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บทความว�ชาการ

การพัฒนาระบบการจัดการ

ยากลุ�มโอป�ออยส�เหลือใช�

ในผู�ป�วยท่ีได�รับการดูแลแบบ

ประคับประคอง

การหาค�าป�จจัยท่ีสำคัญของการทำแห�ง

แบบเยือกแข็ง สำหรับวัคซีนไวรัสอ�างอิง

มาตรฐานด�วยกล�องจ�ลทรรศน�ควบคุม

อุณหภูมิ

บทความว�จัย

เครือ่งมอืวดัความรอบรู�และข�อเสนอการวดัความรอบรู�สุขภาพด�านผลติภณัฑ�สุขภาพ

ป�จจัยที่มีผลต�อป�ญหา

คุณภาพยาในโรงพยาบาล

สงขลานคร�นทร�

สิ�งแปลกปลอมชนิดเบา

ในผลไม�แห�ง

ไนเตรทในผลิตภัณฑ�เนื้อสัตว�

แปรรูปในตลาดนัดในเขตเทศบาล

ตำบลบางพระ อำเภอศร�ราชา 

จังหวัดชลบุร�

สถานการณ�และพัฒนาการจัดการข�อมูล

เร�่องร�องเร�ยนด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพและ

บร�การสุขภาพที่เกี่ยวข�องกับงานคุ�มครอง

ผู�บร�โภคในจังหวัดสมุทรสาคร

ความคาดหวังและความพ�งพอใจต�อคุณภาพ

การให�บร�การงานควบคุม กำกับผลิตภัณฑ�

สุขภาพก�อนออกสู�ท�องตลาด สำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัดชัยนาท สู�การเป�นศูนย�

ราชการสะดวก  

การปนเป��อนเช้ือ Pseudomonas

aeruginosa ในน้ำแร�บรรจ�ขวด 

น้ำบร�โภคบรรจ�ขวด น้ำจากตู�

หยอดเหร�ยญ และน้ำจากตู�กด

น้ำเย็น  
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สารบัญ

บทบรรณาธิการ

บทความว�ชาการ
เครื่องมือวัดความรอบรูและขอเสนอการวัดความรอบรูสุขภาพดานผลิตภัณฑสุขภาพ
รัชนู กรีธาธร  ภูมิพัฒน อรุณากูร

บทความว�จัย
การพัฒนาระบบการจัดการยากลุมโอปออยสเหลือใชในผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคอง
ปยะวัฒน รัตนพันธุ

ปจจัยที่มีผลตอปญหาคุณภาพยาในโรงพยาบาลสงขลานครินทร
ฐิติชญา อุดมรัตน  ชนนท กองกมล  จินดา ปรีชาวีรกุล

การหาคาปจจัยที่สำคัญของการทำแหงแบบเยือกแข็งสำหรับวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐาน
ดวยกลองจุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ
อัศจรรย อาเมน  ปทมา บุนนาค  กรณิกา กุลบุตร  กนิษฐา ภูวนาถนรานุบาล

สิ่งแปลกปลอมชนิดเบาในผลไมแหง
ขันทอง เพ็ชรนอก  กนกวรรณ ตุนสกุล

ไนเตรทในผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปในตลาดนัดในเขตเทศบาลตำบลบางพระ อำเภอศรีราชา 
จังหวัดชลบุรี
สัณหณัฐ ชูแสง  เบญจมาศ วงศสาลี  ศิริลักษณ มีสุวรรณ  ดลฤทัย ศรีทะ
ธนกฤต จันทรคง  กนกวรรณ สิงหอาษา

การปนเปอนเชื้อ Pseudomonas aeruginosa ในน้ำแรบรรจุขวด น้ำบริโภคบรรจุขวด 
น้ำจากตูหยอดเหรียญ และน้ำจากตูกดน้ำเย็น
กรุณา ตีรสมิทธ  ปยมาศ แจมศรี  บัณฑูร พานิชกุล  อภิชาติ แกวชื่นชัย  หนึ่งฤทัย กาญจนพันธ

สถานการณและพัฒนาการจัดการขอมูลเรื่องรองเรียนดานผลิตภัณฑสุขภาพและบริการสุขภาพ
ที่เกี่ยวของกับงานคุมครองผูบริโภคในจังหวัดสมุทรสาคร
ดวงแกว อังกูรสิทธิ์  รัฐนันท เจียมวชิระ

ความคาดหวังและความพึงพอใจตอคุณภาพการใหบริการงานควบคุม กำกับผลิตภัณฑสุขภาพ
กอนออกสูทองตลาด สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท สูการเปนศูนยราชการสะดวก
อรุณรัตน  อรุณเมือง 

คำแนะนำสำหรับผู�นิพนธ�
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บทบรรณาธิการ

 คุณเคยมีความวิตกกังวลหลังต่ืนนอนบางหรือไมที่พบวา เริ่มมีไขรุมรุม 

“เราเปน COVID-19 หรือเปลา” จะฉดีวคัซนีดไีหม จงึเปนคาํถามทีอ่ยูในใจหลายคน

กอนที่จะสมัครใจฉีดวัคซีนกันในชวงนี้ เม่ือดูตัวเลขการติดเชื้อท่ัวโลกของ WHO 

ณ วันที่ 17 พฤษภาคม 2564 จากประชากรโลก 7,865 ลานคน พบมีผูติดเชื้อกวา 

162.7 ลานคน เสียชีวิต 3.3 ลานคน แตละประเทศตางรณรงคใหประชาชนเขารับ

การฉีดวัคซีน ซ่ึงตัวเลขทั่วโลกมีการฉีดวัคซีนแลวประมาณ 1,264 ลานโดส สวน

ประเทศไทยขณะน้ีตัวเลขผูติดเชื้อสะสมแตะที่ 0.1 ลานคนจากประชากรประมาณ 

69 ลานคน ฉดีวคัซีนแลว 1.8 ลานโดส ถงึเวลาทีเ่ราตองรบัการฉดีวคัซนี COVID-19 

เพือ่กระตุนและสรางภมูคุิมกนัใหกับรางกาย ลดการเจบ็ปวยและความรนุแรงของโรค 

การรักษาในโรงพยาบาล การแพรเชื้อ และการเสียชีวิต แตอาจมีผลขางเคียงที่

เกดิขึน้บางในแตละคน สวนตัวผมไดฉีดแลวมีไขเลก็นอย มีอาการงวงและเพลยีเทาน้ัน 

พักสองสามวันรางกายก็เปนปกติซึ่งคุมกับประโยชนที่ไดรับเมื่อเทียบกับความเส่ียง

 มาถึงวารสารลาสุดฉบับที่ 2 (2564) นี้ มีบทความที่นาสนใจเชน งานวิจัย

เกี่ยวกับการจัดการยากลุมโอปออยสในผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคอง 

ซึง่จะมยีาเหลอืใชจากผูปวยทีเ่ลกิใชเพือ่นาํกลับเขาสูโรงพยาบาล มีบทความเก่ียวกับ

การศกึษาปจจยัท่ีผลตอปญหาคณุภาพยาในโรงพยาบาล ทีผู่วจิยัไดศกึษาในโรงพยาบาล

สงขลานครนิทร มกีารศกึษาการปนเปอนเช้ือ Pseudomonas aeruginosa ในน้ําแร

บรรจุขวด และนํ้าบริโภคจากแหลงตาง ๆ เปนตน

 ขอสงแรงใจใหกบับคุลากรทางการแพทยทกุทานทีอ่ทุศิตนดูแลรักษาผูปวย

อยางสุดกําลัง ถึงเวลาแลวท่ีคนไทย 50 ลานคนผูอยูในเกณฑท่ีสามารถรับการฉีด

วัคซีนปองกัน COVID-19 ได จะชวยแบงเบาภาระงานของบุคลากรทางการแพทย 

โดยปฏบิตัตินเพ่ือปองกันการติดเชือ้อยางเครงครดั และเขารบัการฉดีวคัซีน COVID-19 

เพื่อสรางภูมิคุมกันหมู (herd immunity) ใหเกิดขึ้นในประเทศของเรา ทายนี้

โปรดรักษาสุขภาพ และขอใหผูอานสุขภาพแข็งแรงและฉีดวัคซีนทุกทานนะครับ

ธนศักดิ์  ประเสริฐสาร

บรรณาธิการวารสารอาหารและยา
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   องคการอนามัยโลก (WHO) ไดนิยาม
ความรอบรูทางสุขภาพวา เปนสิ่งบงบอกถึงความ
สามารถหรือทักษะทางปญญาและทักษะทางสังคม 
ซึ่งเปนตัวกําหนดแรงจูงใจและความสามารถของ
ปจเจกในการแสวงหา ทําความเขาใจ และการใช
ขอมูลเพื่อสงเสริมและธํารงไวซึ่งการมีสุขภาพดี1 
การมคีวามรอบรูดานสุขภาพท่ีเพยีงพอจงึเปนสิง่จําเปน
และบงบอกถึงสภาวะสุขภาพของคนในสังคมดวย 
ปจจบุนัประเทศไทยไดเขาสูสงัคมผูสงูอาย ุประชากร
มอีายเุฉลีย่ยนืยาวขึน้ รปูแบบของโรคและการเจบ็ปวย
เปลี่ยนจากโรคติดเชื้อเปนเจ็บปวยดวยโรคไมติดตอ
เรื้อรัง (Non-Communicable Diseases: NCDs)
รวมทั้งโรคจากการประกอบอาชีพและสิ่งแวดลอม
สูงขึ้นในชวง 10 ปที่ผานมา โดยพบแนวโนมสถิติ
โรคไมติดตอเพิ่มขึ้นอยางตอเนื่อง สวนใหญเกิดจาก
โรคความดนัโลหิตสงู โรคหัวใจ โรคเบาหวาน โรคมะเรง็ 
และโรคไตวาย และกลุมโรคไมตดิตอยงัคงเปนปญหา

สุขภาพอันดับหน่ึงของประเทศทั้งมิติของจํานวน
การเสียชีวิตและภาระโรคโดยรวม2 ซ่ึงเปนไปใน
ทศิทางเดยีวกับสถานการณระดบัโลก แสดงใหเห็นวา
ความรอบรูสุขภาพของประชาชนในการปองกันโรค
ยังไมเพียงพอ นอกจากนี้สื่อสังคมออนไลน (online 
social media) ที่เขามามีบทบาทครอบคลุมวิถีชีวิต
และกิจกรรมตาง ๆ ของผูคนในสังคมทั่วโลก ดวย
รูปแบบการสื่อสารที่หลากหลายทั้งการสรางและ
เผยแพรขอมลูตาง ๆ ทาํใหธรุกจิ เจาของกิจการตาง ๆ 
ใชเปนชองทางหลกัในการสือ่สารและประชาสมัพันธ
ขอมูลถึงผูบริโภคโดยงาย3 ซึ่งอาจทําใหเกิดการ
เปล่ียนแปลงรปูแบบพฤติกรรมการใชชวีติทีไ่มเหมาะสม 
เชน รบัประทานอาหารมากเกนิไป โดยเฉพาะอาหาร
ทีม่นีํา้ตาลสูง ทาํใหเสีย่งตอโรคอวน ปญหาความดนั
โลหติสงู ระดับคอเลสเตอรอล การมีกจิกรรมทางกาย
ไมเพยีงพอ รวมถึงการเขาสังคม ซึง่พฤติกรรมทัง้หมด
สัมพันธกับอัตราการตายจากกลุมโรค NCDs
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  นอกจากนี้ การเช่ือหรือใชขอมูลบนโลก
ออนไลนโดยขาดการพิจารณา อาจสงผลตอสภาวะ
สุขภาพของประชากรในวงกวางได จากรายงาน
โครงการพัฒนาขอเสนอเกี่ยวกับระบบโครงสราง
การคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของ
ประเทศไทยในอนาคต พ.ศ. 2559 ไดคาดการณ
สถานการณปญหาใน 5 ปขางหนา โดยระบุวา
คนไทยมคีวามเชือ่และความเขาใจทีผ่ดิในการเลอืกใช
ผลติภัณฑสขุภาพดอยคุณภาพ ซึง่สงผลเสยีตอรางกาย
และคาใชจายของครัวเรือน และเจ็บปวยมากข้ึนจาก
โรคที่เกี่ยวกับการสัมผัสสารเคมี วัตถุอันตราย รังสี 
การบรโิภคอาหารหรอืเครือ่งสาํอางปนเปอน การใชยา
ไมเหมาะสม ซึ่งเปนสาเหตุโรคมะเร็ง ความผิดปกติ
กําเนิด การติดเชื้อดื้อยา เปนตน4 ดังนั้นขอมูล
ความรอบรูดานสุขภาพตามบรบิทของประเทศจึงเปน

ความรอบรูสุขภาพกับสถานการณสุขภาพและการใชสื่อสังคมออนไลน
 ความรอบรูสุขภาพเปนปจจัยหลักเพื่อการพัฒนาสุขภาพ จากการทบทวนวรรณกรรม มีนิยามความ
รอบรูดานสุขภาพที่กําหนดโดยนักวิชาการจากสถาบันตาง ๆ ดังนี้

สวนเติมเต็มสําหรับการดําเนินงานดานสงเสริมและ
การปองกนัโรค เพือ่การวางแผนงานทัง้ระดบันโยบาย
และระดับปฏิบัติการในการสรางความรอบรูและ
การสือ่สารสขุภาพกบัประชาชน ปจจุบนัมีนกัวชิาการ
และผูเชีย่วชาญหลายองคกรสรางแบบประเมนิความ
รอบรูดานสุขภาพจํานวนมาก การเลือกใชเครื่องมือ
วดัความรอบรูสขุภาพข้ึนอยูกบัวตัถปุระสงคการวจิยั
นั้น ๆ ดังนั้นในบทความนี้จะกลาวถึงแบบวัดความ
รอบรูดานสุขภาพที่มีใชทั้งของในและตางประเทศ 
เพื่อใหผูอานเขาใจเกี่ยวกับแนวคิดของการสราง
แบบวัดความรอบรูสุขภาพดานผลิตภัณฑสุขภาพ 
เพื่อการประเมินความรอบรูในมิติการคัดกรองและ
เลอืกรบัผลติภณัฑสขุภาพ ใหเหมาะสมกับพฤตกิรรม
การบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพของสังคมไทย 

ตารางที่ 1 ความหมายของความรอบรูดานสุขภาพ

ความหมายผูนิยาม

ทักษะทางปญญาและสังคม ซึ่งเปนตัวกําหนดแรงจูงใจและความสามารถ ของปจเจกในการแสวงหา 
ทําความเขาใจ และการใชขอมูลเพื่อสงเสริมและธํารงไวซึ่งการมีสุขภาพดี 
ระดับความสามารถของแตละบุคคลในการเขาถึง มีวิธีการและทําความเขาใจในขอมูลขาวสารและ
บริการทางสุขภาพพ้ืนฐานที่จําเปนเพื่อการตัดสินใจทางสุขภาพที่เหมาะสม แตนอกเหนือไปจาก
ความสามารถของแตละบุคคล ความรอบรูดานสุขภาพยังขึ้นอยูกับทักษะ ความพึงพอใจ และ
ความคาดหวังของขอมูลขาวสารทางสุขภาพและผูใหบริการสุขภาพ เชน แพทย พยาบาล ผูบริหาร 
ผูดูแลเยี่ยมบาน สื่อสารมวลชน และปจจัยอื่น เปนตน
ความสามารถในการอาน กรอง ขอมูลสุขภาพ เพื่อการตัดสินใจที่มีหรือใชขอมูลประกอบ
ทักษะทางปญญาและสังคมของบุคคล ซ่ึงประกอบดวยความสามารถในการเขาถึง การทําความเขาใจ 
และการใชขอมูลเพื่อสงเสริมและธํารงไวซึ่งการมีสุขภาพดี  
การรูหนังสือที่เกี่ยวของกับความรูท่ีจําเปน แรงจูงใจ และสมรรถนะในการเขาถึง เขาใจ ประเมินและ
การประยกุตใชขอมลูขาวสารทางสขุภาพเพ่ือการตดัสนิใจในชวีติประจาํวนัท่ีเกีย่วของกับการดแูลสขุภาพ 
การปองกันโรคและการสงเสริมสุขภาพเพื่อการคงอยูในการดูแลสุขภาพตนเองและมีคุณภาพชีวิต
ที่ดีตลอด
ความรอบรูและความสามารถดานสุขภาพของบุคคลในการที่จะกลั่นกรองประเมินและตัดสินใจที่จะ
ปรับเปลี่ยนพฤติกรรม เลือกใชบริการ และผลิตภัณฑสุขภาพ ไดอยางเหมาะสม (ตามมติการประชุม
ผูบริหารระดับสูงของกระทรวงสาธารณสุขเมื่อ 8 ก.พ. 2560)
การใชทักษะทางดานการคิดดวยปญญาและทักษะปฏิสัมพันธทางสังคมในการเขาถึง ทําความเขาใจ 
และประเมนิขอมลู ขาวสารทางสขุภาพและบรกิารทางสขุภาพทีไ่ดรบัจากบคุลากรสาธารณสขุ สือ่ตาง ๆ 
และไดเรียนรูจากส่ิงแวดลอม ซ่ึงทาํ ใหเกดิการจงูใจตนเองใหมกีารตดัสนิใจเลอืกวถิทีางในการดแูลตนเอง 
จัดการสุขภาพตนเองเพื่อปองกันและคงรักษาสุขภาพที่ดีของตนเองไวเสมอ

WHO1 

Institute of Medicine: IOM5

EU5

Nutbeam6

HLS-EU Consortium5

กรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุข 
ประเทศไทย7

กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ8
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 จากนยิามขางตนอาจกลาวไดวา “ความรอบรู
ดานสขุภาพ” เปนสิง่บงบอกวาบคุคลน้ันสามารถเขาใจ 
ใชความรู ทักษะและมั่นใจในการใชขอมูลสุขภาพ
เพื่อปรับปรุงสุขภาพท้ังของตนและชุมชนได ซึ่งตาม
แนวคิดของ Nutbeam แบงระดับความรอบรูดาน
สขุภาพออกเปน 3 ระดบั คือ ความรอบรูดานสุขภาพ
ขั้นพื้นฐาน (functional health literacy) ไดแก 
สมรรถนะในการอานเขียน เพื่อการเขาถึงและเขาใจ
ขอมูล ความรอบรูดานสุขภาพขั้นการมีปฏิสัมพันธ 
(communicative/interactive health literacy) 
ไดแก สมรรถนะในการใชความรูและการสื่อสาร 
ซึง่เปนทกัษะทางปญญาและทกัษะทางสงัคม เพือ่การ
มีสวนรวมในการดูแลสุขภาพของตนเอง และความ
รอบรูดานสุขภาพขั้นวิจารณญาณ (critical health 
literacy) ไดแก สมรรถนะในการประเมนิขอมลูทีม่อียู 
เพือ่การตัดสนิใจและเลอืกปฏิบตัใินการเสรมิสรางและ
ดูแลสุขภาพอยางตอเนื่อง6 และขอมูลจากผลสํารวจ
ความรอบรูสุขภาพของประชากรไทยอาย ุ15 ป ข้ึนไป 
พ.ศ. 25629 โดยกรมอนามยั พบวามีคะแนนความรอบรู
สขุภาพเฉลีย่ทีร่อยละ 65 โดยแบงเปนดานการเขาถงึ
รอยละ 22.60 ความเขาใจรอยละ 27.40 การซกัถาม
รอยละ 53.90 การตัดสินใจรอยละ 19.30 และ
การปรับพฤติกรรมรอยละ 27.90 และพบวาคนที่
ไมไดรบัขอมลูจากอนิเทอรเนต็/ไลน/เฟซบุก มโีอกาส
ที่จะมีความรอบรูดานสุขภาพไมเพียงพอมากกวา
คนที่ไดรับขอมูลดังกลาว 4.26 เทา การไมไดเรียน
หนงัสือมอิีทธิพลตอความรอบรูดานสขุภาพไมเพยีงพอ
มากท่ีสุด และหลายรายงานพบสอดคลองกันวา
ประชากรทีม่คีวามรอบรูสขุภาพตํา่ จะสงผลใหอตัรา
การตาย การเขารักษาตวัในโรงพยาบาลและคาใชจาย
การรักษาสูงเพราะขาดความรูในการดูแลสุขภาพ  
 โดยในปจจุบันโรค NCDs เปนกลุมโรคที่
ไมมีสาเหตุจากการติดเชื้อ ไมสามารถติดตอไดผาน
การสมัผัสคลุกคลี พาหะนําโรคหรอืสารคดัหล่ังตาง ๆ 
แตเกิดจากปจจัยตาง ๆ ภายในรางกาย ซึ่งสวนใหญ
มีสาเหตุจากพฤติกรรมเสี่ยง เชน ดื่มเหลา สูบบุหรี่ 
ขาดการออกกําลังกาย อาหารหวานมันเค็มจัด และ

ความเครียด ซึ่ง WHO เล็งเห็นวาเปนปญหาใหญ
ท่ีกําลังทวีความรุนแรงขึ้นเร่ือย ๆ โดยทํานายไววา
ในป พ.ศ. 2573 ประชากรโลก 23 ลานคนจะเสียชวิีต
จากโรคหลอดเลือดสมองและหัวใจ เมื่อพิจารณาถึง
ขอมลูภาระจากกลุมโรค NCDs ของประเทศไทยพบวา
มีสัดสวนที่สูงกวานานาชาติ และมีแนวโนมเพิ่มขึ้น
อยางตอเนื่อง2 ขอมูลรายงานของกองยุทธศาสตร
และแผนงาน สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
ระหวางป พ.ศ. 2557-2561 พบอัตราการเสียชีวิต
อยางหยาบอันมีสาเหตุมาจากโรค NCDs มีแนวโนม
เพิม่ขึน้ในประชากรไทย โดยในป พ.ศ. 2561 พบสาเหตุ
การตาย 3 อนัดบัแรก ไดแก โรคมะเรง็รวมทกุประเภท 
โรคหลอดเลอืดสมอง และโรคหวัใจขาดเลือด คิดเปน
อัตราการเสียชีวิต 123.3, 47.1 และ 31.8 คนตอ
ประชากรแสนคนตามลําดับ2 เม่ือเปรียบเทียบกับ
สถานการณการเกดิโรคในปจจบัุนทีมี่แนวโนมเพิม่สงูขึน้ 
แสดงใหเหน็วาความรอบรูดานสขุภาพของประชาชน
ในการปองกนัโรคยงัไมเพยีงพอ ขณะทีส่งัคมปจจบัุน
เปนยุคของการสื่อสารในรูปแบบออนไลน และจาก
รายงานของกระทรวงดิจทิลัเพือ่เศรษฐกจิและสงัคม
ป 2561 พบคนไทยใชเวลากับอินเทอรเน็ตเฉล่ีย 
10 ชัว่โมง 5 นาทตีอวนั เพ่ิมจากปกอนหนา 3 ชัว่โมง 
41 นาท ี10 ใกลเคยีงกบัผลสาํรวจของ We Are Social 
ซึ่งรายงานวาไทยติดอันดับสูงสุดในโลก 9 ชั่วโมง 
38 นาที เฉพาะเวลาในสื่อสังคมออนไลน คนไทย
ใชเวลา 3 ชัว่โมง 10 นาทตีอวนั นอกจากนีย้งัมีการใช
สือ่บนัเทงิตาง ๆ ผานอนิเทอรเนต็ประมาณ 4 ชัว่โมง 
3 นาที10 ซึง่จากแนวโนมการเขามามอีทิธพิลของส่ือ
สงัคมออนไลนตอพฤติกรรมและรูปแบบของกจิกรรม
ทางสังคมของผูบริโภคขางตน และการที่ผูคนเขาถึง
ขอมลูตาง ๆ ดวยตนเองอยางไรขีดจาํกดัเหลานีส้งผลตอ
พฤติกรรมการบริโภคผลติภณัฑสขุภาพ ซึง่เก่ียวพนัถงึ
ภาวะสขุภาพผูคนในสังคมดวย อกีทัง้สถานการณของ
การโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพในปจจุบัน โดยศูนย
จัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิด
กฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ (ศรป.) ในป
งบประมาณ พ.ศ. 256311 ท่ีตรวจสอบโฆษณา



7วารสารอาหารและยา ปที่ 28 ฉบับที่ 2: พฤษภาคม - สิงหาคม 2564

ผลิตภัณฑสุขภาพทางส่ือตาง ๆ ไดแก นิตยสาร 
อินเทอรเนต็ โทรศพัท วทิย ุหนงัสอืพมิพ และแผนพบั/
ใบปลวิ 21,102 รายการ พบโฆษณาผลติภัณฑสขุภาพ
ที่ผิดกฎหมายทั้งสิ้น 10,207 รายการ คิดเปนรอยละ 
48.00 ซ่ึงสะทอนถึงปญหาความรุนแรงของโฆษณา
ผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมายท่ียังคงตองใหความ
สําคัญในการปองกันและแกไข แนวคิดเรื่องการรู
เทาทันสื่อ (media literacy) จึงเปนแนวคิดที่ไดรับ
การยอมรบัในระดบัสากล มีผูใหนยิามไวทัง้ในมุมมอง
ของนักวิชาการไทยและตางประเทศ รวมถึงองคกร
ระหวางประเทศ เชน National Association for 
Media Literacy Education (NAMLE), European 
Commission, Canadian Council on Learning 
และ UNESCO-Teacher Training ใหความหมายของ
การรูเทาทันสื่อที่สอดคลองกันวา หมายถึง ความ
สามารถในการเขาถึง วิเคราะหประเมินและสื่อสาร
ขอมลูไดในหลากหลายรปูแบบ มคีวามเปนสหวทิยาการ
โดยธรรมชาติ ตามแนวคิดเกี่ยวกับโครงสรางทักษะ
ท่ีจาํเปนตอการรูเทาทนัสือ่โดยคณะกรรมาธิการยโุรป12 
ประกอบดวย 2 มิติ ไดแก 
 1. ปจจัยท่ีเกี่ยวของกับสภาพแวดลอม 
(environmental factors) ซึ่งเปนไปตามบริบท
ทีม่ผีลตอแตละบคุคลและเชือ่มโยงกบัสือ่มวลชนศกึษา
และสทิธขิองพลเมอืง ประกอบดวย 2 มิตยิอย ไดแก
    1.1 มิติความสามารถในการเขาถึงส่ือ 
(media availability) ไดแก หนังสือพิมพ วิทยุ 

โทรทศัน ภาพยนตร อนิเทอรเนต็และโทรศัพทมือถอื 
 1.2 มิติบริบทการรูเทาทันสื่อ (media 
literacy context) ไดแก สือ่มวลชนศึกษา นโยบาย
การรูเทาทันสื่อ ประชาสังคมและอุตสาหกรรมสื่อ
        2. ความสามารถสวนบุคคล (individual 
competences) หมายถึง ความสามารถเฉพาะ
ของบุคคลในการฝกปฏิบัติทางทักษะ (การเขาถึง 
การวิเคราะหและการสื่อสาร) โดยเปนความสามารถ
ที่สัมพันธกับการเพิ่มระดับของความตระหนัก 
การวิเคราะหอยางวิพากษและความสามารถในการ
แกปญหา ประกอบดวย 2 มิติยอย ไดแก 
 2.1 ความสามารถของบุคคล (personal 
competences) ประกอบดวย ทักษะการใชสื่อ 
(use skills) เปนความสามารถเกีย่วของกับการเขาถึง
และการใชสื่ออยางเหมาะสมคลองแคลวของการใช
คอมพิวเตอรและการใชอินเทอรเน็ต และทักษะ
การทําความเขาใจอยางพินิจพิเคราะห (critical 
understanding) เปนความสามารถดานทีเ่ก่ียวของกับ
ความเขาใจสือ่ พฤติกรรมการใชสือ่ และการประเมนิ
เนื้อหา  
 2.2 ความสามารถทางสังคม (social 
competences) ประกอบดวย ความสามารถทาง
การสื่อสาร ไดแก การมีสวนรวม ความสัมพันธทาง
สงัคมและการสรางสรรคเนือ้หา ดงันัน้ องคประกอบ
ของความสามารถของบุคคล และความสามารถ
ทางสังคม สามารถสรุปไดดังตารางที่ 2

ตารางที่ 2 ความสามารถของบุคคลและความสามารถทางสังคม12

เปาหมายการดาํเนนิงานทีเ่กีย่วของ
(Objectives Associated operations)

มติทิกัษะสวนบคุคล
(Individual Skills Dimensions)

ความสามารถ
(Competences)

การกระทาํ
(Action)

การใชสือ่ (use)

การทาํความเขาใจสือ่
อยางพนิจิพเิคราะห 
(critical understanding)

ทกัษะเกีย่วกบัเทคนคิ (technical skills)
ทกัษะการสือ่สารทีต่องใชเครือ่งมอืสือ่

อยางมปีระสทิธภิาพ 
ความสามารถเกีย่วกบัการรบัรู 

(cognitive skills)
ความสามารถทีเ่ชือ่มโยงกบัความรูและ
การดาํเนนิการเกีย่วกบัเครือ่งหมายและ
สญัลกัษณ: การเขารหสั/ การถอดรหสั/

การตคีวาม/ การประเมนิตวับทสือ่

การใชสือ่ (using media)
การใชเครือ่งมือ 

การประเมินและการไดมาในการรายงานของ
สือ่และเนือ้หาสือ่ (evaluating and taking 
account of media and media content)

ความเขาใจและความตระหนกั

ความสามารถของบคุคล
(personal competences)
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 จากอิทธิพลของสื่อสังคมออนไลนท่ีเพิ่มมากขึ้น พฤติกรรมการบริโภคสื่อและความรวดเร็วของ
การสงผานขอมูลบนสื่อสังคมออนไลนในปจจุบัน การรูเทาทันสื่อจึงเปนสิ่งสําคัญและจําเปนเพื่อชวยใหคน
ในสังคมสามารถกาวพนกับดักขอมูลขาวลวงไดอยางปลอดภัย

กรอบการพัฒนาแบบวัดความรอบรูดานสุขภาพ 
 การสรางเครื่องมือสํารวจความรอบรูดานสุขภาพที่ใชทั้งในประเทศและตางประเทศ สวนใหญอางอิง
กรอบแนวคิดตามทฤษฎีของ WHO1 ที่เขียนขึ้นในป ค.ศ. 1998 และมีการแบงระดับความรอบรูดานสุขภาพ
ออกเปน 3 ดานหลักตามทฤษฎีโดย Nutbeam6 ในป ค.ศ. 2000 และทักษะความรอบรูดานสุขภาพของ 
Osborne13 ในป ค.ศ. 2013 รวมถงึแบบวดัของไทยทีม่กีารออกแบบตามแนวคดิดงักลาวมคีวามสอดคลองกนั 
ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 2  (ตอ)

เปาหมายการดาํเนนิงานทีเ่กีย่วของ
(Objectives Associated operations)

มติิทกัษะสวนบคุคล
(Individual Skills Dimensions)

ความสามารถ
(Competences)

การกระทาํ
(Action)

การสือ่สาร
(communicate)

ทกัษะทางการสือ่สารและการมสีวนรวม
(communicative and participative skills)

ความสามารถในการมปีฏิสมัพนัธกับ
บคุคลอืน่และการรกัษาเครอืขาย

การสรางความสมัพนัธทางสงัคม (building 
social relations)

เครอืขายสือ่
การมสีวนรวมในแวดวงสาธารณะ

(participating in public sphere)
ทกัษะการมสีวนรวมของพลเมอืง
(citizen’s participation skills)

ความเปนพลเมอืงทีค่ลองตวั 
การสรางและผลติเนือ้หา

(creating and producing content)
การสรางสือ่

ความสามารถทางสงัคม
(social competences)

ตารางที่ 3 กรอบการพัฒนาแบบวัดความรอบรูดานสุขภาพตามทฤษฎีความรอบรูดานสุขภาพ

กรมอนามยั
5 ดาน8

กรมสนบัสนนุบรกิารสขุภาพ
5 ดาน7

กรอบทฤษฎขีองไทยกรอบทฤษฎตีางประเทศ

Osborn 
9 ดาน13

WHO
2 ดาน1

Nutbeam
3 ดาน6

1. ความรอบรูดานสขุภาพ

พืน้ฐาน

2. ความรอบรูดานสขุภาพ

ขัน้การมปีฏสิมัพนัธรวมกนั

 

3. ความรอบรูดานสขุภาพ

ขัน้วจิารณญาณ

1. สามารถคนหาขอมลู 

2. เขาถงึแหลงบรกิาร 

3. เขาใจขอมลู/บรกิารเพยีงพอตอ

การปฏบิตั ิ

4. ประเมนิขอมลู/บรกิาร

5. มขีอมลูเพยีงพอตอการจดัการ

สขุภาพ

6. รบัผดิชอบตอสขุภาพ

7. ไดรบัการสนบัสนนุจากผูใหบรกิาร

สขุภาพ 

8. ไดรบัการสนบัสนนุทางสงัคม

เพือ่สขุภาพ 

9. มปีฏสิมัพนัธกบัผูใหบรกิาร

สขุภาพ

1. การเขาถงึขอมลูและบรกิาร

2. การเขาใจขอมลูและบรกิาร

ทีเ่พยีงพอตอการปฏบิตัิ

3. การตรวจสอบขอมลูและบรกิาร

4. การจดัการสขุภาพตนเอง

5. การสือ่สารและการสนบัสนนุ

ทางสงัคม

1. การเขาถงึ

2. การเขาใจ

3. การตอบโตซกัถาม

4. การตดัสนิใจ

5. การเปลีย่นพฤตกิรรม

1. ทกัษะทางปญญา

2. ทกัษะทางสงัคม 
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ตัวอยางเครื่องมือวัดความรอบรูดานสุขภาพ
ในตางประเทศ เชน
 แบบทดสอบความฉลาดทางสุขภาพระดับ
พืน้ฐานในกลุมผูใหญ (Test of Functional Health 
Literacy in Adults: TOFHLA) ใชวัดระดับความ
รอบรูดานสุขภาพของผูปวย มีแนวคิดวา การอาน
ไดอยางเดียวยังไมสามารถพัฒนาความเขาใจและ
การปฏิบัติตัวในการดูแลสุขภาพอยางเหมาะสมได 
แตยังมีอีกทักษะหนึ่งคือทักษะดานตัวเลขที่ใชใน
การคํานวณปริมาณยาที่ไดรับอีกดวย ซึ่งแบบวัดนี้มี 
2 องคประกอบคือ ความเขาใจในการอาน และ
ความสามารถในการคํานวณ มีคาความเช่ือมั่น 
(Cronbach’s alpha) เทากับ 0.9814 
 แบบประเมนิระดบัความฉลาดทางสขุภาพ
ทางอเิล็กทรอนิกส (The eHealth Literacy Scale: 
eHEALS) ใชวัดความสามารถของบุคคลในการใช
สารสนเทศอเิลก็ทรอนกิสท่ีเกีย่วของกบัทางการแพทย
เพื่อใชในการแกไขปญหาดานสุขภาพของตนเอง 
ขอคําถามตาง ๆ อยูบนพื้นฐานของทฤษฎี Lily 
theoretical model of eHealth Literacy มี 
6 องคประกอบ คือ วัฒนธรรม ขาวสาร สุขภาพ 
คอมพิวเตอร สื่อ และความรอบรูเรื่องวิทยาศาสตร 
มคีาความเชือ่มัน่ (Cronbach’s alpha) เทากบั 0.8815 

 และแบบประเมินการอานศัพทพื้นฐาน
ทางการแพทยอยางเร็วในกลุมเยาวชน (Rapid 
Estimate of Adolescent Literacy in Medicine: 
REALM-Teen) ใชวัดระดับความรอบรูดานสุขภาพ
ของผูปวยทีเ่ปนกลุมเยาวชน ซ่ึงพฒันาจากแบบประเมนิ
การอานศัพททางการแพทยอยางรวดเร็วในกลุม
ผูใหญ (Rapid Estimate of Adult Literacy in 
Medicine: REALM) ใชระบผุูทีม่ขีอจํากัดดานทักษะ
การอานและความเขาใจเก่ียวกับศพัททางการแพทย 
โดยความรวมมือของคณะแพทย พยาบาล นักสังคม
สงเคราะห นักจิตวิทยา และนักการศึกษา รวมกัน
คัดเลือกคําศัพทในแผนพับการใหสุขศึกษาของ 
American Academy โดยเลือกคาํศพัทจากคณุภาพ
ของขอสอบรายขอประกอบดวยคาความยาก 
คาอํานาจจําแนกและการตัดสินของคณะกรรมการ

พัฒนาเคร่ืองมือ โดยมี 1 องคประกอบ คือ ความ
สามารถในการอานศัพททางการแพทยที่ใชในหนวย
บริการทางสุขภาพ การพัฒนาเครื่องมือพบวา 
REALM-Teen ไมมีการระบุเกณฑท่ีใชตรวจสอบ
ความถูกตองของความตรงเชิงเน้ือหาและขอจํากัด
ในการใชเครื่องมือดังกลาว และมีการตรวจสอบ
ความตรงเชิงโครงสรางโดยการหาคาสัมประสิทธิ์
สหสัมพันธกับแบบทดสอบท่ีเก่ียวของกับการอาน
ทัว่ไป ซึง่ประกอบดวย Wide Range Achievement 
Test (WRAT) และ Slosson Oral Reading Test 
(SORT-R) มีคาสัมประสิทธิ์แอลฟาของครอนบาค 
(alpha coefficient) เทากับ 0.9416 
ตัวอยางเครื่องมือวัดความรอบรูดานสุขภาพที่มี
การนํามาใชในประเทศไทย เชน 
 แบบวดัความรอบรูดานสขุภาพสาํหรบัเดก็
และเยาวชนไทยทีม่ภีาวะนํา้หนักเกิน (Health Literacy 
Scale for Thai Childhood Overweight) วัดจาก 
6 องคประกอบ ไดแก ความรูและความเขาใจทีถ่กูตอง
เพื่อปองกันโรคอวน การเขาถึงขอมูลและบริการ
สุขภาพเพ่ือปองกันโรคอวน การสื่อสารเพื่อเพิ่ม
ความเชีย่วชาญเพือ่ปองกันโรคอวน การจดัการเงือ่นไข
ทางสุขภาพเพื่อปองกันโรคอวน การรูเทาทันสื่อและ
สารสนเทศเพื่อปองกันโรคอวน และการตัดสินใจ
เลือกปฏิบัติที่ถูกตองเพื่อปองกันโรคอวน ทดสอบ
โดยใชสูตร KR-20 มีคาความเชื่อมั่น (Cronbach’s 
alpha) เทากับ 0.76, 0.74, 0.79, 0.79, 0.82 และ 
0.52 ตามลําดับ17

 แบบวดัความรอบรูดานสขุภาพ (Thai Health 
Literacy Scales) ใชประเมินและเปรียบเทียบ
สถานภาพดานความรอบรูสขุภาพของประชาชนไทย 
ประกอบดวย 5 องคประกอบ คือ การเขาถึงขอมูล
และการบริการสุขภาพ การเขาใจขอมูลและบริการ
สุขภาพที่เพียงพอตอการปฏิบัติ การตรวจสอบขอมูล
และบรกิารสุขภาพ การสือ่สารและสนบัสนนุทางสงัคม 
และการจัดการสุขภาพตนเอง8 โดยพัฒนาจาก
แนวคิดของ Osborne ที่เรียก Health Literacy 
Questionnaire (HLQ) วดัในเชงิจติวทิยาทีว่ดัความรูสกึ
และเจตคต ิทกัษะความสามารถหรอืคุณลกัษณะของ



10 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 28 No. 2: MAY - AUGUST 2021

บุคคลและพฤติกรรม13 ขอดีของแบบประเมินน้ีคือ
สามารถใชไดกบัคนทุกกลุมวยัในการจาํแนกลกัษณะ
ของบุคคล แตมขีอจาํกดัคอืการวดัจากประสบการณ
ที่ผานมาที่มีตอสิ่งเราหรือสถานการณ ถาผูตอบมี
ประสบการณตางกันอาจทาํใหคะแนนทีไ่ดแตกตางกัน 
แบบวัดนี้จึงควรใชประเมินเฉพาะในกลุ มที่มี
ประสบการณใกลเคียงกัน แบบวัดนี้จึงสามารถใช
สําหรับวัดการจัดกิจกรรมเพื่อพัฒนาความรอบรู
ดานสุขภาพกอนและหลังการจัดกิจกรรมของแตละ
กลุมวัย เพราะกิจกรรมที่จัดสําหรับแตละกลุมวัย
ควรมีความแตกตางกนั เน่ืองจากประสทิธภิาพในการ
เรียนรูของแตละกลุมแตกตาง พบคาความเช่ือมั่น
ทั้งฉบับ (Cronbach’s alpha) เทากับ 0.97 
  แบบสํารวจความรอบรูดานสุขภาพของ
ประชากรไทยอาย ุ15 ปข้ึนไป พ.ศ. 2560 (ระยะที ่1) 
(The Thai Health Literacy Questionnaire: 
THL-Q) พัฒนาโดยใชกรอบเนื้อหาจากชุดขอมูล

ความรูพื้นฐานที่สําคัญและจําเปนเพ่ือการมีสุขภาพ
ทีด่ ี66 ขอ หรือ Thai Health Literacy 66 ประยกุต
จากกรอบแนวคิดความรอบรูดานสุขภาพของ 
Sorensen7 โดยเพิ่มมิติการคัดกรองและเลือกรับ
ผลติภณัฑสขุภาพ ดังรูปท่ี 1 แบบสาํรวจประกอบดวย
ขอคําถามเพื่อสะทอนสถานการณความรอบรูดาน
สุขภาพของประชาชนไทยในระดับเขตสุขภาพและ
ประเทศ ทีป่ระยกุตจากแนวคิดของ Don Nutbeam 
และยุโรป6 โดยแบงมิติความรอบรูดานสุขภาพออกเปน 
6 มิติ (V-shape) ไดแก เขาถึง เขาใจ โตตอบซักถาม 
ตัดสินใจ เปลี่ยนพฤติกรรม และบอกตอ ดังรูปที่ 2 
เชื่อมโยงกับ 4 มิติท่ีมีผลตอสุขภาพ ไดแก การจัด
บริการสุขภาพ การปองกันโรค การสงเสริมสุขภาพ 
รวมถึงการคัดกรองและเลือกรับผลิตภัณฑสุขภาพ 
มคีาความเชือ่มัน่ (Cronbach’s alpha) ของทกุองค
ประกอบมากกวา 0.70

รูปที่ 2 กระบวนการเรียนรูสูความรอบรูดานสุขภาพ (V-shape) ของกรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุข7

รูปที่ 1 กรอบแนวคิดความรอบรูดานสุขภาพของประเทศไทยของกรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุข7
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ขอเสนอการวัดความรอบรูสุขภาพดานผลิตภัณฑสุขภาพ
 จากตวัอยางเครือ่งมอืวดัความรอบรูดังกลาว
จะเห็นไดวา มแีนวคดิการพฒันามาจากจุดเริม่ทฤษฎี
เดียวกัน สวนในรายละเอียดของขอคําถามจะมีการ
ปรับไปตามวัตถุประสงคของการศึกษานั้น ๆ โดย
หากจะนําแนวคิดขางตนมาใชในการวัดความรอบรู
สุขภาพดานผลิตภัณฑสุขภาพ ผูเขียนจึงมีขอสังเกต
และขอเสนอแนะในเรื่องการปรับขอคําถามให
ครอบคลุมกับสถานการณการคดักรอง (การใชขอมลู
พจิารณาเพือ่การพิจารณาเกีย่วกับผลติภณัฑสขุภาพ) 
และเลอืกรบั (การพิจารณาเลอืกใชผลติภณัฑสขุภาพ) 
ในปจจุบันที่มีพฤติกรรมการแสวงหาความขอมูล
ผานสื่อตาง ๆ มากกวาการหาขอมูลความรูจาก
บุคลากรสาธารณสุข และอีกประการหนึ่งคือ กลุม
ตวัอยางไมควรเลือกเฉพาะกลุมผูปวยเทานัน้ แตควร
ขยายใหครอบคลุมผูบริโภคทุกกลุมวัย โดยอาจยึด
ตามพฤติกรรมการบริโภคและการแสดงพฤติกรรม
ผานสื่อ โดยเฉพาะสื่อออนไลน จึงจะทําใหขอมูล
ที่ไดมีประโยชนในการประเมินภาพรวมความรอบรู
สุขภาพดานผลิตภัณฑสุขภาพไดตรงประเด็นและ
มีประสิทธิภาพ 
 แตเนื่องจากการประเมินความรอบรูดาน
สุขภาพโดยเครื่องมือวัดในปจจุบันมีการปรับตาม

วตัถปุระสงคของผูประเมนิในแตละเรือ่งดงัทีก่ลาวมา
ขางตน และสวนใหญเปนการวัดความรอบรูที่ไดรับ
จากตัวบุคลากรทางการแพทย ไมมีแบบประเมิน
ความรอบรูและการเลอืกรบัผลติภณัฑสขุภาพทีไ่ดรบั
จากสื่อสังคมตาง ๆ ซึ่งเปนพฤติกรรมของผูบริโภค
ในปจจุบัน ดังนั้น หากจะประเมินความรอบรูดาน
สขุภาพในการบรโิภคผลติภณัฑสขุภาพ ผูเขยีนคดิวา 
ควรออกแบบเครื่องมือวัดความรอบรูตามกรอบ
ประเมิน 3 ระดับตามหลักสากลของ Nutbeam 
และนํากรอบแนวคิดของกรมอนามัยรวมกับแนวคิด 
V-shape มาประยกุตเปนหวัขอยอย โดยเพิม่ประเดน็
การรับรูขอมูลจากชองทางของสื่อสาธารณะตาง ๆ 
โดยเฉพาะชองทางการสือ่สารบนโลกออนไลนปจจบุนั 
รวมถึงการสงตอขอมูลขาวสารท่ีไดรับ เพื่อใหการ
ประเมินครอบคลมุมิติของพฤติกรรมการเปลีย่นแปลง
ของสังคมปจจุบัน ซึ่งจะทําใหเห็นภาพรวมของการ
พฒันาแบบวดัความรอบรูสุขภาพตามหลกัทฤษฎีสากล 
และสามารถนาํไปใชสาํหรบัการพฒันาแบบวดัความ
รอบรูสุขภาพดานผลิตภัณฑสุขภาพโดยเฉพาะ เพื่อ
การวดัภาพรวมความรอบรูสขุภาพ (health literacy) 
มีความครอบคลุมมากขึ้น โดยแบงหัวขอยอยเปน 
6 ดาน ดังตารางที่ 4

ตารางที่ 4 กรอบการประเมินความรอบรูดานสุขภาพและการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ
ความรอบรูดานสขุภาพในการบรโิภคผลติภณัฑสขุภาพ

ขอเสนอแนะกรอบการประเมนิ 6 ดาน
ความรอบรูดานสขุภาพ

กรอบการประเมนิ 
กรมอนามยั 5 ดาน7

Don Nutbeam
3 ระดบั6

V-shape
กรมอนามยั 6 ดาน7

1. เขาถึง

2. เขาใจ

3. โตตอบโต ซักถาม

4. ตัดสินใจ

5. เปลี่ยนพฤติกรรม

6. บอกตอ

1. เขาถึง

2. เขาใจ

3. ตอบโตซักถาม

4. ตัดสินใจ

5. เปลี่ยนพฤติกรรม

1. ความรอบรูดานสุขภาพขั้นพื้นฐาน

    1.1 การเขาถึงสื่อสังคมออนไลน สื่อมวลชนความรู (การเขาถึง)

    1.2 ความเขาใจดานผลิตภัณฑสุขภาพ (การเขาใจ)

2. ความรอบรูดานสุขภาพขั้นการมีปฏิสัมพันธ

    2.1 การคนหา สืบคน ขอมูลขาวสารผลิตภัณฑสุขภาพ (การตอบโตซักถาม

แลกเปลี่ยน)

    2.2 การนึกคิด ทัศนคติ ตัดสินใจเพื่อปรับเปลี่ยนพฤติกรรมสวนบุคคล 

รูเทาทันสื่อ (การตัดสินใจ)

3. ความรอบรูดานสุขภาพขั้นวิจารณญาณ

    3.1 การวิเคราะหและเปรียบเทียบขอมูลขาวสารผลิตภัณฑสุขภาพ 

(การปรับเปลี่ยนพฤติกรรม)

    3.2 การมีสวนรวมในสังคม การแบงปนขอมูลที่ได (การบอกตอ)

1. ความรอบรูดานสุขภาพ

พื้นฐาน

2. ความรอบรูดานสุขภาพ

ขั้นการมีปฏิสัมพันธรวมกัน

3. ความรอบรูดานสุขภาพ

ขั้นวิจารณญาณ
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บทสรุป
 การจะเลือกใชเครื่องมือใดวัดความรอบรู
ดานสุขภาพนัน้ขึน้อยูกบัวตัถปุระสงคการสาํรวจวจิยั 
สถานการณและลกัษณะพฤตกิรรมของกลุมเปาหมาย 
ซึง่ปจจบุนัพบทัง้การประเมนิในกลุมประชากรท่ัวไป
ที่ไมมีปญหาสุขภาพภาวะหรือภาวะโรคเฉพาะกลุม 
และแบบท่ีมุงประเมินในกลุมที่มีเงื่อนไขเฉพาะ 
ตวัอยางเครือ่งมอืวดัความรอบรูของไทยสวนใหญเปน
การประเมินการรับรูและเขาใจขอมูลภาวะสุขภาพ
ที่ไดรับจากบุคลากรดานสุขภาพ และสถานบริการ
ดานสาธารณสุขโดยตรงเทานั้น โดยกรอบการสราง
แบบวัดสวนใหญมีการแบงมิติของการแบงระดับ
ความรอบรูดานสุขภาพ 3 ระดับตามแนวคิดของ 
Nutbeam สอดคลองกับกรอบมิติความรอบรูดาน
สขุภาพ V-shape ทีเ่สนอโดยกรมอนามยั โดยแบงมติิ
ความรอบรูดานสขุภาพออกเปน 6 มิติ ไดแก การเขาถงึ 
การเขาใจ การตอบโต การซักถาม การตัดสินใจ และ
การบอกตอ เชือ่มโยงกับ 4 มติทิีม่ผีลตอสขุภาพ ไดแก 
การจัดบริการสุขภาพ การคัดกรองและเลือกรับ
ผลิตภัณฑสุขภาพ การปองกันโรคและการสงเสริม
สขุภาพ ในการพจิารณาเพือ่สรางแบบประเมินความ
รอบรูสุขภาพดานผลิตภัณฑสุขภาพ นอกจากตอง
คํานึงถึงความครบถวนขององคประกอบขอคําถาม
ตามกรอบ V-Shape แลว ประเด็นขอคําถามควร
ครอบคลุมไปในเรื่องของพฤติกรรมการรับรูขอมูล
ขาวสารจากสื่อสังคมตาง ๆ การมีสวนรวมแบงปน
ขอมลูสูสังคม รวมไปถงึการใชชองทางในการกระจาย
ขอมูลดวย เพ่ือเปนประโยชนในการวิเคราะห
สถานการณการบริโภคผลติภณัฑสขุภาพ และสะทอน
พฤติกรรมทางสุขภาพของประชาชน การวางแผน
การสื่อสาร ออกแบบเน้ือหาท่ีเหมาะสมกับแตละ
กลุมเปาหมาย และเฉพาะเจาะจงแตละแพลตฟอรม
ส่ือออนไลน เพ่ือเพิ่มการรับรูและการเขาถึงของ
ประชาชน เปนการสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑ
สุขภาพแบบองครวม
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           Abstract
Background: There were patients who got a palliative care and accessed to opioids 
approximately 589 kg bass a year in Thailand, but leftover opioids because of patients died 
or stop taking may misuse, addictive, or distribute become drugs to societies.

Objectives: The study aimed to develop a leftover opioids management system in patients 
who got palliative care and to study an economic impact on the leftover opioids. 

Methods: The study was a research and development that operated between 1 January and 
31 December 2019 at Thawangpha hospital and primary healthcare units in Tha Wang Pha 
District, Nan province, Thailand. The research process consists of four steps as follow: analyzed 
the problem situations and the assess needs by collecting data through in-depth interviews 
and reviewing relevant literature, created and developed the leftover opioids management 
system model in patients receiving palliative care, experimented the model, and evaluated 
and improved the leftover opioids management system appropriately to implementation 
and ready to practice in the future. 

Results: The research found that the leftover opioids management system model consisted 
of five components which were (1) the creation database of patients who accessed opioids in 
palliative care, (2) the education program to the patients and their relatives about using opioids 
and management of leftover opioids, (3) building healthcare networks to monitor the opioids 
using in communities, (4) making the leftover opioids return system when the patients stop 
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using or die, and (5) imposed an important policy of the Pharmacy and Therapeutics Committee 
at Thawangpha hospital. This model effected on amounts, cost, and return rate of leftover 
opioids. It found that after implementation, the amount of leftover opioids returning increased 
from 235 to 1,213 tablets and a total value of leftover opioids rose from 4,930 to 20,088 baht. 
Besides, the return rate of leftover opioids grew from 31.6 to 100%.

Conclusions: The leftover opioids management system model in patients receiving palliative 
care was able to increase the rate of highly leftover opioids returning, which it reduced the risk 
of drug abused and increased safety from healthcare services.

