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บทความวิชาการ

ความรูของกลุมเกษตรกรไทย
ในการเปนผูขอรับอนุญาต
ปลูกกัญชา

การทดสอบความแรงของ
อิมมูโนโกลบูลินปองกันโรค
ตับอักเสบชนิดบีท่ีจำหนาย
ในประเทศ

บทความวิจัย

การศึกษาวิจัยทางคลินิกสําหรับผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง

การพัฒนาแนวทางปองกันการเกิด
ความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบำบัด
ในหนวยเตรียมยาเคมีบำบัดของ
โรงพยาบาลราชวิถี

ผลการใชน้ำมันรำขาว
ทดแทนน้ำมันธรรมชาติ
จากพืชในผลิตภัณฑ
บำรุงเสนผม  

คุณภาพดานส่ิงแปลกปลอม
ชนิดเบา (Light Filth) 
ในขนมจีน

สถานการณปญหาผลิตภัณฑสุขภาพ
ท่ีไดรับรายงานจากระบบเตือนภัยเรงดวน
ของภูมิภาคอาเซียน

การพัฒนาฐานขอมูลการนำเขาเภสัช
เคมีภัณฑและเกณฑการตรวจจับ
สัญญาณการนำเขาเภสัชเคมีภัณฑ
ท่ีออกฤทธ์ิท่ีอาจนำไปใชในทางท่ีผิด

สถานการณการรับจดแจงเคร่ืองสำอางดวยระบบ 
e-Submission และการกำกับดูแลของสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ปงบประมาณ 
พ.ศ. 2559-2562
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วารสารอาหารและยา
นโยบายของวารสารอาหารและยา
    วารสารอาหารและยา เปนวารสารดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี โดยมีบทความวิจัย
และบทความวิชาการ ฉบับละ 6-10 เรื่อง กําหนดตีพิมพวารสารปละ 3 ฉบับ ไดแก
    ฉบับ เดือนมกราคม – เมษายน
    ฉบับ เดือนพฤษภาคม – สิงหาคม 
    ฉบับ เดือนกันยายน – ธันวาคม

วัตถุประสงค
    เพือ่เปนส่ือกลางในการเผยแพรผลงานวิจัย และบทความวิชาการ ดานผลติภณัฑสขุภาพ 
ไดแก อาหาร ยา เครื่องสําอาง เคร่ืองมือแพทย วัตถุอันตราย และวัตถุเสพติด

ขอบเขตการรับตีพิมพ
    รับตีพิมพบทความคุณภาพในดานการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมี
กลุมเปาหมายคือ นักวิชาการ นักวิจัย และนักศึกษา

การสงประเมินบทความ (peer review)
    บทความตนฉบับกองบรรณาธิการจะพจิารณาบทความเบือ้งตนเกีย่วกบัประเดน็ เนือ้หา
และความถูกตองของรูปแบบทั่วไป ถาไมผานการพิจารณาจะสงใหผูนิพนธกลับไปแกไข ถาผาน
จะเขาสูการพิจารณาของผูทรงคุณวุฒิผูพิจารณาบทความ ในสาขาที่เกี่ยวของจํานวน 2-3 ทาน 
และการสง จะทําการปดบังชื่อ (double-blinded) และหนวยงานของเจาของบทความไว 
ซึ่งไมมีสวนไดสวนเสียกับผูนิพนธ 

ลิขสิทธิ์และกรรมสิทธิ์ของบทความ
    ลขิสิทธ์ิของบทความเปนของเจาของบทความ ทัง้น้ีบทความทีไ่ดรบัการตพิีมพถอืเปนทศันะ
ของผูเขียนโดยที่กองบรรณาธิการไมจําเปนตองเห็นดวย และไมรับผิดชอบตอบทความนั้น

การสงบทความลงตีพิมพ
    1. ผูนพินธสามารถสงตนฉบบั โดยผานระบบ online-submission ของระบบ ThaiJo  
ไดท่ี https://he01.tci-thaijo.org/index.php/fdajournal/index  
    2. ผูนิพนธลงทะเบียนในระบบ (โดยศึกษาขั้นตอนจากคูมือการใชงานระบบวารสาร
อิเล็กทรอนิกส) พรอมสงแบบฟอรมสงตีพิมพมายัง Email: academic@fda.moph.go.th

พิมพ/ออกแบบโดย
    บริษัท บอรน ทู บี พับลิชชิ่ง จํากัด



วารสารอาหารและยา เปนวารสารเพ่ือสนับสนุน พัฒนาวิชาการ และองคความรูดานสาธารณสุข ดำเนินการโดยไมมุงหวังผลกำไรทางดานการคา
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ที่ปรึกษา

  นพ.ไพศาล  ดั่นคุม

  นพ.สุรโชค  ตางวิวัฒน

  ภญ.สุภัทรา  บุญเสริม
ที่ปรึกษาดานวิชาการ

  ภก.มรกต  จรูญวรรธนะ

  นายวิษณุ  เชื้อพันธุ

  ดร.ภญ.ธารกมล  จันทรประภาพ
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  น.ส.อรสุรางค  ธีระวัฒน
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บรรณาธิการบริหาร

  ภญ.วารีรัตน  เลิศนที
บรรณาธิการ

  นายธนศักดิ์  ประเสริฐสาร
ผูชวยบรรณาธิการ

  ดร.ภญ.รัศพรรณ  พฤกษะริตานนท
กองบรรณาธิการ

  ผศ.ดร.ภญ.สุนทรี  วัชรดำรงกุล 
    จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

  ผศ.ดร.ภญ.สมหญิง  พุมทอง
    มหาวิทยาลัยมหิดล

  ดร.ภญ.นิภาพรรณ  มะลิซอน
    มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร

  ดร.ภญ.เบญจพร  ศิลารักษ
    โรงพยาบาลขอนแกน

  ดร.ภญ.อัญชลี  จูฑะพุทธิ
    กรมการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก

  ดร.ภญ.วรัญญา  อรุโณทยานันท 
    วิทยาลัยเทคโนโลยีทางการแพทยและสาธารณสุข กาญจนาภิเษก

  ดร.จุฬาพร  กระเทศ
    สำนักวิชาการสาธารณสุข

  ดร.ภญ.อาจารี  รายะนาคร
    มหาวิทยาลัยเชียงใหม

  ร.ต.ดร.เรวัต  รักเกื้อ
    สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดกระบี่

  ดร.ภญ.อรนิภา  วงศสีลโชติ
    มหาวิทยาลัยหัวเฉียวเฉลิมพระเกียรติ

  ดร.นภชา  สิงหวีรธรรม
    สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข

  ดร.ภก.ปรีชา  หนูทิม
    กรมการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก
ผูทรงคุณวุฒิประจำฉบับ
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    นักวิชาการอิสระ ปากเกร็ด นนทบุรี
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สารบัญ

บทบรรณาธิการ

บทความว�ชาการ
การศึกษาวิจัยทางคลินิกสำหรับผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง
จุฑามาศ พิสปงคำ  วิทวัส  วิริยะบัญชา

บทความว�จัย
ความรูของกลุมเกษตรกรไทยในการเปนผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชา
กรพินธุ ณ ระนอง  วิภา เต็งอภิชาต

การพัฒนาแนวทางปองกันการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบำบัด
ในหนวยเตรียมยาเคมีบำบัดของโรงพยาบาลราชวิถี
รัชนู กรีธาธร  สกลวรรณ ประพฤติบัติ

การทดสอบความแรงของอิมมูโนโกลบูลินปองกันโรคตับอักเสบชนิดบีที่จำหนายในประเทศไทย
กนิษฐา ภูวนาถนรานุบาล  ฐิตาภรณ ภูติภิณโยวัฒน  ไพศาล พังจุนันท  สุภาพร ภูมิอมร

ผลการใชน้ำมันรำขาวทดแทนน้ำมันธรรมชาติจากพืชในผลิตภัณฑบำรุงเสนผม
ประวิทย สันติวัฒนา  อุทุมพร เลิศวิไล

คุณภาพดานสิ่งแปลกปลอมชนิดเบา (Light Filth) ในขนมจีน
ขันทอง เพ็ชรนอก  กนกวรรณ ตุนสกุล

สถานการณการรับจดแจงเครื่องสำอางดวยระบบ e-Submission และการกำกับดูแล
ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ปงบประมาณ พ.ศ. 2559-2562
เกษรา จันทรวงศไพศาล  ชิดชนก เรือนกอน      
สถานการณปญหาผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับรายงานจากระบบเตือนภัยเรงดวนของภูมิภาคอาเซียน
เปมิษา วัชรนันทวิศาล  ณัฎฐิญา คาผล  วารณี บุญชวยเหลือ

การพัฒนาฐานขอมูลการนำเขาเภสัชเคมีภัณฑและเกณฑการตรวจจับสัญญาณการนำเขาเภสัชเคมีภัณฑ
ที่ออกฤทธิ์ที่อาจนำไปใชในทางที่ผิด
อัมพร  พุฒิอังกุล 

คำแนะนำสำหรับผู�นิพนธ�
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บทบรรณาธิการ

 หลายครัง้ทีม่นษุยเผชญิกบัโรคระบาดรายแรงทีก่อใหเกดิความทกุขทรมาน

และความตายท่ีเคยเกิดและกาํลงัอบุตัขิึน้ในวงกวางทัว่โลก เชน ในป ค.ศ. 541-588 

เกดิกาฬโรคระบาดท่ัวเมดเิตอรเรเนยีน โดยมหีนทูีม่เีหบ็หมดัเปนพาหะ มเีชือ้ Yerahinia 

pestis ทาํใหประชากรสญูเสยีชวีติประมาณ 50 ลานคน ตอมาป 1347-1351 เกดิโรค

กาฬมรณะดวยเชือ้ชนดิเดียวกันโดยมีหมัดและเหาเปนพาหะ คราชีวิตประชากรในยโุรป

กวารอยละ 30-50 หรือประมาณ 50 ลานคน ป 1917-1919 เกิดโรคไขหวัดใหญ

สเปน มผีูเสยีชวีติ 1 ใน 3 ของประชากรโลก ดวยการตดิเชือ้ H1N1 ทีม่หีมเูปนพาหะ 

และยังมีโรคเอดสท่ีติดตอกันดวยเชื้อ HIV มียอดผูเสียชีวิตตั้งแตป 1981-ปจจุบัน 

32 ลานคน ตลอดจนไขหวัดใหญฮองกงในป 1968 ที่มีนกเปนพาหะมีเชื้อ H3N2 

และลาสุดท่ีเราอยู ในชวงการระบาดของเช้ือ COVID-19 ที่สรางความเสียหายทั้ง

เศรษฐกิจและชีวิต โดยขอมูลของ Johns Hopkins University and Medicine 

ณ วันที ่20 มกราคม 2564 มยีอดผูตดิเชือ้เกอืบ 100 ลานคน และเสยีชวิีต 2 ลานคน 

ในขณะที่วันนี้มีเพียงยา Favipiravir ที่ ใชตานไวรัส และมีวัคซีนของหลายบริษัท

ที่พัฒนา ทดลองประสิทธิภาพการรักษา และเริ่มฉีดใหประชาชน อยางไรก็ตาม 

การสวมหนากากอนามัย การรกัษาระยะหางทางสงัคม ลางมอืบอย ๆ และหลกีเลีย่ง

การเขาพืน้ทีแ่ออดั และอกีหลายมาตรการ จะเปนการปองกนัการตดิเช้ือ COVID-19 

ไดหากปฏิบัติโดยเครงครัด

 มาถงึวารสารอาหารและยาฉบบัน้ี มีการเปลีย่นแปลงทีส่าํคญั โดยเปลีย่นเปน

วารสารอเิล็กทรอนกิส มกีารปรบัรปูแบบบทคดัยอใหเปนแบบ BOMRC (Background, 

Objectives, Methods, Results, and Conclusions) เพื่อใหผูอานเขาใจประเด็น

เนือ้หาไดงายขึน้และเปนทีน่ยิมในระดบัสากล ทานสามารถสมัผสัไดในบทความฉบบันี ้

ซึง่มปีระเดน็ทีน่าสนใจ อาท ิความรูของกลุมเกษตรกรในการขอปลกูกัญชา การปองกนั

ความคลาดเคลือ่นทางยาเคมบีาํบดั และการใชนํา้มนัราํขาวทดแทนนํา้มนัธรรมชาติ

จากพืชในผลิตภัณฑบํารุงเสนผม เปนตน

 ขอขอบคุณนักวิจัย นักวิชาการ และนักศึกษา ที่สงบทความลงวารสาร

อาหารและยา ผูทรงคุณวุฒิ (peer review) และผูอานทุกทาน ทายนี้ขอใหรักษา

สุขภาพ ปฏิบัติตามมาตรการปองกัน COVID-19 และพักผอนใหเพียงพอ สวัสดี

ปฉลู 2564 ครับ

ธนศักดิ์  ประเสริฐสาร
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 ปจจบุนัการเตบิโตของผลติภณัฑยาชวีวตัถุ
คลายคลึงเปนไปอยางรวดเร็วและมีความตอเน่ือง 
อันเนื่องมาจากผลของการที่สิทธิบัตรของผลิตภัณฑ
ตนแบบไดหมดอายุลง1 จึงทําใหผูวิจัยและพัฒนา
ผลิตภัณฑมีความสนใจในการพัฒนาผลิตภัณฑ
โดยเลียนแบบผลิตภัณฑตนแบบ แตอยางไรก็ตาม 
การเลียนแบบผลิตภัณฑยาชีววัตถุนั้น ไมสามารถ
นํามุมมองของการพัฒนาผลิตภัณฑยาสามัญซึ่งเปน
ยาเคมเีขามาใชได เน่ืองจากคณุลกัษณะของผลติภณัฑ
ที่มีความแตกตางกันทั้งในแงของความซับซอนของ

โครงสรางโมเลกลุ ไปจนถงึกระบวนการและวธิวีเิคราะห
ที่นํามาใช ซึ่งไมสามารถอางอิงไดจากการใชเฉพาะ
วิธีทางเคมีกายภาพโดยทั่วไป ดังเชนท่ีปฏิบัติกับ
ผลติภณัฑยาสามญัซึง่เปนยาเคมี2-3 ดงันัน้กระบวนการ
วิจัยและพัฒนาของผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง 
จึงมีความแตกตางออกไปจากผลิตภัณฑยาสามัญ
ซึ่งเปนยาเคมีอยางสิ้นเชิง ดังรูปที่ 1 ที่แสดงความ
แตกตางของการพฒันาผลติภณัฑยาสามัญ (generic 
drugs) และยาชีววัตถุคลายคลึง (biosimilars)

รูปที่ 1 ความแตกตางทางหลักการระหวางการพัฒนาผลิตภัณฑยาสามัญและผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง
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 การพัฒนาผลิตภัณฑยาสามัญเลียนแบบ
ยาใหมนั้น ตองพิสูจนวายาสามัญมีความเทาเทียม
ในการรักษา (therapeutic equivalence) กับ
ยาใหม (new chemical drugs) โดยแสดงไดจาก
ขอมลูความสมมลูทางเภสชักรรม (pharmaceutical 
equivalence) และชีวสมมูลของยา (bioequiva
lence) แตการพฒันาผลติภณัฑยาชวีวตัถคุลายคลงึ 
ผูวิจัยตองทําตองทําการศึกษาเปรียบเทียบ (com
parability exercise) ทั้งดานคุณภาพ การศึกษา
ท่ีไมไดทําในมนุษย (non-clinical study) และ
การศกึษาทางคลนิกิ (clinical study) โดยมปีรมิาณ
ขอมลูท่ีมาสนับสนุนทีแ่ตกตางกัน ซึง่ผูวจัิยและพฒันา
จะตองเผชิญกับการพัฒนาผลิตภัณฑภายใตขอมูล
ที่มีอยูอยางจํากัด
 อยางไรก็ตาม หลักการเกี่ยวกับการวิจัย
และพัฒนาผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงในเรื่อง
ของคณุภาพนัน้ มใีหพบเห็นอยูบอยครัง้และสามารถ
เขาถึงได ดังนั้นในบทความฉบับนี้ ผูเขียนจึงเนน
เนื้อหาไปที่การศึกษาวิจัยทางคลินิกของผลิตภัณฑ
ยาชวีวัตถคุลายคลงึ ซ่ึงเปนประเด็นทีม่คีวามนาสนใจ
และมีความสําคัญไมนอยไปกวาประเด็นทางดาน
คุณภาพของผลติภณัฑ ทัง้ยงัมคีวามสําคญัในแงของ
การนําไปใชในทางคลินิกของผลติภณัฑดังกลาวดวย 
จากการกลาวอางขอบงใชของผลิตภัณฑยาชีววัตถุ
คลายคลึงใหเปนไปตามผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิง 
  การศึกษาทางคลินิกสําหรับผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถคุลายคลึงมีความแตกตางจากการศึกษาทาง
คลนิกิของผลติภัณฑยาตนแบบ เนือ่งจากในการศึกษา
ทางคลินิกของผลิตภัณฑยาตนแบบ มีวัตถุประสงค
หลักอยูทีก่ารศกึษาเพ่ือเปรยีบเทยีบประสทิธผิลของ
ผลติภณัฑในขอบงใชหรอืโรคหน่ึงทีท่าํการศกึษากบั
การรักษาที่ใชอยูในปจจุบันหรือเม่ือเทียบกับการ
ไมไดรับการรักษา แตสําหรับการวิจัยและพัฒนา
ผลติภณัฑยาชวีวตัถคุลายคลงึมีวตัถปุระสงคหลกัคอื 
เพื่อทําการศึกษาเปรียบเทียบระหวางผลิตภัณฑ
ท่ีพฒันาข้ึนกับผลติภัณฑยาชวีวตัถุอางองิในลกัษณะ

แบบเปรียบเทียบโดยตรง (head to head com
parison) ดังนั้น วัตถุประสงคของการศึกษาวิจัย
ทางคลินิกของผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงจึงเปน
การเปรยีบเทยีบความคลายคลงึของประสทิธผิลของ
ผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิงกับผลิตภัณฑที่พัฒนาขึ้น
ท่ีจะนํามาใชในการเปรียบเทียบความคลายคลึงกัน
ทางชวีภาพ (biosimilarity) ดวยเหตนุี ้การออกแบบ
การศกึษาทางคลนิกิของผลติภณัฑยาชีววตัถคุลายคลงึ 
จึงควรคํานึงถึงประเด็นตาง ๆ ในเบื้องตน4-5 ดังนี้
1. รูปแบบการศึกษา
  ดงัทีก่ลาวไปแลววาตามปกตกิารศึกษาวจิยั
ทางคลินิกของผลิตภัณฑยา มักพบเห็นในรูปแบบ
ของการศกึษาวิจยัทางคลนิกิทีเ่ปรยีบเทยีบกนัระหวาง
กลุมตัวอยางที่ไดรับผลิตภัณฑยาและกลุมควบคุม
ทีไ่ดรบัผลติภณัฑยาหลอก (placebo) หรือผลติภณัฑยา
ทีใ่ชอยูในปจจุบนั (existing or standard treatment) 
เพื่อหาประสิทธิผลของผลิตภัณฑยาท่ีพัฒนาข้ึน 
ซึ่งมีลักษณะเปนการศึกษาวิจัยเพื่อทดสอบความ
เหนือกวา (superiority trial) ในขณะท่ีผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุคลายคลึงมีความแตกตางในเชิงหลักการ
ทีผ่ลติภัณฑดงักลาวตองการพสิจูนถงึความคลายคลงึกัน
ของผลิตภัณฑที่พัฒนาขึ้นและผลิตภัณฑยาชีววัตถุ
อางอิง ในสวนของความปลอดภัยและประสิทธิผล 
ดงันัน้ การศกึษาวจัิยทางคลนิกิของผลติภัณฑยาชีววตัถุ
คลายคลงึ อาจดาํเนนิการไดในรปูแบบการศกึษาอืน่ 
(ดังแสดงในรูปที่ 2) เชน การศึกษาวิจัยเพื่อทดสอบ
ความเสมอภาคกัน (equivalence trial) ซึ่งมี
วตัถปุระสงคหลกัคอืการเปรยีบเทยีบความเทาเทยีมกนั
ในสวนของประสทิธผิลของผลติภณัฑ ผานการพสิจูน
สมมติฐานวาง (null hypothesis) ที่วาผลิตภัณฑยา
ทัง้สองไมเทาเทยีมกนั (ไมวาจะดีกวาหรอืแยกวากต็าม) 
ซึ่งผลลัพธที่ไดจะอยูในรูปของคําตอบวาผลิตภัณฑ
ยาชวีวัตถคุลายคลงึนีม้คีวามเสมอภาคกบัผลิตภณัฑ
ยาชีววัตถุอางอิงหรือไม ในขณะท่ีการศึกษาวิจัย
เพือ่ทดสอบความไมดอยกวา (non-inferiority trial) 
กเ็ปนอกีแนวทางหนึง่ในการออกแบบการศกึษาวจัิย
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ทางคลินิกของผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง โดยให
ผลลพัธสาํคญัเกีย่วกบัผลติภัณฑทีท่าํการศกึษาวจัิยวา
ผลติภณัฑยาชวีวตัถุคลายคลงึดงักลาวมคีวามเหนอืกวา 
เสมอภาค หรือดอยกวาผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิง 
โดยทีท้ั่งการศกึษาวิจยัเพือ่ทดสอบความเสมอภาคกนั
และทดสอบความไมดอยกวานัน้ จะตองมกีารพจิารณา
ถงึคาทางสถติเิพือ่ใชในการระบถึุงความแตกตางสาํคญั
เปนอยางนอยในทางคลินิก (minimally clinically 

important difference) หรอืคา δ รวมดวย ซึง่ผลลพัธ
ของการศกึษาตาง ๆ ทีก่ลาวมานีม้คีวามจาํเปนอยางย่ิง
ในกระบวนการพจิารณาทะเบยีนตาํรบัยาของหนวยงาน
กํากับดูแลผลิตภัณฑยา หรือกองยา สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือใชในการพิสูจน
ความคลายคลึงกันทางชีวภาพ ตลอดจนการขยาย
ขอบงใชของผลติภัณฑยาชวีวตัถุคลายคลงึดงัทีจ่ะกลาว
ตอไป

2. ขอบงใชที่มีความไวและเหมาะสมตอการศึกษา
วิจัยทางคลินิก (sensitive indication)
 สําหรับขอบงใชที่ควรนํามาใชในการศึกษา
ทางคลินิกสําหรับผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงนั้น 
สิ่งแรกที่ควรคํานึงถึงคือ กลไกการออกฤทธิ์ของ
ตัวยาสําคัญที่มีตอขอบงใชดังกลาว (mechanism 

of action) โดยตัวยาสําคัญควรออกฤทธิ์โดยตรง
ที่ตัวรับหรือจุดเกิดโรคนั้น และขอบงใชดังกลาว
ควรมีขนาดของอทิธพิลหรือความหมายทางคลนิกิสูง 
(large effect size) กลาวคือ ขอบงใชที่นํามาใช
ในการศึกษาทางคลินิกของผลิตภัณฑยาชีววัตถุ
คลายคลึงควรมีลักษณะท่ีสามารถแสดงผลลัพธจาก

รปูที ่2 การแปลผลจากรปูแบบการศกึษาวจิยัทางคลนิกิสาํหรบัผลติภณัฑยาชวีวตัถคุลายคลงึในรูปแบบตาง ๆ
(ภาพบนซาย: รูปแบบการศึกษาวิจัยเพื่อทดสอบความเหนือกวา (superiority trial) เปนรูปแบบที่นิยมใชสําหรับการศึกษาวิจัยทางคลินิกของ

ผลติภัณฑยาโดยทัว่ไปโดยมกีารเปรยีบเทยีบกบัผลติภณัฑยาทีใ่ชเปนมาตรฐานสาํหรบัการรกัษาโรคอยูในปจจุบนัหรอืเปรยีบเทียบกับกรณท่ีีไมใช

ผลิตภัณฑยา, ภาพบนขวา: รูปแบบการศึกษาวิจัยเพื่อทดสอบความเสมอภาคกัน (equivalence trial), ภาพลาง: รูปแบบการศึกษาวิจัยเพ่ือ

ทดสอบความไมดอยกวา (non-inferiority trial))
4



7วารสารอาหารและยา ปที่ 28 ฉบับที่ 1: มกราคม-เมษายน 2564

การใชผลิตภัณฑไดงาย โดยผูออกแบบการวิจัย
อาจศึกษาขนาดของอิทธิพลไดจากรายงานการวิจัย
ของผลิตภัณฑยาชีววัตถุตนแบบ หรือการทบทวน
วรรณกรรมทีเ่ก่ียวของ นอกจากนีเ้มือ่กลาวถึงประเด็น
ตาง ๆ ขางตนแลว จะเหน็ไดวาความเปนไปไดในการ
ดําเนินการศึกษาวิจัยทางคลินิก (feasibility) นั้น 
จาํเปนอยางยิง่ทีผู่ออกแบบการวจัิยตองคํานงึถงึ อาท ิ
ความยากงายในการหาประชากรหรือกลุมตัวอยาง
สําหรับการศึกษา งบประมาณ ความพรอมของ
ผูเชี่ยวชาญที่เกี่ยวของกับการศึกษา เปนตน
3. การกระตุนภูมิคุมกัน (immunogenecity)
  เนื่องจากผลิตภัณฑยาชีววัตถุมีโครงสราง
โมเลกลุของตวัยาสาํคญัท่ีมขีนาดใหญ ซึง่ระบบภมูคิุมกัน
ของรางกายอาจทําการตอบสนองเมื่อผลิตภัณฑยา
เขาสูรางกาย และอาจมีผลตอการออกฤทธิ์ของยา
หรอืความปลอดภัยของผูทีใ่ชยาไดในขณะทีผ่ลติภณัฑ
ยาชวีวตัถคุลายคลงึนัน้มคีวามแตกตางกับผลิตภณัฑ
ยาชีววัตถุอางอิงแมเพียงเล็กนอยก็ตาม ดวยเหตุนี้
ปจจยัทีเ่ก่ียวของกับการตอบสนองหรอืกระตุนภมูคิุมกนั
จากผลิตภณัฑยาของผูปวยหรอืผูทีไ่ดรับผลติภณัฑยา 
จึงจําเปนอยางยิ่งสําหรับการศึกษาทางคลินิกของ
ผลติภณัฑยาชีววตัถคุลายคลึง ดงันัน้ในการออกแบบ
การศกึษาทางคลินิกจงึควรมกีารพจิารณาถงึประเดน็
ดงักลาวในกลุมผูปวยทีต่องการทาํการศกึษารวมดวย
  การกลาวอางขอบงใชสําหรับผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุคลายคลึงที่นอกเหนือจากขอบงใชที่ทํา
การศึกษาทางคลินิกแลวน้ัน ยาชีววัตถุคลายคลึง
อาจไดรับการอนุมัติขอบงใชอ่ืนของผลิตภัณฑยา
ชีววัตถุอางอิง แมวายาชีววัตถุคลายคลึงนั้นจะไมได
ทําการศึกษาทางคลินิกที่เกี่ยวของกับขอบงใชของ
ยาชีววัตถุอางอิงนั้นโดยตรง ทั้งนี้ ในการดําเนินการ
ดังกลาวควรคํานึงถึงปจจัยและเหตุผลสนับสนุน
ทางวิทยาศาสตรเพื่อใชในการอนุมานผลการศึกษา
ทางคลินิกไปยังขอบงใชอื่น ๆ (extrapolation) ซึ่ง
การอนุมานขอมูลการศึกษาทางคลินิกขามขอบงใชนี้ 
จะกระทําไดก็ตอเมื่อผลิตภัณฑนั้นเปนไปตาม

ขอกําหนดของการขึน้ทะเบยีนเปนยาชวีวตัถคุลายคลงึ 
โดยพิจารณาจากความครบถวนของหลักฐานและ
ขอมูล (totality of evidence) ประกอบกับขอมูล
สนบัสนนุการพจิารณาความคลายคลงึกนัทางชวีภาพ 
(biosimilarity) สาํหรบัแตละขอบงใชตามทีผ่ลติภณัฑ
ยาชีววัตถุอางอิงเคยไดรับการอนุมัติไว 6 ดังแสดงใน
รูปที่ 3

 อยางไรก็ตาม เนื่องจากขอมูลการศึกษา
ทางคลินิกเพียงอยางเดียวอาจไมเพียงพอตอการ
พิจารณาการอนุมานขอมูลการศึกษาทางคลินิกขาม
ขอบงใช 7 ดังนั้น นอกจากการพิจารณารูปแบบ
การศึกษาทางคลนิกิทีไ่วตอการตอบสนอง (sensitive 
clinical test model) ซึ่งสามารถตรวจพบความ
แตกตางที่เปนไปไดระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงและ
ผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิงแลว8 ควรพิจารณาจาก
ขอมูลอื่น ๆ ดวย ไดแก 
 1. กลไกการออกฤทธ์ิในแตละขอบงใช
ที่ตองการขอเพิ่มเติม6,9 โดยมีกลไกการออกฤทธิ์
ของตวัยาสาํคญัและตวัรบัในรางกายหรอืจุดเกดิโรค
ทีเ่ก่ียวของกับการออกฤทธิข์องผลติภณัฑยาเหมอืนกัน 
กลาวคอื ตวัยาสําคญัของผลิตภัณฑยาชวีวัตถคุลายคลึงนัน้
มีความสมัพนัธกับการตอบสนองของตัวรับทีเ่ก่ียวของ
กับขอบงใชที่ตองการขยาย รวมถึงการตอบสนอง
ของตัวรับตอขนาดหรือความเขมขนของผลิตภัณฑยา 
และรปูแบบการสงสญัญาณระดับโมเลกลุและตําแหนง
การแสดงออกของตัวรับ ที่ควรมีความสอดคลองกัน
กับขอบงใชตามที่ไดทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกไว

รูปที่ 3 การพจิารณาความครบถวนของหลกัฐานและ
ขอมูลของผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง5
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 2. เภสัชจลนศาสตร (pharmacokinetics) 
เภสัชพลศาสตร (pharmacodynamics) และ
การกระจายทางชีวภาพ (biological distribution) 
ของผลิตภัณฑยาในประชากรผูปวยที่แตกตางกัน
อันเนื่องมาจากขอบงใชที่ตองการขยาย
 3. การกระตุนภูมิคุ มกันของผลิตภัณฑ
ยาชีววตัถุในประชากรผูปวยท่ีแตกตางกนั7 เชน ขอมลู
การศกึษาการกระตุนภมูคุิมกนัทีไ่ดจากผูปวยทีม่ภีาวะ
ภมูคิุมกันบกพรองจากการกดระดบัภูมคิุมกนั อาจไม
สามารถอนุมานผลไปยังขอบงใชในผูมีสุขภาพดีหรือ
ผูปวยที่เปนโรคแพภูมิตนเองได และในทางกลับกัน 
ขอมูลการกระตุนภูมิคุมกันในผูมีสุขภาพดีหรือผูปวย
ที่เปนโรคแพภูมิตนเองอาจสามารถอนุมานผลไปยัง
ขอบงใชในผูปวยที่มีภาวะภูมิคุมกันบกพรองจากการ
กดระดับภูมิคุมกันได8 
  4. ขอมลูและเหตผุลสนบัสนนุเชงิวทิยาศาสตร
ที่เกี่ยวของกับประสิทธิผลและความปลอดภัยสําหรับ
ผูปวยในแตละขอบงใชที่ตองการขยายตามผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุอางอิง6,9

 ท้ังนี้ การขยายขอบงใชของผลิตภัณฑ
ยาชวีวัตถคุลายคลงึนัน้ อาจพจิารณาไดจากตัวอยาง
ที่เกิดขึ้นกับกลุมสหภาพยุโรปในกรณีของผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุคลายคลึงฟลแกรสติม (filgrastim) ซึ่ง
เปนผลิตภัณฑยาชีววัตถุท่ีไดรับการขึ้นทะเบียนใน
สหภาพยโุรปหลายผลติภณัฑ โดยมีขอบงใชเหมือนกับ
ยาชีววัตถุอางอิงที่ไดรับการอนุมัติไว10 ซึ่งเคยไดรับ
การวพิากษวจิารณและคาํเตอืนเกีย่วกบัการอนุมานผล
การศึกษาทางคลินิกของขอบงใชในการรักษา 
neutropenia ไปยงัขอบงใช mobilization of stem 
cells in healthy donors ซึ่งทางคณะกรรมการ
ผลิตภัณฑยาสําหรับมนุษย (Committee for 
Medicinal Products for Human Use) ไดใหเหตผุล
เชิงวิทยาศาสตรที่สนับสนุนการอนุมานผลการศึกษา
วิจัยทางคลินิกท่ีมีอยูไปยังขอบงใชดังกลาว เชน 
ยาชีววัตถุคลายคลึงฟลแกรสติมมีความคลายคลึงกับ
ผลิตภัณฑยาชวีวตัถุอางองิสูงมากทัง้ในแงของโครงสราง

โมเลกลุตวัยาสาํคญัและฤทธิท์างชวีภาพ รวมถงึขอมูล
ทางเภสัชจลนศาสตรและเภสัชพลศาสตรที่มีความ
เทยีบเคยีงกนัได ซึง่ขอมลูดงักลาวสนบัสนุนการอนมุาน
ถงึการออกฤทธิท์างเภสชัวทิยาในทางทีด่ ีประกอบกับ
ขอบงใชทั้งหมดของฟลแกรสติมออกฤทธิ์ผานตัวรับ
จาํเพาะชนดิเดยีวกัน (a single affinity–class cell 
receptor) จึงสามารถคาดการณไดวาผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุคลายคลึงฟลแกรสติมและผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุอางอิงสามารถใหผลท่ีเทียบเคียงกันได 
สําหรับการกระตุนภูมิคุมกันของฟลแกรสติมนั้น 
พบวาแอนติบอดี้ของฟลแกรสติม (antifilgrastim 
antibodies) น้ันไมพบบอยนกั และไมมีความสมัพนัธ
กับประสิทธิผลทางคลินิกท่ีเกี่ยวของของผลิตภัณฑ 
จงึไมจดัเปนขอกังวลสําคญัในการอนุมตัทิะเบยีนตาํรบั
ผลติภณัฑยาชีววตัถุคลายคลงึฟลแกรสตมิ อยางไรกต็าม
ผลติภณัฑยาชวีวตัถคุลายคลงึดงักลาวกต็องดําเนนิการ
ตดิตามขอมลูประสทิธผิลและความปลอดภยัหลงัจาก
อนุมัติทะเบียนตํารับยาเพื่อนําผลที่ไดมายืนยัน
ประสทิธผิลและความปลอดภัยจากการใชผลติภณัฑ
ตอไป ซึ่งในปจจุบันผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง
ดังกลาวไดรับการยืนยันถึงประสิทธิผลและความ
ปลอดภัยแลว
 จากท่ีกลาวมาจะเห็นไดวา การวิจัยและ
พัฒนาผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงในขณะนี้
มีแนวโนมเพิ่มมากขึ้นเนื่องจากสิทธิบัตรของยา
ตนแบบเร่ิมหมดอายลุง โดยการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ
เพื่อเปรียบเทียบความคลายคลึงของความเสี่ยงและ
ประสิทธิผลของผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิงกับ
ผลิตภัณฑที่พัฒนาขึ้นเปนสวนหนึ่งที่สําคัญของ
การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง 
ซึ่งในเบื้องตนจําเปนจะตองพิจารณาถึงการออกแบบ
การศึกษาวิจัยทางคลินิกที่มีความเหมาะสม ต้ังแต
การเลือกขอบงใชท่ีมีความไวและเหมาะสมตอการ
ศกึษาวจิยัทางคลนิกิ ตลอดจนการกระตุนภมิูคุมกนัของ
ผลิตภณัฑทีพ่ฒันาข้ึน เพือ่พสูิจนถึงความคลายคลึงกนั
ทั้งในแงของความปลอดภัยและประสิทธิผลเมื่อ
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เปรียบเทียบกับผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิงที่นํามาใช
เปนตนแบบ และสามารถอนุมานผลการศึกษาวิจัย
ทางคลินิกไปยังขอบงใชอื่น ๆ ไดตามท่ีผลิตภัณฑ
ยาชวีวตัถุอางองิเคยไดรบัการอนญุาตไวอยางเหมาะสม 
ผานการพิจารณาจากความครบถวนของหลักฐาน
และขอมลูการศกึษาของผลติภณัฑยาชวีวตัถคุลายคลงึ
ท่ีพฒันาขึน้ ดงันัน้การออกแบบการศึกษาทางคลินิก
ของผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงจึงเปนสิ่งสําคัญ
และมีหลายปจจัยที่ควรคํานึงถึง
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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

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ (ฉบับที่ 7) พ.ศ. 2562 กําหนดใหสามารถนํากัญชามาใชประโยชน

ในทางการแพทย การรกัษาผูปวย และการศกึษาวิจยัได โดยกลุมเกษตรกรมาจากกลุมวสิาหกจิชมุชน และสหกรณ

การเกษตร ซึ่งเปนกลุมหนึ่งที่มีคุณสมบัติในการขอรับอนุญาตปลูกกัญชาได 

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาความรูของเกษตรกรในการขอรับอนุญาตปลูกกัญชาตามกฎหมาย และปญหาและ

ขอเสนอแนะเมื่อตองการปลูกกัญชา 

วิธีการวิจัย:  เก็บขอมูลดวยแบบสอบถามชนิดตอบดวยตนเอง ประกอบดวยคําถามเกี่ยวกับความรูดานกฎหมาย

ในการเปนผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชา จํานวน 15 ขอ กลุมตัวอยางไดจากการสุมตามความสะดวกจากผูเขารับ

การอบรมเก่ียวกับการปลกูกญัชา ในวนัที ่29-30 มกราคม 2563 ซึง่เปนกลุมเกษตรกร วิสาหกิจชมุชน และสหกรณ

การเกษตร รวม 231 คน มีผูตอบแบบสอบถามจํานวน 151 คน คิดเปนอัตราการตอบกลับ รอยละ 65.37 

ผลการศึกษา:  สวนใหญเปนเพศชาย รอยละ 68.21 มีการศึกษาระดับปริญญาตรี รอยละ 84.77 เปนเกษตรกร

ที่อยูในกลุมวิสาหกิจชุมชน รอยละ 43.36 มีตําแหนงเปนประธานในวิสาหกิจชุมชน/สหกรณการเกษตร รอยละ 

43.36 ผลการประเมินความรู พบวา มีผูตอบคําถามถูกตองที่ไดคะแนนมากกวารอยละ 50 (≥8 ขอขึ้นไป) รอยละ 

29.80 โดยคําถามที่ตอบไมถูกตองมากกวารอยละ 85 คือคําถามในเร่ือง การอนุญาตใหปลูกกัญชาเพื่อประโยชน

ทางการแพทยเทานัน้ รอยละ 98.68 รายละเอยีดการจดัทาํปายแสดงวาเปนสถานทีผ่ลติยาเสพตดิใหโทษในประเภท 5 

รอยละ 90.73 การจัดใหมีการสุมตรวจวิเคราะหกัญชาที่ผลิตได รอยละ 86.09 และการตรวจวิเคราะหเพื่อหาสาร

ปนเปอน รอยละ 85.43 สวนขอจํากัดหรืออุปสรรคตอการเปนผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชา คือ กฎหมายไมเอื้อตอ

การดําเนินการ การขออนุญาตมีรายละเอียดมาก 

สรุป:  กลุมเกษตรกรไทยอิสระ และกลุมเกษตรกรวิสาหกิจชุมชนและสหกรณการเกษตรซึ่งเปนผูมีคุณสมบัติ

ในการยื่นคําขอรับอนุญาตปลูกกัญชา ยังมีความรูดานกฎหมายในการเปนผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชาไมถูกตอง 

จึงควรพัฒนาคูมือการขอรับอนุญาตปลูกกัญชาสําหรับกลุมเกษตรกร เพ่ือใหเกษตรกรมีความรูความเขาใจและ

สามารถปฏิบัติตามกฎหมายไดอยางถูกตอง

คําสําคัญ:  ความรู กัญชา เกษตรกร วิสาหกิจชุมชน สหกรณการเกษตร
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บทนํา
 มีขอมูลจํานวนมากที่ระบุวา สารสกัดจาก
กัญชามีประโยชนทางการแพทย ซึ่งหลายประเทศ
ทั่วโลกอนุญาตใหนําไปใชรักษาโรคและประโยชน
ในทางการแพทยภายใตขอกําหนดตาง ๆ เชน ประเทศ
แคนาดา เกษตรกรตองมีใบอนุญาตและปลูกโดย
ใชเมล็ดที่ไดรับการรับรองแลวเทานั้น บุคคลทั่วไป
ไดรบัอนุญาตใหปลกูไดไมเกินครัวเรอืนละ 4 ตน และ
หามจาํหนายกญัชาทีป่ลกูเอง ประเทศเนเธอรแลนด 
หามปลูกกัญชาเพื่อการพาณิชย มีหนวยงานที่เปน
ผูรบัผดิชอบในการเพาะปลกู การผลติ จาํหนาย และ
กระจายสินคากัญชาเพื่อการแพทยเพียงผูเดียวคือ 
Office of Medicinal Cannabis (OMC) ของกระทรวง
สาธารณสขุ สวสัดิการ และการกฬีาเนเธอรแลนด โดย
ประชาชนท่ัวไปสามารถปลกูเพ่ือเสพสวนตวัไดไมเกิน
ครวัเรอืนละ 5 ตน ประเทศเยอรมัน มีหนวยงานหลกั
ในการดูแลควบคุมตั้งแตการปลูก กระบวนการสกัด 
การกระจายยา คือ Canabisagentur (หนวยงาน
ควบคมุกญัชา) ของกระทรวงสาธารณสขุ โดยคดัเลือก
ผูปลูกดวยวิธีการเปดซองประมูลท่ัวยุโรปผานการ
ควบคุมของหนวยงานนี้ ประเทศอังกฤษ การปลูก
จะตองไดรับอนุญาตจาก Home Office ประเทศ
สหรัฐอเมริกา มี 33 มลรัฐที่อนุญาตใหใชไดอยาง
ถูกกฎหมาย โดยแยกการใชออกเปน 2 แบบ คือ 
เพือ่วตัถปุระสงคทางการแพทย และเพือ่สนัทนาการ 
การปลกูตองไดรับอนญุาตจากหนวยงานทีรั่บผดิชอบ
ในแตละมลรัฐ ทั้งนี้ ผูปลูกจะตองเสียภาษีอยาง
ถูกตองตามกฎหมาย โดยมีอัตราภาษีแตกตางกัน
ตามพ้ืนที่ที่ไดรับอนุญาต สวนอีก 17 มลรัฐยังไมมี
การออกกฎหมายกัญชา เปนตน1

 สําหรับประเทศไทย ตามพระราชบัญญัติ 
(พ.ร.บ.) ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 น้ัน มบีทบัญญัติ
ที่หามมิใหผูใดเสพหรือนํากัญชาไปใชในการบําบัด
รักษาผูปวยหรือนําไปใชประโยชนในทางการแพทย 
และยังกําหนดโทษของทั้งผูเสพและผูครอบครอง
อีกดวย ตอมาป 2562 ไดมีการปรับปรุงกฎหมาย

ใหมกีารรบัรองและคุมครองสทิธขิองผูปวยทีจ่ะไดรบั
และใชกัญชาเพื่อประโยชนในการรักษาและพัฒนา
ทางการแพทย ภายใตคาํแนะนาํของผูประกอบวชิาชีพ
ที่ไดรับอนุญาตและสั่งจายอยางถูกตองตามหลัก
วชิาการใหกระทาํไดโดยชอบดวยกฎหมาย และเพือ่
สรางความม่ันคงทางดานยาของประเทศ โดยแกไข
เพิ่มเติมกฎหมายฉบับเดิม และออกเปน พ.ร.บ. 
เสพติดใหโทษ (ฉบับที่ 7) พ.ศ. 2562 มีผลใชบังคับ
เมือ่วนัที ่19 กมุภาพนัธ 25622 ซึง่ไดกาํหนดคณุสมบตัิ
ของผูท่ีสามารถยื่นคําขออนุญาตเก่ียวกับกัญชาไว 
7 กลุมคือ (1) หนวยงานของรัฐที่มีหนาที่ศึกษาวิจัย
หรอืจดัการเรยีนการสอนทางการแพทย เภสชัศาสตร 
วิทยาศาสตร หรือเกษตรศาสตร หนวยงานที่ให
บริการทางการแพทย เภสัชกรรม หรือวิทยาศาสตร 
หนวยงานท่ีใหบรกิารทางเกษตรกรรมเพือ่ประโยชน
ทางการแพทยหรือเภสัชกรรม หนวยงานที่มีหนาที่
ในการปองกันปราบปรามและแกไขปญหายาเสพติด 
(2) ผูประกอบวิชาชีพ ไดแก แพทย ทันตแพทย 
เภสชักร สตัวแพทย แพทยแผนไทย แพทยแผนไทย
ประยุกต หมอพื้นบานตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพ
การแพทยแผนไทย (3) สถาบันอุดมศึกษาเอกชนที่มี
หนาทีศ่กึษาวจิยัหรอืจดัการเรยีนการสอนทางการแพทย
หรอืเภสชัศาสตร (4) กลุมผูประกอบอาชีพเกษตรกรรม
ที่มีการจดทะเบียนเปนวิสาหกิจชุมชน วิสาหกิจ
เพื่อสังคม หรือสหกรณการเกษตร ซึ่งดําเนินการ
ภายใตความรวมมือและกํากับดูแลของหนวยงาน
ของรฐัตาม (1) หรอืสถาบนัอดุมศกึษาเอกชนตาม (3) 
(5) ผูประกอบการขนสงสาธารณะระหวางประเทศ 
(6) ผูปวยทีเ่ดนิทางระหวางประเทศซึง่มคีวามจาํเปน
ตองใชรักษาโรคเฉพาะตัว และ (7) ผูขออนุญาตอื่น
ตามที่กําหนดในกฎกระทรวง ดังนั้นการขออนุญาต
ปลูกกัญชาในประเทศไทยจึงเปนเรื่องใหม
 นอกจากนี ้เพือ่ใหนโยบายการพฒันากญัชา
ทางการแพทยของประเทศไทยเกิดประโยชนสูงสุด 
โดยการสงเสรมิใหภาคสวนทีเ่ก่ียวของ ทัง้เกษตรกรรม 
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อุตสาหกรรมยา การศึกษา วิจัย และสวนอื่น ๆ ไดมี
เวลาในการพฒันาและเตรยีมความพรอม ประกอบกบั
เปนการคุมครองเกษตรกร รวมท้ังผูผลติยาในประเทศ 
ใหมีปจจัยพื้นฐานและความสามารถในการแขงขัน
กับผูประกอบการกัญชาในตางประเทศที่มีศักยภาพ
และความพรอมมากกวา ดังน้ัน กฎหมายฉบับน้ี 
จึงกําหนดบทเฉพาะกาลภายใน 5 ปแรกนับแตวันที่
มีผลใชบังคับ (ภายในวันที่ 18 กุมภาพันธ 2567) 
ใหการขอรบัอนุญาตผลติ นาํเขา หรือสงออกซึง่กญัชา
ที่มีวัตถุประสงคเพื่อประโยชนทางการแพทยหรือ
การรักษาผูปวย ไดเฉพาะกรณีท่ีเปนหนวยงานรัฐ
ตาม (1) หรือผูมีคุณสมบัติตาม (2) (3) (4) หรือ (7) 
ที่รวมดําเนินการกับผูขออนุญาตที่เปนหนวยงานรัฐ
ตาม (1) เทานั้น ไมรวมถึงกรณีการขอรับอนุญาต
ผลติโดยการปรงุยาสาํหรับคนไขเฉพาะรายของแพทย
แผนไทย แพทยแผนไทยประยกุต หรือหมอพืน้บาน
ตามกฎหมายวาดวยวชิาชพีการแพทยแผนไทย และ
กรณีการขอรับอนุญาตนําเขาหรือสงออกซึ่งกัญชา
ของผูปวยเดินทางระหวางประเทศ
 อยางไรกต็าม เนือ่งจากกญัชาเปนพืชลมลกุ
ในสกลุ Cannabis สามารถนาํสวนตาง ๆ ไปใชประโยชน
ทางการแพทยไดทั้งชอดอก ตน ราก ใบ และเมล็ด 
ทั้งนี้เมื่อออกดอกแลวจะหยุดการเจริญเติบโต และ
เมือ่ดอกตวัเมยีไดรบัการผสมในเวลาตอมาตนจะตาย3 
สภาวะแวดลอมในการปลูก เชน แสง อณุหภมู ิความชืน้ 
แมลงศตัรพูชื ลกัษณะดนิหรือวสัดกุารปลกู ปริมาณนํา้ 
ฯลฯ เปนปจจัยสําคัญที่สงผลตอคุณภาพของกัญชา 
ดังนั้น ภาคสวนที่เปนตนทางในหวงโซอุปทาน คือ
ภาคเกษตรกรรม จงึมเีกษตรกรจํานวนมากทีป่ระสงค
จะปลูกกญัชาและคาดหวงัรายไดจากการปลกู ดงัน้ัน
เพือ่พฒันาใหเกษตรกรมคีวามรูในการปลูกกญัชาท่ีเปน 
medical grade สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (อย.) จึงไดจัดอบรมเรื่องการปลูก cannabis 
medical grade ในแบบเกษตร 4.0 : สายพนัธุกญัชา 
เทคนคิการปลูกตามแนวทางเกษตรอนิทรยี การขยาย
พันธุ การปรับปรุงพันธุ และการแปรรูป ณ โรงแรม

