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บทความว�ชาการ
หลักการจำแนกผลิตภัณฑสุขภาพและแนวทางการดำเนินงานเกี่ยวกับผลิตภัณฑคาบเกี่ยว
ทั้งในประเทศและตางประเทศ
พัชราพรรณ กิจพันธ

บทความว�จัย
การวิเคราะหและพัฒนาแนวทางการจัดประเภทอาหารใหสอดคลองกับหลักการและมาตรฐานสากล
สุภัทรา บุญเสริม  และจารุณี อินทรสุข

การใชวัตถุเจือปนอาหารและการดื้อยาตานจุลชีพของเชื้อ Staphylococcus aureus และ Salmonella spp. 
ที่ปนเปอนในผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปใน 15 จังหวัดของประเทศไทย
นงคราญ เรืองประพันธ  ปทมา แดงชาติ  นวรัตน รัตนดิลก ณ ภูเก็ต  วาลีย ทองทา  วชิราภา เขียวรอด  
วิมลมาศ ศิริวานิชย  และพัชราภรณ เกียรนิติประวัติ

การโฆษณาขายยาออนไลนที่ผิดกฎหมายและมาตรการดำเนินการ
พนิตนาฏ คำนุย 

สถานการณและปจจัยที่มีผลตอการสื่อสารขอมูลขาวสารเกี่ยวกับกฎหมายวัตถุอันตราย
สุนันทา พันธุวรรณ และวรรณพร ศรีสุคนธรัตน

การเปรียบเทียบผลการประเมินอาการไมพึงประสงคจากการใชยาที่ปองกันไดของเครื่องมือ 
P Method และ Schumock and Thornton criteria
ชลธิชา สอนสุภาพ  และระพีพรรณ ฉลองสุข 

การประเมินผลระบบการใหบริการงานควบคุม กำกับผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูทองตลาด 
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท
อรุณรัตน อรุณเมือง 
      
การศึกษาผลของประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนตอการดำเนินงานดานอาหารและยาหนองคาย
ไพรัตน ประทุมทอง  วิภาพร องคนุสสรณ  และเฉลิมรัช ประเสริฐสังข

คำแนะนำสำหรับผู�นิพนธ�
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บทบรรณาธิการ

 เม่ือ Sten Gustaf Thulin ทําใหโลกรูจักถุงพลาสติกต้ังแตป 1965 เร่ิมมีการผลิต

ในปน้ัน 600 ลานใบ วากันวาท่ีผานมาประชากรโลกใชถุงพลาสติกกันประมาณ 5 แสนลานใบ

ตอป ขณะท่ีประเทศไทยโดยกระทรวงทรัพยากรธรรมชาติและส่ิงแวดลอมระบุวาประมาณ 

4.5 หม่ืนลานใบตอป ซ่ึงคิดแลวถือเปนปริมาณท่ีเยอะจนนาตกใจ และท่ีนาตกใจยิ่งกวาคือ

เม่ือนึกถึงระยะเวลาและทรัพยากรท่ีตองใชในการกําจัด รวมถึงผลกระทบตอส่ิงแวดลอมของ

ขยะพลาสติกเหลาน้ี และเม่ือเขาสูพุทธศักราชใหมต้ังแต 1 มกราคม 2563 ประเทศไทยเราก็มี

ปรากฏการณใหมในการลดการใชถุงพลาสติก ทําใหบรรดาหางสรรพสินคา และรานสะดวกซ้ือ

ตาง ๆ ท่ัวประเทศไมมีบริการถุงพลาสติกฟรีเพ่ือใสของใหลูกคาอีกตอไป ผูซ้ือตองนําไปเอง 

ทําใหเราเร่ิมไดเห็นภาพของผูคนถือถุงผาไปชอบปงจนเร่ิมชินตา ณ เวลาน้ี ผมวามันเปนส่ิงท่ีดี

และสําคัญมากท่ีจะรวมเปนสวนหน่ึงในการลดผลกระทบจากปญหาส่ิงแวดลอม

 มาถึงวารสารของเราฉบับน้ี มีบทความท่ีลวนแตนาสนใจ เร่ิมท่ีบทความวิชาการ

เก่ียวกับผลิตภัณฑคาบเก่ียววา อย. ควรจะมีแนวทางกํากับดูแลอยางไร และบทความวิจัย

ท่ีมีเน้ือหาเก่ียวกับการจัดประเภทอาหารซ่ึงเปนขอเสนอการจัดประเภทใหมในบทความฉบับน้ี 

การใชวัตถุเจือปนอาหารและการด้ือยาตานจุลชีพในผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูป การโฆษณา

ขายยาทางออนไลนวามีสถานการณอยางไรควรแกไขอยางไร การประเมินอาการไมพึงประสงค

จากการใชยาท่ีปองกันไดของเคร่ืองมือ P Method ท่ีศึกษาเทียบเคียงกับ Schumock and 

Thornton criteria การส่ือสารขอมูลขาวสารของกฎหมายวัตถุอันตรายท่ีศึกษาตามแบบจําลอง

ของ Berlo’s SMCR Model การใหบริการผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูทองตลาดท่ีจังหวัด

ชัยนาท และผลของ AEC ตอการดําเนินงานดานอาหารและยาจังหวัดหนองคายวามีผลอยางไร

เม่ือเราเปดประชาคมอาเซียน 

 การเดินทางของวารสารอาหารและยาฉบับน้ีเขาสูปท่ี 27 มีนักวิจัยและนักวิชาการ

มากมายท่ีใหความไววางใจสงผลงานเขามาตีพิมพในวารสารของเรา ซ่ึงจะไดผานการพิจารณา

จาก Peer reviewers ทําใหมีบทความวิชาการหลากหลายแงมุม เผยแพรผลการศึกษาวิจัย

ใหม ๆ ท่ีเพ่ิมพูนองคความรูสงถึงผูอานอยูเสมอ หวังเปนอยางยิ่งวาทานจะไดรับประโยชน

จากการอานวารสารอาหารและยาไมมากก็นอยนะครับ แลวพบกันฉบับหนา

ธนศักดิ์  ประเสริฐสาร

บรรณาธิการวารสารอาหารและยา
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หลักการจําแนกผลิตภัณฑ์สุขภาพและแนวทางการดําเนินงาน
เก่ียวกับผลิตภัณฑ์คาบเก่ียวท้ังในประเทศและต่างประเทศ

Principles of Health Product Classification and Guidelines
of Borderline Products in Thailand and International

พัชราพรรณ กิจพันธ Patcharaphun Kidpun
กองยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  Drug Division,  Food and Drug Administration
E-mail patcharaphun_k@yahoo.com
รับตนฉบับ 10 มิถุนายน 2562  ฉบับปรับปรุง  26 สิงหาคม 2562 รับตีพิมพ 24 ตุลาคม 2562

 ผลิตภัณฑสุขภาพ หมายถึง ผลิตภัณฑท่ีจําเปน

ตอการดํารงชีวิตและเปนผลิตภัณฑท่ีมีวัตถุประสงค 

การใชเพ่ือสุขภาพอนามัย รวมถึงเปนผลิตภัณฑท่ีเก่ียวของ

กับการประกอบวิชาชีพดานการแพทยและสาธารณสุข 

ตลอดจนผลิตภัณฑท่ีอาจมีผลกระทบตอสุขภาพอนามัย(1)

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

เปนหนวยงานหลักของประเทศไทยท่ีกํากับ ดูแล และ

ควบคุมคุณภาพ และความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ

ท่ีจําหนายในทองตลาด ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีอยูภายใต

การกํากับ ดูแล ควบคุมของ อย. ประกอบดวย ยา ยาเสพติด

ใหโทษ วัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท สารระเหย 

เคร่ืองมือแพทย อาหาร เคร่ืองสําอาง และวัตถุอันตราย 

เพ่ือใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีปลอดภัย

และสมประโยชน โดย อย. มีความไดเปรียบทางกฎหมาย

ท่ีเอ้ือและเปดโอกาสใหทาง อย. สามารถใชกฎหมาย

ในการบังคับใหผูประกอบการท่ีตองการผลิต นําเขา หรือ

ขาย ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีอยูภายใตการกํากับ ดูแล ควบคุม 

ของ อย. ท้ัง 9 ฉบับ คือ พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 พระราชบัญญัติ

ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย 

พ.ศ. 2535 พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2551 

พระราชบัญญัติเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2558 พระราชบัญญัติ

วัตถุออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท พ.ศ. 2559 พระราช

บัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ 2562 พระราชกําหนด

ปองกันการใชสารระเหย พ.ศ. 2533 ซ่ึงกฎหมาย

แตละฉบับไดมีบทบัญญัติต้ังแตกระบวนการวินิจฉัย

ผลิตภัณฑ อนุญาตทะเบียนผลิตภัณฑ การกํากับ ดูแล 

ควบคุมหลังอนุญาตทะเบียนผลิตภัณฑ รวมท้ังบทลงโทษ

ในกรณีท่ีมีการฝาฝนกฎหมายซ่ึงมีความแตกตางกัน

ตามคํานิยามของผลิตภัณฑเหลาน้ัน

 สําหรับตางประเทศหนวยงานท่ีมีหนาท่ีกํากับ 

ดูแล ผลิตภัณฑสุขภาพ เชน US Food and Drug 

Administration (USFDA), Pharmaceuticals and 

Medical Devices AGENCY (PMDA) ของประเทศญ่ีปุน, 
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Therapeutic Goods Administration (TGA) ของ

ออสเตรเลีย, Health Canada ของแคนาดา และ 

The European Medicines Agency (EMA) ของ

สหภาพยุโรป ซ่ึงผลิตภัณฑสุขภาพท้ังในประเทศและ

ตางประเทศสามารถจําแนกไดหลัก ๆ เชน ยา อาหาร 

ผลิตภัณฑสมุนไพร วัตถุอันตราย เคร่ืองมือแพทย 

เคร่ืองสําอาง โดยมีหลักการพิจารณา ดังน้ี(2-9) 

 1. นิยามของผลิตภัณฑ ตามท่ีกฎหมาย

แตละประเทศกําหนดไว

 2. วัตถุประสงคของการใชผลิตภัณฑ

 3. กลไกการออกฤทธ์ิของผลิตภัณฑ

 4. สวนประกอบของผลิตภัณฑ 

จากหลักการพิจารณาขางตนในการวินิจฉัยผลิตภัณฑ

สุขภาพ สามารถแบงประเภทของผลิตภัณฑสุขภาพ 

ไดเปน 2 ประเภท ใหญ ๆ คือ

 1. ประเภทท่ีสามารถวินิจฉัยเปนผลิตภัณฑ

ชนิดใดชนิดหน่ึงไดทันที (specific product) เชน ยา 

อาหาร เคร่ืองมือแพทย เคร่ืองสําอาง ฯลฯ

 2. ประเภทท่ีไมสามารถวินิจฉัยเปนผลิตภัณฑ

ชนิดใดชนิดหน่ึงไดทันที หรือเรียกวา ผลิตภัณฑคาบเก่ียว 

(Borderline product) ซ่ึงการวินิจฉัยหรือตัดสิน

ผลิตภัณฑคาบเก่ียว อาจตองพิจารณาเปนแตละกรณี

และ/หรืออาจตองพิจารณาในรูปคณะทํางานการวินิจฉัย

ผลิตภัณฑคาบเก่ียว หลังจากการวินิจฉัยสามารถจําแนก

ผลิตภัณฑเปน 2 ชนิดยอย คือ 

     2.1 Combination product หมายถึง 

ผลิตภัณฑ ท่ีมีการรวมกันของสวนประกอบท่ีมากกวา

หรือเทากับ 2 ชนิดข้ึนไป เชน การรวมกันระหวาง

ผลิตภัณฑยาและเคร่ืองมือแพทย หรือ Quasi-drug 

ในประเทศญ่ีปุน

      2.2 Non-specific product หมายถึง 

ชนิดของผลิตภัณฑสุขภาพข้ึนกับวัตถุประสงคของการใช 

หรือปริมาณของสารสําคัญในผลิตภัณฑสุขภาพเชน 

ฟลูออไรดท่ีมีระดับความเขมขนเกินกวา 0.11 % 

ประเทศไทยจัดเปนเคร่ืองมือแพทย ถาปริมาณนอยกวาน้ี

จัดเปนเคร่ืองสําอาง

 ในบทความน้ีขอขยายความหมายของคําวา 

ผลิตภัณฑคาบเก่ียว (Borderline product) และ 

Combination product ดังน้ี

 1. ผลิตภัณฑคาบเก่ียว (Borderline product) 

คือผลิตภัณฑท่ีไมสามารถวินิจฉัยไดทันทีวาเปนผลิตภัณฑ

ประเภทใดหรือตองใชกฎหมายหรือกฎระเบียบใด

มากํากับดูแลผลิตภัณฑเหลาน้ัน การวินิจฉัยหรือตัดสิน

อาจตองพิจารณาเปนแตละกรณี ผลิตภัณฑคาบเก่ียว

ในท่ีน้ี หมายความถึงผลิตภัณฑสุขภาพเทาน้ัน ซ่ึงอาจเปน

การคาบเก่ียวระหวางยา เคร่ืองมือแพทย เคร่ืองสําอาง 

ผลิตภัณฑสมุนไพร อาหาร วัตถุอันตราย หรืออาจจะ

มีการคาบเก่ียวกันมากกวา 2 ชนิดของผลิตภัณฑข้ึนไป 

และมีหลายประเทศไดใหนิยามของคําวาผลิตภัณฑ

คาบเก่ียวไว ดังแสดงในตารางท่ี 1
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ตารางท่ี 1  คํานิยามของผลิตภัณฑคาบเก่ียวของประเทศไทยและตางประเทศ

 2. Combination product เปนคําท่ีเกิดข้ึน

และใชอยางเปนทางการในประเทศสหรัฐอเมริกา

และแคนาดา หมายถึง ผลิตภัณฑท่ีมีการรวมกันของ

สวนประกอบและการควบคุมทางกฎหมายท่ีมากกวา

หรือเทากับ 2 ชนิดข้ึนไป เชน การรวมกันระหวาง

ผลิตภัณฑยาและเคร่ืองมือแพทย ผลิตภัณฑยาชีววัตถุ

และเคร่ืองมือแพทย ผลิตภัณฑยาและยาชีววัตถุ หรือ

ผลิตภัณฑยา เคร่ืองมือแพทยและผลิตภัณฑยาชีววัตถุ 

ซ่ึงการรวมกันของผลิตภัณฑอาจรวมกันทางกายภาพ 

หรือทางเคมี หรือผสมกันท้ังทางกายภาพและทางเคมี(9) 

ในประเทศญ่ีปุน มีชนิดของ Combination product 

ท่ีเรียกวา Quasi-drug ซ่ึง Quasi-drug เปนผลิตภัณฑ

ท่ีมีคุณสมบัติท่ีอยูก่ึงกลางระหวางยา และเคร่ืองสําอาง 

บางคร้ังจะเรียกวา Medicated cosmetics การกํากับ 

ดูแล ควบคุม Quasi-drug จะเขมงวดนอยกวายา

แตมากกวาเคร่ืองสําอาง ตัวอยาง Quasi-drug เชน 

สารท่ีกระตุนการเจริญเติบโตของเสนผม ผลิตภัณฑ

รักษาอาการแดงรอนท่ีผิวหนัง น้ํายายอมผมและดัดผม 

ผลิตภัณฑท่ีเก่ียวกับสิว

1. สหภาพยุโรป

2. อังกฤษ

3. ออสเตรเลีย

4. ศรีลังกา

5. เคนยา

6. ไทย

ยงัไมมีความชัดเจนวาผลิตภัณฑน้ันเปนเคร่ืองสําอางหรือเปนผลิตภัณฑอะไรหรือถูกกํากับ/ดูแล ดวยกฎหมายอะไร 

การพิจารณาอาจตองพิจารณาเปนแตละกรณี(2)

ผลิตภัณฑคาบเก่ียวอาจแสดงคุณสมบัติของผลิตภัณฑสุขภาพหลายชนิดประกอบกัน ดังน้ันการบังคับใชกฎหมาย

ในผลิตภัณฑคาบเก่ียวอาจมีมากกวาหน่ึงกฎหมาย(3)

ผลิตภัณฑคาบเก่ียวไมสามารถตัดสินไดในทันทีวาจะใชกฎหมายใดในการกํากับ/ดูแล(4)

ผลิตภัณฑคาบเก่ียวเปนพ้ืนท่ีสีเทาท่ีซอนทับ ไมชัดเจน ระหวางผลิตภัณฑท้ังสองชนิด วาตองใชกฎระเบียบใด

มากํากับ ดูแลผลิตภัณฑ และเปนพ้ืนท่ีท่ีมีความซับซอน(5) ระหวางประเภทของผลิตภัณฑ

ผลิตภัณฑท่ีมีลักษณะผสมผสานของยาและอาหาร ยาและอุปกรณการแพทย หรือยาและเคร่ืองสําอาง

ตองมีการตัดสินใจวาผลิตภัณฑน้ันเปนผลิตภัณฑประเภทอะไร(6)

ผลิตภัณฑคาบเก่ียวเปนผลิตภัณฑท่ีไมตกอยูในหมวดหมูของเคร่ืองมือแพทยยาหรือผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

อาจตองพิจารณาเปนแตละกรณี(7)

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไมสามารถตีความไดในทันที วาคือผลิตภัณฑอะไร จะใชกฎหมายใดมากํากับดูแลตองมี

การพิจารณาหรือวินิจฉัย(8)

ประเทศ ความหมาย (นิยาม) ผลิตภัณฑคาบเก่ียว (borderline product)
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แผนภาพท่ี 1  หลักการจําแนกผลิตภัณฑสุขภาพ

 จากท่ีกลาวมาขางตน ผูเขียนขอสรุปหลักการจําแนกผลิตภัณฑสุขภาพไดดังแผนภาพท่ี 1

นโยบายท่ีเก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์คาบเก่ียว
ท้ังในประเทศและต่างประเทศ

 1. นโยบายท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑคาบเก่ียว

ของประเทศไทยจากการทบทวนวรรณกรรม พบวา

มีนโยบายท่ีเก่ียวกับผลิตภัณฑคาบเก่ียวของประเทศไทย 

ดังน้ี

    1.1 การแตงต้ังคณะทํางานพิจารณา

จัดประเภทผลิตภัณฑในกรณีท่ีมีปญหาการวินิจฉัย

    1.2 การสอบถามขอมูลทางวิชาการดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพจากหนวยงานท่ีเก่ียวของ และในการ

สอบถามขอมูลทางวิชาการดานผลิตภัณฑสุขภาพ

ผูสอบถามตองจัดเตรียมเอกสารตาง ๆ ตามท่ีกําหนด

ใหครบถวนเพ่ือประกอบการพิจารณาและวินิจฉัย

จัดประเภทของผลิตภัณฑน้ัน ๆ 

    1.3 การออกกฎ ระเบียบ เปนกรณีเฉพาะ 

เชน สายสวนหลอดเลือดท่ีมีสวนประกอบของยา

ท่ีนําเขามาในประเทศไทยคร้ังแรกในป 2548 จึงไดมี

การออกระเบียบวาดวยการพิจารณานําเขาสายสวน

หลอดเลือดท่ีมีสวนประกอบของยา พ.ศ. 2548 เพ่ือ

กําหนดหลักเกณฑการพิจารณาการนําเขาสายสวน

หลอดเลือด และในป 2550 ไดออกประกาศระเบียบ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาวาดวยเคร่ืองมือ

แพทยท่ีใชกับมนุษยและอาจกอใหเกิดความเส่ียง 

และยกเลิกระเบียบวาดวยการพิจารณานําเขาสายสวน

หลอดเลือดท่ีมีสวนประกอบของยา พ.ศ. 2548 ท้ังน้ี

ระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาวาดวย
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เคร่ืองมือแพทยท่ีใชกับมนุษยและอาจกอใหเกิดความเส่ียง

ก็หมายรวมถึงสายสวนหลอดเลือดท่ีมีสวนประกอบ

ของยา เพราะสายสวนหลอดเลือดท่ีมีสวนประกอบ

ของยาก็เปนหน่ึงในเคร่ืองมือแพทยท่ีใชกับมนุษยและ

อาจกอใหเกิดความเส่ียง

 2. นโยบายท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ

คาบเก่ียวของตางประเทศ

    2.1 การออกแนวทางปฏิบัติในการพิจารณา

วินิจฉัยผลิตภัณฑสุขภาพโดยใชหลักการพิจารณาหลัก ๆ 

เชน นิยามของผลิตภัณฑ ตามท่ีกฎหมายแตละประเทศ

ระบุไว วัตถุประสงคของการใชผลิตภัณฑ กลไกการออกฤทธ์ิ

ของผลิตภัณฑ และสวนประกอบอ่ืน ๆ  ในผลิตภัณฑ(10) 

     2.2 แตงต้ังคณะทํางานในการพิจารณา

ผลิตภัณฑสุขภาพ(11) 

    2.3 จัดต้ังหนวยงานท่ีเก่ียวของในการดูแล

ผลิตภัณฑคาบเก่ียวประเภท Combination Products 

เชน ประเทศสหรัฐอเมริกา ป 2002 ไดมีการจัดต้ัง

หนวยงาน Office of Combination Products (OCP) 

โดยความเห็นชอบของรัฐสภาของสหรัฐ ผานกฎหมาย 

The Medical Device User Fee and Modernization 

เพ่ือใหเกิดความม่ันใจในการกํากับ ดูแล ผลิตภัณฑ 

Combination Products ใหมีคุณภาพ ปลอดภัย 

และมีประสิทธิภาพ เพราะผลิตภัณฑ Combination 

Products ในประเทศสหรัฐอเมริกามีปริมาณมากข้ึน

ในแตละปและมีมูลคาสูงข้ึนตามลําดับ ในป 2004 

มีมูลคา 6 พันลานบาท และในป 2012 มีมูลคา 20 

พันลานบาท แตถามองตลาดรวมท่ัวโลกผลิตภัณฑ 

combination product มีมูลคา 96.3 พันลานเหรียญ

สหรัฐในป 2016 ภายใตหนวยงาน OCP มีหนวยงานยอย

ท่ีปฏิบัติงานรองรับภารกิจของ OCP 3 หนวยงาน คือ 

the Center for Biologics Evaluation and Research 

(CBER), the Center for Drug Evaluation and 

Research (CDER), and the Center for Devices 

and Radiological Health (CDRH) เพราะหนวยงาน 

OCP ตองเก่ียวของ เช่ือมโยง กับผลิตภัณฑท่ีหลากหลาย

และอาจมีการควบคุม กํากับ ดูแล ท่ีแตกตางกันในแตละ

ผลิตภัณฑ ดังน้ันการกํากับ ดูแล ควบคุมผลิตภัณฑ

ท่ีเหมาะสม อาจตองผสมผสานความรูทางวิทยาศาสตร 

กฎหมายและเทคโนโลยท่ีีเกิดจากการพัฒนาผลิตภัณฑ 

combination product เพราะผลิตภัณฑ combination 

product น้ันพัฒนาข้ึนดวยเทคโนโลยีท่ีตางกัน เชน 

ระหวางยา และ เคร่ืองมือแพทย อาจตองพัฒนากรอบ

หรือแนวทางการกํากับ ดูแล ควบคุม ท่ีแตกตางกวา

การดูแลผลิตภัณฑเพียงชนิดเดียว นอกเหนือจากน้ัน

ยังทําหนาท่ีใหคําปรึกษากับผูประกอบการท่ีจะผลิต 

นําเขา หรือขอข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ combination 

product โดยทางหนวยงาน OCP ไดมีชองทางการให

คําปรึกษาแบบเผชิญหนา หรือการสงเอกสารเพ่ือขอหารือ 

หรือวินิจฉัยวาผลิตภัณฑน้ันคือ combination product 

หรือไมหรือตองการขอรับคําปรึกษา แนะนํากระบวนการ

การพัฒนาเพ่ือการข้ึนทะเบียนในอนาคต โดยแบบฟอรม

ท่ีกลาวถึงน้ัน มี 2 รูปแบบ คือ Request for Designation 

(RFD) และ Pre-Request for Designation (Pre-RFD) 

ซ่ึงท้ังสองแบบฟอรมน้ีมีขอแตกตางกันดังแสดงใน

ตารางท่ี 2
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 จากตารางท่ี 2 แสดงใหเห็นวาแบบฟอรม

ท้ังสองชนิดมีความแตกตางกันอยางเดนชัดในเร่ืองของ

ความครบถวนของขอมูลท่ีตองนํามาประกอบการ

พิจารณาโดยท่ีแบบฟอรม RFD ตองมีขอมูลท่ีครบถวน 

เหมาะสําหรับผลิตภัณฑท่ีมีความพรอมในการขอ

ข้ึนทะเบียน หรือตองการสอบถามเพ่ือความม่ันใจวา

ผลิตภัณฑของตนน้ันจัดอยูในประเภท combination 

product หรือไม หรือตองการทบทวนเอกสารขอมูล

ผลิตภัณฑสุขภาพโดยผานหนวยงาน Office of 

Combination Products กอนท่ีจะนําผลิตภัณฑน้ัน

ไปขอข้ึนทะเบียนตามประเภทของ Primary Mode 

of Action (PMOA) ตอไป 

 สําหรับแบบฟอรม Pre-RFD เปนแบบฟอรม

ท่ีผูประกอบการใชเพ่ือประเมินตนเองในระดับเบ้ืองตน

และสามารถขอคําปรึกษากับหนวยงาน OCP เร่ือง

ผลิตภัณฑของตนเองวาเปนผลิตภัณฑอะไร เชน ยา 

เคร่ืองมือแพทย หรือ biologics หรือ combination 

product เพ่ือจัดเตรียมเอกสารนําไปขอข้ึนทะเบียน

ผลิตภัณฑตอไปในอนาคตหรือเพ่ือเปนการขอคําปรึกษา 

และนําขอเสนอแนะของ OCP มาปรับปรุงหรือ

พัฒนาผลิตภัณฑ เอกสารท่ีประกอบการพิจารณา

จึงมีความครบถวนของเอกสารท่ีนอยกวาแบบฟอรม RFD

ท่ีมา : How to Prepare a Pre-Request for Designation (Pre-RFD) Guidance for Industry(12)

ตารางท่ี 2  ขอมูลตามแบบฟอรม RFD และ Pre-RFD 

รายละเอียดของผลิตภัณฑ เชน วัตถุประสงคของผลิตภัณฑ 

หรือขอบงใชของผลิตภัณฑ

คําอธิบายของกระบวนการผลิตรวมถึงแหลงท่ีมาของ

สวนประกอบท้ังหมดของผลิตภัณฑ

ขอมูลสนับสนุน/การศึกษา (study)

อธิบายวาผลิตภัณฑบรรลุผลการรักษาอยางไร 

(กลไกการออกฤทธ์ิ)/วินิจฉัยไดอยางไร

การวิเคราะหการจําแนกประเภทผลิตภัณฑ และกลไก

การออกฤทธ์ิหลัก (PMOA) ถาเปนผลิตภัณฑท่ีรวมกัน 

(combination product) และการกําหนดชนิดของผลิตภัณฑ

อธิบายของผลิตภัณฑท่ีเก่ียวของ

คําแนะนําจากผูผลิต

จํากัดหนากระดาษ

มี

มี

มี

มี

มี

มี

มี

มี (15 หนา)

มี

ถามี

ถามี

มี

ถามี

ถามี

ถามี

ไมจํากัดจํานวนหนา

ประเภทเอกสาร
RFD 

(เอกสารประกอบการพิจารณา)

Pre-RFD

(เอกสารประกอบการพิจารณา)
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    2.4 การจัดกลุมผลิตภัณฑสุขภาพชนิด 

Combination product พรอมแนวทางการกํากับ 

ดูแล ควบคุมผลิตภัณฑข้ึนมาใหม เชน Quasi-drug 

ของประเทศญ่ีปุน(13,14) Quasi-drug คือ ผลิตภัณฑท่ีมี

ผลกระทบปานกลางตอรางกายและมีการควบคุมชนิด 

ปริมาณ สวนประกอบ คุณภาพการผลิต ฉลาก และ

การกลาวอางสรรพคุณตองเปนไปตามท่ีหนวยงาน 

Ministry of Health Labor and Welfare (MHLW) 

ของประเทศญ่ีปุนกําหนดข้ึน ตองไดรับการข้ึนทะเบียน

กอนออกจําหนายสูทองตลาดการผลิตบางคร้ังตองผาน 

GMP ในกรณีท่ีสารน้ันมีความเส่ียงสูงตอรางกาย

ซ่ึงตางจากเคร่ืองสําอางท่ีมีเพียงการจดแจงเทาน้ัน 

Quasi-drug เปนผลิตภัณฑท่ีอยูก่ึงกลางระหวางยา

และเคร่ืองสําอาง บางคร้ังจะเรียกวา Medicated 

cosmetics การกํากับ ดูแล ควบคุม Quasi-drug 

จะเขมงวดนอยกวายา แตเขมงวดมากกวาเคร่ืองสําอาง 

ตัวอยาง Quasi-drug ของประเทศญ่ีปุน เชน สารท่ี

กระตุนการเจริญเติบโตของเสนผม ผลิตภัณฑรักษา

อาการแดงรอนท่ีผิวหนัง น้ํายายอมผมและดัดผม 

ผลิตภัณฑเก่ียวกับสิว 

    2.5 ยังไมมีขอสรุปของแนวทางการกํากับ

ดูแลผลิตภัณฑ เชน Cosmeceuticals (เปนการรวมกัน

ของคําวา cosmetic และ pharmaceutical) และ 

Nutraceuticals (เปนการรวมกันของคําวา Nutrition 

และ pharmaceutical)(15,16) เปนคําท่ีพบในเอกสาร

วิชาการท่ีมีการเผยแพร แตยังไมมีแนวทางการกํากับ 

ดูแลผลิตภัณฑดังกลาว อาจเน่ืองมาจากคํานิยามของ

แตละผลิตภัณฑท่ีประกอบรวมกันมีความขัดแยงกันเอง 

และการกํากับดูแลของแตละผลิตภัณฑก็มีความ

แตกตางกัน เชน คําวา Cosmeceuticals ประกอบดวย 

cosmetic และ pharmaceutical โดยท่ีเคร่ืองสําอาง

(cosmetic) หมายความวา สารท่ีมุงหมายสําหรับใชทา 

ถู นวด โรย พน หยอด ใส อบ หรือกระทําดวยวิธีอ่ืนใด

กับสวนภายนอกของรางกายมนุษย โดยมีวัตถุประสงค

เพ่ือความสะอาด ความสวยงาม หรือเปล่ียนแปลง

ลักษณะท่ีปรากฏ หรือระงับกล่ินกายหรือปกปอง

ดูแลสวนตาง ๆ น้ัน ใหอยู ในสภาพดี(17) และ ยา 

(pharmaceutical) หมายความวา วัตถุท่ีมุงหมาย

สําหรับใชในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษา หรือ

ปองกันโรคหรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตวหรือ

วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง 

หรือการกระทําหนาท่ีใด ๆ ของรางกายของมนุษย

หรือสัตว(18) จึงเห็นไดวาผลิตภัณฑสุขภาพท้ัง 2 ประเภท 

มีวัตถุประสงคของการใชและการออกฤทธ์ิตอรางกาย

ท่ีไมสอดคลองกัน จึงยังไมสามารถสรุปแนวทาง

การกํากับดูแลท่ีเหมาะสมและไมขัดตอนิยามตาม

กฎหมายของเคร่ืองสําอางและยาได แตมีรายงานวิจัย

ของสหภาพยุโรป มีแนวคิดวา Cosmeceuticals 

อาจเปนเคร่ืองสําอางท่ีมีผลตอผิวหนัง หรือรักษาโรค

ทางผิวหนังท่ีไมรุนแรงหรือเล็กนอย และตองการให

อยูภายใตการกํากับ ดูแล ของกฎหมายของเคร่ืองสําอาง 

เพราะตลาดของเคร่ืองสําอางมีมูลคาท่ีสูงและกฎระเบียบ

ของเคร่ืองสําอางมีความเขมงวดนอยกวายา(19)

สรุป
 นโยบายท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑคาบเก่ียว

ท้ังในประเทศและตางประเทศ ซ่ึงแตละประเทศ

จะมีแนวทางการกํากับ ดูแล และควบคุม ผลิตภัณฑ

คาบเก่ียวท่ีคลายคลึงกัน เชน มีแนวทางการปฏิบัติ

ในการพิจารณาวินิจฉัยผลิตภัณฑสุขภาพ การจัดต้ัง

คณะทํางานเพ่ือวินิจฉัยผลิตภัณฑ ใหคําแนะนําปรึกษา

หรือการออกกฎหมาย/ขอบังคับ/กฎระเบียบท่ีเฉพาะ
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ตอผลิตภัณฑท่ีคาดวาจะมีอันตรายตอประชาชน หรือ

การจัดกลุมผลิตภัณฑสุขภาพข้ึนมาใหม พรอมกับ

แนวทางการกํากับ ดูแล ควบคุมผลิตภัณฑในกลุมน้ัน ๆ 

เชน Quasi-drug ของประเทศญ่ีปุน และในประเทศ

สหรัฐอเมริกา มีการจัดต้ังหนวยงานท่ีมีหนาท่ีเฉพาะ

ตอการกํากับ ดูแล ควบคุมผลิตภัณฑคาบเก่ียวไวเปน

หนวยงานกลาง คือ หนวยงาน Office of Combination 

Products (OCP) เพ่ือทําใหเกิดการทํางานท่ีเช่ือมโยง 

ประสานกับผลิตภัณฑตาง ๆ ในปจจุบันผลิตภัณฑ

สุขภาพประเทศไทยไดมีความเจริญกาวหนา ซับซอน 

มากกวาในอดีต เน่ืองจากความเจริญทางดานวิทยาศาสตร 

เทคโนโลย ีจนทําใหเกิดการสรางนวัตกรรมของผลิตภัณฑ

สุขภาพ จึงทําใหเกิดผลิตภัณฑท่ีคาบเก่ียวท้ังในแงของนิยาม

หรือกลไกการออกฤทธ์ิ ดังน้ัน อย. ซ่ึงเปนหนวยงานหลัก

ท่ีมีหนาท่ีในการคุมครองประชาชนตอผลิตภัณฑสุขภาพ

ท่ีไมปลอดภัย จึงตองมีการกําหนดนโยบาย กฎระเบียบ 

หลักเกณฑ แนวทาง หรือหนวยงานเฉพาะท่ีสามารถ

ใหคําแนะนํา คําปรึกษา แกผูประกอบการ หรือประชาชน 

ตอการกํากับ ดูแล ผลิตภัณฑคาบเก่ียวใหเทาทันกับ

เทคโนโลยแีละการคุมครองประชาชน
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บทคัดย่อ
 ปจจุบันการจัดประเภทอาหารในประเทศไทย โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มี 2 วัตถุประสงค 

คือการจัดประเภทเพ่ือการขออนุญาตกอนออกสูตลาดโดยพิจารณาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวของ 

และการจัดประเภทอาหารเพ่ือการใชวัตถุเจือปนอาหารโดยพิจารณาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวย

เร่ืองวัตถุเจือปนอาหาร ซ่ึงมีหลักเกณฑการพิจารณาท่ีแตกตางกัน สงผลใหเพ่ิมข้ันตอนและภาระงานแกเจาหนาท่ี

และผูประกอบการ การศึกษาน้ี มีวัตถุประสงคเพ่ือวิเคราะหสถานการณและปญหาของการจัดประเภทอาหาร 

พรอมเสนอแนวทางการจัดประเภทอาหารใหม โดยศึกษาแนวทางการจัดประเภทอาหารตามมาตรฐานสากล 

เชนมาตรฐานโคเด็กซ กฎหมายหรือแนวทางของตางประเทศ (สหภาพยโุรป สหรัฐอเมริกา และอินเดีย) ผลการศึกษา

พบวา มาตรฐานโคเด็กซและตางประเทศมีหลักการพิจารณาจัดประเภทอาหารคลายคลึงกัน จะมีความแตกตาง

ในรายละเอียดบางสวน เน่ืองจากขอจํากัดของชนิดอาหารท่ีจําหนายและวัตถุประสงคของการจัดประเภท ดังน้ัน

จึงมีขอเสนอ คือ กําหนดหลักเกณฑการพิจารณาประเภทอาหาร 4 ดาน ไดแก 1) องคประกอบหลักของอาหาร 

2) กระบวนการผลิตอาหาร 3) วัตถุประสงคการบริโภค และ 4) คุณลักษณะของผลิตภัณฑอาหาร ซ่ึงสอดคลองกับ

มาตรฐานสากล แตมีความแตกตางโดยการพัฒนาแนวทางการจัดประเภทอาหาร 17 ประเภทหลักเพ่ือใหครอบคลุม

ชนิดอาหารท่ีมีการจําหนายในประเทศ และกําหนดใหแตละประเภทอาหารมีรหัสหมวดอาหารท่ีสอดคลองกับ

ขอกําหนดเง่ือนไขการใชวัตถุเจือปนอาหาร เพ่ือบรรลุวัตถุประสงคในการจัดประเภทอาหารเพ่ือการขอใชวัตถุเจือปน

อาหารดวย ประโยชนท่ีไดจากแนวทางการจัดประเภทใหมน้ี คือชวยลดระยะเวลาการทํางานของแกเจาหนาท่ี 

และอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการใหสามารถจัดประเภทไดงายและถูกตอง ส่ิงสําคัญท่ีตองดําเนินการรองรับ 

คือการยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุขบางฉบับท่ีไมจําเปน และปรับปรุงประกาศกระทรวงสาธารณสุข

รายผลิตภัณฑ เพ่ือกําหนดคุณลักษณะ คุณภาพหรือมาตรฐานอาหารตามมาตรฐานสากล  

คําสําคัญ: จัดประเภท มาตรฐาน หลักการ อาหาร 
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Abstract
 Recently, food categorization in Thailand by Thai FDA is required for two purposes as for 

pre-marketing registration based on related Notifications of Ministry of Public Health and for the use 

of food additives based on the notifications of Ministry of Public Health regarding food additives 

that have different criteria for classification leading to increase work process of both competent 

officers and food business operators. The objectives of this study are to analyze situation and 

problems on food categorization and to provide a new concept with clear criteria for food 

categorization by reviewing international standards and principles as Codex standards including 

regulations or guidance from other countries (European Union, United State of America, and India). 

From the study, the new concept of food categorization is proposed by establishing 17 Main food 

categories for comprehensive types of food products launched in the market. Clear and practical 

criteria for the classification are provided by 4 criteria as 1) Based ingredient of food product, 

2) Processing method, 3) Purpose of use, and 4) Food characterization which are in lined with 

international standard and principle or guidelines in other countries. In addition, food code which 

is applied to every food category is consistent with requirement of food additives resulting of 

complying condition of use for food additive regulation. The benefits of this new food category 

are to reduce working process for officers as well as to facilitate food business operators for 

self-classifying food product correctly and easily. An important measure for supporting this new 

concept of food categorization is to repeal some unnecessary Notifications of Ministry of Public 

Health and to revise Notifications of Ministry of Public Health related to specified food products 

in order to update identity, quality, and safety requirements based on international standards. 

Key words: Category, Standard, Principle, Food

บทนํา
 อาหารท่ีผลิต นําเขา เพ่ือจําหนายในประเทศ 

ตองมีคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยตามขอกําหนด

ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข ภายใตพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 ซ่ึงแบงประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เปน 2 กลุม คือ ประกาศกระทรวงสาธารณสุขแนวนอน 

(horizontal notifications) คือ ขอกําหนดคุณภาพ

หรือมาตรฐานสําหรับอาหารทุกประเภท เชน ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขวาดวยมาตรฐานอาหารดานจุลินทรีย

ท่ีทําใหเกิดโรค มาตรฐานอาหารท่ีมีสารปนเปอน เปนตน 

และประกาศกระทรวงสาธารณสุขแนวด่ิง (vertical 

notifications) คือ ขอกําหนดรายผลิตภัณฑอาหาร 

เชน ประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเร่ือง นมโค 

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร เปนตน การแบงกลุมของประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขดังกลาว เปนไปตามแนวทาง

มาตรฐานโคเด็กซ (codex standards) ซ่ึงเปนมาตรฐาน

อาหารระหวางประเทศตามกติกาการคาโลก ดานความ

ตกลงวาดวยการใชบังคับมาตรการสุขอนามัยและ

สุขอนามัยพืช(1) ดังน้ัน ส่ิงสําคัญของผูประกอบการ
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กอนจะผลิต นําเขาเพ่ือจําหนายอาหาร คือการจัด

ประเภทอาหาร เพ่ือใหทราบชนิดอาหารของตนเอง

ท่ีถูกตอง นําไปสูการควบคุมคุณภาพหรือมาตรฐาน

ตามท่ีกําหนดไว และการขออนุญาตกอนออกสูตลาด

ไดถูกตอง ตามระเบียบสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาวาดวยการดําเนินการเก่ียวกับเลขสารบบ

อาหาร พ.ศ. 2562(2) แบงอาหารท่ีตองขอเลขสารบบ

อาหาร 4 กลุม โดยแตละกลุมมีชนิดอาหารตามรายช่ือ

ของประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวของ ดังน้ัน 

ผูประกอบการท่ีตองการผลิต นําเขาเพ่ือจําหนายอาหาร

และแสดงเลขสารบบอาหาร ตองพิจารณาประเภท

อาหารจากประกาศกระทรวงสาธารณสุขตาง ๆ ท่ีมีท้ัง

แนวนอนและแนวด่ิง เพ่ือตรวจสอบวาเปนอาหารชนิดใด 

นอกจากน้ี ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวย

เร่ือง วัตถุเจือปนอาหาร(3) มีการแบงประเภทอาหาร

เพ่ือการใชวัตถุเจือปนอาหาร เปน 16 หมวดอาหาร

ท่ีมีหลักเกณฑการจัดประเภทอางอิงตามมาตรฐาน

โคเด็กซสําหรับวัตถุเจือปนอาหาร(4) ดังน้ัน ผูประกอบการ

ตองจัดประเภทตามหลักการดังกลาวดวย เม่ือตองการ

ใชวัตถุเจือปนอาหาร ซ่ึงจะเห็นไดวา ผูประกอบการ

ตองจัดประเภทอาหาร 2 คร้ัง ซ่ึงมีวิธีและหลักเกณฑ

การพิจารณาท่ีแตกตางกัน เพ่ือใหบรรลุท้ังสอง

วัตถุประสงค 

 นอกจากน้ี ปจจุบันมีการพัฒนารูปแบบหรือ

ชนิดอาหารอยางหลายหลาย เพ่ือตอบโจทยความตองการ

ของผูบริโภค รวมถึงผลิตภัณฑอาหารท่ีนําเขามา

จําหนายจากตางประเทศ ซ่ึงเปนชนิดผลิตภัณฑอาหาร

ท่ีอาจไมเหมือนกับท่ีจําหนายในประเทศไทย สงผลให

การจัดประเภทอาหาร มีความยุงยากและซับซอน

เพ่ิมมากข้ึน ประกอบกับนโยบายของรัฐบาลท่ีมุงเนน

การสงเสริมเศรษฐกิจในประเทศ อํานวยความสะดวก

รวดเร็วในการดําเนินธุรกิจอาหาร ซ่ึงเปนหน่ึงใน

อุตสาหกรรมหลักท่ีภาครัฐใหความสําคัญ การวิเคราะห

และพัฒนาแนวทางการจัดประเภทอาหาร จึงเปน

เคร่ืองมือหน่ึงท่ีชวยลดระยะเวลาและข้ันตอนการพิจารณา

ของเจาหนาท่ีและใหผูประกอบการมีแนวทางท่ีเขาใจงาย 

อํานวยความสะดวกในการจัดประเภทอาหารไดเอง

อยางถูกตอง การศึกษาน้ี จึงกําหนดวัตถุประสงค 

ดังน้ี

 1. วิเคราะหสถานการณและปญหาท่ีพบจาก

การจัดประเภทอาหารในปจจุบัน 

 2. ศึกษารูปแบบระบบหรือแนวทางการจัด

ประเภทอาหารของสากลหรือจากตางประเทศ

 3. เปรียบเทียบและเสนอแนวทางการจัด

ประเภทอาหารแบบใหม ใหมีหลักเกณฑการพิจารณา

ท่ีชัดเจน เขาใจงาย ครอบคลุมท้ังรูปแบบและชนิดอาหาร

ท่ีหลากหลายในตลาดปจจุบัน รวมท้ังมีความสอดคลองกับ

มาตรฐานสากล 

วิธีการวิจัย
 โดยการศึกษาขอมูลทุติยภูมิ (secondary 

data) ท่ีเปนมาตรฐานสากล โดยเฉพาะมาตรฐาน

โคเด็กซ รวมท้ังกฎหมายหรือแนวทางของประเทศตาง ๆ 

ท่ีเผยแพรและใชปฏิบัติอยู ซ่ึงมีขอจํากัดในการเขาถึง

ขอมูล จึงไดเลือก 3 ประเทศในการศึกษา ไดแก 

สหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกาและอินเดีย เพ่ือวิเคราะห

หลักเกณฑท่ีใชกําหนดการจัดประเภทอาหาร และ

เปรียบเทียบกับกระบวนการจัดประเภทอาหารภายใต

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เพ่ือนําไปสูการจัดทํา

แนวทางการจัดประเภทอาหารแบบใหม ท่ีมีหลักเกณฑ

และเง่ือนไขท่ีชัดเจน เขาใจงายและสอดคลองกับ

มาตรฐานสากล ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ คือ 

ขอเสนอแนวทางการจัดประเภทอาหาร ท่ีมีหลักเกณฑ

การพิจารณาท่ีชัดเจน ถูกตอง เขาใจงาย ครอบคลุม

ประเภทอาหารท่ีมีจําหนายในประเทศ เพ่ือใชเปน

เคร่ืองมือแกเจาหนาท่ีสวนกลางและสวนภูมิภาค 

รวมถึงผูประกอบการ สําหรับชวยตัดสินใจเพ่ือจัด

ประเภทอาหารไดถูกตองและเปนไปในทิศทางเดียวกัน 
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ผลการศึกษา
 1. การจัดประเภทอาหารของไทย โดยสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ภายใตพระราชบัญญัติอาหาร 

พ.ศ. 2522 ซ่ึงมีการจัดประเภทอาหาร ตามวัตถุประสงค 

โดยแบงได 2 แบบ คือ

    1.1 การจัดประเภทอาหารเพ่ือการขออนุญาต

    แนวทางการจัดประเภทอาหารเพ่ือการ

ขออนุญาต(5) โดยตองพิจารณาภาพรวมของผลิตภัณฑ

อาหารใหสอดคลองกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ฉบับใดฉบับหน่ึงท่ีเก่ียวของกับประเภทอาหาร ซ่ึงปจจุบัน

