




คณะผู้ช่วยบรรณาธิการวิชาการ

§	 นายกริชเพชร ผรณจินดา

§	 ดร.ภญ.จินตนา ศุภศรีวสุเศรษฐ์

§	ภญ.ณยา วงษ์พูน

§	 ดร.ภก.ณัฐพงษ์ สนิทมัจโร

§	 ดร.ภญ.ดุลาลัย เสฐจินตนิน

§	 ดร.ภญ.ธารกมล จันทร์ประภาพ

§	ภญ.ธีรธร มโนธรรม

§	 ดร.ภญ.นัยนา พัชรไพศาล

§	 นางผุสดี เวชพิพัฒน์

§	ภก.วชิระ อำ�พนธ์

§	 นางศจี ขีดเขียน

§	 ดร.ภญ.ศิรินารถ วาสนะวัฒน

§	 นางศิริมา ชัยภักดี

§	ภก.สมพร ขจรวุฒิเดช

§	 ดร.ภญ.สิรินมาส คัชมาตย์

§	ภญ.สุกัญญา เจียระพงษ์

§	 ดร.ภก.สุชาติ จองประเสริฐ

§	ภญ.สุดาวรรณ อ่วมอ่อง

§	 ดร.ภญ.ออรัศ คงพานิช

§	 นางอังสนา พิศนุภูมิ
บรรณาธิการบริหาร

§	 นพ.นรังสันต์ พีรกิจ
คณะผู้ช่วยบรรณาธิการบริหาร

§	ภก.สมชาย ปรีชาทวีกิจ

§	 นางเพียงฤทัย เสารัมณี

§	 น.ส.ฉันทนา วิบูลรุ่งเรือง
คณะผู้จัดทำ�วารสาร

§	ภญ.พรทิพย์ เจียมสุชน

§	ภญ.ภวัญญา มีมั่งคั่ง

§	ภญ.สาวิตรี มงคลศิลป์

ที่ปรึกษา

§	 นพ.พิพัฒน์ ยิ่งเสรี

§	 นพ.นรังสันต์ พีรกิจ

§	 นพ.พงศ์พันธ์ วงศ์มณี

§	ภญ.ศรีนวล กรกชกร

§	 ดร.ภญ.ยุพิน ลาวัณย์ประเสริฐ

§	ภญ.วิไล บัณฑิตานุกูล
บรรณาธิการวิชาการ

§	 ดร.ภญ.ยุพิน ลาวัณย์ประเสริฐ
คณะบรรณาธิการวิชาการ

§	ภก.พงศธร วิทยพิบูลย์

§	ภญ.นิตยา แย้มพยัคฆ์

§	 น.ส.จิตรา เศรษฐอุดม

§	ภก.ไพศาล ปวงนิยม

§	ภญ.จันทนา ปานปรีชา

§	 นายไพโรจน์ แก้วมณี

§	 ดร.ภญ.สุมาลี พรกิจประสาน

§	 นางจุรีรัตน์ ห่อเกียรติ

§	ภญ.พรพรรณ สุนทรธรรม

§	 ดร.ภญ.ยุพดี จาวรุ่งฤทธิ์

§	 นายนิรัตน์ เตียสุวรรณ

§	 ภญ.ยุวดี พัฒนวงศ์

§	 ผู้อำ�นวยการสำ�นักควบคุมเครื่องสำ�อางและ
	 วัตถุอันตราย

§	 ผู้อำ�นวยการสำ�นักยา

§	 ผู้อำ�นวยการสำ�นักอาหาร

§	 ผู้อำ�นวยการสำ�นักด่านอาหารและยา

§	 ผู้อำ�นวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย์

§	 ผู้อำ�นวยการกองควบคุมวัตถุเสพติด

§	 ผู้อำ�นวยการกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค

§	 ผู้อำ�นวยการกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภค
	 ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น

§	 ผู้อำ�นวยการกลุ่มควบคุมเครื่องสำ�อาง

§	 ผู้อำ�นวยการกลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย

§	หัวหน้ากลุ่มกฏหมายอาหารและยา

§	หัวหน้ากลุ่มตรวจสอบภายใน

§	หัวหน้ากลุ่มพัฒนาระบบบริหาร

สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

วัตถุประสงค์
		  เพื่อใช้เป็นสื่อกลางในการเผยแพร่ผลงานวิจัยและเป็นเวทีทางวิชาการของนักวิชาการ              
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค รวมทั้งเป็นสื่อกลาง                  
ในการนำ�เสนอข่าวสาร บทความ ตอบปัญหาทางวิชาการที่น่าสนใจ ด้านอาหาร ยา เครื่องสำ�อาง 
เครื่องมือแพทย์ วัตถุอันตราย และวัตถุเสพติด ของนักวิชาการที่สนใจทั่วไปทั้งภาครัฐ องค์กรเอกชน 
และประชาชนผู้บริโภค

วิสัยทัศน์ (Vision)
องค์กรที่เป็นเลิศด้านการคุ้มครอง และส่งเสริมการ  
บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย 
และสมประโยชน์ มุ่งสู่สังคมสุขภาพดี

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

ผู้จัดการทั่วไป
น.ส.พิมลพรรณ เย็นชัย
สำ�นักงานวารสารฯ
กองแผนงานและวิชาการ อาคาร 5 ชั้น 4
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณสุข
ถ.ติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000
โทร.0-2590-7259, 0-2590-7263, 0-2590-7270
โทรสาร 0-2590-7266, 0-2591-8457
e-mail : hrd_journal@fda.moph.go.th
เจ้าของงานวารสารฯ
กองแผนงานและวิชาการ อาคาร 5 ชั้น 4
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณสุข
พิมพ์ที่
โรงพิมพ์ชุมนุมสหกรณ์การเกษตรแห่งประเทศไทย
ออกแบบโดย
หจก.สำ�นักพิมพ์อักษรกราฟฟิคแอนด์ดีไซน์

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



ความรู้และพฤติกรรมการเลือกซื้อผลิตภัณฑ์

เครื่องสำ�อางของข้าราชการกระทรวงสาธารณสุข 

พ.ศ. 2553 

ความรู้และพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพของ

นักเรียนมัธยมศึกษา โรงเรียนชัยนาทพิทยาคม 

จังหวัดชัยนาท

	 หน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียว 

	 และอุปกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจ 

	

นานาสาระเกี่ยวกับปลวก

และวิธีการป้องกันกำ�จัดปลวก

จากใจ...ภก.วัฒนา อัครเอกฒาลิน 

บอกกล่าว ข่าวกฎหมาย 

มุมหนังสือ

การพัฒนาเทคโนโลยีการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุ 

ที่ปิดสนิทสำ�หรับกลุ่มแม่บ้านเกษตรกร โดยประยุกต์

ใช้บรรจุภัณฑ์อ่อนตัวแทนกระป๋อง

	 การศึกษาวิเคราะห์ยารักษาอาการหย่อน	

	 สมรรถภาพทางเพศที่ผิดกฎหมาย

	 ในเขตภาคตะวันออกของประเทศไทย

การพัฒนาระบบการกำ�กับ

ดูแลยาชีววัตถุในประเทศไทย: กรณีศึกษายา epoetin

การพัฒนาหลักเกณฑ์การจัดทำ�

เอกสารกำ�กับยาสำ�หรับประชาชน

การศึกษาความคิดเห็นของผู้บริโภค

เกี่ยวกับการแสดง

ข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติม

เวทีวิชาการ

เปิดประตูสู่ อย.

แนะนำ�หนังสือ

มรดกวิชาการ จากรุ่นสู่รุ่น

หมุนไปกับโลกผลิตภัณฑ์สุขภาพ

รายงานการวิจัย

ส า ร บั ญ
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ฐานข้อมูลกฎหมายอิเล็กทรอนิกส์ อย. 

“มิติใหม่ในการสืบค้นกฎหมายด้านอาหารและยา”



àÇ·ÕÇÔªÒ¡ÒÃ
	 ¹ÓàÊ¹Íº·¤ÇÒÁ·Ò§Ç ÔªÒ¡ÒÃ´ŒÒ¹µ‹Ò§æ       
·Õèà»ç¹àÃ×èÍ§¹‹ÒÊ¹ã¨ áÅÐ·Ñ¹µ‹ÍàËµØ¡ÒÃ³�»Ñ¨¨ØºÑ¹
à¾×èÍãËŒ¤ÇÒÁÃÙŒ´ŒÒ¹¤ØŒÁ¤ÃÍ§¼ÙŒºÃÔâÀ¤ â´Â¡ÓË¹´ 
ãËŒº·¤ÇÒÁ 1 àÃ×èÍ§ ÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇ»ÃÐÁÒ³ 3-5 Ë¹ŒÒ

ÃÒÂ§Ò¹¡ÒÃÇÔ¨ÑÂ
	 à¼Âá¾Ã‹¼Å§Ò¹ÇÔ¨ÑÂ ¼Å§Ò¹·Ò§ÇÔªÒ¡ÒÃ¢Í§ 
¹Ñ¡ÇÔªÒ¡ÒÃ¤ØŒÁ¤ÃÍ§¼ÙŒºÃÔâÀ¤ Œ́Ò¹¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾ 
·Ñé§ã¹Ê‹Ç¹¡ÅÒ§áÅÐÊ‹Ç¹ÀÙÁÔÀÒ¤ â´Â¡ÓË¹´ãËŒ 
ÃÒÂ§Ò¹ÇÔ̈ ÑÂ 1 àÃ×èÍ§ ÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇäÁ‹à¡Ô¹ 10 Ë¹ŒÒ
	 [¡Ã³Õ·ÕèµŒÍ§¡ÒÃà¼Âá¾Ã‹§Ò¹ÇÔ̈ ÑÂ©ºÑºàµçÁ (full 
text) à¾×èÍà»ç¹áËÅ‹§¢ŒÍÁÙÅ e-learning ãËŒ¡Ñº 
¼ÙŒ·ÕèÊ¹ã¨ ãËŒ¼ÙŒÇÔ¨ÑÂÊ‹§ file §Ò¹ÇÔ¨ÑÂ©ºÑºàµçÁÁÒ 
¾ÃŒÍÁ¡Ñ¹´ŒÇÂ]

ËÁØ¹ä»¡ÑºâÅ¡¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾
	 ¹ÓàÊ¹Íº·¤ÇÒÁÊÑé¹æ à¡Õ èÂÇ¡Ñº¢‹ÒÇ¤ÇÒÁ 
à¤Å×èÍ¹äËÇãËÁ‹æ ·Õè¹‹ÒÊ¹ã¨ ´ŒÒ¹à·¤â¹âÅÂÕ¢Í§ 
¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾ã¹µ‹Ò§»ÃÐà·È ÃÇÁ¶Ö§¤ÇÒÁ    
à¤Å×èÍ¹äËÇã¹§Ò¹¤ØŒÁ¤ÃÍ§¼ÙŒºÃÔâÀ¤ â´Â¡ÓË¹´ãËŒ 
º·¤ÇÒÁ 1 àÃ×èÍ§ ÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇ»ÃÐÁÒ³ 1-2 Ë¹ŒÒ

à»Ô´»ÃÐµÙÊÙ‹ ÍÂ.
	 á¹Ð¹ÓË¹‹ÇÂ§Ò¹ËÃ×Íâ¤Ã§¡ÒÃµ‹Ò§æ ã¹ 
ÊÓ¹Ñ¡§Ò¹¤³Ð¡ÃÃÁ¡ÒÃÍÒËÒÃáÅÐÂÒ à¾×èÍ»ÃÐªÒ-     
ÊÑÁ¾Ñ¹¸�ãËŒºØ¤¤ÅÀÒÂ¹Í¡ä´Œ·ÃÒº¶Ö§â¤Ã§ÊÃŒÒ§ 
ËÃ×Íâ¤Ã§¡ÒÃ¢Í§Ë¹‹ÇÂ§Ò¹ Ë¹ŒÒ·Õè ¤ÇÒÁÃÑº¼Ố ªÍº 
ÃÇÁ¶Ö§¹ÓàÊ¹Í¼Å¡ÒÃ´Óà¹Ô¹§Ò¹·Õè¼‹Ò¹ÁÒâ´ÂÂ‹Í 
¡ÓË¹´ãËŒÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇäÁ‹à¡Ô¹ 4 Ë¹ŒÒ

ºÍ¡¡Å‹ÒÇ...¢‹ÒÇ¡®ËÁÒÂ
	 à¾×èÍ¹ÓàÊ¹Í¤ÇÒÁà¤Å×èÍ¹äËÇáÅÐ¡ÒÃ»ÃÑºà»ÅÕèÂ¹ 
¡®ËÁÒÂ ¡®ÃÐàºÕÂº ËÅÑ¡à¡³±� áÅÐá¹Ç·Ò§ 
» Ô̄ºÑµÔ¢Í§ÊÓ¹Ñ¡§Ò¹Ï â´Â¹ÓàÊ¹Íà©¾ÒÐ»ÃÐà ḉ¹ 
áÅÐÊÒÃÐÊÓ¤ัญà¾× èÍ»ÃÐâÂª¹�µ ‹Í¼ Ù ŒºÃ ÔâÀ¤ 
¼ÙŒ»ÃÐ¡Íº¡ÒÃ áÅÐ¼ÙŒ·ÕèÊ¹ã¨ ¡ÓË¹´ãËŒÁÕ¤ÇÒÁÂÒÇ 
äÁ‹à¡Ô¹ 3 Ë¹ŒÒ

มรดกวิชาการ จากรุ่นสู่รุ่น
	 เป็นการถ่ายทอดความรู้และประสบการณ์ของ 
บุคลากรในการทำ�งานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน      
ผลิตภัณฑ์สุขภาพของผู้ที่เกษียณอายุราชการหรือ 
early retire ที่ผ่านมา เพื่อเป็นวิทยาทานให้กับ 
ผู้ที่ทำ�งาน คบส . รุ่นหลัง ได้รับรู้และน  ำ�ไปปรับ 
ใช้ในการทำ�งาน คบส . ให้มีประสิทธิภาพต่อไป 
โดยกำ�หนดให้บทความ  1-2 เรื่อง มีความยาว 
ประมาณ 1-2 หน้า

ขอบข่ายของคอลัมน์ต่างๆ
ในวารสารอาหารและยา

	 สวัสดีปีใหม่ครับ คุณผู้อ่านวารสารอาหารและยาทุกท่าน ขอต้อนรับเข้าสู่ปี 2555 
หรือปมังกรทองครับ ทางคณะบรรณาธิการวารสารฯ ขอให้คุณผู้อ่านทุกท่านมีความสุข สมหวัง ร�่ำรวย
เงินทอง สมกับปมังกรทองกันนะครับ วันหยุดปใหม่ที่ผ่านมาคุณผู้อ่านคงได้หยุดพักผ่อน และใช้เวลาอยู่
กับครอบครัวกันอย่างเต็มอิ่มนะครับ ส�ำหรับวารสารฯ ฉบับแรกในปนี้ยังเปยมไปด้วยสาระน่ารู้มากมาย 
ที่รอให้คุณผู้อ่านทุกท่านได้อ่านกันครับ ไปติดตามกันเลยครับ

	 เริ่มกันที่คอลัมน์ เวทวีชิาการ ส�ำหรับคุณผู้อ่านที่ก�ำลังประสบปัญหาการก�ำจัดปลวกภายใน
บ้าน ต้องอ่านเรื่องนี้ครับ “นานาสาระเกีย่วกบัปลวกและวธิกีารป้องกนัก�ำจดัปลวก” มีวิธีการปองกัน
และค�ำแนะน�ำในการก�ำจัดปลวกมาให้อ่านกันครับ ต่อกันด้วยเรื่อง “หน้ากากอนามยัใช้ครัง้เดยีวและ
อุปกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจ” มาดูคุณลักษณะและประโยชน์ของหน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียวและ
อุปกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจในแบบต่างๆ กันครับ    

	 ต่อด้วยคอลัมน์ หมนุไปกบัโลกผลติภณัฑ์สขุภาพ ฉบับนี้เก็บตกจากสถานการณ์น�้ำท่วมครับ 
จะมาเล่าเรื่องราว วิวัฒนาการ และประโยชน์ของน�้ำทั้ง 3 ที่เรายังไม่ทราบกันครับ นั่นคือ น�้ำพลัง
แม่เหล็ก น�้ำผึ้ง และ น�้ำส้มสายช ูมาลองอ่านกันครับ 

	 คอลัมน์รายงานการวิจัย เริ่มด้วยเรื่อง   “ความรู้และพฤติกรรมการเลือกซื้อผลิตภัณฑ์ 
เครื่องส�ำอางของข้าราชการกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2553” มาศึก ษาพฤติกรรมการเลือกซื้อ  
ความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง และช่องทางการรับรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ทาสิว ทาฝ้า ที่ท�ำให้ 
หน้าขาวของข้าราชการกระทรวงสาธารณสุข ภายใต้การก�ำกับดูแลของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยากันครับ ติดตามด้วยเรื่อง   “ความรู้และพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพของนักเรียน
ระดับมัธยมศึกษา โรงเรียนชัยนาทพิทยาคม จังหวัดชัยนาท” และเรื่อง  “การพัฒนาเทคโนโลย ี
การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทส�ำหรับกลุ่มแม่บ้านเกษตรกร โดยประยุกต์ใช้บรรจุภัณฑ์ 
อ่อนตวัแทนกระป๋อง” จากนั้นมาดูกันว่า ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 3 ชลบุรี จะมีวิธีการตรวจหา
ชนิดและปริมาณของตัวยาในตัวอย่างยาที่ใช้รักษาอาการหย่อนสมรรถภาพทางเพศ ที่มีการจ�ำหน่ายหรือ 
น�ำเข้าอย่างผิดกฎหมายในพื้นที่เขตภาคตะวันออกของประเทศไทยกันอย่างไรใน “การศกึษาวเิคราะห์
ยารักษาอาการหย่อนสมรรถภาพทางเพศที่ผิดกฎหมายในเขตภาคตะวันออกของประเทศไทย”  
ต่อด้วยเรื่อง  “การพัฒนาระบบการก�ำกับดูแลยาชีววัตถุในประเทศไทย: กรณีศึกษายา epoetin” 
และงานวิจัยเรื่อง  “การพัฒนาหลักเกณฑ์การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน” มาดูการ
พัฒนาหลักเกณฑ์การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนที่มีคุณภาพ น่าเชื่อถือ และสามารถน�ำ
ไปปฏิบัติได้จริงในประเทศไทยกันครับ ปดท้ายคอลัมน์นี้กับเรื่อง “การศกึษาความคดิเห็นของผูบ้ริโภค
เกีย่วกบัการแสดงข้อมลูเพิม่เตมิในฉลากโภชนาการ” มาดูข้อคิดเห็นของประชาชนหรือผู้บริโภคทั่วไป  
เกี่ยวกับการเพิ่มข้อมูลในฉลากโภชนาการและรูปแบบที่เหมาะสมในการแสดงกรอบข้อมูลโภชนาการ

	 ส�ำหรับคอลัมน์ มรดกวิชาการ จากรุ่นสู่รุ่น ฉบับนี้มารู้จักกับผู้ที่ท�ำงานกับ อย  . โดยยึด
หลักธรรมและหลักจริยธรรมในการปฏิบัติงานครับ นั่นคือ ภก .วัฒนา อัครเอก ฒาลิน ผู้อ�ำนวยการ
ส�ำนักควบคุมเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตราย ท่านจะมาเล่าเรื่องราวและประสบการณ์การท�ำงาน
ดีๆ โดยยึดหลักปฏิบัติต่างๆ ในการท�ำงาน พร้อมทั้งฝากข้อคิดดีๆ ส�ำหรับบุคลากรที่ท�ำงานคุ้มครอง 
ผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพครับ

	 คอลัมน์ บอกกล่าว ข่าวกฎหมาย ฉบับนี้มีเรื่องน่ารู้ในเรื่องประกาศกระทรวงสาธารณสุข
เกี่ยวกับอาหาร สารระเหย และกฎกระทรวงเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษ และปิดท้ายวารสารฯ ฉบับนี้
ด้วย แนะน�ำหนังสือ ฉบับนี้มีหนังสือน่าอ่าน 4 เล่ม มาแนะน�ำกันครับ 

	 สุดท้ายนี้หวังว่าคุณผู้อ่านจะได้รับสาระ ประโยชน์ จากการอ่านวารสารอาหารและยาฉบับ
นี้ไม่มากก็น้อย และหากมีข้อคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะประการใด กรุณาแจ้งมาให้ อย   . ทราบด้วย  
พบกันใหม่ฉบับหน้าครับ สวัสดีครับ

บรรณาธิการบริหาร
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	 สถานการณ์การระบาดของไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009 ท�ำให้มีผู้ติดเช้ือและเสียชีวิตจ�ำนวนมาก  

	 องค์การอนามัยโลก (WHO) จึงได้รณรงค์ให้ประชาชนค�ำนึงถึงการป้องกันตนเองให้พ้นจากการ 

แพร่ระบาดของไข้หวดัใหญ่ 2009 โดยให้หลกีเลีย่งบรเิวณแหล่งชมุชนทีม่คีวามเสีย่งต่อการกระจายของเชือ้โรค เช่น โรงพยาบาล  

โรงภาพยนตร์ เป็นต้น ให้หลีกเลี่ยงการสัมผัสสิ่งของร่วมกับผู้ท่ีติดเช้ือ ล้างมือก่อนทานอาหาร และหลีกเลี่ยงผู้ท่ีติดเชื้อ

โดยการใช้หน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียวหรืออุปกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจ(1) นอกจากนี้ในสถานการณ์ปัจจุบันท่ีประชาชน 

ชาวไทยจ�ำนวนมากต้องประสบปัญหาการเกดิเชือ้ราในเคหะสถานจากอทุกภยัทีค่าดไม่ถงึและไม่อาจหลกีเลีย่งได้ รวมทัง้การ

เกดิหมอกควนัในปรมิาณมากในจงัหวดัต่างๆ ในภาคเหนอืของประเทศไทย จงึท�ำให้หน้ากากอนามยัใช้ครัง้เดยีวและอปุกรณ์

ปกป้องทางเดินหายใจซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ที่ประชาชนยังมีความรู้น้อยมาก มีบทบาทเด่นขึ้นมาอีกครั้งหนึ่งในการเข้ามามีส่วน

เกี่ยวข้องอย่างใกล้ชิดกับชีวิตประจ�ำวันของคนไทย

	 ปัจจุบันหน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียวได้ถูกน�ำมา 

ใช้ประโยชน์ในหลายด้าน จะเห็นว่ายังคงมีบุคคลท่ีน�ำ   

หน้ากากอนามยัใช้ครัง้เดียวทีเ่ราเหน็มสีเีขยีว สฟ้ีาหรอืสอีืน่ๆ  

มาใช้งานอย่างหลากหลาย เช่น น�ำมาสวมเพื่อป้องกันฝุ่น

ละออง ป้องกันไข้หวัดหรือเชื้อรา หรือน�ำมาใช้ในทางการ

แพทย์ (Surgical mask) โดยแพทย์หรือบุคลากรทางการ

แพทย์ใช้สวมขณะผ่าตัดหรอืรกัษาพยาบาลผูป่้วยเพือ่ป้องกนั

เลือดหรือของเหลวจากผู้ป่วยกระเด็นเข้าปากและจมูก ซ่ึง

การน�ำหน้ากากประเภท Surgical mask มาใช้กับผู้ป่วยที่

เป็นวัณโรคหรือโรคติดเชื้อทางเดินหายใจอื่นๆ เช่น ไข้หวัด

ใหญ่นั้นเป็นเพียงการลดความเสี่ยงต่อการแพร่กระจายของ

เชื้อโรคจากบุคคลหนึ่งไปยังอีกบุคคลหนึ่ง(2) เนื่องจากเวลา

ไอหรือจาม ละอองของเสมหะจะฟุ้งกระจายในอากาศ หาก

ต้องการป้องกันโรคติดเชื้อทางเดินหายใจ ควรใช้หน้ากาก

ใช้ครั้งเดียว ลดความเสี่ยงการติดเชื้อไข้หวัดใหญ่หรือใช้

อปุกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจ ซึง่จะปกป้องได้ดีกว่าหน้ากาก

สถาพร  กล่อมแก้ว

ส�ำนักรังสีและเครื่องมือแพทย์ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

หน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียว
และอุปกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจ

อนามัยใช้ครั้งเดียว เนื่องจากมีความกระชับกับใบหน้า 

และมีประสิทธิภาพการกรองขนาดของอนุภาคสูงกว่า(1)  

ดังนั้นผลิตภัณฑ์ต่างๆ ดังกล่าวข้างต้นจึงต้องมีประสิทธิภาพ

เพียงพอในการป้องกันสารอันตรายหรืออนุภาคท่ีต้องการ

ได้ อีกทั้งต้องผ่านการทดสอบประสิทธิภาพและคุณลักษณะ

ต่างๆ ตามมาตรฐานของหน่วยงานทีเ่ชือ่ถือได้ เช่น มาตรฐาน

ของส�ำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.)  

หรือมาตรฐานของประเทศอื่นๆ เช่น มาตรฐานของสถาบัน

อาชีวอนามัยและความปลอดภัยของประเทศสหรัฐอเมริกา 

(National Institute for Occupational Safety and 

Health, NIOSH) มาตรฐานของสหภาพยุโรป มาตรฐาน

ของประเทศออสเตรเลีย เป็นต้น อย่างไรก็ตามผลิตภัณฑ์ที่

จะกล่าวถึงในที่นี้ จะครอบคลุมหน้ากากอนามัยใช้คร้ังเดียว 

(Single-Use Hygienic Face Masks) หน้ากากใช้ครั้งเดียว

ลดความเสีย่งการตดิเชือ้ไข้หวดัใหญ่ และอปุกรณ์ปกป้องทาง

เดินหายใจ  (Respirators)
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1. หน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียว (Single-Use Hygienic Face Masks)

	 1.1	 นิยาม

			   ส�ำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.) ได้ให้นิยามของ “หน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียว” 

ว่าหมายถึงผลิตภัณฑ์ที่ใช้ปิดจมูกและปาก ประกอบด้วยแผ่นกรองเป็นผืนอยู่ชั้นกลางระหว่างผ้าไม่ทอ (non-woven 

fabric) ชั้นนอกกับชั้นใน มีรูปร่างต่างๆ เช่น แบบจีบ (pleat) แบบถุง (pouch) หรือแบบปากเป็ด (duck-bill) หรือแบบ 

ขึ้นรูปจากแผ่นกรองชั้นเดียว เช่น แบบถ้วย และอาจมีอุปกรณ์เสริม เช่น แผ่นบังตา(2)  

			   หน้ากากอนามยัใช้ครัง้เดยีว เป็นผลติภณัฑ์ทีม่ขีายทัว่ไปตามท้องตลาดและมหีลายชนดิด้วยกนั อกีทัง้สามารถ 

ท�ำขึ้นใช้เองได้ โดยประกอบด้วยแผ่นกรองที่เป็นผ้าไม่ทอหรือควรท�ำด้วยใยสังเคราะห์ เช่น polypropylene และต้อง

ปราศจากใยแก้ว นอกจากนี้แผ่นที่ใช้ประกบกับแผ่นกรอง ควรท�ำจากวัสดุที่ไม่เกิดเศษเส้นใย (non-linting material) และ

ต้องปราศจากกลิ่นผิดปกติ(2) อย่างไรก็ดีการเลือกใช้หน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียวให้เหมาะสมกับผู้สวมใส่ ควรเลือกชนิดที่มี

ความกระชับกับใบหน้าและเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพที่ผ่านการทดสอบประสิทธิภาพจากหน่วยงานที่เชื่อถือได้

	 1.2 	 ประเภทของหน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียว(3)

			   หน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียว แบ่งออกเป็น 3 ประเภท คือ 

			   1.2.1	 ประเภทใช้งานทั่วไป (General purpose face mask) โดยใช้ในทางการแพทย์ที่ไม่มีความเสี่ยงจาก

การกระเด็นของของเหลว เช่น เลือดหรือเสมหะ

			   1.2.2	 ประเภทกรองละเอียด (Submicron face mask) ใช้ส�ำหรับกรองฝุ่นละออง

			   1.2.3	 ประเภทต้านของเหลวซึมผ่าน (Fluid resistant face mask) ใช้ส�ำหรับกรองฝุ่นละอองและใช้ใน

ทางการแพทย์เพื่อป้องกันการกระเด็นและการซึมผ่านของของเหลว เช่น เลือดหรือเสมหะ

	 1.3	 คุณลักษณะของหน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียว(2)

			   1.3.1	 ต้องไม่มีกลิ่นผิดปกติ ไม่เปรอะเปื้อนและไม่มีต�ำหนิท่ีอาจเป็นผลเสียต่อการใช้งาน ต้องคลุมจมูก 

และปาก ปรับกระชับได้พอดีกับใบหน้าผู้ใช้ และไม่ฉีกขาดขณะใช้งาน

			   1.3.2	 ต้องมีคุณลักษณะทางฟิสิกส์ ดังรายละเอียดในตารางที่ 1 

ตารางที่ 1 แสดงคุณลักษณะทางฟิสิกส์ของหน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียว

หมายเหต*ุ  หมายถึง ทดสอบโดยใช้เลือดสังเคราะห์ที่ความดัน 16.0 kPa (120 mm Hg)

ที่มา: มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมเลขที่ มอก. 2424-2552 หน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียว(2)

			 
คุณลักษณะ

	 ประเภท

				    ใช้งานทั่วไป	 กรองละเอียด	 ต้านของเหลวซึมผ่าน

1.	ประสิทธิภาพการกรองแบคทีเรียขนาด 	 95	 98	 98

	 3 ไมโครเมตร (ไม่น้อยกว่าร้อยละ)	

2.	ประสิทธิภาพการกรองอนุภาคขนาด 	 -	 98	 98

	 0.1 ไมโครเมตร (ไม่น้อยกว่าร้อยละ)	

3.	ความแตกต่างของความดัน (ΔP)  	 5.0	 5.0	 5.0

	 (ไม่เกิน mm H
2
O/cm2 ) 	

4. ความต้านของเหลวซึมผ่าน*	 -	 -	 เลือดต้องไม่ซึมถึงชั้นในสุด
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	 1.4	 มาตรฐานการทดสอบหน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียว(2) 

			   มาตรฐานทางฟิสิกส์ส�ำหรับการทดสอบหน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียวนั้น ส�ำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์

อุตสาหกรรม (สมอ.) ได้มีการอ้างอิงมาตรฐานต่างๆ ที่เกี่ยวข้องที่มีการก�ำหนดไว้ในมาตรฐานของหลายประเทศ เช่น

			   1.4.1		 มาตรฐานของประเทศออสเตรเลีย ได้แก่ AS 4381-2002

			   1.4.2		 มาตรฐานของประเทศสหรัฐอเมริกา ได้แก่ ASTM F 2101, ASTM F 2299, ASTM F 1862, 

MIL-M- 36954C

			   1.4.3		 มาตรฐานระหว่างประเทศ ได้แก่ ISO 22609

surgical mask laser mask   

รูปภาพที่ 1  ตัวอย่างประเภทของหน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียว

ที่มา: 	 จาก  Surgical mask โดย Shaanxi Longstar New Material Technology Co., Ltd.

	 จาก Laser Masks โดย Buffalo Filter’s corporate 

	

2. หน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียวลดความเสี่ยงการติดเชื้อไข้หวัดใหญ่(4)

	 2.1	 นิยาม 

			   ส�ำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.) ได้ให้นิยามของ “หน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียวลดความ 

เสีย่งการตดิเชือ้ไข้หวดัใหญ่” ว่าหมายถงึ “อปุกรณ์ท่ีใช้ปิดจมกูและปากประกอบด้วยแผ่นกรองอนภุาคขนาดเลก็ สายรดัศรีษะ 

แถบปรับกระชับดั้งจมูก เพื่อลดความเสี่ยงการติดเชื้อไข้หวัดใหญ่เข้าสู่ระบบทางเดินหายใจ(4)

	 2.2	 ประเภท

			   หน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียวลดความเสี่ยงการติดเช้ือไข้หวัดใหญ่แบ่งเป็น 2 ประเภท ได้แก่ แบบไม่มีลิ้น

ระบายอากาศ และแบบมีลิ้นระบายอากาศ ทั้งน้ีวัสดุท่ีใช้ต้องไม่เป็นอันตรายต่อสุขภาพของผู้ใช้ภายใต้การใช้งานตามปกต ิ

นอกจากนี้ สี และหมึกพิมพ์ที่ใช้ต้องไม่ตกสีเมื่อซับด้วยกระดาษซับชื้น(4)

	 2.3	 คุณลักษณะของหน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียวลดความเสี่ยงการติดเชื้อไข้หวัดใหญ่

			   2.3.1		 ต้องไม่เปรอะเปื้อน ไม่มีกลิ่นผิดปกติ มีผิวเรียบสม�่ำเสมอ ไม่มีขอบคมหรือต�ำหนิที่อาจเสียหายต่อการ

ใช้งาน

			   2.3.2		 ต้องมีคุณลักษณะทางด้านสมรรถนะ ดังรายละเอียดในตารางที่ 2



เว
ทีว
ิชา
กา
ร

7วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2555

3. อุปกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจ (Respirators)

	 3.1	 นิยาม 

			   3.1.1		 นิยามตาม National Institute for 

Occupational Safety and Health (NIOSH)(5) 

			   เป็นอุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคลที่สามารถ

สวมใส่บนใบหน้าโดยครอบคลุมอย่างน้อยจมูกและปาก

และใช ้เพื่อลดความเสี่ยงของผู ้สวมใส ่จากการสูดดม

อากาศที่เป็นอันตราย (รวมถึงฝุ่นละอองและสารติดเชื้อ)  

แก๊สหรอืไอระเหยท่ีหายใจซึง่ควรจะมกีารน�ำอปุกรณ์ดงักล่าว

มาใช้เป็นมาตรการสุดท้ายในการป้องกัน โดยใช้เฉพาะใน

กรณีที่การควบคุมทางด้านวิศวกรรมและการบริหารจัดการ

ไม่สามารถด�ำเนินการให้เกิดผลได้ หรืออาจใช้ในระหว่าง 

อยู่ในกระบวนการของการด�ำเนินการควบคุม(5)      

			   อุปกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจจะมีความ 

กระชับกับใบหน้าและมีประสิทธิภาพในการกรองอนุภาค

สูงกว่าหน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียว โดยมีไส้กรองท�ำหน้าที่

กรองฝุ่น ควัน ก๊าซ และไอระเหยที่แขวนลอยอยู่ในอากาศ(5) 

ทั้งนี้ NIOSH มีข้อแนะน�ำว่า หน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียวท่ี

ใช้ป้องกันโรคทางเดินหายใจส�ำหรับประชาชนชนิดใช้แล้ว

ทิ้ง ควรมีคุณสมบัติเทียบเท่าหน้ากากชนิด N 95(1) ซ่ึงเป็น

อุปกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจซึ่งเป็นที่นิยม

	 3.2	 ประเภทอปุกรณ์ปกป้องทางเดนิหายใจ แบ่ง

เป็น 2 ประเภท ได้แก่

			   3.2.1		 ประเภทท่ีท�ำให้อากาศปราศจาก

มลพิษก่อนเข้าสู่ทางเดินหายใจ (Air-Purifying Respira-

tors or APR)(5,6) เช่น

			   (1)	 หน้ากากกรองอนุภาค (Particular 

Respirators) ท�ำหน้าที่กรองอนุภาคที่แขวนลอยในอากาศ 

ประกอบด้วยตวัหน้ากาก วสัดกุรองอากาศ และสายรดัศรีษะ 

ซึง่สามารถปรบัได้ตามความต้องการเพือ่ให้กระชับกบัใบหน้า

ของผู้สวมใส่อยู่เสมอ นอกจากนี้ยังมีหน้ากากชนิดใช้แล้วทิ้ง 

โดยหน้ากากและวัสดุกรองจะรวมเป็นช้ินเดียวกัน ส่วนบน

ของหน้ากากจะมีแผ่นโลหะอ่อนซ่ึงสามารถปรับให้โค้งงอได้

ตามแนวสันจมูก เพื่อช่วยให้หน้ากากแนบกระชับกับใบหน้า

ของผู้สวมใส่(6) ทั้งนี้ในประเทศไทยมีการก�ำหนดมาตรฐาน

ของหน้ากากกรองอนภุาค ซึง่มรีายละเอยีดตาม มอก. 2199-

2547(7)

			   (2)	 หน้ากากกรองก๊าซและไอระเหย (Gas 

Masks) ท�ำหน้าท่ีกรองก๊าซและไอระเหยท่ีแขวนลอยอยู่

ในอากาศประกอบด้วย หน้ากาก สายรัดศีรษะ และวัสดุ

กรองอากาศที่มีลักษณะเป็นตลับหรือกระป๋องบรรจุสารเคมี

เป็นตัวจับมลพิษ โดยการดูดซับหรือท�ำปฏิกิริยากับมลพิษ 

ท�ำให้อากาศท่ีผ่านตลับกรองสะอาดปราศจากมลพิษ ส่วน

วัสดุกรองอากาศต้องใช้ตามท่ีระบุไว้เท่านั้น เช่น วัสดุกรอง

อากาศที่ใช้กรองก๊าซแอมโมเนียจะสามารถกรองเฉพาะก๊าซ

แอมโมเนียเท่านั้น ไม่สามารถกรองมลพิษชนิดอื่นได้ ดังนั้น

ผู้ใช้งานควรเลือกใช้ให้เหมาะสม(6)

			   (3)	 อุปกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจ: ชนิด

กรองอนุภาคดูดซับก๊าซและไอในขณะเดียวกัน(8) เป็น

อุปกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจท่ีมีตัวกรองไว้ในตัวเพื่อกรอง

อนุภาคและดูดซับก๊าซและไอในขณะเดียวกัน โดยตัวกรอง

อาจจะเป็นชิน้เดยีวหรอืหลายชิน้ประกอบเป็นหน่วยเดยีวกนั 

โดยแบ่งเป็น

ตารางที่ 2 แสดงคุณลักษณะทางด้านสมรรถนะของหน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียวลดความเสี่ยงการติดเชื้อไข้หวัดใหญ่(4)

		  คุณลักษณะ		  เกณฑ์ที่ก�ำหนด

1.	 ประสิทธิภาพในการกรองอนุภาค ขนาด (0.075 ± 0.02) ไมโครเมตร 	 ไม่น้อยกว่าร้อยละ 95

	 (CMD, count medium diameter) หรือ 0.3 ไมโครเมตร (MMAD, 

	 mass medium aerodynamic diameter) 

2. ความต้านการหายใจ
		  เข้า	 ไม่เกิน 35 มิลลิเมตรของน�้ำ

			   ออก	 ไม่เกิน 25 มิลลิเมตรของน�้ำ

ที่มา: 	 มาตรฐานผลิตภัณฑ ์ อุตสาหกรรมเลขที่  มอก. 2480-2552 หน ้ากากอนามัยใช ้ครั้ ง เดียวลดความเสี่ยงการติดเชื้อ 

		  ไข้หวัดใหญ่(4)
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					     ก)	อุปกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจแบบใช้แล้วทิ้ง

					     ข)	อุปกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจแบบเปลี่ยนตัวกรองซึ่งแบ่งเป็น แบบครอบครึ่งใบหน้า และ  

แบบครอบเต็มใบหน้า

			   3.2.2	 ประเภทที่ส ่งอากาศจากภายนอกเข ้าไปในหน้ากาก (Air-Supplying Respirators 

or ASR)(6) เป็นอุปกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจชนิดที่ต้องมีถังออกซิเจนให้กับผู้สวมใส่โดยเฉพาะ แบ่งเป็น 

					     (1)	ชนิดที่แหล่งส่งอากาศติดท่ีตัวผูส้วม (Self contained breathing apparatus, SCBA)(6)

						      อุปกรณ์ชนิดนี้ผู้สวมจะพกถังออกซิเจนติดไว้กับตัว ประกอบด้วยถังออกซิเจน สายรัดติดกับผู้สวม 

เครื่องควบคุมความดันและการไหลของอากาศจากถังไปยังหน้ากาก ท่ออากาศและหน้ากากชนิดเต็มหน้า อุปกรณ์ชนิดนี้มี  

2 แบบ(9) คือ    

							       ก)	แบบวงจรปิด ลมหายใจออกจะผ่านเข้าไปในสารดูดซับเพื่อก�ำจัดก๊าซคาร์บอนไดออกไซด์ แล้ว 

กลับเข้าไปในภาชนะบรรจุออกซิเจนเหลวเพื่อกลับเข้าสู่หน้ากากอีกครั้ง 

							       ข)	แบบวงจรเปิด ลมหายใจออกจะถูกปล่อยออกสู่บรรยากาศภายนอก อากาศที่หายใจเข้า 

แต่ละครั้งมาจากถังบรรจุออกซิเจน

					     (2) ชนิดที่ส่งอากาศไปตามท่อ (Supplied Air Respirator หรือ Airline Respirators)(6) 

							       อุปกรณ์ชนิดนี้ แหล่งหรือถังเก็บอากาศจะอยู่ห่างออกไปจากตัวผู ้สวม อากาศจะถูกส่งมา 

ตามท่อ แล้วเข้าสู่หน้ากาก

รูปภาพที่ 2  ตัวอย่างประเภทของอุปกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจ

ที่มา: จาก Scott Air-Pak NxG2 SCBA โดย SCOTTSAFETY A Tyco International company

	 3.3 	 มาตรฐานการทดสอบอุปกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจประเภทหน้ากากกรองอนุภาค 

			   3.3.1		 มาตรฐานของส�ำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.) เป็นไปตาม มอก. 2382-2551(8)

			   3.3.2 	มาตรฐานของประเทศสหรฐัอเมรกิา(6) จะยดึเกณฑ์ตามมาตรฐาน 42CFR Part 84 เป็นหลกั หน้ากาก

กรองอนุภาคทีผ่่านมาตรฐานการทดสอบนีจ้ะต้องได้รบัการรบัรองจาก National Institute for Occupational Safety and 

Health, (NIOSH) และ Department of Health and Human Services (DHHS) โดยจะแบ่งตาม

						      (1)	 ประสิทธิภาพการกรองที่ร้อยละ 95, 99 และ 99.97 รายละเอียดตามตารางที่ 3 

						      (2) 	ไส้กรองประเภท N, R และ P โดย

							       ก)	 ไส้กรองประเภท N เป็นไส้กรองที่ไม่ทนต่อน�้ำมัน 

							       ข)	 ไส้กรองประภท R เป็นไส้กรองที่ทนต่อน�้ำมัน

							       ค)	 ไส้กรองประเภท P เป็นไส้กรองที่ใช้เมื่อมีน�้ำมันหรือไม่มีน�้ำมันก็ได้ 

						      (3)	 อนุภาคที่ใช้ในการทดสอบ ได้แก่ NaCl (sodium chloride) และ DOP (dioctyl phthalate) ซึ่ง

ต้องมีขนาด 0.3 ไมโครเมตร

 SCBA
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			   3.3.3		 มาตรฐานยุโรป จะใช้มาตรฐาน BS EN 1827 เป็นหลัก โดยแบ่งชั้นคุณภาพออกเป็น P1, P2 และ P3     

ซึ่งมีประสิทธิภาพการกรองอนุภาคที่ร้อยละ 80, 94 และ 99.95 ตามล�ำดับ(10)

			   3.3.4		 มาตรฐานของประเทศออสเตรเลีย  ทดสอบตามมาตรฐาน  AS/NZS 1716(11) 

	 3.4	 ประเภทของไส้กรอง(6)

			   ไส้กรองประเภทต่างๆ จะถูกแบ่งตามค่าร้อยละของประสิทธิภาพในการกรองและความทนต่อน�้ำมันของ 

ไส้กรองดังกล่าวมาแล้วใน 3.3.2

ตารางที่ 3 แสดงคุณสมบัติในการกรองของไส้กรองประเภทต่างๆ (ตามประสิทธิภาพของการกรอง) (9)

 N 95  R 95

1. 	ร้อยละ 95				  

- 	N 95			   ไม่ได้	 ได้	 ไม่จ�ำกัดเวลา	 มีขอบเขตจ�ำกัด

- R 95			   ได้บางส่วน	 ได้	 จ�ำกัด (8 ชั่วโมง)	 มีขอบเขตจ�ำกัด

- P 95			   ได้ทั้งหมด	 -	 จ�ำกัด	 มีขอบเขตจ�ำกัด

						      (มากกว่า 8 ชั่วโมง)

2.	 ร้อยละ 99				  

- N 99			   ไม่ได้	 ได้	 ไม่จ�ำกัดเวลา	 สูง

- R 99			   ได้บางส่วน	 ได้	 จ�ำกัด (8 ชั่วโมง)	 สูง

- P 99			   ได้ทั้งหมด	 -	 จ�ำกัด	 สูง

						      (มากกว่า 8 ชั่วโมง)

3. ร้อยละ 99.7				  

- N 100			   ไม่ได้	 ได้	 ไม่จ�ำกัดเวลา	 สูงมาก

- R 100			   ได้บางส่วน	 ได้	 จ�ำกัด (8 ชั่วโมง)	 สูงมาก

- P 100			   ได้ทั้งหมด	 -	 จ�ำกัด 	 สูงมาก (ในระยะยาว 

						      (มากกว่า 8 ชั่วโมง)	 อาจลดลง

							       เหลือร้อยละ 95)

หมายเหตุ:		 ปรับปรุงจากตารางใน Modification of Respirator Statements for Pesticide Product Labels: Rationale  

	for Respirator Classification Changes, USEPA, October 1998.

การกรอง

ไอระเหย

ของน�้ำมัน

การกรองฝุ่นหรืออนุภาค

ในรูปของแข็งและของเหลว

ที่เป็นอันตราย

ช่วงเวลาจ�ำกัด

ในการใช้งาน

ขอบเขต

ประสิทธิภาพ

การกรอง

คุณสมบัติในการกรองประเภท

ไส้กรอง 

(ประสิทธิภาพ

การกรอง) 

รูปภาพที่ 3  ตัวอย่างประเภทของไส้กรองประเภทต่างๆ 

ที่มา:	 จาก 3M 8110S N95 หน้ากากป้องกนัฝุน่ละออง ส�ำหรบัเดก็และสภุาพสตร ีโดย Qingdao Dacon Trading Co., Ltd.

	 NIOSH R95	 โดย บริษัท ไทยเซฟตี้ คอนซัลแทนต์ จ�ำกัด
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บทสรุป

	 หน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียวและอุปกรณ์ปกป้อง 

ทางเดินหายใจมีหลายประเภท จึงควรเลือกใช้ให้เหมาะสม

กับสภาพแวดล้อมที่ปฏิบัติงานและอุปกรณ์ดังกล่าวต้อง 

ผ ่านการทดสอบประสิทธิภาพการกรองอนุภาคและ 

คุณลักษณะอื่นๆ จากหน่วยงานที่เชื่อถือได้ ดังนั้นการ 

เลือกใช ้หน ้ ากากอนามัย ใช ้ครั้ ง เดี ยวและอุปกรณ ์ 

ปกป้องทางเดินหายใจมีข้อควรค�ำนึง ดังนี้

	 -	 ควรมีความกระชับกับใบหน้า ไม่มีรูรั่วให้อากาศ

ผ่านได้

	 -	 ผู้ใช้งานจ�ำเป็นต้องทราบชนิดและปริมาณของ

สารอันตรายหรืออนุภาคในอากาศและระยะเวลาในการ

สัมผัสขณะปฏิบัติงาน เพื่อเลือกชนิดของหน้ากากที่จะใช้ได้

อย่างเหมาะสม

	 -	 หน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียวและอุปกรณ์ปกป้อง

ทางเดินหายใจต้องมีประสิทธิภาพเพียงพอในการป้องกัน 

สารอันตรายหรืออนุภาคตาม

ต้องการได้ และผ่านการ

ทดสอบประสิทธิภาพ

การกรองอนุภาคและ 

คุณลักษณะอ่ืนๆ ตาม 

มาตรฐานที่ก�ำหนด เช่น 

มอก.2424, มอก2480, 

มอก.2382-2551, ASTM F  

2299, AS/NZS 1716 เป็นต้น
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กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 ในบทความนี้จะขอกล่าวถึงเฉพาะปลวก ซึ่งเป็น

แมลงในอนัดบั Isoptera Order ทีม่คีวามส�ำคญัต่อเศรษฐกจิ       

ทั้งทางตรงและทางอ้อม โดยประโยชน์ของปลวกในทาง

นิเวศวิทยาป่าไม้ เช่น ช่วยย่อยสลายอินทรีย์วัตถุต่างๆ ที่

เป็นไม้ให้เป็นฮิวมัสในดินจึงท�ำให้ดินอุดมสมบูรณ์ ส่งผลให้ 

พืชพรรณเจริญเติบโตได้ดี นอกจากนี้ยังมีบทบาทส�ำคัญใน

ห่วงโซ่อาหาร โดยตวัปลวกเองกเ็ป็นอาหารของสตัว์เลก็หลาย

ชนิด เช่น ไก่ นก ส่วนโทษทีเ่กดิจากปลวกคอื ก่อให้เกดิความ

เสียหายรุนแรงต่ออาคารบ้านเรือน สิ่งก่อสร้าง เครื่องเรือน

และวัสดุที่ท�ำมาจากไม้ ในปัจจุบันพบว่า ปลวกมีมากกว่า 

2,000 ชนิด ในประเทศแถบร้อนจะมปีลวกชกุชมุทีส่ดุ ปลวก

แต่ละชนิดมีความเป็นอยู่และความต้องการอาหารแตกต่าง 

กันไป ซึ่งความแตกต่างนี้จะเชื่อมโยงไปถึงวิธีป ้องกัน 

และก�ำจัดด้วย ดังนั้นจึงควรท�ำความเข้าใจให้ถูกต้องเพื่อให้

สามารถป้องกนัและก�ำจัดปลวกได้อย่างถกูต้องและเหมาะสม 

ในบทความน้ีจึงขอน�ำเสนอข้อมูลเกี่ยวกับชีววิทยาและ

นเิวศวทิยาของปลวก วธิกีารป้องกนัและก�ำจดัปลวก สารเคมท่ีี

ใช้ก�ำจดัปลวก หลักการส�ำคัญในการเลอืกใช้และวธิปีฏบัิตติน 

เมื่อใช้บริการก�ำจัดปลวก ดังนี้

	 บรรดาศัตรูที่ท�ำลายเนื้อไม้ นอกจากเชื้อราและเพรียงแล้ว ยังมีแมลงโดยมีปลวกและมอดเป็นแมลง 

	 	ที่ส�ำคัญ ที่ท�ำความเสียหายมากแก่ไม้ ส่วนแมลงท�ำลายไม้อื่นๆ จะมีการท�ำลายไม่รุนแรงมากนัก ได้แก่ 

ด้วงหนวดยาว ด้วงงวง ตัวต่อท�ำลายไม้ มด แมลงภู่ 

นานาสาระเกี่ยวกับปลว 
           และวิธีการป้องกันก�ำจัดปลวก

ชีววิทยาและนิเวศวิทยา

ชนิดของปลวก

	 สามารถจ�ำแนกปลวกอย่างกว้างๆ ได้เป็น 2 ชนิด 

คือ ปลวกที่อาศัยอยู่ในดินและปลวกที่ไม่อาศัยอยู่ในดิน

	 1.	ปลวกอาศัยอยู่ในดิน จ�ำแนกได้เป็น 3 พวก คือ 

		  1.1	 ปลวกใต้ดิน (Subterranean termites) 

จะอาศัยอยู่ในดินเกือบตลอดอายุขัยแม้ว่าจะออกจากผิวดิน    

ไปแล้วก็ยังมีการติดต่อกับพื้นดินอยู่ โดยการท�ำอุโมงค์ทาง

เดินด้วยดินไปสู่แหล่งอาหารต่างๆ ที่อยู่เหนือดิน นอกจากนี้

อโุมงค์ทางเดนิยงัเป็นเครือ่งป้องกนัอนัตรายจากศตัร ูเช่น มด

		  1.2	 ปลวกท่ีอยู่ตามจอมปลวก (Mound-

building termites) เป็นปลวกที่สร้างรังหรืออาณาจักร

ขนาดใหญ่อยู่บนพื้นดินโดยใช้เม็ดดินเล็กๆ สร้างขึ้นเป็น 

เนนิสงูใหญ่ทีเ่รยีกว่า จอมปลวก จะพบเหน็ทัว่ไปทกุภาคของ

ประเทศไทยและในทวีปเอเชีย แอฟริกา ออสเตรเลีย

		  1.3	 ปลวกทีอ่ยูต่ามรงัขนาดเลก็ (Carton-nest- 

building termites) รังของปลวกชนิดนี้เกิดจากมูลของ

ปลวกผสมกับเศษไม้เล็กๆ และสร้างเป็นรังที่มีรูปร่างและ

ขนาดแตกต่างกันไป อาจจะอยู่ในดิน บนพื้นดินหรือเหนือ 

พื้นดิน เช่น ตามต้นไม้ เสาไฟ หรือ อาคารบ้านเรือน
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	 2.	ปลวกที่อาศัยอยู่ในเนื้อไม้ มี 2 พวกใหญ่ คือ
		  2.1	 ปลวกไม้แห้ง (Dry-wood termites) 
เป็นพวกที่มีอาณาจักรหรือรังเล็กกว่าปลวกใต้ดิน อาศัยอยู่ 
ในเนือ้ไม้และจะไม่ลงไปในดนิ ปลวกชนดินีต้้องการความชืน้
ในไม้เพียงเล็กน้อยเท่านั้น และเป็นชนิดที่ท�ำความเสียหาย
ร้ายแรงต่ออาคารบ้านเรือน และวัสดุอื่นๆ ที่ท�ำด้วยไม้
		  2.2	 ปลวกไม้ชื้น (Damp-wood termites) 
อาศัยอยู่ในเนื้อไม้ที่มีความชื้นสูง เช่น เปลือกไม้ ไม้ซุงหรือ
ไม้ที่ผุแล้ว ห้องที่มีความชื้นและเย็นจะเป็นสถานที่เหมาะสม
ส�ำหรับปลวกชนิดนี้ พวกนี้ไม่มีอันตรายต่ออาคารบ้านเรือน
มากนัก

ประเภทของปลวก
	 เนื่องจากปลวกเป็นแมลงที่มีชีวิตความเป็นอยู่แบบ
สงัคมอยูร่วมกนัเป็นกลุม่ใหญ่ภายในรงั ปลวกมนิีสยัชอบท่ีมดื
และอบัชืน้ ภายใน 1 รงั ปลวกจะมกีารแบ่งแยกหน้าทีใ่นการ
ท�ำงานกันอย่างชัดเจน จึงแบ่งปลวกออกได้เป็น 3 ประเภท 
(วรรณะ) โดยปลวกทกุวรรณะไม่ได้มคีวามสามารถในการกดั
กนิเนือ้ไม้ จะมเีพยีงวรรณะกรรมกรหรอืปลวกงานทีท่�ำหน้าท่ี  
หาอาหารเพียงวรรณะเดียวเท่าน้ันที่สามารถกัดกินเนื้อไม้
และก่อให้เกิดความเสียหายให้แก่ไม้ได้ ทั้งนี้เพื่อให้เข้าใจถึง
หน้าที่ของปลวกแต่ละวรรณะ จึงขออธิบายโดยสังเขป ดังนี้ 
(ภาพประกอบตามรูปที่ 1 และ 2)
	 1.	วรรณะสืบพันธุ์ (reproductive caste) เป็น
วรรณะทีป่ลวกมรีปูร่างต่างกนัไป ตามช่วงเวลาในการด�ำเนนิ
ชีวิต ได้แก่
		  1.1	 แมลงเม่า (Alate or winged reproduc-
tive male or female) เป็นวรรณะสืบพันธุ์ที่มีปีก เมื่อมี
สภาพอากาศทีเ่หมาะสมโดยเฉพาะในช่วงฤดฝูนแมลงเม่าจะ
บนิออกจากรังเพือ่จับคูผ่สมพนัธุ ์เมือ่ผสมพนัธุเ์สรจ็แมลงเม่า
จะสลัดปีกทิ้งและเดินตามกันเพ่ือหาช่องว่างหรือรอยแตก
ภายในดินเพื่อวางไข่และสร้างรังใหม่ต่อไป
		  1.2	 ราชินีปลวก (Queen) และราชาปลวก 
(King) เป็นแมลงเม่าที่ผสมพันธุ์กันแล้วสลัดปีก และสร้าง
รังอยู่ในดินหรือในไม้ โดยใน 1 รัง จะมีราชินีปลวกเพียง 1 
ตัวเท่านั้น แต่อาจมีราชาปลวกได้หลายตัว เมื่อราชินีปลวก
ฟักไข่แล้ว ทั้งราชินีปลวกและราชาปลวกจะช่วยกันเลี้ยงดู
ตัวอ่อนจนเป็นตัวเต็มวัย ส�ำหรับราชินีปลวกเมื่อวางไข่ครั้ง
แรกแล้วส่วนท้องของราชินีปลวกน้ีจะขยายใหญ่ข้ึนหลาย
เท่าจากเดิม เรียกว่า physogastric เพื่อผลิตไข่ให้ได้มากขึ้น 
และใช้เป็นอวัยวะเก็บไข่ซึ่งมีอยู่มากมายนับล้านฟองเพื่อรอ
จังหวะที่จะวางไข่ต่อไป จึงท�ำให้ราชินีปลวกมีขนาดใหญ่
มากทีสุ่ดในรังและมอีายยุนืยาวมาก และจากการทีล่�ำตวัของ
ราชินีปลวกขยายใหญ่มากขึ้น จึงท�ำให้ความสามารถในการ
เคลื่อนไหวของราชินีปลวกลดลง ดังนั้นจึงต้องมีปลวกงาน
คอยรับใช้ คอยป้อนอาหาร และท�ำความสะอาดให้อยู่ตลอด

