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วารสารอาหารและยา
นโยบายของวารสารอาหารและยา
     วารสารอาหารและยา เป�นวารสารด�านวิทยาศาสตร�และเทคโนโลยี โดยมีบทความวิจัย
และบทความวิชาการ ฉบับละ 6-10 เรื่อง กําหนดตีพิมพ�วารสารป�ละ 3 ฉบับ ได�แก�
     ฉบับ เดือนมกราคม – เมษายน
     ฉบับ เดือนพฤษภาคม – สิงหาคม 
     ฉบับ เดือนกันยายน – ธันวาคม

วัตถุประสงค์
     เพ่ือเป�นสื่อกลางในการเผยแพร�ผลงานวิจัย และบทความวิชาการ ด�านผลิตภัณฑ�
สุขภาพ ได�แก� อาหาร ยา เคร่ืองสําอาง เครื่องมือแพทย� วัตถุอันตราย และวัตถุเสพติด

ขอบเขตการรับตีพิมพ์
     รับตีพิมพ�บทความคุณภาพในด�านการคุ�มครองผู�บริโภคด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ โดยมี
กลุ�มเป�าหมายคือ นักวิชาการ นักวิจัย และนักศึกษา

การส่งประเมินบทความ (peer review)
     บทความต�นฉบบักองบรรณาธกิารจะพิจารณาบทความเบือ้งต�นเก่ียวกับประเดน็ เนือ้หา
และความถูกต�องของรปูแบบทัว่ไป ถ�าไม�ผ�านการพิจารณาจะส�งให�ผู�นพินธ�กลบัไปแก�ไข ถ�าผ�านจะเข�าสู�
การพจิารณาของผู�ทรงคุณวุฒผิู�พจิารณาบทความ ในสาขาทีเ่ก่ียวข�องจาํนวน 2-3 ท�าน และการส�ง 
จะทําการป�ดบังชื่อ (double-blinded) และหน�วยงานของเจ�าของบทความไว� ซึ่งไม�มีส�วนได�ส�วนเสีย
กับผู�นิพนธ� 

ลิขสิทธิ์และกรรมสิทธิ์ของบทความ
     ลิขสิทธ์ิของบทความเป�นของเจ�าของบทความ ทัง้นีบ้ทความทีไ่ด�รับการตีพิมพ�ถือเป�นทศันะ
ของผู�เขียนโดยที่กองบรรณาธิการไม�จําเป�นต�องเห็นด�วย และไม�รับผิดชอบต�อบทความนั้น

การส่งบทความลงตีพิมพ์
      1. ผู�นิพนธ�สามารถส�งต�นฉบับ โดยผ�านระบบ online-submission ของระบบ ThaiJo  
ได�ที่ https://he01.tci-thaijo.org/index.php/fdajournal/index  
      2. ผู�นิพนธ�ลงทะเบียนในระบบ (โดยศึกษาข้ันตอนจากคู�มือการใช�งานระบบวารสาร
อิเล็กทรอนิกส�) พร�อมส�งแบบฟอร�มส�งตีพิมพ�มายัง Email: academic7259@hotmail.com

พิมพ์/ออกแบบโดย
     บริษัท บอร�น ทู บี พับลิชชิ่ง จํากัด
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บทบรรณาธิการ

บทความว�ชาการ
ประสิทธิผลและความปลอดภัยของยารักษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ
ศิรประภา  ทับทิม

บทความว�จัย
การศึกษาเพื่อพัฒนาแนวทางการกำกับดูแลผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง: 
การจำแนกประเภทผลิตภัณฑ 
วิทวัส วิริยะบัญชา  สถาพร ลำไพบูลยสุข  ปราโมทย อัครภานนท  สุชาติ จองประเสริฐ 

การศึกษาปจจัยและความพรอมในการพัฒนาของผูผลิตยาแผนโบราณ :
กรณีศึกษาผูผลิตยาแผนโบราณพื้นที่เครือขายบริการสุขภาพที่ 11
กมลรัตน  นุตยกุล

สถานการณการจัดการความปลอดภัยดานยาในจังหวัดสุโขทัย
พงศพัฒน เรืองวิทย  สมจิตร ทองสุขดี  ธีรยา วรปาณิ

การประเมินคุณภาพชุดตรวจวินิจฉัยโรคซิฟลิสแบบรวดเร็วของประเทศไทย
ภูริต ทรงธนนิตย  ฐิตาภรณ ภูติภิณโญวัฒน  สุภาพร ภูมิอมร  รสพร กิตติเยาวมาลย
สมคิด ศรีโสภา  เกรียงศักดิ์ ไชยวงค 

การทดสอบความถูกตองของวิธี Cell Proliferation สำหรับการตรวจสอบความแรงของ
ผลิตภัณฑฟลแกรสติม
สมปอง ทรัพยสุทธิภาสน  จิรเดช ปจฉิม  สายวรุฬ จดูรกิตตินันท  สุภาพร ภูมิอมร

การทดสอบความแรงของวัคซีนปองกันโรคคอตีบ โดยการประเมินประสิทธิภาพ
ของการสรางภูมิคุมกันในหนูถีบจักรดวยเทคนิค  ELISA
สกาลิน  ไตรศิริวาณิชย  สุรินทรา หลานวงศ  ฐิติพร สมพอง  ภูริต ทรงธนนิตย      
การตรวจสอบความถูกตองวิธีวิเคราะห Indirect ELISA สำหรับการหาปริมาณแอนติบอดี 
Pertussis Toxin (PT) ในวัคซีนไอกรนชนิดไรเซลล ดวยวิธี Mouse Immunogenicity Test
อภิชัย ศุภสารสาทร  รัชชานนท รักชีพ  อัศจรรย อาเมน  วิริยามาตย เจริญคุณธรรม  สุภาพร ภูมิอมร
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บทบรรณาธิการ

 New normal หรือความปกติแบบใหมกับการปรับตัวของผูคนบนโลก
ใบเดิมท่ีไมเหมือนเดิมในชวงสถานการณโควิด-19 ระบาด เชน เราอยูบานอยาง
พรอมหนากนัมากขึน้ work from home ทีบ่าน สัง่อาหารหรอืซือ้สนิคาออนไลน 
เดนิทางเทาทีจ่าํเปน รกัษาระยะหางทางสงัคม สวมหนากากอนามยัเวลาอยูทีช่มุชน 
ลางมือบอย ๆ เพือ่ปองกนัการตดิเชือ้ และมกีารบรจิาคอาหารและหนากากอนามยั
ใหกับผูขาดแคลนในชมุชนตาง ๆ อาจพบวาในอกีหลาย ๆ ประเทศกท็าํในลกัษณะ
เดียวกัน เปนตน อยางไรก็ตาม ส่ิงท่ีนาคิดคือ โลกตอจากนี้จะเปนไปอยางไรเม่ือ
เศรษฐกิจ สังคม วัฒนธรรม และวิถีชีวิตเปลี่ยนไป เราอาจจะตองชวยกันเลือกซื้อ
เลือกใชสินคาภายในทองถ่ินมากขึ้น เพื่อสรางความมั่นคั่งยั่งยืนใหกับเศรษฐกิจ
ของชุมชนและประเทศ ผูสูงวัยอาจตองเริ่มสรางความคุนเคยกับโลกดิจิตอล
เชนเดยีวกับผูทีกํ่าลงัแสวงหาโอกาสทางการตลาดเชนผูประกอบการยคุใหม จาํเปน
ตองปรับตัวเขาสูยุคธุรกิจออนไลนมากขึ้น ซึ่งการปรับตัวเขาสูความสมดุลนั้น
ขอยกตัวอยางขอความจากหนังสือโลกเปลี่ยน คนปรับ ของสุวิทย เมษินทรีย 
ที่กลาววา “...โควิด-19 นั้นจะเปนโอกาสสรางปญญามนุษยใหแหลมคมขึ้น ลุมลึก 
ปรับฐานความคดิ และเปลีย่นโลกทศันมมุมองใหมทีใ่หญกวาเดมิทามกลางหนึง่โลก
หนึ่งชะตากรรมรวม ซึ่งการสรางอนาคตของคนไทยหลังจากน้ีคือ การสรางคน
ใหรักที่จะเรียนรู เรียนรูเพื่อจะอยูรอด เรียนรูที่จะรัก และนอมนําปรัชญาของ
เศรษฐกิจพอเพยีงมาใชเพือ่มุงสูการพฒันาทีย่ัง่ยนื และภาครฐัเองอาจตองออกแบบ
พิมพเขียวยุทธศาสตรประเทศไทยใหม...”
 มาถึงวารสารอาหารและยาฉบับนี้ มีเนื้อหาขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ
สขุภาพทีน่าคนหาความรูใหม ๆ เชน บทความวชิาการเกีย่วกบัยารกัษาภาวะไขมนั
ในเลือดผิดปกติท่ีศิรประภา  ทับทิม ไดเขียนไวอยางนาสนใจ และบทความวิจัย 
อาท ิการพฒันาแนวทางกาํกบัดแูลผลติภณัฑการแพทยขัน้สงูทีจ่ะคลายขอสงสยัวา
การแพทยขั้นสูงคืออะไรและจะกํากับดูแลใหปลอดภัยตอการใชรักษาในผูปวย
อยางไร รวมถึงการศกึษาความพรอมในการพฒันาของผูผลติยาแผนโบราณในพืน้ที่
เครือขายบริการสุขภาพที่ 11 ที่จะเห็นภาพของปญหาอุปสรรคที่ผูประกอบการ
ในพื้นที่เผชิญอยูที่อาจสะทอนในภาพของประเทศ และบทความเกี่ยวกับความรู 
ทัศนคติ การรับรูขอมูลและความคิดเห็นของผูบริโภคเครื่องสําอางออนไลนตอการ
ดําเนินงานคุมครองผูบริโภค เปนตน
 ขอขอบคณุผูนพินธ ผูทรงคุณวุฒ ิและผูอานทกุทาน หวงัเปนอยางยิง่วา
ขอมูลในวารสารฉบับนี้จะเปนประโยชนในการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ
สขุภาพ ทายนีข้อใหทานใชชวีติอยางสมดลุและมคีวามสขุสอดรบักบัวิถชีวีติใหมแบบ 
New normal นะครับ

ธนศักดิ์  ประเสริฐสาร
บรรณาธิการวารสารอาหารและยา
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 ปจจุบันเปนที่ยอมรับกันโดยทั่วไปวาภาวะ
ไขมันในเลือดผิดปกติโดยเฉพาะอยางยิ่งการมีระดับ 
LDL ในเลือดสูงผิดปกติและ/หรือการมีระดับ HDL 
ตํา่กวาปกตซิึง่อาจเกดิจากความผดิปกตทิางพนัธกุรรม
รวมกับปจจัยเกี่ยวกับสิ่งแวดลอมเชน อาหารและ
การขาดการออกกําลังกาย มีความสัมพันธกับการเกิด
ภาวะหลอดเลือดแดงแข็งซึ่งเปนสาเหตุสําคัญของ
การเกิดโรคระบบหัวใจและหลอดเลือดหลายชนิด 
ไดแก โรคหลอดเลือดหัวใจ โรคหลอดเลือดสมองและ
โรคของหลอดเลือดสวนปลาย ในขณะที่การมีระดับ 
triglycerides สูงมากผิดปกติอาจเปนสาเหตุของ
การเกิดภาวะตับออนอักเสบได การรักษาภาวะไขมัน
ในเลือดผิดปกติทั้งดวยการใชยาและการปรับเปลี่ยน
วิถีการดําเนินชีวิตจึงมีความจําเปนอยางมาก ปจจุบัน
ไดมีการพัฒนายารักษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ
หลายชนิดทั้งในรูปแบบยารับประทานและยาฉีด
ซึง่อาจมปีระสิทธผิลและความปลอดภยัแตกตางกนัไป 
ยาบางชนิดอาจใชเปนยาหลักในขณะที่ยาบางชนิด
ไดรับการอนุมัติใหใชเปนยาเสริมการรักษากับยาหลัก
ในกรณท่ีีใชยาหลักแลวยงัไมสามารถควบคุมระดบัไขมัน
ใหเปนไปตามเปาหมาย หรือยาบางชนิดอาจไดรับ
การอนมุติัใหใชเฉพาะกรณทีีผู่ปวยมีระดบัไขมนัในเลอืด
ผดิปกติจากพนัธุกรรม ดงันัน้ในบทความนีจ้ะไดทบทวน
ถึงประสิทธิผลและความปลอดภัยของยารักษาภาวะ
ไขมันในเลือดผิดปกติแตละกลุมที่ใชในปจจุบันรวมถึง

ยาใหมทีเ่พิง่ไดรบัการอนมุตักิารใชและยาท่ีอยูในระหวาง
การศึกษาวจัิยเพิม่เตมิเพือ่ใหผูอานไดมคีวามรูความเขาใจ
เพิ่มขึ้นเกี่ยวกับยารักษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ
ซึ่งจะทําใหการใชยาเกิดประโยชนและความปลอดภัย
สูงสุดในขณะเดียวกัน

I. ยารักษาภาวะไขมันผิดปกติในรูปแบบยา
รับประทาน
 1.1 ยากลุม Hydroxymethyglutaryl 
(HMG) CoA Reductase Inhibitors (Statins)
 การใชยาเพ่ือรกัษาภาวะไขมันในเลอืดผดิปกติ
โดยเฉพาะอยางยิ่งการมี LDL สูงผิดปกตินั้นพบวา
ยากลุม Statins เชน simvastatin, pravastatin, 
atorvastatin, rosuvastatin ฯลฯ จดัเปนยาทีแ่นวทาง
เวชปฏิบัติการรักษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกติทั้ง
ในประเทศไทยและตางประเทศแนะนําใหใชเปน
ลาํดบัแรกเมือ่พจิารณาเก่ียวกบัความรวมมอืในการใชยา 
อาการไมพงึประสงคและประสทิธผิลของยาทัง้ในกรณี
ของการปองกันทุติยภูมิคือการปองกันการตีบซํ้าของ
หลอดเลอืดในผูปวยทีเ่คยไดรบัการวนิจิฉยัแลววามโีรค
ของระบบหัวใจและหลอดเลอืดจากภาวะหลอดเลือดแดง
แข็ง (Atherosclerotic Cardiovascular Diseases: 
ASCVD) เชน โรคหลอดเลอืดหัวใจตบีหรอืโรคหลอดเลอืด
สมองตีบและในกรณีของการปองกันปฐมภูมิคือการ
ปองกันการเกิดโรคดงักลาวในผูท่ีมภีาวะ LDL สงูผดิปกติ
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ซึง่ยงัไมเกดิโรคแตมคีวามเสีย่งสูงทีจ่ะเกดิหรอืมปีจจยั
เสี่ยงหลาย ๆ ปจจัย ยากลุมนี้ออกฤทธิ์ยับยั้งเอ็นไซม 
HMG-CoA reductase ซึ่งเปนเอ็นไซมสําหรับ rate 
limiting step ของกระบวนการสงัเคราะห cholesterol 
ที่ตับ การมีระดับ cholesterol ลดลงจะสงผลใหตับ
มกีารปรบัตวัเพิม่จาํนวนของ LDL receptors สงผลให 
LDL ในเลอืดถกูขจดัเพิม่ขึน้จงึทาํให LDL ในเลือดลดลง 
ยาอาจมีผลลด triglycerides และเพิ่ม HDL ไดบาง 
นอกจากนี้ยายังมีฤทธิ์อื่น ๆ ที่ไมเกี่ยวของกับไขมัน
แตมปีระโยชนตอหลอดเลอืดไดแก การลด oxidative 
stress ลดการอักเสบของหลอดเลือดและการเพิ่ม
ความคงทนของ atherosclerotic plaque ไมใหเกิด
การปริแตกไดงายซึง่การปรแิตกของ atherosclerotic 
plaque จะเปนสาเหตขุองการสรางกอนเลอืดทบัซอน
ไปบน plaque บรเิวณดังกลาวซึง่จะทําใหเกดิการอดุตนั
ของหลอดเลือดหัวใจไดอยางฉับพลันซึ่งอาจรุนแรง
ถึงขั้นเกิดภาวะกลามเนื้อหัวใจตายได (1,2)  
 อาการไมพึงประสงคที่สําคัญของยากลุม 
Statins ไดแก การทําใหระดับเอ็นไซม aminotrans-
ferase (เชน AST, ALT) ในซีรัมสูงขึ้นซึ่งสวนใหญมัก
เกิดข้ึนไมนานและไมปรากฏอาการพิษตอตับรวมดวย 
อยางไรก็ตามหากระดับเอ็นไซมสูงขึ้นเกิน 3 เทาของ
คาปกติโดยเฉพาะอยางยิ่งในผูท่ีมีโรคตับอยูกอนหรือ
มีประวัติดื่มแอลกอฮอลไมวาจะปรากฏอาการ เชน 
ออนเพลยี เบือ่อาหารหรอืไมกต็าม ควรใหผูปวยหยดุยา
โดยทนัท ีโดยทัว่ไประดับเอน็ไซมของตับสามารถกลับสู
ปกติไดเมื่อหยุดใชยา การใชยากลุม Statins ยังอาจ
ทําใหเกิดความผิดปกติของกลามเนื้อโดยผูปวยอาจ
ปรากฏอาการปวดกลามเนื้อหรือกลามเนื้อออนแรง 
อยางไรก็ตาม หากผูปวยมอีาการผดิปกตทิางกลามเนือ้
รวมกบัมกีารเพิม่ขึน้ของระดบัเอนไซม creatine kinase 
มากกวา 10 เทาของคาบนของคาปกติควรหยุดยา
เนื่องจากอาจเกิดภาวะ “rhabdomyolysis” ซึ่งมี
การแตกตวัของมดัใยกลามเนือ้ลายและม ีmyoglobin 
ออกมาในปสสาวะซ่ึงอาจทําใหเกดิภาวะไตวายได ผูปวย
อาจมีปสสาวะสีนํ้าตาลรวมกับมีการเพิ่มขึ้นของคา 
creatinine ในซีรัม แมวาอบุตักิารณของการเกดิความ

ผิดปกติของกลามเนื้อที่รุนแรงดังกลาวนี้จะคอนขางตํ่า 
แตพงึระวงัการใชกรณผีูสงูอาย ุภาวะไตลมเหลว ภาวะ
ตอมไทรอยดทาํงานนอยกวาปกต ิตลอดจนการใชยาอ่ืน
รวมดวยซึ่งอาจมีอันตรกิริยากับยากลุม Statins เชน 
ยาตานเชือ้รากลุม azoles ยา gemfibrozil, cyclosporine 
และยาตานเชื้อ HIV กลุม protease inhibitors 
(อยางไรก็ตามยา Statins แตละชนิดจะมีโอกาสเกิด
อนัตรกริยิากบัยาชนดิอืน่ไดมากนอยตางกนัไปเนือ่งจาก
อาจมีกระบวนการเมตาบอลิสมที่แตกตางกัน) (1,2)   
 ในประเด็นของการเพิม่ความเสีย่งตอการเกดิ
โรคเบาหวานจากการใชยากลุม Statins นัน้ ในป ค.ศ. 
2010 Sattar N และคณะ(3)  ไดมกีารวิเคราะหอภิมาน 
(meta analysis) งานวิจัยประเภท randomized 
controlled trial จํานวน 13 งานวิจัยซึ่งมีผูปวย
รวมทัง้สิน้ 91,140 คนซึง่มรีะยะเวลาของการใชยากลุม 
Statins นานมากกวา 1 ปทั้งในกรณีของการปองกัน
ปฐมภมูแิละทตุยิภมูพิบวา แมวาการใชยากลุม Statins 
จะทําใหมีความเสี่ยงตอการเกิดโรคเบาหวานเพิ่มขึ้น
เล็กนอยแตประโยชนท่ีจะไดรับในแงของการลด
อุบัติการณของการเกิดโรคของหลอดเลือดหัวใจ เชน 
ภาวะกลามเนื้อหัวใจตายหรือการเสียชีวิตจากโรค
ระบบหัวใจและหลอดเลือดจะสูงกวามาก โดยพบวา 
odds ratio สําหรับการเกิดโรคเบาหวานภายหลัง
การใชยากลุม Statins=1.09 และการรักษาผูปวย
จํานวน 255 คนดวยยากลุม Statins เปนระยะเวลา
นาน 4 ปทาํใหเกิดโรคเบาหวาน 1 คนในขณะทีส่ามารถ
ปองกันการเกิดปญหาเกีย่วกับโรคของหลอดเลอืดหวัใจ
ดงักลาวขางตนได 5.4 คน อยางไรก็ตามในป ค.ศ. 2019 
ไดมรีายงานการวจิยัในลกัษณะ observational cohort 
study ของ Ko MJ และคณะ(4) ซึ่งไดศึกษาถึงความ
สัมพันธระหวางระยะเวลาที่ใชยากลุม Statins และ
ขนาดยาที่ใชกับความเส่ียงตอการเกิดโรคเบาหวาน
ในผูปวยที่มีภาวะ cholesterol ในเลือดสูงซ่ึงยัง
ไมไดเกดิโรคของระบบหวัใจและหลอดเลอืดจากภาวะ
หลอดเลือดแดงแข็งจํานวน 2,162,119 คน โดยมี
ระยะเวลาการใชยาเฉลี่ย 3.9 ป พบวาการใชยากลุม 
Statins ในขนาดสูงหรือเปนระยะเวลานานจะเพิ่ม
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ความเสีย่งตอการเกิดโรคเบาหวานได ดงันัน้ในผูทีใ่ชยา
กลุม statins อยูจึงควรไดรับการประเมินหรือตรวจ
ติดตามวามีโรคเบาหวานเกิดขึ้นหรือไมและสมควร
ไดรับคําแนะนําใหเครงครัดตอการปรับเปลี่ยนวิถี
การดําเนินชีวิตเพื่อลดความเสี่ยงท้ังตอการเกิดโรค
เบาหวานและโรคของระบบหัวใจและหลอดเลือด 
สําหรับประเด็นของความสัมพันธระหวางการใชยา
กลุม Statins กับการเกิดความผิดปกติใน cognitive 
function นั้น ในป ค.ศ. 2013 ไดมีรายงานการวิจัย
ของ Richardson K และคณะ(5) ซึง่ไดวเิคราะหอภมิาน
รายงานการวิจัยจํานวน 27 รายงานพบวาการใชยา
กลุม Statins ไมไดเพิ่มความเสี่ยงตอการเกิดความ
ผิดปกติใน cognitive function เชน การเกิดภาวะ
สมองเสื่อม เปนตน
 1.2 ยาที่ยับยั้งการดูดซึมของสารประเภท 
sterol ที่ลําไสเล็ก 
 ตวัอยางยาในกลุมนี ้ไดแก ezetimibe เปนยา
ที่ปจจุบันแนะนําใหใชรวมกับยากลุม Statins ในผูปวย
ที่ไมสามารถลดระดับ LDL ใหเปนไปตามเปาหมาย
ทัง้ๆ ท่ีใชยากลุม Statins ในขนาดสงูสดุท่ีผูปวยสามารถ
ทนตอยาไดแลวก็ตาม ยาออกฤทธิ์ภายในเซลลของ
ลําไสเลก็โดยยบัยัง้การดดูซมึของสาร phytosterol และ 
cholesterol ที่ลําไสเล็ก ผลจากการยับยั้งการดูดซึม
ของ cholesterol ที่ลําไสเล็กทําใหมี cholesterol 
ทีจ่ะถูกลําเลยีงไปทีตั่บนอยลง ตบัจงึมีการปรบัตวัเพิม่
จํานวน LDL receptors เพื่อดึง LDL และ VLDL 
ในเลือดมาสลายทีต่บัเพิม่ข้ึนสงผลใหระดบั LDL ในเลอืด
ลดลง อยางไรก็ตาม ผลจากการที่มี cholesterol 
ถกูลาํเลียงไปท่ีตับนอยลงอาจทาํใหรางกายมกีารปรับตวั
เพิ่มการสังเคราะห cholesterol ที่ตับดวย(1,2) ดังนั้น
การใชยานีร้วมกบัยาทีย่บัย้ังการสังเคราะห cholesterol 
ท่ีตบั เชน ยากลุม Statins จงึเสริมฤทธ์ิกนัดงัท่ีปรากฏ
ในรายงานการวิจัยของ Cannon CP และคณะ(6)  ในป 
ค.ศ. 2015 ทีไ่ดศกึษาในผูปวยหลงัเกดิภาวะหลอดเลือด
หวัใจอดุตนัเฉยีบพลนัจํานวน 18,144 คน อายมุากกวา
หรือเทากับ 50 ป เพ่ือเปรียบเทียบผลการลดระดับ 

LDL และการเกิดเหตุการณตางๆ ที่เกี่ยวของกับโรค
ระบบหวัใจและหลอดเลอืด เชน การเกดิภาวะกลามเน้ือ
หัวใจตาย การเกิดโรคของหลอดเลือดสมอง หรือ
การตายจากโรคระบบหัวใจและหลอดเลือด เปนตน 
ระหวางกลุมผูปวยที่ไดรับยา simvastatin 40 mg 
รวมกบัยา ezetimibe 10 mg กบักลุมผูปวยทีไ่ดรบัยา 
simvastatin 40 mg เดี่ยวๆ โดยมีระยะเวลาติดตาม
ผลเฉลีย่ 6 ป พบวาการใชยา simvastatin รวมกบัยา 
ezetimibe สามารถลดระดับ LDL ไดเพิ่มขึ้นและ
สามารถลดการเกิดเหตุการณหรือโรคของระบบหัวใจ
และหลอดเลอืดตางๆ ตามทีก่ลาวมาไดมากกวาการใช 
simvastatin เดีย่วๆ อยางมนียัสาํคญัในขณะทีอ่าการ
ไมพึงประสงคที่เกิดขึ้น เชน อาการผิดปกติเกี่ยวกับ
ตับและกลามเนื้อ ฯลฯ ไมแตกตางกันโดยประโยชน
ทีไ่ดรับจากการใชยา simvastatin รวมกับ ezetimibe 
ดังกลาวนี้ยังสามารถพบไดในผูปวยสูงอายุที่มีอายุ
มากกวาหรือเทากับ 75 ปซึ่งเคยมีรายงานวาอาจเปน
ผูที่ไดรับประสิทธิผลจากยากลุม Statins นอยกวา
หรอืเปนกลุมผูปวยทีมี่โอกาสเกดิอาการไมพงึประสงค
จากการใชยามากกวาผูที่มีอายุนอย แตจากการศึกษา
เพิ่มเติมของ Bach RG และคณะ(7) ในป ค.ศ. 2019 
ซึ่งไดนําผลการวิจัยเกี่ยวกับการใช simvastatin 
รวมกับยา ezetimibe ขางตนมาวิเคราะหเพิ่มเติม 
พบวาผลลัพธจากการใชยา simvastatin รวมกับยา 
ezetimibe ในแงของการลดความเสี่ยงตอการเกิด
เหตุการณตางๆ ท่ีเก่ียวของกับโรคระบบหัวใจและ
หลอดเลือด เชน การเกิดภาวะกลามเนื้อหัวใจตาย 
การเกิดโรคของหลอดเลือดสมอง หรือการตายจาก
โรคระบบหัวใจและหลอดเลือด เปนตน กลับสูงที่สุด
ในผูปวยกลุมที่มีอายุมากกวาหรือเทากับ 75 ปโดยมี
ความเสีย่งลดลงกวาการใชยา simvastatin เดีย่วๆ ถงึ 
8.7% เมือ่เปรยีบเทยีบกบัผูปวยกลุมทีม่อีาย ุ65-74 ป 
และผูปวยกลุมที่มีอายุ 50-64 ปซึ่งมีความเสี่ยงลดลง
เพียง 0.8% และ 0.9% ตามลําดับโดยไมไดทําให
อาการไมพึงประสงคเพิ่มขึ้น
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 1.3 ยาประเภท resin ที่จับกับกรดนํ้าดี
ในลําไสเล็ก
 โดยปกติแลวการสลาย cholesterol ท่ีตับ
จะเกิดขึ้นโดยกระบวนการ 7α-hydroxylation ได
เมตาบอไลทที่สําคัญคือกรดนํ้าดีซึ่งจะถูกขับออกมา
กับนํ้าดีเขาสูลําไสเล็กและสามารถไหลเวียนกลับเขาสู
ระบบไหลเวียนเลือดไดใหมซึ่งกระบวนการสลาย 
cholesterol ดงักลาวนีจ้ะถูกควบคุมดวยกลไกยอนกลบั
แบบยับยั้ง (negative feedback mechanism) ของ
กรดน้ําดีกลาวคือถามีกรดนํ้าดีในปริมาณมากจะมีผล
ยบัยัง้กระบวนการสลาย cholesterol ในทางตรงกนัขาม
หากมีกรดนํ้าดีในปริมาณนอยจะทําใหมีการสลาย 
cholesterol เพิม่ขึน้ ยาในกลุมนี ้เชน cholestyramine, 
colestipol และ colesevelam มีลักษณะเปน resin 
ซึ่งไมละลายนํ้าและไมถูกดูดซึมเขาสูรางกาย ออกฤทธิ์
โดยการจบักบักรดนํา้ดทีีถ่กูขับออกมากบันํา้ดท่ีีลาํไสเลก็
แลวขบัถายออกไปจงึขัดขวางการดดูซึมกลับของกรดนํา้ดี 
ดังนั้นจึงทําใหกรดนํ้าดีลดลงสงผลใหตับเรงการสลาย 
cholesterol ตามที่ไดกลาวไวขางตนและตามมาดวย
การปรบัตวัของตบัในการเพิม่จาํนวนของ LDL receptors 
ทาํใหสามารถขจดั LDL ออกจากกระแสเลอืดไดเพิม่ข้ึน 
อยางไรกต็าม ผลของยาท่ีทําใหมีการสลาย cholesterol 
เพิ่มขึ้นนี้อาจถูกหักลางฤทธ์ิดวยการท่ีรางกายมีการ
ปรบัตวัเพิม่การสงัเคราะห cholesterol มาชดเชยกัน 
ดงันัน้จงึพบวาในการใชยากลุม Statins ซึง่ลดกระบวน
การสังเคราะห cholesterol รวมดวยจะเพ่ิมประสทิธผิล
ของยากลุมนีข้ึน้อยางมาก ยาในกลุม resin ทีอ่อกฤทธิ์
โดยการจับกบักรดน้ําดนีีเ้ปนยาทีมี่ขอบงใชในผูปวยทีม่ี
ระดับ LDL สูงเพยีงอยางเดยีว หากใชในผูปวยทีมี่ภาวะ 
triglycerides สงูรวมดวย เชน มีระดบั triglycerides 
เริม่ตนมากกวาหรอืเทากบั 300 mg/dL อาจทาํใหเกดิ
ภาวะ triglycerides สูงขึน้อยางรนุแรงไดทัง้นีเ้นือ่งจาก
การกระตุนการสลาย cholesterol อันเปนผลจากยา
มกัเกิดขึน้รวมกับการสงัเคราะห triglycerides เพิม่ขึน้
ท่ีตบัดวย ยาในกลุม resin นีมี้ทัง้ในรปูแบบยาเมด็และ
รูปแบบแกรนูลที่ตองผสมนํ้ากอนรับประทาน จัดเปน
ยาลดไขมันในเลือดที่คอนขางปลอดภัยที่สุดเนื่องจาก

ไมถกูดูดซมึเขาสูรางกาย อยางไรกต็ามตองระวงัการใช
รวมกับยาชนิดอื่นเนื่องจากอาจรบกวนการดูดซึมยา
นั้นๆ ในทางปฏิบัติแนะนําใหรับประทานยาชนิดอื่นๆ 
กอนการรบัประทานยากลุม resin นีเ้ปนเวลา 1 ชัว่โมง
หรอืรบัประทานยาชนดิอืน่หลงัการรบัประทานยากลุม 
resin เปนเวลาอยางนอย 4 ชั่วโมง สําหรับอาการ
ไมพึงประสงคที่พบบอยที่สุดไดแก อาการทองผูกและ
อาการทองอดื อาหารไมยอยซึง่อาการดังกลาวจะลดลง
ไดโดยการเพิม่การรบัประทานอาหารทีม่กีากใยสงูหรอื
ผสม psyllium กบั resin นอกจากนีพ้บวาการผสมยา
ทีอ่ยูในรปูแบบแกรนลูกบัของเหลวทิง้ไวเปนเวลาหลายๆ 
ชั่วโมงกอนถึงเวลารับประทานยาอาจชวยลดอาการ
ไมพึงประสงคดังกลาวได ในผูปวยบางรายอาจพบ
อาการปวดแสบยอดอกและทองเสียได(1,2) สําหรับยา 
colesevelam ปจจุบันไดรับการอนุมัติโดยองคการ
อาหารและยาสหรัฐอเมริกา (US Food and Drug 
Administration, US FDA) สาํหรบัใชเปนยาชวยเสรมิ
การลดระดบันํา้ตาลในเลอืดในผูปวยเบาหวานชนดิที ่2
 1.4 ยา Nicotinic acid หรือ Niacin
 Niacin เปนยาลดไขมันในเลือดที่นอกจาก
จะออกฤทธิ์ลด LDL ไดประมาณ 20-30% แลวยัง
ออกฤทธิ์ตอ lipoprotein ชนิดอื่นๆ ไดเกือบทุกชนิด
โดยสามารถลดระดับ VLDL และ Lp (a) และสามารถ
เพิ่ม HDL ไดโดยสามารถลดระดับ triglycerides ได 
35-45% เมือ่ใชยาในขนาดวนัละ 2-6 กรัม และเปนยา
ทีม่ปีระสทิธภิาพสงูสดุในการเพิม่ระดับ HDL โดยเพิม่ได
ถงึ 30-40% ยาออกฤทธิโ์ดยการลดปรมิาณกรดไขมนั
อิสระที่สะสมอยูในเนื้อเยื่อไขมันที่จะถูกนําไปใชในการ
สังเคราะห triglycerides ที่เปนองคประกอบหลัก
ของ VLDL ที่ตับรวมทั้งสามารถยับย้ังการหลั่ง VLDL 
จากตับดวย นั่นคือลด lipoprotein ตัวเริ่มตนสําหรับ
การสราง LDL สงผลให LDL ลดลงตามมา ในขณะ
เดียวกันยายังมีผลเพ่ิมการขจัด VLDL ทําใหสามารถ
ลดระดับ triglycerides ลงไดอยางมีประสิทธิภาพ 
อยางไรก็ตาม เนือ่งจากยาทาํใหเกิดอาการไมพงึประสงค
ทีส่าํคัญซึง่มกัเปนผลทําใหผูปวยไมคอยใหความรวมมอื
ในการใชยาไดแก การเกดิอาการหนาแดง ตวัแดงและ
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รูสึกอุนบริเวณผิวหนังอันเนื่องจากการท่ีหลอดเลือด
บริเวณผิวหนังขยายตัวซ่ึงไมเปนอันตรายใดๆ และ
อาการอาหารไมยอย ซึ่งอาการหนาแดง ตัวแดง และ
อาการคันนั้นเปนผลที่เกี่ยวของกับ prostaglandin 
มักเปนมากเมื่อเริ่มใชยาหรือเมื่อมีการเพิ่มขนาดยา 
อาการดังกลาวจะดีขึ้นภายหลังการใชยาไปนาน 1-2 
สัปดาห อาการจะเปนมากขึ้นถารับประทานยากับ
เคร่ืองด่ืมรอนหรอืเคร่ืองดืม่ทีม่แีอลกอฮอลผสม การเริม่
รับประทานยาในขนาดตํา่และคอยๆ เพิม่ขนาดยาหรอื
การรับประทานยา aspirin ขนาด 300 mg กอนการ
รบัประทานยา niacin เปนเวลา 30 นาทจีะชวยบรรเทา
อาการหนาแดงและตัวแดงได ในผูปวยบางรายอาจมี
อาการผิวแหงซ่ึงบรรเทาไดโดยการทาสารที่ใหความ
ชุมชืน้แกผวิหนงั ในบางรายอาจเกดิภาวะ acanthosis 
nigricans (ผิวหนังบริเวณที่เปนรอยพับเกิดรอยดํา
เมื่อใชยาขนาดสูง) ซึ่งบรรเทาไดดวยการใชครีมหรือ
โลชั่นที่มี salicylic acid เปนสวนประกอบ niacin 
อาจมผีลเหนีย่วนาํใหเกดิภาวะ insulin resistance ได
ในผูปวยเบาหวานและสามารถเพิ่มระดับกรดยูริค
ในซรัีมซึง่อาจทาํใหอาการของโรคเกาทกําเรบิข้ึนมาได
จึงควรหลีกเลี่ยงการใชยานี้ในผูปวยโรคเกาท(1,2)

 ในอดตีเคยมกีารแนะนาํการใช niacin รวมกบั
ยากลุม Statins เพ่ือชวยลดระดับ LDL ใหถงึเปาหมาย
เพื่อลดการเกิดโรคของระบบหัวใจและหลอดเลือด 
แตจากการศึกษาของ Boden WE และคณะ (AIM-
HIGH Investigators)(8) ในผูปวยทีม่โีรคหลอดเลอืดตีบ 
เชน หลอดเลือดหัวใจตีบ หลอดเลือดสมองตีบ หรือ
หลอดเลือดสวนปลายตีบ จํานวน 3,414 คน มีระยะ
เวลาติดตามผลเฉลี่ย 3 ป พบวาการเพิ่มยา niacin 
ในการรักษาผูปวยท่ีลดระดับ LDL ไดถึงเปาหมาย
ดวยยา simvastatin แลวแตยังมีระดับ HDL ตํ่าและ
ระดบั triglycerides สูงอยูไมไดเพิม่ประโยชนในการลด
อัตราการเสียชีวิตจากโรคหลอดเลือดหัวใจตีบ การเกิด
ภาวะกลามเนือ้หวัใจตายและโรคหลอดเลอืดสมองตบี 
เปนตน แมวาจะสามารถเพิม่ HDL และลด triglycerides 
ไดอยางมนียัสาํคญักต็าม นอกจากนีจ้ากรายงานการวจิยั
ของ Landray MJ และคณะ(9)  ซึ่งไดศึกษาในผูปวย

โรคหลอดเลือดหัวใจตีบ หลอดเลือดสมองตีบ หรือ
หลอดเลือดสวนปลายตบีจาํนวน 25,673 คน มรีะยะเวลา
ติดตามผลเฉลี่ย 3.9 ป พบวาการใหยา simvastatin 
รวมกบั niacin (โดยมยีา laropiprant ซึง่เปนยาทีช่วย
ลดอาการหนาแดง ตัวแดงจากยา niacin รวมดวย) 
ไมไดเพิม่ประโยชนทางคลินกิแตกลบัเพ่ิมการเกิดอาการ
ไมพึงประสงคที่รุนแรง เชน อาการของระบบทางเดิน
อาหาร ความผิดปกติของกลามเนื้อ อาการผิดปกติ
ทางผิวหนัง รวมถึงการทําใหเกิดภาวะเบาหวานหรือ
ทําใหผูปวยที่เปนเบาหวานอยูเดิมมีการควบคุมระดับ
นํ้าตาลไดแยลง ดังนั้นแนวทางเวชปฏิบัติในปจจุบัน
ทัง้ในประเทศไทยและตางประเทศจงึไมไดแนะนาํใหมี
การใชยากลุม Statins รวมกับ niacin เพื่อหวังผล
การเสริมฤทธิ์ลด LDL หรือเสริมประโยชนเกี่ยวกับ
การลดความเสี่ยงเกี่ยวกับการเกิดโรคระบบหัวใจและ
หลอดเลือดตามที่กลาวมา แตจะแนะนําใหใชเพื่อลด 
triglycerides ในผูปวยทีมี่ระดบั triglycerides สูงมาก
เพื่อปองกันการเกิดตับออนอักเสบเทานั้น
 1.5 อนพุนัธของ fibric acid (Fibric acid 
derivatives, Fibrates)
 ตัวอยางยาในกลุมนี้ไดแก gemfibrozil และ 
fenofibrate เปนยาทีอ่อกฤทธิล์ดระดบั VLDL เปนหลัก
และอาจมีผลลด LDL ไดในผูปวยบางราย ยาในกลุมน้ี
มีขอบงใชหลักในการรักษาภาวะที่มี triglycerides สูง
โดยยาจะทําหนาที่เปน ligand สําหรับ peroxisome 
proliferator-activated receptor alpha (PPAR-α) 
ซึง่เปน receptor ท่ีเก่ียวของกับกระบวนการ transcrip-
tion ในนวิเคลยีส สงผลใหเกดิการกระตุนกระบวนการ 
oxidation ของกรดไขมันและเพิม่การสังเคราะหเอ็นไซม 
lipoprotein lipase จงึมีผลชวยขจดั lipoprotein ท่ีมี 
triglycerides อยูมากไดแก VLDL นัน่เอง อยางไรกต็าม
ในผูปวยบางรายโดยเฉพาะอยางยิง่ผูทีม่คีวามผดิปกตขิอง
ไขมนัในเลอืดหลายชนดิพบวาเมือ่ triglycerides ลดลง
จะทําให LDL เพิ่มขึ้นได ในกรณีดังกลาวนี้อาจตองให
ยากลุม Statins รวมดวย โดยทัว่ไปอาการไมพงึประสงค
จากการใชยากลุม Fibrates มักเกิดขึ้นนอย อาการที่
อาจพบไดแก ผ่ืนคัน อาการของระบบทางเดินอาหาร 



วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนกันยายน-ธันวาคม 2563 9

ความผดิปกตขิองกลามเนือ้ หัวใจเตนผิดปกต ิโปตสัเซยีม
ในเลอืดตํา่ และการมรีะดบัเอน็ไซม aminotransferase 
หรือเอ็นไซม alkaline phosphatase สูงข้ึนในซีรัม 
ในผูปวยบางรายอาจมีระดับเม็ดเลือดขาวและคา 
hematocrit ลดลง
 การใชยา Fibrates  โดยเฉพาะอยางยิ่ง 
gemfibrozil รวมกบัยากลุม Statins จะเพิม่ความเสีย่ง
ตอการเกดิภาวะผิดปกตขิองกลามเนือ้ไดซึง่อาจเกดิจาก
การที ่gemfibrozil ไปรบกวนกระบวนการเมตาบอลสิม
ของยากลุม Statins จึงทําใหระดับยากลุม Statins 
ในกระแสเลือดเพิ่มขึ้น 2-4 เทาโดยจะมีผลกับยากลุม 
Statins เกือบทุกตัวยกเวน fluvastatin ปญหาของ
อันตรกิริยากับยากลุม Statins จะไมพบกรณีที่ใช 
fenofibrate ดงันัน้ในการรกัษาผูปวยทีมี่ความผดิปกติ
ชนิด mixed lipid disorders ที่มีความผิดปกติทั้ง 
cholesterol และ triglycerides จึงสามารถใชยา
กลุม Statins รวมกับ fenofibrate ได อยางไรก็ตาม
ควรหลีกเลี่ยงการใชยากลุม fibrates ในผูปวยโรคตับ
และไต การใชยากลุมนีย้งัอาจเพิม่ความเสีย่งตอการเกดินิว่
ทีป่ระกอบดวย cholesterol จึงควรหลกีเลีย่งการใชยา
กลุมนี้ในผูปวยที่มีโรคเกี่ยวกับทางเดินนํ้าดี(1,2)

 1.6 ยากลุม Microsomal Triglyceride 
Transfer Protein Inhibitors
 ตัวอยางยาในกลุมนี้ไดแก lomitapide 
mesylate ออกฤทธิ์โดยการยับย้ัง microsomal 
triglyceride transfer protein (MTP) ที่ทําหนาท่ี
เคล่ือนยาย triglyceride มาให apolipoprotein B100 
เพื่อประกอบกันเปน VLDL และหลั่งออกมาจากตับ
หลังจากนั้น VLDL จะถูกเปลี่ยนเปน LDL ดังนั้น
การใชยากลุม microsomal triglyceride transfer 
protein inhibitors นีจ้งึชวยลดระดบั LDL ได ปจจบุนั
องคการอาหารและยาสหรฐัอเมรกิาไดอนมุตักิารใชยานี้
ในผูปวยทีมี่ภาวะ cholesterol ในเลอืดสงูจากพนัธกุรรม
ชนดิ homozygous familial hypercholesterolemia 
(HoFH) ซึ่งมีการกลายพันธุของยีนที่เกี่ยวของกับ
การสราง LDL receptor สงผลให LDL ไมถูกขจดัออก
จากระบบไหลเวยีนเลือด การใชยากลุม Statins เพยีง

ชนิดเดียวสวนใหญจะไมสามารถลดระดับ LDL ได
เพยีงพอในผูปวยกลุมนีเ้นือ่งจากผูปวยม ีLDL receptor 
จาํนวนนอย ยา lomitapide สามารถลด LDL ไดมากถงึ 
50% และควรใชรวมกับยากลุม Statins ในขนาดสงูสดุ
ทีผู่ปวยทนได โดยแนะนาํใหรบัประทานหลงัอาหารเยน็
อยางนอย 2 ชั่วโมง หลีกเลี่ยงการรับประทานพรอม
อาหารเนือ่งจากจะเพิม่อาการไมพงึประสงคของระบบ
ทางเดนิอาหาร เชน อาการทองเสยี อาเจยีนและปวดทอง 
สาํหรบัอาการไมพงึประสงคทีร่นุแรงไดแก การเกดิพษิ
ตอตบัและการเกดิไขมันสะสมในตบั (hepatic steatosis)(1,2) 
ดังที่ปรากฎในรายงานการวิจัยของ Cuchel M และ
คณะ(10) ในป ค.ศ. 2013 ซึ่งไดศึกษาถึงประสิทธิผล
และความปลอดภัยของ lomitapide ในผูปวย HoFH 
อายุมากกวาหรือเทากับ 18 ป จํานวน 29 คน พบวา
การใชยา lomitapide ในขนาดยาเฉลีย่วนัละ 40 mg 
รวมกบัการรกัษาดวยวธิอ่ืีนๆ ทัง้การใชยา atorvastatin 
หรอื rosuvastatin โดยมหีรอืไมม ีezetimibe รวมดวย 
การควบคุมอาหารและการเปลี่ยนถายเลือดสามารถ
ลด LDL ลงไดประมาณ 50% ในสปัดาหที ่26 ในขณะที่
พบอาการไมพึงประสงคของระบบทางเดินอาหาร
เปนสวนใหญซึ่งไมรุนแรง อยางไรก็ตามพบวามีผูปวย
ทีมี่ระดบัเอนไซมของตบัเพิม่ข้ึนมากกวา 5 เทาของคาบน
ของคาปกติซึ่งสามารถลดลงไดเมื่อลดขนาดยาหรือ
หยุดยา นอกจากนี้ยังพบผูปวยที่มีภาวะไขมันสะสม
ในตับโดยพบต้ังแตสัปดาหที่ 26 และยังพบในสัปดาห
ที่ 78 ของการรักษา ดังนั้น Blom DJ และคณะ(11)

จึงไดสนใจศึกษาตอจากงานวิจัยแรกโดยการขยาย
ระยะเวลาติดตามผลในเรื่องความปลอดภัยของยา 
lomitapide ในระยะยาวในผูปวยจํานวน 19 คน
ที่อยูในการทดลองแรกครบระยะเวลา 78 สัปดาห
โดยผูปวยจะไดรับยา lomitapide ในขนาดยาสูงสุด
ที่สามารถทนไดตอเน่ืองไปโดยมีระยะเวลาติดตาม
ผลเฉลีย่ 4.8 ป พบวายา lomitapide ยงัคงประสทิธผิล
ในการลดระดับ LDL ในขณะท่ีอาการไมพึงประสงค
ที่พบจะเหมือนงานวิจัยแรกโดยยังคงพบวามีผูปวย 
26% ที่มีระดับเอนไซมของตับเพิ่มขึ้นมากกวา 5 เทา
ของคาบนของคาปกตริวมทัง้พบวาผูปวยมรีะดบัไขมนั



THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : SEPTEMBER - DECEMBER 202010

ในตบัเพิม่ข้ึน 10% จากระดบัเริม่ตนหลงัการรกัษาไปแลว 
3 ปและยังคงปรากฎอยูตลอดระยะเวลาการศึกษา
ซึ่งสอดคลองกับผลการศึกษาของ Harada-Shiba M 
และคณะ(12)และ Nohara A(13)ทีศึ่กษาในผูปวย HoFH 
ที่ประเทศญ่ีปุนซึ่งมีระยะเวลาการศึกษา 56 สัปดาห
และ 442 วันตามลําดับ
 1.7 ยากลุม Adenosine Triphosphate-
Citrate Lyase (ACL) Inhibitors
 ตัวอยางยาในกลุมนีไ้ดแก bempedoic acid 
ไดรับการอนมุตัจิากองคการอาหารและยาสหรฐัอเมรกิา
ในป ค.ศ. 2020 เพือ่เสรมิการรกัษากบัยากลุม Statins 
ในผูปวยทีมี่ภาวะ cholesterol ในเลอืดสงูจากพนัธกุรรม
ชนดิ heterozygous familial hypercholesterolemia 
หรือในผูปวยท่ีเกิดโรคระบบหัวใจและหลอดเลือดจาก
ภาวะหลอดเลือดแดงแข็งแลวซึ่งยังไมสามารถควบคุม
ระดับ LDL ใหเปนไปตามเปาหมายไดแมวาจะใชยา
กลุม Statins ในขนาดสูงสุดทีผู่ปวยสามารถทนไดแลว
ก็ตาม ยาออกฤทธิ์ยับยั้งกระบวนการสังเคราะห 
cholesterol ที่ตับในขั้นตอนการทํางานของเอนไซม 
adenosine triphosphate-citrate lyase ซึ่งเปน
ขัน้ตอนทีอ่ยูกอนขัน้ตอนการทาํงานของเอนไซม HMG-
CoA reductase ซึง่เปนข้ันตอนทีถู่กยับย้ังดวยยากลุม 
Statins อาการไมพึงประสงคทีสํ่าคญัไดแก การมรีะดบั
กรดยูริคในเลือดสูงขึ้นและการบาดเจ็บของเสนเอ็น 
อาจพบภาวะกลามเนือ้หดเกรง็ ปวดหลงั ปวดบรเิวณแขน 
ขา ปวดทอง การติดเชือ้ในระบบทางเดินหายใจสวนบน 
ภาวะโลหิตจางและการมีระดับเอนไซมตับสูงขึ้นได 
ในป ค.ศ. 2019 Ray KK และคณะ(14)  ไดรายงานผล
การวิจัยที่ศึกษาถึงประสิทธิผลและความปลอดภัย
ของการเสริมยา bempedoic acid ในการลดระดับ 
LDL ในผูปวยที่เปนโรคระบบหัวใจและหลอดเลือด
จากภาวะหลอดเลอืดแดงแข็งหรอืผูปวย heterozygous 
familial hypercholesterolemia หรือทั้งสองกรณี 
จาํนวน 2,230 คนซ่ึงไดรบัการรกัษาดวยยากลุม Statins 
โดยอาจมีหรือไมมียาลดระดับ LDL ชนิดอ่ืนรวมดวย
โดยตดิตามผลเปนระยะเวลา 52 สปัดาห ผลการศึกษา
พบวา การใหยา bempedoic acid รวมกับยากลุม 

