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

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

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

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

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

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

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

บทบรรณาธิการ

บทความว�ชาการ
เครื่องมือวัดความรอบรูและขอเสนอการวัดความรอบรูสุขภาพดานผลิตภัณฑสุขภาพ
รัชนู กรีธาธร  ภูมิพัฒน อรุณากูร

บทความว�จัย
การพัฒนาระบบการจัดการยากลุมโอปออยสเหลือใชในผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคอง
ปยะวัฒน รัตนพันธุ

ปจจัยที่มีผลตอปญหาคุณภาพยาในโรงพยาบาลสงขลานครินทร
ฐิติชญา อุดมรัตน  ชนนท กองกมล  จินดา ปรีชาวีรกุล

การหาคาปจจัยที่สำคัญของการทำแหงแบบเยือกแข็งสำหรับวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐาน
ดวยกลองจุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ
อัศจรรย อาเมน  ปทมา บุนนาค  กรณิกา กุลบุตร  กนิษฐา ภูวนาถนรานุบาล

สิ่งแปลกปลอมชนิดเบาในผลไมแหง
ขันทอง เพ็ชรนอก  กนกวรรณ ตุนสกุล

ไนเตรทในผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปในตลาดนัดในเขตเทศบาลตำบลบางพระ อำเภอศรีราชา 
จังหวัดชลบุรี
สัณหณัฐ ชูแสง  เบญจมาศ วงศสาลี  ศิริลักษณ มีสุวรรณ  ดลฤทัย ศรีทะ
ธนกฤต จันทรคง  กนกวรรณ สิงหอาษา

การปนเปอนเชื้อ Pseudomonas aeruginosa ในน้ำแรบรรจุขวด น้ำบริโภคบรรจุขวด 
น้ำจากตูหยอดเหรียญ และน้ำจากตูกดน้ำเย็น
กรุณา ตีรสมิทธ  ปยมาศ แจมศรี  บัณฑูร พานิชกุล  อภิชาติ แกวชื่นชัย  หนึ่งฤทัย กาญจนพันธ

สถานการณและพัฒนาการจัดการขอมูลเรื่องรองเรียนดานผลิตภัณฑสุขภาพและบริการสุขภาพ
ที่เกี่ยวของกับงานคุมครองผูบริโภคในจังหวัดสมุทรสาคร
ดวงแกว อังกูรสิทธิ์  รัฐนันท เจียมวชิระ

ความคาดหวังและความพึงพอใจตอคุณภาพการใหบริการงานควบคุม กำกับผลิตภัณฑสุขภาพ
กอนออกสูทองตลาด สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท สูการเปนศูนยราชการสะดวก
อรุณรัตน  อรุณเมือง 

คำแนะนำสำหรับผู�นิพนธ�
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บทบรรณาธิการ

 คุณเคยมีความวิตกกังวลหลังต่ืนนอนบางหรือไมที่พบวา เริ่มมีไขรุมรุม 

“เราเปน COVID-19 หรือเปลา” จะฉดีวคัซนีดไีหม จงึเปนคาํถามทีอ่ยูในใจหลายคน

กอนที่จะสมัครใจฉีดวัคซีนกันในชวงนี้ เม่ือดูตัวเลขการติดเชื้อท่ัวโลกของ WHO 

ณ วันที่ 17 พฤษภาคม 2564 จากประชากรโลก 7,865 ลานคน พบมีผูติดเชื้อกวา 

162.7 ลานคน เสียชีวิต 3.3 ลานคน แตละประเทศตางรณรงคใหประชาชนเขารับ

การฉีดวัคซีน ซ่ึงตัวเลขทั่วโลกมีการฉีดวัคซีนแลวประมาณ 1,264 ลานโดส สวน

ประเทศไทยขณะน้ีตัวเลขผูติดเชื้อสะสมแตะที่ 0.1 ลานคนจากประชากรประมาณ 

69 ลานคน ฉดีวคัซีนแลว 1.8 ลานโดส ถงึเวลาทีเ่ราตองรบัการฉดีวคัซนี COVID-19 

เพือ่กระตุนและสรางภมูคุิมกนัใหกับรางกาย ลดการเจบ็ปวยและความรนุแรงของโรค 

การรักษาในโรงพยาบาล การแพรเชื้อ และการเสียชีวิต แตอาจมีผลขางเคียงที่

เกดิขึน้บางในแตละคน สวนตัวผมไดฉีดแลวมีไขเลก็นอย มีอาการงวงและเพลยีเทาน้ัน 

พักสองสามวันรางกายก็เปนปกติซึ่งคุมกับประโยชนที่ไดรับเมื่อเทียบกับความเส่ียง

 มาถึงวารสารลาสุดฉบับที่ 2 (2564) นี้ มีบทความที่นาสนใจเชน งานวิจัย

เกี่ยวกับการจัดการยากลุมโอปออยสในผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคอง 

ซึง่จะมยีาเหลอืใชจากผูปวยทีเ่ลกิใชเพือ่นาํกลับเขาสูโรงพยาบาล มีบทความเก่ียวกับ

การศกึษาปจจยัท่ีผลตอปญหาคณุภาพยาในโรงพยาบาล ทีผู่วจิยัไดศกึษาในโรงพยาบาล

สงขลานครนิทร มกีารศกึษาการปนเปอนเช้ือ Pseudomonas aeruginosa ในน้ําแร

บรรจุขวด และนํ้าบริโภคจากแหลงตาง ๆ เปนตน

 ขอสงแรงใจใหกบับคุลากรทางการแพทยทกุทานทีอ่ทุศิตนดูแลรักษาผูปวย

อยางสุดกําลัง ถึงเวลาแลวท่ีคนไทย 50 ลานคนผูอยูในเกณฑท่ีสามารถรับการฉีด

วัคซีนปองกัน COVID-19 ได จะชวยแบงเบาภาระงานของบุคลากรทางการแพทย 

โดยปฏบิตัตินเพ่ือปองกันการติดเชือ้อยางเครงครดั และเขารบัการฉดีวคัซีน COVID-19 

เพื่อสรางภูมิคุมกันหมู (herd immunity) ใหเกิดขึ้นในประเทศของเรา ทายนี้

โปรดรักษาสุขภาพ และขอใหผูอานสุขภาพแข็งแรงและฉีดวัคซีนทุกทานนะครับ

ธนศักดิ์  ประเสริฐสาร

บรรณาธิการวารสารอาหารและยา
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   องคการอนามัยโลก (WHO) ไดนิยาม
ความรอบรูทางสุขภาพวา เปนสิ่งบงบอกถึงความ
สามารถหรือทักษะทางปญญาและทักษะทางสังคม 
ซึ่งเปนตัวกําหนดแรงจูงใจและความสามารถของ
ปจเจกในการแสวงหา ทําความเขาใจ และการใช
ขอมูลเพื่อสงเสริมและธํารงไวซึ่งการมีสุขภาพดี1 
การมคีวามรอบรูดานสุขภาพท่ีเพยีงพอจงึเปนสิง่จําเปน
และบงบอกถึงสภาวะสุขภาพของคนในสังคมดวย 
ปจจบุนัประเทศไทยไดเขาสูสงัคมผูสงูอาย ุประชากร
มอีายเุฉลีย่ยนืยาวขึน้ รปูแบบของโรคและการเจบ็ปวย
เปลี่ยนจากโรคติดเชื้อเปนเจ็บปวยดวยโรคไมติดตอ
เรื้อรัง (Non-Communicable Diseases: NCDs)
รวมทั้งโรคจากการประกอบอาชีพและสิ่งแวดลอม
สูงขึ้นในชวง 10 ปที่ผานมา โดยพบแนวโนมสถิติ
โรคไมติดตอเพิ่มขึ้นอยางตอเนื่อง สวนใหญเกิดจาก
โรคความดนัโลหิตสงู โรคหัวใจ โรคเบาหวาน โรคมะเรง็ 
และโรคไตวาย และกลุมโรคไมตดิตอยงัคงเปนปญหา

สุขภาพอันดับหน่ึงของประเทศทั้งมิติของจํานวน
การเสียชีวิตและภาระโรคโดยรวม2 ซ่ึงเปนไปใน
ทศิทางเดยีวกับสถานการณระดบัโลก แสดงใหเห็นวา
ความรอบรูสุขภาพของประชาชนในการปองกันโรค
ยังไมเพียงพอ นอกจากนี้สื่อสังคมออนไลน (online 
social media) ที่เขามามีบทบาทครอบคลุมวิถีชีวิต
และกิจกรรมตาง ๆ ของผูคนในสังคมทั่วโลก ดวย
รูปแบบการสื่อสารที่หลากหลายทั้งการสรางและ
เผยแพรขอมลูตาง ๆ ทาํใหธรุกจิ เจาของกิจการตาง ๆ 
ใชเปนชองทางหลกัในการสือ่สารและประชาสมัพันธ
ขอมูลถึงผูบริโภคโดยงาย3 ซึ่งอาจทําใหเกิดการ
เปล่ียนแปลงรปูแบบพฤติกรรมการใชชวีติทีไ่มเหมาะสม 
เชน รบัประทานอาหารมากเกนิไป โดยเฉพาะอาหาร
ทีม่นีํา้ตาลสูง ทาํใหเสีย่งตอโรคอวน ปญหาความดนั
โลหติสงู ระดับคอเลสเตอรอล การมีกจิกรรมทางกาย
ไมเพยีงพอ รวมถึงการเขาสังคม ซึง่พฤติกรรมทัง้หมด
สัมพันธกับอัตราการตายจากกลุมโรค NCDs
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  นอกจากนี้ การเช่ือหรือใชขอมูลบนโลก
ออนไลนโดยขาดการพิจารณา อาจสงผลตอสภาวะ
สุขภาพของประชากรในวงกวางได จากรายงาน
โครงการพัฒนาขอเสนอเกี่ยวกับระบบโครงสราง
การคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของ
ประเทศไทยในอนาคต พ.ศ. 2559 ไดคาดการณ
สถานการณปญหาใน 5 ปขางหนา โดยระบุวา
คนไทยมคีวามเชือ่และความเขาใจทีผ่ดิในการเลอืกใช
ผลติภัณฑสขุภาพดอยคุณภาพ ซึง่สงผลเสยีตอรางกาย
และคาใชจายของครัวเรือน และเจ็บปวยมากข้ึนจาก
โรคที่เกี่ยวกับการสัมผัสสารเคมี วัตถุอันตราย รังสี 
การบรโิภคอาหารหรอืเครือ่งสาํอางปนเปอน การใชยา
ไมเหมาะสม ซึ่งเปนสาเหตุโรคมะเร็ง ความผิดปกติ
กําเนิด การติดเชื้อดื้อยา เปนตน4 ดังนั้นขอมูล
ความรอบรูดานสุขภาพตามบรบิทของประเทศจึงเปน

ความรอบรูสุขภาพกับสถานการณสุขภาพและการใชสื่อสังคมออนไลน
 ความรอบรูสุขภาพเปนปจจัยหลักเพื่อการพัฒนาสุขภาพ จากการทบทวนวรรณกรรม มีนิยามความ
รอบรูดานสุขภาพที่กําหนดโดยนักวิชาการจากสถาบันตาง ๆ ดังนี้

สวนเติมเต็มสําหรับการดําเนินงานดานสงเสริมและ
การปองกนัโรค เพือ่การวางแผนงานทัง้ระดบันโยบาย
และระดับปฏิบัติการในการสรางความรอบรูและ
การสือ่สารสขุภาพกบัประชาชน ปจจุบนัมีนกัวชิาการ
และผูเชีย่วชาญหลายองคกรสรางแบบประเมนิความ
รอบรูดานสุขภาพจํานวนมาก การเลือกใชเครื่องมือ
วดัความรอบรูสขุภาพข้ึนอยูกบัวตัถปุระสงคการวจิยั
นั้น ๆ ดังนั้นในบทความนี้จะกลาวถึงแบบวัดความ
รอบรูดานสุขภาพที่มีใชทั้งของในและตางประเทศ 
เพื่อใหผูอานเขาใจเกี่ยวกับแนวคิดของการสราง
แบบวัดความรอบรูสุขภาพดานผลิตภัณฑสุขภาพ 
เพื่อการประเมินความรอบรูในมิติการคัดกรองและ
เลอืกรบัผลติภณัฑสขุภาพ ใหเหมาะสมกับพฤตกิรรม
การบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพของสังคมไทย 

ตารางที่ 1 ความหมายของความรอบรูดานสุขภาพ

ความหมายผูนิยาม

ทักษะทางปญญาและสังคม ซึ่งเปนตัวกําหนดแรงจูงใจและความสามารถ ของปจเจกในการแสวงหา 
ทําความเขาใจ และการใชขอมูลเพื่อสงเสริมและธํารงไวซึ่งการมีสุขภาพดี 
ระดับความสามารถของแตละบุคคลในการเขาถึง มีวิธีการและทําความเขาใจในขอมูลขาวสารและ
บริการทางสุขภาพพ้ืนฐานที่จําเปนเพื่อการตัดสินใจทางสุขภาพที่เหมาะสม แตนอกเหนือไปจาก
ความสามารถของแตละบุคคล ความรอบรูดานสุขภาพยังขึ้นอยูกับทักษะ ความพึงพอใจ และ
ความคาดหวังของขอมูลขาวสารทางสุขภาพและผูใหบริการสุขภาพ เชน แพทย พยาบาล ผูบริหาร 
ผูดูแลเยี่ยมบาน สื่อสารมวลชน และปจจัยอื่น เปนตน
ความสามารถในการอาน กรอง ขอมูลสุขภาพ เพื่อการตัดสินใจที่มีหรือใชขอมูลประกอบ
ทักษะทางปญญาและสังคมของบุคคล ซ่ึงประกอบดวยความสามารถในการเขาถึง การทําความเขาใจ 
และการใชขอมูลเพื่อสงเสริมและธํารงไวซึ่งการมีสุขภาพดี  
การรูหนังสือที่เกี่ยวของกับความรูท่ีจําเปน แรงจูงใจ และสมรรถนะในการเขาถึง เขาใจ ประเมินและ
การประยกุตใชขอมลูขาวสารทางสขุภาพเพ่ือการตดัสนิใจในชวีติประจาํวนัท่ีเกีย่วของกับการดแูลสขุภาพ 
การปองกันโรคและการสงเสริมสุขภาพเพื่อการคงอยูในการดูแลสุขภาพตนเองและมีคุณภาพชีวิต
ที่ดีตลอด
ความรอบรูและความสามารถดานสุขภาพของบุคคลในการที่จะกลั่นกรองประเมินและตัดสินใจที่จะ
ปรับเปลี่ยนพฤติกรรม เลือกใชบริการ และผลิตภัณฑสุขภาพ ไดอยางเหมาะสม (ตามมติการประชุม
ผูบริหารระดับสูงของกระทรวงสาธารณสุขเมื่อ 8 ก.พ. 2560)
การใชทักษะทางดานการคิดดวยปญญาและทักษะปฏิสัมพันธทางสังคมในการเขาถึง ทําความเขาใจ 
และประเมนิขอมลู ขาวสารทางสขุภาพและบรกิารทางสขุภาพทีไ่ดรบัจากบคุลากรสาธารณสขุ สือ่ตาง ๆ 
และไดเรียนรูจากส่ิงแวดลอม ซ่ึงทาํ ใหเกดิการจงูใจตนเองใหมกีารตดัสนิใจเลอืกวถิทีางในการดแูลตนเอง 
จัดการสุขภาพตนเองเพื่อปองกันและคงรักษาสุขภาพที่ดีของตนเองไวเสมอ

WHO1 

Institute of Medicine: IOM5

EU5

Nutbeam6

HLS-EU Consortium5

กรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุข 
ประเทศไทย7

กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ8
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 จากนยิามขางตนอาจกลาวไดวา “ความรอบรู
ดานสขุภาพ” เปนสิง่บงบอกวาบคุคลน้ันสามารถเขาใจ 
ใชความรู ทักษะและมั่นใจในการใชขอมูลสุขภาพ
เพื่อปรับปรุงสุขภาพท้ังของตนและชุมชนได ซึ่งตาม
แนวคิดของ Nutbeam แบงระดับความรอบรูดาน
สขุภาพออกเปน 3 ระดบั คือ ความรอบรูดานสุขภาพ
ขั้นพื้นฐาน (functional health literacy) ไดแก 
สมรรถนะในการอานเขียน เพื่อการเขาถึงและเขาใจ
ขอมูล ความรอบรูดานสุขภาพขั้นการมีปฏิสัมพันธ 
(communicative/interactive health literacy) 
ไดแก สมรรถนะในการใชความรูและการสื่อสาร 
ซึง่เปนทกัษะทางปญญาและทกัษะทางสงัคม เพือ่การ
มีสวนรวมในการดูแลสุขภาพของตนเอง และความ
รอบรูดานสุขภาพขั้นวิจารณญาณ (critical health 
literacy) ไดแก สมรรถนะในการประเมนิขอมลูทีม่อียู 
เพือ่การตัดสนิใจและเลอืกปฏิบตัใินการเสรมิสรางและ
ดูแลสุขภาพอยางตอเนื่อง6 และขอมูลจากผลสํารวจ
ความรอบรูสุขภาพของประชากรไทยอาย ุ15 ป ข้ึนไป 
พ.ศ. 25629 โดยกรมอนามยั พบวามีคะแนนความรอบรู
สขุภาพเฉลีย่ทีร่อยละ 65 โดยแบงเปนดานการเขาถงึ
รอยละ 22.60 ความเขาใจรอยละ 27.40 การซกัถาม
รอยละ 53.90 การตัดสินใจรอยละ 19.30 และ
การปรับพฤติกรรมรอยละ 27.90 และพบวาคนที่
ไมไดรบัขอมลูจากอนิเทอรเนต็/ไลน/เฟซบุก มโีอกาส
ที่จะมีความรอบรูดานสุขภาพไมเพียงพอมากกวา
คนที่ไดรับขอมูลดังกลาว 4.26 เทา การไมไดเรียน
หนงัสือมอิีทธิพลตอความรอบรูดานสขุภาพไมเพยีงพอ
มากท่ีสุด และหลายรายงานพบสอดคลองกันวา
ประชากรทีม่คีวามรอบรูสขุภาพตํา่ จะสงผลใหอตัรา
การตาย การเขารักษาตวัในโรงพยาบาลและคาใชจาย
การรักษาสูงเพราะขาดความรูในการดูแลสุขภาพ  
 โดยในปจจุบันโรค NCDs เปนกลุมโรคที่
ไมมีสาเหตุจากการติดเชื้อ ไมสามารถติดตอไดผาน
การสมัผัสคลุกคลี พาหะนําโรคหรอืสารคดัหล่ังตาง ๆ 
แตเกิดจากปจจัยตาง ๆ ภายในรางกาย ซึ่งสวนใหญ
มีสาเหตุจากพฤติกรรมเสี่ยง เชน ดื่มเหลา สูบบุหรี่ 
ขาดการออกกําลังกาย อาหารหวานมันเค็มจัด และ

ความเครียด ซึ่ง WHO เล็งเห็นวาเปนปญหาใหญ
ท่ีกําลังทวีความรุนแรงขึ้นเร่ือย ๆ โดยทํานายไววา
ในป พ.ศ. 2573 ประชากรโลก 23 ลานคนจะเสียชวิีต
จากโรคหลอดเลือดสมองและหัวใจ เมื่อพิจารณาถึง
ขอมลูภาระจากกลุมโรค NCDs ของประเทศไทยพบวา
มีสัดสวนที่สูงกวานานาชาติ และมีแนวโนมเพิ่มขึ้น
อยางตอเนื่อง2 ขอมูลรายงานของกองยุทธศาสตร
และแผนงาน สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
ระหวางป พ.ศ. 2557-2561 พบอัตราการเสียชีวิต
อยางหยาบอันมีสาเหตุมาจากโรค NCDs มีแนวโนม
เพิม่ขึน้ในประชากรไทย โดยในป พ.ศ. 2561 พบสาเหตุ
การตาย 3 อนัดบัแรก ไดแก โรคมะเรง็รวมทกุประเภท 
โรคหลอดเลอืดสมอง และโรคหวัใจขาดเลือด คิดเปน
อัตราการเสียชีวิต 123.3, 47.1 และ 31.8 คนตอ
ประชากรแสนคนตามลําดับ2 เม่ือเปรียบเทียบกับ
สถานการณการเกดิโรคในปจจบัุนทีมี่แนวโนมเพิม่สงูขึน้ 
แสดงใหเหน็วาความรอบรูดานสขุภาพของประชาชน
ในการปองกนัโรคยงัไมเพยีงพอ ขณะทีส่งัคมปจจบัุน
เปนยุคของการสื่อสารในรูปแบบออนไลน และจาก
รายงานของกระทรวงดิจทิลัเพือ่เศรษฐกจิและสงัคม
ป 2561 พบคนไทยใชเวลากับอินเทอรเน็ตเฉล่ีย 
10 ชัว่โมง 5 นาทตีอวนั เพ่ิมจากปกอนหนา 3 ชัว่โมง 
41 นาท ี10 ใกลเคยีงกบัผลสาํรวจของ We Are Social 
ซึ่งรายงานวาไทยติดอันดับสูงสุดในโลก 9 ชั่วโมง 
38 นาที เฉพาะเวลาในสื่อสังคมออนไลน คนไทย
ใชเวลา 3 ชัว่โมง 10 นาทตีอวนั นอกจากนีย้งัมีการใช
สือ่บนัเทงิตาง ๆ ผานอนิเทอรเนต็ประมาณ 4 ชัว่โมง 
3 นาที10 ซึง่จากแนวโนมการเขามามอีทิธพิลของส่ือ
สงัคมออนไลนตอพฤติกรรมและรูปแบบของกจิกรรม
ทางสังคมของผูบริโภคขางตน และการที่ผูคนเขาถึง
ขอมลูตาง ๆ ดวยตนเองอยางไรขีดจาํกดัเหลานีส้งผลตอ
พฤติกรรมการบริโภคผลติภณัฑสขุภาพ ซึง่เก่ียวพนัถงึ
ภาวะสขุภาพผูคนในสังคมดวย อกีทัง้สถานการณของ
การโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพในปจจุบัน โดยศูนย
จัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิด
กฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ (ศรป.) ในป
งบประมาณ พ.ศ. 256311 ท่ีตรวจสอบโฆษณา
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ผลิตภัณฑสุขภาพทางส่ือตาง ๆ ไดแก นิตยสาร 
อินเทอรเนต็ โทรศพัท วทิย ุหนงัสอืพมิพ และแผนพบั/
ใบปลวิ 21,102 รายการ พบโฆษณาผลติภัณฑสขุภาพ
ที่ผิดกฎหมายทั้งสิ้น 10,207 รายการ คิดเปนรอยละ 
48.00 ซ่ึงสะทอนถึงปญหาความรุนแรงของโฆษณา
ผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมายท่ียังคงตองใหความ
สําคัญในการปองกันและแกไข แนวคิดเรื่องการรู
เทาทันสื่อ (media literacy) จึงเปนแนวคิดที่ไดรับ
การยอมรบัในระดบัสากล มีผูใหนยิามไวทัง้ในมุมมอง
ของนักวิชาการไทยและตางประเทศ รวมถึงองคกร
ระหวางประเทศ เชน National Association for 
Media Literacy Education (NAMLE), European 
Commission, Canadian Council on Learning 
และ UNESCO-Teacher Training ใหความหมายของ
การรูเทาทันสื่อที่สอดคลองกันวา หมายถึง ความ
สามารถในการเขาถึง วิเคราะหประเมินและสื่อสาร
ขอมลูไดในหลากหลายรปูแบบ มคีวามเปนสหวทิยาการ
โดยธรรมชาติ ตามแนวคิดเกี่ยวกับโครงสรางทักษะ
ท่ีจาํเปนตอการรูเทาทนัสือ่โดยคณะกรรมาธิการยโุรป12 
ประกอบดวย 2 มิติ ไดแก 
 1. ปจจัยท่ีเกี่ยวของกับสภาพแวดลอม 
(environmental factors) ซึ่งเปนไปตามบริบท
ทีม่ผีลตอแตละบคุคลและเชือ่มโยงกบัสือ่มวลชนศกึษา
และสทิธขิองพลเมอืง ประกอบดวย 2 มิตยิอย ไดแก
    1.1 มิติความสามารถในการเขาถึงส่ือ 
(media availability) ไดแก หนังสือพิมพ วิทยุ 

โทรทศัน ภาพยนตร อนิเทอรเนต็และโทรศัพทมือถอื 
 1.2 มิติบริบทการรูเทาทันสื่อ (media 
literacy context) ไดแก สือ่มวลชนศึกษา นโยบาย
การรูเทาทันสื่อ ประชาสังคมและอุตสาหกรรมสื่อ
        2. ความสามารถสวนบุคคล (individual 
competences) หมายถึง ความสามารถเฉพาะ
ของบุคคลในการฝกปฏิบัติทางทักษะ (การเขาถึง 
การวิเคราะหและการสื่อสาร) โดยเปนความสามารถ
ที่สัมพันธกับการเพิ่มระดับของความตระหนัก 
การวิเคราะหอยางวิพากษและความสามารถในการ
แกปญหา ประกอบดวย 2 มิติยอย ไดแก 
 2.1 ความสามารถของบุคคล (personal 
competences) ประกอบดวย ทักษะการใชสื่อ 
(use skills) เปนความสามารถเกีย่วของกับการเขาถึง
และการใชสื่ออยางเหมาะสมคลองแคลวของการใช
คอมพิวเตอรและการใชอินเทอรเน็ต และทักษะ
การทําความเขาใจอยางพินิจพิเคราะห (critical 
understanding) เปนความสามารถดานทีเ่ก่ียวของกับ
ความเขาใจสือ่ พฤติกรรมการใชสือ่ และการประเมนิ
เนื้อหา  
 2.2 ความสามารถทางสังคม (social 
competences) ประกอบดวย ความสามารถทาง
การสื่อสาร ไดแก การมีสวนรวม ความสัมพันธทาง
สงัคมและการสรางสรรคเนือ้หา ดงันัน้ องคประกอบ
ของความสามารถของบุคคล และความสามารถ
ทางสังคม สามารถสรุปไดดังตารางที่ 2

ตารางที่ 2 ความสามารถของบุคคลและความสามารถทางสังคม12

เปาหมายการดาํเนนิงานทีเ่กีย่วของ
(Objectives Associated operations)

มติทิกัษะสวนบคุคล
(Individual Skills Dimensions)

ความสามารถ
(Competences)

การกระทาํ
(Action)

การใชสือ่ (use)

การทาํความเขาใจสือ่
อยางพนิจิพเิคราะห 
(critical understanding)

ทกัษะเกีย่วกบัเทคนคิ (technical skills)
ทกัษะการสือ่สารทีต่องใชเครือ่งมอืสือ่

อยางมปีระสทิธภิาพ 
ความสามารถเกีย่วกบัการรบัรู 

(cognitive skills)
ความสามารถทีเ่ชือ่มโยงกบัความรูและ
การดาํเนนิการเกีย่วกบัเครือ่งหมายและ
สญัลกัษณ: การเขารหสั/ การถอดรหสั/

การตคีวาม/ การประเมนิตวับทสือ่

การใชสือ่ (using media)
การใชเครือ่งมือ 

การประเมินและการไดมาในการรายงานของ
สือ่และเนือ้หาสือ่ (evaluating and taking 
account of media and media content)

ความเขาใจและความตระหนกั

ความสามารถของบคุคล
(personal competences)
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 จากอิทธิพลของสื่อสังคมออนไลนท่ีเพิ่มมากขึ้น พฤติกรรมการบริโภคสื่อและความรวดเร็วของ
การสงผานขอมูลบนสื่อสังคมออนไลนในปจจุบัน การรูเทาทันสื่อจึงเปนสิ่งสําคัญและจําเปนเพื่อชวยใหคน
ในสังคมสามารถกาวพนกับดักขอมูลขาวลวงไดอยางปลอดภัย

กรอบการพัฒนาแบบวัดความรอบรูดานสุขภาพ 
 การสรางเครื่องมือสํารวจความรอบรูดานสุขภาพที่ใชทั้งในประเทศและตางประเทศ สวนใหญอางอิง
กรอบแนวคิดตามทฤษฎีของ WHO1 ที่เขียนขึ้นในป ค.ศ. 1998 และมีการแบงระดับความรอบรูดานสุขภาพ
ออกเปน 3 ดานหลักตามทฤษฎีโดย Nutbeam6 ในป ค.ศ. 2000 และทักษะความรอบรูดานสุขภาพของ 
Osborne13 ในป ค.ศ. 2013 รวมถงึแบบวดัของไทยทีม่กีารออกแบบตามแนวคดิดงักลาวมคีวามสอดคลองกนั 
ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 2  (ตอ)

เปาหมายการดาํเนนิงานทีเ่กีย่วของ
(Objectives Associated operations)

มติิทกัษะสวนบคุคล
(Individual Skills Dimensions)

ความสามารถ
(Competences)

การกระทาํ
(Action)

การสือ่สาร
(communicate)

ทกัษะทางการสือ่สารและการมสีวนรวม
(communicative and participative skills)

ความสามารถในการมปีฏิสมัพนัธกับ
บคุคลอืน่และการรกัษาเครอืขาย

การสรางความสมัพนัธทางสงัคม (building 
social relations)

เครอืขายสือ่
การมสีวนรวมในแวดวงสาธารณะ

(participating in public sphere)
ทกัษะการมสีวนรวมของพลเมอืง
(citizen’s participation skills)

ความเปนพลเมอืงทีค่ลองตวั 
การสรางและผลติเนือ้หา

(creating and producing content)
การสรางสือ่

ความสามารถทางสงัคม
(social competences)

ตารางที่ 3 กรอบการพัฒนาแบบวัดความรอบรูดานสุขภาพตามทฤษฎีความรอบรูดานสุขภาพ

กรมอนามยั
5 ดาน8

กรมสนบัสนนุบรกิารสขุภาพ
5 ดาน7

กรอบทฤษฎขีองไทยกรอบทฤษฎตีางประเทศ

Osborn 
9 ดาน13

WHO
2 ดาน1

Nutbeam
3 ดาน6

1. ความรอบรูดานสขุภาพ

พืน้ฐาน

2. ความรอบรูดานสขุภาพ

ขัน้การมปีฏสิมัพนัธรวมกนั

 

3. ความรอบรูดานสขุภาพ

ขัน้วจิารณญาณ

1. สามารถคนหาขอมลู 

2. เขาถงึแหลงบรกิาร 

3. เขาใจขอมลู/บรกิารเพยีงพอตอ

การปฏบิตั ิ

4. ประเมนิขอมลู/บรกิาร

5. มขีอมลูเพยีงพอตอการจดัการ

สขุภาพ

6. รบัผดิชอบตอสขุภาพ

7. ไดรบัการสนบัสนนุจากผูใหบรกิาร

สขุภาพ 

8. ไดรบัการสนบัสนนุทางสงัคม

เพือ่สขุภาพ 

9. มปีฏสิมัพนัธกบัผูใหบรกิาร

สขุภาพ

1. การเขาถงึขอมลูและบรกิาร

2. การเขาใจขอมลูและบรกิาร

ทีเ่พยีงพอตอการปฏบิตัิ

3. การตรวจสอบขอมลูและบรกิาร

4. การจดัการสขุภาพตนเอง

5. การสือ่สารและการสนบัสนนุ

ทางสงัคม

1. การเขาถงึ

2. การเขาใจ

3. การตอบโตซกัถาม

4. การตดัสนิใจ

5. การเปลีย่นพฤตกิรรม

1. ทกัษะทางปญญา

2. ทกัษะทางสงัคม 
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ตัวอยางเครื่องมือวัดความรอบรูดานสุขภาพ
ในตางประเทศ เชน
 แบบทดสอบความฉลาดทางสุขภาพระดับ
พืน้ฐานในกลุมผูใหญ (Test of Functional Health 
Literacy in Adults: TOFHLA) ใชวัดระดับความ
รอบรูดานสุขภาพของผูปวย มีแนวคิดวา การอาน
ไดอยางเดียวยังไมสามารถพัฒนาความเขาใจและ
การปฏิบัติตัวในการดูแลสุขภาพอยางเหมาะสมได 
แตยังมีอีกทักษะหนึ่งคือทักษะดานตัวเลขที่ใชใน
การคํานวณปริมาณยาที่ไดรับอีกดวย ซึ่งแบบวัดนี้มี 
2 องคประกอบคือ ความเขาใจในการอาน และ
ความสามารถในการคํานวณ มีคาความเช่ือมั่น 
(Cronbach’s alpha) เทากับ 0.9814 
 แบบประเมนิระดบัความฉลาดทางสขุภาพ
ทางอเิล็กทรอนิกส (The eHealth Literacy Scale: 
eHEALS) ใชวัดความสามารถของบุคคลในการใช
สารสนเทศอเิลก็ทรอนกิสท่ีเกีย่วของกบัทางการแพทย
เพื่อใชในการแกไขปญหาดานสุขภาพของตนเอง 
ขอคําถามตาง ๆ อยูบนพื้นฐานของทฤษฎี Lily 
theoretical model of eHealth Literacy มี 
6 องคประกอบ คือ วัฒนธรรม ขาวสาร สุขภาพ 
คอมพิวเตอร สื่อ และความรอบรูเรื่องวิทยาศาสตร 
มคีาความเชือ่มัน่ (Cronbach’s alpha) เทากบั 0.8815 

 และแบบประเมินการอานศัพทพื้นฐาน
ทางการแพทยอยางเร็วในกลุมเยาวชน (Rapid 
Estimate of Adolescent Literacy in Medicine: 
REALM-Teen) ใชวัดระดับความรอบรูดานสุขภาพ
ของผูปวยทีเ่ปนกลุมเยาวชน ซ่ึงพฒันาจากแบบประเมนิ
การอานศัพททางการแพทยอยางรวดเร็วในกลุม
ผูใหญ (Rapid Estimate of Adult Literacy in 
Medicine: REALM) ใชระบผุูทีม่ขีอจํากัดดานทักษะ
การอานและความเขาใจเก่ียวกับศพัททางการแพทย 
โดยความรวมมือของคณะแพทย พยาบาล นักสังคม
สงเคราะห นักจิตวิทยา และนักการศึกษา รวมกัน
คัดเลือกคําศัพทในแผนพับการใหสุขศึกษาของ 
American Academy โดยเลือกคาํศพัทจากคณุภาพ
ของขอสอบรายขอประกอบดวยคาความยาก 
คาอํานาจจําแนกและการตัดสินของคณะกรรมการ

พัฒนาเคร่ืองมือ โดยมี 1 องคประกอบ คือ ความ
สามารถในการอานศัพททางการแพทยที่ใชในหนวย
บริการทางสุขภาพ การพัฒนาเครื่องมือพบวา 
REALM-Teen ไมมีการระบุเกณฑท่ีใชตรวจสอบ
ความถูกตองของความตรงเชิงเน้ือหาและขอจํากัด
ในการใชเครื่องมือดังกลาว และมีการตรวจสอบ
ความตรงเชิงโครงสรางโดยการหาคาสัมประสิทธิ์
สหสัมพันธกับแบบทดสอบท่ีเก่ียวของกับการอาน
ทัว่ไป ซึง่ประกอบดวย Wide Range Achievement 
Test (WRAT) และ Slosson Oral Reading Test 
(SORT-R) มีคาสัมประสิทธิ์แอลฟาของครอนบาค 
(alpha coefficient) เทากับ 0.9416 
ตัวอยางเครื่องมือวัดความรอบรูดานสุขภาพที่มี
การนํามาใชในประเทศไทย เชน 
 แบบวดัความรอบรูดานสขุภาพสาํหรบัเดก็
และเยาวชนไทยทีม่ภีาวะนํา้หนักเกิน (Health Literacy 
Scale for Thai Childhood Overweight) วัดจาก 
6 องคประกอบ ไดแก ความรูและความเขาใจทีถ่กูตอง
เพื่อปองกันโรคอวน การเขาถึงขอมูลและบริการ
สุขภาพเพ่ือปองกันโรคอวน การสื่อสารเพื่อเพิ่ม
ความเชีย่วชาญเพือ่ปองกันโรคอวน การจดัการเงือ่นไข
ทางสุขภาพเพื่อปองกันโรคอวน การรูเทาทันสื่อและ
สารสนเทศเพื่อปองกันโรคอวน และการตัดสินใจ
เลือกปฏิบัติที่ถูกตองเพื่อปองกันโรคอวน ทดสอบ
โดยใชสูตร KR-20 มีคาความเชื่อมั่น (Cronbach’s 
alpha) เทากับ 0.76, 0.74, 0.79, 0.79, 0.82 และ 
0.52 ตามลําดับ17

 แบบวดัความรอบรูดานสขุภาพ (Thai Health 
Literacy Scales) ใชประเมินและเปรียบเทียบ
สถานภาพดานความรอบรูสขุภาพของประชาชนไทย 
ประกอบดวย 5 องคประกอบ คือ การเขาถึงขอมูล
และการบริการสุขภาพ การเขาใจขอมูลและบริการ
สุขภาพที่เพียงพอตอการปฏิบัติ การตรวจสอบขอมูล
และบรกิารสุขภาพ การสือ่สารและสนบัสนนุทางสงัคม 
และการจัดการสุขภาพตนเอง8 โดยพัฒนาจาก
แนวคิดของ Osborne ที่เรียก Health Literacy 
Questionnaire (HLQ) วดัในเชงิจติวทิยาทีว่ดัความรูสกึ
และเจตคต ิทกัษะความสามารถหรอืคุณลกัษณะของ
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บุคคลและพฤติกรรม13 ขอดีของแบบประเมินน้ีคือ
สามารถใชไดกบัคนทุกกลุมวยัในการจาํแนกลกัษณะ
ของบุคคล แตมขีอจาํกดัคอืการวดัจากประสบการณ
ที่ผานมาที่มีตอสิ่งเราหรือสถานการณ ถาผูตอบมี
ประสบการณตางกันอาจทาํใหคะแนนทีไ่ดแตกตางกัน 
แบบวัดนี้จึงควรใชประเมินเฉพาะในกลุ มที่มี
ประสบการณใกลเคียงกัน แบบวัดนี้จึงสามารถใช
สําหรับวัดการจัดกิจกรรมเพื่อพัฒนาความรอบรู
ดานสุขภาพกอนและหลังการจัดกิจกรรมของแตละ
กลุมวัย เพราะกิจกรรมที่จัดสําหรับแตละกลุมวัย
ควรมีความแตกตางกนั เน่ืองจากประสทิธภิาพในการ
เรียนรูของแตละกลุมแตกตาง พบคาความเช่ือมั่น
ทั้งฉบับ (Cronbach’s alpha) เทากับ 0.97 
  แบบสํารวจความรอบรูดานสุขภาพของ
ประชากรไทยอาย ุ15 ปข้ึนไป พ.ศ. 2560 (ระยะที ่1) 
(The Thai Health Literacy Questionnaire: 
THL-Q) พัฒนาโดยใชกรอบเนื้อหาจากชุดขอมูล

ความรูพื้นฐานที่สําคัญและจําเปนเพ่ือการมีสุขภาพ
ทีด่ ี66 ขอ หรือ Thai Health Literacy 66 ประยกุต
จากกรอบแนวคิดความรอบรูดานสุขภาพของ 
Sorensen7 โดยเพิ่มมิติการคัดกรองและเลือกรับ
ผลติภณัฑสขุภาพ ดังรูปท่ี 1 แบบสาํรวจประกอบดวย
ขอคําถามเพื่อสะทอนสถานการณความรอบรูดาน
สุขภาพของประชาชนไทยในระดับเขตสุขภาพและ
ประเทศ ทีป่ระยกุตจากแนวคิดของ Don Nutbeam 
และยุโรป6 โดยแบงมิติความรอบรูดานสุขภาพออกเปน 
6 มิติ (V-shape) ไดแก เขาถึง เขาใจ โตตอบซักถาม 
ตัดสินใจ เปลี่ยนพฤติกรรม และบอกตอ ดังรูปที่ 2 
เชื่อมโยงกับ 4 มิติท่ีมีผลตอสุขภาพ ไดแก การจัด
บริการสุขภาพ การปองกันโรค การสงเสริมสุขภาพ 
รวมถึงการคัดกรองและเลือกรับผลิตภัณฑสุขภาพ 
มคีาความเชือ่มัน่ (Cronbach’s alpha) ของทกุองค
ประกอบมากกวา 0.70

รูปที่ 2 กระบวนการเรียนรูสูความรอบรูดานสุขภาพ (V-shape) ของกรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุข7

รูปที่ 1 กรอบแนวคิดความรอบรูดานสุขภาพของประเทศไทยของกรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุข7
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ขอเสนอการวัดความรอบรูสุขภาพดานผลิตภัณฑสุขภาพ
 จากตวัอยางเครือ่งมอืวดัความรอบรูดังกลาว
จะเห็นไดวา มแีนวคดิการพฒันามาจากจุดเริม่ทฤษฎี
เดียวกัน สวนในรายละเอียดของขอคําถามจะมีการ
ปรับไปตามวัตถุประสงคของการศึกษานั้น ๆ โดย
หากจะนําแนวคิดขางตนมาใชในการวัดความรอบรู
สุขภาพดานผลิตภัณฑสุขภาพ ผูเขียนจึงมีขอสังเกต
และขอเสนอแนะในเรื่องการปรับขอคําถามให
ครอบคลุมกับสถานการณการคดักรอง (การใชขอมลู
พจิารณาเพือ่การพิจารณาเกีย่วกับผลติภณัฑสขุภาพ) 
และเลอืกรบั (การพิจารณาเลอืกใชผลติภณัฑสขุภาพ) 
ในปจจุบันที่มีพฤติกรรมการแสวงหาความขอมูล
ผานสื่อตาง ๆ มากกวาการหาขอมูลความรูจาก
บุคลากรสาธารณสุข และอีกประการหนึ่งคือ กลุม
ตวัอยางไมควรเลือกเฉพาะกลุมผูปวยเทานัน้ แตควร
ขยายใหครอบคลุมผูบริโภคทุกกลุมวัย โดยอาจยึด
ตามพฤติกรรมการบริโภคและการแสดงพฤติกรรม
ผานสื่อ โดยเฉพาะสื่อออนไลน จึงจะทําใหขอมูล
ที่ไดมีประโยชนในการประเมินภาพรวมความรอบรู
สุขภาพดานผลิตภัณฑสุขภาพไดตรงประเด็นและ
มีประสิทธิภาพ 
 แตเนื่องจากการประเมินความรอบรูดาน
สุขภาพโดยเครื่องมือวัดในปจจุบันมีการปรับตาม

วตัถปุระสงคของผูประเมนิในแตละเรือ่งดงัทีก่ลาวมา
ขางตน และสวนใหญเปนการวัดความรอบรูที่ไดรับ
จากตัวบุคลากรทางการแพทย ไมมีแบบประเมิน
ความรอบรูและการเลอืกรบัผลติภณัฑสขุภาพทีไ่ดรบั
จากสื่อสังคมตาง ๆ ซึ่งเปนพฤติกรรมของผูบริโภค
ในปจจุบัน ดังนั้น หากจะประเมินความรอบรูดาน
สขุภาพในการบรโิภคผลติภณัฑสขุภาพ ผูเขยีนคดิวา 
ควรออกแบบเครื่องมือวัดความรอบรูตามกรอบ
ประเมิน 3 ระดับตามหลักสากลของ Nutbeam 
และนํากรอบแนวคิดของกรมอนามัยรวมกับแนวคิด 
V-shape มาประยกุตเปนหวัขอยอย โดยเพิม่ประเดน็
การรับรูขอมูลจากชองทางของสื่อสาธารณะตาง ๆ 
โดยเฉพาะชองทางการสือ่สารบนโลกออนไลนปจจบุนั 
รวมถึงการสงตอขอมูลขาวสารท่ีไดรับ เพื่อใหการ
ประเมินครอบคลมุมิติของพฤติกรรมการเปลีย่นแปลง
ของสังคมปจจุบัน ซึ่งจะทําใหเห็นภาพรวมของการ
พฒันาแบบวดัความรอบรูสุขภาพตามหลกัทฤษฎีสากล 
และสามารถนาํไปใชสาํหรบัการพฒันาแบบวดัความ
รอบรูสุขภาพดานผลิตภัณฑสุขภาพโดยเฉพาะ เพื่อ
การวดัภาพรวมความรอบรูสขุภาพ (health literacy) 
มีความครอบคลุมมากขึ้น โดยแบงหัวขอยอยเปน 
6 ดาน ดังตารางที่ 4

ตารางที่ 4 กรอบการประเมินความรอบรูดานสุขภาพและการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ
ความรอบรูดานสขุภาพในการบรโิภคผลติภณัฑสขุภาพ

ขอเสนอแนะกรอบการประเมนิ 6 ดาน
ความรอบรูดานสขุภาพ

กรอบการประเมนิ 
กรมอนามยั 5 ดาน7

Don Nutbeam
3 ระดบั6

V-shape
กรมอนามยั 6 ดาน7

1. เขาถึง

2. เขาใจ

3. โตตอบโต ซักถาม

4. ตัดสินใจ

5. เปลี่ยนพฤติกรรม

6. บอกตอ

1. เขาถึง

2. เขาใจ

3. ตอบโตซักถาม

4. ตัดสินใจ

5. เปลี่ยนพฤติกรรม

1. ความรอบรูดานสุขภาพขั้นพื้นฐาน

    1.1 การเขาถึงสื่อสังคมออนไลน สื่อมวลชนความรู (การเขาถึง)

    1.2 ความเขาใจดานผลิตภัณฑสุขภาพ (การเขาใจ)

2. ความรอบรูดานสุขภาพขั้นการมีปฏิสัมพันธ

    2.1 การคนหา สืบคน ขอมูลขาวสารผลิตภัณฑสุขภาพ (การตอบโตซักถาม

แลกเปลี่ยน)

    2.2 การนึกคิด ทัศนคติ ตัดสินใจเพื่อปรับเปลี่ยนพฤติกรรมสวนบุคคล 

รูเทาทันสื่อ (การตัดสินใจ)

3. ความรอบรูดานสุขภาพขั้นวิจารณญาณ

    3.1 การวิเคราะหและเปรียบเทียบขอมูลขาวสารผลิตภัณฑสุขภาพ 

(การปรับเปลี่ยนพฤติกรรม)

    3.2 การมีสวนรวมในสังคม การแบงปนขอมูลที่ได (การบอกตอ)

1. ความรอบรูดานสุขภาพ

พื้นฐาน

2. ความรอบรูดานสุขภาพ

ขั้นการมีปฏิสัมพันธรวมกัน

3. ความรอบรูดานสุขภาพ

ขั้นวิจารณญาณ
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บทสรุป
 การจะเลือกใชเครื่องมือใดวัดความรอบรู
ดานสุขภาพนัน้ขึน้อยูกบัวตัถปุระสงคการสาํรวจวจิยั 
สถานการณและลกัษณะพฤตกิรรมของกลุมเปาหมาย 
ซึง่ปจจบุนัพบทัง้การประเมนิในกลุมประชากรท่ัวไป
ที่ไมมีปญหาสุขภาพภาวะหรือภาวะโรคเฉพาะกลุม 
และแบบท่ีมุงประเมินในกลุมที่มีเงื่อนไขเฉพาะ 
ตวัอยางเครือ่งมอืวดัความรอบรูของไทยสวนใหญเปน
การประเมินการรับรูและเขาใจขอมูลภาวะสุขภาพ
ที่ไดรับจากบุคลากรดานสุขภาพ และสถานบริการ
ดานสาธารณสุขโดยตรงเทานั้น โดยกรอบการสราง
แบบวัดสวนใหญมีการแบงมิติของการแบงระดับ
ความรอบรูดานสุขภาพ 3 ระดับตามแนวคิดของ 
Nutbeam สอดคลองกับกรอบมิติความรอบรูดาน
สขุภาพ V-shape ทีเ่สนอโดยกรมอนามยั โดยแบงมติิ
ความรอบรูดานสขุภาพออกเปน 6 มิติ ไดแก การเขาถงึ 
การเขาใจ การตอบโต การซักถาม การตัดสินใจ และ
การบอกตอ เชือ่มโยงกับ 4 มติทิีม่ผีลตอสขุภาพ ไดแก 
การจัดบริการสุขภาพ การคัดกรองและเลือกรับ
ผลิตภัณฑสุขภาพ การปองกันโรคและการสงเสริม
สขุภาพ ในการพจิารณาเพือ่สรางแบบประเมินความ
รอบรูสุขภาพดานผลิตภัณฑสุขภาพ นอกจากตอง
คํานึงถึงความครบถวนขององคประกอบขอคําถาม
ตามกรอบ V-Shape แลว ประเด็นขอคําถามควร
ครอบคลุมไปในเรื่องของพฤติกรรมการรับรูขอมูล
ขาวสารจากสื่อสังคมตาง ๆ การมีสวนรวมแบงปน
ขอมลูสูสังคม รวมไปถงึการใชชองทางในการกระจาย
ขอมูลดวย เพ่ือเปนประโยชนในการวิเคราะห
สถานการณการบริโภคผลติภณัฑสขุภาพ และสะทอน
พฤติกรรมทางสุขภาพของประชาชน การวางแผน
การสื่อสาร ออกแบบเน้ือหาท่ีเหมาะสมกับแตละ
กลุมเปาหมาย และเฉพาะเจาะจงแตละแพลตฟอรม
ส่ือออนไลน เพ่ือเพิ่มการรับรูและการเขาถึงของ
ประชาชน เปนการสรางความรอบรูดานผลิตภัณฑ
สุขภาพแบบองครวม
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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

