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บทความวิชาการ

ความรูของกลุมเกษตรกรไทย
ในการเปนผูขอรับอนุญาต
ปลูกกัญชา

การทดสอบความแรงของ
อิมมูโนโกลบูลินปองกันโรค
ตับอักเสบชนิดบีท่ีจำหนาย
ในประเทศ

บทความวิจัย

การศึกษาวิจัยทางคลินิกสําหรับผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง

การพัฒนาแนวทางปองกันการเกิด
ความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบำบัด
ในหนวยเตรียมยาเคมีบำบัดของ
โรงพยาบาลราชวิถี

ผลการใชน้ำมันรำขาว
ทดแทนน้ำมันธรรมชาติ
จากพืชในผลิตภัณฑ
บำรุงเสนผม  

คุณภาพดานส่ิงแปลกปลอม
ชนิดเบา (Light Filth) 
ในขนมจีน

สถานการณปญหาผลิตภัณฑสุขภาพ
ท่ีไดรับรายงานจากระบบเตือนภัยเรงดวน
ของภูมิภาคอาเซียน

การพัฒนาฐานขอมูลการนำเขาเภสัช
เคมีภัณฑและเกณฑการตรวจจับ
สัญญาณการนำเขาเภสัชเคมีภัณฑ
ท่ีออกฤทธ์ิท่ีอาจนำไปใชในทางท่ีผิด

สถานการณการรับจดแจงเคร่ืองสำอางดวยระบบ 
e-Submission และการกำกับดูแลของสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ปงบประมาณ 
พ.ศ. 2559-2562
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วารสารอาหารและยา
นโยบายของวารสารอาหารและยา
    วารสารอาหารและยา เปนวารสารดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี โดยมีบทความวิจัย
และบทความวิชาการ ฉบับละ 6-10 เรื่อง กําหนดตีพิมพวารสารปละ 3 ฉบับ ไดแก
    ฉบับ เดือนมกราคม – เมษายน
    ฉบับ เดือนพฤษภาคม – สิงหาคม 
    ฉบับ เดือนกันยายน – ธันวาคม

วัตถุประสงค
    เพือ่เปนส่ือกลางในการเผยแพรผลงานวิจัย และบทความวิชาการ ดานผลติภณัฑสขุภาพ 
ไดแก อาหาร ยา เครื่องสําอาง เคร่ืองมือแพทย วัตถุอันตราย และวัตถุเสพติด

ขอบเขตการรับตีพิมพ
    รับตีพิมพบทความคุณภาพในดานการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมี
กลุมเปาหมายคือ นักวิชาการ นักวิจัย และนักศึกษา

การสงประเมินบทความ (peer review)
    บทความตนฉบับกองบรรณาธิการจะพจิารณาบทความเบือ้งตนเกีย่วกบัประเดน็ เนือ้หา
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จะเขาสูการพิจารณาของผูทรงคุณวุฒิผูพิจารณาบทความ ในสาขาที่เกี่ยวของจํานวน 2-3 ทาน 
และการสง จะทําการปดบังชื่อ (double-blinded) และหนวยงานของเจาของบทความไว 
ซึ่งไมมีสวนไดสวนเสียกับผูนิพนธ 

ลิขสิทธิ์และกรรมสิทธิ์ของบทความ
    ลขิสิทธ์ิของบทความเปนของเจาของบทความ ทัง้น้ีบทความทีไ่ดรบัการตพิีมพถอืเปนทศันะ
ของผูเขียนโดยที่กองบรรณาธิการไมจําเปนตองเห็นดวย และไมรับผิดชอบตอบทความนั้น

การสงบทความลงตีพิมพ
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สารบัญ

บทบรรณาธิการ

บทความว�ชาการ
การศึกษาวิจัยทางคลินิกสำหรับผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง
จุฑามาศ พิสปงคำ  วิทวัส  วิริยะบัญชา

บทความว�จัย
ความรูของกลุมเกษตรกรไทยในการเปนผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชา
กรพินธุ ณ ระนอง  วิภา เต็งอภิชาต

การพัฒนาแนวทางปองกันการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบำบัด
ในหนวยเตรียมยาเคมีบำบัดของโรงพยาบาลราชวิถี
รัชนู กรีธาธร  สกลวรรณ ประพฤติบัติ

การทดสอบความแรงของอิมมูโนโกลบูลินปองกันโรคตับอักเสบชนิดบีที่จำหนายในประเทศไทย
กนิษฐา ภูวนาถนรานุบาล  ฐิตาภรณ ภูติภิณโยวัฒน  ไพศาล พังจุนันท  สุภาพร ภูมิอมร

ผลการใชน้ำมันรำขาวทดแทนน้ำมันธรรมชาติจากพืชในผลิตภัณฑบำรุงเสนผม
ประวิทย สันติวัฒนา  อุทุมพร เลิศวิไล

คุณภาพดานสิ่งแปลกปลอมชนิดเบา (Light Filth) ในขนมจีน
ขันทอง เพ็ชรนอก  กนกวรรณ ตุนสกุล

สถานการณการรับจดแจงเครื่องสำอางดวยระบบ e-Submission และการกำกับดูแล
ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ปงบประมาณ พ.ศ. 2559-2562
เกษรา จันทรวงศไพศาล  ชิดชนก เรือนกอน      
สถานการณปญหาผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับรายงานจากระบบเตือนภัยเรงดวนของภูมิภาคอาเซียน
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การพัฒนาฐานขอมูลการนำเขาเภสัชเคมีภัณฑและเกณฑการตรวจจับสัญญาณการนำเขาเภสัชเคมีภัณฑ
ที่ออกฤทธิ์ที่อาจนำไปใชในทางที่ผิด
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บทบรรณาธิการ

 หลายครัง้ทีม่นษุยเผชญิกบัโรคระบาดรายแรงทีก่อใหเกดิความทกุขทรมาน

และความตายท่ีเคยเกิดและกาํลงัอบุตัขิึน้ในวงกวางทัว่โลก เชน ในป ค.ศ. 541-588 

เกดิกาฬโรคระบาดท่ัวเมดเิตอรเรเนยีน โดยมหีนทูีม่เีหบ็หมดัเปนพาหะ มเีชือ้ Yerahinia 

pestis ทาํใหประชากรสญูเสยีชวีติประมาณ 50 ลานคน ตอมาป 1347-1351 เกดิโรค

กาฬมรณะดวยเชือ้ชนดิเดียวกันโดยมีหมัดและเหาเปนพาหะ คราชีวิตประชากรในยโุรป

กวารอยละ 30-50 หรือประมาณ 50 ลานคน ป 1917-1919 เกิดโรคไขหวัดใหญ

สเปน มผีูเสยีชวีติ 1 ใน 3 ของประชากรโลก ดวยการตดิเชือ้ H1N1 ทีม่หีมเูปนพาหะ 

และยังมีโรคเอดสท่ีติดตอกันดวยเชื้อ HIV มียอดผูเสียชีวิตตั้งแตป 1981-ปจจุบัน 

32 ลานคน ตลอดจนไขหวัดใหญฮองกงในป 1968 ที่มีนกเปนพาหะมีเชื้อ H3N2 

และลาสุดท่ีเราอยู ในชวงการระบาดของเช้ือ COVID-19 ที่สรางความเสียหายทั้ง

เศรษฐกิจและชีวิต โดยขอมูลของ Johns Hopkins University and Medicine 

ณ วันที ่20 มกราคม 2564 มยีอดผูตดิเชือ้เกอืบ 100 ลานคน และเสยีชวิีต 2 ลานคน 

ในขณะที่วันนี้มีเพียงยา Favipiravir ที่ ใชตานไวรัส และมีวัคซีนของหลายบริษัท

ที่พัฒนา ทดลองประสิทธิภาพการรักษา และเริ่มฉีดใหประชาชน อยางไรก็ตาม 

การสวมหนากากอนามัย การรกัษาระยะหางทางสงัคม ลางมอืบอย ๆ และหลกีเลีย่ง

การเขาพืน้ทีแ่ออดั และอกีหลายมาตรการ จะเปนการปองกนัการตดิเช้ือ COVID-19 

ไดหากปฏิบัติโดยเครงครัด

 มาถงึวารสารอาหารและยาฉบบัน้ี มีการเปลีย่นแปลงทีส่าํคญั โดยเปลีย่นเปน

วารสารอเิล็กทรอนกิส มกีารปรบัรปูแบบบทคดัยอใหเปนแบบ BOMRC (Background, 

Objectives, Methods, Results, and Conclusions) เพื่อใหผูอานเขาใจประเด็น

เนือ้หาไดงายขึน้และเปนทีน่ยิมในระดบัสากล ทานสามารถสมัผสัไดในบทความฉบบันี ้

ซึง่มปีระเดน็ทีน่าสนใจ อาท ิความรูของกลุมเกษตรกรในการขอปลกูกัญชา การปองกนั

ความคลาดเคลือ่นทางยาเคมบีาํบดั และการใชนํา้มนัราํขาวทดแทนนํา้มนัธรรมชาติ

จากพืชในผลิตภัณฑบํารุงเสนผม เปนตน

 ขอขอบคุณนักวิจัย นักวิชาการ และนักศึกษา ที่สงบทความลงวารสาร

อาหารและยา ผูทรงคุณวุฒิ (peer review) และผูอานทุกทาน ทายนี้ขอใหรักษา

สุขภาพ ปฏิบัติตามมาตรการปองกัน COVID-19 และพักผอนใหเพียงพอ สวัสดี

ปฉลู 2564 ครับ

ธนศักดิ์  ประเสริฐสาร

บรรณาธิการวารสารอาหารและยา
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 ปจจบุนัการเตบิโตของผลติภณัฑยาชวีวตัถุ
คลายคลึงเปนไปอยางรวดเร็วและมีความตอเน่ือง 
อันเนื่องมาจากผลของการที่สิทธิบัตรของผลิตภัณฑ
ตนแบบไดหมดอายุลง1 จึงทําใหผูวิจัยและพัฒนา
ผลิตภัณฑมีความสนใจในการพัฒนาผลิตภัณฑ
โดยเลียนแบบผลิตภัณฑตนแบบ แตอยางไรก็ตาม 
การเลียนแบบผลิตภัณฑยาชีววัตถุนั้น ไมสามารถ
นํามุมมองของการพัฒนาผลิตภัณฑยาสามัญซึ่งเปน
ยาเคมเีขามาใชได เน่ืองจากคณุลกัษณะของผลติภณัฑ
ที่มีความแตกตางกันทั้งในแงของความซับซอนของ

โครงสรางโมเลกลุ ไปจนถงึกระบวนการและวธิวีเิคราะห
ที่นํามาใช ซึ่งไมสามารถอางอิงไดจากการใชเฉพาะ
วิธีทางเคมีกายภาพโดยทั่วไป ดังเชนท่ีปฏิบัติกับ
ผลติภณัฑยาสามญัซึง่เปนยาเคมี2-3 ดงันัน้กระบวนการ
วิจัยและพัฒนาของผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง 
จึงมีความแตกตางออกไปจากผลิตภัณฑยาสามัญ
ซึ่งเปนยาเคมีอยางสิ้นเชิง ดังรูปที่ 1 ที่แสดงความ
แตกตางของการพฒันาผลติภณัฑยาสามัญ (generic 
drugs) และยาชีววัตถุคลายคลึง (biosimilars)

รูปที่ 1 ความแตกตางทางหลักการระหวางการพัฒนาผลิตภัณฑยาสามัญและผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง

THAI FOOD AND DRUG JOURNAL
Vol. 28 No. 1 (2021): January-April

วารสารอาหารและยา
ปที่ 28 ฉบับที่ 1 (2564): มกราคม- เมษายน
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 การพัฒนาผลิตภัณฑยาสามัญเลียนแบบ
ยาใหมนั้น ตองพิสูจนวายาสามัญมีความเทาเทียม
ในการรักษา (therapeutic equivalence) กับ
ยาใหม (new chemical drugs) โดยแสดงไดจาก
ขอมลูความสมมลูทางเภสชักรรม (pharmaceutical 
equivalence) และชีวสมมูลของยา (bioequiva
lence) แตการพฒันาผลติภณัฑยาชวีวตัถคุลายคลงึ 
ผูวิจัยตองทําตองทําการศึกษาเปรียบเทียบ (com
parability exercise) ทั้งดานคุณภาพ การศึกษา
ท่ีไมไดทําในมนุษย (non-clinical study) และ
การศกึษาทางคลนิกิ (clinical study) โดยมปีรมิาณ
ขอมลูท่ีมาสนับสนุนทีแ่ตกตางกัน ซึง่ผูวจัิยและพฒันา
จะตองเผชิญกับการพัฒนาผลิตภัณฑภายใตขอมูล
ที่มีอยูอยางจํากัด
 อยางไรก็ตาม หลักการเกี่ยวกับการวิจัย
และพัฒนาผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงในเรื่อง
ของคณุภาพนัน้ มใีหพบเห็นอยูบอยครัง้และสามารถ
เขาถึงได ดังนั้นในบทความฉบับนี้ ผูเขียนจึงเนน
เนื้อหาไปที่การศึกษาวิจัยทางคลินิกของผลิตภัณฑ
ยาชวีวัตถคุลายคลงึ ซ่ึงเปนประเด็นทีม่คีวามนาสนใจ
และมีความสําคัญไมนอยไปกวาประเด็นทางดาน
คุณภาพของผลติภณัฑ ทัง้ยงัมคีวามสําคญัในแงของ
การนําไปใชในทางคลินิกของผลติภณัฑดังกลาวดวย 
จากการกลาวอางขอบงใชของผลิตภัณฑยาชีววัตถุ
คลายคลึงใหเปนไปตามผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิง 
  การศึกษาทางคลินิกสําหรับผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถคุลายคลึงมีความแตกตางจากการศึกษาทาง
คลนิกิของผลติภัณฑยาตนแบบ เนือ่งจากในการศึกษา
ทางคลินิกของผลิตภัณฑยาตนแบบ มีวัตถุประสงค
หลักอยูทีก่ารศกึษาเพ่ือเปรยีบเทยีบประสทิธผิลของ
ผลติภณัฑในขอบงใชหรอืโรคหน่ึงทีท่าํการศกึษากบั
การรักษาที่ใชอยูในปจจุบันหรือเม่ือเทียบกับการ
ไมไดรับการรักษา แตสําหรับการวิจัยและพัฒนา
ผลติภณัฑยาชวีวตัถคุลายคลงึมีวตัถปุระสงคหลกัคอื 
เพื่อทําการศึกษาเปรียบเทียบระหวางผลิตภัณฑ
ท่ีพฒันาข้ึนกับผลติภัณฑยาชวีวตัถุอางองิในลกัษณะ

แบบเปรียบเทียบโดยตรง (head to head com
parison) ดังนั้น วัตถุประสงคของการศึกษาวิจัย
ทางคลินิกของผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงจึงเปน
การเปรยีบเทยีบความคลายคลงึของประสทิธผิลของ
ผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิงกับผลิตภัณฑที่พัฒนาขึ้น
ท่ีจะนํามาใชในการเปรียบเทียบความคลายคลึงกัน
ทางชวีภาพ (biosimilarity) ดวยเหตนุี ้การออกแบบ
การศกึษาทางคลนิกิของผลติภณัฑยาชีววตัถคุลายคลงึ 
จึงควรคํานึงถึงประเด็นตาง ๆ ในเบื้องตน4-5 ดังนี้
1. รูปแบบการศึกษา
  ดงัทีก่ลาวไปแลววาตามปกตกิารศึกษาวจิยั
ทางคลินิกของผลิตภัณฑยา มักพบเห็นในรูปแบบ
ของการศกึษาวิจยัทางคลนิกิทีเ่ปรยีบเทยีบกนัระหวาง
กลุมตัวอยางที่ไดรับผลิตภัณฑยาและกลุมควบคุม
ทีไ่ดรบัผลติภณัฑยาหลอก (placebo) หรือผลติภณัฑยา
ทีใ่ชอยูในปจจุบนั (existing or standard treatment) 
เพื่อหาประสิทธิผลของผลิตภัณฑยาท่ีพัฒนาข้ึน 
ซึ่งมีลักษณะเปนการศึกษาวิจัยเพื่อทดสอบความ
เหนือกวา (superiority trial) ในขณะท่ีผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุคลายคลึงมีความแตกตางในเชิงหลักการ
ทีผ่ลติภัณฑดงักลาวตองการพสิจูนถงึความคลายคลงึกัน
ของผลิตภัณฑที่พัฒนาขึ้นและผลิตภัณฑยาชีววัตถุ
อางอิง ในสวนของความปลอดภัยและประสิทธิผล 
ดงันัน้ การศกึษาวจัิยทางคลนิกิของผลติภัณฑยาชีววตัถุ
คลายคลงึ อาจดาํเนนิการไดในรปูแบบการศกึษาอืน่ 
(ดังแสดงในรูปที่ 2) เชน การศึกษาวิจัยเพื่อทดสอบ
ความเสมอภาคกัน (equivalence trial) ซึ่งมี
วตัถปุระสงคหลกัคอืการเปรยีบเทยีบความเทาเทยีมกนั
ในสวนของประสทิธผิลของผลติภณัฑ ผานการพสิจูน
สมมติฐานวาง (null hypothesis) ที่วาผลิตภัณฑยา
ทัง้สองไมเทาเทยีมกนั (ไมวาจะดีกวาหรอืแยกวากต็าม) 
ซึ่งผลลัพธที่ไดจะอยูในรูปของคําตอบวาผลิตภัณฑ
ยาชวีวัตถคุลายคลงึนีม้คีวามเสมอภาคกบัผลิตภณัฑ
ยาชีววัตถุอางอิงหรือไม ในขณะท่ีการศึกษาวิจัย
เพือ่ทดสอบความไมดอยกวา (non-inferiority trial) 
กเ็ปนอกีแนวทางหนึง่ในการออกแบบการศกึษาวจัิย
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ทางคลินิกของผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง โดยให
ผลลพัธสาํคญัเกีย่วกบัผลติภัณฑทีท่าํการศกึษาวจัิยวา
ผลติภณัฑยาชวีวตัถุคลายคลงึดงักลาวมคีวามเหนอืกวา 
เสมอภาค หรือดอยกวาผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิง 
โดยทีท้ั่งการศกึษาวิจยัเพือ่ทดสอบความเสมอภาคกนั
และทดสอบความไมดอยกวานัน้ จะตองมกีารพจิารณา
ถงึคาทางสถติเิพือ่ใชในการระบถึุงความแตกตางสาํคญั
เปนอยางนอยในทางคลินิก (minimally clinically 

important difference) หรอืคา δ รวมดวย ซึง่ผลลพัธ
ของการศกึษาตาง ๆ ทีก่ลาวมานีม้คีวามจาํเปนอยางย่ิง
ในกระบวนการพจิารณาทะเบยีนตาํรบัยาของหนวยงาน
กํากับดูแลผลิตภัณฑยา หรือกองยา สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือใชในการพิสูจน
ความคลายคลึงกันทางชีวภาพ ตลอดจนการขยาย
ขอบงใชของผลติภัณฑยาชวีวตัถุคลายคลงึดงัทีจ่ะกลาว
ตอไป

2. ขอบงใชที่มีความไวและเหมาะสมตอการศึกษา
วิจัยทางคลินิก (sensitive indication)
 สําหรับขอบงใชที่ควรนํามาใชในการศึกษา
ทางคลินิกสําหรับผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงนั้น 
สิ่งแรกที่ควรคํานึงถึงคือ กลไกการออกฤทธิ์ของ
ตัวยาสําคัญที่มีตอขอบงใชดังกลาว (mechanism 

of action) โดยตัวยาสําคัญควรออกฤทธิ์โดยตรง
ที่ตัวรับหรือจุดเกิดโรคนั้น และขอบงใชดังกลาว
ควรมีขนาดของอทิธพิลหรือความหมายทางคลนิกิสูง 
(large effect size) กลาวคือ ขอบงใชที่นํามาใช
ในการศึกษาทางคลินิกของผลิตภัณฑยาชีววัตถุ
คลายคลึงควรมีลักษณะท่ีสามารถแสดงผลลัพธจาก

รปูที ่2 การแปลผลจากรปูแบบการศกึษาวจิยัทางคลนิกิสาํหรบัผลติภณัฑยาชวีวตัถคุลายคลงึในรูปแบบตาง ๆ
(ภาพบนซาย: รูปแบบการศึกษาวิจัยเพื่อทดสอบความเหนือกวา (superiority trial) เปนรูปแบบที่นิยมใชสําหรับการศึกษาวิจัยทางคลินิกของ

ผลติภัณฑยาโดยทัว่ไปโดยมกีารเปรยีบเทยีบกบัผลติภณัฑยาทีใ่ชเปนมาตรฐานสาํหรบัการรกัษาโรคอยูในปจจุบนัหรอืเปรยีบเทียบกับกรณท่ีีไมใช

ผลิตภัณฑยา, ภาพบนขวา: รูปแบบการศึกษาวิจัยเพื่อทดสอบความเสมอภาคกัน (equivalence trial), ภาพลาง: รูปแบบการศึกษาวิจัยเพ่ือ

ทดสอบความไมดอยกวา (non-inferiority trial))
4
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การใชผลิตภัณฑไดงาย โดยผูออกแบบการวิจัย
อาจศึกษาขนาดของอิทธิพลไดจากรายงานการวิจัย
ของผลิตภัณฑยาชีววัตถุตนแบบ หรือการทบทวน
วรรณกรรมทีเ่ก่ียวของ นอกจากนีเ้มือ่กลาวถึงประเด็น
ตาง ๆ ขางตนแลว จะเหน็ไดวาความเปนไปไดในการ
ดําเนินการศึกษาวิจัยทางคลินิก (feasibility) นั้น 
จาํเปนอยางยิง่ทีผู่ออกแบบการวจัิยตองคํานงึถงึ อาท ิ
ความยากงายในการหาประชากรหรือกลุมตัวอยาง
สําหรับการศึกษา งบประมาณ ความพรอมของ
ผูเชี่ยวชาญที่เกี่ยวของกับการศึกษา เปนตน
3. การกระตุนภูมิคุมกัน (immunogenecity)
  เนื่องจากผลิตภัณฑยาชีววัตถุมีโครงสราง
โมเลกลุของตวัยาสาํคญัท่ีมขีนาดใหญ ซึง่ระบบภมูคิุมกัน
ของรางกายอาจทําการตอบสนองเมื่อผลิตภัณฑยา
เขาสูรางกาย และอาจมีผลตอการออกฤทธิ์ของยา
หรอืความปลอดภัยของผูทีใ่ชยาไดในขณะทีผ่ลติภณัฑ
ยาชวีวตัถคุลายคลงึนัน้มคีวามแตกตางกับผลิตภณัฑ
ยาชีววัตถุอางอิงแมเพียงเล็กนอยก็ตาม ดวยเหตุนี้
ปจจยัทีเ่ก่ียวของกับการตอบสนองหรอืกระตุนภมูคิุมกนั
จากผลิตภณัฑยาของผูปวยหรอืผูทีไ่ดรับผลติภณัฑยา 
จึงจําเปนอยางยิ่งสําหรับการศึกษาทางคลินิกของ
ผลติภณัฑยาชีววตัถคุลายคลึง ดงันัน้ในการออกแบบ
การศกึษาทางคลินิกจงึควรมกีารพจิารณาถงึประเดน็
ดงักลาวในกลุมผูปวยทีต่องการทาํการศกึษารวมดวย
  การกลาวอางขอบงใชสําหรับผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุคลายคลึงที่นอกเหนือจากขอบงใชที่ทํา
การศึกษาทางคลินิกแลวน้ัน ยาชีววัตถุคลายคลึง
อาจไดรับการอนุมัติขอบงใชอ่ืนของผลิตภัณฑยา
ชีววัตถุอางอิง แมวายาชีววัตถุคลายคลึงนั้นจะไมได
ทําการศึกษาทางคลินิกที่เกี่ยวของกับขอบงใชของ
ยาชีววัตถุอางอิงนั้นโดยตรง ทั้งนี้ ในการดําเนินการ
ดังกลาวควรคํานึงถึงปจจัยและเหตุผลสนับสนุน
ทางวิทยาศาสตรเพื่อใชในการอนุมานผลการศึกษา
ทางคลินิกไปยังขอบงใชอื่น ๆ (extrapolation) ซึ่ง
การอนุมานขอมูลการศึกษาทางคลินิกขามขอบงใชนี้ 
จะกระทําไดก็ตอเมื่อผลิตภัณฑนั้นเปนไปตาม

ขอกําหนดของการขึน้ทะเบยีนเปนยาชวีวตัถคุลายคลงึ 
โดยพิจารณาจากความครบถวนของหลักฐานและ
ขอมูล (totality of evidence) ประกอบกับขอมูล
สนบัสนนุการพจิารณาความคลายคลงึกนัทางชวีภาพ 
(biosimilarity) สาํหรบัแตละขอบงใชตามทีผ่ลติภณัฑ
ยาชีววัตถุอางอิงเคยไดรับการอนุมัติไว 6 ดังแสดงใน
รูปที่ 3

 อยางไรก็ตาม เนื่องจากขอมูลการศึกษา
ทางคลินิกเพียงอยางเดียวอาจไมเพียงพอตอการ
พิจารณาการอนุมานขอมูลการศึกษาทางคลินิกขาม
ขอบงใช 7 ดังนั้น นอกจากการพิจารณารูปแบบ
การศึกษาทางคลนิกิทีไ่วตอการตอบสนอง (sensitive 
clinical test model) ซึ่งสามารถตรวจพบความ
แตกตางที่เปนไปไดระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงและ
ผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิงแลว8 ควรพิจารณาจาก
ขอมูลอื่น ๆ ดวย ไดแก 
 1. กลไกการออกฤทธ์ิในแตละขอบงใช
ที่ตองการขอเพิ่มเติม6,9 โดยมีกลไกการออกฤทธิ์
ของตวัยาสาํคญัและตวัรบัในรางกายหรอืจุดเกดิโรค
ทีเ่ก่ียวของกับการออกฤทธิข์องผลติภณัฑยาเหมอืนกัน 
กลาวคอื ตวัยาสําคญัของผลิตภัณฑยาชวีวัตถคุลายคลึงนัน้
มีความสมัพนัธกับการตอบสนองของตัวรับทีเ่ก่ียวของ
กับขอบงใชที่ตองการขยาย รวมถึงการตอบสนอง
ของตัวรับตอขนาดหรือความเขมขนของผลิตภัณฑยา 
และรปูแบบการสงสญัญาณระดับโมเลกลุและตําแหนง
การแสดงออกของตัวรับ ที่ควรมีความสอดคลองกัน
กับขอบงใชตามที่ไดทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกไว

รูปที่ 3 การพจิารณาความครบถวนของหลกัฐานและ
ขอมูลของผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง5
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 2. เภสัชจลนศาสตร (pharmacokinetics) 
เภสัชพลศาสตร (pharmacodynamics) และ
การกระจายทางชีวภาพ (biological distribution) 
ของผลิตภัณฑยาในประชากรผูปวยที่แตกตางกัน
อันเนื่องมาจากขอบงใชที่ตองการขยาย
 3. การกระตุนภูมิคุ มกันของผลิตภัณฑ
ยาชีววตัถุในประชากรผูปวยท่ีแตกตางกนั7 เชน ขอมลู
การศกึษาการกระตุนภมูคุิมกนัทีไ่ดจากผูปวยทีม่ภีาวะ
ภมูคิุมกันบกพรองจากการกดระดบัภูมคิุมกนั อาจไม
สามารถอนุมานผลไปยังขอบงใชในผูมีสุขภาพดีหรือ
ผูปวยที่เปนโรคแพภูมิตนเองได และในทางกลับกัน 
ขอมูลการกระตุนภูมิคุมกันในผูมีสุขภาพดีหรือผูปวย
ที่เปนโรคแพภูมิตนเองอาจสามารถอนุมานผลไปยัง
ขอบงใชในผูปวยที่มีภาวะภูมิคุมกันบกพรองจากการ
กดระดับภูมิคุมกันได8 
  4. ขอมลูและเหตผุลสนบัสนนุเชงิวทิยาศาสตร
ที่เกี่ยวของกับประสิทธิผลและความปลอดภัยสําหรับ
ผูปวยในแตละขอบงใชที่ตองการขยายตามผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุอางอิง6,9

 ท้ังนี้ การขยายขอบงใชของผลิตภัณฑ
ยาชวีวัตถคุลายคลงึนัน้ อาจพจิารณาไดจากตัวอยาง
ที่เกิดขึ้นกับกลุมสหภาพยุโรปในกรณีของผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุคลายคลึงฟลแกรสติม (filgrastim) ซึ่ง
เปนผลิตภัณฑยาชีววัตถุท่ีไดรับการขึ้นทะเบียนใน
สหภาพยโุรปหลายผลติภณัฑ โดยมีขอบงใชเหมือนกับ
ยาชีววัตถุอางอิงที่ไดรับการอนุมัติไว10 ซึ่งเคยไดรับ
การวพิากษวจิารณและคาํเตอืนเกีย่วกบัการอนุมานผล
การศึกษาทางคลินิกของขอบงใชในการรักษา 
neutropenia ไปยงัขอบงใช mobilization of stem 
cells in healthy donors ซึ่งทางคณะกรรมการ
ผลิตภัณฑยาสําหรับมนุษย (Committee for 
Medicinal Products for Human Use) ไดใหเหตผุล
เชิงวิทยาศาสตรที่สนับสนุนการอนุมานผลการศึกษา
วิจัยทางคลินิกท่ีมีอยูไปยังขอบงใชดังกลาว เชน 
ยาชีววัตถุคลายคลึงฟลแกรสติมมีความคลายคลึงกับ
ผลิตภัณฑยาชวีวตัถุอางองิสูงมากทัง้ในแงของโครงสราง

โมเลกลุตวัยาสาํคญัและฤทธิท์างชวีภาพ รวมถงึขอมูล
ทางเภสัชจลนศาสตรและเภสัชพลศาสตรที่มีความ
เทยีบเคยีงกนัได ซึง่ขอมลูดงักลาวสนบัสนุนการอนมุาน
ถงึการออกฤทธิท์างเภสชัวทิยาในทางทีด่ ีประกอบกับ
ขอบงใชทั้งหมดของฟลแกรสติมออกฤทธิ์ผานตัวรับ
จาํเพาะชนดิเดยีวกัน (a single affinity–class cell 
receptor) จึงสามารถคาดการณไดวาผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุคลายคลึงฟลแกรสติมและผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุอางอิงสามารถใหผลท่ีเทียบเคียงกันได 
สําหรับการกระตุนภูมิคุมกันของฟลแกรสติมนั้น 
พบวาแอนติบอดี้ของฟลแกรสติม (antifilgrastim 
antibodies) น้ันไมพบบอยนกั และไมมีความสมัพนัธ
กับประสิทธิผลทางคลินิกท่ีเกี่ยวของของผลิตภัณฑ 
จงึไมจดัเปนขอกังวลสําคญัในการอนุมตัทิะเบยีนตาํรบั
ผลติภณัฑยาชีววตัถุคลายคลงึฟลแกรสตมิ อยางไรกต็าม
ผลติภณัฑยาชวีวตัถคุลายคลงึดงักลาวกต็องดําเนนิการ
ตดิตามขอมลูประสทิธผิลและความปลอดภยัหลงัจาก
อนุมัติทะเบียนตํารับยาเพื่อนําผลที่ไดมายืนยัน
ประสทิธผิลและความปลอดภัยจากการใชผลติภณัฑ
ตอไป ซึ่งในปจจุบันผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง
ดังกลาวไดรับการยืนยันถึงประสิทธิผลและความ
ปลอดภัยแลว
 จากท่ีกลาวมาจะเห็นไดวา การวิจัยและ
พัฒนาผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงในขณะนี้
มีแนวโนมเพิ่มมากขึ้นเนื่องจากสิทธิบัตรของยา
ตนแบบเร่ิมหมดอายลุง โดยการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ
เพื่อเปรียบเทียบความคลายคลึงของความเสี่ยงและ
ประสิทธิผลของผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิงกับ
ผลิตภัณฑที่พัฒนาขึ้นเปนสวนหนึ่งที่สําคัญของ
การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง 
ซึ่งในเบื้องตนจําเปนจะตองพิจารณาถึงการออกแบบ
การศึกษาวิจัยทางคลินิกที่มีความเหมาะสม ต้ังแต
การเลือกขอบงใชท่ีมีความไวและเหมาะสมตอการ
ศกึษาวจิยัทางคลนิกิ ตลอดจนการกระตุนภมิูคุมกนัของ
ผลิตภณัฑทีพ่ฒันาข้ึน เพือ่พสูิจนถึงความคลายคลึงกนั
ทั้งในแงของความปลอดภัยและประสิทธิผลเมื่อ
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เปรียบเทียบกับผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิงที่นํามาใช
เปนตนแบบ และสามารถอนุมานผลการศึกษาวิจัย
ทางคลินิกไปยังขอบงใชอื่น ๆ ไดตามท่ีผลิตภัณฑ
ยาชวีวตัถุอางองิเคยไดรบัการอนญุาตไวอยางเหมาะสม 
ผานการพิจารณาจากความครบถวนของหลักฐาน
และขอมลูการศกึษาของผลติภณัฑยาชวีวตัถคุลายคลงึ
ท่ีพฒันาขึน้ ดงันัน้การออกแบบการศึกษาทางคลินิก
ของผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงจึงเปนสิ่งสําคัญ
และมีหลายปจจัยที่ควรคํานึงถึง
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           Abstract
Background: The Narcotics Act (No.7) B.E.2562 of Thailand states that cannabis can be used for 
medical purposes, patient treatment, and research. Thai farmers in community enterprise and 
agricultural cooperative group are a qualified group that apply for the permission of cannabis 
cultivation. 

Objectives: To study the farmers’ knowledge as an applicant for legal cannabis cultivation and 
problems or recommendations to be an applicant for cannabis cultivation. 

Methods: A self-administered questionnaire consisted of 15 questions that about the knowledge 
of being an applicant for legal cannabis cultivation. A convenient sampling was distributed to 231 
participants who attended the cannabis cultivation training on 29-30 January 2020. They were a 
group of independent farmers and a farmer group of community enterprises and agricultural 
cooperatives. Of those, 151 returned the questionnaire and accounted for response rate by 65.37%. 

Results: The results demonstrate that most of respondents were male 68.21%, having a Bachelor's 
degree 45.03%, working in a community enterprise 84.77, and holding the chairman position of 
a community enterprise or an agricultural cooperative 43.36%. According to knowledge evaluation, 
only 29.80% of respondents who answered correctly greater than 50% of total scores (≥8 from 
15 questions). The questions those respondents answered incorrectly were: cannabis was allowed 
for only medical uses 98.68%, details on the labels to show as the place was allowed to cultivate 
the narcotic drug in category 5 90.73%, should arrange a random analysis of cannabis products 
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86.09%, and analysis of contaminants 85.43%. The limitations and obstacles to be an applicant 
for cannabis cultivation were the unfavorable law and the permission requirements which were 
too detailed.

Conclusions: Both independent Thai farmers and the Thai farmer group of community enterprise 
and agricultural cooperative had incorrect legal knowledge in applying for the cannabis cultivation 
permission. A guideline of permission process should be developed for farmers to apply for the 
cannabis cultivation. Thus, farmers will have knowledgeable and able to comply with the law 
correctly.

Keywords:  knowledge, cannabis, farmers, community enterprises, agricultural cooperatives

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ (ฉบับที่ 7) พ.ศ. 2562 กําหนดใหสามารถนํากัญชามาใชประโยชน

ในทางการแพทย การรกัษาผูปวย และการศกึษาวิจยัได โดยกลุมเกษตรกรมาจากกลุมวสิาหกจิชมุชน และสหกรณ

การเกษตร ซึ่งเปนกลุมหนึ่งที่มีคุณสมบัติในการขอรับอนุญาตปลูกกัญชาได 

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาความรูของเกษตรกรในการขอรับอนุญาตปลูกกัญชาตามกฎหมาย และปญหาและ

ขอเสนอแนะเมื่อตองการปลูกกัญชา 

วิธีการวิจัย:  เก็บขอมูลดวยแบบสอบถามชนิดตอบดวยตนเอง ประกอบดวยคําถามเกี่ยวกับความรูดานกฎหมาย

ในการเปนผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชา จํานวน 15 ขอ กลุมตัวอยางไดจากการสุมตามความสะดวกจากผูเขารับ

การอบรมเก่ียวกับการปลกูกญัชา ในวนัที ่29-30 มกราคม 2563 ซึง่เปนกลุมเกษตรกร วิสาหกิจชมุชน และสหกรณ

การเกษตร รวม 231 คน มีผูตอบแบบสอบถามจํานวน 151 คน คิดเปนอัตราการตอบกลับ รอยละ 65.37 

ผลการศึกษา:  สวนใหญเปนเพศชาย รอยละ 68.21 มีการศึกษาระดับปริญญาตรี รอยละ 84.77 เปนเกษตรกร

ที่อยูในกลุมวิสาหกิจชุมชน รอยละ 43.36 มีตําแหนงเปนประธานในวิสาหกิจชุมชน/สหกรณการเกษตร รอยละ 

43.36 ผลการประเมินความรู พบวา มีผูตอบคําถามถูกตองที่ไดคะแนนมากกวารอยละ 50 (≥8 ขอขึ้นไป) รอยละ 

29.80 โดยคําถามที่ตอบไมถูกตองมากกวารอยละ 85 คือคําถามในเร่ือง การอนุญาตใหปลูกกัญชาเพื่อประโยชน

ทางการแพทยเทานัน้ รอยละ 98.68 รายละเอยีดการจดัทาํปายแสดงวาเปนสถานทีผ่ลติยาเสพตดิใหโทษในประเภท 5 

รอยละ 90.73 การจัดใหมีการสุมตรวจวิเคราะหกัญชาที่ผลิตได รอยละ 86.09 และการตรวจวิเคราะหเพื่อหาสาร

ปนเปอน รอยละ 85.43 สวนขอจํากัดหรืออุปสรรคตอการเปนผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชา คือ กฎหมายไมเอื้อตอ

การดําเนินการ การขออนุญาตมีรายละเอียดมาก 

สรุป:  กลุมเกษตรกรไทยอิสระ และกลุมเกษตรกรวิสาหกิจชุมชนและสหกรณการเกษตรซึ่งเปนผูมีคุณสมบัติ

ในการยื่นคําขอรับอนุญาตปลูกกัญชา ยังมีความรูดานกฎหมายในการเปนผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชาไมถูกตอง 

จึงควรพัฒนาคูมือการขอรับอนุญาตปลูกกัญชาสําหรับกลุมเกษตรกร เพ่ือใหเกษตรกรมีความรูความเขาใจและ

สามารถปฏิบัติตามกฎหมายไดอยางถูกตอง

คําสําคัญ:  ความรู กัญชา เกษตรกร วิสาหกิจชุมชน สหกรณการเกษตร
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บทนํา
 มีขอมูลจํานวนมากที่ระบุวา สารสกัดจาก
กัญชามีประโยชนทางการแพทย ซึ่งหลายประเทศ
ทั่วโลกอนุญาตใหนําไปใชรักษาโรคและประโยชน
ในทางการแพทยภายใตขอกําหนดตาง ๆ เชน ประเทศ
แคนาดา เกษตรกรตองมีใบอนุญาตและปลูกโดย
ใชเมล็ดที่ไดรับการรับรองแลวเทานั้น บุคคลทั่วไป
ไดรบัอนุญาตใหปลกูไดไมเกินครัวเรอืนละ 4 ตน และ
หามจาํหนายกญัชาทีป่ลกูเอง ประเทศเนเธอรแลนด 
หามปลูกกัญชาเพื่อการพาณิชย มีหนวยงานที่เปน
ผูรบัผดิชอบในการเพาะปลกู การผลติ จาํหนาย และ
กระจายสินคากัญชาเพื่อการแพทยเพียงผูเดียวคือ 
Office of Medicinal Cannabis (OMC) ของกระทรวง
สาธารณสขุ สวสัดิการ และการกฬีาเนเธอรแลนด โดย
ประชาชนท่ัวไปสามารถปลกูเพ่ือเสพสวนตวัไดไมเกิน
ครวัเรอืนละ 5 ตน ประเทศเยอรมัน มีหนวยงานหลกั
ในการดูแลควบคุมตั้งแตการปลูก กระบวนการสกัด 
การกระจายยา คือ Canabisagentur (หนวยงาน
ควบคมุกญัชา) ของกระทรวงสาธารณสขุ โดยคดัเลือก
ผูปลูกดวยวิธีการเปดซองประมูลท่ัวยุโรปผานการ
ควบคุมของหนวยงานนี้ ประเทศอังกฤษ การปลูก
จะตองไดรับอนุญาตจาก Home Office ประเทศ
สหรัฐอเมริกา มี 33 มลรัฐที่อนุญาตใหใชไดอยาง
ถูกกฎหมาย โดยแยกการใชออกเปน 2 แบบ คือ 
เพือ่วตัถปุระสงคทางการแพทย และเพือ่สนัทนาการ 
การปลกูตองไดรับอนญุาตจากหนวยงานทีรั่บผดิชอบ
ในแตละมลรัฐ ทั้งนี้ ผูปลูกจะตองเสียภาษีอยาง
ถูกตองตามกฎหมาย โดยมีอัตราภาษีแตกตางกัน
ตามพ้ืนที่ที่ไดรับอนุญาต สวนอีก 17 มลรัฐยังไมมี
การออกกฎหมายกัญชา เปนตน1

 สําหรับประเทศไทย ตามพระราชบัญญัติ 
(พ.ร.บ.) ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 น้ัน มบีทบัญญัติ
ที่หามมิใหผูใดเสพหรือนํากัญชาไปใชในการบําบัด
รักษาผูปวยหรือนําไปใชประโยชนในทางการแพทย 
และยังกําหนดโทษของทั้งผูเสพและผูครอบครอง
อีกดวย ตอมาป 2562 ไดมีการปรับปรุงกฎหมาย

ใหมกีารรบัรองและคุมครองสทิธขิองผูปวยทีจ่ะไดรบั
และใชกัญชาเพื่อประโยชนในการรักษาและพัฒนา
ทางการแพทย ภายใตคาํแนะนาํของผูประกอบวชิาชีพ
ที่ไดรับอนุญาตและสั่งจายอยางถูกตองตามหลัก
วชิาการใหกระทาํไดโดยชอบดวยกฎหมาย และเพือ่
สรางความม่ันคงทางดานยาของประเทศ โดยแกไข
เพิ่มเติมกฎหมายฉบับเดิม และออกเปน พ.ร.บ. 
เสพติดใหโทษ (ฉบับที่ 7) พ.ศ. 2562 มีผลใชบังคับ
เมือ่วนัที ่19 กมุภาพนัธ 25622 ซึง่ไดกาํหนดคณุสมบตัิ
ของผูท่ีสามารถยื่นคําขออนุญาตเก่ียวกับกัญชาไว 
7 กลุมคือ (1) หนวยงานของรัฐที่มีหนาที่ศึกษาวิจัย
หรอืจดัการเรยีนการสอนทางการแพทย เภสชัศาสตร 
วิทยาศาสตร หรือเกษตรศาสตร หนวยงานที่ให
บริการทางการแพทย เภสัชกรรม หรือวิทยาศาสตร 
หนวยงานท่ีใหบรกิารทางเกษตรกรรมเพือ่ประโยชน
ทางการแพทยหรือเภสัชกรรม หนวยงานที่มีหนาที่
ในการปองกันปราบปรามและแกไขปญหายาเสพติด 
(2) ผูประกอบวิชาชีพ ไดแก แพทย ทันตแพทย 
เภสชักร สตัวแพทย แพทยแผนไทย แพทยแผนไทย
ประยุกต หมอพื้นบานตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพ
การแพทยแผนไทย (3) สถาบันอุดมศึกษาเอกชนที่มี
หนาทีศ่กึษาวจิยัหรอืจดัการเรยีนการสอนทางการแพทย
หรอืเภสชัศาสตร (4) กลุมผูประกอบอาชีพเกษตรกรรม
ที่มีการจดทะเบียนเปนวิสาหกิจชุมชน วิสาหกิจ
เพื่อสังคม หรือสหกรณการเกษตร ซึ่งดําเนินการ
ภายใตความรวมมือและกํากับดูแลของหนวยงาน
ของรฐัตาม (1) หรอืสถาบนัอดุมศกึษาเอกชนตาม (3) 
(5) ผูประกอบการขนสงสาธารณะระหวางประเทศ 
(6) ผูปวยทีเ่ดนิทางระหวางประเทศซึง่มคีวามจาํเปน
ตองใชรักษาโรคเฉพาะตัว และ (7) ผูขออนุญาตอื่น
ตามที่กําหนดในกฎกระทรวง ดังนั้นการขออนุญาต
ปลูกกัญชาในประเทศไทยจึงเปนเรื่องใหม
 นอกจากนี ้เพือ่ใหนโยบายการพฒันากญัชา
ทางการแพทยของประเทศไทยเกิดประโยชนสูงสุด 
โดยการสงเสรมิใหภาคสวนทีเ่ก่ียวของ ทัง้เกษตรกรรม 
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อุตสาหกรรมยา การศึกษา วิจัย และสวนอื่น ๆ ไดมี
เวลาในการพฒันาและเตรยีมความพรอม ประกอบกบั
เปนการคุมครองเกษตรกร รวมท้ังผูผลติยาในประเทศ 
ใหมีปจจัยพื้นฐานและความสามารถในการแขงขัน
กับผูประกอบการกัญชาในตางประเทศที่มีศักยภาพ
และความพรอมมากกวา ดังน้ัน กฎหมายฉบับน้ี 
จึงกําหนดบทเฉพาะกาลภายใน 5 ปแรกนับแตวันที่
มีผลใชบังคับ (ภายในวันที่ 18 กุมภาพันธ 2567) 
ใหการขอรบัอนุญาตผลติ นาํเขา หรือสงออกซึง่กญัชา
ที่มีวัตถุประสงคเพื่อประโยชนทางการแพทยหรือ
การรักษาผูปวย ไดเฉพาะกรณีท่ีเปนหนวยงานรัฐ
ตาม (1) หรือผูมีคุณสมบัติตาม (2) (3) (4) หรือ (7) 
ที่รวมดําเนินการกับผูขออนุญาตที่เปนหนวยงานรัฐ
ตาม (1) เทานั้น ไมรวมถึงกรณีการขอรับอนุญาต
ผลติโดยการปรงุยาสาํหรับคนไขเฉพาะรายของแพทย
แผนไทย แพทยแผนไทยประยกุต หรือหมอพืน้บาน
ตามกฎหมายวาดวยวชิาชพีการแพทยแผนไทย และ
กรณีการขอรับอนุญาตนําเขาหรือสงออกซึ่งกัญชา
ของผูปวยเดินทางระหวางประเทศ
 อยางไรกต็าม เนือ่งจากกญัชาเปนพืชลมลกุ
ในสกลุ Cannabis สามารถนาํสวนตาง ๆ ไปใชประโยชน
ทางการแพทยไดทั้งชอดอก ตน ราก ใบ และเมล็ด 
ทั้งนี้เมื่อออกดอกแลวจะหยุดการเจริญเติบโต และ
เมือ่ดอกตวัเมยีไดรบัการผสมในเวลาตอมาตนจะตาย3 
สภาวะแวดลอมในการปลูก เชน แสง อณุหภมู ิความชืน้ 
แมลงศตัรพูชื ลกัษณะดนิหรือวสัดกุารปลกู ปริมาณนํา้ 
ฯลฯ เปนปจจัยสําคัญที่สงผลตอคุณภาพของกัญชา 
ดังนั้น ภาคสวนที่เปนตนทางในหวงโซอุปทาน คือ
ภาคเกษตรกรรม จงึมเีกษตรกรจํานวนมากทีป่ระสงค
จะปลูกกญัชาและคาดหวงัรายไดจากการปลกู ดงัน้ัน
เพือ่พฒันาใหเกษตรกรมคีวามรูในการปลูกกญัชาท่ีเปน 
medical grade สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (อย.) จึงไดจัดอบรมเรื่องการปลูก cannabis 
medical grade ในแบบเกษตร 4.0 : สายพนัธุกญัชา 
เทคนคิการปลูกตามแนวทางเกษตรอนิทรยี การขยาย
พันธุ การปรับปรุงพันธุ และการแปรรูป ณ โรงแรม

รชิมอนด สไตลชิ คอนเวนช่ัน จงัหวดันนทบุร ีในวนัที ่
29-30 มกราคม 2563 ผูเขารบัการอบรมประกอบดวย 
กลุมเกษตรกร วิสาหกิจชุมชน สหกรณการเกษตร 
เจาหนาที่ สสจ. หนวยงานของรัฐอื่น ๆ และ อย. 
จํานวนท้ังสิ้น 350 คน แตเนื่องจากกัญชายังคงถูก
ควบคุมเปนยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 จึงตองมี
การควบคมุกาํกบัดแูลในทกุขัน้ตอนตัง้แตตนนํา้จนถงึ
ปลายนํ้า เพื่อปองกันการรั่วไหลออกนอกระบบและ
ควบคมุมใิหนาํไปใชในทางไมถกูตอง ดงันัน้ กฎระเบยีบ
ตาง ๆ จงึมีความรดักมุรอบคอบ มีการกาํหนดมาตรฐาน
การปลูก มาตรการรักษาความปลอดภัยในแปลงปลูก
และสถานที่ที่เกี่ยวของ ซึ่งการปลูกจะตองไดรับใบ
อนุญาตตามกฎหมาย อนึ่ง ไดมีการสอบถามจาก
เกษตรกรเปนจํานวนมากกวา การขออนุญาตปลูก
กัญชาตองทําอยางไร ดังนั้น จึงเกิดคําถามงานวิจัยวา 
เกษตรกรซึง่เปนกลุมบคุคลท่ีมคีณุสมบตัติามกฎหมาย
นั้นมีความรูเก่ียวกับขอกฎหมาย ขั้นตอนการขอรับ
อนญุาต ขัน้ตอนการเตรยีมสถานทีเ่พือ่ขอรบัอนญุาต 
ขั้นตอนการปลูก เปนอยางไร เพื่อนําขอมูลมาพัฒนา
คูมือคําแนะนําการขอรับอนุญาตใหเหมาะสมกับ
กลุมเปาหมายตอไป อนัเปนการเพิม่ชองทางการสือ่สาร
ความรูความเขาใจที่ถูกตองตรงกัน ระหวางกลุม
เกษตรกรผูขอรบัอนญุาตกบั อย. ผูบงัคบัใชกฎหมาย 
เพื่อจะไดมีการดําเนินการถูกตองตามเจตนารมณที่
กฎหมายกําหนด และสอดคลองกับนโยบายเรงดวน
ของรัฐบาลในการใหความชวยเหลือเกษตรกรและ
พัฒนานวัตกรรมผลิตภัณฑเกษตรแปรรูปเพื่อสราง
โอกาสทางเศรษฐกจิและสรางรายไดใหแกเกษตรกร
ตอไป4