มีจํานวน 52 ฉบับ โดยมีหลักเกณฑในการพิจารณา 

ตามลําดับท่ี 1-3 ดังน้ี 

    ลําดับท่ี 1 การพิจารณารายละเอียดของ

ผลิตภัณฑอาหารในภาพรวม เพ่ือจัดประเภทอาหาร

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขแนวด่ิงหรือราย

ผลิตภัณฑใน 45 รายการ ซ่ึงใชขอมูลประกอบการ

พิจารณา ไดแก 

    1) รายละเอียดของผลิตภัณฑ เชน สูตร

สวนประกอบ 100% กรรมวิธีการผลิตจุดประสงค

การใชหรือบริโภค วิธีการบริโภค/วิธีการใช ปริมาณ

การบริโภค/ปริมาณการใช ภาชนะบรรจุ/การเก็บรักษา

ผลิตภัณฑ

    2) คุณลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑน้ัน ๆ 

(Specifications) ท่ีจําเปน เปรียบเทียบตามขอกําหนด

ในประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวของ เชน 

ปริมาณกาเฟอีน ปริมาณเน้ือนม เปนตน 

    ลําดับท่ี 2 ในกรณีท่ีไมมีประกาศสาธารณสุข

กําหนดไวเฉพาะในลําดับท่ี 1 ใหพิจารณารายละเอียดของ

วัตถุประสงคหรือวิธีการบริโภค เพ่ือจัดประเภทอาหาร

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเปนกลุมอาหาร 

ซ่ึงไดแก เคร่ืองด่ืมในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท ซอส

ในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ํามันและไขมัน อาหาร

ก่ึงสําเร็จรูป และผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

    ลําดับท่ี 3 ในกรณีท่ีไมมีประกาศสาธารณสุข

ตามลําดับท่ี 1 และ 2 สอดคลองกับผลิตภัณฑอาหาร

ท่ีตองการจัดประเภท ใหพิจารณารายละเอียดการบรรจุ/

การเก็บรักษา และรูปแบบการเตรียมสําหรับบริโภค 

เพ่ือจัดประเภทอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ท่ีเปนกลุมอาหารท่ีเหลือ ไดแก อาหารในภาชนะบรรจุ

ท่ีปดสนิท อาหารพรอมปรุง/พรอมบริโภค โดยมี

รายละเอียดการพิจารณา ดังน้ี

    1) รูปแบบการบรรจุ: ผลิตภัณฑอาหารน้ัน

บรรจุในภาชนะท่ีสามารถปองกันอากาศเขาออก และ

เก็บรักษาท่ีอุณหภูมิปกติ ท้ังน้ี ยกเวน (1) อาหารขบเค้ียว

ประเภทคุกก้ี เวเฟอร แครกเกอร บิสกิต อาหารอบกรอบ

ชนิดท่ีไมมีการสอดไส ขาวเกรียบ เมล็ดธัญพืชค่ัวหรืออบ 

ถ่ัวค่ัวหรืออบ นัตค่ัวหรืออบ พืชผักผลไมอบหรือทอดกรอบ 

อาหารขบเค้ียวชนิดอบพอง (Extruded snack) และ

เมล็ดพืชอบแหงหรือทอด (2) ผงเคร่ืองเทศ ผงเคร่ืองปรุง

ตาง ๆ (3) แปงประกอบอาหาร (4) อาหารอัดเม็ด 

(5) พืชผัก ผลไม ท่ีทําใหแหง และ (6) เน้ือสัตวท่ีทําใหแหง 

โดยผลิตภัณฑอาหารท่ีมีรูปแบบการบรรจุสอดคลอง

ตามเง่ือนไขดังกลาว จะจัดเปน “อาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิท” ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับท่ี 355) พ.ศ. 2556

    2) รูปแบบการเตรียมสําหรับบริโภค: 

ผลิตภัณฑอาหารน้ัน มีกระบวนการเตรียมกอนการบริโภค 

หรือสามารถบริโภคไดทันที โดยหากอาหารน้ันมีรูปแบบ

ท่ีจัดเตรียมสวนประกอบตาง ๆ ไวในหนวยภาชนะท่ีพรอม

จําหนายโดยตรงตอผูบริโภค ตองนําไปผานกรรมวิธี

หรือปรุงแตงบางสวนใหเปนอาหารชนิดใดชนิดหน่ึง
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โดยเฉพาะจัดเปน “อาหารพรอมปรุง” แตหากผลิตภัณฑ

อาหารน้ันสามารถบริโภคไดทันที หรือมีการเตรียม

เพียงเล็กนอย เชนการอุนรอน หรือละลายน้ําแข็ง

กอนบริโภค จะจัดเปน “อาหารพรอมบริโภค” โดยท้ัง

อาหารพรอมปรุงและอาหารพรอมบริโภค อยูภายใต

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 237) พ.ศ. 2544 

ฉบับเดียวกัน

การพิจารณาจัดประเภทอาหารเพ่ือการขออนุญาต

ตามลําดับท่ี 1-3 สรุปไดตามภาพท่ี 1

 จากภาพท่ี 1 ยกตัวอยางการจัดประเภทเพ่ือ

การขออนุญาต เชน ขนมหวานรสช็อคโกแลต บรรจุใน

กระดาษฟอยลและกลองกระดาษ มีสวนประกอบหลัก

คือ น้ําตาล ไขมันพืช ช็อคโกแลต กล่ินรสธรรมชาติ 

และวัตถุเจือปนอาหาร เม่ือพิจารณาตามหลักเกณฑ

ลําดับท่ี 1 เทียบกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข

รายผลิตภัณฑใน 45 รายการ มีประกาศกระทรวงฯ 

ท่ีใกลเคียงไดแก ประกาศกระทรวงฯ วาดวยเร่ือง

ช็อคโกแลต แตเม่ือเปรียบเทียบรายละเอียดคุณภาพ

มาตรฐาน ไมเปนไปตามขอกําหนดดังกลาว จึงไมสามารถ

จัดเปนช็อคโกแลตได ดังน้ันตองพิจารณาตอมาใน

หลักเกณฑลําดับท่ี 2 เปรียบเทียบกับประกาศกระทรวง

สาธารณสุขท่ีเปนกลุมอาหาร 5 กลุม ไมพบประเภท

อาหารท่ีสอดคลอง จึงตองพิจารณาตอในหลักเกณฑ

ลําดับท่ี 3 เปรียบเทียบรายละเอียดการบรรจุ/การเก็บ

รักษา และรูปแบบการเตรียมสําหรับบริโภค ซ่ึงพบวา 

ประกาศกระทรวงฯ ท่ีสอดคลองกับประเภทอาหาร

ดังกลาว คือ “อาหารพรอมบริโภค” 

    1.2 การจัดประเภทอาหารเพ่ือการตรวจสอบ

การใชวัตถุเจือปนอาหาร

    ตามบัญชีหมายเลข 2 ของประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เลขท่ี 389 พ.ศ. 2561 เร่ือง วัตถุเจือปนอาหาร 

(ฉบับท่ี 5) กําหนดรายการประเภทและชนิดอาหาร

เพ่ือการใชวัตถุเจือปนอาหารไดถูกตองตามกฎหมาย 

ซ่ึงอางอิงตามมาตรฐานโคเด็กซสําหรับวัตถุเจือปนอาหาร 

(Codex General Standard for Food Additives : 

Codex GSFA) โดยในรายละเอียดของหลักเกณฑ

จะอธิบายในหัวขอถัดไป ซ่ึงผูท่ีเก่ียวของตองศึกษา

และดูรายละเอียดขอบขายของแตละหมวดอาหาร

ท่ีกําหนดไว

ภาพท่ี 1  สรุปหลักเกณฑการจัดประเภทอาหารเพ่ือ

การขออนุญาต (ท่ีมา : สํานักอาหาร, ไมระบุป)
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 2. ระบบหรือแนวทางการจัดประเภทอาหาร

ของมาตรฐานสากลและประเทศอ่ืน 

    2.1 มาตรฐานโคเด็กซ 

    Codex GSFA พัฒนาระบบหมวดอาหาร 

(food category system) ข้ึนต้ังแตป 2004 และ

ปรับปรุงจนถึงปจจุบัน เพ่ือกําหนดคําอธิบายหมวด

อาหาร ครอบคลุมทุกชนิดอาหารท้ังท่ีอนุญาตและ

ไมอนุญาตใหใชวัตถุเจือปนอาหาร(4) โดยแบงเปน 

16 หมวดอาหารใหญ แตละหมวดใหญสามารถ

แบงยอยไดถึง 4 หมวด ตามเกณฑการพิจารณา 

3 ปจจัยประกอบกัน ไดแก 1) องคประกอบหลัก 

(based ingredient) 2) กระบวนการผลิต และ 

3) วัตถุประสงคการใช/บริโภค ซ่ึงแตละหมวด มีตัวเลข

กํากับท่ีเรียกวา รหัสหมวดอาหาร เพ่ือใชในการตรวจสอบ

เง่ือนไขการอนุญาตใหใชวัตถุเจือปนอาหารท่ีเห็นชอบ

โดยคณะกรรมการโคเด็กซ (Codex Alimentarius 

Commission) สําหรับใชเปนมาตรฐานอางอิงสําหรับ

การคาระหวางประเทศตอไป โดยตัวอยางของประเภท

และรหัสของหมวดอาหาร (ดังตารางท่ี 1 และ 2) 

ตามลําดับ

ตารางท่ี 1  รหัสและประเภทอาหาร 16 หมวดใหญ

(ท่ีมา : GSFA Online, 2019)

01.0

02.0

03.0

04.0

05.0

06.0

07.0

08.0

Dairy products and analogues, excluding 

products of food category 02.0

Fats and oils, and fat emulsions

Edible ices, including sherbet and sorbet

Fruits and vegetables (including mushrooms 

and fungi, roots and tubers, pulses and 

legumes, and aloe vera), seaweeds, and 

nuts and seeds

Confectionery

Cereals and cereal products, derived from 

cereal grains, from roots and tubers, pulses, 

legumes and pith or soft core of palm tree, 

excluding bakery wares of food category 07.0

Bakery wares

Meat and meat products, including poultry 

and game

09.0

10.0

11.0

12.0

13.0

14.0

15.0

16.0

Fish and fish products, including molluscs, 

crustaceans, and echinoderms

Eggs and egg products

Sweeteners, including honey

Salts, spices, soups, sauces, salads and protein 

products

Foodstuffs intended for particular nutritional uses

Beverages, excluding dairy products

Ready-to-eat savouries

Prepared foods

Food
category
number

Food
category
number

Food category Food category
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ตารางท่ี 2  ตัวอยาง รหัสและประเภทอาหารหมวดยอยภายใตหมวด 04.0 ผลไมผัก สาหราย นัท และเมล็ด

(ท่ีมา : GSFA Online, 2019)

** ตัวอยางคําอธิบายหมวดอาหาร 04.1.2.3

ผลไมในน้ําสมสายชู น้ํามัน หรือน้ําเกลือ : ผลไมท่ีแชในน้ําสมสายชู น้ํามันหรือน้ําเกลือ และอาจแตงรสชาติดวยน้ําตาล 

มีลักษณะแหงหรือไมก็ได ไมรวมถึง ผลิตภัณฑตามหมวด 04.1.2.7 ท่ีตองมีลักษณะแชอ่ิม เช่ือมหรือเคลือบดวยน้ําตาล

 

04.1.1.1

04.1.1.2

04.1.1.3

04.1.2.1

04.1.2.2

04.1.2.3

04.1.2.4

04.1.2.5

04.2.1.1

04.2.1.2

04.2.1.3

04.2.2.1

04.2.2.2

04.2.2.3

04.2.2.4

04.1.1

04.1.2

04.2.1

04.2.2

04.1

04.2

Fruit includes all fresh (04.1.1) and processed (04.1.2) products.

Fresh fruit

Untreated fresh fruit 

Surface-treated fresh fruit

Peeled or cut fresh fruit

Processed fruit

Frozen fruit

Dried fruit

Fruit in vinegar, oil, or brine**

Canned or bottled (pasteurized) fruit

Jams, jellies, marmalades

Vegetables (including mushrooms and fungi, roots and tubers, pulses and legumes, 

and aloe vera), seaweeds, and nuts and seeds:

Fresh vegetables (including mushrooms and fungi, roots and tubers, pulses and 

legumes, and aloe vera), seaweeds, and nuts and seeds

Untreated fresh vegetables (including mushrooms and fungi, roots and tubers, pulses 

and legumes (including soybeans), and aloe vera), seaweeds, and nuts and seeds

Surface-treated fresh vegetables (including mushrooms and fungi, roots and tubers, 

pulses and legumes, and aloe vera), seaweeds, and nuts and seeds

Peeled, cut or shredded fresh vegetables (including mushrooms and fungi, roots and 

tubers, pulses and legumes, and aloe vera), seaweeds, and nuts and seeds

Processed vegetables (including mushrooms and fungi, roots and tubers, pulses and 

legumes, and aloe vera), seaweeds, and nuts and seeds

Frozen vegetables (including mushrooms and fungi, roots and tubers, pulses and 

legumes, and aloe vera), seaweeds, and nuts and seeds

Dried vegetables (including mushrooms and fungi, roots and tubers, pulses and legumes, 

and aloe vera), seaweeds, and nuts and seeds

Vegetables (including mushrooms and fungi, roots and tubers, pulses and legumes, 

and aloe vera) and seaweeds in vinegar, oil, brine, or soybean sauce

Canned or bottled (pasteurized) or retort pouch vegetables (including mushrooms 

and fungi, roots and tubers, pulses and legumes, and aloe vera), and seaweeds

Food category number Food Category Descriptors
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    2.2 สหภาพยุโรป

    หนวยงาน Food Safety Authority of 

Ireland (FSAI) ไดตีพิมพเอกสาร “Guidance Note 

No.2: Guidance Note on the EU Classification 

of Food”(6) ใชเปนแนวทางสําหรับการสุมเก็บตัวอยาง

อาหารผลิตหรือนําเขาเพ่ือตรวจสอบและสงตรวจ

วิเคราะหอาหารไดอยางถูกตอง ท้ังน้ี เอกสารดังกลาว

ไมใชกฎหมาย (non-legal binding document) 

แตใชเปนแนวทางหรือเคร่ืองมือในการชวยตัดสินใจ

เพ่ือจัดประเภทอาหารไดถูกตองและเปนหลักเกณฑ

เดียวกันระหวางเจาหนาท่ีและผูประกอบการ 

    จากเอกสารแนวทาง สหภาพยุโรป ไดจัด

แบงประเภทอาหารเปน 21 ประเภทอาหาร แบงตาม

องคประกอบหลัก (based ingredient) และวัตถุประสงค

การใชหรือบริโภค โดยแตละประเภทมีรหัสหมวด EU 

category code กํากับต้ังแต 01 ถึง 21 (ดังตารางท่ี 3)

    เกณฑการพิจารณาจัดประเภทอาหาร

โดยใชองคประกอบหลัก (based ingredient) ท่ีมี

ปริมาณต้ังแต 50 % ข้ึนไป ในการพิจารณาจัดในประเภท

อาหารหลัก แลวจึงพิจารณาคําอธิบายท่ีกําหนดประเภท

อาหารหลัก (Category Criteria) น้ัน ๆ เพ่ิมเติม 

เพ่ือตัดสินใจในการจัดประเภทอาหารท่ีถูกตองได 

โดยเฉพาะกรณีท่ีอาหารมีองคประกอบหลากหลายชนิด 

ยกตัวอยาง เชน ผลิตภัณฑอาหารเปนแซนวิสทูนา ซ่ึงมี

สวนประกอบของขนมปง ทูนา มะเขือเทศ ผักกาดแกว 

เม่ือพิจารณาตามเกณฑการพิจารณาประเภทอาหารหลัก

และเกณฑการพิจารณาเพ่ิมเติมท่ีกําหนดไวแลว 

จะสามารถจัดประเภทแซนวิสทูนาไดเปน อาหารเตรียม

สําเร็จ (prepared dishes) ในหมวดท่ี 17 

    เม่ือวิเคราะหแนวทางการจัดประเภทของ

สหภาพยุโรปแลวพบวา ใชหลักเกณฑการพิจารณา

ใกลเคียงกับมาตรฐานโคเด็กซ GSFA คือการพิจารณา

องคประกอบหลักและปริมาณ รวมถึงรูปแบบการบริโภค 

อยางไรก็ตาม อาจยงัไมเหมาะสมในการนํามาใชสําหรับ

เปนแนวทางของไทยได เน่ืองจากองคประกอบในอาหาร

ท่ีมีความหลากหลายมากกวา ประกอบกับมีปริมาณ

ขององคประกอบแตละชนิดท่ีใกลเคียงกัน จึงอาจยัง

ไมชัดเจนในการนํามาเปนแนวทางปฏิบัติ

(ท่ีมา: FSAI, 2001)

ตารางท่ี 3  EU Categories and EU Category Codes

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

21

Dairy Products

Egg and Egg Products

Meat and Meat Products, 

Game and Poultry

Fish, Shellfish and Molluscs

Fats and Oils

Soups, Broths and Sauces

Cereals and Bakery Products

Fruit and Vegetables

Herbs and Spices

Non-alcoholic Beverages

Others

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

Wine

Alcoholic Beverages (other than wine)

Ices and Desserts

Cocoa and Cocoa Preparations, Coffee and Tea

Confectionery

Nuts and Nut Products, Snacks

Prepared Dishes

Foodstuffs Intended for Special Nutritional Uses

Additives

Materials and Articles Intended to come into 

Contact with Foodstuffs

EU Category
code EU Category

EU Category
code EU Category
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specific related food) เพ่ือใชเปนแนวทางพิจารณา

กําหนดปริมาณสูงสุดของสวนประกอบท่ีใหใชเปนอาหาร

ของมนุษยไดอยางปลอดภัย โดยผลิตภัณฑอาหาร

ตองจัดอยูภายใตประเภทอาหาร หรือกลุมอาหารเฉพาะ

ท่ีกําหนดไวใน 43 ประเภทดังตัวอยางประเภทอาหาร 

(ดังตารางท่ี 4)

(ท่ีมา: USFDA, 2019)

    นอกจากน้ี ภายใตกฎหมาย Food Safety 

Modernization Act (FSMA) มาตรา 102 ซ่ึงแกไขจาก

มาตรา 415 (a)(2) ของ Federal Food, Drug, and 

Cosmetic Act (FD&C) Act ไดกําหนดใหสถานท่ี

ผลิตอาหารตองขออนุญาต โดยยื่นขอมูลประกอบการ

พิจารณา ซ่ึงหน่ึงในขอมูลท่ีจําเปนคือ ชนิดอาหารท่ีผลิต 

โดยใหระบุตามประเภทอาหารท่ีกําหนดใน 21 CFR 

170. 3 และท่ีประกาศเพ่ิมเติมโดย USFDA เพ่ือให

ครอบคลุมชนิดอาหารท่ีมีการขอนุญาตผลิตตามกฎหมาย

ของสหรัฐฯ ซ่ึงมีการประกาศเพ่ิม 9 ประเภทอาหาร(8) 

เชน Baby (Infant and Junior) Food Products 

Including Infant Formula, Fruit and fruit products, 

ตารางท่ี 4  ตัวอยาง General Categories and Group specific related food

    2.3 สหรัฐอเมริกา

    ภายใตกฎหมาย Code of Federal 

Regulations Title 21, Volume 3 หัวขอ section 

170.37 กําหนดประเภทอาหารท่ัวไป (general food 

categories) และกลุมอาหารเฉพาะท่ีเก่ียวของ (group 
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Shell Egg and Egg Product Categories เปนตน 

    จากการวิเคราะหแนวทางการจัดประเภท

อาหารของสหรัฐอเมริกา พบวา ใชหลักเกณฑการพิจารณา

ใกลเคียงกับมาตรฐานโคเด็กซ GSFA คือการพิจารณา 

องคประกอบหลักในอาหาร และวัตถุประสงคการใช

หรือการบริโภคอาหารน้ัน ๆ ควบคูกัน ซ่ึงจะมีลักษณะ

อันตรายและความเส่ียงจากการบริโภคใกลเคียงกัน 

เพ่ือใหการกําหนดเง่ือนไขการใช หรือการควบคุม

การผลิตเปนไปไดอยางเหมาะสม ท้ังน้ี แนวทางดังกลาว

อาจยงัไมเหมาะสมในการนํามาใชเปนแนวทางของไทย 

เน่ืองจากไมมีกําหนดรายละเอียดหลักเกณฑท่ีชัดเจน 

ไมครอบคลุมความหลากหลายของอาหารท่ีมีองคประกอบ

หลายชนิด ประกอบกับ ยงัจําเปนตองจัดประเภท 2 คร้ัง

เพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคในการจัดประเภทเพ่ือการ

ขออนุญาตและการใชวัตถุเจือปนอาหาร ซ่ึงอาจสงผล

ใหเปนภาระงานและเพ่ิมระยะเวลาดําเนินการของท้ัง

เจาหนาท่ีและผูประกอบการ

    2.4 อินเดีย

    หนวยงาน The Food Safety and 

Standards Authority of India (FSSAI) ภายใต

กระทรวงสาธารณสุขและสวัสดิการครอบครัว รัฐบาล

สาธารณรัฐอินเดีย จัดต้ังข้ึนภายใตพระราชบัญญัติ 

Food Safety and Standard Act ป 2006 เพ่ือทํา

หนาท่ีกํากับดูแลความปลอดภัยอาหารตลอดหวงโซ

อาหาร ท้ังกอนและหลังออกสูตลาด รวมถึงการพัฒนา

กฎหมายอาหารบนพ้ืนฐานขอมูลวิทยาศาสตรและ

ความสอดคลองกับสากล(9) รวมถึงทําหนาท่ีพัฒนา 

Food Category System(10)  ไดจัดทําระบบการจัด

ประเภทอาหาร ตามเอกสาร “Indian Food Code - 

Food Categorization System (FCS)”(11)  เพ่ือใช

เปนแนวทางในการจัดประเภทผลิตภัณฑอาหารตาม

ขอกําหนดกฎหมายอาหารดานคุณภาพมาตรฐานและ

การแสดงขอมูลท่ีถูกตองได  

    ระบบ FCS พัฒนาข้ึนบนพ้ืนฐานของระบบ

การจัดหมวดหมูอาหารสําหรับการใชวัตถุเจือปนอาหาร

ของ Codex GSFA และสอดคลองกับหลักการท่ียอมรับ

ตามกติกาการคาโลกใน 3 ดาน คือ 1) Expandability 

คือ แตละประเภทอาหารมีรหัส (code) ท่ีสามารถเพ่ิม

หรือขยายประเภทอาหารใหม ๆ ท่ีอาจมีข้ึนในอนาคตได 

เพ่ือการอํานวยความสะดวกในการคา 2) SCIENTIFIC 

BASIS, SIMPLICITY, CLARITY AND CERTAINTY คือ 

แตละประเภทอาหารท่ีจัดแบงเปนไปตามหลักฐานทาง

วิทยาศาสตร ซ่ึงสามารถอธิบายหรือช้ีแจงใหเขาใจไดงาย

และชัดเจน ไมกอใหเกิดความสับสน และ 3) SYSTEM 

USABLE FOR BOTH NATIONAL AND INTERNATIONAL 

REGULATORY FRAMEWORK PURPOSES คือ 

การออกแบบระบบการจัดประเภทอาหาร จะชวยใหเกิด

การพัฒนากฎหมายอาหารใหสอดคลองกับมาตรฐาน

สากล เชน มาตรฐานโคเด็กซ ท้ังท่ีเปนมาตรฐานท่ัวไป

และมาตรฐานรายผลิตภัณฑ  

    จากหลักการขางตน ระบบ FCS แบงประเภท

อาหารได 18 ประเภท โดย 1-16 ประเภทแรกสอดคลอง

กับหมวดอาหารของ GSFA สําหรับอีก 2 ประเภท

ท่ีเพ่ิมเติมมา ไดแก ประเภทท่ี 17 สําหรับอาหารอ่ืน

ท่ีนอกเหนือจากท่ีกําหนดใน 16 ประเภท ซ่ึงตองมี

การพิจารณาเปนรายกรณี เชน ใบสีเงิน/ทอง (silver/

gold leaves) หรือ สารสกัดจากตนกระถินเทศ (catechu) 

ท่ีใชเปนอาหารเสริม และประเภทท่ี 99 สําหรับสาร 

(Substances) ใด ๆ ท่ีเติมในอาหารโดยไมไดบริโภค

โดยตรง เชน วิตามิน แรธาตุ หรือวัตถุเจือปนอาหาร 

เปนตน โดยมี 2 ประเภทอาหารหลัก ดังตาราง
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 จากการวิเคราะหแนวทางการจัดประเภทอาหาร

ของอินเดีย พบวา ใชหลักเกณฑการพิจารณาเดียวกัน

กับมาตรฐานโคเด็กซ GSFA และเพ่ิมเติมหมวดอาหาร

เพ่ือใหครอบคลุมกับประเภทอาหารอ่ืน ๆ ท่ีมีการ

จําหนายในประเทศ โดยใชหลักเกณฑเดียวกันในการ

กําหนด จึงทําใหใชเปนแนวทางในการส่ือสารระหวาง

เจาหนาท่ีและผูประกอบการไดเขาใจงาย ชัดเจน และ

สามารถบรรลุวัตถุประสงคในการจัดประเภทเพ่ือการ

ขออนุญาตและการใชวัตถุเจือปนอาหารได อยางไรก็ตาม 

เม่ือวิเคราะหเพ่ือเปนแนวทางการจัดประเภทอาหาร

ของไทย อาจไมสอดคลองกับประเภทอาหารท่ีมีผลิต 

นําเขาเพ่ือจําหนาย โดยเฉพาะหมวด 17 ยังไมมี

รายละเอียดท่ีชัดเจนนัก  

อภิปรายผล
 1. วิเคราะหสถานการณและปญหาท่ีพบจาก

การจัดประเภทอาหารของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาในปจจุบัน

 วิธีการจัดประเภทอาหารเพ่ือการขออนุญาต

และเพ่ือการใชวัตถุเจือปนอาหาร ซ่ึงมีวัตถุประสงค

เดียวกันในการคุมครองผูบริโภค เพียงแตมีหลักเกณฑ

การพิจารณาท่ีแตกตางกัน โดยเปรียบเทียบไดดังน้ี

1. องคประกอบหลัก (based ingredient) 
2. กระบวนการผลิต
3. วัตถุประสงคการใช

1. ประกาศกระทรวงฯ เฉพาะของอาหารชนิดน้ัน ๆ 
2. ประกาศกระทรวงฯ ท่ีพิจารณา เร่ืองการบรรจุ /การเก็บรักษา
3. ประกาศกระทรวงฯ ท่ีพิจารณา เร่ืองรายละเอียดการบรรจุ 
    รูปแบบการบริโภคท่ีผานกรรมวิธีบางสวนหรือบริโภคทันที
4. อาหารท่ัวไป

การจัดประเภทอาหารเพ่ือการใชวัตถุเจือปนอาหารการจัดประเภทอาหารเพ่ือการขออนุญาต

 จากหลักเกณฑการพิจารณาท่ีแตกตางกันขางตน สงผลใหจัดประเภทอาหารชนิดเดียวกัน อยูตางประเภทกัน

ตามตัวอยาง น้ําพริกเผา

12.2.2 เคร่ืองปรุงรส (Seasoning และ 
Condiments) หมายถึง ผลิตภัณฑท่ีใช
ปรุงแตงรสอาหาร

(ฉบับท่ี 237) พ.ศ. 2544 เร่ืองการแสดงฉลากของ
อาหารพรอมปรุงและอาหารสําเร็จรูปท่ีพรอมบริโภค
ทันที

(ฉบับท่ี 355) พ.ศ. 2556 เร่ือง อาหารในภาชนะ
บรรจุท่ีปดสนิท

น้ําพริกเผาบรรจุในกลองพลาสติก 

น้ําพริกเผาบรรจุในขวดแกว 
ฝามียางรอง 

หมวดอาหารตาม Codex GSFAตัวอยางชนิดอาหาร ประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ตาราง ประเภทอาหารหลัก (Main Food categories)  (ท่ีมา: FSSAI, 2012)
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 จากตัวอยางขางตน น้ําพริกเผาท่ีมีภาชนะ
บรรจุแตกตางกัน สงผลใหการจัดประเภทอาหารเพ่ือ
การขออนุญาตแตกตางกัน แตเม่ือพิจารณาอันตราย
และความเส่ียงของผลิตภัณฑอาหารในตัวอยางน้ี การใช
ภาชนะบรรจุท่ีแตกตางกัน ไมไดสงผลตอคุณภาพหรือ
ความปลอดภัยอาหารแตอยางใด การจัดประเภทอาหาร
อยูในประกาศกระทรวงฯ ท่ีแตกตางกัน แตหากพิจารณา
แนวทางจัดประเภทของ Codex GSFA จะไดหมวด
อาหารเดียวกันคือ เคร่ืองปรุงรส เน่ืองจากการพิจารณา
องคประกอบ และรูปแบบ/วัตถุประสงคการใชเปนอาหาร 
ซ่ึงมีลักษณะ ของอันตรายและความเส่ียงตอผูบริโภค
ในลักษณะเดียวกัน เม่ือเปรียบเทียบกับการจัดประเภท
เพ่ือการขออนุญาต จะแตกตางกัน เน่ืองจาก Codex 
GSFA ไมไดนําลักษณะของบรรจุภัณฑมาใชเปนเกณฑ
พิจารณา ท้ังน้ี ในปจจุบัน มีกลไกในการปฏิบัติเพ่ือแกไข
ปญหาดังกลาว เชน มีบริการใหคําปรึกษาจัดประเภท
อาหารท่ีมีเจาหนาท่ีประจําทุกวันอังคาร-พฤหัสบดี การมี
บริการถาม-ตอบผานโทรศัพท จดหมายอิเล็กทรอนิกส 
และผานการแจงตอบหนังสือราชการ ซ่ึงกลไกดังกลาว
จะยังมีข้ันตอนการพิจารณาและใชระยะเวลาดําเนินการ
ของท้ังเจาหนาท่ีและผูประกอบการ 
 2. การเปรียบเทียบแนวทางจัดประเภทของ
ไทยกับตางประเทศ
    เม่ือวิเคราะหระบบหรือแนวทางการจัด
ประเภทอาหารของสหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา และ
อินเดีย ซ่ึงมีการเผยแพรแนวทางการจัดประเภทอาหาร
ใหสามารถสืบคนได จะเห็นวาการจัดประเภทอาหาร
มีความจําเปนและเพ่ือวัตถุประสงคในการจัดความเส่ียง
ของอาหารแกผูบริโภค โดยกําหนดหลักเกณฑการพิจารณา
ประเภทอาหารท่ีคลายคลึงกัน และสอดคลองกับการจัด
หมวดอาหารตาม Codex GSFA ดวย คือ 
    1) องคประกอบหลัก/พ้ืนฐาน (based 
ingredients) ซ่ึงมีอันตรายและความเส่ียงตอสุขภาพ
ท่ีใกลเคียงกัน จึงควรมีการจัดการความเส่ียงและ
การแสดงขอมูลแกผูบริโภคในแนวทางเดียวกัน 

    2) กระบวนการผลิต (Processing methods) 
เน่ืองจากกระบวนการผลิตหรือแปรรูป อาจสงผลให
ลดอันตรายหรือกอใหเกิดอันตรายชนิดอ่ืน ท่ีจําเปนตอง
มีการควบคุมกระบวนการผลิตท่ีมีลักษณะเดียวกัน 
    3) วัตถุประสงค/วิธีการใชหรือบริโภค เชน 
นมหรืออาหารสําหรับทารกและเด็กเล็ก ผลิตภัณฑ
เสริมอาหารท่ีมีวัตถุประสงคการบริโภคสําหรับกลุม
ผูบริโภคเฉพาะ หรือมีปริมาณการบริโภคท่ีแตกตางจาก
กลุมอาหารอ่ืน ทําใหสามารถพิจารณากําหนดมาตรการ
เปนการเฉพาะสําหรับผลิตภัณฑอาหารน้ัน ๆ เชน 
การแสดงคําเตือนเฉพาะ เปนตน
 3. ขอเสนอแนวทางการจัดประเภทอาหาร
แบบใหมของไทย 
    3.1 พัฒนาหลักเกณฑสําหรับการจัด
ประเภทอาหาร
    อางอิงหลักเกณฑการจัดประเภทอาหาร
เพ่ือการใชวัตถุเจือปนอาหาร (Codex GSFA) โดย
กําหนดหลักเกณฑการพิจารณาประเภทอาหาร 4 ดาน 
ดังน้ี 
    1) องคประกอบหลัก/พ้ืนฐาน ของผลิตภัณฑ
อาหาร หมายถึง องคประกอบหลักในผลิตภัณฑอาหาร
น้ัน ๆ ท่ีสงผลตอคุณลักษณะ คุณภาพหรือมาตรฐาน
และความปลอดภัยท่ีตองควบคุม 
    2) กระบวนการผลิตอาหาร หมายถึง 
กระบวนการหรือข้ันตอนท่ีใชในกระบวนการผลิต 
โดยเฉพาะข้ันตอนท่ีสงผลตอคุณลักษณะคุณภาพหรือ
มาตรฐาน และความปลอดภัยท่ีตองควบคุม 
    3) วัตถุประสงคการบริโภค หมายถึง 
เปาหมายของการบริโภคผลิตภัณฑอาหารน้ัน ๆ เชน 
การบริโภคเพ่ือการเสริมสรางสุขภาพโดยเฉพาะ หรือ
การบริโภคสําหรับกลุมผูบริโภคบางกลุม หรือการนําไป
ใชเปนวัตถุดิบในการผลิตอาหารตอไป เปนตน
    4) คุณลักษณะของผลิตภัณฑอาหาร 
หมายถึง รูปแบบหรือลักษณะทางกายภาพของ
ผลิตภัณฑท่ีจําหนายแกผูบริโภค เชน ขนาดการบริโภค 
รูปแบบการบริโภค เปนตน
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    เพ่ือใหครอบคลุมกับประเภทอาหารท่ีมี

การผลิต นําเขาเพ่ือจําหนายในประเทศและรองรับ

ประเภทอาหารในอนาคต เสนอใหแบงประเภทอาหาร

หลักเปน 16 ประเภทตาม Codex GSFA และเพ่ิมอีก 

1 ประเภทอาหารหลัก คือ ประเภทท่ี 17 วัตถุท่ีใชเปน

สวนประกอบในอาหาร โดยไมมีวัตถุประสงคในการ

นํามาบริโภคโดยตรงและนอกเหนือจากหมวด 1-16 

(Substances added to food which are not fall 

in category 1-16 and not for direct consumption) 

ซ่ึงไดแก วัตถุเจือปนอาหาร (Food additives) สาร

ชวยในการผลิต (Processing aids) เช้ือจุลินทรียท่ีใชใน

การผลิตอาหารรวมถึงเช้ือจุลินทรียโพรไบโอติก วัตถุท่ีใช

เปนสวนประกอบเพ่ือสุขภาพ (Functional ingredients) 

เชน สารอาหาร สารสกัด สารสังเคราะห วัตถุแตงกล่ินรส 

(Flavoring agents) เปนตน โดยในแตละประเภท

อาหารหลักสามารถแบงได 4 ประเภทยอย มีรหัส

หมวดอาหาร (food code) กํากับไว เพ่ือความเช่ือมโยง

กับหมวดอาหารสําหรับการใชวัตถุเจือปนอาหารได 

สงผลใหการจัดประเภทอาหารคร้ังเดียว สามารถ

บรรลุไดท้ังสองวัตถุประสงค 

    3.2 กําหนดแนวทางปรับปรุงแกไขประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวของ

    เพ่ือใหประกาศกระทรวงสาธารณสุข

มีขอกําหนดคุณภาพมาตรฐานท่ีจําเปน สอดคลองกับ

มาตรฐานสากล และอํานวยความสะดวกทางการคา 

โดยยังคุมครองสุขภาพผูบริโภคคนไทยไดอยางมี

ประสิทธิภาพ ตองดําเนินการทบทวนปรับปรุงแกไข

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ใน 3 แนวทาง ดังน้ี 

    1) ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

ท่ีไมมีขอกําหนดคุณลักษณะ หรือคุณภาพมาตรฐาน

รายผลิตภัณฑ เชน ประกาศกระทรวงสาธารสุขวาดวย

เร่ือง ขนมปง อาหารก่ึงสําเร็จรูป เปนตน

    2) ปรับปรุงประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

ใหครอบคลุมชนิดอาหารและสอดคลองกับมาตรฐาน

สากล โดยเฉพาะมาตรฐานโคเด็กซ เชน ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขวาดวยเร่ือง น้ํามันและไขมัน 

โดยยุบรวมประกาศฯ ท่ีเก่ียวของ ไดแก น้ํามันปาลม 

น้ํามันมะพราว น้ํามันถ่ัวลิสง และน้ํามันและไขมัน 

เปนฉบับเดียว และเพ่ิมชนิดของพืชน้ํามันใหครอบคลุม

กับมาตรฐานโคเด็กซ เชน น้ํามันมะกอก เปนตน

    3) จัดทําประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เพ่ิมเติม เพ่ือกําหนดคุณลักษณะ คุณภาพมาตรฐาน

เฉพาะในการควบคุมประเภทอาหาร และสอดคลอง

กับมาตรฐานโคเด็กซ เชน น้ําผัก-น้ําผลไม (fruit juice 

and nectar) น้ํามันปลา (fish oil) เปนตน 

สรุปผล
 แนวทางการจัดประเภทอาหาร 17 ประเภท 

จะเปนเคร่ืองมือท่ีเปนประโยชน แกทุกภาคสวนท่ี

เก่ียวของกับการผลิตหรือนําเขาอาหารเพ่ือจําหนาย 

ใหสามารถจัดประเภทอาหารไดถูกตองและสอดคลองกัน 

ตามมาตรฐานสากล โดยเฉพาะเจาหนาท่ีท่ีเก่ียวของกับ

การอนุญาตและการกํากับดูแลหลังออกสูตลาด ซ่ึงชวย

ลดระยะเวลาหรือข้ันตอนการพิจารณาได รวมท้ัง

ผูประกอบการท่ีสามารถจัดประเภทอาหารไดอยาง

ถูกตองดวยตนเอง เพ่ือการอํานวยความสะดวกในการ

ขออนุญาตและปฏิบัติตามกฎหมายไดถูกตอง สงผล

ใหเกิดการเพ่ิมประสิทธิภาพและเกิดประโยชนในการ

คุมครองผูบริโภคดวย
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บทคัดย่อ
 การศึกษาน้ีเปนการประเมินสถานการณการใชกรดเบนโซอิก กรดซอรบิก สีผสมอาหาร ไนเตรต และ
ไนไตรต ตรวจวิเคราะหโดยวิธี High performance liquid Chromatography พรอมท้ังตรวจสอบฉลากของ
ผลิตภัณฑท่ีมีการใชวัตถุเจือปนอาหาร นอกจากน้ียังตรวจวิเคราะหการปนเปอนของแบคทีเรียท่ีกอใหเกิดโรค คือ 
Staphylococcus aureus และ Salmonella spp. โดยวิธี conventional method พรอมท้ังศึกษาการด้ือตอยา
ตานจุลชีพ โดยวิธี disk diffusion ในผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูปประเภทไสกรอกหมู ไสกรอกอีสาน แหนม แฮม 
กุนเชียง และหม่ํา โดยเก็บตัวอยางจากตลาดและซุปเปอรมารเก็ต จํานวน 15 จังหวัด ในชวงเดือนมกราคม-สิงหาคม 
2561 รวมท้ังหมด 459 ตัวอยาง ผลการตรวจวิเคราะห พบไนเตรตในไสกรอกหมู ไสกรอกอีสาน แหนม แฮม 
กุนเชียง และหม่ํา (รอยละ 52.5) สีผสมอาหารในไสกรอกหมู ไสกรอกอีสาน แหนม และ กุนเชียง (รอยละ 7) 
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มีการใชวัตถุเจือปนอาหารบางชนิดเกินกวาท่ีกฎหมายกําหนด ไดแก กรดเบนโซอิก ปริมาณ 1,358 มิลลิกรัมตอ
กิโลกรัม ในกุนเชียง 1 ตัวอยาง กรดซอรบิก ปริมาณ 2,175 - 2,764 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม ในไสกรอกหมู 3 ตัวอยาง 
และไนไตรต ปริมาณ 118.1 - 185.0 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม ในกุนเชียง แหนม และแฮม มีการแสดงขอมูลการใช
วัตถุเจือปนอาหารบนฉลากไมถูกตองตามกฎหมาย (รอยละ 60.3) คือไมระบุชนิดของวัตถุเจือปนอาหารท่ีใชใน
กระบวนการผลิต (รอยละ 45.3) ระบุหมายเลข INS ไมถูกตอง (รอยละ 8.5) และมีการแสดง INS ท่ีฉลากเปน
ไนไตรต แตตรวจไมพบไนไตรตในอาหารดังกลาว (รอยละ 6.5) นอกจากน้ียังพบวาไสกรอกอีสาน แหนม กุนเชียง
และหม่ํามีการปนเปอนของ Staphylococcus aureus รอยละ 11.3  สวน Salmonella spp. มีการปนเปอน
ในผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูปท้ังหมด (รอยละ 18.7) จากการศึกษารูปแบบการด้ือยาพบวา ถึงแมวาเช้ือท่ีพบ
สวนใหญจะตอบสนองตอยาท่ีใชในการรักษา แตพบเช้ือ Salmonella spp. บางสายพันธุท่ีด้ือตอยาหลายขนานและ
ด้ือตอยาตานจุลชีพท่ีสําคัญสําหรับรักษาโรคติดเช้ือแบคทีเรียแกรมลบด้ือยาในประเทศไทย ดังน้ันเพ่ือความปลอดภัย
ควรมีการควบคุมการใชวัตถุเจือปนอาหารอยางเขมงวด เพ่ือไมใหเกิดการใชอยางไมถูกตอง ผูประกอบการควร
พัฒนากระบวนการผลิต โดยใชชนิดและปริมาณของวัตถุเจือปนอาหารตามท่ีกฎหมายกําหนด ควบคุมสุขลักษณะ
การผลิตทุกข้ันตอน ผูบริโภคควรเลือกซ้ือผลิตภัณฑท่ีมีการเก็บรักษาสินคาในตูแชเย็น กอนบริโภคใหนําอาหาร
มาผานความรอนกอนรับประทานทุกคร้ัง และควรเก็บรักษาอาหารไวในตูเย็น จะชวยใหผูบริโภคลดความเส่ียง
จากการเจ็บปวยดวยโรคอาหารเปนพิษ
คําสําคัญ: ผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูป วัตถุเจือปนอาหาร แบคทีเรียท่ีกอใหเกิดโรค

Abstract
 This study aimed to evaluate the use of food additives including benzoic acid, sorbic acid, 
synthetic food colors, nitrate and nitrite; by using  High performance liquid Chromatography. 
Contamination of Staphylococcus aureus and Salmonella spp. were tested by conventional 
method and antimicrobial drug resistance was tested by disk diffusion. The declaration of food 
additives complying with the labelling Notification on the products was also studied. Total 459 
sample of processed meat products including pork sausages, the northeastern pork sausages 
(Isaan sausages), fermented pork (Nham), ham, Chinese sausages and the northeastern beef 
sausages (Mum) were collected from markets and supermarkets in 15 provinces of Thailand 
between January and August, 2018. The results show that pork sausages, Isaan sausages, Nham, 
ham, Chinese sausages and Mum contained nitrate 52.5%. Pork sausages, Isaan sausages, Nham 
and Chinese sausages contained synthetic food colors 7.0%. Some products contained food 
additives exceed the maximum permitted levels. Benzoic acid at concentrations of 1,358 milligrams 
per kilogram was found in one Chinese sausages. Sorbic acid at concentrations of 2,175 - 2,764 
milligrams per kilogram was found in three pork sausages. Nitrite at concentrations of 118.1- 185.0 
milligrams per kilogram was found in one each of Chinese sausage, Nham and pork sausage. 
It was also found that 60.3% of the products labeling show incorrect information of food additives 
used including non-declaration food additives used 45.3%, declaration of incorrect International 
Numbering System (INS) 8.5% and declaration of food additives unused 6.5%. Moreover, it was 
found that 11.3% of Isaan sausages, Nham Chinese sausages and Mum was contaminated with 
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Staphylococcus aureus and 18.7 % of all of the products were contaminated with Salmonella spp. 

Although, these pathogens have shown susceptibility to most antimicrobial drugs but some strains 

of Salmonella spp. have shown resistance to multi-antimicrobial drugs and colistin which is an 

important antibiotic used for treatment of infections caused by gram-negative bacteria in Thailand. 

For safety consumption of food and prevention of foodborne illness, consumers have to purchase 

refrigerated products, consume cooked or reheated products and store the products in the 

refrigerator. Manufacturers must control sanitation of production processes and use food additives 

complying with the notification. In addition, misuses of food additives in the processed meat 

products should be strictly controlled.