            บทคัดยอ
ความสาํคญั:  ประเทศไทยมผีูปวยทีไ่ดรบัการดแูลแบบประคบัประคอง (palliative care) และเขาถงึยากลุม
โอปออยสเฉลี่ยประมาณ 589 กิโลกรัมเบสตอป แตยาเหลือใชจากการที่ผูปวยเสียชีวิตหรือหยุดใชยาอาจเปน
ความเสี่ยงที่สงผลกระทบตอสุขภาพของผูที่นําไปใชตอและอาจเกิดการรั่วไหลกลายเปนอันตรายตอสังคม
หากมีการนํายาไปใชในทางที่ผิดหรือเสพติด 

วตัถุประสงค:  เพือ่พฒันาระบบการจดัการยากลุมโอปออยสเหลอืใชในผูปวยทีไ่ดรบัการดแูลแบบประคบัประคอง 
และศึกษาผลกระทบทางเศรษฐศาสตรจากยากลุมโอปออยสเหลือใช  

วิธีการวิจัย:  การศึกษานี้เปนการวิจัยและพัฒนา ดําเนินการระหวางวันที่ 1 มกราคม 2562 ถึง 31 ธันวาคม 
2562 ที่โรงพยาบาลทาวังผาและเครือขายหนวยบริการสุขภาพระดับรองในเขตอําเภอทาวังผา จังหวัดนาน 
การวิจัยประกอบดวย 4 ขั้นตอน ไดแก การศึกษาวิเคราะหสภาพปญหาและประเมินความตองการที่จําเปน 
โดยรวบรวมขอมลูจากการสมัภาษณเชงิลกึจากผูท่ีเกีย่วของและการทบทวนวรรณกรรมทีเ่กีย่วของ การออกแบบ
และพัฒนารูปแบบระบบการจัดการยากลุมโอปออยสเหลือใชในผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคอง 
การทดลองใช และการประเมินผลและปรับปรุงรูปแบบใหเหมาะสมยิ่งขึ้นและพรอมที่จะนําไปใชตอไป 

ผลการศึกษา:  พบวา รูปแบบระบบการจัดการยากลุมโอปออยสเหลือใชในผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบ
ประคับประคอง ท่ีประกอบดวยองคประกอบสําคัญคือ (1) การสรางฐานขอมูลผูปวยที่ใชยากลุมโอปออยส 
(2) การใหความรูผูปวยและญาตเิรือ่งการใชยาและการจดัการยากลุมโอปออยสเหลอืใช (3) การสรางเครอืขาย
เพือ่รวมตดิตามการใชยาของผูปวยในชุมชน (4) การสรางระบบคนืยากลุมโอปออยสเหลอืใชเมือ่ผูปวยหยดุใชยา
หรอืเสยีชวีติ และ (5) การกาํหนดเปนนโยบายสาํคญัของคณะกรรมการเภสชักรรมและการบาํบดัของโรงพยาบาล 
สงผลตอปริมาณและมูลคายากลุมโอปออยสเหลือใช และอัตราการคืนยาของผูปวย โดยพบวาหลังพัฒนา
รูปแบบปริมาณยากลุมโอปออยสเหลือใชมีการคืนยาเพิ่มขึ้นจาก 235 เม็ด เปน 1,213 เม็ด คิดเปนมูลคารวม
เพิ่มขึ้นจาก 4,930 เปน 20,088 บาท อัตราการคืนยาของผูปวยที่มียาเหลือใชเพิ่มขึ้นจากรอยละ 31.6 เปน
รอยละ 100 

สรุป:  สรุปผลการวิจัยไดวา รูปแบบระบบการจัดการยากลุมโอปออยสเหลือใชในผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบ
ประคับประคองสามารถทําใหอัตราการคืนยาเหลือใชเพิ่มขึ้น ซึ่งเปนการลดความเสี่ยงตอการนํายาเหลือใช
ไปใชในทางที่ผิดและทําใหเกิดความปลอดภัยจากการใหบริการมากขึ้น

คําสําคัญ:  ยาเหลือใช โอปออยส ผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคอง ผลกระทบทางเศรษฐศาสตร
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บทนํา
 ผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคอง 
(patients receiving palliative care) สวนใหญมัก
ไดรบัความทกุขทรมานทางกาย โดยอาการท่ีพบไดบอย
คืออาการปวดรุนแรง ซึ่งยากลุมโอปออยสมีบทบาท
สําคัญในการควบคุมอาการเจ็บปวด นอกจากนี้ ยังมี
บทบาทสําคัญในการรักษาอาการอื่น ๆ เชน อาการ
หายใจเหนื่อย1 ซึ่งการรักษาอาการดังกลาวถือเปน
จริยธรรมเบ้ืองตนในการรักษาและเปนการบรรเทา
ความทุกขทรมาน ตลอดจนเปนการเคารพศักดิ์ศรี
ของความเปนมนุษย ผูปวยระยะสุดทายเปนกลุม
ผูปวยทีจ่าํเปนตองไดรบัการดูแลแบบประคบัประคอง 
(palliative care) เพื่อลดความทุกขทรมานที่เกิด
จากโรค ซ่ึงเปนการรกัษาสาํคัญทีช่วยเพิม่คุณภาพชีวติ
ของผูปวยและครอบครวัทีก่าํลงัเผชญิปญหาเกีย่วของ
กบัความเจบ็ปวยทีค่กุคามชวีติ ไมวาจะเปนทางรางกาย 
จิตใจหรือจิตวิญญาณ
 จากขอมลูองคการอนามยัโลกป 2561 ระบวุา
ในแตละปมีผูปวยประมาณ 40 ลานคนจําเปนตอง
ไดรบัการดแูลแบบประคับประคอง สวนใหญอาศยัอยู
ในประเทศที่มีรายไดตํ่าและปานกลาง ซึ่งประชากร
ทั่วโลกเขาถึงการรักษาแบบประคับประคองเพียง
รอยละ 14 เทานัน้2 โดยพบวาผูปวยท่ีตองรบัการรกัษา
แบบประคบัประคองสวนใหญเปนโรคมะเรง็และโรค
อื่น ๆ เชน โรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง โรคหัวใจลมเหลว
เร้ือรงั และโรคไตเรือ้รงั เปนตน3 สาํหรบัประเทศไทย
พบวา มีผูปวยจํานวนมากที่เสียชีวิตดวยโรคมะเร็ง 
จากขอมูลสถิติสาธารณสุขป 2561 พบโรคมะเร็ง
เปนสาเหตุการเสียชีวิตอันดับ 1 รองลงมาคือ โรค
หลอดเลอืดในสมอง ปอดอกัเสบ โรคหวัใจขาดเลอืด 
และอุบัติเหตุจากการคมนาคมขนสงทางบก โดย
โรคมะเร็งที่พบมากท่ีสุดคือ มะเร็งตับ รองลงมาคือ 
มะเร็งหลอดคอ หลอดลมใหญและปอด มะเร็ง
เม็ดเลือดขาว มะเร็งเตานมหญิง มะเร็งปากมดลูก 
ตามลําดับ4 ซึ่งผูปวยตองใชยากลุมโอปออยสเปน
ยาหลักในการรักษา
 แมวาในประเทศไทยในชวง 7 ป (2555-
2561) ที่ผานมาจะมีการเขาถึงยากลุมโอปออยส 

(โคเดอีน มอรฟน เพทิดีน เมทาโดน ออกซิโคโดน 
และเฟนทานลิ) เฉลีย่ประมาณ 589 กโิลกรมัเบสตอป5 
แตปญหาของยากลุมโอปออยสที่เหลือใชจากการที่
ผูปวยเสยีชวีติหรอืหยดุใชยา นบัเปนความเส่ียงสาํคญั
เนื่องจากหากมีการนํายาไปใชไมเหมาะสม (การนํา
ไปใชในทางทีผ่ดิหรอืเสพติด) จะสงผลใหเกดิผลกระทบ
ตอสุขภาพของผูท่ีนาํยาไปใชตอและอาจเกดิการรัว่ไหล
กลายเปนอันตรายตอสังคม ซึ่งขอมูลปญหาในตาง
ประเทศโดย Welham GC ไดศึกษาแหลงที่มาของ
ยากลุมโอปออยสเหลือใชในสหรัฐอเมริกาพบวามา
จากเพือ่นและญาติ6 นอกจากนี ้Lewis ET รายงานวา
มผีูใชยากลุมโอปออยสในทางทีผ่ดิรอยละ 36.9 ระบวุา
แหลงทีม่าของยามาจากยาเหลอืใชท่ีสะสมในการรกัษา
ทีผ่านมาจากแพทยเพือ่บรรเทาอาการเจ็บปวด7 และ
จากขอมลูในสหรฐัอเมรกิาพบวามผีูปวยทีเ่ขารกัษาตวั
ในโรงพยาบาลทีเ่ก่ียวของกับยากลุมโอปออยสเพิม่ขึน้
และพบอัตราการตายจากการใชยากลุมโอปออยส
ที่ไมเหมาะสมเพิ่มขึ้นเชนกัน8 โดยในป 2550 พบ
การใชยาเกนิขนาดเปนสาเหตอุนัดบัสองของการเสยีชวีติ
โดยไมตั้งใจในสหรัฐอเมริกา สาเหตุสวนใหญมาจาก
การใชยากลุมโอปออยสเกินขนาด9

  กระทรวงสาธารณสุขไดใหความสําคัญ
ในการดูแลผูปวยแบบประคับประคองโดยไดบรรจุ
แผนพฒันาระบบการดแูลผูปวยแบบประคบัประคอง
ไวในประกาศแผนยทุธศาสตรชาต ิระยะ 20 ป ดาน
สาธารณสุข (พ.ศ. 2560 - พ.ศ. 2579)10 ซึ่งการสั่ง
ใชยากลุมนีต้องอยูภายใตคาํสัง่ของแพทยและระเบียบ
ขอบังคับทางกฎหมายเนื่องจากยากลุม strong 
opioids เปนยาเสพติดใหโทษประเภท 2 จึงตองมี
ระบบการควบคุมใหเปนไปตามพระราชบัญญัติ
ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 252211 จากขอมูลสํานักงาน
หลักประกันสุขภาพแหงชาติ ตั้งแตป 2558 - 2562 
ชี้วามีผูปวยท่ีไดรับการดูแลแบบประคับประคอง
ซึ่งไดรับยามอรฟนจํานวน 9,347 10,755 12,629 
16,814 และ 24,075 ราย ตามลาํดบั12 โดยมจีาํนวน
เพิม่ขึน้อยางตอเนือ่งทุกป และจากขอมลูโรงพยาบาล
ทาวังผา จังหวัดนาน ป 2559-2561 พบวามีผูปวย
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ที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคอง มีจํานวน 85, 
90 และ 102 ราย ตามลําดับ โดยเปนผูปวยที่ไดรับ
ยากลุมโอปออยสเพือ่ควบคุมอาการปวดหรืออาการ
รบกวน จํานวน 50, 45 และ 55 ราย ตามลําดับ 
ซึ่งรายการยาในกลุม strong opioids ในบัญชียา
โรงพยาบาลทาวงัผา ไดแก มอรฟนแบบเมด็ 10 mg 
มอรฟนแบบเมด็ 30 mg มอรฟนแบบยานํา้ มอรฟน
แบบฉีด และยาเพทิดีนแบบฉีด 
 จากการทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกับการ
จัดการยาเหลือใชในกลุมโอปออยสในประเทศไทย 
ไมพบงานวิจัยที่ศึกษาถึงแนวทางที่เหมาะสมในการ
จัดการปญหายากลุมโอปออยสเหลอืใชในผูปวยท่ีไดรบั
การดูแลแบบประคับประคอง และผลกระทบทาง
เศรษฐศาสตรจากยากลุมโอปออยสเหลือใช ผูวิจัย
จงึไดดาํเนนิการศกึษาเพือ่พฒันาแนวทางการจดัการ
ปญหาใหเหมาะสมและเปนการพัฒนากระบวนการ
ใหบริการผูปวยใหมีประสิทธิภาพและปลอดภัย
มากยิง่ขึน้ โดยการสรางความรู ความเขาใจและสราง
มาตรการปองกันเพื่อใหเกิดการสั่งใชยาที่เหมาะสม
และลดปริมาณยากลุมโอปออยสเหลือใช ตลอดจน
การกําจัดยาเหลือใชใหเหมาะสมถูกตอง เพื่อลด
ความเสี่ยงตอการนํายาเหลือใชไปใชในทางที่ผิดได

วัตถุประสงค
 1. เพื่อพัฒนารูปแบบการจัดการปญหา
ยากลุมโอปออยสเหลือใชในผูปวยที่ไดรับการดูแล
แบบประคับประคอง
 2. เพื่อศึกษาผลกระทบทางเศรษฐศาสตร
จากยากลุมโอปออยสเหลือใช

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย
 เปนการวจัิยและพฒันา (developmental 
research) โดยวิเคราะหสภาพปญหาและประเมิน
ความตองการทีจ่าํเปน, ออกแบบและพฒันารปูแบบ
การจดัการปญหายากลุมโอปออยสเหลอืใชในผูปวย
ทีไ่ดรับการดแูลแบบประคบัประคอง ทดลองรปูแบบ
การจดัการปญหายากลุมโอปออยสเหลอืใชในผูปวย

ท่ีไดรับการดูแลแบบประคับประคองท่ีออกแบบไว
และนํามาเปรียบเทียบประสิทธิผลกอนและหลัง
การพัฒนา ประเมินผลและปรับปรุงรูปแบบ
พื้นที่ดําเนินการวิจัย
 โรงพยาบาลทาวังผา และเครือขายหนวย
บริการสุขภาพระดับรอง (โรงพยาบาลสงเสริม
สุขภาพตําบล และสถานบริการสาธารณสุขชุมชน) 
อําเภอทาวังผา จังหวัดนาน
ประชากรและกลุมตัวอยาง
 1. บคุลากรทางการแพทย: ทาํการคดัเลอืก
แบบเฉพาะเจาะจง (purposive sampling) โดยใช
การสนทนากลุม (focus group interview) จาํนวน 
5 คน ประกอบดวย แพทย 1 คน พยาบาล 2 คน 
เภสัชกร 1 คน และเจาหนาท่ีเครือขายหนวยบริการ
สุขภาพระดับรอง 1 คน เพื่อสอบถามสภาพปญหา
และประเมินความตองการที่จําเปนกอนการดําเนิน
การพัฒนา
 2. ญาติหรือผูดูแลผูปวยท่ีมีประสบการณ
ดูแลผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคอง: 
ทาํการคดัเลอืกแบบเฉพาะเจาะจงโดยใชการสมัภาษณ
เชิงลึก (in-depth interview) จํานวน 10 คน 
ซึง่คดัเลอืกจากญาติหรือผูดูแลผูปวยทีม่ปีระสบการณ
ดูแลผูปวยท่ีไดรับการดูแลแบบประคับประคอง
ทีเ่สยีชวีติหรอืหยดุใชยาแลว เพือ่สอบถามพฤตกิรรม
การใชยาและการจัดการยากลุมโอปออยสเหลือใช 
โดยใชระยะเวลาการสัมภาษณเฉลี่ย 10 นาทีตอราย
 3. ผูปวยหรือญาติผูปวย: ทําการคัดเลือก
แบบเฉพาะเจาะจง โดยคัดเลอืกผูปวยทัง้หมดทีเ่ขารบั
การรักษาและเสียชีวิตหรือหยุดใชยาในชวงเดือน
มกราคม-มถินุายน 2562 เปนกลุมกอนพฒันารปูแบบ 
(กลุมควบคุม) และคัดเลือกผูปวยทั้งหมดที่เขารับ
การรักษาและเสียชีวิตหรือหยุดใชยาในชวงเดือน
กรกฎาคม-ธันวาคม 2562 เปนกลุมหลังพัฒนา
รูปแบบ (กลุมทดลอง)
เครื่องมือ
 ประกอบดวยแบบบันทึกการสนทนา
กลุมของสหวิชาชีพ แบบสัมภาษณเชิงลึกของญาติ
หรือผูดูแลผูปวยที่มีประสบการณดูแลผูปวยที่ไดรับ
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การดูแลแบบประคบัประคอง รูปแบบการพฒันาระบบ
การจัดการยากลุมโอปออยสเหลือใชในผูปวยที่ไดรับ
การดูแลแบบประคับประคอง แบบบันทึกการรับยา
ของผูปวยทีไ่ดรบัการดูแลแบบประคบัประคองและ
ไดรับยากลุมโอปออยส แบบบันทึกการรับคืนยา
และมูลคายาเหลือใชจากผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบ
ประคับประคองและไดรับยากลุมโอปออยส
การรวบรวมขอมูล
 การวิจยัดาํเนนิการระหวางวนัท่ี 1 มกราคม-
31 ธันวาคม 2562 โดยเก็บรวบรวมขอมูลดังนี้
 1. เก็บรวบรวมขอมูลการสนทนากลุมของ
สหวิชาชีพ ในชวงเดือนมกราคม 2562
 2. เก็บรวบรวมขอมูลเชิงลึกของญาติหรือ
ผูดูแลผูปวยที่มีประสบการณดูแลผูปวยท่ีไดรับการ
ดูแลแบบประคับประคอง ในพื้นที่อําเภอทาวังผา 
ระหวางเดือนมกราคม–มีนาคม 2562
 3. วิเคราะหขอมูลการสนทนากลุมของ
สหวิชาชีพ ขอมูลเชิงลึกของญาติหรือผูดูแลผูปวย
ที่มีประสบการณดูแลผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบ
ประคับประคอง วรรณกรรมท่ีเก่ียวของ โดยจัดทํา
รูปแบบการจัดการยากลุมโอปออยสเหลือใช และ
ปรึกษาผูเชี่ยวชาญเพื่อขอความคิดเห็นเก่ียวกับการ
ออกแบบรปูแบบการจัดการยากลุมโอปออยสเหลอืใช 
ระหวางเดือนเมษายน–พฤษภาคม 2562 
 4. เก็บรวบรวมขอมูลการจดัการยาเหลอืใช
ในชวงกอนและหลังการพัฒนารูปแบบ โดยแบงเปน
กลุมกอนพัฒนารูปแบบ (ระหวางเดือนมกราคม–
มถินุายน 2562) และกลุมหลงัพฒันารูปแบบ (ระหวาง
เดือนกรกฎาคม–ธันวาคม 2562)  
ขั้นตอนการดําเนินการ
 ขัน้ตอนที ่1 การศกึษาวเิคราะหสภาพปญหา
และประเมินความตองการที่จําเปน (analysis: 
research 1 (R1)) เพือ่ศกึษาสภาพปญหาการจดัการยา
กลุมโอปออยสเหลอืใชในผูปวยทีไ่ดรบัการดแูลแบบ
ประคับประคอง โดยใชวิธีการวิจัยเชิงคุณภาพโดย
การสัมภาษณ เพื่อศึกษาและวิเคราะหสภาพปญหา 
อุปสรรคการดําเนินงานการจัดการยากลุมโอปออยส
เหลือใชรวมกับสหสาขาวิชาชีพ เพื่อใชเปนขอมูล

ในการพัฒนารูปแบบการจัดการยากลุมโอปออยส
เหลอืใชในผูปวยทีไ่ดรบัการดแูลแบบประคบัประคอง 
นอกจากนี้ไดทําการทบทวนวรรณกรรมท่ีเกี่ยวกับ
การพฒันาระบบการจัดการยากลุมโอปออยสเหลอืใช
ในผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคองทั้งใน
ประเทศไทยและตางประเทศ (ดําเนินการระหวาง
เดือนมกราคม–มีนาคม 2562)
 ขั้นตอนท่ี 2 ขั้นการออกแบบและพัฒนา
รูปแบบ (design and development: development 
(D1)) นําผลการวิเคราะห มากําหนดกรอบแนวคิด
เพือ่จดัทาํรปูแบบระบบการจดัการยากลุมโอปออยส
เหลอืใชในผูปวยทีไ่ดรบัการดแูลแบบประคบัประคอง 
ทําการตรวจสอบรางรูปแบบการจัดการยากลุม
โอปออยสเหลือใชในผูปวยท่ีไดรับการดูแลแบบ
ประคับประคองโดยขอความคิดเห็นจากผูเชี่ยวชาญ 
3 ทาน 
  ขั้นตอนที่ 3 ขั้นการทดลองใชรูปแบบ 
(implementation: research 2 (R2)) เปนการนํา
รปูแบบทีส่รางขึน้ไปทดลองใช โดยประชุมทมีสหวชิาชีพ
และเครือขายหนวยบริการสุขภาพระดับรองกอน
นํารูปแบบมาใชปฏิบัติงานจริงเพื่อชี้แจงรูปแบบ
การดําเนินการ การทดลองเริ่มในวันที่ 1 กรกฎาคม 
2562 โดยคัดเลือกกลุมตัวอยางแบบเฉพาะเจาะจง 
โดยประชาสัมพันธโครงการวิจัย แจงวัตถุประสงค
ใหผูปวยหรือญาติทราบและตอบขอซักถามเกี่ยวกับ
โครงการ โดยใหผูปวยหรือญาติแจงความประสงค
ขอเขารวมโครงการ หากผูปวยผานเกณฑและยินดี
เขารวมการศกึษาตองลงลายลกัษณอักษรในใบสมคัร
เพื่อเขารวมการศึกษาและดําเนินการตามรูปแบบ
ที่สรางขึ้น โดยมีเกณฑคัดเขา คือ เปนผูปวยที่ไดรับ
การรกัษาแบบประคบัประคองและไดยากลุมโอปออยส
เพือ่ควบคมุอาการรบกวน (อาการปวด หายใจเหนือ่ย) 
และไดรับการรักษาตอเนื่องที่โรงพยาบาลทาวังผา 
เกณฑคดัออก คอื ผูปวยไมสมคัรใจเขารวมโครงการวจิยั 
ผูปวยทีถ่กูวนิจิฉยัโดยแพทยวามคีวามผดิปกตทิางจติใจ 
ความจําเสื่อม อยูในสภาพที่ไมสามารถรับรู เขาใจ
และใหขอมูลได ผูปวยถูกสงตัวไปรับการรักษาที่
โรงพยาบาลอื่น
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 จากนั้นทําการทดลองแบงเปนกลุมกอน
พฒันารปูแบบและกลุมหลงัพฒันารปูแบบ เปรียบเทียบ
ขอมูลกอนและหลังการพัฒนาระบบ โดยงานวิจัยนี้
ไดพิทักษสิทธิ์ของผูรวมการวิจัย โดยผานการอนุมัติ
จากคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย 
สาํนกังานสาธารณสขุจงัหวัดนาน เลขทีร่บัรอง NAN 
REC 61-03
 ขัน้ตอนที ่4 ขัน้การประเมนิผลและปรบัปรงุ
รูปแบบ (evaluation: development (D2)) เปน
การนําผลการทดลองรูปแบบการจัดการยากลุม
โอปออยสเหลือใช มาปรับปรุงแกไขใหเหมาะสม
และพรอมใช ขยายผลตอไป
การวิเคราะหขอมูล
 1. การวเิคราะหเนือ้หา (content analysis) 
สําหรับขอมูลเชิงคุณภาพ ไดแก สภาพปญหา และ
ประเมนิความตองการทีจ่าํเปน ขอมลูจากการสมัภาษณ
ญาติหรือผูดูแลผูปวยที่มีประสบการณดูแลผูปวย
ที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคอง
 2. การศึกษาขอมูลเชิงปริมาณ ใชสถิติเชิง
พรรณนา (descriptive statistic) ไดแก จํานวน
ความถี ่คารอยละ คาเฉลีย่ คาเบีย่งเบนมาตรฐาน (SD) 
และสถิติ t-test Chi-square และ Fisher’s exact 
วิเคราะหขอมูลโดยใชโปรแกรมสําเร็จรูป 
นิยามศัพท
 ยากลุมโอปออยสเหลอืใช คอื ยากลุม strong 
opioids เชน ยามอรฟนรูปแบบตาง ๆ เฟนทานิล 
และเมทาโดน เปนตน ซึง่แพทยส่ังใชในผูปวยทีไ่ดรบั
การดูแลแบบประคบัประคองเพือ่บรรเทาอาการปวด
หรือหายใจเหนื่อยและในปจจุบันไมไดใชยานั้นแลว 
ซึง่การวจิยัน้ีจะนบัยาเหลอืใชเฉพาะกรณผีูปวยเสยีชวีติ
หรือหยุดใชยาเทานั้น
 ยากลุมโอปออยสเหลือใชสภาพด ีคอื ยากลุม
โอปออยสที่ยังไมหมดอายุตามที่ระบุบนบรรจุภัณฑ 
ไมมคีวามเส่ือมสภาพทางกายภาพ ยารูปแบบยาเมด็
บรรจุอยูในแผงยามิดชิด ยารูปแบบยานํ้าบรรจุอยู
ในขวดปดสนิทและยังไมถูกเปดใช

ผลการศึกษา
1. ผลการวิเคราะหสภาพปญหาระบบการจดัการยา
กลุมโอปออยสเหลือใชในผูปวยท่ีไดรับการดูแล
แบบประคับประคองกอนพัฒนาระบบ 
 จากการวิเคราะหสภาพปญหากอนพัฒนา
ระบบ พบวา โรงพยาบาลทาวังผายังไมมีแนวทาง
การจดัการยากลุมโอปออยสเหลอืใชในผูปวยทีไ่ดรบั
การดูแลแบบประคับประคองที่ชัดเจน โดยยังไมมี
การจัดตั้งคลินิกเฉพาะเพื่อดูแลผูปวยกลุมดังกลาว 
ขาดผูรบัผดิชอบและประสานงาน รวมทัง้ขาดเครอืขาย
ในการดูแลผูปวยในชุมชนทําใหกระบวนการสื่อสาร
เพือ่ดแูลผูปวยไมตอเนือ่ง ในสวนการดาํเนนิงานของ
กลุมงานเภสัชกรรมในดานกิจกรรมการจัดการยา
เหลอืใช มีการดาํเนนิการรณรงคใหผูปวยนาํยาเดมิมา
โรงพยาบาลในกลุมเปาหมายจาํกดั ซึง่กลุมเปาหมาย
สําคัญคือ ผูปวยโรคเบาหวาน ความดันโลหิตสูง 
ปอดอุดกั้นเรื้อรัง เทานั้น ยังไมมีการขยายผลไปสู
ผูปวยกลุมโรคอื่น ๆ นอกจากนี้กระบวนการใหคํา
ปรึกษาในรปูแบบการใหคําแนะนาํพเิศษของเภสชักร
ตอการใชยากลุมโอปออยส ยังไมมกีารกาํหนดแนวทาง
การใหคาํแนะนาํทีเ่ปนมาตรฐานเพือ่ใหผูปวยและญาติ
ใชยาอยางมีประสิทธิภาพและมีความปลอดภัย 
 จากการสอบถามญาตผิูปวยจาํนวน 10 ราย 
เก่ียวกับการจดัการยากลุมโอปออยสเหลอืใชหลังจาก
ผูปวยหยุดยาหรือเสียชีวิต พบวาญาติผูปวยยังขาด
ความรูในการจัดการยากลุมโอปออยสเหลือใช ซึ่งมี
การจดัการยาเหลอืใชหลายวิธี ไดแก นาํไปทิง้รวมกับ
ขยะในชุมชน รอยละ 40 นําไปเผารวมผูเสียชีวิต 
รอยละ 30 เก็บไวที่บาน รอยละ 20 และนําไปคืน
โรงพยาบาล รอยละ 10 ซึ่งกระบวนการจัดการยา
เหลือใชที่ผานมาอาจกอใหเกิดความเสี่ยงโดยอาจมี
การนําไปใชในทางที่ผิดได หากขาดการควบคุม 
ติดตามอยางใกลชิด
 จากการวิเคราะห ทบทวนวรรณกรรม
ที่เกี่ยวของเกี่ยวกับการจัดการยากลุมโอปออยส
เหลอืใชพบวา ยงัไมมรีปูแบบการดําเนินการทีช่ดัเจน



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

ในประเทศไทย สวนวรรณกรรมในตางประเทศพบวา 
มีการดําเนินการจัดการอยางแพรหลาย โดยปจจัย
ความสาํเรจ็ของการดาํเนินงาน คือ การสรางบทบาท
ของเภสัชกรในการดูแลผูปวยรวมกับสหวิชาชีพ
โดยใหความรูเร่ืองการใชยาและการจัดการยากลุม
โอปออยสเหลอืใชอยางถกูวธิ ีนอกจากนีก้ารกาํหนด
เปนนโยบายสาํคญัจะทาํใหเกิดการดําเนินงานสําเรจ็
ไดมากขึ้น13-14 
2. ผลการออกแบบและพัฒนาระบบการจัดการยา
กลุมโอปออยสเหลือใชในผูปวยที่ไดรับการดูแล
แบบประคับประคอง
 รูปแบบการพัฒนาระบบการจัดการยา
กลุมโอปออยสเหลอืใชในผูปวยทีไ่ดรบัการดแูลแบบ
ประคบัประคอง มอีงคประกอบ 5 สวนคอื การสราง
ฐานขอมูลผูปวยใชยากลุมโอปออยส การใหความรู
ผูปวยและญาตเิรือ่งการใชยาและการจดัการยากลุม
โอปออยสเหลอืใช การสรางเครอืขายเพือ่รวมตดิตาม
การใชยาของผูปวย การสรางระบบคนืยากลุมโอปออยส
เหลอืใชเมือ่ผูปวยหยดุใชยาหรือเสยีชวีติ และการกําหนด
เปนนโยบายสําคญัของคณะกรรมการเภสัชกรรมและ
การบําบัดของโรงพยาบาล มีรายละเอียดดังนี้
 2.1 การสรางฐานขอมูลผูปวยใชยากลุม
โอปออยส เปนการสรางฐานขอมูลผูปวยทีใ่ชยากลุม
โอปออยสทั้งหมด โดยเภสัชกรจะบันทึกขอมูลเมื่อ
ผูปวยมกีารเริม่ใชยากลุมโอปออยสในลงแบบบนัทกึ
ดวยรูปแบบเอกสารที่สรางข้ึน ซ่ึงขอมูลที่บันทึก
สามารถเขาถึงไดเฉพาะเภสัชกรผูรับผิดชอบเทานั้น 
ซึง่การบนัทกึแบงออกเปน 2 สวน คอื (1) การบนัทกึ
ขอมลูพืน้ฐานและประวตักิารเจบ็ปวยจากการสอบถาม
และขอมูลจากเวชระเบียน ลงในแบบบันทึกการให
คําแนะนาํปรกึษาดานยาโดยเภสชักร ซึง่บนัทกึขอมลู
ดังนี้ ขอมูลทั่วไปของผูปวย เพศ อายุ สิทธิการรักษา 
โรคหลกั โรครวม และ (2) การบันทกึขอมลูการรบัยา 
ชนิดและปริมาณยาท่ีผูปวยไดรับ วันท่ีนัด ทุกครั้ง
ที่ผูปวยมารับยา

 2.2 การใหความรูผูปวยและญาติเรื่อง
การใชยาและการจัดการยากลุมโอปออยสเหลือใช 
เภสัชกรใหความรูผู ปวยและญาติในรูปแบบการ
อธบิายดวยวาจา ตามแนวทางการใหคาํปรกึษาทีไ่ด
กําหนดไว ระยะเวลาเฉล่ีย 15 นาทตีอราย ในประเด็น
เรือ่งการใชยาและการจดัการยากลุมโอปออยสเหลอืใช 
โดยประเด็นที่แจงใหผู ปวยและญาติทราบ คือ 
การวินิจฉัยโรคและแนวทางการรักษา การใชยา
กลุมโอปออยสและอาการไมพงึประสงคจากการใชยา 
การบันทึกการรับประทานยากลุมโอปออยสชนิดนํ้า
เพือ่บรรเทาอาการ อาการกวนทีอ่าจพบและแนวทาง
จดัการ การจดัการกรณผีูปวยหยดุใชยากลุมโอปออยส 
โดยแจงผูปวยและญาติทกุคร้ัง ถาหากมกีารหยดุใชยา
หรือผูปวยเสียชีวิตใหนํายากลุมโอปออยสมาคืนที่
โรงพยาบาล 
 2.3 การสรางเครือขายเพื่อรวมติดตาม
การใชยาของผูปวย พัฒนาเครือขายเพื่อติดตามยา
กลุมโอปออยสเหลอืใชในกลุมเจาหนาทีโ่รงพยาบาล
สงเสริมสุขภาพชุมชน พยาบาลเยี่ยมบาน พยาบาล
ประจําหอผูปวย อาสาสมัครประจําหมูบาน โดยให
ความรูเรื่องยากลุมโอปออยส แนวทางการติดตาม
ดแูลผูปวย/เยีย่มบานผูปวยทีม่กีารใชยากลุมโอปออยส 
ผลกระทบจากการมียากลุมโอปออยสเหลือใช และ
สรางแนวทางรวมกันในการติดตามยาเหลือใช โดย
หากผูปวยหยุดใชยาหรือเสียชีวิตเจาหนาที่ในเขตที่
ผูปวยอยูอาศัยจะเขาไปเก็บยามาคืนโรงพยาบาล 
ในกรณีเสียชีวิตในโรงพยาบาลพยาบาลประจําหอ
ผูปวยจะนําสงคืนยาเหลือใชที่หองจายยา 
 2.4 การสรางระบบคืนยากลุมโอปออยส
เหลือใชเมื่อผูปวยหยุดใชยาหรือเสียชีวิต เภสัชกร
จะสรปุขอมลูการคนืยาของผูปวยใหเครอืขายทกุเดอืน
ผานชองทางแอปพลิเคชัน ไลน หากผูปวยหรือญาติ
ไมคนืยาเภสชักรจะติดตอประสานงานผานเครอืขาย
เพือ่หาสาเหตแุละกระตุนใหนาํยาเหลอืใชคนืโรงพยาบาล 
หากผูปวย ญาตหิรอืบคุลากรสาธารณสขุนาํยามาคนื
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เภสัชกรลงขอมูลบันทึกยาคืนในแบบบันทึก โดย
บันทึกแยกชนิดปริมาณ สภาพยาเหลือใช สาเหตุ
การคืนยา โดยการจัดการยากลุมโอปออยสเหลือใช 
หากเปนยาสภาพดจีะนาํกลบัมาใช สวนยาเสือ่มสภาพ
จะถูกทําลายตามแนวทางปฏิบัติเร่ืองการทําลาย
วัตถุเสพติดที่ใชในทางการแพทย กองควบคุมวัตถุ
เสพติด15

           2.5 การกําหนดเปนนโยบายสําคัญของ
คณะกรรมการเภสัชกรรมและการบําบัดของ
โรงพยาบาล กําหนดแนวทางปฏิบัตินโยบายสําคัญ
ของคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบําบัดของ
โรงพยาบาล และขยายผลสูเครอืขายบริการสขุภาพ
ระดับรอง ใหปฏิบัติเปนแนวทางเดียวกัน
3. ผลการทดลองใชระบบการจดัการยากลุมโอปออยส
เหลือใชในผูปวยทีไ่ดรบัการดแูลแบบประคบัประคอง
เปรียบเทียบกอนและหลังการพัฒนารูปแบบ
  3.1 ขอมูลทั่วไป ผลการวิจัยเปรียบเทียบ
ผลการทดลองใชรูปแบบระบบการจัดการยากลุม
โอปออยสเหลือใช ในผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบ
ประคับประคอง ระยะเวลาดําเนินการวิจัยจํานวน 
6 เดือน เปรียบเทียบขอมูลกอนการพัฒนาระบบ
จํานวน 6 เดือนมีผลดังนี้ มีผูเขารวมทั้งสิ้น 53 ราย 
เปนกลุมกอนพัฒนารูปแบบ 25 รายและกลุมหลัง
พฒันารปูแบบ 28 ราย ขอมลูทัว่ไปของผูเขารวมวจัิย
ท้ังสองกลุมสวนใหญไมแตกตางกนัโดยผูปวยในกลุม
กอนพัฒนารูปแบบ มีอายุเฉลี่ย 68.20±17.72 ป 
เปนเพศชาย 10 ราย (รอยละ 40) ผูปวยในกลุม
หลังพัฒนารูปแบบ มีอายุเฉลี่ย 71.57±13.48 ป 
เปนเพศชาย 15 ราย (รอยละ 53.6) สวนใหญ
สิทธิการรักษาพยาบาลเปนประกันสุขภาพถวนหนา 
(รอยละ 72 และ 96.40 ตามลําดับ) มีโรครวม 
(รอยละ 52 และ 57.1 ตามลําดับ) โดยมีโรครวม 
คือ โรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง (รอยละ 24 และ 21.4 
ตามลาํดบั) สวนการวนิจิฉยัพบวาเปนผูปวยโรคมะเร็ง 
(รอยละ 88 และ 57.1 ตามลําดับ) ซึ่งแตกตางกัน
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1  ขอมูลท่ัวไปของผูปวยกอนและหลัง
การพฒันารปูแบบระบบการจัดการยากลุมโอปออยส
เหลอืใช ในผูปวยทีไ่ดรบัการดูแลแบบประคบัประคอง

 3.2 การคืนยาเหลือใชหลังจากผูปวย
เสียชีวิตและ/หรือหยุดใชยา สถานะผูปวยของ
ทั้งสองกลุมไมแตกตางกันโดยในกลุมกอนพัฒนา
รปูแบบพบสถานะผูปวยเสยีชวีติ 22 ราย (รอยละ 88) 
ในกลุมหลังพัฒนารูปแบบพบสถานะผูปวยเสียชีวิต 
23 ราย (รอยละ 82.14) และพบวาผูปวยไมมเีหลอืใช
หรือยาหมด (รอยละ 24 และ 25 ตามลําดับ) สวน
การคืนยาในผูปวยท้ังสองกลุมมีความแตกตางกัน
อยางมีนัยสําคัญ โดยกลุมกอนพัฒนารูปแบบผูปวย

P-valueหลังการพัฒนา
(n=28)

กอนการพัฒนา
(n=25)

ดาน

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

    ประกันสุขภาพถวนหนา

    เบิกได/จายตรง

    ประกันสังคม

    อื่น ๆ

โรคหลัก

    โรคมะเร็ง

    โรคอื่น ๆ

โรครวม จํานวน (รอยละ)

    ไมมีโรครวม

    มีโรครวม4

       โรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง

       โรคความดันโลหิตสูง

       โรคไตเรื้อรัง

       โรคกระดูกและขอ

       โรคตับ

       โรคเบาหวาน

       โรคหัวใจและหลอดเลือด

       โรคหอบหืด

       โรคตอมลูกหมากโต

     

หมายเหตุ  1: Chi-square test  2: Independent samples t-test
3: Fisher’s exact test  4: ผูปวยบางรายมีโรครวมมากกวา 1 โรค
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ทีเ่สยีชีวติและ/หรอืหยดุใชยาทัง้หมดคนืยารอยละ 24
ในขณะที่กลุมหลังพัฒนารูปแบบมีอัตราการคืนยา
รอยละ 75 (p<0.001) สวนอัตราการคืนยาในผูปวย
ทีเ่สยีชวีติและ/หรอืหยุดใชยาและมียากลุมโอปออยส
เหลือใชพบวา กลุมกอนพฒันารปูแบบมีอตัราการคนื
ยาเหลือใชรอยละ 31.57 ในขณะที่กลุมหลังพัฒนา
รูปแบบมีอัตราการคืนยารอยละ 100 ตามลําดับ 
ดังตารางที่ 2

4. ผลกระทบทางเศรษฐศาสตรของยากลุมโอปออยส
เหลอืใชในผูปวยทีไ่ดรบัการดแูลแบบประคบัประคอง
เปรียบเทียบกอนและหลังการพัฒนารูปแบบ 
 สภาพยารับคืนสวนใหญเปนยาสภาพดี 
กลุมกอนพัฒนารูปแบบไดรับยาคืน 235 เม็ด โดย
กลุมหลังพัฒนารูปแบบไดรบัยาสภาพดคืีน 1,213 เมด็ 
ปริมาณยาเหลือใชสภาพดีท่ีรับคืนสวนใหญเปนยา 
morphine SR 10 mg (166 เม็ด และ 1,115 เม็ด 
ตามลาํดับ) มลูคายาเหลอืใชรวมในกลุมกอนและหลงั
พัฒนารูปแบบ 4,930 และ 20,088 บาท ตามลําดับ 
ดังตารางที่ 3

5. ผลการประเมินผลและปรบัปรงุระบบการจดัการ
ยากลุมโอปออยสเหลอืใชในผูปวยทีไ่ดรบัการดแูล
แบบประคับประคอง
         จากการประเมนิผลการใชรปูแบบการจดัการ
ยากลุมโอปออยสเหลือใชในผูปวยที่ไดรับการดูแล
แบบประคับประคองซึ่งไดพัฒนาขึ้นโดยสหวิชาชีพ 
พบวาควรขยายการดแูลไปยงักลุมผูปวยทีไ่ดรบัการดแูล
แบบประคบัประคองในพืน้ทีใ่หบริการแตรับการรักษา
จากโรงพยาบาลอื่น โดยสรางเครือขายสงตอขอมูล
การรักษารวมกับโรงพยาบาลแมขาย และโรงพยาบาล
อื่น ๆ ในพื้นที่จังหวัดนาน และปรับปรุงการสงขอมูล
จากเจาหนาที่โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบลเมื่อ
พบวามผีูปวยในพืน้ทีร่บัการรกัษาจากสถานพยาบาลอืน่
ใหแจงเภสัชกรเพ่ือเพิ่มขอมูลในฐานขอมูล รวมถึง
การสะทอนขอมลูกลบัภายในเครอืขายบรกิารเปนระยะ 
เพื่อใหการรักษามีประสิทธิภาพและผูปวยมีความ
ปลอดภัยมากขึ้น

ตารางที ่2 การคนืยากลุมโอปออยสเหลือใชหลังจาก
ผูปวยเสียชีวิตและ/หรือหยุดใชยากอนและหลัง
การพฒันารปูแบบระบบการจดัการยากลุมโอปออยส
เหลือใชในผูปวยท่ีไดรบัการดแูลแบบประคับประคอง

P-valueหลังการพัฒนา
(n=28)

กอนการพัฒนา
(n=25)

ขอมูล

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

สถานะผูปวย 

     เสียชีวิต

     หยุดใชยา

ไมมีเหลือใช/ยาหมด 

มียาเหลือใช

     คืนยาใหโรงพยาบาล

     ไมคืนยาใหโรงพยาบาล

อัตราการคืนยาของผูปวย

ที่มียาเหลือใช (รอยละ)

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

ตารางที ่3 ปรมิาณและมูลคายากลุมโอปออยสเหลือใช 
กอนและหลังการพัฒนารูปแบบระบบการจัดการยา
กลุมโอปออยสเหลือใชในผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบ
ประคับประคอง

หลังการพัฒนา
(n=28)

กอนการพัฒนา
(n=25)

ขอมูล

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

ปริมาณยาเหลือใชสภาพดีจํานวน (เม็ด)

    Morphine SR 10 mg 

    Morphine SR 30 mg

    Morphine Syrup 60 ml (ขวด)

    Morphine IR 10 mg

มูลคายาเหลือใชมูลคา (บาท)

     Morphine SR 10 mg

     Morphine SR 30 mg

     Morphine Syrup 60 ml 

     Morphine IR 10 mg

มูลคายาเหลือใชรวม มูลคา (บาท)

มูลคายาเหลือใชเฉลี่ยตอคน (บาท)
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อภิปรายผล
 จากผลการศกึษาแสดงใหเหน็ถงึขนาดของ
ปญหายากลุมโอปออยสเหลือใชในกลุมผูปวยที่ไดรับ
การดแูลแบบประคบัประคอง พบวาผูปวยมียาเหลอืใช
จํานวนมาก ซึ่งนับเปนปญหาท่ีสําคัญ โดยปญหา
การครอบครองยาเกินความจําเปนจะสงผลกระทบ
โดยตรงตอคาใชจายดานยาของประเทศ จากการวิจัย
ของณธร ชัยญาคณุาพฤกษ และคณะ ไดประมาณการ
การครอบครองยาเกินความจําเปนในประเทศไทย
พบวาผูปวย 19.2 ลานคนครอบครองยาเกินจําเปน
และมูลคาความสูญเสียทางการคลังคิดเปน 2,349 
ลานบาทตอปหรือคิดเปนรอยละ 1.75 ของอัตรา
การบริโภคยาท้ังหมด16 สวนการศึกษาของปยะเมธ 
ดลิกธรสกลุ และคณะ ไดศกึษาปญหาการครอบครอง
ยาเกนิความจาํเปนในประเทศไทย โดยทําการศกึษา
ในโรงพยาบาลท่ัวไปจํานวน 3 แหง พบวาผูปวย
รอยละ 13.4 มีการครอบครองยาเกินความจําเปน 
ซ่ึงประมาณการมลูคาความสญูเสยีจากการครอบครอง
ยาเกินจําเปนคิดเปน 6,237,000 บาทตอป หรือ
ประมาณ 660 บาทตอราย17 นอกจากนีก้ารมียากลุม
โอปออยสเหลือใชยังเปนความเสี่ยงสําคัญที่จะถูก
นําไปใชในทางที่ผิดได18

 การศึกษานี้พบวามูลคายากลุมโอปออยส
เหลือใชเฉลี่ยตอคนในกลุมหลังพัฒนารูปแบบคือ 
717.4 บาทตอราย และกลุมกอนพัฒนารูปแบบคือ 
197.2 บาทตอราย ซึง่มมูีลคานอยกวาการศกึษาของ 
Omae T และคณะ ที่ทําการศึกษาในประเทศญี่ปุน 
โดยพบวามลูคาของยากลุมโอปออยสเหลอืใชในผูปวย
ที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคองเฉลี่ยประมาณ 
5,000 บาทตอราย19 ทั้งน้ีอาจเน่ืองจากบริบทและ
แนวทางการรักษาที่แตกตางกัน อาจทําใหมูลคา
ยาเหลือใชของงานวิจัยนี้มีมูลคานอยกวา
 การพฒันารปูแบบการจดัการปญหายากลุม
โอปออยสเหลอืใชทีท่าํในการศกึษานี ้โดยมกีจิกรรม
สําคญั คอื การสรางฐานขอมลูผูปวยใชยากลุมโอปออยส
ในผูปวยทีไ่ดรบัการดแูลแบบประคบัประคอง การให

ความรูผูปวยและญาติเรื่องการใชยาและการจัดการ
ยากลุมโอปออยสเหลือใช การสรางเครือขายเพื่อรวม
ติดตามการใชยาของผูปวยในชุมชน การสรางระบบ
คืนยากลุมโอปออยสเหลือใชเม่ือผูปวยหยุดใชยา
หรอืเสยีชวีติ และการกาํหนดเปนนโยบายสาํคญัของ
คณะกรรมการเภสชักรรมและการบาํบดัของโรงพยาบาล 
สงผลใหอตัราการคนืยาเหลอืใชในกลุมผูปวยทีเ่สยีชวีติ
และ/หรือหยุดใชยาทั้งหมด เพิ่มขึ้นจากรอยละ 24 
เปนรอยละ 75 (p<0.001) และอัตราการคืนยา
ในกลุมผูปวยทีเ่สยีชีวติและ/หรือหยุดใชยาทีมี่ยากลุม
โอปออยสเหลือใชพบวาเพิ่มขึ้นจากรอยละ 31.6 
เปนรอยละ 100 สอดคลองกับการศกึษาของ Cruz M 
และคณะ ซึง่พบวาการใหความรูโดยเภสชักรโดยเนน
สรางความตระหนกัและใหความรูผูปวย และการสราง
ชองทางสาํหรบัคนืยากลุมโอปออยสเหลอืใชเพ่ือใหเกิด
การจัดการที่ถูกตองนั้นสามารถทําใหผูปวยมีวิธีการ
จดัการยาเหลอืใชดีขึน้จากรอยละ 28 เปนรอยละ 76 
(p< 0.001) สวนกระบวนการของงานวจิยันีม้จีดุเดน
ทีใ่ชรปูการสรางเครอืขายเพือ่ติดตามยากลุมโอปออยส
เหลอืใชคืนใหแกโรงพยาบาลเพือ่ใหเภสชักรกาํจดัยา
ใหเหมาะสม สงผลใหอัตราการคืนยาเหลือใชสูงกวา
การศึกษากอนหนา13 
 การทาํลายยากลุมโอปออยสเหลอืใช องคการ
อาหารและยาของสหรฐัอเมรกิาไดแนะนําใหกาํจดัยา 
กลุมโอปออยสเหลอืใชเปน 3 แนวทาง คอื (1) สงคนื
สถานพยาบาลหรอืโครงการการคนืยาโดยสถานพยาบาล 
(2) ยากลุมโอปออยสทีอ่ยูในกลุมทีส่ามารถทิง้ผานนํา้ได 
(flush list) ใหทําลายโดยเทยาลงในชักโครกและ
กดนํ้าทิ้ง และ (3) หากยาไมอยูในกลุมที่สามารถ
ทิง้ผานน้ําได ใหทิง้ในถงัขยะทัว่ไป (trash list)20 สวน
งานวิจัยนี้ไดแนะนําใหผูปวยทุกรายสงคืนยาเหลือใช
ใหโรงพยาบาลเทานั้น เพื่อใหยาสภาพดีถูกนํากลับมา
ใชใหมโดยมรีะบบการตรวจสอบคุณภาพโดยเภสชักร 
ซึง่จะพจิารณาจากวนัหมดอาย ุไมมีความเส่ือมสภาพ
ทางกายภาพ ยารปูแบบยาเมด็บรรจอุยูในแผงยามดิชดิ 
ยารปูแบบยานํา้บรรจอุยูในขวดปดสนทิและยงัไมถกู
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เปดใช จะถูกนํามาใชตอ สวนยาเส่ือมสภาพจะถูก
ทาํลายตามแนวทางปฏิบตัเิร่ืองการทาํลายวตัถเุสพติด
ที่ใชในทางการแพทย15 โดยที่ยานํ้าจะทําลายโดย
ละลายนํา้ทาํลายสภาพ ยาเมด็/แคปซลูจะสงเผาทาํลาย 
และบันทกึรายงานตามระเบียบปฏบิตั ิซึง่การจดัการ
ยาเหลือใชของงานวิจัยนี้เปนการลดความเสี่ยงตอ
การนํายาไปใชในทางที่ผิดไดคอนขางรัดกุม 
 งานวิจัยนี้แสดงใหเห็นถึงความสําคัญของ
การดําเนินการเพื่อกระตุนการคืนยากลุมโอปออยส
เหลือใชซึ่งจะชวยเพิ่มอัตราการคืนยาเหลือใช โดย
อาจกําหนดเปนนโยบายสําคัญในระดับที่สูงขึ้น เชน 
ระดับจังหวัด ระดับเขตสุขภาพ ซึ่งการศึกษาของ 
Makki M และคณะไดทําการศึกษาในประเทศ
มาเลเซียในโรงพยาบาลระดับตติยภูมิ 3 แหง พบวา
การดําเนินการโดยการจัดการปญหายาเหลือใช
สามารถเพิ่มมูลคายากลุมโอปออยสเหลือใชโดยจาก 
206,000 บาท เปน 397,000 บาท และหลังจาก
ทางรัฐบาลผลักดนัโครงการ Return Your Medicines 
Program ซ่ึงเปนนโยบายระดบัชาติทําใหมลูคายากลุม
โอปออยสเหลือใชทีรั่บคนืเพิม่ขึน้เปน 1,407,000 บาท14 
การจดัการปญหายาเหลอืใชโดยเภสชักรสามารถทําได
หลายรปูแบบ เชน ปรกึษาแพทยเพือ่แกไขจํานวนยา
ใหเหมาะสม ตรวจสอบปริมาณยาใหเหมาะสมกอน
จายยา จาํกดัปรมิาณการสํารองยา การใหความรูผูปวย 
การนาํยาเดมิผูปวยมาใชขณะนอนโรงพยาบาล และ
การใหความรูเรือ่งการทาํลายยาทีเ่หมาะสม เปนตน21

