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บทความว�ชาการ
หลักการจำแนกผลิตภัณฑสุขภาพและแนวทางการดำเนินงานเกี่ยวกับผลิตภัณฑคาบเกี่ยว
ทั้งในประเทศและตางประเทศ
พัชราพรรณ กิจพันธ

บทความว�จัย
การวิเคราะหและพัฒนาแนวทางการจัดประเภทอาหารใหสอดคลองกับหลักการและมาตรฐานสากล
สุภัทรา บุญเสริม  และจารุณี อินทรสุข

การใชวัตถุเจือปนอาหารและการดื้อยาตานจุลชีพของเชื้อ Staphylococcus aureus และ Salmonella spp. 
ที่ปนเปอนในผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปใน 15 จังหวัดของประเทศไทย
นงคราญ เรืองประพันธ  ปทมา แดงชาติ  นวรัตน รัตนดิลก ณ ภูเก็ต  วาลีย ทองทา  วชิราภา เขียวรอด  
วิมลมาศ ศิริวานิชย  และพัชราภรณ เกียรนิติประวัติ

การโฆษณาขายยาออนไลนที่ผิดกฎหมายและมาตรการดำเนินการ
พนิตนาฏ คำนุย 

สถานการณและปจจัยที่มีผลตอการสื่อสารขอมูลขาวสารเกี่ยวกับกฎหมายวัตถุอันตราย
สุนันทา พันธุวรรณ และวรรณพร ศรีสุคนธรัตน

การเปรียบเทียบผลการประเมินอาการไมพึงประสงคจากการใชยาที่ปองกันไดของเครื่องมือ 
P Method และ Schumock and Thornton criteria
ชลธิชา สอนสุภาพ  และระพีพรรณ ฉลองสุข 

การประเมินผลระบบการใหบริการงานควบคุม กำกับผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูทองตลาด 
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท
อรุณรัตน อรุณเมือง 
      
การศึกษาผลของประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนตอการดำเนินงานดานอาหารและยาหนองคาย
ไพรัตน ประทุมทอง  วิภาพร องคนุสสรณ  และเฉลิมรัช ประเสริฐสังข

คำแนะนำสำหรับผู�นิพนธ�
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บทบรรณาธิการ

 เม่ือ Sten Gustaf Thulin ทําใหโลกรูจักถุงพลาสติกต้ังแตป 1965 เร่ิมมีการผลิต

ในปน้ัน 600 ลานใบ วากันวาท่ีผานมาประชากรโลกใชถุงพลาสติกกันประมาณ 5 แสนลานใบ

ตอป ขณะท่ีประเทศไทยโดยกระทรวงทรัพยากรธรรมชาติและส่ิงแวดลอมระบุวาประมาณ 

4.5 หม่ืนลานใบตอป ซ่ึงคิดแลวถือเปนปริมาณท่ีเยอะจนนาตกใจ และท่ีนาตกใจยิ่งกวาคือ

เม่ือนึกถึงระยะเวลาและทรัพยากรท่ีตองใชในการกําจัด รวมถึงผลกระทบตอส่ิงแวดลอมของ

ขยะพลาสติกเหลาน้ี และเม่ือเขาสูพุทธศักราชใหมต้ังแต 1 มกราคม 2563 ประเทศไทยเราก็มี

ปรากฏการณใหมในการลดการใชถุงพลาสติก ทําใหบรรดาหางสรรพสินคา และรานสะดวกซ้ือ

ตาง ๆ ท่ัวประเทศไมมีบริการถุงพลาสติกฟรีเพ่ือใสของใหลูกคาอีกตอไป ผูซ้ือตองนําไปเอง 

ทําใหเราเร่ิมไดเห็นภาพของผูคนถือถุงผาไปชอบปงจนเร่ิมชินตา ณ เวลาน้ี ผมวามันเปนส่ิงท่ีดี

และสําคัญมากท่ีจะรวมเปนสวนหน่ึงในการลดผลกระทบจากปญหาส่ิงแวดลอม

 มาถึงวารสารของเราฉบับน้ี มีบทความท่ีลวนแตนาสนใจ เร่ิมท่ีบทความวิชาการ

เก่ียวกับผลิตภัณฑคาบเก่ียววา อย. ควรจะมีแนวทางกํากับดูแลอยางไร และบทความวิจัย

ท่ีมีเน้ือหาเก่ียวกับการจัดประเภทอาหารซ่ึงเปนขอเสนอการจัดประเภทใหมในบทความฉบับน้ี 

การใชวัตถุเจือปนอาหารและการด้ือยาตานจุลชีพในผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูป การโฆษณา

ขายยาทางออนไลนวามีสถานการณอยางไรควรแกไขอยางไร การประเมินอาการไมพึงประสงค

จากการใชยาท่ีปองกันไดของเคร่ืองมือ P Method ท่ีศึกษาเทียบเคียงกับ Schumock and 

Thornton criteria การส่ือสารขอมูลขาวสารของกฎหมายวัตถุอันตรายท่ีศึกษาตามแบบจําลอง

ของ Berlo’s SMCR Model การใหบริการผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูทองตลาดท่ีจังหวัด

ชัยนาท และผลของ AEC ตอการดําเนินงานดานอาหารและยาจังหวัดหนองคายวามีผลอยางไร

เม่ือเราเปดประชาคมอาเซียน 

 การเดินทางของวารสารอาหารและยาฉบับน้ีเขาสูปท่ี 27 มีนักวิจัยและนักวิชาการ

มากมายท่ีใหความไววางใจสงผลงานเขามาตีพิมพในวารสารของเรา ซ่ึงจะไดผานการพิจารณา

จาก Peer reviewers ทําใหมีบทความวิชาการหลากหลายแงมุม เผยแพรผลการศึกษาวิจัย

ใหม ๆ ท่ีเพ่ิมพูนองคความรูสงถึงผูอานอยูเสมอ หวังเปนอยางยิ่งวาทานจะไดรับประโยชน

จากการอานวารสารอาหารและยาไมมากก็นอยนะครับ แลวพบกันฉบับหนา

ธนศักดิ์  ประเสริฐสาร

บรรณาธิการวารสารอาหารและยา



4 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : JANUARY-APRIL 2020

บทความวิชาการ

วารสารอาหารและยา THAI FOOD AND DRUG JOURNAL
ปที่ 27 ฉบับที่ 1 มกราคม - เมษายน 2563  Vol.27 No.1 January - April 2020 

Journal homepage: https://www.tci-thaijo.org/index.php/fdajournal
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
Food and Drug Administration

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
รับตนฉบับ 10 มิถุนายน 2562  ฉบับปรับปรุง  26 สิงหาคม 2562 รับตีพิมพ 24 ตุลาคม 2562

 ผลิตภัณฑสุขภาพ หมายถึง ผลิตภัณฑท่ีจําเปน

ตอการดํารงชีวิตและเปนผลิตภัณฑท่ีมีวัตถุประสงค 

การใชเพ่ือสุขภาพอนามัย รวมถึงเปนผลิตภัณฑท่ีเก่ียวของ

กับการประกอบวิชาชีพดานการแพทยและสาธารณสุข 

ตลอดจนผลิตภัณฑท่ีอาจมีผลกระทบตอสุขภาพอนามัย(1)

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

เปนหนวยงานหลักของประเทศไทยท่ีกํากับ ดูแล และ

ควบคุมคุณภาพ และความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ

ท่ีจําหนายในทองตลาด ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีอยูภายใต

การกํากับ ดูแล ควบคุมของ อย. ประกอบดวย ยา ยาเสพติด

ใหโทษ วัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท สารระเหย 

เคร่ืองมือแพทย อาหาร เคร่ืองสําอาง และวัตถุอันตราย 

เพ่ือใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีปลอดภัย

และสมประโยชน โดย อย. มีความไดเปรียบทางกฎหมาย

ท่ีเอ้ือและเปดโอกาสใหทาง อย. สามารถใชกฎหมาย

ในการบังคับใหผูประกอบการท่ีตองการผลิต นําเขา หรือ

ขาย ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีอยูภายใตการกํากับ ดูแล ควบคุม 

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

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 พระราชบัญญัติ

ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย 

พ.ศ. 2535 พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2551 

พระราชบัญญัติเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2558 พระราชบัญญัติ

วัตถุออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท พ.ศ. 2559 พระราช

บัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ 2562 พระราชกําหนด

ปองกันการใชสารระเหย พ.ศ. 2533 ซ่ึงกฎหมาย

แตละฉบับไดมีบทบัญญัติต้ังแตกระบวนการวินิจฉัย

ผลิตภัณฑ อนุญาตทะเบียนผลิตภัณฑ การกํากับ ดูแล 

ควบคุมหลังอนุญาตทะเบียนผลิตภัณฑ รวมท้ังบทลงโทษ

ในกรณีท่ีมีการฝาฝนกฎหมายซ่ึงมีความแตกตางกัน

ตามคํานิยามของผลิตภัณฑเหลาน้ัน

 สําหรับตางประเทศหนวยงานท่ีมีหนาท่ีกํากับ 

ดูแล ผลิตภัณฑสุขภาพ เชน US Food and Drug 

Administration (USFDA), Pharmaceuticals and 

Medical Devices AGENCY (PMDA) ของประเทศญ่ีปุน, 
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Therapeutic Goods Administration (TGA) ของ

ออสเตรเลีย, Health Canada ของแคนาดา และ 

The European Medicines Agency (EMA) ของ

สหภาพยุโรป ซ่ึงผลิตภัณฑสุขภาพท้ังในประเทศและ

ตางประเทศสามารถจําแนกไดหลัก ๆ เชน ยา อาหาร 

ผลิตภัณฑสมุนไพร วัตถุอันตราย เคร่ืองมือแพทย 

เคร่ืองสําอาง โดยมีหลักการพิจารณา ดังน้ี(2-9) 

 1. นิยามของผลิตภัณฑ ตามท่ีกฎหมาย

แตละประเทศกําหนดไว

 2. วัตถุประสงคของการใชผลิตภัณฑ

 3. กลไกการออกฤทธ์ิของผลิตภัณฑ

 4. สวนประกอบของผลิตภัณฑ 

จากหลักการพิจารณาขางตนในการวินิจฉัยผลิตภัณฑ

สุขภาพ สามารถแบงประเภทของผลิตภัณฑสุขภาพ 

ไดเปน 2 ประเภท ใหญ ๆ คือ

 1. ประเภทท่ีสามารถวินิจฉัยเปนผลิตภัณฑ

ชนิดใดชนิดหน่ึงไดทันที (specific product) เชน ยา 

อาหาร เคร่ืองมือแพทย เคร่ืองสําอาง ฯลฯ

 2. ประเภทท่ีไมสามารถวินิจฉัยเปนผลิตภัณฑ

ชนิดใดชนิดหน่ึงไดทันที หรือเรียกวา ผลิตภัณฑคาบเก่ียว 

(Borderline product) ซ่ึงการวินิจฉัยหรือตัดสิน

ผลิตภัณฑคาบเก่ียว อาจตองพิจารณาเปนแตละกรณี

และ/หรืออาจตองพิจารณาในรูปคณะทํางานการวินิจฉัย

ผลิตภัณฑคาบเก่ียว หลังจากการวินิจฉัยสามารถจําแนก

ผลิตภัณฑเปน 2 ชนิดยอย คือ 

     2.1 Combination product หมายถึง 

ผลิตภัณฑ ท่ีมีการรวมกันของสวนประกอบท่ีมากกวา

หรือเทากับ 2 ชนิดข้ึนไป เชน การรวมกันระหวาง

ผลิตภัณฑยาและเคร่ืองมือแพทย หรือ Quasi-drug 

ในประเทศญ่ีปุน

      2.2 Non-specific product หมายถึง 

ชนิดของผลิตภัณฑสุขภาพข้ึนกับวัตถุประสงคของการใช 

หรือปริมาณของสารสําคัญในผลิตภัณฑสุขภาพเชน 

ฟลูออไรดท่ีมีระดับความเขมขนเกินกวา 0.11 % 

ประเทศไทยจัดเปนเคร่ืองมือแพทย ถาปริมาณนอยกวาน้ี

จัดเปนเคร่ืองสําอาง

 ในบทความน้ีขอขยายความหมายของคําวา 

ผลิตภัณฑคาบเก่ียว (Borderline product) และ 

Combination product ดังน้ี

 1. ผลิตภัณฑคาบเก่ียว (Borderline product) 

คือผลิตภัณฑท่ีไมสามารถวินิจฉัยไดทันทีวาเปนผลิตภัณฑ

ประเภทใดหรือตองใชกฎหมายหรือกฎระเบียบใด

มากํากับดูแลผลิตภัณฑเหลาน้ัน การวินิจฉัยหรือตัดสิน

อาจตองพิจารณาเปนแตละกรณี ผลิตภัณฑคาบเก่ียว

ในท่ีน้ี หมายความถึงผลิตภัณฑสุขภาพเทาน้ัน ซ่ึงอาจเปน

การคาบเก่ียวระหวางยา เคร่ืองมือแพทย เคร่ืองสําอาง 

ผลิตภัณฑสมุนไพร อาหาร วัตถุอันตราย หรืออาจจะ

มีการคาบเก่ียวกันมากกวา 2 ชนิดของผลิตภัณฑข้ึนไป 

และมีหลายประเทศไดใหนิยามของคําวาผลิตภัณฑ

คาบเก่ียวไว ดังแสดงในตารางท่ี 1
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ตารางท่ี 1  คํานิยามของผลิตภัณฑคาบเก่ียวของประเทศไทยและตางประเทศ

 2. Combination product เปนคําท่ีเกิดข้ึน

และใชอยางเปนทางการในประเทศสหรัฐอเมริกา

และแคนาดา หมายถึง ผลิตภัณฑท่ีมีการรวมกันของ

สวนประกอบและการควบคุมทางกฎหมายท่ีมากกวา

หรือเทากับ 2 ชนิดข้ึนไป เชน การรวมกันระหวาง

ผลิตภัณฑยาและเคร่ืองมือแพทย ผลิตภัณฑยาชีววัตถุ

และเคร่ืองมือแพทย ผลิตภัณฑยาและยาชีววัตถุ หรือ

ผลิตภัณฑยา เคร่ืองมือแพทยและผลิตภัณฑยาชีววัตถุ 

ซ่ึงการรวมกันของผลิตภัณฑอาจรวมกันทางกายภาพ 

หรือทางเคมี หรือผสมกันท้ังทางกายภาพและทางเคมี(9) 

ในประเทศญ่ีปุน มีชนิดของ Combination product 

ท่ีเรียกวา Quasi-drug ซ่ึง Quasi-drug เปนผลิตภัณฑ

ท่ีมีคุณสมบัติท่ีอยูก่ึงกลางระหวางยา และเคร่ืองสําอาง 

บางคร้ังจะเรียกวา Medicated cosmetics การกํากับ 

ดูแล ควบคุม Quasi-drug จะเขมงวดนอยกวายา

แตมากกวาเคร่ืองสําอาง ตัวอยาง Quasi-drug เชน 

สารท่ีกระตุนการเจริญเติบโตของเสนผม ผลิตภัณฑ

รักษาอาการแดงรอนท่ีผิวหนัง น้ํายายอมผมและดัดผม 

ผลิตภัณฑท่ีเก่ียวกับสิว

1. สหภาพยุโรป

2. อังกฤษ

3. ออสเตรเลีย

4. ศรีลังกา

5. เคนยา

6. ไทย

ยงัไมมีความชัดเจนวาผลิตภัณฑน้ันเปนเคร่ืองสําอางหรือเปนผลิตภัณฑอะไรหรือถูกกํากับ/ดูแล ดวยกฎหมายอะไร 

การพิจารณาอาจตองพิจารณาเปนแตละกรณี(2)

ผลิตภัณฑคาบเก่ียวอาจแสดงคุณสมบัติของผลิตภัณฑสุขภาพหลายชนิดประกอบกัน ดังน้ันการบังคับใชกฎหมาย

ในผลิตภัณฑคาบเก่ียวอาจมีมากกวาหน่ึงกฎหมาย(3)

ผลิตภัณฑคาบเก่ียวไมสามารถตัดสินไดในทันทีวาจะใชกฎหมายใดในการกํากับ/ดูแล(4)

ผลิตภัณฑคาบเก่ียวเปนพ้ืนท่ีสีเทาท่ีซอนทับ ไมชัดเจน ระหวางผลิตภัณฑท้ังสองชนิด วาตองใชกฎระเบียบใด

มากํากับ ดูแลผลิตภัณฑ และเปนพ้ืนท่ีท่ีมีความซับซอน(5) ระหวางประเภทของผลิตภัณฑ

ผลิตภัณฑท่ีมีลักษณะผสมผสานของยาและอาหาร ยาและอุปกรณการแพทย หรือยาและเคร่ืองสําอาง

ตองมีการตัดสินใจวาผลิตภัณฑน้ันเปนผลิตภัณฑประเภทอะไร(6)

ผลิตภัณฑคาบเก่ียวเปนผลิตภัณฑท่ีไมตกอยูในหมวดหมูของเคร่ืองมือแพทยยาหรือผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

อาจตองพิจารณาเปนแตละกรณี(7)

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไมสามารถตีความไดในทันที วาคือผลิตภัณฑอะไร จะใชกฎหมายใดมากํากับดูแลตองมี

การพิจารณาหรือวินิจฉัย(8)

ประเทศ ความหมาย (นิยาม) ผลิตภัณฑคาบเก่ียว (borderline product)
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แผนภาพท่ี 1  หลักการจําแนกผลิตภัณฑสุขภาพ

 จากท่ีกลาวมาขางตน ผูเขียนขอสรุปหลักการจําแนกผลิตภัณฑสุขภาพไดดังแผนภาพท่ี 1

นโยบายท่ีเก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์คาบเก่ียว
ท้ังในประเทศและต่างประเทศ

 1. นโยบายท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑคาบเก่ียว

ของประเทศไทยจากการทบทวนวรรณกรรม พบวา

มีนโยบายท่ีเก่ียวกับผลิตภัณฑคาบเก่ียวของประเทศไทย 

ดังน้ี

    1.1 การแตงต้ังคณะทํางานพิจารณา

จัดประเภทผลิตภัณฑในกรณีท่ีมีปญหาการวินิจฉัย

    1.2 การสอบถามขอมูลทางวิชาการดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพจากหนวยงานท่ีเก่ียวของ และในการ

สอบถามขอมูลทางวิชาการดานผลิตภัณฑสุขภาพ

ผูสอบถามตองจัดเตรียมเอกสารตาง ๆ ตามท่ีกําหนด

ใหครบถวนเพ่ือประกอบการพิจารณาและวินิจฉัย

จัดประเภทของผลิตภัณฑน้ัน ๆ 

    1.3 การออกกฎ ระเบียบ เปนกรณีเฉพาะ 

เชน สายสวนหลอดเลือดท่ีมีสวนประกอบของยา

ท่ีนําเขามาในประเทศไทยคร้ังแรกในป 2548 จึงไดมี

การออกระเบียบวาดวยการพิจารณานําเขาสายสวน

หลอดเลือดท่ีมีสวนประกอบของยา พ.ศ. 2548 เพ่ือ

กําหนดหลักเกณฑการพิจารณาการนําเขาสายสวน

หลอดเลือด และในป 2550 ไดออกประกาศระเบียบ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาวาดวยเคร่ืองมือ

แพทยท่ีใชกับมนุษยและอาจกอใหเกิดความเส่ียง 

และยกเลิกระเบียบวาดวยการพิจารณานําเขาสายสวน

หลอดเลือดท่ีมีสวนประกอบของยา พ.ศ. 2548 ท้ังน้ี

ระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาวาดวย
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เคร่ืองมือแพทยท่ีใชกับมนุษยและอาจกอใหเกิดความเส่ียง

ก็หมายรวมถึงสายสวนหลอดเลือดท่ีมีสวนประกอบ

ของยา เพราะสายสวนหลอดเลือดท่ีมีสวนประกอบ

ของยาก็เปนหน่ึงในเคร่ืองมือแพทยท่ีใชกับมนุษยและ

อาจกอใหเกิดความเส่ียง

 2. นโยบายท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ

คาบเก่ียวของตางประเทศ

    2.1 การออกแนวทางปฏิบัติในการพิจารณา

วินิจฉัยผลิตภัณฑสุขภาพโดยใชหลักการพิจารณาหลัก ๆ 

เชน นิยามของผลิตภัณฑ ตามท่ีกฎหมายแตละประเทศ

ระบุไว วัตถุประสงคของการใชผลิตภัณฑ กลไกการออกฤทธ์ิ

ของผลิตภัณฑ และสวนประกอบอ่ืน ๆ  ในผลิตภัณฑ(10) 

     2.2 แตงต้ังคณะทํางานในการพิจารณา

ผลิตภัณฑสุขภาพ(11) 

    2.3 จัดต้ังหนวยงานท่ีเก่ียวของในการดูแล

ผลิตภัณฑคาบเก่ียวประเภท Combination Products 

เชน ประเทศสหรัฐอเมริกา ป 2002 ไดมีการจัดต้ัง

หนวยงาน Office of Combination Products (OCP) 

โดยความเห็นชอบของรัฐสภาของสหรัฐ ผานกฎหมาย 

The Medical Device User Fee and Modernization 

เพ่ือใหเกิดความม่ันใจในการกํากับ ดูแล ผลิตภัณฑ 

Combination Products ใหมีคุณภาพ ปลอดภัย 

และมีประสิทธิภาพ เพราะผลิตภัณฑ Combination 

Products ในประเทศสหรัฐอเมริกามีปริมาณมากข้ึน

ในแตละปและมีมูลคาสูงข้ึนตามลําดับ ในป 2004 

มีมูลคา 6 พันลานบาท และในป 2012 มีมูลคา 20 

พันลานบาท แตถามองตลาดรวมท่ัวโลกผลิตภัณฑ 

combination product มีมูลคา 96.3 พันลานเหรียญ

สหรัฐในป 2016 ภายใตหนวยงาน OCP มีหนวยงานยอย

ท่ีปฏิบัติงานรองรับภารกิจของ OCP 3 หนวยงาน 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) เพราะหนวยงาน 

OCP ตองเก่ียวของ เช่ือมโยง กับผลิตภัณฑท่ีหลากหลาย

และอาจมีการควบคุม กํากับ ดูแล ท่ีแตกตางกันในแตละ

ผลิตภัณฑ ดังน้ันการกํากับ ดูแล ควบคุมผลิตภัณฑ

ท่ีเหมาะสม อาจตองผสมผสานความรูทางวิทยาศาสตร 

กฎหมายและเทคโนโลยท่ีีเกิดจากการพัฒนาผลิตภัณฑ 

combination product เพราะผลิตภัณฑ combination 

product น้ันพัฒนาข้ึนดวยเทคโนโลยีท่ีตางกัน เชน 

ระหวางยา และ เคร่ืองมือแพทย อาจตองพัฒนากรอบ

หรือแนวทางการกํากับ ดูแล ควบคุม ท่ีแตกตางกวา

การดูแลผลิตภัณฑเพียงชนิดเดียว นอกเหนือจากน้ัน

ยังทําหนาท่ีใหคําปรึกษากับผูประกอบการท่ีจะผลิต 

นําเขา หรือขอข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ combination 

product โดยทางหนวยงาน OCP ไดมีชองทางการให

คําปรึกษาแบบเผชิญหนา หรือการสงเอกสารเพ่ือขอหารือ 

หรือวินิจฉัยวาผลิตภัณฑน้ันคือ combination product 

หรือไมหรือตองการขอรับคําปรึกษา แนะนํากระบวนการ

การพัฒนาเพ่ือการข้ึนทะเบียนในอนาคต โดยแบบฟอรม

ท่ีกลาวถึงน้ัน มี 2 รูปแบบ คือ Request for Designation 

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

ซ่ึงท้ังสองแบบฟอรมน้ีมีขอแตกตางกันดังแสดงใน

ตารางท่ี 2
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 จากตารางท่ี 2 แสดงใหเห็นวาแบบฟอรม

ท้ังสองชนิดมีความแตกตางกันอยางเดนชัดในเร่ืองของ

ความครบถวนของขอมูลท่ีตองนํามาประกอบการ

พิจารณาโดยท่ีแบบฟอรม RFD ตองมีขอมูลท่ีครบถวน 

เหมาะสําหรับผลิตภัณฑท่ีมีความพรอมในการขอ

ข้ึนทะเบียน หรือตองการสอบถามเพ่ือความม่ันใจวา

ผลิตภัณฑของตนน้ันจัดอยูในประเภท combination 

product หรือไม หรือตองการทบทวนเอกสารขอมูล

ผลิตภัณฑสุขภาพโดยผานหนวยงาน Office of 

Combination Products กอนท่ีจะนําผลิตภัณฑน้ัน

ไปขอข้ึนทะเบียนตามประเภทของ Primary Mode 

of Action (PMOA) ตอไป 

 สําหรับแบบฟอรม Pre-RFD เปนแบบฟอรม

ท่ีผูประกอบการใชเพ่ือประเมินตนเองในระดับเบ้ืองตน

และสามารถขอคําปรึกษากับหนวยงาน OCP เร่ือง

ผลิตภัณฑของตนเองวาเปนผลิตภัณฑอะไร เชน ยา 

เคร่ืองมือแพทย หรือ biologics หรือ combination 

product เพ่ือจัดเตรียมเอกสารนําไปขอข้ึนทะเบียน

ผลิตภัณฑตอไปในอนาคตหรือเพ่ือเปนการขอคําปรึกษา 

และนําขอเสนอแนะของ OCP มาปรับปรุงหรือ

พัฒนาผลิตภัณฑ เอกสารท่ีประกอบการพิจารณา

จึงมีความครบถวนของเอกสารท่ีนอยกวาแบบฟอรม RFD

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

ตารางท่ี 2  ขอมูลตามแบบฟอรม RFD และ Pre-RFD 

รายละเอียดของผลิตภัณฑ เชน วัตถุประสงคของผลิตภัณฑ 

หรือขอบงใชของผลิตภัณฑ

คําอธิบายของกระบวนการผลิตรวมถึงแหลงท่ีมาของ

สวนประกอบท้ังหมดของผลิตภัณฑ

ขอมูลสนับสนุน/การศึกษา (study)

อธิบายวาผลิตภัณฑบรรลุผลการรักษาอยางไร 

(กลไกการออกฤทธ์ิ)/วินิจฉัยไดอยางไร

การวิเคราะหการจําแนกประเภทผลิตภัณฑ และกลไก

การออกฤทธ์ิหลัก (PMOA) ถาเปนผลิตภัณฑท่ีรวมกัน 

(combination product) และการกําหนดชนิดของผลิตภัณฑ

อธิบายของผลิตภัณฑท่ีเก่ียวของ

คําแนะนําจากผูผลิต

จํากัดหนากระดาษ

มี

มี

มี

มี

มี

มี

มี

มี (15 หนา)

มี

ถามี

ถามี

มี

ถามี

ถามี

ถามี

ไมจํากัดจํานวนหนา

ประเภทเอกสาร
RFD 

(เอกสารประกอบการพิจารณา)

Pre-RFD

(เอกสารประกอบการพิจารณา)
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    2.4 การจัดกลุมผลิตภัณฑสุขภาพชนิด 

Combination product พรอมแนวทางการกํากับ 

ดูแล ควบคุมผลิตภัณฑข้ึนมาใหม เชน Quasi-drug 

ของประเทศญ่ีปุน(13,14) Quasi-drug คือ ผลิตภัณฑท่ีมี

ผลกระทบปานกลางตอรางกายและมีการควบคุมชนิด 

ปริมาณ สวนประกอบ คุณภาพการผลิต ฉลาก และ

การกลาวอางสรรพคุณตองเปนไปตามท่ีหนวยงาน 

Ministry of Health Labor and Welfare (MHLW) 

ของประเทศญ่ีปุนกําหนดข้ึน ตองไดรับการข้ึนทะเบียน

กอนออกจําหนายสูทองตลาดการผลิตบางคร้ังตองผาน 

GMP ในกรณีท่ีสารน้ันมีความเส่ียงสูงตอรางกาย

ซ่ึงตางจากเคร่ืองสําอางท่ีมีเพียงการจดแจงเทาน้ัน 

Quasi-drug เปนผลิตภัณฑท่ีอยูก่ึงกลางระหวางยา

และเคร่ืองสําอาง บางคร้ังจะเรียกวา Medicated 

cosmetics การกํากับ ดูแล ควบคุม Quasi-drug 

จะเขมงวดนอยกวายา แตเขมงวดมากกวาเคร่ืองสําอาง 

ตัวอยาง Quasi-drug ของประเทศญ่ีปุน เชน สารท่ี

กระตุนการเจริญเติบโตของเสนผม ผลิตภัณฑรักษา

อาการแดงรอนท่ีผิวหนัง น้ํายายอมผมและดัดผม 

ผลิตภัณฑเก่ียวกับสิว 

    2.5 ยังไมมีขอสรุปของแนวทางการกํากับ

ดูแลผลิตภัณฑ เชน Cosmeceuticals (เปนการรวมกัน

ของคําวา cosmetic และ pharmaceutical) และ 

Nutraceuticals (เปนการรวมกันของคําวา Nutrition 

และ pharmaceutical)(15,16) เปนคําท่ีพบในเอกสาร

วิชาการท่ีมีการเผยแพร แตยังไมมีแนวทางการกํากับ 

ดูแลผลิตภัณฑดังกลาว อาจเน่ืองมาจากคํานิยามของ

แตละผลิตภัณฑท่ีประกอบรวมกันมีความขัดแยงกันเอง 

และการกํากับดูแลของแตละผลิตภัณฑก็มีความ

แตกตางกัน เชน คําวา Cosmeceuticals ประกอบดวย 

cosmetic และ pharmaceutical โดยท่ีเคร่ืองสําอาง

(cosmetic) หมายความวา สารท่ีมุงหมายสําหรับใชทา 

ถู นวด โรย พน หยอด ใส อบ หรือกระทําดวยวิธีอ่ืนใด

กับสวนภายนอกของรางกายมนุษย โดยมีวัตถุประสงค

เพ่ือความสะอาด ความสวยงาม หรือเปล่ียนแปลง

ลักษณะท่ีปรากฏ หรือระงับกล่ินกายหรือปกปอง

ดูแลสวนตาง ๆ น้ัน ใหอยู ในสภาพดี(17) และ ยา 

(pharmaceutical) หมายความวา วัตถุท่ีมุงหมาย

สําหรับใชในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษา หรือ

ปองกันโรคหรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตวหรือ

วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง 

หรือการกระทําหนาท่ีใด ๆ ของรางกายของมนุษย

หรือสัตว(18) จึงเห็นไดวาผลิตภัณฑสุขภาพท้ัง 2 ประเภท 

มีวัตถุประสงคของการใชและการออกฤทธ์ิตอรางกาย

ท่ีไมสอดคลองกัน จึงยังไมสามารถสรุปแนวทาง

การกํากับดูแลท่ีเหมาะสมและไมขัดตอนิยามตาม

กฎหมายของเคร่ืองสําอางและยาได แตมีรายงานวิจัย

ของสหภาพยุโรป มีแนวคิดวา Cosmeceuticals 

อาจเปนเคร่ืองสําอางท่ีมีผลตอผิวหนัง หรือรักษาโรค

ทางผิวหนังท่ีไมรุนแรงหรือเล็กนอย และตองการให

อยูภายใตการกํากับ ดูแล ของกฎหมายของเคร่ืองสําอาง 

เพราะตลาดของเคร่ืองสําอางมีมูลคาท่ีสูงและกฎระเบียบ

ของเคร่ืองสําอางมีความเขมงวดนอยกวายา(19)

สรุป
 นโยบายท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑคาบเก่ียว

ท้ังในประเทศและตางประเทศ ซ่ึงแตละประเทศ

จะมีแนวทางการกํากับ ดูแล และควบคุม ผลิตภัณฑ

คาบเก่ียวท่ีคลายคลึงกัน เชน มีแนวทางการปฏิบัติ

ในการพิจารณาวินิจฉัยผลิตภัณฑสุขภาพ การจัดต้ัง

คณะทํางานเพ่ือวินิจฉัยผลิตภัณฑ ใหคําแนะนําปรึกษา

หรือการออกกฎหมาย/ขอบังคับ/กฎระเบียบท่ีเฉพาะ
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ตอผลิตภัณฑท่ีคาดวาจะมีอันตรายตอประชาชน หรือ

การจัดกลุมผลิตภัณฑสุขภาพข้ึนมาใหม พรอมกับ

แนวทางการกํากับ ดูแล ควบคุมผลิตภัณฑในกลุมน้ัน ๆ 

เชน Quasi-drug ของประเทศญ่ีปุน และในประเทศ

สหรัฐอเมริกา มีการจัดต้ังหนวยงานท่ีมีหนาท่ีเฉพาะ

ตอการกํากับ ดูแล ควบคุมผลิตภัณฑคาบเก่ียวไวเปน

หนวยงานกลาง คือ หนวยงาน Office of Combination 

Products (OCP) เพ่ือทําใหเกิดการทํางานท่ีเช่ือมโยง 

ประสานกับผลิตภัณฑตาง ๆ ในปจจุบันผลิตภัณฑ

สุขภาพประเทศไทยไดมีความเจริญกาวหนา ซับซอน 

มากกวาในอดีต เน่ืองจากความเจริญทางดานวิทยาศาสตร 

เทคโนโลย ีจนทําใหเกิดการสรางนวัตกรรมของผลิตภัณฑ

สุขภาพ จึงทําใหเกิดผลิตภัณฑท่ีคาบเก่ียวท้ังในแงของนิยาม

หรือกลไกการออกฤทธ์ิ ดังน้ัน อย. ซ่ึงเปนหนวยงานหลัก

ท่ีมีหนาท่ีในการคุมครองประชาชนตอผลิตภัณฑสุขภาพ

ท่ีไมปลอดภัย จึงตองมีการกําหนดนโยบาย กฎระเบียบ 

หลักเกณฑ แนวทาง หรือหนวยงานเฉพาะท่ีสามารถ

ใหคําแนะนํา คําปรึกษา แกผูประกอบการ หรือประชาชน 

ตอการกํากับ ดูแล ผลิตภัณฑคาบเก่ียวใหเทาทันกับ

เทคโนโลยแีละการคุมครองประชาชน
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บทคัดย่อ
 ปจจุบันการจัดประเภทอาหารในประเทศไทย โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มี 2 วัตถุประสงค 

คือการจัดประเภทเพ่ือการขออนุญาตกอนออกสูตลาดโดยพิจารณาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวของ 

และการจัดประเภทอาหารเพ่ือการใชวัตถุเจือปนอาหารโดยพิจารณาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวย

เร่ืองวัตถุเจือปนอาหาร ซ่ึงมีหลักเกณฑการพิจารณาท่ีแตกตางกัน สงผลใหเพ่ิมข้ันตอนและภาระงานแกเจาหนาท่ี

และผูประกอบการ การศึกษาน้ี มีวัตถุประสงคเพ่ือวิเคราะหสถานการณและปญหาของการจัดประเภทอาหาร 

พรอมเสนอแนวทางการจัดประเภทอาหารใหม โดยศึกษาแนวทางการจัดประเภทอาหารตามมาตรฐานสากล 

เชนมาตรฐานโคเด็กซ กฎหมายหรือแนวทางของตางประเทศ (สหภาพยโุรป สหรัฐอเมริกา และอินเดีย) ผลการศึกษา

พบวา มาตรฐานโคเด็กซและตางประเทศมีหลักการพิจารณาจัดประเภทอาหารคลายคลึงกัน จะมีความแตกตาง

ในรายละเอียดบางสวน เน่ืองจากขอจํากัดของชนิดอาหารท่ีจําหนายและวัตถุประสงคของการจัดประเภท ดังน้ัน

จึงมีขอเสนอ คือ กําหนดหลักเกณฑการพิจารณาประเภทอาหาร 4 ดาน ไดแก 1) องคประกอบหลักของอาหาร 

2) กระบวนการผลิตอาหาร 3) วัตถุประสงคการบริโภค และ 4) คุณลักษณะของผลิตภัณฑอาหาร ซ่ึงสอดคลองกับ

มาตรฐานสากล แตมีความแตกตางโดยการพัฒนาแนวทางการจัดประเภทอาหาร 17 ประเภทหลักเพ่ือใหครอบคลุม

ชนิดอาหารท่ีมีการจําหนายในประเทศ และกําหนดใหแตละประเภทอาหารมีรหัสหมวดอาหารท่ีสอดคลองกับ

ขอกําหนดเง่ือนไขการใชวัตถุเจือปนอาหาร เพ่ือบรรลุวัตถุประสงคในการจัดประเภทอาหารเพ่ือการขอใชวัตถุเจือปน

อาหารดวย ประโยชนท่ีไดจากแนวทางการจัดประเภทใหมน้ี คือชวยลดระยะเวลาการทํางานของแกเจาหนาท่ี 

และอํานวยความสะดวกแกผูประกอบการใหสามารถจัดประเภทไดงายและถูกตอง ส่ิงสําคัญท่ีตองดําเนินการรองรับ 

คือการยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุขบางฉบับท่ีไมจําเปน 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 นําเขา เพ่ือจําหนายในประเทศ 

ตองมีคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยตามขอกําหนด

ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข ภายใตพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 ซ่ึงแบงประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เปน 2 กลุม คือ ประกาศกระทรวงสาธารณสุขแนวนอน 

(horizontal notifications) คือ ขอกําหนดคุณภาพ

หรือมาตรฐานสําหรับอาหารทุกประเภท เชน ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขวาดวยมาตรฐานอาหารดานจุลินทรีย

ท่ีทําใหเกิดโรค มาตรฐานอาหารท่ีมีสารปนเปอน เปนตน 

และประกาศกระทรวงสาธารณสุขแนวด่ิง (vertical 

notifications) คือ ขอกําหนดรายผลิตภัณฑอาหาร 

เชน ประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเร่ือง นมโค 

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร เปนตน การแบงกลุมของประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขดังกลาว เปนไปตามแนวทาง

มาตรฐานโคเด็กซ (codex standards) ซ่ึงเปนมาตรฐาน

อาหารระหวางประเทศตามกติกาการคาโลก ดานความ

ตกลงวาดวยการใชบังคับมาตรการสุขอนามัยและ

สุขอนามัยพืช(1) ดังน้ัน ส่ิงสําคัญของผูประกอบการ



วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2563 15

กอนจะผลิต นําเขาเพ่ือจําหนายอาหาร คือการจัด

ประเภทอาหาร เพ่ือใหทราบชนิดอาหารของตนเอง

ท่ีถูกตอง นําไปสูการควบคุมคุณภาพหรือมาตรฐาน

ตามท่ีกําหนดไว และการขออนุญาตกอนออกสูตลาด

ไดถูกตอง ตามระเบียบสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาวาดวยการดําเนินการเก่ียวกับเลขสารบบ

อาหาร พ.ศ. 2562(2) แบงอาหารท่ีตองขอเลขสารบบ

อาหาร 4 กลุม โดยแตละกลุมมีชนิดอาหารตามรายช่ือ

ของประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวของ ดังน้ัน 

ผูประกอบการท่ีตองการผลิต นําเขาเพ่ือจําหนายอาหาร

และแสดงเลขสารบบอาหาร ตองพิจารณาประเภท

อาหารจากประกาศกระทรวงสาธารณสุขตาง ๆ ท่ีมีท้ัง

แนวนอนและแนวด่ิง เพ่ือตรวจสอบวาเปนอาหารชนิดใด 

นอกจากน้ี ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวย

เร่ือง วัตถุเจือปนอาหาร(3) มีการแบงประเภทอาหาร

เพ่ือการใชวัตถุเจือปนอาหาร เปน 16 หมวดอาหาร

ท่ีมีหลักเกณฑการจัดประเภทอางอิงตามมาตรฐาน

โคเด็กซสําหรับวัตถุเจือปนอาหาร(4) ดังน้ัน ผูประกอบการ

ตองจัดประเภทตามหลักการดังกลาวดวย เม่ือตองการ

ใชวัตถุเจือปนอาหาร ซ่ึงจะเห็นไดวา ผูประกอบการ

ตองจัดประเภทอาหาร 2 คร้ัง ซ่ึงมีวิธีและหลักเกณฑ

การพิจารณาท่ีแตกตางกัน เพ่ือใหบรรลุท้ังสอง

วัตถุประสงค 

 นอกจากน้ี ปจจุบันมีการพัฒนารูปแบบหรือ

ชนิดอาหารอยางหลายหลาย เพ่ือตอบโจทยความตองการ

ของผูบริโภค รวมถึงผลิตภัณฑอาหารท่ีนําเขามา

จําหนายจากตางประเทศ ซ่ึงเปนชนิดผลิตภัณฑอาหาร

ท่ีอาจไมเหมือนกับท่ีจําหนายในประเทศไทย สงผลให

การจัดประเภทอาหาร มีความยุงยากและซับซอน

เพ่ิมมากข้ึน ประกอบกับนโยบายของรัฐบาลท่ีมุงเนน

การสงเสริมเศรษฐกิจในประเทศ อํานวยความสะดวก

รวดเร็วในการดําเนินธุรกิจอาหาร ซ่ึงเปนหน่ึงใน

อุตสาหกรรมหลักท่ีภาครัฐใหความสําคัญ การวิเคราะห

และพัฒนาแนวทางการจัดประเภทอาหาร จึงเปน

เคร่ืองมือหน่ึงท่ีชวยลดระยะเวลาและข้ันตอนการพิจารณา

ของเจาหนาท่ีและใหผูประกอบการมีแนวทางท่ีเขาใจงาย 

อํานวยความสะดวกในการจัดประเภทอาหารไดเอง

อยางถูกตอง การศึกษาน้ี จึงกําหนดวัตถุประสงค 

ดังน้ี

 1. วิเคราะหสถานการณและปญหาท่ีพบจาก

การจัดประเภทอาหารในปจจุบัน 

 2. ศึกษารูปแบบระบบหรือแนวทางการจัด

ประเภทอาหารของสากลหรือจากตางประเทศ

 3. เปรียบเทียบและเสนอแนวทางการจัด

ประเภทอาหารแบบใหม ใหมีหลักเกณฑการพิจารณา

ท่ีชัดเจน เขาใจงาย ครอบคลุมท้ังรูปแบบและชนิดอาหาร

ท่ีหลากหลายในตลาดปจจุบัน รวมท้ังมีความสอดคลองกับ

มาตรฐานสากล 

วิธีการวิจัย
 โดยการศึกษาขอมูลทุติยภูมิ (secondary 

data) ท่ีเปนมาตรฐานสากล โดยเฉพาะมาตรฐาน

โคเด็กซ รวมท้ังกฎหมายหรือแนวทางของประเทศตาง ๆ 

ท่ีเผยแพรและใชปฏิบัติอยู ซ่ึงมีขอจํากัดในการเขาถึง

ขอมูล จึงไดเลือก 3 ประเทศในการศึกษา ไดแก 

สหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกาและอินเดีย เพ่ือวิเคราะห

