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บทบรรณาธิการ

 โลกเรากําลังเผชิญอุบัติการณการทําสงครามกับ COVID-19 ที่ตองมีทั้ง

การปองกนัดวยมาตรการตาง ๆ เชน รกัษาระยะหางทางสังคมระหวางกนั สวมหนากาก

อนามยั ลางมอืดวยแอลกอฮอลหรือสบู และการลอ็คดาวนในบางประเทศ สิง่ทีเ่กิดขึน้

คลายกับการเขาสูภาวะสงคราม ทําใหขาวยากหมากแพง เศรษฐกจิซบเซา เดนิทาง

ไปมาลําบาก ตองระมัดระวังตัวตลอดเวลา และสถานพยาบาลมีผูปวยจํานวนมาก

จนเตียงไมพอ ตัวเลขการเสียชีวิตจากการติดเชื้อ COVID-19 ณ วันที่ 17 สิงหาคม 

2564 รวบรวมโดย John Hopkins University and Medicine รายงานวามี

จาํนวนถงึ 4.37 ลานคนนบัตัง้แตชวงปลายป 2562 ซึง่เขาสูปที ่2 ของโรคอบุตัใิหมนี ้

และเม่ือเปรยีบเทยีบกับจํานวนผูเสยีชวีติจากสงครามโลกครัง้ที ่1 ในป ค.ศ. 1916-

1918 ประมาณ 13 ลานคน และคร้ังที ่2 ในป ค.ศ. 1939-1945 ประมาณ 73 ลานคน 

อาจเทียบกันไมได แต “สงครามยังไมจบ อยาเพิ่งนับศพทหาร” ก็อาจเปนวลีที่

ไมอยากใชแตจําเปนตองใชในเวลานี้ และหวังวาเราคงไปไมถึงจุดนั้น

 มาถึงวารสารอาหารและยาฉบบันี ้มบีทความอนิเทรนดในเรือ่งการตรวจสอบ

ความถกูตองของวธิ ีplaque assay ในการหาปรมิาณไวรสั SARS-CoV-2 ซึง่สามารถ

ตอยอดในการใชทดสอบวัคซนีปองกนั COVID-19 ได และบทความอืน่ ๆ ทีน่าสนใจ 

อาทิ บทความวิชาการเรื่องประเภทและรูปแบบการผลิตของผลิตภัณฑการแพทย

ขั้นสูง ที่ใหความรูความเขาใจเบื้องตนสําหรับนวัตกรรมนี้ และบทความวิจัย เชน 

การแจงเตือนดานความปลอดภยัของอาหารไทยทีส่งออกไปยงัสหภาพยโุรป ทีช่ีใ้หเหน็

ผลิตภัณฑสุขภาพและแนวโนมที่มีการแจงเตือนในกลุมประเทศสมาชิก EU และ

บทความเร่ืองความรู ทศันคต ิและพฤติกรรมการใชยาปฏชิวีนะของนสิติ มหาวทิยาลยั

มหาสารคาม เปนตน

 ขอขอบคุณผูนิพนธ ผูทรงคุณวุฒิ ทีมงาน และผูอานทุกทาน ทายนี้ โปรด

รักษาสุขภาพกันนะครับ ขอใหไมเจ็บ ไมไข ไมปวยดวย COVID-19 เพื่อลดภาระ

ใหกับบคุลากรทางการแพทย และขอเปนกาํลงัใจใหกบัคณะผูวางนโยบาย บคุลากร

ทางการแพทย และทุกทานใหสามารถฝาฟนอุปสรรคและปญหาตาง ๆ สามารถ

ตอสูกับวิกฤติโลก (โรค) ในครั้งนี้ไปไดดวยดี

ธนศักดิ์  ประเสริฐสาร

บรรณาธิการวารสารอาหารและยา
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  ดวยวิวัฒนาการของการรักษาในปจจุบัน
มีความกาวหนาไปอยางมาก ไมวาจะเปนรูปแบบ
การรักษา ผลิตภัณฑการรักษาท่ีมีการพัฒนาเพื่อ
ใหมีประสิทธิภาพตอการรักษาในโรคที่การรักษาใน
ปจจุบันไมสามารถรักษาใหหาย หรือมีประสิทธิภาพ
ท่ีไมเพียงพอ จึงกอใหเกิดการพัฒนาผลิตภัณฑ
การรักษาชนิดใหมขึ้น เชน ผลิตภัณฑจากเซลล 
ผลติภัณฑจากยนี และผลติภัณฑจากวศิวกรรมเนือ้เยือ่ 
โดยมุงหมายสําหรบัใชในการวนิจิฉยั บาํบดั บรรเทา 
รกัษา หรอืปองกนัโรคหรอืความเจบ็ปวยของมนษุย
หรือสัตว โดยเฉพาะการรักษาโรคที่ปจจุบันยังไม
สามารถรกัษาใหหายเปนปกตไิด (unmet medical 
need) เชน การรักษาโรคที่มีความผิดปกติที่เซลล 
หรือยีน โดยตรง อาทิเชน โรคมะเร็ง โรคทางหัวใจ
และหลอดเลือด โรคทางระบบภูมิคุมกัน โรคระบบ
ประสาทและสมอง เพือ่เกิดทางเลอืกชนิดใหม ในการ
รกัษา ซึง่แตละประเทศจะใชชือ่เรยีกผลติภณัฑเหลานี้
แตกตางกัน เชน สหภาพยุโรป เรียกวา ผลิตภัณฑ
การแพทยขั้นสูง (Advanced Therapy Medicinal 

Products: ATMPs)1 สหรฐัอเมรกิา เรยีกวา ผลิตภัณฑ
ชีววัตถุ ชนิดเซลล หรือยีน2 และญี่ปุน  เรียกวา 
เวชศาสตรฟนฟู (Regenerative Medicine: RM)3 
สาํหรบัประเทศไทยเรยีกผลติภณัฑกลุมนีว้า ผลติภณัฑ
การแพทยขัน้สงู (Advanced Therapy Medicinal 
Products: ATMPs) ในบทความนี้จะขอใชช่ือเรียก
ผลิตภัณฑกลุมนี้วาผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง ตาม
นิยามที่กําหนดโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (อย.) ซึง่สอดคลองกบันยิามของสหภาพยโุรป 
ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง มีหลักฐานเชิงประจักษ
แสดงใหเห็นวาผลิตภัณฑกลุมนี้เร่ิมมีบทบาทและ
แสดงใหเหน็ถงึประสทิธภิาพการรกัษาโรคทีก่ารรกัษา
ในปจจุบันไมสามารถรักษาใหหายได จึงทําให
ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงเปนที่สนใจของแพทย 
นักวิชาการ และนักวิทยาศาสตร ในการพัฒนา
ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง เพื่อนํามาใชในการรักษา
ผูปวยจํานวนมากขึ้นและขยายผลไปยังการรักษา
โรคอื่น ๆ ประเด็นที่มีความจําเปนตองศึกษาในชวง
ระหวางการพัฒนาผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง เพื่อ
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ทําใหเกิดคุณภาพประสิทธิภาพ และความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง คือ แหลงที่มาของ
วัตถุดิบเริ่มตนทุกชนิด (starting material or raw 
material) ของผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง ซึ่งพบวา
สารตั้งตนของผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง มีความ
แตกตางกับผลิตภัณฑยาชนิดอื่น ๆ จึงนําไปสู 
กระบวนการการผลติ กระบวนการควบคุม ทีม่คีวาม
แตกตางกัน รวมถึงรปูแบบการผลติและการกระจายตวั
ของแหลงท่ีผลิต ซ่ึงจะมีความสมัพนัธตอกระบวนการ
ขนสงผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงจากแหลงผลิตไปสู
ผูปวย ซึ่งกระบวนที่กลาวไปขางตนสามารถสงผล
กระทบตอคณุภาพ ประสทิธภิาพ และความปลอดภยั
ของผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูง ดังนั้นบทความนี้
จะนาํเสนอถงึประเภทของผลติภัณฑการแพทยขัน้สงู
ของประเทศไทย แหลงท่ีมาของสารตัง้ตนของผลติภัณฑ
การแพทยขัน้สูง รวมถงึประเภทของกระบวนการผลติ
และการขนสงผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงที่เกิดขึ้น
ในปจจุบนั เพือ่ทาํใหเกดิความรู ความเขาใจ ในการ
นําผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงมาประยุกตใชในการ
รักษา 

ประเภทของผลิตภณัฑการแพทยข้ันสงู
ของประเทศไทย
 ประเทศไทย ไดกําหนดนิยามผลิตภัณฑ
การแพทยขั้นสูงเปน 4 ประเภท คือ4

 1. ผลติภณัฑเซลลบาํบดั (Cell therapy 
medicinal product) หมายถึง ผลิตภัณฑเซลล
หรือเน้ือเย่ือท่ีมีการดัดแปลงอยางมีนัยสําคัญ หรือ
ไมไดคงไวซึ่งคุณสมบัติสําคัญเดิมของเซลลหรือ
เนื้อเยื่อดังกลาว และมีวัตถุประสงคเพื่อนํามาใช
ในการรักษา ปองกัน วินิจฉัยโรคในมนุษย ผาน
กระบวนการทางเภสัชวิทยา ภูมิคุมกัน วิทยา หรือ
กระบวนการเมตาบอลิกของผลิตภัณฑ
 2. ผลิตภณัฑยีนบําบัด (Gene therapy 
medicinal product) หมายถึง  ผลิตภัณฑที่
ประกอบดวยกรดนิวคลิอิกลูกผสม (recombinant 
nucleic acid) ที่มีจุดประสงคในการใชเพื่อควบคุม 

ซอมแซม ทดแทน เพิ่มเติม หรือกําจัดลําดับของ
สายพนัธกุรรม (genetic sequence) หรอืผลติภณัฑ
ทีม่ผีลทางการรกัษา ปองกนั หรอืวนิจิฉยัโรคทีเ่ก่ียวของ
โดยตรงกับสายกรดนิวคลิอิกลูกผสมหรือผลผลิตจาก
การแสดงออกทางพันธุกรรมของสายกรดนิวคลิอิก
ดังกลาว ไมรวมถึงวัคซีนที่ใชสําหรับโรคติดเชื้อ 
 3. ผลิตภัณฑวิศวกรรมเนื้อเยื่อ (Tissue 
engineered product) หมายถงึ เซลลหรอืเนือ้เยือ่
ทีไ่ดผาน กระบวนการทางวศิวกรรมโดยมวีตัถปุระสงค
ในการใชเพื่อฟนฟู ซอมแซม หรือทดแทนเน้ือเยื่อ
ดังกลาวในมนุษย 
 4. ผลติภัณฑทางการแพทยขัน้สูงแบบผสม 
(Combined ATMP) หมายถึง ผลิตภัณฑเซลล
หรอืเนือ้เยือ่ ตามนยิามขางตนทีป่ระกอบกบัอปุกรณ
ที่ไดรับการวินิจฉัยใหเปนเครื่องมือแพทย

แหลงที่มาของสารตั้งตนของผลิตภัณฑ
การแพทยขั้นสูง
 หากพิจารณาถึงผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง
จากการไดมาของสารตั้งตน (starting material or 
raw material) ยังสามารถจําแนกออกเปน 2 กลุม 
คือ 
 1. Autologous products คอื ผลติภัณฑ
ทีไ่ดจากเซลลหรอืเนือ้เยือ่ของผูปวยมาดดัแปลงเซลล
หรือเน้ือเยื่อเพื่อใหไดผลิตภัณฑสําเร็จรูป สําหรับ
นาํกลบัเขาไปใชรกัษาผูปวยเจาของเซลลหรอืเนือ้เยือ่
นั้น ๆ ซึ่งผลิตภัณฑกลุมนี้มีขอดีคือ ความเขากันได
กบัระบบภมูคิุมกนัของผูปวย ลดความเสีย่งของผูปวย
จากการติดเชื้อจากผูใหผูบริจาคเซลลหรือเนื้อเยื่อ5 
 ตวัอยางผลติภณัฑการแพทยขัน้สงู ทีไ่ดรบั
อนุญาตใหวางจําหนาย เชน ผลิตภัณฑ KYMRIAH® 
มีชื่อสามัญทางยาวา tisagenleclecucel อนุมัติ
ทะเบียนในป 2017 ในประเทศสหรัฐอเมริกาและ
สหภาพยุโรป มีขอบงใชสําหรับผูปวยมะเร็งเม็ดเลือด
ขาว B-cell ชนิดเฉียบพลันแบบลิมโฟบลาสติก 
(Acute Lymphoblastic Leukemia - ALL)6-9 
และผลิตภัณฑ YESCARTA® มีชื่อสามัญทางยาวา 
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axicabtagene ciloleucel อนมุตัทิะเบียนในป 2017 
ในประเทศสหรัฐอเมริกา และป 2018 ในสหภาพ
ยโุรป10-11 มขีอบงใชสาํหรบัผูปวยมะเรง็เม็ดเลือดขาว 
B-cell คือ Diffuse Large B-cell Lymphoma 
(DLBCL) และ Primary Mediastinal Large B-cell 
Lymphoma (PMBCL) ผลิตภัณฑ SPHEROX®12 
อนุมัติทะเบียนป 2017 ในสหภาพยุโรป มีขอบงใช
สําหรับซอมแซมกระดูกออนของขอตอกระดูกตนขา
และกระดกูสะบาทีหั่วเขา ระดบั 3 หรอื 4 จากเกณฑ 
International Cartilage Repair Society (ICRS) และ
มขีนาดรอยโรคไมเกนิ 10 ตารางเซนติเมตร ผลิตภณัฑ 
MACI® หรือที่เรียกวาเปนผลิตภัณฑประเภท auto
logous cultured chondrocytes on porcine collagen 
membrane ไดรับการอนมัุตทิะเบียนในสหภาพยุโรป 
และสหรัฐอเมริกา ในป 2013 และ 2016 ตามลาํดบั 
ขอบงใชสําหรับซอมแซมกระดูกออนขอเขา13-14 
 การกํากบั ดูแล และควบคมุผลติภณัฑกลุมนี ้

จะเก่ียวของกับการปฏิบตัติามหลกัเกณฑและวธิปีฏิบตัิ
ในการผลิตที่ดี (Good Manufacturing Practice: 
GMP) การปฏิบัติที่ดีในหองปฏิบัติการ (Good 
Laboratory Practice: GLP) การปฏิบัติการวิจัย
ทางคลนิิกทีด่ ี(Good Clinical Practice: GCP) และ
การติดตามหลังการวางจําหนาย (Good Vigilance 
Practice: GVP) เพ่ือใหไดผลิตภัณฑที่มีคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ และปลอดภัยตอผูปวยจํานวนมาก 
สาํหรบักรณผีลิตภณัฑยนีบาํบดัประเดน็ทีต่องพจิารณา
ในการผลิต คือ ตัวนําสารพันธุกรรม (vector) ตอง
ไมสามารถสงสารพันธุกรรมของตัวเองเขาสูเซลล
เปาหมายได และไมกอใหเกิดการกลายพนัธุของเนือ้เย่ือ
ในรางกาย เพือ่สงผลตอการรกัษาทีมี่ประสทิธภิาพและ
ความปลอดภัยของผูปวย ซ่ึงกระบวนการขออนุมัติ
ทะเบียนผลิตภัณฑทางยากอนวางจําหนายตาม
หลกัการของวิทยาศาสตรเพือ่การกํากับ ดูแล ควบคมุ 
ผลติภัณฑการแพทย (regulatory science) ดังรปูที ่1

รปูที ่1 กระบวนการอนุมัตทิะเบยีนผลติภณัฑสขุภาพกอนวางจาํหนายตาม concept regulatory science15

 2. Allogeneic products คอื ผลติภัณฑ
ที่ไดจากเซลลหรือเนื้อเยื่อของผูบริจาคมาผลิตเปน
ผลิตภัณฑใหผูปวยไดใช การผลิตสามารถผลิตใน
ปริมาณมากได ขอดีคือ มีผลิตภัณฑที่พรอมใชทันที
เมื่อตองการ แตมีความเสี่ยงสูงดานความไมเขากัน
ของระบบภมูคิุมกนัระหวางผูใหกับผูรบั ขอควรระวัง
ของผลิตภัณฑประเภท allogeneic products คือ 
กระบวนการคัดเลือกเซลลหรือเนื้อเยื่อที่มาจาก

ผูบรจิาคตองเปนเซลลหรอืเนือ้เยือ่ทีป่ราศจากเชือ้โรค 
หรอืมีสารท่ีมผีลตอระบบภมูคิุมกนัของรางกาย และ
กระบวนการเพิม่จาํนวนเซลลทีย่งัคงคุณสมบัตติามที่
ตองการ เพือ่ใหมัน่ใจไดวาเซลลหรอืเนือ้เยือ่ทีม่คีณุภาพ 
ปลอดภัย และมีประสิทธิภาพ ในการนําเซลลหรือ
เนื้อเยื่อไปใชในผูปวยรายอื่น โดยเฉพาะเรื่องของ
ระบบภมูคุิมกนัและโรคติดเชือ้ระหวางผูใหและผูรบั16 
สวนการควบคมุ Allogeneic products สามารถใช
หลักเกณฑเดียวกับยาชีววัตถุ17
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 ตัวอยางผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงประเภท 
Allogeneic product เชน TEMCELL HS® อนุมัติ
ทะเบียนในประเทศญี่ปุนป 2015 แตวางจําหนาย
ในประเทศแคนาดา และนวิซแีลนด ภายใตชือ่การคา
วา PROCHYMAL® มีขอบงใชสําหรับโรค Acute 
Graft Versus Host Disease เมื่อไมตอบสนองตอ
การใชสเตียรอยดหรือไดรับผลขางเคียงที่รุนแรงจาก
การใชสเตียรอยด  

ประเภทของกระบวนการผลิตและ
การขนสงผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง
ในปจจุบัน
 ถงึแมวากระบวนการผลติท้ัง Autologous 
products และ Allogeneic products มีลักษณะ
แตกตางกันอยางเหน็ไดชดัเจนในดานปริมาณการผลติ
และวัตถุดิบท่ีนํามาใช แตกระบวนการผลิตและ
การขนสงผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงของผลิตภัณฑ
ทั้ง 2 กลุ ม มีรูปแบบคลายคลึงกัน ดังแสดงใน
รูปที่ 218-19 เชน
 1. Centralized manufacturing คือ 
สถานทีใ่นการผลติเพยีงแหลงเดยีว กรณทีีเ่ปน auto
logous products ตองนําเซลลหรือเนื้อเย่ือของ
ผูปวยมาเปนสวนหนึ่งของวัตถุดิบที่ใชในการผลิต
ผลติภณัฑการแพทยข้ันสูง ดงัน้ันตองขนสงเซลลหรือ
เนือ้เยือ่ของผูปวยไปยงัสถานทีผ่ลติ กระบวนการผลติ
จะเกิดขึ้นที่โรงงานจนไดผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป 
(finished product) แลวขนสงผลิตภัณฑสําเร็จรูป
กลับมาที่สถานพยาบาลเพ่ือบริหารยาใหแกผูปวย 
การผลิตผลิตภัณฑแบบ autologous products 
เปนการผลิตสําหรับผูปวยบางราย จึงไมสามารถ
ที่จะผลิตเปนจํานวนมากได ในขณะที่ allogeneic 
products สามารถผลิตผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง
เปนจํานวนมากแลวกระจายผลิตภัณฑไปยังสถาน
พยาบาลท่ีมีความจําเปนตองใชในการรักษาผูปวย 
และใชกระบวนการขนสงที่เหมือนกับยาชีววัตถุ 
แตทั้งสองกรณีจําเปนตองคํานึงถึงเรื่องการควบคุม
คุณภาพระหวางการขนสงจากโรงงานไปยังสถาน

พยาบาล เชน อณุหภมู ิสภาวะการขนสง ระยะเวลา
การขนสง เพือ่ใหผลติภณัฑการแพทยขัน้สงูมคีณุภาพ
กอนถึงผูปวย 
 2. Decentralized manufacturing คือ 
โรงงานผลิตยาการกระจายตัวไปตามภูมิภาค หรือ
มีศูนยกลางการผลิตในภูมิภาค (hub) หรือบริษัท
คูสญัญา (Contract Manufacturing Organizations: 
CMO) หรือแฟรนไชส (franchises) กรณีแหลงผลิต
แบบ Decentralized manufacturing มีขอดีเรื่อง
ลดระยะเวลาและคาใชจายในการขนสงผลิตภัณฑ
จากแหลงผลิตไปยังสถานพยาบาล ลดขอจํากัดดาน
ระยะทางภูมิศาสตรระหวางสถานที่ตั้งของผูผลิตกับ
ผูปวย โดยเฉพาะ autologous products เปน
การผลติเพือ่ผูปวยเฉพาะราย ปริมาณการผลติเกดิขึน้
ตามขอมูลความตองการจริงสถานพยาบาลและ
แหลงผลติ จาํเปนตองมกีารสือ่สารทีเ่ชือ่มโยง รวดเรว็ 
และขอมลูเปนไปตามความจรงิตามปริมาณการใชของ
ผูปวย แตขอควรระวังในกรณีนี้ คือประสิทธิภาพของ
กระบวนการผลติแตละแหงตองมคีณุภาพ ประสทิธภิาพ 
และความปลอดภัยเหมือนกันทุกแหง 
 3. Point of care manufacturing คือ 
สถานพยาบาลกับแหลงผลิตผลิตภัณฑการแพทย
ขั้นสูงตองตั้งอยูบริเวณเดียวกัน เนื่องจากเกี่ยวของ
กับกระบวนการผลิต และระยะเวลาในการขนสง
ผลิตภัณฑในกรณีที่ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงมีอายุ
การใชงานทีส่ัน้มาก (shelf life) หรอืมขีอจาํกดัเรือ่ง
ระยะเวลาในการขนสงผลิตภัณฑจากแหลงท่ีผลิต
ไปยงัสถานพยาบาล และการบรหิารยาภายในสถาน
พยาบาล
 4. Clinical-site model สามารถเปนไปได 
2 แนวทาง คอื โรงงานผลติยาสงผลติภณัฑการแพทย
ขั้นสูงมาที่สถานพยาบาลโดยตรง หรือกรณีการผลิต
และการบรหิารยาอยูภายในสถานพยาบาลทีเ่ดยีวกนั 
สามารถเกิดขึ้นกรณีที่ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง 
มีการผลิตและบริหารยาภายในสถานพยาบาลโดย
ไมไดขออนุมัติขึ้นทะเบียนยา เชน เปนการรักษา
ผูปวยเฉพาะราย20
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บทสรุป
 ปจจุบันประเทศไทยยังไมมีการผลิต หรือ
นําสั่งผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงเขามาในราชอาณา-
จักรไทย แตในอนาคตหากมีหลักฐานเชิงประจักษ
จํานวนมากขึ้นที่แสดงใหเห็นวาการรักษาดวย
ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงมีประสิทธิภาพ และ
ปลอดภัยตอผูปวย จึงมคีวามเปนไปไดวา ประเทศไทย
อาจมีการพัฒนาการผลิตผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง 
ไมวาจะเปนการผลิตในระดับอุตสาหกรรมยา หรือ
การผลติเพือ่ผูปวยเฉพาะรายในสถานพยาบาล หรอื
นําสั่งผลิตภัณฑสําเร็จรูปเขามาในราชอาณาจักร 
เพื่อนํามาใชในการรักษาผูปวย แตสิ่งท่ีตองเรียนรู
และนํามาวางแผนในการนําผลิตภัณฑการแพทย
ขั้นสูงมาใชในประเทศไทย คือ หลักการการทํางาน
ของผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงที่นํามาใชกับผูปวย 
คุณลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ แหลงที่มาของ
สารตัง้ตนผลติภณัฑการแพทยข้ันสูง การกระจายตวั
ของแหลงผลติผลติภณัฑการแพทยข้ันสูงและการขนสง
ผลติภณัฑจากสถานทีผ่ลติไปยงัสถานพยาบาล เพราะ
ประเดน็ดังกลาวสงผลตอคณุภาพ ประสทิธภิาพ และ
ความปลอดภยัของผลติภณัฑการแพทยข้ันสงูทีม่ตีอ
ผูปวย อีกทั้งผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงมีแหลงที่มา
ของสารตั้งตนที่แตกตางกัน ดังนั้นการกํากับ ดูแล 

และควบคมุผลติภณัฑการแพทยขัน้สงูทัง้แบบ auto
logous products และ allogeneic products 
จึงอาจมีความแตกตางกันตั้งแตกระบวนการผลิต
จนถึงการนําไปใชกับผูปวย ซึ่งสงผลตอคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ
การแพทยขั้นสูง จึงเปนเรื่องทาทายของผูท่ีมีความ
สนใจในการผลิต หรอืนําสัง่ผลติภัณฑเขามาในประเทศ 
รวมถึงแพทยที่มีความประสงคในการนํามาใชรักษา
ผูปวย ดังนั้น ผูที่มีหนาที่ในการกํากับ ดูแล ควบคุม
ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงกอนออกวางจําหนาย 
จาํเปนตองมอีงคความรูดานวทิยาศาสตรทางการแพทย 
ชวีวทิยา เทคโนโลยทีางชวีภาพ กฎหมาย กฎระเบยีบ 
ทีเ่กีย่วของ เพือ่ใหเกดิความปลอดภยัตอผูปวยในการ
นําผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงมาใช
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           Abstract
Background: Severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2) has been spreading 
around the world. Therefore, efforts have been made to develop a vaccine to stimulate 
neutralizing antibody responses against the virus. Plaque assay is used for the SARS-CoV-2 
titration. Plaque assay is a quantitative method of measuring infectious SARS-CoV-2 by quantifying 
the plaques formed in cell culture upon infection with serial dilutions of a virus specimen. 
The plaque is developed from a particle of virus which infects and damages cells.

Objectives: The objective of this research was to study method validation of plaque assay for 
SARS-CoV-2 titration from clinical specimen of a patient infected with SARS-CoV-2 (hCoV-19/
Thailand_59/2020 strain). 

Methods: The virus was cultured and propagated, the virus-containing supernatant were 
aliquoted into 700 cyo tubes, then 60 cryo tubes were randomised and taken to study by using 
the plaque assay. The assay has been confirmed with such parameters as accuracy, precision 
(repeatability and reproducibility), robustness, and specificity. The study period started from 
June 2020 to June 2021. 

Results: The results showed that the difference between maximum and minimum titre values 
of the virus in the accuracy study was less than 0.5 logPFU, so the assay was accurate. The 
geometric mean (GM) of virus titre in the repeatability study was 5.76 logPFU (standard deviation, 
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or SD, 0.05; 95% confidence interval, or 95%CI, 5.65-5.87), and the percent coefficient of 
variations (%CV) of repeatability was 0.94%. The GM of the virus titre in the reproducibility 
study was 5.76 logPFU (SD, 0.18; 95%CI, 5.40-6.12), and %CV was 3.12%. The GM of the virus 
titre in the robustness study was 5.74 logPFU (SD 0.19; 95%CI, 5.35-6.13), and %CV was 3.38. 
The assay was considered to be repeatable, reproducible, and robust. The Sig (2-tailed) value 
in the specificity study was 0.038 (being less than 0.05); and the number of plaques in negative 
serum mixed with SARS-CoV-2 was significantly greater than in positive serum mixed with 
SARS-CoV-2; thus, the specificity was good.

Conclusions: The plaque assay can be used as a standard method to test for SARS-CoV-2 
and to detect neutralizing antibody responses in COVID-19 patients and animals as well as 
humans after being immunised with any COVID-19 vaccines at biosafety level 3.

Keywords: method validation, plaque assay, SARS-CoV-2, COVID-19

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  จากการแพรระบาดของไวรัส SARS-CoV-2 ทั่วโลก จึงมีการวิจัยพัฒนาวัคซีนปองกันโรคขึ้น
เพื่อกระตุนระบบภูมิคุมกันตอเชื้อดังกลาว ซึ่งจําเปนตองใชไวรัสในการทดสอบ ดังนั้นการหาปริมาณไวรัส
จงึเปนส่ิงจาํเปน โดยที ่plaque assay ถูกนาํมาใชในการหาปรมิาณไวรสั SARS-CoV-2 ซ่ึงเปนวิธกีารเชงิปริมาณ
ในการวัดการติดเชื้อ SARS-CoV-2 โดยการหาปริมาณของ plaques ที่กอตัวขึ้นในเซลลเพาะเลี้ยง โดยทํา
การเจือจางไวรัสที่ระดับความเจือจางตาง ๆ plaque forming unit (PFU) คือ กลุมเซลลที่ถูกไวรัส 1 อนุภาค
ทําลาย 

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาการตรวจสอบความถูกตองของวิธี plaque assay โดยทําการหาปริมาณไวรัสจาก 
clinical specimen จากผูปวยที่ติดเชื้อไวรัสโควิด 19 สายพันธุ hCoV-19/Thailand_59/2020 

วธิกีารวจัิย:  เพิม่จํานวน SARS-CoV-2 ในเซลลเพาะเลีย้งเพือ่ใหไดปรมิาณไวรสัทีเ่พิม่ขึน้ และทาํการ aliquot 
จํานวน 700 cryo tubes จากนั้นทําการสุมเพื่อนํามาศึกษาจํานวน 60 cryo tubes โดยวิธี plaque assay 
พรอมตรวจสอบความถูกตองของวิธี ในพารามิเตอรไดแก การตรวจสอบความแมน ความเที่ยง ทั้งแบบ 
repeatability และ reproducibility ความคงทน และความจาํเพาะของวธิ ีระยะเวลาศกึษา มถินุายน 2563 - 
มิถุนายน 2564 

ผลการศึกษา:  พารามิเตอรความแมนพบวาคาความแตกตางของปริมาณไวรัสสูงสุดและตํ่าสุดไมเกิน 0.5 
logPFU แสดงใหเห็นวาวิธีมีความแมน มีความเที่ยงทั้งแบบ repeatability ไดคา geometric mean (GM) 
เทากับ 5.76 logPFU standard deviation (SD) เทากับ 0.05 คา 95% confidence interval (95%CI) 
เทากบั 5.65-5.87 logPFU คา%CV เทากับ 0.94 และการศกึษา reproducibility ไดคา GM เทากบั 5.76 SD 
เทากับ 0.18 95%CI เทากับ 5.40-6.12 logPFU %CV เทากับ 3.12 วิธีมีความคงทน โดยไดคา GM เทากับ 
5.74 logPFU SD เทากับ 0.19 95%CI เทากับ 5.35-6.13 logPFU คา%CV เทากับ 3.38 และในการศึกษา
ความจําเพาะ ไดคา Sig (2-tailed) เทากับ 0.038 ซึ่งนอยกวา 0.05 แสดงใหเห็นวาปริมาณไวรัสที่ไดจาก 
negative serum ผสมกบั SARS-CoV-2 มมีากกวาใน positive serum ผสมกบั SARS-CoV-2 อยางมีนัยสาํคญั
ทางสถิติ บงบอกไดวาวิธีมีความจําเพาะที่ดี 
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สรุป:  จากขอมูลขางตนจึงสรุปไดวาสามารถนําวิธี plaque assay มาใชเปนวิธีมาตรฐานในการตรวจหา
ปริมาณไวรัส SARS-CoV-2 ซึ่งจะเปนประโยชนตอการนําวิธีนี้มาปรับใชกับการตรวจ neutralizing antibody 
ในคนไขโควิด-19 รวมทั้งในสัตวและคนที่ไดรับวัคซีนโควิด-19 ใน biosafety level 3

คําสําคัญ:  ตรวจสอบความถูกตองของวิธี วิธี plaque assay ไวรัส SARS-CoV-2 โควิด-19

บทนํา
   เชื้อไวรัส Severe Acute Respiratory 
Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) กอให
เกดิโรคตดิเชือ้ไวรัสโคโรนาสายพนัธุใหม (Coronavirus 
disease 2019: COVID-19) หรอืโควิด-19 โดยมีการ
ติดตอจากประเทศจีนและขยายไปในหลายประเทศ
ทั่วโลก ซึ่งองคการอนามัยโลกประกาศใหเปนโรค
ระบาดใหญในเดือนมีนาคม พ.ศ. 25631 เนื่องจาก
อัตราการติดเชื้อรวมทั้งอัตราผูเสียชีวิตเพิ่มขึ้นอยาง
ตอเนื่อง ทําใหหลายประเทศพยายามวิจัยพัฒนา
ยาทีใ่ชในการรักษาและวัคซนีเพือ่ใชในการปองกันโรค
โควิด-19 จึงมีการหาลําดับยีนของเชื้อไวรัส SARS-
CoV-2 พรอมกับแยกเชื้อไวรัสและหาปริมาณไวรัส 
ซึ่งมีความสําคัญอยางมากในการนําไปใชในการวิจัย
พัฒนาวัคซีน2 และการทดสอบหาระดับภูมิคุมกันใน
ผูติดเชื้อโควิด 19 เปนตน การตรวจหาปริมาณไวรัส
ในเซลลเพาะเลี้ยงมีวิธีหลักทางชีววิธี (bioassay) 
ที่นิยมใชโดยทั่วไปคือ plaque assay3-8 และวิธี 
50% Cell Culture Infectious Dose (CCID50)

8-11 
ซึง่ทัง้สองวธิเีปนการตรวจนับปรมิาณไวรัสทีท่าํใหเกิด
การเปลี่ยนแปลงของเซลลที่เรียกวา Cytopathic 
Effects (CPE) นิยมนํามาใชในการหาปริมาณไวรัส
ในวคัซนีไวรสัเชือ้เปนออนฤทธิ ์เชน วคัซนีปองกนัโรค
ไขสมองอกัเสบ (JE) วคัซีนปองกันโรคหดั หัดเยอรมนั 
คางทูม (MMR) วัคซีนปองกันโรคโปลิโอ (OPV) และ
วัคซีนปองกันโรคอีสุกอีใส (varicella) เปนตน4-11 
อยางไรก็ตาม เนื่องจากการหาปริมาณไวรัสโดยวิธี 
plaque assay นัน้ ใหคาทีแ่นนอนกวาวธิ ี50% Cell 
Culture Infectious Dose (CCID50) และยังไมเคยมี
การนําวิธี plaque assay มาใชในการหาปรมิาณไวรสั 
SARS-CoV-2 ในประเทศไทย ดังนั้น การศึกษานี้
จึงเลือกวิธี plaque assay เพื่อพัฒนาการตรวจหา

ปริมาณไวรัส SARS-CoV-2 ซึ่งเปนเทคนิคท่ีใชกัน
ทัว่ไปในการแยกไวรสัและหาปริมาณไวรสัเชงิปรมิาณ 
โดยเปนการตรวจนับไวรัสที่สามารถแสดงการเกิด 
plaque โดยหนึ่งอนุภาคของไวรัสที่ติดเชื้อในเซลล
และเพิม่จํานวนในเซลลขางเคียงทําใหเซลลตายเกิดเปน 
plaque ขึ้น และนับจํานวนเปน plaque forming 
unit (PFU) การนําวิธีดังกลาวมาใชเปนวิธีมาตรฐาน
สาํหรบัการหาปรมิาณไวรสั SARS-CoV-2 นัน้ จาํเปน
ตองทดสอบความถกูตองของวธิเีพ่ือใหเกดิความเชือ่มัน่
ของผลการทดสอบ โดยทําการศึกษาในพารามิเตอร
ท่ีสําคัญคือ ความเท่ียง ความแมน ความจําเพาะ 
และความคงทนของวิธ ีเมือ่ไดความถกูตองของวิธแีลว 
สถาบนัชวีวตัถ ุกรมวทิยาศาสตรการแพทย สามารถ
นําวิธีดังกลาวไปใชประโยชนตอการนําไปปรับใช
ในการหาปรมิาณไวรสั SARS-CoV-2 สายพันธุตาง ๆ 
ในผูติดเชือ้ และตรวจหาระดับ neutralizing antibody 
โดยใช plaque reduction neutralization test 
ในผูท่ีตดิเชือ้ COVID-19 รวมท้ังในคนและสตัวทีไ่ดรบั
วัคซีน COVID-19 ตนแบบ ซึ่งหลายหนวยงานของ
ประเทศไทยอยูระหวางการวิจัยพฒันาวคัซนีในหลาย
รปูแบบเพือ่ผลติวคัซนีและนาํมาใชในการปองกนัโรค 
COVID-19 ในประเทศ
 
วัตถุประสงค
 การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบ
ความถูกตองของวิธี plaque assay เพื่อดูวาวิธี
มีความเหมาะสมที่จะนํามาใชในการหาปริมาณไวรัส 
SARS-CoV-2 หากวิธีมีความเหมาะสมจะสามารถ
นําไปใชเปนวิธีมาตรฐานในการหาปริมาณไวรัส 
SARS-CoV-2 
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ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย 
         เปนการวิจัยเชิงทดลองโดยทําการตรวจสอบ
ความถกูตองของวธิ ีplaque assay ในการหาปรมิาณ
ไวรัส SARS-CoV-2 ท่ีไดจาก clinical specimen 
ของผูปวยที่ติดเช้ือจํานวน 10 ราย แลวคัดเลือกมา 
1 ตัวอยางเพื่อนําไปเพิ่มจํานวนเชื้อไวรัสในเซลล
เพาะเลี้ยง Vero จากนั้นนํา virus-containing 
supernatant แบงใส cryo tube จาํนวน 700 cryo 
tubes และสุมไวรัส SARS-CoV-2 จํานวน 60 cryo 
tubes เพื่อนํามาใชในการทดสอบ โดยดําเนินการ
เตรียมเซลลเพาะเลี้ยงและเตรียม reagents ตาง ๆ 
ที่หองปฏิบัติการ Biosafety level 2 ของสถาบัน
ชีววัตถุ และดําเนินการทดสอบ plaque assay ที่ 
Biosafety level 3 ของสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร
สาธารณสขุ กรมวิทยาศาสตรการแพทย ใชระยะเวลา
ในการศึกษา 12 เดือน (มิถุนายน 2563 - มิถุนายน 
2564) และการศึกษานี้ไดรับการรับรองจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย เลขที่ EC192/2563 
ขั้นตอนดําเนินการ
         1. เมื่อไดรับเชื้อไวรัส SARS-CoV-2 สายพันธุ 
hCoV-19/Thailand_59/2020 จากสถาบันวิจัย
วิทยาศาสตรสาธารณสุข (สวส.) กรมวิทยาศาสตร
การแพทย ซ่ึงโรงพยาบาลในประเทศไทยเกบ็ clinical 
specimen (nasolpharyngeal and throat swab) 
จากผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยวาอาจติดเชื้อโควิด-19 
จากนั้นนําสง clinical specimen ให สวส. ตรวจ 
โดยทําการตรวจยืนยันสายพันธุดวยวิธี whole 
genome sequencing12 และเพิ่มจํานวนไวรัสใน
เซลลเพาะเลีย้ง Vero จากนัน้นาํเช้ือท่ีไดมาเพิม่จาํนวน
ไวรัสในเซลลเพาะเลี้ยง Vero เพื่อใหไดปริมาณไวรัส
ที่เพิ่มขึ้นเพื่อนําไปใชในการศึกษา โดยทําการเก็บ
ไวรัส SARS-CoV-2 ใน cryo tube ขนาด 2 ml 
จํานวน 700 vials (120 µl/cryo tube) ไวในตู
แชแขง็อณุหภมู ิ-70ºC ในการศกึษานีท้าํการสุมไวรสั 
SARS-CoV-2 จํานวน 60 cryo tubes เพื่อนํามาใช
ในการทดสอบ