 จดุเดนของงานวจิยันีค้อืเปนการศึกษาแรก ๆ 
ในเรือ่งการจดัการยากลุมโอปออยสเหลอืใชในผูปวย
ที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคองในประเทศไทย 
ซึ่งการศึกษาเรื่องยาเหลือใชกอนหนานี้สวนใหญ
ทําในกลุมผูปวยโรคเรื้อรัง โดยเฉพาะโรคเบาหวาน 
ความดนัโลหติสูง และเนนการหาสาเหตเุพือ่นาํมาแกไข
ปญหาเรื่องความรวมมือในการใชยา22-24 งานวิจัยนี้
เปนการสรางระบบการจัดการยากลุมโอปออยส
เหลือใชโดยมีกระบวนการสรางการมีสวนรวมของ

ผูทีเ่กีย่วของทัง้ผูปวย ผูดแูล และเครอืขายผูใหบรกิาร
สาธารณสขุทีเ่กีย่วของในการดูแลผูปวยโดยมเีปาหมาย
เพื่อใหเกิดระบบการรักษาท่ีมีประสิทธิภาพและ
มีความปลอดภัยตอผูปวย ตลอดจนลดผลกระทบ
ทางสังคมจากการนํายาไปใชในทางที่ผิดดวย
 ขอจํากัดของงานวิจัยนี้ คือ งานวิจัยนี้
ทําการวิจัยในโรงพยาบาลชุมชนขนาดเล็ก จํานวน
ผูปวยท่ีเขารวมงานวิจัยจึงมีจํานวนนอย การนําไป
ขยายผลจงึควรทาํดวยความระมัดระวงั อกีทัง้ยากลุม
โอปออยสมจีาํนวนรายการนอย และงานวจิยันีเ้กบ็คนื
ยาเหลือใชเฉพาะกรณีผูปวยหยุดใชยาหรือเสียชีวิต
เทานัน้ ไมไดมกีารเก็บคนืยาเหลอืใชระหวางทีผู่ปวย
มาพบแพทยในแตละคร้ัง ดังนั้นขอมูลผลกระทบ
ทางเศรษฐศาสตรของยากลุมโอปออยสเหลือใชอาจ
นอยกวาความเปนจรงิ นอกจากนีย้งัขาดการประเมนิ
ความรวมมือในการใชยาของผูปวยและการประเมิน
ความรูผูปวยและญาตเิรือ่งการจดัการยากลุมโอปออยส
เหลือใช 

สรุปผล
 งานวิจัยนี้แสดงใหเห็นวาระบบการจัดการ
ยากลุมโอปออยสเหลอืใชในกลุมผูปวยทีไ่ดรบัการดแูล
แบบประคับประคองโดยใหความรูแกผูปวยหรือ
ญาติและสรางเครือขายการมีสวนรวมของบุคลากร
สาธารณสุขในพื้นที่ติดตามยาเหลือใช สามารถทําให
อัตราการคืนยาเหลือใชเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทาง
สถิติ 

ขอเสนอแนะ
 สถานพยาบาลในทกุระดบัควรรเิริม่พฒันา
ระบบการจดัการยากลุมโอปออยสเหลอืใช เนือ่งจาก
ปจจุบันผูปวยที่ไดรับการดูแลแบบประคับประคอง
ที่ไดรับยากลุมโอปออยสมีแนวโนมเพิ่มขึ้น โดยการ
ดําเนินการอาจมีการปรับปรุงใหเหมาะสมกับบริบท
ในแตละพื้นที่
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 ขอเสนอแนะสําหรับการศึกษาครั้งตอไป 
ควรศกึษาความรวมมอืในการใชยาในกลุมผูปวยทีไ่ดรบั
การดูแลแบบประคับประคอง การประเมินความรู
ผูปวยและญาติเรื่องการจัดการยากลุมโอปออยส
เหลือใช ผลกระทบจากการนํายากลุมโอปออยส
เหลือใชไปใชในทางท่ีผิด ระยะเวลาท่ีนําสงยากลุม
โอปออยสเหลือใชคนืโรงพยาบาลหลงัจากผูปวยเสยีชวีติ
หรอืหยดุใชยาและผลทางเศรษฐศาสตรใหครอบคลมุ
มากขึ้น เพื่อใหการพัฒนาระบบการดูแลผูปวยแบบ
ประคบัประคองมปีระสทิธิภาพและปลอดภยัมากขึน้

กิตติกรรมประกาศ
 การวิจัยครั้งนี้ประสบความสําเร็จไดดวยดี
จากความรวมมือหลายฝาย ขอขอบคุณโรงพยาบาล
ทาวังผาที่ใหความอนุเคราะหในการเก็บขอมูลตาง ๆ 
รวมถึงเจาหนาที่กลุมงานเภสัชกรรมและคุมครอง
ผูบรโิภค พยาบาลหอผูปวยใน พยาบาลงานเยีย่มบาน 
เจาหนาที่โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล อาสา
สมคัรสาธารณสขุประจาํหมูบาน ตลอดจนผูท่ีเกีย่วของ
ทุกทานที่ใหความรวมมือเปนอยางดี
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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

      บทคัดยอ
ความสําคัญ: ปญหาคุณภาพยาเปนปญหาที่พบไดทั่วโลก ซึ่งสงผลกระทบตอผูปวยและสังคม โดยกอใหเกิด
การสูญเสียทางเศรษฐกิจ รวมถึงการขาดความเชื่อมั่นในคุณภาพของสถานพยาบาล การวิเคราะหหาปจจัย
ที่มีผลตอปญหาคุณภาพยาจึงมีความจําเปนเพื่อนําขอมูลเหลานี้ไปดําเนินการแกไขตอไป

วตัถปุระสงค: การวจิยันีม้วีตัถปุระสงคเพือ่ศกึษาความชกุและระดบัความรนุแรงของปญหาคณุภาพยา ปจจยั
ที่สงผลตอคุณภาพยา รวมถึงความสัมพันธของกลุมยาที่ใชในการรักษากับปญหาคุณภาพยาในโรงพยาบาล
สงขลานครินทร

วธิกีารวจิยั: รวบรวมขอมูลจากแบบแจงปญหาคุณภาพยาของโรงพยาบาลตัง้แตตลุาคม 2560 ถงึกนัยายน 2562 
โดยบนัทึกรายละเอยีดของยา ระดบัความรุนแรงของปญหา และปจจยัทีม่ผีลตอปญหาคุณภาพยา แลวใชสถติิ
พรรณนารวมกับวิเคราะหการถดถอยโลจิสติกสในการวิเคราะหขอมูล 

ผลการศกึษา: พบวาไดรบัแบบแจงปญหาคุณภาพยาทัง้หมด 80 รายงาน แตมเีพยีง 69 รายงาน (44 รายการยา) 
ทีต่รงเกณฑคดัเขาในการวจิยั คาเฉลีย่จาํนวนปญหายาตอปคดิเปนรอยละ 1.4 โดยปญหาทีพ่บมากทีส่ดุ ไดแก 
ดานบรรจุภัณฑพบ รอยละ 53.6 รองมาเปนดานกายภาพ รอยละ 27.5 ดานฉลากยา รอยละ 10.1 และดาน
การบรรจยุา รอยละ 8.7 ซึง่ระดบัความรนุแรงจากปญหานัน้สวนใหญอยูในระดบัตํา่และปานกลาง และไมพบ
ระดับความรุนแรงมาก สวนการศึกษาถึงปจจัยที่สงผลตอปญหาคุณภาพยา พบวามีเพียง 2 กลุมปจจัยเทานั้น
ที่มีผล คือ กลุมยาที่ใชในการรักษาและกลุมบรรจุภัณฑ โดยกลุมสารอาหารและเลือด (OR=4.07, 95% CI, 
1.90–8.71) รวมกบับรรจภุณัฑชนดิถงุ (OR=3.93, 95% CI, 1.49–10.4) และบรรจภุณัฑชนดิขวด (OR=2.88, 
95% CI, 1.46–5.70) มีความสัมพันธตอการเกิดปญหาคุณภาพยาอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ สวนปจจัยดาน
รูปแบบยาและปจจัยดานยาสามัญไมพบความสัมพันธกับปญหาคุณภาพยา 

สรปุ: ปจจยัทีม่ผีลตอคุณภาพยาอยางมนียัสาํคญัทางสถติพิบวาม ี3 ปจจยั คือ การเปนยากลุมสารอาหารและ
เลือด บรรจุภัณฑชนิดถุง และบรรจุภัณฑชนิดขวด จึงเสนอแนะวาควรมีการศึกษาเพิ่มเติมโดยเปรียบเทียบ
บรรจุภัณฑสําหรบัยาชนิดเดยีวกัน โดยเฉพาะกลุมสารอาหารและเลอืด เพือ่จะไดคัดเลอืกบรรจภุณัฑทีเ่หมาะสม
ในการพัฒนาคุณภาพยาของประเทศไทยตอไป

คําสําคัญ: ปจจัย ปญหาคุณภาพยา โรงพยาบาลสงขลานครินทร
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บทนํา
 องคการอนามัยโลกไดเล็งเหน็ถงึวกิฤตของ
ปญหาคุณภาพยาเพราะพบวายาที่มีคุณภาพตํ่ากวา
มาตรฐานพบไดทัว่โลกแมแตในประเทศทีพ่ฒันาแลว 
โดยผลสํารวจขององคการอนามัยโลกพบปญหา
คุณภาพยาทั่วโลกรอยละ 10 โดยรอยละ 50 พบใน
ทวปีเอเชยีและทวปีแอฟริกา1-2 สาํหรบักลุมยารกัษาโรค
ที่พบวามีปญหามาก ไดแก กลุมยาระบบหัวใจ
และหลอดเลือด กลุมยามะเร็ง กลุมยากดภูมิคุมกัน 
กลุมยาระบบประสาทสวนกลาง และกลุมยากระดกู 
กลามเน้ือ และขอ3 ซ่ึงผลกระทบของการไดรับยา
ทีม่คีณุภาพตํา่น้ีจะกอใหเกดิปญหาอืน่ ๆ ตามมา เชน 
ทําใหรักษาไมไดผล เกิดเชื้อดื้อยา เกิดผลขางเคียง
จากยา หรือสงผลรนุแรงจนอนัตรายถึงแกชีวติ รวมทัง้
ผูรบับรกิาร ญาต ิและสงัคมโดยรวมเกดิความสญูเสยี
ทางเศรษฐกิจ เนื่องจากตองใชเวลานานขึ้นในการ
รักษาพยาบาล นอกจากนี้ อาจสงผลใหทั้งแพทย
ผูรกัษาและผูรบับรกิารตางขาดความเชือ่มัน่ในคณุภาพ
ของสถานพยาบาลตามมาได1-2   
 สถานการณคุณภาพยาในกลุมประเทศที่มี
รายไดต่ําและปานกลาง พบวามีปญหายาทีมี่คุณภาพ
ตํ่ากวาเกณฑรอยละ 13.6 โดยพบมากในกลุมทวีป
แอฟริกาและเอเชีย4 และไดมีการศึกษาปญหายา
มีคุณภาพตํ่ากวาเกณฑในทวีปเอเชีย พบวากลุมยา
ฆาเชื้อแบคทีเรียมีปญหามากที่สุดถึงรอยละ 57.3 
รองลงมาเปนยารักษากลุมอื่น ยารักษาวัณโรค และ
ยาตานมาลาเรียพบรอยละ 28.2, 8.2 และ 6.35 
ตามลําดับ และมีงานวิจัยในประเทศไนจีเรียที่ได
ศกึษากลุมยาตานมาลาเรยีโดยเปรยีบเทยีบยาสามญั
กับยาตนแบบ พบวายาสามัญบางรายการมีความ
สัมพันธกับการเกิดปญหาคุณภาพของยาอยางมี
นัยสําคัญ6

 โรงพยาบาลสงขลานครนิทรเปนโรงพยาบาล
มหาวิทยาลัยแหงแรกในภาคใตที่ใหบริการในระดับ
ตติยภูมิ แมผูปวยสวนใหญอยูในจังหวัดสงขลาและ
จังหวัดใกลเคียง แตยังมีผูปวยที่ถูกสงตัวมาจาก
จังหวัดอื่น ๆ ในภาคใตอีกดวย ซึ่งจากขอมูลงาน
เวชระเบียนของโรงพยาบาลในป 2562 พบวา

มีจํานวนผูรับบริการท้ังผูปวยนอกและผูปวยนอน
รกัษาตวัในโรงพยาบาล 1,167,462 คนตอป และยังมี
ผูปวยจากทีไ่ดรบัการสงตวัจากสถานพยาบาลอืน่อกี
รอยละ 5.95 ของท้ังหมด โดยมีจํานวนยาท้ังหมด 
1,660 รายการ หากแบงยาตามกลุมรกัษาโรคอางองิ
ตามบัญชียาหลักแหงชาติ โดยเรียงจากมากไปนอย 
5 อันดบัแรกไดแก กลุมยาตดิเชือ้ กลุมยาระบบประสาท
สวนกลาง กลุมยาระบบหวัใจและหลอดเลอืด กลุมยา
มะเร็งและยากดภูมิคุมกัน กลุมยาระบบตอมไรทอ 
สวนยากลุมอืน่ ๆ จาํนวน 12 กลุมเรยีงจากมากไปนอย 
ไดแก กลุมสารอาหารและเลอืด กลุมยาระบบทางเดิน
อาหาร กลุมยาตา กลุมยาผิวหนัง กลุมยาระบบทาง
หายใจ กลุมสารรังสีวิทยาวินิจฉัยและเวชศาสตร 
กลุมสารสรางเสรมิภมูคิุมกนัและวคัซนี กลุมยาระบบ
กลามเนือ้ กระดูกและขอ กลุมยาตานพษิ กลุมยาสลบ
และยาชา กลุมยาทางสูติศาสตร-นรีเวชวิทยา และ
ระบบทางเดินปสสาวะ และกลุมยาหู คอ จมูก และ
ชองปาก ตามลําดับ
 จากผลการศึกษาในประเทศไทยที่ผานมา 
พบวาใหผลทีไ่มสอดคลองกนัในเรือ่งรูปแบบยาทีพ่บ
ปญหา ประเภทของปญหา ระดับความรุนแรงของ
ปญหา7-10 และจากการทบทวนงานวจิยัทัง้ตางประเทศ
และในประเทศไทยดังกลาว พบวามีปจจัยสําคัญ 
4 ประการที่เกี่ยวของกับปญหาคุณภาพยา ไดแก 
รปูแบบยา บรรจภุณัฑ ยาสามญั และกลุมยารกัษาโรค  
และดวยขอจํากัดเรื่องความแตกตางของยี่หอยา
ของแตละโรงพยาบาล ทําใหมีการสั่งยาที่มีรูปแบบ 
บรรจภุณัฑ แตกตางกนัไป จงึยงัไมสามารถใหคําตอบ
ที่ชัดเจนเกี่ยวกับปจจัยที่มีผลตอปญหาคุณภาพยา
ของโรงพยาบาลสงขลานครินทรได และยังไมเคยมี
งานวิจยัทีไ่ดศกึษาถงึปจจยัทีมี่ผลตอปญหาคุณภาพยา
ของโรงพยาบาลแหงนี้มากอน ดังนั้นคณะผูวิจัยจึง
ศกึษาถงึความสมัพนัธระหวางรูปแบบยา บรรจภุณัฑ 
ยาสามัญ และกลุมยารักษาโรคดังกลาววาปจจัยใด
ที่จะมีผลตอคุณภาพของยาที่ใชอยูในโรงพยาบาล
สงขลานครินทร เพื่อวิเคราะหหาปจจัยที่เกี่ยวของ
และนําขอมูลเหลานี้ไปดําเนินการแกไขตอไป



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

วัตถุประสงค
 1. เพือ่ศกึษาความชกุและระดบัความรนุแรง
ของปญหาคณุภาพยาในโรงพยาบาลสงขลานครนิทร
 2. เพื่อศึกษาปจจัยที่สงผลตอคุณภาพยา
และศึกษาถึงความสัมพันธของกลุมยากับปญหา
คุณภาพยา

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย
 เปนการศกึษาเชงิพรรณนาแบบภาคตดัขวาง 
(descriptive cross-sectional) ในชวงระยะเวลา 
2 ป ตั้งแตเดือนตุลาคม 2560-กันยายน 2562 โดย
กาํหนดขอบเขตการศกึษาเฉพาะปญหาทีเ่กดิขึน้จาก
บริษัทผูผลิตยาเทานั้น
ประชากรและกลุมตัวอยาง
 กลุมตัวอยางในการศึกษานี้ คือ จํานวนยา
ในโรงพยาบาลสงขลานครินทรที่ตรวจพบปญหา
คณุภาพยา โดยเภสชักรทีด่แูลงานประกนัคณุภาพยา
ของโรงพยาบาลไดรวบรวมขอมลูจากแบบแจงปญหา
คุณภาพยา ซึ่งถูกสงเขามาจากหนวยงานที่เกี่ยวของ
ในโรงพยาบาล หรอืจากผูรบับริการ ในชวง 1 ตลุาคม 
2560-30 กันยายน 2562 โดยมีเกณฑการคัดเขา
และคัดออก ดังนี้
 เกณฑการคัดเขา 
 1. มีขอมูลการแจงปญหาคุณภาพยาใน
รายงานครบถวน 6 ประเดน็สาํคญั คอื วนัทีไ่ดรบัยา 
วันทีพ่บปญหา ลักษณะปญหา หมายเลขรุนการผลติ 
สภาวะการเก็บรักษาจริง และชื่อผูรายงาน เพื่อที่จะ
คนหาขอมูลเพิ่มเติมในการสืบคนหาสาเหตุการเกิด
ปญหาดังกลาวได 
 2. สาเหตุเกิดจากบริษัทผูผลิตยา
 เกณฑการคัดออก
 1. ขอมลูการแจงปญหาคณุภาพยาในรายงาน
ไมครบถวน ทาํใหไมสามารถสืบคนขอมูลผลิตภณัฑที่
พบปญหา หรือคนหาสาเหตุของการเกิดปญหาได
 2. ไมสามารถสรุปสาเหตุของปญหาได
 3. สาเหตขุองปญหาไมไดเกดิจากบรษิทัผูผลติ

      ขนาดตวัอยาง คาํนวณจากสตูรของ Cochran11 
ดังสมการ n0 = z2p(1-p) / e2                                                 
      ซึ่ง n0 = จํานวนรายการยาที่มีปญหาดาน
คุณภาพ
 z  = 1.96
 p  = 0.02 (โอกาสพบปญหาคุณภาพยา
ในโรงพยาบาล)4

 e  = 0.05 (คาความคลาดเคลื่อนที่ 95%)
 จากสมการขางตน ขนาดตัวอยางทีต่องการ 
คอื จาํนวน 30 รายการขึน้ไป แตการศกึษาในอดตี
ใชขนาดตัวอยางจํานวนไมนอยกวา 50 รายการ4 
ดังนั้นเพ่ือใหสอดคลองกับการศึกษาในอดีตและ
การคํานวณจากสมการ ในการศึกษานี้จึงกําหนด
ขนาดตวัอยางไมนอยกวาจาํนวน 50 รายการยาทีพ่บ
ปญหาดานคุณภาพ
เครื่องมือที่ใช
 แบบแจงปญหาคุณภาพยา 
การรวบรวมขอมูล
 ดําเนินการระหวางวันที่ 1 ตุลาคม 2560-
30 กนัยายน 2562 โดยผูพบปญหายา ไดแก แพทย
พยาบาล เภสัชกร บุคลากรในโรงพยาบาล และผูรับ
บริการที่ไดแจงปญหาคุณภาพยาที่พบ (ขณะตรวจ
รบัยา หรอืตรวจสอบยากอนจายยา หรอืตรวจสอบยา
กอนบริหารยาใหแกผูรับบริการ หรือผูรับบริการ
ที่เพิ่งไดรับยาและเปดใชทันที) จากนั้นเภสัชกรท่ี
รับเร่ืองจะสงตอใหเภสัชกรดานประกันคุณภาพยา
เปนผูตรวจสอบ ประเมนิ และจัดการปญหาคณุภาพยา 
พบวาไดรับแบบแจงปญหาคุณภาพยาท้ังหมด 80 
รายงาน ซึ่งแบบแจงปญหาคุณภาพยา 11 รายงาน 
ถูกคัดแยกออกจากการวิจัย เนื่องจากบันทึกขอมูล
ไมครบถวนหรอืเปนปญหาคณุภาพยาทีไ่มไดเกดิจาก
บริษัทผูผลิตยา จึงมีบันทึกเหลือเพียง 69 รายงาน 
(ยา 44 รายการ) ท่ีถกูคดัเขาวจิยัเพราะตรงตามเกณฑ
ทีก่าํหนด จากนัน้ไดบนัทกึขอมลูผลติภณัฑและปญหา
ที่เกิดขึ้นตามตัวแปรที่ศึกษา ดังนี้
 1. ปญหาคณุภาพยา แบงได 4 ประเภท คอื
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 1.1 ดานกายภาพ เชน สีเปลีย่น กล่ินผิดปกต ิ
เม็ดยาเสียหาย มีสิ่งปนเปอน  
 1.2 ดานบรรจภุณัฑ เชน ภาชนะบรรจแุตก 
แผงยาฉีกขาด ถุงบรรจุยารั่ว  
 1.3 ดานฉลาก เชน ไมมีฉลาก ฉลากหลุด 
ไมมหีมายเลขรุนการผลิต ไมมีวนัทีผ่ลติ ไมมีวนัหมด
อายุ ฉลากผิด  
 1.4 ดานการบรรจ ุเชน ปรมิาณไมตรงตาม
ที่ระบุ บรรจุยาไมครบ ไมมียาในบรรจุภัณฑ
        2. ระดับความรุนแรงของปญหาคุณภาพยา
แบงได 3 ระดับ ดังนี้
 2.1 ระดับ 1 (รุนแรงมาก) อาจทําใหเกิด
ผลขางเคียงรายแรงหรืออันตรายถึงแกชีวิตได 
 2.2 ระดับ 2 (รุนแรงปานกลาง) อาจทําให
เกิดผลขางเคียงจนตองไดรับการรักษา เกิดความ
ผิดพลาดในการรักษาหรือเกิดอันตรายชั่วคราวได
 2.3 ระดบั 3 (รนุแรงตํา่) ไมทาํใหเกิดอนัตราย 
แตผิดมาตรฐานของกระบวนการผลิตยา
        3. ปจจัยที่มีผลตอปญหาคุณภาพยา แบงได 
4 ปจจัย ดังนี้
 3.1 ปจจยัดานรูปแบบยา แบงเปน 2 รปูแบบ 
ไดแก รูปแบบเหลว (ยาฉีด ยานํ้าใส ยานํ้าแขวน
ตะกอน ยาน้ําเชือ่ม และยาสเปรย) และรปูแบบแขง็ 
(ยาผง ยาเม็ด และแคปซูล) 
 3.2 ปจจัยดานบรรจุภัณฑ แบงออกเปน 
7 กลุม ไดแก ถงุ (bag) ขวด (bottle) ไวแอล (vial) 
ไซริงค (syringe) กระปอง (can) แอมพลู (ampoule) 
และหลอด (tube) 
 3.3 ปจจัยดานยาสามัญ และยาตนแบบ
 3.4 ปจจยัดานกลุมยารกัษาโรคแบงออกเปน 
17 กลุม ไดแก กลุมยาติดเชื้อ กลุมสารอาหารและ
เลือด กลุมยาระบบทางหายใจ กลุมยาตา กลุมยา
ระบบทางเดนิอาหาร กลุมยามะเรง็และยากดภมูคิุมกนั 
กลุมยาระบบตอมไรทอ กลุมยาระบบประสาทสวนกลาง 
กลุมสารรังสีวิทยาวินิจฉัยและเวชศาสตรนิวเคลียร 
กลุมยาระบบหัวใจและหลอดเลือด กลุมยาผิวหนัง 
กลุมสารสรางเสรมิภูมคุิมกันและวัคซีน กลุมยาห ูคอ 

จมกู และชองปาก กลุมยาทางสตูศิาสตร-นรเีวชวทิยา
และระบบทางเดินปสสาวะ กลุมยาระบบกลามเนื้อ 
กระดูกและขอ กลุมยาสลบและยาชา และกลุมยา
ตานพิษ
การวิเคราะหขอมูล
 เปนการศกึษาขอมูลเชิงปริมาณ โดยใชสถติิ
เชงิพรรณนา (descriptive statistic) ไดแก จาํนวน 
ความถี่ คารอยละของการเกิดปญหาคุณภาพยา 
จาํนวนรายการยาทีพ่บปญหา แยกตามปจจยัทีม่ผีล
ตอคณุภาพยา ไดแก รูปแบบยา บรรจภุณัฑ ยาสามัญ 
และกลุมยารักษาโรค
 จากนัน้ไดวเิคราะหหาความสมัพันธระหวาง 
4 กลุมปจจัยขางตนท่ีมีผลตอปญหาคุณภาพยาดวย
โปรแกรม R version 4.0.2 โดยใชการทดสอบ
ความสมัพนัธโดยใชสถติิไคสแควร (Chi-square) และ
ไดวเิคราะห Odds Ratio (OR) โดยใชการวเิคราะห
การถดถอยโลจิสติกส (logistic regression) เพื่อหา
ระดับของความสัมพันธของตัวแปรท่ีมีผลนัยสําคัญ
ทางสถิติตอการเกิดปญหา
นิยามศัพท
 ยาทีมี่คุณภาพตํา่ (substandard medicines) 
หมายถงึ ตวัยาสาํคัญหรือสวนประกอบอืน่ ๆ ไมเปน
ไปตามที่ขอกําหนดคุณลักษณะยาที่กําหนดไวดาน
กายภาพ บรรจภัุณฑ ฉลาก และการบรรจ ุ(ปรมิาณ)1-3  
 ยาสามัญ (generic drugs) หมายถึง ยาที่มี
ขนาดยา ความปลอดภัย ประสิทธิภาพ ความแรง 
ความคงตัว และคุณภาพเชนเดียวกับยาตนแบบ 
(brand-name drug)12  
 ปญหาคณุภาพยา หมายถงึ ยาทีไ่มสอดคลอง
กบัมาตรฐานคณุภาพและไมผานขอกาํหนดคณุลกัษณะ
เฉพาะท่ีอางอิงจากตํารายาท่ีไดรับการรับรองอยาง
เปนทางการ ทาํใหยาดงักลาวมคุีณภาพตํา่ โดยสาเหตุ
อาจเกิดไดจากกระบวนการผลิตไมไดมาตรฐาน 
ไมปฏิบัติตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิต 
การบรรจไุมเรยีบรอย เปนตน8 ซึง่แบงปญหาคุณภาพยา
ได 4 ประเภท ดังนี้ ดานกายภาพ ดานบรรจุภัณฑ 
ดานฉลาก และดานการบรรจุ7,9 
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 ความรนุแรงของปญหาคุณภาพยา หมายถงึ 
การประเมินความเสี่ยงของผูบริโภคท่ีไดรับยาท่ีมี
คณุภาพต่ํา วามผีลทาํใหเกดิผลขางเคยีงรายแรงหรอื
อนัตรายถงึแกชวีติระดบัใด โดยผานการประเมนิ และ
สืบคนขอมูลรวมกับหนวยงานเกี่ยวของ โดยแบงเปน 
3 ระดับดังนี้ ระดับ 1 (รุนแรงมาก) อาจทําใหเกิดผล
ขางเคียงรายแรงหรืออันตรายถึงแกชีวิตได ระดับ 2 
(รุนแรงปานกลาง) อาจทําใหเกิดผลขางเคียงจนตอง
ไดรับการรักษา เกิดความผิดพลาดในการรักษาหรือ
เกิดอันตรายชั่วคราวได และระดับ 3 (รุนแรงตํ่า) 
ไมทาํใหเกดิอนัตราย แตผิดมาตรฐานของกระบวนการ
ผลิตยา13-14

 บรรจุยาไมครบ/ ไมมียาในบรรจุภัณฑ 
หมายถึง การบรรจุยา (ตัวยาสําคัญที่ออกฤทธิ์
รวมท้ังสวนประกอบอื่น) ไมครบถวนตามจํานวน
ที่ระบุไว หรือไมมียา (ตัวยาสําคัญท่ีออกฤทธิ์รวมทั้ง
สวนประกอบอื่น) ในบรรจุภัณฑดังกลาว9 ซึ่งไมได
รวมถึงผลการตรวจวิเคราะหหาปริมาณตัวยาสําคัญ 
ยกตวัอยางเชน ยาเมด็บรรจแุผง มเีมด็ยาไมเตม็แผง 
เปนตน

ผลการศึกษา 
  ความชุกของปญหาคุณภาพยาของ
โรงพยาบาลสงขลานครนิทรทีพ่บ คดิเปนรอยละ 1.4 

ของยาท้ังหมดตอป (คิดจากคาเฉลี่ยของท้ังสองป) 
โดยป 2561 และ 2562 พบรอยละ 1.2 และ 1.5 
ตามลําดับ ดังตารางท่ี 1

 โดยประเภทของปญหาเรยีงจากมากไปนอย
เปนดังน้ีคอืพบปญหาดานบรรจภุณัฑมากทีส่ดุ รอยละ 
53.6 รองมาเปนดานกายภาพ ดานฉลากยา และ
ดานการบรรจุ พบรอยละ 27.5, 10.1 และ 8.7 
ตามลาํดบั ซึง่เมือ่แบงตามระดบัความรนุแรงของปญหา
พบวาสวนใหญอยูในระดับปานกลาง รอยละ 52.2 
(36 รายการ) ตามดวยระดับรุนแรงตํ่า พบรอยละ 
47.8 (33 รายการ) และไมพบระดับรุนแรงมาก 
เมื่อจําแนกตามกลุมยารักษาโรค 5 อันดับสูงสุด 
พบกลุมยาติดเชื้อมากที่สุด รอยละ 22.7 รองมาเปน
กลุมสารอาหารและเลือด และพบคาเทากัน 3 กลุมยา 
คือ กลุมยาระบบทางเดินหายใจ กลุมยาตา และ
กลุมยาระบบทางเดินอาหาร ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 1 คาความชุกของปญหาคุณภาพยาที่พบ
ในโรงพยาบาลสงขลานครินทร

ตารางที่ 2 ยาที่พบปญหาคุณภาพยาแบงตามกลุมยาบัญชียาหลักแหงชาติ (จํานวนยา=44 รายการ)

รอยละ
ความชุก

จํานวนยา
ทั้งหมด

จํานวนยา
ที่พบปญหา

ป 

1.2

1.5

1,576

1,660

19

25

2561

2562

ลักษณะของปญหา จํานวน (รอยละ)จํานวนปญหา (รอยละ)จํานวนยา (รอยละ)กลุมยารักษาโรค

ยารั่วซึม 4 (5.8)

เม็ดยาบิ่น 4 (5.8)

บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ3 (4.3)

ไมมีฉลาก 3 (4.3)

ยาเปลี่ยนสี 12 (17.4)

มีกลิ่นหืน 9 (13.0)

ยาตกผลึก 2 (2.9)

มีสิ่งแปลกปลอม 2 (2.9)

อุปกรณชํารุด 1 (1.4)

ยาเยิ้ม 1 (1.4)

บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ 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



33วารสารอาหารและยา ปที่ 28 ฉบับที่ 2: พฤษภาคม - สิงหาคม 2564

 สาํหรบัปจจยัรปูแบบยานัน้พบวา รายงาน
รอยละ 63.8 เปนยารูปแบบเหลว ซึ่งมากกวายา
รูปแบบแข็งที่พบรอยละ 36.2 โดยเมื่อจําแนก
แตละชนิดของรูปแบบยา พบวายาฉีดพบมากสุด 
รองมาพบรายงานเทากันทั้งสามรูปแบบคือ ยาเม็ด 
ยานํ้าใส ยาผง ตามดวยยาแคปซูล สวนพบรายงาน
นอยสุดซ่ึงเทากันทั้งสามรูปแบบคือ ยาน้ําเชื่อม 

ยานํ้าแขวนตะกอน และยาสเปรย สวนปจจัยดาน
บรรจุภัณฑท่ีพบเรียงจากมากไปนอยเปนดังนี้ พบ
รายงานประเภทขวดและถุงมากท่ีสุด รอยละ 29.0 
รองลงมาคือเปนแบบอื่น ๆ (ยาเม็ดและยาแคปซูล
ซึ่งไมมีขอมูลชนิดบรรจุภัณฑ) และไวแอล รอยละ 
20.3 และ 14.5 ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 2 (ตอ)

ลักษณะของปญหา จํานวน (รอยละ)จํานวนปญหา (รอยละ)จํานวนยา (รอยละ)กลุมยารักษาโรค

ยารั่วซึม 6 (8.7)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ 1 (1.4)

ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 1 (1.4)
ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 2 (2.9)

ไมมีฉลาก 1 (1.4)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ 1 (1.4)

ยารั่วซึม 3 (4.3)
ยาตกตะกอน 1 (1.4)

เม็ดยาบิ่น 1 (1.4)
ยาตกตะกอน 1 (1.4)

ไมมีฉลาก 1 (1.4)
ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 1 (1.4)

ภาชนะบรรจุชํารุด 1 (1.4)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (1.4)

อุปกรณชํารุด 1 (1.4)
อุปกรณชํารุด 1 (1.4)

บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (1.4)
อุปกรณชํารุด 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

ยามะเร็งและยากดภูมิคุมกัน

ยาระบบตอมไรทอ

ยาระบบประสาทสวนกลาง

ยาหู คอ จมูก และชองปาก

ยาระบบหัวใจและหลอดเลือด
ยาผิวหนัง
สารสรางเสริมภูมิคุมกันและวัคซีน

ตารางที่ 3 ยาที่พบปญหาคุณภาพยา แบงตามรูปแบบ ชนิดบรรจุภัณฑ (จํานวนปญหา=69 รายงาน)

ลักษณะของปญหา จํานวน (รอยละ)จํานวนปญหา (รอยละ)จํานวนยา (รอยละ)ลักษณะยาที่พบปญหา

ยาเปลี่ยนสี 12 (17.4)
ยารั่วซึม 4 (5.8)

ไมมีฉลาก 4 (5.8)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ 2 (2.9)

อุปกรณชํารุด 2 (2.9)
ยาตกตะกอน 2 (2.9)

ยาตกผลึก 2 (2.9)
ยารั่วซึม 6 (8.7)

มีสิ่งแปลกปลอม 1 (1.4)
ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 1 (1.4)

ไมมีฉลาก 1 (1.4)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (1.4)

28 (40.6)

10 (14.5)

15 (34.1)

6 (13.6)

      รูปแบบยา
รูปแบบเหลว
      ยาฉีด

      ยานํ้าใส

หมายเหตุ: จํานวนปญหา 69 รายงาน (จํานวนยา 44 รายการ)
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ตารางที่ 3 (ตอ)

* ยารูปแบบเม็ด 10 รายงาน และรูปแบบแคปซูล 4 รายงาน ไมมีขอมูลชนิดบรรจุภัณฑ

ลักษณะของปญหา จํานวน (รอยละ)จํานวนปญหา (รอยละ)จํานวนยา (รอยละ)ลักษณะยาที่พบปญหา

ยาตกตะกอน 1 (1.4)
ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 1 (1.4)
ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 2 (2.9)

อุปกรณชํารุด 1 (1.4)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (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)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (1.4)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ3 (4.3)

ยารั่วซึม 2 (2.9)

ยาเปลี่ยนสี 11 (15.9)
มีกลิ่นหืน 9 (13.0)
ยารั่วซึม 7 (10.1)
ไมมีฉลาก 4 (5.8)

ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 3 (4.3)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ2 (2.9)

มีสิ่งแปลกปลอม 1 (1.4)
อุปกรณชํารุด 1 (1.4)
ยาตกตะกอน 1 (1.4)

ยาเปลี่ยนสี 1 (1.4)
เม็ดยาบิ่น 5 (7.2)

บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ4 (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)

ไมมีฉลาก 1 (1.4)
บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (1.4)

อุปกรณชํารุด 2 (2.9)
ภาชนะบรรจุชํารุด 1 (1.4)

บรรจุยาไมครบ/ไมมียาในบรรจุภัณฑ1 (1.4)
ไมสามารถเปด/ปดบรรจุภัณฑ 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
      กระปอง
      แอมพูล
      หลอด
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 เมื่อศึกษาความสัมพันธระหวางกลุมปจจัย 
4 ประการ คือ รูปแบบยา บรรจุภัณฑ ยาสามัญ 
และกลุมยารักษาโรค ไมพบความสัมพันธระหวาง
ปญหาคณุภาพยากบัปจจยัยาสามญัอยางมนียัสาํคญั
ทางสถติ ิ(p>0.05) แตพบความสมัพนัธระหวางปญหา

คุณภาพยากับปจจัย 4 ประการ คือ รูปแบบเหลว 
กลุมสารอาหารและเลือด บรรจุภัณฑชนิดถุงและ
บรรจภุณัฑชนดิขวดอยางมนียัสาํคญัทางสถติิ (p<0.05) 
ดังตารางที่ 4 (รายการยาที่พบปญหา 44 รายการ
และรายการยาที่ไมพบปญหา 1,616 รายการ)

ตารางที่ 4 ปจจัยที่มีผลตอปญหาคุณภาพยา แยกตามรูปแบบยา บรรจุภัณฑ ยาสามัญ และกลุมยารักษาโรค

p-valueไมพบปญหา (รายการ)พบปญหา (รายการ)ปจจัยเปรียบเทียบกลุมปจจัย ปจจัย

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

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑอื่นๆ

บรรจุภัณฑที่ไมใชอื่นๆ

ยาตนแบบ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

รูปแบบเหลว

แอมพูล

ถุง

ขวด

หลอด

กระปอง

ไวแอล

ไซริงค

อื่นๆ***

ยาสามัญ

ยาระบบทางเดินอาหาร

ยาระบบตอมไรทอ

สารอาหารและเลือด

ยาตา

ยาผิวหนัง

ยาระบบหัวใจและหลอดเลือด

ยาหู คอ จมูก และชองปาก

ยาระบบทางหายใจ

ยาระบบประสาทสวนกลาง

รูปแบบยา

ชนิดบรรจุภัณฑ

ยาสามัญ

กลุมยารักษาโรค
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 เมื่อวิเคราะหระดับความสัมพันธของการ
เกิดปญหาคุณภาพยาในตวัแปรท่ีพบวามคีวามสมัพนัธ
ตอปญหาอยางมนียัสําคญัทางสถิต ิไดแก รปูแบบยา 
บรรจุภัณฑชนดิถงุและขวด และกลุมสารอาหารและ
เลือด ดังแสดงในตารางท่ี 5 ไมพบความแตกตาง
ดานระดับของความสัมพันธในปจจัยดานรูปแบบยา 
(p>0.05) แตพบวาปจจัยดานบรรจุภัณฑชนิดถุง
และขวด มโีอกาสเกดิปญหาดานคณุภาพไดมากกวา

ผลิตภัณฑประเภทอื่น 3.34 เทา และ 2.52 เทา 
ตามลําดับ เชนเดียวกับยาในกลุมสารอาหารและ
หลอดเลือดจะมีโอกาสเกิดปญหาดานคุณภาพได
มากกวายาในกลุมอื่น 3.33 เทา ผลการศึกษาคร้ังนี้
พบวาปญหาคณุภาพยามโีอกาสพบไดมากโดยเฉพาะ
ในกลุมสารอาหารและเลอืดรวมกบัการใชบรรจภุณัฑ
ชนิดถุงหรือขวด

อภิปรายผล
 ความชกุของปญหาคณุภาพยาในโรงพยาบาล
สงขลานครินทรพบเพียงรอยละ 1.4 ตอป (คาเฉลี่ย
ของป 2561-2562) ซึ่งตํ่ากวาผลการสํารวจทั่วโลก 
(รอยละ 11.8)2 และประเทศทีม่รีายไดตํา่และปานกลาง 
(รอยละ 13.6)4 และตํา่กวาผลการศกึษาของจันทนา 
พฒันเภสชั และคณะ ทีศ่กึษาในโรงพยาบาลภาครฐั
ของประเทศไทยจํานวน 428 แหง (รอยละ 9.3 ฐาน

ระยะเวลาการศึกษา 15 ป)8 อาจเกดิจากความแตกตาง
ของยีห่อยา จาํนวนยา กลุมยาทีศ่กึษา ฐานระยะเวลา
ในการศึกษา และการวิเคราะหหาสาเหตุของปญหา
ดวยหลักการท่ีแตกตางกัน อยางไรก็ตาม ผลการ
ศกึษาน้ีใกลเคยีงกับผลการศกึษาของผนัส ุชุมวรฐายี9 
ทีศ่กึษาในโรงพยาบาลศรนีครนิทรซึง่เปนโรงพยาบาล
มหาวิทยาลัยเหมือนกัน (รอยละ 2.9 ฐานระยะเวลา
การศึกษา 19 เดือน)

*วิเคราะหดวยสถิติไคสแควร (chi-square),  **p<0.05, *** บรรจุภัณฑชนิดเม็ดและแคปซูลที่ไมมีฐานขอมูลบรรจุภัณฑ

ตารางที่ 4 (ตอ)

p-valueไมพบปญหา (รายการ)พบปญหา (รายการ)ปจจัยเปรียบเทียบกลุมปจจัย ปจจัย

0.251

0.517

0.958

246
1,370

179
1,437

58
1,558

10
34
3

41
1

43

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยากลุมอื่นๆ

ยาติดเชื้อ

ยามะเร็งและยากดภูมิคุมกัน

สารสรางเสริมภูมิคุมกันและวัคซีน

*วิเคราะหถดถอยโลจิสติกส (logistic regression), **p <0.05

ตารางท่ี 5 ระดับความสัมพันธของปจจัยที่มีผลตอการเกิดปญหาคุณภาพยา (กลุมสารอาหารและเลือด 
รูปแบบยา บรรจุภัณฑชนิดถุงและขวด)

p-valueAdjusted ORCrude ORปจจัย

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)

กลุมยารักษาโรค
 กลุมสารอาหารและเลือด เปรียบเทียบกับยากลุมอื่นๆ
รูปแบบยา
 รูปแบบเหลว เปรียบเทียบกับยารูปแบบแข็ง
บรรจุภัณฑ 
 ถุง เปรียบเทียบกับบรรจุภัณฑที่ไมใชถุง
 ขวด เปรียบเทียบกับบรรจุภัณฑที่ไมใชขวด



37วารสารอาหารและยา ปที่ 28 ฉบับที่ 2: พฤษภาคม - สิงหาคม 2564

 การวิจัยนี้พบวามีปญหาดานบรรจุภัณฑ
มากที่สุด ซึ่งตรงกันขามกับการศึกษาที่โรงพยาบาล
ศรีนครินทร9 ที่พบปญหาดานกายภาพมากที่สุด 
ซึง่อาจเกดิจากชนดิยีห่อยาท่ีตางกนั ทําใหมบีรรจภัุณฑ
ที่ตางกันของแตละโรงพยาบาลได เมื่อศึกษาระดับ
ความรุนแรงของปญหาพบวาโรงพยาบาลสงขลา
นครินทรมีปญหาในระดับรุนแรงตํ่าและปานกลาง
ใกลเคียงกัน และไมพบระดับความรุนแรงมาก ซึ่งมี
งานวิจัยของฐิติพร ตันรัตนาวงศ และเยาวลักษณ 
อํารําไพ พบระดับรุนแรงสวนใหญเปนระดับความ
รุนแรงตํ่า รอยละ 91.7 สวนที่เหลือพบความรุนแรง
ระดบัปานกลาง รอยละ 8.3 และไมพบระดบัรนุแรง
มากตามลําดบั10 พบวาการศกึษาดงักลาวสอดคลอง
เชนเดียวกบังานวจิยัน้ีทีไ่มพบระดบัความรุนแรงมาก 
แตพบระดบัความรุนแรงตํา่และปานกลางทีแ่ตกตางกนั 
อาจเกิดจากยี่หอยา จํานวนยา ระยะเวลาที่ศึกษา
แตกตางกนัไป เมือ่ศึกษาปจจัยดานรปูแบบยา พบวา
ยารูปแบบเหลวพบมากกวายารูปแบบแข็ง ซึ่งคลาย
กับงานวิจัยของ อนงคชัย และคณะ และของผันสุ 
ชุมวรฐายี7-8  ซึ่งแตกตางกับอีก 4 งานวิจัยท่ีพบวา
ยารูปแบบแข็งมปีญหามากกวายารูปแบบเหลว6,9,10,15 
อาจเปนไปไดวายารูปของเหลวยากตอการควบคุม
ดานกายภาพ อณุหภูมิ และการปนเปอนของจลุนิทรยี 
ย่ิงไปกวานั้นการควบคุมคุณภาพของกระบวนการ
ผลิตยารูปแบบเหลวมีความซับซอนกวายารูปแบบ
แข็ง16-17 อยางไรก็ตามปจจัยของรูปแบบยาไมมีนัย
สําคัญทางสถิติในงานวิจัยนี้ (p>0.05)
  เมื่อศึกษาปจจัยดานบรรจุภัณฑ พบวา
บรรจุภัณฑมีความสัมพันธในการเกิดปญหาดาน
คณุภาพยาอยางมนียัสําคญั ซึง่ไดผลลพัธเชนเดยีวกับ
การศึกษาของสุภาวดี อนงคชัย และคณะ ท่ีพบวา
บรรจภุณัฑมคีวามสมัพนัธกบัการเกิดปญหาคณุภาพยา
อยางมีนัยสาํคญั (OR=4.8, p<0.05)7 โดยการศกึษานี้
ไดศกึษาชนดิของบรรจุภัณฑพบวาบรรจุภัณฑชนดิถงุ
และบรรจุภัณฑชนิดขวดมีความสัมพันธกับการเกิด
ปญหาคุณภาพยาอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ แตผล