Keywords:  leftover opioids, opioids, patients receiving palliative care, economic impact

            บทคัดยอ
ความสาํคญั:  ประเทศไทยมผีูปวยทีไ่ดรบัการดแูลแบบประคบัประคอง (palliative care) และเขาถงึยากลุม
โอปออยสเฉลี่ยประมาณ 589 กิโลกรัมเบสตอป แตยาเหลือใชจากการที่ผูปวยเสียชีวิตหรือหยุดใชยาอาจเปน
ความเสี่ยงที่สงผลกระทบตอสุขภาพของผูที่นําไปใชตอและอาจเกิดการรั่วไหลกลายเปนอันตรายตอสังคม
หากมีการนํายาไปใชในทางที่ผิดหรือเสพติด 

วตัถุประสงค:  เพือ่พฒันาระบบการจดัการยากลุมโอปออยสเหลอืใชในผูปวยทีไ่ดรบัการดแูลแบบประคบัประคอง 
และศึกษาผลกระทบทางเศรษฐศาสตรจากยากลุมโอปออยสเหลือใช  

วิธีการวิจัย:  การศึกษานี้เปนการวิจัยและพัฒนา ดําเนินการระหวางวันที่ 1 มกราคม 2562 ถึง 31 ธันวาคม 
2562 ที่โรงพยาบาลทาวังผาและเครือขายหนวยบริการสุขภาพระดับรองในเขตอําเภอทาวังผา จังหวัดนาน 
การวิจัยประกอบดวย 4 ขั้นตอน ไดแก การศึกษาวิเคราะหสภาพปญหาและประเมินความตองการที่จําเปน 
โดยรวบรวมขอมลูจากการสมัภาษณเชงิลกึจากผูท่ีเกีย่วของและการทบทวนวรรณกรรมทีเ่กีย่วของ การออกแบบ
และพัฒนารูปแบบระบบการจัดการยากลุมโอปออยสเหลือใชในผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคอง 
การทดลองใช และการประเมินผลและปรับปรุงรูปแบบใหเหมาะสมยิ่งขึ้นและพรอมที่จะนําไปใชตอไป 

ผลการศึกษา:  พบวา รูปแบบระบบการจัดการยากลุมโอปออยสเหลือใชในผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบ
ประคับประคอง ท่ีประกอบดวยองคประกอบสําคัญคือ (1) การสรางฐานขอมูลผูปวยที่ใชยากลุมโอปออยส 
(2) การใหความรูผูปวยและญาตเิรือ่งการใชยาและการจดัการยากลุมโอปออยสเหลอืใช (3) การสรางเครอืขาย
เพือ่รวมตดิตามการใชยาของผูปวยในชุมชน (4) การสรางระบบคนืยากลุมโอปออยสเหลอืใชเมือ่ผูปวยหยดุใชยา
หรอืเสยีชวีติ และ (5) การกาํหนดเปนนโยบายสาํคญัของคณะกรรมการเภสชักรรมและการบาํบดัของโรงพยาบาล 
สงผลตอปริมาณและมูลคายากลุมโอปออยสเหลือใช และอัตราการคืนยาของผูปวย โดยพบวาหลังพัฒนา
รูปแบบปริมาณยากลุมโอปออยสเหลือใชมีการคืนยาเพิ่มขึ้นจาก 235 เม็ด เปน 1,213 เม็ด คิดเปนมูลคารวม
เพิ่มขึ้นจาก 4,930 เปน 20,088 บาท อัตราการคืนยาของผูปวยที่มียาเหลือใชเพิ่มขึ้นจากรอยละ 31.6 เปน
รอยละ 100 

สรุป:  สรุปผลการวิจัยไดวา รูปแบบระบบการจัดการยากลุมโอปออยสเหลือใชในผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบ
ประคับประคองสามารถทําใหอัตราการคืนยาเหลือใชเพิ่มขึ้น ซึ่งเปนการลดความเสี่ยงตอการนํายาเหลือใช
ไปใชในทางที่ผิดและทําใหเกิดความปลอดภัยจากการใหบริการมากขึ้น

คําสําคัญ:  ยาเหลือใช โอปออยส ผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคอง ผลกระทบทางเศรษฐศาสตร



16 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 28 No. 2: MAY - AUGUST 2021

บทนํา
 ผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคอง 
(patients receiving palliative care) สวนใหญมัก
ไดรบัความทกุขทรมานทางกาย โดยอาการท่ีพบไดบอย
คืออาการปวดรุนแรง ซึ่งยากลุมโอปออยสมีบทบาท
สําคัญในการควบคุมอาการเจ็บปวด นอกจากนี้ ยังมี
บทบาทสําคัญในการรักษาอาการอื่น ๆ เชน อาการ
หายใจเหนื่อย1 ซึ่งการรักษาอาการดังกลาวถือเปน
จริยธรรมเบ้ืองตนในการรักษาและเปนการบรรเทา
ความทุกขทรมาน ตลอดจนเปนการเคารพศักดิ์ศรี
ของความเปนมนุษย ผูปวยระยะสุดทายเปนกลุม
ผูปวยทีจ่าํเปนตองไดรบัการดูแลแบบประคบัประคอง 
(palliative care) เพื่อลดความทุกขทรมานที่เกิด
จากโรค ซ่ึงเปนการรกัษาสาํคัญทีช่วยเพิม่คุณภาพชีวติ
ของผูปวยและครอบครวัทีก่าํลงัเผชญิปญหาเกีย่วของ
กบัความเจบ็ปวยทีค่กุคามชวีติ ไมวาจะเปนทางรางกาย 
จิตใจหรือจิตวิญญาณ
 จากขอมลูองคการอนามยัโลกป 2561 ระบวุา
ในแตละปมีผูปวยประมาณ 40 ลานคนจําเปนตอง
ไดรบัการดแูลแบบประคับประคอง สวนใหญอาศยัอยู
ในประเทศที่มีรายไดตํ่าและปานกลาง ซึ่งประชากร
ทั่วโลกเขาถึงการรักษาแบบประคับประคองเพียง
รอยละ 14 เทานัน้2 โดยพบวาผูปวยท่ีตองรบัการรกัษา
แบบประคบัประคองสวนใหญเปนโรคมะเรง็และโรค
อื่น ๆ เชน โรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง โรคหัวใจลมเหลว
เร้ือรงั และโรคไตเรือ้รงั เปนตน3 สาํหรบัประเทศไทย
พบวา มีผูปวยจํานวนมากที่เสียชีวิตดวยโรคมะเร็ง 
จากขอมูลสถิติสาธารณสุขป 2561 พบโรคมะเร็ง
เปนสาเหตุการเสียชีวิตอันดับ 1 รองลงมาคือ โรค
หลอดเลอืดในสมอง ปอดอกัเสบ โรคหวัใจขาดเลอืด 
และอุบัติเหตุจากการคมนาคมขนสงทางบก โดย
โรคมะเร็งที่พบมากท่ีสุดคือ มะเร็งตับ รองลงมาคือ 
มะเร็งหลอดคอ หลอดลมใหญและปอด มะเร็ง
เม็ดเลือดขาว มะเร็งเตานมหญิง มะเร็งปากมดลูก 
ตามลําดับ4 ซึ่งผูปวยตองใชยากลุมโอปออยสเปน
ยาหลักในการรักษา
 แมวาในประเทศไทยในชวง 7 ป (2555-
2561) ที่ผานมาจะมีการเขาถึงยากลุมโอปออยส 

(โคเดอีน มอรฟน เพทิดีน เมทาโดน ออกซิโคโดน 
และเฟนทานลิ) เฉลีย่ประมาณ 589 กโิลกรมัเบสตอป5 
แตปญหาของยากลุมโอปออยสที่เหลือใชจากการที่
ผูปวยเสยีชวีติหรอืหยดุใชยา นบัเปนความเส่ียงสาํคญั
เนื่องจากหากมีการนํายาไปใชไมเหมาะสม (การนํา
ไปใชในทางทีผ่ดิหรอืเสพติด) จะสงผลใหเกดิผลกระทบ
ตอสุขภาพของผูท่ีนาํยาไปใชตอและอาจเกดิการรัว่ไหล
กลายเปนอันตรายตอสังคม ซึ่งขอมูลปญหาในตาง
ประเทศโดย Welham GC ไดศึกษาแหลงที่มาของ
ยากลุมโอปออยสเหลือใชในสหรัฐอเมริกาพบวามา
จากเพือ่นและญาติ6 นอกจากนี ้Lewis ET รายงานวา
มผีูใชยากลุมโอปออยสในทางทีผ่ดิรอยละ 36.9 ระบวุา
แหลงทีม่าของยามาจากยาเหลอืใชท่ีสะสมในการรกัษา
ทีผ่านมาจากแพทยเพือ่บรรเทาอาการเจ็บปวด7 และ
จากขอมลูในสหรฐัอเมรกิาพบวามผีูปวยทีเ่ขารกัษาตวั
ในโรงพยาบาลทีเ่ก่ียวของกับยากลุมโอปออยสเพิม่ขึน้
และพบอัตราการตายจากการใชยากลุมโอปออยส
ที่ไมเหมาะสมเพิ่มขึ้นเชนกัน8 โดยในป 2550 พบ
การใชยาเกนิขนาดเปนสาเหตอุนัดบัสองของการเสยีชวีติ
โดยไมตั้งใจในสหรัฐอเมริกา สาเหตุสวนใหญมาจาก
การใชยากลุมโอปออยสเกินขนาด9

  กระทรวงสาธารณสุขไดใหความสําคัญ
ในการดูแลผูปวยแบบประคับประคองโดยไดบรรจุ
แผนพฒันาระบบการดแูลผูปวยแบบประคบัประคอง
ไวในประกาศแผนยทุธศาสตรชาต ิระยะ 20 ป ดาน
สาธารณสุข (พ.ศ. 2560 - พ.ศ. 2579)10 ซึ่งการสั่ง
ใชยากลุมนีต้องอยูภายใตคาํสัง่ของแพทยและระเบียบ
ขอบังคับทางกฎหมายเนื่องจากยากลุม strong 
opioids เปนยาเสพติดใหโทษประเภท 2 จึงตองมี
ระบบการควบคุมใหเปนไปตามพระราชบัญญัติ
ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 252211 จากขอมูลสํานักงาน
หลักประกันสุขภาพแหงชาติ ตั้งแตป 2558 - 2562 
ชี้วามีผูปวยท่ีไดรับการดูแลแบบประคับประคอง
ซึ่งไดรับยามอรฟนจํานวน 9,347 10,755 12,629 
16,814 และ 24,075 ราย ตามลาํดบั12 โดยมจีาํนวน
เพิม่ขึน้อยางตอเนือ่งทุกป และจากขอมลูโรงพยาบาล
ทาวังผา จังหวัดนาน ป 2559-2561 พบวามีผูปวย
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ที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคอง มีจํานวน 85, 
90 และ 102 ราย ตามลําดับ โดยเปนผูปวยที่ไดรับ
ยากลุมโอปออยสเพือ่ควบคุมอาการปวดหรืออาการ
รบกวน จํานวน 50, 45 และ 55 ราย ตามลําดับ 
ซึ่งรายการยาในกลุม strong opioids ในบัญชียา
โรงพยาบาลทาวงัผา ไดแก มอรฟนแบบเมด็ 10 mg 
มอรฟนแบบเมด็ 30 mg มอรฟนแบบยานํา้ มอรฟน
แบบฉีด และยาเพทิดีนแบบฉีด 
 จากการทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกับการ
จัดการยาเหลือใชในกลุมโอปออยสในประเทศไทย 
ไมพบงานวิจัยที่ศึกษาถึงแนวทางที่เหมาะสมในการ
จัดการปญหายากลุมโอปออยสเหลอืใชในผูปวยท่ีไดรบั
การดูแลแบบประคับประคอง และผลกระทบทาง
เศรษฐศาสตรจากยากลุมโอปออยสเหลือใช ผูวิจัย
จงึไดดาํเนนิการศกึษาเพือ่พฒันาแนวทางการจดัการ
ปญหาใหเหมาะสมและเปนการพัฒนากระบวนการ
ใหบริการผูปวยใหมีประสิทธิภาพและปลอดภัย
มากยิง่ขึน้ โดยการสรางความรู ความเขาใจและสราง
มาตรการปองกันเพื่อใหเกิดการสั่งใชยาที่เหมาะสม
และลดปริมาณยากลุมโอปออยสเหลือใช ตลอดจน
การกําจัดยาเหลือใชใหเหมาะสมถูกตอง เพื่อลด
ความเสี่ยงตอการนํายาเหลือใชไปใชในทางที่ผิดได

วัตถุประสงค
 1. เพื่อพัฒนารูปแบบการจัดการปญหา
ยากลุมโอปออยสเหลือใชในผูปวยที่ไดรับการดูแล
แบบประคับประคอง
 2. เพื่อศึกษาผลกระทบทางเศรษฐศาสตร
จากยากลุมโอปออยสเหลือใช

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย
 เปนการวจัิยและพฒันา (developmental 
research) โดยวิเคราะหสภาพปญหาและประเมิน
ความตองการทีจ่าํเปน, ออกแบบและพฒันารปูแบบ
การจดัการปญหายากลุมโอปออยสเหลอืใชในผูปวย
ทีไ่ดรับการดแูลแบบประคบัประคอง ทดลองรปูแบบ
การจดัการปญหายากลุมโอปออยสเหลอืใชในผูปวย

ท่ีไดรับการดูแลแบบประคับประคองท่ีออกแบบไว
และนํามาเปรียบเทียบประสิทธิผลกอนและหลัง
การพัฒนา ประเมินผลและปรับปรุงรูปแบบ
พื้นที่ดําเนินการวิจัย
 โรงพยาบาลทาวังผา และเครือขายหนวย
บริการสุขภาพระดับรอง (โรงพยาบาลสงเสริม
สุขภาพตําบล และสถานบริการสาธารณสุขชุมชน) 
อําเภอทาวังผา จังหวัดนาน
ประชากรและกลุมตัวอยาง
 1. บคุลากรทางการแพทย: ทาํการคดัเลอืก
แบบเฉพาะเจาะจง (purposive sampling) โดยใช
การสนทนากลุม (focus group interview) จาํนวน 
5 คน ประกอบดวย แพทย 1 คน พยาบาล 2 คน 
เภสัชกร 1 คน และเจาหนาท่ีเครือขายหนวยบริการ
สุขภาพระดับรอง 1 คน เพื่อสอบถามสภาพปญหา
และประเมินความตองการที่จําเปนกอนการดําเนิน
การพัฒนา
 2. ญาติหรือผูดูแลผูปวยท่ีมีประสบการณ
ดูแลผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคอง: 
ทาํการคดัเลอืกแบบเฉพาะเจาะจงโดยใชการสมัภาษณ
เชิงลึก (in-depth interview) จํานวน 10 คน 
ซึง่คดัเลอืกจากญาติหรือผูดูแลผูปวยทีม่ปีระสบการณ
ดูแลผูปวยท่ีไดรับการดูแลแบบประคับประคอง
ทีเ่สยีชวีติหรอืหยดุใชยาแลว เพือ่สอบถามพฤตกิรรม
การใชยาและการจัดการยากลุมโอปออยสเหลือใช 
โดยใชระยะเวลาการสัมภาษณเฉลี่ย 10 นาทีตอราย
 3. ผูปวยหรือญาติผูปวย: ทําการคัดเลือก
แบบเฉพาะเจาะจง โดยคัดเลอืกผูปวยทัง้หมดทีเ่ขารบั
การรักษาและเสียชีวิตหรือหยุดใชยาในชวงเดือน
มกราคม-มถินุายน 2562 เปนกลุมกอนพฒันารปูแบบ 
(กลุมควบคุม) และคัดเลือกผูปวยทั้งหมดที่เขารับ
การรักษาและเสียชีวิตหรือหยุดใชยาในชวงเดือน
กรกฎาคม-ธันวาคม 2562 เปนกลุมหลังพัฒนา
รูปแบบ (กลุมทดลอง)
เครื่องมือ
 ประกอบดวยแบบบันทึกการสนทนา
กลุมของสหวิชาชีพ แบบสัมภาษณเชิงลึกของญาติ
หรือผูดูแลผูปวยที่มีประสบการณดูแลผูปวยที่ไดรับ
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การดูแลแบบประคบัประคอง รูปแบบการพฒันาระบบ
การจัดการยากลุมโอปออยสเหลือใชในผูปวยที่ไดรับ
การดูแลแบบประคับประคอง แบบบันทึกการรับยา
ของผูปวยทีไ่ดรบัการดูแลแบบประคบัประคองและ
ไดรับยากลุมโอปออยส แบบบันทึกการรับคืนยา
และมูลคายาเหลือใชจากผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบ
ประคับประคองและไดรับยากลุมโอปออยส
การรวบรวมขอมูล
 การวิจยัดาํเนนิการระหวางวนัท่ี 1 มกราคม-
31 ธันวาคม 2562 โดยเก็บรวบรวมขอมูลดังนี้
 1. เก็บรวบรวมขอมูลการสนทนากลุมของ
สหวิชาชีพ ในชวงเดือนมกราคม 2562
 2. เก็บรวบรวมขอมูลเชิงลึกของญาติหรือ
ผูดูแลผูปวยที่มีประสบการณดูแลผูปวยท่ีไดรับการ
ดูแลแบบประคับประคอง ในพื้นที่อําเภอทาวังผา 
ระหวางเดือนมกราคม–มีนาคม 2562
 3. วิเคราะหขอมูลการสนทนากลุมของ
สหวิชาชีพ ขอมูลเชิงลึกของญาติหรือผูดูแลผูปวย
ที่มีประสบการณดูแลผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบ
ประคับประคอง วรรณกรรมท่ีเก่ียวของ โดยจัดทํา
รูปแบบการจัดการยากลุมโอปออยสเหลือใช และ
ปรึกษาผูเชี่ยวชาญเพื่อขอความคิดเห็นเก่ียวกับการ
ออกแบบรปูแบบการจัดการยากลุมโอปออยสเหลอืใช 
ระหวางเดือนเมษายน–พฤษภาคม 2562 
 4. เก็บรวบรวมขอมูลการจดัการยาเหลอืใช
ในชวงกอนและหลังการพัฒนารูปแบบ โดยแบงเปน
กลุมกอนพัฒนารูปแบบ (ระหวางเดือนมกราคม–
มถินุายน 2562) และกลุมหลงัพฒันารูปแบบ (ระหวาง
เดือนกรกฎาคม–ธันวาคม 2562)  
ขั้นตอนการดําเนินการ
 ขัน้ตอนที ่1 การศกึษาวเิคราะหสภาพปญหา
และประเมินความตองการที่จําเปน (analysis: 
research 1 (R1)) เพือ่ศกึษาสภาพปญหาการจดัการยา
กลุมโอปออยสเหลอืใชในผูปวยทีไ่ดรบัการดแูลแบบ
ประคับประคอง โดยใชวิธีการวิจัยเชิงคุณภาพโดย
การสัมภาษณ เพื่อศึกษาและวิเคราะหสภาพปญหา 
อุปสรรคการดําเนินงานการจัดการยากลุมโอปออยส
เหลือใชรวมกับสหสาขาวิชาชีพ เพื่อใชเปนขอมูล

ในการพัฒนารูปแบบการจัดการยากลุมโอปออยส
เหลอืใชในผูปวยทีไ่ดรบัการดแูลแบบประคบัประคอง 
นอกจากนี้ไดทําการทบทวนวรรณกรรมท่ีเกี่ยวกับ
การพฒันาระบบการจัดการยากลุมโอปออยสเหลอืใช
ในผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคองทั้งใน
ประเทศไทยและตางประเทศ (ดําเนินการระหวาง
เดือนมกราคม–มีนาคม 2562)
 ขั้นตอนท่ี 2 ขั้นการออกแบบและพัฒนา
รูปแบบ (design and development: development 
(D1)) นําผลการวิเคราะห มากําหนดกรอบแนวคิด
เพือ่จดัทาํรปูแบบระบบการจดัการยากลุมโอปออยส
เหลอืใชในผูปวยทีไ่ดรบัการดแูลแบบประคบัประคอง 
ทําการตรวจสอบรางรูปแบบการจัดการยากลุม
โอปออยสเหลือใชในผูปวยท่ีไดรับการดูแลแบบ
ประคับประคองโดยขอความคิดเห็นจากผูเชี่ยวชาญ 
3 ทาน 
  ขั้นตอนที่ 3 ขั้นการทดลองใชรูปแบบ 
(implementation: research 2 (R2)) เปนการนํา
รปูแบบทีส่รางขึน้ไปทดลองใช โดยประชุมทมีสหวชิาชีพ
และเครือขายหนวยบริการสุขภาพระดับรองกอน
นํารูปแบบมาใชปฏิบัติงานจริงเพื่อชี้แจงรูปแบบ
การดําเนินการ การทดลองเริ่มในวันที่ 1 กรกฎาคม 
2562 โดยคัดเลือกกลุมตัวอยางแบบเฉพาะเจาะจง 
โดยประชาสัมพันธโครงการวิจัย แจงวัตถุประสงค
ใหผูปวยหรือญาติทราบและตอบขอซักถามเกี่ยวกับ
โครงการ โดยใหผูปวยหรือญาติแจงความประสงค
ขอเขารวมโครงการ หากผูปวยผานเกณฑและยินดี
เขารวมการศกึษาตองลงลายลกัษณอักษรในใบสมคัร
เพื่อเขารวมการศึกษาและดําเนินการตามรูปแบบ
ที่สรางขึ้น โดยมีเกณฑคัดเขา คือ เปนผูปวยที่ไดรับ
การรกัษาแบบประคบัประคองและไดยากลุมโอปออยส
เพือ่ควบคมุอาการรบกวน (อาการปวด หายใจเหนือ่ย) 
และไดรับการรักษาตอเนื่องที่โรงพยาบาลทาวังผา 
เกณฑคดัออก คอื ผูปวยไมสมคัรใจเขารวมโครงการวจิยั 
ผูปวยทีถ่กูวนิจิฉยัโดยแพทยวามคีวามผดิปกตทิางจติใจ 
ความจําเสื่อม อยูในสภาพที่ไมสามารถรับรู เขาใจ
และใหขอมูลได ผูปวยถูกสงตัวไปรับการรักษาที่
โรงพยาบาลอื่น
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 จากนั้นทําการทดลองแบงเปนกลุมกอน
พฒันารปูแบบและกลุมหลงัพฒันารปูแบบ เปรียบเทียบ
ขอมูลกอนและหลังการพัฒนาระบบ โดยงานวิจัยนี้
ไดพิทักษสิทธิ์ของผูรวมการวิจัย โดยผานการอนุมัติ
จากคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย 
สาํนกังานสาธารณสขุจงัหวัดนาน เลขทีร่บัรอง NAN 
REC 61-03
 ขัน้ตอนที ่4 ขัน้การประเมนิผลและปรบัปรงุ
รูปแบบ (evaluation: development (D2)) เปน
การนําผลการทดลองรูปแบบการจัดการยากลุม
โอปออยสเหลือใช มาปรับปรุงแกไขใหเหมาะสม
และพรอมใช ขยายผลตอไป
การวิเคราะหขอมูล
 1. การวเิคราะหเนือ้หา (content analysis) 
สําหรับขอมูลเชิงคุณภาพ ไดแก สภาพปญหา และ
ประเมนิความตองการทีจ่าํเปน ขอมลูจากการสมัภาษณ
ญาติหรือผูดูแลผูปวยที่มีประสบการณดูแลผูปวย
ที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคอง
 2. การศึกษาขอมูลเชิงปริมาณ ใชสถิติเชิง
พรรณนา (descriptive statistic) ไดแก จํานวน
ความถี ่คารอยละ คาเฉลีย่ คาเบีย่งเบนมาตรฐาน (SD) 
และสถิติ t-test Chi-square และ Fisher’s exact 
วิเคราะหขอมูลโดยใชโปรแกรมสําเร็จรูป 
นิยามศัพท
 ยากลุมโอปออยสเหลอืใช คอื ยากลุม strong 
opioids เชน ยามอรฟนรูปแบบตาง ๆ เฟนทานิล 
และเมทาโดน เปนตน ซึง่แพทยส่ังใชในผูปวยทีไ่ดรบั
การดูแลแบบประคบัประคองเพือ่บรรเทาอาการปวด
หรือหายใจเหนื่อยและในปจจุบันไมไดใชยานั้นแลว 
ซึง่การวจิยัน้ีจะนบัยาเหลอืใชเฉพาะกรณผีูปวยเสยีชวีติ
หรือหยุดใชยาเทานั้น
 ยากลุมโอปออยสเหลือใชสภาพด ีคอื ยากลุม
โอปออยสที่ยังไมหมดอายุตามที่ระบุบนบรรจุภัณฑ 
ไมมคีวามเส่ือมสภาพทางกายภาพ ยารูปแบบยาเมด็
บรรจุอยูในแผงยามิดชิด ยารูปแบบยานํ้าบรรจุอยู
ในขวดปดสนิทและยังไมถูกเปดใช

ผลการศึกษา
1. ผลการวิเคราะหสภาพปญหาระบบการจดัการยา
กลุมโอปออยสเหลือใชในผูปวยท่ีไดรับการดูแล
แบบประคับประคองกอนพัฒนาระบบ 
 จากการวิเคราะหสภาพปญหากอนพัฒนา
ระบบ พบวา โรงพยาบาลทาวังผายังไมมีแนวทาง
การจดัการยากลุมโอปออยสเหลอืใชในผูปวยทีไ่ดรบั
การดูแลแบบประคับประคองที่ชัดเจน โดยยังไมมี
การจัดตั้งคลินิกเฉพาะเพื่อดูแลผูปวยกลุมดังกลาว 
ขาดผูรบัผดิชอบและประสานงาน รวมทัง้ขาดเครอืขาย
ในการดูแลผูปวยในชุมชนทําใหกระบวนการสื่อสาร
เพือ่ดแูลผูปวยไมตอเนือ่ง ในสวนการดาํเนนิงานของ
กลุมงานเภสัชกรรมในดานกิจกรรมการจัดการยา
เหลอืใช มีการดาํเนนิการรณรงคใหผูปวยนาํยาเดมิมา
โรงพยาบาลในกลุมเปาหมายจาํกดั ซึง่กลุมเปาหมาย
สําคัญคือ ผูปวยโรคเบาหวาน ความดันโลหิตสูง 
ปอดอุดกั้นเรื้อรัง เทานั้น ยังไมมีการขยายผลไปสู
ผูปวยกลุมโรคอื่น ๆ นอกจากนี้กระบวนการใหคํา
ปรึกษาในรปูแบบการใหคําแนะนาํพเิศษของเภสชักร
ตอการใชยากลุมโอปออยส ยังไมมกีารกาํหนดแนวทาง
การใหคาํแนะนาํทีเ่ปนมาตรฐานเพือ่ใหผูปวยและญาติ
ใชยาอยางมีประสิทธิภาพและมีความปลอดภัย 
 จากการสอบถามญาตผิูปวยจาํนวน 10 ราย 
เก่ียวกับการจดัการยากลุมโอปออยสเหลอืใชหลังจาก
ผูปวยหยุดยาหรือเสียชีวิต พบวาญาติผูปวยยังขาด
ความรูในการจัดการยากลุมโอปออยสเหลือใช ซึ่งมี
การจดัการยาเหลอืใชหลายวิธี ไดแก นาํไปทิง้รวมกับ
ขยะในชุมชน รอยละ 40 นําไปเผารวมผูเสียชีวิต 
รอยละ 30 เก็บไวที่บาน รอยละ 20 และนําไปคืน
โรงพยาบาล รอยละ 10 ซึ่งกระบวนการจัดการยา
เหลือใชที่ผานมาอาจกอใหเกิดความเสี่ยงโดยอาจมี
การนําไปใชในทางที่ผิดได หากขาดการควบคุม 
ติดตามอยางใกลชิด
 จากการวิเคราะห ทบทวนวรรณกรรม
ที่เกี่ยวของเกี่ยวกับการจัดการยากลุมโอปออยส
เหลอืใชพบวา ยงัไมมรีปูแบบการดําเนินการทีช่ดัเจน
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ในประเทศไทย สวนวรรณกรรมในตางประเทศพบวา 
มีการดําเนินการจัดการอยางแพรหลาย โดยปจจัย
ความสาํเรจ็ของการดาํเนินงาน คือ การสรางบทบาท
ของเภสัชกรในการดูแลผูปวยรวมกับสหวิชาชีพ
โดยใหความรูเร่ืองการใชยาและการจัดการยากลุม
โอปออยสเหลอืใชอยางถกูวธิ ีนอกจากนีก้ารกาํหนด
เปนนโยบายสาํคญัจะทาํใหเกิดการดําเนินงานสําเรจ็
ไดมากขึ้น13-14 
2. ผลการออกแบบและพัฒนาระบบการจัดการยา
กลุมโอปออยสเหลือใชในผูปวยที่ไดรับการดูแล
แบบประคับประคอง
 รูปแบบการพัฒนาระบบการจัดการยา
กลุมโอปออยสเหลอืใชในผูปวยทีไ่ดรบัการดแูลแบบ
ประคบัประคอง มอีงคประกอบ 5 สวนคอื การสราง
ฐานขอมูลผูปวยใชยากลุมโอปออยส การใหความรู
ผูปวยและญาตเิรือ่งการใชยาและการจดัการยากลุม
โอปออยสเหลอืใช การสรางเครอืขายเพือ่รวมตดิตาม
การใชยาของผูปวย การสรางระบบคนืยากลุมโอปออยส
เหลอืใชเมือ่ผูปวยหยดุใชยาหรือเสยีชวีติ และการกําหนด
เปนนโยบายสําคญัของคณะกรรมการเภสัชกรรมและ
การบําบัดของโรงพยาบาล มีรายละเอียดดังนี้
 2.1 การสรางฐานขอมูลผูปวยใชยากลุม
โอปออยส เปนการสรางฐานขอมูลผูปวยทีใ่ชยากลุม
โอปออยสทั้งหมด โดยเภสัชกรจะบันทึกขอมูลเมื่อ
ผูปวยมกีารเริม่ใชยากลุมโอปออยสในลงแบบบนัทกึ
ดวยรูปแบบเอกสารที่สรางข้ึน ซ่ึงขอมูลที่บันทึก
สามารถเขาถึงไดเฉพาะเภสัชกรผูรับผิดชอบเทานั้น 
ซึง่การบนัทกึแบงออกเปน 2 สวน คอื (1) การบนัทกึ
ขอมลูพืน้ฐานและประวตักิารเจบ็ปวยจากการสอบถาม
และขอมูลจากเวชระเบียน ลงในแบบบันทึกการให
คําแนะนาํปรกึษาดานยาโดยเภสชักร ซึง่บนัทกึขอมลู
ดังนี้ ขอมูลทั่วไปของผูปวย เพศ อายุ สิทธิการรักษา 
โรคหลกั โรครวม และ (2) การบันทกึขอมลูการรบัยา 
ชนิดและปริมาณยาท่ีผูปวยไดรับ วันท่ีนัด ทุกครั้ง
ที่ผูปวยมารับยา

 2.2 การใหความรูผูปวยและญาติเรื่อง
การใชยาและการจัดการยากลุมโอปออยสเหลือใช 
เภสัชกรใหความรูผู ปวยและญาติในรูปแบบการ
อธบิายดวยวาจา ตามแนวทางการใหคาํปรกึษาทีไ่ด
กําหนดไว ระยะเวลาเฉล่ีย 15 นาทตีอราย ในประเด็น
เรือ่งการใชยาและการจดัการยากลุมโอปออยสเหลอืใช 
โดยประเด็นที่แจงใหผู ปวยและญาติทราบ คือ 
การวินิจฉัยโรคและแนวทางการรักษา การใชยา
กลุมโอปออยสและอาการไมพงึประสงคจากการใชยา 
การบันทึกการรับประทานยากลุมโอปออยสชนิดนํ้า
เพือ่บรรเทาอาการ อาการกวนทีอ่าจพบและแนวทาง
จดัการ การจดัการกรณผีูปวยหยดุใชยากลุมโอปออยส 
โดยแจงผูปวยและญาติทกุคร้ัง ถาหากมกีารหยดุใชยา
หรือผูปวยเสียชีวิตใหนํายากลุมโอปออยสมาคืนที่
โรงพยาบาล 
 2.3 การสรางเครือขายเพื่อรวมติดตาม
การใชยาของผูปวย พัฒนาเครือขายเพื่อติดตามยา
กลุมโอปออยสเหลอืใชในกลุมเจาหนาทีโ่รงพยาบาล
สงเสริมสุขภาพชุมชน พยาบาลเยี่ยมบาน พยาบาล
ประจําหอผูปวย อาสาสมัครประจําหมูบาน โดยให
ความรูเรื่องยากลุมโอปออยส แนวทางการติดตาม
ดแูลผูปวย/เยีย่มบานผูปวยทีม่กีารใชยากลุมโอปออยส 
ผลกระทบจากการมียากลุมโอปออยสเหลือใช และ
สรางแนวทางรวมกันในการติดตามยาเหลือใช โดย
หากผูปวยหยุดใชยาหรือเสียชีวิตเจาหนาที่ในเขตที่
ผูปวยอยูอาศัยจะเขาไปเก็บยามาคืนโรงพยาบาล 
ในกรณีเสียชีวิตในโรงพยาบาลพยาบาลประจําหอ
ผูปวยจะนําสงคืนยาเหลือใชที่หองจายยา 
 2.4 การสรางระบบคืนยากลุมโอปออยส
เหลือใชเมื่อผูปวยหยุดใชยาหรือเสียชีวิต เภสัชกร
จะสรปุขอมลูการคนืยาของผูปวยใหเครอืขายทกุเดอืน
ผานชองทางแอปพลิเคชัน ไลน หากผูปวยหรือญาติ
ไมคนืยาเภสชักรจะติดตอประสานงานผานเครอืขาย
เพือ่หาสาเหตแุละกระตุนใหนาํยาเหลอืใชคนืโรงพยาบาล 
หากผูปวย ญาตหิรอืบคุลากรสาธารณสขุนาํยามาคนื
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เภสัชกรลงขอมูลบันทึกยาคืนในแบบบันทึก โดย
บันทึกแยกชนิดปริมาณ สภาพยาเหลือใช สาเหตุ
การคืนยา โดยการจัดการยากลุมโอปออยสเหลือใช 
หากเปนยาสภาพดจีะนาํกลบัมาใช สวนยาเสือ่มสภาพ
จะถูกทําลายตามแนวทางปฏิบัติเร่ืองการทําลาย
วัตถุเสพติดที่ใชในทางการแพทย กองควบคุมวัตถุ
เสพติด15

           2.5 การกําหนดเปนนโยบายสําคัญของ
คณะกรรมการเภสัชกรรมและการบําบัดของ
โรงพยาบาล กําหนดแนวทางปฏิบัตินโยบายสําคัญ
ของคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบําบัดของ
โรงพยาบาล และขยายผลสูเครอืขายบริการสขุภาพ
ระดับรอง ใหปฏิบัติเปนแนวทางเดียวกัน
3. ผลการทดลองใชระบบการจดัการยากลุมโอปออยส
เหลือใชในผูปวยทีไ่ดรบัการดแูลแบบประคบัประคอง
เปรียบเทียบกอนและหลังการพัฒนารูปแบบ
  3.1 ขอมูลทั่วไป ผลการวิจัยเปรียบเทียบ
ผลการทดลองใชรูปแบบระบบการจัดการยากลุม
โอปออยสเหลือใช ในผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบ
ประคับประคอง ระยะเวลาดําเนินการวิจัยจํานวน 
6 เดือน เปรียบเทียบขอมูลกอนการพัฒนาระบบ
จํานวน 6 เดือนมีผลดังนี้ มีผูเขารวมทั้งสิ้น 53 ราย 
เปนกลุมกอนพัฒนารูปแบบ 25 รายและกลุมหลัง
พฒันารปูแบบ 28 ราย ขอมลูทัว่ไปของผูเขารวมวจัิย
ท้ังสองกลุมสวนใหญไมแตกตางกนัโดยผูปวยในกลุม
กอนพัฒนารูปแบบ มีอายุเฉลี่ย 68.20±17.72 ป 
เปนเพศชาย 10 ราย (รอยละ 40) ผูปวยในกลุม
หลังพัฒนารูปแบบ มีอายุเฉลี่ย 71.57±13.48 ป 
เปนเพศชาย 15 ราย (รอยละ 53.6) สวนใหญ
สิทธิการรักษาพยาบาลเปนประกันสุขภาพถวนหนา 
(รอยละ 72 และ 96.40 ตามลําดับ) มีโรครวม 
(รอยละ 52 และ 57.1 ตามลําดับ) โดยมีโรครวม 
คือ โรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง (รอยละ 24 และ 21.4 
ตามลาํดบั) สวนการวนิจิฉยัพบวาเปนผูปวยโรคมะเร็ง 
(รอยละ 88 และ 57.1 ตามลําดับ) ซึ่งแตกตางกัน
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1  ขอมูลท่ัวไปของผูปวยกอนและหลัง
การพฒันารปูแบบระบบการจัดการยากลุมโอปออยส
เหลอืใช ในผูปวยทีไ่ดรบัการดูแลแบบประคบัประคอง

 3.2 การคืนยาเหลือใชหลังจากผูปวย
เสียชีวิตและ/หรือหยุดใชยา สถานะผูปวยของ
ทั้งสองกลุมไมแตกตางกันโดยในกลุมกอนพัฒนา
รปูแบบพบสถานะผูปวยเสยีชวีติ 22 ราย (รอยละ 88) 
ในกลุมหลังพัฒนารูปแบบพบสถานะผูปวยเสียชีวิต 
23 ราย (รอยละ 82.14) และพบวาผูปวยไมมเีหลอืใช
หรือยาหมด (รอยละ 24 และ 25 ตามลําดับ) สวน
การคืนยาในผูปวยท้ังสองกลุมมีความแตกตางกัน
อยางมีนัยสําคัญ โดยกลุมกอนพัฒนารูปแบบผูปวย

P-valueหลังการพัฒนา
(n=28)

กอนการพัฒนา
(n=25)

ดาน

0.3231

0.4362

0.0841

0.0203

0.3333

0.0983

0.4723

0.0131

0.7071

0.8231

0.5821

0.4263

0.4923

0.4923

0.5973

13

0.4723

0.4723

15 (53.6)

13 (46.4)

71.57±13.48

27 (96.4)

1 (3.6)

0

0

16 (57.1)

12 (42.9)

12 (42.9)

16 (57.1)

6 (21.4)

5 (17.9)

5 (17.9)

2 (7.1)

2 (7.1)

1 (3.6)

1 (3.6)

0

0

10 (40)

15 (60)

68.20±17.72

18 (72)

3 (12)

3 (12)

1 (4)

22 (88)

3 (12)

12 (48)

13 (52)

6 (24)

6 (24)

2 (8)

0

0

2 (8)

0

1 (4)

1 (4)

เพศ

    ชาย

    หญิง

อายุเฉลี่ย (±SD, ป)

สิทธิการรักษา

    ประกันสุขภาพถวนหนา

    เบิกได/จายตรง

    ประกันสังคม

    อื่น ๆ

โรคหลัก

    โรคมะเร็ง

    โรคอื่น ๆ

โรครวม จํานวน (รอยละ)

    ไมมีโรครวม

    มีโรครวม4

       โรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง

       โรคความดันโลหิตสูง

       โรคไตเรื้อรัง

       โรคกระดูกและขอ

       โรคตับ

       โรคเบาหวาน

       โรคหัวใจและหลอดเลือด

       โรคหอบหืด

       โรคตอมลูกหมากโต

     

หมายเหตุ  1: Chi-square test  2: Independent samples t-test
3: Fisher’s exact test  4: ผูปวยบางรายมีโรครวมมากกวา 1 โรค
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ทีเ่สยีชีวติและ/หรอืหยดุใชยาทัง้หมดคนืยารอยละ 24
ในขณะที่กลุมหลังพัฒนารูปแบบมีอัตราการคืนยา
รอยละ 75 (p<0.001) สวนอัตราการคืนยาในผูปวย
ทีเ่สยีชวีติและ/หรอืหยุดใชยาและมียากลุมโอปออยส
เหลือใชพบวา กลุมกอนพฒันารปูแบบมีอตัราการคนื
ยาเหลือใชรอยละ 31.57 ในขณะที่กลุมหลังพัฒนา
รูปแบบมีอัตราการคืนยารอยละ 100 ตามลําดับ 
ดังตารางที่ 2

4. ผลกระทบทางเศรษฐศาสตรของยากลุมโอปออยส
เหลอืใชในผูปวยทีไ่ดรบัการดแูลแบบประคบัประคอง
เปรียบเทียบกอนและหลังการพัฒนารูปแบบ 
 สภาพยารับคืนสวนใหญเปนยาสภาพดี 
กลุมกอนพัฒนารูปแบบไดรับยาคืน 235 เม็ด โดย
กลุมหลังพัฒนารูปแบบไดรบัยาสภาพดคืีน 1,213 เมด็ 
ปริมาณยาเหลือใชสภาพดีท่ีรับคืนสวนใหญเปนยา 
morphine SR 10 mg (166 เม็ด และ 1,115 เม็ด 
ตามลาํดับ) มลูคายาเหลอืใชรวมในกลุมกอนและหลงั
พัฒนารูปแบบ 4,930 และ 20,088 บาท ตามลําดับ 
ดังตารางที่ 3

5. ผลการประเมินผลและปรบัปรงุระบบการจดัการ
ยากลุมโอปออยสเหลอืใชในผูปวยทีไ่ดรบัการดแูล
แบบประคับประคอง
         จากการประเมนิผลการใชรปูแบบการจดัการ
ยากลุมโอปออยสเหลือใชในผูปวยที่ไดรับการดูแล
แบบประคับประคองซึ่งไดพัฒนาขึ้นโดยสหวิชาชีพ 
พบวาควรขยายการดแูลไปยงักลุมผูปวยทีไ่ดรบัการดแูล
แบบประคบัประคองในพืน้ทีใ่หบริการแตรับการรักษา
จากโรงพยาบาลอื่น โดยสรางเครือขายสงตอขอมูล
การรักษารวมกับโรงพยาบาลแมขาย และโรงพยาบาล
อื่น ๆ ในพื้นที่จังหวัดนาน และปรับปรุงการสงขอมูล
จากเจาหนาที่โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบลเมื่อ
พบวามผีูปวยในพืน้ทีร่บัการรกัษาจากสถานพยาบาลอืน่
ใหแจงเภสัชกรเพ่ือเพิ่มขอมูลในฐานขอมูล รวมถึง
การสะทอนขอมลูกลบัภายในเครอืขายบรกิารเปนระยะ 
เพื่อใหการรักษามีประสิทธิภาพและผูปวยมีความ
ปลอดภัยมากขึ้น

ตารางที ่2 การคนืยากลุมโอปออยสเหลือใชหลังจาก
ผูปวยเสียชีวิตและ/หรือหยุดใชยากอนและหลัง
การพฒันารปูแบบระบบการจดัการยากลุมโอปออยส
เหลือใชในผูปวยท่ีไดรบัการดแูลแบบประคับประคอง

P-valueหลังการพัฒนา
(n=28)

กอนการพัฒนา
(n=25)

ขอมูล

0.7081

0.9332

<0.0012

<0.0012

23 (82.1)

5 (17.9)

7 (25)

21 (75)

0

100

22 (88)

3 (12)

6 (24)

6 (24)

13 (52)

31.6

สถานะผูปวย 

     เสียชีวิต

     หยุดใชยา

ไมมีเหลือใช/ยาหมด 

มียาเหลือใช

     คืนยาใหโรงพยาบาล

     ไมคืนยาใหโรงพยาบาล

อัตราการคืนยาของผูปวย

ที่มียาเหลือใช (รอยละ)

หมายเหตุ  1: Fisher’s exact test 2: Chi-square test

ตารางที ่3 ปรมิาณและมูลคายากลุมโอปออยสเหลือใช 
กอนและหลังการพัฒนารูปแบบระบบการจัดการยา
กลุมโอปออยสเหลือใชในผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบ
ประคับประคอง

หลังการพัฒนา
(n=28)

กอนการพัฒนา
(n=25)

ขอมูล

1,213

53

1,213

1,115

16

11

71

18,955

480

539

114

20,088

717.4

235

42

235

166

67

2

0

2,822

2,010

98

0

4,930

197.2

สภาพยาคืน จํานวน (เม็ด)

    ยาสภาพดี

    ยาเสื่อมสภาพ

ปริมาณยาเหลือใชสภาพดีจํานวน (เม็ด)

    Morphine SR 10 mg 

    Morphine SR 30 mg

    Morphine Syrup 60 ml (ขวด)

    Morphine IR 10 mg

มูลคายาเหลือใชมูลคา (บาท)

     Morphine SR 10 mg

     Morphine SR 30 mg

     Morphine Syrup 60 ml 

     Morphine IR 10 mg

มูลคายาเหลือใชรวม มูลคา (บาท)

มูลคายาเหลือใชเฉลี่ยตอคน (บาท)
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อภิปรายผล
 จากผลการศกึษาแสดงใหเหน็ถงึขนาดของ
ปญหายากลุมโอปออยสเหลือใชในกลุมผูปวยที่ไดรับ
การดแูลแบบประคบัประคอง พบวาผูปวยมียาเหลอืใช
จํานวนมาก ซึ่งนับเปนปญหาท่ีสําคัญ โดยปญหา
การครอบครองยาเกินความจําเปนจะสงผลกระทบ
โดยตรงตอคาใชจายดานยาของประเทศ จากการวิจัย
ของณธร ชัยญาคณุาพฤกษ และคณะ ไดประมาณการ
การครอบครองยาเกินความจําเปนในประเทศไทย
พบวาผูปวย 19.2 ลานคนครอบครองยาเกินจําเปน
และมูลคาความสูญเสียทางการคลังคิดเปน 2,349 
ลานบาทตอปหรือคิดเปนรอยละ 1.75 ของอัตรา
การบริโภคยาท้ังหมด16 สวนการศึกษาของปยะเมธ 
ดลิกธรสกลุ และคณะ ไดศกึษาปญหาการครอบครอง
ยาเกนิความจาํเปนในประเทศไทย โดยทําการศกึษา
ในโรงพยาบาลท่ัวไปจํานวน 3 แหง พบวาผูปวย
รอยละ 13.4 มีการครอบครองยาเกินความจําเปน 
ซ่ึงประมาณการมลูคาความสญูเสยีจากการครอบครอง
ยาเกินจําเปนคิดเปน 6,237,000 บาทตอป หรือ
ประมาณ 660 บาทตอราย17 นอกจากนีก้ารมียากลุม
โอปออยสเหลือใชยังเปนความเสี่ยงสําคัญที่จะถูก
นําไปใชในทางที่ผิดได18

 การศึกษานี้พบวามูลคายากลุมโอปออยส
เหลือใชเฉลี่ยตอคนในกลุมหลังพัฒนารูปแบบคือ 
717.4 บาทตอราย และกลุมกอนพัฒนารูปแบบคือ 
197.2 บาทตอราย ซึง่มมูีลคานอยกวาการศกึษาของ 
Omae T และคณะ ที่ทําการศึกษาในประเทศญี่ปุน 
โดยพบวามลูคาของยากลุมโอปออยสเหลอืใชในผูปวย
ที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคองเฉลี่ยประมาณ 
5,000 บาทตอราย19 ทั้งน้ีอาจเน่ืองจากบริบทและ
แนวทางการรักษาที่แตกตางกัน อาจทําใหมูลคา
ยาเหลือใชของงานวิจัยนี้มีมูลคานอยกวา
 การพฒันารปูแบบการจดัการปญหายากลุม
โอปออยสเหลอืใชทีท่าํในการศกึษานี ้โดยมกีจิกรรม
สําคญั คอื การสรางฐานขอมลูผูปวยใชยากลุมโอปออยส
ในผูปวยทีไ่ดรบัการดแูลแบบประคบัประคอง การให

ความรูผูปวยและญาติเรื่องการใชยาและการจัดการ
ยากลุมโอปออยสเหลือใช การสรางเครือขายเพื่อรวม
ติดตามการใชยาของผูปวยในชุมชน การสรางระบบ
คืนยากลุมโอปออยสเหลือใชเม่ือผูปวยหยุดใชยา
หรอืเสยีชวีติ และการกาํหนดเปนนโยบายสาํคญัของ
คณะกรรมการเภสชักรรมและการบาํบดัของโรงพยาบาล 
สงผลใหอตัราการคนืยาเหลอืใชในกลุมผูปวยทีเ่สยีชวีติ
และ/หรือหยุดใชยาทั้งหมด เพิ่มขึ้นจากรอยละ 24 
เปนรอยละ 75 (p<0.001) และอัตราการคืนยา
ในกลุมผูปวยทีเ่สยีชีวติและ/หรือหยุดใชยาทีมี่ยากลุม
โอปออยสเหลือใชพบวาเพิ่มขึ้นจากรอยละ 31.6 
เปนรอยละ 100 สอดคลองกับการศกึษาของ Cruz M 
และคณะ ซึง่พบวาการใหความรูโดยเภสชักรโดยเนน
สรางความตระหนกัและใหความรูผูปวย และการสราง
ชองทางสาํหรบัคนืยากลุมโอปออยสเหลอืใชเพ่ือใหเกิด
การจัดการที่ถูกตองนั้นสามารถทําใหผูปวยมีวิธีการ
จดัการยาเหลอืใชดีขึน้จากรอยละ 28 เปนรอยละ 76 
(p< 0.001) สวนกระบวนการของงานวจิยันีม้จีดุเดน
ทีใ่ชรปูการสรางเครอืขายเพือ่ติดตามยากลุมโอปออยส
เหลอืใชคืนใหแกโรงพยาบาลเพือ่ใหเภสชักรกาํจดัยา
ใหเหมาะสม สงผลใหอัตราการคืนยาเหลือใชสูงกวา
การศึกษากอนหนา13 
 การทาํลายยากลุมโอปออยสเหลอืใช องคการ
อาหารและยาของสหรฐัอเมรกิาไดแนะนําใหกาํจดัยา 
กลุมโอปออยสเหลอืใชเปน 3 แนวทาง คอื (1) สงคนื
สถานพยาบาลหรอืโครงการการคนืยาโดยสถานพยาบาล 
(2) ยากลุมโอปออยสทีอ่ยูในกลุมทีส่ามารถทิง้ผานนํา้ได 
(flush list) ใหทําลายโดยเทยาลงในชักโครกและ
กดนํ้าทิ้ง และ (3) หากยาไมอยูในกลุมที่สามารถ
ทิง้ผานน้ําได ใหทิง้ในถงัขยะทัว่ไป (trash list)20 สวน
งานวิจัยนี้ไดแนะนําใหผูปวยทุกรายสงคืนยาเหลือใช
ใหโรงพยาบาลเทานั้น เพื่อใหยาสภาพดีถูกนํากลับมา
ใชใหมโดยมรีะบบการตรวจสอบคุณภาพโดยเภสชักร 
ซึง่จะพจิารณาจากวนัหมดอาย ุไมมีความเส่ือมสภาพ
ทางกายภาพ ยารปูแบบยาเมด็บรรจอุยูในแผงยามดิชดิ 
ยารปูแบบยานํา้บรรจอุยูในขวดปดสนทิและยงัไมถกู
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เปดใช จะถูกนํามาใชตอ สวนยาเส่ือมสภาพจะถูก
ทาํลายตามแนวทางปฏิบตัเิร่ืองการทาํลายวตัถเุสพติด
ที่ใชในทางการแพทย15 โดยที่ยานํ้าจะทําลายโดย
ละลายนํา้ทาํลายสภาพ ยาเมด็/แคปซลูจะสงเผาทาํลาย 
และบันทกึรายงานตามระเบียบปฏบิตั ิซึง่การจดัการ
ยาเหลือใชของงานวิจัยนี้เปนการลดความเสี่ยงตอ
การนํายาไปใชในทางที่ผิดไดคอนขางรัดกุม 
 งานวิจัยนี้แสดงใหเห็นถึงความสําคัญของ
การดําเนินการเพื่อกระตุนการคืนยากลุมโอปออยส
เหลือใชซึ่งจะชวยเพิ่มอัตราการคืนยาเหลือใช โดย
อาจกําหนดเปนนโยบายสําคัญในระดับที่สูงขึ้น เชน 
ระดับจังหวัด ระดับเขตสุขภาพ ซึ่งการศึกษาของ 
Makki M และคณะไดทําการศึกษาในประเทศ
มาเลเซียในโรงพยาบาลระดับตติยภูมิ 3 แหง พบวา
การดําเนินการโดยการจัดการปญหายาเหลือใช
สามารถเพิ่มมูลคายากลุมโอปออยสเหลือใชโดยจาก 
206,000 บาท เปน 397,000 บาท และหลังจาก
ทางรัฐบาลผลักดนัโครงการ Return Your Medicines 
Program ซ่ึงเปนนโยบายระดบัชาติทําใหมลูคายากลุม
โอปออยสเหลือใชทีรั่บคนืเพิม่ขึน้เปน 1,407,000 บาท14 
การจดัการปญหายาเหลอืใชโดยเภสชักรสามารถทําได
หลายรปูแบบ เชน ปรกึษาแพทยเพือ่แกไขจํานวนยา
ใหเหมาะสม ตรวจสอบปริมาณยาใหเหมาะสมกอน
จายยา จาํกดัปรมิาณการสํารองยา การใหความรูผูปวย 
การนาํยาเดมิผูปวยมาใชขณะนอนโรงพยาบาล และ
การใหความรูเรือ่งการทาํลายยาทีเ่หมาะสม เปนตน21

 จดุเดนของงานวจิยันีค้อืเปนการศึกษาแรก ๆ 
ในเรือ่งการจดัการยากลุมโอปออยสเหลอืใชในผูปวย
ที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคองในประเทศไทย 
ซึ่งการศึกษาเรื่องยาเหลือใชกอนหนานี้สวนใหญ
ทําในกลุมผูปวยโรคเรื้อรัง โดยเฉพาะโรคเบาหวาน 
ความดนัโลหติสูง และเนนการหาสาเหตเุพือ่นาํมาแกไข
ปญหาเรื่องความรวมมือในการใชยา22-24 งานวิจัยนี้
เปนการสรางระบบการจัดการยากลุมโอปออยส
เหลือใชโดยมีกระบวนการสรางการมีสวนรวมของ

ผูทีเ่กีย่วของทัง้ผูปวย ผูดแูล และเครอืขายผูใหบรกิาร
สาธารณสขุทีเ่กีย่วของในการดูแลผูปวยโดยมเีปาหมาย
เพื่อใหเกิดระบบการรักษาท่ีมีประสิทธิภาพและ
มีความปลอดภัยตอผูปวย ตลอดจนลดผลกระทบ
ทางสังคมจากการนํายาไปใชในทางที่ผิดดวย
 ขอจํากัดของงานวิจัยนี้ คือ งานวิจัยนี้
ทําการวิจัยในโรงพยาบาลชุมชนขนาดเล็ก จํานวน
ผูปวยท่ีเขารวมงานวิจัยจึงมีจํานวนนอย การนําไป
ขยายผลจงึควรทาํดวยความระมัดระวงั อกีทัง้ยากลุม
โอปออยสมจีาํนวนรายการนอย และงานวจิยันีเ้กบ็คนื
ยาเหลือใชเฉพาะกรณีผูปวยหยุดใชยาหรือเสียชีวิต
เทานัน้ ไมไดมกีารเก็บคนืยาเหลอืใชระหวางทีผู่ปวย
มาพบแพทยในแตละคร้ัง ดังนั้นขอมูลผลกระทบ
ทางเศรษฐศาสตรของยากลุมโอปออยสเหลือใชอาจ
นอยกวาความเปนจรงิ นอกจากนีย้งัขาดการประเมนิ
ความรวมมือในการใชยาของผูปวยและการประเมิน
ความรูผูปวยและญาตเิรือ่งการจดัการยากลุมโอปออยส
เหลือใช 

สรุปผล
 งานวิจัยนี้แสดงใหเห็นวาระบบการจัดการ
ยากลุมโอปออยสเหลอืใชในกลุมผูปวยทีไ่ดรบัการดแูล
แบบประคับประคองโดยใหความรูแกผูปวยหรือ
ญาติและสรางเครือขายการมีสวนรวมของบุคลากร
สาธารณสุขในพื้นที่ติดตามยาเหลือใช สามารถทําให
อัตราการคืนยาเหลือใชเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทาง
สถิติ 

ขอเสนอแนะ
 สถานพยาบาลในทกุระดบัควรรเิริม่พฒันา
ระบบการจดัการยากลุมโอปออยสเหลอืใช เนือ่งจาก
ปจจุบันผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคอง
ที่ไดรับยากลุมโอปออยสมีแนวโนมเพิ่มขึ้น โดยการ
ดําเนินการอาจมีการปรับปรุงใหเหมาะสมกับบริบท
ในแตละพื้นที่
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 ขอเสนอแนะสําหรับการศึกษาครั้งตอไป 
ควรศกึษาความรวมมอืในการใชยาในกลุมผูปวยทีไ่ดรบั
การดูแลแบบประคับประคอง การประเมินความรู
ผูปวยและญาติเรื่องการจัดการยากลุมโอปออยส
เหลือใช ผลกระทบจากการนํายากลุมโอปออยส
เหลือใชไปใชในทางท่ีผิด ระยะเวลาท่ีนําสงยากลุม
โอปออยสเหลือใชคนืโรงพยาบาลหลงัจากผูปวยเสยีชวีติ
หรอืหยดุใชยาและผลทางเศรษฐศาสตรใหครอบคลมุ
มากขึ้น เพื่อใหการพัฒนาระบบการดูแลผูปวยแบบ
ประคบัประคองมปีระสทิธิภาพและปลอดภยัมากขึน้

กิตติกรรมประกาศ
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           Abstract
Background: Drug quality problem is a global concern which affects both patients and 
societies. It yields to economic losses and lack of confidence in the quality of healthcare 
facilities. Hence, examing the factors that effect on drug quality problems is necessary for 
the further solutions.  