เวลา ในขณะที่ราชาปลวกหลังจาก ผสมพันธุ์แล้วจะมีขนาด
เพิ่มขึ้นเล็กน้อย ทั้งนี้ราชาปลวก 1 ตัว สามารถผสมพันธุ์ได้ 
หลายครั้งตลอดชีวิตอีกด้วย นอกจากนี้ราชินีปลวกยังมีหน้า
ท่ีในการควบคุมการเกิดของปลวกวรรณะต่างๆ โดยราชินี
ปลวกจะปล่อยฟีโรโมน (pheromone) หรือสารที่ผลิตออก
มาจากทวารหนักของราชินีปลวกให้ตัวอ่อนกิน ซึ่งสารเคมีนี้
เองจะเป็นตัวก�ำหนดให้ตัวอ่อนพัฒนาไปเป็นปลวกวรรณะ
ต่างๆ เช่น ปลวกงาน ปลวกทหาร หรือกล่าวอีกนัยหนึ่งก็
คือเป็นการก�ำหนดรูปร่างและลักษณะการท�ำงานของปลวก
ภายในรังให้เป็นไปตามความต้องการและความเหมาะสมใน
การด�ำรงชีวิตของปลวกเกิดเป็นสังคมขึ้นมา
		  1.3	 วรรณะสืบพันธุ์รอง (Supplementary 
Queen and King) เป็นปลวกท่ีท�ำหน้าท่ีทดแทนราชินี
ปลวกหรือราชาปลวกในการแพร่พันธุ์ แต่มีประสิทธิภาพใน
การผลิตไข่ต�่ำและมีอายุขัยสั้นกว่าเมื่อเทียบกับราชินีปลวก
หรือราชาปลวก
	 2.	วรรณะกรรมกรหรือปลวกงาน (Worker 
caste) เป็นปลวกตวัอ่อนและตวัเตม็วยัทีเ่ป็นหมนั มจี�ำนวน
มากท่ีสดุภายในจอมปลวกแต่ละรงัและจดัว่าเป็นแรงงานหลกั
ของรัง เพราะปลวกงานนี้ท�ำหน้าที่เกือบทุกอย่างภายในรัง 
ตั้งแต่การหาอาหาร เก็บสะสมอาหาร ป้อนอาหารให้ราชินี
ปลวก ราชาปลวก ปลวกทหาร และปลวกตวัอ่อนทีเ่กดิใหม่ซึง่
ไม่สามารถหาอาหารกนิเองได้ ดงันัน้ปลวกงานจงึเป็นวรรณะ
เดียวที่ท�ำหน้าที่ในการท�ำลายไม้หรือวัสดุต่างๆ นอกจากนี้
ปลวกงานยังมีท�ำหน้าที่ในการสร้าง ซ่อมแซมรังที่ถูกท�ำลาย 
ท�ำความสะอาดรัง ดูแลไข่ เพาะเลี้ยงเชื้อราไว้เป็นอาหารอีก
ด้วย
	 3.	วรรณะทหาร (Soldier caste) เป็นปลวกตัว
เต็มวัยที่เป็นหมันและมีล�ำตัวที่ใหญ่กว่าปลวกงาน มีหัวโต  
สีเข้ม และแข็ง มีกรามขนาดใหญ่และแข็งแรง ซึ่งดัดแปลงไป
เป็นอวยัวะคล้ายคมีทีม่ปีลายแหลมคม เพือ่ใช้ในการต่อสูก้บั
ศตัรท่ีูมารบกวนสมาชิกภายในรงั การท่ีมกีรามขนาดใหญ่มาก
นี้ท�ำให้ปลวกทหารไม่สามารถกินอาหารเองได้ และต้องคอย
การป้อนอาหารจากปลวกงาน นอกจากนีย้งัมปีลวกทหารบาง
ชนดิไม่มกีราม แต่มกีารดดัแปลงส่วนหวัให้ยืน่ยาวออกไปเป็น
งวงท่ีเรยีกว่า fontanelle เพือ่กลัน่สารเหนยีวแล้วปล่อยหรอื
พ่นสารดงักล่าวไปตดิทีต่วัศตัรทู�ำให้เคลือ่นไหวไม่ได้หรอือาจ
ท�ำให้ตายได้ เช่น ปลวกใน sub-family Nasutitermitinae 
ปลวกในวงศ์ Rhinotermitidae เป็นต้น

ท�ำไมปลวกจงึท�ำลายเน้ือไม้ 
	 สาเหตุท่ีปลวกงานท�ำลายเนื้อไม้ เพราะปลวก
ต้องการอาหาร โดยในเนือ้ไม้จะมเีซลลโูลสเป็นส่วนประกอบ      
ซึง่เซลลโูลสนีเ้องทีเ่ป็นอาหารหลกัในการด�ำรงชวีติของปลวก 
การย่อยสลายเนือ้ไม้ของปลวกสามารถท�ำได้โดยใช้จลุนิทรย์ี 
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ที่อาศัยอยู่ภายในระบบทางเดินอาหารของปลวกงาน เช่น 
โปรโตซวั แบคทเีรยี หรอืเชือ้รา ซึง่พวกนีจ้ะผลติเอนไซม์ เช่น 
เซลลูเลส ลิคโนเซลลูเลส ออกมาย่อยเซลลูโลส หรือลิคนิน 
ในเน้ือไม้ให้เปล่ียนเป็นพลังงานหรือสารประกอบท่ีปลวก
สามารถน�ำไปใช้ในการด�ำรงชีวิตได้ ความสัมพันธ์ระหว่าง
ปลวกและจลิุนทรีย์ทีอ่าศัยในระบบทางเดินอาหารของปลวก
งานน้ีจัดเป็นภาวะแบบพึ่งพาอาศัย (symbiosis) โดยต่าง
ฝ่ายต่างได้รับประโยชน์ร่วมกัน เมื่อเนื้อไม้ถูกย่อยเรียบร้อย
แล้ว ปลวกงานจะขับออกทางปากหรือทวารหนักแล้วป้อน
เป็นอาหารแก่ปลวกวรรณะอื่นๆ สภาพแวดล้อมที่เหมาะสม
ต่อการท�ำลายของปลวกจะมลีกัษณะแตกต่างกนัไปขึน้อยูก่บั
ชนิดโครงสร้างของสิ่งของ ในกรณีที่เป็นสิ่งของชนิดเดียวกัน 
ปลวกจะท�ำลายของนั้นในลักษณะเหมือนๆ กัน มันจะสร้าง
อุโมงค์ใต้ดินไปตามทิศทางต่างๆ จนพบอาหาร บางครั้งอาจ
มรีะยะไกลมาก เมือ่มนัไปพบกบัสิง่กดีขวางมนัจะหาช่องทาง

แทรกจนพบอาหารได้ เมื่อมันเข้าสู่ในอาคาร สิ่งของต่างๆ ที่
เป็นอาหารของมัน เช่น พื้นไม้ วงกบประตู คือบริเวณที่เรา
อาจพบปลวกได้ 

วิธีการป้องกันและก�ำจดัปลวก
	 ด้วยประเทศไทยตั้งอยู่ในเขตร้อนช้ืน ซ่ึงมีลักษณะ
ภูมิประเทศและภูมิอากาศที่เหมาะสมต่อการด�ำรงชีวิตของ
ปลวกหลายชนดิ ประกอบกบัค่านยิมในการปลกูสร้างอาคาร
บ้านเรือนที่มีลักษณะปิดทึบ มีระบายอากาศได้น้อย จึงเป็น
สภาพแวดล้อมที่เหมาะสมต่อการเจริญเติบโตและการหลบ
ซ่อนของปลวก ท�ำให้ยากในการควบคุมก�ำจัด ดังนั้นการ
ป้องกนัและก�ำจดัปลวกให้เกดิประสทิธภิาพ ถูกต้องตามหลกั
วิชาการ และไม่เกิดอันตรายต่อคน สัตว์ พืช ทรัพย์ หรือสิ่ง
แวดล้อม จึงเป็นสิ่งที่ส�ำคัญอย่างยิ่ง การควบคุมป้องกันและ
ก�ำจัดปลวก แบ่งเป็น 2 ระยะ ดังนี้
	 ระยะที่ 1 การป้องกันปลวกในระยะก่อนปลูกสร้าง
อาคาร เช่น การส�ำรวจและการดูแลพื้นท่ีท่ีจะปลูกสร้างให้
ปราศจากปลวกและแหล่งอาหารของปลวก การออกแบบ
อาคารให้เหมาะสมเพื่อลดความรุนแรงในการเข้าท�ำลาย
ของปลวก การใช้สารป้องกันรักษาเนื้อไม้ การสร้างแนวทาง
ป้องกันเส้นทางของปลวกใต้ดินท่ีจะข้ึนมาสู่ตัวอาคาร เช่น 
การใช้วิธีกล การใช้สารเคมีป้องกันปลวก
	 ระยะท่ี 2 การป้องกันปลวกในระยะท่ีอาคารปลูก
สร้างแล้ว เช่น การส�ำรวจและตรวจสอบอาคารที่เป็นแหล่ง
อาหารของปลวกอย่างละเอียด การส�ำรวจและตรวจหา
ปลวกที่เข้าท�ำลายในอาคาร การวางแนวทางในการป้องกัน
และก�ำจัดปลวก ซึ่งมีแบบที่ท�ำเฉพาะจุด โดยการวางเหยื่อ
ล่อปลวก การใช้แสงไฟในการดึงดูดหรือขับไล่แมงเม่า การ
วางเครื่องเรือนภายในและภายนอกอาคารที่เหมาะสมเพื่อ 
ลดความรนุแรงในการเข้าท�ำลายของปลวก เช่น ไม่วางสมัผสั
พื้นดิน การย้ายต�ำแหน่งบ่อยๆ ไม่ปลูกต้นไม้ชิดหรือติดตัว
อาคาร และแบบทีท่�ำในแนวกว้างคอื การใช้สารเคมกี�ำจดัปลวก
	 โดยสรุปแล้ว การป้องกันและก�ำจัดปลวก ตามหลัก
วิชาการสามารถแบ่งได้ 2 วิธี ดังนี้
	 1.	วิธีการควบคุมปลวกโดยไม่ใช้สารเคมี ซึ่งมี
หลายวิธี เช่น
		  1.1	 วิธีการควบคุมปลวกโดยการใช้ศัตรู
ธรรมชาติ (Pathogenic agents) เช่น การใช้เชือ้รา (Fungi) 
ในสกลุ Metarhizium และ Beauveria หรอืแบคทเีรยี ชนดิ 
Bacillus thuringiensis หรือไส้เดือนฝอย ในสกุล Stein-
ernema sp. เป็นต้น โดยปกติประสิทธิภาพของการใช้วิธีนี ้
จะขึ้นกับสภาพแวดล้อม แต่ถ้าใช้วิธีนี้ร่วมกับการใช้เหยื่อล่อ 
เพื่อเพิ่มจ�ำนวนปลวกให้มาสัมผัสกับเช้ือราหรือแบคทีเรียให้
มากขึน้ แล้วปล่อยให้ปลวกกลบัไปทีร่งัจะท�ำให้การก�ำจดัโดย
วิธีการนี้ มีประสิทธิภาพเพิ่มขึ้น

รูปที ่2 ลกัษณะของปลวกชนดิต่างๆ ในอาณาจกัรปลวกใต้ดนิ

รูปที่ 1 วงจรชีวิตปลวก

ทีม่า : จาก มาตรฐานการป้องกนัปลวกใต้ดนิ โดยการอดัสารเคมใีนพืน้

อาคารที่ก�ำลังก่อสร้าง, สมาคมผู้ประกอบกิจการก�ำจัดแมลง, 2538 : 

กรุงเทพมหานคร

1.	แมลงเม่า

2.	ปลวกสืบพันธุ์ 

	 (แมลงเม่าสบัดปีก)

3.	ตัวอ่อนระยะแรก

4.	ตัวอ่อนระยะกลาง

5.	ปลวกสืบพันธุ์

	 ระยะเจริญพันธ์ุ

6.	ปลวกงาน

7.	ปวกทหาร

8.	ราชินีปลวก

9.,10. ปลวกสืบพันธุ ์

ส�ำรองปีกสัน้และไม่มปีีก

Supplemental reproductive
(replacement queen and king)

ปลวกสืบพันธุ์ส�ำรอง
Workers
ปลวกงาน

Larvae
ตัวอ่อน

Soldier
ปลวกทหาร

King
ราชาปลวก

Nymphs
ตัวอ่อน (ระยะเจริญพันธุ์)

Winged reproductives
(male or female)

แมลงเม่า

Reproductives
(after loss of wings)

ปลวกสืบพันธุ์

Queen
ราชินีปลวก

Eggs
ไข่
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		  1.2	 วธิกีารควบคมุปลวกโดยการใช้กบัดกัแสง
ไฟ (Light tray) เป็นวิธีที่ดึงดูดหรือขับไล่แมลงเม่า เพื่อลด
ปริมาณที่จะผสมพันธุ์และสร้างรังปลวกใหม่ภายในบริเวณ
อาคาร เช่น การปิดไฟภายในบ้านแล้วเปิดไฟบริเวณด้าน
นอกของอาคารแทน เพื่อที่จะดึงดูดให้แมลงเม่าออกไปเล่น
ไฟภายนอกอาคาร แล้วจัดต้ังภาชนะปากกว้างใส่น�ำ้ทิง้ไว้เพือ่
ดักแมลงเม่า 
		  1.3	 วิธีการควบคุมปลวกโดยการใช้วิธีกล 
(Physical Barrier) เป็นการสร้างแนวป้องกันเส้นทางเดิน
ของปลวกใต้ดินที่จะขึ้นมาจากพื้นดินเข้าสู่ตัวอาคารและ
โครงสร้างส่วนบน เช่น การใช้แผ่นโลหะ โลหะผิวลื่น วาง
แนวป้องกันไว้รอบๆ เสา หรือรอยต่อระหว่างฐานล่างกับ
ส่วนที่เป็นโครงสร้างไม้ เพื่อกั้นเส้นทางเดินของปลวกจาก
พื้นดินเข้าสู่อาคาร หรือการใช้เศษหินบด เศษแก้วบด ไม้ที่มี
ความทนทานตามธรรมชาติ หรอืแผ่นตะแกรงโลหะ ปรูองพืน้
อาคารในส่วนทีต่ดิพืน้ดินทัง้หมด โดยขนาดของเมด็หนิหรอืรู
ตะแกรงต้องมีขนาดเล็กและสม�่ำเสมอที่ปลวกจะไม่สามารถ
ท�ำทางเดินเจาะทะลุผ่านพื้นดินขึ้นสู่ตัวอาคารได้ 
	 2.	วิธีการควบคุมปลวกโดยใช้สารเคมี ซ่ึงมีหลาย
วิธี เช่น
		  2.1	 วิธีการควบคุมปลวกโดยการฉีดอัดหรือ
ราดสารเคมีก�ำจัดปลวก (Termiticides) ลงดิน เพื่อท�ำให้
ภายใต้อาคารเป็นพิษและปลวกไม่สามารถเจาะผ่านทะลุขึ้น
มาได้ ซึ่งวิธีการควบคุมปลวกวิธีน้ีจะใช้ในการป้องกันและ
ก�ำจัดปลวกทั้งก่อนและหลังการปลูกสร้างอาคาร ทั้งนี้การ
ควบคุมปลวกที่มีประสิทธิภาพมีปัจจัยหนึ่งมาจากการเลือก
ใช้สารเคมีป้องกันและก�ำจัดปลวกที่ได้รับการขึ้นทะเบียน
จากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยใช้ในอัตรา
ความเข้มข้นที่เหมาะสมตรงกับวัตถุประสงค์ เช่น ใช้สารเคมี
ที่ความเป็นพิษต�่ำเพื่อลดปัญหาเกี่ยวกับฤทธิ์ที่ตกค้างซึ่งอาจ
เป็นอันตราย ต้องเลือกรูปแบบของสารเคมีให้เหมาะสมกับ
การน�ำไปใช้งาน รวมทัง้เลอืกอปุกรณ์และกรรมวธิทีีเ่หมาะสม 
กับสารเคมีที่จะใช้ป้องกันและก�ำจัดปลวก โดยทั่วไปสารเคม ี
ที่นิยมใช้ฉีดอัดหรือราดสารเคมีก�ำจัดปลวก มีหลายกลุ่ม  
เช่น
		  (1)		 กลุ่มออร์กาโนฟอสเฟต สารเคมีที่ใช้ก�ำจัด
ปลวกในกลุ่มนี้เป็นสารที่มีอันตรายต่อคนและสัตว์ รวมถึงมี
พิษตกค้างในสิ่งแวดล้อม สารเคมีในกลุ่มนี้ที่ใช้ในการก�ำจัด
ปลวก เช่น Chlorpyrifos, Diazinon เป็นต้น โดยมักใช้ท�ำ
เป็นแนวเพื่อป้องกันปลวก และสามารถฆ่าปลวกได้ทันทีเมื่อ
ปลวกสัมผัสกับสารเคมี
		  (2)		 กลุม่คาร์บาเมต สารเคมทีีใ่ช้ก�ำจดัปลวกใน
กลุม่น้ีเป็นสารทีม่อีนัตรายต่อคนและสตัว์ รวมถงึมพีษิตกค้าง
ในสิ่งแวดล้อม สารเคมีในกลุ่มนี้ที่ใช้ในการก�ำจัดปลวก เช่น 
Propoxur, Fenobucarb

		  (3)		 กลุ่มไพรีทรอยด์สังเคราะห์ เริ่มแรกมีการ
ใช้สารไพรีทริน ซึ่งเป็นสารสกัดจากพืชที่ถูกน�ำมาใช้ในการ
ก�ำจัดแมลง แต่เนื่องจากสารไพรีทรินไม่คงทนต่อแสงจึงมี
การสลายตัวเร็ว จึงมีการศึกษาปรับปรุงโครงสร้างทางเคมี
แล้วสังเคราะห์ได้เป็นสารกลุ่มไพรีทรอยด์สังเคราะห์ขึ้นมา 
ซึง่มคีวามคงทนอยูใ่นสิง่แวดล้อมได้ดข้ึีนและสามารถใช้ก�ำจดั
ปลวกได้ สารในกลุ่มไพรีทรอยด์สังเคราะห์เป็นสารที่ออก
ฤทธิ์เฉพาะต่อระบบประสาทของแมลง จึงมีอันตรายต�่ำต่อ
สัตว์เลี้ยงลูกด้วยนมแต่มีพิษสูงต่อสัตว์น�้ำ สารเคมีกลุ่มนี้ท่ี
น�ำมาใช้ก�ำจัดปลวก เช่น Cypermethrin, Deltamethrin 
และPermethrin เป็นต้น
		  (4)		 กลุ่มอื่นๆ เช่น
				    	กลุ่มคลอโรนิโคตินิล เป็นสารเคมีที่ออก
ฤทธิต่์อระบบประสาทของแมลง เมือ่ปลวกสมัผสักบัสารกลุม่
คลอโรนิโคตินิลจะท�ำให้ระบบประสาทผิดปกติ เช่น การเดิน
ผดิปกตแิละตายได้ในทีส่ดุ สารเคมใีนกลุม่นีท้ีใ่ช้ในการก�ำจดั
ปลวก เช่น Imidacloprid, Thiacopid เป็นต้น
				    	กลุ่มเฟนนีลไพราโซล เป็นสารเคมีที่มี
ผลต่อระบบประสาทส่วนกลางของแมลงโดยมีผลกระตุ้น 
ระบบประสาทและกล้ามเนื้อของแมลงให้ท�ำงานมากกว่า
ปกติ ท�ำให้เกิดการชักและตายได้ สารเคมีในกลุ่มนี้ที่ใช้ใน
การก�ำจัดปลวก เช่น Fipronil เป็นต้น
				    	กลุ่มไซเลน เช่น Silafluofen เป็นต้น
				     กลุม่ไพรอล เช่น Chlorfenapyr เป็นต้น
		  2.2	 วิธีการควบคุมปลวกโดยการใช้เหยื่อพิษ 
เป็นการท่ีท�ำให้ปลวกตายอย่างต่อเนือ่งในปัจจบัุนจะมเีฉพาะ
สตูรทีเ่ป็นเหยือ่ผสมกบัสารควบคมุการเจรญิเตบิโต หลักการ
ของเหยื่อพิษ มี 2 แบบ ดังนี้
		  (1)		 ควบคุมปลวกโดยใช้สารเคมีท่ีออกฤทธ์ิช้า 
มีประสิทธิภาพในการขัดขวางกระบวนการตามธรรมชาติใน
การด�ำรงชีวิตของปลวก เช่น สารควบคุมการเจริญเติบโต 
(Insect growth regulator; IGR) ซ่ึงมีผลยับยั้งการลอก
คราบของปลวก ท�ำให้ปลวกตวัอ่อนทีไ่ด้รบัสารในกลุม่นีล้อก
คราบไม่ได้และตายไปในท่ีสุด การควบคุมปลวกโดยการใช้
เหยือ่นีเ้ป็นการลดจ�ำนวนประชากรปลวกจนถงึระดบัทีไ่ม่ก่อ 
ให้เกิดความเสียหาย หรือเกิดการตายต่อเนื่องจนหมดท้ังรัง
ในที่สุด
		  (2)		 ควบคุมปลวกโดยใช้สารเคมีที่มีคุณสมบัติ
พิเศษในการดึงดูดให้ปลวกเข้ามากิน และสารเคมีนี้สามารถ
คงอยู ่ภายในตัวปลวกได้ดีในระยะเวลาท่ีเหมาะสมที่จะ
ถ่ายทอดไปสูส่มาชกิอืน่ๆ ภายในรงัได้ กล่าวคอื ปลวกทีไ่ด้รบั 
สารเคมนีีจ้ะไม่ตาย แต่จะเป็นตวัแพร่กระจายให้กบัปลวกตวั
อื่นๆ ในรัง โดยการสัมผัสทางปากและร่างกาย
			   ทั้งนี้ สารในกลุ่มไอจีอาร์มีข้อเสีย คือ ใช้ระยะ
เวลานานกว่าปลวกจะตายท้ังรัง ตัวอย่างสารในกลุ่มนี้ เช่น 
Hexaflumuron เป็นต้น
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	 2.3	 การใช้สารป้องกันรักษาเนื้อไม้ เป็นการท�ำให้
สารเคมีแทรกซึมเข้าไปในเนื้อไม้ โดยการฉีดพ่น ทา แช่ จุ่ม 
หรือการอัดสารป้องกันรักษาเนื้อไม้ด้วยความดัน และท�ำให้
เนื้อไม้เป็นพิษต่อปลวกโดยตรงเมื่อปลวกสัมผัสหรือกัดกิน
เนื้อไม้เข้าไป มีหลายประเภท เช่น ครีโสท คือสารที่ได้จาก
การกลัน่น�ำ้มนัดบิ สามารถก�ำจัดแมลงและเชือ้ราได้ หรอืสาร
เคมีละลายในสารท�ำละลายอินทรีย์ ซึ่งในปัจจุบันไม่ใช้แล้ว
เนื่องจากก่อให้เกิดมะเร็ง ได้แก่ เพนตาคลอโรฟีนอล และ
ลินเดน และหรือเกลือเคมีละลายน�้ำ เช่น เกลือโบเรต กรด
โบริค แต่ปัจจุบันที่นิยมใช้จะเป็นกลุ่มไพรีทรอยด์สังเคราะห์ 
เช่น Cypermethrin และ Permethrin
	 2.4	 การใช้สารสกัดจากพืช ชนิดของสารสกัดจาก
พืชนั้นอาจใช้ในส่วนของน�้ำมันหอมระเหย ซึ่งจะออกฤทธิ์ท่ี
เฉียบพลันมาก แต่มีอายุความคงทนที่สั้น เช่น ใบยูคาลิปตัส 
ใบเสม็ด ใบหรือเมล็ดสะเดา ใบกะเพรา โดยใช้ผสมน�้ำแล้ว   
ฉีดพ่นตามพื้นผิว

หลักการส�ำคัญในการเลือกใช้บริการรับจ้าง
ก�ำจัดปลวก และวิธีปฏิบัติตนเมื่อมีการก�ำจัด
ปลวกในบ้านเรือน
	 ในฐานะที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสขุเป็นหน่วยงานทีค่วบคมุดแูลผูป้ระกอบ
การทีใ่ห้บรกิารรบัจ้างก�ำจัดปลวก จึงมข้ีอแนะน�ำในการเลอืก
ใช้บริการรับจ้างก�ำจัดปลวกและวิธีปฏิบัติตนเมื่อมีการก�ำจัด
ปลวกในบ้านเรือน ดังนี้
	 1.	ตรวจสอบ ผู้ประกอบการที่ให้บริการรับจ้าง
ก�ำจดัปลวกนัน้มใีบอนุญาตมไีว้ในครอบครองซึง่วตัถอุนัตราย
ชนิดที่ 3 (วอ. 8) หรือใบรับแจ้งการด�ำเนินการวัตถุอันตราย
ชนิดที่ 2 (วอ./สธ 4ง) จากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาหรอืส�ำนกังานสาธารณสขุจังหวดัหรอืไม่ ซึง่ในเอกสาร
ดังกล่าวจะมีข้อมูลเกี่ยวกับชื่อและที่ต้ังของผู้ประกอบการ 
ที่ให้บริการ รายชื่อผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ได้รับอนุญาต 
ให้ใช้ในการให้บริการ และชื่อของบุคลากรที่เป็นผู้ควบคุม
การใช้ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย ซึ่งท�ำหน้าที่เป็นผู้ควบคุมการ
ปฏบิตังิานของคนงานให้ถกูต้องตามหลกัวชิาการ เพือ่ให้การ
ก�ำจัดแมลงและปลวกมีประสิทธิภาพและไม่เกิดอันตรายต่อ 
ผู้ใช้บริการตลอดจนสัตว์ พืช ทรัพย์สิน และสิ่งแวดล้อม  
ที่อยู่ในบริเวณที่ให้บริการ
	 2.	ตรวจสอบ เอกสารที่เป็นหนังสือสัญญาการ
ให้บริการที่ผู้ประกอบการจัดท�ำเป็นลายลักษณ์อักษร ม ี
รายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ให้บริการ  
ชนิดของแมลงทีจ่ะก�ำจดั ชือ่สารเคม ีวธิกีารก�ำจดั ระยะเวลา 
ที่รับประกัน ค�ำเตือน อาการเกิดพิษ และวิธีแก้พิษเมื่อได้รับ
พิษจากผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ก�ำจัดแมลงหรือไม่

	 3.	ตรวจสอบ ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายท่ีน�ำมาใช้
มีการติดฉลากและมีเลขทะเบียนวัตถุอันตรายอยู่ในกรอบ
เครื่องหมาย อย.              เพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์วัตถุ
อันตรายนี้ได้ขึ้นทะเบียนกับส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา และฉลากมข้ีอความแสดงรายละเอยีดผลติภณัฑ์วตัถุ
อนัตรายทีช่ดัเจน ในกรณทีีผ่ลติภณัฑ์ก�ำจดัปลวกถูกแบ่งถ่าย
ออกมาใช้ให้บรกิาร ภาชนะแบ่งถ่ายเหล่านัน้จะอย่างน้อยต้อง
ตดิฉลากแสดงช่ือวตัถุอนัตราย (ช่ือสารเคม)ี ให้เรยีบร้อย และ
เพื่อเกิดความมั่นใจ ผู้บริโภคควรขอดูฉลากหรือเอกสารค�ำ
แนะน�ำความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ประกอบกันไปด้วย
	 4.	สังเกต การปฏิบัติงานของผู้ปฏิบัติงานว่ามีการ
ใช้ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายตรงตามวัตถุประสงค์การใช้ที่ระบุ
ไว้บนฉลากทั้งแมลง เป้าหมาย อัตราส่วนการผสมเมื่อใช้งาน 
เครื่องมือ วิธีการที่ถูกต้อง
	 5.	ให้ผู ้อยู่อาศัยและสัตว์เลี้ยงออกจากบริเวณ 
ที่อาจจะได้รับอันตรายจากการใช้ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย  
ขณะปฏบัิตงิานก�ำจดัปลวก รวมท้ังไม่เข้าไปในบรเิวณดงักล่าว
จนกว่าการใช้สารเคมีจะเสร็จสิ้น และพื้นผิวหรือบริเวณที่ 
ฉีดพ่นผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายแห้งสนิทแล้ว
		  ด้วยเหตท่ีุปลวกเป็นแมลงท่ีมสีงัคมท่ีซบัซ้อนยาก
แก่การป้องกันและก�ำจัด ดังนั้นการป้องกันและก�ำจัดปลวก
ให้มปีระสทิธภิาพ ผูท้ีท่�ำหน้าทีป้่องกนัและก�ำจดัปลวกจะต้อง
เป็นบคุลากรทีม่คีวามรูค้วามเชีย่วชาญทัง้เทคนคิและวชิาการ 
เกีย่วกบัความรูเ้รือ่งชวีวทิยาและนเิวศวทิยาของปลวก ความ
รู้ที่สามารถเลือกใช้ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายได้อย่างเหมาะสม
และปลอดภัย ความรู้เรื่องอันตรายจากสารเคมีที่ใช้ก�ำจัด
ปลวก ในส่วนของผู้บริโภคที่จะใช้บริการรับจ้างก�ำจัดปลวก
เองจะต้องรูว้ธิใีนการป้องกนัอนัตรายทีอ่าจจะเกดิต่อคน สัตว์ 
พชื ทรพัย์ สิง่แวดล้อมในขณะทีม่กีารใช้ผลติภณัฑ์ก�ำจดัปลวก
รวมท้ังวิธีการแก้ไขอันตรายเบ้ืองต้นเมื่อได้รับอันตรายจาก
ผลิตภัณฑ์เหล่านั้น
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นิรัตน์ เตียสุวรรณ
รก.ผู้เชี่ยวชาญด้านพัฒนาระบบ
การคุ้มครองผู้บริโภคผลิตภัณฑ์ด้านสาธารณสุข
ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 จะว่าไปแล้ว น้องน�้ำอาจจะสร้างความล�ำบากบ้าง 
ข้าวของเสียหายบ้าง หมู่บ้านนี้ทะเลาะกับหมู่บ้านโน้นบ้าง  
แต่น้องน�้ำก็ท�ำให้ผมได้เรียนรู้เพื่อพัฒนาระบบป้องกันน�้ำ
ในบ้านตนเอง ได้เปลี่ยนเฟอร์นิเจอร์ใหม่ๆ ได้แต่งสวนใหม่  
ได้ออกก�ำลังกาย (ยกกระสอบทราย ยกตู ้และสิ่งของ  
ขัดพื้น ขุดดินล้างถนน และอื่นๆ อีกมากมาย) ท�ำให้ตอนนี้ 
กล้ามเนื้อแน่นไปหมด ในปี 2555 น้องน�้ำเลยบอกว่าจะพา
เพื่อนมาเยี่ยมเยอะๆ มากกว่านี้อีก เวรกรรม....

	 ที่เขียนบทความนี้อยู่ ได้เห็นความทุกข์ยากของผู้ที่ประสบกับอุทกภัย และก็ได้เห็นน�้ำใจของคนไทย   

	 ที่ออกมาช่วยเหลือกัน (ยกเว้นพวกที่คอยจ้องลักขโมย ซ�้ำเติมความทุกข์นะครับ) มีทั้งช่วยบริจาคเงิน 

สิ่งของ และที่อุทิศแรงกายช่วยบรรจุ ขนถุงทราย ช่วยบรรจุสิ่งของบริจาค ผมได้มีโอกาสไปเยี่ยมท่ีสนามบินดอนเมือง  

ได้เห็นเยาวชนของชาติ จนถึงผู ้สูงอายุมาช่วยกันอย่างแข็งขันแล้วรู ้สึกปิติจริงๆ เมืองไทยจะอยู่ได้ต้องมีน�้ำใจให้กัน  

อย่างนีแ้หล่ะครบั ถดัจากน้ันไม่กีว่นัน้องน�ำ้กไ็ปเยีย่มบ้านผม แต่แค่น้องน�ำ้มาถงึหน้าหมูบ้่านยงัไม่ทนัไปหาถงึบ้าน ผมกเ็ผ่นแล้ว 

ไม่รู้น้องน�้ำจะเสียใจหรือเปล่า แต่ผมก็กลับมาเยี่ยมสัปดาห์ละครั้งนะ มาดูว่าเมื่อไหร่จะไปซะที รู้สึกเยี่ยมนานจัง

แทนที่จากเดิมขายน�้ำดื่มขวดละ 7 บาท เติมสารอาหาร  
สกัหน่อย เพิม่มลูค่าเป็นขวดละ 20 บาท หกัเป็นค่าท�ำโฆษณา 
ค่าท�ำการตลาดอีกหน่อย ก็ยังเหลือก�ำไรมากมาย จากการ  
ส�ำรวจการโฆษณาโอ้อวดในอินเตอร์เน็ตอยู ่ตอนนี้ ก็คือ  
“น�ำ้พลงัแม่เหลก็ (Magnetized Water)” โดยอ้างว่าเป็น 
การใช้พลังแม่เหล็ก ท�ำให้โมเลกุลของน�้ำที่จับกัน 14-40 
โมเลกุล มีการจับกลุ่มเล็กลงเหลือเพียง 6 โมเลกุล ท�ำให้      
สามารถซมึผ่านเข้าสูเ่ซลล์ได้อย่างรวดเรว็ ช่วยบ�ำบดั บรรเทา 
รักษาสารพัดอาการ สารพัดโรค ดังนี้
	 -	 ป้องกันโรคกระดูกพรุน
	 -	 ป้องกันโรคปวดข้อ เข่าเสื่อม เก๊าท์ นิ่วในไต
	 -	 ควบคุมน�้ำหนักตัวและขจัดไขมันส่วนเกิน
	 -	 ป้องกันโรคความเสื่อมเรื้อรัง เช่น มะเร็งและ  
เบาหวาน เป็นต้น
	 - 	ป้องกันโรคหัวใจและสมองขาดเลือด
	 -	 ร่างกายแข็งแรงขึ้น ภูมิต้านทานโรคสูงขึ้น
	 -	 อาการภูมิแพ้ดีขึ้น
	 -	 สามารถให้สัตว์เลี้ยงบริโภคได้ ซึ่งจะช่วยให้ลด
อาการเจ็บป่วยต่างๆ ลงได้
	 ที่เขาขายไม่ใช่น�้ำครับ แต่ขายเครื่องท�ำน�้ำพลัง  
แม่เหล็ก เป็นเครื่องกรองน�้ำนี่แหล่ะครับ แต่ติดอุปกรณ ์
แม่เหลก็เข้าไปอกีตวั ขายราคาเครือ่งละประมาณสีห่มืน่บาท 
บางเว็บยังมีขายเป็นถ้วยแม่เหล็กด้วย เรียกว่า “Magnetic 
Cup” ใส่น�ำ้ไว้แค่ 5 นาที น�ำ้เปล่ากก็ลายเป็นน�ำ้แม่เหลก็แล้ว

น�ำ้พลังแม่เหลก็มาแล้ว...
	 พูดถึงน�้ำท่วมแล้ว ให้นึกถึงน�้ำเปล่าที่เดิมเราดื่ม  
เพื่อให้ร่างกายท�ำงานได้ตามปกติ แต่พอแนวโน้มคนหันมา 
เอาใจใส่สุขภาพมากขึ้น ก็มีน�้ำที่เติมสารอาหารมาจ�ำหน่าย 
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โดยโฆษณาว่า “ผลของแม่เหล็กจะไปเพิ่มช่องว่างระหว่าง 
โมเลกุลน�้ำ ท�ำให้น�้ำมีสภาพเป็นด่าง น�้ำที่เป็นด่างจะถูก 
ดูดซึมได้อย่างรวดเร็ว ท�ำให้เน้ือเยื่อมีน�้ำมากขึ้น ร่างกาย      
สามารถขับพิษได้ง่ายขึ้น”                                                  	
	 ถ้าเป็นอย่างที่โฆษณาก็น่าจะดี แต่ผู้รู้ (นักฟิสิกส์ 
ชาวสหรัฐ) บอกว่าสารที่จะท�ำให้เป็นแม่เหล็กได้น้ันต้องมี  
โมเลกุลหรือโครงสร้างของธาตุเรียงไปทิศทางใดทิศทางหนึ่ง 
อย่างถาวรด้วยอิทธิพลของสนามแม่เหล็กภายนอก ซ่ึงจะ  
เกิดขึ้นได้ก็เฉพาะของแข็งที่เรารู ้จักในชื่อ “ferromag-
netism” โมเลกุลที่อิเล็กตรอนเป็นเลขคี่เมื่ออยู่ในสนาม  
แม่เหล็กจะถูกเรียงเป็นการชั่วคราว เรียกโมเลกุลพวกนี้ว่า 
“paramagnetic” แต่น�้ำมีอิเล็กตรอนเท่ากับ 10 จัดเป็น 
“diamagnetic” ไม่มปีฏกิรยิาใดๆ  กบัแม่เหลก็ ค่าความตงึผวิ 
ความหนาแน่น โครงสร้างภายใน คุณสมบัติทางเคมีและ 
ทางชีวภาพ ไม่ได้มีการเปลี่ยนแปลงจนสามารถวัดค่าได้  
แต่อย่างใด โดยข้อเท็จจริงในขณะที่อยู่ในสนามแม่เหล็ก  
น�้ำจะถูกผลักออก แต่ต ้องใช ้เครื่องที่มีความไวมากๆ  
จึงจะวัดได ้  เพราะคุณสมบัติแม ่ เหล็กที่ เกิดเพียงแค ่                     
1 : 100,000 เท่าของสนามแม่เหล็กที่มากระท�ำ แต่พอ  
เอาน�้ำออกจากสนามแม่เหล็ก น�้ำก็กลับมาเหมือนเดิม  
	 การที่บอกว่าเครื่องนี้ท�ำให้น�้ำเป็นด่าง ก็ไม่น่าจะใช่ 
เพราะความเป็นกรดด่าง (pH) ของน�้ำขึ้นอยู่กับปริมาณ  
ของประจุไฮโดรเจนต่างหาก pH ของน�้ำ จะไปมีผลกับ 
การดูดซึมของน�้ำหรือเปล่า ก็คงไม่ใช่อีก เพราะค่า pH 
ของของเหลวที่อยู่ในกระเพาะและล�ำไส้ ก็ขึ้นอยู่กับสารท่ี
เซลล์บุผนังกระเพาะและล�ำไส้จะปล่อยออกมา ถ้าร่างกาย  
เราปกติไม่ได้ขาดน�้ำ การกินน�้ำเข้าไปมากขึ้นก็ไม่ได้ท�ำให้  
เกิดผลดีใดๆ น�้ำส่วนเกินที่ร่างกายไม่จ�ำเป็นต้องใช้ จะถูก 
ขับทิ้งออกไปโดยไตอยู่ดี รู ้อย่างนี้แล้วยังอยากซื้อเครื่อง  
มาใช้ก็ไม่ว่ากันครับ อาจจะให้ความรู้สึกแบบ Placebo  
Effect ก็ได้  
                                               	                                                                                                                                                  
น�ำ้ผึง้ไม่ใช่...หยดเดยีว 	
	 “น�้ำผ้ึง” ความหวานที่มากับความรู ้สึก คนที่            
กินน�้ำผึ้งไม่ได้กินแค่เพราะความหวาน ถ้าต้องการแค่นั้น  

ซ้ือน�้ำตาลกินถูกกว่ากันเยอะ แต่กินเพราะสิ่งท่ีเรียกว่า 
“คุณค่า” คุณค่าที่เป็นผลิตภัณฑ์ธรรมชาติ คุณค่าท่ีมี 
สรรพคุณทางยา คุณค่าของรสชาติ ที่ไม่ใช่แค่ความหวาน
	 มกีารใช้น�ำ้ผึง้มาแต่โบร�ำ่โบราณ ในศตวรรษท่ี 16-17 
ชาวยุโรปเช่ือกันว่า “น�้ำผึ้ง” เป็นโอสถสารขนานวิเศษ           
ที่รักษาโรคภัยไข้เจ็บได้หลายชนิด จนถึงปัจจุบันนี้ ผมว่าก็ยัง 
เชือ่เหมอืนเดมิน่ะแหละ น�ำ้ผึง้ทีว่างขายในท้องตลาด มตีัง้แต่ 
น�้ำผึ้งพื้นเมืองท่ีชาวบ้านไปหามาจากป่า แล้วบรรจุขวดขาย 
โดยท่ัวไป ไม่ต้องไปหาฉลากนะครับ เพราะไม่มีน�้ำผ้ึงที ่
ผลิตจากฟาร์มผึ้งต ่างๆ ยังมีน�้ำผึ้งชนิดครีม ซึ่งก็เป ็น 
น�้ำผึ้งบริสุทธิ์ ท่ีผ่านกรรมวิธีโดยให้ตกตะกอนอย่างช้าๆ 
ผูบ้รโิภคนยิมใช้ทาขนมปัง นอกจากนีย้งัม ี“Honey Syrup” 
โดยการเอาน�้ำผึ้งมาผสมกับน�้ำเชื่อมต่างๆ ขายในราคา 
ที่ถูกกว่าน�้ำผึ้งแท้ 	                                                          	
	 เรื่องมันเกิดเพราะ Food Safety News ได้ท�ำการ 
ทดสอบ น�้ำผึ้งที่ขายที่สหรัฐอเมริกา พบว่า 3 ใน 4 ของน�้ำผึ้ง 
ที่วางขาย ตรวจไม่พบเกสรดอกไม้ ซึ่ง USFDA มีการ 
ก�ำหนดมาตรฐานว่า “น�ำ้ผึง้แท้ต้องมเีกสรดอกไม้เจอืปนอยู”่ 
สาเหตุ ท่ี ไม ่พบเกสร ก็ เพราะมีการกรองน�้ ำผึ้ งด ้วย                     
เครื่องกรองละเอียด (Ultra-filtering) การจะกรองน�้ำผึ้ง 
ท่ีเหนียวหนืดได้ ก็ต้องท�ำให้ร้อนก่อน บางแห่งอาจจะ  
ผสมน�้ำลงไป เหตุผลที่ผู้ผลิตใช้วิธีกรองละเอียด เพื่อจะได ้
น�้ำผึ้งท่ีใส เป็นประกาย ผู้บริโภคเห็นก็อยากซ้ือไปบริโภค 
แต่ฟาร์มผึ้งต ่างๆ ให้ความเห็นว่าการกรองต้องใช้ค ่า                    
ใช้จ่ายสูง แถมคุณภาพของน�้ำผึ้งก็ลดลงอีกจะท�ำไปท�ำไม  
การทีม่กีารกรองแสดงว่าไม่ต้องการให้รูว่้าเปน็น�้ำผึง้ทีน่�ำเข้า
มาจากจีน (โดนอีกแล้ว) ที่เป็นอย่างนี้เพราะน�้ำผึ้งจากจีน  
มรีาคาถกู คณุภาพกต็ามราคานัน่แหละ แถมยงัมกีารปนเป้ือน 
ด้วยยาปฏีชีวนะ ช่วง 1-2 ปีที่ผ่านมา มีการน�ำเข้าน�้ำผึ้งไปยัง 
สหรัฐมูลค่า 208 ล้านปอนด์ เป็นน�้ำผึ้งจากเอเชียถึง 60% 
จากบ้านเราคงมีไม่เท่าไร ส่วนใหญ่ก็มาจากจีน อินเดีย 
ผูเ้ลีย้งผึง้และผูข้ายเลยกระตุน้ให้ USFDA ออกมาดแูลให้เป็น 
ไปตามกฎหมายหน่อย 
	 เรือ่งคณุภาพของน�ำ้ผึง้ องค์กรด้านอาหารปลอดภยั
อย่าง Codex Alimentarius และ European Union  
and European Food Safety Authority มองว่า  
การตั้งใจเอาเกสรออกไปถือว ่าอันตราย เพราะท�ำให ้
ไม่สามารถตรวจสอบถึงแหล่งต้นก�ำเนิดของน�้ำผึ้งนั้นได้ 
The Codex commission’s Standard for Honey 
จึงก�ำหนดไม ่ให ้มีการแยกเอาเกสร (Pollen) และ 
ส่วนประกอบส�ำคัญของน�้ำผึ้งออกไป เว้นเสียแต่ว่าติด
ออกไปในกระบวนการก�ำจัดสิ่งแปลกปลอม และแนะน�ำ
ให้ใช้ตะแกรงขนาดท่ีเล็กกว่า 0.2 มม. หรือ 200 ไมครอน  
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ในการกรองเอาสิ่งแปลกปลอมออก เช่น ขึ้ผึ้ง เศษไม้  
แต่ยังปล่อยให้เกสรผ่านได้ถึง 95% ส�ำหรับประเทศไทยก็มี
การก�ำหนดมาตรฐานของน�้ำผึ้งไว้ซึ่งสอดคล้องกับ Codex 
คือ ความชื้นไม่เกิน 21% น�้ำตาลรีดิวซิ่งคิดเป็นน�้ำตาล 
อินเวอร์ตไม่น้อยกว่า 65 % น�้ำตาลซูโครสไม่เกิน 5 % ค่า  
ไดแอสเตส แอคทวิติี ้(Diastase Activity) ไม่น้อยกว่า 3 และ 
ไฮดรอกซีเมททิล เฟอร์ฟิวรัล (Hydroxymethyl furfural) 
ไม่เกิน 80 มก./กก. แต่ไม่ได้ก�ำหนดเรื่องเกสรในน�้ำผึ้ง                      	
	 บ้านเรามีน�้ำผึ้งป่า น�้ำผึ้งเดือน 5 มากมาย ของจริง 
ก็มีของปลอมก็มาก แค่เอาน�้ำผึ้งมาเล็กน้อย ผสมกับ  
น�ำ้ตาลละลายน�ำ้ ใส่แบะแซเพือ่ให้เหนียวหนืดบรรจขุวดขาย 
แล้วก็ขายเป็น “น�้ำผึ้งแท้” ถ้าไม่เชื่อคนขายก็จะพิสูจน์ให้ชม 
ด้วยการหยดลงในน�้ำจะเกาะเป็นก้อน เมื่อเอาช้อนคนดู  
ก็จะเห็นเป็นสาย หรือหยดลงในกระดาษทิชชูก็จะไม่ซึม  
หรือน�ำหัวไม้ขีดไฟมาจุ่มแล้วจุดไฟติด แค่นี้คนก็เชื่อแล้ว  
ซ่ึงวิธีเหล่าน้ีไม่ใช่วิธีพิสูจน์ความแท้ของน�้ำผึ้ง แต่เป็นเพียง 
การพิสูจน์ความเข้มข้นของน�้ำผึ้งเท่านั้น กล่าวคือ ถ้า
ความชื้นไม่เกิน 21% ก็จะเป็นไปตามที่กล่าวมา นี่เป็นการ 
เบี่ยงเบนประเด็นให้หลงทาง น�้ำผึ้งที่ปลอมด้วยวิธีนี้จะต้อง
ทดสอบเพ่ือหาส่วนประกอบของแบะแซ วิธีที่ง่ายท่ีสุด คือ  
ให้น�ำใบชาจนีมาใส่แก้วให้มากสกัหน่อยแล้วเตมิน�ำ้ร้อนจดัๆ 
คนให้ได้น�ำ้ชาแก่ทีส่ดุ ตักเอากากชาออก จากน้ัน ให้เตมิน�ำ้ผึง้ 
ลงไปประมาณ 2-3 ช้อน คนให้ทัว่ ถ้าน�ำ้ชาไม่เปลีย่นส ีนัน่คอื 
“น�้ำผึ้งแท้” แต่ถ้าเป็นการปลอม โดยเอาน�้ำผึ้งคุณภาพต�่ำ  
มาท�ำใส่เกสรผึ้ง เขย่าๆ แล้วปล่อยให้เกสรลอยขึ้นข้างบน 
การตรวจด้วยน�้ำชาก็ใช้ไม่ได้ต้องส่งไปตรวจทางห้องปฏิบัติ
การอย่างเดียว ส�ำหรับน�้ำผึ้งที่ตกผลึกก็อย่าเพิ่งไปเหมาว่า 
เป็นน�้ำผึ้งปลอม เพราะเป็นไปได้ที่น�้ำตาลกลูโคสในน�้ำผึ้ง  
จะตกผลึกถ้าเก็บไว้นานๆ 
	 ผึ้งชนิดใดให้น�้ำผึ้งมีคุณภาพดีที่สุด ค�ำตอบคือ  
คุณภาพคล้ายๆ กันครับ ไม่ว่าจะมาจากผึ้งโพรง ผึ้งมิ้ม  
ผ้ึงหลวง หรือผึ้งพันธ์ (ผึ้งเลี้ยง) เพราะผึ้งเก็บน�้ำหวานมา  
ก็เอามาเก็บในรัง ไม่ได้มีการเสริมสารอาหาร (Fortify)  
เพิ่มเติม เหมือนกับเครื่องดื่มสมัยนี้ อยู่ที่จะเลือกซื้ออย่างไร
ไม่ให้เจอน�้ำผึ้งปลอม

ซเูปอร์น�ำ้ส้มสายชู
	 ไหนๆ ก็พูดกันแต่เรื่องน�้ำแล้ว ต่อซะอีกน�้ำแล้วกัน 
“น�ำ้ส้มสายชหูมกัผลไม้” กค็อื น�ำ้ส้มทีใ่ช้ผลไม้ เช่น แอปเป้ิล 
องุน่ สปัปะรด เป็นต้น มาเป็นวตัถุดบิในการผลติน�ำ้ส้มสายชู 
ผลที่ออกมาก็คือ น�้ำส้มสายชูหมักนั่นแหละ แต่ที่กลาย
เป็นซูเปอร์น�้ำส้มสายชู เพราะมีการโฆษณาซะเป็นยาวิเศษ  
ว่าช่วยเรื่องโรคข้อ มะเร็ง ความดัน หัวใจ และอื่นๆ  
อีกมากมาย โดยแทนที่จะเอาเป็นเครื่องปรุงแต่งรสชาติ 
อาหารก็ ให ้ เอามาดื่มทุกวัน มีผลงานวิจัยมายืนยัน  
ก็คงยืนยันได้เฉพาะกับหนู เพราะเขาศึกษาเฉพาะในหนู                                   
แถมใช้ค�ำว่า “น่าจะ” “อาจจะ” บางทีก็เอาประโยชน์
จากสารส�ำคัญในผลไม้ที่ใช้เป็นวัตถุดิบมาอ้างว่าถ้าดื่ม 
น�้ำส ้มสายชูนั้นจะได้ประโยชน์ไปด้วย แต่ถ ้ามีผลเสีย 
จากการดื่มน�้ำส้มสายชูไม่ยักจะพูดกัน 
	 ผลท่ีไม่พึงประสงค์ท่ีเขาพบจากการดื่มน�้ำส้มสายชู
เป็นประจ�ำ ได้แก่ การบาดเจบ็ท่ีหลอดอาหาร ท�ำให้ระดบัของ 
Renin สูง (Hyperreninemia) ซึ่ง Renin เป็นเอ็นไซม์ที่มี 
บทบาทในการปล่อยฮอร์โมน Aldosterone ซึ่งท�ำหน้าท่ี    
ควบคุมสมดุลย์ของเกลือและน�้ำในร่างกาย นอกจากนี้ยังท�ำ      
ให้ระดับของโปตัสเซียมในเลือดต�่ำ 
(Hypokalemia) ซึ่งท�ำให้กล้ามเนื้อ
อ่อนแรง ถ้าขาดโปตัสเซียมมากๆ 
อาจท�ำให้เป็นอัมพาต จนถึง
หยุดหายใจได้ และผลเสีย                 
อีกอย่างคือ ท�ำให้
เกิดโรคกระดูกพรุน 
(Osteoporosis) 
ถึงแม้ผลที่ไม ่พึงประสงค์จะเกิดขึ้นไม่มาก แต่ก็ถือว่า  
มีความเสี่ยงอยู ่  ซ่ึงผู ้บริ โภคควรทราบเพื่อประกอบ  
การตัดสินใจ
	 อีกเรื่องที่จะพบในโฆษณาน�้ำส้มสายชูหมักผลไม้  
ก็คือ เรื่องสารอาหาร โดยจะโฆษณาว่ามีเพกทิน (Pectin) 
ที่ช่วยลดโคเลสเตอรอล และมีแร่ธาตุที่สมดุลย์อีก 19 ชนิด  
แต่เขาไม่บอกว่าแร่ธาตแุต่ละตวัมปีรมิาณเท่าไร ต้องไปค้นมา 
จึงพบว่า น�้ำส้มสายชูหมักผลไม้ 100 กรัม มีแคลเซียม 7 มก. 
เหล็ก 0.20 มก. แมกนีเซียม 5 มก. ฟอสฟอรัส 8 มก. 
โปแตสเซียม 73 มก. โซเดียม 5 มก. สังกะสี 0.04 มก. 
ทองแดง 0.008 มก. แมงกานีส 0.249 มก. และเซเลเนียม 
0.1 ไมโครกรัม จะเห็นว่าไม่ได้มีปริมาณมากมายอะไร เช่น 
สังกะสีมีแค่ 0.04 มก. คิดเป็น 0.2 % ของท่ีเราควรจะ
ได้รับต่อวันเท่านั้นเอง ถ้าคิดจะเอาน�้ำส้มสายชูผลไม้เป็น 
แหล่งของสารอาหารแล้วล่ะก็ คิดใหม่นะครับให้เขาเป็น 
เครื่องปรุงรสต่อไปน่ะดีแล้ว                             
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	 วตัถปุระสงค์ของการศกึษานีค้อื เพือ่ประเมนิความรูเ้กีย่วกบัผลติภณัฑ์เครือ่งส�ำอาง พฤตกิรรมการเลอืกซือ้ ช่องทาง 

การรบัรูเ้กีย่วกบัผลติภณัฑ์ทาสวิ ทาฝ้า ท�ำให้หน้าขาวทีอ่นัตรายและผดิกฎหมาย และความเชือ่มัน่ต่อผลติภณัฑ์เครือ่งส�ำอาง 

ภายใต้การก�ำกบัดแูลของส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาของข้าราชการกระทรวงสาธารณสขุ ประชากรในการศกึษา 

คือ ข้าราชการกระทรวงสาธารณสุขที่ปฏิบัติงานในกระทรวงสาธารณสุข จ.นนทบุรี รวมทั้งสิ้น 471 คน การคัดเลือกลุ่ม 

ตัวอย่างโดยใช้วิธีสุ่มแบบง่าย เก็บข้อมูลระหว่างเดือนกรกฎาคม-กันยายน 2553 ผลการศึกษาพบว่า ร้อยละ 67.3 ของกลุ่ม

ตัวอย่างมีความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางถูกต้องเฉลี่ยอยู่ในเกณฑ์ดี พฤติกรรมที่มีมากที่สุดคือ เลือกซื้อหรือเลือกใช้    

เครื่องส�ำอางที่มีวันเดือนปีที่ผลิต (ร้อยละ 73.7) และพฤติกรรมที่มีน้อยที่สุดคือ ก่อนเลือกซื้อหรือเลือกใช้ผลิตภัณฑ์ทาสิว  

ทาฝ้า จะสบืค้นข้อมลูเกีย่วกบัผลติภณัฑ์ดังกล่าวว่า “ไม่อนัตรายและไม่ผดิกฎหมาย” (ร้อยละ 42.3) ช่องทางการรบัรูเ้กีย่วกบั 

ผลิตภัณฑ์ทาสิว ทาฝ้า ท�ำให้หน้าขาวที่อันตรายและผิดกฎหมายมากที่สุดคือ โทรทัศน์ (ร้อยละ 87.3) และน้อยที่สุดคือ  

สายด่วน อย. 1556 (ร้อยละ 12.3) และส่วนใหญ่เช่ือมั่นมากว่า “ผลิตภัณฑ์ทาสิว ทาฝ้า ท่ี อย. ประกาศว่า อันตราย  

และผิดกฎหมาย ไม่ปลอดภัย” (ร้อยละ 70.3) ข้อเสนอแนะจากการศึกษาคือ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาควร  

เพ่ิมการเผยแพร่ประชาสัมพันธ์และให้ความรู้กลุ่มประชาชนและกลุ่มข้าราชการกระทรวงสาธารณสุขในหัวข้อต่อไปนี้คือ    

(1) วัตถุประสงค์ของเครื่องส�ำอางคือ เพื่อความสะอาดและสวยงามเท่านั้น ไม่ใช่เพื่อการรักษา (2) ตัวอย่างเครื่องส�ำอางเพื่อ

ทดลองใช้ต้องปฏบิตัติามข้อก�ำหนดเหมอืนเครือ่งส�ำอางเพือ่ขาย (3) เลอืกซ้ือและใช้เครือ่งส�ำอางท่ีมวีนัเดอืนปีท่ีผลติ (4) สบืค้น 

ข้อมูลก่อนเลือกซื้อผลิตภัณฑ์ทาสิว ทาฝ้า 

	 ค�ำส�ำคัญ: กระทรวงสาธารณสุข ข้าราชการ เครื่องส�ำอาง พฤติกรรมการเลือกซื้อ

ความรู้และพฤติกรรมการเลือกซื้อ

ผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อาง
ของข้าราชการกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2553

สิรินมาส คัชมาตย์1 
กรัณฑรัตน์ บุญช่วยธนาสิทธิ์2

1	 กลุ่มควบคุมเครื่องส�ำอาง ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2 	ภาควิชาพลศึกษา คณะศึกษาศาสตร์ มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร์

บทคัดย่อ



FDA Journal : January-April 201220

รา
ยง
าน
กา
รว
ิจัย

บทน�ำ

	 “เครื่องส�ำอาง” ตามพระราชบัญญัติเครื่องส�ำอาง 

พ.ศ. 2535 หมายถึง ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ภายนอกร่างกาย เช่น  

ทา ถู นวด โรย พ่น หยอด ใส่ อบ เพื่อความสะอาด สวยงาม

หรือส่งเสริมให้เกิดความสวยงาม แต่ไม่รวมผลิตภัณฑ์ท่ีใช้

ป้องกัน บรรเทา รักษาอาการหรือโรคต่างๆ เช่น รักษาสิว 

ยบัยัง้ผมร่วง สลายไขมนั เป็นต้น ตัวอย่างเครือ่งส�ำอาง ได้แก่ 

สบู่ ยาสีฟัน แชมพูสระผม ผลิตภัณฑ์ย้อมผม แป้งโรยตัว  

ครีมบ�ำรุงผิว โลชั่นทาผิวกาย ลิปสติก 

	 วัตถุประสงค์ของการใช้เครื่องส�ำอางคือ เพื่อความ 

สะอาด สวยงาม หรือส่งเสริมให้เกิดความสวยงาม ประกอบ

กับบรรจุภัณฑ์เครื่องส�ำอางสวยงาม น่าใช้ การโฆษณาและ 

จ�ำนวนเครือ่งส�ำอางทีจ่�ำหน่ายในท้องตลาดมากมาย อาจท�ำ 

ให้ผู้บริโภคขาดความตระหนักเกี่ยวกับอันตรายของเครื่อง- 

ส�ำอาง ซึ่งเกิดจากการใช้ผิดวิธี หรือการใช้เครื่องส�ำอางที่มี 

ส่วนผสมของสารห้ามใช้เป็นส่วนผสมในเครื่องส�ำอาง เช่น 

สารประกอบของปรอท ไฮโดรควิโนน และกรดวิตามินเอ     

แม้ว่าความรุนแรงหรือโอกาสเกิดอันตรายจากเครื่องส�ำอาง

จะน้อยกว่าผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นที่อยู่ในการก�ำกับดูแลของ

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เช่น ยา  

ยาเสพติด เครื่องมือแพทย์ และวัตถุอันตราย แต่ อย. ได้

รับเรื่องร้องเรียนจากประชาชนท่ีได้รับอันตรายจากการใช้ 

เครื่องส�ำอาง ไม่น้อยกว่าเรือ่งร้องเรยีนจากประชาชนทีไ่ด้รบั

อนัตรายจากผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น 

	 ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกลุ่ม 

ควบคุมเครื่องส�ำอาง ด�ำเนินการเฝ้าระวังเครื่องส�ำอางที่พบ

สารห้ามใช้อย่างต่อเนื่อง พร้อมกับประสานกับหน่วยงาน

อืน่ในการตดิตามเฝ้าระวงั เช่น ส�ำนกังานสาธารณสขุจงัหวดั 

ท่ัวประเทศ กรมศุลกากร กองบังคับการปราบปรามการ       

กระท�ำผิดเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค ส�ำนักงานต�ำรวจ 

แห่งชาต ิ(บก.ปคบ) ขณะเดยีวกนั อย. ได้ประชาสมัพนัธ์และ 

เผยแพร่ผลการเฝ้าระวังเครื่องส�ำอางให้ประชาชนทราบ       

ตลอดจนวิธีการเลือกซ้ือเครื่องส�ำอางท่ีปลอดภัย โดยการ 

จัดท�ำแผ่นพับ โปสเตอร์ สปอตวิทยุและทีวี สื่อส่ิงพิมพ์  

และอินเทอร์เนต ตั้งแต่ พ.ศ. 2543 จนถึงปัจจุบัน (22 

มกราคม 2554) อย. ได้ประกาศผลการตรวจวเิคราะห์เครือ่ง- 

ส�ำอางทีพ่บสารห้ามใช้รวมทัง้สิน้ 683 รายการ (1) ประชาชน 

ยังคงสามารถหาซื้อเครื่องส�ำอางที่พบสารห้ามใช้ที่ อย.