Statins สามารถลดระดับ LDL ไดเพิ่มข้ึน 18.1% 
ตัง้แตสัปดาหที ่12 นอกจากนีย้งัสามารถลด nonHDL, 
total cholesterol, ApoB, และ marker ที่เกี่ยวของ
กบัการอกัเสบคอื high sensitivity C-reactive protein 
(hsCRP) ไดอยางมีนัยสําคัญโดยอาการไมพึงประสงค
ในภาพรวมไมแตกตางจากกลุมทีไ่ดรบัยากลุม Statins 
เดีย่วๆ หรอืยากลุม Statins รวมกบัยาลด LDL ชนดิอืน่ๆ 
เชน ezetimibe หรือ fibrate อยางไรก็ตาม พบวา
กลุมทีไ่ดรบัยา bempedoic acid มอีตัราการหยดุใชยา 
การเกิดความผิดปกติของกลามเนื้อ ภาวะกรดยูริคสูง
ในกระแสเลอืดและโรคเกาทมากกวาซ่ึงคาดวาเกดิจาก
การทีย่า bempedoic acid แยงการขบัออกทางไตกบั
กรดยริูคซึง่ผลการวิจยัทีไ่ดจะสอดคลองกับงานวจิยัของ 
Goldberg AC และคณะ(15)ซึง่ไดรายงานในป ค.ศ 2019 
เชนเดียวกนั ปจจบัุนแมวายา bempedoic acid จะได
รับการอนุมัติใหใชเสริมกับยากลุม Statins ในผูปวย
ทีย่งัไมสามารถควบคุมระดับ LDL ไดจากการใชยากลุม 
Statins ก็ตาม แตเนื่องจากยา bempedoic acid 
อาจมีอันตรกิริยากับยากลุม Statins บางตัว เชน 
simvastatin และ pravastatin โดยจะทาํใหยาดงักลาว
มรีะดบัยาในเลอืดสงูขึน้และเพิม่ความเสีย่งตอการเกดิ
ความผิดปกติของกลามเนือ้ได ดังนัน้องคการอาหารและยา
สหรัฐอเมริกาจึงไดมีขอแนะนําวาไมควรใชขนาดยา 
simvastatin เกิน 20 mg หรอื pravastatin เกิน 40 mg. 
รวมกับยา bempedoic acid 
 นอกจากยารักษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ
ที่กลาวมาขางตน ปจจุบันยังมีการใชผลิตภัณฑเสริม
อาหารบางชนิด เชน fish oil สําหรับการรักษาภาวะ 
triglycerides สูงผิดปกติเนือ่งจากใน fish oil ม ีomega-3 
fatty acid ethyl esters เชน eicosapentaenoic acid 
(EPA) ethyl ester และ docosahexaenoic acid 
(DHA) ethyl ester ซึง่สามารถลดระดับ triglycerides 
ได 25-30% ลดการเกาะกลุมของเกล็ดเลือดและลด
อุบัติการณเกิดภาวะหัวใจเตนผิดปกติ (arrhythmia) 
และการตายกะทันหัน (sudden death) ได ในป 
ค.ศ. 2019 Hu Y และคณะ(16) ไดรายงานผลการวเิคราะห
อภมิานงานวจิยัประเภท randomized controlled trial 
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จาํนวน 13 งานวจิยัซึง่มผีูปวยรวมทัง้สิน้ 127,477 คน
โดยมีระยะเวลาของการใช omega-3 fatty acid 
ที่ไดจาก fish oil เปนเวลาเฉลี่ยประมาณ 5 ป พบวา
สามารถลดความเสี่ยงตอการเกิดปญหาของโรคระบบ
หัวใจและหลอดเลือด เชน การเกิดภาวะกลามเน้ือ
หัวใจตาย การตายจากโรคหลอดเลือดหัวใจตีบและ
การตายจากโรคระบบหัวใจและหลอดเลือดในภาพรวม
ไดแตไมไดลดความเสีย่งตอการเกดิโรคหลอดเลอืดสมอง 
สําหรับอาการไมพึงประสงคท่ีพบบอยท่ีสุด ไดแก 
คาวปลาภายหลังรับประทาน ซึ่งปญหาดังกลาวอาจ
ลดลงไดโดยการนาํแคปซลูของ fish oil ไวในตูเยน็กอน
การรบัประทาน ผูปวยบางรายอาจมอีาการไมพงึประสงค
ของระบบทางเดินอาหาร เชน คล่ืนไส อาหารไมยอย 
หรือถายเหลวได(1,2)

II. ยารักษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกติใน
รูปแบบยาฉีด
 2.1 ยากลุม Proprotein Convertase 
Subtilisin/Kexin Type 9 (PCSK9) Inhibitors
 Proprotein Convertase Subtilisin/Kexin 
Type 9 (PCSK9) เปนเอนไซมที่ตับท่ีจะสลาย LDL 
receptor ทําใหความสามารถในการขจัด LDL ออก
จากกระแสเลือดลดลง การใชยา PCSK9 inhibitors 
ซึง่เปน monoclonal antibodies เชน alirocumab 
หรือ evolocumab จงึชวยยบัยัง้การสลาย LDL receptor 
ทําใหสามารถขจัด LDL ไดเพิ่มขึ้น การใชยากลุมนี้
รวมกับยากลุม Statins ในผูปวยที่ผลการรักษาจาก
ยากลุม Statins ตํ่ากวาเปาหมายที่ควรจะเปนจะชวย
เพิ่มประสิทธิผลการลดระดับ LDL ได การบริหารยา
ทาํไดโดยการฉดีเขาใตผวิหนัง โดย alirocumab จะเริม่
ใหในขนาด 75 mg ทุก 2 สปัดาห อาจเพิม่เปน 150 mg 
ทุก 2 สัปดาห ในขณะที่ evolocumab จะฉีดเขาใต
ผิวหนังเชนเดียวกันในขนาด 140 mg ทุก 2 สัปดาห
หรือ 420 mg เดือนละครั้ง และจากการที่ยาในกลุมนี้
เปน monoclonal antibodies ซึง่สามารถเกดิปฏกิริิยา
กบั antigen ในระบบภูมิคุมกนัหรือระบบเลือดสงผลให

มกีารลดลงของ B-lymphocytes และ T-lymphocytes 
จงึเพ่ิมความเสีย่งตอการตดิเชือ้ เชน การเกดิโพรงจมูก
และคอหอยอกัเสบและการติดเช้ือของทางเดินปสสาวะ 
มีรายงานวายากลุมนี้อาจเพ่ิมความเส่ียงเล็กนอย 
(นอยกวา 1%) ตอการเกิดความผดิปกติในดานความจาํ 
สาํหรับอาการไมพงึประสงคทีพ่บไดบอยไดแกการเกิด
ปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีดยา(1,2)  ปจจุบันสมาคมโรคหัวใจ
ของประเทศสหรัฐอเมริกาไดแนะนําใหใชยากลุมนี้
ในผูปวยที่มีภาวะ cholesterol ในเลือดสูงจากความ
ผดิปกติทางพนัธกุรรมหรอืในผูปวยทีเ่กดิโรคระบบหวัใจ
และหลอดเลอืดจากภาวะหลอดเลอืดแดงแขง็ทีม่คีวาม
เสี่ยงสูงมากและไมสามารถลดระดับ LDL ใหเปนไป
ตามเปาหมายแมวาจะใชยากลุม Statins รวมกับยา 
ezetimibe แลวก็ตามเนื่องจากมีงานวิจัยที่แสดงถึง
ประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาในกลุ มนี้
หลายงานวจิยั เชน จากรายงานวจิยัของ Sabatine MS 
และคณะ(17) ในป ค.ศ. 2017 ซึง่ไดศกึษาถงึประสทิธผิล
และความปลอดภัยของยา evolocumab ในผูปวย
จํานวน 27,564 คนซึง่เปนโรคเก่ียวกับหลอดเลอืดแดงแขง็
ซึ่งมีระดับ LDL 70 mg/dL ซึ่งไดรับการรักษาดวย
ยากลุม Statins อยูกอนทัง้ในกรณทีีใ่ชยากลุม Statins 
เพยีงตวัเดยีวหรอืยากลุม Statins รวมกับยา ezetimibe 
หลังจากติดตามผลนาน 48 สัปดาห พบวาการใชยา 
evolocumab รวมกับยากลุม Statins สามารถลด
ระดับ LDL ลงไดตํ่าไปกวาเปาหมายที่กําหนดและ
สมัพันธกับประโยชนทางคลนิกิท่ีเพิม่ขึน้อยางมนียัสาํคญั
ในการลดอตัราการเสยีชวีติจากโรคหลอดเลอืดหวัใจตีบ 
การเกิดภาวะกลามเนื้อหัวใจตายและโรคหลอดเลือด
สมองตีบ เปนตน โดยไมไดทําใหอาการไมพึงประสงค
ตางๆ เพิ่มข้ึนรวมถึงไมไดเพิ่มความเสี่ยงตอการเกิด
โรคเบาหวานและความผิดปกติของระบบประสาท
ในเรือ่งของความจาํ อยางไรก็ตาม ยากลุมน้ียงัมขีอจํากัด
การใชเนือ่งจากมีราคาแพงและไมแนะนาํใหใชในผูปวย
หัวใจลมเหลวที่ปรากฏอาการหรือผูปวยโรคไตที่ตอง
ทําการฟอกเลือด
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 2.2 ยากลุม Apolipoprotein B-100 
Synthesis Inhibitors 
 ตวัอยางยาในกลุมนีไ้ดแก mipomersen ซ่ึง
ผลติโดยใชเทคโนโลยใีหมในการสราง single-stranded 
synthetic DNA molecules เพื่อมุงเปาใหไปจับ
และทําลาย specific mRNA sequence ที่เกี่ยวของ
กับการถอดรหัสใหไดโปรตีน apoB-100 จึงทําใหลด
ปรมิาณของ apoB-100 ทีเ่ปนสวนประกอบสําคญัของ 
lipoprotein ชนิด VLDL และ LDL ยาน้ีใชฉีดเขา
ใตผิวหนงัสปัดาหละ 1 ครัง้ ยาม ีhalf-life ยาวประมาณ 
1-2 เดือน สามารถลดระดับ LDL ได 30%-50% โดย
การลดระดบั LDL สูงสุดจะเกิดขึน้ภายหลังใชยาไปนาน 
6 เดือน(1,2) ยา mipomersen เคยไดรับอนุมัติโดย
องคการอาหารและยาสหรัฐอเมริกาในป ค.ศ. 2013 
ใหใชเสริมกับยาลดไขมันในเลือดกลุมอื่นและการปรับ
เรือ่งอาหารสาํหรบัผูปวยทีมี่ cholesterol สงูผดิปกติ
จากพันธุกรรมชนิด homozygous familial hyper-
cholesterolemia ภายใตมาตรการประเมินและบรรเทา
ความเสีย่ง (Risk Evaluation and Mitigation Strategy, 
REMS) โดยแพทยและเภสัชกรจะตองไดรับใบรับรอง
จงึจะสามารถส่ังยาและจายยานีไ้ดและตองมีการตรวจ
ติดตามการทํางานของตับอยางสมํ่าเสมอเนื่องจากยา
อาจกอใหเกิดพิษตอตับ ในป ค.ศ. 2019 Fogacci F 
และคณะ(18) ไดรายงานผลการวเิคราะหอภมิานรายงาน
การวจิยัจาํนวน 13 รายงานทีศ่กึษาถึงประสิทธผิลและ
ความปลอดภัยของการใชยา mipomersen ในผูปวย
รวมทั้งสิ้น 1,053 คน พบวายาสามารถลดระดับ LDL, 
total cholesterol, nonHDL, Lp(a), triglycerides, 
VLDL, apoA-I และ apoB ไดอยางมนียัสําคัญ โดยไมมี
ผลตอการเพิ่ม HDL ในขณะที่อาการไมพึงประสงคที่
พบบอย ไดแก การเกิดปฏกิริยิาบริเวณผวิหนงัทีฉ่ดียา 
เชน แดง คัน และเกิดกอนเลือด นอกจากนี้ยังพบ
อาการคลายไขหวัดใหญ ออนเพลีย และปวดศีรษะ 
โดยอาการไมพึงประสงคที่สําคัญไดแก การเพิ่มขึ้น
ของเอนไซมตับและการเกิดไขมันสะสมในตับ อาการ
ไมพึงประสงคตาง ๆ ทีก่ลาวมานีเ้ปนสาเหตุหนึง่ทีท่าํให

ผูปวยบางคนหยดุการใชยา ยานีไ้มไดรบัอนมุตัใิหออก
สูตลาดในสหภาพยุโรป และในป ค.ศ. 2019 เจาของ
ผลิตภัณฑไดขอยกเลิกทะเบียนและการจําหนายใน
สหรัฐอเมริกา
 2.3 ยากลุม Inhibitors of PCSK9 synthesis 
(อยูในระหวางการศึกษาทางคลินิกเพิ่มเติม)
 ตัวอยางยาในกลุมนี้ไดแก inclisiran เปน 
small interfering RNA molecules ออกฤทธิภ์ายใน
เซลลตบัโดยไปขดัขวางการแสดงออกของยนีทีเ่กีย่วของ
กบัสราง PCSK9 โดยยาจะไปทาํลาย mRNA ทีไ่ดมาจาก
การถอดรหัสจาก DNA จึงขัดขวางการแปลรหัสจาก 
mRNA เพือ่สรางเอนไซม PCSK9 ทีจ่ะเกดิข้ึนในลาํดบั
ตอมา ยานีใ้ชฉดีเขาใตผวิหนงัทกุ 6 เดอืน ในป ค.ศ. 2020 
Ray KK และคณะ(19) ไดรายงานผลการวิจัย phase 3 
ซึง่รวมการศกึษาจาํนวน 2 ชุด (จาํนวนผูปวย 1,561 คน 
และ 1,617 คน) โดยศกึษาในผูปวยทีเ่ปนโรคระบบหวัใจ
และหลอดเลอืดจากภาวะหลอดเลอืดแดงแขง็หรอืผูปวย
ที่มีความเสี่ยงเทียบเทากับผูท่ีเปนโรคดังกลาวแลว 
(เชน ผูปวยเบาหวาน หรือผูท่ีมีระดับ cholesterol 
ผดิปกตจิากพนัธกุรรม) ซึง่ยงัคงมรีะดบั LDL สงูอยูทัง้ๆ 
ทีไ่ดรบัการรกัษาดวยยากลุม Statins ในขนาดยาสงูสดุ
ทีผู่ปวยทนไดหรอืยากลุม Statins รวมกับยา ezetimibe 
โดยมกีารเสรมิการใหยา inclisiran ในขนาด 284 mg 
หรือยาหลอกโดยการฉีดเขาใตผิวหนังในวันที่ 1, 90 
และหลังจากนั้นฉีดทุก 6 เดือนเปนระยะเวลารวม 
540 วัน ผลการศึกษาพบวา ณ วันที ่510 ของการศกึษา 
กลุมท่ีไดรับยา inclisiran รวมกับยากลุม Statins 
(ซึ่งอาจมีหรือไมมี ezetimibe รวมดวย) สามารถลด
ระดับ LDL ไดมากกวากลุมท่ีไมไดรับยา inclisiran 
52.3% ในการศกึษาที ่1 และ 49.9% ในการศกึษาที ่2 
และการลดลงของระดับ LDL ตั้งแตวันที่ 90 ของ
การศกึษาจนถงึวนัที ่540 ของการศกึษาเทากบั 53.8% 
และ 49.2% สําหรับการศึกษาที่ 1 และ 2 ตามลําดับ
ในขณะที่อาการไมพึงประสงคไมแตกตางกันระหวาง
ผูปวยกลุมทีไ่ดรบัยา inclisiran และผูปวยกลุมทีไ่ดรบั
ยาหลอก แมจะพบวากลุมที่ไดรับยา inclisiran มีการ
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เกิดปฏิกิริยาบริเวณผิวหนังที่ฉีดยามากกวาแตโดย
ทั่วไปอาการไมรุนแรงและไมไดคงอยูตลอดการรักษา 
อยางไรก็ตาม ขณะนี้ยา inclisiran ยังไมไดรับอนุมัติ
จาก US FDA และอยูในระหวางการรอผลการวิจัย
ที่ศึกษาประสิทธิผลของยาในแงของการลดอุบัติการณ
ของโรคระบบหัวใจและหลอดเลือดซึ่งคาดวาผูวิจัย
จะสามารถรวบรวมขอมลูดงักลาวไดภายในป ค.ศ. 2024

สรุป
 ปจจุบันไดมีการพัฒนายารักษาภาวะไขมัน
ในเลอืดผดิปกตหิลายชนดิในรปูแบบยารบัประทานและ
ยาฉดีทัง้ทีไ่ดรับอนมุตักิารใชโดยสํานกังานคณะกรรมการ
อาหารและยาแลวและอยูในระหวางการศกึษาวิจยัทาง
คลนิกิซึง่มปีระสทิธผิลและความปลอดภยัแตกตางกนัไป 
การคิดคนหรือพัฒนายาใหมสําหรับรักษาภาวะไขมัน
ในเลือดผิดปกติยังมีความจําเปนเนื่องจากมีผูปวย
บางกลุมโดยเฉพาะอยางยิง่ผูปวยทีม่รีะดบัไขมันในเลือด
ผดิปกติจากพนัธกุรรมซึง่อาจไมสามารถลดระดับ LDL 
ใหไดตามเปาหมายดวยยาหลักชนิดเดิมที่ใชอยูทั้งใน
ลกัษณะการใชยาเดีย่ว ๆ และการใชยาหลายชนดิรวมกนั
หรอืยาบางชนดิอาจมปีญหาดานความปลอดภัย สาํหรบั
แนวทางเวชปฏิบัติของประเทศไทยและตางประเทศ
ในการใชยารกัษาภาวะไขมันในเลอืดผดิปกตเิพือ่ปองกนั
การเกิดโรคระบบหัวใจและหลอดเลือดทั้งในกรณี
การปองกันปฐมภูมิและทุติยภูมินั้นสวนใหญจะแนะนํา
การใชยากลุม Statins เปนยาหลกัและอาจมกีารใชยา
กลุมอืน่ ๆ รวมดวยในกรณทีีย่งัไมสามารถลดระดบัไขมนั
ใหไดตามเปาหมาย อยางไรก็ตาม ในการรักษาภาวะ
ไขมันในเลือดผิดปกติใหเกิดประสิทธิผลสูงสุดจําเปน
ตองอาศัยการปรับเปลี่ยนวิถีการดําเนินชีวิตรวมดวย
ซึ่งไดแก การควบคุมอาหารโดยการลดปริมาณไขมัน
ทั้งหมดที่ไดรับตอวัน ลดไขมันอิ่มตัวและไขมันทรานส 
ลดจํานวนแคลอรีท่ีร่างกายไดรบัตอวัน เพ่ิมการรับประทาน
ผกั ผลไม เพิม่การออกกําลงักายและงดสูบบุหรี ่เปนตน
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บทคัดย่อ
 การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง อาทิ ผลิตภัณฑเซลลตนกําเนิด ผลิตภัณฑเซลลบําบัด 
ผลิตภัณฑยีนบําบัด ฯลฯ ในปจจุบันมีแนวโนมท่ีสูงขึ้นจากความสนใจของหนวยวิจัยจากทั้งภาครัฐและเอกชน 
ดวยคุณสมบัติของผลิตภัณฑที่มีความเฉพาะเจาะจงตอตัวผูปวยและโรคที่รักษา แตดวยความซับซอนของกระบวน
การผลิตและกลไกการออกฤทธิ์ของผลิตภัณฑจึงสามารถจัดผลิตภัณฑสวนใหญเปนผลิตภัณฑที่มีความเสี่ยงสูง 
หลายประเทศจึงตองกําหนดหลักเกณฑหรือแนวทางท่ีเหมาะสมกับการกํากับดูแลผลิตภัณฑเหลานี้ อนึ่งการจัด
ประเภทผลติภณัฑถอืเปนองคประกอบหนึง่ทีส่าํคญัสาํหรบัพฒันาหลกัเกณฑการกาํกบัดแูลผลติภัณฑอยางถกูตอง
และเหมาะสม การศึกษานีไ้ดดาํเนนิการศึกษาแนวทางการจดัประเภทผลติภณัฑการแพทยขัน้สงูของประเทศตนแบบ
ไดแก ประเทศสหรัฐอเมริกา กลุมสหภาพยุโรป และประเทศญี่ปุน จากวรรณกรรม หลักเกณฑ หรือขอกฎหมาย
ที่เกี่ยวของของประเทศนั้น ๆ และวิเคราะหแนวทางการจัดประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงสําหรับประเทศไทย 
ซึ่งจากการศึกษาพบวาประเทศดังกลาวมีการจัดประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงโดยพิจารณาจากความเสี่ยง
ของผลติภณัฑทีไ่ดมาดวยกรรมวธิหีรอืกระบวนการทีน่าํมาใชในการผลติผลติภณัฑ รวมไปถงึความเสีย่งจากการใช
ผลิตภัณฑนั้น โดยหนวยงานกํากับดูแลผลิตภัณฑของประเทศที่ศึกษาจะทําหนาที่กํากับดูแลผลิตภัณฑที่จัดเปน
ผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูงที่มีความเสี่ยงสูงเปนหลัก ดวยเหตุนี้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงควร
พจิารณาจัดทาํหลกัเกณฑทีส่ามารถระบุไดวากรรมวิธ ีกระบวนการ หรอืการใชผลติภณัฑอยางไรทีห่นวยวจิยัภาครฐั
และภาคเอกชน ตลอดจนแพทยสามารถดาํเนินการไดทนัทหีรอืดําเนนิการไดก็ตอเมือ่ไดรบัอนญุาตจากสาํนกังานฯ 
เทานัน้ เพือ่ใหการคุมครองผูบรโิภคเปนไปอยางมปีระสทิธภิาพ นอกจากนีใ้นการจาํแนกผลติภณัฑการแพทยขัน้สงู
ยังควรพิจารณาถึงการจําแนกประเภทของผลิตภัณฑที่อยูภายใตผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงดวย โดยการศึกษานี้
เสนอใหจําแนกผลิตภัณฑออกเปนประเภทตาง ๆ ไดแก ผลิตภัณฑเซลลบําบัด ผลิตภัณฑยีนบําบัด ผลิตภัณฑ
วศิวกรรมเน้ือเยือ่ และผลติภณัฑการแพทยขัน้สงูผสม เพือ่เปนการเตรยีมความพรอมสาํหรบัการกาํกบัดูแลผลติภณัฑ
การแพทยขั้นสูงในแตละประเภทตอไป 
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บทนํา
 ปจจบุนัการวจัิยและพฒันาผลติภณัฑการแพทย

ขั้นสูง เชน ผลิตภัณฑเซลลตนกําเนิด ผลิตภัณฑเซลล

บําบัด ผลิตภัณฑยีนบําบัด ฯลฯ ไดรับความนิยมเปน

อยางมาก ดวยคณุสมบตัขิองผลติภณัฑทีม่คีวามเฉพาะ

ตอตวัผูปวยและกลไกการรักษาทีจํ่าเพาะตอพยาธสิภาพ

ของโรคนั้น ๆ จึงเปนจุดสนใจที่ทําใหมีการพัฒนา

ผลิตภัณฑประเภทนี้เขาสูตลาดยาอยางตอเนื่องทั้ง

จากบริษัทยาขนาดใหญและขนาดเล็ก(1) ตลอดจน

ภาคการศึกษาหลายแหงที่เร่ิมใหความสนใจและ

มคีวามพรอมในการวจิยัและพฒันาผลติภัณฑประเภทน้ี 

ดังนั้น จึงอาจพบการนําผลิตภัณฑดังกลาวมาศึกษา

เชงิลึกหรอืนาํมาใชในการรกัษาผูปวยในระบบสาธารณสุข

ของประเทศไทยในระยะเวลาอันใกล

คําสําคัญ :  การจัดประเภทผลิตภัณฑ ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง ผลิตภัณฑเซลลบําบัด ผลิตภัณฑยีนบําบัด 

การกํากับดูแลผลิตภัณฑ

Abstract
 Nowadays, the trend on research and development for Advanced Therapy Medicinal 

Products (ATMP) such as stem cell products, cell therapy medicinal products, gene therapy 

medicinal products, etc., has become risen up due to attention paid by research units from private 

and government sectors according to their precision and specific characteristics to patients and 

illnesses or diseases. However, due to the complexity of manufacturing or manipulating process 

for products and also their mechanism of action which can be classified as high risk products, 

many countries have necessarily considered setting up an appropriate regulatory system for 

these kinds of products. In order to develop a regulatory system appropriate to ATMP, product 

classification could be considered as one of the most important components for the regulatory 

system. Therefore, this study has analyzed ATMP classification system from leading countries 

such as United States of America, European Union and Japan. Regarding the regulatory analysis 

from selected countries, the suggested product classification system for Thailand has been 

developed based on risks of the products both from their manufacturing process and their uses, 

and the national regulatory agency should regulate mainly on high risk products. With regard to 

this reason, Thai Food and Drug Administration should issue a guideline describing manufacturing 

processes or product uses that need to be approved by the agency, in order to effectively leverage 

consumer protection. Moreover, based on our analysis, it is worth noting that classifying ATMP 

into subtype products would be beneficial for the regulatory system by categorizing the type 

of products as follows; cell therapy medicinal product, gene therapy medicinal product, tissue 

engineered product and combined advanced therapy medicinal product, as it could later help 

support specific regulation in each type of products.              

Keywords: product classification, advanced therapy medicinal product, cell therapy medicinal 

product, gene therapy product, regulatory science
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 เนื่องจากผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงเปน
ผลิตภัณฑที่มีคุณสมบัติ กระบวนการผลิต และการ
ควบคุมคุณภาพทีแ่ตกตางจากผลติภณัฑยาประเภทอืน่ๆ 
อยางมาก(2) และดวยรูปแบบของผลิตภัณฑท่ีมีความ
หลากหลายประกอบกับการวิจัยและพัฒนารวมทั้ง
การกํากับดูแลผลิตภัณฑดังกลาวนี้ยังอยูระหวางการ
พัฒนาอยางตอเนื่องในนานาประเทศ(3,4) การศึกษา
แนวทางการกาํกับดูแลผลิตภัณฑประเภทน้ีจากประเทศ
ท่ีมีการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพที่มีความรัดกุม 
และเปนประเทศตนทางของเทคโนโลยีดังกลาว เชน 
ประเทศสหรฐัอเมรกิา กลุมสหภาพยโุรป และประเทศ
ญี่ปุน ซึ่งเปนสมาชิกหลักของ The International 
Conference on Harmonization of Technical 
Requirements for Registration of Pharmaceuticals 
for Human Use (ICH) จึงจําเปนอยางยิ่งเพื่อนํา
องคความรูดังกลาวมาปรับประยุกตใชและพัฒนาการ
กํากับดูแลผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงของประเทศไทย
ใหมีขีดความสามารถทัดเทียมกับประเทศอื่นๆ ตอไป
 ผูเขียนไดวเิคราะหระบบการกาํกับดแูลผลติภณัฑ
การแพทยขัน้สูงในแตละประเทศทีก่ลาวไวขางตน โดย
พิจารณาจากประเด็นตาง ๆ ดังนี้ การจําแนกประเภท
ผลิตภัณฑ การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ การประกาศ
และพัฒนาแนวทางวิชาการท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑ 
เพือ่นาํมาใชในการวเิคราะหรวมกันกบัสถานการณของ
ประเทศไทย เพือ่พฒันาขอเสนอแนะในการพฒันาระบบ
การกํากับดูแลผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงที่เหมาะสม
กบัประเทศไทยตอไป ทัง้นีใ้นบทความนี ้ผูเขยีนไดจาํกดั
เนื้อหาของบทความใหครอบคลุมเฉพาะการวิเคราะห
แนวทางการจัดประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง 
รวมทัง้วธิกีารข้ันตนในการกาํกบัดแูลผลติภัณฑการแพทย
ขัน้สูงของประเทศทีท่าํการศกึษา เนือ่งจากการจาํแนก
ประเภทผลิตภัณฑถือเปนองคประกอบหลักอยางหน่ึง
ทีม่คีวามจาํเปนอยางมากสําหรับการกาํกบัดแูลผลิตภณัฑ
สขุภาพในแตละประเทศ ดงันัน้องคประกอบดงักลาวน้ี 
จึงเปรยีบเสมอืนชองทางท่ีจะใชในการคดักรองผลติภัณฑ
เพือ่เขาสูระบบการกาํกบัดแูลผลติภณัฑท่ีเหมาะสมตอไป(5)

วัตถุประสงค์
 เพื่อพัฒนาแนวทางการจําแนกประเภท
ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง ซึ่งเปนองคประกอบหนึ่ง
ในการพฒันาระบบการกาํกบัดแูลผลติภณัฑการแพทย
ขั้นสูง

วิธีการวิจัย
 เปนการวิจัยเชิงปฏิบัติการ โดยศึกษาเชิง
คุณภาพ ข้ันตอนการศึกษามีดังนี้

ระยะเวลาดําเนินงาน
           ระหวางเดือนสิงหาคม – ตุลาคม 2560
 1. ศึกษาระบบการจัดประเภทผลิตภัณฑ
การแพทยขัน้สงูของประเทศและกลุมประเทศท่ีมีระบบ
การกาํกบัดแูลผลติภณัฑทีเ่ขมงวดและเปนสมาชกิ ICH 
ไดแก ประเทศสหรัฐอเมริกา กลุมสหภาพยุโรป และ
ประเทศญ่ีปุน โดยทบทวนวรรณกรรม หลักเกณฑ 
ขอกฎหมาย และเอกสารที่เกี่ยวของ  
  2. วิเคราะหระบบการจัดประเภทผลิตภัณฑ
การแพทยขั้นสูงของประเทศและกลุมประเทศท่ีทํา
การศึกษาขางตน   
  3. นําผลที่วิเคราะหไดมาเปนแนวทางในการ
พัฒนาการจําแนกประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง
สําหรับประเทศไทย เพื่อใชเปนสวนหนึ่งในการพัฒนา
ระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง

ผลการศึกษา
 การจัดประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง
ของประเทศสหรัฐอเมริกา (Food and Drug 
Administration, United States of America)
 ประเทศสหรัฐอเมริกา เรียกผลิตภัณฑ
การแพทยขัน้สงูภายใตนยิาม “Human cells, tissues, 
and cellular and tissue-based products (HCT/Ps)” 
โดยจดัประเภทของผลติภณัฑทีไ่ดจากเซลลหรอืเนือ้เยือ่
ของสิง่ทีม่ชีวีติตามกฎหมาย Public Health Service 
Act(6-8) ซึ่งจัดประเภทตามความเสี่ยงของผลิตภัณฑ 
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รูปที่ 1  การจัดประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงของประเทศสหรัฐอเมริกา

 อยางไรก็ตาม กฎหมายดงักลาวไมไดกาํหนด
คําจํากัดความของการดัดแปลงเพียงเล็กนอยอยาง
ชัดเจนในชวงเวลาแรก(9) ทําใหการจําแนกประเภท
ผลิตภัณฑตามมาตรา 361 หรือ 351 ไมชัดเจน(9) 
ดังนั้นในภายหลังองคการอาหารและยาของประเทศ
สหรัฐอเมริกาจงึชีแ้จงและกาํหนดเกณฑสาํหรับประเดน็
ดังกลาว เพื่อใหเกิดความชัดเจนในแงของการกํากับ
ดูแลผลิตภัณฑและอํานวยความสะดวกตอผูวิจัย 
ตลอดจนผูประกอบการในการวินิจฉัยวาผลิตภัณฑ
ของตนจําเปนตองไดรับการขึ้นทะเบียนกอนหรือไม 
พรอมทัง้ประกาศแนวทางวชิาการและวธีิปฏบิตัสิาํหรบั
ผลิตภัณฑเปนผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูงท่ีอยูภายใต
มาตรา 361(10) ดวย

 การจัดประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง
ของกลุมสหภาพยุโรป (European Medicine 
Agency, European Union)
 ในขณะที่ประเทศสหรัฐอเมริกาจัดประเภท
ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงตามความเสี่ยงที่เกิดจาก
กระบวนการที่เกิดกับผลิตภัณฑ การจัดประเภท
ผลติภณัฑการแพทยข้ันสูงของกลุมสหภาพยโุรปมีความ
คลายคลึงกันคือการจัดประเภทผลิตภัณฑดวยการ
พิจารณาความเสี่ยงของผลิตภัณฑและกระบวนการ
หรือกรรมวิธีที่ใชในการผลิตผลิตภัณฑ อยางไรก็ตาม
กลุมสหภาพยโุรปแบงประเภทของผลิตภณัฑการแพทย
ขั้นสูงตามที่ปรากฏใน Regulation EC (No) 1394/
2007(11)  โดยเม่ือผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงนี้ ไดรับ

(Risk-based approach) จากวธิทีีใ่ชในการดาํเนนิการ
ดดัแปลงผลติภณัฑ (manipulation) ไวเปน 2 ประเภท 
คือ 
 1. ผลติภณัฑตามมาตรา 361 ซึง่เปนผลติภณัฑ
ที่มีการดําเนินการดัดแปลงเพียงเล็กนอย (minimal 
manipulation) และไมจําเปนตองไดรบัอนมุตัทิะเบยีน
ตํารับกอนมีการนํามาใช 

 2. ผลิตภัณฑตามมาตรา 351 คือผลิตภัณฑ
ที่มีการดัดแปลงมากกวาการดัดแปลงเพียงเล็กนอย 
(more than minimal manipulation) และจําเปน
จะตองไดรับอนุมัติทะเบียนกอนมีการนํามาใชหรือ
จําหนาย โดยชองทางของผลิตภัณฑตามมาตรานี้
เปนชองทางเดยีวกับขอกฎหมายทีใ่ชในการกาํกบัดแูล
ผลิตภัณฑยาชีววัตถุอื่น ๆ
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การจําแนกแลววามกีระบวนการทีม่ากกวาการดดัแปลง
เพียงเลก็นอย จะสามารถจาํแนกเปนผลติภณัฑยอยตาม
นิยามที่กําหนด ไดแก ผลิตภัณฑยีนบําบัด ผลิตภัณฑ
เซลลบาํบดั ผลติภณัฑวศิวกรรมเนือ้เยือ่ และผลติภัณฑ
การแพทยข้ันสูงผสม ซึ่งในกฎหมายดังกลาวไดใหคํา
จํากัดความของผลิตภัณฑแตละชนิดไวดังนี้
  1. “ผลิตภัณฑยีนบําบัด (Gene therapy 
products)” หมายถึง ผลิตภัณฑที่ประกอบดวยกรด
นิวคลิอิกสายผสม (recombinant nucleic acid) 
อันไดมาจากเทคโนโลยีการตัดตอพันธุกรรม โดยมี
วตัถปุระสงคเพือ่ใชในมนษุยใหออกฤทธิใ์นรปูแบบตางๆ 
เชน การควบคุม (regulating) การซอมแซม (repairing) 
การทดแทน (replacing) การเพิ่มหรือตัดสวนของ
สายพันธุกรรม (adding or deleting a genetic 
sequence) โดยผลของการรักษา ปองกัน หรือการ
วนิจิฉยัของผลติภณัฑเก่ียวของโดยตรงกับกรดนวิคลอิกิ
สายผสมหรือผลลัพธจากการแสดงออกของยีนที่ได
จากเทคนิคการตัดตอทางพันธุกรรมที่ประกอบอยูใน
ผลิตภัณฑ ทั้งนี้ผลิตภัณฑยีนบําบัดนี้ไมรวมถึงวัคซีน
สําหรับโรคติดเชื้อ
 2. “ผลติภณัฑเซลล (Cell-based products)” 
แบงเปน 2 ประเภท ไดแก

      2.1 “ผลิตภัณฑเซลลบําบัด (Somatic 
cell therapy)” หมายถึง ผลิตภัณฑที่ประกอบดวย 
           2.1.1 เซลลหรอืเนือ้เย่ือทีผ่านกระบวน
การดัดแปลงท่ีมากกวาการดําเนินการเพียงเล็กนอย 
(more than minimal manipulation) ซึ่งมีผลทําให
คณุลกัษณะทางชีววทิยา (biological characteristics) 
หนาทีท่างสรรีวทิยา (physiological function) หรอื
คุณสมบัติทางโครงสราง (structural properties) 
ที่เกี่ยวของกับการใชทางคลินิกมีการเปลี่ยนแปลงไป 
หรือ 
           2.1.2 เซลลหรอืเนือ้เยือ่ทีม่วีตัถปุระสงค
ในการใชในผูรบั (recipient) ทีแ่ตกตางไปจากหนาทีเ่ดมิ
ของเซลลจากผูให (donor) โดยผลิตภัณฑดังกลาว
มีผลในการรักษา (treating) ปองกัน (preventing) 
หรือวินิจฉัยโรค (diagnosis) อันเนื่องมาจากหนาที่
ทางเภสชัวทิยา (pharmacological action), ภมูคิุมกนั 
(immunological action) หรือกระบวนการสันดาป 
(metabolic action) ของเซลลหรือเนื้อเยื่อนั้น ๆ
      2.2 “ผลติภณัฑวศิวกรรมเนือ้เยือ่ (Tissue 
engineered products)” หมายถึง ผลิตภัณฑท่ี
ประกอบดวยเซลลหรอืเนือ้เยือ่ตามนยิามของเซลลบาํบดั
ขางตน โดยมวีตัถปุระสงคและคณุสมบตัอินัเหมาะสม

รูปที่ 2  การจัดประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงของกลุมสหภาพยุโรป
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สาํหรบัการใชในการฟนฟ ู(regenerating) การซอมแซม 

(repairing) หรือการทดแทน (replacing) เนื้อเยื่อ 

โดยผลิตภัณฑวิศวกรรมเนื้อเยื่อนี้อาจมีการใชรวมกับ

ผลิตภัณฑอื่นๆ เชน ผลิตภัณฑจากเซลล (cellular 

products) สารชีวโมเลกุล (bio-molecules) ชีววัสดุ 

(biomaterials), สารเคมี หรือ โครงเลี้ยงเซลล 

(scaffolds/ matrices) 

 3. “ผลติภณัฑการแพทยขัน้สงูผสม (Combined 

advanced therapy medicinal product)” หมายถงึ 

ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงตามคําจํากัดความขางตน

ที่มีการผนวกกับผลิตภัณฑที่จัดเปนเครื่องมือแพทย

ตามคําจํากัดความของเครื่องมือแพทย

 อยางไรกต็าม สาํหรบัประเด็นเรือ่งการดดัแปลง

หรอืกรรมวธิทีีถ่อืเปนวิธกีารดดัแปลงเพยีงเลก็นอยของ

กลุมสหภาพยุโรปยังมีความแตกตางในรายละเอียด

บางสวนเมือ่เปรียบเทยีบกบัของประเทศสหรฐัอเมรกิา(12) 

ซึง่ประเดน็ดงักลาวถือเปนอกีประเด็นหนึง่ทีค่วรนาํมา

ใชในการพจิารณาเม่ือมีการพฒันาระบบการกาํกบัดูแล

ผลิตภัณฑที่เปนผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง

 การจัดประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง

ของประเทศญีปุ่น (Pharmaceuticals and Medical 

Devices Agency and Ministry of Health, 

Labour and Welfare, Japan)

  สาํหรบัการจดัประเภทของผลติภณัฑการแพทย

ขั้นสูงของประเทศญี่ปุนนั้น เน่ืองจากการกํากับดูแล

ผลติภณัฑการแพทยขัน้สงูของประเทศญีปุ่นประกอบดวย

กฎหมาย 2 ฉบับ กลาวคือ The Act on Pharma-

ceuticals and Medical Devices (PMD Act) และ 

The Act on the Safety of Regenerative Medicine 

(Safety Act) ซึ่งมีขอบเขตของกฎหมายที่เชื่อมโยงกัน

อันเนื่องมาจากระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑของ

ประเทศญี่ปุนที่ดําเนินการภายใต 2 หนวยงาน ไดแก 

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency 

และ Ministry of Health, Labour and Welfare 

ดังรายละเอียดรูปที่ 3(13-15)

รูปที่ 3  ลักษณะและกฎหมายที่เกี่ยวของกับการกํากับดูแลผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงของประเทศญี่ปุน
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 โดย PMD Act ไดใหคําจํากัดความของ

ผลติภัณฑการแพทยขัน้สงูภายใตนยิาม “Regenerative 

medical products” กลาวคือ ผลิตภัณฑที่ไดจาก

กระบวนการดัดแปลงเซลลมนุษยหรือสัตวที่มีชีวิต

ทีม่ากกวาการดดัแปลงเพยีงเลก็นอย และมีจดุมุงหมาย

เพื่อใชในการฟนฟู ซอมแซม หรือกอใหเกิดโครงสราง

หรอืหนาทีข่องรางกายมนุษย หรอืมีจุดมุงหมายเพือ่ใช

ในการรักษาหรือปองกันโรคในมนุษย หรือผลิตภัณฑ

ที่เปนผลิตภัณฑยีนบําบัด ซ่ึงผลิตภัณฑที่อยูภายใต

นิยามดังกลาวนั้น หากผูผลิตหรือผูนําเขาผลิตภัณฑยา

มีวัตถุประสงคที่จะผลิตหรือนําเขาผลิตภัณฑเพื่อ

จําหนายในประเทศจะตองไดรับการพิจารณาและ

อนุมัติทะเบียนกอนจาก Pharmaceuticals and 

Medical Devices Agency และ Ministry of Health, 

Labour and Welfare ตามลําดับ จากกฎหมาย

ดังกลาวจะเห็นไดวาผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูงของ

ประเทศญี่ปุนจะแบงไดเปน 2 ชนิด คือ ผลิตภัณฑ

เซลลบําบัด และผลิตภัณฑยีนบําบัด

  อยางไรก็ตามสําหรับผลิตภัณฑการแพทย

ขัน้สงูของประเทศญีปุ่นยงัมกีารกลาวถึงใน Safety Act 

โดยกฎหมายฉบับนี้ครอบคลุมผลิตภัณฑที่ใชในการทํา

หัตถการของแพทยและการศึกษาวิจัยทางคลินิก

ที่สามารถสรุปสาระสําคัญไดดังน้ี

  เทคโนโลยีทางการแพทยอื่นนอกเหนือจาก

เทคโนโลยีทางการแพทยดังที่จะกลาวถึงตอไปนี้ 

และเปนผลิตภัณฑเซลลที่มีวัตถุประสงคเพ่ือนําไปใช

ในการใดการหนึ่ง 

  1. เซลลท่ีผานกระบวนการดัดแปลงเพือ่ใชใน

การฟอกเลือด (blood transfusion) ยกเวน ผลติภณัฑ

เซลลเลือดท่ีไดจากกระบวนการปลูกถายยีน (gene-

transferred blood cell constituents) หรือ

ผลิตภัณฑเซลลเลือดท่ีไดจากกระบวนการเหนี่ยวนํา

เซลลตนกําเนิด (induced pluripotent stem cells)

 2. การปลกูถายเซลลตนกําเนิดเลอืด (hema-

topoietic stem cell transplantation) ยกเวน 

เซลลตนกาํเนดิเลอืดทีไ่ดจากกระบวนการปลกูถายยีน

(gene-transferred hematopoietic stem cells) 

หรือผลติภณัฑเซลลเลอืดทีไ่ดจากกระบวนการเหน่ียวนํา

เซลลตนกําเนิด

 3. เทคโนโลยีชวยการเจริญพันธุ (assisted 

reproductive technologies) หมายถึงเทคโนโลยี

ทางการแพทยทีใ่ชเซลลจากไขทีย่งัไมไดรบัการผสมพนัธุ

หรือสเปรมและผานกรรมวิธีหรือกระบวนการทาง

การแพทย โดยไมรวมถึงการใช เซลลตนกําเนิดจาก

ตัวออนมนุษย (embryonic stem cells)

 ซึ่งผลิตภัณฑขางตนสามารถแบงไดเปน

ความเสี่ยง 3 ระดับ(14,16)  ดังนี้  

  1. Class I: High risk (ความเสี่ยงสูง) คือ 

ผลิตภัณฑท่ีมีกระบวนการผลิตท่ีซับซอนหรือยังไม

ปรากฏวาเปนวิธีการที่เปนที่ยอมรับอยางชัดเจน หรือ

มีแนวโนมที่อาจกอใหเกิดผลกระทบหรืออันตรายกับ

ผูปวยจากการใชผลิตภัณฑหรือเทคโนโลยีดังกลาว 

ตัวอยางของผลิตภัณฑที่อยูในกลุมนี้ ไดแก ผลิตภัณฑ

เซลลที่ไดจากกระบวนการเหน่ียวนําเซลลตนกําเนิด 

และผลิตภัณฑเซลลตนกําเนิดจากตัวออนมนุษย

 2. Class II: Intermediate risk (ความเสีย่ง

ปานกลาง) คือ ผลิตภัณฑหรือเทคโนโลยีที่ใชแลวมี

แนวโนมกอใหเกิดผลกระทบตอผูปวยในระหวางทีรั่กษา 

ตวัอยางของผลติภณัฑในกลุมนี ้ไดแก ผลติภัณฑเซลล

ตนกําเนิดจากเซลลรางกาย (Somatic (adult) stem 

cells) เปนตน 

  3. Class III: Low risk (ความเสี่ยงต่ํา) คือ 

ผลติภัณฑอืน่ๆ ทีไ่มไดรวมอยูในผลติภัณฑ 2 ประเภทแรก 

ตัวอยางเชน ผลิตภัณฑเซลลรางกาย (Processed 

somatic (adult) cells) เปนตน

 ซึ่งหลักเกณฑในการพิจารณาผลิตภัณฑ

ในแตละระดับนั้นเปนไปตามรูปที่ 4
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รูปที่ 4  หลักเกณฑการจัดประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงของประเทศญี่ปุน

 ดังนั้นในกรณีที่มีการใชผลิตภัณฑการแพทย

ขั้นสูงไมวาจะเปนการทําหัตถการของแพทยหรือเพ่ือ

การศกึษาวิจยัทางคลินิก ผูวจัิยหรอืแพทยจะตองดาํเนนิ

การยื่นเอกสารแกหนวยงานที่มีบทบาทในการกํากับ

ดูแลกิจกรรมดังกลาวตามความเหมาะสม 

อภิปรายและสรุปผล
 จากขอมูลผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงของ

ประเทศและกลุมประเทศตนแบบทั้ง 3 กลุมดังกลาว

มาขางตนนั้น จะเห็นไดวาทุกประเทศมีหลักการในการ

จัดประเภทของผลิตภัณฑที่คลายคลึงกัน กลาวคือ 

มีการพิจารณาถึงความเสี่ยงของผลิตภัณฑเปนหลัก 

โดยประเทศสหรัฐอเมริกามีกฎหมายที่ชัดเจนอางอิง

ตามความเสีย่งของผลติภณัฑ โดยแบงเปน 2 กลุมใหญ ๆ 

ตามที่กลาวไวในขอกฎหมาย คือ ผลิตภัณฑที่มีการ

ดําเนินการดัดแปลงเพียงเล็กนอย และผลิตภัณฑที่ได

จากการดัดแปลงมากกวาการดัดแปลงเพียงเล็กนอย 

ในขณะทีส่หภาพยโุรปมกีารแยกประเภทของผลิตภณัฑ

ตามความเสี่ยงของผลิตภัณฑ ตลอดจนคําจํากัดความ

ของผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงแตละประเภทไวอยาง

ชัดเจน ไดแก ผลิตภณัฑยนีบาํบดั ผลิตภณัฑเซลลบําบดั 

ผลิตภัณฑวิศวกรรมเนื้อเยื่อ และผลิตภัณฑการแพทย

ขัน้สงูผสม (ผลติภณัฑการแพทยขัน้สงูทีม่กีารใชควบคู

กับผลิตภัณฑที่จัดอยูในนิยามของเครื่องมือแพทย) 

อยางไรก็ตาม ประเด็นที่ควรพิจารณาตอไป คือ การ

กําหนดวากรรมวิธีหรือกระบวนการใดจะถูกพิจารณา

เปนการดัดแปลงเพียงเล็กนอยตามที่ไดกลาวไปแลว 

เนื่องจากการกําหนดนิยามที่แตกตางกัน อาจมีผลตอ

การจําแนกประเภทผลิตภัณฑในเวลาตอมา
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 สาํหรบัประเทศญีปุ่น อาจถือไดวามีการจําแนก

ประเภทผลิตภัณฑการแพทยขัน้สงูทีแ่ตกตางจากประเทศ

สหรัฐอเมริกาและกลุมสหภาพยุโรป เนื่องจากระบบ

การกํากบัดแูลผลติภณัฑท่ีมกีารดาํเนนิการรวมกนัระหวาง 

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency 

และ Ministry of Health, Labour and Welfare 

โดยแบงผลิตภัณฑเปนความเสี่ยง 3 ระดับ ตามที่ได

กลาวไวแลวขางตน หากแตวาสาํหรับผลิตภณัฑการแพทย

ขัน้สงูทีม่กีารดดัแปลงมากกวาการดดัแปลงเพยีงเลก็นอย

ทีผู่ผลิตหรอืผูนาํเขามวีตัถปุระสงคทีจ่ะผลติหรอืนาํเขามา

เพือ่จาํหนายไมวากรณใีดกต็ามจําเปนจะตองไดรบัการ

ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑตามขั้นตอนที่กําหนดไว 

 เมื่อวิเคราะหแลวจะเห็นไดวาในการพัฒนา

แนวทางการจาํแนกประเภทผลิตภัณฑทีเ่ปนผลติภณัฑ

การแพทยขัน้สงูนีจ้าํเปนท่ีจะตองพจิารณาจากความเสีย่ง

ของผลิตภัณฑเปนอยางแรก โดยเร่ิมพิจารณาจาก

กระบวนการหรือกรรมวิธีที่ใชในการดัดแปลงหรือ

ปรับปรุงเซลล เน้ือเยื่อ หรือยีนของสิ่งมีชีวิต ดังน้ัน

การกําหนดวากระบวนการใดที่จัดเปนการดัดแปลง

เพียงเล็กนอยจึงมีความสําคัญอยางมาก เพื่อไมใหการ

กํากับดูแลผลิตภัณฑนั้นมีกระทบตอการทําหัตถการ

ของแพทยทีเ่ก่ียวของกบัเทคโนโลยกีารพฒันาผลติภณัฑ

เซลลในปจจุบันที่ไดรับการยอมรับจากวงการแพทย

ในระดับสากล

 นอกจากการจําแนกประเภทผลิตภัณฑตาม

ความเสี่ยงของผลิตภัณฑแลว การจําแนกดังกลาวที่อยู

ภายใตผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงอาจมีขอดีในแงของ

การกําหนดกิจกรรมเฉพาะของผลิตภัณฑแตละชนิด

ในภายหลัง ดังจะเห็นไดจากตัวอยางหนึ่งในเรื่องของ

ความแตกตางของขอควรคาํนึงระหวางผลิตภณัฑเซลล

บําบัดและผลิตภัณฑยีนบําบัดที่แตกตางกัน อันเนื่อง

มาจากคุณสมบัติและความเสี่ยงในการปนเปอนสู

สิง่แวดลอมภายนอก ดงันัน้การกาํหนดประเภทผลติภณัฑ

ภายใตนยิามผลติภัณฑการแพทยขัน้สงูจงึมีความจาํเปน

เพื่อใหการพัฒนาระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ

การแพทยขั้นสูงมีความรัดกุมมากขึ้น

 สาํหรบัประเทศไทย แมวาสาํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยาจะมีการประกาศใหผลิตภัณฑการแพทย

ขั้นสูงเปนยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และ

ฉบบัแกไขเพิม่เตมิแลว(17) แตยงัไมพบการแบงประเภท

ผลติภัณฑทีช่ดัเจนหรอืประกาศออกมาอยางเปนทางการ 

ดงันัน้การพฒันาการจําแนกประเภทผลติภณัฑทีจ่ดัวา

เปนผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูงจึงเปนขั้นตอนถัดไป

สาํหรบัการกํากับดแูลผลติภัณฑเหลานี ้โดยการกาํหนด

การจาํแนกประเภทผลติภณัฑนี ้สาํนกังานฯ ควรพจิารณา

จัดทําแนวทางการพิจารณากรรมวิธีหรือกระบวนการ

ที่จัดเปนการดัดแปลงเพียงเล็กนอยสําหรับผลิตภัณฑ

การแพทยขั้นสูง เพื่อใหการกํากับดูแลผลิตภัณฑของ

สํานักงานฯ น้ันจํากัดอยูที่ผลิตภัณฑที่มีความเส่ียงสูง 

และสามารถเอือ้ใหแพทยหรือหนวยวจิยัสามารถดาํเนิน

การวิจัยและพัฒนาหรือรักษาผูปวยดวยเทคโนโลยีที่มี

ความเสี่ยงตํ่าไดอยางสะดวก ผานการดําเนินการของ

หนวยงานอื่นๆ ที่เกี่ยวของนอกเหนือจากสํานักงานฯ 

ไดอยางราบร่ืน ซึ่งการดําเนินการดังกลาวนอกจาก

จะเปนการคุมครองผูบริโภคใหปลอดภัยจากการใช

ผลิตภัณฑที่มีความเส่ียงสูงแลว ยังเปนการลดภาระ

ของสํานักงานฯ ไดอีกดวย

 นอกจากนี้หากพิจารณาเพิ่มเติมแลวจะเห็น

ไดวา การจําแนกเปนผลิตภัณฑยอยภายใตผลิตภัณฑ

การแพทยข้ันสูงยังเปนการเตรยีมชองทางสาํหรบักจิกรรม

ที่อาจเกิดขึ้นเฉพาะในแตละประเภทของผลิตภัณฑ

การแพทยข้ันสงู และจากแนวทางการจําแนกประเภท

ผลิตภัณฑของกลุมสหภาพยุโรปจะเห็นไดวาผลิตภัณฑ

การแพทยขั้นสูงสามารถจําแนกเปนผลิตภัณฑยอยได

ทั้งสิ้น 4 กลุม ไดแก ผลิตภัณฑเซลลบําบัด ผลิตภัณฑ

ยีนบําบัด ผลิตภัณฑวิศวกรรมเนื้อเยื่อ และผลิตภัณฑ

การแพทยขัน้สงูผสม ทีม่คีาํจํากัดความทีช่ดัเจน ดงันัน้

จากการจําแนกผลิตภัณฑดังกลาวขางตน สํานักงานฯ 

อาจพจิารณานาํเอาแนวคดิเหลานัน้มาปรับใชกบัระบบ

การจาํแนกผลติภณัฑการแพทยขัน้สงูของประเทศไทย

ตอไปได 
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 ในเบื้องตนบทความนี้ไดรวบรวมและจัดทํา

