เพียงพอ และ

มีคุณภาพตรงตามความต้องการและสอดคล้องกับนโยบาย    

การส่งเสริมและพัฒนาอุตสาหกรรมการผลิตอุปกรณ์ 

เครื่องมือทางการแพทย์ของประเทศ

 1.3 สถานศึกษาในระดับที่ตำ่ากว่าปริญญาตรี      

ควรพิจารณาให้มีการจัดการเรียนการสอนในสาขาการผลิต

อปุกรณ์เครือ่งมอืทางการแพทย์ในขัน้เบือ้งต้นด้วย เนือ่งจาก

ผลการวิจัยพบว่ามีการผลิตอุปกรณ์เครื่องมือทางการแพทย์ 

ท่ีใช้เทคโนโลยธีรรมดา เช่น การผลติถุงมอืสำาหรบัการตรวจโรค 

ซึ่งป ัจจุบันได้ว ่าจ ้างแรงงานต่างด้าวเป็นจำานวนมาก 

และมีการคาดการณ์ท่ีจะเพิ่มข้ึนอีกในอนาคตเนื่องจาก

ประเทศไทยเป็นศูนย์กลางและผู้นำาระดับต้นๆ ของโลก 

ในการผลิตอุปกรณ์การแพทย์ชนิดนี้ในปัจจุบัน

 1.4 สำาหรับการคาดการณ์ประมาณกำาลังคนนั้น 

หากหน่วยงานใดจะนำาผลการวิจัยไปใช้จะต้องคำานึงถึง

เงื่อนไขในการคาดการณ์อื่นๆ ประกอบด้วย ท้ังนี้มีปัจจัย

หลายประการที่เกี่ยวข้อง เช่น ความต้องการกำาลังคน 

ทีร่ะดบัตำา่กว่าปรญิญาตรมีคีวามห่างกบัระดบัปรญิญาสงูมาก 

หรือหากมีปัจจัยสิ่งแวดล้อมอื่นๆ เปลี่ยนแปลงไป เช่น  

การขยายตวัของกจิการด้านการรกัษา การเพิม่ของจำานวนแพทย์ 

การเจ็บป่วยของประชาชน ซึ่งจะมีผลทำาให้การคาดการณ์

เปลี่ยนแปลงตามได้ ทั้งนี้สำาหรับกำาลังคนที่ต้องการนั้น

สามารถใช้วิธีการฝึกอบรม (Training) แทนการเรียนจาก

หลักสูตรได้

 1.5 ผลการวิจัยที่ได้ค่าพยากรณ์ความต้องการ 

กำาลังคน สถานศึกษาควรนำาค่าที่ได้ไปประกอบการวางแผน
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การผลติกำาลังคนเพือ่ให้สอดคล้องกบัความต้องการทีแ่ท้จรงิ

ของอุตสาหกรรม ขณะเดียวกันภาคเอกชนก็สามารถสร้าง

และพัฒนากำาลังคนของตนเองได้โดยรับกำาลังคนท่ีว่างงาน

และไม่ได้จบจากสาขาวิชาที่เกี่ยวข้อง โดยมีการสนับสนุน 

การฝึกอบรม เช่น การร่วมมอืกบัผูเ้ชีย่วชาญจากหน่วยงานต่างๆ 

ในภาครฐัฝึกอบรม หรอืร่วมมอืกบันกัวจิยัพฒันาค้นคว้าปรบัปรงุ 

ผลิตภัณฑ์ให้ตรงกับความต้องการของอุตสาหกรรมได้

2. ข้อเสนอแนะสำาหรับการทำาวิจัยครั้งต่อไป

 2.1 ควรทำาการวิจัยเพิ่มเติมเกี่ยวกับยุทธศาสตร์

การพัฒนาด้านการทดสอบมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุปกรณ์

เครื่องมือทางการแพทย์ ทั้งด้านข้อมูลเชิงลึกเกี่ยวกับวิธีการ 

และมาตรการในการดำาเนินการในแต่ละด ้านให ้เกิด

ประสิทธิผลอย่างจริงจัง เพื่อให้ได้มาตรฐานสากลและ      

เป็นที่ยอมรับทั้งในและต่างประเทศ

 2.2 ควรทำาการวิจัยแยกประเภทของกำาลังคน  

ด้านการผลิตที่เน้นการวิจัยผลิตภัณฑ์ใหม่ หรือการวิจัย        

ทีต่่อยอดผลิตภณัฑ์เดมิให้ดขีึน้ (Modify) ซึง่ทัง้สองประเภทนี้ 

จะอยู่ในกลุ่มของ Biomedical Engineering (BME) และ

ประเภทกำาลังคนด้านการผลิตที่เน้นการผลิตในผลิตภัณฑ ์

ที่ไม่มุ่งเน้นทักษะ ซึ่งกลุ่มคนประเภทน้ีจะอยู่ในกลุ่มของ

ระดับอาชีวะศึกษาหรือกลุ่มปริญญาตรีสาขาอื่นท่ีว่างงาน

แล้วนำามาอบรมเฉพาะด้านผลิตภัณฑ์นั้นๆ เพื่อชดเชย 

ตลาดแรงงานที่ต้องการ

 2.3 ควรสัมภาษณ์ผู ้ประกอบการที่เป็นบริษัท   

ต่างประเทศที่เข้ามาลงทุนเปิดโรงงานผลิตเครื่องมือแพทย์     

ในไทยถงึเหตผุลในการเข้ามาลงทนุทีป่ระเทศไทย และจดุเด่น 

ที่สิงคโปร์ดึงดูดให้นักลงทุนเข้าไปลงทุนในอุตสาหกรรม    

ด้านนี้กันมาก ซ่ึงผลจากท่ีได้จากการสัมภาษณ์นั้นสามารถ

นำามาวเิคราะห์และสร้างเป็นยทุธศาสตร์ต่อยอดได้ว่าเราควร

ปรบัปรงุและเสรมิด้านใดทีจ่ะสามารถรองรบัการแข่งขนั และ

มีความพร้อมในการเข้าสู่เป็นประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

AEC (ASEAN Economic Community) ในปี 2558           

ในระดับใด

 2.4 ควรมกีารศกึษากำาลงัคนด้านการผลติอปุกรณ์ 

การแพทย์ทุกระดับตั้งแต่ระดับตำ่ากว่าปริญญาตรี-เอก  

ในกลุ่มประเทศอาเซียนทั้ง 10 ประเทศ

 2.5 ควรติดตามและประเมินผลยุทธศาสตร ์

การพัฒนาที่ได้นำาไปปฏิบัติ
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 ประเทศไทยได้รับข้อตกลงอาเซียนด้านคุณภาพมาตรฐานและชุดเอกสารการขึ้นทะเบียนตำารับยามาใช้ในการ 

ขึ้นทะเบียนตำารับยาเพื่อเป็นหลักประกันด้านคุณภาพยา ซึ่งสอดคล้องกับนโยบายแห่งชาติด้านยา พ.ศ. 2554 ที่มุ่งทบทวน

ทะเบียนตำารับยาที่มีผลกระทบสูงต่อผู้บริโภคและสังคม การวิจัยนี้เป็นการวิจัยเชิงคุณภาพโดยการทบทวนวรรณกรรมและ

การประชุมกลุ่ม ผลการศึกษาพบว่ามาตรฐานและข้อกำาหนดเอกสารทะเบียนตำารับยาด้านคุณภาพมีความแตกต่างกับ

มาตรฐานอาเซียน ซึ่งสะท้อนถึงความแตกต่างและความไม่ครบถ้วนของข้อมูลในตำารับยาเหล่านั้น ซึ่งระดับความแตกต่าง

แปรผันตรงกับช่วงเวลาที่รับขึ้นทะเบียนตำารับยา ด้วยข้อตกลงอาเซียนจัดทำาขึ้นเพื่อใช้กับการขอขึ้นทะเบียนตำารับยา  

จงึจำาเปน็ตอ้งปรับปรงุขอ้กำาหนดใหเ้หมาะสมสำาหรบัการทบทวนทะเบยีนตำารบัยา การทบทวนทะเบยีนตำารบัยาดา้นคณุภาพ

ที่สามารถบรรลุผลสัมฤทธิ์ได้ในทางปฏิบัติต้องมีความพร้อมในด้านการบริหารและวิชาการ โดยมีการจัดลำาดับความเร่งด่วน

ตามความเสี่ยงและความพร้อมในระยะสั้นและระยะยาว 

 คำาสำาคัญ : การทบทวนทะเบียนตำารับยา, คุณภาพ, มาตรฐานอาเซียน, ยาสามัญ

ยุพดี จาวรุ่งฤทธิ์
วรสุดา ยูงทอง

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

บทคัดย่อ

	 Thailand	 had	 adopted	 and	 implemented	 the	 ASEAN	 harmonization	 on	 Standard	 of	 Quality	 and						

Common	Technical	Dossier	for	registration	of	drugs,	aiming	to	ensure	the	drug’s	quality.	This	adoption	is	also	

in-line	with	National	Drug	Policy	B.E.2554,	in	emphasizing	a	re-evaluation	of	drugs	causing	a	great	impact	

on	patients	and	public.	This	study	was	a	qualitative	research	by	two	major	methodologies,	literature	review	

and	 focus	group	meetings.	Results	 shown	 that	 the	Standard	and	Requirement	on	Registration	Dossier-				

Quality	part	differed	from	the	ASEAN	Standard	hence	reflected	differences	and	inadequacy	of	quality	data	in	

those	 dossiers.	 The	 study	 also	 found	 that	 the	 differences	were	 directly	 dependent	 on	 timeframe	of	 the					

ABSTRACT

ก�รพัฒน�แนวท�ง

ก�รทบทวนทะเบียนตำ�รับย�ส�มัญ

ด้�นคุณภ�พสู่ม�ตรฐ�นอ�เซียน

DEVELOPMENT OF RE-EVALUATION GUIDANCE
FOR GERNERIC DRUGS TOWARDS

ASEAN STANDARD
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registration.	Since	ASEAN	harmonization	had	designed	for	registration	of	drugs,	it	is	essential	to	develop	a	

proper	standard	and	requirement	and	for	re-evaluation	of	existing	drug	dossiers.	Re-evaluation	of	Generic	

drugs	towards		ASEAN	Standard,	aiming	at	a	practical	achievement	on	its	implementation,	needs	readiness	

on	both	administrative	and	technical	aspects,	risk-based	priority	setting,	as	well	as	short	and	long	term	plans														

in	implementation.	

 Keywords:	Re-evaluation	of	registered	drugs,	Quality,	ASEAN	Standard,	Generic	drug

บทนำ� 

 การควบคุมคุณภาพยาให้ได้ตามมาตรฐานเป็น

มาตรการสำาคัญอย่างหนึ่ งที่มีความจำาเป็นเพื่อสร้าง 

หลักประกันว่ายาน้ันคงไว้ซ่ึงคุณภาพอันส่งผลถึงประสิทธิผลและ 

ความปลอดภัยต่อผู้บริโภคซึ่งเป็นหน้าที่ของภาครัฐในการ

กำากบัดแูล จงึจำาเปน็ต้องจัดระบบทีเ่หมาะสมในการประเมนิ

ประโยชน์กับความเส่ียงของยาตลอดช่วงอายุของผลิตภัณฑ์ยา 

อย่างไรก็ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไข 

เพ่ิมเติม(1) กำาหนดให้ทะเบียนตำารับยามีอายุใช้ได้ตลอดชีพ 

ขณะทีต่ำารับยาจำานวนมากยงัไมไ่ด้รบัการทบทวนตามเกณฑ์

ปจัจบุนั จงึอาจสง่ผลต่อความเชือ่มัน่ในคณุภาพ ประสทิธผิล 

และความปลอดภัยของยา

 โดยภาพรวมผลการเฝา้ระวงัคุณภาพยาแผนปจัจบุนั

ของประเทศพบปัญหายาสำาเร็จรูปผิดมาตรฐาน มีแนวโน้ม

ไมแ่ตกตา่งกันในป ี2545-2547(2) และป ี2549-2551(3,4,5)  คอื 

รอ้ยละ 13.1 และรอ้ยละ 10.49(6) ตามลำาดบั สง่ผลตอ่ความ

ปลอดภัยของผู้ป่วย เศรษฐกิจ และสังคม นโยบายแห่งชาติ

ด้านยา พ.ศ. 2554 จึงกำาหนดยุทธศาสตร์ให้มีการส่งเสริม

การผลิตและประกันคุณภาพยาชื่อสามัญ การพัฒนา

ศักยภาพระบบการควบคุมยาให้มีประสิทธิภาพ โปร่งใส   

ตามหลักธรรมาภิบาล และทบทวนทะเบียนตำารับยาที่มี 

ผลกระทบสูงต่อผู้บริโภคและสังคม กอปรกับประเทศไทยได้รับ 

ข้อตกลงอาเซียนในการจัดทำาข้อกำาหนดด้านคุณภาพ

มาตรฐาน และชุดเอกสารการขึ้นทะเบียนให้เป็นไปตาม 

ASEAN Common Technical Dossier (ACTD) และ

แนวทางเทคนิคด้านคุณภาพคือ ASEAN guideline for 

validation of analytical procedures, ASEAN guideline 

for the conduct of Bioavailability and Bioequivalence 

studies, ASEAN guideline on submission of manufacturing 

process validation data for drug registration และ 

ASEAN guideline on stability study of drug product(7) 

ส่งผลให้ต้องขึ้นทะเบียนตามหลักเกณฑ์ ACTD ตั้งแต่  

1 มกราคม 2552 ส่วนกรณียาที่ได้ทะเบียนไปก่อนหน้านั้น

ให้ต่อทะเบียนใหม่ตามหลักเกณฑ์ ACTD และแนวทาง

เทคนิคด้านคุณภาพ ภายใน 1 มกราคม 2555(8) สำานักงาน-

คณะกรรมการอาหารและยาได้ปฏิบัติตามข้อตกลงดังกล่าว

ด้านการข้ึนทะเบียนตำารับยาไปแล้ว ส่วนการทบทวนทะเบียน 

ตำารับยาได้ดำาเนินการไปแล้วบางส่วน สำาหรับการทบทวน

ทะเบียนตำารับยาให้บรรลุข้อตกลงอาเซียนนั้นควรมุ่งเน้นที ่

ยาสามญั เนือ่งจากยาใหมม่ข้ีอกำาหนดดา้นคณุภาพทีย่อมรบั

ได้มากกว่า เพราะใกล้เคียงกับมาตรฐานอาเซียนแล้ว

 จากสถานการณ์ข้างต้นการพัฒนาแนวทางการ

ทบทวนทะเบียนตำารับยาสามัญด้านคุณภาพสู่มาตรฐาน

อาเซียนจึงมีความสำาคัญ โดยศึกษาความแตกต่างที่สำาคัญ 

ของมาตรฐานและข้อกำาหนดเอกสารทะเบียนตำารับยา  

ดา้นคณุภาพเทียบกบัมาตรฐานอาเซยีน และสถานการณข์อง

ทะเบียนตำารับยาตามช่วงเวลาที่รับขึ้นทะเบียนตำารับยา     

เพื่อเสนอแนวทางการทบทวนทะเบียนตำารับยาสามัญด้าน

คุณภาพท่ีสามารถบรรลุผลสัมฤทธิ์ในทางปฏิบัติทั้งใน 

ระยะสั้นและระยะยาว 

วัตถุประสงค์

 เพื่อพัฒนาแนวทางการทบทวนทะเบียนตำารับยา

สามัญด้านคุณภาพสู่มาตรฐานอาเซียน

ขอบเขตก�รวิจัย 

 ศึกษาเฉพาะทะเบียนตำารับยาสามัญสำาหรับมนุษย์ 

เฉพาะยาเคมีในด้านคุณภาพ ตั้งแต่เดือนมกราคม 2552 ถึง

เดือนสิงหาคม 2555
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วิธีก�รวิจัย