	 The aim of this study was to evaluate cosmetic issues as followed: knowledge, purchasing behav-

ior, information source of illegal acne, melasma and whitening cosmetic product as well as confidence in           

cosmetic product under FDA’s regulations. The population was 471 government officers who worked in 

the Ministry of Public Health, Nonthaburi. The study was conducted between July-September 2010, using 

simple random sampling. It was found that 67.3% of government officers have good knowledge. Purchas-

ing or choosing cosmetic product with manufacture date was the most practice (73.7%) while searching for            

information related to illegal acne, melasma and whitening cosmetic products before purchasing or choosing 

was the least practice (42.3%). The most and least often accessed information sources of illegal acne, me-

lasma and whitening cosmetic products were television (87.3%) and Hotline FDA 1556 (12.3%), respectively. The 

population had high confidence in illegal acne, melasma and whitening cosmetic products statements by the 

FDA; (70.3%). They also suggested that the FDA should educate government officers including people (1) to 

realize that the purpose of cosmetic products is for cleaning and beauty but not for healing; (2) to know that 

free cosmetic samples must comply with the same rules of the commercial ones; (3) to purchase or choose 

cosmetic product with manufacture date; (4) to search for information related to illegal acne, melasma and 

whitening cosmetic products before purchasing or choosing. 

	 Keyword: Ministry of Public Health, government officer, cosmetic, purchasing behavior
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ประกาศผลการตรวจวิเคราะห์ฯ ได้ตามท้องตลาดทั่วไป  

จึงมีความเป็นไปได้ว่ามาตรการต่างๆ ที่ อย. ด�ำเนินการนั้น 

ไม่สามารถแก้ไขปัญหาเคร่ืองส�ำอางทีพ่บสารห้ามใช้ได้ท้ังหมด 

อาจเน่ืองจากประชาชนและผูจ้�ำหน่ายเครือ่งส�ำอางไม่ทราบ

เกีย่วกบัชือ่เคร่ืองส�ำอางไม่ปลอดภยั ดังนัน้ ผูม้ส่ีวนเกีย่วข้อง 

กบัปัญหาเครือ่งส�ำอางไม่ปลอดภยั ไม่ว่าภาครฐั ภาคเอกชน 

และภาคประชาชน ต้องร่วมมือในการแก้ไขปัญหาดังกล่าว 

อย่างจรงิจงั การให้ความรูเ้กีย่วกบัเครือ่งส�ำอางและการเลอืก 

เคร่ืองส�ำอางที่ถูกต้องในกลุ่มผู้บริโภค อาจเป็นแนวทาง        

สนับสนุนการแก้ไขปัญหาเครื่องส�ำอางที่พบสารห้ามใช้ 

อย่างไรก็ตาม ก่อนการประชาสัมพันธ์และเผยแพร่ความรู ้

ดังกล่าว อย. ควรมีข้อมูลเกี่ยวกับความรู้และพฤติกรรม

การเลือกซื้อผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางที่ถูกต้องของประชาชน  

เพ่ือเผยแพร่และประชาสัมพันธ์ตรงตามความต้องการของ 

กลุ่มเป้าหมายมากที่สุด คือ กลุ่มประชาชน 

	 เนื่องจากความจ�ำกัดของงบประมาณในการศึกษา 

เร่ืองดงักล่าวในกลุ่มประชาชน ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหาร 

และยาโดยกลุม่ควบคุมเครือ่งส�ำอาง จึงด�ำเนินการศึกษาเรือ่ง 

ดังกล่าว โดยเลือกกลุ่มข้าราชการกระทรวงสาธารณสุข  

ซึ่งไม่ใช้งบประมาณจาก อย. เนื่องจากข้าราชการกระทรวง

สาธารณสุขจดัเป็นผูบ้รโิภคในฐานะประชาชน ขณะเดยีวกนั

ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับงานสาธารณสุข และสถานท่ีปฏิบัติ  

งานอยู่ในบริเวณเดียวกับส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยา ผลการศกึษาในกลุม่ข้าราชการกระทรวงสาธารณสขุ 

อาจเหมือนหรือแตกต่างกับกลุ่มประชาชน ต้องด�ำเนินการ 

ศกึษาอกีครัง้ในกลุม่ประชาชน เพือ่เปรยีบเทยีบผลการศกึษา 

ในทั้งสองกลุ่ม อย่างไรก็ตาม ผลจากการศึกษาความรู้และ  

พฤตกิรรมการเลอืกซือ้ผลติภณัฑ์เครือ่งส�ำอางของข้าราชการ 

กระทรวงสาธารณสุข จะเป็นข้อมลูส�ำหรับ อย. ในการประชา- 

สัมพันธ์และเผยแพร่ความรู้เกี่ยวกับเครื่องส�ำอางที่ถูกต้อง 

ต่อไปในกลุ่มข้าราชการกระทรวงสาธารณสุข

วัตถุประสงค์

	 เพือ่ประเมนิความรูเ้กีย่วกบัผลติภณัฑ์เครือ่งส�ำอาง 

พฤติกรรมการเลือกซื้อ ช่องทางการรับรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์

ทาสิว ทาฝ้า ท�ำให้หน้าขาวที่อันตรายและผิดกฎหมาย และ 

ความเชือ่มัน่ต่อผลติภณัฑ์เครือ่งส�ำอางภายใต้การก�ำกบัดแูล

ของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาของข้าราชการ 

กระทรวงสาธารณสุข

วิธีด�ำเนินการ

	 การศึกษาวิจัยครั้งนี้เป็นการวิจัยเชิงส�ำรวจ โดย 

ประชากรในการศึกษา คือ ข้าราชการกระทรวงสาธารณสุข

ท่ีปฏิบัติงานในกระทรวงสาธารณสุข จ.นนทบุรี ในปี พ.ศ. 

2553 สังกัดกรมควบคุมโรค กรมอนามัย ส�ำนักงาน

ปลัดกระทรวงสาธารณสุข กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ  

กรมการแพทย์ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กรม

พฒันาการแพทย์แผนไทยและแพทย์ทางเลอืก กรมสขุภาพจติ 

และกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ รวม 9 กรม จ�ำนวนประชากร 

ได้มาจากการค�ำนวณ โดยก�ำหนดความคลาดเคลื่อนร้อยละ 

5 รวมทั้งสิ้น 400 คน และคัดเลือกประชากรโดยวิธีสุ่มแบบ 

ง่าย รายละเอยีดดงันี ้คอื กรมควบคมุโรค 49 คน กรมอนามยั 

50 คน ส�ำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 51 คน กรม

สนับสนุนบริการสุขภาพ 56 คน กรมการแพทย์ 52 คน 

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ยกเว้นกลุ่มควบคุม 

เครือ่งส�ำอาง 52 คน กรมพฒันาการแพทย์แผนไทยและแพทย์ 

ทางเลอืก 64 คน กรมสขุภาพจติ 43 คน และกรมวทิยาศาสตร์ 

การแพทย์ 54 คน รวมทั้งสิ้น 471 คน การด�ำเนินการเก็บ 

รวบรวมข้อมูลระหว่างเดือนกรกฎาคม-กันยายน 2553 

	 เครือ่งมอืทีใ่ช้ในการวจิยั คอื แบบสอบถาม ประกอบ 

ด้วย 6 ส่วน คือ ข้อมูลทั่วไปเกี่ยวกับผู้ตอบแบบสอบถาม     

ความรูเ้กีย่วกบัผลติภณัฑ์เครือ่งส�ำอาง พฤตกิรรมการเลอืกซือ้ 

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง ช่องทางการรับรู้เก่ียวกับผลิตภัณฑ์

ทาสิว ทาฝ้า ท�ำให้หน้าขาวท่ีอันตรายและผิดกฎหมาย 

ความเชือ่มัน่ต่อผลติภณัฑ์เครือ่งส�ำอาง ภายใต้การก�ำกบัดูแล 

ของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และความ

คิดเห็นและข้อเสนอแนะเพิ่มเติม ค่าความเที่ยงสัมประสิทธิ์

แอลฟาของแบบสอบถามแต่ละหวัข้อ เท่ากบั 0.703, 0.723, 

0.828, 0.687 และ 0.924 ตามล�ำดับ และค่าความเที่ยง      

สัมประสิทธิ์แอลฟาแบบสอบถามทั้งฉบับเท่ากับ 0.792

	 การวิ เคราะห์ข ้อมูลใช ้สถิติ เชิงพรรณนา คือ  

การแจกแจง ความถ่ี และการหาค่าร้อยละ นอกจากนี้การ  

จัดระดับความรู้ของกลุ่มตัวอย่างเป็น 3 ระดับ คือ ดีมาก 

(คะแนนมากกว่าร้อยละ 80) ดี (คะแนนระหว่าง ร้อยละ 

60-80) และพอใช้ (คะแนนน้อยกว่าร้อยละ 60)
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ผลการศึกษา

	 1.	ข้อมูลทั่ ว ไปเกี่ ยวกับผู้ ตอบแบบสอบถาม 

สว่นใหญเ่ปน็เพศหญิง (รอ้ยละ 79.4) อายรุะหว่าง 30-39 ป ี

(รอ้ยละ 31.0) สถานภาพโสด (รอ้ยละ 52.4) ระดับการศกึษา 

ปริญญาตรี (ร้อยละ 60.3) รายได้เฉลี่ยต่อเดือนระหว่าง 

10,001-20,000 บาท (ร้อยละ 40.3) และระยะเวลา 

การรับราชการ 20 ปีขึ้นไป (ร้อยละ 31.8) 

	 2.	ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อาง พบว่า    

กลุ่มตัวอย่างมีความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อางอยู่ใน 

ระดับดี (ร้อยละ 67.3) รองลงมาคือ มีความรู้ในระดับพอใช้ 

(ร้อยละ 61.2) และระดับดีมาก (ร้อยละ 16.1) ข้อคำ�ถามที่

กลุ่มตัวอย่างตอบได้ถูกต้องมากที่สุดคือ “วัตถุประสงค์ของ

เครื่องสำ�อางเพื่อความสะอาด สวยงาม หรือแต่งกลิ่นหอม 

ในชีวิตประจำ�วัน แต่ไม่รวมเครื่องประดับและเครื่องแต่งตัว 

ซึ่งเป็นอุปกรณ์ภายนอก” (ร้อยละ 86.2) และข้อคำ�ถามท่ี   

กลุ่มตัวอย่างตอบได้ถูกต้องน้อยที่สุดคือ “การแจกตัวอย่าง 

เครือ่งสำ�อางเพือ่ทดลองใช ้ไมถ่อืวา่เปน็การขายตามพระราช-

บัญญัติเครื่องสำ�อาง พ.ศ. 2535” (ร้อยละ 27.8) 

	 3. พฤติกรรมการเลือกซื้อผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อาง 

พบว่า พฤติกรรมที่กลุ่มตัวอย่างมีมากที่สุดคือ กลุ่มตัวอย่าง

ส่วนใหญ่มพีฤตกิรรม “เลอืกซือ้หรอืเลอืกใชเ้ครือ่งสำ�อางทีม่ี

วันเดือนปีที่ผลิตเป็นประจำ�” (ร้อยละ 73.7) และพฤติกรรม

ที่กลุ่มตัวอย่างมีน้อยที่สุดคือ “ก่อนเลือกซื้อหรือเลือกใช้ 

ผลิตภณัฑท์าสิว ทาฝา้ จะสบืคน้ขอ้มลูเกีย่วกบัผลติภณัฑ ์ดงั

กลา่ววา่ไมอ่นัตรายและไมผ่ดิกฎหมายเปน็ประจำ�” (รอ้ยละ 

42.3) 

	 4. ช่องทางการรับรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ทาสิว ทาฝ้า 

ทำ�ให้หน้าขาวที่อันตรายและผิดกฎหมายมากที่สุดคือ 

โทรทศัน ์(รอ้ยละ 87.3) และน้อยทีส่ดุคือ สายด่วน อย. 1556 

(ร้อยละ 12.3)

	 5. ความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อาง ภายใต้ 

การกำ�กับดูแลของสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

แบ่งเป็นเชื่อมั่น คือ มาก ปานกลาง และน้อย และไม่เชื่อมั่น 

รายละเอียดดังนี้ คือ กลุ่มตัวอย่าง ส่วนใหญ่เชื่อมั่นมากว่า 

“ผลิตภัณฑ์ทาสิว ทาฝ้า ที่ อย. ประกาศว่า อันตรายและ 

ผิดกฎหมายไมป่ลอดภยั” (รอ้ยละ 70.3) และ “เชือ่ถอืขอ้มลู 

ข่าวสารด้านเครื่องสำ�อางที่สำ�นักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา (อย.) เผยแพร่” (ร้อยละ 56.1) นอกจากน้ี กลุ่มตัวอย่าง

ส่วนใหญ่เชือ่มัน่ปานกลางว่า “เครือ่งส�ำอางทีผ่่านการจดแจ้ง 

กบั อย. มคีณุภาพมาตรฐานเทียบเท่าเครือ่งส�ำอางท่ีจ�ำหน่าย 

ในกลุม่ประเทศสหภาพยโุรป สหรฐัอเมรกิา และกลุม่ประเทศ 

อาเซียน” (ร้อยละ 57.5) “เครื่องส�ำอางที่ผ่านการจดแจ้ง  

กับ อย. ปลอดภัย” (ร้อยละ 54.8) และ “มั่นใจการท�ำงาน 

ของส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาในการก�ำกบัดแูล

เครื่องส�ำอาง” (ร้อยละ 49.0)

		  6.	ความคิดเห็นและข้อเสนอแนะเพิ่มเติมเป็น 

ลักษณะค�ำตอบแบบปลายเปิด ต่างจากส่วนที่ 1-5 ซ่ึงเป็น 

ลกัษณะค�ำตอบแบบปลายปิด กลุม่ตวัอย่างตอบส่วนนีร้้อยละ 

14.86 ส่วนใหญ่ตัง้ค�ำถามเก่ียวกับการก�ำกับดแูลเครือ่งส�ำอาง 

ท่ี อย. ประกาศว่าอนัตรายและผดิกฎหมาย ซ่ึงยงัคงมจี�ำหน่าย 

ในท้องตลาด รวมท้ังตลาดนัดในกระทรวงสาธารณสุขและ 

อย. และเพิ่มการรับรู้เกี่ยวกับช่องทางการประชาสัมพันธ์ 

เกี่ยวกับเครื่องส�ำอาง 

อภิปรายผลและสรุป

	 กลุ ่มตัวอย่างในการศึกษาครั้งนี้คือ ข้าราชการ 

กระทรวงสาธารณสุข ส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง อายุระหว่าง 

30-39 ปี สถานภาพโสด ระดับการศึกษาปริญญาตรี รายได้ 

เฉลีย่ต่อเดอืนระหว่าง 10,001-20,000 บาท และระยะเวลา 

การรับราชการ 20 ปีขึ้นไป วัตถุประสงค์ของการศึกษา คือ 

ต้องการทราบความรู้และพฤติกรรมการเลือกซื้อผลิตภัณฑ์ 

เครือ่งส�ำอางทัว่ไป ไม่ได้เฉพาะเจาะจงผลติภณัฑ์เครือ่งส�ำอาง 

ชนิดใดชนิดหนึ่ง ซึ่งเป็นสิ่งที่ผู ้บริโภคทุกคนควรปฏิบัติ  

ไม่ว่าจะเป็นยาสีฟัน สบู่ ลิปสติก ผลิตภัณฑ์ย้อมผม ดังนั้น 

แบบสอบถามจึงตั้งค�ำถามเก่ียวกับสิ่งท่ัวไปเก่ียวกับเครื่อง-

ส�ำอาง และแสดงรายละเอียดเกี่ยวกับตัวอย่างเครื่องส�ำอาง 

ได้แก่ ยาสีฟัน น�้ำยาบ้วนปาก สบู่ แชมพูสระผม ครีมทาหน้า 

โลชัน่ทาผวิกาย แป้งฝุน่ น�ำ้หอม เนือ่งจากผูต้อบแบบสอบถาม

ส่วนใหญ่เข้าใจว่า ตัวอย่างเครื่องส�ำอางคือผลิตภัณฑ์ที่ใช้ใน

การแต่งหน้า เช่น ลิปสติก สีทาเปลือกตา สีทาแก้ม ไม่ได ้

รวมถึงผลิตภัณฑ์ท�ำความสะอาดร่างกาย

	 ผลการศกึษาพบว่า ข้าราชการกระทรวงสาธารณสุข 

มีความรู้เกี่ยวกับวัตถุประสงค์ของเครื่องส�ำอางเพื่อความ 

สะอาด สวยงาม หรือแต่งกลิ่นหอมในชีวิตประจ�ำวัน แต่ไม่ 

รวมเครือ่งประดบัและเครือ่งแต่งตวั ซึง่เป็นอปุกรณ์ภายนอก 

มากที่สุด และมีความรู้เรื่องการแจกตัวอย่างเครื่องส�ำอาง 

เพื่อทดลองใช้ จัดว่าเป็นการขายตามพระราชบัญญัต ิ

เครื่องส�ำอาง พ.ศ. 2535 น้อยที่สุด
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 	 หากประชาชนมคีวามรูแ้ละความเข้าใจว่า “การแจก 

ตัวอย่างเครื่องส�ำอางเพื่อทดลองใช้ จัดว่าเป็นการขายตาม 

พระราชบัญญัติเครื่องส�ำอาง พ.ศ. 2535” ประชาชนจะเกิด 

ความตระหนักว่าการได้รับแจกตัวอย่างเครื่องส�ำอางเพื่อ 

ทดลองใช้ โดยไม่ต้องเสยีเงนิเป็นการกระท�ำทีม่วีตัถปุระสงค์

เพือ่ส่งเสรมิการขาย ผูป้ระกอบการต้องปฏบิตัติามพระราช- 

บญัญตัเิคร่ืองส�ำอางเหมอืนกบัเครือ่งส�ำอางเพือ่การจ�ำหน่าย 

อันได้แก่ การจดแจ้งเครื่องส�ำอาง การจัดท�ำฉลากเครื่อง-      

ส�ำอางเป็นภาษาไทยที่มีข้อความบังคับครบถ้วน ดังนั้น         

ประชาชนอาจปฏิเสธไม่รับแจกตัวอย่างเครื่องส�ำอางเพื่อ 

ทดลองใช้ ซึง่ไม่ปฏบิตัติามพระราชบญัญตัเิครือ่งส�ำอาง เช่น 

ไม่มีฉลากเครื่องส�ำอาง หรือฉลากไม่แจ้งแหล่งผลิต ไม่แจ้ง 

เดือนปีที่ผลิต เนื่องจากอาจเสี่ยงต่อการได้รับอันตรายจาก 

เครื่องส�ำอาง การกระท�ำดังกล่าวเป็นการแบ่งเบาภาระของ 

อย. เพราะหากใช้เครื่องส�ำอางแล้วเกิดอันตราย อย.  

ไม่สามารถด�ำเนนิการตรวจสอบได้ เนือ่งจากขาดข้อมลูเกีย่วกบั 

เคร่ืองส�ำอาง อน่ึง ข้อมูลบนฉลากเป็นประโยชน์ส�ำหรับ        

ประชาชนในการใช้เครือ่งส�ำอางให้ถกูต้อง หากเกดิการแพ้หรอื 

สงสยัใดๆ เกีย่วกบัเครือ่งส�ำอาง ประชาชนสามารถแจ้งข้อมลู 

เกี่ยวกับเครื่องส�ำอาง เพื่อขอให้ อย. ด�ำเนินการตรวจสอบ 

ตดิตามต่อไป และข้อมลูการจดแจ้งเครือ่งส�ำอางเป็นประโยชน์  

ส�ำหรบัส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการด�ำเนนิ

การตรวจสอบติดตาม กรณีเกิดข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับ  

เครื่องส�ำอาง 

	 ข้าราชการกระทรวงสาธารณสุขส่วนใหญ่เลือกซ้ือ 

หรือเลือกใช้เคร่ืองส�ำอางที่มีวันเดือนปีที่ผลิตเป็นประจ�ำ  

ซึ่งเป็นพฤติกรรมที่ดี ควรส่งเสริมและรณรงค์เพื่อให้ขยาย     

ต่อไปในวงกว้างโดยผ่านช่องทางการรับรู้ต่างๆ นอกจากนี ้

ผลการศึกษา พบว่า โทรทัศน์เป็นช่องทางการรับรู้เก่ียวกับ 

ผลิตภัณฑ์ทาสิว ทาฝ้า ท�ำให้หน้าขาว ที่อันตรายและผิด       

กฎหมายทีเ่ข้าถงึกลุม่ประชาชนได้อย่างกว้างขวาง ไม่เฉพาะ 

แต่ข้าราชการกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งตรงกับผลการศึกษา 

ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2547-2550 พบว่า ประชาชนรับรู้ข่าวสาร        

การเผยแพร่ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของส�ำนักงาน        

คณะกรรมการอาหารและยาจากสื่อโทรทัศน์มากที่สุด  

คิดเป็นร้อยละ 97.5, 97.5, 94.25, 96.6 และ 94.5 (2-6) 

ตามล�ำดับ เนื่องจากโทรทัศน์เป็นสื่อที่เสนอข้อมูลครบถ้วน

ทั้งแสง สี เสียง และรูปภาพ (6) อย่างไรก็ตาม โทรทัศน์เป็น 

ช่องทางการประชาสัมพันธ์ที่มีราคาแพงเทียบกับช่องทาง 

การรับรู้อื่น แต่สามารถเข้าถึงประชาชนจ�ำนวนมาก ขณะที่

อย. มีงบประมาณจ�ำกัด จึงต้องพยายามประชาสัมพันธ์ช่อง 

ทางการประชาสมัพนัธ์อืน่ทีม่อียูแ่ล้วให้ข้าราชการกระทรวง

สาธารณสขุ ตลอดจนประชาชนรบัรูม้ากข้ึน เช่น อนิเทอร์เนต 

สายด่วน อย. 1556 การโทรศัพท์สอบถามจากส�ำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา กิจกรรมที่ส�ำนักงานคณะ- 

กรรมการอาหารและยาจัด เช่น กิจกรรมอย่าหลงเชื่อง่าย 	

	 ข้าราชการกระทรวงสาธารณสขุเชือ่มัน่มากเกีย่วกบั 

ผลิตภัณฑ์ทาสิว ทาฝ้า ท่ี อย. ประกาศว่า อันตรายและ  

ผดิกฎหมาย ไม่ปลอดภยั และข้อมลูข่าวสารด้านเครือ่งส�ำอาง 

ที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เผยแพร่ ซึ่ง

สอดคล้องกบัผลการศกึษาเกีย่วกบัความเชือ่มัน่ต่อผลติภณัฑ์ 

สุขภาพท่ีได้รับการรับรองจากส�ำนักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยา (2-6) เนือ่งจากส�ำนกังานคณะกรรมการอาหาร 

และยามีภาพลักษณ์ท่ีดีในการรับรู้ของประชาชน ท�ำให้ผู ้

บริโภคเกิดความมั่นใจในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได ้

รับการรับรองจากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา(7) 

และประชาชนมีความเช่ือถือการด�ำเนินงานของส�ำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา(8) ปัจจุบันส�ำนักงานคณะ- 

กรรมการอาหารและยาเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับ         

ผลิตภัณฑ์สุขภาพส�ำหรับประชาชนผ่านเวปไซต์ (website) 

ของ อย. เช่น บทแถลงข่าว ข่าว อย. Hot Issue ข่าวน่า-

สนใจ ข่าวยอดนยิม ข้อมลูผลติภณัฑ์สขุภาพส�ำหรบัผูบ้รโิภค 

Safety Alert (http://www.fda.moph.go.th) นอกเหนือ

จากการประชาสัมพันธ์เชิงรุก เช่น การแถลงข่าวท่ีอยู่ใน 

ความสนใจของประชาชน แผ่นพับ และป้ายประชาสัมพันธ์

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางอันตราย

	 ข้าราชการกระทรวงสาธารณสุขเป็นบุคลากรที่         

ใกล้ชิดกับแหล่งข้อมูลด้านสาธารณสุข มีความรู้เกี่ยวกับ        

ผลติภณัฑ์เครือ่งส�ำอางอยูใ่นเกณฑ์ด ีซึง่อาจมากกว่าประชาชน 

ทัว่ไป มพีฤตกิรรมการเลอืกซือ้เครือ่งส�ำอางทีถ่กูต้อง และเชือ่ถอื 

ข้อมูลข่าวสารด้านเครื่องส�ำอางท่ีส�ำนักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยาเผยแพร่มาก เนือ่งจากคณุสมบัตแิละศกัยภาพ 

ของข้าราชการกระทรวงสาธารณสุขตามท่ีกล่าวมาแล้ว 

ข้าราชการกระทรวงสาธารณสขุ จงึสามารถเป็นแหล่งข้อมลู

ในการเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพแก่ 

ประชาชน ตลอดจนบุคคลใกล้ตัว ได้แก่ บุคคลในครอบครัว

ของข้าราชการกระทรวงสาธารณสุข นอกจากนี้ ยังสามารถ

ให้ข้อมลูข่าวสารแก่ประชาชนท่ัวไปท่ีมาตดิต่อราชการ ดงันัน้ 

การเผยแพร่ประชาสมัพนัธ์และให้ความรูเ้กีย่วกบัผลติภณัฑ์

เครือ่งส�ำอางในกลุม่ข้าราชการกระทรวงสาธารณสขุ โดยเฉพาะ
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อย่างยิ่งความรู้ที่ค้นพบใหม่ๆ หรือประเด็นปัญหา จึงเป็น  

ส่ิงทีค่วรได้รบัความเอาใจใส่ และสนบัสนนุจากผูบ้รหิารของ

หน่วยงาน เพื่อบุคลากรดังกล่าวจะได้น�ำความรู้ท่ีได้รับไป 

ขยายผลต่อไป

ข้อเสนอแนะจากข้าราชการกระทรวงสาธารณสขุ

	 ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรมนีโยบาย 

และการด�ำเนินงานเกี่ยวกับเครื่องส�ำอางที่ อย. ประกาศว่า 

อันตรายและผิดกฎหมาย ซึ่งยังคงมีจ�ำหน่ายในท้องตลาด 

ทั่วไป รวมทั้งตลาดนัดในกระทรวงสาธารณสุขและ อย.  

อย่างชัดเจนและเป็นรูปธรรม

ข้อเสนอแนะจากการศึกษา

	 1.	ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรเพิ่ม

การเผยแพร่ประชาสัมพันธ์และให้ความรู้กลุ่มประชาชน       

ทัว่ไปและกลุม่ข้าราชการกระทรวงสาธารณสขุอย่างต่อเนือ่ง       

เพื่อให้ข้าราชการกระทรวงสาธารณสุขเป็นแหล่งข้อมูลใน    

การเผยแพร่ข่าวสารเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยเฉพาะ   

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางตามหัวข้อดังนี้คือ

		  1.1	 วัตถุประสงค์ของเครื่องส�ำอางเพื่อความ 

สะอาด สวยงามหรือแต่งกลิ่นหอมในชีวิตประจ�ำวัน แต่ไม่   

รวมเครือ่งประดบัและเครือ่งแต่งตัว ซึง่เป็นอปุกรณ์ภายนอก 

		  1.2	 การแจกตัวอย่างเครือ่งส�ำอางเพือ่ทดลองใช้  

จัดเป็นการขายเครื่องส�ำอางตามพระราชบัญญัติเครื่อง-

ส�ำอาง ดังนั้น เครื่องส�ำอางเพื่อทดลองใช้ต้องจดแจ้ง และ 

จัดท�ำฉลากภาษาไทยถูกต้องตามกฎหมาย

		  1.3	 เลือกซื้อหรือเลือกใช้เครื่องส�ำอางที่มีวัน 

เดือนปีที่ผลิตเป็นประจ�ำ

		  1.4	 ก่อนเลือกซื้อหรือเลือกใช้ผลิตภัณฑ์ทาสิว 

ทาฝ้า ควรสบืค้นข้อมลูเกีย่วกบัผลติภณัฑ์ดังกล่าวว่า “ไม่อนัตราย 

และไม่ผิดกฎหมาย” 

	 2.	ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาควรด�ำเนนิ 

การศกึษาวจิยั เกีย่วกบัการด�ำเนินการรณรงค์ประชาสมัพนัธ์ 

ช่องทางการรับรูข่้าวสารจากส�ำนกังานคณะกรรมการอาหาร 

และยา เช่น แผ่นพับ ป้ายประชาสมัพันธ์ กจิกรรมทีส่�ำนกังาน 

คณะกรรมการอาหารและยา เพื่อให้การด�ำเนินการตรงกับ 

กลุ่มเป้าหมายมากทีส่ดุ ทัง้ในแง่วธิกีารและเนือ้หาการประชา- 

สัมพันธ์
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ความรู้และพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ของนักเรียนมัธยมศึกษา
โรงเรียนชัยนาทพิทยาคม จังหวัดชัยนาท

	 การวจิยัครัง้น้ีเป็นการวจัิยเชงิส�ำรวจ (Survey research) มวีตัถุประสงค์เพือ่ศกึษาคณุลกัษณะทางประชากร ช่องทาง 

การรับรู้ ความรู้และพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพและวิเคราะห์เปรียบเทียบความรู้และพฤติกรรม การบริโภค 

ผลติภณัฑ์สขุภาพระหว่างสมาชกิ อย.น้อย กบันักเรียนท่ัวไปของโรงเรยีนชัยนาทพทิยาคม ท�ำการศกึษาในกลุม่ตวัอย่างนกัเรยีน 

มธัยมศกึษาของโรงเรยีนชยันาทพทิยาคม จ�ำนวน 360 คน แบ่งออกเป็น 2 กลุม่ ได้แก่ กลุม่สมาชกิ อย.น้อย กบักลุม่นกัเรยีน

ทั่วไป โดยใช้แบบสอบถามที่ผู้วิจัยสร้างขึ้นเป็นเครื่องมือเก็บรวบรวมข้อมูลตั้งแต่เดือนกันยายนถึงธันวาคม 2552 วิเคราะห์

ข้อมูลด้วยสถิติเชิงพรรณนา ได้แก่ จ�ำนวน ร้อยละ ค่าเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ค่าสูงสุด ค่าต�่ำสุด และสถิติเชิงอ้างอิง 

ได้แก่ Independent t-test 

	 ผลการวิจัยพบว่า กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง (ร้อยละ 70.3) มีอายุอยู่ระหว่าง 15-17 ปี (ร้อยละ48.6) 

มอีายเุฉลีย่ 15.4 ปี ก�ำลงัศกึษามธัยมศกึษาตอนปลาย (ม.4-6) (ร้อยละ 53.1) มผีลการเรยีนระหว่าง 3.01-4.00 ร้อยละ 73.6 

มีรายได้เฉลี่ยต่อวัน 40-60 บาท ร้อยละ 40.8 เป็นสมาชิก อย.น้อย ร้อยละ 54.2 เป็นแกนน�ำ อย.น้อย ร้อยละ 12.8  

ผ่านการอบรมเป็น อย.น้อย ร้อยละ 35.3 และมีระยะเวลาการเป็นสมาชิกหรือแกนน�ำ อย.น้อย น้อยกว่า 1 ปี ร้อยละ 50.4 

กลุ่มสมาชกิ  อย.น้อย ได้รบัข้อมลูข่าวสารงานคุม้ครองผูบ้รโิภคผ่านทางกจิกรรมของชมรม อย.น้อย มากทีส่ดุ คดิเป็นร้อยละ 

83.1 ส่วนนักเรียนทั่วไปได้รับข้อมูลข่าวสารในเรื่องการคุ้มครองผู้บริโภคผ่านทางวิทยุกระจายเสียงมากที่สุด คิดเป็นร้อยละ 

80.6 และนักเรียนทั้งสองกลุ่มได้รับข้อมูลข่าวสารฯ ผ่านทางสายด่วน อย. 1556 น้อยที่สุดคิดเป็นร้อยละ 53.8 และ 20.0 

ตามล�ำดบั ด้านความรูแ้ละพฤตกิรรมเกีย่วกบัการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพพบว่า ทัง้สองกลุม่มคีวามรูอ้ยูใ่นระดบัปานกลาง  เช่น

เดยีวกนั  เมือ่พจิารณารายด้านพบว่า กลุม่ตัวอย่างทัง้สองกลุม่มคีวามรูเ้รือ่งยาและเครือ่งส�ำอางอยูใ่นระดบัต�ำ่ ผลการวเิคราะห์

เปรียบเทียบความรู้และพฤติกรรมเกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพระหว่างท้ังสองกลุ่มพบว่า กลุ่มสมาชิก อย.น้อย มี

ความรู้เกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพต�่ำกว่ากลุ่มนักเรียนทั่วไปอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติที่ระดับ .01 (p-value = 

.005) แต่กลุ่มสมาชิก อย.น้อย มีพฤติกรรมเกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพสูงกว่ากลุ่มนักเรียนทั่วไป อย่างมีนัยส�ำคัญ

ทางสถิติที่ระดับ .01 (p-value = .000) 

		  จากผลการวิจัยมีข้อเสนอแนะว่า ควรเน้นการให้ความรู้เรื่องยาและเครื่องส�ำอางให้มากข้ึน และควรเลือกใช้       

ช่องทางในการเข้าถงึข้อมลูข่าวสารงานคุม้ครองผูบ้รโิภคให้เหมาะสมกบักลุม่เป้าหมาย กล่าวคอื ผ่านทางกจิกรรมของชมรม 

อย.น้อย  ในกลุ่มสมาชิก อย.น้อยเป็นหลัก ส่วนกลุ่มนักเรียนทั่วไป ควรเลือกใช้สื่อวิทยุกระจายเสียง
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	 The objectives of this survey research were to study the channel for receiving the consumer protection 

information of the student, to determine knowledge and behavior regarding health product consumption of 

the student and to compare knowledge and behavior regarding health product consumption between the 

young FDA member student and the other. The data were collected from 180 young FDA member students 

and 180 ordinary students during September to December 2010. Questionnaires were administered to collect 

data. The data were analyzed by frequency and percentage distribution, mean, and S.D. Mean difference 

was tested with independent t-test.

	 The result of the study revealed that 70.3% of the samples were female, 48.6% of them aged between 

15-17 years old. Mean of their aged was 15.4 years. 53.1% of the samples were studying at secondary  

school level 73.6% of the samples got average grade point between 3.01-4.00 40.8% of them had daily 

income between 40-60 baht. 54.2 % of them were member of Young FDA, 12.8% were leading members, 

35.3% were trained to be Young FDA, 50.4% had been Young FDA member less than 1 year 83.1% of 

Young FDA members received information concerning health consumer protection via activities of Young FDA 

club. 80.6% of non members received information concerning health consumer protection via public radio 

broadcasting. Only 53.8% of Young FDA members and 20.0% of ordinary student received information   

concerning health consumer protection via 1556 hot line of FDA. Both groups of the student had knowledge 

and behavior regarding health product consumption at middle level. Both groups had knowledge on drug  

and cosmetic product at low level. Members of Young FDA had knowledge about consumer protection less 

than the other group significantly (p-value .005). Members of Young FDA group behaved more proper  

consumer protection behavior than the other group significantly (p-value <.001).

	 The study suggested that the education should be emphasized on drug and cosmetic consumption. 

The channel for information dissemination should be suitable to the taget groups. For Young FDA members, 

the activities of the club were suggested, while radio broadcasting was suitable for the non members.

	 Keyword :   Chainat province, Student, Health product, School

ABSTRACT

ความส�ำคัญและความเป็นมาของปัญหาวิจัย

	 กระทรวงสาธารณสุข โดยส�ำนักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยา ได้เลง็เหน็ความส�ำคญัของเด็กวยัเรยีน ซึง่เป็น 

วยัทีม่คีวามกระตอืรอืร้นในการท�ำกจิกรรมทีส่ร้างสรรค์และ

มีศักยภาพในตัวเอง สามารถชี้น�ำเพื่อนและผู้ปกครองให้      

สนับสนุนการด�ำเนินงานสาธารณสุขได้เป็นอย่างดี ตั้งแต่ปี 

พ.ศ. 2545 เป็นต้นมา จึงได้ก�ำหนดนโยบายและกิจกรรม

คุ้มครองผู้บริโภคในโรงเรียนที่รู ้จักกันดีในชื่อ “โครงการ 

อย.น้อย” เพือ่น�ำศักยภาพของนักเรียนมาใช้ในการด�ำเนนิงาน 

คุม้ครองผูบ้รโิภคสาธารณสขุในโรงเรยีนทกุระดับ ซึง่กจิกรรม 

อย.น้อย นบัเป็นกจิกรรมทีก่่อให้เกดิประโยชน์ทัง้ตัว อย.น้อย เพือ่น

นักเรียน โรงเรียน ครอบครัว และชุมชน มุ่งเน้นการเรียนรู้ 

จากการลงมือปฏิบัติจริง โดยการให้ความรู้ด้านการบริโภค 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างถูกต้อง ส่งผลให้สามารถลดอัตรา 

การเจบ็ป่วยของประชาชน ลดค่าใช้จ่ายด้านการรกัษาพยาบาล 

และก่อให้เกิดความร่วมมือที่ดีในระดับชุมชนในลักษณะ  

เครอืข่าย และ อย.น้อย ได้มกีารแลกเปลีย่นเรยีนรูป้ระสบการณ์ 

การด�ำเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคร่วมกัน

	 จังหวัดชัยนาท โดยส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 

ชัยนาท ร่วมกับส�ำนักงานเขตพื้นที่การศึกษาจังหวัดชัยนาท 

ได้ด�ำเนินการโครงการ อย.น้อย มาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2546 เพื่อ

สนับสนุนการจัดกิจกรรมคุ้มครองผู้บริโภคและส่งเสริมให้
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เกดิเครอืข่ายความปลอดภยัด้านผลติภณัฑ์สขุภาพในโรงเรยีน 

จากผลการด�ำเนินงานในปี พ.ศ. 2552 สามารถด�ำเนนิโครงการ 

อย.น้อย ครอบคลมุโรงเรียนทกุแห่ง (211 แห่ง) คิดเป็นร้อยละ 

100 (ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท, 2552) โรงเรียน 

ชัยนาทพิทยาคม อ�ำเภอเมืองชัยนาท จังหวัดชัยนาท นับว่า

โรงเรียนต้นแบบท่ีมีความต่ืนตัวเร่ืองการคุ้มครองผู้บริโภค 

เป็นอย่างมาก โดยมีการรวมกลุ่มนักเรียนจัดตั้งเป็นชมรม     

คุม้ครองผู้บริโภคในโรงเรยีนขึน้โดยใช้ชือ่ว่า  “ชมรม อย.น้อย 

โรงเรยีนชยันาทพทิยาคม” มสีมาชกิทัง้หมดจ�ำนวน 710 คน 

เป็นชมรม อย.น้อย ที่มีความเข้มแข็ง เป็นชมรมแกนน�ำที่มี 

การจดักจิกรรมค่าย อย.น้อย กจิกรรมสอนน้อง และเวทแีลก 

เปลีย่นเรยีนรูป้ระสบการณ์การด�ำเนนิงานด้านคุม้ครองผู้บรโิภค 

มาโดยตลอด ด�ำเนินงานอย่างต่อเนื่องเป็นรูปธรรม ชัดเจน 

จนได้รบัรางวลัต่างๆ มากมาย อาทเิช่น รางวลัชนะเลศิจงัหวดั 

ชัยนาทปี พ.ศ. 2549 รางวัลรองชนะเลิศระดับจังหวัด ปี  

พ.ศ. 2547,  2548, 2550, 2551 และ 2552 และรางวัล  

รองชนะเลิศระดับเขต เขต 2 ปี พ.ศ. 2550 แต่อย่างไรก็ตาม 

การด�ำเนินงาน อย.น้อย ในโรงเรียนชัยนาทพิทยาคม ยังพบ

ว่ามปัีญหาการด�ำเนนิงานในภาพประเทศ  เช่น ความต่อเนือ่ง 

ในการด�ำเนินกิจกรรมและการอบรมให้ความรู้กับแกนน�ำ     

อย.น้อยและนักเรียนทั่วไปในห้องเรียน

	 ผู้วิจัยในฐานะผู้รับผิดชอบงานคุ้มครองผู้บริโภค 

ระดับจังหวัด จึงสนใจที่จะศึกษาความรู้และพฤติกรรมการ 

บริโภคผลิตภณัฑ์สุขภาพของนกัเรยีนโรงเรยีนชยันาทพทิยาคม 

เพ่ือจะสะท้อนภาพกจิกรรม อย.น้อย โรงเรยีนชยันาทพทิยาคม 

ได้ส่วนหนึ่ง และน�ำผลการวิจัยไปใช้เป็นข้อมูลประกอบการ

พิจารณาวางแผนพฒันากจิกรรมของชมรม อย.น้อยและงาน 

คุ้มครองผู้บริโภคของจังหวัดชัยนาท รวมถึงใช้เป็นข้อมูล 

พืน้ฐานในการศกึษาถงึสาเหตุหรอืปัจจัยทีม่ผีลต่อความรูแ้ละ   

พฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพของนกัเรยีน อย.น้อย 

โรงเรียนชัยนาทพิทยาคม เพื่อพัฒนาให้การด�ำเนินกิจกรรม 

อย.น้อย ประสบผลส�ำเร็จยิ่งขึ้นต่อไป

วัตถุประสงค์การวิจัย

	 1. เพือ่ศกึษาคุณลกัษณะทางประชากร และช่องทาง 

การรบัรูก้ารคุม้ครองผูบ้รโิภคของนกัเรยีนระดบัมธัยมศกึษา 

โรงเรียนชัยนาทพิทยาคม

	 2.	เพื่อศึกษาความรู้และพฤติกรรมการบริโภค        

ผลิตภัณฑ์สุขภาพของนักเรียนระดับมัธยมศึกษา โรงเรียน 

ชัยนาทพิทยาคม

	 3.	เพื่อศึกษาเปรียบเทียบความรู ้และพฤติกรรม      

การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพระหว่างนักเรียนที่เป็นสมาชิก 

อย.น้อย กับนักเรียนทั่วไปของโรงเรียนชัยนาทพิทยาคม

ระเบียบวิธีการวิจัย

	 การวิจัยครั้งนี้เป็นการวิจัยเชิงส�ำรวจ (Survey    

research) โดยมีรายละเอียดดังต่อไปนี้

	 1.	ประชากรที่ใช้ในการวิจัย ได้แก่ นักเรียนที่ก�ำลัง

ศึกษาอยู่ระดับช้ันมัธยมศึกษา โรงเรียนชัยนาทพิทยาคม 

จ�ำนวน 3,015 คน  

	 2.	กลุม่ตวัอย่างทีใ่ช้ในการวจิยั ได้แก่ นกัเรยีนมธัยม 

ศกึษา โรงเรยีนชยันาทพทิยาคม จ�ำนวน 360 คน โดยแบ่งเป็น 

2 กลุ่ม ได้แก่ กลุ่มสมาชิก อย.น้อย กับกลุ่มนักเรียนทั่วไป 

กลุม่ละ 180 คน ก�ำหนดขนาดตวัอย่างโดยใช้สตูรการค�ำนวณ 

ขนาดตวัอย่างของ Taro Yamane ท่ีระดบัความเช่ือมัน่ 95% 

ได้กลุ่มตัวอย่าง 359 คน      

	 3.	เครือ่งมอืทีใ่ช้ในการวจิยัครัง้นี ้เป็นแบบสอบถาม 

ทีผู่ว้จิยัสร้างขึน้และผ่านการตรวจสอบคณุภาพจากผูเ้ชีย่วชาญ 

จ�ำนวน 3 ท่าน ได้ค่าสมัประสทิธิแ์อลฟา (alpha coefficient) 

เท่ากับ 0.83

	 4.	ระยะเวลาที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูล ตั้งแต่ 

เดือนกันยายนถึงเดือนธันวาคม 2552

	 5.	สถิตท่ีิใช้ในการวเิคราะห์ข้อมลู ประกอบด้วย สถติิ 

เชิงพรรณนา ได้แก่ จ�ำนวน ร้อยละ ค่าเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบน 

มาตรฐาน ค่าสูงสุดและค่าต�่ำสุด และสถิติเชิงอ้างอิง ได้แก่ 

Independent t-test

ผลการวิจัย  

	 1.	คุณลักษณะทางประชากร

		  กลุม่ตวัอย่างส่วนใหญ่เป็นเพศหญงิ (ร้อยละ 70.3) 

มอีายอุยูร่ะหว่าง 15-17 ปี (ร้อยละ 48.6) มอีายเุฉลีย่ 15.4 ปี 

ก�ำลังศึกษาอยู่ระดับมัธยมศึกษาตอนปลาย (ม.4-6) ร้อยละ 

53.1 มีผลการเรียนอยู่ระหว่าง 3.01-4.00 (ร้อยละ 73.6)    

ผู้ปกครองส่วนใหญ่ประกอบอาชีพรับราชการ/รัฐวิสาหกิจ 

(ร้อยละ 38.6)  มีรายได้เฉลี่ยต่อวัน 40-60 บาท (ร้อยละ 

40.8) เป็นสมาชกิ อย.น้อย ร้อยละ 54.2 เป็นแกนน�ำ อย.น้อย 

ร้อยละ 12.8 ผ่านการอบรมเป็น อย.น้อย ร้อยละ 35.3 และ

มีระยะเวลาการเป็นสมาชิกหรือแกนน�ำ อย.น้อย ต�่ำกว่า  

1 ปี ร้อยละ 50.4
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	 ส่วนที่ 1 คุณลักษณะทางประชากร

	 ผู้วิจัยได้ท�ำการวิเคราะห์ข้อมูลคุณลักษณะทางประชากรของกลุ่มตัวอย่าง รายละเอียดตามตารางที่ 1

1. เพศ
	 - ชาย
	 - หญิง
2. อายุ
	 - 12-14  ปี
	 - 15-17 ปี
	 - 17 ปีขึ้นไป
3. ระดับการศึกษา
	 - มัธยมศึกษาตอนต้น
	 - มัธยมศึกษาตอนปลาย
4. ผลสัมฤทธิ์ทางการเรียน
	 - 1.00-2.00
	 - 2.01-3.00
	 - 3.01-4.00
5. อาชีพของผู้ปกครอง
	 - รับราชการ/รัฐวิสาหกิจ
	 - ค้าขาย/ธุรกิจส่วนตัว
	 - เกษตรกรรม
	 - รับจ้างทั่วไป
	 - แม่บ้าน
	 - อื่นๆ
6. รายได้เฉลี่ยต่อวันของนักเรียน  
	 - น้อยกว่า 40 บาท
	 - 40 -60 บาท
	 - มากกว่า 60 บาทขึ้นไป
7. การเป็นสมาชิก อย.น้อย :
	 - สมาชิก  อย.น้อย
	 - นักเรียนทั่วไป
8. แกนน�ำ อย.น้อย : 
	 - แกนน�ำ อย.น้อย
	 - ไม่ใช่แกนน�ำ อย.น้อย
9. การอบรม อย.น้อย
         	-  ผ่านการอบรม อย.น้อย                       
         	-  ไม่ผ่านการอบรม  อย.น้อย
10. ระยะเวลาการเป็นสมาชิกหรือแกนน�ำ อย.น้อย
         	-  ต�่ำกว่า  1  ปี                        
         	-  1-3  ปี
         	-  4-6  ปี
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ประเภทสื่อ จ�ำนวน ร้อยละ

ตารางที่ 1 จ�ำนวนและร้อยละของกลุ่มตัวอย่าง จ�ำแนกตามคุณลักษณะทางประชากร
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	 2.	ช่องทางการรับรู้ข่าวสารในด้านการคุ้มครองผู้บริโภค

		  กลุ่มตัวอย่างที่เป็นสมาชิก อย.น้อย ได้รับข้อมูลข่าวสารในเรื่องการคุ้มครองผู้บริโภคผ่านทางกิจกรรมของชมรม   

อย.น้อย มากที่สุด คิดเป็นร้อยละ 83.1 รองลงมา ได้แก่ วิทยุกระจายเสียง และเสียงตามสาย คิดเป็นร้อยละ 74.9 และ 66.2 

ตามล�ำดับ ส่วนกลุ่มตัวอย่างที่เป็นนักเรียนทั่วไป ได้รับข้อมูลข่าวสารในเรื่องการคุ้มครองผู้บริโภคผ่านทางวิทยุกระจายเสียง

มากทีสุ่ด คดิเป็นร้อยละ 80.6 รองลงมาได้แก่ เสยีงตามสายและกจิกรรมของชมรม อย.น้อย คดิเป็นร้อยละ 61.8 และร้อยละ 

55.8 และทั้งสองกลุ่มได้รับข้อมูลข่าวสารในเรื่องการคุ้มครองผู้บริโภคผ่านทางสายด่วน อย. 1556 น้อยท่ีสุดเหมือนกัน  

คิดเป็นร้อยละ 53.8 และ 20.0 ตามล�ำดับ ดังแสดงในแผนภูมิที่  1

	 3. ความรู้เกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ

		  พบว่า กลุ่มตัวอย่างที่เป็นสมาชิก อย.น้อย มีความรู้เกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ อยู่ในระดับปานกลาง 

( = 21.6, SD = 5.79) เมือ่จ�ำแนกเป็นรายด้าน พบว่า กลุม่ตวัอย่างมคีวามรูเ้กีย่วกบัการบรโิภคด้านอาหารและสารปนเป้ือน  

ในอาหารอยูใ่นระดับสงู (    = 9.4, SD = 2.75 และ    = 7.1, SD = 2.59 ตามล�ำดบั) แต่ความรูเ้กีย่วกบัการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพ