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาความรูของเกษตรกรในการ
ขอรับอนุญาตปลูกกัญชาตามกฎหมาย
 2. เพื่อศึกษาปญหาและขอเสนอแนะของ
เกษตรกรตอการเปนผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชา
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ระเบียบวิธีการศึกษา
 เปนการวิจัยเชิงพรรณนา (descriptive 
study) ทาํการเก็บขอมลูโดยใชแบบสอบถาม ซึง่เปน
การตอบแบบสอบถามดวยตนเอง (self-administered 
questionnaire) โดยไดกําหนดแนวทางในการดาํเนนิ
การวิจัย มีรายละเอียด ดังนี้
ประชากรและกลุมตัวอยาง
 ประชากรเปาหมาย คือ เกษตรกร และ
เกษตรกรทีร่วมกลุมเปนวสิาหกจิชมุชน หรอืสหกรณ
การเกษตร ท่ีตองการขอรับอนุญาตปลูกกัญชา 
แตเนื่องจากกัญชายังคงเปนยาเสพติดใหโทษใน
ประเภท 5 กรมสงเสริมการเกษตรจึงไมสามารถ
รับจดทะเบียนวิสาหกิจชุมชนที่ตองการปลูกกัญชา
โดยเฉพาะได เนื่องจากเปนกิจการที่ขัดตอกฎหมาย 
เวนแตเกษตรกรนัน้จะไดรบัใบอนุญาตจากเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษกอน แลวจึง
ยื่นขอเพิ่มกิจการวิสาหกิจชุมชนได 5 และปจจุบันใน
ประเทศไทยยงัไมมขีอมลูจาํนวนท่ีแนชดัของเกษตรกร
ที่ตองการขอรับอนุญาตปลูกกัญชา
 กลุมตวัอยางทีใ่ชในการวิจยั คือ เกษตรกร
ทุกคนทีม่คีวามสนใจปลกูกญัชาและเขารบัการอบรม 
เรื่อง การปลูก cannabis medical grade ในแบบ
เกษตร 4.0 : สายพันธุกัญชา เทคนิคการปลูกตาม
แนวทางเกษตรอนิทรยี การขยายพนัธุ การปรับปรงุพนัธุ 
และการแปรรูป ณ โรงแรมรชิมอนด สไตลชิ คอนเวนชัน่ 
จังหวัดนนทบรุ ีในระหวางวนัที ่29-30 มกราคม 2563 
มีจํานวนรวม 231 คน จากนั้น จึงมีการสุมตาม
ความสะดวก จากผูเขารบัการอบรมทีเ่ตม็ใจเขารวม
การวิจัย
เครื่องมือที่ใชในการศึกษา
 เปนแบบสอบถามที่ผูวิจัยพัฒนาข้ึนเอง 
ประกอบดวยคาํถามปลายปดและปลายเปด ในสวนของ
คาํถามปลายปดแบงเปน 2 สวน คอื (1) ขอมลูทัว่ไป
ของผูตอบแบบสอบถาม เปนคําถามแบบเลือกตอบ 
(check list) และใหระบุรายละเอียดเพิ่มเติม 

(2) ความรูเก่ียวกับการเปนผูขอรับอนุญาตปลกูกัญชา 
ประกอบดวยคําถามความรูเกี่ยวกับ ขอกฎหมาย 
ขัน้ตอนการขอรบัอนุญาตผลติ (ปลูก) ขัน้ตอนการจดั
เตรยีมสถานทีข่อรบัอนญุาตผลติ (ปลกู)6 และขัน้ตอน
การผลติ (ปลกู) มลีกัษณะเปนคาํถามแบบเลอืกตอบ 
โดยหากตอบถูกตองได 1 คะแนน ตอบไมถูกตองได 
0 คะแนน ในสวนของคําถามปลายเปดนั้นเปนการ
แสดงความคดิเหน็และขอเสนอแนะเกีย่วกบัความพรอม 
ขอจํากัดหรืออุปสรรคตอการเปนผูขอรับอนุญาต
ปลูกกัญชา ทั้งนี้แบบสอบถามไดผานการประเมิน
ความเทีย่งตรงตามเนือ้หา (content validity) จาก
ผูเชีย่วชาญทีม่คีวามรูความสามารถ และประสบการณ
ในการทํางานดานยาเสพติดท่ีใชในทางการแพทย 
จํานวน 3 คน 
การวิเคราะหขอมูล
 เปนการศกึษาขอมลูเชงิปรมิาณ สวนทีเ่ปน
คําถามปลายปด ใชสถิติเชิงพรรณนา (descriptive 
study) ไดแก จํานวน ความถี่ คารอยละ สวนที่เปน
คําถามปลายเปด ใชการนําขอมูลมาแยกหมวดหมู 
จดัรูปแบบความสัมพนัธของขอมลู วเิคราะหแกนสาระ 
(thematic analysis) และนาํเสนอผลการศึกษาโดย
วธิพีรรณนา (descriptive study) ตามวตัถปุระสงค
ของการศึกษา 
ระยะเวลาการศึกษา
 ดําเนินการระหวางเดือนมกราคม–มิถนุายน 
2563 
วิธีการรวบรวมขอมูล
 ดําเนินการแจกแบบสอบถามใหผูเขารับ
การอบรมท่ีเปนเกษตรกรทุกคน คนละ 1 ฉบับ 
ในวนัท่ี 29 มกราคม 2563 ท่ีโตะลงทะเบยีนกอนเขา
หองประชมุ จาํนวน 231 ฉบบั เพือ่ใหตอบแบบสอบถาม
ดวยตนเอง และเก็บรวบรวมแบบสอบถามคืนกอน
เลิกการประชุม ในวันที่ 30 มกราคม 2563 จากนั้น
ทําการลงรหัสขอมูล บันทึกขอมูลในคอมพิวเตอร 
วิเคราะหและสรุปขอมูล
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2. ผลการประเมินความรูในการขอรับอนุญาต
ปลูกกัญชาตามกฎหมายของเกษตรกร
 ในการประเมินความรูดานตาง ๆ ของ
เกษตรกร ไดแก ผู ที่ตอบวาทราบขอกฎหมาย
เก่ียวของกับการขอรบัอนุญาตปลกูกัญชาของวสิาหกิจ
ชมุชน/สหกรณการเกษตร มรีอยละ 69.54 ผูทีต่อบวา

ผลการศึกษา
 จากการแจกแบบสอบถามจาํนวน 231 ฉบบั 
มีผูตอบแบบสอบถามกลับมาจํานวน 151 ฉบับ 
คิดเปนอัตราการตอบกลับ รอยละ 65.37 ขอมูล
ที่ไดจากการศึกษา พบดังนี้
1. ขอมูลทั่วไปของผูตอบแบบสอบถาม
 ผูตอบแบบสอบถามในการศกึษานี ้มีจาํนวน 
151 ราย เปนเพศชาย รอยละ 68.21 มีอายุตั้งแต 
23 -72 ป (อายุเฉลี่ย 48.5 ป) สวนใหญมีการศึกษา
ระดับปริญญาตรี รอยละ 45.03 รองลงมาคือระดับ
ตํ่ากวาปริญญาตรี รอยละ 41.07 สวนใหญเปน
เกษตรกรที่อยูในกลุมวิสาหกิจชุมชน รอยละ 84.77 
โดยผูตอบแบบสอบถามสวนใหญมาจากภาคตะวนัออก
เฉียงเหนือ รอยละ 35.76 รองลงมาคือ ภาคกลาง 
รอยละ 29.14 ดังตารางที่ 1

ตารางที ่1 ขอมูลท่ัวไปของผูตอบแบบสอบถาม (n=151)

 ผูตอบแบบสอบถามที่อยูในกลุมวิสาหกิจ
ชุมชนหรือสหกรณการเกษตรมีจํานวน 143 คน 
พบวาระยะเวลาที่จดทะเบียนเปนวิสาหกิจชุมชน
หรือสหกรณการเกษตร อยูในชวงตั้งแต 1 เดือน - 
42 ป สวนใหญอยูในชวง 1-10 ป รอยละ 70.63 
สมาชกิมจีาํนวนตัง้แตแหงละ 4 - 5,004 คน สวนใหญ
มีจํานวนสมาชิกในชวง 11-100 คน รอยละ 48.95 
ผูตอบแบบสอบถามสวนใหญ เปนประธานวิสาหกิจ
ชมุชน/สหกรณการเกษตร รอยละ 43.36 ดงัตารางที ่2

ตารางที่ 2 ขอมูลทั่วไปของวิสาหกิจชุมชน/สหกรณ

การเกษตร (n=143)

รอยละจํานวน (ราย)ขอมูลทั่วไป

68.21

31.79

23 - 72

41.07

45.03

12.58

1.32

84.77

9.93

5.30

13.91

35.76

29.14

9.27

1.99

9.27

0.66

103

48

48.5

62

68

19

2

128

15

8

21

54

44

14

3

14

1

เพศ

     ชาย

     หญิง

อายุ (ป)

     คาเฉลี่ย (นอยสุด-มากสุด)

ระดับการศึกษาสูงสุด

     ตํ่ากวาปริญญาตรี

     ปริญญาตรี

     ปริญญาโท

     ปริญญาเอก

กลุมหรือเครือขายที่สังกัด

     วิสาหกิจชุมชน

     สหกรณการเกษตร

     ไมมีสังกัด

ภูมิภาค

     ภาคเหนือ

     ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ

     ภาคกลาง

     ภาคตะวันออก

     ภาคตะวันตก

     ภาคใต

     ไมระบุ

รอยละจํานวน (ราย)วิสาหกิจชุมชน/สหกรณการเกษตร

11.19

70.63

6.99

2.09

2.80

1.40

4.90

24.48

48.95

11.19

6.29

9.09

43.36

38.46

18.18

16

101

10

3

4

2

7

35

70

16

9

13

62

55

26

ระยะเวลาจดทะเบียน

     นอยกวา 1 ป

     1-10 ป

     11-20 ป

     21-30 ป

     31-40 ป

     41-50 ป

     ไมทราบ

จํานวนสมาชิก

     1-10 คน

     11-100 คน

     101-500 คน

     มากกวา 500 คน

     ไมทราบ

ตําแหนงในวิสาหกิจฯ

     ประธาน

     สมาชิก

     อื่น ๆ เชน รองประธาน 

เลขานุการ กรรมการ ที่ปรึกษา
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มีแนวทางการปฏิบัติดานการจัดเตรียมสถานท่ี 
การเก็บรักษา และการควบคุมการใช สําหรับผูขอ
รับอนุญาตปลูกกัญชาหรือไมมีรอยละ 62.25 
 สาํหรบัผลประเมนิความรูเกีย่วกับการเปน
ผูขอรับอนญุาตปลูกกญัชาตามขอกาํหนดของกฎหมาย
ใน 4 หัวขอ 15 คําถาม ดังตารางที่ 3 พบวา
 2.1 ความรูเกี่ยวกับขอกฎหมาย 
      ขอที่ 1 ประเทศไทยควบคุมใหกัญชา
จัดเปนยาเสพตดิใหโทษในประเภท 5 คาํตอบทีถ่กูตอง
คือใช มีผูตอบถูกตอง รอยละ 94.04 
      ขอที่ 2 ตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ 
(ฉบับที่ 7) พ.ศ. 2562 อนุญาตใหปลูกกัญชาเพื่อใช
ประโยชนทางการแพทยเทานัน้ คาํตอบทีถ่กูตองคอื
ไมใช มีผูตอบไมถูกตอง รอยละ 98.68
      ขอที่ 3 ภายในระยะเวลา 5 ปแรก 
นับแตวันที่ พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ (ฉบับที่ 7) 
พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใช วิสาหกิจชุมชน/สหกรณ
การเกษตร จะขออนุญาตปลูกกัญชาเพื่อประโยชน
ทางการแพทยได เฉพาะกรณีที่ดําเนินการรวมกับ
หนวยงานรัฐเทานั้น คําตอบที่ถูกตองคือใช มีผูตอบ
ถูกตอง รอยละ 99.34 
      ขอที ่4 ภายหลงัพนระยะเวลา 5 ปแรก 
นับแตวันที่ พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ (ฉบับที่ 7) 
พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใช วิสาหกิจชุมชน/สหกรณ
การเกษตร สามารถขออนุญาตปลูกกัญชาไดดวย
ตนเอง คําตอบที่ถูกตองคือไมใช มีผูตอบไมถูกตอง 
รอยละ 60.93 และ
      ขอที ่5 ผูรบัอนญุาตปลกูกญัชา ตองจดั
ใหมกีารทาํบัญชรีบัจายและเสนอรายงานตอเลขาธกิาร 
อย. เปนรายเดือนและรายป โดยบัญชีดังกลาว
ใหเก็บรกัษาไวอยางนอย 5 ป นบัแตวันทีล่งรายการ
ครั้งสุดทาย คําตอบท่ีถูกตองคือใช มีผูตอบถูกตอง 
รอยละ 86.09 
 2.2 ความรูเก่ียวกับขั้นตอนการขอรับ
อนุญาตผลิต (ปลูก)
      ขอที่ 6 วิสาหกิจชุมชน/สหกรณ
การเกษตร ตองผานการจดทะเบยีนเปนวสิาหกจิชมุชน

หรือสหกรณการเกษตรที่มีวัตถุประสงคเปนผูปลูก
กัญชากอน จึงจะมีสิทธิ์ยื่นคําขอรับอนุญาตปลูก
กญัชาได คาํตอบทีถ่กูตองคอืไมใช มผีูตอบไมถกูตอง 
รอยละ 82.78
      ขอที ่7 กรณผีูขอรบัอนญุาตปลกูกญัชา 
ตัง้อยูในพืน้ทีต่างจงัหวดั ตองยืน่ขอรบัอนุญาตที ่สสจ.
ในพื้นที่ คําตอบที่ถูกตองคือไมใช มีผูตอบไมถูกตอง 
รอยละ 86.76 และ
      ขอที ่8 กรณผีูขอรบัอนญุาตปลกูกญัชา 
ตั้งอยูในพื้นท่ีตางจังหวัด กระบวนการพิจารณา
อนญุาตตองผานการพจิารณาจากผูวาราชการจงัหวดั 
โดยความเห็นจากคณะกรรมการท่ีผูวาฯ แตงต้ัง 
หรือคณะทํางานจากศูนยอํานวยการปองกันและ
ปราบปรามยาเสพตดิระดับจังหวดั คาํตอบทีถ่กูตอง
คือใช มีผูตอบถูกตอง รอยละ 85.43 
 2.3 ความรูเกีย่วกบัขัน้ตอนการจดัเตรยีม
สถานที่ขอรับอนุญาตผลิต (ปลูก)
      ขอที่ 9 การจัดเตรียมพื้นที่ปลูก ตอง
ดาํเนนิการในพืน้ทีร่ะบบปด หรอืโรงเรอืนเพาะปลกู
เทานั้น คําตอบที่ถูกตองคือไมใช มีผูตอบไมถูกตอง 
รอยละ 66.89
      ขอที่ 10 สถานที่ขอรับอนุญาต ตอง
จดัทาํปายแสดงวาเปน “สถานทีผ่ลติยาเสพตดิใหโทษ
ในประเภท 5” โดยปายมขีนาดไมนอยกวา 20x60 cm 
และขนาดตวัอกัษรไมนอยกวา 3 cm คาํตอบทีถ่กูตอง
คือไมใช มีผูตอบไมถูกตอง รอยละ 90.73
      ขอที่ 11 สถานที่ขอรับอนุญาต ตอง
จัดใหมีระบบกลองวงจรปดครอบคลุมพื้นท่ีปลูก 
โดยจํานวนกลองวงจรปดไมนอยกวา 10 ตัว และ
ตองบันทึกขอมูลความจําตลอด 24 ชั่วโมง พรอม
สํารองไฟลขอมูลไวอยางนอย 1 ป คําตอบที่ถูกตอง
คือไมใช มีผูตอบไมถูกตอง รอยละ 82.12 และ
      ขอที่ 12 บริเวณประตูทางเขาออก
พืน้ทีเ่พาะปลูก ตองจัดใหมรีะบบควบคมุอเิลก็ทรอนกิส
ในการผานเขาออก คําตอบที่ถูกตองคือใช มีผูตอบ
ถูกตอง รอยละ 84.10
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 2.4 ความรูเกีย่วกบัขัน้ตอนการผลติ (ปลกู)
      ขอ 13 ผูรับอนุญาตปลูกกัญชา ตอง
ดําเนินการปลูกกัญชา ตามมาตรฐานการปลูกและ
การเก็บเกีย่วท่ีดขีองพืชสมุนไพร (Good Agricultural 
Practices: GAP) คําตอบท่ีถูกตองคือใช มีผูตอบ
ถูกตอง รอยละ 94.04
      ขอ 14 ผูรับอนุญาตปลูกกัญชา ตอง
จัดใหมีการสุมตรวจวิเคราะหกัญชา ที่ผลิตไดทุก ๆ 

2 รอบการผลิต คําตอบที่ถูกตองคือไมใช มีผูตอบ
ไมถูกตอง รอยละ 86.09 และ
      ขอ 15 การตรวจวิเคราะหเพื่อหาสาร
ปนเปอน เชน ยาฆาแมลง โลหะหนกั หรือสารอืน่ ๆ 
ตองสงตรวจวิเคราะหที่กรมวิทยาศาสตรการแพทย
เทานั้น คําตอบที่ถูกตองคือไมใช มีผูตอบไมถูกตอง 
รอยละ 85.43 ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 3 จํานวนและรอยละของผูที่ตอบถูกตองและไมถูกตองเกี่ยวกับความรูการเปนผูขอรับอนุญาตปลูก
กัญชาตามกฎหมาย

ตอบไมถูกตอง

รอยละจํานวน
(ราย)

ตอบถูกตอง

รอยละจํานวน
(ราย)

ขอคําถาม คําตอบ

5.96

98.68

0.66

60.93

13.91

82.78

86.76

14.57

66.89

90.73

94.04

1.32

99.34

39.07

86.09

17.22

13.24

85.43

33.11

9.27

9

149

1

92

21

125

131

22

101

137

142

2

150

59

130

26

20

129

50

14

ใช

ไมใช

ใช

ไมใช

ใช

ไมใช

ไมใช

ใช

ไมใช

ไมใช

1. ประเทศไทยควบคุมใหกัญชาจัดเปนยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 

2. ตาม พ.ร.บ. ยาเสพตดิใหโทษ (ฉบบัที ่7) พ.ศ. 2562 อนญุาตใหปลกู

    กัญชา เพื่อใชประโยชนทางการแพทย เทานั้น

3. ภายในระยะเวลา 5 ปแรก นับแตวันที่ พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ 

    (ฉบบัที ่7) พ.ศ. 2562 มผีลบังคบัใช วสิาหกจิชมุชน/สหกรณการเกษตร 

    จะขออนญุาต ปลกูกญัชาเพือ่ประโยชนทางการแพทยได เฉพาะกรณี

    ที่ดําเนินการรวมกับหนวยงานรัฐเทานั้น

4. ภายหลงัพนระยะเวลา 5 ปแรก นบัแตวนัท่ี พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ 

    (ฉบับที ่7) พ.ศ. 2562 มผีลบงัคบัใช วิสาหกจิชุมชน/สหกรณการเกษตร 

    สามารถขออนุญาตปลูกกัญชาไดดวยตนเอง

5. ผูรับอนุญาตปลูกกัญชา ตองจัดใหมีการทําบัญชีรับจายและเสนอ

    รายงานตอเลขาธกิาร อย. เปนรายเดอืนและรายป โดยบญัชดีงักลาว

    ใหเก็บรักษาไวอยางนอย 5 ป นับแตวันที่ลงรายการครั้งสุดทาย

6. วิสาหกิจชุมชน/สหกรณการเกษตร ตองผานการจดทะเบียนเปน

    วิสาหกิจชุมชนหรือสหกรณการเกษตรที่มีวัตถุประสงคเปนผูปลูก

    กัญชากอน จึงจะมีสิทธิ์ยื่นคําขอรับอนุญาตปลูกกัญชาได

7. กรณีผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชา ต้ังอยูในพ้ืนท่ีตางจังหวัด ตองยื่น

    ขอรับอนุญาตที่สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดในพื้นที่

8. กรณผูีขอรับอนญุาตปลกูกญัชา ตัง้อยูในพ้ืนทีต่างจงัหวัด กระบวนการ

    พิจารณาอนุญาตตองผานการพิจารณาจากผูวาราชการจงัหวัด โดย

    ความเห็นจากคณะกรรมการที่ผูวาฯ แตงต้ัง หรือคณะทํางานจาก

    ศูนยอํานวยการปองกันและปราบปรามยาเสพติดระดับจังหวัด 

9. การจัดเตรียมพื้นที่ปลูก ตองดําเนินการในพื้นที่ระบบปด หรือ

    โรงเรือนเพาะปลูกเทานั้น

10. สถานที่ขอรับอนุญาต ตองจัดทําปายแสดงวาเปน “สถานที่ผลิต

     ยาเสพติดใหโทษในประเภท 5”  โดยปายมีขนาดไมนอยกวา 

     20 x 60 ซม. และขนาดตัวอักษรไมนอยกวา 3 ซม.
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 เมื่อพิจารณาภาพรวมของผลการตอบ
แบบสอบถามเพื่อประเมินความรูเกี่ยวกับการเปน
ผูขอรบัอนญุาตปลูกกญัชา ทัง้ 15 ขอ สามารถแปลผล
ระดับความรู7 เกี่ยวกับการเปนผูขอรับอนุญาตปลูก
กัญชาของผูตอบแบบสอบถามไดดังนี้ ดังตารางที่ 4
 1. ตอบคําถามถูกตอง ไดคะแนนในชวง 
รอยละ 0 - 49 กลาวคือ ตอบคําถามถูกนอยกวา 
8 ขอ มีจํานวน 106 ราย ถือวามีความรูในระดับที่ 
“ไมผานเกณฑ”
 2. ตอบคาํถามถูกตอง ทีไ่ดคะแนนมากกวา 
รอยละ 50 กลาวคือ ตอบคําถามถูกเทากับหรือ

มากกวา 8 ขอขึน้ไป มจีาํนวน 45 ราย ถอืวามคีวามรู
ในระดับที่ “ผานเกณฑ” ซึ่งแบงเปน (1) ไดคะแนน 
รอยละ 50 -59 คอืตอบคาํถามถกู 8 - 9 ขอ มีจาํนวน 
35 ราย ถอืวามคีวามรูในระดบั “พอใช” (2) ไดคะแนน 
รอยละ 60-69 คือตอบถูก 10 -11 ขอ มจีาํนวน 9 ราย
 ถอืวามคีวามรูในระดบั “ปานกลาง” (3) ไดคะแนน 
รอยละ 70 -79 คอื ตอบถูก 12 ขอ มจีาํนวน 0 ราย 
ถือวามีความรูในระดับ “ดี” และ (4) ไดคะแนน 
รอยละ 80 -100 คอื ตอบถกูมากกวา 12 ขอ มจีาํนวน 
1 ราย ถือวามีความรูในระดับ “ดีมาก”

ตารางที่ 3 (ตอ)

ตารางที่ 4 ระดับความรูเก่ียวกับการเปนผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชาของผูตอบแบบสอบถาม

ตอบไมถูกตอง

รอยละจํานวน
(ราย)

ตอบถูกตอง

รอยละจํานวน
(ราย)

ขอคําถาม คําตอบ

82.12

15.90

5.96

86.09

85.43

17.88

84.10

94.04

13.91

14.57

124

24

9

130

129

27

127

142

21

22

ไมใช

ใช

ใช

ไมใช

ไมใช

11. สถานที่ขอรับอนุญาต ตองจัดใหมีระบบกลองวงจรปดครอบคลุม

     พื้นที่ปลูก โดยจํานวนกลองวงจรปดไมนอยกวา 10 ตัว และตอง

     บันทึกขอมูลความจําตลอด 24 ชั่วโมง พรอมสํารองไฟลขอมูลไว

     อยางนอย 1 ป

12. บริเวณประตูทางเขาออกพื้นที่เพาะปลูก ตองจัดใหมีระบบควบคุม

     อิเล็กทรอนิกสในการผานเขาออก

13. ผูรับอนุญาตปลูกกัญชา ตองดําเนินการปลูกกัญชา ตามมาตรฐาน

     การปลูกและการเก็บเกี่ยวที่ดีของพืชสมุนไพร (GAP)

14. ผูรับอนุญาตปลูกกัญชา ตองจัดใหมีการสุมตรวจวิเคราะหกัญชา 

     ที่ผลิตไดทุก ๆ 2 รอบการผลิต

15. การตรวจวิเคราะหเพือ่หาสารปนเปอน เชน ยาฆาแมลง โลหะหนกั 

     หรือสารอืน่ ๆ ตองสงตรวจวเิคราะหทีก่รมวทิยาศาสตรการแพทย

     เทานั้น

คิดเปนรอยละระดับความรู จํานวนผูตอบ (ราย)รอยละของคะแนน

70.20

23.18

5.96

0.00

0.66

ไมผาน

ผานระดับพอใช

ผานระดับปานกลาง

ผานระดับดี

ผานระดับดีมาก

106

35

9

0

1

0 - 49

50 - 59

60 - 69

70 - 79

80 - 100



19วารสารอาหารและยา ปที่ 28 ฉบับที่ 1: มกราคม-เมษายน 2564

3. ผลการศึกษาความคิดเห็นเกี่ยวกับความพรอม 
ขอจาํกดัหรอือปุสรรคและขอเสนอแนะตอการเปน
ผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชา
 ผลการศึกษาในสวนนี้ ไดจากคําถาม
ปลายเปดของแบบสอบถาม ดังนี้
 3.1 ทานคิดวาในฐานะของเกษตรกร/
วสิาหกิจชุมชน/สหกรณการเกษตร ทานมีความพรอม
ในการเปนผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชาหรือไม อยางไร 
มผีูตอบคําถามขอนีจ้าํนวน 105 ราย จาก 151 ราย 
ใหความเหน็วา มคีวามพรอมในการเปนผูขอรบัอนญุาต
ปลูกกัญชา 92 ราย และไมพรอม 13 ราย สําหรับ
ความพรอมสามารถแบงได 4 ประเด็น ไดแก (1) 
พรอมทุกดาน 42 ราย (2) พรอมทัง้ในสวนของเงินทนุ 
สถานที ่องคความรูในการปลกูกญัชาใหไดมาตรฐาน 
เมล็ดพันธุ และบุคลากร 33 ราย (3) พรอมในการ
จดทะเบียนเปนวิสาหกิจชุมชนและมีความพรอม
ในการรวมมือกับหนวยงานของรัฐ 21 ราย และ 
(4) พรอมปฏิบัติตามกฎระเบียบการควบคุมของ
หนวยงานภาครัฐ 5 ราย ทั้งนี้มีบางรายระบุเหตุผล
ความพรอมมากกวา 1 ขอ
 สวนความไมพรอมสามารถแบงได 7 ประเดน็ 
ไดแก (1) ขาดเงนิทนุ 7 ราย (2) ขาดความรูความเขาใจ
เกี่ยวกับการขออนุญาต เพราะรายละเอียดคอนขาง
มาก 3 ราย (3) ขาดผูรับซื้อผลผลิต 2 ราย (4) ไมมี
ความพรอมดานสถานที ่อปุกรณ การจดัการ 1 ราย 
(5) ขาดประสบการณการปลกูเนือ่งจากเปนเรือ่งใหม 
1 ราย (6) ขาดหนวยงานรัฐที่จะรวมมือดําเนินการ
ขอรบัอนญุาต 1 ราย และ (7) ไมระบุเหตผุล 3 ราย 
ทัง้นีม้บีางรายระบเุหตผุลความไมพรอมมากกวา 1 ขอ
 3.2 ทานคิดวาอะไรที่เปนขอจํากัดหรือ
อุปสรรคในการเปนผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชา
ของเกษตรกร/วิสาหกิจชุมชน/สหกรณการเกษตร 
มผีูตอบคําถามขอนีจ้าํนวน 103 ราย จาก 151 ราย 
สามารถแบงออกได 6 ประเดน็ ไดแก (1) ขาดเงินทนุ 
ขาดองคความรู และเทคโนโลยีในการปลูก 37 ราย 
(2) ขั้นตอนการขออนุญาตยุงยาก มีรายละเอียดมาก 

และความยากในการรวมกบัหนวยงานรฐัในการขอรบั
อนญุาต 32 ราย (3) ขอกฎหมาย กฎระเบยีบตาง ๆ 
ไมเอื้อตอการดําเนินการ 32 ราย (4) การจําหนาย
ผลผลิต ตลาดผูรับซ้ือไมมีความชัดเจน รวมถึง
ความไมแนนอนของผลตอบแทนที่จะไดรับ 14 ราย 
(5) ปญหาการจัดหาเมล็ดพันธุ/สายพันธุกัญชา 
ความยากของกระบวนการปลกูใหไดมาตรฐาน 6 ราย 
และ (6) ความไมพรอมดานสถานที่ 6 ราย 

อภิปรายผล
 จากขอมลูผลการศกึษาพบวา กลุมตวัอยาง
ท่ีตองการขอรับอนุญาตปลูกกัญชา รอยละ 70.20 
มรีะดบัความรูทีไ่มผานเกณฑการขออนญุาตปลกูกญัชา 
โดยมคีวามรูไมถกูตองเก่ียวกบักฎหมายและขัน้ตอน
ตาง ๆ ไดแก
 1. ขอกฎหมาย (5 ขอ) สวนใหญตอบไมถกูตอง 
2 ขอ เปนเพราะไมรูความหมายในรายละเอียดของ
ตวับทกฎหมาย ซึง่เปนคาํถามเกีย่วกบั (1) วตัถปุระสงค
การขออนุญาตปลูกกัญชา ที่กฎหมายเปดใหปลูกได
ทัง้การนําไปใชประโยชนทางการแพทย คอื นาํไปผลิต
เปนตํารับยารักษาโรค และรวมทั้งการนําไปใชเพื่อ
การศึกษาวิจัยและพัฒนาดวย เชน การปรับปรุง
สายพันธุใหไดสาระสําคัญที่ตองการ การศึกษาวิจัย
ปจจัยที่มีผลตอการเจริญเติบโต การพัฒนาวัสดุปลูก
ท่ีเหมาะสมแตละสายพันธุ (2) หลังพนระยะเวลา 
5 ปแรกนับแตกฎหมายมีผลใชบังคับ เกษตรกร
ไมสามารถดาํเนนิการเองได ตองรวมกลุมเปนวสิาหกิจ
ชุมชน หรือสหกรณการเกษตร และรวมมือกับ
หนวยงานรัฐ หรือสถาบันอุดมศึกษาเอกชนที่จัด
การเรียนการสอนทางการแพทยหรือเภสัชศาสตร 
ดังนั้น จึงควรมีการยอยเน้ือหาสาระของกฎหมาย
ใหเปนภาษาที่เขาใจไดงาย ไมซับซอน  
 2. ขั้นตอนการขอรับอนุญาตปลูก (3 ขอ) 
สวนใหญตอบไมถูกตอง 2 ขอ เปนเพราะไมทราบ
ลําดับขั้นตอนดําเนินการวาตองทําอยางไรกอนหลัง 
ซึ่งเปนคําถามเกี่ยวกับ (1) การระบุวัตถุประสงค
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การปลูกกัญชาในเอกสารแสดงการจดทะเบียนเปน
วสิาหกิจชุมชนหรือสหกรณการเกษตรเพือ่เปนผูมสีทิธิ์
ในการย่ืนคําขอรับอนุญาตปลูกกัญชา (2) สถานท่ี
ย่ืนคาํขอรบัอนญุาตปลกูกัญชา ณ ขณะนี ้ไมวาจะปลกู
ที่จังหวัดใดก็ตาม ใหย่ืนคําขอท่ี อย. ท่ีเดียว ดังนั้น 
ควรเพิ่มขอมูลลําดับขั้นตอนในการยื่นขอรับอนุญาต
และหนวยงานที่เกี่ยวของเปนแผนผังกระบวนการ 
(process flow) เพื่อความชัดเจนและเขาใจไดงาย
 3. ขัน้ตอนการจดัเตรยีมสถานทีป่ลกู (4 ขอ) 
สวนใหญตอบไมถูกตอง 3 ขอ เปนเพราะไมทราบ
ขอกาํหนดดานการจัดเตรียมสถานท่ีปลูก เปนคาํถาม
เกี่ยวกับ (1) การจัดเตรียมพื้นที่ปลูก ที่ปลูกไดทั้งใน
พื้นที่ระบบปด (indoor) โรงเรือนเพาะปลูก (green 
house) และระบบเปด (outdoor) แตตองมีระบบ
การควบคุมและปองกันมิใหกัญชาที่ปลูกร่ัวไหล
ถกูนําไปใชในทางท่ีผดิวตัถปุระสงค (2) ขนาดของปาย 
“สถานที่ผลิตยาเสพติดใหโทษในประเภท 5” 
ณ สถานที่ปลูก (3) จํานวนกลองวงจรปดตาม
ขอกําหนดการรักษาความปลอดภัย ที่มิไดกําหนด
จํานวน แตขึ้นกับสถานที่ โดยตองมีกลองครอบคลุม
ทกุดานของพืน้ทีเ่พาะปลกู ประตทูางเขาออก ทกุจดุ
ทีเ่ก็บกญัชา และบันทกึขอมลูตลอด 24 ช่ัวโมง พรอม
สาํรองไฟลขอมลูอยางนอย 1 ป ดงัน้ัน ควรทาํขอมลู
ตวัอยางการเตรียมพ้ืนท่ีปลกูในระบบตาง ๆ การจดัทํา
ปายที่ถูกตอง ตัวอยางการวางระบบกลองวงจรปด 
รวมท้ังมรีะบบการใหคาํปรกึษาการวางแปลนสถานที่
เปนการเฉพาะ
 4. ขั้นตอนการปลูก (3 ขอ) สวนใหญตอบ
ไมถกูตอง 2 ขอ เปนเพราะไมทราบขอกาํหนดในการ
สงตรวจวิเคราะห เปนคําถามเก่ียวกับ (1) ความถี่
ในการสุมตรวจวเิคราะหกัญชาทีป่ลูกทกุรอบการผลิต 
เพ่ือประกันคุณภาพวัตถุดิบวามีความสม่ําเสมอของ
ปริมาณสาระสําคัญ ตลอดจนไมมีการปนเปอนของ
ส่ิงที่กอใหเกิดอันตรายตอผูบริโภค (2) สถานที่ที่มี
ความสามารถในการตรวจวิเคราะหกัญชาเพื่อหา
สารปนเปอน เชน โลหะหนกั เชือ้รา ยาฆาแมลง คอื 

หองปฏิบัติการของกรมวิทยาศาสตรการแพทย 
ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยในสวนภูมิภาค รวมทั้ง
หองปฏิบัติการที่ผานการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 
17025 ดงันัน้ ควรเพิม่เตมิความรูในสวนของความสาํคัญ
และความจาํเปนทีต่องกาํหนดใหมกีารตรวจวเิคราะห
กัญชาในทุกรอบของการเพาะปลูก รวมท้ังจัดทํา
ฐานขอมูลรายชื่อหองปฏิบัติการที่ผานการรับรอง
มาตรฐานและรับตรวจวิเคราะหกัญชา เพื่ออํานวย
ความสะดวกในการติดตอใหกับกลุมเกษตรกร
 ผลการศึกษายังพบอีกวา แมวาสวนใหญ
จะมคีวามพรอมในการเปนผูขอรบัอนญุาตปลกูกญัชา 
แตมขีอจํากัดเรือ่งเงินทนุ องคความรูและเทคโนโลยี
ในการปลูก และเห็นวาการประสานงานรวมกับ
หนวยงานรฐัในการขอรบัอนญุาตมคีวามยาก ข้ันตอน
การขออนุญาตยุงยาก มีรายละเอียดมาก ขอกฎหมาย 
กฎระเบียบตาง ๆ ไมเอื้อตอการดําเนินการ

สรุปผล 
 เน่ืองดวยการอนุญาตใหปลูกกัญชาใน
ประเทศไทยเปนเร่ืองใหม ดงันัน้จากการสบืคนขอมลู
ในระบบฐานขอมูลวารสารอิเล็กทรอนิกสกลางของ
ประเทศไทย (THAIJO) สวนใหญจะเปนงานวิจัย
การนํากัญชาไปใชประโยชนทางการแพทยท้ังการแพทย
แผนไทยและแผนปจจุบัน การพัฒนามาตรการทาง
กฎหมายเพ่ือควบคุมการใชกัญชาทางการแพทย 
การเปรียบเทียบกฎหมายกัญชาของประเทศตาง ๆ 
การสํารวจพฤติกรรมของผูใชกัญชา ฯลฯ ยังไมพบ
งานวิจัยในลักษณะศึกษาความรูความเขาใจและ
การปฏิบัติของเกษตรกรในการขอรับอนุญาตปลูก
กัญชาตามกฎหมาย ซึ่งการศึกษานี้แสดงใหเห็นวา 
เกษตรกรสวนใหญมีความรูความเขาใจในการขอรับ
อนุญาตปลูกกัญชาตามที่กฎหมายกําหนดไมถูกตอง 
มีขอจํากัดหรืออุปสรรคตอการเปนผูขอรับอนุญาต
ปลูกกัญชา คือ กฎหมาย และการขออนุญาต
มีรายละเอียดมาก
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ขอเสนอแนะเชิงวิชาการ
 จะเห็นไดวาผูประสงคจะขออนุญาตปลูก
กัญชา ยังมีความรูบางประเด็นไมถูกตอง จึงมีขอ
เสนอแนะให อย. พัฒนาคูมือคําแนะนําการขอรับ
อนุญาตปลูกกัญชาสําหรับกลุมเกษตรกร วิสาหกิจ
ชุมชน และสหกรณการเกษตร ในรูปแบบสื่อที่สราง
ความเขาใจไดถกูตองตรงกนัและเขาใจงาย เพือ่สราง
ความสามารถในการดําเนินการไดถูกตองตามที่
กฎหมายกําหนด และควรมีการประเมินความรูกลุม
เกษตรกรอกีครัง้หลงัจากสือ่สารประชาสมัพนัธคูมอื 
เพื่อพัฒนาคูมือใหเกิดประโยชนสูงสุด

ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย
 เน่ืองจากตนนํา้ของนโยบายการพัฒนากญัชา
ทางการแพทยอยูที่ภาคเกษตรกรรม จึงมีเกษตรกร
จาํนวนมากประสงคจะปลกูกัญชาและคาดหวังรายได
เชนเดียวกบัพชืเศรษฐกิจตวัอืน่ แตส่ิงทีเ่ปนขอจาํกดั
หรืออุปสรรคหลายประเด็น เชน การสงเสริมและ
พฒันาเกษตรกร กระบวนการจัดการทางเทคโนโลยี
การปลูก องคความรูในการปลูกใหไดมาตรฐาน 
การจัดหาเมล็ดพันธุ การปรับปรุงสายพันธุ รวมทั้ง
ความแนนอนของผลตอบแทนที่จะไดรับ ดังนั้น 
จึงควรมีการกําหนดแผนบูรณาการความรวมมือ
ระหวางกระทรวงสาธารณสุขและกระทรวงเกษตร
และสหกรณที่เปนรูปธรรมเพิ่มขึ้น
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          Abstract
Background: Chemotherapy is a cancer treatment medicine that use in the world, but it may be 
a medication error incidence in chemotherapy providing process which is harmful to organs and 
life of patients. However, it can prevent.

Objectives: To develop and evaluate the prevention system of medication error within the 
chemotherapeutic mixing unit for cancer patients who received all injectable chemotherapeutic 
agents in Rajavithi hospital. 

Methods: The study was a quasi-experimental design by collecting the medication error incidences 
and severity levels, analyzed the root causes to develop medication error prevention system, 
and trail. In addition, it evaluated the medication errors by comparing a medication error incidence 
ratio between before and after implementation of this prevention system. 

Results: The results show that the number of 15,388 injectable chemotherapeutic drug preparations 
was a total medication errors at 3.46% (269 errors from 7,771 drug preparations). It classified 
the drug ordering processes that most found include: in transcription processes, pre-dispensing 
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processes, dispensing processes, and prescribing processes, respectively. After the use of the 
medication error prevention system was implemented in the mixing unit, the total medication 
errors reduced statistically significant (p<0.001) by 2.11% (161 errors from 7,617 drug preparations). 
The severity levels of medical errors were only A and B level which there was not harms to the 
patients. Most injectable chemotherapeutic errors were fluorouracil, carboplatin, and paclitaxel.

Conclusions: The developing strategies of medication error prevention systems from evidence-
based incidence and severity, root causes analysis and work contexts were able to reduce 
medication errors and preventable harms to the patients. As a result, the medication error 
prevention system application in other hospital units would be increase a qualified service 
standardize for the safety of patients.

Keywords: medication error, chemotherapy, prevention system development

      บทคัดยอ
ความสําคัญ: ยาเคมีบําบัดเปนยารักษามะเร็งที่ใชอยางกวางขวางท่ัวโลก การเกิดเหตุการณความคลาดเคลื่อน
ทางยาในกระบวนการเตรยีมยาเคมบีาํบดัอาจกอใหเกดิอนัตรายตออวยัวะสาํคญัและตอชวีติของผูปวย แตสามารถ
ปองกันได

วัตถุประสงค: เพื่อพัฒนาและประเมินแนวทางปองกันความคลาดเคล่ือนทางยาของหนวยเตรียมยาสําหรับผูปวย
มะเร็งที่ไดรับยาเคมีบําบัดชนิดฉีดในโรงพยาบาลราชวิถี 

วิธีการวิจัย: เปนการวิจัยก่ึงทดลอง โดยสํารวจอุบัติการณและความรุนแรงของปญหา วิเคราะหสาเหตุ พัฒนา
แนวทางปองกันความคลาดเคลือ่นทางยาและนาํไปทดลองใชจรงิ การประเมินผลแนวทางปองกันความคลาดเคล่ือน
ทางยาโดยเปรียบเทียบอัตราการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยากอนและหลังการใชแนวทางปองกัน 

ผลการศึกษา: พบวา จากยาเคมีบําบัดชนิดฉีด 15,388 รายการ เกิดความคลาดเคลื่อนทางยาโดยรวมเปน 
รอยละ 3.5 (269 จาก 7,771 รายการ) แบงตามขั้นตอนการสั่งใชยาที่พบมากคือ การคัดลอกคําสั่งยา การเตรียม
และผสมยา การจายยา และการส่ังยา ตามลําดบั เม่ือนําแนวทางปองกนัการเกิดความคลาดเคล่ือนทางยามาทดลอง
ใชจริงในหนวยเตรียมยา สงผลทําใหความคลาดเคล่ือนทางยาลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.001) เปน 
รอยละ 2.11 (161 จาก 7,617 รายการ) ความคลาดเคล่ือนทางยาทีเ่กดิข้ึนมีระดบัความรุนแรงในระดบั A และ B 
ซึ่งเปนอันตรายท่ียังไมถึงตัวผูปวย ยาเคมีบําบัดชนิดฉีดที่พบปญหามากที่สุดตามลําดับ ไดแก fluorouracil, 
carboplatin และ paclitaxel 

สรุป: การพัฒนาแนวทางปองกันความคลาดเคล่ือนทางยาเคมีบําบัดตามขอมูลเชิงประจักษ จากการวิเคราะห
อบุติัการณและความรนุแรง ซึง่เหมาะสมกบับรบิทของหนวยงาน สามารถลดอตัราการเกิดความคลาดเคล่ือนทางยา 
และอันตรายซึ่งสามารถปองกันไดในผูท่ีไดรับยาเคมีบําบัด การประยุกตใชแนวทางการปองกันความคลาดเคลื่อน
ทางยาในสวนงานอื่นของโรงพยาบาลจะเปนการเพิ่มมาตรฐานการบริการเพื่อความปลอดภัยของผูปวย

คําสําคัญ: ความคลาดเคลื่อนทางยา ยาเคมีบําบัด การพัฒนาแนวทางปองกัน
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บทนํา
 มะเร็งเปนปญหาสาธารณสุขที่สําคัญและ
เปนสาเหตุการเสียชีวิตอันดับตน ๆ ของประเทศ 
องคการอนามยัโลกรายงานสถานการณมะเร็งทัว่โลก
จากการสํารวจสถานการณของโรคมะเร็งใน 185 
ประเทศป 2561 พบวามีผูปวยรายใหมเพิ่มขึ้นกวา 
18 ลานคน และผูเสียชีวิตสูงขึ้นถึง 9.6 ลานคน 
ในประเทศไทยจากสถิติสาเหตุการเสียชีวิต โดย
กองยุทธศาสตรและแผนงาน กระทรวงสาธารณสุข
พบมะเรง็เปนสาเหตสุงูสดุของการเสยีชวีติในป 2556 
และ 25601-2 ยาเคมบีาํบดัเปนท่ียอมรบัและใชอยาง
กวางขวางในการรักษาโรคมะเร็ง ยาแตละกลุมมี
ชวงความปลอดภัยในการรักษาแคบ เปนพิษสูงตอ
ทัง้เซลลปกตแิละเซลลมะเรง็ ซึง่สงผลใหอวยัวะสาํคญั
เกิดความบกพรองและอนัตรายถึงชวีติได การเตรยีม
ยาเคมีบําบัดเปนหนึ่งในกระบวนการที่สําคัญและ
มีความซับซอน การเกิดความคลาดเคลื่อนทางยา
ในกระบวนการเตรียมยาเคมีบําบัดสามารถสงผล
ใหเกิดอันตรายตอผูปวย รวมทั้งทําใหโรงพยาบาล
สูญเสียคาใชจายจํานวนมากจากการท้ิงยา สารน้ํา
และวัสดุที่เก่ียวของ ในหลายการศึกษายังพบวา
ผูที่ทํางานเกี่ยวของกับยาเคมีบําบัดท่ีเสี่ยงตอการ
ไดรับยาเขาสูรางกายจะสงผลเสยีตอสขุภาพมากกวา
ผูที่ไมอยูในจุดเสี่ยงตอการไดรับยา3 การเตรียมยา
เคมีบําบัดในประเทศไทยมีการกําหนดมาตรฐาน
การปฏิบัติงานดานการผสมและจายยาเคมีบําบัด
โดยกลุมเภสัชกรสาขาโรคมะเร็ง สมาคมเภสัชกรรม
โรงพยาบาล (ประเทศไทย)4 อยางไรก็ตาม สถาน
พยาบาลแตละแหงมีบริบท ศักยภาพและขอจํากัด
ตางกัน ในการปฏิบัติงานจริงของหนวยเตรียมยา
เคมีบําบัดในโรงพยาบาลขนาดใหญมีปจจัยที่ทําให
ไมสามารถปฏิบัตติามมาตรฐานและนาํไปสูความเสีย่ง
ในการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาได
 ความคลาดเคลื่อนทางยา (medication 
errors)5 เปนเหตุการณที่อาจกอใหเกิดอันตรายตอ
ผูปวย ตัง้แตการบาดเจบ็เลก็นอยไปจนถงึขัน้เสยีชวีติ 

ปญหาความคลาดเคลือ่นทางยาในกระบวนการใชยานัน้
เปนเหตุการณที่สามารถปองกันได แตในบริบทของ
การทํางานจริงแมจะมีมาตรฐานการปฏิบัติงานดาน
ตาง ๆ ออกมา ยังพบวามีปจจัยที่ทําใหไมสามารถ
ปฏบิตัติามมาตรฐานการปฏบิตังิานได จากการศกึษา
ปญหาอปุสรรคของการปฏบิตัติามมาตรฐานการบรกิาร
ผสมยาและจายยาเคมีบําบัดท่ีทําการรวบรวมจาก
ประสบการณของผูปฏิบัติงานในโรงพยาบาลศูนย
และโรงพยาบาลทัว่ไปพบวา สาเหตหุลักของการเกดิ
ความคลาดเคลือ่นทางยาแบงออกเปน 4 ประเด็น คอื 
บคุลากรและการประสานงาน งบประมาณ นโยบาย
ของผูบริหาร และปจจยัภายนอกองคกรทีไ่มสามารถ
ควบคุมได 6 การรวบรวมปญหาความคลาดเคลื่อน
ทางยาในแตละข้ันตอนในกระบวนการใชยาของ
หนวยงาน จะชวยใหสามารถระบุความคลาดเคลื่อน
ทางยาท่ีเกิดขึ้นจริง นอกจากนี้การรับรูอุบัติการณ
และความรนุแรงของความคลาดเคลือ่นทางยาทีเ่กดิข้ึน
เชิงประจักษ สามารถนําไปสูการวิเคราะหหาปจจัย
ท่ีอาจเปนสาเหตุและการพัฒนาแนวทางปองกัน
การเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาที่เกิดขึ้นบอยครั้ง
หรือรุนแรงของหนวยงานนั้น
 หนวยเตรียมยาเคมีบําบัดของโรงพยาบาล
ราชวิถี ซึ่งเปนโรงพยาบาลระดับตติยภูมิขนาดใหญ 
ใหบริการผสมและเตรยีมยาเคมบีาํบดัแกผูปวยทัง้หมด
ของโรงพยาบาลและภายนอกโรงพยาบาลทีเ่กีย่วของ 
ระบบการสัง่ใชยาเคมบีาํบดัของโรงพยาบาลในปจจบุนั
เปนการสั่งใชยาดวยระบบการเขียนมือดวยลายมือ
แพทยทัง้หมดหรอืกรอกขอมลูลงในแบบฟอรมคาํสัง่
การรักษา จากนั้นจึงสงใบคําสั่งการรักษาผานระบบ
คอมพิวเตอรตอมายังหองยาและหองผสมยาเคมี
บําบัด การปฏิบัติงานยังไมมีการรวบรวมขอมูล
ความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบําบัดอยางเปนระบบ 
เพือ่นาํมาเปนแนวทางการวเิคราะหปญหาของหนวยงาน 
ปญหาความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบําบัดที่พบใน
โรงพยาบาลมาจากการรายงานโดยสมัครใจของ
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ผูปฏิบัติงานเทานั้น และจากสถิติผูใชบริการของ
หนวยเตรียมยาเคมีบําบัดโรงพยาบาลราชวิถีที่มี
แนวโนมของผูมารับบริการเพิ่มมากขึ้น อาจสงผล
ใหเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบําบัดเพิ่มขึ้น 
การศึกษานี้จึงรวบรวมอุบัติการณและความรุนแรง
ความคลาดเคลือ่นทางยาทีเ่กดิขึน้จริงในหนวยเตรียม
ยาเคมีบําบัด นํามาวิเคราะหสาเหตุ พัฒนาแนวทาง
การปองกันความคลาดเคลื่อนทางยาโดยปรับให
เหมาะสมตามบรบิทของหนวยงาน นาํไปทดลองใชจรงิ 
และประเมนิผลแนวทางการปองกนัความคลาดเคลือ่น
ทางยา ซึ่งจะเปนประโยชนสําหรับหนวยงานและ
เปนแนวทางสําหรับหนวยงานอื่นที่มีบริบทหรือ
ขอจํากัดคลายกันนําไปปรับใชได