ที่ไดนี้แตกตางกับงานวิจัยของผันสุ ชุมวรฐายีที่พบ
ปญหาดานกายภาพมากทีสุ่ด รองมาเปนดานการบรรจ ุ
และอื่น ๆ ตามลําดับ อาจเปนเพราะวาปญหาดาน
กายภาพแทจริงแลวอาจเกิดจากปญหาบรรจุภัณฑ
ที่ไมสามารถควบคุมความชื้น ความรอน แสง หรือ
อุณหภูมิได โดยสวนใหญจะไดขอมูลนี้เพิ่มเติมจาก
บริษัทผูผลิตที่ไดรวมวิเคราะหหาสาเหตุท่ีแทจริง
ของปญหาทําใหทราบวาปญหานั้นแทจริงดังกลาว
เกิดจากบรรจุภัณฑรวมดวยหรือไม ยกตัวอยางเชน 
ผลติภัณฑนมซึง่ไดรบัรายงานจากผูรบับริการหลายราย
วามีกลิ่นหืน ทั้งที่ไดเปดใชทันทีที่ไดจากโรงพยาบาล
และเปนผูทีเ่คยรบัประทานอยูเปนประจาํ จงึสอบถาม
ไปยังบริษัทยาพบวามีการเปลี่ยนชนิดบรรจุภัณฑ 
ทําใหความชื้นเขามาไดจนมีผลตอปญหาดังกลาว
 เม่ือศึกษาปจจัยดานยาสามัญ พบวาไมมี
ความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติระหวาง
ยาสามัญและยาตนแบบ ซึ่งแตกตางกับการศึกษา
ในประเทศไนจีเรียท่ีพบวายาสามัญมีผลตอปญหา
คุณภาพยามากกวา6 อาจเนื่องจากทางโรงพยาบาล
สงขลานครินทรมีระบบคัดเลือกและจัดซื้อจัดหายา
ผานคณะกรรมการเภสชักรรมและการบําบดัทีเ่ขมแขง็
ซึ่งไดคัดเลือกยาสามัญที่ผลิตโดยบริษัทผูผลิตที่ผาน
การรับรองมาตรฐานและเชื่อถือไดเทานั้น และมี
ขอมลูรบัรองยาผานการศกึษาชวีสมมลูของผลติภณัฑ
กอนทีจ่ะผานกระบวนการคดัเลอืก ดงันัน้ผลการวจิยันี้
ชีใ้หเหน็วายาสามัญมคีณุภาพทัดเทยีมกบัยาตนแบบ 
เนื่องจากกระบวนการผลิตยาที่ไดมาตรฐานและ
ผานการควบคุมคุณภาพที่ดีของบริษัทผูผลิตยาใน
ประเทศไทย งานวิจัยครัง้นีจ้งึสรางความเชือ่มัน่ของ
ยาที่ผลิตในประเทศไทยดวย
 เมือ่ศกึษาปจจยัดานกลุมยารกัษาโรค พบวา
กลุมยาติดเชื้อมีปญหาคุณภาพยาสูงสุดใน 17 กลุมยา 
ซึ่งคลายกับผลการศึกษาทั่วโลก3-5 ในประเทศไทย
มีเพียงการศึกษาของจันทนา พัฒนเภสัช และคณะ
ทีไ่ดศกึษากลุมยาทีใ่ชรกัษาซึง่อางองิตามบญัชยีาหลัก
แหงชาตกิบัปญหาคณุภาพยา พบกลุมยา 5 อนัดบัแรก
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เรยีงจากมากไปนอยท่ีมีปญหาคุณภาพยาเปนดงันีคื้อ 
กลุมยาระบบกลามเน้ือ กระดกูและขอ กลุมยาระบบ
ประสาทสวนกลาง กลุมสารอาหารและเลอืด ยาทาง
สูติศาสตร-นรีเวชวิทยาและระบบทางเดินปสสาวะ 
และกลุมยาหู จมูก คอ และชองปาก8 ตามลําดับ 
ซึ่งอธิบายไดวาผลการศึกษานี้ตางจากการศึกษา
ดังกลาวอาจเปนเพราะยี่หอยาและจํานวนยาที่
แตกตางกันได
 ผลสรุปจากการวิเคราะหหาความสัมพันธ
ของปจจยั 4 ประการ พบวากลุมสารอาหารและเลอืด
มีความสัมพันธตอการเกิดปญหาคุณภาพยาของ
โรงพยาบาลสงขลานครนิทรอยางมนียัสาํคญัทางสถติ ิ
ซึง่อาจอธบิายไดยากลุมนีม้คีวามไวตอแสง ความรอน 
อุณหภูมิ หรือความชื้น ทําใหเกิดปญหาคุณภาพยา
ตามมา ซ่ึงแทจรงิแลวปญหาดานกายภาพทีไ่ดรบัแจง 
เมื่อไดประสานขอขอมูลเพิ่มเติมจากบริษัทยาทําให
ทราบวาเกิดสาเหตุหลักจากบรรจุภัณฑ เชน นมที่มี
กลิ่นหืน ซึ่งบริษัทไดชี้แจงวานาจะเปนเพราะบริษัท
ไดเปลี่ยนชนิดบรรจุภัณฑทําใหความชื้นเขามามีผล
ตอปญหาดังกลาว ในกรณีนี้ทางโรงพยาบาลไดรับ
เปลีย่นผลติภณัฑนมรุนใหมทีย่งัไมพบรายงานปญหา
จากผูรบับรกิาร และไดสงแลกคนืบรษัิทผูผลติ รวมทัง้
ใหขอเสนอแนะแกบริษทัผูผลติเพือ่จดัการแกไขปญหา
ใหมีการออกแบบบรรจุภัณฑที่เหมาะสมเพื่อแกไข
ปญหาดังกลาวตอไป 

สรุปผล
 ผลการศึกษาปจจัยที่มีผลตอคุณภาพยา
ในโรงพยาบาลสงขลานครินทร พบวายาท่ีผานการ
คัดเลือกยาเขามาใชในโรงพยาบาลสงขลานครินทร
สวนใหญเปนยาทีม่คีณุภาพ ทําใหมคีวามชกุตํา่ของ
การเกดิปญหาคุณภาพยา และไมพบปญหาคณุภาพยา
ระดับความรุนแรงมากที่อาจสงผลใหเกิดอันตราย
ถึงแกชีวิตได โดยรายการยาสวนใหญเปนยาสามัญ
ซึง่ไมพบความแตกตางดานคณุภาพยาเมือ่เปรยีบเทียบ
กบัยาตนแบบ และปจจยัทีม่ผีลตอคณุภาพยาอยางมี

นยัสาํคญัทางสถติพิบวาม ี3 ประการ คอื บรรจภุณัฑ
ชนิดถุง บรรจุภัณฑชนิดขวด และกลุมสารอาหาร
และเลือด
 จุดแข็งของการศึกษานี้มี 3 ประการ คือ 
ประการแรก ปญหาคุณภาพยาที่ไดรับแจงทั้งหมด
ผานการประเมนิโดยเภสชักรดานประกันคุณภาพยา
เพื่อใหม่ันใจวาปญหาคุณภาพยาไดรับการประเมิน
ในรูปแบบเดียวกันและผานการตัดสินใจที่นาเชื่อถือ 
ประการท่ีสองเปนการศึกษาคร้ังแรกท่ีไดศึกษาถึง
ความสมัพันธของปจจยั 4 ประการกับปญหาคุณภาพยา
ในประเทศไทย ประการสุดทายเปนการศึกษาใน
โรงพยาบาลตติยภูมิระดับมหาวิทยาลัยในภาคใต
ของประเทศไทย โดยผลของงานวิจัยนี้อาจนําไป
ประยุกตใชกับโรงพยาบาลตติยภูมิอื่น ๆ ที่อยูใน
ภาคใตตอไป

ขอเสนอแนะ
 1. ควรสรางความตระหนักถึงความสําคัญ
ของการรายงานปญหาคุณภาพยาและการใหความ
รวมมือของบุคลากรรวมทั้งผูรับบริการในการบันทึก
แบบแจงปญหาคุณภาพยาอยางครบถวน โดยควร
ปรับปรุงแบบแจงปญหาคุณภาพยาใหงายและเอือ้ตอ
การกรอกขอมลูเพือ่ใหผูแจงสามารถกรอกไดสมบูรณ 
เพือ่เภสชักรดานประกนัคณุภาพยาจะไดนาํไปประเมนิ
ปญหายาอยางถกูตองและสงตอขอมลูไปยงัหนวยงาน
อื่นที่เกี่ยวของตอไป  
 2. การคัดเลือกและจัดซื้อจัดหายาของ
โรงพยาบาล ควรคาํนงึถึงปจจยัทีม่ผีลตอคุณภาพยา 
โดยเฉพาะบรรจุภัณฑชนิดถุง บรรจุภัณฑชนิดขวด 
และกลุมสารอาหารและเลอืด เนือ่งจากผลการศกึษา
พบความสัมพันธของปจจัยเหลานี้กับการเกิดปญหา
คุณภาพยาอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
 3. ควรมีการศึกษาเพิ่มเติมเกี่ยวกับความ
สมัพนัธของปจจยัดานบรรจภุณัฑของยารปูแบบเมด็
และแคปซูลกับปญหาคุณภาพกลุมสารอาหารและ
เลอืด ซึง่งานวจิยันีไ้มไดศึกษาเนือ่งจากไมมฐีานขอมลู
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เกี่ยวกับบรรจุภัณฑของยากลุมดังกลาว และควรมี
การศกึษาเชงิเปรยีบเทยีบบรรจภุณัฑสาํหรบัยาชนดิ
เดยีวกันดวย โดยเฉพาะอยางยิง่สาํหรบักลุมสารอาหาร
และเลือด เพื่อจะไดคัดเลือกบรรจุภัณฑที่เหมาะสม
เพ่ือเปนการพฒันาคณุภาพยาของประเทศไทยตอไป
อีกดวย
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ทกุทานทีใ่หความใสใจและความรวมมอืในการรายงาน
ปญหาคุณภาพยา ทาํใหผูวจิยัสามารถทาํการเกบ็ขอมลู
ในการศึกษานี้ไดจนเสร็จสมบูรณ
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การหาคาปจจัยที่สําคัญของการทําแหงแบบเยือกแข็งสําหรับวัคซีนไวรัส
อางอิงมาตรฐานดวยกลองจุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ
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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

     บทคัดยอ
ความสําคัญ: การทําแหงแบบเยือกแข็งเปนวิธีคงคุณสมบัติที่เหมาะสมสําหรับวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐาน
ที่ใชในการควบคุมคุณภาพวัคซีน การหาสภาวะในการทําแหงแบบเยือกแข็งในสภาวะจริง ตองใชปริมาณ
ตัวอยางมาก ใชเวลานาน 1-5 วัน และตองทดสอบหลายครั้งเพ่ือปรับสภาวะใหเหมาะสม 

วัตถุประสงค: เพ่ือพัฒนาการจัดเตรียมวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐานโดยใชกลองจุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ 
โดยสงัเกตความเปลีย่นแปลงของตัวอยางขณะจําลองสภาวะ อณุหภูม ิและความดันในการทาํแหงแบบเยอืกแขง็
เพื่อตรวจสอบอุณหภูมิที่เกิดการยุบตัว 

วิธีการวิจัย: เตรียมสูตรตํารับ 4 สูตร มาตรวจสอบอุณหภูมิที่เกิดการยุบตัวภายใตกลอง นําคาอุณหภูมิเฉลี่ย
ทีเ่กดิการยบุตวัมาคาํนวณหาอณุหภูมทิาํแหงขัน้ตนเพือ่กาํหนดสภาวะเครือ่งทาํแหงแบบเยอืกแขง็ ทาํการทดลอง
ทําแหงในสภาวะจริง และนําตัวอยางที่ไดมาทดสอบลักษณะทางกายภาพ คาความแรง และความคงตัว 

ผลการศกึษา: อุณหภมูทิาํแหงขัน้ตนทีค่าํนวณไดของสตูรตาํรับที ่1, 2, 3 และ 4 คือ -27.8, -28.8, -29.0 และ 
-28.8 ºC ตามลําดับ โดยทั้ง 4 สูตรมีความใกลเคียงกันไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ เม่ือนํา
วคัซนีไวรสัอางองิมาตรฐานจากการทาํแหงมาทดสอบลกัษณะทางกายภาพ ปรมิาณนํา้ ระยะเวลาในการละลาย 
ความคงตวั และรอยละของการสูญเสียไวรสั พบวาผลการทดสอบทัง้ 4 สูตร มลีกัษณะทีด่แีละมคีาอยูในเกณฑ
กําหนดของแตละรายการทดสอบ ยกเวนการทดสอบความคงตัวที่เก็บที่ 37 ºC เปนเวลา 7 วัน พบวาสูญเสีย
คาความแรงของไวรัสในระดับสูงสุด 1.54 log PFU/0.5 ml  

สรุป: จากงานวิจัยนี้จะเห็นไดวาวิธีดังกลาวมีความเหมาะสมในการกําหนดอุณหภูมิทําแหงขั้นตน คืออุณหภูมิ
ไมสูงเกินจนตัวอยางเกิดการยุบตัว และไมตํ่าเกินไปที่ทําใหระยะเวลาในการทําแหงแบบเยือกแข็งเพิ่มขึ้น 
ตลอดจนใชในการหาสตูรตาํรบัและสภาวะทีเ่หมาะสม โดยลดเวลาเหลอื 0.5-2 ชัว่โมง และใชปรมิาณตวัอยาง
นอยมากถงึระดับไมโครลติร ซึง่เปนไปตามวตัถปุระสงคของงานวจิยั และมคีวามเหมาะสมทีก่าํหนดเปนมาตรฐาน
ของวิธีการหาคาปจจัยที่สําคัญของการทําแหงแบบเยือกแข็งสําหรับวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐานดวยกลอง
จุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ

คําสําคัญ: ทําแหงแบบเยือกแข็ง วัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐาน กลองจุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ

บทนํา
 การทาํแหงแบบเยอืกแข็ง (lyophilization) 
เปนวธิกีารทาํแหงทีส่ามารถคงคณุลกัษณะทางกายภาพ
และองคประกอบทางเคมขีองผลติภณัฑไดด ีจงึมกีาร
นาํวธิกีารทาํแหงมาใชกับงานหลายประเภท ไมวาจะ
เปนดานการเกษตร อาหาร เครือ่งสาํอาง เภสชักรรม 
และการแพทย1-6 และนอกจากการรกัษาคณุลกัษณะ

ของไกลโคโปรตนีแอนตเิจนไมใหเสือ่มสลายงายแลว 
ยังมีประโยชนตอการเก็บรักษางาย สะดวกตอการ
ขนสง และมคีวามคงตัว (stable) สามารถเก็บไดนาน1 
ซึ่งในการจัดเตรียมวัคซีนที่นํามาใชเปนวัคซีนอางอิง
มาตรฐานจําเปนตองมีการจัดเก็บที่นานกวานั้นและ
มีปรมิาณทีม่ากพอทีจ่ะใชในระยะเวลาหลายป โดยที่
ยังคงความคงตัวสูงกวาวัคซีนทั่วไป1,6
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 การทดลองการทําแหงแบบเยือกแข็งใน
สภาวะจริงตอหนึ่งสภาวะ ใชปริมาณตัวอยางมากถึง 
5-30 ml ใชระยะเวลานาน 1-5 วัน และตองทํา
หลายครัง้เพือ่ใหไดสภาวะทีเ่หมาะสม ดงันัน้ เพือ่ลด
เวลาและปริมาณตัวอยางที่ใชในการหาสูตรตํารับ
และสภาวะที่เหมาะสม7 จึงจําเปนตองใชเคร่ืองมือ
ที่ชวยในการหาปจจัยที่สงผลตอความสําเร็จในการ
ทําแหงแบบเยือกแข็งรวมถึงอัตราเร็วในการทําแหง
ของตัวอยาง คืออณุหภมิูท่ีเกดิการยุบตวัของโครงสราง
ตัวอยาง (collapse temperature) โดยหากเกิด
การยุบตัวอาจมีผลตอตัวอยาง เชน ทําใหการระเหิด
ออกของไอนํา้เปนไปโดยยาก ทาํใหอตัราการทาํแหง
ลดลง สงผลใหใชระยะเวลาในการทาํแหงทีน่าน และ
มคีวามชืน้หลงัจากสิน้สดุการทาํแหงแบบเยอืกแขง็สงู 
มีผลตอความคงตัวในระยะยาว รวมถึงอาจสงผลตอ
ระยะเวลาในการละลายกับตัวทําละลายเนื่องจาก
การยบุตวัของโครงสรางทําใหรูพรุนท่ีเกิดในโครงสราง
ลดลง8-9 สําหรับอุณหภูมิหลอมเหลวของสารผสม
ในสูตรตัวอยางหากสามารถหาปจจัยที่สงผลตอ
ความสาํเรจ็ในการทาํแหงแบบเยือกแข็งได จะสามารถ
กําหนดอุณหภูมิที่เหมาะสม คืออุณหภูมิไมสูงเกิน
จนตัวอยางเกิดการยุบตัว และไมตํ่าเกินไปที่ทําให
ระยะเวลาในการทาํแหงแบบเยอืกแขง็เพิม่ขึน้ ทาํให
ลดเวลาในขั้นตอน primary drying ลงได10-11 
 กลองจุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ (freeze 
drying microscopy) เปนเครื่องมือที่ประกอบดวย
กลองจุลทรรศน แทนวางตัวอยางที่ควบคุมอุณหภูมิ
และความดัน ใชสําหรับสังเกตความเปลี่ยนแปลง
ของตัวอยางทําแหงแบบเยือกแข็งโดยกระบวนการ
แชแข็งและละลายตัวอยาง ซ่ึงสามารถบันทึกภาพ
การเปลีย่นแปลงของตัวอยางขณะทาํแหงแบบเยือกแขง็
ภายใตกลองจลุทรรศน ทําใหไดขอมูลของปจจัยตาง ๆ 
ที่จําเปนสําหรับการกําหนดสภาวะการทําแหงที่
เหมาะสม เชน collapse temperature, eutectic 
temperature อตัราการแหงของตวัอยาง ลักษณะของ
โครงสราง และพืน้ผวิของตวัอยาง8-9,11-12 นอกจากนี้
เครื่องมือดังกลาวยังสามารถใชในการหาผลจาก
กระบวนการที่เกี่ยวของกับการควบคุมความรอน

และความเย็นเพื่อสงเสริมใหเกิดผลึก (annealing) 
โดยเปนการเพิม่การใหความรอนกับตัวอยางทีเ่ยอืกแขง็
แลวทําการลดอุณหภูมิใหตํ่าลงเพื่อทําใหเกิดผลึก
เพิ่มขึ้น มีผลทําให collapse temperature ตํ่าลง 
ทําใหสามารถกําหนดอุณหภูมิการทําแหงขั้นตน 
(primary drying) ใหสงูขึน้ สงผลใหอตัราเรว็ในการ
ทําแหงสูงขึ้น และลดระยะเวลาในการทําแหงแบบ
เยือกแข็งได13-14 อีกท้ังปริมาณตัวอยางที่ใชในการ
ทดสอบโดยกลองจุลทรรศนใชปริมาณนอยมากถึง
ระดบัไมโครลติรเทานัน้ ใชเวลาการทดสอบประมาณ 
30 นาทถีงึ 2 ชัว่โมง และตนทนุตอหนึง่การทดสอบ
ตํ่ากวาการทดสอบในสภาวะจริงถึง 7 เทา 

วัตถุประสงค
 1. เพือ่พฒันาการจดัเตรยีมวคัซนีไวรสัอางองิ
มาตรฐานโดยใชกลองจุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ 
ในการใชเปนเครือ่งมอืสาํหรับสงัเกตความเปลีย่นแปลง
ของตวัอยางขณะจาํลองสภาวะ อณุหภูม ิและความดนั 
มากําหนดสภาวะที่ใชในการทําแหงแบบเยือกแข็ง 
 2. เพื่อใชเปนแนวทางในการจัดเตรียม
วัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐานแบบแหงแบบเยือกแข็ง
ของประเทศ 

ระเบียบวิธีการวิจัย
1. เตรียมสูตรตํารับ
 1.1 การเตรียมเซลลเพาะเลีย้ง โดยนําเซลล
เพาะเลีย้ง Vero (African Green Monkey Kidney 
cell) ทีไ่ดรบัจากบรษิทัองคการเภสชักรรม-เมอรรเิออร
ชีววัตถุ จํากัด มาเพาะเลี้ยงในหองปฏิบัติการโดยใช
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 การเตรยีมสตูรตํารบัวคัซนีไวรสัอางองิ
มาตรฐาน โดยใชเดกซแทรนซ่ึงเปนสารปองกัน
การเสียสภาพของวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐานจาก
สภาวะในการทําแหงแบบเยอืกแขง็ (lyoprotectant) 
ซึง่จากการศกึษากอนหนานี ้พบวา เดกซแทรนทาํให
ผลิตภัณฑมีลักษณะทางกายภาพที่ดี และอุณหภูมิ

ทีเ่กดิการยบุตวัทีส่งู ทําใหลดระยะเวลาในการทาํแหง
แบบเยือกแข็ง แตการใชเดกซแทรนเพียงอยางเดียว 
จะทาํใหตัวอยางมีปญหาดานความคงตัว จึงตองใชสาร
จาํพวกนํา้ตาลเพือ่เพิม่ความคงตวั15 ซึง่ในการวจิยันี้
ใชนํ้าตาลแลคโตสในความเขมขนท่ีแตกตางกัน 
จํานวน 4 สูตร ดังตารางที่ 1

2. การทดสอบสภาวะทาํแหงภายใตกลองจุลทรรศน
ควบคุมอุณหภูมิ 
 2.1 การทดสอบสภาวะการทาํแหงเบือ้งตน
ภายใตกลองจุลทรรศน โดยนําสูตรตํารับวัคซีนไวรัส
อางอิงมาตรฐานแตละสูตร บรรจุบนแทนควบคุม
อุณหภูมิและความดัน ทําการลดอุณหภูมิแทนบรรจุ
เพื่อหาอุณหภูมิกอนิวเคลียสผลึก (nucleation 

temperature) โดยลดอุณหภูมิถึง -50 ºC จากนั้น
ปรับความดันที่ 100 mTorr และเพิ่มอุณหภูมิเพื่อ
ใหเกิดการระเหิดของนํ้าออกจากตัวอยางจนกระทั่ง
ถึงอุณหภูมิที่เกิดการยุบตัว โดยเครื่องจะทําการ
บันทึกภาพตลอดกระบวนการพรอมขอมูลอุณหภูมิ
และความดัน ดังตารางที่ 2

        ทาํการวเิคราะหภาพพรอมขอมลูอณุหภมูแิละ
ความดัน เพื่อหาอุณหภูมิกอนิวเคลียสผลึก สังเกตได
โดยเม่ือเกดิการเปลีย่นสถานะ ณ อณุหภมูกิอนวิเคลยีส 
ผลึกสารละลายทีเ่ปลีย่นสถานะจะเกดิการทบึแสงจาก

การจับตัวเปนผลึกลักษณะคลายแกวใสมีสี ดังรูปที่ 2 
และอุณหภมูทิีเ่กดิการยุบตวั สงัเกตไดโดยสารละลาย
ท่ีเปนของแข็ง เม่ือถูกระเหิดนํ้าออกทําใหแหงแบบ
เยือกแข็งจะมีลักษณะเปนสีดําทึบแสง โดยสวนสีดํา

เพ่ิมปริมาณไวรัสไขสมองอักเสบเจอี (วัคซีนเช้ือเปนออนฤทธิ์) ในเซลลเพาะเลี้ยง Vero (4-5 วัน)

เก็บเซลลเพาะเลี้ยงท่ีติดเช้ือไวรัส (cytopathic effect: CPE) ท่ี -70 ºC

ทําใหเซลลแตกโดยการละลายและแชแข็ง 3 ครั้ง
        ปนเหวี่ยง 3,000 รอบตอนาที 15 นาที ที่ 4 ºC

เก็บสวนใสแบงบรรจุ 10 ml/vial และเก็บที่ -70 ºC

ตารางที่ 1 แสดงสูตรตํารับการเตรียมวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐาน 

สูตรตํารับที่ 4สูตรตํารับที่ 3สูตรตํารับที่ 2สูตรตํารับที่ 1สวนประกอบ
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รปูท่ี 2 การสงัเกตหาอณุหภมิูกอนวิเคลยีสผลกึภายใต
กลองจุลทรรศน

ดังกลาวจะขยายตวัขึน้ตามการเพิม่ขึน้ของตัวอยางทีถู่ก
ทําใหแหงแบบเยือกแข็ง แตเมื่ออุณหภูมิถึงจุดยุบตัว
จะเกิดการยุบตัวกอนที่จะแหงแบบเยือกแข็ง สังเกต
ไดวาจะเกดิรโูปรงแสงขึน้ขณะทีเ่กดิการยบุตวัจึงบนัทกึ
จุดนั้นวาเปนอุณหภูมิที่เกิดการยุบตัว ดังรูปที่ 3 โดย
ทําการหาอุณหภูมิดังกลาวอยางนอยสูตรตํารับละ 
3 คร้ัง นําขอมูลที่ไดมาคํานวณหาคาทางสถิติดังนี้ 
คาเฉล่ียเลขคณิต (average) คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
(standard deviation) และคารอยละสัมประสิทธิ์

ของความแปรปรวน (coefficient of variation) โดย
รอยละสัมประสทิธิค์วามแปรปรวนของอณุหภูมทิีเ่กดิ
การยุบตัวในแตละสูตรตํารับ ตองไมมากกวา 10 
นาํคาเฉลีย่ของอณุหภมูทิีเ่กิดการยุบตัวทีไ่ด มาคาํนวณ
หาอุณหภูมิสําหรับกําหนดสภาวะในการทําแหง โดย
หาอุณหภูมิการทําแหงขั้นตน primary drying จาก
การนาํคาเฉลีย่อุณหภมิูท่ีเกิดการยบุตัว หักลบอุณหภมิู
ลง 5 ºC เพื่อใหครอบคลุมปจจัยจากเครื่องทําแหง 
ปริมาณตัวอยางและภาชนะบรรจุ

 2.2 การศึกษากระบวนการทําแหงวัคซีน
ไวรัสอางอิงมาตรฐาน  
      2.2.1 ศกึษากระบวนการทาํแหงวัคซีน
ไวรัสอางอิงมาตรฐานเบื้องตน โดยนําสูตรตํารับท้ัง 
4 สูตร มาแบงบรรจุปริมาตร 0.5 ml ในขวดแกว 
Borosilicate glass type I ขนาด 3 ml จํานวน 
20 ขวด จากน้ันปดขวดดวยจกุยางในระดบัครึง่จกุยาง 
(half stoppering) เพือ่ใหมชีองสาํหรบัการระเหดินํา้ 
นําเขาเครื่องทําแหงแบบเยือกแข็ง รุน Lyolab, LT 
ซึง่ไดปรบัสภาวะการทําแหงมาจากการทาํแหงวคัซนี
ไวรัสคางทูม7 เพื่อการทดสอบอุณหภูมิการทําแหง
ข้ันตนที่เหมาะสม โดยกําหนดใหอุณหภูมิแชแข็ง
เทากับ -50 ºC นาน 300 นาที จากน้ันปรับเพิ่ม
อุณหภูมิเปนอุณหภูมิการทําแหงขั้นตนที่คํานวณได
จากการทดสอบสภาวะทาํแหงภายใตกลองจุลทรรศน
ควบคุมอุณหภมู ิปรบัความดนั 200 mTorr เปนเวลา 
2,000 นาที เพื่อระเหิดนํ้าออกจากวัคซีน จากนั้น
เพิ่มอุณหภูมิอยางชา ๆ ในอัตรา  0.05 ºC ตอนาที 
เพื่อปองกันไมใหไอนํ้าจากดานลางของขวดออกมา
อยางรวดเร็วซึ่งอาจทําใหสวนดานบนของวัคซีนที่

แหงแลวแตก เนือ่งวคัซนีจะเร่ิมแหงจากสวนบนลงไป
สวนลาง ใหเพิม่อณุหภมูจินถึง 30 ºC ซ่ึงเปนอณุหภูมิ
ที่กําหนดใหเปนการทําแหงข้ันทุติยภูมิคงอุณหภูมิไว
ในชวงดังกลาวเปนเวลา 600 นาที จากนั้นเติมกาซ
ไนโตรเจน 99.999 % จนกระทั่งความดันเพิ่มเปน 
450,000 mTorr เพือ่ลดความแตกตางของความดนั
ภายนอกกบัความดนัสญุญากาศภายในขวด ลดการซมึ
ของอากาศภายนอกเขามาในขวด และปองกันการเกิด
ออกซิเดชั่น จากนั้นปดจุกยาง และผนึกขวดดวย
ฝาอะลมิูเนยีม เก็บตวัอยางทีอ่ณุหภูม ิ-20 ºC จากนัน้
นําตัวอยางที่ไดจากการทําแหงมาตรวจสอบคุณภาพ
โดยมีเกณฑกําหนดดังนี้ มีลักษณะทางกายภาพที่ดี 
โดยมลีกัษณะเปนเคกทีจ่บัตัวเปนกอน ไมมกีารยบุตวั
อยางเห็นไดชัดเจน มีคาปริมาณนํ้าไมเกิน 3 % และ
มีระยะเวลาในการละลายไมเกิน 180 วินาที เพื่อ
คัดเลือกสูตรตํารับที่เหมาะสม
      2.2.2 ศกึษากระบวนการทาํแหงวคัซนี
ไวรัสอางอิงมาตรฐานจากสูตรตํารับท่ีผานเกณฑ 
ใหเลือกเฉพาะสูตรตํารับที่ผานเกณฑกําหนดในขอ 
2.2.1 มาผลิตตามสตูรตาํรบัทีค่ดัเลอืกจาํนวน 50 ขวด 

รูปที่ 3 การสังเกตหาอุณหภูมิที่เกิดการยุบตัวผลึก
ภายใตกลองจุลทรรศน
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เก็บตวัอยางท่ีอณุหภมู ิ-20 ºC และศกึษาสภาวะทีไ่ด
จากการศึกษาเบื้องตนและยืนยันประสิทธิภาพของ
วคัซีนไวรสัอางองิมาตรฐาน ดงัน้ี ลกัษณะทางกายภาพ 
ปรมิาณนํา้ ระยะเวลาในการละลาย และคาความแรง
ของไวรัสกอนและหลังการทําแหงแบบเยือกแข็ง 
เพื่อคํานวณการสูญเสียความแรงระหวางขั้นตอน
การทาํแหงแบบเยอืกแขง็ และการศกึษาความคงตวั
ที่อุณหภูมิ 37 ºC เปนเวลา 7 วัน 
 2.3 วิธีที่ใชในการยืนยันประสิทธิภาพของ
วัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐาน
 การตรวจลกัษณะทางกายภาพ เปนการตรวจ
วิเคราะหคณุลกัษณะดวยตาเปลา (Visual inspection) 
ภายใต Viewing station ที่มีความเขมแสงอยูในชวง 
2,000-3,750 ลักซ โดยตองมีลักษณะเปนผงแหง
จับตัวเปนกอนไมยุบตัว
 การตรวจปริมาณนํ้า เปนการตรวจโดยวิธี 
Volumetric Karl - Fischer โดยตองมีคาไมเกิน 3%

  การตรวจระยะเวลาการละลาย บันทึก
เวลาที่ใชในการละลายดวยตัวทําละลาย โดยตองใช
ระยะเวลาการละลายไมเกิน 180 วินาที  
  การตรวจวิเคราะหความแรงวัคซีนไวรัส
อางองิมาตรฐานดวยวธิ ีPlaque forming titration 
เพื่อคํานวณหาคาความแรงในหนวย PFU/0.5 ml 
เพือ่ใชประกอบในการพจิารณาคัดเลือกสตูรทีเ่หมาะสม

ผลการศึกษา
1. การทําการทดสอบสภาวะทําแหงภายใตกลอง
จุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ
  ทําการวิเคราะหภาพพรอมขอมูลอุณหภูมิ
และความดนั เพือ่หาอณุหภมูกิอนวิเคลยีสผลกึ และ
อณุหภมิูทีเ่กดิการยบุตวั และคํานวณหาคาเฉลีย่จาก
การทดสอบ 3 ครั้ง คารอยละความแปรปรวน และ
อุณหภูมิทําแหงขั้นตน ซึ่งสรุปปจจัยที่สําคัญในการ
ทําแหงแบบเยือกแข็งดังตารางที่ 3

   จากการศึกษาหาสูตรตํารับและสภาวะ
ที่เหมาะสมโดยใชกลองจุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ 
ทําใหไดสภาวะของทั้ง 4 สูตร ดังนี้
   อุณหภูมิกอนิวเคลียสผลึกของสูตรตํารับ
ที่ 4 มีอุณหภูมิเฉล่ียท่ีต่ําที่สุด และสูตรตํารับท่ี 2 
มีอุณหภูมิที่เฉลี่ยที่สูงที่สุด โดยรอยละสัมประสิทธิ์
ความแปรปรวนสูตรตํารับท่ี 4 เพียงสูตรเดียวท่ี 
ไมมากกวา 10 สําหรับสูตรตํารับที่ 1, 2 และ 3 มีคา
รอยละสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนมากกวา 10 
   อุณหภูมิท่ีเกิดการยุบของสูตรตํารับท่ี 3 
มีอุณหภูมิที่ตํ่าที่สุด และสูตรตํารับที่ 1 มีอุณหภูมิ
ที่เกิดการยุบตัวที่สูงท่ีสุด โดยรอยละสัมประสิทธิ์
ความแปรปรวน ไมมากกวา 10 ซึ่งนํามากําหนดคา
อุณหภูมิการทําแหงข้ันตนของสูตรตํารับที่ 1, 2, 3 

และ 4 ไดเทากบั -27.8, -28.8, -29.0 และ -28.8 ºC 
ตามลําดับ
  อุณหภูมิที่เกิดการยุบเมื่อนํามาคํานวณลด
อุณหภูมิลง 5 ºC เพื่อใหครอบคลุมความแปรปรวน
ของเครื่องทําแหงแบบเยือกแข็ง ทั้งนี้อุณหภูมิทําแหง
ขั้นตนของทั้ง 4 สูตรมีความใกลเคียงกันไมมีความ
แตกตางอยางมนียัสําคญั เมือ่วิเคราะหความแปรปรวน
ทางเดียว ทีร่ะดบัความเชือ่มัน่ 95% จงึเลอืกอุณหภมูิ
ที่ตํ่าที่สุดใชเปนอุณหภูมิทําแหงขั้นตนของ 4 สูตร
พรอมกนั เพือ่ปองกนัการเกิดการยบุตวัของสตูรตาํรบั
ที่มีอุณหภูมิที่เกิดการยุบที่ตํ่าที่สุด โดยกําหนดให
อณุหภมูกิารทาํแหงข้ันตนทีค่าํนวณไดจากการทดสอบ
สภาวะทาํแหงภายใตกลองจลุทรรศนควบคมุอณุหภมู ิ
คือ -29 ºC และสภาวะตามขั้นตอนที่ระบุในสวน
วิธีการกระบวนการทําแหงแบบเยือกแข็ง 

ตารางที่ 3 สรุปการหาปจจัยตาง ๆ ที่มีผลตอการทําแหงภายใตกลองจุลทรรศนแบบควบคุมอุณหภูมิ

อุณหภูมิทําแหงขั้นตนอุณหภูมิที่เกิดการยุบตัว (%CV)อุณหภูมิกอนิวเคลียสผลึก (%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. การศึกษากระบวนการทําแหงวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐาน
 2.1 ศกึษากระบวนการทาํแหงวคัซนีไวรสัอางองิมาตรฐานเบือ้งตน โดยระบรุุนการผลติเปน JE260118 
มาวิเคราะหลักษณะทางกายภาพ พบวาสตูรตาํรับที ่1-4 มลีกัษณะเปนผงแหงจบัตวัเปนกอนไมยบุตวั มีสชีมพอูอน
แสดงดังรูปที่ 4

 จากการตรวจวเิคราะหปรมิาณน้ําตอน้ําหนัก
สตูรละ 3 ครัง้ ไดคาเฉลีย่ของสตูรตาํรบัที ่1-4 เทากบั 
0.04, 0.41, 0.35 และ 0.56% ตามลาํดบั ซึง่ทุกสตูร
ตาํรับเปนไปตามเกณฑกําหนดคอื ไมมากกวา 3% และ
ผลการทดสอบระยะเวลาการละลายสตูรตาํรับละ 3 คร้ัง 
ไดคาเฉลีย่ของสตูรตํารับที ่1-4 เทากบั 122.67, 130.33, 
124.33 และ 127.67 วนิาที ตามลําดบั ซึง่ทกุสตูรตาํรบั
เปนไปตามเกณฑกําหนดคือ ไมมากกวา 180 วินาที

 2.2 ศึกษากระบวนการทําแหงวัคซีนไวรัส
อางอิงมาตรฐานจากสูตรตํารับที่ผานเกณฑในขอ 2.1 
พบวาทั้ง 4 สูตร ผานเกณฑขอกําหนดทั้งหมด จึงนํา
มาทําการศึกษาท้ัง 4 สูตร โดยเตรียมสูตรตํารับละ 
50 ขวด และระบุรุนการผลิตเปน JE010318 ซึ่งผล
การทดสอบลักษณะทางกายภาพดวยตาเปลา พบวา
สตูรตาํรับที ่1-4 มีลกัษณะเปนผงแหงจับตัวเปนกอน
ไมยุบตัว มีสีชมพูออนแสดงดังรูปที่ 5

 จากการตรวจวเิคราะหปรมิาณนํา้ตอน้ําหนกั
สูตรตํารับละ 3 ครั้ง ไดคาเฉลี่ยของสูตรตํารับที่ 1-4 
เทากับ 1.10, 0.50, 0.77 และ 0.51% ตามลําดับ 
ซึง่ทุกสูตรตาํรบัเปนไปตามเกณฑกาํหนดคือ ไมมากกวา 

3% และผลการทดสอบระยะเวลาการละลาย
สูตรตํารับละ 3 ครั้ง ไดคาเฉลี่ยของสูตรตํารับที่ 1-4 
เทากับ 122.67, 93.67, 127.67 และ 150.33 วินาที 
ตามลําดับ ซึ่งทุกสูตรตํารับเปนไปตามเกณฑกําหนด

สูตรตํารับที่ 4สูตรตํารับที่ 3สูตรตํารับที่ 2สูตรตํารับที่ 1

รูปที่ 4 ลักษณะทางกายภาพของวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐานสูตรตํารับที่ 1-4 ในการทดสอบทําแหงเบื้องตน

สูตรตํารับที่ 4สูตรตํารับที่ 3สูตรตํารับที่ 2สูตรตํารับที่ 1

รูปที่ 5 ลักษณะทางกายภาพของวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐาน สูตรตํารับที่ 1-4 ในการทดสอบการทําแหง
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คือ ไมมากกวา 180 วินาที และผลการตรวจคา
ความแรงของวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐานกอนและ
หลังการทําแหงแบบเยือกแข็ง เพ่ือคํานวณรอยละ

ของการสูญเสียไวรัสระหวางขั้นตอนการทําแหง
แบบเยือกแข็ง และการศึกษาความคงตัวท่ีอุณหภูมิ 
37 ºC เปนเวลา 7 วัน ดังตารางที่ 4

 คาความแรงกอนการทําแหง สตูรตาํรบัท่ี 3 
มีคาความแรงสูงที่สุด 6.30 log PFU/0.5 ml แต
หลงัจากผานกระบวนการทาํแหงแลว พบวา คาความแรง
ของสตูรตาํรบัที ่3 มคีาความแรงลดลงมากทีส่ดุ 0.18 
log PFU/0.5 ml และพบวาสูตรตํารับ 1 และสูตร
ตาํรบั 2 มคีาความแรงลดลงนอยท่ีสุด 0.02 log PFU/
0.5 ml อยางไรก็ตาม เมื่อทําการเก็บวัคซีนหลังการ
ทําแหงทุกสูตรที่ 37 ºC เปนเวลา 7 วัน พบวา สูตร
ตํารับที่ 4 มีคาความแรงลดลงนอยที่สุด คือ 1.35 log 
PFU/0.5 ml

อภิปรายผล
         อณุหภมูกิอนวิเคลยีสผลกึ มีรอยละสมัประสทิธิ์
ความแปรปรวนสูงคอือยูในชวง 3.8-11.9% แตอณุหภมูิ
ท่ีเกิดการยบุตวั มรีอยละสมัประสทิธิค์วามแปรปรวน
ต่ํากวาคอือยูในชวง 1.9-3.9% เม่ือทาํการสงัเกตภายใต
กลองจุลทรรศน พบวาสอดคลองกบัรายงานกอนหนานี้
ซึง่รายงานวา ไมสามารถควบคุมอุณหภมูกิอนิวเคลียส
ผลึก และไมมีความสัมพันธที่ชัดเจนระหวางอุณหภูมิ
กอนวิเคลยีสผลกึและอณุหภมิูทีเ่กดิการยบุตวั ตวัอยาง
เชน bovine serum albumin (BSA)/ซโูครส (20/80) 
อณุหภมูกิอนวิเคลยีสผลกึมคีวามแตกตาง 6 ºC ระหวาง
การวดัทีเ่หมอืนกนัสองครัง้ แตอณุหภมูทิีเ่กดิการยบุตวัที ่
-29.2 และ -29.5 ºC ตามลําดับ ในทางตรงกันขาม
สวนผสมของ Human serum albumin (HSA)/
ทรีฮาโลส (50/50) อุณหภูมิกอนิวเคลียสผลึกเกือบ
เทากันสําหรับการทดลองซํ้า แตอุณหภูมิที่เกิดการ
ยบุตวักลบัแตกตางกนัมากกวา 2 ºC16 อยางไรกต็าม

ในการทําแหงแบบเยือกแข็งจะตองทําใหตัวอยาง
อยูในสถานะของแขง็อยางสมบรูณ1 โดยผูวิจยักาํหนด
อุณหภูมิที่ใชในขั้นตอนทําใหเยือกแข็งที่อุณหภูมิ 
-50 ºC ซึ่งตํ่ากวาอุณหภูมิกอนิวเคลียสผลึกของทุก
สตูรตาํรบัเพือ่ใหวคัซนีไวรัสอางองิมาตรฐานมสีถานะ
ของแข็งอยางสมบูรณทุกขวด การทดสอบวัคซีน
ทั้งสองรุนการผลิตพบวาลักษณะทางกายภาพเมื่อ
สังเกตดวยตาเปลามีลักษณะที่ดี ไมเกิดการยุบตัว 
มีปริมาณนํ้าตอนํ้าหนัก และมีระยะเวลาการละลาย
อยูในเกณฑกาํหนด เนือ่งไดกาํหนดใหอณุหภูมทิาํแหง
ขั้นตนตํ่ากวาอุณหภูมิที่เกิดการยุบตัว สอดคลองกับ
การศกึษากอนหนาคอือณุหภมูขิองผลติภณัฑในขัน้ตอน
การทาํแหงแบบเยอืกแข็งขัน้ตนสงผลตอลกัษณะและ
คุณภาพของผลิตภัณฑ หากอุณหภูมิสูงเกินกวา
อณุหภูมทิีเ่กิดการยุบตัว ทาํใหเกิดการหดตัวหรอืยุบตวั
ของผลติภณัฑอยางรนุแรง และพบวามรีะดบัปรมิาณนํา้
ตอนํ้าหนักสูงข้ึน รวมถึงระยะเวลาในการละลาย
เพิ่มขึ้นและมีผลิตภัณฑบางสวนที่จะไมละลายอยูใน
สารละลาย17-18 การทดสอบความแรงท่ีลดลงจาก
การทาํแหงแบบเยือกแข็งคอืมากทีส่ดุ 0.18 log PFU/
0.5 ml อยูในระดับใกลเคียงกับรายงานการศึกษา
กอนหนานีก้ารทาํแหงไวรสัโรตาซโีรทยัปเดีย่ว สาํหรบั
การประเมินความคงตัวในสภาวะเรง พบวามีการ
สญูเสยีความแรงสงูสดุเทากับ 1.54 log PFU/0.5 ml 
ซึง่เปนผลจากการเกบ็ไวทีอ่ณุหภมูสิงูทีไ่มใชอณุหภมูิ
จัดเก็บ (-20 ºC) โดยปจจุบันยังไมมีเกณฑกําหนดนี้
จากองคการอนามัยโลก19-20 สําหรับการผลิตวัคซีน
ไวรสัอางองิมาตรฐาน ความคงตวัเปนปจจยัทีส่าํคญัใน

ตารางที่ 4 ผลการตรวจคาความแรงของวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐาน

สูตรตํารับที่ 4สูตรตํารับที่ 3สูตรตํารับที่ 2

คาความแรง 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)

กอนทําแหง
หลังทําแหง (ลดลง)
ความคงตัว (ลดลง)
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การพิจารณาเนื่องจากความใชไดของวัคซีนไวรัส
อางองิมาตรฐานจะขึน้อยูกับคาความแรงอยูในเกณฑ
กําหนดตลอดอายุการใชงาน ซึ่งจากผลการทดสอบ
ความคงตัวพบวาความแรงที่ลดลงจากการเก็บที่
อณุหภูมิ 37 ºC เปนเวลา 7 วนั แปรผกผนักับปรมิาณ
นํา้ตาลแลคโตสในสูตรตํารบักลาวคอืมปีรมิาตรนํา้ตาล
แลคโตสมากทาํใหความคงตวัสูง ดงันัน้สตูรตาํรบัท่ี 4 
จึงเปนสูตรตํารับที่เหมาะสมในการจัดเตรียมวัคซีน
ไวรัสอางอิงมาตรฐานตอไป

สรุปผล
 วิธีการหาคาปจจัยท่ีสําคัญของการทําแหง
แบบเยอืกแขง็ สาํหรบัวคัซนีไวรสัอางอิงมาตรฐานดวย
กลองจุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ มีความเหมาะสม
ในกาํหนดอณุหภมูทิาํแหงขัน้ตน คอือณุหภมูไิมสงูเกนิ
จนกระทั่งตัวอยางเกิดการยุบตัว และไมตํ่าเกินไป
ท่ีทาํใหระยะเวลาในการทาํแหงแบบเยอืกแขง็เพิม่ขึน้ 
ชวยลดเวลาและปรมิาณตวัอยางทีใ่ชในการหาสตูรตาํรบั
และสภาวะท่ีเหมาะสม ซึ่งเปนการตอบวัตถุประสงค
ของงานวิจัย และมีความเหมาะสมท่ีกําหนดเปน
มาตรฐานวิธีการหาคาปจจัยที่สําคัญของการทําแหง
แบบเยือกแข็ง สําหรับวัคซีนไวรัสอางอิงมาตรฐาน
ดวยกลองจุลทรรศนควบคุมอุณหภูมิ

ขอเสนอแนะ
 สตูรตํารบัของวัคซีนปองกนัโรคไวรสัไขสมอง
อกัเสบทีเ่ปนตวัอยางของการศึกษาน้ี อาจตองพจิารณา
ทําการศึกษาวิจัยเพื่อปรับสูตรตํารับใหมีความคงตัว 
สําหรับใชกรณีการขนสงท่ีอุณหภูมิท่ีสูงกวาอุณหภูมิ
ที่ใชในการจัดเก็บ 
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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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     บทคัดยอ
ความสําคัญ:  ผลไมแหงเปนผลิตภัณฑแปรรูปจากผลไมที่นํามาเพิ่มมูลคา โดยนํามาลดความช้ืนภายใต
แสงแดดหรอืนําไปอบ อาจปรงุแตงกลิน่ ส ีหรอืรสดวยสวนประกอบอืน่ มกีารผลติทัง้ระดบัทองถิน่และโรงงาน
อุตสาหกรรม นอกจากผลไมจะเปนอาหารของมนุษยแลวยังเปนอาหารของแมลงและสัตว อาจทําใหมีสิ่ง
แปลกปลอมทีม่องเหน็ดวยตา และสิง่แปลกปลอมทีมี่ขนาดเลก็ นํา้หนกัเบา (Light Filth) มองไมเหน็ดวยตาเปลา 
เชน แมลง ชิน้สวนแมลง และขนสตัว ปนเปอนในผลติภณัฑแปรรปูซึง่เปนสิง่นารงัเกยีจ และบงชีถ้งึกระบวนการ
ผลิตที่ไมถูกสุขลักษณะ 

วัตถุประสงค:  เพื่อประเมินคุณภาพของผลไมแหง

วิธีการวิจัย:  ไดศึกษาสิ่งแปลกปลอมในผลไมแหงที่สงตรวจโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
จํานวน 110 ตัวอยาง ตรวจหาสิ่งแปลกปลอมที่มองเห็นดวยตาเปลา (visual examination) และตรวจดวย
กลองจุลทรรศน ตามวิธี AOAC 945.85, Filth in Pickles 

ผลการศกึษา:  ผลการตรวจดวยตาเปลาไมพบสิง่แปลกปลอม แตตรวจภายใตกลองจลุทรรศนพบชิน้สวนแมลง 
ขนคน มอด มด ขนนก ขนแมว/สุนัข ไร หนอนแมลง ขนหนู เหาหนังสือและไขแมลง รอยละ 100.0, 49.1, 
34.5, 33.6, 30.0, 29.1, 26.4, 17.3 12.7, 3.6 และ 1.8 ตามลาํดบั โดยเฉพาะอยางยิง่ในตวัอยางผลติภณัฑ
จากมะขามแหง พบสิ่งแปลกปลอมมากสุด 9 ชนิด 

สรุป:  ผลไมแหงตรวจพบสิ่งแปลกปลอมชนิดเบา ไดแก แมลง ชิ้นสวนแมลง และขนสัตว โดยตรวจพบชิ้นสวน
แมลงในทุกตัวอยาง อาจเกิดจากวัตถุดิบ กระบวนการผลิต การบบรรจุและการเก็บรักษาท่ีไมไดมาตรฐาน 
ดังนั้น ผูผลิตควรปรับปรุงกระบวนการผลิต เพื่อใหไดผลิตภัณฑที่สะอาดเปนที่ตองการของผูบริโภค รวมถึง
หนวยงานที่กํากับ ดูแล สามารถนําขอมูลไปเฝาระวังสิ่งแปลกปลอมชนิดเบาในผลไมแหง และนําไปพิจารณา
กําหนดเกณฑคุณภาพผลไมแหงในอนาคต เพื่อคุมครองสุขภาพอนามัยของผูบริโภคใหไดรับประทานผลไมแหง
ที่มีคุณภาพ สะอาด ปลอดภัย 

คําสําคัญ:  ผลไมแหง สิ่งแปลกปลอมชนิดเบา สิ่งแปลกปลอม ชิ้นสวนแมลง ขนสัตว

บทนํา
  ผลไมแหง หมายถึง ผลิตภัณฑที่ไดจาก
การนําผลไมมาผานกรรมวิธีตามความเหมาะสม 
(ไมรวมการหมักดอง) แลวนํามาลดความชื้น โดย
กรรมวิธธีรรมชาติหรือใชอปุกรณทีเ่หมาะสม ไมรวม
วิธีทําใหแหงดวยวิธีเยือกแข็ง (freeze dried) โดย
จะมีการปรุงแตงรสหวานดวยนํ้าตาลหรือไมก็ได1 
หรอืหมายถงึ ผลติภณัฑทีไ่ดจากการนาํผลไมทีอ่ยูใน
สภาพดี ไมเนาเสีย อาจใชทั้งผลหรือนํามาตัดแตง 
เชน ปอกเปลือก ควานเมล็ด หั่นเปนช้ิน อาจนําไป
ใหความรอนดวยการตม ลวก นึง่ แลวนํามาทาํใหแหง
โดยใชความรอนจากแสงอาทิตยหรือแหลงพลังงาน