         2. เม่ือไดรับซีรัมผูปวยจากสถาบันชีววิทยา
ศาสตรทางการแพทย (สวพ.) กรมวิทยาศาสตร
การแพทย ซึ่งไดจากการเจาะเลือดจากผูที่ไดรับการ
ยืนยันการติดเชื้อ SARS-CoV-19 จํานวน 10 ราย 
โดยใชวิธี whole genome sequencing จากนั้น
ปนแยกซรีมั pool ซรีมัรวมกนั แลวบมที ่56ºC นาน 
30 นาท ีเกบ็ใสหลอด cryo tube จาํนวน 100 cryo 
tubes แลวเก็บไวในตูแชแข็งอุณหภูมิ -20ºC เพื่อ
นําไปใชเปนซีรัมท่ีใหผลบวกตอเชื้อ SARS-CoV-2 
(positive serum) และไดรบัซรีมัคนปกต ิ(negative 
serum) จํานวน 20 cryo tubes จาก สวพ. โดยทาํ
การสุม positive serum และ negative มาศึกษา
อยางละ 3 cryo tubes
         3. เพาะเลี้ยงเซลลเพาะเลี้ยง Vero (ATCC® 
CCL81) ในขวดพลาสตกิขนาด 75 ตารางเซนตเิมตร 
(cm2) (corning costar, USA) โดยใชอาหารเลีย้งเซลล
สําเร็จรูป Minimum Essential Medium (MEM) 
(Sigma, USA) โดยเติม L-glutamine (Gibco, USA) 
1% และ fetal bovine serum (FBS) (Hyclone, 
ประเทศสหรัฐอเมริกา) 10% นําเซลล Vero ไปบมที่ 
37ºC, 5% CO2 ใชเวลา 3-4 วัน เซลลเพิ่มจํานวน
เต็มพื้นผิวขวดพลาสติก ซึ่งสามารถนําไปใชในการ
ทดสอบตอไปได
         4. เตรียมเครื่องมือและอุปกรณ ไดแก ปเปต
อตัโนมตั ิตูชวีนริภยั เครือ่งอบเพาะเชือ้ควบคมุอณุหภมู ิ
37ºC แบบใชคารบอนไดออกไซด เครือ่งชัง่สาร ตูเยน็
ควบคุมอุณหภูมิ 2-8ºC ตูแชแข็งควบคุมอุณหภูมิ 
-20ºC ตูแชแขง็ควบคมุอุณหภมู ิ-70ºC อางนํา้ควบคมุ
อุณหภูมิ หองปฏิบัติการ Biosafety level 2 และ 
Biosafety level 3 เครื่องนึ่งฆาเชื้อความดันไอนํ้า 
         5. เพิ่มจํานวนไวรัสในเซลลเพาะเลี้ยง โดย
เพาะเลีย้งเซลล Vero ในขวดพลาสตกิขนาด 25 cm2 
บมที ่37ºC, 5% CO2 นาน 20-24 ชัว่โมง หลงัจากน้ัน
เทอาหารเลี้ยงเซลลท้ิงและเติมไวรัสท่ีแยกไดลงใน
เซลล Vero บมที่ 37ºC, 5% CO2 นาน 1-2 ชั่วโมง 
เพื่อใหไวรัสเขาสูเซลล จากนั้นเติมอาหารเลี้ยงเซลล
ปริมาตร 7 ml ที่มี 2% FBS บมที่ 37ºC, 5% CO2 
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นาน 4-5 วัน ใหสังเกตการเกิด CPE ดวยกลอง
จุลทรรศน เทียบกับขวดที่เลี้ยงเซลลโดยไมมีไวรัส 
จากนั้นเก็บไวรัสเมื่อมี CPE ในเซลลประมาณ 80-
90% โดยการดูดเปาเซลลหลายครั้ง และทําการ 
freeze-thaw 2-3 ครั้ง ที่ -70ºC จากน้ันเก็บน้ํา
เล้ียงเซลล นาํไปปนทีค่วามเรว็ 500 x g นาน 10 นาที 
ทีอ่ณุหภูมิ 4ºC แบงเกบ็สวนใสทีม่ไีวรสัใน cryo tube 
ไวที่ -70ºC เพื่อนํามาขยายเพิ่มจํานวนในขวดเล้ียง
เซลลขนาด 175 cm2 สําหรับใชศึกษาตอไป
 6. หาปริมาณไวรัสดวยวิธี Plaque assay 
โดยเติมเซลลเพาะเล้ียง Vero จํานวน 2 x 105 
cells/ml ลงในเพลท 6 หลุม ปริมาตร 3 ml/well 
บมที่อุณหภูมิ 37ºC, 5% CO2 นาน 1 วัน เจือจาง
ไวรัสดวย maintenance medium ท่ีมี FBS 2% 
ทีร่ะดับความเจอืจาง 10-1 ถงึ 10-6 ตามลาํดบั ซึง่จะมี
ปริมาตร เหลือ 900 µl ในแตละ tube จากนั้นเติม 
maintenance medium ปรมิาตร 900 ไมโครลติร 
ซึ่งจะได mixture (ปริมาตรรวม 1,800 µl ตอ 1 
ความเจอืจาง) นาํทกุ tubes ไปบมที ่37ºC, 5% CO2 
เปนเวลา 1 ชัว่โมง เมือ่ครบระยะเวลา นํา mixtures 
ของแตละความเจือจางใสลงในเซลล Vero ในเพลท 
6 หลุม ปริมาตรหลุมละ 0.2 ml/well ใสความ
เจอืจางละอยางนอย 2-3 หลมุ จากน้ันนําเพลท 6 หลมุ 
บมที ่37ºC, 5% CO2 นาน 1 ชัว่โมง ทําการ rocking 
ทุก 15 นาที จนกวาจะครบเวลา 1 ชั่วโมง จากนั้น
เติมอาหารเล้ียงเซลลที่มี 1.2% methylcellulose 
ปริมาตร 3 ml/well (การเตรียม 1.2% methy
lcellulose ทาํไดโดยชัง่ methylcellulose 12 กรมั 
ใส ในขวดขนาด 1,000 ml แลวนําไป autoclave 
จากนัน้เตมิ MEM ปริมาตร 1,000 ml ผสมใหเขากัน
ภายใตอุณหภูมิ 2-8ºC ดวย magnetic stirrer ทิ้งไว
ขามคนื เตมิ 10% FBS 1% L-glutamine และ 1% 
pen-strep ผสมใหเขากัน) นําเพลทไปบมที่ 37ºC, 
5% CO2 นาน 6 วัน เมื่อครบกําหนด ทําการ fix 
เซลลดวย 10% formaldehyde ปริมาตร 3 ml/well 
นาน 15-30 นาท ีลางออกดวยนํา้เปลา และยอมเซลล
ดวย 0.5% crystal violet ใน PBS (-) pH 7.2-7.4 
ปริมาตร 0.5 ml/well นาน 15-30 นาที จากนั้น

ลางสีสวนเกินออกใหหมดดวยนํา้เปลา ซบัใหเพลทแหง 
เซลลที่มีชีวิตที่ไมถูกไวรัสทําลายจะติดสีนํ้าเงินเขม
เหมือนเซลลควบคุม สวนเซลลที่ถูกทําลายดวยไวรัส 
จะเห็นเปนจดุชองวางสขีาวเรยีกวา plaque จากนัน้
นับจํานวน plaque บน light box นําไปคํานวณหา
ปรมิาณไวรสัในรปู log10 PFU/ml ซ่ึงม ีacceptance 
criteria ดังนี้ (1) ความเจือจางแตละระดับที่ใชใน
การทดสอบตองครอบคลมุการเกดิ plaques จาํนวน
ระหวาง 10-200 plaques ตอหลุม (2) จํานวน 
plaques ในแตละคาความเจอืจางมีคา %CV ไมเกนิ 
40% (3) หลุมควบคุมตองไมเกิด plaques13 และ 
(4) คา min-max ของปริมาณไวรัส SARS-CoV-2 
lot. No. 05/05/2020 อยูในชวง 4.46-7.32 log 
PFU/ml
 คํานวณหาปริมาณไวรัสจากคาเฉลี่ยของ
จํานวน plaque ที่เกิดขึ้นของแตละความเจือจาง13

PFU/ml =
(average number of plaques per well) x (dilution factor)

     
Volume of inoculum per well

 7. ตรวจสอบความถูกตองของวิธี โดยทํา
การทดสอบความเที่ยง ความแมน ความคงทน และ
ความจําเพาะของวิธี14-15 ดังนี้
 การศึกษาความเท่ียงของวิธี (precision) 
โดยทาํการศกึษาใน 2 พารามิเตอรคอื repeatability 
(within-day variation หรือ intra-assay variation) 
และ reproducibility การศึกษา repeatability 
ทาํโดยนักวิเคราะห 1 คน ทาํการทดสอบหาปรมิาณ
ไวรัสโดยวิธี plaque assay จํานวน 6 ครั้ง ที่เปน
อิสระตอกันในวันเดียวกัน โดยใชระดับความเจือจาง
ท่ี 10-1-10-6 (ความเจือจางละ 900 µl) ผสมกับ 
maintenance medium ปริมาตร 900 µl รายละเอยีด
วิธีการทดสอบตามที่ระบุไวในหัวขอการหาปริมาณ
ไวรสัโดยวธิ ีPlaque assay และ 2) reproducibility 
ทําการทดสอบโดยนักวิเคราะห 2 คน คนละ 6 ชุด
การทดสอบที่เปนอิสระตอกันตางวันกัน หาคาเฉลี่ย
เรขาคณิต (Geometric Mean, G.M.) คาเบี่ยงเบน
มาตรฐาน (Standard Deviation, SD) และคา %CV 
โดย %CV ตองมีคา ≤25%14 
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 การทดสอบความแมนของวิธี (accuracy) 
เนือ่งจากไมมสีารมาตรฐานสากลท่ีรูคา จงึทําการศกึษา
ความแมนโดยเจอืจางซีรัมคนปกตทิีไ่มตดิเชือ้ SARS-
CoV-216 (negative serum control) ท่ี 1:100, 
1:200, 1:400 และ 1:800 (900 µl ในแตละความ
เจอืจาง) ตามลําดบั แลวนํามาผสมกบั SARS-CoV-2 
ปริมาตร 900 µl (เชื้อไวรัส SARS-CoV-2 ท่ีระดับ
ความเจือจาง 10-3.5 ปริมาตร 900 µl) ลงในแตละ
ความเจือจางของ negative serum control ได 
mixtures ของแตละความเจือจาง พรอมทั้งนํา 
negative serum control และ positive serum 
control ท่ี 1:100, 1:200, 1:400 และ 1:800 
ปริมาตร 900 µl ในแตละความเจือจาง ผสมกับ
อาหารเล้ียงเซลล ปรมิาตร 900 µl โดยทาํการทดสอบ 
3 ซํ้า ตามวิธี Plaque assay ซึ่งความเจือจางของ
ไวรัสที่ 10-3.5 ผสมกับ maintenance medium ได 
mixture (virus control) ทาํใหเกดิ plaques เฉลีย่
อยูในชวง 10-200 plaques/หลมุ ซึง่สามารถนบัได
ดวยตาเปลา เนื่องจากวิธี plaque assay เปน 
bioassay ซึง่ม ีvariation สงู ดงันัน้การกาํหนดชวง
การเกดิ plaques ดงักลาว ถือวามคีวามเหมาะสมท่ีจะ
นาํมาใชเปนเกณฑสําหรบัการคํานวณหาปรมิาณไวรสั 
โดยวิธี plaque assay คา min-max ของปริมาณ
ไวรัสในพารามิเตอรนี้นี้ไมควรเกิน 0.5 PFU/ml
 การทดสอบความคงทนของวิธ ี(robustness) 
การศกึษาความคงทนของวธิ ีในการใหผลการทดสอบ
ที่นาเช่ือถือในสภาวะที่มีการเปลี่ยนแปลงที่ตั้งใจให
เกิดขึ้น โดยการหาปริมาณไวรัสตามวิธี plaque 
assay ที่ incubation period ของ mixture และ 
absorption period ระยะเวลา 1 ชั่วโมง ทําการ
ทดสอบ 3 การทดสอบ และมีการเปล่ียน incubation 
period ของ mixture และ absorption period 
เปน 1.10 ชัว่โมง โดยทาํการทดสอบ 3 การทดสอบ 
นาํผลการทดสอบมาวเิคราะหหาคาเฉลีย่ คาเบีย่งเบน
มาตรฐาน (SD) และรอยละสัมประสทิธ์ิความแปรปรวน 
(%CV) โดย %CV ตองมีคา ≤25%14

 การศึกษาความจาํเพาะของวธิ ี(specificity) 
การศึกษาความจําเพาะของวิธี/ความสามารถของวิธี

ในการแยกความแตกตางของสารท่ีตองการวดั โดยนาํ 
positive serum control และ negative serum 
control มาทดสอบกบัเชือ้ SARS-CoV-2 ซึง่ปริมาณ
ไวรัสท่ีไดจาก negative serum control ผสมกับ 
SARS-CoV-2 ตองมีมากกวา positive serum ผสมกบั 
SARS-CoV-2 และสามารถดไูดจากจาํนวน plaques 
ทีล่ดลงใน positive serum control ผสมกบั SARS-
CoV-2 เมื่อเทียบกับ negative serum control 
ผสมกับ SARS-CoV-2 และเชื้อไวรัส SARS-CoV-2 
ผสมกับ maintenance medium ซึ่งเปน positive 
virus control (เกดิ plaque เฉลีย่อยูในชวง 10-200 
plaque/หลุม13) ผลการทดสอบตองแสดงใหเห็นวา
ปริมาณไวรัสที่ไดจาก positive serum control 
ผสมกบั SARS-CoV-2 และ negative serum control 
ผสมกบั SARS-CoV-2 มคีวามแตกตางอยางมนียัสาํคญั
ทางสถิติ จึงถือไดวาวิธีมีความจําเพาะ
การรวบรวมขอมูล
 ระยะเวลาดาํเนนิการศกึษาและรวบรวมขอมลู 
12 เดือน (มิถุนายน 2563 - มิถุนายน 2564) โดย
ผูทดสอบทาํการตรวจสอบความถกูตองของ plaque 
assay ตามพารามเิตอรท่ีกาํหนดไว ไดแก ความเทีย่ง 
ความแมน ความคงทน และความจําเพาะของวิธี
การวิเคราะหขอมูล
 1. คํานวณหาความเที่ยง ความแมน ความ
คงทน และความจาํเพาะของวธิ ีโดยใชสถติเิชงิพรรณนา 
ไดแก GM SD %CV 95%CI และ T-test
 2. เกณฑทีย่อมรบัได (acceptance criteria) 
ไดแก
     - ปริมาณไวรัสอยูในชวง mean±3SD 
(4.46-7.32 logPFU/ml)  
     - ความเที่ยงของวิธี (precision) %CV 
ตองมีคา ≤25%
     - ความแมนของวิธี (accuracy) คา 
min-max ของปริมาณไวรัสในพารามิเตอรนีไ้มเกนิ 
0.5 PFU/ml
     - ความคงทนของวิธี (robustness) 
%CV ตองมีคา ≤25%
     - ความจําเพาะของวิธี (specificity) 
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เปรียบเทียบปริมาณไวรัสที่ไดจาก positive serum 
control และ negative serum control ที่ผสมกับ 
SARS-CoV-2 ตองมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิติ

ผลการศึกษา
1. การเกิด plaque และการคํานวณปริมาณไวรัส 
SARS-CoV-2 โดยวิธี plaque assay
 การเกิด plaques ในเซลลเพาะเล้ียง Vero 
หลังติดเชื้อไวรัส SARS-CoV-2 นาน 6 วัน ภายหลัง 
fix ดวย 10% formaldehyde และยอมเซลลดวย 
0.5% crystal violet ทําใหเห็นเซลลหลุดออกจาก
เพลทอยางเห็นไดชัดเจน ซ่ึงสามารถอานผลไดดวย
ตาเปลา ไวรัสจะทําลายเซลล โดยจํานวน plaques 
เปนไปตามความเจือจางของไวรัสที่ลดลง พรอมทั้ง
แสดงเซลล Vero ควบคุม ที่ไมเกิด plaque ความ

เจือจางดังรูปที่ 1 (ไวรัสถูกเจือจางตั้งแตความเขมขน 
10-1 ถึง 10-6 (เรียงลําดับภาพจากซายมือมาขวามือ 
ตามลําดับ)) โดยเซลลควบคุมปกติ (cell control) 
ไมเกิด plaques จากนั้นนําไปคํานวณหาปริมาณ
ไวรสัความเจอืจางละอยางนอย 2 หลมุ หากคาเฉลีย่
ของจํานวน plaque นอยกวา 10 หรือสูงกวา 200 
plaques จะไมนํามาคํานวณผล ไวรัสที่ 10-1, 10-2 
และ 10-3 ทาํลายเซลลจนไมสามารถนบั plaque ได 
โดยสามารถนับได 10-4, 10-5 และ 10-6 ตามลําดับ 
อยางไรกต็าม เนือ่งจากคาเฉลีย่ของจาํนวน plaque 
ที่ 10-6 นอยกวา 10 plaques จึงไมนํามาคํานวณ 
จงึนาํจาํนวน plaque ของไวรสัทีร่ะดบัความเจอืจาง 
10-4 และ 10-5 มาคาํนวณ โดยมคีาเฉลีย่เทากบั 41.5 
(37, 46) และ 11.5 (12, 11) ซ่ึงมีปริมาณ SARS-
CoV-2 เทากับ 6.54 log10PFU/ml ดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1 การเกิด plaques และการคํานวณปริมาณไวรัส SARS-CoV-2

2. การศึกษาความเที่ยงของวิธี (Precision)
 ผลการทดสอบ repeatability พบวาได
คาเฉล่ียเรขาคณิต (Geometric Mean: G.M.) เทากบั

5.76 log10PFU/ml คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) 
เทากบั 0.05 คา %CV เทากบั 0.94% ดงัตารางที ่2 

เนื่องจากไมเปนไปตาม acceptance criteria จึงไมนําจํานวน plaque มาคํานวณหาปริมาณไวรัส 
จากตาราง เมื่อนําจํานวน plaque ของ 10-4 และ 10-5 คํานวณปริมาณไวรัสไดเทากับ 6.54 log10pfu/ml.

รูปที่ 1 การเกิด plaque ที่ระดับความเจือจางตาง ๆ และ cell control

Log PFU/mlPFU/mlCVSDG.M.Well 2Well 1Dilution

-

-

-

-

-

-

6.54

-

-

-

2075000.00

5750000.00

-

3454164.15

-

-

-

10.8

4.3

78.6

G.M

-

-

-

4.5

0.5

3.5

-

-

-

-

41.5

11.5

4.5

-

ไมสามารถนับ

plaque ได

ไมสามารถนับ

plaque ได

>200

46

11

2

-

ไมสามารถนับ

plaque ได

ไมสามารถนับ

plaque ได

>200

37

12

7

-

*10-1

*10-2

*10-3

10-4

10-5

*10-6

-
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ผลการทดสอบ reproducibility พบวา คา G.M. 
เทากับ 5.76 log10PFU/ml คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
(Standard Deviation, SD) เทากบั 0.18 คา %CV 
เทากับ 3.12% โดยมีคาสูงสุดเทากับ 6.08 log10

PFU/ml และคาตํ่าสุดเทากับ 5.47 log10PFU/ml 
ดังตารางที่ 3 จากขอมูลขางตน แสดงใหเห็นวามี
ความแปรปรวนของผลการทดสอบนอย วิธีมีความ
เที่ยงตรงดี

ใหปริมาณไวรัสไมแตกตางกัน และไดคาใกลเคียงกับ
ปรมิาณไวรสัท่ี 10-3.5 ผสมกบั maintenance medium 
ซึ่งใชเปนไวรัสควบคุม (virus control) ซึ่งปริมาณ
ไวรัสที่ไดคาสูงสุดเทากับ 5.65 log10 PFU/ml และ
คาต่ําสุดเทากับ 5.43 log10 PFU/ml ซึ่งคาความ
แตกตางไมเกนิ 0.5 log10 นอกจากนีซ้รีมั negative 
และ positive ไมมีผลตอการทําลายเซลล นั่นคือ
ตรวจไมพบ plaque เหมอืนกบัหลมุของเซลลควบคมุ 
ดังตารางที่ 4 แสดงใหเห็นวาวิธีมีความแมน

3. การทดสอบความแมนของวิธี (accuracy)
 ผลการทดสอบความแมนท่ีระดับความ
เจอืจางตาง ๆ ของซรีมัคนปกต ิ(negative serum) 
ที่นํามาผสมกับไวรัสที่ระดับความเจือจาง 10-3.5 

ตารางที่ 3 ผลการทดสอบ reproducibility

จํานวนไวรัส SARS-CoV-2นักวิเคราะห การทดสอบ

5.58

5.47

5.67

5.77

6

6.08

5.76

5.89

5.86

5.9

5.98

6.01

5.76

0.18

5.40-6.12

3.12

คนที่ 1

คนที่ 2

G.M.

SD

G.M.±2SD/95%CI

%CV

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

ตารางที่ 2 ผลการทดสอบ repeatability

aคาเฉลีย่เรขาคณติ (Geometric mean: G.M.) bคาเบีย่งเบนมาตรฐาน (SD) 
cชวงความเชื่อมั่นที่ระดับ 95% (95% confidence interval/95%CI) และ 
dคาเปอรเซ็นตสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (%CV)

จํานวนไวรัส SARS-CoV-2การทดสอบ

5.67

5.74

5.83

5.74

5.77

5.82

5.76

0.05

5.65-5.87

0.94

1

2

3

4

5

6

G.M.
a

SD
b

G.M.±2SD/95%CI
c

%CV
d

ตารางที่ 4 ความแมนของวิธี (accuracy)

N.D. = ไมปรากฏ plaque

จํานวนไวรัส SARS-COV-2 (log10 PFU/ml) ในแตละสภาวะ (n=3)

ซีรั่มผลบวก 
+อาหารเลี้ยงเซลล

ซีรั่มผลลบ
+อาหารเลี้ยงเซลล

ซีร่ัมผลลบ
+ ไวรัส (SARS-Cov-2)

อาหารเลี้ยงเซลล
+ ไวรัส (SARS-Cov-2)

= virus control

ระดับความเจือจาง
ของซีรัม

3

N.D.

N.D.

N.D.

N.D.

2

N.D.

N.D.

N.D.

N.D.

1

N.D.

N.D.

N.D.

N.D.

3

N.D.

N.D.

N.D.

N.D.

2

N.D.

N.D.

N.D.

N.D.

1

N.D.

N.D.

N.D.

N.D.

3

5.49

5.60

5.48

5.54

2

5.53

5.60

5.65

5.57

1

5.43

5.59

5.50

5.49

3

5.47

5.6

5.43

5.49

2

5.48

5.51

5.58

5.47

1

5.52

5.53

5.45

5.48

1:100

1:200

1:400

1:800
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4. การทดสอบความคงทนของวิธี (Robustness)
 ผลการทดสอบ Robustness พบวา เมื่อมี
การปรบัเปลีย่น incubation period และ adsorption 
time ใน plaque assay จากเดมิ 1 ชัว่โมง เปน 1.10 
ชั่วโมง ไดคาเฉลี่ยเรขาคณิต (Geometric Mean, 
G.M.) เทากับ 5.74 log10PFU/ml คาเบี่ยงเบน
มาตรฐาน (Standard Deviation, SD) เทากับ 0.19 
คา %CV เทากับ 3.38% ซ่ึงคา %CV นอยกวา 25%14 
เมื่อมีการปรับเปลี่ยน incubation period และ 
adsorption time ใน plaque assay จากเดิม 
1 ชั่วโมง เปน 1.10 ชั่วโมง ไมมีผลกระทบตอผล
การทดสอบ ดังตารางที่ 5 แสดงใหเห็นวาวิธีมีความ
คงทนในการใหผลการทดสอบที่นาเชื่อถือ

5. การศึกษาความจําเพาะของวิธี (Specificity)  
 ผลการทดสอบความจําเพาะ จากการ
วเิคราะหขอมลูทางสถติโิดยใช T-test พบวา ปรมิาณ
ไวรัส SARS-CoV-2 จาก negative serum ผสมกับ 
SARS-CoV-2 เปรียบเทียบกับ positive serum 
ผสมกับ SARS-CoV-2 พบวา มีความแตกตางอยาง
มีนัยสําคัญทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% โดย 

Sig (2-tailed) = 0.038 ซึ่งปริมาณไวรัสที่ไดจาก 
negative serum ผสมกบั SARS-CoV-2 มมีากกวา
ใน positive ผสมกับ SARS-CoV-2 ซึ่งสามารถบงชี้
ไดวาเมื่อผสม positive serum กับ SARS-CoV-2 
ทําใหสามารถลดปริมาณไวรัส SARS-CoV-2 ลงได 
ดังตารางที่ 6 จากขอมูลขางตนแสดงใหเห็นวาวิธี
มีความจําเพาะ

     

อภิปรายผล
  การศึกษานี้ตองทําการทดสอบในหอง
ชวีนริภัยระดบัความปลอดภยั 3 (Biosafety Level 3) 
เนือ่งจากไวรสั SARS-CoV-2 เปนเชือ้กอโรคใหมและ
เกดิการตดิเชือ้ไดงาย ทาํใหเกิดการระบาดไปทัว่โลก 
ทําใหผูวิจัยตองสวมใสชุดปองกันการปนเปอนเช้ือ 

ทีเ่รียกวา Personal Protective Equipment (PPE) 
และเครื่อง Powered Air Purifying respirator 
(PAPR) ตามมาตรฐานการสวมใสที่ถูกตอง โดยตอง
ปฏบิตัติวัอยางเครงครดัในการใชหองปฏิบตักิารพเิศษ
ที่มีความดันเปนลบ เพ่ือไมใหเชื้อกระจายออกจาก

ตารางที่ 5 ผลการทดสอบความคงทนของวิธี 
(robustness)

ปริมาณไวรัส SARS-CoV-2
(log PFU/ml)

Condition การทดสอบ

5.75

5.47

5.59

5.74

5.9

6.00

5.74

0.19

5.35-6.13

3.38

1 hr for incubation 

period&adsorption 

1.10 hrs for incubation 

period&adsorption

G.M.

SD

G.M.±2SD/95%CI

%CV

1

2

3

1

2

3

ตารางที่ 6 ผลการศึกษาความจําเพาะของวิธี (specificity)

ปริมาณไวรัส SARS-COV-2 (log10 PFU/ml) ในแตละสภาวะ

ซีรั่มผูปวยติดเชื้อ
SARS-CoV-2

(positive serum)
+ SARS-CoV-2

ระดับความเจือจาง
ของซีรั่มผูปวยติดเชื้อ

SARS-CoV-2

ซีรั่มคนปกติ
(negative serum)

+ SARS-CoV-2

อาหารเลี้ยงเซลล
+ SARS-Cov-2
= virus control

ระดับความเจือจาง
ของอาหาร
เลี้ยงเซลล

ระดับความเจือจาง
ของซีรั่มคนปกติ

3.69

4.09

4.58

5.16

4.35

1:200

1:400

1:800

1:1600

-

5.43

5.59

5.50

5.49

5.50

1:100

1:200

1:400

1:800

-

5.52

5.53

5.45

5.48

5.49

-

-

-

-

Geomean



19วารสารอาหารและยา ปที่ 28 ฉบับที่ 3: กันยายน - ธันวาคม 2564

หองปฏิบัติการ และผูปฏิบัติงานไมสามารถทํางาน
ในหองความดันลบนานเกิน 3-4 ชั่วโมง เพราะจะ
สงผลตอสภาพรางกายทําใหรางกายออนเพลีย 
อยางไรกต็ามการทดลองนีเ้ปนการศกึษาในเบือ้งตน 
เพื่อดูวาเชื้อไวรัส SARS-CoV-2 สามารถติดเชื้อใน
เซลลเพาะเลีย้งและเกดิ plaque ในเซลลเพาะเลีย้ง 
Vero ไดหรือไม เซลลเพาะเลี้ยง Vero มีลักษณะ
รปูรางกลมรแีละเปนเหลีย่มเลก็นอย สามารถเลีย้งได
โดยไมจํากัด เนื่องจากเปนเซลลเพาะเลี้ยงตอเนื่อง 
(continuous cell line) มีโครโมโซมท่ีผิดปกติไป
จากเดมิ ดงันัน้การศกึษานีจ้งึจํากดัการใชเซลลไมเกิน 
20 passages เพือ่ควบคมุการเปลีย่นแปลงของเซลล
ซึ่งอาจสงผลตอความไวของเซลล Vero ตอไวรัส 
SARS-CoV-2 และลดโอกาสการเกิดการปนเปอน
จากเชื้อจุลินทรีย11 โดยเฉพาะเชื้อมัยโคพลาสมาที่
สามารถตรวจพบการปนเปอนในเซลลไดตลอดเวลา17-19 
ดังนั้น จึงมีการควบคุมคุณภาพของเซลล Vero 
นอกจากการกําหนด passage การใชงานแลว ไดมี
การตรวจสอบหาการปนเปอนมัยโคพลาสมาในเซลล 
Vero กอนนํามาใชงาน20-21 ผลการศึกษาเมื่อเซลล 
Vero ตดิเชือ้ไวรัส SARS-CoV-2 ไวรสัจะทาํลายเซลล
จนเกดิเปนชองวาง (plaque) ในวนัที ่6 จงึสามารถ
นับจํานวน plaque และนํามาคํานวณหาปริมาณ
ไวรัส SARS-CoV-2 ได ซึง่การคาํนวณหาปรมิาณไวรสั 
SARS-CoV-2 โดยวิธี plaque assay นั้น ถาหากใช
ความเจือจางละ 2 หลุม ผลที่ไดมีความนาเช่ือถือ
นอยกวา 3 หลุม ดังนัน้ ในการหาปรมิาณไวรสัควรใช
อยางนอย 3 หลุมตอความเจือจาง เพ่ือใหขอมูล
มีความนาเชื่อถือทางสถิติมากขึ้น นอกจากน้ีแลว 
เนือ่งจากยงัไมมี International reference standard 
ที่ทราบคามาตรฐาน จึงทําการศึกษาในพารามิเตอร 
accuracy โดยการเจือจางซีรัมของคนที่ไมติดเชื้อ 
SARS-CoV-2 ที่ระดับความเจือจางตาง ๆ16 แทน
การใช international reference standard 
อยางไรก็ตาม ในอนาคตหากมี International 
reference standard ควรมกีารศกึษาในพารามิเตอร 
accuracy เพิ่มเติม เพ่ือใหขอมูลการศึกษามีความ

นาเชื่อถือมากยิ่งขึ้น ในสวนของการกําหนดจํานวน 
plaque ทีเ่หมาะสมนัน้ ในบางการศกึษามกีารกาํหนด
คาเฉลีย่ของจาํนวน plaque ไวที ่40-120 plaques/
หลมุ15 แตอยางไรก็ตามเนือ่งจาก plaque assay เปน 
bioassay ซึง่มีความแปรปรวนของผลการทดสอบสงู 
ดังนั้น การศึกษาครั้งนี้จึงกําหนดคาเฉลี่ยของจํานวน 
plaques ที่เหมาะสมอยูท่ี 10-200 plaques13 
ซึ่งไดจากการทดสอบหาปริมาณไวรัส SARS-CoV-2 
จาํนวน 34 คา โดย mean±3SD (คาเฉล่ีย ±3 เทาของ
สวนเบีย่งเบนมาตรฐาน) คอื 4.46-7.32 logPFU/ml 
และเนื่องจากวิธี plaque assay เปน bioassay 
การกําหนดคาเฉลี่ยของจํานวน plaque ตอหลุม
ใหกวางขึน้ จะทาํใหลดผลการทดสอบทีไ่มเปนไปตาม 
acceptance criteria

สรุปผล 
 จากขอมูลผลการตรวจสอบความถูกตอง
ของวธีิ plaque assay ในการหาปรมิาณไวรัส SARS-
CoV-2 ในเซลลเพาะเลีย้ง Vero พบวาวธิใีหความเทีย่ง 
ความแมน และมีความคงทนของวิธี โดยมีคา %CV 
ตํา่กวา 25% และมปีรมิาณไวรสัอยูในชวง mean±3SD 
นอกจากนี้วิธียังมีความจําเพาะใหผลการทดสอบ
ที่นาเชื่อถือได ดังนั้น จึงถือไดวาวิธี plaque assay 
มคีวามเหมาะสมทีจ่ะนาํไปใชเปนวธิมีาตรฐานในการ
ตรวจหาปริมาณไวรัส SARS-CoV-2 และสามารถ
นําเช้ือไวรัสดังกลาวไปใชในการตรวจหาระดับ 
neutralizing antibody responses ในคนติดเชื้อ
โควดิ-19 รวมทัง้การตรวจหาระดบัภมูคิุมกนัในสตัว/
คนที่ไดรับวัคซีน COVID-19 ตนแบบในประเทศ 
รวมถึงวัคซีน COVID-19 จากตางประเทศที่นํามาขอ
ขึ้นทะเบียนในประเทศไทย

กิติกรรมประกาศ
 ขอบคณุสถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรสาธารณสขุ 
กรมวิทยาศาสตรการแพทย ที่ใหความอนุเคราะห
ไวรัส SARS-CoV-2 สายพันธุ hCoV-19/Thailand/
47/2020 ที่ใชในการศึกษาในครั้งนี้
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           Abstract
Background: Diphtheria and Tetanus are able to prevent as a combined vaccine that containing 
Diphtheria Toxoid (DT) and Tetanus Toxoid (TT) that are adsorbed on aluminum gel to boost 
the immune response. Therefore, the adsorption level of toxoids must be controlled according 
to the product specifications in order to ensure vaccine quality. The determination of degree 
adsorption of DT and TT in the combined vaccine was conducted by a Sandwich Enzyme-
linked Immunosorbent Assay (ELISA) technique which was performed to be used as an 
analytical method. 

Objectives: To be used as the determination of degree adsorption of Diphtheria Toxoid and 
Tetanus Toxoid in combined vaccine. 

Methods: Validation method study of analyzing the adsorption level of DT and TT in combined 
vaccines by using Sandwich ELISA technique in parameters of accuracy, precision, robustness, 
specificity, linearity, Limits of Quantification (LOQ), and range. 

Results: The results showed that the accuracy, precision, and robustness met the acceptance 
criteria. The specificity result of the method was compliance with the standard. The linearity 
yielded the correlation coefficient (r) greater than 0.99. The LOQ ranged from 1.72 to 880 
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mLf/mL for DT and 0.07 to 550 mLf/mL for TT. The range of DT concentrations was between 
3.44 and 110 mLf/mL, while the range of TT concentrations was between 1.08 and 34.50 
mLf/mL.

Conclusions: This assay was appropriate to be adopted as a nation standard method. The 
average adsorption degree of DT and TT from four lots of vaccines manufactured in 2019–2020 
were more than 90%, and in accordance with product specifications.

Keywords: degree adsorption, diphtheria toxoid, tetanus toxoid, sandwich ELISA

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  โรคคอตีบและบาดทะยักสามารถปองกันดวยวัคซีนรวมที่มีท็อกซอยดเช้ือคอตีบ (Diphtheria 
Toxoid: DT) และท็อกซอยดเชื้อบาดทะยัก (Tetanus Toxoid: TT) เปนองคประกอบจะถูกดูดซับบน
อลมูเินยีมเจล ซึง่ทาํหนาท่ี เสรมิการกระตุนภมูคิุมกนั จงึตองมกีารควบคมุระดบัการดดูซบัใหไดตามขอกาํหนด
มาตรฐานของวัคซีน เพื่อการควบคุมคุณภาพ  

วัตถุประสงค:  เพื่อใชเปนวิธีตรวจวิเคราะหระดับการดูดซับของท็อกซอยดเชื้อคอตีบ และท็อกซอยดเชื้อ
บาดทะยัก ในวัคซีนรวม

วิธีการวิจัย:  ศึกษาความถูกตองของวิเคราะหระดับการดูดซับของท็อกซอยดเชื้อคอตีบ และท็อกซอยดเชื้อ
บาดทะยักในวัคซีนรวมดวยเทคนิค Sandwich ELISA ในพารามิเตอร ความแมน ความเที่ยง ความทน 
ความจําเพาะ ความเปนเสนตรง ขีดจํากัดตํ่าสุดและสูงสุด และพิสัย 

ผลการศึกษา:  คาความแมน ความเท่ียงและความทนของวิธี ผานเกณฑการทดสอบ มีความจําเพาะ และ
ความเปนเสนตรงของ DT และ TT มีคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ (r) มากกวา 0.99 พบ DT มีขีดจํากัดตํ่าสุด
และสูงสุด (Limits of Quantification: LOQ) เทากับ 1.72 และ 880 mLf (Limit of Flocculation)/mL 
ชวงคาพสิยัอยูระหวาง 3.44–110 mLf/mL ขณะทีค่า LOQ ของการตรวจ TT เทากบั 0.07 และ 550 mLf/mL 
ชวงคาพิสัยอยูระหวาง 1.08–34.50 mLf/mL

สรุป:  วิธีการตรวจวิเคราะหระดับการดูดซับของท็อกซอยดเช้ือคอตีบ และบาดทะยักในวัคซีนรวม ดวย 
sandwich ELISA มีความถูกตองเหมาะสมที่นํามาใชเปนวิธีมาตรฐานของประเทศ เมื่อนํามาดําเนินการตรวจ
วิเคราะหระดับการดูดซับของ DT และ TT ตัวอยางวัคซีนรวมคอตีบ บาดทะยักในป พ.ศ. 2562 และ 2563 
รวมจํานวน 4 รุนการผลิต พบวามีระดับการดูดซับของ DT และ TT มากกวารอยละ 90 เปนไปตามขอกําหนด
มาตรฐานของผลิตภัณฑ

คําสําคัญ:  ระดับการดูดซับ ท็อกซอยดเชื้อคอตีบ ท็อกซอยดเชื้อบาดทะยัก Sandwich ELISA
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บทนํา
 โรคคอตีบ (diphtheria) เปนโรคที่เกิดจาก
ติดเช้ือแบคทีเรีย Corynebacterium diphtheria 
โดยการหายใจเอาละอองอากาศจากผูปวยหรือผู
ท่ีเปนพาหะของเชือ้ ผูปวยมอีาการตดิเช้ือในทางเดนิ
หายใจสวนบน มไีขหากเปนรุนแรงจะมีอาการเจ็บคอ 
เกดิการเนาตายของเซลลเย่ือบผิุวและเนือ้เย่ือในบริเวณ
ที่ติดเชื้อเปนแผนสีเทา (pseudo membrane) 
ทีค่อหอยซึง่อาจอุดกัน้ทางหายใจและทาํใหเกดิอาการ
ไอเสยีงกอง สวนโรคบาดทะยัก (tetanus) ทีเ่กิดจาก
เชื้อแบคทีเรีย Clostridium tetani เขาสูรางกาย
ทางบาดแผลที่สัมผัสกับเชื้อ สวนในเด็กแรกเกิด
จะเกิดจากการตัดสายสะดือที่ไมสะอาดและมารดา
ไมมีภูมิคุมกันตอสารพิษของเชื้อ โดยตัวเชื้อจะสราง
สารพิษ tetanus toxin ยับยั้งการทํางานของเซลล
เสนประสาทสวนปลาย ทําใหเกดิอมัพาตของกลามเนือ้ 
โดยมีอาการขากรรไกรแข็ง อาปากไมได มีคอแข็ง1 
ซึง่โรคติดเช้ือจากคอตบีและบาดทะยักสามารถปองกนั
ดวยวัคซีน
 วัคซีนคอตีบและบาดทะยักเปนวัคซีน
เชื้อตายประกอบดวยท็อกซอยดจากเชื้อคอตีบและ
ท็อกซอยดจากเชื้อบาดทะยัก มีอะลูมิเนียมเจลเปน
สารเสริมฤทธ์ิ (adjuvant) เปนวัคซีนรวมปองกัน
โรคคอตีบ-บาดทะยัก (dT, DT) และรวมวัคซีนอื่น 
ไดแก วคัซนีรวมปองกนัโรคคอตบี-บาดทะยกั-ไอกรน 
(DTP) วคัซนีรวมคอตีบ-บาดทะยกั-ไอกรน-ตบัอักเสบบ ี
(DTP-HB) และวัคซีนรวมคอตีบ-บาดทะยัก-ไอกรน-
ไวรัสตับอักเสบบี และเชื้อฮีโมฟลุส อินฟลูเอนเซ 
ชนิดบี (DTP-HB-Hib) โดย DTP เปนวัคซีนท่ีใชใน
แผนงานสรางเสริมภูมิคุมกันโรคของประเทศไทย
ตั้งแตป พ.ศ. 2520 และนําวัคซีน dT เขามาใชเม่ือ
ป พ.ศ. 2525 ใชเพือ่สรางเสรมิภมูคุิมกันปฐมภูมิ และ
เพื่อการกระตุนภูมิคุมกันหลังจากการวัคซีนมาแลว2 
โดยวคัซนีทีจ่ะนาํไปใชตองไดรบัการขึน้ทะเบียนตาํรบั 
และผานกระบวนการรับรองรุนการผลิตกอนการ
จําหนายในทองตลาด
 วัคซีนรวมที่มี diphtheria และ tetanus 
มีการควบคุมคุณภาพดานความแรง ความปลอดภัย

และคุณสมบัติทางเคมีและฟสิกส วัคซีนแตละรุน
ตองไดรบัการตรวจสอบคณุภาพ ประสทิธภิาพทกุรุน
การผลิต การตรวจวิเคราะหระดับการดูดซับของ
ทอ็กซอยดเชือ้คอตบี (Diphtheria Toxoid: DT) และ
ท็อกซอยดเชื้อบาดทะยัก (Tetanus Toxoid: TT) 
ในวัคซีนรวมดวยเทคนิค Sandwich ELISA เปนวิธี
ท่ีใชควบคุมคุณภาพ ความสม่ําเสมอของวัคซีนท่ีมี 
diphtheria และ tetanus เปนองคประกอบ

วัตถุประสงค
 1. เพ่ือตรวจสอบความถูกตองของวธีิตรวจ
วิเคราะหระดับการดูดซับของท็อกซอยดเชื้อคอตีบ 
และทอ็กซอยดเช้ือบาดทะยกัในวคัซนีรวมดวยเทคนิค 
Sandwich ELISA
 2. เพือ่ใชเปนวธิมีาตรฐานในการตรวจสอบ
คุณภาพ ประสิทธิภาพ ประกอบการขึ้นทะเบียนยา 
และกอนการจําหนายวัคซีนแตละรุน