 เป็นการศึกษาเชิงคุณภาพ ขั้นตอนการศึกษามีดังนี้

 1. ศึกษาวิเคราะห์ความแตกต่างของข้อกำาหนด 

เอกสารคำาขอขึ้นทะเบียนตำารับยาสามัญในประเทศไทย  

ด้านคุณภาพก่อนและหลังข้อตกลงอาเซียน โดยทบทวน

วรรณกรรมและเอกสารที่เกี่ยวข้อง

 2. ศึกษาเปรียบเทียบความแตกต่างของเอกสาร

ทะเบยีนตำารับยาดา้นคุณภาพในชว่งเวลาต่างๆ กบัมาตรฐาน

อาเซียน โดยสุ่มทะเบียนตำารับยาเดี่ยวหนึ่งชนิดแบบเฉพาะ

เจาะจงที่มีจำานวนทะเบียนค่อนข้างมาก และมีความสำาคัญ

ในการรกัษาโรคทีเ่ปน็ปญัหาสาธารณสขุของประเทศไทยคอื 

ทะเบียนตำารับยาไรแฟมพิซินทุกตำารับ โดยทบทวนวรรณกรรม 

และเอกสารที่เกี่ยวข้อง

 3. นำาสภาพปัญหาที่ได้มาวิเคราะห์โอกาสในการ

ปรับปรุงตามประเด็นสำาคัญในการประกันคุณภาพยา  

พร้อมความเป็นไปได้และลำาดับความสำาคัญในการนำาไปสู่ 

การปฏิบัติ ใหไ้ดแ้นวทางการทบทวนทะเบียนตำารบัยาสามญั

ดา้นคณุภาพสูม่าตรฐานอาเซยีน รวมท้ังแนวทางการนำาสูก่าร

ปฏิบัติทั้งในระยะสั้นและระยะยาว โดยการวิจัยเอกสาร    

และการสนทนากลุ่ม (focus group) 

ผลก�รศึกษ� 

1. ความแตกตา่งของขอ้กำาหนดเอกสารคำาขอขึน้ทะเบยีน

ตำารบัยาสามญักอ่นและหลงัขอ้ตกลงอาเซยีนด้านคุณภาพ 

 คณะผู้วิจัยได้ทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ

เก่ียวกับข้อกำาหนดเอกสารคำาขอข้ึนทะเบียนตำารับยาสามัญ

ด้านคุณภาพฉบับก่อน(9, 10) และหลังข้อตกลงอาเซียน(11, 12) 

โดยแบ่งตามประเด็นสำาคัญในการประกันคุณภาพยา และ

ช่วงเวลาสำาคัญท่ีมีการเปล่ียนแปลงกฎระเบียบด้านข้อกำาหนด 

เอกสารคุณภาพ ดังตารางที่ 1

1. ด้านสถานที่ผลิต

2. ด้านวัตถุดิบ        
 ตัวยาสำาคัญ

3. ด้านการพัฒนา 
 สูตรตำารับ
4. ด้านกระบวน-    
 การผลิต

5. ด้านยาสำาเร็จรูป

6. ด้านการศึกษา      
 ชีวสมมูล

หลักฐานการตรวจ
รับรองมาตรฐาน
โรงงานเฉพาะที่ไม่
เคยขอขึ้นทะเบียน

ไม่กำาหนด
ให้ส่งเอกสาร

ไม่กำาหนด
ให้ส่งเอกสาร
ไม่กำาหนด

ให้ส่งเอกสาร

ไม่กำาหนด
ให้ส่งเอกสาร

ไม่กำาหนด
ให้ส่งเอกสาร

หลักฐานการตรวจรับรอง
มาตรฐานโรงงาน เฉพาะท่ี
ไม่เคยขอขึ้นทะเบียน

กำาหนดให้ส่งเอกสารบาง
ส่วนตามหลักเกณฑ์ ACTD

ไม่กำาหนดให้ส่งเอกสาร

กำาหนดให้ส่งเอกสารบาง
ส่วนตามหลักเกณฑ์ ACTD

กำาหนดให้ส่งเอกสารบาง
ส่วนตามหลักเกณฑ์ ACTD

กำาหนดให้ส่งเอกสารสำาหรบั 
ยาสามัญใหม่**

หนังสือรับรอง GMP ณ 
วันท่ียื่นคำาขอเฉพาะกรณี
ผู้ผลิตต่างประเทศท่ียังไม่
เคยส่งยามาจำาหน่าย 
กำ าหนดให ้ส ่ ง เอกสาร
บางส่วนตามหลักเกณฑ์ 
ACTD
ไม่กำาหนดให้ส่งเอกสาร

กำ าหนดให ้ส ่ ง เอกสาร
บางส่วนตามหลักเกณฑ์ 
ACTD
กำ าหนดให ้ส ่ ง เอกสาร
บางส่วนตามหลักเกณฑ์ 
ACTD
กำาหนดให้ส่งเอกสารตาม
หลักเกณฑ์ BE ท่ีกำาหนด
สำาหรับยาสามัญใหม่**

หนังสือรับรอง GMP     
ณ วันที่ยื่นคำาขอ 

กำาหนดให้ส่งเอกสาร
ตามหลักเกณฑ์ ACTD

กำาหนดให้ส่งเอกสาร
ตามหลักเกณฑ์ ACTD
กำาหนดให้ส่งเอกสาร
ตามหลักเกณฑ์ ACTD

กำาหนดให้ส่งเอกสาร
ตามหลักเกณฑ์ ACTD

กำาหนดให้ส่งเอกสาร
ตามหลักเกณฑ์ ACTD 
เฉพาะยาสามัญใหม่**

ปีที่คาดการณ์
ก่อนอาเซียน

พ.ศ. 2526-2533 พ.ศ. 2543-2551พ.ศ. 2533-2542
หลังอาเซียน*

ตารางที ่1  ความแตกต่างของข้อกำาหนดเอกสารคำาขอขึน้ทะเบยีนตำารบัยาสามญัก่อนและหลงัข้อตกลงอาเซยีน* ด้านคณุภาพ 

  แยกตามประเด็นสำาคัญในการประกันคุณภาพยาในแต่ละช่วงเวลา(9, 10-15)

หมายเหตุ: * เริ่มใช้หลักเกณฑ์ ACTD ตั้งแต่ 1 มกราคม 2552, **ยาสามัญใหม่ หมายถึง ยาสามัญที่มีตัวยาสำาคัญ ความแรง และรูปแบบยา 

  เหมือนยาต้นแบบที่เป็นยาใหม่ทุกประการ ซึ่งได้รับอนุมัติขึ้นทะเบียนตั้งแต่ปี พ.ศ. 2534 



FDA Journal : May-August 201264

รา
ยง
าน
กา
รว
ิจัย

1. ด้านสถานที่ผลิต

2. ด้านวัตถุดิบ       
 ตัวยาสำาคัญ

3. ด้านการพัฒนา       
 สูตรตำารับ

- มใีบรบัรอง GMP จากหน่วยงานควบคมุ 
ยาของประเทศผู้ผลิต ณ วันที่ยื่นคำาขอ

- ตรวจมาตรฐาน GMP ณ สถานท่ีผลติยา 
เฉพาะผู้ผลิตในประเทศ

- มีข้อกำาหนดมาตรฐานตัวยาสำาคัญและ
วิธีวิเคราะห์ใบรับรองผลการวิเคราะห์
และข้อมูลการวิเคราะห์  

- มีข้อกำาหนดมาตรฐานตัวยาไม่สำาคัญ 
ใบรับรองผลการวิเคราะห์และอื่นๆ

ไม่มข้ีอกำาหนดเรือ่งการพัฒนา สตูรตำารบัยา

- ให้ส่งใบรับรอง GMP ที่เป็นปัจจุบัน ตามระยะเวลา                
ที่กำาหนด 

- ตรวจมาตรฐาน GMP ณ สถานที่ผลิตทั้งในและ 
ต่างประเทศ เฉพาะยาบางรายการที่ประกาศรายชื่อ       
ตามระบบการจัดลำาดับความสำาคัญในการคัดเลือก   
สถานทีผ่ลติทีต้่องทำาการตรวจประเมนิ GMP เว้นแต่
มผีลการตรวจมาตรฐาน GMP ของหน่วยงานควบคุมยา 
ที่เป็นสมาชิก PIC/S, ที่ได้รับการรับรองโดยอาเซียน 
(Listed ASEAN Inspectorate Unit), หรอืท่ีผ่าน
การรบัรอง โดยองค์การอนามยัโลกในโครงการ Pre-
qualification Programme (PQP)

- ควรให้แจ้งแหล่งผลิตตัวยาสำาคัญและข้อมูลความ          
คงสภาพของตัวยาสำาคัญ

- ให้ปรับข้อกำาหนดมาตรฐานตัวยาสำาคัญและวิธี
วิเคราะห์ ให้เป็นไปตามตำารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ
หรือฉบับที่ใหม่กว่า

- ยืน่ข้อมลูการตรวจสอบความถกูต้องของการวเิคราะห์   
เฉพาะวิธีนอกตำารายาฯ 

- ให้ข้อมูลสารมาตรฐานอ้างอิง
ให้แสดงข้อมูลตามหลักเกณฑ์ ACTD 

ประเด็นสำาคัญ สถานการณ์ก่อนข้อตกลงอาเซียน* แนวทางการทบทวนทะเบียนตำารับยาสามัญ

  เพื่อยืนยันผลการวิเคราะห์ความแตกต่างในตารางที่ 1 จึงศึกษาเปรียบเทียบความแตกต่างของเอกสารทะเบียน

ตำารับยาไรแฟมพิซิน ระหว่าง พ.ศ. 2526-2551 กับหลักเกณฑ์ ACTD พบว่าทะเบียนตำารับยาจำานวน 58 ตำารับ มี 8 ตำารับ 

(ร้อยละ 13.8) ที่เอกสารเป็นไปตามข้อกำาหนดล่าสุดก่อนใช้หลักเกณฑ์ ACTD และมี 50 ตำารับ (ร้อยละ 86.2) มีเพียง 

ข้อกำาหนดเฉพาะของยาสำาเร็จรูปและวิธีควบคุมคุณภาพบางส่วน และไม่มีเอกสารตามหลักเกณฑ์ ACTD ด้านยาสำาเร็จรูป 

ได้แก่ การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรือการประเมินผล สารปรุงแต่งท่ีมีแหล่งกำาเนิดจากมนุษย์ 

หรือสัตว์ การวิเคราะห์รุ่นการผลิต การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน การชี้แจงเหตุผลของข้อกำาหนดเฉพาะ  

สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน และระบบปิดของภาชนะบรรจุ  

2. แนวทางการทบทวนทะเบียนตำารับยาสามัญด้านคุณภาพสู่มาตรฐานอาเซียน

 คณะผู้วิจัยได้นำาผลการศึกษาทั้งข้อกำาหนดเอกสารและเอกสารทะเบียนตำารับยาไรแฟมพิซินมาสนทนากลุ่มกับ 

ผู้เชี่ยวชาญประเมินตำารับยาด้านคุณภาพและเจ้าหน้าที่สำานักยาที่เกี่ยวข้อง เพื่อพิจารณาแนวทางการทบทวนทะเบียน      

ตำารับยาสามญัดา้นคณุภาพ พบวา่ขอ้ตกลงอาเซยีนมุง่หมายสำาหรบัการยืน่คำาขอขึน้ทะเบยีนตำารบัยาเปน็สำาคญั ดงันัน้จงึควร

ตอ้งมกีารจดัทำาแนวทาง การทบทวนทะเบยีนตำารบัยาสามญัดา้นคณุภาพเป็นการเฉพาะ โดยใหย้งัคงสอดคลอ้งกบัมาตรฐาน

อาเซียนเพื่อให้เหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 2 สถานการณเ์อกสารทะเบยีนตำารบัยาดา้นคณุภาพและแนวทางการทบทวนทะเบียนตำารบัยาสามญั ดา้นคณุภาพ 

  ตามมาตรฐานอาเซียน
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4. ด้านกระบวน-    
 การผลิต
5. ด้านยาสำาเร็จรูป

6. ด้านการศึกษา         
 ชีวสมมูล

- มีข้อกำาหนดไม่สอดคล้องกับหลักเกณฑ์ 
ACTD

- ไม่กำาหนดให้ส่งข้อมูลการตรวจสอบ   
ความถูกต้องของการผลิต 

- มีข้อกำาหนดเฉพาะของยาสำาเร็จรูปและ
วิธีควบคุมคุณภาพบางส่วนเท่านั้น

- ยาที่ยื่นคำาขอขึ้นทะเบียนตำารับยาก่อน 
พ.ศ. 2543 ไม่กำาหนดให้มีการศึกษา
ทดสอบความคงสภาพของยา

- ยาที่ได้ทะเบียนตำารับก่อน พ.ศ. 2532 
ทุกประเภทไม่มีข้อกำาหนดให้ส่งเอกสาร

- นับแต่ พ.ศ. 2532 กำาหนดให้ส่งเอกสาร 
สำาหรับยาสามัญใหม่

- พ.ศ. 2543 ประกาศหลักเกณฑ์ BE 

ให้แสดงข้อมูลตามหลักเกณฑ์ ACTD และแนวทาง
เทคนิค
- ปรบัปรงุข้อกำาหนดเฉพาะของยาสำาเรจ็รปูและวธิกีาร

วิเคราะห์ให้เป็นไปตามตำารายาที่รัฐมนตรีประกาศ          
หรือใหม่กว่า สำาหรับยานอกตำารายาฯ ต้องมีหัวข้อ
ทดสอบเทยีบเท่าหรอืมากกว่าตามทีป่รากฏในตำารายาฯ 
และให้ชี้แจงเหตุผลของข้อกำาหนดเฉพาะ

- ให้แสดงการตรวจสอบความถกูต้องของกระบวนการ
วิเคราะห์

- ให้ระบุข้อกำาหนดสารมาตรฐานอ้างองิและสารอ้างองิ
ทั่วไปที่ใช้ทดสอบยาสำาเร็จรูป

- ให้แสดงข้อกำาหนดเฉพาะและการควบคุมวัสดุของ     
ภาชนะบรรจุที่สัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์ยาและ   
ที่มิได้สัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์ยา

- ให้แสดงรายงานผลการศึกษาความคงสภาพของยา
สำาเร็จรูประยะยาวตามแนวทางอาเซียน โดยอาจใช้
ข้อมูลย้อนหลังได้

- ให้แสดงข้อมูลการตรวจสอบความถูกต้องของ        
กระบวนการผลิต 

- ให ้แสดงข ้อมูลสารปรุงแต ่งท่ีมีแหล ่งผลิตจาก            
มนุษย์หรือสัตว์

- กำาหนดให้ยากลุ่มเสี่ยงต้องส่งหลักฐานการศึกษา    
ชีวสมมูล 

- ออกประกาศรายชื่อยากลุ่มเสี่ยง โดยเริ่มกับยาท่ีมี         
ดัชนีการรักษา (therapeutic index) แคบ 

- ยอมรับผลการศึกษาชีวสมมูลจากศูนย์ศึกษาที่ได้
มาตรฐานสากล (ISO/IEC17025 และ/หรือ GLP) 
ทั้งในและต่างประเทศ

ประเด็นสำาคัญ สถานการณ์ก่อนข้อตกลงอาเซียน* แนวทางการทบทวนทะเบียนตำารับยาสามัญ

หมายเหตุ: PIC/S: Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme, 

  * เริ่มตั้งแต่ 1 มกราคม 2552 

  จากตารางที่ 2 คณะผู้วิจัยได้เสนอแนวทางการทบทวนทะเบียนตำารับยาสามัญด้านคุณภาพตามมาตรฐาน 
อาเซียน ซ่ึงสังเคราะห์ขึ้นจากผลการวิเคราะห์โอกาสในการปรับปรุงประเด็นสำาคัญในการประกันคุณภาพความเป็นไปได้ 
และลำาดับความสำาคัญในการนำาไปสู่การปฎิบัติ ทั้งนี้โดยยึดโยงกับมาตรฐานอาเซียนเป็นสำาคัญ ในการนี้หลักการสำาคัญของ
แนวทางการทบทวนคือ คุณภาพมาตรฐานสากลทีเ่ปน็ปัจจบัุน ดงันัน้จงึขอเนน้การทบทวนในสองสว่นสำาคญั ไดแ้ก ่มาตรฐาน
สถานที่ผลิต และเอกสารด้านคุณภาพของทะเบียนตำารับยา 
  ในดา้นมาตรฐานสถานทีผ่ลติโดยทัว่ไปกำาหนดใหแ้สดงใบรบัรองมาตรฐานตามหลกัเกณฑ ์และวธิกีารทีด่ใีนการ
ผลิตยา (Good Manufacturing Practice : GMP) ที่เป็นปัจจุบันทุกๆ 2 ปี ยกเว้นยาบางกลุ่มที่จำาเป็นต้องตรวจมาตรฐาน 
GMP ณ สถานที่ผลิต ได้แก่ ยาจากโรงงานผลิตยาที่ไม่เคยตรวจสอบมาก่อน กลุ่มยาที่มีความสำาคัญ ด้านสาธารณสุข  