อื่น2 ไดแก บวย มะขาม กลวย สับปะรด มะละกอ 
มะมวง เปนตน มีการผลิตท้ังระดับทองถ่ินและ
โรงงานอุตสาหกรรม ผลไมนอกจากเปนอาหารของ
มนุษยแลว ยังเปนอาหารของแมลงและสัตว จึงอาจ
ปนเปอนสิ่งแปลกปลอมชนิดเบา (light filth) ไดแก 
แมลง ช้ินสวนแมลง ขนคน ขนหนู ขนแมว/สุนัข 
และขนนก ซึ่งเปนสิ่งนารังเกียจและเปนพาหะของ
เชื้อโรค กอใหเกิดอันตรายตอสุขภาพอนามัยของ
ผูบริโภค ซึ่งประเทศไทยยังไมมีผลการศึกษาและ
ไมมีเกณฑกําหนดมาตรฐานในเร่ืองนี้
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วัตถุประสงค
  เพื่อรวบรวมเปนขอมูลเบื้องตนดานสิ่ง
แปลกปลอมในผลไมแหงที่จําหนายในประเทศ 
เพื่อนําไปประเมินคุณภาพผลไมแหง ซึ่งเปนการ
คุมครองสุขภาพอนามัยของผูบริโภคและหนวยงาน
ที่เก่ียวของนําไปประกอบการพิจารณากําหนดเปน
มาตรฐานผลไมแหงทีจ่าํหนายในประเทศและสงออก
ในอนาคต  

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย
  วิธีวิเคราะหแบงเปน 2 ขั้นตอนตามชนิด
ของสิ่งแปลกปลอม โดยตรวจหาสิ่งแปลกปลอม
ท่ีมองเหน็ดวยตาเปลา3 และตรวจหาสิง่แปลกปลอม
ชนิดเบา ดวยกลองจุลทรรศน ตรวจวิเคราะหตาม
วิธี AOAC 945.85, Filth in Pickles4   
ขอบเขตการดําเนินงาน
  เปนตัวอยางผลไมแหงในภาชนะบรรจุที่
ปดสนทิ ทีน่าํสงเพือ่ตรวจโดยสาํนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) ขนาดบรรจุ 100 g จํานวน 110 
ตัวอยาง ไดแก ผลิตภัณฑจาก บวย มะขาม มะมวง 
ลกูเกด มะเขอืเทศ สตรอวเบอรร ีมะละกอ สบัปะรด 
กระทอน และกลวย จํานวน 36, 30, 11, 6, 4, 3, 
3, 3, 3 และ 2 ตัวอยาง ตามลําดับ และผลไมแหง
ชนดิอืน่ ๆ จาํนวนละ 1 ตวัอยาง ไดแก สมเขยีวหวาน 
สมโอ มะนาว เมลด็บวัหลวง พทุรา แอปรคิอต ฟรุตมกิซ 
ฟรุตแอนดนทั และโคโคนทัชพิ ตรวจวเิคราะหระหวาง
เดือนตุลาคม 2558 ถึงเดือนสิงหาคม 2559
เครื่องมือและอุปกรณ
  ใชกลองจลุทรรศนชนดิ 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 กรวยแกว กระดาษกรอง Whatman เบอร 8 
ปากคีบ (forceps) ขวดนํ้า และ petri dish  
สารเคมี
  heptane: commercial n - heptane 
ที่โทลูอีน (toluene) นอยกวารอยละ 8

วิธีวิเคราะห
 ตรวจหาสิ่งแปลกปลอมที่มองเห็นดวย
ตาเปลา3 โดยตรวจความผดิปกตติาง ๆ ทีอ่าจมองเหน็
ดวยตาเปลา หากพบสิ่งแปลกปลอมรายงานจํานวน 
หากสามารถจําแนกไดตองระบุชนิดและขนาด
สิง่แปลกปลอม จากนัน้ตรวจหาสิง่แปลกปลอมชนดิเบา 
ภายใตกลองจลุทรรศน ตามวธีิ AOAC 945.85, Filth 
in Pickles4 โดยเทตวัอยางทัง้หมดในภาชนะบรรจลุง
ในตะแกรงเบอร 8 ที่วางซอนอยูบนตะแกรงเบอร 
140 ฉีดนํ้ารอนลางตัวอยางบนตะแกรงใหท่ัว ถาย
สวนที่เหลือบนตะแกรงเบอร 140 ลงในบีกเกอร 
แลวนาํไปกรองบนกระดาษกรอง Whatman เบอร 8 
และนาํกระดาษกรองไปตรวจหาสิง่แปลกปลอมภายใต
กลองจุลทรรศน ในกรณีท่ีมีเศษผลไมบนตะแกรง
เบอร 140 จํานวนมาก ใหถายลงใน trap flask 
ขนาด 2,000 ml เตมินํา้ใหไดปรมิาตร 900 ml เตมิ 
heptane 25 ml กวนตัวอยาง นาน 1 นาที เตมินํา้
ใหชั้น heptane อยูในชวงคอ trap flask ตั้งทิ้งไว 
30 นาที เทชั้น heptane ลงในบีกเกอร แลวเติม 
heptane 15 ml และดาํเนนิการตามขัน้ตอนขางตน 
จากนั้นนําชั้น heptane ไปกรอง และนํากระดาษ
กรองไปตรวจหาสิ่งแปลกปลอมดวย widefield 
zoom stereo microscope ทีก่าํลงัขยาย 30 เทา4 
และตรวจจําแนกชนิดชิ้นสวนแมลงหรือขนสัตว 
ดวย compound microscope โดยเปรียบเทียบ
กับลักษณะอางอิงจากสมุดภาพ5

ผลการศึกษา
 ผลไมแหง 110 ตวัอยาง เมือ่ตรวจดวยตาเปลา 
ไมพบสิ่งแปลกปลอม และเมื่อตรวจสิ่งแปลกปลอม
ชนิดเบา ที่มองเห็นดวยกลองจุลทรรศน ตรวจพบ 
ชิ้นสวนแมลง ขนคน มอด มด ขนนก ขนแมว/สุนัข 
ไร หนอนแมลง ขนหนู เหาหนังสือ และไขแมลง 
จํานวน 110, 54, 38, 37, 33, 32, 29, 19, 14, 4 
และ 2 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 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 ที่ตรวจพบในตัวอยางผลไมแหง

   พบชิ้นสวนแมลงในทุกตัวอยาง คิดเปน
รอยละ 100 ของตัวอยางท้ังหมด เมือ่จาํแนกจาํนวน 
1-50, 51-100, 101-150, 151-200, 201-250 และ
มากกวา 251 ชิ้น จํานวน 85, 8, 3, 3, 2 และ 9 
ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 77.3, 7.3, 2.7, 2.7, 1.8 
และ 8.2 ตามลําดับ ดังตารางที่ 2

   พบสิ่งแปลกปลอมประเภท light filth 
ประเภทเสนขน ไดแก ขนคน ขนนก ขนหนู และ
ขนแมว/สุนัข จํานวน 54, 33, 32 และ 14 ตัวอยาง 
คดิเปนรอยละ 49.1, 30.0, 29.1 และ 12.7 ตามลาํดบั 
จาํแนกจํานวน 1-2, 3-4, 5-6 และ 7-8 เสน ตามลาํดบั 
ดังตารางที่ 4

  พบสิ่งแปลกปลอมประเภท light filth 
ประเภทแมลง ไดแก มอด มด ไร และเหาหนังสือ 
จํานวน 38, 37, 29 และ 4 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 
34.5, 33.6, 26.4 และ 3.6 ตามลําดับ เม่ือจําแนก
จํานวน 1-10, 11-20, และเทากบัหรอืมากกวา 21 ตวั 
ดังตารางที่ 3

รอยละตัวอยาง
ที่ตรวจพบ

จํานวนตัวอยาง
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. ชิ้นสวน แมลง* 
2. ขนคน 
3. มอด
4. มด
5. ขนนก
6. ขนแมว/สุนัข
7. ไร 
8. หนอนแมลง
9. ขนหนู  
10. เหาหนังสือ
11. ไขแมลง

หมายเหตุ: * ชิ้นสวนแมลง ไดแก ปก ขา หนวด สวนหัว สวนทอง สวนนอกและชิ้นสวนอื่น ๆ 

ที่จําแนกประเภทไมได

ตารางที ่2 จาํนวนชิน้สวนแมลงทีต่รวจพบในตวัอยาง
ผลไมแหง นํ้าหนัก 100 g 

รอยละตัวอยาง
ที่ตรวจพบ

จํานวนตัวอยาง
ที่ตรวจพบ

ชิ้นสวนแมลง
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
ในตัวอยางผลไมแหงนํ้าหนัก 100 g

รอยละตวัอยาง
ทีต่รวจพบ

จาํนวนตวัอยาง
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 ความถี่ของเสนขนที่ตรวจพบในตัวอยาง
ผลไมแหง นํ้าหนัก 100 g

รอยละตวัอยาง
ทีต่รวจพบ

จาํนวนตวัอยาง
ทีต่รวจพบ

จาํนวนเสนขน
ทีต่รวจพบ (เสน)

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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 ในผลไมแหง 1 ตวัอยาง พบสิง่แปลกปลอม 
1 - 9 ชนิด ไดแก 1 ชนิด (ชิ้นสวนแมลง), 2 ชนิด 
(ชิ้นสวนแมลง, แมลง หรือ ขนสัตว), 3 ชนิด 
(ชิน้สวนแมลง, แมลง, ขนสตัว), 4 ชนดิ (ชิน้สวนแมลง,  
แมลง 2 ชนดิ, ขนสตัว 1 ชนดิ), 5 ชนดิ (ชิน้สวนแมลง, 
แมลง 2 ชนดิ, ขนสตัว 2 ชนดิ), 6 ชนดิ (ชิน้สวนแมลง, 
แมลง 3 ชนดิ, ขนสตัว 2 ชนดิ), 7 ชนดิ (ชิน้สวนแมลง, 
แมลง 4 ชนดิ, ขนสตัว 2 ชนดิ), 8 ชนดิ (ชิน้สวนแมลง, 

แมลง 4 ชนิด, ขนสตัว 3 ชนิด) และ 9 ชนิด (ช้ินสวน
แมลง, แมลง 4 ชนิด, ขนสัตว 4 ชนิด) จํานวน 14 , 
27, 26, 17, 13, 6, 4, 2, 1 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 
12.7, 24.5, 23.6, 15.4, 11.8, 5.4, 3.6, 1.8 และ 
0.9 ตามลําดับ ซึ่งแมลงที่ตรวจพบ ไดแก มอด มด 
ไร และหนอนแมลง และขนสตัว ไดแก ขนคน ขนนก 
ขนแมว/สุนัข และขนหนู ดังตารางที่ 5

  พบผลไมแหง 6 ประเภท (จํานวน 17 
ตัวอยาง) ไดแก กระทอน ลูกเกด กลวย มะเขือเทศ 
บวยและมะขาม ตรวจพบ light filth 4-9 ชนดิ และ
พบชิ้นสวนแมลงมากกวาหรือเทากับ 108 ชิ้น โดย 
light filth 4 ชนิดพบในกระทอน บวย และมะขาม 
พบชิ้นสวนแมลง 312, 364 และ 520 ชิ้น, 5 ชนิด 
พบใน กลวย มะเขอืเทศ บวย และมะขาม 2 ตวัอยาง

พบช้ินสวนแมลง 900, 138, 135, 108 และ 446 ชิน้, 
6 ชนดิพบในกลวย มะเขอืเทศ และมะขาม พบชิน้สวน
แมลง 800, 430 และ 204 ชิน้, 7 ชนดิ พบในลูกเกด
และมะขาม พบชิ้นสวนแมลง 116 และ 229 ชิ้น, 
8 ชนดิพบในมะขาม 3 ตวัอยาง พบช้ินสวนแมลง 187, 
190 และ 252 ชิน้, 9 ชนดิ พบในมะขาม พบชิน้สวน 
174 ช้ิน ดังรูปที ่1

ตารางที่ 5 จํานวนชนิดของ Light Filth และจํานวนตัวอยางที่ตรวจพบในผลไมแหง นํ้าหนัก 100 g

รูปที่ 1 จํานวนชิ้นสวนแมลงและผลไมแหงที่พบ Light Filth 4-9 ชนิด
* พบ Light Filth 5 ชนิด ในมะขาม 2 ตัวอยาง (พบชิ้นสวนแมลง 108 และ 466 ชิ้น) 
** พบ Light Filth 8 ชนิด ในมะขาม 3 ตัวอยาง (พบชิ้นสวนแมลง 187, 190 และ 252 ชิ้น)

รอยละตัวอยางที่ตรวจพบจํานวนตัวอยางที่ตรวจพบจํานวนชนิดของ 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 ไดแก ชิ้นสวนแมลง 
2 ชนิด ไดแก ชิ้นสวนแมลง, แมลง หรือ ขนสัตว
3 ชนิด ไดแก ชิ้นสวนแมลง, แมลง,  ขนสัตว
4 ชนิด ไดแก ชิ้นสวนแมลง,  แมลง 2 ชนิด, ขนสัตว 1 ชนิด
5 ชนิด ไดแก ชิ้นสวนแมลง, แมลง 2 ชนิด, ขนสัตว 2 ชนิด
6 ชนิด ไดแก ชิ้นสวนแมลง, แมลง 3 ชนิด, ขนสัตว 2 ชนิด
7 ชนิด ไดแก ชิ้นสวนแมลง, แมลง 4 ชนิด, ขนสัตว 2 ชนิด
8 ชนิด ไดแก ชิ้นสวนแมลง, แมลง 4 ชนิด, ขนสัตว 3 ชนิด
9 ชนิด ไดแก ชิ้นสวนแมลง, แมลง 4 ชนิด, ขนสัตว 4 ชนิด



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

อภิปรายผล
 ผลไมแหง 110 ตัวอยาง พบชิ้นสวนแมลง

ในทกุตวัอยาง บงชีถ้งึการปนเปอนของแมลง อาจมา

จากสถานที่ตั้งและอาคารผลิตอยูใกลแหลงเก็บหรือ

กําจัดขยะ วัตถุดิบไมสะอาด ไมมีคุณภาพ รวมทั้ง

กระบวนการผลิต ในขั้นตอนลดความชื้นภายใต

แสงแดด การเก็บรักษาในภาชนะที่ไมมีฝาปดและ

การขนสงไมมกีารปองกนัแมลง ทําใหมีแมลง ตวัหนอน 

ตวัออนหรือช้ินสวนแมลงปนปลอมมากบัวตัถดุบิทีใ่ช

ทําผลไมแหง2,6 เมื่อผานข้ันตอนการผลิตจนเปน

ผลไมแหง ทาํใหแมลงตายและแตกเปนชิน้สวนกระจาย

อยูในผลิตภัณฑ หรือเกิดจากการสารปรุงแตงกลิ่น สี 

หรอืรส มชีิน้สวนแมลง ผูผลิตควรมีวธิกีารกาํจดัขยะ

ทั้งภายในและภายนอกอาคารผลิตอยางสมํ่าเสมอ 

และมีมาตรการในการปองกันและกําจัดแมลง โดย

ตดิตัง้อปุกรณปองกันแมลง เชน มุงลวด มานพลาสตกิ 

หรอืไฟดกัแมลง7 การคดัเลอืก การลาง การทาํความ

สะอาดวัตถุดบิ การลดความชืน้และการใชสารปรงุแตง 

ตองทําอยางเขมงวดเพื่อลดจํานวนสิ่งแปลกปลอม

 กรณพีบหนอนแมลง อาจเกดิจากแมลงทีก่นิ

นํ้าหวานจากดอกของผลไมแลววางไขหรือเกิดจาก

แมลงวนัผลไมตวัเมยี หลงัผสมพนัธุ จะวางไข โดยใช

อวยัวะวางไขแทงลงใตผวิผลไม8-9 ทาํใหไขเจริญเตบิโต

เปนตัวหนอนในผลของพืชชนิดนั้น การปองกัน

หนอนแมลง ทาํโดยใชวสัดหุอหุมผลไม การตรวจพบ

มอด ไร ซึ่งเปนแมลงที่พบเห็นในโรงเก็บจะกัดกิน

ผลติผลทางเกษตรเปนอาหาร ทาํใหเกิดความสญูเสยี

คณุภาพและนํา้หนกัและไมเปนทีต่องการของผูบรโิภค 

โดยไรเปนตัวแพรเชื้อรา หากปนปลอมในผลิตภัณฑ

อาจทําใหเกิดอาการแพ หรือทําใหผลิตภัณฑมีกลิ่น

จากมลูทีข่บัถายออกมา ทาํใหคณุภาพของผลติภณัฑ

เสื่อมราคา10-11 ซึ่งอาจเกิดจากการเก็บรักษาวัตถุดิบ

หรอืผลติภณัฑผลไมแหงในสถานทีไ่มสามารถปองกัน

หรอืกาํจดัการเขาทาํลายของแมลงได ดงันัน้การเกบ็

ผลไมแหงในภาชนะบรรจทีุป่ดสนทิและแขง็แรงทนตอ

การกัด เจาะของแมลงเปนสิ่งสําคัญ รวมทั้งการใช

วธิตีาง ๆ ทีไ่มใชสารเคมี เชน การรกัษาความสะอาด

สถานที่เก็บ การใชความรอนและความเย็น การใช

กับดักแสงไฟ และการใชพลังงานคลื่นไฟฟา มาใช

ในการปองกันและกําจัดแมลง10 สวนมด ไมจัดเปน

แมลงศัตรูโดยตรง แตทําความเสียหายใหหีบหอหรือ

ภาชนะบรรจ ุทาํใหคณุภาพผลติภณัฑเสยีหายไมนาดู 

อาจเกิดจากการเก็บรักษาในภาชนะไมมีฝาปดสนิท 

หรือภาชนะมีฝาปดสนิทแตไมสามารถปองกันการ

กัดแทะของมดได รวมทั้งสถานที่ผลิตไมมีการทํา

ความสะอาดกอนหรอืหลงัการผลติ ทาํใหมเีศษอาหาร

ที่มดใชเปนอาหาร 

 การพบขนคน อาจเกิดจากไมสวมถุงมือ

และตาขายคลุมผมในขณะปฏิบัติงาน7 และการพบ

ขนนก ขนหน ูและขนแมว/สุนขั บงชีถ้งึสภาพแวดลอม

บรเิวณทีม่กีารผลติอาหารวามกีารปนเปอนจากสัตว 

ซึง่สตัวเหลานีอ้าจเปนพาหะนาํโรคมาสูคน อาจปนปลอม

ในขัน้ตอนลดความชืน้ภายใตแสงแดด ทีไ่มมีภาชนะ

ปองกันการเหยยีบย่ําของสตัวบนวตัถดิุบ ทาํใหขนสตัว

เหลานีร้วงหลนลงในผลติภณัฑ เมือ่นํามาแปรรปูเปน

ผลิตภัณฑผลไมแหง จึงตรวจพบเสนขนดังกลาว 

ผูผลติควรจดัระบบการปองกนัสตัวไมใหเขาในบรเิวณ

แหลงผลิต7,10 โดยทําตาขายหรือมุงลวดรอบบริเวณ

ผลิตและการทําตะแกรงดักหนูทางทอระบายนํ้า 

เปนตน 

 ในตัวอยางท่ีพบ light filth 4-9 ชนิด 

เปนตัวอยางท่ีพบชิ้นสวนแมลงมากกวา 108 ชิ้น 

ถือเปนสิ่งท่ีนารังเกียจสําหรับผูบริโภค โดยเฉพาะ

ในมะขามพบ 4 -9 ชนิด จํานวน 6 ตัวอยาง ที่พบ

ชิ้นสวนแมลง 108 -502 ชิ้น กลวยพบ light filth 

4 และ 6 ชนิด พบชิ้นสวนแมลง 900 และ 800 ชิ้น 

และผลไมอื่น ๆ อีก 4 ประเภท ซึ่งการตรวจพบ

สิ่งแปลกปลอมจํานวนมาก อาจเกิดจากวัตถุดิบที่

ไมสะอาด ขั้นตอนการลดความชื้นภายใตแสงแดด 
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ไมมกีารปองกันแมลงหรอืมด หรอืการใชสารปรงุแตง

กลิ่น สี หรือรส ไดแก เกลือ นํ้าตาลและ พริกปน 

มคีณุภาพต่ํา รวมถึงการเกบ็รกัษาระหวางรอการบรโิภค

หรอืรอจาํหนาย ในสถานทีห่รอือณุหภูมไิมเหมาะสม 

ทาํใหแมลงเจรญิและเพิม่จาํนวนใน ดงันัน้ ผูผลติตอง

คัดเลือกวัตถุดิบและสวนผสมที่มีคุณภาพ การลาง

ทาํความสะอาดวัตถดิุบกอนนาํไปแปรรปู และควบคุม

กระบวนการผลิตทุกขั้นตอน รวมท้ังการเก็บรักษา

และการขนสงเพื่อลดการตรวจพบสิ่งแปลกปลอม

ในผลิตภัณฑ

 การพบสิง่แปลกปลอมในผลไมแหง สาเหตุ

อาจมาจากวตัถดุบิทีถู่กแมลงกดัเจาะ เม่ือนาํมาผลติ

ไมไดมีการคดัเลอืก คดัแยก การลางทาํความสะอาด 

การนําไปทําใหแหงภายใตแสงอาทิตยโดยไมมีสิ่ง

ปองกันการกดักนิ เหยียบย่ํา หรือการทําลายจากแมลง

หรอืสัตว การปรงุแตงกลิน่ สหีรอืรสดวยสวนประกอบ

ที่ไมมีคุณภาพจากการปนเปอนแมลง การบรรจุใน

ภาชนะทีไ่มสามารถปองกนัการกัดแทะของแมลงหรอื

สตัว การเก็บรกัษาในโรงเกบ็ทีไ่มสะอาดไมมมีาตรการ

ปองกันและกําจัดแมลง รวมท้ังเกิดการปนเปอนใน

ระหวางการขนสงเพือ่การจําหนายทีไ่มมกีารทําความ

สะอาดหรือควบคุมการแมลงหรือสัตวเขาทําลาย

ผลิตภัณฑ

 เนื่องจากไมมีเกณฑตัดสินคุณภาพสิ่งแปลก

ปลอมประเภทชนิดเบา ในผลไมแหง เมื่อเทียบเคียง

กับตัวอยางชนิดอื่นในปริมาณนํ้าหนัก 100 g โดย 

Department of Health and Human Services 

ซึง่เปนหนวยงานของ U.S. FDA ประเทศสหรฐัอเมรกิา

ไดระบุใหใชขอกําหนด (Defect Action Levels) 

ใน peanut butter น้ําหนัก 100 g พบชิน้สวนแมลง 

ไมเกิน 30 ชิ้น หรือขนหนู (rodent hairs) ไมเกิน 

1 เสน และใน Fig paste นํ้าหนัก 100 g พบแมลง 

(insect heads) ไมเกิน 13 ตัว การตรวจพบแมลง 

ชิน้สวนแมลงและขนสัตวในผลไมแหงเปนสิง่แปลกปลอม

ซึง่ไมเปนทีย่อมรบัหรอืนารงัเกียจ เปนตวับงชีถ้งึระบบ

ควบคุมคุณภาพและอาจถูกนํามาใชเปนเครื่องมือ

ในการกดีกนัทางการคาสาํหรับการสงออกไปจาํหนาย

ตางประเทศ

สรุปผล
 ผลไมแหงตรวจพบสิง่แปลกปลอมชนดิเบา 

ไดแก แมลง ชิน้สวนแมลง และขนสตัว โดยตรวจพบ

ชิ้นสวนแมลงในทุกตัวอยาง อาจเกิดจากวัตถุดิบ 

กระบวนการผลติ การบรรจแุละการเกบ็รักษาทีไ่มได

มาตรฐาน การปองกันหรือลดจํานวนสิ่งแปลกปลอม

ตองมีการควบคุมทุกขั้นตอนโดยเขมงวดในเรื่อง

สขุลกัษณะและวธิปีฏบิตัทิีด่ใีนการผลติอาหาร (Good 

Manufacturing Practice, GMP) ดงันัน้ ผูผลติควร

ปรบัปรงุกระบวนการผลติ เพือ่ใหไดผลติภัณฑทีส่ะอาด

เปนทีต่องการของผูบรโิภค รวมถงึหนวยงานทีก่าํกบั 

ดูแล สามารถนําขอมูลไปเฝาระวังสิ่งแปลกปลอม

ชนดิเบาในผลไมแหง และนาํไปพจิารณากาํหนดเกณฑ

คุณภาพผลไมแหงในอนาคต เพ่ือคุมครองสุขภาพ

อนามัยของผูบริโภคใหไดรับประทานผลไมแหงที่มี

คุณภาพ สะอาด ปลอดภัย

ขอเสนอแนะ
 เพื่อลดการปนเปอนส่ิงแปลกปลอมใน

ผลติภณัฑผลไมแหง ผูผลติควรปรบัปรงุและควบคมุ

กรรมวิธีการผลิตใหถูกสุขลักษณะตามหลักเกณฑ

วิธีการท่ีดีในการผลิตอาหาร (GMP) มาปฏิบัติเพื่อ

ใหไดผลิตภัณฑที่ดีมีคุณภาพ และหนวยงานที่กํากับ

ดแูลสามารถนาํขอมูลไปประกอบการพจิารณากาํหนด

เกณฑคณุภาพผลไมแหง เพือ่ใหผูบริโภคไดรบัประทาน

ผลิตภัณฑที่มีคุณภาพตอไป
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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

     บทคัดยอ
ความสําคญั: ในปจจบัุนพบวายงัมีการใชวัตถเุจอืปนอาหารชนดิไนเตรทในผลติภัณฑเนือ้สตัวแปรรปูเพือ่ปองกนั
การเนาเสียและทําใหเกิดสีและกลิ่นที่พึงประสงค 

วตัถปุระสงค: การศกึษานีม้วีตัถปุระสงคเพือ่ตรวจสอบการปนเปอนของไนเตรททีมี่คาเกินมาตรฐานในผลติภณัฑ
เนื้อสัตวแปรรูป 

วธิกีารวจิยั: เกบ็ตวัอยาง ไสกรอก แหนม และแฮม จากสถานทีจํ่าหนายในตลาดนดัในเทศบาลตาํบลบางพระ 
อําเภอศรีราชา จังหวัดชลบุรี จํานวน 135 ตัวอยาง จากตลาดนัด 3 แหงติดตอกัน 5 สัปดาห ระหวางเดือน
พฤศจกิายน-ธนัวาคม 2562 โดยเกบ็ตวัอยางสปัดาหละ 3 ตัวอยางตอ 1 ตลาดและตอ 1 ผลิตภณัฑ ใชชุดทดสอบ 
GT-Nitrate test kit in food โดยคาตํ่าสุดที่ชุดทดสอบสามารถตรวจไดอยูที่ 2 สวนในลานสวน (ppm) 

ผลการศึกษา: ผลการศึกษาพบวา มีตัวอยางผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปที่มีผลวิเคราะหการใชไนเตรทเกิน
คามาตรฐานจากประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่ 389 พ.ศ. 2561 เรื่องวัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 5) เกิน 
500 mg/kg รอยละ 4.44  ผลติภณัฑทีม่กีารปนเปอนของปริมาณไนเตรทเกนิคามาตรฐานมากทีส่ดุคอื แหนม 
4 ตัวอยาง รอยละ 8.88 และแฮม 2 ตัวอยาง รอยละ 4.44 และพบวาตลาดทั้ง 3 แหงมีผลิตภัณฑเนื้อสัตว
แปรรูปที่ปนเปอนไนเตรทเกินคามาตรฐานทุกแหง และพบทุกสัปดาห 

สรุป: จากผลการศึกษาในครั้งนี้แมวาจะพบตัวอยางที่ปนเปอนไนเตรทในปริมาณนอยในตลาดนัดตาง ๆ แต
แสดงใหเห็นวายงัมกีารใชไนเตรทเกินคามาตรฐาน ดังนัน้หนวยงานภาครฐัจงึควรใหการอบรมผูประกอบการผลติ
ผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปใหตระหนักถึงผลเสียตอสุขภาพและโทษทางกฎหมาย ควรเฝาระวังความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑอยางสมํ่าเสมอ และใหความรูในการสังเกตและวิธีเลือกซื้อใหกับผูบริโภคเพื่อหวังผลสุขภาพที่ดี
ระยะยาวตอไป 

คําสําคัญ: ไนเตรท ผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูป ตลาดนัด จังหวัดชลบุรี

บทนํา
 สารไดเมทธิลไนโตรซามนี (Dimethylnitro
samine: NDMA) ถูกคนพบวาเปนสารที่กอใหเกิด
โรคมะเร็งในหนูในป ค.ศ.1954 โดยนักวิทยาศาสตร
ชาวอังกฤษ 2 คน ไดแก John Barnes และ Peter 
Magee ทําใหนักวิทยาศาสตรอีกหลายคนสนใจ
ศึกษาเกี่ยวกับสารไนโตรซามีนตัวอื่น ๆ เชน การนํา
สารประกอบเอ็น-ไนโตรโซ (N-nitroso) ประมาณ 
300 ชนิดมาตรวจสอบ ปรากฏวารอยละ 90 เปน

สารกอมะเรง็ทีมี่ความหลากหลายและจาํเพาะเจาะจง
กับบางอวัยวะ เชน ไตรเมทธิลไนโตรซามีนจะทําให
เกดิมะเรง็ตบัในสตัวทดลอง หรือสารไนโตรซามนีใน
ใบยาสบูทาํใหเกดิมะเรง็ปอด และกอนป ค.ศ. 1970 
ไดเกิดโรคมะเรง็ตบัในฟารมปศสุตัวในประเทศนอรเวย
ซึง่มสีาเหตจุากการทีส่ตัวบรโิภคเนือ้ปลาเฮอริง่ (herring) 
ทีม่กีารเตมิสารโซเดยีมไนเตรทลงไป จงึทาํใหเกดิการ
สรางไดเมทธลิไนโตรซามนีขึน้ในเนือ้ปลา ซึง่คลายคลงึ
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กับการรายงานของ 2 นักวิทยาศาสตรดังกลาว โดย
กลาวไววาเปนปฏิกิริยาทางเคมีระหวางไดเมทธิล
ไนโตรซามีนกับเอมีนในเนื้อปลาและ nitrosalting 
agent ทีเ่กดิจากโซเดยีมไนเตรท (sodium nitrate) 
จึงอาจมีการปนเปอนของสารไนโตรซามีนในอาหาร
ของมนุษย ทําใหมีการตรวจหาสารไนโตซามีนใน
อาหารและผลติภณัฑท่ีบรโิภคทาํใหทราบวาผลติภณัฑ
ตาง ๆ เชน อาหาร เครื่องด่ืมแอลกอฮอล ยาสูบ 
มีสารไนโตรซามีนอยูในผลิตภัณฑ1   
 สารประกอบกลุมไนเตรท โดยเฉพาะที่อยู
ในรปูของเกลอืจดัเปนวตัถเุจอืปนอาหารทีน่ยิมใชกัน
มากในการแปรรูปเนือ้สตัวประเภทเนือ้หมกั (cured 
meat) เชน แฮม เบคอน ไสกรอก แหนม กุนเชียง 
เปนตน2 เพื่อปองกันการเจริญของแบคทีเรียที่ไมใช
ออกซิเจนโดยเฉพาะ Clostridium botulinum 
นอกจากนี้ยังชวยในการตรึงสีทําใหเกิดสีและกลิ่น
ที่พึงประสงคในผลิตภัณฑเหลานี้ ไนเตรทสามารถ
เปลี่ยนเปนไนไตรทไดทั้งจากปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นใน
รางกายเมื่อรับประทานอาหารที่มีไนเตรทเขาไป
ในรางกาย ไนเตรทจะถูกเปลี่ยนเปนไนไตรทโดย
แบคทีเรียในปากและกระเพาะอาหาร นอกจากนี้
การเกบ็อาหารในอณุหภมูทิีไ่มเหมาะสมจะทาํใหเกดิ
การเปลี่ยนแปลงไนเตรทไปเปนไนไตรทไดเชนกัน 
ไนเตรทสามารถทาํปฏกิิรยิากบัฮโีมโกลบนิ (Heamo
globin: Hb) เกิดการเปลี่ยนแปลงโครงสรางเปน
เมทฮีโมโกลบนิ (metheamoglobin) ทําใหฮโีมโกลบิน
ไมสามารถจบักบัออกซเิจนมผีลใหการนาํพาออกซเิจน
ไปสูเซลลลดลง เมื่อปริมาณเมทฮีโมโกลบินสูงขึ้น 
สภาวะการขาดออกซเิจนในเซลลจะยิง่รนุแรงมากขึน้
จนเกิดภาวะตัวเขียว (cyanosis)3-4 หากปริมาณ
เมทฮโีมโกลบนิเพิม่มากกวารอยละ 20 ของฮีโมโกลบนิ
ทั้งหมด ผูปวยจะมีอาการไมสบายเนื่องจากขาด
ออกซเิจนอยางเหน็ไดชดั ไดแก ภาวะตวัเขยีว ออนเพลีย 
หายใจหอบถ่ี ปวดศีรษะ หัวใจเตนแรงและเร็วกวา
ปกติ เปนตน ความเปนพิษของไนเตรทและไนไตรท
ในรางกายข้ึนอยูกับปรมิาณและการทาํงานของเอนไซม 
NADH prevent methemoglobin reductase 
ซึง่ชวยในการเปลีย่นเมทฮโีมโกลบินกลบัเปนฮีโมโกลบนิ 

แตในเดก็อายนุอยกวา 3 เดือนเมด็เลอืดแดงจะยงัไมมี
เอนไซมดังกลาว นอกจากนี้ฮีโมโกลบินเอฟ (Hb F) 
ในเดก็คลอดใหมมอียูรอยละ 60-80 ซึง่จะถกูออกซไิดซ
ดวยไนเตรทไดดี ดังนั้นเมทฮีโมโกลบินจะเกิดมาก
ในเด็กเล็กที่ไดรับไนเตรทหรือไนไตรทเขาสูรางกาย
ปริมาณมากและมีความเปนพิษรุนแรงกวาผูใหญ 
นอกจากพิษโดยตรงแลวไนไตรทที่เปลี่ยนมาจาก
ไนเตรทเมือ่ผานเขาไปในชองปากแลวเขาสูกระเพาะ
อาหารจะทําปฏิกิริยากับกรดในกระเพาะเกิดเปน
กรดไนตรัส จากนั้นกรดไนตรัสจะทําปฏิกิริยากับ
สารประกอบเอมีนที่มีในอาหารประเภทเนื้อสัตว
เกิดเปนสารประกอบไนโตรซามีน (nitrosamine) 
ซึง่เปนกลุมของสารประกอบเอน็-ไนโตรโซ (N-nitroso 
compounds) สารกลุมนีส้วนใหญจะถกูดูดซมึเขาสู
ผนังลําไสอยางรวดเร็ว สารประกอบไนโตรซามีน
มหีลายชนดิจดัเปนสารกอมะเรง็ หากไดรบัสารไนเตรท
และไนไตรทในปริมาณนอยเปนระยะเวลานาน
จะเกิดพิษเรื้อรังและมีความเส่ียงตอการเปนมะเร็ง5 
โดยสารไนไตรทจะทาํปฏกิริยิากบัสารประกอบเอมนี
ในอาหารรวมกับสภาวะความเปนกรดในกระเพาะ
อาหารทาํใหเกดิสารไนโตรซามนี ซึง่เปนสารกอมะเรง็
ในอวยัวะตาง ๆ เชน ตบัออน ทางเดนิหายใจ กระเพาะ
ปสสาวะ ตบั ไต กระเพาะอาหาร และลาํไส เปนตน 
Joint FAO/WHO Expert Committee on Food 
Additives (JECFA) ไดมีการกําหนดคาปริมาณ
การไดรบัไนเตรทและไนไตรทตอวนัโดยไมกอใหเกดิ
อันตรายตอสุขภาพตลอดชวงชีวิต (Acceptable 
Daily Intake: ADI) คือ 0-3.7 mg/kg และ 0-0.07 
นํา้หนกัตัวตอวนั4 และจากประกาศกระทรวงสาธารณสขุ
ที ่389 พ.ศ. 2561 เรือ่งวัตถเุจอืปนอาหาร (ฉบบัที ่5) 
กําหนดใหใชโพแทสเซียมไนไตรทและโซเดยีมไนไตรท
ในผลติภัณฑเนือ้หมัก เชน แฮม ไสกรอก กนุเชียง เปนตน
ไมเกิน 80 mg/kg6 และกําหนดใหใชโพแทสเซียม
ไนเตรทหรือโซเดียมไนเตรทในผลิตภัณฑเนื้อหมัก 
ไดแก ไสกรอก ไมเกิน 500 mg/kg6  
 จากอบุตักิารณของโรค methaemoglobin 
ที่พบในเด็กนักเรียนในจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 
เม่ือวนัที ่3 พฤษภาคม 2550 โดยผูปวยทีเ่ขามารักษา
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มอีาการหนาซีด ปากซดีเขยีว ปลายมอืและปลายเทา
เขียวออนแรง เนื่องจากภาวะเม็ดเลือดขาดออกซิเจน 
ซึ่งจากการตรวจสอบพบวาสาเหตุเกิดจากการบริโภค
ไสกรอกไกที่พบไนเตรทมากกวา 300 mg/kg8 
นอกจากนีอ้บุตักิารณท่ีผูปวยจาํนวน 24 ราย ในอาํเภอ
เวียงแกน จังหวัดเชียงราย เกิดอาการปวยเนื่องจาก
บรโิภคไกทอดมกีารผสมไนเตรทในการหมกั โดยเกดิ
อาการปากและเล็บเขียวหลังจากบรโิภคเพยีง 30 นาที 
ซึ่งสาเหตุท่ีพบไนเตรทในปริมาณสูงนี้เกิดขึ้นจาก
การใชไนเตรทในปรมิาณทีไ่มถกูตองหรอืใชในอาหาร
ท่ีไมอนญุาตใหใช โดยจากการประกาศของสาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาพบวาในการผลติอาหาร
ระดบัครวัเรอืนหรอืชมุชนจะทาํใหเกิดความผดิพลาด
ของการใชวัตถุเจือปนอาหารเหลานี้ได4

วัตถุประสงค
 1. ศึกษาการปนเปอนของไนเตรทในตลาดนดั
 เขตเทศบาลตําบลบางพระ จังหวัดชลบุรี
 2. เปรียบเทียบการปนเปอนของไนเตรท
ในผลติภณัฑเนือ้สตัวแปรรปูแตละชนดิ เพือ่เปนขอมลู
ใหหนวยงานทีรั่บผดิชอบควบคมุการผลติและจําหนาย
อาหารดังกลาวไดถูกตองตามกฎหมายที่กําหนด 

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย 
 เปนการวิจัยแบบภาคตัดขวาง (Cross-
sectional) โดยศึกษาการปนเปอนของวัตถุเจือปน
อาหารประเภทไนเตรท ในตลาดนัดในเขตเทศบาล
ตําบลบางพระ อําเภอศรีราชา จังหวัดชลบุรี โดยไม
ระบุชื่อสถานที่ที่เกี่ยวของ 
ประชากรและกลุมตัวอยาง
 สาํรวจขอมลูภาคสนาม โดยสุมเก็บตวัอยาง
ผลติภัณฑเนือ้สตัวแปรรปู 3 ชนดิ ไดแก ไสกรอก แหนม 
และแฮม จํานวนรวม 135 ตัวอยาง จากสถานที่
จําหนายผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปในตลาดนัดเขต
เทศบาลตาํบลบางพระ อาํเภอศรรีาชา จังหวัดชลบรุ ี
3 แหง จากจํานวนตลาดนัดทั้งหมด 5 แหง โดยเก็บ
แหงละ 45 ตัวอยาง เปนไสกรอก แหนม และแฮม 

อยางละ 15 ตัวอยาง เปนระยะเวลา 5 สัปดาห 
เก็บสัปดาหละ 9 ตัวอยาง/ชนิด ในตลาดนัดแตละแหง 
ตั้งแตวันที่ 4 พฤศจิกายน-5 ธันวาคม 2562
เครื่องมือและอุปกรณที่ใชในการศึกษา
 ใชชดุทดสอบ GT-Nitrate test kit in food 
ของบริษัท GT test kit เพื่อตรวจวิเคราะหเบื้องตน
เพือ่หาการปนเปอนวตัถุเจอืปนอาหารประเภทไนเตรท 
การรวบรวมขอมูล
 ดาํเนนิการศกึษาระหวางเดอืนพฤศจกิายน 
2562–กุมภาพันธ 2563
การวิเคราะหขอมูล
 ใชสถิติเชิงพรรณนาหาคาความถี่ รอยละ 
และคาเฉลีย่ โดยวเิคราะหผลการทดสอบจากสทีีเ่กดิขึน้
ในหลอดแกวทดลอง คือ เมื่อหลอดทดลองตัวอยาง
มสีอีอนกวาหลอดนํา้ยามาตรฐาน B ของชุดทดสอบ 
แสดงวามีปริมาณไนเตรทนอยกวา 500 mg/kg และ
เมื่อหลอดทดลองตัวอยางมีสีเทากับหรือเขมกวา
หลอดนํ้ายามาตรฐาน B ของชุดทดสอบ แสดงวา
มีปริมาณไนเตรทเทากับหรือมากกวา 500 mg/kg

ผลการศึกษา
 1. ผลการตรวจวเิคราะหการปนเปอนไนเตรท
ทีเ่กินคามาตรฐานในผลติภณัฑเน้ือสตัวแปรรปูจาํนวน
ทั้งหมด 135 ตัวอยาง พบวามี 6 ตัวอยาง คิดเปน
รอยละ 4.44 ทีพ่บปรมิาณไนเตรททีเ่กนิคามาตรฐาน 
500 mg/kg และเม่ือจําแนกผลการวิเคราะหตัวอยาง
ตามชนิดของผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูป พบวาแหนม
มตัีวอยางทีมี่คาไนเตรทเกนิมาตรฐานมากทีส่ดุ รอยละ 
8.88 รองลงมาคือแฮม รอยละ 4.44 สวนไสกรอก
ไมพบปรมิาณไนเตรททีเ่กนิคามาตรฐาน ดังตารางที ่1

ตารางท่ี 1 จํานวนผลวิเคราะหตัวอยางผลิตภัณฑ
เนื้อสัตวแปรรูป

รอยละจํานวนตัวอยาง
ที่เกินคามาตรฐาน

จํานวน
ตัวอยางที่เก็บ

ชนิดอาหาร
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 2. ผลการตรวจวิเคราะหหาไนเตรทที่เกิน
คามาตรฐานในผลิตภณัฑเน้ือสตัวแปรรปูในตลาดนดั 
3 แหง ไดแก ตลาดนัด A B และ C พบวามีผลติภัณฑ
เนื้อสัตวแปรรูปมีปริมาณไนเตรทที่เกินคามาตรฐาน
ตามท่ีประกาศกระทรวงสาธารณสขุท่ี 389 พ.ศ. 2561 

 4. เมือ่จาํแนกผลการตรวจวเิคราะหไนเตรท
ที่เกินคามาตรฐานตามชนิดผลิตภัณฑทั้ง 3 ชนิด 
ใน 5 สัปดาห สปัดาหละ 15 ตวัอยาง/ชนดิผลติภัณฑ 
รวม 45 ตัวอยาง/ชนิดผลิตภัณฑ พบวาผลิตภัณฑ
แหนมมปีรมิาณไนเตรทเกินคามาตรฐาน 500 mg/kg 

ในสปัดาหที ่2, 3, 4 และ 5 รอยละ 11.11 ดงัตารางที ่4 
และในผลิตภัณฑแฮมมีปริมาณไนเตรทเกินคาใน
สปัดาหที ่1 และ 3 คดิเปนรอยละ 11.11 ดงัตารางที ่5 
ไมพบไสกรอกมีคาไนเตรทเกินมาตรฐาน

เรื่องวัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 5) กําหนดใหใช
ไนเตรทไมเกิน 500 mg/kg โดยพบมากที่สุดคือ 
ตลาดนัด C รอยละ 6.66 รองลงมาคือตลาดนัด A 
รอยละ 4.44 และตลาดนัด B พบนอยที่สุด รอยละ 
2.22 ดังตารางที่ 2
 3. ผลการตรวจวิเคราะหไนเตรทท่ีเกิน
คามาตรฐานในผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปภาพรวม
ในรอบ 5 สัปดาหที่เก็บตัวอยางวิเคราะหสัปดาหละ 
9 ตัวอยาง/ผลิตภัณฑ รวม 27 ตัวอยาง พบวา 
มผีลติภณัฑเนือ้สตัวแปรรปูทีม่ปีรมิาณไนเตรททีเ่กนิ
คามาตรฐาน 500 mg/kg มากที่สุดในสัปดาหที่ 3 
รอยละ 7.4 รองลงมาคือ สัปดาหท่ี 1 2 4 และ 5 
เทากันรอยละ 3.7 ดังตารางที่ 3

ตารางท่ี 2 ผลิตภัณฑเน้ือสัตวแปรรูปท่ีมีปริมาณ
ไนเตรทเกินคามาตรฐานในตลาดนัด 3 แหง

รอยละจํานวน
ตัวอยางที่พบ

จํานวน
ตัวอยางที่เก็บ

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 ผลิตภัณฑแหนมที่มีปริมาณไนเตรทเกิน
คามาตรฐานในระยะเวลา 5 สัปดาห

รอยละจํานวนตัวอยาง
ที่เกินคามาตรฐาน

จํานวนตัวอยาง
ที่เก็บ

สัปดาหที่

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 ผลิตภัณฑแฮมที่มีปริมาณไนเตรทเกิน
คามาตรฐานในระยะเวลา 5 สัปดาห

รอยละจํานวนตัวอยาง
ที่เกินคามาตรฐาน

จํานวนตัวอยาง
ที่เก็บ

สัปดาหที่

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 ผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปที่มีปริมาณไนเตรทเกินคามาตรฐานจําแนกสัปดาห

รอยละ
ไสกรอกแฮมแหนม

จํานวนตัวอยางที่เกินคามาตรฐานจํานวนตัวอยางที่เก็บ 9 ตัวอยาง/

ชนิดผลิตภัณฑ
สัปดาหที่

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
 ไนเตรทและไนไตรทมักใชในผลิตภัณฑ
เนือ้สตัวแปรรปูชนดิตาง ๆ เพือ่ปองกันการเจรญิของ
แบคทีเรียท่ีไมใชออกซเิจน ชวยในการตรงึสทํีาใหเกิด
สีและกลิ่นที่พึงประสงค เมื่อรับประทานเขาสูรางกาย 
ไนเตรทจะถกูเปล่ียนเปนไนไตรทโดยแบคทีเรียในปาก
และกระเพาะอาหาร จะทําปฏิกิริยากับฮีโมโกลบิน 
ทําใหรางกายขาดออกซิเจนรุนแรงมากขึ้นจนเกิด
ภาวะตัวเขียว (cyanosis) และเกิดอาการตาง ๆ เชน 
ออนเพลีย หายใจหอบถี่ ปวดศีรษะ หัวใจเตนแรง
และเร็วกวาปกติ3-4 หากไดรับในปริมาณนอยเปน
ระยะเวลานานจะทําใหเกดิพษิเรือ้รงัและมีความเสีย่ง
ตอการเปนมะเร็งในอวัยวะตาง ๆ เชน ตับออน 
ทางเดินหายใจ กระเพาะปสสาวะ ตับ ไต กระเพาะ
อาหาร และลําไส เปนตน
 เมื่อพิจารณาผลจากการเก็บตัวอยางและ
วิเคราะหผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปที่เปนผลิตภัณฑ
แหนม แฮม ไสกรอก 135 ตัวอยางในตลาดนัดเขต
เทศบาลตําบลบางพระ อําเภอศรีราชา จังหวัดชลบุรี 
ในงานวิจัยนี้ พบวา ทุกตลาดพบตัวอยางที่มีไนเตรท
เกินคามาตรฐานทั้ง 3 แหงในชวง 5 สัปดาหของ
การเก็บตัวอยาง โดยที่ผลิตภัณฑไสกรอกนั้นไมพบ
ตัวอยางที่มีคาไนเตรทเกินคามาตรฐาน ขณะที่
ผลติภณัฑแหนม และแฮม พบวามคีาไนเตรทเกินคา
มาตรฐานจํานวน 4 และ 2 ตัวอยาง หรือรอยละ 
2.96 และ 1.48 ตามลําดับ เมื่อเทียบกับปริมาณ
ผลวเิคราะหตวัอยางในภาพรวม 135 ตวัอยาง สาเหตุ
ของการใชไนเตรทที่พบจากตัวอยางสถานที่ในการ
สุมเกบ็ตวัอยางเน่ืองจากเปนสถานทีท่ีมี่การจาํหนาย
อยูเปนประจํา ผูจัดจาํหนายผลติภณัฑจะรบัผลติภณัฑ
เน้ือสัตวแปรรูปมาจากพอคาคนกลางอีกที ดังนั้น
เพื่อเปนการลดคาขนสงและสามารถเก็บไวไดนาน 
จึงตองมีการใสในไตรทเพื่อยืดอายุของผลิตภัณฑ 
โดยไนเตรทจะเขาไปชะลอการเกดิปฏกิริิยาออกซเิดช่ัน
ของไขมันและยังมีสวนชวยในการยับยั้งการเจริญ
เติบโตของเชื้อโรคตาง ๆ อีกท้ังยังชวยในการตรึงสี
หรือทําใหสีเกิดความเสถียรเพื่อใหผลิตภัณฑมีความ