Key words: processed meat products, food additives, pathogenic bacteria

บทนํา
 ไสกรอกหมู ไสกรอกอีสาน แหนม แฮม กุนเชียง 

และหม่ํา เปนผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูป ท่ีมีความเส่ียง

ตอการบริโภค เน่ืองจากเปนอาหารท่ีมีโปรตีนสูงและ

มีคา Water activity เหมาะสมกับการเจริญของเช้ือ

แบคทีเรีย ซ่ึงอาหารประเภทน้ีมักจะมีการปนเปอน

ของเช้ือแบคทีเรียท่ีกอใหเกิดโรค โดยเฉพาะเช้ือ 

Salmonella spp. และ Staphylococcus aureus 

ผูประกอบการจึงนิยมใชวัตถุกันเสียในกระบวนการผลิต

เพ่ือยืดอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ เชนสารประกอบ

กลุมไนเตรตและไนไตรต เพ่ือปองกันการเจริญเติบโต

ของแบคทีเรียท่ีไมใชออกซิเจน โดยเฉพาะ Clostridium 

botulinum นอกจากน้ี ยังชวยในการตรึงสี ทําใหเกิด

สีและกล่ินท่ีพึงประสงคในผลิตภัณฑเหลาน้ี (1) ไนเตรต

สามารถเปล่ียนเปนไนไตรตไดท้ังจากปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึน

ภายในรางกายและระหวางเก็บรักษาอาหารในสภาวะ

ท่ีไมเหมาะสม ไนไตรตสามารถจับตัวกับเม็ดเลือดแดง

เกิดเปนเมทฮีโมโกลบิน ทําใหฮีโมโกลบินไมสามารถ

จับกับออกซิเจน มีผลใหการนําพาออกซิเจนไปสูเซลล

ลดลง เม่ือปริมาณของเมทฮีโมโกลบินสูงข้ึน สภาวะ

การขาดออกซิเจนในเซลลจะยิ่งรุนแรงมากข้ึนจนเกิด

อาการตัวเขียวได ผูปวยจะมีอาการออนเพลีย หายใจ

หอบถ่ี ปวดศีรษะ หัวใจเตนแรงและเร็วกวาปกติ (2,3)  

ไนไตรตจะถูกเปล่ียนเปนสารท่ีสามารถทําปฏิกิริยา

กับสารประกอบเอมีนท่ีมีในอาหารประเภทเน้ือสัตว 

เกิดเปนสารประกอบไนโตรซามีน ซ่ึงสารกลุมน้ีสวนใหญ

จะถูกดูดซึมเขาสูผนังลําไสอยางรวดเร็ว ผลการศึกษา

ความเปนพิษในสัตวทดลองพบวา สารประกอบไนโตรซามีน

หลายชนิดจัดเปนสารกอมะเร็งและสารท่ีทําใหเกิด

ความผิดปกติของตัวออนท่ีอยูในครรภ แมในปจจุบัน

ยงัไมมีหลักฐานทางการแพทยท่ีเพียงพอสําหรับยืนยนั

การกอมะเร็งในมนุษย แตมีการศึกษาพบวาการไดรับ

ไนไตรตและไนเตรตปริมาณสูงมีความสัมพันธกับการ

เพ่ิมอุบัติการณการเกิดมะเร็ง(4) จากขอมูลของสํานัก

ระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข 

พบวา ในประเทศไทยมีผูไดรับพิษจากสารไนไตรต

ไมบอยนัก มีอุบัติการณของโรค methaemoglobin 

เกิดกับเด็กนักเรียนในจังหวัดพระนครศรีอยธุยา เม่ือวันท่ี 

14 พฤษภาคม 2550 จากการสอบสวนพบวาสาเหตุ

มาจากไสกรอกท่ีเด็กรับประทาน ผลการตรวจวิเคราะห

ไสกรอกจํานวน 3 ตัวอยาง มีไนไตรตในปริมาณสูง 

เทากับ 3,137.25, 3,544.06 และ 3,340.20 มิลลิกรัม

ตอกิโลกรัม(5) คณะกรรมการผูเช่ียวชาญสาขาวัตถุเจือปน

อาหารแหงองคการอาหารและเกษตรแหงสหประชาชาติ

และองคการอนามัยโลก (The Joint FAO/WHO 
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Expert Committee of Food Additives, JECFA) 

ไดกําหนดปริมาณการไดรับไนเตรตและไนไตรตในระดับ

ท่ีไมกออันตรายตอสุขภาพมนุษยตลอดชวงชีวิต คือ 

คา Acceptable Daily Intake (ADI) ไวท่ี 0-3.7 และ 

0-0.07 มิลลิกรัมสารเคมี ตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน (6)

 นอกจากสารไนเตรตและไนไตรตแลว ยังมีการใช

กรดเบนโซอิก กรดซอรบิก และ สีผสมอาหารในผลิตภัณฑ

เหลาน้ี กรดเบนโซอิกและกรดซอรบิก มีความเปนพิษต่ํา 

ถาไดรับในปริมาณนอยจะไมเกิดการสะสมข้ึนในรางกาย 

เน่ืองจากรางกายมีกลไกในการขจัดความเปนพิษ The 

Joint FAO/WHO Expert Committee of Food 

Additives (JECFA) ไดกําหนดคา ADI ของกรดเบนโซอิก

รวมท้ังเกลือเบนโซเอตไวท่ี 0 -5 มิลลิกรัมตอน้ําหนักตัว 

1 กิโลกรัมตอวัน สวนกรดซอรบิกรวมท้ังเกลือซอรเบต 

กําหนดไวท่ี 0 -25 มิลลิกรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน 

อยางไรก็ตาม การไดรับกรดเบนโซอิกในปริมาณท่ีสูง

อาจทําใหเกิดอาการ คล่ืนไส อาเจียน ปวดทอง ทองเสีย 

อาการเลือดตกใน อัมพาต และถาไดรับเกิน 500 

มิลลิกรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัม อาจทําใหเสียชีวิตได 

สําหรับกรดซอรบิก หากไดรับในปริมาณสูงสามารถ

ทําใหเกิดการระคายเคืองตอเยือ่บุและผิวหนังไดในกลุม

คนท่ีมีความไวตอสารน้ี (18) จากการรวบรวมผลการตรวจ

วิเคราะหผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูปดังกลาว ของศูนย

วิทยาศาสตรการแพทยท่ัวประเทศ จํานวน 14 แหง 

ต้ังแตเดือนตุลาคม ปพ.ศ. 2556 ถึง เดือนกันยายน 2559 

รวมท้ังหมดจํานวน 406 ตัวอยาง พบวาไมไดมาตรฐาน 

92 ตัวอยาง พบการปนเปอนของเช้ือ Salmonella spp. 

และ Staphylococcus aureus จํานวน 59 และ 

45 ตัวอยาง มีการใชกรดเบนโซอิก กรดซอรบิก และ

สีผสมอาหาร จํานวน 8, 5 และ 6 ตัวอยาง มีการใช

ไนเตรตและไนไตรต เกินมาตรฐานตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับท่ี 281) พ.ศ. 2547 เร่ืองวัตถุเจือปน

อาหารท่ีกําหนดใหใชโซเดียมไนเตรตและโพแทสเซียม

ไนเตรตไดไมเกิน 500 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม สวนโซเดียม

ไนไตรตกําหนดใหไชไดไมเกิน 125 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม(7) 

จํานวน 10 ตัวอยาง 

 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 367) 

พ.ศ. 2557 เร่ือง การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะ

บรรจุ(8) และประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 383) 

พ.ศ. 2560 เร่ือง การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะ

บรรจุ (ฉบับท่ี 2)(9) กําหนดใหผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

การใชวัตถุเจือปนอาหารตองแสดงช่ือกลุมหนาท่ีของ

วัตถุเจือปนอาหาร รวมกับช่ือเฉพาะ หรือตัวเลขตาม 

International Numbering System : INS for Food 

Additives นอกจากน้ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 381) 

พ.ศ. 2559 เร่ืองวัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับท่ี 4) ซ่ึงมี

ขอกําหนดหลายอยางท่ีเปล่ียนแปลงไปจากฉบับเดิม 

โดยกําหนดใหผลิตภัณฑอาหารเน้ือสัตวแปรรูปประเภท

ไสกรอกหมู ไสกรอกอีสาน แหนม แฮม กุนเชียง และหม่ํา

ตองมีปริมาณไนไตรตท่ีใหใชไมเกิน 80 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม

แตไมอนุญาตใหใชไนเตรต ใชสีผสมอาหารไดบางชนิด

ในผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูปบางประเภท ภายใตเง่ือนไข

ท่ีกฎหมายกําหนด เชนใชเพ่ือทําเคร่ืองหมายบนผลิตภัณฑ 

หรือใชตกแตงท่ีผิวของเน้ือสัตวเทาน้ัน อนุญาตใหใชกรด

เบนโซอิกเฉพาะในกุนเชียงเทาน้ันในปริมาณไมเกิน 1,000 

มิลลิกรัมตอกิโลกรัม กรดซอรบิกใหใชไดในไสกรอกหมู 

ไสกรอกอีสาน แหนม กุนเชียง และหม่ํา ในปริมาณไมเกิน 

1,500 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม สวนแฮมใหใชไดไมเกิน 

200 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม ท้ังน้ีหามใชกรดซอรบิกรวมกับ

สารกลุมไนไตรต ซ่ึงกฎหมายกําหนดใหผูผลิตทุกราย

ตองปฏิบัติใหถูกตองภายในวันท่ี 3 พฤศจิกายน 2561(6)

 ดังน้ัน ผูวิจัยจึงทําการศึกษารวมกัน เพ่ือประเมิน

สถานการณการใชวัตถุเจือปนอาหาร ประเภทกรดเบนโซอิก 

กรดซอรบิก สีผสมอาหาร ไนเตรต และไนไตรต โดยใช

เกณฑมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับท่ี 381) พ.ศ. 2559 เร่ืองวัตถุเจือปนอาหาร 

(ฉบับท่ี 4) และตรวจสอบการแสดงช่ือกลุมหนาท่ีของ

วัตถุเจือปนอาหาร รวมกับช่ือเฉพาะ หรือตัวเลขตาม 

INS บนฉลากของผลิตภัณฑท่ีมีการใชวัตถุเจือปนอาหาร 

นอกจากน้ียังศึกษาการปนเปอนของเช้ือ Staphylococcus 

aureus และ Salmonella spp. พรอมท้ังการด้ือยา
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ตานจุลชีพของเช้ือท้ังสองชนิดในผลิตภัณฑเน้ือสัตว

แปรรูปท่ีคนไทยนิยมบริโภค เพ่ือนําเสนอขอมูลใหแก

อย. และส่ือสารประชาสัมพันธใหความรูแกผูบริโภค 

เพ่ือใชประกอบการตัดสินใจในการเลือกซ้ือผลิตภัณฑ

ดังกลาว

วัตถุประสงค์
 1. เพ่ือศึกษาการใชวัตถุเจือปนอาหารประเภท

กรดเบนโซอิก กรดซอรบิก สีผสมอาหาร ไนเตรต และ

ไนไตรต ตามมาตรฐานของประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับท่ี 381) พ.ศ. 2559 เร่ืองวัตถุเจือปนอาหาร 

(ฉบับท่ี 4) รวมท้ังการปนเปอนของเช้ือ Staphylococcus 

aureus และ Salmonella spp. ในผลิตภัณฑเน้ือสัตว

แปรรูป 

 2. เพ่ือตรวจสอบการใชวัตถุเจือปนอาหารของ

ผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูปใหถูกตองตามเกณฑท่ีกฎหมาย

กําหนดรวมท้ังการแสดงชนิดของวัตถุเจือปนอาหาร

บนฉลากของผลิตภัณฑ

 3. เพ่ือศึกษาการด้ือยาตานจุลชีพของเช้ือ 

Staphylococcus aureus และ Salmonella spp. 

 4. เพ่ือเปนขอมูลในการเลือกซ้ือ การเก็บรักษา 

และการบริโภค ผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูป สําหรับ

ผูบริโภค

ขอบเขตการดําเนินงาน
 เก็บตัวอยางผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูป ท่ีคนไทย

นิยมบริโภคซ่ึงยังไมผานกระบวนการปรุงสุก ประเภท

ไสกรอกหมู ไสกรอกอีสาน แหนม แฮม กุนเชียง 

และหม่ํา ท่ีวางจําหนายในแหลงกระจายสินคาจังหวัด

ตาง ๆ ท่ีเปนท่ีต้ังของศูนยวิทยาศาสตรการแพทย

ท่ัวประเทศ 14 แหง ในภาคกลาง ภาคเหนือ ภาคตะวันออก 

ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ และภาคใต รวม 14 จังหวัด 

และกรุงเทพมหานคร รวม 15 จังหวัด ประกอบดวย

จังหวัดชลบุรี นครสวรรค เชียงราย เชียงใหม ขอนแกน 

อุบลราชธานี อุดรธานี นครราชสีมา สุราษฎรธานี ตรัง 

ภูเก็ต และสงขลา แหงละ 30 ตัวอยาง จังหวัดสมุทรสงคราม 

และ พิษณุโลก จํานวน 31 และ 35 ตัวอยาง และ 

กรุงเทพมหานคร 33 ตัวอยาง ในชวงเดือนมกราคม-

สิงหาคม 2561 รวมท้ังหมด 459 ตัวอยาง เพ่ือตรวจ

วิเคราะหวัตถุเจือปนอาหารประเภท กรดเบนโซอิก 

กรดซอรบิก สีผสมอาหาร ไนเตรต และไนไตรต รวบรวม

ขอมูลการใชวัตถุเจือปนอาหารท่ีฉลากผลิตภัณฑ ศึกษา

การปนเปอนของเช้ือ Staphylococcus aureus และ 

Salmonella spp. พรอมท้ังการด้ือตอยาตานจุลชีพ

วิธีการศึกษา
 1. ตรวจวิเคราะหกรดเบนโซอิก กรดซอรบิก 

สีผสมอาหาร ไนเตรต และไนไตรต โดยวิธี High 

performance liquid Chromatography (11-13) และ

ใชเกณฑมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับท่ี 381) พ.ศ. 2559 เร่ืองวัตถุเจือปนอาหาร 

(ฉบับท่ี 4)

 2. ศึกษาความถูกตองของฉลากผลิตภัณฑ 

โดยการนําผลวิเคราะหวัตถุเจือปนอาหารในผลิตภัณฑ

เน้ือสัตวแปรรูปมาเปรียบเทียบกับฉลากของผลิตภัณฑ

อาหาร

 3. ตรวจวิเคราะหเช้ือ Staphylococcus 

aureus ตออาหาร 0.1 กรัม (14) และ Salmonella spp. 

ตออาหาร 25 กรัม (15) ดวยวิธี conventional method 

โดยใชเกณฑมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับท่ี 364) พ.ศ. 2556 เร่ืองมาตรฐานจุลินทรียท่ีทํา

ใหเกิดโรค(17)

 4. ศึกษาการด้ือยาตานจุลชีพตอเช้ือ Staphy-

lococcus aureus และ Salmonella spp. โดยวิธี 

Disc Diffusion และ conventional Polymerase 

Chain Reaction และ Broth microdilution (17-19) 

 5. แยกชนิดของซีโรวารของเช้ือ Salmonella 

spp. โดยการทดสอบทางซีรัมวิทยา(20)

 6. วิเคราะหขอมูล โดยใชสถิติเชิงพรรณนา 

หาคาความถ่ี และรอยละ
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ผลการศึกษา
 ผลการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑเน้ือสัตว

แปรรูปท่ียังไมผานกระบวนการปรุงสุก จํานวน 459 

ตัวอยาง พบวา มีการนําเอาวัตถุเจือปนอาหารท่ีกฎหมาย

ไมไดกําหนดใหใชคือไนเตรตมาใชในผลิตภัณฑเหลาน้ี 

รอยละ 52.5 ในขณะท่ีกรดเบนโซอิกซ่ึงตามกฎหมาย

อนุญาตใหใชไดเฉพาะในกุนเชียงเทาน้ัน ในปริมาณ

ไมเกิน 1,000 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม พบมีการเจือปน

ของกรดเบนโซอิกใน ไสกรอกหมู ไสกรอกอีสาน แหนม 

แฮม และหม่ํา รอยละ 27.0, 23.0, 28.6, 1.6 และ 

4.3 ตามลําดับ สวนกุนเชียงมีการใชกรดเบนโซอิกเกิน

มาตรฐาน 1 ตัวอยาง ตรวจพบปริมาณ 1,358 มิลลิกรัม

ตอกิโลกรัม มีการใชสีผสมอาหารท่ีหามใชในไสกรอกหมู 

ไสกรอกอีสาน แหนม และกุนเชียง รอยละ 10.0, 5.7, 

9.9 และ 8.5 ตามลําดับ สําหรับไนไตรตมีการใชเกินท่ี

กฎหมายกําหนดคือ 80 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม จํานวน 

3 ตัวอยาง พบใน กุนเชียง แหนมและแฮมอยางละ 

1 ตัวอยาง ปริมาณ 118.1- 185.0 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม 

กรดซอรบิกมีการใชเกินมาตรฐานในไสกรอกหมู 3 

ตัวอยาง พบปริมาณ 2,175-2,764  มิลลิกรัมตอกิโลกรัม 

แตไมพบตัวอยางท่ีมีการใชกรดซอรบิกรวมกับสารประกอบ

ไนไตรต (ดังตารางท่ี 1)

ตารางท่ี 1  ผลการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูปเปรียบเทียบกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับท่ี 381) พ.ศ. 2559 เร่ืองวัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับท่ี 4)  

Salmonella

spp./25 กรัม

S.aureus/

0.1 กรัม
กรดซอรบิกกรดเบนโซอิกสีผสมอาหาร

ทางเคมี 

ผลิ
ตภั

ณ
ฑ
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 จากการศึกษารูปแบบการด้ือยาของเช้ือ

ท้ังสองชนิดดวยวิธี disk diffusion โดยการนํา disk 

ยาตานจุลชีพวางบนอาหารเล้ียงเช้ือท่ีมีเช้ือท่ีตองการ

ศึกษาปายอยู หลังจากบมเพาะเช้ือครบเวลา ตรวจสอบ

ผลการด้ือยาตานจุลชีพโดยการวัดเสนผาศูนยกลาง

บริเวณท่ีไมมีเช้ือเจริญเปนมิลลิเมตร แลวแปรผลท่ีได

ตาม CLSI M100(10) เปน Susceptible (S) หมายถึง

เช้ือไวตอยาระดับสูง Intermediate (I) หมายถึง 

เช้ือไวตอยาระดับปานกลาง และ Resistance (R) 

หมายถึงเช้ือด้ือยา สวนการตรวจยนีสด้ือตอยา colistin 

ของเช้ือ Salmonella spp. ใชวิธี conventional PCR 

และยนืยนัผลดวยวิธี broth microdilution ผลพบวา 

เช้ือมีอัตราการด้ือตอยา Ampicillin, Tetracycline, 

Chloramphenicol และ Trimethoprim-sulfame

thoxazole รอยละ 59.4, 57.4, 26.7 และ 23.8 

ตามลําดับ เม่ือจําแนกเปนซีโรวาร พบเช้ือ Salmonella 

spp. ท่ีมีความไวตอยาท่ีใชทดสอบท้ังหมด 14 ชนิด 

มีจํานวน 14 ซีโรวาร นอกจากน้ียังพบวามีเช้ือ Sal-

monella spp. ท่ีด้ือตอยาหลายชนิดรวมกัน โดยพบ

เช้ือ S.47:z4,z23 จํานวน 2 สายพันธุ ด้ือตอยามากท่ีสุด

ถึง 8 ชนิด และ S. Newport จํานวน 1 สายพันธุ 

ท่ีด้ือตอยา colistin (ดังตารางท่ี 3)

ตารางท่ี 2  Serovars ท่ีพบมากใน 5 ลําดับแรกของการทดสอบยนืยนัเช้ือ Salmonella spp. ในระดับ serovars 

ท่ีแยกไดจากตัวอยางจํานวน 101 สายพันธุ

 นอกจากน้ี ยงัพบวาผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูป

มีการปนเปอนของเช้ือ Staphylococcus aureus 

และเช้ือ Salmonella spp. รอยละ 11.3 และ 18.7 

โดย Salmonella spp. ท่ีแยกไดมีจํานวน 101 สายพันธุ 

สามารถจําแนกทางซีรัมวิทยาได 8 group รวม 37 ซีโรวาร 

ซ่ึงซีโรวารท่ีตรวจพบมากคือ Rissen, Give, Agona 

และ Stanley (ดังตารางท่ี 2)  

รอยละจํานวนสายพันธุserovars

24.7

6.9

5.9

5.9

5.0

5.0

4.0

42.6

25

7

6

6

5

5

4

43

Salmonella serovar Rissen

Salmonella serovar Give

Salmonella serovar Agona

Salmonella serovar Stanley

Salmonella serovar Typhimurium

Salmonella serovar Kouka

Salmonella serovar Weltevreden

Other 30 serovars
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สวนเช้ือ Staphylococcus aureus พบวารอยละ 35.3 ของเช้ือท่ีนํามาทดสอบ มีความไวตอยาตานจุลชีพท่ีใช
ทดสอบท้ังหมดจํานวน 10 ชนิด โดยเช้ือมีการด้ือตอยา tetracycline มากท่ีสุดรอยละ 61.8 ด้ือตอยา Cefoxitin 
รอยละ 5.9 (ดังตารางท่ี 4)

 เม่ือพิจารณาการแสดงช่ือกลุมหนาท่ีของ
วัตถุเจือปนอาหาร รวมกับช่ือเฉพาะ หรือตัวเลขตาม 
INS บนฉลากของผลิตภัณฑท่ีมีการใชวัตถุเจือปนอาหาร 
พบวาเปนผลิตภัณฑท่ีไมมีฉลากรอยละ 25.7 มีฉลาก
รอยละ 74.3 เปนผลิตภัณฑท่ีมีการแสดงขอมูลการใช
วัตถุเจือปนอาหารบนฉลากไมถูกตองตามประกาศ
กระทรวงฯ รอยละ 60.3 คือไมระบุชนิดของวัตถุเจือปน

อาหารท่ีใชในกระบวนการผลิตรอยละ 45.3 ระบุ
หมายเลข INS ไมถูกตองโดยในผลิตภัณฑมีการตรวจพบ
ไนเตรตแตท่ีฉลากระบุหมายเลข INS ของไนไตรต 
รอยละ 8.5 และมีการระบุสารเคมีท่ีไมไดใชในการผลิต
บนฉลาก โดยหมายเลข INS ท่ีฉลากเปนไนไตรต 
แตตรวจไมพบไนไตรตในอาหารดังกลาวรอยละ 6.5 
(ดังตารางท่ี 5)

ตารางท่ี 4  การด้ือยาของเช้ือ Staphylococcus aureus ท่ีปนเปอนในผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูป

จํานวนเช้ือด้ือยา (รอยละ)ยาปฏิชีวนะ

5.9

2.9

5.9

2.9

5.9

5.9

0

0

61.8

0

Cefoxitin

Chloramphenicol

Ciprofloxacin

Clindamycin

Erythromycin

Gentamicin

Linezolid

Trimethoprim -sulphamethoxazole

Tetracycline

Vancomycin

ตารางท่ี 5  ผลการตรวจสอบความถูกตองของการแสดงช่ือและกลุมหนาท่ีของวัตถุเจือปนอาหารท่ีฉลากผลิตภัณฑ

ไมไดใชวัตถุเจือปน
แตมีระบุท่ีฉลาก

ระบุชนิดวัตถุเจือปน
ไมถูกตอง

ไมระบุ
วัตถุเจือปนท่ีใชฉลากไมถูกตอง

จํานวนตัวอยาง
(รอยละ)
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จํานวนตัวอยางท่ีฉลากไมถูกตอง
(รอยละ)

ฉลากถูกตองไมมีฉลาก

7
(7.0)

5
(5.7)

2
(2.2)
15

(23.4)
1

(1.1)
0
(0)
30

(6.5)

10
(10.0)

12
(13.8)

3
(3.3)
10

(15.6)
4

(4.2)
0
(0)
39

(8.5)

77
(77.0)

29
(33.3)

40
(44.0)

27
(42.2)

33
(35.1)

2
(8.7)
208

(45.3)

94
(94.0)

46
(52.9)

45
(49.4)

52
(81.2)

38
(40.4)

2
(8.7)
277

(60.3)

5
(5.0)
10

(11.5)
20

(22.0)
12

(18.8)
17

(18.1)
0
(0)
64

(14.0)

100

87

91

64

94

23

459

ไสกรอกหมู

ไสกรอกอีสาน

แหนม

แฮม

กุนเชียง

หม่ํา

รวม

1
(1.0)
31

(35.6)
26

(28.6)
0
(0)
39

(41.5)
21

(91.3)
118

(25.7)
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อภิปรายผล
 จากผลการศึกษาพบวา การใชวัตถุเจือปนอาหาร

ท่ีไมถูกตองในผลิตภัณฑอาหารดังกลาวเปนปญหาสําคัญ

ท่ีควรไดรับการแกไขและพัฒนาใหเปนไปตามท่ีกฎหมาย

กําหนด มีการใชสีผสมอาหารท่ีหามใช เชน ปองโซ 4 อาร 

และ เอโซรูบีน และมีการใชกรดเบนโซอิกท้ัง ๆ ท่ีชวง

ความเปนกรด- ดางของผลิตภัณฑเหลาน้ีไมเหมาะสม 

ใชกรดซอรบิกเกินมาตรฐาน กรดเบนโซอิกและกรดซอรบิก

มีฤทธ์ิในการยับยั้งเช้ือแบคทีเรีย ซ่ึงจะมีประสิทธิภาพ

สูงสุดเม่ืออยูในรูปกรดท่ีไมแตกตัว กรดเบนโซอิก

มีประสิทธิภาพสูงสุดในชวงความเปนกรด-ดางต่ํากวา 

4.5 กรดซอรบิกมีประสิทธิภาพสูงสุดท่ีความเปนกรด-

ดางเทากับ 6.5 (21) กรดเบนโซอิกจึงเหมาะท่ีจะใชกับ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีความเปนกรดสูง เชน เคร่ืองด่ืม

น้ําผลไม มากกวาผลิตภัณฑอาหารเน้ือสัตวแปรรูป

ท่ีมีคาความเปนกรด-ดาง อยูในชวง 5.0-6.0 ดังผล

การทดลองของอัญชนาท่ีทําการศึกษาการยืดอายุ

การเก็บรักษาหมูยอ โดยใชโซเดียมเบนโซเอต พบวา

ไมสามารถยืดอายุการเก็บรักษาหมูยอไดถึงแมวาจะมี

การใชโซเดียมเบนโซเอตในปริมาณท่ีสูงถึง 2,000 

มิลลิกรัมตอกิโลกรัม (22) 

 เปนท่ีนาสังเกตวามีการตรวจพบวัตถุเจือปน

อาหารบางชนิดในปริมาณท่ีต่ํา เชน ตัวอยางท่ีตรวจพบ

ไนเตรตในปริมาณท่ีไมเกิน 50 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม 

มีสูงถึงรอยละ 81.4 จากตัวอยางท่ีตรวจพบการเจือปน

ของไนเตรตท้ังหมด 241 ตัวอยาง สีผสมอาหารท่ีตรวจพบ

ในผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูป จํานวน 32 ตัวอยาง 

ทุกตัวอยางมีปริมาณไมเกิน 50 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม 

ซ่ึงอาจเปนไปไดวาผูผลิตไมมีเจตนาท่ีจะใช แตสารเคมี

ดังกลาวอาจติดมากับสวนผสมของวัตถุเจือปนอาหาร

ท่ีผูผลิตนํามาใชในกระบวนการผลิต แตไมมีการระบุ

ช่ือสารเคมีท่ีฉลากใหครบถวน นอกจากน้ียังพบวา

ผูประกอบการมีการใชไนไตรตนอยลง แตยังคงมีการใช

ไนเตรตในกระบวนการผลิตอาหาร มีการแสดงขอมูล

การใชวัตถุเจือปนอาหารบนฉลากไมถูกตอง สาเหตุ

อาจเน่ืองมาจากผูประกอบการยงัขาดความรู ความเขาใจ 

ถึงการเลือกใชวัตถุเจือปนอาหารใหเหมาะสมกับชนิด

อาหาร รวมถึงขอกฎหมายตาง ๆ ท่ีปรับเปล่ียนใหม 

โดยเฉพาะไนเตรตจากเดิมท่ีเคยอนุญาตใหใชไดไมเกิน 

500 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม แตปจจุบันถูกกําหนดใหเปน

สารท่ีหามใช ไนไตรตจากเดิมท่ีอนุญาตใหใชไดไมเกิน 

125 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม ลดลงเหลือ 80 มิลลิกรัม

ตอกิโลกรัม ผูประกอบการบางรายอาจยังไมไดเปล่ียน

วิธีการผลิต เน่ืองจากผลิตภัณฑดังกลาวไดรับอนุญาต

กอนวันท่ีประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 381) 

พ.ศ. 2559 (ฉบับท่ี 4) จะบังคับใช  

 จากการศึกษาการปนเปอนของเช้ือ Staphy-

lococcus aureus และ Salmonella spp. พบวา

ผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูปประเภท ไสกรอกอีสาน แหนม 

และหม่ํา มีการปนเปอนของเช้ือสูงกวา ไสกรอก แฮม 

และกุนเชียง เน่ืองจากเปนผลิตภัณฑเน้ือสัตวท่ีผานแต

กระบวนการหมักอยางเดียว ไมผานการใหความรอน 

ในข้ันตอนการผลิตตองมีการคลุกเคลาสวนผสมทุกอยาง

ใหเขากัน มือของผูผลิตอาจมีการสัมผัสกับอาหาร 

โดยเฉพาะอยางยิง่ในข้ันตอนของการยดัสวนผสมใสใน

ไสวัวหรือไสหมูของการผลิตหม่ําและไสกรอกอีสาน 

แลวมีการหมักท้ิงไวท่ีอุณหภูมิหอง ดังน้ันถาสุขลักษณะ

สวนบุคคลของผูสัมผัสอาหารไมดี เชน มีบาดแผลท่ีมือ 

มีการไอ จาม ขณะผลิตอาหาร หรือไมไดลางมือใหสะอาด

หลังจากเขาหองน้ํา ก็มีโอกาสท่ีเช้ือจะปนเปอนลงไป

ยงัอาหารได นอกจากน้ีเน้ือสัตวท่ีใชเปนวัตถุดิบถามาจาก

โรงฆาท่ีไมไดมาตรฐาน มีกระบวนการผลิตท่ีไมสะอาด 

ก็เปนปจจัยท่ีสําคัญท่ีทําใหผลิตภัณฑเน้ือสัตวมีการ

ปนเปอนของเช้ือแบคทีเรียได การปนเปอนของแบคทีเรีย

ในเน้ือสัตวอาจเกิดข้ึนไดต้ังแตยงัอยูในฟารม สุขลักษณะ

ของโรงฆาสัตว ตลอดจนการจําหนายเน้ือสัตว เน่ืองจาก

เช้ือแบคทีเรียสวนมากปะปนในมูลสัตว หากเล้ียงโดย

ไมมีการควบคุมความสะอาดเปนอยางดี เช้ือแบคทีเรีย

จะสะสมอยูตามผิวหนัง หรือเขาไปอาศัยอยูในทางเดิน
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อุจจาระ เชนลําไส ซ่ึงการปนเปอนของเช้ือแบคทีเรีย
ท่ีกอใหเกิดโรคในเน้ือสัตวสดเปนปญหาท่ีสําคัญท่ีพบ
ไดบอยในประเทศไทย ดังเชนรายงานการศึกษาของ
จํารัส เขงวา และนิยม ดาวศรี พบการปนเปอนของเช้ือ 
Salmonella spp. และ Staphylococcus aureus 
ในเน้ือสัตวสด รอยละ 39.39 และ 13.13 ตามลําดับ(23)  
เช้ือ Staphylococcus aureus ตองมีปริมาณประมาณ 
5 x 105 เซลล จึงจะสามารถกอใหเกิดโรค โดยการสราง
สารพิษท่ีทนความรอนไดสูง สวน Salmonella spp. 
ปริมาณของเช้ือท่ีกอใหเกิดโรคคอนขางต่ํา คือประมาณ 
15 - 20 เซลล หรือ 105 - 107 ข้ึนกับ host และชนิด
ของซีโรวาร(24) บางซีโรวารจะทําใหเกิดโรคท่ีมีอาการ
เฉพาะตัวหรืออาจมีการระบาดตอไดงาย บางซีโรวาร
จะมีความสามารถในการบุกรุกจนทําใหเกิดการติดเช้ือ
ในกระแสโลหิต หรือลุกลามไปกอการติดเช้ือในระบบ
อ่ืน ๆ ไดมากนอยตางกัน ซีโรวารท่ีบุกรุกกระแสโลหิตได 
เชน Typhimurium และ Paratyphi B(25) จากการ
ศึกษารูปแบบการด้ือยาพบวาถึงแมวาเช้ือท่ีปนเปอน
สวนใหญจะตอบสนองตอยาท่ีใชในการรักษา แตพบเช้ือ 
Salmonella spp. บางสายพันธุท่ีด้ือตอยาหลายขนาน
และด้ือตอยา Colistin ซ่ึงเปนยาตานจุลชีพท่ีสําคัญ
สําหรับรักษาโรคติดเช้ือแบคทีเรียแกรมลบด้ือยาใน
ประเทศไทย ซ่ึงสอดคลองกับรายงานการศึกษาของ
นักวิจัยตาง ๆ ท่ีพบวาเช้ือ Salmonella spp. มีแนวโนม
ท่ีจะด้ือตอยาหลายชนิดมากข้ึน รวมถึงเช้ือ Staphy-
lococcus aureus ท่ีมีการด้ือตอยาปฏิชีวนะเดิมท่ีใช
รักษาและมีราคาไมแพง เชน tetracycline มากข้ึน 
การใชยาปฏิชีวนะอยางถูกตองและสมเหตุสมผล
ในแตละบุคคล จะชวยลดอัตราการด้ือยาไดอยางมี
ประสิทธิภาพมากท่ีสุด(26 - 28)  นอกจากน้ีควรปองกัน
ไมใหมีการเจ็บปวยจากโรคอาหารเปนพิษ เพราะรางกาย
มีโอกาสไดรับเช้ือด้ือยาท่ีอาจปนเปอนมากับอาหารท่ี
รับประทาน วิกฤตเช้ือด้ือยาเปนปญหาดานสาธารณสุข
ท่ีสําคัญท่ีมีแนวโนมสูงข้ึนเร่ือย ๆ สรางความสูญเสีย
ทางเศรษฐกิจท้ังการเจ็บปวยและเสียชีวิตกอนวัยอันควร 
จากการประมาณการคาดวาปจจุบันท่ัวโลกมีคนเสียชีวิต
จากเช้ือด้ือยาประมาณปละ 700,000 คน หากไมได

รับการแกปญหาอยางจริงจัง คาดวาใน พ.ศ. 2593 
การเสียชีวิตจะสูงถึง 10 ลานคน คิดเปนผลกระทบ
ทางเศรษฐกิจสูงถึง 3.5 พันลานบาท โดยทวีปเอเชีย
และแอฟริกา จะเสียชีวิตมากท่ีสุด คือ 4.7 และ 4.2 
ลานคน(29)  ดังน้ัน ผูบริโภคควรนําอาหารมาผาน
ความรอนกอนรับประทานทุกคร้ัง เพ่ือปองกันการเจ็บปวย
จากโรคอาหารเปนพิษ ถึงแมวาอาหารน้ันจะผาน
กระบวนการทําใหสุกโดยความรอนมาแลวก็ตาม เชน 
แฮม หรือไสกรอก และควรเก็บรักษาอาหารไวในตูเยน็
เพ่ือยับยั้งการเจริญเติบโตของเช้ือแบคทีเรีย

สรุปผล
 จากการศึกษาสถานการณการใชวัตถุเจือปน
อาหาร 5 รายการ ไดแก กรดเบนโซอิก กรดซอรบิก 
สีผสมอาหาร ไนเตรต และไนไตรต ในผลิตภัณฑเน้ือสัตว
แปรรูปประเภทไสกรอกหมู ไสกรอกอีสาน แหนม แฮม 
และ กุนเชียง พบวายังมีการใชวัตถุเจือปนอาหาร
ท่ีไมเปนไปตามท่ีกฎหมายกําหนด การระบุชนิดของ
วัตถุเจือปนอาหารบนฉลากผลิตภัณฑไมถูกตอง เชน 
ไมระบุชนิดของวัตถุเจือปนอาหารท่ีใช ระบุหมายเลข INS 
ไมถูกตอง และระบุหมายเลข INS ของสารเคมีท่ีไมไดใช
บนฉลาก นอกจากน้ียังพบวาผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูป
ดังกลาวมีการปนเปอนของเช้ือ Staphylococcus aureus 
และ Salmonella spp. เช้ือท่ีพบสวนใหญตอบสนอง
ตอยาท่ีใชในการรักษา แตพบเช้ือ Salmonella spp. 
บางสายพันธุ ท่ีด้ือตอยาหลายขนานและด้ือตอ colistin 
ซ่ึงเปนยาตานจุลชีพท่ีสําคัญสําหรับรักษาโรคติดเช้ือ
แบคทีเรียแกรมลบด้ือยาในประเทศไทย ผูประกอบการ
ควรควบคุมสุขลักษณะการผลิตทุกข้ันตอน ปรับปรุงสูตร
การใชวัตถุเจือปนอาหารในกระบวนการผลิตใหอยูใน
เกณฑมาตรฐาน พนักงานเจาหนาท่ีควรควบคุมการใช
วัตถุเจือปนอาหารอยางเขมงวด ผูบริโภคควรเลือกซ้ือ
ผลิตภัณฑท่ีมีการเก็บรักษาสินคาในตูแชเยน็ กอนบริโภค
ใหนําอาหารมาผานความรอนกอนรับประทานทุกคร้ัง 
และควรเก็บรักษาอาหารไวในตูเยน็ จะชวยใหประชาชน
ไดบริโภคผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูปท่ีปลอดภัยและ
ลดความเส่ียงจากการเจ็บปวยดวยโรคอาหารเปนพิษ
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ข้อเสนอแนะ
 ปญหาการใชวัตถุเจือปนอาหาร ท่ีพบจาก

การศึกษาคร้ังน้ี คือ ใชเกินมาตรฐานท่ีกําหนด ใชสารเคมี

ท่ีหามใช ระบุชนิดของวัตถุเจือปนอาหารบนฉลาก

ไมถูกตอง นอกจากน้ียังพบการปนเปอนของแบคทีเรีย

ท่ีกอใหเกิดโรค ควรมีการดําเนินการ ดังน้ี

 1. เจาหนาท่ีของ อย. รวมท้ังสํานักงาน

สาธารณสุขจังหวัดทุกแหง ควรจัดอบรมใหความรูเก่ียวกับ

การใชวัตถุเจือปนอาหาร รวมท้ังการแสดงขอความของ

วัตถุเจือปนอาหารบนฉลาก ใหแกผูผลิต ผูบริโภค และ

เจาหนาท่ีของรัฐท่ีมีบทบาทดูแลงานดานคุมครองผูบริโภค

ทุกภาคสวน มีการเฝาระวังโดยการตรวจสถานท่ีผลิต

และสุมเก็บตัวอยางอยางตอเน่ือง มีการบังคับใชกฎหมาย

อยางเขมงวด พรอมท้ังส่ือสารใหผูบริโภคทราบวิธี

พิจารณาฉลากและเลือกซ้ือสินคา

 2. ผูประกอบการตองปรับปรุงสูตรการผลิต 

โดยเลือกใชชนิดและปริมาณของวัตถุเจือปนอาหาร

ตามท่ีกฎหมายกําหนด รวมท้ังระบุชนิดของวัตถุเจือปน

อาหารบนฉลากใหถูกตอง ควบคุมสุขลักษณะการผลิต

ทุกข้ันตอน ใชเน้ือสัตวสดจากโรงฆาท่ีไดมาตรฐาน 

ผูสัมผัสอาหารตองมีสุขลักษณะสวนบุคคลท่ีดี จะชวย

ลดการปนเปอนและแพรกระจายของเช้ือแบคทีเรีย

ท่ีกอใหเกิดโรคตาง ๆ ควรเก็บรักษาผลิตภัณฑระหวาง

รอจําหนายโดยการแชเย็น ควรสุมตรวจคุณภาพ

ของผลิตภัณฑอยางนอยปละ 1 คร้ัง เพ่ือตรวจสอบ

กระบวนการผลิตอาหาร จะชวยใหไดผลิตภัณฑ

ท่ีปลอดภัยตอผูบริโภค

 3. กอนซ้ือผลิตภัณฑ ผูบริโภคควรพิจารณา

รายละเอียดของฉลากสินคาใหครบถวน เชน สถานท่ีผลิต

หมายเลขทะเบียนอาหารและยา วันท่ีผลิต วันท่ีหมดอายุ 

วัตถุเจือปนอาหารท่ีใช เปนตน เน้ือสัตวรวมถึงอาหาร

เกือบทุกชนิดสามารถมีเช้ือแบคทีเรียท่ีกอใหเกิดโรค

ปนเปอนได การปรุงอาหารใหสุกอยางท่ัวถึงและเพียงพอ

เปนกลยุทธหลักในการควบคุม ดังน้ันผูบริโภคควรนํา

อาหารมาผานความรอนกอนรับประทานทุกคร้ัง ถึงแมวา

อาหารน้ันจะผานกระบวนการทําใหสุกโดยความรอน

มาแลวก็ตาม นอกจากน้ีควรเก็บรักษาอาหารไวในตูเยน็

เพ่ือยับยั้งการเจริญเติบโตของเช้ือแบคทีเรีย
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บทคัดย่อ
 จากขาวผูบริโภคท่ีไดรับอันตรายจากการใชยาปรากฏวามักเกิดจากอิทธิพลของการโฆษณาออนไลน

ซ่ึงสามารถส่ังซ้ือยาไดงาย การศึกษาวิจัยน้ีมีวัตถุประสงคเพ่ือศึกษาสถานการณปญหาการโฆษณาขายยาออนไลน

ท่ีผิดกฎหมายเพ่ือเสนอมาตรการแนวทางดําเนินการแกไขปญหาเพ่ิมเติม โดยเนนท่ีผูมีสวนไดสวนเสีย วิธีการ 

เปนการวิจัยเชิงพรรณนา โดยการเก็บขอมูลการโฆษณาขายยาทางส่ือออนไลนแบบบังเอิญจํานวน 500 ตัวอยาง 

ระหวางวันท่ี 15-22 พ.ย. 2562 ครอบคลุมท้ัง 7 วันของสัปดาห จากเว็บไซตหลัก (บริษัทเจาของยาเปนผูจัดทํา) 

เว็บไซตท่ัวไป (ไดแก เว็บไซตเก่ียวกับสุขภาพและเว็บไซตราชการ) เว็บไซต e-marketplace และเว็บไซต social 

media รานคาออนไลน/รานขายยาออนไลน และวิเคราะหขอมูลเชิงเน้ือหา ไดแก รูปแบบและเน้ือหาการโฆษณา

ในดานกฎหมาย ผลการวิจัย จากการเก็บขอมูลการโฆษณาขายยาทางส่ือออนไลนท้ังหมด 500 ตัวอยาง จัดเปน

การโฆษณาขายยา 451 รายการ (รอยละ 90.2) และเปนการโฆษณาท่ีอวดอางสรรพคุณเปนยา 49 รายการ 

(รอยละ 9.8) โดยจําแนกตามเลขสารบบหรือเลขจดแจงตามกฎหมายเฉพาะ ไดแก อาหาร 3 รายการ (รอยละ 0.6) 

เคร่ืองมือแพทย 12 รายการ (รอยละ 2.4) เคร่ืองสําอาง 16 รายการ (รอยละ 3.2) ผลิตภัณฑสมุนไพร 7 รายการ 

(รอยละ 1.4) และเปนการโฆษณาท่ีตองตรวจสอบเพ่ิมเติม 11 รายการ (รอยละ 2.2) ท้ังน้ีผลการวิเคราะหในแง

กฎหมายยาดานทะเบียนตํารับยา เน้ือหา และรูปแบบส่ือโฆษณา พบวาเปนการโฆษณาขายยาท่ีผิดกฎหมาย 

376 รายการ (รอยละ 83.37) จําแนกเปนผลิตภัณฑท่ีผิดกฎหมาย (ไมพบขอมูลการข้ึนทะเบียนตํารับยา) 

25 รายการ (รอยละ 5.54) และเปนผลิตภัณฑท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ีถูกกฎหมาย 351 รายการ (รอยละ 93.35) 

ดังน้ี ยาสามัญท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษหรือยาสามัญประจําบาน 207 รายการ (รอยละ 45.9) 

ยาอันตราย 101 รายการ (รอยละ 22.39) ยาสามัญประจําบาน 25 รายการ (รอยละ 5.54) ยาควบคุมพิเศษ 

18 รายการ (รอยละ 3.99) และเม่ือจําแนกการโฆษณาขายยาท่ีผิดกฎหมายตามรูปแบบของส่ือโฆษณาจํานวน 

376 รายการ พบการโฆษณาขายยาท่ีผิดกฎหมายโดยเว็บไซต e-marketplace สูงสุดคือ 170 รายการ (รอยละ 

45.21) รานคาหรือรานขายยาออนไลน 133 รายการ (รอยละ 35.37) เว็บไซต social media 49 รายการ 

(รอยละ 13.03) เว็บไซตหลัก 15 รายการ (รอยละ 3.99) เว็บไซตท่ัวไป 7 รายการ (รอยละ 1.86) และเว็บไซต

สุขภาพ 2 รายการ (รอยละ 0.53) ซ่ึงเปนลักษณะความผิดของการโฆษณาขายยาทางส่ือออนไลนท่ีผิดกฎหมาย
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เปนการโฆษณาขายยาโดยไมไดรับอนุญาตตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 มาตรา 88 ทวิ (1) หรือการโฆษณา

ไมตรงตามท่ีไดรับอนุญาตตามมาตรา 88 ทวิ (2) รอยละ 100  สรุป ปญหาการโฆษณาขายยาทางส่ือออนไลน

ท่ีผิดกฎหมายเปนปญหาสําคัญท่ีตองเรงแกไข และตองอาศัยความรวมมือจากผูเก่ียวของทุกฝายในการลดปญหา

โฆษณาท้ังการปรับมาตรการดําเนินการใหทันกับสถานการณปจจุบัน ดําเนินการตามกฎหมายอยางเครงครัด 

การปรับหลักเกณฑการอนุญาตโฆษณาขายยา การจัดการความรูใหแกผูโฆษณา ผูรับผิดชอบส่ือโฆษณา และประชาชน 

สําคัญท่ีสุดคือ ความรวมมือจากผูจัดทําเว็บไซตในการจัดการและคัดกรองขอมูล เพ่ือประโยชนตอการคุมครอง

ผูบริโภคโดยรวม

คําสําคัญ: การโฆษณาขายยา ผิดกฎหมาย ออนไลน มาตรการดําเนินการ การคุมครองผูบริโภค

Abstract
 From news, cases of consumers harmful affecting by drugs were mostly bought under 
influencing via online advertisement. Nowadays, it is a very easy approach in purchasing drugs 
online. Therefore, the objective of this study was to determine illegal drug advertising situation,
 in order to creating a proper measures to monitor these current illegal situation, especially 
emphasizing towards the relevant stake holders. Methodology: The study was a descriptive research. 
The study started from collecting 500 online drug-advertisings by accidental sampling in the period 
of 15-22 November 2019, which was intended designing to cover 7 days of the week, from 
manufacturers’ websites, common websites (health websites, government websites, for example), 
e-marketplace websites, social media websites, and online shops/online drug stores.  Then, 
content analysis was applied to analyze the contents, in term of message and forms, accordingly 
to the Law/Regulation. Results: From all 500 drug-advertisings collected, could be identified as 
drug-advertising of drug products 451 items (90.20%) and drug-advertising of others products 
49 items (9.86%). With further identification accordingly to notification/serial number system of 
all other health law/regulation, we found that these 49 items were food 3 items (0.60%); medical 
device 12 items (2.40%); cosmetic 16 items (3.20%); herbal medicine 7 items (1.40%), and as 
drug-advertising needed further analysis 11 items (2.20%). We then conducted an additional further 
analytical step pertinent to drug law/regulation (Registration and Advertising criteria) on these 
advertisings 451 items, the study demonstrated that 376 items (83.37%) were illegal drug-
advertisings of illegal-drugs (no evidence of registration data) 25 items (5.54%) and legally registration 
drugs 351 items (93.35%). These 351 legally registered drug were generic drugs (not dangerous drugs, 
specially controlled drugs, nor household drug) 207 items (45.89%), dangerous drugs 101 items 
(22.39%), household drugs 25 items (5.54%), specially controlled drugs 18 items (3.99%). When 
applied additionally identification on advertising-sources, the study shown that those 376 illegal 
drug-advertisings were mostly found in e-marketplace websites (170 of 376 items = 45.21%), 
following by online shops/drug stores (133 of 376 items = 35.37%), social media (49 of 376 items 
= 13.03%), manufacture’s website (15 of 376 items = 3.99%), general websites (7 of 376 items 



วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2563 43

= 1.86%), and health websites (2 of 376 items = 0.83%). These 376 illegal drug-advertisings could 
be identified, accordingly to drug law/regulation, either as “advertise without permission” to 
Drug Act B.E. 2510 section 88 bis (1) and/or as “not correctly advertise, as permission” to 
Drug Act B.E. 2510 section 88 bis (2), in the total of 100%. Conclusion: Problems on illegal drug-
advertisings online nowadays is an important issue and need an urgently solution. It is necessary 
to involve horizontal cooperation from all relevant stakeholders to monitor the situation, 
especially conducting an legal actions, strengthening drug-advertising law/regulation, as well as 
educating all other involving parties, such as advertiser; media owner; and consumer/public. 
The most important issues are the fruitful cooperation among online media for screening 
advertising information prior to be launched on each one’s platform. The ultimate outcome of 
these actions/measure is for overall customer protection and welfare.
Key words: Drug advertising, illegal, online, measure action, consumer protection

บทนํา
 “ยา”เปนหน่ึงในผลิตภัณฑสุขภาพท่ีอยูใน

ความดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) ซ่ึงตองขออนุญาตท้ังการผลิต นําเขา ขาย และ

โฆษณา(1)  ยาทุกตํารับตองไดรับอนุญาตข้ึนทะเบียน

ตํารับยากอนจึงจะขายในประเทศได และจะตองขาย

ในสถานท่ีท่ีไดรับใบอนุญาตขายเทาน้ัน นอกจากน้ี 

“การโฆษณาขายยา” จะตองไดรับอนุญาตโฆษณาจาก

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากอน เม่ือไดรับ

อนุญาตโฆษณาแลวจึงจะดําเนินการโฆษณาได และ

จะตองโฆษณาใหตรงตามท่ีไดรับอนุญาต(1) สําหรับ

การโฆษณาขายยาทางส่ืออินเทอรเน็ต ซ่ึงปจจุบัน

มักเรียกวา “ส่ือออนไลน” สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาเคยมีหนังสือท่ี สธ 0804/2/12661 

ลงวันท่ี 14 พ.ย. 2543 เร่ือง การโฆษณาขายยาทางส่ือ

อินเทอรเน็ตถึงผูประกอบการพาณิชยอิเล็กทรอนิกส 

สาระสําคัญคือ ในการประกอบธุรกิจดานยาโดยระบบ

พาณิชยอิเล็กทรอนิกสเกิดการโฆษณาขายยาโดยใชส่ือ

อินเทอรเน็ตน้ัน การขายยาจะตองไดรับใบอนุญาต 

หามขายยานอกสถานท่ีท่ีกําหนดไวในใบอนุญาต และ

การโฆษณาขายยาจะตองไดรับอนุญาตโฆษณาจาก

ผูอนุญาตกอน

 สําหรับอุตสาหกรรมยา ในป 2561-2563 

มีการคาดการณวา มูลคาการจําหนายยาในตลาดของ

ประเทศไทย (สัดสวน 95% ของยอดรวมการผลิต) 

จะเติบโตข้ึน 5-6% ป ซ่ึงหน่ึงในปจจัยหนุนคือ การเจ็บปวย

ท่ีเพ่ิมข้ึน(2) 

 จากรายงานผลการสํารวจพฤติกรรมผูใช

อินเทอรเน็ตในประเทศไทย ป พ.ศ. 2561 ของสํานักงาน

พัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส (องคการมหาชน) 

(สพธอ.) หรือ ETDA พบวา คนไทยใชส่ือสังคมออนไลน 

(social media) เชน Facebook, Twitter, Instagram 

รอยละ 93.6, ใชซ้ือสินคา/บริการทางออนไลน รอยละ 

51.3 และจากการสํารวจ 3 ปติดตอกัน ส่ือ YouTube 

(รอยละ 98.8), Line (รอยละ 98.6), และ Facebook 

(รอยละ 96.0) เปนส่ือสังคมออนไลนท่ีคนไทยใชสูงสุด(3)  

โดยท่ี “โฆษณา” เปนกลไกสําคัญหน่ึงของการตลาด 

เม่ือประเทศไทยไดกาวจากยุคอนาล็อกเขาสูยุคสังคม

ดิจิทัลอยางรวดเร็วสงผลใหผูประกอบการหรือผูขาย

หันมาโฆษณาสินคาของตนในส่ืออินเทอรเน็ตหรือส่ือ

ออนไลนมากข้ึน ท้ังท่ีเปนเว็บไซตของตนเอง เว็บไซต

อ่ืน ๆ รวมถึง social media และ e-marketplace 

ซ่ึงเปนส่ือโฆษณาท่ีสามารถส่ือสารไดสองทาง สามารถ
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ติดตอพูดคุยกับลูกคา รวมถึงสามารถส่ังซ้ือสินคาได 

ซ่ึงตางจากส่ือด้ังเดิมหรือส่ือออฟไลน (ไดแก ส่ือโทรทัศน 

วิทย ุส่ิงพิมพ เปนตน) ท่ีเฉพาะเจาะจงพ้ืนท่ี และเปน

การส่ือสารทางเดียว

 จากขาวโฆษณาขายยาออนไลนท่ีผูบริโภค

หลงเช่ือจนสงผลอันตรายตอสุขภาพหรือชีวิต เชน 

“ทําแทงออนไลน ทองไมพรอม” “ยาลดอวน สวยสังหาร” 

“กินยาขาวลดอ๋ึม ช็อกตายกอนวันเกิด” หรือขาว 

“ยาตานไวรัส HIV พรอมสงคะ” สงผลใหหนวยงาน

ตาง ๆ ท่ีเก่ียวของเห็นถึงความสําคัญของปญหาของ

การโฆษณาขายยาและผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืน จึงมี

การประสานความรวมมือในการจัดการปญหาโฆษณา 

โดย อย.และสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) 

ดําเนินการตามกฎหมายกับผูกระทําผิดในสวนของ

ผลิตภัณฑสุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการกิจการ

กระจายเสียง กิจการโทรทัศน และกิจการโทรคมนาคม

แหงชาติ (กสทช.) ดําเนินการกับผูกระทําผิดท่ีเปน

ผูรับใบอนุญาตส่ือวิทยุ โทรทัศน และโทรคมนาคม 

เม่ือวันท่ี 26 กพ. 2562 หนวยงานท่ีเก่ียวของท้ัง อย. 