วัตถุประสงค
 1. เพื่อพัฒนาแนวทางการปองกันการเกิด
ความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบําบัดในหนวยเตรียม
ยาเคมีบําบัดโรงพยาบาลราชวิถี
 2. เพือ่ประเมนิผลของแนวทางในการปองกนั
ความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบําบัดในหนวยเตรียม
ยาเคมีบําบัดโรงพยาบาลราชวิถี
 3. เพื่อศึกษาอุบัติการณและความรุนแรง
ของปญหาความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบําบัดใน
หนวยเตรียมยาเคมีบําบัดของโรงพยาบาลราชวิถี

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีการวิจัย
 งานวิจัยนี้เปนการวิจัยกึ่งทดลอง (quasi-
experimental design) ไดรับการรับรองจาก
คณะกรรมการวิจัยและจรยิธรรมการวจิยัโรงพยาบาล
ราชวถีิ (รหสัโครงการวจิยัที ่600086, เอกสารเลขท่ี 
087/2560) และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย มหาวิทยาลัยนเรศวร (COA No. 0874/
2017, IRB No. 0874/60)

พื้นที่ 
 หนวยเตรยีมยาเคมีบาํบดัโรงพยาบาลราชวถีิ

ประชากร 
 1. รายการยาเคมีบําบัดชนิดฉีดและยาฉีด
อืน่ ๆ ทกุชนดิในใบสัง่ยาเคมบีาํบดั หรอืยาเคมบีาํบดั
ทีแ่พทยมกีารสัง่ใชในผูปวยเฉพาะรายรวมทัง้ยาวจิยั
ทุกรายการ ที่เตรียมโดยหนวยเตรียมยาเคมีบําบัด
โรงพยาบาลราชวิถี 
 2. ขอมูลความคลาดเคลื่อนทางยาจาก
รายงานความคลาดเคลือ่นทางยาและปจจัยทีอ่าจเปน
สาเหตขุองความคลาดเคลือ่นจากการสมัภาษณเชงิลกึ
จากผูปฏิบัติงานในหนวยเตรียมยาเคมีบําบัดทุกคน 
เครื่องมือ 
 1. แบบบันทึกขอมูลรายบุคคลและขอมูล
ทั่วไป ไดแก เพศ นํ้าหนัก สวนสูง คาดัชนีมวลกาย 
(Body Mass Index: BMI) คาพื้นที่ผิวกาย (Body 
Surface Area: BSA) ประเภทผูปวยในและผูปวย 
จาํนวนรายการยาเคมบํีาบดัชนิดฉดี แยกตามชวงเวลา 
กลุมโรค ชนิดของใบสั่งยา
 2. แบบบนัทกึขอมลูความคลาดเคลือ่นทาง
ยาเคมีบําบัด ไดแก ชนิดความคลาดเคลื่อนทางยา 
ระดับความรุนแรง และรายการยาเคมีบําบัดที่เกิด
ความคลาดเคลื่อนทางยา
 3. การประชุมกลุมเจาหนาที่หองเตรียม
ยาเคมีบําบัด (focus group)
 4. ปายคําแนะนําการเตรียมยาเคมีบําบัด
 5. แนวทางปองกนัการเกดิความคลาดเคลือ่น
ทางยาเคมีบําบัดในหนวยเตรียมยาเคมีบําบัดของ
โรงพยาบาลราชวิถี (ตาม AHSP guideline และ
สมาคมเภสัชกรรมไทย)
การรวบรวมขอมูล 
 ดําเนินการระหวางเดือนกันยายน 2560–
มีนาคม 2561 โดยรวบรวมขอมูลชวงกอน และหลัง
การพัฒนาแนวทางปองกันความคลาดเคลื่อนทาง
ยาเคมีบําบัด ระหวางเดือนกันยายน–พฤศจิกายน 
2560 และระหวางเดือนมกราคม–มีนาคม 2561 
ตามลําดับ
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ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 1. คนหาและรวบรวมขอมูลปญหาความ
คลาดเคลื่อนท่ีเกิดข้ึน ประกอบดวยการศึกษา
โครงสรางงานบรกิารดานยาเคมบีาํบดัของหนวยงาน 
การจดัทาํแผนภาพขัน้ตอนการสัง่ใชยาและจดุตรวจสอบ
การเกดิปญหาความคลาดเคล่ือนทางยา แลวการเก็บ
รวบรวมขอมูลชวงกอนการพัฒนาแนวทางปองกัน
ปญหา 
 2. พัฒนาแนวทางการปองกันปญหาตาม
แนวทางของ The American Society of Health-
System Pharmacists (ASHP) guidelines on 
preventing medication errors with chemotherapy 
and biotherapy7 และสมาคมเภสัชกรรมไทย โดย
การปรบัรปูแบบใหเหมาะสมกบับรบิทของหนวยงาน 
 3. ทดลองใชแนวทางการปองกันปญหา 
โดยการเปรยีบเทยีบการเกิดความคลาดเคลือ่นทางยา
กอนและหลังการใชแนวทางปองกันการเกิดความ
คลาดเคลื่อนทางยา 
การวิเคราะหขอมูล:  
 1. วิเคราะหหาปจจัยที่อาจเปนสาเหตุของ
ความคลาดเคลื่อนทางยา (content analysis) จาก
การประชุมกลุม
 2. ใชสถิติเชิงพรรณนา (descriptive 
statistic) ไดแก จํานวนความถ่ี รอยละ คาเฉลี่ย 
คาเบีย่งเบนมาตรฐาน (SD) สถิติวเิคราะห Chi-square 
หรอื สถติ ิMann-Whitney U test กําหนดคาระดบั
นัยสําคัญที่ 0.05 

ผลการศึกษา
1. อบุตักิารณและความรนุแรงของปญหา 
     จากการจดัทาํแผนภาพขัน้ตอนการสัง่ใชยา
และจดุตรวจสอบการเกดิปญหาความคลาดเคลือ่นทางยา 
และการเก็บรวบรวมขอมูลปญหาความคลาดเคลื่อน
ทางยาจากบันทึกการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยา 
รวมกับการตรวจสอบขอมูลโดยการสังเกตและ
สัมภาษณผูปฏิบัติ พบปญหาความคลาดเคลื่อนทางยา

ในข้ันตอนการส่ังใชยา ดังนี ้การส่ังขนาดยาคลาดเคล่ือน 
(มาก/นอย) หรือระบุคําสั่งไมครบถวน สาเหตุหลัก
มาจากใบสั่งยาที่ใชมีหลายรูปแบบ (hand-writing, 
OPD card printing, standing-order) ใบสั่งยา
บางชนิดมีขอมูลที่จําเปนสําหรับคํานวณขนาดยา
ไมครบถวนและไมเอื้อตอการตรวจสอบความถูกตอง 
ระบบคอมพิวเตอรไมเอื้อตอการดักจับปญหา ปญหา
ในขั้นตอนคัดลอกคําสั่งยา พบวา การคัดลอก
คลาดเคลื่อน ชื่อผิด/สลับหอผูปวย สาเหตุมาจาก
หลายปจจยั เชน การเขยีนคาํสัง่ไมครบถวน อานยาก/
ผูอานไมคุนชนิลายมือ แบบฟอรมไมชดัเจน การทาํงาน
โดยความเคยชินและมองขามปญหา การขาดความ
ชํานาญของผูประเมินใบยา และจํานวนเจาหนาท่ี
จํากัดทําใหบางจุดคัดกรองไมสามารถจัดใหมีการ
ตรวจสอบซํ้าได ในขั้นตอนการเตรียมและผสมยา 
พบวาปญหาสวนใหญมาจากการจัดยาหรอืสารนํา้ผดิ 
ติดฉลากยาผิด/สลับยากัน สาเหตุมาจากผูเตรียมยา
ขาดความรอบคอบและเรงรีบ ขาดความชํานาญ
ในการอานใบสั่งยา การจัดเรียงสารนํ้าที่บรรจุภัณฑ
คลายกันไวใกลกันทําใหในเวลาเรงรีบเกิดการหยิบ
สลับกันได ปายคําแนะนําสําหรับการจัดเตรียมยา
และสารนํา้มขีนาดเลก็ไมสะดวกเมือ่ใชงานจรงิ และ
ในขั้นตอนจายยา ปญหาความคลาดเคลื่อนทางยา
พบวาเกิดจาก การจายยาผิดคน/หอผูปวย/จายยา
ปนกัน สาเหตุมาจากจุดจายยามีเภสชักรผูดแูลคนเดยีว 
ในชวงเวลาทีเ่รงดวน (ชวง 8.00-11.00 น.) ซึง่มกีาร
สงเตรยีมยาจาํนวนมากและตองเรงสงมอบยาจงึเกดิ
ความผิดพลาดขึ้น นอกจากนี้กระบวนการสั่งจายยา
บางกระบวนการทาํใหเกดิความลาชา เชน การสแกน
บารโคดเพือ่เก็บขอมูลการจายยา หากระบบคอมพวิเตอร
ขัดของและประมวลผลชา  
2. การพัฒนาแนวทางปองกันความคลาดเคลื่อน
ทางยาเคมีบําบัด 
     จากขอมูลเชิงประจักษที่รวบรวมได
นาํไปสูการพฒันาแนวทางปองกนัความคลาดเคลือ่น
ทางยา โดยผูวิจัยและผูปฏิบัติงานรวมกันในหนวย
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เตรียมยาไดเลือกพัฒนาแนวทางปองกันในประเด็น
ปญหาทีเ่กิดบอยและเปนแนวทางทีส่ามารถดาํเนนิการ
ในหนอยงานไดทันที โดยแบงออกเปน 2 สวนหลัก 
คือ ดานบุคคล และดานระบบและสิ่งแวดลอม 
 2.1 ดานบุคคล การใหความรูเพ่ิมเติม 
โดยใหขอมูลจําเปนเกี่ยวกับยาเคมีบําบัดที่มีใชใน
โรงพยาบาลแกทุกฝายโดยเผยแพรขอมูลในระบบ
คอมพวิเตอรของโรงพยาบาล และแจงในการประชมุ
คณะอนุกรรมการปองกันความคลาดเคลื่อนทางยา
ทุกครั้ง สําหรับผูปฏิบัติงานใหมในหนวยเตรียมยา 
ใหมีการแนะนาํระบบปฏิบตังิาน ฝกทักษะการเตรยีม
ยาปราศจากเชือ้กอนปฏบิตังิานจรงิและมกีารตดิตาม
ผลทุกสัปดาห ผูปฏิบัติงานเดิมมีการประเมินการ
ปฏิบัติงานทุกครั้งเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงตัวยาเคมี
บําบัดท่ีเตรียมหรือมีขอมูลความปลอดภัยเพิ่มเติม 
การใหความรูเกี่ยวกับระบบโปรแกรมคอมพิวเตอร
สาํหรบัการเตรยีมยาเคมบีาํบดัแกเจาหนาทีใ่นหนวย
เตรียมยาและพยาบาลที่เกี่ยวของ และการขอความ
รวมมือแพทยในการเขียนอักษรกํากับขนาดยา 
 2.2 ดานระบบและสิง่แวดลอม การปรบัปรงุ
ขอมูลในระบบคอมพิวเตอร ดวยการเพิ่มสูตร
มาตรฐานใหครอบคลมุสตูรยาทีใ่ชบอยในโรงพยาบาล 
เพิม่ขอมลูยาทีม่ขีอกาํหนดเฉพาะ ระบขุนาดยาแนะนาํ 
และชนิดของสารน้ําทีใ่ชบอย และกําหนดใหผูคัดลอก
คําสั่งยาจะตองทําการเทียบขนาดยาที่แนะนํากับ
ขนาดยาที่แพทยสั่งใชทุกครั้ง การเพิ่มขอมูลยาเคมี
บําบัดพ้ืนฐานในใบสั่งยาเพื่อชวยในการตรวจสอบ
และคาํนวณขนาดยาเบือ้งตนไดครอบคลมุ การปรบัปรงุ
แบบฟอรมคาํสัง่ประจาํใหชดัเจน อานงาย ระบขุนาดยา
แนะนาํ ยานาํกอนการใหยาเคม ีและลาํดบัการใหยา 
โดยมีความคิดเห็นของแพทยผูใชแบบฟอรมรวม
ในการปรบัปรงุ การปรบัสิง่แวดลอมสถานทีป่ฏบิตังิาน
เพือ่ใหสะดวกในการปฏบิติัหนาที ่โดยการตดิปายส/ี
ปายเตือนท่ีขวดยา สาํหรบัยาทีล่กัษณะภาชนะบรรจุ
คลายกนั (Look Alike Sound Alike: LASA Drug) 
หรือยาท่ีมีขอควรระวังพิเศษ หรือมีขอจํากัดของ

สารนํ้าและความเขมขนในการผสมยา การจัดแยก
คําแนะนาํการเตรยีม/ตรวจสอบยาสาํหรบัเจาหนาที่
เตรยีมอปุกรณและเภสชักรผูตรวจสอบยา เพือ่ความ
สะดวกสําหรับการจัดและตรวจสอบรายการยา 
การใชเทคนิคตัวอักษรสูงตํ่า (Tall Man Letters) 
เนนความแตกตางของชื่อยาเพ่ือลดความผิดพลาด
ในการอานชือ่ยา และจดัระบบการแจงเตือนทางวาจา
ทันทีเพ่ือใหผูปฏิบัติงานทุกคนทราบตั้งแตครั้งแรก
ที่มีการพบความผิดพลาดเพื่อใหผูปฏิบัติงานเพิ่ม
ความระมัดระวงัในการทาํงานมากข้ึน โดยไมถอืเปน
การทําผิดหรือกลาวโทษ
3. การเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบําบัด
กอนและหลังการปรับใชแนวทางการปองกัน
 3.1 ขอมลูทัว่ไป ผูปวยทีไ่ดรบัยาเคมบีาํบดั
ชนิดฉีดในชวงกอนการใชแนวทางปองกันความ
คลาดเคลือ่นทางยามจีาํนวน 1,024 คน และชวงหลงั
การปรบัใชแนวทางปองกนัมจีาํนวน 929 คน จาํแนก
ตามเพศ อาย ุนํา้หนกั ความสงู พบวาไมแตกตางกัน 
และคาดัชนีมวลกาย คาพื้นที่ผิวกาย ประเภทผูปวย
ในและผูปวยนอก ซึง่เปนขอมลูทีน่าํมาใชในการคํานวณ
ในการผสมยาและการกระจายยา มลีกัษณะไมมคีวาม
แตกตางกัน ขอมลูรายการยา จาํนวน 15,388 รายการ 
แบงเปนกอนและหลังการปรับใชแนวทางปองกัน
ความคลาดเคล่ือนทางยา มีจํานวน 7,771 รายการ 
และ 7,617 รายการ ตามลําดับ แยกตามกลุมโรค 
มะเร็งโลหิตวิทยา (hematologic malignance) 
เชน non-Hodgkin's lymphoma, T-cell lymphoma, 
Hodgkin's disease และมะเร็งชนิดกอน (solid 
tumors) เชน มะเร็งรังไข มะเร็งเตานม มะเร็งปอด 
พบวาท้ังกอนและหลังใชแนวทางปองกันความ
คลาดเคลื่อนทางยา สวนใหญเปนยาสําหรับมะเร็ง
ชนิดกอน (p<0.001)  จํานวนยาเคมีบําบัดที่เตรียม
แบงเปนสีช่วงเวลาตามอตัรากําลงัและการผลัดเปลีย่น
บคุลากรเพือ่ไมใหเหน่ือยลาเกินไป ยาเตรียมมากทีส่ดุ
คือ ชวง 8.00 -11.00 น. รองลงมาคือ ชวง 13.01-
16.00 น. และ 11.01-13.00 น. และนอยท่ีสุด คือ
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16.01-19.00 น. จํานวนยาเตรียมแตละชวงเวลา
ตางกนัอยางมนียัสาํคญั (p=0.015) ชนิดของใบส่ังยา
แบงเปน ใบสั่งยาจากการเขียนมือ (hand-writing) 
พิมพจากเวชระเบียนผูปวย (OPD card printing) 
และแบบฟอรมคาํสัง่ประจํา (standing-order form) 
พบวาทั้งกอนและหลังใชแนวทางปองกันความ
คลาดเคลื่อนทางยา แพทยสั่งยาโดยใชใบยาชนิด

แบบฟอรมคําสั่งประจํามากที่สุด รองลงมาเปน
ชนิดเขียนมือ และชนิดพิมพจากเวชระเบียนผูปวย 
ตามลําดับ และพบวาภายหลังการปรับใชแนวทาง
ปองกันความคลาดเคลื่อนทางยามีการใชใบยา
ชนิดแบบฟอรมคําสั่งประจําเพิ่มขึ้น รอยละ 2.9 
ดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1 ขอมูลทั่วไปของผูปวยไดรับยาเคมีบําบัดชนิดฉีดและรายการยาเคมีบําบัดชนิดฉีด เตรียมโดยหนวย
เตรียมยาเคมีบําบัด

หลังการปรับใชแนวทางปองกันฯ

รอยละจํานวน

กอนการใชแนวทางปองกันฯ

รอยละจํานวน
รายละเอียด p-value

68.6

31.4

14.2

12.4

8.4

4.5

0.2

1.6

7.3

38.6

61.4

100

19.8

80.2

50.1

23.0

26.1

0.8

8.7

1.5

89.8

100

67.1

32.9

14.0

12.1

8.4

4.4

0.2

1.6

6.6

37.3

62.7

100

16.4

83.6

49.1

24.0

25.7

1.2

11.4

1.7

86.9

100

637

292

55.8

57.9

159.2

22.8

1.6

2.8

8.2

359

570

929

1506

6111

3,812

1,752

1,989

58

666

115

6,836

7,617

687

337

56.7

57.8

159.1

22.8

1.6

2.8

7.6

382

642

1,024

1,274

6,497

3,813

1,865

1,999

94

889

133

6,749

7,771

0.485a

0.234
b

0.931
b

0.933
b

0.948
b

0.920
b

0.807
b

0.238
b

0.543
a

 

 

<0.001
a

0.015
a

<0.001
a

ขอมูลผูปวยไดรับยาเคมีบําบัดชนิดฉีด

เพศ     หญิง 

     ชาย 

อายุเฉลี่ย (ป ± SD)

นํ้าหนักเฉลี่ย (กก. ± SD)

สูงเฉลี่ย (ซม. ± SD)

BMI (เฉลี่ย ± SD)

BSA (เฉลี่ย ± SD)

ใบยาเฉลี่ยตอคน ± SD

รายการเฉลี่ยตอคน ± SD

ผูปวย     IPD 

     OPD 

  รวม

ขอมูลรายการยาฉีดเคมีบําบัด

กลุมโรค     Hematologic malignance

     Solid tumors

ชวงเวลา     08.00 - 11.00 น.

     11.01 - 13.00 น.

     13.01 - 16.00 น.

     16.01 - 19.00 น.

 ชนิดใบยา     Hand writing

     OPD card printing

     Standing-order

  รวม

นัยความสําคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05, 
a
 ใชสถิติ Chi-Square test, 

b
 ใชสถิติ Mann Whitney – U test
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 3.2 การประเมนิผลแนวทางปองกันความ
คลาดเคล่ือนทางยา จากการรวบรวมขอมูลความ
คลาดเคลือ่นทางยาเคมีบาํบดักอนการพฒันาแนวทาง
ปองกนัความคลาดเคลือ่นทางยาพบวามอัีตราการเกดิ
ความคลาดเคลื่อนทางยาโดยรวมเปนรอยละ 3.5 
(269 จาก 7,771 รายการ) เม่ือมกีารปรับใชแนวทาง
ปองกนัความคลาดเคลือ่นทางยาพบวา มอีตัราการเกดิ
ความคลาดเคลือ่นทางยาเปนรอยละ 2.1 (161 จาก 
7,617 รายการ) ลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
(p<0.001) ความคลาดเคลื่อนทางยาจากใบยา
ทุกประเภทลดลง จํานวนความคลาดเคล่ือนทางยา
ตอรายการยามีการเกิด 1 ชนิด, เกิด 2 ชนิด และ

เกิด 3 ชนิดความคลาดเคลื่อนตอรายการยา เมื่อใช
แนวทางปองกันความคลาดเคลื่อนทางยาพบวามี 
จํานวนความคลาดเคลื่อนตอรายการยาลดลง และ
ไมพบการเกดิ 3 ชนดิความคลาดเคลือ่นตอรายการยา 
ดานระดบัความรนุแรงของความคลาดเคลือ่นทางยา
ทั้งสองชวงกอนและหลังการใชแนวทางปองกัน
ความคลาดเคลือ่นทางยาอยูในระดับ A (มเีหตุการณ
ที่อาจทําใหเกิดความคลาดเคลื่อนได) แตไมมีความ
คลาดเคล่ือนเกดิขึน้ และระดบั B (มคีวามคลาดเคลือ่น 
แตยังไมถึงผูปวย) โดยระหวางการเก็บขอมูลไมพบ
รายงานความคลาดเคล่ือนทางยาที่ไปถึงตัวผูปวย 
ดังตารางที่ 2

 เมือ่พจิารณาตามขัน้ตอนการส่ังใชยา พบวา
เกดิความคลาดเคลือ่นทางยามากทีส่ดุคอื ในข้ันตอน
การคดัลอกคาํสัง่ยา (transcribing error) รองลงมา
เปนการเตรยีมและผสมยา (pre-dispensing error) 
การจายยา (dispensing error) และการสั่งใชยา 

(prescribing error) ตามลําดับ ภายหลังการใช
แนวทางปองกนัความคลาดเคลือ่นทางยา ทกุขัน้ตอน
การสั่งใชยามีความคลาดเคลื่อนลดลง โดยเฉพาะ
ในขัน้ตอนการคดัลอกคําสัง่ยา (p<0.001) การเตรียม
และผสมยา (p=0.004) และการจายยา (p<0.001) 

ตารางที่ 2 การเกิดอัตราการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบําบัดชนิดฉีด

หลังพัฒนาแนวทางปองกันฯ

รอยละจํานวน

กอนพัฒนาแนวทางปองกันฯ

รอยละจํานวน
รายละเอียด p-value

2.1
97.9

0.3
0.0

1.8
2.1
1.1

0.5
0.5

0

2.1
2.0

0.1
0.0

0

2.1
100

3.5
96.5

0.4
0.1

3.0
3.5
1.8

0.9
0.8
0.0

3.5
3.0

0.3
0.2
0.1

3.4
100

161
7,456

19
2

140
161
90

35
36
0

161
152

9
0
0

161
7,617

269
7,502

30
5

234
269
130

72
65
2

269
237

20
12
5

264
7,771

<0.001a

-

-

<0.001a

<0.001
a

ความคลาดเคลื่อนทางยา เกิด
    ไมเกิด

Hand writing
OPD card printing

Standing order
รวม
เวลา   8.00 - 11.00 น.

   11.00 - 13.00 น.
   13.00 - 16.00 น.
   16.00 - 19.00 น.

รวม 
ชนิดความคลาดเคลื่อนเคลื่อน เกิด 1 ชนิด 

ทางยาตอรายการยา  เกิด 2 ชนิด
   เกิด 3 ชนิด
ระดับความรุนแรง   A

   B
รวม

นัยความสําคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05, 
a
 ใชสถิติ Chi-Square test, 

b
 ใชสถิติ Mann Whitney – U test
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ดังตารางที่ 3 รายละเอียดความคลาดเคลื่อนทางยา
เคมีบําบัด ดังตารางที่ 4 ยาเคมีบําบัดที่มีการเตรียม
มากทั้งกอนและหลังการปรับใชแนวทางปองกัน คือ 
fluorouracil, carboplatin, paclitaxel และยา
เคมีบําบัดที่พบวาเกิดความคลาดเคลื่อนทางยามาก 

3 อันดับแรกกอนการใชแนวทางปองกัน ไดแก 
fluorouracil, carboplatin และ paclitaxel เชนกนั 
สวนยาเคมีบําบัดท่ีพบความคลาดเคล่ือนทางยา
ภายหลังใชแนวทางปองกัน ไดแก fluorouracil, 
etoposide และ ifosfamide ตามลําดับ ดังตารางที ่5

ตารางที่ 3 ความคลาดเคลื่อนทางยาแบงตามขั้นตอนการใชยาเคมีบําบัดชนิดฉีด

หลังพัฒนาแนวทางปองกันฯ

รอยละจํานวน

กอนพัฒนาแนวทางปองกันฯ

รอยละจํานวน
ประเภทความคลาดเคลื่อนทางยา p-value

19.4

41.8

34.1

4.7

100

12.8

43.5

30.7

13.0

100

33

71

58

8

170

40

136

96

41

313

0.462 

<0.001*

0.004*

<0.001*

Prescribing

Transcribing

Pre-Dispensing

Dispensing

รวม

หมายเหตุ ในหนึ่งรายการยาอาจเกิดความคลาดเคลื่อนไดมากกวาหนึ่งประเภท 
*มีนัยความสําคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05, ใชสถิติ Chi-Square test

ตารางที่ 4 รายละเอียดความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบําบัดที่พบในแตละขั้นตอนการสั่งใชยาเคมีบําบัด

หลังพัฒนาฯ

รอยละจํานวน

กอนพัฒนาฯ

รอยละจํานวน
รายละเอียดความคลาดเคลื่อนทางยา

7.6

5.9

2.4

2.4

0.0

0.6

0.6

21.2

1.8

3.5

1.2

5.3

8.2

0.6

6.7

3.2

1.3

1.0

0.3

0.3

0.0

23.6

4.8

3.8

2.9

6.1

2.2

0.0

13

10

4

4

0

1

1

36

3

6

2

9

14

1

21

10

4

3

1

1

0

74

15

12

9

19

7

0

Prescribing errors

     -  สั่งใชยาในขนาดมาก/นอยเกินไป

     -  ไมระบุหรือเขียนชื่อ/ขนาด/ความแรง/รูปแบบยา/ปริมาณยา/วิธีการใชหรือผสมยา/

        ความถี่ในการบริหารยา ไมชัดเจน

     -  สั่งใชยาโดยไมมีขอบงชี้/มีขอหามใช/ไมตรงกับการวินิจฉัยโรค

     -  อื่น ๆ (เชน แพทยไมลงชื่อในใบสั่งยา, ใชแบบฟอรมยาไมตรงสูตร)

     -  สั่งใชยาที่ผูปวยมีประวัติแพยา

     -  สั่งใชยาซํ้าซอน/ซํ้ารายการ/ไมครบถวน

     -  สั่งใชยาที่มีปฏิกิริยาตอกัน

Transcribing errors

     หองเตรียมยา

     -  คัดลอกรายการยาคลาดเคลื่อน (ผิด ชนิด/ตัวยา/ขนาด/วิธีใช/สารนํ้าผิดชนิดหรือ

        ปริมาตร/วัน) 

     -  คัดลอกรายการยาผูปวยผิดคน/สลับหอผูปวย

     -  คัดลอกหรือคิดรายการยาไมครบ/เกินรายการ

     -  อื่น ๆ (เชน พิมพ worksheet ผิดสี, คัดลอกยาซํ้าซอน/ไมไดคัดลอก)

     พยาบาล

     -  สงรายการคําสั่งยาซํ้าซอน

     -  ไมแจงการ hold/off ยา หรือยายหอผูปวย/สงผสมผิดวัน/ผิดชื่อ

     -  อื่น ๆ (เชน หองยาคิดราคายาผิด)
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อภิปรายผล
 การพัฒนาแนวทางปองกันการเกิดความ

คลาดเคลื่อนทางยาของหนวยเตรียมยาเคมีบําบัด

ในการศึกษานี้ เริ่มจากการรวบรวมขอมูลอุบัติการณ

และระดับความรุนแรงของปญหาการเกิดความ

คลาดเคลื่อนทางยาใหเห็นในเชิงประจักษ แมวา

โรงพยาบาลมีระบบบริหารความเสี่ยงเพื่อปองกัน

อันตรายท่ีจะเกิดกับผูปวยรวมถึงผูปฏิบัติงาน 

การสั่งใชยาเคมีบําบัดยังคงพบปญหาการเกิดความ

คลาดเคลือ่นทางยา จากการศกึษานีพ้บอตัราการเกดิ

ความคลาดเคลื่อนทางยาจากการสั่งใชยาเคมีบําบัด

ชนิดฉีด รอยละ 3.5 เมื่อเปรียบเทียบกับการเกิด

ความคลาดเคลื่อนทางยาในการศึกษากอนหนานี้

ในประเทศไทย ที่พบ รอยละ 6.018 และ 10.759 

จะมีอัตราตํ่ากวา การศึกษาในตางประเทศพบ

ตารางที่ 4 (ตอ)

หลังพัฒนาฯ

รอยละจํานวน

กอนพัฒนาฯ

รอยละจํานวน
รายละเอียดความคลาดเคลื่อนทางยา

15.3

11.2

2.4

4.1

0.6

0.0

0.6

0.0

1.2

0.6

0.0

1.8

1.2

100

10.5

7.7

3.8

2.6

2.6

1.3

1.0

1.3

5.8

1.6

1.6

0.3

3.8

100

26

19

4

7

1

0

1

0

2

1

0

3

2

170

33

24

12

8

8

4

3

4

18

5

5

1

12

313

Pre-dispensing errors

     -  จัดสารนํ้าผิด ชนิด/ขนาด/ความแรง/รูปแบบ

     -  ติดฉลากยาหรือฉลากชวย ผิด/สลับยา

     -  อื่น ๆ (ผสมยาที่มีสติ๊กเกอรยาผิดวัน เนื่องจากติดผิดวัน)

     -  จัดยาผิด ชนิด/ขนาด/ความแรง/รูปแบบ

     -  จัดยาหรือสารนํ้า ไมครบรายการ/เกินรายการ/จัดยาที่ไมไดสั่ง

     -  ผสมยาผิดปริมาตร (ขาด/เกิน)

     -  ผสม/ละลาย ยากับสารนํ้าผิดชนิด

     -  อื่น ๆ (เชน ผสมยาผิดวัน)

Dispensing errors

     -  จายยาผิดคน/ผิดหอผูปวย/ยาปนกัน

     -  จายยาผิดชนิด/ความแรง/ขนาด

     -  จายยาไมครบรายการ/เกินรายการ

     -  จายยาที่ติดฉลากยา สลับยา/ฉลากคลาดเคลื่อน

     -  อื่น ๆ (ลืมสงใบ work sheet, ลืมจาย set IV)

รวม

ตารางที่ 5 รายการยาเคมีบําบัดชนิดฉีด เตรียมโดยหนวยเตรียมยาเคมีบําบัดที่เกิดความคลาดเคลื่อนทางยา

หลังพัฒนาแนวทางปองกันฯ

รอยละจํานวน

กอนพัฒนาแนวทางปองกันฯ 

รอยละจํานวน
รายการยาที่พบความคลาดเคลื่อน รายการยาที่พบความคลาดเคลื่อน

44.1

9.3

6.8

6.2

5.6

28.0

100

27.5

12.6

8.6

7.8

7.1

36.4

100

71

15

11

10

9

45

161

74

34

23

21

19

98

269

Fluorouracil

Carboplatin

Paclitaxel

Doxorubicin

Cyclophosphamide

ยาเคมีบําบัดชนิดฉีด อื่น ๆ

รวม

Fluorouracil

Etoposide

Ifosfamide

Carboplatin

Cisplatin

อื่น ๆ

รวม
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การความคลาดเคลือ่นทางยาเคมบํีาบัดตัง้แต รอยละ 

0.004 -41.610 ซึ่งสวนใหญเปนปญหาความคลาด

เคลื่อนทางยาในทางคลินิก ดวยประเด็นการศึกษา

แตกตางกัน งานวิจัยน้ีเนนการเก็บขอมูลในหนวย

เตรียมยาเคมีบําบัด มีผลตออัตราการเกิดความ

คลาดเคลื่อนทางยาที่รวบรวมไดตางกัน

 ในการศึกษานี้พบวา ความคลาดเคลื่อน

ทางยาสวนใหญเกิดในขั้นตอนการคัดลอกคําสั่งยา 

รองลงมาในการเตรียมและผสมยา ซึ่งพบปญหา

ในขั้นตอนนี้มากกวาการศึกษาอื่น11 ที่มักพบความ

คลาดเคลือ่นทางยาในข้ันตอนการสัง่ใชยา8 การจายยา 

หรือการบริหารยา9 เนื่องจากการศึกษากอนหนานี้ 

สวนใหญสนใจการเกิดอาการไมพึงประสงคจากยา

ในผูปวย การตรวจสอบคาํสัง่และการผสานรายการยา

ทีใ่ชรวมกนั ปญหาความคลาดเคล่ือนทางยาท่ีพบมาก

และประเด็นหลักจึงแตกตางกัน ปจจัยที่เปนสาเหตุ

ของการเกดิความคลาดเคลือ่นทางยาจากการศึกษานี้

พบวา อาจมาจากแบบฟอรมสั่งยามีหลายรูปแบบ 

(hand-writing, OPD card printing, Standing-

order form) บางรูปแบบมีขอมูลจําเปนสําหรับ

คํานวณขนาดยาเคมีบําบัดไมครบถวนและไมเอื้อกับ

การตรวจสอบความถูกตอง ขอจํากัดดานกําลังคน 

เชน ณ จุดจายยามีเภสัชกรผูดูแลคนเดียวและไม

สามารถจัดใหมีการตรวจสอบซํ้าได หรือการปฏิบัติ

บางขั้นตอนทําใหเกิดความลาชา ฉะนั้นการพัฒนา

แนวทางปองกันความคลาดเคลื่อนทางยาจึงตอง

นาํขอมลูในประเดน็หลกัในจดุท่ีสนใจมาวเิคราะหกอน 

ดานระดบัความรนุแรงของความคลาดเคลือ่นทางยา

พบที่ระดับ A และ B ซึ่งเปนความรุนแรงที่ไมถึงตัว

ผูปวย สอดคลองกับการศึกษาอื่น12 และในระหวาง

การศึกษาไมมีการแจงปญหาที่ไปถึงตัวผูปวย ยาเคมี

บาํบดัทีพ่บวาเกดิความคลาดเคลือ่นทางยามาก ไดแก 

fluorouracil, carboplatin และ paclitaxel 

เนื่องจากเปนยาที่มีการเตรียมมากจึงที่มีโอกาสพบ

ปญหาไดมาก ซึ่งคลายคลึงกับการศึกษาอื่น13

 ในการศกึษานีม้กีารพฒันาแนวทางปองกนั

ความคลาดเคลื่อนทางยามาจากการมีขอมูลเชิง

ประจักษ การวเิคราะหสาเหตุปจจัยของปญหา และ

การคัดเลือกประเด็นปญหาท่ีพบบอยและสามารถ

นาํไปสูการดาํเนนิการปรบัใชไดทนัท ีนาํมาสูการพฒันา

รวมกบัการปรบัตามแนวทางของ ASHP guidelines7 

และแนวทางแนะนาํจากงานวจิยัทีเ่กีย่วของ โดยแบง

แนวทางปองกันความคลาดเคลื่อนทางยาออกเปน 

2 สวนหลัก คือ สวนแรก ปจจัยเชิงบุคคล จากการ

ศึกษาของ Mitsu และ Appavu14 และ AHSP7 

กลาววา การขาดความรูและการฝกทกัษะอาจนําไปสู

การเกดิความคลาดเคลือ่นทางยาได จงึควรจดัอบรม

และฝกทักษะที่เกี่ยวของแกผูปฏิบัติงาน การศึกษานี้

ไดจดัทาํขอมลูยาเคมบีาํบดัที ่ใช ในโรงพยาบาลพรอม

เผยแพรผานระบบคอมพวิเตอรภายใน แนะนาํการใช

โปรแกรมคอมพวิเตอรเตรยีมยาเคมีบาํบดั ฝกทกัษะ

การเตรียมยาใหผูปฏิบัติงานใหมและติดตามผล

ทกุสปัดาห ผูปฏบิตังิานเดมิมกีารประเมนิและทบทวน

ขอปฏิบัติเมื่อมีการเปล่ียนตัวยาหรือขอมูลความ

ปลอดภัยเพิ่มเติม เพื่อใหเกิดการปฏิบัติไปในทาง

เดียวกันและเพิ่มความมั่นใจในการปฏิบัติ และทํา

ขอตกลงใหแจงเตือนทางวาจาทนัทเีมือ่เกดิขอผดิพลาด

ระหวางปฏบิตังิานเพือ่ใหทกุคนเพิม่ความระมดัระวงั 

การขอความรวมมอืแพทยเขียนตัวอกัษรกาํกบัขนาดยา

เพือ่ลดปญหาการเดาลายมอื ซึง่วิธดีงักลาวนีผู้ปฏบิตังิาน

ใหความรวมมือดี สวนที่สอง การจัดการระบบและ

สิ่งแวดลอม หลายการศึกษากลาววาการสั่งยาดวย

ระบบคอมพิวเตอรสามารถชวยลดปญหาการสื่อสาร 

ลายมอือานยาก ชวยใหตรวจสอบการสัง่ยางายขึน้7,14 

ในการปฏบิติังานของโรงพยาบาลมีขอจาํกัดของระบบ

ทําใหไมสามารถสั่งยาผานระบบคอมพิวเตอรได 

การแกไขเบื้องตนจึงเปนการปรับระบบฐานขอมูล

ของหนวยเตรยีมยา โดยการเพิม่สตูรมาตรฐาน ระบุ

ขนาดยาแนะนาํและชนดิสารนํา้ที ่ใชบอย นอกจากนี้

ในการศึกษากอนหนากลาววา การใชแบบฟอรม
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ที่กําหนดสูตรแนวทางการรักษาไวและมีการแยก

แบบฟอรมสั่งยาเคมีออกจากยารักษาโรคอื่น ๆ 

จะสามารถชวยลดความคลาดเคลื่อนทางยาได 7,4 

แบบฟอรมสั่งยาของโรงพยาบาลแบงเปน 3 ชนิด

แตละชนดิมปีญหาตางกันทาํปรบัดวยการระบขุอมลู

จาํเปนเพือ่ชวยในการตรวจสอบคาํสัง่ยาตามหลกัสากล 

การแยกและตดิปายเตอืนทีข่วดยา LASA Drug หรอื

ยาทีม่ขีอควรระวงัพเิศษ การปรบัปรงุปายคาํแนะนาํ

การเตรียมและตรวจสอบใหชัดเจน การใชเทคนิค 

Tall Man Letters เนนชือ่ยาเพือ่ลดปญหาการอาน

ชือ่ยา และการตรวจสอบซํา้ในจดุปฏบัิตงิานตามเกณฑ

มาตรฐานซึ่งพบวาสามารถชวยลดปญหาได 4,7,14 

การพัฒนาแนวทางปองกันใหเหมาะสมกับบริบท

และขอจาํกดัของหนวยงานเมือ่นาํไปทดลองใชจริงใน

การศกึษานีพ้บวาสามารถลดอัตราความคลาดเคล่ือน

ทางยาไดอยางมีนัยสําคัญ จากรอยละ 3.5 เปน 2.1 

อยางไรก็ตาม ปญหาบางสวนไมสามารถปรับแกไข

ไดโดยทันที เชน ความคลาดเคลื่อนทางยาจากการ

อานลายมือแพทย ซึ่งงานวิจัยกอนหนาไดแนะนําวา

การใชแบบฟอรมสัง่ยาสามารถชวยลดปญหาได 4,10 

ภายหลังจากการปรับใชแนวทางปองกันความ

คลาดเคลือ่นทางยาในการศกึษานีย้งัพบการส่ังยาโดยการ

เขียนมือ ซึ่งอาจมาจากขอจํากัดหรือความเคยชิน

สวนตัวของแพทย อยางไรก็ตาม พบวามีสัดสวน

การใชแบบฟอรมสัง่ยาเพ่ิมขึน้ สงผลใหการเกิดความ

คลาดเคลื่อนทางยาในขั้นตอนการคัดลอกคําสั่งยา

มีแนวโนมลดลง ดานอัตรากําลังคนที่ไมเพียงพอ 

ไดมีการแกไขโดยการลดขั้นตอนงานท่ีซ้ําซอน เชน 

ยกเลิกการสแกนบารโคดเพื่อเก็บขอมูลการจายยา 

และมีการแยกรอบเวลาในการจัดสงยาเพื่อลดความ

สบัสนในการจายยา ภายหลงัการปรับใชตามแนวทาง

ปองกันความคลาดเคลื่อนพบวาสามารถลดปญหา

ไดจริง

สรุปผล
 การศกึษานีแ้สดงใหเหน็วาการพฒันาระบบ

ปองกันการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบําบัด 

โดยปรบัเปลีย่นขัน้ตอนจากแนวทางปฏบิตัทิีแ่นะนํา 

เชน การลดจดุตรวจสอบซํา้ใน การลดความซํา้ซอนของ

ขัน้ตอนการปฏบิตังิาน การปรบัใชระบบคอมพิวเตอร

ชวยการตรวจสอบเฉพาะในสวนของหองเตรียมยา

เคมีบําบัด เปนตน ซึ่งผลการศึกษาพบวาสามารถ

ปองกนัและลดอตัราการเกดิความคลาดเคลือ่นทางยา

ไดจริง เปนการลดอันตราย ปองกันและชวยตรวจจับ

ปญหากอนจะไปถึงตัวผูปวย 

ขอเสนอแนะ
 สําหรับหนวยงานท่ีมีจํานวนการเตรียมยา

เคมบีาํบดัตอวันมากและมขีอจาํกดัเชนเดยีวกบัสถานที่

ทาํการศึกษานีส้ามารถนาํไปปรบัใชได อยางไรกต็าม

ควรมกีารพฒันาแนวทางการปองกนัความคลาดเคล่ือน

ทางยาในสวนงานอื่น ๆ เพิ่มเติมเปนการพัฒนาและ

เพิม่คณุภาพมาตรฐานในการบรกิารและความปลอดภยั

ของผูปวยตอไป
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          Abstract
Background: The prevention or treatment for people without immunity who were close-contacted 
with hepatitis B infection is to apply human hepatitis B immunoglobulin (HBIG) immediately 
together with hepatitis B vaccine. The potency of human hepatitis B immunoglobulin expresses 
their competency to bind to Hepatitis B surface antigens. At present, there are five product brands 
that were approved by the Thai Food and Drug Administration. Three brands are distributed in 
Thailand, one is produced in the country and the other two are imported. Each manufacturer 
company uses different immunoassay methods to test the potency of HBIG according to European 
pharmacopoeia 9.0, whereas the Institute of Biological Products has no method of HBIG potency 
testing. Hence, study must be conducted for the potency test of HBIG products to be used as 
a standard method of testing products distributed in the country.

Objectives: To prove that the testing method is suitable and can be used as a standard method 
for potency test on all HBIG products that are distributed in Thailand.

Methodology: This study selected a commercial test kits for quantitative determination of anti-HBs 
in serum or plasma with Enzyme-Linked Immunosorbent Assay (ELISA) technique which is validated 
by international standard. Then, the research used it to examine the potency of HBIG products 
that distributed in the country between 2016 and 2019 in using samples from three product 
brands including 15 lots of the production and compare the results with the test results of the 
manufacturers to prove that it can be used as a standard method.

Results: Using the commercial test kit to examine antibody to hepatitis B virus in serum or plasma 
of patients to test the potency by ELISA method in 15 lots of 3 product brands found that the 
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test results were similar to those of the manufacturers; there were not statistically significant 
difference (p>0.05). The results met the requirements of the European Pharmacopeia 9.0 and 
specification of each licensed products in the country. The application of the commercial test kit 
can reduce the test preparation period and decrease a variation of substance providing. Moreover, 
using international standard substance reference on the World Health Organization and use the 
same dilution method as the samples yielded the test results more reliable.

Conclusions: The results indicate that the commercial test kit is suitable and able to be use as 
a standard method for potency determination in all products that distributed in Thailand.  