Objectives: This study examined prevalence and severity of drug quality problems, identified 
factors affecting drug quality, and association between the therapeutic groups and drug quality 
problems at the Songklanagarind hospital.

Methods: All record forms of drug quality problems were collected between October 2017 
and September 2019. Details of drugs, severity of problems, and factors affecting drug quality 
problems were studied. Descriptive statistics were used to assess drugs data and severity 
while the association between factors and drug quality problems were measured by using 
a logistic regression model. 

Results: The results showed that 69 of 80 record forms during the study period met the 
inclusion criteria. Among the 69 records, only 44 items of drugs were found. The average drug 
quality problem per year was 1.4%. Most types of problems were packaging at 53.6% followed 
by physical appearance changes 27.5%, labeling 10.1%, and packing 8.7%. Most drug quality 
problems reported were at low to moderate level of seriousness. No serious drug quality 
problem was reported. Two significant factors affecting drug problems were found in therapeutic 
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groups and primary packaging materials. Statistics by odds ratio showed as follow; nutrition 
and blood in the therapeutic group (OR=4.07, 95% CI, 1.90–8.71), primary packaging materials 
of bag (OR=3.93, 95% CI, 1.49–10.4) and primary packaging materials of bottle (OR=2.88, 
95% CI, 1.46–5.70). Dosage forms and generic medicines were negatively correlated with 
drug problems.

Conclusions: The factors that affect on drug quality problems at our hospital were nutrition 
and blood in the therapeutic group, primary packaging materials of bag and bottle. As a result, 
we recommended that it should more  further study comparing packaging materials of same 
drug especially in the therapeutic group of nutrition and blood which affecting drug quality 
problems.

Keywords: drug quality problems, factors, Songklanagarind hospital

      บทคัดยอ
ความสําคัญ: ปญหาคุณภาพยาเปนปญหาที่พบไดทั่วโลก ซึ่งสงผลกระทบตอผูปวยและสังคม โดยกอใหเกิด
การสูญเสียทางเศรษฐกิจ รวมถึงการขาดความเชื่อมั่นในคุณภาพของสถานพยาบาล การวิเคราะหหาปจจัย
ที่มีผลตอปญหาคุณภาพยาจึงมีความจําเปนเพื่อนําขอมูลเหลานี้ไปดําเนินการแกไขตอไป

วตัถปุระสงค: การวจิยันีม้วีตัถปุระสงคเพือ่ศกึษาความชกุและระดบัความรนุแรงของปญหาคณุภาพยา ปจจยั
ที่สงผลตอคุณภาพยา รวมถึงความสัมพันธของกลุมยาที่ใชในการรักษากับปญหาคุณภาพยาในโรงพยาบาล
สงขลานครินทร

วธิกีารวจิยั: รวบรวมขอมูลจากแบบแจงปญหาคุณภาพยาของโรงพยาบาลตัง้แตตลุาคม 2560 ถงึกนัยายน 2562 
โดยบนัทึกรายละเอยีดของยา ระดบัความรุนแรงของปญหา และปจจยัทีม่ผีลตอปญหาคุณภาพยา แลวใชสถติิ
พรรณนารวมกับวิเคราะหการถดถอยโลจิสติกสในการวิเคราะหขอมูล 

ผลการศกึษา: พบวาไดรบัแบบแจงปญหาคุณภาพยาทัง้หมด 80 รายงาน แตมเีพยีง 69 รายงาน (44 รายการยา) 
ทีต่รงเกณฑคดัเขาในการวจิยั คาเฉลีย่จาํนวนปญหายาตอปคดิเปนรอยละ 1.4 โดยปญหาทีพ่บมากทีส่ดุ ไดแก 
ดานบรรจุภัณฑพบ รอยละ 53.6 รองมาเปนดานกายภาพ รอยละ 27.5 ดานฉลากยา รอยละ 10.1 และดาน
การบรรจยุา รอยละ 8.7 ซึง่ระดบัความรนุแรงจากปญหานัน้สวนใหญอยูในระดบัตํา่และปานกลาง และไมพบ
ระดับความรุนแรงมาก สวนการศึกษาถึงปจจัยที่สงผลตอปญหาคุณภาพยา พบวามีเพียง 2 กลุมปจจัยเทานั้น
ที่มีผล คือ กลุมยาที่ใชในการรักษาและกลุมบรรจุภัณฑ โดยกลุมสารอาหารและเลือด (OR=4.07, 95% CI, 
1.90–8.71) รวมกบับรรจภุณัฑชนดิถงุ (OR=3.93, 95% CI, 1.49–10.4) และบรรจภุณัฑชนดิขวด (OR=2.88, 
95% CI, 1.46–5.70) มีความสัมพันธตอการเกิดปญหาคุณภาพยาอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ สวนปจจัยดาน
รูปแบบยาและปจจัยดานยาสามัญไมพบความสัมพันธกับปญหาคุณภาพยา 

สรปุ: ปจจยัทีม่ผีลตอคุณภาพยาอยางมนียัสาํคญัทางสถติพิบวาม ี3 ปจจยั คือ การเปนยากลุมสารอาหารและ
เลือด บรรจุภัณฑชนิดถุง และบรรจุภัณฑชนิดขวด จึงเสนอแนะวาควรมีการศึกษาเพิ่มเติมโดยเปรียบเทียบ
บรรจุภัณฑสําหรบัยาชนิดเดยีวกัน โดยเฉพาะกลุมสารอาหารและเลอืด เพือ่จะไดคัดเลอืกบรรจภุณัฑทีเ่หมาะสม
ในการพัฒนาคุณภาพยาของประเทศไทยตอไป

คําสําคัญ: ปจจัย ปญหาคุณภาพยา โรงพยาบาลสงขลานครินทร
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บทนํา
 องคการอนามัยโลกไดเล็งเหน็ถงึวกิฤตของ
ปญหาคุณภาพยาเพราะพบวายาที่มีคุณภาพตํ่ากวา
มาตรฐานพบไดทัว่โลกแมแตในประเทศทีพ่ฒันาแลว 
โดยผลสํารวจขององคการอนามัยโลกพบปญหา
คุณภาพยาทั่วโลกรอยละ 10 โดยรอยละ 50 พบใน
ทวปีเอเชยีและทวปีแอฟริกา1-2 สาํหรบักลุมยารกัษาโรค
ที่พบวามีปญหามาก ไดแก กลุมยาระบบหัวใจ
และหลอดเลือด กลุมยามะเร็ง กลุมยากดภูมิคุมกัน 
กลุมยาระบบประสาทสวนกลาง และกลุมยากระดกู 
กลามเน้ือ และขอ3 ซ่ึงผลกระทบของการไดรับยา
ทีม่คีณุภาพตํา่น้ีจะกอใหเกดิปญหาอืน่ ๆ ตามมา เชน 
ทําใหรักษาไมไดผล เกิดเชื้อดื้อยา เกิดผลขางเคียง
จากยา หรือสงผลรนุแรงจนอนัตรายถึงแกชีวติ รวมทัง้
ผูรบับรกิาร ญาต ิและสงัคมโดยรวมเกดิความสญูเสยี
ทางเศรษฐกิจ เนื่องจากตองใชเวลานานขึ้นในการ
รักษาพยาบาล นอกจากนี้ อาจสงผลใหทั้งแพทย
ผูรกัษาและผูรบับรกิารตางขาดความเชือ่มัน่ในคณุภาพ
ของสถานพยาบาลตามมาได1-2   
 สถานการณคุณภาพยาในกลุมประเทศที่มี
รายไดต่ําและปานกลาง พบวามีปญหายาทีมี่คุณภาพ
ตํ่ากวาเกณฑรอยละ 13.6 โดยพบมากในกลุมทวีป
แอฟริกาและเอเชีย4 และไดมีการศึกษาปญหายา
มีคุณภาพตํ่ากวาเกณฑในทวีปเอเชีย พบวากลุมยา
ฆาเชื้อแบคทีเรียมีปญหามากที่สุดถึงรอยละ 57.3 
รองลงมาเปนยารักษากลุมอื่น ยารักษาวัณโรค และ
ยาตานมาลาเรียพบรอยละ 28.2, 8.2 และ 6.35 
ตามลําดับ และมีงานวิจัยในประเทศไนจีเรียที่ได
ศกึษากลุมยาตานมาลาเรยีโดยเปรยีบเทยีบยาสามญั
กับยาตนแบบ พบวายาสามัญบางรายการมีความ
สัมพันธกับการเกิดปญหาคุณภาพของยาอยางมี
นัยสําคัญ6

 โรงพยาบาลสงขลานครนิทรเปนโรงพยาบาล
มหาวิทยาลัยแหงแรกในภาคใตที่ใหบริการในระดับ
ตติยภูมิ แมผูปวยสวนใหญอยูในจังหวัดสงขลาและ
จังหวัดใกลเคียง แตยังมีผูปวยที่ถูกสงตัวมาจาก
จังหวัดอื่น ๆ ในภาคใตอีกดวย ซึ่งจากขอมูลงาน
เวชระเบียนของโรงพยาบาลในป 2562 พบวา

มีจํานวนผูรับบริการท้ังผูปวยนอกและผูปวยนอน
รกัษาตวัในโรงพยาบาล 1,167,462 คนตอป และยังมี
ผูปวยจากทีไ่ดรบัการสงตวัจากสถานพยาบาลอืน่อกี
รอยละ 5.95 ของท้ังหมด โดยมีจํานวนยาท้ังหมด 
1,660 รายการ หากแบงยาตามกลุมรกัษาโรคอางองิ
ตามบัญชียาหลักแหงชาติ โดยเรียงจากมากไปนอย 
5 อันดบัแรกไดแก กลุมยาตดิเชือ้ กลุมยาระบบประสาท
สวนกลาง กลุมยาระบบหวัใจและหลอดเลอืด กลุมยา
มะเร็งและยากดภูมิคุมกัน กลุมยาระบบตอมไรทอ 
สวนยากลุมอืน่ ๆ จาํนวน 12 กลุมเรยีงจากมากไปนอย 
ไดแก กลุมสารอาหารและเลอืด กลุมยาระบบทางเดิน
อาหาร กลุมยาตา กลุมยาผิวหนัง กลุมยาระบบทาง
หายใจ กลุมสารรังสีวิทยาวินิจฉัยและเวชศาสตร 
กลุมสารสรางเสรมิภมูคิุมกนัและวคัซนี กลุมยาระบบ
กลามเนือ้ กระดูกและขอ กลุมยาตานพษิ กลุมยาสลบ
และยาชา กลุมยาทางสูติศาสตร-นรีเวชวิทยา และ
ระบบทางเดินปสสาวะ และกลุมยาหู คอ จมูก และ
ชองปาก ตามลําดับ
 จากผลการศึกษาในประเทศไทยที่ผานมา 
พบวาใหผลทีไ่มสอดคลองกนัในเรือ่งรูปแบบยาทีพ่บ
ปญหา ประเภทของปญหา ระดับความรุนแรงของ
ปญหา7-10 และจากการทบทวนงานวจิยัทัง้ตางประเทศ
และในประเทศไทยดังกลาว พบวามีปจจัยสําคัญ 
4 ประการที่เกี่ยวของกับปญหาคุณภาพยา ไดแก 
รปูแบบยา บรรจภุณัฑ ยาสามญั และกลุมยารกัษาโรค  
และดวยขอจํากัดเรื่องความแตกตางของยี่หอยา
ของแตละโรงพยาบาล ทําใหมีการสั่งยาที่มีรูปแบบ 
บรรจภุณัฑ แตกตางกนัไป จงึยงัไมสามารถใหคําตอบ
ที่ชัดเจนเกี่ยวกับปจจัยที่มีผลตอปญหาคุณภาพยา
ของโรงพยาบาลสงขลานครินทรได และยังไมเคยมี
งานวิจยัทีไ่ดศกึษาถงึปจจยัทีมี่ผลตอปญหาคุณภาพยา
ของโรงพยาบาลแหงนี้มากอน ดังนั้นคณะผูวิจัยจึง
ศกึษาถงึความสมัพนัธระหวางรูปแบบยา บรรจภุณัฑ 
ยาสามัญ และกลุมยารักษาโรคดังกลาววาปจจัยใด
ที่จะมีผลตอคุณภาพของยาที่ใชอยูในโรงพยาบาล
สงขลานครินทร เพื่อวิเคราะหหาปจจัยที่เกี่ยวของ
และนําขอมูลเหลานี้ไปดําเนินการแกไขตอไป
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วัตถุประสงค
 1. เพือ่ศกึษาความชกุและระดบัความรนุแรง
ของปญหาคณุภาพยาในโรงพยาบาลสงขลานครนิทร
 2. เพื่อศึกษาปจจัยที่สงผลตอคุณภาพยา
และศึกษาถึงความสัมพันธของกลุมยากับปญหา
คุณภาพยา

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย
 เปนการศกึษาเชงิพรรณนาแบบภาคตดัขวาง 
(descriptive cross-sectional) ในชวงระยะเวลา 
2 ป ตั้งแตเดือนตุลาคม 2560-กันยายน 2562 โดย
กาํหนดขอบเขตการศกึษาเฉพาะปญหาทีเ่กดิขึน้จาก
บริษัทผูผลิตยาเทานั้น
ประชากรและกลุมตัวอยาง
 กลุมตัวอยางในการศึกษานี้ คือ จํานวนยา
ในโรงพยาบาลสงขลานครินทรที่ตรวจพบปญหา
คณุภาพยา โดยเภสชักรทีด่แูลงานประกนัคณุภาพยา
ของโรงพยาบาลไดรวบรวมขอมลูจากแบบแจงปญหา
คุณภาพยา ซึ่งถูกสงเขามาจากหนวยงานที่เกี่ยวของ
ในโรงพยาบาล หรอืจากผูรบับริการ ในชวง 1 ตลุาคม 
2560-30 กันยายน 2562 โดยมีเกณฑการคัดเขา
และคัดออก ดังนี้
 เกณฑการคัดเขา 
 1. มีขอมูลการแจงปญหาคุณภาพยาใน
รายงานครบถวน 6 ประเดน็สาํคญั คอื วนัทีไ่ดรบัยา 
วันทีพ่บปญหา ลักษณะปญหา หมายเลขรุนการผลติ 
สภาวะการเก็บรักษาจริง และชื่อผูรายงาน เพื่อที่จะ
คนหาขอมูลเพิ่มเติมในการสืบคนหาสาเหตุการเกิด
ปญหาดังกลาวได 
 2. สาเหตุเกิดจากบริษัทผูผลิตยา
 เกณฑการคัดออก
 1. ขอมลูการแจงปญหาคณุภาพยาในรายงาน
ไมครบถวน ทาํใหไมสามารถสืบคนขอมูลผลิตภณัฑที่
พบปญหา หรือคนหาสาเหตุของการเกิดปญหาได
 2. ไมสามารถสรุปสาเหตุของปญหาได
 3. สาเหตขุองปญหาไมไดเกดิจากบรษิทัผูผลติ

      ขนาดตวัอยาง คาํนวณจากสตูรของ Cochran11 
ดังสมการ n0 = z2p(1-p) / e2                                                 
      ซึ่ง n0 = จํานวนรายการยาที่มีปญหาดาน
คุณภาพ
 z  = 1.96
 p  = 0.02 (โอกาสพบปญหาคุณภาพยา
ในโรงพยาบาล)4

 e  = 0.05 (คาความคลาดเคลื่อนที่ 95%)
 จากสมการขางตน ขนาดตัวอยางทีต่องการ 
คอื จาํนวน 30 รายการขึน้ไป แตการศกึษาในอดตี
ใชขนาดตัวอยางจํานวนไมนอยกวา 50 รายการ4 
ดังนั้นเพ่ือใหสอดคลองกับการศึกษาในอดีตและ
การคํานวณจากสมการ ในการศึกษานี้จึงกําหนด
ขนาดตวัอยางไมนอยกวาจาํนวน 50 รายการยาทีพ่บ
ปญหาดานคุณภาพ
เครื่องมือที่ใช
 แบบแจงปญหาคุณภาพยา 
การรวบรวมขอมูล
 ดําเนินการระหวางวันที่ 1 ตุลาคม 2560-
30 กนัยายน 2562 โดยผูพบปญหายา ไดแก แพทย
พยาบาล เภสัชกร บุคลากรในโรงพยาบาล และผูรับ
บริการที่ไดแจงปญหาคุณภาพยาที่พบ (ขณะตรวจ
รบัยา หรอืตรวจสอบยากอนจายยา หรอืตรวจสอบยา
กอนบริหารยาใหแกผูรับบริการ หรือผูรับบริการ
ที่เพิ่งไดรับยาและเปดใชทันที) จากนั้นเภสัชกรท่ี
รับเร่ืองจะสงตอใหเภสัชกรดานประกันคุณภาพยา
เปนผูตรวจสอบ ประเมนิ และจัดการปญหาคณุภาพยา 
พบวาไดรับแบบแจงปญหาคุณภาพยาท้ังหมด 80 
รายงาน ซึ่งแบบแจงปญหาคุณภาพยา 11 รายงาน 
ถูกคัดแยกออกจากการวิจัย เนื่องจากบันทึกขอมูล
ไมครบถวนหรอืเปนปญหาคณุภาพยาทีไ่มไดเกดิจาก
บริษัทผูผลิตยา จึงมีบันทึกเหลือเพียง 69 รายงาน 
(ยา 44 รายการ) ท่ีถกูคดัเขาวจิยัเพราะตรงตามเกณฑ
ทีก่าํหนด จากนัน้ไดบนัทกึขอมลูผลติภณัฑและปญหา
ที่เกิดขึ้นตามตัวแปรที่ศึกษา ดังนี้
 1. ปญหาคณุภาพยา แบงได 4 ประเภท คอื
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 1.1 ดานกายภาพ เชน สีเปลีย่น กล่ินผิดปกต ิ
เม็ดยาเสียหาย มีสิ่งปนเปอน  
 1.2 ดานบรรจภุณัฑ เชน ภาชนะบรรจแุตก 
แผงยาฉีกขาด ถุงบรรจุยารั่ว  
 1.3 ดานฉลาก เชน ไมมีฉลาก ฉลากหลุด 
ไมมหีมายเลขรุนการผลิต ไมมีวนัทีผ่ลติ ไมมีวนัหมด
อายุ ฉลากผิด  
 1.4 ดานการบรรจ ุเชน ปรมิาณไมตรงตาม
ที่ระบุ บรรจุยาไมครบ ไมมียาในบรรจุภัณฑ
        2. ระดับความรุนแรงของปญหาคุณภาพยา
แบงได 3 ระดับ ดังนี้
 2.1 ระดับ 1 (รุนแรงมาก) อาจทําใหเกิด
ผลขางเคียงรายแรงหรืออันตรายถึงแกชีวิตได 
 2.2 ระดับ 2 (รุนแรงปานกลาง) อาจทําให
เกิดผลขางเคียงจนตองไดรับการรักษา เกิดความ
ผิดพลาดในการรักษาหรือเกิดอันตรายชั่วคราวได
 2.3 ระดบั 3 (รนุแรงตํา่) ไมทาํใหเกิดอนัตราย 
แตผิดมาตรฐานของกระบวนการผลิตยา
        3. ปจจัยที่มีผลตอปญหาคุณภาพยา แบงได 
4 ปจจัย ดังนี้
 3.1 ปจจยัดานรูปแบบยา แบงเปน 2 รปูแบบ 
ไดแก รูปแบบเหลว (ยาฉีด ยานํ้าใส ยานํ้าแขวน
ตะกอน ยาน้ําเชือ่ม และยาสเปรย) และรปูแบบแขง็ 
(ยาผง ยาเม็ด และแคปซูล) 
 3.2 ปจจัยดานบรรจุภัณฑ แบงออกเปน 
7 กลุม ไดแก ถงุ (bag) ขวด (bottle) ไวแอล (vial) 
ไซริงค (syringe) กระปอง (can) แอมพลู (ampoule) 
และหลอด (tube) 
 3.3 ปจจัยดานยาสามัญ และยาตนแบบ
 3.4 ปจจยัดานกลุมยารกัษาโรคแบงออกเปน 
17 กลุม ไดแก กลุมยาติดเชื้อ กลุมสารอาหารและ
เลือด กลุมยาระบบทางหายใจ กลุมยาตา กลุมยา
ระบบทางเดนิอาหาร กลุมยามะเรง็และยากดภมูคิุมกนั 
กลุมยาระบบตอมไรทอ กลุมยาระบบประสาทสวนกลาง 
กลุมสารรังสีวิทยาวินิจฉัยและเวชศาสตรนิวเคลียร 
กลุมยาระบบหัวใจและหลอดเลือด กลุมยาผิวหนัง 
กลุมสารสรางเสรมิภูมคุิมกันและวัคซีน กลุมยาห ูคอ 

จมกู และชองปาก กลุมยาทางสตูศิาสตร-นรเีวชวทิยา
และระบบทางเดินปสสาวะ กลุมยาระบบกลามเนื้อ 
กระดูกและขอ กลุมยาสลบและยาชา และกลุมยา
ตานพิษ
การวิเคราะหขอมูล
 เปนการศกึษาขอมูลเชิงปริมาณ โดยใชสถติิ
เชงิพรรณนา (descriptive statistic) ไดแก จาํนวน 
ความถี่ คารอยละของการเกิดปญหาคุณภาพยา 
จาํนวนรายการยาทีพ่บปญหา แยกตามปจจยัทีม่ผีล
ตอคณุภาพยา ไดแก รูปแบบยา บรรจภุณัฑ ยาสามัญ 
และกลุมยารักษาโรค
 จากนัน้ไดวเิคราะหหาความสมัพันธระหวาง 
4 กลุมปจจัยขางตนท่ีมีผลตอปญหาคุณภาพยาดวย
โปรแกรม R version 4.0.2 โดยใชการทดสอบ
ความสมัพนัธโดยใชสถติิไคสแควร (Chi-square) และ
ไดวเิคราะห Odds Ratio (OR) โดยใชการวเิคราะห
การถดถอยโลจิสติกส (logistic regression) เพื่อหา
ระดับของความสัมพันธของตัวแปรท่ีมีผลนัยสําคัญ
ทางสถิติตอการเกิดปญหา
นิยามศัพท
 ยาทีมี่คุณภาพตํา่ (substandard medicines) 
หมายถงึ ตวัยาสาํคัญหรือสวนประกอบอืน่ ๆ ไมเปน
ไปตามที่ขอกําหนดคุณลักษณะยาที่กําหนดไวดาน
กายภาพ บรรจภัุณฑ ฉลาก และการบรรจ ุ(ปรมิาณ)1-3  
 ยาสามัญ (generic drugs) หมายถึง ยาที่มี
ขนาดยา ความปลอดภัย ประสิทธิภาพ ความแรง 
ความคงตัว และคุณภาพเชนเดียวกับยาตนแบบ 
(brand-name drug)12  
 ปญหาคณุภาพยา หมายถงึ ยาทีไ่มสอดคลอง
กบัมาตรฐานคณุภาพและไมผานขอกาํหนดคณุลกัษณะ
เฉพาะท่ีอางอิงจากตํารายาท่ีไดรับการรับรองอยาง
เปนทางการ ทาํใหยาดงักลาวมคุีณภาพตํา่ โดยสาเหตุ
อาจเกิดไดจากกระบวนการผลิตไมไดมาตรฐาน 
ไมปฏิบัติตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิต 
การบรรจไุมเรยีบรอย เปนตน8 ซึง่แบงปญหาคุณภาพยา
ได 4 ประเภท ดังนี้ ดานกายภาพ ดานบรรจุภัณฑ 
ดานฉลาก และดานการบรรจุ7,9 
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 ความรนุแรงของปญหาคุณภาพยา หมายถงึ 
การประเมินความเสี่ยงของผูบริโภคท่ีไดรับยาท่ีมี
คณุภาพต่ํา วามผีลทาํใหเกดิผลขางเคยีงรายแรงหรอื
อนัตรายถงึแกชวีติระดบัใด โดยผานการประเมนิ และ
สืบคนขอมูลรวมกับหนวยงานเกี่ยวของ โดยแบงเปน 
3 ระดับดังนี้ ระดับ 1 (รุนแรงมาก) อาจทําใหเกิดผล
ขางเคียงรายแรงหรืออันตรายถึงแกชีวิตได ระดับ 2 
(รุนแรงปานกลาง) อาจทําใหเกิดผลขางเคียงจนตอง
ไดรับการรักษา เกิดความผิดพลาดในการรักษาหรือ
เกิดอันตรายชั่วคราวได และระดับ 3 (รุนแรงตํ่า) 
ไมทาํใหเกดิอนัตราย แตผิดมาตรฐานของกระบวนการ
ผลิตยา13-14

 บรรจุยาไมครบ/ ไมมียาในบรรจุภัณฑ 
หมายถึง การบรรจุยา (ตัวยาสําคัญที่ออกฤทธิ์
รวมท้ังสวนประกอบอื่น) ไมครบถวนตามจํานวน
ที่ระบุไว หรือไมมียา (ตัวยาสําคัญท่ีออกฤทธิ์รวมทั้ง
สวนประกอบอื่น) ในบรรจุภัณฑดังกลาว9 ซึ่งไมได
รวมถึงผลการตรวจวิเคราะหหาปริมาณตัวยาสําคัญ 
ยกตวัอยางเชน ยาเมด็บรรจแุผง มเีมด็ยาไมเตม็แผง 
เปนตน

ผลการศึกษา 
  ความชุกของปญหาคุณภาพยาของ
โรงพยาบาลสงขลานครนิทรทีพ่บ คดิเปนรอยละ 1.4 

ของยาท้ังหมดตอป (คิดจากคาเฉลี่ยของท้ังสองป) 
โดยป 2561 และ 2562 พบรอยละ 1.2 และ 1.5 
ตามลําดับ ดังตารางท่ี 1

 โดยประเภทของปญหาเรยีงจากมากไปนอย
เปนดังน้ีคอืพบปญหาดานบรรจภุณัฑมากทีส่ดุ รอยละ 
53.6 รองมาเปนดานกายภาพ ดานฉลากยา และ
ดานการบรรจุ พบรอยละ 27.5, 10.1 และ 8.7 
ตามลาํดบั ซึง่เมือ่แบงตามระดบัความรนุแรงของปญหา
พบวาสวนใหญอยูในระดับปานกลาง รอยละ 52.2 
(36 รายการ) ตามดวยระดับรุนแรงตํ่า พบรอยละ 
47.8 (33 รายการ) และไมพบระดับรุนแรงมาก 
เมื่อจําแนกตามกลุมยารักษาโรค 5 อันดับสูงสุด 
พบกลุมยาติดเชื้อมากที่สุด รอยละ 22.7 รองมาเปน
กลุมสารอาหารและเลือด และพบคาเทากัน 3 กลุมยา 
คือ กลุมยาระบบทางเดินหายใจ กลุมยาตา และ
กลุมยาระบบทางเดินอาหาร ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 1 คาความชุกของปญหาคุณภาพยาที่พบ
ในโรงพยาบาลสงขลานครินทร

ตารางที่ 2 ยาที่พบปญหาคุณภาพยาแบงตามกลุมยาบัญชียาหลักแหงชาติ (จํานวนยา=44 รายการ)

รอยละ
ความชุก

จํานวนยา
ทั้งหมด

จํานวนยา
ที่พบปญหา

ป 

1.2

1.5

1,576

1,660

19

25

2561

2562

ลักษณะของปญหา จํานวน (รอยละ)จํานวนปญหา (รอยละ)จํานวนยา (รอยละ)กลุมยารักษาโรค

ยารั่วซึม 4 (5.8)

เม็ดยาบิ่น 4 (5.8)

บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ3 (4.3)

ไมมีฉลาก 3 (4.3)

ยาเปลี่ยนสี 12 (17.4)

มีกลิ่นหืน 9 (13.0)

ยาตกผลึก 2 (2.9)

มีสิ่งแปลกปลอม 2 (2.9)

อุปกรณชํารุด 1 (1.4)

ยาเยิ้ม 1 (1.4)

บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ 1 (1.4)

ยาตกตะกอน 1 (1.4)

14 (20.3)

25 (36.2)

4 (5.8)

10 (22.7)

9 (20.5)

4 (9.1)

ยาติดเชื้อ

สารอาหารและเลือด

ยาระบบทางหายใจ
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 สาํหรบัปจจยัรปูแบบยานัน้พบวา รายงาน
รอยละ 63.8 เปนยารูปแบบเหลว ซึ่งมากกวายา
รูปแบบแข็งที่พบรอยละ 36.2 โดยเมื่อจําแนก
แตละชนิดของรูปแบบยา พบวายาฉีดพบมากสุด 
รองมาพบรายงานเทากันทั้งสามรูปแบบคือ ยาเม็ด 
ยานํ้าใส ยาผง ตามดวยยาแคปซูล สวนพบรายงาน
นอยสุดซ่ึงเทากันทั้งสามรูปแบบคือ ยาน้ําเชื่อม 

ยานํ้าแขวนตะกอน และยาสเปรย สวนปจจัยดาน
บรรจุภัณฑท่ีพบเรียงจากมากไปนอยเปนดังนี้ พบ
รายงานประเภทขวดและถุงมากท่ีสุด รอยละ 29.0 
รองลงมาคือเปนแบบอื่น ๆ (ยาเม็ดและยาแคปซูล
ซึ่งไมมีขอมูลชนิดบรรจุภัณฑ) และไวแอล รอยละ 
20.3 และ 14.5 ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 2 (ตอ)

ลักษณะของปญหา จํานวน (รอยละ)จํานวนปญหา (รอยละ)จํานวนยา (รอยละ)กลุมยารักษาโรค

ยารั่วซึม 6 (8.7)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ 1 (1.4)

ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 1 (1.4)
ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 2 (2.9)

ไมมีฉลาก 1 (1.4)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ 1 (1.4)

ยารั่วซึม 3 (4.3)
ยาตกตะกอน 1 (1.4)

เม็ดยาบิ่น 1 (1.4)
ยาตกตะกอน 1 (1.4)

ไมมีฉลาก 1 (1.4)
ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 1 (1.4)

ภาชนะบรรจุชํารุด 1 (1.4)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (1.4)

อุปกรณชํารุด 1 (1.4)
อุปกรณชํารุด 1 (1.4)

บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (1.4)
อุปกรณชํารุด 1 (1.4)

8 (11.6)

4 (5.8)

4 (5.8)

3 (4.3)

2 (2.9)

2 (2.9)

1 (1.4)
1 (1.4)
1 (1.4)

4 (9.1)

4 (9.1)

3 (6.8)

3 (6.8)

2 (4.5)

2 (4.5)

1 (2.3)
1 (2.3)
1 (2.3)

ยาตา

ยาระบบทางเดินอาหาร

ยามะเร็งและยากดภูมิคุมกัน

ยาระบบตอมไรทอ

ยาระบบประสาทสวนกลาง

ยาหู คอ จมูก และชองปาก

ยาระบบหัวใจและหลอดเลือด
ยาผิวหนัง
สารสรางเสริมภูมิคุมกันและวัคซีน

ตารางที่ 3 ยาที่พบปญหาคุณภาพยา แบงตามรูปแบบ ชนิดบรรจุภัณฑ (จํานวนปญหา=69 รายงาน)

ลักษณะของปญหา จํานวน (รอยละ)จํานวนปญหา (รอยละ)จํานวนยา (รอยละ)ลักษณะยาที่พบปญหา

ยาเปลี่ยนสี 12 (17.4)
ยารั่วซึม 4 (5.8)

ไมมีฉลาก 4 (5.8)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ 2 (2.9)

อุปกรณชํารุด 2 (2.9)
ยาตกตะกอน 2 (2.9)

ยาตกผลึก 2 (2.9)
ยารั่วซึม 6 (8.7)

มีสิ่งแปลกปลอม 1 (1.4)
ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 1 (1.4)

ไมมีฉลาก 1 (1.4)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (1.4)

28 (40.6)

10 (14.5)

15 (34.1)

6 (13.6)

      รูปแบบยา
รูปแบบเหลว
      ยาฉีด

      ยานํ้าใส

หมายเหตุ: จํานวนปญหา 69 รายงาน (จํานวนยา 44 รายการ)
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ตารางที่ 3 (ตอ)

* ยารูปแบบเม็ด 10 รายงาน และรูปแบบแคปซูล 4 รายงาน ไมมีขอมูลชนิดบรรจุภัณฑ

ลักษณะของปญหา จํานวน (รอยละ)จํานวนปญหา (รอยละ)จํานวนยา (รอยละ)ลักษณะยาที่พบปญหา

ยาตกตะกอน 1 (1.4)
ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 1 (1.4)
ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 2 (2.9)

อุปกรณชํารุด 1 (1.4)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (1.4)

มีกลิ่นหืน 9 (13.0)
ภาชนะบรรจุชํารุด 1 (1.4)

เม็ดยาบิ่น 5 (7.2)
ยาเยิ้ม 1 (1.4)

มีสิ่งแปลกปลอม 1 (1.4)
ยารั่วซึม 1 (1.4)

ภาชนะบรรจุชํารุด 1 (1.4)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (1.4)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ3 (4.3)

ยารั่วซึม 2 (2.9)

ยาเปลี่ยนสี 11 (15.9)
มีกลิ่นหืน 9 (13.0)
ยารั่วซึม 7 (10.1)
ไมมีฉลาก 4 (5.8)

ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 3 (4.3)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ2 (2.9)

มีสิ่งแปลกปลอม 1 (1.4)
อุปกรณชํารุด 1 (1.4)
ยาตกตะกอน 1 (1.4)

ยาเปลี่ยนสี 1 (1.4)
เม็ดยาบิ่น 5 (7.2)

บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ4 (5.8)
ยารั่วซึม 2 (2.9)

ภาชนะบรรจุชํารุด 1 (1.4)
ยาเยิ้ม 1 (1.4)

มีสิ่งแปลกปลอม 1 (1.4)
ยารั่วซึม 4 (5.8)

ยาตกผลึก 2 (2.9)
ยาตกตะกอน 2 (2.9)

ไมมีฉลาก 1 (1.4)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (1.4)

อุปกรณชํารุด 2 (2.9)
ภาชนะบรรจุชํารุด 1 (1.4)

บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (1.4)
ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 1 (1.4)

2 (2.9)

2 (2.9)
2 (2.9)

10 (14.5)

10 (14.5)

5 (7.2)

20 (29.0)

20 (29.0)

14 (20.3)

10 (14.5)

2 (2.9)
1 (1.4)
1 (1.4)
1 (1.4)

2 (4.5)

2 (4.5)
2 (4.5)

3 (6.8)

9 (20.5)

5 (11.4)

5 (11.4)

15 (34.1)

12 (27.3)

7 (15.9)

2 (4.5)
1 (2.3)
1 (2.3)
1 (2.3)

      ยานํ้าเชื่อม

      ยานํ้าแขวนตะกอน
      ยาสเปรย

รูปแบบแข็ง
      ยาผง

      ยาเม็ด

      ยาแคปซูล

ชนิดบรรจุภัณฑ
      ถุง

      ขวด

      อื่นๆ*

      ไวแอล

      ไซริงค
      กระปอง
      แอมพูล
      หลอด
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 เมื่อศึกษาความสัมพันธระหวางกลุมปจจัย 
4 ประการ คือ รูปแบบยา บรรจุภัณฑ ยาสามัญ 
และกลุมยารักษาโรค ไมพบความสัมพันธระหวาง
ปญหาคณุภาพยากบัปจจยัยาสามญัอยางมนียัสาํคญั
ทางสถติ ิ(p>0.05) แตพบความสมัพนัธระหวางปญหา

คุณภาพยากับปจจัย 4 ประการ คือ รูปแบบเหลว 
กลุมสารอาหารและเลือด บรรจุภัณฑชนิดถุงและ
บรรจภุณัฑชนดิขวดอยางมนียัสาํคญัทางสถติิ (p<0.05) 
ดังตารางที่ 4 (รายการยาที่พบปญหา 44 รายการ
และรายการยาที่ไมพบปญหา 1,616 รายการ)

ตารางที่ 4 ปจจัยที่มีผลตอปญหาคุณภาพยา แยกตามรูปแบบยา บรรจุภัณฑ ยาสามัญ และกลุมยารักษาโรค

p-valueไมพบปญหา (รายการ)พบปญหา (รายการ)ปจจัยเปรียบเทียบกลุมปจจัย ปจจัย

0.046**

0.657

0.012**

0.003**

0.682

1

0.779

1

0.115

0.184

0.337

1

<0.001**

0.325

0.72

0.102

1

0.222

0.085

692
924
121

1,495
52

1,564
208

1,408
77

1,539
19

1,597
303

1,313
36

1,580
650
966
772
844
77

1,539
107

1,509
96

1,520
76

1,540
74

1,542
182

1,434
66

1,550
67

1,549
243

1,373

27
17
1

43
5

39
15
29
1

43
1

43
7

37
2

42
12
32
26
18
4

40
3

41
9

35
4

40
1

43
1

43
2

42
4

40
2

42

รูปแบบแข็ง

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑที่ไมใชอื่นๆ

ยาตนแบบ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

รูปแบบเหลว

แอมพูล

ถุง

ขวด

หลอด

กระปอง

ไวแอล

ไซริงค

อื่นๆ***

ยาสามัญ

ยาระบบทางเดินอาหาร

ยาระบบตอมไรทอ

สารอาหารและเลือด

ยาตา

ยาผิวหนัง

ยาระบบหัวใจและหลอดเลือด

ยาหู คอ จมูก และชองปาก

ยาระบบทางหายใจ

ยาระบบประสาทสวนกลาง

รูปแบบยา

ชนิดบรรจุภัณฑ

ยาสามัญ

กลุมยารักษาโรค
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 เมื่อวิเคราะหระดับความสัมพันธของการ
เกิดปญหาคุณภาพยาในตวัแปรท่ีพบวามคีวามสมัพนัธ
ตอปญหาอยางมนียัสําคญัทางสถิต ิไดแก รปูแบบยา 
บรรจุภัณฑชนดิถงุและขวด และกลุมสารอาหารและ
เลือด ดังแสดงในตารางท่ี 5 ไมพบความแตกตาง
ดานระดับของความสัมพันธในปจจัยดานรูปแบบยา 
(p>0.05) แตพบวาปจจัยดานบรรจุภัณฑชนิดถุง
และขวด มโีอกาสเกดิปญหาดานคณุภาพไดมากกวา

ผลิตภัณฑประเภทอื่น 3.34 เทา และ 2.52 เทา 
ตามลําดับ เชนเดียวกับยาในกลุมสารอาหารและ
หลอดเลือดจะมีโอกาสเกิดปญหาดานคุณภาพได
มากกวายาในกลุมอื่น 3.33 เทา ผลการศึกษาคร้ังนี้
พบวาปญหาคณุภาพยามโีอกาสพบไดมากโดยเฉพาะ
ในกลุมสารอาหารและเลอืดรวมกบัการใชบรรจภุณัฑ
ชนิดถุงหรือขวด

อภิปรายผล
 ความชกุของปญหาคณุภาพยาในโรงพยาบาล
สงขลานครินทรพบเพียงรอยละ 1.4 ตอป (คาเฉลี่ย
ของป 2561-2562) ซึ่งตํ่ากวาผลการสํารวจทั่วโลก 
(รอยละ 11.8)2 และประเทศทีม่รีายไดตํา่และปานกลาง 
(รอยละ 13.6)4 และตํา่กวาผลการศกึษาของจันทนา 
พฒันเภสชั และคณะ ทีศ่กึษาในโรงพยาบาลภาครฐั
ของประเทศไทยจํานวน 428 แหง (รอยละ 9.3 ฐาน

ระยะเวลาการศึกษา 15 ป)8 อาจเกดิจากความแตกตาง
ของยีห่อยา จาํนวนยา กลุมยาทีศ่กึษา ฐานระยะเวลา
ในการศึกษา และการวิเคราะหหาสาเหตุของปญหา
ดวยหลักการท่ีแตกตางกัน อยางไรก็ตาม ผลการ
ศกึษาน้ีใกลเคยีงกับผลการศกึษาของผนัส ุชุมวรฐายี9 
ทีศ่กึษาในโรงพยาบาลศรนีครนิทรซึง่เปนโรงพยาบาล
มหาวิทยาลัยเหมือนกัน (รอยละ 2.9 ฐานระยะเวลา
การศึกษา 19 เดือน)

*วิเคราะหดวยสถิติไคสแควร (chi-square),  **p<0.05, *** บรรจุภัณฑชนิดเม็ดและแคปซูลที่ไมมีฐานขอมูลบรรจุภัณฑ

ตารางที่ 4 (ตอ)

p-valueไมพบปญหา (รายการ)พบปญหา (รายการ)ปจจัยเปรียบเทียบกลุมปจจัย ปจจัย

0.251

0.517

0.958

246
1,370

179
1,437

58
1,558

10
34
3

41
1

43

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยาติดเชื้อ

ยามะเร็งและยากดภูมิคุมกัน

สารสรางเสริมภูมิคุมกันและวัคซีน

*วิเคราะหถดถอยโลจิสติกส (logistic regression), **p <0.05

ตารางท่ี 5 ระดับความสัมพันธของปจจัยที่มีผลตอการเกิดปญหาคุณภาพยา (กลุมสารอาหารและเลือด 
รูปแบบยา บรรจุภัณฑชนิดถุงและขวด)

p-valueAdjusted ORCrude ORปจจัย

0.006**

0.785

0.045**
0.027**

3.33 (1.52-7.28)

1.11 (0.52-2.35)

3.34 (1.13-9.84)
2.52 (1.13-5.65)

4.07 (1.9-8.71)

1.96 (1.06-3.63)

3.86 (1.46-10.18)
2.84 (1.46-5.51)

กลุมยารักษาโรค
 กลุมสารอาหารและเลือด เปรียบเทียบกับยากลุมอื่นๆ
รูปแบบยา
 รูปแบบเหลว เปรียบเทียบกับยารูปแบบแข็ง
บรรจุภัณฑ 
 ถุง เปรียบเทียบกับบรรจุภัณฑที่ไมใชถุง
 ขวด เปรียบเทียบกับบรรจุภัณฑที่ไมใชขวด
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 การวิจัยนี้พบวามีปญหาดานบรรจุภัณฑ
มากที่สุด ซึ่งตรงกันขามกับการศึกษาที่โรงพยาบาล
ศรีนครินทร9 ที่พบปญหาดานกายภาพมากที่สุด 
ซึง่อาจเกดิจากชนดิยีห่อยาท่ีตางกนั ทําใหมบีรรจภัุณฑ
ที่ตางกันของแตละโรงพยาบาลได เมื่อศึกษาระดับ
ความรุนแรงของปญหาพบวาโรงพยาบาลสงขลา
นครินทรมีปญหาในระดับรุนแรงตํ่าและปานกลาง
ใกลเคียงกัน และไมพบระดับความรุนแรงมาก ซึ่งมี
งานวิจัยของฐิติพร ตันรัตนาวงศ และเยาวลักษณ 
อํารําไพ พบระดับรุนแรงสวนใหญเปนระดับความ
รุนแรงตํ่า รอยละ 91.7 สวนที่เหลือพบความรุนแรง
ระดบัปานกลาง รอยละ 8.3 และไมพบระดบัรนุแรง
มากตามลําดบั10 พบวาการศกึษาดงักลาวสอดคลอง
เชนเดียวกบังานวจิยัน้ีทีไ่มพบระดบัความรุนแรงมาก 
แตพบระดบัความรุนแรงตํา่และปานกลางทีแ่ตกตางกนั 
อาจเกิดจากยี่หอยา จํานวนยา ระยะเวลาที่ศึกษา
แตกตางกนัไป เมือ่ศึกษาปจจัยดานรปูแบบยา พบวา
ยารูปแบบเหลวพบมากกวายารูปแบบแข็ง ซึ่งคลาย
กับงานวิจัยของ อนงคชัย และคณะ และของผันสุ 
ชุมวรฐายี7-8  ซึ่งแตกตางกับอีก 4 งานวิจัยท่ีพบวา
ยารูปแบบแข็งมปีญหามากกวายารูปแบบเหลว6,9,10,15 
อาจเปนไปไดวายารูปของเหลวยากตอการควบคุม
ดานกายภาพ อณุหภูมิ และการปนเปอนของจลุนิทรยี 
ย่ิงไปกวานั้นการควบคุมคุณภาพของกระบวนการ
ผลิตยารูปแบบเหลวมีความซับซอนกวายารูปแบบ
แข็ง16-17 อยางไรก็ตามปจจัยของรูปแบบยาไมมีนัย
สําคัญทางสถิติในงานวิจัยนี้ (p>0.05)
  เมื่อศึกษาปจจัยดานบรรจุภัณฑ พบวา
บรรจุภัณฑมีความสัมพันธในการเกิดปญหาดาน
คณุภาพยาอยางมนียัสําคญั ซึง่ไดผลลพัธเชนเดยีวกับ
การศึกษาของสุภาวดี อนงคชัย และคณะ ท่ีพบวา
บรรจภุณัฑมคีวามสมัพนัธกบัการเกิดปญหาคณุภาพยา
อยางมีนัยสาํคญั (OR=4.8, p<0.05)7 โดยการศกึษานี้
ไดศกึษาชนดิของบรรจุภัณฑพบวาบรรจุภัณฑชนดิถงุ
และบรรจุภัณฑชนิดขวดมีความสัมพันธกับการเกิด
ปญหาคุณภาพยาอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ แตผล

ที่ไดนี้แตกตางกับงานวิจัยของผันสุ ชุมวรฐายีที่พบ
ปญหาดานกายภาพมากทีสุ่ด รองมาเปนดานการบรรจ ุ
และอื่น ๆ ตามลําดับ อาจเปนเพราะวาปญหาดาน
กายภาพแทจริงแลวอาจเกิดจากปญหาบรรจุภัณฑ
ที่ไมสามารถควบคุมความชื้น ความรอน แสง หรือ
อุณหภูมิได โดยสวนใหญจะไดขอมูลนี้เพิ่มเติมจาก
บริษัทผูผลิตที่ไดรวมวิเคราะหหาสาเหตุท่ีแทจริง
ของปญหาทําใหทราบวาปญหานั้นแทจริงดังกลาว
เกิดจากบรรจุภัณฑรวมดวยหรือไม ยกตัวอยางเชน 
ผลติภัณฑนมซึง่ไดรบัรายงานจากผูรบับริการหลายราย
วามีกลิ่นหืน ทั้งที่ไดเปดใชทันทีที่ไดจากโรงพยาบาล
และเปนผูทีเ่คยรบัประทานอยูเปนประจาํ จงึสอบถาม
ไปยังบริษัทยาพบวามีการเปลี่ยนชนิดบรรจุภัณฑ 
ทําใหความชื้นเขามาไดจนมีผลตอปญหาดังกลาว
 เม่ือศึกษาปจจัยดานยาสามัญ พบวาไมมี
ความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติระหวาง
ยาสามัญและยาตนแบบ ซึ่งแตกตางกับการศึกษา
ในประเทศไนจีเรียท่ีพบวายาสามัญมีผลตอปญหา
คุณภาพยามากกวา6 อาจเนื่องจากทางโรงพยาบาล
สงขลานครินทรมีระบบคัดเลือกและจัดซื้อจัดหายา
ผานคณะกรรมการเภสชักรรมและการบําบดัทีเ่ขมแขง็
ซึ่งไดคัดเลือกยาสามัญที่ผลิตโดยบริษัทผูผลิตที่ผาน
การรับรองมาตรฐานและเชื่อถือไดเทานั้น และมี
ขอมลูรบัรองยาผานการศกึษาชวีสมมลูของผลติภณัฑ
กอนทีจ่ะผานกระบวนการคดัเลอืก ดงันัน้ผลการวจิยันี้
ชีใ้หเหน็วายาสามัญมคีณุภาพทัดเทยีมกบัยาตนแบบ 
เนื่องจากกระบวนการผลิตยาที่ไดมาตรฐานและ
ผานการควบคุมคุณภาพที่ดีของบริษัทผูผลิตยาใน
ประเทศไทย งานวิจัยครัง้นีจ้งึสรางความเชือ่มัน่ของ
ยาที่ผลิตในประเทศไทยดวย
 เมือ่ศกึษาปจจยัดานกลุมยารกัษาโรค พบวา
กลุมยาติดเชื้อมีปญหาคุณภาพยาสูงสุดใน 17 กลุมยา 
ซึ่งคลายกับผลการศึกษาทั่วโลก3-5 ในประเทศไทย
มีเพียงการศึกษาของจันทนา พัฒนเภสัช และคณะ
ทีไ่ดศกึษากลุมยาทีใ่ชรกัษาซึง่อางองิตามบญัชยีาหลัก
แหงชาตกิบัปญหาคณุภาพยา พบกลุมยา 5 อนัดบัแรก
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เรยีงจากมากไปนอยท่ีมีปญหาคุณภาพยาเปนดงันีคื้อ 
กลุมยาระบบกลามเน้ือ กระดกูและขอ กลุมยาระบบ
ประสาทสวนกลาง กลุมสารอาหารและเลอืด ยาทาง
สูติศาสตร-นรีเวชวิทยาและระบบทางเดินปสสาวะ 
และกลุมยาหู จมูก คอ และชองปาก8 ตามลําดับ 
ซึ่งอธิบายไดวาผลการศึกษานี้ตางจากการศึกษา
ดังกลาวอาจเปนเพราะยี่หอยาและจํานวนยาที่
แตกตางกันได
 ผลสรุปจากการวิเคราะหหาความสัมพันธ
ของปจจยั 4 ประการ พบวากลุมสารอาหารและเลอืด
มีความสัมพันธตอการเกิดปญหาคุณภาพยาของ
โรงพยาบาลสงขลานครนิทรอยางมนียัสาํคญัทางสถติ ิ
ซึง่อาจอธบิายไดยากลุมนีม้คีวามไวตอแสง ความรอน 
อุณหภูมิ หรือความชื้น ทําใหเกิดปญหาคุณภาพยา
ตามมา ซ่ึงแทจรงิแลวปญหาดานกายภาพทีไ่ดรบัแจง 
เมื่อไดประสานขอขอมูลเพิ่มเติมจากบริษัทยาทําให
ทราบวาเกิดสาเหตุหลักจากบรรจุภัณฑ เชน นมที่มี
กลิ่นหืน ซึ่งบริษัทไดชี้แจงวานาจะเปนเพราะบริษัท
ไดเปลี่ยนชนิดบรรจุภัณฑทําใหความชื้นเขามามีผล
ตอปญหาดังกลาว ในกรณีนี้ทางโรงพยาบาลไดรับ
เปลีย่นผลติภณัฑนมรุนใหมทีย่งัไมพบรายงานปญหา
จากผูรบับรกิาร และไดสงแลกคนืบรษัิทผูผลติ รวมทัง้
ใหขอเสนอแนะแกบริษทัผูผลติเพือ่จดัการแกไขปญหา
ใหมีการออกแบบบรรจุภัณฑที่เหมาะสมเพื่อแกไข
ปญหาดังกลาวตอไป 

สรุปผล
 ผลการศึกษาปจจัยที่มีผลตอคุณภาพยา
ในโรงพยาบาลสงขลานครินทร พบวายาท่ีผานการ
คัดเลือกยาเขามาใชในโรงพยาบาลสงขลานครินทร
สวนใหญเปนยาทีม่คีณุภาพ ทําใหมคีวามชกุตํา่ของ
การเกดิปญหาคุณภาพยา และไมพบปญหาคณุภาพยา
ระดับความรุนแรงมากที่อาจสงผลใหเกิดอันตราย
ถึงแกชีวิตได โดยรายการยาสวนใหญเปนยาสามัญ
ซึง่ไมพบความแตกตางดานคณุภาพยาเมือ่เปรยีบเทียบ
กบัยาตนแบบ และปจจยัทีม่ผีลตอคณุภาพยาอยางมี

นยัสาํคญัทางสถติพิบวาม ี3 ประการ คอื บรรจภุณัฑ
ชนิดถุง บรรจุภัณฑชนิดขวด และกลุมสารอาหาร
และเลือด
 จุดแข็งของการศึกษานี้มี 3 ประการ คือ 
ประการแรก ปญหาคุณภาพยาที่ไดรับแจงทั้งหมด
ผานการประเมนิโดยเภสชักรดานประกันคุณภาพยา
เพื่อใหม่ันใจวาปญหาคุณภาพยาไดรับการประเมิน
ในรูปแบบเดียวกันและผานการตัดสินใจที่นาเชื่อถือ 
ประการท่ีสองเปนการศึกษาคร้ังแรกท่ีไดศึกษาถึง
ความสมัพันธของปจจยั 4 ประการกับปญหาคุณภาพยา
ในประเทศไทย ประการสุดทายเปนการศึกษาใน
โรงพยาบาลตติยภูมิระดับมหาวิทยาลัยในภาคใต
ของประเทศไทย โดยผลของงานวิจัยนี้อาจนําไป
ประยุกตใชกับโรงพยาบาลตติยภูมิอื่น ๆ ที่อยูใน
ภาคใตตอไป

ขอเสนอแนะ
 1. ควรสรางความตระหนักถึงความสําคัญ
ของการรายงานปญหาคุณภาพยาและการใหความ
รวมมือของบุคลากรรวมทั้งผูรับบริการในการบันทึก
แบบแจงปญหาคุณภาพยาอยางครบถวน โดยควร
ปรับปรุงแบบแจงปญหาคุณภาพยาใหงายและเอือ้ตอ
การกรอกขอมลูเพือ่ใหผูแจงสามารถกรอกไดสมบูรณ 
เพือ่เภสชักรดานประกนัคณุภาพยาจะไดนาํไปประเมนิ
ปญหายาอยางถกูตองและสงตอขอมลูไปยงัหนวยงาน
อื่นที่เกี่ยวของตอไป  
 2. การคัดเลือกและจัดซื้อจัดหายาของ
โรงพยาบาล ควรคาํนงึถึงปจจยัทีม่ผีลตอคุณภาพยา 
โดยเฉพาะบรรจุภัณฑชนิดถุง บรรจุภัณฑชนิดขวด 
และกลุมสารอาหารและเลอืด เนือ่งจากผลการศกึษา
พบความสัมพันธของปจจัยเหลานี้กับการเกิดปญหา
คุณภาพยาอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
 3. ควรมีการศึกษาเพิ่มเติมเกี่ยวกับความ
สมัพนัธของปจจยัดานบรรจภุณัฑของยารปูแบบเมด็
และแคปซูลกับปญหาคุณภาพกลุมสารอาหารและ
เลอืด ซึง่งานวจิยันีไ้มไดศึกษาเนือ่งจากไมมฐีานขอมลู
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เกี่ยวกับบรรจุภัณฑของยากลุมดังกลาว และควรมี
การศกึษาเชงิเปรยีบเทยีบบรรจภุณัฑสาํหรบัยาชนดิ
เดยีวกันดวย โดยเฉพาะอยางยิง่สาํหรบักลุมสารอาหาร
และเลือด เพื่อจะไดคัดเลือกบรรจุภัณฑที่เหมาะสม
เพ่ือเปนการพฒันาคณุภาพยาของประเทศไทยตอไป
อีกดวย
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          Abstract
Background: Freeze-drying or lyophilization is a process that preserves a suitable qualified for 
standard reference viral vaccine to control a viral vaccine quality. The exploration on real 
lyophilization state need the use of lots of vaccine samples and spent approximately 1-5 days 
a time, also it tested several times to get a suitable state. 