หลักเกณฑท่ีใชกําหนดการจัดประเภทอาหาร และ

เปรียบเทียบกับกระบวนการจัดประเภทอาหารภายใต

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เพ่ือนําไปสูการจัดทํา

แนวทางการจัดประเภทอาหารแบบใหม ท่ีมีหลักเกณฑ

และเง่ือนไขท่ีชัดเจน เขาใจงายและสอดคลองกับ

มาตรฐานสากล ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ คือ 

ขอเสนอแนวทางการจัดประเภทอาหาร ท่ีมีหลักเกณฑ

การพิจารณาท่ีชัดเจน ถูกตอง เขาใจงาย ครอบคลุม

ประเภทอาหารท่ีมีจําหนายในประเทศ เพ่ือใชเปน

เคร่ืองมือแกเจาหนาท่ีสวนกลางและสวนภูมิภาค 

รวมถึงผูประกอบการ สําหรับชวยตัดสินใจเพ่ือจัด

ประเภทอาหารไดถูกตองและเปนไปในทิศทางเดียวกัน 
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ผลการศึกษา
 1. การจัดประเภทอาหารของไทย โดยสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ภายใตพระราชบัญญัติอาหาร 

พ.ศ. 2522 ซ่ึงมีการจัดประเภทอาหาร ตามวัตถุประสงค 

โดยแบงได 2 แบบ คือ

    1.1 การจัดประเภทอาหารเพ่ือการขออนุญาต

    แนวทางการจัดประเภทอาหารเพ่ือการ

ขออนุญาต(5) โดยตองพิจารณาภาพรวมของผลิตภัณฑ

อาหารใหสอดคลองกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ฉบับใดฉบับหน่ึงท่ีเก่ียวของกับประเภทอาหาร ซ่ึงปจจุบัน

มีจํานวน 52 ฉบับ โดยมีหลักเกณฑในการพิจารณา 

ตามลําดับท่ี 1-3 ดังน้ี 

    ลําดับท่ี 1 การพิจารณารายละเอียดของ

ผลิตภัณฑอาหารในภาพรวม เพ่ือจัดประเภทอาหาร

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขแนวด่ิงหรือราย

ผลิตภัณฑใน 45 รายการ ซ่ึงใชขอมูลประกอบการ

พิจารณา ไดแก 

    1) รายละเอียดของผลิตภัณฑ เชน สูตร

สวนประกอบ 100% กรรมวิธีการผลิตจุดประสงค

การใชหรือบริโภค วิธีการบริโภค/วิธีการใช ปริมาณ

การบริโภค/ปริมาณการใช ภาชนะบรรจุ/การเก็บรักษา

ผลิตภัณฑ

    2) คุณลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑน้ัน ๆ 

(Specifications) ท่ีจําเปน เปรียบเทียบตามขอกําหนด

ในประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวของ เชน 

ปริมาณกาเฟอีน ปริมาณเน้ือนม เปนตน 

    ลําดับท่ี 2 ในกรณีท่ีไมมีประกาศสาธารณสุข

กําหนดไวเฉพาะในลําดับท่ี 1 ใหพิจารณารายละเอียดของ

วัตถุประสงคหรือวิธีการบริโภค เพ่ือจัดประเภทอาหาร

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีเปนกลุมอาหาร 

ซ่ึงไดแก เคร่ืองด่ืมในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท ซอส

ในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ํามันและไขมัน อาหาร

ก่ึงสําเร็จรูป และผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

    ลําดับท่ี 3 ในกรณีท่ีไมมีประกาศสาธารณสุข

ตามลําดับท่ี 1 และ 2 สอดคลองกับผลิตภัณฑอาหาร

ท่ีตองการจัดประเภท ใหพิจารณารายละเอียดการบรรจุ/

การเก็บรักษา และรูปแบบการเตรียมสําหรับบริโภค 

เพ่ือจัดประเภทอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ท่ีเปนกลุมอาหารท่ีเหลือ ไดแก อาหารในภาชนะบรรจุ

ท่ีปดสนิท อาหารพรอมปรุง/พรอมบริโภค โดยมี

รายละเอียดการพิจารณา ดังน้ี

    1) รูปแบบการบรรจุ: ผลิตภัณฑอาหารน้ัน

บรรจุในภาชนะท่ีสามารถปองกันอากาศเขาออก และ

เก็บรักษาท่ีอุณหภูมิปกติ ท้ังน้ี ยกเวน (1) อาหารขบเค้ียว

ประเภทคุกก้ี เวเฟอร แครกเกอร บิสกิต อาหารอบกรอบ

ชนิดท่ีไมมีการสอดไส ขาวเกรียบ เมล็ดธัญพืชค่ัวหรืออบ 

ถ่ัวค่ัวหรืออบ นัตค่ัวหรืออบ พืชผักผลไมอบหรือทอดกรอบ 

อาหารขบเค้ียวชนิดอบพอง (Extruded snack) และ

เมล็ดพืชอบแหงหรือทอด (2) ผงเคร่ืองเทศ ผงเคร่ืองปรุง

ตาง ๆ (3) แปงประกอบอาหาร (4) อาหารอัดเม็ด 

(5) พืชผัก ผลไม ท่ีทําใหแหง และ (6) เน้ือสัตวท่ีทําใหแหง 

โดยผลิตภัณฑอาหารท่ีมีรูปแบบการบรรจุสอดคลอง

ตามเง่ือนไขดังกลาว จะจัดเปน “อาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิท” ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับท่ี 355) พ.ศ. 2556

    2) รูปแบบการเตรียมสําหรับบริโภค: 

ผลิตภัณฑอาหารน้ัน มีกระบวนการเตรียมกอนการบริโภค 

หรือสามารถบริโภคไดทันที โดยหากอาหารน้ันมีรูปแบบ

ท่ีจัดเตรียมสวนประกอบตาง ๆ ไวในหนวยภาชนะท่ีพรอม

จําหนายโดยตรงตอผูบริโภค ตองนําไปผานกรรมวิธี

หรือปรุงแตงบางสวนใหเปนอาหารชนิดใดชนิดหน่ึง
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โดยเฉพาะจัดเปน “อาหารพรอมปรุง” แตหากผลิตภัณฑ

อาหารน้ันสามารถบริโภคไดทันที หรือมีการเตรียม

เพียงเล็กนอย เชนการอุนรอน หรือละลายน้ําแข็ง

กอนบริโภค จะจัดเปน “อาหารพรอมบริโภค” โดยท้ัง

อาหารพรอมปรุงและอาหารพรอมบริโภค อยูภายใต

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 237) พ.ศ. 2544 

ฉบับเดียวกัน

การพิจารณาจัดประเภทอาหารเพ่ือการขออนุญาต

ตามลําดับท่ี 1-3 สรุปไดตามภาพท่ี 1

 จากภาพท่ี 1 ยกตัวอยางการจัดประเภทเพ่ือ

การขออนุญาต เชน ขนมหวานรสช็อคโกแลต บรรจุใน

กระดาษฟอยลและกลองกระดาษ มีสวนประกอบหลัก

คือ น้ําตาล ไขมันพืช ช็อคโกแลต กล่ินรสธรรมชาติ 

และวัตถุเจือปนอาหาร เม่ือพิจารณาตามหลักเกณฑ

ลําดับท่ี 1 เทียบกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข

รายผลิตภัณฑใน 45 รายการ มีประกาศกระทรวงฯ 

ท่ีใกลเคียงไดแก ประกาศกระทรวงฯ วาดวยเร่ือง

ช็อคโกแลต แตเม่ือเปรียบเทียบรายละเอียดคุณภาพ

มาตรฐาน ไมเปนไปตามขอกําหนดดังกลาว จึงไมสามารถ

จัดเปนช็อคโกแลตได ดังน้ันตองพิจารณาตอมาใน

หลักเกณฑลําดับท่ี 2 เปรียบเทียบกับประกาศกระทรวง

สาธารณสุขท่ีเปนกลุมอาหาร 5 กลุม ไมพบประเภท

อาหารท่ีสอดคลอง จึงตองพิจารณาตอในหลักเกณฑ

ลําดับท่ี 3 เปรียบเทียบรายละเอียดการบรรจุ/การเก็บ

รักษา และรูปแบบการเตรียมสําหรับบริโภค ซ่ึงพบวา 

ประกาศกระทรวงฯ ท่ีสอดคลองกับประเภทอาหาร

ดังกลาว คือ “อาหารพรอมบริโภค” 

    1.2 การจัดประเภทอาหารเพ่ือการตรวจสอบ

การใชวัตถุเจือปนอาหาร

    ตามบัญชีหมายเลข 2 ของประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เลขท่ี 389 พ.ศ. 2561 เร่ือง วัตถุเจือปนอาหาร 

(ฉบับท่ี 5) กําหนดรายการประเภทและชนิดอาหาร

เพ่ือการใชวัตถุเจือปนอาหารไดถูกตองตามกฎหมาย 

ซ่ึงอางอิงตามมาตรฐานโคเด็กซสําหรับวัตถุเจือปนอาหาร 

(Codex General Standard for Food Additives : 

Codex GSFA) โดยในรายละเอียดของหลักเกณฑ

จะอธิบายในหัวขอถัดไป ซ่ึงผูท่ีเก่ียวของตองศึกษา

และดูรายละเอียดขอบขายของแตละหมวดอาหาร

ท่ีกําหนดไว

ภาพท่ี 1  สรุปหลักเกณฑการจัดประเภทอาหารเพ่ือ

การขออนุญาต (ท่ีมา : สํานักอาหาร, ไมระบุป)
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 2. ระบบหรือแนวทางการจัดประเภทอาหาร

ของมาตรฐานสากลและประเทศอ่ืน 

    2.1 มาตรฐานโคเด็กซ 

    Codex GSFA พัฒนาระบบหมวดอาหาร 

(food category system) ข้ึนต้ังแตป 2004 และ

ปรับปรุงจนถึงปจจุบัน เพ่ือกําหนดคําอธิบายหมวด

อาหาร ครอบคลุมทุกชนิดอาหารท้ังท่ีอนุญาตและ

ไมอนุญาตใหใชวัตถุเจือปนอาหาร(4) โดยแบงเปน 

16 หมวดอาหารใหญ แตละหมวดใหญสามารถ

แบงยอยไดถึง 4 หมวด ตามเกณฑการพิจารณา 

3 ปจจัยประกอบกัน ไดแก 1) องคประกอบหลัก 

(based ingredient) 2) กระบวนการผลิต และ 

3) วัตถุประสงคการใช/บริโภค ซ่ึงแตละหมวด มีตัวเลข

กํากับท่ีเรียกวา รหัสหมวดอาหาร เพ่ือใชในการตรวจสอบ

เง่ือนไขการอนุญาตใหใชวัตถุเจือปนอาหารท่ีเห็นชอบ

โดยคณะกรรมการโคเด็กซ (Codex Alimentarius 

Commission) สําหรับใชเปนมาตรฐานอางอิงสําหรับ

การคาระหวางประเทศตอไป โดยตัวอยางของประเภท

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  ตัวอยาง รหัสและประเภทอาหารหมวดยอยภายใตหมวด 04.0 ผลไมผัก สาหราย นัท และเมล็ด

(ท่ีมา : GSFA Online, 2019)

** ตัวอยางคําอธิบายหมวดอาหาร 04.1.2.3

ผลไมในน้ําสมสายชู น้ํามัน หรือน้ําเกลือ : ผลไมท่ีแชในน้ําสมสายชู น้ํามันหรือน้ําเกลือ และอาจแตงรสชาติดวยน้ําตาล 

มีลักษณะแหงหรือไมก็ได ไมรวมถึง ผลิตภัณฑตามหมวด 04.1.2.7 ท่ีตองมีลักษณะแชอ่ิม เช่ือมหรือเคลือบดวยน้ําตาล

 

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

    หนวยงาน Food Safety Authority of 

Ireland (FSAI) ไดตีพิมพเอกสาร “Guidance Note 

No.2: Guidance Note on the EU Classification 

of Food”(6) ใชเปนแนวทางสําหรับการสุมเก็บตัวอยาง

อาหารผลิตหรือนําเขาเพ่ือตรวจสอบและสงตรวจ

วิเคราะหอาหารไดอยางถูกตอง ท้ังน้ี เอกสารดังกลาว

ไมใชกฎหมาย (non-legal binding document) 

แตใชเปนแนวทางหรือเคร่ืองมือในการชวยตัดสินใจ

เพ่ือจัดประเภทอาหารไดถูกตองและเปนหลักเกณฑ

เดียวกันระหวางเจาหนาท่ีและผูประกอบการ 

    จากเอกสารแนวทาง สหภาพยุโรป ไดจัด

แบงประเภทอาหารเปน 21 ประเภทอาหาร แบงตาม

องคประกอบหลัก (based ingredient) และวัตถุประสงค

การใชหรือบริโภค โดยแตละประเภทมีรหัสหมวด EU 

category code กํากับต้ังแต 01 ถึง 21 (ดังตารางท่ี 3)

    เกณฑการพิจารณาจัดประเภทอาหาร

โดยใชองคประกอบหลัก (based ingredient) ท่ีมี

ปริมาณต้ังแต 50 % ข้ึนไป ในการพิจารณาจัดในประเภท

อาหารหลัก แลวจึงพิจารณาคําอธิบายท่ีกําหนดประเภท

อาหารหลัก (Category Criteria) น้ัน ๆ เพ่ิมเติม 

เพ่ือตัดสินใจในการจัดประเภทอาหารท่ีถูกตองได 

โดยเฉพาะกรณีท่ีอาหารมีองคประกอบหลากหลายชนิด 

ยกตัวอยาง เชน ผลิตภัณฑอาหารเปนแซนวิสทูนา ซ่ึงมี

สวนประกอบของขนมปง ทูนา มะเขือเทศ ผักกาดแกว 

เม่ือพิจารณาตามเกณฑการพิจารณาประเภทอาหารหลัก

และเกณฑการพิจารณาเพ่ิมเติมท่ีกําหนดไวแลว 

จะสามารถจัดประเภทแซนวิสทูนาไดเปน อาหารเตรียม

สําเร็จ (prepared dishes) ในหมวดท่ี 17 

    เม่ือวิเคราะหแนวทางการจัดประเภทของ

สหภาพยุโรปแลวพบวา ใชหลักเกณฑการพิจารณา

ใกลเคียงกับมาตรฐานโคเด็กซ GSFA คือการพิจารณา

องคประกอบหลักและปริมาณ รวมถึงรูปแบบการบริโภค 

อยางไรก็ตาม อาจยงัไมเหมาะสมในการนํามาใชสําหรับ

เปนแนวทางของไทยได เน่ืองจากองคประกอบในอาหาร

ท่ีมีความหลากหลายมากกวา ประกอบกับมีปริมาณ

ขององคประกอบแตละชนิดท่ีใกลเคียงกัน จึงอาจยัง

ไมชัดเจนในการนํามาเปนแนวทางปฏิบัติ

(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) เพ่ือใชเปนแนวทางพิจารณา

กําหนดปริมาณสูงสุดของสวนประกอบท่ีใหใชเปนอาหาร

ของมนุษยไดอยางปลอดภัย โดยผลิตภัณฑอาหาร

ตองจัดอยูภายใตประเภทอาหาร หรือกลุมอาหารเฉพาะ

ท่ีกําหนดไวใน 43 ประเภทดังตัวอยางประเภทอาหาร 

(ดังตารางท่ี 4)

(ท่ีมา: USFDA, 2019)

    นอกจากน้ี ภายใตกฎหมาย Food Safety 

Modernization Act (FSMA) มาตรา 102 ซ่ึงแกไขจาก

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

Cosmetic Act (FD&C) Act ไดกําหนดใหสถานท่ี

ผลิตอาหารตองขออนุญาต โดยยื่นขอมูลประกอบการ

พิจารณา ซ่ึงหน่ึงในขอมูลท่ีจําเปนคือ ชนิดอาหารท่ีผลิต 

โดยใหระบุตามประเภทอาหารท่ีกําหนดใน 21 CFR 

170. 3 และท่ีประกาศเพ่ิมเติมโดย USFDA เพ่ือให

ครอบคลุมชนิดอาหารท่ีมีการขอนุญาตผลิตตามกฎหมาย

ของสหรัฐฯ ซ่ึงมีการประกาศเพ่ิม 9 ประเภทอาหาร(8) 

เชน Baby (Infant and Junior) Food Products 

Including Infant Formula, Fruit and fruit products, 

ตารางท่ี 4  ตัวอยาง General Categories and Group specific related food

    2.3 สหรัฐอเมริกา

    ภายใตกฎหมาย Code of Federal 

Regulations Title 21, Volume 3 หัวขอ section 

170.37 กําหนดประเภทอาหารท่ัวไป (general food 

categories) และกลุมอาหารเฉพาะท่ีเก่ียวของ (group 
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Shell Egg and Egg Product Categories เปนตน 

    จากการวิเคราะหแนวทางการจัดประเภท

อาหารของสหรัฐอเมริกา พบวา ใชหลักเกณฑการพิจารณา

ใกลเคียงกับมาตรฐานโคเด็กซ GSFA คือการพิจารณา 

องคประกอบหลักในอาหาร และวัตถุประสงคการใช

หรือการบริโภคอาหารน้ัน ๆ ควบคูกัน ซ่ึงจะมีลักษณะ

อันตรายและความเส่ียงจากการบริโภคใกลเคียงกัน 

เพ่ือใหการกําหนดเง่ือนไขการใช หรือการควบคุม

การผลิตเปนไปไดอยางเหมาะสม ท้ังน้ี แนวทางดังกลาว

อาจยงัไมเหมาะสมในการนํามาใชเปนแนวทางของไทย 

เน่ืองจากไมมีกําหนดรายละเอียดหลักเกณฑท่ีชัดเจน 

ไมครอบคลุมความหลากหลายของอาหารท่ีมีองคประกอบ

หลายชนิด ประกอบกับ ยงัจําเปนตองจัดประเภท 2 คร้ัง

เพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคในการจัดประเภทเพ่ือการ

ขออนุญาตและการใชวัตถุเจือปนอาหาร ซ่ึงอาจสงผล

ใหเปนภาระงานและเพ่ิมระยะเวลาดําเนินการของท้ัง

เจาหนาท่ีและผูประกอบการ

    2.4 อินเดีย

    หนวยงาน The Food Safety and 

Standards Authority of India (FSSAI) ภายใต

กระทรวงสาธารณสุขและสวัสดิการครอบครัว รัฐบาล

สาธารณรัฐอินเดีย จัดต้ังข้ึนภายใตพระราชบัญญัติ 

Food Safety and Standard Act ป 2006 เพ่ือทํา

หนาท่ีกํากับดูแลความปลอดภัยอาหารตลอดหวงโซ

อาหาร ท้ังกอนและหลังออกสูตลาด รวมถึงการพัฒนา

กฎหมายอาหารบนพ้ืนฐานขอมูลวิทยาศาสตรและ

ความสอดคลองกับสากล(9) รวมถึงทําหนาท่ีพัฒนา 

Food Category System(10)  ไดจัดทําระบบการจัด

ประเภทอาหาร ตามเอกสาร “Indian Food Code - 

Food Categorization System (FCS)”(11)  เพ่ือใช

เปนแนวทางในการจัดประเภทผลิตภัณฑอาหารตาม

ขอกําหนดกฎหมายอาหารดานคุณภาพมาตรฐานและ

การแสดงขอมูลท่ีถูกตองได  

    ระบบ FCS พัฒนาข้ึนบนพ้ืนฐานของระบบ

การจัดหมวดหมูอาหารสําหรับการใชวัตถุเจือปนอาหาร

ของ Codex GSFA และสอดคลองกับหลักการท่ียอมรับ

ตามกติกาการคาโลกใน 3 ดาน คือ 1) Expandability 

คือ แตละประเภทอาหารมีรหัส (code) ท่ีสามารถเพ่ิม

หรือขยายประเภทอาหารใหม ๆ ท่ีอาจมีข้ึนในอนาคตได 

เพ่ือการอํานวยความสะดวกในการคา 2) SCIENTIFIC 

BASIS, SIMPLICITY, CLARITY AND CERTAINTY คือ 

แตละประเภทอาหารท่ีจัดแบงเปนไปตามหลักฐานทาง

วิทยาศาสตร ซ่ึงสามารถอธิบายหรือช้ีแจงใหเขาใจไดงาย

และชัดเจน ไมกอใหเกิดความสับสน และ 3) SYSTEM 

USABLE FOR BOTH NATIONAL AND INTERNATIONAL 

REGULATORY FRAMEWORK PURPOSES คือ 

การออกแบบระบบการจัดประเภทอาหาร จะชวยใหเกิด

การพัฒนากฎหมายอาหารใหสอดคลองกับมาตรฐาน

สากล เชน มาตรฐานโคเด็กซ ท้ังท่ีเปนมาตรฐานท่ัวไป

และมาตรฐานรายผลิตภัณฑ  

    จากหลักการขางตน ระบบ FCS แบงประเภท

อาหารได 18 ประเภท โดย 1-16 ประเภทแรกสอดคลอง

กับหมวดอาหารของ GSFA สําหรับอีก 2 ประเภท

ท่ีเพ่ิมเติมมา ไดแก ประเภทท่ี 17 สําหรับอาหารอ่ืน

ท่ีนอกเหนือจากท่ีกําหนดใน 16 ประเภท ซ่ึงตองมี

การพิจารณาเปนรายกรณี เชน ใบสีเงิน/ทอง (silver/

gold leaves) หรือ สารสกัดจากตนกระถินเทศ (catechu) 

ท่ีใชเปนอาหารเสริม และประเภทท่ี 99 สําหรับสาร 

(Substances) ใด ๆ ท่ีเติมในอาหารโดยไมไดบริโภค

โดยตรง เชน วิตามิน แรธาตุ หรือวัตถุเจือปนอาหาร 

เปนตน โดยมี 2 ประเภทอาหารหลัก ดังตาราง
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 จากการวิเคราะหแนวทางการจัดประเภทอาหาร

ของอินเดีย พบวา ใชหลักเกณฑการพิจารณาเดียวกัน

กับมาตรฐานโคเด็กซ GSFA และเพ่ิมเติมหมวดอาหาร

เพ่ือใหครอบคลุมกับประเภทอาหารอ่ืน ๆ ท่ีมีการ

จําหนายในประเทศ โดยใชหลักเกณฑเดียวกันในการ

กําหนด จึงทําใหใชเปนแนวทางในการส่ือสารระหวาง

เจาหนาท่ีและผูประกอบการไดเขาใจงาย ชัดเจน และ

สามารถบรรลุวัตถุประสงคในการจัดประเภทเพ่ือการ

ขออนุญาตและการใชวัตถุเจือปนอาหารได อยางไรก็ตาม 

เม่ือวิเคราะหเพ่ือเปนแนวทางการจัดประเภทอาหาร

ของไทย อาจไมสอดคลองกับประเภทอาหารท่ีมีผลิต 

นําเขาเพ่ือจําหนาย โดยเฉพาะหมวด 17 ยังไมมี

รายละเอียดท่ีชัดเจนนัก  

อภิปรายผล
 1. วิเคราะหสถานการณและปญหาท่ีพบจาก

การจัดประเภทอาหารของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาในปจจุบัน

 วิธีการจัดประเภทอาหารเพ่ือการขออนุญาต

และเพ่ือการใชวัตถุเจือปนอาหาร ซ่ึงมีวัตถุประสงค

เดียวกันในการคุมครองผูบริโภค เพียงแตมีหลักเกณฑ

การพิจารณาท่ีแตกตางกัน โดยเปรียบเทียบไดดังน้ี

1. องคประกอบหลัก (based ingredient) 
2. กระบวนการผลิต
3. วัตถุประสงคการใช

1. ประกาศกระทรวงฯ เฉพาะของอาหารชนิดน้ัน ๆ 
2. ประกาศกระทรวงฯ ท่ีพิจารณา เร่ืองการบรรจุ /การเก็บรักษา
3. ประกาศกระทรวงฯ ท่ีพิจารณา เร่ืองรายละเอียดการบรรจุ 
    รูปแบบการบริโภคท่ีผานกรรมวิธีบางสวนหรือบริโภคทันที
4. อาหารท่ัวไป

การจัดประเภทอาหารเพ่ือการใชวัตถุเจือปนอาหารการจัดประเภทอาหารเพ่ือการขออนุญาต

 จากหลักเกณฑการพิจารณาท่ีแตกตางกันขางตน สงผลใหจัดประเภทอาหารชนิดเดียวกัน อยูตางประเภทกัน

ตามตัวอยาง น้ําพริกเผา

12.2.2 เคร่ืองปรุงรส (Seasoning และ 
Condiments) หมายถึง ผลิตภัณฑท่ีใช
ปรุงแตงรสอาหาร

(ฉบับท่ี 237) พ.ศ. 2544 เร่ืองการแสดงฉลากของ
อาหารพรอมปรุงและอาหารสําเร็จรูปท่ีพรอมบริโภค
ทันที

(ฉบับท่ี 355) พ.ศ. 2556 เร่ือง อาหารในภาชนะ
บรรจุท่ีปดสนิท

น้ําพริกเผาบรรจุในกลองพลาสติก 

น้ําพริกเผาบรรจุในขวดแกว 
ฝามียางรอง 

หมวดอาหารตาม Codex GSFAตัวอยางชนิดอาหาร ประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ตาราง ประเภทอาหารหลัก (Main Food categories)  (ท่ีมา: FSSAI, 2012)
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 จากตัวอยางขางตน น้ําพริกเผาท่ีมีภาชนะ
บรรจุแตกตางกัน สงผลใหการจัดประเภทอาหารเพ่ือ
การขออนุญาตแตกตางกัน แตเม่ือพิจารณาอันตราย
และความเส่ียงของผลิตภัณฑอาหารในตัวอยางน้ี การใช
ภาชนะบรรจุท่ีแตกตางกัน ไมไดสงผลตอคุณภาพหรือ
ความปลอดภัยอาหารแตอยางใด การจัดประเภทอาหาร
อยูในประกาศกระทรวงฯ ท่ีแตกตางกัน แตหากพิจารณา
แนวทางจัดประเภทของ Codex GSFA จะไดหมวด
อาหารเดียวกันคือ เคร่ืองปรุงรส เน่ืองจากการพิจารณา
องคประกอบ และรูปแบบ/วัตถุประสงคการใชเปนอาหาร 
ซ่ึงมีลักษณะ ของอันตรายและความเส่ียงตอผูบริโภค
ในลักษณะเดียวกัน เม่ือเปรียบเทียบกับการจัดประเภท
เพ่ือการขออนุญาต จะแตกตางกัน เน่ืองจาก Codex 
GSFA ไมไดนําลักษณะของบรรจุภัณฑมาใชเปนเกณฑ
พิจารณา ท้ังน้ี ในปจจุบัน มีกลไกในการปฏิบัติเพ่ือแกไข
ปญหาดังกลาว เชน มีบริการใหคําปรึกษาจัดประเภท
อาหารท่ีมีเจาหนาท่ีประจําทุกวันอังคาร-พฤหัสบดี การมี
บริการถาม-ตอบผานโทรศัพท จดหมายอิเล็กทรอนิกส 
และผานการแจงตอบหนังสือราชการ ซ่ึงกลไกดังกลาว
จะยังมีข้ันตอนการพิจารณาและใชระยะเวลาดําเนินการ
ของท้ังเจาหนาท่ีและผูประกอบการ 
 2. การเปรียบเทียบแนวทางจัดประเภทของ
ไทยกับตางประเทศ
    เม่ือวิเคราะหระบบหรือแนวทางการจัด
ประเภทอาหารของสหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา และ
อินเดีย ซ่ึงมีการเผยแพรแนวทางการจัดประเภทอาหาร
ใหสามารถสืบคนได จะเห็นวาการจัดประเภทอาหาร
มีความจําเปนและเพ่ือวัตถุประสงคในการจัดความเส่ียง
ของอาหารแกผูบริโภค โดยกําหนดหลักเกณฑการพิจารณา
ประเภทอาหารท่ีคลายคลึงกัน และสอดคลองกับการจัด
หมวดอาหารตาม Codex GSFA ดวย คือ 
    1) องคประกอบหลัก/พ้ืนฐาน (based 
ingredients) ซ่ึงมีอันตรายและความเส่ียงตอสุขภาพ
ท่ีใกลเคียงกัน จึงควรมีการจัดการความเส่ียงและ
การแสดงขอมูลแกผูบริโภคในแนวทางเดียวกัน 

    2) กระบวนการผลิต (Processing methods) 
เน่ืองจากกระบวนการผลิตหรือแปรรูป อาจสงผลให
ลดอันตรายหรือกอใหเกิดอันตรายชนิดอ่ืน ท่ีจําเปนตอง
มีการควบคุมกระบวนการผลิตท่ีมีลักษณะเดียวกัน 
    3) วัตถุประสงค/วิธีการใชหรือบริโภค เชน 
นมหรืออาหารสําหรับทารกและเด็กเล็ก ผลิตภัณฑ
เสริมอาหารท่ีมีวัตถุประสงคการบริโภคสําหรับกลุม
ผูบริโภคเฉพาะ หรือมีปริมาณการบริโภคท่ีแตกตางจาก
กลุมอาหารอ่ืน ทําใหสามารถพิจารณากําหนดมาตรการ
เปนการเฉพาะสําหรับผลิตภัณฑอาหารน้ัน ๆ เชน 
การแสดงคําเตือนเฉพาะ เปนตน
 3. ขอเสนอแนวทางการจัดประเภทอาหาร
แบบใหมของไทย 
    3.1 พัฒนาหลักเกณฑสําหรับการจัด
ประเภทอาหาร
    อางอิงหลักเกณฑการจัดประเภทอาหาร
เพ่ือการใชวัตถุเจือปนอาหาร (Codex GSFA) โดย
กําหนดหลักเกณฑการพิจารณาประเภทอาหาร 4 ดาน 
ดังน้ี 
    1) องคประกอบหลัก/พ้ืนฐาน ของผลิตภัณฑ
อาหาร หมายถึง องคประกอบหลักในผลิตภัณฑอาหาร
น้ัน ๆ ท่ีสงผลตอคุณลักษณะ คุณภาพหรือมาตรฐาน
และความปลอดภัยท่ีตองควบคุม 
    2) กระบวนการผลิตอาหาร หมายถึง 
กระบวนการหรือข้ันตอนท่ีใชในกระบวนการผลิต 
โดยเฉพาะข้ันตอนท่ีสงผลตอคุณลักษณะคุณภาพหรือ
มาตรฐาน และความปลอดภัยท่ีตองควบคุม 
    3) วัตถุประสงคการบริโภค หมายถึง 
เปาหมายของการบริโภคผลิตภัณฑอาหารน้ัน ๆ เชน 
การบริโภคเพ่ือการเสริมสรางสุขภาพโดยเฉพาะ หรือ
การบริโภคสําหรับกลุมผูบริโภคบางกลุม หรือการนําไป
ใชเปนวัตถุดิบในการผลิตอาหารตอไป เปนตน
    4) คุณลักษณะของผลิตภัณฑอาหาร 
หมายถึง รูปแบบหรือลักษณะทางกายภาพของ
ผลิตภัณฑท่ีจําหนายแกผูบริโภค เชน ขนาดการบริโภค 
รูปแบบการบริโภค เปนตน
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    เพ่ือใหครอบคลุมกับประเภทอาหารท่ีมี

การผลิต นําเขาเพ่ือจําหนายในประเทศและรองรับ

ประเภทอาหารในอนาคต เสนอใหแบงประเภทอาหาร

หลักเปน 16 ประเภทตาม Codex GSFA และเพ่ิมอีก 

1 ประเภทอาหารหลัก คือ ประเภทท่ี 17 วัตถุท่ีใชเปน

สวนประกอบในอาหาร โดยไมมีวัตถุประสงคในการ

นํามาบริโภคโดยตรงและนอกเหนือจากหมวด 1-16 

(Substances added to food which are not fall 

in category 1-16 and not for direct consumption) 

ซ่ึงไดแก วัตถุเจือปนอาหาร (Food additives) สาร

ชวยในการผลิต (Processing aids) เช้ือจุลินทรียท่ีใชใน

การผลิตอาหารรวมถึงเช้ือจุลินทรียโพรไบโอติก วัตถุท่ีใช

เปนสวนประกอบเพ่ือสุขภาพ (Functional ingredients) 

เชน สารอาหาร สารสกัด สารสังเคราะห วัตถุแตงกล่ินรส 

(Flavoring agents) เปนตน โดยในแตละประเภท

อาหารหลักสามารถแบงได 4 ประเภทยอย มีรหัส

หมวดอาหาร (food code) กํากับไว เพ่ือความเช่ือมโยง

กับหมวดอาหารสําหรับการใชวัตถุเจือปนอาหารได 

สงผลใหการจัดประเภทอาหารคร้ังเดียว สามารถ

บรรลุไดท้ังสองวัตถุประสงค 

    3.2 กําหนดแนวทางปรับปรุงแกไขประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวของ

    เพ่ือใหประกาศกระทรวงสาธารณสุข

มีขอกําหนดคุณภาพมาตรฐานท่ีจําเปน สอดคลองกับ

มาตรฐานสากล และอํานวยความสะดวกทางการคา 

โดยยังคุมครองสุขภาพผูบริโภคคนไทยไดอยางมี

ประสิทธิภาพ ตองดําเนินการทบทวนปรับปรุงแกไข

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ใน 3 แนวทาง ดังน้ี 

    1) ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

ท่ีไมมีขอกําหนดคุณลักษณะ หรือคุณภาพมาตรฐาน

รายผลิตภัณฑ เชน ประกาศกระทรวงสาธารสุขวาดวย

เร่ือง ขนมปง อาหารก่ึงสําเร็จรูป เปนตน

    2) ปรับปรุงประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

ใหครอบคลุมชนิดอาหารและสอดคลองกับมาตรฐาน

สากล โดยเฉพาะมาตรฐานโคเด็กซ เชน ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขวาดวยเร่ือง น้ํามันและไขมัน 

โดยยุบรวมประกาศฯ ท่ีเก่ียวของ ไดแก น้ํามันปาลม 

น้ํามันมะพราว น้ํามันถ่ัวลิสง และน้ํามันและไขมัน 

เปนฉบับเดียว และเพ่ิมชนิดของพืชน้ํามันใหครอบคลุม

กับมาตรฐานโคเด็กซ เชน น้ํามันมะกอก เปนตน

    3) จัดทําประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เพ่ิมเติม เพ่ือกําหนดคุณลักษณะ คุณภาพมาตรฐาน

เฉพาะในการควบคุมประเภทอาหาร และสอดคลอง

กับมาตรฐานโคเด็กซ เชน น้ําผัก-น้ําผลไม (fruit juice 

and nectar) น้ํามันปลา (fish oil) เปนตน 

สรุปผล
 แนวทางการจัดประเภทอาหาร 17 ประเภท 

จะเปนเคร่ืองมือท่ีเปนประโยชน แกทุกภาคสวนท่ี

เก่ียวของกับการผลิตหรือนําเขาอาหารเพ่ือจําหนาย 

ใหสามารถจัดประเภทอาหารไดถูกตองและสอดคลองกัน 

ตามมาตรฐานสากล โดยเฉพาะเจาหนาท่ีท่ีเก่ียวของกับ

การอนุญาตและการกํากับดูแลหลังออกสูตลาด ซ่ึงชวย

ลดระยะเวลาหรือข้ันตอนการพิจารณาได รวมท้ัง

ผูประกอบการท่ีสามารถจัดประเภทอาหารไดอยาง

ถูกตองดวยตนเอง เพ่ือการอํานวยความสะดวกในการ

ขออนุญาตและปฏิบัติตามกฎหมายไดถูกตอง สงผล

ใหเกิดการเพ่ิมประสิทธิภาพและเกิดประโยชนในการ

คุมครองผูบริโภคดวย
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บทคัดย่อ
 การศึกษาน้ีเปนการประเมินสถานการณการใชกรดเบนโซอิก กรดซอรบิก สีผสมอาหาร ไนเตรต และ
ไนไตรต ตรวจวิเคราะหโดยวิธี High performance liquid Chromatography พรอมท้ังตรวจสอบฉลากของ
ผลิตภัณฑท่ีมีการใชวัตถุเจือปนอาหาร นอกจากน้ียังตรวจวิเคราะหการปนเปอนของแบคทีเรียท่ีกอใหเกิดโรค คือ 
Staphylococcus aureus และ Salmonella spp. โดยวิธี conventional method พรอมท้ังศึกษาการด้ือตอยา
ตานจุลชีพ โดยวิธี disk diffusion ในผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูปประเภทไสกรอกหมู ไสกรอกอีสาน แหนม แฮม 
กุนเชียง และหม่ํา โดยเก็บตัวอยางจากตลาดและซุปเปอรมารเก็ต จํานวน 15 จังหวัด ในชวงเดือนมกราคม-สิงหาคม 
2561 รวมท้ังหมด 459 ตัวอยาง ผลการตรวจวิเคราะห พบไนเตรตในไสกรอกหมู ไสกรอกอีสาน แหนม แฮม 
กุนเชียง และหม่ํา (รอยละ 52.5) สีผสมอาหารในไสกรอกหมู ไสกรอกอีสาน แหนม และ กุนเชียง (รอยละ 7) 
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มีการใชวัตถุเจือปนอาหารบางชนิดเกินกวาท่ีกฎหมายกําหนด ไดแก กรดเบนโซอิก ปริมาณ 1,358 มิลลิกรัมตอ
กิโลกรัม ในกุนเชียง 1 ตัวอยาง กรดซอรบิก ปริมาณ 2,175 - 2,764 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม ในไสกรอกหมู 3 ตัวอยาง 
และไนไตรต ปริมาณ 118.1 - 185.0 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม ในกุนเชียง แหนม และแฮม มีการแสดงขอมูลการใช
วัตถุเจือปนอาหารบนฉลากไมถูกตองตามกฎหมาย (รอยละ 60.3) คือไมระบุชนิดของวัตถุเจือปนอาหารท่ีใชใน
กระบวนการผลิต (รอยละ 45.3) ระบุหมายเลข INS ไมถูกตอง (รอยละ 8.5) และมีการแสดง INS ท่ีฉลากเปน
ไนไตรต แตตรวจไมพบไนไตรตในอาหารดังกลาว (รอยละ 6.5) นอกจากน้ียังพบวาไสกรอกอีสาน แหนม กุนเชียง
และหม่ํามีการปนเปอนของ Staphylococcus aureus รอยละ 11.3  สวน Salmonella spp. มีการปนเปอน
ในผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูปท้ังหมด (รอยละ 18.7) จากการศึกษารูปแบบการด้ือยาพบวา ถึงแมวาเช้ือท่ีพบ
สวนใหญจะตอบสนองตอยาท่ีใชในการรักษา แตพบเช้ือ Salmonella spp. บางสายพันธุท่ีด้ือตอยาหลายขนานและ
ด้ือตอยาตานจุลชีพท่ีสําคัญสําหรับรักษาโรคติดเช้ือแบคทีเรียแกรมลบด้ือยาในประเทศไทย ดังน้ันเพ่ือความปลอดภัย
ควรมีการควบคุมการใชวัตถุเจือปนอาหารอยางเขมงวด เพ่ือไมใหเกิดการใชอยางไมถูกตอง ผูประกอบการควร
พัฒนากระบวนการผลิต โดยใชชนิดและปริมาณของวัตถุเจือปนอาหารตามท่ีกฎหมายกําหนด ควบคุมสุขลักษณะ
การผลิตทุกข้ันตอน ผูบริโภคควรเลือกซ้ือผลิตภัณฑท่ีมีการเก็บรักษาสินคาในตูแชเย็น กอนบริโภคใหนําอาหาร
มาผานความรอนกอนรับประทานทุกคร้ัง และควรเก็บรักษาอาหารไวในตูเย็น จะชวยใหผูบริโภคลดความเส่ียง
จากการเจ็บปวยดวยโรคอาหารเปนพิษ
คําสําคัญ: ผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูป วัตถุเจือปนอาหาร แบคทีเรียท่ีกอใหเกิดโรค

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
 ไสกรอกหมู ไสกรอกอีสาน แหนม แฮม กุนเชียง 

และหม่ํา เปนผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูป ท่ีมีความเส่ียง

ตอการบริโภค เน่ืองจากเปนอาหารท่ีมีโปรตีนสูงและ

มีคา Water activity เหมาะสมกับการเจริญของเช้ือ

แบคทีเรีย ซ่ึงอาหารประเภทน้ีมักจะมีการปนเปอน

ของเช้ือแบคทีเรียท่ีกอใหเกิดโรค โดยเฉพาะเช้ือ 

Salmonella spp. และ Staphylococcus aureus 

ผูประกอบการจึงนิยมใชวัตถุกันเสียในกระบวนการผลิต

เพ่ือยืดอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ เชนสารประกอบ

กลุมไนเตรตและไนไตรต เพ่ือปองกันการเจริญเติบโต

ของแบคทีเรียท่ีไมใชออกซิเจน โดยเฉพาะ Clostridium 

botulinum นอกจากน้ี ยังชวยในการตรึงสี ทําใหเกิด

สีและกล่ินท่ีพึงประสงคในผลิตภัณฑเหลาน้ี (1) ไนเตรต

สามารถเปล่ียนเปนไนไตรตไดท้ังจากปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึน

ภายในรางกายและระหวางเก็บรักษาอาหารในสภาวะ

ท่ีไมเหมาะสม ไนไตรตสามารถจับตัวกับเม็ดเลือดแดง

เกิดเปนเมทฮีโมโกลบิน ทําใหฮีโมโกลบินไมสามารถ

จับกับออกซิเจน มีผลใหการนําพาออกซิเจนไปสูเซลล

ลดลง เม่ือปริมาณของเมทฮีโมโกลบินสูงข้ึน สภาวะ

การขาดออกซิเจนในเซลลจะยิ่งรุนแรงมากข้ึนจนเกิด

อาการตัวเขียวได ผูปวยจะมีอาการออนเพลีย หายใจ

หอบถ่ี ปวดศีรษะ หัวใจเตนแรงและเร็วกวาปกติ (2,3)  

ไนไตรตจะถูกเปล่ียนเปนสารท่ีสามารถทําปฏิกิริยา

กับสารประกอบเอมีนท่ีมีในอาหารประเภทเน้ือสัตว 

เกิดเปนสารประกอบไนโตรซามีน ซ่ึงสารกลุมน้ีสวนใหญ

จะถูกดูดซึมเขาสูผนังลําไสอยางรวดเร็ว ผลการศึกษา

ความเปนพิษในสัตวทดลองพบวา สารประกอบไนโตรซามีน

หลายชนิดจัดเปนสารกอมะเร็งและสารท่ีทําใหเกิด

ความผิดปกติของตัวออนท่ีอยูในครรภ แมในปจจุบัน

ยงัไมมีหลักฐานทางการแพทยท่ีเพียงพอสําหรับยืนยนั

การกอมะเร็งในมนุษย แตมีการศึกษาพบวาการไดรับ

ไนไตรตและไนเตรตปริมาณสูงมีความสัมพันธกับการ

เพ่ิมอุบัติการณการเกิดมะเร็ง(4) จากขอมูลของสํานัก

ระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข 

พบวา ในประเทศไทยมีผูไดรับพิษจากสารไนไตรต

ไมบอยนัก มีอุบัติการณของโรค methaemoglobin 

เกิดกับเด็กนักเรียนในจังหวัดพระนครศรีอยธุยา เม่ือวันท่ี 

14 พฤษภาคม 2550 จากการสอบสวนพบวาสาเหตุ

มาจากไสกรอกท่ีเด็กรับประทาน ผลการตรวจวิเคราะห

ไสกรอกจํานวน 3 ตัวอยาง มีไนไตรตในปริมาณสูง 

เทากับ 3,137.25, 3,544.06 และ 3,340.20 มิลลิกรัม

ตอกิโลกรัม(5) คณะกรรมการผูเช่ียวชาญสาขาวัตถุเจือปน

อาหารแหงองคการอาหารและเกษตรแหงสหประชาชาติ

และองคการอนามัยโลก (The Joint FAO/WHO 



THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : JANUARY-APRIL 202030

Expert Committee of Food Additives, JECFA) 

ไดกําหนดปริมาณการไดรับไนเตรตและไนไตรตในระดับ

ท่ีไมกออันตรายตอสุขภาพมนุษยตลอดชวงชีวิต คือ 

คา Acceptable Daily Intake (ADI) ไวท่ี 0-3.7 และ 

0-0.07 มิลลิกรัมสารเคมี ตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน (6)

 นอกจากสารไนเตรตและไนไตรตแลว ยังมีการใช

กรดเบนโซอิก กรดซอรบิก และ สีผสมอาหารในผลิตภัณฑ

เหลาน้ี กรดเบนโซอิกและกรดซอรบิก มีความเปนพิษต่ํา 

ถาไดรับในปริมาณนอยจะไมเกิดการสะสมข้ึนในรางกาย 

เน่ืองจากรางกายมีกลไกในการขจัดความเปนพิษ The 

Joint FAO/WHO Expert Committee of Food 

Additives (JECFA) ไดกําหนดคา ADI ของกรดเบนโซอิก

รวมท้ังเกลือเบนโซเอตไวท่ี 0 -5 มิลลิกรัมตอน้ําหนักตัว 

1 กิโลกรัมตอวัน สวนกรดซอรบิกรวมท้ังเกลือซอรเบต 

กําหนดไวท่ี 0 -25 มิลลิกรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน 

อยางไรก็ตาม การไดรับกรดเบนโซอิกในปริมาณท่ีสูง

อาจทําใหเกิดอาการ คล่ืนไส อาเจียน ปวดทอง ทองเสีย 

อาการเลือดตกใน อัมพาต และถาไดรับเกิน 500 

มิลลิกรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัม อาจทําใหเสียชีวิตได 

สําหรับกรดซอรบิก หากไดรับในปริมาณสูงสามารถ

ทําใหเกิดการระคายเคืองตอเยือ่บุและผิวหนังไดในกลุม

คนท่ีมีความไวตอสารน้ี (18) จากการรวบรวมผลการตรวจ

วิเคราะหผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูปดังกลาว ของศูนย

วิทยาศาสตรการแพทยท่ัวประเทศ จํานวน 14 แหง 

ต้ังแตเดือนตุลาคม ปพ.ศ. 2556 ถึง เดือนกันยายน 2559 

รวมท้ังหมดจํานวน 406 ตัวอยาง พบวาไมไดมาตรฐาน 

92 ตัวอยาง พบการปนเปอนของเช้ือ Salmonella spp. 