ขอเสนอการจําแนกประเภทผลิตภณัฑการแพทยขัน้สูง

รายละเอียดตามท่ีปรากฏในรูปท่ี 5 ซึ่งไดนําแนวคิด

ที่ไดจากการวิเคราะหระบบการจําแนกผลิตภัณฑของ

ทั้ง 3 ประเทศและกลุมประเทศ มาพัฒนาเปนระบบ

การจําแนกผลิตภัณฑที่เหมาะสมกับประเทศไทย 

เพื่อสงเสริมและพัฒนาการกํากับดูแลผลิตภัณฑ

การแพทยข้ันสงูในประเทศไทย ซึง่จากรปูภาพขางตน

จะเห็นไดวาการจําแนกประเภทผลิตภัณฑการแพทย

ขั้นสูงนั้น สํานักงานฯ จําเปนที่จะตองพิจารณาหรือ

ประกาศหลกัเกณฑวาดวยกรรมวธิหีรอืกระบวนการใด

ท่ีจัดเปนการดัดแปลงเพยีงเลก็นอยทีเ่กิดขึน้กบัผลติภณัฑ 

เพื่อใหการจําแนกประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง

ของประเทศไทยเปนไปตามขอกําหนดและมีความ

เหมาะสม

  จากท้ังหมดท่ีกลาวมา จะเห็นไดวา การกาํกับ

ดแูลผลิตภัณฑยาทัว่ไปอาจไมเพยีงพอสาํหรบัผลติภณัฑ

การแพทยข้ันสูง ซ่ึงถือวาเปนผลติภณัฑท่ีมคีวามเส่ียงสูง

เมื่อเทียบกับผลิตภัณฑอื่น ๆ ประกอบกับผลิตภัณฑ

การแพทยขั้นสูงหลาย ๆ ชนิดอาจมีความเปนปจเจก

รูปที่ 5  ขอเสนอการจําแนกประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงสําหรับประเทศไทย

ของผลิตภัณฑตอผูปวยเฉพาะรายมากกวาผลติภณัฑยา

โดยทั่วไป ดังนั้นการพัฒนาระบบการกํากับดูแล

ผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูงจึงมีความจําเปนอยางย่ิง

ที่จะตองไดรับการพัฒนา ซึ่งในบทความนี้ไดนําเสนอ

แนวทางการพัฒนาการจําแนกประเภทผลิตภัณฑ

การแพทยขั้นสูง ซึ่งเปนเพียงหนึ่งในองคประกอบของ

ระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑเทานั้น สํานักงานฯ 

ยงัจาํเปนจะตองพจิารณาและวเิคราะหในองคประกอบ

อืน่ๆ เพือ่เช่ือมโยงใหเกดิภาพรวมของการพฒันาระบบ

การกํากับดูแลผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง
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บทคัดย่อ
 การศึกษาครั้งนี้มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาปจจัย ความพรอมและอุปสรรคของผูประกอบการผลิตยา

แผนโบราณในพื้นที่เครือขายบริการสุขภาพท่ี 11 ตอการเขาสูมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

การกาํหนดรายละเอยีดเก่ียวกับหลกัเกณฑและวิธกีารในการผลติยาแผนโบราณตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559 

ลงวันที่ 8 กุมภาพันธ พ.ศ. 2559 ทําการศึกษาโดยวิธีการลงพื้นที่สัมภาษณเชิงลึก ณ สถานที่ผลิตยาแผนโบราณ

ท่ีไดรบัอนุญาตทัง้หมดในพืน้ทีจ่าํนวน 25 ราย เครือ่งมือทีใ่ชในการศกึษา คอื แบบสอบถาม ระยะเวลาดาํเนนิการ

ระหวางเดือนมกราคม – มิถุนายน 2560 ผลการศึกษาพบวา ปจจัยหลักท่ีกลุมตัวอยางคิดวาจะตองมีการพัฒนา

สถานทีผ่ลติยาแผนโบราณของตวัเองเพือ่เขาสูมาตรฐาน คอื การมีมาตรการของภาครฐัมาบงัคบัใช จาํนวน 16 ราย 

(รอยละ 64) รองลงมาคอื ความตองการพฒันาของผูประกอบการเอง 3 ราย (รอยละ 12) ความพรอมในแตละดาน

ของผูประกอบการตอการเขาสูมาตรฐาน พบวาผูประกอบการมคีวามพรอมดานการขยายพืน้ทีเ่พือ่การพฒันาเขาสู

มาตรฐาน จาํนวน 9 ราย (รอยละ 36) สิง่ทีผู่ประกอบการตองการใหภาครฐัชวยสงเสรมิความพรอมเปนลาํดบัแรก

ไดแก การตลาด 9 ราย แหลงเงินทุน 7 ราย และวิชาการและเทคโนโลยี 2 ราย คิดเปนรอยละ 36 28 และ 8 

ตามลาํดับ สรปุไดวาผูประกอบการทกุรายทราบวาตองมีการพฒันาสถานทีผ่ลิตเพือ่เขาสูมาตรฐาน แตสาเหตหุลกั

ที่จะเปนอุปสรรคตอการพัฒนาคือ การขาดเงินลงทุนเพื่อปรับปรุงสถานท่ีผลิต ความไมมั่นใจเรื่องของตลาดท่ีจะ

รองรับทําใหไมกลาลงทุนเพื่อการพัฒนา รวมถึงการขาดท่ีปรึกษาดานวิชาการเรื่องของเกณฑมาตรฐานและ

งานเอกสารที่เกี่ยวกับการผลิต

คําสําคัญ: ผูประกอบการผลิตยาแผนโบราณ มาตรฐานการพัฒนาการผลิตยาแผนโบราณ
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บทนํา
 ผลิตภัณฑยาเปนสิ่งจําเปนสําหรับผูบริโภค
และเปนผลิตภัณฑท่ีมีลักษณะเฉพาะท่ีแตกตางจาก
สินคาอื่น ทั่วโลกจัดใหผลิตภัณฑยาเปนผลิตภัณฑที่อยู
ภายใตการควบคุมพิเศษเพื่อใหเกิดประสิทธิผลและ
ความปลอดภัยตอผูบริโภค ปจจุบันกระแสความนิยม
ผลิตภัณฑจากธรรมชาติมากขึ้นทําใหผูปวยจํานวน
ไมนอยหันมาใชยาจากธรรมชาติหรือสมุนไพรที่ผลิต
ในรูปแบบยาแผนโบราณทดแทนยาแผนตะวันตก
ที่ไดมาจากการสังเคราะหทางเคมีซึ่งมีราคาแพงและ
มักมีฤทธิ์ขางเคียงสูง(1) ประเทศไทยเปนประเทศที่มี
ทรัพยากรสมุนไพรท่ีมีคุณภาพดีอยูเปนจํานวนมาก
และไดมกีารนาํมาใชประโยชนในการรกัษาผูปวยมานาน
ในลักษณะของการใชในรูปภูมิปญญาทองถิ่น ตอมา
ไดมีการวิจัยพัฒนาใหสมุนไพรเปนผลิตภัณฑยาท่ีมี
คณุภาพทดัเทยีมกบัตางประเทศเพือ่สามารถแขงขนัได
ในตลาดโลกแทนการสงออกในรูปวัตถุดิบท่ีมีมูลคา
ทางการตลาดตํ่ามาสูผลิตภัณฑยาแผนโบราณท่ีผลิต
จากสมุนไพรเพื่อใหมีมูลคาทางการตลาดสูงขึ้น(2) 

 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือ่ง การกาํหนด
รายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิต
ยาแผนโบราณตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559 
ลงวันที่ 8 กุมภาพันธ พ.ศ. 2559 มีผลบังคับใชกับ
ผูประกอบการผลิตยาแผนโบราณทั้งหมดในวันที่ 2 
ตลุาคม 2560 จะมคีวามแตกตางจากประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ
หลกัเกณฑและวธิกีารผลติยาแผนโบราณตามกฎหมาย
วาดวยยา พ.ศ. 2557 ลงวนัที ่26 กมุภาพนัธ พ.ศ. 2557 
(ปจจุบันยกเลิกแลว) ซึ่งกฎหมายท้ัง 2 ฉบับมีความ
แตกตางกันคือมีการแบงประเภทของสถานที่ผลิตยา
แผนโบราณใหมคีวามชดัเจนยิง่ขึน้โดยใชความซบัซอน
ของรูปแบบยาหรือกรรมวิธีการผลิตยาและขอมูล
การผลติยาแผนโบราณตอปเปนเกณฑรวมถึงกาํหนดให
ผูรับอนุญาตผลติยาแผนโบราณและผูมีหนาทีป่ฏบิติัการ
ของสถานที่ผลิตยาแผนโบราณจะตองดําเนินการและ
ปฏิบัติตามหลักเกณฑและวิธีการผลิตยาแผนโบราณ
ในสวนทีเ่ก่ียวของตามขอกําหนดทีร่ะบไุวในภาคผนวก ข 

Abstract
   The objectives of this study were to investigate factors, readiness and barriers in 
conforming of traditional medicine manufacturers in health service network area 11th to the 
regulations about Thai traditional medicine manufacturing practice principle in February 8, 2016. 
In-depth interview and questionnaire were used in this study in 25 Thai traditional medicine 
manufactures that its collected data between January and June, 2017. The study found that 
the main factors to develop an own traditional medicine establishment to standard were law 
enforcement (64%) and the entrepreneurs’ self-desire (12%). The results of the study on the 
readiness of each entrepreneur to reach to the Thai traditional medicine manufacture standard 
showed that 9 entrepreneurs (36%) were ready to expand the area of factories. Most entrepreneur 
owners need assistance from government include marketing (36%), sources of capital fund 
(28%), and consultation system about standard criteria and documentation production (8%). 
In conclusion, all Thai traditional medicine entrepreneurs knew as they have to improve factory 
to meet the standard. However, the main development obstacles that they lack of investment 
to improve facilities, uncertainty of the product marketing as concern about invest, and lack of 
consultation system about standard criteria and documentation productions.
Key words: traditional medicine entrepreneurs, traditional medicine manufacture standard
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ทายประกาศกระทรวงสาธารณสุข(3,4)  ซึ่งไดกําหนด
รายละเอียดแบงเปน 5 หมวดคือ หมวด 1 การบริหาร
คุณภาพ หมวด 2 บุคลากร หมวด 3 อาคารสถานที่
และเคร่ืองมอื หมวด 4 การดาํเนนิการดานเอกสาร และ
หมวด 5 ตวัอยางจดัเกบ็ การเปลีย่นแปลงมาตรฐานนี้
เพื่อใหเปนไปตามขอตกลงการคาเสรีอาเซียนซึ่งขอ
กําหนดท่ีเพิ่มขึ้นมากกวาฉบับเดิมมากน้ันยอมสงผล
กระทบกับผูท่ีมเีจตนาและตัง้ใจดทีีจ่ะอนรัุกษภมิูปญญา
การแพทยแผนไทยในการผลิตยาแผนโบราณ 
 ผลจากกระแสความนิยมเร่ืองยาสมุนไพร
และจากการที่ภาครัฐจะมีการบังคับใชกฎหมายทําให
ผูศึกษาเหน็วาภาครฐัซ่ึงเปนแกนหลกัในการขบัเคลือ่น
การบังคับใชกฎหมายควรที่จะตองรับรูหรือมีขอมูล
ที่เปนปจจุบันในเรื่องของสถานภาพปจจุบันของผู
ประกอบการผลิตยาแผนโบราณของไทยเพื่อจะนําไปสู
การประเมนิศกัยภาพและความพรอมในการพฒันาของ
ผูประกอบการในขั้นตอนตอไปอันจะสงผลใหภาครัฐ
มีขอมูลเพื่อนําไปใชในการวางแผนจัดทํากระบวนงาน
การสนับสนุนองคความรูหรือทรัพยากรไดตรงกับ
ความตองการที่แทจริงของผูประกอบการและสงผล
ตอการรักษาภูมิปญญาดานสมุนไพรไทยใหยั่งยืนคูกับ
ประเทศไทยตอไป

วัตถุประสงค์
 เพื่อศึกษาปจจัย ความพรอม และอุปสรรค
ของผูประกอบการผลิตยาแผนโบราณพื้นที่เครือขาย
บริการสขุภาพท่ี 11 ตอการเขาสูมาตรฐานตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียด
เกี่ยวกับหลักเกณฑและวิธีการตามกฎหมายวาดวยยา 
พ.ศ. 2559 ลงวันที่ 8 กุมภาพันธ พ.ศ. 2559

ระเบียบวิธีการวิจัย
 วิธีการศึกษา
 การศึกษาวจิยัเชงิพรรณนา (descriptive study) 
เพื่อใหทราบถึงสถานภาพที่แทจริงของผูประกอบการ
ผลิตยาแผนโบราณพื้นที่เครือขายบริการสุขภาพที่ 11 
ใชวธิสีมัภาษณเชงิลกึกบัผูประกอบการโดยใชแบบสอบถาม

และนาํขอมลูทีไ่ดมาแจกแจงความถ่ีและวเิคราะหสรปุผล
โดยใชสถิติเชิงพรรณนาคือ ความถี่ และรอยละ
 ขอบเขตการดําเนินงาน
 ขอบเขตดานประชากร : ผูประกอบการผลติ
ยาแผนโบราณทัง้หมดในพืน้ทีเ่ครอืขายบรกิารสขุภาพ
ที ่11 ทีไ่ดรับอนญุาตผลติยาแผนโบราณ จาํนวน 25 ราย 
ไดแก ผูประกอบการในจังหวัดชุมพร 2 ราย จังหวัด
สุราษฎรธานี 4 ราย จังหวัดนครศรีธรรมราช 15 ราย 
จังหวัดกระบี่ 1 ราย และจังหวัดพังงา 3 ราย  
 ขอบเขตดานเนื้อหา : การศึกษาปจจัย 
ความพรอม และอุปสรรคของผูประกอบการที่คาดวา
จะเกิดขึน้จากการพฒันาสถานทีผ่ลติเพือ่เขาสูมาตรฐาน
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การกําหนด
รายละเอยีดเกีย่วกบัหลกัเกณฑและวธิกีารตามกฎหมาย
วาดวยยา พ.ศ. 2559 ลงวนัที ่8 กมุภาพันธ พ.ศ. 2559    
 ระยะเวลาดําเนินการ 
 ระหวางเดือนมกราคม – มิถุนายน 2560
 เครื่องมือที่ใชในการศึกษา
 การศกึษาน้ีใชแบบสอบถาม (questionnaire) 
เปนเครือ่งมอืในการเกบ็ขอมลูโดยเนือ้หาของแบบสอบถาม
แบงออกเปน 2 สวนคือ สวนท่ี 1 เปนขอมูลท่ัวไป
เก่ียวกับสถานภาพสถานประกอบการผลติยาแผนโบราณ 
ประกอบดวยขอมลูขนาดพืน้ท่ีและจาํนวนของอาคารผลติ 
ระยะเวลาการดําเนินงานของโรงงาน ประเภทของ
สถานทีผ่ลติ มาตรฐานการผลติทีเ่คยไดรบั การจาํหนาย
ผลติภณัฑและแผนการขยายธรุกจิ สวนที ่2 เปนขอมลู
เกีย่วกบัการรบัรูและความตองการไดรบัการสนบัสนุน
ในการพฒันาการผลติยาแผนโบราณใหเปนไปตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียด
เกีย่วกบัหลกัเกณฑและวธิกีารในการผลติยาแผนโบราณ
ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559 ลงวนัที ่8 กมุภาพนัธ 
พ.ศ. 2559 ประกอบดวยขอมลู เร่ืองชองทางการรับทราบ
ขาวเรื่องประกาศฯ มูลเหตุจูงใจที่ทําใหผูประกอบการ
ตองการพฒันาสถานทีผ่ลติ การไดรับการรบัรองมาตรฐาน
ท่ีผานมา การไดรับการตรวจมาตรฐานการผลิตยา
แผนโบราณตามประกาศฯ สาเหตุที่จะทําใหสถานที่
ผลิตยาแผนโบราณไมผานเกณฑ ความคิดเห็นในกรณี



29วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนกันยายน-ธันวาคม 2563

กําหนดมาตรฐานตามประกาศฯ ความตองการไดรับ
การสนับสนุนจากภาครัฐในแตละดานและแนวโนม
การดําเนินธุรกิจตอไป 

ผลการศึกษา 
 1. ขอมูลทั่วไปเก่ียวกับสถานภาพของ
สถานประกอบการผลิตยาแผนโบราณ

 สถานที่ผลิตทั้งหมด 25 แหง พบ 11 แหง
มีพืน้ท่ีมากกวา 200 ตรม. ระยะเวลาดําเนินงานมีต้ังแต 
1 ปจนถึงเกินกวา 50 ป ทุกแหงเปนสถานที่ผลิตยา
แผนโบราณภาคผนวก ข และมีการจําหนายผลผลิต
เฉพาะตลาดในประเทศ มีผูประกอบการเพียง 6 ราย
ที่มีแผนเพิ่มการผลิตผลของการสํารวจสถานภาพของ
สถานประกอบการผลิตยาแผนโบราณ ดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1  ขอมูลสถานภาพของสถานประกอบการผลิตยาแผนโบราณของกลุมตัวอยาง

1. พื้นที่และอาคารของโรงงานผลิตยาแผนโบราณ

    1.1 พื้นที่ทั้งหมดของสถานประกอบการผลิต

          10-100 ตรม.

         101-200 ตรม.

         201-300 ตรม.

         301-400 ตรม.

         เกินกวา 400 ตรม.

    1.2 พื้นที่ในสวนที่เปนอาคารของสถานประกอบการผลิต

          10-50  ตรม.

           51-100 ตรม.

         101-150 ตรม.

         151- 200 ตรม.

         เกินกวา 200 ตรม.

    1.3 จํานวนของอาคารสถานประกอบการผลิต

         จํานวน 1 หลัง

         จํานวน 2 หลัง

2. ระยะเวลาและการเริ่มตนดําเนินงานสถานประกอบการผลิต

    2.1 ระยะเวลาการดําเนินงานสถานประกอบการผลิต

           1-10 ป

         11-20 ป

         21-30 ป

         31-40 ป

         41-50 ป

         เกินกวา 50 ป

    2.2 การเริ่มตนดําเนินงานสถานประกอบการผลิต

         กอตั้งกิจการเอง 

         ดําเนินงานสืบตอในลักษณะครอบครัว

3. ประเภทของสถานประกอบการผลิต

    ผลิตยาแผนโบราณภาคผนวก ข ที่มีการผลิตยารับประทานรูปแบบทั่วไป และมีมูลคาการผลิตนอยกวา 

20 ลานบาท/ป

4. มาตรฐานของสถานประกอบการผลิตที่ไดรับในปจจุบัน

    ไดรับมาตรฐาน Good Sanitation

    ไมไดรับมาตรฐาน
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ขอมูลสถานประกอบการยาแผนโบราณ จํานวน รอยละ
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 2. ขอมูลการรับรูและความตองการไดรับ
การสนับสนุนในการพัฒนาการผลิตยาแผนโบราณ
ใหเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง 
การกาํหนดรายละเอยีดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธกีาร
ในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายวาดวยยา 
พ.ศ. 2559 ลงวันที่ 8 กุมภาพันธ พ.ศ. 2559 พบวา

ผูประกอบการ 13 รายเหน็ดวยกบัการทีภ่าครฐักาํหนด
ใหมีมาตรฐานการผลิต ผูประกอบการ 9 รายมีความ
ตองการใหภาครัฐชวยเหลือในดานการตลาดเปน
ลําดับแรกและมีผูประกอบการ 11 รายที่มีแนวโนม
ในการเปลี่ยนกิจการหรือยกเลิกกิจการ ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 1  (ตอ)

5. สถานที่จําหนายผลิตภัณฑยาแผนโบราณในชวงระยะเวลา 5 ปที่ผานมา
    5.1 ตลาดในประเทศ
         จําหนายที่รานขายยา
         ขายสงใหพอคาคนกลาง
    5.2 ตลาดตางประเทศ
         ยังไมมีการสงออกไปยังตลาดตางประเทศ
6. ดานแผนงานการผลิตและการจัดการสรางแผนธุรกิจการผลิต
    6.1 การขยายการตลาด
         6.1.1 การขยายการตลาดในประเทศ
                 มีแผนการขยายการตลาดในประเทศ
                 ไมมีแผนการขยายการตลาดในประเทศ
         6.1.2 การขยายการตลาดในตางประเทศ
                 มีแผนการขยายการตลาดในตางประเทศ
                 ไมมีแผนการขยายการตลาดในตางประเทศ
    6.2 การเพิ่มหรือลดการผลิต
         การเพิ่มการผลิต
         การลดการผลิต
         การผลิตเทาเดิม
    6.3 วิธีการเพิ่มประสิทธิภาพการผลิต
         โดยการพัฒนาเครื่องจักรที่ใชในการผลิต
         โดยการพัฒนาบุคลากรที่เกี่ยวของในการผลิต
         ไมมีการพัฒนาใด ๆ
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ขอมูลสถานประกอบการยาแผนโบราณ จํานวน รอยละ

ตารางที่ 2  ขอมูลการรับรูและความตองการการสนับสนุนการพัฒนาการผลิตยาแผนโบราณใหเปนไปตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขฯ

1. การรับทราบขอมูลจากประกาศกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2559
    จากเจาหนาที่ของรัฐและหนังสือราชการ
    จากหนังสือราชการ
2. มูลเหตุจูงใจที่ตองการพัฒนาการผลิตใหไดตรงตามประกาศกระทรวงฯ
    การบังคับใชกฎหมาย
    ตองการพัฒนาการผลิตใหมีมาตรฐานดีขึ้น (มีความคิดตองการพัฒนาอยูแลว)
    การรณรงคของภาครัฐ
    ไมตองการพัฒนา
3. สถานที่ผลิตไดมีการตรวจรับรองมาตรฐานใหไดตรงตามประกาศกระทรวงฯ
    เคยไดรับการตรวจรับรองมาตรฐาน
    ไมเคยไดรับการตรวจรับรองมาตรฐาน
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การรับรูขอมูลและความตองการรับการสนับสนุน จํานวน รอยละ
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ตารางที่ 2  (ตอ)

4. สาเหตุหลักที่คิดวาสถานที่ผลิตจะไมผานเกณฑมาตรฐาน
    ไมสามารถปรับปรุงอาคารและสถานที่ใหไดตามมาตรฐานที่กําหนด
    ไมสามารถจัดหาวัตถุดิบในการผลิตใหไดตามที่มาตรฐานกําหนด
    ขาดบุคลากร
    ขาดที่ปรึกษาในเรื่องเกณฑมาตรฐานและงานดานเอกสาร
5. ความคิดเห็นกรณีกําหนดใหมีมาตรฐานการผลิตยาแผนโบราณ
    เห็นดวย (ตองการยกระดับยาแผนโบราณ, เพิ่มความเชื่อมั่นใหผูบริโภค)
    ไมเห็นดวย (ผูประกอบการรายเล็กทําไมได, ภูมิปญญาจะสูญหาย)
6. ความตองการใหภาครัฐชวยในการพัฒนาการผลิต
    6.1 ลําดับความตองการที่ใหภาครัฐชวยเหลือในดานแหลงเงินทุน
         ลําดับแรก
         ลําดับที่สอง
         ลําดับที่สาม
         ลําดับที่สี่
         ลําดับที่หา
         ลําดับที่หก
    6.2 ลําดับความตองการที่ใหภาครัฐชวยเหลือในดานการตลาด
         ลําดับแรก
         ลําดับที่สอง
         ลําดับที่สาม
         ลําดับที่สี่
         ลําดับที่หา
         ลําดับที่หก
    6.3 ลําดับความตองการที่ใหภาครัฐชวยเหลือในดานการประชาสัมพันธ
         ลําดับแรก
         ลําดับที่สอง
         ลําดับที่สาม
         ลําดับที่สี่
         ลําดับที่หา
         ลําดับที่หก
    6.4 ลําดับความตองการที่ใหภาครัฐชวยเหลือในดานการพัฒนาบุคลากร
         ลําดับแรก
         ลําดับที่สอง
         ลําดับที่สาม
         ลําดับที่สี่
         ลําดับที่หา
         ลําดับที่หก
    6.5 ลําดับความตองการที่ใหภาครัฐชวยเหลือในดานงานวิชาการและเทคโนโลยี
         ลําดับแรก
         ลําดับที่สอง
         ลําดับที่สาม
         ลําดับที่สี่
         ลําดับที่หา
         ลําดับที่หก
7. แนวโนมในดานการดําเนินธุรกิจการผลิต
    ไมเปลี่ยนกิจการ (เปนอาชีพเดิมที่ทํามานานแลว)
    เปลี่ยนกิจการหรือยกเลิกกิจการ(เนื่องจากภาครัฐบังคับ, ไมมีผูสืบทอดกิจการ)
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การรับรูขอมูลและความตองการรับการสนับสนุน จํานวน รอยละ
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สรุปและอภิปรายผล
 กลุมตัวอยางท่ีเปนผูผลิตยาแผนโบราณ
ทั้งหมดจํานวน 25 รายมีการดําเนินงานผานมาแลว
ตัง้แต 5 ปจนถงึเกินกวา 50 ป เปนลักษณะการดาํเนิน
งานแบบเริ่มกอตั้งเองและมีการดําเนินงานที่สืบตอ
ในลกัษณะครอบครวั สถานทีผ่ลิตทัง้หมดเปนการผลิต
ยาแผนโบราณภาคผนวก ข ซึง่เปนยารับประทานทัว่ไป
และมีการผลิตท่ีมีมูลคาต่ํากวา 20 ลานบาทตอป 
การผลิตจะใชองคความรูหรือภูมิปญญาทองถิ่นและ
ความรูที่ไดรับการสืบทอดกันจากครอบครัวมาพัฒนา
ในการผลติยาแผนโบราณโดยมชีองทางการจัดจาํหนาย
ผานทางรานขายยาที่มีในพื้นที่เปนหลัก การดําเนิน
กจิการเปนลกัษณะธรุกจิครอบครวัการทีจ่ะทาํใหกลุม
ผูผลิตยาแผนโบราณมีการพัฒนาใหไดมาตรฐานตามที่
ภาครัฐกําหนดนั้น กลุมตัวอยางตองการใหภาครัฐ
สนบัสนนุดานการตลาดเปนลาํดบัแรก การเปนสถานที่
ผลติยาแผนโบราณภาคผนวก ข แสดงวายังมกีารผลติ
ผลผลติ กลุมตวัอยางจงึมุงใหความสาํคัญเรือ่งการตลาด
กอนเพ่ือใหมั่นใจวาเมื่อลงทุนพัฒนาโรงงานผลิตแลว
จะมียอดขายเพิม่ขึน้ เมือ่นําขอมลูในสวนทีเ่ปนอาคาร
โรงงานผลิตไปเปรียบเทียบกับแบบแปลนสถานที่ผลิต
ยาแผนโบราณสาํหรบัหมวดยาผงจากหนงัสอืแนวทาง
การพัฒนาแบบแปลนสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนด
รายละเอยีดเกีย่วกบัหลกัเกณฑและวธิกีารในการผลติ
ยาแผนโบราณตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559 
ทีก่าํหนดพืน้ทีข่องสถานท่ีผลติยาแผนโบราณประเภทผง
ใหมีพื้นที่ใชสอยรวม 200 ตารางเมตร พบวามีกลุม
ตวัอยางเพยีง 2 รายทีมี่ศกัยภาพเพยีงพอทีจ่ะปรบัปรงุ
ในดานอาคารสถานท่ีผลติได และมกีลุมตวัอยาง 16 ราย
ทีค่ดิวาไมสามารถปรบัปรงุอาคารและสถานทีใ่หไดตาม
มาตรฐานทีก่าํหนด ดงัน้ันกลุมตวัอยางจงึใหความสาํคญั
ดานการตลาดกอนเปนลาํดบัแรกเพือ่ใหเกิดความเชือ่มัน่
วาเมื่อมีการลงทุนปรับปรุงสถานประกอบการผลิต
ยาแผนโบราณไปแลวผลิตภัณฑท่ีออกมาจะมีตลาด
รองรับ อีกปญหาที่สําคัญคือเรื่องเอกสาร เนื่องจาก

ขอกําหนดของการผลิตยาแผนโบราณจะมีเอกสาร
จํานวนมากและมีรายละเอียดมากโดยจากเดิมกลุม
ตัวอยางจะเปนผูผลิตและจําหนายเองไมมีระบบ
การเก็บขอมูลในดานเอกสาร ดังนั้นเมื่อกลุมตัวอยาง
คิดวาการขยายพื้นที่ในการผลิตและงานดานเอกสาร
จะเปนสิง่ทีส่าํคญัและเปนตวัควบคมุทกุดานในกระบวน
การผลิตเพื่อใหไดมาตรฐานตามที่ภาครัฐกําหนด 
แตบางรายไมสามารถทําไดเนื่องจากเห็นวาเกินกําลัง
และความรูจึงเปนสาเหตุขอหนึ่งที่อาจทําใหตองเลิก
กิจการไปในที่สุด โดยสรุป การท่ีกลุมตัวอยางคาดวา
จะไมสามารถดําเนินการปรับปรุงกระบวนการผลิต
ยาแผนโบราณใหไดตามมาตรฐานที่ภาครัฐกําหนด
จะมาจากปญหาเร่ืองการไมสามารถปรับปรุงอาคาร
สถานที่ใหไดตามมาตรฐานสงผลถึงการลงทุนที่จะมี
การปรับปรุงและพัฒนาโรงงานเดิมที่มีอยู การขาด
ทีป่รกึษาในเรือ่งเกณฑมาตรฐานและการจดัทาํเอกสาร
การผลิต ในขณะที่ความตองการความชวยเหลือจาก
ภาครัฐในลาํดบัแรก คือ ความชวยเหลอืดานการตลาด
และแหลงเงนิทนุ และความชวยเหลอืในดานงานวิชาการ
และเทคโนโลย ีเพราะกลุมตัวอยางตองการความม่ันใจ
วาเมื่อผลิตแลวจะมีตลาดรองรับสามารถทําใหเกิด
รายไดเพยีงพอและคุมคากบัการลงทนุปรบัปรงุการผลติ
และจะสามารถดําเนินการในเรื่องการจัดทําเอกสาร
การผลิตใหเปนไปตามมาตรฐานได 

ข้อเสนอแนะ
 โรงงานผลิตยาแผนโบราณของกลุมตัวอยาง
สวนใหญเปนโรงงานขนาดเล็กในครัวเรือนใชวธิกีารผลติ
อยางด้ังเดิม มีเคร่ืองจักรจํานวนนอยและลาสมัย 
ขาดความรูในเรือ่งการวจิยัพฒันาและขาดงบประมาณ
ในการลงทุนเพื่อการพัฒนา จากปญหาที่เกิดขึ้นผูวิจัย
มีขอเสนอแนะดังนี้
 1. การสรางโรงงานตนแบบในพื้นที่เพ่ือใหมี
การพัฒนาโรงงานผลิตยาแผนโบราณ ภาครัฐควรมี
การวิเคราะหสถานภาพและศักยภาพผูผลิตเปนรายๆ 
ไมควรวิเคราะหเปนภาพรวม เม่ือพบวา ผูผลิตรายใด
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มีศักยภาพเพียงพอที่จะสามารถพัฒนาจนถึงไดรับ
มาตรฐานตามท่ีกําหนดไดภาครฐัควรเขาไปมบีทบาทใน
การสงเสริมใหความรูแกไขปญหาเพือ่ใหผูประกอบการ
สามารถสรางเปนโรงงานตนแบบไดในพืน้ท่ี และสามารถ
รับผลิตยาแผนโบราณตามสูตรของผูประกอบการ
รายที่ไมสามารถจะพัฒนาโรงงานผลิตได อันจะเปน
การทาํใหความรูหรอืภมิูปญญาในเรือ่งยาแผนโบราณไทย
ไมสูญหายไปจากประเทศ 
 2. การสรางแรงจงูใจใหแกผูผลติยาแผนโบราณ
เพื่อใหผูผลิตยาแผนโบราณมีการพัฒนาอยางตอเนื่อง
ภาครัฐควรเปนแกนหลักในการสรางแรงจูงใจโดยมี
การสงเสริมดานการตลาด ดังนี้
     2.1 ภาครัฐตองมีมาตรการในการรณรงค 
ประชาสัมพันธในดานประโยชนของยาแผนโบราณ
ใหกับผูบริโภคอยางตอเนื่องซ่ึงจะเปนผลตอเนื่อง
ในการเลือกใชยาแผนโบราณใหเพิ่มข้ึนของผูบริโภค
     2.2 ภาครัฐตองมีมาตรการในการรณรงค 
ประชาสัมพันธใหผูบริโภคเลือกใชยาแผนโบราณที่ผลิต
จากโรงงานที่ผานการรับรองมาตรฐานเทานั้นจึงจะมี
ความปลอดภยัในการใชและมีคณุภาพตรงตามสรรพคณุ
ที่แจงไว
     2.3 ภาครัฐจะตองเปนผูใหขอมูลขาวสาร
ที่ทันสมัยเกี่ยวกับอุตสาหกรรมยาแผนโบราณในระดับ
สากล เพื่อเปนการกระตุนใหผูผลิตพัฒนากระบวนการ
ผลิตยาแผนโบราณใหมีมาตรฐานทดัเทยีมในระดับสากล
เพื่อสามารถเปนที่ยอมรับในตางประเทศได
     2.4 ดานการตลาดตางประเทศ ภาครัฐ
ควรมีการประชาสัมพันธเร่ืองยาแผนโบราณไทย
ในตลาดตางประเทศใหกวางขวางย่ิงข้ึนโดยมีการ
ระดมความคิดเห็นจากหลายหนวยงานในภาครัฐ
ที่เกี่ยวของกับการคาระหวางประเทศ
 3. การกําหนดกรอบระยะเวลาและเกณฑ
มาตรฐานในการพฒันาเปนระดบัขัน้ ภาครฐัควรมกีาร
กําหนดกรอบระยะเวลาและเกณฑในการพัฒนาเปน
ระดับขั้นโดยเริ่มจากระดับที่ผูประกอบการขนาดเล็ก

สวนใหญสามารถพัฒนาไดเพื่อใหผูประกอบการ
เกิดแรงจูงใจในการพัฒนาเขาสูมาตรฐาน 
 สําหรับขอเสนอแนะประเด็นวิจัยท่ีควรมี
การศึกษาเพิ่มเติมคือ การวิจัยเชิงปฏิบัติการดาน
การชวยเหลือจากภาครัฐในการสงเสริมและผลักดัน
ผูผลิตยาแผนโบราณใหมีการพัฒนาจนผานเกณฑ
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บทคัดย่อ
 การวิจัยเชิงสํารวจเพื่อศึกษาสถานการณการจัดการความปลอดภัยดานยาในจังหวัดสุโขทัย มุงเนนแหลง
จําหนายยาและผลิตภัณฑยา โดยสุมตัวอยางพื้นที่ดวยการจับฉลากและสุมตัวอยางรานคา/รานชํา และครัวเรือน
แบบบงัเอญิ เกบ็ขอมลูต้ังแตป 2557-2561 เม่ือประเมนิรานขายยาทกุแหงในจงัหวดัอยางตอเนือ่ง พบวา รานขายยา
บรรจเุสร็จสําหรับสัตว และรานขายยาแผนโบราณ ดาํเนนิการเกีย่วกบัสถานทีเ่ปนไปตามมาตรฐาน ผูประกอบการ
และผูประกอบวิชาชีพปฏบิตัติามกฎหมาย ไมพบผลิตภัณฑยาหมดอายหุรอืเสือ่มคณุภาพ สวนรานขายยาแผนปจจุบนั
และรานขายยาแผนปจจบุนัเฉพาะยาบรรจเุสร็จทีม่ใิชยาอันตรายหรือยาควบคมุพเิศษ ผูประกอบการทาํบญัชีถูกตอง
เปนปจจบุนัมากขึน้ มผีูประกอบวชิาชพีควบคมุกํากับตลอดเวลา และไมพบผลติภัณฑยาหมดอายหุรอืเสือ่มคณุภาพ 
สวนรานคา/รานชํามีการจําหนายยาปฏิชีวนะ ยาชุด และยาลูกกลอนลดลง จากรอยละ 46.07 ในป 2558 เปน
รอยละ 23.61 และ 16.67 ในป 2559-2560 ตามลําดับ การสํารวจเชิงรุกในครัวเรือนพบยาสเตียรอยดลดลง 
จากรอยละ 21.00 ในป 2559 เปนรอยละ 2.78 และ 0.00 ในป 2560-2561 ตามลาํดบั สวนยาปฏชิวีนะในครวัเรอืน
ลดลง จากรอยละ 35.90 เปนรอยละ 16.67 และ 5.72 ตามลําดับ การตรวจเชิงรับดวยชุดทดสอบเบื้องตนพบ
ผลิตภัณฑยามีสารสเตียรอยดปนเปอนลดลง จากรอยละ 50.00 ในป 2560 เปนรอยละ 44.44 ในป 2561 ดังนั้น
สํานักงานสาธารณสุขควรรวมมือกับภาคีเครือขายในการควบคุมกํากับแหลงกระจายยาทั้งในรานขายยา รานคา 
รถเร ตลาดนัด และอ่ืนๆ ตลอดจนสุมตัวอยางผลิตภัณฑยาเพื่อตรวจสอบและใหคําแนะนําแกประชาชนในการ
ดาํเนนิการขึน้ทะเบยีนยาและมฉีลากยาถกูตองตามกฎหมาย ไมมกีารจาํหนายยาชุดและยาทีป่นเปอนสารสเตยีรอยด
ที่จะเปนอันตรายตอผูบริโภค ตลอดจนการติดตามการใชยาที่บานของผูปวยอยางตอเนื่อง จะชวยใหการจัดการ
ความปลอดภัยดานยามีความยั่งยืน ประชาชนไดรับความปลอดภัยจากการใชยาตลอดไป
คําสําคัญ: สถานการณ ความปลอดภัยดานยา รานขายยา รานชํา สเตียรอยด

Abstract
   This survey research aimed to investigate the situation of drug safety management 
in Sukhothai province with a focus on pharmaceutical distribution sources and medicine. The 
accidental sampling was applied to select the areas and shops/grocery stores and households. 
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บทนํา
 ยาเปนเปนวตัถุท่ีรองรบัไวในตาํรายาท่ีรฐัมนตรี
ประกาศ เปนวตัถุท่ีมุงหมายสาํหรบัใชในวนิจิฉัย บาํบดั 
บรรเทา รักษา หรือปองกนัโรค หรือความเจบ็ปวยของ
มนษุยหรอืสตัว เปนเภสชัเคมภีณัฑหรอืเภสัชเคมภัีณฑ
กึ่งสําเร็จรูป เปนวัตถุที่มุงหมายใหเกิดผลแกสุขภาพ 
โครงสรางหรือการกระทําหนาที่ใด ๆ ของรางกายของ
มนุษยหรือสัตว ยาจําแนกออกเปนหลายกลุมขึ้นกับ
โครงสรางทางเคมี กลไกการออกฤทธิ์ทางชีววิทยา 
การออกฤทธ์ิทางกายวิภาค การรักษาโรค และอ่ืน ๆ 
ภายใตพระราชบัญญัติยาไดระบุประเภทของยาเปน
ยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ ยาสามัญประจําบาน 
ยาแผนโบราณ ยาใชภายนอก เปนตน ในปจจบุนั พบวา 
ประชาชนนยิมซ้ือยารบัประทานเองสงูถงึรอยละ 18(1,2) 
ทําใหมีการใชยาไมสมเหตุผลโดยเฉพาะยาปฏิชีวนะ
ซึง่เปนยาอนัตรายจนเกดิเชือ้ดือ้ยาเพิม่มากขึน้ รวมถงึ

ประชาชนยังคงนิยมใชยาชุดและยาลูกกลอนซึ่งมักมี
การปนเปอนสารสเตียรอยดทําใหเกิดอันตรายได โดย
มรีานขายยาและรานคา/รานชาํ ซ่ึงเปนแหลงกระจายยา
หลักท่ีประชาชนเขาถึงไดงาย รานคา/รานชําสามารถ
จาํหนายไดเฉพาะยาสามญัประจาํบานเทานัน้ ไมสามารถ
จาํหนายยาอนัตรายและยาควบคมุพเิศษได(3) สวนราน
ขายยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 แบงเปน
รานขายยาแผนปจจุบันและรานขายยาแผนโบราณ 
โดยรานขายยาแผนปจจุบัน แบงออกเปน 3 ประเภท 
1) รานขายยาแผนปจจุบัน (ข.ย.1) สามารถจําหนาย
ยาแผนปจจุบันและยาแผนโบราณทุกชนิด รวมถึง
ยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษไดภายใตการควบคุม
กาํกบัของเภสชักร 2) รานขายยาแผนปจจบุนัเฉพาะยา
บรรจเุสร็จทีมิ่ใชยาอนัตรายหรือยาควบคมุพเิศษ (ข.ย.2) 
และ 3) รานขายยาเฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว 

The data was collected between 2014 and 2018. The results of continually evaluation found 
that the veterinary drugstores and traditional drugstores met the standard, also all entrepreneurs 
and professionals followed the regulation. The medicine which expired or deteriorated were 
not found. For modern drugstores and drugstore class two or ready-packed drugs which be 
harmless or special controlled drug, the entrepreneurs made an account correctly and up to 
dated increasingly. There were professionals worked in drugstores all time and it has not found 
expired medicine or deteriorated medicine in the pharmacies. In addition, the study revealed 
that shops/grocery stores sole antibiotic, Yachud (multiple drugs within the same container and 
intended to be used together at the same time), and bolus that decreased from 46.07% in 2015 
to 23.61 and 16.67% in 2016-2017, respectively. The proactive survey in households found that 
using steroid decreased from 21.00% in 2016 to 2.78 and 0.00% in 2017-2018, respectively while 
antibiotics declined from 35.90% to 16.67 and 5.72%, respectively. The reactive inspection by 
using test kit showed that the contamination of steroid in medicine decreased from 50.00% 
in 2017 to 44.44% in 2018. Therefore, the Public Health Office should cooperate with network 
partners to control the distribution of medicine; drugstores, vendors, flea markets, and others. 
Furthermore, the Public Health Office should randomize medicine for inspection and advice on 
drug registration, having legal drug labeling, and no selling of Yachud and drugs contaminated 
with steroid that are dangerous to consumers. Finally, it should be a continual follow-up using 
drug in patients’ house to manage sustainable drug safety and protect people to get safety for 
medicine consume.
Key words: situation, drug safety, drugstore, grocery, steroid
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(ข.ย.3) จําหนายไดเฉพาะยาบรรจุเสร็จและยาสามัญ
ประจําบานเทานั้น ไมสามารถจําหนายยาอันตราย
และยาควบคุมพิเศษ สวนรานขายยาแผนโบราณ
จําหนายไดเฉพาะยาแผนโบราณที่มุงหมายสําหรับ
ใชในการประกอบโรคศิลปะแผนโบราณหรือบําบัด
โรคสตัวทีอ่ยูในตาํรายาแผนโบราณทีร่ฐัมนตรปีระกาศ
หรอืยาทีร่ฐัมนตรปีระกาศเปนยาแผนโบราณหรอืยาที่
ไดรับอนญุาตใหขึน้ทะเบยีนตํารบัเปนยาแผนโบราณ(4-5) 
นอกจากนี้รานขายยาแผนปจจุบันทุกประเภทตองมี
สถานท่ีขายยาตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน 
(Good pharmacy practice)(6) ผลติภณัฑยาขึน้ทะเบยีน
ถูกตอง มีฉลากถูกตองตามกฎหมาย และไมเสื่อม
คณุภาพ การควบคมุกาํกบัแหลงกระจายและการตดิตาม
การใชยาที่บานผูปวยมีความสําคัญตอความปลอดภัย
ของประชาชน ประกอบกับผลิตภัณฑยาจะตองขึ้น
ทะเบยีนถกูตองตามกฎหมาย รวมถึงไมมีการจาํหนาย
ยาชุดและยาที่ปนเปอนสารสเตียรอยดที่เปนอันตราย
ตอผูบริโภค ดังนั้นงานวิจัยนี้จึงสนใจศึกษาสถานการณ

กรอบแนวคิดของการวิจัย

การจัดการความปลอดภัยดานยาในจังหวัดสุโขทัย 
เพื่อวางแผนกําหนดนโยบายในการเฝาระวังและแกไข
ปญหาการจําหนายยาไมปลอดภัยในจังหวัดสุโขทัย
ตอไป

วัตถุประสงค์ 
 1. เพื่อศึกษาสถานการณการจัดการความ
ปลอดภัยดานยาในรานขายยาและรานคา/รานชําใน
จังหวัดสุโขทัย
 2. เพื่อสํารวจการใชยาปฏิชีวนะและยา
สเตียรอยดในครัวเรือนในจังหวัดสุโขทัย

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
 1. เพ่ือนําขอมูลที่ไดไปใชเฝาระวังและแกไข
ปญหาการจําหนายยาไมปลอดภัยในจังหวัดสุโขทัย
 2. เพ่ือนําขอมูลไปใชกําหนดนโยบายในการ
จดัการความปลอดภยัดานยาในจงัหวัดสุโขทัย ระดบัเขต 
และระดับประเทศ

ระเบียบวิธีวิจัย
 รูปแบบการวิจัย
 เปนการวจิยัเชิงสาํรวจสถานการณการจัดการ
ความปลอดภัยดานยาในจังหวัดสุโขทัย โดยใช
แบบประเมินรานขายยา แบบสํารวจรานคา/รานชํา 
แบบสาํรวจครวัเรอืน แบบฟอรมการตรวจผลิตภณัฑยา
ดวยชุดทดสอบเบื้องตน

 การวิเคราะหขอมูล
 วิเคราะหขอมูลโดยใชสถิติ คาความถี่ รอยละ 
 ขอบเขตของการวิจัย
 เปนการวิจัยเชิงสํารวจแหลงจําหนายยาใน
จังหวัดสุโขทัย ประกอบดวย รานขายยาแผนปจจุบัน 
รานขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่มิใช
ยาอนัตรายหรอืยาควบคมุพิเศษ รานขายยาแผนปจจบุนั
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เฉพาะยาบรรจเุสรจ็สาํหรบัสัตว รานขายยาแผนโบราณ 
รานคา/รานชํา และสํารวจการใชยาปฏิชีวนะและยา
สเตยีรอยดในครวัเรอืน รวมถงึมกีารตรวจหาสเตยีรอยด
ในผลิตภัณฑยาดวยชดุทดสอบเบือ้งตน โดยการคัดเลอืก
พื้นที่สํารวจในแตละปคัดเลือกดวยการจับฉลากเลือก
อาํเภอและตําบลทีจ่ะสํารวจ และสุมตัวอยางแบบบงัเอิญ
เลือกรานคา/รานชําและครัวเรือน เก็บขอมูลต้ังแต
เดอืนมกราคม พ.ศ. 2557 ถงึเดอืนธนัวาคม พ.ศ. 2561
 นิยามศัพทเฉพาะ
 1. ฉลากยาถูกตองตามกฎหมาย หมายถึง 
ฉลากที่ผนึกไวท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาท่ีผลิตขึ้น 
ประกอบดวย ชื่อยา เลขที่หรือรหัสใบสําคัญการขึ้น
ทะเบียนตํารับยา ปริมาณของยาท่ีบรรจุ ชือ่และปริมาณ
หรือความแรงของสารออกฤทธ์ิอันเปนสวนประกอบ
ทีส่าํคญัของยา ซึง่จะตองตรงตามทีข้ึ่นทะเบยีนตาํรบัยา 
เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งท่ีผลิตหรือวิเคราะหยา ชื่อ
ผูผลิตยาและจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิตยา วันเดือนป
ที่ผลิตยา วันเดือนป ยาสิ้นอายุ และแสดง วันเดือนป 
ที่ยาสิ้นอายุ รวมถึงระบุคําวา “ยาอันตราย” หรือ 
“ยาควบคุมพิเศษ” หรือ “ยาใชภายนอก” หรือ 
“ยาใชเฉพาะที่” หรือ “ยาสามัญประจําบาน” หรือ 
“ยาสําหรับสัตว”(4)

 2. วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน หมายถึง 
เปนวิธีปฏิบตัทิีใ่ชในการประเมินรานขายยาแผนปจจบุนั
ทุกประเภท ไดแก รานขายยาแผนปจจุบัน (ข.ย.1) 
รานขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใช
ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ (ข.ย.2) รานขายยา
แผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว (ข.ย.3) 
และรานขายสงยาแผนปจจุบัน (ข.ย.4) การประเมิน
แบงออกเปน 3 หมวด ประกอบดวย 1) สถานที่ 
2) อุปกรณ 3) วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน(6) 
 ขั้นตอนวิธีดําเนินการ
 1. จัดเตรียมเครื่องมือที่ใชในการวิจัยเปน
แบบประเมินรานขายยา แบบสํารวจรานคา/รานชํา 
แบบสํารวจครวัเรอืน แบบฟอรมการตรวจผลติภัณฑยา
ดวยชุดทดสอบเบื้องตน

 2. สุมตวัอยางพืน้ทีส่าํรวจในแตละปดวยการ
จับฉลากเลือกอําเภอ จํานวน 1 อําเภอ และตําบล
ที่จะสํารวจ จํานวน 3 ตําบล สุมตัวอยางแบบบังเอิญ
เลือกรานคา/รานชํา และครัวเรือน 
 3. ดําเนินการสํารวจในแหลงกระจายยา 
ประกอบดวย รานขายทุกแหงในจังหวัดสุโขทัยในป 
2559-2561 จํานวน 106, 101 และ 101 แหง ตามลาํดบั 
โดยการประเมินมาตรฐานสถานท่ีขายยา การปฏิบัติ
ตามกฎหมายของรานขายยาแผนปจจุบัน รานขายยา
แผนปจจบุนัเฉพาะยาบรรจเุสรจ็ทีม่ใิชยาอนัตรายหรอื
ยาควบคุมพิเศษ รานขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยา
บรรจุเสร็จสําหรับสัตว และรานขายยาแผนโบราณ 
การสาํรวจจาํหนายยาปฏิชวีนะ ยาชดุ และยาลกูกลอน
ในรานคา/รานชําทุกแหง การสํารวจยาปฏิชีวนะและ
ยาสเตียรอยดในครัวเรือน ตําบลละ 100 ครัวเรือน
 4. ตรวจหาสารสเตียรอยดจากผลิตภัณฑยา
ทั้งหมดที่ไดจากประชาชน เจาหนาที่สาธารณสุข 
เจาหนาที่หนวยงานอื่น ตลาดนัด รถเร และรานคา
 5. เก็บรวบรวมขอมูลรานขายยา ตั้งแตป 
2557-2561 และยาในครัวเรือนป 2559-2561 และ
วิเคราะหขอมูลเปนคาความถี่และรอยละ 
 6. สรุปผลการศึกษาและขอเสนอแนะ

ผลการวิจัย
 1. การจดัการความปลอดภยัดานยาในแหลง
จําหนายยาในรานขายยา และรานคา/รานชํา
     1.1 รานขายยา เมื่อออกตรวจประเมิน
รานขายยาแผนปจจุบัน รานขายยาแผนปจจุบันเฉพาะ
ยาบรรจุเสร็จที่มิใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 
รานขายยาแผนปจจบุนัเฉพาะยาบรรจเุสรจ็สาํหรบัสตัว 
และรานขายยาโบราณ โดยประเมนิสถานทีข่ายยาและ
การปฏบิตัติามกฎหมายของผูประกอบการรานขายยา 
ตั้งแตป 2557-2561 พบวา  รานขายยาบรรจุเสร็จ
สําหรับสัตวและรานขายยาแผนโบราณดําเนินการ
เกี่ยวกับสถานที่เปนไปตามมาตรฐาน ผูประกอบการ
และผูประกอบวิชาชีพปฏิบัติตามกฎหมาย รวมถึง
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รูปที่ 1  ผลการประเมินสถานที่ขายยาและการปฏิบัติตามกฎหมายของรานขายยาป 2557-2561 

     1.2 รานคา/รานชํา จากการสํารวจการ
จาํหนายยาปฏชิวีนะ ยาชดุ และยาลกูกลอนในรานคา/
รานชํา ป 2558-2561 พบวา ในป 2558-2560 
มีแนวโนมการจําหนายยาปฏิชีวนะ ยาชุด และ
ยาลูกกลอนลดลงจากรอยละ 46.07 ในป 2558 