Objectives: The aim of this research was to develop a providing standard reference viral 
vaccine by using a freeze-drying microscopy that observed a changing of the samples while 
simulation, temperature, and pressure of lyophilization to verify a collapse temperature. 

Methodology: The study set four formulas to test the collapse temperature that under freeze 
drying microscopy, and took the temperature average that subsidence to calculate a primary 
freeze-drying temperature to set the state of lyophilization machine. Then, it trailed the real 
lyophilization and took these samples to test an appearance, potency, and stability.

Results: The primary drying temperatures of four formulas, that calculated, were -27.8, -28.8, 
-29.0, and -28.8 ºC, respectively. The difference of all four formulas was not statistically 
significant. After taking the standards reference viral vaccines from the lyophilization to test 
an appearance; moisture content; reconstitution time; and percentage of potency lost (before 
and after lyophilization), it is found that four formulas had good characteristic and were on 
criteria of each testing. It excepted the test of stability at 37 ºC in seven days that discovered 
the highest level of virus potency lost by 1.54 log PFU/0.5 ml.

Conclusions: The lyophilization method of standard reference viral vaccine by using freeze-
drying microscopy was suitable for setting primary drying temperature. It was able to control 
temperature that was not too high until the samples collapsed and was not too low that caused 
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using more time for lyophilization. It used the test time only 0.5-2 hours and used less samples  
at microliter level. Consequently, this method is suitable and able to use the country standard 
of freeze-drying parameter finding.

Keywords: freeze-drying, lyophilization, standard reference viral vaccine, freeze-drying microscopy

     บทคัดยอ
ความสําคัญ: การทําแหงแบบเยือกแข็งเปนวิธีคงคุณสมบัติที่เหมาะสมสําหรับวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐาน
ที่ใชในการควบคุมคุณภาพวัคซีน การหาสภาวะในการทําแหงแบบเยือกแข็งในสภาวะจริง ตองใชปริมาณ
ตัวอยางมาก ใชเวลานาน 1-5 วัน และตองทดสอบหลายครั้งเพ่ือปรับสภาวะใหเหมาะสม 

วัตถุประสงค: เพ่ือพัฒนาการจัดเตรียมวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐานโดยใชกลองจุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ 
โดยสงัเกตความเปลีย่นแปลงของตัวอยางขณะจําลองสภาวะ อณุหภูม ิและความดันในการทาํแหงแบบเยอืกแขง็
เพื่อตรวจสอบอุณหภูมิที่เกิดการยุบตัว 

วิธีการวิจัย: เตรียมสูตรตํารับ 4 สูตร มาตรวจสอบอุณหภูมิที่เกิดการยุบตัวภายใตกลอง นําคาอุณหภูมิเฉลี่ย
ทีเ่กดิการยบุตวัมาคาํนวณหาอณุหภูมทิาํแหงขัน้ตนเพือ่กาํหนดสภาวะเครือ่งทาํแหงแบบเยอืกแขง็ ทาํการทดลอง
ทําแหงในสภาวะจริง และนําตัวอยางที่ไดมาทดสอบลักษณะทางกายภาพ คาความแรง และความคงตัว 

ผลการศกึษา: อุณหภมูทิาํแหงขัน้ตนทีค่าํนวณไดของสตูรตาํรับที ่1, 2, 3 และ 4 คือ -27.8, -28.8, -29.0 และ 
-28.8 ºC ตามลําดับ โดยทั้ง 4 สูตรมีความใกลเคียงกันไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ เม่ือนํา
วคัซนีไวรสัอางองิมาตรฐานจากการทาํแหงมาทดสอบลกัษณะทางกายภาพ ปรมิาณนํา้ ระยะเวลาในการละลาย 
ความคงตวั และรอยละของการสูญเสียไวรสั พบวาผลการทดสอบทัง้ 4 สูตร มลีกัษณะทีด่แีละมคีาอยูในเกณฑ
กําหนดของแตละรายการทดสอบ ยกเวนการทดสอบความคงตัวที่เก็บที่ 37 ºC เปนเวลา 7 วัน พบวาสูญเสีย
คาความแรงของไวรัสในระดับสูงสุด 1.54 log PFU/0.5 ml  

สรุป: จากงานวิจัยนี้จะเห็นไดวาวิธีดังกลาวมีความเหมาะสมในการกําหนดอุณหภูมิทําแหงขั้นตน คืออุณหภูมิ
ไมสูงเกินจนตัวอยางเกิดการยุบตัว และไมตํ่าเกินไปที่ทําใหระยะเวลาในการทําแหงแบบเยือกแข็งเพิ่มขึ้น 
ตลอดจนใชในการหาสตูรตาํรบัและสภาวะทีเ่หมาะสม โดยลดเวลาเหลอื 0.5-2 ชัว่โมง และใชปรมิาณตวัอยาง
นอยมากถงึระดับไมโครลติร ซึง่เปนไปตามวตัถปุระสงคของงานวจิยั และมคีวามเหมาะสมทีก่าํหนดเปนมาตรฐาน
ของวิธีการหาคาปจจัยที่สําคัญของการทําแหงแบบเยือกแข็งสําหรับวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐานดวยกลอง
จุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ

คําสําคัญ: ทําแหงแบบเยือกแข็ง วัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐาน กลองจุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ

บทนํา
 การทาํแหงแบบเยอืกแข็ง (lyophilization) 
เปนวธิกีารทาํแหงทีส่ามารถคงคณุลกัษณะทางกายภาพ
และองคประกอบทางเคมขีองผลติภณัฑไดด ีจงึมกีาร
นาํวธิกีารทาํแหงมาใชกับงานหลายประเภท ไมวาจะ
เปนดานการเกษตร อาหาร เครือ่งสาํอาง เภสชักรรม 
และการแพทย1-6 และนอกจากการรกัษาคณุลกัษณะ

ของไกลโคโปรตนีแอนตเิจนไมใหเสือ่มสลายงายแลว 
ยังมีประโยชนตอการเก็บรักษางาย สะดวกตอการ
ขนสง และมคีวามคงตัว (stable) สามารถเก็บไดนาน1 
ซึ่งในการจัดเตรียมวัคซีนที่นํามาใชเปนวัคซีนอางอิง
มาตรฐานจําเปนตองมีการจัดเก็บที่นานกวานั้นและ
มีปรมิาณทีม่ากพอทีจ่ะใชในระยะเวลาหลายป โดยที่
ยังคงความคงตัวสูงกวาวัคซีนทั่วไป1,6
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 การทดลองการทําแหงแบบเยือกแข็งใน
สภาวะจริงตอหนึ่งสภาวะ ใชปริมาณตัวอยางมากถึง 
5-30 ml ใชระยะเวลานาน 1-5 วัน และตองทํา
หลายครัง้เพือ่ใหไดสภาวะทีเ่หมาะสม ดงันัน้ เพือ่ลด
เวลาและปริมาณตัวอยางที่ใชในการหาสูตรตํารับ
และสภาวะที่เหมาะสม7 จึงจําเปนตองใชเคร่ืองมือ
ที่ชวยในการหาปจจัยที่สงผลตอความสําเร็จในการ
ทําแหงแบบเยือกแข็งรวมถึงอัตราเร็วในการทําแหง
ของตัวอยาง คืออณุหภมิูท่ีเกดิการยุบตวัของโครงสราง
ตัวอยาง (collapse temperature) โดยหากเกิด
การยุบตัวอาจมีผลตอตัวอยาง เชน ทําใหการระเหิด
ออกของไอนํา้เปนไปโดยยาก ทาํใหอตัราการทาํแหง
ลดลง สงผลใหใชระยะเวลาในการทาํแหงทีน่าน และ
มคีวามชืน้หลงัจากสิน้สดุการทาํแหงแบบเยอืกแขง็สงู 
มีผลตอความคงตัวในระยะยาว รวมถึงอาจสงผลตอ
ระยะเวลาในการละลายกับตัวทําละลายเนื่องจาก
การยบุตวัของโครงสรางทําใหรูพรุนท่ีเกิดในโครงสราง
ลดลง8-9 สําหรับอุณหภูมิหลอมเหลวของสารผสม
ในสูตรตัวอยางหากสามารถหาปจจัยที่สงผลตอ
ความสาํเรจ็ในการทาํแหงแบบเยือกแข็งได จะสามารถ
กําหนดอุณหภูมิที่เหมาะสม คืออุณหภูมิไมสูงเกิน
จนตัวอยางเกิดการยุบตัว และไมตํ่าเกินไปที่ทําให
ระยะเวลาในการทาํแหงแบบเยอืกแขง็เพิม่ขึน้ ทาํให
ลดเวลาในขั้นตอน primary drying ลงได10-11 
 กลองจุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ (freeze 
drying microscopy) เปนเครื่องมือที่ประกอบดวย
กลองจุลทรรศน แทนวางตัวอยางที่ควบคุมอุณหภูมิ
และความดัน ใชสําหรับสังเกตความเปลี่ยนแปลง
ของตัวอยางทําแหงแบบเยือกแข็งโดยกระบวนการ
แชแข็งและละลายตัวอยาง ซ่ึงสามารถบันทึกภาพ
การเปลีย่นแปลงของตัวอยางขณะทาํแหงแบบเยือกแขง็
ภายใตกลองจลุทรรศน ทําใหไดขอมูลของปจจัยตาง ๆ 
ที่จําเปนสําหรับการกําหนดสภาวะการทําแหงที่
เหมาะสม เชน collapse temperature, eutectic 
temperature อตัราการแหงของตวัอยาง ลักษณะของ
โครงสราง และพืน้ผวิของตวัอยาง8-9,11-12 นอกจากนี้
เครื่องมือดังกลาวยังสามารถใชในการหาผลจาก
กระบวนการที่เกี่ยวของกับการควบคุมความรอน

และความเย็นเพื่อสงเสริมใหเกิดผลึก (annealing) 
โดยเปนการเพิม่การใหความรอนกับตัวอยางทีเ่ยอืกแขง็
แลวทําการลดอุณหภูมิใหตํ่าลงเพื่อทําใหเกิดผลึก
เพิ่มขึ้น มีผลทําให collapse temperature ตํ่าลง 
ทําใหสามารถกําหนดอุณหภูมิการทําแหงขั้นตน 
(primary drying) ใหสงูขึน้ สงผลใหอตัราเรว็ในการ
ทําแหงสูงขึ้น และลดระยะเวลาในการทําแหงแบบ
เยือกแข็งได13-14 อีกท้ังปริมาณตัวอยางที่ใชในการ
ทดสอบโดยกลองจุลทรรศนใชปริมาณนอยมากถึง
ระดบัไมโครลติรเทานัน้ ใชเวลาการทดสอบประมาณ 
30 นาทถีงึ 2 ชัว่โมง และตนทนุตอหนึง่การทดสอบ
ตํ่ากวาการทดสอบในสภาวะจริงถึง 7 เทา 

วัตถุประสงค
 1. เพือ่พฒันาการจดัเตรยีมวคัซนีไวรสัอางองิ
มาตรฐานโดยใชกลองจุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ 
ในการใชเปนเครือ่งมอืสาํหรับสงัเกตความเปลีย่นแปลง
ของตวัอยางขณะจาํลองสภาวะ อณุหภูม ิและความดนั 
มากําหนดสภาวะที่ใชในการทําแหงแบบเยือกแข็ง 
 2. เพื่อใชเปนแนวทางในการจัดเตรียม
วัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐานแบบแหงแบบเยือกแข็ง
ของประเทศ 

ระเบียบวิธีการวิจัย
1. เตรียมสูตรตํารับ
 1.1 การเตรียมเซลลเพาะเลีย้ง โดยนําเซลล
เพาะเลีย้ง Vero (African Green Monkey Kidney 
cell) ทีไ่ดรบัจากบรษิทัองคการเภสชักรรม-เมอรรเิออร
ชีววัตถุ จํากัด มาเพาะเลี้ยงในหองปฏิบัติการโดยใช
อาหารเลี้ยงเซลล Dulbecco's Modified Eagle 
Medium (DMEM) (Cat. No. 31600-026, GIBCO 
USA) ที่มีซีรั่ม (inactivated fetal bovine serum 
(FBS), Cat. No. 26140-079, GIBCO USA) 5% และ 
7.5% NaHCO3 (Cat. No. S-5716, Sigma) 1.8% 
เพาะเลี้ยงที่อุณหภูมิ 37 ºC ในสภาวะที่มี CO2 5%
 1.2 การเตรียมวัคซีนไวรัส ดําเนินการ
จัดเตรียมดังรูปที่ 1
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รูปที่ 1 ผังการเตรียมวัคซีนไวรัส

 1.3 การเตรยีมสตูรตํารบัวคัซนีไวรสัอางองิ
มาตรฐาน โดยใชเดกซแทรนซ่ึงเปนสารปองกัน
การเสียสภาพของวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐานจาก
สภาวะในการทําแหงแบบเยอืกแขง็ (lyoprotectant) 
ซึง่จากการศกึษากอนหนานี ้พบวา เดกซแทรนทาํให
ผลิตภัณฑมีลักษณะทางกายภาพที่ดี และอุณหภูมิ

ทีเ่กดิการยบุตวัทีส่งู ทําใหลดระยะเวลาในการทาํแหง
แบบเยือกแข็ง แตการใชเดกซแทรนเพียงอยางเดียว 
จะทาํใหตัวอยางมีปญหาดานความคงตัว จึงตองใชสาร
จาํพวกนํา้ตาลเพือ่เพิม่ความคงตวั15 ซึง่ในการวจิยันี้
ใชนํ้าตาลแลคโตสในความเขมขนท่ีแตกตางกัน 
จํานวน 4 สูตร ดังตารางที่ 1

2. การทดสอบสภาวะทาํแหงภายใตกลองจุลทรรศน
ควบคุมอุณหภูมิ 
 2.1 การทดสอบสภาวะการทาํแหงเบือ้งตน
ภายใตกลองจุลทรรศน โดยนําสูตรตํารับวัคซีนไวรัส
อางอิงมาตรฐานแตละสูตร บรรจุบนแทนควบคุม
อุณหภูมิและความดัน ทําการลดอุณหภูมิแทนบรรจุ
เพื่อหาอุณหภูมิกอนิวเคลียสผลึก (nucleation 

temperature) โดยลดอุณหภูมิถึง -50 ºC จากนั้น
ปรับความดันที่ 100 mTorr และเพิ่มอุณหภูมิเพื่อ
ใหเกิดการระเหิดของนํ้าออกจากตัวอยางจนกระทั่ง
ถึงอุณหภูมิที่เกิดการยุบตัว โดยเครื่องจะทําการ
บันทึกภาพตลอดกระบวนการพรอมขอมูลอุณหภูมิ
และความดัน ดังตารางที่ 2

        ทาํการวเิคราะหภาพพรอมขอมลูอณุหภมูแิละ
ความดัน เพื่อหาอุณหภูมิกอนิวเคลียสผลึก สังเกตได
โดยเม่ือเกดิการเปลีย่นสถานะ ณ อณุหภมูกิอนวิเคลยีส 
ผลึกสารละลายทีเ่ปลีย่นสถานะจะเกดิการทบึแสงจาก

การจับตัวเปนผลึกลักษณะคลายแกวใสมีสี ดังรูปที่ 2 
และอุณหภมูทิีเ่กดิการยุบตวั สงัเกตไดโดยสารละลาย
ท่ีเปนของแข็ง เม่ือถูกระเหิดนํ้าออกทําใหแหงแบบ
เยือกแข็งจะมีลักษณะเปนสีดําทึบแสง โดยสวนสีดํา

เพ่ิมปริมาณไวรัสไขสมองอักเสบเจอี (วัคซีนเช้ือเปนออนฤทธิ์) ในเซลลเพาะเลี้ยง Vero (4-5 วัน)

เก็บเซลลเพาะเลี้ยงท่ีติดเช้ือไวรัส (cytopathic effect: CPE) ท่ี -70 ºC

ทําใหเซลลแตกโดยการละลายและแชแข็ง 3 ครั้ง
        ปนเหวี่ยง 3,000 รอบตอนาที 15 นาที ที่ 4 ºC

เก็บสวนใสแบงบรรจุ 10 ml/vial และเก็บที่ -70 ºC

ตารางที่ 1 แสดงสูตรตํารับการเตรียมวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐาน 

สูตรตํารับที่ 4สูตรตํารับที่ 3สูตรตํารับที่ 2สูตรตํารับที่ 1สวนประกอบ
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รปูท่ี 2 การสงัเกตหาอณุหภมิูกอนวิเคลยีสผลกึภายใต
กลองจุลทรรศน

ดังกลาวจะขยายตวัขึน้ตามการเพิม่ขึน้ของตัวอยางทีถู่ก
ทําใหแหงแบบเยือกแข็ง แตเมื่ออุณหภูมิถึงจุดยุบตัว
จะเกิดการยุบตัวกอนที่จะแหงแบบเยือกแข็ง สังเกต
ไดวาจะเกดิรโูปรงแสงขึน้ขณะทีเ่กดิการยบุตวัจึงบนัทกึ
จุดนั้นวาเปนอุณหภูมิที่เกิดการยุบตัว ดังรูปที่ 3 โดย
ทําการหาอุณหภูมิดังกลาวอยางนอยสูตรตํารับละ 
3 คร้ัง นําขอมูลที่ไดมาคํานวณหาคาทางสถิติดังนี้ 
คาเฉล่ียเลขคณิต (average) คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
(standard deviation) และคารอยละสัมประสิทธิ์

ของความแปรปรวน (coefficient of variation) โดย
รอยละสัมประสทิธิค์วามแปรปรวนของอณุหภูมทิีเ่กดิ
การยุบตัวในแตละสูตรตํารับ ตองไมมากกวา 10 
นาํคาเฉลีย่ของอณุหภมูทิีเ่กิดการยุบตัวทีไ่ด มาคาํนวณ
หาอุณหภูมิสําหรับกําหนดสภาวะในการทําแหง โดย
หาอุณหภูมิการทําแหงขั้นตน primary drying จาก
การนาํคาเฉลีย่อุณหภมิูท่ีเกิดการยบุตัว หักลบอุณหภมิู
ลง 5 ºC เพื่อใหครอบคลุมปจจัยจากเครื่องทําแหง 
ปริมาณตัวอยางและภาชนะบรรจุ

 2.2 การศึกษากระบวนการทําแหงวัคซีน
ไวรัสอางอิงมาตรฐาน  
      2.2.1 ศกึษากระบวนการทาํแหงวัคซีน
ไวรัสอางอิงมาตรฐานเบื้องตน โดยนําสูตรตํารับท้ัง 
4 สูตร มาแบงบรรจุปริมาตร 0.5 ml ในขวดแกว 
Borosilicate glass type I ขนาด 3 ml จํานวน 
20 ขวด จากน้ันปดขวดดวยจกุยางในระดบัครึง่จกุยาง 
(half stoppering) เพือ่ใหมชีองสาํหรบัการระเหดินํา้ 
นําเขาเครื่องทําแหงแบบเยือกแข็ง รุน Lyolab, LT 
ซึง่ไดปรบัสภาวะการทําแหงมาจากการทาํแหงวคัซนี
ไวรัสคางทูม7 เพื่อการทดสอบอุณหภูมิการทําแหง
ข้ันตนที่เหมาะสม โดยกําหนดใหอุณหภูมิแชแข็ง
เทากับ -50 ºC นาน 300 นาที จากน้ันปรับเพิ่ม
อุณหภูมิเปนอุณหภูมิการทําแหงขั้นตนที่คํานวณได
จากการทดสอบสภาวะทาํแหงภายใตกลองจุลทรรศน
ควบคุมอุณหภมู ิปรบัความดนั 200 mTorr เปนเวลา 
2,000 นาที เพื่อระเหิดนํ้าออกจากวัคซีน จากนั้น
เพิ่มอุณหภูมิอยางชา ๆ ในอัตรา  0.05 ºC ตอนาที 
เพื่อปองกันไมใหไอนํ้าจากดานลางของขวดออกมา
อยางรวดเร็วซึ่งอาจทําใหสวนดานบนของวัคซีนที่

แหงแลวแตก เนือ่งวคัซนีจะเร่ิมแหงจากสวนบนลงไป
สวนลาง ใหเพิม่อณุหภมูจินถึง 30 ºC ซ่ึงเปนอณุหภูมิ
ที่กําหนดใหเปนการทําแหงข้ันทุติยภูมิคงอุณหภูมิไว
ในชวงดังกลาวเปนเวลา 600 นาที จากนั้นเติมกาซ
ไนโตรเจน 99.999 % จนกระทั่งความดันเพิ่มเปน 
450,000 mTorr เพือ่ลดความแตกตางของความดนั
ภายนอกกบัความดนัสญุญากาศภายในขวด ลดการซมึ
ของอากาศภายนอกเขามาในขวด และปองกันการเกิด
ออกซิเดชั่น จากนั้นปดจุกยาง และผนึกขวดดวย
ฝาอะลมิูเนยีม เก็บตวัอยางทีอ่ณุหภูม ิ-20 ºC จากนัน้
นําตัวอยางที่ไดจากการทําแหงมาตรวจสอบคุณภาพ
โดยมีเกณฑกําหนดดังนี้ มีลักษณะทางกายภาพที่ดี 
โดยมลีกัษณะเปนเคกทีจ่บัตัวเปนกอน ไมมกีารยบุตวั
อยางเห็นไดชัดเจน มีคาปริมาณนํ้าไมเกิน 3 % และ
มีระยะเวลาในการละลายไมเกิน 180 วินาที เพื่อ
คัดเลือกสูตรตํารับที่เหมาะสม
      2.2.2 ศกึษากระบวนการทาํแหงวคัซนี
ไวรัสอางอิงมาตรฐานจากสูตรตํารับท่ีผานเกณฑ 
ใหเลือกเฉพาะสูตรตํารับที่ผานเกณฑกําหนดในขอ 
2.2.1 มาผลิตตามสตูรตาํรบัทีค่ดัเลอืกจาํนวน 50 ขวด 

รูปที่ 3 การสังเกตหาอุณหภูมิที่เกิดการยุบตัวผลึก
ภายใตกลองจุลทรรศน
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เก็บตวัอยางท่ีอณุหภมู ิ-20 ºC และศกึษาสภาวะทีไ่ด
จากการศึกษาเบื้องตนและยืนยันประสิทธิภาพของ
วคัซีนไวรสัอางองิมาตรฐาน ดงัน้ี ลกัษณะทางกายภาพ 
ปรมิาณนํา้ ระยะเวลาในการละลาย และคาความแรง
ของไวรัสกอนและหลังการทําแหงแบบเยือกแข็ง 
เพื่อคํานวณการสูญเสียความแรงระหวางขั้นตอน
การทาํแหงแบบเยอืกแขง็ และการศกึษาความคงตวั
ที่อุณหภูมิ 37 ºC เปนเวลา 7 วัน 
 2.3 วิธีที่ใชในการยืนยันประสิทธิภาพของ
วัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐาน
 การตรวจลกัษณะทางกายภาพ เปนการตรวจ
วิเคราะหคณุลกัษณะดวยตาเปลา (Visual inspection) 
ภายใต Viewing station ที่มีความเขมแสงอยูในชวง 
2,000-3,750 ลักซ โดยตองมีลักษณะเปนผงแหง
จับตัวเปนกอนไมยุบตัว
 การตรวจปริมาณนํ้า เปนการตรวจโดยวิธี 
Volumetric Karl - Fischer โดยตองมีคาไมเกิน 3%

  การตรวจระยะเวลาการละลาย บันทึก
เวลาที่ใชในการละลายดวยตัวทําละลาย โดยตองใช
ระยะเวลาการละลายไมเกิน 180 วินาที  
  การตรวจวิเคราะหความแรงวัคซีนไวรัส
อางองิมาตรฐานดวยวธิ ีPlaque forming titration 
เพื่อคํานวณหาคาความแรงในหนวย PFU/0.5 ml 
เพือ่ใชประกอบในการพจิารณาคัดเลือกสตูรทีเ่หมาะสม

ผลการศึกษา
1. การทําการทดสอบสภาวะทําแหงภายใตกลอง
จุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ
  ทําการวิเคราะหภาพพรอมขอมูลอุณหภูมิ
และความดนั เพือ่หาอณุหภมูกิอนวิเคลยีสผลกึ และ
อณุหภมิูทีเ่กดิการยบุตวั และคํานวณหาคาเฉลีย่จาก
การทดสอบ 3 ครั้ง คารอยละความแปรปรวน และ
อุณหภูมิทําแหงขั้นตน ซึ่งสรุปปจจัยที่สําคัญในการ
ทําแหงแบบเยือกแข็งดังตารางที่ 3

   จากการศึกษาหาสูตรตํารับและสภาวะ
ที่เหมาะสมโดยใชกลองจุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ 
ทําใหไดสภาวะของทั้ง 4 สูตร ดังนี้
   อุณหภูมิกอนิวเคลียสผลึกของสูตรตํารับ
ที่ 4 มีอุณหภูมิเฉล่ียท่ีต่ําที่สุด และสูตรตํารับท่ี 2 
มีอุณหภูมิที่เฉลี่ยที่สูงที่สุด โดยรอยละสัมประสิทธิ์
ความแปรปรวนสูตรตํารับท่ี 4 เพียงสูตรเดียวท่ี 
ไมมากกวา 10 สําหรับสูตรตํารับที่ 1, 2 และ 3 มีคา
รอยละสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนมากกวา 10 
   อุณหภูมิท่ีเกิดการยุบของสูตรตํารับท่ี 3 
มีอุณหภูมิที่ตํ่าที่สุด และสูตรตํารับที่ 1 มีอุณหภูมิ
ที่เกิดการยุบตัวที่สูงท่ีสุด โดยรอยละสัมประสิทธิ์
ความแปรปรวน ไมมากกวา 10 ซึ่งนํามากําหนดคา
อุณหภูมิการทําแหงข้ันตนของสูตรตํารับที่ 1, 2, 3 

และ 4 ไดเทากบั -27.8, -28.8, -29.0 และ -28.8 ºC 
ตามลําดับ
  อุณหภูมิที่เกิดการยุบเมื่อนํามาคํานวณลด
อุณหภูมิลง 5 ºC เพื่อใหครอบคลุมความแปรปรวน
ของเครื่องทําแหงแบบเยือกแข็ง ทั้งนี้อุณหภูมิทําแหง
ขั้นตนของทั้ง 4 สูตรมีความใกลเคียงกันไมมีความ
แตกตางอยางมนียัสําคญั เมือ่วิเคราะหความแปรปรวน
ทางเดียว ทีร่ะดบัความเชือ่มัน่ 95% จงึเลอืกอุณหภมูิ
ที่ตํ่าที่สุดใชเปนอุณหภูมิทําแหงขั้นตนของ 4 สูตร
พรอมกนั เพือ่ปองกนัการเกิดการยบุตวัของสตูรตาํรบั
ที่มีอุณหภูมิที่เกิดการยุบที่ตํ่าที่สุด โดยกําหนดให
อณุหภมูกิารทาํแหงข้ันตนทีค่าํนวณไดจากการทดสอบ
สภาวะทาํแหงภายใตกลองจลุทรรศนควบคมุอณุหภมู ิ
คือ -29 ºC และสภาวะตามขั้นตอนที่ระบุในสวน
วิธีการกระบวนการทําแหงแบบเยือกแข็ง 

ตารางที่ 3 สรุปการหาปจจัยตาง ๆ ที่มีผลตอการทําแหงภายใตกลองจุลทรรศนแบบควบคุมอุณหภูมิ

อุณหภูมิทําแหงขั้นตนอุณหภูมิที่เกิดการยุบตัว (%CV)อุณหภูมิกอนิวเคลียสผลึก (%CV)สูตรตํารับที่

-27.8
-28.8
-29.0
-28.8

-22.8 (3.3)
-23.8 (2.7)
-24.0 (3.9)
-23.8 (1.9)

-22.2 (11.9)
-21.0 (11.8)
-21.4 (11.3)
-25.1 (3.8)

1
2
3
4
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2. การศึกษากระบวนการทําแหงวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐาน
 2.1 ศกึษากระบวนการทาํแหงวคัซนีไวรสัอางองิมาตรฐานเบือ้งตน โดยระบรุุนการผลติเปน JE260118 
มาวิเคราะหลักษณะทางกายภาพ พบวาสตูรตาํรับที ่1-4 มลีกัษณะเปนผงแหงจบัตวัเปนกอนไมยบุตวั มีสชีมพอูอน
แสดงดังรูปที่ 4

 จากการตรวจวเิคราะหปรมิาณน้ําตอน้ําหนัก
สตูรละ 3 ครัง้ ไดคาเฉลีย่ของสตูรตาํรบัที ่1-4 เทากบั 
0.04, 0.41, 0.35 และ 0.56% ตามลาํดบั ซึง่ทุกสตูร
ตาํรับเปนไปตามเกณฑกําหนดคอื ไมมากกวา 3% และ
ผลการทดสอบระยะเวลาการละลายสตูรตาํรับละ 3 คร้ัง 
ไดคาเฉลีย่ของสตูรตํารับที ่1-4 เทากบั 122.67, 130.33, 
124.33 และ 127.67 วนิาที ตามลําดบั ซึง่ทกุสตูรตาํรบั
เปนไปตามเกณฑกําหนดคือ ไมมากกวา 180 วินาที

 2.2 ศึกษากระบวนการทําแหงวัคซีนไวรัส
อางอิงมาตรฐานจากสูตรตํารับที่ผานเกณฑในขอ 2.1 
พบวาทั้ง 4 สูตร ผานเกณฑขอกําหนดทั้งหมด จึงนํา
มาทําการศึกษาท้ัง 4 สูตร โดยเตรียมสูตรตํารับละ 
50 ขวด และระบุรุนการผลิตเปน JE010318 ซึ่งผล
การทดสอบลักษณะทางกายภาพดวยตาเปลา พบวา
สตูรตาํรับที ่1-4 มีลกัษณะเปนผงแหงจับตัวเปนกอน
ไมยุบตัว มีสีชมพูออนแสดงดังรูปที่ 5

 จากการตรวจวเิคราะหปรมิาณนํา้ตอน้ําหนกั
สูตรตํารับละ 3 ครั้ง ไดคาเฉลี่ยของสูตรตํารับที่ 1-4 
เทากับ 1.10, 0.50, 0.77 และ 0.51% ตามลําดับ 
ซึง่ทุกสูตรตาํรบัเปนไปตามเกณฑกาํหนดคือ ไมมากกวา 

3% และผลการทดสอบระยะเวลาการละลาย
สูตรตํารับละ 3 ครั้ง ไดคาเฉลี่ยของสูตรตํารับที่ 1-4 
เทากับ 122.67, 93.67, 127.67 และ 150.33 วินาที 
ตามลําดับ ซึ่งทุกสูตรตํารับเปนไปตามเกณฑกําหนด

สูตรตํารับที่ 4สูตรตํารับที่ 3สูตรตํารับที่ 2สูตรตํารับที่ 1

รูปที่ 4 ลักษณะทางกายภาพของวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐานสูตรตํารับที่ 1-4 ในการทดสอบทําแหงเบื้องตน

สูตรตํารับที่ 4สูตรตํารับที่ 3สูตรตํารับที่ 2สูตรตํารับที่ 1

รูปที่ 5 ลักษณะทางกายภาพของวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐาน สูตรตํารับที่ 1-4 ในการทดสอบการทําแหง
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คือ ไมมากกวา 180 วินาที และผลการตรวจคา
ความแรงของวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐานกอนและ
หลังการทําแหงแบบเยือกแข็ง เพ่ือคํานวณรอยละ

ของการสูญเสียไวรัสระหวางขั้นตอนการทําแหง
แบบเยือกแข็ง และการศึกษาความคงตัวท่ีอุณหภูมิ 
37 ºC เปนเวลา 7 วัน ดังตารางที่ 4

 คาความแรงกอนการทําแหง สตูรตาํรบัท่ี 3 
มีคาความแรงสูงที่สุด 6.30 log PFU/0.5 ml แต
หลงัจากผานกระบวนการทาํแหงแลว พบวา คาความแรง
ของสตูรตาํรบัที ่3 มคีาความแรงลดลงมากทีส่ดุ 0.18 
log PFU/0.5 ml และพบวาสูตรตํารับ 1 และสูตร
ตาํรบั 2 มคีาความแรงลดลงนอยท่ีสุด 0.02 log PFU/
0.5 ml อยางไรก็ตาม เมื่อทําการเก็บวัคซีนหลังการ
ทําแหงทุกสูตรที่ 37 ºC เปนเวลา 7 วัน พบวา สูตร
ตํารับที่ 4 มีคาความแรงลดลงนอยที่สุด คือ 1.35 log 
PFU/0.5 ml

อภิปรายผล
         อณุหภมูกิอนวิเคลยีสผลกึ มีรอยละสมัประสทิธิ์
ความแปรปรวนสูงคอือยูในชวง 3.8-11.9% แตอณุหภมูิ
ท่ีเกิดการยบุตวั มรีอยละสมัประสทิธิค์วามแปรปรวน
ต่ํากวาคอือยูในชวง 1.9-3.9% เม่ือทาํการสงัเกตภายใต
กลองจุลทรรศน พบวาสอดคลองกบัรายงานกอนหนานี้
ซึง่รายงานวา ไมสามารถควบคุมอุณหภมูกิอนิวเคลียส
ผลึก และไมมีความสัมพันธที่ชัดเจนระหวางอุณหภูมิ
กอนวิเคลยีสผลกึและอณุหภมิูทีเ่กดิการยบุตวั ตวัอยาง
เชน bovine serum albumin (BSA)/ซโูครส (20/80) 
อณุหภมูกิอนวิเคลยีสผลกึมคีวามแตกตาง 6 ºC ระหวาง
การวดัทีเ่หมอืนกนัสองครัง้ แตอณุหภมูทิีเ่กดิการยบุตวัที ่
-29.2 และ -29.5 ºC ตามลําดับ ในทางตรงกันขาม
สวนผสมของ Human serum albumin (HSA)/
ทรีฮาโลส (50/50) อุณหภูมิกอนิวเคลียสผลึกเกือบ
เทากันสําหรับการทดลองซํ้า แตอุณหภูมิที่เกิดการ
ยบุตวักลบัแตกตางกนัมากกวา 2 ºC16 อยางไรกต็าม

ในการทําแหงแบบเยือกแข็งจะตองทําใหตัวอยาง
อยูในสถานะของแขง็อยางสมบรูณ1 โดยผูวิจยักาํหนด
อุณหภูมิที่ใชในขั้นตอนทําใหเยือกแข็งที่อุณหภูมิ 
-50 ºC ซึ่งตํ่ากวาอุณหภูมิกอนิวเคลียสผลึกของทุก
สตูรตาํรบัเพือ่ใหวคัซนีไวรัสอางองิมาตรฐานมสีถานะ
ของแข็งอยางสมบูรณทุกขวด การทดสอบวัคซีน
ทั้งสองรุนการผลิตพบวาลักษณะทางกายภาพเมื่อ
สังเกตดวยตาเปลามีลักษณะที่ดี ไมเกิดการยุบตัว 
มีปริมาณนํ้าตอนํ้าหนัก และมีระยะเวลาการละลาย
อยูในเกณฑกาํหนด เนือ่งไดกาํหนดใหอณุหภูมทิาํแหง
ขั้นตนตํ่ากวาอุณหภูมิที่เกิดการยุบตัว สอดคลองกับ
การศกึษากอนหนาคอือณุหภมูขิองผลติภณัฑในขัน้ตอน
การทาํแหงแบบเยอืกแข็งขัน้ตนสงผลตอลกัษณะและ
คุณภาพของผลิตภัณฑ หากอุณหภูมิสูงเกินกวา
อณุหภูมทิีเ่กิดการยุบตัว ทาํใหเกิดการหดตัวหรอืยุบตวั
ของผลติภณัฑอยางรนุแรง และพบวามรีะดบัปรมิาณนํา้
ตอนํ้าหนักสูงข้ึน รวมถึงระยะเวลาในการละลาย
เพิ่มขึ้นและมีผลิตภัณฑบางสวนที่จะไมละลายอยูใน
สารละลาย17-18 การทดสอบความแรงท่ีลดลงจาก
การทาํแหงแบบเยือกแข็งคอืมากทีส่ดุ 0.18 log PFU/
0.5 ml อยูในระดับใกลเคียงกับรายงานการศึกษา
กอนหนานีก้ารทาํแหงไวรสัโรตาซโีรทยัปเดีย่ว สาํหรบั
การประเมินความคงตัวในสภาวะเรง พบวามีการ
สญูเสยีความแรงสงูสดุเทากับ 1.54 log PFU/0.5 ml 
ซึง่เปนผลจากการเกบ็ไวทีอ่ณุหภมูสิงูทีไ่มใชอณุหภมูิ
จัดเก็บ (-20 ºC) โดยปจจุบันยังไมมีเกณฑกําหนดนี้
จากองคการอนามัยโลก19-20 สําหรับการผลิตวัคซีน
ไวรสัอางองิมาตรฐาน ความคงตวัเปนปจจยัทีส่าํคญัใน

ตารางที่ 4 ผลการตรวจคาความแรงของวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐาน

สูตรตํารับที่ 4สูตรตํารับที่ 3สูตรตํารับที่ 2

คาความแรง log PUF/0.5 ml

สูตรตํารับที่ 1
ขั้นตอน

6.28
6.11 (0.17)
4.76 (1.35) 

6.30
6.12 (0.18)
4.75 (1.37)

6.23
6.21 (0.02)
4.72 (1.49)

6.19
6.17 (0.02)
4.63 (1.54)

กอนทําแหง
หลังทําแหง (ลดลง)
ความคงตัว (ลดลง)
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การพิจารณาเนื่องจากความใชไดของวัคซีนไวรัส
อางองิมาตรฐานจะขึน้อยูกับคาความแรงอยูในเกณฑ
กําหนดตลอดอายุการใชงาน ซึ่งจากผลการทดสอบ
ความคงตัวพบวาความแรงที่ลดลงจากการเก็บที่
อณุหภูมิ 37 ºC เปนเวลา 7 วนั แปรผกผนักับปรมิาณ
นํา้ตาลแลคโตสในสูตรตํารบักลาวคอืมปีรมิาตรนํา้ตาล
แลคโตสมากทาํใหความคงตวัสูง ดงันัน้สตูรตาํรบัท่ี 4 
จึงเปนสูตรตํารับที่เหมาะสมในการจัดเตรียมวัคซีน
ไวรัสอางอิงมาตรฐานตอไป

สรุปผล
 วิธีการหาคาปจจัยท่ีสําคัญของการทําแหง
แบบเยอืกแขง็ สาํหรบัวคัซนีไวรสัอางอิงมาตรฐานดวย
กลองจุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ มีความเหมาะสม
ในกาํหนดอณุหภมูทิาํแหงขัน้ตน คอือณุหภมูไิมสงูเกนิ
จนกระทั่งตัวอยางเกิดการยุบตัว และไมตํ่าเกินไป
ท่ีทาํใหระยะเวลาในการทาํแหงแบบเยอืกแขง็เพิม่ขึน้ 
ชวยลดเวลาและปรมิาณตวัอยางทีใ่ชในการหาสตูรตาํรบั
และสภาวะท่ีเหมาะสม ซึ่งเปนการตอบวัตถุประสงค
ของงานวิจัย และมีความเหมาะสมท่ีกําหนดเปน
มาตรฐานวิธีการหาคาปจจัยที่สําคัญของการทําแหง
แบบเยือกแข็ง สําหรับวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐาน
ดวยกลองจุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ

ขอเสนอแนะ
 สตูรตํารบัของวัคซีนปองกนัโรคไวรสัไขสมอง
อกัเสบทีเ่ปนตวัอยางของการศึกษาน้ี อาจตองพจิารณา
ทําการศึกษาวิจัยเพื่อปรับสูตรตํารับใหมีความคงตัว 
สําหรับใชกรณีการขนสงท่ีอุณหภูมิท่ีสูงกวาอุณหภูมิ
ที่ใชในการจัดเก็บ 
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ส่ิงแปลกปลอมชนิดเบาในผลไมแหง
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          Abstract
Background: Dried fruits are a processed product from fruits that add value by reducing 
moisture though the sunlight or baking and may add flavor or color or taste or other ingredients. 
There are produce in local and industrial factories. Besides fruits are food for humans, they are 
for insects and animals. Hence, dried fruits may have extraneous material that can both visible 
and invisible to the naked eyes due to very small size and light (light filth). These light filths 
include insects, insect fragment, and animal hair that all disgusting and indicate as unhygienic 
in production process.  

Objectives: To evaluate a quality of dried fruits.

Methods: The research studied extraneous materials in dried fruits at 110 samples which they 
were sent by the Thai Food and Drug Administration (Thai FDA) to investigate via a visuality 
and microscope according to AOAC 945.85, Filth in Pickles. 

Results: The results of the examination with the naked eyes was not found light filth, but 
examined under microscope found insect fragment, human hair, weevil, ant, feather, cat/dog 
hair, mite, worm larva, rat hair, book lice and insect egg at 100.0, 49.1, 34.5, 33.6, 30.0, 29.1, 
26.4, 17.3, 12.7, 3.6, and 1.8 percent respectively. In dried tamarind products especially found 
9 kinds of light filth contamination, which it was the highest in among other dried fruits. 

Conclusions: The light filth that include insect, insect fragment and animal hair, and insect 
fragment were detected in all dried fruit samples. These light filth might cause raw materials, 
production process, packing, and storage that was not good standard. As a result, dried fruit 
manufacturers should improve the production process to meet hygienic according to GMP to 
get good products as customers need. Finally, supervisory agencies should take the information 
to surveillance light filth in dried fruits and consider to lunch a quality criterion to protect 
the health of consumers to get quality, clean, and safety.