ตารางที่ 2 สถานการณ์เอกสารทะเบียนตำารับยาด้านคุณภาพและแนวทางการทบทวนทะเบียนตำารับยาสามัญ ด้านคุณภาพ 
  ตามมาตรฐานอาเซียน (ต่อ)
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(เช่นยาท่ีมีข้อบ่งใช้สำาหรับโรคท่ีมีภาระโรคสูง หรือโรคท่ีมีภาวะ 

คุกคามต่อชีวิต เป็นต้น) หรือเป็นยาท่ีมีความเส่ียง (เช่น กลุ่มยา 

ที่มีดัชนีการรักษาแคบ ยาปฏิชีวนะ ยาที่มีปัญหาความ 

คงสภาพ) หรือยาท่ีมีปัญหาด้านคุณภาพจากระบบการเฝ้าระวัง 

ยาหลังออกสู่ตลาด หรือเป็นยาจากโรงงานที่มีประวัติ 

การผลิตยาท่ีตกมาตรฐานหรือฝ่าฝืนข้อกำาหนดของสำานักงาน-

คณะกรรมการอาหารและยา อย่างไรก็ตามหากมีผลการ

ตรวจมาตรฐาน GMP ของหนว่ยงานควบคมุยาทีเ่ปน็สมาชกิ 

PIC/S ท่ีได้รับการรับรองโดยอาเซียน (Listed ASEAN  

Inspectorate Unit) หรือท่ีผ่านการรับรองโดยองค์การอนามัย

โลกในโครงการ  Pre-qualification Programme (PQP)  

ก็ไม่จำาเป็นต้องตรวจมาตรฐาน GMP ณ สถานที่ผลิตยาอีก

 สำาหรับในส่วนเอกสารด้านคุณภาพของทะเบียน

ตำารับยานั้นเป็นสิ่งสำาคัญที่ต้องเสนอข้อมูลที่เกี่ยวข้องอย่าง

ครบถ้วน เพ่ือแสดงและยืนยันว่ายามีคุณภาพคงท่ีและในระดับ 

ที่ยอมรับได้ ควรมีข้อมูลแสดงความเท่าเทียมกับยาต้นแบบ 

และควรตอ้งมขีอ้มลูอืน่ๆ ของยาทีถ่กูตอ้งและเปน็ประโยชน ์

กล่าวคือเอกสารควรนำาเสนอข้อมูลคุณภาพทั้งหมดเต็ม 

รูปแบบ(16) ดังนั้นแนวทางการทบทวนทะเบียนตำารับในส่วน

เอกสารด้านคุณภาพ จึงควรกำาหนดให้จัดเอกสารข้อมูล

สำาคัญซึ่งเป็นหลักประกันด้านคุณภาพในส่วนวัตถุดิบสำาคัญ

ทางยา การพัฒนาสูตรตำารับ กระบวนการผลิต ยาสำาเร็จรูป 

และการศึกษาชีวสมมูล ตามแนวทางที่แสดงในตารางท่ี 2 

ข้างต้น

3. การนำาแนวทางการทบทวนทะเบียนตำารับยาด้านคุณภาพ 

สู่การปฏิบัติ

 ตามขอ้ตกลงอาเซยีนประเทศสมาชกิต้องดำาเนนิการ

กับยาท่ีได้รับอนุมัติทะเบียนตำารับยาไปก่อนบรรลุข้อตกลง  

ให้ได้คุณภาพสอดคล้องไปในแนวทางเดียวกับยาท่ีข้ึนทะเบียน 

ใหม่ตามมาตรฐานอาเซียน ทั้งนี้ภายใน 1 มกราคม 2555   

ดังน้ันคณะผู้วิจัยจึงวิเคราะห์ความเป็นไปได้ในการทบทวน

ทะเบียนตำารับยาสามัญก่อนอาเซียนทั้งหมด ตามแนวทางที่

เสนอในตารางท่ี 2 โดยการสนทนากลุ่มกับหน่วยงานท่ีมี 

หน้าท่ีรับผิดชอบในการพิจารณาเอกสารการข้ึนทะเบียนตำารับยา 

ด้านคุณภาพมาตรฐาน เช่น เจ้าหน้าที่ของสำานักยาและ 

วัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นต้น เม่ือ พ.ศ. 2552 

ได้ข้อสรุปว่าในทางปฏิบัติการนำาข้อตกลงอาเซียนด้าน

คณุภาพมาใชใ้นการทบทวนทะเบยีน ตำารบัยาทัง้หมดเป็นไป

ได้ยากด้วยข้อจำากัดของผู้ประกอบการและผู้ประเมิน  

จึงเสนอมาตรการระยะส้ันซ่ึงมีความสำาคัญและมีความพร้อมสู่ 

การปฏบัิตไิดจ้รงิกอ่น กลา่วคอืใหแ้กไ้ขข้อกำาหนดเฉพาะของ

ยาสำาเรจ็รปูและวธิกีารวเิคราะหใ์หเ้ป็น ไปตามมาตรฐานของ

ตำารายาท่ีทันสมัย ส่วนการทบทวนทะเบียนตำารับยาตาม     

ข้อตกลงอาเซียนควรพิจารณาเป็นมาตรการในระยะยาวต่อไป 

 ในระยะส้ัน คณะผู้วิจัยได้ทำาการทบทวนทะเบียน 

ตำารับยาในประเด็นผลกระทบของข้อกำาหนดเฉพาะของ 

ยาสำาเร็จรูปต่อความปลอดภัยของผู้บริโภค โดยเลือกยา 3 ชนิด 

ที่มีรายงานผลการเฝ้าระวังหรือรายงานการวิจัยว่ามีปัญหา

ผิดมาตรฐาน คือ ยาไรแฟมพิซิน ยาคอลชิซีน และยาบิสซาโคดิล 

ผลการศึกษาพบว่ามีปัญหาสำาคัญ 5 ประเด็น คือ มาตรฐาน

ไม่เป็นไปตามตำารายาที่รัฐมนตรีประกาศ การผิดมาตรฐาน

การละลายของตัวยาสำาคัญ การผิดมาตรฐานด้านสารท่ีเก่ียวข้อง 

(Related substances)การผิดมาตรฐาน สารเจือปน  

(Impurities) และการอ้างอิงมาตรฐานตำารายาหลายแหล่ง

ปะปนกัน ปัญหาดั งกล่ าวส่ งผลต่อคุณภาพของยา 

และความปลอดภัยของผู้บริโภค จึงควรปรับปรุงแก้ไข

มาตรฐานและวธิวีเิคราะหใ์นทะเบียนตำารบัยาทุกตำารบัทีอ่า้ง

มาตรฐาน และวิธีวิเคราะห์ตามตำารายาให้เป็นปัจจุบัน  

ตามตำารายาฉบับท่ีรัฐมนตรีประกาศหรือฉบับท่ีใหม่กว่า หรือเป็น 

ไปตามข้อกำาหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ยาของผู้ผลิตยา

ท่ีมีข้อมูลสนับสนุนว่าเทียบเท่ากัน และได้นำาเสนอตามข้ันตอน 

จนมีคำาสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ 2131/2553 สั่ง ณ วันที่ 

25 พฤศจิกายน 2553 โดยภายใน 2 ปี หลังคำาสั่งดังกล่าวมี

ผลบังคับใช้มีตำารับยาสำาหรับมนุษย์ท่ีเข้าข่าย ต้องมาดำาเนินการ 

ตามคำาสั่งดังกล่าวทั้งสิ้น 16,242 ตำารับ จากทะเบียน 

ตำารับยาทั้งหมด 24,419 ตำารับ (คิดเป็นร้อยละ 66.51)

 สำาหรับในระยะยาว คณะผู้วิจัยได้วิเคราะห์ความ

เปน็ไปไดใ้นการทบทวนทะเบยีนตำารบัยาสามญักอ่นอาเซยีน

ท้ังหมดโดยการสนทนากลุม่กบัผูแ้ทนภาคเอกชน นกัวชิาการ

จากคณะเภสัชศาสตร์ เจ้าหน้าที่ที่ เกี่ยวข้องจากกรม- 

 Related substances คือ สารสลายตัวหรือสาร intermediates 
และ by-product ที่ได้จากการสังเคราะห์สารอินทรีย์ รวมถึงสาร 
co-extracted substances จากสารธรรมชาติสมุนไพร รวมท้ัง 
degradation products ของสารหรือตัวยา (residual organics, 
solvents, นำ้า และ inorganic anions/cations สิ่งตกค้างจากเซลล์, 
จุลินทรีย์และอาหารเล้ียงเช้ือ ในการหมัก ไม่จัดเป็น Related        
substances)
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วิทยาศาสตร์การแพทย์ และสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

และได้สนทนาเชิงลึกกับผู้บริหารที่เกี่ยวข้อง มีข้อสรุปว่า 

การทบทวนทะเบียนตำารับยาสามัญด้านคุณภาพให้บรรลุ 

ผลสัมฤทธิ์ตามมาตรฐานอาเซียน ควรมีแผนการดำาเนินการ

โดยกำาหนดมาตรการตามความเสี่ยงของยา กล่าวคือให้ใช้

มาตรการทางกฎหมายเพื่อสั่งแก้ไขทะเบียนตำารับยากับยา 

กลุ่มเสี่ยง สำาหรับยากลุ่มอื่นๆ ให้ใช้มาตรการทางรัฐศาสตร์

จูงใจให้ผู้ประกอบการแก้ไขทะเบียนตำารับยาโดยสมัครใจ 

 การพิจารณายากลุ่มเสี่ยงให้เป็นไปตามเกณฑ์

พิจารณา ดังนี้

  1. วัตถุดิบตัวยาสำาคัญที่มีคุณสมบัติเป็นยาที่มี

ดัชนีการรักษาแคบ และ/หรือ มีปัญหาความคงสภาพ 

  2. เป็นยาที่มีปัญหาด้านคุณภาพจากผลการ    

เฝ้าระวังคุณภาพยาหลังออกสู่ตลาด

  3. เป็นกลุ่มยาท่ีมีรายงานการเกิดเช้ือด้ือยา          

ท่ีสำาคัญของประเทศไทย

  4. เป็นกลุ่มยาที่ความแตกต่างอย่างสูงในข้อ-

กำาหนดที่รับขึ้นทะเบียนกับมาตรฐานอาเซียน 

  5. เป็นกลุ่มยาที่มีความสำาคัญด้านสาธารณสุข

ของประเทศ เช่น ยาที่มีข้อบ่งใช้สำาหรับรักษาโรค ที่มีภาระ

โรคสูง หรือโรคที่มีภาวะคุกคามต่อชีวิต เป็นต้น

 ท้ังน้ีให้พิจารณารายช่ือยาในกลุ่มเส่ียงตามเกณฑ์ 

พิจารณาข้างต้น แล้วประกาศต่อสาธารณะเพื่อรับฟัง 

ความคิดเห็นก่อนออกคำาสั่งกระทรวงสาธารณสุข เรื่องแก้ไข

ทะเบียนตำารับยาด้านคุณภาพมาตรฐาน โดยให้ผู้รับอนุญาต

ทะเบียนตำารับยากลุ่มเป้าหมายมาดำาเนินการแก้ไขตาม

แนวทางที่เสนอในตารางที่ 2 หากไม่ปฏิบัติตามคำาสั่งฯ  

ให้ดำาเนินการส่ังเพิกถอนทะเบียนตำารับยาตามกฎหมายต่อไป 

วิจ�รณ์และข้อเสนอแนะ

 เพ่ือให้สามารถนำาแนวทางการทบทวนทะเบียนตำารับ

ยาสามัญด้านคุณภาพและการจัดลำาดับความสำาคัญที่เสนอ

ในการวิจัยน้ีไปปฏิบัติให้เกิดผลสัมฤทธ์ิ ในการทบทวนทะเบียน 

ตำารับยาด้านคุณภาพตามมาตรฐานอาเซียนจำาเป็นต้องเตรียม 

ความพร้อมทั้งด้านบริหารและวิชาการ การพัฒนาความ

พร้อมในด้านการบริหาร ได้แก่ กฎหมาย ทรัพยากรมนุษย์ 

งบประมาณ โครงสร้างพื้นฐาน และด้านวิชาการ ได้แก่ 

แนวทางทางวชิาการ กระบวนการ ทบทวนทะเบยีนตำารบัยา 

และการเผยแพรผ่ลการทบทวนทะเบียนตำารบัยาสูส่าธารณะ

อย่างต่อเนื่อง 

 แนวทางทางวิชาการท่ีควรพัฒนาเพิ่มเติมท่ีสำาคัญ 

ได้แก่ คู่มือสำาหรับผู้ประกอบการในการจัดเตรียมเอกสารด้าน 

คุณภาพเพื่อการทบทวนทะเบียนตำารับยาตามมาตรฐาน

อาเซียน คู่มือสำาหรับเจ้าหน้าที่และผู้ประเมินภายนอก         

ในการประเมินเอกสารด้านคุณภาพ โดยผ่านกระบวนการ 

รับฟังความคิดเห็นจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียก่อนประกาศใช้ 

เป็นลายลักษณ์อักษร 

 สำาหรับกระบวนการทบทวนทะเบียนตำารับยาใน

ภาพรวมควรจัดทำาคู่มือข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Standard 

Operating Procedure) ในการทบทวนทะเบียนตำารับยา

ด้านคุณภาพให้สอดคล้องกับแนวทางท่ีเสนอแล้วเผยแพร่

ข้อมูลในแต่ละกระบวนการสู่สาธารณะ ท่ีสำาคัญได้แก่ การจัด 

ทำารายงานผลการทบทวนทะเบียนตำารับยา การจัดทำารายงาน 

ผลการทบทวนทะเบียนตำารับยาต่อสาธารณะ การพัฒนา

ระบบคุณภาพในการทบทวนทะเบียนตำารับยา การพัฒนา

มาตรฐานกระบวนการทบทวนทะเบียนตำารับยาสำาหรับ        

ผู้ประเมินภายในและภายนอก ในด้านทรัพยากรบุคคลควร

พัฒนาความร่วมมือกับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์และ 

ภาคการศึกษาในการเข้าร่วมเป็นศูนย์การทบทวนทะเบียน

ตำารบัยา และเปน็ศนูยฝ์กึอบรมเจา้หนา้ทีแ่ละผูป้ระกอบการ

ให้มีศักยภาพและมีความเข้าใจในการประกันคุณภาพยาสามัญ 

ด้านงบประมาณควรวางแผนให้ชัดเจนและสอดคล้องกับ

ปริมาณงานในแต่ละปี พร้อมจัดสรรงบประมาณสนับสนุน      

อย่างเพียงพอเหมาะสม

 ในอนาคตควรมีการผนวกรวมการบริหารจัดการและ 

ลดความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ยาท่ีทำาหลังยาสู่ตลาดเข้าไว้ 

ด้วยกันกับกิจกรรมกำากับดูแลยาก่อนสู่ตลาดท่ีเน้นความเช่ือมโยง 

ของระบบเฝ้าระวังคุณภาพยา และระบบเฝ้าระวังอาการไม่

พงึประสงคจ์ากการใช้ยาเข้าไวด้ว้ยกนักบัการข้ึนทะเบียนและ

ทบทวนทะเบียนตำารับยา รวมท้ังขยายกรอบการเฝ้าระวัง 

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาให้ครอบคลุมประเด็น

คุณภาพยาที่ส่งผลต่อประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ 

ผู้ใช้ยาด้วย นอกจากน้ันควรปรับปรุงหลักสูตรการเรียนการสอน 

ดา้นเภสชัศาสตร ์ใหร้องรบัระบบการควบคมุยาของประเทศ
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 ปัญหาการใช้ยาไม่เหมาะสมยังเป็นปัญหาในชุมชนต่างๆ ของอำาเภอคำาเขื่อนแก้ว กลุ่มนักเรียน อย.น้อย จึงได้มีการ

ดำาเนินโครงการและกิจกรรมต่างๆ เพ่ือเพ่ิมความปลอดภัยในด้านยา โดยการศึกษาน้ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือพัฒนาและประเมินผล 

โปรแกรมของนักเรียน อย.น้อย ที่ออกแบบเพื่อส่งเสริมการใช้ยาท่ีเหมาะสมในชุมชน การศึกษาเป็นแบบก่ึงทดลองโดยใช้ 

Instructional System Design (ISD) Model และรูปแบบ “พี่สอนน้อง” เป็นเครื่องมือในการพัฒนากระบวนการและเสริม

พลังในการพัฒนากิจกรรมของนักเรียน อย.น้อย โดยกลุ่มตัวอย่างท่ีใช้ในการศึกษาครั้งนี้ ประกอบด้วยนักเรียน อย.น้อย 

จำานวน 60 คน จากโรงเรียนมัธยมศึกษา 1 แห่ง และจำานวน 90 คน จากโรงเรียนประถมศึกษา 3 แห่ง พร้อมสมาชิกในครัวเรือน 