กสทช. สํานักงานคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค (สคบ.) 

สํานักงานตํารวจแหงชาติ (สตช.) กระทรวงดิจิตอล

เพ่ือเศรษฐกิจและสังคมไดลงนามบันทึกขอตกลง เร่ือง 

การกํากับดูแลการโฆษณาอาหาร ยา และผลิตภัณฑ

สุขภาพอ่ืนท่ีผิดกฎหมาย หรือการดําเนินการในลักษณะ

อันเปนการเอาเปรียบผูบริโภคในกิจการกระจายเสียง 

กิจการโทรทัศนและกิจการโทรคมนาคม สาระสําคัญ 

คือ การบูรณาการการทํางานรวมกัน โดยมุงเนน

การปรับลดข้ันตอน การส่ือสารระหวางหนวยงาน เพ่ือเพ่ิม

ประสิทธิภาพในการบังคับใชกฎหมาย การแลกเปล่ียน

ขอมูลการทํางานรวมกัน และการประชาสัมพันธ

ใหความรูแกผูบริโภค ผูประกอบการ และเครือขาย

ท่ีเก่ียวของ(4)

 สําหรับการจัดการปญหาโฆษณาผลิตภัณฑ

สุขภาพท่ีไมเหมาะสมในตางประเทศ(5) เชน ประเทศ

สหรัฐอเมริกา มี Food and Drug Administration 

(FDA) เปนหนวยงานกํากับดูแล กรณีมีการโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีทําใหเขาใจผิด FDA จะออกหนังสือ

เตือนถึงบริษัทยาผูโฆษณาใหดําเนินการแกไข รวมถึง

ประกาศหนังสือเตือนดังกลาวทางเว็บไซต หากบริษัท

ไมปฏิบัติตาม อาจมีมาตรการอ่ืน เชน การยึด การส่ัง

หามโดยศาล 

 ประเทศออสเตรเลีย มี Therapeutic Good 

Administration (TGA) เปนหนวยงานท่ีรับผิดชอบ

เก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพในทางบําบัดรักษา รวมถึง

ดําเนินการเก่ียวกับขอรองเรียน มีเว็บไซตสําหรับ

การรองทุกขออนไลน แจงผลดําเนินการ ออกคําส่ัง 

แจงการละเมิด และเผยแพรในเว็บไซตตอสาธารณะ  

 ประเทศคานาดา มี Health Canada เปน

หนวยงานคุมครองสุขภาพความปลอดภัยของประชาชน 

กรณีมีการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไมเหมาะสม 

Health Canada จะใชมาตรการขอความรวมมือใหแกไข

หรือหยดุการโฆษณา ติดตามผลการดําเนินการ ยดึวัสดุ

โฆษณา ตรวจสถานท่ี ออกประกาศตอสาธารณะ 

ดําเนินการทางคดี 

 การดําเนินการจัดการปญหาโฆษณาของ

ประเทศไทย อย.ดําเนินการ(6)

 (1) มาตรการทางอาญา แจงระงับเจาของ

ส่ือโฆษณาและเจาของผลิตภัณฑ 

 (2) มาตรการรวมกับหนวยงานอ่ืน 

     (2.1) ประสาน กสทช. ผูอนุญาตโครงการ

โทรคมนาคม ISP (Internet Service Provider) เชน 

CAT, True เพ่ือแจงระงับโฆษณาการเผยแพรเว็บไซต

     (2.2) ประสานกระทรวงดิจิตอล ซ่ึงเปน

พนักงานเจาหนาท่ีตามพระราชบัญญัติคอมพิวเตอร 

พ.ศ. 2560 ยืน่คํารองตอศาลเพ่ือขอคําส่ังศาลปดเว็บไซต 

     (2.3) มาตรการคดีพิเศษ ประสานสง

กรมสอบสวนคดีพิเศษ (Department of Special 

Investigation หรือ DSI)  

     (2.4) มาตรการทางภาษี ประสานสง

กรมสรรพากร
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 (3) มาตรการทางปกครอง กรณีเปนผลิตภัณฑ

ท่ีไมปลอดภัย ผิดศีลธรรมอันดีของประชาชน เกิดผล

กระทบเปนวงกวาง เสียโอกาสทางการรักษา โฆษณา

โรครายแรง โออวด ไมเปนธรรมตอผูบริโภค หรือพบ

การกระทําผิดซ้ําซาก 

 (4) มาตรการเพ่ิมประสิทธิภาพการเฝาระวัง

และจัดการปญหาโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพเชิงรุกทาง

ส่ือออนไลน ซ่ึงดําเนินการท้ังเร่ืองรองเรียน ประเด็นรอน 

ผลตรวจวิเคราะหพบสารหามใช และเฝาระวังท่ัวไป 

โดยวิธีการใชระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ ท้ังขอความ

และเสียง เก็บหลักฐาน รวบรวมขอมูลโฆษณาและ

ผูกระทําผิด วิเคราะหขอมูลและรายงานผล และจัดทํา

เปนรายงานผลดําเนินการ รายงานขอมูลเชิงวิเคราะห

ความผิดตามกฎหมาย ขอมูลผูกระทําความผิด ระงับ

การเผยแพรเว็บไซต พักใช/เพิกถอนใบอนุญาต รวมถึง

ดําเนินการตรวจสอบโฆษณาไดครอบคลุมมากข้ึน 

เสริมประสิทธิภาพในการจัดการบริหารขอมูล และ

คุมครองผูบริโภคอยางมีประสิทธิภาพมากข้ึน อันจะ

สงผลใหผูบริโภคปลอดภัย 

 (5) เปดฐานขอมูลการอนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ

สุขภาพ เพ่ือใหเครือขายและผูบริโภคสามารถตรวจสอบ

โฆษณาสงสัยวาผิดกฎหมาย  

 (6) ประสานความรวมมือกับ e-marketplace 

ใหดําเนินการอยูในขอบเขตของกฎหมาย 

 เห็นไดวาหนวยตาง ๆ ท่ีเก่ียวของไดประสาน

ความรวมมือเพ่ือจัดการกับปญหาการโฆษณายาและ

ผลิตภัณฑสุขภาพอยางตอเน่ือง แตยังคงพบปญหา

การโฆษณาอยูโดยในรูปแบบตาง ๆ จึงจําเปนตองหา

มาตรการแนวทางใหม ๆ เพ่ิมเติมเพ่ือลดปญหาดังกลาว 

เพ่ือเปนการคุมครองผูบริโภค และสงเสริมผูประกอบการ

ใหดําเนินการไดถูกตองตามกรอบกฎหมาย อันจะเปน

ประโยชนแกผูบริโภคและเศรษฐกิจประเทศโดยสวนรวม

วัตถุประสงค์
 เพ่ือศึกษาสถานการณปญหาการโฆษณา

ขายยาออนไลนท่ีผิดกฎหมาย

ขอบเขตการวิจัย
 เปนการศึกษาเฉพาะการโฆษณาขายยาออนไลน

ท่ีผิดกฎหมาย ไมรวมถึงการขายยาออนไลน และ

ไมรวมถึงการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืน (อาหาร 

เคร่ืองสําอาง เคร่ืองมือแพทย และผลิตภัณฑสมุนไพร)

วิธีการวิจัย
 เปนการวิจัยเชิงพรรณนา โดยการเก็บและ

บันทึกขอมูลการโฆษณาขายยาออนไลนแบบบังเอิญ

จากเว็บไซตหลักซ่ึงบริษัทเจาของยาจัดทําข้ึน เว็บไซต

ท่ัวไป (เว็บไซตเก่ียวกับสุขภาพ และเว็บไซตราชการ) 

เว็บไซต e-marketplace เว็บไซต social media 

และเว็บไซตรานคาออนไลนหรือรานขายยาออนไลน 

จํานวน 500 ตัวอยาง ระหวางวันท่ี 15-22 พ.ย. 2562 

ครอบคลุมท้ัง 7 วันของสัปดาห โดยสืบคนผาน Browser 

ไดแก Google และบันทึกขอมูลช่ือเว็บไซต ช่ือยา และ

หนาโฆษณา ผูวิจัยนําการขอมูลโฆษณามาประเมิน

ความถูกตองตามกฎหมาย ดานทะเบียนตํารับยา 

(พบ/ไมพบขอมูลทะเบียนตํารับยา) โดยสืบคนขอมูล 

“ตรวจสอบผลิตภัณฑ”จากเว็บไซตสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา รูปแบบของส่ือ และเน้ือหาโฆษณา โดยใช

แบบประเมิน “การโฆษณาขายยาทางส่ือออนไลน” 

วิเคราะหเน้ือหาขอมูลดวยสถิติเชิงพรรณนาในรูปแบบ

รอยละ และวิธีวิเคราะหเชิงเน้ือหาในแงกฎหมายและ

รูปแบบ เพ่ือสํารวจสถานการณปญหาการโฆษณา

ขายยาออนไลนท่ีผิดกฎหมายระหวางวันท่ี 15-22 

พ.ย. 2562 
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เกณฑ์คัดเข้า/คัดออก
  คัดเขากรณีเปนการโฆษณาขายยาออนไลน 

เฉพาะการโฆษณายาแผนปจจุบัน ซ่ึงสืบคนขอมูล 

“ตรวจสอบผลิตภัณฑ”  จากเว็บไซตสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา http://porta.fda.moph.

go.th/FDA_SEARCH_ALL/MAIN/SEARCH_CENTER_

MAIN.aspx วามี ช่ือยาและเลขทะเบียนตํารับยา รวมถึง

กรณีการโฆษณาท่ีกลาวอางขอบงใชในทางบําบัดรักษา 

และไมมีการจดแจงหรือข้ึนทะเบียนวาเปนผลิตภัณฑ

สุขภาพประเภทอ่ืน ซ่ึงเขานิยามคําวา “ยา” ตาม

มาตรา 4 แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510  

  คัดออกในกรณีวิเคราะหและสืบคนขอมูล 

“ตรวจสอบผลิตภัณฑ”  จากเว็บไซตสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา http://porta.fda.moph.

go.th/FDA_SEARCH_ALL/MAIN/SEARCH_CENTER_

MAIN.aspx แลววาพบมีเลขสารบบ/เลขจดแจงของ

อาหาร เคร่ืองสําอาง เคร่ืองมือแพทย หรือผลิตภัณฑ

สมุนไพร ตามแตกรณี

ผลการวิจัย
 จากการเก็บขอมูลการโฆษณาขายยาทางส่ือ

ออนไลน จํานวน 500 ตัวอยาง พบวาเปนการโฆษณา

ขายยา 451 รายการคิดเปนรอยละ 90.2 การโฆษณา

อาหาร หรือเคร่ืองมือแพทย หรือเคร่ืองสําอางท่ีอวดอาง

เปนยาและตรวจสอบแลววามีเลขสารบบหรือเลขจดแจง

ตามกฎหมายเฉพาะรอยละ 0.6, 2.4, และ 3.2 ตามลําดับ 

เปนการโฆษณาผลิตภัณฑสมุนไพรรอยละ 1.4 และ

เปนการโฆษณาท่ีตองตรวจสอบเพ่ิมเติมรอยละ 2.2 

ดังรายละเอียดแจงในตารางท่ี 1 ประเภทผลิตภัณฑ

สุขภาพท่ีตรวจพบการโฆษณาทางส่ือออนไลนระหวาง

วันท่ี 15-22 พ.ย. 2562

 ซ่ึงจากการวิเคราะหการโฆษณาขายยาจํานวน 451 รายการ จําแนกประเภทยาท่ีโฆษณาถูกกฎหมาย

และโฆษณาผิดกฎหมาย ดังรายละเอียดแจงในแผนภูมิท่ี 1 ผลการตรวจสอบการโฆษณายาประเภทตาง ๆ ทางส่ือ

ออนไลน ระหวางวันท่ี 15-22 พ.ย. 2562

ตารางท่ี 1  ประเภทผลิตภัณฑสุขภาพท่ีตรวจพบการโฆษณาทางส่ือออนไลน ระหวางวันท่ี 15-22 พ.ย. 2562

%จํานวนท่ีตรวจท้ังหมด (ตัวอยาง)ประเภทผลิตภัณฑ
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 เม่ือนํามาวิเคราะหเฉพาะการโฆษณาขายยา

ออนไลน 451 รายการ พบวาเปนการโฆษณาขายยา

ท่ีผิดกฎหมาย 376 รายการ (รอยละ 83.37) ในการ

โฆษณายาท่ีผิดกฎหมายจํานวน 376 รายการ พบวา

เปนยาท่ีผิดกฎหมาย (ไมพบขอมูลทะเบียนตํารับยา) 

และโฆษณาท่ีผิดกฎหมาย 25 รายการ (รอยละ 5.54) 

ยาท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยาแลวแตโฆษณาผิดกฎหมาย 

351 รายการ (รอยละ 93.35) ซ่ึงกลุมยาท่ีพบวาผิด

สูงสุดคือ ยาสามัญท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ

หรือยาสามัญประจําบาน 207 รายการ (รอยละ 45.9) 

ยาอันตราย 101 รายการ (รอยละ 22.39) ยาสามัญ

ประจําบาน 25 รายการ (รอยละ 5.54) และยาควบคุม

พิเศษ 18 รายการ (รอยละ 3.99) ผลการตรวจสอบพบ

การโฆษณาขายยาออนไลนท่ีผิดกฎหมายท้ังหมด 376 

รายการ พบวาเปนการโฆษณาขายยาโดยเว็บไซต 

e-marketplace สูงสุดคือ 170 รายการ (รอยละ 45.21) 

รานคาหรือรานขายยาออนไลน 133 รายการ ทางเว็บไซต 

social media 49 รายการ เว็บไซตหลัก 15 รายการ 

เว็บไซตท่ัวไป 7 รายการ และเว็บไซตสุขภาพ 2 รายการ 

คิดเปนรอยละ 35.37, 13.03, 4, 1.86, และ 0.53 

ตามลําดับ ท้ังน้ีเน้ือหาโฆษณาจัดเปนการโฆษณา

ขายยาโดยไมไดรับอนุญาตตามพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. 2510 มาตรา 88 ทวิ (1) หรือการโฆษณาไมตรง

ตามท่ีไดรับอนุญาตตามมาตรา 88 ทวิ (2) รอยละ 100 

โดยปรากฏตามแผนภูมิท่ี 2 ดังน้ี

แผนภูมิท่ี 1  ผลการตรวจสอบการโฆษณายาประเภทตาง ๆ ทางส่ือออนไลน ระหวางวันท่ี 15-22 พ.ย. 2562
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   เม่ือวิเคราะหรูปแบบส่ือโฆษณา พบวา 

เว็บไซตหลักซ่ึงบริษัทเจาของยาเปนผูจัดทําเว็บไซต 

มีเฉพาะการโฆษณาเทาน้ัน สวนเว็บไซต e-marketplace 

เว็บไซต social media เว็บไซตท่ัวไป และเว็บไซต

รานคาออนไลน/รานขายยาออนไลน (เปนเว็บไซต

ของผูอ่ืน มีบทความตาง ๆ) พบวามีการโฆษณาขายยา 

เชน แบนเนอร คลิปโฆษณา และพบชองทางหรือ

วิธีการใหส่ังซ้ือยาออนไลน เชน ขอมูลราคา ลดราคา 

ภาพรถเข็นพรอมขอความ “หยิบใสรถเข็น” การรีวิว

สินคา เปนตน

ข้อจํากัดในการวิจัย
  การศึกษาวิจัยน้ีเปนการศึกษาวิจัยระยะส้ัน 

ระหวางวันท่ี 15 -22 พ.ย. 2562 แตไดออกแบบเพ่ือ

ใหครอบคลุมท้ัง 7 วันของสัปดาห

อภิปรายผล
    จากการศึกษาสถานการณการโฆษณา

ขายยาออนไลนซ่ึงจัดเปนการโฆษณาตอประชาชนท่ัวไป 

พบการโฆษณาขายยาท่ีผิดกฎหมาย 376 รายการ คิดเปน

รอยละ 83.37 และการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืน 

49 รายการ (รอยละ 9.8) เชน อาหาร เคร่ืองสําอาง 

เคร่ืองมือแพทย ในลักษณะท่ีทําใหเขาใจวาเปนยา 

หากผูบริโภคหลงเช่ือซ้ือมาใช จะสงผลใหเสียทรัพยโดย

ไมสมควร และขาดโอกาสในการรับการรักษาท่ีถูกตอง 

อาจเปนอันตรายถึงชีวิต

    การแบงกลุมยาตามพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. 2510 แบงเปนยาเปน 4 กลุม คือ ยาควบคุมพิเศษ 

ยาอันตราย ยาสามัญท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุม

พิเศษหรือยาสามัญประจําบาน และยาสามัญประจําบาน 

ซ่ึงการจัดกลุมยาจําแนกตามความเส่ียงหรืออันตราย

แผนภูมิท่ี 2  ผลการตรวจสอบโฆษณาขายยาโดยจําแนกกลุมยาท่ีตรวจพบการโฆษณาออนไลนท้ังหมดเปรียบเทียบกับ 
การโฆษณาท่ีพบวาผิดกฎหมาย

เว็บไซตสุขภาพ

เว็บไซตท่ัวไป

เว็บไซตหลัก

โซเชียลมีเดีย

รานคาออนไลน

อีมารเกตเพลส

2

6

43

45

78

105

1

6

5

15

75

105

1

8

20

34

38

1

8

20

34

38

1

2

15

7

1

2

15

7

4

2

19

4

2

19

13

7

1

10

7

1

ยาสามัญ

สัด
สว

น

ยาสามัญ

ท่ีผิด

กฎหมาย

ยา

อันตราย

ยา

อันตราย

ท่ีผิด

กฎหมาย

ยาสามัญ

ประจํา

บาน

ประเภทยา

ยาสามัญ

ประจํา

บาน

ท่ีผิด

กฎหมาย

ไมพบ

ทะเบียน

ตํารับ

ไมพบ

ทะเบียน

ตํารับ

ท่ีผิด

กฎหมาย

ยาควบคุม

พิเศษ

ยาควบคุม

พิเศษ

ท่ีผิด

กฎหมาย

100%

50%

0%
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จากการใชยา โดยยาควบคุมพิเศษเปนกลุมยาท่ีมีความเส่ียง

จากการใชยาสูงสุด และตามมาตรา 88 ทวิ กําหนดวา 

การโฆษณาขายยาตองไดรับอนุญาต และตองปฏิบัติ

ตามเง่ือนไขท่ีผูอนุญาตกําหนด(1) กลุมยาท่ีโฆษณา

ตอประชาชนท่ัวไป คือ (1) ยาสามัญประจําบาน 

(2) ยาสามัญท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ

หรือยาสามัญประจําบาน 

 จากการศึกษาพบวา มีการโฆษณาขายยา

อันตราย เชน Zithromax ทางเว็บไซตรานคาออนไลน 

https://www.thai-manee.com/products/

250-zithromax-1-3 Zithromax ตัวยาสําคัญคือ 

azithromycin เปนยาปฏิชีวนะสําหรับโรคติดเช้ือ

หลอดลมอักเสบ ปอดอักเสบ ท่ีไวตอตัวยา azithromycin 

หากผูบริโภคไมไดรับการวินิจฉัยโรคจากแพทย ซ้ือยา

ออนไลนตามคําโฆษณา อาจเปนการใชยาอยางไมสมเหตุผล 

ซ่ึงจะสงผลเช้ือด้ือยา และการโฆษณายาควบคุมพิเศษ 

เชน Cytotec ทางเว็บไซตรานคาออนไลน http://

icytotec.com/ โฆษณาวา “เปนยาทําแทง ยุติการต้ังครรภ” 

ซ่ึง Cytotec ตัวยาสําคัญคือ misoprostol มีขอบงใช

ตามท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยาคือ ใชสําหรับปองกันแผล

ในกระเพาะอาหารจากการใชยาแกปวดอักเสบท่ีมิใช

สเตียรอยด และรักษาแผลในกระเพาะอาหารและลําไส

สวนตน ขอหามใช คือ การใชในหญิงต้ังครรภ เน่ืองจาก

อาจทําใหแทงลูกได ซ่ึงการใชยาตามคําโฆษณาเปนเหตุ

ใหถึงแกชีวิตไดตามท่ีพบในขาวหลายคร้ัง 

 จากการเก็บตัวอยางของการศึกษาน้ี 

จําแนกรูปแบบของส่ือโฆษณาท่ีพบดังน้ี (1) เว็บไซต 

e-marketplace (เชน เว็บไซต https://www.lazada.

co.th/, https://shopee.co.th เปนตน) เปนเว็บไซต

ท่ีเปดใหผูคา/สมาชิกมาลงทะเบียนขายสินคาบนเว็บไซต

ของตน (2) เว็บไซตรานคาออนไลนหรือรานขายยา

ออนไลน (เชน http://www.we-beautyshop.com, 

http://www.clinicya.com) เปนเว็บไซตท่ีเจาของ

เว็บไซตจัดทําข้ึน ขายสินคาเอง อาจเปดใหผูคาอ่ืน

มาโพสตขอความโฆษณาขายสินคาไดดวย (3) เว็บไซต 

social media (เชน https://www.facebook.com, 

https://www.youtube.com เปนตน) เปนเว็บไซต

ท่ีเปดใหบุคคลท่ัวไปสมัครเปนสมาชิกเพ่ือติดตอสนทนา

ในลักษณะสังคมออนไลน พบวามีการโฆษณาขออนุญาต

โฆษณาท่ีถูกตอง และโฆษณาท่ีผิดกฎหมาย โดยสมาชิก

โพสตขอความโฆษณาและใชเปนชองทางสําหรับขายสินคา 

นอกจากน้ี พบวามีสมาชิกโพสตขอมูลการรักษาและ

ยาทาง https://www.facebook.com 3 รายการ 

ลักษณะขอความท่ีเผยแพรไมพบวาเปนไปเพ่ือประโยชน

ทางการคา ท้ังน้ีผูเผยแพรเปนผูรับผิดชอบความถูกตอง

ของเน้ือหาตามหลักวิชาการ และมีการแสดงขอความ

ตรวจสอบความถูกตองโดยแพทยหัวหนาหนวยศูนยวิจัย

โรคเอดส สภากาชาดไทย (4) เว็บไซตท่ัวไป เปนเว็บไซต

ในรูปแบบบล็อก หรือการเขียนบทความในเว็บแบบ

จดบันทึกท่ีเนนการนําเสนอขอมูลเฉพาะดาน เฉพาะทาง 

หรือหลายทาง และเนนแสดงถึงความเปนตัวตนของ

ผูจัดทํา (เชน https://www.rakluke.com, http://

oknation.nationtv.tv เปนตน) มีท้ังท่ีเปนขอความ

โฆษณาในลักษณะแบนเนอร และในลักษณะเปน

บทความรีวิวยา (5) เว็บไซตหลัก ซ่ึงบริษัทเจาของยา

เปนผูจัดทําเว็บไซต (เชน www.sara.co.th, https://

www.berocca.co.th/ เปนตน) พบวาเปนการโฆษณา

ขายยาท่ีไดรับอนุญาตโฆษณาแลว และมีเฉพาะขอความ

โฆษณาเทาน้ัน ไมพบชองทางหรือวิธีการใหส่ังซ้ือยา

ออนไลน อยางไรก็ตามพบวามีการโฆษณาขายยา

ในเว็บไซตหลักท่ีไมไดขออนุญาตโฆษณาดวยเชนกัน 

(6) เว็บไซตสุขภาพซ่ึงเปนเว็บไซตท่ีมีการใหขอมูลยา

และการรักษา และอาการของโรค อาจจัดเปนการโฆษณา

ขายยาหรือไมข้ึนกับลักษณะขอความท่ีนําเสนอบงช้ีวา
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เปนไปเพ่ือประโยชนทางการคาหรือไม ขอความท่ี

บงช้ีวาเพ่ือประโยชนทางการคา เชน การแสดงช่ือยา 

การแสดงราคายา การลดราคา ขอดี/ขอสียของยา 

ซ่ึงพบวามีการโฆษณาขายยา 1 รายการ (เว็บไชต 

https://medthai.com) รีวิวยาในบทความช่ือ 

“จัดเต็มผลลัพธรีวิวยา วิตามินบีรวม ชาวออฟฟศ

ไมควรพลาด” และมีขอมูลเก่ียวกับยา ในสวนของ

เว็บไซตสุขภาพอีก 1 รายการ (เว็บไชต http://ndi.

fda.moph.go.th/drug) ซ่ึงเว็บไซตของราชการมี

ขอมูลยาเพ่ือการสืบคนเก่ียวกับขอมูลบัญชียาหลัก

แหงชาติ ไมมีวัตถุประสงคเพ่ือประโยชนทางการคา

และไมจัดเปนการโฆษณาขายยา รูปแบบเว็บไซตท่ี 

(1) - (3) มีขอความโฆษณาขายยา เชน มีแบนเนอร 

คลิปโฆษณา และพบชองทางหรือวิธีการใหส่ังซ้ือยา

ออนไลน เชน ขอมูลราคายา การแสดงภาพรถเข็น

พรอมขอความ “หยิบใสรถเข็น” การรีวิวสินคา 

การใหคะแนน การลดราคา และรูปแบบเว็บไซตท่ี 

(4) - (6) มีขอความโฆษณาขายยา ราคายา อาจมี หรือ

ไมมีชองทางการสําหรับส่ังซ้ือยา

 ท้ังน้ีพบวามีการศึกษา เร่ือง การสํารวจขายยา

ผานเว็บไซตขายสินคาซ่ึงเปนท่ีนิยมในประเทศไทย 

โดย ประกาย หมายม่ัน(7) ท่ีสอดคลองกับการศึกษาน้ี 

โดยพบวาการขายยาและโฆษณาขายยาผานทางเว็บไซต 

และยาท่ีสงผลกระทบอยางมากคือ กลุมยาปฏิชีวนะ 

เน่ืองจากเปนสาเหตุใหเกิดการใชยาไมสมเหตุผลและ

ปญหาเช้ือด้ือยา รายการยาท่ีพบโฆษณาสูงสุดคือ

การโฆษณายาสามัญท่ีไมใชยาอันตรายฯ อยางไรก็ตาม

การศึกษาดังกลาวเปนการศึกษาท่ีเก็บขอมูลกลุมตัวอยาง

ท้ังการโฆษณายาแผนปจจุบัน และยาแผนโบราณซ่ึง

ขณะน้ันยาท้ัง 2 ประเภทจัดเปนยาตามพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. 2510 กอนหนาพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร 

พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชเม่ือวันท่ี 29 มิถุนายน 2562 

แตการศึกษาท่ีผูวิจัยดําเนินการน้ีมีขอบเขตเฉพาะ

การโฆษณายาแผนปจจุบัน ไมรวมถึงการโฆษณายา

แผนโบราณ ซ่ึงจัดเปนผลิตภัณฑสมุนไพรประเภท

ยาแผนโบราณตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร 

พ.ศ. 2562 แลว

สรุปผล
 จากการศึกษาสถานการณการโฆษณาขายยา

ออนไลนในระหวางวันท่ี 15-22 พ.ย. 2562 ซ่ึงครอบคลุม

ท้ัง 7 วันของสัปดาห จํานวน 500 รายการ พบ

การโฆษณาขายยารอยละ 90.2 และการโฆษณา

ท่ีอวดอางทําใหเขาใจวาเปนยารอยละ 9.8 เปนโฆษณา

อาหาร เคร่ืองมือแพทย หรือเคร่ืองสําอางรอยละ 0.6, 

2.4, และ 3.2 ตามลําดับ ลักษณะการโฆษณาดังกลาว

อาจทําใหผูบริโภคเขาใจผิดวาเปนยา และทําใหเสียโอกาส

ในการรักษา มีการโฆษณาขายยาท่ีผิดกฎหมายสูงถึง

รอยละ 83.37 ท้ังท่ีเปนยาควบคุมพิเศษ ยาอันตราย 

ยาสามัญท่ีไมใชยาอันตรายฯ และยาสามัญประจําบาน 

โดยเฉพาะการโฆษณาขายยาทาง e-marketplace 

รานคาออนไลน และเว็บไซตท่ัวไป ซ่ึงการโฆษณาขายยา

ออนไลนท่ีผิดกฎหมายท้ังหมดจํานวน 376 รายการ 

(รอยละ 100) เปนความผิดตามมาตรา 88 ทวิ แหง

พระราชบัญญัติยา มีโทษปรับไมเกินหน่ึงแสนบาท 

สวนการโฆษณาขายยาท่ีถูกตองตามกฎหมายพบใน

เว็บไซตหลักซ่ึงจัดทําโดยเจาของผลิตภัณฑ แสดงใหเห็น

ถึงเจาของผลิตภัณฑทราบขอกฎหมาย สวนผูคาหรือ

บุคคลท่ัวไปยังขาดความรูความในกฎหมาย การโพสต

ขอความขายสินคาออนไลนทําไดงาย มีเพียงคอมพิวเตอร

หรือโทรศัพทมือถือและอินเทอรเน็ตก็สามารถโพสต

ขอความได และบทลงโทษทางกฎหมายไมรุนแรง ท้ังท่ี

หนวยงานท่ีเก่ียวของไดบูรณาการการทํางานรวมกันแลว 

และพบขอมูลท่ีบงช้ีถึงการขายยาออนไลนท่ีผิดกฎหมายสูง
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ข้อเสนอแนะ
 ปจจุบันแอปพลิเคชันตาง ๆ เชน Facebook, 

Line และ Youtube ไดพัฒนาชองทางการรับโฆษณาสินคา 

นาจะสงผลใหมีการโฆษณาเพ่ิมมากข้ึน ดังน้ัน เพ่ือเปน

การคุมครองผูบริโภคโดยการลดปญหาการโฆษณา 

จึงมีขอเสนอแนะเพ่ือนําไปใชประโยชน ควรเรงดําเนินการ

ท้ังภาครัฐ ภาคเอกชน ผูบริโภค ดังน้ี

 1. ภาคเอกชนควรมีระบบการกํากับดูแลตนเอง 

เพ่ือใหการประกอบการพาณิชยอิเล็กทรอนิกสอยูในกรอบ

ของกฎหมาย โดยเจาของแพลตฟอรม e-marketplace, 

social media เจาของเว็บไซต ควรจัดทําระบบการ

คัดกรองการโฆษณาขายยา เชน คัดกรองเบ้ืองตนจาก

เลขทะเบียนตํารับยา เลขท่ีใบอนุญาตโฆษณา และ

การแสดงหมวดหมูสินคา เชน ยา อาหาร เคร่ืองสําอาง 

เคร่ืองมือแพทย ใหชัดเจน จัดทําระบบสมาชิกใหสามารถ

บงช้ีตัวตนสมาชิกได จัดทําระบบตรวจสอบขอความ

โฆษณาท่ีไดรับอนุญาตตามใบอนุญาตโฆษณา และ

ดําเนินการโฆษณารวมถึงการขายยาใหเปนไปตาม

กฎหมาย

 2. ภาครัฐ อย. โดยสํานัก/กองท่ีเก่ียวของ 

ควรดําเนินการ 

               2.1 ควรพัฒนาหลักเกณฑการโฆษณา

ใหเทาทันกับสถานการณปจจุบัน เชน กําหนดใหแสดง

เลขทะเบียนตํารับ/เลขสารบบ/เลขจดแจง ตามแตกรณี 

เพ่ือใหผูบริโภคและเจาหนาท่ีสามารถสืบคนขอมูล

เก่ียวกับผลิตภัณฑจากฐานขอมูลตรวจสอบผลิตภัณฑ

ของอย.ไดสะดวก รวดเร็ว และประชาสัมพันธให

ผูบริโภคสังเกตรหัสเลขดังกลาวในโฆษณา ซ่ึงขณะน้ี

สํานักยากําลังดําเนินการขออนุมัติแกไขหลักเกณฑ

การอนุญาตโฆษณาขายยาโดยกําหนดใหแสดงเลขรหัส

ทะเบียนตํารับในการโฆษณาขายยา โดยไดผาน

การพิจารณาโดยคณะทํางานพิจารณาโฆษณายา

คร้ังท่ี 23/2562 วันท่ี 2 ธ.ค. 2562

               2.2 เฝาระวังตรวจสอบโฆษณาอยางตอเน่ือง 

โดยจัดตามความรุนแรงของปญหาหรือความเส่ียงของ

อันตรายจากการใชผลิตภัณฑ 

               2.3 ดําเนินการกับผูกระทําความผิดอยาง

เครงครัด และเปรียบเทียบปรับการกระทําความผิด

เปนรายคร้ังท่ีพบความผิด ประกาศหนังสือส่ังใหระงับ

โฆษณาหรือผลการส่ังระงับโฆษณาขายยาและขอความ

โฆษณา รวมถึงจัดทํา Blacklist เว็บไซตท่ีผิดโฆษณา

ผิดกฎหมาย บนเว็บไซตของ อย. ตอสาธารณะเชนเดียว

กับตางประเทศ

               2.5 พัฒนากฎหมายใหทันกับสถานการณ

ปจจุบัน ท้ังนิยาม บทลงโทษ การเยียวยาผูเสียหาย 

การประกาศแกไขความเขาใจผิด การประกาศหนังสือ

ส่ังใหระงับโฆษณาและขอความโฆษณา

               2.6 พัฒนาศักยภาพเจาหนาท่ีสามารถ

ดําเนินการไดอยางรวดเร็ว และเปนไปในทิศทางเดียวกัน

               2.7 พัฒนาศักยภาพผูประกอบการใหมี

ความรู และดําเนินการโฆษณาอยูขอบเขตของกฎหมาย

               2.8 พัฒนาศักยภาพผูบริโภคใหมีองคความรู

ในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑท่ีถูกตองหรือผิดกฎหมาย 

รูเทาทันการโฆษณาหลอกลวง และรูวิธีตรวจสอบ

ผลิตภัณฑและโฆษณาจากระบบตรวจสอบผลิตภัณฑ

และโฆษณา

               2.9 พัฒนาฐานขอมูลผลิตภัณฑและฐาน

ขอมูลโฆษณาใหตอเน่ืองและเปนปจจุบัน และสืบคนงาย 

 3. ภาครัฐท้ังอย. กสทช. สตช. สคบ. และ

หนวยงานอ่ืนท่ีเก่ียวของจะตองบูรณาการการดําเนินการ

ในการจัดการปญหาโฆษณาอยางตอเน่ือง          

 4. ขอเสนอแนะเพ่ือทําการวิจัยตอไป ควรมี

การศึกษาวิจัยถึงประสิทธิผลของมาตรการแนวทาง

การจัดการปญหาโฆษณาหลังจากทดลองทําแลว

ระยะหน่ึง
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บทคัดย่อ
 การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงคเพ่ือ (1) ประเมินและวิเคราะหสถานการณการส่ือสารขอมูลขาวสารเก่ียวกับ

กฎหมายวัตถุอันตรายในปจจุบัน ระหวางสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กับผูประกอบการวัตถุอันตราย 

และพนักงานเจาหนาท่ีตาม พ.ร.บ.วัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 (2) คนหาและวิเคราะหปจจัยท่ีมีผลตอการส่ือสาร 

และ (3) คนหาความตองการใหปรับปรุงการเผยแพรขอมูลขาวสาร ดําเนินการศึกษาระหวางเดือนธันวาคม 2561 

ถึง กรกฎาคม 2562 โดยใชแบบสอบถามท่ีใชกรอบแนวคิดตามทฤษฎีแบบจําลอง SMCR ของเบอรโล (Berlo’s 

SMCR Model) เก็บขอมูลดวยการสุมตัวอยางแบบไมใชความนาจะเปน แบบจําเพาะเจาะจงในกลุมผูประกอบการ

วัตถุอันตราย 315 คน และกลุมพนักงานเจาหนาท่ี 93 คน วิเคราะหขอมูลดวยสถิติเชิงพรรณนา แจกแจงเปน

คาความถ่ี รอยละ คาเฉล่ีย สวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน และทดสอบคาทีแบบกลุมเดียว (One Sample t-test) 

เพ่ือสรุปผลไปยังประชากรท่ีศึกษา ผลการศึกษาพบวา (1) กลุมตัวอยางมีศักยภาพสูงในการเขาถึงขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายผานทางอินเทอรเน็ต โดยนิยมคนหาจากเว็บไซตของกลุมควบคุมวัตถุอันตราย อย. 

(2) ในชวงเดือนกรกฎาคม ถึง ธันวาคม 2561 กลุมตัวอยางไดรับขอมูลขาวสารจากเว็บไซตดังกลาว หนังสือราชการ

จาก อย. และการอบรม ประชุม สัมมนาท่ีจัดโดยกลุมควบคุมวัตถุอันตรายเปนหลัก ซ่ึงขอมูลท่ีไดรับสวนใหญ

มีความยากงายตอความเขาใจ และความเหมาะสมของรูปแบบการนําเสนอในระดับปานกลาง และระบุวามีประโยชน

ตอผูรับสารมาก (3) เม่ือแปลผลการสํารวจไปยงัประชากร ตามองคประกอบการส่ือสาร 4 ดาน พบวา (3.1) ผูสงสาร: 

ตองปรับปรุงการสงขอมูลขาวสารใหรวดเร็วข้ึน วางแผนการสงขอมูลลวงหนา และประชาสัมพันธชองทาง

การส่ือสารตาง ๆ ของ อย. (3.2) ขอมูลขาวสาร: ตองปรับปรุงเน้ือหาและเทคนิคการนําเสนอท่ีใชภาษาเขาใจงาย 

ไมซับซอน และจดจํางาย (3.3) ชองทางการส่ือสาร: ตองเพ่ิมการสงขอมูลขาวสารทางอีเมลใหมากข้ึน และรูปแบบ
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การส่ือสารใหม ๆ โดยเฉพาะ application LINE และ social media และ (3.4) ผูรับสาร: อย. ตองสงเสริม 

พัฒนาใหผูรับสารมีความรู ความเขาใจพ้ืนฐานเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย และเสริมสรางทัศนคติและพฤติกรรม

ใหเห็นถึงความสําคัญของการรูและเขาใจกฎหมายวัตถุอันตราย

คําสําคัญ: กฎหมายวัตถุอันตราย การส่ือสาร ผูประกอบการวัตถุอันตราย พนักงานเจาหนาท่ี พระราชบัญญัติ

วัตถุอันตราย พ.ศ. 2535

Abstract
 This study aimed to (1) evaluate and analyze the situations in communication of the 

hazardous substances rules and regulations information between Thai Food and Drug Administration 

(Thai FDA) and receivers: hazardous substances entrepreneurs and competent officials (2) find and 

analyze the factors affecting on the communication situations and (3) seek the groups’ expectation 

to improve Thai FDA’s communication process. The research was conducted from December 2018 

to July 2019. A questionnaire content was created by using Berlo’s SMCR Model theory as the 

fundamental concept. The data were collected from 2 sample groups which were 315 entrepreneurs 

and 93 competent officials by using non-probability sampling purposive. Data were analyzed by 

using descriptive statistics to enumerate frequency, percentage, mean, standard deviation and 

using inferential statistics, one sample t-test, to infer the data from sampling groups to population. 