Keywords: potency, ELISA, commercial test kit, human hepatitis B immunoglobulin

     บทคัดยอ
ความสําคัญ: การปองกันหรือรักษาผูสัมผัสโรคไวรัสตับอักเสบชนิดบีในผูที่ไมมีภูมิคุมกันมากอน คือการใหอิมมูโน
โกลบูลินปองกันโรคตับอักเสบชนิดบีทันที รวมกับการใหวัคซีนปองกันโรคไวรัสตับอักเสบชนิดบี ซ่ึงความแรงของ
อิมมูโนโกลบูลิน จะแสดงถึงความสามารถตอการจับกับแอนติเจนที่ทําใหกอโรค ปจจุบันมีผลิตภัณฑที่ผานการ
ข้ึนทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 5 ยี่หอ โดยมีการจําหนายในประเทศไทย จํานวน 3 ยี่หอ 
เปนผลิตภัณฑที่ผลิตในประเทศ 1 ยี่หอ และนําเขาจากตางประเทศ 2 ยี่หอ โดยท่ีแตละบริษัทผูผลิตจะใชวิธี 
Immunoassay เพื่อหาคาความแรงของผลิตภัณฑตามตํารายายุโรปดวยวิธีการแตกตางกัน ในขณะที่สถาบันชีววัตถุ
ยงัไมมีวิธกีารทดสอบความแรงของอมิมโูนโกลบลิูนปองกนัโรคตับอักเสบชนดิบ ี(HBIG) จงึตองมกีารศกึษาการตรวจ
วิเคราะหความแรงของ HBIG เพื่อใชเปนวิธีมาตรฐานการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑที่จําหนายในประเทศ

วัตถุประสงค: เพื่อแสดงใหเห็นวาวิธีการตรวจวิเคราะห มีความเหมาะสม สามารถนํามาใชเปนวิธีในการตรวจ
วิเคราะหความแรงของอิมมูโนโกลบูลินปองกันโรคตับอักเสบชนิดบี ในทุกยี่หอที่จําหนายในประเทศไทย

วิธีการวิจัย: คัดเลือกชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูปสําหรับตรวจสอบปริมาณแอนติบอดีในซีรั่มหรือพลาสมามาใชตรวจ
ความแรงของอมิมโูนโกลบูลินดวยเทคนคิ Enzyme-Linked Immunosorbent Assay (ELISA) ซึง่ผานการตรวจสอบ
ความถูกตองของวิธีตามมาตรฐานสากลแลว จากนัน้นาํมาทดสอบประสทิธภิาพกบัผลติภณัฑทีจํ่าหนายในประเทศ
ระหวางป 2559-2562 ในตวัอยาง 3 ยีห่อ รวม 15 รุนการผลติ และเปรยีบเทยีบผลกบัผลตรวจวเิคราะหของผูผลติ
เพื่อพิสูจนวาสามารถนํามาใชเปนวิธีมาตรฐานได 

ผลการศึกษา: ใชชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูปตรวจหาแอนติบอดีตอไวรัสตับอักเสบชนิดบีในซีร่ัมหรือพลาสมาของ
ผูปวยมาทดสอบความแรงดวยวธิ ีELISA ในตวัอยาง 3 ยีห่อ รวม 15 รุนการผลติ ผลการทดสอบความแรงใกลเคยีง
กบัผลการตรวจวเิคราะหของบรษิทัผูผลติ โดยพบวาไมมคีวามแตกตางอยางมนียัสําคญั (p>0.05) โดยผลการทดสอบ
ที่ไดเปนไปตามขอกําหนดของตํารายายุโรป 9.0 และเกณฑกําหนดของแตละผลิตภัณฑท่ีข้ึนทะเบียนในประเทศ 
โดยในการประยกุตใชชดุนํา้ยาทดสอบสาํเรจ็รปูนี ้สามารถลดระยะเวลาในการเตรยีมการทดสอบ และความแปรปรวน
จากการเตรียมสาร รวมทั้งการเลือกใชสารมาตรฐานสากลจากองคการอนามัยโลกโดยตรง และใชวิธีการเจือจาง
ในรูปแบบเดียวกับตัวอยาง  ทําใหผลการทดสอบเชื่อถือไดมากขึ้น

สรุป: ชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูป มีความเหมาะสม สามารถใชเปนวิธีมาตรฐานในการตรวจวิเคราะหความแรง
ของ HBIG ไดทุกผลิตภัณฑที่จําหนายในประเทศ

คําสําคัญ: ความแรง ELISA ชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูป อิมมูโนโกลบูลินปองกันโรคตับอักเสบชนิดบี
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บทนํา
 ไวรัสตับอักเสบชนิดบี เปนไวรัสที่สามารถ
ติดตอผานทางเลือด การมีเพศสัมพันธ และการใช
ของมีคมรวมระหวางบุคคล เด็กแรกเกิดอาจติดเช้ือ
จากมารดาที่เปนพาหะในขณะคลอดหรือหลังคลอด 
ซึ่งผูติดเชื้ออาจมีหรือไมมีอาการตับอักเสบ รางกาย
จะสรางภูมิคุมกันเพื่อรักษาอาการปวยใหหายเองได 
หรืออาจติดเชื้อเร้ือรังไปตลอดชีวิต1 การปองกัน
หลงัสมัผสัโรคในกรณท่ีีผูสมัผัสไมมีภมิูคุมกนัมากอนคอื 
การใหอิมมูโนโกลบูลินปองกันโรคตับอักเสบชนิดบี
ท่ีไดจากมนุษย (Human Hepatitis B Immuno
globulin: HBIG) ทันทีหรือภายใน 24 ชั่วโมงหลัง
สมัผสั ตามดวยการใหวคัซนีปองกนัโรคไวรสัตบัอกัเสบ
ชนดิบี2 ซึง่ HBIG เตรียมไดจากพลาสมาของผูบรจิาค
โลหติทีม่ภีมูติานทานสูงตอไวรสัโรคตบัอกัเสบชนิดบี3 
ปจจุบันมีผลิตภัณฑที่ข้ึนทะเบียนกับสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาทั้งสิ้น 5 ยี่หอ 6 ตํารับ 
แตมีจําหนายในประเทศไทยในชวงป 2559-2562 
จาํนวน 3 ยีห่อ เปนผลติภัณฑทีผ่ลติภายในประเทศ 
1 ยี่หอ และนําเขาจากตางประเทศ 2 ยี่หอ4 
 การรักษาน้ัน อิมมูโนโกลบูลินจะจับกับ 
hepatitis B surface antigen ในผูปวยเพือ่ปองกนั
การติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบี ซึ่งประสิทธิภาพหรือ
ความแรงของอมิมโูนโกลบลูนิ จะแสดงถงึความสามารถ
ตอการจับกับแอนติเจนดังกลาว ดังนั้น หนวยงาน
ควบคุมกํากับทางหองปฏิบัติการ จึงจําเปนตอง
ควบคมุคณุภาพของชวีวตัถทุีจ่าํหนายในประเทศไทย 
เพื่อตรวจสอบวาการผลิตหรือการนําเขา HBIG นั้น 
มคีณุภาพเปนไปตามทีข่ึน้ทะเบยีน โดยเฉพาะอยางยิง่
ผลติภณัฑทีผ่ลติในประเทศท่ีตองมกีารควบคุมคณุภาพ
ทางหองปฏิบัติการในทุกรายการทดสอบเพื่อการ
รับรองรุนการผลิต รวมทั้งทําใหไดผลิตภัณฑท่ีมี
คุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ
 แตเนื่องจากสถาบันชีววัตถุยังไมมีวิธีการ
ทดสอบความแรงของอมิมูโนโกลบลูนิปองกันโรคตบั
อักเสบชนิดบี จึงไดพัฒนาวิธีนี้ขึ้นมา เพื่อใชเปนวิธี
มาตรฐานในการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑที่ผลิต

หรือจําหนายในประเทศเพื่อยืนยันวาเปนไปตามท่ี
ขึ้นทะเบียนไวจริง ซึ่งเปนบทบาทหนาที่ของสถาบัน
ชวีวตัถ ุกรมวทิยาศาสตรการแพทย ทีเ่ปนหนวยงาน
เดียวในประเทศที่ทําหนาที่ควบคุมคุณภาพชีววัตถุ
ทางหองปฏบิติัการ การศึกษานีไ้ดใชชดุนํา้ยาทดสอบ
สาํเรจ็รปูทีใ่ชในการตรวจหาแอนตบิอดตีอแอนตเิจน
ในซีรั่มหรือพลาสมาของมนุษยมาตรวจวิเคราะห
ความแรงของ HBIG โดยใชหลักการของ Enzyme-
Linked Immunosorbent Assay (ELISA) และ
ไดทําการศึกษาความถูกตองของวิธี (method 
validation) มากอนแลว พรอมกบัคดัเลอืกชดุนํา้ยา
ทดสอบท่ีมีความเหมาะสมท่ีสุดจากหลายยี่หอ
ท่ีมีจําหนายในประเทศไทยโดยพิจารณาในแงของ
ประสิทธิภาพ ความไว และราคา ดังนั้นจึงไดทํา
การวิเคราะหความแรงของผลิตภัณฑเพื่อนํามาใช
ทดสอบกับตัวอยางผลิตภัณฑที่จําหนายในประเทศ
แทนการใชซีรั่มหรือพลาสมาในการตรวจ ซ่ึงแตละ
บริษัทผูผลิตมีการพัฒนาใชในการตรวจผลิตภัณฑ
ของตนเอง ดวยเทคนิคของการเตรียมตัวอยาง วธิกีาร 
และย่ีหอของชุดทดสอบท่ีแตกตางกันข้ึนอยูกับ
ผลติภณัฑ ทรพัยากร และเครือ่งมอืของแตละบรษิทั
ผูผลิต ซึ่งกอนหนานี้วิธีการทดสอบความแรงของ
อิมมูโนโกลบูลินปองกันโรคตับอักเสบชนิดบี ไดทํา
การทดสอบความถกูตองตามมาตรฐานสากลในหวัขอ
ความจําเพาะเจาะจง ความสัมพันธเชิงเสนตรงและ
ชวงการใชงาน ความแมน ความเที่ยง ขีดจํากัดใน
การวัดเชิงปริมาณ และความทนของวิธีจากการใช
เครือ่งวดัและโปรแกรมคาํนวณ ซึง่ผลทีไ่ดผานเกณฑ
ขอกําหนดในทุกหัวขอ การศึกษานี้จึงนําวิธีดังกลาว
มาทาํการตรวจวิเคราะหในผลติภณัฑหลากหลายยีห่อ
ทีจ่าํหนายในประเทศไทย และเปรยีบเทียบความแรง
ของอิมมูโนโกลบูลินปองกันโรคตับอักเสบชนิดบีของ
ผูผลิตที่จําหนายในประเทศ เพื่อแสดงใหเห็นวา
วิธีการตรวจวิเคราะหท่ีพัฒนาขึ้นมีความเหมาะสม 
สามารถนํามาใชเปนวิธีมาตรฐานของประเทศได
ในทุกยี่หอที่จําหนายในประเทศ
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วัตถุประสงค
 เพื่อแสดงใหเห็นวาวิธีการตรวจวิเคราะห
ที่ผานการทดสอบความถูกตองของวิธีตามมาตรฐาน
สากลของสถาบันชีววัตถุมีความเหมาะสม สามารถ
นํามาใชเปนวิธีในการตรวจวิเคราะหความแรง
ของอิมมูโนโกลบูลินปองกันโรคตับอักเสบชนิดบี 
ในทุกยี่หอที่จําหนายในประเทศ

ระเบียบวิธีการวิจัย
เครื่องมือและอุปกรณ
 1. เครื่องอานปฏิกิริยาบนไมโครเพลท 
(microplate reader) รุน ELx808IU ของบริษัท 
BioTek สําหรับใชในการวัดคาการดูดกลืนแสง
 2. เครื่องบมเพาะเช้ือ (incubator) แบบ
ควบคุมอุณหภูมิที่ 37 ±1 ºC
 3. เครือ่งลางเพลทแบบอตัโนมตั ิ(automatic 
plate washer)
ชดุน้ํายาทดสอบสาํเรจ็รปู สารมาตรฐาน และตวัอยาง
 ชดุทดสอบ  Monoelisa™ Anti-HBs Plus 
ของบริษัท Bio-Rad ประกอบดวย 96-well plate 
ท่ีเคลือบดวย HBsAg (subtypes ad and ay) 
Conjugate ที่เปน horseradish peroxidase-
labeled HBsAg (human, subtypes ad and ay) 
สารตัง้ตน (substrate) ทีเ่ปน 3.3’, 5.5’ tetramet
hylbenzidine (TMB) เพื่อทําปฏิกิริยากับเอนไซม 
นํา้ยาสําหรับเจอืจาง Conjugate (conjugate diluent) 
นํ้ายาสําหรับเจือจางตัวอยาง (specimen diluent) 
นํา้ยาสาํหรับเจอืจางสารตัง้ตน (substrate diluent) 
น้ํายาสําหรับลางเพลท (washing solution) และ
นํา้ยาหยดุปฏกิิรยิา (stop solution) ทีเ่ปน sulfuric 
acid solution โดยมีตัวควบคุมการทดสอบ คือ 
Anti-HBs negative control 10 mIU/ml และ 
Positive Control 100 mIU/ml5 เก็บที่อุณหภูมิ 
2-8 ºC โดยเก็บไวในกลองบรรจุภัณฑของชุดนํ้ายา
ทดสอบที่ปองกันแสงไดนานจนถึงวันหมดอายุของ
ชุดนํ้ายาทดสอบ

 สารมาตรฐานสากลที่ใชเปน WHO Inter
national standard 2nd International standard 
for anti-hepatitis B surface antigen (anti-HBs) 
immunoglobulin, human (NIBSC code: 07/164) 
ไดจากหนวยงาน National Institute for Biological 
Standards and Control (NIBSC) ประเทศสหราช
อาณาจักร กําหนดคาความแรงเทากับ 100 IU/ml 
เก็บที่อุณหภูมิ -30 ºC6 
 ตัวอยางที่ใชในการทดสอบเปนผลิตภัณฑ
อมิมูโนโกลบูลนิปองกนัโรคตบัอกัเสบชนดิบีทีไ่ดจาก
มนุษย ทีจ่าํหนายในประเทศไทย ต้ังแตป 2559-2562 
จาํนวน 3 ยีห่อ 15 รุนการผลติ เก็บทีอ่ณุหภูม ิ2-8 ºC  
การเตรียมสารมาตรฐานและตัวอยาง
 สารมาตรฐานและตัวอยาง นํามาเจือจาง
ใหไดความเขมขน 0.015625, 0.03125, 0.0625, 
0.125 และ 0.25 IU/ml ดวยนํ้ายาเจือจางตัวอยาง
จากชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูป 
การคํานวณ
 คํานวณคาความแรงดวยโปรแกรม Gen5 
(version 1.11) โดยเทียบกับสารมาตรฐาน คูณดวย
ความเขมขนกอนเจือจาง รายงานผลการวิเคราะห
เปน IU/ml7 หรอืใชโปรแกรม parallel line assay 
(version Bioassay assist 3.031995) โดยกําหนด
เกณฑมาตรฐาน ไดแก คาความสัมพันธของการเตรยีม
สารมาตรฐานและตัวอยาง (preparation) ตองไมมี
ความแตกตางอยางมีนัยสําคัญ คาความสัมพันธ
ระหวางสารมาตรฐานและตัวอยางในลักษณะของ 
dose-response (regression) ตองอยูในเกณฑ
ของความเชื่อมั่นที่รอยละ 95 และกราฟที่ไดตองมี
ความสัมพันธระหวางสารมาตรฐานและตัวอยาง
ในลักษณะคูขนาน (parallelism) และเปนเสนตรง 
(linearity)8 และเปรยีบเทยีบผลการทดสอบระหวาง
สถาบันชีววัตถุและบริษัทผูผลิตในแตละรุนการผลิต
โดยใชสถิติ paired t-test
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วิธีวิเคราะห
 นาํสารมาตรฐานสากลและตวัอยางทีเ่ตรยีมไว
ในแตละความเขมขน พรอมทัง้ตวัควบคุมการทดสอบ 
Anti-HBs negative control และ Positive Control 
ใสลงในหลุมของ 96-well plate หลุมละ 100 µl 
และใสนํ้ายาสําหรับเจือจางตัวอยาง 100 µl/หลุม 
นาํไปบมทีอ่ณุหภูม ิ37±1 ºC นาน 60±5 นาท ีจากนัน้
ลางเพลทดวยน้ํายาสาํหรบัลางเพลท 375 µl ตอหลมุ
 แชทิง้ไว 30-60 วนิาที ทาํการลางเพลท 4 ครัง้ดวย
เคร่ืองลางอตัโนมตั ิจากนัน้ซบัดวยกระดาษรองซบันํา้
ใหเพลทแหง แลวเติม conjugate (horseradish 
peroxidase-labeled HBsAg (human, subtypes 
ad and ay)) 100 µl/หลุม และนําไปบมในที่มืด
ที่อุณหภูมิ 37±1 ºC นาน 60±5 นาที ลางเพลทอีก 
4 ครั้ง กอนเติมสารตั้งตน 3.3’, 5.5’ tetramethyl
benzidine (TMB) 100 ul/หลุม และนาํไปบมในทีม่ดื
ที่อุณหภูมิ 18-30 ºC นาน 30±5 นาที 
 เมื่อสารตั้งตนถูกยอยจะเกิดสารสีนํ้าเงิน 
ซึง่ความเขมของสีจะแปรผนัโดยตรงกบัความเขมขน
ของแอนตบิอดีในตวัอยาง จากนัน้เตมิ sulfuric acid 
solution เพื่อหยุดปฏิกิริยา ซึ่งทําใหสารสีนํ้าเงิน
เปลี่ยนเปนสีเหลือง และนําไปวัดคาการดูดกลืนแสง
ทีค่วามยาวคลืน่ที ่450 นาโนเมตร (nm) (reference 
wavelength 620-700 nm) ดวยเครือ่งอานปฏิกิรยิา

บนไมโครเพลท คาํนวณผลโดยใชโปรแกรม Gen5 หรอื 
parallel line5-8 จากนั้นเปรียบเทียบผลกับผูผลิต
ในตวัอยางทีบ่รษิทัยืน่คาํขอหนงัสอืรบัรองรุนการผลิต
สําหรับยาชีววัตถุที่ใชสําหรับมนุษยเพื่อจําหนายใน
ประเทศไทย โดยบริษัทไดดําเนินการตามประกาศ
สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กาํหนด
หลกัเกณฑ และวิธกีารขอรบัหนงัสอืรบัรองรุนการผลติ
ยาชีววัตถุ และกําหนดแบบคําขอ และแบบหนังสือ
รับรองรุนการผลิตยาชีววัตถุที่ตองสงตัวอยางและ
เอกสารหลกัฐานใหสถาบนัชวีวตัถรุบัรอง9 ซึง่บริษทั
ระบุวาใชวิธี Immunoassay ตามตํารายายุโรป

ผลการศึกษา
 ในการคัดเลือกชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูป
เพื่อใชในการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑของอิมมูโน
โกลบูลินปองกันโรคตับอักเสบชนิดบี ไดคัดเลือก
ชดุนํา้ยาทดสอบสาํเรจ็รปูท่ีมจํีาหนายในประเทศไทย 
โดยมชีวงของการตรวจวัดทีค่รอบคลมุไดกวางระหวาง 
10 -1,000 mIU/ml เมื่อนํามาทดสอบหาสภาวะ 
ทาํใหความสมัพนัธระหวางสารมาตรฐานและตวัอยาง
มีลักษณะคูขนาน (parallelism) และเปนเสนตรง 
(linearity) ไดผลการทดสอบความแรงในตัวอยาง
ท่ีคาใกลเคียงกับผลการตรวจวิเคราะหของบริษัท
ผูผลิต ดังรูปที่ 1

รูปที่ 1 ความสัมพันธระหวางสารมาตรฐานและตัวอยางในลักษณะคูขนาน (parallelism) และเปนเสนตรง 
(linearity) ดวยโปรแกรม Gen5 (ก) และ parallel line assay (ข) 

*A คือ ผลิตภัณฑ HBIG  ** B คือ สารมาตรฐาน anti-hepatitis B surface antigen (anti-HBs) immunoglobulin
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 จากการทดสอบความแรงของอมิมโูนโกลบลูนิ

ที่ใชปองกันโรคไวรัสตับอักเสบชนิดบี โดยวิธีไดผาน

การตรวจสอบความถูกตองของวิธีแลว ในตัวอยางที่

จาํหนายในประเทศไทยป 2559-2562 จาํนวน 3 ย่ีหอ 

(A B และ C) โดยตัวอยาง A จํานวน 2 รุนการผลิต 

ตัวอยาง B จํานวน 10 รุนการผลิต และตัวอยาง C 

จํานวน 3 รุนการผลิต รวม 15 รุนการผลิต พบวา

ในตัวอยาง A B และ C ผลการตรวจวิเคราะหให

คาความแรง 84-86, 196-284 และ 302-377 IU/ml 

ตามลาํดบั ในขณะทีผู่ผลติตรวจวเิคราะหไดคาความแรง 

58, 204-234 และ 290-356 IU/ml ตามลําดับ 

ดังตารางที่ 1 

 เมือ่วเิคราะหทางสถติโิดยใช paired t-test 

พบวา ผลการวเิคราะหของผูผลติและสถาบนัชวีวตัถุ

ไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติท่ีระดับ

ความเชื่อมั่นรอยละ 95 โดยมีคา p-value=0.55

 นอกจากนี้ พบวาคาท่ีไดเปนไปตามเกณฑกําหนดของผลิตภัณฑที่ขึ้นทะเบียนไว โดยพบวาผลการ

วิเคราะหคาความแรงของตัวอยาง A B และ C มีคามากกวา 50 180 และ 200 IU/ml ตามลําดับ ดังรูปที่ 2

หมายเหตุ * คาที่ไดนํามาวิเคราะหทางสถิติโดยใช paired t-test   
พบวาผลการวิเคราะหของทั้งสองหนวยงานไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญที่ระดับ
ความเชื่อมั่นรอยละ 95 โดยมีคา p-value 0.55

ตารางที ่1 ความแรงของ HBIG เปรยีบเทยีบระหวาง
ผูผลิตและสถาบันชีววัตถุ

รูปที่ 2 ความแรงของ HBIG ของผูผลิตและผูวิเคราะหเทียบกับเกณฑกําหนดของผลิตภัณฑแตละยี่หอ

สถาบันชีววัตถุ*ผูผลิต*

ความแรง (IU/ml)

ขอกําหนดยุโรป
ตัวอยาง รุนการผลิต

84

86

245

284

219

241

219

222

220

197

226

196

346

302

377

58

58

225

204

220

234

221

217

226

213

207

215

324

290

356

≥50

≥50

≥100

≥100

≥100

≥100

≥100

≥100

≥100

≥100

≥100

≥100

≥100

≥100

≥100

A

 

B

 

 

 

 

 

 

 

 

 

C

A1

A2

B1

B2

B3

B4

B5

B6

B7

B8

B9

B10

C1

C2

C3
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อภิปรายผล
 ตามตาํรายายโุรป 9.0 กําหนดวิธกีารตรวจ

วิเคราะหความแรงของอิมมูโนโกลบูลินปองกันโรค

ตบัอกัเสบชนิดบทีีไ่ดจากมนษุยโดยวธิ ีimmunoassay 

ซึ่งมีหลากหลายวิธีขึ้นอยูกับความสามารถของหอง

ปฏิบตักิาร การศกึษานีไ้ดประยกุตใชชดุนํา้ยาทดสอบ

สาํเรจ็รปูทีใ่ชในการหาแอนตบิอดตีอไวรสัตบัอกัเสบ

ชนิดบีในซีรั่ม หรือพลาสมาของผูปวยมาใชในการ

วิเคราะหความแรงของผลติภณัฑแทน โดยในทองตลาด

มชีดุนํา้ยาทดสอบสําเรจ็รปูอยางนอย 13 ยีห่อ และ

แตละยี่หอใชวิธีแตกตางกันไป เชน Radioimmu

noassay Enzyme-Link Immunosorbent Assay 

Chemiluminescence และ Fluorescence 

เปนตน10-14  โดยการศึกษากอนหนานี้ไดคัดเลือก

จากสามชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูปที่มีจําหนายใน

ประเทศไทยและนาํมาตรวจสอบความถกูตองของวิธ ี

โดยมีชวงของการตรวจวัดที่ครอบคลุมและกวาง

ระหวาง 10-1,000  mIU/ml ในขณะที่ชุดนํ้ายา

ทดสอบสําเร็จรูปอีกสองยี่หอ มีชวงในการทดสอบ

แคบอยูระหวาง 10-100 หรือ 10-160 mIU/ml 

ซึ่งการเลือกชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูปดังกลาวทําให

ลดความผิดพลาดของการเจอืจางใหนอยลงในขัน้ตอน

การเตรียมตัวอยาง เนื่องจากคาความแรงของบาง

ผลติภณัฑมีคามากกวา 200,000 mIU/ml และพบวา

ความสมัพนัธระหวางสารมาตรฐานและตัวอยางเปน

แบบลกัษณะคูขนาน (parallelism) และเปนเสนตรง 

(linearity) อยูในเกณฑ ซึง่แสดงถึงชดุนํา้ยาทดสอบ

สาํเรจ็รูปมคีวามเหมาะสมกบัเครือ่งมอืทีใ่ช นอกจากน้ี

สามารถเทียบคาความแรงกับสารมาตรฐานสากลได 

อีกทั้งเปนหนึ่งในชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูปที่รวมใน

การกําหนดคาความแรงของสารมาตรฐานสากล

ขององคการอนามัยโลก (WHO International 

standard 2nd International standard for 

anti-hepatitis B surface antigen (anti-HBs) 

immunoglobulin, human)15

 เมื่อนําชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูปที่ไดและ

ใชวิธีที่ผานการทดสอบความถูกตองขางตนมาตรวจ

วิเคราะหโดยใชหลักการ ELISA ในตัวอยาง 3 ยี่หอ 

รวม 15 รุนการผลิต พบวาจากผลการวิเคราะห

ของผูผลิต และสถาบันชีววัตถุไมมีความแตกตาง

อยางมีนัยสําคัญ (p>0.05) และผลการทดสอบที่ได

มคีามากกวาคาความแรงทีป่รากฏบนฉลากยาชวีวตัถ ุ

A B และ C ซึง่มคีวามสอดคลองกบัเกณฑขอกําหนด

ในตํารายายุโรป 9.0 ท่ีกําหนดคาความแรงของ

อมิมโูนโกลบลูนิปองกนัโรคตบัอกัเสบชนดิบทีีไ่ดจาก

มนุษยสําหรับฉีดเขาหลอดเลือดดํา (intravenous 

administration) ตองมีคาความแรงไมนอยกวา 

50 IU/ml (ตัวอยาง A) และคาความแรงของ

อมิมโูนโกลบลูนิปองกนัโรคตบัอกัเสบชนดิบทีีไ่ดจาก

มนุษยสําหรับฉีดเขากลามเนื้อ (intramuscular 

administration) หรอืฉดีใตผวิหนงั (subcutaneous 

administration) ตองมีคาความแรงไมนอยกวา 

100 IU/ml (ตวัอยาง B และ C) ซึง่แสดงถงึตวัอยาง

ท้ังหมดผานเกณฑกําหนดของตํารายุโรปและตาม

เกณฑกําหนดของผลิตภัณฑที่ขึ้นทะเบียนไว12-13 

แตอยางไรกต็ามในตวัอยาง A พบวาผลการวเิคราะห

ของผูผลิต (58 IU/ml) มีคาตํ่ากวาผลวิเคราะหของ

สถาบันชีววัตถุ (84-86 IU/ml) และสูงกวาเกณฑ

กําหนดที่ผูผลิตขึ้นทะเบียนไว 50 IU/ml ซึ่งสาเหตุ

อาจเกิดจากตัวอยาง A เปนผลิตภัณฑผงแหงท่ีมี

องคประกอบแตกตางจากตัวอยาง B และ C ทําให

การละลายอาจไมสมบูรณในขั้นตอนการเตรียม

ตัวอยางเนื่องจากมีความหนืดจากสารท่ีทําใหเกิด

ความคงตัว (stabilizer) และเมื่อนํามาเจือจาง 

ผลที่ไดอาจคลาดเคลื่อนจากความเปนจริง ดังนั้น

เพือ่แกปญหาดงักลาวอาจตองระมดัระวงัในชวงของ

การเตรยีมตวัอยางมากขึน้ และเนือ่งจากตวัอยาง A 

มีจํานวนรุนการผลิตจํากัด อาจตองทําการวิเคราะห

หาความแรงเพ่ือเก็บขอมูลใหมากข้ึนเพื่อดูแนวโนม

คาความแรงที่ไดตอไป
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 ในการประยกุตใชชดุน้ํายาทดสอบสาํเรจ็รปูน้ี 

สามารถลดระยะเวลาในการเตรียมการทดสอบจาก 

2-3 วัน เหลือไมถึง 1 วัน และลดความแปรปรวน

จากการเตรียมสารเองในแตละครั้ง และการเลือกใช

สารมาตรฐานสากลจากองคการอนามัยโลกโดยตรง 

และใชวิธีการเจือจางในรูปแบบเดียวกับตัวอยาง 

ทําใหผลการทดสอบเชื่อถือไดมากขึ้น

สรุปผล
 จากการตรวจวเิคราะหความแรงของตวัอยาง

ผลติภณัฑอิมมโูนโกลบลิูนปองกนัโรคตบัอกัเสบชนดิบ ี

ทีม่จีาํหนายในป 2559-2562 โดยใชชุดนํา้ยาทดสอบ

สําเร็จรูปที่ผานการคัดเลือกแลววามีความเหมาะสม 

เมื่อเปรียบเทียบผลการตรวจวิเคราะหกับผูผลิตใน

แตละผลิตภัณฑ พบวาคาความแรงท่ีไดเปนไปตาม

ขอกําหนดของตํารายายุโรปและเกณฑกําหนดของ

ผลิตภัณฑที่ขึ้นทะเบียน และคาความแรงท่ีไดจาก

ผูวิเคราะหและผูผลิตในแตละผลิตภัณฑไมมีความ

แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p>0.05) 

ซึ่งแสดงใหเห็นวาชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูปที่ใช

มีความเหมาะสม สามารถนํามาใชเปนวิธีมาตรฐาน

ในการตรวจวิเคราะหความแรงของอิมมูโนโกลบูลิน

ปองกันโรคตับอักเสบชนิดบีที่จําหนายในประเทศได 

ทาํใหมัน่ใจไดวาคาความแรงเปนไปตามทีข่ึน้ทะเบยีนไว 

สงผลใหประชาชนไดรับชีววัตถุที่มีคุณภาพ

ขอเสนอแนะ
 เนือ่งจากจาํนวนตวัอยาง A และ C มจีาํหนาย

ในประเทศไทยเพยีง 2-3 รุน เทานัน้ ซึง่ยงัตองมกีาร

ศึกษาขอมูลและตรวจวิเคราะหตัวอยางเพิ่มเติมอยาง

ตอเนื่อง นอกจากนี้ยังมีขอจํากัดในเรื่องชุดนํ้ายา

ทดสอบสําเร็จรูปที่มีจําหนายในประเทศไทยมีนอย 

และบางชดุนํา้ยาทดสอบสาํเรจ็รปูตองอาศัยเครือ่งมือ

เฉพาะในการวิเคราะห ทําใหตองเลือกใชชุดนํ้ายา

ทดสอบทีเ่หมาะสมกับเคร่ืองมือทีใ่ชในหองปฏบิติัการ

เปนหลัก หากในอนาคตชุดนํ้ายาทดสอบขาดแคลน

อาจจําเปนตองใชชุดนํ้ายาทดสอบอื่นมาทดแทน 

ซึ่งจะตองมีการตรวจสอบความถูกตองของวิธีตอไป
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          Abstract
Background: Each of natural plant-based oil have specific fatty acid composition that depending on 
their plant sources. So, they effect on hair physical properties. The saturated and monounsaturated 
fatty acids can penetrate into hair that they enhance the structure of hair for strength and flexible 
and polyunsaturated. The fatty acids can improve hair coat to make shiny, soft, and manageable. 

Objectives: To study results of physical, chemical, stability, and preference of hair oil products 
and hair conditioner products from rice bran oil that replaced natural oil.

Methods: This research was an experiment in laboratory by created hair oil formula that contained 
rice bran oil and argan oil, also hair conditioner formula that contained rice bran oil and olive oil 
blends with sweet almond oil. Then, we compared physical and chemical properties including 
color, odor, product texture, pH, and viscosity. Besides, it tested a preference of the hair oil 
product at 20 people and the hair conditioner products at 27 people by using 9-point hedonic 
scale. 

Results: There was no different of all parameters in physical, chemical characteristics, and paired 
preference tests between rice bran oil formula with argan oil and olive oil blends with sweet 
almond oil for hair oil products and for hair conditioner products, respectively. Stability test of 
rice bran oil formula for hair oil and hair conditioner products was adequately to use as the 
product ingredient.
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บทนํา
 นํ้ามันธรรมชาติจากพืช (natural plant-
based oils) ประกอบดวยกรดไขมัน 3 ชนิด ไดแก 
กรดไขมันอิ่มตัว (Saturated Fatty Acid: SFA) 
กรดไขมันไมอิม่ตวัตาํแหนงเดยีว (Monounsaturated 
Fatty Acid: MUFA) และกรดไขมันไมอิ่มตัวหลาย

ตําแหนง (Polyunsaturated Fatty Acid: PUFA) 
โดยพบวากรดไขมนัเปนสวนประกอบหลกัของไขมนั
ในเสนผม ซ่ึงมีปริมาณรอยละ 3 พบไดท่ีบริเวณ
เกลด็ผม (cuticle) หรอืผวิชัน้นอกสดุทีป่ระกอบจาก
เซลลเคราตนิเรยีงซอนกนั มหีนาทีป่กปองเนือ้ผมจาก

Conclusions: The rice bran oil can be used for an emollient agent in hair oil and hair conditioner 
products by replacing natural plant-based oils formula in hair oil 100% and hair conditioner 75%. 
The results of this study yielded to reduce imported raw materials cost.

Keywords: fatty acid, natural plant-based oil, rice bran oil, hair conditioner, hair oil

      บทคัดยอ
ความสําคัญ:  นํ้ามันธรรมชาติจากพืชแตละชนิดมีองคประกอบกรดไขมันที่มีลักษณะเฉพาะ ข้ึนอยูกับแหลงท่ีมา

ของพืช ซึ่งมีผลตอคุณสมบัติทางกายภาพของเสนผม โดยกรดไขมันอิ่มตัว และกรดไขมันไมอิ่มตัวตําแหนงเดียว

สามารถซึมเขาสูเสนผม ซึ่งชวยบํารุงโครงสรางภายในเสนผมใหมีความแข็งแรง และยืดหยุน กรดไขมันไมอิ่มตัว

หลายตําแหนงชวยเคลือบเสนผมทําใหมีความเงางาม นุมลื่น จัดทรงงาย 

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาผลทางกายภาพ เคมี ความคงตัว และความชอบของผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม และ

ผลิตภัณฑนวดผม จากการใชนํ้ามันรําขาวทดแทนนํ้ามันธรรมชาติจากพืช

วิธีการวิจัย:  ทดลองในหองปฏิบัติการ โดยตั้งสูตรตํารับผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม 2 สูตรที่มีสวนประกอบ 

น้ํามันรําขาวกับสูตรนํ้ามันอารแกน และสูตรตํารับผลิตภัณฑนวดผม 2 สูตรที่มีสวนประกอบนํ้ามันรําขาวผสม

นํา้มนัมะกอกและนํา้มนัสวทีอลัมอนด กบัสตูรนํา้มนัมะกอกผสมนํา้มนัสวทีอลัมอนด จากนัน้เปรยีบเทยีบคณุสมบตัิ

ทางกายภาพและทางเคมี ไดแก สี กลิ่น ลักษณะเนื้อของผลิตภัณฑ คาความเปนกรด-ดาง (pH) และความหนืด 

รวมทัง้ทดสอบความชอบของผูใชผลติภัณฑนํา้มนับาํรงุเสน 20 คน และผลติภณัฑนวดผม 27 คน ดวยการทดสอบ

ความชอบแบบ 9-point hedonic scale 

ผลการศกึษา:  พบวาผลติภัณฑนํา้มันบํารุงเสนผมและนวดผม มลีกัษณะทางกายภาพ และทางเคมี รวมทัง้ความชอบ

ผลิตภัณฑ ไมแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ จากสูตรนํ้ามันอารแกน และสูตรนํ้ามันมะกอกผสมนํ้ามันสวีทอัลมอนด 

ในทกุคณุลกัษณะ การทดสอบความคงตัวของผลติภณัฑนํา้มนับาํรุงเสนผม และผลิตภณัฑนวดผมทีม่สีวนประกอบ

ของนํ้ามันรําขาว พบวามีความคงตัวเพียงพอสําหรับใชเปนสวนประกอบในผลิตภัณฑ 

สรุป:  นํ้ามันรําขาวมีความเหมาะสมสําหรับใชเปนสารใหความนุมลื่นในผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผมและผลิตภัณฑ

นวดผม โดยสามารถใชแทนนํ้ามันธรรมชาติจากพืชในปริมาณรอยละ 100 ในผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม และ

รอยละ 75 ในผลิตภัณฑนวดผม ผลการศึกษานี้นําไปสูการลดตนทุนการนําเขาวัตถุดิบจากตางประเทศไดอีกดวย

คําสําคัญ:  กรดไขมัน นํ้ามันธรรมชาติจากพืช นํ้ามันรําขาว ผลิตภัณฑนวดผม ผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม
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การถกูทาํลาย เปนสวนทีแ่สดงถึงลกัษณะของเสนผม 
เชน ความเงางาม ความนุมล่ืน และความยากงาย
ในการจัดทรง โดยกรดไขมันที่พบบริเวณนี้ คือ
กรดไขมนัไมอิม่ตัวหลายตาํแหนง เนือ่งจากโครงสราง
มีขนาดใหญจึงสามารถเคลือบบริเวณผิวดานนอก
ของเสนผมได สวนกรดไขมันอ่ิมตัว และกรดไขมัน
ไมอิ่มตัวตําแหนงเดียว มีโครงสรางขนาดเล็กจึงมี
ความสามารถในการซึมผานผิวดานนอกของเสนผม
ไปยังบริเวณเซลลเมมเบรน (Cell Membrane 
Complex: CMC) ซ่ึงทําหนาท่ีคลายกาวยึดเสนใย
เคราตินภายใน และเกล็ดผมไวดวยกัน เปนสวนที่
แสดงถึงความแขง็แรง และความยดืหยุนของเสนผม 
สภาพเสนผมท่ีมลัีกษณะแหง ช้ีฟู แตกหกังาย เปนผล
มาจากการสญูเสยีไขมันท้ังภายใน และภายนอกเสนผม 
อันเนื่องมาจากการสระ ใชความรอน ใชสารเคมี
ในการดัด ยืด และทําสี โดยเสนผมจะดูดซับนํ้าใน
ปริมาณมากจนผวิชัน้นอกเกดิการขยายตวัทาํใหเสนผม
เปราะบาง ฉีกขาดงาย และยังทําใหเกิดประจุลบ
บนเสนผม1-3 ดังนั้น การใชนํ้ามันธรรมชาติจากพืช 
ซ่ึงมคีณุสมบตัขิองการซมึเขาสูเสนผม และการเคลอืบ
เสนผม จะชวยทดแทนไขมันท่ีสูญเสียไปได โดยมี
งานวิจัยที่กลาวถึงคุณสมบัติของนํ้ามันธรรมชาติ
จากพืชตอเสนผม ดังนี้
 ป 2003 Rele AS และ Mohile RB ศกึษา
คุณสมบัติของนํ้ามัน 3 ชนิด ไดแก น้ํามันมะพราว 
(coconut oil) นํ้ามันเมล็ดทานตะวัน (sunflower 
oil) และนํา้มนัแร (mineral oil) พบวาเม่ือทานํา้มนั
ลงบนเสนผมกอนสระ หรือหลังสระ น้ํามันมะพราว
จะชวยลดการสูญเสียโปรตีนในเสนผมได เนื่องจาก
มกีรดไขมนั Lauric acid (คารบอน 12 อะตอม) เปน
องคประกอบหลัก ซึ่งมีความสามารถในการจับกับ
โปรตีนในเสนผม และโมเลกุลมีขนาดเลก็ ไมมก่ิีงกาน 
จึงสามารถซึมเขาสูเสนผมไดงาย ในขณะที่นํ้ามัน
เมล็ดทานตะวนัมกีรดไขมัน Linoleic acid (คารบอน 
18 อะตอม) เปนองคประกอบหลัก โมเลกุลมีขนาด
ใหญ และแตกกิ่งกาน การซึมผานจึงนอยกวานํ้ามัน

มะพราว สวนนํ้ามันแรมีองคประกอบเปนไฮโดร
คารบอนสายยาวที่ไมสามารถซึมเขาสูเสนผมได 
แตอยางไรกต็าม น้ํามันทัง้ 3 ชนิด สามารถเคลือบอยู
บนผวิดานนอกของเสนผมได จึงชวยเพิม่ความเงางาม 
และชวยลดแรงเสียดทานระหวางเสนผม4

 ป 2009 Fregonesi A และคณะ ศึกษา
คุณสมบัติของนํ้ามัน 6 ชนิด ไดแก mineral oil 
(hydrocarbon), passion fruit seed (77% linoleic 
acid), brazilian nut (38% oleic acid และ 35% 
linoleic acid), palm olein (47% Oleic acid), 
buriti (79% oleic acid), palm stearin (42% 
palmitic acid และ 41% oleic acid) พบวานํา้มนั
ทั้ง 6 ชนิด ชวยเพิ่มความเงางามใหกับเสนผม และ
ลดการเกดิผมแตกปลายไดอยางมีนยัสาํคัญเมือ่เทยีบ
กับเสนผมท่ีไมไดทําการทดสอบ นอกจากนี้นํ้ามัน
ท้ัง 6 ชนิด ยังชวยลดแรงเสียดทานในการหวีขณะ
ผมเปยกได รอยละ 60 และนํ้ามัน passion fruit 
seed, brazilian nut และ mineral oil ชวยลดแรง
ที่ใชในการหวีเสนผมขณะผมแหงได รอยละ 195

 จากการศึกษาขอมูลตลาดของผลิตภัณฑ
บาํรุงเสนผม พบวาป 2017 มีมลูคาในตลาดโลก 70 
พนัลานเหรียญสหรัฐ ซึง่ประกอบไปดวย 5 ผลติภณัฑ 
ไดแก แชมพูมีมูลคาตลาด 31 พันลานเหรียญสหรัฐ 
คิดเปนรอยละ 44.3 ผลิตภัณฑนวดผมมีมูลคาตลาด 
17 พันลานเหรียญสหรัฐ คิดเปนรอยละ 24.3 
ผลิตภัณฑทําสีผมมีมูลคาตลาด 12 พันลานเหรียญ
สหรัฐ คิดเปนรอยละ 17.1 นํ้ามันบํารุงเสนผม 
และผลิตภัณฑจัดแตงทรงผมมีมูลคาตลาดรวม 10 
พันลานเหรียญสหรัฐ คิดเปนรอยละ 14.36

 นํ้ามันรําขาวเปนผลิตภัณฑท่ีสกัดไดจาก
สวนของราํขาว และจมูกขาว ซึง่ไมผานการดดัแปลง
ทางพนัธกุรรม ประกอบไปดวยสารตานอนมุลูอสิระ
ทางธรรมชาติ ไดแก แกมมาโอรซีานอล วติามนิอ ีและ
ไฟโตสเตอรอล ซึ่งมีคุณคาทางโภชนาการ นอกจาก
จะมสีดัสวนของกรดไขมนัอิม่ตัว และกรดไขมนัไมอิม่ตัว
ท่ีเหมาะสําหรับการบริโภคแลว ยังมีองคประกอบ
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ของกรดไขมันอ่ิมตัว (SFA) และกรดไขมันไมอิ่มตัว

ตําแหนงเดียว (MUFA) ท่ีสามารถซึมเขาสูเสนผม 

ชวยทําใหโครงสรางภายในมีความแข็งแรง ยืดหยุน 

และกรดไขมันไมอิ่มตัวหลายตําแหนง (PUFA) ชวย

เคลือบเสนผมใหมีความเงางาม นุมลื่น จัดทรงงาย 

เหมอืนกบันํา้มนัธรรมชาตจิากพืชอืน่ ๆ ดงัตารางที ่1

 ดังนั้น ผูวิจัยจึงมีแนวความคิดที่จะพัฒนา

ผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม และผลิตภัณฑนวดผม

จากนํ้ามันรําขาวที่ผลิตไดในประเทศไทย นอกจาก

จะเปนการสรางมลูคาเพิม่ใหกับวตัถดุบิแลวยงัชวยลด

การนาํเขาวัตถดุบินํา้มันธรรมชาตจิากพชืทีมี่ราคาแพง

จากตางประเทศ ทาํใหสามารถลดตนทนุสนิคา และ

เพิ่มศักยภาพในการแขงขันของประเทศอีกดวย

วัตถุประสงค
 เพื่อศึกษาผลทางกายภาพ เคมี ความชอบ 

และความคงตัวของผลิตภัณฑน้ํามันบํารุงเสนผม

และผลิตภัณฑนวดผม จากการใชนํ้ามันรําขาว

ทดแทนนํ้ามันธรรมชาติจากพืช

ระเบียบวิธีวิจัย
การตั้งตํารับผลิตภัณฑบํารุงเสนผม

 1. ตั้งตํารับผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม 

2 สูตรที่มีสวนประกอบและสัดสวนเดียวกัน โดย

เปลี่ยนชนิดของนํ้ามันธรรมชาติจากพืช พิจารณา

เลือกใชนํ้ามันรําขาวเปรียบเทียบกับนํ้ามันอารแกน 

เนือ่งจากมปีรมิาณองคประกอบกรดไขมนัทีใ่กลเคียงกนั 

     1) สูตร RBO (Rice Bran Oil) มีสวน

ประกอบของนํ้ามันรําขาว รอยละ 10  

     2) สตูร AO (Argan Oil) มสีวนประกอบ

ของนํ้ามันอารแกน รอยละ 10

 เตรียมตํารับผลิตภัณฑ โดยผสมซิลิโคน 

(A1 และ A2) ใหเปนเนื้อเดียวกัน ไดเปนสวนผสม A 

ตารางที่ 1 องคประกอบกรดไขมัน7 และคุณสมบัติตอเสนผมของนํ้ามันธรรมชาติจากพืช2

คุณสมบัติตอ
เสนผม
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based oils)





















39.1, 33

33

-

-

60-72

-

-

42.5, 42

46.6

C18:1 = 5-15

C20:1 = 65-80

C22:1 = 10-20

57- 61

16 -25

75

70- 80

1.1, 1

0.5

-

-

<0.8

0.7

15-22

15,18

12.8

<3

8.5 -9

6-7

11

3-5

1.9, 2

5.8

-

3 -3.5

4-5

-

-

1. Rice bran oil*

2. Argan oil

3. Jojoba oil**

4. Macadamia oil

5. Sunflower oil

6. Olive oil 

7. Almond oil

*องคประกอบกรดไขมันนํ้ามันรําขาว อางอิงจากผลวิเคราะหของหองปฏิบัติการ บริษัท นํ้ามันบริโภคไทย จํากัด

**C20:1 (Eicosenoic acid) และ C22:1 (Erucic acid) มีจํานวนคารบอน > 18 อะตอม โมเลกุลมีขนาดใหญ จึงมีคุณสมบัติการเคลือบบนเสนผม
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เตรียมนํ้ามันธรรมชาติจากพืช (B4) ในตัวทําละลาย 

(B3) ใหเปนเนื้อเดียวกัน ไดเปนสวนผสม B จากนั้น

เตมิสารกันแดด (C5) และวติามินอ ี(C6) ลงสวนผสม 

B กวนใหเปนเนื้อเดียวกัน ไดเปนสวนผสม BC แลว

คอย ๆ เทสวนผสม A ที่เตรียมไดลงสวนผสม BC 

กวนใหเปนเน้ือเดียวกัน ไดเปนสวนผสม ABC จากน้ัน

เติมนํ้าหอม (D7) ลงสวนผสม ABC แลวกวนใหเปน

เน้ือเดียวกัน จะไดผลิตภัณฑท่ีมีลกัษณะเปนของเหลว

ใส สีเหลืองออน มีความหนืดเล็กนอย ดังตารางที่ 2

 2. ตั้งตํารับผลิตภัณฑนวดผม 2 สูตรที่มี

สวนประกอบและสัดสวนเดียวกัน โดยเปลี่ยนชนิด

ของนํ้ามันธรรมชาติจากพืช พิจารณาเลือกใชนํ้ามัน

รําขาวเปรียบเทียบกับนํ้ามันมะกอก และนํ้ามันสวีท

อลัมอนด เน่ืองจากมปีริมาณองคประกอบกรดไขมัน

ตางกัน 

     1) สูตร RBO (Rice Bran Oil) มีสวน

ประกอบของนํ้ามันธรรมชาติจากพืช รอยละ 8 

ประกอบดวย นํ้ามันรําขาว รอยละ 6 นํ้ามันมะกอก 

รอยละ 1 และนํ้ามันสวีทอัลมอนด รอยละ 1

     2) สูตร OSA (Olive Oil and Sweet 

Almond Oil) มีสวนประกอบของนํ้ามันธรรมชาติ

จากพืช รอยละ 8 ประกอบดวย นํ้ามันมะกอก 

รอยละ 4 และนํ้ามันสวีทอัลมอนด รอยละ 4

 เตรียมตํารับผลิตภัณฑ โดยละลายสาร

ปรับสภาพเสนผมประจบุวกสวนประกอบ A2 ใน A1 

แลวนําไปใหความรอนท่ีอุณหภูมิ 70 -75 ºC และ

ผสมสวนประกอบ A3 ถึง A6 ทีอ่ณุหภมู ิ70-75 ºC 

กวนใหเปนเนื้อเดียวกัน นําสวนผสมทั้ง 2 สวนที่

เตรียมไดมาผสมรวมกันที่อุณหภูมิ 70 -75 ºC จะได

ของเหลวใส สีเหลืองออน เปนสวนผสม A ผสมสาร

เพิม่ความหนดืสวนประกอบ B7 และนํา้มนัธรรมชาติ

จากพืชทั้ง 3 ชนิด สวนประกอบ B8 ที่อุณหภูมิ 

70 -75 ºC จนกระทั่งละลายเปนเนื้อเดียวกัน จะได

ของเหลวใสสีเหลือง เปนสวนผสม B จากนั้นคอย ๆ 

เทสวนผสม B ลง A ที่อุณหภูมิ 70 -75 ºC ปนผสม

ใหเปนเน้ือเดียวกันดวยเครื่อง Homogenizer 

ทีค่วามเรว็ 5,000 รอบตอนาท ีนาน 5 นาที จากนัน้

กวนเพื่อลดอุณหภูมิใหเย็นลงจนถึง 40 ºC แลวเติม

สารกันเสีย สวนประกอบ C9 สารบํารุงเสนผม 

สวนประกอบ C10 และนํ้าหอม สวนประกอบ C11 

กวนใหเขากนัเพือ่ลดอณุหภมูใิหเยน็ลงจนถงึ 35 ºC 

จะไดผลิตภัณฑที่มีลักษณะเปนครีมทึบ สีขาวนวล 

มีความหนืด ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 2 สูตรผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม

รอยละโดยนํ้าหนัก

สูตร AOสูตร RBO
สวนประกอบ

35.00
16.90

35.00
-

10.00
2.00
0.10

1.00
100.00

35.00
16.90

35.00
10.00

-
2.00
0.10

1.00
100.00

A1
A2

B3
B4

C5
C6

D7

Cyclopentasiloxane and Dimethicone 
Cyclopentasiloxane and Cyclohexasiloxane 

Isopropyl myristate
Rice bran oil (RBO)

Argan oil (AO)
Octyl methoxycinnamate
DL-alpha tocopherol

SAKURA Fragrance
   รวม
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การทดสอบลักษณะทางกายภาพ และทางเคมี
ผลิตภัณฑ
 1. ทดสอบลักษณะทางกายภาพ
     1) ลักษณะปรากฏ สี กลิ่น
     2) ความหนืด วิเคราะหดวยเครื่องวัด
ความหนืด ยี่หอ Brookfield รุน LVDV-III U 
 2. ทดสอบลักษณะทางเคมี
     1) ความเปนกรด-ดาง วเิคราะหโดยตรง
กบัตวัอยางดวย pH-Indicator strip (non-bleeding) 
pH 0-14 ยี่หอ MERCK
การทดสอบความคงตัวผลิตภัณฑ
 ทดสอบความคงสภาพทางกายภาพ และ
ทางเคมผีลิตภณัฑบาํรงุเสนผม โดยบรษิทั Chemico 
Asia Health and Beauty Center Thailand 
ดวยวิธี Cycle Testing โดยการเก็บผลิตภัณฑที่
อณุหภมิูสลับ -5 ºC เปนเวลา 12 ชัว่โมง และ 45 ºC 
เปนเวลา 12 ชั่วโมง (1 รอบ) จํานวน 5 รอบ (In-
house method อางอิงตาม Guidelines on 
Stability Testing of Cosmetic Products)11 
โดยมีเกณฑการประเมินดังนี้

 1. ผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม ประเมิน
ความคงตัวจาก สี กลิ่น และเนื้อผลิตภัณฑ 
 2. ผลิตภัณฑนวดผม ประเมินความคงตัว
จากสี กลิ่น เนื้อผลิตภัณฑ ความเปนกรด-ดาง และ
ความหนืด
การทดสอบความชอบผลิตภัณฑ
 1. ทดสอบความชอบผลติภณัฑนํา้มนับํารงุ
เสนผมกับผูทดสอบจาํนวน 20 คน (คัดเลอืกผูทดสอบ
แบบสุม) โดยใหทดลองใชผลติภณัฑทีห่องปฏบิตักิาร
บริษัท นํ้ามันบริโภคไทย จํากัด แลวใหคะแนนตาม
ระดับความชอบ ดวยวิธีการทดสอบความชอบแบบ 
9-point hedonic scale
 2. ทดสอบความชอบผลติภณัฑนวดผมกบั
ผูทดสอบจาํนวน 27 คน (คดัเลอืกผูทดสอบแบบสุม) 
โดยใหผลิตภัณฑกลับไปทดลองใชที่บาน เนื่องจาก
เปนผลิตภัณฑที่ตองใชหลังจากการสระผม แลวให
คะแนนตามระดับความชอบ ดวยวิธีการทดสอบ
ความชอบแบบ 9-point hedonic scale

ผลการศึกษา
1. การทดสอบลักษณะทางกายภาพ และทางเคมี
ผลิตภัณฑ
 เปรียบเทยีบลกัษณะของผลติภณัฑทีเ่ตรียม
ไดระหวางสูตรที่มีสวนประกอบของนํ้ามันรําขาว 
(สูตร RBO) กับสูตรที่มีสวนประกอบของนํ้ามัน
ธรรมชาติจากพชืชนดิตาง ๆ (สูตร AO และสูตร OSA) 
ผลการทดสอบ ดังตารางที่ 4 
 ผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผมทั้ง 2 สูตร
มีลักษณะเปนของเหลวใส มีความเปนกรด-ดาง
เทากับ 5 ซึ่งอยูในชวงท่ีเหมาะสมกับสภาพเสนผม 
คือ 4.5- 6.5 เนื่องจากความเปนกรด-ดางในชวงนี้
ทําใหเกล็ดผมถูกปด ซึ่งชวยรักษาความชุมชื้นของ
เสนผม8 ผลิตภัณฑมีสี และความหนืดขึ้นกับวัตถุดิบ
ที่ใชเปนสวนประกอบหลักไดแก ซิลิโคน และนํ้ามัน
ธรรมชาติจากพืช