ของนักเรียน อย.น้อย 150 คน และเจ้าของร้านชำาจำานวน 50 คน จากร้านชำา 50 แห่ง ทั้งนี้มีการใช้สถิติ ร้อยละ ค่าเฉลี่ย  

ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน และ paired t-test ในการวิเคราะห์ข้อมูล 

 กิจกรรมที่ใช้ในการศึกษานี้ดำาเนินการในระยะเวลา 4 เดือน ระหว่างเดือนธันวาคม 2553 ถึงเดือนมีนาคม 2554 

โดยการสำารวจเกีย่วกบัการใชย้าทีไ่มเ่หมาะสมในชมุชนทัง้กอ่นและหลงัการดำาเนนิกจิกรรมทีป่ระกอบดว้ย การประชาสมัพนัธ์

โดยการเดินรณรงค์ในโรงเรียน การประชาสัมพันธ์ผ่านวิทยุและหอกระจายข่าวในชุมชน ผ่านแผ่นพับ นวัตกรรมนิทาน  

6 แฉก และบันทึกความดี ทั้งนี้มีการวัดผลหลักในการศึกษา 3 ด้าน ด้านแรกเป็นการศึกษาการกระจายยาท่ีไม่เหมาะสม 

ในชุมชน โดยพบว่าความรู้ของเจ้าของร้านชำาเพ่ิมข้ึนจากร้อยละ 25.0 เป็นร้อยละ 92.5 จำานวนร้านชำาท่ีจำาหน่ายยาท่ีไม่เหมาะสม  

ลดลงจากร้อยละ 68 เปน็รอ้ยละ 56 และคา่เฉลีย่จำานวนรายการยาทีไ่มเ่หมาะสมในรา้นชำาลดลงจาก 8.25 เปน็ 6.75 รายการ 

ด้านที่สองเป็นการประเมินองค์ความรู้ของสมาชิกในครัวเรือนของนักเรียน อย.น้อย ซึ่งพบว่าเพิ่มขึ้นจากร้อยละ 47.33 เป็น

ร้อยละ 67.33 ด้านสุดท้ายเป็นการประเมินความรู้และพฤติกรรมของกลุ่มตัวอย่างนักเรียน อย.น้อย ต่อการใช้ยาท่ีไม่เหมาะสม 

ซึ่งพบว่ากลุ่มตัวอย่างนักเรียน อย.น้อย มีค่าเฉลี่ยความรู้เพิ่มขึ้นจาก 9.91 เป็น 13.06 และกลุ่มตัวอย่างที่ซื้อยาปฏิชีวนะ 

ใชเ้องลดลงจากร้อยละ 62 เปน็รอ้ยละ 2.67 นอกจากนีย้งัพบวา่กลุม่ตวัอยา่งนกัเรยีน อย.นอ้ย ทีไ่มต่ระหนกัเกีย่วกบัอนัตราย

จากการใช้ยาแก้ปวดและยาบรรเทาอาการปวดกล้ามเน้ือน้ัน มีจำานวนลดลงจากร้อยละ 69.33 เป็นร้อยละ 26.67 การศึกษาน้ี 

จึงเป็นการสนับสนุนว่านักเรียน อย.น้อย สามารถเป็นกลุ่มสำาคัญที่ช่วยส่งเสริมการใช้ยาที่เหมาะสมในชุมชนได้

 คำาสำาคัญ : คำาเขื่อนแก้ว, ยโสธร, ส่งเสริมการใช้ยาที่เหมาะสม, อย.น้อย   
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กลุ่มงานเภสัชกรรมชุมชนและคุ้มครองผู้บริโภค
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	 Since	the	problem	of	inappropriate	drug	use	has	been	found	in	many	communities	of	Khamkhuenkaew,	
the	OR-YOR-NOI	students	therefore	rendered	the	project	and	several	activities	to	improve	the	drug	safety.	
This	study	was	aimed	to	develop	and	evaluate	the	program	that	was	initiated	by	the	OR-YOR-NOI	students	
to	promote	the	appropriate	drug	use	in	their	communities.	The	study	design	was	Quasi-Experimental	Study.	
Instructional	System	Design	(ISD)	model	and	“Phee	Son	Nong”	model	were	employed	to	develop	the	process	
and	to	empower	the	students	in	developing	their	interventions.	The	samples	of	this	study	included	60	students	
from	a	high	school	and	90	students	from	3	primary	schools;	150	OR-YOR-NOI	students’	family	members;	
and	50	groceries’	owners	from	50	groceries.	The	percentage,	mean,	standard	deviation,	and	Paired	t-test	
statistic	were	used	in	the	data	analysis	of	this	study.
	 The	interventions	were	implemented	in	4	months	(December	2010	to	March	2011).	They	were	the	
study	of	inappropriate	drug	use	in	the	communities	both	before	and	after	the	public	relations	through	walking	
campaign	in	school,	community	radio,	community	broadcasting	tower,	brochure,	Six-page	Novel,	and	Good	
Faith	Diary.	The	measurements	included	3	main	aspects.	The	1st	one	was	the	survey	of	the	availability	of	
inappropriate	drugs	in	the	community.	The	results	showed	that	the	knowledge	level	of	the	groceries’	owners	
was	increased	from	25	%	to	92.5%;	the	number	of	groceries	selling	the	inappropriate	drugs	was	decreased	
from	68%	 to	 56%,	 and	 the	 average	 number	 of	 the	 inappropriate	 drugs	 sold	 in	 the	 groceries	was	 also									
decreased	from	8.25	to	6.75.	The	2nd	one	was	the	evaluation	on	the	knowledge	of	the	OR-YOR-NOI	students’	
family	members	which	was	revealed	to	be	increased	from	47.33%	to	67.33%.	The	rest	included	the	assessment	
on	the	knowledge	and	behavior	toward	the	inappropriate	drug	use	of	the	OR-YOR-NOI	students.	It	was	found	
that	the	mean	of	the	OR-YOR-NOI	students’	knowledge	level	increased	from	9.91	to	13.06,	and	their	behavior	
on	buying	the	antibiotics	themselves	was	decreased	from	62%	to	2.67%.	Furthermore,	the	students	who	did	
not	perceive	the	danger	of	using	the	analgesics	and	muscle	pain	relief	drugs	were	decreased	from	69.33%	
to	26.67%.	This	study	supported	the	capability	of	the	OR-YOR-NOI	students	to	be	the	potential	group	on	
promoting	the	appropriate	drug	use	in	the	community.

 KEYWORDS :	Khamkhuenkaew,	Yasothorn,	Promote	Appropriate	Drug	Use,	Or-Yor-Noi

ABSTRACT

Introduction
 Health promotion and consumer protection 
were the two concepts in health service system of 
the health promotion district hospital(1) for the good 
health of all people in Thailand. Thai society faced 
with several drug problems including unsafe          
medicinal products, unlawful drug distribution,     
irrational drug use, and the misperception of people 
in the community about drug utilization. The study 
showed that 31.2% of the people with universal 
health insurance still purchased drugs from the 
community groceries without any qualified personnel 
providing the services(2). Moreover, the overuse of 
antibiotics that caused the drug resistance problem 
in Thailand became the major concern of health 

services. It was found that over 40% of the total 
cost in health services was drug cost which one half 
was the cost of antibiotics(3). In 1994, IMS Thailand Inc. 
presented that the cost of antibiotics used and  
sold in the drug stores in Thailand was 765 million 
Baht(3). It reflected the risk of antibiotics used in the 
community. The study suggested that empowering 
the people about the knowledge and information 
of drug as well as antibiotics was needed(4).
 According to the survey of the irrational drug 
use and banned drug conducting by Drug System 
Monitoring and Development Plan (Faculty of  
Pharmaceutical Sciences, Chulalongkorn University) 
and Khamkhuenkaew Hospital in Khamkhuenkaew 
district; the OR-YOR-NOI students were found to 
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encounter with several problems related to drugs. 
The results showed that seven out of eleven groceries 
in Khamkhuenkaew municipality area sold drugs 
without the license for selling drug and one grocery 
sold twelve items of illegal drugs. It was also found 
that most people in such community did not have 
enough knowledge about drug and self-care and 
misunderstood about drug use on analgesics,       
antipyretics, muscle relaxants, and antibiotics, etc(5). 
The “OR-YOR-NOI students” were supported by the 
Thai Food and Drug  Administration (Thai FDA) to 
be the health consumer protection volunteers in 
schools and communities, and have been trained 
periodically to act as the inspectors of food and health 
product safety(6). Their roles have been recognized 
as one of the good models to tackle with the problems 
of drug and other health products in the communities 
over the country. Consequently, developing the 
“OR-YOR-NOI project” in Khamkhuenkaew of this 
study was performed as the pioneer project on the 
consumer protection in the community. 

Research Question:
 1. What were the participating roles of the 
OR-YOR-NOI students focusing on managing the 
inappropriate drug use in the community?
 2. What were the consequences after the 
implementation of the OR-YOR-NOI students’ roles 
toward the drug problems in the community comparing 
to before such implementation?

General Objectives:
 To develop and assess the “OR-YOR-NOI 
project” on promoting the appropriate drug use in      
the community.

Specific objectives:
 1. To develop the students participating 
roles in “OR-YOR-NOI project” on solving the problems 
of inappropriate drug use in the community.
 2. Both before and after intervention      
implementation
  (1) To survey the availability of the        
inappropriate drugs in the community through the 
knowledge level of the groceries’ owners, the 

number of groceries selling inappropriate drugs, and 
the number of inappropriate drug items found in 
such groceries.
  (2) To evaluate the OR-YOR-NOI student 
family members’ knowledge toward drug use.
  (3) To evaluate the OR-YOR-NOI students’ 
knowledge and behavior about inappropriate drug use. 

Expected Benefits: 
 1. The study would draw a lesson learned 
how to promote the appropriate drug use in the 
community by the students in “OR-YOR-NOI project”.
 2. A networking of students on consumer 
protection in the community focusing on reducing 
the inappropriate drug use would be established.

Definition Terms:
 OR-YOR-NOI students refer to the students 
who are the members of the “OR-YOR-NOI student 
club” in each school.
 Drug knowledge refers to the knowledge 
related to the inappropriate drugs.
 Inappropriate drugs refer to the medicines 
in the list of all kinds of antibiotics (Pennicilin, 
Amoxycill in, Cotrimoxazole, Erythromycin,           
Chloramphenical, Tetracycline); and NSAIDs           
(Diclofenac, Piroxicam, Ibuprofen, and Aspirin).
 Consequences refer to the three main 
outcomes which are
 - the availability of inappropriate drugs in 
community (the knowledge level of the groceries’ 
owners, the number of groceries selling inappropriate 
drugs, and the number of inappropriate drug items 
found in such groceries); 
 - the drug knowledge of OR-YOR-NOI       
students’ family members; and
 - the OR-YOR-NOI students’ knowledge and 
behavior toward inappropriate drug use. 

Study Design:
 The study design was the Quasi-Experimental 
Design.

Population: 
 The population of this study was the students 
and the people in Khamkhuenkaew, Yasothorn.
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Samples and sampling methods:
1. Target areas:
 1.1 The target communities were  purposively 
selected from fifteen villages according to the high 
level of drug problem in the community, the low 
level of people knowledge, and the schools with 
active “OR-YOR-NOI student club” more than five 
years. From these criteria and the baseline information 
of the communities, therefore, Lumpuk Municipality 
(Moo 1, 2), Ban Lhao Fhai (Moo 9, 15), and Ban 
Khoak Klang (Moo 5, 14) were included in this study.
 1.2 The target schools were purposively 
selected from the target communities which met 
all criteria of the standard characteristics of          
“OR-YOR-NOI student club” set by Thai FDA. Three 
primary schools and one high school were included 
in this study.
 1.3 The target groceries were all groceries 
in the target communities which were observed to 
study the availability of the inappropriate drugs.
2. Target persons:
 2.1 The target OR-YOR-NOI students in each 
selected school voluntary applied to join this     
project. They were the 150 responsible students in 
4 target schools with active “OR-YOR-NOI student 
club” more than five years. There were 60 students 
from a high school (Khamkhuenkaew Chanupatham), 
and each 30 students from the 3 primary schools 
(Lhao Fhai, Khoak klang, and Kinderkaten Lumpuk).
 2.2 The 150 members of the target         
communities were selected from a family member 
with over 15 years old of each target OR-YOR-NOI 
student.

Scope of the study:
1. Preparing phase:
 In this phase, the high school students were 
trained by the community hospital pharmacist, 
doctor, and nurse; to be the trainers for the younger 
students in the primary school. The researcher was 
the one who set up the training program including 
the contents about general situation of drug problems 
in the community, the concept and methods used 

in developing the interventions based on ISD model, 
and the knowledge about the inappropriate drug 
use found in the community. The ISD model comprised 
five steps of ADDIE process including Analysis (A), 
Design (D), Development (D), Implementation (I) 
and Evaluation (E). 
2. Creating and designing a model phase:
 The interventions were developed by the 
high school OR-YOR-NOI students applying the 
concept of ISD model that comprising ADDIE process 
to help them in creating and designing their             
interventions. “Phee Son Nong” model were also 
employed by the high school students as the key 
method in providing the lessons in teaching the 
students in the primary school. Both high school 
and primary school students in the “OR-YOR-NOI 
project” created their own roles together to tackle 
with the drug problems in their family households, 
schools, and communities.
3. Implementing phase:
 The OR-YOR-NOI student’s interventions 
were implemented in their family households, 
schools, and communities. The consequences were 
compared both before and after the interventions’ 
implementation.

Data Collection and Study Instruments: 
1. The data on situation of inappropriate drug 
use in the community:
 1.1 Grocery data collection was conducted 
by interviewing the grocery’s owners to survey their 
knowledge, and by inspecting the drug products in 
each grocery using “Grocery Data Collecting Form”          
to observe the inappropriate drug availability and 
the route of drug distribution in each selected   
community.
 1.2 The survey of the inappropriate drug 
use knowledge level of the OR-YOR-NOI students’ 
family members was conducted by using the     
questionnaire and the in-depth interview to collect 
more detailed information both before and after 
implementation. The correct answers of over 60% 
(12 out of 20 items) were counted as passing the test. 
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2. The data on interventions developed and 
implemented to improve the appropriate drug 
use in the community:
 The “OR-YOR-NOI student roles data         
collection form” (including 5 steps as Analysis, 
Design, Development, Implement, and Evaluation) 
was used as a guide to observe and collect the data 
about the interventions developed and implemented.
3. The data of OR-YOR-NOI students’ knowledge 
and behavior focusing on the  inappropriate drug 
use were collected by the group discussion and 
in-depth interview. 

Data Analysis:
 The descriptive data analysis (percentage, 
mean, standard deviation) and the pair t-test with 
significant different level at the 0.01 were employed 
to the data analysis of this study. 