Key word: light filth, dried fruit, extraneous material, insect fragment, animal hair
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     บทคัดยอ
ความสําคัญ:  ผลไมแหงเปนผลิตภัณฑแปรรูปจากผลไมที่นํามาเพิ่มมูลคา โดยนํามาลดความช้ืนภายใต
แสงแดดหรอืนําไปอบ อาจปรงุแตงกลิน่ ส ีหรอืรสดวยสวนประกอบอืน่ มกีารผลติทัง้ระดบัทองถิน่และโรงงาน
อุตสาหกรรม นอกจากผลไมจะเปนอาหารของมนุษยแลวยังเปนอาหารของแมลงและสัตว อาจทําใหมีสิ่ง
แปลกปลอมทีม่องเหน็ดวยตา และสิง่แปลกปลอมทีมี่ขนาดเลก็ นํา้หนกัเบา (Light Filth) มองไมเหน็ดวยตาเปลา 
เชน แมลง ชิน้สวนแมลง และขนสตัว ปนเปอนในผลติภณัฑแปรรปูซึง่เปนสิง่นารงัเกยีจ และบงชีถ้งึกระบวนการ
ผลิตที่ไมถูกสุขลักษณะ 

วัตถุประสงค:  เพื่อประเมินคุณภาพของผลไมแหง

วิธีการวิจัย:  ไดศึกษาสิ่งแปลกปลอมในผลไมแหงที่สงตรวจโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
จํานวน 110 ตัวอยาง ตรวจหาสิ่งแปลกปลอมที่มองเห็นดวยตาเปลา (visual examination) และตรวจดวย
กลองจุลทรรศน ตามวิธี AOAC 945.85, Filth in Pickles 

ผลการศกึษา:  ผลการตรวจดวยตาเปลาไมพบสิง่แปลกปลอม แตตรวจภายใตกลองจลุทรรศนพบชิน้สวนแมลง 
ขนคน มอด มด ขนนก ขนแมว/สุนัข ไร หนอนแมลง ขนหนู เหาหนังสือและไขแมลง รอยละ 100.0, 49.1, 
34.5, 33.6, 30.0, 29.1, 26.4, 17.3 12.7, 3.6 และ 1.8 ตามลาํดบั โดยเฉพาะอยางยิง่ในตวัอยางผลติภณัฑ
จากมะขามแหง พบสิ่งแปลกปลอมมากสุด 9 ชนิด 

สรุป:  ผลไมแหงตรวจพบสิ่งแปลกปลอมชนิดเบา ไดแก แมลง ชิ้นสวนแมลง และขนสัตว โดยตรวจพบชิ้นสวน
แมลงในทุกตัวอยาง อาจเกิดจากวัตถุดิบ กระบวนการผลิต การบบรรจุและการเก็บรักษาท่ีไมไดมาตรฐาน 
ดังนั้น ผูผลิตควรปรับปรุงกระบวนการผลิต เพื่อใหไดผลิตภัณฑที่สะอาดเปนที่ตองการของผูบริโภค รวมถึง
หนวยงานที่กํากับ ดูแล สามารถนําขอมูลไปเฝาระวังสิ่งแปลกปลอมชนิดเบาในผลไมแหง และนําไปพิจารณา
กําหนดเกณฑคุณภาพผลไมแหงในอนาคต เพื่อคุมครองสุขภาพอนามัยของผูบริโภคใหไดรับประทานผลไมแหง
ที่มีคุณภาพ สะอาด ปลอดภัย 

คําสําคัญ:  ผลไมแหง สิ่งแปลกปลอมชนิดเบา สิ่งแปลกปลอม ชิ้นสวนแมลง ขนสัตว

บทนํา
  ผลไมแหง หมายถึง ผลิตภัณฑที่ไดจาก
การนําผลไมมาผานกรรมวิธีตามความเหมาะสม 
(ไมรวมการหมักดอง) แลวนํามาลดความชื้น โดย
กรรมวิธธีรรมชาติหรือใชอปุกรณทีเ่หมาะสม ไมรวม
วิธีทําใหแหงดวยวิธีเยือกแข็ง (freeze dried) โดย
จะมีการปรุงแตงรสหวานดวยนํ้าตาลหรือไมก็ได1 
หรอืหมายถงึ ผลติภณัฑทีไ่ดจากการนาํผลไมทีอ่ยูใน
สภาพดี ไมเนาเสีย อาจใชทั้งผลหรือนํามาตัดแตง 
เชน ปอกเปลือก ควานเมล็ด หั่นเปนช้ิน อาจนําไป
ใหความรอนดวยการตม ลวก นึง่ แลวนํามาทาํใหแหง
โดยใชความรอนจากแสงอาทิตยหรือแหลงพลังงาน

อื่น2 ไดแก บวย มะขาม กลวย สับปะรด มะละกอ 
มะมวง เปนตน มีการผลิตท้ังระดับทองถ่ินและ
โรงงานอุตสาหกรรม ผลไมนอกจากเปนอาหารของ
มนุษยแลว ยังเปนอาหารของแมลงและสัตว จึงอาจ
ปนเปอนสิ่งแปลกปลอมชนิดเบา (light filth) ไดแก 
แมลง ช้ินสวนแมลง ขนคน ขนหนู ขนแมว/สุนัข 
และขนนก ซึ่งเปนสิ่งนารังเกียจและเปนพาหะของ
เชื้อโรค กอใหเกิดอันตรายตอสุขภาพอนามัยของ
ผูบริโภค ซึ่งประเทศไทยยังไมมีผลการศึกษาและ
ไมมีเกณฑกําหนดมาตรฐานในเร่ืองนี้
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วัตถุประสงค
  เพื่อรวบรวมเปนขอมูลเบื้องตนดานสิ่ง
แปลกปลอมในผลไมแหงที่จําหนายในประเทศ 
เพื่อนําไปประเมินคุณภาพผลไมแหง ซึ่งเปนการ
คุมครองสุขภาพอนามัยของผูบริโภคและหนวยงาน
ที่เก่ียวของนําไปประกอบการพิจารณากําหนดเปน
มาตรฐานผลไมแหงทีจ่าํหนายในประเทศและสงออก
ในอนาคต  

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย
  วิธีวิเคราะหแบงเปน 2 ขั้นตอนตามชนิด
ของสิ่งแปลกปลอม โดยตรวจหาสิ่งแปลกปลอม
ท่ีมองเหน็ดวยตาเปลา3 และตรวจหาสิง่แปลกปลอม
ชนิดเบา ดวยกลองจุลทรรศน ตรวจวิเคราะหตาม
วิธี AOAC 945.85, Filth in Pickles4   
ขอบเขตการดําเนินงาน
  เปนตัวอยางผลไมแหงในภาชนะบรรจุที่
ปดสนทิ ทีน่าํสงเพือ่ตรวจโดยสาํนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) ขนาดบรรจุ 100 g จํานวน 110 
ตัวอยาง ไดแก ผลิตภัณฑจาก บวย มะขาม มะมวง 
ลกูเกด มะเขอืเทศ สตรอวเบอรร ีมะละกอ สบัปะรด 
กระทอน และกลวย จํานวน 36, 30, 11, 6, 4, 3, 
3, 3, 3 และ 2 ตัวอยาง ตามลําดับ และผลไมแหง
ชนดิอืน่ ๆ จาํนวนละ 1 ตวัอยาง ไดแก สมเขยีวหวาน 
สมโอ มะนาว เมลด็บวัหลวง พทุรา แอปรคิอต ฟรุตมกิซ 
ฟรุตแอนดนทั และโคโคนทัชพิ ตรวจวเิคราะหระหวาง
เดือนตุลาคม 2558 ถึงเดือนสิงหาคม 2559
เครื่องมือและอุปกรณ
  ใชกลองจลุทรรศนชนดิ widefield zoom 
stereo microscope และ compound microscope 
ชดุเครือ่งกรอง wildman trap flask ขนาด 2,000 ml 
ตะแกรง เบอร 8 และ 140 บกีเกอร ขนาด 50 และ 
500 ml กรวยแกว กระดาษกรอง Whatman เบอร 8 
ปากคีบ (forceps) ขวดนํ้า และ petri dish  
สารเคมี
  heptane: commercial n - heptane 
ที่โทลูอีน (toluene) นอยกวารอยละ 8

วิธีวิเคราะห
 ตรวจหาสิ่งแปลกปลอมที่มองเห็นดวย
ตาเปลา3 โดยตรวจความผดิปกตติาง ๆ ทีอ่าจมองเหน็
ดวยตาเปลา หากพบสิ่งแปลกปลอมรายงานจํานวน 
หากสามารถจําแนกไดตองระบุชนิดและขนาด
สิง่แปลกปลอม จากนัน้ตรวจหาสิง่แปลกปลอมชนดิเบา 
ภายใตกลองจลุทรรศน ตามวธีิ AOAC 945.85, Filth 
in Pickles4 โดยเทตวัอยางทัง้หมดในภาชนะบรรจลุง
ในตะแกรงเบอร 8 ที่วางซอนอยูบนตะแกรงเบอร 
140 ฉีดนํ้ารอนลางตัวอยางบนตะแกรงใหท่ัว ถาย
สวนที่เหลือบนตะแกรงเบอร 140 ลงในบีกเกอร 
แลวนาํไปกรองบนกระดาษกรอง Whatman เบอร 8 
และนาํกระดาษกรองไปตรวจหาสิง่แปลกปลอมภายใต
กลองจุลทรรศน ในกรณีท่ีมีเศษผลไมบนตะแกรง
เบอร 140 จํานวนมาก ใหถายลงใน trap flask 
ขนาด 2,000 ml เตมินํา้ใหไดปรมิาตร 900 ml เตมิ 
heptane 25 ml กวนตัวอยาง นาน 1 นาที เตมินํา้
ใหชั้น heptane อยูในชวงคอ trap flask ตั้งทิ้งไว 
30 นาที เทชั้น heptane ลงในบีกเกอร แลวเติม 
heptane 15 ml และดาํเนนิการตามขัน้ตอนขางตน 
จากนั้นนําชั้น heptane ไปกรอง และนํากระดาษ
กรองไปตรวจหาสิ่งแปลกปลอมดวย widefield 
zoom stereo microscope ทีก่าํลงัขยาย 30 เทา4 
และตรวจจําแนกชนิดชิ้นสวนแมลงหรือขนสัตว 
ดวย compound microscope โดยเปรียบเทียบ
กับลักษณะอางอิงจากสมุดภาพ5

ผลการศึกษา
 ผลไมแหง 110 ตวัอยาง เมือ่ตรวจดวยตาเปลา 
ไมพบสิ่งแปลกปลอม และเมื่อตรวจสิ่งแปลกปลอม
ชนิดเบา ที่มองเห็นดวยกลองจุลทรรศน ตรวจพบ 
ชิ้นสวนแมลง ขนคน มอด มด ขนนก ขนแมว/สุนัข 
ไร หนอนแมลง ขนหนู เหาหนังสือ และไขแมลง 
จํานวน 110, 54, 38, 37, 33, 32, 29, 19, 14, 4 
และ 2 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 100.0, 49.1, 34.5, 
33.6, 30.0, 29.1, 26.4, 17.3 12.7, 3.6 และ 1.8 
ตามลําดับ ดังตารางที่ 1
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ตารางที่ 1 ชนิดและจํานวนสิ่งแปลกปลอมประเภท 
light filth ที่ตรวจพบในตัวอยางผลไมแหง

   พบชิ้นสวนแมลงในทุกตัวอยาง คิดเปน
รอยละ 100 ของตัวอยางท้ังหมด เมือ่จาํแนกจาํนวน 
1-50, 51-100, 101-150, 151-200, 201-250 และ
มากกวา 251 ชิ้น จํานวน 85, 8, 3, 3, 2 และ 9 
ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 77.3, 7.3, 2.7, 2.7, 1.8 
และ 8.2 ตามลําดับ ดังตารางที่ 2

   พบสิ่งแปลกปลอมประเภท light filth 
ประเภทเสนขน ไดแก ขนคน ขนนก ขนหนู และ
ขนแมว/สุนัข จํานวน 54, 33, 32 และ 14 ตัวอยาง 
คดิเปนรอยละ 49.1, 30.0, 29.1 และ 12.7 ตามลาํดบั 
จาํแนกจํานวน 1-2, 3-4, 5-6 และ 7-8 เสน ตามลาํดบั 
ดังตารางที่ 4

  พบสิ่งแปลกปลอมประเภท light filth 
ประเภทแมลง ไดแก มอด มด ไร และเหาหนังสือ 
จํานวน 38, 37, 29 และ 4 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 
34.5, 33.6, 26.4 และ 3.6 ตามลําดับ เม่ือจําแนก
จํานวน 1-10, 11-20, และเทากบัหรอืมากกวา 21 ตวั 
ดังตารางที่ 3

รอยละตัวอยาง
ที่ตรวจพบ

จํานวนตัวอยาง
ที่ตรวจพบ

สิ่งแปลกปลอม
ที่ตรวจพบ 

100.0
49.1
34.5
33.6
30.0
29.1
26.4
17.3
12.7
3.6
1.8

110
54
38
37
33
32
29
19
14
4
2

1. ชิ้นสวน แมลง* 
2. ขนคน 
3. มอด
4. มด
5. ขนนก
6. ขนแมว/สุนัข
7. ไร 
8. หนอนแมลง
9. ขนหนู  
10. เหาหนังสือ
11. ไขแมลง

หมายเหตุ: * ชิ้นสวนแมลง ไดแก ปก ขา หนวด สวนหัว สวนทอง สวนนอกและชิ้นสวนอื่น ๆ 

ที่จําแนกประเภทไมได

ตารางที ่2 จาํนวนชิน้สวนแมลงทีต่รวจพบในตวัอยาง
ผลไมแหง นํ้าหนัก 100 g 

รอยละตัวอยาง
ที่ตรวจพบ

จํานวนตัวอยาง
ที่ตรวจพบ

ชิ้นสวนแมลง
ที่ตรวจพบ (ชิ้น)

77.3

7.3

2.7

2.7

1.8

8.2

85

8

3

3

2

9

1-50

51-100

101-150

151-200

201-250

≥ 251

ตารางที ่3 สิง่แปลกปลอมประเภทขนสตัว ทีต่รวจพบ
ในตัวอยางผลไมแหงนํ้าหนัก 100 g

รอยละตวัอยาง
ทีต่รวจพบ

จาํนวนตวัอยาง
ทีต่รวจพบ

จาํนวนสิง่แปลกปลอม
ทีต่รวจพบ (ตวั)

34.5
92.1

-
7.9
33.6
81.1
8.1
10.8
26.4
93.1
6.9
3.6
100

38
35
-
3
37
30
3
4
29
27
2
4
4

1. มอด 
   1-10
   11-20
   ≥ 21 (31, 32, 41 ตัว)
2. มด 
   1-10
   11-20
   ≥ 21 (22, 23, 61, 138 ตัว)
3. ไร 
   1-10
   11-20
เหาหนังสือ (ตัว)
   1-10

ตารางที่ 4 ความถี่ของเสนขนที่ตรวจพบในตัวอยาง
ผลไมแหง นํ้าหนัก 100 g

รอยละตวัอยาง
ทีต่รวจพบ

จาํนวนตวัอยาง
ทีต่รวจพบ

จาํนวนเสนขน
ทีต่รวจพบ (เสน)

49.1
72.2
24.1
3.7
30.0
72.7
15.2
9.1
3.0
29.1
87.5
12.5

-
12.7
78.6
14.3
7.1

54
39
13
2
33
24
5
3
1
32
28
4
-

14
11
2
1

1. ขนคน
   1-2
   3-4
   5-6
2. ขนนก
   1-2
   3-4
   5-6
   7-8
3. ขนแมว/สุนัข
   1-2
   3-4
   5-6
4. ขนหนู
   1-2
   3-4
   5-6
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 ในผลไมแหง 1 ตวัอยาง พบสิง่แปลกปลอม 
1 - 9 ชนิด ไดแก 1 ชนิด (ชิ้นสวนแมลง), 2 ชนิด 
(ชิ้นสวนแมลง, แมลง หรือ ขนสัตว), 3 ชนิด 
(ชิน้สวนแมลง, แมลง, ขนสตัว), 4 ชนดิ (ชิน้สวนแมลง,  
แมลง 2 ชนดิ, ขนสตัว 1 ชนดิ), 5 ชนดิ (ชิน้สวนแมลง, 
แมลง 2 ชนดิ, ขนสตัว 2 ชนดิ), 6 ชนดิ (ชิน้สวนแมลง, 
แมลง 3 ชนดิ, ขนสตัว 2 ชนดิ), 7 ชนดิ (ชิน้สวนแมลง, 
แมลง 4 ชนดิ, ขนสตัว 2 ชนดิ), 8 ชนดิ (ชิน้สวนแมลง, 

แมลง 4 ชนิด, ขนสตัว 3 ชนิด) และ 9 ชนิด (ช้ินสวน
แมลง, แมลง 4 ชนิด, ขนสัตว 4 ชนิด) จํานวน 14 , 
27, 26, 17, 13, 6, 4, 2, 1 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 
12.7, 24.5, 23.6, 15.4, 11.8, 5.4, 3.6, 1.8 และ 
0.9 ตามลําดับ ซึ่งแมลงที่ตรวจพบ ไดแก มอด มด 
ไร และหนอนแมลง และขนสตัว ไดแก ขนคน ขนนก 
ขนแมว/สุนัข และขนหนู ดังตารางที่ 5

  พบผลไมแหง 6 ประเภท (จํานวน 17 
ตัวอยาง) ไดแก กระทอน ลูกเกด กลวย มะเขือเทศ 
บวยและมะขาม ตรวจพบ light filth 4-9 ชนดิ และ
พบชิ้นสวนแมลงมากกวาหรือเทากับ 108 ชิ้น โดย 
light filth 4 ชนิดพบในกระทอน บวย และมะขาม 
พบชิ้นสวนแมลง 312, 364 และ 520 ชิ้น, 5 ชนิด 
พบใน กลวย มะเขอืเทศ บวย และมะขาม 2 ตวัอยาง

พบช้ินสวนแมลง 900, 138, 135, 108 และ 446 ชิน้, 
6 ชนดิพบในกลวย มะเขอืเทศ และมะขาม พบชิน้สวน
แมลง 800, 430 และ 204 ชิน้, 7 ชนดิ พบในลูกเกด
และมะขาม พบชิ้นสวนแมลง 116 และ 229 ชิ้น, 
8 ชนดิพบในมะขาม 3 ตวัอยาง พบช้ินสวนแมลง 187, 
190 และ 252 ชิน้, 9 ชนดิ พบในมะขาม พบชิน้สวน 
174 ช้ิน ดังรูปที ่1

ตารางที่ 5 จํานวนชนิดของ Light Filth และจํานวนตัวอยางที่ตรวจพบในผลไมแหง นํ้าหนัก 100 g

รูปที่ 1 จํานวนชิ้นสวนแมลงและผลไมแหงที่พบ Light Filth 4-9 ชนิด
* พบ Light Filth 5 ชนิด ในมะขาม 2 ตัวอยาง (พบชิ้นสวนแมลง 108 และ 466 ชิ้น) 
** พบ Light Filth 8 ชนิด ในมะขาม 3 ตัวอยาง (พบชิ้นสวนแมลง 187, 190 และ 252 ชิ้น)

รอยละตัวอยางที่ตรวจพบจํานวนตัวอยางที่ตรวจพบจํานวนชนิดของ Light Filth ที่ตรวจพบ

12.7
24.5
23.6
15.4
11.8
5.4
3.6
1.8
0.9

14
27
26
17
13
6
4
2
1

1 ชนิด ไดแก ชิ้นสวนแมลง 
2 ชนิด ไดแก ชิ้นสวนแมลง, แมลง หรือ ขนสัตว
3 ชนิด ไดแก ชิ้นสวนแมลง, แมลง,  ขนสัตว
4 ชนิด ไดแก ชิ้นสวนแมลง,  แมลง 2 ชนิด, ขนสัตว 1 ชนิด
5 ชนิด ไดแก ชิ้นสวนแมลง, แมลง 2 ชนิด, ขนสัตว 2 ชนิด
6 ชนิด ไดแก ชิ้นสวนแมลง, แมลง 3 ชนิด, ขนสัตว 2 ชนิด
7 ชนิด ไดแก ชิ้นสวนแมลง, แมลง 4 ชนิด, ขนสัตว 2 ชนิด
8 ชนิด ไดแก ชิ้นสวนแมลง, แมลง 4 ชนิด, ขนสัตว 3 ชนิด
9 ชนิด ไดแก ชิ้นสวนแมลง, แมลง 4 ชนิด, ขนสัตว 4 ชนิด
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อภิปรายผล
 ผลไมแหง 110 ตัวอยาง พบชิ้นสวนแมลง

ในทกุตวัอยาง บงชีถ้งึการปนเปอนของแมลง อาจมา

จากสถานที่ตั้งและอาคารผลิตอยูใกลแหลงเก็บหรือ

กําจัดขยะ วัตถุดิบไมสะอาด ไมมีคุณภาพ รวมทั้ง

กระบวนการผลิต ในขั้นตอนลดความชื้นภายใต

แสงแดด การเก็บรักษาในภาชนะที่ไมมีฝาปดและ

การขนสงไมมกีารปองกนัแมลง ทําใหมีแมลง ตวัหนอน 

ตวัออนหรือช้ินสวนแมลงปนปลอมมากบัวตัถดุบิทีใ่ช

ทําผลไมแหง2,6 เมื่อผานข้ันตอนการผลิตจนเปน

ผลไมแหง ทาํใหแมลงตายและแตกเปนชิน้สวนกระจาย

อยูในผลิตภัณฑ หรือเกิดจากการสารปรุงแตงกลิ่น สี 

หรอืรส มชีิน้สวนแมลง ผูผลิตควรมีวธิกีารกาํจดัขยะ

ทั้งภายในและภายนอกอาคารผลิตอยางสมํ่าเสมอ 

และมีมาตรการในการปองกันและกําจัดแมลง โดย

ตดิตัง้อปุกรณปองกันแมลง เชน มุงลวด มานพลาสตกิ 

หรอืไฟดกัแมลง7 การคดัเลอืก การลาง การทาํความ

สะอาดวัตถุดบิ การลดความชืน้และการใชสารปรงุแตง 

ตองทําอยางเขมงวดเพื่อลดจํานวนสิ่งแปลกปลอม

 กรณพีบหนอนแมลง อาจเกดิจากแมลงทีก่นิ

นํ้าหวานจากดอกของผลไมแลววางไขหรือเกิดจาก

แมลงวนัผลไมตวัเมยี หลงัผสมพนัธุ จะวางไข โดยใช

อวยัวะวางไขแทงลงใตผวิผลไม8-9 ทาํใหไขเจริญเตบิโต

เปนตัวหนอนในผลของพืชชนิดนั้น การปองกัน

หนอนแมลง ทาํโดยใชวสัดหุอหุมผลไม การตรวจพบ

มอด ไร ซึ่งเปนแมลงที่พบเห็นในโรงเก็บจะกัดกิน

ผลติผลทางเกษตรเปนอาหาร ทาํใหเกิดความสญูเสยี

คณุภาพและนํา้หนกัและไมเปนทีต่องการของผูบรโิภค 

โดยไรเปนตัวแพรเชื้อรา หากปนปลอมในผลิตภัณฑ

อาจทําใหเกิดอาการแพ หรือทําใหผลิตภัณฑมีกลิ่น

จากมลูทีข่บัถายออกมา ทาํใหคณุภาพของผลติภณัฑ

เสื่อมราคา10-11 ซึ่งอาจเกิดจากการเก็บรักษาวัตถุดิบ

หรอืผลติภณัฑผลไมแหงในสถานทีไ่มสามารถปองกัน

หรอืกาํจดัการเขาทาํลายของแมลงได ดงันัน้การเกบ็

ผลไมแหงในภาชนะบรรจทีุป่ดสนทิและแขง็แรงทนตอ

การกัด เจาะของแมลงเปนสิ่งสําคัญ รวมทั้งการใช

วธิตีาง ๆ ทีไ่มใชสารเคมี เชน การรกัษาความสะอาด

สถานที่เก็บ การใชความรอนและความเย็น การใช

กับดักแสงไฟ และการใชพลังงานคลื่นไฟฟา มาใช

ในการปองกันและกําจัดแมลง10 สวนมด ไมจัดเปน

แมลงศัตรูโดยตรง แตทําความเสียหายใหหีบหอหรือ

ภาชนะบรรจ ุทาํใหคณุภาพผลติภณัฑเสยีหายไมนาดู 

อาจเกิดจากการเก็บรักษาในภาชนะไมมีฝาปดสนิท 

หรือภาชนะมีฝาปดสนิทแตไมสามารถปองกันการ

กัดแทะของมดได รวมทั้งสถานที่ผลิตไมมีการทํา

ความสะอาดกอนหรอืหลงัการผลติ ทาํใหมเีศษอาหาร

ที่มดใชเปนอาหาร 

 การพบขนคน อาจเกิดจากไมสวมถุงมือ

และตาขายคลุมผมในขณะปฏิบัติงาน7 และการพบ

ขนนก ขนหน ูและขนแมว/สุนขั บงชีถ้งึสภาพแวดลอม

บรเิวณทีม่กีารผลติอาหารวามกีารปนเปอนจากสัตว 

ซึง่สตัวเหลานีอ้าจเปนพาหะนาํโรคมาสูคน อาจปนปลอม

ในขัน้ตอนลดความชืน้ภายใตแสงแดด ทีไ่มมีภาชนะ

ปองกันการเหยยีบย่ําของสตัวบนวตัถดิุบ ทาํใหขนสตัว

เหลานีร้วงหลนลงในผลติภณัฑ เมือ่นํามาแปรรปูเปน

ผลิตภัณฑผลไมแหง จึงตรวจพบเสนขนดังกลาว 

ผูผลติควรจดัระบบการปองกนัสตัวไมใหเขาในบรเิวณ

แหลงผลิต7,10 โดยทําตาขายหรือมุงลวดรอบบริเวณ

ผลิตและการทําตะแกรงดักหนูทางทอระบายนํ้า 

เปนตน 

 ในตัวอยางท่ีพบ light filth 4-9 ชนิด 

เปนตัวอยางท่ีพบชิ้นสวนแมลงมากกวา 108 ชิ้น 

ถือเปนสิ่งท่ีนารังเกียจสําหรับผูบริโภค โดยเฉพาะ

ในมะขามพบ 4 -9 ชนิด จํานวน 6 ตัวอยาง ที่พบ

ชิ้นสวนแมลง 108 -502 ชิ้น กลวยพบ light filth 

4 และ 6 ชนิด พบชิ้นสวนแมลง 900 และ 800 ชิ้น 

และผลไมอื่น ๆ อีก 4 ประเภท ซึ่งการตรวจพบ

สิ่งแปลกปลอมจํานวนมาก อาจเกิดจากวัตถุดิบที่

ไมสะอาด ขั้นตอนการลดความชื้นภายใตแสงแดด 
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ไมมกีารปองกันแมลงหรอืมด หรอืการใชสารปรงุแตง

กลิ่น สี หรือรส ไดแก เกลือ นํ้าตาลและ พริกปน 

มคีณุภาพต่ํา รวมถึงการเกบ็รกัษาระหวางรอการบรโิภค

หรอืรอจาํหนาย ในสถานทีห่รอือณุหภูมไิมเหมาะสม 

ทาํใหแมลงเจรญิและเพิม่จาํนวนใน ดงันัน้ ผูผลติตอง

คัดเลือกวัตถุดิบและสวนผสมที่มีคุณภาพ การลาง

ทาํความสะอาดวัตถดิุบกอนนาํไปแปรรปู และควบคุม

กระบวนการผลิตทุกขั้นตอน รวมท้ังการเก็บรักษา

และการขนสงเพื่อลดการตรวจพบสิ่งแปลกปลอม

ในผลิตภัณฑ

 การพบสิง่แปลกปลอมในผลไมแหง สาเหตุ

อาจมาจากวตัถดุบิทีถู่กแมลงกดัเจาะ เม่ือนาํมาผลติ

ไมไดมีการคดัเลอืก คดัแยก การลางทาํความสะอาด 

การนําไปทําใหแหงภายใตแสงอาทิตยโดยไมมีสิ่ง

ปองกันการกดักนิ เหยียบย่ํา หรือการทําลายจากแมลง

หรอืสัตว การปรงุแตงกลิน่ สหีรอืรสดวยสวนประกอบ

ที่ไมมีคุณภาพจากการปนเปอนแมลง การบรรจุใน

ภาชนะทีไ่มสามารถปองกนัการกัดแทะของแมลงหรอื

สตัว การเก็บรกัษาในโรงเกบ็ทีไ่มสะอาดไมมมีาตรการ

ปองกันและกําจัดแมลง รวมท้ังเกิดการปนเปอนใน

ระหวางการขนสงเพือ่การจําหนายทีไ่มมกีารทําความ

สะอาดหรือควบคุมการแมลงหรือสัตวเขาทําลาย

ผลิตภัณฑ

 เนื่องจากไมมีเกณฑตัดสินคุณภาพสิ่งแปลก

ปลอมประเภทชนิดเบา ในผลไมแหง เมื่อเทียบเคียง

กับตัวอยางชนิดอื่นในปริมาณนํ้าหนัก 100 g โดย 

Department of Health and Human Services 

ซึง่เปนหนวยงานของ U.S. FDA ประเทศสหรฐัอเมรกิา

ไดระบุใหใชขอกําหนด (Defect Action Levels) 

ใน peanut butter น้ําหนัก 100 g พบชิน้สวนแมลง 

ไมเกิน 30 ชิ้น หรือขนหนู (rodent hairs) ไมเกิน 

1 เสน และใน Fig paste นํ้าหนัก 100 g พบแมลง 

(insect heads) ไมเกิน 13 ตัว การตรวจพบแมลง 

ชิน้สวนแมลงและขนสัตวในผลไมแหงเปนสิง่แปลกปลอม

ซึง่ไมเปนทีย่อมรบัหรอืนารงัเกียจ เปนตวับงชีถ้งึระบบ

ควบคุมคุณภาพและอาจถูกนํามาใชเปนเครื่องมือ

ในการกดีกนัทางการคาสาํหรับการสงออกไปจาํหนาย

ตางประเทศ

สรุปผล
 ผลไมแหงตรวจพบสิง่แปลกปลอมชนดิเบา 

ไดแก แมลง ชิน้สวนแมลง และขนสตัว โดยตรวจพบ

ชิ้นสวนแมลงในทุกตัวอยาง อาจเกิดจากวัตถุดิบ 

กระบวนการผลติ การบรรจแุละการเกบ็รักษาทีไ่มได

มาตรฐาน การปองกันหรือลดจํานวนสิ่งแปลกปลอม

ตองมีการควบคุมทุกขั้นตอนโดยเขมงวดในเรื่อง

สขุลกัษณะและวธิปีฏบิตัทิีด่ใีนการผลติอาหาร (Good 

Manufacturing Practice, GMP) ดงันัน้ ผูผลติควร

ปรบัปรงุกระบวนการผลติ เพือ่ใหไดผลติภัณฑทีส่ะอาด

เปนทีต่องการของผูบรโิภค รวมถงึหนวยงานทีก่าํกบั 

ดูแล สามารถนําขอมูลไปเฝาระวังสิ่งแปลกปลอม

ชนดิเบาในผลไมแหง และนาํไปพจิารณากาํหนดเกณฑ

คุณภาพผลไมแหงในอนาคต เพ่ือคุมครองสุขภาพ

อนามัยของผูบริโภคใหไดรับประทานผลไมแหงที่มี

คุณภาพ สะอาด ปลอดภัย

ขอเสนอแนะ
 เพื่อลดการปนเปอนส่ิงแปลกปลอมใน

ผลติภณัฑผลไมแหง ผูผลติควรปรบัปรงุและควบคมุ

กรรมวิธีการผลิตใหถูกสุขลักษณะตามหลักเกณฑ

วิธีการท่ีดีในการผลิตอาหาร (GMP) มาปฏิบัติเพื่อ

ใหไดผลิตภัณฑที่ดีมีคุณภาพ และหนวยงานที่กํากับ

ดแูลสามารถนาํขอมูลไปประกอบการพจิารณากาํหนด

เกณฑคณุภาพผลไมแหง เพือ่ใหผูบริโภคไดรบัประทาน

ผลิตภัณฑที่มีคุณภาพตอไป
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          Abstract
Background: Nowadays, nitrate is a food additive that is used in processed meat products to 
prevent spoilage, cause desirable color, and odor.

Objectives: The objective of this study was to investigate the contamination of nitrate that 
exceeding standards in processed meat products. 

Methods: The study was collected 135 processed meat product samples that included 
sausage, sour sausage, and ham in three flea markets in Bang Phra subdistrict municipality, 
Si Racha District, Chonburi Province, Thailand. The markets supposed namely flea market A, 
B, and C which distributed in five weeks between November and December in 2019. It collected 
three samples a week per each market per product type and used the GT-Nitrate test kit that 
can detect the lowest value at two ppm.  

Results: There was 4.4% sample that was not met the nitrate exceeded standard values 
according to the regulations on the usage of food additives, the notification of Ministry of 
Public Health number 389 in B.E. 2561 (2018), Re. food additives (number 5) determine to use 
of nitrates exceed than 500 mg per kg. The four sour sausage products (8.8%) were the highest 
of nitrate contamination that were not met the standards, also it followed by ham product 
at two samples (4.44%). In addition, the all flea markets were found that there was the nitrate 
contamination in products as exceed standard values which explored every week.

Conclusions: Though the study found a little processed meat products in various markets 
which contaminated nitrate, it demonstrated that it still used nitrate by over the standards. 
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Therefore, government agencies should train the processed meat product entrepreneurs to 
concern a public health risk and penalty, surveillance the safety of processed meat products, 
and build knowledge to people about how to perceive and select products to get their good 
health in long term.

Key word: nitrate, processed meat products, flea market, Chonburi province

     บทคัดยอ
ความสําคญั: ในปจจบัุนพบวายงัมีการใชวัตถเุจอืปนอาหารชนดิไนเตรทในผลติภัณฑเนือ้สตัวแปรรปูเพือ่ปองกนั
การเนาเสียและทําใหเกิดสีและกลิ่นที่พึงประสงค 

วตัถปุระสงค: การศกึษานีม้วีตัถปุระสงคเพือ่ตรวจสอบการปนเปอนของไนเตรททีมี่คาเกินมาตรฐานในผลติภณัฑ
เนื้อสัตวแปรรูป 

วธิกีารวจิยั: เกบ็ตวัอยาง ไสกรอก แหนม และแฮม จากสถานทีจํ่าหนายในตลาดนดัในเทศบาลตาํบลบางพระ 
อําเภอศรีราชา จังหวัดชลบุรี จํานวน 135 ตัวอยาง จากตลาดนัด 3 แหงติดตอกัน 5 สัปดาห ระหวางเดือน
พฤศจกิายน-ธนัวาคม 2562 โดยเกบ็ตวัอยางสปัดาหละ 3 ตัวอยางตอ 1 ตลาดและตอ 1 ผลิตภณัฑ ใชชุดทดสอบ 
GT-Nitrate test kit in food โดยคาตํ่าสุดที่ชุดทดสอบสามารถตรวจไดอยูที่ 2 สวนในลานสวน (ppm) 

ผลการศึกษา: ผลการศึกษาพบวา มีตัวอยางผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปที่มีผลวิเคราะหการใชไนเตรทเกิน
คามาตรฐานจากประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่ 389 พ.ศ. 2561 เรื่องวัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 5) เกิน 
500 mg/kg รอยละ 4.44  ผลติภณัฑทีม่กีารปนเปอนของปริมาณไนเตรทเกนิคามาตรฐานมากทีส่ดุคอื แหนม 
4 ตัวอยาง รอยละ 8.88 และแฮม 2 ตัวอยาง รอยละ 4.44 และพบวาตลาดทั้ง 3 แหงมีผลิตภัณฑเนื้อสัตว
แปรรูปที่ปนเปอนไนเตรทเกินคามาตรฐานทุกแหง และพบทุกสัปดาห 

สรุป: จากผลการศึกษาในครั้งนี้แมวาจะพบตัวอยางที่ปนเปอนไนเตรทในปริมาณนอยในตลาดนัดตาง ๆ แต
แสดงใหเห็นวายงัมกีารใชไนเตรทเกินคามาตรฐาน ดังนัน้หนวยงานภาครฐัจงึควรใหการอบรมผูประกอบการผลติ
ผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปใหตระหนักถึงผลเสียตอสุขภาพและโทษทางกฎหมาย ควรเฝาระวังความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑอยางสมํ่าเสมอ และใหความรูในการสังเกตและวิธีเลือกซื้อใหกับผูบริโภคเพื่อหวังผลสุขภาพที่ดี
ระยะยาวตอไป 

คําสําคัญ: ไนเตรท ผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูป ตลาดนัด จังหวัดชลบุรี

บทนํา
 สารไดเมทธิลไนโตรซามนี (Dimethylnitro
samine: NDMA) ถูกคนพบวาเปนสารที่กอใหเกิด
โรคมะเร็งในหนูในป ค.ศ.1954 โดยนักวิทยาศาสตร
ชาวอังกฤษ 2 คน ไดแก John Barnes และ Peter 
Magee ทําใหนักวิทยาศาสตรอีกหลายคนสนใจ
ศึกษาเกี่ยวกับสารไนโตรซามีนตัวอื่น ๆ เชน การนํา
สารประกอบเอ็น-ไนโตรโซ (N-nitroso) ประมาณ 
300 ชนิดมาตรวจสอบ ปรากฏวารอยละ 90 เปน

สารกอมะเรง็ทีมี่ความหลากหลายและจาํเพาะเจาะจง
กับบางอวัยวะ เชน ไตรเมทธิลไนโตรซามีนจะทําให
เกดิมะเรง็ตบัในสตัวทดลอง หรือสารไนโตรซามนีใน
ใบยาสบูทาํใหเกดิมะเรง็ปอด และกอนป ค.ศ. 1970 
ไดเกิดโรคมะเรง็ตบัในฟารมปศสุตัวในประเทศนอรเวย
ซึง่มสีาเหตจุากการทีส่ตัวบรโิภคเนือ้ปลาเฮอริง่ (herring) 
ทีม่กีารเตมิสารโซเดยีมไนเตรทลงไป จงึทาํใหเกดิการ
สรางไดเมทธลิไนโตรซามนีขึน้ในเนือ้ปลา ซึง่คลายคลงึ
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กับการรายงานของ 2 นักวิทยาศาสตรดังกลาว โดย
กลาวไววาเปนปฏิกิริยาทางเคมีระหวางไดเมทธิล
ไนโตรซามีนกับเอมีนในเนื้อปลาและ nitrosalting 
agent ทีเ่กดิจากโซเดยีมไนเตรท (sodium nitrate) 
จึงอาจมีการปนเปอนของสารไนโตรซามีนในอาหาร
ของมนุษย ทําใหมีการตรวจหาสารไนโตซามีนใน
อาหารและผลติภณัฑท่ีบรโิภคทาํใหทราบวาผลติภณัฑ
ตาง ๆ เชน อาหาร เครื่องด่ืมแอลกอฮอล ยาสูบ 
มีสารไนโตรซามีนอยูในผลิตภัณฑ1   
 สารประกอบกลุมไนเตรท โดยเฉพาะที่อยู
ในรปูของเกลอืจดัเปนวตัถเุจอืปนอาหารทีน่ยิมใชกัน
มากในการแปรรูปเนือ้สตัวประเภทเนือ้หมกั (cured 
meat) เชน แฮม เบคอน ไสกรอก แหนม กุนเชียง 
เปนตน2 เพื่อปองกันการเจริญของแบคทีเรียที่ไมใช
ออกซิเจนโดยเฉพาะ Clostridium botulinum 
นอกจากนี้ยังชวยในการตรึงสีทําใหเกิดสีและกลิ่น
ที่พึงประสงคในผลิตภัณฑเหลานี้ ไนเตรทสามารถ
เปลี่ยนเปนไนไตรทไดทั้งจากปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นใน
รางกายเมื่อรับประทานอาหารที่มีไนเตรทเขาไป
ในรางกาย ไนเตรทจะถูกเปลี่ยนเปนไนไตรทโดย
แบคทีเรียในปากและกระเพาะอาหาร นอกจากนี้
การเกบ็อาหารในอณุหภมูทิีไ่มเหมาะสมจะทาํใหเกดิ
การเปลี่ยนแปลงไนเตรทไปเปนไนไตรทไดเชนกัน 
ไนเตรทสามารถทาํปฏกิิรยิากบัฮโีมโกลบนิ (Heamo
globin: Hb) เกิดการเปลี่ยนแปลงโครงสรางเปน
เมทฮีโมโกลบนิ (metheamoglobin) ทําใหฮโีมโกลบิน
ไมสามารถจบักบัออกซเิจนมผีลใหการนาํพาออกซเิจน
ไปสูเซลลลดลง เมื่อปริมาณเมทฮีโมโกลบินสูงขึ้น 
สภาวะการขาดออกซเิจนในเซลลจะยิง่รนุแรงมากขึน้
จนเกิดภาวะตัวเขียว (cyanosis)3-4 หากปริมาณ
เมทฮโีมโกลบนิเพิม่มากกวารอยละ 20 ของฮีโมโกลบนิ
ทั้งหมด ผูปวยจะมีอาการไมสบายเนื่องจากขาด
ออกซเิจนอยางเหน็ไดชดั ไดแก ภาวะตวัเขยีว ออนเพลีย 
หายใจหอบถ่ี ปวดศีรษะ หัวใจเตนแรงและเร็วกวา
ปกติ เปนตน ความเปนพิษของไนเตรทและไนไตรท
ในรางกายข้ึนอยูกับปรมิาณและการทาํงานของเอนไซม 
NADH prevent methemoglobin reductase 
ซึง่ชวยในการเปลีย่นเมทฮโีมโกลบินกลบัเปนฮีโมโกลบนิ 

แตในเดก็อายนุอยกวา 3 เดือนเมด็เลอืดแดงจะยงัไมมี
เอนไซมดังกลาว นอกจากนี้ฮีโมโกลบินเอฟ (Hb F) 
ในเดก็คลอดใหมมอียูรอยละ 60-80 ซึง่จะถกูออกซไิดซ
ดวยไนเตรทไดดี ดังนั้นเมทฮีโมโกลบินจะเกิดมาก
ในเด็กเล็กที่ไดรับไนเตรทหรือไนไตรทเขาสูรางกาย
ปริมาณมากและมีความเปนพิษรุนแรงกวาผูใหญ 
นอกจากพิษโดยตรงแลวไนไตรทที่เปลี่ยนมาจาก
ไนเตรทเมือ่ผานเขาไปในชองปากแลวเขาสูกระเพาะ
อาหารจะทําปฏิกิริยากับกรดในกระเพาะเกิดเปน
กรดไนตรัส จากนั้นกรดไนตรัสจะทําปฏิกิริยากับ
สารประกอบเอมีนที่มีในอาหารประเภทเนื้อสัตว
เกิดเปนสารประกอบไนโตรซามีน (nitrosamine) 
ซึง่เปนกลุมของสารประกอบเอน็-ไนโตรโซ (N-nitroso 
compounds) สารกลุมนีส้วนใหญจะถกูดูดซมึเขาสู
ผนังลําไสอยางรวดเร็ว สารประกอบไนโตรซามีน
มหีลายชนดิจดัเปนสารกอมะเรง็ หากไดรบัสารไนเตรท
และไนไตรทในปริมาณนอยเปนระยะเวลานาน
จะเกิดพิษเรื้อรังและมีความเส่ียงตอการเปนมะเร็ง5 
โดยสารไนไตรทจะทาํปฏกิริยิากบัสารประกอบเอมนี
ในอาหารรวมกับสภาวะความเปนกรดในกระเพาะ
อาหารทาํใหเกดิสารไนโตรซามนี ซึง่เปนสารกอมะเรง็
ในอวยัวะตาง ๆ เชน ตบัออน ทางเดนิหายใจ กระเพาะ
ปสสาวะ ตบั ไต กระเพาะอาหาร และลาํไส เปนตน 
Joint FAO/WHO Expert Committee on Food 
Additives (JECFA) ไดมีการกําหนดคาปริมาณ
การไดรบัไนเตรทและไนไตรทตอวนัโดยไมกอใหเกดิ
อันตรายตอสุขภาพตลอดชวงชีวิต (Acceptable 
Daily Intake: ADI) คือ 0-3.7 mg/kg และ 0-0.07 
นํา้หนกัตัวตอวนั4 และจากประกาศกระทรวงสาธารณสขุ
ที ่389 พ.ศ. 2561 เรือ่งวัตถเุจอืปนอาหาร (ฉบบัที ่5) 
กําหนดใหใชโพแทสเซียมไนไตรทและโซเดยีมไนไตรท
ในผลติภัณฑเนือ้หมัก เชน แฮม ไสกรอก กนุเชียง เปนตน
ไมเกิน 80 mg/kg6 และกําหนดใหใชโพแทสเซียม
ไนเตรทหรือโซเดียมไนเตรทในผลิตภัณฑเนื้อหมัก 
ไดแก ไสกรอก ไมเกิน 500 mg/kg6  
 จากอบุตักิารณของโรค methaemoglobin 
ที่พบในเด็กนักเรียนในจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 
เม่ือวนัที ่3 พฤษภาคม 2550 โดยผูปวยทีเ่ขามารักษา
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มอีาการหนาซีด ปากซดีเขยีว ปลายมอืและปลายเทา
เขียวออนแรง เนื่องจากภาวะเม็ดเลือดขาดออกซิเจน 
ซึ่งจากการตรวจสอบพบวาสาเหตุเกิดจากการบริโภค
ไสกรอกไกที่พบไนเตรทมากกวา 300 mg/kg8 
นอกจากนีอ้บุตักิารณท่ีผูปวยจาํนวน 24 ราย ในอาํเภอ
เวียงแกน จังหวัดเชียงราย เกิดอาการปวยเนื่องจาก
บรโิภคไกทอดมกีารผสมไนเตรทในการหมกั โดยเกดิ
อาการปากและเล็บเขียวหลังจากบรโิภคเพยีง 30 นาที 
ซึ่งสาเหตุท่ีพบไนเตรทในปริมาณสูงนี้เกิดขึ้นจาก
การใชไนเตรทในปรมิาณทีไ่มถกูตองหรอืใชในอาหาร
ท่ีไมอนญุาตใหใช โดยจากการประกาศของสาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาพบวาในการผลติอาหาร
ระดบัครวัเรอืนหรอืชมุชนจะทาํใหเกิดความผดิพลาด
ของการใชวัตถุเจือปนอาหารเหลานี้ได4

วัตถุประสงค
 1. ศึกษาการปนเปอนของไนเตรทในตลาดนดั
 เขตเทศบาลตําบลบางพระ จังหวัดชลบุรี
 2. เปรียบเทียบการปนเปอนของไนเตรท
ในผลติภณัฑเนือ้สตัวแปรรปูแตละชนดิ เพือ่เปนขอมลู
ใหหนวยงานทีรั่บผดิชอบควบคมุการผลติและจําหนาย
อาหารดังกลาวไดถูกตองตามกฎหมายที่กําหนด 

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย 
 เปนการวิจัยแบบภาคตัดขวาง (Cross-
sectional) โดยศึกษาการปนเปอนของวัตถุเจือปน
อาหารประเภทไนเตรท ในตลาดนัดในเขตเทศบาล
ตําบลบางพระ อําเภอศรีราชา จังหวัดชลบุรี โดยไม
ระบุชื่อสถานที่ที่เกี่ยวของ 
ประชากรและกลุมตัวอยาง
 สาํรวจขอมลูภาคสนาม โดยสุมเก็บตวัอยาง
ผลติภัณฑเนือ้สตัวแปรรปู 3 ชนดิ ไดแก ไสกรอก แหนม 
และแฮม จํานวนรวม 135 ตัวอยาง จากสถานที่
จําหนายผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปในตลาดนัดเขต
เทศบาลตาํบลบางพระ อาํเภอศรรีาชา จังหวัดชลบรุ ี
3 แหง จากจํานวนตลาดนัดทั้งหมด 5 แหง โดยเก็บ
แหงละ 45 ตัวอยาง เปนไสกรอก แหนม และแฮม 

อยางละ 15 ตัวอยาง เปนระยะเวลา 5 สัปดาห 
เก็บสัปดาหละ 9 ตัวอยาง/ชนิด ในตลาดนัดแตละแหง 
ตั้งแตวันที่ 4 พฤศจิกายน-5 ธันวาคม 2562
เครื่องมือและอุปกรณที่ใชในการศึกษา
 ใชชดุทดสอบ GT-Nitrate test kit in food 
ของบริษัท GT test kit เพื่อตรวจวิเคราะหเบื้องตน
เพือ่หาการปนเปอนวตัถุเจอืปนอาหารประเภทไนเตรท 
การรวบรวมขอมูล
 ดาํเนนิการศกึษาระหวางเดอืนพฤศจกิายน 
2562–กุมภาพันธ 2563
การวิเคราะหขอมูล
 ใชสถิติเชิงพรรณนาหาคาความถี่ รอยละ 
และคาเฉลีย่ โดยวเิคราะหผลการทดสอบจากสทีีเ่กดิขึน้
ในหลอดแกวทดลอง คือ เมื่อหลอดทดลองตัวอยาง
มสีอีอนกวาหลอดนํา้ยามาตรฐาน B ของชุดทดสอบ 
แสดงวามีปริมาณไนเตรทนอยกวา 500 mg/kg และ
เมื่อหลอดทดลองตัวอยางมีสีเทากับหรือเขมกวา
หลอดนํ้ายามาตรฐาน B ของชุดทดสอบ แสดงวา
มีปริมาณไนเตรทเทากับหรือมากกวา 500 mg/kg

ผลการศึกษา
 1. ผลการตรวจวเิคราะหการปนเปอนไนเตรท
ทีเ่กินคามาตรฐานในผลติภณัฑเน้ือสตัวแปรรปูจาํนวน
ทั้งหมด 135 ตัวอยาง พบวามี 6 ตัวอยาง คิดเปน
รอยละ 4.44 ทีพ่บปรมิาณไนเตรททีเ่กนิคามาตรฐาน 
500 mg/kg และเม่ือจําแนกผลการวิเคราะหตัวอยาง
ตามชนิดของผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูป พบวาแหนม
มตัีวอยางทีมี่คาไนเตรทเกนิมาตรฐานมากทีส่ดุ รอยละ 
8.88 รองลงมาคือแฮม รอยละ 4.44 สวนไสกรอก
ไมพบปรมิาณไนเตรททีเ่กนิคามาตรฐาน ดังตารางที ่1

ตารางท่ี 1 จํานวนผลวิเคราะหตัวอยางผลิตภัณฑ
เนื้อสัตวแปรรูป

รอยละจํานวนตัวอยาง
ที่เกินคามาตรฐาน

จํานวน
ตัวอยางที่เก็บ

ชนิดอาหาร

8.88
0

4.44
4.44

4
0
2
6

45
45
45
135

แหนม
ไสกรอก
แฮม
รวม
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 2. ผลการตรวจวิเคราะหหาไนเตรทที่เกิน
คามาตรฐานในผลิตภณัฑเน้ือสตัวแปรรปูในตลาดนดั 
3 แหง ไดแก ตลาดนัด A B และ C พบวามีผลติภัณฑ
เนื้อสัตวแปรรูปมีปริมาณไนเตรทที่เกินคามาตรฐาน
ตามท่ีประกาศกระทรวงสาธารณสขุท่ี 389 พ.ศ. 2561 

 4. เมือ่จาํแนกผลการตรวจวเิคราะหไนเตรท
ที่เกินคามาตรฐานตามชนิดผลิตภัณฑทั้ง 3 ชนิด 
ใน 5 สัปดาห สปัดาหละ 15 ตวัอยาง/ชนดิผลติภัณฑ 
รวม 45 ตัวอยาง/ชนิดผลิตภัณฑ พบวาผลิตภัณฑ
แหนมมปีรมิาณไนเตรทเกินคามาตรฐาน 500 mg/kg 

ในสปัดาหที ่2, 3, 4 และ 5 รอยละ 11.11 ดงัตารางที ่4 
และในผลิตภัณฑแฮมมีปริมาณไนเตรทเกินคาใน
สปัดาหที ่1 และ 3 คดิเปนรอยละ 11.11 ดงัตารางที ่5 
ไมพบไสกรอกมีคาไนเตรทเกินมาตรฐาน

เรื่องวัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 5) กําหนดใหใช
ไนเตรทไมเกิน 500 mg/kg โดยพบมากที่สุดคือ 
ตลาดนัด C รอยละ 6.66 รองลงมาคือตลาดนัด A 
รอยละ 4.44 และตลาดนัด B พบนอยที่สุด รอยละ 
2.22 ดังตารางที่ 2
 3. ผลการตรวจวิเคราะหไนเตรทท่ีเกิน
คามาตรฐานในผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปภาพรวม
ในรอบ 5 สัปดาหที่เก็บตัวอยางวิเคราะหสัปดาหละ 
9 ตัวอยาง/ผลิตภัณฑ รวม 27 ตัวอยาง พบวา 
มผีลติภณัฑเนือ้สตัวแปรรปูทีม่ปีรมิาณไนเตรททีเ่กนิ
คามาตรฐาน 500 mg/kg มากที่สุดในสัปดาหที่ 3 
รอยละ 7.4 รองลงมาคือ สัปดาหท่ี 1 2 4 และ 5 
เทากันรอยละ 3.7 ดังตารางที่ 3

ตารางท่ี 2 ผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูปท่ีมีปริมาณ
ไนเตรทเกินคามาตรฐานในตลาดนัด 3 แหง

รอยละจํานวน
ตัวอยางที่พบ

จํานวน
ตัวอยางที่เก็บ

ตลาดนัด

4.44
2.22
6.66
4.44

2 (แฮม 1, แหนม 1)
1 (แฮม)
3 (แหนม)
6

45
45
45
135

  A
  B
  C
รวม

ตารางที่ 4 ผลิตภัณฑแหนมที่มีปริมาณไนเตรทเกิน
คามาตรฐานในระยะเวลา 5 สัปดาห

รอยละจํานวนตัวอยาง
ที่เกินคามาตรฐาน

จํานวนตัวอยาง
ที่เก็บ

สัปดาหที่

0

11.11

11.11

11.11

11.11

8.88

0

1

1

1

1

4

9

9

9

9

9

45

1

2

3

4

5

รวม

ตารางที่ 5 ผลิตภัณฑแฮมที่มีปริมาณไนเตรทเกิน
คามาตรฐานในระยะเวลา 5 สัปดาห

รอยละจํานวนตัวอยาง
ที่เกินคามาตรฐาน

จํานวนตัวอยาง
ที่เก็บ

สัปดาหที่

1.11

0

11.11

0

0

4.44

1

0

1

0

0

2

9

9

9

9

9

45

1

2

3

4

5

รวม

ตารางที่ 3 ผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปที่มีปริมาณไนเตรทเกินคามาตรฐานจําแนกสัปดาห

รอยละ
ไสกรอกแฮมแหนม

จํานวนตัวอยางที่เกินคามาตรฐานจํานวนตัวอยางที่เก็บ 9 ตัวอยาง/

ชนิดผลิตภัณฑ
สัปดาหที่

3.7
3.7
7.4
3.7
3.7
4.44

0
0
0
0
0
0

1
0
1
0
0
2

0
1
1
1
1
4

27
27
27
27
27
135

1
2
3
4
5

รวม
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อภิปรายผล
 ไนเตรทและไนไตรทมักใชในผลิตภัณฑ
เนือ้สตัวแปรรปูชนดิตาง ๆ เพือ่ปองกันการเจรญิของ
แบคทีเรียท่ีไมใชออกซเิจน ชวยในการตรงึสทํีาใหเกิด
สีและกลิ่นที่พึงประสงค เมื่อรับประทานเขาสูรางกาย 
ไนเตรทจะถกูเปล่ียนเปนไนไตรทโดยแบคทีเรียในปาก
และกระเพาะอาหาร จะทําปฏิกิริยากับฮีโมโกลบิน 
ทําใหรางกายขาดออกซิเจนรุนแรงมากขึ้นจนเกิด
ภาวะตัวเขียว (cyanosis) และเกิดอาการตาง ๆ เชน 
ออนเพลีย หายใจหอบถี่ ปวดศีรษะ หัวใจเตนแรง
และเร็วกวาปกติ3-4 หากไดรับในปริมาณนอยเปน
ระยะเวลานานจะทําใหเกดิพษิเรือ้รงัและมีความเสีย่ง
ตอการเปนมะเร็งในอวัยวะตาง ๆ เชน ตับออน 
ทางเดินหายใจ กระเพาะปสสาวะ ตับ ไต กระเพาะ
อาหาร และลําไส เปนตน
 เมื่อพิจารณาผลจากการเก็บตัวอยางและ
วิเคราะหผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปที่เปนผลิตภัณฑ
แหนม แฮม ไสกรอก 135 ตัวอยางในตลาดนัดเขต
เทศบาลตําบลบางพระ อําเภอศรีราชา จังหวัดชลบุรี 
ในงานวิจัยนี้ พบวา ทุกตลาดพบตัวอยางที่มีไนเตรท
เกินคามาตรฐานทั้ง 3 แหงในชวง 5 สัปดาหของ
การเก็บตัวอยาง โดยที่ผลิตภัณฑไสกรอกนั้นไมพบ
ตัวอยางที่มีคาไนเตรทเกินคามาตรฐาน ขณะที่
ผลติภณัฑแหนม และแฮม พบวามคีาไนเตรทเกินคา
มาตรฐานจํานวน 4 และ 2 ตัวอยาง หรือรอยละ 
2.96 และ 1.48 ตามลําดับ เมื่อเทียบกับปริมาณ
ผลวเิคราะหตวัอยางในภาพรวม 135 ตวัอยาง สาเหตุ
ของการใชไนเตรทที่พบจากตัวอยางสถานที่ในการ
สุมเกบ็ตวัอยางเน่ืองจากเปนสถานทีท่ีมี่การจาํหนาย
อยูเปนประจํา ผูจัดจาํหนายผลติภณัฑจะรบัผลติภณัฑ
เน้ือสัตวแปรรูปมาจากพอคาคนกลางอีกที ดังนั้น
เพื่อเปนการลดคาขนสงและสามารถเก็บไวไดนาน 
จึงตองมีการใสในไตรทเพื่อยืดอายุของผลิตภัณฑ 
โดยไนเตรทจะเขาไปชะลอการเกดิปฏกิริิยาออกซเิดช่ัน
ของไขมันและยังมีสวนชวยในการยับยั้งการเจริญ
เติบโตของเชื้อโรคตาง ๆ อีกท้ังยังชวยในการตรึงสี
หรือทําใหสีเกิดความเสถียรเพื่อใหผลิตภัณฑมีความ

นารับประทานอีกดวย โดยจะเติมลงในผลิตภัณฑ
เนือ้สตัวแปรรปูประเภทกลุมเนือ้หมกัตาง ๆ เชน แฮม 
และแหนม เปนตน2,9 แตบางครัง้จะมกีารเตมิไนเตรท
ทีเ่กนิคามาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ
เลขที่ 389 พ.ศ. 2561 เร่ืองวัตถุเจือปนอาหาร 
(ฉบับที่ 5) ที่ไดกําหนดไว ทั้งนี้ในประกาศของ
กระทรวงสาธารณสขุฉบบัดงักลาวไดระบเุพิม่เตมิไววา 
“การใชวัตถุเจือปนอาหารในกลุมหนาที่เดียวกัน
รวมกนัต้ังแต 2 ชนดิขึน้ไป ตองมปีรมิาณรวมกนัแลว
ไมเกินปริมาณของวตัถุเจอืปนอาหารชนิดทีกํ่าหนดให
ใชไดนอยที่สุด” หมายความวา ถาผลิตภัณฑชนิดใด
ใชไนไตรทอยางเดียว ควรมีไนไตรทไมเกิน 80 mg 
ตออาหาร 1 kg หรอืถาใชไนเตรทอยางเดียวจะอนญุาต
ใหใชไนเตรทไมเกนิ 500 mg ตออาหาร 1 kg ตามที่
กฎหมายกาํหนด แตถาผลติภณัฑใดมกีารใชทัง้ไนไตรท
และไนเตรท ซึง่ปรมิาณทีใ่ชเมือ่รวมกนัแลวตองไมเกนิ 
80 mg ตออาหาร 1 kg เพือ่ปองกนัการเกดิอนัตราย
แกผูบริโภค5

 ผลการศึกษานี้สอดคลองกับการศึกษาของ 
เวณิกา เบ็ญจพงษ และคณะ ที่วิเคราะหปริมาณ
ไนเตรทและไนไตรทในผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูป
ท่ีวางจําหนายในกรุงเทพมหานครและจังหวัดใน 
5 ภูมิภาค จํานวน 1,024 ตัวอยาง พบการเจือปน
ของไนเตรทเกินมาตรฐานในผลิตภัณฑไสกรอกไก 
ไสกรอกหมู กุนเชียงหมู และแหนมหมู รอยละ 0.4 
3.6 6.6 และ 4.3 ตามลําดับ แตพบปริมาณไนเตรท
สูงสุดในตัวอยางสูงถึง 628.2, 2,590, 2,764 และ 
86.10 mg/kg ตามลําดับ4 นอกจากน้ียังมีการวิจัย
การศึกษาสถานการณการใชวัตถุเจือปนอาหาร
ในผลิตภัณฑจากเนื้อสัตวในจังหวัดนครราชสีมา 
พ.ศ. 2560 ของ บญุสง ลีส้รุพลานนท ทีพ่บวาไสกรอก
จาํนวน 19 ตวัอยาง มกีารเจือปนไนเตรท 2 ตวัอยาง 
แหนม 14 ตวัอยาง มกีารเจอืปนไนเตรท 2 ตวัอยาง 
และไนไตรท 3 ตัวอยาง และกุนเชียง 28 ตัวอยาง 
มีการเจือปนไนเตรท 11 ตัวอยาง2
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สรุปผล
 จากผลการศึกษาในครั้งนี้พบวาผลิตภัณฑ
เนื้อสัตวแปรรูปมีปริมาณไนเตรทที่เกินมาตรฐาน
มีจํานวนไมมากเมื่อเทียบกับจํานวนตัวอยางทั้งหมด 
แตเนื่องจากปจจุบันยังคงพบการใชไนเตรทโดยมี
วัตถุประสงคเพ่ือถนอมอาหารและคงคุณภาพของ
อาหารไมใหเกดิการเนาเสยีหรอืเกิดการเปลีย่นแปลง
ในลักษณะของกลิ่น สี และยืดอายุในการเก็บรักษา 
นอกจากนั้นยังทําใหอาหารมีสีสันนารับประทาน 
โดยทําใหเกิดสีแดงอมชมพ ูซึง่มโีอกาสเกดิความเสีย่ง
ตอการใชในปริมาณที่มากกวากฎหมายกําหนดที่อาจ
สงผลตอสุขภาพของผูบริโภค

ขอเสนอแนะ
 1. ควรจดัอบรมใหความรูแกผูประกอบการ
เพือ่ใหตระหนักถึงอนัตรายของการปนเปอนสารไนเตรท
ในอาหารท่ีเกินคามาตรฐานเพื่อสรางความเขาใจ 
และทําใหเกิดความปลอดภัยแกผูบริโภค
 2. ควรมีการดําเนินการโดยทางคณะ
สตัวแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเทคโนโลยรีาชมงคล
ตะวันออก รวมกับบุคลากรสํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดชลบุรีในการตรวจสอบการใชวัตถุเจือปน
ในผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปอยางสมํ่าเสมอตาม
สถานท่ีจาํหนายตาง ๆ เชน ตลาดนดั รานคาแผงลอย 
เปนตน 
 3. ผูบริโภคตองมคีวามตระหนกัในการเลอืก
รับประทานอาหาร โดยสงัเกตอาหารเน้ือสตัวแปรรปู
ที่สีไมแดงสดเกินธรรมชาติ เพื่อหลีกเล่ียงอาหาร
แปรรูปที่มีปริมาณไนเตรทสูงซึ่งจะสงผลใหรางกาย
ไดรับสารเหลานี้มากและสะสมเปนเวลานาน ทําให
เสีย่งตอการเกิดมะเร็งซึง่ทาํใหเกิดอันตรายตอสขุภาพได 
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การปนเปอนเชือ้ Pseudomonas aeruginosa ในนํา้แรบรรจขุวด นํา้บรโิภค
บรรจขุวด น้ําจากตูหยอดเหรยีญ และนํา้จากตูกดนํา้เยน็ 
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          Abstract
Background: Pseudomonas aeruginosa is an opportunistic pathogen that can cause an infection 
or diseases in the low immunity people. It can contaminate in drinking water. Currently, 
the standard of drinking water in Thailand does not specify the detection of P. aeruginosa. 