ด้านยาและเครื่องส�ำอางอยู่ในระดับต�่ำ (    = 3.2, SD = 1.09 และ     = 1.9, SD = 1.30 ตามล�ำดับ) เมื่อจ�ำแนกเป็นรายข้อ 

พบว่า ความรูเ้กีย่วกบัการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพทีก่ลุม่ตวัอย่างทีเ่ป็นสมาชกิ อย.น้อย มคีวามรูต้�ำ่ทีส่ดุ 3 อนัดบัแรก ได้แก่ 

ข้อก�ำหนดปริมาณการบริโภคน�้ำตาลที่เหมาะสม และวิธีการสังเกตลักษณะของเชื้อราในอาหารที่มีสารแอฟลาทอกซิน 

มีค่าเฉลี่ยเท่ากันคือ 0.16 รองลงมาได้แก่ ความรู้ที่ถูกต้องเกี่ยวกับแอฟลาทอกซิน  มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 0.20

		  ส่วนกลุ่มตัวอย่างที่เป็นนักเรียนทั่วไปมีความรู้เกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ อยู่ในระดับปานกลาง  

เช่นเดียวกัน (  = 23.3, SD = 5.60) เมื่อจ�ำแนกเป็นรายด้าน พบว่า มีความรู้เก่ียวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพด้าน 

อาหารและสารปนเปื้อนในอาหารอยู่ในระดับสูง เช่นเดียวกับสมาชิก อย.น้อย (   = 9.2, SD = 2.81 และ    = 9.2,                 

SD = 2.92 ตามล�ำดับ ) ส่วนด้านยาและด้านเครื่องส�ำอางอยู่ในระดับต�่ำเช่นเดียวกับสมาชิก อย.น้อย (   = 3.3, SD =  

1 .02 ,   = 1 .3 ,   SD = 1.06 ตามล�ำดบั) ดงัแสดงในตารางที ่2 เมือ่จ�ำแนกเป็นรายข้อ พบว่า ความรูเ้กีย่วกบัการบรโิภคผลติภณัฑ์ 

สขุภาพทีก่ลุม่ตวัอย่างทีเ่ป็นนักเรียนทัว่ไปมคีวามรูต้�ำ่สดุ 3 อนัดบัแรก ได้แก่ ประเภทของเครือ่งส�ำอางควบคมุ มค่ีาเฉลีย่เท่ากบั 

0.1 รองลงมาได้แก่ การค�ำนวณพลังงานจากไขมันจากการดื่มนม 1 กล่อง และประเภทของเครื่องส�ำอางควบคุมพิเศษ 

มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 0.1 และ 0.2 ตามล�ำดับ
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ตารางท่ี 2	 แสดงจ�ำนวนและร้อยละของกลุม่ตวัอย่าง จ�ำแนกตามความรูเ้กีย่วกบัการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพรายด้าน

1. ด้านอาหาร

2. ด้านยา

3. ด้านสารปนเปื้อนในอาหาร

4. ด้านเครื่องสำ�อาง

ภาพรวม

9.4

3.2

7.1

1.9

21.6

9.2

3.6

9.2

1.3

23.3

2.75

1.09

2.59

1.30

5.79

2.81

1.02

2.92

1.06

5.60

สูง

ต�่ำ

สูง

ต�่ำ

ปานกลาง

สูง

ต�่ำ

สูง

ต�่ำ

ปานกลาง

ความรู้เกี่ยวกับการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

กลุ่มสมาชิก อย.น้อย

ระดับความรู้SDx̄  ระดับความรู้SDx̄  

กลุ่มนักเรียนทั่วไป

ตารางที่ 3	จ�ำนวนและร้อยละของกลุ่มตัวอย่าง จ�ำแนกตามพฤติกรรมเกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์รายด้าน

1. ด้านอาหาร

2. ด้านยา

3. ด้านสารปนเปื้อนในอาหาร

4. ด้านเครื่องสำ�อาง

ภาพรวม

36.68

12.86

38.07

13.30

102.35

37.25

12.05

30.98

12.59

95.59

7.44

3.60

9.15

3.36

16.59

5.24

2.42

8.43

3.21

12.18

สูง

ต�่ำ

สูง

ต�่ำ

ปานกลาง

สูง

ต�่ำ

สูง

ต�่ำ

ปานกลาง

พฤติกรรมเกี่ยวกับการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

กลุ่มสมาชิก อย.น้อย

ระดับความรู้SDx̄  ระดับความรู้SDx̄  

กลุ่มนักเรียนทั่วไป

	 4.	พฤติกรรมเกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ

		  ผลการวจิยั พบว่า กลุม่ตวัอย่างทีเ่ป็นสมาชกิ อย.น้อย มพีฤตกิรรมเกีย่วกบัการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพภาพรวม   

อยู่ในระดับปานกลาง ( = 102.35, SD = 16.59) เมื่อจ�ำแนกเป็นรายด้าน พบว่า มีพฤติกรรมเกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์

สขุภาพด้านอาหารและสารปนเป้ือนในอาหารอยูใ่นระดบัสงู (    = 36.68, SD = 7.44 และ    = 38.07, SD = 9.15 ตามล�ำดบั) 

แต่มีพฤติกรรมเกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพด้านยาและด้านเครื่องส�ำอางอยู่ในระดับต�่ำ (  = 12.86, SD = 3.60 

และ  = 13.30, SD = 3.36 ตามล�ำดับ)  เมื่อจ�ำแนกเป็นรายข้อพบว่า พฤติกรรมเกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที ่

กลุ่มตัวอย่างที่เป็นสมาชิก อย.น้อย มีการปฏิบัติต�่ำท่ีสุด 3 อันดับแรก ได้แก่ ชอบดื่มน�้ำอัดลม มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 1.4  

รองลงมาได้แก่ เลือกซื้อหรือใช้เคร่ืองส�ำอางที่มีฉลากภาษาไทยเท่านั้น และการดูชนิด/ปริมาณของสารอาหารต้องการ       

หลีกเลี่ยงจากข้อมูลโภชนาการบนฉลาก มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 1.9 และ 2.1 ตามล�ำดับ

		  ส่วนกลุ่มตัวอย่างที่เป็นนักเรียนทั่วไป มีพฤติกรรมเกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาพรวม อยู่ในระดับ 

ปานกลาง (  = 95.59, SD = 12.18) เมื่อจ�ำแนกเป็นรายด้านพบว่า มีพฤติกรรมเก่ียวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ          

ด้านอาหารและสารปนเปื้อนในอาหารอยู่ในระดับสูง (  = 37.25, SD = 5.24 และ   = 30.98, SD = 8.43 ตามล�ำดับ) 

แต่มีพฤติกรรมเกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพด้านยาและด้านเครื่องส�ำอาง อยู่ในระดับต�่ำ (  = 12.05, SD = 2.42 

และ   = 12.59, SD = 3.21 ตามล�ำดับ) ดังแสดงในตารางที่  3  เมื่อจ�ำแนกเป็นรายข้อ พบว่า พฤติกรรมเกี่ยวกับการ       

บรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพทีก่ลุม่ตวัอย่างทีเ่ป็นนกัเรยีนทัว่ไป มกีารปฏบิตัติ�ำ่ทีส่ดุ 3 อนัดบัแรก ได้แก่ การรบัประทานผลไม้ทีม่ ี

รสหวานจัดหลังจากรับประทานอาหารมื้อหลักเสมอ มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 1.5 รองลงมา ได้แก่ การใส่ถั่วลิสงบดตามร้านอาหาร

ลงในอาหารที่บริโภคและการบริโภคอาหารประเภททอดโดยใช้น�้ำมันทอดซ�้ำหลายๆ ครั้ง มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 1.6 และ 1.7 

ตามล�ำดับ
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ตารางที่ 4	 เปรียบเทียบความรู้เกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพระหว่าง กลุ่มสมาชิก อย. น้อยกับกลุ่มนักเรียนทั่วไป 
		  จ�ำแนกเป็นภาพรวมและรายด้าน

** นยัส�ำคญัทางสถติทิีร่ะดบั .01

1. ด้านอาหาร

2. ด้านยา

3. ด้านสารปนเปื้อนในอาหาร

4. ด้านเครื่องสำ�อาง

ภาพรวม

9.36

9.22

3.23

3.56

7.05

9.17

1.94

1.32

21.58

23.29

165

195

165

195

165

195

165

195

165

195

2.75

2.81

1.09

1.02

2.59

2.92

1.30

1.06

5.79

5.61

.449

-2.996

-7.219

4.950

-2.833

.654

.003**

.000**

.000**

.005**

สมาชิก อย. น้อย 

นักเรียนทั่วไป

สมาชิก อย. น้อย 

นักเรียนทั่วไป

สมาชิก อย. น้อย 

นักเรียนทั่วไป

สมาชิก อย. น้อย 

นักเรียนทั่วไป

สมาชิก อย. น้อย 

นักเรียนทั่วไป

ความรู้เกี่ยวกับการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

กลุ่ม SDn t p-valuex̄  

	 5.	การเปรียบเทียบความแตกต่างของความรู้และพฤติกรรมเกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพรายด้าน 

ระหว่างกลุ่มสมาชิก อย.น้อย กับกลุ่มนักเรียนทั่วไป

		  ผูว้จิยัได้ท�ำการเปรยีบเทยีบความแตกต่างของความรูแ้ละพฤตกิรรมเกีย่วกบัการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพรายด้าน 

ระหว่างกลุ่มสมาชิก อย.น้อย และกลุ่มนักเรียนทั่วไป โดยมีสรุปผลการศึกษาดังนี้

		  5.1	การเปรียบเทียบความแตกต่างของความรู้เกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพระหว่างกลุ่มสมาชิก 

อย.น้อย กับกลุ่มนักเรียนทั่วไป

				    กลุ่มตัวอย่างที่เป็นสมาชิก อย.น้อย มีคะแนนเฉลี่ยความรู้เกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาพรวม

เท่ากับ 21.58 มีค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานเท่ากับ 5.79 ส่วนกลุ่มตัวอย่างที่เป็นนักเรียนทั่วไปมีคะแนนเฉลี่ยความรู้เกี่ยวกับ

การบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาพรวมเท่ากับ 23.29 มีค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานเท่ากับ 5.61 ซึ่งจากผลการทดสอบค่า t 

พบว่า กลุ่มตัวอย่างที่เป็นสมาชิก อย.น้อย มีคะแนนเฉลี่ยความรู้เก่ียวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาพรวมแตกต่าง 

จากกลุ่มตัวอย่างที่เป็นสมาชิก อย.น้อย อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติที่ระดับ .01 แสดงว่ากลุ่มตัวอย่างที่เป็นสมาชิก อย.น้อย     

มีความรู้เกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาพรวมต�่ำกว่ากลุ่มตัวอย่างที่เป็นนักเรียนทั่วไป

				    เมื่อจ�ำแนกเป็นรายด้าน พบว่า กลุ่มตัวอย่างที่เป็นสมาชิก อย.น้อย มีความรู้เกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์

สุขภาพด้านยา ด้านสารปนเปื้อนในอาหาร และด้านเครื่องส�ำอางแตกต่างกับกลุ่มตัวอย่างท่ีเป็นนักเรียนท่ัวไปอย่างมีนัย  

ส�ำคญัทางสถติทิีร่ะดับ .01 (p-value = .003, .000 และ .000 ตามล�ำดบั) ยกเว้นความรูเ้กีย่วกบัการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพ 

ด้านอาหารที่ไม่แตกต่างกัน แสดงว่ากลุ่มตัวอย่างที่เป็นสมาชิก อย.น้อย มีความรู้เกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ       

ด้านเครื่องส�ำอางสูงกว่ากลุ่มตัวอย่างที่เป็นนักเรียนทั่วไป แต่มีความรู้เกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพด้านยา และ 

ด้านสารปนเปื้อนในอาหารต�่ำกว่ากลุ่มตัวอย่างที่เป็นนักเรียนทั่วไป ดังแสดงในตารางที่ 4

		  5.2	การเปรยีบเทยีบความแตกต่างของพฤตกิรรมเกีย่วกบัการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพระหว่างกลุม่สมาชกิ 

อย.น้อย กับกลุ่มนักเรียนทั่วไป

				    กลุ่มตัวอย่างที่เป็นสมาชิก อย.น้อย มีพฤติกรรมเก่ียวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาพรวมมากกว่า  

กลุ่มตัวอย่างที่เป็นนักเรียนทั่วไปอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p-value = .000) เมื่อจ�ำแนกเป็นรายด้าน พบว่า กลุ่มตัวอย่าง 

ที่เป็นสมาชิก อย.น้อย มีพฤติกรรมเกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพด้านสารปนเปื้อนในอาหาร และด้านเครื่องส�ำอาง



FDA Journal : January-April 201232

รา
ยง
าน
กา
รว
ิจัย

แตกต่างกับกลุ่มตัวอย่างที่เป็นนักเรียนทั่วไปอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p-value = .000 และ .028 ตามลำ�ดับ) ยกเว้น          

พฤตกิรรมเกีย่วกบัการบรโิภคผลติภณัฑส์ขุภาพด้านอาหารและดา้นยาทีไ่มแ่ตกตา่งกนั โดยกลุม่ตวัอยา่งทีเ่ปน็สมาชกิ อย.นอ้ย 

มีคะแนนเฉล่ียพฤติกรรมเก่ียวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาพรวมเท่ากับ 102.35 มีค่าส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานเท่ากับ 

16.59 ส่วนกลุ่มตัวอย่างท่ีเป็นนักเรียนท่ัวไปมีคะแนนเฉล่ียพฤติกรรมเก่ียวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาพรวมเท่ากับ 

95.59 มีค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานเท่ากับ 12.18 ซึ่งจากผลการทดสอบค่า t พบว่า กลุ่มตัวอย่างที่เป็นสมาชิก อย.น้อย มี

คะแนนเฉลี่ยพฤติกรรมเกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาพรวมแตกต่างจากกลุ่มตัวอย่างท่ีเป็นนักเรียนท่ัวไปอย่าง

มีนัยสำ�คัญทางสถิติท่ีระดับ .01 แสดงว่ากลุ่มตัวอย่างท่ีเป็นสมาชิก อย.น้อย มีพฤติกรรมเก่ียวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ในภาพรวมสูงกว่ากลุ่มตัวอย่างที่เป็นนักเรียนทั่วไป

				    เม่ือจำ�แนกเป็นรายด้าน พบว่า กลุ่มตัวอย่างท่ีเป็นสมาชิก อย.น้อย มีพฤติกรรมเก่ียวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์ 

สุขภาพด้านสารปนเปื้อนในอาหาร และด้านเครื่องสำ�อางแตกต่างกับกลุ่มตัวอย่างที่เป็นนักเรียนทั่วไปอย่างมีนัยสำ�คัญทาง 

สถิติที่ระดับ .01 และ .05 ตามลำ�ดับ (p-value = .000 และ .028) แต่พฤติกรรมเกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพด้าน

อาหารและด้านยาไม่แตกต่างกัน แสดงว่ากลุ่มตัวอย่างที่เป็นสมาชิก อย.น้อย มีพฤติกรรมเกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์   

สุขภาพด้านสารปนเปื้อนในอาหารและด้านเครื่องสำ�อางสูงกว่ากลุ่มตัวอย่างที่เป็นนักเรียนทั่วไป ดังแสดงในตารางที่ 5

ตารางท่ี 5	 การเปรยีบเทยีบพฤตกิรรมเกีย่วกบัการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพระหว่างกลุม่สมาชกิ อย. น้อยกบักลุม่นกัเรยีนทัว่ไป 
		  จ�ำแนกเป็นภาพรวมและรายด้าน

*	 นยัส�ำคญัทางสถติทิีร่ะดบั .05 
**	 นยัส�ำคญัทางสถติทิีร่ะดบั .01

1. ด้านอาหาร

2. ด้านยา

3. ด้านสารปนเปื้อนในอาหาร

4. ด้านเครื่องส�ำอาง

ภาพรวม

36.68

37.25

14.24

14.77

38.07

30.98

13.36

12.59

102.35

95.59

165

195

165

195

165

195

165

195

165

195

7.44

5.24

3.60

2.42

9.15

8.43

3.36

3.21

16.59

12.18

-.845

-1.665

7.645

2.211

4.446

.398

.097

.000**

.028*

.000**

สมาชิก อย. น้อย 

นักเรียนทั่วไป

สมาชิก อย. น้อย 

นักเรียนทั่วไป

สมาชิก อย. น้อย 

นักเรียนทั่วไป

สมาชิก อย. น้อย 

นักเรียนทั่วไป

สมาชิก อย. น้อย 

นักเรียนทั่วไป

พฤติกรรมเกี่ยวกับการบริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

กลุ่ม SDn t p-valuex̄  

อภิปรายผล

	 1.	ช่องทางในการรับรู้ข้อมูลข่าวสารในด้านการ 

คุม้ครองผูบ้ริโภคฯ ของนกัเรยีนมธัยมศกึษา โรงเรยีนชยันาท 

พทิยาคม ระหว่างกลุม่สมาชกิ อย.น้อย กบักลุม่นักเรยีนทัว่ไป 

พบว่า สมาชิก อย.น้อย ได้รับข้อมูลข่าวสารฯ ผ่านทาง 

กิจกรรม อย.น้อย มากที่สุด เนื่องจากโครงการ อย.น้อย มี 

กิจกรรมหลักที่เน้นให้นักเรียน อย.น้อย ได้ลงมือปฏิบัติจริง 

และสามารถน�ำไปประยุกต์ใช้ให้เกิดความปลอดภัยในการ   

บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพในชีวิตประจ�ำวันได้จริง เช่น การ

สุ่มตรวจสอบสารปนเปื้อนจากอาหารในโรงอาหารภายใน     

โรงเรียนโดยใช้ชุดทดสอบสารปนเปื้อนในอาหารเบื้องต้น 

(Test Kit) รณรงค์ประชาสัมพันธ์ความรู้ด้านการคุ้มครอง 

ผู้บริโภคลักษณะ “พี่สอนน้อง” การจัดอบรมแกนน�ำและ 

สมาชิก อย.น้อย  กจิกรรมเวทีแลกเปลีย่นเรยีนรูแ้ละน�ำเสนอ 

ผลงาน อย.น้อย ภายใต้การสนบัสนนุจากส�ำนกังานสาธารณสุข 

จงัหวดัชยันาท  การสร้างเครอืข่าย อย.น้อย ระหว่างโรงเรยีน ฯลฯ  

ซึง่นบัเป็นสือ่กลางในการเผยแพร่ประชาสมัพนัธ์ความรูด้้าน

การคุ้มครองผู้บริโภคในโรงเรียน ส่วนกลุ่มนักเรียนท่ัวไป 
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ช่องทางทีไ่ด้รบัข้อมลูข่าวสารฯ มากทีส่ดุคอื วทิยกุระจายเสยีง 

อาจเนื่องมาจากวิทยุกระจายเสียงจัดเป็นช่องทางสื่อสาร      

มวลชนทีน่กัเรยีนท่ัวไปสามารถเข้าถงึได้ง่ายในปัจจุบนั อกีท้ัง 

ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท ได้สนับสนุนข้อมูล  

ข่าวสารฯ ผ่านสื่อดังกล่าวอย่างต่อเนื่อง

	 2.	ความรู้เรื่องการบริโภคยาและเครื่องส�ำอางใน    

กลุม่ตวัอย่างทัง้สองกลุม่อยูใ่นระดับต�ำ่ ในขณะทีค่วามรูเ้รือ่ง 

การบริโภคอาหารและสารปนเปื้อนในอาหารอยู่ในระดับสูง 

อาจเน่ืองมาจากในปีที่ผ่านมาเน้นการให้ความรู้เรื่องการ

บริโภคอาหารและสารปนเปื้อนในอาหารมากกว่าเรื่องยา 

และเคร่ืองส�ำอาง จงึท�ำให้กลุม่ตวัอย่างทัง้สองกลุม่มพีฤตกิรรม 

การบริโภคยาและเครื่องส�ำอางอยู่ในระดับต�่ำ  

	 3.	เปรียบเทยีบความรูก้ารบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพ

ระหว่างสมาชิก อย.น้อย กับนักเรียนทั่วไปของโรงเรียน 

ชยันาทพทิยาคม พบว่า  กลุม่ อย.น้อย มกีารบริโภคผลติภณัฑ์ 

สุขภาพในภาพรวมแตกต่างกับกลุ่มนักเรียนทั่วไป และเมื่อ 

พจิารณาเป็นรายด้าน พบว่า กลุม่ อย.น้อย มกีารบรโิภคด้านยา 

สารปนเปื้อนในอาหารและเครื่องส�ำอางแตกต่างกัน แต่การ 

บริโภคอาหารไม่แตกต่างกัน โดยความรู้เรื่องการบริโภค 

เครื่องส�ำอางในกลุ่ม อย.น้อย มีมากกว่ากลุ่มนักเรียนทั่วไป 

อาจเป็นผลจากหนึ่งในกิจกรรม อย.น้อย คือ การตรวจ            

เครื่องส�ำอางตามตลาดนัดร่วมกับส�ำนักงานสาธารณสุข 

จังหวัดชัยนาท แต่ความรู้เรื่องการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ในภาพรวมด้านยาและสารปนเป้ือนในอาหารในกลุม่ อย.น้อย 

มน้ีอยกว่ากลุม่นักเรยีนทัว่ไป อาจเป็นผลมาจากอทิธพิลของ

ปัจจัยด้านสื่ออื่นๆ ที่กลุ่มนักเรียนทั่วไปได้รับข้อมูลข่าวสาร

ที่ทันสมัยและหลากหลาย ได้แก่ สื่อวิทยุกระจายเสียง 

เสียงตามสาย ซึ่งเป็นช่องทางที่กลุ่มนักเรียนทั่วไปเข้าถึงได้ 

มากกว่ากลุ่ม อย.น้อย ในขณะที่ช่องทางที่กลุ่ม อย.น้อย  

เข้าถงึมากทีส่ดุคอื “กจิกรรม อย.น้อย” ซึง่ในส่วนของข้อมลู 

ข่าวสารการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพอาจไม่หลากหลายเท่า

ที่ควรเมื่อเทียบกับสื่อวิทยุกระจายเสียงหรือเสียงตามสาย 

เนื่องจาก “กิจกรรม อย.น้อย” มักเน้นให้นักเรียนเกิดทักษะ

ในการลงมอืปฏบิตัจิริงเพ่ือน�ำไปใช้ประโยชน์ในชวีติประจ�ำวนั 

ได้จริง ทั้งนี้เพื่อสอบทานข้อมูล อาจจะต้องมีการทดสอบวัด

ความถี่ในการรับรู้

	 4.	พฤติกรรมการบริโภคยาและเครื่องส�ำอางใน       

กลุ่มตัวอย่างทั้งสองกลุ่มอยู่ในระดับต�่ำ ในขณะที่พฤติกรรม

การบริโภคอาหารและสารปนเปื้อนในอาหารอยู่ในระดับสูง 

อาจเป็นผลมาจากการได้รับความรู้เรื่องการบริโภคยาและ 

เครื่องส�ำอางอยู่ในระดับต�่ำ ดังกล่าวไว้ข้างต้น 

	 5.	เปรียบเทียบพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์ 

สขุภาพระหว่างสมาชิก อย.น้อย กับนกัเรยีนท่ัวไปของโรงเรยีน 

ชัยนาทพิทยาคม พบว่า กลุ่มสมาชิก อย.น้อย มีพฤติกรรม 

เก่ียวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพในภาพรวม ด้านสาร 

ปนเป้ือนในอาหารและเครือ่งส�ำอางแตกต่างกบักลุม่นกัเรยีน 

ทั่วไป แต่ด้านอาหารและยาไม่แตกต่างกัน โดยกลุ่มสมาชิก 

อย.น้อย มพีฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพในภาพรวม 

ด้านสารปนเปื้อนในอาหารและเครื่องส�ำอางสูงกว่ากลุ่ม 

นกัเรยีนทัว่ไป อาจสะท้อนให้เหน็ถงึความส�ำเรจ็ของกจิกรรม 

อย.น้อย โรงเรียนชัยนาทพิทยาคม ระดับหนึ่งที่ช่วยส่งเสริม

ให้นักเรียน อย.น้อย เกิดการลงมือปฏิบัติจริงและสามารถมี

พฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพอย่างถกูต้อง  ในขณะที่ 

ความรูเ้กีย่วกบัการบรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพในภาพรวมและ

ด้านสารปนเปื้อนของนักเรียนกลุ่ม อย.น้อย น้อยกว่ากลุ่ม 

นักเรียนทั่วไป ซึ่งความรู้กับพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์

สุขภาพของนักเรียน อย.น้อย โรงเรียนชัยนาทพิทยาคม  

อาจไม่มีความสัมพันธ์กัน ซึ่งควรจะมีการศึกษาต่อไป

ข้อเสนอแนะ

	 ข้อเสนอแนะในการน�ำผลการวิจัยไปใช้

	 1.	ควรเลือกใช้ช่องทางในการเข้าถึงข้อมูลข่าวสาร 

งานคุม้ครองผูบ้รโิภคให้เหมาะสมกบักลุม่เป้าหมาย กล่าวคอื 

ควรเลอืกใช้กจิกรรม อย.น้อย  เพือ่เป็นช่องทางในการเข้าถงึ 

ข้อมูลข่าวสารฯ ในกลุ่มสมาชิก อย.น้อย เป็นหลัก ส่วนกลุ่ม 

นกัเรยีนทัว่ไป ควรเลอืกใช้สือ่วทิยกุระจายเสยีง และควรเพิม่ 

การประชาสมัพนัธ์อกีช่องทางหนึง่ ได้แก่ สายด่วน อย. 1556 

เนื่องจากพบว่าเป็นช่องทางที่ทั้งกลุ่ม อย.น้อย และกลุ่ม 

นักเรียนท่ัวไปเข้าถึงน้อยท่ีสุด เพื่อให้นักเรียนสามารถใช้       

บริการและเข้าถึงช่องทางดังกล่าวได้อย่างสะดวก รวดเร็ว    

อันจะส่งผลให้ได้รับความรู้เกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ์ 

สุขภาพอย่างถูกต้อง อีกท้ังเพื่อสร้างการมีส่วนร่วมในการ     

คุม้ครองปกป้องสทิธตินเองและส่วนรวม โดยการร้องเรยีนหรอื 

แจ้งเบาะแสการกระท�ำผิดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพต่อไป

	 2.	ควรเพิม่เตมิในส่วนเนือ้หาความรูเ้รือ่งการบรโิภค 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง โดยเฉพาะอย่างยิ่งการบริโภค 

ยาและเครื่องส�ำอาง ซึ่งยังมีความรู้อยู่ในระดับต�่ำ รวมถึง     

ปรับปรุงเนื้อหาความรู้เรื่องการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพให้
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ทันสมัยและหลากหลายขึ้นในกิจกรรม อย.น้อย และควรมี 

การประเมินผลต่อไป

	 ข้อเสนอแนะส�ำหรับการวิจัยครั้งต่อไป

	 1. การวิจัยเพื่อให้ทราบถึงปัจจัยที่มีผลต่อความรู้ 

และพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพของสมาชิก 

อย.น้อย โรงเรยีนชยันาทพทิยาคม จงัหวดัชยันาท โดยอาศยั 

PROCEDE MODEL	 

	 2.	การวิจัยและพัฒนารูปแบบการด�ำเนินงาน          

คุม้ครองผูบ้รโิภคสาธารณสขุในสถานศึกษาทีม่ปีระสทิธภิาพ 

	 3.	การศึกษาวิจัยถึงรูปแบบหรือกระบวนการการ 

ด�ำเนินงานของชมรม อย.น้อย โรงเรียนชัยนาทพิทยาคม 

จงัหวดัชยันาท เพือ่พฒันาชมรม อย.น้อย ให้ประสบผลส�ำเรจ็ 

มากขึ้น

	 4.	การศึกษาวิจัยหาความสัมพันธ์ระหว่างความรู้  

และพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพของนักเรียน 

อย.น้อย โรงเรียนชัยนาทพิทยาคม จังหวัดชัยนาท

บรรณานุกรม
กระทรวงสาธารณสุข. (2552). ระบบข้อมูลเพื่อการบริหาร ติดตาม

ผลการด�ำเนินงาน กระทรวงสาธารณสุข (ออนไลน์). สืบค้นจาก 
: http://moc.moph.go.th/Manage/project/view,project.
php?projID= P255221100006& budget Year = 2552&qua-
ter=12 [ 16 พฤศจิกายน 2552 ]. 

กรมอนามัย, การส�ำรวจพฤติกรรมการบริโภคอาหารของวัยรุ่น.งาน
ศกึษาวจิยัปี 2545 (ออนไลน์). สบืค้นจาก : http://nutrition. 
anamai.moph.go.th [ 3 ธันวาคม 2552 ]. 

กองพฒันาศกัยภาพผูบ้รโิภค ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข. (2548). คู่มือการจัดกิจกรรม อย.น้อย. 
กรุงเทพฯ : องค์การสงเคราะห์ทหารผ่านศึก.

กองพฒันาศกัยภาพผูบ้รโิภค ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข. (2552). ผลการวิจัยและประเมินผล 
โครงการ อย.น้อย ปี 2552 (ออนไลน์). สืบค้นจาก : elib.fda.
moph.go.th/kmfda/html_link/3_ประเมนิผล%20อย.น้อยฯ.
ppt [ 3 ธันวาคม 2552 ] .

นิภาภรณ์ จัยวัฒน์ และคณะ. (2547). การศึกษาระดับความรู ้ 
พฤติกรรมการเลือกซ้ือและพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์
สขุภาพ ของประชาชน. กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค ส�ำนักงาน  
คณะกรรมการอาหารและยา.

ศิรินทร์ทิพย์ ภูสมที. (2551) . การศึกษาความรู้และความสามารถ ใน
การใช้ชุดทดสอบสารปนเปื้อนในอาหาร (Test Kit) ของแกนน�ำ 
อย.น้อย โรงเรยีนหนองกีพ่ทิยาคม อ�ำเภอหนองกี ่จงัหวดับรุรีมัย์. 
วิทยานิพนธ์ปริญญาวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต สาขาวิชาการ
คุม้ครอง ผู้บริโภคและการจัดการด้านสุขภาพ บัณฑิตวิทยาลัย
มหาวิทยาลัย ขอนแก่น.

ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท. (2552). รายงานผลการด�ำเนินงาน 
สาธารณสุขประจ�ำปี 2552.



35วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2555

รา
ยง
าน
กา
รว
ิจัย

	 การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือพัฒนากระบวนการผลิตและการควบคุมคุณภาพของอาหารหลากชนิดใน 

บรรจภุณัฑ์อ่อนตวัส�ำหรบักลุม่แม่บ้านเกษตรกร ให้มคีวามปลอดภยัต่อการบรโิภค โดยท�ำการศกึษาพฒันากระบวนการผลติ 

และการควบคุมคุณภาพตลอดกระบวนการผลิต เกี่ยวกับการควบคุมสัดส่วนของน�้ำหนักเนื้ออาหารและของเหลว  

การปิดผนึก การควบคมุกระบวนการฆ่าเชือ้ และทดสอบความเป็นไปได้ของเครือ่งมอืและอปุกรณ์ทีจ่�ำเป็นในการผลติ ได้แก่  

เครื่องปิดผนึกบรรจุภัณฑ์ อุปกรณ์การต้มฆ่าเชื้อ อุปกรณ์การควบคุมคุณภาพ โดยมีกลุ่มเป้าหมายคือผู้ผลิตผลิตภัณฑ ์

ทีไ่ด้รับการคดัสรรหนึง่ต�ำบลหนึง่ผลติภณัฑ์ไทย ปี พ.ศ. 2550 จ�ำนวน 10 ราย จากการศกึษาพบว่า การประยกุต์ใช้บรรจภุณัฑ์

แบบอ่อนตัวแบบ standing pouch ทึบแสง 4 ชั้น คือ Polyethylene Terephthalate, Nylon, Aluminium Foil และ 

Cast Polypropylene ทนต่ออุณหภูมิ 121 องศาเซลเซียส นาน 108 นาที ร่วมกับเครื่องปิดผนึกแบบอัตโนมัติให้ความร้อน 

สองด้าน จะได้รอยปิดผนึกที่แนบสนิทและแข็งแรง และในกระบวนการต้มฆ่าเช้ือควรใช้อุปกรณ์เรียงบรรจุภัณฑ์อ่อนตัว  

มีลักษณะเป็นชั้นสแตนเลสซ้อนกัน 5 ชั้น ความสูงของแต่ละชั้นพอดีกับความหนาของบรรจุภัณฑ์อ่อนตัวที่บรรจุอาหารแล้ว 

ส�ำหรับวิธีการฆ่าเชื้อผลิตภัณฑ์นั้น ต้องมีการปรับสูตรอาหารโดยการเติมกรดให้อาหารมี pH ไม่เกิน 4.6 หรือการปรับลดค่า

วอเตอร์แอคติวิตี้ไม่เกิน 0.85 โดยต้มในน�้ำเดือดภายใต้เวลาที่เหมาะสมตามแต่ชนิดของผลิตภัณฑ์ นอกจากนี้ผลการศึกษา

หาค่าของอุณหภูมิและเวลาในการฆ่าเชื้อที่เหมาะสมส�ำหรับแต่ละผลิตภัณฑ์ด้วยเทอร์โมคอปเปิล (Thermocouple) และ

เคร่ืองบันทึก (Recorder) ณ สถานที่ผลิตจริง ท�ำให้สามารถศึกษาหาค่าของอุณหภูมิและเวลาในการฆ่าเชื้อที่เหมาะสม 

ส�ำหรับแต่ละผลิตภัณฑ์ซึ่งสอดคล้องกับเกณฑ์ก�ำหนดของกฎหมาย ส่วนผลการศึกษาสัดส่วนของเนื้ออาหารและของเหลว

ที่เหมาะสมส�ำหรับผลิตภัณฑ์อาหารในบรรจุภัณฑ์อ่อนตัว ท�ำให้ได้สัดส่วนปริมาณของเนื้ออาหารภายในบรรจุภัณฑ์ที่มีผล 

ต่อความร้อนทีใ่ช้ฆ่าเชือ้ ซึง่ส่งผลต่อคณุภาพและความปลอดภยัของผลติภณัฑ์ แต่สดัส่วนทีศ่กึษาไม่สอดคล้องกบัข้อก�ำหนด

ของกฎหมาย ซ่ึงจะเป็นข้อเสนอให้ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาปรบัแก้ไขกฎหมายทีบั่งคบัใช้ จากการศกึษาสรปุได้

ว่าบรรจภุณัฑ์แบบอ่อนตวัช่วยลดปัญหาในการปิดผนกึและตรวจสอบคณุภาพของตะเขบ็กระป๋องของกลุม่แม่บ้านเกษตรกร 

และช่วยลดเวลาในการฆ่าเชื้อ ท�ำให้สี กลิ่นรส เนื้อสัมผัส ของผลิตภัณฑ์ดีกว่ากระป๋อง การตรวจสอบคุณภาพของรอยปิด

ผนึกท�ำได้ง่ายโดยใช้เครื่องมือและอุปกรณ์ที่มีอยู่แล้วในกลุ่มแม่บ้านเกษตรกร การเพิ่มเติมเครื่องปิดผนึกส�ำหรับบรรจุภัณฑ์

อ่อนตัวและอุปกรณ์ส�ำหรับเรียงบรรจุภัณฑ์อ่อนตัว จึงมีความเป็นไปได้ในการผลิตเชิงพาณิชย์

	

	 ค�ำส�ำคัญ : อาหารที่ปรับสภาพกรด, บรรจุภัณฑ์แบบอ่อนตัว 
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The objective of study on development of processing technology for food in sealed containers pro-
duced by community cooperatives using flexible packages in place of can is to improve processing line 
and quality control measures of several food products in the flexible package to safe for consumption.  
The study concerns on development of process and quality control methods along the production line 
from proportion of mixtures, sealing, thermal process and validation of equipments essentially used 
in the process such as sealer, modified steam pot, and quality control equipments. The target group  
of this research is 10 community cooperatives selected from One Tambon One Product (OTOP) of  
Thailand project in 2009. Result of this study showed that the opaque standing pouch type with  
4 layers; Polyethylene Terephthalate, Nylon, Aluminium Foil and Cast Polypropylene can endure in 
temperature 1210C, for 18 minutes. Moreover, this flexible package was also effectively sealed by 
the automatic double heater. The modified steam pot used in the process should be made from five  
superimposed stainless with suitable height for pouches. In thermal process, the food formula was  
modified by either acidification of pH value to be not more than 4.6 or adjustment of water activity to 
be not more than 0.85 using boiling method and appropriate duration based on individual food category. 
Besides, study result of relation between temperature and time for thermal process of each food product 
using Thermocouple and Recorder at the site production line can establish suitable temperature and time 
for different food products complied with legal requirement. According to the study on proper proportion 
of mixtures in the pouch, the results present that the ratio of mixture directly reacts to thermal process 
contributing to quality and safety of the product, however it was not complied with legal requirement. 
Therefore, this result can be supported for Thai FDA to revise standard and safety requirements for  
further implementation at the national level. In summary, the flexible package such as pouch is a  
practical way to successfully solve the problem on sealing and quality controlling for community  
cooperatives as well as can reduce time of thermal process that improve quality of color, flavor and 
texture in the products rather than canning process. Furthermore, method of sealing test can be simple 
applied by general equipments. The additional investment costs only for the pouch seal machine and 
the modified steam pot that make high possibility of commercial production. 

	 Keyword : Acidified Food, Flexible Package

Abstract 

บทน�ำ

	 อาหารที่บรรจุในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทจัดเป็น

อาหารที่มีความเสี่ยงสูงต่อความปลอดภัยของผู ้บริโภค  

โดยเฉพาะอาหารที่บรรจุในภาชนะบรรจุที่ป ิดสนิทท่ีมี 

ความเป็นกรดต�่ำ (Low acid canned foods, LACF) ซึ่ง

มีค่าความเป็นกรด-ด่าง หรือ pH สูงกว่า 4.6 และอาหาร

ที่ปรับสภาพความเป็นกรด (Acidified foods, AF) ซึ่งมีค่า 

pH สูงกว่า 4.6 แล้วน�ำมาปรับสภาพให้มีค่า pH ต�่ำกว่า 4.6 

ซ่ึงอาหารดังกล่าวมีค่าวอเตอร์แอคติวิตี้ (Water activity, 

aw) สูงกว่า 0.85 จัดเป็นอาหารที่มีสภาวะเสี่ยงต่อการเกิด 

โรคอาหารเป็นพิษจากเชื้อ Clostridium botulinum  

โดยเชื้อสามารถเจริญได้ในที่ที่ไม่มีอากาศหรือออกซิเจนและ

สามารถสร้างสปอร์ที่ทนความร้อนได้ถึง 121 องศาเซลเซียส 

และเมือ่สปอร์งอกจะสร้างสารพษิโบทลูนิทีม่อีนัตรายร้ายแรง

ท�ำให้เสยีชีวติได้ภายในครึง่ช่ัวโมง ซึง่ความรนุแรงของสารพษิ

โบทลูนิในรปูผลกึบรสิทุธิ ์1 กรมั ทีเ่ตรยีมในรปูของ aerosol 

สามารถท�ำให้ผู้บริโภคเสียชีวิตมากกว่า 1 ล้านคน (Arnon  

et al., 2001) ดังนั้น หากผลิตภัณฑ์เหล่านี้ผลิตขึ้นโดย 

ไม่ถูกต้องตามหลกัวชิาการย่อมก่อให้เกดิอนัตรายต่อผูบ้รโิภค

ถึงชีวิตได้ 
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	 จากปัญหาดังกล่าว ในปี พ.ศ. 2547-2549 ส�ำนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยาได้ท�ำโครงการพัฒนาศักยภาพ  

ผูผ้ลติอาหารกระป๋องทีม่คีวามเป็นกรดต�ำ่และปรบัสภาพกรด

อย่างต่อเน่ือง แต่ยังพบปัญหาหรือจุดอ่อนของการควบคุม

การผลิตของผู้ผลิตกลุ่มแม่บ้านวิสาหกิจชุมชน คือ บุคลากร

ขาดความรู้ความช�ำนาญในการควบคุมกระบวนการผลติ โดย

เฉพาะอย่างยิ่งการตรวจสอบความสมบูรณ์ของตะเข็บคู่และ

การปรับตั้งเครื่องปิดผนึกที่มีความยุ่งยากและซับซ้อน ต้อง

ใช้ช่างที่ช�ำนาญเฉพาะท�ำให้ผู้ผลิตไม่สามารถท�ำงานเองได ้

อย่างไรก็ตามส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาร่วมกับ

สถาบันวิจัยโภชนาการ มหาวิทยาลัยมหิดล ได้ทดลองการ

ประยุกต์ใช้บรรจุภัณฑ์อ่อนตัว (Flexible package) มาผลิต

อาหารที่มีความเป็นกรดและปรับสภาพกรดทดแทนการใช้

บรรจุภัณฑ์ชนิดกระป๋องส�ำหรับผู้ผลิตที่เป็นกลุ่มแม่บ้าน 

วิสาหกิจชุมชน (วิสิฐ จะวะสิต และคณะ, 2551) พบว่ามี

ข้อดีเมื่อเปรียบเทียบกับกระป๋อง คือ น�้ำหนักเบากินเนื้อท่ี

น้อยในการเก็บรักษาและมีการตรวจสอบคุณภาพ ไม่ยุ่งยาก

ซับซ้อน อกีทัง้เครือ่งมอืทีใ่ช้ในการปิดผนกึมรีาคาถกูกว่าเมือ่

เทยีบกบัเคร่ืองปิดผนกึกระป๋อง จงึเหมาะสมส�ำหรบัการผลติ

ของกลุ่มแม่บ้าน

	 บรรจุภัณฑ์แบบอ่อนตัว (Flexible package) หรือ 

รีทอร์ตเพาช์ (Retort pouch) เป็นบรรจุภัณฑ์หลายชั้น

ประกอบด้วยพลาสติกประกบกับแผ่นอลูมิเนียมบางเป็น

วัสดุหลักจึงท�ำให้มีน�้ำหนักเบาใช้ส�ำหรับบรรจุอาหารและ

สามารถทนความร้อนและความดันในระหว่างการฆ่าเชื้อได้

เช่นเดียวกันกับกระป๋องและขวดแก้ว แต่อาหารที่บรรจุใน 

Retort pouch นั้นจะมีน�้ำหนักเบากว่า สามารถเก็บรักษา

ที่อุณหภูมิห้องได้ เปิดง่าย ปลอดภัย และอุ่นรับประทานได้

โดยจุ่มน�้ำเดือดเพียง 3 นาที (วราทิพย์ สมบุญญฤทธิ, 2542) 

นอกจากนี้ อย. ยังได้ท�ำโครงการวิจัยเชิงประยุกต์ในการใช้

บรรจุภัณฑ์อ่อนตัวแทนบรรจุภัณฑ์แบบกระป๋องเกี่ยวกับ

การพัฒนากระบวนการผลิตและการควบคุมคุณภาพตลอด

กระบวนการผลิต ได้แก่ การควบคุมสัดส่วนของน�้ำหนักเนื้อ

อาหารและของเหลว การปิดผนึก การควบคุมกระบวนการ

ฆ่าเชือ้ และทดสอบความเป็นไปได้ของเครือ่งมอืและอปุกรณ์

ที่จ�ำเป็นในการผลิตและการควบคุมคุณภาพ ได้แก่ เครื่อง

ปิดผนึกบรรจุภัณฑ์ อุปกรณ์การต้มฆ่าเชื้อ อุปกรณ์การ

ควบคุมคุณภาพ ผลจาการด�ำเนินงานจะเป็นข้อมูลส�ำคัญใน

การก�ำหนดมาตรการป้องกันและขจัดปัญหาความเสี่ยงและ

อันตรายของผู้บริโภค และยังเป็นข้อมูลทางเลือกส�ำหรับ 

ผู้ประกอบการขนาดกลางและขนาดเล็กในการผลิตอาหาร

ในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิทโดยใช้บรรจุภัณฑ์อ่อนตัวแทน

กระป๋อง สามารถน�ำความรู้ไปใช้ในการควบคุมกระบวนการ

ผลติอาหารและการควบคมุคณุภาพในบรรจภุณัฑ์อ่อนตวัไป

ใช้ได้อย่างถูกต้องและเหมาะสม 

วัตถุประสงค์

	 1.	เพื่อพัฒนากระบวนการผลิตและการควบคุม

คณุภาพของอาหารในบรรจภุณัฑ์อ่อนตวัส�ำหรบักลุม่แม่บ้าน

เกษตรกรให้มีความปลอดภัยต่อการบริโภค 

	 2.	เพื่อศึกษาผลของการก�ำหนดปริมาณสัดส่วน

อาหารให้มคีวามเหมาะสมในการผลติอาหารในภาชนะบรรจุ

ท่ีปิดสนิทโดยใช้บรรจุภัณฑ์อ่อนตัว และน�ำผลไปปรับแก้ไข 

ข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ

	 1.	ได ้หลักเกณฑ์และแนวทางปฏิบัติของการ

ประยุกต์ใช้เทคโนโลยีการผลิตอาหารในบรรจุภัณฑ์อ่อนตัว 

ที่มีความปลอดภัยและเป็นทางเลือกให้แก่ผู้ประกอบการ

ขนาดกลางและขนาดเล็กได้

	 2.	เป็นข้อมูลในการปรับปรุงกฎหมายให้เหมาะสม

ต่อกรรมวิธีการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิทโดยใช้

บรรจุภัณฑ์อ่อนตัว รวมท้ังการก�ำหนดปริมาณสัดส่วนเนื้อ

อาหารที่ปลอดภัยและเหมาะสม

	 3.	ผู ้ประกอบการกลุ ่มวิสาหกิจชุมชนหรือกลุ่ม 

แม่บ้านเกษตรกร สามารถน�ำความรู้เกี่ยวกับการผลิตอาหาร

ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทส�ำหรับบรรจุภัณฑ์อ่อนตัวหรือ 

กึง่อ่อนตวัมาประยกุต์ใช้กบัผลติภณัฑ์ของตนได้อย่างถกูต้อง

และเหมาะสม

วิธีการด�ำเนินงาน	 

	 1.	คัดเลือกสถานที่ผลิตในกลุ่มแม่บ้านเกษตรกร

ขนาดกลางและขนาดเล็กจากรายชื่อกลุ่มวิสาหกิจชุมชน 

และรายช่ือผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับการคัดสรรสุดยอดหนึ่งต�ำบล

หนึ่งผลิตภัณฑ์ไทย ปี พ.ศ. 2550 เพื่อเข้าร่วมโครงการ  

โดยมีเกณฑ์ในการคัดเลือก คือ (1) เป็นกลุ่มวิสาหกิจชุมชน

ที่ท�ำการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (2) มีคะแนน

ประเมินสถานที่ผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

(ฉบับที่ 193) พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ 

ในการผลติ และการเกบ็รกัษาอาหาร รวมไม่น้อยกว่าร้อยละ 
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50 และมีคะแนนในหมวด 1 และหมวด 2 มากกว่า 

ร้อยละ 60 (3) ผูบ้รหิารมคีวามมุง่มัน่ทีจ่ะพฒันาสถานทีผ่ลติ

และได้รับความร่วมมือของสมาชิกภายในกลุ่ม/บริษัทและมี

ความพร้อมเรื่องสถานที่ผลิต

	 2.	การพัฒนาอุปกรณ์การผลิตที่เหมาะสมส�ำหรับ

กลุม่แม่บ้านเกษตรกร โดยใช้กล้วยในน�ำ้เชือ่มปรบักรดบรรจุ

ในบรรจภุณัฑ์อ่อนตัวเป็นตัวแทนอาหารในการทดลองฆ่าเชือ้ 

ในน�ำ้เดอืดนาน 20 นาท ีได้แก่ (1) อปุกรณ์ทีใ่ช้เรียงบรรจภุณัฑ์

อ่อนตัวที่บรรจุอาหารแล้ว โดยออกแบบอุปกรณ์ที่ป้องกัน

บรรจุภัณฑ์โป่งพองจนท�ำให้รอยปิดผนึกแตก และป้องกัน

การซ้อนกันของบรรจุภัณฑ์ซึ่งจะท�ำให้การส่งผ่านความร้อน

ช้าและการฆ่าเชื้อไม่สมบูรณ์ (2) เครื่องปิดผนึกบรรจุภัณฑ ์

อ่อนตัวที่ให้ความร้อนสูง 2 ด้าน เปรียบเทียบเครื่องปิดผนึก 

3 แบบ คือ Single heating, Semiautomatic double 

heating และ Automatic double heating ท�ำการทดสอบ

ความแข็งแรงของรอยผนึก (Seal strengths) ท้ังบริเวณ

ที่ปิดผนึกและบริเวณตัวถุงด้วยเครื่อง Texture analyzer 

(TA.XT.Plus, Charpa Techcenter Co., Ltd. Thailand) 

ตามมาตรฐานของ Canadian Food Inspection Agency 

(2003)

	 3.	การพฒันากระบวนการผลติและควบคมุคณุภาพ

		  3.1	 ศกึษาสดัส่วนของเนือ้อาหารและของเหลว

ที่เหมาะสม โดยเตรียมตัวอย่างอาหารแต่ละชนิดบรรจุใน

บรรจุภัณฑ์อ่อนตัวแบบโปร่งใสขนาด 250 และ 500 กรัม 

ให้ปริมาณสัดส่วนเนื้ออาหารต่อของเหลวประมาณร้อยละ 

60 หรือตามทีร่ะบใุนบญัชท้ีายประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

ฉบับที่ 144 (พ.ศ. 2535) เรื่อง อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิด

สนทิ จากนัน้น�ำไปไล่อากาศ ปิดผนึกและต้มฆ่าเชือ้ในน�ำ้เดอืด

เป็นเวลา 20 นาท ีสงัเกตการจมของชิน้อาหารในบรรจภุณัฑ์

ทีว่างแนวนอนและแนวต้ังด้วยสายตา ปรบัสดัส่วนเนือ้อาหาร

และของเหลวจนได้สัดส่วนที่เหมาะสมที่ท�ำให้เนื้ออาหารท่ี

ผ่านการฆ่าเชื้อจมในของเหลวทั้งหมด 

		  3.2	 ศึกษาปริมาณกรดหรือส่วนผสมที่มีความ

เป็นกรดที่เหมาะสมในการปรับค่า pH ของอาหาร โดยปั่น

เน้ืออาหารและของเหลวในสดัส่วนทีเ่หมาะสมส�ำหรบัอาหาร

แต่ละชนิด ที่ได้จากการทดลองข้อที่ 3.1 ให้เป็นเนื้อเดียวกัน 

ทดสอบค่า pH เริ่มต้นโดยใช้ pH meter ปรับค่า pH ของ

อาหารด้วยการเตมิกรดหรอืส่วนผสมทีม่คีวามเป็นกรดจนค่า 

pH สุดท้ายไม่เกิน 4.6 แล้วทดสอบการยอมรับด้านรสชาติ

ของอาหารปรับกรดด้วยการชิม บันทึกปริมาณกรดหรือ 

ส่วนผสมที่มีความเป็นกรดที่ใช ้ในการทดลองในแต่ละ

ผลิตภัณฑ์

		  3.3	 ศึกษาสภาวะท่ีเหมาะสมในการฆ่าเชื้อ

ผลิตภัณฑ์แต่ละชนิดในบรรจุภัณฑ์อ่อนตัวขนาดบรรจุ 

ต่างๆ โดยเตรียมตัวอย่างอาหารตามสูตรที่ได้จากข้อ 3.1  

และ 3.2 น�ำไปบรรจุในบรรจุภัณฑ์อ่อนตัวแบบ standing 

pouch ทึบแสง 4 ชั้น คือ Polyethylene Terephthalate, 

Nylon, Aluminium Foil และ Cast Polypropylene  

ขนาด คือ 160x140 มม. และ 220x140 มม. ส�ำหรับขนาด

บรรจุ 250 และ 500 กรัม ตามล�ำดับ ปิดผนึกท่ีอุณหภูมิ 

70oC และติด Thermocouple ไว้ท่ีกึ่งกลางบรรจุภัณฑ์  

น�ำไปวางเรยีงทีต่�ำแหน่งต่างๆ ในหม้อต้มฆ่าเชือ้ เริม่การฆ่าเช้ือ 

และติดตามการเปลี่ยนแปลงอุณหภูมิของจุดท่ีร้อนช้าที่สุด

ของอาหารขณะต้มฆ่าเชือ้ทกุๆ 1 นาท ีนานอย่างน้อย 5 นาที 

บันทกึอหุภมูแิละเวลาทีใ่ช้ตัง้แต่เริม่ต้นจนกระทัง่จดุทีร้่อนช้า

ท่ีสุดของอาหารมีอุณหภูมิ 85oC ซ่ึงระยะเวลาตั้งแต่เริ่มต้น 

จนกระทั่งถึงอุณหภูมิที่ก�ำหนด คือ ระยะเวลาที่ใช้ในการต้ม

ฆ่าเชือ้ผลติภณัฑ์นัน้ๆ ในขนาดบรรจทุีท่�ำการทดลอง จากนัน้

น�ำผลการศึกษาไปทดลองผลิต ณ สถานที่ผลิตจริง รวมถึง

ให้ค�ำแนะน�ำและปรับปรุงกรรมวิธีการผลิตและการควบคุม

คุณภาพตามข้อมูลจากการทดลอง 

ผลการด�ำเนินงาน

	 1.	การพฒันาอปุกรณ์การผลติทีเ่หมาะสมส�ำหรบั

กลุ่มแม่บ้านเกษตรกร 

		  การปรับเปลี่ยนภาชนะบรรจุจากกระป๋องเป็น 

บรรจุภัณฑ์อ่อนตัวหรือถุง Standing pouch ในการบรรจุ

อาหาร จ�ำเป็นต้องมีการออกแบบและพัฒนาอุปกรณ์ 

ท่ีจ�ำเป็นและมีความเหมาะสมกับกลุ ่มแม่บ้านเกษตรกร  

ได้แก่ 

		  1.1	 อปุกรณ์ทีใ่ช้เรยีงบรรจภุณัฑ์อ่อนตวัทีบ่รรจุ

อาหารแล้วส�ำหรับการฆ่าเช้ือ เนื่องจากบรรจุภัณฑ์อ่อนตัว

เมื่อได้รับความร้อนจะเกิดการขยายตัว ดังนั้น อุปกรณ์ต้อง

สามารถควบคุมความหนาของบรรจุภัณฑ์ระหว่างฆ่าเชื้อ

ให้ไม่มากกว่าความหนาท่ีได้ก�ำหนดไว้ในกรรมวิธีการผลิต

ท่ีก�ำหนด (Scheduled process) ของอาหารแต่ละชนิด  

ต้องมีการหมุนเวียนของตัวกลางให้ความร้อนโดยทั่วถึง

และต้องป้องกันมิให้เกิดการซ้อนทับกับบรรจุภัณฑ์อ่อนตัว

ระหว่างการฆ่าเชื้อ (Abdul Ghani Al-Baali and Farid, 

2006) ซ่ึงจากการออกแบบอุปกรณ์แบบต่างๆ สรุปได้ว่า
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อุปกรณ์ที่ใช้เรียงบรรจุภัณฑ์อ่อนตัวที่เหมาะสมควรมีลักษณะเป็นช้ันสแตนเลสซ้อนกัน 5 ช้ัน มีขนาดพอดีท่ีจะวางลงใน

หม้อต้มฆ่าเชือ้ทีใ่ช้ ส่วนความสงูของแต่ละชัน้พอดกีบัความหนาของบรรจภุณัฑ์อ่อนตวัทีบ่รรจอุาหารแล้วจะสามารถควบคมุ 

ความหนาของบรรจุภัณฑ์ได้ ไม่ท�ำให้บรรจุภัณฑ์โป่งพองจนปริแตก ภายหลังการฆ่าเชื้อบรรจุภัณฑ์จึงมีลักษณะปกติและท่ี

ด้านข้างของแต่ละชั้นต้องมีช่องส�ำหรับให้น�้ำไหลผ่านได้ในระหว่างการฆ่าเชื้อดังแสดงในรูปที่ 1

	 	 1.2	 เครื่องปิดผนึกบรรจุภัณฑ์อ่อนตัว การออกแบบเครื่องปิดผนึกบรรจุภัณฑ์อ่อนตัวต้องสามารถท�ำการ 

ปิดผนึกให้ได้รอยปิดผนึกที่แนบสนิทและแข็งแรง ตารางที่ 1 แสดงผลจากการทดสอบความแข็งแรงของรอยปิดผนึก พบว่า 

เครื่องปิดผนึกที่สามารถปิดผนึกบรรจุภัณฑ์ให้แนบสนิทและแข็งแรง ได้แก่ เครื่องแบบ Automatic double heating และ  

Semiautomatic double heating โดยเครื่องแบบ Automatic double heating จะมีความแข็งแรงของรอยปิดผนึก 

มากกว่าแบบ Semiautomatic double heating ส่วนเครื่องปิดผนึกแบบ Single heating ไม่สามารถท�ำการปิดผนึก 

และสามารถรักษาสภาพของบรรจุภัณฑ์ได้ จึงไม่ได้ท�ำการทดสอบความแข็งแรงของรอยปิดผนึก ดังนั้น จึงสรุปได้ว่าการ 

ปิดผนึกบรรจุภัณฑ์แบบอ่อนตัวจ�ำเป็นต้องใช้เครื่องปิดผนึกท่ีให้ความร้อนสูงท้ัง 2 ด้าน เพื่อให้ได้รอยปิดผนึกท่ีแนบสนิท 

และแข็งแรง นอกจากนี้ยังต้องดูแลรักษาง่าย สามารถเคลื่อนย้ายหรือขนส่งได้ง่าย และต้องมีอุปกรณ์ที่พิมพ์วันเดือนปีที่ผลิต

และวันเดือนปีที่หมดอายุ 

รูปที่ 1 อุปกรณ์ส�ำหรับเรียงบรรจุภัณฑ์อ่อนตัว

ช่องที่ใช้วางบรรจุภัณฑ์อ่อนตัว

ช่องให้น�้ำไหลผ่านชั้น

2.5 ซม.
1 ซม. 6 ซม.