นารับประทานอีกดวย โดยจะเติมลงในผลิตภัณฑ
เนือ้สตัวแปรรปูประเภทกลุมเนือ้หมกัตาง ๆ เชน แฮม 
และแหนม เปนตน2,9 แตบางครัง้จะมกีารเตมิไนเตรท
ทีเ่กนิคามาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ
เลขที่ 389 พ.ศ. 2561 เร่ืองวัตถุเจือปนอาหาร 
(ฉบับที่ 5) ที่ไดกําหนดไว ทั้งนี้ในประกาศของ
กระทรวงสาธารณสขุฉบบัดงักลาวไดระบเุพิม่เตมิไววา 
“การใชวัตถุเจือปนอาหารในกลุมหนาที่เดียวกัน
รวมกนัต้ังแต 2 ชนดิขึน้ไป ตองมปีรมิาณรวมกนัแลว
ไมเกินปริมาณของวตัถุเจอืปนอาหารชนิดทีกํ่าหนดให
ใชไดนอยที่สุด” หมายความวา ถาผลิตภัณฑชนิดใด
ใชไนไตรทอยางเดียว ควรมีไนไตรทไมเกิน 80 mg 
ตออาหาร 1 kg หรอืถาใชไนเตรทอยางเดียวจะอนญุาต
ใหใชไนเตรทไมเกนิ 500 mg ตออาหาร 1 kg ตามที่
กฎหมายกาํหนด แตถาผลติภณัฑใดมกีารใชทัง้ไนไตรท
และไนเตรท ซึง่ปรมิาณทีใ่ชเมือ่รวมกนัแลวตองไมเกนิ 
80 mg ตออาหาร 1 kg เพือ่ปองกนัการเกดิอนัตราย
แกผูบริโภค5

 ผลการศึกษานี้สอดคลองกับการศึกษาของ 
เวณิกา เบ็ญจพงษ และคณะ ที่วิเคราะหปริมาณ
ไนเตรทและไนไตรทในผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูป
ท่ีวางจําหนายในกรุงเทพมหานครและจังหวัดใน 
5 ภูมิภาค จํานวน 1,024 ตัวอยาง พบการเจือปน
ของไนเตรทเกินมาตรฐานในผลิตภัณฑไสกรอกไก 
ไสกรอกหมู กุนเชียงหมู และแหนมหมู รอยละ 0.4 
3.6 6.6 และ 4.3 ตามลําดับ แตพบปริมาณไนเตรท
สูงสุดในตัวอยางสูงถึง 628.2, 2,590, 2,764 และ 
86.10 mg/kg ตามลําดับ4 นอกจากน้ียังมีการวิจัย
การศึกษาสถานการณการใชวัตถุเจือปนอาหาร
ในผลิตภัณฑจากเนื้อสัตวในจังหวัดนครราชสีมา 
พ.ศ. 2560 ของ บญุสง ลีส้รุพลานนท ทีพ่บวาไสกรอก
จาํนวน 19 ตวัอยาง มกีารเจือปนไนเตรท 2 ตวัอยาง 
แหนม 14 ตวัอยาง มกีารเจอืปนไนเตรท 2 ตวัอยาง 
และไนไตรท 3 ตัวอยาง และกุนเชียง 28 ตัวอยาง 
มีการเจือปนไนเตรท 11 ตัวอยาง2
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สรุปผล
 จากผลการศึกษาในครั้งนี้พบวาผลิตภัณฑ
เนื้อสัตวแปรรูปมีปริมาณไนเตรทที่เกินมาตรฐาน
มีจํานวนไมมากเมื่อเทียบกับจํานวนตัวอยางทั้งหมด 
แตเนื่องจากปจจุบันยังคงพบการใชไนเตรทโดยมี
วัตถุประสงคเพ่ือถนอมอาหารและคงคุณภาพของ
อาหารไมใหเกดิการเนาเสยีหรอืเกิดการเปลีย่นแปลง
ในลักษณะของกลิ่น สี และยืดอายุในการเก็บรักษา 
นอกจากนั้นยังทําใหอาหารมีสีสันนารับประทาน 
โดยทําใหเกิดสีแดงอมชมพ ูซึง่มโีอกาสเกดิความเสีย่ง
ตอการใชในปริมาณที่มากกวากฎหมายกําหนดที่อาจ
สงผลตอสุขภาพของผูบริโภค

ขอเสนอแนะ
 1. ควรจดัอบรมใหความรูแกผูประกอบการ
เพือ่ใหตระหนักถึงอนัตรายของการปนเปอนสารไนเตรท
ในอาหารท่ีเกินคามาตรฐานเพื่อสรางความเขาใจ 
และทําใหเกิดความปลอดภัยแกผูบริโภค
 2. ควรมีการดําเนินการโดยทางคณะ
สตัวแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเทคโนโลยรีาชมงคล
ตะวันออก รวมกับบุคลากรสํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดชลบุรีในการตรวจสอบการใชวัตถุเจือปน
ในผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปอยางสมํ่าเสมอตาม
สถานท่ีจาํหนายตาง ๆ เชน ตลาดนดั รานคาแผงลอย 
เปนตน 
 3. ผูบริโภคตองมคีวามตระหนกัในการเลอืก
รับประทานอาหาร โดยสงัเกตอาหารเน้ือสตัวแปรรปู
ที่สีไมแดงสดเกินธรรมชาติ เพื่อหลีกเล่ียงอาหาร
แปรรูปที่มีปริมาณไนเตรทสูงซึ่งจะสงผลใหรางกาย
ไดรับสารเหลานี้มากและสะสมเปนเวลานาน ทําให
เสีย่งตอการเกิดมะเร็งซึง่ทาํใหเกิดอันตรายตอสขุภาพได 
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การปนเปอนเชือ้ Pseudomonas aeruginosa ในนํา้แรบรรจขุวด นํา้บรโิภค
บรรจขุวด น้ําจากตูหยอดเหรยีญ และนํา้จากตูกดนํา้เยน็ 
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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

     บทคัดยอ
ความสําคัญ: Pseudomonas aeruginosa เปนเชื้อฉวยโอกาสที่กอใหเกิดการติดเช้ือหรือเกิดโรคในผูที่มี
ภูมิคุมกันตํ่าสามารถปนเปอนไดในนํ้าบริโภค ปจจุบันมาตรฐานนํ้าบริโภคในประเทศไทยไมไดกําหนดใหตรวจ
เชื้อ P. aeruginosa 

วตัถปุระสงค: เพ่ือทราบสถานการณการปนเปอนเชือ้ Coliforms, E. coli และ P. aeruginosa ในนํา้บรโิภค 
และศึกษาความสัมพันธของการพบเชื้อ Coliforms กับ P. aeruginosa ในนํ้าบริโภค

วธิกีารวิจยั: งานวจิยันีไ้ดทาํการศกึษาการปนเปอนเช้ือ P. aeruginosa ในนํา้บริโภค 4 ประเภท ไดแก นํา้แร
บรรจขุวด น้ําบรโิภคบรรจขุวด นํา้ตูหยอดเหรยีญ และนํา้จากตูกดนํา้เย็น ในกรงุเทพมหานคร ปรมิณฑล และ
อื่น ๆ รวมทั้งตรวจหาเชื้อ Coliforms และ E. coli ที่เปนแบคทีเรียบงชี้สุขลักษณะในการผลิตและถูกกําหนด
ในมาตรฐานนํ้าบริโภค นอกจากนี้ ไดหาความสัมพันธของการพบเชื้อ Coliforms กับ P. aeruginosa ใน
นํ้าบริโภค โดยตรวจวิเคราะหนํ้าบริโภค 91 ตัวอยางในหองปฏิบัติการ 

ผลการศกึษา: พบวานํา้แรบรรจขุวดไมพบการปนเปอนเชือ้ท้ัง 3 ชนดิ สวนนํา้บรโิภคบรรจขุวด นํา้ตูหยอดเหรยีญ 
และนํ้าจากตูกดนํ้าเย็น ไมผานเกณฑเชื้อ Coliforms และ E. coli รอยละ 4.8, 14.3 และ 15.8 ตามลําดับ 
และพบการปนเปอนเชือ้ P. aeruginosa รอยละ 19.1, 77.1 และ 42.1 ตามลําดบั ผลทดสอบทางสถติพิบวา 
การปนเปอนเชื้อ Coliforms ในนํ้าบริโภคมีความสัมพันธกับการปนเปอนเชื้อ P. aeruginosa ในนํ้าบริโภค
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.05) 

สรุป: นํ้าดื่มท่ีมิใชนํ้าแรมีการปนเปอนเชื้อ P. aeruginosa และการปนเปอนมีความสัมพันธกับการพบเชื้อ 
Coliforms ดังนั้น ผูท่ีมีภูมิคุมกันตํ่า ทารก เด็กเล็ก ผูสูงอายุ หรือผูปวย สามารถติดเชื้อ P. aeruginosa 
จากการบรโิภคน้ําดืม่ไดงาย จงึควรมกีารเฝาระวงั เชือ้ P. aeruginosa เพือ่ปองกนัการเกิดโรค โดยหนวยงาน
ของรฐั เชน สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เกบ็ตวัอยางนํา้บรโิภคแตละชนดิตรวจเฝาระวงัการปนเปอน
เช้ือ P. aeruginosa และราชการสวนทองถิน่ดาํเนนิการออกขอกาํหนดควบคุมการใหบรกิารตูนํา้หยอดเหรยีญ
และบังคับใช ใหผูประกอบกิจการนํ้าบริโภคหรือเจาของสถานท่ีบริการตูกดนํ้าเย็นตองมีการบํารุงรักษาเครื่อง
อยางถูกวิธี

คําสําคัญ: Pseudomonas aeruginosa นํ้าแรบรรจุขวด นํ้าบริโภคบรรจุขวด นํ้าตูหยอดเหรียญ นํ้าจาก
ตูกดนํ้าเย็น
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บทนํา
 เช้ือ P. aeruginosa เปนแบคทีเรยีแกรมลบ 
รูปแทง ไมสรางสปอร และเคลื่อนที่ได พบท่ัวไป
ในสิ่งแวดลอม ดิน น้ํา อุจจาระ และบนพื้นผิววัสดุ
อินทรียที่สัมผัสนํ้า1 สามารถกอโรคไดทั้งในพืช สัตว 
และคน เปนเชื้อฉวยโอกาสที่กอใหเกิดการติดเชื้อ
ในผูท่ีมีภูมิคุมกันตํ่า เชน ทารก เด็กเล็ก ผูสูงอายุ 
หรือผูปวยที่พักในโรงพยาบาล ทําใหเกิดการติดเชื้อ
ที่บาดแผล ระบบทางเดินอาหาร ทางเดินหายใจ 
ทางเดินปสสาวะ หรือในกระแสเลือด สวนในผูที่มี
สุขภาพแข็งแรงอาจเกิดการติดเช้ือที่ตา หู และ
การอักเสบท่ีรูขุมขน2 เชื้อนี้สามารถดื้อยาปฏิชีวนะ
สูงมากเปนปญหาสําคัญที่ยากตอการรักษา กลไก
การติดเช้ือ P. aeruginosa ในคน มี 3 ขั้น คือ (1) 
การเกาะตดิกบัเยือ่บผุวิ (2) เพิม่จาํนวน (3) เกดิการ
ติดเชื้อเฉพาะที่หรือแบบแพรกระจาย ปจจัยที่ทําให
เชือ้มคีวามรนุแรง คือ การมี pili การสราง protease 
2 ชนิด คือ elastase และ alkaline phosphatase 
การสราง cytotoxin และ hemolysin 2 ชนิด คือ 
phospholipase และ lecithinase การสรางเม็ดสี 
pyocyanin และสารพิษ คือ exoenzyme S และ 
exotoxin A รวมถึงการสรางแคปซูลและ lipopoly
saccharide3 ซึ่งความรุนแรงของโรคขึ้นกับสภาพ
รางกายของผูไดรับเชื้อ การกอใหเกิดโรคโดยเชื้อ 
P. aeruginosa นั้นมีนํ้าเปนสื่อ รางกายสามารถ
รับเชื้อทางตรงผานทางการสัมผัสน้ํา การบริโภค 
การสูดละอองนํ้า หรือทางออมผานทางมือของผูที่
สัมผัสพื้นผิวสิ่งแวดลอมที่ชื้น4 
 แมวาการกอใหเกดิโรคโดยเชือ้ P. aeruginosa 
สวนใหญจะเกิดการตดิเชือ้จากโรงพยาบาล แตปจจยั
หนึ่งที่ประชาชนมีโอกาสติดเชื้อ ไดแก นํ้าบริโภค 
โดยมีขอมูลพบวาการปนเปอนเชื้อ P. aeruginosa 
ในนํ้าบริโภคบรรจุขวดมีความเสี่ยงที่จะกออันตราย
กบัผูปวยในโรงพยาบาลทีม่ภีมิูคุมกนัตํา่ เชนในประเทศ
เยอรมันตรวจพบการระบาดของเชื้อในนํ้าบรรจุขวด
ภายในหองพกัผูปวยหนกัในโรงพยาบาล5 เม่ือพจิารณา
ถงึการควบคมุคณุภาพนํา้ของประเทศไทย มกีารควบคุม
นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท นํ้าแรธรรมชาติ 

และนํ้าบริโภคจากตูนํ้าดื่มอัตโนมัติ โดยไดกําหนด
เกณฑคณุภาพทางจลุชวีวทิยาเฉพาะเชือ้ Coliforms, 
E. coli และจุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค 2 ชนิด คือ 
Salmonella spp. และ Staphylococcus aureus 
สวน P. aeruginosa ไมไดกําหนด และสําหรับนํ้า
จากตูกดนํ้าเย็นท่ีไมมีวัตถุประสงคเพื่อจําหนายนั้น
ไมมีเกณฑกําหนดคุณภาพนํ้า และไมเขาขายตาม 
พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ. 2522 ที่กําหนดใหการผลิตหรือ
นาํเขาอาหารเพือ่จาํหนายตองไดรบัอนุญาต ในขณะที่
สหภาพยุโรป กําหนดใหไมพบ P. aeruginosa ใน
นํ้าแร และไมอนุญาตใหมีกระบวนการกําจัดเชื้อ
จุลินทรียในนํ้าแรธรรมชาติ6 เพราะอาจตรวจพบ 
Pseudomonas spp. ไดในนํ้าใตดิน 
 เนื่องจากประเทศไทยยังไมมีเกณฑกําหนด
เชื้อ P. aeruginosa ในนํ้าบริโภค ทําใหการสํารวจ
คุณภาพนํ้าบริโภคในประเทศไมมีการตรวจหา 
P. aeruginosa แตเชือ้นีเ้ปนเชือ้ฉวยโอกาสทีส่ามารถ
ทําใหเกิดการแพรระบาดและเกิดโรคได คณะผูวิจัย
จงึทาํการศกึษาการปนเปอนเชือ้ P. aeruginosa ใน
นํา้แรบรรจขุวด นํา้บรโิภคบรรจขุวด นํา้ตูหยอดเหรยีญ 
และนํา้จากตูกดนํา้เยน็ เพือ่ทราบสถานการณการปนเปอน
เชื้อ Coliforms, E. coli และ P. aeruginosa ในน้ํา
บริโภคท่ีมีกฎหมายควบคุม คือ นํ้าแรบรรจุขวด 
นํ้าบริโภคบรรจุขวด นํ้าตูหยอดเหรียญ กับนํ้าจาก
ตูกดนํา้เยน็ทีย่งัไมมกีฎหมายควบคุม และไดทดสอบ
ทางสถติหิาความสมัพนัธของการพบเชือ้ Coliforms 
กบัเชือ้ P. aeruginosa ในนํา้ เพือ่นาํขอมลูทีไ่ดไปใช
ในการเฝาระวังการปนเปอนเชื้อ P. aeruginosa 
ในนํ้าบริโภค เพื่อใหผูบริโภคในกลุมเสี่ยงปลอดภัย
จากการติดเชื้อ เนื่องจากยังไมมีกฎหมายกําหนด
สําหรับเชื้อนี้

วัตถุประสงค
 1. เพื่อทราบสถานการณการปนเปอนเชื้อ 
Coliforms, E. coli และ P. aeruginosa ในนํา้บรโิภค
 2. เพื่อศึกษาความสัมพันธของการพบเชื้อ 
Coliforms กับ P. aeruginosa ในนํ้าบริโภค
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ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย 
 เปนการวจิยัแบบเชงิสาํรวจโดยวธิปีฏบิตักิาร 
ประชากรกลุมตัวอยาง
 เปนตวัอยางนํา้บรโิภคในพืน้ทีก่รงุเทพมหานคร 
ปริมณฑล และอื่น ๆ จํานวน 91 ตัวอยาง ไดแก 
นํ้าแรบรรจุขวด และนํ้าบริโภคบรรจุขวด นําสงโดย
สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา และผูประกอบ
การเอกชนที่สงตัวอยางเพื่อตรวจสอบคุณภาพ สวน
นํ้าตูหยอดเหรียญ และนํ้าจากตูกดนํ้าเย็น โดยทีม
คณะผูวิจัย ตัวอยางท้ังหมดถูกสงตรวจวิเคราะหท่ี
กรมวทิยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสขุ และ
จากความตองการทราบการปนเปอนเชือ้ P. aeruginosa 
ผูวจิยัจงึไดทาํการตรวจเชือ้ P. aeruginosa เพิม่เตมิ
จากขอกําหนด ดังนั้นทุกตัวอยางจึงตรวจหาเชื้อ 
Coliforms, E. coli และ P. aeruginosa ในเวลา
เดียวกัน 
เครื่องมือและอุปกรณ
 เครือ่งนึง่ฆาเชือ้ อางน้ําเพาะเชือ้โคลฟิอรม 
ตูอบเพาะเชื้อ ชุดกรองเมมเบรนพรอมเครื่องดูด
สุญญากาศ เคร่ืองนับโคโลนี เคร่ืองวัดความเปน
กรด-ดาง ปเปต แผนกรองเมมเบรนปราศจากเชื้อ 
จานเพาะเชื้อ หลอดทดลอง ปากคีบ หวงและเข็ม
เข่ียเช้ือ 
 อาหารเลี้ยงเช้ือทดสอบ Coliforms และ 
E. coli ไดแก 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 ยี่หอ BIO-RAD ผูผลิต 
Bio-Rad Laboratories, Inc. ประเทศสหรฐัอเมรกิา
 นํ้ายาและสารเคมีทดสอบ E. coli ไดแก 
Kovac’s reagent, methyl red, α-napthol, 40% 
potassium hydroxide (40% KOH)
การตรวจวิเคราะห
 1. Coliforms ตามเอกสารอางอิง APHA 
2017, 9221A-C7 ปเปตตวัอยางท่ีเตรยีมไวลงในหลอด 

LST broth ทีม่คีวามเขมขน 2 เทา หลอดละ 10 ml 
จํานวน 10 หลอด บมที่ 35±0.5 ºC, 48±3 ชั่วโมง 
นําหลอดที่ขุน หรือเกิดกาซในหลอดดักกาซ มาถาย
เชือ้จากแตละหลอด 1 ลปู (loop) ลงในหลอด BGLB 
broth หลอดตอหลอด บมเพาะเชื้อที่ 35±0.5 ºC, 
48±3 ชัว่โมง สงัเกตหลอด BGLB broth ทีขุ่น และ
เกิดกาซในหลอดดกักาซ อานผลเปนหลอดท่ีใหผลบวก 
นําไปอานคาจากตาราง MPN รายงานผลเปนคา 
Coliforms MPN/100 ml 
 2. E. coli ตามเอกสารอางองิ APHA 2017, 
9221A-B, E, G และ 9225 C-D7 ใช loop ถายเชือ้
จากหลอด LST broth ทีใ่หผลบวกแตละหลอด 1 ลปู
ลงใน EC broth หลอดตอหลอด บมเพาะเชือ้ในอางนํา้
เพาะเชื้อโคลิฟอรมที่ 44.5±0.2 ºC, 24±2 ชั่วโมง 
นําหลอดที่มีกาซในหลอดดักกาซ มาขีดแยกเชื้อบน 
MacConkey Agar บมที ่35±0.5 ºC, 24±3 ชัว่โมง 
สงัเกตโคโลนทีีม่ลีกัษณะเฉพาะเปนโคโลนสีแีดง และ
อาจมีโซนขุนลอมรอบ นาํโคโลนท่ีีสงสยัใสลงในอาหาร
เลีย้งเชือ้ เพ่ือทดสอบปฏกิริยิาทางชวีเคม ีIMViC test 
ดังนี้
 2.1 tryptone water บมในอางนํ้ารอนที่ 
44.5±0.2 ºC, 24±2 ช่ัวโมง ทดสอบการเกิด indole 
โดยหยด Kovac’s reagent ถาเปน E. coli จะเกิด
ชั้นสีแดงที่สวนบนของอาหารเลี้ยงเชื้อ
 2.2 MR-VP broth จํานวน 2 หลอด 
บมเพาะเชื้อที่ 35±0.5 ºC, 48 ชั่วโมง หลอดที่ 1 
ทดสอบ methyl red test โดยหยดนํ้ายา methyl 
red ถาเปน E. coli จะเกิดชั้นสีแดงที่สวนบนของ
อาหารเลีย้งเชือ้ (ผลบวก) หลอดที ่2 ทดสอบ Voges-
Proskauer test โดยหยด 5% α-napthol และ 
40% KOH ถาเปน E. coli จะไมเกิดชั้นสีชมพูหรือ
สีแดงที่สวนบนของอาหารเลี้ยงเชื้อ
 2.3 ขีดแยกเชื้อบนผิวหนาของ citrate 
agar slant บมที่ 35±0.5 ºC, 48 ชั่วโมง ถาเปน 
E. coli อาหารเลีย้งเชือ้ไมเปลีย่นส ีและไมมกีารเจริญ
ของเชื้อ
 3. P. aeruginosa ตามเอกสาร BIO-RAD8, 
Certified NF Validation โดยกรองตัวอยางนํ้า 
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250 ml นาํแผนกรองมาวางบนจานเพาะเชือ้ Rapid 
P. aeruginosa agar บมที ่36±2 ºC, 22±30 ช่ัวโมง 
นับจํานวนโคโลนีสีฟา-ฟาอมเขียว
เกณฑมาตรฐาน
 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 61 
(พ.ศ.2524) เรือ่ง น้ําบรโิภคในภาชนะบรรจท่ีุปดสนทิ9 
 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัที ่199 
(พ.ศ. 2543) เรื่อง นํ้าแรธรรมชาติ10

 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 362 
(พ.ศ. 2556) เร่ือง นํ้าบริโภคจากตูนํ้าดื่มอัตโนมัติ11

 นํ้าจากตูกดนํ้าเย็นใชเกณฑนํ้าบริโภคจาก
ตูนํ้าดื่มอัตโนมัติ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ฉบับที่ 362 (พ.ศ. 2556)11

 กําหนด MPN Coliforms/100 ml ตอง
นอยกวา 2.2 และไมพบเชื้อ E. coli/100 ml  
 P. aeruginosa ไมพบ หรือนอยกวา 1 
CFU/250 ml 
การรวบรวมขอมูล
 ดาํเนนิการในชวงเดอืนมกราคม-พฤษภาคม 
2561 ยกเวนตูกดนํา้เย็น ดาํเนนิการในเดอืนกนัยายน 
2562 โดยจําแนกตัวอยางเปน
 1. นํา้แรธรรมชาต ิ16 ตวัอยาง เปนตวัอยาง
นําเขาจากตางประเทศ 6 ประเทศ คือ ออสเตรีย 
ไอซแลนด รัสเซยี เกาหลีใต ไตหวนั อยางละ 1 ตวัอยาง 
และอิตาลี 3 ตัวอยาง และนํ้าแรที่ผลิตในประเทศ 
จํานวน 8 ยี่หอ/ตัวอยาง จาก 5 ผูผลิต 5 จังหวัด 
(มี 2 ผูผลิต ที่ผลิตหลายยี่หอ) 
 2. นํ้าบริโภคบรรจุขวด 21 ตัวอยาง จาก 
20 ยีห่อทีผ่ลิตใน 9 จงัหวดั ไดแก นนทบรุ ีกรงุเทพฯ 
สระบุรี จํานวน 6, 5 และ 4 ตัวอยาง ตามลําดับ 
และปทุมธานี อยุธยา สุพรรณบุรี นครนายก ชลบุรี 
และสมุทรสาคร จังหวัดละ 1 ตัวอยาง ซึ่งในจํานวน
ที่เก็บตัวอยางมี 2 ตัวอยางที่เก็บตามโครงการนํ้าดื่ม
ประชารฐัโดยกระทรวงสาธารณสขุปงบประมาณ 2561 
 3. นํ้าตูหยอดเหรียญหรือนํ้าบริโภคจาก
ตูนํา้ดืม่อตัโนมตั ิ35 ตวัอยาง จาก 5 อาํเภอในจังหวดั
นนทบุรีภายใตโครงการนํ้าดื่มประชารัฐโดยกระทรวง
สาธารณสขุปงบประมาณ 2561 จาํแนกเปน 2 ประเภท 

คือ (1) ตูนํา้หยอดเหรียญท่ัวไปท่ีมีระบบปรับคุณภาพนํา้
อยูภายในตู จาํนวน 27 ตู ๆ ละ 1 ตวัอยาง และ (2) 
ตูนํ้าที่มีชองหยอดเหรียญและระบบปรับคุณภาพนํ้า
ไมไดอยูภายในตู แตแยกอยูภายในอาคาร จํานวน 
8 ตู ตูละ 1 ตัวอยาง การเก็บตัวอยางใชวิธีทําความ
สะอาดหัวจายนํ้าแลวปลอยนํ้าทิ้งสักครู กอนเก็บ
ใสขวดปราศจากเชื้อ ในปริมาตร 500 ml
 4. นํ้าจากตูกดนํ้าเย็นภายในโรงอาหารของ
กระทรวงสาธารณสุข จังหวัดนนทบุรี 8 หนวยงาน 
จาํนวน 19 ตวัอยาง วธิเีกบ็ตวัอยางเชนเดยีวกบันํา้ตู
หยอดเหรียญ จําแนกเปน 2 รูปแบบ คือ (1) ตูกด
นํา้เยน็ทีม่ปีายแสดงกาํหนดระยะเวลาบาํรงุรกัษา เชน 
เปลี่ยนไสกรอง หรือมีผลการตรวจสอบคุณภาพนํ้า 
จํานวน 11 ตู และ (2) ตูกดนํ้าเย็นที่ไมมีปายแสดง
กําหนดระยะเวลาบํารุงรักษา จํานวน 8 ตู
การวิเคราะหขอมูล
 ใชสถิติเชิงพรรณนาวิเคราะหขอมูลในรูป
จาํนวน รอยละ และสถติเิชงิอนมุานหาความสมัพนัธ
ของการปนเปอนเชือ้ Coliforms กับ P. aeruginosa 
ในนํ้าบริโภคดวยการทดสอบ Fisher’s exact test 
ที่ระดับนัยสําคัญ .05

ผลการศึกษา
 ผลการศึกษาพบวา ผลทดสอบนํ้าบริโภค
ในภาพรวมพบเชื้อ Coliforms และ E. coli ไมผาน
มาตรฐานรอยละ 15.38 และพบ P. aeruginosa 
รอยละ 63.73 เมื่อจําแนกตามชนิดของนํ้าบริโภค
พบวา นํา้แรบรรจขุวดไมมกีารปนเปอนเชือ้ Coliforms, 
E. coli และ P. aeruginosa ซึ่งทุกตัวอยางมีเลข
สารบบอาหารระบุในฉลาก มีนํ้าบริโภคบรรจุขวด
ทีพ่บเช้ือ Coliforms เกนิมาตรฐาน 1 ตัวอยางท่ีผลติ
ในจังหวัดสระบุรี และพบเชื้อ P. aeruginosa ใน
นํ้าบริโภคบรรจุขวด 4 ตัวอยาง แบงเปนผลิตใน
จังหวัดสระบุรี 2 ตัวอยาง จังหวัดสุพรรณบุรีและ
นครนายกจังหวดัละ 1 ตวัอยาง ผูประกอบการเอกชน
เปนผูนําสงตัวอยางนํ้าบริโภคบรรจุขวด สวนตูน้ํา
หยอดเหรียญ และตูกดนํ้าเย็นพบไมผานเกณฑเชื้อ 
Coliforms, E. coli ใกลเคียงกัน คือ รอยละ 14.3 
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และ 15.8 ตามลําดับ แตตูนํ้าหยอดเหรียญพบเชื้อ 
P. aeruginosa สูงกวา และสูงที่สุดเมื่อเทียบกับ
นํ้าบริโภคทั้งหมด คือ พบรอยละ 77.1 สวนผลการ
ตรวจสอบนํา้จากตูกดน้ําเย็นภายในโรงอาหาร พบวา

ตูที่มีปายแสดงกําหนดเวลาการบํารุงรักษา จํานวน 
11 ตวัอยาง ตรวจไมพบเชือ้ Coliforms และ E. coli 
ในทุกตัวอยาง แตพบเชื้อ P. aeruginosa จํานวน 
6 ตัวอยาง ดังตารางที่ 1

   เมื่อศึกษาถึงปริมาณการปนเปอนเช้ือ 
P. aeruginosa พบวา นํา้บรโิภคสวนใหญรอยละ 57.1 
พบเช้ือในปริมาณนอยกวา 1 CFU/250 ml และ
เมือ่พจิารณาเชือ้ทีพ่บในปรมิาณตัง้แต 101-มากกวา 
1,000 CFU/250 ml พบวา ผลทดสอบตวัอยางของ

นํ้าตูหยอดเหรียญทั้งแบบตูทั่วไปและตูอาคารมีการ
ปนเปอนมากที่สุดรอยละ 34.3 ในขณะที่นํ้าบริโภค
บรรจุขวดที่มีเลขสารบบอาหาร 1 ตัวอยาง พบเชื้อ
มากกวา 1,000 CFU/250 ml และตูกดน้ําเยน็พบเช้ือ 
1–20 CFU/250 ml ดังตารางที่ 2

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

* ตูนํ้าหยอดเหรียญทั่วไป ที่มีระบบปรับคุณภาพนํ้าอยูภายในตู 
** ตูนํ้าหยอดเหรียญที่มีชองหยอดเหรียญ และระบบปรับคุณภาพนํ้าไมไดอยูภายในตู แตแยกอยูภายในอาคาร

จํานวนตัวอยาง จํานวนไมผานเกณฑ

(%)

จํานวนพบเชื้อ(%)

P. aeruginosa(%)

จํานวนสาเหตุที่ไมผาน(%)  

E. coli

  

Coliforms
ชนิดตัวอยาง

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)

นํ้าแรบรรจุขวด
  - นําเขาจากตางประเทศ
  - ในประเทศ
นํ้าบริโภคบรรจุขวด
ตูนํ้าหยอดเหรียญ
  - ตูท่ัวไป*
  - ตูอาคาร**
ตูกดนํ้าเย็น
 รวม

ตารางที่ 2 ระดับการปนเปอนเชื้อ P. aeruginosa ในนํ้าบริโภค

หมายเหตุ: P. aeruginosa <1 ถือวาไมพบเช้ือ

จํานวนตัวอยาง จํานวนตัวอยางที่พบปริมาณเชื้อ P. aeruginosa (CFU/250 ml) (%)  

1-10

  

11-100

  

101–1,000

  

>1,000

  

<1
ชนิดตัวอยาง

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)

นํ้าแรบรรจุขวด
นํ้าบริโภคบรรจุขวด
  - ฉลากมีเลขสารบบอาหาร
  - ฉลากไมมีเลขสารบบอาหาร
นํ้าตูหยอดเหรียญ
  - ตูท่ัวไป
  - ตูอาคาร
ตูกดนํ้าเย็น
  - มีปายแสดงการบํารุงรักษา
  - ไมมีปายแสดงการบํารุงรักษา
        รวมจํานวน (รอยละ)
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อภิปรายผล
 งานวจิยันีมุ้งเนนตรวจสอบคณุภาพนํา้บริโภค
เพื่อหาเชื้อ P. aeruginosa, Coliforms และ 
E. coli และหาความสัมพันธของเชื้อ Coliforms 
กับ P. aeruginosa เนื่องจากปจจุบันประเทศไทย
ยังไมมีเกณฑหรือกฎหมายควบคุมคุณภาพของ 
P. aeruginosa ในขณะท่ีมาตรฐานการควบคุม
คณุภาพนํา้แรและนํา้บรโิภคทีบ่รรจใุนภาชนะสาํหรบั
จําหนายในตางประเทศมักกําหนดใหตรวจหาเช้ือ
ดวยเหตุผลวาเปนเชือ้ฉวยโอกาสในกระบวนการผลติ 
จึงถกูใชบงชีผ้ลการควบคมุสภาวะแวดลอมในขัน้ตอน
การผลิตและการบรรจุ12 
 จากศึกษาพบวา การปนเปอนเชือ้ Coliforms 
มีความสัมพันธกับการปนเปอนเชื้อ P. aeruginosa 
ในนํ้าบริโภค เนื่องจากเชื้อท้ังสองชนิดพบไดใน
สิง่แวดลอมเดยีวกนั ซึง่เชือ้ P. aeruginosa นีส้ามารถ
เจริญไดดใีนนํา้จืด จงึมโีอกาสพบการปนเปอนรวมกนั
ในนํ้าบริโภค หากดื่มนํ้าที่ปนเปอน Coliforms อาจ
ไดรับเชื้อ P. aeruginosa เขาสูรางกายได

 เมื่อทดสอบสถิติหาความสัมพันธระหวาง
การพบเช้ือ Coliforms กับ P. aeruginosa ใน
นํ้าบริโภคดวย Fisher’s exact test พบวามีคา 
p-value = .0497 สรุปไดวา การตรวจพบเชือ้ทัง้สอง
มีความสัมพันธกันที่ระดับนัยสําคัญ .05 (p<0.05) 
หมายถึง มีโอกาสท่ีจะตรวจพบเชื้อ Coliforms กับ 
P. aeruginosa ในนํ้าบริโภคตัวอยางเดียวกัน หรือ
อกีนยัหนึง่ในสิง่แวดลอมเดยีวกัน ทีร่ะดับความเช่ือมัน่ 
95% ดังตารางที่ 3

 การท่ีนํา้แรบรรจขุวดและนํา้บรโิภคบรรจุขวด
พบเช้ือ P. aeruginosa นอยกวา 1 CFU/250 ml 
และไมพบ E. coli สามารถอธิบายไดวา เปนเพราะ
เปนนํา้บรโิภคทีมี่หนวยงานของรฐักาํกบัดูแลตรวจสอบ
บงัคบัใชกฎหมายอยางเครงครดั และรบัรองคณุภาพ
มาตรฐาน GMP โดยเฉพาะอยางยิง่นํา้แรมแีหลงกาํเนดิ
จากนํ้าใตดินท่ีผานการกรองตามธรรมชาติทําให
มีโอกาสนอยมากที่จะพบการปนเปอนจุลินทรีย 
สารเคมีหรือสารอนินทรีย ในกระบวนการผลิตเพ่ือ
จําหนาย13 ทําใหมีคุณภาพดีกวานํ้าชนิดอื่น 
 สาํหรบันํา้ดืม่จากตูหยอดเหรยีญ และตูกด
นํา้เยน็ ทีพ่บเชือ้ P. aeruginosa เปนสวนใหญ และ
พบการปนเปอน Coliforms และ E. coli อาจเปน
เพราะนํ้าตูหยอดเหรียญมีกฎหมายในเรื่องการขอ
อนุญาตประกอบกิจการตูนํ้าดื่มหยอดเหรียญ 
การควบคุมฉลาก14 บังคับใชเฉพาะในบางพื้นที่และ
อาจขาดการกํากบัดแูลใหมกีารดาํเนนิการตามกฎหมาย 
ในขณะท่ีนํ้าจากตูกดนํ้าเย็นยังไมมีกฎหมายควบคุม
เฉพาะ และพบวาตูที่ติดปายแสดงการบํารุงรักษา
จะตรวจพบเชือ้ P. aeruginosa สงูกวาตูทีไ่มมปีาย 
เปนไปไดวา ถึงแมจะมีการบํารุงรักษา เชน มีการ
เปลีย่นไสกรองตามระยะเวลา แตไมลางหรือทาํความ
สะอาดภายในตัวตูทีเ่ก็บน้ําหรือหัวกอก ก็จะทาํใหเกิด
การสะสมของเชื้อ ในงานวิจัยนี้เก็บตัวอยางนํ้าจาก
ตูหยอดเหรยีญภายใตโครงการนํา้ดืม่ประชารฐั ซึง่เปน
โครงการยกระดับศักยภาพหมูบานเพื่อขับเคลื่อน
เศรษฐกิจฐานราก มีคณะกรรมการกองทุนหมูบาน
รับผิดชอบดําเนินการในพื้นที่หมูบานเพื่อจัดหาน้ํา
สะอาดในชุมชน ท่ีพบ Coliforms เกินมาตรฐาน 
ซ่ึงสอดคลองกับขอมูลของสํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดนนทบุรีป 2559-2560 ที่สุ มตรวจนํ้าตู 
หยอดเหรยีญโดยใชชดุทดสอบ พบการปนเปอนเชือ้ 
Coliforms รอยละ 3015 
 คุณสมบัติเชื้อ P. aeruginosa สามารถ
ทนตอแสงยวูแีละอยูรอดไดมากกวาแบคทเีรียชนิดอืน่
ที่ไมมีสปอร รวมทั้งกลุม Coliforms เชน Fecal 
coliforms และ Fecal streptococcus16 อาจเปน

ตารางที่ 3 ผลทดสอบความสัมพันธของการพบเชื้อ 
Coliforms กับ P. aeruginosa ในนํ้าบริโภค

รวม
ผลทดสอบ 

Fisher’s exact test

ผลตรวจ P. aeruginosa  

ไมพบ

  

พบ

ผลตรวจ

Coliforms

11

80

91

p-value=0.04973

49

52

8

31

39

พบ

ไมพบ

รวม
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เพราะเหตุน้ีจึงตรวจพบเชื้อ P. aeruginosa ใน
ตวัอยางมากกวาเชือ้ Coliforms หรอือาจเกดิจากเช้ือ
สรางไบโอฟลม ซึง่เปนกลุมของจลุนิทรยีทีอ่าศยัรวมกนั
โดยสรางสารโพลิเมอรมายึดเกาะพื้นผิววัสดุที่มีนํ้า
ตามอุปกรณที่ติดต้ัง เชน หัวกอก ทอสงน้ําเขาตู 
รวมท้ังขาดกระบวนการบาํรงุรกัษาดแูลความสะอาดตู 
หรือระบบการฆาเช้ือไมสามารถทําลายเชื้อได และ
ถึงแม P. aeruginosa จะถูกกําจัดไดดวยสารฆาเชื้อ
ทีใ่ชในกระบวนการผลิตนํา้ดืม่ เชน คลอรีน หรือโอโซน 
แตจะตองใชปริมาณสารฆาเชื้อที่เหมาะสมและทิ้ง
ระยะเวลานานพอ เชน ใหมคีลอรนีตกคางในนํา้ 0.5 mg/l 
นาน 5 นาที จะสามารถฆาเช้ือน้ีไดถึงรอยละ 99.517 
อยางไรกต็าม ถงึแมจะมกีระบวนการกาํจดัเชือ้ แตถา
เชื้อตกคางอยูในทอสงนํ้าเขากระบวนการผลิต หรือ
อัตราการไหลของนํ้าที่ผานเขาชา และไมมีการลาง
ทําความสะอาดถังเก็บนํ้าที่ผานกระบวนการแลว 
อาจทาํใหเช้ือเกาะตดิพืน้ผวิภายในทอสงนํา้จนเกดิการ
สรางไบโอฟลมแลวเพิม่จาํนวน18 จนทาํใหประสทิธภิาพ
การฆาเชื้อของคลอรีนและแสงยูวีลดลง16 
 ดังนัน้ การพบเชือ้ P. aeruginosa, Coliforms 
และ E. coli ทีผ่านการบาํบดัแลวแสดงถึงประสทิธภิาพ
ของกระบวนการผลิตที่ไมดีพอ และระบบสงนํ้าเขา
กระบวนการอาจเกิดไบโอฟลม19 ซ่ึงมกีารพบไบโอฟลม
ของเชื้อ P. aeruginosa ในระบบประปา20 ถึงแม
ปริมาณ P. aeruginosa ที่การศึกษานี้พบสวนใหญ
มีไมถึง 100 โคโลนีตอนํ้า 250 ml แตเชื้อสามารถ
เจริญเติบโตและเพิ่มปริมาณในสิ่งแวดลอมที่มีสาร
อาหารตํา่ เชน นํา้บรรจขุวดได มกีารทดลองเตมิเชือ้ 
P. aeruginosa ในนํ้าแร 100 โคโลนีตอนํ้า 250 ml 
พบวาปริมาณเช้ือเพิ่มขึ้น 3 log10 CFU (CFU = 
colony forming unit) หลังการเพาะเลี้ยงเชื้อนาน 
4-5 วัน21 และการศึกษาปริมาณการไดรับเชื้อ 
P. aeruginosa ในคนทีม่สุีขภาพปกตโิดย Buck และ 
Cooke พบวาตองไดรับเชื้อทางปากไมตํ่ากวา 106 
เซลล ถงึจะตรวจพบเชือ้ในอจุจาระ โดยทีไ่มเกดิการ
เกาะติดของเชือ้ในระบบทางเดินอาหาร (colonization) 
และไมเกิดการเจบ็ปวย22 ดงันัน้ในคนปกต ิการบรโิภค
นํ้าที่ปนเปอนเช้ือตํ่า จึงไมไดเปนสาเหตุสําคัญของ

การตดิเชือ้ P. aeruginosa แตการมเีชือ้ปรมิาณมาก
จะมีผลตอรสชาติ กลิ่น และความขุนของน้ํา1 วิธี
ปองกันโรคทีง่ายทีส่ดุ คือ การตมนํา้กอนบริโภค และ
เก็บนํ้าในภาชนะที่สะอาดมีฝาปด สวนวิธีการลด
ไบโอฟลม ไดแก การกําจัดสารอินทรียคารบอน
ซึ่งเปนแหลงอาหารของเชื้อ การควบคุมเวลาของนํ้า
ในระบบจายนํา้ทีเ่หมาะสม การเฝาระวงัใหสารฆาเช้ือ
สัมผัสเชื้อนานพอที่จะกําจัดเชื้อได1 และการลาง
ทําความสะอาดถังเก็บนํ้าอยางมีประสิทธิภาพ

สรุปผล
 จากการสาํรวจคณุภาพนํา้บรโิภคบรรจขุวดนํา้ 
ตู หยอดเหรียญ และน้ําจากตูกดน้ําเย็น พบ
การปนเปอนเชื้อ P. aeruginosa ในนํ้า โดยพบวา
การปนเปอนเชื้อ Coliforms และ P. aeruginosa 
มีความสัมพันธกัน ซ่ึงเชื้อ Coliforms สวนใหญ
ไมใชเช้ือกอโรค ยกเวนเชือ้ E. coli บางชนิด แตเชือ้ 
P. aeruginosa เปนเชื้อฉวยโอกาสกอโรค ผูที่มี
ภูมิคุมกันตํ่า เด็กเล็ก ผูสูงอายุ หรือผูปวยจึงติดเชื้อ 
P. aeruginosa และเชื้อกอโรคอื่น ๆ ไดงาย 

ขอเสนอแนะ
 1. นํ้าตูหยอดเหรียญ ราชการสวนทองถิ่น
ทัว่ประเทศควรออกขอกาํหนดของทองถิน่เพือ่ควบคมุ
และบังคับใชการประกอบกิจการตูนํ้าหยอดเหรียญ 
สวนสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมตอง
ควบคุมการผลิตตูนํ้าหยอดเหรียญใหเปนไปตาม
มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมตูนํา้ดืม่หยอดเหรยีญ
อัตโนมัติ สําหรับสํานักงานคณะกรรมการคุมครอง
ผูบริโภคตองตรวจสอบการติดฉลากใหถูกตอง ดาน
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และราชการ
สวนทองถิ่นควรตรวจเฝาระวังคุณภาพนํ้า พรอมทั้ง
ดําเนินการตามกฎหมายเมื่อนํ้าไมผานมาตรฐาน 
และผลักดันใหผูประกอบกิจการตูนํ้าหยอดเหรียญ
มีการบํารุงรักษาตู และลางถังเก็บนํ้าเปนประจํา 
รวมท้ังผูบริโภคควรแจงปญหาท่ีพบกับหนวยงาน
ท่ีเกี่ยวของ 
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 2. นํ้าจากตูกดนํ้าในหนวยงานหรือสถานที่
ตาง ๆ ควรมีการมอบหมายบุคคลทําหนาท่ีควบคุม 
ดแูลตูกดนํา้ โดยจดัทาํแผนการตรวจสอบ บาํรุงรักษา
ตูเปนประจาํ รวมถงึการลางถังเก็บน้ํา และกระทรวง
สาธารณสุขหรือหนวยงานท่ีเกี่ยวของ ควรประชา-
สัมพันธวิธีการบริโภคนํ้าจากตูหยอดเหรียญ และนํ้า
จากตูกดน้ํา วาควรเลอืกใชตูทีด่สูะอาด มีปายแสดงวา
มกีารตรวจสอบ บาํรงุรกัษา หัวกอกปลอยนํา้สะอาด 
ภาชนะทีใ่สนํา้ตองสะอาด และไมเกบ็นํา้ไวนานเกนิไป 
เปนตน 
 3. ประเทศไทยควรออกขอกําหนดใหมีการ
ตรวจเชื้อ P. aeruginosa ในนํ้าบริโภคอยางนอย
ปละ 1 ครั้ง โดยเฉพาะนํ้าบริโภคในสถานพยาบาล 
สถานรบัเลีย้งเดก็และผูสงูอายทุีส่ามารถตดิเชือ้ไดงาย

กิตติกรรมประกาศ
 ขอขอบคุณ คุณลดาพรรณ แสงคลาย 
ขาราชการบาํนาญ (นกัวทิยาศาสตรการแพทยเชีย่วชาญ) 
ทีช่วยปรกึษาและใหคาํแนะนาํ และเจาหนาทีท่กุทาน
ในฝายนํ้าและเครื่องดื่ม สํานักคุณภาพและความ
ปลอดภัยอาหาร ที่ชวยสนับสนุนใหงานวิจัยนี้สําเร็จ
ดวยดี
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สถานการณและพฒันาการจดัการขอมลูเรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑสขุภาพ
และบริการสขุภาพทีเ่ก่ียวของกบังานคุมครองผูบรโิภคในจงัหวดัสมุทรสาคร 
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          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

     บทคัดยอ
ความสําคัญ: จังหวัดสมุทรสาคร มีสถานประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพและบริการสุขภาพจํานวนมาก 
ซึ่งมีแนวโนมที่จะเกิดเรื่องรองเรียนเปนจํานวนมากดวยเชนเดียวกัน 

วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาสถานการณ ประเภทและระดับความรุนแรงของเรื่องรองเรียนในงานคุมครองผูบริโภค 
และเพือ่พฒันาแนวทางการจัดการขอมูลเรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑสขุภาพและบรกิารสขุภาพในจงัหวัดสมทุรสาคร 

วิธีการวิจัย: เปนการศึกษาเชิงพรรณนาแบบเก็บขอมูลยอนหลัง (retrospective study) เก็บขอมูลจาก
เรื่องรองเรียนที่สงถึงงานคุมครองผูบริโภค สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสมุทรสาคร ตั้งแตวันท่ี 1 มกราคม -
31 ธันวาคม 2562 วิเคราะหขอมูลโดยใชสถิติเชิงพรรณนา และ fisher exact test  

ผลการศึกษา: ผลการศึกษาขอมูลทั่วไปจากจํานวนเรื่องรองเรียนทั้งหมด 100 เร่ือง เรื่องรองเรียนพบบอยท่ีสุด 
3 ลําดับแรกคือ อาหาร 75 เร่ือง เครื่องสําอาง 11 เรื่อง และสถานพยาบาล 8 เรื่อง แหลงของเรื่องรองเรียน
สวนใหญมาจากหนวยงานสวนกลาง คือ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 45 เรื่อง และกรมสนับสนุน
บรกิารสุขภาพ 5 เร่ือง ซึง่สวนใหญเปนการรองเรยีนจากประชาชน รอยละ 62 และจากการเฝาระวงัของหนวยงาน
ท่ีเกี่ยวของท้ังในและตางประเทศ รอยละ 38 โดยพบวา มีเร่ืองรองเรียนที่มีความรุนแรง รอยละ 15 ของเร่ือง
รองเรียนทั้งหมด โดยมีระดับความรุนแรงตั้งแตการเกิดอาการไมพึงประสงคเล็กนอยจนถึงขั้นแนนหนาอก 
หายใจไมออก มคีวามรนุแรงในระดับ E ซึง่จําแนกกลุมไดวามอีบุตักิารณรุนแรง นอกจากนัน้ ยงัพบความสมัพนัธ
ระหวางประเภทของผลติภัณฑสขุภาพหรือบริการสุขภาพกบัความรนุแรงของเรือ่งรองเรยีนอยางมนียัสาํคญัทาง
สถติ ิ(p<0.05) ผลการพฒันาระบบการจดัการขอมูลเรือ่งรองเรยีนผานระบบกเูกลิแอปพลเิคชนั พบวา ชวยเพิม่
ประสทิธภิาพในการจดัการขอมลูเรือ่งรองเรยีน อยางไรกต็าม แมวาเรือ่งรองเรยีนสวนใหญจะไมรนุแรง แตจาํเปน
ตองมกีารเฝาระวงัเรือ่งรองเรียนทีม่คีวามรุนแรง และมมีาตรการเพือ่ปองกนัเรือ่งรองเรยีนในเชงิรกุ นอกจากนัน้
สาํนกังานสาธารณสขุจังหวัดควรมกีารประยุกตเทคโนโลยใีนการจดัการขอมลูเรือ่งรองเรยีนโดยมุงเนนกลุมเสีย่ง
ที่มีความรุนแรง เพื่อเปนพื้นฐานสําหรับการพัฒนางานคุมครองผูบริโภค โดยมุงเนนใหประชาชนไดรับบริการ
และผลิตภัณฑสุขภาพที่มีประสิทธิภาพและความปลอดภัย