Objectives: To studied a situation of Coliforms, E. coli, P. aeruginosa and an incident relationship 
between Coliforms and aeruginosa in drinking water.

Methods: This research studied the P. aeruginosa contamination in 4 types of drinking water 
that included: bottled mineral water, bottled drinking water, vending machine water, and 
dispenser cold water in Bangkok, metropolitan, and other areas. Also, it included an examination 
of coliforms and E. coli, which are an indicator of production hygiene and specific in drinking 
water standards. Furthermore, the research discovered a relation between coliforms and 
P. aeruginosa in drinking water. Total 91 drinking water samples were analysed in laboratory. 

Results: The results showed that the bottled mineral water did not contain any pathogen, 
whereas the bottled drinking water, drinking water form vending machine for drinking water, 
and dispenser cold water contaminated coliforms and E. coli at 4.8, 14.3 and 15.8%, 
respectively, and contaminated P. aeruginosa by 19.1, 77.1 and 42.1%, respectively. Statistic 
test study showed that contamination of detection of coliforms and P. aeruginosa in drinking 
water was significantly related (p<0.05).
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Conclusions: Drinking water that was not mineral water was contaminated with P. aeruginosa 
and the contamination related to Coliforms appearances. The low immunity people, infants, 
small children, elderly, or patients are able to infect P. aeruginosa easily from drinking water. 
As a result, the government agencies such as the Thai Food and Drug Administration should 
collect each drinking water types to monitor the surveillance on P. aeruginosa contamination 
in drinking water, as well as, the local authorities should launch requirements to control the 
services of vending machine water and mandate to dispenser cold water or vending machine 
water entrepreneurs take correctly maintenance the machines.

Key word: Pseudomonas aeruginosa, bottled mineral water, bottled drinking water, vending 
machine water, dispenser cold water

     บทคัดยอ
ความสําคัญ: Pseudomonas aeruginosa เปนเชื้อฉวยโอกาสที่กอใหเกิดการติดเช้ือหรือเกิดโรคในผูที่มี
ภูมิคุมกันตํ่าสามารถปนเปอนไดในนํ้าบริโภค ปจจุบันมาตรฐานนํ้าบริโภคในประเทศไทยไมไดกําหนดใหตรวจ
เชื้อ P. aeruginosa 

วตัถปุระสงค: เพ่ือทราบสถานการณการปนเปอนเชือ้ Coliforms, E. coli และ P. aeruginosa ในนํา้บรโิภค 
และศึกษาความสัมพันธของการพบเชื้อ Coliforms กับ P. aeruginosa ในนํ้าบริโภค

วธิกีารวิจยั: งานวจิยันีไ้ดทาํการศกึษาการปนเปอนเช้ือ P. aeruginosa ในนํา้บริโภค 4 ประเภท ไดแก นํา้แร
บรรจขุวด น้ําบรโิภคบรรจขุวด นํา้ตูหยอดเหรยีญ และนํา้จากตูกดนํา้เย็น ในกรงุเทพมหานคร ปรมิณฑล และ
อื่น ๆ รวมทั้งตรวจหาเชื้อ Coliforms และ E. coli ที่เปนแบคทีเรียบงชี้สุขลักษณะในการผลิตและถูกกําหนด
ในมาตรฐานนํ้าบริโภค นอกจากนี้ ไดหาความสัมพันธของการพบเชื้อ Coliforms กับ P. aeruginosa ใน
นํ้าบริโภค โดยตรวจวิเคราะหนํ้าบริโภค 91 ตัวอยางในหองปฏิบัติการ 

ผลการศกึษา: พบวานํา้แรบรรจขุวดไมพบการปนเปอนเชือ้ท้ัง 3 ชนดิ สวนนํา้บรโิภคบรรจขุวด นํา้ตูหยอดเหรยีญ 
และนํ้าจากตูกดนํ้าเย็น ไมผานเกณฑเชื้อ Coliforms และ E. coli รอยละ 4.8, 14.3 และ 15.8 ตามลําดับ 
และพบการปนเปอนเชือ้ P. aeruginosa รอยละ 19.1, 77.1 และ 42.1 ตามลําดบั ผลทดสอบทางสถติพิบวา 
การปนเปอนเชื้อ Coliforms ในนํ้าบริโภคมีความสัมพันธกับการปนเปอนเชื้อ P. aeruginosa ในนํ้าบริโภค
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.05) 

สรุป: นํ้าดื่มท่ีมิใชนํ้าแรมีการปนเปอนเชื้อ P. aeruginosa และการปนเปอนมีความสัมพันธกับการพบเชื้อ 
Coliforms ดังนั้น ผูท่ีมีภูมิคุมกันตํ่า ทารก เด็กเล็ก ผูสูงอายุ หรือผูปวย สามารถติดเชื้อ P. aeruginosa 
จากการบรโิภคน้ําดืม่ไดงาย จงึควรมกีารเฝาระวงั เชือ้ P. aeruginosa เพือ่ปองกนัการเกิดโรค โดยหนวยงาน
ของรฐั เชน สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เกบ็ตวัอยางนํา้บรโิภคแตละชนดิตรวจเฝาระวงัการปนเปอน
เช้ือ P. aeruginosa และราชการสวนทองถิน่ดาํเนนิการออกขอกาํหนดควบคุมการใหบรกิารตูนํา้หยอดเหรยีญ
และบังคับใช ใหผูประกอบกิจการนํ้าบริโภคหรือเจาของสถานท่ีบริการตูกดนํ้าเย็นตองมีการบํารุงรักษาเครื่อง
อยางถูกวิธี

คําสําคัญ: Pseudomonas aeruginosa นํ้าแรบรรจุขวด นํ้าบริโภคบรรจุขวด นํ้าตูหยอดเหรียญ นํ้าจาก
ตูกดนํ้าเย็น
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บทนํา
 เช้ือ P. aeruginosa เปนแบคทีเรยีแกรมลบ 
รูปแทง ไมสรางสปอร และเคลื่อนที่ได พบท่ัวไป
ในสิ่งแวดลอม ดิน น้ํา อุจจาระ และบนพื้นผิววัสดุ
อินทรียที่สัมผัสนํ้า1 สามารถกอโรคไดทั้งในพืช สัตว 
และคน เปนเชื้อฉวยโอกาสที่กอใหเกิดการติดเชื้อ
ในผูท่ีมีภูมิคุมกันตํ่า เชน ทารก เด็กเล็ก ผูสูงอายุ 
หรือผูปวยที่พักในโรงพยาบาล ทําใหเกิดการติดเชื้อ
ที่บาดแผล ระบบทางเดินอาหาร ทางเดินหายใจ 
ทางเดินปสสาวะ หรือในกระแสเลือด สวนในผูที่มี
สุขภาพแข็งแรงอาจเกิดการติดเช้ือที่ตา หู และ
การอักเสบท่ีรูขุมขน2 เชื้อนี้สามารถดื้อยาปฏิชีวนะ
สูงมากเปนปญหาสําคัญที่ยากตอการรักษา กลไก
การติดเช้ือ P. aeruginosa ในคน มี 3 ขั้น คือ (1) 
การเกาะตดิกบัเยือ่บผุวิ (2) เพิม่จาํนวน (3) เกดิการ
ติดเชื้อเฉพาะที่หรือแบบแพรกระจาย ปจจัยที่ทําให
เชือ้มคีวามรนุแรง คือ การมี pili การสราง protease 
2 ชนิด คือ elastase และ alkaline phosphatase 
การสราง cytotoxin และ hemolysin 2 ชนิด คือ 
phospholipase และ lecithinase การสรางเม็ดสี 
pyocyanin และสารพิษ คือ exoenzyme S และ 
exotoxin A รวมถึงการสรางแคปซูลและ lipopoly
saccharide3 ซึ่งความรุนแรงของโรคขึ้นกับสภาพ
รางกายของผูไดรับเชื้อ การกอใหเกิดโรคโดยเชื้อ 
P. aeruginosa นั้นมีนํ้าเปนสื่อ รางกายสามารถ
รับเชื้อทางตรงผานทางการสัมผัสน้ํา การบริโภค 
การสูดละอองนํ้า หรือทางออมผานทางมือของผูที่
สัมผัสพื้นผิวสิ่งแวดลอมที่ชื้น4 
 แมวาการกอใหเกดิโรคโดยเชือ้ P. aeruginosa 
สวนใหญจะเกิดการตดิเชือ้จากโรงพยาบาล แตปจจยั
หนึ่งที่ประชาชนมีโอกาสติดเชื้อ ไดแก นํ้าบริโภค 
โดยมีขอมูลพบวาการปนเปอนเชื้อ P. aeruginosa 
ในนํ้าบริโภคบรรจุขวดมีความเสี่ยงที่จะกออันตราย
กบัผูปวยในโรงพยาบาลทีม่ภีมิูคุมกนัตํา่ เชนในประเทศ
เยอรมันตรวจพบการระบาดของเชื้อในนํ้าบรรจุขวด
ภายในหองพกัผูปวยหนกัในโรงพยาบาล5 เม่ือพจิารณา
ถงึการควบคมุคณุภาพนํา้ของประเทศไทย มกีารควบคุม
นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท นํ้าแรธรรมชาติ 

และนํ้าบริโภคจากตูนํ้าดื่มอัตโนมัติ โดยไดกําหนด
เกณฑคณุภาพทางจลุชวีวทิยาเฉพาะเชือ้ Coliforms, 
E. coli และจุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค 2 ชนิด คือ 
Salmonella spp. และ Staphylococcus aureus 
สวน P. aeruginosa ไมไดกําหนด และสําหรับนํ้า
จากตูกดนํ้าเย็นท่ีไมมีวัตถุประสงคเพื่อจําหนายนั้น
ไมมีเกณฑกําหนดคุณภาพนํ้า และไมเขาขายตาม 
พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ. 2522 ที่กําหนดใหการผลิตหรือ
นาํเขาอาหารเพือ่จาํหนายตองไดรบัอนุญาต ในขณะที่
สหภาพยุโรป กําหนดใหไมพบ P. aeruginosa ใน
นํ้าแร และไมอนุญาตใหมีกระบวนการกําจัดเชื้อ
จุลินทรียในนํ้าแรธรรมชาติ6 เพราะอาจตรวจพบ 
Pseudomonas spp. ไดในนํ้าใตดิน 
 เนื่องจากประเทศไทยยังไมมีเกณฑกําหนด
เชื้อ P. aeruginosa ในนํ้าบริโภค ทําใหการสํารวจ
คุณภาพนํ้าบริโภคในประเทศไมมีการตรวจหา 
P. aeruginosa แตเชือ้นีเ้ปนเชือ้ฉวยโอกาสทีส่ามารถ
ทําใหเกิดการแพรระบาดและเกิดโรคได คณะผูวิจัย
จงึทาํการศกึษาการปนเปอนเชือ้ P. aeruginosa ใน
นํา้แรบรรจขุวด นํา้บรโิภคบรรจขุวด นํา้ตูหยอดเหรยีญ 
และนํา้จากตูกดนํา้เยน็ เพือ่ทราบสถานการณการปนเปอน
เชื้อ Coliforms, E. coli และ P. aeruginosa ในน้ํา
บริโภคท่ีมีกฎหมายควบคุม คือ นํ้าแรบรรจุขวด 
นํ้าบริโภคบรรจุขวด นํ้าตูหยอดเหรียญ กับนํ้าจาก
ตูกดนํา้เยน็ทีย่งัไมมกีฎหมายควบคุม และไดทดสอบ
ทางสถติหิาความสมัพนัธของการพบเชือ้ Coliforms 
กบัเชือ้ P. aeruginosa ในนํา้ เพือ่นาํขอมลูทีไ่ดไปใช
ในการเฝาระวังการปนเปอนเชื้อ P. aeruginosa 
ในนํ้าบริโภค เพื่อใหผูบริโภคในกลุมเสี่ยงปลอดภัย
จากการติดเชื้อ เนื่องจากยังไมมีกฎหมายกําหนด
สําหรับเชื้อนี้

วัตถุประสงค
 1. เพื่อทราบสถานการณการปนเปอนเชื้อ 
Coliforms, E. coli และ P. aeruginosa ในนํา้บรโิภค
 2. เพื่อศึกษาความสัมพันธของการพบเชื้อ 
Coliforms กับ P. aeruginosa ในนํ้าบริโภค
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ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย 
 เปนการวจิยัแบบเชงิสาํรวจโดยวธิปีฏบิตักิาร 
ประชากรกลุมตัวอยาง
 เปนตวัอยางนํา้บรโิภคในพืน้ทีก่รงุเทพมหานคร 
ปริมณฑล และอื่น ๆ จํานวน 91 ตัวอยาง ไดแก 
นํ้าแรบรรจุขวด และนํ้าบริโภคบรรจุขวด นําสงโดย
สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา และผูประกอบ
การเอกชนที่สงตัวอยางเพื่อตรวจสอบคุณภาพ สวน
นํ้าตูหยอดเหรียญ และนํ้าจากตูกดนํ้าเย็น โดยทีม
คณะผูวิจัย ตัวอยางท้ังหมดถูกสงตรวจวิเคราะหท่ี
กรมวทิยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสขุ และ
จากความตองการทราบการปนเปอนเชือ้ P. aeruginosa 
ผูวจิยัจงึไดทาํการตรวจเชือ้ P. aeruginosa เพิม่เตมิ
จากขอกําหนด ดังนั้นทุกตัวอยางจึงตรวจหาเชื้อ 
Coliforms, E. coli และ P. aeruginosa ในเวลา
เดียวกัน 
เครื่องมือและอุปกรณ
 เครือ่งนึง่ฆาเชือ้ อางน้ําเพาะเชือ้โคลฟิอรม 
ตูอบเพาะเชื้อ ชุดกรองเมมเบรนพรอมเครื่องดูด
สุญญากาศ เคร่ืองนับโคโลนี เคร่ืองวัดความเปน
กรด-ดาง ปเปต แผนกรองเมมเบรนปราศจากเชื้อ 
จานเพาะเชื้อ หลอดทดลอง ปากคีบ หวงและเข็ม
เข่ียเช้ือ 
 อาหารเลี้ยงเช้ือทดสอบ Coliforms และ 
E. coli ไดแก lauryl tryptose (LST) broth, brilliant 
green lactose bile (BGLB) broth, EC broth, 
MacConkey agar, Simmons, citrate agar, 
tryptone water และ MR-VP broth
 อาหารเลีย้งเชือ้ทดสอบ P. aeruginosa คือ 
Rapid P. aeruginosa agar ยี่หอ BIO-RAD ผูผลิต 
Bio-Rad Laboratories, Inc. ประเทศสหรฐัอเมรกิา
 นํ้ายาและสารเคมีทดสอบ E. coli ไดแก 
Kovac’s reagent, methyl red, α-napthol, 40% 
potassium hydroxide (40% KOH)
การตรวจวิเคราะห
 1. Coliforms ตามเอกสารอางอิง APHA 
2017, 9221A-C7 ปเปตตวัอยางท่ีเตรยีมไวลงในหลอด 

LST broth ทีม่คีวามเขมขน 2 เทา หลอดละ 10 ml 
จํานวน 10 หลอด บมที่ 35±0.5 ºC, 48±3 ชั่วโมง 
นําหลอดที่ขุน หรือเกิดกาซในหลอดดักกาซ มาถาย
เชือ้จากแตละหลอด 1 ลปู (loop) ลงในหลอด BGLB 
broth หลอดตอหลอด บมเพาะเชื้อที่ 35±0.5 ºC, 
48±3 ชัว่โมง สงัเกตหลอด BGLB broth ทีขุ่น และ
เกิดกาซในหลอดดกักาซ อานผลเปนหลอดท่ีใหผลบวก 
นําไปอานคาจากตาราง MPN รายงานผลเปนคา 
Coliforms MPN/100 ml 
 2. E. coli ตามเอกสารอางองิ APHA 2017, 
9221A-B, E, G และ 9225 C-D7 ใช loop ถายเชือ้
จากหลอด LST broth ทีใ่หผลบวกแตละหลอด 1 ลปู
ลงใน EC broth หลอดตอหลอด บมเพาะเชือ้ในอางนํา้
เพาะเชื้อโคลิฟอรมที่ 44.5±0.2 ºC, 24±2 ชั่วโมง 
นําหลอดที่มีกาซในหลอดดักกาซ มาขีดแยกเชื้อบน 
MacConkey Agar บมที ่35±0.5 ºC, 24±3 ชัว่โมง 
สงัเกตโคโลนทีีม่ลีกัษณะเฉพาะเปนโคโลนสีแีดง และ
อาจมีโซนขุนลอมรอบ นาํโคโลนท่ีีสงสยัใสลงในอาหาร
เลีย้งเชือ้ เพ่ือทดสอบปฏกิริยิาทางชวีเคม ีIMViC test 
ดังนี้
 2.1 tryptone water บมในอางนํ้ารอนที่ 
44.5±0.2 ºC, 24±2 ช่ัวโมง ทดสอบการเกิด indole 
โดยหยด Kovac’s reagent ถาเปน E. coli จะเกิด
ชั้นสีแดงที่สวนบนของอาหารเลี้ยงเชื้อ
 2.2 MR-VP broth จํานวน 2 หลอด 
บมเพาะเชื้อที่ 35±0.5 ºC, 48 ชั่วโมง หลอดที่ 1 
ทดสอบ methyl red test โดยหยดนํ้ายา methyl 
red ถาเปน E. coli จะเกิดชั้นสีแดงที่สวนบนของ
อาหารเลีย้งเชือ้ (ผลบวก) หลอดที ่2 ทดสอบ Voges-
Proskauer test โดยหยด 5% α-napthol และ 
40% KOH ถาเปน E. coli จะไมเกิดชั้นสีชมพูหรือ
สีแดงที่สวนบนของอาหารเลี้ยงเชื้อ
 2.3 ขีดแยกเชื้อบนผิวหนาของ citrate 
agar slant บมที่ 35±0.5 ºC, 48 ชั่วโมง ถาเปน 
E. coli อาหารเลีย้งเชือ้ไมเปลีย่นส ีและไมมกีารเจริญ
ของเชื้อ
 3. P. aeruginosa ตามเอกสาร BIO-RAD8, 
Certified NF Validation โดยกรองตัวอยางนํ้า 



70 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 28 No. 2: MAY - AUGUST 2021

250 ml นาํแผนกรองมาวางบนจานเพาะเชือ้ Rapid 
P. aeruginosa agar บมที ่36±2 ºC, 22±30 ช่ัวโมง 
นับจํานวนโคโลนีสีฟา-ฟาอมเขียว
เกณฑมาตรฐาน
 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 61 
(พ.ศ.2524) เรือ่ง น้ําบรโิภคในภาชนะบรรจท่ีุปดสนทิ9 
 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัที ่199 
(พ.ศ. 2543) เรื่อง นํ้าแรธรรมชาติ10

 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 362 
(พ.ศ. 2556) เร่ือง นํ้าบริโภคจากตูนํ้าดื่มอัตโนมัติ11

 นํ้าจากตูกดนํ้าเย็นใชเกณฑนํ้าบริโภคจาก
ตูนํ้าดื่มอัตโนมัติ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ฉบับที่ 362 (พ.ศ. 2556)11

 กําหนด MPN Coliforms/100 ml ตอง
นอยกวา 2.2 และไมพบเชื้อ E. coli/100 ml  
 P. aeruginosa ไมพบ หรือนอยกวา 1 
CFU/250 ml 
การรวบรวมขอมูล
 ดาํเนนิการในชวงเดอืนมกราคม-พฤษภาคม 
2561 ยกเวนตูกดนํา้เย็น ดาํเนนิการในเดอืนกนัยายน 
2562 โดยจําแนกตัวอยางเปน
 1. นํา้แรธรรมชาต ิ16 ตวัอยาง เปนตวัอยาง
นําเขาจากตางประเทศ 6 ประเทศ คือ ออสเตรีย 
ไอซแลนด รัสเซยี เกาหลีใต ไตหวนั อยางละ 1 ตวัอยาง 
และอิตาลี 3 ตัวอยาง และนํ้าแรที่ผลิตในประเทศ 
จํานวน 8 ยี่หอ/ตัวอยาง จาก 5 ผูผลิต 5 จังหวัด 
(มี 2 ผูผลิต ที่ผลิตหลายยี่หอ) 
 2. นํ้าบริโภคบรรจุขวด 21 ตัวอยาง จาก 
20 ยีห่อทีผ่ลิตใน 9 จงัหวดั ไดแก นนทบรุ ีกรงุเทพฯ 
สระบุรี จํานวน 6, 5 และ 4 ตัวอยาง ตามลําดับ 
และปทุมธานี อยุธยา สุพรรณบุรี นครนายก ชลบุรี 
และสมุทรสาคร จังหวัดละ 1 ตัวอยาง ซึ่งในจํานวน
ที่เก็บตัวอยางมี 2 ตัวอยางที่เก็บตามโครงการนํ้าดื่ม
ประชารฐัโดยกระทรวงสาธารณสขุปงบประมาณ 2561 
 3. นํ้าตูหยอดเหรียญหรือนํ้าบริโภคจาก
ตูนํา้ดืม่อตัโนมตั ิ35 ตวัอยาง จาก 5 อาํเภอในจังหวดั
นนทบุรีภายใตโครงการนํ้าดื่มประชารัฐโดยกระทรวง
สาธารณสขุปงบประมาณ 2561 จาํแนกเปน 2 ประเภท 

คือ (1) ตูนํา้หยอดเหรียญท่ัวไปท่ีมีระบบปรับคุณภาพนํา้
อยูภายในตู จาํนวน 27 ตู ๆ ละ 1 ตวัอยาง และ (2) 
ตูนํ้าที่มีชองหยอดเหรียญและระบบปรับคุณภาพนํ้า
ไมไดอยูภายในตู แตแยกอยูภายในอาคาร จํานวน 
8 ตู ตูละ 1 ตัวอยาง การเก็บตัวอยางใชวิธีทําความ
สะอาดหัวจายนํ้าแลวปลอยนํ้าทิ้งสักครู กอนเก็บ
ใสขวดปราศจากเชื้อ ในปริมาตร 500 ml
 4. นํ้าจากตูกดนํ้าเย็นภายในโรงอาหารของ
กระทรวงสาธารณสุข จังหวัดนนทบุรี 8 หนวยงาน 
จาํนวน 19 ตวัอยาง วธิเีกบ็ตวัอยางเชนเดยีวกบันํา้ตู
หยอดเหรียญ จําแนกเปน 2 รูปแบบ คือ (1) ตูกด
นํา้เยน็ทีม่ปีายแสดงกาํหนดระยะเวลาบาํรงุรกัษา เชน 
เปลี่ยนไสกรอง หรือมีผลการตรวจสอบคุณภาพนํ้า 
จํานวน 11 ตู และ (2) ตูกดนํ้าเย็นที่ไมมีปายแสดง
กําหนดระยะเวลาบํารุงรักษา จํานวน 8 ตู
การวิเคราะหขอมูล
 ใชสถิติเชิงพรรณนาวิเคราะหขอมูลในรูป
จาํนวน รอยละ และสถติเิชงิอนมุานหาความสมัพนัธ
ของการปนเปอนเชือ้ Coliforms กับ P. aeruginosa 
ในนํ้าบริโภคดวยการทดสอบ Fisher’s exact test 
ที่ระดับนัยสําคัญ .05

ผลการศึกษา
 ผลการศึกษาพบวา ผลทดสอบนํ้าบริโภค
ในภาพรวมพบเชื้อ Coliforms และ E. coli ไมผาน
มาตรฐานรอยละ 15.38 และพบ P. aeruginosa 
รอยละ 63.73 เมื่อจําแนกตามชนิดของนํ้าบริโภค
พบวา นํา้แรบรรจขุวดไมมกีารปนเปอนเชือ้ Coliforms, 
E. coli และ P. aeruginosa ซึ่งทุกตัวอยางมีเลข
สารบบอาหารระบุในฉลาก มีนํ้าบริโภคบรรจุขวด
ทีพ่บเช้ือ Coliforms เกนิมาตรฐาน 1 ตัวอยางท่ีผลติ
ในจังหวัดสระบุรี และพบเชื้อ P. aeruginosa ใน
นํ้าบริโภคบรรจุขวด 4 ตัวอยาง แบงเปนผลิตใน
จังหวัดสระบุรี 2 ตัวอยาง จังหวัดสุพรรณบุรีและ
นครนายกจังหวดัละ 1 ตวัอยาง ผูประกอบการเอกชน
เปนผูนําสงตัวอยางนํ้าบริโภคบรรจุขวด สวนตูน้ํา
หยอดเหรียญ และตูกดนํ้าเย็นพบไมผานเกณฑเชื้อ 
Coliforms, E. coli ใกลเคียงกัน คือ รอยละ 14.3 
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และ 15.8 ตามลําดับ แตตูนํ้าหยอดเหรียญพบเชื้อ 
P. aeruginosa สูงกวา และสูงที่สุดเมื่อเทียบกับ
นํ้าบริโภคทั้งหมด คือ พบรอยละ 77.1 สวนผลการ
ตรวจสอบนํา้จากตูกดน้ําเย็นภายในโรงอาหาร พบวา

ตูที่มีปายแสดงกําหนดเวลาการบํารุงรักษา จํานวน 
11 ตวัอยาง ตรวจไมพบเชือ้ Coliforms และ E. coli 
ในทุกตัวอยาง แตพบเชื้อ P. aeruginosa จํานวน 
6 ตัวอยาง ดังตารางที่ 1

   เมื่อศึกษาถึงปริมาณการปนเปอนเช้ือ 
P. aeruginosa พบวา นํา้บรโิภคสวนใหญรอยละ 57.1 
พบเช้ือในปริมาณนอยกวา 1 CFU/250 ml และ
เมือ่พจิารณาเชือ้ทีพ่บในปรมิาณตัง้แต 101-มากกวา 
1,000 CFU/250 ml พบวา ผลทดสอบตวัอยางของ

นํ้าตูหยอดเหรียญทั้งแบบตูทั่วไปและตูอาคารมีการ
ปนเปอนมากที่สุดรอยละ 34.3 ในขณะที่นํ้าบริโภค
บรรจุขวดที่มีเลขสารบบอาหาร 1 ตัวอยาง พบเชื้อ
มากกวา 1,000 CFU/250 ml และตูกดน้ําเยน็พบเช้ือ 
1–20 CFU/250 ml ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 1 ผลการตรวจเชื้อ Coliforms, E. coli และ P. aeruginosa ในนํ้าบริโภค

* ตูนํ้าหยอดเหรียญทั่วไป ที่มีระบบปรับคุณภาพนํ้าอยูภายในตู 
** ตูนํ้าหยอดเหรียญที่มีชองหยอดเหรียญ และระบบปรับคุณภาพนํ้าไมไดอยูภายในตู แตแยกอยูภายในอาคาร

จํานวนตัวอยาง จํานวนไมผานเกณฑ

(%)

จํานวนพบเชื้อ(%)

P. aeruginosa(%)

จํานวนสาเหตุที่ไมผาน(%)  

E. coli

  

Coliforms
ชนิดตัวอยาง

16
8
8
21
35
27
8
19
91

0
0
0

1 (4.8)
5 (14.3)
4 (14.8)
1 (12.5)
3 (15.8)
9 (9.9)

0
0
0

4 (19.1)
27 (77.1)
19 (70.4)
8 (100)
8 (42.1)
39 (42.9)

-
-
-
-
1
1
-
1

2 (2.2)

-
-
-
1
5
4
1
3

9 (9.9)

นํ้าแรบรรจุขวด
  - นําเขาจากตางประเทศ
  - ในประเทศ
นํ้าบริโภคบรรจุขวด
ตูนํ้าหยอดเหรียญ
  - ตูท่ัวไป*
  - ตูอาคาร**
ตูกดนํ้าเย็น
 รวม

ตารางที่ 2 ระดับการปนเปอนเชื้อ P. aeruginosa ในนํ้าบริโภค

หมายเหตุ: P. aeruginosa <1 ถือวาไมพบเช้ือ

จํานวนตัวอยาง จํานวนตัวอยางที่พบปริมาณเชื้อ P. aeruginosa (CFU/250 ml) (%)  

1-10

  

11-100

  

101–1,000

  

>1,000

  

<1
ชนิดตัวอยาง

16
21
19
2
35
27
8
19
11
8
91

-
2
2
-

10
6
4
6
4
2

18 (19.8)

-
1
1
-
5
5
-
2
2
-

8 (8.8)

-
-
-
-
6
3
3
-
-
-

6 (6.6)

-
1
1
-
6
5
1
-
-
-

7 (7.7)

16
17
15
2
8
8
-

11
5
6

52 (57.1)

นํ้าแรบรรจุขวด
นํ้าบริโภคบรรจุขวด
  - ฉลากมีเลขสารบบอาหาร
  - ฉลากไมมีเลขสารบบอาหาร
นํ้าตูหยอดเหรียญ
  - ตูท่ัวไป
  - ตูอาคาร
ตูกดนํ้าเย็น
  - มีปายแสดงการบํารุงรักษา
  - ไมมีปายแสดงการบํารุงรักษา
        รวมจํานวน (รอยละ)
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อภิปรายผล
 งานวจิยันีมุ้งเนนตรวจสอบคณุภาพนํา้บริโภค
เพื่อหาเชื้อ P. aeruginosa, Coliforms และ 
E. coli และหาความสัมพันธของเชื้อ Coliforms 
กับ P. aeruginosa เนื่องจากปจจุบันประเทศไทย
ยังไมมีเกณฑหรือกฎหมายควบคุมคุณภาพของ 
P. aeruginosa ในขณะท่ีมาตรฐานการควบคุม
คณุภาพนํา้แรและนํา้บรโิภคทีบ่รรจใุนภาชนะสาํหรบั
จําหนายในตางประเทศมักกําหนดใหตรวจหาเช้ือ
ดวยเหตุผลวาเปนเชือ้ฉวยโอกาสในกระบวนการผลติ 
จึงถกูใชบงชีผ้ลการควบคมุสภาวะแวดลอมในขัน้ตอน
การผลิตและการบรรจุ12 
 จากศึกษาพบวา การปนเปอนเชือ้ Coliforms 
มีความสัมพันธกับการปนเปอนเชื้อ P. aeruginosa 
ในนํ้าบริโภค เนื่องจากเชื้อท้ังสองชนิดพบไดใน
สิง่แวดลอมเดยีวกนั ซึง่เชือ้ P. aeruginosa นีส้ามารถ
เจริญไดดใีนนํา้จืด จงึมโีอกาสพบการปนเปอนรวมกนั
ในนํ้าบริโภค หากดื่มนํ้าที่ปนเปอน Coliforms อาจ
ไดรับเชื้อ P. aeruginosa เขาสูรางกายได

 เมื่อทดสอบสถิติหาความสัมพันธระหวาง
การพบเช้ือ Coliforms กับ P. aeruginosa ใน
นํ้าบริโภคดวย Fisher’s exact test พบวามีคา 
p-value = .0497 สรุปไดวา การตรวจพบเชือ้ทัง้สอง
มีความสัมพันธกันที่ระดับนัยสําคัญ .05 (p<0.05) 
หมายถึง มีโอกาสท่ีจะตรวจพบเชื้อ Coliforms กับ 
P. aeruginosa ในนํ้าบริโภคตัวอยางเดียวกัน หรือ
อกีนยัหนึง่ในสิง่แวดลอมเดยีวกัน ทีร่ะดับความเช่ือมัน่ 
95% ดังตารางที่ 3

 การท่ีนํา้แรบรรจขุวดและนํา้บรโิภคบรรจุขวด
พบเช้ือ P. aeruginosa นอยกวา 1 CFU/250 ml 
และไมพบ E. coli สามารถอธิบายไดวา เปนเพราะ
เปนนํา้บรโิภคทีมี่หนวยงานของรฐักาํกบัดูแลตรวจสอบ
บงัคบัใชกฎหมายอยางเครงครดั และรบัรองคณุภาพ
มาตรฐาน GMP โดยเฉพาะอยางยิง่นํา้แรมแีหลงกาํเนดิ
จากนํ้าใตดินท่ีผานการกรองตามธรรมชาติทําให
มีโอกาสนอยมากที่จะพบการปนเปอนจุลินทรีย 
สารเคมีหรือสารอนินทรีย ในกระบวนการผลิตเพ่ือ
จําหนาย13 ทําใหมีคุณภาพดีกวานํ้าชนิดอื่น 
 สาํหรบันํา้ดืม่จากตูหยอดเหรยีญ และตูกด
นํา้เยน็ ทีพ่บเชือ้ P. aeruginosa เปนสวนใหญ และ
พบการปนเปอน Coliforms และ E. coli อาจเปน
เพราะนํ้าตูหยอดเหรียญมีกฎหมายในเรื่องการขอ
อนุญาตประกอบกิจการตูนํ้าดื่มหยอดเหรียญ 
การควบคุมฉลาก14 บังคับใชเฉพาะในบางพื้นที่และ
อาจขาดการกํากบัดแูลใหมกีารดาํเนนิการตามกฎหมาย 
ในขณะท่ีนํ้าจากตูกดนํ้าเย็นยังไมมีกฎหมายควบคุม
เฉพาะ และพบวาตูที่ติดปายแสดงการบํารุงรักษา
จะตรวจพบเชือ้ P. aeruginosa สงูกวาตูทีไ่มมปีาย 
เปนไปไดวา ถึงแมจะมีการบํารุงรักษา เชน มีการ
เปลีย่นไสกรองตามระยะเวลา แตไมลางหรือทาํความ
สะอาดภายในตัวตูทีเ่ก็บน้ําหรือหัวกอก ก็จะทาํใหเกิด
การสะสมของเชื้อ ในงานวิจัยนี้เก็บตัวอยางนํ้าจาก
ตูหยอดเหรยีญภายใตโครงการนํา้ดืม่ประชารฐั ซึง่เปน
โครงการยกระดับศักยภาพหมูบานเพื่อขับเคลื่อน
เศรษฐกิจฐานราก มีคณะกรรมการกองทุนหมูบาน
รับผิดชอบดําเนินการในพื้นที่หมูบานเพื่อจัดหาน้ํา
สะอาดในชุมชน ท่ีพบ Coliforms เกินมาตรฐาน 
ซ่ึงสอดคลองกับขอมูลของสํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดนนทบุรีป 2559-2560 ที่สุ มตรวจนํ้าตู 
หยอดเหรยีญโดยใชชดุทดสอบ พบการปนเปอนเชือ้ 
Coliforms รอยละ 3015 
 คุณสมบัติเชื้อ P. aeruginosa สามารถ
ทนตอแสงยวูแีละอยูรอดไดมากกวาแบคทเีรียชนิดอืน่
ที่ไมมีสปอร รวมทั้งกลุม Coliforms เชน Fecal 
coliforms และ Fecal streptococcus16 อาจเปน

ตารางที่ 3 ผลทดสอบความสัมพันธของการพบเชื้อ 
Coliforms กับ P. aeruginosa ในนํ้าบริโภค

รวม
ผลทดสอบ 

Fisher’s exact test

ผลตรวจ P. aeruginosa  

ไมพบ

  

พบ

ผลตรวจ

Coliforms

11

80

91

p-value=0.04973

49

52

8

31

39

พบ

ไมพบ

รวม
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เพราะเหตุน้ีจึงตรวจพบเชื้อ P. aeruginosa ใน
ตวัอยางมากกวาเชือ้ Coliforms หรอือาจเกดิจากเช้ือ
สรางไบโอฟลม ซึง่เปนกลุมของจลุนิทรยีทีอ่าศยัรวมกนั
โดยสรางสารโพลิเมอรมายึดเกาะพื้นผิววัสดุที่มีนํ้า
ตามอุปกรณที่ติดต้ัง เชน หัวกอก ทอสงน้ําเขาตู 
รวมท้ังขาดกระบวนการบาํรงุรกัษาดแูลความสะอาดตู 
หรือระบบการฆาเช้ือไมสามารถทําลายเชื้อได และ
ถึงแม P. aeruginosa จะถูกกําจัดไดดวยสารฆาเชื้อ
ทีใ่ชในกระบวนการผลิตนํา้ดืม่ เชน คลอรีน หรือโอโซน 
แตจะตองใชปริมาณสารฆาเชื้อที่เหมาะสมและทิ้ง
ระยะเวลานานพอ เชน ใหมคีลอรนีตกคางในนํา้ 0.5 mg/l 
นาน 5 นาที จะสามารถฆาเช้ือน้ีไดถึงรอยละ 99.517 
อยางไรกต็าม ถงึแมจะมกีระบวนการกาํจดัเชือ้ แตถา
เชื้อตกคางอยูในทอสงนํ้าเขากระบวนการผลิต หรือ
อัตราการไหลของนํ้าที่ผานเขาชา และไมมีการลาง
ทําความสะอาดถังเก็บนํ้าที่ผานกระบวนการแลว 
อาจทาํใหเช้ือเกาะตดิพืน้ผวิภายในทอสงนํา้จนเกดิการ
สรางไบโอฟลมแลวเพิม่จาํนวน18 จนทาํใหประสทิธภิาพ
การฆาเชื้อของคลอรีนและแสงยูวีลดลง16 
 ดังนัน้ การพบเชือ้ P. aeruginosa, Coliforms 
และ E. coli ทีผ่านการบาํบดัแลวแสดงถึงประสทิธภิาพ
ของกระบวนการผลิตที่ไมดีพอ และระบบสงนํ้าเขา
กระบวนการอาจเกิดไบโอฟลม19 ซ่ึงมกีารพบไบโอฟลม
ของเชื้อ P. aeruginosa ในระบบประปา20 ถึงแม
ปริมาณ P. aeruginosa ที่การศึกษานี้พบสวนใหญ
มีไมถึง 100 โคโลนีตอนํ้า 250 ml แตเชื้อสามารถ
เจริญเติบโตและเพิ่มปริมาณในสิ่งแวดลอมที่มีสาร
อาหารตํา่ เชน นํา้บรรจขุวดได มกีารทดลองเตมิเชือ้ 
P. aeruginosa ในนํ้าแร 100 โคโลนีตอนํ้า 250 ml 
พบวาปริมาณเช้ือเพิ่มขึ้น 3 log10 CFU (CFU = 
colony forming unit) หลังการเพาะเลี้ยงเชื้อนาน 
4-5 วัน21 และการศึกษาปริมาณการไดรับเชื้อ 
P. aeruginosa ในคนทีม่สุีขภาพปกตโิดย Buck และ 
Cooke พบวาตองไดรับเชื้อทางปากไมตํ่ากวา 106 
เซลล ถงึจะตรวจพบเชือ้ในอจุจาระ โดยทีไ่มเกดิการ
เกาะติดของเชือ้ในระบบทางเดินอาหาร (colonization) 
และไมเกิดการเจบ็ปวย22 ดงันัน้ในคนปกต ิการบรโิภค
นํ้าที่ปนเปอนเช้ือตํ่า จึงไมไดเปนสาเหตุสําคัญของ

การตดิเชือ้ P. aeruginosa แตการมเีชือ้ปรมิาณมาก
จะมีผลตอรสชาติ กลิ่น และความขุนของน้ํา1 วิธี
ปองกันโรคทีง่ายทีส่ดุ คือ การตมนํา้กอนบริโภค และ
เก็บนํ้าในภาชนะที่สะอาดมีฝาปด สวนวิธีการลด
ไบโอฟลม ไดแก การกําจัดสารอินทรียคารบอน
ซึ่งเปนแหลงอาหารของเชื้อ การควบคุมเวลาของนํ้า
ในระบบจายนํา้ทีเ่หมาะสม การเฝาระวงัใหสารฆาเช้ือ
สัมผัสเชื้อนานพอที่จะกําจัดเชื้อได1 และการลาง
ทําความสะอาดถังเก็บนํ้าอยางมีประสิทธิภาพ

สรุปผล
 จากการสาํรวจคณุภาพนํา้บรโิภคบรรจขุวดนํา้ 
ตู หยอดเหรียญ และน้ําจากตูกดน้ําเย็น พบ
การปนเปอนเชื้อ P. aeruginosa ในนํ้า โดยพบวา
การปนเปอนเชื้อ Coliforms และ P. aeruginosa 
มีความสัมพันธกัน ซ่ึงเชื้อ Coliforms สวนใหญ
ไมใชเช้ือกอโรค ยกเวนเชือ้ E. coli บางชนิด แตเชือ้ 
P. aeruginosa เปนเชื้อฉวยโอกาสกอโรค ผูที่มี
ภูมิคุมกันตํ่า เด็กเล็ก ผูสูงอายุ หรือผูปวยจึงติดเชื้อ 
P. aeruginosa และเชื้อกอโรคอื่น ๆ ไดงาย 

ขอเสนอแนะ
 1. นํ้าตูหยอดเหรียญ ราชการสวนทองถิ่น
ทัว่ประเทศควรออกขอกาํหนดของทองถิน่เพือ่ควบคมุ
และบังคับใชการประกอบกิจการตูนํ้าหยอดเหรียญ 
สวนสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมตอง
ควบคุมการผลิตตูนํ้าหยอดเหรียญใหเปนไปตาม
มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมตูนํา้ดืม่หยอดเหรยีญ
อัตโนมัติ สําหรับสํานักงานคณะกรรมการคุมครอง
ผูบริโภคตองตรวจสอบการติดฉลากใหถูกตอง ดาน
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และราชการ
สวนทองถิ่นควรตรวจเฝาระวังคุณภาพนํ้า พรอมทั้ง
ดําเนินการตามกฎหมายเมื่อนํ้าไมผานมาตรฐาน 
และผลักดันใหผูประกอบกิจการตูนํ้าหยอดเหรียญ
มีการบํารุงรักษาตู และลางถังเก็บนํ้าเปนประจํา 
รวมท้ังผูบริโภคควรแจงปญหาท่ีพบกับหนวยงาน
ท่ีเกี่ยวของ 
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 2. นํ้าจากตูกดนํ้าในหนวยงานหรือสถานที่
ตาง ๆ ควรมีการมอบหมายบุคคลทําหนาท่ีควบคุม 
ดแูลตูกดนํา้ โดยจดัทาํแผนการตรวจสอบ บาํรุงรักษา
ตูเปนประจาํ รวมถงึการลางถังเก็บน้ํา และกระทรวง
สาธารณสุขหรือหนวยงานท่ีเกี่ยวของ ควรประชา-
สัมพันธวิธีการบริโภคนํ้าจากตูหยอดเหรียญ และนํ้า
จากตูกดน้ํา วาควรเลอืกใชตูทีด่สูะอาด มีปายแสดงวา
มกีารตรวจสอบ บาํรงุรกัษา หัวกอกปลอยนํา้สะอาด 
ภาชนะทีใ่สนํา้ตองสะอาด และไมเกบ็นํา้ไวนานเกนิไป 
เปนตน 
 3. ประเทศไทยควรออกขอกําหนดใหมีการ
ตรวจเชื้อ P. aeruginosa ในนํ้าบริโภคอยางนอย
ปละ 1 ครั้ง โดยเฉพาะนํ้าบริโภคในสถานพยาบาล 
สถานรบัเลีย้งเดก็และผูสงูอายทุีส่ามารถตดิเชือ้ไดงาย
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สถานการณและพฒันาการจดัการขอมลูเรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑสขุภาพ
และบริการสขุภาพทีเ่ก่ียวของกบังานคุมครองผูบรโิภคในจงัหวดัสมุทรสาคร 
ดวงแกว อังกูรสิทธิ1์  รัฐนันท เจียมวชิระ1

1กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสมุทรสาคร สมุทรสาคร
ทีอ่ยูตดิตอ: ดวงแกว อังกรูสทิธิ ์กลุมงานคุมครองผูบรโิภคและเภสชัสาธารณสขุ สํานกังานสาธารณสขุจังหวัดสมทุรสาคร ถนนสมทุรสาคร 
อําเภอเมือง จังหวัดสมุทรสาคร 74000 fdasakhon@gmail.com

Situation and Development of Complaint Data Management on 
Health Products and Health Services in Term of Health Consumer 
Protection in Samut Sakhon Province 
Duangkaew Angkoonsit1, Ratthanan Jiamwachira1

1Health Consumer Protection and Pharmacy Department, Samut Sakhon Provincial Public Health Office, 
Samut Sakhon, Thailand
Contact address: Duangkaew Angkoonsit, Health Consumer Protection and Pharmacy Department, Samut Sakhon 
Provincial Public Health Office, SahaKhon Road, Mueang District, Samut Sakhon, 74000, Thailand, fdasakhon@gmail.com

Received: 27 April 2020, Revised: 28 June 2020, Accepted: 1 August 2020

          Abstract
Background: Samut Sakhon province has amount of health product entrepreneurs and health 
services facilities; hence, there are inevitably complaints by customers that increases trend.

Objectives: This study aimed to explore a situation, and type and severity of complaints on 
health consumer protection in Samut Sakhon, also to develop a measure of complaint data 
management on health products and health services.

Methods: The research was a retrospective study which collected data from complaints that 
were sent to Health Customer Protection Section, Samut Sakhon Provincial Health Office 
between 1 January and 31 December 2019. The data analysis was descriptive data and used 
Fisher exact test. 

Results: The among of total 100 complaints showed that foods, cosmetics, and health services 
complaints reached on the top three complaint at 75, 11, and 8 cases respectively. The source 
of data mostly came from central sectors that included Food and Drugs Administration by 45 
cases and Department of Health Service Support at 5 cases. Most of the complaints came from 
people 62% and the surveillance by agencies 38%. In addition, it was found that 15% of all 
complaints was a severity level which was the occurrence of minor adverse reaction level until 
to severe adverse reaction level (Level E). Besides, it demonstrated the statistically significant 
difference between severity of complaints for health services and health products (p<0.05). 
Finally, the result of complaint information management developing by using Google application 
reveled that it was able to increase more effective complaint database management. However, 
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though most of complaints are not severe, it is necessary to watch out severe complaints and 
makes measures to proactive prevention. Furthermore, the Provincial Public Health Office 
should have to adept complaint management technology by focusing on the risky severe groups 
and use this basic information to improve consumer protection to provide people to get health 
products and health services efficiently and safety.

Conclusions: In Samut Sakhon Province, More severe adverse reaction is related to the hospital 
service complaints.Type of health product or health service was associated with the severity of 
the complaint adverse reaction.There should be a systematic management of information for 
the benefit of the health consumer protection.