7 ซม.

1 ซม.

ช่องส�ำหรับให้น�้ำร้อนไหลผ่าน

ตารางที่ 1	ความแข็งแรงของรอยปิดผนึกที่บริเวณต่างๆ ของบรรจุภัณฑ์อ่อนตัวท่ีบรรจุผลิตภัณฑ์ผลกล้วยปรับกรดใน 

		  น�้ำเชื่อมและท�ำการปิดผนึกด้วยเครื่องปิดผนึกแบบ Single heating, Semiautomatic double heating  

		  และ Automatic double heating (หลังจากท�ำการฆ่าเชื้อ)

ชนิดของ

เครื่องปิดผนึก

ความแข็งแรงของรอยปิดผนึก1 (kg/15 mm width)

ด้านบน ด้านข้าง 1 ด้านข้าง 2 ตัวถุง 1 ตัวถุง 2 ด้านล่าง 1 ด้านล่าง 2

หมายเหตุ  : 		 n/d (not determined) = ไม่ได้ท�ำการทดสอบ

			   1 ข้อมูลที่แสดงเป็นค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (n=3)

	 Single heating	 n/d	 n/d	 n/d	 n/d	 n/d	 n/d	 n/d

	 Semiautomatic	 5.31 ± 0.26	 6.77 ± 0.30	 6.81 ± 0.33	 7.90 ± 0.33	 7.67 ± 0.35	 5.64 ± 0.40	 5.48 ± 0.22

	 double heating

	 Automatic	 5.66 ± 0.33	 7.06 ± 0.30	 7.12 ± 0.21	 8.31 ± 0.37	 8.13 ± 0.42	 5.94 ± 0.27	 5.53 ± 0.51

	 double heating
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	 2.	การพฒันากระบวนการผลติ การควบคุมคุณภาพและการถ่ายทอดเทคโนโลยี
		  การฆ่าเชื้อของอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทประเภทกรดต�่ำ (pH > 4.6, aw > 0.85) ต้องฆ่าเชื้อที่ 
อุณหภูมิสูงภายใต้ความดันหรือฆ่าเชื้อด้วยเครื่องฆ่าเชื้อความดันสูง (Retort) ซึ่งมีเฉพาะในโรงงานขนาดใหญ่เท่านั้น 
แต่การปรับสูตรอาหารโดยการเติมกรด ให้อาหารมีค่า pH ไม่เกิน 4.6 เพื่อป้องกันการงอกของสปอร์ของเชื้อ Clostridium 
botulinum จะฆ่าเชื้อได้โดยวิธีต้มในน�้ำเดือดภายใต้ความดันบรรยากาศในเวลาที่เหมาะสมตามชนิดอาหาร ซึ่งเป็นวิธีการที่
ท�ำได้ง่ายและเหมาะสมส�ำหรับกลุ่มแม่บ้านเกษตรกรท่ีมีทุนและความรู้จ�ำกัด อย่างไรก็ตามการใช้กระป๋องเป็นภาชนะบรรจุ
ส�ำหรับกลุ่มแม่บ้านเกษตรกรยงัมข้ีอจ�ำกดัหลายด้าน การประยกุต์ใช้บรรจภุณัฑ์อ่อนตวัทดแทนกระป๋องจงึเป็นทางเลอืกหนึง่
ที่มีศักยภาพในการประยุกต์ใช้เพื่อการผลิตเชิงพาณิชย์ได้จริง
		  จากการทดลองให้ผู้ประกอบการหรือกลุ่มแม่บ้านเกษตรกรผลิตอาหารโดยใช้บรรจุภัณฑ์แบบอ่อนตัว พบว่า 
ผู้ประกอบการหรอืกลุม่แม่บ้านมคีวามพงึพอใจในการใช้บรรจภุณัฑ์อ่อนตวั เพราะการปิดผนกึและการฆ่าเชือ้ผลติภณัฑ์ท�ำได้
ง่ายกว่าในบรรจุภัณฑ์แบบกระป๋องและแบบขวดแก้ว สามารถรักษาคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์อาหารได้ดี
เท่ากับกระป๋อง 
		  ตารางที ่2 แสดงสดัส่วนปรมิาณของเนือ้อาหารภายในบรรจภุณัฑ์ทีเ่หมาะสมทีท่�ำให้ชิน้เนือ้อาหารจมในของเหลว
ระหว่างการฆ่าเชื้อ ปัจจัยนี้มีความส�ำคัญต่อการฆ่าเช้ือ เพราะหากมีช้ินอาหารบางส่วนลอยอยู่บนของเหลวระหว่างฆ่าเชื้อ 
จะท�ำให้การส่งผ่านความร้อนไม่สมบูรณ์ซึ่งส่งผลต่อคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ อย่างไรก็ตาม ผลการศึกษานี้
พบว่าสดัส่วนทีศ่กึษาไม่สอดคล้องกบัข้อก�ำหนดของกฎหมาย ซึง่ผลการศกึษาทีจ่ะต้องสรปุเสนอให้ส�ำนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยาปรับแก้ไขหรือทบทวนกฎหมายที่บังคับใช้อยู่ในปัจจุบันเพื่อให้ผู้ผลิตในกลุ่มนี้สามารถน�ำไปปฏิบัติได้ถูกต้อง
ตามกฎหมาย ผลการศึกษาการปรับกรดอาหารให้มีค่า pH ไม่เกิน 4.6 ด้วยการเพิ่มหรือลดเกลือหรือกรดซิตริคแล้วแต่กรณี 
ท�ำการทดสอบการยอมรับในด้านรสชาติของอาหารปรับกรดด้วยการชิม สรุปผลการทดสอบดังตารางที่ 3 จากการศึกษาหา
ค่าของอณุหภมูแิละเวลาในการฆ่าเชือ้ทีเ่หมาะสมส�ำหรบัแต่ละผลติภณัฑ์พบว่าผลจากการปรบักรดสามารถลดเวลาในการให้
ความร้อนส�ำหรับผลิตภัณฑ์บางประเภทได้ ส่งผลให้ผลิตภัณฑ์อาหารมีลักษณะทางประสาทสัมผัสด้านเนื้อสัมผัสและสีของ
ผลิตภัณฑ์ดีขึ้นอย่างชัดเจน เช่น แกงหมูชะมวง ลอนตาล ล�ำไย ลิ้นจี่ ในน�้ำเชื่อม นอกจากนี้ยังเป็นไปตามเกณฑ์ของประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 301) พ.ศ.2549 เรื่อง อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (ฉบับที่ 4) ที่ก�ำหนดให้ต้องศึกษา 
หาเวลาในการฆ่าเชื้อของผลิตภัณฑ์อาหารที่บรรจุในภาชนะที่ปิดสนิท ดังแสดงในตารางที่ 4 

ตารางที่ 2	ผลการปรับสัดส่วนเนื้ออาหารและของเหลวของผลิตภัณฑ์อาหารชนิดต่างๆ ในบรรจุภัณฑ์อ่อนตัวเปรียบเทียบ 
		  กับบัญชีน�้ำหนักเนื้ออาหารท้ายของประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 144 (พ.ศ.2535) 

ผลิตภัณฑ์
สัดส่วนน�้ำหนักเนื้ออาหารและของเหลวส�ำหรับบรรจุภัณฑ์อ่อนตัว บัญชีน�้ำหนักเนื้ออาหาร

ท้ายประกาศฯ ฉบับที่ 144 
(พ.ศ.2535) 

(% ของ นน.สุทธิ)
ขนาดบรรจุ

(กรัม)
น�้ำหนักเนื้ออาหาร (กรัม)

(% ของ นน.สุทธิ)
น�้ำหนักของเหลว

(กรัม)

กระเทียมโทนดองน�้ำผึ้ง	 300	 150 (50%)	 150	 ไม่น้อยกว่า 65
กบผัดเผ็ดทอดกรอบ	 45	 45 (100%)	 -	 ไม่น้อยกว่า 90
แกงไตปลา	 90	 90 (100%)	 -	 ไม่น้อยกว่า 50
แกงหมูชะมวง	 250	 90 (36%)	 160	 ไม่น้อยกว่า 50
ไตปลาคั่วแห้ง	 100	 100 (100%)	 -	 *

น�้ำผัดไทเส้นจันทน	์ 250	 -	 250	 *
	 500	 -	 500	
ลอนตาลในน�้ำเชื่อม	 500	 275 (55%)	 225	 ไม่น้อยกว่า 60
ล�ำไยในน�้ำเชื่อม	 500	 200 (40%)	 300	 ไม่น้อยกว่า 40
ลิ้นจี่ในน�้ำเชื่อม	 500	 200 (40%)	 300	 ไม่น้อยกว่า 40
วุ้นมะพร้าวในน�้ำเชื่อม	 250	 125 (50%)	 125	 ไม่น้อยกว่า 60
วุ้นมะพร้าวและสับปะรดในน�้ำเชื่อม	 250	 125 (50%)	 125	 ไม่น้อยกว่า 60
เห็ดโคนในน�้ำเกลือ	 500	 200 (40%)	 300	 ไม่น้อยกว่า 60

หมายเหตุ * อาหารประเภทที่ไม่อาจแยกเนื้ออาหารได้  
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ตารางที่ 3	สรุปผลการทดสอบค่าความเป็นกรด-ด่าง และลักษณะทางประสาทสัมผัสของผลิตภัณฑ์ที่ท�ำการปรับสูตรแล้ว 

		  ผลิตในบรรจุภัณฑ์แบบอ่อนตัวเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้ปรับกรดหรือเกลือ

ผลิตภัณฑ์
ค่าความเป็นกรด-ด่าง ลักษณะทางประสาทสัมผัส(1)

ผลิตภัณฑ์เดิม
หลังปรับสูตร

ก่อนฆ่าเชื้อ หลังฆ่าเชื้อ
รสชาติ เนื้อสัมผัส สี

กบผัดเผ็ด *	 12.19	 33.7	 -	 12.36	 88.2	 12.41	 87.8	 20
กระเทียมโทนดองน�้ำผึ้ง **	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -
แกงไตปลา	 12.25	 58.5	 12.32 (7)	 12.37	 85.6	 12.42	 93.3	 10
ไตปลาคั่วแห้ง	 14.12	 46.8	 14.20 (10)	 14.25	 89.6	 14.30	 102.1	 10
น�้ำพริกพริกไทยสด ***	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -	 -
ลอนตาลในน�้ำเชื่อม	 10.52	 73.3	 11.08 (10)	 11.13	 85.6	 11.18	 89.6	 10
ลิ้นจี่ในน�้ำเชื่อม	 12.49	 52.6	 11.00 (11)	 11.05	 85.0	 11.10	 95.5	 10
วุ้นมะพร้าวในน�้ำเชื่อม	 11.14	 55.7	 11.20 (6)	 11.25	 86.7	 11.30	 96.3	 10
เห็ดโคนในน�้ำเกลือ	 16.04	 74.3	 16.11 (7)	 16.13	 86.3	 16.28	 98.3	 7

หมายเหตุ 
	 * กบผัดเผด็เป็นผลติภณัฑ์ทีม่ค่ีาวอเตอร์แอคตวิติีต้�ำ่กว่า 0.85 และมลีกัษณะแห้งกรอบจงึอบไล่อากาศหรอืฆ่าเชือ้ในตูอ้บลมร้อนเท่านัน้ 
	 ** กระเทียมโทนดองน�้ำผึ้ง เป็นอาหารประเภทหมักดอง (Fermented food หรือ Pickled) ไม่ต้องฆ่าเชื้อ 
	 *** น�ำ้พรกิพรกิไทยสด เป็นผลติภณัฑ์ทีม่ค่ีาวอเตอร์แอคตวิติีต้�ำ่กว่า 0.85 และมลีกัษณะแห้ง จงึคัว่ให้ร้อนเพือ่ไล่อากาศหรอืฆ่าเชือ้ 
	 ในตู้อบลมร้อนเท่านั้น

ตารางที่ 4	สรุปผลการศึกษาเวลาที่เหมาะสมในการฆ่าเชื้อผลิตภัณฑ์อาหารในบรรจุภัณฑ์อ่อนตัวของผลิตภัณฑ์อาหาร 

		  ชนิดต่างๆ

ผลิตภัณฑ์
เริ่มบันทึก
อุณหภูมิ 
(เวลา) 

อุณหภูมิ
ผลิตภัณฑ์ 
ก่อนฆ่าเชื้อ 

(Oซ)

น�้ำเดือด
เวลา 
(นาที)

อุณหภูมิของผลิตภัณฑ์
ถึงระดับ 85 Oซ

จับเวลา 5 นาที เวลาหลัง
น�้ำเดือด 
(นาที)

เวลา อุณหภูมิ 
(Oซ)

เวลา อุณหภูมิ 
(Oซ)

กระเทียมโทนดองน�้ำผึ้ง	 3.23	 3.23	 (2)	 ไม่เปลี่ยน	 ไม่เปลี่ยน	 ดีขึ้น
กบผัดเผ็ดทอดกรอบ	 -	 -	 (2)	 ไม่เปลี่ยน	 ไม่เปลี่ยน	 ไม่เปลี่ยน
แกงไตปลาเข้มข้น	 5.52	 4.44	 4.48	 ไม่เปลี่ยน	 ไม่เปลี่ยน	 ไม่เปลี่ยน
แกงหมูชะมวง	 -	 4.40	 4.45	 ไม่เปลี่ยน	 ไม่เปลี่ยน	 ดีขึ้น
ไตปลาคั่วแห้ง	 5.51	 4.45	 4.50	 (3)	 (3)	 (3)
น�้ำผัดไทเส้นจันทน์	 -	 3.00	 2.91	 ไม่เปลี่ยน	 ไม่เปลี่ยน	 ดีขึ้น
น�้ำพริกพริกไทยสด	 -	 -	 (2)	 (3)	 (3)	 (3)
ลอนตาลในน�้ำเชื่อม	 4.12	 4.35	 4.44	 ไม่เปลี่ยน	 ดีขึ้น	 ดีขึ้น
ล�ำไยในน�้ำเชื่อม	 -	 3.89	 3.90	 ไม่เปลี่ยน	 ดีขึ้น	 ดีขึ้น
ลิ้นจี่ในน�้ำเชื่อม	 -	 3.46	 3.48	 ไม่เปลี่ยน	 ดีขึ้น	 ดีขึ้น
วุ้นมะพร้าวในน�้ำเชื่อม	 -	 3.90	 3.98	 ไม่เปลี่ยน	 ไม่เปลี่ยน	 ดีขึ้น
วุ้นมะพร้าวและสับปะรด	 -	 3.05	 3.07	 (3)	 (3)	 (3)
ในน�้ำเชื่อม
เห็ดโคนในน�้ำเกลือ	 -	 3.50	 3.60	 ไม่เปลี่ยน	 ไม่เปลี่ยน	 ดีขึ้น

หมายเหตุ  (1)	 ผลการทดสอบลกัษณะทางประสาทสมัผสัเมือ่เปรยีบเทยีบกบัผลติภณัฑ์เดมิได้จากการทดสอบกบัผูผ้ลติทีม่าอบรมเมือ่วนัที ่20  
		  และ 21 เมษายน 2552; 
	 (2)	 ผลิตภัณฑ์นี้ไม่ต้องผ่านการฆ่าเชื้อ; 
	 (3)	 ผลิตภัณฑ์ที่เพิ่มขึ้นใหม่จึงไม่มีผลการเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์เดิม
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สรุป

	 จากเทคโนโลยีการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่

ปิดสนิท การฆ่าเชื้ออาหารโดยปรับกรดสามารถท�ำได้โดย

วิธีต้มในน�้ำเดือดในเวลาที่เหมาะสมตามแต่ชนิดของอาหาร 

ซ่ึงเป็นกระบวนการที่ท�ำได้ง่าย และเหมาะสมส�ำหรับกลุ่ม

แม่บ้านเกษตรกรที่มีต้นทุนและความรู้จ�ำกัด ส่วนการปรับ

เปลี่ยนภาชนะบรรจุจากกระป๋องเป็น ถุง Standing pouch 

จ�ำเป็นต้องเพิม่เตมิรายการอปุกรณ์ทีจ่�ำเป็น ได้แก่ เครือ่งปิด

ผนึกส�ำหรับบรรจุภัณฑ์อ่อนตัวและพัฒนาอุปกรณ์ส�ำหรับ

ใช้เรียงบรรจุภัณฑ์อ่อนตัว ซึ่งจากศึกษานี้สามารถออกแบบ

อุปกรณ์ทั้งสองเครื่องที่เหมาะสมกับกลุ่มแม่บ้านเกษตรกร 

ได้แก่ ชั้นวางลักษณะทรงกลมท�ำจากสแตนเลสซ้อนกัน  

5 ชั้น มีขนาดพอดีที่จะวางลงในหม้อฆ่าต้มฆ่าเช้ือท่ีใช้  

ส่วนความสูงของแต่ละชั้นพอดีกับความหนาของบรรจุภัณฑ์

อ่อนตวัทีบ่รรจอุาหารแล้ว และทีด้่านข้างของแต่ละชัน้ต้องมี

ช่องส�ำหรบัให้น�ำ้ไหลผ่านได้ ส่วนการปิดผนกึบรรจภุณัฑ์แบบ

อ่อนตวัควรใช้เครือ่งปิดผนกึทีใ่ห้ความร้อนสงูทัง้ 2 ด้าน เพือ่

ให้ได้รอยปิดผนึกทีแ่นบสนทิและแขง็แรง อปุกรณ์ทีอ่อกแบบ

ทั้งสองเครื่องเป็นอุปกรณ์ที่จัดหาได้ง่าย ราคาไม่แพง และใช้

งานง่ายแต่ยังคงให้ประสิทธิภาพและประสิทธิผลในการใช้

งานได้ตามหลักวิชาการ ซึ่งหากกลุ่มแม่บ้านเกษตรกรได้น�ำ

ไปใช้ในการผลิตจนมีความช�ำนาญแล้ว อุปกรณ์เหล่านั้นจะ

สามารถน�ำไปใช้ได้อย่างมีประสิทธิภาพเต็มที่

	 จากการทดลองให้ผู้ประกอบการหรือกลุ่มแม่บ้าน

เกษตรกรผลิตอาหารโดยใช้บรรจุภัณฑ์แบบอ่อนตัว พบว่า 

ผู้ประกอบการหรือกลุ่มแม่บ้านมีความพึงพอใจในการใช้ 

บรรจุภัณฑ์อ่อนตัว เพราะการปิดผนึกและการฆ่าเชื้อ

ผลิตภัณฑ์ท�ำได้ง่ายกว่าในบรรจุภัณฑ์แบบกระป๋องและ

แบบขวดแก้ว สามารถรกัษาคณุภาพและความปลอดภยัของ

ผลิตภัณฑ์อาหารได้ดีเท่ากับกระป๋อง หากมีการปิดผนึกและ

ฆ่าเชื้ออย่างถูกต้องตามหลักวิชาการและจากผลการศึกษา 

ที่ได้กล่าวแล้ว 

	 จากผลการใช้ Thermocouple และ Recorder 

ศึกษาส�ำหรับผลิตภัณฑ์อาหาร ณ สถานที่ผลิตจริง ท�ำให้

ศึกษาหาค่าของอุณหภูมิและเวลาในการฆ่าเชื้อท่ีเหมาะสม

ส�ำหรับแต่ละผลิตภัณฑ์ได้ และพบว่าสามารถลดเวลาในการ

ให้ความร้อนส�ำหรับผลิตภัณฑ์บางประเภทอีกด้วย ซึ่งมีผล

ให้ผลติภณัฑ์อาหารนัน้มลีกัษณะทางประสาทสมัผสัเกีย่วกบั 

เนื้อสัมผัสและสีของผลิตภัณฑ์ดีขึ้นอย่างชัดเจน นอกจากนี้

ยังเป็นไปตามเกณฑ์ของประกาศฯ ที่เกี่ยวข้องท่ีก�ำหนดให้

ต้องศึกษาหาเวลาในการฆ่าเช้ือของผลิตภัณฑ์อาหารที่บรรจุ

ในภาชนะที่ปิดสนิท 

	 ผลการศึกษาสัดส่วนของเนื้ออาหารและของเหลว

ที่เหมาะสมส�ำหรับผลิตภัณฑ์อาหารในบรรจุภัณฑ์อ่อนตัว 

ท�ำให้ได้สัดส่วนปริมาณของเนื้ออาหารภายในบรรจุภัณฑ์ที่

มีผลต่อความร้อนท่ีใช้ฆ่าเช้ือ ซ่ึงส่งผลต่อคุณภาพและความ

ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ แต่สัดส่วนที่ศึกษาไม่สอดคล้องกับ

ข้อก�ำหนดของกฎหมาย ซึง่จะน�ำผลการศกึษานีไ้ปปรบัแก้ไข

หรือทบทวนกฎหมายที่บังคับใช้อยู่ในปัจจุบัน

ข้อเสนอแนะ	

	 การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทให้มีความ

ปลอดภยันัน้ จ�ำเป็นต้องมคีวามรู ้ความเข้าใจ ในกระบวนการ

ผลิตและการควบคุมคุณภาพ ผู้ประกอบการต้องเห็นความ

ส�ำคัญ ตระหนัก และใส่ใจ รวมทั้งควบคุมการผลิตให้เป็นไป

ตามกรรมวธิทีีก่�ำหนดอย่างสม�ำ่เสมอ เพือ่ความปลอดภยัของ

ผู้บริโภค

	 ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงจ�ำเป็น

ต้องมมีาตรการส่งเสรมิความรูเ้พือ่อบรมชีแ้จงให้กลุม่แม่บ้าน

เกษตรกรมีความเข้าใจและเห็นความส�ำคัญเกี่ยวกับระบบ

การผลิตอาหารในกลุ่มนี้ และต้องแนะน�ำให้ตัวแทนกลุ่ม 

แม่บ้านเกษตรกรทีเ่ข้าร่วมอบรมกระบวนการผลติอาหารปรบั

กรดในบรรจภุณัฑ์อ่อนตวั ท�ำการขยายผลโดยการชีแ้จงหรอื

ถ่ายทอดให้กับสมาชิกภายในกลุ่มทราบ เพื่อให้กลุ่มแม่บ้าน

เกษตรกรสามารถผลิตอาหารประเภทปรับกรดได้อย่างถูก

ต้องตามหลักวิชาการและกฎหมาย 

	 การให้ความส�ำคัญกับการชั่งตวงวัดในสูตรส่วน

ประกอบของผลิตภัณฑ์ วิธีการผลิตในข้ันตอนต่างๆ การ

ควบคุมอุณหภูมิและเวลาในการฆ่าเชื้อ ความส�ำคัญของ

ภาชนะบรรจุท่ีมีผลต่อคุณภาพและความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ์อาหาร 

	 นอกจากการอบรมให้ความรูแ้ก่ผูผ้ลติแล้ว ส�ำนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยาต้องประสานกับส�ำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัดท่ีมีการผลิตอาหารประเภทดังกล่าว เพ่ือ

ก�ำหนดนโยบายและแผนการท�ำงานทั้งด้านส่งเสริมและ

บังคับใช้กฎหมายให้เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพและเป็นไป

ในทศิทางเดยีวกนัทัง้ประเทศ รวมทัง้การพฒันาศกัยภาพของ

เจ้าหน้าท่ีส่วนกลางและภูมิภาคให้มีศักยภาพในการควบคุม

ก�ำกบัดแูลและการตรวจประเมนิหรอืให้ค�ำปรกึษาในด้านการ

ผลิตอย่างถูกต้องและเป็นธรรม
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ในด้านข้อก�ำหนดทางกฎหมายที่บังคับใช้อยู ่ในปัจจุบัน  

ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับผลการศึกษาน้ีควรปรับหรือทบทวน 

ข้อก�ำหนดต่างๆ ในประกาศกระทรวงสาธารณสขุทีเ่กีย่วข้อง

กับอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทให้ชัดเจนยิ่งขึ้น เช่น  

ข้อก�ำหนดเกีย่วกบัภาชนะบรรจุ วธิกีารฆ่าเชือ้ในอาหารกลุม่นี ้

บางชนิดทีม่วีธิกีารผลติทีแ่ตกต่างจากชนดิอืน่ๆ เช่น กบผดัเผด็ 

ทอดกรอบ น�ำ้พรกิพรกิไทยสด รวมทัง้บญัชแีนบท้ายประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข ทั้งน้ี จะต้องพิจารณาประเภทของ

ผลติภณัฑ์อาหารกลุม่นีข้องผูป้ระกอบการในระดบักลางและ 

ระดับเล็กทั่วประเทศ ทั้งที่ได้รับอนุญาตจากส�ำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาไปแล้ว และก�ำลังอยู่ในระหว่าง

การยื่นขออนุญาต ที่อาจมีประเด็นปัญหาการปฏิบัติตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับดังกล่าวมาพิจารณา  

รวมทัง้ผลกระทบทีจ่ะเกดิขึน้ หากมกีารปรบัเปลีย่นข้อก�ำหนด 

ทางกฎหมายในทุกมิติ เพื่อให้สอดคล้องกับเทคโนโลย ี

การผลิตและน�ำไปสู่ความปลอดภัยของผู้บริโภค
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	 กลุ่มยาที่ออกฤทธิ์ยับยั้งเอนไซม์ฟอสโฟไดเอสเทอร์เรส (PDE5) เช่น ซิลเดนาฟิล ซิเตรต (Viagra®) ทาดาลาฟิล  

ซิเตรต (Cialis®) และวาเดนาฟิล โมโนไฮโดรคลอไรด์ (Levitra®) เป็นที่รู้จักและนิยมใช้กันอย่างแพร่หลายในการรักษา

อาการหย่อนสมรรถภาพทางเพศชายเนื่องจากมีราคาแพง ประกอบกับผู้ใช้ส่วนใหญ่มักเกิดความอายที่ต้องไปพบแพทย์เพื่อ 

สัง่จ่ายยา จงึเป็นเหตุให้มกีารผลติยาปลอมหรอืยาลอกเลยีนแบบยาในกลุม่นีเ้ป็นจ�ำนวนสงูมากในระหว่างปี พ.ศ. 2551-2553 

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 3 ชลบุรี ได้รับตัวอย่างยากลุ่มยับยั้ง PDE5 ที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนต�ำรับในประเทศจากสถานี

ต�ำรวจภูธรและสาธารณสุขจังหวัดในเขตภาคตะวันออก ส่งตรวจหาชนิดและปริมาณตัวยาส�ำคัญเพื่อประกอบการด�ำเนิน

คดีตามกฎหมาย ตรวจพิสูจน์เอกลักษณ์ยาโดยวิธีโครมาโตกราฟีชนิดผิวบาง วิเคราะห์ปริมาณตัวยาส�ำคัญโดยวิธีโครมาโต- 

กราฟีชนิดของเหลวประสทิธภิาพสงู และตรวจวเิคราะห์เพือ่พสิจูน์ยาต้นแบบโดยเทคนคิอนิฟราเรดย่านใกล้ จากตวัอย่างรวม 

ทัง้ส้ิน 80 ตวัอย่าง แบ่งเป็นยาสามญัซลิเดนาฟิล 56 ตวัอย่าง ยาทีร่ะบชุือ่ Viagra® ขนาด 100 มลิลกิรมั 16 ตวัอย่าง ยาทีร่ะบุ

ชื่อ Cialis® ขนาด 20 มิลลิกรัม 7 ตัวอย่าง และยาที่ระบุชื่อ Levitra® ขนาด 20 มิลลิกรัม 1 ตัวอย่าง ผลการตรวจวิเคราะห์ 

ยาสามญัซิลเดนาฟิล 50 ตัวอย่าง (ร้อยละ 89) พบว่า มปีรมิาณตวัยาอยูร่ะหว่าง 90-110% ของปรมิาณท่ีแจ้ง โดยม ี2 ตวัอย่าง

ที่มีปริมาณตัวยาผิดมาตรฐาน และมี 4 ตัวอย่างที่ตรวจไม่พบซิลเดนาฟิลหรือตัวยาส�ำคัญใดๆ ส�ำหรับยาที่ระบุชื่อ Viagra® 

พบว่า 14 ตัวอย่าง (ร้อยละ 88) มีปริมาณซิลเดนาฟิลต�่ำกว่าปริมาณที่แจ้ง มีเพียงตัวอย่างเดียวที่มีปริมาณตัวยาอยู่ระหว่าง 

90-110% ของปริมาณที่แจ้งในฉลาก และมี 1 ตัวอย่างที่ตรวจพบคลอแรมเฟนิคอลเป็นตัวยาส�ำคัญ ส่วนตัวอย่างที่ระบุชื่อ 

Cialis® พบว่า ทุกตัวอย่างมีซิลเดนาฟิลเป็นตัวยาส�ำคัญในจ�ำนวนนี้มี 2 ตัวอย่างที่ตรวจพบทาดาลาฟิลผสมอยู่เล็กน้อย เช่น

เดียวกับตัวอย่างที่ระบุชื่อ Levitra® ที่ตรวจพบซิลเดนาฟิลเป็นสารส�ำคัญ

	 ค�ำส�ำคัญ : ภาคตะวันออก ยา ยารักษาอาการ หย่อนสมรรถภาพทางเพศ

บทคัดย่อ

การศึกษาวิเคราะห์

ยารักษาอาการหย่อนสมรรถภาพทางเพศที่ผิดกฎหมาย

ในเขตภาคตะวันออกของประเทศไทย

ศรัณยพร กิจไชยา
จริยา อัครวรัณธร
สลักจิต ชุติพงษ์วิเวท

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสาธารณสุข
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 3 ชลบุรี

Analysis of Illegal Erectile Dysfunction Drugs 
in Eastern Thailand
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	 Phosphodiesterase type 5 inhibitors, viz. sildenafil citrate (Viagra®), tadalafil citrate (Cialis®)  

and vardenafil monohydrochloride (Levitra®) are popularly used for treatment of erectile dysfunction.  

Due to high cost and the embarrassment associated with the underlying condition, these drugs have  

become prime targets for counterfeiting and imitation. During 2008-2010, unregistered erectile  

dysfunction drugs seized by police and health authorities in eastern Thailand were analyzed to  

determine the identity and content of the active pharmaceutical ingredient (API). For qualitative analysis  

combination of thin layer chromatography and near-infrared spectroscopy were used to identify and  

determine the authenticity. HPLC-PDA was employed for quantification of API. Based on the appearance of 

the dosage form, a total of 80 samples were divided into 4 groups including 56 generic sildenafil samples, 

16 labeled “Viagra® 100 mg” samples, 7 labeled “Cialis® 20 mg” samples, and 1 labeled “Levitra® 20 mg” 

sample. The analytical results showed 50 (89%) generic sildenafil samples contained API within ± 10% 

of the theoretical value, 2 samples missed API labeled amount and four samples contained no sildenafil 

or any API. Among the 16 samples that labeled “Viagra 100 mg”, only one sample contained API within  

± 10% of the declared amount. Most samples (88%) contained API below the label claim and one sample 

contained the wrong API (chloramphenical). All samples labeled “Cialis 20 mg” contained sildenafil,  

the wrong API, including 2 samples that tadalafil were found in small quantities. The only sample that 

labeled “Levitra 20 mg” also contained sildenafil instead of vardenafil, the correct API. 

	 Keywords : Eastern, drugs, drug treatment, erectile dysfunction

Abstract 

บทน�ำ

	 ปัจจุบันยาที่ใช ้รักษาอาการหย่อนสมรรถภาพ 

ทางเพศในเพศชาย จัดอยู่ในกลุ่ม phosphodiesterase 

type 5 (PDE5) inhibitor ออกฤทธิ์โดยการยับยั้งอย่าง 

เฉพาะเจาะจงต่อเอ็นไซม์ cyclic guanosine mono-

phosphate (cGMP)-specific PDE5 ซึ่งมีผลต่อกลไก 

ทางสรีรวิทยาในการแข็งตัวของอวัยวะเพศชายที่เกี่ยวข้อง

กบัการปลดปล่อยไนตรกิออกไซด์ (NO) ออกมาจาก corpus 

cavernosum ระหว่างที่มีการกระตุ้นทางเพศ NO จะ

ไปกระตุ้นเอ็นไซม์ guanylate cyclase มีผลท�ำให้ระดับ

ของ cGMP เพิ่มสูงขึ้นท�ำให้กล้ามเนื้อเรียบบริเวณ corpus  

cavernosum คลายตัว และเลือดไหลเข้าสู ่ corpus  

cavernosum ยาในกลุ่มนี้จะช่วยเสริมฤทธิ์ของ NO โดย

การยับยั้งเอ็นไซม์ PDE5 ซึ่งสลาย cGMP จึงช่วยขยาย 

หลอดเลือดแดงในอวัยวะเพศชาย ท�ำให้เลือดไหลเข้าไปใน 

corpus cavernosum(1)

	 sildenafil citrate (Viagra®) ออกจ�ำหน่ายใน 

ปี พ.ศ. 2541 และเป็นทีรู่จ้กักนัอย่างแพร่หลายในการใช้รกัษา

อาการหย่อนสมรรถภาพทางเพศ มียาในกลุ่มนี้อีก 2 ชนิด 

ได้แก่ tadalafil citrate (Cialis®) และ vardenafil  

monochloride (Levitra®) ออกสูท้่องตลาดในปี พ.ศ. 2545 

และ 2548 ตามล�ำดับ เนื่องจากยามีสิทธิบัตรและราคาแพง

อีกท้ังยังเป็นยาควบคุมพิเศษ ท่ีการใช้ต้องอยู่ในการควบคุม

ดูแลของแพทย์ ไม่สามารถหาซื้อได้ทั่วไปโดยไม่มีใบสั่งจาก

แพทย์ที่ท�ำการตรวจรักษา ท�ำให้มีปัญหาการปลอมและ 

ลอกเลียนแบบสูงมาก แม้ว่าในประเทศไทยขณะนี้ Viagra® 

จะหมดสิทธิบัตรคุ ้มครองแล้วและยาสามัญ sildenafil  

citrate ก็สามารถขึ้นทะเบียนต�ำรับและสามารถจ�ำหน่าย

ได้ในสถานพยาบาลและในร้านขายยาคุณภาพก็ตาม แต่

ยาสามัญ sildenafil เหล่านี้ก็ไม่ได้รับความนิยมเท่ากับยา

ต้นแบบ
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	 ในแต่ละปีศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่  3 ชลบุรี ได ้รับตัวอย่างยาแผนปัจจุบัน จากสถานีต�ำรวจใน 
ภาคตะวันออก 9 จังหวัด ที่รับผิดชอบส่งตัวอย่างเพื่อพิสูจน์เอกลักษณ์ของยา ส�ำหรับใช้ประกอบหลักฐานการ 
ด�ำเนินคดีตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการขายหรือน�ำยาเข้ามาในประเทศ ซึ่งยาปลอมและ/หรือยาที่มิได้ข้ึนทะเบียน 
ต�ำรับยาเป็นจ�ำนวนมาก ยาแผนปัจจุบันเหล่านี้มีทั้งที่เป็นยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ และวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  
ผลการตรวจวิเคราะห์พบว่า ยาควบคุมพิเศษในกลุ่มยับยั้ง PDE5 มีชนิดตัวยาไม่ตรงตามที่ระบุไว้ในฉลากมากกว่ายาในกลุ่ม
อืน่ จงึได้ท�ำการศกึษาชนดิและความแรงของตวัยาและเปรยีบเทยีบความแตกต่างของตวัอย่างทีไ่ด้รบักบัยาต้นแบบ เพือ่ให้ได้
ข้อมูลรายละเอียดด้านคุณภาพและปริมาณวิเคราะห์ของยาในกลุ่มยับยั้ง PDE5 ส�ำหรับใช้ประเมินสถานการณ์และวิเคราะห์
แนวโน้มการแพร่ระบาดของยาในกลุ่มนี้ที่ลักลอบจ�ำหน่ายหรือน�ำเข้ามาใช้ในพื้นที่ 

วัตถุประสงค์
	 เพื่อศึกษาชนิดและปริมาณของตัวยาในตัวอย่างยาที่ใช้รักษาอาการหย่อนสมรรถภาพทางเพศที่มีการจ�ำหน่ายหรือ
น�ำเข้าอย่างผิดกฎหมายในพื้นที่เขตภาคตะวันออกของประเทศไทย 

วิธีการศึกษา
	 ตัวอย่างที่ศึกษา 
	 ตัวอย่างยาซึ่งไม่ได้ขึ้นทะเบียนต�ำรับในประเทศจากสถานีต�ำรวจภูธรและส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดในเขต 3 
และ 9 ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2551-2553 จ�ำนวน 80 ตัวอย่าง ส่วนใหญ่ได้รับจากท้องที่เมืองพัทยา จ.ชลบุรี และจุดตรวจชายแดน
ระหว่างไทย–กัมพูชาในท้องที่อ�ำเภอคลองลึก จ.สระแก้ว
	 เครื่องมือและวิธีการตรวจวิเคราะห์
	 1.	การตรวจวเิคราะห์เพือ่หาชนดิของตวัยาโดยวธิโีครมาโตกราฟีชนดิผวิบาง (Thin-layer chromatography 
: TLC) 
	 ตรวจวิเคราะห์ด้วย TLC 2 สภาวะการทดสอบกรณียาเม็ด น�ำตัวอย่างมาบดให้ละเอียด และชั่งผงตัวอย่าง
ประมาณ 20 มิลลิกรัมละลายในเมธานอล กรองและน�ำส่วนของสารละลายที่ได้ไปหยดลงบนแผ่น TLC (Silica gel 
GF 254) เทียบกับสารมาตรฐานจากนั้นน�ำแผ่น TLC ใส่ลงใน Developing Solvent (Ethyl acetate : Methanol :  
Ammonia อัตราส่วน 85 : 10 : 3 และ Chloroform : Ethanol อัตราส่วน 4 : 1) ส�ำหรับตัวยาที่อยู่ในรูปแบบอื่น 
เช่น เจล ใช้ตัวอย่างประมาณ 5 มิลลิลิตร สกัดด้วยคลอโรฟอร์ม น�ำส่วนที่สกัดได้มาระเหยแห้งและน�ำไปละลายด้วย
เมธานอล และวิเคราะห์ด้วยวิธีการเดียวกับยาเม็ดแผ่น TLC ที่ได้น�ำมาส่องภายใต้แสง UV 254 nm เปรียบเทียบ 
ค่า Rf ของตัวอย่างเทียบกับสารมาตรฐาน จากนั้นพ่นด้วย Acidified Iodoplatinate Solution จะได้สีน�้ำตาลด�ำ  
ดังแสดงในรูปที่ 1

System: Ethyl Acetate : 
Methanol : ammonia 85 :10: 3

รูปที่ 1 แผ่น TLC ตัวอย่างยา Sildenafil Tadalafil และ Vardenafil ส่องภายใต้ UV 254 nm

System: Chloroform : Acetone 4: 1
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	 2.	การตรวจวเิคราะห์ปรมิาณตวัยาโดยวธิโีครมาโตกราฟีชนดิของเหลวประสทิธภิาพสงูแบบโฟโตไดโอดอะเรย์(2,3) 

(High performance liquid chromatography : HPLC-PDA)
		  น�ำตัวอย่างยาทั้งหมดมาตรวจวิเคราะห์หาปริมาณตัวยาส�ำคัญโดยใช้เครื่องมือ HPLC-PDA และมี Chromato-
graphic condition ที่ดังนี้
		  Column 			   :	 XTerra RP C18, 5u,  4.6x150mm
		  Mobile phase	 : 	 Methanol : Water : Acetonitrile  (60 : 20 : 20) adjust pH to 6.1 with 0.1%               
                        					    glacial acetic acid
		  Detector 			  : 	 UV 290 nm
		  Flow rate			  : 	 1ml/min
		  ผลการตรวจด้วยวิธีนี้ แสดงโครมาโตแกรมสารมาตรฐานและสารตัวอย่าง 3 ชนิด คือ สารมาตรฐาน Tadalafil 
สารมาตรฐาน Sildenafil และสารตัวอย่าง Sildenafil ดังแสดงในรูปที่ 2

1

2

3

รูปที่ 2 โครมาโตแกรมสารมาตรฐาน และสารตัวอย่าง (สาร 1 คือ สารมาตรฐาน Tadalafil

สาร 2 คือ สารมาตรฐาน Sildenafil สาร 3 คือ สารตัวอย่าง Sildenafil)

	 3.	การตรวจวิเคราะห์เพื่อเปรียบเทียบตัวอย่างที่สงสัยกับยาต้นแบบโดย Near infra-red spectrometry(4)

		  FT-NIR เป็นเทคนิคการตรวจวิเคราะห์ที่สามารถน�ำมาใช้ในการบ่งชี้ตัวอย่างยาที่มีลักษณะเป็นเม็ดได้โดย 

ไม่ต้องท�ำลายตัวอย่าง

		  การตรวจวิเคราะห์ ท�ำได้โดยใช้ตัวอย่างยาต้นแบบมาสแกนด้วยเครื่อง NIR Flex N-500 Solid Transmittance 

และน�ำ NIR สเปกตรัมที่ได้มาสร้างสมการ calibration เพื่อใช้เป็น model ในการท�ำนายค่า ส�ำหรับตัวอย่าง unknown  

ที่ต้องการทราบว่าเป็นยาที่มีตัวยาส�ำคัญส่วนผสมเดียวกันกับยาต้นแบบจริงหรือไม่ ดังแสดงในรูปที่ 3, 4 และ 5

รูปที่ 3 NIR สเปคตรัม ของยาต้นแบบ Viagra
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ผลการศึกษา

	 จากตัวอย่างยาในกลุ่มยับยั้ง PDE5 รวมทั้งสิ้น 80 ตัวอย่าง ซึ่งประกอบด้วยยาสามัญที่ระบุตัวยาส�ำคัญ sildenafil 

จ�ำนวน 56 ตัวอย่าง แบ่งเป็นยาเม็ด 37 ตัวอย่าง แคปซูล 2 ตัวอย่าง เจลชนิดรับประทาน 14 ตัวอย่าง ยาผง 3 ตัวอย่าง  

และตัวอย่างยาเม็ดที่ระบุชื่อ Viagra® ขนาด 100 มิลลิกรัม จ�ำนวน 16 ตัวอย่าง รวม 72 ตัวอย่าง ยาเม็ดที่ระบุชื่อ Cialis® 

ขนาด 20 มิลลิกรัม จ�ำนวน 7 ตัวอย่าง และตัวอย่างยาเม็ดที่ระบุชื่อ Levitra® ขนาด 20 มิลลิกรัม จ�ำนวน 1 ตัวอย่าง  

ตัวอย่างทั้งหมด เมื่อจ�ำแนกตามชนิดและจ�ำนวนที่ได้รับเป็นรายปี ระหว่างปี พ.ศ. 2551-2553 ดังแสดงในแผนภูมิที่ 1

ซึ่งเมื่อน�ำมาจ�ำแนกตามปริมาณของตัวอย่างที่ได้รับเป็นรายปี โดยแบ่งตัวอย่างเป็น 2 กลุ่ม คือ 

	 1. ยาสามัญที่ระบุตัวยาส�ำคัญ sildenafil (generic sildenafil) ในรูปแบบเม็ดและซอง

	 2. ยาต้นแบบที่ระบุตัวยาส�ำคัญกลุ่มยับยั้ง PDE5 (original PDE5 inhibitors labelled) ได้แก่ Viagra®, Cialis® 

และ Levitra® ในรูปแบบเม็ด

	 จะได้ผลแสดงตามตารางที่ 1 ส่วนผลการตรวจวิเคราะห์ปริมาณตัวยาส�ำคัญในตัวอย่าง แสดงในแผนภูมิที่ 2 และ 3 

จำนวนตัวอยาง
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vardenafil tadalafil sildenafil3

31

28
2

26

18

21

3

แผนภูมิที่ 1 จ�ำนวนตัวอย่างยาในกลุ่มยับยั้ง PDE5 ที่ได้รับระหว่างปี พ.ศ. 2551 - 2553

รูปที่ 4 NIR สเปคตรัม ของตัวอย่าง Viagra รูปที่ 5 ภาพแสดงผลของสมการที่สร้างเพื่อตรวจ

พิสูจน์เอกลักษณ์ยาปลอมเทียบกับยาต้นแบบโดย NIR
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ตารางที่ 1	แสดงปริมาณยาในกลุ่มยับยั้ง PDE5 เป็นจ�ำนวนเม็ดหรือซองที่ได้รับรวมทั้งสิ้น ระหว่างปี พ.ศ. 2551-2553 

ปี พ.ศ. 2551	 593	 722	 256	 32	 0

ปี พ.ศ. 2552	 1356	 480	 200	 20	 20

ปี พ.ศ. 2553	 1179	 323	 233	 38	 0

      รวม	 3128	 1525	 689	 90	 20

Generic Sildenafil Original PDE5 inh. labelled

จ�ำนวนเม็ด จ�ำนวนซอง จ�ำนวนเม็ด 

Viagra®

จ�ำนวนเม็ด 

Cialis®

จ�ำนวนเม็ด

 Levitra®

จำนวนตัวอยาง
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1 1 1

6 8

50
generic sildenafil Viagra labelled

% label claim

130-159110-12990-10960-8930-590-29
UNDER CLAIM Declared Label OVER CLAIM

ปริมาณตัวยา sildenafil ที่ตรวจพบในตัวอยางที่ระบุวามี sildenafil เปนตัวยาสำคัญ

แผนภูมิที่ 2 ปริมาณตัวยา Sildenafil ที่ตรวจพบในตัวอย่างที่ระบุว่ามี Sildenafil เป็นตัวยาส�ำคัญ 
(Under claim หมายถึง มีปริมาณตัวยาส�ำคัญต�่ำกว่า 95% ของปริมาณที่แจ้งตามฉลาก, 

Declared label หมายถึง มีปริมาณตัวยาส�ำคัญอยู่ในช่วง 95-105% ของปริมาณที่แจ้งตามฉลาก และ 
Over claim หมายถึง มีปริมาณตัวยาส�ำคัญสูงกว่า 105% ของปริมาณที่แจ้งตามฉลาก)

 

แผนภูมิที่ 3 ปริมาณ Sildenafil และ Tadalafil ที่ตรวจพบในตัวอย่างที่ระบุชื่อ “Cialis” และ “Levitra”

ปริมาณ sildenafil และ Tadalafil ที่ตรวจพบในตัวอยางที่ระบุชื่อ
“Cialis” และ “Levitra”มิลลิกรัม/เม็ด
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* ตัวอยางที่ 1 ถึง 7 ระบุชื่อ “Cialis” ตัวอยางที่ 8 ระบุชื่อ “Levitra”
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ปริมาณ sildenafil

ปริมาณ tadalafil
ปริมาณ vardenafil

เลขที่ตัวอยาง*
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	 จากการตรวจวเิคราะห์ตัวอย่างเพือ่หาชนดิและปรมิาณตวัยาส�ำคญัว่าถูกต้องตรงตามท่ีระบุหรอืมตีวัยาอืน่นอกเหนอื
จากที่ระบุหรือไม่ ผลการศึกษาสามารถจัดแบ่งกลุ่มตัวอย่างที่ได้รับ(5) ได้ดังแผนภูมิที่ 4 ดังนี้
	 1. Professional counterfeit ตัวอย่างยาที่ระบุชื่อ “Viagra®” ขนาด 100 มิลลิกรัม 1 ตัวอย่าง ที่ตรวจ
พบมีรูปร่าง ขนาด สี และน�้ำหนักเช่นเดียวกับยาต้นแบบซึ่งเป็นยาเม็ดรูปสี่เหลี่ยมขนมเปียกปูนเคลือบฟิล์มสีฟ้า ด้าน
หนึ่งมีตัวอักษร “PFIZER” อีกด้านหน่ึงมีตัวอักษรและตัวเลข “VGR 100” ผลการตรวจวิเคราะห์พบว่ามี sildenafil  
98.2 % ของปริมาณที่แจ้งจากลักษณะภายนอกและการตรวจหาปริมาณ โดย HPLC ไม่สามารถแยกความแตกต่างระหว่าง
ตัวอย่างที่ได้รับกับยาต้นแบบได้ แต่ผลการตรวจวิเคราะห์ด้วย Near infra-red spectrometry เปรียบเทียบสเปคตรมัของ
ตวัอย่างกบัยาต้นแบบพบว่า มคีวามแตกต่างกนั
	 2. Non-professional counterfeit ตัวอย่างยาที่ระบุชื่อ “Viagra®” ขนาด 100 มิลลิกรัม ที่ตรวจพบ 
ส่วนใหญ่อยู ่ในกลุ่มนี้ เมื่อดูจากภายนอกมีความคล้ายคลึงกับยาต้นแบบเช่นเดียวกับ Professional counterfeit  
แม้จะตรวจพบว่ามี sildenafil เป็นตัวยาส�ำคัญในทุกตัวอย่าง แต่ปริมาณที่พบอยู่ระหว่าง 35-76 % ของปริมาณ 
ที่แจ้งซึ่งต�่ำกว่ามาตรฐานของ Viagra® ที่ก�ำหนดไว้ที่ 95-105 % มาก
	 3.	Mix counterfeit คือตัวอย่างที่ผลการตรวจวิเคราะห์พบตัวยาส�ำคัญมากกว่า 1 ชนิด ซึ่งอาจประกอบด้วย 
ตัวยาส�ำคัญตามที่ระบุไว้และตัวยาอื่นๆ ได้แก่ ตัวอย่างท่ีระบุช่ือ “Cialis®” ขนาด 20 มิลลิกรัม จ�ำนวน 2 ตัวอย่าง 
ซ่ึงตัวอย่างเป็นยาเม็ดรูปอัลมอนด์เคลือบฟิล์ม สีเหลือง ด้านหนึ่งมีอักษรและตัวเลข “C 20” ตรวจพบว่า มี tadalafil 
อยู่ในปริมาณ 2-14 มิลลิกรัม ในขณะที่ฉลากระบุไว้ 20 มิลลิกรัมต่อเม็ด และตรวจพบ sildenafil ซึ่งไม่ใช่ตัวยาตามที่แจ้ง 
ในฉลากในปริมาณ 70 มิลลิกรัมต่อเม็ดโดยประมาณ
	 4.	Fraudulent counterfeit ได้แก่ ตัวอย่างที่ตรวจพบสารส�ำคัญไม่ตรงตามที่แจ้ง จากการศึกษาพบว่า ตัวอย่าง 
ที่ระบุชื่อ “Viagra®” 1 ตัวอย่าง มี chloramphenical เป็นสารส�ำคัญ ตัวอย่างที่ระบุชื่อ “Cialis®” จ�ำนวน 5 ตัวอย่าง และ
ตัวอย่างที่ระบุชื่อ “Levitra®” 1 ตัวอย่าง มี sildenafil เป็นสารส�ำคัญในปริมาณ ตั้งแต่ 30-90 มิลลิกรัมต่อเม็ด 
	 5.	Professional imitation ยาสามัญ sildenafil ส่วนใหญ่ท่ีได้รับอยู่ในกลุ่มนี้ ส�ำหรับยาเม็ดมักมีลักษณะเป็น 
รูปสี่ เหลี่ยมขนมเปียกปูนหรือรูปกลมเคลือบฟิล์ม มีสี และพิมพ์ชื่อการค้าแตกต่างจากยาต้นแบบอย่างชัดเจน 
เช่น Kamagra®,  Zeagra®,  Caverta®, Penegra®,  Manpil®,  Veetab®, Black King® ฯลฯ ซึ่งมีแหล่งผลิตในประเทศ
อินเดียและจีน ส่วนตัวอย่างที่อยู่ในรูปแบบอื่น เช่น เจล หรือแคปซูล จะมีขนาดความแรงแตกต่างกันไปตามที่ระบุในฉลาก 
ผลการตรวจพบว่า มี sildenafil เป็นสารส�ำคัญตรงตามที่ระบุและมีปริมาณตัวยาอยู่ในระดับ 90-110% ของปริมาณที่แจ้ง  
	 6.	Non-professional imitation ตัวอย่างยาสามัญ sildenafil ชนิดเม็ดขนาด 100 มิลลิกรัม จ�ำนวน 2 ตัวอย่าง
อยู่ในกลุ่มนี้ จากการวิเคราะห์พบว่า ตัวอย่างมีสารส�ำคัญถูกต้องตรงตามที่ระบุ แต่มีปริมาณตัวยาไม่ถูกต้องตามที่แจ้ง โดย
มี 1 ตัวอย่างที่พบว่ามีปริมาณ sildenafil เพียง 8 % ของปริมาณที่แจ้ง และ 1 ตัวอย่างมีปริมาณ sildenafil สูงถึง 118% 
ของปริมาณที่แจ้ง
	 7.	Placebo imitation ได้แก่ ตัวอย่างยาสามัญ ซึ่งระบุว่ามี sildenafil เป็นสารส�ำคัญ แต่ตรวจไม่พบ sildenafil 
หรือตัวยาอื่นใดในตัวอย่าง จากการศึกษาพบว่า ตัวอย่าง sildenafil ชนิดเม็ดและผงละเอียดบรรจุซอง จ�ำนวน 4 ตัวอย่าง
อยู่ในกลุ่มนี้

แผนภูมิที่ 4 จ�ำนวนตัวอย่างยาในกลุ่มยับยั้ง PDES จ�ำแนกตามผลการตรวจวิเคราะห์ 

Professional counterfeit
Non-professional counterfeit
Mix counterfeit 
Fradulent counterfeit 
Professional imitation
Non-professional imitation
Placebo imitation
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ที่อาจจะเกิดจากการได้รับยาปลอมในกลุ่ม phosphodies-

terase type 5 inhibitor ที่ไม่ได้สั่งจ่ายจากแพทย์หรือไม่

ได้ขึ้นทะเบียนต�ำรับยาในประเทศ

	 2.	หน่วยงานและองค์กรทีเ่กีย่วข้องควรเพิม่มาตรการ 

ดูแลการลักลอบจ�ำหน่ายยาในกลุ่ม phosphodiesterase 

type 5 inhibitor เพื่อให้ครอบคลุมช่องทางต่างๆ รวมทั้ง

ทางอินเทอร์เน็ต

กิตติกรรมประกาศ

	 ขอขอบคณุบรษิทับชู ิ(ประเทศไทย) จ�ำกดั ทีใ่ห้ความ

อนุเคราะห์เครื่อง NIR Flex N-500 ส�ำหรับการตรวจ NIRs 

ของตัวอย่าง บริษัทไฟเซอร์ (ประเทศไทย) จ�ำกัด และบริษัท

ไบเออร์ (ประเทศไทย) จ�ำกัด ที่ให้ความอนุเคราะห์ตัวอย่าง

ยาต้นแบบในการศึกษาครั้งนี้
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	 รูปภาพประกอบรายงานการวิจัยนี้ เป็นรูปแสดง

ตัวอย่างยาผิดกฎหมายที่ลอกเลียนแบบและ/หรือไม่ได้ 

ขึ้นทะเบียนต�ำรับในประเทศไทยที่ถูกจับกุมได้ ระหว่างปี 
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วิจารณ์และสรุปผลการศึกษา

	 จากการศึกษาในครั้งนี้พบว่า ตัวอย่างของกลาง

ที่มีชื่อและรูปลักษณะภายนอกเหมือนกับยาต้นแบบ เช่น  

Viagra®, Cialis® หรือ Levitra® ที่ถูกจับได้จากการลักลอบ

จ�ำหน่ายหรือน�ำเข้ามาในประเทศเป็นยาปลอม ซึ่งแม้ว่า 

บางตัวอย่างอาจมีตัวยาส�ำคัญตรงตามที่แจ้งแต่มักมีปริมาณ

ตัวยาน้อยกว่าที่ระบุซึ่งอาจไม่เพียงพอที่ใช้รักษาอาการของ

โรคได ้ผูบ้ริโภคทีห่าซือ้ยานีโ้ดยไม่ได้ผา่นการดแูลจากแพทย์

มคีวามเสีย่งสูงมากทีจ่ะได้รบัยาปลอมทีไ่ม่มฤีทธิใ์นการรกัษา 

หรอือาจมส่ีวนประกอบของยาชนิดอืน่ทีเ่ป็นอนัตราย ส�ำหรบั

ยาสามัญที่เป็นยาเลียนแบบซึ่งไม่ได้รับอนุญาตจ�ำหน่ายตาม

กฎหมายนั้น แม้ว่าผลการตรวจวิเคราะห์จะพบว่าส่วนใหญ่

มีตัวยาส�ำคัญและปริมาณถูกต้องตามที่ระบุ แต่ก็ยังมีโอกาส

ที่จะได้รับยาที่ไม่มีคุณภาพมาตรฐาน เนื่องจากการผลิตยา 

ต้องได้รับอนุญาตและผ่านขั้นตอนการขึ้นทะเบียนต�ำรับยา  

ผูผ้ลติต้องมกีารตรวจสอบด้านการควบคุมคุณภาพและปฏบัิติ

ตามหลักเกณฑ์การผลิตที่ดีตามที่กฎหมายก�ำหนด ยาที ่

ไม่ผ่านการขึน้ทะเบยีนต�ำรบันัน้ไม่อาจทราบได้ว่ายาดงักล่าว

จะมีขั้นตอนการผลิตและควบคุมคุณภาพตามมาตรฐาน 

หรอืไม่ นอกจากน้ีตวัอย่างยาดงักล่าวมกัมฉีลากและเอกสาร

ก�ำกับยาเป็นภาษาต่างประเทศ ซึ่งผู ้บริโภคอาจไม่เข้าใจ 

รายละเอียด โดยเฉพาะข้อควรระวังในเรื่องผลข้างเคียง 

หรือการเกิดปฏิกิริยากับยาชนิดอื่นที่ใช้อยู ่ ซึ่งอาจส่งผล 

ให้เกิดอันตรายร้ายแรงได้โดยเฉพาะกับผู้ที่มีปัญหาเก่ียวกับ 

โรคหัวใจ หรือผู้ที่ใช้ยาประเภทไนเตรต 

 

ข้อเสนอแนะ

	 1.	ควรมีการรณรงค์หรือเผยแพร่ประชาสัมพันธ์

อย่างต่อเน่ืองเพื่อให้ประชาชนมีความตระหนักถึงอันตราย
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Development of Regulatory Control System on 
Biological  Products  in Thailand: 

A case study of epoetin

	 ยาชวีวตัถมุคีวามซบัซ้อนทางโมเลกลุมาก จงึไม่สามารถใช้แนวทางการประเมนิเดยีวกบัยาเคมไีด้ แม้มวีธิกีารวเิคราะห์ 

มากมายในปัจจุบันก็อาจยังไม่เพียงพอที่จะทํานายถึงความปลอดภัยและประสิทธิภาพของยาชีววัตถุ มีรายงานการศึกษา 

หลายฉบบัพบว่า ยาชีววัตถุเหล่านี้มีผลต่อผู้ป่วยแตกต่างกัน โดยเฉพาะอย่างยิ่งความสามารถในการเป็นสารก่อภูมิคุ้มกัน  

การวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อพัฒนาระบบการก�ำกับดูแลยาชีววัตถุในประเทศไทยโดยใช้ยา epoetin เป็นกรณีศึกษา ท้ังนี้

เป็นการศึกษา วิจัยเชิงพรรณาโดยการทบทวนวรรณกรรมและการประชุมกลุ่ม ผลการศึกษาพบว่า ชุดเอกสารการขึ้น

ทะเบียนต�ำรับยาชีววัตถุในประเทศยังมีข้อมูลบางส่วนไม่ครบถ้วนตามเกณฑ์สากล ซ่ึงอาจเป็นสาเหตุให้ความเสี่ยงเหนือ

ประโยชน์จากการใช้ยาการพฒันาระบบการก�ำกบัดแูลยาชวีวตัถใุนประเทศไทยจงึมคีวามส�ำคญั ดงันัน้ ระบบการก�ำกบัดแูล 

ยาชีววัตถุในอนาคตควรมีการพัฒนาการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาควบคู่กับการทบทวนทะเบียนต�ำรับยาให้สอดคล้องกับเกณฑ์

สากลในปัจจบุนั ทัง้แบบยาชวีวตัถใุหม่และแบบยาชวีวตัถคุล้ายคลงึ การน�ำระบบใหม่ไปสูก่ารปฏบิตัจิ�ำเป็นต้องมกีารพฒันา

ความพร้อมทั้งด้านการบริหารและวิชาการ 

	 ค�ำส�ำคัญ การก�ำกับดูแล ยาชีววัตถุ ยาชีววัตถุคล้ายคลึง อีโพอีทิน

การพัฒนาระบบการก�ำกับดูแล

ยาชีววัตถุในประเทศไทย
กรณีศึกษายา epoetin
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	 Biological products are very complex molecules, therefore the same regulatory approach of assessing 

chemical drugs cannot be used. Although a variety of assays are available, they may not be adequate to  

reliably predict the safety and efficacy of biological products. Several studies indicated that the treatment 

responses of biological products are not the same especially the immune responses. This study was a       

descriptive study conducted by intensive literature reviews and group discussions. The result showed that the 

dossiers of registered biological products were partially incomplete comparing with international guidelines, 

which may cause the risk over benefit. Thus, researchers have proposed a future system to regulate           

biological products by shifting the registration and re-evaluation paradigms of biological products to be in 

compliance with current international guidelines on biological products and biosimilars. The implementation 

of this new proposed system requires the development of administrative and technical aspects. 