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย
 การวิเคราะหระดับการดูดซับ (degree 
of adsorption) ของ DT และ TT ในวัคซีน เปน
การวิเคราะหระดับการดูดซับของแอนติเจนกับสาร
เสริมฤทธิ์ (adjuvant) โดยคํานวณเปนคารอยละ
การดูดซับของแอนติเจนในวัคซีนระหวางแอนติเจน
ทัง้หมด (total antigen) และแอนตเิจนทีไ่มถกูดดูซบั
ดวยสารเสริมฤทธิ์ (non-adsorbed antigen) โดย
การวิเคราะหปริมาณ total antigen นําตัวอยาง
วัคซีนมา desorb เพื่อใหแอนติเจนถูกแยกออกจาก 
adjuvant ดวยสาร desorption solution สวน
การวิเคราะหปริมาณ non-adsorbed antigen 
จะไมมกีารเติม desorption solution ลงในตวัอยาง
วัคซีน เพื่อใหทราบวาแอนติเจนที่ไมถูกดูดซับดวย 
adjuvant จะหลงเหลอือยูในตวัอยางวคัซนีในปรมิาณ
มากนอยเพียงใด 
 หลงัจากนัน้ทาํการวเิคราะหปรมิาณแอนตเิจน
ดวยวิธี Sandwich ELISA ซึ่งอาศัยปฏิกิริยาการจับ
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อยางจําเพาะของแอนติเจนตอแอนติบอดี โดยเติม 
coating antibody (mouse monoclonal antibody 
to diphtheria toxin or Mouse monoclonal 
antibody to tetanus toxin) ทีจ่าํเพาะตอแอนตเิจน
เคลือบอยูท่ีกนหลุม แลวเตมิตวัอยางวคัซนีทีต่องการ
ทดสอบลงในเพลทที่เตรียมไว หลังจากนั้นเติม 
detection antibody (rabbit polyclonal antibody 
to diphtheria toxin or rabbit polyclonal 
antibody to tetanus toxin) และใชการตรวจ
ติดตามปฏิกิริยาดวย secondary antibody (goat 
polyclonal secondary antibody to Rabbit IgG 
(H+L) HRP conjugated) หากตวัอยางมแีอนตเิจน
ที่ตองการทดสอบ เมื่อเติม substrate solution, 
Tetramethylbenzidine (TMB) แลว TMB จะถูกยอย
ดวยเอนไซม HRP จะเกิดสารสีนํ้าเงิน และเติม stop 
solution (1N HCl) เพื่อหยุดปฏิกิริยา ซึ่งจะทําให
สารสีนํ้าเงินเปลี่ยนเปนสีเหลือง นําเพลททดสอบ
ไปวัดคาการดูดกลืนแสงที่ความยาวคลื่นที่ 450 nm 
(OD450 nm) ดวยโปรแกรม Tecan, Magellan ของ
เครื่อง ELISA reader
สารเคมีและสารมาตรฐาน
 สารเคมี: AR grade, Sodium chloride 
(NaCl), Potassium chloride (KCl), Sodium 
hydrogen phosphate (Na2HPO4•2H2O), Potas-
sium hydrogen phosphate (KH2PO4), Sodium 
carbonate (Na2CO3), Sodium hydrogen 
carbonate (NaHCO3), Tri-sodium citrate 
(Na3C6H5O7) Tween 20, Hydrochloric acid (HCl) 
37%, Bovine Serum Albumin (BSA) (Cat. No. 
A3059, Sigma Aldrich), Mouse monoclonal 
antibody to Diphtheria toxin (Cat. No. Ab51882, 
Abcam), Rabbit polyclonal antibody to 
Diphtheria toxin (Cat. No. Ab53828, Abcam), 
Goat polyclonal secondary antibody to Rabbit 
IgG (H+L) HRP conjugated (Cat. No. Ab6721, 
Abcam), SureBlue ReserveTM (Cat. No. 5120-
0080, TMB Microwell Peroxidase Substrate 
1-component, KPL), WHO International 

Standard 2nd International Standard for 
Diphtheria Toxoid (Code: 02/176, NIBSC) 
และ WHO International standard for Tetanus 
Toxoid (NIBSC Code: 04/150, NIBSC)
การเตรียมสาร
 สารมาตรฐาน
 สารมาตรฐาน WHO International 
Standard 2nd International Standard for 
Diphtheria Toxoid (Code: 02/176, NIBSC) 
ทําการเจือจางใหได 6 ความเขมขนดวย diluent 
buffer ตั้งแตความเขมขนที่ 3.44, 6.88, 13.75, 
27.50, 55.00 และ 110.00 mLf/mL เพือ่ใชสาํหรบั
เปนกราฟมาตรฐานในการคํานวณปริมาณแอนติเจน 
DT ในตัวอยางวัคซีน ในขณะที่สารมาตรฐาน WHO 
International standard for Tetanus Toxoid 
(NIBSC Code: 04/150, NIBSC) ทําการเจือจาง
ใหได 6 ความเขมขนดวย diluent buffer ตั้งแต
ความเขมขนที่ 1.08, 2.16, 4.31, 8.63, 17.25 และ 
34.50 mLf/mL เพื่อใชสําหรับเปนกราฟมาตรฐาน
ในการคํานวณหาปริมาณแอนติเจน TT ในตัวอยาง
วัคซีน
 Coating buffer (pH 9.6)
 ช่ัง Na2CO3 น้ําหนกั 1.59 g. และ NaHCO3 
นํ้าหนัก 2.93 g. ละลายดวย high-purity water 
ปริมาตร 800 mL ปรับ pH ใหมีคา 9.6 ดวย 1N 
NaOH หรือ 20% HCl แลวจึงเติม high-purity 
water ใหครบปริมาตร 1,000 mL
 Phosphate buffer saline (10X PBS) 
pH 7.4
 ชัง่ NaCl นํา้หนกั 80 g., KCl นํา้หนัก 2 g., 
Na2HPO4•2H2O นํา้หนกั 14.4 g., KH2PO4 นํา้หนกั 
2.4 g. ละลายดวย High-Purity water ปริมาตร 
800 mL ปรับ pH ใหได 7.4 ดวย 1N NaOH หรือ 
20% HCl แลวจึงเติม High-Purity water ใหครบ
ปริมาตร 1000 mL
 Washing buffer (Phosphate buffer 
saline with the detergent tween 20: (PBST))
 ผสม 10X PBS ปริมาตร 200 mL กับ 
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Tween 20 ปริมาตร 1 mL ในขวดแกวใหเขากัน 
จากนั้นเติม High-Purity water ใหครบปริมาตร 
2000 mL
 Blocking buffer (3% w/v of BSA 
in PBST)
 ชัง่ BSA นํา้หนกั 3 g. แลวนาํไปละลายดวย 
PBST ปริมาตร 90 mL ใน volumetric flask จน 
BSA ละลายหมด จากนั้นเติม PBST ใหครบปริมาตร 
100 mL
 Diluent buffer (0.3% v/v of BSA 
in PBST)
 ผสม Blocking buffer (3% w/v of BSA 
in PBST) ปริมาตร 100 mL กับ PBST ปริมาตร 
900 mL ในขวดแกวใหเขากัน
 Rabbit-anti-mouse IgG HRP conjugate
 เจือจาง Rabbit-anti-mouse IgG HRP 
conjugate ดวย PBST ในอัตราสวน 1: 20000
 1N HCl
 ผสม HCl 37% ปริมาตร 20.73 mL กับ 
High-Purity water ปรมิาณ 229.27 mL ในขวดแกว
ใหเขากัน
การเตรียมตัวอยางวัคซีน
 Tetanus toxoid, reduced diphtheria 
toxoid and recombinant acellular pertussis 
vaccine (Tdap) รุนการผลติที ่6005A ทาํการเตรยีม
ตวัอยางวคัซนี โดยแบงตวัอยางออกเปน 2 สวน คอื
สวน total antigen และ non-adsorbed antigen 
สําหรับตัวอยางสวน total antigen เตรียมไดจาก
การเติม desorption solution (20% (w/v) tri-
sodium citrate in 2XPBST) ลงในตัวอยางวัคซีน
ในอตัราสวน 1:1 ผสมใหเขากนั แลวบมในตูบมควบคมุ
ที่อุณหภูมิ 37ºC เปนเวลา 16–20 ชั่วโมง เม่ือครบ
เวลาจงึปนเหวีย่งที ่6,000 รอบตอนาที ทีอ่ณุหภมิู 4ºC 
เปนเวลา 2 นาท ีเกบ็เฉพาะสวนใส (supernatant) 
ในขณะที่การเตรียมตัวอยางสวน non-adsorbed 
antigen ใหนําตัวอยางวัคซีน บมในตูบมควบคุม
ที่อุณหภูมิเปนเวลา 16–20 ชั่วโมง โดยไมตองเติม 

desorption solution เมื่อครบเวลาจึงปนเหวี่ยงที่ 
6,000 รอบตอนาท ีทีอ่ณุหภมู ิ4ºC เปนเวลา 2 นาท ี
เกบ็เฉพาะสวนใส (supernatant) เพือ่นาํมาใชสาํหรบั
การทดสอบ
เครื่องมือทดสอบ
 Microplate reader รุน infinite F200 
Pro ผลิตภัณฑของ Tecan ประเทศสวิตเซอรแลนด, 
Microplate wash: ImmunoWashTM 1575 
ผลติภณัฑของ BIO-RAD ประเทศสหรฐัอเมรกิา ตูอบ
ควบคุมอุณหภูมิ 37ºC ผลิตภัณฑของ Memmert 
ประเทศสหพันธสาธารณรัฐเยอรมนี
การทดสอบ
 การเจือจางความเขมขนตัวอยางวัคซีน
เพื่อใชในการวิเคราะห
 สําหรับการทดสอบระดับการดูดซับของ
แอนติเจน DT ทําการวิเคราะหปริมาณแอนติเจน
ในสวน total antigen ทําการเจือจางความเขมขน
ตวัอยางจาํนวน 4 dilutions คือ 1/50, 1/100, 1/200 
และ 1/400 ซึง่เจอืจางแบบ two-fold serial dilution 
ดวย diluent buffer ในขณะทีก่ารวเิคราะหปรมิาณ
แอนติเจนในสวน non-adsorbed antigen จะทํา
การเจอืจางความเขมขนตวัอยางจํานวน 4 dilutions 
คือ 1/2, 1/4, 1/8 และ 1/16 ซึ่งเจือจางแบบ two-
fold serial dilution ดวย diluent buffer สําหรับ
การทดสอบหาระดับการดูดซับของแอนติเจน TT 
ทําการวิเคราะหปริมาณแอนติเจนในสวน Total 
antigen ทําการเจือจางความเขมขนตัวอยางจํานวน 
4 dilutions คอื 1/200, 1/400, 1/800 และ 1/1,600 
ซึ่งเจือจางแบบ two-fold serial dilution ดวย 
diluent buffer ในขณะที่การวิเคราะหปริมาณ
แอนติเจนในสวน non-adsorbed antigen เตรียม
การเจือจางความเขมขนตวัอยางจาํนวน 4 dilutions 
คือ 1/2, 1/4, 1/8 และ 1/16 ซึ่งปฏิบัติเชนเดียวกับ
การทดสอบระดับการดูดซับของแอนติเจน DT
 ขัน้ตอนการตรวจวเิคราะหระดบัการดดูซบั
ของ DT และ TT ในวคัซนีรวมดวยวธิ ีSandwich 
ELISA



27วารสารอาหารและยา ปที่ 28 ฉบับที่ 3: กันยายน - ธันวาคม 2564

 เคลอืบเพลททดสอบดวยแอนตบิอดทีีจ่าํเพาะ 
สาํหรับการทดสอบระดบัการดดูซบัของแอนตเิจน DT 
ทําการเคลือบเพลททดสอบดวย mouse mAb to 
Diphtheria toxin (Cat No. Ab51882, Abcam) 
เจือจางความเขมขนที่ 1/700 เติมหลุมละ 100 µL 
ลงใน 96 wells plate (Nunc MaxiSorp™ flat-
bottom, Thermo Fisher Scientific Inc.) และ
สําหรับการทดสอบระดับการดูดซับของแอนติเจน 
TT ทําการเคลือบเพลททดสอบดวย mouse mAb 
to Tetanus toxin (Cat no. Ab26247, Abcam) 
เจอืจางความเขมขนที ่1/5,000 เตมิหลมุละ 100 µL 
ลงใน 96 wells plate แลวจึงปดเพลทดวยแผน 
plate sealer แลวนําเพลททดสอบเก็บไวท่ีตูเย็น 
อณุหภมู ิ2-8ºC เปนเวลา 16–18 ช่ัวโมง เม่ือครบเวลา
นาํเพลททดสอบออกจากตูเย็น แลวลางดวย washing 
buffer หลมุละ 300 µL จาํนวน 3 ครัง้ โดยใชเครือ่ง 
Microplate washer แลวเติม blocking buffer 
หลุมละ 150 µL จากนั้นปดเพลทดวยแผน plate 
sealer และบมในตูบมควบคมุท่ีอณุหภมิู 37ºC เปน
เวลา 1 ชัว่โมง แลวทาํการลางดวย washing buffer 
หลังจากนัน้เติมสารมาตรฐาน WHO International 
Standard 2nd International Standard for 
Diphtheria Toxoid (Code: 02/176, NIBSC) 
ที่ทําการเจือจางความเขมขน 3.44, 6.88, 13.75, 
27.50, 55.00 และ 110.00 mLf/mL เตมิลงในเพลท
ทดสอบปริมาตร 100 µL ตอหลุม 
 สําหรับการทดสอบของแอนติเจน TT เติม
สารมาตรฐาน WHO International standard for 
Tetanus Toxoid (NIBSC Code: 04/150, NIBSC) 
ทาํการเจอืจางความเขมขน 1.08, 2.16, 4.31, 8.63, 
17.25 และ 34.50 mLf/mL เตมิลงในเพลททดสอบ
ปริมาตร 100 µL ตอหลุม ถัดมาเติมตัวอยางวัคซีน
ทีเ่จือจางความเขมขนทีเ่หมาะสมดงัคาํอธิบายขางตน 
ปรมิาตร 100 µL ตอหลุม และเตมิ blank (diluent 
buffer) ปริมาตร 100 µL จากนั้นปดเพลทดวย 
plate sealer แลวนําไปบมในตูบมอุณหภูมิ 37ºC 
นาน 1 ชัว่โมง เมือ่ครบเวลานาํเพลทลางดวย washing 

buffer หลงัจากนัน้สาํหรบัเพลสทดสอบของแอนติเจน 
DT เติม Rabbit polyclonal antibody to 
Diphtheria toxin (Cat. No. Ab53828, Abcam) 
เจือจางความเขมขนที่ 1/7,000 หลุมละ 100 µL 
ในขณะทีเ่พลสทดสอบของแอนติเจน TT เติม Rabbit 
polyclonal antibody to Tetanus Toxin (Cat. 
No. Ab53829, Abcam) เจือจางความเขมขนที่ 
1/3,000 หลุมละ 100 µL และบมในตูบมอุณหภูมิ 
37ºC เปนเวลา 1 ช่ัวโมง เม่ือครบเวลาลางเพลทดวย 
washing buffer และทัง้เพลททดสอบแอนตเิจน DT 
และ TT เตมิ Goat-polyclonal secondary antibody 
to rabbit IgG (H+L) HRP conjugated (Cat no. 
Ab6721, Abcam) ดวยระดบัการเจอืจางความเขมขน 
1/70,000 หลุมละ 100 µL และบมในตูบมอุณหภูมิ 
37ºC เปนเวลา 1 ชัว่โมง เมือ่ครบเวลาลางเพลทดวย 
washing buffer และเตมิ TMB substrate หลมุละ 
100 µL แตละแถวหยอดหางกัน 10 วินาที บมที่
อุณหภูมิหองและปองกันแสง เปนเวลา 3.50–4.00 
นาที แลวจึงเติม Stop solution (1N HCl) หลุมละ 
100 µL เพื่อหยุดปฏิกิริยา ทําการอานคาการดูด
กลืนแสงทันทีที่ความยาวคลื่นแสง 450 nm ดวย
เครื่อง ELISA microplate reader  
 การคํานวณคาระดับการดูดซับของ DT 
และ TT ในวัคซีน (degree of adsorption)
 โปรแกรม Tecan, MagellamTM ของ
เครื่อง ELISA reader จะนําคา OD ของตัวอยาง
เทียบกับคา OD ของสารมาตรฐาน และคํานวณคา
เปนปริมาณแอนติเจนที่วัดได และนํามาวิเคราะห
ระดบัการดดูซบัของแอนตเิจนดวยการใชสมการดงันี้
degree of adsorption (%) = [(total antigen 
content–non adsorbed antigen)/total antigen 
content] x 100
 โดย total antigen content คือ ปริมาณ
แอนติเจนทั้งหมดที่ไดจากตัวอยางวัคซีนในสวนที่ถูก 
desorbed ดวย desorption solution และ non-
adsorbed antigen content คือ ปรมิาณแอนตเิจน
ที่ไดจากตัวอยางวัคซีนท่ีไมผานการ desorbed
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การตรวจสอบความถูกตองของวิธี (method 
validation)3

 การทดสอบความเปนเสนตรง (linearity) 
 ทาํการเจือจางสารมาตรฐาน WHO Inter-
national Standard 2nd for Diphtheria Toxoid 
(Code: 02/176, NIBSC) โดยกําหนดความเขมขน 
16 จุดความเขมขน (nominal concentration) 
ไดแก 0.05, 0.11, 0.21, 0.43, 0.86, 1.72, 3.44, 
6.88, 13.75, 27.50, 55.00, 110.00, 220.00, 
440.00, 880.00 และ 1,760.00 mLf/mL โดยมี
การเจือจางแบบ Two-fold serial dilution และ
เตรยีม 6 ชดุการทดสอบทีเ่ปนอสิระตอกนั ซึง่ปฏบิตัิ
เชนเดียวกับสารมาตรฐาน WHO International 
standard for Tetanus Toxoid (NIBSC Code: 
04/150, NIBSC) โดยกําหนดความเขมขน 16 จุด
ความเขมขน (nominal concentration) ไดแก 
0.03, 0.07, 0.13, 0.27, 0.54, 1.08, 2.16, 4.31, 
8.63, 17.25, 34.50, 69.00, 138.00, 276.00, 
552.00 และ 1,104.00 mLf/mL แลวนาํมาทดสอบ
ดวยวิธี Sandwich ELISA และอานผลที่ OD450 nm 
เพื่อประเมินความสัมพันธระหวางความเขมขน
แอนติเจนกับคาการดูดกลืนแสง โดยใชความสมรูป
คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ (goodness of fit with 
a coefficient of correlation (r)) ตองมีคามากกวา 
0.95 และความสัมพันธเชิงเสนตรงระหวางคาความ
เขมขนแอนติเจนจริงกับคาความเขมขนแอนติเจน
ที่วัดได โดยใชคาสัมประสิทธิ์แสดงการตัดสินใจ 
(coefficient of determination (r2)) ตองมีคา
มากกวา 0.95
 ขีดจํากัดในการวัดเชิงปริมาณ (Limit of 
Quantitation: LOQ) 
 จากการทดสอบความเปนเสนตรง สามารถ
อานคาตํา่ของขดีจาํกัดในการวดัเชงิปรมิาณ (Lower 
limit of quantification: LLOQ)) และคาสูงของ
ขีดจํากัดในการวัดเชิงปริมาณ (Upper limit of 
quantification: ULOQ) โดยพจิารณาจากความเขมขน
ของแอนติเจนที่ตํ่าสุดและที่สูงสุด คาสัมประสิทธิ์
ความแปรปรวน (%CV) นอยกวาหรือเทากับ 20% 

และคาความคลาดเคลือ่นสมัพทัธ (%relative error: 
%RE) ของความเขมขนแอนตเิจนมาตรฐานอยูระหวาง 
±20% โดย %RE คํานวณไดจาก %RE = 100 x 
(BC-NC)/NC, BC คือ ความเขมขนที่คํานวณได และ 
NC คือ ความเขมขนจริง
 พิสัย (range) 
 จากการทดสอบความเปนเสนตรงและ
ขีดจํากัดในการวัดเชิงปริมาณ สามารถเลือกพิสัย
ชวงที่เหมาะสมโดยพิจารณาจากความเขมขนของ
แอนติเจนที่มีคาอยูระหวาง LLOQ และ ULOQ 
มีจํานวนคาความเขมขนของสารมาตรฐานอยางนอย 
6 คา โดยคา %CV ไมเกิน 15% และคา %RE ของ
ความเขมขนแอนติเจนมาตรฐานอยูระหวาง ±15% 
 การทดสอบความจําเพาะ (specificity) 
 เปนการทดสอบหาปรมิาณแอนตเิจนจําเพาะ
ในตวัอยางแตละชนดิ เพือ่ทดสอบความจาํเพาะของ
วิธีวิเคราะห โดยทดสอบกับตัวอยาง ดังนี้ 
 - ตวัอยางวคัซนี Tdap เจอืจางความเขมขน
ที่ 1/200, 1/400, 1/800 ดวยการเจือจางแบบ 
Two-fold serial dilution ซึ่งคิดเปน 125, 62.5, 
และ 31.25 mLf/mL
 - สารมาตรฐาน WHO International 
Standard 2nd International Standard for 
Diphtheria Toxoid (Code: 02/176, NIBSC) 
เจือจางความเขมขนที่ 12.5, 25, 50 และ 100 
mLf/mL
 - สารมาตรฐาน WHO International 
standard for Tetanus Toxoid (Code: 04/150, 
NIBSC) เจือจางความเขมขนที่ 12.5, 25, 50 และ 
100 mLf/mL
 - In-house PT standard (Bio-net Asia) 
เจอืจางความเขมขนที ่12.5, 25, 50 และ 100 ng/mL
 - In-house FHA standard (Bio-net Asia) 
เจอืจางความเขมขนที ่12.5, 25, 50 และ 100 ng/mL
 - DT standard (NIBSC Code: 02/176) 
เจอืจางความเขมขนท่ี 12.5, 25, 50 และ 100 mLf/mL
 - TT standard (NIBSC Code: 04/150) 
เจอืจางความเขมขนท่ี 12.5, 25, 50 และ 100 mLf/mL
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 นําคาดูดกลนืแสง (OD) แตละความเจือจาง
มาประเมนิความสัมพนัธระหวาง the specific signal 
to noise (S/N) ratio กบัความเขมขนของแอนตเิจน
มาตรฐาน โดยตัวอยางวัคซีนในแตละความเจือจาง 
จะแสดงคา S/N ratio ซึ่งแปรผันตรงกับปริมาณ
แอนติเจนที่เพิ่มขึ้น และไมควรพบ response ใน 
Diluent buffer
การทดสอบความแมน (accuracy) 
 เปนการทดสอบความแมนยําในการหา
ปริมาณแอนตเิจน DT โดยทาํการเจือจางความเขมขน
สารมาตรฐาน WHO International Standard 2nd 
International Standard for Diphtheria Toxoid 
(Code: 02/176, NIBSC) ดวย diluent buffer 
ใหเทากับ 200, 500 และ 1,000 mLf/mL แลวจึง 
spiked สารมาตรฐานทีเ่ตรยีมไว ลงในตวัอยางวคัซนี
เพือ่ใหไดความเขมขนทายสดุเทากบั 10, 25 และ 50 
mLf/mL ตามลําดบั สาํหรบัการทดสอบความแมนยาํ
ในการหาปริมาณแอนติเจน TT โดยทําการเจือจาง
ความเขมขนสารมาตรฐาน WHO International 
standard for Tetanus Toxoid (Code: 04/150, 
NIBSC) ดวย diluent buffer ใหเทากับ 40, 100 
และ 300 mLf/mL แลวจึง spiked สารมาตรฐาน
ทีเ่ตรียมไว ลงในตวัอยางวคัซนีเพือ่ใหไดความเขมขน
ทายสุดเทากับ 2, 5 และ 15 mLf/mL ซึ่งทําการ
ศึกษาในตัวอยางวัคซีนทั้งในสวน Total antigen 
และ Non-adsorbed antigen โดย Total antigen 
สําหรับการทดสอบ DT ทําการเจือจางความเขมขน
ของตัวอยางวัคซีนเทากับ 1:400 และสําหรับการ
ทดสอบ TT ทาํการเจอืจางความเขมขนวคัซนีเทากบั 
1: 800 ในขณะที่ Non-adsorbed antigen ทั้ง
การทดสอบ DT และ TT ใชตัวอยางวัคซีนแบบ 
Undilute ในแตละความเขมขนทําการทดสอบ
จํานวน 3 ซํ้า จากนั้นนําผลการวิเคราะหมาคํานวณ
คาเฉลี่ยรอยละของการคืนกลับ (% Recovery) 
ซึ่งตองอยูภายในชวง 70-130%
การทดสอบความเที่ยง (precision) 
 การวิเคราะหซํ้าในวันเดียวกัน (repeata-
bility) ทําการวิเคราะหหาปริมาณ DT และ TT 

antigens ในตัวอยางวัคซีนสวน total antigen 
และ non-adsorbed antigen จํานวน 6 ซํ้า ตอ
ความเขมขน โดยผูวิเคราะห 1 คน ทําการทดสอบ
วนัเดียว จากนัน้นาํคาปริมาณแอนตเิจนท่ีได มาคํานวณ 
%CV ซึ่งจะตองมีคานอยกวาหรือเทากับ 15% 
 การวิเคราะหซํ้าตางวัน (intermediate 
precision) ทาํการวเิคราะหหาปรมิาณ DT และ TT 
ในตวัอยางวคัซนีทัง้ในสวน total antigen และ non-
adsorbed antigen จํานวน 6 ซํ้า ตอความเขมขน 
โดยผูวเิคราะห 1 คน ทาํการทดสอบตางวนั จากนัน้
นําคาปริมาณแอนติเจนที่ไดมาคํานวณคา %CV 
ซึ่งจะตองมีคานอยกวาหรือเทากับ 15%  
การทดสอบความทนของวิธี (robustness)
 ทําการวิเคราะหหาปริมาณ DT และ TT 
antigens ในตวัอยางวคัซนีทัง้ในสวน total antigen 
และ non-adsorbed antigen ซึ่งทําการทดสอบ 
จาํนวน 6 ซํา้ ตอ 1 ความเขมขนโดยผูทดสอบ 3 คน 
และทําการทดสอบคนละวัน จากนั้นวิเคราะหหา
ปริมาณแอนติเจนที่ได นํามาคํานวณคา %CV ซึ่ง
จะตองมีคานอยกวาหรือเทากับ 15% 
 
ผลการศึกษา
การตรวจสอบความใชไดของวิธี
 ผลการทดสอบความเปนเสนตรง แสดงคา 
OD450 nm ที่ไดนํามาคํานวณหาปริมาณแอนติเจน 
DT และ TT ในแตละจุดความเขมขน และคาเฉลี่ย 
คา SD %CV และ %RE โดยกราฟความสัมพันธ
ระหวางคา OD450 nm และปริมาณแอนติเจนของ 
DT และ TT แสดงคา goodness of fit with a 
coefficient of correlation (r) เฉลี่ยจากกราฟ
แตละเสนไดเทากบั 1.000 และความสมัพนัธระหวาง
ปริมาณแอนติเจนที่คาดหวัง (nominal antigen 
concentration) และปรมิาณแอนตเิจนทีว่เิคราะหได 
(back calculation) สําหรับแอนติเจน DT มีคา 
coefficient of determination (r2) เทากบั 0.9967 
ดังรูปที่ 1 ในขณะท่ีแอนติเจน TT มีคา r2 เทากับ 
0.9986 ดังรูปที่ 2 ซึ่งสอดคลองตามเกณฑกําหนด
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 ผลการศกึษาขีดจํากัดในการวัดเชงิปรมิาณ
สาํหรับแอนตเิจน DT พบวา คา LLOQ เทากับ 1.72 
mLf/mL โดย %CV เทากบั 8.67 และ %RE เทากับ 
18.70 ในขณะที่คา ULOQ เทากับ 880 mLf/mL 
โดย %CV เทากับ 7.99 และ %RE เทากับ -14.21 
ซึง่สอดคลองตามเกณฑกําหนด สวนขดีจํากดัในการ
วดัเชงิปรมิาณสาํหรบัแอนตเิจน TT พบวา คา LLOQ 
เทากับ 0.07 mLf/mL โดย %CV เทากับ 11.18 
และ %RE เทากบั 14.29 ในขณะทีค่า ULOQ เทากบั 
552 mLf/mL โดย %CV เทากบั 15.41 และ %RE 
เทากับ 17.79
 จากการทดสอบความเปนเสนตรงและ
ขีดจํากัดในการวัดเชิงปริมาณ สามารถเลือกพิสัย
ชวงที่เหมาะสมโดยพิจารณาจากความเขมขนของ
แอนตเิจน DT ทีม่คีาอยูระหวาง LLOQ และ ULOQ 
ไดคาความเขมขนของสารมาตรฐาน 6 คา คือ 3.44, 
6.88, 13.75, 27.50, 55.00 และ 110.00 mLf/mL 
โดยม ี%CV เทากบั 10.96, 8.50, 10.49, 3.23, 2.81 
และ 1.43 ตามลําดบั และมีคา %RE เทากับ -7.61,
-0.49, 0.97, -1.87, -0.97 และ 3.76 ตามลําดับ 
สวนการทดสอบความเปนเสนตรงและขดีจาํกัดในการ
วดัเชิงปรมิาณ สามารถเลือกพสัิยชวงทีเ่หมาะสมโดย
พิจารณาจากความเขมขนของแอนติเจน TT ที่มีคา
อยูระหวาง LLOQ และ ULOQ ไดคาความเขมขน
ของสารมาตรฐาน 6 คา คอื 1.08, 2.16, 4.31, 8.63, 

17.25 และ 34.50 mLf/mL โดยมี %CV เทากับ 
10.68, 9.23, 11.72, 8.09, 2.76 และ 5.06 ตามลาํดบั 
และมีคา %RE เทากับ -8.49, 6.71, 9.16, -7.67, 
-0.74 และ -1.60 ตามลําดับ
 ผลการทดสอบ specificity ของวธิ ีSandwich 
ELISA สําหรับ DT พบวาคา S/N ratio ของ DT 
standard และ Tdap vaccine มีคาเพิ่มสูงขึ้น
แปรผันตรงกับระดับความเขมขนของตัวอยางทีเ่พิม่ขึน้ 
ดงัรปูที ่3 ในขณะทีผ่ลการทดสอบของ non-target 
antigen ไดแก in-house PT standard, in-house 
FHA standard และ in-house TT standard 
พบวาคา S/N ratio นอยกวา 1.00 เชนเดียวกับ
ผลการทดสอบของ desorption solution และ 
dilution buffer ที่มีคา S/N ratio นอยกวาหรือ
เทากบั 1.00 จงึสรปุไดวา วธิทีดสอบนีม้คีวามจําเพาะ
สําหรับการหาปริมาณ DT
 ผลการทดสอบ specificity ของวธิ ีSandwich 
ELISA สําหรับ TT พบวาคา S/N ratio ของ TT 
standard และ Tdap vaccine มีคาเพิ่มสูงขึ้น
แปรผนัตรงกบัระดบัความเขมขนของตวัอยางทีเ่พิม่ขึน้ 
ดังรูปที่ 4 ในขณะที่ผลการทดสอบของ non-target 
antigen ไดแก in-house PT standard และ in-
house DT standard พบวาคา S/N ratio นอยกวา
หรือเทากับ 1.00 เชนเดียวกับผลการทดสอบของ 
desorption solution และ dilution buffer ที่มี

รูปที่ 1 ความสัมพันธระหวาง nominal antigen 
concentration [NC] กับคา back calculated 
concentration [BC] สําหรับการหาปริมาณ DT 
antigen ในชวงความเขมขน 0.05–1,760 mLf/mL 
ที่มีคา r2 เทากับ 0.9967

รูปที่ 2 ความสัมพันธระหวาง nominal antigen 
concentration [NC] กับคา back calculated 
concentration [BC] สําหรับการหาปริมาณ TT 
antigen ในชวงความเขมขน 0.03–1,104 mLf/mL 
ที่มีคา r2 เทากับ 0.9986
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คา S/N ratio นอยกวาหรือเทากับ 1.00 แตสําหรับ in-house FHA standard พบวามีคา S/N ratio 
ที่ความเขมขนสูงสุดมีคา S/N ratio เทากับ 3.43 ซ่ึงถือวามีผลนอยมากเม่ือเทียบกับความเขมขนสูงสุดของ 
TT standard ซ่ึงมคีา S/N ratio เทากบั 17.22 จงึสรปุไดวา วิธทีดสอบน้ีมคีวามจาํเพาะสาํหรับการหาปริมาณ TT

   ผลการศึกษาความแมนของวิธีทดสอบ
ในการหาปริมาณแอนตเิจน DT ในตวัอยางวัคซนีรวม 
(Tdap) โดยการ spiked DT standard จํานวน 
3 ความเขมขนลงในตัวอยางวัคซีนในสวน Total 
antigen และ Non-adsorbed antigen พบวาใหคา 
%Recovery อยูในชวง 83-105% ซึง่สอดคลองตาม
เกณฑกําหนด ดังตารางท่ี 1 ในขณะที่ผลการศึกษา

ความแมนของวธิทีดสอบในการหาปรมิาณแอนติเจน 
TT ในตัวอยางวัคซีน โดยการ spiked TT standard 
จํานวน 3 ความเขมขนลงในตัวอยางวัคซีนในสวน 
Total antigen และ Non-adsorbed antigen 
พบวาใหคา %Recovery อยูในชวง 101-129% 
ซึ่งสอดคลองตามเกณฑกําหนดเชนกัน ดังตารางที่ 2

ตารางที ่2 ผลการทดสอบความแมนในการหาปรมิาณ 
TT antigen ในตัวอยางวัคซีนดวยวิธี Sandwich 
ELISA

ตารางท่ี 1 ผลการทดสอบความแมนในการหาปรมิาณ 
DT antigen ในตัวอยางวัคซีนดวยวิธี Sandwich 
ELISA

รปูท่ี 3 ความสัมพนัธระหวาง S/N ratio กบัปรมิาณ
แอนตเิจน DT ในตวัอยางแตละประเภทดวย Sandwich 
ELISA

รูปที่ 4 ความสัมพันธระหวาง S/N ratio กับปริมาณ
แอนตเิจน TT ในตวัอยางแตละประเภทดวย Sandwich 
ELISA

% RecoveryBack calculation
of TT (mLf/mL)
Average (n=3)

Spiked
sample

Sample name

121%

94%

90%

N/A

129%

115%

101%

N/A

108%

104%

119%

2.49

4.79

13.57

0.38

3.60

5.89

14.05

0.25

2.94

5.24

16.44

2 mLf/mL

5 mLf/mL

15 mLf/mL

Unspiked

2 mLf/mL

5 mLf/mL

15 mLf/mL

Unspiked

2 mLf/mL

5 mLf/mL

15 mLf/mL

Spiked antigen in 

diluent buffer

Total antigen of 

Tdap (1:400)

Non-adsorbed 

antigen of Tdap 

(Undilute)

% RecoveryBack calculation
of DT (mLf/mL)
Average (n=3)

Spiked
sample

Sample name

104%

77%

81%

N/A

83%

88%

105%

N/A

92%

88%

85%

10.37

19.30

40.64

26.13

34.80

42.74

68.90

2.22

11.89

18.95

36.90

10 mLf/mL

25 mLf/mL

50 mLf/mL

Unspiked

10 mLf/mL

25 mLf/mL

50 mLf/mL

Unspiked

10 mLf/mL

25 mLf/mL

50 mLf/mL

Spiked antigen in 

diluent buffer

Total antigen of 

Tdap (1:400)

Non-adsorbed 

antigen of Tdap 

(Undilute)
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  ผลการศึกษาความเที่ยง ซึ่งศึกษาผล
การวิเคราะหซํ้าในวันเดียวกัน (repeatability) โดย
ทดสอบหาปริมาณแอนติเจน DT ในตัวอยางวัคซีน 
พบวาในสวน total antigen มคีา %CV เทากบั 3.61% 
และผลการวิเคราะหซํ้าตางวัน (intermediate 
precision) โดยทดสอบหาปริมาณแอนติเจน DT 
ในตัวอยางวัคซีน ตางวัน และเวลากัน จํานวน 3 
การทดสอบ พบวาในสวน Total antigen ใหได %CV 
เทากับ 14.92% ในขณะที่ผลการทดสอบในสวน 
Non-adsorbed antigen มีคานอยมากไมสามารถ
คํานวณได (< min) และเมื่อคํานวณ degree of 
adsorption ของแอนติเจน DT content ในวัคซีน
ชนดินีม้คีาเทากบั 100% ในขณะเดียวกนัมกีารดาํเนนิ
การศกึษาความเทีย่งในการวเิคราะหปรมิาณแอนตเิจน 
TT โดยดําเนนิการเชนเดยีวกบัการวเิคราะหปรมิาณ DT 
ในตัวอยางวคัซีน พบวาผลการศกึษา repeatability 
ในสวน total antigen มีคา %CV เทากับ 14.26% 
และผลการศกึษา intermediate precision ในสวน 
total antigen ใหได %CV เทากบั 12.61% ในขณะท่ี
ผลการทดสอบในสวน non-adsorbed antigen 
มีคานอยมากไมสามารถคํานวณได (< Min) ดังนั้น
เมือ่คาํนวณ degree of adsorption ของแอนตเิจน 
TT content ในวัคซีนชนิดนี้มีคาเทากับ 100%
 ผลการศึกษาความทนของวธีิ (robustness) 
จากผูวเิคราะหจาํนวน 3 คน ภายใตการทดสอบตางวัน 
และตางเวลา พบวาปริมาณแอนติเจน DT ในสวน 
total antigen โดยผูวิเคราะห 3 คน มีคาเทากับ 
4.47, 3.97 และ 4.27 Lf/mL เม่ือคาํนวณคา %CV 
เทากับ 5.99% ซึ่งสอดคลองกับเกณฑที่กําหนดไว 
(ตารางที ่5) ในขณะท่ีปริมาณแอนตเิจน DT ในสวน 
non-adsorbed antigen มีคานอยมากไมสามารถ
คํานวณได (< min) และเมื่อคํานวณ degree of 
adsorption ของ DT antigen ในวัคซีนชนิดนี้มีคา
เทากับ 100% ในขณะเดยีวกนัมกีารดาํเนินการศึกษา
ความคงทนของวธิใีนการหาวเิคราะหปริมาณแอนตเิจน 
TT โดยดําเนินการเชนเดียวกับการวิเคราะหปริมาณ 

DT ในตัวอยางวัคซีน พบวาในสวน total antigen 
โดยผูวิเคราะห 3 คน มีคาเทากับ 1.78, 1.68 และ 
2.13 Lf/mL เมื่อคํานวณคา %CV เทากับ 12.68% 
ซ่ึงสอดคลองกับเกณฑท่ีกําหนดไว โดยปริมาณ
แอนติเจน TT ในสวน non-adsorbed antigen 
มคีานอยมากไมสามารถคาํนวณได (< min) และเมือ่
คาํนวณ degree of adsorption ของ TT antigen 
ในวัคซีนชนิดนี้มีคาเทากับ 100%

อภิปรายผล
 วัคซีนรวมที่มีองคประกอบของ DT และ 
TT เปนวัคซีนท่ีผลิตจาก diphtheria toxin และ 
tetanus toxin ตามลําดับ ซึ่งทําใหหมดฤทธิ์ดวย
สารเคมกีลายเปน toxoid และนาํ toxoid ทีบ่รสิทุธิ์
แลวไป adsorbed ดวยสารเสรมิฤทธิ ์(adjuvant) ชนดิ 
aluminium salt ซึ่งใชสําหรับสรางเสริมภูมิคุมกัน
เพื่อใชในการปองกันโรคคอตีบและบาดทะยัก 
 การตรวจสอบความถกูตองของวธิ ี(method 
validation) ของวิธีวิเคราะหระดับการดูดซับของ
ท็อกซอยดเชื้อคอตีบ และท็อกซอยดเชื้อบาดทะยัก 
ในวคัซนีรวมดวยวธิ ีSandwich ELISA ผลการทดสอบ
พบวาเปนไปตามเกณฑกําหนดในทุกพารามิเตอร 
ซึง่แสดงใหเหน็วา วธิวีเิคราะหทีท่าํการศกึษา มคีวาม
ถูกตองเหมาะสม สามารถนํามาใชควบคุมคุณภาพ
วคัซนีรวม tetanus toxoid, reduced diphtheria 
toxoid, recombinant acellular pertussis vaccine 
(Tdap) เพือ่ใชในการตรวจประเมินคณุภาพวัคซีนรวม
ในประเทศไทย โดยสามารถประเมินคุณภาพไดทั้ง
ปรมิาณแอนตเิจน DT, TT ในหนวย Lf/mL และระดบั
การดูดซับของท็อกซอยดเชื้อคอตีบ (DT antigen)4 
และและทอ็กซอยดเชือ้บาดทะยกั (TT antigen)5 ดวย 
adjuvant ในหนวย degree of adsorption (%) 
และสามารถนําหลักการการวิเคราะหนี้ไปปรับใช
ในการหาระดับการดูดซับของแอนติเจนชนิดอื่นท่ี 
adsorbed ดวยสารเสรมิฤทธ์ิชนดิ aluminium salt 
ในวัคซีนอื่น ๆ เพื่อใชในการควบคุมคุณภาพได 
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แตตองพิจารณาถึงปริมาณแอนติเจนในแตละวัคซีน
ที่แตกตางกันตามรูปแบบการผลิตและการศึกษา
ทางคลินิกสงผลใหขอกาํหนดการดดูซบัของแอนตเิจน
บนอะลูมิเนียมเปนขอกําหนดที่จําเพาะของแตละ
ผลิตภัณฑ (product specific) ตามที่ผูผลิตระบุไว

สรุปผล
 วิธีวิเคราะหระดบัการดดูซบัของทอ็กซอยด
เชือ้คอตีบและบาดทะยกัในวคัซนีรวมดวยวธิ ีSandwich 
ELISA สามารถนํามาใชเปนวธิมีาตรฐานในการวเิคราะห
ปรมิาณ DT และ TT ในวัคซีน เพือ่ใชในการควบคมุ
คุณภาพวัคซีนในประเทศไทยกอนท่ีจะจําหนาย 
เมื่อนํามาทดสอบระดับการดูดซับของท็อกซอยด
เชื้อคอตีบและบาดทะยักในวัคซีน TdaP ที่ผลิต
ป พ.ศ. 2562 และ 2563 มคีาระดบัการดดูซับเปนไป
ตามขอกําหนดมาตรฐานของผูผลิต และขอมูลที่ได
เปนประโยชนในการยืนยันคุณภาพวัคซีน TdaP 
ที่ใชในประเทศไทย 

กิตติกรรมประกาศ
 ขอขอบคณุสถาบนัวคัซนีแหงชาต ิ(องคการ
มหาชน) ทีไ่ดมอบทนุสนบัสนนุโครงการ และขอขอบคณุ 
บรษิทั ไบโอเนท เอเชยี จาํกดั ในการสนบัสนนุตวัอยาง
วัคซีนเพื่อใชในการทดสอบ
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           Abstract
Background: Steamed pork sausage or “Moo Yor” consumption is a popular traditional food 
gift and famous in northeast Thailand which mainly produced in Ubon Ratchatani provinces 
and nearby. Notification of the Ministry of Public Health (No. 418) B.E. 2563 Issued on prescribing 
the principle, conditions, methods and proportion of food additives (No.2) prohibited the use 
of benzoic acid, but it was able to use sorbic acid lower or equal 1,500 mg/kg in steamed 
pork sausage. However, according to laboratory surveillance data, it was found that both types 
of preservatives were still used.  