The results were found that (1) sampling groups had a high potential on internet using by searching 

the Hazardous Substances Control Group website as a main channel to access the rules and 

regulations information (2) during July to December 2018, the groups received messages from 

3 main channels including website, official documents/letters disseminated, also training and 

meetings that arranged by the Hazardous Substances Control Group. The contents of the rules 

and regulations information and the presentation patterns were fairy difficult to understand, 

but these messages were very beneficial to them and (3) when the study was assumed to the 

population by using the Berlo’s SMCR in 4 dimensions, it was found that (3.1) Source: Thai FDA 

has to speed up the communication sending process by planning in advance and publicize 

Thai FDA’s channels to the receivers, (3.2) Message: Thai FDA has to adjust the contents to be 

more easily to understand and not complicated by using the easy presentation techniques for 

understanding and recognition, (3.3) Communication channel: using the e-mail as the main channel 

for sending the information and creating new channels of information communication, especially 

LINE application and other social media, and (3.4) Receiver: Thai FDA has to encourage the 

receivers about basic knowledge in rule and regulation of hazardous substances and adjust 

attitude and behavior in acquisition of hazardous substances legal knowledge.
Key words: communication, competent officials, Hazardous Substances Act B.E. 2535, hazardous 
substances entrepreneurs, hazardous substances law
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บทนํา
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

เปนหนวยงานท่ีมีภารกิจหลักในการปกปองและคุมครอง

สุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ 

โดยมีอํานาจหนาท่ีสําคัญประการหน่ึงในการดําเนินการ

ตาม พระราชบัญญัติ (พ.ร.บ.) วัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

ซ่ึงเปนกฎหมายท่ีครอบคลุมท้ังการกํากับดูแล ตรวจสอบ 

และเฝาระวังคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑและ

สถานประกอบการ รวมท้ังการโฆษณาวัตถุอันตราย

ท่ีใชในบานเรือนและทางสาธารณสุข นอกจากน้ัน 

ยังมีหนาท่ีสําคัญในการ “พัฒนากฎหมาย หลักเกณฑ 

และกฎระเบียบท่ีสอดคลองกับสากล และเหมาะสมกับ

สถานการณ”(1) ดวย แตเน่ืองจาก พ.ร.บ.วัตถุอันตราย 

พ.ศ. 2535 มีขอบเขตการควบคุมท่ีกวางขวางท้ังในดาน

หนวยงานควบคุมและวัตถุอันตรายท่ีควบคุม บทบัญญัติ

ของกฎหมายจึงมีความสลับซับซอนและมีลักษณะทาง

เทคนิคสูง ซ่ึงอาจทําใหผูท่ีเก่ียวของ คือ ผูใชกฎหมาย

และผูอยูภายใตบังคับใชกฎหมายท่ีมีเปนจํานวนมาก 

มีขอจํากัดในการทําความเขาใจสาระสําคัญ และอาจ

สงผลใหดําเนินการตามกฎหมายไดไมถูกตอง หรือ

เกิดความลาชาได

 ท่ีผานมา อย. ไดส่ือสารทําความเขาใจใน

สาระสําคัญของกฎหมาย โดยเผยแพรขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายใหผูประกอบการวัตถุ

อันตรายและพนักงานเจาหนาท่ีตาม พ.ร.บ.วัตถุอันตราย 

พ.ศ. 2535 ไดรับทราบเปนระยะ เร่ิมต้ังแตการยกราง

กฎหมาย จนถึงการนํากฎหมายไปใชบังคับ ซ่ึงประกอบดวย

ข้ันตอนการรับฟงความคิดเห็นจากผูมีสวนไดสวนเสีย 

การแจงความคืบหนาในการออกกฎหมาย และการแจง

แนวทางปฏิบัติตามกฎหมายใหม โดยผานชองทาง

การส่ือสารตาง ๆ ไดแก การสงหนังสือราชการทาง

ไปรษณีย การเผยแพรทางเว็บไซต ทางอีเมล และ

การจัดอบรม ประชุม หรือสัมมนา แตจากขอมูล

ผลการรับฟงความคิดเห็นตอรางกฎหมายเก่ียวกับ

วัตถุอันตรายท่ีอยูในความรับผิดชอบของ อย. ท่ีผานมา 

ซ่ึงไดสงหนังสือทางไปรษณียถึงกลุมเปาหมาย พรอมกับ

เผยแพรบนเว็บไซตกลุมควบคุมวัตถุอันตราย พบวา 

มีอัตราการไดรับแบบเสนอขอคิดเห็นกลับคืนต่ํา กลาวคือ 

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2560-2562 มีคาเฉล่ียการไดรับ

แบบเสนอขอคิดเห็นกลับคืนในแตละป (X̄ ) เทากับ 

รอยละ 8.81, 5.46 และ 2.09 ตามลําดับ นอกจากน้ัน 

พบวามีบางความคิดเห็นท่ีไมสอดคลองกับเน้ือหาท่ี

ตองการรับฟงความคิดเห็น จากขอมูลดังกลาว จึงทําให

เกิดขอสงสัยวาผูประกอบการวัตถุอันตรายและพนักงาน

เจาหนาท่ีมีความรูความเขาใจตามจุดมุงหมายของ

การส่ือสารท่ีตองการใหรับทราบหรือแสดงความคิดเห็น

หรือไม ดังน้ัน การทราบถึงสถานการณและปจจัยท่ีมีผล

ตอการส่ือสารขอมูลขาวสาร ตลอดจนความตองการ

ของผูประกอบการวัตถุอันตรายและพนักงานเจาหนาท่ี 

ในการให อย. ปรับปรุงการเผยแพรขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย จึงเปนส่ิงสําคัญตอ

การดําเนินการของ อย. ในการนําขอมูลท่ีไดไปใช

ในการวางแผน กําหนดเน้ือหา รูปแบบการนําเสนอ 

เพ่ือพัฒนาวิธีการเผยแพรขอมูลขาวสารใหมีประสิทธิภาพ 

ชวยเสริมสรางความเขาใจท่ีถูกตองตรงกัน ระหวาง

หนวยงานผูออกกฎหมาย ผูใชกฎหมาย และผูอยูภายใต

บังคับใชกฎหมาย อันจะสงผลใหเกิดความรูความเขาใจ

และสามารถดําเนินการตามกฎหมายไดอยางถูกตอง

ตอไป

ทฤษฎีท่ีใช้ในการศึกษาและวิเคราะห์
 การศึกษาวิจัยคร้ังน้ี ใช “แบบจําลอง SMCR 

ของเบอรโล (Berlo’s SMCR Model)” เปนฐานคิด

ท่ีสําคัญ เน่ืองจากเปนทฤษฎีการส่ือสาร (commu-

nication theory) ท่ีไดถูกนํามาใชอธิบายการส่ือสาร

ท้ังดานความหมาย กระบวนการ องคประกอบ วิธีการ 

บทบาทหนาท่ี ผล อิทธิพล การใช การควบคุม แนวคิด

ของศาสตรตาง ๆ แนวโนมอนาคต ตลอดจนปรากฏการณ

ตาง ๆ เก่ียวกับการส่ือสารอยางแพรหลาย โดยเบอรโล
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เขารหัส
ตีความหมาย

ถอดรหัส

ถอดรหัส
ตีความหมาย

เขารหัส

ผูรับสาร ผูสงสาร

กรณีเปนการส่ือสารแบบสองทาง

การส่ือสารกลับ (Feedback)

ไดเสนอแบบจําลองการส่ือสารเชิงเสนตรงท่ีประกอบดวย

องคประกอบพ้ืนฐานสําคัญของการส่ือสาร คือ “S คือ 

ผูสงสาร (source) M คือ สาร (message) C คือ 

ชองทางการส่ือสาร (channel) และ R คือ ผูรับสาร 

(receiver)”(2) ซ่ึงเม่ือไดนําเอาองคประกอบของ

การส่ือสารมาเปรียบเทียบกับกรณีการส่ือสารขอมูล

ขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายของ อย. ในฐานะ

ท่ีเปนหนวยงานผูออกกฎหมาย ตอผูรับสาร ซ่ึงไดแก 

ผูประกอบการวัตถุอันตราย และพนักงานเจาหนาท่ี 

สามารถสรุปได ดังรูปท่ี 1

รูปท่ี 1  องคประกอบในการส่ือสารขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายของ อย. ตอผูประกอบการ

วัตถุอันตราย และพนักงานเจาหนาท่ี ตามแบบจําลอง SMCR ของเบอรโล

วัตถุประสงค์
 1. เพ่ือประเมินและวิเคราะหสถานการณ

การส่ือสารขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย

ระหวาง อย. กับผูประกอบการวัตถุอันตรายและ

พนักงานเจาหนาท่ี ในปจจุบัน

 2. เพ่ือคนหาและวิเคราะหถึงปจจัยท่ีมีผลตอ

การส่ือสารขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย

ของ อย. ตอผูประกอบการวัตถุอันตรายและพนักงาน

เจาหนาท่ี

 3. เพ่ือคนหาและวิเคราะหหาความตองการ

ของผูประกอบการวัตถุอันตรายและพนักงานเจาหนาท่ี 

ตอการปรับปรุงการเผยแพรขอมูลขาวสารเก่ียวกับ

กฎหมายวัตถุอันตรายของ อย.

นิยามศัพท์เฉพาะ
 1. วัตถุอันตราย หมายถึง วัตถุอันตรายท่ีใช

ในบานเรือนหรือทางสาธารณสุข ซ่ึงเปนวัตถุอันตราย

ท่ี อย. รับผิดชอบ ตามประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม 

เร่ือง บัญชีรายช่ือวัตถุอันตราย ออกตามความในมาตรา 

18 วรรคสอง แหงพ.ร.บ.วัตถุอันตราย พ.ศ. 2535

 2. ขอมูลขาวสาร หมายถึง ตัวขาวสาร

เก่ียวกับพ.ร.บ.วัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 และกฎหมาย

ลําดับรองตาง ๆ ท่ีออกตามความใน พ.ร.บ. ฉบับน้ี 

เฉพาะในสวนท่ีเก่ียวของกับวัตถุอันตรายในความ

รับผิดชอบของ อย.
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วิธีการศึกษา
 การศึกษาวิจัยน้ีใชระเบียบวิธีการวิจัยในเชิง

ปริมาณท่ีเนนการสํารวจ (Survey Research) และ

ใชสถิติชวยในการวิเคราะหขอมูล โดยมีระเบียบ

วิธีการวิจัย ดังน้ี

 ประชากร/กลุมตัวอยางและวิธีการคัดเลือก

กลุมตัวอยาง ใชวิธีการสุมตัวอยางแบบไมใชความ

นาจะเปน (non-probability sampling) โดยการเลือก

กลุมตัวอยางแบบจําเพาะเจาะจง (purposive sampling) 

จากกลุมตัวอยาง 2 กลุม โดยมีข้ันตอน ดังน้ี

 กลุมท่ี 1 : ผูประกอบการวัตถุอันตราย คือ 

ผูผลิต ผูนําเขา ผูสงออก หรือผูมีไวในครอบครอง

เพ่ือใชรับจางซ่ึงวัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของ อย. 

ท่ัวประเทศ ท่ีอยูในฐานขอมูลผูประกอบการวัตถุอันตราย 

SKYNET สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดย

สงหนังสือถึงผูประกอบการวัตถุอันตรายท่ัวประเทศ

ท่ีมีรายช่ือในฐานขอมูลดังกลาว จํานวน 1,189 ราย 

(ขอมูล ณ เดือนพฤศจิกายน 2561) เพ่ือเชิญเขารวม

การประชุมสัมมนาเพ่ือสงเสริมผูประกอบการวัตถุอันตราย

ใหดําเนินการตามแนวทางการปฏิบัติตามกฎหมาย

วัตถุอันตราย ปงบประมาณ พ.ศ. 2562 ในวันท่ี 18 

ธันวาคม 2561 ณ โรงแรมอมารี ดอนเมือง แอรพอรต 

กรุงเทพฯ และเลือกกลุมตัวอยางจากผูประกอบการ

วัตถุอันตรายท่ีเขารวมการประชุม จํานวน 366 คน

 กลุมท่ี 2 : พนักงานเจาหนาท่ี คือ ขาราชการ 

พนักงานราชการ และพนักงานกระทรวงสาธารณสุข 

ตามท่ีประกาศกําหนดไวในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เร่ือง แตงต้ังพนักงานเจาหนาท่ีเพ่ือปฏิบัติการตาม

พ.ร.บ.วัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 และฉบับท่ีแกไขเพ่ิมเติม 

ท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ 

พ.ศ. 2560 และฉบับท่ี 2 พ.ศ. 2561 โดยสงหนังสือ

เชิญเจาหนาท่ีกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) 

ท่ัวประเทศ และสงบันทึกเชิญพนักงานเจาหนาท่ี

สังกัด อย. เฉพาะท่ีเก่ียวของกับการกํากับดูแลวัตถุ

อันตราย เพ่ือเขารวมโครงการพัฒนาสมรรถนะพนักงาน

เจาหนาท่ีสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดดานการกํากับดูแล

วัตถุอันตราย ในวันท่ี 10 -11 มกราคม 2562 ณ โรงแรม

ริชมอนด จังหวัดนนทบุรี และเลือกกลุมตัวอยางจาก

พนักงานเจาหนาท่ีท่ีเขารวมโครงการ จํานวน 130 คน

 เคร่ืองมือท่ีใช คือ แบบสอบถาม ซ่ึงแบงออก

เปนสวนตาง ๆ ท่ีสําคัญ 4 สวน ดังน้ี

 สวนท่ี 1 เปนคําถามเก่ียวกับลักษณะสวนบุคคล

โดยท่ัวไป ประสบการณในการทํางานดานวัตถุอันตราย

ของผูตอบแบบสอบถาม โดยเปนคําถามปลายปดท่ีมี

คําตอบแบบเลือกตอบ

 สวนท่ี 2 เปนคําถามเก่ียวกับสถานการณ

การส่ือสารขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย

ระหวาง อย. กับผูประกอบการวัตถุอันตรายและ

พนักงานเจาหนาท่ี ในชวงเดือนกรกฎาคม ถึง ธันวาคม 

พ.ศ. 2561 จําแนกตามชองทางการส่ือสาร ประกอบดวย 

คําถามปลายปดท่ีมีคําตอบแบบเลือกตอบ และคําถาม

ปลายปดท่ีมีคําตอบเปนมาตรวัดแบบ Likert’s scale 

ในประเด็นของความยากงายตอการทําความเขาใจ 

ความเหมาะสมของรูปแบบท่ีใชนําเสนอ และประโยชน

ท่ีผูตอบแบบสอบถามไดรับ

 สวนท่ี 3 เปนคําถามความคิดเห็นของผูตอบ

แบบสอบถามตอปจจัยท่ีมีผลตอการส่ือสารขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายของ อย. ตอผูประกอบการ

วัตถุอันตรายและพนักงานเจาหนาท่ี ประกอบดวย 

คําถามปลายปดท่ีมีคําตอบเปนมาตรวัดแบบ Likert’s 

scale แบงประเด็นตามองคประกอบในการส่ือสารตาม

แบบจําลอง SMCR ของเบอรโล คือ ผูสงสาร สารหรือ

ขอมูลขาวสาร ชองทางการส่ือสาร และผูรับสาร

 สวนท่ี 4 เปนคําถามถึงความตองการในการให 

อย. ปรับปรุงการเผยแพรขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมาย

วัตถุอันตราย โดยเปนคําถามปลายเปด
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 การรวบรวมขอมูล  เก็บรวบรวมขอมูลดวย

แบบสอบถามภายในชวงเวลาท่ีมีการจัดประชุมสัมมนา

เพ่ือสงเสริมผูประกอบการวัตถุอันตรายฯ และในชวง

เวลาท่ีมีการจัดโครงการพัฒนาสมรรถนะพนักงาน

เจาหนาท่ีฯ

การวิเคราะห์ข้อมูล
 ขอมูลท่ีไดจากคําถามปลายปดแบบเลือกตอบ 

และสวนท่ีเปนคําถามปลายเปด วิเคราะหโดยใชสถิติ

เชิงพรรณนา ประกอบดวย คาความถ่ี และรอยละ

ขอมูลท่ีไดจากคําถามปลายปดแบบ Likert’s scale 

วิเคราะหโดย

 (1) ใชสถิติเชิงพรรณนา ประกอบดวย คาเฉล่ีย 

(X̄ ) และคาเบ่ียงเบนมาตรฐาน (S.D.) แลวนําคาเฉล่ีย

ไปแปลผล โดยการเปรียบเทียบกับเกณฑในการแปลผล

ขอมูลเพ่ือสรุปความคิดเห็นของกลุมตัวอยาง ซ่ึงการวิจัย

คร้ังน้ี ไดกําหนดเกณฑในการแปลผลขอมูลเปน 5 ระดับ(3) 

ดังน้ี

ผลการศึกษา 
 แบงเปน 4 สวน คือ

 สวนท่ี 1 คุณลักษณะท่ัวไปของผูตอบแบบ

สอบถาม

 ในการวิจัยคร้ังน้ี มีผูประกอบการวัตถุอันตราย

ตอบกลับ 315 คน (รอยละ 86.1) และพนักงานเจาหนาท่ี

ตอบกลับ 93 คน (รอยละ 71.5) ซ่ึงผูตอบแบบสอบถาม

ท้ัง 2 กลุม มีคุณลักษณะบุคคลใกลเคียงกัน คือ สวนใหญ

เปนเพศหญิง อาย ุ25-39 ป มีการศึกษาสูงสุดในระดับ

ปริญญาตรี ทํางานในระดับปฏิบัติงาน และมีประสบการณ

ในการทํางานดานวัตถุอันตรายนอยกวา 5 ป และเม่ือ

ศึกษาถึงลักษณะงานท่ีกลุมตัวอยางเคยทําเฉพาะท่ีเก่ียวกับ

วัตถุอันตราย พบวา กลุมผูประกอบการวัตถุอันตราย

มีประสบการณในการขอข้ึนทะเบียนวัตถุอันตรายสูงสุด 

รอยละ 75.9 รองลงมา คือ การแจงขอเท็จจริงเพ่ือ

การผลิตวัตถุอันตรายชนิดท่ี 1 รอยละ 39.7 และ

การขออนุญาตผลิต รอยละ 38.4 ตามลําดับ สวนกลุม

พนักงานเจาหนาท่ีมีประสบการณในการตรวจสอบ

ผลิตภัณฑวัตถุอันตรายสูงสุด รอยละ 50.5 รองลงมา 

คือ การพิจารณาคําขอข้ึนทะเบียนวัตถุอันตราย รอยละ 

45.2 และการรับแจงขอเท็จจริงเพ่ือผลิตวัตถุอันตราย

ชนิดท่ี 1 รอยละ 40.9 ตามลําดับ นอกจากน้ัน ยงัพบวา 

มากกวารอยละ 95 ของท้ังกลุมผูประกอบการวัตถุ-

อันตรายและกลุมพนักงานเจาหนาท่ีมีคอมพิวเตอร

และสมารทโฟนท่ีเช่ือมตอกับอินเทอรเน็ตไวสําหรับ

การรับขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย 

ประมาณรอยละ 70-90 มีโทรศัพทต้ังโตะและเคร่ือง

โทรสาร และประมาณรอยละ 40 มีแท็บเล็ตพีซี 

ตามลําดับ (ดังรูปท่ี 2)

 (2) ใชสถิติเชิงอางอิง เพ่ือสรุปผลไปยัง

ประชากรท่ีศึกษา โดยใชการทดสอบคาทีแบบกลุมเดียว 

(One Sample t-test)(4) ท่ีระดับนัยสําคัญทางสถิติ 

(α) เทากับ 0.05 

ความหมายคาเฉล่ีย

มากท่ีสุด

มาก

ปานกลาง

นอย

นอยท่ีสุด

งายท่ีสุด

งาย

ปานกลาง

ยาก

ยากท่ีสุด

4.51 - 5.00

3.51 - 4.50

2.51 - 3.50

1.51 - 2.50

1.00 - 1.50
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รูปท่ี 2  อุปกรณท่ีใชในการรับขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย

 สวนท่ี 2 สถานการณการส่ือสารขอมูล

ขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายในปจจุบัน 

แบงขอมูลออกเปน 2 สวน คือ

 2.1 ขอมูลประสบการณการคนหาขอมูล

ขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายของผูตอบ

แบบสอบถาม ในชวงเดือนกรกฎาคม ถึง ธันวาคม 

พ.ศ. 2561 พบวา กลุมผูประกอบการวัตถุอันตราย

เคยคนหาขอมูลขาวสาร รอยละ 92.4 ไมเคยคนหา

ขอมูลขาวสาร รอยละ 7.6 และกลุมพนักงานเจาหนาท่ี

เคยคนหาขอมูลขาวสาร รอยละ 87.1 ไมเคยคนหา

ขอมูลขาวสาร รอยละ 12.9 โดยผูตอบแบบสอบถาม

ท้ัง 2 กลุม มีการคนหาขอมูลขาวสาร 3 ลําดับแรก

คลายคลึงกัน คือ คนหาขอมูลขาวสารจากเว็บไซตของ

กลุมควบคุมวัตถุอันตรายมากท่ีสุด รองลงมา คือ เว็บไซต

ของ อย. และสอบถามเจาหนาท่ีกลุมควบคุมวัตถุอันตราย 

ตามลําดับ (ดังตารางท่ี 1)

ตารางท่ี 1  จํานวน และรอยละของประสบการณการคนหาขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย ในชวง

เดือนกรกฎาคม ถึง ธันวาคม พ.ศ. 2561

พนักงานเจาหนาท่ี
(n = 93)

รอยละจํานวนรอยละจํานวน

ผูประกอบการวัตถุอันตราย
(n = 315)ประสบการณในการคนหาขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับวัตถุอันตราย

87.1

68.8

33.3

29.0

25.8

25.8

0.0

12.9

92.4

68.3

39.0

34.3

33.3

27.9

2.5

7.6

81

64

31

27

24

24

0

12

291

215

123

108

105

88

8

24

เคย   โดยเคยคนหาขอมูลจากแหลงขอมูล ดังตอไปน้ี*

        (1) เว็บไซตของกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

        (2) เว็บไซตของ อย.

        (3) สอบถามเจาหนาท่ีกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

        (4) เว็บไซตท่ัวไปทางอินเทอรเน็ต

        (5) เอกสารส่ิงพิมพท่ี อย. ทําแจก

        (6) แหลงขอมูลอ่ืน ๆ

ไมเคย

*ผูตอบแบบสอบถามสามารถเลือกตอบได > 1 คําตอบ
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 2.2 ขอมูลประสบการณการไดรับขอมูล

ขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย จากชองทาง

การส่ือสารตาง ๆ ของ อย. ในชวงเดือนกรกฎาคม 

ถึง ธันวาคม พ.ศ. 2561 พบวา กลุมผูประกอบการ

วัตถุอันตรายเคยไดรับขอมูลขาวสารจาก อย. รอยละ 

80.3 ไมเคยไดรับขอมูลขาวสารจาก อย. รอยละ 19.7 

และกลุมพนักงานเจาหนาท่ีเคยไดรับขอมูลขาวสาร

จาก อย. รอยละ 79.6 ไมเคยไดรับขอมูลขาวสารจาก 

อย. รอยละ 20.4 โดยในกลุมผูประกอบการวัตถุอันตราย 

พบวา ไดรับขอมูลขาวสารจากเว็บไซตของกลุมควบคุม

วัตถุอันตราย หนังสือราชการจาก อย. และการอบรม 

ประชุม สัมมนาท่ีจัดโดยกลุมควบคุมวัตถุอันตราย 

ใกลเคียงกัน ในขณะท่ีกลุมพนักงานเจาหนาท่ีไดรับ

ขอมูลขาวสารจากเว็บไซตของกลุมควบคุมวัตถุอันตราย 

และหนังสือราชการจาก อย. ใกลเคียงกัน สวนชองทาง

การส่ือสารดวยอีเมลจากกลุมควบคุมวัตถุอันตราย 

ท้ัง 2 กลุม ไดรับขอมูลขาวสารจากชองทางน้ีนอยท่ีสุด 

(ดังตารางท่ี 2)

 เม่ือสํารวจเฉพาะผูท่ีเคยไดรับขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายจากชองทางการส่ือสาร

ของ อย. ในประเด็นความยากงายตอการทําความเขาใจ 

ความเหมาะสมของรูปแบบนําเสนอ และประโยชน

ท่ีไดรับ พบวา

 2.2.1 ระดับความยากงายตอการทําความ

เขาใจ กลุมผูประกอบการวัตถุอันตรายมีความคิดเห็นวา 

ขอมูลขาวสารท่ีไดรับจากการอบรม ประชุม สัมมนา

ท่ีจัดโดยกลุมควบคุมวัตถุอันตรายและอีเมลจาก

กลุมควบคุมวัตถุอันตรายมีระดับความยากงายตอ

การทําความเขาใจอยูในระดับงาย สวนกลุมพนักงาน

เจาหนาท่ีมีความคิดเห็นวา ขอมูลขาวสารท่ีไดรับจาก 

อย. จากท้ัง 4 ชองทาง มีระดับความยากงายตอการทํา

ความเขาใจอยูในระดับปานกลาง ซ่ึงเม่ือสรุปผลไปยัง

ประชากรโดยการใช t-test แลว พบวา ประชากร

ท้ัง 2 กลุม มีความคิดเห็นวา ขอมูลขาวสารท่ีไดรับจาก

ท้ัง 4 ชองทาง มีระดับความยากงายตอการทําความเขาใจ

อยูในระดับปานกลาง (ดังตารางท่ี 3)

ตารางท่ี 2  จํานวน และรอยละของประสบการณการไดรับขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย จาก อย. 

ในชวงเดือนกรกฎาคม ถึง ธันวาคม พ.ศ. 2561

พนักงานเจาหนาท่ี
(n = 93)

รอยละจํานวนรอยละจํานวน

ผูประกอบการวัตถุอันตราย
(n = 315)ประสบการณในการไดรับขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับวัตถุอันตราย จาก อย.

79.6

71.0

68.8

60.2

29.0

20.4

80.3

68.6

67.0

67.3

28.3

19.7

74

66

64

56

27

19

253

216

211

212

89

62

เคย   โดยเคยไดรับขอมูลจากชองทางการส่ือสาร ดังตอไปน้ี*

        (1) เว็บไซตของกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

        (2) หนังสือราชการจาก อย.

        (3) การอบรม ประชุม สัมมนาท่ีจัดโดยกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

        (4) อีเมลจากกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ไมเคย

*ผูตอบแบบสอบถามสามารถเลือกตอบได > 1 คําตอบ
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 2.2.2 ระดับความเหมาะสมของรูปแบบท่ี

นําเสนอ กลุมผูประกอบการวัตถุอันตรายมีความคิดเห็นวา 

รูปแบบการนําเสนอในเว็บไซต การอบรม ประชุม สัมมนา 

และอีเมลจากกลุมควบคุมวัตถุอันตรายมีความเหมาะสม

อยูในระดับมาก สวนกลุมพนักงานเจาหนาท่ีมีความ

คิดเห็นวา มีเพียงรูปแบบการนําเสนอในการอบรม ประชุม

สัมมนาท่ีจัดโดยกลุมควบคุมวัตถุอันตรายท่ีมีความเหมาะสม

อยูในระดับมาก ซ่ึงเม่ือสรุปผลไปยงัประชากรโดยการใช 

t-test แลว พบวา ประชากรท้ัง 2 กลุม มีความคิดเห็นวา 

มีเพียงรูปแบบการนําเสนอในการอบรม ประชุม และ

สัมมนาท่ีจัดโดยกลุมควบคุมวัตถุอันตรายเทาน้ัน 

ท่ีมีความเหมาะสมอยูในระดับมาก (ดังตารางท่ี 4)

ตารางท่ี 3  คาเฉล่ีย (X̄ ) คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน (S.D.) และสรุประดับความยากงายตอการทําความเขาใจขอมูล

ขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย ท่ีไดรับจาก อย.

สรุประดับความยากงาย
ตอการทําความเขาใจ

ของประชากร*ของกลุมตัวอยาง

S.D.X̄ชองทางการส่ือสารของ อย.

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง**

ปานกลาง

ปานกลาง**

ปานกลาง

0.69

0.77

0.68

0.82

0.76

0.78

0.78

0.86

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

งาย

ปานกลาง

งาย

ปานกลาง

3.34

3.11

2.88

2.70

3.55

3.38

3.56

3.15

(1) เว็บไซตของกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 207)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 66)

(2) หนังสือราชการจาก อย.

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 202)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 63)

(3) การอบรม ประชุม และสัมมนาท่ีจัดโดยกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 206)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 55)

(4) อีเมลจากกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 85)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 27)

*เปรียบเทียบคา t คํานวณกับคาวิกฤตของ t ท่ีระดับนัยสําคัญ 0.05 เม่ือทดสอบดวย one sample t-test              **t คํานวณ < t0.05,n-1

ตารางท่ี 4  คาเฉล่ีย (X̄ ) คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน (S.D.) และสรุประดับความเหมาะสมของรูปแบบการนําเสนอ

ขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย ท่ีไดรับจาก อย.

สรุประดับความเหมาะสม
ของรูปแบบท่ีนําเสนอ

ของประชากร*ของกลุมตัวอยาง

S.D.X̄ชองทางการส่ือสารของ อย.

ปานกลาง**

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

0.60

0.77

0.69

0.69

มาก

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

3.56

3.46

3.24

3.14

(1) เว็บไซตของกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 207)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 65)

(2) หนังสือราชการจาก อย.

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 198)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 63)
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    2.2.3 ระดับการไดรับประโยชน ท้ังกลุม

ผูประกอบการวัตถุอันตรายและกลุมพนักงานเจาหนาท่ี

มีความคิดเห็นตรงกันวา ขอมูลขาวสารท่ีไดรับจาก อย. 

จากท้ัง 4 ชองทาง มีประโยชนในระดับมาก แตเม่ือ

สรุปผลไปยังประชากรโดยการใช t-test แลว ในกลุม

พนักงานเจาหนาท่ีมีขอสรุปวา ขอมูลขาวสารท่ีไดรับ

จากหนังสือราชการจาก อย. และอีเมลจากกลุม

ควบคุมวัตถุอันตรายมีประโยชนในระดับปานกลาง 

(ดังตารางท่ี 5)

ตารางท่ี 4  (ตอ)

สรุประดับความเหมาะสม
ของรูปแบบท่ีนําเสนอ

ของประชากร*ของกลุมตัวอยาง

S.D.X̄ชองทางการส่ือสารของ อย.

มาก

มาก

ปานกลาง**

ปานกลาง

0.73

0.63

0.78

0.86

มาก

มาก

มาก

ปานกลาง

3.80

3.85

3.65

3.42

(3) การอบรม ประชุม และสัมมนาท่ีจัดโดยกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 204)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 54)

(4) อีเมลจากกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 85)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 26)

*เปรียบเทียบคา t คํานวณกับคาวิกฤตของ t ท่ีระดับนัยสําคัญ 0.05 เม่ือทดสอบดวย one sample t-test              **t คํานวณ < t0.05,n-1

ตารางท่ี 5  คาเฉล่ีย (X̄ ) คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน (S.D.) และสรุประดับการไดรับประโยชนจากขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย ท่ีไดรับจาก อย.

สรุประดับการไดรับประโยชน

ของประชากร*ของกลุมตัวอยาง
S.D.X̄ชองทางการส่ือสารของ อย.

มาก

มาก

มาก

ปานกลาง**

มาก

มาก

มาก

ปานกลาง**

0.59

0.63

0.73

0.78

0.72

0.58

0.79

0.84

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

3.86

3.83

3.66

3.57

3.98

3.96

3.86

3.69

(1) เว็บไซตของกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 207)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 65)

(2) หนังสือราชการจาก อย.

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 200)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 63)

(3) การอบรม ประชุม และสัมมนาท่ีจัดโดยกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 204)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 54)

(4) อีเมลจากกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 84)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 26)

*เปรียบเทียบคา t คํานวณกับคาวิกฤตของ t ท่ีระดับนัยสําคัญ 0.05 เม่ือทดสอบดวย one sample t-test              **t คํานวณ < t0.05,n-1
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 สวนท่ี 3 ปจจัยท่ีมีผลตอการส่ือสารขอมูล

ขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย

 จากขอมูลความคิดเห็นของกลุมตัวอยาง 

ตอปจจัยท่ีมีผลตอการส่ือสารขอมูลขาวสารเก่ียวกับ

กฎหมายวัตถุอันตราย โดยแบงตามองคประกอบ

ในการส่ือสารตาม “แบบจําลอง SMCR ของเบอรโล” 

ไดผลการศึกษา (ดังตารางท่ี 6-9)

ตารางท่ี 6  คาเฉล่ีย (X̄ ) คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน (S.D.) และสรุประดับความคิดเห็นตอปจจัยท่ีมีผลตอการส่ือสาร

ขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย ดานผูสงสาร (source)

สรุประดับความคิดเห็น

ของประชากร*ของกลุมตัวอยาง
S.D.X̄ปจจัยดานผูสงสาร

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

0.85

0.82

0.89

1.03

0.90

0.93

0.88

0.93

0.94

0.88

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

3.15

3.26

3.25

3.43

2.88

3.18

2.78

3.00

2.97

2.87

(1) การสงขอมูลขาวสารของ อย. มีความลาชา

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 313)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 92)

(2) การสงขอมูลขาวสารของ อย. ยังไมท่ัวถึง

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 312)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(3) วิธีการสงขอมูลขาวสารของ อย. ในบางคร้ังไมเหมาะสมกับเร่ืองท่ีจะส่ือสาร หรือไมเหมาะกับผูรับสาร

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 313)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(4) การสงขอมูลขาวสารของ อย. กระทําไมสม่ําเสมอ

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 314)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(5) การสงขอมูลขาวสารของ อย. กระช้ันชิดเกินไป ทําใหไมสามารถดําเนินการไดทันตามท่ีกฎหมายกําหนด

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 315)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

*เปรียบเทียบคา t คํานวณกับคาวิกฤตของ t ท่ีระดับนัยสําคัญ 0.05 เม่ือทดสอบดวย one sample t-test

ตารางท่ี 7  คาเฉล่ีย (X̄ ) คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน (S.D.) และสรุประดับความคิดเห็นตอปจจัยท่ีมีผลตอการส่ือสาร

ขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย ดานขอมูลขาวสาร (message)

สรุประดับความคิดเห็น

ของประชากร*ของกลุมตัวอยาง
S.D.X̄ปจจัยดานขอมูลขาวสาร

เห็นดวยปานกลาง**

เห็นดวยปานกลาง**

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

0.68

0.67

0.79

0.83

เห็นดวยมาก

เห็นดวยมาก

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

3.52

3.57

3.27

3.14

(1) ขอมูลขาวสารจาก อย. มีรายละเอียดครบถวนสมบูรณดี

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 312)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(2) ขอมูลขาวสารจาก อย. ใชภาษาท่ีชัดเจน เขาใจงาย

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 315)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)
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ตารางท่ี 7  (ตอ)

สรุประดับความคิดเห็น

ของประชากร*ของกลุมตัวอยาง
S.D.X̄ปจจัยดานขอมูลขาวสาร

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยมาก

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยนอย

เห็นดวยนอย**

0.69

0.71

0.66

0.73

0.96

1.00

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยมาก

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยนอย

เห็นดวยปานกลาง

3.35

3.24

3.65

3.48

2.43

2.51

(3) ขอมูลขาวสารจาก อย. มีความยาวท่ีเหมาะสม

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 314)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(4) ขอมูลขาวสารจาก อย. มีขนาดตัวอักษรท่ีเหมาะสม

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 315)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(5) ขอมูลขาวสารจาก อย. มีความผิดพลาดในการพิมพ/เขียนขาวสาร

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 310)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

*เปรียบเทียบคา t คํานวณกับคาวิกฤตของ t ท่ีระดับนัยสําคัญ 0.05 เม่ือทดสอบดวย one sample t-test              **t คํานวณ < t0.05,n-1

ตารางท่ี 8  คาเฉล่ีย (X̄ ) คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน (S.D.) และสรุประดับความคิดเห็นตอปจจัยท่ีมีผลตอการส่ือสาร

ขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย ดานชองทางการส่ือสาร (channel)

สรุประดับความคิดเห็น

ของประชากร*ของกลุมตัวอยาง
S.D.X̄ปจจัยดานชองทางการส่ือสาร

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยนอย

เห็นดวยนอย

เห็นดวยนอย

เห็นดวยนอย

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

0.80

0.85

0.75

0.71

0.99

1.00

1.05

1.05

0.96

0.94

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยนอย

เห็นดวยนอย

เห็นดวยนอย

เห็นดวยนอย

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

3.05

2.89

3.29

3.02

2.30

1.98

2.41

2.18

2.82

2.89

(1) ชองทางการส่ือสารขอมูลขาวสารของ อย. ในปจจุบัน เพียงพอตอความตองการแลว

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 314)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(2) ชองทางการส่ือสารขอมูลขาวสารของ อย. ในปจจุบัน งายตอการเขาถึงขอมูลขาวสารท่ีตองการ

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 313)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(3) ไมมีอุปกรณท่ีชวยอํานวยความสะดวกในการติดตอส่ือสาร หรือรับขอมูลขาวสารจาก อย.

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 312)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(4) อุปกรณท่ีชวยอํานวยความสะดวกในการรับขอมูลขาวสารจาก อย. ไมสามารถเช่ือมตอกับอินเทอรเน็ตไดตลอดเวลา

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 312)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(5) ชองทางการตอบกลับเม่ือไดรับขอมูลขาวสารจาก อย. ไมสะดวก ยุงยาก

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 315)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

*เปรียบเทียบคา t คํานวณกับคาวิกฤตของ t ท่ีระดับนัยสําคัญ 0.05 เม่ือทดสอบดวย one sample t-test
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 สวนท่ี 4 ความตองการในการใหปรับปรุง

การเผยแพรขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย

 จากผลการสํารวจของกลุมตัวอยาง ตอความ

ตองการในการให อย. ปรับปรุงการเผยแพรขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย โดยแบงตามองคประกอบ

ในการส่ือสารตาม “แบบจําลอง SMCR ของเบอรโล” 

สามารถสรุปความตองการหลัก ๆ ได ดังน้ี

 4.1 ความตองการ ในดานผูสงสาร (n = 56)

      (1) ปรับปรุงการสงขอมูลขาวสารให

รวดเร็วข้ึน ไมลาชา (รอยละ 25.0)

      (2) ประชาสัมพันธชองทางการส่ือสาร

ตาง ๆ ของ อย. ใหผูรับสารทราบ (รอยละ 19.6)

      (3) วางแผนการสงขอมูลขาวสารลวงหนา 

เพ่ือใหผูรับสารไดมีเวลาเตรียมตัว (รอยละ 17.9)

ตารางท่ี 9  คาเฉล่ีย (X̄ ) คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน (S.D.) และสรุประดับความคิดเห็นตอปจจัยท่ีมีผลตอการส่ือสาร

ขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย ดานผูรับสาร (receiver)

สรุประดับความคิดเห็น

ของประชากร*ของกลุมตัวอยาง
S.D.X̄ปจจัยดานผูรับสาร

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยนอย

เห็นดวยนอย

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยมาก

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

0.92

0.88

0.86

0.84

0.99

1.00

0.95

0.89

0.83

0.84

1.01

1.05

1.02

1.07

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยนอย

เห็นดวยนอย

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยมาก

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

2.79

3.05

2.90

3.28

2.31

2.41

2.89

3.34

3.21

3.77

2.92

2.82

2.86

3.11

(1) ขอมูลขาวสารจาก อย. ลาชา ไมถึงมือผูรับผิดชอบโดยตรงทันเวลาท่ีกําหนด เน่ืองจากโครงสรางของบริษัท/หนวยงาน

มีขนาดใหญหรือซับซอน

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 314)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(2) ผูรับสารไมเขาใจเน้ือความในขอมูลขาวสารท่ีไดรับจาก อย.

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 315)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(3) ผูรับสารขาดทักษะในการสืบคนขอมูลทางอินเทอรเน็ต หรือขาดทักษะในการรับขอมูลขาวสารท่ีเปนอิเล็กทรอนิกส เชน อีเมล

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 315)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(4) ผูรับสารไมสนใจตอบกลับขอมูลขาวสารท่ีไดรับจาก อย. เน่ืองจากเปนเร่ืองท่ีไมไดเก่ียวของโดยตรงกับตน

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 314)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(5) ผูรับสารมีพ้ืนฐานความรู ความเขาใจเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายไมเพียงพอ

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 315)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(6) ผูรับสารไมกลาแสดงความคิดเห็นหรือตอบกลับ เพราะกลัววาจะมีผลกระทบตอตนเอง

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 315)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(7) ผูรับสารคิดวา หากเห็นดวยกับขอมูลขาวสารท่ีไดรับจาก อย. แลว ไมจําเปนตองตอบกลับก็ได

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 315)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

*เปรียบเทียบคา t คํานวณกับคาวิกฤตของ t ท่ีระดับนัยสําคัญ 0.05 เม่ือทดสอบดวย one sample t-test
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 4.2 ความตองการ ในดานขอมูลขาวสาร 

(n = 144)

      (1) ใชภาษาท่ีเขาใจงาย ไมซับซอน 

ไมตองตีความมาก ไมใชภาษากฎหมาย ภาษาเทคนิค 

หรือภาษาท่ีเปนทางการเกินไป (รอยละ 48.6)

      (2) สรุปเน้ือหาสาระสําคัญเปนขอ ๆ ให

ชัดเจน ส้ัน กระชับ ไดใจความ ช้ีจุดท่ีมีการเปล่ียนแปลง 

(รอยละ 25.7)

      (3) จัดทําเน้ือหาในรูปแบบ info graphic 

รูปภาพ การตูน หรือ animation (รอยละ 13.9)

 4.3 ความตองการ ในดานชองทางการส่ือสาร 

(n = 182)

      (1) สงขอมูลขาวสารทางอีเมล 

(รอยละ 47.3)

      (2) จัดอบรม ประชุม และสัมมนา โดย

กลุมควบคุมวัตถุอันตราย (รอยละ 24.7)

      (3) สงขอมูลขาวสารทาง application 

LINE (รอยละ 24.2)

      (4) เผยแพรทางเว็บไซตของกลุมควบคุม

วัตถุอันตราย หรือเว็บไซตของ อย. (รอยละ 21.4)

      (5) เผยแพรทาง social media เชน 

Facebook, Instagram, Twitter, YouTube 

(รอยละ 15.9)

 4.4 ความตองการ ในดานผูรับสาร (n = 42)

      (1) สงเสริม พัฒนาใหผูรับสารมีความรู 

ความเขาใจพ้ืนฐานในขอกฎหมายและวัตถุอันตราย

ท่ี อย. รับผิดชอบ เชน การจัดฝกอบรมเก่ียวกับกฎหมาย

วัตถุอันตราย (รอยละ 47.6)

      (2) สงเสริมใหผูรับสารมีความต่ืนตัว 

สนใจในการติดตามขอมูลขาวสารอยางสม่ําเสมอ 

(รอยละ 35.7)

สรุปและอภิปรายผล
 1. สถานการณการส่ือสารขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายในปจจุบัน

 ขอมูลจากกลุมตัวอยางท้ัง 2 กลุม ใหภาพ

สะทอนขอมูลสถานการณการส่ือสารขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายระหวาง อย. กับผูรับสาร

ท่ีสําคัญ คือ 

 1.1 ผูรับสารจาก อย. เกินกวาคร่ึงเปนวัยทํางาน

ท่ีมีอายุระหวาง 25-39 ป มีการศึกษาอยูในระดับ

ปริญญาตรี มีประสบการณในการทํางานเก่ียวกับ

วัตถุอันตรายนอย อยูในระดับท่ีเพ่ิงเร่ิมทํางาน และ

เปนบุคลากรในระดับปฏิบัติการเทาน้ัน แตผูรับสาร

มีศักยภาพในการเขาถึงขอมูลขาวสารทางอินเทอรเน็ตสูง 

โดยพบวา มีกลุมตัวอยางเพียงแค 1 คนเทาน้ันท่ี

ไมมีอุปกรณรับขอมูลขาวสารท่ีสามารถเช่ือมตอกับ

อินเทอรเน็ตได และเม่ือพิจารณาจากขอมูลประสบการณ

การคนหาขอมูลขาวสาร ในชวงเดือนกรกฎาคม ถึง 

ธันวาคม พ.ศ. 2561 พบวา เกือบรอยละ 70 ของ

กลุมตัวอยางท่ีเคยคนหาขอมูลขาวสารเลือกท่ีจะคนหา

จากเว็บไซตของกลุมควบคุมวัตถุอันตราย ในขณะท่ี

การคนหาจากแหลงขอมูลอ่ืน ๆ มีเพียงประมาณรอยละ 

30 เทาน้ัน จากขอคนพบน้ี ช้ีใหเห็นวา อย. ควรให

ความสําคัญในการพัฒนาการเผยแพรขอมูลขาวสาร

ผานทางอินเทอรเน็ตเปนหลัก เน่ืองจากเปนชองทาง

การส่ือสารท่ีผูรับสารสะดวกในการคนหา และเขาถึง

ขอมูลขาวสารมากท่ีสุด

 1.2 จากขอมูลประสบการณการไดรับขอมูล

ขาวสารจาก อย. ในชวงเดือนกรกฎาคม ถึง ธันวาคม 

พ.ศ. 2561 พบวา กลุมตัวอยางไดรับขอมูลขาวสาร

จากเว็บไซตของกลุมควบคุมวัตถุอันตราย หนังสือราชการ

จาก อย. และการอบรม ประชุม สัมมนาท่ีจัดโดยกลุม

ควบคุมวัตถุอันตรายเปนหลัก เน่ืองจากเปนชองทาง

การส่ือสารหลักท่ี อย. เลือกใชอยูในปจจุบัน โดยจํานวน

การไดรับขอมูลขาวสารผานทางอีเมลจากกลุมควบคุม
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วัตถุอันตราย มีจํานวนนอยกวาชองทางการส่ือสารหลัก

ท้ัง 3 ชองทาง ถึง 2 เทา และเม่ือสรุปผลจากกลุมตัวอยาง

ไปยงัประชากรดวยสถิติเชิงอางอิง พบวา ขอมูลขาวสาร

ท่ีไดรับจาก อย. จากท้ัง 4 ชองทาง มีระดับความยากงาย

ตอการทําความเขาใจอยูในระดับเดียวกัน คือ ระดับ

ปานกลาง มีระดับความเหมาะสมของรูปแบบท่ีใช

นําเสนอขอมูลขาวสารสวนใหญอยูในระดับปานกลาง 

ยกเวน รูปแบบท่ีใชนําเสนอในการอบรม ประชุม และ

สัมมนาท่ีจัดโดยกลุมควบคุมวัตถุอันตรายเทาน้ันท่ีมี

ระดับความเหมาะสมฯ อยูในระดับมาก สวนระดับ

การไดรับประโยชนน้ัน สวนใหญเห็นวาขอมูลขาวสาร

จาก อย. มีประโยชนในระดับมาก ซ่ึงจากขอคนพบ

ในประเด็นน้ี สามารถกลาวโดยสรุปไดวา กลุมตัวอยาง

ท้ัง 2 กลุม ตองการท่ีจะรับขอมูลขาวสารผานทาง

การอบรม ประชุม และสัมมนาท่ีจัดโดยกลุมควบคุม

วัตถุอันตราย ซ่ึง อย. ควรจะตองคงการจัดการอบรม

ประชุม และสัมมนาดังกลาวน้ีตอไป และหากเพ่ิม

ปริมาณการส่ือสารผานทางอีเมลจากกลุมควบคุม

วัตถุอันตรายใหมากข้ึนอาจชวยเพ่ิมประสิทธิภาพ

ในการส่ือสาร และอาจเพ่ิมการตอบสนองของผูรับสาร

ไดมากข้ึน เน่ืองจากผูรับสารมีศักยภาพในการเขาถึง

ขอมูลขาวสารทางอินเทอรเน็ตสูง

 2. ปจจัยท่ีมีผลตอการส่ือสารขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย และความตองการ

ในการให อย. ปรับปรุงการเผยแพรขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย

 เม่ือไดทําการแปลผลการสํารวจปจจัยท่ีมีผล

ตอการส่ือสารขอมูลขาวสารและความตองการในการ

ให อย. ปรับปรุงการเผยแพรขอมูลขาวสารของกลุม

ตัวอยางไปยังประชากรโดยการใชสถิติเชิงอางอิง 

ไดนําไปสูขอคนพบท่ีนาสนใจ ดังน้ี

 2.1 ดานผูสงสาร ซ่ึงหมายถึง อย. พบวา 

ประชากรท่ีศึกษาเห็นดวยปานกลางวา การสงขอมูล

ขาวสารของ อย. ลาชา ไมท่ัวถึง ไมสม่ําเสมอ กระช้ันชิด

เกินไปทําใหไมสามารถดําเนินการไดทันตามท่ีกฎหมาย

กําหนด และวิธีการสงในบางคร้ังไมเหมาะสมกับเร่ือง

หรือผูรับสาร ซ่ึงหากตองการใหการส่ือสารขอมูลขาวสาร

มีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน อย. ตองปรับปรุงกระบวนการ

สงขอมูลขาวสารใหรวดเร็วข้ึน วางแผนการสงขอมูล

ขาวสารลวงหนาเพ่ือใหผูรับสารไดเตรียมตัว พรอมกับ

ประชาสัมพันธชองทางการส่ือสารตาง ๆ ท่ี อย. มีอยู

ใหผูรับสารไดทราบเพ่ือเพ่ิมโอกาสในการเขาถึงขอมูล

ขาวสาร

 2.2 ดานขอมูลขาวสาร พบวา ประชากร

ท่ีศึกษาเห็นดวยในระดับปานกลางวา ขอมูลขาวสารจาก 

อย. มีรายละเอียดครบถวนสมบูรณดี ใชภาษาท่ีชัดเจน 

เขาใจงาย มีความยาวท่ีเหมาะสม ซ่ึงในประเด็นน้ี 

หากตองการใหเน้ือหาขอมูลขาวสารมีคุณภาพดีข้ึน อย. 