	 Keywords: Regulatory Control, Biological product, Biosimilar, epoetin

ABSTRACT

บทน�ำ

	 ยาชีววัตถุแตกต่างจากยาทั่วไปเพราะได้มาจาก  

สิ่งมีชีวิต ต้องใช้เทคโนโลยีขั้นสูง ยาที่ได้จึงอาจมีความ          

แตกต่างกันทั้งในด้านขนาดโมเลกุลของโปรตีน และความ 

ซับซอ้นของการเรยีงตวัของโปรตนีทีป่ระกอบเป็นยาชวีวัตถ ุ

นั้น(1) และมีรายงานการศึกษาหลายฉบับพบว่า ยาชีววัตถุ    

เหล่าน้ีมีผลต่อผู้ป่วยแตกต่างกัน โดยเฉพาะอย่างยิ่งความ    

สามารถในการเป็นสารก่อภูมิคุ้มกัน (immunogenicity)(2) 

ดงันัน้ ในสากลจงึมรีะบบการขึน้ทะเบยีนต�ำรับยาทีเ่หมาะสม 

กับข้อเท็จจริงดังกล่าว ได้แก่ ระบบการขึ้นทะเบียนต�ำรับยา

ชวีวตัถตุาม The International Conference on Harmo-

nization of Technical Requirement for Registration  

of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) guideline(3) 

หรือ Asean Common Technical Dossier (ACTD)(4)  

อย่างไรก็ตาม เมื่อยาชีววัตถุของผู้ผลิตต้นแบบหมดอายุ 

คุ ้มครองตามสิทธิบัตร จะมียาที่แสดงตนว่ามีคุณสมบัติ

เหมอืน กบัยาชวีวตัถตุ้นแบบ หรอืเรยีกว่า ยาชวีวตัถคุล้ายคลงึ   

(Biosimilars หรือ Similar biotherapeutic products: 

SBP) ออกมาจ�ำหน่าย หน่วยงานควบคมุยาของสหภาพยโุรป 

(European Medicine Agency: EMA) และองค์การอนามยั 

โลก (World Health Organization: WHO) จึงได้พัฒนา   

ระบบการขึ้นทะเบียนฺยาชีววัตถุคล้ายคลึง ซึ่งต้องแสดง        

หลักฐานว่ายามีคุณสมบัติเหมือนกับยาชีววัตถุต้นแบบ 

ตามเกณฑ์ EMA biosimilar 2010(2) หรอื WHO SBP 2009(5) 

ตามความเหมาะสม

	 รายงานการศกึษาหลายฉบบัทัง้ในและต่างประเทศ 

ชี้ว่ายาชีววัตถุมีผลต่อผู้ป่วยแตกต่างกัน โดยเฉพาะอย่างยิ่ง 

ความสามารถในการเป็นสารก่อภูมิคุ้มกัน ตัวอย่างท่ีส�ำคัญ 

และเป็นอันตรายต่อชีวิตผู้ป่วย คือ ภาวะไขกระดูกไม่สร้าง 

เมด็เลอืดแดงถาวร ท่ีเรยีกว่า Pure red cell aplasia (PRCA) 

หลังได้รับยา epoetin(6) รายงาน PRCA จากการใช้ยา     

epoetin เพิ่มมากข้ึน โดยในต่างประเทศพบประมาณ 

13:100,000 คน-ปี (patient-year) จากฐานข้อมูล 

ของ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย เมื่อปี  

พ.ศ. 2550 พบผู้ป่วย PRCA แล้วอย่างน้อย 36 ราย และม ี

บางรายเสียชีวิต เนื่องจากภาวะโลหิตจางท่ีรุนแรง มีการ 

ประมาณไว้ว่าอุบัติการณ์ของการเกิด PRCA หลังใช้ยา  

epoetin ในประเทศไทย สงูกว่าต่างประเทศประมาณ 10 เท่า(7) 

 ดงันัน้ ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา สมาคมโรคไต

แห่งประเทศไทย สมาคมโลหติวทิยาแห่งประเทศไทย สมาคม 

เภสัชกรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย) และคณะเวชศาสตร์ 

เขตร้อน มหาวิทยาลัยมหิดล จึงร่วมกันด�ำเนินโครงการ 

ลงทะเบียนผู้ป่วยเพื่อติดตามภูมิคุ้มกันต่อต้านยา epoetin 

โดยการฉีดเข้าทางใต้ผิวหนัง เพื่อประเมินระบาดวิทยาของ 

PRCA และประเมนิประสทิธภิาพของ epoetin(8) ผลการศกึษา 

เบื้องต้นพบอุบัติการณ์ของการเกิด PRCA ของประเทศไทย
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ประมาณ 1:2608(9) ซึ่งมากกว่าในต่างประเทศประมาณ  

50 เท่า แต่ยงัไม่สามารถระบสุาเหตทุีแ่น่ชดัได้ อย่างไรกต็าม

มกีารคาดการณ์ว่าปัจจยัหนึง่ทีเ่ป็นสาเหตุส�ำคญัของการเกดิ 

PRCA คอื ความแปรผนัของกระบวนการผลติยาชวีวตัถุ(3, 10) 

ท�ำให้เกิดความแตกต่างกันในโมเลกุลของยา และเสนอว่า    

การขึ้นทะเบียนต�ำรับยาชีววัตถุคล้ายคลึงต้องมีหลักฐาน  

การผลิต การควบคุมคุณภาพ ข้อมูลประสิทธิผลและความ 

ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์โดยเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ(5)

	 ยาชวีวตัถคุล้ายคลงึมคีวามซบัซ้อนทางโมเลกลุมาก 

จึงไม่สามารถใช้แนวทางการประเมินแบบยาชื่อสามัญได้ 

นอกจากนั้น ควรมกีารจัดประเภทของยาชวีวัตถใุนภาพรวม 

ให้สอดคล้องกบัแนวทางสากล ดงันัน้ควรมกีารพฒันาระบบ

การก�ำกับดูแลยาชีววัตถุในประเทศไทย ทั้งในด้านการ 

ขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนต�ำรับยาที่ได้รับอนุมัติตาม 

หลักเกณฑ์ในอดีต ให้สอดคล้องกับเกณฑ์สากลในปัจจุบัน   

ทัง้แบบยาชวีวตัถใุหม่และแบบยาชวีวตัถคุล้ายคลงึ เพือ่เป็น 

มาตรการควบคมุความเสีย่งทีส่�ำคัญ ให้เชือ่มัน่ได้ว่ายาชวีวตัถุ 

ในประเทศไทยมีประสิทธิภาพ ปลอดภัย และได้คุณภาพ 

มาตรฐาน 

วัตถุประสงค์

	 เพือ่พฒันาระบบการก�ำกบัดูแลยาชวีวตัถใุนประเทศ 

ไทยโดยใช้ยา epoetin เป็นกรณีศึกษา

วิธีการวิจัย

	 เป็นการศึกษาเชงิพรรณนา ขัน้ตอนการศึกษา มดีงันี้

	 1.	ศึกษาวิเคราะห์ความแตกต่างของแนวทางการ 

ประเมนิทะเบยีนต�ำรบัยาชวีวตัถใุนประเทศไทยกบัแนวทาง 

สากล โดยทบทวนวรรณกรรมและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

	 2.	รวบรวมข้อมลูและเปรยีบเทยีบความแตกต่างใน

การประเมินทะเบียนต�ำรับยาโดยสุ่มตัวอย่างทะเบียนต�ำรับ

ยา epoetin alfa แบบเฉพาะเจาะจง 5 ต�ำรับ โดยคัดเลือก

ทะเบียนต�ำรับยาซึ่งเป็นเจ้าของนวัตกรรมทะเบียนต�ำรับยา 

ที่เก่าที่สุด ทะเบียนต�ำรับยาที่ใหม่ที่สุด ทะเบียนต�ำรับยา 

จากชาติเอเชีย และทะเบียนต�ำรับยาที่มีรายงานมูลค่าการ 

น�ำเข้าสูง

	 3.	ศึกษางานวิจัยทางคลินิกท่ีใช้เป็นหลักฐานใน  

การขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยา epoetin alfa และ beta ทกุต�ำรบั 

(ณ ปี พ.ศ. 2552) โดยใช้ Jadad score ในการเปรียบเทียบ

คุณภาพของเอกสารงานวิจัย

	 4.	พฒันาระบบการขึน้ทะเบยีนและทบทวนทะเบยีน 

ต�ำรบัยาชวีวตัถใุนประเทศไทย โดยใช้ยา epoetin เป็นกรณี 

ศึกษา โดยการประชุมระดมสมองและทบทวนวรรณกรรม   

รวมทั้งการทบทวนวรรณกรรมของยาวัคซีนและยาอิมมูโน- 

โกลบูลนิชนดิฉดีเข้าหลอดเลอืดด�ำ (intravenous immuno-

globulin ; IVIG) ประกอบการวิเคราะห์ด้วย

ผลการวิจัย

	 คณะผู้วิจัยได้ทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ    

เกี่ยวกับแนวทางสากลในการประเมินทะเบียนต�ำรับยา  

ชีววตัถุ ยาชีววตัถุคล้ายคลงึ และยา epoetin รวมท้ังแนวทาง 

การประเมนิทะเบยีนต�ำรบัยาของประเทศไทยก่อนและหลงั 

ข้อตกลงด้านการข้ึนทะเบียนต�ำรับยาของอาเซียน พบว่า 

แนวทางสากลในการประเมินทะเบียนต�ำรับยาชีววัตถุที่ 

ส�ำคัญ ได้แก่ แนวทางของ ICH EMA WHO และองค์การ 

อาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา (United States 

Food and Drug Administration : US FDA) แต่แนวทาง

สากลในการประเมนิยาชวีวตัถคุล้ายคลงึมแีนวทางของ EMA 

และ WHO เท่านั้น ซึ่งประเทศอื่นๆ ได้มีการน�ำแนวทาง 

ดังกล่าวไปปรับใช้ตามความเหมาะสม ส�ำหรับประเทศไทย 

มีการพัฒนาเป็นล�ำดับ ซึ่งมีการเปลี่ยนแปลงอย่างส�ำคัญ      

หลงัข้อตกลงด้านการขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยาของอาเซยีน คณะ

ผู้วิจัยจึงได้ศึกษาเปรียบเทียบความแตกต่างของแนวทาง  

การประเมนิทะเบยีนต�ำรบัยา epoetin ในประเทศไทยก่อน

และหลังข้อตกลงอาเซียนกับแนวทางของ EMA และ WHO 

ดังแสดงในตารางที่ 1
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ตารางที่ 1	ผลการวิเคราะห์ความแตกต่างของแนวทางการประเมินทะเบียนตำ�รับยา epoetin ในประเทศไทยก่อน
		  และหลังข้อตกลงอาเซียนกับแนวทางสากล 

แนวทางการ
ประเมิน

ก่อนข้อตกลง
อาเซียน

หลังข้อตกลง
อาเซียน

WHOEMA

ยาสามัญ

ใช้ใบรับรอง 

GMP ของ

ประเทศผู้ผลิต

กำ�หนดให้ส่ง

เอกสาร

ตามหลักเกณฑ์

ไม่กำ�หนด

ให้ส่งเอกสาร

ไม่กำ�หนด

ให้ส่งเอกสาร

ใช้ระบบ

เฝ้าระวังอาการ

ไม่พึงประสงค์

จากการใช้ยา

หลังออกสู่ตลาด

(Spontaneous

ADR reporting

system)

ยาชีววัตถุ

คล้ายคลึง

ตรวจ GMP 

ณ สถานที่ผลิตยา

ตามมาตรฐาน

ของ WHO

ใช้แนวทาง WHO SBP

(ซึ่งในหลักการ

ไม่ต่างกับ EMA)

ใช้แนวทาง WHO SBP

ซึ่งข้อกำ�หนดขึ้นอยู่กับ

ผลการเปรียบเทียบ

ด้านคุณภาพ

กับยาต้นแบบ

ใช้แนวทาง WHO SBP 

ซึ่งข้อกำ�หนดขึ้นอยู่กับ

ผลการเปรียบเทียบ

ด้านคุณภาพ

กับยาต้นแบบ

ใช้แนวทาง WHO SBP

ซึ่งข้อกำ�หนดอ้างอิง 

ICH 

ยาชีววัตถุใหม่

ตรวจ GMP 

ณ สถานที่ผลิตยา

ตามมาตรฐาน

ของ ICH

ใช้แนวทางยา

ชีววัตถุ

ของ EMA

ใช้แนวทางยา

ชีววัตถุ

ของ EMA

ใช้แนวทาง

ยาชีววัตถุ

ของ EMA

ใช้แนวทางการเฝ้า

ระวังความปลอดภัย

ตามแนวทางของ

EMA ซึ่งอ้างอิง ICH

และต้องมีแผนการ

จัดการความเสี่ยง

(Risk manage-

ment plan; RMP)

ยาชีววัตถุ

คล้ายคลึง

ตรวจ GMP 

ณ สถานที่ผลิตยา

ตามมาตรฐาน

ของ ICH

ใช้แนวทางยา

ชีววัตถุคล้ายคลึง

ของ EMA ซึ่งต้อง

ศึกษาเปรียบเทียบ

กับยาต้นแบบ 

ใช้แนวทางยา

ชีววัตถุคล้ายคลึง

และแนวทางเฉพาะ

ของ epoetin ของ 

EMA ซึ่งต้องศึกษา

เปรียบเทียบกับ

ยาต้นแบบ

ใช้แนวทางยา

ชีววัตถุคล้ายคลึง

และแนวทางเฉพาะ

ของ epoetin ของ 

EMA ซึ่งศึกษา

เปรียบเทียบกับ

ยาต้นแบบ 

ใช้แนวทางการเฝ้า

ระวังความปลอดภัย

ตามแนวทางของ EMA 

ซึ่งอ้างอิง ICH และ

ต้องมีแผนการจัดการ

ความเสี่ยง ที่แสดงถึง

ปัจจัยเสี่ยงที่สอดคล้อง

กับยาต้นแบบ

ยาชีววัตถุใหม่

ใช้ใบรับรอง 

GMP ของ

ประเทศผู้ผลิต

 

กำ�หนดให้ส่ง

เอกสาร

ตาม ACTD

กำ�หนด

ให้ส่งเอกสาร

ตาม ACTD 

กำ�หนด

ให้ส่งเอกสาร

ตาม ACTD

กำ�หนดให้ส่ง

เอกสารตาม

ACTD และ

ระบบการ

ติดตามความ

ปลอดภัยของ

ยาใหม่ (Safety

monitoring

program; SMP)

ประเภทยา

ด้านการตรวจ

สถานที่ผลิต

ด้านคุณภาพ

ด้านพรีคลินิก

ด้านคลินิก

ด้านความ

ปลอดภัย

* บังคับใช้ข้อตกลงอาเซียนต้ังแต่ 31ธันวาคม 2551; GMP (Good manufacturing practice), ICH (The International Conference on Harmonization of 
Technical Requirement for Registration of Pharmaceuticals for Human Use) 
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	 จากตารางที ่1 พบว่า แนวทางของ EMA และ WHO 

มีการขึ้นทะเบียนตามประเภทยา คือ ยาชีววัตถุใหม่และยา

ชีววัตถุคล้ายคลึง ซึ่งมีความเหมือนกันในหลักการประเมิน  

แต่ยาชีววัตถุคล้ายคลึงพัฒนาหลังยาต้นแบบหมดสิทธิบัตร 

จงึสามารถยกเว้นการศึกษาบางส่วนได้ ดังน้ัน การขึน้ทะเบียน 

จึงต้องแสดงหลักฐานความคล้ายคลึงเปรียบเทียบกับยา 

ต้นแบบตลอดกระบวนการ ทั้งด้านการผลิต การควบคุม 

คณุภาพ พรคีลนิิก คลนิิก และความปลอดภยั เมือ่น�ำแนวทาง 

ข้างต้นมาเปรยีบเทยีบกบัแนวทางของประเทศไทยในปัจจบุนั 

พบว่า ประเทศไทยใช้แนวทางการประเมินยาชีววัตถุใหม่ 

ตามแนวทาง ACTD โดยยังไม่ได้น�ำแนวทางแบบยาชีววัตถุ 

คล้ายคลงึมาใช้ ส�ำหรบัการขึน้ทะเบยีนก่อนข้อตกลงอาเซยีนนัน้ 

ไม่ได้ใช้แนวทางการประเมินยาชีววัตถุใหม่และยาชีววัตถุ 

คล้ายคลึง

	 ส�ำหรับยา epoetin มีการขึ้นทะเบียนทั้งก่อนและ 

หลงัมกีารขึน้ทะเบยีนแบบยาชวีวตัถใุหม่ จงึควรศกึษาเปรยีบ- 

เทียบการประเมินทะเบียนต�ำรับยา epoetin เพื่อให้เห็น 

สภาพปัญหาและความแตกต่าง ในการประเมินเพื่อใช้เป็น   

มาตรการหนึ่งในการควบคุมความเสี่ยงจากการเกิด PRCA 

และเป็นกรณีศึกษาเพื่อพัฒนาระบบการทบทวนและขึ้น 

ทะเบียนต�ำรับยาชีววัตถุ ทั้งยาชีววัตถุใหม่และยาชีววัตถุ 

คล้ายคลึงในภาพรวมต่อไป 

	 คณะผู้วิจัยได้ศึกษาเปรียบเทียบความแตกต่าง       

ของทะเบียนตำ�รับยา epoetin alfa 5 ตำ�รับในด้าน 

การตรวจสถานที่ผลิต คุณภาพ พรีคลินิก คลินิก และความ

ปลอดภัย พบว่า ในภาพรวมเอกสารของทะเบียนตำ�รับยา  

ดังกล่าว มีรายการเอกสารสอดคล้องกับ ACTD พอสมควร 

แต่รายละเอียดของเอกสารยังไม่เพียงพอในการประเมิน    

ตามแนวทางสากล แต่เนื่องจากหลักฐานทางคลินิกมีความ

สำ�คัญต่อการแสดงประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา

ชวีวตัถเุปน็อยา่งมาก จงึไดศ้กึษาเพิม่เตมิถงึคณุภาพรายงาน

การวิจัยทางคลินิกของยา epoetin alfa (58 ตำ�รับ) และ 

beta (5 ตำ�รับ) ที่ขึ้นทะเบียนในประเทศไทย (63 ตำ�รับ ณ 

ปี พ.ศ.2552) ผลการศึกษามีดังนี้

	 1.	ทะเบียนต�ำรับยาจ�ำนวน 10 ต�ำรับไม่มีเอกสาร 

ทางคลนิกิ ม ี1 ต�ำรบัทีม่เีอกสารทางคลนิกิ ซึง่ไม่ใช่ผลติภณัฑ์ 

ตนเอง และ 52 ต�ำรับมีเอกสารทางคลินิกของผลิตภัณฑ์ 

ตนเอง แต่มีบางต�ำรับที่ใช้การศึกษาร่วมกันจึงมีรายงานการ 

ศกึษารวม 38 ฉบับ และเมือ่จ�ำแนกตามข้อบ่งใช้ มกีารศกึษา 

ในกลุ่มผู้ป่วยดังนี้ ภาวะโลหิตจางจากผู้ป่วยไตวายเรื้อรัง 

จ�ำนวน 26 เรื่อง (68%) ภาวะโลหิตจางจากสาเหตุอื่นๆ 

จ�ำนวน 12 เรื่อง (32%) ได้แก่ โรคติดเช้ือเอชไอวีในผู้ที่

ได้รับยา zidovudine โรคมะเร็งท่ีได้รับยาเคมีบ�ำบัดหรือ 

รังสีบ�ำบัด โรคหัวใจล้มเหลวหรือหัวใจขาดเลือด และ 

ผู้ที่ก�ำลังจะผ่าตัด

	 2.	เมื่อพิจารณาวิธีการวิจัยของการศึกษาทั้ง 38 

ฉบับ พบว่า เป็น randomized controlled trial (RCT) 15 

เรื่อง (39%) แบ่งเป็น double-blinded 6 เรื่อง (40%)  

single-blinded 1 เรื่อง (7%) open labeled 3 เรื่อง       

(20 %) และไม่ระบุ 5 เรื่อง (33%) ส่วนการศึกษาอีก           

23 เรื่องเป็นการศึกษาท่ีไม่ใช่ RCT เมื่อประเมินคุณภาพ  

การศึกษาทางคลินิกด้วย Jadad score มีคุณภาพระดับ 

poor (0-2 คะแนน) จ�ำนวน 33 เรื่อง (87%) ระดับ good 

(3-4 คะแนน) จ�ำนวน 5 เรื่อง (13%) และไม่มีการศึกษาใด

ที่มีคุณภาพระดับ excellent (5 คะแนน)

	 เมื่อพิจารณาผลการศึกษาข้างต้นเกี่ยวกับแนวทาง

การประเมินยาและคุณภาพของเอกสารที่ใช้ในการขึ้น 

ทะเบียนต�ำรับยา epoetin ท้ังหมด และรายงานการเกิด 

PRCA ที่สูงกว่าประเทศอื่นซึ่งยังหาสาเหตุไม่ได้ ผู้วิจัยจึงได้ 

จัดประชุมระดมสมองเพื่อพัฒนามาตรการควบคุมความ 

เสี่ยงจากการใช้ยา epoetin โดยเชิญผู้เชี่ยวชาญ ผู้ประเมิน 

ต�ำรบัยา และเจ้าหน้าทีส่�ำนกัยาทีเ่กีย่วข้อง เพือ่ระบุประเดน็ 

ส�ำคัญเก่ียวกับการประเมินคุณภาพ ประสิทธิภาพและ 

ความปลอดภัยของทะเบียนต�ำรับยา epoetin ท่ีผ่านมา 

เปรียบเทียบกับแนวทางสากลของยาชีววัตถุใหม่และ 

ยาชีววัตถุคล้ายคลึง แล้วจัดท�ำข้อเสนอแนวทางการ 

พัฒนาการข้ึนทะเบียน และทบทวนทะเบียนต�ำรับยา  

epoetin และยาชีววัตถุคล้ายคลึงในประเทศไทย สรุป 

ดังตารางที่ 2



57วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2555

รา
ยง
าน
กา
รว
ิจัย

ตารางที่ 2 ผลการวิเคราะห์ประเด็นสำ�คัญในการประเมินทะเบียนตำ�รับยา epoetin ที่ผ่านมาและแนวทางการพัฒนา 

ประเด็นสำ�คัญ สถานการณ์ยา epoetin แนวทางการพัฒนา

ก�ำหนดเป็นยาชีววัตถุใหม่ หรือยาชีววัตถุคล้ายคลึง(2)

ควรเป็นไปตามมาตรฐาน WHO(11)หรือ PIC/S†(12) 

และให้ส่งใบรับรอง GMP ใหม่ตามระยะเวลาที่ก�ำหนด 

ควรก�ำหนดให้ยื่นเอกสารความเสถียรทางพันธุกรรม และ  

การทดสอบการปนเปื้อนเชื้อจุลชีพ ให้ครบถ้วนและถูกต้อง 

ตามแนวทาง ACTD(4), ICH(3)และ WHO(13)

ใช้แนวทาง EMA ด้านกระบวนการผลิตและท�ำให้บริสุทธิ์       

ในการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียน(14)

- ต ้องมีข้อก�ำหนดในการแสดงข้อมูลคุณลักษณะของ  

epoetin และรูปแบบการเติมหมู ่น�้ำตาลอย่างครบถ้วน 

สมบูรณ์ ซึ่งรวมถึงข้อมูลดิบจากการวิเคราะห์ด้วย(3)

- ให้ใช้สารมาตรฐานหรือสารอ้างอิงส�ำหรับเปรียบเทียบ 

คุณลักษณะของ epoetin และตรวจสอบความถูกต้องของ 

วิธีวิเคราะห์(3)

- การศึกษาความคงสภาพจ�ำเป็นต้องใช้เทคโนโลยีที่ทันสมัย 

ที่สุด

- ต้องตรวจสอบความถกูต้องของวธิกีารทดสอบนอกต�ำรายา 

โดยใช้ข้อก�ำหนดตามต�ำรายาฉบับปัจจุบัน(3)

- การศึกษาความคงสภาพจ�ำเป็นต้องใช้เทคโนโลยีที่ทันสมัย 

ที่สุด(3)

- ควรทดสอบภาชนะบรรจุและระบบปิดภาชนะบรรจุ ตาม 

ข้อก�ำหนดในต�ำรายาเพื่อแสดงความเหมาะสมต่อการเก็บ 

รักษาและการขนส่ง และต้องมีข้อก�ำหนดในการตรวจสอบ 

ความถูกต้องของการขนส่ง 

ต้องมีการศึกษาด้านพรีคลินิกของผลิตภัณฑ์ตนเอง โดยอาจ

ศึกษาเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์ต้นแบบ(2, 3, 5, 15)

ข้อบ่งใช้ต้องมีหลักฐานการวิจัยทางคลินิกของผลิตภัณฑ์ 

ตนเองมาสนับสนุนเพียงพอ โดยอาจศึกษาเปรียบเทียบกับ 

ผลิตภัณฑ์ต้นแบบ(2, 3, 5, 16, 17)

1. ประเภทยา

2. เอกสารด้านคุณภาพ

2.1 GMP

2.2 การเลี้ยงเซลล์

2.3 กระบวนการผลิต

และท�ำให้บริสุทธิ์

2.4 สารมัธยันตร์

(Intermediate) และ

ยาในระหว่างการผลิต

(Bulk, Final bulk)

2.5 ผลิตภัณฑ์ส�ำเร็จรูป 

3. เอกสารด้านพรีคลินิก

4. เอกสารด้านคลินิก

4.1 ข้อบ่งใช้และการวิจัย

ทางคลินิก

ยาสามัญ

มีใบรับรอง GMP จากหน่วยงาน

ควบคุมยาของประเทศผู้ผลิต 

ข้อมูลความเสถียรทางพันธุกรรม

(genetic stability) และการทดสอบ

การปนเปื้อนเชื้อจุลชีพ ในกระบวน-

การเลี้ยงเซลล์ ยังไม่เพียงพอ

ข้อมูลการควบคุมการผลิตและการ

ตรวจสอบความถูกต้องของการผลิต

ไม่สอดคล้องกับเกณฑ์สากล

- ข้อมูลคุณลักษณะของ epoetin

และรูปแบบในการเติมหมู่น�้ำตาล

ยังไม่เพียงพอ

- มาตรฐานยาในระหว่างผลิต ยงัไม่ได้

ท�ำการเปรยีบเทยีบและทดสอบความ

ถูกต้องกับสารมาตรฐานของ WHO 

- การศึกษาความคงสภาพไม่เป็นไป

ตามเกณฑ์ ICH

- วธิกีารทดสอบนอกต�ำรายา ยงัไม่ได้

รับการตรวจสอบความถูกต้อง

- การศกึษาความคงสภาพ ไม่เป็นไป

ตามเกณฑ์ ICH

- ข้อมลูคณุลกัษณะของภาชนะบรรจุ

และระบบปิดภาชนะบรรจุ ยังไม่

สมบูรณ์ และไม่มีการตรวจสอบ

ความถูกต้องของการขนส่ง

ส่วนใหญ่เอกสารด้านพรีคลินิก

ยังไม่ครบถ้วน

ข้อบ่งใช้สนับสนุนโดยหลักฐานการ 

วิจัยทางคลินิกของผลิตภัณฑ์ของ 

ตนเอง หรอือ้างองิผลติภณัฑ์ต้นแบบ 

อย่างไรก็ตาม บางข้อบ่งใช ้ไม ่มี 

หลกัฐาน ดังกล่าว
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ตารางที่ 2	ผลการวิเคราะห์ประเด็นส�ำคัญในการประเมินทะเบียนต�ำรับยา epoetin ที่ผ่านมาและแนวทางการพัฒนา (ต่อ)

ประเด็นส�ำคัญ สถานการณ์ยา epoetin แนวทางการพัฒนา

ต้องทบทวนเอกสารก�ำกับยาให้เป็นไปตามแนวทาง

 ในปัจจุบัน (18, 19)

- ออกกฎหมายให้มีระบบการติดตามความปลอดภัยของยา 

หลังออกสู่ตลาดและระบบการจัดการความเสี่ยง

- ก�ำหนดให้ยา epoetin ที่ขอขึ้นทะเบียนและที่ได้รับอนุมัติ

แล้วต้องติดตามความปลอดภัยหลังออกสู่ตลาด และมีระบบ 

การจัดการความเสี่ยง(3, 5, 20, 21)

4.2 เอกสารก�ำกับยา

5. การติดตามความปลอดภัย

หลังออกสู่ตลาด

เอกสารก�ำกบัยาเป็นไปตามองค์ความรู้

และเทคโนโลยี ณ เวลา ที่อนุมัติ

ไม่มีข้อก�ำหนดในการติดตามความ 

ปลอดภัย

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

	 คณะผู้วิจัยได้น�ำผลการประเมินตามตารางที่ 2 มา 

ใช้ในการทบทวนทะเบียนต�ำรับยาตามองค์ความรู ้และ         

ความก้าวหน้าทางวทิยาการในปัจจุบนัแล้ว พบว่า มหีลกัฐาน 

ไม่เพียงพอที่จะสนับสนุนประสิทธิผล ความปลอดภัยและ 

คณุภาพมาตรฐานตามเกณฑ์สากล ทัง้ในส่วนของยาต้นแบบ 

และยาทีข่ึน้ทะเบยีนหลงัยาต้นแบบหมดสทิธบิตัร จงึมข้ีอเสนอ 

ต่อการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนต�ำรับยา epoetin 

ให้สอดคล้องกัน ดังนี้ 

	 1.	จัดท�ำหลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนต�ำรับยา      

epoetin และข้อก�ำหนดเอกสารในการยื่นค�ำขอขึ้น  

ทะเบียนต�ำรับยา ทั้งกรณีประสงค์ยื่นแบบยาชีววัตถุใหม่  

หรือยาชีววัตถุคล้ายคลึง เพื่อออกประกาศต่อไป 

	 2.	ทบทวนทะเบียนต�ำรับยา epoetin โดยให ้

ผูป้ระกอบการย่ืนแก้ไขทะเบยีนต�ำรบัยา โดยยืน่เอกสารแบบ 

ยาชีววัตถุใหม่ (New biotechnological products)  

ตามแนวทางของ ICH หรือแบบยาชีววัตถุคล้ายคลึงตาม 

เกณฑ์เฉพาะ ซึ่งพัฒนามาจากเกณฑ์ EMA biosimilar 

2010(2) WHO SBP 2009(5) และบทความทางวิชาการ           

แนวทางทีพั่ฒนานีไ้ด้ก�ำหนดให้ผูป้ระกอบการเสนอแผนการ 

จดัการความเสีย่ง (Risk management plan) เพือ่เกบ็ข้อมลู 

ด้านประสิทธผิลและความปลอดภยัทีย่งัไม่เพยีงพอมาทบทวน 

ประเมินประโยชน์เทียบกับความเสี่ยงเป็นระยะ ตามเวลาที่

ก�ำหนดซึ่งเป็นกลไกใหม่ในการก�ำกับดูแลยาชีววัตถุ

	 จากกรณีศึกษายา epoetin และการทบทวน           

วรรณกรรมเพิ่มเติมเก่ียวกับระบบการข้ึนทะเบียนต�ำรับ  

ยาวัคซีนในประเทศไทย(22) และการทบทวนทะเบียนต�ำรับ 

ยา IVIG(23) ซ่ึงเหล่านี้เป็นตัวแทนหลักของยาชีววัตถุใน  

ภาพรวม ได้แก่ ยาชีววัตถุที่ใช้เทคโนโลยีชีวภาพ วัคซีน และ

ยาชีววัตถุที่ได้จากพลาสมาของมนุษย์ จึงควรพัฒนาระบบ   

การข้ึนทะเบียนต�ำรับยาชีววัตถุโดยจ�ำแนกเป็น 2 วิถี คือ  

วถีิยาชีววตัถุใหม่ และวถีิยาชีววตัถุคล้ายคลงึ ตามความแตกต่าง 

ในกระบวนการวิจัยและพัฒนายา โดยยาชีววัตถุใหม่ควร 

หมายรวมถึงยาชีววตัถุท่ีไม่ใช่ยาชีววตัถุคล้ายคลงึ (ดรูายละเอยีด 

ประเภทยาชวีวตัถุในรปูที ่1) และควรทบทวนทะเบียนต�ำรบั 

ยาชีววัตถุอื่นๆ ที่ขึ้นทะเบียนไว้ตามแนวทางเดียวกัน และ

มีการพัฒนาหลักเกณฑ์การประเมินยาชีววัตถุใหม่และยา         

ชวีวตัถคุล้ายคลงึของประเทศขึน้ใหม่ รวมทัง้แนวทางเฉพาะ

ของยาชีววัตถุบางชนิด ซึ่งอิงตามแนวทางสากลที่มีการ 

พัฒนาอย่างต่อเนื่อง ส�ำหรับการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา   

อาจให้แสดงหลักฐานเพิ่มเติมเฉพาะในส่วนท่ียังมีข้อกังวล 

ในด้านประสิทธิภาพ คุณภาพ หรือความปลอดภัย

	 การพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาชีววัตถุ     

ตามแนวสากลควบคู่ไปกับการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา 

ชีววัตถุทุกชนิดที่อนุมัติตามระบบเดิม จะส่งผลให้มีการ 

เปลี่ยนแปลงที่ส�ำคัญของระบบการก�ำกับดูแลยาชีววัตถุ  

ของประเทศไทย โดยระบบในอนาคตสรุปได้ดังรูปที่ 1
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วิจารณ์และข้อเสนอแนะ

	 ยาชีววัตถุต่างกับยาเคมีเพราะได้มาจากส่ิงมีชีวิต    

มีการพัฒนาแหล่งที่มาจนถึงการตัดต่อพันธุกรรม มีความ  

ซับซ้อนของโครงสร้างโมเลกุล จึงจ�ำเป็นต้องพิจารณาด้าน 

คณุภาพ ประสทิธภิาพและความปลอดภยัเป็นพเิศษ เนือ่งจาก 

ปัญหาอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาชีววัตถุโดยเฉพาะ 

การตอบสนองของระบบภูมิคุ้มกันที่แตกต่างกัน การพัฒนา

ระบบการก�ำกบัดแูลยาชวีวตัถใุนประเทศไทยจงึมคีวามส�ำคญั 

 

	 ระบบการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนต�ำรับ   

ยาชีววัตถุในอนาคตที่เสนอในการศึกษานี้สามารถใช้ได้กับ 

ยาชวีวตัถใุนภาพรวม โดยปรบัการขึน้ทะเบยีนเป็น 2 วถิ ีคอื 

วิถียาชีววัตถุใหม่ และวิถียาชีววัตถุคล้ายคลึง ตามความ        

แตกต่างในกระบวนการวิจัยและพัฒนายา และทบทวน 

ทะเบียนต�ำรับยาชีววัตถุที่ได้รับขึ้นทะเบียนไว้ ตามประเภท 

ของยาชีววัตถุ รวมทั้งพัฒนาหลักเกณฑ์การประเมินยา          

ชีววัตถุใหม่และยาชีววัตถุคล้ายคลึงของประเทศขึ้นใหม่
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ตลอดจนแนวทางเฉพาะของยาชีววัตถุบางชนิด ซึ่งอิงตาม    

แนวทางสากลที่มีการพัฒนาอย่างต่อเนื่อง 

	 เพื่อให้มีระบบดังกล่าว ส�ำนักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยาจึงควรก�ำหนดนโยบายการพัฒนาระบบการ 

ก�ำกับดูแลยาชีววัตถุในประเทศไทยตามรูปที่ 1 ส�ำหรับ       

การน�ำระบบใหม่ไปสู่การปฏิบัติจ�ำเป็นต้องมีการพัฒนา 

ความพร้อมในด้านการบริหาร ได้แก่ กฎหมาย ทรัพยากร-

มนุษย์ งบประมาณ โครงสร้างพื้นฐาน รวมทั้งด้านวิชาการ 

ได้แก่ หลักเกณฑ์และแนวทางการประเมินทางวิชาการ         

กระบวนการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนต�ำรับยา

	 หลักเกณฑ์และแนวทางการประเมินทางวิชาการ    

ที่ควรพัฒนาเพิ่มเติมที่ส�ำคัญ ได้แก่ เกณฑ์ประเมินเปรียบ- 

เทียบประโยชน์กับความเสี่ยงของยา เกณฑ์ข้อบ่งใช้ของ 

ยา หลักเกณฑ์/แนวทางการจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ   

ผู้ประกอบวิชาชีพและเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน      

หลักเกณฑ์การจัดท�ำแผนการจัดการความเสี่ยง โดย

ผ่านกระบวนการรับฟังความคิดเห็นจากผู้มีส่วนได้ส่วน-  

เสียก่อนประกาศใช้เป็นลายลักษณ์อักษรของกระบวนการ 

ขึ้นทะเบียนต�ำรับยา นอกจากนี้ ควรปรับปรุงคู่มือข้ันตอน 

มาตรฐานการปฏบิติังาน (Standard operating procedure) 

ของกระบวนการขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยา ให้สอดคล้องกบัระบบ 

ที่เสนอ แล้วเผยแพร่ข้อมูลในแต่ละกระบวนการสู่สาธารณะ

ที่ส�ำคัญ ได้แก่ การจัดท�ำรายงานผลการประเมินทะเบียน 

ต�ำรบัยา การจดัท�ำรายงานผลการประเมนิทะเบยีนต�ำรบัยา

ต่อสาธารณะ การพฒันาระบบคณุภาพในการประเมนิทะเบียน 

ต�ำรบัยา การพฒันามาตรฐานกระบวนการประเมนิทะเบยีน

ต�ำรับยาส�ำหรับผู้ประเมินภายในและภายนอก รวมทั้งการ  

พัฒนาทรัพยากรบุคคลรองรับระบบการขึ้นทะเบียนและ     

ทบทวนทะเบียนต�ำรับยาโดยมุ่งให้มีการพัฒนาผู้ประเมิน 

ภายใน และการพัฒนาบุคลากรผ่านเครือข่ายความร่วมมือ 

การพิจารณาทะเบียนต�ำรบัยาและมาตรฐานการผลติร่วมกบั 

ประเทศที่มีระบบการควบคุมยาที่เข้มแข็ง

กิตติกรรมประกาศ
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	 ประเทศไทยได้เข้าร่วมในคณะทำ�งานด้านผลิตภัณฑ์ยาของอาเซียนซ่ึงอยู่ภายใต้คณะกรรมการท่ีปรึกษาอาเซียน 

ว่าด้วยมาตรฐานและคุณภาพ หน้าท่ีของคณะทำ�งานคือพัฒนาความสอดคล้องของกฎระเบียบด้านยา เพ่ือสนับสนุนเขตการค้า 

เสรอีาเซยีน โดยหนึง่ในขอ้ตกลงคือชดุเอกสารการขึน้ทะเบยีนตำ�รบัยาซึง่รวมถงึเอกสารกำ�กบัยาสำ�หรบัประชาชน ซึง่ไดต้กลง

กำ�หนดเฉพาะหวัขอ้ในเอกสารกำ�กบัยาสำ�หรบัประชาชนเทา่นัน้ สว่นรายละเอยีดในแตล่ะหวัขอ้ใหป้ระเทศสมาชกิพจิารณา

เอง ดังนั้นการจัดทำ�เอกสารกำ�กับยาสำ�หรับประชาชนโดยผู้ประกอบการแต่ละรายจึงมีความหลากหลายไม่เป็นมาตรฐาน

เดียวกัน การศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อพัฒนาหลักเกณฑ์การจัดทำ�เอกสารกำ�กับยาสำ�หรับประชาชนด้วยกระบวนการที่

น่าเชือ่ถอื ผู้มส่ีวนไดส้ว่นเสยีทกุฝา่ยยอมรบัได ้และผูป้ระกอบการสามารถนำ�ไปปฏบิตัไิดจ้รงิ การศกึษาประกอบดว้ย 2 สว่น

คือ (1) การวิจัยเชิงปฏิบัติการแบบมีส่วนร่วมเพื่อพัฒนาหลักเกณฑ์ โดยการประชุมกลุ่มของผู้เก่ียวข้องเพื่อวิเคราะห์และ 

แลกเปลี่ยนความคิดเห็นในการกำ�หนดหลักเกณฑ์ การทดสอบภาคสนามถึงความเข้าใจด้านภาษาและความพึงพอใจของ

ประชาชนต่อรูปแบบของเอกสารกำ�กับยาสำ�หรับประชาชน การทดสอบความเท่ียงตรงของหลักเกณฑ์โดยผู้เช่ียวชาญด้วย

ดัชนีความสอดคล้องระหว่างข้อคำ�ถามและวัตถุประสงค์ และ (2) การศึกษาเชิงคุณภาพแบบพรรณนาเพื่อทดสอบการนำ�ไป

ใชโ้ดยสังเกตจากการใหผู้ป้ระกอบการทดสอบทำ�เอกสารกำ�กบัยาสำ�หรบัประชาชนตามหลกัเกณฑท์ีก่ำ�หนด หลกัเกณฑท์ีไ่ด้

พัฒนาขึ้นนี้จึงเป็นประโยชน์ต่อทั้งสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาและผู้ประกอบการ แต่เนื่องจากหลักเกณฑ์มี 

รายละเอียดมาก ในช่วงแรกของการนำ�หลักเกณฑ์ไปสู่การปฏิบัติ สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรจัดทำ�ตัวอย่าง

เอกสารกำ�กับยาสำ�หรับประชาชนของยาที่มีการใช้มาก เพื่อให้ผู้ประกอบการนำ�ไปใช้เป็นเอกสารกำ�กับยาของตนได้ทันที 

ควบคู่ไปกับการอบรมผู้ประกอบการให้เข้าใจหลักเกณฑ์และศึกษาปัญหาการนำ�ไปปฏิบัติของผู้ประกอบการ รวมท้ังศึกษา

ความเข้าใจและความพึงพอใจของประชาชนต่อเอกสารกำ�กับยาที่ได้จัดทำ�ขึ้น เพื่อนำ�ไปปรับปรุงหลักเกณฑ์ให้เหมาะสมกับ

คนไทยมากยิ่งขึ้น
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	 Thailand has participated in the Pharmaceutical Product Working Group (PPWG) which is under 

supervision of the ASEAN Consultative Committee for Standards and Quality (ACCSQ). The PPWG is  

responsible for the development of harmonization schemes of ASEAN pharmaceutical regulations in 

order to complement and facilitate the objective of ASEAN Free Trade Area (AFTA). One of the harmonized 

products is ASEAN Common Technical Dossier (ACTD) of which patient information leaflet (PIL)  

is included in the agreement. Only topics in PIL are harmonized, but details of each topic are self- 

considered by each country. Therefore the companies have produced their own PILs with different 

qualities and which were not standardized. This study was aimed at developing the practical guidance 

on PIL through participatory and reliable processes to gain acceptance from all stakeholders. The study 

consisted of two parts. The first part was the participatory action research. It was conducted to develop 

guidance on PIL by performing focus group discussions with stakeholders, field test of the PILs on the 

understandable language and format satisfaction, as well as validity test of the guidance using  

Item-Objective Congruence Index (IOC). The second part was the descriptive qualitative study. It was 

aimed at testing the usability of the guidance on PIL. This guidance will be useful for both Thai FDA and 

pharmaceutical companies. Since there are many details in the guidance, Thai FDA should initially provide 

complete PILs of widely-used medicines which companies can use them as their own PILs together with 

the training course on the guidance for the companies. After implementation, further studies on problems 

of guidance usage and consumer satisfaction should be conducted.