รชิมอนด สไตลชิ คอนเวนช่ัน จงัหวดันนทบุร ีในวนัที ่
29-30 มกราคม 2563 ผูเขารบัการอบรมประกอบดวย 
กลุมเกษตรกร วิสาหกิจชุมชน สหกรณการเกษตร 
เจาหนาที่ สสจ. หนวยงานของรัฐอื่น ๆ และ อย. 
จํานวนท้ังสิ้น 350 คน แตเนื่องจากกัญชายังคงถูก
ควบคุมเปนยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 จึงตองมี
การควบคมุกาํกบัดแูลในทกุขัน้ตอนตัง้แตตนนํา้จนถงึ
ปลายนํ้า เพื่อปองกันการรั่วไหลออกนอกระบบและ
ควบคมุมใิหนาํไปใชในทางไมถกูตอง ดงันัน้ กฎระเบยีบ
ตาง ๆ จงึมีความรดักมุรอบคอบ มีการกาํหนดมาตรฐาน
การปลูก มาตรการรักษาความปลอดภัยในแปลงปลูก
และสถานที่ที่เกี่ยวของ ซึ่งการปลูกจะตองไดรับใบ
อนุญาตตามกฎหมาย อนึ่ง ไดมีการสอบถามจาก
เกษตรกรเปนจํานวนมากกวา การขออนุญาตปลูก
กัญชาตองทําอยางไร ดังนั้น จึงเกิดคําถามงานวิจัยวา 
เกษตรกรซึง่เปนกลุมบคุคลท่ีมคีณุสมบตัติามกฎหมาย
นั้นมีความรูเก่ียวกับขอกฎหมาย ขั้นตอนการขอรับ
อนญุาต ขัน้ตอนการเตรยีมสถานทีเ่พือ่ขอรบัอนญุาต 
ขั้นตอนการปลูก เปนอยางไร เพื่อนําขอมูลมาพัฒนา
คูมือคําแนะนําการขอรับอนุญาตใหเหมาะสมกับ
กลุมเปาหมายตอไป อนัเปนการเพิม่ชองทางการสือ่สาร
ความรูความเขาใจที่ถูกตองตรงกัน ระหวางกลุม
เกษตรกรผูขอรบัอนญุาตกบั อย. ผูบงัคบัใชกฎหมาย 
เพื่อจะไดมีการดําเนินการถูกตองตามเจตนารมณที่
กฎหมายกําหนด และสอดคลองกับนโยบายเรงดวน
ของรัฐบาลในการใหความชวยเหลือเกษตรกรและ
พัฒนานวัตกรรมผลิตภัณฑเกษตรแปรรูปเพื่อสราง
โอกาสทางเศรษฐกจิและสรางรายไดใหแกเกษตรกร
ตอไป4

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาความรูของเกษตรกรในการ
ขอรับอนุญาตปลูกกัญชาตามกฎหมาย
 2. เพื่อศึกษาปญหาและขอเสนอแนะของ
เกษตรกรตอการเปนผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชา
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ระเบียบวิธีการศึกษา
 เปนการวิจัยเชิงพรรณนา (descriptive 
study) ทาํการเก็บขอมลูโดยใชแบบสอบถาม ซึง่เปน
การตอบแบบสอบถามดวยตนเอง (self-administered 
questionnaire) โดยไดกําหนดแนวทางในการดาํเนนิ
การวิจัย มีรายละเอียด ดังนี้
ประชากรและกลุมตัวอยาง
 ประชากรเปาหมาย คือ เกษตรกร และ
เกษตรกรทีร่วมกลุมเปนวสิาหกจิชมุชน หรอืสหกรณ
การเกษตร ท่ีตองการขอรับอนุญาตปลูกกัญชา 
แตเนื่องจากกัญชายังคงเปนยาเสพติดใหโทษใน
ประเภท 5 กรมสงเสริมการเกษตรจึงไมสามารถ
รับจดทะเบียนวิสาหกิจชุมชนที่ตองการปลูกกัญชา
โดยเฉพาะได เนื่องจากเปนกิจการที่ขัดตอกฎหมาย 
เวนแตเกษตรกรนัน้จะไดรบัใบอนุญาตจากเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษกอน แลวจึง
ยื่นขอเพิ่มกิจการวิสาหกิจชุมชนได 5 และปจจุบันใน
ประเทศไทยยงัไมมขีอมลูจาํนวนท่ีแนชดัของเกษตรกร
ที่ตองการขอรับอนุญาตปลูกกัญชา
 กลุมตวัอยางทีใ่ชในการวิจยั คือ เกษตรกร
ทุกคนทีม่คีวามสนใจปลกูกญัชาและเขารบัการอบรม 
เรื่อง การปลูก cannabis medical grade ในแบบ
เกษตร 4.0 : สายพันธุกัญชา เทคนิคการปลูกตาม
แนวทางเกษตรอนิทรยี การขยายพนัธุ การปรับปรงุพนัธุ 
และการแปรรูป ณ โรงแรมรชิมอนด สไตลชิ คอนเวนชัน่ 
จังหวัดนนทบรุ ีในระหวางวนัที ่29-30 มกราคม 2563 
มีจํานวนรวม 231 คน จากนั้น จึงมีการสุมตาม
ความสะดวก จากผูเขารบัการอบรมทีเ่ตม็ใจเขารวม
การวิจัย
เครื่องมือที่ใชในการศึกษา
 เปนแบบสอบถามที่ผูวิจัยพัฒนาข้ึนเอง 
ประกอบดวยคาํถามปลายปดและปลายเปด ในสวนของ
คาํถามปลายปดแบงเปน 2 สวน คอื (1) ขอมลูทัว่ไป
ของผูตอบแบบสอบถาม เปนคําถามแบบเลือกตอบ 
(check list) และใหระบุรายละเอียดเพิ่มเติม 

(2) ความรูเก่ียวกับการเปนผูขอรับอนุญาตปลกูกัญชา 
ประกอบดวยคําถามความรูเกี่ยวกับ ขอกฎหมาย 
ขัน้ตอนการขอรบัอนุญาตผลติ (ปลูก) ขัน้ตอนการจดั
เตรยีมสถานทีข่อรบัอนญุาตผลติ (ปลกู)6 และขัน้ตอน
การผลติ (ปลกู) มลีกัษณะเปนคาํถามแบบเลอืกตอบ 
โดยหากตอบถูกตองได 1 คะแนน ตอบไมถูกตองได 
0 คะแนน ในสวนของคําถามปลายเปดนั้นเปนการ
แสดงความคดิเหน็และขอเสนอแนะเกีย่วกบัความพรอม 
ขอจํากัดหรืออุปสรรคตอการเปนผูขอรับอนุญาต
ปลูกกัญชา ทั้งนี้แบบสอบถามไดผานการประเมิน
ความเทีย่งตรงตามเนือ้หา (content validity) จาก
ผูเชีย่วชาญทีม่คีวามรูความสามารถ และประสบการณ
ในการทํางานดานยาเสพติดท่ีใชในทางการแพทย 
จํานวน 3 คน 
การวิเคราะหขอมูล
 เปนการศกึษาขอมลูเชงิปรมิาณ สวนทีเ่ปน
คําถามปลายปด ใชสถิติเชิงพรรณนา (descriptive 
study) ไดแก จํานวน ความถี่ คารอยละ สวนที่เปน
คําถามปลายเปด ใชการนําขอมูลมาแยกหมวดหมู 
จดัรูปแบบความสัมพนัธของขอมลู วเิคราะหแกนสาระ 
(thematic analysis) และนาํเสนอผลการศึกษาโดย
วธิพีรรณนา (descriptive study) ตามวตัถปุระสงค
ของการศึกษา 
ระยะเวลาการศึกษา
 ดําเนินการระหวางเดือนมกราคม–มิถนุายน 
2563 
วิธีการรวบรวมขอมูล
 ดําเนินการแจกแบบสอบถามใหผูเขารับ
การอบรมท่ีเปนเกษตรกรทุกคน คนละ 1 ฉบับ 
ในวนัท่ี 29 มกราคม 2563 ท่ีโตะลงทะเบยีนกอนเขา
หองประชมุ จาํนวน 231 ฉบบั เพือ่ใหตอบแบบสอบถาม
ดวยตนเอง และเก็บรวบรวมแบบสอบถามคืนกอน
เลิกการประชุม ในวันที่ 30 มกราคม 2563 จากนั้น
ทําการลงรหัสขอมูล บันทึกขอมูลในคอมพิวเตอร 
วิเคราะหและสรุปขอมูล
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2. ผลการประเมินความรูในการขอรับอนุญาต
ปลูกกัญชาตามกฎหมายของเกษตรกร
 ในการประเมินความรูดานตาง ๆ ของ
เกษตรกร ไดแก ผู ที่ตอบวาทราบขอกฎหมาย
เก่ียวของกับการขอรบัอนุญาตปลกูกัญชาของวสิาหกิจ
ชมุชน/สหกรณการเกษตร มรีอยละ 69.54 ผูทีต่อบวา

ผลการศึกษา
 จากการแจกแบบสอบถามจาํนวน 231 ฉบบั 
มีผูตอบแบบสอบถามกลับมาจํานวน 151 ฉบับ 
คิดเปนอัตราการตอบกลับ รอยละ 65.37 ขอมูล
ที่ไดจากการศึกษา พบดังนี้
1. ขอมูลทั่วไปของผูตอบแบบสอบถาม
 ผูตอบแบบสอบถามในการศกึษานี ้มีจาํนวน 
151 ราย เปนเพศชาย รอยละ 68.21 มีอายุตั้งแต 
23 -72 ป (อายุเฉลี่ย 48.5 ป) สวนใหญมีการศึกษา
ระดับปริญญาตรี รอยละ 45.03 รองลงมาคือระดับ
ตํ่ากวาปริญญาตรี รอยละ 41.07 สวนใหญเปน
เกษตรกรที่อยูในกลุมวิสาหกิจชุมชน รอยละ 84.77 
โดยผูตอบแบบสอบถามสวนใหญมาจากภาคตะวนัออก
เฉียงเหนือ รอยละ 35.76 รองลงมาคือ ภาคกลาง 
รอยละ 29.14 ดังตารางที่ 1

ตารางที ่1 ขอมูลท่ัวไปของผูตอบแบบสอบถาม (n=151)

 ผูตอบแบบสอบถามที่อยูในกลุมวิสาหกิจ
ชุมชนหรือสหกรณการเกษตรมีจํานวน 143 คน 
พบวาระยะเวลาที่จดทะเบียนเปนวิสาหกิจชุมชน
หรือสหกรณการเกษตร อยูในชวงตั้งแต 1 เดือน - 
42 ป สวนใหญอยูในชวง 1-10 ป รอยละ 70.63 
สมาชกิมจีาํนวนตัง้แตแหงละ 4 - 5,004 คน สวนใหญ
มีจํานวนสมาชิกในชวง 11-100 คน รอยละ 48.95 
ผูตอบแบบสอบถามสวนใหญ เปนประธานวิสาหกิจ
ชมุชน/สหกรณการเกษตร รอยละ 43.36 ดงัตารางที ่2

ตารางที่ 2 ขอมูลทั่วไปของวิสาหกิจชุมชน/สหกรณ

การเกษตร (n=143)

รอยละจํานวน (ราย)ขอมูลทั่วไป

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)

     คาเฉลี่ย (นอยสุด-มากสุด)

ระดับการศึกษาสูงสุด

     ตํ่ากวาปริญญาตรี

     ปริญญาตรี

     ปริญญาโท

     ปริญญาเอก

กลุมหรือเครือขายที่สังกัด

     วิสาหกิจชุมชน

     สหกรณการเกษตร

     ไมมีสังกัด

ภูมิภาค

     ภาคเหนือ

     ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ

     ภาคกลาง

     ภาคตะวันออก

     ภาคตะวันตก

     ภาคใต

     ไมระบุ

รอยละจํานวน (ราย)วิสาหกิจชุมชน/สหกรณการเกษตร

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

     นอยกวา 1 ป

     1-10 ป

     11-20 ป

     21-30 ป

     31-40 ป

     41-50 ป

     ไมทราบ

จํานวนสมาชิก

     1-10 คน

     11-100 คน

     101-500 คน

     มากกวา 500 คน

     ไมทราบ

ตําแหนงในวิสาหกิจฯ

     ประธาน

     สมาชิก

     อื่น ๆ เชน รองประธาน 

เลขานุการ กรรมการ ที่ปรึกษา
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มีแนวทางการปฏิบัติดานการจัดเตรียมสถานท่ี 
การเก็บรักษา และการควบคุมการใช สําหรับผูขอ
รับอนุญาตปลูกกัญชาหรือไมมีรอยละ 62.25 
 สาํหรบัผลประเมนิความรูเกีย่วกับการเปน
ผูขอรับอนญุาตปลูกกญัชาตามขอกาํหนดของกฎหมาย
ใน 4 หัวขอ 15 คําถาม ดังตารางที่ 3 พบวา
 2.1 ความรูเกี่ยวกับขอกฎหมาย 
      ขอที่ 1 ประเทศไทยควบคุมใหกัญชา
จัดเปนยาเสพตดิใหโทษในประเภท 5 คาํตอบทีถ่กูตอง
คือใช มีผูตอบถูกตอง รอยละ 94.04 
      ขอที่ 2 ตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ 
(ฉบับที่ 7) พ.ศ. 2562 อนุญาตใหปลูกกัญชาเพื่อใช
ประโยชนทางการแพทยเทานัน้ คาํตอบทีถ่กูตองคอื
ไมใช มีผูตอบไมถูกตอง รอยละ 98.68
      ขอที่ 3 ภายในระยะเวลา 5 ปแรก 
นับแตวันที่ พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ (ฉบับที่ 7) 
พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใช วิสาหกิจชุมชน/สหกรณ
การเกษตร จะขออนุญาตปลูกกัญชาเพื่อประโยชน
ทางการแพทยได เฉพาะกรณีที่ดําเนินการรวมกับ
หนวยงานรัฐเทานั้น คําตอบที่ถูกตองคือใช มีผูตอบ
ถูกตอง รอยละ 99.34 
      ขอที ่4 ภายหลงัพนระยะเวลา 5 ปแรก 
นับแตวันที่ พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ (ฉบับที่ 7) 
พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใช วิสาหกิจชุมชน/สหกรณ
การเกษตร สามารถขออนุญาตปลูกกัญชาไดดวย
ตนเอง คําตอบที่ถูกตองคือไมใช มีผูตอบไมถูกตอง 
รอยละ 60.93 และ
      ขอที ่5 ผูรบัอนญุาตปลกูกญัชา ตองจดั
ใหมกีารทาํบัญชรีบัจายและเสนอรายงานตอเลขาธกิาร 
อย. เปนรายเดือนและรายป โดยบัญชีดังกลาว
ใหเก็บรกัษาไวอยางนอย 5 ป นบัแตวันทีล่งรายการ
ครั้งสุดทาย คําตอบท่ีถูกตองคือใช มีผูตอบถูกตอง 
รอยละ 86.09 
 2.2 ความรูเก่ียวกับขั้นตอนการขอรับ
อนุญาตผลิต (ปลูก)
      ขอที่ 6 วิสาหกิจชุมชน/สหกรณ
การเกษตร ตองผานการจดทะเบยีนเปนวสิาหกจิชมุชน

หรือสหกรณการเกษตรที่มีวัตถุประสงคเปนผูปลูก
กัญชากอน จึงจะมีสิทธิ์ยื่นคําขอรับอนุญาตปลูก
กญัชาได คาํตอบทีถ่กูตองคอืไมใช มผีูตอบไมถกูตอง 
รอยละ 82.78
      ขอที ่7 กรณผีูขอรบัอนญุาตปลกูกญัชา 
ตัง้อยูในพืน้ทีต่างจงัหวดั ตองยืน่ขอรบัอนุญาตที ่สสจ.
ในพื้นที่ คําตอบที่ถูกตองคือไมใช มีผูตอบไมถูกตอง 
รอยละ 86.76 และ
      ขอที ่8 กรณผีูขอรบัอนญุาตปลกูกญัชา 
ตั้งอยูในพื้นท่ีตางจังหวัด กระบวนการพิจารณา
อนญุาตตองผานการพจิารณาจากผูวาราชการจงัหวดั 
โดยความเห็นจากคณะกรรมการท่ีผูวาฯ แตงต้ัง 
หรือคณะทํางานจากศูนยอํานวยการปองกันและ
ปราบปรามยาเสพตดิระดับจังหวดั คาํตอบทีถ่กูตอง
คือใช มีผูตอบถูกตอง รอยละ 85.43 
 2.3 ความรูเกีย่วกบัขัน้ตอนการจดัเตรยีม
สถานที่ขอรับอนุญาตผลิต (ปลูก)
      ขอที่ 9 การจัดเตรียมพื้นที่ปลูก ตอง
ดาํเนนิการในพืน้ทีร่ะบบปด หรอืโรงเรอืนเพาะปลกู
เทานั้น คําตอบที่ถูกตองคือไมใช มีผูตอบไมถูกตอง 
รอยละ 66.89
      ขอที่ 10 สถานที่ขอรับอนุญาต ตอง
จดัทาํปายแสดงวาเปน “สถานทีผ่ลติยาเสพตดิใหโทษ
ในประเภท 5” โดยปายมขีนาดไมนอยกวา 20x60 cm 
และขนาดตวัอกัษรไมนอยกวา 3 cm คาํตอบทีถ่กูตอง
คือไมใช มีผูตอบไมถูกตอง รอยละ 90.73
      ขอที่ 11 สถานที่ขอรับอนุญาต ตอง
จัดใหมีระบบกลองวงจรปดครอบคลุมพื้นท่ีปลูก 
โดยจํานวนกลองวงจรปดไมนอยกวา 10 ตัว และ
ตองบันทึกขอมูลความจําตลอด 24 ชั่วโมง พรอม
สํารองไฟลขอมูลไวอยางนอย 1 ป คําตอบที่ถูกตอง
คือไมใช มีผูตอบไมถูกตอง รอยละ 82.12 และ
      ขอที่ 12 บริเวณประตูทางเขาออก
พืน้ทีเ่พาะปลูก ตองจัดใหมรีะบบควบคมุอเิลก็ทรอนกิส
ในการผานเขาออก คําตอบที่ถูกตองคือใช มีผูตอบ
ถูกตอง รอยละ 84.10
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 2.4 ความรูเกีย่วกบัขัน้ตอนการผลติ (ปลกู)
      ขอ 13 ผูรับอนุญาตปลูกกัญชา ตอง
ดําเนินการปลูกกัญชา ตามมาตรฐานการปลูกและ
การเก็บเกีย่วท่ีดขีองพืชสมุนไพร (Good Agricultural 
Practices: GAP) คําตอบท่ีถูกตองคือใช มีผูตอบ
ถูกตอง รอยละ 94.04
      ขอ 14 ผูรับอนุญาตปลูกกัญชา ตอง
จัดใหมีการสุมตรวจวิเคราะหกัญชา ที่ผลิตไดทุก ๆ 

2 รอบการผลิต คําตอบที่ถูกตองคือไมใช มีผูตอบ
ไมถูกตอง รอยละ 86.09 และ
      ขอ 15 การตรวจวิเคราะหเพื่อหาสาร
ปนเปอน เชน ยาฆาแมลง โลหะหนกั หรือสารอืน่ ๆ 
ตองสงตรวจวิเคราะหที่กรมวิทยาศาสตรการแพทย
เทานั้น คําตอบที่ถูกตองคือไมใช มีผูตอบไมถูกตอง 
รอยละ 85.43 ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 3 จํานวนและรอยละของผูที่ตอบถูกตองและไมถูกตองเกี่ยวกับความรูการเปนผูขอรับอนุญาตปลูก
กัญชาตามกฎหมาย

ตอบไมถูกตอง

รอยละจํานวน
(ราย)

ตอบถูกตอง

รอยละจํานวน
(ราย)

ขอคําถาม 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

ไมใช

ใช

ไมใช

ใช

ไมใช

ไมใช

ใช

ไมใช

ไมใช

1. ประเทศไทยควบคุมใหกัญชาจัดเปนยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 

2. ตาม พ.ร.บ. ยาเสพตดิใหโทษ (ฉบบัที ่7) พ.ศ. 2562 อนญุาตใหปลกู

    กัญชา เพื่อใชประโยชนทางการแพทย เทานั้น

3. ภายในระยะเวลา 5 ปแรก นับแตวันที่ พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ 

    (ฉบบัที ่7) พ.ศ. 2562 มผีลบังคบัใช วสิาหกจิชมุชน/สหกรณการเกษตร 

    จะขออนญุาต ปลกูกญัชาเพือ่ประโยชนทางการแพทยได เฉพาะกรณี

    ที่ดําเนินการรวมกับหนวยงานรัฐเทานั้น

4. ภายหลงัพนระยะเวลา 5 ปแรก นบัแตวนัท่ี พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ 

    (ฉบับที ่7) พ.ศ. 2562 มผีลบงัคบัใช วิสาหกจิชุมชน/สหกรณการเกษตร 

    สามารถขออนุญาตปลูกกัญชาไดดวยตนเอง

5. ผูรับอนุญาตปลูกกัญชา ตองจัดใหมีการทําบัญชีรับจายและเสนอ

    รายงานตอเลขาธกิาร อย. เปนรายเดอืนและรายป โดยบญัชดีงักลาว

    ใหเก็บรักษาไวอยางนอย 5 ป นับแตวันที่ลงรายการครั้งสุดทาย

6. วิสาหกิจชุมชน/สหกรณการเกษตร ตองผานการจดทะเบียนเปน

    วิสาหกิจชุมชนหรือสหกรณการเกษตรที่มีวัตถุประสงคเปนผูปลูก

    กัญชากอน จึงจะมีสิทธิ์ยื่นคําขอรับอนุญาตปลูกกัญชาได

7. กรณีผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชา ต้ังอยูในพ้ืนท่ีตางจังหวัด ตองยื่น

    ขอรับอนุญาตที่สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดในพื้นที่

8. กรณผูีขอรับอนญุาตปลกูกญัชา ตัง้อยูในพ้ืนทีต่างจงัหวัด กระบวนการ

    พิจารณาอนุญาตตองผานการพิจารณาจากผูวาราชการจงัหวัด โดย

    ความเห็นจากคณะกรรมการที่ผูวาฯ แตงต้ัง หรือคณะทํางานจาก

    ศูนยอํานวยการปองกันและปราบปรามยาเสพติดระดับจังหวัด 

9. การจัดเตรียมพื้นที่ปลูก ตองดําเนินการในพื้นที่ระบบปด หรือ

    โรงเรือนเพาะปลูกเทานั้น

10. สถานที่ขอรับอนุญาต ตองจัดทําปายแสดงวาเปน “สถานที่ผลิต

     ยาเสพติดใหโทษในประเภท 5”  โดยปายมีขนาดไมนอยกวา 

     20 x 60 ซม. และขนาดตัวอักษรไมนอยกวา 3 ซม.
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 เมื่อพิจารณาภาพรวมของผลการตอบ
แบบสอบถามเพื่อประเมินความรูเกี่ยวกับการเปน
ผูขอรบัอนญุาตปลูกกญัชา ทัง้ 15 ขอ สามารถแปลผล
ระดับความรู7 เกี่ยวกับการเปนผูขอรับอนุญาตปลูก
กัญชาของผูตอบแบบสอบถามไดดังนี้ ดังตารางที่ 4
 1. ตอบคําถามถูกตอง ไดคะแนนในชวง 
รอยละ 0 - 49 กลาวคือ ตอบคําถามถูกนอยกวา 
8 ขอ มีจํานวน 106 ราย ถือวามีความรูในระดับที่ 
“ไมผานเกณฑ”
 2. ตอบคาํถามถูกตอง ทีไ่ดคะแนนมากกวา 
รอยละ 50 กลาวคือ ตอบคําถามถูกเทากับหรือ

มากกวา 8 ขอขึน้ไป มจีาํนวน 45 ราย ถอืวามคีวามรู
ในระดับที่ “ผานเกณฑ” ซึ่งแบงเปน (1) ไดคะแนน 
รอยละ 50 -59 คอืตอบคาํถามถกู 8 - 9 ขอ มีจาํนวน 
35 ราย ถอืวามคีวามรูในระดบั “พอใช” (2) ไดคะแนน 
รอยละ 60-69 คือตอบถูก 10 -11 ขอ มจีาํนวน 9 ราย
 ถอืวามคีวามรูในระดบั “ปานกลาง” (3) ไดคะแนน 
รอยละ 70 -79 คอื ตอบถูก 12 ขอ มจีาํนวน 0 ราย 
ถือวามีความรูในระดับ “ดี” และ (4) ไดคะแนน 
รอยละ 80 -100 คอื ตอบถกูมากกวา 12 ขอ มจีาํนวน 
1 ราย ถือวามีความรูในระดับ “ดีมาก”

ตารางที่ 3 (ตอ)

ตารางที่ 4 ระดับความรูเก่ียวกับการเปนผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชาของผูตอบแบบสอบถาม

ตอบไมถูกตอง

รอยละจํานวน
(ราย)

ตอบถูกตอง

รอยละจํานวน
(ราย)

ขอคําถาม 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

ไมใช

ใช

ใช

ไมใช

ไมใช

11. สถานที่ขอรับอนุญาต ตองจัดใหมีระบบกลองวงจรปดครอบคลุม

     พื้นที่ปลูก โดยจํานวนกลองวงจรปดไมนอยกวา 10 ตัว และตอง

     บันทึกขอมูลความจําตลอด 24 ชั่วโมง พรอมสํารองไฟลขอมูลไว

     อยางนอย 1 ป

12. บริเวณประตูทางเขาออกพื้นที่เพาะปลูก ตองจัดใหมีระบบควบคุม

     อิเล็กทรอนิกสในการผานเขาออก

13. ผูรับอนุญาตปลูกกัญชา ตองดําเนินการปลูกกัญชา ตามมาตรฐาน

     การปลูกและการเก็บเกี่ยวที่ดีของพืชสมุนไพร (GAP)

14. ผูรับอนุญาตปลูกกัญชา ตองจัดใหมีการสุมตรวจวิเคราะหกัญชา 

     ที่ผลิตไดทุก ๆ 2 รอบการผลิต

15. การตรวจวิเคราะหเพือ่หาสารปนเปอน เชน ยาฆาแมลง โลหะหนกั 

     หรือสารอืน่ ๆ ตองสงตรวจวเิคราะหทีก่รมวทิยาศาสตรการแพทย

     เทานั้น

คิดเปนรอยละระดับความรู จํานวนผูตอบ (ราย)รอยละของคะแนน

70.20

23.18

5.96

0.00

0.66

ไมผาน

ผานระดับพอใช

ผานระดับปานกลาง

ผานระดับดี

ผานระดับดีมาก

106

35

9

0

1

0 - 49

50 - 59

60 - 69

70 - 79

80 - 100
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3. ผลการศึกษาความคิดเห็นเกี่ยวกับความพรอม 
ขอจาํกดัหรอือปุสรรคและขอเสนอแนะตอการเปน
ผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชา
 ผลการศึกษาในสวนนี้ ไดจากคําถาม
ปลายเปดของแบบสอบถาม ดังนี้
 3.1 ทานคิดวาในฐานะของเกษตรกร/
วสิาหกิจชุมชน/สหกรณการเกษตร ทานมีความพรอม
ในการเปนผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชาหรือไม อยางไร 
มผีูตอบคําถามขอนีจ้าํนวน 105 ราย จาก 151 ราย 
ใหความเหน็วา มคีวามพรอมในการเปนผูขอรบัอนญุาต
ปลูกกัญชา 92 ราย และไมพรอม 13 ราย สําหรับ
ความพรอมสามารถแบงได 4 ประเด็น ไดแก (1) 
พรอมทุกดาน 42 ราย (2) พรอมทัง้ในสวนของเงินทนุ 
สถานที ่องคความรูในการปลกูกญัชาใหไดมาตรฐาน 
เมล็ดพันธุ และบุคลากร 33 ราย (3) พรอมในการ
จดทะเบียนเปนวิสาหกิจชุมชนและมีความพรอม
ในการรวมมือกับหนวยงานของรัฐ 21 ราย และ 
(4) พรอมปฏิบัติตามกฎระเบียบการควบคุมของ
หนวยงานภาครัฐ 5 ราย ทั้งนี้มีบางรายระบุเหตุผล
ความพรอมมากกวา 1 ขอ
 สวนความไมพรอมสามารถแบงได 7 ประเดน็ 
ไดแก (1) ขาดเงนิทนุ 7 ราย (2) ขาดความรูความเขาใจ
เกี่ยวกับการขออนุญาต เพราะรายละเอียดคอนขาง
มาก 3 ราย (3) ขาดผูรับซื้อผลผลิต 2 ราย (4) ไมมี
ความพรอมดานสถานที ่อปุกรณ การจดัการ 1 ราย 
(5) ขาดประสบการณการปลกูเนือ่งจากเปนเรือ่งใหม 
1 ราย (6) ขาดหนวยงานรัฐที่จะรวมมือดําเนินการ
ขอรบัอนญุาต 1 ราย และ (7) ไมระบุเหตผุล 3 ราย 
ทัง้นีม้บีางรายระบเุหตผุลความไมพรอมมากกวา 1 ขอ
 3.2 ทานคิดวาอะไรที่เปนขอจํากัดหรือ
อุปสรรคในการเปนผูขอรับอนุญาตปลูกกัญชา
ของเกษตรกร/วิสาหกิจชุมชน/สหกรณการเกษตร 
มผีูตอบคําถามขอนีจ้าํนวน 103 ราย จาก 151 ราย 
สามารถแบงออกได 6 ประเดน็ ไดแก (1) ขาดเงินทนุ 
ขาดองคความรู และเทคโนโลยีในการปลูก 37 ราย 
(2) ขั้นตอนการขออนุญาตยุงยาก มีรายละเอียดมาก 

และความยากในการรวมกบัหนวยงานรฐัในการขอรบั
อนญุาต 32 ราย (3) ขอกฎหมาย กฎระเบยีบตาง ๆ 
ไมเอื้อตอการดําเนินการ 32 ราย (4) การจําหนาย
ผลผลิต ตลาดผูรับซ้ือไมมีความชัดเจน รวมถึง
ความไมแนนอนของผลตอบแทนที่จะไดรับ 14 ราย 
(5) ปญหาการจัดหาเมล็ดพันธุ/สายพันธุกัญชา 
ความยากของกระบวนการปลกูใหไดมาตรฐาน 6 ราย 
และ (6) ความไมพรอมดานสถานที่ 6 ราย 

อภิปรายผล
 จากขอมลูผลการศกึษาพบวา กลุมตวัอยาง
ท่ีตองการขอรับอนุญาตปลูกกัญชา รอยละ 70.20 
มรีะดบัความรูทีไ่มผานเกณฑการขออนญุาตปลกูกญัชา 
โดยมคีวามรูไมถกูตองเก่ียวกบักฎหมายและขัน้ตอน
ตาง ๆ ไดแก
 1. ขอกฎหมาย (5 ขอ) สวนใหญตอบไมถกูตอง 
2 ขอ เปนเพราะไมรูความหมายในรายละเอียดของ
ตวับทกฎหมาย ซึง่เปนคาํถามเกีย่วกบั (1) วตัถปุระสงค
การขออนุญาตปลูกกัญชา ที่กฎหมายเปดใหปลูกได
ทัง้การนําไปใชประโยชนทางการแพทย คอื นาํไปผลิต
เปนตํารับยารักษาโรค และรวมทั้งการนําไปใชเพื่อ
การศึกษาวิจัยและพัฒนาดวย เชน การปรับปรุง
สายพันธุใหไดสาระสําคัญที่ตองการ การศึกษาวิจัย
ปจจัยที่มีผลตอการเจริญเติบโต การพัฒนาวัสดุปลูก
ท่ีเหมาะสมแตละสายพันธุ (2) หลังพนระยะเวลา 
5 ปแรกนับแตกฎหมายมีผลใชบังคับ เกษตรกร
ไมสามารถดาํเนนิการเองได ตองรวมกลุมเปนวสิาหกิจ
ชุมชน หรือสหกรณการเกษตร และรวมมือกับ
หนวยงานรัฐ หรือสถาบันอุดมศึกษาเอกชนที่จัด
การเรียนการสอนทางการแพทยหรือเภสัชศาสตร 
ดังนั้น จึงควรมีการยอยเน้ือหาสาระของกฎหมาย
ใหเปนภาษาที่เขาใจไดงาย ไมซับซอน  
 2. ขั้นตอนการขอรับอนุญาตปลูก (3 ขอ) 
สวนใหญตอบไมถูกตอง 2 ขอ เปนเพราะไมทราบ
ลําดับขั้นตอนดําเนินการวาตองทําอยางไรกอนหลัง 
ซึ่งเปนคําถามเกี่ยวกับ (1) การระบุวัตถุประสงค
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การปลูกกัญชาในเอกสารแสดงการจดทะเบียนเปน
วสิาหกิจชุมชนหรือสหกรณการเกษตรเพือ่เปนผูมสีทิธิ์
ในการย่ืนคําขอรับอนุญาตปลูกกัญชา (2) สถานท่ี
ย่ืนคาํขอรบัอนญุาตปลกูกัญชา ณ ขณะนี ้ไมวาจะปลกู
ที่จังหวัดใดก็ตาม ใหย่ืนคําขอท่ี อย. ท่ีเดียว ดังนั้น 
ควรเพิ่มขอมูลลําดับขั้นตอนในการยื่นขอรับอนุญาต
และหนวยงานที่เกี่ยวของเปนแผนผังกระบวนการ 
(process flow) เพื่อความชัดเจนและเขาใจไดงาย
 3. ขัน้ตอนการจดัเตรยีมสถานทีป่ลกู (4 ขอ) 
สวนใหญตอบไมถูกตอง 3 ขอ เปนเพราะไมทราบ
ขอกาํหนดดานการจัดเตรียมสถานท่ีปลูก เปนคาํถาม
เกี่ยวกับ (1) การจัดเตรียมพื้นที่ปลูก ที่ปลูกไดทั้งใน
พื้นที่ระบบปด (indoor) โรงเรือนเพาะปลูก (green 
house) และระบบเปด (outdoor) แตตองมีระบบ
การควบคุมและปองกันมิใหกัญชาที่ปลูกร่ัวไหล
ถกูนําไปใชในทางท่ีผดิวตัถปุระสงค (2) ขนาดของปาย 
“สถานที่ผลิตยาเสพติดใหโทษในประเภท 5” 
ณ สถานที่ปลูก (3) จํานวนกลองวงจรปดตาม
ขอกําหนดการรักษาความปลอดภัย ที่มิไดกําหนด
จํานวน แตขึ้นกับสถานที่ โดยตองมีกลองครอบคลุม
ทกุดานของพืน้ทีเ่พาะปลกู ประตทูางเขาออก ทกุจดุ
ทีเ่ก็บกญัชา และบันทกึขอมลูตลอด 24 ช่ัวโมง พรอม
สาํรองไฟลขอมลูอยางนอย 1 ป ดงัน้ัน ควรทาํขอมลู
ตวัอยางการเตรียมพ้ืนท่ีปลกูในระบบตาง ๆ การจดัทํา
ปายที่ถูกตอง ตัวอยางการวางระบบกลองวงจรปด 
รวมท้ังมรีะบบการใหคาํปรกึษาการวางแปลนสถานที่
เปนการเฉพาะ
 4. ขั้นตอนการปลูก (3 ขอ) สวนใหญตอบ
ไมถกูตอง 2 ขอ เปนเพราะไมทราบขอกาํหนดในการ
สงตรวจวิเคราะห เปนคําถามเก่ียวกับ (1) ความถี่
ในการสุมตรวจวเิคราะหกัญชาทีป่ลูกทกุรอบการผลิต 
เพ่ือประกันคุณภาพวัตถุดิบวามีความสม่ําเสมอของ
ปริมาณสาระสําคัญ ตลอดจนไมมีการปนเปอนของ
ส่ิงที่กอใหเกิดอันตรายตอผูบริโภค (2) สถานที่ที่มี
ความสามารถในการตรวจวิเคราะหกัญชาเพื่อหา
สารปนเปอน เชน โลหะหนกั เชือ้รา ยาฆาแมลง คอื 

หองปฏิบัติการของกรมวิทยาศาสตรการแพทย 
ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยในสวนภูมิภาค รวมทั้ง
หองปฏิบัติการที่ผานการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 
17025 ดงันัน้ ควรเพิม่เตมิความรูในสวนของความสาํคัญ
และความจาํเปนทีต่องกาํหนดใหมกีารตรวจวเิคราะห
กัญชาในทุกรอบของการเพาะปลูก รวมท้ังจัดทํา
ฐานขอมูลรายชื่อหองปฏิบัติการที่ผานการรับรอง
มาตรฐานและรับตรวจวิเคราะหกัญชา เพื่ออํานวย
ความสะดวกในการติดตอใหกับกลุมเกษตรกร
 ผลการศึกษายังพบอีกวา แมวาสวนใหญ
จะมคีวามพรอมในการเปนผูขอรบัอนญุาตปลกูกญัชา 
แตมขีอจํากัดเรือ่งเงินทนุ องคความรูและเทคโนโลยี
ในการปลูก และเห็นวาการประสานงานรวมกับ
หนวยงานรฐัในการขอรบัอนญุาตมคีวามยาก ข้ันตอน
การขออนุญาตยุงยาก มีรายละเอียดมาก ขอกฎหมาย 
กฎระเบียบตาง ๆ ไมเอื้อตอการดําเนินการ

สรุปผล 
 เน่ืองดวยการอนุญาตใหปลูกกัญชาใน
ประเทศไทยเปนเร่ืองใหม ดงันัน้จากการสบืคนขอมลู
ในระบบฐานขอมูลวารสารอิเล็กทรอนิกสกลางของ
ประเทศไทย (THAIJO) สวนใหญจะเปนงานวิจัย
การนํากัญชาไปใชประโยชนทางการแพทยท้ังการแพทย
แผนไทยและแผนปจจุบัน การพัฒนามาตรการทาง
กฎหมายเพ่ือควบคุมการใชกัญชาทางการแพทย 
การเปรียบเทียบกฎหมายกัญชาของประเทศตาง ๆ 
การสํารวจพฤติกรรมของผูใชกัญชา ฯลฯ ยังไมพบ
งานวิจัยในลักษณะศึกษาความรูความเขาใจและ
การปฏิบัติของเกษตรกรในการขอรับอนุญาตปลูก
กัญชาตามกฎหมาย ซึ่งการศึกษานี้แสดงใหเห็นวา 
เกษตรกรสวนใหญมีความรูความเขาใจในการขอรับ
อนุญาตปลูกกัญชาตามที่กฎหมายกําหนดไมถูกตอง 
มีขอจํากัดหรืออุปสรรคตอการเปนผูขอรับอนุญาต
ปลูกกัญชา คือ กฎหมาย และการขออนุญาต
มีรายละเอียดมาก
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ขอเสนอแนะเชิงวิชาการ
 จะเห็นไดวาผูประสงคจะขออนุญาตปลูก
กัญชา ยังมีความรูบางประเด็นไมถูกตอง จึงมีขอ
เสนอแนะให อย. พัฒนาคูมือคําแนะนําการขอรับ
อนุญาตปลูกกัญชาสําหรับกลุมเกษตรกร วิสาหกิจ
ชุมชน และสหกรณการเกษตร ในรูปแบบสื่อที่สราง
ความเขาใจไดถกูตองตรงกนัและเขาใจงาย เพือ่สราง
ความสามารถในการดําเนินการไดถูกตองตามที่
กฎหมายกําหนด และควรมีการประเมินความรูกลุม
เกษตรกรอกีครัง้หลงัจากสือ่สารประชาสมัพนัธคูมอื 
เพื่อพัฒนาคูมือใหเกิดประโยชนสูงสุด

ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย
 เน่ืองจากตนนํา้ของนโยบายการพัฒนากญัชา
ทางการแพทยอยูที่ภาคเกษตรกรรม จึงมีเกษตรกร
จาํนวนมากประสงคจะปลกูกัญชาและคาดหวังรายได
เชนเดียวกบัพชืเศรษฐกิจตวัอืน่ แตส่ิงทีเ่ปนขอจาํกดั
หรืออุปสรรคหลายประเด็น เชน การสงเสริมและ
พฒันาเกษตรกร กระบวนการจัดการทางเทคโนโลยี
การปลูก องคความรูในการปลูกใหไดมาตรฐาน 
การจัดหาเมล็ดพันธุ การปรับปรุงสายพันธุ รวมทั้ง
ความแนนอนของผลตอบแทนที่จะไดรับ ดังนั้น 
จึงควรมีการกําหนดแผนบูรณาการความรวมมือ
ระหวางกระทรวงสาธารณสุขและกระทรวงเกษตร
และสหกรณที่เปนรูปธรรมเพิ่มขึ้น
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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

      บทคัดยอ
ความสําคัญ: ยาเคมีบําบัดเปนยารักษามะเร็งที่ใชอยางกวางขวางท่ัวโลก การเกิดเหตุการณความคลาดเคลื่อน
ทางยาในกระบวนการเตรยีมยาเคมบีาํบดัอาจกอใหเกดิอนัตรายตออวยัวะสาํคญัและตอชวีติของผูปวย แตสามารถ
ปองกันได

วัตถุประสงค: เพื่อพัฒนาและประเมินแนวทางปองกันความคลาดเคล่ือนทางยาของหนวยเตรียมยาสําหรับผูปวย
มะเร็งที่ไดรับยาเคมีบําบัดชนิดฉีดในโรงพยาบาลราชวิถี 

วิธีการวิจัย: เปนการวิจัยก่ึงทดลอง โดยสํารวจอุบัติการณและความรุนแรงของปญหา วิเคราะหสาเหตุ พัฒนา
แนวทางปองกันความคลาดเคลือ่นทางยาและนาํไปทดลองใชจรงิ การประเมินผลแนวทางปองกันความคลาดเคล่ือน
ทางยาโดยเปรียบเทียบอัตราการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยากอนและหลังการใชแนวทางปองกัน 

ผลการศึกษา: พบวา จากยาเคมีบําบัดชนิดฉีด 15,388 รายการ เกิดความคลาดเคลื่อนทางยาโดยรวมเปน 
รอยละ 3.5 (269 จาก 7,771 รายการ) แบงตามขั้นตอนการสั่งใชยาที่พบมากคือ การคัดลอกคําสั่งยา การเตรียม
และผสมยา การจายยา และการส่ังยา ตามลําดบั เม่ือนําแนวทางปองกนัการเกิดความคลาดเคล่ือนทางยามาทดลอง
ใชจริงในหนวยเตรียมยา สงผลทําใหความคลาดเคล่ือนทางยาลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.001) เปน 
รอยละ 2.11 (161 จาก 7,617 รายการ) ความคลาดเคล่ือนทางยาทีเ่กดิข้ึนมีระดบัความรุนแรงในระดบั A และ B 
ซึ่งเปนอันตรายท่ียังไมถึงตัวผูปวย ยาเคมีบําบัดชนิดฉีดที่พบปญหามากที่สุดตามลําดับ ไดแก fluorouracil, 
carboplatin และ paclitaxel 

สรุป: การพัฒนาแนวทางปองกันความคลาดเคล่ือนทางยาเคมีบําบัดตามขอมูลเชิงประจักษ จากการวิเคราะห
อบุติัการณและความรนุแรง ซึง่เหมาะสมกบับรบิทของหนวยงาน สามารถลดอตัราการเกิดความคลาดเคล่ือนทางยา 
และอันตรายซึ่งสามารถปองกันไดในผูท่ีไดรับยาเคมีบําบัด การประยุกตใชแนวทางการปองกันความคลาดเคลื่อน
ทางยาในสวนงานอื่นของโรงพยาบาลจะเปนการเพิ่มมาตรฐานการบริการเพื่อความปลอดภัยของผูปวย