ตองปรับปรุงเน้ือหาโดยใชภาษาท่ีเขาใจงาย ไมซับซอน 

ไมตองตีความมาก ไมใชภาษากฎหมาย ภาษาเทคนิค 

หรือภาษาท่ีเปนทางการเกินไป โดยอาจจะสรุปเน้ือหา

เฉพาะท่ีสําคัญเปนขอ ๆ ใหกระชับ ไดใจความ ช้ีจุดท่ีมี

การเปล่ียนแปลง หรือปรับเปล่ียนรูปแบบท่ีใชนําเสนอ

ใหอยูในรูปแบบ infographics รูปภาพ การตูน หรือ 

animation เพ่ือใหงายตอการทําความเขาใจ ซ่ึงขอ

คนพบน้ีสอดคลองกับแนวคิดของสุภัค ถาวรนิติกุล 

ท่ีกลาววา ขอมูลขาวสารควรใชสีสันท่ีสดใส ขอความ

ในสวนหัวเร่ืองควรมีความโดดเดนสามารถอานและเขาใจ

ไดในทันที ภาพประกอบมีความนาสนใจสอดคลองกับ

ขอมูลขาวสาร เพ่ือใหกลุมเปาหมายเกิดความสนใจและ

รับรูขอมูลขาวสารไดเปนอยางดี(5) และยงัสอดคลองกับ

ขอคนพบของอนงควดี จีระบุตร ท่ีวาขอมูลขาวสาร

เปนปญหาสําคัญของกระบวนการส่ือสารท่ีดี เพราะ

ขอมูลขาวสารท่ีเขาใจยาก จะทําใหการส่ือสารไมมี

ประสิทธิภาพ(6)

 2.3 ดานชองทางการส่ือสาร พบวา ประชากร

ท่ีศึกษาเห็นดวยปานกลางวา ชองทางการส่ือสารของ อย. 

ในปจจุบันเพียงพอตอความตองการ งายตอการเขาถึง 

แตชองทางในการตอบกลับไมสะดวก ยุงยาก และ

ไมเห็นดวยวาการไมมีอุปกรณท่ีชวยอํานวยความสะดวก
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ในการติดตอส่ือสาร หรืออุปกรณท่ีชวยอํานวยความ

สะดวกฯ ไมเช่ือมตอกับอินเทอรเน็ตไดตลอดเวลาน้ัน

สงผลกระทบตอประสิทธิภาพในการส่ือสาร ซ่ึงหาก อย. 

ตองการปรับปรุงชองทางการส่ือสารท่ีมีอยูใหเหมาะสม

กับผูรับสารมากข้ึน ก็ควรเพ่ิมปริมาณการสงขอมูล

ขาวสารผานทางอีเมลใหมากข้ึนเพ่ือใหเหมาะสมกับ

คุณลักษณะของผูรับสาร อีกท้ังยังมีตนทุนท่ีต่ําเม่ือเทียบ

กับประโยชนท่ีจะไดรับ ซ่ึงขอคนพบน้ีสอดคลองกับ

จเรวัฒน เทวรัตน ท่ีอธิบายถึงขอดีของชองทางการส่ือสาร

ผานทางอินเทอรเน็ตวาเปนชองทางการส่ือสารท่ีใช

งบประมาณนอย และสามารถส่ือสารไดตลอดเวลา 

โดยไมมีขอจํากัดในเร่ือง เวลา สถานท่ี(7)

 นอกจากน้ัน อย. ควรคงชองทางการส่ือสาร

ผานการอบรม ประชุม สัมมนา และทางเว็บไซตของ

กลุมควบคุมวัตถุอันตรายเอาไว แตปรับปรุงเทคนิค

การนําเสนอใหผูรับสารเขาใจไดงายยิง่ข้ึน พรอมท้ังเพ่ิม

ชองทางการส่ือสารใหม ๆ เชน application LINE หรือ 

social media ตาง ๆ เพ่ือเพ่ิมโอกาสในการส่ือสาร 

ซ่ึงสอดคลองกับเขมณัฏฐ ม่ิงศิริธรรม ท่ีพบวา social 

media เปนเคร่ืองมือสําคัญในการติดตอส่ือสาร และ

เปนแหลงของขอมูลขาวสารตาง ๆ จนกลาวไดวาเปน

เทคโนโลยีท่ีเปนสวนหน่ึงในชีวิตประจําวัน(8)

 สวนในประเด็นชองทางในการตอบกลับ

ไมสะดวก ยุงยากน้ัน อย. ควรปรับปรุงใหผูรับสาร

สามารถตอบกลับ online ผานทางเว็บไซตท่ีไดเผยแพร

เน้ือหาน้ันได หรือใหตอบกลับในรูปแบบการใช Google 

form เพ่ือชวยเพ่ิมอัตราการตอบกลับของผูรับสาร

 2.4 ดานผูรับสาร ซ่ึงหมายถึง ผูประกอบการ

วัตถุอันตรายและพนักงานเจาหนาท่ี พบวา ประชากร

ท่ีศึกษาไมเห็นดวยวา ผูรับสารขาดทักษะในการสืบคน

ขอมูลทางอินเทอรเน็ต หรือขาดทักษะในการรับขอมูล

ขาวสารอิเล็กทรอนิกส เชน อีเมล และสงผลกระทบ

ตอประสิทธิภาพในการส่ือสาร สวนประเด็นในเร่ือง

ผูรับสารมีพ้ืนฐานความรู ความเขาใจเก่ียวกับกฎหมาย

วัตถุอันตรายไมเพียงพอ พบวา ประชากรท่ีเปนพนักงาน

เจาหนาท่ีเห็นดวยมาก ในขณะท่ีประชากรท่ีเปน

ผูประกอบการวัตถุอันตรายเห็นดวยในระดับปานกลาง 

อยางไรก็ตาม หาก อย. ตองการเพ่ิมพูนประสิทธิภาพ

ในการรับสารของผูรับสาร ก็ควรสงเสริมพัฒนาให

ผูรับสารมีความรู ความเขาใจพ้ืนฐานในขอกฎหมาย

และวัตถุอันตรายใหมากข้ึน เพ่ือใหมีระดับความรู

เทาเทียมกันกับผูสงสาร จะทําใหการส่ือสารน้ันลุลวงไป

ดวยดี อีกประการ คือ อย. ควรสงเสริมใหผูรับสาร

เกิดความต่ืนตัวและสนใจท่ีจะติดตามขอมูลขาวสาร

ดวยตนเองอยางสม่ําเสมอเพ่ือประโยชนในการดําเนินการ

ตาง ๆ ของตัวผูรับสารเอง

ข้อเสนอแนะ
 จากผลการวิจัยน้ี จึงมีขอเสนอแนะสําหรับ อย. 

ในฐานะผูมีหนาท่ีกํากับดูแลวัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือน

หรือทางสาธารณสุข ตาม พ.ร.บ.วัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

ในการพัฒนาการส่ือสารขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมาย

วัตถุอันตราย เพ่ือเสริมสรางความเขาใจท่ีถูกตองตรงกัน 

ระหวางหนวยงานผูออกกฎหมาย ผูใชกฎหมาย และ

ผูอยูภายใตบังคับใชกฎหมาย ตามลําดับความสําคัญ ดังน้ี

 1. เรงปรับปรุงการส่ือสารขอมูลขาวสารท่ีมีอยู

ในปจจุบันของ อย. โดยใชเทคนิคการนําเสนอท่ีเขาใจ

และจดจําไดงาย สอดแทรกเน้ือหาสาระท่ีจําเปนและ

เหมาะสมกับกลุมผูรับสารแตละกลุม พรอมกับเพ่ิมปริมาณ

การส่ือสารผานทางอีเมลจากกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ใหมากข้ึน และปรับปรุงชองทางการตอบกลับใหงาย 

สะดวกตอการตอบกลับเพ่ือเพ่ิมอัตราการตอบกลับ

ของผูรับสาร เชน การตอบกลับหรือเสนอขอคิดเห็น

ผานทาง online ได

 2. เพ่ิมชองทางการส่ือสารใหมากข้ึน เพ่ือเพ่ิม

โอกาสในการส่ือสารใหตรงกับความตองการของผูรับสาร

ซ่ึงมีศักยภาพในการเขาถึงขอมูลขาวสารทางอินเทอรเน็ต 

ไดแก การเพ่ิมการสงขอมูลขาวสารทาง application 

LINE และทาง social media ตาง ๆ เชน Facebook 

Instagram Twitter YouTube เปนตน
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 3. เสริมสรางทัศนคติและพฤติกรรมของ

ผูรับสาร โดยช้ีใหเห็นถึงความสําคัญของการรูและ

เขาใจกฎหมายวัตถุอันตรายวากอใหเกิดประโยชน และ

มีความจําเปนตอการดําเนินงานตาง ๆ ของผูรับสาร

อยางไร พรอมท้ังสงเสริมใหผูรับสารเกิดความต่ืนตัว 

สนใจในการติดตามขอมูลขาวสารจาก อย. เปนประจํา 

และสม่ําเสมอ ตลอดจนอํานวยความสะดวกใหผูรับสาร

สามารถศึกษาคนควาขอมูลเพ่ิมเติมดวยตัวเองได

 4. ประชาสัมพันธชองทางการส่ือสารตาง ๆ 

ของ อย. ใหแกผูรับสารไดทราบ ใหสามารถเลือก

รับขาวสารฯ ไดอยางเหมาะสมกับลักษณะและ

ความสะดวกของแตละบุคคล เพ่ือเพ่ิมอัตราการรับ

ขอมูลขาวสารใหมากข้ึน
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บทคัดย่อ
 งานวิจัยน้ีมีวัตถุประสงคเพ่ือเปรียบเทียบผลการประเมินอาการไมพึงประสงคจากการใชยาท่ีปองกันได 

(preventable adverse drug reactions; pADRs) ของเคร่ืองมือ P Method และ Schumock and Thornton 

criteria รวมถึงคนหาสาเหตุและลักษณะของรายงานดังกลาว โดยผูประเมิน 3 คน ประเมินรายงาน ADRs ยากลุม

ระบบกลามเน้ือและโครงกระดูก จากโรงพยาบาลสังกัดสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข ต้ังแต 1 ตุลาคม 2557 - 

30 กันยายน 2560 ท่ีมีระดับความสัมพันธใชแนนอน และเปนรายงานท่ีขอมูลครบถวนตามเกณฑการประเมิน

คุณภาพรายงาน ในระดับ 3 ฐานขอมูลศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Thai Vigibase) 

วิเคราะหขอมูลโดยใชสถิติเชิงพรรณนา ไดแก รอยละ ทดสอบความแตกตางของสัดสวนรายงาน ดวยสถิติ Fisher’s 

exact test และหาความเช่ือม่ันระหวางผูประเมิน ดวยสถิติ Fleiss’s Kappa ผลการวิจัยพบวารายงาน ADRs 

จํานวน 273 ฉบับ สวนใหญเปนเพศหญิง (รอยละ 65.93) มีอายรุะหวาง 15 - 59 ป (รอยละ 56.04) และเปนผูปวยนอก 

รอยละ 72.16 รายงาน pADRs ท่ีผูประเมินมีความเห็นตรงกันของแตละเคร่ืองมือ พบวา เปนรายงานท่ีผูปวยไดรับยา

กลุม NSAIDs มากกวา 1 รายการ 2 ฉบับ และเปนรายงานท่ีผูปวยไดรับยาท่ีเคยมีประวัติการแพ 1 ฉบับ โดยสวนใหญเปน

อาการทางระบบผิวหนัง สัดสวนของจํานวนรายงานเม่ือประเมินดวยเคร่ืองมือท่ีแตกตางกัน พบวามีผูประเมิน 1 คน 

ท่ีผลการประเมินมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (P = 0.00) และเม่ือวิเคราะหคาความสอดคลองของ

เคร่ืองมือ พบวาเคร่ืองมือ Schumock and Thontron criteria มีคาความสอดคลองมากกวาเคร่ืองมือ P Method 

โดยมีคาความสอดคลองในระดับปานกลาง (Fleiss’s Kappa = 0.44) ในขณะท่ี P Method มีคาความสอดคลอง
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อยูในระดับเล็กนอย (Fleiss’s Kappa = 0.15) และพบวาสัดสวนรายงานท่ีผูประเมินเห็นตรงกันเม่ือประเมินดวย 

Schumock and Thontron criteria มีจํานวนมากกวา P Method อยางไรก็ตามรายงานสวนใหญเปนรายงาน

ท่ีไมสามารถประเมินได อาจเน่ืองมาจากขอมูลรายงาน ADRs จากฐานขอมูล Thai Vigivase มีอยางจํากัด จึงเสนอ

ใหมีการพัฒนาแบบรายงาน ADRs ใหผูรายงานระบุขอมูลท่ีจําเปนสําหรับการประเมิน pADRs เพ่ือใหการประเมิน

ความเปนไปไดในการปองกันอาการไมพึงประสงคของรายงานแตละฉบับเปนไปอยางครอบคลุมและครบถวน 

สามารถนําไปใชเปนขอมูลสําหรับการกําหนดมาตรการการปองกันและลดการเกิด pADRs ในระดับประเทศตอไป 

คําสําคัญ: เคร่ืองมือประเมินอาการไมพึงประสงคท่ีปองกันได อาการไมพึงประสงคท่ีปองกันได

Abstract
 The purposes of this research were to compare the preventable adverse drug reactions 

(pADRs) evaluation tools between P Method and Schumock and Thornton criteria and explore 

the characteristics of pADRs from musculoskeletal system drugs that had reported by hospitals 

where under the Office of the Permanent Secretary, Ministry of Public Health from 1 October 2014 

to 30 September 2017 with causality assessment as certain and completeness score of Thai HPVC 

at level 3. Data analysis using the percentage, the test of proportional differences in the number 

of adverse drug reactions (ADRs) reported by Fisher's exact test and finding inter-observer reliability 

of three observers by the Fleiss's Kappa Statistics. The results of this study showed that most of 

the reports were female (65.93%) and aged between 15 and 59 years (56.04%) and 72.16% were 

outpatients. All reviewers were the consensus for 3 reports that were scored as ‘preventable’ 

by using P Method and Schumock and Thornton criteria, two reports were related to therapeutic 

duplication and one report was related to documented hypersensitivity to the administered drug. 

The most common ADRs reported were from the skin and appendages disorders. The proportions 

of the report when using different tools showed that there were significant differences in one 

reviewer (P = 0.00). And when analyzing the inter-observer reliability by using Schumock and 

Thontron criteria, it was moderate with a Fleiss’s Kappa 0.44 and slight with a Fleiss’s Kappa 0.15 

when using P Method. The results of this study showed that the number of reports that reviewers' 

consensus when using Schumock and Thornton criteria more than P Method. Moreover, most 

reports were not assessable because the reports from Thai Vigibase could not provide some of 

the related information. Therefore, the data in the ADRs reporting form should be containing 

much more information for pADRs evaluation.

Key words: adverse drug reaction evaluation tools, preventable adverse drug reaction
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บทนํา
 อาการไมพึงประสงคจากการใชยา (adverse 

drug reactions; ADRs) สามารถแบงไดเปน 2 ชนิด

ตามความเปนไปไดในการปองกัน ไดแก อาการไมพึง

ประสงคจากการใชยาชนิดปองกันได (preventable 

adverse drug reactions; pADRs) และอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยาชนิดปองกันไมได (Non-

preventable adverse drug reactions; Non-

pADRs)(1) จากงานวิจัยของตางประเทศพบวา รายงาน 

ADRs ท่ีสงไปยังศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานยา 

เปนอาการไมพึงประสงคท่ีปองกันได รอยละ 18.7- 80(2) 

ซ่ึงขอมูล pADRs จะชวยใหบุคลากรทางการแพทยหรือ

ผูท่ีเก่ียวของนําไปใชในการพัฒนาระบบเพ่ือปองกัน

การเกิดเหตุการณดังกลาว อันจะสงผลใหเพ่ิมความ

ปลอดภัยจากการใชยาของผูปวย รวมถึงลดคาใชจาย

ท่ีอาจเกิดข้ึนจากการรักษา ADRs การประเมินวาอาการ

ไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนสามารถปองกันไดหรือไมน้ัน 

ทําไดโดยการใชความเห็นของผูเช่ียวชาญ หรือใช

เคร่ืองมือชวยในการประเมิน(1) แตในปจจุบันพบวา

ยงัไมมีเคร่ืองมือหรือวิธีการใดท่ีพบวาดีท่ีสุดหรือเปนวิธี

มาตรฐานสําหรับการประเมินอาการไมพึงประสงคจาก

การใชยาท่ีปองกันได (3, 4) โดยเคร่ืองมือท่ีชวยในการ

ประเมินรายงาน pADRs น้ัน ประกอบไปดวยขอคําถาม

ในจํานวนขอท่ีแตกตางกัน ซ่ึงขอคําถามจะเก่ียวของกับ

การปฏิบัติงานดานวิชาชีพ ความรวมมือในการใชยา 

ลักษณะหรือปจจัยของผูปวยแตละราย เชน Schumock 

and Thornton criteria(5) เปนเคร่ืองมือท่ีประกอบ

ไปดวยคําถาม 7 ขอ หากผลการประเมินพบวามีอยางนอย 

1 ขอตอบวา “ใช” จะจัดเปน pADRs ซ่ึงเปนเกณฑท่ีมี

การนิยมใชอยางกวางขวาง เน่ืองจากใชงาย เขาใจงาย 

นอกจากน้ี Imbs และคณะ(6) ไดเสนอเกณฑ French 

preventability scale โดยการใหคะแนน หากคะแนน

รวมเปนบวก จะจัดวาเปนอาการไมพึงประสงคท่ีปองกันได 

แตมีความละเอียดและใชตองเวลามากในการประเมิน 

จึงไมเปนท่ีนิยมใชในปจจุบัน องคการอนามัยโลกมีแผนงาน

ในการขยายบทบาทศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานยา

ท่ัวโลกในการวิเคราะหรายงานอาการไมพึงประสงค

ท่ีปองกันไดจากรายงาน ADRs ท่ีสงมายังศูนยเฝาระวัง

ความปลอดภัยดานยาระดับชาติ ซ่ึงเปนฐานขอมูล

ขนาดใหญท่ีรวบรวมรายงาน ADRs หากรายงานเหลาน้ี

ไดรับการวิเคราะหจะมีประโยชนในการกําหนดมาตรการ

เพ่ือลดความเส่ียงจากการเกิด pADRs ซ้ํา ในป 2554 

องคการอนามัยโลกรวมกับศูนยเฝาระวังความปลอดภัย

ดานยาประเทศโมร็อกโก ไดมีการพัฒนาเคร่ืองมือ

ท่ีมีช่ือวา P Method ประกอบไปดวย 20 ขอคําถาม 

โดยผูประเมินจะตองทําการคัดเลือกคําถาม และกําหนดวา

คําถามใดควรจะถูกกําหนดเปนเกณฑท่ีมีความสําคัญมาก

สําหรับการประเมินแตละรายงาน (critical criteria) 

โดยพิจารณาจากลักษณะของ ADRs และยาท่ีผูปวยใช 

โดยในการประเมินรายงานหน่ึง ๆ ผูประเมินสามารถ

กําหนดไดหลายขอคําถาม(2) 

 การมีเคร่ืองมือสําหรับชวยในการประเมิน

รายงาน pADRs น้ัน จะทําใหการประเมินเปนไปอยาง

มีระบบ ลดอคติของผูประเมิน อยางไรก็ตามเคร่ืองมือ

ท่ีพัฒนาข้ึนมาสําหรับประเมินรายงาน pADRs แมจะมี

วิธีการประเมินท่ีหลากหลายดังท่ีไดกลาวขางตน แตไมพบ

วิธีใดท่ีเปนมาตรฐานท่ีเปนท่ียอมรับวาเปนวิธีท่ีดีท่ีสุด 

รวมถึงในประเทศไทยยังไมมีการศึกษาเปรียบเทียบ

ผลการประเมิน pADRs ของเคร่ืองมือท่ีใชประเมิน

รายงานดังกลาว ดังน้ัน งานวิจัยน้ีตองการเปรียบเทียบ

ผลการประเมิน pADRs ของเคร่ืองมือ P Method และ 
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Schumock and Thornton criteria ในการคนหาและ

ประเมินรายงาน ADRs ท่ีไดรับในฐานขอมูลศูนยเฝาระวัง

ความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Thai Vigibase) 

เพ่ือเปรียบเทียบผลการประเมินอาการไมพึงประสงค

จากการใชยาท่ีปองกันไดของเคร่ืองมือ P Method และ 

Schumock and Thornton criteria และคนหาสาเหตุ

และลักษณะของการเกิด pADRs ซ่ึงผลการวิจัยจะเปน

ประโยชนตอบุคลากรทางการแพทยในการเฝาระวัง

ความปลอดภัยดานยาในการปองกันการเกิด pADRs ซ้ํา 

รวมถึงมีเคร่ืองมือท่ีเหมาะสมในการประเมิน pADRs 

วัตถุประสงค์
 1. เพ่ือเปรียบเทียบผลการประเมินอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยาท่ีปองกันไดของเคร่ืองมือ 

P Method และ Schumock and Thornton criteria

 2. เพ่ือคนหาสาเหตุและลักษณะของการเกิด

อาการไมพึงประสงคจากการใชยาท่ีปองกันได  

วิธีการศึกษา
 การวิจัยน้ีเปนการวิจัยเชิงพรรณนา โดย

การวิเคราะหขอมูลแบบยอนหลังจากรายงาน ADRs 

ฐานขอมูล Thai vigibase ประชากร คือ รายงานอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยาในกลุมระบบกลามเน้ือและ

โครงกระดูก ท่ีไดรับในฐาน Thai Vigibase ระหวาง

วันท่ี 1 ตุลาคม พ.ศ. 2557 ถึง 30 กันยายน พ.ศ. 2560 

จากสถานพยาบาลในสังกัดสํานักงานปลัดกระทรวง

สาธารณสุข โดยมีเกณฑการคัดเขาศึกษาและคัดออก

จากการศึกษาดังน้ี 

 เกณฑคัดเขาการศึกษา

 1. รายงานท่ีประเมินรายงาน ADRs โดย

เภสัชกรโรงพยาบาล

 2. รายงานท่ีระบุระดับความสัมพันธของ

อาการไมพึงประสงคในระดับ ใชแนนอน (certain) 

 3. รายงานท่ีขอมูลครบถวนมากท่ีสุดตามเกณฑ

การประเมินคุณภาพรายงานอาการไมพึงประสงคของ

ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

ไดแก ระดับ 3 (เปนรายงานท่ีประกอบดวยขอมูลข้ันต่ํา 

ดังตอไปน้ี (1) ขอมูลท่ีบงช้ีเฉพาะรายงาน ไดแก 

ช่ือสถานพยาบาลหรือแหลงท่ีสงรายงาน (2) ขอมูล

ผูปวย (3) ขอมูลรายการยาท่ีสงสัยอยางนอย 1 รายการ 

(4) ขอมูลเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยาอยางนอย 

1 อาการ (5) วันท่ีเร่ิมรักษาดวยยาท่ีสงสัย (6) วันท่ีเกิด

อาการไมพึงประสงค (7) วิธีใชและขนาดท่ีใชของยา

ท่ีสงสัย (8) เหตุผลของการใชยาดังกลาว (9) ผลลัพธ

ท่ีเกิดข้ึนขณะท่ีรายงาน (10) ผลของการไดรับยา

ท่ีสงสัยซ้ําและเกิดอาการข้ึนอีก)

 เกณฑคัดออกการศึกษา ไดแก เปนรายงานซ้ํา 

ดังน้ัน ประชากรท่ีใชในการศึกษาคร้ังน้ี ไดแก รายงาน 

ADRs จํานวน 273 ฉบับ

 วิธีการประเมินรายงาน pADRs 

 1. ผูประเมินซ่ึงเปนเภสัชกรและปฏิบัติงาน

ในศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

ท่ีสําเร็จการศึกษาดานเภสัชกรรมคลินิกหรือการบริบาล

ทางเภสัชกรรม และมีประสบการณการปฏิบัติงานท่ีศูนย

เฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ ไมต่ํากวา 

1 ป จํานวน 3 คน แตละคนประเมินรายงานท่ีคัดเลือก 

จํานวน 273 ฉบับ ดวยเคร่ืองมือท้ัง 2 ชนิด คือ 

Schumock and Thornton criteria ประกอบดวย

คําถาม 7 ขอ และ P Method คําถาม 20 ขอ 

ผลการประเมินของแตละเคร่ืองมือของผูประเมิน

ท้ังหมด 3 คน รวม 819 ฉบับ (ดังตารางท่ี 1) 
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ตารางท่ี 1  คําถามท่ีใชประเมินโดยเคร่ืองมือ Schumock and Thornton criteria และ P method

Schumock and Thornton criteria P Method

1. Was there a history of allergy or previous reactions 
to the drug?

2. Was the drug involved inappropriate for the patient’s 
clinical condition?

3. Was the dose, route, or frequency of administration 
inappropriate for the patient’s age, weight, or disease 
state?

4. Was required therapeutic drug monitoring or other 
necessary laboratory test not performed?

5. Was a drug interaction involved in the ADR?

6. Was poor compliance involved in the ADR?

7. Was a toxic serum drug concentration (or laboratory 
monitoring test) documented?

11. Documented hypersensitivity to administered drug 
or drug class?

8. Wrong indication?

10. Inappropriate prescription for patient’s underlying 
medical condition (renal failure, hepatic failure, etc..) 
or underlying pathology?

14. Necessary medication not given?

1. Incorrect dose?

2. Incorrect drug administration route?

3. Incorrect drug administration duration?

4. Incorrect drug dosage formulation administered? 

7. Drug administration error (timing, rate, frequency, 
technique, preparation, manipulation, mixing)?

9. Inappropriate prescription according to the characteristics 
of the patient (age, sex, pregnancy, other)?

16. Incorrect laboratory or clinical monitoring of medicine?

12. Labeled drug–drug interaction?

13. Therapeutic duplication (prescription of two or more 
medicines with similar ingredients)?

19. Non-compliance?

5. Expired drug administered?

6. Incorrect storage of drug?

15. Withdrawal syndrome (due to abrupt discontinuation 
of treatment)?

17. Poor-quality drug administered?

18. Counterfeit drug administered?

20. Self-medication with non-OTC drug?
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 2. ผูประเมินทําการประเมินรายงาน ADRs 

อยางเปนอิสระตอกัน ดังน้ี

     2.1 ผูประเมิน 3 คน (รวมผูวิจัย) ประชุม

รวมกันเพ่ือรับทราบแนวทางการประเมินรายงานจาก

ผูวิจัย ดังน้ี 

 2.1.1 การประเมินโดยใช P Method

        1) ผูประเมินคัดเลือก critical criteria 

ท่ีนาจะเปนสาเหตุหรือเก่ียวของกับอาการไมพึงประสงคน้ัน

และประเมินรายงานแตละฉบับตาม critical criteria 

ท่ีคัดเลือก โดยผูประเมินแตละคนคัดเลือกขอคําถาม

ท่ีจะใชเปนเกณฑการพิจารณา (ดังตารางท่ี 2) 

        2) การประเมินผล

            - หากมี critical criteria อยางนอย 

1 ขอ ท่ีผูประเมินตอบวา “ใช” รายงานน้ันจะถูก

พิจารณาวาเปนอาการไมพึงประสงคท่ีปองกันได

            - หาก critical criteria ทุกขอ 

ผูประเมินตอบวา “ไมใช” รายงานน้ันจะถูกพิจารณา

วาเปนอาการไมพึงประสงคท่ีไมสามารถปองกันได

            - หาก critical criteria ทุกขอ 

ผูประเมินไมสามารถตอบไดหรือมีขอมูลไมเพียงพอ

ในการตอบขอคําถาม รายงานน้ันจะถูกพิจารณาวา

เปนรายงานท่ีไมสามารถประเมินได

 2.1.2 การประเมินโดยใช Schumock and 

Thornton criteria

        1) ผูประเมินทําการประเมินรายงาน 

โดยตอบคําถามท้ังหมด 7 ขอ 

        2) การประเมินผล

            - หากมีการตอบวา “ใช” อยางนอย 

1 ขอ รายงานน้ันจะถูกพิจารณาวาเปนอาการไมพึง

ประสงคท่ีปองกันได

            - หากทุกขอ ผูประเมินตอบวา 

“ไมใช” รายงานน้ันจะถูกพิจารณาวาเปนอาการ

ไมพึงประสงคท่ีไมสามารถปองกันได

            - หากขอมูลไมเพียงพอสําหรับ

การประเมินรายงาน รายงานน้ันจะถูกพิจารณาวาเปน

รายงานท่ีไมสามารถประเมินได

ตารางท่ี 2  การคัดเลือกขอคําถามสําหรับประเมินรายงานแตละฉบับ ของผูประเมินแตละคน

ผูประเมิน คําถามท่ีไมเลือกคําถามท่ีเลือกลักษณะรายงาน

คนท่ี 1

คนท่ี 2

คนท่ี 3

ขอ 14, 15 และ 16

ขอ 1-4, 6, 7 และ 

14-16

ขอ 6 และ 14-16

ขอ 5- 8, 14, 15

และ 17-20

ขอ 1-8 และ 12-20

ขอ 1-13 และ 17-20

ขอ 5, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 17, 18, 

19 และ 20

ขอ 1, 2, 3, 4, 5, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 

13, 17, 18, 19 และ 20

ขอ 1, 2, 3, 4, 9, 10, 11, 12, 13 

และ 16

ขอ 9, 10, 11

รายงานทุกฉบับ

ADRs ท่ีเกิดข้ึนกับระบบผิวหนังหรืออาการชนิด 

Type B ADRs 

ADRs ท่ีสัมพันธกับฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาของยา

ADRs ท่ีมีการระบุรายการยาซ้ําซอนหรือ

อันตรกิริยาระหวางยา

ไมมีการระบุรายการยาซ้ําซอนหรืออันตรกิริยา

ระหวางยา
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การวิเคราะห์ข้อมูล
 1. วิเคราะหลักษณะรายงานอาการไมพึงประสงค

จากการใชยาโดยใชสถิติเชิงพรรณนา ไดแก รอยละ

 2. ทดสอบความแตกตางของสัดสวนจํานวน

รายงานอาการไมพึงประสงค ของเคร่ืองมือ P Method 

และ Schumock and Thornton criteria ดวยสถิติ 

Fisher’s exact test กําหนดระดับนัยสําคัญ ท่ี 0.05

 3. ประเมินความเช่ือม่ันระหวางผูประเมิน 

(Inter-Rater Reliability) ดวยสถิติ Fleiss’s Kappa(7)

 โดยมีเกณฑในการพิจารณาระดับความ

สอดคลองดังน้ี 
(8)

0.81 - 1.00  ความสอดคลองดีมาก (almost)

0.61 - 0.80  ความสอดคลองดี (substantial)

0.41 - 0.60  ความสอดคลองปานกลาง (moderate)

0.21 - 0.40  ความสอดคลองพอใช (fair)

0.00 - 0.20  ความสอดคลองเล็กนอย (slight)

นอยกวา 0.00  ไมมีความสอดคลอง (poor)

ผลการศึกษา
 1. ขอมูลท่ัวไปของรายงาน ADRs

 รายงาน ADRs ของยาในกลุมระบบกลามเน้ือ

และโครงกระดูก ท่ีไดรับในฐานขอมูล Thai Vigibase 

ในชวง 1 ตุลาคม พ.ศ. 2557 - 30 กันยายน พ.ศ. 2560 

จากสถานพยาบาลในสังกัดสํานักงานปลัดกระทรวง

สาธารณสุข ท่ีมีระดับคุณภาพรายงานในระดับ 3 มีระดับ

ความสัมพันธในระดับใชแนนอน และไมใชรายงานซ้ํา 

จํานวน 273 ฉบับ สวนใหญเปนรายงานของผูปวย

เพศหญิง (รอยละ 65.93) เม่ือพิจารณาตามชวงอายุ

ของผูปวย พบวาสวนใหญมีอายุระหวาง 15 - 59 ป 

(รอยละ 56.04) เปนรายงานของผูปวยนอก รอยละ 

72.16 รายงาน ADRs สวนใหญพบวาเปนรายงาน

ชนิดไมรายแรง (รอยละ 63) และเม่ือพิจารณาจาก

ประเภทสถานพยาบาลท่ีมีการสงรายงาน พบสวนใหญ

มาจากสถานพยาบาลประเภทโรงพยาบาลชุมชน 

(รอยละ 51.65) (ดังตารางท่ี 3)

ตารางท่ี 3  ขอมูลท่ัวไปของรายงาน ADRs ยาระบบ

กลามเน้ือและโครงกระดูก (จํานวนรายงาน 273 ฉบับ)

รอยละจํานวนลักษณะของรายงาน

65.93

34.07

5.13

56.04

19.78

19.05

72.16

20.88

6.96

51.65

27.47

20.88

31.14

26.01

1.47

2.56

1.10

63.00

5.86

4.76

91.58

3.66

180

93

14

153

54

52

197

57

19

141

75

57

85

      71      

4      

7      

3      

172

16

13

250

10

เพศของผูปวย

    - หญิง 

    - ชาย

ชวงอายุผูปวย

    - แรกเกิด – 14 ป

    - 15 – 59 ป

    - มากกวาหรือเทากับ 60 ป   

    - ไมระบุ 

ประเภทผูปวย

    - ผูปวยนอก

    - ผูปวยใน

    - ไมระบุ

ประเภทสถานพยาบาล

    - โรงพยาบาลชุมชน

    - โรงพยาบาลท่ัวไป

    - โรงพยาบาลศูนย

ความรายแรงของอาการไมพึงประสงค

รายแรง

    - ตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล

      หรือทําใหเพ่ิมระยะเวลาในการรักษา

      นานข้ึน

    - มีความสําคัญทางคลินิก

    - อันตรายถึงชีวิต

    - ไมระบุ

ไมรายแรง 

ไมระบุ

ประเภท ADRs

    - Type A ADRs

    - Type B ADRs

    - Type A และ Type B ADRs
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 เม่ือพิจารณากลุมยายอยท่ีเปนสาเหตุของ

การเกิดอาการไมพึงประสงคพบวาสวนใหญเกิดจากยา 

ในกลุมแกอักเสบและยารักษาโรคขออักเสบรูมาทอยด 

(anti-inflammatory and antirheumatic products) 

(ดังตารางท่ี 4) อาการไมพึงประสงคสวนใหญพบวาเปน

ความผิดปกติทางระบบผิวหนัง (skin and appendages 

disorders) (ดังตารางท่ี 5)

ตารางท่ี 4  รายการกลุมยาท่ีสงสัยวาทําใหเกิดอาการไมพึงประสงค (จํานวน 278 รายการ)*

รอยละจํานวนช่ือยา

76.26

13.67

8.27

1.08

0.72

212

38

23

3

2

anti-inflammatory and antirheumatic products

muscle relaxants

antigout preparation

topical products for joint and muscular pain

other drugs for disorders of the musculo-skeletal system

*รายงานอาการไมพึงประสงค 1 ฉบับอาจมียาท่ีสงสัยวาทําใหเกิดอาการไมพึงประสงคไดมากกวา 1 รายการ

ตารางท่ี 5  อาการไมพึงประสงคจากการใชยากลุมระบบกลามเน้ือและโครงกระดูก จําแนกตามระบบอวัยวะ 

(จํานวน 407 รายการ)*

รอยละจํานวนระบบอวัยวะ

54.05

16.22

7.13

7.13

6.63

2.70

2.46

3.68

220

66

29

29

27

11

10

15

skin and appendages disorders

body as a whole - general disorders

cardiovascular disorders, general

metabolic and nutritional disorders

urinary system disorders

respiratory system disorders

gastro-intestinal system disorders

others

*รายงานอาการไมพึงประสงค 1 ฉบับ อาจมี ADRs ไดมากกวา 1 ระบบอวัยวะ
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 2. ผลการประเมินรายงานและลักษณะของ

รายงาน pADRs ท่ีผูประเมินมีความเห็นตรงกัน

     จากการประเมินรายงาน ADRs จํานวน 

273 ฉบับ ของผูประเมินแตละคน ดวยเคร่ืองมือ

แตละชนิด พบวา สัดสวนของจํานวนรายงานเม่ือประเมิน

โดยใชเคร่ืองมือ P Method และ Schumock and 

Thornton criteria ของผูประเมินคนท่ี 1 และ 2 

ไมมีความแตกตางกัน ในขณะท่ีผูประเมินคนท่ี 3 

มีสัดสวนของจํานวนรายงานท่ีแตกตางกันอยางมี

นัยสําคัญทางสถิติ (ดังตารางท่ี 6) และเม่ือพิจารณา

รายงานท่ีระบุผลลัพธวาเปน pADRs ท่ีผูประเมินท้ัง 3 คน

มีความเห็นตรงกัน พบวามีจํานวน 3 ฉบับ ท้ัง 2 เคร่ืองมือ 

เปนรายงานท่ีผูปวยไดรับยาในกลุม NSAIDs มากกวา 

1 รายการ จํานวน 2 ฉบับ และเปนรายงานท่ีผูปวย

ไดรับยาท่ีเคยมีประวัติการแพ 1 ฉบับ (ดังตารางท่ี 7)

ตารางท่ี 6  ผลการประเมินรายงานของเคร่ืองมือ P Method และ Schumock and Thornton criteria

P value1

จํานวนรายงาน (รอยละ)
(N = 273)

Schumock and Thornton
criteria

P Method

ผลการประเมินผูประเมิน

0.297

0.091

0.000

15 (5.49)

0 (0)

258 (94.51)

13 (4.76)

0 (0)

260 (95.24)

12 (4.40)

0 (0)

261 (95.60)

9 (3.30)

0 (0)

264 (96.70)

5 (1.83)

0 (0)

268 (98.17)

16 (5.86)

26 (9.52)

231 (84.62)

คนท่ี 1

คนท่ี 2

คนท่ี 3

pADRs

Non-pADRs

Not assessable

pADRs

Non-pADRs

Not assessable

pADRs

Non-pADRs

Not assessable

หมายเหตุ: 1 = Fisher's Exact Test



วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2563 79

ตารางท่ี 7  ลักษณะของรายงาน pADRs ท่ีผูประเมินมีความเห็นตรงกัน เม่ือประเมินดวยเคร่ืองมือ P Method 

หรือ Schumock and Thornton criteria

การตัดสินวาเปน pADRs ในรายงานท่ีผูประเมินมีความเห็นตรงกัน

Schumock and Thornton criteriaP Method
ลักษณะรายงาน

ผูประเมินคนท่ี 1 - 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 5 

(Was a drug interaction involved in 

the ADR?)

ผูประเมินคนท่ี 1 - 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 5

เปนรายงานท่ีผูประเมินมีความเห็นไมตรงกัน

เม่ือประเมินดวย Schumock and Thornton 

criteria

ผูประเมินคนท่ี 1 - 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 1 

(Was there a history of allergy or 

previous reactions to the drug?)

คนท่ี 1 และ 2 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 12 

(Labeled drug-drug interaction?) และ

ขอท่ี 13 (Therapeutic duplication?) 

คนท่ี 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 12 

คนท่ี 1 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 12 และ 13

คนท่ี 2 และ 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 13 

ผูประเมินคนท่ี 1 - 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 11 

(Documented hypersensitivity to 

administered drug or drug class?)

เปนรายงานท่ีผูประเมินมีความเห็นไมตรงกัน

เม่ือประเมินดวย P Method

ผูปวยหญิง อายุ 31 ป น้ําหนัก 61 kg 

ไมมีประวัติแพยา ไมทราบโรคประจําตัว 

ไดรับยา diclofenac 50 mg, indomethacin 

10 mg และ piroxicam 10 mg หลังไดรับยา 

1 วัน เกิด Stevens-Johnson Syndrome 

และ fixed drug eruption

ผูปวยหญิง อายุ 76 ป ไมทราบน้ําหนัก 

ไมมีประวัติแพยา ไมทราบโรคประจําตัว 

ไดรับยา piroxicam รับประทานทันที และ 

diclofenac รับประทานทันที ภายในวันเดียวกัน 

(ไมทราบระยะเวลาท่ีแนชัด) เกิด anaphylaxis

ผูปวยชาย อายุ 9 ป น้ําหนัก 50 kg (มีประวัติ

เคยกินยา amoxicillin รวมกับ ibuprofen 

แลวเกิดผ่ืนชนิด MP Rash) แตผูปวยจําไมได

วาแพยาตัวใด ไมทราบโรคประจําตัว ไดรับยา 

ibuprofen 200 mg วันละ 3 คร้ัง หลังไดรับยา 

2 วัน เกิด urticaria

ผูปวยหญิง อายุ 25 ป น้ําหนัก 60 kg 

เคยมีประวัติแพยาโดยผูปวยจําไดเพียงวาแพยา 

aspirin ไมทราบโรคประจําตัว ไดรับยา 

ibuprofen 400 mg หลังไดรับยา 1 ช่ัวโมง 

30 นาที เกิด angioedema

 3. รายงานท่ีไมสามารถประเมินได

     จากผลการประเมินรายงานพบวา รายงาน

สวนใหญมีผลการประเมินเปนรายงานท่ีไมสามารถ

ประเมินได โดยขอคําถามท่ีผูประเมินมีการระบุคําตอบวา 

“ไมทราบ” สูงสุด 3 อันดับแรก (ดังตารางท่ี 8)
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 4. ผลการประเมินความเช่ือม่ันระหวาง

ผูประเมินของเคร่ืองมือ P Method และ Schumock 

and Thornton criteria

     การประเมินความเช่ือม่ันของเคร่ืองมือ

โดยใชความเห็นของผูประเมินจํานวน 3 คน ในการ

ประเมินรายงาน ADRs จํานวน 273 ฉบับ โดยจําแนก

ผลการประเมินออกเปน 3 ประเภท ไดแก pADRs, 

non-pADRs และ not assessable โดยใชสถิติ 

Fleiss’s Kappa ผลการประเมินพบวา คาความสอดคลอง

ของเคร่ืองมือ P Method อยูในระดับความสอดคลอง

เล็กนอย (slight) คาความสอดคลองเทากับ 0.15 และ

ความสอดคลองของเคร่ืองมือ Schumock and 

Thontron criteria อยูในระดับปานกลาง (moderate) 

คาความสอดคลองเทากับ 0.44

อภิปรายผล
 จากผลการประเมินอาการไมพึงประสงค

จากการใชยาท่ีปองกันไดของเคร่ืองมือ P Method 

และ Schumock and Thornton criteria พบวา

เม่ือประเมินดวย P Method ผูประเมินมีการคัดเลือก 

critical criteria ท่ีแตกตางกัน โดยผูประเมินคนท่ี 3 

มีการคัดเลือกจํานวนขอคําถามสําหรับประเมินรายงาน

สวนใหญนอยกวาผูประเมินคนอ่ืน และเปนผูประเมิน

เพียงคนเดียวท่ีพบรายงานท่ีเปน non-pADRs 

ยกตัวอยางเชน รายงานผูปวยหญิง อาย ุ44 ป น้ําหนัก 

53 กิโลกรัม ไมทราบประวัติแพยา (ไมเคยรับประทานยา 

allopurinol) ไมมีโรคประจําตัว ไดรับยา allopurinol 

100 มิลลิกรัม ไมทราบความถ่ีในการใหยา หลังไดรับยา 

6 วัน เกิด pruritus โดยการกําหนด critical criteria 

และผลการประเมิน พบวา

ตารางท่ี 8  ขอคําถามท่ีการระบุคําตอบวาไมทราบ สูงสุด 3 อันดับแรก

จํานวน (รอยละ)ลักษณะคําถามขอท่ีอันดับ

632 (77.17)

546 (66.67)

545 (66.54)

819 (100) 

798 (97.44)

643 (78.51)

Documented hypersensitivity to administered drug or drug class?

Counterfeit drug administered?

Non-compliance?

Self-medication with non OTC drug?

Expired drug administered? 

Was required therapeutic drug monitoring or other necessary laboratory 

test not performed?

Was a toxic serum drug concentration (or laboratory monitoring test) 

documented?

Was poor compliance involved in the ADR?

Was there a history of allergy or previous reactions to the drug?