Objectives: To study a situation of the use of benzoic acid and sorbic acid in steamed pork 
roll products and to study on exposure risk assessment of benzoic acid and sorbic acid from 
steamed pork sausage. 

Methods: Steamed pork sausages 114 samples were collected from production sites and 
distribution in markets in Ubon Ratchatani, Sisaket, Mukdahan, Yasothon, and Amnat Charoen 
provinces in Thailand between December 2019 and June 2020. Benzoic acid and sorbic acid 
in the samples by using the high performance liquid chromatography method. Then, the risk 
assessment of benzoic acid and sorbic acid from steamed pork sausage consumption of Thai 
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people in each age groups were calculated by using probabilistic estimation method and 
classified consumers: per capital (all population) group and eater only group. 

Results: The 114 samples were detected benzoic acid and sorbic acid at 84 and 10 samples 
that were the lowest and highest level in range of 108-1,253 and 9-4,168 mg/kg, respectively. 
Besides, it found one sample which had both benzoic acid and sorbic acid at 442 and 108 
mg/kg. Risk assessment results of benzoic acid exposure discovered that it was a low risk 
among the entire population at average 0.77-3.20 percent of ADI and high level 97.5 percentile 
at 25.62-85.61 percent of ADI. Moreover, in the eater only group who consumed steamed pork 
sausage found that they got a row risk as well at 16.74-49.25 percent of ADI. On the other 
hand, the risk assessment results as 97.5 percentile found that the consumers got a high risk 
in all age groups by 157.46–579.90 percent of ADI. 

Conclusions: There was use benzoic acid which consumers in all age group had the high 
risk to expose the acid in steamed pork sausage in 10th Public Health Region. As a result, 
to consumer safety, government agencies should strictly control a food addictive using to 
follow regulations and laws, also communicate and educate people to decision on buying 
selection steamed pork sausage in the future.

Keywords: risk assessment, exposure, benzoic acid, sorbic acid, steamed pork sausage

            บทคัดยอ
ความสาํคญั:  หมยูอเปนผลติภณัฑเนือ้สัตวแปรรปูทีม่ช่ืีอเสยีงและนยิมซือ้เปนของฝาก มแีหลงผลติขนาดใหญ
ในจังหวัดอุบลราชธานีและจังหวัดใกลเคียง ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 418) พ.ศ. 2563 เรื่อง 
กําหนดหลักเกณฑ เงื่อนไข วิธีการใช และอัตราสวนของวัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 2) ไมกําหนดปริมาณสูงสุด
ในการใชกรดเบนโซอิก สวนกรดซอรบกิใชไดไมเกิน 1,500 mg/kg แตจากการตรวจเฝาระวังทางหองปฏิบตักิาร
พบวายังมีการใชวัตถุกันเสียทั้งสองชนิด   

วตัถปุระสงค:  เพือ่ศึกษาสถานการณการใชวัตถุกนัเสยีชนิดกรดเบนโซอกิและกรดซอรบิกในหมูยอ และประเมิน
ความเสี่ยงของการไดรับสัมผัสกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกจากการบริโภคหมูยอ

วิธีการวิจัย:  สุมเก็บตัวอยางหมูยอจากแหลงผลิตและจําหนายในจังหวัดอุบลราชธานี ศรีสะเกษ มุกดาหาร 
ยโสธร และอาํนาจเจรญิ ระหวางเดอืนธันวาคม 2562 – มถินุายน 2563 จาํนวน 114 ตวัอยาง ตรวจวเิคราะห
กรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกในหมูยอดวยวิธี High performance liquid chromatography นําขอมูล
ผลวิเคราะหที่ไดประเมินความเสี่ยงการไดรับสัมผัสกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกจากการบริโภคหมูยอของ
คนไทยในกลุมอายุตาง ๆ โดยวิธี Probabilistic estimation แบงกลุมผูบริโภคเปน กลุมประชากรทั้งหมด 
และกลุมชอบบริโภค

ผลการศึกษา:  หมูยอจํานวน 114 ตัวอยาง ตรวจพบกรดเบนโซอิก และกรดซอรบิก จํานวน 84 และ 10 
ตวัอยาง โดยมปีรมิาณตํา่สดุ-สงูสุดอยูในชวง 9-4,168 และ 108-1,253 mg/kg ตามลาํดบั พบทัง้กรดเบนโซอกิ
และกรดซอรบกิจาํนวน 1 ตวัอยาง มปีรมิาณ 442 และ 108 mg/kg ตามลาํดบั ผลจากการประเมนิการไดรบั
สมัผสักรดเบนโซอกิมคีวามเส่ียงตํา่ในกลุมประชากรทัง้หมดทีร่ะดบัเฉลีย่คิดเปนรอยละ 0.77-3.20 ของคา ADI 



36 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 28 No. 3: SEPTEMBER - DECEMBER 2021

บทนํา
 หมยูอเปนผลติภณัฑเนือ้สตัวแปรรปูประจาํ
ทองถิ่นในแถบภาคตะวันออกเฉียงเหนือ โดยเฉพาะ
จงัหวัดอุบลราชธานแีละจงัหวดัใกลเคยีงซึง่มชีือ่เสยีง 
นิยมซื้อเปนของฝาก และวางจําหนายทั่วไปตาม
ทองตลาดทัง้ในรปูแบบหอดวยใบตองเพือ่เพิม่กลิน่หอม 
และหอบรรจุภัณฑพลาสติกใส เปนผลิตภัณฑที่ผลิต
โดยใชเนื้อหมู มันหมูและเครื่องปรุงรส มาผสมและ
บดใหละเอียดเปนเนื้อเดียวกัน และเติมสวนผสม
เพื่อใหเกิดลักษณะเฉพาะ เชน หนังหมู เห็ดหอม 
พริกไทยดํา และสาหราย นํามาคลุกผสมใหกระจาย
แลวบรรจุในวัสดุหอหุมใหแนน จึงนําไปตมหรือนึ่ง
ใหสุก1 รวมทัง้มกีารผสมวตัถุกนัเสยีเพือ่ยดือายุอาหาร 
เชน กรดเบนโซอิก และกรดซอรบิก โดยเฉพาะ
ผลิตภัณฑอาหารที่มีการเก็บรักษาที่อุณหภูมิหอง
เพื่อรอการจําหนาย ซึ่งกรดเบนโซอิกเปนวัตถุกันเสีย
ที่สามารถยับยั้งการเจริญของยีสตและแบคทีเรียไดดี 
พบวามีประสิทธิภาพในการยับยั้งไดดีที่สุดที่คาความ
เปนกรด-ดางระหวาง 2.5-4.0 จงึใชไดดใีนอาหารทีม่ี
ความเปนกรด เชน นํา้ผลไม นํา้อดัลม แยม มารมาเลด 
เยลลี ่หรอืผกัดอง หากใชกบัอาหารท่ีมีคา pH ระหวาง 
5.5-6.5 ตองใชปริมาณมากถึงรอยละ 2.5-5 สวน
กรดซอรบิกเปนวัตถุกันเสียที่มีประสิทธิภาพสูงกวา
กรดเบนโซอิกถึง 3 เทา แตราคาแพงกวาถึงเทาตัว 
และมีประสิทธิภาพดีเม่ือใชกับอาหารที่มีคา pH 
4.5-6.5 แตหากสงูกวา 5 จะทําใหประสทิธิภาพลดลง 
จึงนิยมนํามาใชในอาหาร ไดแก เนยเทียม เนยแข็ง 

ขนมปงที่ใชผงฟู เคก เครื่องดื่ม และนํ้าเชื่อม หรือ
ใชรวมกับกรดเบนโซอิกในอาหารประเภทเครื่องดื่ม 
นํ้าผลไมและผลิตภัณฑผลไม2 
 จากผลการศึกษาการยืดอายุการเก็บรักษา
หมูยอโดยใชโซเดียมเบนโซเอต ซ่ึงผลิตภัณฑอาหาร
ประเภทเนื้อสัตวแปรรูปนั้นมีคา pH อยูระหวาง 
5.0-6.0 จงึไมเหมาะกบัการนาํกรดเบนโซอกิมาใชเปน
วัตถุกันเสีย และยังพบวา การเติมโซเดียมเบนโซเอต
ในชวง 1,000-2,000 mg/kg ในหมูยอที่เก็บรักษาที่
อณุหภมู ิ32ºC สามารถยดือายกุารเกบ็รกัษาไดเพยีง 
1 วัน ดังนั้นจึงไมเหมาะสมที่ใชวัตถุกันเสียชนิดกรด
เบนโซอิกในหมูยอ3 
 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่
418) พ.ศ. 2563 เร่ือง กําหนดหลักเกณฑ เงื่อนไข 
วิธีการใช และอัตราสวนของวัตถุเจือปนอาหาร 
(ฉบบัที ่2) ไมไดกาํหนดปรมิาณสงูสดุของวตัถกุนัเสยี
ชนิดกรดเบนโซอิกในผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูป
ประเภทหมยูอ สวนกรดซอรบกิใหใชไดไมเกนิ 1,500 
mg/kg4 จากการประเมนิความเปนพษิของกรดเบนโซอกิ
โดยคณะกรรมการผูเชีย่วชาญสาขาวตัถเุจือปนอาหาร
แหงองคการอาหารและเกษตรแหงสหประชาชาติ
และองคการอนามัยโลก (The Joint FAO/WHO 
Expert Committee of Food Additives: JECFA) 
พบวามีความเปนพิษคอนขางต่ํา รางกายกําจัดได
อยางรวดเร็วทางปสสาวะประมาณรอยละ 75-100 
ภายในเวลา 6 ชั่วโมง ที่เหลือจะถูกขับออกภายใน 

ระดับสูงที่ 97.5 เปอรเซ็นไทล คิดเปนรอยละ 25.62-85.61 ของคา ADI และกลุมเฉพาะผูชอบบริโภคมีความ
เสี่ยงตํ่าเมื่อไดรับสัมผัสกรดเบนโซอิกที่ระดับเฉลี่ย คิดเปนรอยละ 16.74-49.25 ของคา ADI ผลการประเมิน
ความเสีย่งระดบัสงูที ่97.5 เปอรเซน็ไทล ของกลุมเฉพาะผูบรโิภคมคีวามเสีย่งสงูในทกุกลุมอาย ุคดิเปนรอยละ 
157.46-579.90 ของคา ADI

สรุป:  หมยูอสวนใหญในเขตสขุภาพท่ี 10 มีการใชกรดเบนโซอกิซึง่มคีวามเสีย่งสงูตอการไดรบัสมัผสักรดเบนโซอกิ
ตอกลุมผูบริโภคเฉพาะทุกกลุมอายุ ดังนั้นเพื่อความปลอดภัยหนวยงานที่เก่ียวของควรมีการควบคุมการใช
วัตถุเจือปนตามที่กฎหมายกําหนดและสื่อสารประชาสัมพันธใหความรูแกผูบริโภคเพื่อประกอบการตัดสินใจ
ในการเลือกซื้อหมูยอตอไป

คําสําคัญ:  การประเมินความเสี่ยง การไดรับสัมผัส กรดเบนโซอิก กรดซอรบิก หมูยอ
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2-3 วัน แตการรับประทานในปริมาณมากจะทําให
ประสิทธิภาพการทํางานของตับและไตลดลง และ
อาจเกิดผื่นคันหรือทองเสียสําหรับคนที่เปนภูมิแพ
แมวาจะไดรับในปริมาณนอย โดยคาระดับความ
ปลอดภัยซึ่งเปนปริมาณที่มนุษยไดรับกรดเบนโซอิก
ตอวันโดยไมกอใหเกิดผลกระทบตอสุขภาพตลอด
ชวงอายุขัย (Acceptable Daily Intake: ADI) 
ไมควรรับประทานเกิน 5 mg/kg bw/day สวน
กรดซอรบิกมีความปลอดภัยคอนขางสูงเพราะเมื่อ
เขาสูรางกายแลวจะเผาผลาญเหมือนกรดไขมัน 
แตในกรณีท่ีความเขมขนสูงอาจกอใหเกิดอาการ
ระคายเคืองผิวหนังหรือเกิดลมพิษได คา ADI ของ
กรดซอรบิกกําหนดไวที่ 25 mg/kg bw/day5

 จากการศึกษาของสุวรรณีและคณะเมื่อป 
2559 เก็บตัวอยางอาหารที่คนไทยบริโภคประจําวัน 
จากอาหารที่บริโภคจริงตลอดวัน ตรวจพบปริมาณ
กรดเบนโซอิกนอยกวา 5.0-292.0 mg/kg และกรด
ซอรบิกนอยกวา 5.0-46.0 mg/kg6 ซึ่งกรดเบนโซอิก
ไมไดอนุญาตใหเติมไดในอาหารบางชนิด4 นงคราญ
และคณะ ไดศกึษากลุมอาหารเนือ้สตัวแปรรปูประเภท
ไสกรอกหม ูไสกรอกอสีาน แหนม แฮม กุนเชยีงและ
หมํา่ จากการเกบ็ตวัอยางในตลาดและซเูปอรมารเก็ต 
จํานวน 15 จังหวัด ในชวงเดือนมกราคม-สิงหาคม 
2561 รวม 459 ตัวอยาง ตรวจพบวัตถุเจือปนชนิด
กรดเบนโซอิกในตัวอยางกุนเชียง ปริมาณ 1,358 
mg/kg กรดซอรบกิมกีารใชเกนิมาตรฐานในไสกรอกหมู
ในปริมาณ 2,175–2,764 mg/kg7 ปวีณดาและคณะ 
ป 2552 ตรวจวเิคราะหเพือ่เฝาระวังความปลอดภยั
ของหมูยอจากแหลงจําหนายในกรุงเทพมหานคร
และจงัหวดัใน 5 ภมูภิาคของประเทศไทย พบปรมิาณ
กรดเบนโซอกิเฉลีย่ 2,488.37 mg/kg (ปรมิาณสงูสดุ
เทากบั 10,281.50 mg/kg) คดิเปนรอยละ 99 ของ
ตวัอยาง และกรดซอรบกิ 60.2 mg/kg (ปรมิาณสงูสดุ
เทากับ 3,753.45 mg/kg)8 บุญสงคไดเก็บตัวอยาง
จากแหลงผลติหมยูอในจงัหวดันครราชสีมาในป 2561 
จาํนวน 9 ตวัอยาง มปีรมิาณกรดเบนโซอกิ 36-822 
mg/kg9 ผลการศึกษาขางตนแสดงถึงปญหาการใช
วตัถกัุนเสยีชนดิกรดเบนโซอกิและกรดซอรบกิในหมยูอ

ซึง่อาจกอใหเกดิความเสีย่งตอสขุภาพของคนในพืน้ที่
และผูบริโภคของฝากหมูยอ 
 ดังนั้น ผูวิจัยจึงทําการศึกษาเพื่อประเมิน
สถานการณการใชวัตถุกันเสียชนิดกรดเบนโซอิก
และกรดซอรบิกในหมูยอในเขตสุขภาพที่ 10 โดยใช
เกณฑมาตรฐานของประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่ 418) พ.ศ. 2563 และประเมินความเสี่ยง
ของการไดรับสัมผัสกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิก
จากการบริโภคหมูยอ เพื่อเปนการคุมครองผูบริโภค
และสื่อสารประชาสัมพันธใหความรูแกผูบริโภค
ประกอบการตดัสนิใจในการเลอืกซือ้หมยูอ ตลอดจน
หนวยงานที่เกี่ยวของใชเปนแนวทางในการจัดการ
ใหเกิดความปลอดภัยในการบริโภคตอไป

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาสถานการณการใชวัตถุกันเสีย
ชนิดกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกในหมูยอ ตาม
มาตรฐานของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 
418) พ.ศ. 2563 เรื่อง กําหนดหลักเกณฑ เงื่อนไข 
วิธีการใช และอัตราสวนของวัตถุเจือปนอาหาร 
(ฉบับที่ 2) ในเขตสุขภาพที่ 10
 2. เพ่ือประเมินความเสี่ยงของการไดรับ
สัมผัสกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกจากการบริโภค
หมูยอในเขตสุขภาพที่ 10

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย
 1. สุมตัวอยางหมูยอจากแหลงผลิตและ
จาํหนายในจงัหวดัอบุลราชธาน ีศรสีะเกษ มกุดาหาร 
ยโสธร และอํานาจเจริญ ระหวางเดือนธันวาคม 
2562 – มิถนุายน 2563 ตรวจวเิคราะหกรดเบนโซอกิ
และกรดซอรบกิ ดวยวธิ ีHigh performance liquid 
chromatography เพื่อศึกษาสถานการณการใช
วตัถกุนัเสยีชนดิกรดเบนโซอกิและกรดซอรบกิในหมยูอ
 2. นําขอมูลผลวิเคราะหที่ไดประเมิน
ความเสีย่งการไดรบัสมัผสักรดเบนโซอกิและกรดซอรบกิ
จากการบริโภคหมูยอของคนไทยในกลุมอายุตาง ๆ 
โดยวิธี Probabilistic estimation
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กลุมตัวอยาง
   ดําเนินการสุมเก็บตัวอยางหมูยอดวยวิธี
เฉพาะเจาะจง (purposive sampling) จากแหลงผลติ 
12 แหง จาํนวน 19 ตวัอยาง และจากแหลงจําหนาย 
จาํนวน 95 ตวัอยาง รวมท้ังหมด 114 ตวัอยาง ในเขต
สุขภาพที่ 10 ไดแก จังหวัดอุบลราชธานี ศรีสะเกษ 
มุกดาหาร ยโสธร และอํานาจเจริญ 
เครื่องมือ
   การตรวจวิเคราะหปริมาณกรดเบนโซอิก
และกรดซอรบิกโดยวิธี High performance liquid 
Chromatography อางอิง In-house method 
based on (HPLC)10 วิเคราะหขอมูลที่ตรวจพบ
และรายงานเปนความเขมขนในหนวย mg/kg 
วิธีการตรวจวิเคราะห
   ชั่งตัวอยาง 5 -10 g ในบีกเกอรขนาด 
50 mL ถายใสขวดวดัปรมิาตร ขนาด 100 mL เตมิ 
extracting solution ประมาณ 80 mL carrez I 
solution และ carrez II solution อยางละ 2 mL 
ปรับปริมาตรใหถึงขีดดวย extracting solution 
เขยาใหเขากัน ตั้งทิ้งไว 15 นาที กรองดวยกระดาษ
กรองเบอร 4 และกระดาษกรองชนิด Nylon 66 
ที่มีรูพรุนขนาด 0.45 µm นําสารละลายที่ไดไป
ทดสอบปริมาณกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกดวย
เทคนิค HPLC 
หลักการประเมินความเสี่ยง (risk)
    นําคาการไดรับสัมผัสกรดเบนโซอิกและ
กรดซอรบกิจากการบรโิภคหมยูอเปรยีบเทยีบกบัคา 
Acceptable Daily Intake (ADI) และพิจารณา
ความเสี่ยงจากรอยละของ ADI ของแตละกลุมอายุ 
ในกรณีที่มีคาเกิน 100% ADI แสดงวามีความเสี่ยง 
จะกอใหเกิดอันตรายตอสุขภาพผูบริโภคได
การรวบรวมขอมูล
   การประเมินความเสี่ยงการไดรับสัมผัส
กรดเบนโซอิกและกรดซอรบิก ประกอบดวยขอมูล
การบริโภคหมูยอจากขอมูลการบริโภคอาหารของ
ประเทศไทย (food consumption data of 
Thailand) โดยสํานกัมาตรฐานสนิคาและระบบคุณภาพ 

สํานักมาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารแหงชาติ 
กระทรวงเกษตรและสหกรณ11-12  โดยนําขอมูล
การบริโภคหมูยอจากคาเฉลี่ยของปริมาณหมูยอ
ทีบ่รโิภคและคาเปอรเซน็ไทลที ่97.5 ของกลุมเฉพาะ
ผูทีบ่รโิภค (eater only) และกลุมประชากรทัง้หมด 
(per capital) ในกลุมอายุ 0-2.9, 3-5.9,  6-12.9, 
13-17.9, 18-34.9 และ 65 ปข้ึนไป ขอมลูปรมิาณเฉลีย่
และปริมาณสูงสุดของกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิก
ที่ตรวจพบในหมูยอ และทําการประเมินความเสี่ยง
เปรียบเทียบกับคา ADI
การวิเคราะหขอมูล
   นําขอมูลปริมาณของกรดเบนโซอิกและ
กรดซอรบกิในหมยูอทีต่รวจพบ และขอมลูการบรโิภค
หมูยอจากขอมูลการบริโภคอาหารของประเทศไทย 
มาคํานวณการไดรับสัมผัสโดยวิธี Probabilistic 
estimation เพื่อแปรผลการประเมินที่ระดับความ
นาจะเปนตาง ๆ ใน 7 กลุมอาย ุโดยพจิารณาคาเฉลีย่
นํ้าหนักตัวของแตละกลุมอายุ เปน kg แบงกลุมอายุ
ทารกและเดก็วยัเตาะแตะ 0-2.9 ป เดก็วยักอนเรยีน 
3-5.9 ป เด็กวัยเรียน 6-12.9 ป วัยรุน 13-17.9 ป 
ผูใหญอายุ 18-34.9 ป ผูใหญอายุ 35-64.9 และ
ผูสูงอายุ 65 ปขึ้นไป นํานํ้าหนักเฉลี่ยแตละกลุมอายุ
ของกลุมประชากรทั้งหมดและกลุมเฉพาะผูบริโภค 
โดยพิจารณาที่การบริโภคหมูยอเฉลี่ยและที่ระดับ 
97.5 เปอรเซน็ไทลของทัง้ 2 กลุมเพือ่ประเมนิการไดรบั
สมัผสักรดเบนโซอกิและกรดซอรบกิจากการตรวจพบ
ในหมูยอที่ปริมาณเฉลี่ยและปริมาณสูงสุด โดยคณะ
กรรมการผูเชี่ยวชาญสาขาวัตถุเจือปนอาหารและ
เกษตรแหงสหประชาชาติและองคการอนามัยโลก 
(The Joint FAO/WHO Expect Committee of 
Food Additive: JECFA) ไดกําหนดคาความปลอดภยั
ไวเปนคา ADI ที่รางกายสามารถรับสารนั้นไดตอวัน
โดยไมกอใหเกิดผลกระทบตอสุขภาพผูบริโภค 
กรดเบนโซอิกรวมทั้งเกลือเบนโซเอต 0-5 mg/kg 
bw/day และกรดซอรบกิรวมทัง้เกลอืซอรเบต 0-25 
mg/kg bw/day ขอมูลปริมาณการบริโภคหมูยอ
ใน 7 ชวงกลุมอายุดังกลาว และแบงเปน 2 กลุม
ผูบริโภค คือ 
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 กลุมที ่1 กลุมประชากรทัง้หมด (per capita) 
มกีารบริโภคหมยูอโดยเฉลีย่ของแตละกลุมอายุเทากบั 
0.41, 2.01, 4.04, 5.11, 4.67, 2.57 และ 1.63 g/
person/day ทีค่าเปอรเซน็ไทลที ่97.5 (per capita) 
เทากับ 5.71, 17.14, 34.28, 51.43, 34.28, 25.72 
และ 17.14 g/person/day 
 กลุมที่ 2 ผูชอบบริโภค (eater only) 
โดยเฉลี่ยเทากับ 14.34, 41.44, 58.40, 66.90, 
66.86, 54.16 และ 45.53 g/person/day สําหรับ
คาเปอรเซน็ไทลที ่97.5 ของ 0-2.9 ป เทากับ 30 g/
person/day และ 120 g/person/day สําหรับกลุม
อายอุืน่ ๆ ในการคาํนวณการไดรบัสัมผัสจากสมการ
คือ การไดรับสัมผัสทางการบริโภค (exposure) = 
food consumption x concentration/ bw x 1,000
โดยที่ exposure = ปริมาณการไดรับสัมผัสกรด
เบนโซอิกและกรดซอรบิกจากการบริโภคหมูยอ 
หนวย มิลลิกรัมตอคนตอวัน (mg/kg bw/day)
 food consumption = ปรมิาณการบรโิภค
หมยูอ กรมัตอคนตอวนั (g/person/day) ไดรบัสมัผสั
กรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกใน 1 วัน
 concentration = ปรมิาณของกรดเบนโซอกิ
และกรดซอรบิกในหมยูอ หนวยมลิลกิรมัตอกิโลกรมั 
(mg/kg)
 bw = นํ้าหนักเฉลี่ย (กิโลกรัม) แบงตาม
กลุมอายุ จํานวน 7 ชวงอายุ
 ADI = ปริมาณที่รางกายสามารถรับสาร
ในแตละวันตลอดอายุขัยโดยไมกอใหเกิดผลกระทบ
ตอสุขภาพ
 eater only หมายถงึ กลุมผูบรโิภคเฉพาะ
ที่บริโภคหมูยอ
 per capita หมายถงึ กลุมประชากรท้ังหมด
ที่บริโภคหมูยอ
 การอธิบายลักษณะของความเสี่ยง (risk 
characterization) นาํคาการไดรับสมัผสักรดเบนโซอิก
และกรดซอรบิกจากการบรโิภคหมยูอเปรียบเทยีบกบั
คา ADI และพจิารณาความเสีย่งจากรอยละของ ADI 
ของแตละกลุมอายุ ในกรณีที่มีคาเกิน 100% ADI 
แสดงวามคีวามเสีย่ง จะกอใหเกดิอนัตรายตอสขุภาพ

ผูบริโภคได โดยใชคา ADI ของกรดเบนโซอกิเทากับ 5 
และกรดซอรบิกเทากับ 25 
 ความเสี่ยง (risk) = การไดรับสัมผัสทาง
การบริโภค (exposure) x 100/ ADI 

ผลการศึกษา
1. สถานการณการเจือปนของกรดเบนโซอิกและ
กรดซอรบิก
 จากการสุมเก็บตัวอยางหมูยอที่ผลิตและ
จาํหนายในจงัหวดัอบุลราชธาน ีศรสีะเกษ มกุดาหาร 
ยโสธรและอาํนาจเจริญ จํานวน 73, 11, 10, 10 และ 
10 ตวัอยาง รวมทัง้สิน้ 114 ตวัอยาง ตรวจวเิคราะห
หาปรมิาณกรดเบนโซอกิและกรดซอรบกิ ผลวเิคราะห
ทีไ่ดประเมนิตามเกณฑมาตรฐานของประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 418) พ.ศ. 2563 เรื่อง กําหนด
หลักเกณฑ เงื่อนไข วิธีการใช และอัตราสวนของ
วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับท่ี 2) ไมไดกําหนดปริมาณ
สูงสุดของวัตถุกันเสียชนิดกรดเบนโซอิกในผลิตภัณฑ
เนื้อสัตวแปรรูปประเภทหมูยอ สวนกรดซอรบิกให
ใชไดไมเกนิ 1,500 mg/kg ผลการตรวจวเิคราะหพบ
กรดเบนโซอกิ จํานวน 84 ตวัอยาง คดิเปนรอยละ 96 
มีปริมาณตํ่าสุด-สูงสุดอยูระหวาง 9-4,168 mg/kg 
มปีรมิาณกรดเบนโซอกิเฉลีย่ 1,320 mg/kg โดยพบ
การเจือปนของกรดเบนโซอิกในหมูยอท่ีผลิตและ
จําหนายจากจังหวัดอุบลราชธานี มุกดาหาร ยโสธร 
ศรสีะเกษ และอาํนาจเจรญิ รอยละ 67, 100, 80, 73 
และ 90 ตามลาํดบั จงึแสดงใหเห็นวายงัมีการใชกรด
เบนโซอิกในหมูยอ สวนกรดซอรบิกพบการเจือปน
ในหมูยอที่ผลิตและจําหนายจากจังหวัดอุบลราชธานี 
และศรสีะเกษ ทัง้หมด 9 ตวัอยาง คดิเปนรอยละ 12 
และ 9 ตามลาํดบั มปีรมิาณเฉลีย่ 55 mg/kg ซึง่ผาน
เกณฑตามมาตรฐาน รอยละ 100 ปริมาณการใชกรด
ซอรบกิในหมยูอตรวจพบอยูในชวง 108-1,253 mg/kg 
และตรวจไมพบกรดซอรบิก จํานวน 104 ตัวอยาง 
คิดเปนรอยละ 91 พบการใชกรดเบนโซอิกรวมกับ
กรดซอรบกิ ปรมิาณ 442 และ 108 mg/kg ตามลาํดบั 
จํานวน 1 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 1 ในหมูยอผลิต
และจําหนายจากจังหวัดอุบลราชธานี ดังตารางที่ 1
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2. การประเมนิความปลอดภยัของการไดรบัสมัผสั
กรดเบนโซอิกและกรดซอรบิก
 จากผลการประเมนิความเสีย่งของการไดรบั
สมัผัสกรดเบนโซอกิและกรดซอรบกิ โดยเปรยีบเทยีบ
กับคารอยละของ ADI พบวา ในทุกกลุมอายุของ
กลุมประชากรทั้งหมดมีความเสี่ยงตํ่าที่ระดับเฉลี่ย
ของกรดเบนโซอิก 1,320 mg/kg และกรดซอรบิก 
55 mg/kg อยูในชวงรอยละ 0.77-3.20 และ 0.0064-
0.0265 ของคา ADI ตามลําดับ สําหรับกลุมเฉพาะ
ผูบรโิภคมคีวามเส่ียงตํา่ท่ีระดบัเฉลีย่ของกรดเบนโซอกิ
และกรดซอรบิกอยูในชวงรอยละ 16.74-49.25 และ 

0.1865-2.0893 ของคา ADI ตามลําดบั การประเมนิ
การไดรับสัมผัสของกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิก
ที่ระดับ 97.5 เปอรเซ็นไทล และเปนหมูยอที่มีการ
เจือปนกรดเบนโซอิกสูง มีความเสี่ยงสูงในการไดรับ
กรดเบนโซอิกเพิ่มขึ้นเปนรอยละ 157.46-579.90 
ของคา ADI ในทุกกลุมอายุ สวนกรดซอรบิกมีความ
เส่ียงตํ่าทุกกลุมอายุ จากผลการประเมินความเส่ียง
จะเห็นไดวาผูบริโภคมีความเสี่ยงตอการไดรับสัมผัส
กรดเบนโซอกิสงูกวากรดซอรบกิจากการบรโิภคหมยูอ 
ดงัตารางที ่2 และ 3 ดังนัน้เพือ่การคุมครองผูบรโิภค
ผูผลิตควรใชชนิดและปริมาณของวัตถุกันเสียตามที่
กฎหมายกําหนดไว

ตารางที่ 1 ปริมาณกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกในหมูยอ

ศรีสะเกษ อํานาจเจริญยโสธรมุกดาหารปริมาณ อุบลราชธานี
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แหลงผลิต
แหลงจําหนาย
ตัวอยางที่พบทั้งหมด

กรดเบนโซอิก (ตัวอยาง)
ตํ่าสุด-สูงสุด (mg/kg)
คาเฉลี่ย (mg/kg)

กรดซอรบิก (ตัวอยาง)
ตํ่าสุด-สูงสุด (mg/kg)
คาเฉลี่ย (mg/kg)

กรดเบนโซอิกรวมกับ
กรดซอรบิก (ตัวอยาง)
เบนโซอิก (mg/kg)
ซอรบิก (mg/kg)

ตารางที่ 2 ปริมาณการไดรับสัมผัสกรดเบนโซอิกจากการบริโภคหมูยอเทียบกับคา ADI 5 mg/kg bw/day 
(ปริมาณเฉลี่ย = 1,320 mg/kg ปริมาณสูงสุด = 4,168 mg/kg)

ความเสี่ยง
(รอยละของ ADI)

ปริมาณการรับสัมผัส
(mg/kg bw/day)

ปริมาณการบริโภคหมูยอ
(g/person/day)

นํ้าหนักตัว
(kg)

กลุมอายุ
(ป)

กลุม

ระดับเฉลี่ยระดับเฉลี่ยเฉลี่ย ระดับ 97.5ระดับ 97.5ระดับ 97.5

1.03
3.08
3.20
2.53
1.95
1.07
0.77

0.05
0.15
0.16
0.13
0.10
0.05
0.04

0.41
2.01
4.04
5.11
4.67
2.57
1.63

10.55
17.25
33.38
53.42
63.12
63.53
55.77

0-2.9 
3-5.9
6-12.9
13-17.9
18-34.9
35-64.9

65 ปขึ้นไป

45.12
82.83
85.61
80.25
45.27
33.75
25.62

2.26
4.14
4.28
4.01
2.26
1.69
1.28

5.71
17.14
34.28
51.43
34.28
25.72
17.14

ประชากรทั้งหมด
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ตารางที่ 3 ปริมาณการไดรับสัมผัสกรดซอรบิกจากการบริโภคหมูยอเทียบกับคา ADI 25 mg/kg bw/day 
(ปริมาณเฉล่ีย = 54.7 mg/kg ปริมาณสูงสุด = 971 mg/kg)

ความเสี่ยง
(รอยละของ ADI)

ปริมาณการรับสัมผัส
(mg/kg bw/day)

ปริมาณการบริโภคหมูยอ
(g/person/day)

นํ้าหนักตัว
(kg)

กลุมอายุ
(ป)

กลุม

ระดับเฉลี่ยระดับเฉลี่ยเฉลี่ย ระดับ 97.5ระดับ 97.5ระดับ 97.5

0.0085
0.0255
0.0265
0.0209
0.0162
0.0088
0.0064
0.2973
0.5255
0.3827
0.2740
0.2317
0.1865
0.1786

0.0021
0.0064
0.0066
0.0052
0.0040
0.0022
0.0016
0.0743
0.1314
0.0957
0.0685
0.0579
0.0466
0.0446

0.41
2.01
4.04
5.11
4.67
2.57
1.63
14.34
41.44
58.40
66.90
66.86
54.16
45.53

10.55
17.25
33.38
53.42
63.12
63.53
55.77
10.55
17.25
33.38
53.42
63.12
63.53
55.77

0-2.9 
3-5.9
6-12.9
13-17.9
18-34.9
35-64.9

65 ปขึ้นไป
0-2.9 
3-5.9
6-12.9
13-17.9
18-34.9
35-64.9

65 ปขึ้นไป

2.1021
3.8592
3.9887
3.7393
2.1094
1.5724
1.1937
11.0445
27.0191
13.9629
8.7248
7.3840
7.3364
8.3572

0.5255
0.9648
0.9972
0.9348
0.5273
0.3931
0.2984
2.7611
6.7548
3.4907
2.1812
1.8460
1.8341
2.0893

5.71
17.14
34.28
51.43
34.28
25.72
17.14
30.00
120
120
120
120
120
120

ประชากรทั้งหมด

เฉพาะผูบริโภค

ตารางที่ 2 (ตอ)

ความเสี่ยง
(รอยละของ ADI)

ปริมาณการรับสัมผัส
(mg/kg bw/day)

ปริมาณการบริโภคหมูยอ
(g/person/day)

นํ้าหนักตัว
(kg)

กลุมอายุ
(ป)

กลุม

ระดับเฉลี่ยระดับเฉลี่ยเฉลี่ย ระดับ 97.5ระดับ 97.5ระดับ 97.5

27.86
49.25
35.87
25.67
21.71
17.48
16.74

1.39
2.46
1.79
1.28
1.09
0.87
0.84

14.34
41.44
58.40
66.90
66.86
54.16
45.53

10.55
17.25
33.38
53.42
63.12
63.53
55.77

0-2.9 
3-5.9
6-12.9
13-17.9
18-34.9
35-64.9

65 ปขึ้นไป

237.04
579.90
299.68
187.26
158.48
157.46
179.37

11.85
28.99
14.98
9.36
7.92
7.87
8.97

30.00
120
120
120
120
120
120

เฉพาะผูบริโภค

อภิปรายผล
 จากการศกึษาสถานการณการใชวตัถุกนัเสยี
ชนิดกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกในหมูยอ พบวา
ไมเปนไปตามทีก่ฎหมายกาํหนดตามประกาศกระทรวง
สาธารณสขุ (ฉบบัที ่418) พ.ศ. 2563 เรือ่ง กําหนด
หลักเกณฑ เงื่อนไข วิธีการใช และอัตราสวนของ
วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 2) ซึ่งไมกําหนดปริมาณ
สูงสุดของกรดเบนโซอิกในหมูยอ และประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัที ่389) พ.ศ. 2561 เรือ่ง 

วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 5)12-13 บงชี้ใหเห็นวา 
ยังมีการใชวัตถุกันเสียชนิดกรดเบนโซอิกในหมูยอ
ในจังหวัดอุบลราชธานี ศรีสะเกษ มุกดาหาร ยโสธร 
และอาํนาจเจรญิ โดยพบการเจอืปนใชกรดเบนโซอกิ
รอยละ 74 แตกรดซอรบกิเพยีงจาํนวน 10 ตวัอยาง 
ซึ่งผานมาตรฐานตามเกณฑที่กําหนด รอยละ 100 
ซึง่การพบครัง้นีส้อดคลองกบัรายงานของยศยา และ
คณะ ป 2559 ที่พบการใชกรดเบนโซอิกและกรด



42 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 28 No. 3: SEPTEMBER - DECEMBER 2021

ซอรบกิในอาหารหลายประเภท เชน นํา้พรกิตาแดง13 
ผลิตภัณฑเนื้อสัตวและสัตวนํ้าแปรรูป ขนมอบ และ
เครือ่งดืม่14 กวยเตีย๋วเสนใหญ เสนเลก็ และเสนหม่ี15 
ซอสบางชนิด16 อาจเนื่องมาจากผูประกอบสามารถ
หาซื้อวัตถุกันเสียทั้ง 2 ชนิดนี้ไดงาย ราคาไมแพง 
มีความไมเขาใจการใชชนิดและปริมาณที่เหมาะสม
ของวัตถุกันเสียในหมูยอและอนุญาตใหใชในอาหาร
ไดบางประเภท อยางไรก็ตามอาหารหลายชนิด เชน 
หมยูอ ลกูชิน้หม/ูเน้ือ ไสกรอก เปนอาหารท่ีไมกาํหนด
ปรมิาณการใชกรดเบนโซอิก ถึงแมจะมปีระสิทธภิาพ
สูงในการยับยั้งการเจริญเติบโตของเชื้อจุลินทรียใน
อาหารทีม่สีภาพเปนกรด และไมเหมาะสมสาํหรบัใช
กรดเบนโซอิกในผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปเพราะจะ
มปีระสิทธภิาพตํา่ จงึตองใชปรมิาณมากและอาจเกดิ
อันตรายตอสุขภาพผูบริโภคได 2,8 และผลประเมิน
ความเสี่ยงของการไดรับสัมผัสที่ระดับเฉล่ียของ
ปริมาณกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกที่ตรวจพบ
ในหมูยอ และปริมาณการไดรับสัมผัสที่ระดับสูง
ประเมินจากการไดรับสัมผัสกรดเบนโซอิกและกรด
ซอรบิกที่ระดับ 97.5 เปอรเซ็นไทล พบวากลุมอายุ
ที่มีความเสี่ยงท่ีมีคารอยละ ADI มากกวา 80 คือ 
กลุมอาย ุ6-12.9, 3-5.9 และ 13-17.9 ป ของกลุม
ประชากรทัง้หมดเปนผูท่ีไมไดบรโิภคหมยูอเปนประจาํ
ซึ่งมีความเสี่ยงนอยกวากลุมผูบริโภคเฉพาะหมูยอ
ของทกุกลุมอายท่ีุระดบัการไดรบัสมัผสักรดเบนโซอกิ
ทีร่ะดบั 97.5 เปอรเซน็ไทล ซึง่มีคาความเสีย่งรอยละ 
157.46-579.90 ของ ADI เม่ือเปรยีบเทียบการประเมิน
ความเส่ียงเปนรอยละ ADI รวมของกรดซอรบิกและ
กรดเบนโซอิกกันที่ระดับ 97.5 เปอรเซ็นไทล พบวา
จากการบริโภคหมูยอในกลุมเฉพาะบริโภคมีความ
เส่ียงสูงกวาอาหารประเภท กุนเชยีง ไสกรอกอสีาน17 
นํา้พริกหนุม18 เคร่ืองแกงเผด็19 แตการบรโิภคหมยูอ
ของกลุมเฉพาะบริโภคประเมินการไดรับสัมผัสกรด
เบนโซอิกและกรดซอรบกิทีร่ะดับ 97.5 เปอรเซ็นไทล
ของทุก กลุมอายุ มีความเสี่ยงนอยกวาการบริโภค
อาหารประเภทเสนกวยเตีย๋วชนดิเสนใหญและเสนเลก็
ในกรณี Worst case มีการบริโภคปริมาณและ

ความถ่ีสูงสุด15 ถึงแมวาการประเมินความเส่ียง
ในครั้งนี้จะมีความปลอดภัยสําหรับกลุมประชากร
ทัง้หมด ซึง่เปนกลุมประชากรทีช่อบและไมชอบบริโภค
หมยูอทีร่ะดบัการประเมินความเสีย่งของกรดเบนโซอกิ
และกรดซอรบิกท่ีระดับเฉล่ีย และกลุมผูบริโภค
เฉพาะทีร่ะดบัเฉลีย่ของกรดเบนโซอกิและกรดซอรบกิ
และ 97.5 เปอรเซน็ไทลของกรดซอรบกิ มคีวามเสีย่ง
ไมเกินรอยละ 100 ของ ADI แตโอกาสที่ความเสี่ยง
นั้นจะเพิ่มข้ึน ขึ้นอยูกับปริมาณการเจือปนของกรด
เบนโซอิกและกรดซอรบิกในหมูยอ และปริมาณ
อาหารที่รับประทาน ซึ่งหมูยอเปนอาหารที่นิยมใส
ในกวยเตี๋ยว กวยจั๊บ หรือรับประทานแบบประกอบ
อาหารเพียงหมูยอชนิดเดียว จึงทําใหมีโอกาสที่
ผูบริโภคจะมีความเสี่ยงตอสุขภาพได ความเสี่ยงจาก
การไดรบัสมัผสักรดเบนโซอกิจะมคีวามเสีย่งเพิม่มากขึน้
หากรับประทานรวมกับอาหารชนิดอื่นที่มีการใช
กรดเบนโซอิกเปนวัตถุกันเสีย ดังนั้นผูผลิตควรให
ความสาํคญัและตระหนกัถงึความปลอดภยัของผูบรโิภค 
สื่อสารใหหนวยงานท่ีรับผิดชอบทราบถึงความเสี่ยง
ที่พบเพื่อใหควบคุมการใชกรดเบนโซอิกในหมูยอ
อยางเขมงวด และผลักดันใหหมูยอมีฉลากแสดง
สวนประกอบเพ่ือเปนการเฝาระวังความปลอดภัย
ของผูบริโภคตอไป รวมถึงการควบคุม กํากับดูแล
ใหมีการใชปรมิาณวตัถกัุนเสยีตามทีก่ฎหมายกาํหนด

สรุปผล
 การประเมินความเสี่ยงของการไดรับสัมผัส
กรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกจากการบริโภคหมูยอ 
มีความเสี่ยงสูงตอกลุมเฉพาะผูบริโภคท่ีระดับ 97.5 
เปอรเซ็นไทล มีคา ADI รอยละ 157.46-579.90 
ตรวจพบปริมาณกรดเบนโซอิกในหมูยอ รอยละ 75 
อยูในชวง 201-4,168 mg/kg ซึ่งตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขไมกําหนดปริมาณสูงสุดของ
กรดเบนโซอิก แตกําหนดกรดซอรบิกใชไดไมเกิน 
1,500 mg/kg ในหมูยอ ตรวจพบทั้งหมดจํานวน 
10 ตวัอยาง คดิเปนรอยละ 100 มคีาอยูในชวง 108-
1,253 mg/kg ซ่ึงอยูในเกณฑที่กฎหมายกําหนดไว 
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ขอเสนอแนะ
 จากการศึกษาวิจัยครั้งน้ี พบวามีปญหา
การใชวัตถุกันเสียที่ไมอนุญาตใหใชในหมูยอ คือ
กรดเบนโซอิก และยังพบวามีการใชกรดซอรบิก
แตไมเกินเกณฑกําหนด ควรมีการดําเนินการอยาง
เปนรูปธรรมและตอเนื่อง ดังนี้
 1. สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด อย. และ
หนวยงานของรฐัทีเ่กีย่วของ ควรบรูณาการจดัอบรม
ใหความรูในเรื่องการใชวัตถุเจือปนอาหารในหมูยอ 
เพือ่ผูประกอบการและผูบรโิภคใหเขาใจถึงผลกระทบ
ตอสุขภาพ และกําหนดการแสดงฉลากของหมูยอ
 2. หนวยงานของรฐัทีเ่กีย่วของ ควรกาํหนด
ใหมีการแสดงฉลากของหมูยอ โดยระบุในเร่ืองของ
วัตถกัุนเสยี และวนัหมดอาย ุเพือ่ใหผูบรโิภคทราบถงึ
รายละเอียดกอนเลือกซื้อหมูยอจากผูจําหนาย
 3. ผูประกอบการตองมคีวามตระหนกัและ
รบัผดิชอบในการเลอืกใชวตัถกุนัเสยีใหไดตามมาตรฐาน
ทีก่าํหนด โดยปรบัปรงุสตูรการผลติเลอืกใชวตัถุกนัเสยี
ชนิดและปริมาณท่ีเหมาะสม รวมท้ังแสดงขอความ
ของวัตถุเจือปนบนฉลากใหถูกตอง
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           Abstract
Background: Food export to the European Union (EU) is a major source income for Thailand. 
However, some of these products were not through import to the EU countries due to food 
safety hazards detection that caused a negative impact on economy and reputation of Thailand.