เปน 23.61 และ 16.67 ในป 2559-2560 ตามลําดับ 
อยางไรกต็าม ในป 2561 รานคา/รานชาํมกีารจาํหนาย
ยาปฏชีิวนะ ยาชดุ และยาลกูกลอนเพิม่ขึน้จากป 2560 
เปนรอยละ 25.00 ดังรูปที่ 2

ไมพบผลิตภัณฑยาท่ีเสื่อมคุณภาพ สวนรานขายยา
แผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่มิใชยาอันตรายหรือ
ยาควบคมุพเิศษ ในป 2557-2558 พบวา ผูประกอบการ
ทาํบญัชีไมเปนปจจุบันและมยีาเสือ่มคณุภาพภายในราน 
เมือ่ประเมนิรานขายยาแผนปจจบุนั พบวา ในป 2557-
2559 มีจํานวนรานที่ทําบัญชีซ้ือยาและบัญชีขายยา
ถกูตองและเปนปจจบัุนมากข้ึน (ดงัรูปท่ี 3) อยางไรก็ตาม
เมื่อมีการกําหนดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนทําให
รานขายยาแผนปจจุบนัมีบญัชยีาท่ีตองจดัทําเพิม่มากขึน้ 
ประกอบดวย บัญชีซื้อยา บัญชีขายยาอันตรายเฉพาะ
รายการยาที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

กําหนด (แบบ ข.ย.11) บัญชีขายยาควบคุมพิเศษ 
(แบบ ข.ย.10) และบัญชีขายยาตามใบส่ังของผูประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะหรือผูประกอบ
วิชาชีพการสัตวแพทย (แบบ ข.ย.12) ทําใหการ
จัดทําบัญชีละเอียดมากขึ้น จึงพบวาในป 2559-2561 
รานขายยาจัดทําบัญชีไมเปนปจจุบันมีแนวโนมเพิ่ม
มากขึ้นเปน รอยละ 6.54, 10.81, 15.39 ตามลําดับ 
นอกจากนี้พบเภสัชกรควบคุมกํากับอยูตลอดเวลา
เปดดําเนินการ ในป 2560-2561 และป 2558-2561 
ไมพบผลติภณัฑยาหมดอายหุรอืเสือ่มคุณภาพ ดงัรปูที ่1

รูปที่ 2  แนวโนมการจําหนายยาปฏิชีวนะ ยาชุด และยาลูกกลอนในรานคา/รานชํา
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 2. การใชยาปฏิชีวนะและยาสเตียรอยด
ในครัวเรือน 
    2.1 การดําเนินงานดานความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑยาเชิงรุกในครัวเรือน โดยสุมตัวอยาง
ครัวเรือนแบบบังเอิญ เพื่อสํารวจการใชยาปฏิชีวนะ
และยาสเตียรอยดในครัวเรือน ป 2559-2561 พบ

ยาสเตียรอยดลดลง จากรอยละ 21.00 ในป 2559 
เปน 2.78 และ 0.00 ในป 2560-2561 ตามลําดับ 
สวนยาปฏิชีวนะในครัวเรือนลดลง จากรอยละ 35.90 
ในป 2559 เปน 16.67 และ 5.72 ในป 2560-2561 
ตามลําดับ ดังรูปที่ 3

    2.2 การตรวจเชงิรบัดวยชดุทดสอบเบือ้งตน 
เมื่อตรวจผลิตภัณฑยาของเจาหนาที่สาธารณสุขและ
ประชาชนดวยชุดทดสอบเบื้องตน ป 2559-2561 

พบวา ตัวอยางผลิตภัณฑยามีสารสเตียรอยดปนเปอน
ลดลงในป 2561 เมื่อเปรียบเทียบกับ ป 2560 เปน
รอยละ 44.44 ดังรูปที่ 4

รูปที่ 3  การใชยาปฏิชีวนะและยาสเตียรอยดในครัวเรือน ป 2559-2561

รูปที่ 4  การตรวจพบสารสเตียรอยดปนเปอนในผลิตภัณฑยาดวยชุดทดสอบเบื้องตน ป 2559-2561
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สรุปและอภิปรายผล
 การวิจยัเชงิสํารวจแหลงจาํหนายยาและการใช
ยาปฏิชีวนะและยาสเตียรอยดในครัวเรือนในจังหวัด
สโุขทัย รวมถงึการตรวจหาสเตยีรอยดในผลติภณัฑยา
ดวยชุดทดสอบเบื้องตน ที่มุงเนนแหลงกระจายยา
และผลิตภัณฑยาเปนหลัก จากการสํารวจรานขายยา
แผนปจจบุนั รานขายยาแผนปจจบุนัเฉพาะยาบรรจเุสร็จ
ที่มิใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ รานขายยา
แผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว และ
รานขายยาแผนโบราณป 2557-2561 พบรานขายยา
บรรจเุสร็จสําหรบัสตัวและรานขายยาโบราณดาํเนนิการ
เกี่ยวกับสถานที่เปนไปตามมาตรฐาน ผูประกอบการ
และผูประกอบวิชาชีพปฏิบัติตามกฎหมาย ไมพบยา
เสื่อมคุณภาพ สวนรานขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยา
บรรจุเสร็จที่มิใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 
พบวา ทําบัญชีไมเปนปจจุบัน และมียาเสื่อมคุณภาพ 
เมื่อประเมินรานขายยาแผนปจจุบัน พบวา มีการทํา
บัญชีซ้ือยาและบัญชีขายยาถูกตองและเปนปจจุบัน
มากขึ้น อยางไรก็ตาม เมื่อมีการกําหนดวิธีปฏิบัติทาง
เภสชักรรมชมุชนทําใหรานขายยาแผนปจจุบนัมีบญัชียา
ที่ตองจัดทําเพิ่มมากขึ้น ประกอบดวย บัญชีซ้ือยา 
บัญชีขายยาอันตรายเฉพาะรายการยาที่เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยากําหนด (แบบ ข.ย.11) 
บัญชีขายยาควบคุมพิเศษ (แบบ ข.ย.10) และบัญชี
ขายยาตามใบสั่งของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม 
ผูประกอบโรคศิลปะหรอืผูประกอบวชิาชพีการสตัวแพทย 
(แบบ ข.ย.12) ทําใหการจัดทําบัญชีละเอียดมากขึ้น 
จึงพบวาในป 2559-2561 รานขายยาจัดทําบัญชี
ไมเปนปจจบุนัมแีนวโนมเพิม่มากขึน้เปน รอยละ 6.54
10.81 15.39 ตามลําดบั นอกจากนี ้พบเภสชักรควบคมุ
กํากับอยูตลอดเวลาเปดดําเนินการ ในป 2560-2561 
และป 2558-2561 ไมพบผลิตภัณฑยาหมดอายุหรือ
เสื่อมคุณภาพ 
 สวนการจําหนายยาปฏิชีวนะ ยาชุด และ
ยาลูกกลอนในรานคา/รานชํา ป 2558-2561 พบวา 
ในป 2558-2560 รานคา/รานชํามีแนวโนมการจําหนาย
ลดลง เปนรอยละ 46.07 23.61 16.67 ตามลําดับ 

ในขณะทีป่ 2561 กลบัเพิม่ข้ึนจากป 2560 เปนรอยละ 
25.00 อยางไรก็ตาม ในขณะที่ พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510 
กําหนดใหรานคา/รานชําจําหนายไดเฉพาะยาสามัญ
ประจาํบานเทาน้ัน แตการสาํรวจพบยาปฏชีิวนะ ยาชุด 
และยาลกูกลอน ซึง่สวนใหญเปนยาอนัตราย ผลสาํรวจนี้
สอดคลองกับงานวิจัยของ ธนพงศ ภูผาลี และคณะ 
(2557)(7) และงานวิจัยของเบญจมาศ บุดดาวงศ และ
คณะ (2559)(8) และงานวจิยัของศิริพร จติรประสทิธสิริิ 
(2562)(9) นอกจากนี้การสํารวจผลิตภัณฑยาเชิงรุก
ในครัวเรอืน ดวยการสุมตัวอยางครวัเรือนแบบบงัเอญิ 
เพื่อสํารวจการใชยาปฏิชีวนะและยาสเตียรอยดใน
ครัวเรือน ป 2559-2561 พบยาสเตียรอยดลดลงเปน
รอยละ 21.00, 2.78, 0.00 ตามลําดบั สวนยาปฏชิวีนะ
ในครัวเรือนลดลง เปนรอยละ 35.90 16.67 5.72 
ตามลําดับ สวนการตรวจเชิงรับผลิตภัณฑยาดวยชุด
ทดสอบเบือ้งตน ป 2559-2561 พบวา มสีารสเตยีรอยด
ปนเปอนลดลงในป 2560-2561 เปนรอยละ 50.00, 
44.44 ตามลาํดบั การดาํเนนิงานจดัการความปลอดภยั
อยางตอเนื่องทําใหมีการจําหนายและการใชยาชุด 
ยาปฏิชีวนะ และยาลูกกลอนลดลง รวมถึงการใช
ผลติภณัฑยาท่ีปนเปอนสารสเตยีรอยดลดลง อยางไรกต็าม 
การทีผ่ลติภณัฑยายงัมกีารปนเปอนของสารสเตยีรอยด
และประชาชนยังคงใชยาดังกลาว ซึ่งการใชระยะยาว
ทาํใหเกดิผลเสียหลายประการ เชน Cushing’s syndrome 
อาการทางเมตาบอลกิ ความผดิปกติของตอมหมวกไต 
โอกาสตดิเชือ้และเลอืดออกในทางเดินอาหาร(10) ดงันัน้
สํานักงานสาธารณสุขควรรวมมือกับภาคีเครือขาย
ในการควบคุมกํากับแหลงกระจายยาทั้งในรานขายยา 
รานคา รถเร ตลาดนดั และอืน่ ๆ ตลอดจนสุมตวัอยาง
ผลิตภัณฑยาเพื่อตรวจสอบและใหคําแนะนําแกผูผลิต
ในการดาํเนนิการขึน้ทะเบยีนยาและมฉีลากยาถกูตอง
ตามกฎหมาย ไมมีการจําหนายยาชุดและยาที่ปนเปอน
สารสเตยีรอยดทีจ่ะเปนอนัตรายตอผูบรโิภค ตลอดจน
รวมมือกับหนวยงานอ่ืนๆ ในการติดตามการใชยา
ที่บานของผูปวยอยางตอเน่ือง จะชวยใหการจัดการ
ความปลอดภัยดานยามีความยั่งยืน ประชาชนไดรับ
ความปลอดภัยจากการใชยาตลอดไป
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ข้อเสนอแนะ
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
สาํนกังานสาธารณสขุจงัหวดัทกุจงัหวดัควรรวมมอืกับ
หนวยงานที่เกี่ยวของและภาคีเครือขายทั้งภาครัฐและ
ภาคเอกชนในการควบคุมกํากับแหลงจําหนายยาใหมี
มาตรฐานและปฏบิติัตามกฎหมาย รวมถงึการเฝาระวงั
ผลิตภัณฑยาที่ไมไดขึ้นทะเบียนและมีการลักลอบ
จาํหนายตามแหลงตาง ๆ อกีทัง้การเฝาระวงัการโฆษณา
ที่โออวดและไมเหมาะสม รวมถึงการรวมมือกันกับ
หนวยงานที่เกี่ยวของและเครือขายภาคเอกชนตาง ๆ 
ในการประชาสัมพันธ เผยแพรความรูเกี่ยวกับการใช
ยาชดุและยาลกูกลอนทีป่นเปอนสารสเตยีรอยด รวมถงึ
การใชยาปฏิชีวนะท่ีไมสมเหตุผล เพื่อใหประชาชน
ใชยาอยางเหมาะสมและปลอดภัยอยางยั่งยืน
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บทคัดย่อ
 ซิฟลิส (Syphilis) เปนโรคติดตอทางเพศสัมพันธและทางเลือดจากเชื้อ Treponema pallidum 

(T. pallidum) ปจจุบันมีการใชชุดตรวจวินิจฉัยโรคซิฟลิสแบบรวดเร็วโดยอาศัยหลักการ Lateral flow 

immunochromatographic assay มาใชตรวจคัดกรองโรคอยางแพรหลาย จัดอยูในกลุมเครื่องมือแพทยที่มี

ความเสี่ยงสูง ในประเทศไทยยังไมมีการประเมินและกําหนดเกณฑมาตรฐานท่ียอมรับจากหนวยงานควบคุมกํากับ

ภาครัฐ การศึกษานี้เปนการประเมินคุณภาพชุดตรวจวินิจฉัยโรคซิฟลิสแบบรวดเร็วที่จําหนายในประเทศป พ.ศ. 

2562 ทั้งแบบตลับและแถบ ในการวิเคราะหคาความไว ความจําเพาะ ความแมน คาทํานายผลบวกและผลลบ 

โดยใชตวัอยางทดสอบจาํนวน 400 ตวัอยาง ประกอบดวย ตวัอยางผลบวกและผลลบ ซ่ึงผานการตรวจวนิจิฉยัดวย

เครื่องอัตโนมัติและยืนยันผลบวกผลลบอางอิงที่จําเพาะตอ T. pallidum โดยวิธี Treponemal pallidum 

particle agglutination (TPPA) สําหรับการวิเคราะหความไมจําเพาะใชตัวอยางทดสอบผลลบ 50 ตัวอยางที่มี

สภาวะแฝงอ่ืน ผลการศกึษาผลติภณัฑทีถ่กูประเมนิจาํนวน 10 ยีห่อ พบวามีคาความไวอยูในชวงรอยละ 78.0-100 

(95% CI: รอยละ 75.8-100) คาความจําเพาะรอยละ 94.8-100 (95% CI: รอยละ 92.6-100) คาความแมนรอยละ 

89.0-99.5 (95% CI: รอยละ 86.8-100) และคาความไมจําเพาะนอยกวารอยละ 10 จากการศึกษานี้ชี้ใหเห็นวา

คาความไวและความจําเพาะของชุดตรวจทั้งหมดมีคามากกวาหรือเทากับวิธี VDRL/RPR อยางไรก็ตามชุดตรวจ

ท้ังหมดยังไมผานเกณฑสําหรับการใชตรวจคัดกรองการรับบริจาคและการใหเลือดขององคการอนามัยโลก 

จึงสรปุไดวาผลิตภณัฑทีถ่กูประเมินจาํนวน 10 ยีห่อ สามารถใชตรวจวนิจิฉัยโรคซฟิลสิเบือ้งตนทางหองปฎบิตักิารได 

แตตองมีการยืนยันผลการทดสอบดวยวิธีมาตรฐานอื่นเพิ่มเติม

คําสําคัญ: ซิฟลิส ความไว ความจําเพาะ ความแมน ชุดตรวจแบบรวดเร็ว
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บทนํา
 ซิฟลิส (Syphilis) เปนโรคติดตอทางเพศ
สัมพันธที่เกิดจากเชื้อ Treponema pallidum 
(T. pallidum) นบัเปนปญหาทางสาธารณสขุทีส่าํคญั
ในหลายประเทศ จากรายงานประมาณการผูปวยซิฟลสิ
รายใหมทั่วโลกมีถึง 12 ลานคนตอป(1)  จากขอมูล
กองระบาดวิทยา กรมควบคมุโรค กระทรวงสาธารณสขุ 
ป 2553-2563 พบอัตราความชุกผูปวยที่เพิ่มสูงขึ้นกวา 
5 เทา จาก 2.16 เปน 11.51 ตอประชากรแสนคน 
พบมากทีส่ดุในชวงอาย ุ15-24 ป คดิเปนรอยละ 26.10-
41.20 และป 2557-2562 มีผูปวยตดิเช้ือซฟิลิสแตกาํเนดิ 
อายุแรกเกิดถึง 2 ป เพิ่มสูงขึ้น 3.3 เทา จาก 84 ราย
เปน 276 ราย(2)  ปจจุบันการวินิจฉัยและติดตาม
การรักษาโรคซิฟลิสใชวิธีการตรวจทางซีโรโลยีโดย
การตรวจหาแอนติบอดี 2 วิธี คือ แบบไมจําเพาะ 
(nonspecific antibody) เปนวิธีที่ไมไดตรวจหา
แอนติบอดีตอเชื้อ T. pallidum โดยตรง แตตรวจหา

แอนติบอดีที่รางกายสรางขึ้นมาตอเนื้อเยื่อที่เรียกวา 
Reagin ไดแก วธิ ีRapid Plasma Reagin (RPR) และ 
The Venereal Disease Research Laboratory (VDRL) 
เพือ่ใชสาํหรบัการตรวจคดักรองผูตดิเชือ้เบือ้งตน สวน
การตรวจอีกวิธีหนึ่งเปนการตรวจหาแอนติบอดีแบบ
จําเพาะ (specific antibody) ตอเชื้อ T. pallidum 
โดยตรงซึง่เปนแอนตบิอดทีีร่างกายสรางขึน้หลงัการตดิเชือ้ 
โดยใชหลกัการตางๆ กนั เชน วธิ ีChemiluminesence 
Microparticle Immunoassay (CMIA), Enzyme 
Immunoassay (EIA), Treponemal Pallidum 
Hemagglutination (TPHA) Treponemal Pallidum 
Particle Agglutination (TPPA)(3) ในขณะเดียวกัน
ชดุตรวจวนิิจฉยัการตดิเชือ้ T. pallidum ไดมกีารพฒันา
ใหมีความไวและความจําเพาะสูงข้ึน โดยใชแอนติเจน
แบบจําเพาะหรือ recombinant antigen จากเชื้อ
สายพันธุ T. pallidum Nichols strain (TpN) ซึ่ง

Abstract
   Syphilis is a sexually transmitted and blood born disease caused by Treponema pallidum 
(T. pallidum). Recently, the syphilis rapid diagnostic kit of which the concept is based on the 
principle of lateral flow immunochromatographic assay has been widely used in Thailand and 
is considered as high-risk group of medical devices. However, in Thailand, it has not been yet 
evaluated and established standard criteria for the afore-mentioned test kits by national regulatory 
authority. Therefore, this study aimed to evaluate the quality of these test kits sold in Thailand 
in 2019, both cartridge and tab kits, in order to assess and evaluate their sensitivity, specificity, 
accuracy, predictive positive value and predictive negative value. The 400 samples, including 
positive and negative for syphilis, were diagnostically confirmed by automatic machine and 
characterized by the Treponemal pallidum particle agglutination (TPPA). To determine the non-
specificity, another set of 50 samples which were syphilis negative with other conditions were 
used. The results showed that all 10 evaluated brands of test kits had a sensitivity range between 
78.0-100% (95% CI: 75.8-100%), a specificity range between 94.8-100% (95% CI: 92.6-100%), 
an accuracy range between 89.0-99.5% (95% CI: 86.8-100%) and a non-specificity range less than 
10%. From this study, it was indicated that the sensitivity and specificity of all kits were greater 
than or equal to the VDRL/RPR method. However, all test kits were not passed for blood bank 
screening and donation as per the standard criteria of World Health Organization guidelines. 
Thus, it can be concluded that 10 brands of these evaluated rapid kits in Thailand can be used 
for preliminary screening in the laboratory while their results need further confirmation by 
additional standard methods.
Key words: syphilis, sensitivity, specificity, accuracy, rapid test
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นิยมใช TpN15 TpN17 TpN45 และ TpN47 ตรึงบน
แผนไนโตรเซลลูโลสของชุดตรวจ สวนวิธีการตรวจ
วนิจิฉยัโรคซฟิลสิแบบรวดเรว็ (Rapid test) ท่ีพฒันาขึน้
โดยใชหลกัการ Lateral flow Immuno chromatography 
แอนตบิอดทีีจ่าํเพาะตอเชือ้ T. pallidum ในซรีัม่หรอื
สิง่สงตรวจจะทาํปฏกิิรยิาหรอืจบักบัแอนตเิจนบนแถบ
ทดสอบ (Strip) ที ่Conjugate อยูกบัสารใหส ีColloidal 
ผลของปฏิกิริยาจะเห็นเปนสารสีบนแถบทดสอบ (T) 
ใชเวลาในการทดสอบนอยทําใหทราบผลการตรวจ
ไดเรว็ขึน้(4) ปจจบุนัมกีารใชชุดตรวจซิฟลสิแบบรวดเรว็
ในการตรวจวนิจิฉยัโรคซฟิลิสอยางแพรหลายโดยเฉพาะ
โรงพยาบาลที่ไมมีเครื่องตรวจอัตโนมัติเนื่องจาก
ใชงานงาย เก็บรักษาที่อุณหภูมิหองและอานผลตรวจ
ไดดวยตาเปลา ชดุตรวจวนิจิฉยัโรคซฟิลสิแบบรวดเรว็
เปนเคร่ืองมอืแพทยกลุมท่ีมคีวามเสีย่งระดบัสูงตอบุคคล
ตามประกาศการจัดประเภทเครื่องมือแพทยสําหรับ
การวนิจิฉยัภายนอกรางกายตามความเสีย่ง สาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2558 แตไมมีกฎหมาย
กําหนดใหมีการทดสอบคุณภาพเพื่อประกอบการ
ขึน้ทะเบยีนกอนจาํหนาย จึงไมมกีารกําหนดหลกัเกณฑ
การยอมรับตามมาตรฐานสากลจากหนวยงานควบคุม
กํากับภาครัฐ หากใชชุดตรวจไมมีประสิทธิภาพอาจ
สงผลใหการวินิจฉัยโรคผิดพลาดจะทําใหผูปวยอยูใน
สถานการณท่ีอาจเปนภยัคกุคามตอชวีติ เชน เกดิความ
พิการในผูปวยโรคซิฟลิสแตกําเนิดซึ่งไดรับเชื้อจากแม
สูลูกผานทางรก ความเครียดวิตกกังวลจากผลกระทบ
ทางสงัคม จากกระบวนการรกัษาจึงควรมีการทดสอบ
และควบคมุคณุภาพชุดตรวจวนิจิฉยักอนใชงาน ดงันัน้
กรมวทิยาศาสตรการแพทยโดยสถาบนัชีววตัถุซึง่มหีนาที่
ในการควบคุมคุณภาพนํ้ายาตรวจวินิจฉัยโรคติดตอ
ทางเลือดที่ใชโดยตรงตอรางกายมนุษย จึงไดทําการ
ประเมินคุณภาพของชุดตรวจวินิจฉัยโรคซิฟลิสแบบ
รวดเร็วท่ีจําหนายในประเทศรวมกับเครือขายหอง
ปฏิบัติการจนเปนที่มาของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ 
โดยมีจุดประสงคเพื่อการประเมินคุณภาพชุดตรวจ
วินิจฉัยโรคซฟิลสิแบบรวดเรว็ของประเทศไทย ซึง่จะเปน
ประโยชนตอการเลือกใชชุดตรวจในกลวิธีวินิจฉัยโรค

ซิฟลิสแบบรวดเร็วท่ีมีถูกตองแมนยํามากย่ิงขึ้นอันจะ
สงผลใหประชาชนไดรบัการรกัษาทีถู่กตองและลดอตัรา
การเจ็บปวยลง

ระเบียบวิธีวิจัย
 ชุดตรวจ
 เปนชุดตรวจวินิจฉัยโรคซิฟลิสแบบรวดเร็ว
ทั้งรูปแบบตลับและแบบแถบที่มีจําหนายในประเทศ 
จํานวน 10 ยี่หอ แบบตลับ 6 ย่ีหอ แบบแถบ 4 ย่ีหอ 
ยีห่อละ 500 ชดุตรวจ โดยชดุตรวจไดรบัความอนเุคราะห
จากบริษัทตัวแทนจําหนายในประเทศไทย 8 บริษัท 
10 ยี่หอ ชุดตรวจทั้งหมดใชหลักการของวิธี Lateral 
flow Immunochromatographic assay สามารถ
อานผลดวยตาเปลาไดภายใน 30 นาที ใชงานงาย 
ใชอุปกรณนอย ตัวอยางชุดตรวจจะถูกกําหนดรหัส
เปนชุดอักษรและหมายเลข TPXX โดย TP เปนชุด
ตรวจวนิจิฉยัตอเชือ้ T. pallidum และ XX เปนลาํดบั
หมายเลขชุดตรวจ เชน TP01, TP02,…จนถึง TP10 
 เครื่องมือและอุปกรณ
 ตู ชีวนิรภัย เครื่องป นเหว่ียงความเร็วสูง 
เครือ่งหมนุเหวีย่งอานผลแนวระนาบ เคร่ืองอานอไีลซา
แบบไมโครเพลท เครื่องช่ังสาร ตูเย็นควบคุมอุณหภูมิ 
2-8 oC ตูแชแข็งควบคุมอุณหภูมิ -20 oC เครื่องลาง
ไมโครเพลท เครื่องนึ่งฆาเชื้อความดันไอนํ้า เครื่องอบ
เพาะเชือ้ควบคมุอณุหภมู ิ37 oC อางนํา้ควบคมุอณุหภมิู 
ปเปตอัตโนมัติ
 ตัวอยางศึกษา
 เปนการประเมินคุณภาพชุดตรวจแบบปกปด
โดยตัวอยางพลาสมา/ซีรั่มทดสอบที่ติดเชื้อจํานวน 
200 ตัวอยางและไมตดิเชือ้ซิฟลสิจาํนวน 200 ตัวอยาง 
รวม 400 ตวัอยาง ทีผ่านการตรวจยนืยนัคณุลักษณะแลว
จาก ฝายคัดกรองโลหิต ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ 
สภากาชาดไทย นาํมากาํหนดหมายเลขตวัอยางทดสอบ
ผลบวกและผลลบตัง้แต TP001 ถงึ TP400 ทาํการสุม
โดยใชโปรแกรม Bioassay (NIID, Japan) จากนั้นนํา
พลาสมาท่ีไดมาแยกไฟบรินดวยสารละลาย Thrombin 
ความเขมขน 100 Unit/ml ใน 1M calcium chloride 
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10 นาทีที่อุณหภูมิ 37oC และเติม kaolin 0.1 g ตอ
พลาสมา 1 ml เขยาที่ 2-8oC ขามคืน นําไปปน
ตกตะกอนทีค่วามเรว็ 1935 x g นาน 45 นาท ีทีอ่ณุหภมู ิ
2-8oC(5) แบงบรรจใุสหลอดพลาสติกละ 0.5 ml ภายใต
ตูชวีนริภยั จากนัน้แชแขง็ทีอ่ณุหภมู ิ-20oC กอนนาํมา
ใชงาน ตรวจยืนยนัคุณลกัษณะอกีครัง้โดยวิธี Enzyme 
immunoassay: EIA (Bio-Rad, USA) Rapid plasma 
regain: RPR (BD Macro-VueTM RPR, USA) และ
วิธีที่เปนมาตรฐานคือ Treponema pallidum 
particle agglutination: TPPA (Serodia-TPPA, 
Fujirebio, Japan) 
 สําหรับตัวอยางทดสอบความไมจําเพาะ 
(Non-specificity) จํานวน 50 ตัวอยาง เปนซีรั่มที่มี
ภาวะปฏิกิริยาขามและมีสารรบกวนปฏิกิริยา ไดแก 
หญิงตั้งครรภ ผูติดเชื้อไวรัสเอชไอวี ไวรัสตับอักเสบบี
และซี(6) จัดเตรียมและทดสอบโดยหองปฏิบัติการ
สถาบันบําราศนราดูร กรมควบคุมโรค มีการตรวจ
วนิจิฉยัยนืยนัโรคซฟิลสิใหผลลบโดยวธิ ีCMIA (Architect 
i1000SR, Abbott, Illinois, USA) และวธิ ีRPR (BIOTEC, 
LAB21 Healthcare Limited, UK)
 สารมาตรฐาน
 1St WHO international standard for 
human syphilitic plasma IgG, NIBSC code: 05/122 
(Medicines & Healthcare products Regulatory 
Agency,UK) สถาบนัชวีวตัถ ุกรมวทิยาศาสตรการแพทย
ใชเปนสารมาตรฐานควบคุมคุณภาพการทดสอบ
คุณลักษณะตัวอยางทดสอบทางหองปฏิบัติการ
 หองปฏิบัติการ
 ม ี4 หองปฏบิตักิารเครอืขายท่ีเขารวมประเมิน
คุณภาพชุดตรวจ ไดแก กลุมผลิตภัณฑพลาสมาและ
นํ้ายาวินิจฉัยโรคติดตอทางเลือด สถาบันชีววัตถุ 
กรมวทิยาศาสตรการแพทย กองโรคเอดสและโรคตดิตอ
ทางเพศสัมพันธ กลุมปฏิบัติการเทคนิคการแพทย
และอางอิงดานโรคติดเชื้อ สถาบันบําราศนราดูร 
กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสขุ และฝายคดักรอง
โลหิต ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย

 การรับรองจริยธรรมการวิจัย
 การศึกษาครั้งนี้ผานการรับรองจากคณะ
กรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุยของกรมวทิยาศาสตร
การแพทย รหัสโครงการวิจัย 24/2562
 วิธีดําเนินการ
 ดําเนินการประเมินคุณภาพชุดตรวจวินิจฉัย
โรคซิฟลิสแบบรวดเร็วระหวางเดือนเมษายน 2562 
ถึงเดือนมิถุนายน 2563 โดยนักวิเคราะหจาก 4 หอง
ปฏิบัติการเครือขาย หองปฏิบัติการละ 3 คน
 นําชุดตรวจวนิิจฉัยโรคซิฟลสิวางไวท่ีอณุหภมิู
หองกอนการทดสอบอยางนอย 30 นาที นําตัวอยาง
ทดสอบมาละลายที่อุณหภูมิหอง หากพบมีตะกอน
ใหปนที ่2500 รอบตอนาทนีาน 10 นาท ีนาํสวนใสมา
ทดสอบและแปลผลตามเอกสารกํากับของชุดตรวจ
แตละยี่หอ โดยทําการทดสอบครั้งละ 25 ชุดตรวจ 
เปนการทดสอบดวยตัวอยางผลบวกและผลลบแบบ
ปกปด อานผลการทดสอบชุดตรวจดวยตาเปลาโดย
นักวเิคราะห 2 คนทีเ่ปนอสิระตอกนั หากผลขัดแยงกัน
ใหอานผลโดยนักวิเคราะหคนที่ 3 เกณฑตัดสินผล
สุดทายใชหลักเกณฑ 2 ใน 3 ของผลที่เหมือนกัน 
ทั้งนี้ชุดตรวจแตละยี่หอตองทดสอบในวันเดียวกัน 
แลวนําคาผลการทดลองมาเปรียบเทียบประสิทธิภาพ
ของชุดตรวจ
 การวิเคราะหผล
 คํานวณคาความไว ความจาํเพาะ และความแมน 
ดังตารางที่ 1 เทียบกับผลการทดสอบอางอิงที่ระดับ
ความเชือ่มัน่ รอยละ 95 คาทาํนายผลบวกและคาทํานาย
ผลลบโดยใช 2-way contingency table analysis(7) 
การทดสอบความเปนเนื้อเดียวกัน (Homogeneity) 
ของการทดสอบระหวาง 4 หองปฏิบัติการโดยสถิติ 
Breslow-Day (p>0.05)(8,9) ทดสอบระดับความ
สอดคลองของความสัมพันธระหวางความไวและ
ความจําเพาะเทียบกับผลการทดสอบอางอิงโดยสถิติ 
kappa (k) ทีร่ะดบัความเชือ่มัน่ 95% เกณฑทีย่อมรับ
คา k>0.75(8) และวิเคราะหเปรียบเทียบความแตกตาง
ของความไวความจําเพาะระหวางยีห่อชดุตรวจโดยสถิต ิ
McNemar’s chi-square
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ตารางที่ 1  การคํานวณคาความไว ความจําเพาะ และคาความถูกตอง

โดยคํานวณตามสูตร ดังนี้
ความไว (Sensitivity) (%)  =  a/(a+c) x 100
ความจําเพาะ (Specificity) (%) =  d/(b+d) x 100
ความแมน (Accuracy) (%)  =  a+d/N x 100
คาทํานายผลบวก (Positive predictive value)
     PPV = (prevalence)(sensitivity) / (prevalence)(sensitivity)+(1-prevalence)(1-specificity)
คาทํานายผลลบ (Negative predictive value)
     NPV = (1-prevalence)(specificity) / (1-prevalence)(specificity)+(prevalence)(1-senstivity)

ผลการศึกษา
 จากการประเมนิคุณภาพชดุตรวจวนิจิฉยัโรค
ซิฟลสิแบบรวดเรว็ครัง้นีจ้าํนวน 10 ยีห่อ ประกอบดวย 
แบบตลับ 6 ยี่หอ และแบบแถบ 4 หี่ยอ โดย 4 หอง
ปฏิบัติการผลการประเมินที่ชวงคาตํ่าสุดและสูงสุดที่
ระดบัความเชือ่มัน่รอยละ 95 (95% CI) พบวาชุดตรวจ
วินิจฉัยโรคซิฟลิสแบบรวดเร็วมีคาความไวอยูในชวง
รอยละ 78.0-100 (95% CI: รอยละ 75.8-100) ยี่หอ 
TP05 มีคาต่ําสุด ผลการประเมินคาความจําเพาะอยูใน
ชวงรอยละ 94.8-100  (95% CI: รอยละ 92.6-100) 
ย่ีหอ TP04 มคีาตํา่สดุ ดังตารางท่ี 2 สาํหรับการประเมิน
คาความไมจําเพาะพบ 5 ยี่หอจากทั้งหมด 10 ยี่หอ
มีความไมจําเพาะอยูในชวงรอยละ 2-4 คาความแมน
อยูในชวงรอยละ 89.0-99.5 (95% CI: รอยละ 86.8-
100) คาทํานายผลบวกที่ความชุกรอยละ 0.1 มีคา
อยูในชวง 0.017-1.000 ความชกุรอยละ 1 มคีาอยูใน
ชวง 0.334-1.000 และความชุกรอยละ 5 มคีาอยูในชวง 
0.481-1.000 คาทํานายผลลบที่ความชุกรอยละ 0.1 

มีคาเปน 1.000 ความชุกรอยละ 1 มีคาอยูในชวง 
0.998-1.000 และความชุกรอยละ 5 มีคาอยูในชวง 
0.989-1.000 ชดุตรวจทกุยีห่อมคีาทาํนายผลลบสงูกวา
คาทํานายผลบวก ท้ังนี้คาทํานายผลบวกมีคาสูงขึ้น
ตามระดับความชุกของโรค สวนคาทํานายลบลดลง
ไมเกนิรอยละ 1 และพบชดุตรวจ 8 ยีห่อจาก 10 ยีห่อ
มีการอานผลการทดสอบขัดแยงกัน มีคาอยูในชวง 
2-14 ชุดตรวจจากทั้งหมด 400 ชุดตรวจตอยี่หอ ยี่หอ 
TP10 มผีลขดัแยงกันมากทีส่ดุ 14 ชดุตรวจ การประเมิน
ความเปนเนื้อเดียวกันของผลการทดสอบระหวาง
หองปฏิบัติการมีคาอยูในชวง 0.0005-0.7653 พบ
ชดุตรวจ 2 ยีห่อมคีาตํา่กวาเกณฑ (p>0.05) คอื TP04 
(p=0.0005) และ TP10 (p=0.0413) ประเมินคา
ระดับความสอดคลองของประสิทธิภาพโดยรวมของ
ชุดตรวจมีคาอยูในชวง 0.780-0.985 ยี่หอ TP05 มีคา
ตํ่าสุด สวนยี่หอ TP01 และ TP09 มีคาสูงสุดเทากัน 
ดังตารางที่ 2
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 การเปรียบเทียบความแตกตางของความไว
ระหวางยี่หอชุดตรวจ 10 ยี่หอ คํานวณโดยสถิติ 
McNemar’s chi-square ท่ีระดับนัยสําคัญทางสถิติ 
(p<0.05) พบวาชุดตรวจ 3 ยี่หอ ไดแก TP05 TP07 

ตารางที่ 3  การเปรียบเทียบความแตกตางของความไวระหวางยี่หอชุดตรวจ

และ TP10 มีความไวแตกตางจากชุดตรวจยี่หออื่น
ดังตารางท่ี 3 มีความไวอยูในชวงรอยละ 78.0-88.5 
ซึง่แตกตางจากชดุตรวจอืน่ทีมี่ความไวอยูในชวงรอยละ 
96.0-100 ดังตารางที่ 2

 การเปรยีบเทยีบความแตกตางของความจาํเพาะ
ระหวางยี่หอชุดตรวจ คํานวณโดยสถิติ McNemar’s 
chi-square ที่ระดับนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.05) 

*แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.05)

ตารางที่ 4  การเปรียบเทียบความแตกตางของความจําเพาะระหวางยี่หอชุดตรวจ

พบวาชุดตรวจทุกยี่หอมีความจําเพาะไมแตกตางกัน
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ดังตารางที่ 4

สรุปและอภิปรายผล
 จากผลการประเมินชุดตรวจโรคซิฟลิสแบบ
รวดเร็วที่จําหนายในประเทศไทยพบวาผลิตภัณฑ
ชุดตรวจจํานวน 10 ยี่หอ พบวามีคาความไวรอยละ 
78.0-100 และความจําเพาะรอยละ 94.8-100 
สอดคลองกบัผลการประเมนิของ Herring AJ และคณะ 
โดยการสนบัสนนุจากองคการอนามยัโลกและ Research 
and Training in Tropical Diseases(10) และ
สอดคลองกบัผลการประเมินของ Bazzo ML และคณะ

ในประเทศบราซลิ(11) การศกึษาครัง้นีพ้บคาความจําเพาะ
มคีาสงูกวาความไวในชดุตรวจทกุยีห่อแสดงวาชุดตรวจ
มโีอกาสใหผลบวกปลอมต่ํากวาผลลบปลอม จากขอมลู
จํานวนผลบวกปลอมและผลลบปลอมจากตัวอยาง
ชดุตรวจ 9 ใน 10 ย่ีหอ มผีลลบปลอมอยูในชวงรอยละ 
0.5-22.0 แสดงวาชุดตรวจสวนใหญมีความไวยังไมดีพอ
สาํหรบัความสามารถในการตรวจจบัปรมิาณแอนติบอดี
ระดับตํ่าได มีผลบวกปลอมอยูในชวงรอยละ 0.4-5.2 
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จากผลความไวของชุดตรวจใหผลลบปลอมสูงกวา
ผลบวกปลอมขางตนจะทําใหมีโอกาสที่ตรวจไมพบ
ในผูปวยติดเช้ือโรคซิฟลิสจริงทําใหปลอยผานผูปวย
โดยไมไดรับการรักษาซึ่งอาจสูงถึงรอยละ 12-22 หาก
ใชชุดตรวจทีม่คีวามไวตํา่ เชน TP05 TP07 และ TP10 
ดังนั้นหองปฏิบัติการไมควรรายงานผลโดยใชชุดตรวจ
วนิจิฉยัโรคซฟิลสิแบบรวดเร็วเพยีงวธิเีดียวและประชาชน
ไมควรซื้อชุดตรวจมาตรวจเอง ผลตรวจท่ีอานไดเปน
ผลบวกหรือลบยังไมสามารถรายงานและแปลผลได 
ตองตรวจยืนยันตามกลวิธีที่ถูกตองครบถวนจึงจะ
รายงานผลและควรแปลผลโดยแพทยผูเชี่ยวชาญ 
เนื่องจากโรคซิฟลิสมีระยะแฝงและระยะของโรค
หลายระยะซึ่งยากตอการตรวจพบและวินิจฉัยรักษา 
หากผูปวยกาํลงัตดิชือ้ซฟิลสิในระยะฟกตวัหรอืระยะแฝง
ที่ไมมีอาการทางคลินิกอาจทําใหมีการแพรระบาด
โรคซิฟลิสได โดยเฉพาะในหญิงตั้งครรภอาจทําใหเกิด
ความพิการในทารกแรกเกิดได สําหรับงานที่เกี่ยวของ
กับเลือดสวนประกอบของเลือดเมื่ออางอิงเกณฑตาม
คําแนะนําขององคการอนามัยโลกท่ีใหใชนํ้ายาตรวจ
วินิจฉัยโรคซิฟลิสทุกวิธีการทดสอบตองมีความไวและ
ความจําเพาะไมต่ํากวารอยละ 99.5(12) การศกึษาพบวา
ชดุตรวจวินิจฉยัโรคซฟิลสิแบบรวดเรว็จาํนวน 10 ยีห่อ 
จะมคีาความไวผานเกณฑดงักลาว 3 ยีห่อ ความจําเพาะ 
5 ยี่หอ พิจารณารวมท้ังความไวและความจําเพาะมี 
1 ยี่หอ คือชุดตรวจยี่หอ TP09 จึงไมเหมาะสมที่จะนํา
ชุดตรวจวินิจฉัยโรคซิฟลิสแบบรวดเร็วมาใชตรวจ
คัดกรองการรับบริจาคและการใหเลือดโดยไมผาน
การประเมินคุณภาพที่เหมาะสม แตทั้งนี้สามารถใช
ชุดตรวจแบบรวดเร็วดังกลาวสําหรับการตรวจวินิจฉัย
ทางหองปฏิบัติการทั่วไปที่ไมมีเครื่องตรวจอัตโนมัติ
ในกรณีตองการผลดวนเพื่อพิจารณาผลเบื้องตนทันที 
เนือ่งจากคาความไวและความจําเพาะของชุดตรวจจาก
การศกึษาครัง้นีม้คีามากกวาหรอืเทากับวธิ ีVDRL/RPR 
ท่ีมคีวามไวอยูในชวงรอยละ 78-86 และความจาํเพาะ
อยูในชวงรอยละ 93-99(13) อยางไรก็ตามเพื่อใหผล
การตรวจวินิจฉัยโรคซิฟลิสมีคุณภาพ ถูกตองแมนยํา
และเชื่อถือได ตองมีการตรวจยืนยันใหครบถวนตาม
กลวิธีมาตรฐานกอนรายงานผลตามระบบคุณภาพ 

นอกจากนี้ยังตองคํานึงถึงปจจัยอื่น ๆ  รวมดวย เชน 
ราคา การบรรจหุบีหอ การเกบ็รกัษา การขนสง รูปแบบ
การใชงาน ความสะดวกรวดเร็ว ปริมาณงาน บริการ
หลงัการขายและการรบัประกนัผลติภณัฑ เพือ่ประกอบ
การตัดสินใจในการเลือกใชชุดตรวจวินิจฉัยโรคซิฟลิส
แบบรวดเร็ว
 เนื่องจากงบประมาณที่ไดรับมีจํากัดจึง
ไมสามารถประเมินชุดตรวจที่มีในทองตลาดไดทุกยี่หอ 
จึงนําการศึกษาของ Herring AJ โดยการสนับสนุน
ขององคการอนามัยโลกและการศกึษาของ Bazzo ML 
ในประเทศบราซลิทีใ่ชตวัอยางชดุตรวจจาํนวน 9 และ 
7 ยีห่อตามลาํดบั(10,11) มาพจิารณากําหนดขนาดตวัอยาง
ชุดตรวจในการศึกษาคร้ังนี้ โดยไดรับการสนับสนุน
ชุดตรวจจากบริษัทที่ผลิตและนําเขาในป พ.ศ. 2562 
จากการประสานของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ซ่ึงจดุประสงคในการศกึษาครัง้นีเ้ปนการประเมนิ
คณุภาพเบือ้งตนและเตรยีมความพรอมในการควบคมุ
คณุภาพชดุตรวจวนิจิฉยัโรคซฟิลสิแบบรวดเรว็ เพือ่เปน
แนวทางในการกําหนดหลักเกณฑตอไป

ข้อเสนอแนะ
 โรคซฟิลสิเปนโรคท่ีสามารถรกัษาใหหายขาดได 
หากไดรับการตรวจวินิจฉัยอยางรวดเร็วและถูกตอง 
ผลการตรวจวินิจฉัยจึงมีความสําคัญอยางยิ่ง ปจจุบัน
ประเทศไทยยังไมมีกฏหมายกําหนดใหมีการทดสอบ
คุณภาพชุดตรวจวินิจฉัยโรคซิฟลิสแบบรวดเร็วเพื่อ
ประกอบการขอข้ึนทะเบียนกอนจําหนาย จึงไมมี
ขอกําหนดและขอมูลการทดสอบคุณภาพของชุดตรวจ 
ทาํใหขาดความเชือ่มัน่ในการนาํไปใชในกลวิธกีารตรวจ
วนิจิฉยัเพือ่ควบคมุ ปองกนัและคดักรองการแพรระบาด
ของโรค จากผลการศึกษาดังกลาวควรนําขอมูลไปใช
ในการพฒันาประสทิธภิาพของชดุตรวจวินจิฉยัโรคซฟิลสิ
แบบรวดเรว็ใหเปนมาตรฐานเดยีวกัน ดงันัน้ หนวยงาน
ควบคุมกํากับภาครัฐควรกําหนดหลักเกณฑมาตรฐาน
ในการควบคุมคุณภาพชุดตรวจวินิจฉัยโรคซิฟลิสแบบ
รวดเร็วของประเทศ ตลอดจนการเฝาระวังคุณภาพ
หลังการจําหนาย 
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บทคัดย่อ
 ปจจุบันไดเริ่มมีการผลิตยาชีววัตถุฟลแกรสติมขึ้นเองในประเทศ การควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ
ฟลแกรสติมจึงมีความจําเปน การตรวจสอบความแรงดวยวิธีเพิ่มจํานวนเซลล (cell proliferation) เปนที่นิยมใช
ในหลายประเทศ ดังนั้นการศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบความถูกตองของวิธีในพารามิเตอรตาง ๆ ไดแก 
ความจําเพาะ ความแมน ความเที่ยงทั้งการทดสอบซํ้าในวันเดียวกันและตางวัน ความเปนเสนตรงและความคงทน
ของวิธี ผลการศึกษาความจําเพาะพบวา มีเฉพาะสารมาตรฐานและยาฟลแกรสติมเทานั้นที่กระตุนใหเซลล 
adapted M-NSF-60 เกิดการแบงตัวเพิ่มจํานวนเมื่อเทียบกับ formulation buffer และเมื่อทดสอบความแมน
โดยวัดคาความแรงของยาฟลแกรสติมของสารมาตรฐานที่ %relative potency ที่ 50% 100% และ 200% 
พบวาคา %recovery อยูในเกณฑที่กําหนดระหวาง 80-125% ความเที่ยงของวิธีใหคา %GCV นอยกวา 25%  
สวนความเปนเสนตรงและชวงการวิเคราะห ใหคา r2 = 0.9979 โดยมีชวงการวิเคราะหที่เหมาะสมอยูระหวาง 
50–200% relative potency สวนความคงทนของวธิทีาํโดยเปลีย่น passage number ของเซลลและ incubation 
time ในการทดสอบ พบวาสามารถใช cell passage ในชวงต้ังแต passage ท่ี 4-20 และ incubation time 
ท่ี 27 และ 29 ชั่วโมง โดยคา %GCV นอยกวา 25%  นอกจากนี้คาที่ไดไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญที่
ระดบัความเชือ่มัน่ 95% (p = 0.11) จากขอมูลทัง้หมดแสดงวาวธิ ีcell proliferation มคีวามจาํเพาะ ความแมน 
ความเที่ยง และมีความคงทนของวิธีวิเคราะห จึงมีความเหมาะสมในการนํามาใชเปนวิธีมาตรฐานในการวิเคราะห
ความแรงของ ฟลแกรสติม
คําสําคัญ:  Cell proliferation ฟลแกรสติม ความแรง
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Abstract
 Nowadays, biosimilar filgrastim is being to produce in domestic, quality control of filgrastim 
products is therefore necessary. The strength examination by using a cell proliferation method is 
common used in many countries. The study aimed to measure the accuracy of the methods in 
various parameters which include: specificity, accuracy, precision, linearity, and robustness. The 
results showed that this method revealed specificity to only filgrastim standard and samples. 
They were able to trigger the proliferation of adapted M-NSF-60 cells when compared with the 
formulation buffer. For the accuracy, the relative potency of filgrastim standard at 50, 100, and 
150% was analyzed and showed that the %recovery were within the acceptance criteria from 80 
to 125%.  The precision of the method was less than 25% of GCV.  Linearity and range exhibited 
the r2 = 0.9979 in the suitable range at 50-200% of relative potency.  The robustness of the method 
was tested by modifying the passage numbers of cells and the incubation time.  The robustness 
indicated that the 4 to 20 passage numbers of cells was able to use and incubation time by 27 
and 29 hours, whereas %GCV was less than 25% at 95% confidence level (p = 0.11).  All of the 
results confirmed that the cell proliferation method had the specificity, accuracy, precision, and 
robustness.  It is clear that this method is suitable to use as a standard method for the potency 
test of filgrastim products.
Key words: cell proliferation, filgrastim, potency

บทนํา
 ฟลแกรสติม (filgrastim) เปนยาชีววัตถุ 
ทีผ่ลติจากส่ิงทีม่ชีีวิตโดยใชเทคโนโลยชีวีภาพในการผลติ 
จึงมีความแปรปรวนของการผลิตสูง filgrastim หรือ 
Granulocyte Colony Stimulating Factor (G-CSF) 
เปน glycoprotein ท่ีมบีทบาทสาํคัญในการเพิม่จํานวน
และแบงตัวของเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือด จึงใชเพ่ือลด
ระยะเวลาการเกดิภาวะเมด็เลอืดขาวชนดินวิโตรฟลตํา่ 
ปจจุบันมีการผลิตยาชีววัตถุคลายคลึง (biosimilars) 
ของยาฟลแกรสติมในหลายประเทศเนือ่งจากยาชวีวตัถุ
ตนแบบ (originator หรือ innovator drug) ครบ
ระยะเวลาของสิทธิบัตรแลว ซึ่งยา biosimilars จะมี
ความคลายคลึงในแงคุณภาพ ความปลอดภัย และ
ประสิทธิภาพกับยาชีววัตถุตนแบบ ในปจจุบันยา 
biosimilars นํามาใชเรียกเฉพาะกับผลิตภัณฑชีววัตถุ
ประเภทโปรตีนที่ไดมาจากกระบวนการเทคโนโลยี
ชีวภาพเทานั้น เพราะเปนผลิตภัณฑที่สามารถทําให

บริสุทธิ์ไดสูงและสามารถตรวจสอบคุณลักษณะไดเปน
อยางดี ตามหลักการแลวประโยชนที่ไดจากการผลิตยา
กลุมนี้จะทําใหลดตนทุนการผลิตไดมาก ราคายาจะ
ถูกลงเมื่อเทียบกับยาตนแบบ ทําใหมีการเขาถึงยาได
มากขึ้น(1) ปจจุบันยาชีววัตถุฟลแกรสติมมีการผลิต
ในประเทศ หนวยงานควบคุมกํากับคุณภาพในหอง
ปฏิบัติการของประเทศจําเปนตองทดสอบเพื่อยืนยัน
ในคณุภาพของยาชวีวตัถุเหลานี ้ทีสํ่าคญัคอืการตรวจสอบ
ความแรงของผลติภัณฑเพือ่บงบอกวายา biosimilars นี ้
มีความสามารถในการรักษาไดหรือไม ซึ่งวิธีทดสอบ
ความแรงของยา biosimilars โดยสวนใหญจะวัดโดย
ชีววิธีในหลอดทดลอง (in vitro bioassay) ใน 2 วิธี 
คือ receptor-binding assays และ cell-based 
functional assays หรอื cell proliferation assay (2) 
สําหรับวิธีทดสอบความแรงของยา Filgrastim จะวัด
การเพิ่มจํานวนของเซลล (cell proliferation) 
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ที่ตอบสนองตอ G-CSF ซึ่งเซลลที่ใชมีหลายชนิด
แตกตางกันรวมท้ังวิธีการทดสอบ ระดับความเขมขน
ของยาและวิธีการอานผลการทดสอบซึ่งสามารถวัดคา 
luminescence หรอื colorimetric หรอื fluorescence 
ขึ้นอยูกับสารตั้งตน (substrate) ที่ใชเปนชนิดใด(3,4) 
ดังน้ันผูวจิยัจงึพฒันาหาสภาวะทีเ่หมาะสมของวธิ ีcell 
proliferation และทดสอบความถูกตองของวธีิทดสอบ
ความแรงของยาฟลแกรสติมเพื่อใชเปนวิธีมาตรฐาน
ของประเทศตอไป 