Key word: severity, complaint, data management, health products, health services

     บทคัดยอ
ความสําคัญ: จังหวัดสมุทรสาคร มีสถานประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพและบริการสุขภาพจํานวนมาก 
ซึ่งมีแนวโนมที่จะเกิดเรื่องรองเรียนเปนจํานวนมากดวยเชนเดียวกัน 

วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาสถานการณ ประเภทและระดับความรุนแรงของเรื่องรองเรียนในงานคุมครองผูบริโภค 
และเพือ่พฒันาแนวทางการจัดการขอมูลเรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑสขุภาพและบรกิารสขุภาพในจงัหวัดสมทุรสาคร 

วิธีการวิจัย: เปนการศึกษาเชิงพรรณนาแบบเก็บขอมูลยอนหลัง (retrospective study) เก็บขอมูลจาก
เรื่องรองเรียนที่สงถึงงานคุมครองผูบริโภค สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสมุทรสาคร ตั้งแตวันท่ี 1 มกราคม -
31 ธันวาคม 2562 วิเคราะหขอมูลโดยใชสถิติเชิงพรรณนา และ fisher exact test  

ผลการศึกษา: ผลการศึกษาขอมูลทั่วไปจากจํานวนเรื่องรองเรียนทั้งหมด 100 เร่ือง เรื่องรองเรียนพบบอยท่ีสุด 
3 ลําดับแรกคือ อาหาร 75 เร่ือง เครื่องสําอาง 11 เรื่อง และสถานพยาบาล 8 เรื่อง แหลงของเรื่องรองเรียน
สวนใหญมาจากหนวยงานสวนกลาง คือ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 45 เรื่อง และกรมสนับสนุน
บรกิารสุขภาพ 5 เร่ือง ซึง่สวนใหญเปนการรองเรยีนจากประชาชน รอยละ 62 และจากการเฝาระวงัของหนวยงาน
ท่ีเกี่ยวของท้ังในและตางประเทศ รอยละ 38 โดยพบวา มีเร่ืองรองเรียนที่มีความรุนแรง รอยละ 15 ของเร่ือง
รองเรียนทั้งหมด โดยมีระดับความรุนแรงตั้งแตการเกิดอาการไมพึงประสงคเล็กนอยจนถึงขั้นแนนหนาอก 
หายใจไมออก มคีวามรนุแรงในระดับ E ซึง่จําแนกกลุมไดวามอีบุตักิารณรุนแรง นอกจากนัน้ ยงัพบความสมัพนัธ
ระหวางประเภทของผลติภัณฑสขุภาพหรือบริการสุขภาพกบัความรนุแรงของเรือ่งรองเรยีนอยางมนียัสาํคญัทาง
สถติ ิ(p<0.05) ผลการพฒันาระบบการจดัการขอมูลเรือ่งรองเรยีนผานระบบกเูกลิแอปพลเิคชนั พบวา ชวยเพิม่
ประสทิธภิาพในการจดัการขอมลูเรือ่งรองเรยีน อยางไรกต็าม แมวาเรือ่งรองเรยีนสวนใหญจะไมรนุแรง แตจาํเปน
ตองมกีารเฝาระวงัเรือ่งรองเรียนทีม่คีวามรุนแรง และมมีาตรการเพือ่ปองกนัเรือ่งรองเรยีนในเชงิรกุ นอกจากนัน้
สาํนกังานสาธารณสขุจังหวัดควรมกีารประยุกตเทคโนโลยใีนการจดัการขอมลูเรือ่งรองเรยีนโดยมุงเนนกลุมเสีย่ง
ที่มีความรุนแรง เพื่อเปนพื้นฐานสําหรับการพัฒนางานคุมครองผูบริโภค โดยมุงเนนใหประชาชนไดรับบริการ
และผลิตภัณฑสุขภาพที่มีประสิทธิภาพและความปลอดภัย

สรุป: เรื่องรองเรียนในจังหวัดสมุทรสาครที่มีความรุนแรงมีความเกี่ยวของกับกรณีรองเรียนเกี่ยวกับโรงพยาบาล 
โดยท่ีประเภทของผลติภณัฑสขุภาพหรอืบรกิารสขุภาพมคีวามสมัพนัธกับความรนุแรงของอุบัตกิารณเรือ่งรองเรยีน 
และจัดการขอมูลผานระบบกูเกิลแอปพลิเคชันชวยเพิ่มประสิทธิภาพการทํางานได ดังนั้น ควรมีการจัดการขอมูล
อยางเปนระบบเพื่อเปนประโยชนในการดําเนินงานคุมครองผูบริโภค

คําสําคัญ: ความรุนแรง เรื่องรองเรียน ระบบจัดการขอมูล ผลิตภัณฑสุขภาพ บริการสุขภาพ
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บทนํา
 จงัหวดัสมทุรสาคร มสีถานประกอบการดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพและบริการสุขภาพเปนจํานวนมาก 
ซึ่งจากฐานขอมูลป 2562 พบวามีสถานที่ผลิตอาหาร 
1,456 แหง รานขายยา 267 แหง สถานที่ผลิตเครื่อง
สําอางมากกวา 325 แหง โรงพยาบาลเอกชน 9 แหง 
คลนิกิ 347 แหง รานนวดเพือ่สขุภาพและสปา 41 แหง1 
สงผลใหแนวโนมของเรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑสขุภาพ
และบริการสุขภาพมีจํานวนเพิ่มขึ้นตามลําดับ การเฝา
ระวงัทีด่าํเนนิการโดยหนวยงานทีเ่ก่ียวของ และศกัยภาพ
ในการรองเรยีนของผูบรโิภคทีเ่พิม่มากขึน้ ซึง่หนวยงาน
ท่ีดูแลเรื่องรองเรียนในสวนกลาง ไดแก สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และกรมสนับสนุน
บรกิารสขุภาพ (สบส.) กระทรวงสาธารณสขุ ในขณะที่
หนวยงานที่ดูแลเรื่องรองเรียนในสวนภูมิภาค คือ 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) โดยมีกลุมงาน
คุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข เปนหนวยงาน
ที่รับผิดชอบงานดังกลาว
 การจดัการเรือ่งรองเรียนเปนบทบาทของกลุม
งานคุมครองผูบริโภคทีเ่กีย่วของกบังานกาํกบัตรวจสอบ
ผลติภณัฑสขุภาพหลงัออกสูทองตลาด (post-marketing 
surveillance) รวมกบัการตรวจสอบเฝาระวงัผลติภณัฑ
สุขภาพใหปฏบิติัอยางถกูตองตามกฎหมาย เพือ่ปองกัน
การละเมิดสิทธิของผูบริโภค
 ตามพระราชบญัญติัคุมครองผูบรโิภค พ.ศ. 2522 
ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค 
(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2541 ไดบัญญัติสิทธิของผูบริโภค
ใหไดรับความคุมครอง 5 ประการ2 ดังนี้
 1. สิทธิที่จะไดรับขาวสารรวมทั้งคําพรรณนา
คณุภาพทีถ่กูตองและเพยีงพอเกีย่วกบัสนิคาหรือบริการ 
ไดแก สิทธิที่จะไดรับการโฆษณาหรือการแสดงฉลาก 
ตามความเปนจริงและปราศจากพิษภัยแกผูบริโภค 
รวมตลอดถึงสิทธิที่จะไดรับทราบ ขอมูลเกี่ยวกับสินคา
หรือบริการอยางถูกตองและเพียงพอที่จะไมหลงผิด 
ในการซื้อสินคา หรือรับบริการโดยไมเปนธรรม
 2. สทิธทิีจ่ะมอีสิระในการเลอืกหาสนิคาหรอื
บริการ ไดแก สิทธิที่จะเลือกซื้อสินคาหรือรับบริการ
โดยความสมคัรใจของผูบรโิภค และปราศจากการชกัจงูใจ
อันไมเปนธรรม

 3. สิทธิที่จะไดรับความปลอดภัยจากการใช
สนิคาหรือบรกิาร ไดแก สทิธทิีจ่ะไดรับสนิคาหรอืบรกิาร
ทีป่ลอดภยั มสีภาพและคุณภาพไดมาตรฐานเหมาะสม 
แกการใช ไมกอใหเกิดอันตรายตอชีวิต รางกายหรือ
ทรพัยสิน ในกรณใีชตามคําแนะนาํหรอืระมัดระวงัตาม
สภาพของสินคาหรือบริการนั้นแลว
 4. สิทธิท่ีจะไดรับความเปนธรรมในการทํา
สัญญา ไดแก สิทธิที่จะไดรับขอสัญญาโดยไมถูกเอารัด
เอาเปรียบจากผูประกอบธุรกิจ
 5. สิทธิที่จะไดรับการพิจารณาและชดเชย
ความเสียหาย ไดแก สิทธิที่จะไดรับการคุมครองและ
ชดใชคาเสียหาย เมื่อมีการละเมิดสิทธิของผูบริโภค 
ตามขอ 1, 2, 3 และ 4 ดังกลาว
 หากประชาชนเกิดความไมปลอดภัยจาก
การใชผลติภณัฑสขุภาพ ผูบรโิภคมสีทิธใินการรองเรยีน
ตามคูมือการรองเรียนฉบับประชาชนที่ออกโดย อย.3

 จากสถิติขอมูลเรื่องรองเรียน ปงบประมาณ 
พ.ศ. 2556-2562 ของสาํนกังานคณะกรรมการคุมครอง
ผูบริโภค พบวาสถิติเรื่องราวรองทุกขของผูบริโภค
มีแนวโนมเพิ่มขึ้น4 เห็นไดจากขอมูลจํานวนเรื่องราว
รองทกุขของผูบรโิภคของสาํนกังานพฒันาระบบขอมลู
ขาวสารสุขภาพ ในปงบประมาณ พ.ศ. 2553 มีจํานวน
เรื่องรองเรียน 1,124 เรื่อง5 ในขณะที่ขอมูลจํานวน
เรื่องราวรองทุกขของผูบริโภคของศูนยจัดการเรื่อง
รองเรยีนและปราบปรามการกระทําผดิกฎหมายเกีย่วกบั
ผลิตภัณฑสุขภาพ อย. ในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 
มีจํานวนเรื่องรองเรียนเพิ่มขึ้นเปน 2,555 เรื่อง6 
เชนเดยีวกบัเรือ่งรองเรยีนทีเ่กีย่วของกบักลุมงานคุมครอง
ผูบรโิภครับผดิชอบทีม่คีวามหลากหลายและซบัซอนข้ึน 
สงผลกระทบตอการบริหารจัดการเรื่องรองเรียน 
จึงจําเปนตองมีการจัดทําคูมือขั้นตอนการปฏิบัติงาน
การรับและการจดัการเร่ืองรองเรียนการคุมครองผูบริโภค7 
เพื่อเปนประโยชนในการดําเนินงานของพนักงาน
เจาหนาที่ ตามแนวทางปฏิบัติงานและการจัดการภัย
จากผลติภณัฑสขุภาพ8 ดงันัน้ผูวจิยัจึงไดศกึษาสถานการณ
ความรุนแรงของเร่ืองรองเรียน อีกทั้งยังจําเปนตองมี
การพัฒนาระบบจัดการขอมูลอยางเปนระบบ และ
เชือ่มโยงระหวางเรือ่งรองเรยีนทัง้ดานผลติภณัฑสขุภาพ
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และบริการสุขภาพ เพื่อสนับสนุนการจัดสรรกําลังคน 
และการจัดการองคความรูของบุคลากรในหนวยงาน 
และเพื่อใหสอดคลองกับแนวคิดการพัฒนางานของ
กลุมงานคุมครองผูบรโิภค สํานักงานสาธารณสุขจังหวดั 
“สมทุรสาคร โมเดล” Samut sakhon Model ในหวัขอ 
Smart Surveillance โดยใชการศกึษานีเ้พือ่เปนขอมลู
พืน้ฐานในการพฒันาแนวทางการเฝาระวงัความปลอดภยั
ดานผลิตภณัฑสขุภาพและบรกิารสุขภาพทีเ่กีย่วของกับ
งานคุมครองผูบริโภคตอไป

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาสถานการณของเรื่องรองเรียน
ดานผลิตภัณฑสุขภาพและบริการสุขภาพในจังหวัด
สมุทรสาคร 
 2. เพื่อพัฒนาแนวทางในการจัดการขอมูล
เรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑสุขภาพและบริการสขุภาพ
ในจังหวัดสมุทรสาคร

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย 
 เปนการวิจัยเชิงพรรณนา (descriptive 
research) ทําการศึกษาแบบเก็บขอมูลยอนหลัง 
(retrospective study) ประกอบดวยขอมลูหนวยงาน
ตนเรือ่ง รายละเอยีดเรือ่งรองเรยีน ขอมลูของผูทีไ่ดรบั
ผลกระทบ (เฉพาะกรณีเกิดผลอันไมพึงประสงค) และ
ขอมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวของตามที่ระบุในหนังสือราชการ
ที่เกี่ยวของกับเรื่องรองเรียนที่อยูในความรับผิดชอบ
ของกลุมงานคุมครองผูบริโภค และเภสัชสาธารณสุข 
สสจ.สมุทรสาคร
กลุมตัวอยาง/เปาหมาย
 รายงานเรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑสขุภาพ
และบรกิารสขุภาพที ่สสจ.สมทุรสาครไดรับจากผูรองเรยีน
และหนวยงานที่เกี่ยวของ
เครื่องมือที่ใช
        1. แบบบนัทกึขอมูลเร่ืองรองเรียนทีเ่ก่ียวของกับ
กลุมงานคุมครองผูบริโภค สสจ.สมุทรสาคร
        2. เกณฑความรนุแรงของอบุตักิารณเรือ่งรองเรยีน 
ตามแนวทางของ NCC MERP (National Coordinating 

Council of Medication Error Reporting and 
Prevention)  
        3. ระบบการจดัการขอมลูเรือ่งรองเรยีน กลุมงาน
คุมครองผูบริโภค สสจ.สมุทรสาคร
การเก็บรวบรวมขอมูล
        1. รวบรวมขอมูลจากแบบบันทึกขอมูลเรื่อง
รองเรยีนทีเ่ก่ียวของกบังานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภัณฑ
สุขภาพและการบริการสุขภาพที่ สสจ.สมุทรสาคร 
ไดรับจากผูรองเรียนและหนวยงานท่ีเกีย่วของระหวาง 
1 มกราคม-31 ธันวาคม 2562
        2. ตรวจสอบความครบถวน และรวบรวมขอมลู
ที่ไดมาบันทึกในโปรแกรมคอมพิวเตอร
การวิเคราะหขอมูล 
        1. เปนการศึกษาขอมูลเชิงปริมาณ ใชสถิติเชิง
พรรณนา (descriptive statistic) ไดแก จํานวน ความถ่ี 
คารอยละ และสถิติ Fisher’s exact โดยใชโปรแกรม
สําเร็จรูป
        2. การวิเคราะหระดับความรุนแรงของการเกิด
อุบัติการณ เนื่องจากเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ
สขุภาพและการบรกิารสขุภาพมผีลตอความปลอดภยัหรือ
อนัตรายตอสขุภาพและชวีติของผูใชผลติภณัฑสขุภาพ
และการบรกิารสุขภาพ จึงไดกาํหนดระดบัความรนุแรง
ของเร่ืองรองเรยีน โดยประยุกตใชเกณฑระดบัความรนุแรง
ของอนัตรายท่ีสงผลตอผูปวยตามเกณฑของ NCC MERP 
แบงเปน 9 ระดับ9 ดังนี้
 - A ไมมีความคลาดเคลื่อน แตมีโอกาสที่จะ
กอใหเกิดความคลาดเคลื่อน
 - B เกิดความคลาดเคลื่อนขึ้น แตไมเปน
อนัตราย/ไมสงผลเสยีหายเนือ่งจากความคลาดเคลือ่น
ยงัไมถงึผูมารบับรกิาร เครือ่งมอื อปุกรณ กระบวนการ
ทํางาน และองคกร
 - C เกดิความคลาดเคลือ่น แตไมเปนอนัตราย/
ไมสงผลเสียหายถงึแมวาความคลาดเคลือ่นน้ันจะไปถงึ
ผูรับบริการ เครื่องมือ อุปกรณ กระบวนการทํางาน 
และองคกรแลว และองคกร
 - D เกดิความคลาดเคลือ่น แตไมเปนอนัตราย/
ไมสงผลเสียหาย แตตองมีการเฝาระวังเพื่อใหมั่นใจวา
ไมเปนอนัตราย/ไมสงผลเสยีหายตอผูรบับรกิาร เคร่ืองมอื 
อุปกรณ กระบวนการทํางาน และองคกร
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ตารางที ่1 ขอมลูทัว่ไปของเรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑ
สขุภาพและการบริการสขุภาพ (n=100)

ลักษณะทั่วไป จํานวน

75
11
8
3
2
1

45
24
18
5
8

38
7

31
62

ประเภทของเรื่องรองเรียน
อาหาร*
เครื่องสําอาง*
คลินิก โรงพยาบาล**
รานนวด สปา**
ยา*
วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท*
แหลงตนเรื่องของเรื่องรองเรียน
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดอื่น
กลุมงานนิติกร
กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ
อื่น ๆ
ผูพบปญหาเรื่องรองเรียน
การเฝาระวังโดยหนวยงานที่เกี่ยวของ
- ในประเทศ
- ตางประเทศ
การรองทุกขจากประชาชน

หมายเหตุ   *เรื่องรองเรียนที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ 
             **เรื่องรองเรียนที่เกี่ยวของกับบริการสุขภาพ

 - E เกิดความคลาดเคลื่อน สงผลใหเกิด
อันตรายชั่วคราวตอผูรับบริการ เครื่องมือ อุปกรณ 
กระบวนการทํางานและองคกร ตองไดรับการรักษา/
แกไขเพิ่มเติม
 - F เกดิความคลาดเคล่ือน เกดิอนัตรายชัว่คราว
ตอผูรบับริการ เครือ่งมอื อปุกรณ กระบวนการทาํงาน 
ตองนอนโรงพยาบาลนานขึ้น ใชเวลาแกไขนานขึ้น
 - G เกดิความคลาดเคลือ่น เกดิอนัตรายถาวร
ตอผูรับบริการ เครื่องมือ อุปกรณ กระบวนการทํางาน 
และองคกร
 - H เกิดความคลาดเคลื่อน เกิดอันตราย
เกือบถึงชีวิตตอผูรับบริการ ตองทําการชวยชีวิต 
เกิดความเสียหายตอผูรับบริการ เคร่ืองมือ อุปกรณ 
กระบวนการทํางาน และองคกรตองมีการแกไขอยาง
เรงดวน (CPR)
 - I เกดิความคลาดเคล่ือน เกดิอันตรายจนถงึ
ชีวิตตอผูรับบริการ เกิดความเสียหายจนแกไขไมไดตอ
ผูรบับรกิาร เคร่ืองมือ อปุกรณ กระบวนการทาํงานและ
ทาํใหเส่ือมเสียชือ่เสียง ถกูฟองรองทางสือ่ ทางกฎหมาย
        3. เกณฑจาํแนกระดับความรนุแรงของอบัุติการณ
เรื่องรองเรียน แบงเปน 2 ระดับ
 3.1 ระดบัไมรนุแรง คือ อบุตักิารณของเรือ่ง
รองเรียนที่มีระดับความรุนแรงของการเกิดอุบัติการณ
ตามเกณฑของ NCC MERP ตั้งแตระดับ A ถึง D คือ
ตั้งแตไมมีความคลาดเคล่ือนแตมีโอกาสท่ีจะกอใหเกิด
ความคลาดเคล่ือน ไปจนถึงเกิดความคลาดเคล่ือน
แตไมเปนอันตราย/ไมสงผลเสียหาย
 3.2 ระดับรุนแรง คือ อุบัติการณของเร่ือง
รองเรียนที่มีระดับความรุนแรงของการเกิดอุบัติการณ
ตามเกณฑของ NCC MERP ตั้งแตระดับ E ถึง I คือ
เกิดความคลาดเคลื่อนสงผลใหเกิดอันตรายชั่วคราวตอ
ผูรบับรกิาร จนถงึเกดิอนัตรายจนถงึชวีติตอผูรับบรกิาร
 ในการศึกษาครั้งนี้ ไดประยุกตใชเกณฑ
การจําแนกความรุนแรงของอุบัติการณเร่ืองรองเรียน
ทีแ่บงเปน 2 ระดบั คือ ระดบัไมรนุแรง และระดับรนุแรง
ตามนิยามคําศัพท เพื่อเปนแนวทางในการจัดการ
ความเสีย่งในงานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภณัฑสขุภาพ
และการบริการสุขภาพตอไป

นิยามคําศัพท
 อบุตักิารณเรือ่งรองเรยีน (incident) หมายถงึ 
เหตกุารณทีเ่กดิขึน้ ซึง่อาจทาํใหเกดิอนัตราย กอใหเกดิ
ความไมพงึพอใจ คาํรองเรยีนหรอืการฟองรองทีเ่กดิกบั
ผูใชผลิตภัณฑสุขภาพหรือบริการสุขภาพ

ผลการศึกษา 
1. สถานการณเรื่องรองเรียน 
 ผลการศึกษาพบวา มีจํานวนเรื่องรองเรียน
ทั้งหมดที่เกี่ยวของกับงานคุมครองผูบริโภคดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพและการบริการสุขภาพสํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดสมุทรสาคร รวม 100 เร่ือง 
ประกอบดวย เร่ืองรองเรียนเกีย่วกบัผลติภัณฑสขุภาพ 
ไดแก อาหาร จํานวน 75 เรื่อง เครื่องสําอาง จํานวน 
11 เรื่อง อ่ืน ๆ 3 เรื่อง และเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับ
บริการสุขภาพ ไดแก สถานพยาบาล จํานวน 8 เรื่อง 
ที่มาของเรื่องรองเรียนสวนใหญมีแหลงตนเรื่องจาก
สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และกรมสนับสนุน
บรกิารสขุภาพคดิเปนรอยละ 50 โดยพบวาเรือ่งรองเรยีน
มาจากการรองเรียนจากประชาชน รอยละ 62 และ
จากการเฝาระวังท้ังในประเทศและตางประเทศของ
หนวยงานที่เกี่ยวของ รอยละ 38
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 เรือ่งรองเรียนทีพ่บบอยทีส่ดุคอืใน 3 ลาํดบัแรก
คือ เร่ืองรองเรยีนเกีย่วกบัผลิตภัณฑอาหาร รอยละ 75 
ซึง่เปนประเดน็เกีย่วกบัการแสดงฉลาก ไมระบเุลข อย. 
หรือไมระบุวันหมดอายุ รอยละ 22 การตรวจพบสาร
เจือปนอาหารในปริมาณที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
รอยละ 18 การโฆษณาสรรพคณุเกนิความจรงิ รอยละ 11 
และการเกิดอาการขางเคียง รอยละ 8 เรื่องรองเรียน
ลําดับที่ 2 เปนเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ เครื่อง
สําอาง รอยละ 11 ในประเด็นที่มีความเกี่ยวของกับ
การผสมสารอันตรายหรือสารหามใชในเคร่ืองสําอาง 
และลาํดบัที ่3 เปนเรือ่งรองเรยีนเกีย่วกบัสถานพยาบาล 
รอยละ 8 ในประเด็นที่มีความเกี่ยวของกับเร่ืองสิทธิ
การรักษาและอาการขางเคยีงจากการไดรบับริการสุขภาพ 
 นอกจากนัน้ พบวาเรือ่งรองเรยีนดงักลาวท่ีมี
แหลงทีม่าจาก อย. และจากการเฝาระวงัของหนวยงาน
ในประเทศ เชน กรมการคาภายใน มูลนิธิเพื่อผูบริโภค 
สถาบนัอาหาร รวมถงึไดรบัความรวมมอืจากหนวยงาน
ระหวางประเทศ ไดแก Food Drug Administration 
(FDA) ประเทศเกาหลีและประเทศควิบา The Health 
Science Authority (HSA) ประเทศสงิคโปร เครือขาย 
Cosmetic Alert ประเทศมาเลเซยี และ Therapeutic 
Good Administration (TGA) ประเทศออสเตรเลีย 
สวนใหญเกี่ยวของกับความปลอดภัยของอาหารและ
สารหามใชในเครื่องสําอาง
 เรื่องรองเรียนระดับรุนแรงที่พบ มีผลใหเกิด
อันตรายชั่วคราวตอผูใชบริการ สวนใหญเกี่ยวของกับ
อาการขางเคียงจากการใชผลติภณัฑสขุภาพหรอืบรกิาร
สขุภาพ ไดแก ผืน่ เวยีนหัว คลืน่ไส อาเจยีน แนนหนาอก 
ซึง่จาํเปนตองไดรบัการรกัษาและหาสาเหตทุีเ่กีย่วของ
ตอไป ดังตารางที่ 2
 แมวาเรื่องรองเรียนดานผลิตภัณฑสุขภาพ
จะมีจํานวนมาก แตเมื่อวิเคราะหระดับความรุนแรง
ของเรือ่งรองเรียนท่ีมผีลตอความปลอดภยัหรอือนัตราย
ตอสุขภาพและชีวิตของผูใชผลิตภัณฑสุขภาพและการ
บรกิารสขุภาพ โดยประยกุตใชเกณฑระดบัความรนุแรง
ตามเกณฑของ NCC MERP พบวาสวนใหญอยูในระดบั
ที่ไมรุนแรง (Level A-C) และขาดขอมูลที่จําเปนตอง
สบืคนหาสาเหตเุพิม่เตมิ ในขณะทีเ่รือ่งรองเรยีนเกีย่วกบั

ตารางท่ี 2 จํานวนและลักษณะอาการความรุนแรง
จาํแนกตามประเภทผลติภณัฑสขุภาพและบรกิารสขุภาพ

ผลิตภัณฑ/บริการ จํานวนเรื่อง ลักษณะอาการ

8

3
1
1
2

อาหาร

เครื่องสําอาง
รานนวด
คลินิก
โรงพยาบาล

ผื่นขึ้น ผิวหนังอักเสบ ปสสาวะบอย 
คอแข็ง คลื่นไส อาเจียน ตาพรา 
เวยีนหวั ใจสัน่ เหงือ่ออก รอนวบูวาบ 
อารมณทางเพศรุนแรง ความดันตํ่า 
สงสัยผสมสารอันตราย อาจทําให
เสียชีวิต
ผื่นขึ้น ผิวหนังอักเสบ
เกิดจํ้าเลือดใตผิวหนัง
ติดเชื้อ มีหนอง
ปวดตามเสนประสาท แนนหนาอก 
หายใจไมออก

ตารางที่ 3 ความสัมพันธระหวางประเภทของเร่ือง
รองเรยีนกับระดับความรุนแรงของอบุติัการณเรือ่งรองเรยีน

2. การพัฒนาแนวทางในการจดัการขอมลูเรือ่งรองเรยีน 
 การจัดการขอมลูเร่ืองรองเรียนกอนปงบประมาณ 
พ.ศ. 2562 เม่ือมีรายงานเร่ืองรองเรียนสงมาถึง สสจ.
สมุทรสาคร เจาหนาทีก่ลุมงานคุมครองผูบริโภคทีไ่ดรบั
มอบหมายจะทําการลงเลขรับในระบบสารบรรณและ
เก็บเขาสูแฟมเอกสาร เรียงตามลาํดบัวันทีไ่ดรบัเอกสาร 
โดยแยกผูรบัผดิชอบงานตามประเภทของเรือ่งรองเรยีน
ดานผลติภัณฑสขุภาพ และบริการสขุภาพ
 ตอมาในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 ไดมีการ
พัฒนาแนวทางการพัฒนาการจัดการระบบขอมูล
ขอรองเรียนแบบอิเล็กทรอนิกส ประเภท Cloud 
Technology ผานระบบกูเกิลแอปพลเิคชนั (Google 
application) ซึ่งเปนการจัดเก็บขอมูลออนไลนบน
อินเทอรเน็ตที่ไมมีคาใชจาย ประกอบดวย ระบบการ
บันทึกขอมูล รายละเอียดของเร่ืองรองเรียนโดยยอ 

ประเภทเรื่องรองเรียน ไมรุนแรง รุนแรง p-value

78
7

11
4

0.035ผลิตภัณฑสุขภาพ
บริการสุขภาพ

บรกิารสขุภาพทีม่จีาํนวนนอยกวา แตกลบัมคีวามรุนแรง
มากกวา (Level C-E)  โดยพบความสัมพันธระหวาง
ประเภทของผลิตภัณฑสุขภาพหรือบริการสุขภาพกับ
ความรนุแรงของเรือ่งรองเรยีน อยางมนียัสาํคญัทางสถติ ิ
(p<0.05) ดังตารางที่ 3
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ผลกระทบตอผูบริโภค เจาหนาท่ีผูรับผิดชอบ ระบบ
การติดตามแสดงสถานการณดําเนินเรือ่งรองเรยีน ระบบ
รายงานผลสรปุการดาํเนนิเรือ่งรองเรยีน  โดยใหความ
สําคัญกับการประเมินความรุนแรงของเรื่องรองเรียน 
และระบบการเชือ่มโยงขอมลู วาเปนเรือ่งรองเรียนดาน
ผลติภณัฑสุขภาพหรอืบรกิารสขุภาพ เพือ่เปนประโยชน
ในภาพรวม

รปูที ่1 การพฒันาแนวทางการจัดการขอมลูเรือ่งรองเรยีน
ผานระบบกเูกลิแอปพลเิคชนั

 จากผลการศึกษาการพัฒนาแนวทางการจัด
การขอมูลเร่ืองรองเรยีน พบวา google drive สามารถ
เก็บขอมูลไดโดยไมเสียคาใชจาย ทําใหผูที่มีสวนรวม
สามารถคนหาและจดัการขอมลูไดงายดายและสะดวก
รวดเร็ว ลดความซ้ําซอนในการลงขอมลู สามารถควบคมุ
สิทธิในการเขาถึงขอมูลในระดับท่ีแตกตางกันดวยการ
กําหนดรหัสเขาสูระบบเพื่อความปลอดภัยและรักษา
ความลับของขอมูล ลดการใชทรัพยากร ลดระยะเวลา
ในการคนหาเอกสารปองกนัความเสีย่งเอกสารสญูหาย 
เนื่องจากมีระบบสํารองขอมูล และพบวาระบบการจัด
การขอมูลผานทางระบบอิเล็กทรอนิกส ชวยอํานวย
ความสะดวกในการจัดการเรือ่งรองเรยีน สามารถใชเปน
ตัวอยางของการประยุกตใชเทคโนโลยีเพื่อสนับสนุน

การทํางานเปนทีมในการแลกเปลี่ยนขอมูลรวมกัน
ระหวางคณะกรรมการเพ่ือการดําเนนิงานดานคุมครอง
ผูบริโภคอยางมีประสิทธิภาพ

อภิปรายผล
 จากขอมูลสถานการณเรือ่งรองเรยีนของ สสจ.
สมุทรสาครเมื่อเปรียบเทียบกับขอมูลจากศูนยจัดการ
เรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมาย
เกีย่วกบัผลติภณัฑสขุภาพ (ศรป.) อย. ในปงบประมาณ 
พ.ศ. 2561 พบวา เรื่องรองเรียนที่พบบอยที่สุด คือ 
อาหาร รอยละ 50.08 ยา และเครือ่งสาํอาง ตามลําดับ 
โดยทีจั่งหวัดสมุทรสาครมีเร่ืองรองเรียนทีส่อดคลองกัน
โดยเปนเรื่องรองเรียนเกี่ยวของกับอาหารมากที่สุด 
แตพบการรองเรียนสงูถงึรอยละ 75 เน่ืองจากเปนแหลง
อตุสาหกรรมอาหารลําดบัตนของประเทศ อยางไรกต็าม 
เมื่อวิเคราะหถึงประเด็นรองเรียนที่พบบอยของ อย. 
มีความเก่ียวของกับการโฆษณา เชน การโฆษณาเกินจรงิ 
โฆษณาโดยไมไดรบัอนญุาต การโฆษณาผดิวตัถปุระสงค 
ในขณะที ่สสจ.สมุทรสาคร เก่ียวของกับการแสดงฉลาก 
เชน ฉลากไมถูกตอง ไมระบุเลข อย. หรือไมระบุ
วันหมดอายุ นอกจากนั้น อย. ไดรับเรื่องรองเรียนที่
เกี่ยวของกับคุณภาพอาหาร ที่มีความรุนแรงจนสงผล
กระทบตอรางกายของผูบริโภค รอยละ 10.8 เชน พบ
สิง่แปลกปลอม มสีารปนเปอน รบัประทานแลวทองเสยี 
เปนตน มีความคลายคลึงกับ สสจ.สมุทรสาคร ที่ไดรับ
เร่ืองรองเรียนที่มีความรุนแรงสงผลกระทบตอสุขภาพ
ของประชาชน รอยละ 8 
 จากการทบทวนวรรณกรรม ยงัไมพบการศึกษา
เปรยีบเทียบระหวางเรือ่งรองเรยีนจากผลติภณัฑสขุภาพ
และบริการสุขภาพ โดยที่จากการศึกษานี้พบวา แมวา
จํานวนเร่ืองรองเรียนท่ีมาจากผลิตภัณฑสุขภาพจะมี
จํานวนเร่ืองมากกวา แตพบวาเร่ืองรองเรียนท่ีมาจาก
บรกิารสุขภาพมคีวามรุนแรงมากกวา เนือ่งจาก บรกิาร
ทางการแพทยมีความเก่ียวของชีวิตและสุขภาพของ
ประชาชนโดยตรง และเรื่องรองเรียนที่มีความรุนแรง
ในบางครั้งมีความเกี่ยวของทั้งผลิตภัณฑสุขภาพและ
บรกิารสขุภาพ เชน เรือ่งรองเรยีนทีเ่ก่ียวของกับมาตรฐาน
ความปลอดภยัของผลติภณัฑสขุภาพในสถานพยาบาล 
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โฆษณาท้ังผลติภัณฑและบรกิารทีส่งผลตอสขุภาพของ

ประชาชน เปนตน สาํหรบัเรือ่งรองเรียนทีม่คีวามรนุแรง

และมีความซับซอนจําเปนตองมีการบูรณาการรวมกัน 

โดยประสานงานระหวางทีมสหสาขาวิชาชีพเพื่อการ

จัดการเรื่องรองเรียนที่มีประสิทธิภาพ

 ในปจจุบันไดริเร่ิมมีการจัดการขอมูลเร่ือง

รองเรียนทางระบบคอมพิวเตอร ผานระบบ Google 

drive นอกจากนั้นยังมีเครื่องมือชวยการทํางานดาน

เอกสาร เชน Google sheet ทีช่วยการวเิคราะหขอมลู 

ความถี่ความรุนแรงของเรื่องรองเรียน อยางทันทวงที 

เพือ่ใหการดําเนนิการจดัการเรือ่งรองเรยีนมปีระสทิธภิาพ 

นอกจากนั้นยังมีเครื่องมือที่ชวยสนับสนุนการทํางาน

ที่มีประโยชนอยาง Google sheet ใชในการจัดการ

ขอมูล Google slide ใชในการนําเสนอขอมูล และ 

Gmail ใชในการรับสงขอมูล จึงเปนเหตุผลในการนํา

เทคโนโลยมีาประยกุตใชเปนตนแบบการจัดการขอมลู

ที่จําเปนกับการดําเนินงานคุมครองผูบริโภค 

 ผลงานวจิยันีส้อดคลองกบังานวิจยัของ มูลนธิิ

เพื่อการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

เรื่องโครงการพัฒนาขอเสนอเกี่ยวกับระบบโครงสราง

การคุ มครองผู บริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของ

ประเทศไทยในอนาคต10 ที่กลาวถึงความจําเปนในการ

ปรับกระบวนงานหรือวิธีการทํางานในการกํากับดูแล

ผลิตภัณฑสุขภาพ โดยการทบทวน ปรับขั้นตอนการ

ทาํงาน นาํเทคโนโลยสีารสนเทศมาสนบัสนนุการทาํงาน 

ใหบริการอยางมีประสิทธิภาพ และการเชื่อมโยงขอมูล

ทกุสวนเขาดวยกนั เพือ่ใหจดัการกับขอมลูทีแ่ลกเปลีย่น

ระหวาง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากับ

หนวยงานดานอาหารและยาของประเทศอาเซียนได

งายขึ้น ลดการใชเอกสารในการทํางาน ลดอัตรากําลัง

เจาหนาท่ี ถือเปนความรบัผดิชอบทีส่าํคญัของกลุมงาน

คุมครองผูบริโภค สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดในการ

กาํกบัดแูลความปลอดภยัหลงัออกสูตลาดของผลติภณัฑ

สุขภาพและบริการสุขภาพในสวนภูมิภาค  

 เรื่องรองเรียนจากประชาชนแสดงใหเห็นถึง

ความเขมแข็งในการเฝาระวังภัยสุขภาพดวยตัวเอง 

จําเปนที่ตองมีระบบการจัดการนําขอมูลมาใชใหเกิด

ประโยชน เพ่ือใหสอดคลองกับแนวคิดการพัฒนางาน

ของกลุมงานคุมครองผูบริโภค สํานักงานสาธารณสุข

จังหวดั “สมุทรสาคร โมเดล” (Samutsakhon Model)

ในหวัขอ Smart Surveillance โดยใชการศกึษานีเ้พือ่

เปนขอมูลพื้นฐานในการพัฒนาแนวทางการเฝาระวัง

ความปลอดภยัดานผลติภณัฑสขุภาพและบรกิารสขุภาพ

ที่เกี่ยวของกับงานคุมครองผูบริโภคในอนาคต

สรุปผล
 จากการศึกษานี้ แสดงใหเห็นวา กลุมงาน

คุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุขที่มีบทบาท

ความรับผิดชอบในการควบคุมตรวจสอบผลิตภัณฑ

สขุภาพและบรกิารสขุภาพ ควรมกีารพฒันาระบบการ

จัดการขอมูลเรื่องรองเรียนที่เก่ียวของกับบริการและ

ผลติภณัฑสขุภาพ โดยการประยกุตใชเทคโนโลยใีนการ

จดัการฐานขอมลูเรือ่งรองเรยีน เพือ่ขยายผลไปในกลุม

เสี่ยงที่เกี่ยวของกับเรื่องรองเรียนที่รุนแรงตอสุขภาพ

ของประชาชน โดยมุงเนนตามนโยบายที่จําเปนตองมี

การดําเนินการอยางเรงดวนตอไป

ขอเสนอแนะ 
 ขอเสนอแนะสาํหรบัผลงานวจิยัน้ี เปนโครงการ

นํารองที่สามารถนํามาใชเปนแนวทางในการจัดลําดับ

ความสําคญัของการดาํเนนิการเรือ่งรองเรยีนตามระดบั

ความรุนแรง เพื่อลดผลกระทบท่ีเกี่ยวของกับเรื่อง

รองเรียน และควรมีการเฝาระวังเชิงรุกสําหรับเรื่อง

รองเรียนทีพ่บบอยและมีความรุนแรง เพ่ือทาํการวิเคราะห

สาเหตุของปญหาและหาแนวทางปองกนัทีต่นเหตขุอง

เรื่องรองเรียน โดยใชการจัดการขอมูลที่เปนระบบ 

และควรประยกุตใชขอมลูจากการเฝาระวังและตรวจสอบ

เรือ่งรองเรยีนใหเปนประโยชนในการจดัการเรือ่งรองเรยีน

ใหเปนไปตามกฎหมาย นอกจากน้ียงัเปนแนวทางในการ

สื่อสารกับผูประกอบการ เพื่อใหปรับปรุงคุณภาพของ

ผลติภณัฑสขุภาพและบรกิารสขุภาพใหไดตามมาตรฐาน 

และสรางความเชื่อมั่นใหประชาชนในการเลือกใช

ผลิตภัณฑสุขภาพและบริการสุขภาพที่มีประสิทธิภาพ

และความปลอดภัย



84 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 28 No. 2: MAY - AUGUST 2021

เอกสารอางอิง
1. สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสมุทรสาคร. ฐานขอมูล

   สถานประกอบการในจังหวัดสมุทรสาคร ประจําป 

   พ.ศ. 2562 [ฐานขอมูล]. สมุทรสาคร: สํานักงาน; 

   2562. 

2. จฑุา สงัขชาติ, และคณะ. การวจิยัเพือ่พฒันาเครอืขาย

   การดําเนินงานคุมครองผูบริโภคเชิงบูรณาการ: 

   ผลิตภัณฑอาหารและยา [อินเทอรเน็ต]. นนทบุรี: 

   สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข; 2548 [เขาถึงเม่ือ 

   16 ธ.ค. 2562]. เขาถึงไดจาก: https://kb.hsri.

   or.th/dspace/handle/11228/2089?locale-

   attribute=th

3. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. คูมือการ

   รองเรียนฉบับประชาชน [อินเทอรเน็ต]. กรุงเทพฯ: 

   ชุมนุมสหกรณการเกษตรแหงประเทศไทย; 2558 

   [เขาถึงเม่ือ 16 ธ.ค. 2562]. เขาถึงไดจาก: http://

   www.fda.moph.go.th/sites/HPSC/ChannelFile/

   file-wap-คูมือการรองเรยีนฉบับประชาชน-อย.pdf

4. สาํนกังานคณะกรรมการคุมครองผูบรโิภค. สถติขิอมูล

   การรองทกุขจากผูบริโภค ปงบประมาณ 2556-2562 

   [อินเทอรเน็ต]. กรุงเทพฯ: สํานักงาน; 2560 [เขาถึง

   เมื่อ 16 ธ.ค. 2562]. เขาถึงไดจาก: https://www.

   ocpb.go.th/graph_views.php?graph_id=25

5. สํานักงานพัฒนาระบบขอมูลขาวสารสุขภาพ. 

   เผยสถิตเิรือ่งราวรองทกุขของผูบรโิภค [อนิเทอรเนต็]. 

   นนทบรุ:ี สาํนกังาน; 2563 [เขาถงึเมือ่ 16 ธ.ค. 2562]. 

   [เขาถึงไดจาก: https://www.hiso.or.th/hiso/

   tonkit/tonkits_24.php

6. ศนูยจดัการเร่ืองรองเรยีนและปราบปรามการกระทาํผดิ

   กฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ สํานักงาน

   คณะกรรมการอาหารและยา. ผลการดําเนินการ

   เร่ืองรองเรียน ในปงบประมาณ 2561 [อนิเทอรเนต็]. 

   นนทบรุ:ี สาํนักงาน; 2563 [เขาถึงเม่ือ 16 ธ.ค. 2562]. 

   เขาถึงไดจาก: http://www.fda.moph.go.th/

   sites/HPSC/Document/ผลการดําเนินการ/

   ผลดําเนินการ_61.pdf

7. สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดหนองบัวลําพู. คูมือ

   ข้ันตอนการปฎิบัติงานการรับและการจัดการเร่ือง

   รองเรยีนการคุมครองผูบริโภค ดานผลิตภณัฑสขุภาพ 

   ในสวนภูมิภาค [อินเทอรเน็ต]. หนองบัวลําพู: 

   สาํนกังาน; 2563 [เขาถงึเมือ่ 16 ธ.ค. 2562]. เขาถึง

   ไดจาก: https://www.slideshare.net/consumer

   nblp/ss-60318476

8. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. แนวทาง

   ปฏิบัติงานการจัดการภัยจากผลิตภัณฑสุขภาพ 

   สาํหรบัเจาหนาทีสํ่าธารณสขุ [อนิเทอรเน็ต]. นนทบุร:ี 

   สาํนักงาน; 2563 [เขาถงึเม่ือ 16 ธ.ค. 2562]. เขาถึง

   ไดจาก: http://thaihpvc.fda.moph.go.th/thaihvc/

   Public/NewsAdr/uploads/hpvc_747.pdf

9. วัลลภ พุมไพศาลชัย. แนวทางการประเมินระดับ

   ความรนุแรงของเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยา.

   [อินเทอรเน็ต]. เชียงใหม: โรงพยาบาลดารารัศมี; 

   ไมปรากฏป [เขาถงึเมือ่ 16 ธ.ค. 2562]. เขาถงึไดจาก: 

   http://www.suanprung.go.th/medicine/pdf/

   Report%20Wanlop.pdf

10. มูลนิธิเพื่อการประเมินเทคโนโลยีและนโยบาย

     ดานสขุภาพ. รายงานฉบบัสมบรูณ โครงการพัฒนา

     ขอเสนอเกี่ยวกับระบบโครงสรางการคุมครอง

     ผูบริโภค ดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทย

     ในอนาคต พ.ศ. 2559 [อินเทอรเน็ต]. นนทบุรี: 

     HITAP; 2559 [เขาถึงเมื่อ 16 ธ.ค. 2562]. เขาถึง

     ไดจาก: https://www.hitap.net/documents/

     166401



85วารสารอาหารและยา ปที่ 28 ฉบับที่ 2: พฤษภาคม - สิงหาคม 2564

          Abstract
Background: One Stop Service Center is a completely integrated center for seeking permission 
to lessen difficulty of business operators who seek permission for health products. It has 
mission to supervise and monitor health products before distributed to the market. Chainat 
Public Health Office has provided and its operation follows the standard of FDA Thailand in 
a continuous manner. In 2019, One Stop Service Center specified a developing plan aiming 
to elevate the quality of service providing from the FDA Thailand at the departmental level 
(FDA Thailand) to the national level or called as Government Easy Contact Center (GECC). 
Therefore, the researcher is interested in study expectation of and satisfaction towards the 
quality of service providing to become Government Easy Contact Center including additional 
suggestion and opinions so as to be a guideline for elevating the quality of service providing, 
aiming to achieve satisfaction and expectation of service receivers. It is considered a higher 
elevation of the service quality in response to national polices, consistent with the 20-year 
National Strategic Plan for Public Health.

Objectives: The objectives of this survey research were to study the guidelines for raising the 
service quality of pre-marketing control for health products and services in Chai Nat Provincial 
Health Office towards Government Easy Contact Center (GECC). 

Methods: This research was a survey research that including expectation and satisfaction of 
clients, and to propose the suggestions and additional comments of the clients at One Stop 
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Service Center based the supervision of Chai Nat Provincial Health Office. The sample size 
was 360 clients who used services at the One Stop Service Center. Data collection period was 
from January 2018 to October 2019 by using a questionnaire on the clients' expectation and 
satisfaction on the service. The data were then analyzed by using frequency, percentage, 
average, and standard deviation. 

Results: The results of this study indicated that most of the clients was a female (74.20%), 
aged between 31-40 years old (33.33%), and graduated on a bachelor degree (59.20%). An 
expectation overall on the service quality was at a high level. When considering in each 
perspective, it found that the highest expectation of customers was an integrity and transparency, 
followed by service personnel, place and facilities, and process, respectively. In addition, 
overall satisfaction on the service quality was at a high level which was the same level as the 
expectation overall. In each satisfaction perspectives found that the highest satisfaction of 
clients was an integrity and transparency, followed by service personnel, process, and place 
and facilities, respectively. When the differences and gaps in expectation and satisfaction 
towards the service were studied, the mean scores of satisfaction towards the process and 
service process, service personnel and integrity and transparency were positive, indicating 
that the clients’ satisfaction was higher than the expectation. However, the mean scores of 
satisfaction towards the place and facilities were negative, indicating that the clients’ satisfaction 
was lower than the expectation.

Conclusions: The clients’ overall expectation satisfaction towards the service quality was at 
a high level. The clients’ satisfaction towards process and service process, service personnel 
and integrity and transparency was higher than the expectation. However,  the clients’ 
satisfaction towards place and facilitates was lower than the expectation. The findings of this 
study is able to beneficial to the guidelines for raising the service quality of Chai Nat Provincial 
Health Office towards Government Easy Contact Center (GECC), enhancing also responsiveness 
to the clients truly. Better service quality will be found by raising from the department to the 
national level standard. Besides, the proposed guideline is able to apply the model for 
improving the service quality at the others One Stop Service Center where under the supervision 
of health district and the provincial public health offices across the country. 