และ Staphylococcus aureus จํานวน 59 และ 

45 ตัวอยาง มีการใชกรดเบนโซอิก กรดซอรบิก และ

สีผสมอาหาร จํานวน 8, 5 และ 6 ตัวอยาง มีการใช

ไนเตรตและไนไตรต เกินมาตรฐานตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับท่ี 281) พ.ศ. 2547 เร่ืองวัตถุเจือปน

อาหารท่ีกําหนดใหใชโซเดียมไนเตรตและโพแทสเซียม

ไนเตรตไดไมเกิน 500 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม สวนโซเดียม

ไนไตรตกําหนดใหไชไดไมเกิน 125 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม(7) 

จํานวน 10 ตัวอยาง 

 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 367) 

พ.ศ. 2557 เร่ือง การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะ

บรรจุ(8) และประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 383) 

พ.ศ. 2560 เร่ือง การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะ

บรรจุ (ฉบับท่ี 2)(9) กําหนดใหผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

การใชวัตถุเจือปนอาหารตองแสดงช่ือกลุมหนาท่ีของ

วัตถุเจือปนอาหาร รวมกับช่ือเฉพาะ หรือตัวเลขตาม 

International Numbering System : INS for Food 

Additives นอกจากน้ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 381) 

พ.ศ. 2559 เร่ืองวัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับท่ี 4) ซ่ึงมี

ขอกําหนดหลายอยางท่ีเปล่ียนแปลงไปจากฉบับเดิม 

โดยกําหนดใหผลิตภัณฑอาหารเน้ือสัตวแปรรูปประเภท

ไสกรอกหมู ไสกรอกอีสาน แหนม แฮม กุนเชียง และหม่ํา

ตองมีปริมาณไนไตรตท่ีใหใชไมเกิน 80 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม

แตไมอนุญาตใหใชไนเตรต ใชสีผสมอาหารไดบางชนิด

ในผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูปบางประเภท ภายใตเง่ือนไข

ท่ีกฎหมายกําหนด เชนใชเพ่ือทําเคร่ืองหมายบนผลิตภัณฑ 

หรือใชตกแตงท่ีผิวของเน้ือสัตวเทาน้ัน อนุญาตใหใชกรด

เบนโซอิกเฉพาะในกุนเชียงเทาน้ันในปริมาณไมเกิน 1,000 

มิลลิกรัมตอกิโลกรัม กรดซอรบิกใหใชไดในไสกรอกหมู 

ไสกรอกอีสาน แหนม กุนเชียง และหม่ํา ในปริมาณไมเกิน 

1,500 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม สวนแฮมใหใชไดไมเกิน 

200 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม ท้ังน้ีหามใชกรดซอรบิกรวมกับ

สารกลุมไนไตรต ซ่ึงกฎหมายกําหนดใหผูผลิตทุกราย

ตองปฏิบัติใหถูกตองภายในวันท่ี 3 พฤศจิกายน 2561(6)

 ดังน้ัน ผูวิจัยจึงทําการศึกษารวมกัน เพ่ือประเมิน

สถานการณการใชวัตถุเจือปนอาหาร ประเภทกรดเบนโซอิก 

กรดซอรบิก สีผสมอาหาร ไนเตรต และไนไตรต โดยใช

เกณฑมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับท่ี 381) พ.ศ. 2559 เร่ืองวัตถุเจือปนอาหาร 

(ฉบับท่ี 4) และตรวจสอบการแสดงช่ือกลุมหนาท่ีของ

วัตถุเจือปนอาหาร รวมกับช่ือเฉพาะ หรือตัวเลขตาม 

INS บนฉลากของผลิตภัณฑท่ีมีการใชวัตถุเจือปนอาหาร 

นอกจากน้ียังศึกษาการปนเปอนของเช้ือ Staphylococcus 

aureus และ Salmonella spp. พรอมท้ังการด้ือยา
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ตานจุลชีพของเช้ือท้ังสองชนิดในผลิตภัณฑเน้ือสัตว

แปรรูปท่ีคนไทยนิยมบริโภค เพ่ือนําเสนอขอมูลใหแก

อย. และส่ือสารประชาสัมพันธใหความรูแกผูบริโภค 

เพ่ือใชประกอบการตัดสินใจในการเลือกซ้ือผลิตภัณฑ

ดังกลาว

วัตถุประสงค์
 1. เพ่ือศึกษาการใชวัตถุเจือปนอาหารประเภท

กรดเบนโซอิก กรดซอรบิก สีผสมอาหาร ไนเตรต และ

ไนไตรต ตามมาตรฐานของประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับท่ี 381) พ.ศ. 2559 เร่ืองวัตถุเจือปนอาหาร 

(ฉบับท่ี 4) รวมท้ังการปนเปอนของเช้ือ Staphylococcus 

aureus และ Salmonella spp. ในผลิตภัณฑเน้ือสัตว

แปรรูป 

 2. เพ่ือตรวจสอบการใชวัตถุเจือปนอาหารของ

ผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูปใหถูกตองตามเกณฑท่ีกฎหมาย

กําหนดรวมท้ังการแสดงชนิดของวัตถุเจือปนอาหาร

บนฉลากของผลิตภัณฑ

 3. เพ่ือศึกษาการด้ือยาตานจุลชีพของเช้ือ 

Staphylococcus aureus และ Salmonella spp. 

 4. เพ่ือเปนขอมูลในการเลือกซ้ือ การเก็บรักษา 

และการบริโภค ผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูป สําหรับ

ผูบริโภค

ขอบเขตการดําเนินงาน
 เก็บตัวอยางผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูป ท่ีคนไทย

นิยมบริโภคซ่ึงยังไมผานกระบวนการปรุงสุก ประเภท

ไสกรอกหมู ไสกรอกอีสาน แหนม แฮม กุนเชียง 

และหม่ํา ท่ีวางจําหนายในแหลงกระจายสินคาจังหวัด

ตาง ๆ ท่ีเปนท่ีต้ังของศูนยวิทยาศาสตรการแพทย

ท่ัวประเทศ 14 แหง ในภาคกลาง ภาคเหนือ ภาคตะวันออก 

ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ และภาคใต รวม 14 จังหวัด 

และกรุงเทพมหานคร รวม 15 จังหวัด ประกอบดวย

จังหวัดชลบุรี นครสวรรค เชียงราย เชียงใหม ขอนแกน 

อุบลราชธานี อุดรธานี นครราชสีมา สุราษฎรธานี ตรัง 

ภูเก็ต และสงขลา แหงละ 30 ตัวอยาง จังหวัดสมุทรสงคราม 

และ พิษณุโลก จํานวน 31 และ 35 ตัวอยาง และ 

กรุงเทพมหานคร 33 ตัวอยาง ในชวงเดือนมกราคม-

สิงหาคม 2561 รวมท้ังหมด 459 ตัวอยาง เพ่ือตรวจ

วิเคราะหวัตถุเจือปนอาหารประเภท กรดเบนโซอิก 

กรดซอรบิก สีผสมอาหาร ไนเตรต และไนไตรต รวบรวม

ขอมูลการใชวัตถุเจือปนอาหารท่ีฉลากผลิตภัณฑ ศึกษา

การปนเปอนของเช้ือ Staphylococcus aureus และ 

Salmonella spp. พรอมท้ังการด้ือตอยาตานจุลชีพ

วิธีการศึกษา
 1. ตรวจวิเคราะหกรดเบนโซอิก กรดซอรบิก 

สีผสมอาหาร ไนเตรต และไนไตรต โดยวิธี High 

performance liquid Chromatography (11-13) และ

ใชเกณฑมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับท่ี 381) พ.ศ. 2559 เร่ืองวัตถุเจือปนอาหาร 

(ฉบับท่ี 4)

 2. ศึกษาความถูกตองของฉลากผลิตภัณฑ 

โดยการนําผลวิเคราะหวัตถุเจือปนอาหารในผลิตภัณฑ

เน้ือสัตวแปรรูปมาเปรียบเทียบกับฉลากของผลิตภัณฑ

อาหาร

 3. ตรวจวิเคราะหเช้ือ Staphylococcus 

aureus ตออาหาร 0.1 กรัม (14) และ Salmonella spp. 

ตออาหาร 25 กรัม (15) ดวยวิธี conventional method 

โดยใชเกณฑมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับท่ี 364) พ.ศ. 2556 เร่ืองมาตรฐานจุลินทรียท่ีทํา

ใหเกิดโรค(17)

 4. ศึกษาการด้ือยาตานจุลชีพตอเช้ือ Staphy-

lococcus aureus และ Salmonella spp. โดยวิธี 

Disc Diffusion และ conventional Polymerase 

Chain Reaction และ Broth microdilution (17-19) 

 5. แยกชนิดของซีโรวารของเช้ือ Salmonella 

spp. โดยการทดสอบทางซีรัมวิทยา(20)

 6. วิเคราะหขอมูล โดยใชสถิติเชิงพรรณนา 

หาคาความถ่ี และรอยละ
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ผลการศึกษา
 ผลการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑเน้ือสัตว

แปรรูปท่ียังไมผานกระบวนการปรุงสุก จํานวน 459 

ตัวอยาง พบวา มีการนําเอาวัตถุเจือปนอาหารท่ีกฎหมาย

ไมไดกําหนดใหใชคือไนเตรตมาใชในผลิตภัณฑเหลาน้ี 

รอยละ 52.5 ในขณะท่ีกรดเบนโซอิกซ่ึงตามกฎหมาย

อนุญาตใหใชไดเฉพาะในกุนเชียงเทาน้ัน ในปริมาณ

ไมเกิน 1,000 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม พบมีการเจือปน

ของกรดเบนโซอิกใน ไสกรอกหมู ไสกรอกอีสาน แหนม 

แฮม และหม่ํา รอยละ 27.0, 23.0, 28.6, 1.6 และ 

4.3 ตามลําดับ สวนกุนเชียงมีการใชกรดเบนโซอิกเกิน

มาตรฐาน 1 ตัวอยาง ตรวจพบปริมาณ 1,358 มิลลิกรัม

ตอกิโลกรัม มีการใชสีผสมอาหารท่ีหามใชในไสกรอกหมู 

ไสกรอกอีสาน แหนม และกุนเชียง รอยละ 10.0, 5.7, 

9.9 และ 8.5 ตามลําดับ สําหรับไนไตรตมีการใชเกินท่ี

กฎหมายกําหนดคือ 80 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม จํานวน 

3 ตัวอยาง พบใน กุนเชียง แหนมและแฮมอยางละ 

1 ตัวอยาง ปริมาณ 118.1- 185.0 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม 

กรดซอรบิกมีการใชเกินมาตรฐานในไสกรอกหมู 3 

ตัวอยาง พบปริมาณ 2,175-2,764  มิลลิกรัมตอกิโลกรัม 

แตไมพบตัวอยางท่ีมีการใชกรดซอรบิกรวมกับสารประกอบ

ไนไตรต (ดังตารางท่ี 1)

ตารางท่ี 1  ผลการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูปเปรียบเทียบกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

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

Salmonella

spp./25 กรัม

S.aureus/

0.1 กรัม
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 จากการศึกษารูปแบบการด้ือยาของเช้ือ

ท้ังสองชนิดดวยวิธี disk diffusion โดยการนํา disk 

ยาตานจุลชีพวางบนอาหารเล้ียงเช้ือท่ีมีเช้ือท่ีตองการ

ศึกษาปายอยู หลังจากบมเพาะเช้ือครบเวลา ตรวจสอบ

ผลการด้ือยาตานจุลชีพโดยการวัดเสนผาศูนยกลาง

บริเวณท่ีไมมีเช้ือเจริญเปนมิลลิเมตร แลวแปรผลท่ีได

ตาม CLSI M100(10) เปน Susceptible (S) หมายถึง

เช้ือไวตอยาระดับสูง Intermediate (I) หมายถึง 

เช้ือไวตอยาระดับปานกลาง และ Resistance (R) 

หมายถึงเช้ือด้ือยา สวนการตรวจยนีสด้ือตอยา colistin 

ของเช้ือ Salmonella spp. ใชวิธี conventional PCR 

และยนืยนัผลดวยวิธี broth microdilution ผลพบวา 

เช้ือมีอัตราการด้ือตอยา Ampicillin, Tetracycline, 

Chloramphenicol และ Trimethoprim-sulfame

thoxazole รอยละ 59.4, 57.4, 26.7 และ 23.8 

ตามลําดับ เม่ือจําแนกเปนซีโรวาร พบเช้ือ Salmonella 

spp. ท่ีมีความไวตอยาท่ีใชทดสอบท้ังหมด 14 ชนิด 

มีจํานวน 14 ซีโรวาร นอกจากน้ียังพบวามีเช้ือ Sal-

monella spp. ท่ีด้ือตอยาหลายชนิดรวมกัน โดยพบ

เช้ือ S.47:z4,z23 จํานวน 2 สายพันธุ ด้ือตอยามากท่ีสุด

ถึง 8 ชนิด และ S. Newport จํานวน 1 สายพันธุ 

ท่ีด้ือตอยา colistin (ดังตารางท่ี 3)

ตารางท่ี 2  Serovars ท่ีพบมากใน 5 ลําดับแรกของการทดสอบยนืยนัเช้ือ Salmonella spp. ในระดับ serovars 

ท่ีแยกไดจากตัวอยางจํานวน 101 สายพันธุ

 นอกจากน้ี ยงัพบวาผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูป

มีการปนเปอนของเช้ือ Staphylococcus aureus 

และเช้ือ Salmonella spp. รอยละ 11.3 และ 18.7 

โดย Salmonella spp. ท่ีแยกไดมีจํานวน 101 สายพันธุ 

สามารถจําแนกทางซีรัมวิทยาได 8 group รวม 37 ซีโรวาร 

ซ่ึงซีโรวารท่ีตรวจพบมากคือ Rissen, Give, Agona 

และ Stanley (ดังตารางท่ี 2)  

รอยละจํานวนสายพันธุserovars

24.7
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5.9
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25
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5
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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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สวนเช้ือ Staphylococcus aureus พบวารอยละ 35.3 ของเช้ือท่ีนํามาทดสอบ มีความไวตอยาตานจุลชีพท่ีใช
ทดสอบท้ังหมดจํานวน 10 ชนิด โดยเช้ือมีการด้ือตอยา tetracycline มากท่ีสุดรอยละ 61.8 ด้ือตอยา Cefoxitin 
รอยละ 5.9 (ดังตารางท่ี 4)

 เม่ือพิจารณาการแสดงช่ือกลุมหนาท่ีของ
วัตถุเจือปนอาหาร รวมกับช่ือเฉพาะ หรือตัวเลขตาม 
INS บนฉลากของผลิตภัณฑท่ีมีการใชวัตถุเจือปนอาหาร 
พบวาเปนผลิตภัณฑท่ีไมมีฉลากรอยละ 25.7 มีฉลาก
รอยละ 74.3 เปนผลิตภัณฑท่ีมีการแสดงขอมูลการใช
วัตถุเจือปนอาหารบนฉลากไมถูกตองตามประกาศ
กระทรวงฯ รอยละ 60.3 คือไมระบุชนิดของวัตถุเจือปน

อาหารท่ีใชในกระบวนการผลิตรอยละ 45.3 ระบุ
หมายเลข INS ไมถูกตองโดยในผลิตภัณฑมีการตรวจพบ
ไนเตรตแตท่ีฉลากระบุหมายเลข INS ของไนไตรต 
รอยละ 8.5 และมีการระบุสารเคมีท่ีไมไดใชในการผลิต
บนฉลาก โดยหมายเลข INS ท่ีฉลากเปนไนไตรต 
แตตรวจไมพบไนไตรตในอาหารดังกลาวรอยละ 6.5 
(ดังตารางท่ี 5)

ตารางท่ี 4  การด้ือยาของเช้ือ Staphylococcus aureus ท่ีปนเปอนในผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูป

จํานวนเช้ือด้ือยา (รอยละ)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  ผลการตรวจสอบความถูกตองของการแสดงช่ือและกลุมหนาท่ีของวัตถุเจือปนอาหารท่ีฉลากผลิตภัณฑ

ไมไดใชวัตถุเจือปน
แตมีระบุท่ีฉลาก

ระบุชนิดวัตถุเจือปน
ไมถูกตอง

ไมระบุ
วัตถุเจือปนท่ีใชฉลากไมถูกตอง
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อภิปรายผล
 จากผลการศึกษาพบวา การใชวัตถุเจือปนอาหาร

ท่ีไมถูกตองในผลิตภัณฑอาหารดังกลาวเปนปญหาสําคัญ

ท่ีควรไดรับการแกไขและพัฒนาใหเปนไปตามท่ีกฎหมาย

กําหนด มีการใชสีผสมอาหารท่ีหามใช เชน ปองโซ 4 อาร 

และ เอโซรูบีน และมีการใชกรดเบนโซอิกท้ัง ๆ ท่ีชวง

ความเปนกรด- ดางของผลิตภัณฑเหลาน้ีไมเหมาะสม 

ใชกรดซอรบิกเกินมาตรฐาน กรดเบนโซอิกและกรดซอรบิก

มีฤทธ์ิในการยับยั้งเช้ือแบคทีเรีย ซ่ึงจะมีประสิทธิภาพ

สูงสุดเม่ืออยูในรูปกรดท่ีไมแตกตัว กรดเบนโซอิก

มีประสิทธิภาพสูงสุดในชวงความเปนกรด-ดางต่ํากวา 

4.5 กรดซอรบิกมีประสิทธิภาพสูงสุดท่ีความเปนกรด-

ดางเทากับ 6.5 (21) กรดเบนโซอิกจึงเหมาะท่ีจะใชกับ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีความเปนกรดสูง เชน เคร่ืองด่ืม

น้ําผลไม มากกวาผลิตภัณฑอาหารเน้ือสัตวแปรรูป

ท่ีมีคาความเปนกรด-ดาง อยูในชวง 5.0-6.0 ดังผล

การทดลองของอัญชนาท่ีทําการศึกษาการยืดอายุ

การเก็บรักษาหมูยอ โดยใชโซเดียมเบนโซเอต พบวา

ไมสามารถยืดอายุการเก็บรักษาหมูยอไดถึงแมวาจะมี

การใชโซเดียมเบนโซเอตในปริมาณท่ีสูงถึง 2,000 

มิลลิกรัมตอกิโลกรัม (22) 

 เปนท่ีนาสังเกตวามีการตรวจพบวัตถุเจือปน

อาหารบางชนิดในปริมาณท่ีต่ํา เชน ตัวอยางท่ีตรวจพบ

ไนเตรตในปริมาณท่ีไมเกิน 50 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม 

มีสูงถึงรอยละ 81.4 จากตัวอยางท่ีตรวจพบการเจือปน

ของไนเตรตท้ังหมด 241 ตัวอยาง สีผสมอาหารท่ีตรวจพบ

ในผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูป จํานวน 32 ตัวอยาง 

ทุกตัวอยางมีปริมาณไมเกิน 50 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม 

ซ่ึงอาจเปนไปไดวาผูผลิตไมมีเจตนาท่ีจะใช แตสารเคมี

ดังกลาวอาจติดมากับสวนผสมของวัตถุเจือปนอาหาร

ท่ีผูผลิตนํามาใชในกระบวนการผลิต แตไมมีการระบุ

ช่ือสารเคมีท่ีฉลากใหครบถวน นอกจากน้ียังพบวา

ผูประกอบการมีการใชไนไตรตนอยลง แตยังคงมีการใช

ไนเตรตในกระบวนการผลิตอาหาร มีการแสดงขอมูล

การใชวัตถุเจือปนอาหารบนฉลากไมถูกตอง สาเหตุ

อาจเน่ืองมาจากผูประกอบการยงัขาดความรู ความเขาใจ 

ถึงการเลือกใชวัตถุเจือปนอาหารใหเหมาะสมกับชนิด

อาหาร รวมถึงขอกฎหมายตาง ๆ ท่ีปรับเปล่ียนใหม 

โดยเฉพาะไนเตรตจากเดิมท่ีเคยอนุญาตใหใชไดไมเกิน 

500 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม แตปจจุบันถูกกําหนดใหเปน

สารท่ีหามใช ไนไตรตจากเดิมท่ีอนุญาตใหใชไดไมเกิน 

125 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม ลดลงเหลือ 80 มิลลิกรัม

ตอกิโลกรัม ผูประกอบการบางรายอาจยังไมไดเปล่ียน

วิธีการผลิต เน่ืองจากผลิตภัณฑดังกลาวไดรับอนุญาต

กอนวันท่ีประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 381) 

พ.ศ. 2559 (ฉบับท่ี 4) จะบังคับใช  

 จากการศึกษาการปนเปอนของเช้ือ Staphy-

lococcus aureus และ Salmonella spp. พบวา

ผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูปประเภท ไสกรอกอีสาน แหนม 

และหม่ํา มีการปนเปอนของเช้ือสูงกวา ไสกรอก แฮม 

และกุนเชียง เน่ืองจากเปนผลิตภัณฑเน้ือสัตวท่ีผานแต

กระบวนการหมักอยางเดียว ไมผานการใหความรอน 

ในข้ันตอนการผลิตตองมีการคลุกเคลาสวนผสมทุกอยาง

ใหเขากัน มือของผูผลิตอาจมีการสัมผัสกับอาหาร 

โดยเฉพาะอยางยิง่ในข้ันตอนของการยดัสวนผสมใสใน

ไสวัวหรือไสหมูของการผลิตหม่ําและไสกรอกอีสาน 

แลวมีการหมักท้ิงไวท่ีอุณหภูมิหอง ดังน้ันถาสุขลักษณะ

สวนบุคคลของผูสัมผัสอาหารไมดี เชน มีบาดแผลท่ีมือ 

มีการไอ จาม ขณะผลิตอาหาร หรือไมไดลางมือใหสะอาด

หลังจากเขาหองน้ํา ก็มีโอกาสท่ีเช้ือจะปนเปอนลงไป

ยงัอาหารได นอกจากน้ีเน้ือสัตวท่ีใชเปนวัตถุดิบถามาจาก

โรงฆาท่ีไมไดมาตรฐาน มีกระบวนการผลิตท่ีไมสะอาด 

ก็เปนปจจัยท่ีสําคัญท่ีทําใหผลิตภัณฑเน้ือสัตวมีการ

ปนเปอนของเช้ือแบคทีเรียได การปนเปอนของแบคทีเรีย

ในเน้ือสัตวอาจเกิดข้ึนไดต้ังแตยงัอยูในฟารม สุขลักษณะ

ของโรงฆาสัตว ตลอดจนการจําหนายเน้ือสัตว เน่ืองจาก

เช้ือแบคทีเรียสวนมากปะปนในมูลสัตว หากเล้ียงโดย

ไมมีการควบคุมความสะอาดเปนอยางดี เช้ือแบคทีเรีย

จะสะสมอยูตามผิวหนัง หรือเขาไปอาศัยอยูในทางเดิน
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อุจจาระ เชนลําไส ซ่ึงการปนเปอนของเช้ือแบคทีเรีย
ท่ีกอใหเกิดโรคในเน้ือสัตวสดเปนปญหาท่ีสําคัญท่ีพบ
ไดบอยในประเทศไทย ดังเชนรายงานการศึกษาของ
จํารัส เขงวา และนิยม ดาวศรี พบการปนเปอนของเช้ือ 
Salmonella spp. และ Staphylococcus aureus 
ในเน้ือสัตวสด รอยละ 39.39 และ 13.13 ตามลําดับ(23)  
เช้ือ Staphylococcus aureus ตองมีปริมาณประมาณ 
5 x 105 เซลล จึงจะสามารถกอใหเกิดโรค โดยการสราง
สารพิษท่ีทนความรอนไดสูง สวน Salmonella spp. 
ปริมาณของเช้ือท่ีกอใหเกิดโรคคอนขางต่ํา คือประมาณ 
15 - 20 เซลล หรือ 105 - 107 ข้ึนกับ host และชนิด
ของซีโรวาร(24) บางซีโรวารจะทําใหเกิดโรคท่ีมีอาการ
เฉพาะตัวหรืออาจมีการระบาดตอไดงาย บางซีโรวาร
จะมีความสามารถในการบุกรุกจนทําใหเกิดการติดเช้ือ
ในกระแสโลหิต หรือลุกลามไปกอการติดเช้ือในระบบ
อ่ืน ๆ ไดมากนอยตางกัน ซีโรวารท่ีบุกรุกกระแสโลหิตได 
เชน Typhimurium และ Paratyphi B(25) จากการ
ศึกษารูปแบบการด้ือยาพบวาถึงแมวาเช้ือท่ีปนเปอน
สวนใหญจะตอบสนองตอยาท่ีใชในการรักษา แตพบเช้ือ 
Salmonella spp. บางสายพันธุท่ีด้ือตอยาหลายขนาน
และด้ือตอยา Colistin ซ่ึงเปนยาตานจุลชีพท่ีสําคัญ
สําหรับรักษาโรคติดเช้ือแบคทีเรียแกรมลบด้ือยาใน
ประเทศไทย ซ่ึงสอดคลองกับรายงานการศึกษาของ
นักวิจัยตาง ๆ ท่ีพบวาเช้ือ Salmonella spp. มีแนวโนม
ท่ีจะด้ือตอยาหลายชนิดมากข้ึน รวมถึงเช้ือ Staphy-
lococcus aureus ท่ีมีการด้ือตอยาปฏิชีวนะเดิมท่ีใช
รักษาและมีราคาไมแพง เชน tetracycline มากข้ึน 
การใชยาปฏิชีวนะอยางถูกตองและสมเหตุสมผล
ในแตละบุคคล จะชวยลดอัตราการด้ือยาไดอยางมี
ประสิทธิภาพมากท่ีสุด(26 - 28)  นอกจากน้ีควรปองกัน
ไมใหมีการเจ็บปวยจากโรคอาหารเปนพิษ เพราะรางกาย
มีโอกาสไดรับเช้ือด้ือยาท่ีอาจปนเปอนมากับอาหารท่ี
รับประทาน วิกฤตเช้ือด้ือยาเปนปญหาดานสาธารณสุข
ท่ีสําคัญท่ีมีแนวโนมสูงข้ึนเร่ือย ๆ สรางความสูญเสีย
ทางเศรษฐกิจท้ังการเจ็บปวยและเสียชีวิตกอนวัยอันควร 
จากการประมาณการคาดวาปจจุบันท่ัวโลกมีคนเสียชีวิต
จากเช้ือด้ือยาประมาณปละ 700,000 คน หากไมได

รับการแกปญหาอยางจริงจัง คาดวาใน พ.ศ. 2593 
การเสียชีวิตจะสูงถึง 10 ลานคน คิดเปนผลกระทบ
ทางเศรษฐกิจสูงถึง 3.5 พันลานบาท โดยทวีปเอเชีย
และแอฟริกา จะเสียชีวิตมากท่ีสุด คือ 4.7 และ 4.2 
ลานคน(29)  ดังน้ัน ผูบริโภคควรนําอาหารมาผาน
ความรอนกอนรับประทานทุกคร้ัง เพ่ือปองกันการเจ็บปวย
จากโรคอาหารเปนพิษ ถึงแมวาอาหารน้ันจะผาน
กระบวนการทําใหสุกโดยความรอนมาแลวก็ตาม เชน 
แฮม หรือไสกรอก และควรเก็บรักษาอาหารไวในตูเยน็
เพ่ือยับยั้งการเจริญเติบโตของเช้ือแบคทีเรีย

สรุปผล
 จากการศึกษาสถานการณการใชวัตถุเจือปน
อาหาร 5 รายการ ไดแก กรดเบนโซอิก กรดซอรบิก 
สีผสมอาหาร ไนเตรต และไนไตรต ในผลิตภัณฑเน้ือสัตว
แปรรูปประเภทไสกรอกหมู ไสกรอกอีสาน แหนม แฮม 
และ กุนเชียง พบวายังมีการใชวัตถุเจือปนอาหาร
ท่ีไมเปนไปตามท่ีกฎหมายกําหนด การระบุชนิดของ
วัตถุเจือปนอาหารบนฉลากผลิตภัณฑไมถูกตอง เชน 
ไมระบุชนิดของวัตถุเจือปนอาหารท่ีใช ระบุหมายเลข INS 
ไมถูกตอง และระบุหมายเลข INS ของสารเคมีท่ีไมไดใช
บนฉลาก นอกจากน้ียังพบวาผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูป
ดังกลาวมีการปนเปอนของเช้ือ Staphylococcus aureus 
และ Salmonella spp. เช้ือท่ีพบสวนใหญตอบสนอง
ตอยาท่ีใชในการรักษา แตพบเช้ือ Salmonella spp. 
บางสายพันธุ ท่ีด้ือตอยาหลายขนานและด้ือตอ colistin 
ซ่ึงเปนยาตานจุลชีพท่ีสําคัญสําหรับรักษาโรคติดเช้ือ
แบคทีเรียแกรมลบด้ือยาในประเทศไทย ผูประกอบการ
ควรควบคุมสุขลักษณะการผลิตทุกข้ันตอน ปรับปรุงสูตร
การใชวัตถุเจือปนอาหารในกระบวนการผลิตใหอยูใน
เกณฑมาตรฐาน พนักงานเจาหนาท่ีควรควบคุมการใช
วัตถุเจือปนอาหารอยางเขมงวด ผูบริโภคควรเลือกซ้ือ
ผลิตภัณฑท่ีมีการเก็บรักษาสินคาในตูแชเยน็ กอนบริโภค
ใหนําอาหารมาผานความรอนกอนรับประทานทุกคร้ัง 
และควรเก็บรักษาอาหารไวในตูเยน็ จะชวยใหประชาชน
ไดบริโภคผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูปท่ีปลอดภัยและ
ลดความเส่ียงจากการเจ็บปวยดวยโรคอาหารเปนพิษ
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ข้อเสนอแนะ
 ปญหาการใชวัตถุเจือปนอาหาร ท่ีพบจาก

การศึกษาคร้ังน้ี คือ ใชเกินมาตรฐานท่ีกําหนด ใชสารเคมี

ท่ีหามใช ระบุชนิดของวัตถุเจือปนอาหารบนฉลาก

ไมถูกตอง นอกจากน้ียังพบการปนเปอนของแบคทีเรีย

ท่ีกอใหเกิดโรค ควรมีการดําเนินการ ดังน้ี

 1. เจาหนาท่ีของ อย. รวมท้ังสํานักงาน

สาธารณสุขจังหวัดทุกแหง ควรจัดอบรมใหความรูเก่ียวกับ

การใชวัตถุเจือปนอาหาร รวมท้ังการแสดงขอความของ

วัตถุเจือปนอาหารบนฉลาก ใหแกผูผลิต ผูบริโภค และ

เจาหนาท่ีของรัฐท่ีมีบทบาทดูแลงานดานคุมครองผูบริโภค

ทุกภาคสวน มีการเฝาระวังโดยการตรวจสถานท่ีผลิต

และสุมเก็บตัวอยางอยางตอเน่ือง มีการบังคับใชกฎหมาย

อยางเขมงวด พรอมท้ังส่ือสารใหผูบริโภคทราบวิธี

พิจารณาฉลากและเลือกซ้ือสินคา

 2. ผูประกอบการตองปรับปรุงสูตรการผลิต 

โดยเลือกใชชนิดและปริมาณของวัตถุเจือปนอาหาร

ตามท่ีกฎหมายกําหนด รวมท้ังระบุชนิดของวัตถุเจือปน

อาหารบนฉลากใหถูกตอง ควบคุมสุขลักษณะการผลิต

ทุกข้ันตอน ใชเน้ือสัตวสดจากโรงฆาท่ีไดมาตรฐาน 

ผูสัมผัสอาหารตองมีสุขลักษณะสวนบุคคลท่ีดี จะชวย

ลดการปนเปอนและแพรกระจายของเช้ือแบคทีเรีย

ท่ีกอใหเกิดโรคตาง ๆ ควรเก็บรักษาผลิตภัณฑระหวาง

รอจําหนายโดยการแชเย็น ควรสุมตรวจคุณภาพ

ของผลิตภัณฑอยางนอยปละ 1 คร้ัง เพ่ือตรวจสอบ

กระบวนการผลิตอาหาร จะชวยใหไดผลิตภัณฑ

ท่ีปลอดภัยตอผูบริโภค

 3. กอนซ้ือผลิตภัณฑ ผูบริโภคควรพิจารณา

รายละเอียดของฉลากสินคาใหครบถวน เชน สถานท่ีผลิต

หมายเลขทะเบียนอาหารและยา วันท่ีผลิต วันท่ีหมดอายุ 

วัตถุเจือปนอาหารท่ีใช เปนตน เน้ือสัตวรวมถึงอาหาร

เกือบทุกชนิดสามารถมีเช้ือแบคทีเรียท่ีกอใหเกิดโรค

ปนเปอนได การปรุงอาหารใหสุกอยางท่ัวถึงและเพียงพอ

เปนกลยุทธหลักในการควบคุม ดังน้ันผูบริโภคควรนํา

อาหารมาผานความรอนกอนรับประทานทุกคร้ัง ถึงแมวา

อาหารน้ันจะผานกระบวนการทําใหสุกโดยความรอน

มาแลวก็ตาม นอกจากน้ีควรเก็บรักษาอาหารไวในตูเยน็

เพ่ือยับยั้งการเจริญเติบโตของเช้ือแบคทีเรีย
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บทคัดย่อ
 จากขาวผูบริโภคท่ีไดรับอันตรายจากการใชยาปรากฏวามักเกิดจากอิทธิพลของการโฆษณาออนไลน

ซ่ึงสามารถส่ังซ้ือยาไดงาย การศึกษาวิจัยน้ีมีวัตถุประสงคเพ่ือศึกษาสถานการณปญหาการโฆษณาขายยาออนไลน

ท่ีผิดกฎหมายเพ่ือเสนอมาตรการแนวทางดําเนินการแกไขปญหาเพ่ิมเติม โดยเนนท่ีผูมีสวนไดสวนเสีย วิธีการ 

เปนการวิจัยเชิงพรรณนา โดยการเก็บขอมูลการโฆษณาขายยาทางส่ือออนไลนแบบบังเอิญจํานวน 500 ตัวอยาง 

ระหวางวันท่ี 15-22 พ.ย. 2562 ครอบคลุมท้ัง 7 วันของสัปดาห จากเว็บไซตหลัก (บริษัทเจาของยาเปนผูจัดทํา) 

เว็บไซตท่ัวไป (ไดแก เว็บไซตเก่ียวกับสุขภาพและเว็บไซตราชการ) เว็บไซต e-marketplace และเว็บไซต social 

media รานคาออนไลน/รานขายยาออนไลน และวิเคราะหขอมูลเชิงเน้ือหา ไดแก รูปแบบและเน้ือหาการโฆษณา

ในดานกฎหมาย ผลการวิจัย จากการเก็บขอมูลการโฆษณาขายยาทางส่ือออนไลนท้ังหมด 500 ตัวอยาง จัดเปน

การโฆษณาขายยา 451 รายการ (รอยละ 90.2) และเปนการโฆษณาท่ีอวดอางสรรพคุณเปนยา 49 รายการ 

(รอยละ 9.8) โดยจําแนกตามเลขสารบบหรือเลขจดแจงตามกฎหมายเฉพาะ ไดแก อาหาร 3 รายการ (รอยละ 0.6) 

เคร่ืองมือแพทย 12 รายการ (รอยละ 2.4) เคร่ืองสําอาง 16 รายการ (รอยละ 3.2) ผลิตภัณฑสมุนไพร 7 รายการ 

(รอยละ 1.4) และเปนการโฆษณาท่ีตองตรวจสอบเพ่ิมเติม 11 รายการ (รอยละ 2.2) ท้ังน้ีผลการวิเคราะหในแง

กฎหมายยาดานทะเบียนตํารับยา เน้ือหา และรูปแบบส่ือโฆษณา พบวาเปนการโฆษณาขายยาท่ีผิดกฎหมาย 

376 รายการ (รอยละ 83.37) จําแนกเปนผลิตภัณฑท่ีผิดกฎหมาย (ไมพบขอมูลการข้ึนทะเบียนตํารับยา) 

25 รายการ (รอยละ 5.54) และเปนผลิตภัณฑท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ีถูกกฎหมาย 351 รายการ (รอยละ 93.35) 

ดังน้ี ยาสามัญท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษหรือยาสามัญประจําบาน 207 รายการ (รอยละ 45.9) 

ยาอันตราย 101 รายการ (รอยละ 22.39) ยาสามัญประจําบาน 25 รายการ (รอยละ 5.54) ยาควบคุมพิเศษ 

18 รายการ (รอยละ 3.99) และเม่ือจําแนกการโฆษณาขายยาท่ีผิดกฎหมายตามรูปแบบของส่ือโฆษณาจํานวน 

376 รายการ พบการโฆษณาขายยาท่ีผิดกฎหมายโดยเว็บไซต e-marketplace สูงสุดคือ 170 รายการ (รอยละ 

45.21) รานคาหรือรานขายยาออนไลน 133 รายการ (รอยละ 35.37) เว็บไซต social media 49 รายการ 

(รอยละ 13.03) เว็บไซตหลัก 15 รายการ (รอยละ 3.99) เว็บไซตท่ัวไป 7 รายการ (รอยละ 1.86) และเว็บไซต

สุขภาพ 2 รายการ (รอยละ 0.53) ซ่ึงเปนลักษณะความผิดของการโฆษณาขายยาทางส่ือออนไลนท่ีผิดกฎหมาย
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เปนการโฆษณาขายยาโดยไมไดรับอนุญาตตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 มาตรา 88 ทวิ (1) หรือการโฆษณา

ไมตรงตามท่ีไดรับอนุญาตตามมาตรา 88 ทวิ (2) รอยละ 100  สรุป ปญหาการโฆษณาขายยาทางส่ือออนไลน

ท่ีผิดกฎหมายเปนปญหาสําคัญท่ีตองเรงแกไข และตองอาศัยความรวมมือจากผูเก่ียวของทุกฝายในการลดปญหา

โฆษณาท้ังการปรับมาตรการดําเนินการใหทันกับสถานการณปจจุบัน ดําเนินการตามกฎหมายอยางเครงครัด 

การปรับหลักเกณฑการอนุญาตโฆษณาขายยา การจัดการความรูใหแกผูโฆษณา ผูรับผิดชอบส่ือโฆษณา และประชาชน 

สําคัญท่ีสุดคือ ความรวมมือจากผูจัดทําเว็บไซตในการจัดการและคัดกรองขอมูล เพ่ือประโยชนตอการคุมครอง

ผูบริโภคโดยรวม

คําสําคัญ: การโฆษณาขายยา ผิดกฎหมาย ออนไลน มาตรการดําเนินการ การคุมครองผูบริโภค

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 
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= 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”เปนหน่ึงในผลิตภัณฑสุขภาพท่ีอยูใน

ความดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) ซ่ึงตองขออนุญาตท้ังการผลิต นําเขา ขาย และ

โฆษณา(1)  ยาทุกตํารับตองไดรับอนุญาตข้ึนทะเบียน

ตํารับยากอนจึงจะขายในประเทศได และจะตองขาย

ในสถานท่ีท่ีไดรับใบอนุญาตขายเทาน้ัน นอกจากน้ี 

“การโฆษณาขายยา” จะตองไดรับอนุญาตโฆษณาจาก

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากอน เม่ือไดรับ

อนุญาตโฆษณาแลวจึงจะดําเนินการโฆษณาได และ

จะตองโฆษณาใหตรงตามท่ีไดรับอนุญาต(1) สําหรับ

การโฆษณาขายยาทางส่ืออินเทอรเน็ต ซ่ึงปจจุบัน

มักเรียกวา “ส่ือออนไลน” สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาเคยมีหนังสือท่ี สธ 0804/2/12661 

ลงวันท่ี 14 พ.ย. 2543 เร่ือง การโฆษณาขายยาทางส่ือ

อินเทอรเน็ตถึงผูประกอบการพาณิชยอิเล็กทรอนิกส 

สาระสําคัญคือ ในการประกอบธุรกิจดานยาโดยระบบ

พาณิชยอิเล็กทรอนิกสเกิดการโฆษณาขายยาโดยใชส่ือ

อินเทอรเน็ตน้ัน การขายยาจะตองไดรับใบอนุญาต 

หามขายยานอกสถานท่ีท่ีกําหนดไวในใบอนุญาต และ

การโฆษณาขายยาจะตองไดรับอนุญาตโฆษณาจาก

ผูอนุญาตกอน

 สําหรับอุตสาหกรรมยา ในป 2561-2563 

มีการคาดการณวา มูลคาการจําหนายยาในตลาดของ

ประเทศไทย (สัดสวน 95% ของยอดรวมการผลิต) 

จะเติบโตข้ึน 5-6% ป ซ่ึงหน่ึงในปจจัยหนุนคือ การเจ็บปวย

ท่ีเพ่ิมข้ึน(2) 

 จากรายงานผลการสํารวจพฤติกรรมผูใช

อินเทอรเน็ตในประเทศไทย ป พ.ศ. 2561 ของสํานักงาน

พัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส (องคการมหาชน) 

(สพธอ.) หรือ ETDA พบวา คนไทยใชส่ือสังคมออนไลน 

(social media) เชน Facebook, Twitter, Instagram 

รอยละ 93.6, ใชซ้ือสินคา/บริการทางออนไลน รอยละ 

51.3 และจากการสํารวจ 3 ปติดตอกัน ส่ือ YouTube 

(รอยละ 98.8), Line (รอยละ 98.6), และ Facebook 

(รอยละ 96.0) เปนส่ือสังคมออนไลนท่ีคนไทยใชสูงสุด(3)  

โดยท่ี “โฆษณา” เปนกลไกสําคัญหน่ึงของการตลาด 

เม่ือประเทศไทยไดกาวจากยุคอนาล็อกเขาสูยุคสังคม

ดิจิทัลอยางรวดเร็วสงผลใหผูประกอบการหรือผูขาย

หันมาโฆษณาสินคาของตนในส่ืออินเทอรเน็ตหรือส่ือ

ออนไลนมากข้ึน ท้ังท่ีเปนเว็บไซตของตนเอง เว็บไซต

อ่ืน ๆ รวมถึง social media และ e-marketplace 

ซ่ึงเปนส่ือโฆษณาท่ีสามารถส่ือสารไดสองทาง สามารถ
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ติดตอพูดคุยกับลูกคา รวมถึงสามารถส่ังซ้ือสินคาได 

ซ่ึงตางจากส่ือด้ังเดิมหรือส่ือออฟไลน (ไดแก ส่ือโทรทัศน 

วิทย ุส่ิงพิมพ เปนตน) ท่ีเฉพาะเจาะจงพ้ืนท่ี และเปน

การส่ือสารทางเดียว

 จากขาวโฆษณาขายยาออนไลนท่ีผูบริโภค

หลงเช่ือจนสงผลอันตรายตอสุขภาพหรือชีวิต เชน 

“ทําแทงออนไลน ทองไมพรอม” “ยาลดอวน สวยสังหาร” 

“กินยาขาวลดอ๋ึม ช็อกตายกอนวันเกิด” หรือขาว 

“ยาตานไวรัส HIV พรอมสงคะ” สงผลใหหนวยงาน

ตาง ๆ ท่ีเก่ียวของเห็นถึงความสําคัญของปญหาของ

การโฆษณาขายยาและผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืน จึงมี

การประสานความรวมมือในการจัดการปญหาโฆษณา 

โดย อย.และสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) 

ดําเนินการตามกฎหมายกับผูกระทําผิดในสวนของ

ผลิตภัณฑสุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการกิจการ

กระจายเสียง กิจการโทรทัศน และกิจการโทรคมนาคม

แหงชาติ (กสทช.) ดําเนินการกับผูกระทําผิดท่ีเปน

ผูรับใบอนุญาตส่ือวิทยุ โทรทัศน และโทรคมนาคม 

เม่ือวันท่ี 26 กพ. 2562 หนวยงานท่ีเก่ียวของท้ัง อย. 