คําสําคัญ: ความคลาดเคลื่อนทางยา ยาเคมีบําบัด การพัฒนาแนวทางปองกัน
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บทนํา
 มะเร็งเปนปญหาสาธารณสุขที่สําคัญและ
เปนสาเหตุการเสียชีวิตอันดับตน ๆ ของประเทศ 
องคการอนามยัโลกรายงานสถานการณมะเร็งทัว่โลก
จากการสํารวจสถานการณของโรคมะเร็งใน 185 
ประเทศป 2561 พบวามีผูปวยรายใหมเพิ่มขึ้นกวา 
18 ลานคน และผูเสียชีวิตสูงขึ้นถึง 9.6 ลานคน 
ในประเทศไทยจากสถิติสาเหตุการเสียชีวิต โดย
กองยุทธศาสตรและแผนงาน กระทรวงสาธารณสุข
พบมะเรง็เปนสาเหตสุงูสดุของการเสยีชวีติในป 2556 
และ 25601-2 ยาเคมบีาํบดัเปนท่ียอมรบัและใชอยาง
กวางขวางในการรักษาโรคมะเร็ง ยาแตละกลุมมี
ชวงความปลอดภัยในการรักษาแคบ เปนพิษสูงตอ
ทัง้เซลลปกตแิละเซลลมะเรง็ ซึง่สงผลใหอวยัวะสาํคญั
เกิดความบกพรองและอนัตรายถึงชวีติได การเตรยีม
ยาเคมีบําบัดเปนหนึ่งในกระบวนการที่สําคัญและ
มีความซับซอน การเกิดความคลาดเคลื่อนทางยา
ในกระบวนการเตรียมยาเคมีบําบัดสามารถสงผล
ใหเกิดอันตรายตอผูปวย รวมทั้งทําใหโรงพยาบาล
สูญเสียคาใชจายจํานวนมากจากการท้ิงยา สารน้ํา
และวัสดุที่เก่ียวของ ในหลายการศึกษายังพบวา
ผูที่ทํางานเกี่ยวของกับยาเคมีบําบัดท่ีเสี่ยงตอการ
ไดรับยาเขาสูรางกายจะสงผลเสยีตอสขุภาพมากกวา
ผูที่ไมอยูในจุดเสี่ยงตอการไดรับยา3 การเตรียมยา
เคมีบําบัดในประเทศไทยมีการกําหนดมาตรฐาน
การปฏิบัติงานดานการผสมและจายยาเคมีบําบัด
โดยกลุมเภสัชกรสาขาโรคมะเร็ง สมาคมเภสัชกรรม
โรงพยาบาล (ประเทศไทย)4 อยางไรก็ตาม สถาน
พยาบาลแตละแหงมีบริบท ศักยภาพและขอจํากัด
ตางกัน ในการปฏิบัติงานจริงของหนวยเตรียมยา
เคมีบําบัดในโรงพยาบาลขนาดใหญมีปจจัยที่ทําให
ไมสามารถปฏิบัตติามมาตรฐานและนาํไปสูความเสีย่ง
ในการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาได
 ความคลาดเคลื่อนทางยา (medication 
errors)5 เปนเหตุการณที่อาจกอใหเกิดอันตรายตอ
ผูปวย ตัง้แตการบาดเจบ็เลก็นอยไปจนถงึขัน้เสยีชวีติ 

ปญหาความคลาดเคลือ่นทางยาในกระบวนการใชยานัน้
เปนเหตุการณที่สามารถปองกันได แตในบริบทของ
การทํางานจริงแมจะมีมาตรฐานการปฏิบัติงานดาน
ตาง ๆ ออกมา ยังพบวามีปจจัยที่ทําใหไมสามารถ
ปฏบิตัติามมาตรฐานการปฏบิตังิานได จากการศกึษา
ปญหาอปุสรรคของการปฏบิตัติามมาตรฐานการบรกิาร
ผสมยาและจายยาเคมีบําบัดท่ีทําการรวบรวมจาก
ประสบการณของผูปฏิบัติงานในโรงพยาบาลศูนย
และโรงพยาบาลทัว่ไปพบวา สาเหตหุลักของการเกดิ
ความคลาดเคลือ่นทางยาแบงออกเปน 4 ประเด็น คอื 
บคุลากรและการประสานงาน งบประมาณ นโยบาย
ของผูบริหาร และปจจยัภายนอกองคกรทีไ่มสามารถ
ควบคุมได 6 การรวบรวมปญหาความคลาดเคลื่อน
ทางยาในแตละข้ันตอนในกระบวนการใชยาของ
หนวยงาน จะชวยใหสามารถระบุความคลาดเคลื่อน
ทางยาท่ีเกิดขึ้นจริง นอกจากนี้การรับรูอุบัติการณ
และความรนุแรงของความคลาดเคลือ่นทางยาทีเ่กดิข้ึน
เชิงประจักษ สามารถนําไปสูการวิเคราะหหาปจจัย
ท่ีอาจเปนสาเหตุและการพัฒนาแนวทางปองกัน
การเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาที่เกิดขึ้นบอยครั้ง
หรือรุนแรงของหนวยงานนั้น
 หนวยเตรียมยาเคมีบําบัดของโรงพยาบาล
ราชวิถี ซึ่งเปนโรงพยาบาลระดับตติยภูมิขนาดใหญ 
ใหบริการผสมและเตรยีมยาเคมบีาํบดัแกผูปวยทัง้หมด
ของโรงพยาบาลและภายนอกโรงพยาบาลทีเ่กีย่วของ 
ระบบการสัง่ใชยาเคมบีาํบดัของโรงพยาบาลในปจจบุนั
เปนการสั่งใชยาดวยระบบการเขียนมือดวยลายมือ
แพทยทัง้หมดหรอืกรอกขอมลูลงในแบบฟอรมคาํสัง่
การรักษา จากนั้นจึงสงใบคําสั่งการรักษาผานระบบ
คอมพิวเตอรตอมายังหองยาและหองผสมยาเคมี
บําบัด การปฏิบัติงานยังไมมีการรวบรวมขอมูล
ความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบําบัดอยางเปนระบบ 
เพือ่นาํมาเปนแนวทางการวเิคราะหปญหาของหนวยงาน 
ปญหาความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบําบัดที่พบใน
โรงพยาบาลมาจากการรายงานโดยสมัครใจของ
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ผูปฏิบัติงานเทานั้น และจากสถิติผูใชบริการของ
หนวยเตรียมยาเคมีบําบัดโรงพยาบาลราชวิถีที่มี
แนวโนมของผูมารับบริการเพิ่มมากขึ้น อาจสงผล
ใหเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบําบัดเพิ่มขึ้น 
การศึกษานี้จึงรวบรวมอุบัติการณและความรุนแรง
ความคลาดเคลือ่นทางยาทีเ่กดิขึน้จริงในหนวยเตรียม
ยาเคมีบําบัด นํามาวิเคราะหสาเหตุ พัฒนาแนวทาง
การปองกันความคลาดเคลื่อนทางยาโดยปรับให
เหมาะสมตามบรบิทของหนวยงาน นาํไปทดลองใชจรงิ 
และประเมนิผลแนวทางการปองกนัความคลาดเคลือ่น
ทางยา ซึ่งจะเปนประโยชนสําหรับหนวยงานและ
เปนแนวทางสําหรับหนวยงานอื่นที่มีบริบทหรือ
ขอจํากัดคลายกันนําไปปรับใชได

วัตถุประสงค
 1. เพื่อพัฒนาแนวทางการปองกันการเกิด
ความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบําบัดในหนวยเตรียม
ยาเคมีบําบัดโรงพยาบาลราชวิถี
 2. เพือ่ประเมนิผลของแนวทางในการปองกนั
ความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบําบัดในหนวยเตรียม
ยาเคมีบําบัดโรงพยาบาลราชวิถี
 3. เพื่อศึกษาอุบัติการณและความรุนแรง
ของปญหาความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบําบัดใน
หนวยเตรียมยาเคมีบําบัดของโรงพยาบาลราชวิถี

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีการวิจัย
 งานวิจัยนี้เปนการวิจัยกึ่งทดลอง (quasi-
experimental design) ไดรับการรับรองจาก
คณะกรรมการวิจัยและจรยิธรรมการวจิยัโรงพยาบาล
ราชวถีิ (รหสัโครงการวจิยัที ่600086, เอกสารเลขท่ี 
087/2560) และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย มหาวิทยาลัยนเรศวร (COA No. 0874/
2017, IRB No. 0874/60)

พื้นที่ 
 หนวยเตรยีมยาเคมีบาํบดัโรงพยาบาลราชวถีิ

ประชากร 
 1. รายการยาเคมีบําบัดชนิดฉีดและยาฉีด
อืน่ ๆ ทกุชนดิในใบสัง่ยาเคมบีาํบดั หรอืยาเคมบีาํบดั
ทีแ่พทยมกีารสัง่ใชในผูปวยเฉพาะรายรวมทัง้ยาวจิยั
ทุกรายการ ที่เตรียมโดยหนวยเตรียมยาเคมีบําบัด
โรงพยาบาลราชวิถี 
 2. ขอมูลความคลาดเคลื่อนทางยาจาก
รายงานความคลาดเคลือ่นทางยาและปจจัยทีอ่าจเปน
สาเหตขุองความคลาดเคลือ่นจากการสมัภาษณเชงิลกึ
จากผูปฏิบัติงานในหนวยเตรียมยาเคมีบําบัดทุกคน 
เครื่องมือ 
 1. แบบบันทึกขอมูลรายบุคคลและขอมูล
ทั่วไป ไดแก เพศ นํ้าหนัก สวนสูง คาดัชนีมวลกาย 
(Body Mass Index: BMI) คาพื้นที่ผิวกาย (Body 
Surface Area: BSA) ประเภทผูปวยในและผูปวย 
จาํนวนรายการยาเคมบํีาบดัชนิดฉดี แยกตามชวงเวลา 
กลุมโรค ชนิดของใบสั่งยา
 2. แบบบนัทกึขอมลูความคลาดเคลือ่นทาง
ยาเคมีบําบัด ไดแก ชนิดความคลาดเคลื่อนทางยา 
ระดับความรุนแรง และรายการยาเคมีบําบัดที่เกิด
ความคลาดเคลื่อนทางยา
 3. การประชุมกลุมเจาหนาที่หองเตรียม
ยาเคมีบําบัด (focus group)
 4. ปายคําแนะนําการเตรียมยาเคมีบําบัด
 5. แนวทางปองกนัการเกดิความคลาดเคลือ่น
ทางยาเคมีบําบัดในหนวยเตรียมยาเคมีบําบัดของ
โรงพยาบาลราชวิถี (ตาม AHSP guideline และ
สมาคมเภสัชกรรมไทย)
การรวบรวมขอมูล 
 ดําเนินการระหวางเดือนกันยายน 2560–
มีนาคม 2561 โดยรวบรวมขอมูลชวงกอน และหลัง
การพัฒนาแนวทางปองกันความคลาดเคลื่อนทาง
ยาเคมีบําบัด ระหวางเดือนกันยายน–พฤศจิกายน 
2560 และระหวางเดือนมกราคม–มีนาคม 2561 
ตามลําดับ
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ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 1. คนหาและรวบรวมขอมูลปญหาความ
คลาดเคลื่อนท่ีเกิดข้ึน ประกอบดวยการศึกษา
โครงสรางงานบรกิารดานยาเคมบีาํบดัของหนวยงาน 
การจดัทาํแผนภาพขัน้ตอนการสัง่ใชยาและจดุตรวจสอบ
การเกดิปญหาความคลาดเคล่ือนทางยา แลวการเก็บ
รวบรวมขอมูลชวงกอนการพัฒนาแนวทางปองกัน
ปญหา 
 2. พัฒนาแนวทางการปองกันปญหาตาม
แนวทางของ The American Society of Health-
System Pharmacists (ASHP) guidelines on 
preventing medication errors with chemotherapy 
and biotherapy7 และสมาคมเภสัชกรรมไทย โดย
การปรบัรปูแบบใหเหมาะสมกบับรบิทของหนวยงาน 
 3. ทดลองใชแนวทางการปองกันปญหา 
โดยการเปรยีบเทยีบการเกิดความคลาดเคลือ่นทางยา
กอนและหลังการใชแนวทางปองกันการเกิดความ
คลาดเคลื่อนทางยา 
การวิเคราะหขอมูล:  
 1. วิเคราะหหาปจจัยที่อาจเปนสาเหตุของ
ความคลาดเคลื่อนทางยา (content analysis) จาก
การประชุมกลุม
 2. ใชสถิติเชิงพรรณนา (descriptive 
statistic) ไดแก จํานวนความถ่ี รอยละ คาเฉลี่ย 
คาเบีย่งเบนมาตรฐาน (SD) สถิติวเิคราะห Chi-square 
หรอื สถติ ิMann-Whitney U test กําหนดคาระดบั
นัยสําคัญที่ 0.05 

ผลการศึกษา
1. อบุตักิารณและความรนุแรงของปญหา 
     จากการจดัทาํแผนภาพขัน้ตอนการสัง่ใชยา
และจดุตรวจสอบการเกดิปญหาความคลาดเคลือ่นทางยา 
และการเก็บรวบรวมขอมูลปญหาความคลาดเคลื่อน
ทางยาจากบันทึกการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยา 
รวมกับการตรวจสอบขอมูลโดยการสังเกตและ
สัมภาษณผูปฏิบัติ พบปญหาความคลาดเคลื่อนทางยา

ในข้ันตอนการส่ังใชยา ดังนี ้การส่ังขนาดยาคลาดเคล่ือน 
(มาก/นอย) หรือระบุคําสั่งไมครบถวน สาเหตุหลัก
มาจากใบสั่งยาที่ใชมีหลายรูปแบบ (hand-writing, 
OPD card printing, standing-order) ใบสั่งยา
บางชนิดมีขอมูลที่จําเปนสําหรับคํานวณขนาดยา
ไมครบถวนและไมเอื้อตอการตรวจสอบความถูกตอง 
ระบบคอมพิวเตอรไมเอื้อตอการดักจับปญหา ปญหา
ในขั้นตอนคัดลอกคําสั่งยา พบวา การคัดลอก
คลาดเคลื่อน ชื่อผิด/สลับหอผูปวย สาเหตุมาจาก
หลายปจจยั เชน การเขยีนคาํสัง่ไมครบถวน อานยาก/
ผูอานไมคุนชนิลายมือ แบบฟอรมไมชดัเจน การทาํงาน
โดยความเคยชินและมองขามปญหา การขาดความ
ชํานาญของผูประเมินใบยา และจํานวนเจาหนาท่ี
จํากัดทําใหบางจุดคัดกรองไมสามารถจัดใหมีการ
ตรวจสอบซํ้าได ในขั้นตอนการเตรียมและผสมยา 
พบวาปญหาสวนใหญมาจากการจัดยาหรอืสารนํา้ผดิ 
ติดฉลากยาผิด/สลับยากัน สาเหตุมาจากผูเตรียมยา
ขาดความรอบคอบและเรงรีบ ขาดความชํานาญ
ในการอานใบสั่งยา การจัดเรียงสารนํ้าที่บรรจุภัณฑ
คลายกันไวใกลกันทําใหในเวลาเรงรีบเกิดการหยิบ
สลับกันได ปายคําแนะนําสําหรับการจัดเตรียมยา
และสารนํา้มขีนาดเลก็ไมสะดวกเมือ่ใชงานจรงิ และ
ในขั้นตอนจายยา ปญหาความคลาดเคลื่อนทางยา
พบวาเกิดจาก การจายยาผิดคน/หอผูปวย/จายยา
ปนกัน สาเหตุมาจากจุดจายยามีเภสชักรผูดแูลคนเดยีว 
ในชวงเวลาทีเ่รงดวน (ชวง 8.00-11.00 น.) ซึง่มกีาร
สงเตรยีมยาจาํนวนมากและตองเรงสงมอบยาจงึเกดิ
ความผิดพลาดขึ้น นอกจากนี้กระบวนการสั่งจายยา
บางกระบวนการทาํใหเกดิความลาชา เชน การสแกน
บารโคดเพือ่เก็บขอมูลการจายยา หากระบบคอมพวิเตอร
ขัดของและประมวลผลชา  
2. การพัฒนาแนวทางปองกันความคลาดเคลื่อน
ทางยาเคมีบําบัด 
     จากขอมูลเชิงประจักษที่รวบรวมได
นาํไปสูการพฒันาแนวทางปองกนัความคลาดเคลือ่น
ทางยา โดยผูวิจัยและผูปฏิบัติงานรวมกันในหนวย
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เตรียมยาไดเลือกพัฒนาแนวทางปองกันในประเด็น
ปญหาทีเ่กิดบอยและเปนแนวทางทีส่ามารถดาํเนนิการ
ในหนอยงานไดทันที โดยแบงออกเปน 2 สวนหลัก 
คือ ดานบุคคล และดานระบบและสิ่งแวดลอม 
 2.1 ดานบุคคล การใหความรูเพ่ิมเติม 
โดยใหขอมูลจําเปนเกี่ยวกับยาเคมีบําบัดที่มีใชใน
โรงพยาบาลแกทุกฝายโดยเผยแพรขอมูลในระบบ
คอมพวิเตอรของโรงพยาบาล และแจงในการประชมุ
คณะอนุกรรมการปองกันความคลาดเคลื่อนทางยา
ทุกครั้ง สําหรับผูปฏิบัติงานใหมในหนวยเตรียมยา 
ใหมีการแนะนาํระบบปฏิบตังิาน ฝกทักษะการเตรยีม
ยาปราศจากเชือ้กอนปฏบิตังิานจรงิและมกีารตดิตาม
ผลทุกสัปดาห ผูปฏิบัติงานเดิมมีการประเมินการ
ปฏิบัติงานทุกครั้งเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงตัวยาเคมี
บําบัดท่ีเตรียมหรือมีขอมูลความปลอดภัยเพิ่มเติม 
การใหความรูเกี่ยวกับระบบโปรแกรมคอมพิวเตอร
สาํหรบัการเตรยีมยาเคมบีาํบดัแกเจาหนาทีใ่นหนวย
เตรียมยาและพยาบาลที่เกี่ยวของ และการขอความ
รวมมือแพทยในการเขียนอักษรกํากับขนาดยา 
 2.2 ดานระบบและสิง่แวดลอม การปรบัปรงุ
ขอมูลในระบบคอมพิวเตอร ดวยการเพิ่มสูตร
มาตรฐานใหครอบคลมุสตูรยาทีใ่ชบอยในโรงพยาบาล 
เพิม่ขอมลูยาทีม่ขีอกาํหนดเฉพาะ ระบขุนาดยาแนะนาํ 
และชนิดของสารน้ําทีใ่ชบอย และกําหนดใหผูคัดลอก
คําสั่งยาจะตองทําการเทียบขนาดยาที่แนะนํากับ
ขนาดยาที่แพทยสั่งใชทุกครั้ง การเพิ่มขอมูลยาเคมี
บําบัดพ้ืนฐานในใบสั่งยาเพื่อชวยในการตรวจสอบ
และคาํนวณขนาดยาเบือ้งตนไดครอบคลมุ การปรบัปรงุ
แบบฟอรมคาํสัง่ประจาํใหชดัเจน อานงาย ระบขุนาดยา
แนะนาํ ยานาํกอนการใหยาเคม ีและลาํดบัการใหยา 
โดยมีความคิดเห็นของแพทยผูใชแบบฟอรมรวม
ในการปรบัปรงุ การปรบัสิง่แวดลอมสถานทีป่ฏบิตังิาน
เพือ่ใหสะดวกในการปฏบิติัหนาที ่โดยการตดิปายส/ี
ปายเตือนท่ีขวดยา สาํหรบัยาทีล่กัษณะภาชนะบรรจุ
คลายกนั (Look Alike Sound Alike: LASA Drug) 
หรือยาท่ีมีขอควรระวังพิเศษ หรือมีขอจํากัดของ

สารนํ้าและความเขมขนในการผสมยา การจัดแยก
คําแนะนาํการเตรยีม/ตรวจสอบยาสาํหรบัเจาหนาที่
เตรยีมอปุกรณและเภสชักรผูตรวจสอบยา เพือ่ความ
สะดวกสําหรับการจัดและตรวจสอบรายการยา 
การใชเทคนิคตัวอักษรสูงตํ่า (Tall Man Letters) 
เนนความแตกตางของชื่อยาเพ่ือลดความผิดพลาด
ในการอานชือ่ยา และจดัระบบการแจงเตือนทางวาจา
ทันทีเพ่ือใหผูปฏิบัติงานทุกคนทราบตั้งแตครั้งแรก
ที่มีการพบความผิดพลาดเพื่อใหผูปฏิบัติงานเพิ่ม
ความระมัดระวงัในการทาํงานมากข้ึน โดยไมถอืเปน
การทําผิดหรือกลาวโทษ
3. การเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบําบัด
กอนและหลังการปรับใชแนวทางการปองกัน
 3.1 ขอมลูทัว่ไป ผูปวยทีไ่ดรบัยาเคมบีาํบดั
ชนิดฉีดในชวงกอนการใชแนวทางปองกันความ
คลาดเคลือ่นทางยามจีาํนวน 1,024 คน และชวงหลงั
การปรบัใชแนวทางปองกนัมจีาํนวน 929 คน จาํแนก
ตามเพศ อาย ุนํา้หนกั ความสงู พบวาไมแตกตางกัน 
และคาดัชนีมวลกาย คาพื้นที่ผิวกาย ประเภทผูปวย
ในและผูปวยนอก ซึง่เปนขอมลูทีน่าํมาใชในการคํานวณ
ในการผสมยาและการกระจายยา มลีกัษณะไมมคีวาม
แตกตางกัน ขอมลูรายการยา จาํนวน 15,388 รายการ 
แบงเปนกอนและหลังการปรับใชแนวทางปองกัน
ความคลาดเคล่ือนทางยา มีจํานวน 7,771 รายการ 
และ 7,617 รายการ ตามลําดับ แยกตามกลุมโรค 
มะเร็งโลหิตวิทยา (hematologic malignance) 
เชน non-Hodgkin's lymphoma, T-cell lymphoma, 
Hodgkin's disease และมะเร็งชนิดกอน (solid 
tumors) เชน มะเร็งรังไข มะเร็งเตานม มะเร็งปอด 
พบวาท้ังกอนและหลังใชแนวทางปองกันความ
คลาดเคลื่อนทางยา สวนใหญเปนยาสําหรับมะเร็ง
ชนิดกอน (p<0.001)  จํานวนยาเคมีบําบัดที่เตรียม
แบงเปนสีช่วงเวลาตามอตัรากําลงัและการผลัดเปลีย่น
บคุลากรเพือ่ไมใหเหน่ือยลาเกินไป ยาเตรียมมากทีส่ดุ
คือ ชวง 8.00 -11.00 น. รองลงมาคือ ชวง 13.01-
16.00 น. และ 11.01-13.00 น. และนอยท่ีสุด คือ
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16.01-19.00 น. จํานวนยาเตรียมแตละชวงเวลา
ตางกนัอยางมนียัสาํคญั (p=0.015) ชนิดของใบส่ังยา
แบงเปน ใบสั่งยาจากการเขียนมือ (hand-writing) 
พิมพจากเวชระเบียนผูปวย (OPD card printing) 
และแบบฟอรมคาํสัง่ประจํา (standing-order form) 
พบวาทั้งกอนและหลังใชแนวทางปองกันความ
คลาดเคลื่อนทางยา แพทยสั่งยาโดยใชใบยาชนิด

แบบฟอรมคําสั่งประจํามากที่สุด รองลงมาเปน
ชนิดเขียนมือ และชนิดพิมพจากเวชระเบียนผูปวย 
ตามลําดับ และพบวาภายหลังการปรับใชแนวทาง
ปองกันความคลาดเคลื่อนทางยามีการใชใบยา
ชนิดแบบฟอรมคําสั่งประจําเพิ่มขึ้น รอยละ 2.9 
ดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1 ขอมูลทั่วไปของผูปวยไดรับยาเคมีบําบัดชนิดฉีดและรายการยาเคมีบําบัดชนิดฉีด เตรียมโดยหนวย
เตรียมยาเคมีบําบัด

หลังการปรับใชแนวทางปองกันฯ

รอยละจํานวน

กอนการใชแนวทางปองกันฯ

รอยละจํานวน
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

ขอมูลผูปวยไดรับยาเคมีบําบัดชนิดฉีด

เพศ     หญิง 

     ชาย 

อายุเฉลี่ย (ป ± SD)

นํ้าหนักเฉลี่ย (กก. ± SD)

สูงเฉลี่ย (ซม. ± SD)

BMI (เฉลี่ย ± SD)

BSA (เฉลี่ย ± SD)

ใบยาเฉลี่ยตอคน ± SD

รายการเฉลี่ยตอคน ± SD

ผูปวย     IPD 

     OPD 

  รวม

ขอมูลรายการยาฉีดเคมีบําบัด

กลุมโรค     Hematologic malignance

     Solid tumors

ชวงเวลา     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
 ใชสถิติ Chi-Square test, 

b
 ใชสถิติ Mann Whitney – U test



29วารสารอาหารและยา ปที่ 28 ฉบับที่ 1: มกราคม-เมษายน 2564

 3.2 การประเมนิผลแนวทางปองกันความ
คลาดเคล่ือนทางยา จากการรวบรวมขอมูลความ
คลาดเคลือ่นทางยาเคมีบาํบดักอนการพฒันาแนวทาง
ปองกนัความคลาดเคลือ่นทางยาพบวามอัีตราการเกดิ
ความคลาดเคลื่อนทางยาโดยรวมเปนรอยละ 3.5 
(269 จาก 7,771 รายการ) เม่ือมกีารปรับใชแนวทาง
ปองกนัความคลาดเคลือ่นทางยาพบวา มอีตัราการเกดิ
ความคลาดเคลือ่นทางยาเปนรอยละ 2.1 (161 จาก 
7,617 รายการ) ลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
(p<0.001) ความคลาดเคลื่อนทางยาจากใบยา
ทุกประเภทลดลง จํานวนความคลาดเคล่ือนทางยา
ตอรายการยามีการเกิด 1 ชนิด, เกิด 2 ชนิด และ

เกิด 3 ชนิดความคลาดเคลื่อนตอรายการยา เมื่อใช
แนวทางปองกันความคลาดเคลื่อนทางยาพบวามี 
จํานวนความคลาดเคลื่อนตอรายการยาลดลง และ
ไมพบการเกดิ 3 ชนดิความคลาดเคลือ่นตอรายการยา 
ดานระดบัความรนุแรงของความคลาดเคลือ่นทางยา
ทั้งสองชวงกอนและหลังการใชแนวทางปองกัน
ความคลาดเคลือ่นทางยาอยูในระดับ A (มเีหตุการณ
ที่อาจทําใหเกิดความคลาดเคลื่อนได) แตไมมีความ
คลาดเคล่ือนเกดิขึน้ และระดบั B (มคีวามคลาดเคลือ่น 
แตยังไมถึงผูปวย) โดยระหวางการเก็บขอมูลไมพบ
รายงานความคลาดเคล่ือนทางยาที่ไปถึงตัวผูปวย 
ดังตารางที่ 2

 เมือ่พจิารณาตามขัน้ตอนการส่ังใชยา พบวา
เกดิความคลาดเคลือ่นทางยามากทีส่ดุคอื ในข้ันตอน
การคดัลอกคาํสัง่ยา (transcribing error) รองลงมา
เปนการเตรยีมและผสมยา (pre-dispensing error) 
การจายยา (dispensing error) และการสั่งใชยา 

(prescribing error) ตามลําดับ ภายหลังการใช
แนวทางปองกนัความคลาดเคลือ่นทางยา ทกุขัน้ตอน
การสั่งใชยามีความคลาดเคลื่อนลดลง โดยเฉพาะ
ในขัน้ตอนการคดัลอกคําสัง่ยา (p<0.001) การเตรียม
และผสมยา (p=0.004) และการจายยา (p<0.001) 

ตารางที่ 2 การเกิดอัตราการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบําบัดชนิดฉีด

หลังพัฒนาแนวทางปองกันฯ

รอยละจํานวน

กอนพัฒนาแนวทางปองกันฯ

รอยละจํานวน
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
    ไมเกิด

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 

ทางยาตอรายการยา  เกิด 2 ชนิด
   เกิด 3 ชนิด
ระดับความรุนแรง   A

   B
รวม

นัยความสําคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05, 
a
 ใชสถิติ Chi-Square test, 

b
 ใชสถิติ Mann Whitney – U test



30 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol.28 No.1: JANUARY-APRIL 2021

ดังตารางที่ 3 รายละเอียดความคลาดเคลื่อนทางยา
เคมีบําบัด ดังตารางที่ 4 ยาเคมีบําบัดที่มีการเตรียม
มากทั้งกอนและหลังการปรับใชแนวทางปองกัน คือ 
fluorouracil, carboplatin, paclitaxel และยา
เคมีบําบัดที่พบวาเกิดความคลาดเคลื่อนทางยามาก 

3 อันดับแรกกอนการใชแนวทางปองกัน ไดแก 
fluorouracil, carboplatin และ paclitaxel เชนกนั 
สวนยาเคมีบําบัดท่ีพบความคลาดเคล่ือนทางยา
ภายหลังใชแนวทางปองกัน ไดแก fluorouracil, 
etoposide และ ifosfamide ตามลําดับ ดังตารางที ่5

ตารางที่ 3 ความคลาดเคลื่อนทางยาแบงตามขั้นตอนการใชยาเคมีบําบัดชนิดฉีด

หลังพัฒนาแนวทางปองกันฯ

รอยละจํานวน

กอนพัฒนาแนวทางปองกันฯ

รอยละจํานวน
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 ในหนึ่งรายการยาอาจเกิดความคลาดเคลื่อนไดมากกวาหนึ่งประเภท 
*มีนัยความสําคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05, ใชสถิติ Chi-Square test

ตารางที่ 4 รายละเอียดความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบําบัดที่พบในแตละขั้นตอนการสั่งใชยาเคมีบําบัด

หลังพัฒนาฯ

รอยละจํานวน

กอนพัฒนาฯ

รอยละจํานวน
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

     -  สั่งใชยาในขนาดมาก/นอยเกินไป

     -  ไมระบุหรือเขียนชื่อ/ขนาด/ความแรง/รูปแบบยา/ปริมาณยา/วิธีการใชหรือผสมยา/

        ความถี่ในการบริหารยา ไมชัดเจน

     -  สั่งใชยาโดยไมมีขอบงชี้/มีขอหามใช/ไมตรงกับการวินิจฉัยโรค

     -  อื่น ๆ (เชน แพทยไมลงชื่อในใบสั่งยา, ใชแบบฟอรมยาไมตรงสูตร)

     -  สั่งใชยาที่ผูปวยมีประวัติแพยา

     -  สั่งใชยาซํ้าซอน/ซํ้ารายการ/ไมครบถวน

     -  สั่งใชยาที่มีปฏิกิริยาตอกัน

Transcribing errors

     หองเตรียมยา

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

        ปริมาตร/วัน) 

     -  คัดลอกรายการยาผูปวยผิดคน/สลับหอผูปวย

     -  คัดลอกหรือคิดรายการยาไมครบ/เกินรายการ

     -  อื่น ๆ (เชน พิมพ worksheet ผิดสี, คัดลอกยาซํ้าซอน/ไมไดคัดลอก)

     พยาบาล

     -  สงรายการคําสั่งยาซํ้าซอน

     -  ไมแจงการ hold/off ยา หรือยายหอผูปวย/สงผสมผิดวัน/ผิดชื่อ

     -  อื่น ๆ (เชน หองยาคิดราคายาผิด)
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อภิปรายผล
 การพัฒนาแนวทางปองกันการเกิดความ

คลาดเคลื่อนทางยาของหนวยเตรียมยาเคมีบําบัด

ในการศึกษานี้ เริ่มจากการรวบรวมขอมูลอุบัติการณ

และระดับความรุนแรงของปญหาการเกิดความ

คลาดเคลื่อนทางยาใหเห็นในเชิงประจักษ แมวา

โรงพยาบาลมีระบบบริหารความเสี่ยงเพื่อปองกัน

อันตรายท่ีจะเกิดกับผูปวยรวมถึงผูปฏิบัติงาน 

การสั่งใชยาเคมีบําบัดยังคงพบปญหาการเกิดความ

คลาดเคลือ่นทางยา จากการศกึษานีพ้บอตัราการเกดิ

ความคลาดเคลื่อนทางยาจากการสั่งใชยาเคมีบําบัด

ชนิดฉีด รอยละ 3.5 เมื่อเปรียบเทียบกับการเกิด

ความคลาดเคลื่อนทางยาในการศึกษากอนหนานี้

ในประเทศไทย ที่พบ รอยละ 6.018 และ 10.759 

จะมีอัตราตํ่ากวา การศึกษาในตางประเทศพบ

ตารางที่ 4 (ตอ)

หลังพัฒนาฯ

รอยละจํานวน

กอนพัฒนาฯ

รอยละจํานวน
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

     -  ติดฉลากยาหรือฉลากชวย ผิด/สลับยา

     -  อื่น ๆ (ผสมยาที่มีสติ๊กเกอรยาผิดวัน เนื่องจากติดผิดวัน)

     -  จัดยาผิด ชนิด/ขนาด/ความแรง/รูปแบบ

     -  จัดยาหรือสารนํ้า ไมครบรายการ/เกินรายการ/จัดยาที่ไมไดสั่ง

     -  ผสมยาผิดปริมาตร (ขาด/เกิน)

     -  ผสม/ละลาย ยากับสารนํ้าผิดชนิด

     -  อื่น ๆ (เชน ผสมยาผิดวัน)

Dispensing errors

     -  จายยาผิดคน/ผิดหอผูปวย/ยาปนกัน

     -  จายยาผิดชนิด/ความแรง/ขนาด

     -  จายยาไมครบรายการ/เกินรายการ

     -  จายยาที่ติดฉลากยา สลับยา/ฉลากคลาดเคลื่อน

     -  อื่น ๆ (ลืมสงใบ work sheet, ลืมจาย set IV)

รวม

ตารางที่ 5 รายการยาเคมีบําบัดชนิดฉีด เตรียมโดยหนวยเตรียมยาเคมีบําบัดที่เกิดความคลาดเคลื่อนทางยา

หลังพัฒนาแนวทางปองกันฯ

รอยละจํานวน

กอนพัฒนาแนวทางปองกันฯ 

รอยละจํานวน
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 รอยละ 

0.004 -41.610 ซึ่งสวนใหญเปนปญหาความคลาด

เคลื่อนทางยาในทางคลินิก ดวยประเด็นการศึกษา

แตกตางกัน งานวิจัยน้ีเนนการเก็บขอมูลในหนวย

เตรียมยาเคมีบําบัด มีผลตออัตราการเกิดความ

คลาดเคลื่อนทางยาที่รวบรวมไดตางกัน

 ในการศึกษานี้พบวา ความคลาดเคลื่อน

ทางยาสวนใหญเกิดในขั้นตอนการคัดลอกคําสั่งยา 

รองลงมาในการเตรียมและผสมยา ซึ่งพบปญหา

ในขั้นตอนนี้มากกวาการศึกษาอื่น11 ที่มักพบความ

คลาดเคลือ่นทางยาในข้ันตอนการสัง่ใชยา8 การจายยา 

หรือการบริหารยา9 เนื่องจากการศึกษากอนหนานี้ 

สวนใหญสนใจการเกิดอาการไมพึงประสงคจากยา

ในผูปวย การตรวจสอบคาํสัง่และการผสานรายการยา

ทีใ่ชรวมกนั ปญหาความคลาดเคล่ือนทางยาท่ีพบมาก

และประเด็นหลักจึงแตกตางกัน ปจจัยที่เปนสาเหตุ

ของการเกดิความคลาดเคลือ่นทางยาจากการศึกษานี้

พบวา อาจมาจากแบบฟอรมสั่งยามีหลายรูปแบบ 

(hand-writing, OPD card printing, Standing-

order form) บางรูปแบบมีขอมูลจําเปนสําหรับ

คํานวณขนาดยาเคมีบําบัดไมครบถวนและไมเอื้อกับ

การตรวจสอบความถูกตอง ขอจํากัดดานกําลังคน 

เชน ณ จุดจายยามีเภสัชกรผูดูแลคนเดียวและไม

สามารถจัดใหมีการตรวจสอบซํ้าได หรือการปฏิบัติ

บางขั้นตอนทําใหเกิดความลาชา ฉะนั้นการพัฒนา

แนวทางปองกันความคลาดเคลื่อนทางยาจึงตอง

นาํขอมลูในประเดน็หลกัในจดุท่ีสนใจมาวเิคราะหกอน 

ดานระดบัความรนุแรงของความคลาดเคลือ่นทางยา

พบที่ระดับ A และ B ซึ่งเปนความรุนแรงที่ไมถึงตัว

ผูปวย สอดคลองกับการศึกษาอื่น12 และในระหวาง

การศึกษาไมมีการแจงปญหาที่ไปถึงตัวผูปวย ยาเคมี

บาํบดัทีพ่บวาเกดิความคลาดเคลือ่นทางยามาก ไดแก 

fluorouracil, carboplatin และ paclitaxel 

เนื่องจากเปนยาที่มีการเตรียมมากจึงที่มีโอกาสพบ

ปญหาไดมาก ซึ่งคลายคลึงกับการศึกษาอื่น13

 ในการศกึษานีม้กีารพฒันาแนวทางปองกนั

ความคลาดเคลื่อนทางยามาจากการมีขอมูลเชิง

ประจักษ การวเิคราะหสาเหตุปจจัยของปญหา และ

การคัดเลือกประเด็นปญหาท่ีพบบอยและสามารถ

นาํไปสูการดาํเนนิการปรบัใชไดทนัท ีนาํมาสูการพฒันา

รวมกบัการปรบัตามแนวทางของ ASHP guidelines7 

และแนวทางแนะนาํจากงานวจิยัทีเ่กีย่วของ โดยแบง

แนวทางปองกันความคลาดเคลื่อนทางยาออกเปน 

2 สวนหลัก คือ สวนแรก ปจจัยเชิงบุคคล จากการ

ศึกษาของ Mitsu และ Appavu14 และ AHSP7 

กลาววา การขาดความรูและการฝกทกัษะอาจนําไปสู

การเกดิความคลาดเคลือ่นทางยาได จงึควรจดัอบรม

และฝกทักษะที่เกี่ยวของแกผูปฏิบัติงาน การศึกษานี้

ไดจดัทาํขอมลูยาเคมบีาํบดัที ่ใช ในโรงพยาบาลพรอม

เผยแพรผานระบบคอมพวิเตอรภายใน แนะนาํการใช

โปรแกรมคอมพวิเตอรเตรยีมยาเคมีบาํบดั ฝกทกัษะ

การเตรียมยาใหผูปฏิบัติงานใหมและติดตามผล

ทกุสปัดาห ผูปฏบิตังิานเดมิมกีารประเมนิและทบทวน

ขอปฏิบัติเมื่อมีการเปล่ียนตัวยาหรือขอมูลความ

ปลอดภัยเพิ่มเติม เพื่อใหเกิดการปฏิบัติไปในทาง

เดียวกันและเพิ่มความมั่นใจในการปฏิบัติ และทํา

ขอตกลงใหแจงเตือนทางวาจาทนัทเีมือ่เกดิขอผดิพลาด

ระหวางปฏบิตังิานเพือ่ใหทกุคนเพิม่ความระมดัระวงั 

การขอความรวมมอืแพทยเขียนตัวอกัษรกาํกบัขนาดยา

เพือ่ลดปญหาการเดาลายมอื ซึง่วิธดีงักลาวนีผู้ปฏบิตังิาน

ใหความรวมมือดี สวนที่สอง การจัดการระบบและ

สิ่งแวดลอม หลายการศึกษากลาววาการสั่งยาดวย

ระบบคอมพิวเตอรสามารถชวยลดปญหาการสื่อสาร 

ลายมอือานยาก ชวยใหตรวจสอบการสัง่ยางายขึน้7,14 

ในการปฏบิติังานของโรงพยาบาลมีขอจาํกัดของระบบ

ทําใหไมสามารถสั่งยาผานระบบคอมพิวเตอรได 

การแกไขเบื้องตนจึงเปนการปรับระบบฐานขอมูล

ของหนวยเตรยีมยา โดยการเพิม่สตูรมาตรฐาน ระบุ

ขนาดยาแนะนาํและชนดิสารนํา้ที ่ใชบอย นอกจากนี้

ในการศึกษากอนหนากลาววา การใชแบบฟอรม
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ที่กําหนดสูตรแนวทางการรักษาไวและมีการแยก

แบบฟอรมสั่งยาเคมีออกจากยารักษาโรคอื่น ๆ 

จะสามารถชวยลดความคลาดเคลื่อนทางยาได 7,4 

แบบฟอรมสั่งยาของโรงพยาบาลแบงเปน 3 ชนิด

แตละชนดิมปีญหาตางกันทาํปรบัดวยการระบขุอมลู

จาํเปนเพือ่ชวยในการตรวจสอบคาํสัง่ยาตามหลกัสากล 

การแยกและตดิปายเตอืนทีข่วดยา LASA Drug หรอื

ยาทีม่ขีอควรระวงัพเิศษ การปรบัปรงุปายคาํแนะนาํ

การเตรียมและตรวจสอบใหชัดเจน การใชเทคนิค 

Tall Man Letters เนนชือ่ยาเพือ่ลดปญหาการอาน

ชือ่ยา และการตรวจสอบซํา้ในจดุปฏบัิตงิานตามเกณฑ

มาตรฐานซึ่งพบวาสามารถชวยลดปญหาได 4,7,14 

การพัฒนาแนวทางปองกันใหเหมาะสมกับบริบท

และขอจาํกดัของหนวยงานเมือ่นาํไปทดลองใชจริงใน

การศกึษานีพ้บวาสามารถลดอัตราความคลาดเคล่ือน

ทางยาไดอยางมีนัยสําคัญ จากรอยละ 3.5 เปน 2.1 

อยางไรก็ตาม ปญหาบางสวนไมสามารถปรับแกไข

ไดโดยทันที เชน ความคลาดเคลื่อนทางยาจากการ

อานลายมือแพทย ซึ่งงานวิจัยกอนหนาไดแนะนําวา

การใชแบบฟอรมสัง่ยาสามารถชวยลดปญหาได 4,10 

ภายหลังจากการปรับใชแนวทางปองกันความ

คลาดเคลือ่นทางยาในการศกึษานีย้งัพบการส่ังยาโดยการ

เขียนมือ ซึ่งอาจมาจากขอจํากัดหรือความเคยชิน

สวนตัวของแพทย อยางไรก็ตาม พบวามีสัดสวน

การใชแบบฟอรมสัง่ยาเพ่ิมขึน้ สงผลใหการเกิดความ

คลาดเคลื่อนทางยาในขั้นตอนการคัดลอกคําสั่งยา

มีแนวโนมลดลง ดานอัตรากําลังคนที่ไมเพียงพอ 

ไดมีการแกไขโดยการลดขั้นตอนงานท่ีซ้ําซอน เชน 

ยกเลิกการสแกนบารโคดเพื่อเก็บขอมูลการจายยา 

และมีการแยกรอบเวลาในการจัดสงยาเพื่อลดความ

สบัสนในการจายยา ภายหลงัการปรับใชตามแนวทาง

ปองกันความคลาดเคลื่อนพบวาสามารถลดปญหา

ไดจริง

สรุปผล
 การศกึษานีแ้สดงใหเหน็วาการพฒันาระบบ

ปองกันการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาเคมีบําบัด 

โดยปรบัเปลีย่นขัน้ตอนจากแนวทางปฏบิตัทิีแ่นะนํา 

เชน การลดจดุตรวจสอบซํา้ใน การลดความซํา้ซอนของ

ขัน้ตอนการปฏบิตังิาน การปรบัใชระบบคอมพิวเตอร

ชวยการตรวจสอบเฉพาะในสวนของหองเตรียมยา

เคมีบําบัด เปนตน ซึ่งผลการศึกษาพบวาสามารถ

ปองกนัและลดอตัราการเกดิความคลาดเคลือ่นทางยา

ไดจริง เปนการลดอันตราย ปองกันและชวยตรวจจับ

ปญหากอนจะไปถึงตัวผูปวย 

ขอเสนอแนะ
 สําหรับหนวยงานท่ีมีจํานวนการเตรียมยา

เคมบีาํบดัตอวันมากและมขีอจาํกดัเชนเดยีวกบัสถานที่

ทาํการศึกษานีส้ามารถนาํไปปรบัใชได อยางไรกต็าม

ควรมกีารพฒันาแนวทางการปองกนัความคลาดเคล่ือน

ทางยาในสวนงานอื่น ๆ เพิ่มเติมเปนการพัฒนาและ

เพิม่คณุภาพมาตรฐานในการบรกิารและความปลอดภยั

ของผูปวยตอไป
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การทดสอบความแรงของอิมมูโนโกลบูลินปองกันโรคตับอักเสบชนิดบี
ที่จําหนายในประเทศไทย
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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

     บทคัดยอ
ความสําคัญ: การปองกันหรือรักษาผูสัมผัสโรคไวรัสตับอักเสบชนิดบีในผูที่ไมมีภูมิคุมกันมากอน คือการใหอิมมูโน
โกลบูลินปองกันโรคตับอักเสบชนิดบีทันที รวมกับการใหวัคซีนปองกันโรคไวรัสตับอักเสบชนิดบี ซ่ึงความแรงของ
อิมมูโนโกลบูลิน จะแสดงถึงความสามารถตอการจับกับแอนติเจนที่ทําใหกอโรค ปจจุบันมีผลิตภัณฑที่ผานการ
ข้ึนทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 5 ยี่หอ โดยมีการจําหนายในประเทศไทย จํานวน 3 ยี่หอ 
เปนผลิตภัณฑที่ผลิตในประเทศ 1 ยี่หอ และนําเขาจากตางประเทศ 2 ยี่หอ โดยท่ีแตละบริษัทผูผลิตจะใชวิธี 
Immunoassay เพื่อหาคาความแรงของผลิตภัณฑตามตํารายายุโรปดวยวิธีการแตกตางกัน ในขณะที่สถาบันชีววัตถุ
ยงัไมมีวิธกีารทดสอบความแรงของอมิมโูนโกลบลิูนปองกนัโรคตับอักเสบชนดิบ ี(HBIG) จงึตองมกีารศกึษาการตรวจ
วิเคราะหความแรงของ HBIG เพื่อใชเปนวิธีมาตรฐานการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑที่จําหนายในประเทศ

วัตถุประสงค: เพื่อแสดงใหเห็นวาวิธีการตรวจวิเคราะห มีความเหมาะสม สามารถนํามาใชเปนวิธีในการตรวจ
วิเคราะหความแรงของอิมมูโนโกลบูลินปองกันโรคตับอักเสบชนิดบี ในทุกยี่หอที่จําหนายในประเทศไทย

วิธีการวิจัย: คัดเลือกชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูปสําหรับตรวจสอบปริมาณแอนติบอดีในซีรั่มหรือพลาสมามาใชตรวจ
ความแรงของอมิมโูนโกลบูลินดวยเทคนคิ Enzyme-Linked Immunosorbent Assay (ELISA) ซึง่ผานการตรวจสอบ
ความถูกตองของวิธีตามมาตรฐานสากลแลว จากนัน้นาํมาทดสอบประสทิธภิาพกบัผลติภณัฑทีจํ่าหนายในประเทศ
ระหวางป 2559-2562 ในตวัอยาง 3 ยีห่อ รวม 15 รุนการผลติ และเปรยีบเทยีบผลกบัผลตรวจวเิคราะหของผูผลติ
เพื่อพิสูจนวาสามารถนํามาใชเปนวิธีมาตรฐานได 