RESULTS
1. Characteristics of the samples
 1.1 OR-YOR-NOI students
  The OR-YOR-NOI students that voluntary 
to participate in this study was purposively             
selected. They were 37 boys (24.67%) and 113 girls 
(75.33%). Ninety of them (60%) were 11-13 years 
old, 30 students (20%) were 13-15 years old, and 
the rests (20%) were above 15 years old. 
 1.2 OR-YOR-NOI students’ family members
  There were 150 OR-YOR-NOI students’ 
family members with over 15 years old. Most of 
them were women (54.67%) and most lived in the 
Lumpuk municipality area (60%). About one-third 
(38%) and one-fourth (28%) of the members were 
respectively 35-45 and 45-55 years old. Their         
occupations were respectively as farmers, civil 
servants, and community leaders. 
 1.3 Groceries’ owners in the community
  There were 50 groceries’ owners  in-
cluded in this study. Most of them (58%) were 
women, graduated below the Bachelor Degree, and 
were between 35-45 years old (64%). 
2. Characteristics of the interventions
 2.1 Intervention Development

  2.1.1 Preparing Phase
     The pharmacist, doctor, and 
nurse, were the ones who trained the high school 
students in order to make them understand the 
general situation of drug problems in the community 
and gave more technical knowledge about the 
inappropriate drugs found in the community.
  2.1.2 Analysis Phase
     The 60 high school OR-YOR-NOI 
students learned and shared their experiences 
about the drug use in the community and their 
households under the supervision of the community 
hospital pharmacist, doctor, and nurse. The information 
and examples about the drug preparation and the 
pictures of some drugs most available in the      
community were displayed in this phase for their 
learning and also for teaching the primary school 
OR-YOR-NOI students by the high school OR-YOR-NOI 
students in designing phase. 
  2.1.3 Designing Phase
     The high school OR-YOR-NOI 
students clarified the contents and designed the 
activities using “Phee Son Nong” model and “Six 
page novel” in teaching the primary school OR-
YOR-NOI students. The contents were about drug 
problem and 10 in-appropriate drug items prohibited 
to be sold in the grocery.
  2.1.4 Developing Phase
     The activities created by the 
students in the high school and the primary schools 
were “Walking campaign”, “Morning announcement 
in front of flag pole”, “Take noon break announcement”, 
“Grocery survey for inappropriate drugs”, “Easy drug 
information for household lover brochure”, “Announce 
through community broadcast tower or community 
radio”, “Six pages novel innovation”, and “Good 
Faith Diary”.
  2.1.5 Implementing Phase
     (1) Implementing the intervention 
by OR- YOR-NOI students to their family members
The tools to promote the reading of drug label, 
safety drug usage, flyers and record of drug use 
warning in the elderly people were introduced to 
all OR-YOR-NOI students’ family members. OR-YOR-
NOI students with their family members also kept 
the record on the available drugs in their family.
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     (2) Implementing the intervention 
by OR-YOR-NOI students to the groceries’ owners
The OR-YOR-NOI students observed the inappropriate 
drugs in the community groceries based on the list 
of the inappropriate drugs and also educated them 
as well as distributed the brochure about the       
appropriate drug use to them.
 2.2 Intervention Evaluation
  2.2.1 Evaluation of Preparing Phase:
     After training by the health  
professionals to the 60 high school OR-YOR-NOI 
students, the ones who passed the assessment  
were found to be significantly increased from 41.66% 
to 88.33% (p-value < 0.01). Their average score  
was significantly increased from 10.97 to 14.37  
(p-value < 0.01).
  2.2.2 Evaluation of Analysis Phase: 
     The 60 high school OR-YOR-NOI 
students were found to understand better on the 
OR-YOR-NOI’s roles and could properly read the 
drug label, develop the six-page novels, and keep 
the record of the “trash bank program” as well as 
“good faith diary”.
  2.2.3 Evaluation of Designing Phase:
     After training by the high school 
OR-YOR-NOI students using “Phee Son Nong” 
model, it was found that the primary school  
OR-YOR-NOI students who passed the assessment 
was increased from 31.11% to 76.67%. Furthermore, 
the “Good faith Diary” was found to be applicable 
to all primary schools to develop the students’ skill 
on reading the drug label and learning how to use 
drugs properly and safely. The students could provide 
right information to the groceries’ owners by collaborating 
with the health volunteers and health staffs in the 
communities. Moreover, the “Six-page novel          
innovation” was found to be very attractive to the 
primary school OR-YOR-NOI students during launching 
this program.
  2.2.4 Evaluation of Developing Phase:
     In the groceries, the more      
frequency of the announcement and the better 
support of the community’s leaders as well as the 
health volunteers were taken, the better in reducing 
the availability of the inappropriate drugs and 
other improper health products were found.

  2.2.5 Evaluation of Implementing 
Phase:
     All developed activities and the 
contents about drug usage could be applied in all 
schools that had similar program via the OR-YOR-
NOI students. The designing of learning procedures 
and learning aids could be adapted to the present 
circumstance of the community. However, it could 
be done differently depending on each objective 
and activity. The OR-YOR-NOI students played the 
key role in improving the knowledge of drug use in 
the community especially in their families.
     (1) The intervention launching by 
the OR-YOR-NOI students to their family members
       The OR-YOR-NOI students in 
both high school and primary school used the 
“good faith diary”, flyers, drug’s label, and some 
information supported by Khamkhuenkaew hospital 
to communicate with their families’ member, and 
they tended to have better relationship with their 
families. They were able to take care of the elderly 
in their families and to help them to arrange the 
right drugs for themselves.
     (2) The intervention launching by 
the OR-YOR-NOI students to the grocery owners
       The OR-YOR-NOI students in 
both high school and primary school could identify 
the specific types of food, drug and nutritional product; 
and the difference between the household medicine 
and the dangerous drug by reading the label. The 
performance level of the high school and primary 
school OR-YOR-NOI students were different in terms 
of their leading and working skills. The high school 
OR-YOR-NOI students had better performance in 
communicating and public speaking than those in 
the primary school. 
3. Effects of the intervention implemented by OR-
YOR-NOI students on promoting the appropriate drug 
use in the community
 3.1 The situation of inappropriate drugs 
available in the community
  3.1.1 The knowledge level of the grocery 
owners
     The results showed that the 
knowledge level of the grocery owners after the 
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implementation was increased from 25% to 92.5%. 
Regarding to the interview performed by the OR-
YOR-NOI students, it was found that 83.33% of the 
grocery owners understood that the groceries were 
prohibited by law to sell the inappropriate drugs 
(10 items), and 82% of them knew about the      
government policy in the restriction of selling the 
antibiotic drugs and steroid combination drugs for 
pain relief.  About half of them (54.7%) knew the 
government’s reason in controlling these drugs for 
the patients’ safety.
  3.1.2 The number of groceries selling 
inappropriate drugs
     It was found that the groceries 
with inappropriate drug available after the               
implementation were decreased from 68% to 56%. 
Furthermore, the number of groceries sold the  
following inappropriate drugs after launching the 
intervention was decreased as the follows: Tetracycline 
(56% to 38%) Aspirin powder 60 mg (44% to 40%), 
Penicillin 400,000 i.u. (34% to 28%), and Amoxycillin 
(22% to 0%). There was no grocery found to sell 
any Chloramphenical and Cotrimoxazole both  
before and after implementation.
  3.1.3 The number of inappropriate drug 
items found in the groceries
     The average inappropriate drug 
items available per store were decreased about 
18.18% (8.75 to 6.25 items) after launching the  
intervention. 
 3.2 The average score of the knowledge of 
OR-YOR-NOI students’ family members about drug 
use in the community
  After launching the interventions, the 
knowledge (average mean score) of OR-YOR-NOI 
students’ family members was found to be statistical 
significantly increased from 10.65 to 11.69 (p-value 
≤ 0.01). The ones who passed the scores (equal or 
higher than 12) were increased from 47.33% to 
67.33%.
 3.3 The knowledge and behavior of the 
OR-YOR-NOI students toward the inappropriate drug 
use
  3.3.1 The knowledge of the OR-YOR-
NOI students toward the inappropriate drug use

     The knowledge of OR-YOR-NOI 
students in all schools was collected by using the 
questionnaire to survey the inappropriate drug use 
situation before and after launching the interventions. 
It was found that their average mean score was 
significantly increased from 9.91 to 13.06 after 
launching such interventions (p-value ≤ 0.01).  After 
training, the knowledge of high school and primary 
school OR-YOR-NOI students was respectively found 
to be increased from 41.67% and 31.11% to 88.33% 
and 76.67% (p value ≤ 0.01). Additionally, the  
OR-YOR-NOI students recommended that the       
responsible persons or organizations should promote 
the appropriate and safety drug use in the communities, 
regularly inspect the groceries, and punish the owners 
and the sellers of the groceries those selling            
inappropriate drugs.
  3.3.2 Behavior on buying the analgesics 
and muscle pain relief drugs
     About 50% of the OR-YOR-NOI 
students in this study experienced the analgesics 
and muscle pain relief drugs by buying from the 
drug stores or receiving from the hospitals. After 
the interventions, the students who did not perceive 
the danger of using such drugs were decreased from 
69.33% to 26.67%. They still use such drugs from 
the community groceries due to the convenience 
and the drug availability.
  3.3.3 Behavior on buying the antibiotic 
drugs
     Before launching the interventions, 
88.67% of the OR-YOR-NOI students were found to 
have experience in using antibiotics in the name of 
“inflammation drug” which were mostly taken  
respectively from the general hospitals, local hospitals, 
and the medical clinics; but only 38% of them knew 
that it was antibiotics. After the interventions, their 
behavior on buying the antibiotics themselves due 
to their perception on the danger of using such drug 
was found to be decreased from 19.33% to 2.67%.

Conclusion
 This study showed that the role of OR-YOR-
NOI students could improve the situation of            
inappropriate drug use in the community. After 
launching the interventions, OR-YOR-NOI students 
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and their families’ members had significantly more 
knowledge on inappropriate drug use and the    
groceries selling inappropriate drugs were also 
found to be decreased. However, the reduction of 
inappropriate drug items in the groceries was found 
only minor change. Only the communities with 
good connection to the health volunteers had    
effective potential in decreasing such inappropriate 
drug items in the groceries.
 ISD model comprising ADDIE process could 
be applied to improve the student performance in 
“OR-YOR-NOI student club”. The high school OR-
YOR-NOI students had effective roles on improving 
the inspection skill, ability to read drug labels, and 
conducting the training program on “drug safety 
use for children and peoples” for the primary school 
OR-YOR-NOI students. They had well understanding 
and could apply ISD model and “Phee Son Nong” 
model to improve and develop a program for the 
primary school students. The OR-YOR-NOI students 
in the primary school had difference in their skills 
and ability to access to the information resources 
but some were more interested on drug problems 
and innovation design. After launching the program 
in the preparing phase, the results showed the 
improvement of drug knowledge of OR-YOR-NOI 
students in both high school and primary school. 

Discussion
1. Intervention Development
 1.1 The evidences those could confirm the 
effectiveness of ISD model on promoting the suc-
cess of the intervention development on the drug 
safety use in the community were as the follows:
  1.1.1 In the analysis phase, the OR-YOR-
NOI students were interested on drug problems 
found in their households. The “root cause analysis” 
could help them to clarify the root causes of problems 
on drug use in their communities through brainstorming 
session.
  1.1.2 In the designing and developing 
phase, the primary school students were found to 
have less experience about OR-YOR-NOI roles and 
only some of them could strengthen their OR-YOR-
NOI’s program because some schools had just 
launched the projects on food safety or cosmetic 

safety. “Phee Son Nong” model was also taken into 
action to strengthen such program by the support 
of the high school students who had more skills 
and ability to work continuously. However, it was 
found that the training and coaching provided by 
the high school students to the primary school 
students could work well under this activity.
  1.1.3 In the developing phase, several 
activities created by the OR-YOR-NOI students were 
quite the same as general OR-YOR-NOI program. 
However, “Good Faith Diary” and “How to read a 
drug label” were the new roles created and 
launched by the students to improve the safety 
drug use in their households.
 1.2 Basic requirements for the effective 
intervention development
  The effective intervention development 
depended on the potential volunteer students in 
“OR-YOR-NOI student club” with continuous consumer 
protection activities and the support of health 
personnel.
2. Intervention Implementation
 2.1 The effective implementation of    
intervention found in this study was as the follows:
  2.1.1 “Good Faith Diary” was the diary 
that the primary school OR-YOR-NOI students 
noted their activities after providing information and 
helping their families such as the reading of drug 
label, etc. This was applied and shared to the    
students to improve the compliance of other drugs 
use in their households.
  2.1.2 “Six pages novel in 7-Right(7)  

technique for drug safety use” was presented by 
the high school OR-YOR-NOI students to the primary 
OR-YOR-NOI students. “Six pages novel” was the 
story novel on a six pages roll that was created and 
designed in the style of cartoon or art.
 2.2 The factors influencing the effectiveness 
on implementing the interventions were as the 
follows:

(7) 7 Right of safe medication administration: RIGHT drug, 
RIGHT client (Two Identifiers), RIGHT dose, RIGHT time, RIGHT 
route, RIGHT reason, and RIGHT documentation. Available 
from: http://dynamicnursingeducation.com/class.php? 
class_id=38&pid=15.
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  2.2.1 The supports of the Provincial 
Health Office and Community Hospital pharmacists.
  2.2.2 The co-ordination with the   
director and teachers in each school, and the    
community leaders in order to ask for the supports 
of some resources in launching a program.
  2.2.3 “Phee Son Nong” model and 
“Good Faith Diary” as well as the other interventions 
of “OR-YOR-NOI roles” could be respectively applied 
to improve the drug knowledge of the primary 
school OR-YOR-NOI students and their families’ 
members.
  2.2.4 The relationship between the 
students and their families’ members.
  2.2.5 The community culture should 
be taken into accounts with the community’s field 
work using “Community calendar” to make a       
better plan for the most efficient field work.
 2.3 An impact of OR-YOR-NOI student  
program on reducing the inappropriate drugs in the 
groceries was found to be less than on changing 
the OR-YOR-NOI family member’s knowledge.
3. Limitation of the intervention toward the  
effects to promote the appropriate drug use 
 3.1 The accurate information on the   
inappropriate drug items those could be sold in the 
groceries was considered to be validated periodically 
since such selling was illegal as the grocery owners’ 
view. Therefore, it needs to maintain the interventions 
to achieve the sustainability of the appropriate drug 
availability.
 3.2 The effective OR-YOR-NOI roles could 
not be definitely assumed to increase the knowledge 
of the OR-YOR-NOI student families’ members due 
to some probably impacts from the other sources 
of information.

Recommendation
 The lessons learned from this study definitely 
confirmed that the OR-YOR-NOI students could 
contribute a lot on promoting the appropriate drug 
use in the community. Their strong intention to 
participate in this study, much interesting in the 
health science and health related problems, and 

the support of pharmacists as well as other health 
personnel are necessary for the effective intervention 
and the achievement of this study. Furthermore,  
a chance for the students in the OR-YOR-NOI club to 
understand well on the concept of ISD model, Root 
Cause Analysis (RCA), brainstorming concept, and 
to learn how to clarify the situation in class or 
daily life; would enhance their skills and performance 
for their living. In order to make most benefits to 
improve drug safety use among the community 
members, concerning about the inappropriate drugs 
available in the community and the improving of 
drug adherence in the chronic patients should be 
included in the intervention program. The OR-YOR-
NOI students could also absolutely help the adults 
or the youth in their families by providing drug 
safety use information. However, the designing of 
contents in the preparing phase needs to be supported 
by the pharmacists and other health personnel, 
and it should be developed under the contexts 
and problems of each community situation.
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พงศธร วิทยพิบูลย์

ผู้เชี่ยวชาญด้านความปลอดภัยและประสิทธิผลของยาและการใช้ยา
สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ชีวิตก�รทำ�ง�นที่ผ่�นม�จนถึงปัจจุบัน 

 ผมมคีวามตัง้ใจตัง้แต่ก่อนทีจ่ะจบจากคณะเภสชัศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ว่า เมื่อจบจะต้องไปรับราชการที่

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่กองสารวัตร 

เพราะรู้จักกองนี้มาก่อนโดยคุณแม่รับราชการอยู่ที่กองสถิติ

สาธารณสุข สำานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข เนื่องจาก

เคยไปเยี่ยมที่ทำางานคุณแม่ก็เลยรู้จักกองนี้ จึงมาสมัครสอบ

และได้เข้ารับราชการตามทีต้ั่งใจ มเีพือ่นร่วมรุน่เข้ามาทำางาน

ตามกองต่างๆ ประมาณสิบกว่าคน เหตุที่ต้องการทำางานท่ี

กองน้ีเพราะลักษณะงานเป็นงานที่ต้องออกไปปฏิบัติงาน 

นอกสถานที ่ ได้รูจ้กัถนนหนทาง ได้พบปะคนในสาขาอาชพี

ต่างๆ ไม่จำาเจเหมือนงานหนังสือที่ต ้องอยู ่ในที่ทำางาน 

เป็นประจำาทกุๆ วนั และกไ็ด้ทำางานตามทีต่ัง้ใจ ได้ออกไปพบ

โลกภายนอกโดยตรวจสถานท่ีต่างๆ ท้ัง กทม. และต่างจงัหวดั 

หลายจังหวัด ได้ความรู้รอบตัวเพิ่มข้ึน แต่วันเวลาก็ผ่านไป

โดยรวดเร็ว ถ้านับจากวันที่เริ่มเข้ารับราชการจนถึงขณะ

ที่ใกล้จะหมดเวลาทำางานแล้วก็เกือบๆ จะ 37 ปี ในช่วงท่ี

ทำางานอยู่ผมมีเรื่องราวหลายเหตุการณ์ทั้งสุขและทุกข์ตาม

ลักษณะทั่วไปของชีวิตที่ต้องพบเจอ บางครั้งก็หมดกำาลังใจ 

ท่ีจะทำางานแต่บางครัง้กม็กีำาลงัใจข้ึนมา อยากฝากไว้กบัน้องๆ 

ว่าอย่าหมดกำาลังใจในการทำางาน เพราะบางครั้งเรามีปัญหา 

ประวัติ
ชื่อ : นายพงศธร วิทยพิบูลย์
สังกัด : สำานักยา
วันเกิด : 23 เมษายน 2495
เข้ารับราชการ : 10 พฤศจิกายน 2518
ตำาแหน่งเริ่มราชการ : สารวัตรอาหารและยา 3
  กองสารวัตร
ตำาแหน่งปัจจุบัน : เภสัชกรเชี่ยวชาญด้านความปลอดภัย
  และประสิทธิผลของยาและ
  การใช้ยา
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อุปสรรครวมถึงความก้าวหน้าในหน้าที่การงานที่ไม่สมดังที่  