กสทช. สํานักงานคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค (สคบ.) 

สํานักงานตํารวจแหงชาติ (สตช.) กระทรวงดิจิตอล

เพ่ือเศรษฐกิจและสังคมไดลงนามบันทึกขอตกลง เร่ือง 

การกํากับดูแลการโฆษณาอาหาร ยา และผลิตภัณฑ

สุขภาพอ่ืนท่ีผิดกฎหมาย หรือการดําเนินการในลักษณะ

อันเปนการเอาเปรียบผูบริโภคในกิจการกระจายเสียง 

กิจการโทรทัศนและกิจการโทรคมนาคม สาระสําคัญ 

คือ การบูรณาการการทํางานรวมกัน โดยมุงเนน

การปรับลดข้ันตอน การส่ือสารระหวางหนวยงาน เพ่ือเพ่ิม

ประสิทธิภาพในการบังคับใชกฎหมาย การแลกเปล่ียน

ขอมูลการทํางานรวมกัน และการประชาสัมพันธ

ใหความรูแกผูบริโภค ผูประกอบการ และเครือขาย

ท่ีเก่ียวของ(4)

 สําหรับการจัดการปญหาโฆษณาผลิตภัณฑ

สุขภาพท่ีไมเหมาะสมในตางประเทศ(5) เชน ประเทศ

สหรัฐอเมริกา มี Food and Drug Administration 

(FDA) เปนหนวยงานกํากับดูแล กรณีมีการโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีทําใหเขาใจผิด FDA จะออกหนังสือ

เตือนถึงบริษัทยาผูโฆษณาใหดําเนินการแกไข รวมถึง

ประกาศหนังสือเตือนดังกลาวทางเว็บไซต หากบริษัท

ไมปฏิบัติตาม อาจมีมาตรการอ่ืน เชน การยึด การส่ัง

หามโดยศาล 

 ประเทศออสเตรเลีย มี Therapeutic Good 

Administration (TGA) เปนหนวยงานท่ีรับผิดชอบ

เก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพในทางบําบัดรักษา รวมถึง

ดําเนินการเก่ียวกับขอรองเรียน มีเว็บไซตสําหรับ

การรองทุกขออนไลน แจงผลดําเนินการ ออกคําส่ัง 

แจงการละเมิด และเผยแพรในเว็บไซตตอสาธารณะ  

 ประเทศคานาดา มี Health Canada เปน

หนวยงานคุมครองสุขภาพความปลอดภัยของประชาชน 

กรณีมีการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไมเหมาะสม 

Health Canada จะใชมาตรการขอความรวมมือใหแกไข

หรือหยดุการโฆษณา ติดตามผลการดําเนินการ ยดึวัสดุ

โฆษณา ตรวจสถานท่ี ออกประกาศตอสาธารณะ 

ดําเนินการทางคดี 

 การดําเนินการจัดการปญหาโฆษณาของ

ประเทศไทย อย.ดําเนินการ(6)

 (1) มาตรการทางอาญา แจงระงับเจาของ

ส่ือโฆษณาและเจาของผลิตภัณฑ 

 (2) มาตรการรวมกับหนวยงานอ่ืน 

     (2.1) ประสาน กสทช. ผูอนุญาตโครงการ

โทรคมนาคม ISP (Internet Service Provider) เชน 

CAT, True เพ่ือแจงระงับโฆษณาการเผยแพรเว็บไซต

     (2.2) ประสานกระทรวงดิจิตอล ซ่ึงเปน

พนักงานเจาหนาท่ีตามพระราชบัญญัติคอมพิวเตอร 

พ.ศ. 2560 ยืน่คํารองตอศาลเพ่ือขอคําส่ังศาลปดเว็บไซต 

     (2.3) มาตรการคดีพิเศษ ประสานสง

กรมสอบสวนคดีพิเศษ (Department of Special 

Investigation หรือ DSI)  

     (2.4) มาตรการทางภาษี ประสานสง

กรมสรรพากร
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 (3) มาตรการทางปกครอง กรณีเปนผลิตภัณฑ

ท่ีไมปลอดภัย ผิดศีลธรรมอันดีของประชาชน เกิดผล

กระทบเปนวงกวาง เสียโอกาสทางการรักษา โฆษณา

โรครายแรง โออวด ไมเปนธรรมตอผูบริโภค หรือพบ

การกระทําผิดซ้ําซาก 

 (4) มาตรการเพ่ิมประสิทธิภาพการเฝาระวัง

และจัดการปญหาโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพเชิงรุกทาง

ส่ือออนไลน ซ่ึงดําเนินการท้ังเร่ืองรองเรียน ประเด็นรอน 

ผลตรวจวิเคราะหพบสารหามใช และเฝาระวังท่ัวไป 

โดยวิธีการใชระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ ท้ังขอความ

และเสียง เก็บหลักฐาน รวบรวมขอมูลโฆษณาและ

ผูกระทําผิด วิเคราะหขอมูลและรายงานผล และจัดทํา

เปนรายงานผลดําเนินการ รายงานขอมูลเชิงวิเคราะห

ความผิดตามกฎหมาย ขอมูลผูกระทําความผิด ระงับ

การเผยแพรเว็บไซต พักใช/เพิกถอนใบอนุญาต รวมถึง

ดําเนินการตรวจสอบโฆษณาไดครอบคลุมมากข้ึน 

เสริมประสิทธิภาพในการจัดการบริหารขอมูล และ

คุมครองผูบริโภคอยางมีประสิทธิภาพมากข้ึน อันจะ

สงผลใหผูบริโภคปลอดภัย 

 (5) เปดฐานขอมูลการอนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ

สุขภาพ เพ่ือใหเครือขายและผูบริโภคสามารถตรวจสอบ

โฆษณาสงสัยวาผิดกฎหมาย  

 (6) ประสานความรวมมือกับ e-marketplace 

ใหดําเนินการอยูในขอบเขตของกฎหมาย 

 เห็นไดวาหนวยตาง ๆ ท่ีเก่ียวของไดประสาน

ความรวมมือเพ่ือจัดการกับปญหาการโฆษณายาและ

ผลิตภัณฑสุขภาพอยางตอเน่ือง แตยังคงพบปญหา

การโฆษณาอยูโดยในรูปแบบตาง ๆ จึงจําเปนตองหา

มาตรการแนวทางใหม ๆ เพ่ิมเติมเพ่ือลดปญหาดังกลาว 

เพ่ือเปนการคุมครองผูบริโภค และสงเสริมผูประกอบการ

ใหดําเนินการไดถูกตองตามกรอบกฎหมาย อันจะเปน

ประโยชนแกผูบริโภคและเศรษฐกิจประเทศโดยสวนรวม

วัตถุประสงค์
 เพ่ือศึกษาสถานการณปญหาการโฆษณา

ขายยาออนไลนท่ีผิดกฎหมาย

ขอบเขตการวิจัย
 เปนการศึกษาเฉพาะการโฆษณาขายยาออนไลน

ท่ีผิดกฎหมาย ไมรวมถึงการขายยาออนไลน และ

ไมรวมถึงการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืน (อาหาร 

เคร่ืองสําอาง เคร่ืองมือแพทย และผลิตภัณฑสมุนไพร)

วิธีการวิจัย
 เปนการวิจัยเชิงพรรณนา โดยการเก็บและ

บันทึกขอมูลการโฆษณาขายยาออนไลนแบบบังเอิญ

จากเว็บไซตหลักซ่ึงบริษัทเจาของยาจัดทําข้ึน เว็บไซต

ท่ัวไป (เว็บไซตเก่ียวกับสุขภาพ และเว็บไซตราชการ) 

เว็บไซต e-marketplace เว็บไซต social media 

และเว็บไซตรานคาออนไลนหรือรานขายยาออนไลน 

จํานวน 500 ตัวอยาง ระหวางวันท่ี 15-22 พ.ย. 2562 

ครอบคลุมท้ัง 7 วันของสัปดาห โดยสืบคนผาน Browser 

ไดแก Google และบันทึกขอมูลช่ือเว็บไซต ช่ือยา และ

หนาโฆษณา ผูวิจัยนําการขอมูลโฆษณามาประเมิน

ความถูกตองตามกฎหมาย ดานทะเบียนตํารับยา 

(พบ/ไมพบขอมูลทะเบียนตํารับยา) โดยสืบคนขอมูล 

“ตรวจสอบผลิตภัณฑ”จากเว็บไซตสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา รูปแบบของส่ือ และเน้ือหาโฆษณา โดยใช

แบบประเมิน “การโฆษณาขายยาทางส่ือออนไลน” 

วิเคราะหเน้ือหาขอมูลดวยสถิติเชิงพรรณนาในรูปแบบ

รอยละ และวิธีวิเคราะหเชิงเน้ือหาในแงกฎหมายและ

รูปแบบ เพ่ือสํารวจสถานการณปญหาการโฆษณา

ขายยาออนไลนท่ีผิดกฎหมายระหวางวันท่ี 15-22 

พ.ย. 2562 
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เกณฑ์คัดเข้า/คัดออก
  คัดเขากรณีเปนการโฆษณาขายยาออนไลน 

เฉพาะการโฆษณายาแผนปจจุบัน ซ่ึงสืบคนขอมูล 

“ตรวจสอบผลิตภัณฑ”  จากเว็บไซตสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา http://porta.fda.moph.

go.th/FDA_SEARCH_ALL/MAIN/SEARCH_CENTER_

MAIN.aspx วามี ช่ือยาและเลขทะเบียนตํารับยา รวมถึง

กรณีการโฆษณาท่ีกลาวอางขอบงใชในทางบําบัดรักษา 

และไมมีการจดแจงหรือข้ึนทะเบียนวาเปนผลิตภัณฑ

สุขภาพประเภทอ่ืน ซ่ึงเขานิยามคําวา “ยา” ตาม

มาตรา 4 แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510  

  คัดออกในกรณีวิเคราะหและสืบคนขอมูล 

“ตรวจสอบผลิตภัณฑ”  จากเว็บไซตสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา http://porta.fda.moph.

go.th/FDA_SEARCH_ALL/MAIN/SEARCH_CENTER_

MAIN.aspx แลววาพบมีเลขสารบบ/เลขจดแจงของ

อาหาร เคร่ืองสําอาง เคร่ืองมือแพทย หรือผลิตภัณฑ

สมุนไพร ตามแตกรณี

ผลการวิจัย
 จากการเก็บขอมูลการโฆษณาขายยาทางส่ือ

ออนไลน จํานวน 500 ตัวอยาง พบวาเปนการโฆษณา

ขายยา 451 รายการคิดเปนรอยละ 90.2 การโฆษณา

อาหาร หรือเคร่ืองมือแพทย หรือเคร่ืองสําอางท่ีอวดอาง

เปนยาและตรวจสอบแลววามีเลขสารบบหรือเลขจดแจง

ตามกฎหมายเฉพาะรอยละ 0.6, 2.4, และ 3.2 ตามลําดับ 

เปนการโฆษณาผลิตภัณฑสมุนไพรรอยละ 1.4 และ

เปนการโฆษณาท่ีตองตรวจสอบเพ่ิมเติมรอยละ 2.2 

ดังรายละเอียดแจงในตารางท่ี 1 ประเภทผลิตภัณฑ

สุขภาพท่ีตรวจพบการโฆษณาทางส่ือออนไลนระหวาง

วันท่ี 15-22 พ.ย. 2562

 ซ่ึงจากการวิเคราะหการโฆษณาขายยาจํานวน 451 รายการ จําแนกประเภทยาท่ีโฆษณาถูกกฎหมาย

และโฆษณาผิดกฎหมาย ดังรายละเอียดแจงในแผนภูมิท่ี 1 ผลการตรวจสอบการโฆษณายาประเภทตาง ๆ ทางส่ือ

ออนไลน ระหวางวันท่ี 15-22 พ.ย. 2562

ตารางท่ี 1  ประเภทผลิตภัณฑสุขภาพท่ีตรวจพบการโฆษณาทางส่ือออนไลน ระหวางวันท่ี 15-22 พ.ย. 2562

%จํานวนท่ีตรวจท้ังหมด (ตัวอยาง)ประเภทผลิตภัณฑ
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อาหาร
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 เม่ือนํามาวิเคราะหเฉพาะการโฆษณาขายยา

ออนไลน 451 รายการ พบวาเปนการโฆษณาขายยา

ท่ีผิดกฎหมาย 376 รายการ (รอยละ 83.37) ในการ

โฆษณายาท่ีผิดกฎหมายจํานวน 376 รายการ พบวา

เปนยาท่ีผิดกฎหมาย (ไมพบขอมูลทะเบียนตํารับยา) 

และโฆษณาท่ีผิดกฎหมาย 25 รายการ (รอยละ 5.54) 

ยาท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยาแลวแตโฆษณาผิดกฎหมาย 

351 รายการ (รอยละ 93.35) ซ่ึงกลุมยาท่ีพบวาผิด

สูงสุดคือ ยาสามัญท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ

หรือยาสามัญประจําบาน 207 รายการ (รอยละ 45.9) 

ยาอันตราย 101 รายการ (รอยละ 22.39) ยาสามัญ

ประจําบาน 25 รายการ (รอยละ 5.54) และยาควบคุม

พิเศษ 18 รายการ (รอยละ 3.99) ผลการตรวจสอบพบ

การโฆษณาขายยาออนไลนท่ีผิดกฎหมายท้ังหมด 376 

รายการ พบวาเปนการโฆษณาขายยาโดยเว็บไซต 

e-marketplace สูงสุดคือ 170 รายการ (รอยละ 45.21) 

รานคาหรือรานขายยาออนไลน 133 รายการ ทางเว็บไซต 

social media 49 รายการ เว็บไซตหลัก 15 รายการ 

เว็บไซตท่ัวไป 7 รายการ และเว็บไซตสุขภาพ 2 รายการ 

คิดเปนรอยละ 35.37, 13.03, 4, 1.86, และ 0.53 

ตามลําดับ ท้ังน้ีเน้ือหาโฆษณาจัดเปนการโฆษณา

ขายยาโดยไมไดรับอนุญาตตามพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. 2510 มาตรา 88 ทวิ (1) หรือการโฆษณาไมตรง

ตามท่ีไดรับอนุญาตตามมาตรา 88 ทวิ (2) รอยละ 100 

โดยปรากฏตามแผนภูมิท่ี 2 ดังน้ี

แผนภูมิท่ี 1  ผลการตรวจสอบการโฆษณายาประเภทตาง ๆ ทางส่ือออนไลน ระหวางวันท่ี 15-22 พ.ย. 2562



THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : JANUARY-APRIL 202048

   เม่ือวิเคราะหรูปแบบส่ือโฆษณา พบวา 

เว็บไซตหลักซ่ึงบริษัทเจาของยาเปนผูจัดทําเว็บไซต 

มีเฉพาะการโฆษณาเทาน้ัน สวนเว็บไซต e-marketplace 

เว็บไซต social media เว็บไซตท่ัวไป และเว็บไซต

รานคาออนไลน/รานขายยาออนไลน (เปนเว็บไซต

ของผูอ่ืน มีบทความตาง ๆ) พบวามีการโฆษณาขายยา 

เชน แบนเนอร คลิปโฆษณา และพบชองทางหรือ

วิธีการใหส่ังซ้ือยาออนไลน เชน ขอมูลราคา ลดราคา 

ภาพรถเข็นพรอมขอความ “หยิบใสรถเข็น” การรีวิว

สินคา เปนตน

ข้อจํากัดในการวิจัย
  การศึกษาวิจัยน้ีเปนการศึกษาวิจัยระยะส้ัน 

ระหวางวันท่ี 15 -22 พ.ย. 2562 แตไดออกแบบเพ่ือ

ใหครอบคลุมท้ัง 7 วันของสัปดาห

อภิปรายผล
    จากการศึกษาสถานการณการโฆษณา

ขายยาออนไลนซ่ึงจัดเปนการโฆษณาตอประชาชนท่ัวไป 

พบการโฆษณาขายยาท่ีผิดกฎหมาย 376 รายการ คิดเปน

รอยละ 83.37 และการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืน 

49 รายการ (รอยละ 9.8) เชน อาหาร เคร่ืองสําอาง 

เคร่ืองมือแพทย ในลักษณะท่ีทําใหเขาใจวาเปนยา 

หากผูบริโภคหลงเช่ือซ้ือมาใช จะสงผลใหเสียทรัพยโดย

ไมสมควร และขาดโอกาสในการรับการรักษาท่ีถูกตอง 

อาจเปนอันตรายถึงชีวิต

    การแบงกลุมยาตามพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. 2510 แบงเปนยาเปน 4 กลุม คือ ยาควบคุมพิเศษ 

ยาอันตราย ยาสามัญท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุม

พิเศษหรือยาสามัญประจําบาน และยาสามัญประจําบาน 

ซ่ึงการจัดกลุมยาจําแนกตามความเส่ียงหรืออันตราย

แผนภูมิท่ี 2  ผลการตรวจสอบโฆษณาขายยาโดยจําแนกกลุมยาท่ีตรวจพบการโฆษณาออนไลนท้ังหมดเปรียบเทียบกับ 
การโฆษณาท่ีพบวาผิดกฎหมาย

เว็บไซตสุขภาพ

เว็บไซตท่ัวไป
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จากการใชยา โดยยาควบคุมพิเศษเปนกลุมยาท่ีมีความเส่ียง

จากการใชยาสูงสุด และตามมาตรา 88 ทวิ กําหนดวา 

การโฆษณาขายยาตองไดรับอนุญาต และตองปฏิบัติ

ตามเง่ือนไขท่ีผูอนุญาตกําหนด(1) กลุมยาท่ีโฆษณา

ตอประชาชนท่ัวไป คือ (1) ยาสามัญประจําบาน 

(2) ยาสามัญท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ

หรือยาสามัญประจําบาน 

 จากการศึกษาพบวา มีการโฆษณาขายยา

อันตราย เชน Zithromax ทางเว็บไซตรานคาออนไลน 

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

250-zithromax-1-3 Zithromax ตัวยาสําคัญคือ 

azithromycin เปนยาปฏิชีวนะสําหรับโรคติดเช้ือ

หลอดลมอักเสบ ปอดอักเสบ ท่ีไวตอตัวยา azithromycin 

หากผูบริโภคไมไดรับการวินิจฉัยโรคจากแพทย ซ้ือยา

ออนไลนตามคําโฆษณา อาจเปนการใชยาอยางไมสมเหตุผล 

ซ่ึงจะสงผลเช้ือด้ือยา และการโฆษณายาควบคุมพิเศษ 

เชน Cytotec ทางเว็บไซตรานคาออนไลน http://

icytotec.com/ โฆษณาวา “เปนยาทําแทง ยุติการต้ังครรภ” 

ซ่ึง Cytotec ตัวยาสําคัญคือ misoprostol มีขอบงใช

ตามท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยาคือ ใชสําหรับปองกันแผล

ในกระเพาะอาหารจากการใชยาแกปวดอักเสบท่ีมิใช

สเตียรอยด และรักษาแผลในกระเพาะอาหารและลําไส

สวนตน ขอหามใช คือ การใชในหญิงต้ังครรภ เน่ืองจาก

อาจทําใหแทงลูกได ซ่ึงการใชยาตามคําโฆษณาเปนเหตุ

ใหถึงแกชีวิตไดตามท่ีพบในขาวหลายคร้ัง 

 จากการเก็บตัวอยางของการศึกษาน้ี 

จําแนกรูปแบบของส่ือโฆษณาท่ีพบดังน้ี (1) เว็บไซต 

e-marketplace (เชน เว็บไซต https://www.lazada.

co.th/, https://shopee.co.th เปนตน) เปนเว็บไซต

ท่ีเปดใหผูคา/สมาชิกมาลงทะเบียนขายสินคาบนเว็บไซต

ของตน (2) เว็บไซตรานคาออนไลนหรือรานขายยา

ออนไลน (เชน http://www.we-beautyshop.com, 

http://www.clinicya.com) เปนเว็บไซตท่ีเจาของ

เว็บไซตจัดทําข้ึน ขายสินคาเอง อาจเปดใหผูคาอ่ืน

มาโพสตขอความโฆษณาขายสินคาไดดวย (3) เว็บไซต 

social media (เชน https://www.facebook.com, 

https://www.youtube.com เปนตน) เปนเว็บไซต

ท่ีเปดใหบุคคลท่ัวไปสมัครเปนสมาชิกเพ่ือติดตอสนทนา

ในลักษณะสังคมออนไลน พบวามีการโฆษณาขออนุญาต

โฆษณาท่ีถูกตอง และโฆษณาท่ีผิดกฎหมาย โดยสมาชิก

โพสตขอความโฆษณาและใชเปนชองทางสําหรับขายสินคา 

นอกจากน้ี พบวามีสมาชิกโพสตขอมูลการรักษาและ

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

ลักษณะขอความท่ีเผยแพรไมพบวาเปนไปเพ่ือประโยชน

ทางการคา ท้ังน้ีผูเผยแพรเปนผูรับผิดชอบความถูกตอง

ของเน้ือหาตามหลักวิชาการ และมีการแสดงขอความ

ตรวจสอบความถูกตองโดยแพทยหัวหนาหนวยศูนยวิจัย

โรคเอดส สภากาชาดไทย (4) เว็บไซตท่ัวไป เปนเว็บไซต

ในรูปแบบบล็อก หรือการเขียนบทความในเว็บแบบ

จดบันทึกท่ีเนนการนําเสนอขอมูลเฉพาะดาน เฉพาะทาง 

หรือหลายทาง และเนนแสดงถึงความเปนตัวตนของ

ผูจัดทํา (เชน https://www.rakluke.com, http://

oknation.nationtv.tv เปนตน) มีท้ังท่ีเปนขอความ

โฆษณาในลักษณะแบนเนอร และในลักษณะเปน

บทความรีวิวยา (5) เว็บไซตหลัก ซ่ึงบริษัทเจาของยา

เปนผูจัดทําเว็บไซต (เชน www.sara.co.th, https://

www.berocca.co.th/ เปนตน) พบวาเปนการโฆษณา

ขายยาท่ีไดรับอนุญาตโฆษณาแลว และมีเฉพาะขอความ

โฆษณาเทาน้ัน ไมพบชองทางหรือวิธีการใหส่ังซ้ือยา

ออนไลน อยางไรก็ตามพบวามีการโฆษณาขายยา

ในเว็บไซตหลักท่ีไมไดขออนุญาตโฆษณาดวยเชนกัน 

(6) เว็บไซตสุขภาพซ่ึงเปนเว็บไซตท่ีมีการใหขอมูลยา

และการรักษา และอาการของโรค อาจจัดเปนการโฆษณา

ขายยาหรือไมข้ึนกับลักษณะขอความท่ีนําเสนอบงช้ีวา
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เปนไปเพ่ือประโยชนทางการคาหรือไม ขอความท่ี

บงช้ีวาเพ่ือประโยชนทางการคา เชน การแสดงช่ือยา 

การแสดงราคายา การลดราคา ขอดี/ขอสียของยา 

ซ่ึงพบวามีการโฆษณาขายยา 1 รายการ (เว็บไชต 

https://medthai.com) รีวิวยาในบทความช่ือ 

“จัดเต็มผลลัพธรีวิวยา วิตามินบีรวม ชาวออฟฟศ

ไมควรพลาด” และมีขอมูลเก่ียวกับยา ในสวนของ

เว็บไซตสุขภาพอีก 1 รายการ (เว็บไชต http://ndi.

fda.moph.go.th/drug) ซ่ึงเว็บไซตของราชการมี

ขอมูลยาเพ่ือการสืบคนเก่ียวกับขอมูลบัญชียาหลัก

แหงชาติ ไมมีวัตถุประสงคเพ่ือประโยชนทางการคา

และไมจัดเปนการโฆษณาขายยา รูปแบบเว็บไซตท่ี 

(1) - (3) มีขอความโฆษณาขายยา เชน มีแบนเนอร 

คลิปโฆษณา และพบชองทางหรือวิธีการใหส่ังซ้ือยา

ออนไลน เชน ขอมูลราคายา การแสดงภาพรถเข็น

พรอมขอความ “หยิบใสรถเข็น” การรีวิวสินคา 

การใหคะแนน การลดราคา และรูปแบบเว็บไซตท่ี 

(4) - (6) มีขอความโฆษณาขายยา ราคายา อาจมี หรือ

ไมมีชองทางการสําหรับส่ังซ้ือยา

 ท้ังน้ีพบวามีการศึกษา เร่ือง การสํารวจขายยา

ผานเว็บไซตขายสินคาซ่ึงเปนท่ีนิยมในประเทศไทย 

โดย ประกาย หมายม่ัน(7) ท่ีสอดคลองกับการศึกษาน้ี 

โดยพบวาการขายยาและโฆษณาขายยาผานทางเว็บไซต 

และยาท่ีสงผลกระทบอยางมากคือ กลุมยาปฏิชีวนะ 

เน่ืองจากเปนสาเหตุใหเกิดการใชยาไมสมเหตุผลและ

ปญหาเช้ือด้ือยา รายการยาท่ีพบโฆษณาสูงสุดคือ

การโฆษณายาสามัญท่ีไมใชยาอันตรายฯ อยางไรก็ตาม

การศึกษาดังกลาวเปนการศึกษาท่ีเก็บขอมูลกลุมตัวอยาง

ท้ังการโฆษณายาแผนปจจุบัน และยาแผนโบราณซ่ึง

ขณะน้ันยาท้ัง 2 ประเภทจัดเปนยาตามพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. 2510 กอนหนาพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร 

พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใชเม่ือวันท่ี 29 มิถุนายน 2562 

แตการศึกษาท่ีผูวิจัยดําเนินการน้ีมีขอบเขตเฉพาะ

การโฆษณายาแผนปจจุบัน ไมรวมถึงการโฆษณายา

แผนโบราณ ซ่ึงจัดเปนผลิตภัณฑสมุนไพรประเภท

ยาแผนโบราณตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร 

พ.ศ. 2562 แลว

สรุปผล
 จากการศึกษาสถานการณการโฆษณาขายยา

ออนไลนในระหวางวันท่ี 15-22 พ.ย. 2562 ซ่ึงครอบคลุม

ท้ัง 7 วันของสัปดาห จํานวน 500 รายการ พบ

การโฆษณาขายยารอยละ 90.2 และการโฆษณา

ท่ีอวดอางทําใหเขาใจวาเปนยารอยละ 9.8 เปนโฆษณา

อาหาร เคร่ืองมือแพทย หรือเคร่ืองสําอางรอยละ 0.6, 

2.4, และ 3.2 ตามลําดับ ลักษณะการโฆษณาดังกลาว

อาจทําใหผูบริโภคเขาใจผิดวาเปนยา และทําใหเสียโอกาส

ในการรักษา มีการโฆษณาขายยาท่ีผิดกฎหมายสูงถึง

รอยละ 83.37 ท้ังท่ีเปนยาควบคุมพิเศษ ยาอันตราย 

ยาสามัญท่ีไมใชยาอันตรายฯ และยาสามัญประจําบาน 

โดยเฉพาะการโฆษณาขายยาทาง e-marketplace 

รานคาออนไลน และเว็บไซตท่ัวไป ซ่ึงการโฆษณาขายยา

ออนไลนท่ีผิดกฎหมายท้ังหมดจํานวน 376 รายการ 

(รอยละ 100) เปนความผิดตามมาตรา 88 ทวิ แหง

พระราชบัญญัติยา มีโทษปรับไมเกินหน่ึงแสนบาท 

สวนการโฆษณาขายยาท่ีถูกตองตามกฎหมายพบใน

เว็บไซตหลักซ่ึงจัดทําโดยเจาของผลิตภัณฑ แสดงใหเห็น

ถึงเจาของผลิตภัณฑทราบขอกฎหมาย สวนผูคาหรือ

บุคคลท่ัวไปยังขาดความรูความในกฎหมาย การโพสต

ขอความขายสินคาออนไลนทําไดงาย มีเพียงคอมพิวเตอร

หรือโทรศัพทมือถือและอินเทอรเน็ตก็สามารถโพสต

ขอความได และบทลงโทษทางกฎหมายไมรุนแรง ท้ังท่ี

หนวยงานท่ีเก่ียวของไดบูรณาการการทํางานรวมกันแลว 

และพบขอมูลท่ีบงช้ีถึงการขายยาออนไลนท่ีผิดกฎหมายสูง
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ข้อเสนอแนะ
 ปจจุบันแอปพลิเคชันตาง ๆ เชน Facebook, 

Line และ Youtube ไดพัฒนาชองทางการรับโฆษณาสินคา 

นาจะสงผลใหมีการโฆษณาเพ่ิมมากข้ึน ดังน้ัน เพ่ือเปน

การคุมครองผูบริโภคโดยการลดปญหาการโฆษณา 

จึงมีขอเสนอแนะเพ่ือนําไปใชประโยชน ควรเรงดําเนินการ

ท้ังภาครัฐ ภาคเอกชน ผูบริโภค ดังน้ี

 1. ภาคเอกชนควรมีระบบการกํากับดูแลตนเอง 

เพ่ือใหการประกอบการพาณิชยอิเล็กทรอนิกสอยูในกรอบ

ของกฎหมาย โดยเจาของแพลตฟอรม e-marketplace, 

social media เจาของเว็บไซต ควรจัดทําระบบการ

คัดกรองการโฆษณาขายยา เชน คัดกรองเบ้ืองตนจาก

เลขทะเบียนตํารับยา เลขท่ีใบอนุญาตโฆษณา และ

การแสดงหมวดหมูสินคา เชน ยา อาหาร เคร่ืองสําอาง 

เคร่ืองมือแพทย ใหชัดเจน จัดทําระบบสมาชิกใหสามารถ

บงช้ีตัวตนสมาชิกได จัดทําระบบตรวจสอบขอความ

โฆษณาท่ีไดรับอนุญาตตามใบอนุญาตโฆษณา และ

ดําเนินการโฆษณารวมถึงการขายยาใหเปนไปตาม

กฎหมาย

 2. ภาครัฐ อย. โดยสํานัก/กองท่ีเก่ียวของ 

ควรดําเนินการ 

               2.1 ควรพัฒนาหลักเกณฑการโฆษณา

ใหเทาทันกับสถานการณปจจุบัน เชน กําหนดใหแสดง

เลขทะเบียนตํารับ/เลขสารบบ/เลขจดแจง ตามแตกรณี 

เพ่ือใหผูบริโภคและเจาหนาท่ีสามารถสืบคนขอมูล

เก่ียวกับผลิตภัณฑจากฐานขอมูลตรวจสอบผลิตภัณฑ

ของอย.ไดสะดวก รวดเร็ว และประชาสัมพันธให

ผูบริโภคสังเกตรหัสเลขดังกลาวในโฆษณา ซ่ึงขณะน้ี

สํานักยากําลังดําเนินการขออนุมัติแกไขหลักเกณฑ

การอนุญาตโฆษณาขายยาโดยกําหนดใหแสดงเลขรหัส

ทะเบียนตํารับในการโฆษณาขายยา โดยไดผาน

การพิจารณาโดยคณะทํางานพิจารณาโฆษณายา

คร้ังท่ี 23/2562 วันท่ี 2 ธ.ค. 2562

               2.2 เฝาระวังตรวจสอบโฆษณาอยางตอเน่ือง 

โดยจัดตามความรุนแรงของปญหาหรือความเส่ียงของ

อันตรายจากการใชผลิตภัณฑ 

               2.3 ดําเนินการกับผูกระทําความผิดอยาง

เครงครัด และเปรียบเทียบปรับการกระทําความผิด

เปนรายคร้ังท่ีพบความผิด ประกาศหนังสือส่ังใหระงับ

โฆษณาหรือผลการส่ังระงับโฆษณาขายยาและขอความ

โฆษณา รวมถึงจัดทํา Blacklist เว็บไซตท่ีผิดโฆษณา

ผิดกฎหมาย บนเว็บไซตของ อย. ตอสาธารณะเชนเดียว

กับตางประเทศ

               2.5 พัฒนากฎหมายใหทันกับสถานการณ

ปจจุบัน ท้ังนิยาม บทลงโทษ การเยียวยาผูเสียหาย 

การประกาศแกไขความเขาใจผิด การประกาศหนังสือ

ส่ังใหระงับโฆษณาและขอความโฆษณา

               2.6 พัฒนาศักยภาพเจาหนาท่ีสามารถ

ดําเนินการไดอยางรวดเร็ว และเปนไปในทิศทางเดียวกัน

               2.7 พัฒนาศักยภาพผูประกอบการใหมี

ความรู และดําเนินการโฆษณาอยูขอบเขตของกฎหมาย

               2.8 พัฒนาศักยภาพผูบริโภคใหมีองคความรู

ในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑท่ีถูกตองหรือผิดกฎหมาย 

รูเทาทันการโฆษณาหลอกลวง และรูวิธีตรวจสอบ

ผลิตภัณฑและโฆษณาจากระบบตรวจสอบผลิตภัณฑ

และโฆษณา

               2.9 พัฒนาฐานขอมูลผลิตภัณฑและฐาน

ขอมูลโฆษณาใหตอเน่ืองและเปนปจจุบัน และสืบคนงาย 

 3. ภาครัฐท้ังอย. กสทช. สตช. สคบ. และ

หนวยงานอ่ืนท่ีเก่ียวของจะตองบูรณาการการดําเนินการ

ในการจัดการปญหาโฆษณาอยางตอเน่ือง          

 4. ขอเสนอแนะเพ่ือทําการวิจัยตอไป ควรมี

การศึกษาวิจัยถึงประสิทธิผลของมาตรการแนวทาง

การจัดการปญหาโฆษณาหลังจากทดลองทําแลว

ระยะหน่ึง
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บทคัดย่อ
 การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงคเพ่ือ (1) ประเมินและวิเคราะหสถานการณการส่ือสารขอมูลขาวสารเก่ียวกับ

กฎหมายวัตถุอันตรายในปจจุบัน ระหวางสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กับผูประกอบการวัตถุอันตราย 

และพนักงานเจาหนาท่ีตาม พ.ร.บ.วัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 (2) คนหาและวิเคราะหปจจัยท่ีมีผลตอการส่ือสาร 

และ (3) คนหาความตองการใหปรับปรุงการเผยแพรขอมูลขาวสาร ดําเนินการศึกษาระหวางเดือนธันวาคม 2561 

ถึง กรกฎาคม 2562 โดยใชแบบสอบถามท่ีใชกรอบแนวคิดตามทฤษฎีแบบจําลอง SMCR ของเบอรโล (Berlo’s 

SMCR Model) เก็บขอมูลดวยการสุมตัวอยางแบบไมใชความนาจะเปน แบบจําเพาะเจาะจงในกลุมผูประกอบการ

วัตถุอันตราย 315 คน และกลุมพนักงานเจาหนาท่ี 93 คน วิเคราะหขอมูลดวยสถิติเชิงพรรณนา แจกแจงเปน

คาความถ่ี รอยละ คาเฉล่ีย สวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน และทดสอบคาทีแบบกลุมเดียว (One Sample t-test) 

เพ่ือสรุปผลไปยังประชากรท่ีศึกษา ผลการศึกษาพบวา (1) กลุมตัวอยางมีศักยภาพสูงในการเขาถึงขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายผานทางอินเทอรเน็ต โดยนิยมคนหาจากเว็บไซตของกลุมควบคุมวัตถุอันตราย อย. 

(2) ในชวงเดือนกรกฎาคม ถึง ธันวาคม 2561 กลุมตัวอยางไดรับขอมูลขาวสารจากเว็บไซตดังกลาว หนังสือราชการ

จาก อย. และการอบรม ประชุม สัมมนาท่ีจัดโดยกลุมควบคุมวัตถุอันตรายเปนหลัก ซ่ึงขอมูลท่ีไดรับสวนใหญ

มีความยากงายตอความเขาใจ และความเหมาะสมของรูปแบบการนําเสนอในระดับปานกลาง และระบุวามีประโยชน

ตอผูรับสารมาก (3) เม่ือแปลผลการสํารวจไปยงัประชากร ตามองคประกอบการส่ือสาร 4 ดาน พบวา (3.1) ผูสงสาร: 

ตองปรับปรุงการสงขอมูลขาวสารใหรวดเร็วข้ึน วางแผนการสงขอมูลลวงหนา และประชาสัมพันธชองทาง

การส่ือสารตาง ๆ ของ อย. (3.2) ขอมูลขาวสาร: ตองปรับปรุงเน้ือหาและเทคนิคการนําเสนอท่ีใชภาษาเขาใจงาย 

ไมซับซอน และจดจํางาย (3.3) ชองทางการส่ือสาร: ตองเพ่ิมการสงขอมูลขาวสารทางอีเมลใหมากข้ึน และรูปแบบ
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การส่ือสารใหม ๆ โดยเฉพาะ application LINE และ social media และ (3.4) ผูรับสาร: อย. ตองสงเสริม 

พัฒนาใหผูรับสารมีความรู ความเขาใจพ้ืนฐานเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย และเสริมสรางทัศนคติและพฤติกรรม

ใหเห็นถึงความสําคัญของการรูและเขาใจกฎหมายวัตถุอันตราย

คําสําคัญ: กฎหมายวัตถุอันตราย การส่ือสาร ผูประกอบการวัตถุอันตราย พนักงานเจาหนาท่ี 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.) 