Objectives: To study the statistics of Thai food safety notifications and analyze the causes of 
Thai food product notifications in the EU from 2010 to 2019.

Methods: The data for this study was collected the Thai food product notification data by 
using the EU’s Rapid Alert System for Food and Feed (RASFF) database.  Then, it classified 
the food categories, food safety hazards, and notifying countries as descriptive statistics.

Results: It is found that the Thai food product notifications of the EU caused from chemical, 
biological and physical hazards, absence of certificates, and transportation quality issues. 
A major food that noticed includes: (1) fruit and vegetable contaminated pesticides; sulfite; 
and genetic modification, (2) poultry contaminated Salmonella, (3) seafood contaminated 
histamine and cadmium, and (4) feed that contaminated mercury; arsenic; and Salmonella. 
Moreover, a case of frozen food, most of them were controlled unsuitable temperature during 
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บทนํา
 สินคาเกษตรและอุตสาหกรรมเกษตรเปน
รายไดหลกัของการสงออกของไทย โดยคดิเปนรอยละ 
16-20 ของมูลคาการสงออกทั้งหมดในชวงป พ.ศ. 
2553-2562 โดยในป 2562 ประเทศผูนําเขาสินคา
กลุมเกษตรกรรมและอุตสาหกรรมเกษตรท่ีสําคัญ 
ไดแก กลุมประเทศอาเซียน (รอยละ 25.4) ญี่ปุน
(รอยละ 12.4) สหรัฐอเมริกา (รอยละ 10.1) และ 

สหภาพยุโรป (รอยละ 8.7) ดังนั้นสหภาพยุโรป
จงึเปนตลาดสงออกทีส่าํคญัอกีแหงหนึง่ของไทย โดย
สินคากลุมเกษตรกรรมที่สงออกไปยังสหภาพยุโรป
มีมูลคาการสงออก 67,765 ลานบาท สินคาสงออก
หลักไดแก ไกแปรรูป ยางพารา ขาว และเนื้อสัตว 
ในขณะที่สินคากลุมอุตสาหกรรมเกษตรมีมูลคา
การสงออก 41,434 ลานบาท สินคาสงออกหลัก 

transport which the products were declined whether destroyed at ports. The EU’ Countries 
where very strict on food import inspection were Finland, Denmark, Norway, and Germany.

Conclusions: Although the number of Thai food notifications in the EU tended to decline, 
it still had food safety hazards continually: pesticides, Salmonella, and heavy metals.

Keywords: export, European Union, food safety

            บทคัดยอ
ความสาํคญั:  การสงออกอาหารไปยงัสหภาพยโุรปเปนแหลงรายไดทีส่าํคัญของประเทศไทย แตสนิคาบางสวน
ไมสามารถผานการนาํเขาจากประเทศปลายทางเนือ่งมาจากการตรวจพบอนัตรายดานความปลอดภยัทางอาหาร 
กอใหเกิดความสูญเสียทางเศรษฐกิจและชื่อเสียงของประเทศ   

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาสถิติและวิเคราะหสาเหตุการแจงเตือนดานความปลอดภัยทางอาหารของสินคา
อาหารไทยในสหภาพยุโรปในชวง พ.ศ. 2553-2562

วิธีการวิจัย:  รวบรวมขอมูลการแจงเตือนสินคาอาหารไทยจากฐานขอมูลระบบการแจงเตือนฉุกเฉินสําหรับ
อาหารคนและสตัวของสหภาพยโุรป (Rapid Alert System for Food and Feed: RASFF) แลววเิคราะหขอมลู
กลุมอาหาร อันตรายดานความปลอดภัยทางอาหาร และประเทศที่แจงเตือนดวยสถิติเชิงพรรณนา

ผลการศกึษา:  การแจงเตอืนเกีย่วกบัสนิคาอาหารไทยในสหภาพยโุรปมีสาเหตมุาจากอนัตรายทางเคมี ชวีภาพ 
กายภาพ รวมถึงการขาดใบรบัรองและการขนสง กลุมสนิคาอาหารหลกัทีม่กีารแจงเตอืน ไดแก (1) ผลไมและผัก 
เนื่องมาจากสารกําจัดศัตรูพืช การดัดแปรพันธุกรรม และซัลไฟต (2) สัตวปก เนื่องมาจาก Salmonella (3) 
อาหารทะเล เน่ืองมาจากฮสิทามนีและแคดเมยีม (4) อาหารสตัว เนือ่งมาจากปรอท สารหน ูและ Salmonella 
นอกจากน้ี กรณอีาหารแชแขง็มักพบวาควบคุมอณุหภูมริะหวางการขนสงไมเหมาะสม สินคาสวนใหญถูกสงกลบั
หรือทําลายหากตรวจพบ ณ ทานําเขา ประเทศท่ีเขมงวดในการตรวจสอบสินคานําเขามากเปนพิเศษ เชน 
ฟนแลนด เดนมารก นอรเวย และเยอรมนี

สรปุ:  จาํนวนการแจงเตอืนอาหารไทยในสหภาพยโุรปมแีนวโนมลดลง แตยงัคงมอีนัตรายดานความปลอดภยั
ทางอาหารที่พบอยางตอเนื่อง ไดแก สารกําจัดศัตรูพืช Salmonella และโลหะหนัก

คําสําคัญ:  การสงออก สหภาพยุโรป ความปลอดภัยทางอาหาร



47วารสารอาหารและยา ปที่ 28 ฉบับที่ 3: กันยายน - ธันวาคม 2564

ไดแก อาหารสําเรจ็รปู อาหารสตัวเลีย้ง ผลไมแปรรปู 
และอาหารทะเลแปรรปู1 อยางไรกต็าม สนิคาสงออก
บางสวนไมสามารถผานการนําเขาจากประเทศ
ปลายทางเนือ่งมาจากหลายสาเหต ุเชน การปรบัปรงุ
กฎระเบยีบของประเทศผูนาํเขา ขอมูลบนฉลากไมตรง
กบัความเปนจรงิ นอกจากนีย้งัอาจเกดิความเสยีหาย
ระหวางขนสง เปนตน การปฏิเสธการนําเขานี้อาจ
สงผลใหมีการทําลายหรือสงสินคากลับ ซึ่งนอกจาก
จะสรางความเสียหายทางการเงินใหกับผูผลิตหรือ
ผูสงออกแลว ยงัสงผลเสยีตอภาพลกัษณของประเทศ
และความเชื่อมั่นของผูบริโภค2

 สนธิสัญญากอตั้งสหภาพยุโรปไดกลาวถึง
การเคล่ือนยายสนิคาอยางอิสระเพือ่สรางเขตการคา
ท่ีไมมพีรมแดนภายใน และกาํจดัอปุสรรคของการคา
ระหวางประเทศจากกฎระเบียบท่ีแตกตางกันของ
แตละชาต ิสหภาพยุโรปจงึพยายามขจดัปญหาดังกลาว
โดยการตรากฎหมายทีเ่ปนหนึง่เดียวสาํหรบัทุกประเทศ 
อยางไรกต็าม การเคลือ่นยายสนิคาอาหารอยางอิสระ
สงผลใหสหภาพยุโรปตองจัดทําระบบแจงเตือนดาน
ความปลอดภยัทางอาหารเพือ่สือ่สารระหวางประเทศ
สมาชิกในกรณีที่พบอันตรายท้ังในอาหารที่นําเขา 
ณ พรมแดน และอาหารที่วางจําหนายในประเทศ
สมาชิก3

 ระบบเตือนภัยฉุกเฉินสําหรับอาหารคน
และสัตว (Rapid Alert System for Food and 
Feed: RASFF) เปนระบบการแจงเตือนที่กอตั้งโดย
องคกรความปลอดภยัทางอาหารแหงยโุรป (European 
Food Safety Authority: EFSA) เพื่อใหประเทศ
สมาชิกและคณะกรรมาธกิารยโุรปสามารถแลกเปลีย่น
ขอมลูทีเ่กีย่วของกบัความเสีย่งในอาหาร โดยประเทศ
สมาชกิทีต่รวจพบอนัตรายดานความปลอดภัยทางอาหาร
จะแจงขอมูลผาน RASFF เพื่อใหคณะกรรมาธิการ
ยุโรปซึ่งเปนผูดูแลระบบไดตรวจสอบขอมูลและแจง
ขอมูลไปยังประเทศสมาชิก โดยขอมูลการแจงเตือน
แบงออกเปน 3 ประเภท ไดแก (1) การแจงเตือน 
(alert) ใชในกรณีที่อาหารวางจําหนายในทองตลาด

และมีความเสี่ยงอยางรุนแรงตอสุขภาพ จําเปนตอง
ดําเนินการในทันที (2) การใหขอมูล (information) 
ใชในกรณีที่อาหารยังไมไดวางจําหนายหรือไมไดวาง
จาํหนายอกีแลว และลกัษณะความเสีย่งไมจาํเปนตอง
ดาํเนนิการทนัท ี(3) การปฏิเสธ ณ พรมแดน (border 
rejection) เปนการแจงเตือนการปฏิเสธอาหาร
นําเขาที่พบวามีความเสี่ยง ประเทศสมาชิกที่ไดรับ
การแจงเตือนจึงดําเนินมาตรการที่เหมาะสม เชน 
การเพิม่ความเขมงวดและปองกนัไมใหนาํเขาผลิตภัณฑ
ดังกลาวผานทางชองทางอื่น การเรียกคืนสินคาจาก
ทองตลาดหรอืผูบรโิภค เปนตน4 การแจงเตือนอนัตราย
ในอาหารชนิดหนึ่งอาจสงผลใหประเทศสมาชิกเพิ่ม
ความเขมงวดในการตรวจสอบผลิตภัณฑอาหาร
กลุมเดียวกันจากประเทศตนทาง หนวยงานภาครัฐ
และเอกชนในประเทศผูสงออกจงึติดตามและเผยแพร
ขอมลูดงักลาวใหแกผูประกอบการเพือ่เตรยีมความพรอม
กอนการสงออก เชน สาํนกังานมาตรฐานสนิคาเกษตร
และอาหารแหงชาติ (มกอช.) เผยแพรขอมูลผาน
เวบ็ไซต warning.acfs.go.th/th/journal/ และสมาคม
ผูผลิตอาหารสําเร็จรูปเผยแพรขอมูลจาก RASFF 
ผานทางเว็บไซต www.thaifood.org/
 การศึกษานี้จึงตองการวิเคราะหขอมูลจาก
ฐานขอมลู RASFF เพือ่สะทอนปญหาดานความปลอดภยั
ของอาหารของประเทศไทย เพือ่ใชเปนแนวทางสาํหรบั
หนวยงานภาครัฐในการเฝาระวังอาหารของไทย 
โดยเฉพาะอนัตรายทีม่แีนวโนมตรวจพบอยางตอเน่ือง
หรือตรวจพบเพิ่มข้ึนโดยประเทศผูนําเขา และผู
ประกอบการอาหารสงออกสามารถใชขอมูลดังกลาว
ในการเพิ่มความเขมงวดในการตรวจสอบสินคา
กอนการสงออกเพื่อลดความสูญเสียจากการปฏิเสธ
การนําเขาตอไป

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาสถิติการแจงเตือนดานความ
ปลอดภยัของอาหารของไทยกลุมตาง ๆ ทีป่รากฏอยู
ในฐานขอมูล RASFF ในชวง พ.ศ. 2553-2562
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 2. เพื่อวิเคราะหชนิดและปริมาณอันตราย
ดานความปลอดภัยทางอาหารทีพ่บในอาหารสงออก
ของประเทศไทย
 3. เสนอแนวทางการแกไขปญหาของอาหาร
สงออกเพื่อนํามาปรับใชในหนวยงานที่เกี่ยวของ

ระเบียบวิธีการวิจัย
 แหลงที่มาของขอมูล การศึกษานี้เปนการ
วเิคราะหขอมลูการแจงเตอืนดานความปลอดภยัของ
อาหารไทยที่สงออกไปยังสหภาพยุโรป ขอมูลที่ใช
ในการศึกษาไดมาจากฐานขอมูลระบบการแจงเตือน
ฉุกเฉินสําหรับอาหารคนและสัตวของสหภาพยุโรป 
(RASFF)5 โดยคัดกรองขอมูลสินคาท่ีมีตนกําเนิด
มาจากประเทศไทย ท่ีมีการแจงเตือนตั้งแตวันท่ี 1 
มกราคม 2553 ถึง 31 ธันวาคม 2562
 การวเิคราะหขอมลู ใชสถติเิชงิพรรณนาใน
การแสดงการแจงเตอืนอาหารหมวดหมูตาง ๆ จากน้ัน
จัดกลุมสาเหตุการแจงเตือนออกเปน 4 กลุม ไดแก 
อันตรายทางกายภาพ เคมี ชีวภาพ และใบรับรอง
หรือการขนสง แลวนํามาวิเคราะหความสัมพันธ
ระหวางหมวดอาหารและอนัตรายดานความปลอดภัย
ทางอาหารโดยใช Pivot Table ในโปรแกรม Micro-
soft Excel

ผลการศึกษา
1. สถิติการแจงเตือนสินคาอาหารไทยในสหภาพ
ยุโรป
 1.1 ประเทศที่แจงเตือน
 ประเทศหลักท่ีมีการแจงเตือนเกี่ยวกับ
สินคาอาหารไทย ไดแก เยอรมนี สหราชอาณาจักร 
เนเธอรแลนด ฟนแลนด เดนมารก อิตาลี ฝรั่งเศส 
และนอรเวย ซึ่งประเทศตาง ๆ ตรวจสอบผลิตภัณฑ
อาหารหลากหลายกลุม โดยไมเนนกลุมใดกลุมหนึ่ง
โดยเฉพาะ อยางไรก็ตาม อันตรายที่แตละประเทศ
ตรวจสอบนัน้อาจแตกตางกนัออกไป เชน เนเธอรแลนด
เนนตรวจสอบสารกําจัดศัตรูพืชและ Salmonella 
อิตาลีเนนตรวจสอบโลหะหนัก ในขณะที่เยอรมนี 
สหราชอาณาจักร และฟนแลนดเนนตรวจสอบ
อันตรายหลากหลายชนิด 
 เมือ่เปรยีบเทยีบกบัมลูคาการสงออกสนิคา
กลุมเกษตรกรรมและอุตสาหกรรมเกษตรในชวงป 
2553 ถงึ 2562 พบวาจาํนวนการแจงเตอืนสอดคลองกบั
มลูคาการสงออก (รปูที ่1) อยางไรกต็าม บางประเทศ
อาจมีความเขมงวดในการตรวจสอบสินคานําเขามาก
เปนพิเศษ สงผลใหจํานวนการแจงเตือนคอนขางสูง
เมือ่เปรยีบเทยีบกับประเทศอืน่ ๆ โดยเฉพาะฟนแลนด 
เดนมารก นอรเวย และเยอรมนี

รูปที่ 1 จํานวนการแจงเตือนสินคาอาหารไทยของประเทศตาง ๆ เมื่อเปรียบเทียบกับมูลคาการสงออกไปยัง
ประเทศตาง ๆ ในสหภาพยุโรป 14 อันดับแรกในชวงป 2553-2562
ที่มา: ขอมูลมูลคาการสงออกสินคาจากกระทรวงพาณิชย6

หมายเหตุ: สินคาเกษตร เชน ไกสดและแปรรูป ขาว เนื้อสัตว ผัก ผลไม อาหารทะเล เปนตน
สินคาอุตสาหกรรมเกษตร เชน อาหารกระปอง ผลิตภัณฑขาวสาลี อาหารสําเร็จรูป เครื่องดื่ม เปนตน
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 1.2 ภาพรวมการแจงเตือนอาหารกลุม
ตาง ๆ ในแตละป
 ขอมูลการแจงเตอืนฉุกเฉินสาํหรบัอาหารคน
และสตัวของสหภาพยโุรปจากฐานขอมูล RASFF ทีม่ี
ตนกาํเนดิมาจากประเทศไทย ตัง้แตวันที ่1 มกราคม 
2553 ถึง 31 ธันวาคม 2562 มีจํานวนทั้งหมด 852 

ตารางที่ 1 จํานวนการแจงเตือนสินคาอาหารจากประเทศไทยที่ไมสามารถนําเขาจากประเทศปลายทาง 
จําแนกตามรายปและหมวดหมูอาหาร ในชวงป 2553-2562

รายการ หมวดอาหารที่มีการแจงเตือนมากที่สุดคือ 
ผลไมและผัก (393 ครั้ง) รองลงมาคือสัตวปกและ
ผลติภณัฑจากสตัวปก (132 ครัง้) ปลาและผลติภณัฑ
จากปลา (104 ครัง้) ตามลาํดบั ในภาพรวมพบวาจาํนวน
การแจงเตือนเกี่ยวกับสินคาอาหารจากประเทศไทย 
ตัง้แตป 2553 ถงึ 2562 มแีนวโนมลดลง ดงัตารางที ่1

2. ชนิดและปริมาณอันตรายดานความปลอดภัย

ทางอาหารที่พบการแจงเตือน

 ในชวงป 2553-2562 สาเหตกุารแจงเตอืน

เกีย่วกบัสนิคาอาหารไทย มีทัง้อนัตรายทางเคมี 480 

ครัง้ (รอยละ 58.5) ชวีภาพ 251 ครัง้ (รอยละ 30.6) 

และกายภาพ 4 คร้ัง (รอยละ 0.5) รวมถึงการขาด

ใบรับรองและการขนสงที่ไมเหมาะสม 85 คร้ัง 

(รอยละ 10.4) สาเหตขุองการแจงเตอืนทีพ่บมากทีส่ดุ

เปนอนัตรายทางเคม ีโดยทีพ่บมาก ไดแก สารกาํจดั

ศัตรูพืช โลหะหนัก (แคดเมียม ปรอท สารหนู ดีบุก 

อะลูมิเนียม และตะกั่ว) อาหารดัดแปรพันธุกรรม 

ซัลไฟต ไบโอเจนิกเอมีนส (ฮิสทามีนในปลาแชแข็ง 

ปลากระปอง ปลาอบแหง นํา้ปลา) เปนตน อยางไรกต็าม

การแจงเตือนจากอันตรายทางเคมีมีแนวโนมลดลง 

ในขณะทีอ่นัตรายทางชวีภาพมกีารแจงเตอืนแบบขึน้ ๆ 

ลง ๆ ซึง่โดยรวมแลวไมเปลีย่นแปลงมากนกั (รูปท่ี 2) 

โดยอนัตรายทางชวีภาพทีพ่บมาก ไดแก Salmonella spp., 

Escherichia coli และจุลินทรียที่ใชอากาศ สวนการ

แจงเตือนที่มีสาเหตุมาจากการขาดใบรับรองและ

การขนสงยังคงตรวจพบอยางตอเนือ่งในจํานวนเล็กนอย

รว
ม

25
62

25
61

25
60

25
59

25
58

25
57

25
56

25
55

25
54

25
53หมวดหมูอาหาร

393

132

104

7

3

16

45

30

19

8

17

30

14

34

852

14

3

4

2

3

1

3

3

3

36

19

16

2

1

1

3

5

3

4

1

55

29

38

6

1

3

1

1

2

1

1

83

25

26

15

1

4

8

2

1

1

1

2

86

20

26

10

3

3

2

1

3

1

1

70

36

14

8

1

2

7

4

3

1

3

3

3

5

90

61

4

8

1

2

2

7

1

2

88

53

1

27

1

14

4

2

1

10

1

4

118

46

4

13

1

3

3

6

4

4

1

1

1

8

95

90

11

1

4

1

3

3

1

5

2

10

131

ผัก และผลไม

สัตวปก

ปลา

สัตวทะเลมีเปลือก

หอยสองฝา

หมึก

อาหารสัตว

ธัญพืช

นัท

ขนมหวาน

เครื่องปรุงรส

เครื่องดื่ม

อาหารอื่น ๆ*

วัสดุสัมผัสอาหาร

รวม

ที่มา: RASFF portal5

หมายเหตุ:  ชองที่เวนวาง หมายถึงไมพบการแจงเตือนของหมวดหมูอาหารในปนั้น
 *อาหารอื่น ๆ เชน แมลง ขิงดอง สาคู วุนเสน ไสเทียม เปนตน
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   อันตรายดานความปลอดภัยทางอาหาร

บางชนิดพบไดบอยในกลุมอาหารที่เฉพาะเจาะจง 

เชน สารกําจัดศัตรูพืชพบในอาหารกลุมผัก ผลไม 

และสมุนไพรเปนหลัก โลหะหนักพบในอาหารสัตว

และอาหารทะเล ไบโอเจนิกสเอมีนพบในปลา 

Salmonella พบในสัตวปก ผัก และสมุนไพร สวน

การควบคมุอณุหภมูริะหวางขนสงพบในอาหารแชแขง็

ประเภทตาง ๆ ดังตารางที่ 2

อภิปรายผล
   ในชวงป 2553-2562 การแจงเตือนสินคา

อาหารไทยมแีนวโนมลดลง แนวโนมทีล่ดลงอาจเนือ่ง

มาจากการปรับปรุงกระบวนการผลิตใหเปนไปตาม

มาตรฐานสากลมากข้ึน เชน บรษิทัอาหารไทยทีผ่าน

การรับรองระบบมาตรฐาน FSSC 22000 ซึ่งเปน

ระบบที่นิยมในประเทศยุโรป มีจํานวนเพิ่มขึ้นอยาง

ตอเนื่องในชวงเวลาดังกลาว7 อยางไรก็ตาม จํานวน

การแจงเตอืนสนิคาจากประเทศภายในเขตเศรษฐกิจ

ยโุรปมนีอยกวาประเทศนอกเขตดงักลาวอยางชัดเจน

ต้ังแตป 2543 เปนตนมา เนือ่งมาจากประเทศนอกเขต

เศรษฐกิจยุโรปหลายประเทศยังขาดมาตรฐานดาน

ความปลอดภัยทางอาหาร8 นอกจากนี้ หลังจากการ

กอตัง้องคการการคาโลก ประเทศตาง ๆ ใชมาตรการ

กดีกันทางการคาทีไ่มใชภาษีเพิม่มากข้ึน ซึง่สรางขอเสยี

เปรียบใหกบัประเทศทีม่รีะดบัเทคโนโลยีการผลติไมสูง

มากนัก เชน มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช

สงผลกระทบเชิงลบตอการสงสนิคาอาหารจากเอเชยีใต

ไปยังสหภาพยุโรป9 สวนในกรณีของประเทศไทย

พบวาสินคาบางกลุมมีการผลิตลดลง เชน ถั่วเหลือง 

ขาวโพด กาแฟ นํา้มันปาลม และน้ําตาล ในขณะทีส่นิคา

บางกลุมมกีารขยายตวัเพิม่ขึน้ เชน ขาว ผลติภณัฑไก 

ผลิตภัณฑประมง และผลิตภัณฑปศุสัตว10

รูปที่ 2 สาเหตุการแจงเตือนเกี่ยวกับสินคาอาหารไทยจําแนกตามสาเหตุในชวงป 2553-2562

ที่มา: RASFF portal5

ในแตละป สาเหตทุีพ่บมากในดานนี ้เชน อาหารแชแขง็

ที่มีอุณหภูมิสูงเกินกวาที่กําหนดบรรจุภัณฑเสียหาย 

แมลงในขาว ตูคอนเทนเนอรมีกลิ่นผิดปกติจากการ

ขาดสุขอนามัย การนําเขาผิดกฎหมายจากการใช

สวนผสมนมที่มาจากประเทศหรือโรงงานที่ไมไดรับ

อนุญาต ใบรับรองสุขอนามัยที่ไมถูกตอง เปนตน
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ตารางที่ 2 จํานวนการแจงเตือนอันตรายดานความปลอดภัยทางอาหารที่พบในอาหารกลุมตาง ๆ
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อันตรายทางชีวภาพ

   Salmonella

   จุลินทรียที่ใชอากาศ

   Escherichia coli

   Bacillus

   Campylobacter

   Enterobacteriaceae

   Listeria

   การเนาเสีย

   Enterococcus

   Staphylococcus

อันตรายทางเคมี

   สารกําจัดศัตรูพืช

   โลหะหนัก

   GMO

   ซัลไฟต

   ไบโอเจนิกสเอมีน

   สีผสมอาหาร

   วัตถุเจือปนอาหาร

   สารกอภูมิแพ

   สารตองหาม

   สารพิษจากเชื้อรา

   สารพิษจากการแปรรูป

   การฉายรังสี

   ยาปฏิชีวนะ

   อาหารเปนพิษ

   วัสดุสัมผัสอาหาร

ใบรับรองและการขนสง

   การควบคุมอุณหภูมิ

   การเก็บรักษา

   นําเขาผิดกฎหมาย

   อาหารใหม

   ใบรับรอง

   แมลง

   จําหนายผิดกฎหมาย

   เอกสารนําเขา

อันตรายทางกายภาพ

   วัตถุแปลกปลอม

ที่มา: RASFF portal5

หมายเหตุ: ชองที่เวนวาง หมายถึงไมพบการแจงเตือนอันตรายในหมวดหมูอาหารนั้น
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 สารกําจัดศัตรูพืช: การตรวจพบสารกําจัด

ศัตรูพืชเปนสาเหตุหลักของการแจงเตือนในผัก 

อาหารที่มีการแจงเตือนเกี่ยวกับสารกําจัดศัตรูพืช

มากที่สุดคือ มะเขือยาว พริกขี้หนู และถั่วฝกยาว 

ตามลําดับ สวนสารกําจัดศัตรูพืชที่พบมากท่ีสุดคือ 

โอมโีทเอต (omethoate) คารโบฟแูรน (carbofuran) 

และไดมีโทเอต (dimethoate) ตามลําดบั ในภาพรวม

พบวาการแจงเตือนมีแนวโนมลดลงในชวงป 2553-

2557 หลังจากนั้นแนวโนมคอนขางคงที่ ยกเวนในป 

2559 ที่ตรวจพบสารคารโบฟูแรนในผัก 7 รายการ 

(รูปที่ 3) สวนใหญตรวจพบสารกําจัดศัตรูพืชเพียง

ชนิดเดียว แตบางกรณีตรวจพบ 5 ชนิดในอาหาร

ชนิดเดียว เชน ใบเตยในป 2558 และพริกข้ีหนู

ในป 2562 ความเขมขนของสารกาํจดัศตัรพืูชโดยรวม

มีแนวโนมคอนขางคงที่ ยกเวนในป 2562 ที่ตรวจ

พบคารเบนดาซิมความเขมขนสูง (11.3 มก./กก.) 

ในพริกที่สงออกไปยังเยอรมนี และป 2559 ที่ตรวจ

พบโอมีโทเอต 4.4 มก./กก. ในโหระพาที่สงไปยัง

ลักเซมเบิรก การดําเนินการสวนใหญคือการสั่ง

ทําลายสินคา

 ขอมลูนีส้อดคลองกับรายงานการแจงเตอืน

สินคาจากประเทศตาง ๆ ที่สงออกไปยังยุโรปในป 

พ.ศ. 2561 ทีพ่บวาสารกําจดัศตัรพูชืเปนสาเหตหุลกั

ของการปฏิเสธการนําเขาสินคาในกลุมผักและผลไม 

สินคาที่มีการตรวจพบมาก เชน เมล็ดเกาก้ีและชา

จากจนี ขาวบาสมาติจากอนิเดยี พรกิหวานจากตุรกี 

เปนตน12

 โลหะหนัก: มีการแจงเตือนโลหะหนักใน

อาหารจากประเทศไทย ไดแก แคดเมียม ปรอท 

สารหนู ดีบุก อะลูมิเนียม และตะกั่ว โดยแคดเมียม

ตรวจพบในอาหารทะเล ปรอทและสารหนูตรวจพบ

ในอาหารสัตว ดีบุกตรวจพบในผลไมกระปอง

 โลหะหนกัทีพ่บในผลติภณัฑผกัผลไมมเีพยีง

ชนิดเดียวคือดีบุก ซึ่งพบในสับปะรดกระปองเพียง

ผลิตภัณฑเดียว โดยความเขมขนดีบุกที่ตรวจพบ

อยูในชวง 201-555 mg/kg ประเทศหลกัทีแ่จงเตอืน

คืออิตาลีและฟนแลนด Regulation 1881/2006 

วาดวยการกําหนดระดับสูงสุดของสารเคมีปนเปอน

บางชนิดในอาหารไดระบุวาอาหารกระปองท่ีไมใช

เครือ่งดืม่ตองมปีรมิาณดบีกุไมเกนิ 200 mg/kg ดบีกุ

เปนโลหะที่ใชเคลือบแผนเหล็กที่ใชผลิตกระปอง

เพื่อปองกันการผุกรอน อยางไรก็ตาม ดีบุกท่ีเคลือบ

กระปองสามารถละลายเขาสูอาหารที่บรรจุอยู และ

การปนเปอนดีบุกจะมีมากขึ้นเมื่อผิวภายในกระปอง

ไมเคลือบแล็กเกอรอีกชั้นหนึ่ง13

รูปที่ 3 จํานวนการแจงเตือน (ซาย) และความเขมขนเฉล่ีย (ขวา) ของสารกําจัดศัตรูพืชท่ีตรวจพบมากท่ีสุด 
5 อันดับแรก ป 2553-2562
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จากพืชมีปริมาณสารหนูนอยกวา ยกเวนกรณีที่

ปลูกพืชในพื้นที่ที่มีการปนเปอนจากอุตสาหกรรม15

 สารกอภูมิแพ: มีการแจงเตือนมากท่ีสุด

คือ ซัลเฟอรไดออกไซดและซัลไฟต (E220–228) 

ใน 2 กรณี ไดแก (1) ความเขมขนของซัลไฟตเกิน

มาตรฐานที่กําหนด ซึ่งพิจารณาตามกฎหมายวาดวย

วตัถเุจอืปนอาหาร และ (2) ซลัไฟตไมเกนิมาตรฐาน 

แตไมไดระบุขอมูลสารกอภูมิแพบนฉลาก โดย 

Regulation 1169/2011 วาดวยขอมลูอาหารสาํหรบั

ผูบรโิภค กาํหนดใหแสดงขอมูลสารกอภูมิแพบนฉลาก

อาหารมีซัลไฟตมากกวา 10 mg/kg กลุมอาหาร

ที่มีการแจงเตือนจากซัลไฟตมากที่สุดคือผักและ

ผลไม เชน กระเทียมดอง (3 ครัง้ 190-195 mg/kg) 

มัสตารดดอง (2 ครัง้, 175-245 mg/kg) รากบัวดอง 

(2 ครั้ง, 33-170 mg/kg) มะเขือดอง (1 คร้ัง, 190 

mg/kg) ขิง (1 คร้ัง, 44 mg/kg) ขา (1 คร้ัง, 239 

mg/kg) แหว (1 ครั้ง, 32-34 mg/kg) ผลไมอบแหง 

(1 ครั้ง, 160-255 mg/kg) ลําไยสดปอกเปลือก 

(1 ครั้ง, 850 mg/kg) นํ้ามะพราว (2 ครั้ง, 39-100 

mg/kg) กะท ิ(7 ครัง้, 18-97 mg/kg) เปนตน (รปูที ่4)

 โลหะหนักทีพ่บในอาหารสตัวคอืปรอทและ

สารหน ูมาตรฐานโลหะหนกัในอาหารสตัวกาํหนดไว

ใน Directive 2002/32/EC วาดวยสารทีไ่มพงึประสงค

ในอาหารสตัว และฉบบัแกไขเพิม่เตมิ Commission 

Regulation (EU) 2015/186 กฎหมายดังกลาว

กําหนดปริมาณปรอทไวสูงสุดสําหรับอาหารสัตว

เลีย้งไวไมเกนิ 0.3 mg/kg และวัสดอุาหารสตัวทีผ่ลติ

จากสัตวทะเลไมเกิน 0.5 mg/kg กรณีสารหนูใน

อาหารสัตวทั่วไปกําหนดไวสูงสุดไมเกิน 2 mg/kg 

อาหารสัตวที่ผลิตจากสัตวทะเลไมเกิน 10 mg/kg 

และวัสดุอาหารสัตวที่ผลิตจากสัตวทะเลไมเกิน 

25 mg/kg จากรายงานของ Kim และคณะ (2018) 

พบวาอาหารสตัวทีใ่ชปลาทะเลเปนวตัถดุบิมีปรมิาณ

โลหะหนัก (สารหนู แคดเมียม และปรอท) มากกวา

อาหารสัตวที่ผลิตจากเนื้อและสัตวปก14 การตรวจ

เฝาระวังอาหารสัตววางจําหนายในประเทศเนเธอร

แลนดระหวางป 2550-2556 พบวา ปริมาณโลหะ

ในอาหารสัตวมีแนวโนมเพิ่มขึ้นในแตละป โดย

อาหารสัตวทีม่แีหลงกาํเนดิจากทะเล เชน ปลา และ

สาหรายมีความเส่ียงสูงที่สุด สวนอาหารสัตวที่ผลิต

รูปที่ 4 ความเขมขนของซัลไฟตที่พบในอาหารตาง ๆ ป 2553-2562
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และอาหารสัตว ประเทศหลักที่แจงเตือน ไดแก 

เนเธอรแลนด สหราชอาณาจักร ฟนแลนด เยอรมนี 

นอรเวย และเดนมารก ขอมูลน้ีสอดคลองกบัภาพรวม

การแจงเตือนของสหภาพยุโรปในชวงป 2523-2560 

การแจงเตือนเก่ียวกับจลุนิทรียในสินคานําเขามีทัง้ทีมี่

สาเหตุมาจากจลิุนทรียกอโรคและจลุนิทรียทีไ่มกอโรค 

จุลินทรียกอโรคที่พบหลัก ไดแก Salmonella 

ในผลติภณัฑสตัวปก เนือ้สตัว และผกัผลไม Listeria 

ในผลิตภัณฑเนื้อสัตว สัตวปก อาหารทะเล และ

ผลติภณัฑนม Vibrio ในสตัวทะเลมเีปลอืก ในขณะที่

จลุนิทรยีทีไ่มกอโรคสวนใหญเปนการตรวจพบปรมิาณ

จลุนิทรยีทัง้หมดเกินมาตรฐาน นอกจากนีย้งัพบเชือ้รา, 

Enterobacteriaceae และโคลิฟอรม เปนตน 

โดยประเทศหลักท่ีแจงเตือน ไดแก อิตาลี ฝรั่งเศส 

เนเธอรแลนด เยอรมนี สหราชอาณาจักร เดนมารก 

และนอรเวย17

 Pádua และคณะ (2019) พบวาการปรับปรุง

กฎหมาย Regulation 1169/2011 วาดวยขอมูล

อาหารสาํหรบัผูบรโิภค สงผลใหจาํนวนการแจงเตือน

เกี่ยวกับการกอภูมิแพในระบบ RASFF เพิ่มขึ้น สาร

กอภมูแิพทีต่รวจพบมาก ไดแก นัท ถ่ัวลสิง มัสตารด 

ขาวสาลี และถั่วเหลือง โดยจํานวนการแจงเตือน

ในชวงป 2558-2560 เพิ่มขึ้นรอยละ 183, 150, 

144, 140 และ 144 เม่ือเทยีบกบัชวงป 2555-2557 

ตามลําดับ ผลิตภัณฑที่มีการแจงเตือนมาก ไดแก

ผลติภัณฑธญัพชืและขนมอบ (รอยละ 25.4) ขนมหวาน 

(รอยละ 17.6) ซุปและซอส (รอยละ 12.9)16

 อันตรายทางชีวภาพ: จุลินทรียกอโรคที่มี

การแจงเตอืนมากทีส่ดุคอื Salmonella (204 ครัง้) 