ผลการศึกษา: ใชชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูปตรวจหาแอนติบอดีตอไวรัสตับอักเสบชนิดบีในซีร่ัมหรือพลาสมาของ
ผูปวยมาทดสอบความแรงดวยวธิ ีELISA ในตวัอยาง 3 ยีห่อ รวม 15 รุนการผลติ ผลการทดสอบความแรงใกลเคยีง
กบัผลการตรวจวเิคราะหของบรษิทัผูผลติ โดยพบวาไมมคีวามแตกตางอยางมนียัสําคญั (p>0.05) โดยผลการทดสอบ
ที่ไดเปนไปตามขอกําหนดของตํารายายุโรป 9.0 และเกณฑกําหนดของแตละผลิตภัณฑท่ีข้ึนทะเบียนในประเทศ 
โดยในการประยกุตใชชดุนํา้ยาทดสอบสาํเรจ็รปูนี ้สามารถลดระยะเวลาในการเตรยีมการทดสอบ และความแปรปรวน
จากการเตรียมสาร รวมทั้งการเลือกใชสารมาตรฐานสากลจากองคการอนามัยโลกโดยตรง และใชวิธีการเจือจาง
ในรูปแบบเดียวกับตัวอยาง  ทําใหผลการทดสอบเชื่อถือไดมากขึ้น

สรุป: ชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูป มีความเหมาะสม สามารถใชเปนวิธีมาตรฐานในการตรวจวิเคราะหความแรง
ของ HBIG ไดทุกผลิตภัณฑที่จําหนายในประเทศ

คําสําคัญ: ความแรง ELISA ชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูป อิมมูโนโกลบูลินปองกันโรคตับอักเสบชนิดบี
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บทนํา
 ไวรัสตับอักเสบชนิดบี เปนไวรัสที่สามารถ
ติดตอผานทางเลือด การมีเพศสัมพันธ และการใช
ของมีคมรวมระหวางบุคคล เด็กแรกเกิดอาจติดเช้ือ
จากมารดาที่เปนพาหะในขณะคลอดหรือหลังคลอด 
ซึ่งผูติดเชื้ออาจมีหรือไมมีอาการตับอักเสบ รางกาย
จะสรางภูมิคุมกันเพื่อรักษาอาการปวยใหหายเองได 
หรืออาจติดเชื้อเร้ือรังไปตลอดชีวิต1 การปองกัน
หลงัสมัผสัโรคในกรณท่ีีผูสมัผัสไมมีภมิูคุมกนัมากอนคอื 
การใหอิมมูโนโกลบูลินปองกันโรคตับอักเสบชนิดบี
ท่ีไดจากมนุษย (Human Hepatitis B Immuno
globulin: HBIG) ทันทีหรือภายใน 24 ชั่วโมงหลัง
สมัผสั ตามดวยการใหวคัซนีปองกนัโรคไวรสัตบัอกัเสบ
ชนดิบี2 ซึง่ HBIG เตรียมไดจากพลาสมาของผูบรจิาค
โลหติทีม่ภีมูติานทานสูงตอไวรสัโรคตบัอกัเสบชนิดบี3 
ปจจุบันมีผลิตภัณฑที่ข้ึนทะเบียนกับสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาทั้งสิ้น 5 ยี่หอ 6 ตํารับ 
แตมีจําหนายในประเทศไทยในชวงป 2559-2562 
จาํนวน 3 ยีห่อ เปนผลติภัณฑทีผ่ลติภายในประเทศ 
1 ยี่หอ และนําเขาจากตางประเทศ 2 ยี่หอ4 
 การรักษาน้ัน อิมมูโนโกลบูลินจะจับกับ 
hepatitis B surface antigen ในผูปวยเพือ่ปองกนั
การติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบี ซึ่งประสิทธิภาพหรือ
ความแรงของอมิมโูนโกลบลูนิ จะแสดงถงึความสามารถ
ตอการจับกับแอนติเจนดังกลาว ดังนั้น หนวยงาน
ควบคุมกํากับทางหองปฏิบัติการ จึงจําเปนตอง
ควบคมุคณุภาพของชวีวตัถทุีจ่าํหนายในประเทศไทย 
เพื่อตรวจสอบวาการผลิตหรือการนําเขา HBIG นั้น 
มคีณุภาพเปนไปตามทีข่ึน้ทะเบยีน โดยเฉพาะอยางยิง่
ผลติภณัฑทีผ่ลติในประเทศท่ีตองมกีารควบคุมคณุภาพ
ทางหองปฏิบัติการในทุกรายการทดสอบเพื่อการ
รับรองรุนการผลิต รวมทั้งทําใหไดผลิตภัณฑท่ีมี
คุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ
 แตเนื่องจากสถาบันชีววัตถุยังไมมีวิธีการ
ทดสอบความแรงของอมิมูโนโกลบลูนิปองกันโรคตบั
อักเสบชนิดบี จึงไดพัฒนาวิธีนี้ขึ้นมา เพื่อใชเปนวิธี
มาตรฐานในการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑที่ผลิต

หรือจําหนายในประเทศเพื่อยืนยันวาเปนไปตามท่ี
ขึ้นทะเบียนไวจริง ซึ่งเปนบทบาทหนาที่ของสถาบัน
ชวีวตัถ ุกรมวทิยาศาสตรการแพทย ทีเ่ปนหนวยงาน
เดียวในประเทศที่ทําหนาที่ควบคุมคุณภาพชีววัตถุ
ทางหองปฏบิติัการ การศึกษานีไ้ดใชชดุนํา้ยาทดสอบ
สาํเรจ็รปูทีใ่ชในการตรวจหาแอนตบิอดตีอแอนตเิจน
ในซีรั่มหรือพลาสมาของมนุษยมาตรวจวิเคราะห
ความแรงของ HBIG โดยใชหลักการของ Enzyme-
Linked Immunosorbent Assay (ELISA) และ
ไดทําการศึกษาความถูกตองของวิธี (method 
validation) มากอนแลว พรอมกบัคดัเลอืกชดุนํา้ยา
ทดสอบท่ีมีความเหมาะสมท่ีสุดจากหลายยี่หอ
ท่ีมีจําหนายในประเทศไทยโดยพิจารณาในแงของ
ประสิทธิภาพ ความไว และราคา ดังนั้นจึงไดทํา
การวิเคราะหความแรงของผลิตภัณฑเพื่อนํามาใช
ทดสอบกับตัวอยางผลิตภัณฑที่จําหนายในประเทศ
แทนการใชซีรั่มหรือพลาสมาในการตรวจ ซ่ึงแตละ
บริษัทผูผลิตมีการพัฒนาใชในการตรวจผลิตภัณฑ
ของตนเอง ดวยเทคนิคของการเตรียมตัวอยาง วธิกีาร 
และย่ีหอของชุดทดสอบท่ีแตกตางกันข้ึนอยูกับ
ผลติภณัฑ ทรพัยากร และเครือ่งมอืของแตละบรษิทั
ผูผลิต ซึ่งกอนหนานี้วิธีการทดสอบความแรงของ
อิมมูโนโกลบูลินปองกันโรคตับอักเสบชนิดบี ไดทํา
การทดสอบความถกูตองตามมาตรฐานสากลในหวัขอ
ความจําเพาะเจาะจง ความสัมพันธเชิงเสนตรงและ
ชวงการใชงาน ความแมน ความเที่ยง ขีดจํากัดใน
การวัดเชิงปริมาณ และความทนของวิธีจากการใช
เครือ่งวดัและโปรแกรมคาํนวณ ซึง่ผลทีไ่ดผานเกณฑ
ขอกําหนดในทุกหัวขอ การศึกษานี้จึงนําวิธีดังกลาว
มาทาํการตรวจวิเคราะหในผลติภณัฑหลากหลายยีห่อ
ทีจ่าํหนายในประเทศไทย และเปรยีบเทียบความแรง
ของอิมมูโนโกลบูลินปองกันโรคตับอักเสบชนิดบีของ
ผูผลิตที่จําหนายในประเทศ เพื่อแสดงใหเห็นวา
วิธีการตรวจวิเคราะหท่ีพัฒนาขึ้นมีความเหมาะสม 
สามารถนํามาใชเปนวิธีมาตรฐานของประเทศได
ในทุกยี่หอที่จําหนายในประเทศ
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วัตถุประสงค
 เพื่อแสดงใหเห็นวาวิธีการตรวจวิเคราะห
ที่ผานการทดสอบความถูกตองของวิธีตามมาตรฐาน
สากลของสถาบันชีววัตถุมีความเหมาะสม สามารถ
นํามาใชเปนวิธีในการตรวจวิเคราะหความแรง
ของอิมมูโนโกลบูลินปองกันโรคตับอักเสบชนิดบี 
ในทุกยี่หอที่จําหนายในประเทศ

ระเบียบวิธีการวิจัย
เครื่องมือและอุปกรณ
 1. เครื่องอานปฏิกิริยาบนไมโครเพลท 
(microplate reader) รุน ELx808IU ของบริษัท 
BioTek สําหรับใชในการวัดคาการดูดกลืนแสง
 2. เครื่องบมเพาะเช้ือ (incubator) แบบ
ควบคุมอุณหภูมิที่ 37 ±1 ºC
 3. เครือ่งลางเพลทแบบอตัโนมตั ิ(automatic 
plate washer)
ชดุน้ํายาทดสอบสาํเรจ็รปู สารมาตรฐาน และตวัอยาง
 ชดุทดสอบ  Monoelisa™ Anti-HBs Plus 
ของบริษัท Bio-Rad ประกอบดวย 96-well plate 
ท่ีเคลือบดวย HBsAg (subtypes ad and ay) 
Conjugate ที่เปน horseradish peroxidase-
labeled HBsAg (human, subtypes ad and ay) 
สารตัง้ตน (substrate) ทีเ่ปน 3.3’, 5.5’ tetramet
hylbenzidine (TMB) เพื่อทําปฏิกิริยากับเอนไซม 
นํา้ยาสําหรับเจอืจาง Conjugate (conjugate diluent) 
นํ้ายาสําหรับเจือจางตัวอยาง (specimen diluent) 
นํา้ยาสาํหรับเจอืจางสารตัง้ตน (substrate diluent) 
น้ํายาสําหรับลางเพลท (washing solution) และ
นํา้ยาหยดุปฏกิิรยิา (stop solution) ทีเ่ปน sulfuric 
acid solution โดยมีตัวควบคุมการทดสอบ คือ 
Anti-HBs negative control 10 mIU/ml และ 
Positive Control 100 mIU/ml5 เก็บที่อุณหภูมิ 
2-8 ºC โดยเก็บไวในกลองบรรจุภัณฑของชุดนํ้ายา
ทดสอบที่ปองกันแสงไดนานจนถึงวันหมดอายุของ
ชุดนํ้ายาทดสอบ

 สารมาตรฐานสากลที่ใชเปน WHO Inter
national standard 2nd International standard 
for anti-hepatitis B surface antigen (anti-HBs) 
immunoglobulin, human (NIBSC code: 07/164) 
ไดจากหนวยงาน National Institute for Biological 
Standards and Control (NIBSC) ประเทศสหราช
อาณาจักร กําหนดคาความแรงเทากับ 100 IU/ml 
เก็บที่อุณหภูมิ -30 ºC6 
 ตัวอยางที่ใชในการทดสอบเปนผลิตภัณฑ
อมิมูโนโกลบูลนิปองกนัโรคตบัอกัเสบชนดิบีทีไ่ดจาก
มนุษย ทีจ่าํหนายในประเทศไทย ต้ังแตป 2559-2562 
จาํนวน 3 ยีห่อ 15 รุนการผลติ เก็บทีอ่ณุหภูม ิ2-8 ºC  
การเตรียมสารมาตรฐานและตัวอยาง
 สารมาตรฐานและตัวอยาง นํามาเจือจาง
ใหไดความเขมขน 0.015625, 0.03125, 0.0625, 
0.125 และ 0.25 IU/ml ดวยนํ้ายาเจือจางตัวอยาง
จากชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูป 
การคํานวณ
 คํานวณคาความแรงดวยโปรแกรม Gen5 
(version 1.11) โดยเทียบกับสารมาตรฐาน คูณดวย
ความเขมขนกอนเจือจาง รายงานผลการวิเคราะห
เปน IU/ml7 หรอืใชโปรแกรม parallel line assay 
(version Bioassay assist 3.031995) โดยกําหนด
เกณฑมาตรฐาน ไดแก คาความสัมพันธของการเตรยีม
สารมาตรฐานและตัวอยาง (preparation) ตองไมมี
ความแตกตางอยางมีนัยสําคัญ คาความสัมพันธ
ระหวางสารมาตรฐานและตัวอยางในลักษณะของ 
dose-response (regression) ตองอยูในเกณฑ
ของความเชื่อมั่นที่รอยละ 95 และกราฟที่ไดตองมี
ความสัมพันธระหวางสารมาตรฐานและตัวอยาง
ในลักษณะคูขนาน (parallelism) และเปนเสนตรง 
(linearity)8 และเปรยีบเทยีบผลการทดสอบระหวาง
สถาบันชีววัตถุและบริษัทผูผลิตในแตละรุนการผลิต
โดยใชสถิติ paired t-test
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วิธีวิเคราะห
 นาํสารมาตรฐานสากลและตวัอยางทีเ่ตรยีมไว
ในแตละความเขมขน พรอมทัง้ตวัควบคุมการทดสอบ 
Anti-HBs negative control และ Positive Control 
ใสลงในหลุมของ 96-well plate หลุมละ 100 µl 
และใสนํ้ายาสําหรับเจือจางตัวอยาง 100 µl/หลุม 
นาํไปบมทีอ่ณุหภูม ิ37±1 ºC นาน 60±5 นาท ีจากนัน้
ลางเพลทดวยน้ํายาสาํหรบัลางเพลท 375 µl ตอหลมุ
 แชทิง้ไว 30-60 วนิาที ทาํการลางเพลท 4 ครัง้ดวย
เคร่ืองลางอตัโนมตั ิจากนัน้ซบัดวยกระดาษรองซบันํา้
ใหเพลทแหง แลวเติม conjugate (horseradish 
peroxidase-labeled HBsAg (human, subtypes 
ad and ay)) 100 µl/หลุม และนําไปบมในที่มืด
ที่อุณหภูมิ 37±1 ºC นาน 60±5 นาที ลางเพลทอีก 
4 ครั้ง กอนเติมสารตั้งตน 3.3’, 5.5’ tetramethyl
benzidine (TMB) 100 ul/หลุม และนาํไปบมในทีม่ดื
ที่อุณหภูมิ 18-30 ºC นาน 30±5 นาที 
 เมื่อสารตั้งตนถูกยอยจะเกิดสารสีนํ้าเงิน 
ซึง่ความเขมของสีจะแปรผนัโดยตรงกบัความเขมขน
ของแอนตบิอดีในตวัอยาง จากนัน้เตมิ sulfuric acid 
solution เพื่อหยุดปฏิกิริยา ซึ่งทําใหสารสีนํ้าเงิน
เปลี่ยนเปนสีเหลือง และนําไปวัดคาการดูดกลืนแสง
ทีค่วามยาวคลืน่ที ่450 นาโนเมตร (nm) (reference 
wavelength 620-700 nm) ดวยเครือ่งอานปฏิกิรยิา

บนไมโครเพลท คาํนวณผลโดยใชโปรแกรม Gen5 หรอื 
parallel line5-8 จากนั้นเปรียบเทียบผลกับผูผลิต
ในตวัอยางทีบ่รษิทัยืน่คาํขอหนงัสอืรบัรองรุนการผลิต
สําหรับยาชีววัตถุที่ใชสําหรับมนุษยเพื่อจําหนายใน
ประเทศไทย โดยบริษัทไดดําเนินการตามประกาศ
สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กาํหนด
หลกัเกณฑ และวิธกีารขอรบัหนงัสอืรบัรองรุนการผลติ
ยาชีววัตถุ และกําหนดแบบคําขอ และแบบหนังสือ
รับรองรุนการผลิตยาชีววัตถุที่ตองสงตัวอยางและ
เอกสารหลกัฐานใหสถาบนัชวีวตัถรุบัรอง9 ซึง่บริษทั
ระบุวาใชวิธี Immunoassay ตามตํารายายุโรป

ผลการศึกษา
 ในการคัดเลือกชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูป
เพื่อใชในการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑของอิมมูโน
โกลบูลินปองกันโรคตับอักเสบชนิดบี ไดคัดเลือก
ชดุนํา้ยาทดสอบสาํเรจ็รปูท่ีมจํีาหนายในประเทศไทย 
โดยมชีวงของการตรวจวัดทีค่รอบคลมุไดกวางระหวาง 
10 -1,000 mIU/ml เมื่อนํามาทดสอบหาสภาวะ 
ทาํใหความสมัพนัธระหวางสารมาตรฐานและตวัอยาง
มีลักษณะคูขนาน (parallelism) และเปนเสนตรง 
(linearity) ไดผลการทดสอบความแรงในตัวอยาง
ท่ีคาใกลเคียงกับผลการตรวจวิเคราะหของบริษัท
ผูผลิต ดังรูปที่ 1

รูปที่ 1 ความสัมพันธระหวางสารมาตรฐานและตัวอยางในลักษณะคูขนาน (parallelism) และเปนเสนตรง 
(linearity) ดวยโปรแกรม 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

ที่ใชปองกันโรคไวรัสตับอักเสบชนิดบี โดยวิธีไดผาน

การตรวจสอบความถูกตองของวิธีแลว ในตัวอยางที่

จาํหนายในประเทศไทยป 2559-2562 จาํนวน 3 ย่ีหอ 

(A B และ C) โดยตัวอยาง A จํานวน 2 รุนการผลิต 

ตัวอยาง B จํานวน 10 รุนการผลิต และตัวอยาง C 

จํานวน 3 รุนการผลิต รวม 15 รุนการผลิต พบวา

ในตัวอยาง A B และ C ผลการตรวจวิเคราะหให

คาความแรง 84-86, 196-284 และ 302-377 IU/ml 

ตามลาํดบั ในขณะทีผู่ผลติตรวจวเิคราะหไดคาความแรง 

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

ดังตารางที่ 1 

 เมือ่วเิคราะหทางสถติโิดยใช paired t-test 

พบวา ผลการวเิคราะหของผูผลติและสถาบนัชวีวตัถุ

ไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติท่ีระดับ

ความเชื่อมั่นรอยละ 95 โดยมีคา p-value=0.55

 นอกจากนี้ พบวาคาท่ีไดเปนไปตามเกณฑกําหนดของผลิตภัณฑที่ขึ้นทะเบียนไว โดยพบวาผลการ

วิเคราะหคาความแรงของตัวอยาง A B และ C มีคามากกวา 50 180 และ 200 IU/ml ตามลําดับ ดังรูปที่ 2

หมายเหตุ * คาที่ไดนํามาวิเคราะหทางสถิติโดยใช paired t-test   
พบวาผลการวิเคราะหของทั้งสองหนวยงานไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญที่ระดับ
ความเชื่อมั่นรอยละ 95 โดยมีคา p-value 0.55

ตารางที ่1 ความแรงของ HBIG เปรยีบเทยีบระหวาง
ผูผลิตและสถาบันชีววัตถุ

รูปที่ 2 ความแรงของ HBIG ของผูผลิตและผูวิเคราะหเทียบกับเกณฑกําหนดของผลิตภัณฑแตละยี่หอ

สถาบันชีววัตถุ*ผูผลิต*

ความแรง (IU/ml)

ขอกําหนดยุโรป
ตัวอยาง รุนการผลิต

84

86
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219
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220
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อภิปรายผล
 ตามตาํรายายโุรป 9.0 กําหนดวิธกีารตรวจ

วิเคราะหความแรงของอิมมูโนโกลบูลินปองกันโรค

ตบัอกัเสบชนิดบทีีไ่ดจากมนษุยโดยวธิ ีimmunoassay 

ซึ่งมีหลากหลายวิธีขึ้นอยูกับความสามารถของหอง

ปฏิบตักิาร การศกึษานีไ้ดประยกุตใชชดุนํา้ยาทดสอบ

สาํเรจ็รปูทีใ่ชในการหาแอนตบิอดตีอไวรสัตบัอกัเสบ

ชนิดบีในซีรั่ม หรือพลาสมาของผูปวยมาใชในการ

วิเคราะหความแรงของผลติภณัฑแทน โดยในทองตลาด

มชีดุนํา้ยาทดสอบสําเรจ็รปูอยางนอย 13 ยีห่อ และ

แตละยี่หอใชวิธีแตกตางกันไป เชน Radioimmu

noassay Enzyme-Link Immunosorbent Assay 

Chemiluminescence และ Fluorescence 

เปนตน10-14  โดยการศึกษากอนหนานี้ไดคัดเลือก

จากสามชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูปที่มีจําหนายใน

ประเทศไทยและนาํมาตรวจสอบความถกูตองของวิธ ี

โดยมีชวงของการตรวจวัดที่ครอบคลุมและกวาง

ระหวาง 10-1,000  mIU/ml ในขณะที่ชุดนํ้ายา

ทดสอบสําเร็จรูปอีกสองยี่หอ มีชวงในการทดสอบ

แคบอยูระหวาง 10-100 หรือ 10-160 mIU/ml 

ซึ่งการเลือกชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูปดังกลาวทําให

ลดความผิดพลาดของการเจอืจางใหนอยลงในขัน้ตอน

การเตรียมตัวอยาง เนื่องจากคาความแรงของบาง

ผลติภณัฑมีคามากกวา 200,000 mIU/ml และพบวา

ความสมัพนัธระหวางสารมาตรฐานและตัวอยางเปน

แบบลกัษณะคูขนาน (parallelism) และเปนเสนตรง 

(linearity) อยูในเกณฑ ซึง่แสดงถึงชดุนํา้ยาทดสอบ

สาํเรจ็รูปมคีวามเหมาะสมกบัเครือ่งมอืทีใ่ช นอกจากน้ี

สามารถเทียบคาความแรงกับสารมาตรฐานสากลได 

อีกทั้งเปนหนึ่งในชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูปที่รวมใน

การกําหนดคาความแรงของสารมาตรฐานสากล

ขององคการอนามัยโลก (WHO International 

standard 2nd International standard for 

anti-hepatitis B surface antigen (anti-HBs) 

immunoglobulin, human)15

 เมื่อนําชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูปที่ไดและ

ใชวิธีที่ผานการทดสอบความถูกตองขางตนมาตรวจ

วิเคราะหโดยใชหลักการ ELISA ในตัวอยาง 3 ยี่หอ 

รวม 15 รุนการผลิต พบวาจากผลการวิเคราะห

ของผูผลิต และสถาบันชีววัตถุไมมีความแตกตาง

อยางมีนัยสําคัญ (p>0.05) และผลการทดสอบที่ได

มคีามากกวาคาความแรงทีป่รากฏบนฉลากยาชวีวตัถ ุ

A B และ C ซึง่มคีวามสอดคลองกบัเกณฑขอกําหนด

ในตํารายายุโรป 9.0 ท่ีกําหนดคาความแรงของ

อมิมโูนโกลบลูนิปองกนัโรคตบัอกัเสบชนดิบทีีไ่ดจาก

มนุษยสําหรับฉีดเขาหลอดเลือดดํา (intravenous 

administration) ตองมีคาความแรงไมนอยกวา 

50 IU/ml (ตัวอยาง A) และคาความแรงของ

อมิมโูนโกลบลูนิปองกนัโรคตบัอกัเสบชนดิบทีีไ่ดจาก

มนุษยสําหรับฉีดเขากลามเนื้อ (intramuscular 

administration) หรอืฉดีใตผวิหนงั (subcutaneous 

administration) ตองมีคาความแรงไมนอยกวา 

100 IU/ml (ตวัอยาง B และ C) ซึง่แสดงถงึตวัอยาง

ท้ังหมดผานเกณฑกําหนดของตํารายุโรปและตาม

เกณฑกําหนดของผลิตภัณฑที่ขึ้นทะเบียนไว12-13 

แตอยางไรกต็ามในตวัอยาง A พบวาผลการวเิคราะห

ของผูผลิต (58 IU/ml) มีคาตํ่ากวาผลวิเคราะหของ

สถาบันชีววัตถุ (84-86 IU/ml) และสูงกวาเกณฑ

กําหนดที่ผูผลิตขึ้นทะเบียนไว 50 IU/ml ซึ่งสาเหตุ

อาจเกิดจากตัวอยาง A เปนผลิตภัณฑผงแหงท่ีมี

องคประกอบแตกตางจากตัวอยาง B และ C ทําให

การละลายอาจไมสมบูรณในขั้นตอนการเตรียม

ตัวอยางเนื่องจากมีความหนืดจากสารท่ีทําใหเกิด

ความคงตัว (stabilizer) และเมื่อนํามาเจือจาง 

ผลที่ไดอาจคลาดเคลื่อนจากความเปนจริง ดังนั้น

เพือ่แกปญหาดงักลาวอาจตองระมดัระวงัในชวงของ

การเตรยีมตวัอยางมากขึน้ และเนือ่งจากตวัอยาง A 

มีจํานวนรุนการผลิตจํากัด อาจตองทําการวิเคราะห

หาความแรงเพ่ือเก็บขอมูลใหมากข้ึนเพื่อดูแนวโนม

คาความแรงที่ไดตอไป
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 ในการประยกุตใชชดุน้ํายาทดสอบสาํเรจ็รปูน้ี 

สามารถลดระยะเวลาในการเตรียมการทดสอบจาก 

2-3 วัน เหลือไมถึง 1 วัน และลดความแปรปรวน

จากการเตรียมสารเองในแตละครั้ง และการเลือกใช

สารมาตรฐานสากลจากองคการอนามัยโลกโดยตรง 

และใชวิธีการเจือจางในรูปแบบเดียวกับตัวอยาง 

ทําใหผลการทดสอบเชื่อถือไดมากขึ้น

สรุปผล
 จากการตรวจวเิคราะหความแรงของตวัอยาง

ผลติภณัฑอิมมโูนโกลบลิูนปองกนัโรคตบัอกัเสบชนดิบ ี

ทีม่จีาํหนายในป 2559-2562 โดยใชชุดนํา้ยาทดสอบ

สําเร็จรูปที่ผานการคัดเลือกแลววามีความเหมาะสม 

เมื่อเปรียบเทียบผลการตรวจวิเคราะหกับผูผลิตใน

แตละผลิตภัณฑ พบวาคาความแรงท่ีไดเปนไปตาม

ขอกําหนดของตํารายายุโรปและเกณฑกําหนดของ

ผลิตภัณฑที่ขึ้นทะเบียน และคาความแรงท่ีไดจาก

ผูวิเคราะหและผูผลิตในแตละผลิตภัณฑไมมีความ

แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p>0.05) 

ซึ่งแสดงใหเห็นวาชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูปที่ใช

มีความเหมาะสม สามารถนํามาใชเปนวิธีมาตรฐาน

ในการตรวจวิเคราะหความแรงของอิมมูโนโกลบูลิน

ปองกันโรคตับอักเสบชนิดบีที่จําหนายในประเทศได 

ทาํใหมัน่ใจไดวาคาความแรงเปนไปตามทีข่ึน้ทะเบยีนไว 

สงผลใหประชาชนไดรับชีววัตถุที่มีคุณภาพ

ขอเสนอแนะ
 เนือ่งจากจาํนวนตวัอยาง A และ C มจีาํหนาย

ในประเทศไทยเพยีง 2-3 รุน เทานัน้ ซึง่ยงัตองมกีาร

ศึกษาขอมูลและตรวจวิเคราะหตัวอยางเพิ่มเติมอยาง

ตอเนื่อง นอกจากนี้ยังมีขอจํากัดในเรื่องชุดนํ้ายา

ทดสอบสําเร็จรูปที่มีจําหนายในประเทศไทยมีนอย 

และบางชดุนํา้ยาทดสอบสาํเรจ็รปูตองอาศัยเครือ่งมือ

เฉพาะในการวิเคราะห ทําใหตองเลือกใชชุดนํ้ายา

ทดสอบทีเ่หมาะสมกับเคร่ืองมือทีใ่ชในหองปฏบิติัการ

เปนหลัก หากในอนาคตชุดนํ้ายาทดสอบขาดแคลน

อาจจําเปนตองใชชุดนํ้ายาทดสอบอื่นมาทดแทน 

ซึ่งจะตองมีการตรวจสอบความถูกตองของวิธีตอไป

กิตติกรรมประกาศ
 งานวิจัยคร้ังน้ีดําเนินการโดยใชงบประมาณ

ของกรมวทิยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสขุ 

ในปงบประมาณ 2562 และขอขอบคณุนายอศัจรรย 

อาเมน สถาบันชีววัตถุ  ที่ใหความรูและคําแนะนํา

ในการทดสอบทางสถิติที่ใชในงานวิจัยนี้
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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) ประกอบดวยกรดไขมัน 3 ชนิด ไดแก 
กรดไขมันอิ่มตัว (Saturated Fatty Acid: SFA) 
กรดไขมันไมอิม่ตวัตาํแหนงเดยีว (Monounsaturated 
Fatty Acid: MUFA) และกรดไขมันไมอิ่มตัวหลาย

ตําแหนง (Polyunsaturated Fatty Acid: PUFA) 
โดยพบวากรดไขมนัเปนสวนประกอบหลกัของไขมนั
ในเสนผม ซ่ึงมีปริมาณรอยละ 3 พบไดท่ีบริเวณ
เกลด็ผม (cuticle) หรอืผวิชัน้นอกสดุทีป่ระกอบจาก
เซลลเคราตนิเรยีงซอนกนั มหีนาทีป่กปองเนือ้ผมจาก

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

      บทคัดยอ
ความสําคัญ:  นํ้ามันธรรมชาติจากพืชแตละชนิดมีองคประกอบกรดไขมันที่มีลักษณะเฉพาะ ข้ึนอยูกับแหลงท่ีมา

ของพืช ซึ่งมีผลตอคุณสมบัติทางกายภาพของเสนผม โดยกรดไขมันอิ่มตัว และกรดไขมันไมอิ่มตัวตําแหนงเดียว

สามารถซึมเขาสูเสนผม ซึ่งชวยบํารุงโครงสรางภายในเสนผมใหมีความแข็งแรง และยืดหยุน กรดไขมันไมอิ่มตัว

หลายตําแหนงชวยเคลือบเสนผมทําใหมีความเงางาม นุมลื่น จัดทรงงาย 

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาผลทางกายภาพ เคมี ความคงตัว และความชอบของผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม และ

ผลิตภัณฑนวดผม จากการใชนํ้ามันรําขาวทดแทนนํ้ามันธรรมชาติจากพืช

วิธีการวิจัย:  ทดลองในหองปฏิบัติการ โดยตั้งสูตรตํารับผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม 2 สูตรที่มีสวนประกอบ 

น้ํามันรําขาวกับสูตรนํ้ามันอารแกน และสูตรตํารับผลิตภัณฑนวดผม 2 สูตรที่มีสวนประกอบนํ้ามันรําขาวผสม

นํา้มนัมะกอกและนํา้มนัสวทีอลัมอนด กบัสตูรนํา้มนัมะกอกผสมนํา้มนัสวทีอลัมอนด จากนัน้เปรยีบเทยีบคณุสมบตัิ

ทางกายภาพและทางเคมี ไดแก สี กลิ่น ลักษณะเนื้อของผลิตภัณฑ คาความเปนกรด-ดาง (pH) และความหนืด 

รวมทัง้ทดสอบความชอบของผูใชผลติภัณฑนํา้มนับาํรงุเสน 20 คน และผลติภณัฑนวดผม 27 คน ดวยการทดสอบ

ความชอบแบบ 9-point hedonic scale 

ผลการศกึษา:  พบวาผลติภัณฑนํา้มันบํารุงเสนผมและนวดผม มลีกัษณะทางกายภาพ และทางเคมี รวมทัง้ความชอบ

ผลิตภัณฑ ไมแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ จากสูตรนํ้ามันอารแกน และสูตรนํ้ามันมะกอกผสมนํ้ามันสวีทอัลมอนด 

ในทกุคณุลกัษณะ การทดสอบความคงตัวของผลติภณัฑนํา้มนับาํรุงเสนผม และผลิตภณัฑนวดผมทีม่สีวนประกอบ

ของนํ้ามันรําขาว พบวามีความคงตัวเพียงพอสําหรับใชเปนสวนประกอบในผลิตภัณฑ 

สรุป:  นํ้ามันรําขาวมีความเหมาะสมสําหรับใชเปนสารใหความนุมลื่นในผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผมและผลิตภัณฑ

นวดผม โดยสามารถใชแทนนํ้ามันธรรมชาติจากพืชในปริมาณรอยละ 100 ในผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม และ

รอยละ 75 ในผลิตภัณฑนวดผม ผลการศึกษานี้นําไปสูการลดตนทุนการนําเขาวัตถุดิบจากตางประเทศไดอีกดวย

คําสําคัญ:  กรดไขมัน นํ้ามันธรรมชาติจากพืช นํ้ามันรําขาว ผลิตภัณฑนวดผม ผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม
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การถกูทาํลาย เปนสวนทีแ่สดงถึงลกัษณะของเสนผม 
เชน ความเงางาม ความนุมล่ืน และความยากงาย
ในการจัดทรง โดยกรดไขมันที่พบบริเวณนี้ คือ
กรดไขมนัไมอิม่ตัวหลายตาํแหนง เนือ่งจากโครงสราง
มีขนาดใหญจึงสามารถเคลือบบริเวณผิวดานนอก
ของเสนผมได สวนกรดไขมันอ่ิมตัว และกรดไขมัน
ไมอิ่มตัวตําแหนงเดียว มีโครงสรางขนาดเล็กจึงมี
ความสามารถในการซึมผานผิวดานนอกของเสนผม
ไปยังบริเวณเซลลเมมเบรน (Cell Membrane 
Complex: CMC) ซ่ึงทําหนาท่ีคลายกาวยึดเสนใย
เคราตินภายใน และเกล็ดผมไวดวยกัน เปนสวนที่
แสดงถึงความแขง็แรง และความยดืหยุนของเสนผม 
สภาพเสนผมท่ีมลัีกษณะแหง ช้ีฟู แตกหกังาย เปนผล
มาจากการสญูเสยีไขมันท้ังภายใน และภายนอกเสนผม 
อันเนื่องมาจากการสระ ใชความรอน ใชสารเคมี
ในการดัด ยืด และทําสี โดยเสนผมจะดูดซับนํ้าใน
ปริมาณมากจนผวิชัน้นอกเกดิการขยายตวัทาํใหเสนผม
เปราะบาง ฉีกขาดงาย และยังทําใหเกิดประจุลบ
บนเสนผม1-3 ดังนั้น การใชนํ้ามันธรรมชาติจากพืช 
ซ่ึงมคีณุสมบตัขิองการซมึเขาสูเสนผม และการเคลอืบ
เสนผม จะชวยทดแทนไขมันท่ีสูญเสียไปได โดยมี
งานวิจัยที่กลาวถึงคุณสมบัติของนํ้ามันธรรมชาติ
จากพืชตอเสนผม ดังนี้
 ป 2003 Rele AS และ Mohile RB ศกึษา
คุณสมบัติของนํ้ามัน 3 ชนิด ไดแก น้ํามันมะพราว 
(coconut oil) นํ้ามันเมล็ดทานตะวัน (sunflower 
oil) และนํา้มนัแร (mineral oil) พบวาเม่ือทานํา้มนั
ลงบนเสนผมกอนสระ หรือหลังสระ น้ํามันมะพราว
จะชวยลดการสูญเสียโปรตีนในเสนผมได เนื่องจาก
มกีรดไขมนั Lauric acid (คารบอน 12 อะตอม) เปน
องคประกอบหลัก ซึ่งมีความสามารถในการจับกับ
โปรตีนในเสนผม และโมเลกุลมีขนาดเลก็ ไมมก่ิีงกาน 
จึงสามารถซึมเขาสูเสนผมไดงาย ในขณะที่นํ้ามัน
เมล็ดทานตะวนัมกีรดไขมัน Linoleic acid (คารบอน 
18 อะตอม) เปนองคประกอบหลัก โมเลกุลมีขนาด
ใหญ และแตกกิ่งกาน การซึมผานจึงนอยกวานํ้ามัน

มะพราว สวนนํ้ามันแรมีองคประกอบเปนไฮโดร
คารบอนสายยาวที่ไมสามารถซึมเขาสูเสนผมได 
แตอยางไรกต็าม น้ํามันทัง้ 3 ชนิด สามารถเคลือบอยู
บนผวิดานนอกของเสนผมได จึงชวยเพิม่ความเงางาม 
และชวยลดแรงเสียดทานระหวางเสนผม4

 ป 2009 Fregonesi A และคณะ ศึกษา
คุณสมบัติของนํ้ามัน 6 ชนิด ไดแก 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) พบวานํา้มนั
ทั้ง 6 ชนิด ชวยเพิ่มความเงางามใหกับเสนผม และ
ลดการเกดิผมแตกปลายไดอยางมีนยัสาํคัญเมือ่เทยีบ
กับเสนผมท่ีไมไดทําการทดสอบ นอกจากนี้นํ้ามัน
ท้ัง 6 ชนิด ยังชวยลดแรงเสียดทานในการหวีขณะ
ผมเปยกได รอยละ 60 และนํ้ามัน passion fruit 
seed, brazilian nut และ mineral oil ชวยลดแรง
ที่ใชในการหวีเสนผมขณะผมแหงได รอยละ 195

 จากการศึกษาขอมูลตลาดของผลิตภัณฑ
บาํรุงเสนผม พบวาป 2017 มีมลูคาในตลาดโลก 70 
พนัลานเหรียญสหรัฐ ซึง่ประกอบไปดวย 5 ผลติภณัฑ 
ไดแก แชมพูมีมูลคาตลาด 31 พันลานเหรียญสหรัฐ 
คิดเปนรอยละ 44.3 ผลิตภัณฑนวดผมมีมูลคาตลาด 
17 พันลานเหรียญสหรัฐ คิดเปนรอยละ 24.3 
ผลิตภัณฑทําสีผมมีมูลคาตลาด 12 พันลานเหรียญ
สหรัฐ คิดเปนรอยละ 17.1 นํ้ามันบํารุงเสนผม 
และผลิตภัณฑจัดแตงทรงผมมีมูลคาตลาดรวม 10 
พันลานเหรียญสหรัฐ คิดเปนรอยละ 14.36

 นํ้ามันรําขาวเปนผลิตภัณฑท่ีสกัดไดจาก
สวนของราํขาว และจมูกขาว ซึง่ไมผานการดดัแปลง
ทางพนัธกุรรม ประกอบไปดวยสารตานอนมุลูอสิระ
ทางธรรมชาติ ไดแก แกมมาโอรซีานอล วติามนิอ ีและ
ไฟโตสเตอรอล ซึ่งมีคุณคาทางโภชนาการ นอกจาก
จะมสีดัสวนของกรดไขมนัอิม่ตัว และกรดไขมนัไมอิม่ตัว
ท่ีเหมาะสําหรับการบริโภคแลว ยังมีองคประกอบ
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ของกรดไขมันอ่ิมตัว (SFA) และกรดไขมันไมอิ่มตัว

ตําแหนงเดียว (MUFA) ท่ีสามารถซึมเขาสูเสนผม 

ชวยทําใหโครงสรางภายในมีความแข็งแรง ยืดหยุน 

และกรดไขมันไมอิ่มตัวหลายตําแหนง (PUFA) ชวย

เคลือบเสนผมใหมีความเงางาม นุมลื่น จัดทรงงาย 

เหมอืนกบันํา้มนัธรรมชาตจิากพืชอืน่ ๆ ดงัตารางที ่1

 ดังนั้น ผูวิจัยจึงมีแนวความคิดที่จะพัฒนา

ผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม และผลิตภัณฑนวดผม

จากนํ้ามันรําขาวที่ผลิตไดในประเทศไทย นอกจาก

จะเปนการสรางมลูคาเพิม่ใหกับวตัถดุบิแลวยงัชวยลด

การนาํเขาวัตถดุบินํา้มันธรรมชาตจิากพชืทีมี่ราคาแพง

จากตางประเทศ ทาํใหสามารถลดตนทนุสนิคา และ

เพิ่มศักยภาพในการแขงขันของประเทศอีกดวย

วัตถุประสงค
 เพื่อศึกษาผลทางกายภาพ เคมี ความชอบ 

และความคงตัวของผลิตภัณฑน้ํามันบํารุงเสนผม

และผลิตภัณฑนวดผม จากการใชนํ้ามันรําขาว

ทดแทนนํ้ามันธรรมชาติจากพืช

ระเบียบวิธีวิจัย
การตั้งตํารับผลิตภัณฑบํารุงเสนผม

 1. ตั้งตํารับผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม 

2 สูตรที่มีสวนประกอบและสัดสวนเดียวกัน โดย

เปลี่ยนชนิดของนํ้ามันธรรมชาติจากพืช พิจารณา

เลือกใชนํ้ามันรําขาวเปรียบเทียบกับนํ้ามันอารแกน 

เนือ่งจากมปีรมิาณองคประกอบกรดไขมนัทีใ่กลเคียงกนั 

     1) สูตร RBO (Rice Bran Oil) มีสวน

ประกอบของนํ้ามันรําขาว รอยละ 10  

     2) สตูร AO (Argan Oil) มสีวนประกอบ

ของนํ้ามันอารแกน รอยละ 10

 เตรียมตํารับผลิตภัณฑ โดยผสมซิลิโคน 

(A1 และ A2) ใหเปนเนื้อเดียวกัน ไดเปนสวนผสม A 

ตารางที่ 1 องคประกอบกรดไขมัน7 และคุณสมบัติตอเสนผมของนํ้ามันธรรมชาติจากพืช2

คุณสมบัติตอ
เสนผม

กา
รเ

คล
ือบ

กา
รซ

ึม

กรดไขมันไมอิ่มตัวหลาย
ตําแหนง (PUFA)

กรดไขมันไมอิ่มตัว
ตําแหนงเดียว (MUFA)
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นํ้ามันธรรมชาติ
จากพืช

(Natural plant -
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

*องคประกอบกรดไขมันนํ้ามันรําขาว อางอิงจากผลวิเคราะหของหองปฏิบัติการ บริษัท นํ้ามันบริโภคไทย จํากัด

**C20:1 (Eicosenoic acid) และ C22:1 (Erucic acid) มีจํานวนคารบอน > 18 อะตอม โมเลกุลมีขนาดใหญ จึงมีคุณสมบัติการเคลือบบนเสนผม
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เตรียมนํ้ามันธรรมชาติจากพืช (B4) ในตัวทําละลาย 

(B3) ใหเปนเนื้อเดียวกัน ไดเปนสวนผสม B จากนั้น

เตมิสารกันแดด (C5) และวติามินอ ี(C6) ลงสวนผสม 

B กวนใหเปนเนื้อเดียวกัน ไดเปนสวนผสม BC แลว

คอย ๆ เทสวนผสม A ที่เตรียมไดลงสวนผสม BC 

กวนใหเปนเน้ือเดียวกัน ไดเปนสวนผสม ABC จากน้ัน

เติมนํ้าหอม (D7) ลงสวนผสม ABC แลวกวนใหเปน

เน้ือเดียวกัน จะไดผลิตภัณฑท่ีมีลกัษณะเปนของเหลว

ใส สีเหลืองออน มีความหนืดเล็กนอย ดังตารางที่ 2

 2. ตั้งตํารับผลิตภัณฑนวดผม 2 สูตรที่มี

สวนประกอบและสัดสวนเดียวกัน โดยเปลี่ยนชนิด

ของนํ้ามันธรรมชาติจากพืช พิจารณาเลือกใชนํ้ามัน

รําขาวเปรียบเทียบกับนํ้ามันมะกอก และนํ้ามันสวีท

อลัมอนด เน่ืองจากมปีริมาณองคประกอบกรดไขมัน

ตางกัน 

     1) สูตร RBO (Rice Bran Oil) มีสวน

ประกอบของนํ้ามันธรรมชาติจากพืช รอยละ 8 

ประกอบดวย นํ้ามันรําขาว รอยละ 6 นํ้ามันมะกอก 

รอยละ 1 และนํ้ามันสวีทอัลมอนด รอยละ 1

     2) สูตร OSA (Olive Oil and Sweet 

Almond Oil) มีสวนประกอบของนํ้ามันธรรมชาติ

จากพืช รอยละ 8 ประกอบดวย นํ้ามันมะกอก 

รอยละ 4 และนํ้ามันสวีทอัลมอนด รอยละ 4

 เตรียมตํารับผลิตภัณฑ โดยละลายสาร

ปรับสภาพเสนผมประจบุวกสวนประกอบ A2 ใน A1 

แลวนําไปใหความรอนท่ีอุณหภูมิ 70 -75 ºC และ

ผสมสวนประกอบ A3 ถึง A6 ทีอ่ณุหภมู ิ70-75 ºC 

กวนใหเปนเนื้อเดียวกัน นําสวนผสมทั้ง 2 สวนที่

เตรียมไดมาผสมรวมกันที่อุณหภูมิ 70 -75 ºC จะได

ของเหลวใส สีเหลืองออน เปนสวนผสม A ผสมสาร

เพิม่ความหนดืสวนประกอบ B7 และนํา้มนัธรรมชาติ

จากพืชทั้ง 3 ชนิด สวนประกอบ B8 ที่อุณหภูมิ 

70 -75 ºC จนกระทั่งละลายเปนเนื้อเดียวกัน จะได

ของเหลวใสสีเหลือง เปนสวนผสม B จากนั้นคอย ๆ 

เทสวนผสม B ลง A ที่อุณหภูมิ 70 -75 ºC ปนผสม

ใหเปนเน้ือเดียวกันดวยเครื่อง Homogenizer 

ทีค่วามเรว็ 5,000 รอบตอนาท ีนาน 5 นาที จากนัน้

กวนเพื่อลดอุณหภูมิใหเย็นลงจนถึง 40 ºC แลวเติม

สารกันเสีย สวนประกอบ C9 สารบํารุงเสนผม 

สวนประกอบ C10 และนํ้าหอม สวนประกอบ C11 

กวนใหเขากนัเพือ่ลดอณุหภมูใิหเยน็ลงจนถงึ 35 ºC 

จะไดผลิตภัณฑที่มีลักษณะเปนครีมทึบ สีขาวนวล 

มีความหนืด ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 2 สูตรผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม

รอยละโดยนํ้าหนัก

สูตร AOสูตร RBO
สวนประกอบ

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 วิเคราะหดวยเครื่องวัด
ความหนืด ยี่หอ Brookfield รุน LVDV-III U 
 2. ทดสอบลักษณะทางเคมี
     1) ความเปนกรด-ดาง วเิคราะหโดยตรง
กบัตวัอยางดวย pH-Indicator strip (non-bleeding) 
pH 0-14 ยี่หอ MERCK
การทดสอบความคงตัวผลิตภัณฑ
 ทดสอบความคงสภาพทางกายภาพ และ
ทางเคมผีลิตภณัฑบาํรงุเสนผม โดยบรษิทั Chemico 
Asia Health and Beauty Center Thailand 
ดวยวิธี Cycle Testing โดยการเก็บผลิตภัณฑที่
อณุหภมิูสลับ -5 ºC เปนเวลา 12 ชัว่โมง และ 45 ºC 
เปนเวลา 12 ชั่วโมง (1 รอบ) จํานวน 5 รอบ (In-
house method อางอิงตาม Guidelines on 
Stability Testing of Cosmetic Products)11 
โดยมีเกณฑการประเมินดังนี้

 1. ผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม ประเมิน
ความคงตัวจาก สี กลิ่น และเนื้อผลิตภัณฑ 
 2. ผลิตภัณฑนวดผม ประเมินความคงตัว
จากสี กลิ่น เนื้อผลิตภัณฑ ความเปนกรด-ดาง และ
ความหนืด
การทดสอบความชอบผลิตภัณฑ
 1. ทดสอบความชอบผลติภณัฑนํา้มนับํารงุ
เสนผมกับผูทดสอบจาํนวน 20 คน (คัดเลอืกผูทดสอบ
แบบสุม) โดยใหทดลองใชผลติภณัฑทีห่องปฏบิตักิาร
บริษัท นํ้ามันบริโภคไทย จํากัด แลวใหคะแนนตาม
ระดับความชอบ ดวยวิธีการทดสอบความชอบแบบ 
9-point hedonic scale
 2. ทดสอบความชอบผลติภณัฑนวดผมกบั
ผูทดสอบจาํนวน 27 คน (คดัเลอืกผูทดสอบแบบสุม) 
โดยใหผลิตภัณฑกลับไปทดลองใชที่บาน เนื่องจาก
เปนผลิตภัณฑที่ตองใชหลังจากการสระผม แลวให
คะแนนตามระดับความชอบ ดวยวิธีการทดสอบ
ความชอบแบบ 9-point hedonic scale

ผลการศึกษา
1. การทดสอบลักษณะทางกายภาพ และทางเคมี
ผลิตภัณฑ
 เปรียบเทยีบลกัษณะของผลติภณัฑทีเ่ตรียม
ไดระหวางสูตรที่มีสวนประกอบของนํ้ามันรําขาว 
(สูตร RBO) กับสูตรที่มีสวนประกอบของนํ้ามัน
ธรรมชาติจากพชืชนดิตาง ๆ (สูตร AO และสูตร OSA) 
ผลการทดสอบ ดังตารางที่ 4 
 ผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผมทั้ง 2 สูตร
มีลักษณะเปนของเหลวใส มีความเปนกรด-ดาง
เทากับ 5 ซึ่งอยูในชวงท่ีเหมาะสมกับสภาพเสนผม 
คือ 4.5- 6.5 เนื่องจากความเปนกรด-ดางในชวงนี้
ทําใหเกล็ดผมถูกปด ซึ่งชวยรักษาความชุมชื้นของ
เสนผม8 ผลิตภัณฑมีสี และความหนืดขึ้นกับวัตถุดิบ
ที่ใชเปนสวนประกอบหลักไดแก ซิลิโคน และนํ้ามัน
ธรรมชาติจากพืช

ตารางที่ 3 สูตรผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม

รอยละโดยนํ้าหนัก

สูตร OSAสูตร RBO
สวนประกอบ

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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 ผลิตภัณฑนวดผมทั้ง 2 สูตรเปนอิมัลชัน
ที่มีลักษณะเปนของเหลวทึบ มีความเปนกรด-ดาง
เทากับ 5 ซึ่งเปนไปตามมาตรฐานผลิตภัณฑนวดผม
ชนิดลางออก คอื อยูในชวง 4.0-6.99 มสี ีและความ

หนืดข้ึนกับวัตถุดิบที่ใชเปนสวนประกอบหลักไดแก 
สารปรับสภาพเสนผมประจุบวก สารเพิ่มความหนืด 
และนํ้ามันธรรมชาติจากพืช

2. การทดสอบความคงตัวผลิตภัณฑ
 ผลการประเมินการเปลี่ยนแปลงสี กลิ่น 
เนื้อผลิตภัณฑ ความเปนกรด-ดาง และความหนืด

ในผลิตภัณฑบํารุงเสนผมท่ีมีนํ้ามันรําขาวเปนสวน
ประกอบ โดยมสีภาวะทดสอบ Freeze Thaw Cycle 
(-5 ºC /45 ºC) 5 รอบ ดังตารางที่ 5

ตารางที่ 5 ผลการทดสอบความคงผลิตภัณฑบํารุงเสนผมดวยวิธี Cycle Testing

Viscosity** (cP)

สุดทายเริ่มตน

pH*

สุดทายเริ่มตน
สี กลิ่น และลักษณะเนื้อผลิตภัณฑผลิตภัณฑ

-

***

-

9,552

-

4.54

-

4.59

นํ้ามันบํารุงเสนผม
สูตร RBO

ผลิตภัณฑนวดผม

สูตร RBO

*pH meter ยี่หอ Sartorius Model PB-1     **Viscometer ยี่หอ Brookfield Model DV-I+  ***อานคาไมได

สีไมมีการเปลี่ยนแปลง
กลิ่นไมมีการเปลี่ยนแปลง

เนื้อผลิตภัณฑไมมีการเปลี่ยนแปลง
สีไมมีการเปลี่ยนแปลง

กลิ่นไมมีการเปลี่ยนแปลง
เนื้อผลิตภัณฑมีความหนืดมากขึ้น

ตารางที่ 4 ผลการทดสอบผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม และผลิตภัณฑนวดผม

สูตร AOสูตร RBOลักษณะผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม

สูตร OSAสูตร RBOลักษณะผลิตภัณฑนวดผม

สีเหลือง
กลิ่นซากุระ

352.40
5

สีเหลืองออน
กลิ่นซากุระ

356.50
5

ลักษณะปรากฏ

สี
กลิ่น

ความหนืด 30ºC (cP)
ความเปนกรด-ดาง (pH)

สีขาวอมเหลือง
กลิ่นซากุระ

9,200
5

สีขาวนวล
กลิ่นซากุระ

10,000
5

ลักษณะปรากฏ

สี
กลิ่น

ความหนืด 25ºC (cP)
ความเปนกรด-ดาง (pH)
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 การทดสอบความคงตัวผลิตภัณฑบํารุง
เสนผมท่ีมีสวนประกอบของนํ้ามันรําขาว พบวา
นํ้ามันบํารุงเสนผมไมมีการเปลี่ยนแปลงของสี กลิ่น 
และเนื้อผลิตภัณฑ สําหรับผลิตภัณฑนวดผมพบวา
ไมมีการเปลี่ยนแปลงของสี กลิ่น และคาความเปน
กรด-ดาง (pH) สวนความหนืดมีคาเพิ่มขึ้น แตไม
สามารถอานคาไดเนื่องจากขอจํากัดของเครื่องวัด 
อยางไรก็ตาม จากการสังเกตลักษณะทางกายภาพ
พบวาเนือ้ผลติภณัฑแตกตางจากตอนเร่ิมตนเล็กนอย 

อยูในเกณฑทีส่ามารถยอมรับได และไมพบการแยกชัน้
ของเนื้อผลิตภัณฑ จึงสรุปไดวาทั้ง 2 ผลิตภัณฑ
มีความคงตัว10-11 
3. การทดสอบความชอบผลิตภัณฑ
 วเิคราะหผลการทดสอบความชอบผลิตภัณฑ
นํ้ามันบํารุงเสนผม และผลิตภัณฑนวดผม ดวยการ
โดยใชสถติิแบบ One-way ANOVA ตามคณุลกัษณะ
ที่ทําการทดสอบ ดังตารางที่ 6

 การทดสอบความชอบผลติภัณฑนํา้มนับาํรุง
เสนผมที่เตรียมได พบวาสูตร RBO และสูตร AO 
ไมมคีวามแตกตางกนัอยางมนียัสาํคัญในทกุคณุลกัษณะ
ที่ทําการทดสอบ ประเมินไดวานํ้ามันรําขาวมีผล
การใชงานเทียบเทานํ้ามันอารแกนเม่ือใชเปนสวน
ประกอบในผลิตภัณฑน้ํามันบํารุงเสนผม เนื่องจาก
มีองคประกอบกรดไขมันที่มีสมบัติในการเคลือบ 
(SFA และ MUFA) และซึมเขาสูเสนผม (PUFA) 
ใกลเคียงกัน สําหรับการพฒันาตาํรบัผลติภณัฑนวดผม 
ผูวิจัยพิจารณาเลือกใชนํ้ามันรําขาวรวมกับนํ้ามัน
ธรรมชาตจิากพชืชนดิอืน่ เพือ่เพิม่ประสทิธภิาพดาน
การเคลือบ และการซึมเขาสูเสนผมใหกับผลิตภัณฑ 

โดยเลือกใชนํ้ามันมะกอก เพราะมีปริมาณรวมของ
กรดไขมันอิ่มตัว และไมอิ่มตัวตําแหนงเดียว รอยละ 
86 ทาํใหมีสมบัตกิารซมึเขาสูเสนผมทีด่ ีและเลอืกใช
นํา้มนัสวทีอลัมอนด เพราะมปีรมิาณกรดไขมนัไมอิม่ตวั
หลายตําแหนงสูงถึง รอยละ 15-22 ทําใหมีสมบัติ
การเคลือบเสนผมที่ดี โดยแสดงขอมูลองคประกอบ
กรดไขมนั และคณุสมบัตติอเสนผมของน้ํามันธรรมชาติ
จากพืช ไวดังตารางที่ 1 ผลการทดสอบความชอบ
ผลิตภัณฑนวดผมที่เตรียมได พบวาสูตร RBO และ
สูตร OSA ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ
ในทุกคุณลักษณะ ซึ่งรวมถึงความชอบเมื่อเทียบกับ
ผลิตภัณฑนวดผมที่ใชเปนประจํา

ตารางที่ 6 ผลวิเคราะหทางสถิติ การทดสอบความชอบผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม และผลิตภัณฑนวดผม

คะแนนความชอบ ± ความแปรปรวนคุณลักษณะที่ทําการทดสอบ

สูตร AOสูตร RBOลักษณะผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม

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
ความสามารถในการเคลือบเสนผม

ความชอบโดยรวม

สูตร OSAสูตร RBOผลิตภัณฑนวดผม

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

เนื้อสัมผัสของผลิตภัณฑขณะนวดผม
ความนุมของเสนผมหลังลางผลิตภัณฑ

ความนุมของเสนผมหลังเปาใหแหง
ความชอบโดยรวม
ความชอบเมื่อเทียบกับผลิตภัณฑนวดผมที่ใชเปนประจํา
ns (non-significant) หมายถึง ไมแตกตางอยางมีนัยสําคัญ (p≥0.05)
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อภิปรายผล
 จากผลการทดลองดังที่กลาวมาขางตน 
สรุปไดวานํ้ามันรําขาวสามารถใชเปนสวนประกอบ
ในผลิตภัณฑบํารุงเสนผมได โดยใชเปนสารใหความ
นุมลืน่ เพือ่ทดแทนไขมนัทีส่ญูเสยีไประหวางการสระ 
การดดัแปลงสภาพเสนผมดวยความรอน และสารเคมี 
โดยแนะนําใหใชนํ้ามันรําขาวเปนสวนประกอบใน
ผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม และผลิตภัณฑนวดผม
ปรมิาณ รอยละ 10 และ 6 ตามลําดับ ซ่ึงสามารถใช
แทนนํา้มนัธรรมชาตจิากพชืท่ีมีองคประกอบกรดไขมัน
ใกลเคียงกัน และสามารถใชรวมกับนํ้ามันธรรมชาติ
จากพืชทีม่อีงคประกอบกรดไขมันตางจากนํา้มันราํขาว 
เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพดานการซึม และการเคลือบ
เสนผมใหดียิ่งขึ้น โดยหากตองการเนนการบํารุง
โครงสรางภายในเสนผม ควรเลอืกนํา้มนัทีมี่กรดไขมัน
อ่ิมตวั และไมอิม่ตวัตาํแหนงเดยีวเปนองคประกอบหลกั 
เชน น้ํามันมะกอก นํ้ามันแมคคาเดเมีย เปนตน 
และหากตองการเนนการปกปอง เพิ่มความเงางาม 
ความนุมลื่น ควรเลือกนํ้ามันท่ีมีกรดไขมันไมอ่ิมตัว
หลายตําแหนงเปนองคประกอบหลัก เชน นํ้ามัน
โจโจบา นํา้มนัดอกทานตะวนั นํา้มันอลัมอนด เปนตน 
นอกจากนี้สมบัติการเคลือบเสนผมของนํ้ามันรําขาว
ยังมปีระโยชนสาํหรบัการนาํไปใชทดแทนสวนประกอบ
ซิลิโคนในผลิตภัณฑบํารุงเสนผม เพื่อชวยลดโอกาส
ในการตกคางบนเสนผม เน่ืองจากซิลโิคนมีความหนดืสงู 
มีสมบัติการเกาะติดเสนผมที่ดี ทําใหลางออกไดยาก 
สําหรับการพัฒนาผลิตภัณฑในเชิงพาณิชย สามารถ
นาํขอมลูจากการทดลองใชเปนแนวทางในการพฒันา
สูตรตํารับใหมีความเหมาะสมกับผูใชงาน และ
นอกจากน้ีการใชนํา้มนัราํขาวทดแทนนํา้มนัธรรมชาติ
จากพืชชนิดอื่นที่ตองนําเขาจากตางประเทศ เชน 
นํา้มันอารแกน นํา้มนัมะกอก เปนตน ยังชวยลดตนทุน
การผลติ ซ่ึงจากการทดลองนีก้ารใชนํา้มนัราํขาวเปน
สวนประกอบในผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม และ
ผลิตภัณฑนวดผมสามารถชวยลดตนทุนการผลิตได 
284 บาท/กโิลกรมั และ 64 บาท/กโิลกรมั ตามลาํดบั

สรุปผล
          นํา้มนัราํขาวมคีวามเหมาะสมสาํหรบัใชเปน
สารใหความนุมลื่นในผลิตภัณฑนํ้ามันบํารุงเสนผม
และผลิตภัณฑนวดผม โดยสามารถใชแทนนํ้ามัน
ธรรมชาตจิากพชืในปรมิาณรอยละ 100 ในผลติภัณฑ
นํ้ามันบํารุงเสนผม และรอยละ 75 ในผลิตภัณฑ
นวดผม ผลการศกึษาน้ีนําไปสูการลดตนทนุการนําเขา
วัตถุดิบจากตางประเทศไดอีกดวย

ขอเสนอแนะ
 ในการเลือกใชนํ้ามันธรรมชาติจากพืชเปน
สวนประกอบในผลิตภัณฑบํารุงเสนผม ควรพิจารณา
ถึงความคงตัวตอการเกิดปฏิกิริยาออกซิเดชัน 
(oxidative stability) และปรมิาณสารตานอนมุลูอสิระ
ทางธรรมชาติที่เปนองคประกอบ เพื่อลดโอกาส
ในการเกิดความหนืในผลติภณัฑ โดยน้ํามันรําขาวเปน
วตัถุดิบทีมี่ความคงตวัตอการเกิดปฏกิิริยาออกซเิดชันสูง 
และมีสารตานอนมูุลอิสระทางธรรมชาติในปรมิาณมาก 
ไดแก วิตามินอี กลุมโทโคฟรอล โทโคไตรอีนอล 
และแกมมาโอรซีานอล และมอีายกุารเกบ็รกัษาเปน
ระยะเวลา 2 ป โดยมีการวิเคราะหคุณภาพทางเคมี 
และมกีารทดสอบคณุภาพทางประสาทสมัผสั ดงันัน้
นํ้ามันรําขาวจึงเปนอีกหนึ่งทางเลือกสําหรับการใช
เปนสวนประกอบในผลิตภัณฑบํารุงเสนผม 
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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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     บทคัดยอ
ความสําคญั:  ขนมจนีเปนอาหารแปรรปูทีบ่รรจใุนภาชนะพรอมจําหนายซึง่ตองมีการควบคมุการผลิตใหเปนไปตาม

จเีอม็พขีัน้พืน้ฐาน หรือ “Primary GMP” ดงัในประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัท่ี 342) พ.ศ. 2555 โดยมขีอมลู

ผลการศึกษาคุณภาพดานเคมี กายภาพ และจุลินทรีย แตยังไมมีขอมูลดานสิ่งแปลกปลอมชนิดเบา (light filth) 

ซึ่งเปนสิ่งที่นารังเกียจมองไมเห็นดวยตาเปลา และเปนตัวบงชี้ถึงสุขลักษณะในกระบวนการผลิต 

วัตถุประสงค:  เพื่อประเมินคุณภาพและความปลอดภัยของขนมจีน

วธีิการวิจยั:  ไดศึกษาสิง่แปลกปลอมในขนมจนี จาํนวน 120 ตัวอยาง ดวยวิธี AOAC 982.32, Light Filth in Rice 

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

ผลการศึกษา:  พบสิ่งแปลกปลอมในทุกตัวอยาง ไดแก ชิ้นสวนแมลง ขนคน ไร ขนนก ขนหนู เหาหนังสือ และ

ขนแมว/สุนัข จํานวน 120, 103, 90, 63, 56, 41 และ 36 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 100.0, 85.8, 75.0, 52.5, 

46.7, 34.2 และ 30.0 ตามลาํดบั พบขนมจนีไมผานเกณฑขอกาํหนด DAL (Defect Action Levels) ของ US. FDA 

เนื่องจากพบช้ินสวนแมลงมากกวา 225 ชิ้น จํานวน 52 ตัวอยาง คิดเปน รอยละ 43.3 และพบขนหนูมากกวา 

4.5 เสน จํานวน 1 ตัวอยาง คิดเปน รอยละ 0.8 

สรุป:  พบสิ่งแปลกปลอมในทุกตัวอยางของขนมจีน ดังนั้น ผูผลิตควรมีการควบคุมกระบวนการผลิตทุกขั้นตอน 

โดยนําหลักเกณฑและวิธีที่ดีในการผลิต (GMP) มาใช เพื่อประกันคุณภาพผลิตภัณฑขนมจีนใหเปนท่ียอมรับของ

ผูบริโภคตอไป 

คําสําคัญ:  สิ่งแปลกปลอมชนิดเบา ขนมจีน

บทนํา
 ขนมจีน หมายถึง ผลิตภัณฑจากขาวเจา
หรอืขาวเจากลองทีผ่านการหมักหรอืไมก็ได นาํมาโม
และทับน้ําหรือทําจากแปงขนมจีน อาจผสมใบเตย 
ดอกอญัชนั นาํไปนวด โรยเปนเสนในนํา้เดอืด ชอนเสน
ที่สุกแลวใสในนํ้าเย็น นําขึ้นแลวจับเรียงหรือทําเปน
รปูรางตามตองการ1 แบงเปน 2 ชนิด คือ (1) ขนมจีน
แปงหมัก ทําจากการหมักขาวเจาหรือปลายขาว 
กอนที่จะนํามาโมแลวทําเปนเสนขนมจีนจะมีความ
เหนียว มีกลิ่น แปงหมัก เก็บไวไดนาน นิยมบริโภค
ในภาคกลาง ภาคเหนอื และภาคตะวนัออกเฉียงเหนอื 
และ (2) ขนมจีนแปงสด ทําจากขาวสารเจาหรือ
ปลายขาวเจา หรอืขาวหกัทีผ่านการแชนํา้หรอืลางนํา้
กอนทีจ่ะนาํมาโม โดยไมผานการหมัก เกบ็ไดไมนาน 
และมีความเหนียวนอย หรืออาจทําไดจากแปงแหง
ที่เรียกวา แปงชนิดโมนํ้า นิยมบริโภคทางภาคใต2 

 ขนมจีนเปนอาหารพื้นเมืองท่ีคนไทยนิยม
บริโภคกันอยางแพรหลายแทบทุกทองถิ่น เพื่อสราง
ความเชื่อมั่นใหกับผูบริโภค กระทรวงสาธารณสุข 
โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดนํา
หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตอาหาร หรือ GMP 
(Good Manufacturing Practice) ซึง่เปนขอกาํหนด
พื้นฐานในการผลิตและควบคุมเพื่อใหผูผลิตอาหาร
ปฏิบัติตาม โดยเนนการปองกันและขจัดความเส่ียง
ที่อาจกอใหเกิดความไมปลอดภัยแกผูบริโภค และ
ในป 2555 กระทรวงสาธารณสุขไดออกประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 342) พ.ศ. 2555 
เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิตและ
การเก็บรักษาอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพรอม
จาํหนาย “Primary GMP”3-4 เพิม่เตมิ เพือ่ใชสาํหรบั
กลุมอาหารพรอมปรุงและอาหารสาํเร็จพรอมบริโภค
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ทนัท ีและกลุมอาหารทัว่ไป ทีย่งัไมไดถกูบงัคบัใหปฏบิตัิ
ตามเกณฑ GMP ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
(ฉบบัที ่193) พ.ศ. 2543 ซึง่ขนมจนีเปนหนึง่ชนดิอาหาร
ท่ีตองปฏบิตัติาม Primary GMP มผีลบงัคบัใชตัง้แต
วนัที ่7 พฤศจิกายน 2558 ประกอบดวย 6 ขอกําหนด 
คือ สถานทีต่ัง้และ อาคารผลติ เครือ่งมือ เครือ่งจกัร 
และอุปกรณ การผลิต การควบคุมกระบวนการผลิต 
การสุขาภิบาล การบาํรงุรกัษาและการทําความสะอาด 
และบคุลากรและสขุลกัษณะผูปฏบิตังิาน5-6 จากงาน
วจิยัมขีอมลูการศกึษาคณุภาพทางดานเคม ีกายภาพ 
และจุลินทรีย แตยังไมมีขอมูลดานสิ่งแปลกปลอม
ชนิดเบา (light filth) ไดแก แมลง ชิ้นสวนแมลง 
ขนคน ขนหนู ขนแมว/สุนัข และ ขนนก ส่ิงเหลานี้
เปนตวับงชีถ้งึสขุลกัษณะในกระบวนการผลติอาหาร 

วัตถุประสงค
 เพื่อใหไดขอมูลสิ่งแปลกปลอม และนําไป
ประเมนิคุณภาพและความปลอดภยัดานสิง่แปลกปลอม
ในขนมจีน ซึ่งเปนการคุมครองสุขภาพของผูบริโภค

ระเบียบวิธีวิจัย
ขอบเขตการดําเนินงาน
 เก็บตัวอยางขนมจีนจากตลาดในเขต
กรุงเทพมหานครและปริมณฑล ไดแก ตลาดเทเวศร 
เกยีกกาย สีย่าน ยิง่เจริญ ดอนเมอืง ส่ีมุมเมือง ตลาดไท 
บางซื่อ คลองสาน คลองเตย นางเลิ้ง มีนบุรี บางโพ 
ตลิ่งชัน บางบอน วัดเขมาภิรตาราม ทาอิฐ มณียา 
บางใหญ ทานํ้านนท เรวดี ปากเกร็ด กระทรวง
สาธารณสุข สมุทรสงคราม สุพรรณบุรี และตลาด
ปทมุธาน ีระหวางเดือนพฤศจกิายน 2554 ถงึสงิหาคม 
2561 จํานวน 120 ตัวอยาง 
วิธีการศึกษา
 วิเคราะหตามวิธี AOAC 982.32, Light 
Filth in Rice Flours (Powders), Extruded Rice 
Products, and Rice Paper7

เครื่องมือและอุปกรณ
 เครื่องชั่ง 2 ตําแหนง กลองจุลทรรศนชนิด 
widefield zoom stereoscopic microscope และ 
compound microscope ชดุเครือ่งกรอง เครือ่งทาํ
นํ้ารอนพรอมสายฉีด percolator, กระดาษกรอง 
whatman No. 8 และ sieve no. 230 (Endecotts 
Limited, อังกฤษ) 
สารเคมี 
 HCl ความเขมขน 36.5-38.0%, 20% 
isopropanol และ 40% isopropanol เตรียมโดย
ใช isopropanol ความเขมขน 99.9%, paraffin oil 
วิธีวิเคราะห 
 ชั่งตัวอยางจํานวน 225 g นําไปตมในนํ้า
ใหเดือดนาน 10 นาที จากนัน้เทลงบน sieve No. 230 
แลวใชนํ้ารอนฉีดพนจนนํ้าใส จึงถายสิ่งที่ตกคางบน 
sieve ลงในบกีเกอรแลวปรบัปรมิาตรดวย isopropanol 
40% ใหไดปรมิาตร 800 ml เตมิ paraffin oil 95 ml 
แลวนาํไปตมนาน 3 นาท ีจากนัน้ถายสวนผสมลงใน 
percolator ท่ีมี isopropanol 40% อยู 300 ml 
เติม isopropanol 40% ใหปริมาตรหางจากขอบ
ดานบนของ percolator 3 cm ตั้งทิ้งไว 5 นาที 
ปลอยชั้นของเหลวออกจนสวนลางของชั้นนํ้ามัน
อยูสูงจากฐาน percolator 5 cm ทําซ้ําโดยใช 
isopropanol 20% นําชั้นนํ้ามันที่ไดไปกรองบน
กระดาษกรอง แลวนาํไปตรวจหาสิง่แปลกปลอมดวย 
widefield zoom stereoscopic microscope 
ทีก่าํลงัขยาย 30 เทา7 และตรวจจาํแนกชนดิชิน้สวน
ของแมลงหรอืขนสตัว ดวย compound microscope 
โดยเปรียบเทียบกับลักษณะอางอิงจากสมุดภาพ8

ผลการศึกษา
  ตรวจภายใตกลองจุลทรรศนพบสิ่ง
แปลกปลอมชนดิเบา (light filth) ในทกุตวัอยาง ไดแก 
ชิ้นสวนแมลง ขนคน ไร ขนนก  ขนหนู เหาหนังสือ 
และขนแมว/สนุขั จํานวน 120, 103, 90, 63, 56, 41 
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และ 36 ตวัอยาง คดิเปนรอยละ 100.0, 85.8, 75.0, 
52.5, 46.7, 34.2 และ 30.0 ตามลาํดบั ดงัตารางที ่1

ตารางที่ 1 ชนิดและจํานวนสิ่งแปลกปลอมประเภท 
light filth ที่ตรวจพบในตัวอยางขนมจีน

 สิง่แปลกปลอมประเภท light filth ทีต่รวจพบ
มากทีส่ดุในตวัอยางขนมจีนคือช้ินสวนแมลงตรวจพบ 
ในทุกตัวอยางที่วิเคราะห จํานวน 120 ตัวอยาง 
เมือ่จําแนกจาํนวน 1-75, 76-150, 151-224, 225-300, 
301-400, 401-500, 501-600, 601-700 และ 801 
ถงึมากกวา 1,200 ช้ิน ตามลําดับ พบตวัอยางขนมจีน
พบชิน้สวนแมลงเกนิเกณฑขอกําหนด DAL (Defect 
Action Levels)9 จํานวน 52 ตวัอยาง คิดเปนรอยละ 
43.3 ของตัวอยางทั้งหมด ดังตารางที่ 2

 ตรวจพบสิ่งแปลกปลอมประเภทขนสัตว 
ไดแก ขนคน ขนนก ขนหนู และขนแมว/สนัุข จาํนวน 
103 63 56 และ 36 ตวัอยางตามลาํดบั เมือ่จําแนก
จํานวน 1-3, 4-6, 7-9 และเทากับหรือมากกวา 
10 เสน พบขนมจีนไมผานเกณฑขอกําหนด DAL 
จํานวน 1 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 0.8 ของตัวอยาง
ทั้งหมด ดังตารางที่ 3

อภิปรายผล 
 การตรวจขนมจนีดวยการใชกลองจุลทรรศน 
ชุดเคร่ืองกรอง เคร่ืองทําน้ํารอนพรอมสายฉีด และ
กระดาษกรองกับขนมจีนจํานวน 120 ตัวอยาง 
พบชิ้นสวนแมลงไมผานเกณฑขอกําหนด DAL ของ 
U.S. FDA บงชี้วา การผลิตขนมจีนไมปฏิบัติตาม

รอยละ
ที่ตรวจพบ

จํานวนตัวอยาง
ที่ตรวจพบ

ชนิดสิ่งแปลกปลอม

100.0
85.8
75.0
52.5
46.7
34.2
30.0

120
103
90
63
56
41
36

ชิ้นสวนแมลง*
ขนคน
ไร
ขนนก
ขนหนู
เหาหนังสือ
ขนแมว/สุนัข

หมายเหตุ: * ช้ินสวนแมลงไดแก ปก ขา หนวด สวนหัว สวนทอง สวนนอกและชิ้นสวนอ่ืน ๆ 

ท่ีจําแนก ประเภทไมได

ตารางที ่2 จาํนวนชิน้สวนแมลงทีต่รวจพบในตวัอยาง
ขนมจีน 

รอยละ
ที่ตรวจพบ

จํานวนตัวอยาง
ที่ตรวจพบ

จํานวนชิ้นสวนแมลง
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 มากกวา 1,200

หมายเหตุ: *DAL ระบุพบชิ้นสวนแมลงไมเกิน 225 ชิ้น ในตัวอยาง 225 กรัม

ตารางที ่3 สิง่แปลกปลอมประเภทขนสตัว ทีต่รวจพบ
ในตัวอยางขนมจีน

รอยละ
ทีต่รวจพบ

จาํนวนตวัอยาง
ทีต่รวจพบ

สิง่แปลกปลอมประเภทขนสตัว
ทีต่รวจพบ (เสน)

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 เสน)

ขนนก

   1-3 

   4-6

   7-9

   ≥10 (จํานวน 9, 21 และ 31 เสน)

ขนหนู

   1-3 

   4-6

   7-9 * (จํานวน 9 เสน)

   ≥10 

ขนแมว/สุนัข

   1-3 

   4-6

   7-9

   ≥10 
หมายเหตุ: *DAL ระบุพบขนหนูไมเกิน 4.5 เสน ในตัวอยาง 225 กรัม
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หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิต (GMP) ซึ่งการพบ

ชิ้นสวนแมลงอาจเกิดจากสถานที่ตั้งและอาคารผลิต

เปนระบบเปด มีการสะสมขยะ เศษวัตถุดิบหรือ

อาหารทีก่อใหเกิดกลิน่ และเปนแหลงเพาะพันธุแมลง 

ผูผลิตควรมีวิธีการกําจัดขยะทั้งภายในและภายนอก

อาคารผลิตโดยใหหนวยงานท่ีเกี่ยวของรับไปกําจัด

อยางสม่ําเสมอ และมีมาตรการในการปองกันและ

กําจัดแมลง เชน การฉีดสารเคมีบริเวณรอบนอก

อาคารผลิตตามระยะเวลาที่กําหนดทุกสัปดาหหรือ

ทุกเดือน ติดตั้งอุปกรณท่ีปองกันแมลง เชน มุงลวด 

มานพลาสติก หรือไฟดักแมลง5 หรือสาเหตุอาจเกิด

จากแมลงหรือชิ้นสวนแมลงที่ปนมากับขาวสารหรือ

ปลายขาวสารหกัทีใ่ชเปนวตัถดิุบซ่ึงนยิมใชขาวเกา2,11 

ซึ่งเปนขาวราคาถูก คุณภาพต่ํา ที่อาจมีตัวหนอน 

ตัวออนแมลง ที่เกิดจากการเก็บรักษาวัตถุดิบที่ไมมี

ภาชนะปดสนิท หรือเก็บในโรงเรือนที่สกปรก ทําให

แมลงกนิวตัถดุบิเปนอาหารเจรญิเติบโต และขยายพนัธุ 

เปนจาํนวนมากในวตัถดุบิ เมือ่ผานขัน้ตอนการโมแปง 

จนผลติเปนเสนขนมจนีทาํใหแมลงหรอืชิน้สวนแมลง

ถูกบดจนแตกเปนช้ินเล็ก ๆ จํานวนมาก ผูผลิตควร

คัดเลอืกวตัถดุบิท่ีมีคณุภาพดแีละมมีาตรฐานการผลิต

รับรอง โดยซื้อจากแหลงท่ีนาเชื่อถือท่ีมีมาตรฐาน

การผลิตรับรองไว 

 การพบขนคน อาจเกิดจากการปฏิบัติตน

ไมถูกสขุลกัษณะการผลติสวนบคุคล ควรใหผูปฏบิตังิาน

สวมถุงมือ หมวก ตาขาย หรือ ผาคลุมผม ในขณะ

ปฏิบตังิานในกระบวนการผลิต เพือ่ปองกันการปนเปอน

จากเสนขนหรอืเสนผม5 โดยเฉพาะอยางยิง่ในขัน้ตอน

การโม นวด บบี จบัเสนหรอืบรรจุลงในภาชนะบรรจุ 

 การตรวจพบไรและเหาหนงัสอื ซึง่เปนแมลง

ท่ีพบในโรงเก็บผลิตผลทางการเกษตรที่กัดกินหรือ

แทะเล็มภายนอก (external feeder) ทําใหเมล็ด

ธัญพืชแตกเปนผุยผง และเปนตัวแพรกระจายของ

เชื้อราและแบคทีเรีย ทําใหผลผลิตทางการเกษตร

เสยีคณุภาพและเนาเสยีไดอยางรวดเร็ว10 การตรวจ

พบแมลงในขนมจนีอาจมาจากขาวหรอืแปงทีใ่ชเปน

วัตถุดิบ หรือสถานที่ผลิตสวนใหญผลิตในบานเรือน

ทีอ่ยูอาศยั ซ่ึงอยูใกลกบัโรงเกบ็ผลิตผลทางการเกษตร2,11 

 การตรวจพบขนนก ขนหนู ขนแมว/สุนัข 

ผูผลิตควรทําความสะอาดบริเวณผลิตทุกครั้งเพื่อ

ไมใหมเีศษอาหารใหสตัวใชเปนอาหารและควรตดิตัง้

อุปกรณที่ปองกันสัตว เชน ตาขายดักนก ตะแกรง

ดักสัตวทางทอระบายนํ้า หรือวางกับดักหนูตามจุด

ทีพ่บบอย ๆ5 และไมใหมคีอกปศสุตัว สถานเลีย้งสตัว

หรือสัตวเลี้ยงอยูภายในอาณาเขตสถานที่ผลิต  

สรุปผล
 จากการศกึษาแสดงใหเหน็วาพบสิง่แปลกปลอม

ชนิดเบา (light filth) ในทุกตัวอยางของขนมจีน 

ดังน้ัน ผูผลิตควรมีการควบคุมกระบวนการผลิต

ทุกขั้นตอน โดยนําหลักเกณฑและวิธีที่ดีในการผลิต 

(GMP) มาใชเพื่อประกันคุณภาพผลิตภัณฑขนมจีน

ใหเปนที่ยอมรับของผูบริโภคตอไป ดังนั้น จึงควร

มกีารกําหนดเกณฑสิง่แปลกปลอมชนดิเบาในขนมจนี 

เพื่อควบคุมคุณภาพการผลิต ซึ่งจะเปนประโยชนตอ

ผูบรโิภคใหไดรบัประทานขนมจนีท่ีสะอาด และขอมลู

ทีไ่ดสามารถนําไปประกอบการพจิารณารับรอง GMP 

โรงงานผลิตขนมจีนของหนวยงานที่รับผิดชอบตอไป

ขอเสนอแนะ
 ปญหาคุณภาพของขนมจนีทีพ่บสิง่แปลกปลอม

ชนิดเบา เกิดจากแมลงและขนสัตว ดังน้ัน ผูผลิต

ควรนําหลกัเกณฑวิธกีารทีดี่ในการผลติอาหาร (GMP) 

มาใชในการผลิต โดยมีมาตรการในการปองกันและ

กําจัดมิใหสัตวหรือแมลงเขาในบริเวณผลิต รวมทั้ง

การคัดเลือกวัตถุดิบที่ดีมีคุณภาพ มีการเก็บรักษา

อยางเหมาะสม เพ่ือใหไดผลิตภัณฑที่สะอาดเปนที่

ยอมรับของผูบริโภค
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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
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ความสําคัญ: การรับจดแจงเครื่องสําอางดวยระบบอัตโนมัติพบปญหาความคลาดเคลื่อนภายหลังผลิตภัณฑ
ออกสูตลาด

วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาความชุกของการรับจดแจงเครื่องสําอางดวยระบบ e-Submission ของสํานักงาน
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ของเครือ่งสาํอางทีผ่ดิกฎหมายหลงัไดรบัจดแจง ในกลุมทีถ่กูเพิกถอนใบรบัจดแจงและกลุมท่ีถกูประกาศผลวเิคราะห
เครื่องสําอาง 

วิธีการวิจัย: เก็บขอมูลจากฐานขอมูลการจดแจงเครื่องสําอางของ อย.

ผลการศึกษา: การรับจดแจงเคร่ืองสําอางใน 4 ป มีคําขอทั้งสิ้น 815,627 รายการ เปนการอนุมัติจดแจงผลิต
รอยละ 44.12 และนําเขารอยละ 34.53 มีการอนุมัติสูงสุดในป 2560 จํานวน 208,461 รายการ (รอยละ 90.24) 
และตํ่าสุดในป 2561 จํานวน 136,781 รายการ (รอยละ 67.13) โดยในปที่อนุมัติตํ่าสุดนั้น พบการยกเลิกและ
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จดแจงไว หรือไมมีสภาพเปนสถานที่ผลิต รอยละ 97.22 รวมทั้งตรวจพบสารหามใช รอยละ 2.9 เมื่อจําแนกการ
ดําเนินคดีในกลุมที่ถูกเพิกถอนใบรับจดแจงจํานวน 982 รายการ พบวา เปนผูประกอบการประเภทบุคคลธรรมดา
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รอยละ 92.87 เปนผลติภณัฑเดีย่วรอยละ 99.90  มเีครือ่งสาํอางทีถ่กูเพกิถอน 3 อนัดบัแรกคือ ผลติภณัฑบาํรุงผวิ 
สบู และผลิตภัณฑปองกันแสงแดด รอยละ 59.06 24.95 และ 8.86 ตามลําดับ และยังพบเครื่องสําอางที่บรรจุ
ในหลอดแกวขนาดเล็กคลายหลอดยาฉีด 1 รายการ (รอยละ 0.1) สวนการดําเนินคดีในกลุมที่ถูกประกาศผล
วิเคราะหเครื่องสําอางทั้งส้ิน 27 รายการ ทั้งหมดเปนการจดแจงผลิต สาเหตุพบสารหามใชรอยละ 100.00 และ
ฉลากไมถกูตองรอยละ 74.10 ผูกระทาํผดิสวนใหญเปนบุคคลธรรมดา ในขณะท่ีเปนนติิบคุคลหนึง่ในสีค่ดิเปนรอยละ 
25.93 เครือ่งสาํอางท่ีพบเปนผลติภณัฑเดีย่วรอยละ 88.89 โดยเปนเครือ่งสาํอางท่ีใชกบับริเวณผวิหนาและผวิกาย
รอยละ 85.19 และ 14.81 

สรปุ: การรบัจดแจงเครือ่งสาํอางดวยระบบ e-Submissionในรอบ 4 ป พบปญหาใหญหลังผลิตภัณฑออกสูตลาด
ในเรือ่งการจดแจงเปนเทจ็ และฝาฝนกฎหมายเกีย่วกบัสถานที ่ดงันัน้จึงมขีอเสนอให อย. ควรดาํเนินการ (1) เนน
กระบวนการคัดกรองตั้งแตตนนํ้าใหความสําคัญกับมาตรฐานของสถานที่ผลิตหรือนําเขาเครื่องสําอางที่มีคุณภาพ
ไดมาตรฐานและปลอดภยั รวมทัง้เนนเฝาระวงัสถานทีท่ี่เคยพบปญหาหรือจัดวาเปนกลุมเส่ียง (2) ปรับหลักเกณฑ
ใหยื่นฉลากหรือภาพถายผลิตภัณฑโดยเฉพาะกลุมเสี่ยงผิดกฎหมายกอนสูตลาด เพื่อเปนฐานขอมูลไวตรวจสอบ
หลังการรับจดแจง 

คําสําคัญ: การรับจดแจงเครื่องสําอาง  ระบบ e-Submission การกํากับดูแล

บทนํา
 ตลาดความงามของไทยเปนธุรกิจที่มีการ
จดทะเบยีนสูงตอเน่ืองในรอบ 10 ปทีผ่านมา (2551-
2560)1 และมีแนวโนมเติบโตขยายตัวเพิ่มข้ึนทุกป 
มีมูลคาการตลาดสูงถึง 210,000 ลานบาท แบงเปน
ตลาดในประเทศรอยละ 60 และสงออกรอยละ 402 
ดังขอมูลการสงออกผลิตภัณฑเครื่องสําอางของไทย
ป 2560-2562 มีมูลคา 83,036.8 98,482.6 และ 
105,519.5 ลานบาท ตามลําดับ3 ดวยแนวโนมการ
ดูแลสุขภาพและความสวยงามท่ีผูคนใหความสนใจ
ในการเสริมบุคลิกใหดดีูทาํใหผลติภณัฑเครือ่งสาํอาง
มกีารใชเพิม่ขึน้อยางมาก การรับจดแจงเคร่ืองสําอาง
ตาม พ.ร.บ.เครือ่งสาํอาง พ.ศ. 25584 เนนการกาํกับ
ดูแลมากกวาการควบคุม เนื่องจากเปนผลิตภัณฑ
ทีม่คีวามเสีย่งต่ําเมือ่เทียบกับผลติภณัฑสขุภาพชนดิ
อืน่ ๆ  ทีอ่ยู ในความดแูลของสาํนกังานคณะกรรมการ-
อาหารและยา (อย.) โดยใหผูประกอบการรับรอง
ตนเอง (self-claim) ดวยการจดแจงรายละเอียด
ของผลิตภัณฑกอนผลิตหรือนําเขา และเจาหนาท่ี
จะตดิตามตรวจสอบ เฝาระวัง หากพบการกระทาํผดิ
จะดําเนินการตามกฎหมาย ซึ่งจากการขยายตัว

ทางธุรกิจอยางรวดเร็วจึงมีผูประกอบการขอจดแจง
จํานวนมาก ในขณะที่อัตรากําลังเจาหนาที่มีจํากัด 
อีกทั้งรัฐบาลมีนโยบายสงเสริมสนับสนุนเนนอํานวย
ความสะดวกในการใหบรกิาร อย. ในฐานะหนวยงานรฐั
ที่ไดรับความคาดหวังวาจะดําเนินการตามนโยบาย 
Thailand 4.0 ในการใหบรกิารรวดเรว็และมีประสทิธภิาพ 
จึงไดพัฒนากระบวนงานลดขั้นตอนการใหบริการ
นําเทคโนโลยีมาเพิ่มประสิทธิภาพการทํางานและ
ปรับกระบวนงานอนุญาต โดยการย่ืนคําขอจดแจง
เครื่องสําอางดวยระบบอัตโนมัติตลอด 24 ชั่วโมง
ผานอนิเทอรเนต็ (Auto E-Submission) ตัง้แตวนัที ่
1 สิงหาคม 2559 โดยไมจํากัดจํานวน ประมวลผล 
และแจงผลทันทีทุกกรณี5 อยางไรก็ตาม การรับ
จดแจงดวยระบบอัตโนมัติดังกลาว พบปญหาความ
คลาดเคลือ่นภายหลงัออกสูตลาด6 ระบบไมสามารถ
คัดกรองคําไดครบถวนทําใหพบคําโออวด ไมสุภาพ 
คําที่ทําใหเขาใจผิดในสาระสําคัญ อีกทั้งมีการนํา
ผลติภณัฑอืน่ เชน อาหารเสรมิ ยาสมนุไพร มาแอบอาง
จดแจงเปนเครื่องสําอาง จึงนําไปสูการปดระบบ
การรับจดแจงอัตโนมัติในวันที่ 31 สิงหาคม 2560 
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รูปที่ 1 การกํากับดูแลเครื่องสําอางภายใตพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 ชวงป 2558-2562

 เนื่องจากการรับจดแจงเคร่ืองสําอางดวย
ระบบอตัโนมตัใินชวงเวลานัน้ยังไมมีการออกกฎหมาย
รองที่เกี่ยวกับหลักเกณฑสถานที่ผลิตและนําเขา 
ทําใหไมมีการตรวจสถานที่กอนยื่นจดแจง ตอมา
เมื่อพบปญหาการฝาฝนที่เชื่อมโยงกับสถานที่ผลิต 
จึงมีการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิตหรือ
นําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 มีผลบังคับใชกับ
ผูประกอบการรายใหมตั้งแต 24 พฤษภาคม 2561 
สวนรายเกาตองปฏิบัติตามหลักเกณฑที่กําหนด
ภายใน 2 ปและจากผลการศึกษาที่มีการตรวจสอบ
สถานที่ผลิตทั่วประเทศจํานวน 11,525 แหง พบวา
มีสถานท่ีผลิตอยูจริงเพียง 8,865 แหง (รอยละ 
76.92) และจากการตรวจประเมนิสถานท่ีผลติจาํนวน 
8,788 แหง พบวาไมผานเกณฑประเมินรอยละ 94.67 
สภาพปญหาท่ีพบ เชน ไมพบสถานที่ผลิตตามที่
จดแจงไว สถานทีป่ด เปลีย่นสภาพหรือเปนทีร่กราง 
เปนตน7 
 จากนโยบาย อย. มติใิหม “รวดเร็ว ปลอดภยั 
ใสใจผูบริโภค” หรือ 3S strategies (Speed, Safety, 
Satisfaction) ไดมกีารพฒันารบัจดแจงเครือ่งสาํอาง
ผานระบบ e-Submission เพือ่รบัคาํขอและประมวลผล
เบื้องตน ตั้งแตวันที่ 1 พฤศจิกายน 2562 มีการปรับ