ตารางที่ 3 สูตรผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม

รอยละโดยนํ้าหนัก

สูตร OSAสูตร RBO
สวนประกอบ

56.50

1.00

20.00

3.00

2.00

1.00

6.00

-

4.00

4.00

1.00

1.00

0.50

100.00

56.50

1.00

20.00

3.00

2.00

1.00

6.00

6.00

1.00

1.00

1.00

1.00

0.50

100.00

A1

A2

A3

A4

A5

A6

B7

B8

C9

C10

C11

Water

Polyquaternium-10

Water

Glycerin

Behentrimonium chloride

Cetrimonium Chloride

Cetyl alcohol

Rice bran oil

Olive oil

Sweet almond oil

Phenoxyethanol

Hydrolyzed Vegetable Protein

Fragrance

 รวม
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 ผลิตภัณฑนวดผมทั้ง 2 สูตรเปนอิมัลชัน
ที่มีลักษณะเปนของเหลวทึบ มีความเปนกรด-ดาง
เทากับ 5 ซึ่งเปนไปตามมาตรฐานผลิตภัณฑนวดผม
ชนิดลางออก คอื อยูในชวง 4.0-6.99 มสี ีและความ

หนืดข้ึนกับวัตถุดิบที่ใชเปนสวนประกอบหลักไดแก 
สารปรับสภาพเสนผมประจุบวก สารเพิ่มความหนืด 
และนํ้ามันธรรมชาติจากพืช

2. การทดสอบความคงตัวผลิตภัณฑ
 ผลการประเมินการเปลี่ยนแปลงสี กลิ่น 
เนื้อผลิตภัณฑ ความเปนกรด-ดาง และความหนืด

ในผลิตภัณฑบํารุงเสนผมท่ีมีนํ้ามันรําขาวเปนสวน
ประกอบ โดยมสีภาวะทดสอบ Freeze Thaw Cycle 
(-5 ºC /45 ºC) 5 รอบ ดังตารางที่ 5

ตารางที่ 5 ผลการทดสอบความคงผลิตภัณฑบํารุงเสนผมดวยวิธี Cycle Testing

Viscosity** (cP)

สุดทายเริ่มตน

pH*

สุดทายเริ่มตน
สี กลิ่น และลักษณะเนื้อผลิตภัณฑผลิตภัณฑ

-

***

-

9,552

-

4.54

-

4.59

นํ้ามันบํารุงเสนผม
สูตร RBO

ผลิตภัณฑนวดผม

สูตร RBO

*pH meter ยี่หอ Sartorius Model PB-1     **Viscometer ยี่หอ Brookfield Model DV-I+  ***อานคาไมได

สีไมมีการเปลี่ยนแปลง
กลิ่นไมมีการเปลี่ยนแปลง

เนื้อผลิตภัณฑไมมีการเปลี่ยนแปลง
สีไมมีการเปลี่ยนแปลง

กลิ่นไมมีการเปลี่ยนแปลง
เนื้อผลิตภัณฑมีความหนืดมากขึ้น

ตารางที่ 4 ผลการทดสอบผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม และผลิตภัณฑนวดผม

สูตร AOสูตร RBOลักษณะผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม

สูตร OSAสูตร RBOลักษณะผลิตภัณฑนวดผม

สีเหลือง
กลิ่นซากุระ

352.40
5

สีเหลืองออน
กลิ่นซากุระ

356.50
5

ลักษณะปรากฏ

สี
กลิ่น

ความหนืด 30ºC (cP)
ความเปนกรด-ดาง (pH)

สีขาวอมเหลือง
กลิ่นซากุระ

9,200
5

สีขาวนวล
กลิ่นซากุระ

10,000
5

ลักษณะปรากฏ

สี
กลิ่น

ความหนืด 25ºC (cP)
ความเปนกรด-ดาง (pH)
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 การทดสอบความคงตัวผลิตภัณฑบํารุง
เสนผมท่ีมีสวนประกอบของนํ้ามันรําขาว พบวา
นํ้ามันบํารุงเสนผมไมมีการเปลี่ยนแปลงของสี กลิ่น 
และเนื้อผลิตภัณฑ สําหรับผลิตภัณฑนวดผมพบวา
ไมมีการเปลี่ยนแปลงของสี กลิ่น และคาความเปน
กรด-ดาง (pH) สวนความหนืดมีคาเพิ่มขึ้น แตไม
สามารถอานคาไดเนื่องจากขอจํากัดของเครื่องวัด 
อยางไรก็ตาม จากการสังเกตลักษณะทางกายภาพ
พบวาเนือ้ผลติภณัฑแตกตางจากตอนเร่ิมตนเล็กนอย 

อยูในเกณฑทีส่ามารถยอมรับได และไมพบการแยกชัน้
ของเนื้อผลิตภัณฑ จึงสรุปไดวาทั้ง 2 ผลิตภัณฑ
มีความคงตัว10-11 
3. การทดสอบความชอบผลิตภัณฑ
 วเิคราะหผลการทดสอบความชอบผลิตภัณฑ
นํ้ามันบํารุงเสนผม และผลิตภัณฑนวดผม ดวยการ
โดยใชสถติิแบบ One-way ANOVA ตามคณุลกัษณะ
ที่ทําการทดสอบ ดังตารางที่ 6

 การทดสอบความชอบผลติภัณฑนํา้มนับาํรุง
เสนผมที่เตรียมได พบวาสูตร RBO และสูตร AO 
ไมมคีวามแตกตางกนัอยางมนียัสาํคัญในทกุคณุลกัษณะ
ที่ทําการทดสอบ ประเมินไดวานํ้ามันรําขาวมีผล
การใชงานเทียบเทานํ้ามันอารแกนเม่ือใชเปนสวน
ประกอบในผลิตภัณฑน้ํามันบํารุงเสนผม เนื่องจาก
มีองคประกอบกรดไขมันที่มีสมบัติในการเคลือบ 
(SFA และ MUFA) และซึมเขาสูเสนผม (PUFA) 
ใกลเคียงกัน สําหรับการพฒันาตาํรบัผลติภณัฑนวดผม 
ผูวิจัยพิจารณาเลือกใชนํ้ามันรําขาวรวมกับนํ้ามัน
ธรรมชาตจิากพชืชนดิอืน่ เพือ่เพิม่ประสทิธภิาพดาน
การเคลือบ และการซึมเขาสูเสนผมใหกับผลิตภัณฑ 

โดยเลือกใชนํ้ามันมะกอก เพราะมีปริมาณรวมของ
กรดไขมันอิ่มตัว และไมอิ่มตัวตําแหนงเดียว รอยละ 
86 ทาํใหมีสมบัตกิารซมึเขาสูเสนผมทีด่ ีและเลอืกใช
นํา้มนัสวทีอลัมอนด เพราะมปีรมิาณกรดไขมนัไมอิม่ตวั
หลายตําแหนงสูงถึง รอยละ 15-22 ทําใหมีสมบัติ
การเคลือบเสนผมที่ดี โดยแสดงขอมูลองคประกอบ
กรดไขมนั และคณุสมบัตติอเสนผมของน้ํามันธรรมชาติ
จากพืช ไวดังตารางที่ 1 ผลการทดสอบความชอบ
ผลิตภัณฑนวดผมที่เตรียมได พบวาสูตร RBO และ
สูตร OSA ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ
ในทุกคุณลักษณะ ซึ่งรวมถึงความชอบเมื่อเทียบกับ
ผลิตภัณฑนวดผมที่ใชเปนประจํา

ตารางที่ 6 ผลวิเคราะหทางสถิติ การทดสอบความชอบผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม และผลิตภัณฑนวดผม

คะแนนความชอบ ± ความแปรปรวนคุณลักษณะที่ทําการทดสอบ

สูตร AOสูตร RBOลักษณะผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม

6.90 ±1.78ns

6.70 ±1.90ns

6.80 ±1.33ns

6.40 ±1.73ns

6.35 ±2.56ns

6.80 ±2.38ns

6.75 ±2.09ns

6.60 ±1.30ns

6.65 ±1.40ns

6.70 ±1.59ns

ลักษณะปรากฏ
สี

เนื้อสัมผัสของผลิตภัณฑ
ความสามารถในการเคลือบเสนผม

ความชอบโดยรวม

สูตร OSAสูตร RBOผลิตภัณฑนวดผม

6.70 ±1.45ns

6.63 ±1.55ns

6.59 ±1.71ns

6.22 ±1.95ns

5.96 ±2.11ns

6.33 ±1.77ns

6.00 ±2.15ns

6.67 ±1.69ns

6.74 ±1.35ns

6.37 ±2.01ns

6.11 ±2.41ns

6.39 ±1.58ns

6.37 ±1.86ns

6.00 ±2.15ns

ลักษณะปรากฏ
สี

เนื้อสัมผัสของผลิตภัณฑขณะนวดผม
ความนุมของเสนผมหลังลางผลิตภัณฑ

ความนุมของเสนผมหลังเปาใหแหง
ความชอบโดยรวม
ความชอบเมื่อเทียบกับผลิตภัณฑนวดผมที่ใชเปนประจํา
ns (non-significant) หมายถึง ไมแตกตางอยางมีนัยสําคัญ (p≥0.05)
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อภิปรายผล
 จากผลการทดลองดังที่กลาวมาขางตน 
สรุปไดวานํ้ามันรําขาวสามารถใชเปนสวนประกอบ
ในผลิตภัณฑบํารุงเสนผมได โดยใชเปนสารใหความ
นุมลืน่ เพือ่ทดแทนไขมนัทีส่ญูเสยีไประหวางการสระ 
การดดัแปลงสภาพเสนผมดวยความรอน และสารเคมี 
โดยแนะนําใหใชนํ้ามันรําขาวเปนสวนประกอบใน
ผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม และผลิตภัณฑนวดผม
ปรมิาณ รอยละ 10 และ 6 ตามลําดับ ซ่ึงสามารถใช
แทนนํา้มนัธรรมชาตจิากพชืท่ีมีองคประกอบกรดไขมัน
ใกลเคียงกัน และสามารถใชรวมกับนํ้ามันธรรมชาติ
จากพืชทีม่อีงคประกอบกรดไขมันตางจากนํา้มันราํขาว 
เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพดานการซึม และการเคลือบ
เสนผมใหดียิ่งขึ้น โดยหากตองการเนนการบํารุง
โครงสรางภายในเสนผม ควรเลอืกนํา้มนัทีมี่กรดไขมัน
อ่ิมตวั และไมอิม่ตวัตาํแหนงเดยีวเปนองคประกอบหลกั 
เชน น้ํามันมะกอก นํ้ามันแมคคาเดเมีย เปนตน 
และหากตองการเนนการปกปอง เพิ่มความเงางาม 
ความนุมลื่น ควรเลือกนํ้ามันท่ีมีกรดไขมันไมอ่ิมตัว
หลายตําแหนงเปนองคประกอบหลัก เชน นํ้ามัน
โจโจบา นํา้มนัดอกทานตะวนั นํา้มันอลัมอนด เปนตน 
นอกจากนี้สมบัติการเคลือบเสนผมของนํ้ามันรําขาว
ยังมปีระโยชนสาํหรบัการนาํไปใชทดแทนสวนประกอบ
ซิลิโคนในผลิตภัณฑบํารุงเสนผม เพื่อชวยลดโอกาส
ในการตกคางบนเสนผม เน่ืองจากซิลโิคนมีความหนดืสงู 
มีสมบัติการเกาะติดเสนผมที่ดี ทําใหลางออกไดยาก 
สําหรับการพัฒนาผลิตภัณฑในเชิงพาณิชย สามารถ
นาํขอมลูจากการทดลองใชเปนแนวทางในการพฒันา
สูตรตํารับใหมีความเหมาะสมกับผูใชงาน และ
นอกจากน้ีการใชนํา้มนัราํขาวทดแทนนํา้มนัธรรมชาติ
จากพืชชนิดอื่นที่ตองนําเขาจากตางประเทศ เชน 
นํา้มันอารแกน นํา้มนัมะกอก เปนตน ยังชวยลดตนทุน
การผลติ ซ่ึงจากการทดลองนีก้ารใชนํา้มนัราํขาวเปน
สวนประกอบในผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม และ
ผลิตภัณฑนวดผมสามารถชวยลดตนทุนการผลิตได 
284 บาท/กโิลกรมั และ 64 บาท/กโิลกรมั ตามลาํดบั

สรุปผล
          นํา้มนัราํขาวมคีวามเหมาะสมสาํหรบัใชเปน
สารใหความนุมลื่นในผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม
และผลิตภัณฑนวดผม โดยสามารถใชแทนนํ้ามัน
ธรรมชาตจิากพชืในปรมิาณรอยละ 100 ในผลติภัณฑ
นํ้ามันบํารุงเสนผม และรอยละ 75 ในผลิตภัณฑ
นวดผม ผลการศกึษาน้ีนําไปสูการลดตนทนุการนําเขา
วัตถุดิบจากตางประเทศไดอีกดวย

ขอเสนอแนะ
 ในการเลือกใชนํ้ามันธรรมชาติจากพืชเปน
สวนประกอบในผลิตภัณฑบํารุงเสนผม ควรพิจารณา
ถึงความคงตัวตอการเกิดปฏิกิริยาออกซิเดชัน 
(oxidative stability) และปรมิาณสารตานอนมุลูอสิระ
ทางธรรมชาติที่เปนองคประกอบ เพื่อลดโอกาส
ในการเกิดความหนืในผลติภณัฑ โดยน้ํามันรําขาวเปน
วตัถุดิบทีมี่ความคงตวัตอการเกิดปฏกิิริยาออกซเิดชันสูง 
และมีสารตานอนมูุลอิสระทางธรรมชาติในปรมิาณมาก 
ไดแก วิตามินอี กลุมโทโคฟรอล โทโคไตรอีนอล 
และแกมมาโอรซีานอล และมอีายกุารเกบ็รกัษาเปน
ระยะเวลา 2 ป โดยมีการวิเคราะหคุณภาพทางเคมี 
และมกีารทดสอบคณุภาพทางประสาทสมัผสั ดงันัน้
นํ้ามันรําขาวจึงเปนอีกหนึ่งทางเลือกสําหรับการใช
เปนสวนประกอบในผลิตภัณฑบํารุงเสนผม 
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     Abstract
Background: Thai rice noodles or “Kanom Jeen” is a pre-packed processed food, its production 
is controlled as follow a primary GMP that prescribed on a notification from the Ministry of Public 
Health (No. 342) B.E. 2555. There was data on the results of quality studies in chemistry; physical; 
and microbiological, but it did not have light filth data. A light filth is disgusting as invisible to 
the naked eyes, and it is an indicator of hygiene in a production process. 

Objectives: To evaluate a quality and safety of Kanom Jeen. 

Methods: The study explored a light filth on 120 Kanom Jeen samples by using the AOAC 982.32, 
Light Filth in Rice Flours (Powders), Extruded Rice Products, and Rice Paper. 

Results: The results detected insect fragment, human hair, mite, feather, rat hair, book lice, and 
cat/dog hair by 120, 103, 90, 63, 56, 41 and 36 samples (100.0, 85.8, 75.0, 52.5, 46.7, 34.2 and 30.0%) 
respectively. There was Thai rice noodles not met a defect action levels of the U.S. FDA due to 
founding insect fragments 225 pieces on 52 samples (43.3%) and rat hair 4.5 pieces on one 
sample (0.8%). 

Conclusions: We found light filth in all Kanom Jeen samples. Therefore, Thai rice noodle producers 
should control a production process on all steps by applying the Good Manufacturing Practice 
(GMP) to guarantee product quality and create a confidence to consumers

Keywords: light filth, Thai rice noodles
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     บทคัดยอ
ความสําคญั:  ขนมจนีเปนอาหารแปรรปูทีบ่รรจใุนภาชนะพรอมจําหนายซึง่ตองมีการควบคมุการผลิตใหเปนไปตาม

จเีอม็พขีัน้พืน้ฐาน หรือ “Primary GMP” ดงัในประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัท่ี 342) พ.ศ. 2555 โดยมขีอมลู

ผลการศึกษาคุณภาพดานเคมี กายภาพ และจุลินทรีย แตยังไมมีขอมูลดานสิ่งแปลกปลอมชนิดเบา (light filth) 

ซึ่งเปนสิ่งที่นารังเกียจมองไมเห็นดวยตาเปลา และเปนตัวบงชี้ถึงสุขลักษณะในกระบวนการผลิต 

วัตถุประสงค:  เพื่อประเมินคุณภาพและความปลอดภัยของขนมจีน

วธีิการวิจยั:  ไดศึกษาสิง่แปลกปลอมในขนมจนี จาํนวน 120 ตัวอยาง ดวยวิธี AOAC 982.32, Light Filth in Rice 

Flours (Powders), Extruded Rice Products, and Rice Paper

ผลการศึกษา:  พบสิ่งแปลกปลอมในทุกตัวอยาง ไดแก ชิ้นสวนแมลง ขนคน ไร ขนนก ขนหนู เหาหนังสือ และ

ขนแมว/สุนัข จํานวน 120, 103, 90, 63, 56, 41 และ 36 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 100.0, 85.8, 75.0, 52.5, 

46.7, 34.2 และ 30.0 ตามลาํดบั พบขนมจนีไมผานเกณฑขอกาํหนด DAL (Defect Action Levels) ของ US. FDA 

เนื่องจากพบช้ินสวนแมลงมากกวา 225 ชิ้น จํานวน 52 ตัวอยาง คิดเปน รอยละ 43.3 และพบขนหนูมากกวา 

4.5 เสน จํานวน 1 ตัวอยาง คิดเปน รอยละ 0.8 

สรุป:  พบสิ่งแปลกปลอมในทุกตัวอยางของขนมจีน ดังนั้น ผูผลิตควรมีการควบคุมกระบวนการผลิตทุกขั้นตอน 

โดยนําหลักเกณฑและวิธีที่ดีในการผลิต (GMP) มาใช เพื่อประกันคุณภาพผลิตภัณฑขนมจีนใหเปนท่ียอมรับของ

ผูบริโภคตอไป 

คําสําคัญ:  สิ่งแปลกปลอมชนิดเบา ขนมจีน

บทนํา
 ขนมจีน หมายถึง ผลิตภัณฑจากขาวเจา
หรอืขาวเจากลองทีผ่านการหมักหรอืไมก็ได นาํมาโม
และทับน้ําหรือทําจากแปงขนมจีน อาจผสมใบเตย 
ดอกอญัชนั นาํไปนวด โรยเปนเสนในนํา้เดอืด ชอนเสน
ที่สุกแลวใสในนํ้าเย็น นําขึ้นแลวจับเรียงหรือทําเปน
รปูรางตามตองการ1 แบงเปน 2 ชนิด คือ (1) ขนมจีน
แปงหมัก ทําจากการหมักขาวเจาหรือปลายขาว 
กอนที่จะนํามาโมแลวทําเปนเสนขนมจีนจะมีความ
เหนียว มีกลิ่น แปงหมัก เก็บไวไดนาน นิยมบริโภค
ในภาคกลาง ภาคเหนอื และภาคตะวนัออกเฉียงเหนอื 
และ (2) ขนมจีนแปงสด ทําจากขาวสารเจาหรือ
ปลายขาวเจา หรอืขาวหกัทีผ่านการแชนํา้หรอืลางนํา้
กอนทีจ่ะนาํมาโม โดยไมผานการหมัก เกบ็ไดไมนาน 
และมีความเหนียวนอย หรืออาจทําไดจากแปงแหง
ที่เรียกวา แปงชนิดโมนํ้า นิยมบริโภคทางภาคใต2 

 ขนมจีนเปนอาหารพื้นเมืองท่ีคนไทยนิยม
บริโภคกันอยางแพรหลายแทบทุกทองถิ่น เพื่อสราง
ความเชื่อมั่นใหกับผูบริโภค กระทรวงสาธารณสุข 
โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดนํา
หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตอาหาร หรือ GMP 
(Good Manufacturing Practice) ซึง่เปนขอกาํหนด
พื้นฐานในการผลิตและควบคุมเพื่อใหผูผลิตอาหาร
ปฏิบัติตาม โดยเนนการปองกันและขจัดความเส่ียง
ที่อาจกอใหเกิดความไมปลอดภัยแกผูบริโภค และ
ในป 2555 กระทรวงสาธารณสุขไดออกประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 342) พ.ศ. 2555 
เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิตและ
การเก็บรักษาอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพรอม
จาํหนาย “Primary GMP”3-4 เพิม่เตมิ เพือ่ใชสาํหรบั
กลุมอาหารพรอมปรุงและอาหารสาํเร็จพรอมบริโภค
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ทนัท ีและกลุมอาหารทัว่ไป ทีย่งัไมไดถกูบงัคบัใหปฏบิตัิ
ตามเกณฑ GMP ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
(ฉบบัที ่193) พ.ศ. 2543 ซึง่ขนมจนีเปนหนึง่ชนดิอาหาร
ท่ีตองปฏบิตัติาม Primary GMP มผีลบงัคบัใชตัง้แต
วนัที ่7 พฤศจิกายน 2558 ประกอบดวย 6 ขอกําหนด 
คือ สถานทีต่ัง้และ อาคารผลติ เครือ่งมือ เครือ่งจกัร 
และอุปกรณ การผลิต การควบคุมกระบวนการผลิต 
การสุขาภิบาล การบาํรงุรกัษาและการทําความสะอาด 
และบคุลากรและสขุลกัษณะผูปฏบิตังิาน5-6 จากงาน
วจิยัมขีอมลูการศกึษาคณุภาพทางดานเคม ีกายภาพ 
และจุลินทรีย แตยังไมมีขอมูลดานสิ่งแปลกปลอม
ชนิดเบา (light filth) ไดแก แมลง ชิ้นสวนแมลง 
ขนคน ขนหนู ขนแมว/สุนัข และ ขนนก ส่ิงเหลานี้
เปนตวับงชีถ้งึสขุลกัษณะในกระบวนการผลติอาหาร 

วัตถุประสงค
 เพื่อใหไดขอมูลสิ่งแปลกปลอม และนําไป
ประเมนิคุณภาพและความปลอดภยัดานสิง่แปลกปลอม
ในขนมจีน ซึ่งเปนการคุมครองสุขภาพของผูบริโภค

ระเบียบวิธีวิจัย
ขอบเขตการดําเนินงาน
 เก็บตัวอยางขนมจีนจากตลาดในเขต
กรุงเทพมหานครและปริมณฑล ไดแก ตลาดเทเวศร 
เกยีกกาย สีย่าน ยิง่เจริญ ดอนเมอืง ส่ีมุมเมือง ตลาดไท 
บางซื่อ คลองสาน คลองเตย นางเลิ้ง มีนบุรี บางโพ 
ตลิ่งชัน บางบอน วัดเขมาภิรตาราม ทาอิฐ มณียา 
บางใหญ ทานํ้านนท เรวดี ปากเกร็ด กระทรวง
สาธารณสุข สมุทรสงคราม สุพรรณบุรี และตลาด
ปทมุธาน ีระหวางเดือนพฤศจกิายน 2554 ถงึสงิหาคม 
2561 จํานวน 120 ตัวอยาง 
วิธีการศึกษา
 วิเคราะหตามวิธี AOAC 982.32, Light 
Filth in Rice Flours (Powders), Extruded Rice 
Products, and Rice Paper7

เครื่องมือและอุปกรณ
 เครื่องชั่ง 2 ตําแหนง กลองจุลทรรศนชนิด 
widefield zoom stereoscopic microscope และ 
compound microscope ชดุเครือ่งกรอง เครือ่งทาํ
นํ้ารอนพรอมสายฉีด percolator, กระดาษกรอง 
whatman No. 8 และ sieve no. 230 (Endecotts 
Limited, อังกฤษ) 
สารเคมี 
 HCl ความเขมขน 36.5-38.0%, 20% 
isopropanol และ 40% isopropanol เตรียมโดย
ใช isopropanol ความเขมขน 99.9%, paraffin oil 
วิธีวิเคราะห 
 ชั่งตัวอยางจํานวน 225 g นําไปตมในนํ้า
ใหเดือดนาน 10 นาที จากนัน้เทลงบน sieve No. 230 
แลวใชนํ้ารอนฉีดพนจนนํ้าใส จึงถายสิ่งที่ตกคางบน 
sieve ลงในบกีเกอรแลวปรบัปรมิาตรดวย isopropanol 
40% ใหไดปรมิาตร 800 ml เตมิ paraffin oil 95 ml 
แลวนาํไปตมนาน 3 นาท ีจากนัน้ถายสวนผสมลงใน 
percolator ท่ีมี isopropanol 40% อยู 300 ml 
เติม isopropanol 40% ใหปริมาตรหางจากขอบ
ดานบนของ percolator 3 cm ตั้งทิ้งไว 5 นาที 
ปลอยชั้นของเหลวออกจนสวนลางของชั้นนํ้ามัน
อยูสูงจากฐาน percolator 5 cm ทําซ้ําโดยใช 
isopropanol 20% นําชั้นนํ้ามันที่ไดไปกรองบน
กระดาษกรอง แลวนาํไปตรวจหาสิง่แปลกปลอมดวย 
widefield zoom stereoscopic microscope 
ทีก่าํลงัขยาย 30 เทา7 และตรวจจาํแนกชนดิชิน้สวน
ของแมลงหรอืขนสตัว ดวย compound microscope 
โดยเปรียบเทียบกับลักษณะอางอิงจากสมุดภาพ8

ผลการศึกษา
  ตรวจภายใตกลองจุลทรรศนพบสิ่ง
แปลกปลอมชนดิเบา (light filth) ในทกุตวัอยาง ไดแก 
ชิ้นสวนแมลง ขนคน ไร ขนนก  ขนหนู เหาหนังสือ 
และขนแมว/สนุขั จํานวน 120, 103, 90, 63, 56, 41 
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และ 36 ตวัอยาง คดิเปนรอยละ 100.0, 85.8, 75.0, 
52.5, 46.7, 34.2 และ 30.0 ตามลาํดบั ดงัตารางที ่1

ตารางที่ 1 ชนิดและจํานวนสิ่งแปลกปลอมประเภท 
light filth ที่ตรวจพบในตัวอยางขนมจีน

 สิง่แปลกปลอมประเภท light filth ทีต่รวจพบ
มากทีส่ดุในตวัอยางขนมจีนคือช้ินสวนแมลงตรวจพบ 
ในทุกตัวอยางที่วิเคราะห จํานวน 120 ตัวอยาง 
เมือ่จําแนกจาํนวน 1-75, 76-150, 151-224, 225-300, 
301-400, 401-500, 501-600, 601-700 และ 801 
ถงึมากกวา 1,200 ช้ิน ตามลําดับ พบตวัอยางขนมจีน
พบชิน้สวนแมลงเกนิเกณฑขอกําหนด DAL (Defect 
Action Levels)9 จํานวน 52 ตวัอยาง คิดเปนรอยละ 
43.3 ของตัวอยางทั้งหมด ดังตารางที่ 2

 ตรวจพบสิ่งแปลกปลอมประเภทขนสัตว 
ไดแก ขนคน ขนนก ขนหนู และขนแมว/สนัุข จาํนวน 
103 63 56 และ 36 ตวัอยางตามลาํดบั เมือ่จําแนก
จํานวน 1-3, 4-6, 7-9 และเทากับหรือมากกวา 
10 เสน พบขนมจีนไมผานเกณฑขอกําหนด DAL 
จํานวน 1 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 0.8 ของตัวอยาง
ทั้งหมด ดังตารางที่ 3

อภิปรายผล 
 การตรวจขนมจนีดวยการใชกลองจุลทรรศน 
ชุดเคร่ืองกรอง เคร่ืองทําน้ํารอนพรอมสายฉีด และ
กระดาษกรองกับขนมจีนจํานวน 120 ตัวอยาง 
พบชิ้นสวนแมลงไมผานเกณฑขอกําหนด DAL ของ 
U.S. FDA บงชี้วา การผลิตขนมจีนไมปฏิบัติตาม

รอยละ
ที่ตรวจพบ

จํานวนตัวอยาง
ที่ตรวจพบ

ชนิดสิ่งแปลกปลอม

100.0
85.8
75.0
52.5
46.7
34.2
30.0

120
103
90
63
56
41
36

ชิ้นสวนแมลง*
ขนคน
ไร
ขนนก
ขนหนู
เหาหนังสือ
ขนแมว/สุนัข

หมายเหตุ: * ช้ินสวนแมลงไดแก ปก ขา หนวด สวนหัว สวนทอง สวนนอกและชิ้นสวนอ่ืน ๆ 

ท่ีจําแนก ประเภทไมได

ตารางที ่2 จาํนวนชิน้สวนแมลงทีต่รวจพบในตวัอยาง
ขนมจีน 

รอยละ
ที่ตรวจพบ

จํานวนตัวอยาง
ที่ตรวจพบ

จํานวนชิ้นสวนแมลง
ที่ตรวจพบ (ชิ้น)

22.5

26.7

7.5

19.2

6.7

5.0

2.5

4.2

2.5

3.3

27

32

9

23

8

6

3

5

3

4

1-75

76-150

151-224

225*-300

301-400

401-500

501-600

601-700

701-800

801 ถึง มากกวา 1,200

หมายเหตุ: *DAL ระบุพบชิ้นสวนแมลงไมเกิน 225 ชิ้น ในตัวอยาง 225 กรัม

ตารางที ่3 สิง่แปลกปลอมประเภทขนสตัว ทีต่รวจพบ
ในตัวอยางขนมจีน

รอยละ
ทีต่รวจพบ

จาํนวนตวัอยาง
ทีต่รวจพบ

สิง่แปลกปลอมประเภทขนสตัว
ทีต่รวจพบ (เสน)

85.8

82.5

15.5

0.9

0.9

52.5

84.1

9.5

1.6

4.8

46.7

98.2

-

1.8

-

30.0

97.2

2.8

-

-

103

85

16

1

1

63

53

6

1

3

56

55

-

1

-

36

35

1

-

-

ขนคน

   1-3 

   4-6

   7-9

   ≥10 (จํานวน 11 เสน)

ขนนก

   1-3 

   4-6

   7-9

   ≥10 (จํานวน 9, 21 และ 31 เสน)

ขนหนู

   1-3 

   4-6

   7-9 * (จํานวน 9 เสน)

   ≥10 

ขนแมว/สุนัข

   1-3 

   4-6

   7-9

   ≥10 
หมายเหตุ: *DAL ระบุพบขนหนูไมเกิน 4.5 เสน ในตัวอยาง 225 กรัม
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หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิต (GMP) ซึ่งการพบ

ชิ้นสวนแมลงอาจเกิดจากสถานที่ตั้งและอาคารผลิต

เปนระบบเปด มีการสะสมขยะ เศษวัตถุดิบหรือ

อาหารทีก่อใหเกิดกลิน่ และเปนแหลงเพาะพันธุแมลง 

ผูผลิตควรมีวิธีการกําจัดขยะทั้งภายในและภายนอก

อาคารผลิตโดยใหหนวยงานท่ีเกี่ยวของรับไปกําจัด

อยางสม่ําเสมอ และมีมาตรการในการปองกันและ

กําจัดแมลง เชน การฉีดสารเคมีบริเวณรอบนอก

อาคารผลิตตามระยะเวลาที่กําหนดทุกสัปดาหหรือ

ทุกเดือน ติดตั้งอุปกรณท่ีปองกันแมลง เชน มุงลวด 

มานพลาสติก หรือไฟดักแมลง5 หรือสาเหตุอาจเกิด

จากแมลงหรือชิ้นสวนแมลงที่ปนมากับขาวสารหรือ

ปลายขาวสารหกัทีใ่ชเปนวตัถดิุบซ่ึงนยิมใชขาวเกา2,11 

ซึ่งเปนขาวราคาถูก คุณภาพต่ํา ที่อาจมีตัวหนอน 

ตัวออนแมลง ที่เกิดจากการเก็บรักษาวัตถุดิบที่ไมมี

ภาชนะปดสนิท หรือเก็บในโรงเรือนที่สกปรก ทําให

แมลงกนิวตัถดุบิเปนอาหารเจรญิเติบโต และขยายพนัธุ 

เปนจาํนวนมากในวตัถดุบิ เมือ่ผานขัน้ตอนการโมแปง 

จนผลติเปนเสนขนมจนีทาํใหแมลงหรอืชิน้สวนแมลง

ถูกบดจนแตกเปนช้ินเล็ก ๆ จํานวนมาก ผูผลิตควร

คัดเลอืกวตัถดุบิท่ีมีคณุภาพดแีละมมีาตรฐานการผลิต

รับรอง โดยซื้อจากแหลงท่ีนาเชื่อถือท่ีมีมาตรฐาน

การผลิตรับรองไว 

 การพบขนคน อาจเกิดจากการปฏิบัติตน

ไมถูกสขุลกัษณะการผลติสวนบคุคล ควรใหผูปฏบิตังิาน

สวมถุงมือ หมวก ตาขาย หรือ ผาคลุมผม ในขณะ

ปฏิบตังิานในกระบวนการผลิต เพือ่ปองกันการปนเปอน

จากเสนขนหรอืเสนผม5 โดยเฉพาะอยางยิง่ในขัน้ตอน

การโม นวด บบี จบัเสนหรอืบรรจุลงในภาชนะบรรจุ 

 การตรวจพบไรและเหาหนงัสอื ซึง่เปนแมลง

ท่ีพบในโรงเก็บผลิตผลทางการเกษตรที่กัดกินหรือ

แทะเล็มภายนอก (external feeder) ทําใหเมล็ด

ธัญพืชแตกเปนผุยผง และเปนตัวแพรกระจายของ

เชื้อราและแบคทีเรีย ทําใหผลผลิตทางการเกษตร

เสยีคณุภาพและเนาเสยีไดอยางรวดเร็ว10 การตรวจ

พบแมลงในขนมจนีอาจมาจากขาวหรอืแปงทีใ่ชเปน

วัตถุดิบ หรือสถานที่ผลิตสวนใหญผลิตในบานเรือน

ทีอ่ยูอาศยั ซ่ึงอยูใกลกบัโรงเกบ็ผลิตผลทางการเกษตร2,11 

 การตรวจพบขนนก ขนหนู ขนแมว/สุนัข 

ผูผลิตควรทําความสะอาดบริเวณผลิตทุกครั้งเพื่อ

ไมใหมเีศษอาหารใหสตัวใชเปนอาหารและควรตดิตัง้

อุปกรณที่ปองกันสัตว เชน ตาขายดักนก ตะแกรง

ดักสัตวทางทอระบายนํ้า หรือวางกับดักหนูตามจุด

ทีพ่บบอย ๆ5 และไมใหมคีอกปศสุตัว สถานเลีย้งสตัว

หรือสัตวเลี้ยงอยูภายในอาณาเขตสถานที่ผลิต  

สรุปผล
 จากการศกึษาแสดงใหเหน็วาพบสิง่แปลกปลอม

ชนิดเบา (light filth) ในทุกตัวอยางของขนมจีน 

ดังน้ัน ผูผลิตควรมีการควบคุมกระบวนการผลิต

ทุกขั้นตอน โดยนําหลักเกณฑและวิธีที่ดีในการผลิต 

(GMP) มาใชเพื่อประกันคุณภาพผลิตภัณฑขนมจีน

ใหเปนที่ยอมรับของผูบริโภคตอไป ดังนั้น จึงควร

มกีารกําหนดเกณฑสิง่แปลกปลอมชนดิเบาในขนมจนี 

เพื่อควบคุมคุณภาพการผลิต ซึ่งจะเปนประโยชนตอ

ผูบรโิภคใหไดรบัประทานขนมจนีท่ีสะอาด และขอมลู

ทีไ่ดสามารถนําไปประกอบการพจิารณารับรอง GMP 

โรงงานผลิตขนมจีนของหนวยงานที่รับผิดชอบตอไป

ขอเสนอแนะ
 ปญหาคุณภาพของขนมจนีทีพ่บสิง่แปลกปลอม

ชนิดเบา เกิดจากแมลงและขนสัตว ดังน้ัน ผูผลิต

ควรนําหลกัเกณฑวิธกีารทีดี่ในการผลติอาหาร (GMP) 

มาใชในการผลิต โดยมีมาตรการในการปองกันและ

กําจัดมิใหสัตวหรือแมลงเขาในบริเวณผลิต รวมทั้ง

การคัดเลือกวัตถุดิบที่ดีมีคุณภาพ มีการเก็บรักษา

อยางเหมาะสม เพ่ือใหไดผลิตภัณฑที่สะอาดเปนที่

ยอมรับของผูบริโภค
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          Abstract
Background: The cosmetic notification on e-Submission system was found product errors in 
markets.

Objectives: To determine the prevalence of cosmetic notification on e-Submission system of 
the Thai Food and Drug Administration (FDA) in fiscal year 2016-2019, assess the situation and 
analyze problems of notification under the Cosmetics Act B.E. 2558 (A.D. 2015), also to investigate 
the results of the litigation, analyze the causes and characteristics of illegal cosmetics after notified 
in notification revoked group and the group that cosmetic analysis results were announced. 

Methods: This research was collected data from the FDA's cosmetic notification database.

Results: It showed that the total of cosmetic notification in the four fiscal years was 815,627 
requests. The approved product type of notification was 44.12%, and import was 34.53%. The 
highest approval was in 2017 fiscal year at 208,461 items (90.24 %); the lowest was in 2018 by 
136,781 items (67.13%). In that fiscal year (2018) found that it had the highest cancellation and 
revocation status at 92,960 and 933 items (67.96 and 0.68), respectively. There was a total litigation 
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after received notification licenses at 1,009 items. A majority cause was 99.21% of label that did 
not declare a producer or missed an address according to approved; it did not produce as follow 
the license or a place was not production site 97.22%, it also found prohibited substances 2.9%. 
In the revocation group by 982 items, it was an ordinary person entrepreneur (92.87%) and a single 
product (99.90%). The top three of revocation cosmetics included skin care, soap, and sun 
protection (59.06, 24.95, and 8.86%). There was a cosmetic that also contained in a small glass 
tube as similar to an injection tube (ampoule/vial) one item (0.1%). The group was announced 
the cosmetic analysis by 27 items, it found that all of which was a produce notification and 
compounded prohibited substances in cosmetics. The labels were incorrect (74.10%). Most of 
entrepreneur was an ordinary person whereas a juristic person indicated that approximately 
one-quarter or 25.93%. Among these announced analysis cosmetics was a single product at 88.89% 
that used for face and body (85.19 and 14.81%). 

Conclusions: The situation of cosmetic notification on e-Submission in the past four years 
encountered a large number of notified misrepresentation, and violated about a place of 
manufacturing. Therefore, there is a suggestion for the FDA as follows: (1) it  should focus on 
a screening process from upstream with the emphasis on standards of manufacture or import 
place to reach quality and safety, include directing on surveillance of places that had encountered 
problems or was classified a risk group, and (2) there should lunch criteria to entrepreneurs for 
label or product photo submit, especially illegal risk group before releasing to the market in order 
to use as a database for monitoring after notification.

Keywords: cosmetic notification, e-Submission system, monitoring

     บทคัดยอ
ความสําคัญ: การรับจดแจงเครื่องสําอางดวยระบบอัตโนมัติพบปญหาความคลาดเคลื่อนภายหลังผลิตภัณฑ
ออกสูตลาด

วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาความชุกของการรับจดแจงเครื่องสําอางดวยระบบ e-Submission ของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ในปงบประมาณ พ.ศ. 2559-2562 ประเมินสถานการณและวิเคราะหปญหา
การรับจดแจงภายใต พ.ร.บ.เครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 และศึกษาผลการดําเนินคดี วิเคราะหสาเหตุและลักษณะ
ของเครือ่งสาํอางทีผ่ดิกฎหมายหลงัไดรบัจดแจง ในกลุมทีถ่กูเพิกถอนใบรบัจดแจงและกลุมท่ีถกูประกาศผลวเิคราะห
เครื่องสําอาง 

วิธีการวิจัย: เก็บขอมูลจากฐานขอมูลการจดแจงเครื่องสําอางของ อย.

ผลการศึกษา: การรับจดแจงเคร่ืองสําอางใน 4 ป มีคําขอทั้งสิ้น 815,627 รายการ เปนการอนุมัติจดแจงผลิต
รอยละ 44.12 และนําเขารอยละ 34.53 มีการอนุมัติสูงสุดในป 2560 จํานวน 208,461 รายการ (รอยละ 90.24) 
และตํ่าสุดในป 2561 จํานวน 136,781 รายการ (รอยละ 67.13) โดยในปที่อนุมัติตํ่าสุดนั้น พบการยกเลิกและ
เพิกถอนสูงสุดจํานวน 92,960 และ 933 รายการ (รอยละ 67.96 และ 0.68) ตามลําดับ ผลการดําเนินคดีภาพรวม 
1,009 รายการ พบฉลากไมระบุผูผลิต หรือที่ตั้งไมตรงตามที่จดแจงรอยละ 99.21 ไมไดผลิตตามสถานที่ผลิตที่
จดแจงไว หรือไมมีสภาพเปนสถานที่ผลิต รอยละ 97.22 รวมทั้งตรวจพบสารหามใช รอยละ 2.9 เมื่อจําแนกการ
ดําเนินคดีในกลุมที่ถูกเพิกถอนใบรับจดแจงจํานวน 982 รายการ พบวา เปนผูประกอบการประเภทบุคคลธรรมดา
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รอยละ 92.87 เปนผลติภณัฑเดีย่วรอยละ 99.90  มเีครือ่งสาํอางทีถ่กูเพกิถอน 3 อนัดบัแรกคือ ผลติภณัฑบาํรุงผวิ 
สบู และผลิตภัณฑปองกันแสงแดด รอยละ 59.06 24.95 และ 8.86 ตามลําดับ และยังพบเครื่องสําอางที่บรรจุ
ในหลอดแกวขนาดเล็กคลายหลอดยาฉีด 1 รายการ (รอยละ 0.1) สวนการดําเนินคดีในกลุมที่ถูกประกาศผล
วิเคราะหเครื่องสําอางทั้งส้ิน 27 รายการ ทั้งหมดเปนการจดแจงผลิต สาเหตุพบสารหามใชรอยละ 100.00 และ
ฉลากไมถกูตองรอยละ 74.10 ผูกระทาํผดิสวนใหญเปนบุคคลธรรมดา ในขณะท่ีเปนนติิบคุคลหนึง่ในสีค่ดิเปนรอยละ 
25.93 เครือ่งสาํอางท่ีพบเปนผลติภณัฑเดีย่วรอยละ 88.89 โดยเปนเครือ่งสาํอางท่ีใชกบับริเวณผวิหนาและผวิกาย
รอยละ 85.19 และ 14.81 

สรปุ: การรบัจดแจงเครือ่งสาํอางดวยระบบ e-Submissionในรอบ 4 ป พบปญหาใหญหลังผลิตภัณฑออกสูตลาด
ในเรือ่งการจดแจงเปนเทจ็ และฝาฝนกฎหมายเกีย่วกบัสถานที ่ดงันัน้จึงมขีอเสนอให อย. ควรดาํเนินการ (1) เนน
กระบวนการคัดกรองตั้งแตตนนํ้าใหความสําคัญกับมาตรฐานของสถานที่ผลิตหรือนําเขาเครื่องสําอางที่มีคุณภาพ
ไดมาตรฐานและปลอดภยั รวมทัง้เนนเฝาระวงัสถานทีท่ี่เคยพบปญหาหรือจัดวาเปนกลุมเส่ียง (2) ปรับหลักเกณฑ
ใหยื่นฉลากหรือภาพถายผลิตภัณฑโดยเฉพาะกลุมเสี่ยงผิดกฎหมายกอนสูตลาด เพื่อเปนฐานขอมูลไวตรวจสอบ
หลังการรับจดแจง 

คําสําคัญ: การรับจดแจงเครื่องสําอาง  ระบบ e-Submission การกํากับดูแล

บทนํา
 ตลาดความงามของไทยเปนธุรกิจที่มีการ
จดทะเบยีนสูงตอเน่ืองในรอบ 10 ปทีผ่านมา (2551-
2560)1 และมีแนวโนมเติบโตขยายตัวเพิ่มข้ึนทุกป 
มีมูลคาการตลาดสูงถึง 210,000 ลานบาท แบงเปน
ตลาดในประเทศรอยละ 60 และสงออกรอยละ 402 
ดังขอมูลการสงออกผลิตภัณฑเครื่องสําอางของไทย
ป 2560-2562 มีมูลคา 83,036.8 98,482.6 และ 
105,519.5 ลานบาท ตามลําดับ3 ดวยแนวโนมการ
ดูแลสุขภาพและความสวยงามท่ีผูคนใหความสนใจ
ในการเสริมบุคลิกใหดดีูทาํใหผลติภณัฑเครือ่งสาํอาง
มกีารใชเพิม่ขึน้อยางมาก การรับจดแจงเคร่ืองสําอาง
ตาม พ.ร.บ.เครือ่งสาํอาง พ.ศ. 25584 เนนการกาํกับ
ดูแลมากกวาการควบคุม เนื่องจากเปนผลิตภัณฑ
ทีม่คีวามเสีย่งต่ําเมือ่เทียบกับผลติภณัฑสขุภาพชนดิ
อืน่ ๆ  ทีอ่ยู ในความดแูลของสาํนกังานคณะกรรมการ-
อาหารและยา (อย.) โดยใหผูประกอบการรับรอง
ตนเอง (self-claim) ดวยการจดแจงรายละเอียด
ของผลิตภัณฑกอนผลิตหรือนําเขา และเจาหนาท่ี
จะตดิตามตรวจสอบ เฝาระวัง หากพบการกระทาํผดิ
จะดําเนินการตามกฎหมาย ซึ่งจากการขยายตัว

ทางธุรกิจอยางรวดเร็วจึงมีผูประกอบการขอจดแจง
จํานวนมาก ในขณะที่อัตรากําลังเจาหนาที่มีจํากัด 
อีกทั้งรัฐบาลมีนโยบายสงเสริมสนับสนุนเนนอํานวย
ความสะดวกในการใหบรกิาร อย. ในฐานะหนวยงานรฐั
ที่ไดรับความคาดหวังวาจะดําเนินการตามนโยบาย 
Thailand 4.0 ในการใหบรกิารรวดเรว็และมีประสทิธภิาพ 
จึงไดพัฒนากระบวนงานลดขั้นตอนการใหบริการ
นําเทคโนโลยีมาเพิ่มประสิทธิภาพการทํางานและ
ปรับกระบวนงานอนุญาต โดยการย่ืนคําขอจดแจง
เครื่องสําอางดวยระบบอัตโนมัติตลอด 24 ชั่วโมง
ผานอนิเทอรเนต็ (Auto E-Submission) ตัง้แตวนัที ่
1 สิงหาคม 2559 โดยไมจํากัดจํานวน ประมวลผล 
และแจงผลทันทีทุกกรณี5 อยางไรก็ตาม การรับ
จดแจงดวยระบบอัตโนมัติดังกลาว พบปญหาความ
คลาดเคลือ่นภายหลงัออกสูตลาด6 ระบบไมสามารถ
คัดกรองคําไดครบถวนทําใหพบคําโออวด ไมสุภาพ 
คําที่ทําใหเขาใจผิดในสาระสําคัญ อีกทั้งมีการนํา
ผลติภณัฑอืน่ เชน อาหารเสรมิ ยาสมนุไพร มาแอบอาง
จดแจงเปนเครื่องสําอาง จึงนําไปสูการปดระบบ
การรับจดแจงอัตโนมัติในวันที่ 31 สิงหาคม 2560 
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รูปที่ 1 การกํากับดูแลเครื่องสําอางภายใตพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 ชวงป 2558-2562

 เนื่องจากการรับจดแจงเคร่ืองสําอางดวย
ระบบอตัโนมตัใินชวงเวลานัน้ยังไมมีการออกกฎหมาย
รองที่เกี่ยวกับหลักเกณฑสถานที่ผลิตและนําเขา 
ทําใหไมมีการตรวจสถานที่กอนยื่นจดแจง ตอมา
เมื่อพบปญหาการฝาฝนที่เชื่อมโยงกับสถานที่ผลิต 
จึงมีการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิตหรือ
นําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 มีผลบังคับใชกับ
ผูประกอบการรายใหมตั้งแต 24 พฤษภาคม 2561 
สวนรายเกาตองปฏิบัติตามหลักเกณฑที่กําหนด
ภายใน 2 ปและจากผลการศึกษาที่มีการตรวจสอบ
สถานที่ผลิตทั่วประเทศจํานวน 11,525 แหง พบวา
มีสถานท่ีผลิตอยูจริงเพียง 8,865 แหง (รอยละ 
76.92) และจากการตรวจประเมนิสถานท่ีผลติจาํนวน 
8,788 แหง พบวาไมผานเกณฑประเมินรอยละ 94.67 
สภาพปญหาท่ีพบ เชน ไมพบสถานที่ผลิตตามที่
จดแจงไว สถานทีป่ด เปลีย่นสภาพหรือเปนทีร่กราง 
เปนตน7 
 จากนโยบาย อย. มติใิหม “รวดเร็ว ปลอดภยั 
ใสใจผูบริโภค” หรือ 3S strategies (Speed, Safety, 
Satisfaction) ไดมกีารพฒันารบัจดแจงเครือ่งสาํอาง
ผานระบบ e-Submission เพือ่รบัคาํขอและประมวลผล
เบื้องตน ตั้งแตวันที่ 1 พฤศจิกายน 2562 มีการปรับ