รองลงมาคือ Escherichia coli (15 ครั้ง) Bacillus 

(5 ครัง้) และ Campylobacter (4 ครัง้) ตามลําดบั 

(รูปที่ 5) ซึ่งพบในผลิตภัณฑสัตวปก ผักผลไม ปลา 

11 ครั้ง สวนใหญเปนการนําเขาอาหารที่มีตนกําเนิด

จากสัตวโดยไมผานการรับรอง (3) อาหารปลอม 

1 ครั้ง จากการพบดีเอ็นเอของสัตวเคี้ยวเอื้องใน

อาหารสตัวทีผ่ลติจากปลา (4) เอกสารหรอืใบสาํแดง

การนําเขาปลอม หรือขาดเอกสาร 2 ครั้ง 

 การปลอมอาหาร: การปลอมอาหาร (food 

fraud) หมายถึงการกระทําผิดเกี่ยวกับอาหารเพื่อ

ผลประโยชนทางการเงนิ การแจงเตือนของอาหารไทย

จากสาเหตกุารปลอมอาหารแบงออกเปน 6 ประเภท

ไดแก (1) ใบรับรองสุขอนามัยปลอม หมดอายุ หรือ

ขาดใบรับรอง 8 ครั้ง (2) การนําเขาผิดกฎหมาย 

รูปที่ 5 จํานวนการแจงเตือนเกี่ยวกับอันตรายทางชีวภาพ ป 2553-2562
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ผลติอาหารใหสอดคลองตามมาตรฐานสากลมากขึน้ 

สาเหตุการแจงเตือนมีทั้งอันตรายทางชีวภาพ เคมี 

กายภาพ รวมถึงการขนสงและการขอใบรับรอง 

อนัตรายทีพ่บมากในผลไมและผกัคอืสารกําจดัศัตรูพชื 

ในสตัวปกคอื Salmonella ในอาหารทะเลคอืฮสิทามีน

และโลหะหนกั และในอาหารสตัวคอืโลหะหนกั สวน

การปลอมอาหารเปนประเด็นท่ีสหภาพยุโรปกําลัง

ใหความสําคัญ แตอาหารจากประเทศไทยพบการ

แจงเตือนเพียงเล็กนอยเทานั้น

ขอเสนอแนะ
   การวิเคราะหขอมูลการแจงเตือนสินคา

อาหารไทยท่ีสงออกไปยังสหภาพยุโรป ไดใหขอมูล

ความเสี่ยงดานความปลอดภัยทางอาหารประเภท

ตาง ๆ ซึ่งภาครัฐและเอกชนไทยสามารถนําไปใช

ประโยชนดังตอไปนี้

   1. ในระยะเรงดวน หนวยงานภาครัฐท่ี

ควบคุมดูแลดานความปลอดภัยทางอาหาร เชน 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สํานักงาน

มาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารแหงชาติ ควรนํา

ขอมูลการปฏิเสธการนําเขาสินคาอาหารไทยจาก

สหภาพยุโรปมาใชประเมินความเส่ียง และกําหนด

แนวทางการจดัการความปลอดภยัทางอาหารทีผ่ลติ

ในประเทศไทย ทัง้จากตนเหตแุละการพฒันาแนวทาง

ปองกนัปญหา โดยเฉพาะอนัตรายดานความปลอดภยั

ทางอาหารที่พบอยางตอเนื่องทุกป เชน สารกําจัด

ศัตรูพืช สารกอภูมิแพ ซัลไฟต และอาหารดัดแปร

พันธุกรรม ขอมูลเหลานี้ชวยใหสามารถคัดเลือก

ชนิดอาหารสําหรับการตรวจสอบ และอันตราย

ที่มีความเสี่ยงสูงในอาหารกลุมดังกลาวไดอยางตรง

เปาหมาย ซึง่จะชวยลดงบประมาณทีใ่ชในการเฝาระวงั

ดานความปลอดภยัทางอาหารได นอกจากนีค้วรศกึษา

เปรียบเทียบมาตรฐานอาหารตามกฎหมายไทยและ

สหภาพยุโรป เพื่อนํามาใชในการปรับปรุงกฎหมาย

   การวิเคราะหขอมูลการปลอมอาหารที่

เก่ียวของกับอาหารจากระบบ RASFF ในชวงป 2543-

2556 พบวา สวนใหญเปนการขาดเอกสารหรือ

การแสดงเทจ็เกีย่วกับใบรับรองสุขอนามัย (รอยละ 44) 

และการนาํเขาผดิกฎหมาย (รอยละ 31) สวนอาหาร

ปลอมมีประมาณรอยละ 15 การแสดงฉลากหรือ

วันหมดอายุเท็จมีประมาณรอยละ 5 กลุมอาหาร

ที่มีรายงานการปลอมอาหารมากหลายรายการคือ

เนื้อสัตว นัท และอาหารทะเล ตามลําดับ ประเทศ

สงออกทีพ่บการปลอมอาหารมากทีส่ดุคือประเทศจีน 

โดยคิดเปนรอยละ 23.8 ของจํานวนการแจงเตือน

ทั้งหมดท่ีเกี่ยวของกับการปลอมอาหารในชวงป

ดังกลาว18

   การปลอมอาหารเปนประเด็นท่ีสหภาพ

ยุโรปใหความสนใจอยางมาก โดยในป 2556-2562 

สหภาพยโุรปไดกาํหนดแผนประสานงานเพือ่ควบคมุ

อาหาร 5 ประเภท ไดแก การปลอมปนเนื้อมาโดย

ไมระบุบนฉลาก การแทนที่เนื้อปลาสปชีสหนึ่งดวย

เนื้อปลาอีกสปชีสหนึ่ง นํ้าผึ้งที่มีการเติมนํ้าตาลหรือ

มีแหลงที่มาไมตรงกับบนฉลาก การปลอมสมุนไพร

และเครื่องเทศ และผลิตภัณฑท่ีมีการกลาวอางวา

สามารถปองกันหรือรักษา COVID-1919

   ขอจาํกัดของการศกึษาครัง้นีค้อืไมสามารถ

สืบคนยอนกลับไปยังสถานท่ีผลิตอาหารได เนื่อง

มาจากขอมูลท่ีบันทึกไวในฐานขอมูล RASFF ระบุ

เพียงประเทศตนกําเนิดเทานั้น

สรุปผล
   การแจงเตือนดานความปลอดภัยของ

อาหารไทยในสหภาพยุโรปมีแนวโนมลดลงในชวงป 

2553-2562 โดยเฉพาะสินคากลุมผักผลไม ปลา 

และวสัดุสมัผสัอาหาร เนือ่งจากผูประกอบการปรบัตวั

โดยการติดตามขาวสารการแจงเตือนอันตรายที่พบ

ในอาหารของสหภาพยุโรป และปรบัปรุงกระบวนการ



56 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 28 No. 3: SEPTEMBER - DECEMBER 2021

ของไทยใหสอดคลองกบัประเทศผูนาํเขา และคุมครอง

ผูบริโภคโดยอางอิงขอมูลทางวิทยาศาสตรท่ีเปน

ปจจุบันมากขึ้น

 2. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

รวมทั้งกรมตาง ๆ ที่รับผิดชอบสําหรับอาหารสงออก

ในกระทรวงเกษตรและสหกรณ เชน กรมประมง 

กรมวิชาการเกษตร และกรมปศุสัตว ควรรวมมือกับ

กรมศุลกากรในการออกระเบียบและจัดทําระบบ

ฐานขอมลูการสงออกอาหารเพือ่ใหผูสงออกแจงขอมลู

การสงออกในแตละครั้ง เพื่อใหสามารถสืบยอน

กลับมายังสถานที่ผลิตอาหารในประเทศไทยในกรณี

ท่ีมีการแจงเตือนผานระบบ RASFF เพื่อใหสามารถ

ตรวจสอบผลิตภัณฑของบริษัทดังกลาวในประเทศ 

และปองกันไมใหนําสินคาดังกลาวกลับมาจําหนาย

ในประเทศไทย

 3. ผูประกอบการอาหารสงออกสามารถ

ใชขอมูลนี้ในการเพ่ิมความเขมงวดในการควบคุม

คณุภาพวตัถดุบิ กระบวนการผลติ และการตรวจสอบ

คุณภาพอาหารเพ่ือการสงออก รวมทั้งกฎระเบียบ

ในการนาํเขาของประเทศคูคา โดยเนนอนัตรายทีอ่าจ

ตรวจพบในกลุมผลิตภณัฑอาหาร รวมถงึความเขมงวด

ของประเทศผูนําเขา
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ความสําเร็จของศูนยบริการเบ็ดเสร็จและความพึงพอใจของผูประกอบการ
ทีม่ารบับรกิาร ณ ศนูยบรกิารผลิตภณัฑสุขภาพเบด็เสรจ็ สํานกังานสาธารณสุข
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บุญสงค ลี้สุรพลานนท1  จักรี แกวคําบง1  ปทาน ศรีจันทร1  ฤชาภร ศรีจันทร1

1กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา จังหวัดนครราชสีมา
ที่อยูติดตอ: บุญสงค ลี้สุรพลานนท กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา 
ถนนมิตรภาพ อําเภอเมือง จังหวัดนครราชสีมา 30280 fdakorat@hotmail.com

The Success of One Stop Service Center and Entrepreneurs’ 
Satisfaction on Services at One Stop Service Center of Health 
Products in Nakhon Ratchasima Provincial Public Health Off ice
Boonsong Leesulaplanon1, Chakri Kaeokumbong1, Pthan Srichan1, Ruechaporn  Srichan1

1Health Consumer Protection and Pharmacy Department, Nakhon Ratchasima Provincial Health Office, Nakhon 
Ratchasima, Thailand
Contact address: Boonsong Leesulaplanon, Health Consumer Protection and Pharmacy Department, Nakhon 
Ratchasima Provincial Health Office, Mittraphap Road, Mueang District, Nakhon Ratchasima, 30280, Thailand, 
fdakorat@hotmail.com

Received: 2 August 2020, Revised: 14 September 2020, Accepted: 4 November 2020

           Abstract
Background: Nakhon Ratchasima Provincial Public Health Office established the One Stop 
Service Center in 2006. It has improved that stressed on facilities as fast delivery and on times 
to clients get the highest satisfaction.

Objectives: The study aimed to distribute a success proportion on service of the One Stop 
Service Center in Nakhon Ratchasima Provincial Public Health Office, Thailand, between 2018 
and 2019 fiscal year. Besides, it purposed to evaluate satisfaction levels and investigate affect 
factors on the satisfaction in 2020 fiscal year. 

Methods: The samples were collected by questionnaire from a voluntary client and a purposive 
sampling at 231 entrepreneurs as a volunteer from 20 February to 30 April 2020. 

Results: The results found that the services of the One Stop Service Center had a success 
proportion in a permission consideration at 99.35 and 99.67% in 2018 and 2019 fiscal year 
which the difference was statistically significant at p=0.003. The time success proportion that 
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entrepreneurs received licenses was 86.15 and 87.91%; the difference was not statistically 
significant at p=0.497.  Moreover, this study demonstrated that entrepreneurs 73.52% had 
overall satisfaction at satisfied level which 4.18 average score. Category that reached the highest 
score in satisfied level was staffs’ services by 4.38 average score, followed by procedures and 
facilities and environment at 82.68 and 79.30% or 4.13 and 3.97 average score respectively. 
Finally, it discovered that facilities and environment were factor that affected on the 
entrepreneurs’ satisfaction as statistically significance.ing 

Conclusions: The clients had satisfaction on the services at satisfied, also facilities and 
environment effected on satisfaction levels, especially, modernization of technology that 
provided services. As a result, the One Stop Service Center in Provincial Public Health Offices 
should improve facilities and environment for services to increase clients’ satisfaction at most 
efficiently.

Keywords: success, satisfaction, entrepreneur, One Stop Service Center, Provincial Public 
Health Office

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมาไดจัดตั้งศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ
ในป 2549 มกีารพฒันาอยางตอเนือ่งเนนการใหบรกิารเพือ่ความสะดวกรวดเรว็ ทนัเวลา และทาํใหผูรบับรกิาร
เกิดความพึงพอใจสูงสุด   

วัตถุประสงค:  การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพ่ือแจกแจงสัดสวนความสําเร็จในการใหบริการของศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561–2562 
และประเมินระดับความพึงพอใจและคนหาปจจัยที่มีผลตอความพึงพอใจของผูประกอบการที่มารับบริการ
ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563

วธิกีารวจัิย:  ใชแบบสอบถามจากผูรบับรกิารทีส่มัครใจ ทีค่ดัเลอืกตัวอยางแบบ purposive sampling ระหวาง
วันที่ 20 กุมภาพันธ - 30 เมษายน 2563 จํานวน 231 ราย

ผลการศกึษา:  พบวา การใหบรกิารศูนยบรกิารผลติภัณฑสขุภาพเบ็ดเสรจ็มีสดัสวนความสาํเรจ็ (คําขออนญุาต
ไดรับการพิจารณาเสร็จสิ้น) ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 และ 2562 ท่ีรอยละ 99.35 และ 99.67 มีความ
แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ p=0.003  สําหรับสัดสวนความสําเร็จตามเกณฑระยะเวลาที่กําหนด 
พบรอยละ 86.15 และ 87.91 พบวาไมแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ p=0.497 สวนผลการศึกษา
ความพึงพอใจตอการใหบริการภาพรวม พบวา ผูประกอบการรอยละ 73.52 มีความพึงพอใจระดับมาก เฉลี่ย 
4.18 คะแนน หมวดที่พึงพอใจมากที่สุดคือ การใหบริการของเจาหนาที่ พบรอยละ 87.66 เฉลี่ย 4.38 คะแนน 
หมวดที่รองลงมาเปนระดับมาก คือ กระบวนการขั้นตอนในการใหบริการ และส่ิงอํานวยความสะดวกและ
สภาพแวดลอม พบรอยละ 82.68 และ 79.30 หรือเฉลี่ยที่ 4.13 และ 3.97 คะแนน ตามลําดับ นอกจากนั้น 
ยังคนพบวาสิ่งอํานวยความสะดวกและสภาพแวดลอมเปนปจจัยที่มีผลตอระดับความพึงพอใจที่มีนัยสําคัญ
ทางสถิติ
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สรปุ:  ผูประกอบการมีความพงึพอใจตอการใหบรกิารระดบัมาก และสิง่อาํนวยความสะดวกและสภาพแวดลอม
เปนปจจัยที่มีผลตอระดับความพึงพอใจ โดยเฉพาะอยางยิ่งเรื่องความทันสมัยของเทคโนโลยีที่ใหบริการ ดังนั้น 
ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด ควรปรับปรุงและพัฒนาสิ่งอํานวยความ
สะดวกและสภาพแวดลอม เพื่อตอบสนองความพึงพอใจของผูรับบริการไดมีประสิทธิภาพมากขึ้น 

คําสําคัญ:  ความสําเร็จ ความพึงพอใจ ผูประกอบการ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด

บทนํา
  ตามยุทธศาสตรชาติ 20 ป (พ.ศ. 2561-
2580) วาดวยยทุธศาสตรชาตดิานการปรบัสมดลุและ
พัฒนาระบบการบริหารจัดการภาครัฐ ในประเด็น
ภาครัฐที่ยึดประชาชนเปนศูนยกลาง ตอบสนอง
ความตองการ และใหบริการอยางสะดวกรวดเร็ว 
โปรงใส1 สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
จงึไดดาํเนนิการพฒันาระบบการใหบรกิารประชาชน
ใหรวดเร็ว ทนัสมยั โดยการพฒันาระบบการอนญุาต
ผลิตภัณฑสุขภาพที่วิจัยพัฒนาในประเทศและ
นวัตกรรมใหมีประสิทธิภาพ สอดคลองกับสากล 
สามารถสูตลาดและมีศักยภาพในการแขงขัน เพื่อ
ตอบสนองตอนโยบายและยุทธศาสตรของประเทศ
ที่สําคัญคือ การปฏิรูปประเทศในดานการบริหาร
จัดการภาครัฐ ไดแก การยกระดับคุณภาพการให
บริการประชาชนและการปรับเปลี่ยนเปนรัฐบาล
ดิจิตอล โดยเปนศูนยรับคําขออนุญาตที่เปนกลไก
การใหบริการเบ็ดเสร็จ ณ จุดเดียวแบบครบวงจร 
และสามารถเชื่อมโยงกระบวนการตาง ๆ จาก
สวนกลางไปยังสวนภูมิภาคทั้งในระดับหนวยงาน 
ระดบัเจาหนาที ่เพือ่ใหเปนมาตรฐานเดยีวกันภายใต
ระบบคุณภาพ2 ซึ่ง อย. มีพันธกิจในการกํากับดูแล
สงเสริมใหมกีารนาํเสนอผลติภณัฑสุขภาพทีป่ลอดภยั
ไดมาตรฐานแกประชาชน สงเสริมความรู ความเขาใจ
ในการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพไดอยางปลอดภัย
และสมประโยชน เพือ่สขุภาพทีด่ตีามหลกัการสขุภาพ
เชิงปองกัน และพัฒนาการบริหารจัดการ วิชาการ 
และบุคลากร เพื่อความเปนเลิศดานการคุมครอง
ผูบริโภคดานผลติภัณฑสขุภาพ2,3 และจากการวิเคราะห
สถานการณภายในทีก่ระทบตอการดาํเนนิงานคุมครอง
ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในแผนยุทธศาสตร

สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2560 -
2564 พบวามีความทาทายเชิงยุทธศาสตรดาน
ปฏบิตักิารเพือ่เพิม่ประสทิธภิาพงานพจิารณาอนญุาต
ผลิตภัณฑสุขภาพ ไดแก (1) การปรับหรือลดขั้นตอน
การพจิารณาอนญุาตใหมคีวามรวดเรว็และถกูตอง (2) 
ความพึงพอใจของผูรับบริการและผูมีสวนไดสวนเสีย 
(3) การพัฒนาระบบสารสนเทศใหทันสมัย รองรับ
การปฏิบัติงานในปจจุบันและอนาคต และสามารถ
เชื่อมโยงขอมูลกับหนวยงานภายในและภายนอก
ประเทศ และ (4) บรหิารจดัการองคการอยางคลองตัว
และมีประสิทธิภาพ ภายใตขอจํากัดดานบุคลากร
และงบประมาณ4

 เมือ่พิจารณาถงึขอมลูทีผ่านมา ในป 2535 
อย. ไดมอบอํานาจเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร
และยาใหกับผูวาราชการจังหวัดและนายแพทย
สาธารณสุขจังหวัดใหชวยปฏิบัติราชการเกี่ยวกับ
งานคุมครองผูบริโภคดานสาธารณสุขใหเปนไปตาม
ความสะดวกรวดเร็ว5 นับเปนการมอบอํานาจและ
กระจายอาํนาจอยางเปนทางการในภาพรวมผลติภณัฑ
สุขภาพครั้งแรก และตอมามีการจัดต้ังศูนยบริการ
ผลติภณัฑสขุภาพเบด็เสรจ็ทัง้ในสวนกลางในป 2547 
และสวนภูมิภาคในป 2549 เพื่อรับคําขออนุญาต
ท่ีจุดเดียวเพ่ือบริการประชาชนและผูประกอบการ
ที่เขามาติดตอยื่นคําขออนุญาตและขอคําปรึกษา
ที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ โดยในสวนของ
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) นครราชสีมา
มีเจาหนาที่ผูรับผิดชอบงานจากกลุมงานคุมครอง
ผูบริโภคโดยไดรับมอบหมายหมุนเวียนมาใหบริการ 
ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ เพื่อทํา
หนาทีใ่หคาํปรกึษา รบัคาํขออนญุาตผลติ ขาย นาํเขา 
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ประชากรและกลุมตัวอยาง 
 ไดแก ผูประกอบการหรอืผูทีไ่ดรับมอบหมาย
จากผูยืน่คาํขอทีม่ารบับรกิารทีศ่นูยบรกิารผลติภณัฑ
สุขภาพเบ็ดเสร็จ สสจ.นครราชสีมา ระหวางวันท่ี 
20 กุมภาพนัธ - 30 เมษายน 2563 จาํนวน 547 ราย 
ใชวิธีคัดเลือกตัวอยางแบบ purposive sampling 
ที่ยินดีเขารวมการศึกษาและกรอกขอมูลครบถวน 
มขีนาดกลุมตวัอยางทีเ่หมาะสม 231 ตวัอยาง ทีค่วาม
เชื่อมั่นรอยละ 95 ความคลาดเคลื่อนรอยละ 56 
เครื่องมือ 
 1. แบบบนัทกึศนูยบรกิารผลติภณัฑสขุภาพ
เบ็ดเสร็จของกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัช
สาธารณสุข จังหวัดนครราชสีมา ขอมูลที่จัดเก็บ 
ไดแก อายุผูประกอบการ จํานวนครั้งท่ีมารับบริการ 
ระยะเวลารวมทีม่าติดตอจนรับใบอนุญาต เพศ ระดับ
การศึกษา ตาํแหนงสถานประกอบการ ประเภทองคกร 
ประเภทเรื่องที่มายื่นขออนุญาต และหัวขอที่มายื่น
ขอรับบริการ 
 2. แบบสอบถามความพึงพอใจที่มีตอ
การใหบริการของสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด
นครราชสีมา ที่ประยุกตจากศูนยบริการผลิตภัณฑ
สุขภาพเบ็ดเสร็จของกลุมงานคุมครองผูบริโภค อย. 
ไดตรวจสอบความตรงเชิงเน้ือหาจากผูเชี่ยวชาญ 
5 ทาน และทดสอบกับกลุมตัวอยาง 30 ราย ไดคา
สัมประสิทธิ์แอลฟาของครอนบาคที่คาความเชื่อมั่น 
0.976 และผานการพิจารณาจริยธรรมวิจัยจากศูนย
พัฒนาวิชาการดานสุขภาพ สสจ. นครราชสีมา รหัส 
KHE2020-007/2563 แบบสอบถามนี้ประกอบดวย 
สวนที่ 1 ขอมูลทั่วไป สวนที่ 2 ความพึงพอใจตอ
การใหบรกิารจาํนวน 23 ขอ 4 หมวด คือ การใหบรกิาร
ของเจาหนาที่ 6 ขอ กระบวนการ/ขั้นตอนในการ
ใหบริการ 8 ขอ และส่ิงอํานวยความสะดวกและ
สภาพแวดลอม 8 ขอ และภาพรวมการใหบริการ 
1 ขอ และสวนที่ 3 ความคิดเห็นเกี่ยวกับการเขารับ
บริการ เปนคําถามปลายเปด

แกไขเปลี่ยนแปลง หรือบริการอื่น ๆ เพื่อสงตอให
ผูรับผิดชอบงานโดยตรงเพื่อดําเนินการ ตอมาในป 
2558 ไดจดัทาํคูมอืประชาชนดานผลิตภณัฑสุขภาพ
ประกอบการยื่นคําขออนุญาตหรือดําเนินตาง ๆ 
ที่เกี่ยวของโดยกําหนดขั้นตอนการดําเนินงาน และ
ระยะเวลาการดําเนินงานอยางชัดเจน โดยมุงเนน
ใหเกิดการครอบคลุมการบริการมากขึ้น โดยเนน
การใหบริการเปนประเด็นสําคัญ เพื่อความสะดวก
รวดเร็ว ทันเวลา และทําใหผูรับบริการเกิดความ
พึงพอใจสูงสุด การพัฒนางานศูนยบริการผลิตภัณฑ
สุขภาพเบ็ดเสร็จถือเปนกลไกสําคัญในการพัฒนา
ระบบราชการ โดยนําเทคโนโลยีสารสนเทศมาใชใน
การบรกิาร รบัคาํขอผลติภณัฑสขุภาพ ผูประกอบการ
สามารถยืน่ขออนญุาตผลติภัณฑสุขภาพ ณ จุดเดยีว
เพื่อใหผูรับบริการเกิดความพึงพอใจสูงสุด
 ในการนี้ คณะผูศึกษาจึงไดศึกษาสัดสวน
ความสาํเรจ็ในการใหบริการของศนูยบรกิารผลติภณัฑ
สขุภาพเบด็เสรจ็ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561-2562 
และประเมนิระดบัความพึงพอใจและหาปจจัยทีม่ผีล
ตอความพึงพอใจของผูประกอบการที่มารับบริการ
ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 เพ่ือนําผลการศึกษา
ท่ีไดมาพฒันาศนูยบรกิารผลิตภณัฑสุขภาพเบด็เสรจ็
ใหมีประสิทธิภาพมากขึ้น

วัตถุประสงค
 1. เพ่ือแจกแจงสัดสวนความสําเร็จในการ
ใหบริการของศนูยบรกิารผลติภณัฑสขุภาพเบด็เสรจ็
ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561-2562
 2. เพื่อประเมินระดับความพึงพอใจและ
หาปจจัยที่มีผลตอความพึงพอใจของผูประกอบการ
ที่มารับบริการ ปงบประมาณ พ.ศ. 2563

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย 
 เปนการศึกษาเชิงปริมาณ 



62 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 28 No. 3: SEPTEMBER - DECEMBER 2021

  คาเฉลี่ย 4.21 – 5.00  หมายถึง 
ความพึงพอใจมากที่สุด
  คาเฉลี่ย 3.41 – 4.20  หมายถึง 
ความพึงพอใจมาก
  คาเฉลี่ย 2.61 – 3.40  หมายถึง 
ความพึงพอใจปานกลาง
  คาเฉลี่ย 1.81 – 2.60  หมายถึง 
ความพึงพอใจนอย
  คาเฉลี่ย 1.00 – 1.80  หมายถึง 
ความพึงพอใจนอยที่สุด

ผลการศึกษา
1. สัดสวนความสําเร็จในการใหบริการของศูนย
บริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ 
 ผลการศึกษาพบวา ประเภทการเขามารับ
บริการของผูประกอบการ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑ
สุขภาพเบ็ดเสร็จในชวง 2 ป (ปงบประมาณ พ.ศ. 
2561-2562) เปนการเขามารับบริการที่ศูนยบริการ 
เฉลีย่รอยละ 67.95 และการรบับรกิารโดยวิธโีทรศพัท 
เฉลีย่รอยละ 32.05 ประเภทของการเขามารบับรกิาร
สงูสดุ ณ ศนูยบรกิารฯ ไดแก การเขามาเพือ่ขอตออายุ
ใบอนุญาต รอยละ 31.71 รองลงมาคือ การเขามา
เพื่อขอคําแนะนํา รอยละ 24.51 การเขามาเพื่อ
ขออนุญาตใบสําคัญตาง ๆ รอยละ 20.85 การรับ
ใบอนุญาตรอยละ 18.27 การแจงเลิกใบอนุญาต 
รอยละ 2.93 และการแจงเรือ่งรองเรยีน รอยละ 1.73 
ตามลาํดบั และในสวนของประเภทการขอรบับรกิาร
โดยวิธีโทรศัพท เปนการขอคําแนะนํา และการแจง
เรื่องรองเรียน รอยละ 99.52 และ 0.48 ตามลําดับ 
 เมือ่เปรยีบเทยีบจาํนวนครัง้ของการใหบรกิาร
ระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2561 และ 2562 พบวา 
มีจํานวนผูประกอบการที่เขามารับบริการเพิ่มขึ้น
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ p=0.009 สวนความ
สําเร็จในการใหบริการแกผูประกอบการ พบวา 
เพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเชนกันที่ p=0.003 
ดังตารางที่ 1

นิยามศัพท
 1. การดําเนินการสําเร็จ ณ ศูนยผลิตภัณฑ
สขุภาพเบด็เสร็จ หมายถึง ผูประกอบการท่ีมาย่ืนเรือ่ง
ขออนญุาต หรอืแกไขเปลีย่นแปลงเกีย่วกบัผลติภณัฑ
สุขภาพ ณ ศูนยผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ ไดรับ
การพจิารณาเสร็จสิน้ตามทีผู่ประกอบการไดยืน่คาํขอไว
 2. การดําเนินการสําเร็จตามเกณฑระยะ
เวลาที่กําหนด หมายถึง ผูประกอบการดําเนินการ
ย่ืนเรื่องขออนุญาตสถานประกอบการ จนไดรับ
ใบอนุญาต ตามประเภทและระยะที่ไมเกินกําหนด 
ไดแก งานอาหาร ไมเกิน 60 วนั งานยา ไมเกนิ 45 วัน 
งานวัตถุอันตราย ไมเกิน 60 วัน งานเครื่องสําอาง 
ไมเกนิ 60 วนั งานเครือ่งมอืแพทยไมเกนิ 60 วนั และ
งานสถานพยาบาล ไมเกิน 67 วัน โดยการศึกษานี้
จะนําเสนอเฉพาะงานท่ีมีภาระงานสูงสุด จํานวน 
3 อันดับแรก
การรวบรวมขอมูล 
  เก็บรวบรวมขอมูลความสําเร็จในการ
ดําเนินงานศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ 
ระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2561-2562 เปนการ
ศกึษาเชงิพรรณนา และรวบรวมขอมูลแบบสอบถาม
ผูประกอบการทีม่าติดตอขอรบับรกิาร ณ จดุประเมนิ
ความพึงพอใจของศูนยบริการเบ็ดเสร็จ สสจ.นคร
ราชสีมา ดวยวิธีสมัครใจ ตั้งแต 20 กุมภาพันธ - 30 
เมษายน 2563 
การวิเคราะหขอมูล 
  1. ใชสถิติเชิงพรรณนา (descriptive 
statistic) ไดแก จํานวนความถ่ี คารอยละ คาเฉล่ีย 
สวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD) คามัธยฐาน คาพิสัย
ระหวางควอไทล (IQR) สถิติ Mann-Whitney U 
Test, Fisher’s exact และ Stepwise multiple 
regression analysis  
  2. วิเคราะหขอมูลคาเฉล่ียความพึงพอใจ
ตามแนวคิดของ Likert’s Scale แบบ 1-5 จดัระดบั
ออกเปนอันตรภาค 5 ชั้น ชั้นละเทา ๆ กัน โดย
คํานวณจากคาพิสัยในการแปรคา 5 ระดับคะแนน7 
ดังนี้
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 เมื่อวิเคราะหสัดสวนความสําเร็จแยกตามประเภทการขออนุญาตใน 3 ลําดับแรก พบวา ระดับ
ความสําเรจ็งานอาหารเพิม่ขึน้จากรอยละ 92.61 เปนรอยละ 97.06 ระดบัความสําเรจ็งานยาเพ่ิมขึน้จากรอยละ 
98.63 เปนรอยละ 100.00 และระดับความสําเร็จงานสถานพยาบาลเพิ่มขึ้นเพิ่มขึ้นจากรอยละ 97.20 เปน
รอยละ 97.74 ซึ่งทั้งหมดไมมีนัยสําคัญทางสถิติ p<0.05 ดังตารางที่ 2

 ระยะเวลาที่ใชในการแจกแจงสัดสวน
ความสําเร็จของการขออนุญาต ณ ศูนยบริการ
ผลติภณัฑสขุภาพเบ็ดเสรจ็ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 
(520 ราย) และ 2562 (430 ราย) พบวา ระยะเวลา
ที่ใชเพื่อการขออนุญาตเทากันอยูที่ 36 วัน เมื่อแยก
ตามประเภทงาน 2 อันดับแรก พบวาในป 2561 
งานยาใชระยะเวลาเฉลี่ย 41 วัน งานอาหารเฉลี่ย 
40 วัน และในป 2562 งานยาใชระยะเวลาเฉลี่ย 

40 วัน งานอาหารเฉลี่ย 40 วัน เมื่อเปรียบเทียบ
ระยะเวลาท่ีใชในการดําเนินการสําเร็จของการ
ขออนุญาตในภาพรวมและแยกตามประเภทงาน 
ระหวางป 2561 และ 2562 พบวา ไมมคีวามแตกตางกนั
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติท่ี p<0.05 โดยประเภท
งานท่ีผลการดาํเนินการสาํเรจ็ตามระยะเวลาทีก่าํหนด
สูงสุด ไดแก งานอาหาร ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 1 ผูมารับบริการและความสําเร็จของการใหบริการ ปงบประมาณ พ.ศ. 2561-2562

ประเภท เฉลี่ย
จํานวนครั้ง (รอยละ)

p-value*
ป 2561 ป 2562

0.009

0.003

0.002

1.00

5,878

3,994 (67.95)

833 (20.85)

979 (24.51)

69 (1.73)

1,267 (31.71)

730 (18.27)

117 (2.93)

1,884 (32.05)

1,875 (99.52)

9 (0.48)

 5851(99.51)

3967(99.71)

1884(100.00)

6,106

4,210 (68.95)

814 (19.33)

932 (22.14)

79 (1.88)

1,288 (30.59)

968 (23.00)

129 (3.06)

1,896 (31.05)

1,892 (99.79)

4 (0.21) 

6,089 (99.67)

4,193 (99.60)

1,896 (100.00)

5,649

3,778 (66.88)

851 (22.53)

1,025 (27.13)

59 (1.56)

1,246 (32.98)

492 (13.02)

105 (2.78)

1,871 (33.12)

1,858 (99.31)

13 (0.69)

5,612 (99.35)

3,741 (99.81)

1,871 (100.00)

การเขามารับบริการ

1. มารับบริการที่ศูนยบริการ

    - การขออนุญาต

    - การขอคําแนะนํา

    - การรองเรียน

    - ตออายุใบอนุญาต

    - การรับใบอนุญาต

    - การแจงเลิกใบอนุญาต

2. รับบริการโดยวิธีโทรศัพท

    - การขอคําแนะนํา

    - การรองเรียน

ความสําเร็จในการใหบริการ

1. มารับบริการที่ศูนยบริการ

2. รับบริการโดยวิธีโทรศัพท

*Fisher’s Exact Test

ตารางที่ 2 สัดสวนความสําเร็จการใหบริการจําแนกตามประเภทงานในการขออนุญาต 3 อันดับแรก

ประเภทของผูประกอบการ (สําเร็จ/ขออนุญาต, (%สําเร็จ)) p-value*ป 2561 ป 2562

0.103

1.000

0.768

132/136 (97.06)

62/62 (100.00)

216/221 (97.74)

213/230 (92.61)

72/73 (98.63)

208/214 (97.20)

อาหาร 

ยา  

สถานพยาบาล 

*Fisher’s Exact Test



64 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 28 No. 3: SEPTEMBER - DECEMBER 2021

2. การประเมนิระดบัความพงึพอใจและปจจยัทีม่ผีล
ตอความพึงพอใจของผูประกอบการ
   2.1 ขอมูลทั่วไป กลุมตัวอยางจํานวน 
231 ราย สวนใหญเปนเพศหญิง รอยละ 61.9 เพศ
ชาย รอยละ 38.1 อายุเฉลี่ย 37 ป เคยมาติดตอรับ
การบริการ รอยละ 73.16 มกีารศกึษาระดบัปรญิญาตรี 
รอยละ 66.67 มีตําแหนงในสถานประกอบการเปน
เจาของกิจการ รอยละ 42.86 รองลงมาเปนผูรบัมอบ
อํานาจรอยละ 33.77 ผูดําเนินกิจการรอยละ 9.09 
ประเภทขององคกรเปนรูปแบบของภาคเอกชน 
(บริษัท/หจก.หสม) รอยละ 48.05 รองลงมาไดแก 
บุคคลธรรมดา รอยละ 29.44  หนวยงานราชการ 
รอยละ 17.32 กลุมตัวอยางที่เขามาติดตอสวนมาก
เปนผูประกอบการอาหาร รอยละ 48.05  และ
ผูประกอบการรานยา รอยละ 25.97 หัวขอที่เขามา
ขอรบับรกิารพบวา เก่ียวของกบัการขอรบัใบอนุญาต
และใบสําคัญ รอยละ 38.53 รองลงมาเปนขอคํา
ปรึกษาและคําแนะนํา รอยละ 30.74 ย่ืนคําขอหรือ
แบบฟอรม รอยละ 27.71 ดังตารางที่ 4

ตารางท่ี 4 ขอมลูทัว่ไปของกลุมตัวอยาง (n=231ราย)

ตารางที่ 4 (ตอ)

IQRmedianลักษณะที่ศึกษา

15
2
2
29

รอยละ

38.10
61.90
73.16

37
2
2
10

จํานวน

88
143
169

อายุ (ป) 
จํานวนครั้งที่มารับบริการในรอบ 1 ป 
จํานวนครั้งที่มารับบริการในเรื่องที่มาติดตอ 
ระยะเวลาที่ไดรับใบอนุญาต (วัน)

เพศ
     - ชาย
     - หญิง
ประวัติการเคยมาติดตอรับบริการ

รอยละจํานวนลักษณะที่ศึกษา

2.16
11.26
2.16
66.67
17.74

42.86
33.77
9.09
8.23
6.06

48.05
29.44
17.32
2.61
1.30
0.87
0.43
0.43

48.05
25.97
10.39
9.52
4.76
0.87
0.43

38.53
30.74
27.71
5.19
2.60
0.87

5
26
5

154
41

99
78
21
19
14

111
68
40
5
3
2
1
1

111
60
24
22
11
2
1

89
71
64
12
6
2

ระดับการศึกษา
     - ประถมศึกษา
     - มัธยมศึกษา
     - อนุปริญญา
     - ปริญญาตรี
     - สูงกวาปริญญาตรี
ตําแหนงในสถานประกอบการ
     - เจาของกิจการ
     - ผูรับมอบอํานาจ
     - ผูดําเนินกิจการ
     - ประชาชน
     - เจาหนาที่สาธารณสุข
ประเภทองคกร
     - เอกชน(บริษัท/หจก./หสม.)
     - บุคคลธรรมดา
     - หนวยงานราชการ
     - วิสาหกิจชุมชน
     - รัฐวิสาหกิจ
     - สหกรณ
     - มูลนิธิ
     - อื่น ๆ
ประเภทของเรื่องที่มายื่นขออนุญาต
     - อาหาร
     - ยา
     - สถานพยาบาล
     - อื่น ๆ
     - เครื่องสําอาง
     - วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท
     - เครื่องมือแพทย
หัวขอที่มายื่นขอรับบริการ
     - รับใบอนุญาต/ใบสําคัญ
     - ขอคําแนะนํา/คําปรึกษา
     - ยื่นคําขอ/แบบฟอรม
     - อื่น ๆ
     - ชําระคาปรับ/คาธรรมเนียม
     - แจงเรื่องรองเรียน

ตารางที่ 3 ระยะเวลาที่ใชในการรับใบอนุญาต 3 อันดับแรก

ประเภทดําเนินการ จํานวนวันที่ใชในป 2561 p-value1

median
(IQR)

max min สําเร็จตามเวลา
(n, รอยละ)

จํานวนวันที่ใชในป 2562

median
(IQR)

max min สําเร็จตามเวลา
(n, รอยละ)

0.497

0.470

0.767

0.960

448 (86.15)

185 (80.43)

55 (72.37)

201 (93.93)

36 (27)

40 (28)

41 (32)

32 (26)

517

231

517

223

1

1

1

1

378 (87.91)

111 (81.62)

46 (74.19)

207 (93.67)

36 (30)

40 (27)

40 (29)

31 (29)

412

412

177

126

1

1

9

2

ระยะเวลารับบริการรวม

1. งานอาหาร

2. งานยา  

3. งานสถานพยาบาล

1 ใชสถิติ Mann-Whitney U Test เปรียบเทียบเวลาเฉลี่ย
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 2.2 ระดบัความพงึพอใจของผูประกอบการ 
พบวา ในภาพรวมตอการมาใชบริการ คะแนน
เฉลี่ย 4.18 อยู ในระดับความพึงพอใจมาก เมื่อแยก
ความพึงพอใจเปนรายดาน พบวาดานการใหบริการ
ของเจาหนาที่มีคะแนนเฉล่ียสูงสุดท่ี 4.38 คะแนน 
รองลงมา เปนดานกระบวนการขัน้ตอนในการใหบรกิาร 
4.13 คะแนน และดานสิ่งอํานวยความสะดวกและ
สภาพแวดลอม 3.97 คะแนน ตามลําดับ   
 เมือ่จาํแนกคะแนนรายดานและระดบัพงึพอใจ
ตามหมวดใหบริการ พบดังนี้
 หมวด 1 ดานการใหบริการของเจาหนาท่ี 
มีความพึงพอใจอยูท่ีระดับมากท่ีสุด คะแนนเฉลี่ย
สูงที่สุด คือ ความซื่อสัตยสุจริตในการปฏิบัติหนาที่ 
เฉลี่ย 4.48 รองลงมา คือ ความรูความชํานาญในการ
ปฏบิตังิาน และการใหขอมลูคาํแนะนาํชัดเจนครบถวน
ถูกตองเขาใจงายและตรงประเด็น เฉลี่ย 4.40 และ 
4.37 ตามลําดับ คะแนนรายดานตํ่าที่สุด คือ ความ
เอาใจใสกระตือรอืรนและพรอมใหบรกิาร เฉลีย่ 4.34
 หมวด 2 ดานกระบวนการและข้ันตอน