เปนหนวยงานท่ีมีภารกิจหลักในการปกปองและคุมครอง

สุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ 

โดยมีอํานาจหนาท่ีสําคัญประการหน่ึงในการดําเนินการ

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

ซ่ึงเปนกฎหมายท่ีครอบคลุมท้ังการกํากับดูแล ตรวจสอบ 

และเฝาระวังคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑและ

สถานประกอบการ รวมท้ังการโฆษณาวัตถุอันตราย

ท่ีใชในบานเรือนและทางสาธารณสุข นอกจากน้ัน 

ยังมีหนาท่ีสําคัญในการ “พัฒนากฎหมาย หลักเกณฑ 

และกฎระเบียบท่ีสอดคลองกับสากล และเหมาะสมกับ

สถานการณ”(1) ดวย แตเน่ืองจาก พ.ร.บ.วัตถุอันตราย 

พ.ศ. 2535 มีขอบเขตการควบคุมท่ีกวางขวางท้ังในดาน

หนวยงานควบคุมและวัตถุอันตรายท่ีควบคุม บทบัญญัติ

ของกฎหมายจึงมีความสลับซับซอนและมีลักษณะทาง

เทคนิคสูง ซ่ึงอาจทําใหผูท่ีเก่ียวของ คือ ผูใชกฎหมาย

และผูอยูภายใตบังคับใชกฎหมายท่ีมีเปนจํานวนมาก 

มีขอจํากัดในการทําความเขาใจสาระสําคัญ และอาจ

สงผลใหดําเนินการตามกฎหมายไดไมถูกตอง หรือ

เกิดความลาชาได

 ท่ีผานมา อย. ไดส่ือสารทําความเขาใจใน

สาระสําคัญของกฎหมาย โดยเผยแพรขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายใหผูประกอบการวัตถุ

อันตรายและพนักงานเจาหนาท่ีตาม พ.ร.บ.วัตถุอันตราย 

พ.ศ. 2535 ไดรับทราบเปนระยะ เร่ิมต้ังแตการยกราง

กฎหมาย จนถึงการนํากฎหมายไปใชบังคับ ซ่ึงประกอบดวย

ข้ันตอนการรับฟงความคิดเห็นจากผูมีสวนไดสวนเสีย 

การแจงความคืบหนาในการออกกฎหมาย และการแจง

แนวทางปฏิบัติตามกฎหมายใหม โดยผานชองทาง

การส่ือสารตาง ๆ ไดแก การสงหนังสือราชการทาง

ไปรษณีย การเผยแพรทางเว็บไซต ทางอีเมล และ

การจัดอบรม ประชุม หรือสัมมนา แตจากขอมูล

ผลการรับฟงความคิดเห็นตอรางกฎหมายเก่ียวกับ

วัตถุอันตรายท่ีอยูในความรับผิดชอบของ อย. ท่ีผานมา 

ซ่ึงไดสงหนังสือทางไปรษณียถึงกลุมเปาหมาย พรอมกับ

เผยแพรบนเว็บไซตกลุมควบคุมวัตถุอันตราย พบวา 

มีอัตราการไดรับแบบเสนอขอคิดเห็นกลับคืนต่ํา กลาวคือ 

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2560-2562 มีคาเฉล่ียการไดรับ

แบบเสนอขอคิดเห็นกลับคืนในแตละป (X̄ ) เทากับ 

รอยละ 8.81, 5.46 และ 2.09 ตามลําดับ นอกจากน้ัน 

พบวามีบางความคิดเห็นท่ีไมสอดคลองกับเน้ือหาท่ี

ตองการรับฟงความคิดเห็น จากขอมูลดังกลาว จึงทําให

เกิดขอสงสัยวาผูประกอบการวัตถุอันตรายและพนักงาน

เจาหนาท่ีมีความรูความเขาใจตามจุดมุงหมายของ

การส่ือสารท่ีตองการใหรับทราบหรือแสดงความคิดเห็น

หรือไม ดังน้ัน การทราบถึงสถานการณและปจจัยท่ีมีผล

ตอการส่ือสารขอมูลขาวสาร ตลอดจนความตองการ

ของผูประกอบการวัตถุอันตรายและพนักงานเจาหนาท่ี 

ในการให อย. ปรับปรุงการเผยแพรขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย จึงเปนส่ิงสําคัญตอ

การดําเนินการของ อย. ในการนําขอมูลท่ีไดไปใช

ในการวางแผน กําหนดเน้ือหา รูปแบบการนําเสนอ 

เพ่ือพัฒนาวิธีการเผยแพรขอมูลขาวสารใหมีประสิทธิภาพ 

ชวยเสริมสรางความเขาใจท่ีถูกตองตรงกัน ระหวาง

หนวยงานผูออกกฎหมาย ผูใชกฎหมาย และผูอยูภายใต

บังคับใชกฎหมาย อันจะสงผลใหเกิดความรูความเขาใจ

และสามารถดําเนินการตามกฎหมายไดอยางถูกตอง

ตอไป

ทฤษฎีท่ีใช้ในการศึกษาและวิเคราะห์
 การศึกษาวิจัยคร้ังน้ี ใช “แบบจําลอง SMCR 

ของเบอรโล (Berlo’s SMCR Model)” เปนฐานคิด

ท่ีสําคัญ เน่ืองจากเปนทฤษฎีการส่ือสาร (commu-

nication theory) ท่ีไดถูกนํามาใชอธิบายการส่ือสาร

ท้ังดานความหมาย กระบวนการ องคประกอบ วิธีการ 

บทบาทหนาท่ี ผล อิทธิพล การใช การควบคุม แนวคิด

ของศาสตรตาง ๆ แนวโนมอนาคต ตลอดจนปรากฏการณ

ตาง ๆ เก่ียวกับการส่ือสารอยางแพรหลาย โดยเบอรโล



THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : JANUARY-APRIL 202056

เขารหัส
ตีความหมาย

ถอดรหัส

ถอดรหัส
ตีความหมาย

เขารหัส

ผูรับสาร ผูสงสาร

กรณีเปนการส่ือสารแบบสองทาง

การส่ือสารกลับ (Feedback)

ไดเสนอแบบจําลองการส่ือสารเชิงเสนตรงท่ีประกอบดวย

องคประกอบพ้ืนฐานสําคัญของการส่ือสาร คือ “S คือ 

ผูสงสาร (source) M คือ สาร (message) C คือ 

ชองทางการส่ือสาร (channel) และ R คือ ผูรับสาร 

(receiver)”(2) ซ่ึงเม่ือไดนําเอาองคประกอบของ

การส่ือสารมาเปรียบเทียบกับกรณีการส่ือสารขอมูล

ขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายของ อย. ในฐานะ

ท่ีเปนหนวยงานผูออกกฎหมาย ตอผูรับสาร ซ่ึงไดแก 

ผูประกอบการวัตถุอันตราย และพนักงานเจาหนาท่ี 

สามารถสรุปได ดังรูปท่ี 1

รูปท่ี 1  องคประกอบในการส่ือสารขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายของ อย. ตอผูประกอบการ

วัตถุอันตราย และพนักงานเจาหนาท่ี ตามแบบจําลอง SMCR ของเบอรโล

วัตถุประสงค์
 1. เพ่ือประเมินและวิเคราะหสถานการณ

การส่ือสารขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย

ระหวาง อย. กับผูประกอบการวัตถุอันตรายและ

พนักงานเจาหนาท่ี ในปจจุบัน

 2. เพ่ือคนหาและวิเคราะหถึงปจจัยท่ีมีผลตอ

การส่ือสารขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย

ของ อย. ตอผูประกอบการวัตถุอันตรายและพนักงาน

เจาหนาท่ี

 3. เพ่ือคนหาและวิเคราะหหาความตองการ

ของผูประกอบการวัตถุอันตรายและพนักงานเจาหนาท่ี 

ตอการปรับปรุงการเผยแพรขอมูลขาวสารเก่ียวกับ

กฎหมายวัตถุอันตรายของ อย.

นิยามศัพท์เฉพาะ
 1. วัตถุอันตราย หมายถึง วัตถุอันตรายท่ีใช

ในบานเรือนหรือทางสาธารณสุข ซ่ึงเปนวัตถุอันตราย

ท่ี อย. รับผิดชอบ ตามประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม 

เร่ือง บัญชีรายช่ือวัตถุอันตราย ออกตามความในมาตรา 

18 วรรคสอง แหงพ.ร.บ.วัตถุอันตราย พ.ศ. 2535

 2. ขอมูลขาวสาร หมายถึง ตัวขาวสาร

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

ลําดับรองตาง ๆ ท่ีออกตามความใน พ.ร.บ. ฉบับน้ี 

เฉพาะในสวนท่ีเก่ียวของกับวัตถุอันตรายในความ

รับผิดชอบของ อย.
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วิธีการศึกษา
 การศึกษาวิจัยน้ีใชระเบียบวิธีการวิจัยในเชิง

ปริมาณท่ีเนนการสํารวจ (Survey Research) และ

ใชสถิติชวยในการวิเคราะหขอมูล โดยมีระเบียบ

วิธีการวิจัย ดังน้ี

 ประชากร/กลุมตัวอยางและวิธีการคัดเลือก

กลุมตัวอยาง ใชวิธีการสุมตัวอยางแบบไมใชความ

นาจะเปน (non-probability sampling) โดยการเลือก

กลุมตัวอยางแบบจําเพาะเจาะจง (purposive sampling) 

จากกลุมตัวอยาง 2 กลุม โดยมีข้ันตอน ดังน้ี

 กลุมท่ี 1 : ผูประกอบการวัตถุอันตราย คือ 

ผูผลิต ผูนําเขา ผูสงออก หรือผูมีไวในครอบครอง

เพ่ือใชรับจางซ่ึงวัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของ อย. 

ท่ัวประเทศ ท่ีอยูในฐานขอมูลผูประกอบการวัตถุอันตราย 

SKYNET สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดย

สงหนังสือถึงผูประกอบการวัตถุอันตรายท่ัวประเทศ

ท่ีมีรายช่ือในฐานขอมูลดังกลาว จํานวน 1,189 ราย 

(ขอมูล ณ เดือนพฤศจิกายน 2561) เพ่ือเชิญเขารวม

การประชุมสัมมนาเพ่ือสงเสริมผูประกอบการวัตถุอันตราย

ใหดําเนินการตามแนวทางการปฏิบัติตามกฎหมาย

วัตถุอันตราย ปงบประมาณ พ.ศ. 2562 ในวันท่ี 18 

ธันวาคม 2561 ณ โรงแรมอมารี ดอนเมือง แอรพอรต 

กรุงเทพฯ และเลือกกลุมตัวอยางจากผูประกอบการ

วัตถุอันตรายท่ีเขารวมการประชุม จํานวน 366 คน

 กลุมท่ี 2 : พนักงานเจาหนาท่ี คือ ขาราชการ 

พนักงานราชการ และพนักงานกระทรวงสาธารณสุข 

ตามท่ีประกาศกําหนดไวในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เร่ือง แตงต้ังพนักงานเจาหนาท่ีเพ่ือปฏิบัติการตาม

พ.ร.บ.วัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 และฉบับท่ีแกไขเพ่ิมเติม 

ท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ 

พ.ศ. 2560 และฉบับท่ี 2 พ.ศ. 2561 โดยสงหนังสือ

เชิญเจาหนาท่ีกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) 

ท่ัวประเทศ และสงบันทึกเชิญพนักงานเจาหนาท่ี

สังกัด อย. เฉพาะท่ีเก่ียวของกับการกํากับดูแลวัตถุ

อันตราย เพ่ือเขารวมโครงการพัฒนาสมรรถนะพนักงาน

เจาหนาท่ีสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดดานการกํากับดูแล

วัตถุอันตราย ในวันท่ี 10 -11 มกราคม 2562 ณ โรงแรม

ริชมอนด จังหวัดนนทบุรี และเลือกกลุมตัวอยางจาก

พนักงานเจาหนาท่ีท่ีเขารวมโครงการ จํานวน 130 คน

 เคร่ืองมือท่ีใช คือ แบบสอบถาม ซ่ึงแบงออก

เปนสวนตาง ๆ ท่ีสําคัญ 4 สวน ดังน้ี

 สวนท่ี 1 เปนคําถามเก่ียวกับลักษณะสวนบุคคล

โดยท่ัวไป ประสบการณในการทํางานดานวัตถุอันตราย

ของผูตอบแบบสอบถาม โดยเปนคําถามปลายปดท่ีมี

คําตอบแบบเลือกตอบ

 สวนท่ี 2 เปนคําถามเก่ียวกับสถานการณ

การส่ือสารขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย

ระหวาง อย. กับผูประกอบการวัตถุอันตรายและ

พนักงานเจาหนาท่ี ในชวงเดือนกรกฎาคม ถึง ธันวาคม 

พ.ศ. 2561 จําแนกตามชองทางการส่ือสาร ประกอบดวย 

คําถามปลายปดท่ีมีคําตอบแบบเลือกตอบ และคําถาม

ปลายปดท่ีมีคําตอบเปนมาตรวัดแบบ Likert’s scale 

ในประเด็นของความยากงายตอการทําความเขาใจ 

ความเหมาะสมของรูปแบบท่ีใชนําเสนอ และประโยชน

ท่ีผูตอบแบบสอบถามไดรับ

 สวนท่ี 3 เปนคําถามความคิดเห็นของผูตอบ

แบบสอบถามตอปจจัยท่ีมีผลตอการส่ือสารขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายของ อย. ตอผูประกอบการ

วัตถุอันตรายและพนักงานเจาหนาท่ี ประกอบดวย 

คําถามปลายปดท่ีมีคําตอบเปนมาตรวัดแบบ Likert’s 

scale แบงประเด็นตามองคประกอบในการส่ือสารตาม

แบบจําลอง SMCR ของเบอรโล คือ ผูสงสาร สารหรือ

ขอมูลขาวสาร ชองทางการส่ือสาร และผูรับสาร

 สวนท่ี 4 เปนคําถามถึงความตองการในการให 

อย. ปรับปรุงการเผยแพรขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมาย

วัตถุอันตราย โดยเปนคําถามปลายเปด
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 การรวบรวมขอมูล  เก็บรวบรวมขอมูลดวย

แบบสอบถามภายในชวงเวลาท่ีมีการจัดประชุมสัมมนา

เพ่ือสงเสริมผูประกอบการวัตถุอันตรายฯ และในชวง

เวลาท่ีมีการจัดโครงการพัฒนาสมรรถนะพนักงาน

เจาหนาท่ีฯ

การวิเคราะห์ข้อมูล
 ขอมูลท่ีไดจากคําถามปลายปดแบบเลือกตอบ 

และสวนท่ีเปนคําถามปลายเปด วิเคราะหโดยใชสถิติ

เชิงพรรณนา ประกอบดวย คาความถ่ี และรอยละ

ขอมูลท่ีไดจากคําถามปลายปดแบบ Likert’s scale 

วิเคราะหโดย

 (1) ใชสถิติเชิงพรรณนา ประกอบดวย คาเฉล่ีย 

(X̄ ) และคาเบ่ียงเบนมาตรฐาน (S.D.) แลวนําคาเฉล่ีย

ไปแปลผล โดยการเปรียบเทียบกับเกณฑในการแปลผล

ขอมูลเพ่ือสรุปความคิดเห็นของกลุมตัวอยาง ซ่ึงการวิจัย

คร้ังน้ี ไดกําหนดเกณฑในการแปลผลขอมูลเปน 5 ระดับ(3) 

ดังน้ี

ผลการศึกษา 
 แบงเปน 4 สวน คือ

 สวนท่ี 1 คุณลักษณะท่ัวไปของผูตอบแบบ

สอบถาม

 ในการวิจัยคร้ังน้ี มีผูประกอบการวัตถุอันตราย

ตอบกลับ 315 คน (รอยละ 86.1) และพนักงานเจาหนาท่ี

ตอบกลับ 93 คน (รอยละ 71.5) ซ่ึงผูตอบแบบสอบถาม

ท้ัง 2 กลุม มีคุณลักษณะบุคคลใกลเคียงกัน คือ สวนใหญ

เปนเพศหญิง อาย ุ25-39 ป มีการศึกษาสูงสุดในระดับ

ปริญญาตรี ทํางานในระดับปฏิบัติงาน และมีประสบการณ

ในการทํางานดานวัตถุอันตรายนอยกวา 5 ป และเม่ือ

ศึกษาถึงลักษณะงานท่ีกลุมตัวอยางเคยทําเฉพาะท่ีเก่ียวกับ

วัตถุอันตราย พบวา กลุมผูประกอบการวัตถุอันตราย

มีประสบการณในการขอข้ึนทะเบียนวัตถุอันตรายสูงสุด 

รอยละ 75.9 รองลงมา คือ การแจงขอเท็จจริงเพ่ือ

การผลิตวัตถุอันตรายชนิดท่ี 1 รอยละ 39.7 และ

การขออนุญาตผลิต รอยละ 38.4 ตามลําดับ สวนกลุม

พนักงานเจาหนาท่ีมีประสบการณในการตรวจสอบ

ผลิตภัณฑวัตถุอันตรายสูงสุด รอยละ 50.5 รองลงมา 

คือ การพิจารณาคําขอข้ึนทะเบียนวัตถุอันตราย รอยละ 

45.2 และการรับแจงขอเท็จจริงเพ่ือผลิตวัตถุอันตราย

ชนิดท่ี 1 รอยละ 40.9 ตามลําดับ นอกจากน้ัน ยงัพบวา 

มากกวารอยละ 95 ของท้ังกลุมผูประกอบการวัตถุ-

อันตรายและกลุมพนักงานเจาหนาท่ีมีคอมพิวเตอร

และสมารทโฟนท่ีเช่ือมตอกับอินเทอรเน็ตไวสําหรับ

การรับขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย 

ประมาณรอยละ 70-90 มีโทรศัพทต้ังโตะและเคร่ือง

โทรสาร และประมาณรอยละ 40 มีแท็บเล็ตพีซี 

ตามลําดับ (ดังรูปท่ี 2)

 (2) ใชสถิติเชิงอางอิง เพ่ือสรุปผลไปยัง

ประชากรท่ีศึกษา โดยใชการทดสอบคาทีแบบกลุมเดียว 

(One Sample t-test)(4) ท่ีระดับนัยสําคัญทางสถิติ 

(α) เทากับ 0.05 

ความหมายคาเฉล่ีย

มากท่ีสุด

มาก

ปานกลาง

นอย

นอยท่ีสุด

งายท่ีสุด

งาย

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  อุปกรณท่ีใชในการรับขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย

 สวนท่ี 2 สถานการณการส่ือสารขอมูล

ขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายในปจจุบัน 

แบงขอมูลออกเปน 2 สวน คือ

 2.1 ขอมูลประสบการณการคนหาขอมูล

ขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายของผูตอบ

แบบสอบถาม ในชวงเดือนกรกฎาคม ถึง ธันวาคม 

พ.ศ. 2561 พบวา กลุมผูประกอบการวัตถุอันตราย

เคยคนหาขอมูลขาวสาร รอยละ 92.4 ไมเคยคนหา

ขอมูลขาวสาร รอยละ 7.6 และกลุมพนักงานเจาหนาท่ี

เคยคนหาขอมูลขาวสาร รอยละ 87.1 ไมเคยคนหา

ขอมูลขาวสาร รอยละ 12.9 โดยผูตอบแบบสอบถาม

ท้ัง 2 กลุม มีการคนหาขอมูลขาวสาร 3 ลําดับแรก

คลายคลึงกัน คือ คนหาขอมูลขาวสารจากเว็บไซตของ

กลุมควบคุมวัตถุอันตรายมากท่ีสุด รองลงมา คือ เว็บไซต

ของ อย. และสอบถามเจาหนาท่ีกลุมควบคุมวัตถุอันตราย 

ตามลําดับ (ดังตารางท่ี 1)

ตารางท่ี 1  จํานวน และรอยละของประสบการณการคนหาขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย ในชวง

เดือนกรกฎาคม ถึง ธันวาคม พ.ศ. 2561

พนักงานเจาหนาท่ี
(n = 93)

รอยละจํานวนรอยละจํานวน

ผูประกอบการวัตถุอันตราย
(n = 315)ประสบการณในการคนหาขอมูลขาวสาร

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   โดยเคยคนหาขอมูลจากแหลงขอมูล ดังตอไปน้ี*

        (1) เว็บไซตของกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

        (2) เว็บไซตของ อย.

        (3) สอบถามเจาหนาท่ีกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

        (4) เว็บไซตท่ัวไปทางอินเทอรเน็ต

        (5) เอกสารส่ิงพิมพท่ี อย. ทําแจก

        (6) แหลงขอมูลอ่ืน ๆ

ไมเคย

*ผูตอบแบบสอบถามสามารถเลือกตอบได > 1 คําตอบ
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 2.2 ขอมูลประสบการณการไดรับขอมูล

ขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย จากชองทาง

การส่ือสารตาง ๆ ของ อย. ในชวงเดือนกรกฎาคม 

ถึง ธันวาคม พ.ศ. 2561 พบวา กลุมผูประกอบการ

วัตถุอันตรายเคยไดรับขอมูลขาวสารจาก อย. รอยละ 

80.3 ไมเคยไดรับขอมูลขาวสารจาก อย. รอยละ 19.7 

และกลุมพนักงานเจาหนาท่ีเคยไดรับขอมูลขาวสาร

จาก อย. รอยละ 79.6 ไมเคยไดรับขอมูลขาวสารจาก 

อย. รอยละ 20.4 โดยในกลุมผูประกอบการวัตถุอันตราย 

พบวา ไดรับขอมูลขาวสารจากเว็บไซตของกลุมควบคุม

วัตถุอันตราย หนังสือราชการจาก อย. และการอบรม 

ประชุม สัมมนาท่ีจัดโดยกลุมควบคุมวัตถุอันตราย 

ใกลเคียงกัน ในขณะท่ีกลุมพนักงานเจาหนาท่ีไดรับ

ขอมูลขาวสารจากเว็บไซตของกลุมควบคุมวัตถุอันตราย 

และหนังสือราชการจาก อย. ใกลเคียงกัน สวนชองทาง

การส่ือสารดวยอีเมลจากกลุมควบคุมวัตถุอันตราย 

ท้ัง 2 กลุม ไดรับขอมูลขาวสารจากชองทางน้ีนอยท่ีสุด 

(ดังตารางท่ี 2)

 เม่ือสํารวจเฉพาะผูท่ีเคยไดรับขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายจากชองทางการส่ือสาร

ของ อย. ในประเด็นความยากงายตอการทําความเขาใจ 

ความเหมาะสมของรูปแบบนําเสนอ และประโยชน

ท่ีไดรับ พบวา

 2.2.1 ระดับความยากงายตอการทําความ

เขาใจ กลุมผูประกอบการวัตถุอันตรายมีความคิดเห็นวา 

ขอมูลขาวสารท่ีไดรับจากการอบรม ประชุม สัมมนา

ท่ีจัดโดยกลุมควบคุมวัตถุอันตรายและอีเมลจาก

กลุมควบคุมวัตถุอันตรายมีระดับความยากงายตอ

การทําความเขาใจอยูในระดับงาย สวนกลุมพนักงาน

เจาหนาท่ีมีความคิดเห็นวา ขอมูลขาวสารท่ีไดรับจาก 

อย. จากท้ัง 4 ชองทาง มีระดับความยากงายตอการทํา

ความเขาใจอยูในระดับปานกลาง ซ่ึงเม่ือสรุปผลไปยัง

ประชากรโดยการใช t-test แลว พบวา ประชากร

ท้ัง 2 กลุม มีความคิดเห็นวา ขอมูลขาวสารท่ีไดรับจาก

ท้ัง 4 ชองทาง มีระดับความยากงายตอการทําความเขาใจ

อยูในระดับปานกลาง (ดังตารางท่ี 3)

ตารางท่ี 2  จํานวน และรอยละของประสบการณการไดรับขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย จาก อย. 

ในชวงเดือนกรกฎาคม ถึง ธันวาคม พ.ศ. 2561

พนักงานเจาหนาท่ี
(n = 93)

รอยละจํานวนรอยละจํานวน

ผูประกอบการวัตถุอันตราย
(n = 315)ประสบการณในการไดรับขอมูลขาวสาร

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   โดยเคยไดรับขอมูลจากชองทางการส่ือสาร ดังตอไปน้ี*

        (1) เว็บไซตของกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

        (2) หนังสือราชการจาก อย.

        (3) การอบรม ประชุม สัมมนาท่ีจัดโดยกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

        (4) อีเมลจากกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ไมเคย

*ผูตอบแบบสอบถามสามารถเลือกตอบได > 1 คําตอบ
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 2.2.2 ระดับความเหมาะสมของรูปแบบท่ี

นําเสนอ กลุมผูประกอบการวัตถุอันตรายมีความคิดเห็นวา 

รูปแบบการนําเสนอในเว็บไซต การอบรม ประชุม สัมมนา 

และอีเมลจากกลุมควบคุมวัตถุอันตรายมีความเหมาะสม

อยูในระดับมาก สวนกลุมพนักงานเจาหนาท่ีมีความ

คิดเห็นวา มีเพียงรูปแบบการนําเสนอในการอบรม ประชุม

สัมมนาท่ีจัดโดยกลุมควบคุมวัตถุอันตรายท่ีมีความเหมาะสม

อยูในระดับมาก ซ่ึงเม่ือสรุปผลไปยงัประชากรโดยการใช 

t-test แลว พบวา ประชากรท้ัง 2 กลุม มีความคิดเห็นวา 

มีเพียงรูปแบบการนําเสนอในการอบรม ประชุม และ

สัมมนาท่ีจัดโดยกลุมควบคุมวัตถุอันตรายเทาน้ัน 

ท่ีมีความเหมาะสมอยูในระดับมาก (ดังตารางท่ี 4)

ตารางท่ี 3  คาเฉล่ีย (X̄ ) คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน (S.D.) และสรุประดับความยากงายตอการทําความเขาใจขอมูล

ขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย ท่ีไดรับจาก อย.

สรุประดับความยากงาย
ตอการทําความเขาใจ

ของประชากร*ของกลุมตัวอยาง

S.D.X̄ชองทางการส่ือสารของ 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

งาย

ปานกลาง

งาย

ปานกลาง

3.34

3.11

2.88

2.70

3.55

3.38

3.56

3.15

(1) เว็บไซตของกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 207)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 66)

(2) หนังสือราชการจาก อย.

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 202)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 63)

(3) การอบรม ประชุม และสัมมนาท่ีจัดโดยกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 206)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 55)

(4) อีเมลจากกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 85)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 27)

*เปรียบเทียบคา t คํานวณกับคาวิกฤตของ t ท่ีระดับนัยสําคัญ 0.05 เม่ือทดสอบดวย one sample t-test              **t คํานวณ < t0.05,n-1

ตารางท่ี 4  คาเฉล่ีย (X̄ ) คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน (S.D.) และสรุประดับความเหมาะสมของรูปแบบการนําเสนอ

ขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย ท่ีไดรับจาก อย.

สรุประดับความเหมาะสม
ของรูปแบบท่ีนําเสนอ

ของประชากร*ของกลุมตัวอยาง

S.D.X̄ชองทางการส่ือสารของ 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) เว็บไซตของกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 207)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 65)

(2) หนังสือราชการจาก อย.

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 198)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 63)
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    2.2.3 ระดับการไดรับประโยชน ท้ังกลุม

ผูประกอบการวัตถุอันตรายและกลุมพนักงานเจาหนาท่ี

มีความคิดเห็นตรงกันวา ขอมูลขาวสารท่ีไดรับจาก อย. 

จากท้ัง 4 ชองทาง มีประโยชนในระดับมาก แตเม่ือ

สรุปผลไปยังประชากรโดยการใช t-test แลว ในกลุม

พนักงานเจาหนาท่ีมีขอสรุปวา ขอมูลขาวสารท่ีไดรับ

จากหนังสือราชการจาก อย. และอีเมลจากกลุม

ควบคุมวัตถุอันตรายมีประโยชนในระดับปานกลาง 

(ดังตารางท่ี 5)

ตารางท่ี 4  (ตอ)

สรุประดับความเหมาะสม
ของรูปแบบท่ีนําเสนอ

ของประชากร*ของกลุมตัวอยาง

S.D.X̄ชองทางการส่ือสารของ 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 และสัมมนาท่ีจัดโดยกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 204)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 54)

(4) อีเมลจากกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 85)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 26)

*เปรียบเทียบคา t คํานวณกับคาวิกฤตของ t ท่ีระดับนัยสําคัญ 0.05 เม่ือทดสอบดวย one sample t-test              **t คํานวณ < t0.05,n-1

ตารางท่ี 5  คาเฉล่ีย (X̄ ) คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน (S.D.) และสรุประดับการไดรับประโยชนจากขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย ท่ีไดรับจาก อย.

สรุประดับการไดรับประโยชน

ของประชากร*ของกลุมตัวอยาง
S.D.X̄ชองทางการส่ือสารของ 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) เว็บไซตของกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 207)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 65)

(2) หนังสือราชการจาก อย.

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 200)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 63)

(3) การอบรม ประชุม และสัมมนาท่ีจัดโดยกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 204)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 54)

(4) อีเมลจากกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 84)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 26)

*เปรียบเทียบคา t คํานวณกับคาวิกฤตของ t ท่ีระดับนัยสําคัญ 0.05 เม่ือทดสอบดวย one sample t-test              **t คํานวณ < t0.05,n-1
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 สวนท่ี 3 ปจจัยท่ีมีผลตอการส่ือสารขอมูล

ขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย

 จากขอมูลความคิดเห็นของกลุมตัวอยาง 

ตอปจจัยท่ีมีผลตอการส่ือสารขอมูลขาวสารเก่ียวกับ

กฎหมายวัตถุอันตราย โดยแบงตามองคประกอบ

ในการส่ือสารตาม “แบบจําลอง SMCR ของเบอรโล” 

ไดผลการศึกษา (ดังตารางท่ี 6-9)

ตารางท่ี 6  คาเฉล่ีย (X̄ ) คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน (S.D.) และสรุประดับความคิดเห็นตอปจจัยท่ีมีผลตอการส่ือสาร

ขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย ดานผูสงสาร (source)

สรุประดับความคิดเห็น

ของประชากร*ของกลุมตัวอยาง
S.D.X̄ปจจัยดานผูสงสาร

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

0.85

0.82

0.89

1.03

0.90

0.93

0.88

0.93

0.94

0.88

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

3.15

3.26

3.25

3.43

2.88

3.18

2.78

3.00

2.97

2.87

(1) การสงขอมูลขาวสารของ อย. มีความลาชา

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 313)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 92)

(2) การสงขอมูลขาวสารของ อย. ยังไมท่ัวถึง

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 312)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(3) วิธีการสงขอมูลขาวสารของ อย. ในบางคร้ังไมเหมาะสมกับเร่ืองท่ีจะส่ือสาร หรือไมเหมาะกับผูรับสาร

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 313)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(4) การสงขอมูลขาวสารของ อย. กระทําไมสม่ําเสมอ

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 314)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(5) การสงขอมูลขาวสารของ อย. กระช้ันชิดเกินไป ทําใหไมสามารถดําเนินการไดทันตามท่ีกฎหมายกําหนด

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 315)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

*เปรียบเทียบคา t คํานวณกับคาวิกฤตของ t ท่ีระดับนัยสําคัญ 0.05 เม่ือทดสอบดวย one sample t-test

ตารางท่ี 7  คาเฉล่ีย (X̄ ) คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน (S.D.) และสรุประดับความคิดเห็นตอปจจัยท่ีมีผลตอการส่ือสาร

ขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย ดานขอมูลขาวสาร (message)

สรุประดับความคิดเห็น

ของประชากร*ของกลุมตัวอยาง
S.D.X̄ปจจัยดานขอมูลขาวสาร

เห็นดวยปานกลาง**

เห็นดวยปานกลาง**

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

0.68

0.67

0.79

0.83

เห็นดวยมาก

เห็นดวยมาก

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

3.52

3.57

3.27

3.14

(1) ขอมูลขาวสารจาก อย. มีรายละเอียดครบถวนสมบูรณดี

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 312)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(2) ขอมูลขาวสารจาก อย. ใชภาษาท่ีชัดเจน เขาใจงาย

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 315)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)
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ตารางท่ี 7  (ตอ)

สรุประดับความคิดเห็น

ของประชากร*ของกลุมตัวอยาง
S.D.X̄ปจจัยดานขอมูลขาวสาร

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยมาก

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยนอย

เห็นดวยนอย**

0.69

0.71

0.66

0.73

0.96

1.00

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยมาก

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยนอย

เห็นดวยปานกลาง

3.35

3.24

3.65

3.48

2.43

2.51

(3) ขอมูลขาวสารจาก อย. มีความยาวท่ีเหมาะสม

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 314)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(4) ขอมูลขาวสารจาก อย. มีขนาดตัวอักษรท่ีเหมาะสม

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 315)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(5) ขอมูลขาวสารจาก อย. มีความผิดพลาดในการพิมพ/เขียนขาวสาร

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 310)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

*เปรียบเทียบคา t คํานวณกับคาวิกฤตของ t ท่ีระดับนัยสําคัญ 0.05 เม่ือทดสอบดวย one sample t-test              **t คํานวณ < t0.05,n-1

ตารางท่ี 8  คาเฉล่ีย (X̄ ) คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน (S.D.) และสรุประดับความคิดเห็นตอปจจัยท่ีมีผลตอการส่ือสาร

ขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย ดานชองทางการส่ือสาร (channel)

สรุประดับความคิดเห็น

ของประชากร*ของกลุมตัวอยาง
S.D.X̄ปจจัยดานชองทางการส่ือสาร

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยนอย

เห็นดวยนอย

เห็นดวยนอย

เห็นดวยนอย

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

0.80

0.85

0.75

0.71

0.99

1.00

1.05

1.05

0.96

0.94

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยนอย

เห็นดวยนอย

เห็นดวยนอย

เห็นดวยนอย

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

3.05

2.89

3.29

3.02

2.30

1.98

2.41

2.18

2.82

2.89

(1) ชองทางการส่ือสารขอมูลขาวสารของ อย. ในปจจุบัน เพียงพอตอความตองการแลว

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 314)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(2) ชองทางการส่ือสารขอมูลขาวสารของ อย. ในปจจุบัน งายตอการเขาถึงขอมูลขาวสารท่ีตองการ

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 313)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(3) ไมมีอุปกรณท่ีชวยอํานวยความสะดวกในการติดตอส่ือสาร หรือรับขอมูลขาวสารจาก อย.

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 312)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(4) อุปกรณท่ีชวยอํานวยความสะดวกในการรับขอมูลขาวสารจาก อย. ไมสามารถเช่ือมตอกับอินเทอรเน็ตไดตลอดเวลา

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 312)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(5) ชองทางการตอบกลับเม่ือไดรับขอมูลขาวสารจาก อย. ไมสะดวก ยุงยาก

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 315)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

*เปรียบเทียบคา t คํานวณกับคาวิกฤตของ t ท่ีระดับนัยสําคัญ 0.05 เม่ือทดสอบดวย one sample t-test
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 สวนท่ี 4 ความตองการในการใหปรับปรุง

การเผยแพรขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย

 จากผลการสํารวจของกลุมตัวอยาง ตอความ

ตองการในการให อย. ปรับปรุงการเผยแพรขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย โดยแบงตามองคประกอบ

ในการส่ือสารตาม “แบบจําลอง SMCR ของเบอรโล” 

สามารถสรุปความตองการหลัก ๆ ได ดังน้ี

 4.1 ความตองการ ในดานผูสงสาร (n = 56)

      (1) ปรับปรุงการสงขอมูลขาวสารให

รวดเร็วข้ึน ไมลาชา (รอยละ 25.0)

      (2) ประชาสัมพันธชองทางการส่ือสาร

ตาง ๆ ของ อย. ใหผูรับสารทราบ (รอยละ 19.6)

      (3) วางแผนการสงขอมูลขาวสารลวงหนา 

เพ่ือใหผูรับสารไดมีเวลาเตรียมตัว (รอยละ 17.9)

ตารางท่ี 9  คาเฉล่ีย (X̄ ) คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน (S.D.) และสรุประดับความคิดเห็นตอปจจัยท่ีมีผลตอการส่ือสาร

ขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย ดานผูรับสาร (receiver)

สรุประดับความคิดเห็น

ของประชากร*ของกลุมตัวอยาง
S.D.X̄ปจจัยดานผูรับสาร

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยนอย

เห็นดวยนอย

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยมาก

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

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

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยนอย

เห็นดวยนอย

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยมาก

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

เห็นดวยปานกลาง

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) ขอมูลขาวสารจาก อย. ลาชา ไมถึงมือผูรับผิดชอบโดยตรงทันเวลาท่ีกําหนด เน่ืองจากโครงสรางของบริษัท/หนวยงาน

มีขนาดใหญหรือซับซอน

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 314)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(2) ผูรับสารไมเขาใจเน้ือความในขอมูลขาวสารท่ีไดรับจาก อย.

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 315)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(3) ผูรับสารขาดทักษะในการสืบคนขอมูลทางอินเทอรเน็ต หรือขาดทักษะในการรับขอมูลขาวสารท่ีเปนอิเล็กทรอนิกส เชน อีเมล

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 315)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(4) ผูรับสารไมสนใจตอบกลับขอมูลขาวสารท่ีไดรับจาก อย. เน่ืองจากเปนเร่ืองท่ีไมไดเก่ียวของโดยตรงกับตน

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 314)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(5) ผูรับสารมีพ้ืนฐานความรู ความเขาใจเก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายไมเพียงพอ

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 315)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(6) ผูรับสารไมกลาแสดงความคิดเห็นหรือตอบกลับ เพราะกลัววาจะมีผลกระทบตอตนเอง

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 315)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

(7) ผูรับสารคิดวา หากเห็นดวยกับขอมูลขาวสารท่ีไดรับจาก อย. แลว ไมจําเปนตองตอบกลับก็ได

ผูประกอบการวัตถุอันตราย (n = 315)

พนักงานเจาหนาท่ี (n = 93)

*เปรียบเทียบคา t คํานวณกับคาวิกฤตของ t ท่ีระดับนัยสําคัญ 0.05 เม่ือทดสอบดวย one sample t-test
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 4.2 ความตองการ ในดานขอมูลขาวสาร 

(n = 144)

      (1) ใชภาษาท่ีเขาใจงาย ไมซับซอน 

ไมตองตีความมาก ไมใชภาษากฎหมาย ภาษาเทคนิค 

หรือภาษาท่ีเปนทางการเกินไป (รอยละ 48.6)

      (2) สรุปเน้ือหาสาระสําคัญเปนขอ ๆ ให

ชัดเจน ส้ัน กระชับ ไดใจความ ช้ีจุดท่ีมีการเปล่ียนแปลง 

(รอยละ 25.7)

      (3) จัดทําเน้ือหาในรูปแบบ info graphic 

รูปภาพ การตูน หรือ animation (รอยละ 13.9)

 4.3 ความตองการ ในดานชองทางการส่ือสาร 

(n = 182)

      (1) สงขอมูลขาวสารทางอีเมล 

(รอยละ 47.3)

      (2) จัดอบรม ประชุม และสัมมนา โดย

กลุมควบคุมวัตถุอันตราย (รอยละ 24.7)

      (3) สงขอมูลขาวสารทาง application 

LINE (รอยละ 24.2)

      (4) เผยแพรทางเว็บไซตของกลุมควบคุม

วัตถุอันตราย หรือเว็บไซตของ อย. (รอยละ 21.4)

      (5) เผยแพรทาง social media เชน 

Facebook, Instagram, Twitter, YouTube 

(รอยละ 15.9)

 4.4 ความตองการ ในดานผูรับสาร (n = 42)

      (1) สงเสริม พัฒนาใหผูรับสารมีความรู 

ความเขาใจพ้ืนฐานในขอกฎหมายและวัตถุอันตราย

ท่ี อย. รับผิดชอบ เชน การจัดฝกอบรมเก่ียวกับกฎหมาย

วัตถุอันตราย (รอยละ 47.6)

      (2) สงเสริมใหผูรับสารมีความต่ืนตัว 

สนใจในการติดตามขอมูลขาวสารอยางสม่ําเสมอ 

(รอยละ 35.7)

สรุปและอภิปรายผล
 1. สถานการณการส่ือสารขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายในปจจุบัน

 ขอมูลจากกลุมตัวอยางท้ัง 2 กลุม ใหภาพ

สะทอนขอมูลสถานการณการส่ือสารขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตรายระหวาง อย. กับผูรับสาร

ท่ีสําคัญ คือ 

 1.1 ผูรับสารจาก อย. เกินกวาคร่ึงเปนวัยทํางาน

ท่ีมีอายุระหวาง 25-39 ป มีการศึกษาอยูในระดับ

ปริญญาตรี มีประสบการณในการทํางานเก่ียวกับ

วัตถุอันตรายนอย อยูในระดับท่ีเพ่ิงเร่ิมทํางาน และ

เปนบุคลากรในระดับปฏิบัติการเทาน้ัน แตผูรับสาร

มีศักยภาพในการเขาถึงขอมูลขาวสารทางอินเทอรเน็ตสูง 

โดยพบวา มีกลุมตัวอยางเพียงแค 1 คนเทาน้ันท่ี

ไมมีอุปกรณรับขอมูลขาวสารท่ีสามารถเช่ือมตอกับ

อินเทอรเน็ตได และเม่ือพิจารณาจากขอมูลประสบการณ

การคนหาขอมูลขาวสาร ในชวงเดือนกรกฎาคม ถึง 

ธันวาคม พ.ศ. 2561 พบวา เกือบรอยละ 70 ของ

กลุมตัวอยางท่ีเคยคนหาขอมูลขาวสารเลือกท่ีจะคนหา

จากเว็บไซตของกลุมควบคุมวัตถุอันตราย ในขณะท่ี

การคนหาจากแหลงขอมูลอ่ืน ๆ มีเพียงประมาณรอยละ 

30 เทาน้ัน จากขอคนพบน้ี ช้ีใหเห็นวา อย. ควรให

ความสําคัญในการพัฒนาการเผยแพรขอมูลขาวสาร

ผานทางอินเทอรเน็ตเปนหลัก เน่ืองจากเปนชองทาง

การส่ือสารท่ีผูรับสารสะดวกในการคนหา และเขาถึง

ขอมูลขาวสารมากท่ีสุด

 1.2 จากขอมูลประสบการณการไดรับขอมูล

ขาวสารจาก อย. ในชวงเดือนกรกฎาคม ถึง ธันวาคม 

พ.ศ. 2561 พบวา กลุมตัวอยางไดรับขอมูลขาวสาร

จากเว็บไซตของกลุมควบคุมวัตถุอันตราย หนังสือราชการ

จาก อย. และการอบรม ประชุม สัมมนาท่ีจัดโดยกลุม

ควบคุมวัตถุอันตรายเปนหลัก เน่ืองจากเปนชองทาง

การส่ือสารหลักท่ี อย. เลือกใชอยูในปจจุบัน โดยจํานวน

การไดรับขอมูลขาวสารผานทางอีเมลจากกลุมควบคุม
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วัตถุอันตราย มีจํานวนนอยกวาชองทางการส่ือสารหลัก

ท้ัง 3 ชองทาง ถึง 2 เทา และเม่ือสรุปผลจากกลุมตัวอยาง

ไปยงัประชากรดวยสถิติเชิงอางอิง พบวา ขอมูลขาวสาร

ท่ีไดรับจาก อย. จากท้ัง 4 ชองทาง มีระดับความยากงาย

ตอการทําความเขาใจอยูในระดับเดียวกัน คือ ระดับ

ปานกลาง มีระดับความเหมาะสมของรูปแบบท่ีใช

นําเสนอขอมูลขาวสารสวนใหญอยูในระดับปานกลาง 

ยกเวน รูปแบบท่ีใชนําเสนอในการอบรม ประชุม และ

สัมมนาท่ีจัดโดยกลุมควบคุมวัตถุอันตรายเทาน้ันท่ีมี

ระดับความเหมาะสมฯ อยูในระดับมาก สวนระดับ

การไดรับประโยชนน้ัน สวนใหญเห็นวาขอมูลขาวสาร

จาก อย. มีประโยชนในระดับมาก ซ่ึงจากขอคนพบ

ในประเด็นน้ี สามารถกลาวโดยสรุปไดวา กลุมตัวอยาง

ท้ัง 2 กลุม ตองการท่ีจะรับขอมูลขาวสารผานทาง

การอบรม ประชุม และสัมมนาท่ีจัดโดยกลุมควบคุม

วัตถุอันตราย ซ่ึง อย. ควรจะตองคงการจัดการอบรม

ประชุม และสัมมนาดังกลาวน้ีตอไป และหากเพ่ิม

ปริมาณการส่ือสารผานทางอีเมลจากกลุมควบคุม

วัตถุอันตรายใหมากข้ึนอาจชวยเพ่ิมประสิทธิภาพ

ในการส่ือสาร และอาจเพ่ิมการตอบสนองของผูรับสาร

ไดมากข้ึน เน่ืองจากผูรับสารมีศักยภาพในการเขาถึง

ขอมูลขาวสารทางอินเทอรเน็ตสูง

 2. ปจจัยท่ีมีผลตอการส่ือสารขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย และความตองการ

ในการให อย. ปรับปรุงการเผยแพรขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมายวัตถุอันตราย

 เม่ือไดทําการแปลผลการสํารวจปจจัยท่ีมีผล

ตอการส่ือสารขอมูลขาวสารและความตองการในการ

ให อย. ปรับปรุงการเผยแพรขอมูลขาวสารของกลุม

ตัวอยางไปยังประชากรโดยการใชสถิติเชิงอางอิง 

ไดนําไปสูขอคนพบท่ีนาสนใจ ดังน้ี

 2.1 ดานผูสงสาร ซ่ึงหมายถึง อย. พบวา 

ประชากรท่ีศึกษาเห็นดวยปานกลางวา การสงขอมูล

ขาวสารของ อย. ลาชา ไมท่ัวถึง ไมสม่ําเสมอ กระช้ันชิด

เกินไปทําใหไมสามารถดําเนินการไดทันตามท่ีกฎหมาย

กําหนด และวิธีการสงในบางคร้ังไมเหมาะสมกับเร่ือง

หรือผูรับสาร ซ่ึงหากตองการใหการส่ือสารขอมูลขาวสาร

มีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน อย. ตองปรับปรุงกระบวนการ

สงขอมูลขาวสารใหรวดเร็วข้ึน วางแผนการสงขอมูล

ขาวสารลวงหนาเพ่ือใหผูรับสารไดเตรียมตัว พรอมกับ

ประชาสัมพันธชองทางการส่ือสารตาง ๆ ท่ี อย. มีอยู

ใหผูรับสารไดทราบเพ่ือเพ่ิมโอกาสในการเขาถึงขอมูล

ขาวสาร

 2.2 ดานขอมูลขาวสาร พบวา ประชากร

ท่ีศึกษาเห็นดวยในระดับปานกลางวา ขอมูลขาวสารจาก 

อย. มีรายละเอียดครบถวนสมบูรณดี ใชภาษาท่ีชัดเจน 

เขาใจงาย มีความยาวท่ีเหมาะสม ซ่ึงในประเด็นน้ี 

หากตองการใหเน้ือหาขอมูลขาวสารมีคุณภาพดีข้ึน อย. 