การรับจดแจง โดยแบงการพิจารณาตามความเสีย่งเปน 
2 กลุมคอื (1) ผลติภณัฑมีความเสีย่งต่ํา รบัจดแจงโดย
อตัโนมัติ (Auto e-permission) พนกังานเจาหนาที่
จะตรวจติดตามภายหลังอนุมัติ (post audit) หาก
พบวาไมถกูตองจะดาํเนนิการตามกฎหมายทีเ่กีย่วของ
และเพิกถอนใบรับจดแจง และ (2) ผลิตภัณฑความ
เสีย่งสงู ใหระบบประมวลผลเบือ้งตน จากนัน้พนกังาน
เจาหนาที่พิจารณากอนรับจดแจง อยางไรก็ตาม 
ในทางปฏิบัติยังพบปญหาหลังไดรับจดแจงเชน 
พบเคร่ืองสําอางท่ีมีสารหามใช พบการเพิกถอน
ผลิตภัณฑเครื่องสําอางหลังไดรับจดแจงซึ่งอาจเกิด
อันตรายตอผูบริโภคได ผูวิจัยจึงไดรวบรวมขอมูล
และสถิติการรับจดแจงจากฐานขอมูลการจดแจง
เครื่องสําอางมาวิเคราะหสถานการณปญหา รวมถึง
สาเหตุและลักษณะของผลิตภัณฑที่ผิดกฎหมาย
หลังไดรับจดแจง กลุมที่ถูกเพิกถอนใบรับจดแจง 
และกลุมที่ถูกประกาศผลวิเคราะหเครื่องสําอาง 
เพือ่หาประเดน็ทีค่วรพฒันาการกาํกบัดแูลทีเ่หมาะสม
และสอดคลองกับนโยบายของ อย. เพื่อใหผูบริโภค
ไดใชผลิตภัณฑเครื่องสําอางที่มีคุณภาพและมีความ
ปลอดภัย สรุปการกํากับดูแลเครื่องสําอางภายใต
พระราชบญัญตัเิครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2558 ตามชวงเวลา
ตาง ๆ ดังรูปที่ 1

พรบ.เครื่องสําอาง 2558

เริ่ม 9 กันยายน 2558

-

-

-

เครื่องสําอางทุกรายการ
ตองจดแจงกอนผลิต/
นําเขา
ใบรับจดแจงมีอายุ 3 ป
ขอตออายุได
คาธรรมเนียมติดตามใบ
รับจดแจง

ระบบ Auto E-Submission

เริ่ม 1 สิงหาคม 2559

-

-

1 ส.ค.2559 เปดระบบรับ
จดแจงอัตโนมัติ
ใหผูประกอบการที่ผานการ
อบรมเขาใชงาน
ระบบ e-Logistic (Hello)
ยังคงใหบริการควบคูกันไป

กฎกระทรวงกําหนด

คาธรรมเนียม

-

-

31 ส.ค.2560 ปดระบบ 
Auto คงเหลือให
E-Submission เปน
ชองทางการยืน่คําขอจดแจง
โดยระบบประมวลผล
เบื้องตนจากนั้น จนท.
พิจารณากอนรับจดแจง
4 ก.ย.2560 เก็บ
คาธรรมเนียมรายตํารับ

ประกาศฯหลักเกณฑ

สถานที่ผลิต/นําเขา

*

-
-
-

24 พ.ค.2561 บังคับใช
หลักเกณฑตรวจประเมิน
สถานที่ผลิต/นําเขา
รายใหมบังคับทันที
รายเกาใหเวลา 2 ป
30 ส.ค.2561 บังคับใช
ประกาศฯ เกี่ยวกับการ
จดแจง/ตออายุ/แกไข/ใบแทน
รายใหมตองแนบผลตรวจ
สถานที่ประกอบการจดแจง

ระบบ Auto E-Permission

เริ่ม 1 พฤศจิกายน 2562

-

-

15 ส.ค.2562 มอบอํานาจ
จดแจงในสวนภูมิภาค
1 พ.ย.2562 เปดระบบจดแจง
โดยอัตโนมัติ (Auto-E-
Permission)
*เสี่ยงตํ่า : รับอัตโนมัติ จนท.
ตรวจติดตามหลังอนุมัติ
(Post-audit)
*เสี่ยงสูง : ระบบประมวลผล
เบื้องตนจากนั้น จนท.
พิจารณากอนรับจดแจง
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วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาความชุกของการรับจดแจง
เครื่องสําอางดวยระบบ e-Submission ของ อย. 
ในปงบประมาณ พ.ศ. 2559-2562 ประเมนิสถานการณ
และวิเคราะหปญหาการรับจดแจงภายใตพระราช
บัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 
 2. เพื่อศึกษาประเด็นผลการดําเนินคดี 
ตลอดจนวิเคราะหหาสาเหตุและลักษณะของเครื่อง
สําอางที่ผิดกฎหมายหลังไดรับจดแจง กลุมที่ถูก
เพิกถอนใบรับจดแจงเครื่องสําอาง และกลุมที่ถูก
ประกาศผลวิเคราะหเครื่องสําอาง

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีวิจัย  
 เปนการวิจัยเชิงพรรณนาภาคตัดขวาง 
(cross-sectional descriptive study) เก็บขอมูล
แบบยอนหลัง ระยะเวลาการศึกษาตั้งแตตุลาคม 
2558 - กันยายน 2562 
ประชากร 
 ขอมูลผลิตภัณฑเครื่องสําอางที่ไดรับ
จดแจงแลวในระบบ e-Submission ในปงบประมาณ 
พ.ศ. 2559-2562 (เดือนตุลาคม-กันยายน)
กลุมตัวอยาง 
 ขอมูลผลิตภัณฑเครื่องสําอางที่ผานการรับ
จดแจงแลว ประกาศเพกิถอนใบรบัจดแจงเครือ่งสาํอาง 
และประกาศผลวิเคราะหเคร่ืองสําอางระหวาง
ปงบประมาณ พ.ศ. 2559-2562 
เครื่องมือที่ใช
 1. ขอมูลเครื่องสําอางที่ไดรับจดแจงแลว
ในระบบ e-Submission ไดแก ขอมูลประเภท
เครือ่งสาํอางผูประกอบการ (บคุคลธรรมดา/นติบิคุคล) 
ประเภทการจดแจง (ผลติ/นาํเขา) รปูแบบเครือ่งสาํอาง 
(ผลิตภัณฑเดีย่ว/ชุดเซต็) รปูแบบการใชเครือ่งสาํอาง 
(ใชแลวลางออก/ใชแลวไมลางออก) ประเภทของ
เครื่องสําอาง (วัตถุประสงคการใชผลิตภัณฑ/บริเวณ
ที่ใชผลิตภัณฑ) และภาชนะบรรจุ (ampoule/vial) 

 2. ประกาศสาํนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เรื่อง ผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหเครื่อง
สําอาง
 3. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา เรือ่ง รายชือ่เครือ่งสาํอางทีถ่กูเพกิถอนใบรบั
จดแจงเครื่องสําอาง
 4. พระราชบญัญตัเิครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2558
การรวบรวมขอมูล
 1. ขอมูลการจดแจงและขอมูลสถิติการรับ
จดแจง ยกเลิก เพิกถอน จากฐานขอมูลการจดแจง
เครื่องสําอางของ อย. ในปงบประมาณ พ.ศ. 2559-
2562 จากระบบ e-Submission เครื่องสําอาง 
 2. ผลการดําเนินคดีเครื่องสําอาง จาก
ประกาศการถูกเพิกถอนใบรับจดแจงเคร่ืองสําอาง 
และถูกประกาศผลวิเคราะหเคร่ืองสําอางระหวาง
ปงบประมาณ พ.ศ. 2559-2562 มาวเิคราะหหาสาเหตุ 
และลักษณะของผลิตภัณฑกลุมที่ผิดกฎหมายหลัง
ไดรับจดแจง
การวิเคราะหขอมูล
 1. ขอมูลเชิงปริมาณใชสถิติเชิงพรรณนา 
(descriptive statistics) แสดงคาเปนจํานวน และ
รอยละ
 2. ขอมูลเชิงคุณภาพวิเคราะหหาลักษณะ
การกระทําผิดกฎหมาย สาเหตุ และลักษณะของ
ผลิตภัณฑ
 เครือ่งสาํอางทีผ่ดิกฎหมายหลงัไดรบัจดแจง 
กลุมทีถ่กูเพกิถอนใบรบัจดแจงเครือ่งสาํอาง และกลุม
ที่ถูกประกาศผลวิเคราะหเครื่องสําอาง

ผลการศึกษา
1. ปริมาณการรับจดแจงเครื่องสําอางโดยรวม
และสถานการณปญหา 
 พบวาปรมิาณคําขอรบัจดแจงเครือ่งสาํอาง
ระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2559-2562 คือ ตั้งแต
เดือนตุลาคม 2558 จนถึงเดือนกันยายน 2562 
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รูปที่ 2 ผลการรับจดแจงเครื่องสําอางจําแนกตาม
ปงบประมาณ พ.ศ. 2559-2562

   จากผลการศึกษาดังกลาวสอดคลองกับ
การกํากับดูแลของ อย. ในชวงตน กลาวคือตั้งแต 
1 สงิหาคม 2559-31 สงิหาคม 2560 อย. เปดระบบ
รับจดแจงแบบอัตโนมัติ (Auto e-Submission) 
เพื่อรองรับการขยายตัวของภาคธุรกิจเคร่ืองสําอาง 
ผูประกอบการสามารถยื่นคําขอไดตลอด 24 ชั่วโมง 
ระบบประมวลผลทันท ีสงผลใหมกีารยืน่คําขอจดแจง
จํานวนมากและมีสัดสวนการอนุมัติที่สูงตามไปดวย 
ตอมาเมือ่พบปญหาการจดแจงเปนเทจ็พบผลิตภณัฑ
ทีไ่มจัดเปนเครือ่งสําอางหลงัออกสูตลาด จงึปดระบบ
อัตโนมัติ แตใหคงระบบ e-Submission ไวเปน
ชองทางการยืน่คาํขอ โดยระบบจะประมวลผลเบือ้งตน 
จากนัน้เจาหนาทีจ่ะพจิารณากอนรบัจดแจง อกีทัง้มี
การบังคบัใชกฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนยีมเกีย่วกบั
เครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2560 ประกาศในราชกจิจานเุบกษา

มีจํานวนท้ังสิ้น 815,627 รายการ พบการอนุมัติ
จดแจงเครือ่งสาํอางจาํนวนสงูสดุในป 2560 จาํนวน 
208,461 รายการ (รอยละ 90.24) และตํ่าสุดในป 
2561 จํานวน 136,781 รายการ (รอยละ 67.13) ของ
จาํนวนคําขอทีย่ืน่จดแจง เม่ือคดิเฉลีย่คาํขอในแตละป
ในชวง 4 ป แตละปประมาณ 203,907 รายการ 
โดยมีการอนุมัติเฉลี่ยตอปที่ 160,372 รายการ 
(รอยละ 78.65) ไมอนุมัติเฉลี่ย 43,535 รายการ 
(รอยละ 21.35) ดังรูปท่ี 2

เมื่อวันที่ 1 กันยายน 2560 มีการเก็บคาธรรมเนียม
คิดตามใบรับจดแจงตั้งแตวันที่ 4 กันยายน 2560 
และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ 
วธิกีาร และ เงือ่นไขในการผลิตหรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 
พ.ศ. 2561 ลงวันที่ 4 พฤษภาคม 2561 ประกาศใน
ราชกจิจานเุบกษาเมือ่วนัที ่23 พฤษภาคม 2561 มผีล
บงัคบัใชตัง้แตวันที ่24 พฤษภาคม 2561 ผูประกอบการ
รายใหมมีผลบังคับใชทนัที โดยตองแนบผลการตรวจ
สถานที่ประกอบการยื่นจดแจง สวนรายเกาใหเวลา 
2 ป จึงสงผลใหการอนุมัติคําขอตํ่าสุดในชวงป
งบประมาณ พ.ศ. 2561
 ผลการรับจดแจงเครื่องสําอางจําแนกตาม
ประเภทการจดแจงในปงบประมาณ พ.ศ. 2559-2562 
ประเภทการจดแจงทัง้หมดมกีารอนมัุตเิปนการจดแจง
ผลิตจํานวน 359,875 รายการ (รอยละ 44.12) 
และจดแจงนาํเขาจาํนวน 281,612 รายการ (รอยละ 
34.53) คําขอจดแจงผลิตที่ไมไดรับอนุมัติจํานวน 
103,091 รายการ (รอยละ 12.64) และจดแจงนาํเขา
ทีไ่มไดรบัอนมัุตจํิานวน 71,049 รายการ (รอยละ 8.71) 
แสดงใหเหน็วา สดัสวนของการรบัจดแจงเครือ่งสาํอาง
สวนใหญท่ีอนุมัติและไมอนุมัติเปนการจดแจงผลิต 
ซึง่มักพบปญหาหลงัออกสูตลาดมากกวากลุมประเภท
จดแจงนําเขา ดังรูปที่ 3

รปูที ่3 ผลการรบัจดแจงผลติและนาํเขาเครือ่งสาํอาง
ปงบประมาณ พ.ศ. 2559-2562
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รปูท่ี 4 จํานวนและรอยละของสถานะใบรบัจดแจงเครือ่งสาํอางทีผ่านการอนมุตัปิงบประมาณ พ.ศ. 2559-2562

 ในชวงป 2561 เปนชวงท่ีบงัคบัใชหลกัเกณฑ
สถานที่ผลิตและนําเขา ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข
ในการผลิตและนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 และ 
อย. มนีโยบายเรงรัดลงพืน้ทีต่รวจสอบสถานประกอบการ
ทัว่ประเทศ มีเหตกุารณสาํคญัในชวงดงักลาวจากการท่ี 
อย. รวมกับกองบังคับการปราบปรามการกระทําผิด
เก่ียวกับการคุมครองผูบรโิภค (บก.ปคบ.) เขาตรวจสอบ
บุกทลายสถานที่ผลิตท่ีเกี่ยวของกับเครื่องสําอาง 
“เมจิกสกิน” และออกคําสั่งเพิกถอนใบรับจดแจง 
สัง่ระงับการผลติและจาํหนายเครือ่งสาํอาง “เมจกิสกนิ” 
รวม 266 รายการ และประกาศใหประชาชนทราบ8 
และนับตั้งแตมีนโยบายการตรวจสถานที่ดานเครื่อง
สําอางทั้งประเทศ พบวามีการยกเลิกใบรับจดแจง
ในอัตราสูงท่ีสุดในชวง 4 ป และมีใบรับจดแจงที่

ไมสามารถตออายไุดเปนจาํนวนมาก ทาํใหพบสถานะ
ใบรับจดแจงสิ้นอายุเพิ่มสูงขึ้นจากปงบประมาณ 
พ.ศ. 2561 และ 2562 จํานวน 4,220 รายการ 
(รอยละ 3.09) และ 59,036 รายการ (รอยละ 47.98) 
แสดงใหเห็นวาผูประกอบการบางสวนยังไมสามารถ
ปฏิบัติตามหลักเกณฑและกฎระเบียบท่ีกําหนดได 
ซึ่งสงผลตอคุณภาพของผลิตภัณฑเครื่องสําอาง
หลงัออกสูตลาด และมาตรฐานดานสถานทีผ่ลติและ
นําเขาท่ีไมเปนไปตามเกณฑมาตรฐานท่ีกําหนดไว
2. ผลวเิคราะหการดาํเนนิคดขีองผลติภณัฑเครือ่งสาํอาง
ที่ผิดกฎหมายหลังไดรับจดแจง 
 การศึกษาผลการดําเนินคดี สาเหตุ และ
ลักษณะของผลิตภัณฑเครื่องสําอางที่ผิดกฎหมาย
หลงัไดรบัจดแจง จากกลุมทีถ่กูเพกิถอนใบรบัจดแจง
เคร่ืองสําอาง และกลุมที่ถูกประกาศผลวิเคราะห

 ผลการวิเคราะหการรับจดแจงจําแนกตามสถานะใบรับจดแจงที่อนุมัติทั้งหมด 641,487 รายการ 
พบใบรบัจดแจงทีม่สีถานะยกเลกิสงูสดุในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 จาํนวน 92,960 รายการ (รอยละ 67.96) 
และมีการเพิกถอนจํานวน 933 รายการ (รอยละ 0.68) ในขณะที่ป 2562 มีการยกเลิกลดลงจํานวน 18,824 
(รอยละ 15.30) แตมีใบรับจดแจงที่สิ้นอายุ จํานวน 59,036 รายการ (รอยละ 47.98) ดังรูปที่ 4
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เคร่ืองสําอาง เมือ่วิเคราะหลกัษณะการฝาฝนกฎหมาย
ของเครื่องสําอางตั้งแตปงบประมาณ พ.ศ. 2559 -
2562 จํานวน 1,009 รายการ จําแนกตามประเภท
การดําเนินคดี สรุปไดวา 
 2.1 กลุมทีถ่กูเพกิถอนใบรับจดแจง มลีกัษณะ
ความผิดทีเ่ปนสาเหตหุลกัคอื ไมไดผลติตามสถานทีผ่ลติ
ที่จดแจงไว หรือสถานท่ีไมมีสภาพเปนสถานท่ีผลิต

จํานวน 981 รายการ คิดเปนรอยละ 99.90 และความผดิ
เรื่องฉลากไมถูกตองระบุชื่อที่ตั้งไมตรงตามที่จดแจง 
 2.2 กลุมที่ถูกประกาศผลวิเคราะหเครื่อง
สําอางที่นอกจากตรวจพบสารหามใชแลว สวนใหญ
มลีกัษณะความผดิเรือ่งฉลากไมระบุผูผลติหรอืระบช่ืุอ
ที่ตั้งไมตรงตามที่จดแจงจํานวน 20 รายการ คิดเปน
รอยละ 74.10 ดังตารางที่ 1

 จากลกัษณะการกระทาํผดิทีพ่บไดสะทอน

ใหเห็นปญหาการกํากับดูแลที่ไมเขมงวด ซึ่งยังมี

ชองวางทางกฎหมายและบทลงโทษในการดาํเนนิคดี

กับผูประกอบการที่กระทําผิด เชน ผูประกอบการ

ไมตองแนบฉลากหรือภาพถายผลิตภัณฑในข้ันตอน

การจดแจง ทาํใหพบปญหาผลติภณัฑท่ีจดแจงเปนเท็จ

และการแสดงฉลากไมตรงตามความจรงิภายหลงัออก

สูตลาด และปญหาไมไดผลติตามสถานทีผ่ลติทีแ่จงไว

หรือสถานที่ไมมีสภาพเปนที่ผลิตน้ัน ยังเปนปญหา

หลกัจากการตรวจสถานทีผ่ลติ/นาํเขาตามประกาศฯ 

หลักเกณฑสถานที่ที่ยังไมครอบคลุมผูประกอบการ

ทุกราย 

 เมือ่วเิคราะหลกัษณะผลติภณัฑเคร่ืองสาํอาง

ที่ผิดกฎหมายหลังไดรับจดแจง คนพบวา กลุมที่ถูก

เพกิถอนใบรบัจดแจงนัน้ ลกัษณะผลติภณัฑสวนใหญ

มาจากผูประกอบการประเภทบคุคลธรรมดาจาํนวน 

912 ราย (รอยละ 92.87) สดัสวนเปนจดแจงผลติและ

เปนผลติภณัฑเดีย่วในจํานวนเทากนัคือ 981 รายการ 

(รอยละ 99.90) วัตถุประสงคการใชผลิตภัณฑ

มคีวามหลากหลาย พบสงูสดุเปนเครือ่งสาํอางบาํรงุผวิ

จาํนวน 580 รายการ (รอยละ 59.06) รองลงมาเปน

สบูจํานวน 245 รายการ (รอยละ 24.95) และใช

ปองกันแสงแดดจํานวน 87 รายการ (รอยละ 8.86) 

ตามลําดับ ผลิตภัณฑสวนใหญมีลักษณะรูปแบบ

การใชเปนแบบไมลางออกจํานวน 681 รายการ 

(รอยละ 69.35) เปนกลุมเครื่องสําอางที่ใชบริเวณ

ผิวหนาสูงสุดจํานวน 554 รายการ (รอยละ 56.42) 

รองลงมาเปนผิวกายจํานวน 240 รายการ (รอยละ 

24.44) และตํา่สดุใชกบัเสนผมและหนงัศรีษะจาํนวน 

13 รายการ (รอยละ 1.32) ภาชนะที่ใชเปนภาชนะ

ทัว่ไป พบเครือ่งสาํอางทีบ่รรจใุนหลอดแกวขนาดเลก็

คลายยาฉีด (Ampoule/Vial) (รอยละ 0.1) ซึ่งเปน

จดแจงนําเขา 

 กลุมท่ีถูกประกาศผลวเิคราะหเครือ่งสาํอาง 

ลักษณะผลิตภัณฑมาจากผูประกอบการสวนใหญ

มาจากบุคคลธรรมดา ในขณะที่นิติบุคคลพบถึง

หนึ่งในสี่จากสัดสวนเมื่อเทียบกับกลุมบุคคลธรรมดา 

จํานวน 7 ราย คิดเปนรอยละ 25.93 จาก 27 ราย 

แสดงใหเห็นวามีผูประกอบการนิติบุคคลบางกลุม

ซึง่มีสถานทีผ่ลติสอดคลองตามประกาศฯ หลักเกณฑ 

ตารางที่ 1 การเปรียบเทียบลักษณะการกระทําผิดแยกตามประเภทของการดําเนินคดี

เปลี่ยนวัตถุประสงค

การใชเปนผลิตภัณฑอื่น

ไมผลิตตามสถานที่ผลิตที่แจง/

ไมมีสภาพเปนสถานที่ผลิต

ตรวจพบสาร

หามใช

ฉลากไมระบุผูผลิต/

ที่ตั้งไมตรงตามที่จดแจง

ประเภทของการดําเนินคดี

จํานวนลักษณะการกระทําผิด (รอยละ)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. เพิกถอนใบรับจดแจง

2. ประกาศผลวิเคราะห

              รวม
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แตมเีจตนาลักลอบผสมสารหามใช โดยเครือ่งสาํอาง
ในกลุมนี้ทั้งหมดเปนการจดแจงผลิตที่มีวัตถุประสงค
การใชบาํรงุผวิในรปูแบบเครือ่งสาํอางแบบไมลางออก 
สวนใหญเปนผลิตภัณฑเด่ียวจํานวน 24 รายการ 

(รอยละ 88.89) พบวาเปนเครือ่งสําอางทีใ่ชกับผวิหนา
สงูสดุจาํนวน 23 รายการ (รอยละ 85.19) รองลงมา
ใชกับผิวกายจํานวน 4 รายการ (รอยละ 14.81) 
ดังตารางที่ 2

ตารางที ่2 รายละเอยีดของผลิตภณัฑระหวางกลุมทีถู่กเพกิถอนใบรบัจดแจงและกลุมทีถ่กูประกาศผลวเิคราะห
เครื่องสําอาง

กลุมที่ถูกประกาศผลวิเคราะหเครื่องสําอางกลุมที่ถูกเพิกถอนใบรับจดแจงเครื่องสําอาง 
ลักษณะที่ศึกษา

จํานวนรายการ (รอยละ)

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

ประเภทผูประกอบการ

   บุคคลธรรมดา

   นิติบุคคล

ประเภทการจดแจง

   ผลิต

   นําเขา

รูปแบบเครื่องสําอาง

   ผลิตภัณฑเดี่ยว

   ชุดเซ็ต

วัตถุประสงคการใชผลิตภัณฑ

   แชมพู 

   แชนํ้าอาบหรือผสมนํ้าอาบ

   ขัด

   ตกแตง 

   ทําความสะอาด 

   นวดผิว 

   บํารุงเสนผม/หนังศีรษะ

   บํารุงผิว 

   ปกปดริ้วรอย

   ปองกันแสงแดด

   พอกผิว

   สบู 

รูปแบบการใชเครื่องสําอาง

   ใชแลวลางออก

   ใชแลวไมลางออก 

บริเวณที่ใชผลิตภัณฑ

   เสนผมหนังศีรษะ

   ผิวหนา

   ผิวกาย

   ผิวหนา และผิวกาย

ภาชนะบรรจุ

   ampoule/vial

   อื่น ๆ ภาชนะทั่วไป เชน กระปุกแกว 

   ถังพลาสติก ซองพลาสติก

              รวม
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 จากผลการศึกษาที่พบการฝาฝนจาก
ผูประกอบการประเภทบุคคลธรรมดามากกวา
ประเภทนิติบุคคลชี้ใหเห็นวาปญหาการกํากับดูแล
ควรมุงความสนใจในกลุมผูประกอบการประเภท
บคุคลธรรมดากอนเปนอันดบัตน เมือ่เทียบกบัอตัรา
กาํลงัเจาหนาทีท่ี่มจีาํกดั ในสวนประเดน็ผูประกอบการ
ประเภทนิติบุคคลบางกลุมที่เจตนาลักลอบผสม
สารหามใชในเครือ่งสําอาง อย. ควรจัดทาํ Black list 
ผูประกอบการที่มีประวัติการกระทําผิด เพื่อเปน
มาตรการเฝาระวังและติดตามกลุมดังกลาว และ
ดานลกัษณะผลติภณัฑทีม่กัพบการกระทาํผดิสามารถ
นํามาเปนขอมูลในการเก็บตัวอยางเพื่อเฝาระวัง
ผลิตภัณฑในทองตลาดตอไป

อภิปรายผล
 1. สถานการณการจดแจงเครือ่งสาํอางดวย
ระบบ e-Submission ชวงป 2558-2562 มีคําขอ
จดแจงที่อนุมัติสูงสุดในป 2560 ซึ่งเปนชวงท่ีเปด
รับจดแจงแบบอัตโนมัติ และหลังจากประกาศใช
หลักเกณฑการตรวจสถานที่ผลิตและนําเขาจะพบ
การยกเลกิและเพกิถอนใบรบัจดแจงสูงสุด สวนใหญ
เปนการจดแจงผลิต และเมื่อมีประกาศฉบับนี้ทําให
ใบรับจดแจงมีสถานะสิ้นอายุมากขึ้นเนื่องจาก
ผูประกอบการบางรายไมสามารถปฏิบัติได
 2. แมจะมีการประกาศใชหลักเกณฑ
สถานทีแ่ลวตัง้แต 24 พฤษภาคม 2561 ทีต่องตรวจ
ประเมนิสถานทีท่กุรายกอนรับจดแจง แตมผีลบังคบั
ทนัทเีฉพาะรายใหมเทานัน้ ในขณะท่ีผูประกอบการ
รายเกาอีกจํานวนมากยังไมไดรับการตรวจประเมิน
ซึ่งมีเวลาปรับตัวภายใน 2 ป นอกจากนี้พบวา
สวนใหญทีต่รวจประเมนิแลวไมผานการประเมินตาม
หลักเกณฑ ซึ่งสอดคลองกับงานวิจัยของรุงดารา 
เนียมโภคะ7 ที่พบวาปญหาใหญที่พบคือสถานที่
ยังไมเปนไปตามหลักเกณฑที่ประกาศกําหนดแต
ผูประกอบการยงัสามารถยืน่คาํขอจดแจงได ทําใหยงัมี
ใบรับจดแจงทีผ่านการอนมัุตแิตสถานทีย่งัไมผานเกณฑ

ซึ่งอาจสงผลกระทบตอสุขภาพความปลอดภัยของ
ผูบริโภคจากการบริโภคผลิตภัณฑเครื่องสําอาง
ที่มาจากแหลงผลิตที่ไมไดมาตรฐาน  
 3. ใบรับจดแจงที่อนุมัติแลวตั้งแตตุลาคม 
2559 -กนัยายน 2562 เจาหนาทีจ่ะใชวธิสีุมตรวจสอบ
ในระบบภายหลงั (Post-Audit) โดยพบวารายละเอยีด
ที่แจงไวไมถูกตองตามที่กฎหมายกําหนด หรือไมตรง
ตามความเปนจริง และยังพบปญหาวาสารท่ีแจง
ในสูตรแตเมื่อตรวจวิเคราะหแลวไมพบอีกทั้งพบสาร
ที่ไมไดแจงไวในสูตร นอกจากนั้นไดคนพบปญหา
การโออวดสรรพคุณ ใชคําไมสุภาพ การจดแจงเท็จ 
และการใชชื่อเครื่องสําอางที่ทําใหเขาใจผิดในสาระ
สําคัญ เชน muscle relaxant/heal wound/
จารบีขอเขา/คลายปวดเมื่อย สอดคลองกับงานวิจัย
ของอภิษฐา ทรัพยประเสริฐ6 ท้ังน้ีหากเจาหนาท่ี
ตรวจสอบพบจะดําเนินการแจงผูจดแจงยกเลิกและ
ดําเนินการเพิกถอนในกรณีอยูในเกณฑที่สมควร
เพกิถอน แตการเพิกถอนใบรับจดแจงมีหลายขัน้ตอน
และใชเวลานานซึ่งอาจไมทันตอสถานการณและ
สงผลกระทบตอการเลือกซื้อผลิตภัณฑเครื่องสําอาง
ของผูบริโภคได 
 4. กลุมที่ถูกเพิกถอนใบรับจดแจง สาเหตุ
หลกัมาจากไมมสีถานทีอ่ยูจรงิ ไมไดผลติตามสถานที่
ท่ีแจงไว สะทอนถึงปญหาการกํากับดูแลในดาน
สถานท่ีผลิตและนําเขายังมีชองวางของกฎระเบียบ
ในการดําเนินการ มีเฉพาะผูประกอบการรายใหม
เทานั้นที่ไดรับการตรวจประเมินสถานที่กอนการยื่น
จดแจง การถูกเพิกถอนสวนใหญมาจากกลุมผูผลิต
ประเภทบคุคลธรรมดา ซึง่ควรไดรับการตรวจเฝาระวัง
เปนกรณีพิเศษ ผลิตภัณฑที่ถูกเพิกถอนใบจดแจง
สงูสดุ 3 ลาํดับแรกไดแก เครือ่งสําอางประเภทบาํรงุผวิ 
สบู และกลุมปองกันแสงแดด ซึ่งเปนผลิตภัณฑ
ใชในชีวิตประจําวัน จึงควรไดรับการตรวจเฝาระวัง
หลังออกสูตลาดเปนระยะ และยังมีผลิตภัณฑที่ควร
เฝาระวงัโดยเฉพาะอยางยิง่เครือ่งสาํอางนาํเขาทีบ่รรจุ
ในหลอดแกวขนาดเลก็คลายยาฉดี (ampoule/vial) 
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แมพบจาํนวนนอยแตมีความเสีย่งสงูทีจ่ะเกดิอนัตราย
ตอผูบริโภคไดเนื่องจากพบวานํายามาจดแจงเปน
เครื่องสําอาง
 5. กลุมทีถ่กูประกาศผลวเิคราะหเครือ่งสาํอาง 
มาจากผูประกอบการประเภทนิติบุคคลถึงหนึ่งในส่ี
สาเหตุหลกันอกจากตรวจพบสารหามใชเปนสวนผสม
ในการผลิตเครื่องสําอางแลว พบผลิตภัณฑประเภท
บาํรงุผวิหนาสงูสดุ สวนใหญเปนผลติภัณฑกลุมสวิฝา/
หนาขาวซึ่งเปนท่ีนิยมของผูบริโภค และยังพบวา
สวนใหญแสดงฉลากไมถูกตอง เชน ไมระบุชื่อที่ตั้ง
ผูผลิตหรือระบุไมตรงตามทีจ่ดแจงไวซึง่มเีจตนาไมให
ตรวจสอบยอนกลับได ซีใ้หเหน็ถงึปญหาดานจรยิธรรม
ที่มุงหวังกําไรโดยไมคํานึงถึงอันตรายที่จะเกิดกับ
ผูบรโิภค จงึเปนประเดน็การกํากับดแูลในดานการรับ
จดแจงเครื่องสําอางที่ยังขาดขอมูลอันจําเปนในดาน
ฉลากและภาพผลิตภัณฑเพ่ือใชในการตรวจสอบ
ติดตามหลงัออกสูตลาด เพือ่ใชในการเพิม่ประสิทธภิาพ
ในการคุมครองผูบริโภค สมควรจัดทํา Black list 
สาํหรับผูประกอบการทีมี่ประวตักิารกระทาํผิดรายแรง
เพื่อเพิ่มมาตรการในการรับจดแจงหรือเฝาระวัง
อยางเขมงวด และควรมีการทบทวนพระราชบัญญัติ
เครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 เพื่อยกราง พ.ร.บ.เครื่อง
สําอางเพิ่มอํานาจใหการกํากับดูแลเคร่ืองสําอาง
หลงัออกสูตลาดในการคุมครองผูบรโิภคและดาํเนนิคดี
ไดอยางรัดกุมมากยิ่งขึ้น เชน กําหนดใหมีใบอนุญาต
สถานที่ผลิต/นําเขา ซึ่งสามารถระงับการใชสถานที่
หรอืเพกิถอนสถานท่ีไดเม่ือพบความผดิทีอ่ยูในเกณฑ
ดังกลาว

สรุปผล
 การรับจดแจงเครื่องสําอางดวยระบบ 
e-Submission ในชวง 4 ปงบประมาณ พ.ศ. 2559-
2562 ภายใต พ.ร.บ.เครือ่งสําอาง พ.ศ. 2558 พบปญหา
ความคลาดเคลื่อนภายหลังผลิตภัณฑออกสูตลาด
จากการรับจดแจงแบบอัตโนมัติ ปญหาใหญพบ
การจดแจงเปนเท็จและการฝาฝนกฎหมายเกี่ยวกับ
สถานที่ผลิตหรือนําเขาเครื่องสําอาง

ขอเสนอแนะ
 อย. ในฐานะผูมบีทบาทหนาทีใ่นการกาํกบั
ดูแลผลิตภัณฑเครื่องสําอาง ควรมีการดําเนินการ
เพื่อเปนการคุมครองผูบริโภคดังนี้
บทบาทดานกํากับดูแล
 1. ประกาศ หรอื เผยแพรแจงเตอืนผูบรโิภค
เกี่ยวกับผลิตภัณฑที่ถูกเพิกถอนและเชื่อมโยงขอมูล
ผลวิเคราะหผลิตภัณฑกับฐานขอมูลเครื่องสําอาง
เพื่อเปดเผยใหผูบริโภคทราบความจริง 
 2. เนื่องจากผลการศึกษาพบการฝาฝนใน
เรือ่งของสถานทีเ่ปนหลกั ดงันัน้ ควรเนนกระบวนการ
คัดกรองตั้งแตตนนํ้า กลาวคือใหความสําคัญกับ
มาตรฐานของสถานทีว่าเหมาะสมทีจ่ะผลติหรอืนาํเขา
เครื่องสําอางที่มีคุณภาพไดมาตรฐานและปลอดภัย 
รวมทัง้เนนเฝาระวงัสถานทีท่ีเ่คยพบปญหาหรอืจดัวา
เปนกลุมเสี่ยง
 3. ควรมีเกณฑใหผูประกอบการยื่นฉลาก
หรือภาพถายผลิตภัณฑผานระบบอิเล็กทรอนิกส
หลังไดรับจดแจง (โดยเฉพาะกลุมเสี่ยงผิดกฎหมาย) 
กอนวางจาํหนายสูตลาดเพือ่เปนฐานขอมลูไวตรวจสอบ
เฝาระวัง รวมทั้งในอนาคตอาจจัดทําระบบใหมีการ
เขาถึงขอมูลได    
 4. ควรมีการจัดลําดับความเสี่ยงของ
ผูประกอบการเพือ่จดัทาํ black list โดยใชขอมลูประวตัิ
การกระทําผิดและมีการเชื่อมโยงขอมูลกันระหวาง
งานกํากับดูแลกอนออกสูตลาด (pre-marketing) 
กบังานกาํกับดแูลหลังออกสูตลาด (post-marketing) 
เพือ่เฝาระวงัต้ังแตการยืน่คาํขอจดแจงโดยสงตอขอมูล
เมื่อมีรายการอนุมัติจดแจงผลิตภัณฑท่ีตองสงสัย
เพื่อติดตาม ตรวจสอบ เฝาระวัง รวมทั้งสุมตัวอยาง
สงตรวจวเิคราะหในกรณผีูประกอบการทีเ่คยมปีระวตัิ
การกระทําผิด
บทบาทดานการสงเสริมสนับสนุนผูประกอบการ
 1. สนบัสนนุสงเสรมิใหความรูผูประกอบการ
โดยการจดัอบรมสมัมนาทัง้ดานผลติภณัฑทีต่องปฏบิตัิ
ตามกฎหมายโดยเนนประเด็นใหมีความรับผิดชอบ
ตอผลติภณัฑของตนเอง ในดานสถานทีผ่ลติสงเสรมิ
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ใหความรูในการผลิตเนนการปรับปรุงสถานที่ผลิต

ใหไดมาตรฐานเพ่ือใหผู บริโภคไดใชผลิตภัณฑ

เครือ่งสําอางทีม่คุีณภาพและความปลอดภัย รวมทัง้

ใหความรูความเขาใจบทบญัญัตขิองกฎหมายโดยเฉพาะ

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

     บทคัดยอ
ความสําคัญ: กองดานอาหารและยา ไดรับรายงานขอมูลปญหาผลิตภัณฑสุขภาพผานระบบเตือนภัยเรงดวน
ของภมูภิาคอาเซยีน (ASEAN Post Marketing Alert System: PMAS) โดยใชประโยชนในการเฝาระวงัและควบคมุ
ความเสีย่งในกรณท่ีีมผีลติภณัฑดงักลาวนําเขามาจาํหนายภายในประเทศไทย แตในชวงทีผ่านมายังไมมีการรวบรวม
รายงานและวิเคราะหขอมูลอยางเปนระบบ

วัตถุประสงค: เพื่อรวบรวมปญหาดานคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพที่มีการแลกเปลี่ยนผาน
ระบบ PMAS

วธีิการวิจยั: ศึกษาจากรายงานผลติภณัฑสขุภาพทีไ่ดรบัแจงเตือนภยัจากระบบ PMAS ในปงบประมาณ พ.ศ. 2560 
ที่ไดรับรายงานจากประเทศสมาชิกอาเซียน ยกเวนประเทศไทยที่กองดานอาหารและยาไดรับจากศูนยเฝาระวัง
ความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยครอบคลุมผลิตภัณฑเครื่องสําอาง ผลิตภัณฑเสริมอาหาร ยาแผนปจจุบัน
และยาแผนโบราณ วิเคราะหขอมูลดวยสถิติเชิงพรรณนา 

ผลการศึกษา: พบวา กองดานอาหารและยาไดรับรายงานผานระบบ PMAS 35 รายงาน ซึ่งมีผลิตภัณฑสุขภาพ
ทีไ่ดรบัแจงเตอืน 291 รายการ สวนใหญเปนปญหาของเครือ่งสาํอาง รอยละ 67.4 โดยปญหาทีพ่บในเครือ่งสาํอาง
คือ ปญหาดานความปลอดภัย พบสารหามใชในผลิตภัณฑบํารุงผิว เชน สารปรอท รอยละ 36.5 สารไฮโดรควิโนน
และอนุพันธของกรดวิตามินเอ รอยละ 13.1 สารกันเสียที่ใชในเครื่องสําอางที่ใชสวนใหญเปน isobutyl paraben 
และ isopropyl paraben ยาแผนปจจุบันพบปญหาดานคุณภาพมากที่สุด สาเหตุสวนใหญเกิดจากกระบวนการ
ผลิตยาไมเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาแผนปจจุบัน รอยละ 78.0 คาการละลายไมเปนไปตาม
ทีกํ่าหนดรอยละ 8.0 และคาการละลาย/คาการแตกตัว และปรมิาณตวัยาสาํคัญไมเปนไปตามทีกํ่าหนด รอยละ 4.0 
ในขณะท่ียาแผนโบราณและผลิตภัณฑเสริมอาหารสวนใหญ มีปญหาดานการปลอมปนสารที่มีฤทธ์ิทางยา ซึ่งสาร
ทีมี่ฤทธ์ิทางยาท่ีพบปลอมปนมากทีส่ดุ 3 อนัดบัแรก คอื sibutramine รอยละ 22.2 dexamethasone รอยละ 18.5 
และ sildenafil รอยละ 11.1  

สรุป: ขอมูลรายงานจากระบบ PMAS สามารถนําไปใชเปนแนวทางในการพัฒนาระบบตรวจสอบและเฝาระวัง
ผลติภัณฑสขุภาพของกองดานอาหารและยารวมถงึหนวยงานทีม่หีนาทีใ่นการควบคมุ กาํกบัดแูลผลิตภณัฑสขุภาพ
ใหมีประสิทธิภาพมากขึ้น เพื่อคุมครองผูบริโภคใหไดรับความปลอดภัยจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ 

คําสําคัญ: ผลิตภัณฑสุขภาพ ปญหาผลิตภัณฑสุขภาพ ระบบเตือนภัยเรงดวนของภูมิภาคอาเซียน
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บทนํา
 ระบบเตอืนภยัเรงดวนของภมูภิาคอาเซยีน 
(ASEAN Post Marketing Alert System: PMAS)1 
เปนระบบท่ีพัฒนาขึ้นในป พ.ศ. 2549 โดยมีวัตถุ
ประสงคเพื่อแลกเปลี่ยนขอมูลเตือนภัยเกี่ยวกับ
คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ
ภายหลังออกสูตลาดระหวางประเทศสมาชิกอาเซียน 
10 ประเทศ ไดแก ไทย ลาว พมา กมัพชูา อินโดนเีซยี 
มาเลเซีย สิงคโปร บรูไนดารุซซาลาม เวียดนาม และ
ฟลิปปนส และพัฒนาศักยภาพในการเฝาระวังของ
กลุมประเทศสมาชกิ โดยครอบคลมุผลติภณัฑสขุภาพ 
ดังนี้ ยาแผนปจจุบัน ยาแผนโบราณ ผลิตภัณฑเสริม
อาหาร และเครือ่งสําอาง แลกเปลีย่นขอมูลเตอืนภยั
เรงดวน ดวยการกรอกขอมูลตามแบบฟอรมรายงาน 
ASEAN post marketing alert form และสงขอมลู
เตือนภัยนี้ไปยังประเทศสมาชิกผานทางจดหมาย
อิเล็กทรอนิกส (e-mail) สงไปยังผูแทนของแตละ
ประเทศ ซึง่ขอบเขตของขอมูลทีมี่การแลกเปลีย่นใน
ระบบ PMAS ประกอบดวย (1) การระงับทะเบียน
ชั่วคราว ถอนทะเบียน หรือยกเลิกทะเบียนยาจาก
ขอมลูความปลอดภยัของผลติภณัฑ (2) การเรยีกคนื
ผลิตภัณฑจากทองตลาดเนื่องจากพบความบกพรอง
ดานคุณภาพซึ่งอาจเปนอันตรายรายแรงตอสุขภาพ 
และผลิตภัณฑนั้นมีการสงออกไปยังประเทศสมาชิก 
(3) การปลอมปนสารซึ่งอาจเปนอันตรายรายแรง
ตอสุขภาพ (4) การเปลีย่นแปลงขอมลูความปลอดภยั
ท่ีสาํคญัในฉลาก (5) การเปลีย่นแปลงขอจาํกัดการใช
ผลิตภัณฑ (6) เอกสารการแจงเตือนภัยผลิตภัณฑ
สุขภาพที่ออกโดยหนวยงานกํากับดูแลของประเทศ
สมาชิกนั้น ๆ เชน Dear Health Professional, 
สื่อเผยแพรเกี่ยวกับขอมูลความปลอดภัยของยา, 
Adverse Drug Reactions Bulletin เปนตน และ 
(7) รายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใช
เครื่องสําอางที่รายแรง (เปนภัยคุกคามตอชีวิต) 
หรือที่ไมรายแรงแตมีอุบัติการณสูง

 สําหรับประเทศไทย การดําเนินงานระบบ 
PMAS อยูในความรบัผิดชอบของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) โดยมศีนูยเฝาระวงัความปลอดภยั
ดานผลติภัณฑสขุภาพ (Health Product Vigilance 
Center: HPVC) ทาํหนาทีเ่ปนศนูยประสานงานกลาง 
(focal point) ในการแจงเตอืนภยัผานระบบ PMAS2 
โดยสงขอมูลปญหาผลิตภัณฑสุขภาพที่เกิดขึ้นใน
ประเทศไทยตามเกณฑทีก่าํหนดจากกองตาง ๆ สงไป
ยงัประเทศสมาชกิ ASEAN และในกรณทีีไ่ดรับขอมูล
จากประเทศสมาชิกก็จะทําการประเมินความเสี่ยง
เบือ้งตนกอนสงตอใหหนวยงานทีร่บัผดิชอบการกาํกบั
ดูแลผลิตภัณฑ กองงานดานอาหารและยา และ
หนวยงานอืน่ ๆ  ทีเ่กีย่วของภายใน อย. เพือ่ใชประโยชน
ในการเฝาระวังและควบคุมความเสี่ยงในกรณีท่ีมี
ผลิตภัณฑดังกลาวภายในประเทศ 
 ขอมูลผลิตภณัฑสขุภาพทีแ่จงเตอืนภยัผาน
ระบบ PMAS ทีก่องดานอาหารและยาไดรบั ไดมกีาร
เผยแพรผานระบบเครอืขายภายในองคกร (intranet) 
เพือ่ใหเจาหนาทีก่องดานอาหารและยาสามารถสืบคน 
และใชเปนขอมูลในการตรวจสอบเฝาระวังและ
พิจารณาการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพนําเขาได 
โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2557-25593-5 ไดรบัขอมลู
จํานวน 700, 119 และ 341 รายการ ตามลําดับ 
ขอมูลดังกลาวเปนขอมูลทีม่ปีระโยชนตอการดําเนินงาน
ของกองงานดานอาหารและยา แตในชวงที่ผานมา
ยังไมมีการรวบรวมรายงานและวิเคราะหอยางเปน
รูปธรรมและตอเนื่อง 

วัตถุประสงค
 เพื่อรวบรวมปญหาดานคุณภาพและความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพที่มีการแลกเปลี่ยน
ผานระบบ PMAS เพื่อสามารถใชเปนขอมูลในการ
พัฒนาแนวทางในการควบคุม กํากับดูแลผลิตภัณฑ
สุขภาพนําเขาเพื่อเปนการคุมครองผูบริโภคและ
จัดการความเส่ียงของกองดานอาหารและยาตอไป
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ระเบียบวิธีการวิจัย
รูปแบบการศึกษา 

 เปนการศึกษาเชิงพรรณนาแบบตัดขวาง 

(cross-sectional study)   

ประชากร 

 รายงานผลติภณัฑสขุภาพทีไ่ดรบัแจงเตอืนภัย

เรงดวนผานระบบ PMAS ของกองดานอาหารและยา

ท่ีไดรบัรายงานจากศนูยเฝาระวังความปลอดภยัดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพระหวางวันที่ 1 ตุลาคม 2559 -