ในการใหบริการ มีความพึงพอใจอยูในระดับมาก 
คะแนนเฉลี่ยสูงที่สุด คือ การใหบริการ ตรงตาม
วตัถุประสงคมีความถกูตองและครบถวน เฉลีย่ 4.27 
รองลงมา ระยะเวลาการใหบริการเปนไปตามคูมือ
ประชาชนตามที่ไดรับแจง และความสะดวกในการ
ขอคาํแนะนาํปรกึษาจากเจาหนาที ่เฉลีย่ 4.16 และ 
4.15 ตามลําดับ คะแนนรายดานตํ่าท่ีสุดคือ ความ
สะดวกในการชําระเงิน เชน มีหลายชองทางไมตอง
ใชเงินสด เฉลี่ย 4.06
 หมวด 3 ดานสิ่งอํานวยความสะดวกและ
สภาพแวดลอม มีความพงึพอใจในระดับมาก คะแนน
เฉลี่ยสูงที่สุดคือ สถานที่มีความปลอดภัยสะอาด
เรยีบรอยและแสงสวางเพยีงพอ เฉลีย่ 4.12 รองลงมา 
ความสะดวกของชองทางการเขาถึงบริการ และ
ความเพียงพอของแบบฟอรมเอกสารคูมือตาง ๆ 
ที่เกี่ยวของกับการบริการ เฉลี่ย 4.06 และ 4.04 
ตามลาํดบั คะแนนรายดานตํา่ทีส่ดุคือ ความทนัสมยั
ของเทคโนโลยีที่นํามาใชใหบริการ เฉลี่ย 3.82 
ดังตารางที่ 5

ตารางที่ 5 คะแนนความพึงพอใจรายดานและระดับความพึงพอใจ

หมวดการใหบริการ
คะแนน
X– /SD

ระดับความพึงพอใจ
จํานวนที่พึงพอใจ*

(รอยละ)

ความพึงพอใจมากที่สุด

ความพึงพอใจมากที่สุด

ความพึงพอใจมากที่สุด

ความพึงพอใจมากที่สุด

ความพึงพอใจมากที่สุด

ความพึงพอใจมากที่สุด

ความพึงพอใจมากที่สุด

ความพึงพอใจมาก

ความพึงพอใจมาก

ความพึงพอใจมาก

ความพึงพอใจมาก

ความพึงพอใจมาก

ความพึงพอใจมาก

ความพึงพอใจมากที่สุด

ความพึงพอใจมาก

ความพึงพอใจมาก

ความพึงพอใจมาก

ความพึงพอใจมาก

ความพึงพอใจมาก

(87.66)

201 (87.01)

195 (84.05)

202 (86.70)

205 (87.61)

207 (88.09)

209 (88.56)

(82.68)

182 (76.79)

184 (77.31)

177 (74.06)

172 (71.67)

178 (73.86)

191 (78.93)

181 (74.49)

169 ( 69.26)

(79.30)

171 (69.80)

157 (63.82)

4.38/0.790

4.36/0.842

4.36/0.948

4.34/0.903

4.37/0.801

4.40/0.831

4.48/0.859

4.13/0.890

4.15/0.968

4.10/1.016

4.12/1.048

4.08/1.027

4.13/1.020

4.27/0.927

4.16/0.979

4.06/1.015

3.97/0.906

4.06/0.996

3.88/1.044

1. ดานการใหบริการของเจาหนาที่

    1.1 การแตงกายและบุคลิกภาพ

    1.2 ความสุภาพ กิริยามารยาท

    1.3 ความเอาใจใส กระตือรือรน และพรอมใหบริการ

    1.4 การใหขอมูล/คําแนะนําชัดเจน ครบถวน ถูกตอง เขาใจงายและตรงประเด็น

    1.5 ความรู ความชํานาญในการปฏิบัติงาน

    1.6 ความซื่อสัตยสุจริตในการปฏิบัติหนาที่ เชน ไมเรียกรับของตอบแทนหรือสินบน

2. ดานกระบวนการ/ขั้นตอนในการใหบริการ                                                      

    2.1 ความสะดวกในการขอคําแนะนํา/ปรึกษาจากเจาหนาที่

    2.2 ลําดับขั้นตอน ชัดเจน เขาใจงาย ไมยุงยากซับซอน

    2.3 ความสะดวก รวดเร็วในการขอยื่นเอกสาร

    2.4 การออกบัตรคิวและหรือใหบริการเปนไปตามลําดับกอน-หลัง

    2.5 ความสะดวก การนัดหมายเขารับบริการ

    2.6 การใหบริการตรงตามวัตถุประสงค มีความถูกตองและครบถวน

    2.7 ระยะเวลาการใหบริการเปนไปตามคูมือประชาชน/ตามที่ไดรับแจง

    2.8 ความสะดวกในการชําระเงิน เชน มีหลายชองทาง ไมตองใชเงินสด

3. ดานสิ่งอํานวยความสะดวกและสภาพแวดลอม 

    3.1 ความสะดวกของชองทางการเขาถึงบริการ

    3.2 ความเพียงพอของชองทางในการใหบริการ
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 2.3 ความสัมพันธของตัวแปรกับระดับ
ความพึงพอใจ 
 เมื่อทดสอบตัวแปรตาง ๆ โดยใชสมการ
ถดถอยพหคุณูเชงิเสน (Multiple Linear Regression) 
ที่ระดับนัยสําคัญทางสถิติ 0.05 โดยท่ีตัวแปรอิสระ
ไมมีความสัมพันธกันเอง (Multicollinearity) 
ผลการศึกษาพบวา คา VIF (ความแปรปรวน: 
Variance Inflation Factor) ของหมวด 1 ดาน
การใหบริการของเจาหนาที ่หมวด 2 ดานกระบวนการ
และขั้นตอนในการใหบริการ และหมวด 3 ดานส่ิง
อาํนวยความสะดวกและสภาพแวดลอม มีคา 2.048, 
6.574 และ 1.000 ตามลําดับ และคา Tolerance 
ของหมวด 1, 2 และ 3 มีคา 0.488, 0.152 และ 
1.00 แสดงใหเห็นวา ความสัมพันธระหวางตัวแปร
อสิระดวยกนัเองทีเ่กดิปญหา multicollinearity คอื 

หมวด 2 เนื่องจากคา Tolerance เทากับ 0.152 
ซึง่มคีาเขาใกล 0 นอกจากนัน้ พบวา ความพงึพอใจ
ในแตละหมวดมีความสัมพนัธในเชงิบวกกบัความพงึพอใจ
ตอภาพรวมของการใหบริการ โดยมีคาสัมประสิทธิ์
สหสมัพันธพหุคูณเทากบั 0.853 และสามารถทาํนาย
คาสมการของการวิเคราะหไดรอยละ 72.5  
 และยงัพบวา ระดบัความพงึพอใจตอภาพรวม
ของการใหบริการมีความสัมพันธกับความพึงพอใจ
หมวด 1 และ 3 อยางมนียัสาํคญัทางสถติ ิ(p<0.001) 
แตคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธพหุคูณของปจจัยระดับ
ความพึงพอใจความพึงพอใจในแตละหมวดตอระดบั
ความพึงพอใจตอภาพรวมของการใหบริการ พบวา 
โมเดลที่ 1 มีคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธพหุคูณของ
ความพึงพอใจหมวด 3 ตอระดับความพึงพอใจตอ
ภาพรวมของการใหบริการอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
(p<0.001) ดังตารางที่ 6

ตารางที่ 5 (ตอ)

หมวดการใหบริการ
คะแนน
X– /SD

ระดับความพึงพอใจ
จํานวนที่พึงพอใจ*

(รอยละ)

ความพึงพอใจมาก

ความพึงพอใจมาก

ความพึงพอใจมาก

ความพึงพอใจมาก

ความพึงพอใจมาก

ความพึงพอใจมาก

ความพึงพอใจมาก

158 (63.97)

172 (69.35)

151 (60.64)

156 (62..40)

178 (70.92)

162 (64.29)

186 (73.52)

3.92/1.070

4.04/0.997

3.82/1.071

3.89/1.035

4.12/0.984

4.00/1.040

4.18/0.900

    3.3 ความเพียงพอของที่นั่งรอรับบริการ

    3.4 ความเพียงพอของแบบฟอรม เอกสารคูมือตาง ๆ ที่เกี่ยวของกับบริการ

    3.5 ความทันสมัยของเทคโนโลยีที่นํามาใชใหบริการ

    3.6 ความเพียงพอของปาย/สัญลักษณ/ประกาศตาง ๆ ที่ใหขอมูลเกี่ยวกับบริการ

    3.7 สถานที่มีความปลอดภัย สะอาดเรียบรอย และแสงสวางเพียงพอ

    3.8 สิ่งอํานวยความสะดวกอื่น ๆ เชน จุดบริการนํ้าดื่ม ที่จอดรถ

4. ภาพรวมของการใหบริการ ความพึงพอใจในภาพรวมตอการมาใชบริการ

*หมายเหตุ จํานวนและรอยละที่พึงพอใจคํานวณความพึงพอใจของผูประกอบการที่ประเมินความพึงพอใจในระดับ 4 และ 5 ตอจํานวนผูประกอบการ
ที่ประเมินความพึงพอใจทั้งหมด

ตารางท่ี 6 สัมประสทิธิส์หสมัพนัธพหคุณูของปจจยัรายหมวดตอระดับความพงึพอใจภาพรวมของการใหบริการ

ตัวแปรทํานาย
Unstandardized

Coefficients p-valuea
Standardized
Coefficients

B Std.Error Beta

t

<0.001
<0.001
0.238

<0.001
<0.001

6.228
21.556
1.184
6.950

11.576

0.956
0.814
0.209
0.392
0.569

0.153
0.038
0.176
0.056
0.049

0.818

0.344
0.573

1 (Constant)b

     หมวดที่ 3 ดานสิ่งอํานวยความสะดวกและสภาพแวดลอม
2 (Constant)c

     หมวดที่ 1 ดานการใหบริการของเจาหนาท่ี
     หมวดที่ 3 ดานสิ่งอํานวยความสะดวกและสภาพแวดลอม

aมีนัยสําคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05, b โมเดลที่ 1 มีคา F = 464.663 คา p-value <0.001, C โมเดลที่ 2 มีคา F = 304.463 คา p-value <0.001
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อภิปรายผล
 การศึกษาครั้งนี้เปนการประเมินผลสัดสวน
ความสําเร็จในการดําเนินงานศูนยบริการผลิตภัณฑ
สขุภาพเบด็เสรจ็ โดยเปรยีบเทียบระหวางปงบประมาณ 
พ.ศ. 2561 และ 2562 และการประเมนิระดับความ
พึงพอใจและปจจัยที่มีผลตอความพึงพอใจของผู
ประกอบการในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 โดยพบวา 
สวนที่ 1 การประเมินผลสัดสวนความสําเร็จการ
ดําเนินงานศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ
 1. ประเภทการเขามารับบริการของผู
ประกอบการ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จในปงบประมาณ พ.ศ. 2561-2562 เปน
การเขามารับบริการที่ศูนยบริการ รอยละ 67.95 
และการขอรบับรกิารโดยวิธโีทรศพัท รอยละ 32.05 
เมื่อเปรียบเทียบจํานวนครั้งของการใหบริการ พบวา 
มีมารับบริการเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
 2. สัดสวนความสําเร็จในการใหบริการ
พบวาเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยสัดสวน
ความสําเร็จการใหบริการแยกตามประเภทงาน 
3 อันดับแรกคือ งานอาหาร งานยา และงานสถาน
พยาบาล พบรอยละของความสําเร็จของทุกงาน
เพ่ิมขึ้น แตไมมีนัยสําคัญทางสถิติ 
 3. ระยะเวลาท่ีใชในการดําเนินการเพื่อ
ประเมินสัดสวนความสําเร็จของการขออนุญาตในป
งบประมาณ พ.ศ. 2561 และ 2562 พบวา ไมมคีวาม
แตกตางกันทางสถิติ โดยประเภทงานที่ดําเนินการ
สําเร็จตามเกณฑระยะเวลาที่กําหนดสูงที่สุด ไดแก 
งานสถานพยาบาล งานอาหาร และงานยา ตามลาํดบั 
สวนท่ี 2 การประเมินระดับความพึงพอใจและ
ปจจัยที่มีผลตอความพึงพอใจของผูประกอบการ
 1. คะแนนและระดับความพึงพอใจใน
ภาพรวม พบอยูในระดับความพึงพอใจมาก รอยละ 
73.52 เมื่อจําแนกรายดานพบวา ดานการใหบริการ
ของเจาหนาท่ีความพงึพอใจ อยูในระดบัความพงึพอใจ
มากที่สุดรอยละ 87.66 โดยทุกขออยูในระดับความ
พึงพอใจมากที่สุด สวนดานกระบวนการ/ขั้นตอน
ในการใหบรกิาร และดานสิง่อํานวยความสะดวกและ

สภาพแวดลอม มีความพึงพอใจระดับมากท่ีรอยละ 
82.68 และ 79.30 ซึง่สอดคลองกบัผลการศกึษาของ
ศิริขวัญ บริหาร และคณะ (2552)8 ที่ศึกษาความ
พึงพอใจผูใชบริการในจังหวัดเชียงใหมที่พบ ความ
พงึพอใจภาพรวม รอยละ 80.11 โดยพงึพอใจเจาหนาที่
เปนอันดับหนึ่ง รองลงมาคือขั้นตอนการใหบริการ 
รอยละ 80.2 และ 76.6 ตามลาํดบั รวมทัง้สอดคลอง
กับผลการศึกษาการใหบริการในจังหวัดชัยนาทของ
อรณุรตัน อรณุเมอืง ทีพ่บวา ผูประกอบการใหความ
พงึพอใจดานเจาหนาทีผู่ใหบรกิารสงูสดุเปนอนัดบัหนึง่ 
รองลงมาไดแก กระบวนการและขัน้ตอนการดาํเนนิงาน 
และสิง่อาํนวยความสะดวก รอยละ 84.60, 81.20 และ 
79.009 นอกจากนี้ ยังพบวา ผูประกอบการมีความ
คิดเห็นใหปรับปรุงการดําเนินการ คือการปรับปรุง
ความสะดวกรวดเร็วของบรกิาร รอยละ 11.69 ระยะ
เวลาการรอคอยรบับรกิาร รอยละ 7.79 และพฤตกิรรม
การใหบริการของเจาหนาที่ รอยละ 3.038  
 2. ความพึงพอใจของผูประกอบการแตละ
ประเภทในชวง 2 ป พบวา งานสถานพยาบาล 
มคีะแนนเฉลีย่สงูสดุ แตไมแตกตางกันอยางมนียัสาํคญั
ทางสถิติ โดยคะแนนเฉลี่ยอยูในชวง 3.26 – 4.69 
ซึง่สอดคลองกบัการศกึษาของศริขิวญั บรหิาร และคณะ 
(2552) ที่พบวาคะแนนเฉลี่ยความพึงพอใจของงาน
สถานพยาบาลสูงสุด8

 3. ความสัมพันธระหวางคะแนนรายดาน
และระดับความพึงพอใจ พบวา คะแนนดานการให
บริการของเจาหนาที ่ดานกระบวนการ/ขัน้ตอนในการ
บริหาร ดานสิ่งอํานวยความสะดวกและสิ่งแวดลอม 
และคะแนนความพงึพอใจในภาพรวม มคีวามสมัพนัธ
กันทุกขอ อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
 4. จากการวิเคราะหถดถอยพหุคูณแบบ
ขั้นตอน เพ่ืออธิบายระดับความพึงพอใจ พบวามี
ตัวแปรอสิระทีส่ามารถสัมพันธกับระดับความพงึพอใจ 
ไดอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ คือ คะแนนดานอํานวย
ความสะดวกและสภาพแวดลอม 
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สรุปผล
 การประเมินผลสัดสวนความสําเร็จในการ
ดําเนินงานศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ 
โดยเปรียบเทียบระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2561 
และ 2562 พบวาสดัสวนความสําเรจ็ในการใหบรกิาร
อยูทีร่อยละ 99.35 และ 99.67 ตามลาํดบั พบระดบั
ความสําเร็จในการใหบริการเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิติท่ี p=0.003 และพบความพึงพอใจของ
ผูประกอบการโดยรวม รอยละ 73.52 ระดับความ
พึงพอใจตอการมาใชบริการสูงสุด คือ การใหบริการ
ของเจาหนาที่ กระบวนการขั้นตอนในการใหบริการ 
และสิ่งอํานวยความสะดวกและสภาพแวดลอม 
ตามลําดับ และพบวาสิ่งอํานวยความสะดวกและ
สภาพแวดลอมเปนปจจัยที่มีผลตอความพึงพอใจตอ
การใหบริการโดยรวม

ขอเสนอแนะ 
 จากการศกึษานีพ้บวา ความพงึพอใจทีน่อย
ทีส่ดุ คอื ดานส่ิงอาํนวยความสะดวกและสภาพแวดลอม 
โดยหัวขอยอยที่มีความพึงพอใจที่นอยที่สุด คือเรื่อง
ความทนัสมยัของเทคโนโลยทีีน่าํมาใชใหบรกิารทีพ่บ 
รอยละ 60.64 ดงัน้ัน หากตองการพฒันาการใหบรกิาร
ของศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จเพื่อให
ผูมารับบริการมีความพึงพอใจสูงสุด จึงควรพัฒนา
ระบบสารสนเทศการรับเร่ืองคําขออนุญาตเพื่อให
ผูประกอบการสามารถติดตามความกาวหนาอยางเปน
ปจจุบัน และการพัฒนาดานสิ่งอํานวยความสะดวก
และสภาพแวดลอมอื่น ๆ
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           Abstract
Background: Most Thai People are devoid a health awareness, therefore, expanding people's 
capacity to have literacy and correctly consumption behaviour on drug and health products 
is essential.

Objectives: To carried out the effects of a developing drug and health product literacy and 
behavior program in Nonghin community by using a network of home, temple, school and 
hospital. 

Methods: This study was a participatory action research approach that studied from October 
2019 to December 2020. The target sample was 180 people who lived in the Nonghin 
community, Khokkor district, Mueang, Mahasarakham province. Literacy and behaviour of target 
samples were collected by using questionnaires. Descriptive statistics, Paired-t-test, McNemar’s 
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chi-squraed test, pearson product-moment correlation, and stepwise multiple regression were 
used to analyze data. 

Results: It reveals that the developing drug and health product literacy and behavior program 
yield the literacy and behaviour of home, temple, school, and hospital network score 
increased significantly (p≤0.05). The sample group had drug and health product literacy at 
the “approve” level. Noticeably, the drug literacy score (3.93) was significantly that higher 
(p≤0.05) than the other health product score (food 3.89, cosmetic 3.72). furthermore, the 
sample group had a food consumption behaviour score at the “approve” level (4.03, p≤0.05). 
Results of correlation between health products (food and cosmetic) literacy and behaviour 
found a significant positive relationship with small correlation (r=0.30, 0.15, p≤0.05) after 
the sample group attended the developed program. Results of stepwise multiple regression 
analyses of the pre-score shows that overall factors (sex, age, education, and occupation) 
were associated with drugs literacy and the food consumption behaviour statistically significant 
by r=0.11; F(4,175)=5.57; and p≤0.05, and r=0.06; F(4,175)=2.67; and p≤0.05 respectively.  

Conclusions: Integrating the network in community that consists of home, temple, school, 
and hospital for development program might promote sustainability of improving drug and 
health product literacy. This program could also strengthen community to protect themselves 
from fraud health products, and lead to decreased inappropriate the use of drug and health 
products.

Keywords: literacy, behaviour, drug and health products, network of home; temple; school; 
and hospital, developing program

            บทคัดยอ
ความสาํคญั:  ประชาชนยงัขาดความตระหนกัรูดานสขุภาพ ดงันัน้การพฒันาศกัยภาพใหแกประชาชนมคีวาม
รอบรูและมีพฤติกรรมการบริโภคยาและผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตองจึงเปนสิ่งที่สําคัญ   

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาผลของโปรแกรมการพัฒนาความรอบรูและพฤติกรรมดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ 
ชุมชนบานหนองหิน อําเภอเมืองมหาสารคาม โดยเครือขายบาน วัด โรงเรียน โรงพยาบาล (บวร.ร.)

วิธีการวิจัย:  เปนการศึกษาแบบมีสวนรวม ใชกลุมตัวอยาง 180 คน ในชุมชนหมูบานหนองหิน ต.โคกกอ 
อ.เมือง จ.มหาสารคาม เครื่องมือท่ีใชคือแบบสอบถามเพื่อวัดความรอบรูและประเมินพฤติกรรม วิเคราะห
โดยใชสถิติเชิงพรรณนา Paired-t-test, McNemar’s chi-squraed test, pearson product-moment 
correlation และ stepwise multiple regression ดําเนินการชวงตุลาคม พ.ศ. 2562–ธันวาคม พ.ศ. 2563

ผลการศึกษา:  ผลการศึกษาพบวาการใชโปรแกรมการพัฒนาศักยภาพเครือขาย บวร.ร. ทําใหผลของคะแนน
ความรอบรูและพฤติกรรมดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพของเครือขาย บวร.ร. สูงขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
ความรอบรูดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพของเครือขาย บวร.ร. อยูในระดับ “มาก” โดยกลุมตัวอยางมีระดับ
คะแนนความรอบรูดานยาคือ 3.93 สูงกวาดานผลิตภัณฑสุขภาพ (p≤0.05) หลังการใชโปรแกรมพัฒนาฯ 
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พบวาคะแนนดานพฤติกรรมหมวดอาหารคือ 4.03 อยูในระดับ “มาก” และแตกตางจากกอนพัฒนาอยาง
มนียัสาํคญัทางสถติ ิ(p≤0.05) พบความสมัพนัธระหวางคะแนนความรอบรูกับคะแนนดานพฤตกิรรมหลงัการให
โปรแกรมการพัฒนาดานอาหารและเครื่องสําอางกับกลุมตัวอยางมีความสัมพันธกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
โดยมีระดับความสัมพันธเชิงบวกแบบ small correlation (r=0.30, 0.15, p≤0.05) ปจจัยดานเพศ อายุ 
การศึกษาและอาชีพสงผลตอความรอบรูดานยา และพฤติกรรมการบริโภคอาหารกอนใหโปรแกรมฯ อยาง
มีนัยสําคัญทางสถิติที่ r2=0.11, F(4,175)=5.57, p≤0.05 และ r=0.06, F(4,175)=2.67, p≤0.05 ตามลําดับ

สรปุ:  การเสรมิสรางความรอบรูดานยาและผลิตภณัฑสขุภาพใหกบัประชาชนมีความสาํคญั เพราะมแีนวโนมวา
ผูที่มีความรอบรูที่สูงกวาจะสามารถคุมครองตนเองไดมากกวา โดยตองพัฒนาไปพรอม ๆ กันในทุกภาคสวน
ของโครงสรางเชิงสังคม ไดแก บาน วัด โรงเรียน โดยมีโรงพยาบาลเปนตัวเชื่อมประสานความยั่งยืน 

คาํสาํคญั:  ความรอบรู, พฤตกิรรม, ยาและผลิตภัณฑสุขภาพ, เครอืขายบาน วดั โรงเรยีน โรงพยาบาล (บวร.ร.), 
โปรแกรมการพัฒนา

บทนํา
 การคุมครองผูบรโิภคดานผลติภัณฑสขุภาพ

ไดแก ยา อาหาร เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย 

ผลิตภัณฑวัตถุเสพติด และผลิตภัณฑวัตถุอันตราย

ที่ใชในบานเรือน มีวัตถุประสงคเพื่อใหประชาชน

ไดรบัความปลอดภยัจากการบรโิภคผลติภณัฑสขุภาพ 

ซึ่งเปนผลิตภัณฑที่จําเปนตอการดํารงชีวิต ใชเพื่อ

สุขภาพอนามัย เกี่ยวของกับการประกอบวิชาชีพ

ดานการแพทยและสาธารณสุข และเปนผลิตภัณฑ

ทีอ่าจมผีลกระทบตอสขุภาพอนามยั1 ปจจุบันคนไทย

มแีนวโนมการบรโิภคผลติภณัฑทีไ่มปลอดภยัมากข้ึน

ทาํใหมคีวามเสีย่งดานสขุภาพเพิม่ขึน้ดวย สาเหตหุนึง่

มาจากการเปดเสรีทางการคาและการพัฒนาทาง

เทคโนโลยีท่ีทําใหผลิตภัณฑสุขภาพมีคุณสมบัติที่

หลากหลายและมคีวามซบัซอน ในขณะทีห่นวยงาน

ที่รับผิดชอบมีขีดความสามารถจํากัดในการควบคุม

คุณภาพและความปลอดภัย นอกจากนี้ผูบริโภค

จํานวนมากยังไดรับขอมูลจากการโฆษณาผานสื่อ

สมยัใหมทีภ่าครัฐกาํกับดแูลไดไมทัว่ถงึ ดงัเชนผลสํารวจ

จากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

รวมกับสาํนกัวจิยัซเูปอรโพล (super poll) ไดสาํรวจ

ความคดิเหน็เกีย่วกับอาหารในชวง 20-31 กรกฎาคม 

พ.ศ. 2562 พบวา กลุมตัวอยางผูบริโภคสวนใหญ

รับรูขอมูลผลิตภัณฑอาหารดานคุณภาพและความ

ปลอดภัยของอาหารบรรจุเสร็จ (อาหารแชแข็ง 

เครื่องดื่ม) ผานทางโฆษณา ฉลากสินคา และสื่อ

โฆษณาทางทีวีหรือวิทยุ รอยละ 57.7, 54.3 และ 

43.5 ตามลําดับ2 สงผลใหมีพฤติกรรมสุขภาพที่เสี่ยง

ตอการเกิดโรคมากขึ้น อีกทั้งพบวามีการบริโภค

อาหารหวานและไขมนัสงูเพิม่ขึน้ โดยในระยะ 28 ป

ที่ผานมา คนไทยบริโภคนํ้าตาลเพิ่มขึ้น 3 เทาจากป 

พ.ศ. 2526 ซึ่งมีปริมาณ 12.7 เปน 36.6 kg/คน/ป 

และยังพบวาในป พ.ศ. 2551 รอยละ 96.2 ของ

ประชาชนไทยอายุ 35 ปขึ้นไปบริโภคอาหารทอด

สวนใหญ 5 วัน/สัปดาห รองลงมาคืออาหารที่ปรุง

ดวยกะทิเฉลี่ย 3 วันตอสัปดาห3 และยังมีผลสํารวจ

พฤตกิรรมการใชยาและผลติภณัฑสขุภาพของประชาชน

ที่พบวาเคยใชยาชุด รอยละ 18-48 และเคยใชยา

แผนโบราณและยาสมนุไพร รอยละ 13-56 แหลงทีม่า

จะมาจากสถานีวิทยุ รานยา รานชํา คลินิกแพทย 

รถเร เพือ่นบาน ขายตรง หรอืคนรูจกัผูปวย โดยเฉพาะ

ผูสูงอายุสวนใหญมักใชยาสมุนไพรหรือแสวงหา

วิธีการรักษาอื่นรวมกับยาแผนปจจุบันที่แพทยสั่งใช 

แตไมมขีอบงชีท้างการแพทย4 อาจมีการปนสเตียรอยด

หรือตัวยาอื่น ๆ ทําใหเกิดความเสี่ยงและผลกระทบ
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ตอสขุภาพหรอืความผดิปกตติาง ๆ เชน Cushing’ s 

syndrome, Metabolic disorder, Adrenal insuf-

ficiency5 นอกจากนี้ในปงบประมาณ พ.ศ. 2558 

อย. ไดตรวจสอบเฝาระวังการโฆษณาผลิตภัณฑ

สขุภาพจํานวน 29,132 เรือ่ง พบการฝาฝนกฎหมาย

โฆษณาจาํนวน 1,997 เร่ือง พบเปนโฆษณาผลติภัณฑ

อาหารมากที่สุด รอยละ 13 รองลงมา คือ ยา วัตถุ

เสพติด และเคร่ืองสําอาง ตามลําดับ6 ซึ่งหนึ่งใน

สาเหตุสําคัญคือ ประชาชนยังขาดขอมูลที่ถูกตอง 

โดยเฉพาะอยางยิ่งขาดความตระหนักรูดานสุขภาพ 

ดงัน้ัน การพฒันาศักยภาพและองคความรูแกประชาชน

ใหมีความรอบรูดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพจึงเปน

สิ่งที่สําคัญ 

 เมือ่พจิารณาถึงความรอบรูทางสุขภาพหรือ 

health literacy มนัีกวิชาการไทยทีไ่ดบญัญัตศิพัทไว

หลายคาํ เชน ความฉลาดทางสุขภาพ ความแตกฉาน

ทางสุขภาพ ความรอบรูเทาทันดานสุขภาพ เปนตน 

ตอมากระทรวงสาธารณสุขเรียกวา “ความรอบรู

ทางสขุภาพ” โดยกองสุขศกึษา กรมสนับสนุนบริการ

สขุภาพ กระทรวงสาธารณสขุไดใหนยิามวา หมายถงึ

ความสามารถและทักษะในการเขาถึงขอมูล ความรู

ความเขาใจ เพื่อวิเคราะหแปลความหมาย ประเมิน

ขอมลูขาวสารและบรกิารสขุภาพทีไ่ดรบัการถายทอด

และเรียนรูจากสิ่งแวดลอม ซึ่งทําใหเกิดการจูงใจ

ตนเองใหมกีารตัดสนิใจเลอืกวิถีทางในการดแูลตนเอง 

จดัการสขุภาพตนเองเพือ่ปองกันและคงรักษาสุขภาพ

ที่ดีของตนเองไวเสมอ รวมถึงชี้แนะเรื่องสุขภาพ

สวนบุคคล ครอบครัว และชุมชนเพื่อสุขภาพ7   

 จากแนวคดิการสรางความรอบรูทางสขุภาพ

นํามาสูการขับเคล่ือนการศึกษานี้ ตองการพัฒนา

ความรอบรูดานยาและผลติภณัฑสขุภาพใหกบัชุมชน

โดยใชกลไกของเครอืขายบาน วัด โรงเรียน โรงพยาบาล 

(บทความนีจ้ะเรียกโดยยอวา “บวร.ร”) เชือ่มประสาน

ความยัง่ยนืใหกบัชมุชน โครงสรางหลกัในแตละชุมชน

ของสังคมไทยคือ บาน วัด โรงเรียน จึงบูรณาการ

เครือขายเหลานีร้วมกบัภาคสาธารณสขุ คือ โรงพยาบาล 

เพื่อใหเครือขายทุกภาคสวนในชุมชนไดมีสวนรวม

ในการพฒันา ประชาชนจะมคีวามรอบรูและพฤตกิรรม

ที่ถูกตองในการคุมครองสุขภาพของตนเอง เพ่ือ

วางรากฐานที่เขมแข็งยั่งยืนใหกับชุมชน โดยเลือก

พื้นที่บานหนองหิน ต.โคกกอ อ.เมืองมหาสารคาม 

จ.มหาสารคาม เนือ่งจากเปนหมูบานนวตัวถิทีีม่คีวาม

เขมแข็งของชุมชน แตยังพบปญหาของผลิตภัณฑ

สขุภาพทีม่คีวามเสีย่งตอสขุภาพในพ้ืนที ่เชน มรีถเร

ขายยาเขามาในพื้นที่หมูบาน

วัตถุประสงค
 วตัถุประสงคหลัก เพือ่ศกึษาผลของโปรแกรม

การพัฒนาความรอบรูและพฤติกรรมดานยาและ

ผลิตภัณฑสุขภาพ ชุมชนบานหนองหิน อําเภอเมือง

มหาสารคาม โดยเครือขายบาน  วัด โรงเรียน 

โรงพยาบาล

 วตัถปุระสงครอง เพือ่เปรยีบเทยีบกอนและ

หลังดําเนินการโปรแกรมการพัฒนา ดังตอไปนี้

 1. เพื่อประเมินความรอบรูการบริโภคยา

และผลิตภัณฑสุขภาพ 

 2. เพื่อศึกษาพฤติกรรมการบริโภคยาและ

ผลิตภัณฑสุขภาพ 

 3. เพื่อวิเคราะหความสัมพันธของความ

รอบรูและพฤติกรรมการบริโภคยาและผลิตภัณฑ

สุขภาพ

 4. เพือ่วเิคราะหปจจยัทีม่ผีลตอความรอบรู

และพฤติกรรมการบริโภคยาและผลิตภัณฑสุขภาพ

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย

 การศกึษานีเ้ปนแบบการวจิยัเชงิปฏบิติัการ

แบบมีสวนรวม (Participatory Action Research: 

PAR) เพือ่ศึกษาผลของโปรแกรมการพฒันาความรอบรู

ดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ ชุมชนบานหนองหิน 
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อําเภอเมืองมหาสารคาม โดยเครือขาย บวร.ร. (รูปที่ 1) ดําเนินการในชวงตุลาคม 2562-ธันวาคม 2563 

การศกึษานีไ้ดผานการรบัรองของจรยิธรรมการวจิยัในมนษุยจากโรงพยาบาลมหาสารคาม เลขท่ี MSKH_REC 

63-01-009 COA No. 63/010

รูปที่ 1 Conceptual framework

กลุมตัวอยาง

  กําหนดขนาดกลุมตัวอยางจํานวน 180 

ตวัอยางจากประชากรในชมุชนบานหนองหิน หมูที ่3 

และ 4 ตาํบลโคกกอ อําเภอเมอืง จงัหวดัมหาสารคาม 

คัดเลือกกลุมตัวอยางแบบเจาะจง (purposive 

sampling) ใน 7 กลุม ไดแก (1) ประชาชนบาน

หนองหินหมู 3 และหมู 4 จํานวน 50 คน (2) ครู

และนักเรียนโรงเรียนบานหนองหิน จํานวน 50 คน 

(3) ผูปวยโรคเรื้อรัง (เบาหวาน ความดันโลหิตสูง 

ไขมนัในเลือดสงู ไตเรือ้รัง โดยเปนโรคอยางใดอยางหนึง่

หรือโรครวมกนักไ็ด) จาํนวน 20 คน (4) กลุมผูสงูอายุ 

จํานวน 20 คน (5) ผูนําชุมชน/แกนนํา และอาสา

สมัครสาธารณสุขในหมูบาน จํานวน 27 คน (6) 

พระภิกษ ุจํานวน 3 รูป และ (7) ผูประกอบการรานชํา 

รานอาหาร และรานคา จํานวน 10 คน

เครื่องมือ

  1. สื่อประชาสัมพันธดานยา ท่ีใชในการ

ประชาสมัพนัธเชงิรกุในกลุมประชาชนและผูประกอบการ 

(รานชํา) และ MV เพลงคุมครองผูบริโภคสุขภาพดี

ทั้งอําเภอเมืองมหาสารคาม

 2. แวนขยายสําหรับกลุมตัวอยางที่มองสื่อ

หรือคําถามไมเห็นหรืออานไมออก

 3. แบบสํารวจการตรวจเฝาระวังยาและ

ผลิตภัณฑสุขภาพในรานชําใชแบบสํารวจอางอิง

จาก อย.8 

 4. แบบวดัความรอบรูและพฤตกิรรมการใช

ยาและผลิตภัณฑสุขภาพจากกองพัฒนาศักยภาพ

ผูบริโภค อย.9 เพื่อวัดเกี่ยวกับผลิตภัณฑยา อาหาร 

และเครื่องสําอาง แบงการวัด 3 สวน คือ (1) แบบ

สอบถามขอมูลเกี่ยวกับผูตอบแบบสอบถาม ไดแก 

เพศ อายุ วุฒิการศึกษา อาชีพ โรคประจําตัว (2) 

แบบทดสอบความรอบรูเกีย่วกบัการบรโิภคผลติภณัฑ

สขุภาพอยางปลอดภยัของผูเขารวมกจิกรรม จาํนวน 

15 ขอ โดยใหทาํเครือ่งหมายถกู (√) ลงในชองทีเ่หน็วา

ถกู ผดิ หรอืไมแนใจ และ (3) แบบสอบถามพฤตกิรรม

การบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพอยางปลอดภัย จํานวน 

15 ขอ โดยใหทาํเครือ่งหมายถกู (√) ลงในชองทีเ่หน็วา

เปนไปตามระดบัการปฏบิตัขิองตนเอง ไดแก ทกุครัง้ 

บอยคร้ัง นาน ๆ คร้ัง ไมเคยปฏิบัติ และไมเคยเจอ

เหตุการณตามขอคําถาม
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 5. เครื่องมือวัดความเค็ม

 6. ชุดทดสอบอาหารปลอดภัย ไดแก 

ชดุทดสอบฟอรมาลีน บอแรกซ กนัรา และสารฟอกขาว

 7. ชุดทดสอบสารหามใชในเครื่องสําอาง 

ไดแก กรดวิตามินเอ สารปรอท สารไฮโดรควิโนน

 8. แนวทางการวิจัยเชิงปฏิบัติการแบบ

มีสวนรวม (PAR)

ขั้นตอนการดําเนินงานตามแนวทางของการวิจัย

เชิงปฏิบัติการ

 1. วางแผน (plan) ชวงตุลาคม พ.ศ. 2562-

กุมภาพันธ พ.ศ. 2563 ประกอบดวย 6 กิจกรรม 

ไดแก (1) จัดประชุมชี้แจงใหผูที่เกี่ยวของทราบและ

ดําเนินงานในทิศทางเดียวกัน (2) กําหนดชุมชนเพื่อ

เลือกพื้นที่ดําเนินการ (3) ประชาคมในพื้นที่เพื่อให

เครือขาย บวร.ร. ในชุมชนมีสวนรวมจัดลําดับความ

สําคัญปญหาและภาพฝนท่ีอยากรวมกันแกไข (4) 

สาํรวจเฝาระวงัดานยาและผลติภณัฑสขุภาพในชมุชน 

(5) จัดทาํหลกัสตูร/คูมอืเพือ่ฝกอบรมเชงิปฏบิติัการ

เพือ่ใหเกดิกระบวนการสรางความรอบรูและการปรับ

เปลี่ยนพฤติกรรมอยางเปนระบบ (6) ผลิตสื่อเพื่อ

เสริมสรางความรอบรูดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ

ใหกับเครือขาย บวร.ร 

 2. การปฏบิตั ิ(action) ชวงมนีาคม-เมษายน 

พ.ศ. 2563 ผูที่เก่ียวของตองปฏิบัติตามแผนที่ได

ตกลงไว ประกอบดวย 3 กจิกรรม ไดแก (7) การพัฒนา

ศักยภาพกลุมเปาหมายเพื่อสงเสริมความรอบรูและ

ปรับเปลี่ยนพฤติกรรมดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ 

โดยอบรมเชงิปฏิบัตกิารเพือ่ใหความรูและฝกปฏบิตักิาร 

5 ฐาน ไดแก ยาปลอดภัยในชุมชน การเลือกใช

ผลิตภัณฑอาหารเสริมสมุนไพร อาหารปลอดภัย 

เครือ่งสาํอางและการเฝาระวงัโฆษณา และการบรโิภค

อาหารใหถกูหลักโภชนาการเพ่ือลดโรคไมตดิตอเรือ้รงั 

(NCDs) ซ่ึงเปนการฝกอานฉลาก ดูเครื่องหมาย อย. 

อานสวนประกอบของฉลาก ดเูลขทะเบยีนยา ฉลาก 

GDA (Guideline Daily Amounts) ฉลากทางเลอืก

สุขภาพ (healthier choice) วันผลิต-หมดอายุ 

ฝกวเิคราะหคาํโฆษณา ฝกทดสอบตรวจสารปนเปอน

ในอาหารและเครือ่งสําอาง ตรวจวดัความเค็มในอาหาร 

โดยมกีารประเมนิความรอบรูและพฤตกิรรมการใชยา

และผลติภณัฑสขุภาพกอนการพัฒนา (8) จดัต้ังชมรม

โดยมีภาคีเครอืขาย บวร.ร. เปนคณะกรรมการชมรม

เพื่อเฝาระวังภัยดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ 

สรางขอตกลงในการจัดการปญหาและเฝาระวังยา 

ผลิตภัณฑสุขภาพ อาหารปลอดภัย และสมุนไพร

ในชุมชน (9) ประชาสัมพันธเชิงรุกตามพื้นที่ บวร.ร. 

ในชุมชน โดยใชบทเพลงที่แตงเองเปนเพลงแปลง

โดยมีภาพประกอบการเตนคีตะมวยไทย (MV) เพื่อ

สนับสนุนการออกกําลังกายและสงเสริมความรอบรู 

และเพลงคุมครองผูบริโภคสุขภาพดีทั้งอําเภอเมือง

มหาสารคาม (หากพืน้ทีใ่ดไมมเีครือ่งฉายภาพสามารถ

เปดแตเสียงได) สื่อนี้แจกใหเครือขาย บวร.ร. ใช

เปดในพื้นที่ตาง ๆ เชน หอกระจายขาวในหมูบาน 

เสียงตามสายในโรงเรียน และแจกสื่อความรูเรื่องยา

ปดไวที่รานชํา 

 3. การสังเกต (observe) ชวงมิถุนายน 

พ.ศ. 2563 เพื่อตรวจสอบผลจากการปฏิบัติตาม

โปรแกรม ประกอบดวย 3 กิจกรรม ไดแก (10) 

ตดิตามผลการดาํเนนิงานในชมุชน ไดแก การเฝาระวงั

ยาปลอดภัยและผลิตภัณฑเสี่ยงตอสุขภาพในรานชํา 

โดยสุมเก็บตัวอยางเครื่องสําอางเพื่อทดสอบหาสาร

หามใช ตวัอยางอาหารเพ่ือทดสอบสารปนเปอน และ

ตรวจเฝาระวังรานขายอาหารในชุมชนเพื่อทดสอบ

ความเค็ม และเคร่ืองปรุงอาหาร (11) ประกวดหา

ตนแบบ 5 Idols ดานคุมครองผูบริโภค คือ บุคคล

ตนแบบ นกัเรยีนตนแบบ โรงเรยีนตนแบบ วดัตนแบบ 

และรานชําตนแบบ เพือ่เปนกระบอกเสยีงในการสราง

ความรอบรูและเปนแกนนาํการปรบัเปลีย่นพฤตกิรรม

ใหกบัคนในชมุชน (12) การประเมนิความรอบรูและ
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พฤติกรรมเรื่องการใชยาและผลิตภัณฑสุขภาพ

หลังจากการพัฒนาศักยภาพเครือขาย บวร.ร. 