ตองปรับปรุงเน้ือหาโดยใชภาษาท่ีเขาใจงาย ไมซับซอน 

ไมตองตีความมาก ไมใชภาษากฎหมาย ภาษาเทคนิค 

หรือภาษาท่ีเปนทางการเกินไป โดยอาจจะสรุปเน้ือหา

เฉพาะท่ีสําคัญเปนขอ ๆ ใหกระชับ ไดใจความ ช้ีจุดท่ีมี

การเปล่ียนแปลง หรือปรับเปล่ียนรูปแบบท่ีใชนําเสนอ

ใหอยูในรูปแบบ infographics รูปภาพ การตูน หรือ 

animation เพ่ือใหงายตอการทําความเขาใจ ซ่ึงขอ

คนพบน้ีสอดคลองกับแนวคิดของสุภัค ถาวรนิติกุล 

ท่ีกลาววา ขอมูลขาวสารควรใชสีสันท่ีสดใส ขอความ

ในสวนหัวเร่ืองควรมีความโดดเดนสามารถอานและเขาใจ

ไดในทันที ภาพประกอบมีความนาสนใจสอดคลองกับ

ขอมูลขาวสาร เพ่ือใหกลุมเปาหมายเกิดความสนใจและ

รับรูขอมูลขาวสารไดเปนอยางดี(5) และยงัสอดคลองกับ

ขอคนพบของอนงควดี จีระบุตร ท่ีวาขอมูลขาวสาร

เปนปญหาสําคัญของกระบวนการส่ือสารท่ีดี เพราะ

ขอมูลขาวสารท่ีเขาใจยาก จะทําใหการส่ือสารไมมี

ประสิทธิภาพ(6)

 2.3 ดานชองทางการส่ือสาร พบวา ประชากร

ท่ีศึกษาเห็นดวยปานกลางวา ชองทางการส่ือสารของ อย. 

ในปจจุบันเพียงพอตอความตองการ งายตอการเขาถึง 

แตชองทางในการตอบกลับไมสะดวก ยุงยาก และ

ไมเห็นดวยวาการไมมีอุปกรณท่ีชวยอํานวยความสะดวก
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ในการติดตอส่ือสาร หรืออุปกรณท่ีชวยอํานวยความ

สะดวกฯ ไมเช่ือมตอกับอินเทอรเน็ตไดตลอดเวลาน้ัน

สงผลกระทบตอประสิทธิภาพในการส่ือสาร ซ่ึงหาก อย. 

ตองการปรับปรุงชองทางการส่ือสารท่ีมีอยูใหเหมาะสม

กับผูรับสารมากข้ึน ก็ควรเพ่ิมปริมาณการสงขอมูล

ขาวสารผานทางอีเมลใหมากข้ึนเพ่ือใหเหมาะสมกับ

คุณลักษณะของผูรับสาร อีกท้ังยังมีตนทุนท่ีต่ําเม่ือเทียบ

กับประโยชนท่ีจะไดรับ ซ่ึงขอคนพบน้ีสอดคลองกับ

จเรวัฒน เทวรัตน ท่ีอธิบายถึงขอดีของชองทางการส่ือสาร

ผานทางอินเทอรเน็ตวาเปนชองทางการส่ือสารท่ีใช

งบประมาณนอย และสามารถส่ือสารไดตลอดเวลา 

โดยไมมีขอจํากัดในเร่ือง เวลา สถานท่ี(7)

 นอกจากน้ัน อย. ควรคงชองทางการส่ือสาร

ผานการอบรม ประชุม สัมมนา และทางเว็บไซตของ

กลุมควบคุมวัตถุอันตรายเอาไว แตปรับปรุงเทคนิค

การนําเสนอใหผูรับสารเขาใจไดงายยิง่ข้ึน พรอมท้ังเพ่ิม

ชองทางการส่ือสารใหม ๆ เชน application LINE หรือ 

social media ตาง ๆ เพ่ือเพ่ิมโอกาสในการส่ือสาร 

ซ่ึงสอดคลองกับเขมณัฏฐ ม่ิงศิริธรรม ท่ีพบวา social 

media เปนเคร่ืองมือสําคัญในการติดตอส่ือสาร และ

เปนแหลงของขอมูลขาวสารตาง ๆ จนกลาวไดวาเปน

เทคโนโลยีท่ีเปนสวนหน่ึงในชีวิตประจําวัน(8)

 สวนในประเด็นชองทางในการตอบกลับ

ไมสะดวก ยุงยากน้ัน อย. ควรปรับปรุงใหผูรับสาร

สามารถตอบกลับ online ผานทางเว็บไซตท่ีไดเผยแพร

เน้ือหาน้ันได หรือใหตอบกลับในรูปแบบการใช Google 

form เพ่ือชวยเพ่ิมอัตราการตอบกลับของผูรับสาร

 2.4 ดานผูรับสาร ซ่ึงหมายถึง ผูประกอบการ

วัตถุอันตรายและพนักงานเจาหนาท่ี พบวา ประชากร

ท่ีศึกษาไมเห็นดวยวา ผูรับสารขาดทักษะในการสืบคน

ขอมูลทางอินเทอรเน็ต หรือขาดทักษะในการรับขอมูล

ขาวสารอิเล็กทรอนิกส เชน อีเมล และสงผลกระทบ

ตอประสิทธิภาพในการส่ือสาร สวนประเด็นในเร่ือง

ผูรับสารมีพ้ืนฐานความรู ความเขาใจเก่ียวกับกฎหมาย

วัตถุอันตรายไมเพียงพอ พบวา ประชากรท่ีเปนพนักงาน

เจาหนาท่ีเห็นดวยมาก ในขณะท่ีประชากรท่ีเปน

ผูประกอบการวัตถุอันตรายเห็นดวยในระดับปานกลาง 

อยางไรก็ตาม หาก อย. ตองการเพ่ิมพูนประสิทธิภาพ

ในการรับสารของผูรับสาร ก็ควรสงเสริมพัฒนาให

ผูรับสารมีความรู ความเขาใจพ้ืนฐานในขอกฎหมาย

และวัตถุอันตรายใหมากข้ึน เพ่ือใหมีระดับความรู

เทาเทียมกันกับผูสงสาร จะทําใหการส่ือสารน้ันลุลวงไป

ดวยดี อีกประการ คือ อย. ควรสงเสริมใหผูรับสาร

เกิดความต่ืนตัวและสนใจท่ีจะติดตามขอมูลขาวสาร

ดวยตนเองอยางสม่ําเสมอเพ่ือประโยชนในการดําเนินการ

ตาง ๆ ของตัวผูรับสารเอง

ข้อเสนอแนะ
 จากผลการวิจัยน้ี จึงมีขอเสนอแนะสําหรับ อย. 

ในฐานะผูมีหนาท่ีกํากับดูแลวัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือน

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

ในการพัฒนาการส่ือสารขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎหมาย

วัตถุอันตราย เพ่ือเสริมสรางความเขาใจท่ีถูกตองตรงกัน 

ระหวางหนวยงานผูออกกฎหมาย ผูใชกฎหมาย และ

ผูอยูภายใตบังคับใชกฎหมาย ตามลําดับความสําคัญ ดังน้ี

 1. เรงปรับปรุงการส่ือสารขอมูลขาวสารท่ีมีอยู

ในปจจุบันของ อย. โดยใชเทคนิคการนําเสนอท่ีเขาใจ

และจดจําไดงาย สอดแทรกเน้ือหาสาระท่ีจําเปนและ

เหมาะสมกับกลุมผูรับสารแตละกลุม พรอมกับเพ่ิมปริมาณ

การส่ือสารผานทางอีเมลจากกลุมควบคุมวัตถุอันตราย

ใหมากข้ึน และปรับปรุงชองทางการตอบกลับใหงาย 

สะดวกตอการตอบกลับเพ่ือเพ่ิมอัตราการตอบกลับ

ของผูรับสาร เชน การตอบกลับหรือเสนอขอคิดเห็น

ผานทาง online ได

 2. เพ่ิมชองทางการส่ือสารใหมากข้ึน เพ่ือเพ่ิม

โอกาสในการส่ือสารใหตรงกับความตองการของผูรับสาร

ซ่ึงมีศักยภาพในการเขาถึงขอมูลขาวสารทางอินเทอรเน็ต 

ไดแก การเพ่ิมการสงขอมูลขาวสารทาง application 

LINE และทาง social media ตาง ๆ เชน Facebook 

Instagram Twitter YouTube เปนตน
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 3. เสริมสรางทัศนคติและพฤติกรรมของ

ผูรับสาร โดยช้ีใหเห็นถึงความสําคัญของการรูและ

เขาใจกฎหมายวัตถุอันตรายวากอใหเกิดประโยชน และ

มีความจําเปนตอการดําเนินงานตาง ๆ ของผูรับสาร

อยางไร พรอมท้ังสงเสริมใหผูรับสารเกิดความต่ืนตัว 

สนใจในการติดตามขอมูลขาวสารจาก อย. เปนประจํา 

และสม่ําเสมอ ตลอดจนอํานวยความสะดวกใหผูรับสาร

สามารถศึกษาคนควาขอมูลเพ่ิมเติมดวยตัวเองได

 4. ประชาสัมพันธชองทางการส่ือสารตาง ๆ 

ของ อย. ใหแกผูรับสารไดทราบ ใหสามารถเลือก

รับขาวสารฯ ไดอยางเหมาะสมกับลักษณะและ
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บทคัดย่อ
 งานวิจัยน้ีมีวัตถุประสงคเพ่ือเปรียบเทียบผลการประเมินอาการไมพึงประสงคจากการใชยาท่ีปองกันได 

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

criteria รวมถึงคนหาสาเหตุและลักษณะของรายงานดังกลาว โดยผูประเมิน 3 คน ประเมินรายงาน ADRs ยากลุม

ระบบกลามเน้ือและโครงกระดูก จากโรงพยาบาลสังกัดสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข ต้ังแต 1 ตุลาคม 2557 - 

30 กันยายน 2560 ท่ีมีระดับความสัมพันธใชแนนอน และเปนรายงานท่ีขอมูลครบถวนตามเกณฑการประเมิน

คุณภาพรายงาน ในระดับ 3 ฐานขอมูลศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Thai Vigibase) 

วิเคราะหขอมูลโดยใชสถิติเชิงพรรณนา ไดแก รอยละ ทดสอบความแตกตางของสัดสวนรายงาน ดวยสถิติ Fisher’s 

exact test และหาความเช่ือม่ันระหวางผูประเมิน ดวยสถิติ Fleiss’s Kappa ผลการวิจัยพบวารายงาน ADRs 

จํานวน 273 ฉบับ สวนใหญเปนเพศหญิง (รอยละ 65.93) มีอายรุะหวาง 15 - 59 ป (รอยละ 56.04) และเปนผูปวยนอก 

รอยละ 72.16 รายงาน pADRs ท่ีผูประเมินมีความเห็นตรงกันของแตละเคร่ืองมือ พบวา เปนรายงานท่ีผูปวยไดรับยา

กลุม NSAIDs มากกวา 1 รายการ 2 ฉบับ และเปนรายงานท่ีผูปวยไดรับยาท่ีเคยมีประวัติการแพ 1 ฉบับ โดยสวนใหญเปน

อาการทางระบบผิวหนัง สัดสวนของจํานวนรายงานเม่ือประเมินดวยเคร่ืองมือท่ีแตกตางกัน พบวามีผูประเมิน 1 คน 

ท่ีผลการประเมินมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (P = 0.00) และเม่ือวิเคราะหคาความสอดคลองของ

เคร่ืองมือ พบวาเคร่ืองมือ Schumock and Thontron criteria มีคาความสอดคลองมากกวาเคร่ืองมือ P Method 

โดยมีคาความสอดคลองในระดับปานกลาง (Fleiss’s Kappa = 0.44) ในขณะท่ี P Method มีคาความสอดคลอง
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อยูในระดับเล็กนอย (Fleiss’s Kappa = 0.15) และพบวาสัดสวนรายงานท่ีผูประเมินเห็นตรงกันเม่ือประเมินดวย 

Schumock and Thontron criteria มีจํานวนมากกวา P Method อยางไรก็ตามรายงานสวนใหญเปนรายงาน

ท่ีไมสามารถประเมินได อาจเน่ืองมาจากขอมูลรายงาน ADRs จากฐานขอมูล Thai Vigivase มีอยางจํากัด จึงเสนอ

ใหมีการพัฒนาแบบรายงาน ADRs ใหผูรายงานระบุขอมูลท่ีจําเปนสําหรับการประเมิน pADRs เพ่ือใหการประเมิน

ความเปนไปไดในการปองกันอาการไมพึงประสงคของรายงานแตละฉบับเปนไปอยางครอบคลุมและครบถวน 

สามารถนําไปใชเปนขอมูลสําหรับการกําหนดมาตรการการปองกันและลดการเกิด pADRs ในระดับประเทศตอไป 

คําสําคัญ: เคร่ืองมือประเมินอาการไมพึงประสงคท่ีปองกันได อาการไมพึงประสงคท่ีปองกันได

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
 อาการไมพึงประสงคจากการใชยา (adverse 

drug reactions; ADRs) สามารถแบงไดเปน 2 ชนิด

ตามความเปนไปไดในการปองกัน ไดแก อาการไมพึง

ประสงคจากการใชยาชนิดปองกันได (preventable 

adverse drug reactions; pADRs) และอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยาชนิดปองกันไมได (Non-

preventable adverse drug reactions; Non-

pADRs)(1) จากงานวิจัยของตางประเทศพบวา รายงาน 

ADRs ท่ีสงไปยังศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานยา 

เปนอาการไมพึงประสงคท่ีปองกันได รอยละ 18.7- 80(2) 

ซ่ึงขอมูล pADRs จะชวยใหบุคลากรทางการแพทยหรือ

ผูท่ีเก่ียวของนําไปใชในการพัฒนาระบบเพ่ือปองกัน

การเกิดเหตุการณดังกลาว อันจะสงผลใหเพ่ิมความ

ปลอดภัยจากการใชยาของผูปวย รวมถึงลดคาใชจาย

ท่ีอาจเกิดข้ึนจากการรักษา ADRs การประเมินวาอาการ

ไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนสามารถปองกันไดหรือไมน้ัน 

ทําไดโดยการใชความเห็นของผูเช่ียวชาญ หรือใช

เคร่ืองมือชวยในการประเมิน(1) แตในปจจุบันพบวา

ยงัไมมีเคร่ืองมือหรือวิธีการใดท่ีพบวาดีท่ีสุดหรือเปนวิธี

มาตรฐานสําหรับการประเมินอาการไมพึงประสงคจาก

การใชยาท่ีปองกันได (3, 4) โดยเคร่ืองมือท่ีชวยในการ

ประเมินรายงาน pADRs น้ัน ประกอบไปดวยขอคําถาม

ในจํานวนขอท่ีแตกตางกัน ซ่ึงขอคําถามจะเก่ียวของกับ

การปฏิบัติงานดานวิชาชีพ ความรวมมือในการใชยา 

ลักษณะหรือปจจัยของผูปวยแตละราย เชน Schumock 

and Thornton criteria(5) เปนเคร่ืองมือท่ีประกอบ

ไปดวยคําถาม 7 ขอ หากผลการประเมินพบวามีอยางนอย 

1 ขอตอบวา “ใช” จะจัดเปน pADRs ซ่ึงเปนเกณฑท่ีมี

การนิยมใชอยางกวางขวาง เน่ืองจากใชงาย เขาใจงาย 

นอกจากน้ี Imbs และคณะ(6) ไดเสนอเกณฑ French 

preventability scale โดยการใหคะแนน หากคะแนน

รวมเปนบวก จะจัดวาเปนอาการไมพึงประสงคท่ีปองกันได 

แตมีความละเอียดและใชตองเวลามากในการประเมิน 

จึงไมเปนท่ีนิยมใชในปจจุบัน องคการอนามัยโลกมีแผนงาน

ในการขยายบทบาทศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานยา

ท่ัวโลกในการวิเคราะหรายงานอาการไมพึงประสงค

ท่ีปองกันไดจากรายงาน ADRs ท่ีสงมายังศูนยเฝาระวัง

ความปลอดภัยดานยาระดับชาติ ซ่ึงเปนฐานขอมูล

ขนาดใหญท่ีรวบรวมรายงาน ADRs หากรายงานเหลาน้ี

ไดรับการวิเคราะหจะมีประโยชนในการกําหนดมาตรการ

เพ่ือลดความเส่ียงจากการเกิด pADRs ซ้ํา ในป 2554 

องคการอนามัยโลกรวมกับศูนยเฝาระวังความปลอดภัย

ดานยาประเทศโมร็อกโก ไดมีการพัฒนาเคร่ืองมือ

ท่ีมีช่ือวา P Method ประกอบไปดวย 20 ขอคําถาม 

โดยผูประเมินจะตองทําการคัดเลือกคําถาม และกําหนดวา

คําถามใดควรจะถูกกําหนดเปนเกณฑท่ีมีความสําคัญมาก

สําหรับการประเมินแตละรายงาน (critical criteria) 

โดยพิจารณาจากลักษณะของ ADRs และยาท่ีผูปวยใช 

โดยในการประเมินรายงานหน่ึง ๆ ผูประเมินสามารถ

กําหนดไดหลายขอคําถาม(2) 

 การมีเคร่ืองมือสําหรับชวยในการประเมิน

รายงาน pADRs น้ัน จะทําใหการประเมินเปนไปอยาง

มีระบบ ลดอคติของผูประเมิน อยางไรก็ตามเคร่ืองมือ

ท่ีพัฒนาข้ึนมาสําหรับประเมินรายงาน pADRs แมจะมี

วิธีการประเมินท่ีหลากหลายดังท่ีไดกลาวขางตน แตไมพบ

วิธีใดท่ีเปนมาตรฐานท่ีเปนท่ียอมรับวาเปนวิธีท่ีดีท่ีสุด 

รวมถึงในประเทศไทยยังไมมีการศึกษาเปรียบเทียบ

ผลการประเมิน pADRs ของเคร่ืองมือท่ีใชประเมิน

รายงานดังกลาว ดังน้ัน งานวิจัยน้ีตองการเปรียบเทียบ

ผลการประเมิน pADRs ของเคร่ืองมือ P Method และ 
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Schumock and Thornton criteria ในการคนหาและ

ประเมินรายงาน ADRs ท่ีไดรับในฐานขอมูลศูนยเฝาระวัง

ความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Thai Vigibase) 

เพ่ือเปรียบเทียบผลการประเมินอาการไมพึงประสงค

จากการใชยาท่ีปองกันไดของเคร่ืองมือ P Method และ 

Schumock and Thornton criteria และคนหาสาเหตุ

และลักษณะของการเกิด pADRs ซ่ึงผลการวิจัยจะเปน

ประโยชนตอบุคลากรทางการแพทยในการเฝาระวัง

ความปลอดภัยดานยาในการปองกันการเกิด pADRs ซ้ํา 

รวมถึงมีเคร่ืองมือท่ีเหมาะสมในการประเมิน pADRs 

วัตถุประสงค์
 1. เพ่ือเปรียบเทียบผลการประเมินอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยาท่ีปองกันไดของเคร่ืองมือ 

P Method และ Schumock and Thornton criteria

 2. เพ่ือคนหาสาเหตุและลักษณะของการเกิด

อาการไมพึงประสงคจากการใชยาท่ีปองกันได  

วิธีการศึกษา
 การวิจัยน้ีเปนการวิจัยเชิงพรรณนา โดย

การวิเคราะหขอมูลแบบยอนหลังจากรายงาน ADRs 

ฐานขอมูล Thai vigibase ประชากร คือ รายงานอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยาในกลุมระบบกลามเน้ือและ

โครงกระดูก ท่ีไดรับในฐาน Thai Vigibase ระหวาง

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

จากสถานพยาบาลในสังกัดสํานักงานปลัดกระทรวง

สาธารณสุข โดยมีเกณฑการคัดเขาศึกษาและคัดออก

จากการศึกษาดังน้ี 

 เกณฑคัดเขาการศึกษา

 1. รายงานท่ีประเมินรายงาน ADRs โดย

เภสัชกรโรงพยาบาล

 2. รายงานท่ีระบุระดับความสัมพันธของ

อาการไมพึงประสงคในระดับ ใชแนนอน (certain) 

 3. รายงานท่ีขอมูลครบถวนมากท่ีสุดตามเกณฑ

การประเมินคุณภาพรายงานอาการไมพึงประสงคของ

ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

ไดแก ระดับ 3 (เปนรายงานท่ีประกอบดวยขอมูลข้ันต่ํา 

ดังตอไปน้ี (1) ขอมูลท่ีบงช้ีเฉพาะรายงาน ไดแก 

ช่ือสถานพยาบาลหรือแหลงท่ีสงรายงาน (2) ขอมูล

ผูปวย (3) ขอมูลรายการยาท่ีสงสัยอยางนอย 1 รายการ 

(4) ขอมูลเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยาอยางนอย 

1 อาการ (5) วันท่ีเร่ิมรักษาดวยยาท่ีสงสัย (6) วันท่ีเกิด

อาการไมพึงประสงค (7) วิธีใชและขนาดท่ีใชของยา

ท่ีสงสัย (8) เหตุผลของการใชยาดังกลาว (9) ผลลัพธ

ท่ีเกิดข้ึนขณะท่ีรายงาน (10) ผลของการไดรับยา

ท่ีสงสัยซ้ําและเกิดอาการข้ึนอีก)

 เกณฑคัดออกการศึกษา ไดแก เปนรายงานซ้ํา 

ดังน้ัน ประชากรท่ีใชในการศึกษาคร้ังน้ี ไดแก รายงาน 

ADRs จํานวน 273 ฉบับ

 วิธีการประเมินรายงาน pADRs 

 1. ผูประเมินซ่ึงเปนเภสัชกรและปฏิบัติงาน

ในศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

ท่ีสําเร็จการศึกษาดานเภสัชกรรมคลินิกหรือการบริบาล

ทางเภสัชกรรม และมีประสบการณการปฏิบัติงานท่ีศูนย

เฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ ไมต่ํากวา 

1 ป จํานวน 3 คน แตละคนประเมินรายงานท่ีคัดเลือก 

จํานวน 273 ฉบับ ดวยเคร่ืองมือท้ัง 2 ชนิด คือ 

Schumock and Thornton criteria ประกอบดวย

คําถาม 7 ขอ และ P Method คําถาม 20 ขอ 

ผลการประเมินของแตละเคร่ืองมือของผูประเมิน

ท้ังหมด 3 คน รวม 819 ฉบับ (ดังตารางท่ี 1) 
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ตารางท่ี 1  คําถามท่ีใชประเมินโดยเคร่ืองมือ 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. ผูประเมินทําการประเมินรายงาน ADRs 

อยางเปนอิสระตอกัน ดังน้ี

     2.1 ผูประเมิน 3 คน (รวมผูวิจัย) ประชุม

รวมกันเพ่ือรับทราบแนวทางการประเมินรายงานจาก

ผูวิจัย ดังน้ี 

 2.1.1 การประเมินโดยใช P Method

        1) ผูประเมินคัดเลือก critical criteria 

ท่ีนาจะเปนสาเหตุหรือเก่ียวของกับอาการไมพึงประสงคน้ัน

และประเมินรายงานแตละฉบับตาม critical criteria 

ท่ีคัดเลือก โดยผูประเมินแตละคนคัดเลือกขอคําถาม

ท่ีจะใชเปนเกณฑการพิจารณา (ดังตารางท่ี 2) 

        2) การประเมินผล

            - หากมี critical criteria อยางนอย 

1 ขอ ท่ีผูประเมินตอบวา “ใช” รายงานน้ันจะถูก

พิจารณาวาเปนอาการไมพึงประสงคท่ีปองกันได

            - หาก critical criteria ทุกขอ 

ผูประเมินตอบวา “ไมใช” รายงานน้ันจะถูกพิจารณา

วาเปนอาการไมพึงประสงคท่ีไมสามารถปองกันได

            - หาก critical criteria ทุกขอ 

ผูประเมินไมสามารถตอบไดหรือมีขอมูลไมเพียงพอ

ในการตอบขอคําถาม รายงานน้ันจะถูกพิจารณาวา

เปนรายงานท่ีไมสามารถประเมินได

 2.1.2 การประเมินโดยใช Schumock and 

Thornton criteria

        1) ผูประเมินทําการประเมินรายงาน 

โดยตอบคําถามท้ังหมด 7 ขอ 

        2) การประเมินผล

            - หากมีการตอบวา “ใช” อยางนอย 

1 ขอ รายงานน้ันจะถูกพิจารณาวาเปนอาการไมพึง

ประสงคท่ีปองกันได

            - หากทุกขอ ผูประเมินตอบวา 

“ไมใช” รายงานน้ันจะถูกพิจารณาวาเปนอาการ

ไมพึงประสงคท่ีไมสามารถปองกันได

            - หากขอมูลไมเพียงพอสําหรับ

การประเมินรายงาน รายงานน้ันจะถูกพิจารณาวาเปน

รายงานท่ีไมสามารถประเมินได

ตารางท่ี 2  การคัดเลือกขอคําถามสําหรับประเมินรายงานแตละฉบับ ของผูประเมินแตละคน

ผูประเมิน คําถามท่ีไมเลือกคําถามท่ีเลือกลักษณะรายงาน

คนท่ี 1

คนท่ี 2

คนท่ี 3

ขอ 14, 15 และ 16

ขอ 1-4, 6, 7 และ 

14-16

ขอ 6 และ 14-16

ขอ 5- 8, 14, 15

และ 17-20

ขอ 1-8 และ 12-20

ขอ 1-13 และ 17-20

ขอ 5, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 17, 18, 

19 และ 20

ขอ 1, 2, 3, 4, 5, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 

13, 17, 18, 19 และ 20

ขอ 1, 2, 3, 4, 9, 10, 11, 12, 13 

และ 16

ขอ 9, 10, 11

รายงานทุกฉบับ

ADRs ท่ีเกิดข้ึนกับระบบผิวหนังหรืออาการชนิด 

Type B ADRs 

ADRs ท่ีสัมพันธกับฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาของยา

ADRs ท่ีมีการระบุรายการยาซ้ําซอนหรือ

อันตรกิริยาระหวางยา

ไมมีการระบุรายการยาซ้ําซอนหรืออันตรกิริยา

ระหวางยา
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การวิเคราะห์ข้อมูล
 1. วิเคราะหลักษณะรายงานอาการไมพึงประสงค

จากการใชยาโดยใชสถิติเชิงพรรณนา ไดแก รอยละ

 2. ทดสอบความแตกตางของสัดสวนจํานวน

รายงานอาการไมพึงประสงค ของเคร่ืองมือ P Method 

และ Schumock and Thornton criteria ดวยสถิติ 

Fisher’s exact test กําหนดระดับนัยสําคัญ ท่ี 0.05

 3. ประเมินความเช่ือม่ันระหวางผูประเมิน 

(Inter-Rater Reliability) ดวยสถิติ Fleiss’s Kappa(7)

 โดยมีเกณฑในการพิจารณาระดับความ

สอดคลองดังน้ี 
(8)

0.81 - 1.00  ความสอดคลองดีมาก (almost)

0.61 - 0.80  ความสอดคลองดี (substantial)

0.41 - 0.60  ความสอดคลองปานกลาง (moderate)

0.21 - 0.40  ความสอดคลองพอใช (fair)

0.00 - 0.20  ความสอดคลองเล็กนอย (slight)

นอยกวา 0.00  ไมมีความสอดคลอง (poor)

ผลการศึกษา
 1. ขอมูลท่ัวไปของรายงาน ADRs

 รายงาน ADRs ของยาในกลุมระบบกลามเน้ือ

และโครงกระดูก ท่ีไดรับในฐานขอมูล Thai Vigibase 

ในชวง 1 ตุลาคม พ.ศ. 2557 - 30 กันยายน พ.ศ. 2560 

จากสถานพยาบาลในสังกัดสํานักงานปลัดกระทรวง

สาธารณสุข ท่ีมีระดับคุณภาพรายงานในระดับ 3 มีระดับ

ความสัมพันธในระดับใชแนนอน และไมใชรายงานซ้ํา 

จํานวน 273 ฉบับ สวนใหญเปนรายงานของผูปวย

เพศหญิง (รอยละ 65.93) เม่ือพิจารณาตามชวงอายุ

ของผูปวย พบวาสวนใหญมีอายุระหวาง 15 - 59 ป 

(รอยละ 56.04) เปนรายงานของผูปวยนอก รอยละ 

72.16 รายงาน ADRs สวนใหญพบวาเปนรายงาน

ชนิดไมรายแรง (รอยละ 63) และเม่ือพิจารณาจาก

ประเภทสถานพยาบาลท่ีมีการสงรายงาน พบสวนใหญ

มาจากสถานพยาบาลประเภทโรงพยาบาลชุมชน 

(รอยละ 51.65) (ดังตารางท่ี 3)

ตารางท่ี 3  ขอมูลท่ัวไปของรายงาน ADRs ยาระบบ

กลามเน้ือและโครงกระดูก (จํานวนรายงาน 273 ฉบับ)

รอยละจํานวนลักษณะของรายงาน

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

เพศของผูปวย

    - หญิง 

    - ชาย

ชวงอายุผูปวย

    - แรกเกิด – 14 ป

    - 15 – 59 ป

    - มากกวาหรือเทากับ 60 ป   

    - ไมระบุ 

ประเภทผูปวย

    - ผูปวยนอก

    - ผูปวยใน

    - ไมระบุ

ประเภทสถานพยาบาล

    - โรงพยาบาลชุมชน

    - โรงพยาบาลท่ัวไป

    - โรงพยาบาลศูนย

ความรายแรงของอาการไมพึงประสงค

รายแรง

    - ตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล

      หรือทําใหเพ่ิมระยะเวลาในการรักษา

      นานข้ึน

    - มีความสําคัญทางคลินิก

    - อันตรายถึงชีวิต

    - ไมระบุ

ไมรายแรง 

ไมระบุ

ประเภท ADRs

    - Type A ADRs

    - Type B ADRs

    - Type A และ Type B ADRs
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 เม่ือพิจารณากลุมยายอยท่ีเปนสาเหตุของ

การเกิดอาการไมพึงประสงคพบวาสวนใหญเกิดจากยา 

ในกลุมแกอักเสบและยารักษาโรคขออักเสบรูมาทอยด 

(anti-inflammatory and antirheumatic products) 

(ดังตารางท่ี 4) อาการไมพึงประสงคสวนใหญพบวาเปน

ความผิดปกติทางระบบผิวหนัง (skin and appendages 

disorders) (ดังตารางท่ี 5)

ตารางท่ี 4  รายการกลุมยาท่ีสงสัยวาทําใหเกิดอาการไมพึงประสงค (จํานวน 278 รายการ)*

รอยละจํานวนช่ือยา

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

*รายงานอาการไมพึงประสงค 1 ฉบับอาจมียาท่ีสงสัยวาทําใหเกิดอาการไมพึงประสงคไดมากกวา 1 รายการ

ตารางท่ี 5  อาการไมพึงประสงคจากการใชยากลุมระบบกลามเน้ือและโครงกระดูก จําแนกตามระบบอวัยวะ 

(จํานวน 407 รายการ)*

รอยละจํานวนระบบอวัยวะ

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

*รายงานอาการไมพึงประสงค 1 ฉบับ อาจมี ADRs ไดมากกวา 1 ระบบอวัยวะ
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 2. ผลการประเมินรายงานและลักษณะของ

รายงาน pADRs ท่ีผูประเมินมีความเห็นตรงกัน

     จากการประเมินรายงาน ADRs จํานวน 

273 ฉบับ ของผูประเมินแตละคน ดวยเคร่ืองมือ

แตละชนิด พบวา สัดสวนของจํานวนรายงานเม่ือประเมิน

โดยใชเคร่ืองมือ P Method และ Schumock and 

Thornton criteria ของผูประเมินคนท่ี 1 และ 2 

ไมมีความแตกตางกัน ในขณะท่ีผูประเมินคนท่ี 3 

มีสัดสวนของจํานวนรายงานท่ีแตกตางกันอยางมี

นัยสําคัญทางสถิติ (ดังตารางท่ี 6) และเม่ือพิจารณา

รายงานท่ีระบุผลลัพธวาเปน pADRs ท่ีผูประเมินท้ัง 3 คน

มีความเห็นตรงกัน พบวามีจํานวน 3 ฉบับ ท้ัง 2 เคร่ืองมือ 

เปนรายงานท่ีผูปวยไดรับยาในกลุม NSAIDs มากกวา 

1 รายการ จํานวน 2 ฉบับ และเปนรายงานท่ีผูปวย

ไดรับยาท่ีเคยมีประวัติการแพ 1 ฉบับ (ดังตารางท่ี 7)

ตารางท่ี 6  ผลการประเมินรายงานของเคร่ืองมือ P Method และ Schumock and Thornton criteria

P value1

จํานวนรายงาน (รอยละ)
(N = 273)

Schumock and Thornton
criteria

P Method

ผลการประเมินผูประเมิน

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
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ตารางท่ี 7  ลักษณะของรายงาน pADRs ท่ีผูประเมินมีความเห็นตรงกัน เม่ือประเมินดวยเคร่ืองมือ P Method 

หรือ Schumock and Thornton criteria

การตัดสินวาเปน pADRs ในรายงานท่ีผูประเมินมีความเห็นตรงกัน

Schumock and Thornton criteriaP Method
ลักษณะรายงาน

ผูประเมินคนท่ี 1 - 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 5 

(Was a drug interaction involved in 

the ADR?)

ผูประเมินคนท่ี 1 - 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 5

เปนรายงานท่ีผูประเมินมีความเห็นไมตรงกัน

เม่ือประเมินดวย Schumock and Thornton 

criteria

ผูประเมินคนท่ี 1 - 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 1 

(Was there a history of allergy or 

previous reactions to the drug?)

คนท่ี 1 และ 2 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 12 

(Labeled drug-drug interaction?) และ

ขอท่ี 13 (Therapeutic duplication?) 

คนท่ี 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 12 

คนท่ี 1 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 12 และ 13

คนท่ี 2 และ 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 13 

ผูประเมินคนท่ี 1 - 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 11 

(Documented hypersensitivity to 

administered drug or drug class?)