สรุป: เรื่องรองเรียนในจังหวัดสมุทรสาครที่มีความรุนแรงมีความเกี่ยวของกับกรณีรองเรียนเกี่ยวกับโรงพยาบาล 
โดยท่ีประเภทของผลติภณัฑสขุภาพหรอืบรกิารสขุภาพมคีวามสมัพนัธกับความรนุแรงของอุบัตกิารณเรือ่งรองเรยีน 
และจัดการขอมูลผานระบบกูเกิลแอปพลิเคชันชวยเพิ่มประสิทธิภาพการทํางานได ดังนั้น ควรมีการจัดการขอมูล
อยางเปนระบบเพื่อเปนประโยชนในการดําเนินงานคุมครองผูบริโภค

คําสําคัญ: ความรุนแรง เรื่องรองเรียน ระบบจัดการขอมูล ผลิตภัณฑสุขภาพ บริการสุขภาพ
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บทนํา
 จงัหวดัสมทุรสาคร มสีถานประกอบการดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพและบริการสุขภาพเปนจํานวนมาก 
ซึ่งจากฐานขอมูลป 2562 พบวามีสถานที่ผลิตอาหาร 
1,456 แหง รานขายยา 267 แหง สถานที่ผลิตเครื่อง
สําอางมากกวา 325 แหง โรงพยาบาลเอกชน 9 แหง 
คลนิกิ 347 แหง รานนวดเพือ่สขุภาพและสปา 41 แหง1 
สงผลใหแนวโนมของเรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑสขุภาพ
และบริการสุขภาพมีจํานวนเพิ่มขึ้นตามลําดับ การเฝา
ระวงัทีด่าํเนนิการโดยหนวยงานทีเ่ก่ียวของ และศกัยภาพ
ในการรองเรยีนของผูบรโิภคทีเ่พิม่มากขึน้ ซึง่หนวยงาน
ท่ีดูแลเรื่องรองเรียนในสวนกลาง ไดแก สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และกรมสนับสนุน
บรกิารสขุภาพ (สบส.) กระทรวงสาธารณสขุ ในขณะที่
หนวยงานที่ดูแลเรื่องรองเรียนในสวนภูมิภาค คือ 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) โดยมีกลุมงาน
คุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข เปนหนวยงาน
ที่รับผิดชอบงานดังกลาว
 การจดัการเรือ่งรองเรียนเปนบทบาทของกลุม
งานคุมครองผูบริโภคทีเ่กีย่วของกบังานกาํกบัตรวจสอบ
ผลติภณัฑสขุภาพหลงัออกสูทองตลาด (post-marketing 
surveillance) รวมกบัการตรวจสอบเฝาระวงัผลติภณัฑ
สุขภาพใหปฏบิติัอยางถกูตองตามกฎหมาย เพือ่ปองกัน
การละเมิดสิทธิของผูบริโภค
 ตามพระราชบญัญติัคุมครองผูบรโิภค พ.ศ. 2522 
ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค 
(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2541 ไดบัญญัติสิทธิของผูบริโภค
ใหไดรับความคุมครอง 5 ประการ2 ดังนี้
 1. สิทธิที่จะไดรับขาวสารรวมทั้งคําพรรณนา
คณุภาพทีถ่กูตองและเพยีงพอเกีย่วกบัสนิคาหรือบริการ 
ไดแก สิทธิที่จะไดรับการโฆษณาหรือการแสดงฉลาก 
ตามความเปนจริงและปราศจากพิษภัยแกผูบริโภค 
รวมตลอดถึงสิทธิที่จะไดรับทราบ ขอมูลเกี่ยวกับสินคา
หรือบริการอยางถูกตองและเพียงพอที่จะไมหลงผิด 
ในการซื้อสินคา หรือรับบริการโดยไมเปนธรรม
 2. สทิธทิีจ่ะมอีสิระในการเลอืกหาสนิคาหรอื
บริการ ไดแก สิทธิที่จะเลือกซื้อสินคาหรือรับบริการ
โดยความสมคัรใจของผูบรโิภค และปราศจากการชกัจงูใจ
อันไมเปนธรรม

 3. สิทธิที่จะไดรับความปลอดภัยจากการใช
สนิคาหรือบรกิาร ไดแก สทิธทิีจ่ะไดรับสนิคาหรอืบรกิาร
ทีป่ลอดภยั มสีภาพและคุณภาพไดมาตรฐานเหมาะสม 
แกการใช ไมกอใหเกิดอันตรายตอชีวิต รางกายหรือ
ทรพัยสิน ในกรณใีชตามคําแนะนาํหรอืระมัดระวงัตาม
สภาพของสินคาหรือบริการนั้นแลว
 4. สิทธิท่ีจะไดรับความเปนธรรมในการทํา
สัญญา ไดแก สิทธิที่จะไดรับขอสัญญาโดยไมถูกเอารัด
เอาเปรียบจากผูประกอบธุรกิจ
 5. สิทธิที่จะไดรับการพิจารณาและชดเชย
ความเสียหาย ไดแก สิทธิที่จะไดรับการคุมครองและ
ชดใชคาเสียหาย เมื่อมีการละเมิดสิทธิของผูบริโภค 
ตามขอ 1, 2, 3 และ 4 ดังกลาว
 หากประชาชนเกิดความไมปลอดภัยจาก
การใชผลติภณัฑสขุภาพ ผูบรโิภคมสีทิธใินการรองเรยีน
ตามคูมือการรองเรียนฉบับประชาชนที่ออกโดย อย.3

 จากสถิติขอมูลเรื่องรองเรียน ปงบประมาณ 
พ.ศ. 2556-2562 ของสาํนกังานคณะกรรมการคุมครอง
ผูบริโภค พบวาสถิติเรื่องราวรองทุกขของผูบริโภค
มีแนวโนมเพิ่มขึ้น4 เห็นไดจากขอมูลจํานวนเรื่องราว
รองทกุขของผูบรโิภคของสาํนกังานพฒันาระบบขอมลู
ขาวสารสุขภาพ ในปงบประมาณ พ.ศ. 2553 มีจํานวน
เรื่องรองเรียน 1,124 เรื่อง5 ในขณะที่ขอมูลจํานวน
เรื่องราวรองทุกขของผูบริโภคของศูนยจัดการเรื่อง
รองเรยีนและปราบปรามการกระทําผดิกฎหมายเกีย่วกบั
ผลิตภัณฑสุขภาพ อย. ในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 
มีจํานวนเรื่องรองเรียนเพิ่มขึ้นเปน 2,555 เรื่อง6 
เชนเดยีวกบัเรือ่งรองเรยีนทีเ่กีย่วของกบักลุมงานคุมครอง
ผูบรโิภครับผดิชอบทีม่คีวามหลากหลายและซบัซอนข้ึน 
สงผลกระทบตอการบริหารจัดการเรื่องรองเรียน 
จึงจําเปนตองมีการจัดทําคูมือขั้นตอนการปฏิบัติงาน
การรับและการจดัการเร่ืองรองเรียนการคุมครองผูบริโภค7 
เพื่อเปนประโยชนในการดําเนินงานของพนักงาน
เจาหนาที่ ตามแนวทางปฏิบัติงานและการจัดการภัย
จากผลติภณัฑสขุภาพ8 ดงันัน้ผูวจิยัจึงไดศกึษาสถานการณ
ความรุนแรงของเร่ืองรองเรียน อีกทั้งยังจําเปนตองมี
การพัฒนาระบบจัดการขอมูลอยางเปนระบบ และ
เชือ่มโยงระหวางเรือ่งรองเรยีนทัง้ดานผลติภณัฑสขุภาพ
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และบริการสุขภาพ เพื่อสนับสนุนการจัดสรรกําลังคน 
และการจัดการองคความรูของบุคลากรในหนวยงาน 
และเพื่อใหสอดคลองกับแนวคิดการพัฒนางานของ
กลุมงานคุมครองผูบรโิภค สํานักงานสาธารณสุขจังหวดั 
“สมทุรสาคร โมเดล” Samut sakhon Model ในหวัขอ 
Smart Surveillance โดยใชการศกึษานีเ้พือ่เปนขอมลู
พืน้ฐานในการพฒันาแนวทางการเฝาระวงัความปลอดภยั
ดานผลิตภณัฑสขุภาพและบรกิารสุขภาพทีเ่กีย่วของกับ
งานคุมครองผูบริโภคตอไป

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาสถานการณของเรื่องรองเรียน
ดานผลิตภัณฑสุขภาพและบริการสุขภาพในจังหวัด
สมุทรสาคร 
 2. เพื่อพัฒนาแนวทางในการจัดการขอมูล
เรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑสุขภาพและบริการสขุภาพ
ในจังหวัดสมุทรสาคร

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย 
 เปนการวิจัยเชิงพรรณนา (descriptive 
research) ทําการศึกษาแบบเก็บขอมูลยอนหลัง 
(retrospective study) ประกอบดวยขอมลูหนวยงาน
ตนเรือ่ง รายละเอยีดเรือ่งรองเรยีน ขอมลูของผูทีไ่ดรบั
ผลกระทบ (เฉพาะกรณีเกิดผลอันไมพึงประสงค) และ
ขอมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวของตามที่ระบุในหนังสือราชการ
ที่เกี่ยวของกับเรื่องรองเรียนที่อยูในความรับผิดชอบ
ของกลุมงานคุมครองผูบริโภค และเภสัชสาธารณสุข 
สสจ.สมุทรสาคร
กลุมตัวอยาง/เปาหมาย
 รายงานเรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑสขุภาพ
และบรกิารสขุภาพที ่สสจ.สมทุรสาครไดรับจากผูรองเรยีน
และหนวยงานที่เกี่ยวของ
เครื่องมือที่ใช
        1. แบบบนัทกึขอมูลเร่ืองรองเรียนทีเ่ก่ียวของกับ
กลุมงานคุมครองผูบริโภค สสจ.สมุทรสาคร
        2. เกณฑความรนุแรงของอบุตักิารณเรือ่งรองเรยีน 
ตามแนวทางของ NCC MERP (National Coordinating 

Council of Medication Error Reporting and 
Prevention)  
        3. ระบบการจดัการขอมลูเรือ่งรองเรยีน กลุมงาน
คุมครองผูบริโภค สสจ.สมุทรสาคร
การเก็บรวบรวมขอมูล
        1. รวบรวมขอมูลจากแบบบันทึกขอมูลเรื่อง
รองเรยีนทีเ่ก่ียวของกบังานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภัณฑ
สุขภาพและการบริการสุขภาพที่ สสจ.สมุทรสาคร 
ไดรับจากผูรองเรียนและหนวยงานท่ีเกีย่วของระหวาง 
1 มกราคม-31 ธันวาคม 2562
        2. ตรวจสอบความครบถวน และรวบรวมขอมลู
ที่ไดมาบันทึกในโปรแกรมคอมพิวเตอร
การวิเคราะหขอมูล 
        1. เปนการศึกษาขอมูลเชิงปริมาณ ใชสถิติเชิง
พรรณนา (descriptive statistic) ไดแก จํานวน ความถ่ี 
คารอยละ และสถิติ Fisher’s exact โดยใชโปรแกรม
สําเร็จรูป
        2. การวิเคราะหระดับความรุนแรงของการเกิด
อุบัติการณ เนื่องจากเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ
สขุภาพและการบรกิารสขุภาพมผีลตอความปลอดภยัหรือ
อนัตรายตอสขุภาพและชวีติของผูใชผลติภณัฑสขุภาพ
และการบรกิารสุขภาพ จึงไดกาํหนดระดบัความรนุแรง
ของเร่ืองรองเรยีน โดยประยุกตใชเกณฑระดบัความรนุแรง
ของอนัตรายท่ีสงผลตอผูปวยตามเกณฑของ NCC MERP 
แบงเปน 9 ระดับ9 ดังนี้
 - A ไมมีความคลาดเคลื่อน แตมีโอกาสที่จะ
กอใหเกิดความคลาดเคลื่อน
 - B เกิดความคลาดเคลื่อนขึ้น แตไมเปน
อนัตราย/ไมสงผลเสยีหายเนือ่งจากความคลาดเคลือ่น
ยงัไมถงึผูมารบับรกิาร เครือ่งมอื อปุกรณ กระบวนการ
ทํางาน และองคกร
 - C เกดิความคลาดเคลือ่น แตไมเปนอนัตราย/
ไมสงผลเสียหายถงึแมวาความคลาดเคลือ่นน้ันจะไปถงึ
ผูรับบริการ เครื่องมือ อุปกรณ กระบวนการทํางาน 
และองคกรแลว และองคกร
 - D เกดิความคลาดเคลือ่น แตไมเปนอนัตราย/
ไมสงผลเสียหาย แตตองมีการเฝาระวังเพื่อใหมั่นใจวา
ไมเปนอนัตราย/ไมสงผลเสยีหายตอผูรบับรกิาร เคร่ืองมอื 
อุปกรณ กระบวนการทํางาน และองคกร
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ตารางที ่1 ขอมลูทัว่ไปของเรือ่งรองเรยีนดานผลติภณัฑ
สขุภาพและการบริการสขุภาพ (n=100)

ลักษณะทั่วไป จํานวน

75
11
8
3
2
1

45
24
18
5
8

38
7

31
62

ประเภทของเรื่องรองเรียน
อาหาร*
เครื่องสําอาง*
คลินิก โรงพยาบาล**
รานนวด สปา**
ยา*
วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท*
แหลงตนเรื่องของเรื่องรองเรียน
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดอื่น
กลุมงานนิติกร
กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ
อื่น ๆ
ผูพบปญหาเรื่องรองเรียน
การเฝาระวังโดยหนวยงานที่เกี่ยวของ
- ในประเทศ
- ตางประเทศ
การรองทุกขจากประชาชน

หมายเหตุ   *เรื่องรองเรียนที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ 
             **เรื่องรองเรียนที่เกี่ยวของกับบริการสุขภาพ

 - E เกิดความคลาดเคลื่อน สงผลใหเกิด
อันตรายชั่วคราวตอผูรับบริการ เครื่องมือ อุปกรณ 
กระบวนการทํางานและองคกร ตองไดรับการรักษา/
แกไขเพิ่มเติม
 - F เกดิความคลาดเคล่ือน เกดิอนัตรายชัว่คราว
ตอผูรบับริการ เครือ่งมอื อปุกรณ กระบวนการทาํงาน 
ตองนอนโรงพยาบาลนานขึ้น ใชเวลาแกไขนานขึ้น
 - G เกดิความคลาดเคลือ่น เกดิอนัตรายถาวร
ตอผูรับบริการ เครื่องมือ อุปกรณ กระบวนการทํางาน 
และองคกร
 - H เกิดความคลาดเคลื่อน เกิดอันตราย
เกือบถึงชีวิตตอผูรับบริการ ตองทําการชวยชีวิต 
เกิดความเสียหายตอผูรับบริการ เคร่ืองมือ อุปกรณ 
กระบวนการทํางาน และองคกรตองมีการแกไขอยาง
เรงดวน (CPR)
 - I เกดิความคลาดเคล่ือน เกดิอันตรายจนถงึ
ชีวิตตอผูรับบริการ เกิดความเสียหายจนแกไขไมไดตอ
ผูรบับรกิาร เคร่ืองมือ อปุกรณ กระบวนการทาํงานและ
ทาํใหเส่ือมเสียชือ่เสียง ถกูฟองรองทางสือ่ ทางกฎหมาย
        3. เกณฑจาํแนกระดับความรนุแรงของอบัุติการณ
เรื่องรองเรียน แบงเปน 2 ระดับ
 3.1 ระดบัไมรนุแรง คือ อบุตักิารณของเรือ่ง
รองเรียนที่มีระดับความรุนแรงของการเกิดอุบัติการณ
ตามเกณฑของ NCC MERP ตั้งแตระดับ A ถึง D คือ
ตั้งแตไมมีความคลาดเคล่ือนแตมีโอกาสท่ีจะกอใหเกิด
ความคลาดเคล่ือน ไปจนถึงเกิดความคลาดเคล่ือน
แตไมเปนอันตราย/ไมสงผลเสียหาย
 3.2 ระดับรุนแรง คือ อุบัติการณของเร่ือง
รองเรียนที่มีระดับความรุนแรงของการเกิดอุบัติการณ
ตามเกณฑของ NCC MERP ตั้งแตระดับ E ถึง I คือ
เกิดความคลาดเคลื่อนสงผลใหเกิดอันตรายชั่วคราวตอ
ผูรบับรกิาร จนถงึเกดิอนัตรายจนถงึชวีติตอผูรับบรกิาร
 ในการศึกษาครั้งนี้ ไดประยุกตใชเกณฑ
การจําแนกความรุนแรงของอุบัติการณเร่ืองรองเรียน
ทีแ่บงเปน 2 ระดบั คือ ระดบัไมรนุแรง และระดับรนุแรง
ตามนิยามคําศัพท เพื่อเปนแนวทางในการจัดการ
ความเสีย่งในงานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภณัฑสขุภาพ
และการบริการสุขภาพตอไป

นิยามคําศัพท
 อบุตักิารณเรือ่งรองเรยีน (incident) หมายถงึ 
เหตกุารณทีเ่กดิขึน้ ซึง่อาจทาํใหเกดิอนัตราย กอใหเกดิ
ความไมพงึพอใจ คาํรองเรยีนหรอืการฟองรองทีเ่กดิกบั
ผูใชผลิตภัณฑสุขภาพหรือบริการสุขภาพ

ผลการศึกษา 
1. สถานการณเรื่องรองเรียน 
 ผลการศึกษาพบวา มีจํานวนเรื่องรองเรียน
ทั้งหมดที่เกี่ยวของกับงานคุมครองผูบริโภคดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพและการบริการสุขภาพสํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดสมุทรสาคร รวม 100 เร่ือง 
ประกอบดวย เร่ืองรองเรียนเกีย่วกบัผลติภัณฑสขุภาพ 
ไดแก อาหาร จํานวน 75 เรื่อง เครื่องสําอาง จํานวน 
11 เรื่อง อ่ืน ๆ 3 เรื่อง และเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับ
บริการสุขภาพ ไดแก สถานพยาบาล จํานวน 8 เรื่อง 
ที่มาของเรื่องรองเรียนสวนใหญมีแหลงตนเรื่องจาก
สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และกรมสนับสนุน
บรกิารสขุภาพคดิเปนรอยละ 50 โดยพบวาเรือ่งรองเรยีน
มาจากการรองเรียนจากประชาชน รอยละ 62 และ
จากการเฝาระวังท้ังในประเทศและตางประเทศของ
หนวยงานที่เกี่ยวของ รอยละ 38
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 เรือ่งรองเรียนทีพ่บบอยทีส่ดุคอืใน 3 ลาํดบัแรก
คือ เร่ืองรองเรยีนเกีย่วกบัผลิตภัณฑอาหาร รอยละ 75 
ซึง่เปนประเดน็เกีย่วกบัการแสดงฉลาก ไมระบเุลข อย. 
หรือไมระบุวันหมดอายุ รอยละ 22 การตรวจพบสาร
เจือปนอาหารในปริมาณที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
รอยละ 18 การโฆษณาสรรพคณุเกนิความจรงิ รอยละ 11 
และการเกิดอาการขางเคียง รอยละ 8 เรื่องรองเรียน
ลําดับที่ 2 เปนเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ เครื่อง
สําอาง รอยละ 11 ในประเด็นที่มีความเกี่ยวของกับ
การผสมสารอันตรายหรือสารหามใชในเคร่ืองสําอาง 
และลาํดบัที ่3 เปนเรือ่งรองเรยีนเกีย่วกบัสถานพยาบาล 
รอยละ 8 ในประเด็นที่มีความเกี่ยวของกับเร่ืองสิทธิ
การรักษาและอาการขางเคยีงจากการไดรบับริการสุขภาพ 
 นอกจากนัน้ พบวาเรือ่งรองเรยีนดงักลาวท่ีมี
แหลงทีม่าจาก อย. และจากการเฝาระวงัของหนวยงาน
ในประเทศ เชน กรมการคาภายใน มูลนิธิเพื่อผูบริโภค 
สถาบนัอาหาร รวมถงึไดรบัความรวมมอืจากหนวยงาน
ระหวางประเทศ ไดแก Food Drug Administration 
(FDA) ประเทศเกาหลีและประเทศควิบา The Health 
Science Authority (HSA) ประเทศสงิคโปร เครือขาย 
Cosmetic Alert ประเทศมาเลเซยี และ Therapeutic 
Good Administration (TGA) ประเทศออสเตรเลีย 
สวนใหญเกี่ยวของกับความปลอดภัยของอาหารและ
สารหามใชในเครื่องสําอาง
 เรื่องรองเรียนระดับรุนแรงที่พบ มีผลใหเกิด
อันตรายชั่วคราวตอผูใชบริการ สวนใหญเกี่ยวของกับ
อาการขางเคียงจากการใชผลติภณัฑสขุภาพหรอืบรกิาร
สขุภาพ ไดแก ผืน่ เวยีนหัว คลืน่ไส อาเจยีน แนนหนาอก 
ซึง่จาํเปนตองไดรบัการรกัษาและหาสาเหตทุีเ่กีย่วของ
ตอไป ดังตารางที่ 2
 แมวาเรื่องรองเรียนดานผลิตภัณฑสุขภาพ
จะมีจํานวนมาก แตเมื่อวิเคราะหระดับความรุนแรง
ของเรือ่งรองเรียนท่ีมผีลตอความปลอดภยัหรอือนัตราย
ตอสุขภาพและชีวิตของผูใชผลิตภัณฑสุขภาพและการ
บรกิารสขุภาพ โดยประยกุตใชเกณฑระดบัความรนุแรง
ตามเกณฑของ NCC MERP พบวาสวนใหญอยูในระดบั
ที่ไมรุนแรง (Level A-C) และขาดขอมูลที่จําเปนตอง
สบืคนหาสาเหตเุพิม่เตมิ ในขณะทีเ่รือ่งรองเรยีนเกีย่วกบั

ตารางท่ี 2 จํานวนและลักษณะอาการความรุนแรง
จาํแนกตามประเภทผลติภณัฑสขุภาพและบรกิารสขุภาพ

ผลิตภัณฑ/บริการ จํานวนเรื่อง ลักษณะอาการ

8

3
1
1
2

อาหาร

เครื่องสําอาง
รานนวด
คลินิก
โรงพยาบาล

ผื่นขึ้น ผิวหนังอักเสบ ปสสาวะบอย 
คอแข็ง คลื่นไส อาเจียน ตาพรา 
เวยีนหวั ใจสัน่ เหงือ่ออก รอนวบูวาบ 
อารมณทางเพศรุนแรง ความดันตํ่า 
สงสัยผสมสารอันตราย อาจทําให
เสียชีวิต
ผื่นขึ้น ผิวหนังอักเสบ
เกิดจํ้าเลือดใตผิวหนัง
ติดเชื้อ มีหนอง
ปวดตามเสนประสาท แนนหนาอก 
หายใจไมออก

ตารางที่ 3 ความสัมพันธระหวางประเภทของเร่ือง
รองเรยีนกับระดับความรุนแรงของอบุติัการณเรือ่งรองเรยีน

2. การพัฒนาแนวทางในการจดัการขอมลูเรือ่งรองเรยีน 
 การจัดการขอมลูเร่ืองรองเรียนกอนปงบประมาณ 
พ.ศ. 2562 เม่ือมีรายงานเร่ืองรองเรียนสงมาถึง สสจ.
สมุทรสาคร เจาหนาทีก่ลุมงานคุมครองผูบริโภคทีไ่ดรบั
มอบหมายจะทําการลงเลขรับในระบบสารบรรณและ
เก็บเขาสูแฟมเอกสาร เรียงตามลาํดบัวันทีไ่ดรบัเอกสาร 
โดยแยกผูรบัผดิชอบงานตามประเภทของเรือ่งรองเรยีน
ดานผลติภัณฑสขุภาพ และบริการสขุภาพ
 ตอมาในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 ไดมีการ
พัฒนาแนวทางการพัฒนาการจัดการระบบขอมูล
ขอรองเรียนแบบอิเล็กทรอนิกส ประเภท Cloud 
Technology ผานระบบกูเกิลแอปพลเิคชนั (Google 
application) ซึ่งเปนการจัดเก็บขอมูลออนไลนบน
อินเทอรเน็ตที่ไมมีคาใชจาย ประกอบดวย ระบบการ
บันทึกขอมูล รายละเอียดของเร่ืองรองเรียนโดยยอ 

ประเภทเรื่องรองเรียน ไมรุนแรง รุนแรง p-value

78
7

11
4

0.035ผลิตภัณฑสุขภาพ
บริการสุขภาพ

บรกิารสขุภาพทีม่จีาํนวนนอยกวา แตกลบัมคีวามรุนแรง
มากกวา (Level C-E)  โดยพบความสัมพันธระหวาง
ประเภทของผลิตภัณฑสุขภาพหรือบริการสุขภาพกับ
ความรนุแรงของเรือ่งรองเรยีน อยางมนียัสาํคญัทางสถติ ิ
(p<0.05) ดังตารางที่ 3



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

ผลกระทบตอผูบริโภค เจาหนาท่ีผูรับผิดชอบ ระบบ
การติดตามแสดงสถานการณดําเนินเรือ่งรองเรยีน ระบบ
รายงานผลสรปุการดาํเนนิเรือ่งรองเรยีน  โดยใหความ
สําคัญกับการประเมินความรุนแรงของเรื่องรองเรียน 
และระบบการเชือ่มโยงขอมลู วาเปนเรือ่งรองเรียนดาน
ผลติภณัฑสุขภาพหรอืบรกิารสขุภาพ เพือ่เปนประโยชน
ในภาพรวม

รปูที ่1 การพฒันาแนวทางการจัดการขอมลูเรือ่งรองเรยีน
ผานระบบกเูกลิแอปพลเิคชนั

 จากผลการศึกษาการพัฒนาแนวทางการจัด
การขอมูลเร่ืองรองเรยีน พบวา google drive สามารถ
เก็บขอมูลไดโดยไมเสียคาใชจาย ทําใหผูที่มีสวนรวม
สามารถคนหาและจดัการขอมลูไดงายดายและสะดวก
รวดเร็ว ลดความซ้ําซอนในการลงขอมลู สามารถควบคมุ
สิทธิในการเขาถึงขอมูลในระดับท่ีแตกตางกันดวยการ
กําหนดรหัสเขาสูระบบเพื่อความปลอดภัยและรักษา
ความลับของขอมูล ลดการใชทรัพยากร ลดระยะเวลา
ในการคนหาเอกสารปองกนัความเสีย่งเอกสารสญูหาย 
เนื่องจากมีระบบสํารองขอมูล และพบวาระบบการจัด
การขอมูลผานทางระบบอิเล็กทรอนิกส ชวยอํานวย
ความสะดวกในการจัดการเรือ่งรองเรยีน สามารถใชเปน
ตัวอยางของการประยุกตใชเทคโนโลยีเพื่อสนับสนุน

การทํางานเปนทีมในการแลกเปลี่ยนขอมูลรวมกัน
ระหวางคณะกรรมการเพ่ือการดําเนนิงานดานคุมครอง
ผูบริโภคอยางมีประสิทธิภาพ

อภิปรายผล
 จากขอมูลสถานการณเรือ่งรองเรยีนของ สสจ.
สมุทรสาครเมื่อเปรียบเทียบกับขอมูลจากศูนยจัดการ
เรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมาย
เกีย่วกบัผลติภณัฑสขุภาพ (ศรป.) อย. ในปงบประมาณ 
พ.ศ. 2561 พบวา เรื่องรองเรียนที่พบบอยที่สุด คือ 
อาหาร รอยละ 50.08 ยา และเครือ่งสาํอาง ตามลําดับ 
โดยทีจั่งหวัดสมุทรสาครมีเร่ืองรองเรียนทีส่อดคลองกัน
โดยเปนเรื่องรองเรียนเกี่ยวของกับอาหารมากที่สุด 
แตพบการรองเรียนสงูถงึรอยละ 75 เน่ืองจากเปนแหลง
อตุสาหกรรมอาหารลําดบัตนของประเทศ อยางไรกต็าม 
เมื่อวิเคราะหถึงประเด็นรองเรียนที่พบบอยของ อย. 
มีความเก่ียวของกับการโฆษณา เชน การโฆษณาเกินจรงิ 
โฆษณาโดยไมไดรบัอนญุาต การโฆษณาผดิวตัถปุระสงค 
ในขณะที ่สสจ.สมุทรสาคร เก่ียวของกับการแสดงฉลาก 
เชน ฉลากไมถูกตอง ไมระบุเลข อย. หรือไมระบุ
วันหมดอายุ นอกจากนั้น อย. ไดรับเรื่องรองเรียนที่
เกี่ยวของกับคุณภาพอาหาร ที่มีความรุนแรงจนสงผล
กระทบตอรางกายของผูบริโภค รอยละ 10.8 เชน พบ
สิง่แปลกปลอม มสีารปนเปอน รบัประทานแลวทองเสยี 
เปนตน มีความคลายคลึงกับ สสจ.สมุทรสาคร ที่ไดรับ
เร่ืองรองเรียนที่มีความรุนแรงสงผลกระทบตอสุขภาพ
ของประชาชน รอยละ 8 
 จากการทบทวนวรรณกรรม ยงัไมพบการศึกษา
เปรยีบเทียบระหวางเรือ่งรองเรยีนจากผลติภณัฑสขุภาพ
และบริการสุขภาพ โดยที่จากการศึกษานี้พบวา แมวา
จํานวนเร่ืองรองเรียนท่ีมาจากผลิตภัณฑสุขภาพจะมี
จํานวนเร่ืองมากกวา แตพบวาเร่ืองรองเรียนท่ีมาจาก
บรกิารสุขภาพมคีวามรุนแรงมากกวา เนือ่งจาก บรกิาร
ทางการแพทยมีความเก่ียวของชีวิตและสุขภาพของ
ประชาชนโดยตรง และเรื่องรองเรียนที่มีความรุนแรง
ในบางครั้งมีความเกี่ยวของทั้งผลิตภัณฑสุขภาพและ
บรกิารสขุภาพ เชน เรือ่งรองเรยีนทีเ่ก่ียวของกับมาตรฐาน
ความปลอดภยัของผลติภณัฑสขุภาพในสถานพยาบาล 
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โฆษณาท้ังผลติภัณฑและบรกิารทีส่งผลตอสขุภาพของ

ประชาชน เปนตน สาํหรบัเรือ่งรองเรียนทีม่คีวามรนุแรง

และมีความซับซอนจําเปนตองมีการบูรณาการรวมกัน 

โดยประสานงานระหวางทีมสหสาขาวิชาชีพเพื่อการ

จัดการเรื่องรองเรียนที่มีประสิทธิภาพ

 ในปจจุบันไดริเร่ิมมีการจัดการขอมูลเร่ือง

รองเรียนทางระบบคอมพิวเตอร ผานระบบ Google 

drive นอกจากนั้นยังมีเครื่องมือชวยการทํางานดาน

เอกสาร เชน Google sheet ทีช่วยการวเิคราะหขอมลู 

ความถี่ความรุนแรงของเรื่องรองเรียน อยางทันทวงที 

เพือ่ใหการดําเนนิการจดัการเรือ่งรองเรยีนมปีระสทิธภิาพ 

นอกจากนั้นยังมีเครื่องมือที่ชวยสนับสนุนการทํางาน

ที่มีประโยชนอยาง Google sheet ใชในการจัดการ

ขอมูล Google slide ใชในการนําเสนอขอมูล และ 

Gmail ใชในการรับสงขอมูล จึงเปนเหตุผลในการนํา

เทคโนโลยมีาประยกุตใชเปนตนแบบการจัดการขอมลู

ที่จําเปนกับการดําเนินงานคุมครองผูบริโภค 

 ผลงานวจิยันีส้อดคลองกบังานวิจยัของ มูลนธิิ

เพื่อการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

เรื่องโครงการพัฒนาขอเสนอเกี่ยวกับระบบโครงสราง

การคุ มครองผู บริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของ

ประเทศไทยในอนาคต10 ที่กลาวถึงความจําเปนในการ

ปรับกระบวนงานหรือวิธีการทํางานในการกํากับดูแล

ผลิตภัณฑสุขภาพ โดยการทบทวน ปรับขั้นตอนการ

ทาํงาน นาํเทคโนโลยสีารสนเทศมาสนบัสนนุการทาํงาน 

ใหบริการอยางมีประสิทธิภาพ และการเชื่อมโยงขอมูล

ทกุสวนเขาดวยกนั เพือ่ใหจดัการกับขอมลูทีแ่ลกเปลีย่น

ระหวาง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากับ

หนวยงานดานอาหารและยาของประเทศอาเซียนได

งายขึ้น ลดการใชเอกสารในการทํางาน ลดอัตรากําลัง

เจาหนาท่ี ถือเปนความรบัผดิชอบทีส่าํคญัของกลุมงาน

คุมครองผูบริโภค สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดในการ

กาํกบัดแูลความปลอดภยัหลงัออกสูตลาดของผลติภณัฑ

สุขภาพและบริการสุขภาพในสวนภูมิภาค  

 เรื่องรองเรียนจากประชาชนแสดงใหเห็นถึง

ความเขมแข็งในการเฝาระวังภัยสุขภาพดวยตัวเอง 

จําเปนที่ตองมีระบบการจัดการนําขอมูลมาใชใหเกิด

ประโยชน เพ่ือใหสอดคลองกับแนวคิดการพัฒนางาน

ของกลุมงานคุมครองผูบริโภค สํานักงานสาธารณสุข

จังหวดั “สมุทรสาคร โมเดล” (Samutsakhon Model)

ในหวัขอ Smart Surveillance โดยใชการศกึษานีเ้พือ่

เปนขอมูลพื้นฐานในการพัฒนาแนวทางการเฝาระวัง

ความปลอดภยัดานผลติภณัฑสขุภาพและบรกิารสขุภาพ

ที่เกี่ยวของกับงานคุมครองผูบริโภคในอนาคต

สรุปผล
 จากการศึกษานี้ แสดงใหเห็นวา กลุมงาน

คุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุขที่มีบทบาท

ความรับผิดชอบในการควบคุมตรวจสอบผลิตภัณฑ

สขุภาพและบรกิารสขุภาพ ควรมกีารพฒันาระบบการ

จัดการขอมูลเรื่องรองเรียนที่เก่ียวของกับบริการและ

ผลติภณัฑสขุภาพ โดยการประยกุตใชเทคโนโลยใีนการ

จดัการฐานขอมลูเรือ่งรองเรยีน เพือ่ขยายผลไปในกลุม

เสี่ยงที่เกี่ยวของกับเรื่องรองเรียนที่รุนแรงตอสุขภาพ

ของประชาชน โดยมุงเนนตามนโยบายที่จําเปนตองมี

การดําเนินการอยางเรงดวนตอไป

ขอเสนอแนะ 
 ขอเสนอแนะสาํหรบัผลงานวจิยัน้ี เปนโครงการ

นํารองที่สามารถนํามาใชเปนแนวทางในการจัดลําดับ

ความสําคญัของการดาํเนนิการเรือ่งรองเรยีนตามระดบั

ความรุนแรง เพื่อลดผลกระทบท่ีเกี่ยวของกับเรื่อง

รองเรียน และควรมีการเฝาระวังเชิงรุกสําหรับเรื่อง

รองเรียนทีพ่บบอยและมีความรุนแรง เพ่ือทาํการวิเคราะห

สาเหตุของปญหาและหาแนวทางปองกนัทีต่นเหตขุอง

เรื่องรองเรียน โดยใชการจัดการขอมูลที่เปนระบบ 

และควรประยกุตใชขอมลูจากการเฝาระวังและตรวจสอบ

เรือ่งรองเรยีนใหเปนประโยชนในการจดัการเรือ่งรองเรยีน

ใหเปนไปตามกฎหมาย นอกจากน้ียงัเปนแนวทางในการ

สื่อสารกับผูประกอบการ เพื่อใหปรับปรุงคุณภาพของ

ผลติภณัฑสขุภาพและบรกิารสขุภาพใหไดตามมาตรฐาน 

และสรางความเชื่อมั่นใหประชาชนในการเลือกใช

ผลิตภัณฑสุขภาพและบริการสุขภาพที่มีประสิทธิภาพ

และความปลอดภัย
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          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 

บทความวิจัย Research Article
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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

          บทคัดยอ
ความสําคัญ: ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ เปนศูนยรับคําขออนุญาตที่จุดเดียว เพื่อลดความยุงยาก
ของผูประกอบการในการยื่นคําขออนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ มีภารกิจในการควบคุม กํากับผลิตภัณฑสุขภาพ
กอนออกสูทองตลาด ซึ่งสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยนาท มีการดําเนินงานเปนไปตามเกณฑมาตรฐานของ 
อย. อยางตอเนื่อง ซึ่งในป 2562 ศูนยบริการฯ ไดกําหนดแผนการพัฒนาเพื่อยกระดับคุณภาพการใหบริการ
จากเกณฑมาตรฐานระดับกรม (อย.) สูมาตรฐานระดับประเทศหรือที่เรียกวามาตรฐานศูนยราชการสะดวก 
(GECC) ผูวจิยัจงึสนใจศกึษาถงึความคาดหวงัและความพงึพอใจตอคณุภาพการใหบรกิารสูการเปนศนูยราชการ
สะดวก รวมถึงขอเสนอแนะและความคิดเห็นเพิ่มเติม เพื่อเปนแนวทางการยกระดับคุณภาพการใหบริการ 
โดยมุงหวังใหเกิดความพึงพอใจและเปนไปตามความคาดหวังของผูรับบริการ นับเปนการยกระดับคุณภาพ
การใหบริการที่เพ่ิมมากขึ้น ตอบสนองนโยบายระดับชาติ อีกทั้งสอดคลองกับแผนยุทธศาสตรชาติ 20 ป 
ดานสาธารณสุขดวย
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วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาแนวทางการยกระดับคุณภาพการใหบริการงานควบคุม กํากับผลิตภัณฑสุขภาพ
กอนออกสูทองตลาด ณ ศนูยบรกิารผลติภัณฑสขุภาพเบ็ดเสรจ็ สาํนกังานสาธารณสขุจงัหวดัชยันาท สูการเปน
ศูนยราชการสะดวก

วธิกีารวจิยั: การศึกษานี ้เปนการวจิยัเชงิสาํรวจ ไดแก ความคาดหวงัและความพงึพอใจของผูรับบรกิาร รวมถงึ
สรปุขอเสนอแนะและความคดิเหน็เพิม่เตมิของผูรบับรกิาร ประชากรและกลุมตวัอยาง ไดแก กลุมผูรบับรกิาร 
ที่เขารับบริการ ณ ศูนยบริการฯ โดยเก็บรวบรวมขอมูลต้ังแตมกราคม 2561 ถึงตุลาคม 2562 จํานวน 
360 ตัวอยาง  

ผลการศกึษา: พบวา ผูรบับรกิารสวนใหญเปนหญิงมากกวาชาย รอยละ 74.20 อายรุะหวาง 31-40 ป รอยละ 
33.33 การศกึษาระดบัปรญิญาตร ีรอยละ 59.20 มรีะดบัความคาดหวงัตอการใหบรกิารในภาพรวมอยูในระดบั
มาก เมื่อพิจารณารายดาน พบวาผูรับบริการมีระดับความคาดหวังตอการใหบริการ ดานคุณธรรมและความ
โปรงใสของหนวยงานมากที่สุด รองลงมาคือดานเจาหนาท่ีผูใหบริการดานสถานที่และสิ่งอํานวยความสะดวก 
ดานกระบวนการและข้ันตอนการใหบริการ สวนระดบัความพงึพอใจตอการใหบรกิารในภาพรวมอยูในระดับมาก 
และเมือ่พจิารณารายดาน พบวา ผูรบับรกิารมีระดับความพงึพอใจตอการใหบรกิารดานคณุธรรมและความโปรงใส
ของหนวยงานมากที่สุด รองลงมาคือดานเจาหนาที่ผูใหบริการดานกระบวนการและขั้นตอนการใหบริการ 
ดานสถานที่และสิ่งอํานวยความสะดวก ตามลําดับ อีกทั้งความแตกตางและชองวางของความคาดหวังและ
ความพึงพอใจตอการใหบริการ พบวาคาเฉลี่ยของความพึงพอใจดานกระบวนการและขั้นตอนการใหบริการ 
ดานเจาหนาทีผู่ใหบรกิาร และดานคณุธรรมและความโปรงใสของหนวยงาน มคีาเปนบวกกลาวคือ ผูรบับริการ
มคีวามพงึพอใจสงูกวาระดบัความคาดหวงัตอการใหบริการ แตดานสถานท่ีและสิง่อาํนวยความสะดวก มีคาเฉลีย่
ของความระดับความพึงพอใจมีคาเปนลบซึ่งตํ่ากวาความคาดหวังการบริการ

สรุป: ผูรับบริการ มีระดับความคาดหวังและความพึงพอใจตอการใหบริการในภาพรวมอยูในระดับมากและ 
มีความพึงพอใจดานกระบวนการและขั้นตอนการใหบริการ ดานเจาหนาท่ีผูใหบริการ และดานคุณธรรมและ
ความโปรงใสของหนวยงานสงูกวาความคาดหวงั สวนดานสถานทีแ่ละสิง่อาํนวยความสะดวก มคีวามพงึพอใจ
นอยกวาความคาดหวังการบริการ ซึ่งผลการวิจัยคร้ังนี้ นําไปเปนแนวทางการยกระดับคุณภาพการใหบริการ
สูการเปนศูนยราชการสะดวก และยังทําใหเกิดการบริการท่ีตอบสนองไดตรงกับความตองการผูรับบริการ 
เกดิคุณภาพการใหบรกิารทีเ่พิม่มากขึน้จากเกณฑมาตรฐานระดบักรม สูมาตรฐานระดบัประเทศ และเปนตนแบบ
ในการพัฒนางานบริการ ณ ศูนยบริการฯ ในเขตสุขภาพและสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดอื่น ๆ ทั่วประเทศ
ตอไปได 

คําสําคัญ:  ผลิตภัณฑสุขภาพ แนวทางการยกระดับคุณภาพ คุณภาพการใหบริการ

บทนํา
 แผนยทุธศาสตรชาต ิ20 ป ดานสาธารณสขุ 
ไดใหความสําคัญกับผูรับบริการ ผูมีสวนไดสวนเสีย
และประชาชน โดยยึดคานิยมหลักคือความเปนเลิศ
ท่ีมุงเนนผูรบับรกิารผูมสีวนไดสวนเสยีและประชาชน
ซึง่สอดคลองกบันโยบายของรฐับาล (พลเอกประยทุธ 
จันทรโอชา) ตั้งแตป 2558 ที่ใหกระทรวง กรมและ

จงัหวดั รวมถงึรฐัวสิาหกจิทกุแหงทีเ่กีย่วของ มศีนูย
ราชการสะดวกหรือ Government Easy Contact 
Center (GECC) เพื่อเปนหนวยงานที่ทําหนาที่ให
คําแนะนําและอํานวยความสะดวกแกประชาชน 
ทําใหเกิดการใหบริการท่ีมีประสิทธิภาพและสราง
ความเชือ่มัน่ใหแกประชาชนทีเ่ดินทางมาตดิตอราชการ
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กับหนวยงานของรัฐ โดยเนนเรื่อง “สะดวก รวดเร็ว 
เขาถึงงาย” เปนสําคัญและมีองคประกอบสําคัญคือ 
(1) ดานสถานที่ ที่เขาถึงงาย (2) ดานบุคลากร มีจิต
บริการ การบริการมีคุณภาพและประสิทธิภาพ (3) 
ดานงานบริการ ซึ่งตอบสนองความตองการของ
ประชาชน มข้ัีนตอนการขอรบับรกิาร ไมยุงยากซบัซอน 
มคีวามงายในการใหบรกิาร (4) ดานอืน่ ๆ ตามความ
เหมาะสม ตามภารกิจ โดยทุกดานตองมีมาตรฐาน
ในการบรกิารประชาชน1 นอกจากนีง้านวจิยันีย้งัมุงเนน
การพัฒนาคุณภาพดานการใหบริการของศูนยฯ 
โดยระบบงานใหบริการที่สําคัญ อันไดแก (1) ระบบ
กอนเขาสูจุดใหบริการ (2) ระบบงานจุดใหบริการ
และ (3) ระบบสนับสนุนการใหบริการ
 สาํนกังานสาธารณสุขจงัหวดั (สสจ.) ชยันาท 
ไดจัดใหมีศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ
หรอื One Stop Service Center นบัตัง้แตป 2549 
เปนตนมาจนถงึปจจบุนั เพือ่เปนศนูยรบัคาํขออนญุาต
ทีจ่ดุเดยีว ลดความยุงยากของผูประกอบการในการย่ืน
คาํขออนุญาตตามนโยบายของสํานกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.)2 โดยมกีารดาํเนนิงานเปนไปตาม
เกณฑมาตรฐานของ อย. อกีทัง้นบัตัง้แตป 2561 ไดมี
การศกึษาวิจัยและพัฒนาคณุภาพการใหบรกิารใหเปน
ไปตามมาตรฐานของสาํนกังานคณะกรรมการปองกนั
และปราบปรามการทุจริตแหงชาติ เพื่อมุงเนนใหเกิด
คุณธรรมและความโปรงใสในการพิจารณาอนุญาต
เพิ่มขึ้นอีกดวย ทั้งนี้ งานควบคุม กํากับผลิตภัณฑ
สุขภาพกอนออกสูทองตลาด เปนหนึ่งในภารกิจหลัก
ของกลุมงานคุมครองผูบริโภคฯ ณ ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จเพื่อปกปองคุมครองสิทธิ
และความปลอดภัยประชาชนจากการบริโภคผลิตภณัฑ
และบรกิารสขุภาพ อาํนวยความสะดวกตอผูประกอบการ 
อนัประกอบดวยการพจิารณาออกใบอนญุาตผลติ ขาย 
นําเขามาในราชอาณาจักร ในผลิตภัณฑประเภทยา 
อาหาร เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย วัตถุออกฤทธิ์
ตอจิตและประสาท ยาเสพติดใหโทษที่ใชในทางการ
แพทย และวัตถอุนัตรายทีใ่ชในบานเรือน ตามทีไ่ดรบั
มอบอํานาจจาก อย.2 สสจ.ชัยนาท ก็ไดจัดใหมีแผน

การดําเนินงานพัฒนาศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสรจ็ เพือ่เปนแนวทางนาํไปสูการกําหนดทศิทาง
การพฒันาศนูยบรกิารผลติภณัฑสขุภาพเบด็เสรจ็และ
ปฏิบัติสูเปาหมายตามนโยบายรัฐบาล
 ในป 2562 ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ สสจ.ชัยนาท จึงไดกําหนดแผนการพัฒนา
เพือ่ยกระดบัคณุภาพการใหบรกิารงานควบคมุ กาํกบั
ผลิตภัณฑและบริการสุขภาพกอนออกสูทองตลาดสู
การเปนศนูยราชการสะดวก แผนระยะ 2 ป (2562-
2563) โดยในชวงป 2562 นี ้ซึง่การวจิยัครัง้นีจ้ะศกึษา
ถึงความพึงพอใจและความคาดหวังของผูรับบริการ 
รวมถึงขอเสนอแนะและความคิดเห็นเพิ่มเติม ซึ่งจะ
สามารถนําไปเปนแนวทางการยกระดับคุณภาพ
การใหบรกิารสูการเปนศนูยราชการสะดวก เพือ่มุงหวัง
ใหเกิดการพัฒนาคุณภาพการใหบริการที่ตอบสนอง
ไดตรงกบัความตองการผูรบับรกิารและยงัเปนการยก
ระดบัคณุภาพการใหบรกิารใหเพิม่มากขึน้จากเกณฑ
มาตรฐานระดบักรมสูมาตรฐานระดบัประเทศ ตอบสนอง
นโยบายระดบัชาติ อกีทัง้สอดคลองกับแผนยทุธศาสตร
ชาติ 20 ป ดานสาธารณสุขดวย

วัตถุประสงค
 1. เพือ่ศกึษาแนวทางการยกระดบัคณุภาพ 
การใหบริการงานควบคมุ กํากับผลติภณัฑและบริการ
สุขภาพกอนออกสูทองตลาด สํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดชัยนาท สูการเปนศูนยราชการสะดวก
 2. เพือ่รบัทราบขอเสนอแนะและความคดิเหน็
ของผูรับบริการ 

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย 
 เปนการวิจัยเชิงสํารวจ (survey research) 
โดยเก็บขอมูลเชิงปริมาณ เครื่องมือที่ใช ไดแก แบบ
สอบถามความคาดหวังและความพึงพอใจของผูรับ
บริการตอคุณภาพการใหบริการของศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สสจ.ชัยนาท ทั้งแบบ
ออนไลนและรูปแบบเอกสาร
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ประชากรและกลุมตัวอยาง 
 คือ ผูรับบริการ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑ
สขุภาพเบด็เสร็จ สสจ.ชัยนาทท้ังหมดในชวงระยะเวลา
ตั้งแตเดือนมกราคม 2561 ถึงตุลาคม 2562 จํานวน 
360 คน 
การรวบรวมขอมูล 
 โดยแจกแบบสอบถามภายหลังจากรับ
บริการแลว โดยใหเวลาตอบแบบสอบถามประมาณ 
15 นาที ทั้งนี้ ผูรับบริการจะเลือกตอบแบบสอบถาม
ผานระบบออนไลนในแท็บเล็ตหรือรูปแบบเอกสาร
ก็ไดซึ่งมีขอคําถามเดียวกัน จากนั้นตรวจสอบและ
เก็บรวบรวมขอมูล
สถิติและการวิเคราะหขอมูล 
 ใชสถิติเชิงพรรณนา ไดแก ความถี่ รอยละ 
คาเฉลี่ย และแปลความหมายคาคะแนนเฉลี่ยโดย
ใชหลักเกณฑของ 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/พึงพอใจนอย
          - คะแนนเฉลี่ย 1.00 -1.50 หมายถึง ความ
คาดหวัง/พึงพอใจนอยที่สุด
นิยามศัพท
          แนวทางการยกระดบัคณุภาพ หมายถึง ระดบั
ความคาดหวังและความพึงพอใจของผูรับบริการตอ
การใหบริการ 
          คณุภาพการใหบริการ หมายถึง การใหบรกิาร
ท่ีมปีระสิทธภิาพเปนไปตามมาตรฐานของสาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา สาํนกังานคณะกรรมการ
ปองกันและปราบปรามการทุจริตแหงชาติ และ
สํานักงานคณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ

ผลการศึกษา
1. ขอมูลสวนบุคคลของผูรับบริการ  
          ผลการศึกษาผูรับบริการ 360 คน พบวา 
เปนหญิงมากกวาชาย รอยละ 74.2 อายุระหวาง 
31-40 ป รอยละ 33.33 การศกึษาระดับปรญิญาตร ี
รอยละ 59.2 ดังตารางที่ 1
2. ระดับความคาดหวังและความพึงพอใจตอ
การใหบริการของผูรับบริการในภาพรวม 
 ประกอบดวย ดานกระบวนการและข้ันตอน
การใหบริการ ดานเจาหนาที่ผูใหบริการ ดานสถานที่
และสิ่งอํานวยความสะดวก และดานคุณธรรมและ
ความโปรงใสของหนวยงาน พบวา ระดบัความคาดหวงั 
และความพึงพอใจของผูรับบริการในภาพรวมอยูใน
ระดับมากที่ X

_
= 4.45  และ 4.23 ตามลําดับ เมื่อ

พจิารณาในรายดาน พบวา ผูรบับรกิาร มคีวามคาดหวงั
ตอการใหบรกิารดานคณุธรรมและความโปรงใสของ

ตารางที ่1 จาํนวนและรอยละของผูรับบริการ จาํแนก
ตามขอมูลสวนบุคคล

ขอมูลสวนบุคคล จํานวน รอยละ

เพศ

    หญิง

    ชาย

อายุ

    20-30 ป

    31-40 ป

    41-50 ป

    51-60 ป

    61 ปขึ้นไป

ระดับการศึกษา

    มัธยมศึกษา

    ปวช. ปวส.