P Method (N=819)

Schumock and Thornton criteria (N=819)

11

18

19

20

5

4

7

6

1

1

2

3

1

2

3
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 ผูประเมินคนท่ี 1 คัดเลือก critical criteria 

ทุกขอ ยกเวน ขอ 14, 15 และ 16 ประเมินวาเปน

รายงาน not assessable จากการตอบ “ไมทราบ” 

ในขอ 5 -7, 17-20 และตอบ “ไมใช” ในขอ 1-4, 8-13

 ผูประเมินคนท่ี 2 คัดเลือก critical criteria 

ในขอ 5, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 17, 18, 19 และ 20 

โดยประเมินวาเปนรายงาน not assessable จาก

การตอบ “ไมทราบ” ในขอ 5, 17-20 และตอบ “ไมใช” 

ในขอ 8 -13

 ผูประเมินคนท่ี 3 คัดเลือก critical criteria 

ในขอ 9-11 ประเมินวาเปนรายงาน non-pADRs จาก

การตอบ “ไมใช” ในขอ 9-11

 จากตัวอยางดังกลาวจะเห็นไดวาผูประเมิน

คนท่ี 3 ไมไดคัดเลือกขอถามท่ีเก่ียวของกับการให

ความรวมมือในการใชยาของผูปวย (คําถามขอท่ี 19) 

เปน critical criteria สําหรับประเมินรายงานฉบับน้ี 

ทําใหไมมีการพิจารณาขอมูลความรวมมือในการใชยา

ของผูปวย และหากผูประเมินคนดังกลาวคัดเลือกขอน้ี

เปนหน่ึงใน critical criteria จะมีผลลัพธเปนรายงาน

ท่ีไมสามารถประเมินได เชนเดียวกับผูประเมินคนท่ี 1 

และคนท่ี 2 เน่ืองจากรายงานฉบับน้ีไมมีขอมูลในเร่ือง

ของความรวมมือในการใชยาของผูปวย

 เม่ือเปรียบเทียบคาความสอดคลองพบวา

เคร่ืองมือ Schumock and Thornton criteria 

มีคาความสอดคลองมากกวาเคร่ืองมือ P Method 

อยางไรก็ตาม รายงานสวนใหญมีผลการประเมินเปน

รายงานท่ีไมสามารถประเมินได อาจเน่ืองมาจากขอมูล

บางอยางไมไดกําหนดใหผูประเมินตองระบุมาในแบบ

รายงาน เชน ขอมูลดานคุณภาพยา ขอมูลเก่ียวกับ

ความรวมมือในการใชยาของผูปวย ทําใหขอมูลไมเพียงพอ

สําหรับใชตอบขอคําถามตามแบบประเมินท้ัง 2 เคร่ืองมือ 

ซ่ึงสอดคลองกับการศึกษาของ Benkirane และคณะ(2) 

ท่ีสรุปวาผลลัพธของการประเมินรายงานจําแนกตาม

ความเปนไปไดในการปองกันอาการไมพึงประสงคน้ัน 

ข้ึนอยูกับความครบถวนของขอมูลท่ีระบุในรายงาน 

ADRs โดยการมีขอมูลท่ีเพียงพอจะทําใหการประเมิน

ความเปนไปไดในการปองกันอาการไมพึงประสงค

ของรายงานแตละฉบับเปนไปไดงายข้ึน นอกจากน้ี

การคัดเลือกขอคําถามท่ีเปน critical criteria 

ท่ีแตกตางกันของผูประเมิน อาจเก่ียวของกับความรูและ

ประสบการณในการปฏิบัติงานเฝาระวังความปลอดภัย

ดานยาของผูประเมินแตละคน โดยในการศึกษาคร้ังน้ี

พบวาผูประเมินมีประสบการณในการปฏิบัติงาน

เฝาระวังความปลอดภัยดานยาท่ีแตกตางกันต้ังแต 

1 – 8 ป จึงอาจทําใหการตีความขอคําถามและ

การประเมินรายงานแตละฉบับมีความแตกตางกัน

สรุปและข้อเสนอแนะ
 การประเมินรายงาน pADRs จากรายงาน 

ADRs ท่ีไดรับในฐานขอมูล Thai Vigibase พบวา

เคร่ืองมือ Schumock and Thontron criteria 

มีคาความสอดคลองมากกวาเคร่ืองมือ P Method 

แตเม่ือเปรียบเทียบผลการประเมินของผูประเมินแตละคน

จากการใชเคร่ืองมือแตละชนิด พบวามีผูประเมิน 1 คน 

ท่ีผลการประเมินมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ

ทางสถิติ อน่ึง ผลการประเมินท่ีแตกตางกันของผูประเมิน

รายดังกลาว ข้ึนกับการกําหนด critical criteria ของ

เคร่ืองมือ P Method ทําใหจํานวนและลักษณะของ

ขอคําถามของแตละเคร่ืองมือมีความแตกตางกัน สงผลให

การระบุคําตอบมีความแตกตางกัน อยางไรก็ตาม 

ลักษณะของรายงาน pADRs ท่ีผูประเมินมีความเห็น

ตรงกันของเคร่ืองมือแตละชนิดพบวา มีลักษณะท่ี
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เหมือนกัน ไดแก การไดรับยาซ้ําซอนหรือการเกิด

อันตรกิริยาระหวางยา และการไดรับยาท่ีเคยมีประวัติ

การแพ โดย pADRs สวนใหญเปนอาการท่ีเกิดใน

ระบบผิวหนัง

 จากการศึกษาพบวา รายงานสวนใหญเปน

รายงานท่ีไมสามารถประเมินไดไมวาจะประเมินดวย

เคร่ืองมือ P Method หรือ Schumock and 

Thontron criteria เน่ืองจากขาดขอมูลสําคัญสําหรับ

ใชในการตอบขอคําถาม ดังน้ันหากจะนําเคร่ืองมือ

ดังกลาวไปใชในการประเมินรายงาน pADRs จาก

รายงาน ADRs ท่ีไดรับในฐานขอมูล Thai Vigibase 

ควรมีการพัฒนาแบบรายงาน ADRs โดยใหผูรายงาน

ระบุขอมูลท่ีจําเปนสําหรับการประเมิน pADRs 

มาพรอมกับแบบรายงานดังกลาว เพ่ือใหประเมิน

ความเปนไปไดในการปองกันอาการไมพึงประสงคของ

รายงานแตละฉบับเปนไปอยางครอบคลุมและครบถวน 

สามารถนําไปใชเปนขอมูลสําหรับการกําหนดมาตรการ

การปองกันและลดการเกิด pADRs ในระดับประเทศ

ตอไป
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บทคัดย่อ
 การศึกษาในคร้ังน้ี เปนการประเมินผล โดยใชการวิจัยเชิงปริมาณ มีวัตถุประสงคเพ่ือประเมินผลสําเร็จ

จากการนํารูปแบบการใหบริการงานควบคุม กํากับผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูทองตลาดท่ีไดพัฒนาไวเม่ือป 2560 - 

2561 มาใช โดยมุงเนนความรวดเร็วและทันเวลาในการพิจารณาอนุญาตฯ เกิดคุณธรรมและความโปรงใส อีกท้ัง

ผูรับบริการมีความพึงพอใจตอระบบประเมินความพึงพอใจแบบออนไลนสําหรับผูรับบริการหรือ e-satisfaction 

ท่ีไดพัฒนาไว ประชากรและกลุมตัวอยางของการศึกษาคือ กลุมผูรับบริการท่ีเขารับบริการ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑ

สุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท ต้ังแตเดือนตุลาคม 2561 ถึงเดือนมิถุนายน 2562 เคร่ืองมือ

ท่ีใชในการศึกษา ไดแก แบบประเมินผลความรวดเร็วและทันเวลาในการพิจารณาอนุญาตฯ แบบประเมินคุณธรรม

และความโปรงใส และแบบประเมินผลระบบประเมินความพึงพอใจแบบออนไลนสําหรับผูรับบริการ วิเคราะหขอมูล

โดยใชความถ่ี รอยละ คาเฉล่ียและสวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน ผลการศึกษาพบวา จากการนํารูปแบบการใหบริการ

งานควบคุม กํากับผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูทองตลาดท่ีไดพัฒนาไว มาใชในป 2562 ทําใหการพิจารณาอนุญาตฯ 

มีความรวดเร็วและทันเวลา (รอยละ 100) อีกท้ังเกิดการใหบริการท่ีโปรงใสและเปนธรรม (รอยละ 100) และ

ผูรับบริการสวนใหญมีความพึงพอใจตอระบบประเมินความพึงพอใจแบบออนไลน ท้ังในดานคุณภาพของเน้ือหา 

(content) และดานการออกแบบและการจัดรูปแบบ (design) อยูในระดับมากท่ีสุด (คะแนนเฉล่ีย=4.78, SD=0.21 

และคะแนนเฉล่ีย=4.78, SD=0.21 ตามลําดับ) ซ่ึงผลการวิจัยคร้ังน้ี สะทอนใหเห็นถึงผลสําเร็จจากการนํารูปแบบ

การใหบริการท่ีไดพัฒนาไวมาปรับใช ซ่ึงควรนํารูปแบบการใหบริการ จากการพัฒนาระบบงานดังกลาวไปเปน

ตนแบบในการปฏิบัติงาน เกิดคูมือหรือแนวทางการใหบริการ เพ่ือนําไปประยกุตใชในสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด

อ่ืน ๆ อยางกวางขวางตอไป

คําสําคัญ: การประเมินผลระบบ ผลิตภัณฑสุขภาพ ระบบการใหบริการ
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Abstract
 The research was to evaluate the successful implementation of the model of Pre-

Marketing Control of Health Products that developed between 2017 and 2018 in order to achieve 

speed and timeliness in the approval process, integrity and transparency in the service, and 

enhance the clients’ satisfaction with the developed E-Satisfaction Survey. This study used 

a quantitative research as the research design based descriptive statistics. The population and 

sample was customers of the One Stop Service Center in Chai Nat Provincial Health Office from 

October 2018 to June 2019. The research instruments included the speed and timeliness scale 

in the approval process, the integrity and transparency scale, and e-satisfaction survey. Data was 

collected then analyzed by using frequency, percentage, average and standard deviation. 

The results of this study indicated that from the implementation the model of Pre-marketing 

Control of Health Products And Services (developed between 2017 and 2018) in 2019, 

the approval process could achieve speed and timeliness (100.0%), the service could achieve 

integrity and transparency in the service (100.0%). Most of the clients had the highest level of 

their satisfaction with e-satisfaction Survey in terms of content quality and design and layout 

(mean = 4.78, SD = 0.21, and mean = 4.78, SD = 0.21, respectively).  The findings reflect the 

successful implementation of the developed model. The developed model could be applied 

as a prototype for service work and lead to the preparation of a handbook or guidelines for further 

applications in other types of service in the other Provincial Health Office scope.

Key words: service quality evaluation, product, health service, service system

บทนํา
 งานควบคุม กํากับผลิตภัณฑสุขภาพกอน

ออกสูทองตลาด เปนหน่ึงในภารกิจหลักของกลุมงาน

คุมครองผูบริโภคฯ เพ่ือปกปองคุมครองสิทธิและ

ความปลอดภัยประชาชน จากการบริโภคสินคาและ

บริการและอํานวยความสะดวกตอผูประกอบการ 

อันประกอบดวยการพิจารณาออกใบอนุญาตผลิต ขาย 

นําเขามาในราชอาณาจักร ผลิตภัณฑประเภทยา อาหาร 

เคร่ืองสําอาง เคร่ืองมือแพทย วัตถุออกฤทธ์ิตอจิต

และประสาท ยาเสพติดใหโทษท่ีใชในทางการแพทย 

วัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือน ตามท่ีไดรับมอบอํานาจจาก

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)(1) และ

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท ไดจัดใหมีศูนย

ผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือ One Stop Service Center 

นับต้ังแตป 2549 เปนตนมา เพ่ือเปนศูนยรับคําขออนุญาต

ท่ีจุดเดียว ลดความยุงยากของผูประกอบการในการยืน่

คําขออนุญาต ตามแนวทางของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา(2) โดยมีการดําเนินงานเปนไปตามเกณฑ

มาตรฐานของสํานักงานคณะกรรมการปองกันและ

ปราบปรามการทุจริตแหงชาติ (ป.ป.ช.) เพ่ือมุงเนนใหเกิด

คุณธรรมและความโปรงใสในการพิจารณาอนุญาต(3)
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 ในป 2560 และ 2561 สํานักงานสาธารณสุข

จังหวัดชัยนาท ไดพัฒนาระบบงานควบคุม กํากับ

ผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูทองตลาด โดยมีข้ันตอน

การดําเนินงานเร่ิมจากวิเคราะหสถานการณปญหา

ในงานฯ เปนการวิเคราะหท้ังในมุมมองของผูใชบริการ

และผูใหบริการ เพ่ือนําไปสูการกําหนดรูปแบบ

การพัฒนาระบบบริการฯ เพ่ือใหการพิจารณาอนุญาตฯ 

มีความรวดเร็วและทันเวลา โดยการออกแบบทะเบียน

รายงานและบันทึกผลการปฏิบัติงานพิจารณาอนุญาตฯ 

อยางครบถวน สรางและพัฒนาคูมือประชาชนของ

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาทอยางครบถวน

และมีการเผยแพรผานชองทางตาง ๆ รวมถึงพัฒนา

ระบบการใหบริการฯ ใหมีคุณธรรมและความโปรงใส

ตามเกณฑมาตรฐานของสํานักงานคณะกรรมการ

ปองกันและปราบปรามการทุจริตแหงชาติครบถวน

ในทุกขอ อีกท้ังมีการสรางและพัฒนาเคร่ืองมือท่ีใช

ประเมินความพึงพอใจแบบออนไลนสําหรับผูรับบริการ

หรือ e-satisfaction ข้ึน(4) 

 จากการพัฒนาระบบฯ ดังกลาวขางตน 

ผูวิจัยจึงไดนํารูปแบบการใหบริการฯ ดังกลาวมาใช

ในป 2562 ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาทในทุกประเด็น

ของการพัฒนาฯ และเพ่ือเปนการประเมินผลสําเร็จ

ของรูปแบบการใหบริการฯ ท่ีไดจากการพัฒนาฯ 

ดังกลาว และมีการประเมินผล โดยมุงเนนประเด็น

ท่ีเปนหัวใจสําคัญของการใหบริการ ไดแก ความรวดเร็ว

และทันเวลาในการพิจารณาอนุญาตฯ เกิดคุณธรรม

และความโปรงใส อีกท้ังผูรับบริการมีความพึงพอใจ

ตอระบบประเมินความพึงพอใจแบบออนไลนสําหรับ

ผูรับบริการท่ีไดพัฒนาไว เพ่ือสะทอนใหเห็นถึง

ผลสําเร็จจากการนํารูปแบบการใหบริการฯ ท่ีได

พัฒนาไวมาปรับใช ซ่ึงควรจะนํารูปแบบการใหบริการฯ 

จากการพัฒนาระบบงานฯ ดังกลาวน้ี ไปเปนตนแบบ

ในการปฏิบัติงานใหบริการฯ เกิดคูมือหรือแนวทาง

การใหบริการฯ เพ่ือนําไปประยุกตใชในสํานักงาน

สาธารณสุขจังหวัดอ่ืน ๆ อยางกวางขวางตอไป 

วัตถุประสงค์
 1. เพ่ือประเมินผลความรวดเร็วและทันเวลา

ในการพิจารณาอนุญาตฯ จากระบบงานฯ ท่ีพัฒนาไว 

 2. เพ่ือประเมินผลคุณธรรมและความโปรงใส

การพิจารณาอนุญาตฯ จากระบบงานฯ ท่ีพัฒนาไว

 3. เพ่ือประเมินผลระบบประเมินความพึงพอใจ

ตอการใหบริการฯ ออนไลนจากระบบงานฯ ท่ีพัฒนาไว

นิยามศัพท์เฉพาะ
 การประเมินผลระบบ หมายถึง กระบวนการ

วิเคราะหผลจากระบบงานควบคุม กํากับผลิตภัณฑ

สุขภาพกอนออกสูทองตลาดท่ีพัฒนาข้ึน

 ผลิตภัณฑสุขภาพ หมายถึง ผลิตภัณฑ

ประเภทยา อาหาร เคร่ืองสําอาง เคร่ืองมือแพทย 

ยาเสพติดใหโทษท่ีใชในทางการแพทย วัตถุออกฤทธ์ิ

ตอจิตและประสาทและวัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือน

 ระบบการใหบริการ หมายถึง ระบบตาง ๆ 

ท่ีเก่ียวของในทุกกระบวนการใหบริการงานควบคุม 

กํากับผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูทองตลาด

วิธีการศึกษา
 1. รูปแบบการศึกษา

         เปนการประเมินผล โดยใชการวิจัยเชิง

ปริมาณ เคร่ืองมือท่ีใชในการศึกษาไดแก แบบประเมินผล

ความรวดเร็วและทันเวลาในการพิจารณาอนุญาตฯ 

แบบประเมินผลคุณธรรมและความโปรงใส และแบบ

ประเมินผลระบบประเมินความพึงพอใจตอการใหบริการฯ 

แบบออนไลนท่ีไดพัฒนาไวสําหรับผูรับบริการเก็บรวบรวม

ขอมูลต้ังแตเดือนตุลาคม 2561 ถึงเดือนมิถุนายน 2562 

วิเคราะหขอมูลโดยใชความถ่ี คารอยละ คาเฉล่ียและ

สวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน
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 2. ประชากรและกลุมตัวอยาง

         ประชากรและกลุมตัวอยางในการวิจัย

คร้ังน้ี คือ กลุมผูรับบริการ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑ

สุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท 

จากการตอบแบบประเมินผลระบบประเมินความ

พึงพอใจการรับบริการออนไลนของผูรับบริการท้ังหมด

ในชวงระยะเวลาท่ีทําการศึกษาต้ังแตเดือนตุลาคม 

2561 ถึงเดือนมิถุนายน 2562 รวมจํานวน 220 คน 

ใชระยะเวลาในการเก็บขอมูลรวม 8 เดือน โดยสงล้ิงค

ของแบบประเมินออนไลนผานชองทางไลนของผูรับ

บริการภายหลังจากเขารับบริการ

 3. การดําเนินการศึกษา

         การประเมินผลระบบการใหบริการงาน

ควบคุม กํากับผลิตภัณฑและบริการสุขภาพกอนออกสู

ทองตลาด สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท 

มีข้ันตอนการดําเนินงาน ดังน้ี

         3.1 นํารูปแบบการใหบริการงานควบคุม 

กํากับผลิตภัณฑและบริการสุขภาพกอนออกสูทองตลาด

ท่ีไดพัฒนาไวเม่ือป 2560 - 2561 มาใช โดยมุงเนน

การพิจารณาอนุญาตฯ ใหเกิดความรวดเร็วและทันเวลา

การใหบริการมีความโปรงใส เปนธรรมและผูรับบริการ

มีความพึงพอใจตอระบบประเมินความพึงพอใจแบบ

ออนไลนท่ีไดพัฒนาไวสําหรับผูรับบริการ ซ่ึงการนํา

รูปแบบฯ ดังกลาวมาใช ไดดําเนินการในชวงเดือน

มกราคม 2561 - กันยายน 2561

     3.2 ประเมินผลความรวดเร็วและทันเวลา

ในการพิจารณาอนุญาตฯ จากการพัฒนาระบบบริการฯ 

ตามมาตรฐานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ซ่ึงประกอบดวย ดานสถานท่ี อุปกรณและส่ิงอํานวย

ความสะดวก ดานการแสดงข้ันตอนการบริการและ

ระยะเวลาแตละข้ันตอน ดานผูจัดการศูนยบริการฯ 

ดานแผนพัฒนาคุณภาพงานบริการและดานการแนะนํา

การใหบริการและการประชาสัมพันธผานส่ือตาง ๆ 

โดยนําระยะเวลาการพิจารณาอนุญาตฯ ท่ีบันทึกไว

ในทะเบียนรายงานผลการปฏิบัติงานพิจารณาอนุญาตฯ 

ท่ีพัฒนาข้ึน มาเปรียบเทียบกับระยะเวลาการพิจารณา

อนุญาตฯ ในคูมือประชาชนของสํานักงานสาธารณสุข

จังหวัดชัยนาทท่ีไดพัฒนาฯ ข้ึนไวอยางครบถวน 

ซ่ึงข้ันตอนน้ีไดดําเนินการในชวงเดือนตุลาคม 2561 - 

มิถุนายน 2562

         3.3 ประเมินผลการพิจารณาอนุญาตฯ 

ใหมีคุณธรรมและความโปรงใส ตามมาตรฐานของ

สํานักงานคณะกรรมการปองกันและปราบปราม

การทุจริตแหงชาติในดานดัชนีความโปรงใสและดัชนี

คุณธรรมการทํางานในหนวยงาน โดยใชแบบประเมิน

คุณธรรมและความโปรงใสของสํานักงานคณะกรรมการ

ปองกันและปราบปรามการทุจริตแหงชาติ ซ่ึงข้ันตอนน้ี

ไดดําเนินการในชวงเดือนมิถุนายน 2562

         3.4 ประเมินผลระบบประเมินความพึงพอใจ

ตอการใหบริการฯ ออนไลนท่ีไดพัฒนาไวสําหรับ

ผูรับบริการ โดยใชแบบประเมินความพึงพอใจตอ

ระบบประเมินความพึงพอใจฯ ออนไลน ซ่ึงข้ันตอนน้ี

ไดดําเนินการในชวงเดือนมิถุนายน 2562

 4. สถิติและการวิเคราะหขอมูล

         การวิจัยในคร้ังน้ี ใชสถิติเชิงพรรณนา 

ไดแก ความถ่ี รอยละ คาเฉล่ีย โดยอาศัยเกณฑการแปล

ความหมายคาเฉล่ียน้ําหนักคําถาม(5) ดังน้ี 

         -  คะแนนเฉล่ีย 4.51 - 5.00  หมายถึง 

พึงพอใจมากท่ีสุด

         -  คะแนนเฉล่ีย 3.51 - 4.50  หมายถึง 

พึงพอใจมาก

         -  คะแนนเฉล่ีย 2.51 - 3.50  หมายถึง 

พึงพอใจปานกลาง

         -  คะแนนเฉล่ีย 1.51 - 2.50  หมายถึง 

พึงพอใจนอย

         -  คะแนนเฉล่ีย 1.00  - 1.50  หมายถึง 

พึงพอใจนอยท่ีสุด
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 5. กรอบแนวคิดในการศึกษา

ผลการศึกษา
 1. ผลการประเมินความรวดเร็วและทันเวลา

ในการพิจารณาอนุญาตฯ ป 2562 จากระบบงานฯ 

ท่ีพัฒนาไว

 จากการนํารูปแบบระบบการใหบริการงาน

ควบคุม กํากับผลิตภัณฑและบริการสุขภาพกอนออกสู

ทองตลาด สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาทท่ีได

พัฒนาไวในป 2560 - 2561 มาใชในป 2562 พบวามี

มีการพิจารณาอนุญาตฯ รวดเร็วและทันเวลา (รอยละ 100) 

จากจํานวนคร้ังของระยะเวลาการพิจารณาอนุญาตฯ 

169 คร้ัง

 2. ผลการประเมินคุณธรรมและความโปรงใส

ในการพิจารณาอนุญาตฯ ป 2562 จากระบบงานฯ 

ท่ีพัฒนาไว

งานควบคุม กํากับ

ผลิตภัณฑและ

สุขภาพกอนออก

สูทองตลาด

เกิดระบบเพ่ือการอนุญาตรวดเร็ว

ทันเวลาท่ีไดจากการพัฒนา

ในป 2560 -2561
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ภาพท่ี 1 คาเฉล่ียความพึงพอใจตอระบบประเมินความ

พึงพอใจแบบออนไลนท่ีไดพัฒนาไว ในภาพรวม จําแนก

รายดาน

  จากตารางท่ี 1 พบวา ผลการประเมิน

คุณธรรมและความโปรงใสในการพิจารณาอนุญาตฯ 

จากการตรวจประเมินโดยคณะกรรมการประเมินคุณธรรม

และความโปรงใสในการดําเนินงานของหนวยงาน

ภาครัฐเขตสุขภาพท่ี 3 ในป 2562 มีการดําเนินการ

ครบถวนในทุกดาน ไดแก ดานดัชนีความโปรงใสและ

ดัชนีคุณธรรมการทํางานในหนวยงานและในทุกประเด็น

ตามมาตรฐานของสํานักงานคณะกรรมการปองกันและ

ปราบปรามการทุจริตแหงชาติ (รอยละ 100)

 3. ผลการประเมินระบบประเมินความ

พึงพอใจแบบออนไลนท่ีไดพัฒนาไว 

     3.1 คุณลักษณะทางประชากร 

          กลุมตัวอยาง สวนใหญเปนเพศหญิง 

(รอยละ 53.2)  อายุ 30 -  49 ป (รอยละ 82.3) 

จบการศึกษาปริญญาตรี (รอยละ 43.6) ประกอบอาชีพ

ธุรกิจสวนตัว (รอยละ 76.4) จากจํานวน 220 คน

     3.2 ความพึงพอใจตอระบบประเมิน

ความพึงพอใจแบบออนไลนท่ีไดพัฒนาไว จําแนก

รายดาน

ตารางท่ี 1  ผลการประเมินคุณธรรมและความโปรงใสในการพิจารณาอนุญาตฯ ในป 2562

ผลการประเมิน

(รอยละ)คะแนนท่ีได
คะแนนเต็มประเด็นคําถามขอคําถาม

100

100

100

100

100

100

100

100

100

100

100

500

100

100

100

100

100

500

หนวยงานของทานเปดโอกาสใหผูมีสวนไดสวนเสีย มีโอกาสเขามา

มีสวนรวมในการดําเนินงานตามภารกิจหลักของหนวยงานอยางไร

ผูมีสวนไดสวนเสียเขามามีสวนรวมในการจัดทําแผนงาน/โครงการ 

ตามภารกิจหลักของหนวยงาน หรือไม

ผูมีสวนไดสวนเสียเขามามีสวนรวมในการดําเนินการโครงการตาม

ภารกิจหลักของหนวยงานหรือไม

หนวยงานมีการกําหนดมาตรการ กลไก หรือการวางระบบในการ

ตรวจสอบการปฏิบัติงานของเจาหนาท่ีตามคูมือหรือมาตรฐานฯ

หนวยงานมีการเผยแพรกระบวนการอํานวยความสะดวก หรือ

การใหบริการประชาชน ดวยการแสดงข้ันตอน ระยะเวลาท่ีใช

          รวม

ดานดัชนีความโปรงใส

ดานดัชนีคุณธรรมการทํางานในหนวยงาน

EB 5

EB 6

EB 7

EB 25

EB 26

ดานการออกแบบและการจัดรูปแบบ
(design)

4.84

4.83

4.82

4.81

4.80

4.79

4.78

4.77

4.76

4.75
ดานคุณภาพของเน้ือหา

(content)
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 จากภาพท่ี 1 พบวาผูรับบริการสวนใหญ มีความพึงพอใจในดานคุณภาพของเน้ือหา (content) และ

ดานการออกแบบและการจัดรูปแบบ (design) ในภาพรวมอยูในระดับมากท่ีสุด (คะแนนเฉล่ีย = 4.84 และ

คะแนนเฉล่ีย = 4.78 ตามลําดับ)

ภาพท่ี 2 คาเฉล่ียระดับความพึงพอใจตอระบบประเมินความพึงพอใจแบบออนไลนท่ีไดพัฒนาไวดานการออกแบบ

และการจัดรูปแบบ (design) จําแนกรายขอ

4.95

4.90

4.85

4.80

4.75

4.70

4.65

4.60

ควา
มสวย

งาม
 คว

ามทันสมัย

ควา
มนาสน

ใจ

การ
จัดรู

ปแบบของ
แบบประเ

มินฯ 

งาย
ตอก

ารอ
านและ

ใชง
าน

สีสัน
ในการ

ออก
แบบมีควา

มเหมาะส
ม

เมนูงาย
ตอก

ารใช
งาน

สีพ้ืนหลังกั
บสีตัว

อักษ
ร

มีควา
มเหมาะส

มตอก
ารอ

าน

ขนาดตั
วอัก

ษรแล
ะรูป

แบบตัวอั
กษร

อาน
ไดง

ายแ
ละส

วยง
าม

4.90

4.85

4.80

4.75

4.70

4.65

4.60

ภาพท่ี 3 คาเฉล่ียระดับความพึงพอใจตอระบบประเมินความพึงพอใจแบบออนไลนท่ีไดพัฒนาไวดานคุณภาพ

ของเน้ือหา (content) จําแนกรายขอ

แบ
บป

ระเ
มิน

ฯ อ
อน

ไลน
 

สาม
ารถ

เขา
ถึง 

ไดโ
ดย

งาย

เน้ือ
หาใ

นแ
บบ

ประ
เมิน

ฯ อ
อน

ไลน
 

ชัด
เจน

 ตร
งปร

ะเด็
น

เน้ือ
หาใ

นแ
บบ

ประ
เมิน

ฯ อ
อน

ไลน
 

เหม
าะส

ม

เน้ือ
หาใ

นแ
บบ

ประ
เมิน

ฯ อ
อน

ไลน
 

เขา
ใจง

าย

เน้ือ
หาใ

นแ
บบ

ประ
เมิน

ฯ อ
อน

ไลน
 

ครบ
ถวน
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 จากภาพท่ี 2 และ 3 เม่ือพิจารณาความ

พึงพอใจตอระบบประเมินความพึงพอใจแบบออนไลน

ท่ีไดพัฒนาไวรายขอในแตละดาน ผลเปนดังน้ี

 1. ดานการออกแบบและการจัดรูปแบบ 

(design) พบวาผูรับบริการสวนใหญ มีความพึงพอใจฯ 

ในประเด็นสีพ้ืนหลังกับสีตัวอักษรมีความเหมาะสมตอ

การอาน (คะแนนเฉล่ีย = 4.91) รองลงมาคือสีสัน

ในการออกแบบมีความเหมาะสม (คะแนนเฉล่ีย = 4.80) 

และความสวยงาม ความทันสมัย ความนาสนใจของ

ระบบประเมินฯ ออนไลน (คะแนนเฉล่ีย = 4.76) 

ตามลําดับ

 2. ดานคุณภาพของเน้ือหา (Content) พบวา

ผูรับบริการสวนใหญ มีความพึงพอใจฯ ในประเด็น

เน้ือหาในแบบประเมินฯ ออนไลน ครบถวน (คะแนน

เฉล่ีย = 4.89) และเน้ือหาในแบบประเมินฯ ออนไลน 

ชัดเจน ตรงประเด็น (คะแนนเฉล่ีย = 4.89) รองลงมา

คือ เน้ือหาในแบบประเมินฯ ออนไลน เหมาะสม 

(คะแนนเฉล่ีย = 4.86) และเน้ือหาในแบบประเมินฯ 

ออนไลน เขาใจงาย (คะแนนเฉล่ีย = 4.80) ตามลําดับ 

สรุปและอภิปรายผล
 1. ผลการประเมินความรวดเร็วและทันเวลา

ในการพิจารณาอนุญาตฯ 

    1.1 จากการนํารูปแบบระบบการใหบริการ

งานควบคุม กํากับผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูทองตลาด 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท ท่ีไดพัฒนาไว

ในป 2560 -2561 มาใชในป 2562 น้ี พบวา มีการ

พิจารณาอนุญาตฯ รวดเร็วและทันเวลา (รอยละ 100) 

จากจํานวนคร้ังของระยะเวลาการพิจารณาอนุญาตฯ 

169 คร้ัง

    1.2 ผลการพิจารณาอนุญาตฯ รวดเร็ว

และทันเวลา ดังกลาว อาจเน่ืองมาจากระบบการให

บริการฯ ท่ีไดออกแบบไวน้ัน ทําใหเจาหนาท่ีสามารถ

ควบคุม กํากับระยะเวลาการดําเนินงานในทุกข้ันตอน

ของการพิจารณาอนุญาตฯ ไดจากแบบบันทึกผล

การปฏิบัติงานพิจารณาอนุญาตในทะเบียนรายงานผล

การปฏิบัติงานในรูปแบบสมุดบันทึกและในระบบ

ออนไลน เพ่ือใหเกิดระบบสํารองขอมูลผูรับอนุญาต

ท้ังหมด ซ่ึงประกอบดวย รายละเอียดของผูรับบริการ 

รวมถึงระยะเวลาการอนุญาตในแตละข้ันตอน โดย

เจาหนาท่ีตองบันทึกขอมูลการอนุญาตของจังหวัดท่ีเปน

ปจจุบันในแตละข้ันตอนโดยละเอียดทุกคร้ัง อีกท้ังมี

การพัฒนาคูมือประชาชนของสํานักงานสาธารณสุข

จังหวัดชัยนาทท่ีระบุถึงข้ันตอนการดําเนินงาน เอกสาร

ตาง ๆ ท่ีเก่ียวของท้ังหมด รวมถึงระยะเวลาในแตละ

ข้ันตอนของการดําเนินงานพิจารณาอนุญาตฯ เพ่ือนํามา

เปรียบเทียบระยะเวลาการดําเนินงานในแตละข้ันตอน

กับระยะเวลามาตรฐานตามท่ีระบุไวในคูมือประชาชน

ท่ีไดพัฒนาไวน้ัน ทําใหทราบผลของการประเมิน

ความรวดเร็วและทันเวลาในการพิจารณาอนุญาตฯ 

อีกท้ังระบบฯ ดังกลาวน้ี ยังทําใหเจาหนาท่ี สามารถ

ทวนสอบข้ันตอนและระยะเวลาการพิจารณาอนุญาต

ในแตละข้ันตอนไดจากทะเบียนรายงานการปฏิบัติงานฯ 

ท้ังสองรูปแบบท่ีไดออกแบบและพัฒนาไวอยางสม่ําเสมอ 

โดยยึดเกณฑเปรียบเทียบระยะเวลาความรวดเร็วและ

ทันเวลาจากท่ีระบุไวในคูมือประชาชนดังกลาวขางตน          

 2. ผลการประเมินคุณธรรมและความโปรงใส

ในการพิจารณาอนุญาตฯ 

    2.1 จากการนํารูปแบบระบบการใหบริการ

งานควบคุม กํากับผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูทองตลาด 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท ท่ีไดพัฒนาไว

ในป 2560-2561 มาใชในป 2562 น้ี พบวาการพิจารณา
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อนุญาตฯ มีคุณธรรมและความโปรงใสครบถวนในทุกดาน 

ซ่ึงไดแกดานดัชนีความโปรงใสและดัชนีคุณธรรม

การทํางานในหนวยงาน และในทุกประเด็นตามมาตรฐาน

ของสํานักงานคณะกรรมการปองกันและปราบปราม

การทุจริตแหงชาติ (รอยละ 100.0) 

    2.2 ผลการประเมินคุณธรรมและความ

โปรงใสในการพิจารณาอนุญาตฯ ดังกลาว อาจเน่ืองจาก

ระบบฯ ท่ีไดพัฒนาไว ทําใหเจาหนาท่ีสามารถปฏิบัติงาน

ในการพิจารณาอนุญาตฯ ภายใตคุณธรรมและความ

โปรงใสตามมาตรฐานของสํานักงานคณะกรรมการ

ปองกันและปราบปรามการทุจริตแหงชาติ ในทุกประเด็น

และทุกข้ันตอน เน่ืองจากมีระบบการประเมินตนเอง 

(self-assessment)  เพ่ือควบคุม กํากับคุณธรรม

และความโปรงใสในการดําเนินงานฯ อยางสม่ําเสมอ 

จึงทําใหการพิจารณาอนุญาตฯ มีคุณธรรมและความ

โปรงใสครบถวนในทุกดานและทุกประเด็น

 3. ผลการประเมินระบบประเมินความพึงพอใจ

แบบออนไลนท่ีไดพัฒนาไว 

    3.1 จากการนํารูปแบบระบบการใหบริการ

งานควบคุม กํากับผลิตภัณฑและบริการสุขภาพกอน

ออกสูทองตลาด สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท

ท่ีไดพัฒนาไวในป 2560 - 2561 มาใชในป 2562 น้ี 

พบวาผูรับบริการสวนใหญมีความพึงพอใจในดาน

การออกแบบและการจัดรูปแบบ (design) และดาน

คุณภาพของเน้ือหา (content) อยูในระดับมากท่ีสุด 

    3.2 ผลการประเมินระบบประเมิน

ความพึงพอใจแบบออนไลนท่ีไดพัฒนาไว ดังกลาว 

อาจเน่ืองมาจากเปนเคร่ืองมือสําหรับผูรับบริการ 

ซ่ึงเกิดจากการนําเทคโนโลยเีขามาใชไดอยางเหมาะสม

ในยุคปจจุบัน ซ่ึงสามารถตอบคําถามแบบประเมินฯ 

ดังกลาวในมือถือของตนไดเลย อีกท้ังมีสีพ้ืนหลังกับ

สีตัวอักษรมีความเหมาะสมตอการอาน สีสันในการ

ออกแบบมีความเหมาะสม และมีความสวยงาม 

ความทันสมัย ซ่ึงระบบประเมินฯ ออนไลนมีความ

นาสนใจเพ่ิมข้ึนจากระบบการประเมินในรูปแบบเอกสาร 

นอกจากน้ีแลวในประเด็นเน้ือหาในแบบประเมินฯ 

ออนไลน ก็มีความครบถวน ชัดเจน ตรงประเด็น มีเน้ือหา

เหมาะสมและเขาใจงาย จึงทําใหผูรับบริการสวนใหญ

มีความพึงพอใจในดานการออกแบบและการจัดรูปแบบ

(design) และดานคุณภาพของเน้ือหา (content) 

อยูในระดับมากท่ีสุด

ข้อเสนอแนะ
 1. ควรนํารูปแบบการใหบริการฯ จากการ

พัฒนาระบบงานฯ ดังกลาวน้ี ไปเปนตนแบบในการ

ปฏิบัติงานใหบริการฯ และสรางคูมือหรือแนวทาง

การใหบริการท่ีเก่ียวของกับระบบงานควบคุม กํากับ

ผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูทองตลาดของสํานักงาน

สาธารณสุขจังหวัดชัยนาท เพ่ือนําไปประยุกตใช

ในหนวยงานใหครอบคลุมมากข้ึนตอไป หรืออาจนําไป

ทดลองใชในระบบงานอ่ืนฯ โดยใชหลักการจากการ

ศึกษาวิจัยน้ีไปปรับใช กลาวคือ ควรคนหาหัวใจสําคัญ

ของการใหบริการงานน้ัน ๆ ภายใตเกณฑมาตรฐานตาง ๆ 

ท่ีเก่ียวของ แลวนํามาพัฒนาระบบงานฯ ใหตอบโจทย

ในทุกประเด็นอยางครอบคลุม อีกท้ัง ควรนําระบบงานฯ 

ท่ีพัฒนาน้ันไปใชและประเมินผลการปฏิบัติงาน รวมถึง

ประเมินผลระบบงานฯ อยางตอเน่ือง โดยมุงเนน

ความรวดเร็วและทันเวลาในการพิจารณาอนุญาตฯ 

เกิดคุณธรรมและความโปรงใส อีกท้ังผูรับบริการ

มีความพึงพอใจตอการใหบริการฯ และระบบประเมิน

ความพึงพอใจแบบออนไลนสําหรับผูรับบริการท่ีได

พัฒนาไว
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 2. ควรมีการประเมินผลสําเร็จและวิเคราะห

ระบบการใหบริการงานควบคุม กํากับผลิตภัณฑสุขภาพ

กอนออกสูทองตลาด สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท

ตอไปอยางตอเน่ือง รวมถึงศึกษาปญหา อุปสรรค

ในการนําระบบไปใช เพ่ือนําไปสูการปรับปรุงและพัฒนา
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บทคัดย่อ
 การศึกษาคร้ังน้ี มีวัตถุประสงคเพ่ือศึกษาขอมูลเชิงสถิติผลของประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนตอการ
ดําเนินงานดานอาหารและยาหนองคายในการตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาในดานจํานวนรายการและมูลคา
การนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ และเตรียมความพรอมทรัพยากรตามองคประกอบ 4M (Man, Money, Material, 
Management) ของดานอาหารและยาหนองคายในการรองรับผลท่ีเกิดจากประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 
โดยศึกษาขอมูลผลการตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา และมูลคาการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ ชวง 3 ปกอน 
(2556 - 2558) และ 3 ปหลังเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (2559 - 2561) รวม 6 ป โดยใชสถิตเชิงพรรณนา 
(รอยละ) และสถิติเชิงอนุมาน Paired t-test for Mean และ Pearson Correlation ซ่ึงมีสมมุติฐานหลัก (H0) 
ท่ีวาผลการดําเนินงานดานอาหารและยาหนองคาย 3 ปกอนและหลังการเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน
แตกตางกันอยางไมมีนัยสําคัญทางสถิติ จากการศึกษาพบวา หลังการเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน มีจํานวน
ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีตรวจสอบการนําเขาและมูลคานําเขาเพ่ิมข้ึนในทิศทางเดียวกันอยางมาก (Pearson Correlation 
coefficient (r) > 0.8) และมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (P-value (α) < 0.05) นอกจากน้ียงัพบวา 
มีประเภทผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ิมข้ึนจากผลิตภัณฑอาหาร ไดแก ผลิตภัณฑเคร่ืองสําอางและผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทย 
จะเห็นไดวาเจาหนาท่ีตองตรวจสอบเพ่ิมข้ึนอยางมีนัยสําคัญ ในขณะท่ีการเตรียมความพรอมของทรัพยากรพบวา
ไดเพ่ิมท้ังเจาหนาท่ีประจําดานอาหารและยา งบประมาณ พ้ืนท่ีและวัสดุอุปกรณในการปฏิบัติงาน ตลอดจนประสาน
ความรวมมือระดับหนวยงานท่ีปฏิบัติงาน ณ ดานพรมแดนสะพานมิตรภาพไทย-ลาว แหงท่ี 1 ท้ังภายในประเทศ
และสาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว ดังน้ัน เพ่ือใหดานอาหารและยาหนองคายมีศักยภาพรองรับผลท่ีเกิด
จากประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนจึงควรเพ่ิมความพรอมท้ังดานทรัพยากรท่ีใชในการดําเนินงาน และยกระดับ
ความรวมมือระดับหนวยงานท่ีปฏิบัติงานท้ังภายในประเทศและระหวางประเทศ
คําสําคัญ: ดานอาหารและยา ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา มูลคาผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน
การบริหารทรัพยากร
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Abstract
 This study aimmed to determine statistical data on the effects of the ASEAN Economic 

Community (AEC) on the implementation of Nong Khai Thai FDA Checkpoint in inspecting 

imported health products in term of the number of health product items and the value of 

imported health products, also to provide resources according to 4M (Man, Money, Material, 

and Management). The research was collected data 6 years that between before and after opening 

the AEC 3 years (2013 - 2018). The data was described as descriptive statics by using percentage 

and inferential statistics by using Paired t-test for Mean and Pearson Correlation on a main 

hypothesis (H0) that the results of the Nong Khai Thai FDA Checkpoint before and after opening 

the AEC 3 years will not statistically significant difference. The results revealed that a large 

inspection of items and value of imported health products since before and after opening AEC 

(2013 – 2018) increased in the similar direction (Pearson Correlation coefficient (r) > 0.8) and 

statistically significant differences (P-value (α) < 0.05). Moreover, it was found that after 2017 

there were food products and more health products: cosmetics and medical device products. 

It is clear that the government officers have to more a huge inspect the imported health products 

as statistically significant. Finally, a resource providing found that has increased both the FDA 

Checkpoint staff, budget, space and equipment in the operation. As well as coordinate with 

the department that works at the 1st Thai-Laos Friendship Bridge border checkpoint both in 

the country and the Lao People's Democratic Republic. Thus, to increase ability of Nong Khai 

Thai FDA Checkpoint to support the outcome of the AEC, it should be Increase readiness in terms 

of resources used in operations and enhance cooperation at the level of agencies that operate 

both domestically and internationally.  