การรับจดแจง โดยแบงการพิจารณาตามความเสีย่งเปน 
2 กลุมคอื (1) ผลติภณัฑมีความเสีย่งต่ํา รบัจดแจงโดย
อตัโนมัติ (Auto e-permission) พนกังานเจาหนาที่
จะตรวจติดตามภายหลังอนุมัติ (post audit) หาก
พบวาไมถกูตองจะดาํเนนิการตามกฎหมายทีเ่กีย่วของ
และเพิกถอนใบรับจดแจง และ (2) ผลิตภัณฑความ
เสีย่งสงู ใหระบบประมวลผลเบือ้งตน จากนัน้พนกังาน
เจาหนาที่พิจารณากอนรับจดแจง อยางไรก็ตาม 
ในทางปฏิบัติยังพบปญหาหลังไดรับจดแจงเชน 
พบเคร่ืองสําอางท่ีมีสารหามใช พบการเพิกถอน
ผลิตภัณฑเครื่องสําอางหลังไดรับจดแจงซึ่งอาจเกิด
อันตรายตอผูบริโภคได ผูวิจัยจึงไดรวบรวมขอมูล
และสถิติการรับจดแจงจากฐานขอมูลการจดแจง
เครื่องสําอางมาวิเคราะหสถานการณปญหา รวมถึง
สาเหตุและลักษณะของผลิตภัณฑที่ผิดกฎหมาย
หลังไดรับจดแจง กลุมที่ถูกเพิกถอนใบรับจดแจง 
และกลุมที่ถูกประกาศผลวิเคราะหเครื่องสําอาง 
เพือ่หาประเดน็ทีค่วรพฒันาการกาํกบัดแูลทีเ่หมาะสม
และสอดคลองกับนโยบายของ อย. เพื่อใหผูบริโภค
ไดใชผลิตภัณฑเครื่องสําอางที่มีคุณภาพและมีความ
ปลอดภัย สรุปการกํากับดูแลเครื่องสําอางภายใต
พระราชบญัญตัเิครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2558 ตามชวงเวลา
ตาง ๆ ดังรูปที่ 1

พรบ.เครื่องสําอาง 2558

เริ่ม 9 กันยายน 2558

-

-

-

เครื่องสําอางทุกรายการ
ตองจดแจงกอนผลิต/
นําเขา
ใบรับจดแจงมีอายุ 3 ป
ขอตออายุได
คาธรรมเนียมติดตามใบ
รับจดแจง

ระบบ Auto E-Submission

เริ่ม 1 สิงหาคม 2559

-

-

1 ส.ค.2559 เปดระบบรับ
จดแจงอัตโนมัติ
ใหผูประกอบการที่ผานการ
อบรมเขาใชงาน
ระบบ e-Logistic (Hello)
ยังคงใหบริการควบคูกันไป

กฎกระทรวงกําหนด

คาธรรมเนียม

-

-

31 ส.ค.2560 ปดระบบ 
Auto คงเหลือให
E-Submission เปน
ชองทางการยืน่คําขอจดแจง
โดยระบบประมวลผล
เบื้องตนจากนั้น จนท.
พิจารณากอนรับจดแจง
4 ก.ย.2560 เก็บ
คาธรรมเนียมรายตํารับ

ประกาศฯหลักเกณฑ

สถานที่ผลิต/นําเขา

*

-
-
-

24 พ.ค.2561 บังคับใช
หลักเกณฑตรวจประเมิน
สถานที่ผลิต/นําเขา
รายใหมบังคับทันที
รายเกาใหเวลา 2 ป
30 ส.ค.2561 บังคับใช
ประกาศฯ เกี่ยวกับการ
จดแจง/ตออายุ/แกไข/ใบแทน
รายใหมตองแนบผลตรวจ
สถานที่ประกอบการจดแจง

ระบบ Auto E-Permission

เริ่ม 1 พฤศจิกายน 2562

-

-

15 ส.ค.2562 มอบอํานาจ
จดแจงในสวนภูมิภาค
1 พ.ย.2562 เปดระบบจดแจง
โดยอัตโนมัติ (Auto-E-
Permission)
*เสี่ยงตํ่า : รับอัตโนมัติ จนท.
ตรวจติดตามหลังอนุมัติ
(Post-audit)
*เสี่ยงสูง : ระบบประมวลผล
เบื้องตนจากนั้น จนท.
พิจารณากอนรับจดแจง
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วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาความชุกของการรับจดแจง
เครื่องสําอางดวยระบบ e-Submission ของ อย. 
ในปงบประมาณ พ.ศ. 2559-2562 ประเมนิสถานการณ
และวิเคราะหปญหาการรับจดแจงภายใตพระราช
บัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 
 2. เพื่อศึกษาประเด็นผลการดําเนินคดี 
ตลอดจนวิเคราะหหาสาเหตุและลักษณะของเครื่อง
สําอางที่ผิดกฎหมายหลังไดรับจดแจง กลุมที่ถูก
เพิกถอนใบรับจดแจงเครื่องสําอาง และกลุมที่ถูก
ประกาศผลวิเคราะหเครื่องสําอาง

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีวิจัย  
 เปนการวิจัยเชิงพรรณนาภาคตัดขวาง 
(cross-sectional descriptive study) เก็บขอมูล
แบบยอนหลัง ระยะเวลาการศึกษาตั้งแตตุลาคม 
2558 - กันยายน 2562 
ประชากร 
 ขอมูลผลิตภัณฑเครื่องสําอางที่ไดรับ
จดแจงแลวในระบบ e-Submission ในปงบประมาณ 
พ.ศ. 2559-2562 (เดือนตุลาคม-กันยายน)
กลุมตัวอยาง 
 ขอมูลผลิตภัณฑเครื่องสําอางที่ผานการรับ
จดแจงแลว ประกาศเพกิถอนใบรบัจดแจงเครือ่งสาํอาง 
และประกาศผลวิเคราะหเคร่ืองสําอางระหวาง
ปงบประมาณ พ.ศ. 2559-2562 
เครื่องมือที่ใช
 1. ขอมูลเครื่องสําอางที่ไดรับจดแจงแลว
ในระบบ e-Submission ไดแก ขอมูลประเภท
เครือ่งสาํอางผูประกอบการ (บคุคลธรรมดา/นติบิคุคล) 
ประเภทการจดแจง (ผลติ/นาํเขา) รปูแบบเครือ่งสาํอาง 
(ผลิตภัณฑเดีย่ว/ชุดเซต็) รปูแบบการใชเครือ่งสาํอาง 
(ใชแลวลางออก/ใชแลวไมลางออก) ประเภทของ
เครื่องสําอาง (วัตถุประสงคการใชผลิตภัณฑ/บริเวณ
ที่ใชผลิตภัณฑ) และภาชนะบรรจุ (ampoule/vial) 

 2. ประกาศสาํนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เรื่อง ผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหเครื่อง
สําอาง
 3. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา เรือ่ง รายชือ่เครือ่งสาํอางทีถ่กูเพกิถอนใบรบั
จดแจงเครื่องสําอาง
 4. พระราชบญัญตัเิครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2558
การรวบรวมขอมูล
 1. ขอมูลการจดแจงและขอมูลสถิติการรับ
จดแจง ยกเลิก เพิกถอน จากฐานขอมูลการจดแจง
เครื่องสําอางของ อย. ในปงบประมาณ พ.ศ. 2559-
2562 จากระบบ e-Submission เครื่องสําอาง 
 2. ผลการดําเนินคดีเครื่องสําอาง จาก
ประกาศการถูกเพิกถอนใบรับจดแจงเคร่ืองสําอาง 
และถูกประกาศผลวิเคราะหเคร่ืองสําอางระหวาง
ปงบประมาณ พ.ศ. 2559-2562 มาวเิคราะหหาสาเหตุ 
และลักษณะของผลิตภัณฑกลุมที่ผิดกฎหมายหลัง
ไดรับจดแจง
การวิเคราะหขอมูล
 1. ขอมูลเชิงปริมาณใชสถิติเชิงพรรณนา 
(descriptive statistics) แสดงคาเปนจํานวน และ
รอยละ
 2. ขอมูลเชิงคุณภาพวิเคราะหหาลักษณะ
การกระทําผิดกฎหมาย สาเหตุ และลักษณะของ
ผลิตภัณฑ
 เครือ่งสาํอางทีผ่ดิกฎหมายหลงัไดรบัจดแจง 
กลุมทีถ่กูเพกิถอนใบรบัจดแจงเครือ่งสาํอาง และกลุม
ที่ถูกประกาศผลวิเคราะหเครื่องสําอาง

ผลการศึกษา
1. ปริมาณการรับจดแจงเครื่องสําอางโดยรวม
และสถานการณปญหา 
 พบวาปรมิาณคําขอรบัจดแจงเครือ่งสาํอาง
ระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2559-2562 คือ ตั้งแต
เดือนตุลาคม 2558 จนถึงเดือนกันยายน 2562 
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รูปที่ 2 ผลการรับจดแจงเครื่องสําอางจําแนกตาม
ปงบประมาณ พ.ศ. 2559-2562

   จากผลการศึกษาดังกลาวสอดคลองกับ
การกํากับดูแลของ อย. ในชวงตน กลาวคือตั้งแต 
1 สงิหาคม 2559-31 สงิหาคม 2560 อย. เปดระบบ
รับจดแจงแบบอัตโนมัติ (Auto e-Submission) 
เพื่อรองรับการขยายตัวของภาคธุรกิจเคร่ืองสําอาง 
ผูประกอบการสามารถยื่นคําขอไดตลอด 24 ชั่วโมง 
ระบบประมวลผลทันท ีสงผลใหมกีารยืน่คําขอจดแจง
จํานวนมากและมีสัดสวนการอนุมัติที่สูงตามไปดวย 
ตอมาเมือ่พบปญหาการจดแจงเปนเทจ็พบผลิตภณัฑ
ทีไ่มจัดเปนเครือ่งสําอางหลงัออกสูตลาด จงึปดระบบ
อัตโนมัติ แตใหคงระบบ e-Submission ไวเปน
ชองทางการยืน่คาํขอ โดยระบบจะประมวลผลเบือ้งตน 
จากนัน้เจาหนาทีจ่ะพจิารณากอนรบัจดแจง อกีทัง้มี
การบังคบัใชกฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนยีมเกีย่วกบั
เครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2560 ประกาศในราชกจิจานเุบกษา

มีจํานวนท้ังสิ้น 815,627 รายการ พบการอนุมัติ
จดแจงเครือ่งสาํอางจาํนวนสงูสดุในป 2560 จาํนวน 
208,461 รายการ (รอยละ 90.24) และตํ่าสุดในป 
2561 จํานวน 136,781 รายการ (รอยละ 67.13) ของ
จาํนวนคําขอทีย่ืน่จดแจง เม่ือคดิเฉลีย่คาํขอในแตละป
ในชวง 4 ป แตละปประมาณ 203,907 รายการ 
โดยมีการอนุมัติเฉลี่ยตอปที่ 160,372 รายการ 
(รอยละ 78.65) ไมอนุมัติเฉลี่ย 43,535 รายการ 
(รอยละ 21.35) ดังรูปท่ี 2

เมื่อวันที่ 1 กันยายน 2560 มีการเก็บคาธรรมเนียม
คิดตามใบรับจดแจงตั้งแตวันที่ 4 กันยายน 2560 
และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ 
วธิกีาร และ เงือ่นไขในการผลิตหรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 
พ.ศ. 2561 ลงวันที่ 4 พฤษภาคม 2561 ประกาศใน
ราชกจิจานเุบกษาเมือ่วนัที ่23 พฤษภาคม 2561 มผีล
บงัคบัใชตัง้แตวันที ่24 พฤษภาคม 2561 ผูประกอบการ
รายใหมมีผลบังคับใชทนัที โดยตองแนบผลการตรวจ
สถานที่ประกอบการยื่นจดแจง สวนรายเกาใหเวลา 
2 ป จึงสงผลใหการอนุมัติคําขอตํ่าสุดในชวงป
งบประมาณ พ.ศ. 2561
 ผลการรับจดแจงเครื่องสําอางจําแนกตาม
ประเภทการจดแจงในปงบประมาณ พ.ศ. 2559-2562 
ประเภทการจดแจงทัง้หมดมกีารอนมัุตเิปนการจดแจง
ผลิตจํานวน 359,875 รายการ (รอยละ 44.12) 
และจดแจงนาํเขาจาํนวน 281,612 รายการ (รอยละ 
34.53) คําขอจดแจงผลิตที่ไมไดรับอนุมัติจํานวน 
103,091 รายการ (รอยละ 12.64) และจดแจงนาํเขา
ทีไ่มไดรบัอนมัุตจํิานวน 71,049 รายการ (รอยละ 8.71) 
แสดงใหเหน็วา สดัสวนของการรบัจดแจงเครือ่งสาํอาง
สวนใหญท่ีอนุมัติและไมอนุมัติเปนการจดแจงผลิต 
ซึง่มักพบปญหาหลงัออกสูตลาดมากกวากลุมประเภท
จดแจงนําเขา ดังรูปที่ 3

รปูที ่3 ผลการรบัจดแจงผลติและนาํเขาเครือ่งสาํอาง
ปงบประมาณ พ.ศ. 2559-2562
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รปูท่ี 4 จํานวนและรอยละของสถานะใบรบัจดแจงเครือ่งสาํอางทีผ่านการอนมุตัปิงบประมาณ พ.ศ. 2559-2562

 ในชวงป 2561 เปนชวงท่ีบงัคบัใชหลกัเกณฑ
สถานที่ผลิตและนําเขา ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข
ในการผลิตและนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 และ 
อย. มนีโยบายเรงรัดลงพืน้ทีต่รวจสอบสถานประกอบการ
ทัว่ประเทศ มีเหตกุารณสาํคญัในชวงดงักลาวจากการท่ี 
อย. รวมกับกองบังคับการปราบปรามการกระทําผิด
เก่ียวกับการคุมครองผูบรโิภค (บก.ปคบ.) เขาตรวจสอบ
บุกทลายสถานที่ผลิตท่ีเกี่ยวของกับเครื่องสําอาง 
“เมจิกสกิน” และออกคําสั่งเพิกถอนใบรับจดแจง 
สัง่ระงับการผลติและจาํหนายเครือ่งสาํอาง “เมจกิสกนิ” 
รวม 266 รายการ และประกาศใหประชาชนทราบ8 
และนับตั้งแตมีนโยบายการตรวจสถานที่ดานเครื่อง
สําอางทั้งประเทศ พบวามีการยกเลิกใบรับจดแจง
ในอัตราสูงท่ีสุดในชวง 4 ป และมีใบรับจดแจงที่

ไมสามารถตออายไุดเปนจาํนวนมาก ทาํใหพบสถานะ
ใบรับจดแจงสิ้นอายุเพิ่มสูงขึ้นจากปงบประมาณ 
พ.ศ. 2561 และ 2562 จํานวน 4,220 รายการ 
(รอยละ 3.09) และ 59,036 รายการ (รอยละ 47.98) 
แสดงใหเห็นวาผูประกอบการบางสวนยังไมสามารถ
ปฏิบัติตามหลักเกณฑและกฎระเบียบท่ีกําหนดได 
ซึ่งสงผลตอคุณภาพของผลิตภัณฑเครื่องสําอาง
หลงัออกสูตลาด และมาตรฐานดานสถานทีผ่ลติและ
นําเขาท่ีไมเปนไปตามเกณฑมาตรฐานท่ีกําหนดไว
2. ผลวเิคราะหการดาํเนนิคดขีองผลติภณัฑเครือ่งสาํอาง
ที่ผิดกฎหมายหลังไดรับจดแจง 
 การศึกษาผลการดําเนินคดี สาเหตุ และ
ลักษณะของผลิตภัณฑเครื่องสําอางที่ผิดกฎหมาย
หลงัไดรบัจดแจง จากกลุมทีถ่กูเพกิถอนใบรบัจดแจง
เคร่ืองสําอาง และกลุมที่ถูกประกาศผลวิเคราะห

 ผลการวิเคราะหการรับจดแจงจําแนกตามสถานะใบรับจดแจงที่อนุมัติทั้งหมด 641,487 รายการ 
พบใบรบัจดแจงทีม่สีถานะยกเลกิสงูสดุในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 จาํนวน 92,960 รายการ (รอยละ 67.96) 
และมีการเพิกถอนจํานวน 933 รายการ (รอยละ 0.68) ในขณะที่ป 2562 มีการยกเลิกลดลงจํานวน 18,824 
(รอยละ 15.30) แตมีใบรับจดแจงที่สิ้นอายุ จํานวน 59,036 รายการ (รอยละ 47.98) ดังรูปที่ 4
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เคร่ืองสําอาง เมือ่วิเคราะหลกัษณะการฝาฝนกฎหมาย
ของเครื่องสําอางตั้งแตปงบประมาณ พ.ศ. 2559 -
2562 จํานวน 1,009 รายการ จําแนกตามประเภท
การดําเนินคดี สรุปไดวา 
 2.1 กลุมทีถ่กูเพกิถอนใบรับจดแจง มลีกัษณะ
ความผิดทีเ่ปนสาเหตหุลกัคอื ไมไดผลติตามสถานทีผ่ลติ
ที่จดแจงไว หรือสถานท่ีไมมีสภาพเปนสถานท่ีผลิต

จํานวน 981 รายการ คิดเปนรอยละ 99.90 และความผดิ
เรื่องฉลากไมถูกตองระบุชื่อที่ตั้งไมตรงตามที่จดแจง 
 2.2 กลุมที่ถูกประกาศผลวิเคราะหเครื่อง
สําอางที่นอกจากตรวจพบสารหามใชแลว สวนใหญ
มลีกัษณะความผดิเรือ่งฉลากไมระบุผูผลติหรอืระบช่ืุอ
ที่ตั้งไมตรงตามที่จดแจงจํานวน 20 รายการ คิดเปน
รอยละ 74.10 ดังตารางที่ 1

 จากลกัษณะการกระทาํผดิทีพ่บไดสะทอน

ใหเห็นปญหาการกํากับดูแลที่ไมเขมงวด ซึ่งยังมี

ชองวางทางกฎหมายและบทลงโทษในการดาํเนนิคดี

กับผูประกอบการที่กระทําผิด เชน ผูประกอบการ

ไมตองแนบฉลากหรือภาพถายผลิตภัณฑในข้ันตอน

การจดแจง ทาํใหพบปญหาผลติภณัฑท่ีจดแจงเปนเท็จ

และการแสดงฉลากไมตรงตามความจรงิภายหลงัออก

สูตลาด และปญหาไมไดผลติตามสถานทีผ่ลติทีแ่จงไว

หรือสถานที่ไมมีสภาพเปนที่ผลิตน้ัน ยังเปนปญหา

หลกัจากการตรวจสถานทีผ่ลติ/นาํเขาตามประกาศฯ 

หลักเกณฑสถานที่ที่ยังไมครอบคลุมผูประกอบการ

ทุกราย 

 เมือ่วเิคราะหลกัษณะผลติภณัฑเคร่ืองสาํอาง

ที่ผิดกฎหมายหลังไดรับจดแจง คนพบวา กลุมที่ถูก

เพกิถอนใบรบัจดแจงนัน้ ลกัษณะผลติภณัฑสวนใหญ

มาจากผูประกอบการประเภทบคุคลธรรมดาจาํนวน 

912 ราย (รอยละ 92.87) สดัสวนเปนจดแจงผลติและ

เปนผลติภณัฑเดีย่วในจํานวนเทากนัคือ 981 รายการ 

(รอยละ 99.90) วัตถุประสงคการใชผลิตภัณฑ

มคีวามหลากหลาย พบสงูสดุเปนเครือ่งสาํอางบาํรงุผวิ

จาํนวน 580 รายการ (รอยละ 59.06) รองลงมาเปน

สบูจํานวน 245 รายการ (รอยละ 24.95) และใช

ปองกันแสงแดดจํานวน 87 รายการ (รอยละ 8.86) 

ตามลําดับ ผลิตภัณฑสวนใหญมีลักษณะรูปแบบ

การใชเปนแบบไมลางออกจํานวน 681 รายการ 

(รอยละ 69.35) เปนกลุมเครื่องสําอางที่ใชบริเวณ

ผิวหนาสูงสุดจํานวน 554 รายการ (รอยละ 56.42) 

รองลงมาเปนผิวกายจํานวน 240 รายการ (รอยละ 

24.44) และตํา่สดุใชกบัเสนผมและหนงัศรีษะจาํนวน 

13 รายการ (รอยละ 1.32) ภาชนะที่ใชเปนภาชนะ

ทัว่ไป พบเครือ่งสาํอางทีบ่รรจใุนหลอดแกวขนาดเลก็

คลายยาฉีด (Ampoule/Vial) (รอยละ 0.1) ซึ่งเปน

จดแจงนําเขา 

 กลุมท่ีถูกประกาศผลวเิคราะหเครือ่งสาํอาง 

ลักษณะผลิตภัณฑมาจากผูประกอบการสวนใหญ

มาจากบุคคลธรรมดา ในขณะที่นิติบุคคลพบถึง

หนึ่งในสี่จากสัดสวนเมื่อเทียบกับกลุมบุคคลธรรมดา 

จํานวน 7 ราย คิดเปนรอยละ 25.93 จาก 27 ราย 

แสดงใหเห็นวามีผูประกอบการนิติบุคคลบางกลุม

ซึง่มีสถานทีผ่ลติสอดคลองตามประกาศฯ หลักเกณฑ 

ตารางที่ 1 การเปรียบเทียบลักษณะการกระทําผิดแยกตามประเภทของการดําเนินคดี

เปลี่ยนวัตถุประสงค

การใชเปนผลิตภัณฑอื่น

ไมผลิตตามสถานที่ผลิตที่แจง/

ไมมีสภาพเปนสถานที่ผลิต

ตรวจพบสาร

หามใช

ฉลากไมระบุผูผลิต/

ที่ตั้งไมตรงตามที่จดแจง

ประเภทของการดําเนินคดี

จํานวนลักษณะการกระทําผิด (รอยละ)จํานวน

รายการ

ที่ผิด 

1 (0.10)

0 (0.00)

1 (0.10)

981 (99.90)

(0.00)

981 (97.22)

2 (0.20)

27 (100.00)

29 (2.90)

982

27

1,009

981 (99.90)

20 (74.10)

1,001 (99.21)

1. เพิกถอนใบรับจดแจง

2. ประกาศผลวิเคราะห

              รวม
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แตมเีจตนาลักลอบผสมสารหามใช โดยเครือ่งสาํอาง
ในกลุมนี้ทั้งหมดเปนการจดแจงผลิตที่มีวัตถุประสงค
การใชบาํรงุผวิในรปูแบบเครือ่งสาํอางแบบไมลางออก 
สวนใหญเปนผลิตภัณฑเด่ียวจํานวน 24 รายการ 

(รอยละ 88.89) พบวาเปนเครือ่งสําอางทีใ่ชกับผวิหนา
สงูสดุจาํนวน 23 รายการ (รอยละ 85.19) รองลงมา
ใชกับผิวกายจํานวน 4 รายการ (รอยละ 14.81) 
ดังตารางที่ 2

ตารางที ่2 รายละเอยีดของผลิตภณัฑระหวางกลุมทีถู่กเพกิถอนใบรบัจดแจงและกลุมทีถ่กูประกาศผลวเิคราะห
เครื่องสําอาง

กลุมที่ถูกประกาศผลวิเคราะหเครื่องสําอางกลุมที่ถูกเพิกถอนใบรับจดแจงเครื่องสําอาง 
ลักษณะที่ศึกษา

จํานวนรายการ (รอยละ)

20 (74.08)

7 (25.93)

27 (100.00)

0 (0.00)

24 (88.89)

3 (11.11)

0 (0.00)

0 (0.00)

0 (0.00)

0 (0.00)

0 (0.00)

0 (0.00)

0 (0.00)

27 (100.00)

0 (0.00)

0 (0.00)

0 (0.00)

0 (0.00)

0 (0.00)

27 (100.00)

0  (0.00)

23 (85.19)

4 (14.81)

0 (0.00)

0 (0.00)

27 (100.00)

27

912 (92.87)

70 (7.13)

981 (99.90)

1 (0.10)

981 (99.90)

1 (0.10)

5 (0.51)

3 (0.31)

32 (3.26)

1 (0.10)

8 (0.81)

7 (0.71)

8 (0.81)

580 (59.06)

1 (0.10)

87 (8.86)

5 (0.51)

245 (24.95)

301 (30.65)

681 (69.35)

13 (1.32)

554 (56.42)

240 (24.44)

175 (17.82)

1 (0.10)

981 (99.90)

982

ประเภทผูประกอบการ

   บุคคลธรรมดา

   นิติบุคคล

ประเภทการจดแจง

   ผลิต

   นําเขา

รูปแบบเครื่องสําอาง

   ผลิตภัณฑเดี่ยว

   ชุดเซ็ต

วัตถุประสงคการใชผลิตภัณฑ

   แชมพู 

   แชนํ้าอาบหรือผสมนํ้าอาบ

   ขัด

   ตกแตง 

   ทําความสะอาด 

   นวดผิว 

   บํารุงเสนผม/หนังศีรษะ

   บํารุงผิว 

   ปกปดริ้วรอย

   ปองกันแสงแดด

   พอกผิว

   สบู 

รูปแบบการใชเครื่องสําอาง

   ใชแลวลางออก

   ใชแลวไมลางออก 

บริเวณที่ใชผลิตภัณฑ

   เสนผมหนังศีรษะ

   ผิวหนา

   ผิวกาย

   ผิวหนา และผิวกาย

ภาชนะบรรจุ

   ampoule/vial

   อื่น ๆ ภาชนะทั่วไป เชน กระปุกแกว 

   ถังพลาสติก ซองพลาสติก

              รวม



69วารสารอาหารและยา ปที่ 28 ฉบับที่ 1: มกราคม-เมษายน 2564

 จากผลการศึกษาที่พบการฝาฝนจาก
ผูประกอบการประเภทบุคคลธรรมดามากกวา
ประเภทนิติบุคคลชี้ใหเห็นวาปญหาการกํากับดูแล
ควรมุงความสนใจในกลุมผูประกอบการประเภท
บคุคลธรรมดากอนเปนอันดบัตน เมือ่เทียบกบัอตัรา
กาํลงัเจาหนาทีท่ี่มจีาํกดั ในสวนประเดน็ผูประกอบการ
ประเภทนิติบุคคลบางกลุมที่เจตนาลักลอบผสม
สารหามใชในเครือ่งสําอาง อย. ควรจัดทาํ Black list 
ผูประกอบการที่มีประวัติการกระทําผิด เพื่อเปน
มาตรการเฝาระวังและติดตามกลุมดังกลาว และ
ดานลกัษณะผลติภณัฑทีม่กัพบการกระทาํผดิสามารถ
นํามาเปนขอมูลในการเก็บตัวอยางเพื่อเฝาระวัง
ผลิตภัณฑในทองตลาดตอไป

อภิปรายผล
 1. สถานการณการจดแจงเครือ่งสาํอางดวย
ระบบ e-Submission ชวงป 2558-2562 มีคําขอ
จดแจงที่อนุมัติสูงสุดในป 2560 ซึ่งเปนชวงท่ีเปด
รับจดแจงแบบอัตโนมัติ และหลังจากประกาศใช
หลักเกณฑการตรวจสถานที่ผลิตและนําเขาจะพบ
การยกเลกิและเพกิถอนใบรบัจดแจงสูงสุด สวนใหญ
เปนการจดแจงผลิต และเมื่อมีประกาศฉบับนี้ทําให
ใบรับจดแจงมีสถานะสิ้นอายุมากขึ้นเนื่องจาก
ผูประกอบการบางรายไมสามารถปฏิบัติได
 2. แมจะมีการประกาศใชหลักเกณฑ
สถานทีแ่ลวตัง้แต 24 พฤษภาคม 2561 ทีต่องตรวจ
ประเมนิสถานทีท่กุรายกอนรับจดแจง แตมผีลบังคบั
ทนัทเีฉพาะรายใหมเทานัน้ ในขณะท่ีผูประกอบการ
รายเกาอีกจํานวนมากยังไมไดรับการตรวจประเมิน
ซึ่งมีเวลาปรับตัวภายใน 2 ป นอกจากนี้พบวา
สวนใหญทีต่รวจประเมนิแลวไมผานการประเมินตาม
หลักเกณฑ ซึ่งสอดคลองกับงานวิจัยของรุงดารา 
เนียมโภคะ7 ที่พบวาปญหาใหญที่พบคือสถานที่
ยังไมเปนไปตามหลักเกณฑที่ประกาศกําหนดแต
ผูประกอบการยงัสามารถยืน่คาํขอจดแจงได ทําใหยงัมี
ใบรับจดแจงทีผ่านการอนมัุตแิตสถานทีย่งัไมผานเกณฑ

ซึ่งอาจสงผลกระทบตอสุขภาพความปลอดภัยของ
ผูบริโภคจากการบริโภคผลิตภัณฑเครื่องสําอาง
ที่มาจากแหลงผลิตที่ไมไดมาตรฐาน  
 3. ใบรับจดแจงที่อนุมัติแลวตั้งแตตุลาคม 
2559 -กนัยายน 2562 เจาหนาทีจ่ะใชวธิสีุมตรวจสอบ
ในระบบภายหลงั (Post-Audit) โดยพบวารายละเอยีด
ที่แจงไวไมถูกตองตามที่กฎหมายกําหนด หรือไมตรง
ตามความเปนจริง และยังพบปญหาวาสารท่ีแจง
ในสูตรแตเมื่อตรวจวิเคราะหแลวไมพบอีกทั้งพบสาร
ที่ไมไดแจงไวในสูตร นอกจากนั้นไดคนพบปญหา
การโออวดสรรพคุณ ใชคําไมสุภาพ การจดแจงเท็จ 
และการใชชื่อเครื่องสําอางที่ทําใหเขาใจผิดในสาระ
สําคัญ เชน muscle relaxant/heal wound/
จารบีขอเขา/คลายปวดเมื่อย สอดคลองกับงานวิจัย
ของอภิษฐา ทรัพยประเสริฐ6 ท้ังน้ีหากเจาหนาท่ี
ตรวจสอบพบจะดําเนินการแจงผูจดแจงยกเลิกและ
ดําเนินการเพิกถอนในกรณีอยูในเกณฑที่สมควร
เพกิถอน แตการเพิกถอนใบรับจดแจงมีหลายขัน้ตอน
และใชเวลานานซึ่งอาจไมทันตอสถานการณและ
สงผลกระทบตอการเลือกซื้อผลิตภัณฑเครื่องสําอาง
ของผูบริโภคได 
 4. กลุมที่ถูกเพิกถอนใบรับจดแจง สาเหตุ
หลกัมาจากไมมสีถานทีอ่ยูจรงิ ไมไดผลติตามสถานที่
ท่ีแจงไว สะทอนถึงปญหาการกํากับดูแลในดาน
สถานท่ีผลิตและนําเขายังมีชองวางของกฎระเบียบ
ในการดําเนินการ มีเฉพาะผูประกอบการรายใหม
เทานั้นที่ไดรับการตรวจประเมินสถานที่กอนการยื่น
จดแจง การถูกเพิกถอนสวนใหญมาจากกลุมผูผลิต
ประเภทบคุคลธรรมดา ซึง่ควรไดรับการตรวจเฝาระวัง
เปนกรณีพิเศษ ผลิตภัณฑที่ถูกเพิกถอนใบจดแจง
สงูสดุ 3 ลาํดับแรกไดแก เครือ่งสําอางประเภทบาํรงุผวิ 
สบู และกลุมปองกันแสงแดด ซึ่งเปนผลิตภัณฑ
ใชในชีวิตประจําวัน จึงควรไดรับการตรวจเฝาระวัง
หลังออกสูตลาดเปนระยะ และยังมีผลิตภัณฑที่ควร
เฝาระวงัโดยเฉพาะอยางยิง่เครือ่งสาํอางนาํเขาทีบ่รรจุ
ในหลอดแกวขนาดเลก็คลายยาฉดี (ampoule/vial) 
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แมพบจาํนวนนอยแตมีความเสีย่งสงูทีจ่ะเกดิอนัตราย
ตอผูบริโภคไดเนื่องจากพบวานํายามาจดแจงเปน
เครื่องสําอาง
 5. กลุมทีถ่กูประกาศผลวเิคราะหเครือ่งสาํอาง 
มาจากผูประกอบการประเภทนิติบุคคลถึงหนึ่งในส่ี
สาเหตุหลกันอกจากตรวจพบสารหามใชเปนสวนผสม
ในการผลิตเครื่องสําอางแลว พบผลิตภัณฑประเภท
บาํรงุผวิหนาสงูสดุ สวนใหญเปนผลติภัณฑกลุมสวิฝา/
หนาขาวซึ่งเปนท่ีนิยมของผูบริโภค และยังพบวา
สวนใหญแสดงฉลากไมถูกตอง เชน ไมระบุชื่อที่ตั้ง
ผูผลิตหรือระบุไมตรงตามทีจ่ดแจงไวซึง่มเีจตนาไมให
ตรวจสอบยอนกลับได ซีใ้หเหน็ถงึปญหาดานจรยิธรรม
ที่มุงหวังกําไรโดยไมคํานึงถึงอันตรายที่จะเกิดกับ
ผูบรโิภค จงึเปนประเดน็การกํากับดแูลในดานการรับ
จดแจงเครื่องสําอางที่ยังขาดขอมูลอันจําเปนในดาน
ฉลากและภาพผลิตภัณฑเพ่ือใชในการตรวจสอบ
ติดตามหลงัออกสูตลาด เพือ่ใชในการเพิม่ประสิทธภิาพ
ในการคุมครองผูบริโภค สมควรจัดทํา Black list 
สาํหรับผูประกอบการทีมี่ประวตักิารกระทาํผิดรายแรง
เพื่อเพิ่มมาตรการในการรับจดแจงหรือเฝาระวัง
อยางเขมงวด และควรมีการทบทวนพระราชบัญญัติ
เครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 เพื่อยกราง พ.ร.บ.เครื่อง
สําอางเพิ่มอํานาจใหการกํากับดูแลเคร่ืองสําอาง
หลงัออกสูตลาดในการคุมครองผูบรโิภคและดาํเนนิคดี
ไดอยางรัดกุมมากยิ่งขึ้น เชน กําหนดใหมีใบอนุญาต
สถานที่ผลิต/นําเขา ซึ่งสามารถระงับการใชสถานที่
หรอืเพกิถอนสถานท่ีไดเม่ือพบความผดิทีอ่ยูในเกณฑ
ดังกลาว

สรุปผล
 การรับจดแจงเครื่องสําอางดวยระบบ 
e-Submission ในชวง 4 ปงบประมาณ พ.ศ. 2559-
2562 ภายใต พ.ร.บ.เครือ่งสําอาง พ.ศ. 2558 พบปญหา
ความคลาดเคลื่อนภายหลังผลิตภัณฑออกสูตลาด
จากการรับจดแจงแบบอัตโนมัติ ปญหาใหญพบ
การจดแจงเปนเท็จและการฝาฝนกฎหมายเกี่ยวกับ
สถานที่ผลิตหรือนําเขาเครื่องสําอาง

ขอเสนอแนะ
 อย. ในฐานะผูมบีทบาทหนาทีใ่นการกาํกบั
ดูแลผลิตภัณฑเครื่องสําอาง ควรมีการดําเนินการ
เพื่อเปนการคุมครองผูบริโภคดังนี้
บทบาทดานกํากับดูแล
 1. ประกาศ หรอื เผยแพรแจงเตอืนผูบรโิภค
เกี่ยวกับผลิตภัณฑที่ถูกเพิกถอนและเชื่อมโยงขอมูล
ผลวิเคราะหผลิตภัณฑกับฐานขอมูลเครื่องสําอาง
เพื่อเปดเผยใหผูบริโภคทราบความจริง 
 2. เนื่องจากผลการศึกษาพบการฝาฝนใน
เรือ่งของสถานทีเ่ปนหลกั ดงันัน้ ควรเนนกระบวนการ
คัดกรองตั้งแตตนนํ้า กลาวคือใหความสําคัญกับ
มาตรฐานของสถานทีว่าเหมาะสมทีจ่ะผลติหรอืนาํเขา
เครื่องสําอางที่มีคุณภาพไดมาตรฐานและปลอดภัย 
รวมทัง้เนนเฝาระวงัสถานทีท่ีเ่คยพบปญหาหรอืจดัวา
เปนกลุมเสี่ยง
 3. ควรมีเกณฑใหผูประกอบการยื่นฉลาก
หรือภาพถายผลิตภัณฑผานระบบอิเล็กทรอนิกส
หลังไดรับจดแจง (โดยเฉพาะกลุมเสี่ยงผิดกฎหมาย) 
กอนวางจาํหนายสูตลาดเพือ่เปนฐานขอมลูไวตรวจสอบ
เฝาระวัง รวมทั้งในอนาคตอาจจัดทําระบบใหมีการ
เขาถึงขอมูลได    
 4. ควรมีการจัดลําดับความเสี่ยงของ
ผูประกอบการเพือ่จดัทาํ black list โดยใชขอมลูประวตัิ
การกระทําผิดและมีการเชื่อมโยงขอมูลกันระหวาง
งานกํากับดูแลกอนออกสูตลาด (pre-marketing) 
กบังานกาํกับดแูลหลังออกสูตลาด (post-marketing) 
เพือ่เฝาระวงัต้ังแตการยืน่คาํขอจดแจงโดยสงตอขอมูล
เมื่อมีรายการอนุมัติจดแจงผลิตภัณฑท่ีตองสงสัย
เพื่อติดตาม ตรวจสอบ เฝาระวัง รวมทั้งสุมตัวอยาง
สงตรวจวเิคราะหในกรณผีูประกอบการทีเ่คยมปีระวตัิ
การกระทําผิด
บทบาทดานการสงเสริมสนับสนุนผูประกอบการ
 1. สนบัสนนุสงเสรมิใหความรูผูประกอบการ
โดยการจดัอบรมสมัมนาทัง้ดานผลติภณัฑทีต่องปฏบิตัิ
ตามกฎหมายโดยเนนประเด็นใหมีความรับผิดชอบ
ตอผลติภณัฑของตนเอง ในดานสถานทีผ่ลติสงเสรมิ
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ใหความรูในการผลิตเนนการปรับปรุงสถานที่ผลิต

ใหไดมาตรฐานเพ่ือใหผู บริโภคไดใชผลิตภัณฑ

เครือ่งสําอางทีม่คุีณภาพและความปลอดภัย รวมทัง้

ใหความรูความเขาใจบทบญัญัตขิองกฎหมายโดยเฉพาะ

การถกูประกาศ บทลงโทษท่ีรนุแรง รวมถงึบทลงโทษ

จําคุกในหลายความผิด
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          Abstract
Background: The Division of Import and Export Inspection (DIEI) receives health product problem 
reports via the ASEAN Post Marketing Alert System (PMAS). These data reports are useful to 
surveillance and risk control of importing health products that are sold in Thailand. However, 
in the past, the reports were not compiled and analyzed systematically.

Objectives: This study aimed to collect quality and safety problems of health products that 
exchanged through the PMAS.

Methods: This research collected data from PMAS reports in fiscal year 2017 that included 
cosmetic products, health supplement products, and medicine and traditional medicine. These 
reports were from ASEAN member countries excepted report of Thailand which DIEI received from 
Health Product Vigilance Center. The data was analyzed by using descriptive statistics. 

Results: The DIEI received health product reports through the PMAS at 35 reports which was alert 
by 291 items. Most alerts were cosmetic products 67.4% which it was safety problems including 
a use of prohibited substances in skin care products such as mercury 36.5% and hydroquinone/
tretinoin 13.1%; generally prohibited preservatives in the products were isobutyl paraben and 
isopropyl paraben. Moreover, on medicinal product reports found that a major problem was a 
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quality defect which causes originated pharmaceutical manufacturing process that did not meet 
requirements of Good Manufacturing Practice (GMP) at 78.0%, dissolution problem 8.0%, and 
dissolution/disintegration and content of active ingredient problems 4.0%. Besides, utmost problems 
of traditional medicines and health supplement products were pharmaceutical substances 
adulteration. The top three of adulterated substances were sibutramine 22.2%, dexamethasone 
18.5%, and sildenafil 11.1%. 

Conclusions: Reports from PMAS can be use a guideline to develop an effective system for 
monitoring and surveillance of health products by the DIEI and other health product regulators 
to protect consumers to get safety from health product using.

Keywords: health product, health product problems, ASEAN Post Marketing Alert System

     บทคัดยอ
ความสําคัญ: กองดานอาหารและยา ไดรับรายงานขอมูลปญหาผลิตภัณฑสุขภาพผานระบบเตือนภัยเรงดวน
ของภมูภิาคอาเซยีน (ASEAN Post Marketing Alert System: PMAS) โดยใชประโยชนในการเฝาระวงัและควบคมุ
ความเสีย่งในกรณท่ีีมผีลติภณัฑดงักลาวนําเขามาจาํหนายภายในประเทศไทย แตในชวงทีผ่านมายังไมมีการรวบรวม
รายงานและวิเคราะหขอมูลอยางเปนระบบ

วัตถุประสงค: เพื่อรวบรวมปญหาดานคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพที่มีการแลกเปลี่ยนผาน
ระบบ PMAS

วธีิการวิจยั: ศึกษาจากรายงานผลติภณัฑสขุภาพทีไ่ดรบัแจงเตือนภยัจากระบบ PMAS ในปงบประมาณ พ.ศ. 2560 
ที่ไดรับรายงานจากประเทศสมาชิกอาเซียน ยกเวนประเทศไทยที่กองดานอาหารและยาไดรับจากศูนยเฝาระวัง
ความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยครอบคลุมผลิตภัณฑเครื่องสําอาง ผลิตภัณฑเสริมอาหาร ยาแผนปจจุบัน
และยาแผนโบราณ วิเคราะหขอมูลดวยสถิติเชิงพรรณนา 

ผลการศึกษา: พบวา กองดานอาหารและยาไดรับรายงานผานระบบ PMAS 35 รายงาน ซึ่งมีผลิตภัณฑสุขภาพ
ทีไ่ดรบัแจงเตอืน 291 รายการ สวนใหญเปนปญหาของเครือ่งสาํอาง รอยละ 67.4 โดยปญหาทีพ่บในเครือ่งสาํอาง
คือ ปญหาดานความปลอดภัย พบสารหามใชในผลิตภัณฑบํารุงผิว เชน สารปรอท รอยละ 36.5 สารไฮโดรควิโนน
และอนุพันธของกรดวิตามินเอ รอยละ 13.1 สารกันเสียที่ใชในเครื่องสําอางที่ใชสวนใหญเปน isobutyl paraben 
และ isopropyl paraben ยาแผนปจจุบันพบปญหาดานคุณภาพมากที่สุด สาเหตุสวนใหญเกิดจากกระบวนการ
ผลิตยาไมเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาแผนปจจุบัน รอยละ 78.0 คาการละลายไมเปนไปตาม
ทีกํ่าหนดรอยละ 8.0 และคาการละลาย/คาการแตกตัว และปรมิาณตวัยาสาํคัญไมเปนไปตามทีกํ่าหนด รอยละ 4.0 
ในขณะท่ียาแผนโบราณและผลิตภัณฑเสริมอาหารสวนใหญ มีปญหาดานการปลอมปนสารที่มีฤทธ์ิทางยา ซึ่งสาร
ทีมี่ฤทธ์ิทางยาท่ีพบปลอมปนมากทีส่ดุ 3 อนัดบัแรก คอื sibutramine รอยละ 22.2 dexamethasone รอยละ 18.5 
และ sildenafil รอยละ 11.1  

สรุป: ขอมูลรายงานจากระบบ PMAS สามารถนําไปใชเปนแนวทางในการพัฒนาระบบตรวจสอบและเฝาระวัง
ผลติภัณฑสขุภาพของกองดานอาหารและยารวมถงึหนวยงานทีม่หีนาทีใ่นการควบคมุ กาํกบัดแูลผลิตภณัฑสขุภาพ
ใหมีประสิทธิภาพมากขึ้น เพื่อคุมครองผูบริโภคใหไดรับความปลอดภัยจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ 

คําสําคัญ: ผลิตภัณฑสุขภาพ ปญหาผลิตภัณฑสุขภาพ ระบบเตือนภัยเรงดวนของภูมิภาคอาเซียน
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บทนํา
 ระบบเตอืนภยัเรงดวนของภมูภิาคอาเซยีน 
(ASEAN Post Marketing Alert System: PMAS)1 
เปนระบบท่ีพัฒนาขึ้นในป พ.ศ. 2549 โดยมีวัตถุ
ประสงคเพื่อแลกเปลี่ยนขอมูลเตือนภัยเกี่ยวกับ
คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ
ภายหลังออกสูตลาดระหวางประเทศสมาชิกอาเซียน 
10 ประเทศ ไดแก ไทย ลาว พมา กมัพชูา อินโดนเีซยี 
มาเลเซีย สิงคโปร บรูไนดารุซซาลาม เวียดนาม และ
ฟลิปปนส และพัฒนาศักยภาพในการเฝาระวังของ
กลุมประเทศสมาชกิ โดยครอบคลมุผลติภณัฑสขุภาพ 
ดังนี้ ยาแผนปจจุบัน ยาแผนโบราณ ผลิตภัณฑเสริม
อาหาร และเครือ่งสําอาง แลกเปลีย่นขอมูลเตอืนภยั
เรงดวน ดวยการกรอกขอมูลตามแบบฟอรมรายงาน 
ASEAN post marketing alert form และสงขอมลู
เตือนภัยนี้ไปยังประเทศสมาชิกผานทางจดหมาย
อิเล็กทรอนิกส (e-mail) สงไปยังผูแทนของแตละ
ประเทศ ซึง่ขอบเขตของขอมูลทีมี่การแลกเปลีย่นใน
ระบบ PMAS ประกอบดวย (1) การระงับทะเบียน
ชั่วคราว ถอนทะเบียน หรือยกเลิกทะเบียนยาจาก
ขอมลูความปลอดภยัของผลติภณัฑ (2) การเรยีกคนื
ผลิตภัณฑจากทองตลาดเนื่องจากพบความบกพรอง
ดานคุณภาพซึ่งอาจเปนอันตรายรายแรงตอสุขภาพ 
และผลิตภัณฑนั้นมีการสงออกไปยังประเทศสมาชิก 
(3) การปลอมปนสารซึ่งอาจเปนอันตรายรายแรง
ตอสุขภาพ (4) การเปลีย่นแปลงขอมลูความปลอดภยั
ท่ีสาํคญัในฉลาก (5) การเปลีย่นแปลงขอจาํกัดการใช
ผลิตภัณฑ (6) เอกสารการแจงเตือนภัยผลิตภัณฑ
สุขภาพที่ออกโดยหนวยงานกํากับดูแลของประเทศ
สมาชิกนั้น ๆ เชน Dear Health Professional, 
สื่อเผยแพรเกี่ยวกับขอมูลความปลอดภัยของยา, 
Adverse Drug Reactions Bulletin เปนตน และ 
(7) รายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใช
เครื่องสําอางที่รายแรง (เปนภัยคุกคามตอชีวิต) 
หรือที่ไมรายแรงแตมีอุบัติการณสูง

 สําหรับประเทศไทย การดําเนินงานระบบ 
PMAS อยูในความรบัผิดชอบของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) โดยมศีนูยเฝาระวงัความปลอดภยั
ดานผลติภัณฑสขุภาพ (Health Product Vigilance 
Center: HPVC) ทาํหนาทีเ่ปนศนูยประสานงานกลาง 
(focal point) ในการแจงเตอืนภยัผานระบบ PMAS2 
โดยสงขอมูลปญหาผลิตภัณฑสุขภาพที่เกิดขึ้นใน
ประเทศไทยตามเกณฑทีก่าํหนดจากกองตาง ๆ สงไป
ยงัประเทศสมาชกิ ASEAN และในกรณทีีไ่ดรับขอมูล
จากประเทศสมาชิกก็จะทําการประเมินความเสี่ยง
เบือ้งตนกอนสงตอใหหนวยงานทีร่บัผดิชอบการกาํกบั
ดูแลผลิตภัณฑ กองงานดานอาหารและยา และ
หนวยงานอืน่ ๆ  ทีเ่กีย่วของภายใน อย. เพือ่ใชประโยชน
ในการเฝาระวังและควบคุมความเสี่ยงในกรณีท่ีมี
ผลิตภัณฑดังกลาวภายในประเทศ 
 ขอมูลผลิตภณัฑสขุภาพทีแ่จงเตอืนภยัผาน
ระบบ PMAS ทีก่องดานอาหารและยาไดรบั ไดมกีาร
เผยแพรผานระบบเครอืขายภายในองคกร (intranet) 
เพือ่ใหเจาหนาทีก่องดานอาหารและยาสามารถสืบคน 
และใชเปนขอมูลในการตรวจสอบเฝาระวังและ
พิจารณาการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาได 
โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2557-25593-5 ไดรบัขอมลู
จํานวน 700, 119 และ 341 รายการ ตามลําดับ 
ขอมูลดังกลาวเปนขอมูลทีม่ปีระโยชนตอการดําเนินงาน
ของกองงานดานอาหารและยา แตในชวงที่ผานมา
ยังไมมีการรวบรวมรายงานและวิเคราะหอยางเปน
รูปธรรมและตอเนื่อง 

วัตถุประสงค
 เพื่อรวบรวมปญหาดานคุณภาพและความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพที่มีการแลกเปลี่ยน
ผานระบบ PMAS เพื่อสามารถใชเปนขอมูลในการ
พัฒนาแนวทางในการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ
สุขภาพนําเขาเพื่อเปนการคุมครองผูบริโภคและ
จัดการความเส่ียงของกองดานอาหารและยาตอไป
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ระเบียบวิธีการวิจัย
รูปแบบการศึกษา 

 เปนการศึกษาเชิงพรรณนาแบบตัดขวาง 

(cross-sectional study)   

ประชากร 

 รายงานผลติภณัฑสขุภาพทีไ่ดรบัแจงเตอืนภัย

เรงดวนผานระบบ PMAS ของกองดานอาหารและยา

ท่ีไดรบัรายงานจากศนูยเฝาระวังความปลอดภยัดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพระหวางวันที่ 1 ตุลาคม 2559 -