	 Keywords : Patient Information Leaflet (PIL)

Abstract 

บทนำ�

	 ยาทุกชนิดอาจท�ำให้เกิดอันตรายต่อผู้ใช้ได้หากใช้

ยาไม่ถูกต้อง ดังน้ัน เพื่อคุ้มครองประชาชนให้ได้รับข้อมูล

ยาที่ถูกต้องและเกิดความปลอดภัยจากการใช้ยา พระราช-

บัญญัติยา พ.ศ. 2510 จึงก�ำหนดให้ผู้ผลิตและผู้น�ำเข้ายา 

ต้องจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา แต่ไม่มขี้อก�ำหนดเป็นการเฉพาะ 

มเีพยีงแต่ค�ำเตอืนทีก่ฎหมายให้อ�ำนาจกระทรวงสาธารณสขุ

ในการประกาศให้ยาบางรายการต้องแสดงข้อความค�ำเตือน

ไว้ในเอกสารก�ำกับยา(1,2) ส�ำหรับข้อก�ำหนดเอกสารก�ำกับ

ยาส�ำหรับประชาชนนั้นเกิดขึ้นเนื่องจากประเทศไทยได้เข้า

ร่วมในคณะท�ำงานด้านผลิตภัณฑ์ยาของอาเซียน (Phar-

maceutical Product Working Group; PPWG) ซ่ึงอยู่

ภายใต้คณะกรรมการที่ปรึกษาอาเซียน ว่าด้วยมาตรฐาน

และคุณภาพ (ASEAN Consultative Committee on  

Standards and Quality: ACCSQ) ได้มข้ีอตกลงร่วมในการ

จัดท�ำข้อก�ำหนดด้านคุณภาพมาตรฐานและชุดเอกสารการ 

ข้ึนทะเบียน (ASEAN Common Technical Dossier: ACTD) 

เพื่อให้การขึ้นทะเบียนต�ำรับยาในภูมิภาคอาเซียนมีความ

สอดคล้องกัน (harmonization) โดยมีมติให้บังคับใช้อย่าง

เต็มรูปแบบตั้งแต่ 31 ธันวาคม พ.ศ. 2551 และหนึ่งในข้อ

ตกลงภายใต้ ACTD คอื เอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชนซึง่

มีข้อก�ำหนดเฉพาะหัวข้อ ส่วนรายละเอียดในแต่ละหัวข้อให้

แต่ละประเทศพจิารณาเอง(3) และเพือ่ให้เป็นไปตามข้อตกลง 

นั้นกระทรวงสาธารณสุขจึงร่างกฎกระทรวงว่าด้วยการ          

ขึ้นทะเบียนต�ำรับยา พ.ศ.... เพื่อปรับปรุงกฎกระทรวง

ฉบับที่ 18 (พ.ศ. 2525) โดยให้อ�ำนาจแก่รัฐมนตรีประกาศ

ก�ำหนดเอกสารหรอืหลกัฐานเกีย่วกบัรายละเอยีดของยา เพ่ือ 

ขออนญุาตข้ึนทะเบียนต�ำรบัยา ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหาร 

และยาจงึเตรยีมความพร้อมในการก�ำหนดรายละเอยีดต่างๆ 

ของเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนเพื่อออกประกาศ
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ต่อไป กอปรกับมีรายงานการวิจัยระบุว่าเอกสารก�ำกับยา

ในประเทศไทยเกือบทั้งหมดมีข้อมูลยาน้อยกว่าค�ำแนะน�ำ

ขององค์การอนามัยโลก(4,5) และประชาชนมีความเข้าใจ 

ต่อเอกสารก�ำกับยาน้อยกว่าเกณฑ์ที่ยอมรับได้(6) ส�ำนักยาจึง

ได้ด�ำเนนิโครงการพัฒนาคุณภาพของฉลากและเอกสารก�ำกบั

ยามาตรฐาน โดยมีการจัดท�ำคู่มือการท�ำเอกสารก�ำกับยา

ส�ำหรับประชาชนตัง้แต่ พ.ศ. 2549(1) และก�ำหนดเนือ้หาของ

แต่ละหัวข้อตาม ACTD ให้แสดงข้อมูล ที่ต้องมีรายละเอียด

เพียงพอ กระชับ ถูกต้อง เป็นปัจจุบัน ใช้เอกสารอ้างอิงที่เชื่อ

ถือได้ ไม่เป็นการโฆษณาสรรพคุณ ห้ามใส่ข้อมูลที่ไม่ตรงกับ

ข้อเท็จจริงหรือจงใจให้เกิดความเข้าใจผิด รวมทั้งได้ก�ำหนด

รูปแบบให้มีข้อความเป็นภาษาไทยขนาดไม่เล็กกว่า Cordia 

New ขนาด 13 ตัวอักษรควรเป็นสีด�ำหรือสีเข้มบนกระดาษ

สีขาวหรือสีอ่อนแบบผิวด้านหรือไม่สะท้อนแสง อักษรภาษา

องักฤษทีจ่�ำเป็นให้ใช้รปูแบบอกัษรทีอ่่านได้ชดัเจนและขนาด

ใกล้เคียงกับอักษรไทย(1) อย่างไรก็ตาม เมื่อศึกษาความรู้  

ความเข้าใจ และความคดิเหน็ของประชาชนต่อเอกสารก�ำกบั

ยาส�ำหรับประชาชนของยาแอสไพรินตามค�ำสั่งกระทรวง

สาธารณสุข ที่ 857/2551(7) ซึ่งได้จัดท�ำตามคู่มือดังกล่าว 

พบว่า เนื้อหาเข้าใจง่าย ให้ความรู้และความเข้าใจเกี่ยวกับ

ยาแอสไพรินได้ดี แต่บางหัวข้อยังมีความเข้าใจไม่ถูกต้อง  

รูปแบบไม่สะดุดตา เนื้อหามากเกินไป บางหัวข้ออาจไม่

จ�ำเป็น ไม่สะดวกในการอ่านและค้นหาข้อมลู ขนาดอกัษรเลก็

เกินไป มองเห็นไม่ชัดเจน อ่านยาก และกระดาษบาง จึงควร

พัฒนาข้อก�ำหนดดังกล่าวให้เหมาะสมยิ่งข้ึน โดยส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาได้แต่งตั้งคณะท�ำงานพัฒนา

หลักเกณฑ์และจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาและฐานข้อมูล เพื่อ

จดัท�ำหลกัเกณฑ์การจดัท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชน 

ดังนั้น เพื่อรองรับการด�ำเนินการดังกล่าว ควรมีการพัฒนา

หลักเกณฑ์การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนท่ีมี

คุณภาพ เพื่อคุ้มครองประชาชนให้ได้ข้อมูลที่ครบถ้วนและ

เหมาะสมในการใช้ยาอย่างได้ผลและปลอดภัย

วัตถุประสงค์

	 เพื่อพัฒนาหลักเกณฑ์การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา

ส�ำหรบัประชาชนทีม่คีณุภาพด้วยขัน้ตอนทีม่คีวามน่าเชือ่ถอื 

และได้หลักเกณฑ์ที่ยอมรับของทุกฝ่ายและสามารถน�ำไป

ปฏิบัติได้จริงในประเทศไทย

วิธีการวิจัย

	 การศึกษานี้เป็นการศึกษาวิจัยเชิงปฏิบัติการแบบ

มีส่วนร่วมจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียและการศึกษาเชิงคุณภาพ

แบบพรรณนาโดยสงัเกตจากการทดสอบให้ท�ำเอกสารก�ำกบั

ยาส�ำหรับประชาชนตามหลักเกณฑ์ โดยมีขั้นตอนการวิจัย

ตามล�ำดับ (รูปที่ 1) ดังนี้ 

คู่มือการท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ

ประชาชนฉบับ พ.ศ.2549

การทบทวนรายละเอียดหลักเกณฑ์โดยการประชุมกลุ่ม 

การทดสอบภาคสนามถึงความเข้าใจภาษาและความพึงพอใจ

ของประชาชนต่อเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน

หลักเกณฑ์การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ

ประชาชนฉบับปรับปรุงครั้งที่ 1

ตรวจสอบความเที่ยงตรงเชิงเนื้อหาและ

ภาษาโดยผู้เชี่ยวชาญ 3 ท่าน

หลักเกณฑ์การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา

ส�ำหรับประชาชนฉบับปรับปรุงครั้งที่ 2

หลักเกณฑ์การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา

ส�ำหรับประชาชนฉบับ พ.ศ.2555

การทดสอบให้ท�ำเอกสารก�ำกับยา

ส�ำหรับประชาชนตามหลักเกณฑ์ที่ก�ำหนด

รูปที่ 1 ขั้นตอนการศึกษาวิจัย
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	 (1)		 การประชุมกลุ่ม (focus group) เพื่อทบทวน

รายละเอียดและปัญหาจากการทดลองท�ำเอกสารก�ำกับยา

ส�ำหรับประชาชนตามหลกัเกณฑ์ในคู่มอืการท�ำเอกสารก�ำกบั

ยาส�ำหรับประชาชนฉบับ พ.ศ. 2549 โดยรวบรวมความคิด

เห็นจากคณะท�ำงานพัฒนาหลักเกณฑ์และจัดท�ำเอกสาร

ก�ำกบัยาและฐานข้อมลู อาจารย์มหาวทิยาลยั แพทย์ เภสชักร 

นักวิชาการสาธารณสุข บุคลากรส�ำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา และตัวแทนประชาชน รวม 15-20 คน จ�ำนวน 

2 ครั้ง เพื่อปรับเปลี่ยนข้อก�ำหนดด้านเน้ือหาให้ครบถ้วน  

และข้อก�ำหนดด้านรปูแบบให้สะดุดตา น่าอ่าน และเข้าใจง่าย 

	 (2)		 การทดสอบภาคสนาม (field test) ถึงความ 

เข้าใจภาษาของเน้ือหา และความพึงพอใจต่อรูปแบบของ 

ตวัอย่างเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรับประชาชนของอะมอกซซิลิลนิ 

ชนิดแคปซูลและอะมอกซิซิลลินชนิดน�้ำเชื่อมแขวนตะกอน 

กลุม่ตวัอย่างเป็นคนไทยในกรงุเทพมหานคร อาย ุ15 ปีข้ึนไป 

จ�ำนวน 12 คน ทีอ่่านและสือ่สารภาษาไทยได้ โดยถกูสุม่แบบ

สะดวก (convenient sampling) ให้อ่านตัวอย่างเอกสาร

ก�ำกับยาแล้วตอบการสัมภาษณ์ด้วยชุดค�ำถามที่ผ่านการ

ทดสอบความเที่ยงแล้วโดยผู้เชี่ยวชาญ 

	 (3) การตรวจสอบความเที่ยงตรง (validity test) 

เชิงเนื้อหาและภาษาของหลักเกณฑ์การจัดท�ำเอกสารก�ำกับ

ยาส�ำหรับประชาชนโดยผู้เชี่ยวชาญจากมหาวิทยาลัย แล้ว

วิเคราะห์ผลด้วยดัชนีความสอดคล้องกับวัตถุประสงค์  

(Item-Objective Congruence Index: IOC) และปรับปรุง

แก้ไขรายละเอียดแต่ละข้อในหลักเกณฑ์การจัดท�ำเอกสาร

ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนจนกว่า IOC จะมากกว่า 0.5 

	 (4)		 การศกึษาเชงิคณุภาพแบบพรรณนา โดยสงัเกต

จากการทดสอบให้ท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชนตาม

หลกัเกณฑ์ (usability test)(8, 9) โดยทดสอบขัน้ตอน เอกสาร

อ้างองิ แบบบนัทกึข้อมลู และการก�ำหนดเวลาในอาสาสมคัร 

2 คน กลุ ่มตัวอย่างเป็นตัวแทนที่ถูกเลือกแบบเจาะจง  

(purposive sampling) จากผู้มีหน้าที่หรือมีส่วนเกี่ยวข้อง

ในการขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยาจากบรษัิทน�ำเข้ายาต้นแบบ 5 คน 

และจากบริษัทผู ้ผลิตยาชื่อสามัญในประเทศไทย 5 คน  

ขั้นตอนการด�ำเนินงานดังนี้

			   (4.1)	 ตัวแทนจะได้รับการชี้แจงรายละเอียด 

และเซน็ชือ่รบัรองยนิยอมเข้าร่วมการศึกษา (consent form) 

โดยแต่ละคนจะต้องท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน

ของยาไอบูโปรเฟนชนิดเม็ดโดยใช้ข้อมูลเอกสารอ้างอิงที่ 

ผูว้จิยัจดัเตรยีมไว้ตามหลกัเกณฑ์ ในระหว่างทีท่�ำการทดสอบ

จะมีผู้สังเกตการณ์จดบันทึกค�ำพูดและพฤติกรรมทุกอย่างที่

ตวัแทนท�ำ (think out loud technique) รวมทัง้บนัทกึเวลา

และข้อผิดพลาดในการท�ำงานแต่ละข้ันตอน โดยจ�ำกัดเวลา

ท้ังหมด 1 ช่ัวโมง เพือ่ประเมนิความสามารถในการเรยีนรูแ้ละ

ท�ำงานได้แม้แต่การเห็นหลักเกณฑ์ครั้งแรก (learnability) 

การท�ำงานทีไ่ด้รบัมอบหมายได้ส�ำเรจ็ (efficiency) และความ

ผิดพลาดในแต่ละขั้นตอนของการท�ำงาน (errors)

			   (4.2)	 หลังจากพัก 15 นาที ตัวแทนต้องท�ำ

เอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนของยาเดิมอีกครั้งภายใน

เวลา 1 ชั่วโมง เพื่อประเมินความสามารถในการท�ำงานเมื่อ

เห็นหลักเกณฑ์อีกครั้ง (memorability) การท�ำงานที่ได้รับ

มอบหมายได้ส�ำเร็จ และความผิดพลาดในแต่ละขั้นตอนของ

การท�ำงาน

			   (4.3)	 เมือ่สิน้สดุการปฏบัิตงิานแล้ว จะสมัภาษณ์ 

ตัวแทนด้วยแบบสอบถามท่ีผ่านการทดสอบความเที่ยง

ตรงแล้ว เพื่อประเมินความพึงพอใจในการปฏิบัติงานตาม 

หลักเกณฑ์และรวบรวมน�ำเสนอต่อคณะท�ำงานพัฒนา 

หลักเกณฑ์และจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาและฐานข้อมูลต่อไป

ผลการวิจัย

	 ผลการประชุมกลุ ่มของผู ้มีส ่วนได้ส่วนเสียเพื่อ

ทบทวนรายละเอียดหลักเกณฑ์การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา

ส�ำหรับประชาชนฉบับ พ.ศ. 2549 น�ำไปสู่หลักเกณฑ์การ 

จดัท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชนฉบบัปรบัปรงุ  ครัง้ท่ี 1 

โดยสรปุให้ปรบัหลกัเกณฑ์ข้อก�ำหนดด้านรปูแบบของเอกสาร

ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนเป็นเอกสารขนาด A4 ในรูปแบบ

แนวนอน (landscape) ที่จัดท�ำข้อมูลหน้าเดียวด้วยอักษร

แบบ Tahoma ขนาด 11 แบ่งเป็น 3 สดมภ์ (column)  

ส่วนข้อก�ำหนดด้านเนื้อหามีการแก้ไขค�ำผิดและปรับเปลี่ยน

รายละเอียดของหลักเกณฑ์บางข้อ โดยเฉพาะในส่วนของ

ข้อความมาตรฐานให้ชัดเจนขึ้น เช่น หัวข้อ “หญิงมีครรภ์

หรือให้นมบุตร ควรใช้ยานี้หรือไม่” ได้ก�ำหนดข้อความ

มาตรฐานดังนี้

	 ï	 ยา Category A หรือ B หรือยาท่ีไม่มีข้อมูล

ระบ ุCategory ให้ระบขุ้อความว่า “ควรปรกึษา

แพทย์หรือเภสัชกรก่อนใช้ยานี้เพราะ....”
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	 ï ยา Category C หรือ D หรือข้อมูลระบุว่า should be avoided หรือ precaution ให้ระบุข้อความว่า  

“หลีกเลี่ยง เพราะ....”

	 ï	 ยา Category X หรือ do not use หรือ contraindicated ให้ระบุข้อความว่า “ห้ามใช้ เพราะ….” และให้ระบุ

ข้อความนี้ในหัวข้อ “ห้ามใช้ยานี้เมื่อไร” ด้วย

	 ผลการทดสอบความเข้าใจของประชาชนต่อภาษาและความพงึพอใจต่อรปูแบบของเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชน 

2 ชนิด คอื ยาอะมอกซซิลิลนิชนดิแคปซลูและชนดิน�ำ้เชือ่มแขวนตะกอนในกลุม่ตวัอย่าง จ�ำนวน 12 คน พบว่า ผลอยูใ่นระดบั

ดีทั้งความเข้าใจและความพึงพอใจ โดยประชาชนส่วนมากรู้สึกว่าดีหากได้รับเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนทุกคร้ัง แต่ 

ควรจะเป็นเอกสารขนาดเล็กและข้อมูลไม่มากจนเกินไป (รูปที่ 2)

	 คณะท�ำงานพฒันาหลกัเกณฑ์และการจัดท�ำเอกสาร

ก�ำกับยาและฐานข้อมูลได้ทบทวนและปรับหลักเกณฑ์ให้

เหมาะสมส�ำหรบัประชาชนตามผลทดสอบภาคสนาม จากนัน้

ส่งให้ผู้เชีย่วชาญประเมนิความเทีย่งตรงเชงิเนือ้หาและภาษา

จากดัชนีความสอดคล้องแล้วน�ำหลักเกณฑ์ที่ได้คะแนน IOC 

น้อยกว่า 0.5 มาปรบัอกีครัง้เป็นหลกัเกณฑ์การจัดท�ำเอกสาร

ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนฉบับปรับปรุงครั้งที่ 2

	 ผลการศึกษาการน�ำหลกัเกณฑ์ทีป่รบัแล้วไปทดสอบ

กับตัวแทนบริษัทยา โดยให้ท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ

ประชาชนของยาไอบโูปรเฟนชนดิเมด็ตามหลกัเกณฑ์จ�ำนวน 

2 ครั้ง เพื่อประเมินการยอมรับและความสามารถในการ

ท�ำงานจริงใน 5 องค์ประกอบ เป็นดังนี้ 

รูปที่ 2 ความคิดเห็นของประชาชนต่อเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนของอะมอกซิซิลลิน (n=12)

	 (1)		 ความสามารถในการเรียนรู้และท�ำงานเมื่อเห็น

หลักเกณฑ์ในครั้งแรก พบว่า ตัวแทนส่วนใหญ่จะเริ่มต้น 

อ่านหลักเกณฑ์ไปพร้อมกับการพิมพ์หัวข้อและจัดรูปแบบ

หน้ากระดาษตามหลักเกณฑ์ให้เรียบร้อยก่อนเริ่มพิมพ ์

รายละเอียดของเนื้อหาในแต่ละหัวข้อ หัวข้อที่ต้องใช้เวลา

จัดท�ำนาน คือ ข้อห้ามในการใช้ยานี้ และข้อควรระวังในการ

ใช้ยานี้ เนื่องจากมีรายละเอียดของเอกสารอ้างอิงที่ต้องอ่าน

และคดัเลอืกจ�ำนวนมาก แต่หวัข้ออนัตรายของยานีม้ตีวัแทน

ท�ำได้เพียงคนเดียว

	 (2)		 ความสามารถในการท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบั 

ประชาชนซ�้ำเป็นครั้งที่ 2 พบว่า ตัวแทนท�ำได้เร็วและ 

สมบูรณ์มากขึ้น เนื่องจากตัวแทนส่วนใหญ่จะใช้โครงร่าง 
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ของหวัข้อทีเ่คยพมิพ์ไว้จากการท�ำงานครัง้แรกมาเป็นต้นแบบ 

และจากการที่ตัวแทนได้แลกเปลี่ยนปัญหาหรือข้อสงสัย 

ในการท�ำงานจากผู้วิจัยในระหว่างพัก ท�ำให้มีความมั่นใจ 

และท�ำงานตามหลักเกณฑ์ได้ถูกต้องมากขึ้นตัวแทนจึงมี 

ข้อเสนอให้จดัท�ำโครงร่างของหวัข้อเป็นเอกสารอเิลก็ทรอนกิส์ 

ส�ำหรับน�ำไปใช้ได้เลยเพื่อความสะดวกและถูกต้องในการ

ปฏิบัติจริงด้วย

	 (3) การท�ำงานที่ได้รับมอบหมายได้ส�ำเร็จ พบว่า มี

ตัวแทนเพยีงคนเดยีวทีท่�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชน

ตามข้อก�ำหนดได้ส�ำเร็จทุกหัวข้อแต่รายละเอียดของเนื้อหา

ยังไม่สมบูรณ์

	 (4)		 ความผิดพลาดในแต่ละขั้นตอนของการท�ำงาน 

พบว่า ตัวแทนส่วนใหญ่ยังท�ำงานคลาดเคลื่อนเล็กน้อย  

ซึ่งสรุปข้อผิดพลาดได้ดังนี้

			   -	 การเลือกใช้รูปแบบ ขนาด และสีอักษร 

ไม่ตรงตามหลักเกณฑ์ โดยเฉพาะข้อความว่า “ส�ำคัญมาก”  

และ “อ่านให้ละเอียดก่อนใช้ยานี้” ในตอนต้นของเอกสาร

ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน 

			   -	 ข้อความมาตรฐานที่ก�ำหนดในค�ำอธิบาย 

และตัวอย่างไม่ตรงกัน ท�ำให้เตรียมไม่ถูกต้อง เช่น ถ้าใช้

หญิงมีครรภ์

หรือให้นมบุตร 

ควรใช้ยานี้

หรือไม่

ตารางที่ 1  ตัวอย่างการเปลี่ยนแปลงของหลักเกณฑ์การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน

หัวข้อ คู่มือการท�ำเอกสารก�ำกับยา

ส�ำหรับประชาชน ฉบับ พ.ศ. 2549

หลักเกณฑ์การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา

ส�ำหรับประชาชนฉบับ พ.ศ. 2555

1.	 ระบุ US Pregnancy Category

2. 	ขยายความค�ำจ�ำกัดความตามตัวอย่าง

3. 	อธิบายผลที่อาจเกิดขึ้นในสัตว์ทดลอง (ถ้ามี)

4. 	อธิบายผลที่อาจเกิดขึ้นในมนุษย์ (ถ้ามี)

5. 	ระบุแนวทางการปฏิบัติที่เกี่ยวข้องกับ การใช้

ยานี้ในสตรีมีครรภ์

6.	 ระบุว่ายาผ่านน�้ำนมมารดาได้หรือไม่ ระบุ

ปริมาณ (ถ้ามี)

7.	 ระบคุวามเสีย่งที่อาจเกดิขึน้กับทารกทีด่ืม่นม

มารดา และแนวทางปฏิบัติที่เกี่ยวข้องกับการใช้

ยานี้ในสตรีที่ให้นมบุตร

•	 ยาทั่วไปให้ระบุข้อความมาตรฐานว่า “หญิง     

ให้นมบุตร ควรหลีกเลี่ยงการใช้ยานี้”  

•	 ถ ้ายานั้นมีหลักฐานทางวิชาการว ่า เป ็น  

contraindicated/do not use ส�ำหรับหญิง 

ให้นมบุตรให้ระบุข้อความมาตรฐานว่า “หญิง

ให้นมบุตร ห้ามใช้ยานี้เพราะท�ำให้เกิดอันตราย 

ร้ายแรงต่อทารก”  

•	 หมายเหตุ ยกเว้นยาบางตัวที่มีหลักฐานว่า

ใช้ได้ปลอดภยัหรอืเป็นมาตรฐานการรกัษาส�ำหรบั   

หญิงมีครรภ์หรือให้นมบุตร ให้ระบุว่า “ใช้ได้ใน

หญิงมีครรภ์หรือให้นมบุตร”

ยาเกินขนาดท่ีแนะน�ำควรท�ำอย่างไร ท�ำผิดเนื่องจากใน

หลักเกณฑ์ก�ำหนดข้อความมาตรฐานว่า “หากมีอาการ 

ผิดปกติ....” แต่ในตัวอย่างประกอบระบุข้อความว่า “หากมี

อาการข้างเคียง....”

			   -	 ข้อความที่ใช้ไม่เป็นภาษาไทยหรือเป็นค�ำที่

เข้าใจยาก เช่น มีการใช้ค�ำว่า “NSAIDS” โดยไม่เปลี่ยนเป็น

ชื่อกลุ่มยาภาษาไทย

	 (5)		 ความพงึพอใจในการท�ำงานตามหลกัเกณฑ์จาก

การสัมภาษณ์ พบว่า ตัวแทนส่วนใหญ่มีความพอใจระดับด ี

แต่เสนอให้มีการปรับตัวอย่างให้ถูกต้องและสอดคล้อง

กับค�ำอธิบายหลักเกณฑ์ให้มากขึ้นและเสนอให้มีเอกสาร

ต้นแบบเป็นแบบฟอร์มอิเล็กทรอนิกส์ท่ีบริษัทยาสามารถจัด

ท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน ตามข้อก�ำหนดด้าน 

รูปแบบได้ง่ายขึ้น

	 จากผลการศึกษาได้น�ำไปปรับปรุงด้านเนื้อหาและ

รูปแบบเป็นหลักเกณฑ์การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ

ประชาชนฉบับ พ.ศ. 2555 ตัวอย่างข้อก�ำหนดด้านเนื้อหา

ส่วนที่ปรับปรุง แสดงดังตารางที่ 1
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หัวข้อ คู่มือการท�ำเอกสารก�ำกับยา

ส�ำหรับประชาชน ฉบับ พ.ศ. 2549

หลักเกณฑ์การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา

ส�ำหรับประชาชนฉบับ พ.ศ. 2555

1.	 ระบุอาการไม่พึงประสงค์โดยใช้ Ref 03, 04 
เป็นเกณฑ์
2.	 ระบุความถี่ของแต่ละอาการเสมอ (ถ้ามี)  
การระบุความถี่อาจระบุเป็นร้อยละ incidence 
หรือความถี่ในการเกิด เช่น common, rare 
เป็นต้น โดยมคี�ำจ�ำกดัความของความถีก่�ำกบัด้วย
3.	 สรุปอาการไม่พึงประสงค์ที่เป็นอันตราย  
ถึงชีวิต (fatal) ไว้ในตอนต้นของ section นี้
4.	 สรปุอาการไม่พงึประสงค์ทีเ่ป็นอนัตรายท�ำให้
เกิดความพิการหรือต้องเข้ารักษาในโรงพยาบาล
ต่อจากข้อ 3 ข้างต้น
5.	 อาจใช้ค�ำศัพท์อาการไม่พงึประสงค์ภาษาไทย
ของศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ซึ่งเป็นพจนานุกรมช่วยแปลศัพท์อาการ
ไม่พึงประสงค์ภาษาไทย
6.	 อาการที่ร้ายแรง (serious) และพบบ่อย 
(common) ตาม Ref 06 ต้องแสดงให้ครบ
7.	 เอกสารอ้างอิงอื่นใช้เพื่อตรวจสอบและขยาย
ความ  โดยก�ำหนดค�ำจ�ำกัดความ ดังนี้
	 Very common 	บ่อยมาก 		 = 	1:10 
	 Common 		  บ่อย 			   = 	1:100 
	 Uncommon 	 ไม่บ่อย 		  = 	1:1,000	
	 Rare 				    พบน้อย 		  = 	1:10,000 
	 Very rare 		  พบน้อยกว่า	=	 1:10,000
8.	 ศัพท ์ต ่างๆ ที่ เกี่ยวข ้องกับผลข้างเคียง  
หากไม่มคี�ำไทยทีใ่ช้กนัทัว่ไปและเป็นทีเ่ข้าใจตรง 
กันอย่างกว้างขวาง ให้ทับศัพท์ภาษาอังกฤษ 
โดยไม่ต้องแปลเพื่อป้องกันความคลาดเคลื่อน	

(1)		 แพ้ยาขั้นรุนแรงซึ่งต้องหยุดยาแล้วรีบไป
พบแพทย์ทันที อาการที่พบ เช่น บวมที่ใบหน้า 
เปลือกตา ริมฝีปาก ลมพิษ หน้ามืด เป็นลม  
แน่นหน้าอก หายใจล�ำบาก ผื่นแดง ตุ ่มพอง 
ผิวหนังหลุดลอก มีจ�้ำตามผิวหนังหรือเลือดออก
ผิดปกติ
(2)		 เกิดอาการข้างเคียงชนิดรุนแรงซึ่งต้อง
หยุดยาแล้วรีบไปพบแพทย์ทันที อาการที่พบ 
เช่น …. [ระบุอาการข้างเคียงที่พบในเอกสาร
อ้างอิงตั้งแต่ 3 แหล่งขึ้นไป แต่ถ้ามี 2 แหล่ง ให้
ใช้ดุลพินิจของผู้จัดท�ำข้อมูล] ตัวอย่าง อาการ 
ข้างเคียงชนิดรุนแรง ได้แก่ ประสาทหลอน ชัก  
กระสับกระส่ายรุนแรง ปวดศีรษะรุนแรง รู้สึก 
อ ่อนเพลียหรือเหน็ดเหนื่อยรุนแรง ใจสั่น 
หัวใจเต้นผิดปกติ เจ็บหน้าอก ปัสสาวะล�ำบาก 
ปัสสาวะคั่ง มีฝ ้าขาวในปาก ตกขาว คันใน 
ช่องคลอด
(3)		 เกิ ดอาการข ้ า ง เคี ย งชนิด ไม ่ รุ นแรง              
ซึ่งไม่จ�ำเป็นต้องหยุดยา แต่ถ้ามีอาการรุนแรง 
ให้ไปพบแพทย์ทนัท ีอาการท่ีพบ เช่น …. [พจิารณา
ระบุอาการข้างเคียงท่ีไม่รุนแรงตามดุลพินิจของ
ผู ้จัดท�ำข้อมูล] ตัวอย่างอาการข้างเคียงชนิด  
ไม่รุนแรง ได้แก่ ปากแห้ง จมูกแห้ง คอแห้ง   
ตาแห้ง ตาพร่า ง่วงซึม นอนไม่หลับ ฝันร้าย  
คลื่นไส ้  อาเจียน ปลายมือปลายเท ้า เย็น  
ปวดมวนท้อง ท้องผูก ท้องร่วง อยากอาหาร 
เพิ่มขึ้น น�้ำหนักเพิ่ม

วิจารณ์และข้อเสนอแนะ
		  การพัฒนาหลักเกณฑ์การจัดท�ำเอกสารก�ำกับ
ยาส�ำหรับประชาชนที่มีคุณภาพ จ�ำเป็นต้องมีขั้นตอนที่มี 
ความน่าเชื่อถือและเป็นที่ยอมรับของทุกฝ่ายที่มีส ่วน- 
ได้ส่วนเสียกับการปฏิบัติจริงในประเทศไทย เพื่อแก้ไข
ปัญหาที่เคยมีรายงานว่าเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน
ในประเทศไทยนั้นข้อมูลไม่ครบถ้วน รูปแบบไม่สะดุดตา 
ปริมาณเนื้อหามากเกินไป ขนาดตัวอักษรเล็กท�ำให้มองเห็น 
ไม่ชดัเจน อ่านเข้าใจยาก กระดาษบางเกนิไปจนมองเหน็เนือ้หา  
อีกด้าน เป็นต้น(4,5) โดยมีข้อเสนอเกี่ยวกับคุณลักษณะส�ำคัญ
ของเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชนว่า ให้น�ำเสนอข้อมลูใน

ปริมาณที่เหมาะสม (optimal amount) ด้วยภาษาที่เข้าใจ
ง่าย (lay language) เรยีงล�ำดบัความส�ำคญั (prioritization) 
และวางรูปแบบให้ค้นหาข้อมูลท่ีต้องการได้ง่ายและรวดเร็ว 
(ease of use) เน้นการน�ำเสนอข้อมูลแบบสมดุล (fair  
balance) เนือ่งจากการน�ำเสนอข้อมลูในเชงิบวกมากเกนิไป 
มกัโน้มน้าวประชาชนให้ใช้ยามากเกนิจ�ำเป็น แต่หากน�ำเสนอ
ข้อมลูในเชงิลบมากเกนิไปมกัท�ำให้ประชาชนกลวัและไม่กล้า
ใช้ยา แม้ว่ายานั้นเป็นยาที่จ�ำเป็นต้องได้รับก็ตาม(1)

		  กระบวนการวิจัยเพื่อพัฒนาหลักเกณฑ์นี้ทั้งการ
ปฏิบัติการแบบมีส่วนร่วม และการทดสอบน�ำหลักเกณฑ์
การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนไปใช้ในการ

ตารางที่ 1  ตัวอย่างการเปลี่ยนแปลงของหลักเกณฑ์การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน (ต่อ)

อาการข้างเคียง
ของยานี้
มีอะไรบ้าง
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ศึกษาน้ีสอดคล้องกับงานวิจัยอื่นๆ(10,11) ท�ำให้มั่นใจได้ว่า 
หลกัเกณฑ์ทีพ่ฒันาขึน้มคีวามเทีย่งตรงด้านเนือ้หาและภาษา  
มกีารตรวจสอบความถกูต้องของรายละเอยีดข้อก�ำหนดต่างๆ 
ที่สอดคล้องกับการยกตัวอย่าง ประชาชนอ่านเข้าใจได้ง่าย
และพึงพอใจต่อรูปแบบและเนือ้หา ผูป้ระกอบการหรอืบรษิทั
ยาสามารถเรียนรู้และท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน
ได้ด้วยตนเองแม้แต่การเห็นหลักเกณฑ์เป็นครั้งแรก หรือ
ท�ำได้ดีมากขึ้นเมื่อต้องท�ำงานซ�้ำ รวมทั้งลดความผิดพลาด 
ในขัน้ตอนของการท�ำงาน และผูป้ฏบิติังานเกดิความพงึพอใจ
ที่จะท�ำงานนั้นอย่างต่อเนื่อง
		  หลักเกณฑ์การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
ประชาชนที่พัฒนาขึ้นจากการวิจัยนี้จะเกิดประโยชน์ ทั้ง
ส�ำหรับผู้ประกอบการในการขึ้นทะเบียนต�ำรับยา และท�ำให้
ได้เอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนที่เป็นแหล่งข้อมูล
ยาที่เป็นกลาง แต่เนื่องจากหลักเกณฑ์มีรายละเอียดมาก  
ในเบื้องต้นเพื่อให้ประชาชนได้มีเอกสารก�ำกับยาที่มีข้อมูล
ครบถ้วนและเหมาะสม ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาควรจัดท�ำตัวอย่างเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน
ของยาที่มีการใช้มากตามหลักเกณฑ์ที่ได้ปรับปรุง เพื่อให้ 
ผู้ประกอบการที่ผลิตหรือน�ำเข้ายาชื่อสามัญ (generic drug) 
เดียวกันจัดท�ำตามตัวอย่างทุกประการ เพราะเป็นการลด
ความหลากหลาย(12) และเพิ่มความมั่นใจว่าประชาชนได้รับ
ข้อมลูทีส่ามารถน�ำไปใช้ได้จรงิ(13) ทัง้ยงัลดภาระงานและเวลา
ของเจ้าหน้าทีแ่ละผูป้ระกอบการในการขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยาด้วย
		  อย่างไรก็ตาม ผู้ที่ใช้ประโยชน์จากเอกสารก�ำกับ
ยาส�ำหรับประชาชน คือ ผู้ป่วยหรือผู้บริโภค ดังนั้นจึงควร
ทดสอบประสิทธิภาพการให้ข้อมูลของเอกสารก�ำกับยากับ
ผู้บริโภค (user-testing) ซึ่งเป็นข้อก�ำหนดตามกฎหมาย
ในหลายประเทศ เช่น สหราชอาณาจักร ออสเตรเลีย และ
สหรัฐอเมริกา(14) โดยทดสอบความสามารถการอ่านข้อมูล 
ความเข้าใจข้อมูล ความพึงพอใจของข้อมูลด้านเนื้อหา 
ประโยชน์ที่ได้รับและการออกแบบ ส�ำหรับยาที่ผู้ประกอบ
การต้องการจดัท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชนเอง หรอื
ภาครฐัมไิด้จดัท�ำตวัอย่างเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชนไว้
ให้เพือ่ประกอบการขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยาน้ัน ภาครฐัควรอบรม
ผู้ประกอบการให้เข้าใจหลักเกณฑ์ เพื่อให้สามารถปฏิบัติได้ 
รวมทัง้ตดิตามรวบรวมปัญหาจากผูป้ระกอบการ ทัง้นีเ้พือ่น�ำ
ผลการศึกษาต่างๆ ไปปรับปรุงหลักเกณฑ์ให้มีประสิทธิภาพ
ยิ่งขึ้นต่อไป

กิตติกรรมประกาศ
		  การวิจัยนี้ได้รับทุนสนับสนุนจากสถาบันวิจัยระบบ
สาธารณสุข
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	 จากการศึกษาสถานการณ์เกี่ยวกับฉลากโภชนาการเมื่อปี พ.ศ. 2552 มีผู้บริโภคเพียงร้อยละ 54.58 ท่ีสามารถ 

เข้าใจข้อมูลฉลากโภชนาการได้ถูกต้อง การส�ำรวจความคิดเห็นประชาชนหรือผู้บริโภคทั่วไปในครั้งนี้จึงมีวัตถุประสงค ์

เพื่อศึกษาข้อคิดเห็นเกี่ยวกับการเพิ่มข้อมูลในฉลากโภชนาการและรูปแบบท่ีเหมาะสมในการแสดงกรอบข้อมูลโภชนาการ

ที่เพิ่มเติม ซึ่งจะช่วยให้ผู้บริโภคสามารถอ่านและเข้าใจฉลากโภชนาการได้ดีขึ้น ด้วยการสุ่มตัวอย่างจากผู้บริโภคที่มา 

เลือกซ้ืออาหารในห้างค้าปลีกขนาดใหญ่ในเขตกรุงเทพฯ และปริมณฑล จ�ำนวน 400 คน ซึ่งกลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ ่

ร้อยละ 51.5 มีอายุระหว่าง 21-40 ปี ร้อยละ 71 เป็นเพศหญิง และร้อยละ 51.8 จบการศึกษาระดับประกาศนียบัตรวิชาชีพ

ชั้นสูงถึงระดับปริญญาตรี ผลการศึกษา พบว่า กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ (ร้อยละ 99.8) เห็นด้วยท่ีจะให้มีการแสดงข้อมูล 

เพิ่มเติมจากฉลากโภชนาการเดิม และมีความเห็นในระดับมากท่ีจะให้มีการบังคับใช้ฉลากโภชนาการในรูปแบบใหม่ที่มีการ

เพิ่มเติมข้อมูลโภชนาการในทุกผลิตภัณฑ์อาหาร (4.43±0.86) โดยเห็นด้วยในระดับมากไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทาง

สถิติ (p-value > 0.05) ระหว่างฉลากโภชนาการในรูปแบบ GDA (Guideline Daily Amounts) (3.80±0.97) และรูปแบบ

วงกลมหน่ึงหน่วยบรโิภค (3.72±0.97) แต่เหน็ด้วยในระดบัมากแตกต่างกนัอย่างมนียัส�ำคญัทางสถติริะหว่างฉลากโภชนาการ

ในรูปแบบทั้ง 2 ดังกล่าวข้างต้นกับรูปแบบตารางสารอาหาร (3.58±1.01) (p-value < 0.05) นอกจากนี้ กลุ่มตัวอย่างยังมี

ความเห็นในระดับมากว่า ทุกผลิตภัณฑ์อาหารควรมีฉลากโภชนาการในรูปแบบเดียวกัน (4.10±0.95) และควรมีข้อก�ำหนด

เดียวกันเกี่ยวกับขนาดและสีของตัวอักษรของข้อมูลในฉลากโภชนาการเพิ่มเติม (4.13±0.96) ทั้งนี้ มีข้อเสนอแนะจากงาน

วิจัยนี้ว่า เพื่อประโยชน์ของผู้บริโภคในการเลือกซ้ือผลิตภัณฑ์อาหาร ควรแสดงรูปแบบฉลากโภชนาการเพิ่มเติมในรูปแบบ 

GDA หรือรูปแบบวงกลมหนึ่งหน่วยบริโภค ซึ่งเป็นสัญลักษณ์ที่สามารถเข้าใจได้ง่าย โดยมีรูปแบบ ขนาด และสีของตัวอักษร

เดียวกันในทุกผลิตภัณฑ์อาหาร

	 ค�ำส�ำคัญ : ข้อมูลโภชนาการ, ฉลากโภชนาการ
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	 Study of the situation on the Nutrition label in 2009 showed that only 54.58 % of Thai consumers 

could understand the contents in such labeling. This study was then aimed to survey their opinions about 

the additional nutrition information and its proper format to promote their understanding and reading.  

The 400 subjects were selected from the consumers during their food purchasing in the large retail stores 

in Bangkok and its vicinity. Most of them were in the range of 21-40 years old (51.5%), were women (71%), 

and graduated as Vocational Level and Bachelor Degree (51.8%). It was found that almost of them (99.8%) 

agreed with the additional nutrition information to the former Nutrition Label. Their opinions were on the 

high level (4.43+0.86) to every food products for the enforcement of the new format of Nutrition label 

with additional information. The high level of acceptances were found no significant different between the 

GDA (Guideline Daily Amounts) (3.80+0.97) and the nutrition pie chart per serving (3.72+0.97). However, 

both of them had significant difference from the nutrition table (3.58+1.01). Furthermore, the samples 

much agreed that the label of such additional nutrition Information of every food product should have 

the same format (4.10+0.95) and the same requirements about the alphabets’ size and color (4.13+0.96). 

Consequently, the GDA or the nutrition pie chart per serving which are the symbols easy to understand 

were suggested to be the appropriate formats of the additional nutrition information. Furthermore, the 

same alphabet type, size, and color should be enforced for all food products to serve the consumers’ 

benefits on purchasing food products. 

	 Keyword : Nutrition Information, Nutrition Label

Abstract 

บทน�ำ

	 ปัจจบุนัภาวะโภชนาการเกนิและโรคอ้วนเป็นสาเหตุ

ส�ำคัญของการเกิดโรคไม่ติดต่อเร้ือรังหลายชนิด เช่น โรค

เบาหวาน ความดันโลหิตสูง โรคหัวใจ ซึ่งนับวันสภาวการณ ์

ดังกล่าวได ้ทวีความรุนแรงมากขึ้น และท�ำให้สูญเสีย 

งบประมาณในการรกัษาสขุภาพของประชาชนเพิม่มากข้ึนด้วย 

ดังนั้น ความเข้าใจเกี่ยวกับฉลากโภชนาการที่แสดงชนิดและ

ปริมาณสารอาหารต่อการบริโภค 1 ครั้งของอาหารแต่ละ

ชนิดจึงมีความส�ำคัญอย่างยิ่งต่อการเลือกซื้อเลือกใช้อาหาร

ที่เหมาะสมของผู้บริโภค ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาในฐานะผู ้รับผิดชอบในการคุ ้มครองผู ้บริโภคให้ 

ได้รบัอาหารทีม่คีวามปลอดภยั มคุีณค่าทางโภชนาการ คุม้ค่า 

และสมประโยชน์ จึงก�ำหนดให้ผู้ผลิต/ผู้น�ำเข้าอาหารต้องมี

การแสดงฉลากโภชนาการตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

(ฉบบัที ่182) พ.ศ. 2541 และได้จดัท�ำแนวทางในการสือ่สาร

ให้ผู้บริโภคได้เข้าใจ เพื่อสามารถเลือกซื้ออาหารที่เหมาะสม

กับสุขภาพได้จากการพิจารณาข้อมูลในฉลากอาหาร 

อย่างไรก็ตาม จากการส�ำรวจขยะบรรจุภัณฑ์ของขนมและ

เครื่องดื่มที่เด็กบริโภคจ�ำนวน 57,500 ชิ้น พบว่า ขนมที่เด็ก

นิยมบริโภคมากที่สุด คือ ขนมขบเคี้ยว ส่วนขนมที่เด็กนิยม

บริโภครองลงมา ได้แก่ คุกกี้ และพบค่าเฉลี่ยของราคาขนม

และเครือ่งดืม่ประมาณ 4.41 บาทต่อคน (ปิยะดา ประเสรฐิสม 

และคณะ, 2547) ทั้งจากการส�ำรวจการบริโภคขนมขบเคี้ยว

ในเด็ก พบว่า เด็กไทยได้รับพลังงานจากการบริโภคขนม

ขบเคี้ยวสูงถึงร้อยละ 23 ของความต้องการในแต่ละวัน 

(Kanchanachitra, C., Podhisita, C., Archacanitkul, 

K., and Im-em, W., 2005) นอกจากนี้ การท่ีขนมเด็ก  

มีการปรับปรุงรสชาติใหม่ให้มีรสจัดข้ึน โดยเป็นรสหวาน  

มัน เค็ม ท�ำให้เกิดการบริโภคน�้ำตาลและเกลือมากเกินความ

จ�ำเป็น ซ่ึงเป็นสัญญาณท่ีแสดงให้เห็นถึงความเสี่ยงต่อโรค

ต่างๆ ได้แก่ โรคเบาหวาน ความดันโลหิตสูง และโรคหัวใจ

ในวัยต่อมา ทั้งจากการศึกษาของอารยา ตั้งวิฑูรย์และคณะ 

(2549) พบว่า อาหารว่างท่ีเด็กส่วนใหญ่นิยมบริโภค ได้แก่ 

ขนมขบเคี้ยว น�้ำอัดลม นมรสหวาน และไก่ทอด คิดเป็น 
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ร้อยละ 92.5, 90.4, 88.7 และ 87.2 ตามล�ำดับ ประกอบกับ 

จากข้อมูลสถานการณ์การใช้ฉลากโภชนาการในปี พ.ศ. 

2552 พบว่า มีผู้บริโภคเข้าใจเนื้อหาของฉลากโภชนาการใน 

รูปแบบปัจจุบันได้ถูกต้องเพียงร้อยละ 54.58 (ส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา, 2553) ดังนั้น จึงควรมีการ

ส่งเสริมความรู้ที่ถูกต้องด้านโภชนาการแก่ผู้ปกครองในการ

เลือกชนิดและปริมาณของอาหารว่างและขนม และควรมี

การก�ำหนดให้มีการแสดงข้อมูลโภชนาการในรูปแบบอื่น 

เพิ่มเติม เพื่อให้ผู ้บริโภคสามารถเข้าใจข้อมูลในฉลาก

โภชนาการดขีึน้ จึงได้ท�ำการส�ำรวจความคิดเหน็ของผูบ้รโิภค 

เพ่ือศึกษาเกี่ยวกับการเพิ่มข้อมูลในฉลากโภชนาการและ 

หารูปแบบที่เหมาะสมของการแสดงข้อมูลโภชนาการ 

เพิ่มเติม ซึ่งได้เลือกรูปแบบต่างๆ ของการแสดงฉลาก

โภชนาการเพิ่มเติมเพื่อใช้ในการศึกษาครั้งนี้เป็น 3 รูปแบบ 

ได้แก่ ตารางสารอาหาร (รูปแบบที่ 1) ที่มีการใช้ในประเทศ

ญี่ปุ่น ส่วนรูปแบบวงกลมหนึ่งหน่วยบริโภค (รูปแบบท่ี 2)  

มีการใช้ในกลุ่มสหภาพยโุรป ได้แก่ สหราชอาณาจักร ฝรัง่เศส 

เยอรมนั สวเีดน ฮงัการ ีโปแลนด์ และรปูแบบ GDA (รปูแบบ

ที่ 3) ที่มีการแสดงในผลิตภัณฑ์ที่จ�ำหน่ายในประเทศไทย 

แล้วน�ำรูปแบบมาปรับให้มีการแสดงค่าสารอาหารท่ีมีความ

สัมพันธ์ต่อการเกิดโรคเรื้อรังต่างๆ ได้แก่ ค่าพลังงาน น�้ำตาล 

ไขมัน โซเดียม อย่างไรก็ตาม จากการศึกษาในกลุ่มตัวอย่าง 

596 คน เกี่ยวกับการยอมรับของผู้บริโภคต่อสัญลักษณ ์

ของระดับสารอาหาร (ไขมัน น�้ำตาล โซเดียม) เพื่อพัฒนา

ฉลากโภชนาการให้ง่ายต่อการอ่านและใช้ประโยชน์ พบว่า 

ร้อยละ 48.9 ของกลุ่มตัวอย่างเห็นว่า ควรมีสัญลักษณ์แสดง

ข้อมูลแบบง่าย (ประไพศรีและคณะ, 2550) โดยรูปแบบ

สัญลักษณ์ทางโภชนาการที่ใช้มีหลายรูปแบบ เช่น แบบ 

รูกุญแจ (key hole) แบบร้อยละของ GDA (% GDA) และ

อื่นๆ (Stockley, 2008)

วัตถุประสงค์ของการศึกษา

	 เพื่อศึกษาข้อคิดเห็นของประชาชนหรือผู้บริโภค

ทัว่ไป เกีย่วกบัการเพิม่ข้อมลูในฉลากโภชนาการและรปูแบบ

ที่เหมาะสมในการแสดงกรอบข้อมูลโภชนาการที่เพิ่มเติม

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ

	 ได้ข้อคิดเห็นและแนวทางในการปรับปรุงแก้ไข

กฎหมายเร่ืองฉลากโภชนาการในมมุมองของผูบ้รโิภคต่อการ

แสดงข้อมูลเพิ่มเติมบนฉลากโภชนาการ

วิธีด�ำเนินการวิจัย

	 การวิจัยครั้งนี้เป็นการวิจัยเชิงส�ำรวจ (Survey  

Research) โดยมีรายละเอียด ดังนี้

	 1.	ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง

		  1.1	 การก�ำหนดขนาดตัวอย่าง 

		  เนื่องจากไม่ทราบจ�ำนวนท่ีแน่นอนของผู้บริโภค

ผลิตภัณฑ์อาหารท่ีต้องแสดงฉลากโภชนาการ จึงใช้วิธีการ

ค�ำนวณขนาดตัวอย่างกรณีไม่มีการบันทึกข้อมูลเกี่ยวกับ

จ�ำนวนประชากรไว้อย่างชดัเจน (Infinite population) ดงันี้

		  โดย  n = ขนาดกลุ ่มตัวอย่าง  d = .05  

(ค่าความคลาดเคลื่อนร้อยละ 5)  S = 1.96 (ระดับความ 

เชื่อมั่น ร้อยละ 95)

		  ดังนั้น ในการวิจัยนี้จึงใช้ขนาดตัวอย่าง เท่ากับ 

400 คน

		  1.2	 การคัดเลือกกลุ่มตัวอย่าง

		  ใช้วธิกีารสุม่ตวัอย่างแบบผสมผสานจากประชาชน 

ท่ีมาเลือกซื้อผลิตภัณฑ์อาหาร ณ ห้างค้าปลีกขนาดใหญ่  

ในเขตกรุงเทพฯ และปริมณฑล โดยขั้นแรกใช้การตัวอย่าง

แบบบงัเอญิ (Accidental sampling) และวธิกีารสุม่ตวัอย่าง

ตามความสะดวก (Convenient Sampling) โดยเลือกเก็บ

เฉพาะผู้ท่ีให้ความร่วมมือเท่านั้น และก�ำหนดให้มีจ�ำนวน

ตัวอย่างไม่น้อยกว่า 400 คน

	 2.	วิธีการเก็บรวบรวมข้อมูล

		  2.1	 เครื่องมือที่ใช้ในการศึกษา

		  ใช้แบบสอบถามเป็นเครือ่งมอืในการเกบ็รวบรวม

ข้อคิดเห็นเกี่ยวกับรูปแบบการแสดงกรอบข้อมูลโภชนาการ

ที่เหมาะสมกับผู้บริโภค เพื่อใช้ประกอบการปรับปรุงแก้ไข

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 182) พ.ศ. 2541  

เรื่อง ฉลากโภชนาการ โดยแบบสอบถามประกอบด้วย 

		  ส่วนที่ 1	ข้อมูลทั่วไปของผู้ตอบแบบสอบถาม

		  ส่วนที่ 2	ความเหน็ของการก�ำหนดให้มกีารแสดง

ข้อมลูโภชนาการเพิม่เตมิ (ในรปูแบบอืน่) ในฉลากโภชนาการ

ของผลิตภัณฑ์อาหาร เพื่อให้เข้าใจได้ง่ายขึ้น

		  ส่วนที่ 3	รปูแบบการแสดงข้อมลูเพิม่เตมิบนฉลาก

โภชนาการ

	 	 2.2	 ระยะเวลาที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูล

		  เดือนสิงหาคมถึงเดือนตุลาคม 2553

(S)2

3.84(d)2
n =
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	 3.	วิธีวิเคราะห์ข้อมูลและการแปลผล

		  3.1	 เกณฑ์การให้คะแนนระดับความคิดเห็นของตัวแปร คือ ไม่เห็นด้วย เห็นด้วยน้อย เห็นด้วยปานกลาง  

เห็นด้วยมาก และเห็นด้วยมากที่สุด จะได้คะแนน 1, 2, 3, 4, 5 ตามล�ำดับ 

		  3.2	 การแปลผลค่าระดับช่วงความคิดเห็น จะอ้างอิงตามแนวคิดของเบสท์ (Best, 1970) กล่าวคือ  

หากได้คะแนนเฉลี่ย 1.00 – 1.49, 1.50 – 2.49, 2.50 – 3.49, 3.50 – 4.49, 4.50 – 5.00 จะหมายถึง มีความคิดเห็นอยู่ใน

ระดับน้อยที่สุด น้อย ปานกลาง มาก และมากที่สุด ตามล�ำดับ

		  3.3	 สถิติที่ใช้ ได้แก่ ความถี่ ร้อยละ ค่าเฉลี่ย ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน และการทดสอบความแปรปรวน (ANOVA)  

    

ผลการศึกษา 

	 1.	ลักษณะของประชากร

		  จากการส�ำรวจกลุ่มตัวอย่างผู้บริโภคจ�ำนวน 400 คน สามารถจ�ำแนกลักษณะประชากรได้ ดังนี้

		  กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง จ�ำนวน 284 คน คิดเป็นร้อยละ 71 ตัวอย่างอายุของประชากรกลุ่มตัวอย่าง 

ส่วนใหญ่อยู่ในวัยท�ำงาน (21-40 ปี) ร้อยละ 51.5 และรองลงมาเป็นวัยรุ่น (ต�่ำกว่า 20 ปี) ร้อยละ 28.5 วัยกลางคน  

(41-60 ปี) ร้อยละ 18.8 และวยัสงูอาย ุ(มากกว่า 60 ปี) ร้อยละ 1.2 ตามล�ำดบั และประชากรกลุม่ตวัอย่างส่วนใหญ่มรีะดบัการศกึษา 

ในระดับวิชาชีพชั้นสูงถึงปริญญาตรี ร้อยละ 51.8 ในระดับมัธยมปลาย ร้อยละ 44 และระดับสูงกว่าปริญญาตรี ร้อยละ 4.2 

ตามล�ำดับ 

	 2.	ความคิดเห็นต่อการแสดงข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติมจากฉลากโภชนาการเดิม

		  ประชากรกลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ (ร้อยละ 99.8) เห็นด้วยกับการแสดงข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติมจากฉลาก-

โภชนาการเดิม โดยมีเพียง 1 คน (ร้อยละ 0.2) ที่ไม่เห็นด้วย 

	 3.	ความคิดเห็นของผู้บริโภคต่อการแสดงข้อมูลเพิ่มเติมในฉลากโภชนาการ

		  ในการส�ำรวจความเหน็ต่อรปูแบบข้อมลูโภชนาการเพิ่มเติม 3 แบบ คือ แบบตารางสารอาหาร แบบวงกลมหนึ่ง

หน่วยบริโภค และแบบ GDA (Guideline Daily Amounts) มีรายละเอียดของความคิดเห็นในแต่ละแบบดังต่อไปนี้

	                             คุณค่าทางโภชนาการ

	 ต่อ 100 กรัม	 ต่อ 1 หน่วยบริโภค

พลังงาน	 ..................	 ..................

ไขมัน	 ..................	 ..................

โปรตีน	 ..................	 ..................

คาร์โบไฮเดรต	 ..................	 ..................

โซเดียม	 ..................	 ..................

รูปแบบที่ 1 ตารางสารอาหาร

ต้นแบบ

ที่มา : http://www.label-bank.com/foodlabelservice/ ที่มา: ส�ำนักอาหาร



FDA Journal : January-April 201274

รา
ยง
าน
กา
รว
ิจัย

		  3.1	 ความเห็นต่อการแสดงข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติมในรูปแบบที่ 1 (ตารางสารอาหาร)

		  ตารางที่ 1	ระดับความเห็นของกลุ่มตัวอย่างต่อข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติมรูปแบบที่ 1 (ตารางสารอาหาร)

	      ระดับความเห็น	 จ�ำนวน	 ร้อยละ

	 ไม่เห็นด้วย	 12	 3.3

	 เห็นด้วยน้อย	 32	 8.0

	 เห็นด้วยปานกลาง	 149	 37.3

	 เห็นด้วยมาก	 124	 31.0

	 เห็นด้วยมากที่สุด	 82	 20.5

	            รวม	 399	 100.0

	 จากตารางที่ 1 พบว่า กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ (ร้อยละ 37.3) เห็นด้วยระดับปานกลางต่อการแสดงข้อมูลโภชนาการ

แบบตารางสารอาหาร รองลงมาคือ เห็นด้วยมาก (ร้อยละ 31.0) และเห็นด้วยมากที่สุด (20.5) ตามล�ำดับ 

รูปแบบที่ 2  วงกลมหนึ่งหน่วยบริโภค

พลังงาน
.........

กิโลแคลอรี
ไขมัน...........ก.

..........%

โปรตีน........ก.

โปรตีน........ก.