เราตัง้ใจไว้ แต่ถ้าเรามมุานะพยายามทำางานให้เต็มทีเ่ตม็กำาลงั

ความสามารถ เรากอ็าจมโีอกาสได้ในตำาแหน่งหน้าทีร่าชการ

ตามทีเ่ราหวงัไว้ ผมเคยเป็นหวัหน้าฝ่ายสารวตัร กองสารวตัร 

วันดีคืนดีกองสารวัตรก็ถูกยุบ ผมต้องไปเป็นลูกฝ่ายของงาน

กำากับดูแลหลังออกสู่ตลาด กองควบคุมยา คราวแรกก็หมด

กำาลังใจ แต่ในลักษณะเด่นของคนที่ทำางานในสำานักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาอย่างหน่ึงคือ ความเป็นพ่ีน้องเพือ่นฝงู 

ที่รักกันจริงแม้จะจบจากต่างสถาบันหรือสายวิชาชีพ ทำาให้

ผมมีกำาลังใจที่จะทำางานและมีความมุมานะ ผลที่ได้รับคือ 

ได้รบัแต่งตัง้ให้เป็นผูอ้ำานวยการกองควบคมุวตัถเุสพตดิ และ

ก้าวหน้าเป็นผู้เชี่ยวชาญด้านความปลอดภัยและประสิทธิผล

ของยาและการใช้ยา จึงฝากน้องๆ ให้มีกำาลังใจอย่าท้อถอย

ในการทำางาน สักวันหนึ่งเราต้องสมหวังตามที่เราต้องการ 

ในก�รรับร�ชก�รมีสิ่งท่ีอย�กฝ�กไว้กับน้องๆ 

หล�ยเรื่องดังนี้

1. ความรู้เริ่มต้น

 เราทุกคนจบมาทางด้านวิชาการ ไม่ว ่าจะเป็น    

เภสัชศาสตร์ วิทยาศาสตร์ โภชนาการหรือสาขาอื่นๆ  

เมือ่มารบัราชการมสีิง่ทีเ่ราไม่ได้เรยีนรูม้ากมายนอกเหนอืจาก 

วิชาการแต่จำาเป็นต้องใช้ในการปฏิบัติราชการ จึงควร

ศึกษาหาความรู้เพิ่มเติม ซึ่งปัจจุบันดีกว่าสมัยก่อนเพราะมี

เทคโนโลยีและสื่อต่างๆ ที่เราเข้าถึงวิชาการได้อย่างรวดเร็ว 

เช่น ระเบียบสำานักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยเรื่องงานสารบรรณ 

พัสดุ การจัดซ้ือจัดจ้าง ระเบียบข้าราชการพลเรือนว่าด้วย

เรือ่งวนัิย การลงโทษต่างๆ การเงนิการคลงั การเขยีนหนงัสอื

ราชการ เทคนิคต่างๆ ในการประชุม เป็นต้น ถ้าเรามีความ

เข้าใจในเรื่องเหล่านี้จะเป็นที่ยอมรับของคนอื่นๆ ที่เป็น 

เพื่อนร่วมงานได้ดีขึ้น ทำางานได้ด้วยความสบายใจขึ้น

2. การศึกษาเพิ่มเติม

 นอกจากความรู้ในด้านวิชาการสาขาที่เรียนมาใน

ระดับปริญญาตรีของแต่ละท่านแล้ว มีวิชาที่น่าจะศึกษา   

เพิ่มเติมอีกหนึ่งวิชาคือ กฎหมาย เพราะในปัจจุบันกฎหมาย

เข้ามามีส่วนร่วมในการทำางานและในชีวิตประจำาวันของ

พวกเราทุกคน โดยเฉพาะงานในสำานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ซึ่งเป็นพนักงานกำากับกฎหมายหลายฉบับ 

ทั้งโดยตรง เช่น กฎหมายยา อาหาร และอื่นๆ หรือที่เข้ามา

มีผลกระทบทางอ้อมต่างๆ เช่น กฎหมายปกครอง กฎหมาย

ว่าด้วยการละเมดิของเจ้าหน้าทีข่องรฐั ความผดิตามประมวล

กฎหมายอาญา กฎหมายแพ่งต่างๆ เป็นต้น ปัจจบัุนมสีถาบนั

ท่ีให้ความรู้ด้านกฎหมายหลายสถาบันท้ังภาครัฐและเอกชน 

เช่น มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

มหาวิทยาลัยรามคำาแหง มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 

เป็นต้น เราสามารถเลือกเรียนได้ตามความสะดวกของเรา    

ผมว่าน่าจะมีประโยชน์กับพวกเราไม่ทางตรงก็ทางอ้อม        

นำาไปใช้ในชีวติประจำาวนัได้ด้วย หรอือาจจะเปลีย่นสายอาชพี

ไปเป็นผู้พิพากษาหรืออัยการก็อาจเป็นไปได้

3. การเรียนรู้งานด้านวิชาการและทั่วๆ ไป

 แม้ว่าทกุๆ คนจะจบปรญิญาตรจีากมหาวทิยาลยัต่างๆ 

ซ่ึงความรู ้ท่ีเรียนมานั้นเป็นเพียงเบ้ืองต้นท่ีจะนำามาใช้ใน 

การปฏิบัติงาน เมื่อเข้าสู่ระบบงานที่ปฏิบัติจริงมีอีกหลายสิ่ง 

หลายอย่างที่ต้องเรียนรู้เพิ่มเติม ซึ่งมีอยู่ 2 แนวทาง คือ

 1) เรียนรู้โดยการที่องค์กรจัดหาเพิ่มเติมให้ เช่น     

จัดให้มีการอบรม ประชุม ชี้แจงต่างๆ

 2) การเรียนรู ้จากพี่ๆ ท่ีจะช่วยสอนให้เป็น on 

the job training ซึ่งแนวทางแรกไม่มีปัญหา แต่ขึ้น

กับตัวเราว่าจะเก็บเกี่ยวได้แค่ไหน แต่แนวทางที่สอง

เราต้องเป็นคนเก็บเกี่ยวเองให้ได้มากท่ีสุด เพราะพี่ๆ 

แต่ละคนต่างมีแนวทางการสอนท่ีแตกต่างกัน บางคนเก่ง 

บางคนขยัน แต่บางคนก็ตรงข้ามกัน สำาหรับผมมีข้อเสนอ

แนะตามคำากล่าวทีว่่า “อนัเมด็ทราย 

นับไม่ถ้วนจำานวนทราย คนทั้ง

หลายนับไม่ถ้วนในคุณค่า” ขึ้น

กับเราว ่าจะนำาคุณค่าที่ได ้รับ

ของแต่ละคนมาเก็บไว้ในตัวเรา

ได้อย่างไร แต่สิ่งท่ีสำาคัญอีก 

อย ่างหนึ่ งในการรับ

ความรูแ้นวทางทีส่อง

นี้ซึ่ ง เป ็นสิ่ งที่ต ้อง

พึงระวังเป็นพิเศษ 

เพราะจะทำาให้เรา
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เสียหายได้คือ การสอนของพี่ๆ แต่ละคนนั้นเขาคิดว่าสิ่งท่ี

เขาสอนถูกต้อง แต่ความจริงแล้วมันผิดคือเขาจะสอนผิด 

ให้เราโดยไม่ตัง้ใจเพราะเขาคดิว่าถกู ดงันัน้เมือ่เราได้รบัการสอน

แล้วเราต้องนำามาประเมินคิดให้รอบคอบอีกทีว่ามันถูกต้อง 

หรอืไม่ ถ้าถกูต้องกร็บัไว้ถ้าผดิกล็มืไปและอย่าไปโทษพี่ๆ  เขา 

เพราะเขาเต็มใจให้ความรู้เราเป็นความกรุณาของเขาแล้ว

4. เรื่องที่อยากฝากไว้

 การทำางานเป็นทีม โดยเฉพาะงานด้านกำากับดูแล

หลงัออกสู่ตลาด ซึง่ต้องมทีมีงานทีจ่ะออกไปตรวจสอบสถานท่ี 

และบคุคลให้ปฏบิติัตามกฎหมายทีส่ำานกังานคณะกรรมการ-

อาหารและยาควบคุมอยู่ การออกไปทำางานต้องออกไปเป็น

ทีมเพราะนอกจากจะช่วยกันทำางานแล้ว ถ้ามีปัญหาเรื่อง 

ข ้อกฎหมายสามารถเป ็นพยานให ้กันและกันได ้ด ้วย  

การทำางานเป็นทีมนี้จะขัดกับลักษณะนิสัยของคนไทยซ่ึงจะ

ทำางานคนเดยีวเก่งแต่รวมเป็นทมีแล้วไม่ดเีท่าทีค่วร ตวัอย่าง

จากกีฬาต่างๆ เช่น มวย ยกนำ้าหนัก หรือกีฬาที่ต้องเล่น 

คนเดียวเรามักจะได้ผลดี แต่ที่เป็นทีม เช่น ฟุตบอล เป็นต้น 

มักจะไม่ดีเท่าที่ควร ปัญหานี้ทางสำานักงานคณะกรรมการ-

อาหารและยาทราบจึงจัดให้มีการอบรมเพิ่มเติมในด้านการ

ทำางานเป็นทีมให้กับเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องเป็นประจำา แต่คิด

ว่าในชีวิตจริงยังคงมีปัญหาอยู่ ดังนั้นผู้ท่ีจะเป็นหัวหน้าทีม

จึงควรศึกษาความรู้เรื่องนี้เป็นพิเศษ เพื่อบริหารทีมงานของ

เราให้ปฏบัิตงิานได้อย่างราบรืน่ มผีลงานเป็นทีป่ระจกัษ์ และ

หัวหน้าก็จะเป็นที่ยอมรับ มีโอกาสเลื่อนตำาแหน่งในระดับ

ผู้บริหาร (ซึ่งก็คอืหวัหน้าทมีที่มีผู้ร่วมงานมากขึ้น) ก็จะเด่น

ชัดขึ้น

5. การจะอยู่ในสังคมอย่างมีความสุข

 เราต้องเคารพความคิดเห็นซึ่งกันและกันไม่ว่าใน           

ที่ประชุมหรือในการทำางาน ในสังคมไทยเราได้เปรียบพวก

ชาติยุโรปในเรื่องนี้ เพราะเรามีการเคารพผู้ท่ีอาวุโสกว่า  

เราจะให้ความเกรงใจ โอกาสท่ีจะทะเลาะกนัมน้ีอยลง ฝากไว้ 

กับน้องๆ ว่า พี่ๆ ที่มีอายุมากกว่าเขาผ่านประสบการณ์มา

มากกว่า หากมอีะไรไม่พอใจควรเกบ็ไว้อย่าไปทะเลาะกบัเขา 

เราเองจะสบายใจที่เราไม่ทำาเช่นนั้น

 หวังว่าประสบการณ์จากข้างต้นคงมีประโยชน์   

ไม่มากก็น้อยสำาหรับผู้ที่ได้อ่าน



81วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนพฤษภาคม-สิงหาคม 2555

เป
ิดป
ระ
ตูส
ู่ อ
ย.

ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ 

 งานใบอนุญาต สำานกัยา มหีน้าทีห่ลกัๆ ในการออก/

แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ/ต่ออายุใบอนุญาตเกี่ยวกับยา  

ยาเสพตดิให้โทษประเภท 3 วตัถอุอกฤทธิต่์อจิตและประสาท 

ประเภท 3 และ 4 รวมทั้งสิ้น 17 ประเภทใบอนุญาต           

เป็นจำานวน 6,000 กว่าใบอนุญาต ใบอนุญาตทุกประเภท   

จะส้ินอายใุนวนัที ่31 ธนัวาคมของทกุปี ทำาให้มผีูป้ระกอบการ 

จำานวนมากต้องต่ออายุก่อนสิ้นปี มิฉะนั้นหากต่อล่าช้าก็จะ

ถูกปรับเป็นรายวันตามที่กฎหมายกำาหนดไว้ และถ้าหาก    

เป็นใบอนุญาตเกี่ยวกับยา ใบอนุญาตหมดอายุเกิน 1 เดือน          

ก็ไม่สามารถต่ออายุใบอนุญาต เนื่องจากพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. 2510 และฉบบัแก้ไขเพิม่เตมิ มาตรา 17 ได้กำาหนดห้าม

ต่ออายุในกรณีดังกล่าวไว้ ดังนั้นผู้ประกอบการรายใดที่ไม่ได้

ต่ออายหุลังพ้นกำาหนด 1 เดือน นบัจากวนัที ่31 ธนัวาคมของ

ทุกปีจะต้องดำาเนินการขอใบอนุญาตฉบับใหม่

 ในช่วงหลายปีทีผ่่านมาสำานกังานคณะกรรมการอาหาร- 

และยา (อย.) ได้จดัตัง้ศนูย์บรกิารผลติภณัฑ์สขุภาพเบด็เสรจ็ 

(One Stop Service Center) เพื่อให้บริการผู้ประกอบการ 

ท่ีมาติดต่อครบทุกผลิตภัณฑ์ในช่วงเดือนพฤศจิกายนและ

เดือนธันวาคม โดยเฉพาะอาทิตย์สุดท้ายของเดือนธันวาคม 

จะมีผู้ประกอบการมาติดต่อเพื่อต่อใบอนุญาตจำานวนมาก     

ทำาให้เกิดความไม่สะดวกและแออัด ตลอดจนเจ้าหน้าที่ 

ไม่สามารถดำาเนนิการได้อย่างมปีระสทิธภิาพ ท่านเลขาธกิารฯ 

(นพ.พิพัฒน์ ยิ่งเสรี) จึงมีนโยบายท่ีจะปรับปรุงรูปแบบ 

การต่ออายุใบอนุญาตโดยให้ดำาเนินการทางไปรษณีย์เท่านั้น 

เพื่อลดความแออัดและยังช ่วยประหยัดค ่า เดินทาง 

ตลอดจนเวลาท่ีเสียไปจากการเดินทางของผู้ประกอบการ 

ทางสำานักยาจึงประชุมหารือร ่วมกับศูนย ์เทคโนโลยี-

สารสนเทศและฝ่ายการคลัง สำานักงานเลขานุการกรม        

เพื่อกำาหนดรูปแบบ ขั้นตอน ตลอดจนการประสานงาน 

การต่ออายุใบอนุญาตโดยมีระยะเวลาเตรียมการ 2 เดือน                

ให้แล้วเสร็จ ซึ่งพอจะสรุปความแตกต่างของวิธีการต่ออายุ 

ใบอนุญาตระหว่างวิธีการเดิมกับวิธีการใหม่ได้ดังนี้

วิธีการเดิม วิธีการใหม่

1. ผู้ประกอบการต้องกรอกรายละเอียดในคำาขอต่ออายุ

ใบอนุญาต โดยกรอกข้อมูลของผู้ประกอบการตามที่

ปรากฏในใบอนุญาตและเซ็นชื่อในคำาขอต่ออายุ

2. ผู้ประกอบการซื้อ cashier cheque ระบุสั่งจ่าย 

“สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา” จำานวนเงนิ

1. ผู ้ประกอบการไม่ต้องกรอกรายละเอียดในคำาขอต่ออายุ      

ใบอนุญาต โดยศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศ อย. จะกรอก

ข้อมูลของผู้ประกอบการลงในคำาขอต่ออายุ ผู้ประกอบการ

เพียงเซ็นชื่อลงในคำาขอเท่านั้น

2. ผู ้ประกอบการนำาใบสั่งชำาระค่าธรรมเนียม (Pay in) ที่       

ทาง อย. ส่งไปให้ ซึ่งจะมี Bar code ปรากฏด้านล่างของ 

สำานักยา 
สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

วิธีก�รต่อใบอนุญ�ต

เกี่ยวกับย�
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 ผูป้ระกอบการทีเ่คยต่ออายใุบอนญุาตทางไปรษณย์ี