ระเบียบวิธีการวิจัย
 สารมาตรฐานและตัวอยางยาฟลแกรสติม 
 สารมาตรฐานที่ใชเปน Filgrastim USP 
reference standard ความเขมขน 0.98 mg/ml 
(lot no. F0L526) จัดซื้อจาก U.S. Phamacopeia 
สวนตัวอยางยาฟลแกรสติมที่นํามาศึกษามาจากหลาย
บริษัทผูผลิตประกอบดวย ยี่หอ A ขนาด 30 Milli 
International Units (MIU)/ml และ 48 MIU/ml 
ย่ีหอ B ขนาด 30 MIU/ml ยี่หอ C ขนาด 30 MIU/
0.5 ml และยี่หอ D ขนาด 30 MIU/0.5 ml จํานวน 
6 ตัวอยางตอยี่หอ
 เซลลเพาะเลี้ยง
 เซลล Mouse Mus musculus myelogenous 
leukemia, M-NSF-60 (ATCC® CRL-1838™) 
เปนเซลลที่ตอบสนองตอ interleukin 3 (IL-3) และ 
G-CSF โดยไดปรับสภาพเซลล (adapt) ใหมีความไว
สําหรับการทดสอบโดยการกระตุนเซลลดวย G-CSF 
ความเขมขน 1 ng/ml
 เครื่องมือและอุปกรณ
 เครื่องอานปฏิกิริยาบนไมโครเพลท (Micro
plate luminometer) รุน Orion L ของ Titertex 
Berthold ประเทศเยอรมัน กลองจุลทรรศนแบบ
อินเวอรท (Inverted microscope) รุน CK2 ของ 
Oympus ประเทศญ่ีปุน ตูชีวนิรภัย (Biological 
Safety Cabinet) ตูอบเพาะเชื้อแบบใช CO2 (CO2 
Incubator) อุณหภูมิ 37 ± 1ºC รุน Galaxy 170R 
ของ New Brunswick ประเทศเยอรมัน ไมโครเพลท

สีขาวกนแบน 96 หลุม มีกนเพลทใส ผลิตภัณฑของ 
Corning ประเทศสหรัฐอเมริกา
 สารเคมีและอาหารเลี้ยงเชื้อ
 RPMI medium 1640 (Cat. No. A10491-01, 
Gibco) ผลิตภัณฑของ Thermo Fisher Scientific 
ประเทศสหรัฐอเมริกา Heat-inactivated Fetal 
Bovine Serum (Cat. No. 26140-079, Gibco) 
ผลิตภัณฑของ Thermo Fisher Scientific ประเทศ
สหรัฐอเมริกา 2-Mercaptoethanol (Cat. No. 
21985-023, Gibco) ผลติภณัฑของ Thermo Fisher 
Scientific ประเทศสหรัฐอเมริกา CellTiter-Glo 
Luminescent Cell Viability Assay (Cat. No. G7572) 
ผลิตภัณฑของ Promega ประเทศสหรัฐอเมริกา
 วิธี Cell proliferation 
 การตรวจสอบความแรงของยาฟลแกรสตมิ(5) 
จะวดั cell proliferation หลงักระตุนเซลล adapted 
M-NSF-60 จาํนวน 5 x 103 cells/50 µl/หลุม ในเพลท 
96 หลุม ดวยตวัอยางยาและสารมาตรฐาน ทีค่วามเขมขน
เริ่มตน 0.5 ng/ml จากนั้นเจือจางเปน two folds 
serial dilution (จํานวน 8 dilutions) แลวดูดใส
ในเพลทที่มีเซลลปริมาตร 50 µl /หลุม ความเขมขน
สุดทายในเพลทของตัวอยางมีคาเทากับ 0.001953, 
0.0039062, 0.0078125, 0.015625, 0.03125, 
0.0625, 0.125 และ 0.25 ng/ml และนาํไปบมที ่37 ºC 
ในสภาวะที่มี CO2 5% เปนเวลา 29 ชั่วโมง โดยมีสาร
มาตรฐาน G-CSF ท่ีความเขมขน 10 ng/ml เปน 
positive control และ assay medium เปน negative 
control เมื่อครบเวลาวัด cell proliferation โดยใช
ชดุนํา้ยาทดสอบสาํเรจ็รปู CellTiter-Glo® Luminescent 
Cell Viability Assay (Promega, USA) โดยเติม 
CellTiter-Glo solution ปริมาตร 100 µl/หลุม 
แลวนาํไปวดัคา luminescence ดวยเครือ่ง Microplate 
luminometer รุน Orion L (Titertex Berthold, 
Germany) วเิคราะหขอมูลโดยใชโปรแกรม Bioassay 
Assist โดยใช Parallelline model รายงานผล
การทดสอบเปนคา relative potency คาํนวณคาเฉลีย่
เรขาคณิต (Geometric Mean: GM), สวนเบี่ยงเบน
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มาตรฐานเรขาคณติ (Geometric Standard Deviation: 
GSD) และคาสมัประสทิธิค์วามแปรปรวน (% Geometric 
Coefficient of Variation: %GCV)
 การตรวจสอบความถูกตองของวิธี
 ทาํการทดสอบความจาํเพาะ ความเทีย่งตรง 
ความถูกตอง ความเปนเสนตรงชวงการวิเคราะหและ
ความคงทน
 ความจําเพาะ (specificity) โดยการกระตุน 
adapted M-NSF-60 cell lines ดวยสารมาตรฐาน 
ยาฟลแกรสตมิยีห่อตาง ๆ และ formulation buffer 
ของยา Filgrastim แตละยี่หอทําการทดสอบ 3 ซํ้า
ทําการวิเคราะหตางวัน
 ความเที่ยงตรง (precision) ตรวจสอบใน 
2 หวัขอ ไดแก การทาํซํา้ในวนัเดยีวกนั (repeatability) 
ทดสอบความเที่ยงโดยวิเคราะหคาความแรงของยา
ฟลแกรสติม ยี่หอ A รุนการผลิตเดียวกันจํานวน 6 
ตัวอยาง ทําการวิเคราะหในวันและเวลาเดียวกัน โดย
ผูวเิคราะหคนเดยีว วิเคราะหหา % GCV และการทําซํา้
ตางวัน (intermediate precision) โดยวิเคราะหคา
ความแรงของยาฟลแกรสตมิ ย่ีหอ A รุนการผลิตเดียวกนั
จาํนวน 3 ซ้ํา ทาํการวเิคราะหตางวันกันโดยผูวิเคราะห 
2 คน วเิคราะหหา %GCV โดยมีเกณฑยอมรบั %GCV 
นอยกวา 25%
 ความถูกตอง (accuracy) ตรวจสอบคา
รอยละการคืนกลับ (%recovery) ของคาความแรง
ของ Filgrastim USP reference standard ทีเ่ตรยีม
ใหมีความเขมขนคิดเปน 50% (0.25 ng/ml), 100% 
(0.5 ng/ml) และ 200% (1 ng/ml) ทําการทดสอบ 
3 ซํ้า ท่ีเปนอิสระตอกัน คํานวณ %recovery ดังนี้ 
%recovery = (คาเฉลี่ยของ %relative potency 
ที่วัดได / %relative potency ที่ทราบคา) x 100 
โดยเกณฑยอมรับ %recovery เทากับ 80-125%
 ความเปนเสนตรงและชวงการวิเคราะห 
(linearity and range) ตรวจวิเคราะหคาความแรง 
Filgrastim USP reference standard ที่เตรียม
ใหมีคาความเขมขนคิดเปน 50% (0.25 ng/ml), 

75% (0.375 ng/ml), 100% (0.5 ng/ml), 150% 
(0.75 ng/ml) และ 200% (1 ng/ml) ทาํการทดสอบ 
3 ซ้ําเปนอิสระตอกัน วิเคราะหหาคาสัมประสิทธิ์
ความสัมพันธ (correlation coefficient; r2) และ 
%GCV โดยมีเกณฑยอมรับ r2≥ 0.990 และ %GCV 
นอยกวา 25%
 ความคงทน (robustness) โดยการเปลี่ยน-
แปลงสภาวะของการทดสอบทีอ่าจสงผลตอการวเิคราะห
คือ เปลี่ยน passage number ของเซลลที่ใชในการ
วิเคราะหคาความแรงยา และนําผลการวิเคราะห
มาคํานวณคา % GCV โดยมีเกณฑยอมรับ %GCV 
นอยกวา 25%
 การวิเคราะหขอมูลทางสถิติ 
 วิเคราะหและแสดงโดยสถิติเชิงพรรณนา 
ไดแก GM GSD และ %GCV โดยใชสูตรคํานวณ
ตอไปนี้

ผลการศึกษา 
 การตรวจสอบความถูกตองของวิธี
 ความจาํเพาะของวธิ ีโดยการกระตุน adapt 
M-NSF-60 cell lines ดวย ยา Filgrastim ยีห่อตางๆ 
และ formulation buffer ของยาฟลแกรสติมแตละ
ยี่หอ ทําการทดสอบ 3 ครั้งตางวันกัน พบวา มีเฉพาะ
ตวัอยางยาฟลแกรสตมิ ยีห่อ A, B, C และ D สามารถ
กระตุนการเพิม่จาํนวนของเซลลตามระดบัความเขมขน
ที่เพิ่มขึ้นได โดยมีคาเฉลี่ยของ %relative potency 
เทากับ 116.5%, 93.1%, 117.0% และ 108.6% 
ตามลําดับ ในขณะที่ formulation buffer ของยา
ทุกยี่หอ ไมสามารถกระตุนใหเกิด cell proliferation 
ดังตารางที่ 1
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  ความเท่ียงของวธิ ีในหวัขอ repeatability 
เมื่อทําการวิเคราะหคาความแรงของยาฟลแกรสติม 
ย่ีหอ A รุนการผลติเดยีวกนัจาํนวน 6 ตวัอยาง ทําการ
วเิคราะหในวันและเวลาเดยีวกนั โดยผูวเิคราะหคนเดยีว 
พบวา %relative potency อยูในชวงคา 85.3 – 
112.2%, GM±GSD เทากับ 102.4 ±1.11% และ 
%GCV เทากบั 10.11 ดงัตารางที ่2 สําหรบัการศกึษา 

intermediate precision ของผูวเิคราะหคนที ่1 พบวา 
%relative potency มีคาอยูในชวง 92.6–113.7% 
GM±GSD เทากับ 102.1 ±1.11% และ %GCV เทากับ 
10.37 ผูวิเคราะหคนที่ 2 พบ % relative potency 
อยูในชวง 90.97–106.4% GM ± GSD เทากบั 100.0 
±1.09% และ %GCV เทากับ 8.32 ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 1 ความจําเพาะของวิธี Cell proliferation ในการวิเคราะหความแรงของยาฟลแกรสติมและ formulation 
buffer โดยทดสอบตางวัน

*เซลลไมเกิดการเพิ่มจํานวน

Formulation BufferRelative potency % relative potencyครั้งที่ยี่หอ

  - *
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

0.63891
0.56203
0.55022
0.5824

0.48020
0.48297
0.43463
0.4654

0.62628
0.63616
0.50244
0.5850

0.57848
0.55911
0.49428
0.5427

127.8
112.4
110

116.5

96
96.6
86.9
93.1

125.3
127.2
100.5
117.0

115.7
111.8
98.9
108.6

A

B

C

D

1 
2 
3 
GM
GSD =. 1.08 %GCV = 8.10
1 
2
3 
GM
GSD =. 1.06 %GCV = 5.93
1 
2 
3 
GM
GSD =. 1.14 %GCV =13.25
1
2
3
GM
GSD =. 1.09 %GCV =8.29

ตารางที่ 2 ความเที่ยงตรงของวิธี Cell proliferation ในการทดสอบความแรงของยาฟลแกรสติมโดยการทดสอบ
ในวันและเวลาเดียวกัน

Relative potency % relative potencyครั้งที่

0.48974
0.56108
0.52746
0.54980
0.42667
0.53067
0.5121

97.9
112.2
105.5
110.0
85.3
106.1
102.4

1
2
3
4
5
6
GM
GSD = 1.11. %GCV = 10.11
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 ความถกูตองของวธีิ แสดงดวยคา %recovery 
โดยในตวัอยางทีเ่ตรยีมใหมคีาความแรงของ Filgrastim 
USP reference standard ที่ expected relative 
potency เทากับ 50%, 100% และ 200% พบวา
ตัวอยางที่ expected relative potency ที่ 50% 
สามารถตรวจคาความแรงไดคา GM เทากับ 47.6% 
และ %recovery เทากับ 95.2% ขณะที่ตัวอยางท่ี 

expected relative potency ท่ี 100% สามารถ
ตรวจไดคา GM เทากับ 100.3% และ %recovery 
เทากับ 100.3% และเมือ่ตัวอยางที ่expected relative 
potency เปน 200% สามารถตรวจคาความแรงได
คา GM เทากับ 223.5 และ %recovery เทากบั 111.8% 
ดังตารางที่ 4

 ความเปนเสนตรงและชวงการวิเคราะห 
โดยวิเคราะหคาความแรง Filgrastim reference 
standard ท่ีเตรียมใหมีความเขมขนเทากับ 50% 
(0.25 ng/ml), 75% (0.375 ng/ml), 100% 
(0.5 ng/ml), 150% (0.75 ng/ml) และ 200% 
(1 ng/ml) ทาํการทดสอบ 3 ซํา้เปนอสิระตอกนั พบวา 
ผลการทดสอบแปรผันตามระดับความเขมขน เมือ่นาํคา 
expected potency และคา found GM relative 
potency มาสรางกราฟและคํานวณหาคาสัมประสิทธิ์

ความสัมพันธ พบวา ไดกราฟที่เปนเสนตรงตลอดชวง
ความเขมขน 50 – 200% และมีคาสัมประสิทธ์ิ
ความสัมพันธ (correlation coefficient: r2) เทากับ 
0.9979 ซ่ึงผานเกณฑที่กําหนด (r2≥ 0.990) แสดง
ใหเห็นวา range ที่ทําการทดสอบมีความเหมาะสม
จากการคาํนวณคา linear regression ไดคา r2 เทากบั 
0.997924 และไดคา F-test ทีค่าํนวณไดมคีามากกวา 
F-test จากตาราง (critical value for the F-test) 
ทีร่ะดบัความเชือ่มัน่ 95% (α= 0.05) แสดงวา กราฟ

ตารางที่ 3 ความเทีย่งตรงของวธิ ีCell proliferation ในการทดสอบความแรงของยาฟลแกรสตมิโดยการทดสอบ
ตางวนั

Relative potency % relative potency
ครั้งที่

ผูวิเคราะหคนที่ 1

Relative potency % relative potency

ผูวิเคราะหคนที่ 2

0.50513
0.46286
0.56874
0.5104

101.0
92.6
113.7
102.1

0.53204
0.45484
0.51582
0.4998

106.4
90.97
103.2
100.0

1
2
3
GM
GSD= 1.11 %GCV=10.37              GSD= 1.09 %GCV=8.32

ตารางที่ 4 ความถูกตองของวิธี Cell proliferation ในการทดสอบความแรงของ Filgrastim USP reference 
standard

Found relative potency (%) % recoveryGMครั้งที่Expected relative potency (%)

46.9
40.8
56.2
101.5
89.7
110.8
240.3
213.4
217.8

95.2

100.3

111.8
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100.3

223.5
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1
2
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เปนเสนตรงตลอดชวงท่ีวเิคราะห และพบวาคาความแรง
แปรผนัตรงตอระดับความเขมขน และคา % GCV ของ
ความแมนยาํของการทําซํา้ เทากับ 16.10, 2.28, 9.10, 

4.85 และ 12.63 ตามลําดับ มี % recovery เทากับ 
101.4%, 100.1%, 97.1%, 95.4% และ 99.4% 
ตามลําดับ ดังตารางที่ 5

 ความความคงทนของวธิ ีโดยการเปลีย่นแปลง
สภาวะของการทดสอบที่อาจสงผลตอการวิเคราะห 
คือ เปลี่ยน passage number ของเซลลที่ใชในการ
วิเคราะหคาความแรงยา A ไดคา %GCV เทากบั 4.59 
นอกจากนี้ไดทําการเปล่ียนแปลง incubation time 
จากเดมิ 29 เปน 27 ช่ัวโมง ผลการทดสอบไดคา % GCV 
เทากับ 9.74 และ 7.61 ตามลาํดบั และเมือ่เปรยีบเทียบ
ผลการวิเคราะหระหวาง incubation time 27 และ 
29 ชัว่โมง โดยใชสถิต ิt-Test: Two-Sample Assuming 
Equal Variances พบวาไมมีความแตกตางกันอยาง
มนียัสาํคญัท่ีระดบัความเชือ่มัน่ 95% (p = 0.111112) 
โดยคา t-Stat (-2.04) ที่คํานวณได มีคานอยกวา
คา t Critical one-tail (2.13)

อภิปรายผล
 การควบคุมคุณภาพของยาฟลแกรสติม 
จะตรวจสอบทัง้ดาน physiochemical และ biological 

activity ของยา(6) ซึ่งการตรวจสอบความแรงของยา
ฟลแกรสติมจะใชวิธี cell proliferation assay โดย
จะวดัการเพิม่จาํนวนของเซลลของ adapted M-NSF-
60 cells หลังกระตุนดวย G-CSF ซึ่งหองปฏิบัติการ
แตละแหงจะใชวิธีการทดสอบ ชนิดของเซลลท่ีใช 
วธิกีารอานผลการทดสอบแตกตางกนัไป ทาํใหผลการ
วิเคราะหความแรงมีความแตกตางกัน(7) จึงไดพัฒนา
วิธีการทดสอบความแรงของยาฟลแกรสติมขึ้นมา
เพือ่ใชเปนวิธีมาตรฐาน โดยศึกษาหาสภาวะทีเ่หมาะสม
ในการทดสอบ เชน ปริมาณเซลลที่ใชทดสอบ ระดับ
ความเขมขนของตวัอยางยาทีใ่ชในการทดสอบ โดยทาํ
การทดสอบควบคูไปกับ reference standard ซึ่งวิธี
ทีพ่ฒันาขึน้ใชระยะเวลาในการทดสอบประมาณ 27-29 
ชัว่โมง การอานผล cell proliferation ทําไดงาย สะดวก
รวดเร็วโดยอานคา luminescence และวิเคราะห
ขอมูลโดยใชโปรแกรม Bioassay Assist version 3.0 
โดยใช Parallelline model รายงานผลการทดสอบ

ตารางที่ 5 ความเปนเสนตรงและชวงการวิเคราะหของวิธี Cell proliferation ในการทดสอบความแรงของ 
Filgrastim USP reference standard

Found relative potency (%) % recoveryGM %GCVครั้งที่Expected relative potency (%)

52.7
42.5
58.1
74.8
73.5
76.9
95.1
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เปนคา relative potency นอกจากน้ีเพื่อเปนการ
ยืนยันวาวิธีที่ใชในการวิเคราะหเปนวิธีที่เหมาะสม 
ใหผลการวิเคราะหที่ถูกตอง จึงไดทําการตรวจสอบ
ความถูกตองของวิธีในพารามิเตอรตาง ๆ ซึ่งผลการ
ตรวจสอบความถูกตองของวิธีพบวาวิธีที่พัฒนาขึ้นมา
มคีวามจาํเพาะ โดยพบวาเฉพาะตวัอยางยาฟลแกรสตมิ
ที่นํามาใชเปนตัวแทนในการทดสอบมีผลกระตุนให
จํานวนเซลลเพิ่มขึ้น ขณะที่ formulation buffer 
ของยาแตละชนิดไมสามารถกระตุนได แสดงใหเห็นวา
วิธีมีความจําเพาะและ formulation buffer ไมมีผล
ตอการทดสอบ นอกจากนี้การทดสอบความถูกตอง
ของวิธีในพารามิเตอรอื่น ๆ ไดแก ความเที่ยงของวิธี
ทั้งแบบทําซํ้าในวันเดียวกัน ทําซ้ําตางวันกันและ
ความแมนของวิธีพบวาผานเกณฑในทุกพารามิเตอร 
การทดสอบความเปนเสนตรง พบวากราฟเปนเสนตรง
ตลอดชวงคารอยละความเขมขน 50-200% และมีคา
สัมประสิทธิ์ความสัมพันธเทากับ 0.9979 ความคงทน
ของวิธีสามารถใชเซลลที่ passage 4 ถึง 20 และ 
incubation time ท่ี 27-29 ชัว่โมง โดยผลการทดสอบ
ไมมคีวามแตกตางกันจากผลการทดสอบ สามารถใชวธีิ
ทีพ่ฒันาขึน้เปนวธีิมาตรฐานในการวเิคราะหความแรง
ของยาฟลแกรสติมตอไปได 

สรุปผล
 การทดสอบความแรงของยาฟลแกรสติม
โดยวธิ ีcell proliferation ทีพ่ฒันาขึน้ เม่ือตรวจสอบ
ความถกูตองของวิธีพบวา วธิกีารทดสอบมคีวามจาํเพาะ 
ความแมน ความเที่ยงและความคงทนของวิธี โดยมีคา 
%relative potency อยูในชวง 80-125% ซึง่สามารถ
นําวิธีนี้ไปใชเปนวิธีมาตรฐานในการควบคุมคุณภาพ
ยาฟลแกรสติมตอไปได
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บทคัดย่อ
 การทดสอบความแรงของแอนตเิจนหรอืสารกระตุนภมูคิุมกนัเปนกระบวนการทีส่าํคญัของการประเมิน
ประสิทธภิาพวคัซนี ปจจบุนัประเทศไทยทดสอบความแรงของวคัซนีปองกนัโรคคอตบีโดยวธิ ีneutralization test 
(US potency method) ในหนูตะเภา ซึ่งไดผลการทดสอบเปนคาประมาณโดยไมสามารถระบุเปนคาที่แนนอนได 
การพัฒนาวิธีการตรวจวิเคราะหภูมิคุมกันในหนูถีบจักรดวยเทคนิค ELISA ซึ่งใหผลการทดสอบมีคาเชิงปริมาณ
ในหนวย International Unit (IU) สามารถนาํผลมาวเิคราะหแนวโนมเทยีบกบัผลการทดสอบของผูผลติได จงึเปน
วิธทีางเลอืกเพือ่ทดแทนวิธดีัง้เดมิ จากการตรวจสอบความถูกตองของวธิพีบวา ทกุผลการทดสอบท่ีระดับความเช่ือม่ัน
รอยละ 95 ของทุกคา ความแรงที่ไดมีคาอยูระหวางรอยละ 50 ถึง 200 ตามขอกําหนดขององคการอนามัยโลก 
คาระดับภูมิคุมกันของหนูถีบจักรตอวัคซีนตัวอยางจะแปรผันตามระดับความเจือจางของวัคซีนในลักษณะเปน
เสนตรง ขนานกับคาระดับภูมิคุมกันของหนูถีบจักรตอวัคซีนมาตรฐาน ผลการทดสอบซํ้าในวันเดียวกัน 3 คร้ัง 
มีคาเบ่ียงเบนมาตรฐาน และคาสัมประสิทธ์ิความแปรปรวน (%CV) เทากับรอยละ 1.15 และ 13.81 ตามลําดับ 
ผลการทดสอบระหวางวนั พบวา คาเบีย่งเบนมาตรฐานเทากบั 1.89 และคา %CV เทากบั 8.42 สวนผลการทดสอบ
โดยผูวิเคราะห 2 คน มคีาเบีย่งเบนมาตรฐานเทากับ 1.07 และคา %CV เทากบั 7.03 และไมพบวามีคาแตกตางกนั
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p>0.05) จากการศึกษาดังกลาวนี้แสดงใหเห็นวิธีที่ใหผลการทดสอบที่มีประสิทธิภาพ 
จึงเปนอีกวิธีมาตรฐานทางเลือกในการทดสอบคาความแรงของวัคซีนปองกันโรคคอตีบเพื่อประเมินประสิทธิภาพ
ของวัคซีน ซึ่งจะสามารถลดระยะเวลาการทดสอบ และลดความเสี่ยงจากการสัมผัสพิษ (toxin) ที่จะเกิดขึ้นใน
ขั้นตอน neutralization ได
คําสําคัญ:  วัคซีนปองกันโรคคอตีบ การประเมินการสรางภูมิคุมกัน เทคนิค ELISA
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Abstract
 Potency test of antigen or immunizing agent is an important process test of vaccine 
efficacy. In Thailand, the potency test of diphtheria vaccines is a using neutralization test in guinea 
pigs (US potency method) which the result is the estimation value, but it cannot demonstrate 
the exact value. Development of immunological test in mice by using ELISA technique will get 
quantitative results in international unit (IU) that can use to compare with the manufacturers' test 
results. ELISA technique is an alternative to replace the former neutralization test (US potency 
method).  The method validation results show that every examination result at 95% confidence 
level met the strength by 50-200% as adhere to the specification of World Health Organization. 
The immunizing level of mice to vaccines varied with diluted linearity of vaccines and parallel 
to standard immunizing level. The replicate test results on the same day at third times got the 
standard deviation (SD) and coefficients of variance (%CV) at 1.15 and 13.81 respectively; the 
replicate test during day was SD and %CV at 1.89 and 8.42. For the test results by two analysists 
explored that it got SD and %CV at 1.07 and 7.03 respectively which it was not statistically 
significant difference (p> 0.05). In conclusion, the study demonstrates that the method Products 
results as efficiency. It can be one in standard alternative on potency test of diphtheria vaccine 
to assess the effectiveness of the vaccine which it can reduce examination time and decrease 
the risk of toxin exposure in the process neutralization. 
Key words: diphtheria vaccine, immunological test, ELISA

บทนํา
 โรคคอตบี เปนโรคติดเชือ้เฉียบพลนัของระบบ
ทางเดนิหายใจ เกดิจากเชือ้แบคทเีรยี Corynebacterium 
diphtheriae ซ่ึงมีรปูทรงแทงและยอมตดิสแีกรมบวก 
พิษที่เชื้อขับออกมาจะไปที่กลามเนื้อหัวใจและปลาย
ประสาท ทําใหเกิดการอักเสบ ซึ่งถาเปนรุนแรงจะมี
การตีบตันของทางเดินหายใจ จึงไดช่ือวาโรคคอตีบ 
อาจทําใหถึงเสียชีวิตได เชื้อจะพบในคนเทานั้น โดย
อาจพบอยูในจมูกหรือลําคอของผูปวยหรือผูติดเชื้อ
โดยไมมีอาการเรียกวาเปนพาหะ (carrier) ติดตอกัน
ไดงายดวยการไดรับเช้ือโดยตรงจากการไอ จาม รดกนั 
หรอืพูดคุยกนัในระยะใกลชดิ เชือ้สามารถเขาสูผูสมัผสั
ทางปากหรือทางการหายใจ บางครั้งอาจติดตอกันได
โดยการใชภาชนะรวมกัน(1,2)

 วัคซีนปองกันโรคคอตีบถูกกําหนดใหอยูใน
แผนสรางเสริมภูมิคุมกันโรคของประเทศในรูปของ
วัคซีนรวม คอตีบ บาดทะยัก ไอกรน ซึ่งทุกคนจะไดรับ
วัคซีนนี้ในวัยเด็กโดยไมมีคาใชจายที่สถานบริการ
สาธารณสุขของรัฐ สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร
การแพทยมหีนาทีใ่นการตรวจวเิคราะหเพือ่การควบคมุ

คุณภาพวัคซีนกอนออกจําหนาย ปจจุบันไดทดสอบ
คาความแรงของวัคซีนปองกันโรคคอตีบในหนูตะเภา
โดยวิธี neutralization (US potency method) 
ซึ่งเปนการทดสอบเชิงคุณภาพ ผลการทดสอบท่ีได
ไมสามารถกําหนดคาท่ีแนนอนของวัคซีนออกมาได 
ผลทีไ่ดเปนเพยีงคาประมาณเทยีบกบัคาของ Antitoxin 
มาตรฐานทําใหไมสามารถวิเคราะหแนวโนม (trend 
analysis) คาความแรงของวัคซีนได(3) วิธีการทดสอบ
คาความแรงของวัคซีนปองกันโรคคอตีบที่องคการ
อนามยัโลกใหการยอมรบัเปนวิธมีาตรฐานคือวธิ ีlethal 
challenge test และการตรวจหาระดับภูมิคุมกันใน
หนตูะเภาซึง่เปนการทดสอบเชิงปริมาณ ผลการทดสอบ
ที่ไดเมื่อเทียบกับวัคซีนมาตรฐานสากลจะมีหนวยเปน 
International Unit สามารถสื่อถึงประสิทธิภาพของ
การสรางภูมิคุมกันในเด็กทารกได เนื่องจากสาเหตุ
การขาดแคลนหนูตะเภาที่ตองใชเวลานานในการ
ขยายพันธุ องคการอนามยัโลกจึงแนะนาํทางเลอืกใหทาํ
การทดสอบภูมิคุมกันในหนูถีบจักรได(4,5) ดวยเหตุนี้
ผูวิจัยจึงไดศึกษาการทดสอบระดับภูมิคุมกันของหนู
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ถีบจักรดวยเทคนิค ELISA เนื่องจากมีความสะดวก 
ทําไดงาย ราคาถูก และลดระยะเวลาของการทดสอบ
ดวยวธิ ีlethal challenge test และทาํการตรวจสอบ
ความถูกตองของวิธีเพื่อใหม่ันใจวาวิธีการทดสอบ
ความแรงของวัคซีนโรคคอตบีโดยการวดัระดบัภมิูคุมกนั
ดวยเทคนิค ELISA นี้ มีความเหมาะสมท่ีจะนํามาใช
เปนวิธีมาตรฐานอีกวิธีหนึ่งในหองปฏิบัติการ 

วัตถุประสงค์
 เพื่อพัฒนาวิธีประเมินคุณภาพวัคซีนปองกัน
โรคคอตีบที่ใหผลเปนหนวยที่นับได สามารถวิเคราะห
แนวโนมคณุภาพ (trend analysis) ของวคัซีนได และ
ลดระยะเวลาในกระบวนการตรวจวเิคราะห สาํหรบัเปน
ทางเลือกในการควบคุมคุณภาพวัคซีนที่ใชในประเทศ

ระเบียบวิธีวิจัย
 ขอบเขตการดําเนินงาน
 ในการศึกษานี้เปนการหาสภาวะของการ
ทดสอบความแรงของวัคซีนปองกันโรคคอตีบจาก
การตรวจวัดระดับภูมิคุมกันในหนูถีบจักรโดยเทคนิค 
ELISA จากวัคซีนรวม (DTP vaccine) ซึ่งผลิตโดย
บริษัท BioFarma ประเทศอินโดนีเซีย ที่นําสงตรวจ
ในสถาบันชวีวตัถุในป 2558 และตรวจสอบความถูกตอง
ของวิธโีดยใชวคัซนีรวม DTP ชนดิเดยีวกัน 1 รุนการผลิต
 ระยะเวลาดําเนินการ 
 ตุลาคม 2558 ถึงเมษายน 2560
 วิธีการวิจัย
 เปนการพัฒนาวิธีการทดสอบความแรงของ
วคัซนีปองกนัโรคคอตบีโดยการวเิคราะหระดบัภมูคิุมกัน
ในหนูถีบจักร ดวยการหาสภาวะของการทดสอบท่ี
เหมาะสมกับหองปฏิบัติการ และทําการตรวจสอบ
ความถูกตองของวิธีเพือ่ใหม่ันใจวาวธินีีใ้หผลการทดสอบ
ทีถ่กูตอง แมนยาํ สามารถใชเปนวธิมีาตรฐานได โดยมี
ขั้นตอนการดําเนินงานดังนี้
        1. วางแผนการทดสอบ จดัหาวคัซนีตวัอยาง วคัซนี
มาตรฐาน สัตวทดลอง และวัสดุอุปกรณวิทยาศาสตร
        2. ศกึษาเพือ่หาสภาวะทีเ่หมาะสมของการทดสอบ

 - กระตุนภูมิคุมกันในหนูถีบจักร: หาระดับ
ความเขมขนของวคัซีนและวคัซนีมาตรฐานทีจ่ะกระตุน
ภมูคิุมกนั (Antibodies) ใหมรีะดบัทีแ่ปรผนัตามระดบั
ความเขมขน (Dose response)
 - ตรวจวัดระดับภูมิคุ มกันโดยวิธี ELISA: 
หาระดับความเขมขนที่เหมาะสมของสารตางๆ ดังนี้
      i. Standard diphtheria toxoid 
      ii. Serum หนูถีบจักร 
      iii. Standard diphtheria antiserum 
      iv. Peroxidase conjugate 
 - สรุปวิธีทดสอบ
 3. ตรวจสอบความถกูตองของวธิ ีประกอบดวย
การตรวจสอบความเที่ยง (precision) ในวันเดียวกัน 
(within-day variation หรอื intra-assay variation) 
ตางวัน (between-day variation) การทดสอบ
เปรยีบเทยีบระหวางผูวเิคราะห 2 คน (intermediate 
precision) และความเปนเสนตรงของการทดสอบ 
(linearity)(6,7)

 4. วิเคราะห และสรุปผล

ผลการวิจัย 
 ไดสภาวะการทดสอบที่เหมาะสมดังนี้
 1. การกระตุนภมิูคุมกนัในหนถูบีจกัร ฉดีวคัซนี
ตัวอยาง (DTP vaccine, BioFarma ประเทศอนิโดนเีซยี) 
และวคัซนีมาตรฐาน (National Institute for Biological 
Standards and Control, ประเทศ สหราชอาณาจกัร; 
NIBSC code 07/216) ทีเ่จอืจางดวย Normal saline 
solution (NSS) ระดับ 1:4 1:8 1:16 และ 1:32 
บริเวณใตผิวหนัง (subcutaneous) ขาหลังของหนู
ถีบจักรสายพันธุ ICR ซึ่งเปนสัตวเล้ียงเพื่อเพาะพันธุ 
(outbred mice) เพศผูนํ้าหนัก 10 ถึง 14 กรัม) โดย
ฉีดหนูตัวละ 0.5 มิลลิลิตร ความเจือจางละ 10 ตัว 
สาํหรบัหนใูนกลุมควบคุมฉีด NSS ตวัละ 0.5 มิลลลิติร 
หลังจากนั้น 4 สัปดาห ทําการเจาะเลือดหนูถีบจักร
จากหวัใจแตละตวั แลวนาํมาปนแยกซรีัม่เกบ็ทีอ่ณุหภมู ิ
-20 องศาเซลเซยีส ระหวางรอการนําไปวเิคราะหระดับ
ภูมิคุมกัน 
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ตารางที่ 1  ผลการทดสอบ within-day variation หรือ intra-assay variation

หมายเหตุ  WGO-Mean  =  weighted geometric mean
 WGO-SD  =  weighted geometric standard deviation
 %GCV  =  percent geometric coefficient of variation 

 2. การตรวจวดัระดบัภมูคิุมกันดวยวธิ ีELISA 
เจือจางวัคซีนมาตรฐาน Diphtheria toxoid (NIBSC 
02/176) ดวยสารละลาย carbonate coating buffer 
pH 9.6 ในอัตราสวน 1:2000 ใสลงในหลุม 96-well 
plate (Nunc Maxisorb) ทุกหลุม ปริมาตรหลุมละ 
100 ไมโครลติร นาํไปบมทีอุ่ณหภมู ิ37 องศาเซลเซียส
นาน 1 ชัว่โมง จากนัน้ลางเพลทดวยสารละลาย phos
phate buffer saline (PBS) -0.05% tween 20 (PBS-T) 
ปรมิาตรหลุมละ 300 ไมโครลติร จํานวน 3 ครัง้ จากนัน้
เตมิสารละลาย PBS-T- 5% bovine serum albumin 
(BSA) หลมุละ 150 ไมโครลติรเพือ่ใหวคัซนีมาตรฐาน
ทีเ่คลอืบในหลมุตดิแนน แลวนาํเพลทไปบมทีอ่ณุหภมิู 
37 องศาเซลเซยีส นาน 1 ชัว่โมง ลางเพลทดวย PBS-T 
3 คร้ัง เตมิซีรัม่หนแูตละตัวทีเ่จอืจางดวย PBS-T + 1% 
BSA ในอัตราสวน 1:16 และ Standard Diphtheria 
antiserum (NIBSC 98/572) ทีเ่จอืจางดวย PBS-T + 
1% BSA ในอัตราสวน 1:1000 หลมุละ 200 ไมโครลติร 
ในแถว A ดังแสดงในภาพที่ 1 และหยอด PBS-T + 
1% BSA ในแถว B-H ทุกหลมุ ปรมิาตร 100 ไมโครลติร 
ทาํการเจอืจางลดลงเปนลําดบั 2 เทา (2 fold dilution) 
จากแถว B-H แลวนาํไปบมท่ีอณุหภมิู 37 องศาเซลเซียส 
นาน 2 ชั่วโมง ครบกําหนดแลวลางเพลทเชนเดิม 
เติม anti mouse peroxidase conjugate IgG 
(Chemicon® Cat no. 12-349) เจอืจางดวย PBS-T 
+ 1% BSA ในอัตรสวน 1:40000 ในแนวที่ 2 ถึง 11 
ปริมาตรหลุมละ 100 ไมโครลิตร สําหรับทําปฏิกิริยา
กับซรีัม่หนูถบีจักร และ anti guinea pig44 peroxidase 
conjugate IgG (Sigma-Aldrich® Cat no. A7289) 
เจอืจางดวย PBS-T + 1% BSA ในอตัรสวน 1:10000 
ในแนวที่ 1 และ 12 ปริมาตรหลุมละ 100 ไมโครลิตร 

สาํหรับทําปฏกิิริยากบั Standard Diphtheria antiserum 
บมเพลทที่อุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส นาน 1 ชั่วโมง 
ลางเพลท แลวเติม Tetramethilbenzidine (TMB 
Life technologies®00-2019) ปรมิาตรหลุมละ 100 
ไมโครลิตร บมที่อุณหภูมิหองปองกันไมใหโดนแสง
เปนเวลา 15-20 นาท ีหยดุปฏกิริยิาดวยการเตมิ 0.5M 
H2SO4 ปริมาตรหลมุละ 50 ไมโครลติร จากน้ันนําเพลท
ไปอานคาดูดกลืนแสง (optical density : OD) 
ที่ความยาวคลื่น 450 nm 
 3. ผลการทดสอบคาความแรงของวัคซีน 
นําคาระดับภูมิคุมกันของหนูถีบจักรตอวัคซีนตัวอยาง
แตละความเจือจางมาวเิคราะหเทียบกับผลระดบัภมิูคุมกัน
ของหนูถบีจกัรตอวัคซนีมาตรฐานท่ีทราบคาดวยสมการ
เสนตรง คาความแรงของตวัอยางวคัซนีเปนคาสมัพทัธ 
(Relative) กับวัคซีนมาตรฐานที่ระดับความเชื่อมั่น 
95% (95% confidence limits) ในหนวยเปน 
International Unit (IU) 
 การทดสอบจํานวน 9 ชุดการทดสอบ มีคา
ความแรงของวัคซีนเฉล่ีย 1276.12 IU/ml คาความ
เบี่ยงเบนมาตรฐาน 1.07 และคาสัมประสิทธิ์ความ
แปรปรวน 7.03% 
 4. การตรวจสอบความถูกตองของวิธี
    4.1 การทดสอบความเทีย่ง (Precision): 
คาความเชือ่มัน่ที ่95% ของทกุผลการทดสอบจะตองมคีา
อยูระหวาง 50 ถงึ 200% ของคาความแรงของวคัซนีนัน้
    การทดสอบ within-day variation 
หรือ intra-assay variation แสดงผลการทดสอบ
ดงัตารางที ่1 โดยคาเบีย่งเบนมาตรฐาน และคาสมัประสทิธิ์
ความแปรปรวนของการทดสอบซํา้ 3 ครัง้ในวนัเดยีวกนั
มีคา 1.15 และ 13.81% ตามลําดับ

Upper limit คาความแรง (IU/ml) Lower limitครั้งที่

2,391.73
2,074.29
1,982.65
1,585.59

1,230.92
1,235.18
1,174.87
1,211.14

798.84
868.04
823.52
925.11
1.15
13.81

1
2
3

WGO-Mean
WGO-SD
%GCV
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 การทดสอบ between-day variation แสดงผลการทดสอบดังตารางท่ี 2 โดยคาเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
และคาสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนของการทดสอบ 3 ครั้งตางวันกันมีคา 1.89 และ 8.42% ตามลําดับ

 การทดสอบ intermediate precision แสดงผลการทดสอบดังตารางที่ 3 โดยผลการทดสอบของ
ผูทดสอบทั้ง 2 คนมีคาเบี่ยงเบนมาตรฐาน 1.07 และสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนเทากับ 7.03% และเม่ือนําผล
การทดสอบมาวิเคราะหความแตกตางทางสถิติไมพบวามีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญ (p>0.05) ดังแสดงใน
ตารางที่ 4

ตารางที่ 2  ผลการทดสอบ between-day variation
Upper limit คาความแรง (IU/ml) Lower limitครั้งที่

2,391.73
2,074.29
1,982.65
2,034.81
1,764.89
2,074.29
1,482.77

1,230.92
1,235.18
1,174.87
1,394.09
1,221.19
1,235.19
1,257.54

798.84
868.04
823.52

1,027.49
913.51
868.04

1,066.52
1.89
8.42

1

2
3
4

WGO-Mean
WGO-SD
%GCV

ตารางที่ 3  ผลการทดสอบ Intermediate precision
Upper limit คาความแรง (IU/ml) Lower limitครั้งที่ผูทดสอบ

2,391.73
2,074.29
1,982.65
2,034.81
1,764.89
2,074.29
1,937.21
2,173.48
2,851.24
1,464.38

1,230.92
1,235.18
1,174.87
1,394.09
1,221.19
1,235.19
1,294.54
1,372.73
1,270.33
1,276.12

798.84
868.04
823.52

1,027.49
913.51
868.04
940.87
963.29
754.59

1,112.07
1.07
7.03

1

2
3
4

WGO-Mean
WGO-SD
%GCV

ผูทดสอบ 1

ผูทดสอบ 2

ตารางที่ 4  ขอมูลเปรียบเทียบผลการทดสอบระหวางผูทดสอบ 2 คนดวย T-Test: Two-Sample Assuming 
Equal Variances

Variable 2Variable 1

 
1,312.53333
2,864.26003

3
2

 
1,248.573333
5,605.452747

6
5

1.957033468
0.371824117
19.29640965

F-Test: Two-Sample for Variances
Mean
Variance
Observations
df
F
P(F<=f) one-tail
F Critical one-tail
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 4.2 การทดสอบความเปนเสนตรง (linearity) 
ทกุการทดสอบคาดูดกลนืแสงจากการทดสอบวธิ ีELISA 
และ relative antibody titre ของซีร่ัมหนูถีบจักร
แปรผนัตามระดบัความเขมขนเปนเสนตรง และในแตละ
การทดสอบคา relative antibody titre ของซีรั่ม
หนูถีบจักรในกลุมที่ไดรับวัคซีนตัวอยางมีความเปน
เสนตรงขนานกับกลุมที่ไดรับวัคซีนมาตรฐาน   

วิจารณ์และอภิปรายผล
 คาความแรงของวัคซีนปองกันโรคคอตีบที่ได
จากการศึกษานี้ใหคาของการทดสอบสูงกวาที่ผูผลิต
ทาํการทดสอบโดยหาปรมิาณภมูคิุมกันของหนูถีบจักร
ในเซลลเพาะเลีย้ง Vero (228 IU/ml) ประมาณ 5 เทา
ซึง่ตํา่กวาการศกึษาของ R. Winsnes และคณะ ทีพ่บวา
มีคาสูงกวาประมาณ 10 เทา(8) แตทั้งน้ีอาจมีปจจัย
ดานสภาวะอืน่ๆ แตกตางกนั การตรวจสอบความถูกตอง
ของการหาคาความแรงของวคัซนีปองกนัโรคคอตบีดวย
การวิเคราะหหาปริมาณแอนติบอดีของหนูถีบจักรตอ
วัคซีนโดยวธิ ีELISA พบวาผลการทดสอบทกุคาทีร่ะดบั
ความเชือ่มัน่ 95% มคีาอยูระหวาง 50 ถึง 200% ของ
คาความแรงตามขอกําหนดขององคการอนามัยโลก(4,5) 
เมือ่ทําการทดสอบตวัอยางวคัซนีในวนัและเวลาเดยีวกนั 
จาํนวน 3 การทดสอบ มคีาเบีย่งเบนมาตรฐานเทากบั 
1.15 และคา %CV เทากับ 13.81 การทดสอบคา
ความแรงของวัคซีนตัวอยางตางวันและเวลากัน 

(Separate experiment) พบวาคาเบีย่งเบนมาตรฐาน
เทากับ 1.89 และคา %CV เทากับ 8.42 สวนผล
การทดสอบโดยผูวเิคราะห 2 คน มคีาเบ่ียงเบนมาตรฐาน
เทากบั 1.07 และคา %CV เทากบั 7.03 และไมพบวา
มคีวามแตกตางกนัอยางมนียัสาํคัญทางสถติ ิ(p>0.05) 
ซ่ึงเห็นไดวา วิธีการวิเคราะหหาปริมาณภูมิคุมกัน
ของหนูถีบจักรตอวัคซีน โดยวิธี ELISA แมมีขั้นตอน
การทดสอบในสัตวทดลองซึ่งมีความเบี่ยงเบนสูง 
แตคาสมัประสทิธิค์วามแปรปรวนของผลการทดสอบทัง้ 
ความเที่ยง และความคงทนของวิธีมีคาตํ่ากวา 15% 
ซึ่งถือวาอยูในเกณฑที่ดี(9)

 การหาคาความแรงของวคัซีนปองกนัโรคคอตีบ 
โดยวิเคราะหหาปริมาณภูมิคุมกันของหนูถีบจักรตอ
วัคซีน โดยวิธี ELISA แมจะยังไมสามารถหลีกเลี่ยง
การใชสตัวทดลองได อกีทัง้ยงัคงมคีวามยุงยากในขัน้ตอน
ของการกระตุนภูมิคุมกันวัคซีนในหนูถีบจักรท่ีตองมี
การสุมเพื่อจัดกลุมของหนู และตองมีชวงเวลาพักให
หนถูบีจกัรคุนชนิกับสภาวะแวดลอมกอนทาํการทดสอบ
เชนเดียวกับวธิด้ัีงเดิม คอื neutralization test แตวธิน้ีี
จะไดผลการทดสอบเชิงปริมาณ สามารถวิเคราะห
แนวโนมเชงิคณุภาพได นอกจากนีใ้นข้ันตอนการทดสอบ
ดวยเทคนิค ELISA มีความสะดวก สามารถทดสอบ
และทราบผลไดภายใน 1 วัน ซ่ึงจะชวยลดระยะเวลา
การทดสอบลงไดอยางนอย 1 สปัดาห อกีทัง้ยงัชวยลด
ความเสี่ยงของผูวิเคราะหท่ีจะตองสัมผัสกับพิษของ

ตารางที่ 4  (ตอ)

Variable 2Variable 1

 

1,312.533333
2,864.260033

3

 

1,248.573333
5,605.452747

6
4,822.254829

0
7

-1.302561911
0.116969286
1.894578604
0.233938572
2.364624251

t-Test: Two-Sample Assuming Equal Variances

Mean
Variance
Observations
Pooled Variance
Hypothesized Mean Difference
df
t Stat
P(T<=t) one-tail
t Critical one-tail
P(T<=t) two-tail
t Critical two-tail
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เชื้อคอตีบในกระบวนการ neutralization ดวย และ
ขอดทีีสํ่าคญัของเทคนิค ELISA คือ สามารถประยกุตใช
สําหรับการทดสอบคาความแรงของวัคซีนปองกัน
โรคบาดทะยกัและวคัซนีปองกนัโรคไอกรนชนดิไรเซลล 
(Acellular) ได โดยวัคซีนที่อยูในรูปวัคซีนรวมคอตีบ 
บาดทะยกั และไอกรน สามารถนาํซรีัม่ของหนถูบีจกัร
ชุดเดียวกันมาทําการทดสอบหาคาความแรงของท้ัง 
3 วัคซีนไดในคราวเดียว(10)  ทั้งนี้แมขั้นตอนการหา
สภาวะที่เหมาะสมในการทดสอบ ELISA อาจตองใช
เวลามาก เชนระดับการเจือจางของวัคซีนที่เหมาะสม
ในการกระตุนภูมคิุมกัน การหาระดับความเจอืจางของ
ซรีัม่หน ูและ antitoxin มาตรฐาน ทีใ่ชทดสอบ ELISA 
แตเม่ือผานกระบวนการนีแ้ลว จะสามารถลดระยะเวลา
ของการทดสอบลงได การศึกษานี้เลือกใช standard 
Diphtheria antiserum ซ่ึงเตรียมข้ึนจากหนูตะเภา 
ตามที่องคการอนามัยโลกไดกําหนดมาตรฐานไวแลว 
เนือ่งจากไมสามารถหา antiserum มาตรฐานทีเ่ตรยีม
จากหนถูบีจกัรได ทัง้น้ีผูวิจัยไดวเิคราะหแลววา ไมมผีล
กระทบตอการวเิคราะหคาความแรงสัมพทัธ (Relative 
potency)(4,5)  

บทสรุป
 การวิเคราะหคาความแรงของวัคซีนปองกัน
โรคคอตีบ โดยการหาระดับภูมิคุ มกันดวยเทคนิค 
ELISA นี้ เปนวิธีที่ใหผลการทดสอบที่มีประสิทธิภาพ 
จึงอาจเปนอีกหนึ่งวิธีมาตรฐานท่ีเปนทางเลือกในการ
ทดสอบคาความแรงของวัคซีนปองกันโรคคอตีบเพื่อ
ประเมินประสิทธิภาพของวัคซีน ซ่ึงไดผลการทดสอบ
เชิงปริมาณออกมาในหนวย International Unit 
สามารถนาํมาวเิคราะหคาแนวโนมคุณภาพของวคัซนีได 
ลดระยะเวลาการทดสอบ และลดความเส่ียงจากการ
สัมผัสออกซินในกระบวนการ neutralization ได

ข้อจํากัด
 เนื่องจากการตรวจสอบความถูกตองของวิธี
ไมไดทําการทดสอบเทียบกับวิธี challenge method 

ซึ่งเปนวิธีมาตรฐานเพราะขาดแคลนหนูตะเภา ดังนั้น
การนําวธินีีม้าใชในหองปฏบิตักิารจงึตองทําการทดสอบ
เพิม่เตมิในหลายรุนการผลติเพือ่เก็บขอมลูและกาํหนด
คาเฉลี่ย และชวงคาเบี่ยงเบนมาตรฐานที่ยอมรับได
ของผลการวิเคราะหในแตละครั้งที่ผลิตวัคซีน
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บทคัดย่อ
 วัคซีนไอกรนชนิดไรเซลลที่ผลิตในประเทศไทยมี pertussis toxin เปนองคประกอบหลัก ผูวิจัยจึงได

พัฒนาวิธีการตรวจความแรงตอ pertussis toxin ในวัคซีนโดยวิธี Mouse Immunogenicity Test (MIT) ซึ่งเปน

การตรวจหาปริมาณแอนติบอดีตอ pertussis toxin (anti-PT) โดยฉีดวัคซีนในหนูถีบจักรและนําเลือดที่ไดมา

ตรวจหาปรมิาณ anti-PT ดวยเทคนคิ ELISA ผลการทดสอบพบวา วธินีีม้คีวามจาํเพาะ สามารถบอกความแตกตาง

ของปริมาณ anti-PT ระหวางกลุมทดสอบกบักลุมควบคมุได โดยกราฟแสดงความสมัพนัธระหวางปริมาณ anti-PT 

ตอคาการดูดกลืนแสงที่ 450 นาโนเมตรมีความเปนเสนตรงในชวงความเขมขนของ anti-PT ระหวาง 1.95–

4,000.00 mIU/mL ซึ่งคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ (r) และคาสัมประสิทธิ์การตัดสินใจ (r2) มากกวา 0.99 ขีดจํากัด

ในการวัดมีคาตํ่าสุดเทากับ 1.95 mIU/mL และคาสูงสุดเทากับ 4,000.00 mIU/mL ชวงคาพิสัยมีคาระหวาง 

7.81–500.00 mIU/mL การทดสอบความแมนพบมีคาความคลาดเคลื่อนสัมพัทธอยูระหวาง -2.11–2.37 

การทดสอบความเที่ยงมีคาสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนอยูระหวาง 5.57–11.51 การทดสอบความทนของวิธีตอ

การเปลี่ยนแปลงสภาวะตางๆ มีคาสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน อยูระหวาง 6.47–9.08 จากผลการตรวจสอบ

ความถูกตองของวิธี พบวาขอมูลขางตนอยูในเกณฑที่สากลยอมรับ แสดงใหเห็นวาวิธีที่พัฒนาข้ึนมีความถูกตอง

แมนยาํเชือ่ถอืได สามารถใชเปนวิธมีาตรฐานในการตรวจวิเคราะหความแรงโดยตรวจปรมิาณ anti-PT ดวยวธิ ีMIT 

เพื่อใชควบคุมคุณภาพดานความแรงวัคซีนของไอกรนชนิดไรเซลลไดอยางเหมาะสม

คําสําคัญ: วัคซีนไอกรนชนิดไรเซลล ปริมาณแอนติบอดีตอ Pertussis toxin indirect ELISA Mouse 