    ปริญญาตรี

    สูงกวาปริญญาตรี

 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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หนวยงานมากท่ีสดุ (X
_

= 4.63) รองลงมาซึง่อยูระดบั
มากคือ ดานเจาหนาที่ผูใหบริการ ดานสถานที่และ
สิ่งอํานวยความสะดวก และดานกระบวนการและ
ขั้นตอนการใหบริการ (X

_
= 4.21, 4.08 และ 3.99 

ตามลาํดบั) ประเดน็ตอมาท่ีศกึษาความพงึพอใจ พบวา 
ผูรับบริการ มีระดับความพึงพอใจตอการใหบริการ
ดานคุณธรรมและความโปรงใสของหนวยงานมากท่ีสดุ
เฉลี่ย 4.83 รองลงมาคือ ดานเจาหนาที่ผูใหบริการ 
ดานกระบวนการและขัน้ตอนการใหบรกิาร และดาน

สถานทีแ่ละสิง่อาํนวยความสะดวก (X
_

= 4.73, 4.30 
และ 3.93 ตามลําดับ)     
 ทั้งนี้ เมื่อเปรียบเทียบระดับคาดหวังตอ
การใหบริการกับความพึงพอใจ พบวา สวนใหญ
มีความคาดหวังและความพึงพอใจในระดับเดียวกัน
ที่ระดับมาก ยกเวนดานเจาหนาที่ผูใหบริการที่ความ
พึงพอใจสูงกวาความคาดหวัง 1 ระดับ จากระดับ
คาดหวังมาก (X

_
=4.21) สูระดับพึงพอใจมากท่ีสุด 

(X
_

=4.73) ดังตารางที่ 2

3. ความแตกตางระหวางคาระดับความคาดหวงักบั
ระดบัความพงึพอใจตอการใหบรกิารของผูรบับรกิาร 
(gap) จําแนกรายขอ ดังนี้ 
 3.1 ดานกระบวนการและขั้นตอนการให
บริการ พบวาผูรับบริการมีความคาดหวังตอการให
บริการ พบวาผูรับบริการมีความคาดหวังสูงสุด 3 
อันดับแรก ไดแก มีความคาดหวังตอความสะดวก
รวดเร็วมากที่สุด (X

_
= 4.06) รองลงมาคือวันและ

เวลาเปดใหบรกิารมีความเหมาะสม (X
_

= 4.05) และ
มีระบบนัดหมายลวงหนา (X

_
= 3.98) ตามลําดับ 

สวนความพงึพอใจสงูสดุ 3 อนัดบัแรก ไดแก มีความ
พึงพอใจตอการมีระบบนัดหมายลวงหนามากที่สุด 
(X
_

= 4.58) รองลงมาคือ การใหบรกิาร มีความสะดวก 
รวดเร็ว (X

_
= 4.57) และไดรับความสะดวกจาก

การใหบริการแตละข้ันตอน (X
_

= 4.34) ตามลําดับ 
เมื่อพิจารณาถึงความแตกตางระหวางคาระดับความ
คาดหวงัและความพึงพอใจตอการใหบรกิารของผูรบั
บริการ (gap) พบวา มีคาเปนบวก ซึ่งหมายถึงผูรับ
บรกิารมคีวามพงึพอใจตอการใหบรกิารสงูกวาความ
คาดหวัง โดยมีความพึงพอใจสูงสุดคือ การมีระบบ

นดัหมายลวงหนา รองลงมาคอืการใหบรกิาร สะดวก
รวดเร็ว การไดรับความสะดวกจากการใหบริการ
แตละขัน้ตอน ประเภทงานทีใ่หบริการมีความเพยีงพอ 
และผังแสดงขั้นตอนในการเขารับบริการ ตามลําดับ 
ในสวนของความแตกตางที่มีคาเปนลบ ซึ่งหมายถึง
ผูรับบริการมีความพึงพอใจนอยกวาความคาดหวัง
ตอการใหบริการ ไดแก วันและเวลา เปดใหบริการ
ควรใหมีความเหมาะสม
 3.2 ดานเจาหนาท่ีผูใหบริการ พบวาผูรับ
บริการมีความคาดหวังสูงสุด 3 อันดับแรก ไดแก 
มรีะดบัความคาดหวงัตอความรู ความสามารถในการ
อธิบายขอมูลของเจาหนาที่ (X

_
= 4.24) รองลงมา

คอืความเอาใจใส ความกระตอืรอืรนในการใหบรกิาร
ของเจาหนาท่ี (X

_
= 4.23) และการอํานวยความ

สะดวกของเจาหนาที ่เชน  การพิมพแบบฟอรมตาง ๆ 
ใหแกผูรับบริการ การสืบคนขอมูลที่เกี่ยวของ ฯลฯ 
(X
_

= 4.23) ตามลําดับ ซึ่งทั้งหมดอยูในระดับมาก 
ในขณะที่ความพึงพอใจสูงสุด 3 อันดับแรก ไดแก 
การแตงกายสุภาพ เหมาะสมกับสถานที่ราชการ 
(X
_

= 4.82) รองลงมาคือบุคลิก ทวงที วาจาและ

ตารางที่ 2 ระดับความคาดหวังและความพึงพอใจของผูรับบริการในภาพรวมและรายดาน

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. กระบวนการและข้ันตอนการใหบริการ

2. เจาหนาที่ผูใหบริการ

3. สถานที่และสิ่งอํานวยความสะดวก

4. คุณธรรมและความโปรงใสของหนวยงาน

ภาพรวม
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ตอนรบัของเจาหนาที ่(X
_

= 4.82) และความเอาใจใส
ความกระตือรือรนในการใหบริการของเจาหนาที่ 
(X
_

= 4.80) ตามลําดับ เปนความพึงพอใจระดับ
มากที่สุด และเมื่อเปรียบเทียบ gap ของคาความ
คาดหวังกับความพึงพอใจตอการใหบริการ พบวา 
มีคาเปนบวกทุกรายการ ไดแก เจาหนาที่แตงกาย
สุภาพ เหมาะสมกับสถานที่ราชการ รองลงมาคือ
บุคลิก ทวงที วาจา และการตอนรับของเจาหนาที่ 
ความเอาใจใส ความกระตือรือรนในการใหบริการ
ของเจาหนาท่ี การตอบขอซักถาม ใหคําแนะนํา 
ชวยแกไขปญหาอยางถกูตอง การอํานวยความสะดวก
ของเจาหนาที ่เชน การพมิพแบบฟอรมตาง ๆ การสบื
คนขอมูลท่ีเกี่ยวของ ฯลฯ มีเจาหนาที่สําหรับยื่น
คําขอฯ (ออนไลน) แทนผูประกอบการโดยเฉพาะ 
และเจาหนาที ่มคีวามรู ความสามารถในการอธิบาย
ขอมูล ตามลําดับ
 3.3 ดานสถานทีแ่ละสิง่อาํนวยความสะดวก 
พบวา ผูรับบริการมีความคาดหวังตอการใหบริการ
มากทีส่ดุ 3 อนัดบัแรก ไดแก ความคาดหวงัตอระบบ
อินเทอรเนต็สําหรับผูรบับริการยืน่คาํขอฯ ผานระบบ
ออนไลนมากที่สุด (X

_
= 4.88) รองลงมาคือการมี

แบบฟอรมตาง ๆ ไวใหบรกิาร (X
_

= 4.71) และมทีวีี
สําหรับผูรับบริการระหวางรอรับบริการ (X

_
= 4.67) 

ตามลาํดบั สวนความพงึพอใจมากทีสุ่ด 3 อันดบัแรก 
ไดแก การมีแบบฟอรมตาง ๆ ไวใหบริการมากท่ีสุด 
(X
_

= 4.99) รองลงมาคอื มอุีปกรณสําหรบัผูรบับรกิาร
เพียงพอ เชน คอมพิวเตอร เครื่องถายเอกสาร ฯลฯ 
(X
_

= 4.96) และมชีองทางการสือ่สารตดิตอเจาหนาที ่
ไดแก ไลน ขอความทางเฟซบุก ฯลฯ (X

_
= 4.95) 

ตามลาํดบั และเมือ่เปรยีบเทียบ gap คาความคาดหวัง
กับความพึงพอใจตอการใหบริการ พบวา สวนใหญ
มีคาเปนบวก ไดแก การมีชองทางการสื่อสารติดตอ
เจาหนาที ่เชน ไลน หรอืขอความทางเฟซบุก เปนตน 
รองลงมาคอืการมีอปุกรณสาํหรับผูรบับริการเพยีงพอ 
เชน คอมพวิเตอร เครือ่งถายเอกสาร การมแีบบฟอรม
ตาง ๆ ไวใหบรกิาร การมปีายหรือสญัลกัษณบอกทางเขา
ถงึจุดบริการเพยีงพอ ความสะอาดของสถานทีใ่หบรกิาร 
การมีชองทางการสื่อสารติดตอเจาหนาที่ ไดแก ไลน 

ขอความทางเฟซบุก ฯลฯ และสถานที่ใหบริการ
มคีวามสวยงาม ทนัสมยั ตามลาํดบั สวนความแตกตาง
ที่มีคาเปนลบ ไดแก ทีวีสําหรับผูรับบริการระหวาง
รอรับบริการ รองลงมาคือการมีปายหรือสัญลักษณ
บอกทางเขาติดตัง้อยูในตาํแหนงทีม่องเหน็งาย มทีาง
ลาดชันเพียงพอ สําหรับรถเข็นผูพิการ สตรีมีครรภ
ผูสงูอาย ุฯลฯ มรีะบบอนิเทอรเนต็สาํหรบัผูรบับรกิาร
ยื่นคําขอผานระบบออนไลน มีมุมบริการนํ้าดื่ม ชา 
กาแฟ ฯลฯ เพียงพอ และสถานที่ใหบริการมีความ
กวางขวาง มีพื้นที่เพียงพอ ตามลําดับ
 3.4 ดานคุณธรรมและความโปรงใสของ
หนวยงาน พบวาผูรับบริการมีระดับความคาดหวัง
ตอการใหบรกิารมากทีส่ดุ 3 อนัดบัแรก ไดแก ความ
คาดหวังตอหนวยงานมีการเปดเผยขอมูลการดําเนิน
งานชัดเจน ถกูตอง ครบถวนและเปนปจจบุนัมากท่ีสดุ 
(X
_

= 4.97) รองลงมาคือเจาหนาท่ีของหนวยงาน
ใหขอมูลอยางโปรงใส ไมปดบังหรือบิดเบือนขอมูล 
(X
_

= 4.94) และหนวยงานใหความสําคัญกับความ
คดิเหน็ของผูรบับรกิาร เพือ่นาํไปปรบัปรงุพฒันางาน 
(X
_

= 4.85) ตามลาํดบั สวนความพงึพอใจอนัดบัแรก
ที่มีคะแนนเฉลี่ยสูงสุดเทากัน ไดแก การที่หนวยงาน
ใหความสําคัญกับความคิดเห็นของผูรับบริการเพื่อ
นําไปปรับปรุงพัฒนางาน เจาหนาที่มีความซื่อสัตย
สุจริตในการปฏิบัติหนาที่ และเจาหนาที่ใหความ
เสมอภาคในการใหบริการแกผูรับบริการตามลําดับ
กอน-หลัง (X

_
= 4.75) รองลงมาคือหนวยงานมีการ

กาํหนดขัน้ตอนการปฏิบตังิานอยางชดัเจน เปนระบบ
และทาํใหเกดิความสะดวกในการตดิตอหรอืรบับรกิาร 
(X
_

= 4.69) และเจาหนาที่ของหนวยงานปฏิบัติตาม
ขั้นตอนและระยะเวลาที่กําหนดอยางเครงครัด 
(X
_

= 4.68) ตามลําดับ และเมื่อเปรียบเทียบ gap 
คาความคาดหวังกับความพึงพอใจตอการใหบริการ 
พบวา ทั้งหมดมีคาเปนลบ ซึ่งหมายถึงผูรับบริการ
มีความพึงพอใจตํ่ากวาความคาดหวังการใหบริการ 
โดยความคาดหวงัสงูสดุคือ การท่ีเจาหนาท่ีของหนวยงาน 
ใหขอมูลอยางโปรงใส ไมปดบังหรือบิดเบือนขอมูล 
หนวยงาน การมีการเปดเผยขอมูลการดําเนินงาน
ชดัเจน ถกูตอง ครบถวน และเปนปจจบุนั หนวยงาน 
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ตารางที่ 3 ความแตกตางระหวางคาระดับความคาดหวังและความพึงพอใจตอการใหบริการ จําแนกรายขอ

มกีารนาํเสนอความกาวหนาการดาํเนนิงานใหทานทราบ
เจาหนาทีข่องหนวยงานปฏบิตังิานโดยมุงตอบสนอง 
ความตองการผูรบับริการหนวยงานมกีารเปดโอกาส
ใหผูรับบริการแสดงความคิดเห็นตอการดําเนินงาน
ตาง ๆ หนวยงานใหความสําคญักับความคดิเหน็ของ
ผูรบับรกิาร เพือ่นาํไปปรบัปรงุ พัฒนางาน หนวยงาน
มีการกําหนดขั้นตอนการปฏิบัติงานอยางชัดเจน 
เปนระบบและทําใหเกิดความสะดวกในการติดตอ

หรือรับบริการ เจาหนาท่ีของหนวยงานปฏิบัติงาน
ตามขั้นตอนและระยะเวลาที่กําหนดอยางเครงครัด 
การทีเ่จาหนาทีใ่หความเสมอภาคในการใหบริการแก
ผูรบับรกิารตามลาํดบักอน-หลงั และการทีเ่จาหนาที ่
มีความซื่อสัตยสุจริตในการปฏิบัติหนาที่ เชน ไมรับ
สินบน ไมขอสิ่งตอบแทน ไมหาประโยชนในทาง
มิชอบ ฯลฯ ตามลําดับ ดังตารางที่ 3

ระดับความพึงพอใจระดับความคาดหวัง
รายการ

X
_

SD ระดับ X
_

SD

ผลตาง

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

ดานกระบวนการและขั้นตอนการใหบริการ

1. มีผังแสดงขั้นตอนในการเขารับบริการ

2. ไดรับความสะดวกจากการใหบริการแตละขั้นตอน

3. การใหบริการ มีสะดวก รวดเร็ว 

4. ประเภทงานที่ใหบริการมีความเพียงพอ

5. วันและเวลา เปดใหบริการมีความเหมาะสม

6. มีระบบนัดหมายลวงหนา 

ดานเจาหนาที่ผูใหบริการ

1. เจาหนาที่มีความรู ความสามารถในการอธิบายขอมูล

2. การตอบขอซักถาม ใหคําแนะนํา ชวยแกไขปญหาอยางถูกตอง

3. เจาหนาที่แตงกายสุภาพ เหมาะสมกับสถานที่ราชการ

4. บุคลิก ทวงที วาจา และการตอนรับของเจาหนาที่

5. ความเอาใจใส ความกระตือรือรนในการใหบริการของเจาหนาที่

6. มีเจาหนาที่สําหรับยื่นคําขอฯ (ออนไลน) แทนผูประกอบการ

โดยเฉพาะ

7. การอํานวยความสะดวกของเจาหนาที่ เชนการพิมพแบบฟอรม

ตาง ๆ การสืบคนขอมูลที่เกี่ยวของ ฯลฯ

ดานสถานที่และสิ่งอํานวยความสะดวก

1. สถานที่ใหบริการมีความสวยงาม ทันสมัย

2. สถานที่ใหบริการมีความกวางขวาง มีพื้นที่เพียงพอ

3. ความสะอาดของสถานที่ใหบริการ

4. การจัดสถานที่และอุปกรณสะดวกตอการใหบริการ

5. มีแบบฟอรมตาง ๆ ไวใหบริการ

6. มีมุมบริการนํ้าดื่ม ชา กาแฟ ฯลฯ สําหรับผูรับบริการเพียงพอ

7. มีอุปกรณสําหรับผูรับบริการเพียงพอ เชน คอมพิวเตอร 

เครื่องถายเอกสาร 

8. มรีะบบอนิเทอรเนต็สําหรับผูรบับรกิารยืน่คาํขอฯ ผานระบบออนไลน

9. มีปาย/สัญลักษณบอกทางเขาถึงจุดบริการเพียงพอ 

10. มีปาย/สญัลกัษณบอกทางเขาติดตัง้อยูในตาํแหนงทีม่องเหน็งาย

11. มีทีวีสําหรับผูรับบริการระหวางรอรับบริการ

12. มีชองทางการสื่อสารติดตอเจาหนาที่ ไดแก ไลน ขอความทาง

เฟซบุก ฯลฯ

13. มีชองทางการรับรูขอมูลขาวสารผานชองทางออนไลน ไดแก 

เฟซบุก ไลน ฯลฯ

14. มทีางลาดชนัเพยีงพอสําหรบัรถเขน็ผูพกิาร สตรมีีครรภ ผูสงูอาย ุฯลฯ
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4. สรุปขอเสนอแนะและความคดิเหน็ของผูรบับรกิาร
 กลุมตัวอยางไดเสนอประเด็นขอเสนอแนะ
และความคิดเห็นเพิ่มเติมเพื่อนําไปสูการพัฒนาศูนยฯ 
คือ การเพ่ิมชวงเวลาการใหบริการ เชน ชวงพักเที่ยง 
รองลงมาคอื ควรเพิม่พืน้ทีก่ารใหบริการใหกวางขวางขึน้ 
การชําระเงินผานแอปพลิเคชัน (Application) ของ
ธนาคาร ควรปรับปรุงหองใหทันสมัย สวยงาม นาใช
บริการมากขึ้น ควรมีปายหรือสัญลักษณบอกทางเขา

ถึงจุดบริการใหมากขึ้น และติดตั้งอยูในตําแหนงที่
มองเห็นไดงายเพื่อใหเขาถึงบริการไดสะดวก รวมทั้ง
ความตองการใหมีบริการอื่น ๆ เพิ่มขึ้น เชน ชําระเงิน
ที่จุดใหบริการโดยไมตองขึ้นไปชําระเงินที่หองการเงิน 
การใหบริการชา กาแฟหรือเคร่ืองดื่มระหวางการรับ
บริการ โทรทัศนบริการระหวางรอรับบริการ และ
ทางลาดชันรถเข็นสําหรับผูพิการหรือผูสูงอายุบริเวณ
ดานหนาทางขึ้นของสํานักงาน ดังตารางที่ 4

ขอเสนอแนะและความคิดเห็นเพิ่มเติม ความถี่

1. ควรเพิ่มงานบริการอื่น ๆ เชน การชําระเงินที่จุดบริการ โดยไมตองขึ้นไปชําระเงินท่ีหองการเงิน 
2. ควรใหมีการชําระเงินผานแอปพลิเคชัน (Application) ของธนาคาร
3. ควรเพิ่มชวงเวลาการใหบริการ เชน ชวงพักเท่ียง
4. ควรเพิ่มพื้นที่การใหบริการใหกวางขวางขึ้น
5. ควรปรับปรุงหองใหทันสมัย สวยงาม นาใชบริการมากขึ้น
6. ควรมีปายหรือสัญลักษณบอกทางเขา ถึงจุดบริการใหมากขึ้น และติดตั้งอยูในตําแหนงที่มองเห็นไดงายเพื่อใหเขาถึงบริการไดสะดวก
7. ควรมีทางลาดชันรถเข็นสําหรับผูพิการ ผูสูงอายุบริเวณดานหนาทางขึ้นของสํานักงานฯ
8. ควรมีทีวีไวบริการระหวางรอรับบริการ
9. ควรจัดใหมีการใหบริการชา กาแฟหรือเครื่องดื่มระหวางการรับบริการ

21
38
51
42
38
24
13
19
20

ตารางที่ 4 สรุปขอเสนอแนะและความคิดเห็นเพิ่มเติมของผูรับบริการ

ตารางที่ 3 (ตอ)

ระดับความพึงพอใจระดับความคาดหวัง
รายการ

X
_

SD ระดับ X
_

SD

ผลตาง

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

ดานคุณธรรมและความโปรงใสของหนวยงาน

1. หนวยงานมีการเปดเผยขอมูลการดําเนินงานชัดเจน ถูกตอง 

ครบถวน และเปนปจจุบัน

2. เจาหนาที่ของหนวยงานใหขอมูล อยางโปรงใส ไมปดบังหรือ

บิดเบือนขอมูล

3. หนวยงานมีการเปดโอกาสใหผูรับบริการแสดงความคิดเห็นตอ

การดําเนินงานตาง ๆ

4. หนวยงานใหความสาํคญักบัความคดิเหน็ของผูรบับรกิารเพือ่นาํไป

ปรับปรุง พัฒนางาน

5. หนวยงานมีการนําเสนอความกาวหนาการดําเนินงานใหทานทราบ

6. เจาหนาที่ของหนวยงานปฏิบัติงานโดยมุงตอบสนอง

ความตองการผูรับบริการ

7. หนวยงานมีการกําหนดขั้นตอนการปฏิบัติงานอยางชัดเจน 

เปนระบบและทําใหเกิดความสะดวกในการติดตอหรือรับบริการ

8. เจาหนาที่ของหนวยงานปฏิบัติงานตามขั้นตอนและระยะเวลา

ที่กําหนดอยางเครงครัด

9. เจาหนาที่มีความซื่อสัตย สุจริตในการปฏิบัติหนาที่ เชน ไมรับ

สินบน ไมขอสิ่งตอบแทนประโยชนในทางมิชอบ ฯลฯ

10. เจาหนาที่ใหความเสมอภาคในการใหบริการแกผูรับบริการ

ตามลําดับกอน-หลัง



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

อภิปรายผล
 1. ความพึงพอใจและความคาดหวังตอการ
ใหบริการในภาพรวมอยูในระดับมาก มีความพึงพอใจ
ตอการใหบริการดานคุณธรรมและความโปรงใสของ
หนวยงานมากทีสุ่ด อาจเน่ืองจากการจดัเก็บคาธรรมเนียม
ตาง ๆ รวมถงึคาใชจายทีจั่ดเกบ็จากผูยืน่คาํขอในกระบวน
การพจิารณาอนญุาตผลติภณัฑอาหาร พ.ศ. 2560 ตาม
คําสั่งหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติที่ 77/2559 
ลงวันที่ 27 ธันวาคม พ.ศ. 2559 เรื่องการเพ่ิม
ประสทิธภิาพในกระบวนการพจิารณาอนญุาตผลติภณัฑ
อาหาร พ.ศ. 25604 ซึง่ศนูยบรกิารฯ น้ีไดมกีารออกแบบ
แนวทางการจัดเกบ็คาใชจายและบนัทกึรายการรับชาํระ
คาธรรมเนียมอยางเปนระบบ ซึ่งสามารถตรวจสอบ
หลักฐานสําเนาใบเสร็จไดทุกรายการ จึงสงผลใหผูรับ
บริการมีความพึงพอใจและความคาดหวังภาพรวม
อยูในระดับมาก
         2. ความแตกตางและชองวางของความคาดหวงั
และความพงึพอใจตอการใหบรกิาร พบวาคาเฉลีย่ของ
ความพงึพอใจดานกระบวนการและขัน้ตอนการใหบรกิาร 
ดานเจาหนาที่ผูใหบริการ และดานคุณธรรมและความ
โปรงใสของหนวยงาน มคีาเปนบวกสามารถอธบิายไดวา 
ผูรบับรกิารมคีวามพึงพอใจสูงกวาระดบัความคาดหวงัตอ
การใหบรกิาร แตดานสถานทีแ่ละส่ิงอํานวยความสะดวก 
มีคาเฉลี่ยของความระดับความพึงพอใจมีคาเปนลบ
ซึ่งตํ่ากวาความคาดหวังการบริการ และตอมาเมื่อ
พจิารณาถงึปจจยัสาํคัญท่ีสงผลตอความพงึพอใจและ
ความคาดหวัง จะพบไดวา
         2.1 ปจจัยบวก 3 ดาน ไดแก ดานกระบวนการ
และข้ันตอนการใหบริการ คือ การมีระบบนัดหมาย
ลวงหนาจะชวยลดระยะเวลาการรอคอย ไดขอมูล
รายละเอียดจากเจาหนาท่ีครบถวน เนื่องจากมีการ
จัดเตรียมขอมูลและเอกสารไวกอนถึงเวลานัดหมาย
อยางครบถวนแลว สวนปจจัยบวกดานเจาหนาท่ี
ผูใหบริการ คือ การปฏิบัติงานของเจาหนาท่ี รวมถึง
การแตงกาย บคุลกิภาพ และการบรกิารอืน่ ๆ เปนสิง่ที่
ผูรับบริการพึงพอใจเปนอยางยิ่ง สะทอนใหเห็นถึง
โครงสรางการแบงงานและการบริหารบุคลากรของ

ศูนยบริการฯ ที่มีความเหมาะสมและลงตัว ทําให
การปฏิบัติงานเกิดผลสัมฤทธิ์และสรางความพึงพอใจ
ใหแกผูรบับรกิารในทกุประเดน็ และดานคณุธรรมและ
ความโปรงใสของหนวยงาน พบวา การทีเ่จาหนาทีข่อง
หนวยงานใหขอมลูอยางโปรงใส ไมปดบงัหรอืบดิเบอืน
ขอมูล หนวยงาน เปนส่ิงที่ผูรับบริการยังคงมีความ
พงึพอใจมาก สอดคลองกบัในปจจบุนัเปนยคุของขอมลู
ขาวสารที่ผูบริโภคหันมาใหความสําคัญเปนอยางมาก 
ซึ่งจากขอคนพบดังกลาวทําใหหนวยงานยังคงตองให
ความสาํคัญกบัเรือ่งนี ้โดยตองคืนขอมลูใหกบัผูรบับรกิาร
อยางสมํ่าเสมอ รวมไปถึงเปดโอกาสใหผูรับบริการ
แสดงความคิดเห็นตอการดําเนินงานมากขึ้นอยาง
ตอเนื่อง
         2.2 ปจจัยลบ 1 ดาน ไดแก ดานสถานท่ีและ
สิง่อาํนวยความสะดวก พบปจจยัสวนใหญมคีาเปนลบ 
โดยที่ความคาดหวังการใหบริการสูงสุดคือ การมีทีวี
ระหวางรอรับบริการ รองลงมาคือการมีปายหรือ
สญัลกัษณบอกทางเขาติดตัง้อยูในตําแหนงทีม่องเหน็งาย 
ทางลาดเพยีงพอสาํหรบัรถเขน็ผูพกิาร สตรมีคีรรภ และ
ผูสงูอายุ อนิเทอรเนต็สาํหรบัยืน่คาํขอผานระบบออนไลน 
มุมบริการนํ้าดื่ม ชา กาแฟท่ีเพียงพอ และสถานที่
ใหบริการทีก่วางขวางมีพืน้ทีเ่พยีงพอ ซึง่สะทอนใหเหน็
ถึงส่ิงที่ผูรับบริการมีความคาดหวังอยูมาก ในขณะ
เดียวกันที่คนพบวา การมีชองทางการส่ือสารติดตอ
เจาหนาทีผ่านไลน ขอความทางเฟซบุก ฯลฯ ชวยสราง
ความพึงพอใจใหแกผูรับบรกิารเปนอยางมาก สอดคลอง
กับสังคมปจจุบันที่ใชเทคโนโลยีกันอยางกวางขวาง
ในชีวิตประจําวัน

สรุปผล
         ผูรับบริการ มีระดับความคาดหวังและความ
พึงพอใจตอการใหบริการในภาพรวมอยูในระดับมาก
และมคีวามพึงพอใจดานกระบวนการและขัน้ตอนการ
ใหบริการ ดานเจาหนาทีผู่ใหบรกิาร และดานคณุธรรม
และความโปรงใสของหนวยงานสูงกวาความคาดหวัง 
สวนดานสถานที่และส่ิงอํานวยความสะดวก มีความ
พึงพอใจนอยกวาความคาดหวังการบริการ
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ขอเสนอแนะ
ขอเสนอแนะจากผลการศึกษาครั้งนี้
         เพือ่ยกระดบัคณุภาพการใหบรกิารงานควบคมุ 
กาํกบัผลิตภัณฑและบริการสขุภาพกอนออกสูทองตลาด 
ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จของ สสจ.
สูการเปนศนูยราชการสะดวก ใหผูรบับรกิารเกดิความ
พึงพอใจและเปนไปตามความคาดหวังมากขึ้น จึงมี
ขอเสนอแนะดังนี้ 
         1. ดานกระบวนการและขัน้ตอนการใหบรกิาร 
ควรเพิ่มการใหบริการในชวงพักเท่ียง เพ่ือเพิ่มความ
สะดวกใหผูรับบริการพึงพอใจมากขึ้น นอกจากนี้ควร
จดัทาํผงัแสดงขัน้ตอนการเขารบับรกิารใหผูรบับรกิาร
ทราบอยางครบถวน อาจเปนเอกสารอิเล็กทรอนิกส
ควบคูไปกบัเอกสารทีจั่ดเตรยีมไว ณ จดุบรกิารขอมลู
ขาวสารของศูนยบริการฯ
         2. ดานเจาหนาท่ีใหบริการ ควรจดัใหมีเจาหนาที่
รบัชาํระคาธรรมเนยีมท่ีจดุใหบรกิาร ณ ศูนยบรกิารฯ 
โดยทีไ่มตองไปหองการเงนิ หรอืเพิม่ชองทางบรกิารผาน
แอปพลิเคชัน เพื่ออํานวยความสะดวกแกผูรับบริการ 
อีกทั้งควรพัฒนาศักยภาพเจาหนาที่ใหมีความรูและ
ความสามารถในการใหบริการเพิ่มขึ้นอยางตอเนื่อง 
         3. ดานสถานที่และสิ่งอํานวยความสะดวก 
ควรจัดสถานที่ใหบริการใหมีความสวยงามทันสมัย
มปีายหรอืสัญลักษณบอกทางเขาถงึจดุบรกิารและติดตัง้
อยูในตําแหนงที่มองเห็นงาย อีกท้ังควรมี ทีวีสําหรับ
ผูรบับรกิาร ระหวางรอรบับรกิาร และเพิม่ทางลาดชนั
ใหเพยีงพอสาํหรบัรถเขน็ผูพกิาร สตรีมคีรรภ ผูสงูอาย ุ
ฯลฯ จัดใหมีมุมบริการนํ้าดื่ม ชา กาแฟ สําหรับผูรับ
บริการใหเพียงพอ มีระบบอินเทอรเน็ตสําหรับผูรับ
บริการยื่นคําขอฯ ผานระบบออนไลน และปรับปรุง
สถานทีใ่หบรกิาร ใหมคีวามกวางขวาง มพีืน้ทีเ่พียงพอ 
สะดวกสบายตอการใหบริการลูกคา 
 4. ดานคณุธรรมและความโปรงใสของหนวยงาน 
ควรเพิ่มการคืนขอมูลใหแกผูรับบริการ โดยการชี้แจง
ความกาวหนาการดาํเนนิงานใหผูรบับรกิารทราบอยูเสมอ 
อกีท้ังควรเพิม่ชองทางผูรบับรกิารสามารถตดิตามความ
กาวหนาของการอนญุาตไดมากข้ึน รวมถึงมีการเปดเผย

ขอมลูการดาํเนินงานชดัเจน ถูกตอง ครบถวนและเปน
ปจจุบัน และควรมีการเปดโอกาสใหผูรับบริการแสดง
ความคดิเหน็ตอการดําเนินงานตาง ๆ โดยใหความสาํคญั
กับความคิดเห็นของผูรับบริการ เพื่อนําไปปรับปรุง 
พัฒนาการใหบริการตอไปอยางตอเนื่อง
ขอเสนอแนะในการศึกษาครั้งตอไป
 1. ควรจัดทํารูปแบบการพัฒนาคุณภาพ
การใหบริการฯ จําลอง ณ ศูนยบริการฯ สสจ.ชัยนาท
สูการเปนศูนยราชการสะดวก เพื่อนําไปเปนตนแบบ
ใหกับศูนยบริการฯ อื่นตอไป
 2. ควรมีการประเมินผลการดําเนินงานฯ 
จากการดําเนินงานตามมาตรฐานศูนยราชการสะดวก 
ณ ศนูยบริการผลติภณัฑสขุภาพเบด็เสรจ็ สสจ.ชยันาท 
เพ่ือนาํไปสูการปรบัปรุง เพ่ิมเติมรปูแบบการดําเนนิงาน
ใหดียิ่งขึ้นไป
 3. ควรศึกษาปจจัยแหงความสําเร็จของการ
ดําเนินงานควบคุมกํากับผลิตภัณฑและบริการสุขภาพ  
กอนออกสูทองตลาดสูการเปนศนูยราชการสะดวกของ 
สสจ.ชยันาท เพือ่เปนแนวทางสูความสําเร็จใหกับศูนย
บริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จอื่น ๆ ตอไป
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    Attitude Theory and Measurement (pp. 90-95). 
    New York: Wiley & Son; 1932.
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    ประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาต
    ผลิตภัณฑสุขภาพ. ราชกิจจานุเบกษา เลม 1, ตอน
    พิเศษ 310 ง (ลงวันที่ 27 ธันวาคม พ.ศ. 2559).
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ยกข้ึน (superscript) แสดงหนวยงานตนสังกัดไวทายชื่อผูนิพนธ 
ทั้งนี้ สําหรับชื่อภาษาอังกฤษใหใสเครื่องหมายจุลภาค (,) ดานหลัง
ชื่อผูนิพนธแตละคน 
        2.2 หนวยงานตนสงักัด ใหใสตวัเลขยกข้ึนหนาชือ่หนวยงาน
เรียงลําดับเริ่มจากเลข 1 โดยแสดงช่ือหนวยงานระดับรอง และ
หนวยงานหลกั ตามดวยจังหวดั สวนภาษาองักฤษ ใหมเีครือ่งหมาย
จุลภาค (,) คั่นในแตละขอความ และมี Thailand ตอทายจังหวัด 
และใสเคร่ืองหมาย full stop (.) ดานทายของแตละคน ยกเวน
ชื่อผูนิพนธลําดับสุดทายไมตองใสเครื่องหมาย full stop
        2.3 ทีอ่ยูตดิตอ และ Contact address: ใหแสดงชือ่ผูตดิตอหลกั 
ตามดวยหนวยงาน ถนน อําเภอ จังหวัด รหัสไปรษณีย และอีเมล 
สวนภาษาอังกฤษ ใหเพิ่ม Thailand หลังรหัสไปรษณีย

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

คำแนะนำการเขียนเอกสารอางอิงแบบ Vancouver
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รปูแบบการอางองิแตละประเภทของแหลงขอมลู
1. การอางอิงหนังสือ
        1.1 หนังสือและตํารา  
ชื่อผูแตง. ชื่อหนังสือ(: ชื่อบท(ถามี)). ครั้งที่พิมพ หรือ ed. เมือง
ที่พิมพ: สํานักพิมพ; ปพิมพ. 
ตัวอยาง
1. รุงรัตน เหลอืงนทีเทพ. พชืเครือ่งเทศ และสมนุไพร. กรุงเทพฯ: 
    โอเดียนสโตร; 2540. 
2. Janeway CA, Travers P, Walport M, Shlomchik, M. 
    Immunobiology. 5th ed. New York: Garland Publishing; 
    2001.
        1.2 หนังสือที่มีผูเขียนเฉพาะบท และมีบรรณาธิการ
ชือ่ผูแตง. ชือ่บท. ใน/In: ชือ่บรรณาธกิาร, บรรณาธิการ. ช่ือหนงัสอื. 
คร้ังทีพ่มิพ. เมืองทีพ่มิพ: สาํนกัพมิพ; ปพมิพ. หนา/p. หนาแรก-
หนาสุดทาย.
ตัวอยาง
1. เกรียงศกัด์ิ จีระแพทย. การใหสารนํา้และเกลือแร. ใน: มนตร ี
    ตูจินดา, วินัย สุวัตถี, อรุณ วงษจิราษฎร, ประอร ชวลิตธํารง, 
    พภิพ จริภญิโญ, บรรณาธกิาร. กมุารเวชศาสตร. พมิพครัง้ที ่2. 
    กรุงเทพฯ: เรือนแกวการพิมพ; 2540. หนา 424-78.
2. Hamera J. Performanceehtnography. In: Lincoln YS, 
    Denzin NK, editors. Strategies of qualitative inquiry. 
    Thousand Oaks (CA): Sage; 2013. P. 205-31.
2. การอางองิบทความในวารสารทางวชิาการ (Journal article)
ชื่อผูแตง. ชื่อบทความ. ชื่อวารสาร ปพิมพ;ปที่(เลมที่):หนาแรก-
หนาสุดทาย.
        ทัง้นี ้ชือ่วารสารใหใชชือ่ยอตามมาตรฐานสากลท่ีกาํหนดไว
ใน Index Medicus โดยตรวจสอบไดจาก เวบ็ไซต http://www.
ncbi.nlm.nih.gov/pubmed และคลิกที่ Journals in NCBI 
Databases 
ตัวอยาง
1. อรณุรตัน อรณุเมือง. การพฒันาคณุภาพการใหบริการงานควบคมุ 
    กาํกบัผลติภณัฑและบรกิารสขุภาพกอนออกสูตลาด สาํนกังาน
    สาธารณสขุจงัหวัดชัยนาท. วารสารอาหารและยา 2561;25(1):
    53-63. 
2. Kane RA, Kane RL. Effect of genetic testing for risk of 
    Alzheimer's disease. N Engl J Med 2009;361:298-9. 
3. การอางอิงเอกสาร
        3.1 เอกสารการประชมุ/อบรม/สมัมนา (conference/
seminar/proceedings)
ชือ่บรรณาธกิาร, บรรณาธกิาร. ชือ่เรือ่ง. ใน/In: ช่ือบรรณาธกิาร, 
บรรณาธิการ/editor. ชื่อการประชุม; ป เดือน วันที่ประชุม; 
สถานท่ีจัดประชุม. เมืองท่ีพิมพ: สํานักพิมพ; ปพิมพ. p. หรือ
หนาแรก-หนาสุดทาย.
ตัวอยาง
1. สขุเกษม โฆษติเศรษฐ, รตันา เตยีงทพิย. การหาโปรตนีในปสสาวะ
    ท่ีบงช้ีโรคไตดวยวธิโีปรตนีโนมิกส. ใน: ขจร ลกัษณชยปกรณ, 

    บรรณาธิการ. ประชุมวิชาการคณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัย
    ธรรมศาสตร ประจาํป 2552 Changes: new trends in medicine; 
    วันที่ 14 -17 กรกฎาคม 2552; ณ หองประชุมแพทยโดม 2. 
    คณะแพทยศาสตร มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร ศนูยรงัสติ. กรงุเทพฯ: 
    มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร; 2552. หนา 23-40.
2. Bengtsson S, Solheim BG. Enforcement of data protection, 
    privacy and security in medical informatics. In: Lun KC, 
    Degoulet P, Piemme TE, Rienhoff O, editors. MEDINFO 92. 
    Proceedings of the 7th World Congress in Medical 
    Informatics; 1992 Sep 6-10; Geneva, Switzerland, 
    Amsterdam: North-Holland; 1992. P. 1561-5.
        3.2 บทความในการประชมุสมัมนา (conference paper)
ชือ่ผูรายงาน. ชือ่บทความ. ในหรอื In: ชือ่บรรณาธกิาร, บรรณาธกิาร. 
ชื่อการประชุม;ครั้งที่ประชุม. วันเดือนป หรือ year month date 
(ถามี); สถานที่ประชุม: ผูรับผิดชอบในการพิมพ; ปที่พิมพ. หนา.
ตัวอยาง
1. Christensen S, Oppacher F. An analysis of Koza’s com
    putational effort statistic for enetic programming. In: 
    Foster JA, Lutton E, Miller J, Ryan C, Tettamanzi AG, 
    editors. Genetic programming. EuroGP 2002: Proceedings 
    of the 5th European Conference on Genetic Programming; 
    2002 Apr 3-5; Kinsdale, Ireland. Berlin: Springer; 2002. 
    p. 182-91.
        3.3 เอกสารวิทยานิพนธ (thesis/dissertation) 
ชื่อผูนิพนธ. ช่ือเรื่อง [ประเภท/ระดับปริญญา]. เมืองที่พิมพ: 
มหาวิทยาลัย; ปที่ไดปริญญา.
ตัวอยาง
1. เพ็ญศิริ มรกต. ผลของโปรแกรมสงเสริมการปรับตัวของญาติ
    ผูดูแลผูปวยระยะสุดทายท่ีเจบ็ปวยดวยโรคเรือ้รงั [วทิยานพินธ]. 
    สงขลา: มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร; 2556.
2. Kaplan SJ. Post-hospital home health care: the elderly's 
    access and utilization [Dissertation]. St. Louis, MO: 
    Washington University; 1995.
        3.4 เอกสารกฎหมาย 
ชือ่หนวยงานเจาของกฎหมาย. ชือ่กฎหมาย และป. หนงัสอืทีเ่ผยแพร 
เลมที่, ตอนที่ (ลงวันที่).
ตัวอยาง
1. พระราชกฤษฎีกาเงินสวัสดิการเกี่ยวกับการรักษาพยาบาล พ.ศ. 
    2521. ราชกิจจานุเบกษา เลมที่ 95, ตอนท่ี 30 ก ฉบับพิเศษ 
    (ลงวันที่ 16 มีนาคม 2521).
2. กระทรวงสาธารณสขุ. ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่281) 
    พ.ศ. 2547 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร. ราชกิจจานุเบกษา ฉบับ
    ประกาศท่ัวไป เลมท่ี 121, ตอนพิเศษ 97 ง (ลงวันท่ี 6 กนัยายน 
    2547).
        3.5 บทความในหนังสือพิมพ
ชื่อผูเขียน. ชื่อเรื่อง. ชื่อหนังสือพิมพ. ป เดือน วันที่; สวนที่: 
เลขหนา (เลขคอลัมน).
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ตัวอยาง
1. Gaul G. When geography influences treatment options. 
    Washington Post (Maryland Ed.). 2005 Jul 24; Sect. 
    A:12 (col. 1).
4. การอางอิงสื่อวารสารอิเล็กทรอนิกส
        4.1 หนังสืออิเล็กทรอนิกส (e-book)
ชื่อผูเขียน. ชื่อหนังสือ [อินเทอรเน็ต]. คร้ังที่พิมพ. เมืองที่พิมพ: 
สํานักพิมพ; ปที่พิมพ [เขาถึงเมื่อ วันเดือนปหรือ cited year 
month date]. เขาถึงไดจากหรือ Available from: http:// 
(ไมมีจุด full stop)
ตัวอยาง
1. ศภุศลิป สนุทรา. ผลของวติามินดีตอการเกดิ การปองกนัและ
    การรักษาโรคกระดกูพรนุ [อนิเทอรเน็ต]. ขอนแกน: กลุมศึกษา
    วจิยัโรคกระดกูพรนุ คณะแพทยศาสตร มหาวทิยาลยัขอนแกน; 
    2557 [เขาถงึเมือ่ 8 ก.ย. 2557]. เขาถงึไดจาก: http://www.
    osteokku.com/osteokkyu_o/ebook/vitamind.html
2. Foley KM, Improving palliative care for cancer [Internet]. 
    Washington: National Academy Press; 2001 [cited 2002 
    Jul 9]. Available from: http://www.nap.edu/catalog/
    10149/improving -palliative-care-for-cancer
        4.2 วารสารอิเล็กทรอนิกส
ชื่อผูแตง. ชื่อบทความ. ชื่อวารสาร [อินเทอรเน็ต Internet]. ป 
[เขาถึงเม่ือ วันเดือนป หรือ cited year month date]; ปที่
(ฉบบัที)่:หนาแรก- สดุทาย. เขาถงึไดจาก หรือ Available from: 
http:// (ไมมีจุด full stop)
ตัวอยาง
1. มรกต จรูญวรรธนะ. สถานการณและปญหาการเขาถงึยากลุม
    โอปออยส กรณศีกึษา สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 
    วารสารอาหารและยา [อนิเทอรเนต็]. 2563 [เขาถึงเมือ่ 30 มิ.ย. 
    2563]; 27(1):13-27. เขาถงึไดจาก: https://he01.tci-thaijo.org/
    index.php/fdajournal/article/view/243292/165179

2. Annas GJ. Resurrection of a stem-cell funding barrier-
    Dickey-Wicker in court. N Engl J Med [Internet]. 2010 
    [cited 2011 Jun 15]; 363:1687-9. Available from: http://
    www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMp1010466
        4.3 วารสารอิเล็กทรอนิกสที่มีหมายเลข Digital Object 
Identifier (DOI)
ชือ่ผูแตง. ชือ่บทความ. ชือ่ยอวารสาร ป;ปที:่เลขหนา (ทีมี่ e กาํกบั). 
doi: xxxxxxxxxxx.หมายเลขประจําเอกสารในฐานขอมูล PubMed 
(PubMed PMID): xxxxxxxx.
ตัวอยาง
1. Zhang M, Holman CD, Price SD, Sanfilippo FM, Preen DB, 
    Bulsara MK. Comorbidity and repeat admission to hospital 
    for adverse drug reactions in older adults: retrospective 
    cohort study. BMJ 2009;338:a2752. doi: 10.1136/bmj.a2752.
        4.4 เอกสารจากอนิเทอรเนต็ (monograph on internet)
ชือ่ผูจดัทาํหรือหนวยงาน. ชือ่เร่ือง [อนิเทอรเนต็]. เมือง: ช่ือหนวยงาน; 
ปทีเ่ผยแพร [เขาถงึเมือ่ วนั เดอืน ป หรอื cited year month date]. 
เขาถึงไดจาก หรือ Available from: http:// 
ตัวอยาง
1. สาํนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอุตสาหกรรม. มาตรฐานผลติภณัฑ
    ชุมชน ขนมจีน (มผช. 500/2547). [อินเทอรเน็ต]. กรุงเทพฯ: 
    สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม; 2547 [เขาถึงเมื่อ 
    10 ต.ค. 2562]. เขาถึงไดจาก: http://tcps.tisi.go.th/pub/
    tcps500_47.pdf
2. Ranchon F, Salles G, Späth HM, Schwiertz V, Vantard N, 
    Parat S, et al. Chemotherapeutic errors in hospitalised 
    cancer patients: attributable damage and extra costs 
    [Internet]. 2011 [cited 2016 August 9]. Available from: 
    https://bmccancer.biomedcentral.com/articles/10.1186/
    1471-2407-11-478

หลักเกณฑ�การพิจารณาตีพิมพ�บทความ
1. เปนบทความท่ี ไมเคยตีพิมพท่ี ใดมากอน หรือไมอยูระหวาง
   เสนอตีพิมพในวารสารอื่น เวนแตเปนการเรียบเรียงหรือ
   เพิ่มองคความรูใหม  
2. เปนบทความท่ีมีคุณคาทางวิชาการ สงเสริมใหเกิดการคนควา
   ตอยอดงานวิจัยและงานวิชาการ และใชอางอิงได
3. กองบรรณาธิการจะประเมินบทความเบ้ืองตนโดยพิจารณา
   ความสอดคลองของขอบเขตของวารสารกับเน้ือหาบทความ 
    และรูปแบบการพิมพตามขอกำหนด
4. กองบรรณาธิการจะสงบทความที่พิจารณาเบื้องตน
   หรือบทความที่ผูนิพนธแกไขเบื้องตนสงใหผูทรงคุณวุฒิ 
   (peer review) 2-3 คนพิจารณาเปนแบบ (double blind)

5. บทความท่ีรับตีพิมพตองผานการพิจารณาจากผูทรงคุณวุฒิ
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