30 กันยายน 2560 โดยครอบคลุมเฉพาะรายงาน

ของผลิตภัณฑที่ไดรับจากประเทศสมาชิกอาเซียน

ไมรวมถึงรายงานของประเทศไทยที่สงออกไป 

ขอบเขตของตัวแปรที่ศึกษา

 ตัวแปรที่จะศึกษา ประกอบดวย วันที่รับ

รายงาน ประเทศทีร่ายงาน ขอมลูผลติภณัฑสขุภาพ 

และปญหาผลิตภัณฑสุขภาพที่รายงาน ซึ่งไดแก 

(1) ปญหาผลิตภัณฑสุขภาพดานความปลอดภัย 

จะครอบคลุมรายงานการเกดิเหตกุารณไมพงึประสงค

จากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ การแกไขขอมูลความ

ปลอดภัยของผลิตภัณฑ การตรวจพบสารหามใชใน

การผลิต และปญหาผลิตภัณฑปลอมปนสิ่งที่อาจ

เปนอันตรายแกสุขภาพ (2) ปญหาดานคุณภาพ

จะครอบคลุมรายงานผลิตภณัฑสุขภาพทีไ่มถูกตองตาม

คุณภาพหรอืมาตรฐานขอกาํหนดของแตละประเทศ 

ซึง่อาจมสีาเหตจุากกระบวนการผลติทีไ่มไดมาตรฐาน

เครื่องมือที่ใชในการวิจัย

 แบบเก็บขอมูลตามขอบเขตของตัวแปร

ที่ศึกษาจากรายงานในระบบ PMAS ประกอบดวย

ขอมลู (1) วนัทีไ่ดรบัขอมูลรายงานจากศนูยเฝาระวงั

ความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (2) ประเทศ

ท่ีรายงานขอมูล (3) ประเภทผลิตภัณฑ (4) ชื่อทาง

การคา (5) ชื่อสามัญในกรณีท่ีผลิตภัณฑเปนยา (6) 

ชื่อผูผลิต (7) ประเทศผูผลิต (8) ปญหาที่พบ และ 

(9) รายละเอียดของปญหาที่พบ เชน ผลิตภัณฑ

เสริมอาหารลักลอบใสยาแผนปจจุบัน ผลิตภัณฑ

เครื่องสําอางพบสารหามใช เชน ปรอท

วิธีรวบรวมขอมูล

 รวบรวมรายงานผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับ

แจงเตือนภัยเรงดวนผานระบบ PMAS ของกองดาน

อาหารและยาตามแบบฟอรมเก็บขอมูลที่พัฒนาขึ้น 

และบันทึกขอมูลเพื่อนําไปวิเคราะหทางสถิติ

การวิเคราะหขอมูล

 สถติิเชงิพรรณนา ไดแก ความถี ่และรอยละ

ใชเพือ่อธบิายลกัษณะของรายงานและปญหาผลติภณัฑ

สุขภาพที่ไดรับแจงเตือนภัย

ผลการศึกษา
 กองดานอาหารและยาไดรับรายงานการ

แจงเตือนภัยเรงดวนผานระบบ PMAS จากศูนย

เฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระหวางวันที่ 1 ตุลาคม 2559 -30 กันยายน 2560 

จํานวน 35 รายงาน มีผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไดรับ

แจงเตือน 291 รายการ ประกอบดวย ยาแผนปจจบุนั 

ยาแผนโบราณ ผลติภัณฑเสรมิอาหาร และเครือ่งสําอาง 

โดยประเทศที่รายงานขอมูลมากที่สุดคือ ประเทศ

บรูไนดารุซซาลาม 14 รายงาน (รอยละ 40.0) 

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับแจงเตือนภัยมากที่สุดคือ 

เครือ่งสาํอาง 196 รายการ (รอยละ 67.4) พบวาเปน

ปญหาดานความปลอดภยัในทกุรายการ ยาแผนปจจบุนั

ไดรับแจงเตือนภัย 56 รายการ (รอยละ 19.2) 

สวนใหญ (รอยละ 89.3) เปนปญหาดานคุณภาพ 

สําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหารและยาแผนโบราณ 

ไดรับแจงเตือนภัย 28 รายการ (รอยละ 9.6) และ 

11 รายการ (รอยละ 3.8) ตามลําดับ เปนปญหา

ดานความปลอดภยัทัง้หมด สวนใหญเปนการปลอมปน

สารที่มีฤทธิ์ทางยา ดังตารางที่ 1
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ตารางที ่1 ขอมลูทัว่ไปของรายงานการแจงเตอืนภยั

เรงดวนผานระบบ PMAS

   ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง 196 รายการ 

พบปญหาดานความปลอดภยัทัง้หมด โดยปญหาทีพ่บ 

คือ พบมีการใชสารหามใชจํานวน 191 รายการ 

(รอยละ 97.4) และมีปญหาการใชสารผสมเกนิเกณฑ

ทีก่าํหนด 5 รายการ (รอยละ 2.6) ปญหาการใชสาร

หามใชพบในผลิตภัณฑบํารุงผิวมากท่ีสุด (รอยละ 

71.7) โดยสารที่ใชสวนใหญเปนสารออกฤทธิ์ปรอท 

50 รายการ ตามดวย hydroquinone/tretinoin 

18 รายการ และ hydroquinone 12 รายการ 

ในขณะที่ผลิตภัณฑอื่นสวนใหญเปนปญหาการใช

สารกนัเสยี โดยสารกนัเสยีทีใ่ชมากทีส่ดุในผลติภณัฑ

เครือ่งสาํอาง คอื isobutyl paraben (รอยละ 61.5) 

นอกจากนี ้ยงัพบการใชสหีามใชในผลติภณัฑตกแตง

กลุมลิปสติก สีทาเล็บ และบลัชออน ดังตารางที่ 2 

สาํหรบัปญหาการใชสวนผสมเกนิเกณฑทีกํ่าหนดนัน้ 

พบวา มีการใช ethyl lauroyl arginate เกินใน

ผลติภณัฑระงบักลิน่กาย 2 รายการ ตรวจพบ 3% w/w 

(กฎหมายกําหนดใหใชไดไมเกิน 0.8% w/w)6 สาร 

centrimonium Bromide พบในผลิตภณัฑทาํความ

สะอาด และผลิตภัณฑบํารุงผิวอยางละ 1 รายการ 

ตรวจพบ 0.4% w/w และ 1.5% w/w ตามลําดับ 

(กฎหมายกําหนดใหใชไดไมเกิน 0.1% w/w)7 และ

สาร methylisothiazolinone ในผลติภณัฑบาํรงุผวิ 

1 รายการ ตรวจพบ 0.1% w/w (ตามกฎหมาย

กําหนดใหใชไดไมเกิน 0.0015%)7

คุณลักษณะ จํานวน รอยละ

40.0
20.0
200
8.6
5.7
2.9
2.9

67.4
19.2
9.6
3.8

97.4
2.6

89.3

8.9
1.8

92.9
7.1

100.0

14
7
7
3
2
1
1

196
56
28
11

191
5

50

5
1

26
2

11

ประเทศทีร่ายงานขอมลู (n=35 รายงาน)
   บรูไนดารุซซาลาม
   มาเลเซีย
   สงิคโปร
   กมัพชูา 
   เวียดนาม
   พมา
   อนิโดนีเซีย
ประเภทผลติภัณฑ (n=291 รายการ)
   เคร่ืองสาํอาง
   ยาแผนปจจุบนั
   ผลติภณัฑเสริมอาหาร
   ยาแผนโบราณ
ปญหาผลิตภณัฑสขุภาพ
   เครือ่งสําอาง (n=196 รายการ)
      ดานความปลอดภยั
         พบสารหามใชในเครือ่งสาํอาง
         พบสารทีใ่ชเปนสวนผสมเกินเกณฑทีกํ่าหนด
   ยาแผนปจจบัุน (n= 56 รายการ)
      ดานคณุภาพ
      ดานความปลอดภยั
         เปลีย่นแปลงคาํเตือนในฉลากและเอกสารกํากบัยา
         ติดฉลากยาผดิขนาด
   ผลติภณัฑเสรมิอาหาร (n=28 รายการ)
      ดานความปลอดภยั
         ปลอมปนสารทีม่ฤีทธิท์างยา
          สารอืน่ ๆ
   ยาแผนโบราณ (n=11 รายการ)
      ดานความปลอดภยั
         ปลอมปนสารทีม่ฤีทธิท์างยา

ตารางที่ 2 จํานวนและรอยละของปญหาดานความปลอดภัยของเครื่องสําอางจําแนกตามประเภทผลิตภัณฑ

และสารที่หามใช (n=191 รายการ)

ประเภทเครื่องสําอาง รายการสารหามใช (จํานวนรายการ)รายการ รอยละ

71.71371. ผลติภณัฑบํารุงผิว - สารออกฤทธิ ์(101): mercury (50), hydroquinone/ tretinoin (18), 

  hydroquinone (12), Rh-Polypeptide-1(8), methoxy PEG-114 (3), 

  azelaic acid/Rh-Polypeptide-1 (2), epidermal growth factor, 

  Human Oligopeptide, hydroquinone/ mercury/tretinoin, 

  phytonadione, Rh-Oligopeptide-1,2/Rh-Oligopeptide-1,7, 

  tetrasodium etidronate, tretinoin, azelaic acid*
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    ยาแผนปจจุบันจํานวน 56 รายการ 

เปนปญหาดานคุณภาพ 50 รายการ (รอยละ 89.3) 

โดยในจํานวนนี้พบปญหาดานกระบวนการผลิตยา

ไมเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยา

แผนปจจุบัน (Good Manufacturing Practice: 

GMP) มากที่สุด 39 รายการ (รอยละ 78) ตามดวย

คาการละลายไมเปนไปตามที่กําหนด 4 รายการ 

(รอยละ 8.0) และคาการละลาย/คาการแตกตวั และ

ปริมาณตัวยาสําคัญไมเปนไปตามที่กําหนดอยางละ 

2 รายการ (รอยละ 4.0) ปญหาดานความปลอดภัย

พบ 6 รายการ เปนการเปลีย่นแปลงคาํเตอืนในฉลาก

และเอกสารกํากับยา 5 รายการ (รอยละ 83.3) 

ดังตารางที่ 3 สําหรับยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร ทุกรายการพบปญหาการปลอมปน

สารที่หามใช (adulteration) สวนใหญเปนสารท่ี

มฤีทธิท์างยา กลุมยาลดความอวน กลุมยาสเตยีรอยด 

และกลุมยาเสริมสมรรถภาพทางเพศพบทั้งในยา

แผนโบราณ และผลติภณัฑเสรมิอาหาร เมือ่พิจารณา

ตามรายการยา พบ sibutramine (รอยละ 22.2) 

dexamethasone (รอยละ 18.5) และ sildenafil 

(รอยละ 11.1) เปนยาที่มีการปลอมปนมากใน 

3 อันดับแรก นอกจากนี้ยังพบวาบางผลิตภัณฑ

มีการปลอมปนสารที่มีฤทธิ์ทางยามากกวา 1 กลุม 

ซึ่งสารที่มีฤทธิ์ทางยาท่ีพบรวมกันมากที่สุดคือ 

diclofenac และ dexamethasone ยาแผนโบราณ

ยงัพบการปลอมปนกลุมยาฆาเชือ้รา (griseofulvin) 

ในขณะทีผ่ลติภณัฑเสรมิอาหารพบกลุมยาขบัปสสาวะ

(spironolactone) และสารอืน่ (arsenic, methoxy 

bufotenine) ดวย ดังตารางที่ 4

ตารางที่ 2  (ตอ)

ประเภทเครื่องสําอาง รายการสารหามใช (จํานวนรายการ)รายการ รอยละ

13.6

6.8

3.7

1.0

1.0

0.5

0.5

0.5

0.5

26

13

7

2

2

1

1

1

1

2. ผลิตภัณฑตกแตง

   2.1 คุชชั่น (1)

   2.2 อายแชโดว (10) ลิปสติก (2) 

        อายไลเนอร (2) มาสคารา (1) อื่น ๆ (1)

   2.3 ลิปสติก (6) สีทาเล็บ (2)

        บลัชออน (1)

3. ผลิตภัณฑยอมผม

4. ผลิตภัณฑทําความสะอาด

5. ผลิตภัณฑจัดแตงทรงผม

6. ผลิตภัณฑพอกผิว

7. ผลิตภัณฑบํารุงเสนผม

8. แปงฝุน

9. แชมพู

10. สบู

* มีสารหามใช 2 กลุมในผลิตภัณฑเดียวกัน คือ azelaic acid รวมกับ isobutyl paraben

- สารกันเสีย (32): isobutyl paraben* (20), isopropyl paraben (4), 

  isobutyl/Isopropyl paraben (3), methylisothizolinone/

  methylchloroisothiazo  linone (4), methyldibromo glutaronitrile 

- สารอื่น ๆ (5): etidronic acid (5)

- สารออกฤทธิ์ (1): Rh-polypeptide-1 

- สารกันเสีย (16): isobutyl paraben (6), isopropyl paraben (7), 

  isobutyl/isopropyl paraben (3)

- สารแตงสี (9): Rhodamin B (Cl 45170) Basic Violet (6), Sudan IV 

  (2), Cl 15585 (Pigment Red 53)

- สารออกฤทธิ์ (6): O-Aminophenol (5), M-Phenylenediamine

- สารกนัเสยี (7): isobutyl paraben (6), isobutyl/isopropyl paraben

- สารออกฤทธิ์ (2): Mercury, RH-polypeptide-1 

- สารกันเสีย (5): isobutyl paraben (4), isopropyl paraben

- สารกันเสีย (2): isobutyl paraben (2)

- สารกันเสีย (2): isobutyl paraben, isobutyl/isopropyl paraben 

- สารออกฤทธิ์ (1): Cantharis/Pilocarpine 

- สารออกฤทธิ์ (1): Rh-polypeptide-1 

- สารกันเสีย (1): isobutyl paraben 

- สารออกฤทธิ์ (1): methyleugenol 
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ตารางที่ 3 จํานวนและรอยละของปญหายาแผนปจจุบันจําแนกตามลักษณะของปญหา (n=56 รายการ)

คุณลักษณะ จํานวน รอยละ

78.0

8.0
4.0

4.0
2.0
4.0

83.3
16.7

39

7
2

2
1
2

5
1

ปญหาดานคุณภาพ (n=50 รายการ)
       1. กระบวนการผลิตยาไมเปนไปตามหลักเกณฑ GMP

       2. คาการละลายไมเปนไปตามที่กําหนด
       3. คาการละลายและคาการแตกตัวไมเปนไปตามที่กําหนด

       4. ปริมาณตัวยาสําคัญไมเปนไปตามที่กําหนด
       5. คาการละลายและนํ้าหนักเฉลี่ยแตละเม็ดไมเปนไปตามที่กําหนด
       6. ไมระบุ

ปญหาดานความปลอดภัย (n=6 รายการ)
       1. เปลี่ยนแปลงคําเตือนในฉลากและเอกสารกํากับยา
       2. ติดฉลากยาผิดขนาด

ตารางที ่4 จาํนวนและรอยละของปญหายาแผนโบราณ
และผลติภณัฑเสรมิอาหารจาํแนกตามชนิดสารปลอมปน

ตารางที ่4 (ตอ)

ผลิตภัณฑและสารปลอมปน จํานวน รอยละ*

31.2

18.8

18.8

12.5

6.3

6.3

6.3

100.0

21.0

18.4

5

3

2

1

3

2

1

1

1

1

1

16

8

7

1

7

ยาแผนโบราณ 

กลุมยาลดความอวน

     sibutramine

กลุมยาเสริมสมรรถภาพทางเพศ

     sildenafil

     tadalafil

กลุมยาสเตียรอยด

     dexamethasone

กลุมยาแกปวด

     diclofenac

     piroxicam

กลุมยาระบาย

     phenolphthalein

กลุมยาแกแพ

     chlorpheniramine

กลุมยาฆาเชื้อรา

     griseofulvin

รวม

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

กลุมยาสเตียรอยด

     dexamethasone

     prednisolone

กลุมยาลดความอวน

     sibutramine

ผลิตภัณฑและสารปลอมปน จํานวน รอยละ*

18.4

15.8

13.2

5.3

2.6

5.3

100.0

7

2

2

2

1

6

4

1

1

5

4

1

2

1

2

38

กลุมยาแกปวดและลดอักเสบ

     diclofenac

     methyl salicylate

     phenylbutazone

     paracetamol

กลุมยาเสริมสมรรถภาพทางเพศ

     sildenafil

     tadalafil

     yohimbine

กลุมยาแกแพ

     chlorpheniramine

     cyproheptadine

กลุมยาขับปสสาวะ

     spironolactone

กลุมยาระบาย

     phenolphthalein

สารอื่น ๆ

     arsenic, methoxy bufotenine

รวม

* บางผลิตภัณฑอาจตรวจพบสารที่มีฤทธิ์ทางยามากกวา 1 สาร
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  เมื่อพิจารณาปญหาจําแนกตามประเทศ
ที่เปนผูผลิต พบวาเคร่ืองสําอางมีขอมูลประเทศ
ผูผลติเพยีง 168 รายการ ยาแผนปจจบุนั 54 รายการ 
ยาแผนโบราณ 8 รายการ และผลิตภณัฑเสริมอาหาร 
15 รายการ ในจาํนวนนีพ้บวาเครือ่งสาํอางเปนผลติภณัฑ
ที่ผลิตจากประเทศเกาหลีใตมากที่สุด 41 รายการ 

รูปที่ 1 จํานวนรายงานและประเทศผูผลิตที่ไดรับการแจงเตือนภัยจําแนกตามประเภทผลิตภัณฑ

รองลงมาคือ ประเทศมาเลเซีย 34 รายการ ยาแผน
ปจจุบันพบวาผลิตจากประเทศอินเดียมากที่สุด 48 
รายการ ในขณะทีย่าแผนโบราณและผลติภณัฑเสรมิ
อาหาร สวนใหญเปนผลิตภัณฑท่ีผลิตจากประเทศ
มาเลเซีย ดังรูปที่ 1
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อภิปรายผล
 รายงานการแจงเตอืนภยัผานระบบ PMAS 

ทีไ่ดรับจากศูนยเฝาระวงัความปลอดภยัดานผลติภณัฑ

สุขภาพประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2560 สวนใหญ

เปนปญหาดานเครื่องสําอาง ซ่ึงผลิตจากประเทศ

เกาหลีใต ปญหาที่พบคือ ปญหาดานความปลอดภัย 

สวนใหญเกิดจากการปลอมปนสารหามใชในเครื่อง

สําอาง สารออกฤทธิ์ที่พบปลอมปนมากท่ีสุดใน

ผลติภณัฑบาํรุงผวิ คือ สารปรอท (mercury) รอยละ 

36.5 รองลงมา คือ สารไฮโดรควโินนและอนุพนัธของ

กรดวติามนิเอ (hydroquinone/tretinoin) รอยละ 13.1 

ซ่ึงเปนสารเคมทีีม่กัพบปลอมปนในผลิตภัณฑครมีทาหนา

เพื่อทําใหผิวขาว8 ขอมูลดังกลาวนี้สอดคลองกับ

ผลวเิคราะหเครือ่งสําอางทาฝา ทาํใหหนาขาวในเขต

ภาคกลางตอนลาง ระหวางป พ.ศ. 2553-2556 

ท่ีตรวจพบสารประกอบของปรอท สารไฮโดรควโินน

รวมกับอนุพันธของกรดวิตามินเอ รอยละ 13.1 และ 

21.0 ตามลําดับ9 สําหรับสารกันเสียพบวามีการใช

ในเครือ่งสาํอางถงึรอยละ 34.0 สวนใหญเปน isobutyl 

paraben และ isopropyl paraben ซึง่สอดคลองกบั

ผลการศกึษาในปงบประมาณ พ.ศ. 2560-2561 ของ

สาํนกัเคร่ืองสําอางและวตัถอุนัตราย กรมวทิยาศาสตร

การแพทย ที่ดําเนินการสํารวจและตรวจวิเคราะห

เครื่องสําอางดวยการสุมเก็บตัวอยางจากรานคาปลีก 

คาสง หางสรรพสินคาและรานคาสะดวกซ้ือในเขต

กรุงเทพและนนทบุรี ที่พบวามีการใชสารกันเสีย 

isobutyl paraben และ isopropyl paraben เชนกัน 

เมื่อเปรียบเทียบกับขอมูลดังกลาวนี้กับแผนการเก็บ

ตัวอยางผลิตภัณฑเครื่องสําอางนําเขาของกองดาน

อาหารและยา ประจาํปงบประมาณ พ.ศ. 2561 พบวา

ผลติภัณฑทีส่อดคลองกบัปญหาการแจงเตอืนภัย ไดแก 

ผลิตภัณฑบํารุงผิวกําหนดใหวิเคราะหหาสารปรอท

แอมโมเนยี และกรดวติามนิเอ ผลติภณัฑตกแตงประเภท 

ลิปสติก อายแชโดว บลัชออน สีทาเล็บวิเคราะหสี

หามใช ผลติภณัฑยอมผมวเิคราะหสารใหส ีซึง่ประเทศ

ผูผลิตเปาหมายครอบคลุมประเทศ จีน เกาหลีใต 

มาเลเซียและอินเดีย แตไมไดกําหนดใหวิเคราะหหา

สารไฮโดรควโินน (hydroquinone) และสารกนัเสยี 

isobutyl/ isopropyl paraben 

 สาํหรบัปญหาท่ีพบในยาแผนปจจบุนัสวนใหญ

เปนปญหาดานคณุภาพในประเดน็กระบวนการผลติยา

ไมเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา

แผนปจจุบัน (GMP) รอยละ 78.0 รองลงมาคือ

คาการละลายไมเปนไปตามที่กําหนดรอยละ 8.0 

และคาการละลาย/คาการแตกตวั และปรมิาณตวัยา

สาํคญัไมเปนไปตามทีก่าํหนด รอยละ 4.0 ผลติภณัฑยา

ที่ไดรับการแจงเตือนภัยมากที่สุดผลิตจากประเทศ

อินเดีย ซึ่งปญหาดานคุณภาพยาสอดคลองกับขอมูล

ผลการตรวจวิเคราะหยาแผนปจจุบันในโครงการ

ประกนัคุณภาพยาทีด่าํเนนิการโดยกรมวทิยาศาสตร

การแพทยระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2545-255911 

ซึง่ทาํการตรวจสอบและประเมนิคณุภาพยาแผนปจจบุนั

ทั้งที่ผลิตในประเทศและนําเขาจากตางประเทศ โดย

ปญหาคณุภาพยาทีพ่บมากสดุคอื การละลายของตวัยา

ไมเขามาตรฐาน รอยละ 38.5 รองลงมาคือปริมาณ

ตวัยาสาํคญัไมเขามาตรฐาน รอยละ 28.6 เมือ่พจิารณา

ขัน้ตอนการตรวจสอบยานาํเขา ณ ดานอาหารและยา 

พบวามีมาตรการตรวจสอบคุณภาพยาเบื้องตนจาก

ใบรับรองผลการวเิคราะห (Certificate of Analysis: 

COA) โดยพิจารณาวาผลการตรวจวเิคราะหมีคณุภาพ

ตรงตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับไวหรือไม และมีการสุม

เก็บตัวอยางยาสงตรวจวิเคราะหตามแผนการเก็บ

ตวัอยางดานคณุภาพแตไมมีการขอใบรบัรองเกีย่วกบั

สถานทีผ่ลติวาเปนไปตามหลกัเกณฑวธิกีารทีดี่ในการ

ผลิตยาแผนปจจุบัน
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และความปลอดภัยซ่ึงการรวบรวมรายงานการแจง

เตอืนภยัเรงดวนผานระบบ PMAS โดยวเิคราะหและ

สรุปปญหาที่พบในผลิตภัณฑสุขภาพแตละประเภท

จะทําใหกองดานอาหารและยารวมถึงหนวยงาน

ในสังกัด อย. ที่มีหนาที่ในการควบคุมกํากับดูแล

ผลติภณัฑสขุภาพ ไดมขีอมลูในการพฒันาแนวทาง/

ระบบเพื่อตรวจสอบและเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ

ใหมีประสิทธิภาพมากขึ้น ซึ่งจะสงผลใหประชาชน

ไดรับความปลอดภยัจากการบริโภคผลติภณัฑสขุภาพ

ขอเสนอแนะ
 1. กองดานอาหารและยา ควรจัดทําสรุป

และวเิคราะหขอมลูรายงานปญหาผลติภณัฑสขุภาพ

ที่ไดรับแจงเตือนภัยผานระบบ PMAS อยางตอเนื่อง 

เพราะจะชวยใหทราบสถานการณปญหาผลิตภัณฑ

สุขภาพในภูมิภาคอาเซียนและใชเปนขอมูลในการ

พัฒนาการดําเนินงาน เชน ปรับปรุงแผนการเก็บ

ตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความเหมาะสมตอ

สถานการณในปจจบุนั กาํหนดปจจยัเสีย่งทีเ่กีย่วของ 

เชน ประเทศผูผลิต ประเภทผลิตภัณฑที่พบปญหา

ไดบอย รวมถงึใชเปนขอมลูในการจดัลาํดบัความเสีย่ง

ผลิตภัณฑเพื่อแบงระดับในการควบคุมกํากับดูแล

และกาํหนดความถีใ่นการสุมเก็บตวัอยาง นอกจากนี้

ยงัสามารถใชในการปรบัขัน้ตอนการตรวจสอบขอมลู

การนาํเขาผลติภณัฑ ณ ดานอาหารและยาใหครอบคลมุ

ประเดน็ปญหาทีพ่บ เชน ปญหากระบวนการผลติยา

ไมเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา

แผนปจจุบัน (GMP)

 2. ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพควรพัฒนาระบบการแจงเตือนภัย

ไปยงัหนวยงานทีเ่กีย่วของใหมคีวามรวดเรว็ โดยอาจ

ใชระบบอิเล็กทรอนิกสมาชวยในการส่ือสารขอมูล 

 ปญหาทีพ่บในยาแผนโบราณและผลติภณัฑ

เสริมอาหาร พบวาสวนใหญเปนการปลอมปนสาร

ทีม่ฤีทธิท์างยา โดยพบมกีารปลอมปนยา sibutramine 

ซึ่งตามกฎหมายควบคุมในประเทศไทยจัดเปนวัตถุ

ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ประเภทที่ 1 มากที่สุด 

รอยละ 22.2 ตามดวยยา dexamathasone รอยละ 

18.5 และ sildenafil รอยละ 11.1 ปลอมปนใน

ยาแผนโบราณและผลิตภัณฑเสริมอาหาร สวนใหญ

เปนผลิตภัณฑที่ผลิตในประเทศมาเลเซีย ซึ่งปญหา

ดังกลาวสอดคลองกับขอมูลที่มีการรายงานการแจง

เตือนภัยในชวงเวลาท่ีผานมา คือ จากขอมูลในป 

พ.ศ. 2548-255312 พบการปลอมปนยาสารทีม่ฤีทธ์ิ

ทางยาในยาแผนโบราณและผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

รอยละ 30.1 โดยยาแผนปจจบุนัทีพ่บปลอมปนมากทีส่ดุ 

3 อันดับแรก คอื กลุมยารกัษาโรคหยอนสมรรถภาพ

ทางเพศ (เชน sildenafil, sildenafil analog, tadalafil 

เปนตน) รอยละ 23.4 paracetamol รอยละ 18.4 

และ sibutramine รอยละ 10.2 เมื่อพิจารณาแผน

การเก็บตวัอยางผลิตภณัฑของกองดานอาหารและยา 

ปงบประมาณ พ.ศ. 2561 มีกําหนดใหเก็บตัวอยาง

อาหารสงตรวจวิเคราะหหาสารที่มีฤทธ์ิทางยา 

sibutramine กลุมยารักษาโรคหยอนสมรรถภาพ

ทางเพศ (sildenafil tadalafil vardenafil) และ

กลุมยาสเตียรอยด ซ่ึงครอบคลุมสารท่ีมีฤทธ์ิทางยา

ที่ไดรับรายงาน แตยังไมไดกําหนดประเทศผูผลิต

เปาหมายและการเกบ็ตวัอยางยาแผนโบราณสงตรวจ

วิเคราะห 

สรุปผล
 การไดรับรายงานการแจงเตือนภัยเรงดวน

ผานระบบ PMAS ของกองดานอาหารและยาแสดง

ใหเหน็ถงึปญหาของผลติภัณฑสขุภาพทัง้ดานคุณภาพ
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ซึง่จะทาํใหหนวยงานทีเ่กีย่วของมีขอมลูในการจดัการ

ความเสี่ยงไดอยางรวดเร็ว

 3. กรณีที่ผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับแจง

เตือนภัยผานระบบ PMAS เมื่อตรวจสอบแลว

พบวามีการจดแจงหรือขึ้นทะเบียนในประเทศไทย 

กองผลิตภัณฑและศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพควรมีระบบแจงขอมูลใหกองดาน

อาหารและยาทราบโดยเร็ว เพื่อประโยชนในการ

ตรวจสอบ และเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพนําเขามา

จําหนายภายในประเทศ
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          Abstract
Background: Most of pharmaceutical ingredients used for Thai drug manufacturing were imported 
from oversea. The pharmaceutical ingredient importation database is important for tracing back, 
quality control and monitoring misuse of active pharmaceutical ingredient.

Objectives: The aims of this research were to study the quality of the pharmaceutical ingredient 
importation database in the Thai License per Invoice (LPI) system and to develope and test the 
signal detection of the importation for potential misuse of active pharmaceutical ingredient.

Methods: This study was cross-sectional design. Population was the importation data of 
pharmaceutical ingredient for manufacturing drug according to Drug Act B.E. 2510.

Results: Most of the importation data were qualified but some were ambiguous (5.1%), 
inconsistently (26.8%) and incomplete (10.3%). It was difficult to use or cannot be analyzed 
immediately, so the data needed to edit before utilization. The signal detection criteria of the 
importation for potential misuse of active pharmaceutical ingredient were developed which 
included the continuous increasing in importation not less than two consecutive years and public 
misuse news. We used the criteria to explore the data from 2016 to 2018 and it found four 
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signals including isotretinoin, hydrocortisone, tramadol and tranexamic acid. The intensive 
surveillance should take place to monitor and prevent the importation of potential misuse of 
active pharmaceutical ingredient.

Conclusions: The effective and applicable importation data in LPI system will be utilized efficiently, 
if they are complete and clear. The notification process of pharmaceutical ingredient should 
specify the identification of generic name, ATC classification, name and address of manufacturers, 
name and address of repackagers (if any) and purposes of utilizing. In addition, it should provide 
A channel to correct the data in the database should be provided to make the signal detection 
more effective and enable the maximal benefits.

Keywords: pharmaceutical ingredient importation database, active pharmaceutical ingredient 
importation for potential misuse, signal detection

           บทคัดยอ
ความสําคัญ:  เภสัชเคมีภัณฑท่ีใชในการผลิตยาแผนปจจุบันของไทยเกือบทั้งหมดนําเขามาจากตางประเทศ 

ขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑมีความสําคัญตอการทวนสอบ ติดตามคุณภาพ และการใชยาอยางสมเหตุผล

วัตถุประสงค:  การวิจัยคร้ังนี้มีวัตถุประสงคเพ่ือศึกษาคุณภาพของขอมูลในฐานขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ

ในระบบการรับแจงการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (License per Invoice: LPI) ของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา และเพื่อพัฒนาและทดสอบเกณฑการตรวจจับสัญญาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ท่ีอาจนําไปใช

ในทางที่ผิด

วิธีการวิจัย:  ทําการศึกษาแบบตัดขวาง ประชากรคือขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ใชในการผลิตยาตาม

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510

ผลการศึกษา:  ผลการวิจัยพบวาฐานขอมูลสวนใหญมีคุณภาพ แตมีบางสวนเปนขอมูลคลุมเครือ รอยละ 5.1 

ขอมูลไมสมํ่าเสมอ รอยละ 26.8 และขอมูลไมครบถวน รอยละ 10.3 มีความยุงยากในการนําไปใชประโยชน 

ไมสามารถนาํไปวเิคราะหไดทนัท ีตองปรบัปรงุขอมลูกอนใชงานตอได สําหรบัการพฒันาเกณฑการตรวจจบัสญัญาณ

การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจนําไปใชในทางท่ีผิด เกณฑการตรวจจับสัญญาณฯ ท่ีใชประกอบดวย 

2 ปจจยั ไดแก เกณฑการนาํเขาท่ีเพ่ิมข้ึนตอเนือ่งไมนอยกวา 2 ป และเกณฑขาวการใชยาในทางทีผ่ดิ ซึง่เมือ่นาํเกณฑ

ทีไ่ดพฒันาขึน้ไปทดสอบกบัฐานขอมลูในชวงป พ.ศ. 2559-2561 พบการนาํเขาเภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธิท่ี์เขาเกณฑ

ดังกลาว 4 สาร คือ isotretinoin, hydrocortisone, tramadol และ tranexamic acid ซึ่งจะตองดําเนินการ

เฝาระวังการใชเภสัชเคมีภัณฑเหลานี้อยางเขมขนตอไป

สรปุ:  กลาวโดยสรุป ขอมลูการนาํเขาเภสชัเคมภีณัฑในระบบ LPI สามารถนาํไปใชประโยชนไดอยางมปีระสทิธภิาพได 

ตองปรับปรุงคุณภาพของขอมูลใหมีความครบถวนและชัดเจน โดยในขั้นตอนการจดแจงเภสัชเคมีภัณฑควรกําหนด

ใหระบุชื่อสามัญทางยา ATC classification ชื่อและที่อยูผูผลิตในตางประเทศ และชื่อและที่อยูผูแบงบรรจุ (ถามี) 
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รวมถึงวัตถุประสงคในการใช นอกจากนี้ ควรจัดใหมีชองทางในการแกไขขอมูลในฐานขอมูลใหถูกตองหากพบ

ความผิดพลาด ซ่ีงทําใหเกณฑการตรวจจับสัญญาณของขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑสามารถนําไปใชไดอยาง

ประสิทธิภาพและเกิดประโยชนสูงสุดตอไป  

คําสําคัญ:  ฐานขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธิ์ท่ีอาจนําไปใชในทางที่ผิด 

เกณฑการตรวจจับสัญญาณ

บทนํา
 ปจจุบันประเทศไทยสามารถผลิตเภสัช

เคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรม เพื่อใชผลิตยา

สําเร็จรูปไดนอย จึงตองนําเขามาจากตางประเทศ

เกอืบทัง้หมด ซึง่ตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 25101-2 

กําหนดใหการนําหรือสั่งเภสัชเคมีภัณฑเขามาใน

ราชอาณาจักรตองไดรับอนุญาตจากผูอนุญาตกอน 

และผูรับอนุญาตนําหรือเขามาในราชอาณาจักร

ซึ่งเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธ์ิมีหนาที่ 

1) ตองจดแจงรายการเภสชัเคมภีณัฑกอนการนาํเขา 

2) นําเขาไดเฉพาะดานนําเขาท่ีรัฐมนตรีกําหนด 

3) ตองนําไปผลิตหรือขายใหกับผูรับอนุญาตผลิต

หรอืขายหรอืหนวยงานทีจ่าํเปนตองใชยา และจดัทาํ

บญัชกีารนาํเขา ขาย หรอืผลติตามทีก่ฎหมายกําหนด 

ท้ังน้ี ในขัน้ตอนการนําเขามาในราชอาณาจักรตองทาํ

พิธีการศุลกากรผานระบบการบริการเชื่อมโยงขอมูล

ของหนวยงานภาครฐัและภาคธรุกจิ (National Single 

Window: NSW)3 ของกรมศลุกากร ซึง่เชือ่มโยงกบั

ระบบรบัแจงการนาํเขาผลติภณัฑสขุภาพ (License per 

Invoice: LPI) ของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา (อย.) ศุลกากรจะใชขอมูลจากระบบ LPI 

ในการอนุญาตใหผูประกอบการทําพิธีการศุลกากร

นาํของเขาและผานดานศุลกากรเขาประเทศ จึงทาํให

ผูนาํเขาเภสชัเคมภีณัฑทกุรายตองยืน่ขอมลูการนาํเขา

ผานระบบ LPI 

 ฐานขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑใน

ระบบ LPI ถกูพัฒนาขึน้โดยมวีตัถปุระสงคหลกัเพือ่ใช

ประกอบการรบัแจงขอมลูการอนญุาตเพือ่ประกอบการ

ดําเนินพิธีการศุลกากร เปนขอมูลซึ่งเปนปจจุบัน

สามารถคนขอมูลทันทีหลังจากเจาหนาที่ตรวจสอบ

ปลอยผานเขามาในประเทศ หากเปนขอมูลทีมี่คุณภาพ 

ถูกตองครบถวน และนําไปใชไดทันทีจะทําใหการ

ตรวจสอบยอนกลับ (traceability) มีประสิทธิภาพ

ยิ่งขึ้น รวมท้ังสามารถใชในการติดตาม ตรวจสอบ

เฝาระวังปญหาการนําเขาสินคาได สามารถบงชี้ถึง

ความสัมพันธระหวางการนําเขาและการกระจาย

เภสชัเคมีภณัฑ นอกจากนี ้ยงัสามารถกาํหนดนโยบาย

หรือแกไขปญหาไดอยางทันทวงที ยกตัวอยางเชน 

กรณเีภสชัเคมภีณัฑ valsartan4 มกีารปนเปอนสาร

ที่อาจกอใหเกิดโรคมะเร็ง ตองตรวจสอบยอนกลับ

เพื่อเรียกคืนยาสําเร็จรูปและเภสัชเคมีภัณฑที่นําเขา

ทัง้หมดซึง่จาํเปนตองใชขอมลูดงักลาวนี ้อยางไรก็ตาม 

ในชวงเวลาที่ผานมายังไมมีการศึกษาถึงคุณภาพ

ของขอมูลและการนําขอมูลไปใชประโยชนอยาง

เปนระบบ ผูวิจัยจึงไดทําการศึกษาในครั้งนี้เพื่อ

เพิ่มประสิทธิภาพในการกํากับดูแลเภสัชเคมีภัณฑ

ตอไป
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วัตถุประสงค
 1. ศึกษาคุณภาพของขอมูลในฐานขอมูล

การนาํเขาเภสชัเคมภีณัฑในระบบ LPI ของสาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา 

 2. พัฒนาและทดสอบเกณฑการตรวจจับ

สัญญาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธ์ิท่ีอาจ

นําไปใชในทางที่ผิด 

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย 

 เปนการวิจยัแบบตัดขวาง (cross-sectional 

study)

ประชากร 

 ขอมูลรายการเภสัชเคมีภัณฑนําเขาจาก

ฐานขอมลูในระบบ LPI ของ อย. ทีต่องมีเลขทีจ่ดแจง

เภสัชเคมีภัณฑในชวงป พ.ศ. 2559-2561 จํานวน 

86,493 รายการ

เครื่องมือที่ใช 

 1. แบบเก็บขอมูลที่คัดลอกขอมูลจากฐาน

ขอมลูในระบบ LPI ประกอบดวยขอมลูชือ่ผลติภณัฑ 

ชื่อผูผลิต ขอมูลการนําเขาในแตละครั้ง ขนาดบรรจุ 

หนวยของขนาดบรรจุ จํานวนนําเขาและหนวยของ

จํานวนนําเขา และขอมูลผูนําเขา

 2. เกณฑการตรวจจับสัญญาณการนําเขา

เภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจนําไปใชในทางที่ผิด 

จากการประชุมระดมสมองเจาหนาที่ที่เกี่ยวของ

การรวบรวมขอมูล

 1. การศึกษาคุณภาพของขอมูลการนําเขา

เภสัชเคมภีณัฑจากฐานขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภณัฑ

ในระบบ LPI เฉพาะขอมลูทีกํ่าหนดในแบบเกบ็ขอมลู

เพื่อนําไปวิเคราะหคุณภาพ และคัดออกรายการ

เภสัชเคมีภัณฑที่ไมสามารถคนหาชื่อสามัญทางยา 

แลววิเคราะหคุณภาพขอมูล

 2. การพฒันาและทดสอบเกณฑการตรวจจบั

สัญญาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจ

นาํไปใชในทางทีผ่ดิ โดยประชมุกลุม (focus group) 

ผูเชีย่วชาญจาํนวน 10 ทาน ประกอบดวยเจาหนาที่

ระดบัหวัหนาดาน/กลุม และเจาหนาทีท่ี่ปฏบิตัหินาที ่

ณ ดานอาหารและยาอยางนอย 5 ป ขึ้นไป 

การวิเคราะหขอมูล

 วิเคราะหคุณภาพขอมูลในประเด็นเรื่อง

ความครบถวน ความคลมุเครอื และความไมสม่ําเสมอ

ของขอมูล และนําเสนอขอมูลเชิงปริมาณดวยสถิติ

เชิงพรรณนา เชน จํานวน และรอยละ

นิยามศัพท

 1. เภสชัเคมีภณัฑ หมายถงึ เภสัชเคมีภณัฑ

ทีใ่ชในการผลติยาตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 

ซึ่งไมรวมถึงยาเสพติดใหโทษและวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอ

จิตและประสาท 

 2. เภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธิ์ หมายถึง 

เภสัชเคมีภัณฑท่ีเปนสารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรม 

(active pharmaceutical ingredient) ซึ่งกําหนด

ในตาํรายา และมฤีทธิใ์นการบาํบดั บรรเทา รกัษา หรือ

ปองกันโรค และสามารถระบุรหัสยาตามการจําแนก

ประเภทยาตามการรักษาทางกายวิภาคศาสตรได

 3. ขอมูลครบถวน หมายถึง รายการนาํเขา

เภสัชเคมีภัณฑที่มีการระบุขอมูลหัวขอ เลข LPI 

เลขที่จดแจงเภสัชเคมีภัณฑ ชื่อผลิตภัณฑ ชื่อผูผลิต

ตางประเทศ ประเทศผูผลติ รุนการผลติ ขนาดบรรจ ุ

หนวยขนาดบรรจุ จํานวนนําเขาตามรุนการผลิต 

หนวยจํานวนนําเขา เลขนิติบุคคล ครบทุกหัวขอ

และถูกตอง

 4. ขอมูลคลุมเครือ หมายถึง ขอมูลเภสัช

เคมีภัณฑท่ีมีขอมูลช่ือผลิตภัณฑไมแสดงชื่อสามัญ

ทางยาหรือช่ือสารเคมี หรือการสะกดช่ือผลติภณัฑผดิ
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 ผลการวิเคราะหคุณภาพขอมูลการนําเขา

เภสัชเคมีภัณฑ พบวาเภสัชเคมีภัณฑที่นําเขาจํานวน 

83,533 รายการ มีปญหาดานคุณภาพ ไดแก ขอมูล

คลมุเครอืจาํนวน 4,284 รายการ (รอยละ 5.1) ขอมลู

ไมสมํา่เสมอ จาํนวน 22,415 รายการ (รอยละ 26.8) 

โดยพบการระบุหนวยจํานวนนําเขาไมสมํ่าเสมอ

มากท่ีสุดถึง 18,358 รายการ ขอมูลไมครบถวน 

8,619 รายการ (รอยละ 10.3) โดยเปนเภสชัเคมภีณัฑ

ที่ไมแสดงรุนการผลิต 5,112 รายการ ดังตารางที่ 2

 5. ขอมูลไมสมํ่าเสมอ หมายถึง ขอมูล

การนาํเขาเภสัชเคมภัีณฑเดยีวกนัทีร่ะบขุอมลูไมเปน

รูปแบบในลักษณะเดียวกัน เชน หนวยของจํานวน

นําเขา บางครั้งแสดงหนวยเปนกิโลกรัม บางครั้ง

แสดงเปนยูนิต (unit) 

 6. การจําแนกประเภทยาตามการรักษา

ทางกายวิภาคศาสตร (Anatomical Therapeutic 

Chemical (ATC) Classification)5 หมายถงึ ระบบ

การจดักลุมยาทีจ่าํแนกสารสาํคญัของยาตามอวยัวะ

หรือระบบอวัยวะท่ียาออกฤทธ์ิและการรักษาตาม

คณุสมบัติทางเภสัชวทิยาและทางเคม ีสาํหรบัการใช

ในสัตว และการใชในมนุษย

 7. การใชยาในทางทีผ่ดิ หมายถงึ การใชยา

ไปในทางที่ไมถูกตองตามวัตถุประสงคของการไดรับ

อนุญาตของผลิตภัณฑนั้น หรือการใชที่ไมไดอิงตาม

หลักการใชยาที่ถูกตอง นํายามาใชดวยตนเองและ

ไมเปนทีย่อมรบั และนํายามาใชโดยมใิชเปนการรกัษา

โรค เปนการใชยาไมถกูตอง และไมยอมรบัในทางยา

ผลการศึกษา
1. คุณภาพของขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ

 ขอมลูรายการนาํเขาเภสชัเคมภีณัฑทัง้หมด

ในป พ.ศ. 2559-2561 จํานวน 86,493 รายการ 

คัดออก 2,960 รายการ (รอยละ 3.42) เนื่องจาก

ไมสามารถคนหาชื่อสามัญทางยาหรือช่ือสารเคมี 

คงเหลอืขอมลูทีส่ามารถวเิคราะหได 83,533 รายการ 

เปนเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ 57,267 รายการ 

และเภสัชเคมีภัณฑที่ไมออกฤทธิ์ 26,266 รายการ 

เมื่อจําแนกตามรายป พบวาป พ.ศ. 2560 มีรายการ

นําเขามากที่สุด จํานวน 29,769 รายการ ตาม

ตารางที่ 1

ตารางที่ 1 รายการขอมูลเภสัชเคมีภัณฑนําเขาป พ.ศ. 2559-2561

ป พ.ศ. จํานวน LPI
เภสัชเคมีภัณฑนําเขา (รายการ)

ท่ีไมออกฤทธิ์ท่ีออกฤทธิ์ รวม

25,695

29,769

28,069

83,533

8,200

9,479

8,587

26,266

17,495

20,290

19,482

57,267

2559

2560

2561

รวม

10,076

11,888

11,014

32,978
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2. การพัฒนาและการทดสอบเกณฑการตรวจจับ

สัญญาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธ์ิ

ที่อาจนําไปใชในทางที่ผิด 

 2.1 การพัฒนาเกณฑการตรวจจับสัญญาณฯ

      ผลการประชุมกลุม (focus group) 

สรปุไดวา ปจจยัทีน่าํมาตรวจจบัสัญญาณการนาํเขา

เภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจนําไปใชในทางที่ผิด

ประกอบดวย 

      1) เกณฑปริมาณการนําเขาท่ีเพ่ิมขึ้น

ตอเนื่องไมนอยกวา 2 ป 

      2) เกณฑขอมลูขาวทีเ่กีย่วกบัการใชยา

ในทางที่ผิด โดยสืบคนขอมูลจากขาวการเฝาระวัง

ท่ีเผยแพรในเว็บไซต อย. และขาวแจงเตือนภัย

จากเว็บไซตองคการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา 

 นอกจากน้ี การประชุมกลุมยังไดพัฒนา

ขัน้ตอนตรวจจบัสญัญาณฯ โดยกําหนดใหเพิม่รหสัยา

ตามการจําแนกประเภทยาตามการรักษาทางกาย

วิภาคศาสตร (ATC classification) เพื่อใหสามารถ

จําแนกจัดกลุมยาได ดังรูปที่ 1

รูปที่ 1 ขั้นตอนการตรวจจับสัญญาณตามเกณฑการตรวจจับสัญญาณ

ตารางท่ี 2 ปญหาคณุภาพขอมูลการนาํเขาเภสชัเคมีภณัฑสะสมระหวางป พ.ศ. 2559-2561 (n=83,533 รายการ)

เภสัชเคมีภัณฑท่ีไมออกฤทธิ์เภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธิ์รายการขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ รวม (รอยละ)

4,284

22,415

4,057

18,358

8,619

3,507

5,112

(5.1)

(26.8)

(10.3)

   -    

10,973

2,304

8,669

1,120

545

575

-    

11,442

1,753

9,689

7,499

2,962

4,537

1. ขอมูลคลุมเครือ 

2. ขอมูลไมสมํ่าเสมอ

    - หนวยขนาดบรรจุ

    - หนวยจํานวนนําเขา

3. ขอมูลไมครบถวน*

    - ขาดประเทศผูผลิต

    - ขาดรุนการผลิต

หมายเหตุ *รายการนําเขาเดียวกันบางรายการอาจพบวาขาดขอมูลประเทศผูผลิตและรุนการผลิต

คัดออกรายการเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่ไมมีขาวการใชยาในทางที่ผิด

คัดออกรายการเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่ปริมาณการนําเขาไมเพิ่มติดตอกัน 2 ป

- คัดออกรายการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ไมสามารถหาปริมาณนําเขาได 

- เพิ่มรหัสยาตาม ATC classification 

- คัดออกรายการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ไมออกฤทธิ์ ฯ

ปรับปรุงคุณภาพรายการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ

วิเคราะหปริมาณการนําเขาของเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่ผานการคัดกรอง

แจงเวียนรายการเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่มีปริมาณนําเขาเพิ่มขึ้นตอเนื่องไมนอยกวา 2 ป

และมีขาวการใชยาในทางที่ผิด ใหหนวยงานที่เกี่ยวของทราบและใชประโยชน

ตรวจสอบการนาํเขาเภสชัเคมีภัณฑท่ีออกฤทธิ ์ท่ีมปีรมิาณการนาํเขาเพิม่ขึน้ตอเนือ่งไมนอยกวา 2 ป

ที่มีขาวการใชยาในทางที่ผิด
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 2.2 การทดสอบเกณฑการตรวจจบัสญัญาณ

      1) ปรับปรุงขอมูล โดยการคัดออก

รายการนาํเขาเภสชัเคมีภณัฑทีไ่มสามารถหาปริมาณ

นําเขาได และเพิ่มขอมูลรหัสยาตาม ATC classifi

cation5 จากน้ันคดัออกเภสัชเคมภีณัฑทีไ่มออกฤทธิ ์

เปนเภสัชเคมภีณัฑทีอ่อกฤทธิ ์681 สาร และจาํแนก

กลุมเภสัชเคมีภัณฑตาม ATC classification เปน 

101 กลุม

      2) ผลการตรวจจับสญัญาณตามเกณฑ

ที่ไดพัฒนาขึ้น 

      เกณฑปริมาณการนําเขาที่เพิ่มขึ้น

ตอเนื่องไมนอยกวา 2 ป มีรายการที่นําเขาเพ่ิมขึ้น

ตอเนือ่งไมนอยกวา 2 ป จาํนวน 94 สาร (รอยละ 13.8) 

เปนกลุมยาตาม ATC classification 45 กลุม โดยกลุม

เภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่นําเขาเพิ่มขึ้นมากที่สุด 

คือ กลุม antibacterials for systemic use 

ซึ่งประกอบดวยเภสัชเคมีภัณฑ 7 ชนิด ไดแก 

cefditoren pivoxil, ampicillin, spectinomycin, 

cefdinir, cefepime, cefadroxil, colistin และ 

cephalexin

      เกณฑขอมูลขาวที่เกี่ยวกับการใชยา

ในทางทีผ่ดิ จากการตดิตามขาวการใชยาในทางทีผ่ดิ 

ซึ่งสืบคนขอมูลจากขาวการเฝาระวังที่เผยแพรใน

เว็บไซต อย. และขาวแจงเตือนภัยจากเว็บไซต

องคการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา ในชวงป พ.ศ. 