Immunogenicity test
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บทนํา
 วัคซีนไอกรนชนิดไรเซลล (acellular) เปน
วัคซีนท่ีผลติจากสวนสารสกดัเฉพาะบางสวนของตวัเชือ้
ไอกรน ทีส่ามารถกระตุนใหรางกายสรางภมูคิุมกนัโรค 
โดยสวนประกอบของเชือ้ไอกรนทีม่รีายงานนาํมาผลติ
วัคซีน ไดแก Pertussis Toxin (PT), Filamentous 
Hemagglutinin (FHA), Pertactin (PRN) และ 
Fimbrial agglutinogen (FIM) ซึ่งวัคซีนที่ผลิตจาก
แตละบริษัทอาจมีสวนประกอบของเชื้อไอกรน
แตกตางกันได ตั้งแต 2 ถึง 4 สวนประกอบขางตน 
แตทั้งนี้วัคซีนไอกรนชนิดไรเซลลจะมี PT และ FHA 
เปนสวนประกอบหลัก โดยจะใชรวมกับท็อกซอยด
ของเช้ือคอตีบและบาดทะยักเปนวัคซีนรวมคอตีบ-
บาดทะยัก-ไอกรนชนิดไรเซลล (DTaP) ซ่ึงขอดีของ
วคัซนีไอกรนชนิดไรเซลล ทาํใหมปีฏกิริยิาทีไ่มพึงประสงค 
นอยกวาวัคซีนเดิมที่เปนวัคซีนรวมคอตีบ-บาดทะยัก-

ไอกรน ชนิดทั้งเซลล (whole cell)(1) PT เดิมนั้น
เรียกวา lymphocytosis-promoting factor เปน
สวนประกอบหลักในกลไกการกอโรคไอกรน และ
มีบทบาทสําคัญในการกระตุนภูมิคุมกัน มีโครงสรางที่ 
ประกอบดวย 5 subunits คอื S1 ถงึ S5 ทีแ่ตกตางกนั 
โดยสวนของ subunit S1 เปน A protomer ซึ่งมี
ขนาดใหญกวา subunits อืน่ และเปนสวนทีอ่อกฤทธิ ์
(active) ทีเ่ชือ่มเปน A-B class กบั S5 ของ B oligomer 
ที่มี S2, S3 และ S5 อยางละหนึ่งชุด และ S4 สองชุด 
(S2-S4-S5-S4-S3) เชือ่มกัน โดย B oligomer ทาํหนาที่
ชวยใหตัว PT จับ (binding) กับ ciliated cell ของ
ทางเดินหายใจ สวน FHA มโีมเลกุลขนาดใหญ 367-kDa 
รปู hairpin-shaped เมือ่เชือ้เขาสูระบบทางเดินหายใจ
สวนบน จะทําหนาที่เกาะกับ ciliated respiratory 
epithelium ทําใหตัวเชื้อไอกรนอยูในระบบทางเดิน

Abstract
   Acellular pertussis vaccines are contained pertussis toxin (PT) as a major active substrate 
component, which are produced in Thailand. Then, the researchers developed a method for 
determination of the anti-PT antibody titer used to control the potency of the vaccine using 
mouse immunogenicity test (MIT). The MIT is a non-lethal animal model designed to evaluate 
antibody responses in immunized mice to the PT antigen claimed to contribute to vaccine 
efficacy by ELISA technique. The validation method showed a good specification by separation 
of anti-PT antibody titer between vaccine test group and negative control group. The linearity 
was found at the range of anti-PT antibody titer from 1.95 to 4000.00 mIU/mL, with the coefficient 
of correlation and the coefficient of determination were greater than 0.99. The lower limit of 
quantitation was 1.95 mIU/mL and the upper limit of quantitation was 4,000.00 mIU/mL. The 
range ranged from 7.81 to 500.00 mIU/mL. The accuracy had the percentage relative error (%RE) 
between -2.11 to 2.37%. The precision varied from 5.57 to 11.51 percentage of variance 
coefficient (%CV). The method was robust to the test system and analyzers, %CV was 6.47 to 
9.08. Based on the validation results, the method demonstrates that the method is reliable 
and suitable. It can be used as a standard method for the detection of anti-PT antibody to 
effectively control the quality of acellular pertussis vaccine.
Key words: acellular pertussis vaccine, Anti-PT antibody titer, indirect ELISA, mouse 
immunogenicity test
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หายใจได(2) เชื้อไอกรนมีการเจริญเติบโตและหลั่ง PT 
ซ่ึงเปน exotoxin ที่มี Biological activity กระตุน 
lymphocytosis และ pancreatic islet cell activity 
รวมทัง้เหนีย่วนาํทาํใหไวตอฮีสตามีนออกมา ในการผลติ
วัคซีนของแตละบริษัทจะมีความแตกตางกัน ไดแก 
ความหลากหลายของสายพันธุตัวเชื้อไอกรน วิธีที่ใช
ในการผลิต วิธีการทําให PT หมดพิษ (detoxified) 
กลายเปน Pertussis Toxoid (PTxd) และปรมิาณ PT 
และ FHA ท่ีใชผลิตวัคซีน ทําใหวัคซีนมีขอกําหนด
ของผลิตภัณฑตางกัน (product-specific) สงผลตอ
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของวัคซีนที่ผูบริโภค
จะไดรบัการตรวจสอบคณุภาพ ประสิทธภิาพของวคัซนี
ไอกรนชนิดไรเซลลกอนผลิตภัณฑออกสูทองตลอด 
จึงเปนขั้นตอนที่มีความสําคัญและจําเปนที่ตองตรวจ
วิเคราะหยืนยันโดยหองปฏิบัติการภาครัฐ ซึ่งวิธีการ
ตรวจความแรงของวัคซนีทําไดโดยการประเมินการสราง
ภูมิคุมกันหรือแอนติบอดิตอสวนประกอบของเชื้อใน
วัคซีนจากหนูถีบจักรที่ไดรับวัคซีน

วัตถุประสงค์
 1. เพื่อตรวจสอบความถูกตองของวิธีตรวจ
วิเคราะหความแรงวัคซนีปองกันโรคไอกรนชนิดไรเซลล
ดวยวิธี Mouse Immunogenicity Test (MIT)  
 2. เพื่อใชเปนวิธีมาตรฐานในการตรวจสอบ
คุณภาพ ประสิทธิภาพ ประกอบการขึ้นทะเบียนยา 
และกอนการจําหนายวัคซีนแตละรุน

ระเบียบวิธีการวิจัย
 วิธีการศึกษา
 เริม่จากการตรวจวเิคราะหความแรงหาระดบั
ภูมิคุมกันตอสวน PT ท่ีมีอยูในวัคซีน โดยทีมวิจัยได
ประสานความรวมมอืกับผูผลติวคัซีนในประเทศในการ
พฒันาวธิตีรวจวเิคราะหสําหรับนาํมาใชในหองปฏบิตักิาร 
การควบคุมคุณภาพภาครัฐ โดยวิธีความแรงวัคซีน
ไอกรนชนดิไรเซลล ใชวิธี MIT(3) เปนการตรวจหาระดบั
แอนติบอดิตอท็อกซอยด (PTxd) จากซีรั่มหนูถีบจักร 

ที่ถูกฉีดกระตุนดวยวัคซีนไอกรน ชนิดไรเซลล โดยใช
เทคนิค Enzyme-Linked Immunosorbent Assay 
(ELISA) (serology in mice)(4) และไดทาํการตรวจสอบ
ความถูกตองของวิธีท่ีพัฒนาขึ้นตามหลักเกณฑของ 
ICH Guideline(5) โดยมีรายการศกึษาความเหมาะสม
ของวิธไีดแก ความเปนเสนตรงและชวงของการวเิคราะห 
ความจําเพาะ ขดีจาํกดัเชงิปรมิาณ ความแมน ความเทีย่ง 
และความทนของวิธี 
 สารเคมีและสารมาตรฐาน
 In-house PT standard for coating ELISA 
plate (Bio-net Asia), Secondary antibody: Rabbit 
anti-mouse IgG (H+L) HRP conjugate Cat. No. 
ab 6728 (Abcam), KPL SureBlue ReserveTM 
TMB Microwell Peroxidase Substrate 1-component 
(SeraCare), Bovine Serum Albumin (BSA) (Sigma 
Aldrich), Sodium chloride (NaCl), Potassium 
chloride (KCl), Sodium hydrogen phosphate 
(Na2HPO4), Potassium hydrogen phosphate 
(K2HPO4), Sodium carbonate (Na2CO3), Sodium 
hydrogen carbonate (NaHCO3), Tween 20, 
Hydrochloric acid (HCl) 37%, High-Purity water 
และ WHO Reference Reagent Bordetella pertussis 
anti-serum (mouse) 1RR NIBSC code: 97/642(6) 
(WHO Ref. 97/642), วัคซีนไอกรนชนิดไรเซลล 
ของผูผลิตในประเทศ
 การเตรียมสาร
 สารมาตรฐาน
 ทําการเจือจาง WHO Ref. 97/642 ดวย 
Diluent buffer ใหมีความเขมขนเทากับ 0.5, 0.25, 
0.125, 0.0625, 0.0312, 0.0156 และ 0.0078 IU/mL
 Coating buffer (pH 9.6)
 ชัง่ Na2CO3 นํา้หนกั 1.59 กรมั และ NaHCO3 
นํ้าหนัก 2.93 กรัม ละลายดวย High-Purity water 
ปรมิาตร 800 mL ปรับ pH ใหมีคา 9.6 ดวย 1N NaOH 
หรอื 20% HCl แลวจงึเตมิ High-Purity water ใหครบ
ปริมาตร 1,000 mL
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 Phosphate buffer saline (10X PBS) 
pH 7.4
 ชั่ง NaCl นํ้าหนัก 80 กรัม, KCl นํ้าหนัก 
2 กรมั, Na2HPO4•2H2O นํา้หนกั 14.4 กรมั, KH2PO4 
นํ้าหนัก 2.4 กรัม ละลายดวย High-Purity water 
ปรมิาตร 800 mL ปรบั pH ใหได 7.4 ดวย 1N NaOH 
หรือ 20% HCl แลวจึงเติม High-Purity water 
ใหครบปริมาตร 1,000 mL
 Washing buffer (Phosphate buffer 
saline with the detergent tween 20: (PBST))
 ผสม 10X PBS ปรมิาตร 200 mL กบั Tween 
20 ปริมาตร 1 mL ในขวดแกวใหเขากัน จากนั้นเติม 
High-Purity water ใหครบปริมาตร 2,000 mL
 Blocking buffer (3% w/v of BSA in PBST)
 ชัง่ BSA นํา้หนกั 3 กรัม แลวนําไปละลายดวย 
PBST ปริมาตร 90 mL ใน volumetric flask จน BSA 
ละลายหมด จากนัน้เติม PBST ใหครบปริมาตร 100 mL
 Diluent buffer (0.3% v/v of BSA in PBST)
 ผสม Blocking buffer (3% w/v of BSA 
in PBST) ปรมิาตร 100 mL กบั PBST ปรมิาตร 900 mL 
ในขวดแกวใหเขากัน
 Rabbit-anti-mouse IgG HRP conjugate
 เจือจาง Rabbit-anti-mouse IgG HRP 
conjugate ดวย PBST ในอัตราสวน 1:20,000
 1N HCL
 ผสม Hydrochloric acid 37% ปริมาตร 
20.73 mL กบั High-Purity water ปริมาณ 229.27 mL 
ในขวดแกวใหเขากัน
 เครื่องมือทดสอบ
 Microplate reader รุน infinite F200 Pro 
ผลิตภัณฑของ Tecan  ประเทศสวิตเซอรแลนด, 
Microplate wash: ImmunoWashTM 1575 ผลิตภณัฑ
ของ BIO-RAD ประเทศสหรัฐอเมริกา ตูอบควบคุม
อุณหภูมิ 37 องศาเซลเชียส (Cº)  ผลิตภัณฑของ 
memmert ประเทศสหพันธสาธารณรัฐเยอรมนี

 หนูถีบจักร
 ใชหนูถีบจักรอายุ 5 สัปดาห กลุมละ 16 ตัว 
จํานวน 3 กลุม สําหรับฉีดวัคซีน กลุมที่ 1 ฉีดวัคซีน
ไอกรนชนิดไรเซลลที่ไมตองเจือจาง (undiluted) 
เปนกลุม High titer serum กลุมท่ี 2 ฉดีวคัซนีไอกรน
ชนิดไรเซลลความเจือจาง 1:6.25 เปนกลุม Medium 
titer serum และกลุมที ่3 ฉดีวคัซนีไอกรนชนดิไรเซลล
ความเจือจาง 1:15.625 เปนกลุม Low titer serum 
และใชหนูถีบจักร กลุมละ 10 ตัว จํานวน 1 กลุม 
ฉดีดวยตวัทาํละลาย เปนกลุมควบคมุ (Normal mouse 
serum)  โดยฉีดเขาชองทอง (Intraperitoneal) 
ตัวละ 0.5 mL หลังจากฉีดกระตุนภูมิคุมกันเปนเวลา 
35 วนั ทาํการเจาะเลอืดจากหวัใจปรมิาณตวัละ 1 mL 
นาํเลอืดมาปนแยกซร่ัีมแตละกลุม เกบ็ท่ีอณุหภมู ิ-30ºC 
เพื่อรอการนําไปวิเคราะห
 การทดสอบ
 เจอืจาง In-house PT standard for coating 
ELISA plate ใหไดความเข็มขน 1.5 ไมโครกรัมตอ
มิลลิลิตร (µg/mL) ดวย Coating buffer ใสลง 96 
well plate หลุมละ 100 ไมโครลิตร (µL) นําไปบม
ทีอ่ณุหภมิู 2–8ºC ไวขามคนื ลาง plate ดวย Washing 
buffer 400 µL สามครั้ง ใสสารละลาย Blocking 
buffer หลุมละ 150 µL นําไปบมที่อุณหภูมิ 37±2ºC 
เปนระยะเวลา 1 ชัว่โมง ลาง plate แลวใสสารมาตรฐาน 
(anti-PT antibody, WHO Ref. 97/642) ที่เตรียมไว 
ซีรั่มจากหนูกลุม High titer serum, Medium titer 
serum, Low titer serum และกลุมควบคุมหลุมละ 
100 µL นําไปบม ที่อุณหภูมิ 37±2ºC เปนระยะเวลา 
1 ชัว่โมง ลาง plate แลวเติม Rabbit-anti-mouse IgG 
(H+L) HRP conjugate 100 µL ตอหลุม นําไปบม 
ทีอ่ณุหภูมิ 37±2ºC เปนระยะเวลา 1 ช่ัวโมง ลาง plate 
แลวใส 3,3', 5, 5' - tetramethylbenzidine (TMB) 
peroxidase substrate (ready to use) 100 µL 
ตอหลมุ ทาํใหเกดิสนีํา้เงนิ จบัเวลา 3 นาท ีแลวใสเตมิ 
1N HCL 100 µL ตอหลมุเพือ่หยดุปฏิกิรยิา (ดังรปูที ่1) 
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เสร็จแลวนําไปอานดวย เครื่อง Microplate reader 
ทีค่วามยาวคล่ืน 450 นาโนเมตร คาแอนตบิอดิทีอ่านได 
ถกูนํามาคาํนวณคาเฉล่ีย (Average) และความแปรปรวน
ใน Excel

รูปที่ 1  ขั้นตอนวิธีทดสอบ Indirect ELISA

 การทดสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะห 
(method of validation)
 ความเปนเสนตรง (linearity) : คุณสมบัติ
ทีบ่อกวาสญัญานของเครือ่งมือวดัแปรเปลีย่นเปนสดัสวน
โดยตรงกับความเขมขนของสารที่กําลังศึกษา
 ทําการเจือจางสารมาตรฐาน WHO Ref. 
97/642 ดวย diluent buffer จากความเขมขน 34000 
มิลลิอินเตอรเนช่ันแนลยูนิตตอมิลลิลิตร (mIU/mL) 
เปน 4,000 mIU/mL แลวเจือจางแบบ two folds 
serial dilution เปน 2,000, 1,000, 500, 250, 125, 
62.5, 31.25, 15.62, 7.81, 3.90, 1.95 mIU/mL 
ตามลาํดบั และทาํซ้ําทัง้หมดรวม 6 ซํา้ตอความเขมขน 
นาํไปทดสอบ Indirect PT ELISA โดยใช five parameter 
model และวเิคราะหขอมลูโดย software ของเครือ่ง
อาน ELISA ประเมนิความสมัพนัธระหวางความเขมขน
แอนตบิอดกิบัคาการดดูกลนืแสงทีค่วามยาวคลืน่ 450 
นาโนเมตร (nm) โดยใชความสมรูปคาสัมประสิทธิ์

สหสมัพนัธ (goodness of fit with a coefficient of 
correlation: r) ตองมีคามากกวา 0.95 และความสมัพนัธ
เชิงเสนตรงระหวางคาความเขมขนแอนติบอดิจริงกับ
คาความเขมขนแอนตบิอดทิีว่ดัไดโดยใชคาสมัประสิทธิ์
แสดงการตัดสินใจ (coefficient of determination: r2) 
ตองมีคามากกวา 0.95 
 ขีดจํากัดในการวัดเชิงปริมาณ (Limit of 
Quantitation: LOQ) : ระดบัความเขมขนตํา่สดุและ
ระดับความเขมขนสูงสุดของสารที่วิธีจะตรวจพบได
 จากการทดสอบความเปนเสนตรง สามารถ
อานคาตํา่ของขดีจาํกดัในการวดัเชงิปรมิาณ (the Lower 
Limit of Quantification: LLOQ) และคาสูงของ
ขีดจํากัดในการวัดเชิงปริมาณ (the Upper Limit of 
Quantification: ULOQ) โดยพจิารณาจากความเขมขน
ของแอนตบิอดทิีต่ํา่สดุและความเขมขนของแอนตบิอดิ
ที่สูงสุด คาสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (Coefficient 
of Variance: CV) ไมเกิน 20% และคาความคลาดเคลือ่น
สัมพัทธ (Relative error: RE) ของความเขมขน
แอนติบอดิมาตรฐานอยูระหวาง 80 ถึง 120% (20% 
Relative error)
 คํานวณไดจาก RE = [BC-NC]/NC
 โดย BC (Back calculation anti-PT 
antibody concentration: IU/mL) = ความเขมขน
ของตัวอยางที่ไดจากการตรวจวิเคราะห
 NC (Nominal concentration: IU/mL) = 
ความเขมขนสารมาตรฐาน
 พสิยั (range) : ชวงของการใชงาน ชวงของ
ความเขมขนทีว่ธิตีรวจวดัสารทีก่าํลงัศกึษาได คอื ชวง
ระดับความเขมขนสูงสุดและต่ําสุดท่ีวิธีวิเคราะหน้ัน
มคีา linearity, precision และ accuracy อยูในเกณฑ
กําหนด
 จากการทดสอบความเปนเสนตรงและขีดจาํกดั
ในการวดัเชงิปรมิาณ สามารถเลอืกพสิยัชวงทีเ่หมาะสม
โดยพิจารณาจากความเขมขนของแอนติบอดิที่มีคา
อยูระหวาง LLOQ และ ULOQ มจํีานวนคาความเขมขน
ของสารมาตรฐานอยางนอย 6 คา โดยคาสัมประสิทธิ์
ความแปรปรวน (CV) ไมเกิน 15% และคาความ
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คลาดเคล่ือนสัมพทัธ (RE) ของความเขมขนแอนตบิอดิ
มาตรฐานอยูระหวาง ±15%
 ความจําเพาะ (specificity) : คุณสมบัติ
ทีบ่อกวาวิธีจะไมตอบสนองตอสารอืน่ทีไ่มใชสารทีก่าํลัง
ศึกษา ทดสอบหาคา Anti-PT antibody จํานวน
หกกลุม
 กลุมท่ี 1 เปนซีรั่มหนูถีบจักร High titer 
ความเจือจาง 1X, 4X, 16X, 64X, 256X, 1024X, 
4096X และ 16384X
 กลุมที่ 2 เปนซรีัม่หนถูบีจกัร Medium titer 
ความเจือจาง 1X, 4X, 16X, 64X, 256X, 1024X, 
4096X และ 16384X
 กลุมที่ 3 เปนซีรั่มหนูถีบจักร Low titer 
ความเจือจาง 1X, 4X, 16X, 64X, 256X, 1024X, 
4096X และ 16384X
 กลุมที ่4 เปนซรีัม่หนถูบีจกัร Normal mouse 
serum ความเจือจาง 1X, 4X, 16X, 64X, 256X, 
1024X, 4096X และ 16384X
 กลุมที ่5 เปน Diluent buffer ความเจอืจาง 
1X, 4X, 16X, 64X, 256X, 1024X, 4096X และ 
16384X
 กลุมท่ี 6 เปนสารมาตรฐาน WHO Ref. 
97/642 ความเจือจาง 64X, 256X, 1024X, 4096X 
และ 16384X
 นําคาดูดกลืนแสง (Absorbance: OD) 
แตละความเจอืจางมาประเมนิความสมัพนัธระหวาง 
Signal to noise (S/N) ratio กับ Serum dilution 
ซึ่งจะแสดงความแตกตางกันระหวางกลุม โดยซีรั่ม
หนูถีบจักรที่ถูกฉีดกระตุ นดวยวัคซีนควรแสดง 
response ในระดับสูง ในขณะท่ีกลุมควบคุมแสดง 
response ในระดับต่ํา และไมควรพบ response 
ใน Diluent buffer
 ความแมนยํา (accuracy) : คณุสมบตัทิีบ่อก
ความใกลเคยีงของคาทีวิ่เคราะหไดดวยวิธีกับคาอางอิง
 ทําการเจือจาง WHO Ref. 97/642 ดวย 
diluent buffer จากความเขมขน 34000 mIU/mL 
เปน 500 mIU/mL แลวเจือจางแบบ two folds 

serial dilution เปน 250, 125, 62.5, 31.25, 15.62, 
7.81 mIU/mL ตามลาํดบั และทาํสองซํา้ตอความเขมขน
จํานวนสามการทดสอบ นําผลการทดสอบ มาคํานวณ 
คาความคลาดเคลือ่นสมัพทัธ (%RE) ของความเขมขน
แอนติบอดิมาตรฐาน ตองมีคาอยูระหวาง ±20%
 การทดสอบความเที่ยงตรง (precision) : 
คณุสมบัติทีบ่อกการกระจายของคาแตละคาทีว่เิคราะห
ไดรอบๆ คาเฉลี่ย
 การวเิคราะหซํา้ในวนัเดยีวกนั (repeatability)
 ทําการทดสอบคา Anti-PT antibody titer 
ในตัวอยางซีร่ัมหนูถีบจักรกลุม High titer group, 
Medium titer group, Low titer group และ Normal 
mouse serum โดยทดสอบในวันและเวลาเดียวกัน 
อยางนอยจาํนวนสามการทดสอบ จากนัน้นาํคาทีไ่ดมา
คาํนวณคาสมัประสทิธิค์วามแปรปรวน (CV) ซึง่จะตอง
มีคาไมเกิน 20%
 การวเิคราะหซํา้ตางวนั (reproducibility)
 ทําการทดสอบคา Anti-PT antibody titer 
ในตัวอยางซีรั่มหนูถีบจักรกลุม High titer group, 
Medium titer group, Low titer group และ 
Normal mouse serum โดยทดสอบตางวนัและเวลากนั 
อยางนอยสามครัง้ๆ ละหน่ึงการทดสอบ จากนัน้นาํคา
ท่ีไดมาคํานวณคาสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (CV) 
ซึ่งจะตองมีคาไมเกิน 20% 
 ความทนของวธิ ี(robustness) : คณุสมบตัิ
ที่บอกความทนของวิธีเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงหรือ
เบี่ยงเบนสภาวะบางประการไปจากท่ีกําหนดไว หรือ
หมายถึงคุณสมบัติที่บอกระดับความเที่ยงของผล
วิเคราะหที่ไดจากการทําซ้ําภายใตผูวิเคราะหหรือ
สภาวะที่เปลี่ยนไป
 ผูวเิคราะห 2 คน ทาํการทดสอบคา Anti-PT 
antibody titer ในตวัอยางซรีัม่กลุม High titer group, 
Medium titer group, Low titer group และ Normal 
mouse serum โดยทดสอบคนละสามการทดสอบ 
นําผลที่ไดจากท้ังสองคนมาคํานวณคาสัมประสิทธิ์
ความแปรปรวน (CV) กําหนดเกณฑยอมรับไว ไมเกิน 
20%
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ผลการศึกษา
 การทดสอบความเปนเสนตรง (linearity)
 ผลการทดสอบความเปนเสนตรงโดยใชสาร
มาตรฐาน WHO Ref. 97/642 ที่ความเขมขน 4,000, 
2,000, 1,000, 500, 250, 125, 62.5, 31.25, 15.62, 
7.81, 3.90, 1.95 mIU/mL จาํนวน 6 ซํา้ตอความเขมขน 

จากขอมูล (ดังตารางที่ 1 และ ดังรูปที่ 2) พบวา
มีคา goodness of fit with a coefficient of 
correlation (r) เฉลี่ยเทากับ 0.99993 และมีคา 
a coefficient of determination (r2) เทากับ 
0.99987 ดังรูปที่ 3

ตารางที่ 1  ผลการทดสอบความเปนเสนตรงดวยเทคนิค Indirect PT ELISA

รูปที่ 2  ความสัมพนัธระหวางความเขมขนของ Anti-PT กบัคาการดดูกลนืแสงทีค่วามยาวคลืน่ 450 nm (Linear 
Relationship of Indirect PT ELISA)

Indirect PT ELISA standard plot
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2,072.10

1077.10

471.63

243.68

129.36

63.49

31.37

14.55

7.71

3.94

2.25

3,832.40

2,068.70

1017.40

488.69

248.32

126.99

62.51

32.13

14.53

7.82

3.77

2.24

4,071.30

1,996.60

965.30

514.92

249.71

124.95

61.16

32.10

15.51

8.05

3.63

2.00

3,862.65

2,093.03

1001.29

492.39

249.20

126.22

62.54

31.78

14.99

7.78

3.93

2.07

128.95

98.28

54.52

17.68

4.27

3.03

1.39

0.43

0.38

0.21

0.28

0.23

3.34

4.70

5.45

3.59

1.71

2.40

2.22

1.36

2.52

2.65

7.11

10.92

-3.43

4.65

0.13

-1.52

-0.32

0.97

0.06

1.71

-4.13

-0.38

0.39

6.02
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 ขีดจํากัดในการวัดเชิงปริมาณ (Limit of 

Quantitation: LOQ) 

 คา the lower limit of quantification 

(LLOQ) และ the upper limit of quantification 

(ULOQ) พจิารณาขีดจํากดัตํา่สดุในการวดัเชงิปรมิาณ 

(LLOQ) และขีดจาํกัดสูงสดุในการวดัเชงิปริมาณ (ULOQ) 

จากขอมลูตารางท่ี 1 คา LLOQ และคา ULOQ เทากบั 

1.95 mIU/mL (%CV = 10.92, %RE = 6.02) และ 

4000 mIU/mL (%CV = 3.34, %RE = -3.43) 

ตามลําดับ 

 พิสัย (range)

 จากการทดสอบความเปนเสนตรงและขีดจาํกดั

ในการวัดเชงิปริมาณ สามารถเลอืกพสิยัชวงทีเ่หมาะสม

โดยพจิารณาพสิยัจากความเขมขนของแอนตบิอดทิีม่คีา

อยูระหวาง LLOQ และ ULOQ จากขอมูลตารางที่ 1

ไดคาความเขมขนของสารมาตรฐาน 7 คา คอืแอนตบิอดิ

ความเขมขนที ่7.81, 15.63, 31.25, 62.50, 125, 250 

และ 500 mIU/mL โดยมี %CV เทากับ 2.65, 2.52, 

1.36, 2.22, 2.40, 1.71 และ 3.59 ตามลําดับ และ

มีคา %RE เทากับ -0.38, -4.13, 1.71, 0.06, 0.97, 

-0.32 และ -1.52 ตามลําดับ

 ความจําเพาะ (specificity)

 ผลการทดสอบหาคา Anti-PT antibody 

ซีรั่มหนูถีบจักรที่ถูกฉีดกระตุนดวยวัคซีน (High titer 

group, Medium titer group, Low titer group) 

พบวาความสัมพันธระหวาง S/N ratio กับ Anti-PT 

antibody ใน Serum dilution แสดง response 

ในระดับที่สูงกวาซีรั่มหนูถีบจักรกลุมควบคุมอยาง

ชัดเจน และไมพบ response ใน diluent buffer 

ดังรูปที่ 4

รูปที่ 3  ความสัมพันธเชิงเสนตรงระหวาง nominal anti-PT antibody concentration (NC) แกน Y กับคา 
back calculated concentration (BC) แกน X

,

,

,

,

,

,

,

,

, , , , , , , ,
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 การทดสอบความแมนยํา (accuracy)
 ผลการทดสอบ WHO Ref. 97/642 
ความเขมขน 7.81, 15.63, 31.25, 62.50, 125, 250 
และ 500 mIU/mL จํานวน 3 การทดสอบ แสดงคา 

%RE ของ Anti-PT antibody เทากับ -1.19, 2.37, 
-1.89, 0.09, 2.10, -2.11, และ 0.14 ตามลําดับ 
ดังตารางที่ 2

 การทดสอบความเที่ยง (precision) 
 การวเิคราะหซํา้ในวนัเดยีวกนั (repeatability)
 จากการทดสอบคา Anti-PT antibody titer 
ในตัวอยางซีรั่มกลุม High titer, Medium titer, 

Low titer และกลุมควบคุม ในวันและเวลาเดียวกัน 
อยางนอยจํานวนสามการทดสอบ ได %CV เทากับ 
5.57, 11.51, 7.81 และ 4.46 ตามลําดับ

รูปที่ 4  ความสัมพนัธระหวาง S/N ration กบั Anti-PT antibody ในSerum dilution

ตารางที่ 2  คา Relative Error (RE) ในการทดสอบความแมนยําของวิธี

7.81

15.63

31.25

62.50

125.00

250.00

500.00

7.56

16.53

30.04

62.93

126.65

247.47

502.34

7.81

15.77

30.68

62.75

129.55

238.83

513.56

7.79

15.70

31.26

61.98

126.66

247.84

486.24

7.72

16.00

30.66

62.56

127.62

244.71

500.71

0.14

0.46

0.61

0.51

1.67

5.10

13.73

1.82

2.90

2.00

0.81

1.31

2.08

2.74

-1.19

2.37

-1.89

0.09

2.10

-2.11

0.14
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 การวิเคราะหซํา้ตางวนั (reproducibility)

 จากการทดสอบคา Anti-PT antibody titer 

ในตัวอยางซีรั่มกลุม High titer, Medium titer, 

Low titer และกลุมควบคุม ตางวัน และเวลากัน 

จาํนวนสามการทดสอบ ได %CV เทากบั 10.97, 7.53, 

8.77 และ 17.23 ตามลําดับ

 การทดสอบความทนของวธิ ี(robustness)

 ผลการทดสอบจากผูวิเคราะหสองคน ไดคา 

Anti-PT antibody titer ในตัวอยางซีรั่มกลุม High 

titer, Medium titer, Low titer และกลุมควบคุม 

คนละสามการทดสอบ ไดคา %CV เทากับ 7.62, 

6.47, 9.08 และ 18.93 ตามลําดับ

อภิปรายผล
 จากผลการทดสอบในทุกพารามิเตอรมีผล

เปนไปตามเกณฑกําหนดของแตละพารามิเตอรแสดง

ใหเหน็วา วธิตีรวจวเิคราะหความแรงวัคซนีปองกนัโรค

ไอกรนชนดิไรเซลลดวยวธีิ Mouse Immunogenicity 

Test (MIT) ที่ไดพัฒนาข้ึนนี้มีความถูกตองเหมาะสม 

สามารถนาํมาใชควบคมุคุณภาพความแรงวคัซนีปองกนั

โรคไอกรนชนดิไรเซลล โดยใชเทคนิค indirect ELISA 

ในการตรวจประเมนิระดบัความเขมขนของแอนตบิอดี

ในซีรั่มหนูถีบจักรที่ไดรับการฉีดกระตุนภูมิคุมกันดวย

วัคซีนปองกันโรคไอกรนชนิดไรเซลลที่มี PT เปน

สวนประกอบ เปนวิธีท่ีมคีวามจําเพาะและความแมนยาํ

สามารถจําแนกระดับความเขมขนของแอนติบอดี

ในซีร่ัมหนูถีบจักรโดยผลการทดสอบความจําเพาะ

แสดงใหเหน็วาระดบัความเขมขนของแอนตบิอดใินซร่ัีม

หนูถีบจักรที่ไดรับการกระตุนดวยวัคซีนสูงกวาในซีรั่ม

หนูถีบจักรที่ไดรับการฉีดดวยตัวทําละลาย

 ผูวิจัยใช วิธี MIT เปนวิธีทาง serological 

หาคาระดบัความเขมขนของแอนตบิอดติามขอกาํหนด

ของตํารายายุโรป(4)  ซึ่งเปนวิธีเดียวกับผูผลิตวัคซีน 

Tetanus toxoid, reduced diphtheria toxoid, 

Recombinant acellular pertussis vaccine (Tdap) 

โดยวัคซีนปองกันโรคไอกรนชนิดไรเซลลที่นํามารวม

เปนวคัซนีรวมน้ี ผลิตในประเทศ เปนชนิดรีคอมบแินนท 

ซึ่งเปนวัคซีนปองกันโรคไอกรนชนิดไรเซลลตัวแรก 

ที่ไดพัฒนาขึ้นโดยนักวิจัยไทย การควบคุมคุณภาพ

วัคซีนปองกันโรคไอกรนชนิดไรเซลลดานความแรง

ใชวิธี MIT เนื่องจากเปนวิธีที่จําเพาะตอผลิตภัณฑ 

โดยผูวิจัยและผูผลติวคัซีนใชสารมาตรฐานชนิดเดียวกนั 

ใชสัตวทดลองคือหนูถีบจักรที่มีสายพันธุ และแหลง

ขยายพันธุสัตวทดลองมาจากแหลงเดียวกัน ปจจัย

สิง่แวดลอมของการทดสอบคลายกนั สงผลใหลดปญหา

การตัดสินผลในกรณีใชวิธีตรวจวิเคราะหตางกัน 

ผลการวิจัยที่ไดมีความสอดคลองเปนไปในแนวทาง

เดียวกันกับผลการตรวจสอบความถูกตองของวิธีจาก

ผูผลิต สวนความตางกันระหวางผูผลิตกับผูวิจัยคือ

จํานวนระดับความเจือจางของวัคซีนที่นําไปกระตุน

ภูมิคุมกันในหนูถีบจักร โดยผูผลิตวัคซีนใชการกระตุน

ระดับภูมิคุมในหนูถีบจักรจํานวนสี่ความเจือจาง (1:1, 

1:2.5, 1:6.25 และ 1:15.625) สวนทางผูวิจัยใชวัคซีน

กระตุนระดับภูมคิุมในหนถีูบจกัรจาํนวนสามความเจือจาง 

(1:1, 1:6.25 และ 1:15.625) แตใชความเจือจาง

ความเขมขนหัวและทาย คือ 1:1 และ 1:15.625 

เชนเดียวกันกับทางผูผลิต เนื่องจากขอจํากัดทาง

จํานวนสัตวทดลอง บุคลากร และงบประมาณที่ใชใน

การทดสอบ รวมทัง้ขอกาํหนดขององคการอนามยัโลก

ที่ระบุไววาสามารถใชความเจือจางที่เหมาะสมหนึ่ง

ความเจอืจางในการทดสอบ(3) โดยยงัคงใหความเชือ่มัน่

เชนเดิม

 การศึกษาความถูกตองของวิธีวิเคราะห

ความแรงตอ PT ในวคัซนีปองกนัโรคไอกรนชนดิไรเซลล 

ดวยวิธี Mouse Immunogenicity test นี้สามารถ

นาํไปเปนแนวทางพฒันาความถกูตองของวธิวีเิคราะห

ความแรงตอแอนติเจนอ่ืนในวัคซีนปองกันโรคไอกรน

ชนิดไรเซลลได รวมถึงการนําไปประยุกตใชสําหรับ

การตรวจวเิคราะหหาระดบัภมูคุมกนัจากวคัซนีชนิดอืน่

หรือระดับภูมิคุมกันจากมนุษยที่ไดรับวัคซีนชนิดตางๆ
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สรุปผล
 วธิกีารตรวจวเิคราะหความแรงวคัซนีปองกนั

โรคไอกรนชนิดไรเซลล (Anti-PT antibody titer 

determination) ดวยวิธี Mouse Immunogenicity 

Test (MIT) ทีพ่ฒันาขึน้นีส้ามารถตรวจวเิคราะหปรมิาณ 

Antibody ตอ PT ในวัคซีนปองกันโรคไอกรนชนิด

ไรเซลลไดอยางเหมาะสม สามารถใชทดสอบเพือ่ประกอบ

การขึน้ทะเบยีนตาํรบัยาและการขอรบัรองรุนการผลติ

กอนที่วัคซีนจะจําหนาย เมื่อนํามาทดสอบความแรง 

(Anti-PT antibody titer determination) วคัซนี TdaP 

ทีผ่ลติในประเทศป พ.ศ. 2559, 2560, 2561 และ 2562 

มคีาความแรงเปนไปตามขอกาํหนดเชนเดยีวกับผลของ

ผูผลิต และขอมูลที่ไดเปนประโยชนยืนยันคุณภาพ

วัคซีน TdaP ที่ผลิตในประเทศไทย 

กิตติกรรมประกาศ
 ขอขอบคุณกรมวิทยาศาสตรการแพทย 

กระทรวงสาธารณสขุ ทีเ่ปนผูสนบัสนนุงบประมาณ และ

ขอขอบคุณ บริษัทไบโอเนท เอเชยี จาํกดั ในการจัดหา 

Antigen-PT และขอแนะนํา
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บทคัดย่อ
 การศกึษานีเ้ปนการศึกษาวิจยัเชิงปรมิาณ มวัีตถปุระสงคเพือ่สาํรวจระดบัความรู ทศันคตทิีม่ตีอการโฆษณา

เคร่ืองสําอางออนไลน การรับรูขอมูล รวมถึงความคิดเห็นของผูบริโภคเครื่องสําอางออนไลนตอการดําเนินงาน

ของหนวยงานคุมครองผูบริโภค ในกลุมตัวอยางอายุ 20 ปขึ้นไป จํานวน 385 คน เลือกกลุมตัวอยางแบบบังเอิญ 

ใชวิธีสอบถามผานชองทางออนไลน ระหวางเดือนกรกฎาคมถึงกันยายน 2562 ผลการศึกษา พบวา ผูบริโภค

มีความรูเกี่ยวกับเครื่องสําอางและการโฆษณาในภาพรวมอยูในระดับปานกลาง โดยผูบริโภคมากกวารอยละ 50 

มีความรูที่ไมถูกตองเกี่ยวกับเครื่องสําอางวา “ทําใหผิวหยอนคลอยกลับมาตึงกระชับได” “การโฆษณาผาน

การอนุญาตจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) แลว” และ “เลขที่ใบรับจดแจงเปนสิ่งที่ยืนยันถึง

ประสิทธิภาพและความปลอดภัย” ในสวนของทัศนคติและการรับรูขอมูล พบวา ผูบริโภคมีทัศนคติในภาพรวม

ตอการโฆษณาเครื่องสําอางออนไลนในระดับปานกลางท่ีคาเฉลี่ย 3.15 โดยผูบริโภคมีทัศนคติท่ีดีตอการรีวิว

เครื่องสําอาง แตก็ยังคงมองวาการโฆษณานั้นมักโออวดสรรพคุณเกินจริง และมีผูบริโภคเพียงรอยละ 42.3 ท่ีเคย

ไดรบัความรูหรือขอมลูขาวสารดานเคร่ืองสาํอางจาก อย. โดยไดรบัความรูหรอืขอมูลขาวสารมากทีส่ดุทางโทรทศัน 

และชองทางที่ผูบริโภคคิดวามีผลตอการรับรูขอมูลมากที่สุด 3 อันดับแรก ไดแก โทรทัศน Facebook page 

(Fda Thai) และกิจกรรม/โครงการรณรงคตางๆ ตามลําดับ นอกจากนี้ ผูบริโภคมีความคิดเห็นตอการดําเนินงาน

ดานขอมลูขาวสารการประชาสมัพันธเกีย่วกบัเครือ่งสาํอางของ อย. ในภาพรวมอยูในระดับ “ด”ี โดยสวนทีไ่ดคะแนน

ในระดับปานกลางนั้นเกี่ยวกับความทันเหตุการณและรูปแบบการนําเสนอ ขณะที่ความคิดเห็นตอการดําเนินงาน

ดานการควบคุมเครื่องสําอางของ อย. ในภาพรวมอยูในระดับ “ปานกลาง” โดยขอท่ีเกี่ยวกับความรวดเร็วในการ

ดําเนินคดีนั้นไดคะแนนนอยที่สุด ดังนั้น จึงควรปรับรูปแบบการประชาสัมพันธรวมถึงมาตรการในการควบคุมหรือ

กํากับดูแลเครื่องสําอางใหรวดเร็วเพื่อเปนการคุมครองผูบริโภคใหทันตอสถานการณในปจจุบันตอไป

คําสําคัญ: การรับรูขอมูล ความรู เครื่องสําอางออนไลน ทัศนคติ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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บทนํา
 ในยคุปจจบุนัทีม่สีนิคาและนวตักรรมความงาม
ที่หลากหลายและมีการแขงขันทางการคาสูง มีขอมูล
ขาวสารไรพรมแดน ผูคนนิยมใชอินเทอรเน็ตในการ
สบืคนขอมูลตาง ๆ มากขึน้ จากผลการสาํรวจพฤตกิรรม
ผูใชอินเทอรเน็ตในประเทศไทยป พ.ศ. 2561 พบวา 
คนไทยใชอินเทอรเน็ตเฉลี่ย วันละ 10 ชั่วโมง 5 นาที 
และการซ้ือสินคาทางออนไลน หรือที่เรียกวา 
e-Commerce นั้น ติดอันดับ 1 ใน 5 ของกิจกรรม
การใชอินเทอรเน็ตของคนไทยในยุค Thailand 4.0(1)  
นอกจากนี้ยังพบวา การโฆษณาจากเว็บไซตหรือ

สือ่ออนไลนตางๆ เปนปจจัยทีท่าํใหคนไทยเขาเวบ็ไซต
สําหรับซื้อขายสินคาและบริการทางออนไลนมากถึง 
55%(2) สงผลใหการโฆษณามีกลยุทธมากมายในการ
โนมนาวจูงใจใหผูบริโภคมาซื้อผลิตภัณฑเครื่องสําอาง
มากขึ้น อาทิ การกลาวอางสรรพคุณ การรับรอง
ประสิทธิภาพ การสาธิตการใชสินคา หรือแมกระทั่ง
การใชเทคโนโลยีการตกแตงภาพเพื่อดึงดูดความสนใจ
หรอืชกัจงูใหผูบรโิภคคลอยตาม โดยมกัเปนการบอกเลา
เฉพาะดานที่เปนประโยชนตอการขายและอาจมีการ
ปกปดขอเสยีหรอืบดิเบอืนขอมลู ซึง่อาจทาํใหผูบรโิภค

Abstract
   The objectives of this quantitative research were to survey a level of knowledge, 
attitude of online cosmetic consumers toward online cosmetic advertisements, informed perception 
and their opinion on consumer protection operations in Thailand. This study was conducted 
385 online cosmetic consumer samples who aged 20 years old and over by accidental sampling. 
Data was collected an online questionnaire between July and September, 2019. The results 
showed that the online cosmetic consumers had overall knowledge about the cosmetics and 
cosmetic advertisements in moderate level. More than 50% of consumers had incorrect knowledge 
about cosmetics advertising message as “they believed that it can tighten sagging skin, the 
advertisement of cosmetics were approved by the Food and Drug Administration (FDA), and 
the notification number of the cosmetics was a thing which confirmed efficacy and safety”. 
The consumers also had overall average of attitude toward online cosmetic advertisements in 
a moderate level at 3.15 of 5 total scales (1-5). The consumers’ attitude on cosmetics review 
was good, but they were bad at attitude about over-claimed advertisement. Only 42.3% of them 
stated that they were perceived the cosmetic information from FDA; the main channel for this 
perception was television. The top three channels that affected on their perception were television, 
Facebook page (Fda Thai), and activities/campaigns respectively. In addition, the overall consumers’ 
opinions on the FDA operations of information and public relations about cosmetics were a good 
level, while the trend of contents and formats was a moderate level. Finally, the consumers’ 
opinions on the FDA operations of cosmetics control were a moderate level with the minimum 
score about speed of cosmetic surveillances and litigations. Therefore, the FDA should improve 
media format contents and progress their speed of procedures to control and protect consumer 
promptly.
Key words: informed perception, knowledge, online cosmetics, attitude, FDA
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ไดขอมลูท่ีไมครบถวนเพยีงพอตอการพจิารณาตดัสนิใจ 

หรืออาจกอใหเกิดความเขาใจผิดและนําไปสูการเกิด

อันตรายจากการใชเครื่องสําอางได จึงมีความจําเปน

ที่จะตองมีหนวยงานกํากับดูแลการโฆษณาตามสื่อ

หรือชองทางตาง ๆ ใหเปนไปอยางถูกตอง 

 สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

เปนหนวยงานหลักของรัฐที่มีบทบาทหนาที่ในการ

ปกปองและคุมครองสุขภาพประชาชนจากการบรโิภค

ผลติภณัฑสขุภาพ ซึง่หมายความรวมถงึเครือ่งสาํอางดวย 

โดยที่ผานมา อย. ไดมีมาตรการการคุมครองผูบริโภค

ในหลากหลายมติ ิทัง้การดาํเนนิการเฝาระวงั กาํกบัดแูล

และติดตามตรวจสอบโฆษณาเครื่องสําอางใหถูกตอง

เหมาะสมและเปนธรรม เปดชองทางใหผูบริโภคได

ติดตอสอบถามหรือรองเรียน ควบคูไปกับการพัฒนา

ผูบริโภคใหมีพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกตอง มีความรู 

ความเขาใจ สามารถเลือกซื้อเลือกใชเครื่องสําอางได

อยางปลอดภยัและสมประโยชน เชน การประชาสัมพนัธ

ขอมูลเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง การจัดทํา

แอปพลิเคชนั (applications) การแถลงขาว แจงเตอืน 

หรือการจัดทํา factsheet เปนตน อีกทั้งมีการสํารวจ

พฤติกรรมของผู บริโภคที่มีตอผลิตภัณฑสุขภาพ

อยูอยางตอเนื่อง โดยผลการสํารวจพฤติกรรมและ

ความเชื่อม่ันของผูบริโภคที่มีตอผลิตภัณฑสุขภาพ 

พ.ศ. 2562 พบวา ผูบริโภครอยละ 81.2 เคยรับทราบ

ขอมูลขาวสารของ อย. นอกจากนี้ ผูบริโภคยังมีความ

รอบรูเก่ียวกบัผลติภัณฑสุขภาพโดยรวม รอยละ 91.0 

เมื่อพิจารณาความรูตอการเลือกซื้อเลือกใชผลิตภัณฑ

สุขภาพของผูบริโภค พบวา ผูบริโภคมีความรูเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑอาหาร วัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือน 

ยาปฏชิวีนะ เครือ่งสาํอาง และเคร่ืองมอืแพทย ตามลาํดบั 

และในสวนของพฤติกรรมการบริโภคผลติภัณฑสขุภาพ

ตามประเด็นท่ี อย. มีการรณรงคในปจจุบัน พบวา 

ผูบรโิภครอยละ 79.7 มพีฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑ

สขุภาพทีถู่กตอง โดยผูบริโภคมพีฤตกิรรมการเลอืกซือ้

เลือกใชเครื่องสําอางที่ถูกตอง ประเด็นของการ

เลือกซื้อเลือกใชเครื่องสําอางที่ไมโออวดเกินจริงอยูที่

รอยละ 87.6(3) 

 เนื่องจากพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง 

พ.ศ. 2558 มไิดกาํหนดใหผูจดแจงหรอืผูประกอบธุรกจิ

เครื่องสําอางตองทําการขออนุญาตกอนการโฆษณา 

แตการโฆษณาจะตองอยูภายใตขอบเขตของกฎหมาย

เครือ่งสาํอาง(4) ทาํใหมกีารโฆษณาเครือ่งสาํอางอยางเสร ี

สงผลใหมกีารฝาฝนกฎหมายโดยใชขอความทีไ่มเปนธรรม

ในการโฆษณาเครือ่งสาํอางเปนจาํนวนมาก ดงัจะเหน็ได

จากขอมูลสถิติการรับเรื่องรองเรียนของศูนยจัดการ

เรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมาย

เกีย่วกบัผลติภณัฑสขุภาพ (ศรป.) โดยในปงบประมาณ 

2561 ตั้งแต 1 ตุลาคม 2560 ถึง 30 กันยายน 2561 

มีเรื่องรองเรียนท้ังสิ้น 2,555 เรื่อง เปนการรองเรียน

เกี่ยวกับเครื่องสําอาง 473 เรื่อง จัดอยูในอันดับที่ 3 

รองจากผลติภณัฑอาหาร และผลติภณัฑยา ตามลาํดบั 

ซึ่งเปนประเด็นการรองเรียนดานการโฆษณาเกินจริง 

โฆษณาโดยทําใหเขาใจผิดในสาระสําคัญอันเกี่ยวกับ

เครื่องสําอาง โฆษณารักษาโรคที่มิใชจุดมุงหมายเปน

เครือ่งสาํอาง จํานวนรวม 254 ครัง้ คดิเปนรอยละ 53.7 

ของเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับเครื่องสําอางท้ังหมด(5) 

นอกจากนี้ ยังมีกรณีการเกิดอาการอันไมพึงประสงค

จากการใชเคร่ืองสาํอางทีพ่บไดตามสือ่ตางๆ เพ่ิมมากขึน้ 

เชน ขาวรองเรียนหรือการเตือนภัยจากการใชครีม

บาํรุงผวิทีท่าํใหเกิดการแตกลายของผวิหนงัจนไมสามารถ

รักษาได(6-8)

 จากเหตุการณตาง ๆ  ดังกลาวนัน้ สะทอนใหเหน็

ถึงปริมาณของปญหาดานการกํากับดูแลการโฆษณา

เครื่องสําอางโดยเฉพาะชองทางออนไลนในยุคปจจุบัน

ทีเ่พิม่สงูขึน้ในยคุขอมูลขาวสารทวมทน ซึง่หากประชาชน

ไมมีความรูเทาทันดานสุขภาพแลว จะมีโอกาสตกเปน

เหยื่อของการหลอกลวงและเกิดผลเสียตอท้ังรางกาย

และจิตใจตามมาได ผูวิจัยจึงสนใจศึกษาระดับความรู 

ทัศนคติที่มีตอการโฆษณาเคร่ืองสําอางออนไลนและ

การรับรูขอมูลของผูบริโภคในยุคปจจุบัน รวมถึง
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ความคดิเหน็ตอการดําเนนิงานดานเครือ่งสาํอางของ อย. 
เพือ่เปนขอมลูใหแก อย. สําหรบัประกอบการพจิารณา
เพื่อการวางแนวทางประชาสัมพันธ การขยายผล
การดําเนินการในสวนตาง ๆ เชน การเผยแพรความรู
หรือการดําเนินโครงการที่เกี่ยวเนื่องกับการพัฒนา
ศักยภาพผูบริโภครวมกับการออกมาตรการกํากับดูแล
ทางกฎหมาย เพื่อการปกปองและคุมครองสุขภาพ
ประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพในกลุม
เครื่องสําอางออนไลนตอไป

วัตถุประสงค์
 1. เพื่อสํารวจระดับความรู ทัศนคติที่มีตอ
การโฆษณาเครื่องสําอางออนไลน และการรับรูขอมูล
ของผูบริโภค
 2. เพื่อรวบรวมความคิดเห็นของผูบริโภคตอ
การดําเนินงานดานเครื่องสําอางของ อย.