Keywords: health products, guidelines for raising the quality, service quality

          บทคัดยอ
ความสําคัญ: ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ เปนศูนยรับคําขออนุญาตที่จุดเดียว เพื่อลดความยุงยาก
ของผูประกอบการในการยื่นคําขออนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ มีภารกิจในการควบคุม กํากับผลิตภัณฑสุขภาพ
กอนออกสูทองตลาด ซึ่งสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท มีการดําเนินงานเปนไปตามเกณฑมาตรฐานของ 
อย. อยางตอเนื่อง ซึ่งในป 2562 ศูนยบริการฯ ไดกําหนดแผนการพัฒนาเพื่อยกระดับคุณภาพการใหบริการ
จากเกณฑมาตรฐานระดับกรม (อย.) สูมาตรฐานระดับประเทศหรือที่เรียกวามาตรฐานศูนยราชการสะดวก 
(GECC) ผูวจิยัจงึสนใจศกึษาถงึความคาดหวงัและความพงึพอใจตอคณุภาพการใหบรกิารสูการเปนศนูยราชการ
สะดวก รวมถึงขอเสนอแนะและความคิดเห็นเพิ่มเติม เพื่อเปนแนวทางการยกระดับคุณภาพการใหบริการ 
โดยมุงหวังใหเกิดความพึงพอใจและเปนไปตามความคาดหวังของผูรับบริการ นับเปนการยกระดับคุณภาพ
การใหบริการที่เพ่ิมมากขึ้น ตอบสนองนโยบายระดับชาติ อีกทั้งสอดคลองกับแผนยุทธศาสตรชาติ 20 ป 
ดานสาธารณสุขดวย
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วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาแนวทางการยกระดับคุณภาพการใหบริการงานควบคุม กํากับผลิตภัณฑสุขภาพ
กอนออกสูทองตลาด ณ ศนูยบรกิารผลติภัณฑสขุภาพเบ็ดเสรจ็ สาํนกังานสาธารณสขุจงัหวดัชยันาท สูการเปน
ศูนยราชการสะดวก

วธิกีารวจิยั: การศึกษานี ้เปนการวจิยัเชงิสาํรวจ ไดแก ความคาดหวงัและความพงึพอใจของผูรับบรกิาร รวมถงึ
สรปุขอเสนอแนะและความคดิเหน็เพิม่เตมิของผูรบับรกิาร ประชากรและกลุมตวัอยาง ไดแก กลุมผูรบับรกิาร 
ที่เขารับบริการ ณ ศูนยบริการฯ โดยเก็บรวบรวมขอมูลต้ังแตมกราคม 2561 ถึงตุลาคม 2562 จํานวน 
360 ตัวอยาง  

ผลการศกึษา: พบวา ผูรบับรกิารสวนใหญเปนหญิงมากกวาชาย รอยละ 74.20 อายรุะหวาง 31-40 ป รอยละ 
33.33 การศกึษาระดบัปรญิญาตร ีรอยละ 59.20 มรีะดบัความคาดหวงัตอการใหบรกิารในภาพรวมอยูในระดบั
มาก เมื่อพิจารณารายดาน พบวาผูรับบริการมีระดับความคาดหวังตอการใหบริการ ดานคุณธรรมและความ
โปรงใสของหนวยงานมากที่สุด รองลงมาคือดานเจาหนาท่ีผูใหบริการดานสถานที่และสิ่งอํานวยความสะดวก 
ดานกระบวนการและข้ันตอนการใหบริการ สวนระดบัความพงึพอใจตอการใหบรกิารในภาพรวมอยูในระดับมาก 
และเมือ่พจิารณารายดาน พบวา ผูรบับรกิารมีระดับความพงึพอใจตอการใหบรกิารดานคณุธรรมและความโปรงใส
ของหนวยงานมากที่สุด รองลงมาคือดานเจาหนาที่ผูใหบริการดานกระบวนการและขั้นตอนการใหบริการ 
ดานสถานที่และสิ่งอํานวยความสะดวก ตามลําดับ อีกทั้งความแตกตางและชองวางของความคาดหวังและ
ความพึงพอใจตอการใหบริการ พบวาคาเฉลี่ยของความพึงพอใจดานกระบวนการและขั้นตอนการใหบริการ 
ดานเจาหนาทีผู่ใหบรกิาร และดานคณุธรรมและความโปรงใสของหนวยงาน มคีาเปนบวกกลาวคือ ผูรบับริการ
มคีวามพงึพอใจสงูกวาระดบัความคาดหวงัตอการใหบริการ แตดานสถานท่ีและสิง่อาํนวยความสะดวก มีคาเฉลีย่
ของความระดับความพึงพอใจมีคาเปนลบซึ่งตํ่ากวาความคาดหวังการบริการ

สรุป: ผูรับบริการ มีระดับความคาดหวังและความพึงพอใจตอการใหบริการในภาพรวมอยูในระดับมากและ 
มีความพึงพอใจดานกระบวนการและขั้นตอนการใหบริการ ดานเจาหนาท่ีผูใหบริการ และดานคุณธรรมและ
ความโปรงใสของหนวยงานสงูกวาความคาดหวงั สวนดานสถานทีแ่ละสิง่อาํนวยความสะดวก มคีวามพงึพอใจ
นอยกวาความคาดหวังการบริการ ซึ่งผลการวิจัยคร้ังนี้ นําไปเปนแนวทางการยกระดับคุณภาพการใหบริการ
สูการเปนศูนยราชการสะดวก และยังทําใหเกิดการบริการท่ีตอบสนองไดตรงกับความตองการผูรับบริการ 
เกดิคุณภาพการใหบรกิารทีเ่พิม่มากขึน้จากเกณฑมาตรฐานระดบักรม สูมาตรฐานระดบัประเทศ และเปนตนแบบ
ในการพัฒนางานบริการ ณ ศูนยบริการฯ ในเขตสุขภาพและสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดอื่น ๆ ทั่วประเทศ
ตอไปได 

คําสําคัญ:  ผลิตภัณฑสุขภาพ แนวทางการยกระดับคุณภาพ คุณภาพการใหบริการ

บทนํา
 แผนยทุธศาสตรชาต ิ20 ป ดานสาธารณสขุ 
ไดใหความสําคัญกับผูรับบริการ ผูมีสวนไดสวนเสีย
และประชาชน โดยยึดคานิยมหลักคือความเปนเลิศ
ท่ีมุงเนนผูรบับรกิารผูมสีวนไดสวนเสยีและประชาชน
ซึง่สอดคลองกบันโยบายของรฐับาล (พลเอกประยทุธ 
จันทรโอชา) ตั้งแตป 2558 ที่ใหกระทรวง กรมและ

จงัหวดั รวมถงึรฐัวสิาหกจิทกุแหงทีเ่กีย่วของ มศีนูย
ราชการสะดวกหรือ Government Easy Contact 
Center (GECC) เพื่อเปนหนวยงานที่ทําหนาที่ให
คําแนะนําและอํานวยความสะดวกแกประชาชน 
ทําใหเกิดการใหบริการท่ีมีประสิทธิภาพและสราง
ความเชือ่มัน่ใหแกประชาชนทีเ่ดินทางมาตดิตอราชการ
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กับหนวยงานของรัฐ โดยเนนเรื่อง “สะดวก รวดเร็ว 
เขาถึงงาย” เปนสําคัญและมีองคประกอบสําคัญคือ 
(1) ดานสถานที่ ที่เขาถึงงาย (2) ดานบุคลากร มีจิต
บริการ การบริการมีคุณภาพและประสิทธิภาพ (3) 
ดานงานบริการ ซึ่งตอบสนองความตองการของ
ประชาชน มข้ัีนตอนการขอรบับรกิาร ไมยุงยากซบัซอน 
มคีวามงายในการใหบรกิาร (4) ดานอืน่ ๆ ตามความ
เหมาะสม ตามภารกิจ โดยทุกดานตองมีมาตรฐาน
ในการบรกิารประชาชน1 นอกจากนีง้านวจิยันีย้งัมุงเนน
การพัฒนาคุณภาพดานการใหบริการของศูนยฯ 
โดยระบบงานใหบริการที่สําคัญ อันไดแก (1) ระบบ
กอนเขาสูจุดใหบริการ (2) ระบบงานจุดใหบริการ
และ (3) ระบบสนับสนุนการใหบริการ
 สาํนกังานสาธารณสุขจงัหวดั (สสจ.) ชยันาท 
ไดจัดใหมีศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ
หรอื One Stop Service Center นบัตัง้แตป 2549 
เปนตนมาจนถงึปจจบุนั เพือ่เปนศนูยรบัคาํขออนญุาต
ทีจ่ดุเดยีว ลดความยุงยากของผูประกอบการในการย่ืน
คาํขออนุญาตตามนโยบายของสํานกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.)2 โดยมกีารดาํเนนิงานเปนไปตาม
เกณฑมาตรฐานของ อย. อกีทัง้นบัตัง้แตป 2561 ไดมี
การศกึษาวิจัยและพัฒนาคณุภาพการใหบรกิารใหเปน
ไปตามมาตรฐานของสาํนกังานคณะกรรมการปองกนั
และปราบปรามการทุจริตแหงชาติ เพื่อมุงเนนใหเกิด
คุณธรรมและความโปรงใสในการพิจารณาอนุญาต
เพิ่มขึ้นอีกดวย ทั้งนี้ งานควบคุม กํากับผลิตภัณฑ
สุขภาพกอนออกสูทองตลาด เปนหนึ่งในภารกิจหลัก
ของกลุมงานคุมครองผูบริโภคฯ ณ ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จเพื่อปกปองคุมครองสิทธิ
และความปลอดภัยประชาชนจากการบริโภคผลิตภณัฑ
และบรกิารสขุภาพ อาํนวยความสะดวกตอผูประกอบการ 
อนัประกอบดวยการพจิารณาออกใบอนญุาตผลติ ขาย 
นําเขามาในราชอาณาจักร ในผลิตภัณฑประเภทยา 
อาหาร เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย วัตถุออกฤทธิ์
ตอจิตและประสาท ยาเสพติดใหโทษที่ใชในทางการ
แพทย และวัตถอุนัตรายทีใ่ชในบานเรือน ตามทีไ่ดรบั
มอบอํานาจจาก อย.2 สสจ.ชัยนาท ก็ไดจัดใหมีแผน

การดําเนินงานพัฒนาศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสรจ็ เพือ่เปนแนวทางนาํไปสูการกําหนดทศิทาง
การพฒันาศนูยบรกิารผลติภณัฑสขุภาพเบด็เสรจ็และ
ปฏิบัติสูเปาหมายตามนโยบายรัฐบาล
 ในป 2562 ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ สสจ.ชัยนาท จึงไดกําหนดแผนการพัฒนา
เพือ่ยกระดบัคณุภาพการใหบรกิารงานควบคมุ กาํกบั
ผลิตภัณฑและบริการสุขภาพกอนออกสูทองตลาดสู
การเปนศนูยราชการสะดวก แผนระยะ 2 ป (2562-
2563) โดยในชวงป 2562 นี ้ซึง่การวจิยัครัง้นีจ้ะศกึษา
ถึงความพึงพอใจและความคาดหวังของผูรับบริการ 
รวมถึงขอเสนอแนะและความคิดเห็นเพิ่มเติม ซึ่งจะ
สามารถนําไปเปนแนวทางการยกระดับคุณภาพ
การใหบรกิารสูการเปนศนูยราชการสะดวก เพือ่มุงหวัง
ใหเกิดการพัฒนาคุณภาพการใหบริการที่ตอบสนอง
ไดตรงกบัความตองการผูรบับรกิารและยงัเปนการยก
ระดบัคณุภาพการใหบรกิารใหเพิม่มากขึน้จากเกณฑ
มาตรฐานระดบักรมสูมาตรฐานระดบัประเทศ ตอบสนอง
นโยบายระดบัชาติ อกีทัง้สอดคลองกับแผนยทุธศาสตร
ชาติ 20 ป ดานสาธารณสุขดวย

วัตถุประสงค
 1. เพือ่ศกึษาแนวทางการยกระดบัคณุภาพ 
การใหบริการงานควบคมุ กํากับผลติภณัฑและบริการ
สุขภาพกอนออกสูทองตลาด สํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดชัยนาท สูการเปนศูนยราชการสะดวก
 2. เพือ่รบัทราบขอเสนอแนะและความคดิเหน็
ของผูรับบริการ 

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย 
 เปนการวิจัยเชิงสํารวจ (survey research) 
โดยเก็บขอมูลเชิงปริมาณ เครื่องมือที่ใช ไดแก แบบ
สอบถามความคาดหวังและความพึงพอใจของผูรับ
บริการตอคุณภาพการใหบริการของศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สสจ.ชัยนาท ทั้งแบบ
ออนไลนและรูปแบบเอกสาร
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ประชากรและกลุมตัวอยาง 
 คือ ผูรับบริการ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑ
สขุภาพเบด็เสร็จ สสจ.ชัยนาทท้ังหมดในชวงระยะเวลา
ตั้งแตเดือนมกราคม 2561 ถึงตุลาคม 2562 จํานวน 
360 คน 
การรวบรวมขอมูล 
 โดยแจกแบบสอบถามภายหลังจากรับ
บริการแลว โดยใหเวลาตอบแบบสอบถามประมาณ 
15 นาที ทั้งนี้ ผูรับบริการจะเลือกตอบแบบสอบถาม
ผานระบบออนไลนในแท็บเล็ตหรือรูปแบบเอกสาร
ก็ไดซึ่งมีขอคําถามเดียวกัน จากนั้นตรวจสอบและ
เก็บรวบรวมขอมูล
สถิติและการวิเคราะหขอมูล 
 ใชสถิติเชิงพรรณนา ไดแก ความถี่ รอยละ 
คาเฉลี่ย และแปลความหมายคาคะแนนเฉลี่ยโดย
ใชหลักเกณฑของ Rensis3 5 ระดับ ดังนี้ 
          - คะแนนเฉลี่ย 4.51-5.00 หมายถึง ความ
คาดหวัง/พึงพอใจมากที่สุด
          - คะแนนเฉลี่ย 3.51-4.50 หมายถึง ความ
คาดหวัง/พึงพอใจมาก
          - คะแนนเฉลี่ย 2.51-3.50 หมายถึง ความ
คาดหวัง/พึงพอใจปานกลาง
          - คะแนนเฉลี่ย 1.51-2.50 หมายถึง ความ
คาดหวัง/พึงพอใจนอย
          - คะแนนเฉลี่ย 1.00 -1.50 หมายถึง ความ
คาดหวัง/พึงพอใจนอยที่สุด
นิยามศัพท
          แนวทางการยกระดบัคณุภาพ หมายถึง ระดบั
ความคาดหวังและความพึงพอใจของผูรับบริการตอ
การใหบริการ 
          คณุภาพการใหบริการ หมายถึง การใหบรกิาร
ท่ีมปีระสิทธภิาพเปนไปตามมาตรฐานของสาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา สาํนกังานคณะกรรมการ
ปองกันและปราบปรามการทุจริตแหงชาติ และ
สํานักงานคณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ

ผลการศึกษา
1. ขอมูลสวนบุคคลของผูรับบริการ  
          ผลการศึกษาผูรับบริการ 360 คน พบวา 
เปนหญิงมากกวาชาย รอยละ 74.2 อายุระหวาง 
31-40 ป รอยละ 33.33 การศกึษาระดับปรญิญาตร ี
รอยละ 59.2 ดังตารางที่ 1
2. ระดับความคาดหวังและความพึงพอใจตอ
การใหบริการของผูรับบริการในภาพรวม 
 ประกอบดวย ดานกระบวนการและข้ันตอน
การใหบริการ ดานเจาหนาที่ผูใหบริการ ดานสถานที่
และสิ่งอํานวยความสะดวก และดานคุณธรรมและ
ความโปรงใสของหนวยงาน พบวา ระดบัความคาดหวงั 
และความพึงพอใจของผูรับบริการในภาพรวมอยูใน
ระดับมากที่ X

_
= 4.45  และ 4.23 ตามลําดับ เมื่อ

พจิารณาในรายดาน พบวา ผูรบับรกิาร มคีวามคาดหวงั
ตอการใหบรกิารดานคณุธรรมและความโปรงใสของ

ตารางที ่1 จาํนวนและรอยละของผูรับบริการ จาํแนก
ตามขอมูลสวนบุคคล

ขอมูลสวนบุคคล จํานวน รอยละ

เพศ

    หญิง

    ชาย

อายุ

    20-30 ป

    31-40 ป

    41-50 ป

    51-60 ป

    61 ปขึ้นไป

ระดับการศึกษา

    มัธยมศึกษา

    ปวช. ปวส.

    ปริญญาตรี

    สูงกวาปริญญาตรี

 รวม

267

93

67

120

91

79

3

46

67

213

34

360

74.2

25.8

18.6

33.3

25.3

21.9

0.8

12.8

18.6

59.2

9.4

100
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หนวยงานมากท่ีสดุ (X
_

= 4.63) รองลงมาซึง่อยูระดบั
มากคือ ดานเจาหนาที่ผูใหบริการ ดานสถานที่และ
สิ่งอํานวยความสะดวก และดานกระบวนการและ
ขั้นตอนการใหบริการ (X

_
= 4.21, 4.08 และ 3.99 

ตามลาํดบั) ประเดน็ตอมาท่ีศกึษาความพงึพอใจ พบวา 
ผูรับบริการ มีระดับความพึงพอใจตอการใหบริการ
ดานคุณธรรมและความโปรงใสของหนวยงานมากท่ีสดุ
เฉลี่ย 4.83 รองลงมาคือ ดานเจาหนาที่ผูใหบริการ 
ดานกระบวนการและขัน้ตอนการใหบรกิาร และดาน

สถานทีแ่ละสิง่อาํนวยความสะดวก (X
_

= 4.73, 4.30 
และ 3.93 ตามลําดับ)     
 ทั้งนี้ เมื่อเปรียบเทียบระดับคาดหวังตอ
การใหบริการกับความพึงพอใจ พบวา สวนใหญ
มีความคาดหวังและความพึงพอใจในระดับเดียวกัน
ที่ระดับมาก ยกเวนดานเจาหนาที่ผูใหบริการที่ความ
พึงพอใจสูงกวาความคาดหวัง 1 ระดับ จากระดับ
คาดหวังมาก (X

_
=4.21) สูระดับพึงพอใจมากท่ีสุด 

(X
_

=4.73) ดังตารางที่ 2

3. ความแตกตางระหวางคาระดับความคาดหวงักบั
ระดบัความพงึพอใจตอการใหบรกิารของผูรบับรกิาร 
(gap) จําแนกรายขอ ดังนี้ 
 3.1 ดานกระบวนการและขั้นตอนการให
บริการ พบวาผูรับบริการมีความคาดหวังตอการให
บริการ พบวาผูรับบริการมีความคาดหวังสูงสุด 3 
อันดับแรก ไดแก มีความคาดหวังตอความสะดวก
รวดเร็วมากที่สุด (X

_
= 4.06) รองลงมาคือวันและ

เวลาเปดใหบรกิารมีความเหมาะสม (X
_

= 4.05) และ
มีระบบนัดหมายลวงหนา (X

_
= 3.98) ตามลําดับ 

สวนความพงึพอใจสงูสดุ 3 อนัดบัแรก ไดแก มีความ
พึงพอใจตอการมีระบบนัดหมายลวงหนามากที่สุด 
(X
_

= 4.58) รองลงมาคือ การใหบรกิาร มีความสะดวก 
รวดเร็ว (X

_
= 4.57) และไดรับความสะดวกจาก

การใหบริการแตละข้ันตอน (X
_

= 4.34) ตามลําดับ 
เมื่อพิจารณาถึงความแตกตางระหวางคาระดับความ
คาดหวงัและความพึงพอใจตอการใหบรกิารของผูรบั
บริการ (gap) พบวา มีคาเปนบวก ซึ่งหมายถึงผูรับ
บรกิารมคีวามพงึพอใจตอการใหบรกิารสงูกวาความ
คาดหวัง โดยมีความพึงพอใจสูงสุดคือ การมีระบบ

นดัหมายลวงหนา รองลงมาคอืการใหบรกิาร สะดวก
รวดเร็ว การไดรับความสะดวกจากการใหบริการ
แตละขัน้ตอน ประเภทงานทีใ่หบริการมีความเพยีงพอ 
และผังแสดงขั้นตอนในการเขารับบริการ ตามลําดับ 
ในสวนของความแตกตางที่มีคาเปนลบ ซึ่งหมายถึง
ผูรับบริการมีความพึงพอใจนอยกวาความคาดหวัง
ตอการใหบริการ ไดแก วันและเวลา เปดใหบริการ
ควรใหมีความเหมาะสม
 3.2 ดานเจาหนาท่ีผูใหบริการ พบวาผูรับ
บริการมีความคาดหวังสูงสุด 3 อันดับแรก ไดแก 
มรีะดบัความคาดหวงัตอความรู ความสามารถในการ
อธิบายขอมูลของเจาหนาที่ (X

_
= 4.24) รองลงมา

คอืความเอาใจใส ความกระตอืรอืรนในการใหบรกิาร
ของเจาหนาท่ี (X

_
= 4.23) และการอํานวยความ

สะดวกของเจาหนาที ่เชน  การพิมพแบบฟอรมตาง ๆ 
ใหแกผูรับบริการ การสืบคนขอมูลที่เกี่ยวของ ฯลฯ 
(X
_

= 4.23) ตามลําดับ ซึ่งทั้งหมดอยูในระดับมาก 
ในขณะที่ความพึงพอใจสูงสุด 3 อันดับแรก ไดแก 
การแตงกายสุภาพ เหมาะสมกับสถานที่ราชการ 
(X
_

= 4.82) รองลงมาคือบุคลิก ทวงที วาจาและ

ตารางที่ 2 ระดับความคาดหวังและความพึงพอใจของผูรับบริการในภาพรวมและรายดาน

ระดับความพึงพอใจระดับความคาดหวัง
รายการ

X
_

SD ระดับ X
_

SD ระดับ

3.99

4.21

4.08

4.63

4.23

0.36

0.52

0.30

0.40

0.22

มาก

มาก

มาก

มากที่สุด

มาก

4.30

4.73

3.93

4.83

4.45

0.47

0.31

0.63

0.29

0.29

มาก

มากที่สุด

มาก

มากที่สุด

มาก

1. กระบวนการและข้ันตอนการใหบริการ

2. เจาหนาที่ผูใหบริการ

3. สถานที่และสิ่งอํานวยความสะดวก

4. คุณธรรมและความโปรงใสของหนวยงาน

ภาพรวม
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ตอนรบัของเจาหนาที ่(X
_

= 4.82) และความเอาใจใส
ความกระตือรือรนในการใหบริการของเจาหนาที่ 
(X
_

= 4.80) ตามลําดับ เปนความพึงพอใจระดับ
มากที่สุด และเมื่อเปรียบเทียบ gap ของคาความ
คาดหวังกับความพึงพอใจตอการใหบริการ พบวา 
มีคาเปนบวกทุกรายการ ไดแก เจาหนาที่แตงกาย
สุภาพ เหมาะสมกับสถานที่ราชการ รองลงมาคือ
บุคลิก ทวงที วาจา และการตอนรับของเจาหนาที่ 
ความเอาใจใส ความกระตือรือรนในการใหบริการ
ของเจาหนาท่ี การตอบขอซักถาม ใหคําแนะนํา 
ชวยแกไขปญหาอยางถกูตอง การอํานวยความสะดวก
ของเจาหนาที ่เชน การพมิพแบบฟอรมตาง ๆ การสบื
คนขอมูลท่ีเกี่ยวของ ฯลฯ มีเจาหนาที่สําหรับยื่น
คําขอฯ (ออนไลน) แทนผูประกอบการโดยเฉพาะ 
และเจาหนาที ่มคีวามรู ความสามารถในการอธิบาย
ขอมูล ตามลําดับ
 3.3 ดานสถานทีแ่ละสิง่อาํนวยความสะดวก 
พบวา ผูรับบริการมีความคาดหวังตอการใหบริการ
มากทีส่ดุ 3 อนัดบัแรก ไดแก ความคาดหวงัตอระบบ
อินเทอรเนต็สําหรับผูรบับริการยืน่คาํขอฯ ผานระบบ
ออนไลนมากที่สุด (X

_
= 4.88) รองลงมาคือการมี

แบบฟอรมตาง ๆ ไวใหบรกิาร (X
_

= 4.71) และมทีวีี
สําหรับผูรับบริการระหวางรอรับบริการ (X

_
= 4.67) 

ตามลาํดบั สวนความพงึพอใจมากทีสุ่ด 3 อันดบัแรก 
ไดแก การมีแบบฟอรมตาง ๆ ไวใหบริการมากท่ีสุด 
(X
_

= 4.99) รองลงมาคอื มอุีปกรณสําหรบัผูรบับรกิาร
เพียงพอ เชน คอมพิวเตอร เครื่องถายเอกสาร ฯลฯ 
(X
_

= 4.96) และมชีองทางการสือ่สารตดิตอเจาหนาที ่
ไดแก ไลน ขอความทางเฟซบุก ฯลฯ (X

_
= 4.95) 

ตามลาํดบั และเมือ่เปรยีบเทียบ gap คาความคาดหวัง
กับความพึงพอใจตอการใหบริการ พบวา สวนใหญ
มีคาเปนบวก ไดแก การมีชองทางการสื่อสารติดตอ
เจาหนาที ่เชน ไลน หรอืขอความทางเฟซบุก เปนตน 
รองลงมาคอืการมีอปุกรณสาํหรับผูรบับริการเพยีงพอ 
เชน คอมพวิเตอร เครือ่งถายเอกสาร การมแีบบฟอรม
ตาง ๆ ไวใหบรกิาร การมปีายหรือสญัลกัษณบอกทางเขา
ถงึจุดบริการเพยีงพอ ความสะอาดของสถานทีใ่หบรกิาร 
การมีชองทางการสื่อสารติดตอเจาหนาที่ ไดแก ไลน 

ขอความทางเฟซบุก ฯลฯ และสถานที่ใหบริการ
มคีวามสวยงาม ทนัสมยั ตามลาํดบั สวนความแตกตาง
ที่มีคาเปนลบ ไดแก ทีวีสําหรับผูรับบริการระหวาง
รอรับบริการ รองลงมาคือการมีปายหรือสัญลักษณ
บอกทางเขาติดตัง้อยูในตาํแหนงทีม่องเหน็งาย มทีาง
ลาดชันเพียงพอ สําหรับรถเข็นผูพิการ สตรีมีครรภ
ผูสงูอาย ุฯลฯ มรีะบบอนิเทอรเนต็สาํหรบัผูรบับรกิาร
ยื่นคําขอผานระบบออนไลน มีมุมบริการนํ้าดื่ม ชา 
กาแฟ ฯลฯ เพียงพอ และสถานที่ใหบริการมีความ
กวางขวาง มีพื้นที่เพียงพอ ตามลําดับ
 3.4 ดานคุณธรรมและความโปรงใสของ
หนวยงาน พบวาผูรับบริการมีระดับความคาดหวัง
ตอการใหบรกิารมากทีส่ดุ 3 อนัดบัแรก ไดแก ความ
คาดหวังตอหนวยงานมีการเปดเผยขอมูลการดําเนิน
งานชัดเจน ถกูตอง ครบถวนและเปนปจจบุนัมากท่ีสดุ 
(X
_

= 4.97) รองลงมาคือเจาหนาท่ีของหนวยงาน
ใหขอมูลอยางโปรงใส ไมปดบังหรือบิดเบือนขอมูล 
(X
_

= 4.94) และหนวยงานใหความสําคัญกับความ
คดิเหน็ของผูรบับรกิาร เพือ่นาํไปปรบัปรงุพฒันางาน 
(X
_

= 4.85) ตามลาํดบั สวนความพงึพอใจอนัดบัแรก
ที่มีคะแนนเฉลี่ยสูงสุดเทากัน ไดแก การที่หนวยงาน
ใหความสําคัญกับความคิดเห็นของผูรับบริการเพื่อ
นําไปปรับปรุงพัฒนางาน เจาหนาที่มีความซื่อสัตย
สุจริตในการปฏิบัติหนาที่ และเจาหนาที่ใหความ
เสมอภาคในการใหบริการแกผูรับบริการตามลําดับ
กอน-หลัง (X

_
= 4.75) รองลงมาคือหนวยงานมีการ

กาํหนดขัน้ตอนการปฏิบตังิานอยางชดัเจน เปนระบบ
และทาํใหเกดิความสะดวกในการตดิตอหรอืรบับรกิาร 
(X
_

= 4.69) และเจาหนาที่ของหนวยงานปฏิบัติตาม
ขั้นตอนและระยะเวลาที่กําหนดอยางเครงครัด 
(X
_

= 4.68) ตามลําดับ และเมื่อเปรียบเทียบ gap 
คาความคาดหวังกับความพึงพอใจตอการใหบริการ 
พบวา ทั้งหมดมีคาเปนลบ ซึ่งหมายถึงผูรับบริการ
มีความพึงพอใจตํ่ากวาความคาดหวังการใหบริการ 
โดยความคาดหวงัสงูสดุคือ การท่ีเจาหนาท่ีของหนวยงาน 
ใหขอมูลอยางโปรงใส ไมปดบังหรือบิดเบือนขอมูล 
หนวยงาน การมีการเปดเผยขอมูลการดําเนินงาน
ชดัเจน ถกูตอง ครบถวน และเปนปจจบุนั หนวยงาน 
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ตารางที่ 3 ความแตกตางระหวางคาระดับความคาดหวังและความพึงพอใจตอการใหบริการ จําแนกรายขอ

มกีารนาํเสนอความกาวหนาการดาํเนนิงานใหทานทราบ
เจาหนาทีข่องหนวยงานปฏบิตังิานโดยมุงตอบสนอง 
ความตองการผูรบับริการหนวยงานมกีารเปดโอกาส
ใหผูรับบริการแสดงความคิดเห็นตอการดําเนินงาน
ตาง ๆ หนวยงานใหความสําคญักับความคดิเหน็ของ
ผูรบับรกิาร เพือ่นาํไปปรบัปรงุ พัฒนางาน หนวยงาน
มีการกําหนดขั้นตอนการปฏิบัติงานอยางชัดเจน 
เปนระบบและทําใหเกิดความสะดวกในการติดตอ

หรือรับบริการ เจาหนาท่ีของหนวยงานปฏิบัติงาน
ตามขั้นตอนและระยะเวลาที่กําหนดอยางเครงครัด 
การทีเ่จาหนาทีใ่หความเสมอภาคในการใหบริการแก
ผูรบับรกิารตามลาํดบักอน-หลงั และการทีเ่จาหนาที ่
มีความซื่อสัตยสุจริตในการปฏิบัติหนาที่ เชน ไมรับ
สินบน ไมขอสิ่งตอบแทน ไมหาประโยชนในทาง
มิชอบ ฯลฯ ตามลําดับ ดังตารางที่ 3

ระดับความพึงพอใจระดับความคาดหวัง
รายการ

X
_

SD ระดับ X
_

SD

ผลตาง

X
_

ระดับ

3.93

3.95

4.06

3.96

4.05

3.98

4.24

4.20

4.19

4.20

4.23

4.21

4.23

3.41

3.50

4.09

3.85

4.71

4.53

4.58

4.88

3.15

3.75

4.67

4.35

4.17

3.49

0.476

0.422

0.421

0.510

0.512

0.486

0.430

0.588

0.579

0.590

0.597

0.600

0.597

1.114

1.438

0.588

1.092

0.634

0.573

0.522

0.365

1.152

1.144

0.494

0.814

0.882

1.286

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

 

ปานกลาง

ปานกลาง

มาก

มาก

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

ปานกลาง

มาก

มากที่สุด

มาก

มาก

ปานกลาง

4.33

4.34

4.57

4.06

3.92

4.58

4.52

4.75

4.82

4.82

4.80

4.68

4.75

3.46

3.48

4.22

3.91

4.99

4.26

4.96

4.51

3.29

3.18

2.54

4.95

4.27

2.94

0.724

0.729

0.517

0.788

0.817

0.768

0.500

0.435

0.387

0.385

0.401

0.468

0.434

1.460

1.290

0.541

0.889

0.105

0.194

0.607

0.668

1.461

1.320

1.449

0.309

1.019

1.070

0.40

0.39

0.51

0.10

-0.13

0.60

0.28

0.55

0.63

0.62

0.57

0.47

0.52

0.05

-0.02

0.13

0.06

0.28

-0.27

0.38

-0.37

0.14

-0.57

-2.13

0.60

0.10

-0.55

มาก

มาก

มากที่สุด

มาก

มาก

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

 

ปานกลาง

มากที่สุด

มาก

มาก

มากที่สุด

มาก

มากที่สุด

มากที่สุด

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

มากที่สุด

มาก

ปานกลาง

ดานกระบวนการและขั้นตอนการใหบริการ

1. มีผังแสดงขั้นตอนในการเขารับบริการ

2. ไดรับความสะดวกจากการใหบริการแตละขั้นตอน

3. การใหบริการ มีสะดวก รวดเร็ว 

4. ประเภทงานที่ใหบริการมีความเพียงพอ

5. วันและเวลา เปดใหบริการมีความเหมาะสม

6. มีระบบนัดหมายลวงหนา 

ดานเจาหนาที่ผูใหบริการ

1. เจาหนาที่มีความรู ความสามารถในการอธิบายขอมูล

2. การตอบขอซักถาม ใหคําแนะนํา ชวยแกไขปญหาอยางถูกตอง

3. เจาหนาที่แตงกายสุภาพ เหมาะสมกับสถานที่ราชการ

4. บุคลิก ทวงที วาจา และการตอนรับของเจาหนาที่

5. ความเอาใจใส ความกระตือรือรนในการใหบริการของเจาหนาที่

6. มีเจาหนาที่สําหรับยื่นคําขอฯ (ออนไลน) แทนผูประกอบการ

โดยเฉพาะ

7. การอํานวยความสะดวกของเจาหนาที่ เชนการพิมพแบบฟอรม

ตาง ๆ การสืบคนขอมูลที่เกี่ยวของ ฯลฯ

ดานสถานที่และสิ่งอํานวยความสะดวก

1. สถานที่ใหบริการมีความสวยงาม ทันสมัย

2. สถานที่ใหบริการมีความกวางขวาง มีพื้นที่เพียงพอ

3. ความสะอาดของสถานที่ใหบริการ

4. การจัดสถานที่และอุปกรณสะดวกตอการใหบริการ

5. มีแบบฟอรมตาง ๆ ไวใหบริการ

6. มีมุมบริการนํ้าดื่ม ชา กาแฟ ฯลฯ สําหรับผูรับบริการเพียงพอ

7. มีอุปกรณสําหรับผูรับบริการเพียงพอ เชน คอมพิวเตอร 

เครื่องถายเอกสาร 

8. มรีะบบอนิเทอรเนต็สําหรับผูรบับรกิารยืน่คาํขอฯ ผานระบบออนไลน

9. มีปาย/สัญลักษณบอกทางเขาถึงจุดบริการเพียงพอ 

10. มีปาย/สญัลกัษณบอกทางเขาติดตัง้อยูในตาํแหนงทีม่องเหน็งาย

11. มีทีวีสําหรับผูรับบริการระหวางรอรับบริการ

12. มีชองทางการสื่อสารติดตอเจาหนาที่ ไดแก ไลน ขอความทาง

เฟซบุก ฯลฯ

13. มีชองทางการรับรูขอมูลขาวสารผานชองทางออนไลน ไดแก 

เฟซบุก ไลน ฯลฯ

14. มทีางลาดชนัเพยีงพอสําหรบัรถเขน็ผูพกิาร สตรมีีครรภ ผูสงูอาย ุฯลฯ
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4. สรุปขอเสนอแนะและความคดิเหน็ของผูรบับรกิาร
 กลุมตัวอยางไดเสนอประเด็นขอเสนอแนะ
และความคิดเห็นเพิ่มเติมเพื่อนําไปสูการพัฒนาศูนยฯ 
คือ การเพ่ิมชวงเวลาการใหบริการ เชน ชวงพักเที่ยง 
รองลงมาคอื ควรเพิม่พืน้ทีก่ารใหบริการใหกวางขวางขึน้ 
การชําระเงินผานแอปพลิเคชัน (Application) ของ
ธนาคาร ควรปรับปรุงหองใหทันสมัย สวยงาม นาใช
บริการมากขึ้น ควรมีปายหรือสัญลักษณบอกทางเขา

ถึงจุดบริการใหมากขึ้น และติดตั้งอยูในตําแหนงที่
มองเห็นไดงายเพื่อใหเขาถึงบริการไดสะดวก รวมทั้ง
ความตองการใหมีบริการอื่น ๆ เพิ่มขึ้น เชน ชําระเงิน
ที่จุดใหบริการโดยไมตองขึ้นไปชําระเงินที่หองการเงิน 
การใหบริการชา กาแฟหรือเคร่ืองดื่มระหวางการรับ
บริการ โทรทัศนบริการระหวางรอรับบริการ และ
ทางลาดชันรถเข็นสําหรับผูพิการหรือผูสูงอายุบริเวณ
ดานหนาทางขึ้นของสํานักงาน ดังตารางที่ 4

ขอเสนอแนะและความคิดเห็นเพิ่มเติม ความถี่

1. ควรเพิ่มงานบริการอื่น ๆ เชน การชําระเงินที่จุดบริการ โดยไมตองขึ้นไปชําระเงินท่ีหองการเงิน 
2. ควรใหมีการชําระเงินผานแอปพลิเคชัน (Application) ของธนาคาร
3. ควรเพิ่มชวงเวลาการใหบริการ เชน ชวงพักเท่ียง
4. ควรเพิ่มพื้นที่การใหบริการใหกวางขวางขึ้น
5. ควรปรับปรุงหองใหทันสมัย สวยงาม นาใชบริการมากขึ้น
6. ควรมีปายหรือสัญลักษณบอกทางเขา ถึงจุดบริการใหมากขึ้น และติดตั้งอยูในตําแหนงที่มองเห็นไดงายเพื่อใหเขาถึงบริการไดสะดวก
7. ควรมีทางลาดชันรถเข็นสําหรับผูพิการ ผูสูงอายุบริเวณดานหนาทางขึ้นของสํานักงานฯ
8. ควรมีทีวีไวบริการระหวางรอรับบริการ
9. ควรจัดใหมีการใหบริการชา กาแฟหรือเครื่องดื่มระหวางการรับบริการ

21
38
51
42
38
24
13
19
20

ตารางที่ 4 สรุปขอเสนอแนะและความคิดเห็นเพิ่มเติมของผูรับบริการ

ตารางที่ 3 (ตอ)

ระดับความพึงพอใจระดับความคาดหวัง
รายการ

X
_

SD ระดับ X
_

SD

ผลตาง

X
_

ระดับ

4.97

4.94

4.84

4.85

4.83

4.73

4.79

4.74

4.79

4.81

0.165

0.346

0.446

0.428

0.476

0.606

0.555

0.617

0.594

0.549

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

4.58

4.46

4.66

4.75

4.44

4.55

4.69

4.68

4.75

4.75

0.629

0.711

0.475

0.432

0.630

0.498

0.464

0.469

0.434

0.434

-0.39

-0.48

-0.16

-0.10

-0.39

-0.18

-0.10

-0.06

  

-0.04

 

 -0.06

มากที่สุด

มาก

มากที่สุด

มากที่สุด

มาก

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

ดานคุณธรรมและความโปรงใสของหนวยงาน

1. หนวยงานมีการเปดเผยขอมูลการดําเนินงานชัดเจน ถูกตอง 

ครบถวน และเปนปจจุบัน

2. เจาหนาที่ของหนวยงานใหขอมูล อยางโปรงใส ไมปดบังหรือ

บิดเบือนขอมูล

3. หนวยงานมีการเปดโอกาสใหผูรับบริการแสดงความคิดเห็นตอ

การดําเนินงานตาง ๆ

4. หนวยงานใหความสาํคญักบัความคดิเหน็ของผูรบับรกิารเพือ่นาํไป

ปรับปรุง พัฒนางาน

5. หนวยงานมีการนําเสนอความกาวหนาการดําเนินงานใหทานทราบ

6. เจาหนาที่ของหนวยงานปฏิบัติงานโดยมุงตอบสนอง

ความตองการผูรับบริการ

7. หนวยงานมีการกําหนดขั้นตอนการปฏิบัติงานอยางชัดเจน 

เปนระบบและทําใหเกิดความสะดวกในการติดตอหรือรับบริการ

8. เจาหนาที่ของหนวยงานปฏิบัติงานตามขั้นตอนและระยะเวลา

ที่กําหนดอยางเครงครัด

9. เจาหนาที่มีความซื่อสัตย สุจริตในการปฏิบัติหนาที่ เชน ไมรับ

สินบน ไมขอสิ่งตอบแทนประโยชนในทางมิชอบ ฯลฯ

10. เจาหนาที่ใหความเสมอภาคในการใหบริการแกผูรับบริการ

ตามลําดับกอน-หลัง
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อภิปรายผล
 1. ความพึงพอใจและความคาดหวังตอการ
ใหบริการในภาพรวมอยูในระดับมาก มีความพึงพอใจ
ตอการใหบริการดานคุณธรรมและความโปรงใสของ
หนวยงานมากทีสุ่ด อาจเน่ืองจากการจดัเก็บคาธรรมเนียม
ตาง ๆ รวมถงึคาใชจายทีจั่ดเกบ็จากผูยืน่คาํขอในกระบวน
การพจิารณาอนญุาตผลติภณัฑอาหาร พ.ศ. 2560 ตาม
คําสั่งหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติที่ 77/2559 
ลงวันที่ 27 ธันวาคม พ.ศ. 2559 เรื่องการเพ่ิม
ประสทิธภิาพในกระบวนการพจิารณาอนญุาตผลติภณัฑ
อาหาร พ.ศ. 25604 ซึง่ศนูยบรกิารฯ น้ีไดมกีารออกแบบ
แนวทางการจัดเกบ็คาใชจายและบนัทกึรายการรับชาํระ
คาธรรมเนียมอยางเปนระบบ ซึ่งสามารถตรวจสอบ
หลักฐานสําเนาใบเสร็จไดทุกรายการ จึงสงผลใหผูรับ
บริการมีความพึงพอใจและความคาดหวังภาพรวม
อยูในระดับมาก
         2. ความแตกตางและชองวางของความคาดหวงั
และความพงึพอใจตอการใหบรกิาร พบวาคาเฉลีย่ของ
ความพงึพอใจดานกระบวนการและขัน้ตอนการใหบรกิาร 
ดานเจาหนาที่ผูใหบริการ และดานคุณธรรมและความ
โปรงใสของหนวยงาน มคีาเปนบวกสามารถอธบิายไดวา 
ผูรบับรกิารมคีวามพึงพอใจสูงกวาระดบัความคาดหวงัตอ
การใหบรกิาร แตดานสถานทีแ่ละส่ิงอํานวยความสะดวก 
มีคาเฉลี่ยของความระดับความพึงพอใจมีคาเปนลบ
ซึ่งตํ่ากวาความคาดหวังการบริการ และตอมาเมื่อ
พจิารณาถงึปจจยัสาํคัญท่ีสงผลตอความพงึพอใจและ
ความคาดหวัง จะพบไดวา
         2.1 ปจจัยบวก 3 ดาน ไดแก ดานกระบวนการ
และข้ันตอนการใหบริการ คือ การมีระบบนัดหมาย
ลวงหนาจะชวยลดระยะเวลาการรอคอย ไดขอมูล
รายละเอียดจากเจาหนาท่ีครบถวน เนื่องจากมีการ
จัดเตรียมขอมูลและเอกสารไวกอนถึงเวลานัดหมาย
อยางครบถวนแลว สวนปจจัยบวกดานเจาหนาท่ี
ผูใหบริการ คือ การปฏิบัติงานของเจาหนาท่ี รวมถึง
การแตงกาย บคุลกิภาพ และการบรกิารอืน่ ๆ เปนสิง่ที่
ผูรับบริการพึงพอใจเปนอยางยิ่ง สะทอนใหเห็นถึง
โครงสรางการแบงงานและการบริหารบุคลากรของ

ศูนยบริการฯ ที่มีความเหมาะสมและลงตัว ทําให
การปฏิบัติงานเกิดผลสัมฤทธิ์และสรางความพึงพอใจ
ใหแกผูรบับรกิารในทกุประเดน็ และดานคณุธรรมและ
ความโปรงใสของหนวยงาน พบวา การทีเ่จาหนาทีข่อง
หนวยงานใหขอมลูอยางโปรงใส ไมปดบงัหรอืบดิเบอืน
ขอมูล หนวยงาน เปนส่ิงที่ผูรับบริการยังคงมีความ
พงึพอใจมาก สอดคลองกบัในปจจบุนัเปนยคุของขอมลู
ขาวสารที่ผูบริโภคหันมาใหความสําคัญเปนอยางมาก 
ซึ่งจากขอคนพบดังกลาวทําใหหนวยงานยังคงตองให
ความสาํคัญกบัเรือ่งนี ้โดยตองคืนขอมลูใหกบัผูรบับรกิาร
อยางสมํ่าเสมอ รวมไปถึงเปดโอกาสใหผูรับบริการ
แสดงความคิดเห็นตอการดําเนินงานมากขึ้นอยาง
ตอเนื่อง
         2.2 ปจจัยลบ 1 ดาน ไดแก ดานสถานท่ีและ
สิง่อาํนวยความสะดวก พบปจจยัสวนใหญมคีาเปนลบ 
โดยที่ความคาดหวังการใหบริการสูงสุดคือ การมีทีวี
ระหวางรอรับบริการ รองลงมาคือการมีปายหรือ
สญัลกัษณบอกทางเขาติดตัง้อยูในตําแหนงทีม่องเหน็งาย 
ทางลาดเพยีงพอสาํหรบัรถเขน็ผูพกิาร สตรมีคีรรภ และ
ผูสงูอายุ อนิเทอรเนต็สาํหรบัยืน่คาํขอผานระบบออนไลน 
มุมบริการนํ้าดื่ม ชา กาแฟท่ีเพียงพอ และสถานที่
ใหบริการทีก่วางขวางมีพืน้ทีเ่พยีงพอ ซึง่สะทอนใหเหน็
ถึงส่ิงที่ผูรับบริการมีความคาดหวังอยูมาก ในขณะ
เดียวกันที่คนพบวา การมีชองทางการส่ือสารติดตอ
เจาหนาทีผ่านไลน ขอความทางเฟซบุก ฯลฯ ชวยสราง
ความพึงพอใจใหแกผูรับบรกิารเปนอยางมาก สอดคลอง
กับสังคมปจจุบันที่ใชเทคโนโลยีกันอยางกวางขวาง
ในชีวิตประจําวัน

สรุปผล
         ผูรับบริการ มีระดับความคาดหวังและความ
พึงพอใจตอการใหบริการในภาพรวมอยูในระดับมาก
และมคีวามพึงพอใจดานกระบวนการและขัน้ตอนการ
ใหบริการ ดานเจาหนาทีผู่ใหบรกิาร และดานคณุธรรม
และความโปรงใสของหนวยงานสูงกวาความคาดหวัง 
สวนดานสถานที่และส่ิงอํานวยความสะดวก มีความ
พึงพอใจนอยกวาความคาดหวังการบริการ
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ขอเสนอแนะ
ขอเสนอแนะจากผลการศึกษาครั้งนี้
         เพือ่ยกระดบัคณุภาพการใหบรกิารงานควบคมุ 
กาํกบัผลิตภัณฑและบริการสขุภาพกอนออกสูทองตลาด 
ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จของ สสจ.
สูการเปนศนูยราชการสะดวก ใหผูรบับรกิารเกดิความ
พึงพอใจและเปนไปตามความคาดหวังมากขึ้น จึงมี
ขอเสนอแนะดังนี้ 
         1. ดานกระบวนการและขัน้ตอนการใหบรกิาร 
ควรเพิ่มการใหบริการในชวงพักเท่ียง เพ่ือเพิ่มความ
สะดวกใหผูรับบริการพึงพอใจมากขึ้น นอกจากนี้ควร
จดัทาํผงัแสดงขัน้ตอนการเขารบับรกิารใหผูรบับรกิาร
ทราบอยางครบถวน อาจเปนเอกสารอิเล็กทรอนิกส
ควบคูไปกบัเอกสารทีจั่ดเตรยีมไว ณ จดุบรกิารขอมลู
ขาวสารของศูนยบริการฯ
         2. ดานเจาหนาท่ีใหบริการ ควรจดัใหมีเจาหนาที่
รบัชาํระคาธรรมเนยีมท่ีจดุใหบรกิาร ณ ศูนยบรกิารฯ 
โดยทีไ่มตองไปหองการเงนิ หรอืเพิม่ชองทางบรกิารผาน
แอปพลิเคชัน เพื่ออํานวยความสะดวกแกผูรับบริการ 
อีกทั้งควรพัฒนาศักยภาพเจาหนาที่ใหมีความรูและ
ความสามารถในการใหบริการเพิ่มขึ้นอยางตอเนื่อง 
         3. ดานสถานที่และสิ่งอํานวยความสะดวก 
ควรจัดสถานที่ใหบริการใหมีความสวยงามทันสมัย
มปีายหรอืสัญลักษณบอกทางเขาถงึจดุบรกิารและติดตัง้
อยูในตําแหนงที่มองเห็นงาย อีกท้ังควรมี ทีวีสําหรับ
ผูรบับรกิาร ระหวางรอรบับรกิาร และเพิม่ทางลาดชนั
ใหเพยีงพอสาํหรบัรถเขน็ผูพกิาร สตรีมคีรรภ ผูสงูอาย ุ
ฯลฯ จัดใหมีมุมบริการนํ้าดื่ม ชา กาแฟ สําหรับผูรับ
บริการใหเพียงพอ มีระบบอินเทอรเน็ตสําหรับผูรับ
บริการยื่นคําขอฯ ผานระบบออนไลน และปรับปรุง
สถานทีใ่หบรกิาร ใหมคีวามกวางขวาง มพีืน้ทีเ่พียงพอ 
สะดวกสบายตอการใหบริการลูกคา 
 4. ดานคณุธรรมและความโปรงใสของหนวยงาน 
ควรเพิ่มการคืนขอมูลใหแกผูรับบริการ โดยการชี้แจง
ความกาวหนาการดาํเนนิงานใหผูรบับรกิารทราบอยูเสมอ 
อกีท้ังควรเพิม่ชองทางผูรบับรกิารสามารถตดิตามความ
กาวหนาของการอนญุาตไดมากข้ึน รวมถึงมีการเปดเผย

ขอมลูการดาํเนินงานชดัเจน ถูกตอง ครบถวนและเปน
ปจจุบัน และควรมีการเปดโอกาสใหผูรับบริการแสดง
ความคดิเหน็ตอการดําเนินงานตาง ๆ โดยใหความสาํคญั
กับความคิดเห็นของผูรับบริการ เพื่อนําไปปรับปรุง 
พัฒนาการใหบริการตอไปอยางตอเนื่อง
ขอเสนอแนะในการศึกษาครั้งตอไป
 1. ควรจัดทํารูปแบบการพัฒนาคุณภาพ
การใหบริการฯ จําลอง ณ ศูนยบริการฯ สสจ.ชัยนาท
สูการเปนศูนยราชการสะดวก เพื่อนําไปเปนตนแบบ
ใหกับศูนยบริการฯ อื่นตอไป
 2. ควรมีการประเมินผลการดําเนินงานฯ 
จากการดําเนินงานตามมาตรฐานศูนยราชการสะดวก 
ณ ศนูยบริการผลติภณัฑสขุภาพเบด็เสรจ็ สสจ.ชยันาท 
เพ่ือนาํไปสูการปรบัปรุง เพ่ิมเติมรปูแบบการดําเนนิงาน
ใหดียิ่งขึ้นไป
 3. ควรศึกษาปจจัยแหงความสําเร็จของการ
ดําเนินงานควบคุมกํากับผลิตภัณฑและบริการสุขภาพ  
กอนออกสูทองตลาดสูการเปนศนูยราชการสะดวกของ 
สสจ.ชยันาท เพือ่เปนแนวทางสูความสําเร็จใหกับศูนย
บริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จอื่น ๆ ตอไป
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ยกข้ึน (superscript) แสดงหนวยงานตนสังกัดไวทายชื่อผูนิพนธ 
ทั้งนี้ สําหรับชื่อภาษาอังกฤษใหใสเครื่องหมายจุลภาค (,) ดานหลัง
ชื่อผูนิพนธแตละคน 
        2.2 หนวยงานตนสงักัด ใหใสตวัเลขยกข้ึนหนาชือ่หนวยงาน
เรียงลําดับเริ่มจากเลข 1 โดยแสดงช่ือหนวยงานระดับรอง และ
หนวยงานหลกั ตามดวยจังหวดั สวนภาษาองักฤษ ใหมเีครือ่งหมาย
จุลภาค (,) คั่นในแตละขอความ และมี Thailand ตอทายจังหวัด 
และใสเคร่ืองหมาย full stop (.) ดานทายของแตละคน ยกเวน
ชื่อผูนิพนธลําดับสุดทายไมตองใสเครื่องหมาย full stop
        2.3 ทีอ่ยูตดิตอ และ Contact address: ใหแสดงชือ่ผูตดิตอหลกั 
ตามดวยหนวยงาน ถนน อําเภอ จังหวัด รหัสไปรษณีย และอีเมล 
สวนภาษาอังกฤษ ใหเพิ่ม Thailand หลังรหัสไปรษณีย

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

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

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

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

คำแนะนำสำหรับผูนิพนธบทความวิจัยและบทความวิชาการ



97วารสารอาหารและยา ปที่ 28 ฉบับที่ 2: พฤษภาคม - สิงหาคม 2564

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

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

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

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

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

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

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

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

    บรรณาธิการ. ประชุมวิชาการคณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัย
    ธรรมศาสตร ประจาํป 2552 Changes: new trends in medicine; 
    วันที่ 14 -17 กรกฎาคม 2552; ณ หองประชุมแพทยโดม 2. 
    คณะแพทยศาสตร มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร ศนูยรงัสติ. กรงุเทพฯ: 
    มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร; 2552. หนา 23-40.
2. Bengtsson S, Solheim BG. Enforcement of data protection, 
    privacy and security in medical informatics. In: Lun KC, 
    Degoulet P, Piemme TE, Rienhoff O, editors. MEDINFO 92. 
    Proceedings of the 7th World Congress in Medical 
    Informatics; 1992 Sep 6-10; Geneva, Switzerland, 
    Amsterdam: North-Holland; 1992. P. 1561-5.
        3.2 บทความในการประชมุสมัมนา (conference paper)
ชือ่ผูรายงาน. ชือ่บทความ. ในหรอื In: ชือ่บรรณาธกิาร, บรรณาธกิาร. 
ชื่อการประชุม;ครั้งที่ประชุม. วันเดือนป หรือ year month date 
(ถามี); สถานที่ประชุม: ผูรับผิดชอบในการพิมพ; ปที่พิมพ. หนา.
ตัวอยาง
1. Christensen S, Oppacher F. An analysis of Koza’s com
    putational effort statistic for enetic programming. In: 
    Foster JA, Lutton E, Miller J, Ryan C, Tettamanzi AG, 
    editors. Genetic programming. EuroGP 2002: Proceedings 
    of the 5th European Conference on Genetic Programming; 
    2002 Apr 3-5; Kinsdale, Ireland. Berlin: Springer; 2002. 
    p. 182-91.
        3.3 เอกสารวิทยานิพนธ (thesis/dissertation) 
ชื่อผูนิพนธ. ช่ือเรื่อง [ประเภท/ระดับปริญญา]. เมืองที่พิมพ: 
มหาวิทยาลัย; ปที่ไดปริญญา.
ตัวอยาง
1. เพ็ญศิริ มรกต. ผลของโปรแกรมสงเสริมการปรับตัวของญาติ
    ผูดูแลผูปวยระยะสุดทายท่ีเจบ็ปวยดวยโรคเรือ้รงั [วทิยานพินธ]. 
    สงขลา: มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร; 2556.
2. Kaplan SJ. Post-hospital home health care: the elderly's 
    access and utilization [Dissertation]. St. Louis, MO: 
    Washington University; 1995.
        3.4 เอกสารกฎหมาย 
ชือ่หนวยงานเจาของกฎหมาย. ชือ่กฎหมาย และป. หนงัสอืทีเ่ผยแพร 
เลมที่, ตอนที่ (ลงวันที่).
ตัวอยาง
1. พระราชกฤษฎีกาเงินสวัสดิการเกี่ยวกับการรักษาพยาบาล พ.ศ. 
    2521. ราชกิจจานุเบกษา เลมที่ 95, ตอนท่ี 30 ก ฉบับพิเศษ 
    (ลงวันที่ 16 มีนาคม 2521).
2. กระทรวงสาธารณสขุ. ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่281) 
    พ.ศ. 2547 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร. ราชกิจจานุเบกษา ฉบับ
    ประกาศท่ัวไป เลมท่ี 121, ตอนพิเศษ 97 ง (ลงวันท่ี 6 กนัยายน 
    2547).
        3.5 บทความในหนังสือพิมพ
ชื่อผูเขียน. ชื่อเรื่อง. ชื่อหนังสือพิมพ. ป เดือน วันที่; สวนที่: 
เลขหนา (เลขคอลัมน).
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ตัวอยาง
1. Gaul G. When geography influences treatment options. 
    Washington Post (Maryland Ed.). 2005 Jul 24; Sect. 
    A:12 (col. 1).
4. การอางอิงสื่อวารสารอิเล็กทรอนิกส
        4.1 หนังสืออิเล็กทรอนิกส (e-book)
ชื่อผูเขียน. ชื่อหนังสือ [อินเทอรเน็ต]. คร้ังที่พิมพ. เมืองที่พิมพ: 
สํานักพิมพ; ปที่พิมพ [เขาถึงเมื่อ วันเดือนปหรือ cited year 
month date]. เขาถึงไดจากหรือ Available from: http:// 
(ไมมีจุด full stop)
ตัวอยาง
1. ศภุศลิป สนุทรา. ผลของวติามินดีตอการเกดิ การปองกนัและ
    การรักษาโรคกระดกูพรนุ [อนิเทอรเน็ต]. ขอนแกน: กลุมศึกษา
    วจิยัโรคกระดกูพรนุ คณะแพทยศาสตร มหาวทิยาลยัขอนแกน; 
    2557 [เขาถงึเมือ่ 8 ก.ย. 2557]. เขาถงึไดจาก: http://www.
    osteokku.com/osteokkyu_o/ebook/vitamind.html
2. Foley KM, Improving palliative care for cancer [Internet]. 
    Washington: National Academy Press; 2001 [cited 2002 
    Jul 9]. Available from: http://www.nap.edu/catalog/
    10149/improving -palliative-care-for-cancer
        4.2 วารสารอิเล็กทรอนิกส
ชื่อผูแตง. ชื่อบทความ. ชื่อวารสาร [อินเทอรเน็ต Internet]. ป 
[เขาถึงเม่ือ วันเดือนป หรือ cited year month date]; ปที่
(ฉบบัที)่:หนาแรก- สดุทาย. เขาถงึไดจาก หรือ Available from: 
http:// (ไมมีจุด full stop)
ตัวอยาง
1. มรกต จรูญวรรธนะ. สถานการณและปญหาการเขาถงึยากลุม
    โอปออยส กรณศีกึษา สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 
    วารสารอาหารและยา [อนิเทอรเนต็]. 2563 [เขาถึงเมือ่ 30 มิ.ย. 
    2563]; 27(1):13-27. เขาถงึไดจาก: https://he01.tci-thaijo.org/
    index.php/fdajournal/article/view/243292/165179

2. Annas GJ. Resurrection of a stem-cell funding barrier-
    Dickey-Wicker in court. N Engl J Med [Internet]. 2010 
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