เปนรายงานท่ีผูประเมินมีความเห็นไมตรงกัน

เม่ือประเมินดวย P Method

ผูปวยหญิง อายุ 31 ป น้ําหนัก 61 kg 

ไมมีประวัติแพยา ไมทราบโรคประจําตัว 

ไดรับยา diclofenac 50 mg, indomethacin 

10 mg และ piroxicam 10 mg หลังไดรับยา 

1 วัน เกิด Stevens-Johnson Syndrome 

และ fixed drug eruption

ผูปวยหญิง อายุ 76 ป ไมทราบน้ําหนัก 

ไมมีประวัติแพยา ไมทราบโรคประจําตัว 

ไดรับยา piroxicam รับประทานทันที และ 

diclofenac รับประทานทันที ภายในวันเดียวกัน 

(ไมทราบระยะเวลาท่ีแนชัด) เกิด anaphylaxis

ผูปวยชาย อายุ 9 ป น้ําหนัก 50 kg (มีประวัติ

เคยกินยา amoxicillin รวมกับ ibuprofen 

แลวเกิดผ่ืนชนิด MP Rash) แตผูปวยจําไมได

วาแพยาตัวใด ไมทราบโรคประจําตัว ไดรับยา 

ibuprofen 200 mg วันละ 3 คร้ัง หลังไดรับยา 

2 วัน เกิด urticaria

ผูปวยหญิง อายุ 25 ป น้ําหนัก 60 kg 

เคยมีประวัติแพยาโดยผูปวยจําไดเพียงวาแพยา 

aspirin ไมทราบโรคประจําตัว ไดรับยา 

ibuprofen 400 mg หลังไดรับยา 1 ช่ัวโมง 

30 นาที เกิด angioedema

 3. รายงานท่ีไมสามารถประเมินได

     จากผลการประเมินรายงานพบวา รายงาน

สวนใหญมีผลการประเมินเปนรายงานท่ีไมสามารถ

ประเมินได โดยขอคําถามท่ีผูประเมินมีการระบุคําตอบวา 

“ไมทราบ” สูงสุด 3 อันดับแรก (ดังตารางท่ี 8)
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 4. ผลการประเมินความเช่ือม่ันระหวาง

ผูประเมินของเคร่ืองมือ P Method และ Schumock 

and Thornton criteria

     การประเมินความเช่ือม่ันของเคร่ืองมือ

โดยใชความเห็นของผูประเมินจํานวน 3 คน ในการ

ประเมินรายงาน ADRs จํานวน 273 ฉบับ โดยจําแนก

ผลการประเมินออกเปน 3 ประเภท ไดแก pADRs, 

non-pADRs และ not assessable โดยใชสถิติ 

Fleiss’s Kappa ผลการประเมินพบวา คาความสอดคลอง

ของเคร่ืองมือ P Method อยูในระดับความสอดคลอง

เล็กนอย (slight) คาความสอดคลองเทากับ 0.15 และ

ความสอดคลองของเคร่ืองมือ Schumock and 

Thontron criteria อยูในระดับปานกลาง (moderate) 

คาความสอดคลองเทากับ 0.44

อภิปรายผล
 จากผลการประเมินอาการไมพึงประสงค

จากการใชยาท่ีปองกันไดของเคร่ืองมือ P Method 

และ Schumock and Thornton criteria พบวา

เม่ือประเมินดวย P Method ผูประเมินมีการคัดเลือก 

critical criteria ท่ีแตกตางกัน โดยผูประเมินคนท่ี 3 

มีการคัดเลือกจํานวนขอคําถามสําหรับประเมินรายงาน

สวนใหญนอยกวาผูประเมินคนอ่ืน และเปนผูประเมิน

เพียงคนเดียวท่ีพบรายงานท่ีเปน non-pADRs 

ยกตัวอยางเชน รายงานผูปวยหญิง อาย ุ44 ป น้ําหนัก 

53 กิโลกรัม ไมทราบประวัติแพยา (ไมเคยรับประทานยา 

allopurinol) ไมมีโรคประจําตัว ไดรับยา allopurinol 

100 มิลลิกรัม ไมทราบความถ่ีในการใหยา หลังไดรับยา 

6 วัน เกิด pruritus โดยการกําหนด critical criteria 

และผลการประเมิน พบวา

ตารางท่ี 8  ขอคําถามท่ีการระบุคําตอบวาไมทราบ สูงสุด 3 อันดับแรก

จํานวน (รอยละ)ลักษณะคําถามขอท่ีอันดับ

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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 ผูประเมินคนท่ี 1 คัดเลือก critical criteria 

ทุกขอ ยกเวน ขอ 14, 15 และ 16 ประเมินวาเปน

รายงาน not assessable จากการตอบ “ไมทราบ” 

ในขอ 5 -7, 17-20 และตอบ “ไมใช” ในขอ 1-4, 8-13

 ผูประเมินคนท่ี 2 คัดเลือก critical criteria 

ในขอ 5, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 17, 18, 19 และ 20 

โดยประเมินวาเปนรายงาน not assessable จาก

การตอบ “ไมทราบ” ในขอ 5, 17-20 และตอบ “ไมใช” 

ในขอ 8 -13

 ผูประเมินคนท่ี 3 คัดเลือก critical criteria 

ในขอ 9-11 ประเมินวาเปนรายงาน non-pADRs จาก

การตอบ “ไมใช” ในขอ 9-11

 จากตัวอยางดังกลาวจะเห็นไดวาผูประเมิน

คนท่ี 3 ไมไดคัดเลือกขอถามท่ีเก่ียวของกับการให

ความรวมมือในการใชยาของผูปวย (คําถามขอท่ี 19) 

เปน critical criteria สําหรับประเมินรายงานฉบับน้ี 

ทําใหไมมีการพิจารณาขอมูลความรวมมือในการใชยา

ของผูปวย และหากผูประเมินคนดังกลาวคัดเลือกขอน้ี

เปนหน่ึงใน critical criteria จะมีผลลัพธเปนรายงาน

ท่ีไมสามารถประเมินได เชนเดียวกับผูประเมินคนท่ี 1 

และคนท่ี 2 เน่ืองจากรายงานฉบับน้ีไมมีขอมูลในเร่ือง

ของความรวมมือในการใชยาของผูปวย

 เม่ือเปรียบเทียบคาความสอดคลองพบวา

เคร่ืองมือ Schumock and Thornton criteria 

มีคาความสอดคลองมากกวาเคร่ืองมือ P Method 

อยางไรก็ตาม รายงานสวนใหญมีผลการประเมินเปน

รายงานท่ีไมสามารถประเมินได อาจเน่ืองมาจากขอมูล

บางอยางไมไดกําหนดใหผูประเมินตองระบุมาในแบบ

รายงาน เชน ขอมูลดานคุณภาพยา ขอมูลเก่ียวกับ

ความรวมมือในการใชยาของผูปวย ทําใหขอมูลไมเพียงพอ

สําหรับใชตอบขอคําถามตามแบบประเมินท้ัง 2 เคร่ืองมือ 

ซ่ึงสอดคลองกับการศึกษาของ Benkirane และคณะ(2) 

ท่ีสรุปวาผลลัพธของการประเมินรายงานจําแนกตาม

ความเปนไปไดในการปองกันอาการไมพึงประสงคน้ัน 

ข้ึนอยูกับความครบถวนของขอมูลท่ีระบุในรายงาน 

ADRs โดยการมีขอมูลท่ีเพียงพอจะทําใหการประเมิน

ความเปนไปไดในการปองกันอาการไมพึงประสงค

ของรายงานแตละฉบับเปนไปไดงายข้ึน นอกจากน้ี

การคัดเลือกขอคําถามท่ีเปน critical criteria 

ท่ีแตกตางกันของผูประเมิน อาจเก่ียวของกับความรูและ

ประสบการณในการปฏิบัติงานเฝาระวังความปลอดภัย

ดานยาของผูประเมินแตละคน โดยในการศึกษาคร้ังน้ี

พบวาผูประเมินมีประสบการณในการปฏิบัติงาน

เฝาระวังความปลอดภัยดานยาท่ีแตกตางกันต้ังแต 

1 – 8 ป จึงอาจทําใหการตีความขอคําถามและ

การประเมินรายงานแตละฉบับมีความแตกตางกัน

สรุปและข้อเสนอแนะ
 การประเมินรายงาน pADRs จากรายงาน 

ADRs ท่ีไดรับในฐานขอมูล Thai Vigibase พบวา

เคร่ืองมือ Schumock and Thontron criteria 

มีคาความสอดคลองมากกวาเคร่ืองมือ P Method 

แตเม่ือเปรียบเทียบผลการประเมินของผูประเมินแตละคน

จากการใชเคร่ืองมือแตละชนิด พบวามีผูประเมิน 1 คน 

ท่ีผลการประเมินมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ

ทางสถิติ อน่ึง ผลการประเมินท่ีแตกตางกันของผูประเมิน

รายดังกลาว ข้ึนกับการกําหนด critical criteria ของ

เคร่ืองมือ P Method ทําใหจํานวนและลักษณะของ

ขอคําถามของแตละเคร่ืองมือมีความแตกตางกัน สงผลให

การระบุคําตอบมีความแตกตางกัน อยางไรก็ตาม 

ลักษณะของรายงาน pADRs ท่ีผูประเมินมีความเห็น

ตรงกันของเคร่ืองมือแตละชนิดพบวา มีลักษณะท่ี
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เหมือนกัน ไดแก การไดรับยาซ้ําซอนหรือการเกิด

อันตรกิริยาระหวางยา และการไดรับยาท่ีเคยมีประวัติ

การแพ โดย pADRs สวนใหญเปนอาการท่ีเกิดใน

ระบบผิวหนัง

 จากการศึกษาพบวา รายงานสวนใหญเปน

รายงานท่ีไมสามารถประเมินไดไมวาจะประเมินดวย

เคร่ืองมือ P Method หรือ Schumock and 

Thontron criteria เน่ืองจากขาดขอมูลสําคัญสําหรับ

ใชในการตอบขอคําถาม ดังน้ันหากจะนําเคร่ืองมือ

ดังกลาวไปใชในการประเมินรายงาน pADRs จาก

รายงาน ADRs ท่ีไดรับในฐานขอมูล Thai Vigibase 

ควรมีการพัฒนาแบบรายงาน ADRs โดยใหผูรายงาน

ระบุขอมูลท่ีจําเปนสําหรับการประเมิน pADRs 

มาพรอมกับแบบรายงานดังกลาว เพ่ือใหประเมิน

ความเปนไปไดในการปองกันอาการไมพึงประสงคของ

รายงานแตละฉบับเปนไปอยางครอบคลุมและครบถวน 

สามารถนําไปใชเปนขอมูลสําหรับการกําหนดมาตรการ

การปองกันและลดการเกิด pADRs ในระดับประเทศ

ตอไป
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บทคัดย่อ
 การศึกษาในคร้ังน้ี เปนการประเมินผล โดยใชการวิจัยเชิงปริมาณ มีวัตถุประสงคเพ่ือประเมินผลสําเร็จ

จากการนํารูปแบบการใหบริการงานควบคุม กํากับผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูทองตลาดท่ีไดพัฒนาไวเม่ือป 2560 - 

2561 มาใช โดยมุงเนนความรวดเร็วและทันเวลาในการพิจารณาอนุญาตฯ เกิดคุณธรรมและความโปรงใส อีกท้ัง

ผูรับบริการมีความพึงพอใจตอระบบประเมินความพึงพอใจแบบออนไลนสําหรับผูรับบริการหรือ e-satisfaction 

ท่ีไดพัฒนาไว ประชากรและกลุมตัวอยางของการศึกษาคือ กลุมผูรับบริการท่ีเขารับบริการ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑ

สุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท ต้ังแตเดือนตุลาคม 2561 ถึงเดือนมิถุนายน 2562 เคร่ืองมือ

ท่ีใชในการศึกษา ไดแก แบบประเมินผลความรวดเร็วและทันเวลาในการพิจารณาอนุญาตฯ แบบประเมินคุณธรรม

และความโปรงใส และแบบประเมินผลระบบประเมินความพึงพอใจแบบออนไลนสําหรับผูรับบริการ วิเคราะหขอมูล

โดยใชความถ่ี รอยละ คาเฉล่ียและสวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน ผลการศึกษาพบวา จากการนํารูปแบบการใหบริการ

งานควบคุม กํากับผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูทองตลาดท่ีไดพัฒนาไว มาใชในป 2562 ทําใหการพิจารณาอนุญาตฯ 

มีความรวดเร็วและทันเวลา (รอยละ 100) อีกท้ังเกิดการใหบริการท่ีโปรงใสและเปนธรรม (รอยละ 100) และ

ผูรับบริการสวนใหญมีความพึงพอใจตอระบบประเมินความพึงพอใจแบบออนไลน ท้ังในดานคุณภาพของเน้ือหา 

(content) และดานการออกแบบและการจัดรูปแบบ (design) อยูในระดับมากท่ีสุด (คะแนนเฉล่ีย=4.78, SD=0.21 

และคะแนนเฉล่ีย=4.78, SD=0.21 ตามลําดับ) ซ่ึงผลการวิจัยคร้ังน้ี สะทอนใหเห็นถึงผลสําเร็จจากการนํารูปแบบ

การใหบริการท่ีไดพัฒนาไวมาปรับใช ซ่ึงควรนํารูปแบบการใหบริการ จากการพัฒนาระบบงานดังกลาวไปเปน

ตนแบบในการปฏิบัติงาน เกิดคูมือหรือแนวทางการใหบริการ เพ่ือนําไปประยกุตใชในสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด

อ่ืน ๆ อยางกวางขวางตอไป

คําสําคัญ: การประเมินผลระบบ ผลิตภัณฑสุขภาพ ระบบการใหบริการ
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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 กํากับผลิตภัณฑสุขภาพกอน

ออกสูทองตลาด เปนหน่ึงในภารกิจหลักของกลุมงาน

คุมครองผูบริโภคฯ เพ่ือปกปองคุมครองสิทธิและ

ความปลอดภัยประชาชน จากการบริโภคสินคาและ

บริการและอํานวยความสะดวกตอผูประกอบการ 

อันประกอบดวยการพิจารณาออกใบอนุญาตผลิต ขาย 

นําเขามาในราชอาณาจักร ผลิตภัณฑประเภทยา อาหาร 

เคร่ืองสําอาง เคร่ืองมือแพทย วัตถุออกฤทธ์ิตอจิต

และประสาท ยาเสพติดใหโทษท่ีใชในทางการแพทย 

วัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือน ตามท่ีไดรับมอบอํานาจจาก

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)(1) และ

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท ไดจัดใหมีศูนย

ผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือ One Stop Service Center 

นับต้ังแตป 2549 เปนตนมา เพ่ือเปนศูนยรับคําขออนุญาต

ท่ีจุดเดียว ลดความยุงยากของผูประกอบการในการยืน่

คําขออนุญาต ตามแนวทางของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา(2) โดยมีการดําเนินงานเปนไปตามเกณฑ

มาตรฐานของสํานักงานคณะกรรมการปองกันและ

ปราบปรามการทุจริตแหงชาติ (ป.ป.ช.) เพ่ือมุงเนนใหเกิด

คุณธรรมและความโปรงใสในการพิจารณาอนุญาต(3)
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 ในป 2560 และ 2561 สํานักงานสาธารณสุข

จังหวัดชัยนาท ไดพัฒนาระบบงานควบคุม กํากับ

ผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูทองตลาด โดยมีข้ันตอน

การดําเนินงานเร่ิมจากวิเคราะหสถานการณปญหา

ในงานฯ เปนการวิเคราะหท้ังในมุมมองของผูใชบริการ

และผูใหบริการ เพ่ือนําไปสูการกําหนดรูปแบบ

การพัฒนาระบบบริการฯ เพ่ือใหการพิจารณาอนุญาตฯ 

มีความรวดเร็วและทันเวลา โดยการออกแบบทะเบียน

รายงานและบันทึกผลการปฏิบัติงานพิจารณาอนุญาตฯ 

อยางครบถวน สรางและพัฒนาคูมือประชาชนของ

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาทอยางครบถวน

และมีการเผยแพรผานชองทางตาง ๆ รวมถึงพัฒนา

ระบบการใหบริการฯ ใหมีคุณธรรมและความโปรงใส

ตามเกณฑมาตรฐานของสํานักงานคณะกรรมการ

ปองกันและปราบปรามการทุจริตแหงชาติครบถวน

ในทุกขอ อีกท้ังมีการสรางและพัฒนาเคร่ืองมือท่ีใช

ประเมินความพึงพอใจแบบออนไลนสําหรับผูรับบริการ

หรือ e-satisfaction ข้ึน(4) 

 จากการพัฒนาระบบฯ ดังกลาวขางตน 

ผูวิจัยจึงไดนํารูปแบบการใหบริการฯ ดังกลาวมาใช

ในป 2562 ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาทในทุกประเด็น

ของการพัฒนาฯ และเพ่ือเปนการประเมินผลสําเร็จ

ของรูปแบบการใหบริการฯ ท่ีไดจากการพัฒนาฯ 

ดังกลาว และมีการประเมินผล โดยมุงเนนประเด็น

ท่ีเปนหัวใจสําคัญของการใหบริการ ไดแก ความรวดเร็ว

และทันเวลาในการพิจารณาอนุญาตฯ เกิดคุณธรรม

และความโปรงใส อีกท้ังผูรับบริการมีความพึงพอใจ

ตอระบบประเมินความพึงพอใจแบบออนไลนสําหรับ

ผูรับบริการท่ีไดพัฒนาไว เพ่ือสะทอนใหเห็นถึง

ผลสําเร็จจากการนํารูปแบบการใหบริการฯ ท่ีได

พัฒนาไวมาปรับใช ซ่ึงควรจะนํารูปแบบการใหบริการฯ 

จากการพัฒนาระบบงานฯ ดังกลาวน้ี ไปเปนตนแบบ

ในการปฏิบัติงานใหบริการฯ เกิดคูมือหรือแนวทาง

การใหบริการฯ เพ่ือนําไปประยุกตใชในสํานักงาน

สาธารณสุขจังหวัดอ่ืน ๆ อยางกวางขวางตอไป 

วัตถุประสงค์
 1. เพ่ือประเมินผลความรวดเร็วและทันเวลา

ในการพิจารณาอนุญาตฯ จากระบบงานฯ ท่ีพัฒนาไว 

 2. เพ่ือประเมินผลคุณธรรมและความโปรงใส

การพิจารณาอนุญาตฯ จากระบบงานฯ ท่ีพัฒนาไว

 3. เพ่ือประเมินผลระบบประเมินความพึงพอใจ

ตอการใหบริการฯ ออนไลนจากระบบงานฯ ท่ีพัฒนาไว

นิยามศัพท์เฉพาะ
 การประเมินผลระบบ หมายถึง กระบวนการ

วิเคราะหผลจากระบบงานควบคุม กํากับผลิตภัณฑ

สุขภาพกอนออกสูทองตลาดท่ีพัฒนาข้ึน

 ผลิตภัณฑสุขภาพ หมายถึง ผลิตภัณฑ

ประเภทยา อาหาร เคร่ืองสําอาง เคร่ืองมือแพทย 

ยาเสพติดใหโทษท่ีใชในทางการแพทย วัตถุออกฤทธ์ิ

ตอจิตและประสาทและวัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือน

 ระบบการใหบริการ หมายถึง ระบบตาง ๆ 

ท่ีเก่ียวของในทุกกระบวนการใหบริการงานควบคุม 

กํากับผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูทองตลาด

วิธีการศึกษา
 1. รูปแบบการศึกษา

         เปนการประเมินผล โดยใชการวิจัยเชิง

ปริมาณ เคร่ืองมือท่ีใชในการศึกษาไดแก แบบประเมินผล

ความรวดเร็วและทันเวลาในการพิจารณาอนุญาตฯ 

แบบประเมินผลคุณธรรมและความโปรงใส และแบบ

ประเมินผลระบบประเมินความพึงพอใจตอการใหบริการฯ 

แบบออนไลนท่ีไดพัฒนาไวสําหรับผูรับบริการเก็บรวบรวม

ขอมูลต้ังแตเดือนตุลาคม 2561 ถึงเดือนมิถุนายน 2562 

วิเคราะหขอมูลโดยใชความถ่ี คารอยละ คาเฉล่ียและ

สวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน
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 2. ประชากรและกลุมตัวอยาง

         ประชากรและกลุมตัวอยางในการวิจัย

คร้ังน้ี คือ กลุมผูรับบริการ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑ

สุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท 

จากการตอบแบบประเมินผลระบบประเมินความ

พึงพอใจการรับบริการออนไลนของผูรับบริการท้ังหมด

ในชวงระยะเวลาท่ีทําการศึกษาต้ังแตเดือนตุลาคม 

2561 ถึงเดือนมิถุนายน 2562 รวมจํานวน 220 คน 

ใชระยะเวลาในการเก็บขอมูลรวม 8 เดือน โดยสงล้ิงค

ของแบบประเมินออนไลนผานชองทางไลนของผูรับ

บริการภายหลังจากเขารับบริการ

 3. การดําเนินการศึกษา

         การประเมินผลระบบการใหบริการงาน

ควบคุม กํากับผลิตภัณฑและบริการสุขภาพกอนออกสู

ทองตลาด สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท 

มีข้ันตอนการดําเนินงาน ดังน้ี

         3.1 นํารูปแบบการใหบริการงานควบคุม 

กํากับผลิตภัณฑและบริการสุขภาพกอนออกสูทองตลาด

ท่ีไดพัฒนาไวเม่ือป 2560 - 2561 มาใช โดยมุงเนน

การพิจารณาอนุญาตฯ ใหเกิดความรวดเร็วและทันเวลา

การใหบริการมีความโปรงใส เปนธรรมและผูรับบริการ

มีความพึงพอใจตอระบบประเมินความพึงพอใจแบบ

ออนไลนท่ีไดพัฒนาไวสําหรับผูรับบริการ ซ่ึงการนํา

รูปแบบฯ ดังกลาวมาใช ไดดําเนินการในชวงเดือน

มกราคม 2561 - กันยายน 2561

     3.2 ประเมินผลความรวดเร็วและทันเวลา

ในการพิจารณาอนุญาตฯ จากการพัฒนาระบบบริการฯ 

ตามมาตรฐานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ซ่ึงประกอบดวย ดานสถานท่ี อุปกรณและส่ิงอํานวย

ความสะดวก ดานการแสดงข้ันตอนการบริการและ

ระยะเวลาแตละข้ันตอน ดานผูจัดการศูนยบริการฯ 

ดานแผนพัฒนาคุณภาพงานบริการและดานการแนะนํา

การใหบริการและการประชาสัมพันธผานส่ือตาง ๆ 

โดยนําระยะเวลาการพิจารณาอนุญาตฯ ท่ีบันทึกไว

ในทะเบียนรายงานผลการปฏิบัติงานพิจารณาอนุญาตฯ 

ท่ีพัฒนาข้ึน มาเปรียบเทียบกับระยะเวลาการพิจารณา

อนุญาตฯ ในคูมือประชาชนของสํานักงานสาธารณสุข

จังหวัดชัยนาทท่ีไดพัฒนาฯ ข้ึนไวอยางครบถวน 

ซ่ึงข้ันตอนน้ีไดดําเนินการในชวงเดือนตุลาคม 2561 - 

มิถุนายน 2562

         3.3 ประเมินผลการพิจารณาอนุญาตฯ 

ใหมีคุณธรรมและความโปรงใส ตามมาตรฐานของ

สํานักงานคณะกรรมการปองกันและปราบปราม

การทุจริตแหงชาติในดานดัชนีความโปรงใสและดัชนี

คุณธรรมการทํางานในหนวยงาน โดยใชแบบประเมิน

คุณธรรมและความโปรงใสของสํานักงานคณะกรรมการ

ปองกันและปราบปรามการทุจริตแหงชาติ ซ่ึงข้ันตอนน้ี

ไดดําเนินการในชวงเดือนมิถุนายน 2562

         3.4 ประเมินผลระบบประเมินความพึงพอใจ

ตอการใหบริการฯ ออนไลนท่ีไดพัฒนาไวสําหรับ

ผูรับบริการ โดยใชแบบประเมินความพึงพอใจตอ

ระบบประเมินความพึงพอใจฯ ออนไลน ซ่ึงข้ันตอนน้ี

ไดดําเนินการในชวงเดือนมิถุนายน 2562

 4. สถิติและการวิเคราะหขอมูล

         การวิจัยในคร้ังน้ี ใชสถิติเชิงพรรณนา 

ไดแก ความถ่ี รอยละ คาเฉล่ีย โดยอาศัยเกณฑการแปล

ความหมายคาเฉล่ียน้ําหนักคําถาม(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 

พึงพอใจนอย

         -  คะแนนเฉล่ีย 1.00  - 1.50  หมายถึง 

พึงพอใจนอยท่ีสุด
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 5. กรอบแนวคิดในการศึกษา

ผลการศึกษา
 1. ผลการประเมินความรวดเร็วและทันเวลา

ในการพิจารณาอนุญาตฯ ป 2562 จากระบบงานฯ 

ท่ีพัฒนาไว

 จากการนํารูปแบบระบบการใหบริการงาน

ควบคุม กํากับผลิตภัณฑและบริการสุขภาพกอนออกสู

ทองตลาด สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาทท่ีได

พัฒนาไวในป 2560 - 2561 มาใชในป 2562 พบวามี

มีการพิจารณาอนุญาตฯ รวดเร็วและทันเวลา (รอยละ 100) 

จากจํานวนคร้ังของระยะเวลาการพิจารณาอนุญาตฯ 

169 คร้ัง

 2. ผลการประเมินคุณธรรมและความโปรงใส

ในการพิจารณาอนุญาตฯ ป 2562 จากระบบงานฯ 

ท่ีพัฒนาไว

งานควบคุม กํากับ

ผลิตภัณฑและ

สุขภาพกอนออก

สูทองตลาด

เกิดระบบเพ่ือการอนุญาตรวดเร็ว

ทันเวลาท่ีไดจากการพัฒนา

ในป 2560 -2561
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ภาพท่ี 1 คาเฉล่ียความพึงพอใจตอระบบประเมินความ

พึงพอใจแบบออนไลนท่ีไดพัฒนาไว ในภาพรวม จําแนก

รายดาน

  จากตารางท่ี 1 พบวา ผลการประเมิน

คุณธรรมและความโปรงใสในการพิจารณาอนุญาตฯ 

จากการตรวจประเมินโดยคณะกรรมการประเมินคุณธรรม

และความโปรงใสในการดําเนินงานของหนวยงาน

ภาครัฐเขตสุขภาพท่ี 3 ในป 2562 มีการดําเนินการ

ครบถวนในทุกดาน ไดแก ดานดัชนีความโปรงใสและ

ดัชนีคุณธรรมการทํางานในหนวยงานและในทุกประเด็น

ตามมาตรฐานของสํานักงานคณะกรรมการปองกันและ

ปราบปรามการทุจริตแหงชาติ (รอยละ 100)

 3. ผลการประเมินระบบประเมินความ

พึงพอใจแบบออนไลนท่ีไดพัฒนาไว 

     3.1 คุณลักษณะทางประชากร 

          กลุมตัวอยาง สวนใหญเปนเพศหญิง 

(รอยละ 53.2)  อายุ 30 -  49 ป (รอยละ 82.3) 

จบการศึกษาปริญญาตรี (รอยละ 43.6) ประกอบอาชีพ

ธุรกิจสวนตัว (รอยละ 76.4) จากจํานวน 220 คน

     3.2 ความพึงพอใจตอระบบประเมิน

ความพึงพอใจแบบออนไลนท่ีไดพัฒนาไว จําแนก

รายดาน

ตารางท่ี 1  ผลการประเมินคุณธรรมและความโปรงใสในการพิจารณาอนุญาตฯ ในป 2562

ผลการประเมิน

(รอยละ)คะแนนท่ีได
คะแนนเต็มประเด็นคําถามขอคําถาม

100

100

100

100

100

100

100

100

100

100

100

500

100

100

100

100

100

500

หนวยงานของทานเปดโอกาสใหผูมีสวนไดสวนเสีย มีโอกาสเขามา

มีสวนรวมในการดําเนินงานตามภารกิจหลักของหนวยงานอยางไร

ผูมีสวนไดสวนเสียเขามามีสวนรวมในการจัดทําแผนงาน/โครงการ 

ตามภารกิจหลักของหนวยงาน หรือไม

ผูมีสวนไดสวนเสียเขามามีสวนรวมในการดําเนินการโครงการตาม

ภารกิจหลักของหนวยงานหรือไม

หนวยงานมีการกําหนดมาตรการ กลไก หรือการวางระบบในการ

ตรวจสอบการปฏิบัติงานของเจาหนาท่ีตามคูมือหรือมาตรฐานฯ

หนวยงานมีการเผยแพรกระบวนการอํานวยความสะดวก หรือ

การใหบริการประชาชน ดวยการแสดงข้ันตอน ระยะเวลาท่ีใช

          รวม

ดานดัชนีความโปรงใส

ดานดัชนีคุณธรรมการทํางานในหนวยงาน

EB 5

EB 6

EB 7

EB 25

EB 26

ดานการออกแบบและการจัดรูปแบบ
(design)

4.84

4.83

4.82

4.81

4.80

4.79

4.78

4.77

4.76

4.75
ดานคุณภาพของเน้ือหา

(content)
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 จากภาพท่ี 1 พบวาผูรับบริการสวนใหญ มีความพึงพอใจในดานคุณภาพของเน้ือหา (content) และ

ดานการออกแบบและการจัดรูปแบบ (design) ในภาพรวมอยูในระดับมากท่ีสุด (คะแนนเฉล่ีย = 4.84 และ

คะแนนเฉล่ีย = 4.78 ตามลําดับ)

ภาพท่ี 2 คาเฉล่ียระดับความพึงพอใจตอระบบประเมินความพึงพอใจแบบออนไลนท่ีไดพัฒนาไวดานการออกแบบ

และการจัดรูปแบบ (design) จําแนกรายขอ

4.95

4.90

4.85

4.80

4.75

4.70

4.65

4.60

ควา
มสวย

งาม
 คว

ามทันสมัย

ควา
มนาสน

ใจ

การ
จัดรู

ปแบบของ
แบบประเ

มินฯ 

งาย
ตอก

ารอ
านและ

ใชง
าน

สีสัน
ในการ

ออก
แบบมีควา

มเหมาะส
ม

เมนูงาย
ตอก

ารใช
งาน

สีพ้ืนหลังกั
บสีตัว

อักษ
ร

มีควา
มเหมาะส

มตอก
ารอ

าน

ขนาดตั
วอัก

ษรแล
ะรูป

แบบตัวอั
กษร

อาน
ไดง

ายแ
ละส

วยง
าม

4.90

4.85

4.80

4.75

4.70

4.65

4.60

ภาพท่ี 3 คาเฉล่ียระดับความพึงพอใจตอระบบประเมินความพึงพอใจแบบออนไลนท่ีไดพัฒนาไวดานคุณภาพ

ของเน้ือหา (content) จําแนกรายขอ

แบ
บป

ระเ
มิน

ฯ อ
อน

ไลน
 

สาม
ารถ

เขา
ถึง 

ไดโ
ดย

งาย

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
 

เขา
ใจง

าย

เน้ือ
หาใ

นแ
บบ

ประ
เมิน

ฯ อ
อน

ไลน
 

ครบ
ถวน
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 จากภาพท่ี 2 และ 3 เม่ือพิจารณาความ

พึงพอใจตอระบบประเมินความพึงพอใจแบบออนไลน

ท่ีไดพัฒนาไวรายขอในแตละดาน ผลเปนดังน้ี

 1. ดานการออกแบบและการจัดรูปแบบ 

(design) พบวาผูรับบริการสวนใหญ มีความพึงพอใจฯ 

ในประเด็นสีพ้ืนหลังกับสีตัวอักษรมีความเหมาะสมตอ

การอาน (คะแนนเฉล่ีย = 4.91) รองลงมาคือสีสัน

ในการออกแบบมีความเหมาะสม (คะแนนเฉล่ีย = 4.80) 

และความสวยงาม ความทันสมัย ความนาสนใจของ

ระบบประเมินฯ ออนไลน (คะแนนเฉล่ีย = 4.76) 

ตามลําดับ

 2. ดานคุณภาพของเน้ือหา (Content) พบวา

ผูรับบริการสวนใหญ มีความพึงพอใจฯ ในประเด็น

เน้ือหาในแบบประเมินฯ ออนไลน ครบถวน (คะแนน

เฉล่ีย = 4.89) และเน้ือหาในแบบประเมินฯ ออนไลน 

ชัดเจน ตรงประเด็น (คะแนนเฉล่ีย = 4.89) รองลงมา

คือ เน้ือหาในแบบประเมินฯ ออนไลน เหมาะสม 

(คะแนนเฉล่ีย = 4.86) และเน้ือหาในแบบประเมินฯ 

ออนไลน เขาใจงาย (คะแนนเฉล่ีย = 4.80) ตามลําดับ 

สรุปและอภิปรายผล
 1. ผลการประเมินความรวดเร็วและทันเวลา

ในการพิจารณาอนุญาตฯ 

    1.1 จากการนํารูปแบบระบบการใหบริการ

งานควบคุม กํากับผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูทองตลาด 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท ท่ีไดพัฒนาไว

ในป 2560 -2561 มาใชในป 2562 น้ี พบวา มีการ

พิจารณาอนุญาตฯ รวดเร็วและทันเวลา (รอยละ 100) 

จากจํานวนคร้ังของระยะเวลาการพิจารณาอนุญาตฯ 

169 คร้ัง

    1.2 ผลการพิจารณาอนุญาตฯ รวดเร็ว

และทันเวลา ดังกลาว อาจเน่ืองมาจากระบบการให

บริการฯ ท่ีไดออกแบบไวน้ัน ทําใหเจาหนาท่ีสามารถ

ควบคุม กํากับระยะเวลาการดําเนินงานในทุกข้ันตอน

ของการพิจารณาอนุญาตฯ ไดจากแบบบันทึกผล

การปฏิบัติงานพิจารณาอนุญาตในทะเบียนรายงานผล

การปฏิบัติงานในรูปแบบสมุดบันทึกและในระบบ

ออนไลน เพ่ือใหเกิดระบบสํารองขอมูลผูรับอนุญาต

ท้ังหมด ซ่ึงประกอบดวย รายละเอียดของผูรับบริการ 

รวมถึงระยะเวลาการอนุญาตในแตละข้ันตอน โดย

เจาหนาท่ีตองบันทึกขอมูลการอนุญาตของจังหวัดท่ีเปน

ปจจุบันในแตละข้ันตอนโดยละเอียดทุกคร้ัง อีกท้ังมี

การพัฒนาคูมือประชาชนของสํานักงานสาธารณสุข

จังหวัดชัยนาทท่ีระบุถึงข้ันตอนการดําเนินงาน เอกสาร

ตาง ๆ ท่ีเก่ียวของท้ังหมด รวมถึงระยะเวลาในแตละ

ข้ันตอนของการดําเนินงานพิจารณาอนุญาตฯ เพ่ือนํามา

เปรียบเทียบระยะเวลาการดําเนินงานในแตละข้ันตอน

กับระยะเวลามาตรฐานตามท่ีระบุไวในคูมือประชาชน

ท่ีไดพัฒนาไวน้ัน ทําใหทราบผลของการประเมิน

ความรวดเร็วและทันเวลาในการพิจารณาอนุญาตฯ 

อีกท้ังระบบฯ ดังกลาวน้ี ยังทําใหเจาหนาท่ี สามารถ

ทวนสอบข้ันตอนและระยะเวลาการพิจารณาอนุญาต

ในแตละข้ันตอนไดจากทะเบียนรายงานการปฏิบัติงานฯ 

ท้ังสองรูปแบบท่ีไดออกแบบและพัฒนาไวอยางสม่ําเสมอ 

โดยยึดเกณฑเปรียบเทียบระยะเวลาความรวดเร็วและ

ทันเวลาจากท่ีระบุไวในคูมือประชาชนดังกลาวขางตน          

 2. ผลการประเมินคุณธรรมและความโปรงใส

ในการพิจารณาอนุญาตฯ 

    2.1 จากการนํารูปแบบระบบการใหบริการ

งานควบคุม กํากับผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูทองตลาด 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท ท่ีไดพัฒนาไว

ในป 2560-2561 มาใชในป 2562 น้ี พบวาการพิจารณา
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อนุญาตฯ มีคุณธรรมและความโปรงใสครบถวนในทุกดาน 

ซ่ึงไดแกดานดัชนีความโปรงใสและดัชนีคุณธรรม

การทํางานในหนวยงาน และในทุกประเด็นตามมาตรฐาน

ของสํานักงานคณะกรรมการปองกันและปราบปราม

การทุจริตแหงชาติ (รอยละ 100.0) 

    2.2 ผลการประเมินคุณธรรมและความ

โปรงใสในการพิจารณาอนุญาตฯ ดังกลาว อาจเน่ืองจาก

ระบบฯ ท่ีไดพัฒนาไว ทําใหเจาหนาท่ีสามารถปฏิบัติงาน

ในการพิจารณาอนุญาตฯ ภายใตคุณธรรมและความ

โปรงใสตามมาตรฐานของสํานักงานคณะกรรมการ

ปองกันและปราบปรามการทุจริตแหงชาติ ในทุกประเด็น

และทุกข้ันตอน เน่ืองจากมีระบบการประเมินตนเอง 

(self-assessment)  เพ่ือควบคุม กํากับคุณธรรม

และความโปรงใสในการดําเนินงานฯ อยางสม่ําเสมอ 

จึงทําใหการพิจารณาอนุญาตฯ มีคุณธรรมและความ

โปรงใสครบถวนในทุกดานและทุกประเด็น

 3. ผลการประเมินระบบประเมินความพึงพอใจ

แบบออนไลนท่ีไดพัฒนาไว 

    3.1 จากการนํารูปแบบระบบการใหบริการ

งานควบคุม กํากับผลิตภัณฑและบริการสุขภาพกอน

ออกสูทองตลาด สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท

ท่ีไดพัฒนาไวในป 2560 - 2561 มาใชในป 2562 น้ี 

พบวาผูรับบริการสวนใหญมีความพึงพอใจในดาน

การออกแบบและการจัดรูปแบบ (design) และดาน

คุณภาพของเน้ือหา (content) อยูในระดับมากท่ีสุด 

    3.2 ผลการประเมินระบบประเมิน

ความพึงพอใจแบบออนไลนท่ีไดพัฒนาไว ดังกลาว 

อาจเน่ืองมาจากเปนเคร่ืองมือสําหรับผูรับบริการ 

ซ่ึงเกิดจากการนําเทคโนโลยเีขามาใชไดอยางเหมาะสม

ในยุคปจจุบัน ซ่ึงสามารถตอบคําถามแบบประเมินฯ 

ดังกลาวในมือถือของตนไดเลย อีกท้ังมีสีพ้ืนหลังกับ

สีตัวอักษรมีความเหมาะสมตอการอาน สีสันในการ

ออกแบบมีความเหมาะสม และมีความสวยงาม 

ความทันสมัย ซ่ึงระบบประเมินฯ ออนไลนมีความ

นาสนใจเพ่ิมข้ึนจากระบบการประเมินในรูปแบบเอกสาร 

นอกจากน้ีแลวในประเด็นเน้ือหาในแบบประเมินฯ 

ออนไลน ก็มีความครบถวน ชัดเจน ตรงประเด็น มีเน้ือหา

เหมาะสมและเขาใจงาย จึงทําใหผูรับบริการสวนใหญ

มีความพึงพอใจในดานการออกแบบและการจัดรูปแบบ

(design) และดานคุณภาพของเน้ือหา (content) 

อยูในระดับมากท่ีสุด

ข้อเสนอแนะ
 1. ควรนํารูปแบบการใหบริการฯ จากการ

พัฒนาระบบงานฯ ดังกลาวน้ี ไปเปนตนแบบในการ

ปฏิบัติงานใหบริการฯ และสรางคูมือหรือแนวทาง

การใหบริการท่ีเก่ียวของกับระบบงานควบคุม กํากับ

ผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูทองตลาดของสํานักงาน

สาธารณสุขจังหวัดชัยนาท เพ่ือนําไปประยุกตใช

ในหนวยงานใหครอบคลุมมากข้ึนตอไป หรืออาจนําไป

ทดลองใชในระบบงานอ่ืนฯ โดยใชหลักการจากการ

ศึกษาวิจัยน้ีไปปรับใช กลาวคือ ควรคนหาหัวใจสําคัญ

ของการใหบริการงานน้ัน ๆ ภายใตเกณฑมาตรฐานตาง ๆ 

ท่ีเก่ียวของ แลวนํามาพัฒนาระบบงานฯ ใหตอบโจทย

ในทุกประเด็นอยางครอบคลุม อีกท้ัง ควรนําระบบงานฯ 

ท่ีพัฒนาน้ันไปใชและประเมินผลการปฏิบัติงาน รวมถึง

ประเมินผลระบบงานฯ อยางตอเน่ือง โดยมุงเนน

ความรวดเร็วและทันเวลาในการพิจารณาอนุญาตฯ 

เกิดคุณธรรมและความโปรงใส อีกท้ังผูรับบริการ

มีความพึงพอใจตอการใหบริการฯ และระบบประเมิน

ความพึงพอใจแบบออนไลนสําหรับผูรับบริการท่ีได

พัฒนาไว



THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : JANUARY-APRIL 202092

 2. ควรมีการประเมินผลสําเร็จและวิเคราะห

ระบบการใหบริการงานควบคุม กํากับผลิตภัณฑสุขภาพ

กอนออกสูทองตลาด สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท

ตอไปอยางตอเน่ือง รวมถึงศึกษาปญหา อุปสรรค

ในการนําระบบไปใช เพ่ือนําไปสูการปรับปรุงและพัฒนา

ระบบงานตอไป
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 ขอขอบพระคุณเภสัชกรชัยวัฒน สิงหหิรัญนุสรณ 
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บทคัดย่อ
 การศึกษาคร้ังน้ี มีวัตถุประสงคเพ่ือศึกษาขอมูลเชิงสถิติผลของประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนตอการ
ดําเนินงานดานอาหารและยาหนองคายในการตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาในดานจํานวนรายการและมูลคา
การนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ และเตรียมความพรอมทรัพยากรตามองคประกอบ 4M (Man, Money, Material, 
Management) ของดานอาหารและยาหนองคายในการรองรับผลท่ีเกิดจากประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 
โดยศึกษาขอมูลผลการตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา และมูลคาการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ ชวง 3 ปกอน 
(2556 - 2558) และ 3 ปหลังเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (2559 - 2561) รวม 6 ป โดยใชสถิตเชิงพรรณนา 
(รอยละ) และสถิติเชิงอนุมาน Paired t-test for Mean และ Pearson Correlation ซ่ึงมีสมมุติฐานหลัก (H0) 
ท่ีวาผลการดําเนินงานดานอาหารและยาหนองคาย 3 ปกอนและหลังการเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน
แตกตางกันอยางไมมีนัยสําคัญทางสถิติ จากการศึกษาพบวา หลังการเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน มีจํานวน
ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีตรวจสอบการนําเขาและมูลคานําเขาเพ่ิมข้ึนในทิศทางเดียวกันอยางมาก (Pearson Correlation 
coefficient (r) > 0.8) และมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (P-value (α) < 0.05) นอกจากน้ียงัพบวา 
มีประเภทผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ิมข้ึนจากผลิตภัณฑอาหาร ไดแก ผลิตภัณฑเคร่ืองสําอางและผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทย 
จะเห็นไดวาเจาหนาท่ีตองตรวจสอบเพ่ิมข้ึนอยางมีนัยสําคัญ ในขณะท่ีการเตรียมความพรอมของทรัพยากรพบวา
ไดเพ่ิมท้ังเจาหนาท่ีประจําดานอาหารและยา งบประมาณ พ้ืนท่ีและวัสดุอุปกรณในการปฏิบัติงาน ตลอดจนประสาน
ความรวมมือระดับหนวยงานท่ีปฏิบัติงาน ณ ดานพรมแดนสะพานมิตรภาพไทย-ลาว แหงท่ี 1 ท้ังภายในประเทศ
และสาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว ดังน้ัน เพ่ือใหดานอาหารและยาหนองคายมีศักยภาพรองรับผลท่ีเกิด
จากประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนจึงควรเพ่ิมความพรอมท้ังดานทรัพยากรท่ีใชในการดําเนินงาน และยกระดับ
ความรวมมือระดับหนวยงานท่ีปฏิบัติงานท้ังภายในประเทศและระหวางประเทศ
คําสําคัญ: ดานอาหารและยา ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา มูลคาผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา 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 

รวมกันกวา 600 ลานคน สรางความเช่ือมโยงระหวาง

ประชาชนในภูมิภาค เปนหวงโซเศรษฐกิจท่ีเก้ือหนุนกัน

และกัน การคมนาคมท่ีเช่ือมตอถึงกันมากข้ึน และยึดถือ

ประชาชนเปนศูนยกลางอยางแทจริง โดยมีประชาคมยอย 

ประกอบดวยสามเสาหลักคือ (1) ประชาคมการเมือง

และความม่ันคงอาเซียน (ASEAN Political-Security 

Community: APSC) (2) ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

(ASEAN Economics Community: AEC) และ 

(3) ประชาคมสังคมและวัฒนธรรมอาเซียน (ASEAN 

Socio-cultural Community: ASCC) ซ่ึงมีวิสัยทัศน

รวมของผูนําอาเซียนคือ “การสรางประชาคมอาเซียน

ท่ีมีขีดความสามารถในการแขงขันสูง มีกฎเกณฑกติกา

ท่ีชัดเจน และมีประชาชนเปนศูนยกลาง”(1) 
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 ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (AEC) เปน

เปาหมายการรวมตัวกันของประเทศสมาชิกอาเซียน

เพ่ือเพ่ิมอํานาจตอรองกับคูคา และเพ่ิมขีดความสามารถ

การแขงขันทางดานเศรษฐกิจระดับโลก รวมถึงการยกเวน

ภาษีสินคาบางชนิดใหกับประเทศสมาชิก สงเสริมให

ภูมิภาคมีความเจริญม่ังค่ัง ม่ันคง ประชาชนอยูดีกินดี 

โดยในมติการประชุมสุดยอดอาเซียน ASEAN Summit 

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

ประเทศกัมพูชา ไดเห็นชอบใหอาเซียนกําหนดทิศทาง 

(AEC Blueprint 2015) และไดมีการดําเนินงานท่ี

ชัดเจนเพ่ือนําไปสูเปาหมาย ไดแก การเปนประชาคม

เศรษฐกิจอาเซียน โดยจะมีตลาดและฐานการผลิตรวมกัน 

และจะมีการเคล่ือนยายสินคา บริการ การลงทุน เงินทุน 

และแรงงานมีฝมืออยางเสรี สําหรับการต้ังประชาคม

เศรษฐกิจอาเซียนไดกําหนดใหสําเร็จในป พ.ศ. 2558 

(ค.ศ. 2015) เปาหมายสําคัญของ AEC มี 4 ดาน คือ 

(1) เปนตลาดและฐานการผลิตรวมกัน (2) สรางขีด

ความสามารถทางเศรษฐกิจ (3) สรางความเทาเทียม

ในการพัฒนาทางเศรษฐกิจ และ (4) การบูรณาการ

เขากับเศรษฐกิจโลก(2)