อยู่แล้ว ส่วนมากจะบอกว่าวิธีนี้ดีเพราะ

 1. ผู ้ประกอบการไม่ต้องกรอกรายละเอียดตาม  

ใบอนุญาตลงในคำาขอ เพราะทาง อย. กรอกรายละเอียด 

ให้แล้ว ทำาให้ลดปัญหาการกรอกข้อมูลผิดพลาด

 2. ผู้ประกอบการไม่ต้องคำานวณเงินค่าธรรมเนียม

สำาหรับใบอนุญาตประเภทต่างๆ กรณีมีหลายใบอนุญาต 

เพียงแต่นำาใบ Pay in ที่มี bar code และระบุค่าธรรมเนียม

แล้ว ไปยื่นชำาระที่ธนาคารไทยพาณิชย์ ทำาให้ลดข้อผิดพลาด 

การชำาระเงิน

 ผู้ประกอบการที่ไม่ต่ออายุทางไปรษณีย์แต่จะมา

ดำาเนินการที่ อย. จะพบอุปสรรคและบอกว่าไม่สะดวก

เน่ืองจากในปี พ.ศ. 2555 นี้ เป็นนโยบาย อย. ท่ีจะให้             

ผู้ประกอบการต่ออายุใบอนุญาตทางไปรษณีย์ โดยศูนย์-

บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จจะไม่รับคำาขอต่ออายุ 

ใบอนุญาต (ทัง้นีเ้พือ่ลดความแออดัทีศ่นูย์ฯ) ถ้าผูป้ระกอบการมา 

จะให้มายื่นเอกสารที่งานใบอนุญาต แต่ด้วยสถานที่ของงาน

ใบอนุญาตมีที่นั่งรอน้อยทำาให้ผู้ประกอบการไม่สะดวก

วิธีการเดิม วิธีการใหม่

 ตามค่าธรรมเนยีมใบอนญุาตประเภทต่างๆ ซึง่ปรากฏ

ในหนังสือแจ้งการต่ออายุใบอนุญาตแล้วส่ง cashier 

cheque พร้อมส่งคำาขอต่ออายุ ใบรับรองแพทย์และ

ใบอนุญาตฉบับจริง

3. สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยฝ่าย      

การคลงัจะนำา cashier cheque ไปขึน้เงินกบัธนาคาร 

เมื่อได้รับชำาระเงินครบถ้วนแล้ว จะออกใบเสร็จ        

รับเงินเพื่อส่งสำานักยาดำาเนินการต่ออายุใบอนุญาต

4. สำานักยาเมื่อได้รับใบเสร็จจากฝ่ายการคลังแล้ว         

จะรอรับคำาขอต่ออายุใบอนุญาต ใบรับรองแพทย์ 

และใบอนุญาตฉบับจริงจากผู้ประกอบการที่จะส่งมา      

ทางไปรษณย์ี จากนัน้จงึดำาเนนิการต่ออายใุบอนญุาต

5. สำานกัยาจะส่งใบอนุญาตฉบบัจรงิทีล่งนามต่ออายแุล้ว 

พร้อมใบเสร็จรับเงินคืนผู้ประกอบการทางไปรษณีย์

ลงทะเบียน

 ใบ Pay in และระบุจำานวนเงินที่ต้องชำาระไปที่ “ธนาคาร

ไทยพาณิชย์” ทุกสาขา โดยชำาระเงินสด

3. ธนาคารจะรายงานการได้รับชำาระเงินจากผู้ประกอบการ  

ให้ฝ่ายการคลงั อย. ทุกวนั หลงัจากได้รบัรายงานการชำาระเงนิ 

แล้ว ฝ่ายการคลังจะออกใบเสร็จรับเงินเพื่อส่งให้สำานักยา 

ดำาเนินการต่ออายุใบอนุญาต

4. สำานกัยาเมือ่ได้รบัใบเสรจ็จากฝ่ายการคลงัแล้ว จะรอรบัคำาขอ 

ต่ออายุใบอนุญาต ใบรับรองแพทย์ และใบอนุญาตฉบับจริง

จากผูป้ระกอบการทีจ่ะส่งมาทางไปรษณย์ี จากนัน้จงึดำาเนินการ 

ต่ออายุใบอนุญาต

5. สำานกัยาจะส่งใบอนญุาตฉบบัจรงิทีล่งนามต่ออายแุล้ว พร้อม

ใบเสร็จรับเงินคืนผู้ประกอบการทางไปรษณีย์ลงทะเบียน

 ซึ่งการดำาเนินการต่ออายุใบอนุญาตแบบใหม่ อย. 

ได้ทดลองนำาร่องต่ออายุใบอนุญาตในปี พ.ศ. 2555 ซึ่ง

พบว่าภาพรวมของการดำาเนินการครั้งนี้มีอุปสรรคบ้าง                  

แต่สามารถแก้ไขให้สำาเรจ็ลลุ่วงได้ด้วยด ีผลทำาให้ยอดผูใ้ช้บรกิาร         

ต่ออายุทางไปรษณีย์เพิ่มข้ึนเกือบ 30% ลดความแออัด        

ที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์เบ็ดเสร็จ อีกทั้งประหยัดเวลาและ

ค่าเดินทางของผู้ประกอบการ ซึ่งทาง อย. ยังคงรณรงค์

ให้ผู ้ประกอบการดำาเนินการด้วยวิธีนี้ต่อไป และหวังให้        

ผูป้ระกอบการให้ความร่วมมอืย่างเช่นเคย หากผูป้ระกอบการ 

ต่ออายทุางไปรษณย์ีมเีปอร์เซน็ต์มากขึน้เรือ่ยๆ ถอืว่าประสบ-

ความสำาเรจ็  ในขณะเดยีวกนั อย. ยงัคงพยายามปรบัปรงุวธิกีาร 

ต่ออายุใบอนุญาตต่อไป ในอนาคตหากเป็นไปได้อาจมีการ

พัฒนาให้สามารถต่ออายุใบอนุญาตทาง Internet โดย

ต้องกำาหนด ID Code ของผู้ประกอบการแต่ละรายก่อน

จึงจะสามารถดำาเนินการได้ ขึ้นอยู่กับความพร้อมของศูนย์

เทคโนโลยสีารสนเทศ รวมทัง้ต้องแก้ไขกฎกระทรวงเกีย่วกบั

วิธีการต่ออายุใบอนุญาต
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ไพโรจน์ แก้วมณี

ผู้เชี่ยวชาญด้านกฎหมายอาหารและยา
ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

 มมุกฎหมายฉบบันีข้อนำาเสนอสาระน่ารูข้องประกาศ 

กระทรวงสาธารณสขุซึง่ออกตามกฎหมายว่าด้วยวตัถทุีอ่อกฤทธิ์ 

ต่อจิตและประสาท และกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ 

จำานวน 3 ฉบับ ดังนี้

 1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ช่ือและ

ประเภทวัตถุออกฤทธิ์ที่ต้องมีคำาเตือนหรือข้อควรระวัง    

พ.ศ. 2555 ลงวันที่ 24 กุมภาพันธ์ 2555 มีผลใช้บังคับตั้งแต่

วันที่ 4 เมษายน 2555 มีสาระสำาคัญสรุปได้ ดังนี้

  1.1 ได้ยกเลิกข้อกำาหนดการแสดงข้อความ     

คำาเตือนหรือข้อความคำาเตือนหรือข้อควรระวังในฉลากและ

เอกสารกำากับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 

ซ่ึงต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ช่ือ

และประเภทวัตถุออกฤทธิ์ที่ต้องมีคำาเตือนหรือข้อควรระวัง    

ลงวันที่ 17 มิถุนายน 2551 

  1.2 กำาหนดให้วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือ

ประเภท 4 ที่เป็นหรือใช้ในแต่ละกรณีดังต่อไปน้ี ต้องมี

ข้อความคำาเตือนหรือข้อความคำาเตือนและข้อควรระวัง 

   (1) เป็นวตัถตุำารบัทีเ่ป็นยาฉดีและม ีBenzy- 

alcohol ผสมอยู่

   (2) เป็นวตัถตุำารบัทีเ่ป็นยานำา้และมแีอลกอฮอล์ 

ผสมอยู่ 

   (3) เป็นกลุ่มบาร์บิตูเรต (Barbiturates) 

   (4) เป็นกลุ ่มเบนโซไดอาซีปีน (Benzo-    

diazepines)

   (5) เป็นกลุ่ม Opiates

   (6) ใช้สำาหรับสัตว์

  1.3 ข้อความคำาเตือนหรอืข้อความคำาเตอืนหรอื

ข้อควรระวังของวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 

ในแต่ละกรณี ตาม (1)-(6) ของ 1.2 มีรายละเอียดอย่างไร 

สามารถตรวจสอบข้อกำาหนดของข้อความคำาเตือนหรือ

ข้อความคำาเตือนหรือข้อควรระวังได้ในประกาศกระทรวง-

สาธารณสุขดังกล่าว     

  1.4 กำาหนดให้บรรดาฉลาก เอกสารกำากบัวตัถ-ุ

ออกฤทธิ์ที่มีรายละเอียดของข้อความคำาเตือนหรือข้อความ

คำาเตือนหรือข้อควรระวังไม่ตรงกับท่ีกำาหนด โดยประกาศ

ฉบับนีใ้ห้ยงัคงใช้ฉลาก เอกสารกำากบัวตัถุออกฤทธิท่ี์เหลอือยู่   

ต่อไปได้จนกว่าใบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนวตัถตุำารบันัน้สิน้อายุ 

แต่ต้องไม่เกนิหนึง่ปีนบัแต่วนัท่ีประกาศนีม้ผีลใช้บังคบั

 2. ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง กำาหนดปรมิาณ 

การมีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ ซ่ึงวัตถุออกฤทธ์ิใน

ประเภทที ่1 หรอืประเภทที ่2 พ.ศ. 2555 ลงวนัที ่3 เมษายน 

2555 มผีลใช้บงัคบัตัง้แต่วนัที ่4 เมษายน 2555 มสีาระสำาคญั

สรุปได้ ดังนี้

  2.1 ได้ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับท่ี 104) พ.ศ. 2541 เรื่อง กำาหนดปริมาณการมีไว้ 

ในครอบครองหรอืใช้ประโยชน์ซึง่วตัถอุอกฤทธิใ์นประเภท 1 

หรือประเภท 2 ลงวันที่ 30 มีนาคม 2541 และประกาศ

กระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่114) พ.ศ. 2543 เรือ่ง กำาหนด

ปรมิาณการมไีว้ในครอบครองหรอืใช้ประโยชน์ซึง่วตัถอุอกฤทธิ ์

ในประเภท 1 หรือประเภท 2 (เพิ่มเติม) ออกตามความใน 

พระราชบัญญัติวัต ถุที่ ออกฤทธิ์ ต ่อจิตและประสาท  

พ.ศ. 2518 ลงวันที่ 23 กรกฎาคม 2543

  2.2 ปรับปรุงวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 1 

บางรายการเปลี่ยนเงื่อนไขยาสูตรผสมซูโดอี เฟดรีน 

(pseudoephedrine) ในตำารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตาม 

กฎหมายว่าด้วยยาโดยตัดข้อยกเว้นออก ทำาให้ยาสูตรผสม 
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ซูโดอีเฟดรีน (pseudoephedrine) เป็นวัตถุออกฤทธิ์ 

ในประเภท 2 นอกจากนั้นยังได้มีข้อกำาหนดให้การมีไว้ใน

ครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 

หรอืประเภท 2 ตามประกาศฉบบัน้ีทีม่ลีกัษณะเป็นการฝ่าฝืน

มาตรา 62 วรรคหนึง่ ต้องระวางโทษตามมาตรา 106 แต่หาก

ครอบครองหรอืใช้ประโยชน์คำานวณปรมิาณเป็นสารบรสิทุธิ์

มีปริมาณเกินจำานวนดังต่อไปนี้ ต้องระวางโทษตามมาตรา 

106 ทวิ ด้วยกล่าวคือ

 วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 

 (1) คาทิโนน (cathinone)  0.500 กรัม

 (2) ดีอีที (DET)      0.500 กรัม

 (3) ดีเอ็มเอชพี (DMHP)   0.500 กรัม

 (4) ดีเอ็มที (DMP)     0.500 กรัม

 (5) เมสคาลีน (mescaline) 0.500 กรัม

 (6) 4-เมทีลอะมิโนเรกซ์   0.500 กรัม

  (4-methylaminorex)  

 (7) พาราเฮกซิล (parahexyl) 0.500 กรัม

 (8) พีซีอี (PCE)      0.100 กรัม

 (9) พีเอชพี หรือ พีซีพีวาย  0.100 กรัม

  (PHP หรือ PCPY)

 (10) ไซโลซีน (psilocine)   0.100 กรัม

 (11) ไซโลไซบีน (psilocybine) 0.100 กรัม

 (12) ทีซีพี (TCP)      0.100 กรัม

 (13) เตตราไฮโดรแคนนาบินอล 0.100 กรัม 

  (tetrahydrocannabinol) 

  เว้นแต่เตตราไฮโดรแคนนาบินอล

  ซึ่งมีอยู่ในแคนนาบิส (cannabis) 

  หรือยางกัญชา (cannabis resin)

  ตามกฎหมายว่าด้วย

  ยาเสพติดให้โทษ 

 (14) อีทริพตามีน     0.500 กรัม

   (etryptamine)   

 (15) เมทคาทิโนน      0.500 กรัม

   (methcathinone) 

 วัตถุที่ออกฤทธิ์ในประเภท 2

 (1) อีเฟดรีน (ephedrine)   5.000 กรัม

 (2) ซูโดอีเฟดรีน      5.000 กรัม 

  (pseudoephedrine)     

 (3) คีตามีน (ketamine)   0.500 กรัม

 3. ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง ระบุชือ่และ
จัดแบ่งประเภทวัตถุออกฤทธิ์ (เพิ่มเติม) ลงวันที่ 3 เมษายน 
2555 มผีลใช้บงัคบัตัง้แต่วนัที ่4 เมษายน 2555 มสีาระสำาคญั
สรุปได้ ดังนี้
  3.1 ให้แก้ไขช่ือวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 
ลำาดับท่ี 39 ในบัญชีท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ฉบับท่ี 97 (พ.ศ. 2539) เรือ่ง ระบุช่ือและจดัแบ่งประเภทวัตถ-ุ 
ออกฤทธิต์ามความในพระราชบญัญตันิีว้ตัถทุีอ่อกฤทธิต่์อจติ
และประสาท พ.ศ. 2518 ลงวันที่ 23 กรกฎาคม 2539 ซึง่
แก้ไขเพิม่เตมิโดยประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบับที ่117)  
พ.ศ. 2544 เรื่อง ระบุชื่อและจัดแบ่งประเภทวัตถุออกฤทธิ์ 
(เพิ่มเติม) ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 ลงวันที่ 1 กุมภาพันธ์ 2544 
โดยกำาหนดให้ซูโดอีเฟดรีน (pseudoephedrine) เป็น 
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 มีชื่อทางเคมี (1s, 2s)-2-          
methylamine–1–phenylpropan–1–ol 
  3.2 กำาหนดเวลาสามสบิวนันบัจากวนัท่ีประกาศ
นี้มีผลใช้บังคับให้สถานพยาบาลท่ีไม่มีใบอนุญาตให้มีไว ้
ในครอบครองหรอืใช้ประโยชน์ซึง่วตัถอุอกฤทธิใ์นประเภท 2 
และไม่ประสงค์จะมไีว้ในครอบครองยาตำารบัทีม่ซีโูดอเีฟดรนี 
เป็นส่วนผสมเพื่อการบำาบัดรักษา และร้านขายยาทุกแห่ง 
ดำาเนนิการจดัส่งยาตำารบัทีม่ซีโูดอเีฟดรนีเป็นส่วนผสมคนืให้
กับผู้ผลิตหรือผู้นำาเข้า
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ชื่อหนังสือ พฤติกรรมผู้บริโภค

ผู้เขียน รศ.ดร.ชูชัย สมิทธิไกร

พิมพ์ที่ บริษัท วี. พริ้นท์ (1991) จำากัด 

 การศึกษาพฤติกรรมผู้บริโภคน้ันมีความสำาคัญอย่างย่ิง 

เพราะจะทำาให้ทราบว่าผู้บริโภคมีกระบวนการตัดสินใจ     

ซื้อสินค้าหรือบริการอย่างไร มีการใช้สินค้าหรือบริการ        

ในลักษณะใด และในปริมาณหรือความถ่ีมากน้อยเพียงไร 

นอกจากนั้นยังทำาให้ทราบว่ามีปัจจัยใดบ้างท่ีมีอิทธิพลต่อ

พฤติกรรมการบริโภคของบุคคล ต่อผู้ผลิตสินค้าหรือผู้ให้

บริการ และต่อหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องกับผู้บริโภค หนังสือ 