โซเดียม........มก.
.........%

พลังงาน
กิโลแคลอรี

 …% 

น้ำตาล
กรัม

 …% 

ไขมัน
กรัม

 …% 

โซเดียม
กรัม

 …% 

ต้นแบบ

ต้นแบบ

ที่มา : http://www.j-sainsbury.co.uk/responsibility/                       

case-studies/2008/multiple-traffic-light-labelling/	

ที่มา : ส�ำนักอาหาร

	                  

รูปแบบที่ 3  คุณค่าทางโภชนาการต่อปริมาณสารอาหารที่แนะน�ำให้บริโภคต่อวัน (GDA)

ที่มา : http://www.nestle.co.th/gda.htm			   ที่มา : ส�ำนักอาหาร
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ที่มา : ส�ำนักอาหาร

		  3.2	 ความเห็นต่อการแสดงข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติมในรูปแบบที่ 2 (วงกลมหนึ่งหน่วยบริโภค)

		  ตารางที่ 2	ระดับความเห็นของกลุ่มตัวอย่างต่อข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติมรูปแบบที่ 2 (วงกลมหนึ่งหน่วยบริโภค)

		  ระดับความเห็น	 จ�ำนวน	 ร้อยละ

	 ไม่เห็นด้วย		  9	 2.3

	 เห็นด้วยน้อย	 25	 6.3

	 เห็นด้วยปานกลาง	 125	 31.3

	 เห็นด้วยมาก		 146	 36.6

	 เห็นด้วยมากที่สุด	 94	 23.6

		  รวม	 399	 100.0

		  จากตารางที่ 2 พบว่า กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ (ร้อยละ 36.6) เห็นด้วยในระดับมากต่อการแสดงข้อมูลโภชนาการ 

เพิ่มเติมในรูปแบบวงกลมหนึ่งหน่วยบริโภค รองลงมาคือ เห็นด้วยปานกลาง (ร้อยละ 31.3) และเห็นด้วยมากที่สุด  

(ร้อยละ 23.6) ตามล�ำดับ

		  3.3	 ความเห็นต่อการแสดงข้อมูลโภชนาการรูปแบบที่ 3 (Guidelines Daily Amounts: GDA)

		  ตารางที่ 3 ระดับความเห็นของกลุ่มตัวอย่างต่อข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติมรูปแบบที่ 3 (GDA)

		  ระดับความเห็น	 ความถี่	 ร้อยละ

	 ไม่เห็นด้วย		  4	 1.0

	 เห็นด้วยน้อย	 25	 6.3

	 เห็นด้วยปานกลาง	 128	 32.0

	 เห็นด้วยมาก		 127	 31.8

	 เห็นด้วยมากที่สุด	 115	 28.8

		  รวม	 399	 100.0

		  จากตารางที่ 3 พบว่า กลุ ่มตัวอย่างส่วนใหญ่เห็นด้วยในระดับปานกลาง (ร้อยละ 32) และระดับมาก  

(ร้อยละ 31.8) ต่อการแสดงข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติมในรูปแบบ GDA รองลงมาคือ เห็นด้วยมากที่สุด (ร้อยละ 28.8)

	 4.	ความเห็นต่อการก�ำหนดให้มีรูปแบบเดียวกันในการแสดงข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติมในทุกผลิตภัณฑ์อาหาร

	 	 ตารางที ่4 ระดับความเหน็ของกลุม่ตัวอย่างต่อการก�ำหนดให้การแสดงข้อมลูโภชนาการเพิม่เตมิมรีปูแบบเดยีวกนั

ในทุกผลิตภัณฑ์

		  ระดับความเห็น	 ความถี่	 ร้อยละ

	 ไม่เห็นด้วย		  8	 2.0

	 เห็นด้วยน้อย	 12	 3.0

	 เห็นด้วยปานกลาง	 71	 17.8

	 เห็นด้วยมาก		 147	 36.8

	 เห็นด้วยมากที่สุด	 161	 40.4

		  รวม	 399	 100.0

		  จากตารางที ่4 พบว่า กลุม่ตวัอย่างส่วนใหญ่เหน็ด้วยมากทีส่ดุ (ร้อยละ 40.4) ต่อการก�ำหนดให้มรีปูแบบเดยีวกนั

ในการแสดงข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติมในทุกผลิตภัณฑ์อาหาร รองลงมาคือ เห็นด้วยในระดับมาก (ร้อยละ 36.8) 
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	 5.	ความเห็นต่อการมีข้อก�ำหนดเดียวกันในขนาดและสีตัวอักษรของข้อมูลโภชนาการเพ่ิมเติมในทุกผลิตภัณฑ์

อาหาร

		  ตารางที่ 5 ระดับความเห็นของกลุ่มตัวอย่างต่อการมีข้อก�ำหนดเดียวกันในขนาดและสีตัวอักษรของข้อมูล

โภชนาการเพิ่มเติมในทุกผลิตภัณฑ์อาหาร

		  ระดับความเห็น	 ความถี่	 ร้อยละ

	 ไม่เห็นด้วย	 5	 1.3

	 เห็นด้วยน้อย	 20	 5.0

	 เห็นด้วยปานกลาง	 63	 15.8

	 เห็นด้วยมาก	 139	 34.8

	 เห็นด้วยมากที่สุด	 172	 43.1

	 รวม	 399	 100.0

		  จากตารางที่ 5 พบว่า กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่เห็นด้วยมากที่สุด (ร้อยละ 43.1) ต่อการมีข้อก�ำหนดเดียวกันใน 

ขนาดและสีตัวอักษรของข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติมในทุกผลิตภัณฑ์อาหาร รองลงมาเห็นด้วยในระดับมาก (ร้อยละ 34.8)

	 6.	การบังคับให้แสดงข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติมในทุกผลิตภัณฑ์อาหาร

		  ตารางที ่6 ระดับความเหน็ของกลุม่ตัวอย่างต่อการบังคบัให้แสดงข้อมลูโภชนาการเพิม่เตมิในทุกผลติภณัฑ์อาหาร

		  ระดับความเห็น	 ความถี่	 ร้อยละ

	 ไม่เห็นด้วย	 5	 1.3

	 เห็นด้วยน้อย	 7	 1.8

	 เห็นด้วยปานกลาง	 41	 10.3

	 เห็นด้วยมาก	 103	 25.8

	 เห็นด้วยมากที่สุด	 243	 60.9

	 รวม	 399	 100.0

		  จากตารางที ่6 พบว่า กลุม่ตัวอย่างส่วนใหญ่ (ร้อยละ 60.9) เหน็ด้วยมากท่ีสดุต่อการบังคบัให้แสดงข้อมลูโภชนาการ

เพิ่มเติมในทุกผลิตภัณฑ์อาหาร รองลงมาเห็นด้วยในระดับมาก (ร้อยละ 25.8) 

	 7.	สรุประดับความเห็นของผู้บริโภคที่มีต่อการแสดงและการก�ำหนดรูปแบบข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติม

		  7.1	 การทดสอบความแปรปรวน (ANOVA) ของรูปแบบข้อมูลโภชนาการ 

		  ตารางที่ 7 สรุประดับความเห็นของผู้บริโภคที่มีต่อการแสดงและการก�ำหนดรูปแบบข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติม

	 ข้อก�ำหนดข้อมูลฉลากโภชนาการเพิ่มเติม	 ค่าเฉลี่ย±ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน	 ระดับความเห็น

	 แบบที่ 1 ตารางสารอาหาร	 3.58 ± 1.01	 เห็นด้วยมาก

	 แบบที่ 2 วงกลมหนึ่งหน่วยบริโภค	 3.72 ± 0.97	 เห็นด้วยมาก

	 แบบที่ 3 GDA	 3.80 ± 0.97	 เห็นด้วยมาก

การก�ำหนดรูปแบบโภชนาการให้เป็นรูปแบบเดียว	 4.10 ± 0.95	 เห็นด้วยมาก

มีข้อก�ำหนดเดียวกันในขนาดและสีของตัวอักษรของข้อมูล	 4.13 ± 0.96	 เห็นด้วยมาก

การบังคับใช้ในทุกผลิตภัณฑ์		  4.43 ± 0.86	 เห็นด้วยมาก

รูปแบบของข้อมูล

ฉลากโภชนาการ

เพิ่มเติม
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	 ตารางที่ 8 แสดงค่าเฉลี่ยและเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยความเห็นของผู้บริโภคเกี่ยวกับรูปแบบฉลากโภชนาการเพิ่มเติม

รูปแบบฉลากโภชนาการเพิ่มเติม
ค่าเฉลี่ย

ความเห็น 

(95% CI)

เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยความเห็น (p-value)

แบบที่ 1 

ตารางสารอาหาร

แบบที่ 2 

วงกลมหนึ่งหน่วยบริโภค

แบบที่ 3 

GDA

แบบที่ 1 ตารางสารอาหาร	 3.58 ± 1.01	 -	 0.029	 0.001

แบบที่ 2 วงกลมหนึ่งหน่วยบริโภค	 3.72 ± 0.97	 0.029	 -	 0.204

แบบที่ 3 GDA	 3.80 ± 0.97	 0.001	 0.204	 -

	 ในการทดสอบความแปรปรวน (ANOVA) ผลที่ได้ในตารางที่ 7 พบว่า ในภาพรวมผู้บริโภคเห็นด้วยระดับมาก  
ต่อรปูแบบทัง้ 3 และต่อทกุข้อก�ำหนดของฉลากโภชนาการเพิม่เตมิ ส่วนในตารางที ่8 พบว่า ความเหน็ในรปูแบบที ่1 (ตาราง
สารอาหาร) และรูปแบบที่ 2 (วงกลมหนึ่งหน่วยบริโภค) มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p-value = 0.029) 
เช่นเดียวกับความเห็นในรูปแบบที่ 1 (ตารางสารอาหาร) และรูปแบบที่ 3 (GDA) (p-value = 0.001) ส่วนรูปแบบที่ 2 และ
รูปแบบที่ 3 นั้น พบว่า ไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p-value = 0.204) แต่อย่างใด
	 7.2	 ความสัมพันธ์ของลักษณะประชากรและความเห็นในการแสดงข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติม
	 ตารางที่ 9 ความเห็นของผู้บริโภคต่อการแสดงข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติมจ�ำแนกตามเพศ อายุ การศึกษา

ลักษณะ

ประชากร

จ�ำนวน

(%)

รูปแบบข้อมูลโภชนาการ การก�ำหนด

ฉลากเป็น 

รูปแบบเดียว

ขนาดและ

สีตัวอักษร

เดียวกัน

การบังคับใช้ใน

ทุกผลิตภัณฑ์

อาหารแบบที่ 1 แบบที่ 2 แบบที่ 3

	 เมื่อวิเคราะห์ความสัมพันธ์ของลักษณะต่างๆ ของประชากรและระดับความเห็นในการแสดงข้อมูลโภชนาการ 
เพิ่มเติม พบว่า มีทิศทางเดียวกันกับการวิเคราะห์ภาพรวมข้างต้น ดังนี้
	 -	 เพศหญิงและชายเห็นด้วยระดับมากไปในทางเดียวกันในเรื่องการแสดงข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติม
	 -	 กลุ่มตัวอย่างที่อายุต�่ำกว่า 20 ปี เห็นด้วยในระดับปานกลางต่อการแสดงฉลากข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติมแบบที่ 1 
(ตารางสารอาหาร) ทัง้ยงัเหน็ด้วยน้อยกว่ากลุม่ตวัอย่างช่วงอายอุืน่ๆ ต่อรปูแบบที ่1 ในขณะทีเ่หน็ด้วยในระดบัมากในแบบที่ 
3 (แบบ GDA) และแบบที่ 2 (วงกลมหนึ่งหน่วยบริโภค) ตามล�ำดับ ส่วนกลุ่มตัวอย่างช่วงอายุมากกว่า 60 ปี เป็นกลุ่มเดียวที่
เหน็ด้วยในระดบัปานกลางต่อการแสดงข้อมลูโภชนาการเพิม่เตมิในทกุรปูแบบ แต่เหน็ด้วยในแบบที ่1 มากกว่าแบบที ่2 และ
แบบที่ 3 อย่างชัดเจน ซึ่งอาจเป็นเพราะความคุ้นเคยต่อรูปแบบของฉลากโภชนาการเดิม และเห็นด้วยต่อการก�ำหนดขนาด
ของตัวอักษรและสีในระดับมากที่น้อยกว่ากลุ่มตัวอย่างช่วงอายุอื่นๆ
	 -	 กลุ่มตัวอย่างที่มีการศึกษาระดับประกาศนียบัตรวิชาชีพชั้นสูงและปริญญาตรีเห็นด้วยในระดับมากต่อการ
แสดงข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติมทั้ง 3 รูปแบบและให้ความส�ำคัญกับขนาดและสีตัวอักษรมากกว่ากลุ ่มที่มีการศึกษา 

	 เพศ - หญิง	 71.0	 3.59+1.01	 3.71+0.97	 3.82+0.98	 4.14+0.88	 4.12+0.97	 4.47+0.80

          - ชาย		 29.0	 3.53+1.00	 3.73+0.99	 3.78+0.93	 3.98+1.08	 4.14+0.91	 4.32+0.98

 อาย	ุ- < 20 ปี	 28.5	 3.39+1.00	 3.71+0.93	 3.88+0.90	 3.96+0.85	 3.96+0.93	 4.24+0.98

	 - 21-40 ปี	 51.5	 3.67+0.93	 3.68+0.97	 3.78+0.97	 4.10+0.99	 4.17+0.98	 4.44+0.80

	 - 41-60 ปี	 18.8	 3.60+1.13	 3.92+0.94	 3.85+1.00	 4.32+0.87	 4.31+0.80	 4.67+0.76

	 - > 60 ปี	 1.2	 3.40+1.52	 2.80+1.79	 2.60+0.89	 4.00+1.73	 3.60+1.67	 4.60+0.89

	 <มัธยมปลาย	 44.0	 3.43+1.03	 3.69+0.97	 3.79+0.98	 4.00+0.91	 4.02+1.00	 4.28+0.94

 	 <ปริญญาตรี	 51.8	 3.72+0.97	 3.73+0.97	 3.81+0.99	 4.18+0.96	 4.22+0.88	 4.54+0.75

 	 >ปริญญาตรี	 4.2	 3.35+1.00	 3.88+1.17	 3.94+0.97	 4.12+1.17	 4.18+1.19	 4.53+1.01
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ระดับอื่นๆ ส่วนกลุ ่มตัวอย่างที่มีระดับการศึกษาสูงกว่า
ปริญญาตรีเห็นด้วยกับการแสดงข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติม
แบบที่ 1 น้อยกว่ากลุ่มการศึกษาอื่นๆ และน้อยกว่าเห็นด้วย
กับแบบที่ 2 และ 3

 สรุป วิจารณ์และข้อเสนอแนะ
	 จากผลการส�ำรวจความคิดเห็นของผู ้บริโภคที่มี
ต่อการแสดงฉลากโภชนาการ จ�ำนวน 400 คน พบว่ากลุ่ม
ตัวอย่างส่วนใหญ่ ร้อยละ 71 เป็นเพศหญิง ร้อยละ 51.5 
มีอายุระหว่าง 21-40 ปี และร้อยละ 51.8 จบการศึกษา
ระดับประกาศนียบัตรวิชาชีพชั้นสูงถึงระดับปริญญาตรี  
ผลการศึกษาพบว่า กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ (ร้อยละ 99.8)  
เห็นด้วยกับการแสดงข้อมูลเพิ่มเติมในฉลากโภชนาการ 
โดยกลุ ่มตัวอย่างเห็นด้วยในระดับมากกับรูปแบบ GDA 
(Guideline Daily Amounts) (3.80±0.97) รองลงมา
เห็นด้วยในระดับมากต่อรูปแบบวงกลมหน่ึงหน่วยบริโภค 
(3.72±0.97) โดยไม่พบความแตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญ
ทางสถิติ (P>0.05) แต่พบว่า ทั้ง 2 รูปแบบดังกล่าวนี้มีความ
แตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (P<0.05) กับรูปแบบ
ตารางสารอาหาร (3.58±1.01) นอกจากนี้ กลุ่มตัวอย่างมี
ความเห็นในระดับมากต่อการมีฉลากโภชนาการในรูปแบบ
เดียวกันในทุกผลิตภัณฑ์อาหาร (4.10±0.95) และต่อการ
มีข้อก�ำหนดเดียวกันเกี่ยวกับขนาดและสีของตัวอักษรใน 
ฉลากโภชนาการ (4.13±0.96) อย่างไรกต็าม ผูบ้รโิภคส่วนใหญ่ 
มีความเห็นในระดับมาก (4.43±0.86) ที่จะให้มีการบังคับ
ใช้ฉลากโภชนาการที่มีการเพิ่มเติมข้อมูลโภชนาการใน 
ทุกผลิตภัณฑ์อาหารในรูปแบบใหม่
	 จากผลการส�ำรวจสามารถสรุปได้ว่ากลุ่มตัวอย่าง
สามารถใช ้เป ็นตัวแทนผู ้บริโภคได้ดี เนื่องจากแต่ละ
คุณลักษณะของตัวอย่างมีระดับความคิดเห็นไปในทิศทาง
เดยีวกนั คอื เหน็ด้วยระดับมากต่อการแสดงข้อมลูโภชนาการ
เพิ่มเติมในรูปแบบ GDA แบบวงกลมหนึ่งหน่วยบริโภคและ
แบบตารางสารอาหาร และเหน็ด้วยระดับมากต่อการก�ำหนด
ข้อมูลโภชนาการเพิ่มเติมให้เป็นรูปแบบเดียวกัน รวมทั้ง 
ต่อการก�ำหนดขนาดและสีของตัวอักษรให้เป็นแบบเดียวกัน
ในทุกผลิตภัณฑ์อาหาร และเห็นด้วยระดับมากต่อการบังคับ
ให้ผลิตภัณฑ์อาหารทุกชนิดต้องแสดงข้อมูลโภชนาการ 
เพิ่มเติม
	 การส�ำรวจครั้งนี้เป็นการส�ำรวจช่วงเดือนสิงหาคม-
ตลุาคม 2553 หลงัจากทีม่กีารศกึษาสถานการณ์การใช้ฉลาก
โภชนาการในปี พ.ศ. 2552 ซึ่งพบว่า มีผู้บริโภคเข้าใจเนื้อหา
ฉลากโภชนาการในรูปแบบขณะน้ันได้ถูกต้องเพียงร้อยละ 
54.58 โดยเป็นการส�ำรวจหลังจากที่มีการบังคับใช้แล้ว 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 182) พ.ศ.2541  

เรื่อง ฉลากโภชนาการ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่ 305) พ.ศ.2550 เรื่อง การแสดงฉลากของอาหาร
ส�ำเรจ็รปู ท่ีพร้อมบรโิภคทันทีบางชนดิ ซ่ึงผลการส�ำรวจพบว่า 
กลุ่มตัวอย่างร้อยละ 99.8 เห็นด้วยที่จะให้มีการแสดงข้อมูล
เพิ่มเติมในฉลากโภชนาการ ดังนั้น จึงควรมีการแสดงข้อมูล
ทางโภชนาการเพิม่เตมิจากฉลากโภชนาการในรปูแบบเดมิซึง่ 
ผู ้บริโภคอ่านไม่ค่อยเข้าใจ โดยรูปแบบที่เหมาะสม คือ  
รปูแบบ GDA หรอืรปูแบบวงกลมหนึง่หน่วยบรโิภค เนือ่งจาก
ผลการศึกษาความคิดเห็นในกลุ่มตัวอย่าง พบว่า ท้ัง 2  
รูปแบบนี้ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ และ
เป็นรูปแบบที่มีการให้ข้อมูลสารอาหารที่มีผลต่อสุขภาพ
ของผู้บริโภค อีกท้ังเป็นการให้ข้อมูลท่ีชัดเจนเข้าใจได้ง่าย  
ซ่ึงสอดคล้องกับงานวิจัยของประไพศรีและคณะ (2550) ที่
พบว่า ผู้บริโภคต้องการสัญลักษณ์ทางโภชนาการแบบง่าย 
อย่างไรก็ตาม กลุ่มตัวอย่างยังให้ข้อเสนอแนะว่า ควรมีข้อ
ก�ำหนดให้มีการแสดงฉลากโภชนาการเพิ่มเติมในรูปแบบ
ใหม่ที่มีรูปแบบ ขนาด และสีของตัวอักษรเดียวกันในทุก
ผลิตภัณฑ์อาหาร
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ประวัติ
ชื่อ					     เภสัชกรวัฒนา  อัครเอกฒาลิน
ต�ำแหน่งปัจจุบัน  	 ผู้อ�ำนวยการส�ำนักควบคุมเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตราย
หน่วยงาน				    ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

วุฒิการศึกษา 
2519 	 เภสัชศาสตรบัณฑิต   จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย
2542 	 สาธารณสุขศาสตร์มหาบัณฑิต มหาวิทยาลัยมหิดล

ประวัติการรับราชการ
2519 	 ต�ำแหน่งสารวัตรอาหารและยา ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2544 	 ผู้อ�ำนวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย์
2545 	 ผู้อ�ำนวยการกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
	 เภสัชกร 9 วช. ด้านความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์
2548 – ปัจจุบัน	 ผู้อ�ำนวยการส�ำนักควบคุมเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตราย

ประวัติการได้รับพระราชทานเครื่องราชอิสริยาภรณ์
2548 	 เครื่องราชอิสริยาภรณ์มงกุฎไทย ชั้นที่ 1 ชื่อ ประถมาภรณ์
2551	 เครื่องราชอิสริยาภรณ์ช้างเผือก ชั้นที่ 1 ชื่อ ประถมาภรณ์

ภก.วัฒนา อัครเอกฒาลิน

ผู้อำ�นวยการสำ�นักควบคุมเครื่องสำ�อางและวัตถุอันตราย
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ช่วงชีวิตการท�ำงานใน อย.  

	 ตลอดเวลานับตั้งแต่ ปี พ.ศ. 2519 จนกระทั่งก่อน 

เกษียณ ผมมีความภูมิใจที่ได้เข้ารับราชการในส�ำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งเป็นองค์กรหลักของรัฐท่ีมี  

หน้าที่รับผิดชอบในการดูแลความปลอดภัย คุณภาพ และ 

มาตรฐานของผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แก่ อาหาร ยา วัตถุออก- 

ฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้โทษ เครื่องมือแพทย์ 

เครือ่งส�ำอาง วตัถอุนัตราย และสารระเหย เพือ่ให้ประชาชน 

มีสุขภาพดีตามเป้าหมายหลักของกระทรวงสาธารณสุข

ผมจงึมโีอกาสได้ใช้ความรู ้ความสามารถ ในสาขาเภสชัศาสตร์ 

เป็นพื้นฐาน ประกอบกับในระหว่างการท�ำงานแต่ละช่วง  

ก็ได้มีโอกาสเข้าอบรม เรียนรู ้เพิ่มเติม ท้ังด้านวิชาการ 

กฎหมาย เศรษฐกิจ สังคม การปกครอง อย่างต่อเนื่อง 

	 ส�ำหรับในช่วงแรกๆ ที่ผมได้รับมอบหมายให้มี          

หน้าท่ีรบัผดิชอบเกีย่วกบังานด้านก�ำกบัดแูลหลงัออกสูต่ลาด   

(Post Marketing Control) ในต�ำแหน่งสารวตัรอาหารและยา 

ซึ่งเป็นงานที่สนุกและผมก็มีความสุขกับงานที่ท�ำ โดยมีหลัก 

ปฏบิตัต่ิอผูป้ระกอบการ คอืใช้ หลกั 3 ป. ได้แก่ “ป้อง ปราม
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และปราบ” ส่วนใหญ่จะใช้ความรู ้ทกัษะ ด้านการตรวจสอบ 

สถานประกอบการผลิต น�ำเข้า ขาย และด่านอาหารและยา 

เพ่ือให้ผู้ประกอบการปฏิบัติถูกต้องให้เป็นไปตามกฎหมาย 

ทั้งในกรุงเทพมหานครและส่วนภูมิภาค และยังมีโอกาส 

เดินทางไปนิเทศงานท�ำงานร่วมกับพี่ๆ เพื่อนๆ น้องๆ  

ชาวเภสัชสาธารณสุขทุกจังหวัดด้วย

	 ต่อมาในช่วงหลังๆ ผมมีโอกาสได้เข้าอบรมความรู้ 

ทักษะการบริหารจัดการเพิ่มขึ้น แล้วก็ได้รับมอบหมายให้มี 

หน้าที่รับผิดชอบงานด้านอ�ำนวยการ บริหาร จัดการ ดูแล 

ภารกิจกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ และส�ำนักควบคุม           

เครื่องส�ำอางและวัตถุอันตรายตามล�ำดับ โดยมีหลักปฏิบัติ 

ต่อผู ้ประกอบการด้วย หลักพระโพธิสัตว์ธรรม ที่อดีต 

เลขาธกิาร อย. นายแพทย์วชิยั โชคววิฒัน เคยให้ไว้กบัพวกเรา 

ชาว อย. คือ “สุทธิ ปัญญา เมตตา และขันติ” ซึ่งท�ำให้     

การท�ำงานเกี่ยวกับการออกใบอนุญาตต่างๆ เป็นไปอย่าง 

สะอาด สว่าง และสงบ ทัง้น้ีผมได้อาศัยอยูใ่นพรหมวหิาร 4 

คือ “เมตตา กรุณา มุฑิตา และอุเบกขา” ในการท�ำงานกับ 

เพ่ือนร่วมงานทั้งในและนอกหน่วยงาน และในช่วงนี้ก็ยังมี   

โอกาสได้เรยีนรูแ้ละเข้าร่วมในกระบวนการพฒันาระบบงาน

ต่างๆ ของ อย. ซึ่งเป็นช่วงเวลาที่มีการเปลี่ยนแปลง ได้แก่ 

ระบบบริหารจัดการภาครัฐ ระบบการให้บริการ ระบบ 

เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร 

	 นอกจากภาระงานปกติดังกล่าวข้างต้น ผมยังได้รับ 

มอบหมายให้ปฏบิตัหิน้าทีอ่ืน่ๆ ได้แก่ ประธานชมรมจรยิธรรม 

อย. ประธานคณะท�ำงานตดิตาม ประเมนิผลการเบกิเงนิพเิศษ 

ไม่ท�ำเวชปฏิบัติส่วนตัวและหรือปฏิบัติงานในโรงพยาบาล 

เอกชน  

	 ทั้งน้ี ภาระหน้าที่ทั้งหมดที่ผมได้รับมอบหมาย         

สามารถด�ำเนินการส�ำเร็จลุล่วงด้วยดีน้ัน ผมต้องขอกราบ 

ขอบพระคณุในความเมตตา กรณุา และได้รบัความช่วยเหลอื 

สนับสนุนจากผู้บังคับบัญชา พี่ๆ เพื่อนๆ น้องๆ ชาว อย. 

ที่ เคารพรักอย่างดีมาโดยตลอด ซึ่งเป ็นสิ่งที่ผมภูมิใจ  

และประทับใจ เมื่อได้เกษียณอายุแล้ว

ปัญหาและอุปสรรคในการท�ำงาน

	 เนื่องจากภาระงานตามบทบาทหน้าที่ของ อย.  

ในการก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์ก่อนและหลังออกสู่ตลาดต้อง    

อาศัยความรู้และประสบการณ์ในเรื่องกฎหมาย วิชาการ  

และการเปลี่ยนแปลง ด้านเทคโนโลยี เศรษฐกิจ สังคม 

การเมือง

		  ดังนั้น ความรู้และประสบการณ์เดิมๆ ที่เรามี

อยู่อาจไม่เพียงพอ จึงอาจเป็นปัญหาและอุปสรรคขัดขวาง        

ท�ำให้เราไม่สามารถก้าวไปถงึจดุหมายทีต่ัง้ใจไว้ หากพวกเรา 

ไม่หยุดนิ่ง พยายามพัฒนาให้เป็นองค์กรแห่งการเรียนรู้         

อย่างต่อเนื่องก็จะช่วยขจัดปัญหาอุปสรรคต่างๆ ได้  และใน 

ที่สุดแล้วทุกๆ ปัญหาย่อมมีหนทางที่จะแก้ไขได้ ไม่เกิน  

ความพยายามของพวกเราชาว อย.

จุดยืนและหลักยืน

	 ผมมีความเห็นว่าบทบาทหน้าท่ีของ อย. ซึ่งมี             

เป้าหมายเพื่อการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

โดย อย. มีจุดแข็ง คือ มีการพัฒนาระบบก�ำหนดคุณภาพ  

มาตรฐาน ระบบการบังคับใช้กฎหมาย ระบบการบริหาร 

จัดการภาครัฐ และระบบบริการที่ดีอยู่แล้ว จึงท�ำให้พวกเรา

มจีดุยนืและหลกัยดึในการท�ำงานที ่อย. คอื หลกั 3 ส. ได้แก่  

“สง่า สนุก และสุข” ทั้งนี้ พวกเรามีโอกาสช่วยกันก�ำหนด

กลยุทธ์ แผนงาน โครงการ และมีแนวทางการท�ำงานที่

ชดัเจน โปร่งใส ให้ความเป็นธรรม  มคีวามถูกต้องเป็นไปตาม 

หลักวิชาการ หลักกฎหมาย หลักคุณธรรม จริยธรรม และ

ก้าวทันกับการเปลี่ยนแปลงด้านเทคโนโลยี เศรษฐกิจ และ

สังคมการปกครองด้วย 

ทัศนะต่อ อย. และต่อสังคม

	 ผมมีความคิดเห็นว่า อย. คือบ้านหลังใหญ่ ที่อบอุ่น 

ให้โอกาส ความก้าวหน้า และประสบการณ์ดีๆ และผลงาน 

ของ อย. ต่อสังคมก็เป็นผลงานของพวกเรา

สิ่งที่ประทับใจ และสิ่งที่อยากฝากไว ้ 

	 สิ่งดีดีท่ีน่าช่ืนชมและตรึงใจ ในช่วงชีวิตการท�ำงาน 

ท่ีอย. ก็คือ “ความเมตตา ความกรุณา” ท่ีผมได้รับจาก  

ผู ้บังคับบัญชา พี่ๆ เพื่อนๆ น้องๆ จึงขอฝากสองสิ่งนี้  

คือ “ความเมตตา ความกรุณา” ไว้ให้กับพวกเรา และ 

ขอเป ็นก�ำลังใจให ้ ชาว อย. ทุกคนมีความสงบ สุข  

ตลอดไป
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“มิติใหม่ในการสืบค้นกฎหมาย
ฐานข้อมูลกฎหมายอิเล็กทรอนิกส์ อย.

ด้านอาหารและยา”
ศูนย์วิทยบริการ

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยามภีารกิจหลกั 

ในการปกป้องและคุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการ 

บรโิภคผลติภณัฑ์สขุภาพ โดยด�ำเนนิการให้เป็นไปตามกฎหมาย 

จ�ำนวน 9 ฉบบั ซึง่ในปัจจุบนักฎหมายทีอ่ยูใ่นความรับผิดชอบ 

ตามภารกิจ ทั้งพระราชบัญญัติและอนุบัญญัติที่ออกบังคับ   

ใช ้ตามกฎหมายแม ่บทตั้ งแต ่อดีตจนถึงป ัจจุ บันเป ็น   

จ�ำนวนมาก แม้ในบางส่วนจะได้มีการรวบรวมไว้บ้างแล้ว  

แต่ยังไม่ครบถ้วน อีกทั้งมีการจัดเก็บอย่างกระจัดกระจาย  

ไม่ได้รวบรวมไว้อย่างเป็นระบบ ท�ำให้เป็นข้อจ�ำกัดในการ

ศึกษา ค้นคว้า อ้างอิง ตลอดจนการยึดถือปฏิบัติส�ำหรับ 

หน่วยงาน ผู้ประกอบการ และประชาชนทั่วไป 

	 ด้วยเล็งเห็นความส�ำคัญของการใช้ประโยชน์จาก    

ข้อมูลซึ่งล้วนแล้วแต่เป็นกฎหมายที่มีความส�ำคัญต่อภาค 

การค้า การบริการ การลงทุน การด�ำเนินธุรกิจ ตลอดจน 

การน�ำเข้าและส่งออกของประเทศ ส�ำนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยาจงึได้พัฒนาระบบการจัดเกบ็ เข้าถงึ และสบืค้น 

ข้อมูลกฎหมาย ในลักษณะของฐานข้อมูลกฎหมายอิเล็ก-

ทรอนิกส์ และเผยแพร่ผ่านทางเว็บไซต์ศูนย์วิทยบริการด้วย

เทคโนโลยีระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ต เป็นการพัฒนาใน  

รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์เชิงรุก ซึ่งไม่มีข้อจ�ำกัดทางด้านเวลา 

และระยะทาง (anytime-anywhere) 

	 ฐานข้อมลูดงักล่าว ประกอบด้วยข้อมลูกฎหมายใน

ความรบัผดิชอบของ อย. จ�ำนวน 8 ประเภท ได้แก่

	 ในกฎหมายแต่ละประเภทยังมีการจ�ำแนกข้อมูล 

ตามกลุ่มของกฎหมายอีก 13 กลุ่ม ตั้งแต่พระราชบัญญัติ  

พระราชก�ำหนด จนถึงกฎหมายล�ำดบัรองท่ีเกีย่วข้องท้ังหมด  

เพือ่ให้สามารถสบืค้นและเรยีกดขู้อมลูได้อย่างสะดวกรวดเรว็ 

…ท่านทราบหรือไม่คะว่า... ผลิตภัณฑ์แต่ละประเภทในความรับผิดชอบของ อย. 

มีกฎหมายเรื่องใดบ้างที่เกี่ยวข้อง? กฎหมายที่ออกใหม่คือเรื่องอะไร?

แล้วจะทราบได้อย่างไรว่ากฎหมายฉบับใดมีผลบังคับใช้อยู่หรือยกเลิกไปแล้ว? 

และอาจจะตามมาด้วยค�ำถามอื่นๆ อีกมากมายที่น่าค้นหา 

แล้วท่านทราบหรือไม่ว่า เราจะค้นหาข้อมูลเหล่านี้ ได้จากที่ ไหน?  

ที่นี่! มีค�ำตอบเจ้าค่ะ…
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	 	มีการแสดงสถานะของกฎหมายที่ “ยกเลิกแล้ว” และมีการเช่ือมโยงข้อมูลกฎหมายท่ีเก่ียวข้องกันทุกฉบับ  

เพือ่ให้สามารถน�ำไปใช้อ้างองิได้อย่างถกูต้อง

	 	สามารถแสดงผลข้อมลูในรูปของ “เอกสารฉบับเตม็” หรอื “full text” ได้ทุกฉบับ 

	 	สามารถสบืค้นข้อมลูด้วยการใช้ “ค�ำส�ำคญั” หรอื  “key word”

	 	หน่วยงานต่างๆ และประชาชนทัว่ไปสามารถเข้าใช้บรกิารได้ง่ายผ่านเครอืข่ายอนิเทอร์เนต็ เพยีงเข้าไปท่ี
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	 จากความมุ่งมั่นพัฒนาและปรับปรุงระบบมาอย่างต่อเนื่องจนถึงปัจจุบัน อาจกล่าวได้ว่าฐานข้อมูลกฎหมาย 

อิเล็กทรอนิกส์ อย. นับเป็นระบบการให้บริการทางอิเล็กทรอนิกส์ที่ทันสมัยและสะดวกต่อการใช้งาน มีการรวบรวมข้อมูล

กฎหมายด้านอาหารและยาไว้มากที่สุด พร้อมระบบสืบค้นแบบ Full Text Search ท่ีรองรับการทำ�งาน และการศึกษา

กฎหมายไดอ้ยา่งสมบรูณ์แบบระบบหน่ึง ซึง่หน่วยงานตา่งๆ และประชาชนท่ัวไปสามารถสบืคน้ข้อมลูกฎหมายไดอ้ยา่งสะดวก 

รวดเร็ว โดยเฉพาะผู้ประกอบการท่ีจำ�เป็นต้องนำ�ข้อมูลมาใช้ในการประกอบธุรกิจระหว่างประเทศ เพราะหากดำ�เนินการ        

ผิดพลาด อาจส่งผลกระทบต่อระบบเศรษฐกิจในวงกว้างได้ 
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ไพโรจน์ แก้วมณี

ผู้เชี่ยวชาญด้านกฎหมายอาหารและยา
ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 มุมกฎหมายฉบับนี้มีเรื่องที่น่ารู ้ในเรื่องประกาศ 

กระทรวงสาธารณสุขเกี่ยวกับอาหาร สารระเหย และ 

กฎกระทรวงเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษมาน�ำเสนอให้ทราบ 

ตามล�ำดับ ดังนี้

	 1.	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องการแสดง   

ฉลากของอาหารส�ำเรจ็รปูทีพ่ร้อมบรโิภคบางชนดิ (ฉบบัที่ 

2) ลงวันที่ 17 พฤษภาคม 2554 จะมีผลใช้บังคับในวันที่ 

24 สิงหาคม 2554 มีสาระส�ำคัญ ดังนี้

		  1.1	ใหอ้าหาร 5 ชนิด ที่ผลิตหรือน�ำเข้ามาเพื่อ 

จ�ำหน่าย ได้แก่ มันฝรั่งทอดหรืออบกรอบ ข้าวโพดคั่วทอด 

หรอือบกรอบ ข้าวเกรยีบ หรอือาหารขบเคีย้วชนดิอบพอง 

(Extruded snack) หรอืแครกเกอร์ หรอืบสิกิต เวเฟอร์

สอดไส้ ขนมปังอบกรอบ เป็นอาหารทีต้่องแสดงค่าพลงังาน 

น�ำ้ตาล ไขมนั และโซเดียม ตามแบบ GDA (Guideline Daily 

Amounts) 

		  1.2	การแสดงค่าพลังงาน น�้ำตาล ไขมัน และ 

โซเดียมที่ฉลากอาหารในข้อ 1.1 ให้เป็นไปตามรูปแบบและ 

เงื่อนไขตามบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

ดังกล่าว

		  1.3	ผู้ผลิตและผู้น�ำเข้าอาหาร 5 ชนิด ดังกล่าว 

ข้างต้น ต้องแสดงค่าพลังงาน น�้ำตาล ไขมัน และโซเดียมที่

ฉลาก แล้วแต่กรณี ดังต่อไปนี้

			   (1)	ผู ้ผลิตหรือผู ้น�ำเข้าที่ผลิตหรือน�ำเข้า 

อาหารดังกล่าวอยู่ก่อนวันที่ 24 สิงหาคม 2554 (ก่อนวันที่ 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขนี้ใช้บังคับ) ต้องแสดงค่า 

พลังงาน น�้ำตาล ไขมันและโซเดียมที่ฉลากภายในวันท่ี 18 

กุมภาพันธ์ 2555 (ภายในหนึ่งร้อยแปดสิบวัน นับแต่วันท่ี    

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขนี้มีผลใช้บังคับ) และให้ใช้

ฉลากเดิมที่เหลืออยู่ต่อไปได้จนถึงวันที่ 24 สิงหาคม 2555 

(ฉลากเดมิใช้ได้ไม่เกนิหนึง่ปีนบัตัง้แต่วนัทีป่ระกาศกระทรวง

สาธารณสุขนี้ใช้บังคับ) 

			   (2)	ผู ้ผลิตหรือผู ้น�ำเข้าท่ีผลิตหรือน�ำเข้า      

อาหารดังกล่าวตั้งแต่วันที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

นี้ใช้บังคับ (ตั้งแต่วันท่ี 24 สิงหาคม 2554) ต้องแสดงค่า 

พลังงาน น�้ำตาล ไขมัน และโซเดียมที่ฉลาก

	 2.	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขและกระทรวง 

อุตสาหกรรม เรื่องการระบุชื่อ ประเภท ชนิด หรือขนาด       

บรรจขุองสารเคมหีรอืผลติภณัฑ์ทีเ่ป็นสารระเหย พ.ศ.2554 

จะมีผลใช้บังคับในวันที่ 15 กันยายน 2554 มีสาระส�ำคัญ 

สรุปได้ ดังนี้

		  2.1	ก�ำหนดให้สารเคม ีดงัต่อไปนีเ้ป็นสารระเหย 

			   (1)	อาลิฟาติก ไฮโดรคาร์บอน (Aliphatic 

hydrocarbon) และอาโรเมติก ไฮโดรคาร์บอน (Aromatic 

hydrocarbon) ได้แก่ โทลูอีน (Toluene) 

			   (2) คีโทน (Ketone) ได้แก่ อาซีโทน         

(Acetone) เมทลิ เอทลิ คโีทน (Methyl ethyl ketone) หรอื 

เอ็มอีเค (MEK) เมทิล ไอโซบิวทิล คีโทน (Methyl isobutyl 

ketone) หรือ เอ็มไอบีเค (MIBK) 

			   (3)	เอสเตอร์ (Ester) ได้แก่ เอทิล อาซี

เทต (Ethyl acetate) เซลโลโซล์ฟ อาซีเทต (Cellosolve           

acetate) เมทลิ อาซเีทต (Methyl acetate) นอร์มาลบวิทลิ 

อาซีเทต (n-Butyl acetate) เซคันดารีบิวทิล อาซีเทต     

(sec-Butyl acetate) 

			   (4)	โวลาไทล์ อัลคิล ไนโตรท์ (Volatile 

alkyl nitrite) ได้แก่ เอมิล ไนไตรท์ (Amyl nitrite) ไซโคล

เฮก็ซลิ ไนไตรท์ (Cyclohexyl nitrite) เอทลิ ไนไตรท์
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(Ethyl nitrite) ไอโซบิวทิลไนไตรท์ (Isobutyl nitrite)  

ไอโซโพรพิล ไนไตรท์ (Isopropyl nitrite) นอร์มาลบิวทิล  

ไนไตรท์ (n-Butyl nitrite) 

			   (5)	อเีทอร์ (Ether) ได้แก่ บวิทลิ เซลโลโซล์ฟ 

(Butyl cellosolve) เซลโลโซล์ฟ (Cellosolve) เมทิล  

เซลโลโซล์ฟ (Methyl cellosolve) 

		  2.2	ก�ำหนดให้ผลิตภัณฑ์ที่มีชื่อต่อไปนี้ หรือที่   

เรียกชื่ออย่างอื่นซึ่งมีสารเคมีตามข้อ 2.1 ชนิดใด ชนิดหนึ่ง 

หรือหลายชนิดผสมอยู่เป็นสารระเหย ได้แก่

			   (1)	ทินเนอร์ (Thinners)

			   (2)	แลกเกอร์ (Lacquers)

			   (3)	กาวอินทรีย์สังเคราะห์ (Synthetic 

organic adhesives) ที่มียางนิโอปรีน (Neoprene based) 

หรือสารกลุ่มไวนิล (Vinyl resin based) เป็นตัวประสาน

			   (4)	กาวอินทรีย ์ธรรมชาติ (Natural          

organic adhesives) ที่มียางสนหรือชันสน (Rosin)  

ยางธรรมชาติ (Natural rubber หรือ Isoprene) หรือสาร 

เซลลูโลส (Cellulose compounds) เป็นตัวประสาน

			   (5)	ลกูโป่งวทิยาศาสตร์ หรอืลกูโป่งพลาสตกิ 

(Blowing balloon) 

	 3.	 กฎกระทรวง ซึ่งออกตามพระราชบัญญัติ  

ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ.2522 จ�ำนวน 2 ฉบับ ดังนี้

		  3.1	กฎกระทรวง ก�ำหนดหลักเกณฑ์วิธีการ        

และเง่ือนไขการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตโฆษณา  

ยาเสพติดให้โทษและโฆษณาเกี่ยวกับการบ�ำบัดรักษาผู้ติด  

ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ.2553 จะมีการก�ำหนดรายละเอียด

ใน 2 เรื่อง คือ 1) เกี่ยวกับการโฆษณายาเสพติดให้โทษ               

2) เกีย่วกบัการโฆษณาการบ�ำบดัรกัษาผูติ้ดยาเสพติดให้โทษ 

ซึ่งในแต่ละเรื่องมีสาระส�ำคัญสรุปได้ ดังนี้

			   ก) เกี่ยวกับการโฆษณายาเสพติดให้โทษ

					    (1)		 ให้โฆษณาได้เฉพาะยาเสพติดให้ 

โทษในประเภท 2 หรือประเภท 3 เท่านั้น

					    (2)		 อนุญาตโฆษณายาเสพติดดังกล่าว 

เฉพาะกรณี

							      (2.1)	 กระท�ำโดยตรงต่อผูป้ระกอบ 

วิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบ 

วิชาชีพเภสัชกรรม หรือผู้ประกอบวิชาชีพการสัตว์แพทย์  

ชั้นหนึ่ง หรือ

							      (2.2) เป็นเอกสารที่ท�ำเลียนแบบ  

ฉลากหรือเอกสารก�ำกับยาเสพติดให้โทษที่ภาชนะบรรจุ

หรือหีบห่อบรรจุยาเสพติดให้โทษ (แต่ไม่รวมถึงฉลากหรือ     
เอกสารก�ำกับยาเสพติดให้โทษที่สอดแทรกหรือรวมไว้กับ     
ภาชนะบรรจุหรือหีบห่อบรรจุยาเสพติดให้โทษตามท่ีได้ขึ้น 
ทะเบียนต�ำรับยาไว้)
					    (3)		 การขออนญุาตโฆษณาและเอกสาร 
ท่ีผู้รับอนุญาตเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษท่ีจะต้องจัดเตรียม 
ในเบ้ืองต้น (รายละเอียดหาข้อมูลเพิ่มเติมในข้อ 3 ของ  
กฎกระทรวงนี้)
					    (4)		 การพจิารณาออกใบอนญุาตโฆษณา 
ยาเสพติดให้โทษเมื่อค�ำขอและเอกสารหรือหลักฐานถูกต้อง 
ครบถ้วนและเป็นไปตามหลักเกณฑ์ท่ีก�ำหนด (รายละเอียด 
หาข้อมูลเพิ่มเติมในข้อ 4 ของกฎกระทรวงนี้)
					    (5) กรณีที่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง        
ทะเบียนต�ำรับยาในสาระส�ำคัญซึ่งท�ำให้แตกต่างจากการ       
โฆษณายาเสพติดให้โทษที่ได้รับอนุญาตแล้ว ให้การอนุญาต 
นั้นสิ้นสุด
					    (6)		 ต้องโฆษณาตรงตามทีไ่ด้รบัอนญุาต 
และต้องระบุเลขที่ใบอนุญาตไว้ในสื่อโฆษณาทุกครั้ง

			   ข) เกี่ยวกับการโฆษณาการบ�ำบัดรักษา  
ผู้ติดยาเสพติดให้โทษ				  
					    (1)		 ให้โฆษณาได้เฉพาะสถานพยาบาล
ท่ีรัฐมนตรีประกาศในราชกิจจานุเบกษาให้เป็นสถานที่         
ท�ำการบ�ำบัดรักษาผู้ติดยาเสพติดให้โทษ
					    (2)		 อนุญาตให้โฆษณาเกี่ยวกับการ
บ�ำบัดรักษาผู้ติดยาเสพติดให้โทษ เฉพาะกรณีดังต่อไปนี้

							      (2.1)	 ชือ่ ทีต่ัง้หรอืกจิการของสถาน- 
พยาบาล หรือ

							      (2.2) 	ช่ือ คณุวฒิุ หรอืความสามารถ 
ของผู้ประกอบวิชาชีพในสถานพยาบาล หรือ

							      (2.3) เป็นไปตามหลักเกณฑ์ข้อ 8 
ของกฎกระทรวงนี้
					    (3) การขออนุญาตโฆษณาเกี่ยวกับการ
บ�ำบัดรักษาผู้ติดยาเสพติดให้โทษ เอกสารหรือหลักฐานที่    
สถานพยาบาลจะต้องจัดเตรียมในเบื้องต้น (รายละเอียดหา
ข้อมูลเพิ่มเติมในข้อ 8 ของกฎกระทรวงนี้)
					    (4) การพจิารณาออกใบอนญุาตโฆษณา 
เกีย่วกบัการบ�ำบดัรกัษาผูต้ดิยาเสพตดิให้โทษเมือ่ค�ำขอและ
เอกสารหรอืหลกัฐานมคีวามถกูต้อง ครบถ้วน และเป็นไปตาม 
หลักเกณฑ์ที่ก�ำหนด (รายละเอียดหาข้อมูลเพิ่มเติมในข้อ 8 
ของกฎกระทรวงนี้)
					    (5) ต้องโฆษณาตรงตามทีไ่ด้รบัอนญุาต
และต้องระบเุลขทีใ่บอนญุาตไว้ในสือ่ทกุครัง้ เว้นแต่ สือ่โฆษณา
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เกี่ยวกับการบ�ำบัดรักษาผู้ติดยาเสพติดให้โทษที่เป็นป้ายซ่ึง 
แสดงไว้ ณ สถานพยาบาลนั้น
						     การขอใบอนุญาตแทนใบอนุญาต     
โฆษณายาเสพติดให้โทษหรือโฆษณาเกี่ยวกับการบ�ำบัด         
รักษาผู้ติดยาเสพติดให้โทษยื่นค�ำขอพร้อมด้วยเอกสารหรือ
หลักฐานตามที่ระบุไว้ในค�ำขอต่อผู้อนุญาต
						     บรรดาค�ำขออนุญาต ใบอนญุาตและ 
ใบแทนใบอนุญาตตามกฎกระทรวงนี้ให้เป็นไปตามแบบ       
ที่เลขาธิการฯ ก�ำหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา
						     การยื่นค�ำขอตามกฎกระทรวงใน 
กรุงเทพมหานคร ให้ยื่น ณ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร  
และยา กระทรวงสาธารณะสุข ส�ำหรับต่างจังหวัด ให้ยื่น ณ 
ส�ำนักงานสาธารณสขุจงัหวดัแห่งท้องทีท่ีส่ถานทีท่�ำการหรอื
สถานพยาบาลของผู้ขออนุญาตน้ันต้ังอยู่หรือสถานที่อื่นที่      
เลขาธิการฯ ก�ำหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา
		  3.2	กฎกระทรวง ก�ำหนดหลกัเกณฑ์และวธิกีาร 
ยืน่อทุธรณ์ และวธิพิีจารณาอทุธรณ์ค�ำสัง่เกีย่วกบัการโฆษณา 
ยาเสพติดให้โทษและการโฆษณาการบ�ำบัดรักษาผู้ติดยา 
เสพติดให้โทษ พ.ศ.2533 ลงวันที่ 31 สิงหาคม 2553  
มีสาระส�ำคัญและขั้นตอนสรุปได้ ดังนี้
			   (1)	ในกรณีที่ผู้อนุญาตเห็นว่า
					    (1.1)	 การโฆษณายาเสพติดให้โทษใน 
ประเภท 2 หรือประเภท 3 หรือการโฆษณาเกี่ยวกับการ       
บ�ำบัดรักษาผู้ติดยาเสพติดให้โทษโดยไม่ขออนุญาต
					    (1.2)	 การโฆษณายาเสพติดให้โทษใน 
ประเภท 2 หรือประเภท 3 หรือการโฆษณาเกี่ยวกับการ      
บ�ำบัดรักษาผู้ติดยาเสพติดให้โทษมีการใช้ข้อความโฆษณา     
ไม่เป็นไปตามที่ได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาต
			   (2)	ผู ้ขออนุญาตได้ออกค�ำสั่งตามมาตรา 
48/2 อย่างใดอย่างหนึ่งหรือหลายอย่าง ดังต่อไปนี้
					    (2.1)	 ให้แก้ไขข้อความหรือวิธีการใน 
การโฆษณา
					    (2.2)	 ห้ามการใช้ข้อความบางอย่างท่ี
ปรากฏในการโฆษณา
					    (2.3)	 ห้ามการโฆษณาหรอืห้ามใช้วธินีัน้ 
ในการโฆษณา
					    (2.4)	ให้โฆษณาเพือ่แก้ไขความเข้าใจผดิ    
ที่อาจเกิดขึ้น

			   (3)	การอทุธรณค์ำ�สัง่ของผูอ้นญุาตตาม (2) 

ผู้อุทธรณ์จะต้องทำ�เป็นหนังสือตามรายการท่ีกำ�หนดเป็น     

อย่างน้อยพร้อมสำ�เนาคำ�ส่ังของผู้อุทธรณ์ เอกสารหรือ        

หลักฐานอื่นประกอบการอุทธรณ์ด้วยก็ได้

					    ในกรณีประสงค์จะแถลงการณ์ด้วย         

วาจาในขั้นพิจารณาของคณะกรรมการหรือประสงค์จะน�ำ    

ทนายความหรอืทีป่รกึษาของตนเข้าชีแ้จงในทีป่ระชมุให้ระบุ

วัตถุประสงค์ไว้ในอุทธรณ์ด้วย

			   (4)	ผู้อุทธรณ์จะยื่นอุทธรณ์ด้วยตนเองต่อ  

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือจะส่งไปรษณีย์   

ลงทะเบียนถึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาก็ได้ 

ทั้งนี้ภายในสิบสี่วัน นับแต่วันที่ผู้อุทธรณ์ได้รับทราบค�ำสั่ง

			   (5)	ภายในก�ำหนดระยะเวลาอุทธรณ์อาจ  

ขอแก้ไขเพิ่มเติมได้โดยท�ำเป็นหนังสือ

			   (6)	เมื่อส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยาได้รับอุทธรณ์แล้ว ให้รวบรวมข้อมูล เอกสารและ  

หลักฐาน เสนอต่อคณะกรรมการเพื่อพิจารณาโดยเร็ว

			   (7)	คณะกรรมการอาจแจ้งให้ผู ้อุทธรณ์     

หรอืบคุคลทีเ่กีย่วข้องส่งข้อมลูเอกสารหรอืหลกัฐานทีเ่กีย่วข้อง 

เพิ่มเติมเพื่อประกอบการพิจารณา

			   (8)	ก่อนท่ีคณะกรรมการจะมีค�ำสั่งวินิจฉัย 

ผู้อุทธรณ์อาจขอถอนอุทธรณ์โดยท�ำเป็นหนังสือ และเมื่อได้

ถอนอุทธรณ์แล้วให้การพิจารณาอุทธรณ์เป็นอันระงับ และ

ห้ามมิให้อุทธรณ์ซ�้ำในเรื่องนั้นหรือประเด็นนั้นอีก

			   (9)	ค�ำวินิจฉัยอุทธรณ์ของคณะกรรมการ	

มีได้ ดังต่อไปนี้

					    (9.1)	 ในกรณทีีเ่หน็ด้วยกบัค�ำอทุธรณ์

ไม่ว่าทัง้หมดหรอืบางส่วน ให้ผูอ้นญุาตแก้ไขเปลีย่นแปลงค�ำ- 

สั่งตามค�ำวินิจฉัย

					    (9.2)	 ในกรณทีีไ่ม่เหน็ด้วยกบัค�ำอุทธรณ์ 

ให้ยกอุทธรณ์และยืนตามค�ำสั่งของผู้อนุญาต

			   (10)	ค�ำวินิจฉัยอุทธรณ์ต้องท�ำเป็นหนังสือ 

ตามรายการที่ก�ำหนดเป็นอย่างน้อย

			   (11)	ให้ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร       

และยาแจ้งผลการวินิจฉัยอุทธรณ์ของคณะกรรมการให้ 

ผู้อุทธรณ์ทราบภายในเจ็ดวัน นับตั้งแต่วันท่ีคณะกรรมการ

มีค�ำวินิจฉัยอุทธรณ์
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ชื่อหนังสือ	 คู่มือการตรวจวิเคราะห์เบื้องต้นในผลิตภัณฑ ์

	 สุขภาพ    	

จัดท�ำโดย	 หน่วยเคลือ่นท่ีเพือ่ความปลอดภยัด้านอาหาร  

	 ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

พิมพ์ท่ี	 ส�ำนักงานกิจการโรงพิมพ์

	 เป็นคู่มือการตรวจวิเคราะห์ทางด้านเคมีและจุลินทรีย์    

ท่ีจัดทำ�ข้ึนสำ�หรับเจ้าหน้าท่ีหน่วยเคล่ือนท่ีเพ่ือความปลอดภัย 

ด้านอาหาร ใช้สำ�หรับเป็นแนวทางในการปฏิบัติงานด้าน     

การเฝ้าระวังสถานการณ์ความปลอดภัยในอาหารและ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นมาตรฐานเดียวกัน รวมถึงการใช้

ศึกษาเพื่อเข้ารับการประเมินสมรรถนะด้านการตรวจ

วิเคราะห์สำ�หรับเจ้าหน้าที่หน่วยเคลื่อนที่ฯ ตามหลักสูตร 

การตรวจวิเคราะห์

ชื่อหนังสือ	 ทั่วทุกถิ่น... กินอยู่ปลอดภัยกับ อย.

จัดท�ำโดย	 กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภค

	 ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค

	 และท้องถิ่น ส�ำนักงานคณะกรรมการ

	 อาหารและยา

	 หนังสอืคูม่อื “ทัว่ทกุถิน่...กนิอยูป่ลอดภยักับ อย.”เป็น

ส่วนหน่ึงของโครงการเสริมสร้างศักยภาพองค์กรปกครอง  

ส่วนท้องถิน่ในการด�ำเนนิงานคุม้ครองผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์

สุขภาพที่ด�ำเนินการโดยกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภค   

ด้านผลิตภณัฑ์สขุภาพในส่วนภมูภิาคและท้องถิน่ ส�ำนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา เป็นหนังสือคู ่มือส�ำหรับ 

เจ้าหน้าที่องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น ซึ่งเป็นผู้ที่ท�ำงาน 

ใกล้ชิดประชาชน และเป็นก�ำลังส�ำคัญในการตรวจสอบ  

ดูแล และเฝ้าระวังปัญหาด้านการใช้ผลิตภัณฑ์อาหาร  

เครื่องส�ำอาง ยา และการโฆษณาประชาสัมพันธ์
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สามารถอานไดที่ ศูนยวิทยบริการ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหาซื้อไดตามรานหนังสือชั้นน�ำทั่วไป 

เชน ศูนยหนังสือจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย รานซีเอ็ด ราน B2S

ชื่อหนังสือ   	การผลิตอาหารในบรรจุภัณฑ์อ่อนตัว

	 ส�ำหรับกลุ่มแม่บ้านเกษตรกร	

จัดท�ำโดย	 สถาบนัวจัิยโภชนาการ มหาวทิยาลยัมหดิล     	

พิมพ์ที่	 เจริญดีมั่นคงการพิมพ์

	 คลอสทริเดียม โบทูลิน่ัมเป็นเช้ือจุลินทรีย์ท่ีก่อให้เกิดอันตราย

ต่อผู้บริโภค ซึ่งพบในอาหารที่บรรจุในภาชนะท่ีปิดสนิท เช่น 

กระป๋อง ขวดแก้ว และปี๊บ ปัญหาดังกล่าวมักพบในอาหารที่ผลิต     

ในระดับอุตสาหกรรมครัวเรือนและกลุ่มแม่บ้านเกษตรกรท่ีมักขาด

องค์ความรู้ที่เหมาะสมและศักยภาพในการผลิต สำ�นักงานคณะ-      

กรรมการอาหารและยาตระหนกัถงึปญัหาดงักลา่ว จงึไดร้ว่มมอืกบั

สถาบันวิจัยโภชนาการ มหาวิทยาลัยมหิดล พัฒนากระบวนการผลิต

และควบคุมคุณภาพของอาหารในภาชนะบรรจุปิดสนิทในบรรจุภัณฑ์ 

อ่อนตัวที่ผลิตโดยวิธีการปรับกรดของอาหารเพื่อลดความเสี่ยงใน

การเกิดอันตรายดังกล่าว

ชื่อหนังสือ	 เอกสารประกอบการประชุมวิชาการงานเฝ้า	

		  ระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

		  ประจ�ำปี 2553 เรื่อง บริโภคปลอดภัยด้วยการ

		  สื่อสารความเสี่ยง :  ตื่นตัว...แต่ไม่ตกใจ

จัดท�ำโดย	 ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์- 

		  สุขภาพ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควรจัดให้มี 

การประชุมวิชาการขึ้น เพื่อเป็นเวทีให้ความรู้ทางวิชาการใหม่ๆ       

ซ่ึงมีพัฒนาการเกิดข้ึนมาก เป็นเวทีให้มีการแลกเปล่ียนและเสนอแนะ 

ข้อคิดเห็นปัญหาและอุปสรรคจากการดำ�เนินงานเพื่อพัฒนาการ    

ติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้ดี     

ย่ิงข้ึน นอกจากน้ี ได้มีการนำ�เสนอกรณีศึกษาจากผู้ปฏิบัติงานติดตาม

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ัวประเทศ 

เป็นการแลกเปลี่ยนความรู้ซึ่งกันและกันซึ่งจะเป็นประโยชน์ต่อ       

ผู้บริโภค ต่อไป	