 จังหวัดหนองคาย เปนหน่ึงในจังหวัดท่ีมี

การนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพผานดานอาหารและยา

จํานวนมาก เน่ืองจากมีพรมแดนติดกับสาธารณรัฐ

ประชาธิปไตยประชาชนลาว เช่ือมตอไดท้ังทางสะพาน

มิตรภาพไทย-ลาว และทางน้ํากับนครหลวงเวียงจันทน 

มีการนําเขา-สงออกสินคาผานดานพรมแดน และ

จุดผอนปรน ซ่ึงสินคาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีหลากหลาย

อยูในการดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) ไดแก ยา อาหาร เคร่ืองสําอาง เคร่ืองมือแพทย 

วัตถุออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท ยาเสพติดใหโทษ 

วัตถุอันตรายท่ีใชบานเรือนและสารระเหย จึงจําเปน

ตองเตรียมพรอมตอผลการรวมตัวของ AEC ท้ัง

ดานเศรษฐกิจ และดานความปลอดภัยในการบริโภค

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาของผูบริโภคภายในประเทศ 

ท่ีตองมีความพรอมในการตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพ

นําเขาใหมีคุณภาพไดมาตรฐานตามเกณฑท่ีกําหนด 

จึงไดทําการศึกษาผลของประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

ตอการดําเนินงานดานอาหารและยาหนองคาย เพ่ือ

การเตรียมความพรอมในการรับผลท่ีเกิดจากประชาคม

เศรษฐกิจอาเซียน และนําไปศึกษาเพ่ือพัฒนาระดับ

ประเทศตอไป โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือศึกษาขอมูลเชิง

สถิติผลของประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนตอการดําเนินงาน

ดานอาหารและยาหนองคายในการตรวจสอบผลิตภัณฑ

สุขภาพนําเขาในดานจํานวนรายการและมูลคาการนําเขา

ผลิตภัณฑสุขภาพ และเตรียมความพรอมทรัพยากร

ตามองคประกอบ 4M (Man, Money, Material, 

Management) ของดานอาหารและยาหนองคาย

ในการรองรับผลท่ีเกิดจากประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

วิธีการวิจัย
   เปนการวิจัยเชิงพรรณนาแบบตัดขวาง 

(cross-sectional study) เปรียบเทียบ 2 กลุม ไดแก

กลุมตัวอยางกอนเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

(ป 2556 -2558) และกลุมตัวอยางหลังเปดประชาคม

เศรษฐกิจอาเซียน (2559 -2561) 

   แหลงขอมูล เก็บขอมูลปฐมภูมิ (primary 

data) จากการตรวจสอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ 

(license per invoice) และใบขนสินคาขาเขา (Import 

Declaration) ท่ีดานอาหารและยาหนองคาย ณ ดาน

พรมแดนสะพานมิตรภาพไทย-ลาว แหงท่ี 1 จังหวัด

หนองคาย และเก็บขอมูลทุติยภูมิ (secondary data) 

จากการใชทรัพยากรจริง เพ่ือเก็บขอมูล 4M

   ประชากร ศึกษาจากประชากรท่ีเปน

ใบนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (license per invoice) 

ท่ีมีการนําเขา ณ ดานพรมแดนสะพานมิตรภาพไทย-ลาว 

แหงท่ี 1 ต้ังแตป 2556 -2561
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 วิธีการเก็บขอมูล รวบรวมผลการดําเนินงาน

ดานอาหารและยาหนองคายต้ังแตปพุทธศักราช 2556 

ถึงปพุทธศักราช 2561 โดยแยกขอมูลเปนรายป

พุทธศักราช (เดือนมกราคมถึงเดือนธันวาคม) เพ่ือให

สอดคลองกับการเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

เก็บขอมูลโดยใชใบ license per invoice และ

ใบขนสินคาขาเขา (Import Declaration) ของ

ผูประกอบการนําเขาสินคาผลิตภัณฑสุขภาพเปนเคร่ืองมือ 

และเก็บขอมูลการใชทรัพยากรจริงแตละประเด็น

ตามหลักการบริหารทรัพยากรตามองคประกอบ 4M 

ประกอบดวย Man (ดานทรัพยากรบุคคล) Money 

(ดานงบประมาณ) Material (ดานปจจัยการสนับสนุน

การปฏิบัติงาน) และ Management (ดานการบริหาร

จัดการ)

 การวิเคราะหขอมูล ประมวลผลและวิเคราะห

ขอมูลโดย ใชสถิติเชิงพรรณนา (descriptive statistics) 

เพ่ืออธิบายความสัมพันธของขอมูล ไดแก การแจกแจง

ความถ่ี และคารอยละ รวมท้ังใชสถิติเชิงอนุมาน 

(inferential statistics)(3) เพ่ือทดสอบความสัมพันธ

ของขอมูลการดําเนินงานดานอาหารและยาหนองคาย

กอนและหลังการเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

ไดแก Paired t-test for Mean (p-value) และ 

Pearson Correlation (r) ซ่ึงมีสมมุติฐานหลัก (H0) 

วาผลการดําเนินงานดานอาหารและยาหนองคาย 

3 ปกอนและหลังการเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

แตกตางกันอยางไมมีนัยยะสําคัญทางสถิติ กําหนดคา

ระดับนัยสําคัญ (α) เทากับ 0.05

ระยะเวลาการวิจัย
  ต้ังแต 1 มกราคม 2556 - 31 ธันวาคม 2561

ผลการวิจัย
 1. ขอมูลเชิงสถิติผลของประชาคมเศรษฐกิจ

อาเซียนตอการดําเนินงานดานอาหารและยาหนองคาย 

ดานพรมแดนสะพานมิตรภาพไทย-ลาว แหงท่ี 1 จังหวัด

หนองคาย ในการตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา

ท่ีอยูในการกํากับดูแลของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาในดานจํานวนรายการ และมูลคาการนําเขา

ผลิตภัณฑสุขภาพ พบประเด็นท่ีนาสนใจดังน้ี

 การตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา พบวา

มีจํานวนรายการสินคาท่ีตรวจสอบการนําเขาเพ่ิมข้ึน

ตอเน่ืองทุกปต้ังแตป 2556-2558 มีการนําเขาเฉพาะ

ผลิตภัณฑอาหารจํานวน 23, 37 และ 40 รายการ 

ตามลําดับ ซ่ึงเปนจํานวนไมมาก แตผลหลังจากการเปด

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนเร่ิมป 2559 พบวามี

ผลิตภัณฑเคร่ืองสําอาง และผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทย 

ท่ีเพ่ิมการนําเขามาในราชอาณาจักรไทย และท่ีสําคัญคือ

พบวา มียอดการตรวจสอบการนําเขาเพ่ิมข้ึนอยาง

กาวกระโดดถึง 443 รายการ หรือคิดเปนรอยละ 1,008 

ในป 2559 โดยเพ่ิมข้ึนตอเน่ืองเม่ือเปรียบเทียบกอนเปด

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน ดังตารางท่ี 1

 เม่ือศึกษาถึงขอมูลของมูลคาผลิตภัณฑสุขภาพ

นําเขา พบวา มูลคาการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ

สอดคลองกับจํานวนการตรวจสอบรายการผลิตภัณฑ

สุขภาพ โดยพบมูลการนําเขาในป 2556 มีมูลคาประมาณ 

39 ลานบาท และเพ่ิมข้ึนในป 2558 ถึงประมาณ 74 

ลานบาท คิดเปนรอยละ 88.45 เม่ือเทียบกับป 2556 

อยางไรก็ตาม หลังป 2558 พบประเด็นท่ีนาสนใจวา 

การมูลนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ิมข้ึนถึง 258 ลานบาท

ในป 2559 และเพ่ิมข้ึนลงในชวงป 2560 และ 2561 

หรือเพ่ิมข้ึนตอปรอยละ 249.66, 56.32 และ 8.21 

ตามลําดับ ซ่ึงลดลงเล็กนอยเม่ือส้ินสุดป 2561 

(ดังตารางท่ี 1)
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 2. ผลการศึกษาความสัมพันธเชิงสถิติของ

การดําเนินงานดานอาหารและยาหนองคายในแตละดาน

ปตอป (Year on Year : YoY) กอนและหลังการเปด

ประชามคมเศรษฐกิจอาเซียน โดยดูการกระจายตัว

ของขอมูลโดยใชคา R Square การหาความสัมพันธ

เชิงเสนและทิศทางของความสัมพันธโดยใช Pearson 

Correlation และทดสอบขอมูลผลการดําเนินงาน

ดังกลาวคาเฉล่ีย 3 ปกอนและหลังการเปดประชาคม

 และเม่ือพิจารณาถึงการศึกษาการดําเนินงาน

ดานอาหารและยาหนองคายในแตละดานมาเปรียบเทียบ

ปตอป (Year on Year : YoY) กอนและหลังการเปด

ประชามคมเศรษฐกิจอาเซียน โดยเปรียบเทียบเปนรอยละ 

ผลการเปรียบเทียบขอมูลพบวามีรอยละการเพ่ิมข้ึนมาก

ภายหลังเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ดังตารางท่ี 2)

ตารางท่ี 1  การตรวจสอบและมูลคาผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา ณ ดานอาหารและยาหนองคายป 2556-2561

รวมสารระเหยวัตถุอันตรายวัตถุเสพติดวัตถุออกฤทธ์ิฯเคร่ืองมือแพทยเคร่ืองสําอางยาอาหารป พ.ศ.
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ตารางท่ี 2  รอยละขอมูลการตรวจสอบและมูลคาผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา กอนและหลังการเปดประชาคมเศรษฐกิจ

อาเซียนเปรียบเทียบแบบไขวป 

พ.ศ. 2558พ.ศ. 2557

กอน AEC

มูลคาผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา (รอยละ)

พ.ศ. 2556พ.ศ. 2558พ.ศ. 2557

กอน AEC

การตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพ (รอยละ)

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
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เศรษฐกิจอาเซียนหาความแตกตางทางนัยสําคัญทาง

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

ซ่ึงมีสมมุติฐานหลักวาผลการดําเนินงานดานอาหาร

และยาหนองคายเฉล่ีย 3 ปกอน และหลังการเปด

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนแตกตางกันอยางไมมี

นัยสําคัญทางสถิติ กําหนดคาระดับนัยสําคัญ (α) 

เทากับ 0.05 ผลการทดสอบพบวา การตรวจสอบ

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา และมูลคาของผลิตภัณฑสุขภาพ

นําเขาหลังจากการเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

มีจํานวนรายการตรวจสอบเพ่ิมข้ึน และมีมูลคาเพ่ิมข้ึน

ไปในทิศทางเดียวกันอยางมาก (Pearson Correlation 

coefficient (r) > 0.8)  โดยมีความแตกตางกัน

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (P-value (α) < 0.05) 

(ดังตารางท่ี 3)

   3. ผลการศึกษาการเตรียมความพรอม

ทรัพยากรตามองคประกอบ 4M (Man, Money, 

Material, Management) ของดานอาหารและยา

หนองคายในการรับผลท่ีเกิดจากประชาคมเศรษฐกิจ

อาเซียน จากพบวา การตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพ

นําเขาและมูลคาผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาเปรียบเทียบ

คาเฉล่ีย 3 ปกอน (ป 2556 - 2558) และคาเฉล่ีย 

3 ปหลัง (ป 2559 - 2561) ของการเปดประชาคม

เศรษฐกิจอาเซียน มีจํานวนรายการผลิตภัณฑสุขภาพ

ท่ีตรวจสอบการนําเขาและมูลคาผลิตภัณฑสุขภาพ

นําเขาเพ่ิมข้ึนไปในทิศทางเดียวกันอยางมาก (Pearson 

Correlation coefficient (r) > 0.8) และการตรวจสอบ

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาและมูลคาของผลิตภัณฑสุขภาพ

นําเขากอนและหลังจากการเปดประชาคมเศรษฐกิจ

มีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (P-value 

(α) < 0.05) และนอกจากน้ียงัพบวาประเภทผลิตภัณฑ

สุขภาพนําเขาหลังจากเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

เพ่ิมข้ึนจาก 1 ประเภท ไดแก ผลิตภัณฑอาหาร เปน 

3 ประเภท ไดแก ผลิตภัณฑอาหาร ผลิตภัณฑเคร่ืองสําอาง

และผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทย จะเห็นไดวาประเภท

ของผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาท่ีเจาหนาท่ีตองตรวจสอบ

เพ่ิมข้ึน ไดแก ผลิตภัณฑเคร่ืองสําอางและผลิตภัณฑ

เคร่ืองมือแพทย ในการน้ีจึงเปนประโยชนตอการเตรียม

ความพรอมทรัพยากรตามองคประกอบ 4M (Man, 

Money, Material, Management) ของดานอาหาร

และยาหนองคายดังน้ี

 1) ดานทรัพยากรบุคคล (Man) ดานอาหาร

และยาหนองคาย ไดเพ่ิมเจาหนาท่ีประจําดานอาหาร

และยา โดยแบงเปนเจาหนาท่ีประจํา ณ ดานพรมแดน

สะพานมิตรภาพไทย-ลาวแหงท่ี 1 จํานวน 1 คน 

เจาหนาท่ีประจําดานตรวจสินคา ดานตรวจรถไฟและ

ดานพรมแดนทาเรือหนองคาย จํานวน 1 คน เจาหนาท่ี

ประจําหองปฏิบัติการดานอาหารและยาหนองคาย 

จํานวน 1 คน รวมจํานวน 3 คน จากเดิม 2 คน และ

ตารางท่ี 3  ความสัมพันธเชิงสถิติของผลการดําเนินงานดานอาหารและยาหนองคายกอนและหลังการเปด

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

P(T<=t)
two-tail

P(T<=t)
one-tail

Pearson
Correlation

coefficient (r)
R SquareVarianceMeanรายการขอมูล

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

กอนเปด AEC

หลังเปด AEC

กอนเปด AEC

หลังเปด AEC

การตรวจสอบ

มูลคา
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เพ่ิมผูชวยพนักงานเจาหนาท่ีดานอาหารและยาหนองคาย 

จาก 1 คน เปน 2 คน

 2) ดานงบประมาณ (Money) ดานอาหาร

และยาหนองคาย มีการขอสนับสนุนงบประมาณ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ิมข้ึน และ

ขอสนับสนุนงบประมาณจากหนวยงานอ่ืน นอกเหนือ

จากท่ีไดรับการสนับสนุนจากสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ไดแก สํานักพัฒนาความรวมมือระหวาง

ประเทศ โดยจัดทําโครงการพัฒนาระบบการนําเขา-

สงออก การจําหนายผลิตภัณฑสุขภาพ และความรวมมือ

ของหนวยงานท่ีปฏิบัติงาน ณ พ้ืนท่ีชายแดน และ

ชองทางเขาออกระหวางประเทศ สํานักงานปลัด

กระทรวงสาธารณสุข ในกิจกรรมเพ่ือสนับสนุน

การแกไขปญหาและพัฒนางานสาธารณสุขชายแดน 

ปงบประมาณ 2560 ในโครงการพัฒนาความรวมมือ

หนวยงานท่ีปฏิบัติงาน ณ ดานสะพานมิตรภาพ

ไทย-ลาว ดานสากลขัวมิตรภาพลาว-ไทย 1 และ

เมืองคูขนาน โดยใชงบประมาณ 3 ปภายหลังการเปด

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ป พ.ศ. 2559 - 2561) 

รวม 1,073,400 บาท เพ่ิมจาก 3 ปกอนการเปด

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ป พ.ศ. 2556 - 2558) 

จํานวน 759,600 บาท เพ่ิมข้ึน 313,800 บาท คิดเปน

เพ่ิมข้ึนรอยละ 41.31

 3) ดานปจจัยการสนับสนุนการปฏิบัติงาน 

(Material) ดานอาหารและยาหนองคายไดมีการขอพ้ืนท่ี

ปฏิบัติงานและวัสดุอุปกรณในการปฏิบัติงานรวมกับ

ดานศุลกากรหนองคายในการขยายดานพรมแดน

สะพานมิตรภาพไทย-ลาวแหงท่ี 1 และภายในสํานักงาน

ดานศุลกากรแหงใหม จากแตเดิมมีสถานท่ีปฏิบัติงาน

เฉพาะบริเวณดานพรมแดนสะพานมิตรภาพไทย-ลาว 

แหงท่ี 1 ขาเขาเทาน้ัน

 4) ดานการบริหารจัดการ (Management) 

มีการเสริมสรางสมรรถนะการบริหารราชการสวนภูมิภาค 

และการประสานความรวมมือระดับหนวยงานท่ี

ปฏิบัติงาน ณ ดานพรมแดนสะพานมิตรภาพไทย-ลาว 

แหงท่ี 1 ท้ังภายในประเทศและสาธารณรัฐประชาธิปไตย

ประชาชนลาวตามโครงการท่ีไดรับการสนับสนุน

งบประมาณ

อภิปรายผล
 จากการศึกษาผลการดําเนินงานดานอาหาร

และยาหนองคายเปรียบเทียบคาเฉล่ีย 3 ปกอนและหลัง

การเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนต้ังแตปพุทธศักราช 

2556 ถึงปพุทธศักราช 2561 พบวาขอมูลการตรวจสอบ

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา และมูลคาของผลิตภัณฑสุขภาพ

นําเขาหลังจากการเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

มีจํานวนรายการตรวจสอบเพ่ิมข้ึน และมีมูลคาเพ่ิมข้ึน

ไปในทิศทางเดียวกันอยางมาก (Pearson Correlation 

coefficient (r) > 0.8) โดยมีความแตกตางกันอยาง

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

นอกจากน้ียังพบวาประเภทผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา

หลังจากเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนเพ่ิมข้ึนจาก 

1 ประเภท ไดแก ผลิตภัณฑอาหาร เปน 3 ประเภท 

ไดแก ผลิตภัณฑอาหาร ผลิตภัณฑเคร่ืองสําอางและ

ผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทย จะเห็นไดวาประเภทของ

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาท่ีเจาหนาท่ีตองตรวจสอบ

เพ่ิมข้ึน ไดแก ผลิตภัณฑเคร่ืองสําอางและผลิตภัณฑ

เคร่ืองมือแพทย ในการน้ีพบวา ดานอาหารและยาหนองคาย

ไดเตรียมความพรอมทรัพยากรตามองคประกอบ 

4M (Man, Money, Material, Management) 

ในการรองรับผลท่ีเกิดจากประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

โดยไดเพ่ิมท้ังเจาหนาท่ีประจําดานอาหารและยา 

งบประมาณ พ้ืนท่ีและวัสดุอุปกรณในการปฏิบัติงาน 

ตลอดจนประสานความรวมมือระดับหนวยงานท่ีปฏิบัติงาน 

ณ ดานพรมแดนสะพานมิตรภาพไทย-ลาว แหงท่ี 1 

ท้ังภายในประเทศและสาธารณรัฐประชาธิปไตย

ประชาชนลาว
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สรุปและข้อเสนอแนะ
 จะเห็นไดวาหลังจากการเปดประชาคม

เศรษฐกิจอาเซียน มีการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพท้ังใน

ดานปริมาณและมูลคาเพ่ิมข้ึนอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 

และมีความหลากหลายของผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา

ท่ีเพ่ิมมากข้ึน จึงควรมีการเตรียมความพรอมของ

ดานอาหารและยาหนองคาย ดังน้ี

 1. การสรางความพรอมเชิงยทุธศาสตรระดับ

องคกร (Organizational Strategic Preparedness 

Building)(4) ประกอบดวยกลยุทธตามหลักการบริหาร

ทรัพยากรตามองคประกอบ 4M คือ การเตรียม

ความพรอมดานบุคลากร การพัฒนาโครงสรางและ

ระบบบริหารจัดการ การปรับเปล่ียนเชิงนโยบาย 

ระเบียบ กฎหมายและแนวปฏิบัติท่ีเก่ียวของการพัฒนา

องคความรูดานการวิจัยและพัฒนา และการพัฒนา

ภาพลักษณองคกร ควรมีการเพ่ิมเจาหนาท่ีในการ

ตรวจสอบและพิจารณาใหเพียงพอตอปริมาณงาน

ท่ีเพ่ิมข้ึน และควรมีการฝกอบรม ศึกษาขอมูล

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาใหครอบคลุมผลิตภัณฑ

สุขภาพท้ังหมดท่ีอยูในการกํากับดูแลของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา และดานงบประมาณ 

ควรมีการสนับสนุนงบประมาณใหสอดคลองกับ

ปริมาณงานท่ีเพ่ิมข้ึน

 2. การเพ่ิมขีดสมรรถนะการบริหารจัดการพ้ืนท่ี 

(area-based management)(4) โดยการเสริมสราง

สมรรถนะการบริหารราชการสวนภูมิภาค และการยก

ระดับความรวมมือระดับหนวยงานท่ีปฏิบัติงาน 

ณ ดานพรมแดนสะพานท้ังภายในประเทศและระหวาง

ประเทศ 

 3. การยกระดับการบริการ และยกระดับ

การตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา (Public service 

Quality Upgrading)(4) นอกจากน้ี ควรมีการศึกษา

ผลกระทบของการเปดประชาคมเศรษฐกิจตอการ

ดําเนินงานดานอาหารและยาในภาพรวมท้ังประเทศ 

โดยใชหลักการเชิงสถิติ เพ่ือเปนขอมูลในการสนับสนุน

การปฏิบัติงานและเตรียมความพรอมใหสอดคลองกับ

สถานการณปจจุบันและแนวโนมในอนาคตท่ีจะเกิดข้ึน

 4. การศึกษาน้ีมีประโยชนในการใหดานอาหาร

และยาทุกแหงในประเทศนําไปใชประโยชนเพ่ือเตรียม

ความพรอมจากการเปดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

และควรมีการตอยอดศึกษาวิจัยในสวนของภาระงาน

ตามกระบวนการดําเนินงานของดานอาหารและยา

เพ่ือจัดสรรกําลังคนไดอยางเหมาะสม

เอกสารอ้างอิง 
1. กรมประชาสัมพันธ. การเขาสูประชาคมอาเซียน. 

    จดหมายขาวรัฐบาลเพ่ือประชาชน. 2559;18:1-12.

2. กรมอาเซียน กระทรวงการตางประเทศ. ไทยและ

    ความพรอมเขาสูประชาคมอาเซียน : ความคืบหนา

    และทิศทางในอนาคต. กรุงเทพมหานคร : Page 

    Maker Co.,Ltd.; 2560.

3. ณัฐวุฒิ ลีลากนก. สถิติพ้ืนฐานสําหรับการอานงานวิจัย. 

    ชลบุรี : คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยบูรพา; 2560.

4. สํานักนโยบายและแผน สํานักงานปลัดกระทรวง

    มหาดไทย. รายงานการศึกษาโอกาสและผลกระทบ

    ของประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนตอกระทรวงมหาดไทย. 

    กรุงเทพมหานคร : สํานักงานปลัดกระทรวงมหาดไทย; 

    2554.


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คำแนะนำสำหรับผู้นิพนธ์

ประเภทท่ีลงตีพิมพ

 1. บทความวิจัย เปนรายงาน ผลงานวิจัยท่ีเปน

การประเมินองคความรูในสาขาท่ีเก่ียวของ ประกอบดวย 

บทคัดยอภาษาไทยและอังกฤษ พรอมท้ังคําสําคัญ และเน้ือหา

บทความ ไดแก บทนํา และวัตถุประสงค วิธีวิจัย ผลการวิจัย 

อภิปรายผล สรุปผล และเอกสารอางอิง ความยาวไมควรเกิน 

10 – 15 หนา 

 ประกอบดวย 

 1.1 บทคัดยอ (abstract) คือ การยอเน้ือหาสําคัญ 

เฉพาะท่ีจําเปนเทาน้ัน ระบุตัวเลขทางสถิติท่ีสําคัญใชภาษา

รัดกุมเปนประโยคสมบูรณ เปนรอยแกว ความยาวไมควรเกิน 

350 คํา ไมตองมีเชิงอรรถอางอิง บทคัดยอตองเขียนท้ังภาษา

ไทยและภาษาอังกฤษท่ีถูกตองตรงกัน และมีสวนประกอบ 

ไดแก

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

(อยางยอ) (4) ระบุคําสําคัญ (key words) พรอมท้ังไมเกิน 

5 คํา ไวทายบทคัดยอ (หามใชประโยคเปนคําสําคัญ) เรียงตาม

พยัญชนะ 

 1.2 บทนํา เปนสวนหน่ึงของบทความท่ีอธิบาย

เหตุผล มีขอมูลทุติยภูมิท่ีช้ีใหเห็นปญหาและเนนเหตุผลท่ี

ศึกษาเพ่ือ นําไปสูการศึกษา ใหไดผลเพ่ือแกปญหาหรือตอบ

คําถามท่ีต้ังไว พรอมท้ังระบุวัตถุประสงคของการศึกษาในสวน

ทายของบทนํา (ความยาวประมาณ 1 หนาคร่ึง)

 1.3 วิธีการวิจัย อธิบายขอมูลและระเบียนวิธีวิจัย

ท่ีกลาวถึง ระยะเวลาการศึกษา พ้ืนท่ี แหลงท่ีมาของขอมูล 

กลุมตัวอยางและวิธีการรวบรวมขอมูล วิธีการเลือกตัวอยาง 

เคร่ืองมือในการวิจัย ตลอดจนวิธีการวิเคราะหขอมูลหรือ

ใชหลักสถิติมาประยุกต (ความยาวประมาณ 1 หนาคร่ึง)

 1.4 ผลการวิจัย อธิบายส่ิงท่ีไดจากการวิจัย 

โดยเสนอหลักฐาน และขอมูลอยางเปนระเบียบ ไมซับซอน

ไมมีตัวเลขมาก บรรยายเปนรอยแกว หากมีตัวเลขและตัวแปร

มากควรใชตารางหรือแผนภูมิ โดยไมตองอธิบายตัวเลข

ในตารางซ้ําอีกในเน้ือเร่ือง ยกเวนขอมูลสําคัญๆ พรอมท้ัง

แปลความหมายของผลท่ีคนพบ หรือวิเคราะห (ความยาว

ประมาณ 5 หนาคร่ึง ท้ังน้ีควรมีตารางและแผนภูมิรวมกัน 

ไมเกิน 5 ภาพ)

 1.5 อภิปรายผล ควรเขียนอภิปรายผลการวิจัยวา

เปนไปตามวัตถุประสงคท่ีต้ังไวหรือไมเพียงใด และควรอางอิง

         วารสารอาหารและยา เปนวารสารดานวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยมีีวัตถุประสงคเพ่ือใชเปนส่ือกลางและเปนเวที

ทางวิชาการ ในการเผยแพรผลงานวิจัย และบทความ ดาน

อาหาร ยา เคร่ืองสําอาง เคร่ืองมือแพทย วัตถุอันตราย และ

วัตถุเสพติดของนักวิชาการ ภาครัฐ องคกรเอกชน และประชาชน 

มีกําหนดตีพิมพวารสารปละ 3 ฉบับ คือ

         ฉบับท่ี 1 เดือนมกราคม - เมษายน

         ฉบับท่ี 2 เดือนพฤษภาคม - สิงหาคม

         ฉบับท่ี 3 เดือนกันยายน – ธันวาคม

         โดยเร่ืองท่ีสงจะตองไมเคยสงตีพิมพ เปดเผย เผยแพร

ไมวาดวยส่ือหรือวิธีการใดๆ มากอน ขอมูล ผลงาน ขอความ

และหมายรวมถึงสัญลักษณ ความหมาย ในเน้ือหาของเร่ือง 

กําหนดระยะเวลาท่ีดําเนินการศึกษาแลวเสร็จ นับจนถึงเวลา

สงเร่ืองไวพิจารณาเปนเวลาไมเกิน 5 ป คณะบรรณาธิการฯ 

ขอสงวนสิทธ์ิในการเปล่ียนแปลง และการตัดสินใจในการ

รับเร่ืองไวพิจารณาตรวจทาน ตีพิมพ หรือลําดับการตีพิมพ

ตามความสําคัญกอนหลัง ตามความเหมาะสม

การเตรียมตนฉบับ

         1. ช่ือเร่ือง การกําหนดช่ือเร่ือง ตองมีความยาวไมเกิน 

125 ตัวอักษร ใชภาษาท่ีเปนทางการ ท้ังภาษาไทยและภาษา

อังกฤษควรต้ังใหครอบคลุม กระชับ สอดคลองกับเน้ือหา

ชัดเจน ตรงไปตรงมา และครอบคลุมประเด็นของเร่ือง จะตองส่ือ

ถึงเน้ือหาของเร่ือง ท่ีเจาะลึก ไมกวางเกินไป มีความใหมและ

นาสนใจสอดคลองกับเวลา สถานการณ 

         2. ช่ือผูนิพนธ (หลักและรวม)

 1) ใชช่ือจริง ไมใชนามแฝง พรอมท้ังระบุท่ีอยู 

เบอรโทรศัพทมือถือ และ Email ของผูนิพนธทุกคน ท้ังภาษาไทย

และภาษาอังกฤษ

 2) ในกรณีท่ีผูนิพนธมีหนวยงานท่ีตางกันใหกํากับ

ดวยหมายเลข (ตัวเลขยกกําลัง) ไวทายนามสกุลใหครบทุกคน 

และหากมีผูนิพนธมากกวา 2 คน ใหใสช่ือผูนิพนธคนน้ัน

เปนช่ือแรก (หากผูนิพนธมากกวา 6 ทานใหใสช่ือผูนิพนธ

คนแรกและคณะ) พรอมระบุหนวยงานเปนภาษาอังกฤษ

 ตนฉบับ จัดพิมพดวย Microsoft Word ในกระดาษ

ขนาด A4 ใชตัวอักษร TH SarabunPSK New ขนาดของ

ตัวอักษร 16 ท้ังภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และใสเลขหนา

ดานขวาลาง 
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 การอางอิง คือ การนํารายช่ือเอกสาร ส่ิงพิมพ หรือ

บุคคลท่ีผูเขียนนํามากลาวถึง หรืออางอิงในการเขียน มารวบรวม

ไวอยางมีแบบแผนท่ีสวนทายของงานนิพนธภายใตหัวขอ 

เอกสารอางอิง หรือบรรณานุกรม และใชภาษาอังกฤษวา 

References หรือ Bibliography  ซ่ึงรายการอางอิงน้ันมี

รูปแบบตามกฎเกณฑท่ีกําหนด อยางเปนระบบ ในการเขียน

เอกสารทางวิชาการแพทยและวิทยาศาสตรการแพทยนิยม

เขียนเอกสารอางอิง ในรูปแบบแวนคูเวอร (Vancouver Style)

 การเรียงรายการอางอิงทายบทความนํารายการ

อางอิงมารวบรวมเขียนไวท่ีทายบทความ ภายใตหัวขอ รายการ

อางอิง หรือ บรรณานุกรม และ ใชภาษาอังกฤษวา References 

หรือ Bibliography โดยเรียงลําดับหมายเลข 1, 2, 3, …ตาม

ท่ีปรากฏในเน้ือเร่ือง  

*ขอควรระวังคือตัวเลขท่ีกํากับในเน้ือเร่ืองจะตองสอดคลอง

กับลําดับท่ีในรายการอางอิงทายบทความ

ตัวอยางการอางอิงระบบแวนคูเวอร 

1. การอางอิงบทความจากวารสาร (Articles in Journals)

ช่ือผูแตง (Author). ช่ือบทความ (Title of the article). 

ช่ือวารสาร (Title of the Journal) ปพิมพ (Year);เลมท่ี

ของวารสาร (Volume):หนาแรก-หนาสุดทาย (Page).

ตัวอยาง

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 จันทรจร. การใชโปรแกรม EndNote: จัดการเอกสาร

    อางอิงทางการแพทย. จุฬาลงกรณเวชสาร 2551;52:241-53. 

2. การอางอิงเอกสารท่ีเปนหนังสือหรือตํารา  

ช่ือผูแตง (Author). ช่ือหนังสือ (Title of the book). 

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

สํานักพิมพ (Publisher); ป (Year). 

ตัวอยาง

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

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

    2001.

2. รังสรรค ปญญาธัญญะ. โรคติดเช้ือของระบบประสาทกลาง

    ในประเทศไทย. กรุงเทพฯ: เรือนแกวการ พิมพ; 2536.

ถึงทฤษฎีหรือผลการศึกษา อาจแสดงความเห็นเบ้ืองตนตาม

ประสบการณหรือขอมูลท่ีตนมีเพ่ืออธิบายสวนท่ีโดดเดน

แตกตางเปนพิเศษและอาจจบบทความดวยขอสรุปวา ผลท่ีได

ตรงกับวัตถุประสงคการวิจัยหรือไม ใหขอเสนอแนะท่ีนําผล

การวิจัยไปใชประโยชนหรือใหประเด็นคําถามการวิจัยตอเน่ือง

อาจใสไวในหัวขอเดียวกันกับวิจารณก็ได (ความยาวประมาณ 

2 หนา)

 1.6 สรุปผล ควรเขียนสรุปเก่ียวกับการวิจัยท่ีตรง

ประเด็น และใหขอเสนอแนะท่ีอาจนํา ผลการวิจัยไปใช

ประโยชน หรือประเด็นปญหาท่ีสามารถปฏิบัติไดสําหรับ

การวิจัยคร้ังตอไป (ความยาวประมาณ 1 ยอหนาใหญ)

 1.7 เอกสารอางอิงแบบแวนคูเวอร (Vancouver 

Style) การเรียงรายการอางอิงทายบทความนํารายการอางอิง

มารวบรวมเขียนไวท่ีทายบทความ โดยเรียงลําดับหมายเลข 

1, 2, 3, …ตามท่ีปรากฏในเน้ือเร่ือง 

 2. บทความวิชาการ เปนขอเขียนเชิงสาระท่ีผูเขียน

ต้ังใจหยิบยกประเด็นใดประเด็นหน่ึง หรือปรากฏการณท่ี

เกิดข้ึนในแวดวงวิชาการ วิชาชีพ โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือ

วิเคราะหหรือวิพากษมีทัศนะหรือใหแนวคิดหรือแนวคิดใหม 

ใหผูอานเปล่ียนหรือปรับเปล่ียนแนวคิด ความเช่ือมาสูแนวคิด

ของผูเขียน โดยท่ีเนนการใหความรูเปนสําคัญและตองมีขอมูล

ทางวิชาการ เอกสารอางอิง และเหตุผลท่ีพิสูจนได เพ่ือสราง

ความนาเช่ือถือใหแกผูอาน ประกอบดวย (1) บทนํา (2) เน้ือเร่ือง 

โดยอาจแบงเปนประเด็นหรือหัวขอยอยตามความเหมาะสม 

(3) บทสรุป และ (4) เอกสารอางอิง

การเขียนเอกสารอางอิงแบบแวนคูเวอร (Vancouver Style) 

 ในการเขียนเอกสารทางวิชาการน้ัน ผูเขียนจะตอง

มีการคนควารวบรวมสารสนเทศจากแหลงตางๆ ท้ังท่ีเปน

หนังสือ วารสาร เอกสารการวิจัย หรือรายงานตางๆ ท่ีเก่ียวของ 

โดยจะคัดเลือกเฉพาะเอกสารท่ีมี ความสําคัญจริงๆ นําไป

กลาวถึง หรืออางอิงเปนแนวทางสนับสนุนประกอบการเขียน

เร่ืองน้ันๆ ซ่ึงนอกจาก จะเปนหลักฐานแสดงถึงความนาเช่ือถือ

ของผลงานแลวยังแสดงขอมูลของแหลงความรูท่ีสามารถสืบคน

เพ่ือ ตรวจสอบความถูกตองและคนควาเพ่ิมเติม เพ่ือเพ่ิมพูน

ความรู ความเขาใจ และเพ่ือการศึกษาตอยอดในเร่ือง ท่ีอางอิง

น้ันๆ
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3. การอางอิงบทหน่ึงของหนังสือท่ีมีผูเขียนเฉพาะบท และ

มีบรรณาธิการของหนังสือ (Chapter in a book)

ช่ือผูเขียน (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); ปพิมพ (Year). 

หนา/p. หนาแรก-หนาสุดทาย.

ตัวอยาง

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. การใหสารน้ําและเกลือแร. ใน: มนตรี 

    ตูจินดา, วินัย สุวัตถี, อรุณ วงษจิราษฎร, ประอร ชวลิตธํารง, 

    พิภพ จิรภิญโญ, บรรณาธิการ. กุมารเวชศาสตร. พิมพคร้ังท่ี 2. 

    กรุงเทพฯ: เรือนแกว การพิมพ; 2540. หนา 424-78.

4. เอกสารอางอิงท่ีเปนหนังสือประกอบการประชุม/รายงาน

การประชุม  (Conference proceeding) 

ช่ือบรรณาธิการ, บรรณาธิการ. ช่ือเร่ือง. ช่ือการประชุม; วัน 

เดือน ปท่ีประชุม; สถานท่ีจัด ประชุม. เมืองท่ีพิมพ: สํานักพิมพ; 

ปพิมพ.

ตัวอยาง

1. สุขเกษม โฆษิตเศรษฐ, รัตนา เตียงทิพย. การหาโปรตีน

    ในปสสาวะท่ีบงช้ีโรคไตดวยวิธีโปรตีนโนมิกส. ใน: ขจร 

    ลกัษณชยปกรณ, บรรณาธิการ. ประชุมวิชาการคณะแพทย-

    ศาสตร มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร ประจํา ป 2552 Changes: 

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

    ณ หองประชุมแพทยาโดม 2 คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัย

    ธรรมศาสตร ศูนยรังสิต. กรุงเทพฯ:โรงพิมพมหาวิทยาลัย

    ธรรมศาสตร; 2552. หนา 23-40.  

2. ฐิติมา สุนทรสัจ. การทํานายและการปองกันการคลอด

    กอนกําหนด. ใน: ประชุมวิชาการคณะแพทยศาสตร คร้ังท่ี 30 

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

    ณ อาคารเรียนรวมและหอสมุด คณะแพทยศาสตร 

    มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร. สงขลา; 2557. หนา 73-7.

5. เอกสารอางอิงท่ีเปนวิทยานิพนธ (Thesis/Dissertation) 

ใหเขียนรายการอางอิง ดังน้ี

ชื่อผูนิพนธ. ชื่อเรื่อง [ประเภท/ระดับปริญญา]. เมืองที่พิมพ: 

มหาวิทยาลัย; ปที่ไดปริญญา.

ตัวอยาง

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

    ผูปวยโรคซึมเศราชนิดเฉียบพลันและชนิดเร้ือรัง [วิทยานิพนธ

    ปริญญาวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต]. กรุงเทพฯ: จุฬาลงกรณ

    มหาวิทยาลัย; 2543.

6. การอางอิงบทความในหนังสือพิมพ (Newspaper article)

ชื่อผูเขียน. ชื่อเรื่อง. ชื่อหนังสือพิมพ. ป เดือน วันที่; สวนที่: 

เลขหนา (เลขคอลัมน).  

ตัวอยาง

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, เขารอบ. ไทยรัฐ. 2543 พ.ย. 20; 

    ขาวการศึกษา ศาสนา-สาธารณสุข: 12 (คอลัมน 1).

7. การอางอิงเอกสารที่เปนกฎหมาย 

ชื่อหนวยงานเจาของกฎหมาย. ชื่อกฎหมาย และป. หนังสือ

ที่เผยแพร เลมที่, ตอนที่(ลงวันที่).

ตัวอยาง

1. พระราชกฤษฎีกาเงินสวัสดิการเกี่ยวกับการรักษาพยาบาล 

    พ.ศ. 2521. ราชกจิจานุเบกษา เลมที่ 95, ตอนที่ 30 ก 

    ฉบับพิเศษ (ลงวันที่ 16 มีนาคม 2521).

2. กระทรวงสาธารณสุข. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 

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

    ฉบับประกาศท่ัวไป เลมท่ี 121, ตอนพิเศษ 97 ง (ลงวันท่ี 6 

    กันยายน 2547).

8. การอางอิงเอกสารอิเล็กทรอนิกส (Electronic Material)

บทความวารสารบนอินเทอรเน็ต (Journal article on the 

Internet)

ชื่อผูแตง (Author). ชื่อบทความ (Title of the article). 

ช่ือวารสาร (Title of the Journal) [ประเภทของส่ือ]. ปพิมพ 
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จริยธรรมในการตีพิมพ�บทความ

[เขาถึงเม่ือ/cited ป เดือน วันท่ี];ปท่ี:[หนา/about screen]. 

เขาถึงไดจาก/ Available from: http://………….  

ตัวอยาง

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. การเขียนเอกสารอางอิงในวารสารทาง

    วิชาการโดยใชระบบแวนคูเวอร. วารสาร โรคติดตอ [อินเทอรเน็ต]. 

    2541 [เขาถึงเม่ือ 1 มี.ค. 2549];24:465-72. เขาถึงไดจาก: 

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

9. บทความวารสารท่ีมีหมายเลข Digital Object Identifier 

(DOI)

ช่ือผูแตง.ช่ือบทความ.ช่ือยอวารสารป;ปท่ี:เลขหนา(ท่ีมีe กำกับ). 

doi: xxxxxxxxxxx.

หมายเลขประจำ เอกสารในฐานขอมูล PubMed (PubMed 

PMID): xxxxxxxx.

ตัวอยาง

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. แผนพับ (Brochure)

ชื่อผูจัดทำ .ชื่อเรื่อง [แผนพับ]. เมืองที่พิมพ: ผูจัดพิมพ หรือ

หนวยงาน; ปพิมพ.

ตัวอยาง

1. บริษัทจอหนสัน. การใชแปงเด็กออน [แผนพับ]. กรุงเทพฯ: 

   บริษัท; 2553. 2. มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร. คณะแพทย-

   ศาสตร. ภาควิชาศัลยศาสตร. 

2. มารูจักมะเร็งลำไสใหญและลำไสตรง....กันเถอะ [แผนพับ]. 

   สงขลา: มหาวิทยาลัย; 2552.

1. กองบรรณาธิการขอสงวนสิทธิ์พิจารณาบทความ ที่มีรูปแบบและคุณสมบัติที่ครบถวนตามขอกำหนดเทานั้น 

   หากบทความนั้นไมตรงตามขอกำหนดกองบรรณาธิการฯ มีสิทธิ์ ในการปฏิเสธลงตีพิมพ 

2. การพิจารณาบทความ (Peer review) ของวารสารอาหารและยา ถือเปนที่สิ ้นสุด ผลงานวิชาการอาจไมได

   ลงตีพิมพในเลมที่กำหนดไว จนกวาจะผานการพิจารณาบทความ (Peer Review) และพรอมจะลงตีพิมพแลว

   เทานั้น

3. การขอหนังสือตอบรับการตีพิมพ กองบรรณาธิการฯ จะออกใหในกรณีที่บทความนั้นพรอมที่จะลงตีพิมพ

   โดยไมมีเงื ่อนไขเทานั้น 
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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

N
PLASTIC

BAGS
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