“พฤติกรรมผู้บริโภค” เล่มนี้ มีจุดมุ่งหมายเพื่อให้ผู้อ่าน         

มีความรู้พ้ืนฐาน รวมท้ังแนวคิด หลักการ และทฤษฎี                

ที่เกี่ยวข้องกับพฤติกรรมผู้บริโภค 

 จำาหน่ายโดย ศูนย์หนังสือจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

โทร 0-2255-4433 www.chulabook.com

ชื่อหนังสือ การแพทย์บูรณาการ 4   

ผู้เขียน นพ.นิวัฒน์ ศิตลักษ์

พิมพ์ที่ บริษัท จ.เจริญ อินเตอร์พริ้น        

 ประเทศไทย จำากัด

 การแพทย์บูรณาการ เป็นการผสมผสานหลาก

หลาย วิถีทางในการดูแลสุขภาพที่สามารถปฏิบัติได้ง่ายๆ  

ด้วยตนเอง โดยปลอดภยั ประหยดัค่าใช้จ่าย เพ่ือให้บรรลเุป้าหมาย 

การมีคุณภาพชีวิตที่ร่างกายแข็งแรง สมองปราดเปรื่อง 

ทกุอวยัวะปฏบิติัหน้าทีไ่ด้จนสิน้อายขุยัตามวาระท่ีธรรมชาติ 

กำาหนดพร้อมกัน คือ โดยสงบ 

 จำาหน่ายโดย บริษัทซีเอ็ดยูเคชั่น จำากัด (มหาชน) 

www.se-ed.com  โทร 0-2739-8222
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ชื่อหนังสือ The Long Life Equation ไข 100 สมการอายุยืน 

ผู้เขียน ทริสซา แมคแนร์ และ โอลกา คาลอฟ

พิมพ์ที ่ บริษัท เกียวโด เนชั่น พริ้นติ้ง เซอร์วิส จำากัด

 หนังสอื “ไข 100 สมการอายยุนื” เลม่นี ้คอืกญุแจไขคำาตอบ

ที่ทำาให้คนเรามีชีวิตที่ยืนยาวและมีความสุขกับชีวิตอย่างที่เรา

ต้องการ “ไข 100 สมการอายุยืน” มีวิธีนำาเสนอท่ีเป็นรูปธรรม       

นำาไปปฏบิติัได้จรงิ เกดิผลจรงิ เปน็สิง่ทีไ่ด้รบัการพสิจูน ์ทดสอบตาม

ตรรกะและวิทยาศาสตร์มาแล้ว เขียนโดยผู้รู้และผู้ชำานาญในเรื่อง 

ดังกล่าวถึงสองท่าน รวมทั้งอ้างอิงการศึกษาวิจัยในแง่มุมต่างๆ    

ตามหัวข้อที่บรรจุในหนังสือเล่มนี้

 จำาหน่ายโดย บริษัทซีเอ็ดยูเคชั่น จำากัด (มหาชน) www.

se-ed.com  โทร 0-2739-8222

ชื่อหนังสือ ไม่ยาก...ถ้าไม่อยากป่วย (โรคระบาดตามฤดูกาล) 

ผู้เขียน ดร.สุภัสสร (ประพิณ) วัฒนกิจ

พิมพ์ที ่ บริษัทฐานการพิมพ์ จำากัด 

 ความรู้เพื่อชีวิต เรื่อง ไม่ยาก...ถ้าไม่อยากป่วย สารพัด... 

โรคระบาดท่ีมาตามฤดูกาล เป็นการติดอาวุธทางปัญญาให้แก่ประชาชน 

ในเรื่องที่ว่าด้วยสุขภาพ ซึ่งทุกคนเป็นเจ้าของอันจะเอื้อประโยชน์

ต่อการดำารงชีวิตประจำาวันได้อย่างมีคุณภาพและมีความปกติสุข

 จำาหน่ายโดย บริษัทซีเอ็ดยูเคชั่น จำากัด (มหาชน) www.

se-ed.com  โทร 0-2739-8222 
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ค�Òชี้แจง¡ÒÃÊ‹งàÃื่Íงµี¾ÔÁ¾�
 รายงานวิจัยท่ีจะพิจารณาให้ตีพิมพ์ในวารสารอาหาร 
และยา ประกอบด้วย บทนิพนธ์ต้นฉบับ นิพนธ์ปริทัศน์ กรณีศึกษา 
และบทความวิชาการ ที่เกี่ยวข้องกับงานคุ้มครองผู้บริโภค 
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยเร่ืองท่ีส่งจะต้องไม่เคยตีพิมพ์ในวารสาร  
ฉบับอื่นมาก่อน และผลงานที่ส่งมาต้องสิ้นสุดการดำาเนินการ     
ไม่เกิน 5 ปี ท้ังน้ีคณะบรรณาธิการฯ ขอสงวนสิทธ์ิในการตรวจทาน 
แกไ้ขเร่ืองตน้ฉบบัและพจิารณาตพีมิพต์ามความสำาคญักอ่นหลัง
1. ชนิดของบทความ 
  1.1 นิพนธ์ต้นฉบับ (original research) เป็น
รายงานผลงานวิจัยที่เป็นการประเมินเพื่อองค์ความรู้ในสาขา   
ที่เกี่ยวข้อง ประกอบด้วย บทคัดย่อภาษาไทยและอังกฤษ   
พร้อมทั้งคำาสำาคัญ บทนำา วัตถุประสงค์ วิธีวิจัย ผลการวิจัย/
ทดลองวิจารณ์ผล/อภิปรายผล สรุปผล ข้อเสนอแนะ 
กิตติกรรมประกาศ (ถ้ามี) และบรรณานุกรม/เอกสารอ้างอิง
  1.2 นพินธป์รทิศัน ์(review article) เปน็รายงาน
การทบทวนบทความวิชาการในการตีพิมพ์ในวารสารทั้งอดีต 
และปัจุบัน มีการวิเคราะห์ สังเคราะห์ ประเมิน วิจารณ์ และ
แสดงความคิดเห็น ประกอบด้วย 2 ส่วน
   • ส่วนที่ 1 (หน้าแรกของบทความปริทัศน์) 
ประกอบด้วย ช่ือเร่ือง ช่ือและสถานท่ีติดต่อผู้นิพนธ์ และบทสรุป 
(เป็นการสรุปเร่ืองโดยย่อให้เข้าใจว่าเร่ืองท่ีนำาเสนอมีความน่าสนใจ 
และมีความเป็นมาอย่างไร) พร้อมระบุคำาสำาคัญของเรื่อง
   • สว่นที ่2 (เนือ้หาของบทความ) ประกอบดว้ย
บทนำา เพื่อกล่าวถึงความน่าสนใจของเรื่องท่ีนำาเสนอก่อนเข้าสู่
เนือ้หาในแตล่ะประเดน็ บทสรปุ (ขมวดปมเรือ่งทีน่ำาเสนอ) และ
ข้อเสนอแนะจากผู้นิพนธ์เกี่ยวกับเรื่องดังกล่าวสำาหรับให้ผู้อ่าน
ได้พิจารณาประเด็นที่น่าสนใจต่อไป
  1.3 กรณีศึกษา (case report) เป็นการรายงาน
เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นในช่วงขณะนั้น เหตุการณ์เดียว กรณีเดียว 
ประกอบด้วย ช่ือเร่ือง ข้อมูลจากกรณีศึกษา ประเด็นการวิเคราะห์ 
วัตถุประสงค์ปัญหาท่ีเกิดข้ึน ทางเลือกต่างๆ ท่ีเป็นไปได้         
การวเิคราะหท์างเลือก การตดัสนิใจเลอืกทางเลอืก ขอ้เสนอแนะ
ในการปฏบิตัติามทางเลอืกทีไ่ดเ้ลอืกแลว้ คำาถามเกีย่วกบัปญัหา
ที่เกิดขึ้น บทสรุป และบรรณานุกรม/เอกสารอ้างอิง
  1.4 บทความวิชาการ เป็นงานเขียนท่ีเสนอข้อมูล 
ทรรศนะ ตลอดจนข้อเสนอแนะในเร่ืองวิชาการ มักเป็นข้อมูลหรือ 
ข้อค้นพบใหม่ๆ ประกอบด้วย ชื่อเรื่อง ชื่อผู้นิพนธ์ ความเป็นมา
และความสำาคัญของปัญหา ประเด็นการศึกษา ขอบเขต         
การศึกษา แนวทางและข้อเสนอแนวทางการพิจารณา สรุปผล 
ข้อเสนอแนะ และบรรณานุกรม/เอกสารอ้างอิง

 2. รูปแบบที่ส่งตีพิมพ์
  2.1 ต้นฉบับ จัดพิมพ์ด้วย Microsoft Word 
กระดาษขนาด A4 ดังนี้
   • ตั้งค่าหน้ากระดาษ ด้านบน 1.5 ซม.         
ด้านล่าง 1.5 ซม. และด้านซ้าย 3 ซม. ด้านขวา 2 ซม. ใช้ตัว
อักษร Cordia UPC ขนาดของตัวอักษร 16 ทั้งภาษาไทยและ
ภาษาองักฤษ และใส่เลขหนา้ดา้นขวาล่าง รายงานวจิยัความยาว       
ไม่เกิน 10 หน้า และบทความความยาวไม่เกิน 5 หน้า 
   • ผู้นิพนธ์ต้องจัดส่งต้นฉบับพร้อมแบบฟอร์ม
ส่งบทความลงวารสารอาหารและยาที่มีรายละเอียดครบถ้วน 
บนัทกึขอ้มลูตน้ฉบบัตามโปรแกรมทีก่ำาหนดลงแผน่ CD จำานวน 
1 ชุด พร้อมส่งหลักฐานทุกอย่างมาพร้อมกันให้ครบทั้งหมด       
ในคราวเดยีว (ไมค่วรสง่แนบมาอกีในภายหลงั) เชน่ แบบสอบถาม 
รูปภาพ กราฟ ตาราง ฯลฯ
  2.2 ชื่อเรื่อง
   ต้องมีทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ ควรตั้ง   
ให้ครอบคลุม กระชับ และสอดคล้องกับเนื้อหา
  2.3 ชื่อผู้นิพนธ ์(หลักและร่วม)
   • ใช้ชื่อจริง ไม่ใช้นามแฝง พร้อมทั้งระบุที่อยู่ 
เบอร์โทรศัพท์มือถือ และ email ของผู้นิพนธ์
   • ในกรณีที่ผู้นิพนธ์มีสถานที่ทำางานต่างกัน     
ใหก้ำากบัดว้ยหมายเลข (ตวัเลขยกกำาลงั) ไวท้า้ยนามสกลุใหค้รบ
ทุกคน และหากมีผู้นิพนธ์มากกว่า 2 ท่าน ให้ใส่ชื่อผู้ที่นิพนธ์
รายงานวิจัยน้ันเป็นช่ือแรก และใช้สัญลักษณ์ * (ดอกจัน)        
เพื่อระบุว่าเป็นผู้นิพนธ์
  2.4 เนื้อหา
   • บทคดัยอ่ ควรเขยีนสรปุสาระสำาคญัของเรือ่ง 
โดยเกริน่นำาเรือ่งกอ่นแลว้จงึกลา่ววตัถปุระสงคข์องงานวจิยัเพือ่
ไมใ่หเ้นือ้หาดแูขง็เกนิไป ตามดว้ยวธิกีาร ระยะเวลาทีด่ำาเนนิการ 
กลุ่มเป้าหมาย และผลการวิจัย ความยาว 350-400 คำา พร้อมท้ัง 
ระบุคำาสำาคัญ (ห้ามใช้ประโยคเป็นคำาสำาคัญ) จำานวน 3-4 คำา 
เรียงตามพยัญชนะ มีบทคัดย่อภาษาอังกฤษแปลเน้ือหาให้ตรง
กับบทคัดย่อภาษาไทย รวมทั้งคำาสำาคัญ (Key word)                    
ชื่อวิทยาศาสตร์ พิมพ์ด้วยตัวเอนตามหลัก สัญลักษณ์พิมพ์ด้วย     
ตัวอักษร Symbol ขนาดเท่าตัวอักษรอื่นในบรรทัดนั้น
   • ตาราง/กราฟ ในรายงานวจิยัควรม ี3 ตาราง 
2 กราฟ มีหมายเลขกำากับ พร้อมทั้งอธิบายตาราง กราฟ และ
สัญลักษณ์ (ถ้ามี) ทุกครั้งและทุกรูป หากนำาตาราง/กราฟ จาก
ในเว็บไซต์หรือแหล่งอื่นมาอ้างอิง ต้องบอกที่มาให้ละเอียดและ
ชัดเจนว่านำามาจากไหน ของใคร ปีอะไร แสดงถึงอะไร 
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   • รูปภาพ
    - ควรเป็นรูปภาพท่ีเก่ียวข้องกับเนื้อหา
โดยตรงและมีความชัดเจน พร้อมบรรยายว่ารูปภาพน้ีได้รับอนญาต 
ใหต้พิีมพ/์เผยแพรไ่ด ้ในเนือ้หาทกุครัง้ กอ่นจะแสดงรปูภาพหรอื
ใต้รูปภาพนั้นก็ได้ หากมีมากกว่า 1 รูป ต้องมีหมายเลขกำากับ
ภาพตามลำาดับด้วย
    - รูปภาพในอินเทอร์เน็ต ไม่ควรนำามาใช้
เนื่องจากรูปภาพนั้นอาจจะมีลิขสิทธิ์ เช่น รูปภาพใน blog 
เป็นต้น ควรเป็นการถ่ายภาพด้วยตัวผู้นิพนธ์เอง แต่ถ้าจะนำามาใช้ 
จะต้องอธิบายท่ีมาให้ละเอียดและชัดเจนว่านำามาจากไหน   
ของใคร ปอีะไร แสดงถึงอะไร ประกอบดว้ยอะไรบา้ง ทกุรปูและ
ทุกครั้ง 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
   ทัง้นี ้ในการเขียนเอกสารอา้งองินัน้ ผูน้พินธต์อ้ง
เขียนมาในรูปแบบเดียวกันทั้งเรื่องเท่านั้น ไม่ควรใช้ทั้ง 2 ระบบ
ในเรือ่งเดยีวกนั โดยเขยีนแยกผลงานภาษาไทยและภาษาองักฤษ
เรียงตามลำาดับตัวอักษร ตาม format ท่ีกำาหนด และผู้นิพนธ์
ต้องตรวจสอบความถูกต้องและสมบูรณ์ของการอ้างอิงก่อน     
ส่ งต้ นฉบับมาตีพิ มพ์  ทั้ งนี้ ส ามารถดู ตั วอ ย่ า ง ได้ จ าก                    
http://www.fda.moph.go.th/journal
  3.3 เลือกเอกสารอ้างอิง เล่มที่ทันสมัยที่สุด         
มาใช้อ้างอิง และไม่ควรนำาเอกสารอ้างอิงท่ีมีชื่อผู้นิพนธ์           

มาอ้างอิงในรายงานวิจัยของตัวเอง ไม่ว่าจะเป็นชื่อที่สอง       
หรือสามก็ตาม
 4. วิธีการส่งบทความ
  4.1 ส่งทางไปรษณีย์ ส่งบันทึกข้อความ/หนังสือ
ราชการขอส่งบทความที่ได้จัดพิมพ์ตามคำาชี้แจงการส่งเรื่อง       
ตพีมิพใ์นขอ้ 1-3 พรอ้มแบบฟอรม์ส่งบทความลงวารสารอาหาร-
และยาท่ีมีรายละเอียดครบถ้วน โดยสามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์ม 
ส่งบทความได้ที่ http://www.fda.moph.go.th/journal 
บันทึกข้อมูลต้นฉบับลงแผ่น CD จำานวน 1 ชุด พร้อมกับ        
หลักฐานทุกอย่างมาพร้อมกันให้ครบทั้งหมดในคราวเดียว 
  ถึง ผู้อำานวยการกองแผนงานและวิชาการ (วารสาร
อาหารและยา) อาคาร 5 ช้ัน 4 สำานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสุข ถ.ติวานนนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 
11000
  4.2 ส่งทาง email ส่งไฟล์บทความที่จัดพิมพ์     
ตามคำาชี้แจงการส่งเรื่องตีพิมพ์ ในข้อ 1-3 (Microsoft Word 
2003) พร้อมทั้งแนบแบบฟอร์มส่งบทความลงวารสารอาหาร
และยา มาที่ hrd_journal@fda.moph.go.th
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หากบทความนั้นไม่ตรงตามข้อกำาหนด คณะบรรณาธิการฯ         
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