ระเบียบวิธีการวิจัย
 วิธีวิจัย
 การศึกษาวิจัยน้ีเปนการวิจัยเชิงปริมาณ
ในกลุมตัวอยางที่เปนผูบริโภคเครื่องสําอางออนไลน 
ซ่ึงหมายถึง ผูพบเห็นการโฆษณาเคร่ืองสําอาง หรือ
ผูซึ่งไดรับการเสนอ หรือชักชวนจากผูประกอบธุรกิจ
เพื่อใหซื้อเครื่องสําอางภายใน 6 เดือนที่ผานมา โดย
ใชวิธีการเลือกกลุมตัวอยางแบบบังเอิญ สอบถามผาน
ชองทางออนไลน และมีขอบเขตเฉพาะงานคุมครอง
ผูบริโภคดานเครื่องสําอางที่ดําเนินการโดย อย. 
เทานั้น 
 ประชากรและกลุมตัวอยาง  
 ประชากร : ผูบริโภคผลิตภัณฑเครื่องสําอาง
ออนไลนในประเทศไทย
 กลุมตัวอยาง : เนื่องจากจํานวนประชากร
ทั้งหมดมีขนาดใหญและไมสามารถทราบจํานวนที่
แนนอนได ใชสูตรการคาํนวณขนาดตวัอยางของคอแครน 
(Cochran)(9) โดยไดกาํหนดคาสดัสวนของกลุมตวัอยาง 
p=0.5 กําหนดระดับความเชือ่มัน่ที ่95% และยอมรบั

ความคลาดเคลือ่นจากการสุมตวัอยางได 5% หรือ 0.05 
พบวา กลุมตัวอยางท่ีเหมาะสมเทากับ 385 ตัวอยาง 
ซึง่กลุมตัวอยางท่ีทาํการศกึษาวจิยัในครัง้นี ้คอื ผูบริโภค
ผลิตภัณฑเครื่องสําอางออนไลนในประเทศไทยที่มีอายุ 
20 ปขึน้ไป จํานวน 385 คน ทีผ่านการเลอืกกลุมตวัอยาง
แบบบังเอิญ โดยทําการสรางแบบสอบถามออนไลน
ใน Google form แลวนําท่ีอยู URL ไปกระจายตอ
ผานชองทางออนไลน 
 เกณฑการคัดเขา (inclusion criteria) คือ 
(1) อายุ 20 ปขึ้นไป (2) เขาถึงการใชงานออนไลน 
(3) สมคัรใจในการตอบแบบสอบถาม (4) มกีารพบเหน็
โฆษณาเครื่องสําอางออนไลนในชวง 6 เดือนที่ผานมา
 เกณฑการคัดออก (Exclusion criteria) คือ 
ตอบแบบสอบถามไมครบถวนสมบูรณ 
 เครื่องมือที่ใชในการศึกษาวิจัย
 ใชแบบสอบถาม (Questionnaire) เปน
เครื่องมือในการเก็บขอมูล ซึ่งประกอบไปดวย 5 สวน 
ดังนี้
 สวนที่ 1 ขอมลูท่ัวไปของผูตอบแบบสอบถาม 
 สวนที่ 2 ความรูเกี่ยวกับเคร่ืองสําอางและ
การโฆษณาเครื่องสําอาง 
 สวนที่ 3 ทัศนคติที่มีตอการโฆษณาเครื่อง
สําอางออนไลน
 สวนที่ 4 การรับรูขอมลูดานเครือ่งสําอางของ อย.
 สวนที่ 5 ความคิดเห็นของผูบริโภคตอ
การดําเนินงานดานเครื่องสําอางของ อย. โดยจะมี
การสอบถามถึงการดําเนินงาน 2 ดาน คือ ดานขอมูล
ขาวสาร-การประชาสัมพันธเกี่ยวกับเครื่องสําอางและ
ดานการควบคุมเครื่องสําอาง 
 การเก็บรวบรวมขอมูล  
 ใหผูตอบแบบสาํรวจกรอกแบบสอบถามดวย
ตนเองผานทางระบบออนไลน โดยผูวจิยัจะตรวจสอบ
คุณภาพการกรอกขอมูล ซ่ึงผูวิจัยจะนับจํานวนกลุม
ตัวอยางเฉพาะผูตอบแบบสอบถามที่กรอกขอมูลได
ครบถวนสมบูรณโดยระยะเวลาในการเก็บขอมูล คือ 
เดือนกรกฎาคมถึงกันยายน 2562
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 วิธีวิเคราะหขอมูล  
 ใชสถิติเชิงพรรณนาในการวิเคราะหขอมูล
จากแบบสอบถาม โดยใชสถิติพื้นฐาน และจัดกลุม
ขอมูลที่วิเคราะหไดเปน 3 กลุม ไดแก 
 1. รอยละ คาเฉลี่ย และ/หรือ สวนเบี่ยงเบน
มาตรฐาน ไดแก ขอมูลทั่วไปของผูตอบแบบสอบถาม
แล ผลสรุปการรับรูขอมูลดานเครื่องสําอางของ อย. 
 2. ผลสรปุและการแปลผลระดบัความรูเกีย่วกับ
เคร่ืองสําอางและการโฆษณาเครื่องสําอาง โดยนับ
จาํนวนคนทีต่อบถกูตองในแตละขอ และแปลผลระดบั
ความรูเปน 3 ระดบัตามเกณฑของบลูม (Bloom)(10) คอื
       ระดบัความรูสงู คอื มีจํานวนคนทีต่อบถูกรอยละ 
80 ขึ้นไป
       ระดับความรูปานกลาง คือ มีจํานวนคนที่ตอบถูก
รอยละ 60-79
       ระดบัความรูตํา่ คอื มีจํานวนคนทีต่อบถูกตํา่กวา
รอยละ 60
 3. จาํนวน รอยละ คะแนนเฉลีย่ สวนเบีย่งเบน
มาตรฐาน และการแปลผลระดับทัศนคติที่มีตอเครื่อง
สําอางออนไลนรวมถึงระดับความคิดเห็นตอการ
ดําเนินงานดานเครื่องสําอางของ อย. โดยใชเกณฑ
การแบงชวงคะแนนดวยวิธกีาํหนดอนัตรภาคชัน้ตาม
แนวคิดของเบสท (Best)(11) ไดเปน 3 ระดับ ดังนี้
       ชวงคะแนน  = คะแนนสูงสุด – คะแนนตํ่าสุด
                         จํานวนชั้น
แทนคาจากสูตร
       ชวงคะแนน  =  5  -  1    =   1.33
          3
 ดังนั้น เมื่อแบงชวงคะแนนออกเปน 3 ชวง 
จะไดชวงคะแนนเฉลี่ยสําหรับการแปลผล ดังนี้
      ระดับที่ 1  คะแนนเฉลี่ย 3.67 - 5.00
      ระดับที่ 2  คะแนนเฉลี่ย 2.34 - 3.66
      ระดับที่ 3  คะแนนเฉลี่ย 1.00 - 2.33
 3.1 ผลสรุปทัศนคติที่มีตอเครื่องสําอาง
ออนไลน ซึ่งเปนคําถามใหเลือกตอบเปนมาตราสวน
ประมาณคาแบบลเิคริท (Likert scale) 5 ระดบั มทีัง้

ขอคําถามเชิงบวกและเชิงลบ ผูวิจัยทําการใหคะแนน
ในขอทีม่คีวามหมายเชงิบวก ดงันี ้เหน็ดวยอยางยิง่ = 5 
เหน็ดวย = 4 เฉย ๆ = 3 ไมเหน็ดวย = 2 ไมเหน็ดวย
อยางยิง่ = 1 และใหคะแนนกลับกนัในขอทีม่คีวามหมาย
เชิงลบ รวมคะแนนที่ได แจกแจงขอมูลและนําคะแนน
เฉลี่ยมาแปลผลทัศนคติตอการโฆษณาเครื่องสําอาง
ออนไลน 3 ระดับ ดังนี้
      คะแนนเฉลี่ย  3.67 - 5.00  หมายถึง  
      มีทัศนคติในระดับที่ดี
      คะแนนเฉลี่ย  2.34 - 3.66  หมายถึง  
      มีทัศนคติในระดับปานกลาง
      คะแนนเฉลี่ย  1.00 - 2.33  หมายถึง  
      มีทัศนคติในระดับที่ไมดี
 3.2 ผลสรุปความคิดเห็นตอการดําเนินงาน
ดานเครือ่งสาํอางของ อย. ซึง่เปนคาํถามใหเลอืกตอบเปน 
Likert scale 5 ระดับ เปนขอคําถามเชิงบวกทั้งหมด 
ผูวิจัยทําการใหคะแนนในแตละระดับความคิดเห็น 
ดังน้ี  ดีมาก = 5  ดี = 4  เฉย ๆ = 3  พอใช = 2 
ควรปรับปรุง = 1 รวมคะแนนที่ได แจกแจงขอมูล
และนําคะแนนเฉล่ียมาแปลผลระดับความคิดเห็นตอ
การดําเนินงานเปน 3 ระดับ ดังนี้
      คะแนนเฉลี่ย  3.67 - 5.00  หมายถึง  
      มีความคิดเห็นในระดับดี
      คะแนนเฉลี่ย  2.34 - 3.66  หมายถึง  
      มีความคิดเห็นในระดับปานกลาง
      คะแนนเฉลี่ย  1.00 - 2.33  หมายถึง  
      มีความคิดเห็นในระดับไมดี

ผลการศึกษา
 ขอมูลทั่วไป
 ผูตอบแบบสอบถามทั้งหมดจํานวน 385 คน 
สวนใหญเปนเพศหญิง (รอยละ 83.1) อายุ 30-39 ป 
(รอยละ 55.8)  การศึกษาสูงสุดระดับปริญญาตรี 
(รอยละ 63.4)  และทุกคนเคยพบเห็นการโฆษณา
เครื่องสําอางออนไลนในรอบ 6 เดือนที่ผานมา 
รายละเอียดดังตารางที่ 1
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การโฆษณาเครือ่งสาํอางในภาพรวมในระดบัปานกลาง 
โดยขอคาํถามสวนใหญมจํีานวนคาํตอบท่ีถกูตองมากกวา
จาํนวนคาํตอบทีไ่มถกูตอง ยกเวนขอคาํถามตอไปนี ้คอื 
การโฆษณาเครือ่งสาํอางผานการอนญุาตจาก อย. แลว
รอยละ 64.7 เลขที่ใบรับจดแจงเครื่องสําอางเปนสิ่ง
ยนืยนัถงึประสทิธภิาพและความปลอดภยัรอยละ 56.6 
และเคร่ืองสําอางทําใหผิวท่ีหยอนคลอยกลับมาตึง
กระชับได รอยละ 51.7 เมื่อจําแนกระดับความรูเปน
รายขอ พบวา จากจํานวนขอคําถามท้ังหมด 15 ขอ 
มีจํานวนขอที่ผูบริโภคมีความรูในระดับตํ่าถึง 7 ขอ 
ในขณะทีจํ่านวนขอทีผู่บรโิภคมคีวามรูในระดบัปานกลาง
และสูงมีจํานวนเทากันอยูที่ระดับละ 4 ขอ อีกทั้ง
ขอคําถามสวนใหญมีจํานวนคําตอบที่ถูกตองใกลเคียง
กบัจาํนวนคาํตอบทีไ่มถูกตอง และผูบริโภคทีม่คีวามรู
ในแตละระดบัมจีาํนวนใกลเคยีงกนั โดยหากเรยีงลาํดบั
จาํนวนผูบรโิภคตามระดบัความรู พบวา จาํนวนผูบรโิภค
ที่มีความรูในระดับปานกลาง มากกวาระดับตํ่าและ
ระดับสูง ตามลําดับ สะทอนใหเห็นถึงปญหาวายังมี
ผูบริโภคจํานวนมากที่ยังขาดความรูที่ถูกตองเกี่ยวกับ
เครือ่งสาํอางและการโฆษณาเครือ่งสําอาง ดงัตารางที ่2

 ความรูเกีย่วกบัเครือ่งสาํอางและการโฆษณา
เครื่องสําอาง
 หากจําแนกตามจํานวนคําตอบที่ถูกตอง 
พบวา ผูบริโภคมีความรูเกี่ยวกับเครื่องสําอางและ

ตารางที่ 1 จํานวนและรอยละขอมูลทั่วไปของผูตอบ
แบบสอบถาม

ตารางที่ 2 จํานวนและรอยละคําตอบท่ีถูกตองและไมถูกตองของคําถามแตละขอและการแปลผลระดับความรู
เกี่ยวกับเครื่องสําอางและการโฆษณาเครื่องสําอาง

รอยละจํานวนขอมูลทั่วไป

16.9

83.1

30.4

55.8

13.8

9.1

63.4

27.5

65

320

117

215

53

35

244

106

เพศ

     ชาย

     หญิง

อายุปจจุบัน

     20 - 29 ป

     30 - 39 ป

     มากกวา 40 ป

ระดับการศึกษาสูงสุด

     ตํ่ากวาปริญญาตรี

     ปริญญาตรี

     สูงกวาปริญญาตรี

ระดับความรู
จํานวน (%)

ถูกตอง ไมถูกตอง
ความรู

 ตํ่า

ตํ่า

ตํ่า

ปานกลาง

ตํ่า

ตํ่า

ปานกลาง

สูง

ปานกลาง

203 (52.7%)

208 (54.0%)

186 (48.3%)

249 (64.7%)

197 (51.2%)

136 (35.3%)

232 (60.3%)

349 (90.6%)

279 (72.5%)

182 (47.3%)

177 (46.0%)

199 (51.7%)

136 (35.3%)

188 (48.8%)

249 (64.7%)

153 (39.7%)

36 (9.4%)

106 (27.5%)

เครื่องสําอางมีวัตถุประสงคเพื่อความสะอาดและสวยงามเทานั้น

เครื่องสําอางใชในการรักษาสิวอักเสบ รอยแดงหรือรอยแผลเปนได

เครื่องสําอางทําใหผิวที่หยอนคลอยกลับมาตึงกระชับได

เครื่องสําอางเปลี่ยนแปลงโครงสรางหรือบํารุงเซลลผิวในชั้นลึกได

เครื่องสําอางทําใหผิวขาวขึ้นกวาสีผิวเดิมที่เกิดตามพันธุกรรมได

การโฆษณาเครื่องสําอางผานการอนุญาตจาก อย. แลว

ในการโฆษณา ภาพเปรียบเทียบกอนและหลังใช เปนสิ่งยืนยันไดถึง

ประสิทธิภาพของเครื่องสําอางนั้น

ขอความโฆษณาวา “เพิ่มความฟต กลิ่นดี สามีหลง” เปนขอความที่ใช

ในการโฆษณาเครื่องสําอางได

ขอความโฆษณาวา “ทําใหผิวขาวขึ้นตั้งแตครั้งแรกที่ใช” เปนขอความที่ใช
ในการโฆษณาเครื่องสําอางได
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         ทัศนคตท่ีิมตีอการโฆษณาเครือ่งสาํอางออนไลน
         กลุมตวัอยางสวนใหญมทีศันคตใินภาพรวมตอ
การโฆษณาเครือ่งสําอางออนไลนอยูในระดบัปานกลาง 
โดยขอความทีไ่ดคาเฉล่ียคะแนนสงูท่ีสุด คอื “การเขยีน
รีวิวสาธิตการทดลองใชเครื่องสําอางผานชองทาง
ออนไลน ทาํใหเคร่ืองสําอางนัน้มคีวามนาสนใจ” และ
ขอความท่ีไดคาเฉล่ียคะแนนตํ่าที่สุด คือ “การโฆษณา
เครือ่งสาํอางผานชองทางออนไลนมักโออวดสรรพคณุ

เกินจริง” เมื่อจําแนกระดับทัศนคติเปนรายขอ พบวา 
จากจํานวนขอคําถามทั้งหมด 10 ขอ มีจํานวนขอ
ที่ผูบริโภคมีทัศนคติในระดับปานกลาง 8 ขอ และมี
จาํนวนขอทีผู่บริโภคมีทศันคติในระดับดีและไมดีเทากัน
อยูทีร่ะดบัละ 1 ขอ โดยหากเรยีงลาํดบัจาํนวนผูบรโิภค
ตามระดับทัศนคติ พบวา จํานวนผูบริโภคที่มีทัศนคติ
ปานกลาง มากกวาผู บริโภคท่ีมีทัศนคติดีและไมดี 
ตามลําดับ ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 2 (ตอ)

ระดับความรู
จํานวน (%)

ถูกตอง ไมถูกตอง
ความรู

ตํ่า

สูง

ตํ่า

ปานกลาง

สูง

สูง

ปานกลาง

221 (57.4%)

311 (80.8%)

167 (43.4%)

307 (79.7%)

366 (95.1%)

367 (95.3%)

65.4

164 (42.6%)

74 (19.2%)

218 (56.6%)

78 (20.3%)

19 (4.9%)

18 (4.7%)

34.6

การโฆษณาเครื่องสําอางในสื่อหรือชองทางตางๆ หรือการนําภาพหรือ
คลิปที่มีการเปรียบเทียบกัน เชน กอนและหลังใช มีการตกแตงภาพ
ใหดูวาการใชเครื่องสําอางนั้นมีประสิทธิภาพดี

ฉลากของเครื่องสําอาง จะระบุเพียงชื่อยี่หอและชองทางการติดตอก็ได

เลขที่ใบรับจดแจงเครื่องสําอางเปนสิ่งยืนยันถึงประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัย

เครื่องสําอางที่จําหนายผานชองทางตางๆ ตองมีเลขที่ใบรับจดแจง
เครื่องสําอาง ยกเวนเครื่องสําอางที่จําหนายผานชองทางออนไลน

ชองทางการตรวจสอบเลขที่ใบรับจดแจงเครื่องสําอางมีหลายชองทาง 
เชน เว็บไซตของ อย. หรือ Oryor Smart Application

หากพบเห็นการโฆษณาเครื่องสําอางที่โออวดเกินจริง สามารถรองเรียนได
หลายชองทาง เชน สายดวน อย. 1556 หรือทาง Oryor Smart Application

รอยละของความรูในภาพรวม

ตารางท่ี 3 คาเฉล่ีย สวนเบีย่งเบนมาตรฐานและระดบัทศันคตขิองผูบรโิภคทีมี่ตอการโฆษณาเครือ่งสาํอางออนไลน 

ระดับทัศนคติคาเฉลี่ย SDทัศนคติที่มีตอการโฆษณาเครื่องสําอางผานชองทางออนไลน

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

ดี

ปานกลาง

3.65

2.81

2.41

3.05

3.20

3.95

3.48

0.866

0.874

0.868

0.856

0.999

0.791

0.990

การโฆษณาเครือ่งสาํอางผานชองทางออนไลน ทาํใหทราบขอมลูรายละเอียดเกีย่วกบัตวัสินคามากข้ึน

การโฆษณาเครื่องสําอางผานชองทางออนไลนมีความนาเชื่อถือ

การโฆษณาเครื่องสําอางผานชองทางออนไลนกอใหเกิดความรําคาญ

ทานชื่นชอบการโฆษณาเครื่องสําอางผานชองทางออนไลน

แถบแบนเนอรหรือปายโฆษณาเครื่องสําอางบนเว็บไซตหรือชองทางออนไลนตาง ๆ 
ทําใหรูสึกสนใจในตัวสินคา

การเขียนรีวิวสาธิตการทดลองใชเครื่องสําอางผานชองทางออนไลน ทําใหเครื่องสําอางนั้น
มีความนาสนใจ

การมีภาพเปรียบเทียบความแตกตาง กอนและหลังใชเครื่องสําอางผานชองทางออนไลน 
ทําใหรูสึกมั่นใจในประสิทธิภาพของเครื่องสําอางนั้น
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 การรับรูขอมูลดานเครื่องสําอางจาก อย.
 กลุมตวัอยางสวนใหญไมเคยไดรับความรูหรือ
ขอมูลขาวสารดานเครื่องสําอางจาก อย. รอยละ 57.7 
มีเพียงรอยละ 42.3 เทานั้นท่ีเคยไดรับความรูหรือ
ขอมูลขาวสารดานเครื่องสําอางจาก อย. โดยชองทาง
ที่ผูบริโภคไดรับความรูหรือขอมูลขาวสารดานเคร่ือง

สําอางมากที่สุด คือ โทรทัศน รอยละ 66.9 และเม่ือ
สอบถามถึงชองทางที่ผูบริโภคคิดวามีผลตอการรับรู
ขอมูลมากที่สุด 3 อันดับแรก ไดแก โทรทัศน รอยละ 
63.8 Facebook page : Fda Thai รอยละ 52.8 
และกิจกรรม/โครงการรณรงคตาง ๆ รอยละ 35.0 
ดังตารางที่ 4

ตารางที่ 3 (ตอ)

ระดับทัศนคติคาเฉลี่ย SDทัศนคติที่มีตอการโฆษณาเครื่องสําอางผานชองทางออนไลน

ปานกลาง

ไมดี

ปานกลาง

ปานกลาง

3.65

1.79

3.45

3.15

0.918

0.811

0.929

0.890

การมคีลปิวดีโีอหรอืภาพเคล่ือนไหว รีววิสาธติการทดลองใชเคร่ืองสาํอางผานชองทางออนไลน 
ทําใหรูสึกมั่นใจในประสิทธิภาพของเครื่องสําอางนั้น

การโฆษณาเครื่องสําอางผานชองทางออนไลนมักโออวดสรรพคุณเกินจริง

การพบเห็นโฆษณาเครื่องสําอางตัวเดิมผานชองทางออนไลนเปนประจําทําใหเกิดความรูสึก
สนใจและอยากทดลองใช

ทัศนคติในภาพรวม

ตารางที่ 4 จํานวนและรอยละการรับรูขอมูลขาวสารของ อย.

รอยละจํานวนการรับรูขอมูลขาวสาร

42.3

57.7

66.9

48.5

38.7

31.9

30.1

25.8

22.1

9.8

9.2

6.7

6.7

4.9

3.1

63.8

52.8

35.0

163

222

109

79

63

52

49

42

36

16

15

11

11

8

5

104

86

57

เคยไดรับความรูหรือขอมูลขาวสารดานเครื่องสําอางจาก อย. 

 เคย

 ไมเคย

ชองทางการไดรับความรูหรือขอมูลขาวสารดานเครื่องสําอาง

 โทรทัศน

 Facebook page : Fda Thai  

 กิจกรรม/โครงการรณรงคตาง ๆ

 โปสเตอร/แผนพับ

 วารสารอาหารและยา

 หนังสือพิมพ/นิตยสาร

 www.fda.moph.go.th

 Oryor Smart Application

 Line : @FDAthai

 www.oryor.com

 วิทยุ

 อื่น ๆ

 โทรศัพทสอบถาม

ชองทางที่มีผลตอการรับรูขอมูลขาวสารมากที่สุด 3 อันดับแรก

 โทรทัศน

 Facebook page : Fda Thai

 กิจกรรม/โครงการรณรงคตาง ๆ
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 ความคดิเหน็ของผูบรโิภคตอการดาํเนนิงาน
ดานเครื่องสําอางของ อย.
 จากการสอบถามผูบริโภคที่เคยไดรับความรู
หรือขอมูลขาวสารดานเครื่องสําอางจาก อย. จํานวน 
163 คน ผูบริโภคสวนใหญมีความคิดเห็นตอการ
ดําเนินงานดานขอมูลขาวสาร-การประชาสัมพันธ
เกี่ยวกับเครื่องสําอางของ อย.ในระดับ “ดี” โดยขอที่
ไดรับคะแนนเฉลี่ยสูงสุด คือ ขอมูลขาวสารถูกตอง 
เที่ยงตรง นาเชื่อถือ คะแนนเฉลี่ย 4.06 และขอที่ได
รับคะแนนเฉลี่ยตํ่าสุด คือ ขอมูลขาวสารที่เผยแพร
มีความทันสมัย ทันตอเหตุการณ คะแนนเฉลี่ย 3.62 

 ในสวนของความคิดเห็นตอการดําเนินงาน
ดานการควบคุมเคร่ืองสําอางของ อย. นั้น ผูบริโภค
สวนใหญมีความคิดเห็นอยูในระดับ “ดี” เชนกัน 
แตเม่ือนําคะแนนเฉลี่ยมาแปลผลระดับความคิดเห็น 
พบวา ผูบริโภคมีความคิดเห็นตอการดําเนินงานดาน
การควบคุมเครื่องสําอางอยูในระดับปานกลางเทานั้น 
โดยขอที่ไดรับคะแนนเฉลี่ยสูงสุด คือ การตรวจสอบ
มาตรฐานการผลิตเคร่ืองสําอาง คะแนนเฉลี่ย 3.53 
และขอทีไ่ดรบัคะแนนเฉลีย่ตํา่สดุ คอื มกีารตรวจสอบ
การกระทาํผดิและดาํเนนิคดกีบัผูกระทาํผดิอยางรวดเรว็ 
คะแนนเฉลี่ย 3.12 ดังตารางที่ 5

ตารางที ่5 คะแนนเฉลีย่และระดบัความคดิเห็นของผูบรโิภคตอการดาํเนนิงานดานขอมลูขาวสาร-การประชาสมัพนัธ
เกี่ยวกับเคร่ืองสําอางและการควบคุมเครื่องสําอางของ อย.

ระดับความคิดเห็นคาเฉลี่ย SDทัศนคติที่มีตอการโฆษณาเครื่องสําอางผานชองทางออนไลน
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ดานขอมูลขาวสาร-การประชาสัมพันธของ อย.

   ขอมูลขาวสารที่เผยแพรมีความทันสมัย ทันตอเหตุการณ

   มีชองทางการเผยแพรขอมูลขาวสารที่หลากหลาย 

   ชองทางการเผยแพรขอมูลขาวสาร สามารถสืบคนขอมูลไดงาย

   ขอมูลขาวสารถูกตอง เที่ยงตรง นาเชื่อถือ

   มีรูปแบบการเสนอขอมูลที่อานงาย สบายตา ไมนาเบื่อ

   ใชภาษาที่คนทั่วไปรับรูและเขาใจไดงาย 

   คะแนนเฉลี่ยในภาพรวม

การควบคุมเครื่องสําอางของ อย.

   การตรวจสอบมาตรฐานการผลิตเครื่องสําอาง

   กํากับดูแลการโฆษณาเครื่องสําอาง

   มีการดําเนินการเรื่องรองเรียนอยางรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ

   มีการตรวจสอบการกระทําผิดและดําเนินคดีกับผูกระทําผิดอยางรวดเร็ว

   ความเหมาะสมของบทลงโทษตอผูกระทําความผิด

   การดําเนินงานมีความโปรงใส เปนธรรม ตรวจสอบได

   คะแนนเฉลี่ยในภาพรวม
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สรุปและอภิปรายผล
 จากการสํารวจระดับความรู ทัศนคติที่มีตอ

การโฆษณาเครื่องสําอางออนไลน และการรับรูขอมูล

ของผูบริโภค รวมถึงความคิดเห็นตอการดําเนินงาน

ดานเครื่องสําอางของ อย. แยกอภิปรายตามประเด็น 

ดังนี้

 1. ผูตอบแบบสอบถามท้ังหมดจาํนวน 385 คน 

สวนใหญเปนเพศหญิง ชวงอายุที่เขามาตอบแบบ

สอบถามมากที่สุด คือ ชวงอายุ 20-39 ป ซึ่งใกลเคียง

กับชวงอายุที่พบเจอปญหาปริมาณโฆษณาออนไลน

รบกวนมากที่สุดตามผลการสํารวจพฤติกรรมผูใช

อนิเทอรเนต็ในประเทศไทย ป 2561(1) โดยมีการศกึษา

สูงสุด คือ ระดับปริญญาตรี และทุกคนเคยพบเห็น

การโฆษณาเครื่องสําอางออนไลนในรอบ 6 เดือน

ที่ผานมา 

 2. ความรูที่ถูกตองเกี่ยวกับเครื่องสําอางและ

การโฆษณาเคร่ืองสําอางของกลุมตัวอยางผูบริโภค

เครื่องสําอางออนไลน พบวา กลุมตัวอยางมีความรู

ทีถ่กูตองในภาพรวมอยูทีร่อยละ 65.4 ซึง่จดัอยูในระดับ

ปานกลาง และหากจําแนกระดับความรูเปนรายขอ

จากจาํนวนขอคาํถามทัง้หมด 15 ขอ พบวา มจีาํนวนขอ

ทีผู่บรโิภคมคีวามรูในระดับตํา่ถึง 7 ขอ อีกทัง้ สวนใหญ

มีจํานวนคําตอบที่ถูกตองใกลเคียงกับจํานวนคําตอบ

ที่ไมถูกตอง สะทอนใหเห็นวาผูบริโภคยังขาดความรู

ที่ถูกตองเก่ียวกับเครื่องสําอางและการโฆษณาเครื่อง

สําอาง โดยเฉพาะอยางยิ่งการที่เขาใจวาการโฆษณา

เครื่องสําอางผานการอนุญาตจาก อย. แลว อาจสงผล

ใหเกิดความเขาใจผิดและหลงเช่ือขอความโฆษณา

เครือ่งสาํอางตางๆ ทีโ่ออวดเกนิจรงิได เนือ่งจากเขาใจวา

ผานการอนุญาตอยางถูกตองแลว 

 3. ผูบรโิภคมีทศันคตทิีด่ตีอการรวีวิหรอืสาธิต

การทดลองใชเครื่องสําอาง แตก็มีบางสวนมองวา 

การโฆษณาเครื่องสําอางผานชองทางออนไลนนั้น

มักโออวดสรรพคุณเกินจริง ซึ่งหากพิจารณาคําตอบ

โดยรวมแลว พบวา ผูบริโภคเครื่องสําอางออนไลน

มทีศันคตใินภาพรวมตอการโฆษณาเครือ่งสาํอางออนไลน

อยูในระดับปานกลาง โดยมีความรูสึกวาการโฆษณา

เครื่องสําอางออนไลนนั้นมีประโยชน ทําใหทราบถึง

รายละเอียดของสินคาตาง ๆ ไดมากขึ้น แตบางครั้ง

กอใหเกิดความรําคาญ รวมถึงอาจมีการอวดอาง

สรรพคุณเกินจริงอยูบาง สอดคลองกับการศึกษาของ

ชิดชุดา จาดกอน (2555) ที่พบวาผูบริโภคสวนใหญ

มีความรูสึกวาบทความเชิงโฆษณานั้น ชวยใหสามารถ

ทราบถึงขอมูลผลิตภัณฑใหม ๆ ในทองตลาดไดดีและ

ชวยทําใหสะดวกในการหาขอมูลของผลติภัณฑมากยิง่ขึน้ 

การโฆษณาที่มีการสาธิตวิธีการใชจะชวยสรางความ

นาสนใจใหกับสินคา และรูสึกชอบหากมีการบรรยาย

สรรพคุณและใหขอมูลสินคาไดอยางละเอียด วิจารณ

สินคาอยางเปนกลาง ไมโออวดเกินจริง(12)

 4. ผูบริโภคเครื่องสําอางออนไลนสวนใหญ 

รอยละ 57.7 ไมเคยไดรับความรูหรือขอมูลขาวสาร

ดานเครือ่งสาํอางจาก อย. ซึง่ไมสอดคลองกบังานวจิยั

ของกองแผนงานและวิชาการ อย. (2562) ที่ระบุวา 

กลุมตัวอยางไดรับทราบขาวความรูที่เผยแพรประชา

สัมพันธโดย อย. ผานชองทางสื่อสารตาง ๆ มากถึง 

81.2%(3)  ในขณะที่ชองทางที่ผูบริโภคไดรับความรู

หรือขอมูลขาวสารดานเครื่องสําอางมากท่ีสุด คือ 

โทรทัศน สอดคลองกับงานวิจัยของกองแผนงานและ

วิชาการ (2562) และกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค 

อย. (2559) ที่ระบุวา กลุมตัวอยางสวนใหญเคยรับรู

ชองทางการเผยแพรความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ

ของ อย. จากสื่อโทรทัศนและสื่ออินเตอรเน็ต(3,13) 

และเมื่อสอบถามถึงชองทางที่ผูบริโภคคิดวามีผลตอ

การรับรูขอมูลมากที่สุด 3 อันดับแรก ไดแก โทรทัศน 

Facebook page : Fda Thai และกจิกรรม/โครงการ

รณรงคตาง ๆ 
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 5. ผูบริโภคเครื่องสําอางออนไลนสวนใหญ

มีความคิดเห็นในภาพรวมตอการดําเนินงานดาน

ขอมูลขาวสาร-การประชาสมัพนัธเก่ียวกบัเครือ่งสาํอาง

ของ อย. ในระดับ “ดี” สอดคลองกับงานวิจัยของ 

กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค อย. (2559) ที่พบวา

กลุมตวัอยางสวนใหญมคีวามพงึพอใจตอการดาํเนนิงาน

ของ อย. ในภาพรวม(13) โดยสวนที่ไดคะแนนในระดับ

ปานกลางนั้นเกี่ยวกับความทันสมัย ทันตอเหตุการณ

และรูปแบบการนาํเสนอ ขณะทีค่วามคดิเหน็ในภาพรวม

ตอการดําเนินงานดานการควบคุมเครื่องสําอางของ 

อย. นั้นอยูในระดับ “ปานกลาง” โดยขอที่ไดคะแนน

นอยท่ีสุด คือ ความรวดเร็วในการตรวจสอบและ

การดําเนินคดีกับผูกระทําผิด

ข้อเสนอแนะ
 1. เพิ่มการจัดทําสื่อประชาสัมพันธความรู

ความเขาใจท่ีถูกตองใหแกผูบริโภคอยางตอเนื่อง 

โดยเฉพาะ 3 ประเดน็หลกั คอื การกลาวอางสรรพคณุ

เกินขอบขายการเปนเครื่องสําอาง การทําใหผูบริโภค

ทราบวา การโฆษณาเครื่องสําอางไมตองขออนุญาต

จาก อย. และความสําคัญของเลขที่ใบรับจดแจง

เครือ่งสาํอาง เนือ่งจากมผูีบริโภคจํานวนมากทีเ่ขาใจวา

เคร่ืองสําอางสามารถเปล่ียนแปลงโครงสรางผิวที่

หยอนคลอยใหกลับมาตึงกระชับได เลขที่ใบรับจดแจง

เครือ่งสาํอางเปนส่ิงทีย่นืยนัถงึประสทิธภิาพและความ

ปลอดภยั อกีทัง้ยงัเขาใจวาการโฆษณาเคร่ืองสําอางน้ัน

ผานการอนุญาตแลว จึงอาจทําใหเกิดความเขาใจผิด

และหลงเชือ่ขอความโฆษณาทีโ่ออวดเกนิจรงิได โดยสือ่

ประชาสัมพันธนั้นควรจัดทําผานชองทางท่ีผูบริโภค

เขาถงึไดงาย เชน โทรทศัน อนิเทอรเนต็ และกจิกรรม

หรือโครงการรณรงคตาง ๆ รวมถงึการปรับรูปแบบของ

สือ่ประชาสมัพนัธใหอานงาย สบายตา เน้ือหานาสนใจ

และทันตอเหตุการณมากขึ้น

 2. ควรปรับปรุงมาตรการในการควบคุม

หรอืกาํกบัดแูลเครือ่งสาํอางใหเขมงวดและรวดเรว็ยิง่ข้ึน 

โดยเฉพาะการตรวจสอบและการดาํเนนิคดตีอผูกระทํา

ความผิด เชน อาจมีภาคีเครือขายการเฝาระวังและ

ตรวจสอบการโฆษณาและผลิตภัณฑเครื่องสําอาง

ที่ฝาฝนกฎหมาย โดยมี อย. เปนศูนยกลางในการ

รับสงเบาะแสหรือขอมูลอันเปนประโยชนตอรูปคดี 

ประสานงานผานเครือขายอิเล็กทรอนิกสแบบทันที

ทันใด ตลอด 24 ชั่วโมง รวมถึงมีชองทางใหผูบริโภค

สามารถสงขอมูลการรองเรียนหรือสอบถามขอมูลได

อยางสะดวก ซึ่งจะชวยใหการกํากับดูแลเปนไปได

อยางทั่วถึงและรวดเร็วยิ่งขึ้น เพื่อเปนการคุมครอง

ผูบริโภคใหทันตอสถานการณในปจจุบัน นอกจากนี้

ควรเพิ่มการตรวจสอบไปยังผูที่มีสวนเกี่ยวของกับ

การทําการโฆษณา เชน presenter, blogger หรือ

นกัรวีวิสนิคาดวย เนือ่งจากผลการสาํรวจพบวาผูบรโิภค

มทีศันคติทีด่ตีอการรีวิวหรอืสาธติการทดลองใชเคร่ือง

สําอาง ซึ่งอาจสงผลใหผูบริโภคคลอยตามคําแนะนํา

หรือการอวดอางสรรพคุณของโฆษณาได

 3. ควรสรางความตระหนักใหแกผู ผลิต 

ผูนําเขาและผูจําหนายเครื่องสําอางในการที่จะตองมี

คุณธรรมและความรับผิดชอบตอสวนรวม ใหความ

รวมมือและปฏิบัติตามขอกฎหมายตางๆ ที่เกี่ยวของ

อยางเครงครัด รวมถึงการเนนยํ้าถึงบทลงโทษในกรณี

ที่มีการฝาฝนกฎระเบียบตาง ๆ

 4. ใหมีการศึกษาวิจัยเพิ่มเติมเกี่ยวกับความ

ตองการของผูบริโภคตอส่ือประชาสัมพันธของ อย. 

เพื่อท่ีจะนําขอมูลมาพัฒนาสื่อใหตรงความตองการ

และเกิดประโยชนสูงสุด

 5. ใหมีการศึกษาในกลุมตวัอยางทีอ่ายตุํา่กวา 

20 ปเพิ่มเติม เพื่อใหไดกลุมตัวอยางที่ครอบคลุมและ

สอดคลองกบัชวงอายกุารใชงานอนิเทอรเน็ตในปจจบัุน

มากยิ่งขึ้น
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บทคัดย่อ
 การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาความรูเกี่ยวกับขอกฎหมายขอบังคับที่เกี่ยวกับการผลิตนํ้าบริโภค

ในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทและการควบคุมดูแลการผลิตของผูควบคุมดูแลการผลิต และศึกษาปจจัยที่เกี่ยวของกับ

คุณภาพมาตรฐานนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท โดยใชแบบสอบถาม สอบถามผูควบคุมดูแลการผลิตของ

สถานที่รับใบอนุญาตผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทในเขตสุขภาพที่ 3 ทั้งหมดจํานวน 363 แหง ไดรับ

การตอบกลบัจาํนวน 156 แบบ และมกีารเกบ็ตวัอยางและมรีายงานผลวเิคราะหคณุภาพตวัอยางผลติภณัฑนํา้ดืม่

จากสถานที่ผลิตดังกลาวจํานวน 112 แหง เพื่อนํามาศึกษาความสัมพันธระหวางความรูกับคุณภาพนํ้าบริโภค 

ผลการศึกษาคะแนนความรู พบวา ผูควบคุมดูแลการผลิตมีคะแนนความรูดานกฎหมายเฉลี่ย 13.71 ซึ่งนอยกวา

คะแนนดานการควบคุมดูแลการผลิตที่มีคาเฉลี่ย 19.98 อยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ P<0.01 โดยที่คะแนนความรู

เฉล่ียแตละจังหวัดไมมีความแตกตางกัน และเมื่อศึกษาคะแนนความรูทั้งดานกฎหมาย การควบคุมดูแลการผลิต 

และคะแนนรวมทัง้สองดาน รวมถงึปจจยัทีเ่กีย่วของไดแก เพศ ระดบัการศึกษา ระดับรายไดผูควบคุมดแูลการผลติ 

เขตชุมชนที่ตั้ง แหลงนํ้าดิบ และระบบการผลิต มาวิเคราะหความสัมพันธรวมกับผลการตรวจวิเคราะหมาตรฐาน

ผลติภณัฑน้ําบรโิภคของสถานประกอบการ 112 แหง โดยในสวนของความรู แยกกลุมสถานประกอบการเปนกลุม

ที่มีคะแนนมาก และมีคะแนนนอยกวาคาเฉลี่ยเขต ตามประเภทคะแนนทั้งสามกลุมคะแนน ผลการวิเคราะหพบวา

ความรูคะแนนความรูรวม และระดบัรายไดมีความสมัพนัธกนัคณุภาพนํา้บรโิภค อยางมนียัสาํคญัที ่P=0.017 และ 

0.019 ตามลําดับ

คําสําคัญ: ความรู ผูควบคุมดูแลการผลิต คุณภาพนํ้าบริโภค นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท
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Abstract
 The objective of this research was to study the legal knowledge about produce drinking 
water in sealed containers of supervisors who control procedure, as well as other factors that 
related to the quality of drinking water. The data was collected through questionnaires to 363 
manufacturers of drinking water in sealed containers that operated under the authority of Area 
Health Office 3rd; they returned 156 samples. Besides, there was collecting drinking water in 
sealed containers at 112 manufacturers by the whole 5 Provincial Public Health Offices to find 
relation between knowledge and drinking water quality. The result found that the supervisors got 
the legal knowledge score average at 13.71. This figure was lower than the technical knowledge 
score average at 19.98 with statistical significance by P<0.01. A difference of knowledge score 
average in each province was minuscule. Moreover, when the study compared a relation between 
quality of drinking water and the score of legal knowledge, production supervision knowledge, 
and overall, also other factor: gender, education, income, location zone, raw water source, and 
produce systems, it was found that the overall knowledge scores in all areas and income level 
significantly related to the quality of drinking water in sealed containers with statistical significance 
by P=0.017 and 0.019 respectively.
Keywords: knowledge, supervisors, drinking water quality, drinking water in sealed containers

บทนํา
 ปจจุบันในประเทศไทยมีการผลิตนํ้าบริโภค
ในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทเพื่อการจําหนายจํานวนมาก 
โดยในป 2560 ท้ังประเทศมีสถานที่ผลิตนํ้าบริโภค
ในภาชนะบรรจทุีป่ดสนทิ จํานวน 10,191 แหง ซึง่เพิม่ข้ึน
จากป 2559 จํานวน 2,794 แหง(2) ภาคตะวันออก
เฉียงเหนือมีสถานที่ผลิตนํ้าดังกลาวมากที่สุด และ
ภาคใตนอยทีส่ดุ นอกจากน้ัน เขตสุขภาพที ่3 เปนเขต
ที่มีจํานวนนอยสุดจากทั้งหมด 13 เขต(1)  ซ่ึงในการ
ควบคุมคุณภาพนั้น ภาครัฐไดมีการควบคุมเฝาระวัง
เพือ่ใหเกิดความปลอดภยักบัผูบรโิภคอยูอยางสม่ําเสมอ 
ท้ังการตรวจสอบมาตรฐานสถานที่ประกอบการผลิต
และผลิตภัณฑ มีการสุ มเก็บตัวอยางผลิตภัณฑ
สงตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานอยางตอเนื่อง รวมถึง
การใหความรูเกี่ยวการผลิตแกผูประกอบการดวย 
แตจากการตรวจสอบเฝาระวังก็ยังพบวาผลิตภัณฑ
นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทไมผานเกณฑ
มาตรฐานอยูมาก จะเห็นไดจากการศึกษาคุณภาพ
นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทและน้ําแข็งใน

ประเทศไทยป 2558(3) ที่พบวานํ้าบริโภคในภาชนะ
บรรจทุีป่ดสนทิ ไมผานมาตรฐานรอยละ 37.62 แบงเปน
ดานกายภาพและเคม ีรอยละ 26 ดานจลิุนทรยีรอยละ 
16.21 และในเขตสุภาพที่ 3 ไมผานมาตรฐานรอยละ 
30.43 แบงเปนดานกายภาพและเคมีรอยละ 20.29 
ดานจุลินทรียรอยละ 14.49 รวมถึงจากการเฝาระวัง
คณุภาพมาตรฐานนํา้บรโิภคในภาชนะบรรจุทีป่ดสนทิ
ของสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดในเขตสุขภาพที่ 3 
ระหวางป 2559–2562 มีการเก็บตัวอยางนํ้าบริโภค
ในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท สงตรวจวิเคราะหท่ีศูนย
วิทยาศาสตรการแพทยที่ 3 นครสวรรค จํานวน 309 
250 309 และ 174 ตวัอยาง ผลผานมาตรฐานรอยละ 
90.1 89.2 85.2 และ 81.0 ตามลําดบั ซึง่ยงัไมเปนไป
ตามเปาหมายในแผนยทุธศาสตรกระทรวงสาธารณสขุ 
ปงบประมาณ พ.ศ. 2560(4) ท่ีกําหนดเปาหมายให
ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไดรับการตรวจสอบได มาตรฐาน
ตามเกณฑที่กําหนดรอยละ 95 
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 การทีจ่ะบรรลเุปาหมายจาํเปนตองมแีนวทาง
ในการดาํเนนิการตอผูประกอบการ และตองพจิารณา
ถงึปจจยัตางทีเ่กีย่วของตางๆ ซึง่แนวทางในการควบคุม
กํากับการประกอบการของผูผลิตของจังหวัดในเขต
สุขภาพที่ 3 มีการดําเนินการทั้งในดานการตรวจสอบ
กํากับสถานประกอบการโดยการตรวจประเมิน GMP 
การเฝาระวังคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ รวมถึง
การสงเสริมและพัฒนาผูประกอบการ ท้ังนี้ขึ้นอยูกับ
บริบทและปจจัยพื้นฐานของแตละจังหวัดทั้งจํานวน
สถานประกอบการ และพนักงานเจาหนาท่ี และ
งบประมาณโดยเฉพาะอยางยิ่งงบประมาณคาใชจาย
ในการตรวจวิเคราะหตัวอยางผลิตภัณฑนํ้าบริโภค
ในภาชนะบรรจทุีป่ดสนทิ ทาํใหไมสามารถดาํเนนิการ
เฝาระวังไดครอบคลุมทุกสถานประกอบการ ในสวน
ของปจจัยที่เก่ียวกับคุณภาพมาตรฐานนํ้าบริโภคใน
ภาชนะบรรจุที่ปดสนิทมีผลการศึกษาท่ีผานมา ไดแก 
การประเมนิสภาพสถานทีท่างดานปจจยัทีเ่กีย่วของกับ
การผลิตนํา้บริโภคในภาชนะบรรจทุีป่ดสนทิโดยชมุชน
ในจังหวัดตรังตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต
และคุณภาพนํ้าที่ผลิตได(5) พบวาการตัดสินใจดําเนิน
โครงการผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทของ
ชมุชนเกดิจากการมองประโยชนของโครงการ แตขาด
การคํานึงถึงขอกําหนดทางกฎหมายอยางรอบดาน 
ผูประกอบการมีความรูเร่ือง GMP และกฎหมาย
ที่เกี่ยวของนอย (8.64 ± 2.86 จากคะแนนเต็ม 15
คะแนน) ความรูในเรื่อง GMP ของผูรับผิดชอบ
สถานที่ผลิตมีความสัมพันธเชิงบวกกับคะแนน
การประเมินสถานที่ตามเกณฑ GMP สถานที่ผลิต
ซึ่งตัวอยางนํ้าผานการตรวจทางหองปฏิบัติการ (เคมี
และจุลินทรีย) ไดคะแนนประเมิน GMP ในหมวด
สถานที่และอาคารผลิต  หมวดเครื่องมือเครื่องจักร
ในการผลิต และสขุาภบิาลสงูกวาสถานทีผ่ลติทีต่วัอยาง
ตกมาตรฐาน การศกึษาสภาวการณนํา้บรโิภคในภาชนะ
บรรจุที่ปดสนิทในเขต 12 ป 2542(6) พบวาแหลงนํ้า
มีความสัมพันธกับคุณภาพนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุ
ทีป่ดสนทิทีผ่ลิตอยางมนียัสาํคัญทางสถิติ (P=0.00573) 

โดยนํ้าบอจะทําใหคุณภาพของนํ้าตํ่ากวานํ้าบาดาล
และนํา้ประปา ความหนาแนนของจํานวนสนถานทีผ่ลติ
ในจังหวัดมีความสัมพันธคุณภาพนํ้า อยางมีนัยสําคัญ 
(P=0.00122) โดยคุณภาพนํ้าที่ผลิตจากสถานที่ผลิต
ที่อยูในกลุมหนาแนนมากจะมีคุณภาพตํ่ากวาในกลุม
ความหนาแนนนอยและหนาแนนปานกลาง และ
การศึกษาปจจัยการผลิตที่มีผลกระทบตอคุณภาพ
นํ้าบริโภคในภานะบรรจุที่ปดสนิท(7) ในเขต 5 พบวา
คุณภาพนํ้าไมไดขึ้นกับเพศและระดับการศึกษาของ
ผูดแูลกิจการ การเขาขายโรงงาน การฝกอบบรมภาครฐั
ดานการผลติ ระบบการกําจดัเช้ือจลุนิทรียน้ําดิบทีนํ่ามา
ผลิตและชนิดภาชนะบรรจุ แตสัมพันธกับการจัดทํา
บันทึกขอมูล
 จึงเห็นวานาจะศึกษาปจจัยเกี่ยวกับความรู
ของผูควบคุมดูแลการผลิตของสถานที่ผลิตรวมถึง
ปจจยัอืน่ๆ ทีอ่าจจะมสีวนเกีย่วของกบัคุณภาพมาตรฐาน
นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทในเขตสุขภาพที่ 3 
ดังนั้นวัตถุประสงคของการวิจัยนี้ เพื่อศึกษาความรู
เกี่ยวกับขอกฎหมายขอบังคับที่เกี่ยวของกับการผลิต
นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทและความรูการ
ควบคุมดูแลการผลิตใหไดมาตรฐานของผูควบคุม
กํากับดูแลการผลิตของสถานที่ผลิต และศึกษาปจจัย
ที่เกี่ยวของกับคุณภาพมาตรฐานนํ้าบริโภคในภาชนะ
บรรจุที่ปดสนิท
 ขอบเขตการศึกษา
 สถานที่ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่
ปดสนิท ที่มีรายชื่อขึ้นทะเบียนรับใบอนุญาตการผลิต
ของจังหวดัในเขตสุขภาพที ่3 จาํนวน 5 จงัหวัด ไดแก 
นครสวรรค อทุยัธาน ีกําแพงเพชร พิจติร และชยันาท 
ณ ตนปงบประมาณ 2560 ทั้งหมดจํานวน 363 แหง 
โดยจดัทําแบบสอบถามความรู สงทางไปรษณยี และให
ผูควบคมุกาํกบัดแูลการผลติสงแบบสอบถามกลบันาํมา
วิเคราะหความรู และปจจัยท่ีเกี่ยวของกับคุณภาพ
นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทที่แตละจังหวัด
มีการเก็บตัวอยางสงตรวจวิเคราะหในป 2560
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 ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ
 นําไปใชเปนขอมูลประกอบการกําหนด
แนวทางการกํากับดูแลและพัฒนาการประกอบการ
ผลิตน้ําบริโภคในภาชนะบรรจทุีป่ดสนทิใหไดมาตรฐาน
ปลอดภัยตอผูบริโภคมากยิ่งขึ้น

ระเบียบวิธีการวิจัย
 เปนการดําเนินการระหวางป 2560-2561 
ในลักษณะศึกษาความรูของผูทําหนาที่ควบคุมดูแล
การผลิตของสถานที่ผลิตน้ําบริโภคในภาชนะบรรจุ
ที่ปดสนิท ปจจัยการผลิต และหาความสัมพันธกับ
ผลการตรวจมาตรฐานผลิตภัณฑนํ้าที่สถานประกอบ
ผลิตนั้นเปนผูผลิต มีรายละเอียดคือ
 ประชากรที่ศึกษา  ไดแก  ผูควบคุมดูแล
การผลติของสถานทีน่ํา้บรโิภคในภาชนะบรรจุทีป่ดสนทิ 
ท่ีไดรับอนุญาตใหผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่
ปดสนิท ของจังหวัดในเขตสุขภาพที่ 3 ไดแก จังหวัด 
นครสวรรค กาํแพงเพชร อทุยัธาน ีพจิติร และชยันาท 
จํานวนทั้งหมด 363 แหง
 เครื่องมือที่ใช  ไดแก 
 - แบบสอบถามและประเมนิความรูผูทาํหนาท่ี
ควบคมุดแูลการผลิตนํา้บรโิภคในภาชนะบรรจุทีป่ดสนทิ 
แยกเปนสองสวน สวนที ่1 เปนขอมูลผูตอบและสถานที่
ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท และสวนที่ 2 
เปนคําถามความรูความเขาใจดานกฎหมายเก่ียวกับ
ขอกําหนดการอนุญาต มาตรฐานสถานท่ี ผลิตภัณฑ 
ฉลาก โฆษณา อํานาจผูอนุญาต พนักงานเจาหนาที่ 
และบทกําหนดโทษ และดานการควบคมุดแูลการผลติ
นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท แบงเปนคําถาม
ดานกฎหมาย และคําถามเกี่ยวกับการควบคุมดูแล
การผลิตใหไดมาตรฐานอยางละ 25 ขอ โดยขอความ
รวมมอืในการตอบคาํถามความรูตามทีรู่จริงและไมตอง
คนควาหาคําตอบ
 - การเก็บตัวอยางนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุ
ที่ปดสนิท โดยสํานักงานสาธารณสุขแตละจังหวัดตาม
เปาหมายของจงัหวัดในป 2560 เก็บตวัอยางน้ําบริโภค

ในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดทีนํ่าภาชนะบรรจกุลบัมา
ใชซํ้าเปนลําดับแรก ยกเวนสถานท่ีผลิตที่มีการผลิต
เฉพาะผลติภณัฑทีไ่มนาํภาชนะบรรจกุลบัมาใชซํา้ใหเก็บ
ชนิดทีไ่มนําภาชนะกลบัมาใชซํา้ สงตรวจสอบมาตรฐาน
ดานจุลินทรีย Coliforms, E.coli, S.aureus และ 
Salmonella spp. ณ ศนูยวทิยาศาสตรการแพทยที ่3 
นครสวรรค
 การวิเคราะหทางสถิติ โดยการหาอายุเฉลี่ย 
รอยละของเพศ ระดับการศึกษา และระดับรายได
ของผูควบคุมดูแลการผลิต รอยละของเขตชุมชนที่ตั้ง
สถานที่ผลิต แหลงนํ้าดิบที่ใชผลิต และระบบที่ใชใน
การผลติของสถานทีผ่ลิต หาคาคะแนนต่ําสดุและสงูสุด 
และคะแนนเฉลี่ยของคะแนนความรูดานกฎหมาย 
ดานการควบคุมการผลิต คะแนนรวมความรูสองดาน 
เปรียบเทียบระหวางจังหวัดภายในเขต วิเคราะห
ความตางของระดับคะแนนเฉลี่ยความรูดานกฎหมาย
และความรูดานการควบคุมการผลติ โดยใชสถติ ิt-test 
หาคา t และPoint probability วิเคราะหความตาง
ของคะแนนความรูเฉล่ียระหวางจังหวัดโดยใชสถิติ 
f-test หาคา f และ Point probability และหาความ
สัมพันธระหวางผลคุณภาพนํ้าบริโภคกับความรูของ
ผูควบคมุดแูลการผลิตนํา้บรโิภคของสถานประกอบการ
ทีต่อบแบบสอบถาม รวมถงึปจจยัอืน่ๆ ท่ีเกีย่วของ ไดแก 
เพศ ระดบัความรู ระดบัรายไดของผูตอบ เขตชมุชนทีต่ัง้ 
แหลงนํ้าดิบที่ใช และระบบการผลิตของสถานที่ผลิต 
โดยหาคา chi-square, Point probability
 รวบรวมผลตรวจวเิคราะหคุณภาพนํา้บรโิภค
ในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทของสถานประกอบการผลิต
รายที่มีการตอบแบบสอบถามกลับกรณีผลการตรวจ
วิเคราะหการผานมาตรฐานดานจุลินทรีย ตองไมพบ 
Coliforms, E.coli, S.aureus และ Salmonella spp. 
อยางใดอยางหนึ่ง
 วิเคราะหขอมูลผูตอบแบบสอบถาม สถานที่
ผลิต คะแนนความรู และหาความสัมพันธระหวาง
ปจจัยตาง ๆ กับคุณภาพนํ้าบริโภค และสรุปผล
การดําเนินการ
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ผลการศึกษา
 1. ขอมลูทัว่ไป จากแบบสอบถามทีส่งใหกับ
สถานประกอบการผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุ
ท่ีปดสนิททางไปรษณีย จํานวน 363 ฉบับ แยกตาม
จํานวนสถานประกอบการรายจังหวัด คือ จังหวัด
นครสวรรค 117 แหง กําแพงเพชร 108 แหง พิจิตร 
69 แหง อุทัยธานี 21 แหง ชัยนาท 48 แหง ไดรับ
การตอบแบบสอบถามกลับ จํานวน 156 ฉบับ 
ในจาํนวนนีเ้ปนแบบทีต่อบจากสถานทีผ่ลติทีส่าํนักงาน
สาธารณสุขจังหวัดแตละจังหวัดมีการเก็บตัวอยาง
สงตรวจวเิคราะห จาํนวน 112 แหงคิดเปนรอยละ 30.9 
ของจาํนวนสถานประกอบการทัง้หมดในเขตสขุภาพที ่3 
แยกเปนรายจังหวดั ไดแก จงัหวดันครสวรรค 68 แหง 
กาํแพงเพชร 6 แหง พิจติร 14 แหง อทุยัธาน ี11 แหง 
ชัยนาท 13 แหง ตามลําดับ มีขอมูลท่ัวไปของผูตอบ
และสถานที่ผลิตตามตารางที่ 1 ดังนี้
 เพศของผูควบคุมดูแลการผลิตของสถาน
ประกอบการผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท
สวนใหญ เปนเพศชาย รอยละ 65.2 อายุเฉล่ีย 44.5 ป 
อายุสูงสุด 78 ป ในจังหวัดพิจิตร ต่ําสุด 24 ป ใน
จังหวัดนครสวรรค โดยจังหวัดที่มีอายุเฉลี่ยสูงสุด 
ไดแกจังหวัดอุทัยธานี และชัยนาท 46.9 ป รองลงมา
ไดแก จังหวัด กําแพงเพชร นครสวรรค และพิจิตร 
ตามลําดับ ระดับการศึกษาสวนใหญ รอยละ 47.3 
จบชั้นมัธยมศึกษา รองลงไปไดแก ระดับปริญญาตรี 
ประถมศึกษา และสูงกวาปริญญาตรี รอยละ 33.9 
15.2 และ 3.6 ตามลําดับ  โดยจังหวัดที่มีระดับ

ปรญิญาตรกีวารอยละ 50 เมือ่เทยีบระดบัแตละจงัหวดั
ไดแก จังหวัดอุทัยธานี และชัยนาท สวนจังหวัดอื่น
สวนใหญมีการศึกษาระดับมัธยมศึกษา
 ระดับรายไดของผู ควบคุมดูแลการผลิต 
สวนใหญอยูในระดับ 15,000 -24,999 บาทตอเดือน 
คิดเปนรอยละ 42 รองลงมาไดแก นอยกวา 15,000 
25,000 -34,999 35,000 -45,000 และมากกวา 
45,000 บาท ตามลําดับ และเมื่อเทียบแตละจังหวัด 
พบวา ผูควบคุมดูแลการผลิตในจังหวัดพิจิตรและ
ชัยนาทมีรายไดนอยกวา 15,000 บาท และจังหวัด
นครสวรรค กําแพงเพชร และอุทัยธานี สวนใหญมี
ระดับรายได 15,000 -24,999 บาท
 เขตชมุชนทีต่ัง้ของสถานทีผ่ลติพบวา รอยละ 
56.2 ต้ังอยูนอกเขตเทศบาล โดยจังหวดัพจิติรมีสถานที่
ตั้งอยูนอกเขตเทศบาลมากสุด รอยละ 85.7 และ
จังหวัดกําแพงเพชรมีรอยละของสถานที่ตั้งอยูในเขต
เทศบาลมากสดุ คิดเปนรอยละ 83.3 เม่ือจาํแนกเฉพาะ
รายจังหวัด
 แหลงนํ้าดิบท่ีใชผลิตมากสุดคือนํ้าประปา
รอยละ 64.3 รองลงมาใชนํ้าใตดินรอยละ 33.0 และ
นํ้าผิวดินนอยสุดรอยละ 2.7 จังหวัดที่ใชนํ้าประปา
เปนสวนใหญคือนครสวรรค และอุทัยธานี มีการใชนํ้า
ผวิดนิในจงัหวดันครสวรรค 2 แหง และชยันาท 1 แหง 
สําหรับระบบการผลิตนํ้าที่มีการใชมากที่สุดคือ ระบบ
อารโอรอยละ 75 โดยจงัหวดัพจิติรและชยันาทมกีารใช
มากกวารอยละ 90 เมื่อเทียบสัดสวนเฉพาะจังหวัด

ตารางที่ 1  จํานวนและรอยละขอมูลทั่วไปของผูตอบแบบสอบถาม ที่ตั้ง แหลงนํ้าดิบ และระบบการผลิต จําแนก
จังหวัด

เขต 3อน.พจ.กพ.นว. ชน.ขอมูล
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112 (30.9)
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68 (58.1)
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48

13 (27.1)
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1. การตอบแบบสอบถาม
    จํานวนสถานที่ผลิตทั้งหมด (แหง)

    ผูตอบและมีรายงานผลตรวจตัวอยาง 
    (รอยละ)

2. เพศ
    ชาย (รอยละ)
    หญิง (รอยละ)
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 2. ขอมูลคะแนนความรูของผูควบคุมดูแล
การผลติ ตามกลุมความรูดานกฎหมาย (คะแนนเต็ม 25) 
การควบคมุดแูลการผลิตใหไดมาตรฐาน (คะแนนเตม็ 25) 
และคะแนนรวม (คะแนนเต็ม 50) ดังนี้ 
     - ความรูดานกฎหมาย มีคะแนนเฉล่ีย
ภาพรวมเขตเทากับ 13.71 คะแนน โดยมีคะแนนสูงสุด 
25 คะแนน และตํ่าสุด 1 คะแนน ชัยนาทเปนจังหวัด
ที่มีคะแนนเฉลี่ยสูงสุด 15.23 รองลงมาคืออุทัยธานี 
พิจิตร นครสวรรค และกําแพงเพชร 15.0 14.8 13.2 

หมายเหตุ: ชื่อยอจังหวัด นว.=นครสวรรค  กพ.=กําแพงเพชร  พจ.=พิจิตร อน.=อุทัยธานี   ชน.=ชัยนาท   เขต 3=เขตสุขภาพที่ 3 (รวมทั้ง 5 จังหวัด)

*นํ้าท่ีอยูเหนือผิวดิน ไดแกนํ้าในแมนํ้าคูคลอง บึง เปนตน   **นํ้าที่อยูตํ่ากวาผิวดิน ไดแกนํ้าบาดาลนํ้าบอ เปนตน   ***มีการใชสารกรองคารบอน สารกรองสนิมเหล็ก 

สารกรองความกระดาง รวมกับการกํากัดเชื้อจุลินทรีย    **** มีการใชอุปกรณรีเวอรสออสโมซิสรวมกับระบบนํ้าออน

และ 11.0 ตามลําดับ นครสวรรคเปนจังหวัดที่มีผูได
คะแนน ท้ังสูงสุดและต่ําสุด และจังหวัดท่ีมีสัดสวน
ผูตอบที่ไดคะแนนมากกวาคาเฉลี่ยเขตไดแก ชัยนาท 
พิจิตร อุทัยธานีนครสวรรค และกําแพงเพชร คิดเปน
รอยละ 69.2  64.2  63.6  48.5 และ 33.3 ตามลําดับ 
     - ความรูดานการควบคุมดูแลการผลิต 
มีคะแนนเฉลีย่ภาพรวมเขตเทากับ 19.98 คะแนนสงูสดุ 
25 คะแนน และตํา่สดุ 5 คะแนน โดยจงัหวดัอทุยัธานี
มคีะแนนเฉลีย่สงูสดุ 20.9 รองลงมาคอื พจิติร ชยันาท 

ตารางที่ 1  (ตอ)

เขต 3อน.พจ.กพ.นว. ชน.ขอมูล

 
24

78
44.5

17 (15.2)
53 (47.3)

38 (33.9)
4 (3.6)

34 (30.4)
47 (42.0)

18 (16.1)
7 (6.2)
6 (5.4)

49 (43.8)

63 (56.2)

72 (64.3)

3 (2.7)
37 (33.0)

28 (25.0)
84 (75.0)

 
26

63
46.9

1 (9.1)
2 (18.2)

6 (54.5)
2 (18.2)

-
7 (63.6)

2 (18.2)
1 (9.1)
 (9.1)

5 (45.5)

6 (54.5)

8 (72.7)

3 (23.3)

3 (27.3)
8 (72.7)

 
26

78
39.6

1 (7.1)
10 (71.5)

3 (21.4)
-

7 (50)
5 (35.8)

1 (7.1)
-

1 (7.1)

2 (14.3)

12 (85.7)

6 (42.9)

8 (57.1)

1 (7.1)
13 (92.9)

 
30

57
45.3

2 (33.3)
4 (66.7)

-
-

1 (16.7)
3 (50)

2 (33.3)
-
-

5 (83.3)

1 (16.7)

2 (33.3)

4 (66.7)

1 (16.7)
5 (83.3)

 
24

72
44.6

11 (16.2)
33 (48.5)

22 (32.4)
2 (2.9)

21 (30.9)
28 (41.2)

12 (17.6)
5 (7.4)
2 (2.9)

29 (42.6)

39 (57.4)

52 (76.5)

2 (2.9)
14 (20.6)

22 (32.4)
46 (67.6)

 
28

64
46.9

2 (15.4)
4 (30.8)

7 (53.8)
-

5 (38.4)
4 (30.8)

1 (7.7)
1 (7.7)
2 (15.4)

8 (61.5)

5 (38.5)

4 (30.8)

1 (7.7)
8 (61.5)

1 (7.7)
12 (92.3)

3. อายุ 
    ตํ่าสุด (ป) 

    สูงสุด (ป) 
    เฉลี่ย (ป) 

4. ระดับการศึกษา
    ประถม (รอยละ)
    มัธยม (รอยละ)

    ปริญญาตรี (รอยละ)
    สูงกวาป.ตรี (รอยละ)
5. ระดับรายได

    นอยกวา 15,000 (รอยละ)
    15,000 - 24,999 (รอยละ)

    25,000 - 34,999 (รอยละ)
    35,000 - 45,000 (รอยละ)
    มากกวา 45,000 (รอยละ)

6. เขตชุมชนที่ตั้งสถานที่ผลิต
    ในเขตเทศบาล (รอยละ)

    นอกเขตเทศบาล (รอยละ)
7. แหลงนํ้าดิบที่ใชผลิต
    นํ้าประปา (รอยละ)

    นํ้าผิวดิน* (รอยละ)
    นํ้าใตดิน** (รอยละ)

8. ระบบที่ใชในการผลิต
    ระบบนํ้าออน (ไมมีอารโอ)***
    ระบบอารโอ****
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นครสวรรค และกําแพงเพชร 20.4  20.4  19.9  17.3 
ตามลําดับ นครสวรรคมีผูตอบไดคะแนนทั้งสูงสุดและ
ต่ําสุด จังหวัดที่มีสัดสวนผูตอบที่ไดคะแนนมากกวา
คาเฉลีย่เขตไดแก อุทยัธาน ีนครสวรรค พจิติร ชยันาท 
และกําแพงเพชร คิดเปนรอยละ 72.7  66.2  64.3  
61.5 และ 50 ตามลําดับ
     - คะแนนความรูรวมทั้งกฎหมายและ
การควบคุมดูแลการผลิต มีคะแนนเฉลี่ยภาพรวมเขต

เทากับ 33.7 คะแนนสูงสุด 47.0 และตํ่าสุด 8.0 
ของนครสวรรค โดยอุทัยธานีมีคะแนนเฉลี่ยสูงสุด 
35.91 รองลงมา คือ ชัยนาท พิจิตร นครสวรรค และ
กําแพงเพชร 35.6  35.2  33.1  28.3 ตามลําดับ 
นครสวรรคมผีูไดคะแนนทัง้สงูสดุและตํา่สดุ จงัหวดัทีม่ี
สดัสวนผูไดคะแนนมากกวาคาเฉลีย่เขตไดแก อทุยัธาน ี
ชัยนาท พิจิตร นครสวรรค และกําแพงเพชร คิดเปน
รอยละ 72.7  69.2  64.3  52.9 และ 33.3 ตามลาํดบั

 จากคะแนนความรูดานกฎหมายเฉลีย่ 13.71 
และคะแนนความรูดานการควบคมุการผลติเฉลีย่ 19.98 
เมือ่นาํมาวิเคราะหความแตกตางโดยใช t-Test พบวา 
คะแนนเฉลี่ยดานกฎหมายนอยกวาดานการควบคุม

การผลิตอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ที่  P<0.01 
รายละเอียดผลการทดสอบความตางคะแนนความรู
กฎหมายและการควบคุมการผลิต ตามตารางที่ 3

ตารางที่ 2 คะแนนความรูดานกฎหมาย ดานการควบคุมการผลิต และคะแนนรวมของผูตอบแบบ

เขต 3อน.พจ.กพ.นว. ชน.ขอมูลความรู

 

13.71

1

25

60 (53.6)

19.9

5

25

73 (65.2)

33.7

8

47

64 (57.1)

 

15

8

20

7 (58.3)

20.9

14

24

8 (72.7)

35.9

26

42

8 (72.7)

 

14.79

7

19

9 (64.3)

20.4

15

24

9 (64.3)

35.2

28

43

9 (64.3)

 

11

6

16

2 (33.3)

17.3

7

21

3 (50)

28.3

14

36

2 (33.3)

 

13.22

1

25

32 (48.5)

19.9

5

25

45 (66.2)

33.1

8

47

36 (52.9)

 

15.23

6

23

9 (69.2)

20.4

18

24

8 (61.5)

35.6

24

43

9 (69.2)

1. กฎหมาย

    คาเฉลี่ยคะแนน

    คะแนนตํ่าสุด

    คะแนนสูงสุด

    จํานวนที่คะแนนมากกวา  

    คาเฉลี่ยเขต (รอยละ)

2. การควบคุมการผลิต

    คาเฉลี่ย

    คะแนนตํ่าสุด

    คะแนนสูงสุด

    จํานวนที่คะแนนมากกวา   

    คาเฉลี่ยเขต (รอยละ)

3. รวมสองดาน

    คาเฉลี่ย

    คะแนนตํ่าสุด

    คะแนนสูงสุด

    จํานวนที่คะแนนมากกวา

    คาเฉลี่ยเขต (รอยละ)



97วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนกันยายน-ธันวาคม 2563

 ในจํานวนสถานประกอบการผลิตนํ้าบริโภค
ทั้ง 112 รายที่ตอบแบบสอบถาม และมีรายงานผล
การตรวจสอบมาตรฐานผลิตภัณฑน้ําบริโภคฯ 
ที่สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดท้ัง 5 จังหวัดทําการ
สุมเกบ็ตวัอยางสงตรวจวเิคราะห ณ ศนูยวทิยาศาสตร

การแพทยท่ี 3 นครสวรรค มีผลการตรวจวิเคราะห
นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทผานมาตรฐาน
ดานจุลินทรีย Coliforms , E.coli , S.aureus และ 
Salmonella spp. จาํนวน 98 ตัวอยาง แยกรายจงัหวดั
ไดตามตารางที่ 5

 เมื่อนําขอมูลคะแนนความรูเฉลี่ยของจังหวัด
มาวเิคราะหเปรยีบเทียบความตาง โดย F Test พบวา
คะแนนความรูดานกฎหมาย ดานการควบคุมการผลติ 

และคะแนนรวมเฉลี่ยไมมีความแตกตางกันระหวาง
จังหวัด รายละเอียดผลการวิเคราะหตามตารางที่ 4

ตารางที่ 3  ผลการวิเคราะหความตางระหวางคะแนนเฉลี่ยความรูดานกฎหมายและดานการควบคุมการผลิต

Sig.
(2-tailed)95% Confidence Interval

of the difference

lower upper

Std. Error
Mean

Paired Differences
SDmean

dftความตาง
คะแนนเฉลี่ย

ระหวาง

.000*-7.054 -5.499.3924.153-6.277 111-15.995กฎหมาย-

ควบคุมผลิต

ตารางที่ 4  ผลการวิเคราะหความตางคะแนนความรูเฉลี่ยระหวางจังหวัดในเขตสุขภาพ

*P<0.01

*P>0.05

SigMean SquaredfSum of Squares Fความรู

.141*

.356*

.117*

31.230
17.686

14.234

12.832

82.332

43.465

4
107

111
4

107
111

4

107
111

124.921
1,892.356

2,017.277
56.937

1,373.027
1,429.964

329.327

4,650.735
4,980.062

ระหวางกลุม
ภายในกลุม

รวม
ระหวางกลุม

ภายในกลุม
รวม
ระหวางกลุม

ภายในกลุม
รวม

1.766

1.109

1.894

กฎหมาย

ควบคุมการผลิต

รวม

ตารางที่ 5  ขอมูลผลวิเคราะหตัวอยางนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทของ 112 แหง รายจังหวัด

รอยละที่ผานมาตรฐานจํานวนผานมาตรฐานจํานวนตัวอยางจังหวัด

86.7

83.3

78.6

90.9

100

87.5

59

5

11

10

13

98

68

6

14

11

13

112

นครสวรรค

กําแพงเพชร

พิจิตร

อุทัยธานี

ชัยนาท

รวม
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 เมื่อนําขอมูลคะแนนความรูทั้งดานกฎหมาย 
การควบคุมดูแลการผลิต และคะแนนรวมทั้งสองดาน
รวมถึงปจจัยที่เกี่ยวของไดแกเพศ ระดับการศึกษา 
ระดับรายไดผูควบคุมดูแลการผลิต เขตชุมชนที่ต้ัง 
แหลงนํ้าดิบและระบบการผลิตของสถานท่ีผลิตมา
วเิคราะหหาความสมัพันธรวมกบัผลการตรวจวเิคราะห
มาตรฐานผลิตภัณฑนํ้าบริโภคของสถานประกอบการ 

112 แหง  โดยในสวนของความรู แยกกลุมสถาน
ประกอบการเปนสองกลุมทีม่คีะแนนมากและนอยกวา
คาเฉลี่ยเขต ตามประเภทคะแนนทั้งสามกลุมคะแนน 
ผลการวิเคราะหพบวาความรูคะแนนความรูรวม และ
ระดับรายไดมีความสัมพันธกันคุณภาพนํ้าบริโภค 
อยางมีนัยสําคัญที่ P = .017 และ .019 ตามลําดับ 
รายละเอียดตามตารางที่ 6

*P<0.05

ตารางที่ 6  ความสัมพันธระหวางปจจัยที่เกี่ยวของและผลมาตรฐานนํ้าดื่มและคาสถิติ

Point

probabiliy

χ2จํานวนผลมาตรฐานนํ้าบริโภค

ผาน (รอยละ) ไมผาน (รอยละ)
ปจจัยดาน

.84

.104

.017*

.233 

.188

.131

.019*

.164

.178

2.051

1.624

5.333

0.006

0.420

2.548

3.721

0.463

0.980

43 (82.7)

55 (91.7)

32 (82.1)

66 (90.4)

38 (79.2)

60 (93.8)

64 (87.7)

34 (87.2)

44 (89.8)

54(85.7)

14 (82.4)

49 (92.5)

32 (84.2)

3 (75)

28 (82.4)

40 (85.1)

17 (94.4)

7 (100)

6 (100)

63 (87.5)

3 (100)

32 (86.5)

26 (92.9)

72 (85.7)

9 (17.3)

5 (8.3)

7 (17.9)

7 (9.6)

10 (20.8)

4 (6.3)

9 (12.3)

5 (12.8)

5 (10.2)

9 (14.3)

3 (17.6)

4 (7.5)

6 (15.8)

1 (25)

6 (17.6)

7 (14.9)

1 (5.6)

0 (0)

0 (0)

9 (12.5)

0 (0)

5 (13.5)

2 (7.1)

12 (14.3)

ความรูกฎหมาย

ความรูการผลิต

ความรูภาพรวม

เพศ

เขตพื้นตั้ง

ระดับการศึกษา

ระดับรายได

แหลงนํ้าดิบ

ระบบการผลิต

นอยกวาคาเฉลี่ย

มากกวาคาเฉลี่ย

นอยกวาคาเฉลี่ย

มากกวาคาเฉลี่ย

นอยกวาคาเฉลี่ย

มากกวาคาเฉลี่ย

ชาย

หญิง

ในเขตเทศบาล

นอกเขตเทศบาล

ประถมศึกษา

มัธยมศึกษา

ปริญญาตรี

สูงกวาปริญญาตรี

นอยกวา 15,000

15,000 – 24,999

25,000 – 34,999

35,000 – 45,000

มากกวา 45,000

นํ้าประปา

นํ้าผิวดิน

นํ้าใตดิน

เฉพาะนํ้าออน

อารโอ
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สรุปและอภิปรายผล
 จากผลการศึกษาจะเห็นไดวา ผูควบคุมดูแล

การผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทมีคะแนน

ความรูดานกฎหมายนอยกวาดานการควบคมุการผลติ 

ทั้งนี้นาจะเกิดจากการที่การควบคุมการผลิตเปนสิ่งที่

ปฏิบัติอยูเปนประจํา และจําเปนตองใสใจเรื่องวิธีการ

ที่จะทําใหนํ้าที่ผลิตมีคุณภาพมาตรฐาน สวนความรู

ดานกฎหมายอาจเปนสิ่งท่ีไดรับความสนใจจากการ

ทีไ่มไดใชในทางปฏิบตัปิระจํา ซึง่สอดคลองกบัการศกึษา

การประเมินสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่

ปดสนิทโดยชมุชนในจงัหวัดตรงัตามหลกัเกณฑวธิกีาร

ที่ดีในการผลิต และคุณภาพนํ้าที่ผลิตได ที่พบวา

ผูประกอบการมีความรูเร่ืองจีเอ็มพีและกฎหมาย

ทีเ่กีย่วของนอย(5) ซึง่ในแตละจังหวดัในเขตสุขภาพที ่3 

มรีะดบัคะแนนความรูเฉลีย่ไมแตกตางกนัอยางมนียัสาํคญั

ทางสถิติทั้งดานกฎหมาย การควบคุมการผลิต และ

ความรูรวมทั้งสองดาน

 การศึกษาปจจัยที่เกี่ยวของกับคุณภาพ

นํา้บรโิภคในภาชนะบรรจทุีป่ดสนทิจะเหน็ไดวา ความรู

เฉพาะดานกฎหมาย และดานการควบคุมการผลิต

ดานใดดานหนึง่ไมสมัพนัธกบัคุณภาพนํา้อยางมนียัสาํคญั 

แตความรูรวมทั้งสองดานมีความสัมพันธกับคุณภาพ

มาตรฐานนํ้าอยางมีนัยสําคัญที่ P=0.017 โดยการมี

ความรูมากจะสงผลใหคุณภาพนํ้าท่ีผลิตมีมาตรฐาน

มากขึ้น รวมถึงแนวโนมความรูเฉพาะดานกฎหมาย 

และการควบคุมการผลิตดวยเชนเดียวกัน ซึ่งแนวโนม

เปนไปตามการศึกษาของจังหวัดตรังที่พบวาความรู

มีผลตอคะแนนจีเอ็มพีและสงผลถึงคุณภาพนํ้าดวย

 สวนปจจัยดานเพศและระดับการศึกษาของ

ผูกาํกับดแูลการผลิตไมมผีลกบัคุณภาพนํา้สอดคลองกบั

การศึกษาปจจัยการผลิตที่มีผลกระทบตอคุณภาพ

นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทที่ทําการศึกษา

ในเขต 5(7) แตระดับรายไดมีผลกับคุณภาพนํ้าอยาง

มนียัสาํคญัที ่P=0.019 โดยระดบัรายไดทีส่งูขึน้จะทาํให

นํ้าที่ผลิตไดมาตรฐานมากขึ้น เปนไปตามแนวโนมของ

ระดับความรู

 เขตชุมชนที่ตั้งของสถานที่ผลิต ไมวาจะอยูใน

และนอกเขตเทศบาล ไมมีผลกับคุณภาพนํ้า รวมถึง

แหลงนํา้ดบิทีใ่ชผลติ และระบบการผลติ ซึง่ในสวนของ

แหลงนํ้าไมเปนไปตามการศึกษาสภาวการณนํ้าบริโภค

ในภาชนะบรรจทุีป่ดสนทิในเขต 12 ป 2542 เนือ่งจาก

เปนการศกึษาตางชวงเวลาและภมูภิาคทาํใหสภาวการณ

แตกตางไป(6)

 การที่จะควบคุมปจจัยตางๆ โดยสํานักงาน

สาธารณสขุอาจไมสามารถจดัการไดทัง้หมด แตอยางไร

ก็ตามจังหวัดในเขตสุขภาพที่ 3 มีแนวทางการกํากับ

ดูแลการประกอบการผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่

ปดสนทิในภาพรวมเปนไปตามทีส่าํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยากาํหนด โดยทกุจงัหวดัมีการใชมาตรการ

ทางกฎหมายตอผูประกอบการทีฝ่าฝน รวมถึงการสงเสรมิ

พัฒนาผูประกอบการ การประชุมชี้แจงดานจีเอ็มพี

และการควบคมุดแูลการผลติ ซึง่มคีวามแตกตางกันบาง

ในรายละเอียดเนื่องจากขอจํากัดของแตละจังหวัด 

โดยเฉพาะอยางยิง่งบประมาณในการเฝาระวังคุณภาพ

ผลิตภัณฑนํ้าบริโภคที่ทําใหไมสามารถเฝาระวังได

ครอบคลุมทั้งจังหวัดและตรวจสอบมาตรฐานไดทุก

รายการ รวมถึงความรวมมือของผูประกอบการดวย

ข้อเสนอแนะ
 จงัหวัดในเขตสุขภาพที ่3 ควรมกีารใหความรู

เก่ียวกับกฎหมายแกผูประกอบการและผูควบคมุการผลติ

นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทเพิ่มเติมมากขึ้น

ควบคูกับความรูดานการควบคุมกระบวนการผลิต
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คำแนะนำสำหรับผู้นิพนธ์

ตอเน่ืองกนัไป เปนการยอสาระสาํคัญเฉพาะทีจํ่าเปน ระบตัุวเลข

ทางสถติิทีสํ่าคญั ไมตองมีเชงิอรรถอางองิ ใชภาษาทีร่ดักมุดวย

ประโยคสมบูรณ มีการเขียน tense ไวยากรณภาษาอังกฤษ

เปนแบบ past tense (ยกเวนขอเสนอแนะ) บทคดัยอภาษาไทย

และภาษาองักฤษตองมเีนือ้หาทีถ่กูตองตรงกนั ซ่ึงประกอบดวย

    1) วัตถุประสงค ใหจําแนกเปนขอ ๆ พิมพ

ตอเนื่องกัน 
    ตัวอยาง  The purposes of this study were 

to (1) examine/investigate/ explore/find out/compare …, 

(2) ..., and (3)...
    2) วิธีการวิจัย ที่นําเสนอขอมูลเกี่ยวกับรูปแบบ

การวจิยั ประชากร กลุมตวัอยาง เครือ่งมือวจิยั และการรวบรวม

ขอมูล 
    ตัวอยาง  The study was a quantitative/

qualitative/documentary/survey/experimental research...

    3) ผลการวจิยั เพือ่ใหทราบขอคนพบหรือผลวจัิย

หลัก ๆ ที่เปนคําตอบของงานวิจัย โดยนําเสนอเปนขอ ๆ ให

สอดคลองกับวัตถุประสงค ไมตองนําเสนอเกี่ยวกับขอมูลทั่วไป

ของประชากรหรือกลุมตัวอยาง ยกเวนเปนงานวิจัยที่เกี่ยวกับ

คุณลักษณะของประชากรหรือกลุมตัวอยางโดยตรง
    ตัวอยาง  The result (s) was/were as follow: 

(1)..., (2)..., and (3)…..
                The study revealed that (1)..., 

(2)..., and (3)... 
    4) ขอเสนอแนะ เพื่อเสนอผลการนํางานวิจัย

ไปใชประโยชน นําเสนอเฉพาะที่เห็นวาสําคัญเปนขอ ๆ หาก

ไมมีขอเสนอที่เดนหรือสําคัญยิ่งจะไมมีก็ได
    ตัวอยาง  The study suggested that …
                It was recommended that …
    5) คําสําคัญ และ key words 3-5 คํา เขียนไว

ทายบทคดัยอ และ abstract ซึง่คาํสาํคญันีห้มายถงึ คาํหรอืวลี

ที่แสดงประเด็นหรือสาระในระดับกวางที่ผูนิพนธกําหนดขึ้น

เพือ่ใชแทนเนือ้หาใจความสําคญัของงานวิจัย เพือ่อาํนวยความ

สะดวกการสืบคน ทําใหผูอานสามารถคัดเลือกบทความวิจัย 

หรือจัดกลุมเอกสารวิจัยตามประเภทหรือใจความสําคัญได

รวดเร็ว มีประสิทธิภาพ
          4.2 บทนํา ความยาวประมาณ 1 หนาคร่ึง เปนการ

เสนอปญหา เหตุผล หรือที่มาของงานวิจัย มีขอมูลทุติยภูมิที่ชี้

ใหเห็นปญหา โดยอาจยกสถานการณมาประกอบเหตุผลของ

การนาํมาแกไขปญหานัน้ ๆ และเนนเหตผุลทีศ่กึษาเพือ่นาํเขาสู

การศกึษาใหไดผลเพือ่แกปญหาการวิจยัหรอืตอบคาํถามทีต่ัง้ไว 

          4.3 วัตถุประสงคของการศึกษา ระบุเปนขอ

       วารสารอาหารและยา เปนวารสารดานวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยีมีวัตถุประสงคเพื่อใชเปนส่ือกลางและเปนเวทีทาง
วิชาการ ในการเผยแพรผลงานวิจัย และบทความดานอาหาร 

ยา เคร่ืองสาํอาง เครือ่งมอืแพทย วัตถอัุนตราย และวัตถเุสพตดิ
ของนกัวชิาการ ภาครัฐ องคกรเอกชน และประชาชน มกีาํหนด

ตีพิมพวารสารปละ 3 ฉบับ คือ 
       ฉบับที่ 1 เดือนมกราคม – เมษายน
       ฉบับที่ 2 เดือนพฤษภาคม – สิงหาคม
       ฉบับที่ 3 เดือนกันยายน – ธันวาคม  
โดยเรื่องที่สงจะตองไมเคยตีพิมพ เปดเผย เผยแพร ไมวาดวย

สื่อหรือวิธีการใด ๆ มากอน ตองเปนผลงานที่มีระยะเวลา

ดําเนินการแลวเสร็จนับถึงวันที่สงเรื่องไวพิจารณาไมเกิน 5 ป 

คณะบรรณาธิการฯ ขอสงวนสิทธิ์ในการเปลี่ยนแปลงและ

ตดัสนิใจในการรบัเรือ่งไวพจิารณา ตรวจทาน ตพีมิพ หรอืลาํดบั

การตีพิมพตามความสําคัญกอนหลัง ตามความเหมาะสม

การจัดทําตนฉบับ
       1. รปูแบบตวัอกัษรตนฉบบั จัดพมิพดวย Microsoft Word 

กระดาษขนาด A4 แบบแนวตั้ง ใชตัวอักษร TH SarabunPSK 

ขนาด 16-point และใสเลขหนาดานขวาลาง 
       2. ชื่อบทความวิจัยและบทความวิชาการ  เปนชื่อ

ภาษาไทย และภาษาอังกฤษท่ีใชภาษาเปนทางการ โดยแตละ

ภาษามีความยาวไมเกิน 125 ตัวอักษร ใหพิมพแตละคําดวย

อักษรนําตัวใหญ ทั้งนี้ ในการตั้งชื่อบทความควรกระชับ ไมใช

คําฟุมเฟอย สอดคลองกับเน้ือหาที่ชัดเจน ตรงไปตรงมา 

ครอบคลมุประเดน็ของเรือ่ง ส่ือสารถงึเนือ้หาของเรือ่งทีเ่จาะลกึ 
ไมกวางเกินไป มคีวามใหม นาสนใจ และควรสอดคลองกบัเวลา

และสถานการณ 
       ตัวอยาง
       สถานการณและปญหาการเขาถึงยากลุมโอปออยส 

กรณีศึกษา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
       Situation and Problems of Opioids Accessibility: 
Case Study of Thai Food and Drug Administration
       3. ชือ่ผูนิพนธ ใชชือ่และนามสกลุจรงิ (First name and 
Family name) โดยไมใสคาํนาํหนาชือ่ และใหระบชุือ่หนวยงาน
ของผูวจัิย เปนภาษาไทยและภาษาอังกฤษ พรอมเบอรโทรศัพท 

และ E-mail ของผูนิพนธหลัก หากบทความใดที่มีผูนิพนธ

มากกวา 6 คน ควรระบุเปนชื่อผูนิพนธคนแรก และคณะ 
       4. บทความวิจยั เปนงานวจัิยท่ีเปนองคความรูในสาขาท่ี

เกีย่วของ มีเนือ้หาความยาวไมควรเกนิ 10-13 หนา ประกอบดวย

          4.1 บทคดัยอภาษาไทย และ abstract ภาษาองักฤษ 

ความยาวของแตละภาษาไมควรเกิน 350 คํา 1 ยอหนาพิมพ
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       5. กรณบีทความวชิาการ เปนขอเขยีนเชงิสาระทีผู่เขยีน

ตัง้ใจหยบิยกประเดน็ใดประเดน็หนึง่ หรอืปรากฏการณทีเ่กดิขึน้
ในแวดวงวชิาการ วชิาชีพ เพือ่วเิคราะหหรือวพิากษหรอืมทีศันะ

หรือใหแนวคิดใหม ใหผูอานทราบหรือปรับเปลี่ยนแนวคิด 

ความเชื่อมาสูแนวคิดของผูเขียน โดยเนนการใหขอมูลความรู

เปนสําคัญ และตองมีขอมูลทางวิชาการ เอกสารอางอิง และ

เหตุผลที่พิสูจนได  เพื่อสรางความนาเชื่อถือใหแกผูอาน 

ประกอบดวย 

          5.1 บทนํา เปนสวนที่จูงใจผูอานใหเกิดความสนใจ 

อาจกลาวถงึวตัถปุระสงคของการเขยีน หรอืบอกทีม่าของการเขยีน 

และระบุขอบเขตของบทความน้ัน ๆ เพ่ือใหผูอานไมคาดหวัง
เกินขอบเขตที่กําหนดไว ซึ่งจะชวยในการปูพื้นฐานหรือกรอบ
แนวคิดใหผูอานเขาใจเนื้อหาสาระของบทความที่จะนําเสนอ 

          5.2 เนื้อเรื่อง เปนการนําเสนอขอมูลเนื้อหาสาระที่

เขาใจงายและรวดเร็ว การนาํเสนอเนือ้เรือ่งอาจแบงเปนประเดน็ 

หรือหัวขอยอย หรือลําดับเหตุการณตามความเหมาะสมของ

บทความนั้น ๆ อาจมีการวิเคราะห วิพากษ วิจารณดวยขอมูล
อางอิงที่นาเชื่อถือ 
          5.3 บทสรปุ เปนการสรปุประเดน็สาํคญัของบทความ

อยางสั้น ๆ ทายบท ซึ่งอาจบอกถึงผลลัพธวา สิ่งที่กลาวมา

มีความสําคัญอยางไร จะนําไปใชอะไรไดบาง จะทําใหเกิดอะไร

ตอไป หรืออาจตัง้ประเดน็คาํถามหรอืประเดน็ทิง้ทายเพือ่กระตุน

ใหผูอานไดแสวงหาความรู หรือคิดคนพัฒนาเรื่องนั้นตอไป
          5.4 เอกสารอางอิงแบบ Vancouver 

คาํแนะนาํการเขยีนเอกสารอางองิแบบแวนคูเวอร (Vancouver)

       การเขียนอางอิงเอกสารทางวิชาการนั้น นอกจากจะเปน

หลกัฐานแสดงถงึความนาเชือ่ถอืของผลงานแลว ยงัแสดงขอมลู

ถึงแหลงความรูที่สามารถสืบคนเพื่อตรวจสอบความถูกตอง
และคนควาเพิ่มเติม  เพื่อเพิ่มพูนความรู  ความเขาใจ  และ

การศึกษาตอยอดในเรือ่งทีอ่างอิงนัน้ ๆ ทัง้นีใ้นทางวชิาการแพทย

และวทิยาศาสตรการแพทยนยิมเขยีนเอกสารอางองิในรปูแบบ

แวนคูเวอร  ใชภาษาอังกฤษวา references  โดยการเขียน

อางองิทายบทความใหใสเชงิอรรถอางองิ
(1,2,…)

  นาํรายการอางองิ

มารวบรวมเขียนไวท่ีทายบทความโดยเรียงลําดับหมายเลข 1, 

2, 3, …ตามที่ปรากฏในเนื้อเร่ือง  โดยมีรูปแบบและตัวอยาง

การเขียน ดังนี้

การอางอิงบทความจากวารสาร 

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

ชื่อวารสาร (Title of the Journal). ปพิมพ(Year);เลมที่ของ
วารสาร(Volume):หนาแรก-หนาสุดทาย(Page).

          4.4 ระเบยีบวธีิการวจิยั ความยาวประมาณ 1 หนาครึง่ 

อธิบายประเภทของงานวิจัย  ขอบเขตงานวิจัย  ระยะเวลา

การศึกษา พื้นที่ แหลงที่มาของขอมูล กลุมตัวอยาง วิธีการสุม

ตัวอยาง เคร่ืองมือในการวิจัย วิธีการรวบรวมขอมูล ตลอดจน

วิธีการวิเคราะหขอมูล และการใชสถิติ 
          4.5 ผลการศึกษา ความยาวประมาณ 5 หนาครึ่ง 

อธิบายสิ่งที่ไดจากการวิจัย โดยเสนอหลักฐาน และขอมูล

อยางเปนระเบียบ ไมซับซอน บรรยายเปนรอยแกว มีลําดับ

การนาํเสนอผลการศกึษาตามวตัถปุระสงคทีตั่ง้ไว หากมตีวัเลข

และตัวแปรมากควรใชตารางหรือแผนภูมิ โดยไมตองอธิบาย

ตวัเลขในตารางซํา้อีกในเนือ้เรือ่ง ยกเวนขอมลูสาํคญั พรอมทัง้
แปลความหมายของผลที่คนพบ หรือวิเคราะห ทั้งนี้อาจมีการ

อภิปรายผลไปพรอมกันได จํานวนตารางและแผนภูมิรวมกัน

ไมเกิน 5 ภาพ
          4.6 สรปุและอภิปรายผล ความยาวประมาณ 1 หนา

ครึ่ง เขียนสรุปเนื้อหาประเด็นและสาระสําคัญหรือขอคนของ

งานวจิยัทีก่ลาวมา ขอจํากดัของงานวิจยัครัง้น้ี พรอมทัง้อภิปราย

สาเหตุการเกิดผลวิจัยแบบนี้ หรือเปรียบเทียบกับผลการวิจัย

ท่ีไดวา สอดคลองหรอืไมสอดคลองกบักรอบแนวคดิหรือสมมติฐาน

การวิจัยหรือไมอยางไร หรือความสอดคลองหรือขัดแยงกับ

แนวคิดหรือทฤษฎีหรือผลงานวิจัยของใครบาง เพราะเหตุใด 

ทําไมจึงเปนเชนนั้น เปนตน
          4.7 ขอเสนอแนะ ความยาวประมาณ 1 หนาคร่ึง

เขียนขอเสนอแนะในการนําผลวิจัยไปใชในทางปฏิบัติ หรือ

ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย หรือขอเสนอแนะในการวิจัยตอไป 

ซึ่งตองเขียนภายใตขอคนพบจากการวิจัย ซ่ึงขอเสนอแนะนี้

อาจรวมอยูในบทสรุปและอภิปรายผลก็ได การเขียนขอเสนอ

โดยทั่วไปเชน อาจเขียนในลักษณะขอเสนอแนะการนําผลวิจัย

ไปใชปรับปรุงกระบวนการทําซ้ําเพ่ือลดปญหาอุปสรรคและ
เพิ่มแนวทางเพื่อความสมบูรณ หรือขอเสนอแนะท่ีสืบเนื่อง

จากผลวิจัยเพื่อการพัฒนาท่ีตอเนื่องใหไดองคความรูเพิ่มเติม

จากการพิสูจน หรือขอเสนอแนะเชิงนโยบาย เปนตน
          4.8 เอกสารอางอิงใชแบบ Vancouver การอางอิง

ไมควรเกิน 20 อางอิง ผูนิพนธจะตองมีการคนควารวบรวม

สารสนเทศจากแหลงตาง ๆ ที่เปนโดยเฉพาะวารสาร หนังสือ 

เอกสารการวิจัย หรือรายงานตาง ๆ ที่เกี่ยวของ โดยคัดเลือก

เฉพาะเอกสารทีม่คีงความสาํคัญจริง ๆ นําไปกลาวถงึหรอือางอิง

เปนแนวทางสนบัสนนุประกอบการเขยีนเรือ่งนัน้ ๆ เปนการนาํ

รายการอางองิจากทายบทความใสเชิงอรรถอางองิ
(1,2,…)

 ทัง้หมด

ตามที่ปรากฏในเนื้อเร่ือง มารวบรวมเขียนไวท่ีทายบทความ

โดยเรียงลําดับและตองสอดคลองกับลําดับท่ีในรายการอางอิง
ทายบทความ 
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ตัวอยาง
1. อรุณรัตน อรุณเมือง. การพัฒนาคุณภาพการใหบริการงาน

   ควบคมุ กาํกบัผลิตภัณฑและบริการสุขภาพกอนออกสูตลาด 
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การอางอิงบทความจากวารสารบนอินเทอรเน็ต 

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

ชื่อวารสาร (Title of the Journal) [ประเภทของสื่อ]. ปพิมพ 
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เขาถึงไดจาก/Available from: http:// (ไมมีจุด full stop)
ตัวอยาง
1. มรกต จรูญวรรธนะ. สถานการณและปญหาการเขาถึงยา

    กลุมโอปออยส กรณีศึกษา สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
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    https://he01.tci-thaijo.org/index.php/fdajournal/

    article/view/243292/165179
2. Annas GJ. Resurrection of a stem-cell funding barrier-

    Dickey-Wicker in court. N Engl J Med [Internet]. 
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การอางอิงบทความวารสารที่มีหมายเลข Digital Object 
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PubMed (PubMed PMID): xxxxxxxx.
ตัวอยาง
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การอางอิงหนังสือ 

ช่ือผูแตง (Author). ช่ือหนงัสอื (Title of the book). คร้ังทีพ่มิพ 

(Edition). เมืองที่พิมพ (Place of Publication): สํานักพิมพ 
Publisher; ป (Year). 
ตัวอยาง
1. รังสรรค ปญญาธัญญะ. โรคติดเชื้อของระบบประสาทกลาง
    ในประเทศไทย. กรุงเทพฯ: เรือนแกวการพิมพ; 2536.

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

    M. Immunobiology. 5th ed. New York: Garland 

    Publishing; 2001.

การอางอิงหนังสือที่มีผูเขียนเฉพาะบท และมีบรรณาธิการ 

ชื่อผูเขียน (Author). ชื่อบท (Title of a chapter). ใน/In: 

ชือ่บรรณาธกิาร, บรรณาธกิาร/editor(s). ชือ่หนงัสอื (Title of 

the book). ครั้งที่พิมพ (Edition). เมืองที่พิมพ (Place of 

publication): สาํนกัพิมพ (Publisher); ปพิมพ (Year). หนา/p. 

หนาแรก-หนาสุดทาย.
ตัวอยาง
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    พภิพ จริภญิโญ, บรรณาธิการ. กมุารเวชศาสตร. พมิพคร้ังที ่2. 

    กรุงเทพฯ: เรือนแกว การพิมพ; 2540. หนา 424-78.
2. Esclamado R, Cummings CW. Management of the 
    impaired airway in adults. In: Cummings CW, 

    Fredrickson JM, Harker LA, Krause CJ, Schuller DE, 
    editors. Otolaryngology - head and neck surgery. 

    2nd ed. St. Louis, MO: Mosby Year Book; 1993. 

    p. 2001-19.

เอกสารอางอิงที่ประกอบการประชุม/รายงานการประชุม 
(conference proceeding) 

ชือ่บรรณาธกิาร, บรรณาธกิาร. ชือ่เร่ือง. ชือ่การประชมุ; วนั เดอืน 
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    กําหนด. ใน: ประชุมวิชาการคณะแพทยศาสตร คร้ังท่ี 30 

    Tracks and trends in healthcare; 6-8 สิงหาคม 2557; 
    ณ อาคารเรยีนรวมและหอสมดุคณะแพทยศาสตร มหาวทิยาลัย

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

เอกสารอางอิงที่เปนวิทยานิพนธ (thesis/dissertation)
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มหาวิทยาลัย; ปที่ไดปริญญา.
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หลักการจำแนกผลิตภัณฑ�สุขภาพและแนวทางการดำเนินงาน

เกี่ยวกับผลิตภัณฑ�คาบเกี่ยวทั้งในประเทศและต�างประเทศ
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การใช�วัตถุเจ�อปนอาหารและการดื้อยาต�านจ�ลชีพ

ของเชื้อ Staphylococcus aureus และ Salmonella spp. 

ที่ปนเป��อนในผลิตภัณฑ�เนื้อสัตว�แปรรูปใน 15 จังหวัด

ของประเทศไทย

สถานการณ�และป�จจัยที่มีผลต�อ

การส่ือสารข�อมูลข�าวสารเก่ียวกับ

กฎหมายวัตถุอันตราย

การประเมินผลระบบการให�บร�การ

งานควบคุม กำกับผลิตภัณฑ�สุขภาพ

ก�อนออกสู�ท�องตลาด สำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัดชัยนาท

การศึกษาผลของประชาคมเศรษฐกิจ

อาเซียนต�อการดำเนินงานด�านอาหาร

และยาหนองคาย

การเปร�ยบเทียบผลการประเมินอาการ

ไม�พ�งประสงค�จากการใช�ยาที่ป�องกันได�

ของเคร�อ่งมือ P Method และ Schumock 

and Thornton criteria
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ป�จจัยที่สัมพันธ�กับการเข�าร�วมโครงการร�านยา

ไม�ส�งเสร�มการใช�ยาแก�ไอ diphenhydramine 

ชนิดน้ำเชื่อมในทางที่ผ�ดของจังหวัดสุราษฎร�ธานี
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โคว�ด-19 โคโรนาไวรัส สงครามที่มองไม�เห็น

วารสาร

อาหารและยา
THAI FOOD AND DRUG

JOURNAL

แนวโน�มมูลค�ายาของผู�ป�วยนอก

ในโรงพยาบาลเวชการุณย�รัศมิ์

การประเมินผลโครงการสำรวจ

พฤติกรรมและความเชื่อมั่นของ

ผู�บร�โภคที่มีต�อผลิตภัณฑ�สุขภาพ 

ป�งบประมาณ 2559-2562

การพัฒนาความสามารถห�องปฏิบัติการ

และสร�างเคร�อข�ายเพ�่อเพ��มประสิทธิภาพ

การเฝ�าระวังสารเคมีป�องกันกำจัดศัตรูพ�ช

ตกค�างในผักและผลไม�ของประเทศไทย

การศึกษาความพร�อมของผู�ประกอบการผลิต

ผลิตภัณฑ�เสร�มอาหารของประเทศไทย ในการ

ปฏิบัติตามความตกลงอาเซียนว�าด�วยกรอบ

การกำกับดูแลผลิตภัณฑ�เสร�มอาหาร

การว�เคราะห�สถานการณ�

การจัดฟ�นแฟชั่นและการ

บังคับใช�กฎหมายท่ีเก่ียวข�อง

COVID-19
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การศึกษาเพ�อ่พัฒนาแนวทางการกำกับดูแลผลิตภัณฑ�การแพทย�ขั้นสูง: การจำแนกประเภทผลิตภัณฑ� 
สถานการณ�การจัดการความปลอดภัยด�านยาในจังหวัดสุโขทัย
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ประสิทธิผลและความปลอดภัยของยารักษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ

วารสารอาหารและยาTHAI FOOD AND DRUGJOURNAL

การศึกษาป�จจัยและความพร�อมใน
การพัฒนาของผู�ผลิตยาแผนโบราณ: 

กรณีศึกษาผู�ผลิตยาแผนโบราณพ�น้ท่ี
เคร�อข�ายบร�การสุขภาพท่ี 11

การทดสอบความถูกต�องของว�ธี Cell Proliferation สำหรับการตรวจสอบความแรงของผลิตภัณฑ�ฟ�ลแกรสติม

การประเมินคุณภาพชุดตรวจว�นิจฉัยโรคซิฟ�ลิสแบบรวดเร็วของประเทศไทย

การตรวจสอบความถูกต�องว�ธีว�เคราะห� 
Indirect ELISA สำหรับการหาปร�มาณ

แอนติบอดี Pertussis Toxin (PT) ใน
วัคซีนไอกรนชนิดไร�เซลล� ด�วยว�ธี Mouse 

Immunogenicity Test

ความรู� ทัศนคติ การรับรู�ข�อมูลและความคิดเห็นของผู�บร�โภคเคร�่องสำอางออนไลน�ต�อการดำเนินงานคุ�มครองผู�บร�โภคในประเทศไทย

ความรู�ผู�ควบคุมดูแลการผลิตน้ำบร�โภคในภาชนะบรรจ�ที่ป�ดสนิท และป�จจัยที่เกี่ยวข�องกับคุณภาพน้ำบร�โภค เขตสุขภาพที่ 3

การทดสอบความแรงของวัคซีนป�องกันโรคคอตีบ โดยการประเมินประสิทธิภาพของการสร�างภูมิคุ�มกันในหนูถีบจักรด�วยเทคนิค ELISA
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