Key words: Thai FDA Checkpoint, imported health product, imported health product value,

ASEAN Economic Community, resource management

บทนํา
 “ประชาคมอาเซียน” (ASEAN Community) 

คือ การรวมตัวกันของประเทศสมาชิกอาเซียน 10 ประเทศ 

เม่ือวันท่ี 31 ธันวาคม 2558 มีจํานวนประชากร 

รวมกันกวา 600 ลานคน สรางความเช่ือมโยงระหวาง

ประชาชนในภูมิภาค เปนหวงโซเศรษฐกิจท่ีเก้ือหนุนกัน

และกัน การคมนาคมท่ีเช่ือมตอถึงกันมากข้ึน และยึดถือ

ประชาชนเปนศูนยกลางอยางแทจริง โดยมีประชาคมยอย 

ประกอบดวยสามเสาหลักคือ (1) ประชาคมการเมือง

และความม่ันคงอาเซียน (ASEAN Political-Security 

Community: APSC) (2) ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

(ASEAN Economics Community: AEC) และ 

(3) ประชาคมสังคมและวัฒนธรรมอาเซียน (ASEAN 

Socio-cultural Community: ASCC) ซ่ึงมีวิสัยทัศน

รวมของผูนําอาเซียนคือ “การสรางประชาคมอาเซียน

ท่ีมีขีดความสามารถในการแขงขันสูง มีกฎเกณฑกติกา

ท่ีชัดเจน และมีประชาชนเปนศูนยกลาง”(1) 
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 ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (AEC) เปน

เปาหมายการรวมตัวกันของประเทศสมาชิกอาเซียน

เพ่ือเพ่ิมอํานาจตอรองกับคูคา และเพ่ิมขีดความสามารถ

การแขงขันทางดานเศรษฐกิจระดับโลก รวมถึงการยกเวน

ภาษีสินคาบางชนิดใหกับประเทศสมาชิก สงเสริมให

ภูมิภาคมีความเจริญม่ังค่ัง ม่ันคง ประชาชนอยูดีกินดี 

โดยในมติการประชุมสุดยอดอาเซียน ASEAN Summit 

คร้ังท่ี 8 เม่ือ 4 พฤศจิกายน พ.ศ. 2545 ณ กรุงพนมเปญ 

ประเทศกัมพูชา ไดเห็นชอบใหอาเซียนกําหนดทิศทาง 

(AEC Blueprint 2015) และไดมีการดําเนินงานท่ี

ชัดเจนเพ่ือนําไปสูเปาหมาย ไดแก การเปนประชาคม

เศรษฐกิจอาเซียน โดยจะมีตลาดและฐานการผลิตรวมกัน 

และจะมีการเคล่ือนยายสินคา บริการ การลงทุน เงินทุน 

และแรงงานมีฝมืออยางเสรี สําหรับการต้ังประชาคม

เศรษฐกิจอาเซียนไดกําหนดใหสําเร็จในป พ.ศ. 2558 

(ค.ศ. 2015) เปาหมายสําคัญของ AEC มี 4 ดาน คือ 

(1) เปนตลาดและฐานการผลิตรวมกัน (2) สรางขีด

ความสามารถทางเศรษฐกิจ (3) สรางความเทาเทียม

ในการพัฒนาทางเศรษฐกิจ และ (4) การบูรณาการ

เขากับเศรษฐกิจโลก(2)

 จังหวัดหนองคาย เปนหน่ึงในจังหวัดท่ีมี

การนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพผานดานอาหารและยา

จํานวนมาก เน่ืองจากมีพรมแดนติดกับสาธารณรัฐ

ประชาธิปไตยประชาชนลาว เช่ือมตอไดท้ังทางสะพาน

มิตรภาพไทย-ลาว และทางน้ํากับนครหลวงเวียงจันทน 

มีการนําเขา-สงออกสินคาผานดานพรมแดน และ

จุดผอนปรน ซ่ึงสินคาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีหลากหลาย

อยูในการดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) ไดแก ยา อาหาร เคร่ืองสําอาง เคร่ืองมือแพทย 

วัตถุออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท ยาเสพติดใหโทษ 

วัตถุอันตรายท่ีใชบานเรือนและสารระเหย จึงจําเปน

ตองเตรียมพรอมตอผลการรวมตัวของ AEC ท้ัง

ดานเศรษฐกิจ และดานความปลอดภัยในการบริโภค

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาของผูบริโภคภายในประเทศ 

ท่ีตองมีความพรอมในการตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพ

นําเขาใหมีคุณภาพไดมาตรฐานตามเกณฑท่ีกําหนด 

จึงไดทําการศึกษาผลของประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

ตอการดําเนินงานดานอาหารและยาหนองคาย เพ่ือ

การเตรียมความพรอมในการรับผลท่ีเกิดจากประชาคม

เศรษฐกิจอาเซียน และนําไปศึกษาเพ่ือพัฒนาระดับ

ประเทศตอไป โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือศึกษาขอมูลเชิง

สถิติผลของประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนตอการดําเนินงาน

ดานอาหารและยาหนองคายในการตรวจสอบผลิตภัณฑ

สุขภาพนําเขาในดานจํานวนรายการและมูลคาการนําเขา

ผลิตภัณฑสุขภาพ และเตรียมความพรอมทรัพยากร

ตามองคประกอบ 4M (Man, Money, Material, 

Management) ของดานอาหารและยาหนองคาย

ในการรองรับผลท่ีเกิดจากประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

วิธีการวิจัย
   เปนการวิจัยเชิงพรรณนาแบบตัดขวาง 

(cross-sectional study) เปรียบเทียบ 2 กลุม ไดแก

กลุมตัวอยางกอนเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

(ป 2556 -2558) และกลุมตัวอยางหลังเปดประชาคม

เศรษฐกิจอาเซียน (2559 -2561) 

   แหลงขอมูล เก็บขอมูลปฐมภูมิ (primary 

data) จากการตรวจสอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ 

(license per invoice) และใบขนสินคาขาเขา (Import 

Declaration) ท่ีดานอาหารและยาหนองคาย ณ ดาน

พรมแดนสะพานมิตรภาพไทย-ลาว แหงท่ี 1 จังหวัด

หนองคาย และเก็บขอมูลทุติยภูมิ (secondary data) 

จากการใชทรัพยากรจริง เพ่ือเก็บขอมูล 4M

   ประชากร ศึกษาจากประชากรท่ีเปน

ใบนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (license per invoice) 

ท่ีมีการนําเขา ณ ดานพรมแดนสะพานมิตรภาพไทย-ลาว 

แหงท่ี 1 ต้ังแตป 2556 -2561
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 วิธีการเก็บขอมูล รวบรวมผลการดําเนินงาน

ดานอาหารและยาหนองคายต้ังแตปพุทธศักราช 2556 

ถึงปพุทธศักราช 2561 โดยแยกขอมูลเปนรายป

พุทธศักราช (เดือนมกราคมถึงเดือนธันวาคม) เพ่ือให

สอดคลองกับการเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

เก็บขอมูลโดยใชใบ license per invoice และ

ใบขนสินคาขาเขา (Import Declaration) ของ

ผูประกอบการนําเขาสินคาผลิตภัณฑสุขภาพเปนเคร่ืองมือ 

และเก็บขอมูลการใชทรัพยากรจริงแตละประเด็น

ตามหลักการบริหารทรัพยากรตามองคประกอบ 4M 

ประกอบดวย Man (ดานทรัพยากรบุคคล) Money 

(ดานงบประมาณ) Material (ดานปจจัยการสนับสนุน

การปฏิบัติงาน) และ Management (ดานการบริหาร

จัดการ)

 การวิเคราะหขอมูล ประมวลผลและวิเคราะห

ขอมูลโดย ใชสถิติเชิงพรรณนา (descriptive statistics) 

เพ่ืออธิบายความสัมพันธของขอมูล ไดแก การแจกแจง

ความถ่ี และคารอยละ รวมท้ังใชสถิติเชิงอนุมาน 

(inferential statistics)(3) เพ่ือทดสอบความสัมพันธ

ของขอมูลการดําเนินงานดานอาหารและยาหนองคาย

กอนและหลังการเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

ไดแก Paired t-test for Mean (p-value) และ 

Pearson Correlation (r) ซ่ึงมีสมมุติฐานหลัก (H0) 

วาผลการดําเนินงานดานอาหารและยาหนองคาย 

3 ปกอนและหลังการเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

แตกตางกันอยางไมมีนัยยะสําคัญทางสถิติ กําหนดคา

ระดับนัยสําคัญ (α) เทากับ 0.05

ระยะเวลาการวิจัย
  ต้ังแต 1 มกราคม 2556 - 31 ธันวาคม 2561

ผลการวิจัย
 1. ขอมูลเชิงสถิติผลของประชาคมเศรษฐกิจ

อาเซียนตอการดําเนินงานดานอาหารและยาหนองคาย 

ดานพรมแดนสะพานมิตรภาพไทย-ลาว แหงท่ี 1 จังหวัด

หนองคาย ในการตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา

ท่ีอยูในการกํากับดูแลของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาในดานจํานวนรายการ และมูลคาการนําเขา

ผลิตภัณฑสุขภาพ พบประเด็นท่ีนาสนใจดังน้ี

 การตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา พบวา

มีจํานวนรายการสินคาท่ีตรวจสอบการนําเขาเพ่ิมข้ึน

ตอเน่ืองทุกปต้ังแตป 2556-2558 มีการนําเขาเฉพาะ

ผลิตภัณฑอาหารจํานวน 23, 37 และ 40 รายการ 

ตามลําดับ ซ่ึงเปนจํานวนไมมาก แตผลหลังจากการเปด

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนเร่ิมป 2559 พบวามี

ผลิตภัณฑเคร่ืองสําอาง และผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทย 

ท่ีเพ่ิมการนําเขามาในราชอาณาจักรไทย และท่ีสําคัญคือ

พบวา มียอดการตรวจสอบการนําเขาเพ่ิมข้ึนอยาง

กาวกระโดดถึง 443 รายการ หรือคิดเปนรอยละ 1,008 

ในป 2559 โดยเพ่ิมข้ึนตอเน่ืองเม่ือเปรียบเทียบกอนเปด

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน ดังตารางท่ี 1

 เม่ือศึกษาถึงขอมูลของมูลคาผลิตภัณฑสุขภาพ

นําเขา พบวา มูลคาการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ

สอดคลองกับจํานวนการตรวจสอบรายการผลิตภัณฑ

สุขภาพ โดยพบมูลการนําเขาในป 2556 มีมูลคาประมาณ 

39 ลานบาท และเพ่ิมข้ึนในป 2558 ถึงประมาณ 74 

ลานบาท คิดเปนรอยละ 88.45 เม่ือเทียบกับป 2556 

อยางไรก็ตาม หลังป 2558 พบประเด็นท่ีนาสนใจวา 

การมูลนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ิมข้ึนถึง 258 ลานบาท

ในป 2559 และเพ่ิมข้ึนลงในชวงป 2560 และ 2561 

หรือเพ่ิมข้ึนตอปรอยละ 249.66, 56.32 และ 8.21 

ตามลําดับ ซ่ึงลดลงเล็กนอยเม่ือส้ินสุดป 2561 

(ดังตารางท่ี 1)
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 2. ผลการศึกษาความสัมพันธเชิงสถิติของ

การดําเนินงานดานอาหารและยาหนองคายในแตละดาน

ปตอป (Year on Year : YoY) กอนและหลังการเปด

ประชามคมเศรษฐกิจอาเซียน โดยดูการกระจายตัว

ของขอมูลโดยใชคา R Square การหาความสัมพันธ

เชิงเสนและทิศทางของความสัมพันธโดยใช Pearson 

Correlation และทดสอบขอมูลผลการดําเนินงาน

ดังกลาวคาเฉล่ีย 3 ปกอนและหลังการเปดประชาคม

 และเม่ือพิจารณาถึงการศึกษาการดําเนินงาน

ดานอาหารและยาหนองคายในแตละดานมาเปรียบเทียบ

ปตอป (Year on Year : YoY) กอนและหลังการเปด

ประชามคมเศรษฐกิจอาเซียน โดยเปรียบเทียบเปนรอยละ 

ผลการเปรียบเทียบขอมูลพบวามีรอยละการเพ่ิมข้ึนมาก

ภายหลังเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ดังตารางท่ี 2)

ตารางท่ี 1  การตรวจสอบและมูลคาผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา ณ ดานอาหารและยาหนองคายป 2556-2561

รวมสารระเหยวัตถุอันตรายวัตถุเสพติดวัตถุออกฤทธ์ิฯเคร่ืองมือแพทยเคร่ืองสําอางยาอาหารป พ.ศ.
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348,543,926.07

จํานวนการตรวจสอบ (รายการ)

มูลคาการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (บาท)

2556

2557

2558

2559

2560

2561

2556

2557

2558

2559

2560

2561

ตารางท่ี 2  รอยละขอมูลการตรวจสอบและมูลคาผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา กอนและหลังการเปดประชาคมเศรษฐกิจ

อาเซียนเปรียบเทียบแบบไขวป 

พ.ศ. 2558พ.ศ. 2557

กอน AEC

มูลคาผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา (รอยละ)

พ.ศ. 2556พ.ศ. 2558พ.ศ. 2557

กอน AEC

การตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพ (รอยละ)

พ.ศ. 2556

ป พ.ศ.

หลั
ง 

AC
E 250

447

402

223

405

363

559

930

845

1,008

1,913

1,360

1,097

2,076

1,478

1,826

3,400

2,439

พ.ศ. 2559

พ.ศ. 2560

พ.ศ. 2561



THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : JANUARY-APRIL 202098

เศรษฐกิจอาเซียนหาความแตกตางทางนัยสําคัญทาง

สถิติ (P-value (α)) โดยใช Paired t-test for Mean 

ซ่ึงมีสมมุติฐานหลักวาผลการดําเนินงานดานอาหาร

และยาหนองคายเฉล่ีย 3 ปกอน และหลังการเปด

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนแตกตางกันอยางไมมี

นัยสําคัญทางสถิติ กําหนดคาระดับนัยสําคัญ (α) 

เทากับ 0.05 ผลการทดสอบพบวา การตรวจสอบ

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา และมูลคาของผลิตภัณฑสุขภาพ

นําเขาหลังจากการเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

มีจํานวนรายการตรวจสอบเพ่ิมข้ึน และมีมูลคาเพ่ิมข้ึน

ไปในทิศทางเดียวกันอยางมาก (Pearson Correlation 

coefficient (r) > 0.8)  โดยมีความแตกตางกัน

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (P-value (α) < 0.05) 

(ดังตารางท่ี 3)

   3. ผลการศึกษาการเตรียมความพรอม

ทรัพยากรตามองคประกอบ 4M (Man, Money, 

Material, Management) ของดานอาหารและยา

หนองคายในการรับผลท่ีเกิดจากประชาคมเศรษฐกิจ

อาเซียน จากพบวา การตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพ

นําเขาและมูลคาผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาเปรียบเทียบ

คาเฉล่ีย 3 ปกอน (ป 2556 - 2558) และคาเฉล่ีย 

3 ปหลัง (ป 2559 - 2561) ของการเปดประชาคม

เศรษฐกิจอาเซียน มีจํานวนรายการผลิตภัณฑสุขภาพ

ท่ีตรวจสอบการนําเขาและมูลคาผลิตภัณฑสุขภาพ

นําเขาเพ่ิมข้ึนไปในทิศทางเดียวกันอยางมาก (Pearson 

Correlation coefficient (r) > 0.8) และการตรวจสอบ

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาและมูลคาของผลิตภัณฑสุขภาพ

นําเขากอนและหลังจากการเปดประชาคมเศรษฐกิจ

มีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (P-value 

(α) < 0.05) และนอกจากน้ียงัพบวาประเภทผลิตภัณฑ

สุขภาพนําเขาหลังจากเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

เพ่ิมข้ึนจาก 1 ประเภท ไดแก ผลิตภัณฑอาหาร เปน 

3 ประเภท ไดแก ผลิตภัณฑอาหาร ผลิตภัณฑเคร่ืองสําอาง

และผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทย จะเห็นไดวาประเภท

ของผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาท่ีเจาหนาท่ีตองตรวจสอบ

เพ่ิมข้ึน ไดแก ผลิตภัณฑเคร่ืองสําอางและผลิตภัณฑ

เคร่ืองมือแพทย ในการน้ีจึงเปนประโยชนตอการเตรียม

ความพรอมทรัพยากรตามองคประกอบ 4M (Man, 

Money, Material, Management) ของดานอาหาร

และยาหนองคายดังน้ี

 1) ดานทรัพยากรบุคคล (Man) ดานอาหาร

และยาหนองคาย ไดเพ่ิมเจาหนาท่ีประจําดานอาหาร

และยา โดยแบงเปนเจาหนาท่ีประจํา ณ ดานพรมแดน

สะพานมิตรภาพไทย-ลาวแหงท่ี 1 จํานวน 1 คน 

เจาหนาท่ีประจําดานตรวจสินคา ดานตรวจรถไฟและ

ดานพรมแดนทาเรือหนองคาย จํานวน 1 คน เจาหนาท่ี

ประจําหองปฏิบัติการดานอาหารและยาหนองคาย 

จํานวน 1 คน รวมจํานวน 3 คน จากเดิม 2 คน และ

ตารางท่ี 3  ความสัมพันธเชิงสถิติของผลการดําเนินงานดานอาหารและยาหนองคายกอนและหลังการเปด

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

P(T<=t)
two-tail

P(T<=t)
one-tail

Pearson
Correlation

coefficient (r)
R SquareVarianceMeanรายการขอมูล

0.0291

0.0123

0.0146

0.0062

0.8849

0.9968

0.8875

0.9840

0.8593

0.9102

82.33

33,294.33

485,262,908,052,325

5,832,429,234,916,160

33.33

610.67

 64,456,806.96

 344,819,259.54

กอนเปด AEC

หลังเปด AEC

กอนเปด AEC

หลังเปด AEC

การตรวจสอบ

มูลคา
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เพ่ิมผูชวยพนักงานเจาหนาท่ีดานอาหารและยาหนองคาย 

จาก 1 คน เปน 2 คน

 2) ดานงบประมาณ (Money) ดานอาหาร

และยาหนองคาย มีการขอสนับสนุนงบประมาณ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ิมข้ึน และ

ขอสนับสนุนงบประมาณจากหนวยงานอ่ืน นอกเหนือ

จากท่ีไดรับการสนับสนุนจากสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ไดแก สํานักพัฒนาความรวมมือระหวาง

ประเทศ โดยจัดทําโครงการพัฒนาระบบการนําเขา-

สงออก การจําหนายผลิตภัณฑสุขภาพ และความรวมมือ

ของหนวยงานท่ีปฏิบัติงาน ณ พ้ืนท่ีชายแดน และ

ชองทางเขาออกระหวางประเทศ สํานักงานปลัด

กระทรวงสาธารณสุข ในกิจกรรมเพ่ือสนับสนุน

การแกไขปญหาและพัฒนางานสาธารณสุขชายแดน 

ปงบประมาณ 2560 ในโครงการพัฒนาความรวมมือ

หนวยงานท่ีปฏิบัติงาน ณ ดานสะพานมิตรภาพ

ไทย-ลาว ดานสากลขัวมิตรภาพลาว-ไทย 1 และ

เมืองคูขนาน โดยใชงบประมาณ 3 ปภายหลังการเปด

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ป พ.ศ. 2559 - 2561) 

รวม 1,073,400 บาท เพ่ิมจาก 3 ปกอนการเปด

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ป พ.ศ. 2556 - 2558) 

จํานวน 759,600 บาท เพ่ิมข้ึน 313,800 บาท คิดเปน

เพ่ิมข้ึนรอยละ 41.31

 3) ดานปจจัยการสนับสนุนการปฏิบัติงาน 

(Material) ดานอาหารและยาหนองคายไดมีการขอพ้ืนท่ี

ปฏิบัติงานและวัสดุอุปกรณในการปฏิบัติงานรวมกับ

ดานศุลกากรหนองคายในการขยายดานพรมแดน

สะพานมิตรภาพไทย-ลาวแหงท่ี 1 และภายในสํานักงาน

ดานศุลกากรแหงใหม จากแตเดิมมีสถานท่ีปฏิบัติงาน

เฉพาะบริเวณดานพรมแดนสะพานมิตรภาพไทย-ลาว 

แหงท่ี 1 ขาเขาเทาน้ัน

 4) ดานการบริหารจัดการ (Management) 

มีการเสริมสรางสมรรถนะการบริหารราชการสวนภูมิภาค 

และการประสานความรวมมือระดับหนวยงานท่ี

ปฏิบัติงาน ณ ดานพรมแดนสะพานมิตรภาพไทย-ลาว 

แหงท่ี 1 ท้ังภายในประเทศและสาธารณรัฐประชาธิปไตย

ประชาชนลาวตามโครงการท่ีไดรับการสนับสนุน

งบประมาณ

อภิปรายผล
 จากการศึกษาผลการดําเนินงานดานอาหาร

และยาหนองคายเปรียบเทียบคาเฉล่ีย 3 ปกอนและหลัง

การเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนต้ังแตปพุทธศักราช 

2556 ถึงปพุทธศักราช 2561 พบวาขอมูลการตรวจสอบ

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา และมูลคาของผลิตภัณฑสุขภาพ

นําเขาหลังจากการเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

มีจํานวนรายการตรวจสอบเพ่ิมข้ึน และมีมูลคาเพ่ิมข้ึน

ไปในทิศทางเดียวกันอยางมาก (Pearson Correlation 

coefficient (r) > 0.8) โดยมีความแตกตางกันอยาง

มีนัยสําคัญทางสถิติ (P-value (α) < 0.05) และ

นอกจากน้ียังพบวาประเภทผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา

หลังจากเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนเพ่ิมข้ึนจาก 

1 ประเภท ไดแก ผลิตภัณฑอาหาร เปน 3 ประเภท 

ไดแก ผลิตภัณฑอาหาร ผลิตภัณฑเคร่ืองสําอางและ

ผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทย จะเห็นไดวาประเภทของ

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาท่ีเจาหนาท่ีตองตรวจสอบ

เพ่ิมข้ึน ไดแก ผลิตภัณฑเคร่ืองสําอางและผลิตภัณฑ

เคร่ืองมือแพทย ในการน้ีพบวา ดานอาหารและยาหนองคาย

ไดเตรียมความพรอมทรัพยากรตามองคประกอบ 

4M (Man, Money, Material, Management) 

ในการรองรับผลท่ีเกิดจากประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

โดยไดเพ่ิมท้ังเจาหนาท่ีประจําดานอาหารและยา 

งบประมาณ พ้ืนท่ีและวัสดุอุปกรณในการปฏิบัติงาน 

ตลอดจนประสานความรวมมือระดับหนวยงานท่ีปฏิบัติงาน 

ณ ดานพรมแดนสะพานมิตรภาพไทย-ลาว แหงท่ี 1 

ท้ังภายในประเทศและสาธารณรัฐประชาธิปไตย

ประชาชนลาว
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สรุปและข้อเสนอแนะ
 จะเห็นไดวาหลังจากการเปดประชาคม

เศรษฐกิจอาเซียน มีการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพท้ังใน

ดานปริมาณและมูลคาเพ่ิมข้ึนอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 

และมีความหลากหลายของผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา

ท่ีเพ่ิมมากข้ึน จึงควรมีการเตรียมความพรอมของ

ดานอาหารและยาหนองคาย ดังน้ี

 1. การสรางความพรอมเชิงยทุธศาสตรระดับ

องคกร (Organizational Strategic Preparedness 

Building)(4) ประกอบดวยกลยุทธตามหลักการบริหาร

ทรัพยากรตามองคประกอบ 4M คือ การเตรียม

ความพรอมดานบุคลากร การพัฒนาโครงสรางและ

ระบบบริหารจัดการ การปรับเปล่ียนเชิงนโยบาย 

ระเบียบ กฎหมายและแนวปฏิบัติท่ีเก่ียวของการพัฒนา

องคความรูดานการวิจัยและพัฒนา และการพัฒนา

ภาพลักษณองคกร ควรมีการเพ่ิมเจาหนาท่ีในการ

ตรวจสอบและพิจารณาใหเพียงพอตอปริมาณงาน

ท่ีเพ่ิมข้ึน และควรมีการฝกอบรม ศึกษาขอมูล

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาใหครอบคลุมผลิตภัณฑ

สุขภาพท้ังหมดท่ีอยูในการกํากับดูแลของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา และดานงบประมาณ 

ควรมีการสนับสนุนงบประมาณใหสอดคลองกับ

ปริมาณงานท่ีเพ่ิมข้ึน

 2. การเพ่ิมขีดสมรรถนะการบริหารจัดการพ้ืนท่ี 

(area-based management)(4) โดยการเสริมสราง

สมรรถนะการบริหารราชการสวนภูมิภาค และการยก

ระดับความรวมมือระดับหนวยงานท่ีปฏิบัติงาน 

ณ ดานพรมแดนสะพานท้ังภายในประเทศและระหวาง

ประเทศ 

 3. การยกระดับการบริการ และยกระดับ

การตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา (Public service 

Quality Upgrading)(4) นอกจากน้ี ควรมีการศึกษา

ผลกระทบของการเปดประชาคมเศรษฐกิจตอการ

ดําเนินงานดานอาหารและยาในภาพรวมท้ังประเทศ 

โดยใชหลักการเชิงสถิติ เพ่ือเปนขอมูลในการสนับสนุน

การปฏิบัติงานและเตรียมความพรอมใหสอดคลองกับ

สถานการณปจจุบันและแนวโนมในอนาคตท่ีจะเกิดข้ึน

 4. การศึกษาน้ีมีประโยชนในการใหดานอาหาร

และยาทุกแหงในประเทศนําไปใชประโยชนเพ่ือเตรียม

ความพรอมจากการเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

และควรมีการตอยอดศึกษาวิจัยในสวนของภาระงาน

ตามกระบวนการดําเนินงานของดานอาหารและยา

เพ่ือจัดสรรกําลังคนไดอยางเหมาะสม
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2. กรมอาเซียน กระทรวงการตางประเทศ. ไทยและ

    ความพรอมเขาสูประชาคมอาเซียน : ความคืบหนา

    และทิศทางในอนาคต. กรุงเทพมหานคร : Page 

    Maker Co.,Ltd.; 2560.
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คำแนะนำสำหรับผู้นิพนธ์

ประเภทท่ีลงตีพิมพ

 1. บทความวิจัย เปนรายงาน ผลงานวิจัยท่ีเปน

การประเมินองคความรูในสาขาท่ีเก่ียวของ ประกอบดวย 

บทคัดยอภาษาไทยและอังกฤษ พรอมท้ังคําสําคัญ และเน้ือหา

บทความ ไดแก บทนํา และวัตถุประสงค วิธีวิจัย ผลการวิจัย 

อภิปรายผล สรุปผล และเอกสารอางอิง ความยาวไมควรเกิน 

10 – 15 หนา 

 ประกอบดวย 

 1.1 บทคัดยอ (abstract) คือ การยอเน้ือหาสําคัญ 

เฉพาะท่ีจําเปนเทาน้ัน ระบุตัวเลขทางสถิติท่ีสําคัญใชภาษา

รัดกุมเปนประโยคสมบูรณ เปนรอยแกว ความยาวไมควรเกิน 

350 คํา ไมตองมีเชิงอรรถอางอิง บทคัดยอตองเขียนท้ังภาษา

ไทยและภาษาอังกฤษท่ีถูกตองตรงกัน และมีสวนประกอบ 

ไดแก

 (1) วัตถุประสงค (2) วิธีการวิจัย (3) ผลการวิจัย 

(อยางยอ) (4) ระบุคําสําคัญ (key words) พรอมท้ังไมเกิน 

5 คํา ไวทายบทคัดยอ (หามใชประโยคเปนคําสําคัญ) เรียงตาม

พยัญชนะ 

 1.2 บทนํา เปนสวนหน่ึงของบทความท่ีอธิบาย

เหตุผล มีขอมูลทุติยภูมิท่ีช้ีใหเห็นปญหาและเนนเหตุผลท่ี

ศึกษาเพ่ือ นําไปสูการศึกษา ใหไดผลเพ่ือแกปญหาหรือตอบ

คําถามท่ีต้ังไว พรอมท้ังระบุวัตถุประสงคของการศึกษาในสวน

ทายของบทนํา (ความยาวประมาณ 1 หนาคร่ึง)

 1.3 วิธีการวิจัย อธิบายขอมูลและระเบียนวิธีวิจัย

ท่ีกลาวถึง ระยะเวลาการศึกษา พ้ืนท่ี แหลงท่ีมาของขอมูล 

กลุมตัวอยางและวิธีการรวบรวมขอมูล วิธีการเลือกตัวอยาง 

เคร่ืองมือในการวิจัย ตลอดจนวิธีการวิเคราะหขอมูลหรือ

ใชหลักสถิติมาประยุกต (ความยาวประมาณ 1 หนาคร่ึง)

 1.4 ผลการวิจัย อธิบายส่ิงท่ีไดจากการวิจัย 

โดยเสนอหลักฐาน และขอมูลอยางเปนระเบียบ ไมซับซอน

ไมมีตัวเลขมาก บรรยายเปนรอยแกว หากมีตัวเลขและตัวแปร

มากควรใชตารางหรือแผนภูมิ โดยไมตองอธิบายตัวเลข

ในตารางซ้ําอีกในเน้ือเร่ือง ยกเวนขอมูลสําคัญๆ พรอมท้ัง

แปลความหมายของผลท่ีคนพบ หรือวิเคราะห (ความยาว

ประมาณ 5 หนาคร่ึง ท้ังน้ีควรมีตารางและแผนภูมิรวมกัน 

ไมเกิน 5 ภาพ)

 1.5 อภิปรายผล ควรเขียนอภิปรายผลการวิจัยวา

เปนไปตามวัตถุประสงคท่ีต้ังไวหรือไมเพียงใด และควรอางอิง

         วารสารอาหารและยา เปนวารสารดานวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยมีีวัตถุประสงคเพ่ือใชเปนส่ือกลางและเปนเวที

ทางวิชาการ ในการเผยแพรผลงานวิจัย และบทความ ดาน

อาหาร ยา เคร่ืองสําอาง เคร่ืองมือแพทย วัตถุอันตราย และ

วัตถุเสพติดของนักวิชาการ ภาครัฐ องคกรเอกชน และประชาชน 

มีกําหนดตีพิมพวารสารปละ 3 ฉบับ คือ

         ฉบับท่ี 1 เดือนมกราคม - เมษายน

         ฉบับท่ี 2 เดือนพฤษภาคม - สิงหาคม

         ฉบับท่ี 3 เดือนกันยายน – ธันวาคม

         โดยเร่ืองท่ีสงจะตองไมเคยสงตีพิมพ เปดเผย เผยแพร

ไมวาดวยส่ือหรือวิธีการใดๆ มากอน ขอมูล ผลงาน ขอความ

และหมายรวมถึงสัญลักษณ ความหมาย ในเน้ือหาของเร่ือง 

กําหนดระยะเวลาท่ีดําเนินการศึกษาแลวเสร็จ นับจนถึงเวลา

สงเร่ืองไวพิจารณาเปนเวลาไมเกิน 5 ป คณะบรรณาธิการฯ 

ขอสงวนสิทธ์ิในการเปล่ียนแปลง และการตัดสินใจในการ

รับเร่ืองไวพิจารณาตรวจทาน ตีพิมพ หรือลําดับการตีพิมพ

ตามความสําคัญกอนหลัง ตามความเหมาะสม

การเตรียมตนฉบับ

         1. ช่ือเร่ือง การกําหนดช่ือเร่ือง ตองมีความยาวไมเกิน 

125 ตัวอักษร ใชภาษาท่ีเปนทางการ ท้ังภาษาไทยและภาษา

อังกฤษควรต้ังใหครอบคลุม กระชับ สอดคลองกับเน้ือหา

ชัดเจน ตรงไปตรงมา และครอบคลุมประเด็นของเร่ือง จะตองส่ือ

ถึงเน้ือหาของเร่ือง ท่ีเจาะลึก ไมกวางเกินไป มีความใหมและ

นาสนใจสอดคลองกับเวลา สถานการณ 

         2. ช่ือผูนิพนธ (หลักและรวม)

 1) ใชช่ือจริง ไมใชนามแฝง พรอมท้ังระบุท่ีอยู 

เบอรโทรศัพทมือถือ และ Email ของผูนิพนธทุกคน ท้ังภาษาไทย

และภาษาอังกฤษ

 2) ในกรณีท่ีผูนิพนธมีหนวยงานท่ีตางกันใหกํากับ

ดวยหมายเลข (ตัวเลขยกกําลัง) ไวทายนามสกุลใหครบทุกคน 

และหากมีผูนิพนธมากกวา 2 คน ใหใสช่ือผูนิพนธคนน้ัน

เปนช่ือแรก (หากผูนิพนธมากกวา 6 ทานใหใสช่ือผูนิพนธ

คนแรกและคณะ) พรอมระบุหนวยงานเปนภาษาอังกฤษ

 ตนฉบับ จัดพิมพดวย Microsoft Word ในกระดาษ

ขนาด A4 ใชตัวอักษร TH SarabunPSK New ขนาดของ

ตัวอักษร 16 ท้ังภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และใสเลขหนา

ดานขวาลาง 
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 การอางอิง คือ การนํารายช่ือเอกสาร ส่ิงพิมพ หรือ

บุคคลท่ีผูเขียนนํามากลาวถึง หรืออางอิงในการเขียน มารวบรวม

ไวอยางมีแบบแผนท่ีสวนทายของงานนิพนธภายใตหัวขอ 

เอกสารอางอิง หรือบรรณานุกรม และใชภาษาอังกฤษวา 

References หรือ Bibliography  ซ่ึงรายการอางอิงน้ันมี

รูปแบบตามกฎเกณฑท่ีกําหนด อยางเปนระบบ ในการเขียน

เอกสารทางวิชาการแพทยและวิทยาศาสตรการแพทยนิยม

เขียนเอกสารอางอิง ในรูปแบบแวนคูเวอร (Vancouver Style)

 การเรียงรายการอางอิงทายบทความนํารายการ

อางอิงมารวบรวมเขียนไวท่ีทายบทความ ภายใตหัวขอ รายการ

อางอิง หรือ บรรณานุกรม และ ใชภาษาอังกฤษวา References 

หรือ Bibliography โดยเรียงลําดับหมายเลข 1, 2, 3, …ตาม

ท่ีปรากฏในเน้ือเร่ือง  

*ขอควรระวังคือตัวเลขท่ีกํากับในเน้ือเร่ืองจะตองสอดคลอง

กับลําดับท่ีในรายการอางอิงทายบทความ

ตัวอยางการอางอิงระบบแวนคูเวอร 

1. การอางอิงบทความจากวารสาร (Articles in Journals)

ช่ือผูแตง (Author). ช่ือบทความ (Title of the article). 

ช่ือวารสาร (Title of the Journal) ปพิมพ (Year);เลมท่ี

ของวารสาร (Volume):หนาแรก-หนาสุดทาย (Page).

ตัวอยาง

1. Kane RA, Kane RL. Effect of genetic testing for risk 

    of Alzheimer's disease. N Engl J Med 2009;361:298-9. 

2. จิราภรณ จันทรจร. การใชโปรแกรม EndNote: จัดการเอกสาร

    อางอิงทางการแพทย. จุฬาลงกรณเวชสาร 2551;52:241-53. 

2. การอางอิงเอกสารท่ีเปนหนังสือหรือตํารา  

ช่ือผูแตง (Author). ช่ือหนังสือ (Title of the book). 

คร้ังท่ีพิมพ (Edition). เมืองท่ี พิมพ (Place of Publication): 

สํานักพิมพ (Publisher); ป (Year). 

ตัวอยาง

1. Janeway CA, Travers P, Walport M, Shlomchik M. 

    Immunobiology. 5th ed. New York: Garland Publishing; 

    2001.

2. รังสรรค ปญญาธัญญะ. โรคติดเช้ือของระบบประสาทกลาง

    ในประเทศไทย. กรุงเทพฯ: เรือนแกวการ พิมพ; 2536.

ถึงทฤษฎีหรือผลการศึกษา อาจแสดงความเห็นเบ้ืองตนตาม

ประสบการณหรือขอมูลท่ีตนมีเพ่ืออธิบายสวนท่ีโดดเดน

แตกตางเปนพิเศษและอาจจบบทความดวยขอสรุปวา ผลท่ีได

ตรงกับวัตถุประสงคการวิจัยหรือไม ใหขอเสนอแนะท่ีนําผล

การวิจัยไปใชประโยชนหรือใหประเด็นคําถามการวิจัยตอเน่ือง

อาจใสไวในหัวขอเดียวกันกับวิจารณก็ได (ความยาวประมาณ 

2 หนา)

 1.6 สรุปผล ควรเขียนสรุปเก่ียวกับการวิจัยท่ีตรง

ประเด็น และใหขอเสนอแนะท่ีอาจนํา ผลการวิจัยไปใช

ประโยชน หรือประเด็นปญหาท่ีสามารถปฏิบัติไดสําหรับ

การวิจัยคร้ังตอไป (ความยาวประมาณ 1 ยอหนาใหญ)

 1.7 เอกสารอางอิงแบบแวนคูเวอร (Vancouver 

Style) การเรียงรายการอางอิงทายบทความนํารายการอางอิง

มารวบรวมเขียนไวท่ีทายบทความ โดยเรียงลําดับหมายเลข 

1, 2, 3, …ตามท่ีปรากฏในเน้ือเร่ือง 

 2. บทความวิชาการ เปนขอเขียนเชิงสาระท่ีผูเขียน

ต้ังใจหยิบยกประเด็นใดประเด็นหน่ึง หรือปรากฏการณท่ี

เกิดข้ึนในแวดวงวิชาการ วิชาชีพ โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือ

วิเคราะหหรือวิพากษมีทัศนะหรือใหแนวคิดหรือแนวคิดใหม 

ใหผูอานเปล่ียนหรือปรับเปล่ียนแนวคิด ความเช่ือมาสูแนวคิด

ของผูเขียน โดยท่ีเนนการใหความรูเปนสําคัญและตองมีขอมูล

ทางวิชาการ เอกสารอางอิง และเหตุผลท่ีพิสูจนได เพ่ือสราง

ความนาเช่ือถือใหแกผูอาน ประกอบดวย (1) บทนํา (2) เน้ือเร่ือง 

โดยอาจแบงเปนประเด็นหรือหัวขอยอยตามความเหมาะสม 

(3) บทสรุป และ (4) เอกสารอางอิง

การเขียนเอกสารอางอิงแบบแวนคูเวอร (Vancouver Style) 

 ในการเขียนเอกสารทางวิชาการน้ัน ผูเขียนจะตอง

มีการคนควารวบรวมสารสนเทศจากแหลงตางๆ ท้ังท่ีเปน

หนังสือ วารสาร เอกสารการวิจัย หรือรายงานตางๆ ท่ีเก่ียวของ 

โดยจะคัดเลือกเฉพาะเอกสารท่ีมี ความสําคัญจริงๆ นําไป

กลาวถึง หรืออางอิงเปนแนวทางสนับสนุนประกอบการเขียน

เร่ืองน้ันๆ ซ่ึงนอกจาก จะเปนหลักฐานแสดงถึงความนาเช่ือถือ

ของผลงานแลวยังแสดงขอมูลของแหลงความรูท่ีสามารถสืบคน

เพ่ือ ตรวจสอบความถูกตองและคนควาเพ่ิมเติม เพ่ือเพ่ิมพูน

ความรู ความเขาใจ และเพ่ือการศึกษาตอยอดในเร่ือง ท่ีอางอิง

น้ันๆ
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3. การอางอิงบทหน่ึงของหนังสือท่ีมีผูเขียนเฉพาะบท และ

มีบรรณาธิการของหนังสือ (Chapter in a book)

ช่ือผูเขียน (Author). ช่ือบท (Title of a chapter). ใน/In: 

ช่ือบรรณาธิการ, บรรณาธิการ/editor(s). ช่ือหนังสือ (Title 

of the book). คร้ังท่ีพิมพ (Edition). เมืองท่ีพิมพ (Place 

of publication): สํานักพิมพ (Publisher); ปพิมพ (Year). 

หนา/p. หนาแรก-หนาสุดทาย.

ตัวอยาง

1. Esclamado R, Cummings CW. Management of the 

    impaired airway in adults. In: Cummings CW, Fredrickson 

    JM, Harker LA, Krause CJ, Schuller DE, editors. 

    Otolaryngology - head and neck surgery. 2nd ed. 

    St. Louis, MO: Mosby Year Book; 1993. p. 2001-19.

2. เกรียงศักด์ิ จีระแพทย. การใหสารน้ําและเกลือแร. ใน: มนตรี 

    ตูจินดา, วินัย สุวัตถี, อรุณ วงษจิราษฎร, ประอร ชวลิตธํารง, 

    พิภพ จิรภิญโญ, บรรณาธิการ. กุมารเวชศาสตร. พิมพคร้ังท่ี 2. 

    กรุงเทพฯ: เรือนแกว การพิมพ; 2540. หนา 424-78.

4. เอกสารอางอิงท่ีเปนหนังสือประกอบการประชุม/รายงาน

การประชุม  (Conference proceeding) 

ช่ือบรรณาธิการ, บรรณาธิการ. ช่ือเร่ือง. ช่ือการประชุม; วัน 

เดือน ปท่ีประชุม; สถานท่ีจัด ประชุม. เมืองท่ีพิมพ: สํานักพิมพ; 

ปพิมพ.

ตัวอยาง

1. สุขเกษม โฆษิตเศรษฐ, รัตนา เตียงทิพย. การหาโปรตีน

    ในปสสาวะท่ีบงช้ีโรคไตดวยวิธีโปรตีนโนมิกส. ใน: ขจร 

    ลกัษณชยปกรณ, บรรณาธิการ. ประชุมวิชาการคณะแพทย-

    ศาสตร มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร ประจํา ป 2552 Changes: 

    new trends in medicine; วันท่ี 14-17 กรกฎาคม 2552; 

    ณ หองประชุมแพทยาโดม 2 คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัย

    ธรรมศาสตร ศูนยรังสิต. กรุงเทพฯ:โรงพิมพมหาวิทยาลัย

    ธรรมศาสตร; 2552. หนา 23-40.  

2. ฐิติมา สุนทรสัจ. การทํานายและการปองกันการคลอด

    กอนกําหนด. ใน: ประชุมวิชาการคณะแพทยศาสตร คร้ังท่ี 30 

    Tracks and trends in healthcare; 6-8 สิงหาคม 2557; 

    ณ อาคารเรียนรวมและหอสมุด คณะแพทยศาสตร 

    มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร. สงขลา; 2557. หนา 73-7.

5. เอกสารอางอิงท่ีเปนวิทยานิพนธ (Thesis/Dissertation) 

ใหเขียนรายการอางอิง ดังน้ี

ชื่อผูนิพนธ. ชื่อเรื่อง [ประเภท/ระดับปริญญา]. เมืองที่พิมพ: 

มหาวิทยาลัย; ปที่ไดปริญญา.

ตัวอยาง

1. Kaplan SJ. Post-hospital home health care: the 

    elderly's access and utilization [dissertation]. St. Louis, 

    MO: Washington University; 1995.

2. อังคาร ศรีชัยรัตนกูล. การศึกษาเปรียบเทียบคุณภาพชีวิตของ

    ผูปวยโรคซึมเศราชนิดเฉียบพลันและชนิดเร้ือรัง [วิทยานิพนธ

    ปริญญาวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต]. กรุงเทพฯ: จุฬาลงกรณ

    มหาวิทยาลัย; 2543.

6. การอางอิงบทความในหนังสือพิมพ (Newspaper article)

ชื่อผูเขียน. ชื่อเรื่อง. ชื่อหนังสือพิมพ. ป เดือน วันที่; สวนที่: 

เลขหนา (เลขคอลัมน).  

ตัวอยาง

1. Lee G. Hospitalizations tied to ozone pollution; study 

    estimates 50,000 admissions annually. The Washington 

    Post. 1996 Jun 21; Sect. A: 3 (col. 5).

2. ซี 12. ตุลาการศาล ปค, เขารอบ. ไทยรัฐ. 2543 พ.ย. 20; 

    ขาวการศึกษา ศาสนา-สาธารณสุข: 12 (คอลัมน 1).

7. การอางอิงเอกสารที่เปนกฎหมาย 

ชื่อหนวยงานเจาของกฎหมาย. ชื่อกฎหมาย และป. หนังสือ

ที่เผยแพร เลมที่, ตอนที่(ลงวันที่).

ตัวอยาง

1. พระราชกฤษฎีกาเงินสวัสดิการเกี่ยวกับการรักษาพยาบาล 

    พ.ศ. 2521. ราชกจิจานุเบกษา เลมที่ 95, ตอนที่ 30 ก 

    ฉบับพิเศษ (ลงวันที่ 16 มีนาคม 2521).

2. กระทรวงสาธารณสุข. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 

    281) พ.ศ. 2547 เร่ือง วัตถุ เจือปนอาหาร. ราชกจิจานุเบกษา 

    ฉบับประกาศท่ัวไป เลมท่ี 121, ตอนพิเศษ 97 ง (ลงวันท่ี 6 

    กันยายน 2547).

8. การอางอิงเอกสารอิเล็กทรอนิกส (Electronic Material)

บทความวารสารบนอินเทอรเน็ต (Journal article on the 

Internet)

ชื่อผูแตง (Author). ชื่อบทความ (Title of the article). 

ช่ือวารสาร (Title of the Journal) [ประเภทของส่ือ]. ปพิมพ 
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จริยธรรมในการตีพิมพ�บทความ

[เขาถึงเม่ือ/cited ป เดือน วันท่ี];ปท่ี:[หนา/about screen]. 

เขาถึงไดจาก/ Available from: http://………….  

ตัวอยาง

1. Annas GJ. Resurrection of a stem-cell funding barrier--

   Dickey-Wicker in court. N Engl J Med [Internet]. 2010 

   [cited 2011 Jun 15];363:1687-9. Available from: http://

   www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMp1010466

2. วิวัฒน โรจนพิทยากร. การเขียนเอกสารอางอิงในวารสารทาง

    วิชาการโดยใชระบบแวนคูเวอร. วารสาร โรคติดตอ [อินเทอรเน็ต]. 

    2541 [เขาถึงเม่ือ 1 มี.ค. 2549];24:465-72. เขาถึงไดจาก: 

    http://stang.li.mahidol.ac.th/image/style.pdf

9. บทความวารสารท่ีมีหมายเลข Digital Object Identifier 

(DOI)

ช่ือผูแตง.ช่ือบทความ.ช่ือยอวารสารป;ปท่ี:เลขหนา(ท่ีมีe กำกับ). 

doi: xxxxxxxxxxx.

หมายเลขประจำ เอกสารในฐานขอมูล PubMed (PubMed 

PMID): xxxxxxxx.

ตัวอยาง

1. Winston F, Kassam-Adams N, Vivarelli O’Neill, 

   Ford J, Newman E, Baxt C, et al. Acute stress 

   disorder symptoms in children and their parents after 

   traffic injury. Pediatrics 2002; 109:e90. doi: 10.1542/

   peds.109.6.e90. PubMed PMID: 12042584.

2. Lorello GR, Cook DA, Johnson RL, Brydges 

   R. Simulation-based training in anaesthesiology: 

   a systematic review and meta-analysis. Br J Anaesth 

   2014;112:231-45. doi:10.1093/bja /aet414. PubMed 

   PMID: 24368556.

10. แผนพับ (Brochure)

ชื่อผูจัดทำ .ชื่อเรื่อง [แผนพับ]. เมืองที่พิมพ: ผูจัดพิมพ หรือ

หนวยงาน; ปพิมพ.

ตัวอยาง

1. บริษัทจอหนสัน. การใชแปงเด็กออน [แผนพับ]. กรุงเทพฯ: 

   บริษัท; 2553. 2. มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร. คณะแพทย-

   ศาสตร. ภาควิชาศัลยศาสตร. 

2. มารูจักมะเร็งลำไสใหญและลำไสตรง....กันเถอะ [แผนพับ]. 
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   เทานั้น

3. การขอหนังสือตอบรับการตีพิมพ กองบรรณาธิการฯ จะออกใหในกรณีที่บทความนั้นพรอมที่จะลงตีพิมพ

   โดยไมมีเงื ่อนไขเทานั้น 
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บทความว�ชาการ

การว�เคราะห�และพัฒนาแนวทาง

การจัดประเภทอาหาร ให�สอดคล�อง

กับหลักการและมาตรฐานสากล 

การโฆษณาขายยาออนไลน�

ที่ผ�ดกฎหมายและมาตรการ

ดำเนินการ

บทความว�จัย

หลักการจำแนกผลิตภัณฑ�สุขภาพและแนวทางการดำเนินงาน
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ�คาบเกี่ยวทั้งในประเทศและต�างประเทศ

วารสาร

อาหารและยา
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การใช�วัตถุเจ�อปนอาหารและการดื้อยาต�านจ�ลชีพ

ของเชื้อ Staphylococcus aureus และ Salmonella spp. 

ที่ปนเป��อนในผลิตภัณฑ�เนื้อสัตว�แปรรูปใน 15 จังหวัด

ของประเทศไทย

สถานการณ�และป�จจัยที่มีผลต�อ

การส่ือสารข�อมูลข�าวสารเก่ียวกับ

กฎหมายวัตถุอันตราย

การประเมินผลระบบการให�บร�การ

งานควบคุม กำกับผลิตภัณฑ�สุขภาพ

ก�อนออกสู�ท�องตลาด สำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัดชัยนาท

การศึกษาผลของประชาคมเศรษฐกิจ

อาเซียนต�อการดำเนินงานด�านอาหาร

และยาหนองคาย

การเปร�ยบเทียบผลการประเมินอาการ

ไม�พ�งประสงค�จากการใช�ยาที่ป�องกันได�

ของเคร�อ่งมือ P Method และ Schumock 

and Thornton criteria
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