2560-2562 พบขาวการปลอมปนหรือลักลอบใช

ในทางทีผ่ดิและมกีารกลาวอาง 8 ประเด็น โดยเปนยา 

17 สาร ไดแก

      1. กลุมท่ีกลาวอางเพื่อลดความอวน 

7 สาร ไดแก fluoxetine6-7, levothyroxine8, 

liothyronine8, sennoside9, bisacodyl9, orlistat9-11 

และ phenolphthalein7,10  ซึ่งพบมีการผสมใน

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร

      2. กลุมทีก่ลาวอางเพ่ือเสรมิสมรรถภาพ

ทางเพศ 2 สาร ไดแก sildenafil7,9,10,12  และ 

Tadalafil10,13  โดยพบมีการผสมในผลิตภัณฑเสริม

อาหาร หรือกาแฟ

      3. กลุมทีก่ลาวอางเพือ่เสรมิกลามเนือ้ 

2 สาร methylstenbolone14, dymethazine14 

เปน anabolic steroid ซึ่งมีการผสมในผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร

      4. กลุมทีก่ลาวอางเพือ่มอมเมา 1 สาร 

คือ tramadol15-16 พบลักลอบผลิตและขายใหกับ

กลุมวัยรุน 

      5. กลุมที่กลาวอางเพื่อรักษาสิว 1 สาร 

คือ isotretinoin17 พบลักลอบขายในอินเทอรเน็ต

      6. กลุมที่กลาวอางเพื่อผิวขาว 1 สาร 

คือ tranexamic acid18 พบลักลอบขายโดยไมขึ้น

ทะเบียนตํารับยา

      7. กลุมกลาวอางเพ่ือยุติการตั้งครรภ 

2 สาร คือ mifepristone19 และ misoprostol19 

ซึ่งลักลอบขายออนไลนโดยไมขึ้นทะเบียนตํารับ

      8. กลุ มที่กลาวอางเพื่อรักษาโรค

สะเก็ดเงิน เปนยาผีบอกรักษาสารพัดโรค 2 สาร 

พบมีกลุมยาสเตียรอยด2,21 dexamethasone20 และ 

hydrocortisone22 โดยทาํเปนยาครมีและผลติภณัฑ

สมุนไพร

 เม่ือทดสอบเกณฑการตรวจจับสัญญาณ

การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจนําไปใช

ในทางทีผ่ดิ โดยการวเิคราะหขอมลูท้ังสวนของปรมิาณ

การนําเขาท่ีเพิ่มขึ้นตอเนื่องไมนอยกวา 2 ป และ

มีขาวการใชยาในทางที่ผิด พบวา มีเภสัชเคมีภัณฑ

ที่ออกฤทธิ์ที่เขาเกณฑการตรวจจับสัญญาณทั้งสิ้น 

4 สาร คอื isotretinoin, hydrocortisone, tramadol 

และ tranexamic acid โดยมีแนวโนมการนําเขา

เพิ่มขึ้นตอเนื่อง ดังรูปที่ 2
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รูปที่ 2 รอยละการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธ์ิเมื่อเทียบกับการนําเขาป พ.ศ. 2559-2561 และมีขาว

การใชยาในทางที่ผิด

เภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธ์ิท่ีนําเขาเพิ่มข้ึน และมีขาวการใชยาในทางท่ีผิด

อภิปรายผล
 ฐานขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑใน

ระบบ LPI ในเบ้ืองแรกไดพัฒนาขึ้นเพื่อตอบสนอง

ตอแสดงการอนญุาตผลิตภณัฑเพือ่การดําเนินพธิกีาร

ศุลกากรขาเขา โดยเนนถึงการมีใบอนุญาตหรือ

การอนุญาตเทานั้น ทําใหมีอุปสรรคในการใชงาน

ขอมูลเพ่ือวัตถุประสงคอื่น เชน การตรวจติดตาม

ปริมาณนําเขาและการใชประโยชนเภสัชเคมีภัณฑ 

ตลอดไปจนถงึปรมิาณการผลิตและบริโภคผลิตภณัฑ

สําเร็จรูป โดยมีประเด็นสําคัญ ดังนี้  

 1. คุณภาพของขอมูลการนําเขาเภสัช

เคมีภัณฑ

    1.1 ขอมูลคลมุเครอื เนือ่งจากฐานขอมลู

การนําเขาจาก LPI ไมมีขอมูลของช่ือสามัญทางยา 

ทําใหชื่อเภสัชเคมีภัณฑในฐานขอมูลบางรายการ

ไมสื่อถึงตัวสารออกฤทธิ์หรือช่ือสามัญทางยา และ

รวมถงึบางรายการไมสามารถสบืคนตอไปได เนือ่งจาก

ขัน้ตอนการจดแจงเภสชัเคมีภณัฑไมไดกาํหนดใหแจง

ชื่อสามัญทางยา

    1.2 ขอมูลไมสมํ่าเสมอเรื่องขนาดบรรจุ

เภสชัเคมภีณัฑไมเปนแบบแผนเดยีวกัน ทาํใหไมสามารถ

คํานวณปรมิาณสทุธขิองการนาํเขา โดยเกดิจากผูแจง

ขอมูลเขาระบบ LPI ไมเขาใจ หรือสับสนในการใช

หนวยของขนาดบรรจุและจํานวนนําเขา

    1.3 ขอมลูไมครบถวนเนือ่งจากขาดขอมลู

ผูผลิต และขาดรุนการผลิต ซึ่งมีความสําคัญในการ

ทวนสอบโดยเฉพาะอยางย่ิงเม่ือเกิดการเรียกคืนยา

จากทองตลาด ซึ่งหากมีขอมูลในสวนผูผลิต และ

รุนการผลิตครบถวน จะทําใหสามารถสืบคนขอมูล

ผูนําเขาที่นําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ตรงกับขอมูลเภสัช

เคมีภัณฑที่เปนประเด็นไดอยางมีประสิทธิภาพและ

ทันตอสถานการณ โดยสาเหตุที่ทําใหไมครบถวน

เกิดจากผูนําเขาไมทราบขอมูล หรือไมใสใจในการแจง

รายละเอียด
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 2. เกณฑการตรวจจับสัญญาณการนําเขา

เภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจนําไปใชในทางที่ผิด

ทีพ่ฒันาข้ึน ประกอบดวย ปจจยัการทีใ่ชในการคัดกรอง 

ซึง่กําหนดใหวิเคราะหขอมลูปริมาณการนาํเขาทีเ่พ่ิมขึน้

ตอเนื่องไมนอยกวา 2 ป มีขั้นตอนในการดําเนินงาน

เพื่อคนเภสัชเคมีภัณฑตามเกณฑ การคนหาขาว

การใชยาในทางที่ผิดหรือการเตือนภัยจากหนวยงาน

ภาครัฐพบวา มีเภสัชเคมีภัณฑเขาเกณฑ 4 รายการ

คือ isotretinoin, hydrocortisone, tramadol และ 

tranexamic acid ควรสงตอขอมูลดังกลาวให อย. 

เพื่อเปนขอมูลในการเฝาระวังตอไป อยางไรก็ตาม

ควรตดิตามขอมลูการนาํเขาในระยะยาว และติดตาม

ขาวการใชยาในทางทีผ่ดิทัง้ขอมูลขาวสารในประเทศ

และตางประเทศ อาจจะทําใหตรวจจบัขอมูลการนาํเขา

เภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่ตองเฝาระวังการนําเขา

และการนําไปใชท่ีมากขึ้น เพื่อใหเภสัชเคมีภัณฑ

ดังกลาวอยูในระบบยาที่เปนไปตามกฎหมาย

สรุปผล
 ขอมลูการนาํเขาเภสชัเคมีภณัฑในฐานขอมูล

ระบบ LPI สามารถนาํมาใชในการตรวจจบัสญัญาณ

การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจมาใช

ในทางที่ผิดได โดยใชเกณฑการตรวจจับสัญญาณ

การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ท่ีอาจนําไปใช

ในทางที่ผิดที่พัฒนาขึ้น ซึ่งสามารถจับสัญญาณ

ความเสี่ยงได 4 รายการ

ขอเสนอแนะ
 ขอมลูการนาํเขาเภสชัเคมีภณัฑในฐานขอมูล

ระบบ LPI สามารถนํามาใชในการตรวจจับสัญญาณ

การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจมาใช

ในทางท่ีผิดได โดยเพิ่มความครบถวนสมบูรณใน

ขั้นตอนการจดแจงเภสัชเคมีภัณฑ ดังนั้น อย. ควร

กําหนดใหมีชื่อสามัญทางยา ATC classification 

ชื่อและที่อยูผูผลิตในตางประเทศ และช่ือและที่อยู

ผูแบงบรรจุ (ถาม)ี และวตัถปุระสงคในการใช ควรมี

การพัฒนาคูมือในการแจงขอมูลการใชระบบ LPI 

แกผูนําเขา และจัดใหมีชองทางในการแกไขขอมูล

ในฐานขอมูลใหถูกตองหากพบความผิดพลาด 

นอกจากนี้ อย. ควรมีการติดตามขอมูลการนําเขา 

วิเคราะหและนําไปใชประโยชนอยางสม่ําเสมอเพื่อ

ประโยชนในการเฝาระวงัและเปนขอมลูในการพฒันา

เครื่องมือในการตรวจจับสัญญาณใหมีประสิทธิภาพ

เพิ่มขึ้นและเกิดประโยชนสูงสุดตอไป 
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ยกข้ึน (superscript) แสดงหนวยงานตนสังกัดไวทายชื่อผูนิพนธ 
ทั้งนี้ สําหรับชื่อภาษาอังกฤษใหใสเครื่องหมายจุลภาค (,) ดานหลัง
ชื่อผูนิพนธแตละคน 
        2.2 หนวยงานตนสงักัด ใหใสตวัเลขยกข้ึนหนาชือ่หนวยงาน
เรียงลําดับเริ่มจากเลข 1 โดยแสดงช่ือหนวยงานระดับรอง และ
หนวยงานหลกั ตามดวยจังหวดั สวนภาษาองักฤษ ใหมเีครือ่งหมาย
จุลภาค (,) คั่นในแตละขอความ และมี Thailand ตอทายจังหวัด 
และใสเคร่ืองหมาย full stop (.) ดานทายของแตละคน ยกเวน
ชื่อผูนิพนธลําดับสุดทายไมตองใสเครื่องหมาย full stop
        2.3 ทีอ่ยูตดิตอ และ Contact address: ใหแสดงชือ่ผูตดิตอหลกั 
ตามดวยหนวยงาน ถนน อําเภอ จังหวัด รหัสไปรษณีย และอีเมล 
สวนภาษาอังกฤษ ใหเพิ่ม Thailand หลังรหัสไปรษณีย

การเขียนบทความวิจัย
        เปนงานวจิยัทีเ่ปนองคความรู โดยมีเนือ้หาความยาวไมควรเกิน 
10-13 หนา ประกอบดวย 
1. Abstract ภาษาอังกฤษ และบทคัดยอภาษาไทย
        ความยาวของแตละภาษาไมควรเกิน 350 -450 คาํ เปนการยอ
สาระสําคัญเฉพาะที่จําเปน ระบุตัวเลขทางสถิติที่สําคัญ ไมตองมี
เชิงอรรถอางอิง ใชภาษาที่รัดกุมดวยประโยคสมบูรณ มีการเขียน 
tense ไวยากรณภาษาอังกฤษเปนแบบ past tense (ยกเวน
ขอเสนอแนะ) บทคัดยอภาษาไทยและภาษาอังกฤษตองมีเนื้อหา
ที่ถูกตองตรงกัน (ตัวอยางบทความวิจัยหนาเว็บไซต) 
        Tips:
        1. ตวัอยางวตัถปุระสงค เชน The purposes of this study were 
to examine/ investigate/explore/find out/compare …, …., and ….
        2. วธิกีารวจิยั เปนการนาํเสนอขอมลูเก่ียวกบัรปูแบบการวจิยั 
ประชากร กลุมตัวอยาง เครื่องมือวิจัย และการรวบรวมขอมูล 
ตัวอยางการเขียน เชน The study was a quantitative/
qualitative/documentary/survey/experimental research….
        3. ผลการวิจัย เพื่อนําเสนอขอคนพบหรือผลวิจัยหลัก ๆ 
ที่เปนคําตอบของงานวิจัย โดยนําเสนอเปนขอ ๆ ใหสอดคลองกับ
วตัถปุระสงค ไมตองนาํเสนอเกีย่วกบัขอมลูทัว่ไปของประชากรหรอื
กลุมตวัอยาง ยกเวนเปนงานวจิยัทีเ่กีย่วกับคณุลกัษณะของประชากร
หรือกลุมตัวอยางโดยตรง
        ตัวอยาง The result (s) was/were as follow: ..., …, and ....
     The study revealed that ..., ..., and ... 
        4. สรุป เปนการสรุปผลการศึกษาที่เปนขอคนพบสําคัญ 
พรอมท้ังอาจมขีอเสนอแนะเพ่ิมเติมเพือ่การนาํงานวิจยัไปใชประโยชน 
นําเสนอเฉพาะที่เห็นวาสําคัญเปนขอ ๆ
        ตัวอยาง The study suggested that …
       It was recommended that …
        5. คําสําคัญ หรือ key words 3 - 5 คํา หมายถึง คําหรือวลี
ที่แสดงประเด็นหรือสาระในระดับกวางที่ผูนิพนธกําหนดขึ้นเพื่อใช
แทนเนื้อหาใจความสําคัญของงานวิจัย ใหงายตอการสืบคน ทําให
ผูอานสามารถคัดเลือกบทความวิจัย หรือจัดกลุมเอกสารวิจัยตาม
ประเภทหรือใจความสําคัญไดรวดเร็ว มีประสิทธิภาพ

       วารสารอาหารและยา เปนวารสารดานวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยีมีวัตถุประสงคเพื่อใชเปนสื่อกลางและเปนเวทีทาง
วิชาการในการเผยแพรผลงานวิจัย และบทความวิชาการดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพของนักวิชาการ ภาครัฐ มหาวิทยาลัย องคกร
เอกชน และประชาชน มกีาํหนดพิมพเผยแพรวารสารปละ 3 ฉบบั 
คอื ฉบบัที ่1 เดอืนมกราคม–เมษายน ฉบบัที ่2 เดอืนพฤษภาคม–
สงิหาคม และฉบบัที ่3 เดอืนกนัยายน–ธนัวาคม โดยมีขอกาํหนด
การพิจารณารับและเผยแพรบทความวิจัย และบทความวิชาการ 
ดังนี้
       1. เปนบทความที่ไมเคยตีพิมพ เปดเผย หรือเผยแพรดวย
ส่ือหรือวิธีการใด ๆ และที่ใดมากอน 
       2. เปนผลงานที่มีระยะเวลาดําเนินการแลวเสร็จนับถึง
วันที่สงเรื่องไวพิจารณาไมเกิน 5 ป
       3. กรณีที่ผูนิพนธตองการยกเลิกหรือไมประสงคลงตีพิมพ 
ตองแจงพรอมกับสงแบบฟอรมยกเลิกการตีพิมพสงมาท่ีกอง
บรรณาธิการ
       4. กองบรรณาธิการ ขอสงวนสิทธิ์ในการเปลี่ยนแปลงและ
ตัดสนิใจในการรบัเรือ่งไวพจิารณา ตรวจทาน ตพีมิพ หรอืลาํดบั
การตีพิมพตามความสําคัญกอนหลังตามความเหมาะสม

การสงตนฉบับ
       สงบทความผาน Online ที ่https://he01.tci-thaijo.org/
index.php/fdajournal/index หรือ QR Code โดยทําการ
สมัครสมาชิก และสงตนฉบับบทความผานระบบ 
Online Submission และสงแบบฟอรมลงตพีมิพ
วารสารอาหารและยาที่ Email: academic7259
@hotmail.com กําหนดรูปแบบตัวอักษรตนฉบับ จัดพิมพดวย
โปรแกรม Microsoft Word ขนาดกระดาษ A4 แบบแนวตั้งใช
ตัวอกัษร TH SarabunPSK ขนาด 16 point (ยกเวนหวัขอใหญ
ใช 18 point) และใสเลขหนาดานขวาลาง

การจัดทําชื่อบทความและขอมูลผูนิพนธ
1. ชื่อบทความ
        ใหใชภาษาเปนทางการ ความยาวไมเกิน 125 ตัวอักษร 
ขนาด 18 point ดวยตัวอักษรหนา ชิดขอบดานซาย โดยท่ีชื่อ
บทความควรใหกระชับ ไมใชคําฟุมเฟอย สอดคลองกับเนื้อหาที่
ชดัเจน ตรงไปตรงมา ครอบคลมุประเด็นของเร่ือง สือ่สารถงึเนือ้หา
ของเร่ืองทีเ่จาะลกึ ไมกวางเกนิไป มคีวามใหม นาสนใจ และควร
สอดคลองกับเวลาและสถานการณ เรียงลําดับชื่อเรื่องดังนี้
        1.1 ชื่อภาษาไทย 
        1.2 ชือ่ภาษาองักฤษ ขึน้ตนคําแรกดวยตวัอกัษรพิมพใหญ
ในแตละคํา ยกเวน preposition และ article
2. ขอมูลผูนิพนธ
        ใชตัวอักษรขนาด 14 point ประกอบดวย 
        2.1 ชือ่และนามสกลุจรงิ (first name and family name) 
โดยไมใสคํานําหนาชื่อ ใหเรียงลําดับความสําคัญชื่อแรกเปน
ผูนพินธหลกั ตามดวยช่ือผูนิพนธลาํดบัรองจนครบ และใสตวัเลข

คำแนะนำสำหรับผูนิพนธบทความวิจัยและบทความวิชาการ
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7. สรุปผล
        การสรปุผลวจิยัตองไดองคความรูใหม โดยทีผู่เขยีนตองสรปุ
เนื้อหาประเด็นและสาระสําคัญหรือขอคนของงานวิจัยสั้น ๆ ดวย
ภาษาที่ชัดเจนและรัดกุม วาตอบโจทยวัตถุประสงค หรือที่มาของ
ปญหา หรือสมมุติฐาน หรือคําถามการวิจัยหรือไมอยางไร 
8. ขอเสนอแนะ
        ความยาวประมาณคร่ึงหนา เปนการเขยีนเพ่ือใหขอมลู คาํแนะนาํ 
แนวทาง หรือวิธีการใด ๆ แกผูเกี่ยวของ เพื่อนําไปใชประโยชน
ในดานตาง ๆ อาทิ การพัฒนา การปรับปรุง การเปล่ียนแปลง หรือ
เพิ่มประสิทธิภาพการดําเนินการ ซึ่งมีหลักการเขียน 2 ประการคือ 
(1) ขอเสนอแนะจากผลการวิจัย โดยอาจเสนอแนะในเชิงนโยบาย 
หรอืในเชงิปฏิบตักิารก็ได (2) ขอเสนอแนะสาํหรบัการวจัิยครัง้ตอไป 
เพื่อใหผูอื่นที่สนใจในหัวขอใกลเคียงกันสามารถนําไปศึกษาวิจัย
เพ่ิมเติมในอนาคต เชน ขยายขอบเขตกรวจัิย เพ่ิมตัวแปร หรือศึกษา
ประชากรในกลุมอื่น หรือการศึกษาเปรียบเทียบ เปนตน
9. เอกสารอางอิงแบบ Vancouver
        การอางอิงไมควรเกิน 20 อางอิง ผูนิพนธตองมีการคนควา
รวบรวมสารสนเทศจากแหลงตาง ๆ โดยเฉพาะวารสาร เอกสาร
ที่มีความสําคัญจริง ๆ เปนการนํารายการอางอิงจากทายบทความ
ใสเชิงอรรถอางอิงทั้งหมดตามที่ปรากฏในเนื้อเรื่อง มารวบรวม
เขียนไวที่ทายบทความโดยเรียงลําดับและตองสอดคลองกับลําดับที่
ในรายการอางอิงทายบทความ 

การเขียนบทความวิชาการ
        เปนขอเขยีนเชิงสาระทีผู่เขยีนต้ังใจหยิบยกประเดน็ใดประเดน็หน่ึง 
หรือปรากฏการณที่เกิดขึ้นในแวดวงวิชาการ วิชาชีพ เพื่อวิเคราะห
หรือวิพากษหรือมีทัศนะหรือใหแนวคิดใหม ใหผูอานทราบหรือ
ปรบัเปลีย่นแนวคดิ ความเช่ือมาสูแนวคดิของผูเขยีน โดยเนนการให
ขอมลูความรูเปนสาํคัญ และตองมขีอมลูทางวชิาการ เอกสารอางองิ 
และเหตผุลทีพิ่สูจนได เพือ่สรางความนาเชือ่ถอืใหแกผูอาน ประกอบดวย
1. บทนํา
        เปนสวนทีจ่งูใจผูอานใหเกดิความสนใจ อาจกลาวถงึวตัถปุระสงค
ของการเขียน หรือบอกที่มาของการเขียน และระบุขอบเขตของ
บทความน้ัน ๆ เพื่อใหผูอานไมคาดหวังเกินขอบเขตที่กําหนดไว 
ซึง่จะชวยในการปพ้ืูนฐานหรอืกรอบแนวคดิใหผูอานเขาใจเนือ้หาสาระ
ของบทความที่จะนําเสนอ (ไมตองเขียน “บทนํา”)
2. เนื้อเรื่อง
        เปนการนําเสนอขอมูลเนื้อหาสาระที่เขาใจงายและรวดเร็ว 
การนาํเสนอเนือ้เรือ่งอาจแบงเปนประเดน็ หรอืหวัขอยอย หรอืลาํดับ
เหตกุารณตามความเหมาะสมของบทความนัน้ ๆ อาจมกีารวเิคราะห 
วิพากษ วิจารณดวยขอมูลอางอิงที่นาเชื่อถือ
3. บทสรุป
        ใหเขยีนหวัขอ “บทสรปุ” โดยเปนการสรปุประเดน็สาํคญัของ
บทความอยางสัน้ ๆ ทายบท ซึง่อาจบอกถงึผลลพัธวา สิง่ทีก่ลาวมา
มีความสาํคัญอยางไร จะนําไปใชอะไรไดบาง จะทาํใหเกดิอะไรตอไป 
หรืออาจต้ังประเด็นคําถามหรอืประเด็นทิง้ทายเพือ่กระตุนใหผูอาน
ไดแสวงหาความรู หรือคิดคนพัฒนาเรื่องนั้นตอไป 
4. เอกสารอางอิงแบบ Vancouver

2. บทนํา
        ความยาวประมาณ 1 หนาครึง่ เปนการเสนอปญหา เหตผุล 
หรือท่ีมาของงานวิจัย มีขอมูลทุติยภูมิที่ชี้ใหเห็นปญหา โดยอาจ
ยกสถานการณมาประกอบเหตผุลของการนาํมาแกไขปญหานัน้ ๆ 
และเนนเหตผุลทีศ่กึษาเพือ่นาํเขาสูการศกึษาใหไดผลเพือ่แกปญหา
การวิจัยหรือตอบคําถามที่ตั้งไว 
3. วัตถุประสงค
        ระบุเปนขอ 
4. ระเบียบวิธีการวิจัย
        ความยาวประมาณ 1 หนาครึง่ อธบิายวธิกีารวจิยั ระยะเวลา
การศึกษา พืน้ที ่แหลงทีม่าของขอมลู ประชากรและกลุมตัวอยาง 
เครื่องมือในการวิจัย การรวบรวมขอมูล การวิเคราะหขอมูล 
การใชสถิติ และนิยาม (กรณีจําเปนตองมี)
5. ผลการศึกษา
        ความยาวประมาณ 5 หนาครึง่ อธบิายสิง่ท่ีไดจากการวจิยั 
โดยเสนอหลกัฐาน และขอมลูอยางเปนระเบยีบ ไมซบัซอน บรรยาย
เปนรอยแกว มีลําดับการนําเสนอผลการศึกษาตามวัตถุประสงค
ที่ตั้งไวดวยภาษาที่เขาใจงาย หากมีตัวเลขและตัวแปรมากควรใช
ตารางหรือรูป โดยใหอธิบายความหมายของผลที่คนพบหรือ
วิเคราะหขอมูลสําคัญที่ตองการนําเสนอ อาจมีการอภิปรายผล
ไปพรอมกันได โดยที่ชื่อตาราง ใหอยูบนตาราง และชื่อรูปใหอยู
ใตรูป ทั้งนี้ จํานวนตารางและรูปรวมกันไมควรเกิน 5 ภาพ
6. อภิปรายผล
        ความยาวประมาณ 1 หนาครึ่ง เปนการแปรผลขอคนพบ
จากผลการศึกษาในลักษณะการตีความและประเมินผลการวิจัย
เพื่อยืนยันผลที่ไดวานาเชื่อถือ ถูกตอง เปนจริงหรือไม อยางไร 
ทาํไมผลจงึเปนอยางนี ้และเขยีนอภิปรายโดยอาศัยแนวคิด ทฤษฎี 
และผลการวิจัยคนอื่นเพื่อชี้ใหเห็นวาผลวิจัยไปสอดคลองหรือ
ขัดแยงกับผลการวิจัยของผูอื่นอยางไร สอดคลองในประเด็นใด 
ขัดแยงประเด็นใดซึ่งตองหาสาเหตุหรือเหตุผลมาอธิบาย ทําไม
จึงเปนเชนนั้น ซึ่งหลักการเขียนที่สําคัญมี 4 - 5 ประการคือ 
(1) ศึกษาอะไร เพื่อบอกวัตถุประสงคหรือสมมุติฐานใหทราบ 
(2) ผลที่ไดรับเปนอยางไร เพื่อบอกขอคนพบวาเจออะไรบาง 
(3) เปนเพราะอะไร เพ่ือใหเหตุผลวาเกิดข้ึนไดอยางไร ทําไมจึง
เปนเชนนั้น (4) สอดคลองกับใคร เพื่อบอกวาขอคนพบนี้มีใคร
ที่ทําวิจัยแลวพบในลักษณะเดียวกันบางหรือขัดแยงกับใครบาง 
(5) มขีอจาํกดัหรอืไม (ถามี) เพ่ือใหผูอานตดัสนิใจเร่ืองความเท่ียงตรง 
(validity) ของผลวจิยัและขอจํากดัทีจ่ะนําไปสูการใหขอเสนอแนะ
เพื่อการวิจัยครั้งตอไปและการนําผลวิจัยไปใช
        Tips: การเขียนใหนาอาน ควรเขียนเปนลําดับขั้นตอน
เพื่อใหผูอานเขาใจงาย ดังนี้
        1. ไมควรอภปิรายผลจากการวจัิยท้ังหมด แตควรเลอืกเฉพาะ
ประเดน็สาํคญัหรอืส่ิงท่ีเราสนใจในแตละประเดน็ เพือ่อภปิรายผล
เชิงลึกในแตละดาน
        2. ควรเริม่ตนอภปิรายดวยผลการวจิยัเชิงปริมาณ ตามดวย
เชิงคุณภาพ
        3. ควรใหเหตุผลรอยเรียงกันไปและอางอิงงานวิจัยของ
คนอื่นอยางนอย 3 คน ในแตละประเด็น
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        การเขียนอางอิงเอกสาร เปนสิ่งที่แสดงถึงหลักฐานความ
นาเชื่อถือของผลงาน และแหลงความรูที่สามารถสืบคนเพื่อ
ตรวจสอบความถูกตองและคนควาเพ่ิมเติม เพ่ือเพ่ิมพูนความรู 
ความเขาใจ และการศึกษาตอยอดในเรื่องที่อางอิงนั้น ๆ ซึ่ง
บทความในวารสารอาหารและยา เปนวารสารทางการแพทยและ
วทิยาศาสตรการแพทย จงึกาํหนดใหใชการอางองิแบบ Vancouver 
เนื่องจากเปนท่ียอมรับจากคณะกรรมการบรรณาธิการวารสาร
ทางการแพทยนานาชาติ (International Committee of 
Medical Journal Editors: ICMJE) โดยมีรูปแบบการเขียน
เอกสารอางอิง 2 สวน คือ การอางอิงในเนื้อหาหรือเชิงอรรถ 
และการอางอิงทายเลม
1. อางอิงในเนื้อหาหรือเชิงอรรถ (in-text citation) 
        เมื่อนําขอมูลผลงานของบุคคลอื่นมาอางอิงในผลงานวิจัย
หรือผลงานวชิาการ การเขียนใหใสตวัเลขตามลําดบัของการอางองิ
ยกขึ้น (superscript) หลังขอความหรือชื่อผูเขียน และใชเลข
ลําดับเดิมเมื่ออางอิงซํ้าทุกครั้ง โดยมีวิธีอางอิง ไดแก
        1.1 การอางองิเนนผูเขยีน ใหใสหมายเลขลาํดบัการอางองิ
หลังชื่อผูเขียนเจาของผลงาน 
             ตัวอยาง จากการศึกษาของ Mitsu และ Appavu1 
และ AHSP2 กลาววา การขาดความรูและการฝกทกัษะอาจนําไปสู
การเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาได
        1.2 การอางองิเนนเนือ้หา ใหใสหมายเลขลาํดบัการอางองิ
หลังขอความ
             1) อางอิงรายการเดียว 
             ตัวอยาง เช้ือ P. aeruginosa เปนแบคทเีรยีแกรมลบ 
รูปแทง ไมสรางสปอร และเคลื่อนท่ีได พบท่ัวไปในสิ่งแวดลอม 
ดิน นํ้า อุจจาระ และบนพื้นผิววัสดุอินทรียที่สัมผัสนํ้า1

             2) อางอิงหลายรายการพรอมกัน กรณีที่เลขลําดับ
การอางอิงเปนลําดับท่ีตอเนื่องกันใหใชเคร่ืองหมายยติภังค (-) 
คั่นระหวางตัวเลข แตหากลําดับไมตอเนื่องกันใหใชเครื่องหมาย
จุลภาค (,) คั่นระหวางตัวเลขโดยไมตองเวนชองวาง
             ตัวอยาง องคการอนามัยโลกไดเล็งเห็นถึงวิกฤตของ
ปญหาของคณุภาพยาเพราะพบวายาทีมี่คณุภาพตํา่กวามาตรฐาน
พบไดทั่วโลก แมในประเทศที่พัฒนาแลว โดยผลสํารวจของ
องคการอนามัยโลกพบปญหาคุณภาพยาทั่วโลกรอยละ 10 โดย
รอยละ 50 พบในทวีปเอเชียและทวีปแอฟริกา1-2

             ตัวอยาง สาเหตุของการใชไนเตรทที่พบจากตัวอยาง
สถานทีใ่นการสุมเกบ็ตวัอยางเนือ่งจากเปนสถานทีท่ีม่กีารจาํหนาย
อยูเปนประจํา ผูจัดจําหนายผลิตภัณฑจะรับผลิตภัณฑเนื้อสัตว
แปรรูปมาจากพอคาคนกลางอีกที ดังนั้นเพื่อเปนการลดคาขนสง
และสามารถเก็บไวไดนาน จึงตองมีการใสในไตรทยืดอายุของ
ผลติภณัฑ โดยไนเตรทจะเขาไปชะลอการเกดิปฏิกริยิาออกซิเดชัน่
ของไขมันและยังมีสวนชวยในการยับยั้งการเจริญเติบโตของ
เชือ้โรคตาง ๆ อกีทัง้ยงัชวยในการตรงึสหีรอืทําใหสเีกดิความเสถยีร
เพื่อใหผลิตภัณฑมีความนารับประทานอีกดวย โดยจะเติมลงใน
ผลติภัณฑเน้ือสตัวแปรรูปประเภทกลุมเนือ้หมกัตาง ๆ เชน แฮม 
และแหนม เปนตน2,9

2. การอางอิงทายเลมหรือบรรณานุกรม 
        เปนการนาํรายการทีอ่างองิในเนือ้หา มารวบรวมไวในสวนทาย
ของบทความภายใตหัวขอเอกสารอางอิง เรียงตัวเลขเปนลําดับ 
1, 2, 3, .... ชิดขอบซาย โดยท่ีตัวเลขตองตรงตามลําดับการอางอิง
ในเน้ือหา ซึ่งการเขียนเอกสารอางอิงจะมีความแตกตางกันตาม
ประเภทของเอกสารที่นํามาอางอิง เชน หนังสือ บทความวารสาร 
เอกสารจากอินเตอรเน็ต 

หลักการทั่วไปของการเขียนเอกสารอางอิง
1. ชื่อผูเขียน (authors) 
        ชือ่ผูเขยีนคนไทย ใหใชชือ่ตามดวยนามสกลุ สวนภาษาองักฤษ
ใหใชนามสกลุขึน้ตน (family name) ตามดวยอกัษรยอชือ่ตนตวัแรก 
(first name) และอกัษรยอชือ่กลาง (ถาม)ี กรณผีูเขยีนเปนนติบิคุคล 
เชน หนวยงาน องคกร สถาบนั ใหใสชือ่หนวยงาน ตามดวยหนวยงาน
รองตามลําดับ (ถามี) โดยมีเครื่องหมายมหภาคภาคคั่น (.) เชน 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. กองยา. 
2. ชื่อเรื่อง (title)
        2.1 ชือ่เรือ่งภาษาองักฤษ อกัษรตวัแรกใหใชตวัอกัษรพมิพใหญ 
นอกนั้นใชตัวพิมพเล็ก ยกเวนเปนชื่อเฉพาะ เชน ชื่อคน ชื่อประเทศ 
ชื่อเมือง ชื่อสารเคมี
        2.2 กรณมีีชือ่เรือ่งยอย ใหใชเครือ่งหมายทวภิาค (:) หลงัชือ่หลกั 
และเวน 1 ตัวอักษร
3. ครั้งที่พิมพ (edition) ของหนังสือ 
        ใสเฉพาะการจดัพมิพต้ังแตครัง้ที ่2 เปนตนไป โดยใสตอจาก
ชือ่เรือ่ง ตามดวยเครือ่งหมายมหภาค (.) และเวน 1 ตวัอกัษร ตวัอยาง 
พิมพครั้งที่ 2. หรือ 2nd ed.
4. สถานทีพิ่มพ หรอืสํานกัพมิพของหนังสอื (place or publisher) 
        4.1 มีรูปแบบคือ ชื่อจังหวัดหรือชื่อเมือง: สถานที่พิมพ; 
ปทีพ่มิพ ตวัอยาง กรงุเทพฯ: บอรน ท ูบ;ี 2563. ทัง้นี ้กรณหีนงัสอื
ภาษาองักฤษท่ีมีช่ือเมืองไมเปนท่ีรูจักแพรหลายใหระบุชือ่รัฐกาํกบัไว
ในวงเล็บดวย เชน St Louis (MO) Mosby; 2020.
        4.2 ใหตัดคาํประกอบอ่ืนในชือ่สาํนกัพิมพออก เชน หางหุนสวน
จาํกดั บรษิทั จํากดั Publisher, Limited (Ltd.), Co., Incorporated 
(Inc.), and company, and sons ออก
        4.3 กรณีเปนหนวยงานหรือสถาบันเปนผูจัดพิมพ ใหใชชื่อ
หนวยงานรอง ตามดวยหนวยงานใหญ โดยเวน 1 ตัวอักษร เชน 
นนทบุรี: กองยุทธศาสตรและแผนงาน สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา; 2563.
        4.4 หากไมปรากฏสถานที่พิมพ ใหใช [place unknown 
หรือไมปรากฏสถานที่พิมพ] 
5. ปที่พิมพ (year) 
        ใหใสตวัเลขป พ.ศ. หรอืป ค.ศ. ตามดวยเครือ่งหมายมหพัภาค (.)
6. เลขหนา (page) 
        เลขหนาของบทความวารสาร บทใดบทหนึ่งในหนังสือ หรือ
เอกสารประกอบการประชุม ใหใสตัวเลขหนาแรก -หนาสุดทาย 
โดยใชตัวเต็มสําหรับหนาแรก และตัดตัวเลขซํ้าออกสําหรับหนา
สุดทาย เชน หนา 2536 -49

คำแนะนำการเขียนเอกสารอางอิงแบบ Vancouver
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รปูแบบการอางองิแตละประเภทของแหลงขอมลู
1. การอางอิงหนังสือ
        1.1 หนังสือและตํารา  
ชื่อผูแตง. ชื่อหนังสือ(: ชื่อบท(ถามี)). ครั้งที่พิมพ หรือ ed. เมือง
ที่พิมพ: สํานักพิมพ; ปพิมพ. 
ตัวอยาง
1. รุงรัตน เหลอืงนทีเทพ. พชืเครือ่งเทศ และสมนุไพร. กรุงเทพฯ: 
    โอเดียนสโตร; 2540. 
2. Janeway CA, Travers P, Walport M, Shlomchik, M. 
    Immunobiology. 5th ed. New York: Garland Publishing; 
    2001.
        1.2 หนังสือที่มีผูเขียนเฉพาะบท และมีบรรณาธิการ
ชือ่ผูแตง. ชือ่บท. ใน/In: ชือ่บรรณาธกิาร, บรรณาธิการ. ช่ือหนงัสอื. 
คร้ังทีพ่มิพ. เมืองทีพ่มิพ: สาํนกัพมิพ; ปพมิพ. หนา/p. หนาแรก-
หนาสุดทาย.
ตัวอยาง
1. เกรียงศกัด์ิ จีระแพทย. การใหสารนํา้และเกลือแร. ใน: มนตร ี
    ตูจินดา, วินัย สุวัตถี, อรุณ วงษจิราษฎร, ประอร ชวลิตธํารง, 
    พภิพ จริภญิโญ, บรรณาธกิาร. กมุารเวชศาสตร. พมิพครัง้ที ่2. 
    กรุงเทพฯ: เรือนแกวการพิมพ; 2540. หนา 424-78.
2. Hamera J. Performanceehtnography. In: Lincoln YS, 
    Denzin NK, editors. Strategies of qualitative inquiry. 
    Thousand Oaks (CA): Sage; 2013. P. 205-31.
2. การอางองิบทความในวารสารทางวชิาการ (Journal article)
ชื่อผูแตง. ชื่อบทความ. ชื่อวารสาร ปพิมพ;ปที่(เลมที่):หนาแรก-
หนาสุดทาย.
        ทัง้นี ้ชือ่วารสารใหใชชือ่ยอตามมาตรฐานสากลท่ีกาํหนดไว
ใน Index Medicus โดยตรวจสอบไดจาก เวบ็ไซต http://www.
ncbi.nlm.nih.gov/pubmed และคลิกที่ Journals in NCBI 
Databases 
ตัวอยาง
1. อรณุรตัน อรณุเมือง. การพฒันาคณุภาพการใหบริการงานควบคมุ 
    กาํกบัผลติภณัฑและบรกิารสขุภาพกอนออกสูตลาด สาํนกังาน
    สาธารณสขุจงัหวัดชัยนาท. วารสารอาหารและยา 2561;25(1):
    53-63. 
2. Kane RA, Kane RL. Effect of genetic testing for risk of 
    Alzheimer's disease. N Engl J Med 2009;361:298-9. 
3. การอางอิงเอกสาร
        3.1 เอกสารการประชมุ/อบรม/สมัมนา (conference/
seminar/proceedings)
ชือ่บรรณาธกิาร, บรรณาธกิาร. ชือ่เรือ่ง. ใน/In: ช่ือบรรณาธกิาร, 
บรรณาธิการ/editor. ชื่อการประชุม; ป เดือน วันที่ประชุม; 
สถานท่ีจัดประชุม. เมืองท่ีพิมพ: สํานักพิมพ; ปพิมพ. p. หรือ
หนาแรก-หนาสุดทาย.
ตัวอยาง
1. สขุเกษม โฆษติเศรษฐ, รตันา เตยีงทพิย. การหาโปรตนีในปสสาวะ
    ท่ีบงช้ีโรคไตดวยวธิโีปรตนีโนมิกส. ใน: ขจร ลกัษณชยปกรณ, 

    บรรณาธิการ. ประชุมวิชาการคณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัย
    ธรรมศาสตร ประจาํป 2552 Changes: new trends in medicine; 
    วันที่ 14 -17 กรกฎาคม 2552; ณ หองประชุมแพทยโดม 2. 
    คณะแพทยศาสตร มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร ศนูยรงัสติ. กรงุเทพฯ: 
    มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร; 2552. หนา 23-40.
2. Bengtsson S, Solheim BG. Enforcement of data protection, 
    privacy and security in medical informatics. In: Lun KC, 
    Degoulet P, Piemme TE, Rienhoff O, editors. MEDINFO 92. 
    Proceedings of the 7th World Congress in Medical 
    Informatics; 1992 Sep 6-10; Geneva, Switzerland, 
    Amsterdam: North-Holland; 1992. P. 1561-5.
        3.2 บทความในการประชมุสมัมนา (conference paper)
ชือ่ผูรายงาน. ชือ่บทความ. ในหรอื In: ชือ่บรรณาธกิาร, บรรณาธกิาร. 
ชื่อการประชุม;ครั้งที่ประชุม. วันเดือนป หรือ year month date 
(ถามี); สถานที่ประชุม: ผูรับผิดชอบในการพิมพ; ปที่พิมพ. หนา.
ตัวอยาง
1. Christensen S, Oppacher F. An analysis of Koza’s com
    putational effort statistic for enetic programming. In: 
    Foster JA, Lutton E, Miller J, Ryan C, Tettamanzi AG, 
    editors. Genetic programming. EuroGP 2002: Proceedings 
    of the 5th European Conference on Genetic Programming; 
    2002 Apr 3-5; Kinsdale, Ireland. Berlin: Springer; 2002. 
    p. 182-91.
        3.3 เอกสารวิทยานิพนธ (thesis/dissertation) 
ชื่อผูนิพนธ. ช่ือเรื่อง [ประเภท/ระดับปริญญา]. เมืองที่พิมพ: 
มหาวิทยาลัย; ปที่ไดปริญญา.
ตัวอยาง
1. เพ็ญศิริ มรกต. ผลของโปรแกรมสงเสริมการปรับตัวของญาติ
    ผูดูแลผูปวยระยะสุดทายท่ีเจบ็ปวยดวยโรคเรือ้รงั [วทิยานพินธ]. 
    สงขลา: มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร; 2556.
2. Kaplan SJ. Post-hospital home health care: the elderly's 
    access and utilization [Dissertation]. St. Louis, MO: 
    Washington University; 1995.
        3.4 เอกสารกฎหมาย 
ชือ่หนวยงานเจาของกฎหมาย. ชือ่กฎหมาย และป. หนงัสอืทีเ่ผยแพร 
เลมที่, ตอนที่ (ลงวันที่).
ตัวอยาง
1. พระราชกฤษฎีกาเงินสวัสดิการเกี่ยวกับการรักษาพยาบาล พ.ศ. 
    2521. ราชกิจจานุเบกษา เลมที่ 95, ตอนท่ี 30 ก ฉบับพิเศษ 
    (ลงวันที่ 16 มีนาคม 2521).
2. กระทรวงสาธารณสขุ. ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่281) 
    พ.ศ. 2547 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร. ราชกิจจานุเบกษา ฉบับ
    ประกาศท่ัวไป เลมท่ี 121, ตอนพิเศษ 97 ง (ลงวันท่ี 6 กนัยายน 
    2547).
        3.5 บทความในหนังสือพิมพ
ชื่อผูเขียน. ชื่อเรื่อง. ชื่อหนังสือพิมพ. ป เดือน วันที่; สวนที่: 
เลขหนา (เลขคอลัมน).
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ตัวอยาง
1. Gaul G. When geography influences treatment options. 
    Washington Post (Maryland Ed.). 2005 Jul 24; Sect. 
    A:12 (col. 1).
4. การอางอิงสื่อวารสารอิเล็กทรอนิกส
        4.1 หนังสืออิเล็กทรอนิกส (e-book)
ชื่อผูเขียน. ชื่อหนังสือ [อินเทอรเน็ต]. คร้ังที่พิมพ. เมืองที่พิมพ: 
สํานักพิมพ; ปที่พิมพ [เขาถึงเมื่อ วันเดือนปหรือ cited year 
month date]. เขาถึงไดจากหรือ Available from: http:// 
(ไมมีจุด full stop)
ตัวอยาง
1. ศภุศลิป สนุทรา. ผลของวติามินดีตอการเกดิ การปองกนัและ
    การรักษาโรคกระดกูพรนุ [อนิเทอรเน็ต]. ขอนแกน: กลุมศึกษา
    วจิยัโรคกระดกูพรนุ คณะแพทยศาสตร มหาวทิยาลยัขอนแกน; 
    2557 [เขาถงึเมือ่ 8 ก.ย. 2557]. เขาถงึไดจาก: http://www.
    osteokku.com/osteokkyu_o/ebook/vitamind.html
2. Foley KM, Improving palliative care for cancer [Internet]. 
    Washington: National Academy Press; 2001 [cited 2002 
    Jul 9]. Available from: http://www.nap.edu/catalog/
    10149/improving -palliative-care-for-cancer
        4.2 วารสารอิเล็กทรอนิกส
ชื่อผูแตง. ชื่อบทความ. ชื่อวารสาร [อินเทอรเน็ต Internet]. ป 
[เขาถึงเม่ือ วันเดือนป หรือ cited year month date]; ปที่
(ฉบบัที)่:หนาแรก- สดุทาย. เขาถงึไดจาก หรือ Available from: 
http:// (ไมมีจุด full stop)
ตัวอยาง
1. มรกต จรูญวรรธนะ. สถานการณและปญหาการเขาถงึยากลุม
    โอปออยส กรณศีกึษา สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 
    วารสารอาหารและยา [อนิเทอรเนต็]. 2563 [เขาถึงเมือ่ 30 มิ.ย. 
    2563]; 27(1):13-27. เขาถงึไดจาก: 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]. 2010 
    [cited 2011 Jun 15]; 363:1687-9. Available from: http://
    www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMp1010466
        4.3 วารสารอิเล็กทรอนิกสที่มีหมายเลข Digital Object 
Identifier (DOI)
ชือ่ผูแตง. ชือ่บทความ. ชือ่ยอวารสาร ป;ปที:่เลขหนา (ทีมี่ e กาํกบั). 
doi: xxxxxxxxxxx.หมายเลขประจําเอกสารในฐานขอมูล PubMed 
(PubMed PMID): xxxxxxxx.
ตัวอยาง
1. Zhang M, Holman CD, Price SD, Sanfilippo FM, Preen DB, 
    Bulsara MK. Comorbidity and repeat admission to hospital 
    for adverse drug reactions in older adults: retrospective 
    cohort study. BMJ 2009;338:a2752. doi: 10.1136/bmj.a2752.
        4.4 เอกสารจากอนิเทอรเนต็ (monograph on internet)
ชือ่ผูจดัทาํหรือหนวยงาน. ชือ่เร่ือง [อนิเทอรเนต็]. เมือง: ช่ือหนวยงาน; 
ปทีเ่ผยแพร [เขาถงึเมือ่ วนั เดอืน ป หรอื cited year month date]. 
เขาถึงไดจาก หรือ Available from: http:// 
ตัวอยาง
1. สาํนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอุตสาหกรรม. มาตรฐานผลติภณัฑ
    ชุมชน ขนมจีน (มผช. 500/2547). [อินเทอรเน็ต]. กรุงเทพฯ: 
    สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม; 2547 [เขาถึงเมื่อ 
    10 ต.ค. 2562]. เขาถึงไดจาก: http://tcps.tisi.go.th/pub/
    tcps500_47.pdf
2. Ranchon F, Salles G, Späth HM, Schwiertz V, Vantard N, 
    Parat S, et al. Chemotherapeutic errors in hospitalised 
    cancer patients: attributable damage and extra costs 
    [Internet]. 2011 [cited 2016 August 9]. Available from: 
    https://bmccancer.biomedcentral.com/articles/10.1186/
    1471-2407-11-478

หลักเกณฑ�การพิจารณาตีพิมพ�บทความ
1. เปนบทความท่ี ไมเคยตีพิมพท่ี ใดมากอน หรือไมอยูระหวาง
   เสนอตีพิมพในวารสารอื่น เวนแตเปนการเรียบเรียงหรือ
   เพิ่มองคความรูใหม  
2. เปนบทความท่ีมีคุณคาทางวิชาการ สงเสริมใหเกิดการคนควา
   ตอยอดงานวิจัยและงานวิชาการ และใชอางอิงได
3. กองบรรณาธิการจะประเมินบทความเบ้ืองตนโดยพิจารณา
   ความสอดคลองของขอบเขตของวารสารกับเน้ือหาบทความ 
    และรูปแบบการพิมพตามขอกำหนด
4. กองบรรณาธิการจะสงบทความที่พิจารณาเบื้องตน
   หรือบทความที่ผูนิพนธแกไขเบื้องตนสงใหผูทรงคุณวุฒิ 
   (peer review) 2-3 คนพิจารณาเปนแบบ (double blind)

5. บทความท่ีรับตีพิมพตองผานการพิจารณาจากผูทรงคุณวุฒิ
6. เน้ือหาหรือขอความในบทความในวารสารเปนความคิดเห็น
   ของผูนิพนธ ดังน้ันสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
   และกองบรรณาธิการวารสารฯ ไมจำเปนตองเห็นพองหรือ
   รับผิดชอบ
7. สัดสวนจำนวนเรื่องในการตีพิมพแตละฉบับ กำหนดให
   สัดสวนผูนิพนธภายในหนวยงานตองนอยกวาหรือเทากับ
   ผูนิพนธภานนอก ตามหลักเกณฑ TCI 
8. การรับตีพิมพจะเรียงลำดับจากวันที่สงบทความ ยกเวน
   มีบทความที่เขากับสถานการณหรือประเด็นเรงดวน
9. การตีพิมพแตละฉบับ ผูนิพนธหลักสามารถลงไดฉบับละ 
   1 เรื่อง
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