30 กันยายน 2560 โดยครอบคลุมเฉพาะรายงาน

ของผลิตภัณฑที่ไดรับจากประเทศสมาชิกอาเซียน

ไมรวมถึงรายงานของประเทศไทยที่สงออกไป 

ขอบเขตของตัวแปรที่ศึกษา

 ตัวแปรที่จะศึกษา ประกอบดวย วันที่รับ

รายงาน ประเทศทีร่ายงาน ขอมลูผลติภณัฑสขุภาพ 

และปญหาผลิตภัณฑสุขภาพที่รายงาน ซึ่งไดแก 

(1) ปญหาผลิตภัณฑสุขภาพดานความปลอดภัย 

จะครอบคลุมรายงานการเกดิเหตกุารณไมพงึประสงค

จากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ การแกไขขอมูลความ

ปลอดภัยของผลิตภัณฑ การตรวจพบสารหามใชใน

การผลิต และปญหาผลิตภัณฑปลอมปนสิ่งที่อาจ

เปนอันตรายแกสุขภาพ (2) ปญหาดานคุณภาพ

จะครอบคลุมรายงานผลิตภณัฑสุขภาพทีไ่มถูกตองตาม

คุณภาพหรอืมาตรฐานขอกาํหนดของแตละประเทศ 

ซึง่อาจมสีาเหตจุากกระบวนการผลติทีไ่มไดมาตรฐาน

เครื่องมือที่ใชในการวิจัย

 แบบเก็บขอมูลตามขอบเขตของตัวแปร

ที่ศึกษาจากรายงานในระบบ PMAS ประกอบดวย

ขอมลู (1) วนัทีไ่ดรบัขอมูลรายงานจากศนูยเฝาระวงั

ความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (2) ประเทศ

ท่ีรายงานขอมูล (3) ประเภทผลิตภัณฑ (4) ชื่อทาง

การคา (5) ชื่อสามัญในกรณีท่ีผลิตภัณฑเปนยา (6) 

ชื่อผูผลิต (7) ประเทศผูผลิต (8) ปญหาที่พบ และ 

(9) รายละเอียดของปญหาที่พบ เชน ผลิตภัณฑ

เสริมอาหารลักลอบใสยาแผนปจจุบัน ผลิตภัณฑ

เครื่องสําอางพบสารหามใช เชน ปรอท

วิธีรวบรวมขอมูล

 รวบรวมรายงานผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับ

แจงเตือนภัยเรงดวนผานระบบ PMAS ของกองดาน

อาหารและยาตามแบบฟอรมเก็บขอมูลที่พัฒนาขึ้น 

และบันทึกขอมูลเพื่อนําไปวิเคราะหทางสถิติ

การวิเคราะหขอมูล

 สถติิเชงิพรรณนา ไดแก ความถี ่และรอยละ

ใชเพือ่อธบิายลกัษณะของรายงานและปญหาผลติภณัฑ

สุขภาพที่ไดรับแจงเตือนภัย

ผลการศึกษา
 กองดานอาหารและยาไดรับรายงานการ

แจงเตือนภัยเรงดวนผานระบบ PMAS จากศูนย

เฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

ระหวางวันที่ 1 ตุลาคม 2559 -30 กันยายน 2560 

จํานวน 35 รายงาน มีผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไดรับ

แจงเตือน 291 รายการ ประกอบดวย ยาแผนปจจบุนั 

ยาแผนโบราณ ผลติภัณฑเสรมิอาหาร และเครือ่งสําอาง 

โดยประเทศที่รายงานขอมูลมากที่สุดคือ ประเทศ

บรูไนดารุซซาลาม 14 รายงาน (รอยละ 40.0) 

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับแจงเตือนภัยมากที่สุดคือ 

เครือ่งสาํอาง 196 รายการ (รอยละ 67.4) พบวาเปน

ปญหาดานความปลอดภยัในทกุรายการ ยาแผนปจจบุนั

ไดรับแจงเตือนภัย 56 รายการ (รอยละ 19.2) 

สวนใหญ (รอยละ 89.3) เปนปญหาดานคุณภาพ 

สําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหารและยาแผนโบราณ 

ไดรับแจงเตือนภัย 28 รายการ (รอยละ 9.6) และ 

11 รายการ (รอยละ 3.8) ตามลําดับ เปนปญหา

ดานความปลอดภยัทัง้หมด สวนใหญเปนการปลอมปน

สารที่มีฤทธิ์ทางยา ดังตารางที่ 1
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ตารางที ่1 ขอมลูทัว่ไปของรายงานการแจงเตอืนภยั

เรงดวนผานระบบ PMAS

   ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง 196 รายการ 

พบปญหาดานความปลอดภยัทัง้หมด โดยปญหาทีพ่บ 

คือ พบมีการใชสารหามใชจํานวน 191 รายการ 

(รอยละ 97.4) และมีปญหาการใชสารผสมเกนิเกณฑ

ทีก่าํหนด 5 รายการ (รอยละ 2.6) ปญหาการใชสาร

หามใชพบในผลิตภัณฑบํารุงผิวมากท่ีสุด (รอยละ 

71.7) โดยสารที่ใชสวนใหญเปนสารออกฤทธิ์ปรอท 

50 รายการ ตามดวย hydroquinone/tretinoin 

18 รายการ และ hydroquinone 12 รายการ 

ในขณะที่ผลิตภัณฑอื่นสวนใหญเปนปญหาการใช

สารกนัเสยี โดยสารกนัเสยีทีใ่ชมากทีส่ดุในผลติภณัฑ

เครือ่งสาํอาง คอื isobutyl paraben (รอยละ 61.5) 

นอกจากนี ้ยงัพบการใชสหีามใชในผลติภณัฑตกแตง

กลุมลิปสติก สีทาเล็บ และบลัชออน ดังตารางที่ 2 

สาํหรบัปญหาการใชสวนผสมเกนิเกณฑทีกํ่าหนดนัน้ 

พบวา มีการใช ethyl lauroyl arginate เกินใน

ผลติภณัฑระงบักลิน่กาย 2 รายการ ตรวจพบ 3% w/w 

(กฎหมายกําหนดใหใชไดไมเกิน 0.8% w/w)6 สาร 

centrimonium Bromide พบในผลิตภณัฑทาํความ

สะอาด และผลิตภัณฑบํารุงผิวอยางละ 1 รายการ 

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

(กฎหมายกําหนดใหใชไดไมเกิน 0.1% w/w)7 และ

สาร methylisothiazolinone ในผลติภณัฑบาํรงุผวิ 

1 รายการ ตรวจพบ 0.1% w/w (ตามกฎหมาย

กําหนดใหใชไดไมเกิน 0.0015%)7

คุณลักษณะ จํานวน รอยละ
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ประเทศทีร่ายงานขอมลู (n=35 รายงาน)
   บรูไนดารุซซาลาม
   มาเลเซีย
   สงิคโปร
   กมัพชูา 
   เวียดนาม
   พมา
   อนิโดนีเซีย
ประเภทผลติภัณฑ (n=291 รายการ)
   เคร่ืองสาํอาง
   ยาแผนปจจุบนั
   ผลติภณัฑเสริมอาหาร
   ยาแผนโบราณ
ปญหาผลิตภณัฑสขุภาพ
   เครือ่งสําอาง (n=196 รายการ)
      ดานความปลอดภยั
         พบสารหามใชในเครือ่งสาํอาง
         พบสารทีใ่ชเปนสวนผสมเกินเกณฑทีกํ่าหนด
   ยาแผนปจจบัุน (n= 56 รายการ)
      ดานคณุภาพ
      ดานความปลอดภยั
         เปลีย่นแปลงคาํเตือนในฉลากและเอกสารกํากบัยา
         ติดฉลากยาผดิขนาด
   ผลติภณัฑเสรมิอาหาร (n=28 รายการ)
      ดานความปลอดภยั
         ปลอมปนสารทีม่ฤีทธิท์างยา
          สารอืน่ ๆ
   ยาแผนโบราณ (n=11 รายการ)
      ดานความปลอดภยั
         ปลอมปนสารทีม่ฤีทธิท์างยา

ตารางที่ 2 จํานวนและรอยละของปญหาดานความปลอดภัยของเครื่องสําอางจําแนกตามประเภทผลิตภัณฑ

และสารที่หามใช (n=191 รายการ)

ประเภทเครื่องสําอาง รายการสารหามใช (จํานวนรายการ)รายการ รอยละ

71.71371. ผลติภณัฑบํารุงผิว - 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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    ยาแผนปจจุบันจํานวน 56 รายการ 

เปนปญหาดานคุณภาพ 50 รายการ (รอยละ 89.3) 

โดยในจํานวนนี้พบปญหาดานกระบวนการผลิตยา

ไมเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยา

แผนปจจุบัน (Good Manufacturing Practice: 

GMP) มากที่สุด 39 รายการ (รอยละ 78) ตามดวย

คาการละลายไมเปนไปตามที่กําหนด 4 รายการ 

(รอยละ 8.0) และคาการละลาย/คาการแตกตวั และ

ปริมาณตัวยาสําคัญไมเปนไปตามที่กําหนดอยางละ 

2 รายการ (รอยละ 4.0) ปญหาดานความปลอดภัย

พบ 6 รายการ เปนการเปลีย่นแปลงคาํเตอืนในฉลาก

และเอกสารกํากับยา 5 รายการ (รอยละ 83.3) 

ดังตารางที่ 3 สําหรับยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร ทุกรายการพบปญหาการปลอมปน

สารที่หามใช (adulteration) สวนใหญเปนสารท่ี

มฤีทธิท์างยา กลุมยาลดความอวน กลุมยาสเตยีรอยด 

และกลุมยาเสริมสมรรถภาพทางเพศพบทั้งในยา

แผนโบราณ และผลติภณัฑเสรมิอาหาร เมือ่พิจารณา

ตามรายการยา พบ sibutramine (รอยละ 22.2) 

dexamethasone (รอยละ 18.5) และ sildenafil 

(รอยละ 11.1) เปนยาที่มีการปลอมปนมากใน 

3 อันดับแรก นอกจากนี้ยังพบวาบางผลิตภัณฑ

มีการปลอมปนสารที่มีฤทธิ์ทางยามากกวา 1 กลุม 

ซึ่งสารที่มีฤทธิ์ทางยาท่ีพบรวมกันมากที่สุดคือ 

diclofenac และ dexamethasone ยาแผนโบราณ

ยงัพบการปลอมปนกลุมยาฆาเชือ้รา (griseofulvin) 

ในขณะทีผ่ลติภณัฑเสรมิอาหารพบกลุมยาขบัปสสาวะ

(spironolactone) และสารอืน่ (arsenic, methoxy 

bufotenine) ดวย ดังตารางที่ 4

ตารางที่ 2  (ตอ)

ประเภทเครื่องสําอาง รายการสารหามใช (จํานวนรายการ)รายการ รอยละ
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2. ผลิตภัณฑตกแตง

   2.1 คุชชั่น (1)

   2.2 อายแชโดว (10) ลิปสติก (2) 

        อายไลเนอร (2) มาสคารา (1) อื่น ๆ (1)

   2.3 ลิปสติก (6) สีทาเล็บ (2)

        บลัชออน (1)

3. ผลิตภัณฑยอมผม

4. ผลิตภัณฑทําความสะอาด

5. ผลิตภัณฑจัดแตงทรงผม

6. ผลิตภัณฑพอกผิว

7. ผลิตภัณฑบํารุงเสนผม

8. แปงฝุน

9. แชมพู

10. สบู

* มีสารหามใช 2 กลุมในผลิตภัณฑเดียวกัน คือ azelaic acid รวมกับ 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)

- สารแตงสี (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 จํานวนและรอยละของปญหายาแผนปจจุบันจําแนกตามลักษณะของปญหา (n=56 รายการ)

คุณลักษณะ จํานวน รอยละ
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ปญหาดานคุณภาพ (n=50 รายการ)
       1. กระบวนการผลิตยาไมเปนไปตามหลักเกณฑ GMP

       2. คาการละลายไมเปนไปตามที่กําหนด
       3. คาการละลายและคาการแตกตัวไมเปนไปตามที่กําหนด

       4. ปริมาณตัวยาสําคัญไมเปนไปตามที่กําหนด
       5. คาการละลายและนํ้าหนักเฉลี่ยแตละเม็ดไมเปนไปตามที่กําหนด
       6. ไมระบุ

ปญหาดานความปลอดภัย (n=6 รายการ)
       1. เปลี่ยนแปลงคําเตือนในฉลากและเอกสารกํากับยา
       2. ติดฉลากยาผิดขนาด

ตารางที ่4 จาํนวนและรอยละของปญหายาแผนโบราณ
และผลติภณัฑเสรมิอาหารจาํแนกตามชนิดสารปลอมปน

ตารางที ่4 (ตอ)

ผลิตภัณฑและสารปลอมปน จํานวน รอยละ*

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 

กลุมยาลดความอวน

     sibutramine

กลุมยาเสริมสมรรถภาพทางเพศ

     sildenafil

     tadalafil

กลุมยาสเตียรอยด

     dexamethasone

กลุมยาแกปวด

     diclofenac

     piroxicam

กลุมยาระบาย

     phenolphthalein

กลุมยาแกแพ

     chlorpheniramine

กลุมยาฆาเชื้อรา

     griseofulvin

รวม

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

กลุมยาสเตียรอยด

     dexamethasone

     prednisolone

กลุมยาลดความอวน

     sibutramine

ผลิตภัณฑและสารปลอมปน จํานวน รอยละ*

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

กลุมยาแกปวดและลดอักเสบ

     diclofenac

     methyl salicylate

     phenylbutazone

     paracetamol

กลุมยาเสริมสมรรถภาพทางเพศ

     sildenafil

     tadalafil

     yohimbine

กลุมยาแกแพ

     chlorpheniramine

     cyproheptadine

กลุมยาขับปสสาวะ

     spironolactone

กลุมยาระบาย

     phenolphthalein

สารอื่น ๆ

     arsenic, methoxy bufotenine

รวม

* บางผลิตภัณฑอาจตรวจพบสารที่มีฤทธิ์ทางยามากกวา 1 สาร
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  เมื่อพิจารณาปญหาจําแนกตามประเทศ
ที่เปนผูผลิต พบวาเคร่ืองสําอางมีขอมูลประเทศ
ผูผลติเพยีง 168 รายการ ยาแผนปจจบุนั 54 รายการ 
ยาแผนโบราณ 8 รายการ และผลิตภณัฑเสริมอาหาร 
15 รายการ ในจาํนวนนีพ้บวาเครือ่งสาํอางเปนผลติภณัฑ
ที่ผลิตจากประเทศเกาหลีใตมากที่สุด 41 รายการ 

รูปที่ 1 จํานวนรายงานและประเทศผูผลิตที่ไดรับการแจงเตือนภัยจําแนกตามประเภทผลิตภัณฑ

รองลงมาคือ ประเทศมาเลเซีย 34 รายการ ยาแผน
ปจจุบันพบวาผลิตจากประเทศอินเดียมากที่สุด 48 
รายการ ในขณะทีย่าแผนโบราณและผลติภณัฑเสรมิ
อาหาร สวนใหญเปนผลิตภัณฑท่ีผลิตจากประเทศ
มาเลเซีย ดังรูปที่ 1
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อภิปรายผล
 รายงานการแจงเตอืนภยัผานระบบ PMAS 

ทีไ่ดรับจากศูนยเฝาระวงัความปลอดภยัดานผลติภณัฑ

สุขภาพประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2560 สวนใหญ

เปนปญหาดานเครื่องสําอาง ซ่ึงผลิตจากประเทศ

เกาหลีใต ปญหาที่พบคือ ปญหาดานความปลอดภัย 

สวนใหญเกิดจากการปลอมปนสารหามใชในเครื่อง

สําอาง สารออกฤทธิ์ที่พบปลอมปนมากท่ีสุดใน

ผลติภณัฑบาํรุงผวิ คือ สารปรอท (mercury) รอยละ 

36.5 รองลงมา คือ สารไฮโดรควโินนและอนุพนัธของ

กรดวติามนิเอ (hydroquinone/tretinoin) รอยละ 13.1 

ซ่ึงเปนสารเคมทีีม่กัพบปลอมปนในผลิตภัณฑครมีทาหนา

เพื่อทําใหผิวขาว8 ขอมูลดังกลาวนี้สอดคลองกับ

ผลวเิคราะหเครือ่งสําอางทาฝา ทาํใหหนาขาวในเขต

ภาคกลางตอนลาง ระหวางป พ.ศ. 2553-2556 

ท่ีตรวจพบสารประกอบของปรอท สารไฮโดรควโินน

รวมกับอนุพันธของกรดวิตามินเอ รอยละ 13.1 และ 

21.0 ตามลําดับ9 สําหรับสารกันเสียพบวามีการใช

ในเครือ่งสาํอางถงึรอยละ 34.0 สวนใหญเปน isobutyl 

paraben และ isopropyl paraben ซึง่สอดคลองกบั

ผลการศกึษาในปงบประมาณ พ.ศ. 2560-2561 ของ

สาํนกัเคร่ืองสําอางและวตัถอุนัตราย กรมวทิยาศาสตร

การแพทย ที่ดําเนินการสํารวจและตรวจวิเคราะห

เครื่องสําอางดวยการสุมเก็บตัวอยางจากรานคาปลีก 

คาสง หางสรรพสินคาและรานคาสะดวกซ้ือในเขต

กรุงเทพและนนทบุรี ที่พบวามีการใชสารกันเสีย 

isobutyl paraben และ isopropyl paraben เชนกัน 

เมื่อเปรียบเทียบกับขอมูลดังกลาวนี้กับแผนการเก็บ

ตัวอยางผลิตภัณฑเครื่องสําอางนําเขาของกองดาน

อาหารและยา ประจาํปงบประมาณ พ.ศ. 2561 พบวา

ผลติภัณฑทีส่อดคลองกบัปญหาการแจงเตอืนภัย ไดแก 

ผลิตภัณฑบํารุงผิวกําหนดใหวิเคราะหหาสารปรอท

แอมโมเนยี และกรดวติามนิเอ ผลติภณัฑตกแตงประเภท 

ลิปสติก อายแชโดว บลัชออน สีทาเล็บวิเคราะหสี

หามใช ผลติภณัฑยอมผมวเิคราะหสารใหส ีซึง่ประเทศ

ผูผลิตเปาหมายครอบคลุมประเทศ จีน เกาหลีใต 

มาเลเซียและอินเดีย แตไมไดกําหนดใหวิเคราะหหา

สารไฮโดรควโินน (hydroquinone) และสารกนัเสยี 

isobutyl/ isopropyl paraben 

 สาํหรบัปญหาท่ีพบในยาแผนปจจบุนัสวนใหญ

เปนปญหาดานคณุภาพในประเดน็กระบวนการผลติยา

ไมเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา

แผนปจจุบัน (GMP) รอยละ 78.0 รองลงมาคือ

คาการละลายไมเปนไปตามที่กําหนดรอยละ 8.0 

และคาการละลาย/คาการแตกตวั และปรมิาณตวัยา

สาํคญัไมเปนไปตามทีก่าํหนด รอยละ 4.0 ผลติภณัฑยา

ที่ไดรับการแจงเตือนภัยมากที่สุดผลิตจากประเทศ

อินเดีย ซึ่งปญหาดานคุณภาพยาสอดคลองกับขอมูล

ผลการตรวจวิเคราะหยาแผนปจจุบันในโครงการ

ประกนัคุณภาพยาทีด่าํเนนิการโดยกรมวทิยาศาสตร

การแพทยระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2545-255911 

ซึง่ทาํการตรวจสอบและประเมนิคณุภาพยาแผนปจจบุนั

ทั้งที่ผลิตในประเทศและนําเขาจากตางประเทศ โดย

ปญหาคณุภาพยาทีพ่บมากสดุคอื การละลายของตวัยา

ไมเขามาตรฐาน รอยละ 38.5 รองลงมาคือปริมาณ

ตวัยาสาํคญัไมเขามาตรฐาน รอยละ 28.6 เมือ่พจิารณา

ขัน้ตอนการตรวจสอบยานาํเขา ณ ดานอาหารและยา 

พบวามีมาตรการตรวจสอบคุณภาพยาเบื้องตนจาก

ใบรับรองผลการวเิคราะห (Certificate of Analysis: 

COA) โดยพิจารณาวาผลการตรวจวเิคราะหมีคณุภาพ

ตรงตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับไวหรือไม และมีการสุม

เก็บตัวอยางยาสงตรวจวิเคราะหตามแผนการเก็บ

ตวัอยางดานคณุภาพแตไมมีการขอใบรบัรองเกีย่วกบั

สถานทีผ่ลติวาเปนไปตามหลกัเกณฑวธิกีารทีดี่ในการ

ผลิตยาแผนปจจุบัน
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และความปลอดภัยซ่ึงการรวบรวมรายงานการแจง

เตอืนภยัเรงดวนผานระบบ PMAS โดยวเิคราะหและ

สรุปปญหาที่พบในผลิตภัณฑสุขภาพแตละประเภท

จะทําใหกองดานอาหารและยารวมถึงหนวยงาน

ในสังกัด อย. ที่มีหนาที่ในการควบคุมกํากับดูแล

ผลติภณัฑสขุภาพ ไดมขีอมลูในการพฒันาแนวทาง/

ระบบเพื่อตรวจสอบและเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพ

ใหมีประสิทธิภาพมากขึ้น ซึ่งจะสงผลใหประชาชน

ไดรับความปลอดภยัจากการบริโภคผลติภณัฑสขุภาพ

ขอเสนอแนะ
 1. กองดานอาหารและยา ควรจัดทําสรุป

และวเิคราะหขอมลูรายงานปญหาผลติภณัฑสขุภาพ

ที่ไดรับแจงเตือนภัยผานระบบ PMAS อยางตอเนื่อง 

เพราะจะชวยใหทราบสถานการณปญหาผลิตภัณฑ

สุขภาพในภูมิภาคอาเซียนและใชเปนขอมูลในการ

พัฒนาการดําเนินงาน เชน ปรับปรุงแผนการเก็บ

ตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพใหมีความเหมาะสมตอ

สถานการณในปจจบุนั กาํหนดปจจยัเสีย่งทีเ่กีย่วของ 

เชน ประเทศผูผลิต ประเภทผลิตภัณฑที่พบปญหา

ไดบอย รวมถงึใชเปนขอมลูในการจดัลาํดบัความเสีย่ง

ผลิตภัณฑเพื่อแบงระดับในการควบคุมกํากับดูแล

และกาํหนดความถีใ่นการสุมเก็บตวัอยาง นอกจากนี้

ยงัสามารถใชในการปรบัขัน้ตอนการตรวจสอบขอมลู

การนาํเขาผลติภณัฑ ณ ดานอาหารและยาใหครอบคลมุ

ประเดน็ปญหาทีพ่บ เชน ปญหากระบวนการผลติยา

ไมเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา

แผนปจจุบัน (GMP)

 2. ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพควรพัฒนาระบบการแจงเตือนภัย

ไปยงัหนวยงานทีเ่กีย่วของใหมคีวามรวดเรว็ โดยอาจ

ใชระบบอิเล็กทรอนิกสมาชวยในการส่ือสารขอมูล 

 ปญหาทีพ่บในยาแผนโบราณและผลติภณัฑ

เสริมอาหาร พบวาสวนใหญเปนการปลอมปนสาร

ทีม่ฤีทธิท์างยา โดยพบมกีารปลอมปนยา sibutramine 

ซึ่งตามกฎหมายควบคุมในประเทศไทยจัดเปนวัตถุ

ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ประเภทที่ 1 มากที่สุด 

รอยละ 22.2 ตามดวยยา dexamathasone รอยละ 

18.5 และ sildenafil รอยละ 11.1 ปลอมปนใน

ยาแผนโบราณและผลิตภัณฑเสริมอาหาร สวนใหญ

เปนผลิตภัณฑที่ผลิตในประเทศมาเลเซีย ซึ่งปญหา

ดังกลาวสอดคลองกับขอมูลที่มีการรายงานการแจง

เตือนภัยในชวงเวลาท่ีผานมา คือ จากขอมูลในป 

พ.ศ. 2548-255312 พบการปลอมปนยาสารทีม่ฤีทธ์ิ

ทางยาในยาแผนโบราณและผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

รอยละ 30.1 โดยยาแผนปจจบุนัทีพ่บปลอมปนมากทีส่ดุ 

3 อันดับแรก คอื กลุมยารกัษาโรคหยอนสมรรถภาพ

ทางเพศ (เชน sildenafil, sildenafil analog, tadalafil 

เปนตน) รอยละ 23.4 paracetamol รอยละ 18.4 

และ sibutramine รอยละ 10.2 เมื่อพิจารณาแผน

การเก็บตวัอยางผลิตภณัฑของกองดานอาหารและยา 

ปงบประมาณ พ.ศ. 2561 มีกําหนดใหเก็บตัวอยาง

อาหารสงตรวจวิเคราะหหาสารที่มีฤทธ์ิทางยา 

sibutramine กลุมยารักษาโรคหยอนสมรรถภาพ

ทางเพศ (sildenafil tadalafil vardenafil) และ

กลุมยาสเตียรอยด ซ่ึงครอบคลุมสารท่ีมีฤทธ์ิทางยา

ที่ไดรับรายงาน แตยังไมไดกําหนดประเทศผูผลิต

เปาหมายและการเกบ็ตวัอยางยาแผนโบราณสงตรวจ

วิเคราะห 

สรุปผล
 การไดรับรายงานการแจงเตือนภัยเรงดวน

ผานระบบ PMAS ของกองดานอาหารและยาแสดง

ใหเหน็ถงึปญหาของผลติภัณฑสขุภาพทัง้ดานคุณภาพ
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ซึง่จะทาํใหหนวยงานทีเ่กีย่วของมีขอมลูในการจดัการ

ความเสี่ยงไดอยางรวดเร็ว

 3. กรณีที่ผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับแจง

เตือนภัยผานระบบ PMAS เมื่อตรวจสอบแลว

พบวามีการจดแจงหรือขึ้นทะเบียนในประเทศไทย 

กองผลิตภัณฑและศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพควรมีระบบแจงขอมูลใหกองดาน

อาหารและยาทราบโดยเร็ว เพื่อประโยชนในการ

ตรวจสอบ และเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพนําเขามา

จําหนายภายในประเทศ
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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

           บทคัดยอ
ความสําคัญ:  เภสัชเคมีภัณฑท่ีใชในการผลิตยาแผนปจจุบันของไทยเกือบทั้งหมดนําเขามาจากตางประเทศ 

ขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑมีความสําคัญตอการทวนสอบ ติดตามคุณภาพ และการใชยาอยางสมเหตุผล

วัตถุประสงค:  การวิจัยคร้ังนี้มีวัตถุประสงคเพ่ือศึกษาคุณภาพของขอมูลในฐานขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ

ในระบบการรับแจงการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (License per Invoice: LPI) ของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา และเพื่อพัฒนาและทดสอบเกณฑการตรวจจับสัญญาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ท่ีอาจนําไปใช

ในทางที่ผิด

วิธีการวิจัย:  ทําการศึกษาแบบตัดขวาง ประชากรคือขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ใชในการผลิตยาตาม

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510

ผลการศึกษา:  ผลการวิจัยพบวาฐานขอมูลสวนใหญมีคุณภาพ แตมีบางสวนเปนขอมูลคลุมเครือ รอยละ 5.1 

ขอมูลไมสมํ่าเสมอ รอยละ 26.8 และขอมูลไมครบถวน รอยละ 10.3 มีความยุงยากในการนําไปใชประโยชน 

ไมสามารถนาํไปวเิคราะหไดทนัท ีตองปรบัปรงุขอมลูกอนใชงานตอได สําหรบัการพฒันาเกณฑการตรวจจบัสญัญาณ

การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจนําไปใชในทางท่ีผิด เกณฑการตรวจจับสัญญาณฯ ท่ีใชประกอบดวย 

2 ปจจยั ไดแก เกณฑการนาํเขาท่ีเพ่ิมข้ึนตอเนือ่งไมนอยกวา 2 ป และเกณฑขาวการใชยาในทางทีผ่ดิ ซึง่เมือ่นาํเกณฑ

ทีไ่ดพฒันาขึน้ไปทดสอบกบัฐานขอมลูในชวงป พ.ศ. 2559-2561 พบการนาํเขาเภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธิท่ี์เขาเกณฑ

ดังกลาว 4 สาร คือ isotretinoin, hydrocortisone, tramadol และ tranexamic acid ซึ่งจะตองดําเนินการ

เฝาระวังการใชเภสัชเคมีภัณฑเหลานี้อยางเขมขนตอไป

สรปุ:  กลาวโดยสรุป ขอมลูการนาํเขาเภสชัเคมภีณัฑในระบบ LPI สามารถนาํไปใชประโยชนไดอยางมปีระสทิธภิาพได 

ตองปรับปรุงคุณภาพของขอมูลใหมีความครบถวนและชัดเจน โดยในขั้นตอนการจดแจงเภสัชเคมีภัณฑควรกําหนด

ใหระบุชื่อสามัญทางยา ATC classification ชื่อและที่อยูผูผลิตในตางประเทศ และชื่อและที่อยูผูแบงบรรจุ (ถามี) 



86 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol.28 No.1: JANUARY-APRIL 2021

รวมถึงวัตถุประสงคในการใช นอกจากนี้ ควรจัดใหมีชองทางในการแกไขขอมูลในฐานขอมูลใหถูกตองหากพบ

ความผิดพลาด ซ่ีงทําใหเกณฑการตรวจจับสัญญาณของขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑสามารถนําไปใชไดอยาง

ประสิทธิภาพและเกิดประโยชนสูงสุดตอไป  

คําสําคัญ:  ฐานขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธิ์ท่ีอาจนําไปใชในทางที่ผิด 

เกณฑการตรวจจับสัญญาณ

บทนํา
 ปจจุบันประเทศไทยสามารถผลิตเภสัช

เคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรม เพื่อใชผลิตยา

สําเร็จรูปไดนอย จึงตองนําเขามาจากตางประเทศ

เกอืบทัง้หมด ซึง่ตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 25101-2 

กําหนดใหการนําหรือสั่งเภสัชเคมีภัณฑเขามาใน

ราชอาณาจักรตองไดรับอนุญาตจากผูอนุญาตกอน 

และผูรับอนุญาตนําหรือเขามาในราชอาณาจักร

ซึ่งเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธ์ิมีหนาที่ 

1) ตองจดแจงรายการเภสชัเคมภีณัฑกอนการนาํเขา 

2) นําเขาไดเฉพาะดานนําเขาท่ีรัฐมนตรีกําหนด 

3) ตองนําไปผลิตหรือขายใหกับผูรับอนุญาตผลิต

หรอืขายหรอืหนวยงานทีจ่าํเปนตองใชยา และจดัทาํ

บญัชกีารนาํเขา ขาย หรอืผลติตามทีก่ฎหมายกําหนด 

ท้ังน้ี ในขัน้ตอนการนําเขามาในราชอาณาจักรตองทาํ

พิธีการศุลกากรผานระบบการบริการเชื่อมโยงขอมูล

ของหนวยงานภาครฐัและภาคธรุกจิ (National Single 

Window: NSW)3 ของกรมศลุกากร ซึง่เชือ่มโยงกบั

ระบบรบัแจงการนาํเขาผลติภณัฑสขุภาพ (License per 

Invoice: LPI) ของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา (อย.) ศุลกากรจะใชขอมูลจากระบบ LPI 

ในการอนุญาตใหผูประกอบการทําพิธีการศุลกากร

นาํของเขาและผานดานศุลกากรเขาประเทศ จึงทาํให

ผูนาํเขาเภสชัเคมภีณัฑทกุรายตองยืน่ขอมลูการนาํเขา

ผานระบบ LPI 

 ฐานขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑใน

ระบบ LPI ถกูพัฒนาขึน้โดยมวีตัถปุระสงคหลกัเพือ่ใช

ประกอบการรบัแจงขอมลูการอนญุาตเพือ่ประกอบการ

ดําเนินพิธีการศุลกากร เปนขอมูลซึ่งเปนปจจุบัน

สามารถคนขอมูลทันทีหลังจากเจาหนาที่ตรวจสอบ

ปลอยผานเขามาในประเทศ หากเปนขอมูลทีมี่คุณภาพ 

ถูกตองครบถวน และนําไปใชไดทันทีจะทําใหการ

ตรวจสอบยอนกลับ (traceability) มีประสิทธิภาพ

ยิ่งขึ้น รวมท้ังสามารถใชในการติดตาม ตรวจสอบ

เฝาระวังปญหาการนําเขาสินคาได สามารถบงชี้ถึง

ความสัมพันธระหวางการนําเขาและการกระจาย

เภสชัเคมีภณัฑ นอกจากนี ้ยงัสามารถกาํหนดนโยบาย

หรือแกไขปญหาไดอยางทันทวงที ยกตัวอยางเชน 

กรณเีภสชัเคมภีณัฑ valsartan4 มกีารปนเปอนสาร

ที่อาจกอใหเกิดโรคมะเร็ง ตองตรวจสอบยอนกลับ

เพื่อเรียกคืนยาสําเร็จรูปและเภสัชเคมีภัณฑที่นําเขา

ทัง้หมดซึง่จาํเปนตองใชขอมลูดงักลาวนี ้อยางไรก็ตาม 

ในชวงเวลาที่ผานมายังไมมีการศึกษาถึงคุณภาพ

ของขอมูลและการนําขอมูลไปใชประโยชนอยาง

เปนระบบ ผูวิจัยจึงไดทําการศึกษาในครั้งนี้เพื่อ

เพิ่มประสิทธิภาพในการกํากับดูแลเภสัชเคมีภัณฑ

ตอไป
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วัตถุประสงค
 1. ศึกษาคุณภาพของขอมูลในฐานขอมูล

การนาํเขาเภสชัเคมภีณัฑในระบบ LPI ของสาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา 

 2. พัฒนาและทดสอบเกณฑการตรวจจับ

สัญญาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธ์ิท่ีอาจ

นําไปใชในทางที่ผิด 

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย 

 เปนการวิจยัแบบตัดขวาง (cross-sectional 

study)

ประชากร 

 ขอมูลรายการเภสัชเคมีภัณฑนําเขาจาก

ฐานขอมลูในระบบ LPI ของ อย. ทีต่องมีเลขทีจ่ดแจง

เภสัชเคมีภัณฑในชวงป พ.ศ. 2559-2561 จํานวน 

86,493 รายการ

เครื่องมือที่ใช 

 1. แบบเก็บขอมูลที่คัดลอกขอมูลจากฐาน

ขอมลูในระบบ LPI ประกอบดวยขอมลูชือ่ผลติภณัฑ 

ชื่อผูผลิต ขอมูลการนําเขาในแตละครั้ง ขนาดบรรจุ 

หนวยของขนาดบรรจุ จํานวนนําเขาและหนวยของ

จํานวนนําเขา และขอมูลผูนําเขา

 2. เกณฑการตรวจจับสัญญาณการนําเขา

เภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจนําไปใชในทางที่ผิด 

จากการประชุมระดมสมองเจาหนาที่ที่เกี่ยวของ

การรวบรวมขอมูล

 1. การศึกษาคุณภาพของขอมูลการนําเขา

เภสัชเคมภีณัฑจากฐานขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภณัฑ

ในระบบ LPI เฉพาะขอมลูทีกํ่าหนดในแบบเกบ็ขอมลู

เพื่อนําไปวิเคราะหคุณภาพ และคัดออกรายการ

เภสัชเคมีภัณฑที่ไมสามารถคนหาชื่อสามัญทางยา 

แลววิเคราะหคุณภาพขอมูล

 2. การพฒันาและทดสอบเกณฑการตรวจจบั

สัญญาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจ

นาํไปใชในทางทีผ่ดิ โดยประชมุกลุม (focus group) 

ผูเชีย่วชาญจาํนวน 10 ทาน ประกอบดวยเจาหนาที่

ระดบัหวัหนาดาน/กลุม และเจาหนาทีท่ี่ปฏบิตัหินาที ่

ณ ดานอาหารและยาอยางนอย 5 ป ขึ้นไป 

การวิเคราะหขอมูล

 วิเคราะหคุณภาพขอมูลในประเด็นเรื่อง

ความครบถวน ความคลมุเครอื และความไมสม่ําเสมอ

ของขอมูล และนําเสนอขอมูลเชิงปริมาณดวยสถิติ

เชิงพรรณนา เชน จํานวน และรอยละ

นิยามศัพท

 1. เภสชัเคมีภณัฑ หมายถงึ เภสัชเคมีภณัฑ

ทีใ่ชในการผลติยาตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 

ซึ่งไมรวมถึงยาเสพติดใหโทษและวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอ

จิตและประสาท 

 2. เภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธิ์ หมายถึง 

เภสัชเคมีภัณฑท่ีเปนสารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรม 

(active pharmaceutical ingredient) ซึ่งกําหนด

ในตาํรายา และมฤีทธิใ์นการบาํบดั บรรเทา รกัษา หรือ

ปองกันโรค และสามารถระบุรหัสยาตามการจําแนก

ประเภทยาตามการรักษาทางกายวิภาคศาสตรได

 3. ขอมูลครบถวน หมายถึง รายการนาํเขา

เภสัชเคมีภัณฑที่มีการระบุขอมูลหัวขอ เลข LPI 

เลขที่จดแจงเภสัชเคมีภัณฑ ชื่อผลิตภัณฑ ชื่อผูผลิต

ตางประเทศ ประเทศผูผลติ รุนการผลติ ขนาดบรรจ ุ

หนวยขนาดบรรจุ จํานวนนําเขาตามรุนการผลิต 

หนวยจํานวนนําเขา เลขนิติบุคคล ครบทุกหัวขอ

และถูกตอง

 4. ขอมูลคลุมเครือ หมายถึง ขอมูลเภสัช

เคมีภัณฑท่ีมีขอมูลช่ือผลิตภัณฑไมแสดงชื่อสามัญ

ทางยาหรือช่ือสารเคมี หรือการสะกดช่ือผลติภณัฑผดิ
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 ผลการวิเคราะหคุณภาพขอมูลการนําเขา

เภสัชเคมีภัณฑ พบวาเภสัชเคมีภัณฑที่นําเขาจํานวน 

83,533 รายการ มีปญหาดานคุณภาพ ไดแก ขอมูล

คลมุเครอืจาํนวน 4,284 รายการ (รอยละ 5.1) ขอมลู

ไมสมํา่เสมอ จาํนวน 22,415 รายการ (รอยละ 26.8) 

โดยพบการระบุหนวยจํานวนนําเขาไมสมํ่าเสมอ

มากท่ีสุดถึง 18,358 รายการ ขอมูลไมครบถวน 

8,619 รายการ (รอยละ 10.3) โดยเปนเภสชัเคมภีณัฑ

ที่ไมแสดงรุนการผลิต 5,112 รายการ ดังตารางที่ 2

 5. ขอมูลไมสมํ่าเสมอ หมายถึง ขอมูล

การนาํเขาเภสัชเคมภัีณฑเดยีวกนัทีร่ะบขุอมลูไมเปน

รูปแบบในลักษณะเดียวกัน เชน หนวยของจํานวน

นําเขา บางครั้งแสดงหนวยเปนกิโลกรัม บางครั้ง

แสดงเปนยูนิต (unit) 

 6. การจําแนกประเภทยาตามการรักษา

ทางกายวิภาคศาสตร (Anatomical Therapeutic 

Chemical (ATC) Classification)5 หมายถงึ ระบบ

การจดักลุมยาทีจ่าํแนกสารสาํคญัของยาตามอวยัวะ

หรือระบบอวัยวะท่ียาออกฤทธ์ิและการรักษาตาม

คณุสมบัติทางเภสัชวทิยาและทางเคม ีสาํหรบัการใช

ในสัตว และการใชในมนุษย

 7. การใชยาในทางทีผ่ดิ หมายถงึ การใชยา

ไปในทางที่ไมถูกตองตามวัตถุประสงคของการไดรับ

อนุญาตของผลิตภัณฑนั้น หรือการใชที่ไมไดอิงตาม

หลักการใชยาที่ถูกตอง นํายามาใชดวยตนเองและ

ไมเปนทีย่อมรบั และนํายามาใชโดยมใิชเปนการรกัษา

โรค เปนการใชยาไมถกูตอง และไมยอมรบัในทางยา

ผลการศึกษา
1. คุณภาพของขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ

 ขอมลูรายการนาํเขาเภสชัเคมภีณัฑทัง้หมด

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

คัดออก 2,960 รายการ (รอยละ 3.42) เนื่องจาก

ไมสามารถคนหาชื่อสามัญทางยาหรือช่ือสารเคมี 

คงเหลอืขอมลูทีส่ามารถวเิคราะหได 83,533 รายการ 

เปนเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ 57,267 รายการ 

และเภสัชเคมีภัณฑที่ไมออกฤทธิ์ 26,266 รายการ 

เมื่อจําแนกตามรายป พบวาป พ.ศ. 2560 มีรายการ

นําเขามากที่สุด จํานวน 29,769 รายการ ตาม

ตารางที่ 1

ตารางที่ 1 รายการขอมูลเภสัชเคมีภัณฑนําเขาป พ.ศ. 2559-2561

ป พ.ศ. จํานวน LPI
เภสัชเคมีภัณฑนําเขา (รายการ)

ท่ีไมออกฤทธิ์ท่ีออกฤทธิ์ 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. การพัฒนาและการทดสอบเกณฑการตรวจจับ

สัญญาณการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธ์ิ

ที่อาจนําไปใชในทางที่ผิด 

 2.1 การพัฒนาเกณฑการตรวจจับสัญญาณฯ

      ผลการประชุมกลุม (focus group) 

สรปุไดวา ปจจยัทีน่าํมาตรวจจบัสัญญาณการนาํเขา

เภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจนําไปใชในทางที่ผิด

ประกอบดวย 

      1) เกณฑปริมาณการนําเขาท่ีเพ่ิมขึ้น

ตอเนื่องไมนอยกวา 2 ป 

      2) เกณฑขอมลูขาวทีเ่กีย่วกบัการใชยา

ในทางที่ผิด โดยสืบคนขอมูลจากขาวการเฝาระวัง

ท่ีเผยแพรในเว็บไซต อย. และขาวแจงเตือนภัย

จากเว็บไซตองคการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา 

 นอกจากน้ี การประชุมกลุมยังไดพัฒนา

ขัน้ตอนตรวจจบัสญัญาณฯ โดยกําหนดใหเพิม่รหสัยา

ตามการจําแนกประเภทยาตามการรักษาทางกาย

วิภาคศาสตร (ATC classification) เพื่อใหสามารถ

จําแนกจัดกลุมยาได ดังรูปที่ 1

รูปที่ 1 ขั้นตอนการตรวจจับสัญญาณตามเกณฑการตรวจจับสัญญาณ

ตารางท่ี 2 ปญหาคณุภาพขอมูลการนาํเขาเภสชัเคมีภณัฑสะสมระหวางป พ.ศ. 2559-2561 (n=83,533 รายการ)

เภสัชเคมีภัณฑท่ีไมออกฤทธิ์เภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธิ์รายการขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ รวม (รอยละ)

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. ขอมูลคลุมเครือ 

2. ขอมูลไมสมํ่าเสมอ

    - หนวยขนาดบรรจุ

    - หนวยจํานวนนําเขา

3. ขอมูลไมครบถวน*

    - ขาดประเทศผูผลิต

    - ขาดรุนการผลิต

หมายเหตุ *รายการนําเขาเดียวกันบางรายการอาจพบวาขาดขอมูลประเทศผูผลิตและรุนการผลิต

คัดออกรายการเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่ไมมีขาวการใชยาในทางที่ผิด

คัดออกรายการเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่ปริมาณการนําเขาไมเพิ่มติดตอกัน 2 ป

- คัดออกรายการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ไมสามารถหาปริมาณนําเขาได 

- เพิ่มรหัสยาตาม ATC classification 

- คัดออกรายการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ไมออกฤทธิ์ ฯ

ปรับปรุงคุณภาพรายการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ

วิเคราะหปริมาณการนําเขาของเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่ผานการคัดกรอง

แจงเวียนรายการเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่มีปริมาณนําเขาเพิ่มขึ้นตอเนื่องไมนอยกวา 2 ป

และมีขาวการใชยาในทางที่ผิด ใหหนวยงานที่เกี่ยวของทราบและใชประโยชน

ตรวจสอบการนาํเขาเภสชัเคมีภัณฑท่ีออกฤทธิ ์ท่ีมปีรมิาณการนาํเขาเพิม่ขึน้ตอเนือ่งไมนอยกวา 2 ป

ที่มีขาวการใชยาในทางที่ผิด
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 2.2 การทดสอบเกณฑการตรวจจบัสญัญาณ

      1) ปรับปรุงขอมูล โดยการคัดออก

รายการนาํเขาเภสชัเคมีภณัฑทีไ่มสามารถหาปริมาณ

นําเขาได และเพิ่มขอมูลรหัสยาตาม ATC classifi

cation5 จากน้ันคดัออกเภสัชเคมภีณัฑทีไ่มออกฤทธิ ์

เปนเภสัชเคมภีณัฑทีอ่อกฤทธิ ์681 สาร และจาํแนก

กลุมเภสัชเคมีภัณฑตาม ATC classification เปน 

101 กลุม

      2) ผลการตรวจจับสญัญาณตามเกณฑ

ที่ไดพัฒนาขึ้น 

      เกณฑปริมาณการนําเขาที่เพิ่มขึ้น

ตอเนื่องไมนอยกวา 2 ป มีรายการที่นําเขาเพ่ิมขึ้น

ตอเนือ่งไมนอยกวา 2 ป จาํนวน 94 สาร (รอยละ 13.8) 

เปนกลุมยาตาม ATC classification 45 กลุม โดยกลุม

เภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่นําเขาเพิ่มขึ้นมากที่สุด 

คือ กลุม antibacterials for systemic use 

ซึ่งประกอบดวยเภสัชเคมีภัณฑ 7 ชนิด ไดแก 

cefditoren pivoxil, ampicillin, spectinomycin, 

cefdinir, cefepime, cefadroxil, colistin และ 

cephalexin

      เกณฑขอมูลขาวที่เกี่ยวกับการใชยา

ในทางทีผ่ดิ จากการตดิตามขาวการใชยาในทางทีผ่ดิ 

ซึ่งสืบคนขอมูลจากขาวการเฝาระวังที่เผยแพรใน

เว็บไซต อย. และขาวแจงเตือนภัยจากเว็บไซต

องคการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา ในชวงป พ.ศ. 

2560-2562 พบขาวการปลอมปนหรือลักลอบใช

ในทางทีผ่ดิและมกีารกลาวอาง 8 ประเด็น โดยเปนยา 

17 สาร ไดแก

      1. กลุมท่ีกลาวอางเพื่อลดความอวน 

7 สาร ไดแก fluoxetine6-7, levothyroxine8, 

liothyronine8, sennoside9, bisacodyl9, orlistat9-11 

และ phenolphthalein7,10  ซึ่งพบมีการผสมใน

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร

      2. กลุมทีก่ลาวอางเพ่ือเสรมิสมรรถภาพ

ทางเพศ 2 สาร ไดแก sildenafil7,9,10,12  และ 

Tadalafil10,13  โดยพบมีการผสมในผลิตภัณฑเสริม

อาหาร หรือกาแฟ

      3. กลุมทีก่ลาวอางเพือ่เสรมิกลามเนือ้ 

2 สาร methylstenbolone14, dymethazine14 

เปน anabolic steroid ซึ่งมีการผสมในผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร

      4. กลุมทีก่ลาวอางเพือ่มอมเมา 1 สาร 

คือ tramadol15-16 พบลักลอบผลิตและขายใหกับ

กลุมวัยรุน 

      5. กลุมที่กลาวอางเพื่อรักษาสิว 1 สาร 

คือ isotretinoin17 พบลักลอบขายในอินเทอรเน็ต

      6. กลุมที่กลาวอางเพื่อผิวขาว 1 สาร 

คือ tranexamic acid18 พบลักลอบขายโดยไมขึ้น

ทะเบียนตํารับยา

      7. กลุมกลาวอางเพ่ือยุติการตั้งครรภ 

2 สาร คือ mifepristone19 และ misoprostol19 

ซึ่งลักลอบขายออนไลนโดยไมขึ้นทะเบียนตํารับ

      8. กลุ มที่กลาวอางเพื่อรักษาโรค

สะเก็ดเงิน เปนยาผีบอกรักษาสารพัดโรค 2 สาร 

พบมีกลุมยาสเตียรอยด2,21 dexamethasone20 และ 

hydrocortisone22 โดยทาํเปนยาครมีและผลติภณัฑ

สมุนไพร

 เม่ือทดสอบเกณฑการตรวจจับสัญญาณ

การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจนําไปใช

ในทางทีผ่ดิ โดยการวเิคราะหขอมลูท้ังสวนของปรมิาณ

การนําเขาท่ีเพิ่มขึ้นตอเนื่องไมนอยกวา 2 ป และ

มีขาวการใชยาในทางที่ผิด พบวา มีเภสัชเคมีภัณฑ

ที่ออกฤทธิ์ที่เขาเกณฑการตรวจจับสัญญาณทั้งสิ้น 

4 สาร คอื isotretinoin, hydrocortisone, tramadol 

และ tranexamic acid โดยมีแนวโนมการนําเขา

เพิ่มขึ้นตอเนื่อง ดังรูปที่ 2
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รูปที่ 2 รอยละการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธ์ิเมื่อเทียบกับการนําเขาป พ.ศ. 2559-2561 และมีขาว

การใชยาในทางที่ผิด

เภสัชเคมีภัณฑท่ีออกฤทธ์ิท่ีนําเขาเพิ่มข้ึน และมีขาวการใชยาในทางท่ีผิด

อภิปรายผล
 ฐานขอมูลการนําเขาเภสัชเคมีภัณฑใน

ระบบ LPI ในเบ้ืองแรกไดพัฒนาขึ้นเพื่อตอบสนอง

ตอแสดงการอนญุาตผลิตภณัฑเพือ่การดําเนินพธิกีาร

ศุลกากรขาเขา โดยเนนถึงการมีใบอนุญาตหรือ

การอนุญาตเทานั้น ทําใหมีอุปสรรคในการใชงาน

ขอมูลเพ่ือวัตถุประสงคอื่น เชน การตรวจติดตาม

ปริมาณนําเขาและการใชประโยชนเภสัชเคมีภัณฑ 

ตลอดไปจนถงึปรมิาณการผลิตและบริโภคผลิตภณัฑ

สําเร็จรูป โดยมีประเด็นสําคัญ ดังนี้  

 1. คุณภาพของขอมูลการนําเขาเภสัช

เคมีภัณฑ

    1.1 ขอมูลคลมุเครอื เนือ่งจากฐานขอมลู

การนําเขาจาก LPI ไมมีขอมูลของช่ือสามัญทางยา 

ทําใหชื่อเภสัชเคมีภัณฑในฐานขอมูลบางรายการ

ไมสื่อถึงตัวสารออกฤทธิ์หรือช่ือสามัญทางยา และ

รวมถงึบางรายการไมสามารถสบืคนตอไปได เนือ่งจาก

ขัน้ตอนการจดแจงเภสชัเคมีภณัฑไมไดกาํหนดใหแจง

ชื่อสามัญทางยา

    1.2 ขอมูลไมสมํ่าเสมอเรื่องขนาดบรรจุ

เภสชัเคมภีณัฑไมเปนแบบแผนเดยีวกัน ทาํใหไมสามารถ

คํานวณปรมิาณสทุธขิองการนาํเขา โดยเกดิจากผูแจง

ขอมูลเขาระบบ LPI ไมเขาใจ หรือสับสนในการใช

หนวยของขนาดบรรจุและจํานวนนําเขา

    1.3 ขอมลูไมครบถวนเนือ่งจากขาดขอมลู

ผูผลิต และขาดรุนการผลิต ซึ่งมีความสําคัญในการ

ทวนสอบโดยเฉพาะอยางย่ิงเม่ือเกิดการเรียกคืนยา

จากทองตลาด ซึ่งหากมีขอมูลในสวนผูผลิต และ

รุนการผลิตครบถวน จะทําใหสามารถสืบคนขอมูล

ผูนําเขาที่นําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ตรงกับขอมูลเภสัช

เคมีภัณฑที่เปนประเด็นไดอยางมีประสิทธิภาพและ

ทันตอสถานการณ โดยสาเหตุที่ทําใหไมครบถวน

เกิดจากผูนําเขาไมทราบขอมูล หรือไมใสใจในการแจง

รายละเอียด
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 2. เกณฑการตรวจจับสัญญาณการนําเขา

เภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจนําไปใชในทางที่ผิด

ทีพ่ฒันาข้ึน ประกอบดวย ปจจยัการทีใ่ชในการคัดกรอง 

ซึง่กําหนดใหวิเคราะหขอมลูปริมาณการนาํเขาทีเ่พ่ิมขึน้

ตอเนื่องไมนอยกวา 2 ป มีขั้นตอนในการดําเนินงาน

เพื่อคนเภสัชเคมีภัณฑตามเกณฑ การคนหาขาว

การใชยาในทางที่ผิดหรือการเตือนภัยจากหนวยงาน

ภาครัฐพบวา มีเภสัชเคมีภัณฑเขาเกณฑ 4 รายการ

คือ isotretinoin, hydrocortisone, tramadol และ 

tranexamic acid ควรสงตอขอมูลดังกลาวให อย. 

เพื่อเปนขอมูลในการเฝาระวังตอไป อยางไรก็ตาม

ควรตดิตามขอมลูการนาํเขาในระยะยาว และติดตาม

ขาวการใชยาในทางทีผ่ดิทัง้ขอมูลขาวสารในประเทศ

และตางประเทศ อาจจะทําใหตรวจจบัขอมูลการนาํเขา

เภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่ตองเฝาระวังการนําเขา

และการนําไปใชท่ีมากขึ้น เพื่อใหเภสัชเคมีภัณฑ

ดังกลาวอยูในระบบยาที่เปนไปตามกฎหมาย

สรุปผล
 ขอมลูการนาํเขาเภสชัเคมีภณัฑในฐานขอมูล

ระบบ LPI สามารถนาํมาใชในการตรวจจบัสญัญาณ

การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจมาใช

ในทางที่ผิดได โดยใชเกณฑการตรวจจับสัญญาณ

การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ท่ีอาจนําไปใช

ในทางที่ผิดที่พัฒนาขึ้น ซึ่งสามารถจับสัญญาณ

ความเสี่ยงได 4 รายการ

ขอเสนอแนะ
 ขอมลูการนาํเขาเภสชัเคมีภณัฑในฐานขอมูล

ระบบ LPI สามารถนํามาใชในการตรวจจับสัญญาณ

การนําเขาเภสัชเคมีภัณฑที่ออกฤทธิ์ที่อาจมาใช

ในทางท่ีผิดได โดยเพิ่มความครบถวนสมบูรณใน

ขั้นตอนการจดแจงเภสัชเคมีภัณฑ ดังนั้น อย. ควร

กําหนดใหมีชื่อสามัญทางยา ATC classification 

ชื่อและที่อยูผูผลิตในตางประเทศ และช่ือและที่อยู

ผูแบงบรรจุ (ถาม)ี และวตัถปุระสงคในการใช ควรมี

การพัฒนาคูมือในการแจงขอมูลการใชระบบ LPI 

แกผูนําเขา และจัดใหมีชองทางในการแกไขขอมูล

ในฐานขอมูลใหถูกตองหากพบความผิดพลาด 

นอกจากนี้ อย. ควรมีการติดตามขอมูลการนําเขา 

วิเคราะหและนําไปใชประโยชนอยางสม่ําเสมอเพื่อ

ประโยชนในการเฝาระวงัและเปนขอมลูในการพฒันา

เครื่องมือในการตรวจจับสัญญาณใหมีประสิทธิภาพ

เพิ่มขึ้นและเกิดประโยชนสูงสุดตอไป 
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ยกข้ึน (superscript) แสดงหนวยงานตนสังกัดไวทายชื่อผูนิพนธ 
ทั้งนี้ สําหรับชื่อภาษาอังกฤษใหใสเครื่องหมายจุลภาค (,) ดานหลัง
ชื่อผูนิพนธแตละคน 
        2.2 หนวยงานตนสงักัด ใหใสตวัเลขยกข้ึนหนาชือ่หนวยงาน
เรียงลําดับเริ่มจากเลข 1 โดยแสดงช่ือหนวยงานระดับรอง และ
หนวยงานหลกั ตามดวยจังหวดั สวนภาษาองักฤษ ใหมเีครือ่งหมาย
จุลภาค (,) คั่นในแตละขอความ และมี Thailand ตอทายจังหวัด 
และใสเคร่ืองหมาย full stop (.) ดานทายของแตละคน ยกเวน
ชื่อผูนิพนธลําดับสุดทายไมตองใสเครื่องหมาย full stop
        2.3 ทีอ่ยูตดิตอ และ Contact address: ใหแสดงชือ่ผูตดิตอหลกั 
ตามดวยหนวยงาน ถนน อําเภอ จังหวัด รหัสไปรษณีย และอีเมล 
สวนภาษาอังกฤษ ใหเพิ่ม Thailand หลังรหัสไปรษณีย

การเขียนบทความวิจัย
        เปนงานวจิยัทีเ่ปนองคความรู โดยมีเนือ้หาความยาวไมควรเกิน 
10-13 หนา ประกอบดวย 
1. Abstract ภาษาอังกฤษ และบทคัดยอภาษาไทย
        ความยาวของแตละภาษาไมควรเกิน 350 -450 คาํ เปนการยอ
สาระสําคัญเฉพาะที่จําเปน ระบุตัวเลขทางสถิติที่สําคัญ ไมตองมี
เชิงอรรถอางอิง ใชภาษาที่รัดกุมดวยประโยคสมบูรณ มีการเขียน 
tense ไวยากรณภาษาอังกฤษเปนแบบ past tense (ยกเวน
ขอเสนอแนะ) บทคัดยอภาษาไทยและภาษาอังกฤษตองมีเนื้อหา
ที่ถูกตองตรงกัน (ตัวอยางบทความวิจัยหนาเว็บไซต) 
        Tips:
        1. ตวัอยางวตัถปุระสงค เชน The purposes of this study were 
to examine/ investigate/explore/find out/compare …, …., and ….
        2. วธิกีารวจิยั เปนการนาํเสนอขอมลูเก่ียวกบัรปูแบบการวจิยั 
ประชากร กลุมตัวอยาง เครื่องมือวิจัย และการรวบรวมขอมูล 
ตัวอยางการเขียน เชน The study was a quantitative/
qualitative/documentary/survey/experimental research….
        3. ผลการวิจัย เพื่อนําเสนอขอคนพบหรือผลวิจัยหลัก ๆ 
ที่เปนคําตอบของงานวิจัย โดยนําเสนอเปนขอ ๆ ใหสอดคลองกับ
วตัถปุระสงค ไมตองนาํเสนอเกีย่วกบัขอมลูทัว่ไปของประชากรหรอื
กลุมตวัอยาง ยกเวนเปนงานวจิยัทีเ่กีย่วกับคณุลกัษณะของประชากร
หรือกลุมตัวอยางโดยตรง
        ตัวอยาง The result (s) was/were as follow: ..., …, and ....
     The study revealed that ..., ..., and ... 
        4. สรุป เปนการสรุปผลการศึกษาที่เปนขอคนพบสําคัญ 
พรอมท้ังอาจมขีอเสนอแนะเพ่ิมเติมเพือ่การนาํงานวิจยัไปใชประโยชน 
นําเสนอเฉพาะที่เห็นวาสําคัญเปนขอ ๆ
        ตัวอยาง The study suggested that …
       It was recommended that …
        5. คําสําคัญ หรือ key words 3 - 5 คํา หมายถึง คําหรือวลี
ที่แสดงประเด็นหรือสาระในระดับกวางที่ผูนิพนธกําหนดขึ้นเพื่อใช
แทนเนื้อหาใจความสําคัญของงานวิจัย ใหงายตอการสืบคน ทําให
ผูอานสามารถคัดเลือกบทความวิจัย หรือจัดกลุมเอกสารวิจัยตาม
ประเภทหรือใจความสําคัญไดรวดเร็ว มีประสิทธิภาพ

       วารสารอาหารและยา เปนวารสารดานวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยีมีวัตถุประสงคเพื่อใชเปนสื่อกลางและเปนเวทีทาง
วิชาการในการเผยแพรผลงานวิจัย และบทความวิชาการดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพของนักวิชาการ ภาครัฐ มหาวิทยาลัย องคกร
เอกชน และประชาชน มกีาํหนดพิมพเผยแพรวารสารปละ 3 ฉบบั 
คอื ฉบบัที ่1 เดอืนมกราคม–เมษายน ฉบบัที ่2 เดอืนพฤษภาคม–
สงิหาคม และฉบบัที ่3 เดอืนกนัยายน–ธนัวาคม โดยมีขอกาํหนด
การพิจารณารับและเผยแพรบทความวิจัย และบทความวิชาการ 
ดังนี้
       1. เปนบทความที่ไมเคยตีพิมพ เปดเผย หรือเผยแพรดวย
ส่ือหรือวิธีการใด ๆ และที่ใดมากอน 
       2. เปนผลงานที่มีระยะเวลาดําเนินการแลวเสร็จนับถึง
วันที่สงเรื่องไวพิจารณาไมเกิน 5 ป
       3. กรณีที่ผูนิพนธตองการยกเลิกหรือไมประสงคลงตีพิมพ 
ตองแจงพรอมกับสงแบบฟอรมยกเลิกการตีพิมพสงมาท่ีกอง
บรรณาธิการ
       4. กองบรรณาธิการ ขอสงวนสิทธิ์ในการเปลี่ยนแปลงและ
ตัดสนิใจในการรบัเรือ่งไวพจิารณา ตรวจทาน ตพีมิพ หรอืลาํดบั
การตีพิมพตามความสําคัญกอนหลังตามความเหมาะสม

การสงตนฉบับ
       สงบทความผาน Online ที ่https://he01.tci-thaijo.org/
index.php/fdajournal/index หรือ QR Code โดยทําการ
สมัครสมาชิก และสงตนฉบับบทความผานระบบ 
Online Submission และสงแบบฟอรมลงตพีมิพ
วารสารอาหารและยาที่ Email: academic7259
@hotmail.com กําหนดรูปแบบตัวอักษรตนฉบับ จัดพิมพดวย
โปรแกรม Microsoft Word ขนาดกระดาษ A4 แบบแนวตั้งใช
ตัวอกัษร TH SarabunPSK ขนาด 16 point (ยกเวนหวัขอใหญ
ใช 18 point) และใสเลขหนาดานขวาลาง

การจัดทําชื่อบทความและขอมูลผูนิพนธ
1. ชื่อบทความ
        ใหใชภาษาเปนทางการ ความยาวไมเกิน 125 ตัวอักษร 
ขนาด 18 point ดวยตัวอักษรหนา ชิดขอบดานซาย โดยท่ีชื่อ
บทความควรใหกระชับ ไมใชคําฟุมเฟอย สอดคลองกับเนื้อหาที่
ชดัเจน ตรงไปตรงมา ครอบคลมุประเด็นของเร่ือง สือ่สารถงึเนือ้หา
ของเร่ืองทีเ่จาะลกึ ไมกวางเกนิไป มคีวามใหม นาสนใจ และควร
สอดคลองกับเวลาและสถานการณ เรียงลําดับชื่อเรื่องดังนี้
        1.1 ชื่อภาษาไทย 
        1.2 ชือ่ภาษาองักฤษ ขึน้ตนคําแรกดวยตวัอกัษรพิมพใหญ
ในแตละคํา ยกเวน preposition และ article
2. ขอมูลผูนิพนธ
        ใชตัวอักษรขนาด 14 point ประกอบดวย 
        2.1 ชือ่และนามสกลุจรงิ (first name and family name) 
โดยไมใสคํานําหนาชื่อ ใหเรียงลําดับความสําคัญชื่อแรกเปน
ผูนพินธหลกั ตามดวยช่ือผูนิพนธลาํดบัรองจนครบ และใสตวัเลข

คำแนะนำสำหรับผูนิพนธบทความวิจัยและบทความวิชาการ
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7. สรุปผล
        การสรปุผลวจิยัตองไดองคความรูใหม โดยทีผู่เขยีนตองสรปุ
เนื้อหาประเด็นและสาระสําคัญหรือขอคนของงานวิจัยสั้น ๆ ดวย
ภาษาที่ชัดเจนและรัดกุม วาตอบโจทยวัตถุประสงค หรือที่มาของ
ปญหา หรือสมมุติฐาน หรือคําถามการวิจัยหรือไมอยางไร 
8. ขอเสนอแนะ
        ความยาวประมาณคร่ึงหนา เปนการเขยีนเพ่ือใหขอมลู คาํแนะนาํ 
แนวทาง หรือวิธีการใด ๆ แกผูเกี่ยวของ เพื่อนําไปใชประโยชน
ในดานตาง ๆ อาทิ การพัฒนา การปรับปรุง การเปล่ียนแปลง หรือ
เพิ่มประสิทธิภาพการดําเนินการ ซึ่งมีหลักการเขียน 2 ประการคือ 
(1) ขอเสนอแนะจากผลการวิจัย โดยอาจเสนอแนะในเชิงนโยบาย 
หรอืในเชงิปฏิบตักิารก็ได (2) ขอเสนอแนะสาํหรบัการวจัิยครัง้ตอไป 
เพื่อใหผูอื่นที่สนใจในหัวขอใกลเคียงกันสามารถนําไปศึกษาวิจัย
เพ่ิมเติมในอนาคต เชน ขยายขอบเขตกรวจัิย เพ่ิมตัวแปร หรือศึกษา
ประชากรในกลุมอื่น หรือการศึกษาเปรียบเทียบ เปนตน
9. เอกสารอางอิงแบบ Vancouver
        การอางอิงไมควรเกิน 20 อางอิง ผูนิพนธตองมีการคนควา
รวบรวมสารสนเทศจากแหลงตาง ๆ โดยเฉพาะวารสาร เอกสาร
ที่มีความสําคัญจริง ๆ เปนการนํารายการอางอิงจากทายบทความ
ใสเชิงอรรถอางอิงทั้งหมดตามที่ปรากฏในเนื้อเรื่อง มารวบรวม
เขียนไวที่ทายบทความโดยเรียงลําดับและตองสอดคลองกับลําดับที่
ในรายการอางอิงทายบทความ 

การเขียนบทความวิชาการ
        เปนขอเขยีนเชิงสาระทีผู่เขยีนต้ังใจหยิบยกประเดน็ใดประเดน็หน่ึง 
หรือปรากฏการณที่เกิดขึ้นในแวดวงวิชาการ วิชาชีพ เพื่อวิเคราะห
หรือวิพากษหรือมีทัศนะหรือใหแนวคิดใหม ใหผูอานทราบหรือ
ปรบัเปลีย่นแนวคดิ ความเช่ือมาสูแนวคดิของผูเขยีน โดยเนนการให
ขอมลูความรูเปนสาํคัญ และตองมขีอมลูทางวชิาการ เอกสารอางองิ 
และเหตผุลทีพิ่สูจนได เพือ่สรางความนาเชือ่ถอืใหแกผูอาน ประกอบดวย
1. บทนํา
        เปนสวนทีจ่งูใจผูอานใหเกดิความสนใจ อาจกลาวถงึวตัถปุระสงค
ของการเขียน หรือบอกที่มาของการเขียน และระบุขอบเขตของ
บทความน้ัน ๆ เพื่อใหผูอานไมคาดหวังเกินขอบเขตที่กําหนดไว 
ซึง่จะชวยในการปพ้ืูนฐานหรอืกรอบแนวคดิใหผูอานเขาใจเนือ้หาสาระ
ของบทความที่จะนําเสนอ (ไมตองเขียน “บทนํา”)
2. เนื้อเรื่อง
        เปนการนําเสนอขอมูลเนื้อหาสาระที่เขาใจงายและรวดเร็ว 
การนาํเสนอเนือ้เรือ่งอาจแบงเปนประเดน็ หรอืหวัขอยอย หรอืลาํดับ
เหตกุารณตามความเหมาะสมของบทความนัน้ ๆ อาจมกีารวเิคราะห 
วิพากษ วิจารณดวยขอมูลอางอิงที่นาเชื่อถือ
3. บทสรุป
        ใหเขยีนหวัขอ “บทสรปุ” โดยเปนการสรปุประเดน็สาํคญัของ
บทความอยางสัน้ ๆ ทายบท ซึง่อาจบอกถงึผลลพัธวา สิง่ทีก่ลาวมา
มีความสาํคัญอยางไร จะนําไปใชอะไรไดบาง จะทาํใหเกดิอะไรตอไป 
หรืออาจต้ังประเด็นคําถามหรอืประเด็นทิง้ทายเพือ่กระตุนใหผูอาน
ไดแสวงหาความรู หรือคิดคนพัฒนาเรื่องนั้นตอไป 
4. เอกสารอางอิงแบบ Vancouver

2. บทนํา
        ความยาวประมาณ 1 หนาครึง่ เปนการเสนอปญหา เหตผุล 
หรือท่ีมาของงานวิจัย มีขอมูลทุติยภูมิที่ชี้ใหเห็นปญหา โดยอาจ
ยกสถานการณมาประกอบเหตผุลของการนาํมาแกไขปญหานัน้ ๆ 
และเนนเหตผุลทีศ่กึษาเพือ่นาํเขาสูการศกึษาใหไดผลเพือ่แกปญหา
การวิจัยหรือตอบคําถามที่ตั้งไว 
3. วัตถุประสงค
        ระบุเปนขอ 
4. ระเบียบวิธีการวิจัย
        ความยาวประมาณ 1 หนาครึง่ อธบิายวธิกีารวจิยั ระยะเวลา
การศึกษา พืน้ที ่แหลงทีม่าของขอมลู ประชากรและกลุมตัวอยาง 
เครื่องมือในการวิจัย การรวบรวมขอมูล การวิเคราะหขอมูล 
การใชสถิติ และนิยาม (กรณีจําเปนตองมี)
5. ผลการศึกษา
        ความยาวประมาณ 5 หนาครึง่ อธบิายสิง่ท่ีไดจากการวจิยั 
โดยเสนอหลกัฐาน และขอมลูอยางเปนระเบยีบ ไมซบัซอน บรรยาย
เปนรอยแกว มีลําดับการนําเสนอผลการศึกษาตามวัตถุประสงค
ที่ตั้งไวดวยภาษาที่เขาใจงาย หากมีตัวเลขและตัวแปรมากควรใช
ตารางหรือรูป โดยใหอธิบายความหมายของผลที่คนพบหรือ
วิเคราะหขอมูลสําคัญที่ตองการนําเสนอ อาจมีการอภิปรายผล
ไปพรอมกันได โดยที่ชื่อตาราง ใหอยูบนตาราง และชื่อรูปใหอยู
ใตรูป ทั้งนี้ จํานวนตารางและรูปรวมกันไมควรเกิน 5 ภาพ
6. อภิปรายผล
        ความยาวประมาณ 1 หนาครึ่ง เปนการแปรผลขอคนพบ
จากผลการศึกษาในลักษณะการตีความและประเมินผลการวิจัย
เพื่อยืนยันผลที่ไดวานาเชื่อถือ ถูกตอง เปนจริงหรือไม อยางไร 
ทาํไมผลจงึเปนอยางนี ้และเขยีนอภิปรายโดยอาศัยแนวคิด ทฤษฎี 
และผลการวิจัยคนอื่นเพื่อชี้ใหเห็นวาผลวิจัยไปสอดคลองหรือ
ขัดแยงกับผลการวิจัยของผูอื่นอยางไร สอดคลองในประเด็นใด 
ขัดแยงประเด็นใดซึ่งตองหาสาเหตุหรือเหตุผลมาอธิบาย ทําไม
จึงเปนเชนนั้น ซึ่งหลักการเขียนที่สําคัญมี 4 - 5 ประการคือ 
(1) ศึกษาอะไร เพื่อบอกวัตถุประสงคหรือสมมุติฐานใหทราบ 
(2) ผลที่ไดรับเปนอยางไร เพื่อบอกขอคนพบวาเจออะไรบาง 
(3) เปนเพราะอะไร เพ่ือใหเหตุผลวาเกิดข้ึนไดอยางไร ทําไมจึง
เปนเชนนั้น (4) สอดคลองกับใคร เพื่อบอกวาขอคนพบนี้มีใคร
ที่ทําวิจัยแลวพบในลักษณะเดียวกันบางหรือขัดแยงกับใครบาง 
(5) มขีอจาํกดัหรอืไม (ถามี) เพ่ือใหผูอานตดัสนิใจเร่ืองความเท่ียงตรง 
(validity) ของผลวจิยัและขอจํากดัทีจ่ะนําไปสูการใหขอเสนอแนะ
เพื่อการวิจัยครั้งตอไปและการนําผลวิจัยไปใช
        Tips: การเขียนใหนาอาน ควรเขียนเปนลําดับขั้นตอน
เพื่อใหผูอานเขาใจงาย ดังนี้
        1. ไมควรอภปิรายผลจากการวจัิยท้ังหมด แตควรเลอืกเฉพาะ
ประเดน็สาํคญัหรอืส่ิงท่ีเราสนใจในแตละประเดน็ เพือ่อภปิรายผล
เชิงลึกในแตละดาน
        2. ควรเริม่ตนอภปิรายดวยผลการวจิยัเชิงปริมาณ ตามดวย
เชิงคุณภาพ
        3. ควรใหเหตุผลรอยเรียงกันไปและอางอิงงานวิจัยของ
คนอื่นอยางนอย 3 คน ในแตละประเด็น
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        การเขียนอางอิงเอกสาร เปนสิ่งที่แสดงถึงหลักฐานความ
นาเชื่อถือของผลงาน และแหลงความรูที่สามารถสืบคนเพื่อ
ตรวจสอบความถูกตองและคนควาเพ่ิมเติม เพ่ือเพ่ิมพูนความรู 
ความเขาใจ และการศึกษาตอยอดในเรื่องที่อางอิงนั้น ๆ ซึ่ง
บทความในวารสารอาหารและยา เปนวารสารทางการแพทยและ
วทิยาศาสตรการแพทย จงึกาํหนดใหใชการอางองิแบบ Vancouver 
เนื่องจากเปนท่ียอมรับจากคณะกรรมการบรรณาธิการวารสาร
ทางการแพทยนานาชาติ (International Committee of 
Medical Journal Editors: ICMJE) โดยมีรูปแบบการเขียน
เอกสารอางอิง 2 สวน คือ การอางอิงในเนื้อหาหรือเชิงอรรถ 
และการอางอิงทายเลม
1. อางอิงในเนื้อหาหรือเชิงอรรถ (in-text citation) 
        เมื่อนําขอมูลผลงานของบุคคลอื่นมาอางอิงในผลงานวิจัย
หรือผลงานวชิาการ การเขียนใหใสตวัเลขตามลําดบัของการอางองิ
ยกขึ้น (superscript) หลังขอความหรือชื่อผูเขียน และใชเลข
ลําดับเดิมเมื่ออางอิงซํ้าทุกครั้ง โดยมีวิธีอางอิง ไดแก
        1.1 การอางองิเนนผูเขยีน ใหใสหมายเลขลาํดบัการอางองิ
หลังชื่อผูเขียนเจาของผลงาน 
             ตัวอยาง จากการศึกษาของ Mitsu และ Appavu1 
และ AHSP2 กลาววา การขาดความรูและการฝกทกัษะอาจนําไปสู
การเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาได
        1.2 การอางองิเนนเนือ้หา ใหใสหมายเลขลาํดบัการอางองิ
หลังขอความ
             1) อางอิงรายการเดียว 
             ตัวอยาง เช้ือ P. aeruginosa เปนแบคทเีรยีแกรมลบ 
รูปแทง ไมสรางสปอร และเคลื่อนท่ีได พบท่ัวไปในสิ่งแวดลอม 
ดิน นํ้า อุจจาระ และบนพื้นผิววัสดุอินทรียที่สัมผัสนํ้า1

             2) อางอิงหลายรายการพรอมกัน กรณีที่เลขลําดับ
การอางอิงเปนลําดับท่ีตอเนื่องกันใหใชเคร่ืองหมายยติภังค (-) 
คั่นระหวางตัวเลข แตหากลําดับไมตอเนื่องกันใหใชเครื่องหมาย
จุลภาค (,) คั่นระหวางตัวเลขโดยไมตองเวนชองวาง
             ตัวอยาง องคการอนามัยโลกไดเล็งเห็นถึงวิกฤตของ
ปญหาของคณุภาพยาเพราะพบวายาทีมี่คณุภาพตํา่กวามาตรฐาน
พบไดทั่วโลก แมในประเทศที่พัฒนาแลว โดยผลสํารวจของ
องคการอนามัยโลกพบปญหาคุณภาพยาทั่วโลกรอยละ 10 โดย
รอยละ 50 พบในทวีปเอเชียและทวีปแอฟริกา1-2

             ตัวอยาง สาเหตุของการใชไนเตรทที่พบจากตัวอยาง
สถานทีใ่นการสุมเกบ็ตวัอยางเนือ่งจากเปนสถานทีท่ีม่กีารจาํหนาย
อยูเปนประจํา ผูจัดจําหนายผลิตภัณฑจะรับผลิตภัณฑเนื้อสัตว
แปรรูปมาจากพอคาคนกลางอีกที ดังนั้นเพื่อเปนการลดคาขนสง
และสามารถเก็บไวไดนาน จึงตองมีการใสในไตรทยืดอายุของ
ผลติภณัฑ โดยไนเตรทจะเขาไปชะลอการเกดิปฏิกริยิาออกซิเดชัน่
ของไขมันและยังมีสวนชวยในการยับยั้งการเจริญเติบโตของ
เชือ้โรคตาง ๆ อกีทัง้ยงัชวยในการตรงึสหีรอืทําใหสเีกดิความเสถยีร
เพื่อใหผลิตภัณฑมีความนารับประทานอีกดวย โดยจะเติมลงใน
ผลติภัณฑเน้ือสตัวแปรรูปประเภทกลุมเนือ้หมกัตาง ๆ เชน แฮม 
และแหนม เปนตน2,9

2. การอางอิงทายเลมหรือบรรณานุกรม 
        เปนการนาํรายการทีอ่างองิในเนือ้หา มารวบรวมไวในสวนทาย
ของบทความภายใตหัวขอเอกสารอางอิง เรียงตัวเลขเปนลําดับ 
1, 2, 3, .... ชิดขอบซาย โดยท่ีตัวเลขตองตรงตามลําดับการอางอิง
ในเน้ือหา ซึ่งการเขียนเอกสารอางอิงจะมีความแตกตางกันตาม
ประเภทของเอกสารที่นํามาอางอิง เชน หนังสือ บทความวารสาร 
เอกสารจากอินเตอรเน็ต 

หลักการทั่วไปของการเขียนเอกสารอางอิง
1. ชื่อผูเขียน (authors) 
        ชือ่ผูเขยีนคนไทย ใหใชชือ่ตามดวยนามสกลุ สวนภาษาองักฤษ
ใหใชนามสกลุขึน้ตน (family name) ตามดวยอกัษรยอชือ่ตนตวัแรก 
(first name) และอกัษรยอชือ่กลาง (ถาม)ี กรณผีูเขยีนเปนนติบิคุคล 
เชน หนวยงาน องคกร สถาบนั ใหใสชือ่หนวยงาน ตามดวยหนวยงาน
รองตามลําดับ (ถามี) โดยมีเครื่องหมายมหภาคภาคคั่น (.) เชน 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. กองยา. 
2. ชื่อเรื่อง (title)
        2.1 ชือ่เรือ่งภาษาองักฤษ อกัษรตวัแรกใหใชตวัอกัษรพมิพใหญ 
นอกนั้นใชตัวพิมพเล็ก ยกเวนเปนชื่อเฉพาะ เชน ชื่อคน ชื่อประเทศ 
ชื่อเมือง ชื่อสารเคมี
        2.2 กรณมีีชือ่เรือ่งยอย ใหใชเครือ่งหมายทวภิาค (:) หลงัชือ่หลกั 
และเวน 1 ตัวอักษร
3. ครั้งที่พิมพ (edition) ของหนังสือ 
        ใสเฉพาะการจดัพมิพต้ังแตครัง้ที ่2 เปนตนไป โดยใสตอจาก
ชือ่เรือ่ง ตามดวยเครือ่งหมายมหภาค (.) และเวน 1 ตวัอกัษร ตวัอยาง 
พิมพครั้งที่ 2. หรือ 2nd ed.
4. สถานทีพิ่มพ หรอืสํานกัพมิพของหนังสอื (place or publisher) 
        4.1 มีรูปแบบคือ ชื่อจังหวัดหรือชื่อเมือง: สถานที่พิมพ; 
ปทีพ่มิพ ตวัอยาง กรงุเทพฯ: บอรน ท ูบ;ี 2563. ทัง้นี ้กรณหีนงัสอื
ภาษาองักฤษท่ีมีช่ือเมืองไมเปนท่ีรูจักแพรหลายใหระบุชือ่รัฐกาํกบัไว
ในวงเล็บดวย เชน St Louis (MO) Mosby; 2020.
        4.2 ใหตัดคาํประกอบอ่ืนในชือ่สาํนกัพิมพออก เชน หางหุนสวน
จาํกดั บรษิทั จํากดั Publisher, Limited (Ltd.), Co., Incorporated 
(Inc.), and company, and sons ออก
        4.3 กรณีเปนหนวยงานหรือสถาบันเปนผูจัดพิมพ ใหใชชื่อ
หนวยงานรอง ตามดวยหนวยงานใหญ โดยเวน 1 ตัวอักษร เชน 
นนทบุรี: กองยุทธศาสตรและแผนงาน สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา; 2563.
        4.4 หากไมปรากฏสถานที่พิมพ ใหใช [place unknown 
หรือไมปรากฏสถานที่พิมพ] 
5. ปที่พิมพ (year) 
        ใหใสตวัเลขป พ.ศ. หรอืป ค.ศ. ตามดวยเครือ่งหมายมหพัภาค (.)
6. เลขหนา (page) 
        เลขหนาของบทความวารสาร บทใดบทหนึ่งในหนังสือ หรือ
เอกสารประกอบการประชุม ใหใสตัวเลขหนาแรก -หนาสุดทาย 
โดยใชตัวเต็มสําหรับหนาแรก และตัดตัวเลขซํ้าออกสําหรับหนา
สุดทาย เชน หนา 2536 -49

คำแนะนำการเขียนเอกสารอางอิงแบบ Vancouver
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รปูแบบการอางองิแตละประเภทของแหลงขอมลู
1. การอางอิงหนังสือ
        1.1 หนังสือและตํารา  
ชื่อผูแตง. ชื่อหนังสือ(: ชื่อบท(ถามี)). ครั้งที่พิมพ หรือ ed. เมือง
ที่พิมพ: สํานักพิมพ; ปพิมพ. 
ตัวอยาง
1. รุงรัตน 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 หนังสือที่มีผูเขียนเฉพาะบท และมีบรรณาธิการ
ชือ่ผูแตง. ชือ่บท. ใน/In: ชือ่บรรณาธกิาร, บรรณาธิการ. ช่ือหนงัสอื. 
คร้ังทีพ่มิพ. เมืองทีพ่มิพ: สาํนกัพมิพ; ปพมิพ. หนา/p. หนาแรก-
หนาสุดทาย.
ตัวอยาง
1. เกรียงศกัด์ิ จีระแพทย. การใหสารนํา้และเกลือแร. ใน: มนตร ี
    ตูจินดา, วินัย สุวัตถี, อรุณ วงษจิราษฎร, ประอร ชวลิตธํารง, 
    พภิพ จริภญิโญ, บรรณาธกิาร. กมุารเวชศาสตร. พมิพครัง้ที ่2. 
    กรุงเทพฯ: เรือนแกวการพิมพ; 2540. หนา 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. การอางองิบทความในวารสารทางวชิาการ (Journal article)
ชื่อผูแตง. ชื่อบทความ. ชื่อวารสาร ปพิมพ;ปที่(เลมที่):หนาแรก-
หนาสุดทาย.
        ทัง้นี ้ชือ่วารสารใหใชชือ่ยอตามมาตรฐานสากลท่ีกาํหนดไว
ใน Index Medicus โดยตรวจสอบไดจาก เวบ็ไซต http://www.
ncbi.nlm.nih.gov/pubmed และคลิกที่ Journals in NCBI 
Databases 
ตัวอยาง
1. อรณุรตัน อรณุเมือง. การพฒันาคณุภาพการใหบริการงานควบคมุ 
    กาํกบัผลติภณัฑและบรกิารสขุภาพกอนออกสูตลาด 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. การอางอิงเอกสาร
        3.1 เอกสารการประชมุ/อบรม/สมัมนา (conference/
seminar/proceedings)
ชือ่บรรณาธกิาร, บรรณาธกิาร. ชือ่เรือ่ง. ใน/In: ช่ือบรรณาธกิาร, 
บรรณาธิการ/editor. ชื่อการประชุม; ป เดือน วันที่ประชุม; 
สถานท่ีจัดประชุม. เมืองท่ีพิมพ: สํานักพิมพ; ปพิมพ. p. หรือ
หนาแรก-หนาสุดทาย.
ตัวอยาง
1. สขุเกษม โฆษติเศรษฐ, รตันา เตยีงทพิย. การหาโปรตนีในปสสาวะ
    ท่ีบงช้ีโรคไตดวยวธิโีปรตนีโนมิกส. ใน: ขจร ลกัษณชยปกรณ, 

    บรรณาธิการ. ประชุมวิชาการคณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัย
    ธรรมศาสตร ประจาํป 2552 Changes: new trends in medicine; 
    วันที่ 14 -17 กรกฎาคม 2552; ณ หองประชุมแพทยโดม 2. 
    คณะแพทยศาสตร มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร ศนูยรงัสติ. กรงุเทพฯ: 
    มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร; 2552. หนา 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)
ชือ่ผูรายงาน. ชือ่บทความ. ในหรอื In: ชือ่บรรณาธกิาร, บรรณาธกิาร. 
ชื่อการประชุม;ครั้งที่ประชุม. วันเดือนป หรือ year month date 
(ถามี); สถานที่ประชุม: ผูรับผิดชอบในการพิมพ; ปที่พิมพ. หนา.
ตัวอยาง
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) 
ชื่อผูนิพนธ. ช่ือเรื่อง [ประเภท/ระดับปริญญา]. เมืองที่พิมพ: 
มหาวิทยาลัย; ปที่ไดปริญญา.
ตัวอยาง
1. เพ็ญศิริ มรกต. ผลของโปรแกรมสงเสริมการปรับตัวของญาติ
    ผูดูแลผูปวยระยะสุดทายท่ีเจบ็ปวยดวยโรคเรือ้รงั [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 
ชือ่หนวยงานเจาของกฎหมาย. ชือ่กฎหมาย และป. หนงัสอืทีเ่ผยแพร 
เลมที่, ตอนที่ (ลงวันที่).
ตัวอยาง
1. พระราชกฤษฎีกาเงินสวัสดิการเกี่ยวกับการรักษาพยาบาล พ.ศ. 
    2521. ราชกิจจานุเบกษา เลมที่ 95, ตอนท่ี 30 ก ฉบับพิเศษ 
    (ลงวันที่ 16 มีนาคม 2521).
2. กระทรวงสาธารณสขุ. ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่281) 
    พ.ศ. 2547 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร. ราชกิจจานุเบกษา ฉบับ
    ประกาศท่ัวไป เลมท่ี 121, ตอนพิเศษ 97 ง (ลงวันท่ี 6 กนัยายน 
    2547).
        3.5 บทความในหนังสือพิมพ
ชื่อผูเขียน. ชื่อเรื่อง. ชื่อหนังสือพิมพ. ป เดือน วันที่; สวนที่: 
เลขหนา (เลขคอลัมน).
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ตัวอยาง
1. Gaul G. When geography influences treatment options. 
    Washington Post (Maryland Ed.). 2005 Jul 24; Sect. 
    A:12 (col. 1).
4. การอางอิงสื่อวารสารอิเล็กทรอนิกส
        4.1 หนังสืออิเล็กทรอนิกส (e-book)
ชื่อผูเขียน. ชื่อหนังสือ [อินเทอรเน็ต]. คร้ังที่พิมพ. เมืองที่พิมพ: 
สํานักพิมพ; ปที่พิมพ [เขาถึงเมื่อ วันเดือนปหรือ cited year 
month date]. เขาถึงไดจากหรือ Available from: http:// 
(ไมมีจุด full stop)
ตัวอยาง
1. ศภุศลิป สนุทรา. ผลของวติามินดีตอการเกดิ การปองกนัและ
    การรักษาโรคกระดกูพรนุ [อนิเทอรเน็ต]. ขอนแกน: กลุมศึกษา
    วจิยัโรคกระดกูพรนุ คณะแพทยศาสตร มหาวทิยาลยัขอนแกน; 
    2557 [เขาถงึเมือ่ 8 ก.ย. 2557]. เขาถงึไดจาก: 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
ชื่อผูแตง. ชื่อบทความ. ชื่อวารสาร [อินเทอรเน็ต Internet]. ป 
[เขาถึงเม่ือ วันเดือนป หรือ cited year month date]; ปที่
(ฉบบัที)่:หนาแรก- สดุทาย. เขาถงึไดจาก หรือ Available from: 
http:// (ไมมีจุด full stop)
ตัวอยาง
1. มรกต จรูญวรรธนะ. สถานการณและปญหาการเขาถงึยากลุม
    โอปออยส กรณศีกึษา สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 
    วารสารอาหารและยา [อนิเทอรเนต็]. 2563 [เขาถึงเมือ่ 30 มิ.ย. 
    2563]; 27(1):13-27. เขาถงึไดจาก: 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 วารสารอิเล็กทรอนิกสที่มีหมายเลข Digital Object 
Identifier (DOI)
ชือ่ผูแตง. ชือ่บทความ. ชือ่ยอวารสาร ป;ปที:่เลขหนา (ทีมี่ e กาํกบั). 
doi: xxxxxxxxxxx.หมายเลขประจําเอกสารในฐานขอมูล PubMed 
(PubMed PMID): xxxxxxxx.
ตัวอยาง
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 เอกสารจากอนิเทอรเนต็ (monograph on internet)
ชือ่ผูจดัทาํหรือหนวยงาน. ชือ่เร่ือง [อนิเทอรเนต็]. เมือง: ช่ือหนวยงาน; 
ปทีเ่ผยแพร [เขาถงึเมือ่ วนั เดอืน ป หรอื cited year month date]. 
เขาถึงไดจาก หรือ Available from: http:// 
ตัวอยาง
1. สาํนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอุตสาหกรรม. มาตรฐานผลติภณัฑ
    ชุมชน ขนมจีน (มผช. 500/2547). [อินเทอรเน็ต]. กรุงเทพฯ: 
    สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม; 2547 [เขาถึงเมื่อ 
    10 ต.ค. 2562]. เขาถึงไดจาก: 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. เปนบทความท่ี ไมเคยตีพิมพท่ี ใดมากอน หรือไมอยูระหวาง
   เสนอตีพิมพในวารสารอื่น เวนแตเปนการเรียบเรียงหรือ
   เพิ่มองคความรูใหม  
2. เปนบทความท่ีมีคุณคาทางวิชาการ สงเสริมใหเกิดการคนควา
   ตอยอดงานวิจัยและงานวิชาการ และใชอางอิงได
3. กองบรรณาธิการจะประเมินบทความเบ้ืองตนโดยพิจารณา
   ความสอดคลองของขอบเขตของวารสารกับเน้ือหาบทความ 
    และรูปแบบการพิมพตามขอกำหนด
4. กองบรรณาธิการจะสงบทความที่พิจารณาเบื้องตน
   หรือบทความที่ผูนิพนธแกไขเบื้องตนสงใหผูทรงคุณวุฒิ 
   (peer review) 2-3 คนพิจารณาเปนแบบ (double blind)

5. บทความท่ีรับตีพิมพตองผานการพิจารณาจากผูทรงคุณวุฒิ
6. เน้ือหาหรือขอความในบทความในวารสารเปนความคิดเห็น
   ของผูนิพนธ ดังน้ันสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
   และกองบรรณาธิการวารสารฯ ไมจำเปนตองเห็นพองหรือ
   รับผิดชอบ
7. สัดสวนจำนวนเรื่องในการตีพิมพแตละฉบับ กำหนดให
   สัดสวนผูนิพนธภายในหนวยงานตองนอยกวาหรือเทากับ
   ผูนิพนธภานนอก ตามหลักเกณฑ TCI 
8. การรับตีพิมพจะเรียงลำดับจากวันที่สงบทความ ยกเวน
   มีบทความที่เขากับสถานการณหรือประเด็นเรงดวน
9. การตีพิมพแตละฉบับ ผูนิพนธหลักสามารถลงไดฉบับละ 
   1 เรื่อง



เชิญชวนสง
บทความวิจัยและ
บทความวิชาการ
   หากสนใจโปรดสงไปยัง https://www.tci-thaijo.org/

index.php/fdajournal โดยทําการสมัครสมาชิก และทําการ

สงตนฉบบับทความผานระบบ Online Submission โดยเลอืกใช

ชองทางเวบ็ไซตวารสาร Thai Journal Online System (ThaiJo)  

วารสารอาหารและยา ไดรับการรับรองโดยศูนยอางอิงวารสารไทย (Thai Journal 
Citation Index Centre - TCI) สาขาวารสารสาขาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี 
ในระดับท่ี 2 มีระยะการรับรองถึงวันที่ 31 ธันวาคม 2567

รับตีพิมพบทความคุณภาพ

ในดานการคุมครองผูบริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ

โดยมีกลุมเปาหมายคือ

นักวิชาการ นักศึกษา และ

บุคลากรที่สนใจ

ทั้งในและนอกหนวยงาน

ÃÑºÃÍ§ÃÐËÇ‹Ò§»‚ 2020 - 2024



สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กองยุทธศาสตรและแผนงาน วารสารอาหารและยา

88/24 ถนนติวานนท อําเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000
โทร.02-590-7256, 02-590-7254
https://www.tci-thaijo.org/index.php/fdajournal 
http://www.fda.moph.go.th

วารสารอาหารและยา THAI FO
O

D AND DRUG JO
U

RNAL
ปที่ 28 ฉบับที่ 1 (2564): มกราคม-เมษายน      Vol.28 N

o.1 (2021): January-A
pril