 4. การสะทอนผล (reflection) เดือน

กรกฎาคม พ.ศ. 2563 เพือ่ทบทวนกระบวนการทํางาน

และแลกเปลี่ยนเรียนรูกันระหวางเครือขาย บวร.ร. 

ประกอบดวย 2 กิจกรรม ไดแก (13) การประชุม

เครือขายเพื่อถอดบทเรียนและแลกเปลี่ยนเรียนรู 

(14) สรปุผลการดาํเนินงานทกุกจิกรรมเพือ่คนืขอมูล

ใหกบัเครอืขาย บวร.ร. และภาคเีครอืขายทีเ่กีย่วของ 

การรวบรวมขอมูล

 ดําเนินการระหวางตุลาคม พ.ศ. 2562–

ธันวาคม พ.ศ. 2563 โดยเก็บรวบรวมขอมูลแบบ

ทดสอบวัดความรูจากผูเขารวมการศึกษาที่ตอบ

แบบสอบถามดวยตัวเองและเปนคนเดิมกอนและ

หลงัการดาํเนินการพัฒนาศักยภาพ แตถากลุมตวัอยาง

อานหนงัสอืไมออกหรอืมองไมเหน็ จะมีแวนขยายให 

และมเีจาหนาทีอ่านใหและเปนผูใสคาํตอบตามคาํตอบ

ที่กลุมตัวอยางเลือก โดยเจาหนาท่ีดังกลาวไดผาน

การประชุมชี้แจงแนวทางการดําเนินงานใหเขาใจ

วิธีการเก็บขอมูล

การวิเคราะหขอมูล

 เปนการศึกษาขอมูลเชิงปริมาณ ดวยสถิติ

เชิงพรรณนา (descriptive statistic) เพ่ืออธิบาย

ลกัษณะท่ัวไปของกลุมตวัอยาง ไดแก จํานวน คาเฉลีย่ 

สวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD) และรอยละ การวิเคราะห

เปรียบเทียบผลของโปรแกรมการพัฒนาความรอบรู

และพฤติกรรมการบริโภคยาและผลิตภัณฑสุขภาพ

ระหวางกอนและหลังดําเนินการ ไดแก จํานวน

กลุมตัวอยางที่ตอบคําถามไดถูกตองโดยใชสถิติ 

McNemar’s chi-squared การเปรยีบเทยีบคะแนน

ใชสถิติ Paired-t-test การวิเคราะหความสัมพันธ

ระหวางคะแนนความรอบรูกับพฤติกรรมหลังการใช

โปรแกรมโดยใชสถิติ Pearson’s correlation และ

วิเคราะหปจจัยท่ีสงผลตอคะแนนความรอบรูและ

พฤตกิรรมดวยสถติ ิmultiple regression โดยวเิคราะห 

stepwise ทั้งขอมูลกอนและหลังการใหโปรแกรม 

กําหนดระดับนัยสําคัญทางสถิติเทากับ 0.05 

 เกณฑการประเมนิความรอบรูและพฤติกรรม

เกี่ยวกับการบริโภคยาและผลิตภัณฑสุขภาพอยาง

ปลอดภัย อางอิงเกณฑการใหคะแนนตามทฤษฎี

ของ Likert Scale วัดจากคาเฉลี่ยคาคะแนนคําถาม

เต็ม 5 คะแนน มีความกวางของอันตรภาคชั้น 0.80 

แบงระดับคาคะแนนเฉลี่ยออกเปน 1.00-1.80 

หมายถึงมีความรู/พฤติกรรมนอยท่ีสุดตองปรับปรุง 

1.81-2.60 หมายถงึนอย 2.61-3.40 หมายถงึปานกลาง 

3.41-4.20 หมายถึงมาก และ 4.21-5.00 หมายถึง

มากที่สุด

 การศึกษาขอมูลเชิงคุณภาพท่ีไดจากการ

แลกเปลี่ยนเรียนรูการทํางานในเครือขาย บวร.ร. 

วเิคราะหดวยการวเิคราะหเชงิเนือ้หาโดยถอดบทเรยีน

การทํางาน

นิยามศัพท

 ความรอบรูเกีย่วกบัยาและผลิตภณัฑสขุภาพ 

(drug and health product literacy) หมายถึง 

ความสามารถในการแปลความหมายของขอความ 

รูปภาพ หรือสัญลักษณบนฉลากยาและผลิตภัณฑ

สขุภาพไดอยางถกูตองของประชาชน รวมทัง้มคีวามรู

ตามที่ผูวิจัยเผยแพรและประชาสัมพันธ

 พฤติกรรมการบริโภคยาและผลิตภัณฑ

สุขภาพ หมายถึง การปฏิบัติหรือแสดงออกเกี่ยวกับ

การอานฉลากกอนซ้ือและบริโภคยาและผลิตภัณฑ

สขุภาพ การใชประโยชนขอมลูโภชนาการบนฉลากยา

และผลิตภัณฑอาหาร และการปกปองสิทธิผูบริโภค

เมื่อประสบปญหาจากการบริโภคยาและผลิตภัณฑ

สุขภาพ
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ผลการศึกษา
1. ความรอบรูเร่ืองการใชยาและผลติภณัฑสุขภาพ

ของเครือขาย บวร.ร.

 โปรแกรมการพัฒนาศักยภาพเพื่อสราง

ความรอบรูเครือขาย บวร.ร. ใหแกกลุมเปาหมาย 

7 กลุม ไดแก ประชาชน ครูและนักเรียน ผูปวย

โรคเรื้อรัง ผูสูงอายุ ผูนําชุมชน/แกนนํา และ อสม. 

พระภิกษุ ผูประกอบการรานชํา รานอาหาร รานคา 

รวมทั้งหมด 180 คน ลักษณะทั่วไปของตัวอยาง

กลุมเปาหมายพบวา มากกวาครึ่ง (รอยละ 69.44) 

ทีเ่ขารวมพฒันาศกัยภาพเปนเพศหญงิ มอีายรุะหวาง 

51–60 ป จบการศึกษาระดับประถม รอยละ 78.89 

และประกอบอาชีพเกษตรกร รอยละ 71.67

 ผลการศึกษาคะแนนความรอบรูกอนและ

หลังการใหโปรแกรม 15 ขอ ท่ีครอบคลุมหมวด

ความรอบรูดานอาหาร (ขอ 1-5) ยา (ขอ 6-10) และ

เครือ่งสาํอาง (ขอ 11-15) พบวา มเีฉพาะความรอบรู

ในประเด็นดานยาและเคร่ืองสําอาง 2 ขอ (ขอ 7 

ยาปฏชิวีนะคอืยาแกอกัเสบ และขอ 15 เครือ่งสาํอาง

สามารถอางสรรพคุณทางเพศได) ที่มีจํานวนผูตอบ

ถูกตองกอนและหลังการใหโปรแกรมไมแตกตางกัน

ตามนัยสําคัญทางสถิติที่ p>0.05 ดังตารางที่ 1

คําถามความรอบรู

หลัง

จํานวนตอบ
ไมถูกตอง/
ไมทราบ
(รอยละ)

จํานวนตอบ
ถูกตอง
(รอยละ)

กอน

จํานวนตอบ
ไมถูกตอง/
ไมทราบ
(รอยละ)

จํานวนตอบ
ถูกตอง
(รอยละ)

p-valuea

อาหาร

1. ขอความบนฉลากหวาน มนั เคม็ (ฉลาก GDA) น้ีหมายความวา

ทานกินขนมกรุบกรอบที่แสดงฉลากนี้ ทานควรแบงกิน 7 ครั้ง

2. สัญลักษณน้ีคือเครื่องหมายสัญลักษณโภชนาการ “ทางเลือก

สุขภาพ” (Healthier Choice) ที่จะพบในผลิตภัณฑอาหารที่มี

ปริมาณสารอาหาร เชน นํา้ตาล ไขมนั และเกลอื (โซเดยีม) ไมเกนิ

ปริมาณที่กําหนด

3. ฉลากหวาน มนั เคม็ (ฉลาก GDA) คอื ฉลากท่ีแสดงขอมลูเกีย่วกบั

คาพลังงาน นํ้าตาล ไขมัน และโซเดียม (เกลือ) 

4. การกินอาหารที่มีรสชาติ หวาน มัน เค็ม มากเกินไปทําใหเกิด

ความเส่ียงในการเกิดโรคไมติดตอเร้ือรัง (NCDs) เชน โรคเบาหวาน 

โรคความดันโลหิตสูง โรคหัวใจและหลอดเลือด

5. ผลิตภัณฑอาหารที่มีสัญลักษณ “ทางเลือกสุขภาพ” แสดงวา

เปนผลิตภัณฑอาหารที่สามารถกินมากเทาไรก็ได

ยา

6. ฉลากยาตองแสดงเลขที่ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา เชน 

เลขทะเบียนยาที่ G 70/48 โดยไมตองมีกรอบเครื่องหมาย อย.

7. ยาปฏิชีวนะ คือ ยาแกอักเสบ

8. การใชยาปฏิชีวนะอยางพร่ําเพรือ่หรอืไมมเีหตจุาํเปน อาจไดรบั

อันตรายจากการแพยา รวมถึงทําใหเกิดภาวะเชื้อดื้อยาได

0.0001

0.0001

0.0004

0.0001

0.0045

0.0001

0.8974

0.0113

41 (22.8)

24 (13.3)

23 (12.8)

21 (11.7)

90 (50.0)

35 (19.4)

88 (48.9)

12 (6.7)

139 (77.2)

156 (86.7)

157 (87.2)

159 (88.3)

90 (50.0)

145 (80.6)

92 (51.1)

168 (93.3)

90 (50.0)

65 (36.1)

53 (29.4)

59 (32.8)

117 (65.0)

93 (51.7)

86 (47.8)

28 (15.6)

90 (50.0)

115 63.9)

127 (70.6)

121 (67.2)

63 (35.0)

87 (48. 3)

94 (52.2)

152 (84.4)

ตารางที่ 1 เปรียบเทียบจํานวนผูท่ีตอบขอคําถามวัดความรอบรูดานอาหาร ยา และเครื่องสําอางกอนและ
หลังการพัฒนาศักยภาพของกลุมตัวอยาง (n=180)
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aMcNemar’s chi-squared test

2. พฤติกรรมการบริโภคยาและผลิตภัณฑสุขภาพ

ของเครือขาย บวร.ร.

  การประเมินพฤติกรรมของการศึกษานี้

จากแบบสอบถาม 15 ขอ ครอบคลมุหมวดพฤตกิรรม

ดานอาหาร (ขอ 1-5) ยา (ขอ 6-10) และเครือ่งสาํอาง 

(ขอ 11-15) ผลการศึกษาพบวาขอที่ 13 และ 15 

(การเลอืกซือ้เคร่ืองสาํอางทีเ่หน็ผลอยางรวดเรว็ และ

การตัดสินใจเลือกซื้อผลิตภัณฑเครื่องสําอางจาก

การโฆษณา) กลุมตัวอยางมีจํานวนผูที่ตอบถูกตอง 

ไมแตกตางจากหลังการใหโปรแกรมการพัฒนาตาม

นัยสําคัญทางสถิติที่ p>0.05 (p=0.07 และ 0.13 

ตามลําดับ) ดังตารางที่ 2

คําถามความรอบรู

หลัง

จํานวนตอบ
ไมถูกตอง/
ไมทราบ
(รอยละ)

จํานวนตอบ
ถูกตอง
(รอยละ)

กอน

จํานวนตอบ
ไมถูกตอง/
ไมทราบ
(รอยละ)

จํานวนตอบ
ถูกตอง
(รอยละ)

p-valuea

9. ยาชุด ยาลูกกลอน ยาสมุนไพร ยาตม ยาหมอ ยาพระ รวมทั้ง

ยาที่อวดอางสรรพคุณวารักษาไดสารพัดโรคมักพบวามีสวนผสม

ของสเตียรอยด

10. ยาทีม่สีวนผสมของสารสเตยีรอยด ทาํใหเกิดอนัตรายตอรางกาย 

ไดแก ความดันโลหิตสูง กระดูกพรุน ตอหิน ตอกระจก เกิดแผล

ในกระเพาะอาหาร ผวิบาง หนากลมเปนวงพระจนัทร หลงัเปนหนอก 

เปนตน

เครื่องสําอาง

11. ฉลากผลติภณัฑเครือ่งสาํอาง ตองมเีลขทีใ่บรบัจดแจงบนฉลาก

12. หากใชเคร่ืองสําอางใดเปนครั้งแรก ควรทดสอบการแพกอนใช

ดวยการทาผลิตภัณฑนั้นในปริมาณเล็กนอยบริเวณทองแขน

13. เคร่ืองสําอางที่อางวาแกสิว ฝา ทําใหหนาขาว อาจจะผสมสาร

หามใช เชน สารไฮโดรควิโนน กรดเรทิโนอิก หรือ กรดวิตามินเอ 

สารปรอท สารสเตยีรอยด ซึง่กอใหเกดิอนัตรายตอผวิหนาในระยะยาว

14. การใชเครื่องสําอางที่มีสารอันตราย และสารหามใชอาจทําให

เกิดอาการขางเคียง เชน การระคายเคือง แสบแดง ลอก ฝาถาวร 

และอาจเกิดพิษตอระบบอื่น ๆ ของรางกาย เชน ระบบประสาท 

ตับ ไต และสงผลตอทารกในครรภได เปนตน

15. เครื่องสําอางสามารถกลาวอางสรรพคุณทางเพศ เชน ชวยให

อกฟู รูฟต ไรกลิ่น และชวยเพิ่มสมรรถภาพทางเพศได

0.0043

0.0247

0.0259

0.0226

0.0037

0.0145

0.3135

32 (17.8)

25 (13.9)

20 (11.1)

16 (8.9)

25 (13.9)

27 (15.0)

141 (78.3)

148 (82.2)

155 (86.1)

160 (88.9)

164 (91.1)

155 (86.1)

153 (85.0)

39 (21.7)

56 (31.1)

43 (23.9)

36 (20.0)

32 (17.8)

49 (27.2)

46 (25.6)

132 (73.3)

124 (68.9)

137 (76.1)

144 (80.0)

148 (82.2)

131 (72.8)

134 (74.4)

48 (26.7)

ตารางที่ 1 (ตอ)



78 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 28 No. 3: SEPTEMBER - DECEMBER 2021

bMcNemar’s chi-squared test

คําถามพฤติกรรม

หลัง

จํานวนตอบ
ไมถูกตอง/
ไมทราบ
(รอยละ)

จํานวนตอบ
ถูกตอง
(รอยละ)

กอน

จํานวนตอบ
ไมถูกตอง/
ไมทราบ
(รอยละ)

จํานวนตอบ
ถูกตอง
(รอยละ)

p-valueb

อาหาร

1. ทานอานฉลากอาหารกอนเลอืกซือ้อาหารสาํเรจ็รปูหรอืเครือ่งด่ืม

ในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท

2. ทานเปรยีบเทียบคุณคาอาหารจากฉลากโภชนาการกอนเลอืกซือ้

ผลิตภัณฑอาหาร

3. ทานเลอืกซ้ือผลติภณัฑอาหาร ท่ีมฉีลากแสดงสญัลกัษณโภชนาการ 

“ทางเลือกสุขภาพ” กอนตัดสินใจเลือกซื้อ

4. ทานอานฉลากหวาน มัน เค็ม (ฉลาก GDA) เพื่อเลือกอาหาร

ที่เหมาะสมกับตนเอง เชน อาหารที่มีปริมาณนํ้าตาลตํ่า ไขมันตํ่า 

หรือโซเดียมตํ่า

5. ทานกนิอาหารรสเคม็จดั และขนมหวาน เชน ปลาเค็ม ไสกรอก 

แหนม ขนมเคก ฝอยทอง ขนมชั้น กลวยบวชชี ฯลฯ

ยา

6. กอนซือ้ยา ทานดูเลขทะเบยีนตาํรบัยา เชน Reg.No.2A 71/52.

7. ทานดูวา ยานั้นมีเลขทะเบียนตํารับยาที่ถูกตองหรือไม กอนซื้อ

ยาแผนโบราณ (เชน ยานํ้า ยาลูกกลอน)

8. เมื่อตองกินยาปฏิชีวนะ ทานกินติดตอกันจนครบตามหมอสั่ง

9. ทานซื้อยาตามคําโฆษณาที่วา ยานั้นสามารถรักษาโรคไดครอบ

จักรวาลและรักษาไดหายขาดทันใจ

10. ทานซื้อยาลูกกลอน ที่ไมมีเลขทะเบียนตํารับยามากิน

เครื่องสําอาง

11. ทานเลือกซื้อผลิตภัณฑเครื่องสําอางท่ีมีฉลากภาษาไทยกํากับ

เทานั้น

12. ทานอานขอมูลบนฉลากผลิตภัณฑเคร่ืองสําอาง ปฏิบัติตาม

วธิใีช และใชดวยความระมดัระวังตามคําเตอืนท่ีระบไุวอยางเครงครดั

13. ทานเลือกซื้อผลิตภัณฑเครื่องสําอางท่ีใชแลวเห็นผลไดอยาง

รวดเร็ว เชน หนาขาวใสขึ้นภายใน 3-5 วัน

14. ทานหยุดใชผลิตภณัฑเครือ่งสาํอางทนัท ีหากใชแลวมคีวามผดิ

ปกติ เชน เกิดผื่นแดง เกิดสิวผด แสบรอนรุนแรง

15. ทานจะตัดสินใจเลอืกซือ้ผลิตภณัฑเครือ่งสาํอาง จากการโฆษณา

สรรพคณุของเครือ่งสาํอางนัน้ เชน ทาํใหหนาเรยีว แกฝา หนาขาว 

อกฟู รูฟต ไรกลิ่น ชวยเพิ่มสมรรถภาพทางเพศ

0.0051

0.0003

0.0002

0.0011

0.0001

0.0169

0.0004

0.0005

0.0003

0.0001

0.0163

0.0436

0.0722

1.0000

0.1262

13 (7.2)

21 (11.7)

18 (10.0)

31 (17.2)

90 (50.0)

31 (17.2)

29 (16.1)

28 (15.6)

102 (56.7)

104 (57.8)

30 (16.7)

21 (11.7)

132 (73.3)

52 (28.9)

141 (78.3)

167 (92.8)

159 (88.3)

162 (90.0)

149 (82.8)

90 (50.0)

149 (82.8)

151 (83.9)

152 (84.4)

78 (43.3)

76 (42.2)

150 (83.3)

159 (88.3)

48 (26.7)

128 (71.1)

39 (21.7)

31 (17.2)

65 (36.1)

45 (25.0)

59 (32.8)

129 (71.7)

51 (28.3)

59 (32.8)

56 (31.1)

135 (75.0)

140 (77.8)

49 (27.2)

35 (19.4)

148 (82.2)

53 (29.4)

153 (85.0)

149 (82.8)

132 (73.3)

135 (75.0)

121 (67.2)

51 (28.3)

129 (71.7)

121 (67.2)

124 (68.9)

45 (25.0)

40 (22.2)

131 (72.8)

145 (80.6)

32 (17.8)

127 (70.6)

27 (15.0)

ตารางที่ 2 เปรียบเทียบจํานวนผูท่ีตอบขอคําถามวัดความรอบรูดานอาหาร ยา และเครื่องสําอางกอนและ
หลังการพัฒนาศักยภาพของกลุมตัวอยาง (n=180)
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  เมื่อพิจารณาคะแนนเฉลี่ยเปรียบเทียบ

ความแตกตางของคะแนนความรูดานอาหาร ยา และ

เครือ่งสาํอางกอนและหลงัใหโปรแกรมพฒันา พบวา

กลุมตัวอยางมีคะแนนความรูเพิ่มขึ้นทุกหมวดอยาง

มีนัยสําคัญทางสถิติ (p≤0.05) ประเด็นที่นาสนใจ

พบวา คะแนนความรูภายหลังการใชโปรแกรมของ

กลุมตัวอยางมีคาเฉลี่ยคะแนนอยูในชวง 3.41-4.20 

สะทอนใหเห็นความรอบรูอยูในระดับ “มาก” โดย

cPaired-t-test

หมวดความรอบรูดานยาจะมีคาคะแนนเฉลี่ยสูงกวา

หมวดอาหารและเครื่องสําอาง คือ 3.93 คะแนน 

 เมือ่เปรยีบเทยีบความแตกตางคาเฉลีย่ของ

คะแนนพฤติกรรมกอนและหลังใหโปรแกรมเพือ่ปรบั

เปลีย่นพฤตกิรรม พบวา กลุมตัวอยางมีคะแนนเพิม่ขึน้

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติในทุกหมวด (p≤0.05) โดย

หมวดอาหารอยูในระดับ “มาก” คือ 4.03 คะแนน 

และมีคะแนนสูงกวายาและเคร่ืองสาํอางทีอ่ยูในระดับ 

“ปานกลาง” ดังตารางที่ 3

3. ความสัมพนัธระหวางความรอบรูและพฤตกิรรม

หลังใชโปรแกรมพัฒนาศักยภาพเพื่อสรางความ

รอบรูของเครือขาย บวร.ร.

 การทดสอบความสัมพันธระหวางคะแนน

ความรูกับคะแนนพฤติกรรมดานอาหาร ยา และ

เครื่องสําอาง  พบวา คะแนนความรูกับคะแนน

พฤติกรรมหลังการใหความรูดานอาหารและเคร่ือง

สําอางของผูกลุมตัวอยางมีความสัมพันธกันอยางมี

นัยสําคัญทางสถิติ โดยมีระดับความสัมพันธเชิงบวก

แบบ small correlation (r=0.30, 0.15, p<0.05) 

ซึ่งสามารถอธิบายไดวา หากผูเขารวมการศึกษามี

คะแนนความรอบรูหลังการไดรับโปรแกรมเพิ่มขึ้น 

คาคะแนนพฤติกรรมก็จะเพิ่มขึ้นเชนกัน สําหรับ

คะแนนความรอบรูกับคะแนนพฤติกรรมหลังการให

หมวด
หลัง

คะแนนเฉลี่ย (mean ± SD)
กอน

p-valuec

ความรอบรู

อาหาร: ขอ 1-5

ยา: ขอ 6-10

เครื่องสําอาง: ขอ 11-15

พฤติกรรม 

อาหาร: ขอ 1-5

ยา: ขอ 6-10

เครื่องสําอาง: ขอ 11-15

0.0001

0.0001

0.0015

0.0001

0.0001

0.0030

3.89 ± 0.83

(มาก)

3.93 ± 0.85

(มาก)

3.72 ± 0.07

(มาก)

4.03 ± 0.84

(มาก)

3.36 ± 0.09

(ปานกลาง)

2.91 ± 0.09

(ปานกลาง)

2.68 ± 0.12

(ปานกลาง)

3.30 ± 0.11

(ปานกลาง)

3.36 ± 0.11

(ปานกลาง)

3.27 ± 0.11

(ปานกลาง)

2.55 ± 0.09

(นอย)

2.56 ± 0.09

(นอย)

ตารางที่ 3 คะแนนเฉล่ียความรอบรูและพฤติกรรมดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพกอนและหลังกลุมตัวอยาง
เขารับการพัฒนาโปรแกรม (n=180)
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dPearson's Correlation statistic

4. ปจจัยทีส่งผลตอคะแนนความรอบรูและพฤตกิรรม

ดานสุขภาพ

 ผลการวิเคราะหความสัมพันธของปจจัย

ดานเพศ อาย ุการศกึษา และอาชีพ ทีส่งผลตอคะแนน

ความรอบรูและคะแนนพฤติกรรม กอนและหลัง

การไดรบัโปรแกรม โดยใชสถิต ิMultiple Regression 

analysis แสดงดังตารางท่ี 5 และ 6 สามารถเขียน

สมการเพือ่ทาํนายผลปจจยัดาน เพศ อาย ุการศกึษา 

และอาชีพที่สงผลตอคะแนนความรอบรูและคะแนน

พฤติกรรมกอนและหลังการใหโปรแกรมเพื่อพัฒนา

ศกัยภาพแกกลุมตัวอยางไดวา y = b0 + b1x1 + b2x2 + 

b3x3 +…+ bkxk โดยสัญลักษณที่ใชมีความหมาย 

ดังนี้

 xi  คือคาของตัวแปรอิสระแตละตัว ในที่นี้ 

ไดแก เพศ อายุ การศึกษา และอาชีพ

 y  คือคาของตัวแปรตาม ไดแก คะแนน

ความรอบรู และคาคะแนนพฤตกิรรมดานอาหาร ยา 

และเครื่องสําอาง กอนและหลังการใหโปรแกรม

การพัฒนากับกลุมตัวอยาง

 b0 คือคาคงท่ี (constant) ของสมการ

ถดถอย Multiple Regression

 bi  คอืคาสมัประสทิธิก์ารถดถอย (regression 

coefficient) จากตัวแปรอิสระแตละตัว ไดแก เพศ 

อายุ การศึกษา และอาชีพ

 4.1 ปจจัยท่ีสงผลตอคะแนนความรอบรู

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ

 ผลการวเิคราะหดวย multiple regression 

พบวา กอนไดรับโปรแกรม ภาพรวมทุกปจจัย (เพศ 

อาย ุการศกึษา และอาชพี) สงผลตอคะแนนความรอบรู

ดานยาอยางมนียัสาํคญัทางสถติ ิ(r2=0.11, F(4,175)

=5.57, p≤0.05) และไมสงผลตอคะแนนความรอบรู

ดานอาหารและเคร่ืองสาํอาง ซึง่หากวเิคราะหในระดับ

ปจจัยยอยพบวา อายุสงผลอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ

ตอคะแนนความรอบรูดานยา (p≤0.05) และอายกุบั

การศึกษาสงผลอยางมีนัยสําคัญทางสถิติตอคะแนน

ความรอบรูดานเครื่องสําอาง (p≤0.05) แตหลังจาก

ไดรับโปรแกรมแลวพบวาปจจัยเหลาน้ีไมมีผลตอ

คะแนนความรอบรู ดังตารางที่ 5

การทดสอบความสัมพันธ Strength of AssociationPearson correlation coefficient, r p-valued

อาหาร

ยา 

เครื่องสําอาง 

0.0001

0.4292

0.0406

Small correlation

Small correlation

Small correlation

0.30

0.06

0.15

ตารางที่ 4 ความสัมพันธระหวางความรอบรูและพฤติกรรมหลังใชโปรแกรมพัฒนาศักยภาพเพื่อสรางความ
รอบรูของเครือขาย บวร.ร.  (n=180)

ความรอบรูดานยา ไมมีความสัมพันธกันอยางมีนัย

สาํคัญทางสถติิ (r=0.06, p>0.05) สามารถอธบิายไดวา 

หากผูเขารวมการศึกษามีคะแนนความรูหลังไดรับ

โปรแกรมเพิม่ข้ึน อาจจะไมสงผลตอคะแนนทางดาน

พฤตกิรรม โดยคะแนนทางดานพฤติกรรมอาจเพิม่ขึน้ 

หรือลดลงก็ได ดังตารางที่ 4
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 4.2 ปจจัยที่สงผลตอคะแนนพฤติกรรม

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ

 ผลการวเิคราะหดวย multiple regression 

ในกลุมตัวอยาง 180 คน พบวากอนไดรับโปรแกรม

การพัฒนา ภาพรวมทุกปจจัย (เพศ อายุ การศึกษา 

และอาชีพ) สงผลตอคะแนนพฤติกรรมการบริโภค

อาหารอยางมนียัสาํคญัทางสถติ ิ(r2=0.06, F(4,175)

=2.67, p≤0.05) ซึง่หากวเิคราะหในระดบัปจจยัยอย 

พบวาปจจยัดานอาชพีสงผลอยางมนียัสาํคญัทางสถิติ

ตอคะแนนความประพฤติดานอาหาร (p≤0.05) 

แตหลังจากไดรับโปรแกรมแลวพบวาปจจัยเหลาน้ี

ไมมีผลตอคะแนนพฤติกรรม ดังตารางท่ี 6

ตัวแปร

AfterBeforeAfterBeforeAfterBeforeAfterBeforeAfterBefore

p-valueeF-ratio test
(4,175)

R-squaredBETAB

อาหาร

เพศ

อายุ

การศึกษา

อาชีพ

Constant 

ปจจัยรวม

ยา 

เพศ

อายุ

การศึกษา

อาชีพ

Constant 

ปจจัยรวม

เครื่องสําอาง 

เพศ

อายุ

การศึกษา

อาชีพ

Constant 

ปจจัยรวม

0.978

0.632

0.458

0.461

0.849

0.168

0.176

0.227

0.366

0.369

0.948

0.657

0.687

0.866

0.987

0.033

0.162

0.479

0.469

0.117

0.311

0.001

0.101

0.119

0.0003

0.494

0.004

0.050

0.652

0.987

0.34

1.08

0.08

1.87

5.57

3.58

0.01

0.02

0.01

0.04

0.11

0.07

-0.002

0.038

-0.065

0.068

-0.10

0.10

0.10

0.10

-0.04

0.03

0.03

-0.15

0.16

0.11

0.06

-0.06

0.07

0.33

0.14

0.10

0.05

0.23

0.17

-0.04

-0.04

0.02

-0.08

0.06

3.86

-0.26

0.06

0.14

-0.07

3.88

-0.10

0.02

0.04

-0.01

3.59

0.53

0.08

0.11

-0.08

1.43

0.22

0.23

0.23

-0.16

1.46

0.15

0.15

0.28

-0.04

1.70

ตารางที่ 5 ปจจัยที่สงผลตอคะแนนความรอบรูดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพกอนและหลังการใหโปรแกรม
การพัฒนาศักยภาพกับกลุม (n=180)

eMultiple Regression Analysis
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อภิปรายผล
         การศกึษานีใ้ชเครอืขายชมุชน ไดแก วดั บาน 

โรงเรียนในพื้นที่บานหนองหินบานซ่ึงเปนบานแฝด 

(หมูที่ 3 และ 4) ตั้งอยูที่ตําบลโคกกอ อําเภอเมือง 

จงัหวัดมหาสารคาม หางจากตวัอาํเภอเมืองประมาณ 

21 กโิลเมตร มแีกนนาํหลกัคอืโรงพยาบาลมหาสารคาม 

เปนตัวประสานสรางความยั่งยืนในการพัฒนาความ

รอบรูและปรับเปลี่ยนพฤติกรรมใหกับประชาชน 

เพราะวัด บาน โรงเรียนมีความเก่ียวของกับชุมชน

มาตั้งแตอดีต การอยูรวมกันของคนในสังคมที่มี

โรงเรียนไวสําหรับพัฒนาปญญา มีบานและวัด

รวมกันพัฒนาจิตใจ ดังนั้นถาโครงสรางหลักของ

ชุมชนถูกพัฒนาไปพรอมกันจะสงผลใหชุมชนเกิด

การเปล่ียนแปลงในทิศทางท่ีดี เกิดความสําเร็จ

ทั้งระยะส้ันและยาว เปดโอกาสใหประชาชนและ

หนวยงานในชุมชนมีสวนรวมและเปนเจาของการ

ดาํเนนิโครงการภายในชมุชนในแบบของตนเอง ผูวจัิย

ไดศกึษาผลของโปรแกรมการพฒันาความรอบรูและ

พฤตกิรรมดานยาและผลติภณัฑสขุภาพทีด่าํเนนิการ

ตัวแปร

AfterBeforeAfterBeforeAfterBeforeAfterBeforeAfterBefore

p-valuefF-ratio test
(4,175)

R-squaredBETAB

อาหาร

เพศ

อายุ

การศึกษา

อาชีพ

Constant 

ปจจัยรวม

ยา 

เพศ

อายุ

การศึกษา

อาชีพ

Constant 

ปจจัยรวม

เครื่องสําอาง 

เพศ

อายุ

การศึกษา

อาชีพ

Constant 

ปจจัยรวม

0.760

0.081

0.595

0.282

0.159

0.077

0.575

0.688

0.833

0.462

0.092

0.383

0.689

0.939

0.427

0.071

0.244

0.445

0.008

0.033

0.658

0.121

0.070

0.726

0.078

0.643

0.261

0.404

0.908

0.697

1.67

0.90

0.97

2.67

2.14

0.55

0.03

0.02

0.02

0.06

0.05

0.01

-0.02

-0.14

-0.04

-0.09

0.13

-0.04

-0.03

-0.01

0.13

-0.07

0.03

-0.01

0.13

0.09

0.06

-0.24

0.03

-0.12

-0.15

-0.03

0.03

-0.09

-0.07

0.01

-0.05

-0.07

0.06

0.06

4.57

0.37

-0.03

-0.53

-0.02

3.05

0.35

-0.04

0.05

-0.01

2.42

0.44

0.06

0.12

-0.29

2.52

0.09

-0.08

-0.25

-0.03

3.47

0.09

-0.05

-0.11

0.01

2.93

ตารางท่ี 6 ปจจัยที่สงผลตอคะแนนพฤติกรรมดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพกอนและหลังการใหโปรแกรม
การพัฒนาศักยภาพกับกลุมตัวอยาง (n=180)

fMultiple Regression Analysis
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อยางตอเนื่อง 4 ขั้นตอนตั้งแตการวางแผน ปฏิบัติ

ตามแผนเพื่อแกปญหา การสังเกตตรวจสอบผลจาก

การปฏิบัติ และการสะทอนผล คุณคาที่ไดจากการ

ศึกษาโดยใชเครือขาย บวร.ร. นี้คือ ไดสรางคูมือ

หลักสูตรในการพัฒนาความรอบรูและพฤติกรรม

ดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อใหเครือขายใชใน

การพัฒนาและเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพในชุมชน 

เกดิชมรมทีจ่ดัตัง้ขึน้โดยคนในเครือขาย เกดิตนแบบ

ดานคุมครองผูบรโิภค 5 ดานทีเ่ปนตวัแทนของเครอืขาย 

ไดแก รานชําตนแบบ บุคคลตนแบบ วัดตนแบบ 

โรงเรยีนตนแบบ และนกัเรยีนตนแบบ ซึง่เปนแกนนาํ

ในการคุมครองผูบรโิภคและเปนกระบอกเสยีงในการ

ส่ือสารการเฝาระวังดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ

ในชมุชน สอดคลองกบัการศกึษาของวรางคณา สันเทพ 

ทีใ่ชกลไกเครอืขาย บวร.ร. ในการพฒันางานคุมครอง

ผูบริโภคทําใหเกิดการขยายผล/ถายทอดความรูไปสู

บคุคลอ่ืนผานแกนนาํ สรางเครอืขายชมุชนท่ีเขมแขง็ 

เกิดการสรางสิ่งแวดลอมที่เอื้อตอสุขภาพ10

 การศกึษานีพ้บวาโปรแกรมมปีระสทิธภิาพ 

ประกอบดวยหลายวิธีรวมกัน ไดแก การจัดทํา

หลักสูตรและคูมือเพ่ือใชในการอบรมเชิงปฏิบัติการ 

การออกแบบการอบรมเชิงปฏิบัติการเปนฐานเพ่ือ

ใหเกิดความใกลชิดและฝกทักษะเชิงปฏิบัติการกับ

กลุมตวัอยาง การผลติสือ่สรางความรอบรูทีส่อดแทรก

ความบันเทิงและเปดซํ้า ๆ เพื่อรับสารอยางตอเนื่อง 

ทําใหภายหลังกลุมตัวอยางมีคะแนนความรูเพิ่มข้ึน

อยูในระดับ “มาก” ในทุกหมวด และมีคะแนน

พฤติกรรมเพิ่มขึ้นในทุกหมวด โดยเฉพาะการปรับ

พฤติกรรมการบริโภคอาหารอยูในระดับ “มาก” 

โปรแกรมนี้สามารถเพิ่มศักยภาพใหกับเครือขาย 

บวร.ร.บานหนองหินใหมีความรูและพฤติกรรมดีขึ้น

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ สอดคลองกับงานวิจัยของ

สิริลักษณ รื่นรวย ท่ีศึกษาเปรียบเทียบความรูและ

พฤติกรรมการบริโภคยาของผูสูงอายุโรคเรื้อรังและ

ผูใชแรงงานพบคาเฉลีย่ความรูและคะแนนพฤตกิรรม

การบริโภคยาเพ่ิมสูงขึ้น (กอน 8.27, หลัง 8.92, 

p<0.001) และคะแนนพฤติกรรมการบริโภคยา

เพิ่มสูงขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (กอน 7.75, 

หลัง 8.56, p<0.001)11 

 การศึกษานี้ผู วิจัยพบประเด็นที่นาสนใจ 

คือ การวัดความรอบรูเรื่องยาปฏิชีวนะ จากคําถาม

ยาปฏิชีวนะคือยาแกอักเสบ พบวากลุมตัวอยางได

ตอบถูกตองไมแตกตางจากหลังการใหโปรแกรม

การพัฒนา ซึ่งสอดคลองกับงานวิจัยที่ศึกษาเกี่ยวกับ

ยาปฏิชีวนะที่ผานมาแสดงใหเห็นวา คนไทยมีความ

ตระหนักถึงความรุนแรงของปญหาเชื้อดื้อยานอย 

มีความรูและความเขาใจเกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะ

ที่ถูกตองอยูในระดับนอยมากหรือมีความเชื่อที่ผิด 

ซึ่งเปนปจจัยหนึ่งที่ทําใหเกิดพฤติกรรมการใชยา

ปฏิชีวนะที่ไมสมเหตุผล เชน “ยาปฏิชีวนะ” เรียกวา 

“ยาแกอักเสบ” เนื่องจากคุนชินกับชื่อนี้เรียกมาเปน

เวลานาน เพราะคําวายาปฏิชีวนะอาจเรียกยากและ

ไมเขาใจความหมาย เมือ่เรยีกวายาแกอกัเสบจงึทาํให

เกิดความเขาใจผิดสรรพคุณ ไขวเขวกับยาลดอาการ

บวมอกัเสบของกลามเนือ้ สอดคลองกับงานวจิยัของ

จิรชัย มงคลชัยภักดิ์ ที่ศึกษาความรูและพฤติกรรม

เกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะของผูรับบริการในรานยา

ชุมชนจังหวัดปทุมธานี พบวากลุมตัวอยางตอบแบบ

สอบถามดานความรูเกี่ยวกับยาปฏิชีวนะผิดรอยละ 

66.7 ในหัวขอ “ทานเขาใจวายาปฏิชีวนะก็คือยาแก

อกัเสบ”12 และการศกึษาของคณุากร ปาปะขา ศกึษา

สถานการณการใชยาปฏิชีวนะของกลุมวัยแรงงาน

ในจังหวัดมหาสารคาม พบวากลุมตัวอยางที่ศึกษา

มีความรูไมถูกตองมากที่สุดคือ เขาใจวายาปฏิชีวนะ

เปนยาแกอักเสบ (รอยละ 83.03)13  นอกจากนั้น

ยงัพบวาบคุลากรการแพทยเองในงานวจิยัของนธิมิา 

สุมประดิษฐที่สื่อสารกับผูปวยเกี่ยวกับยาปฏิชีวนะ

ในการอธิบายเรื่องยาวา “ยาแกอักเสบ” (รอยละ 
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21-25)14 และประเด็นความรอบรูเครื่องสําอางเรื่อง

การกลาวอางสรรพคุณทางเพศฯ ไมพบความแตกตาง

เมื่อเปรียบเทียบกอนและหลังการใชโปรแกรม

พัฒนาศักยภาพเครือขาย สอดคลองกับการประเมิน

พฤติกรรมของการศึกษานี้ในหัวขอการเลือกซื้อ

เครื่องสําอางที่เห็นผลอยางรวดเร็ว การตัดสินใจ

เลือกซื้อผลิตภัณฑเครื่องสําอางจากการโฆษณา 

สะทอนใหเหน็วากลุมตวัอยางยงัไมสามารถแยกคาํที่

ควรใชในการโฆษณาชวนเชื่อได และอิทธิพลของ

โฆษณา การไดรบัสือ่โฆษณาชวนเช่ือกลาวอางสรรพคณุ

เกินจริงมีผลฝงใจรับรูนําไปสูพฤติกรรมการเลือกซื้อ

ผลิตภัณฑสุขภาพ สอดคลองกับงานวิจัยของอุษาวดี 

สุตะภักดิ์ และคณะที่พบวากลุมตัวอยางสูงถึงรอยละ 

61.1 ไดรบัขอมลูผลติภณัฑเสริมอาหารผานทางโฆษณา

จากวิทยุชุมชน ทําใหหลงเชื่อวาสามารถรักษาโรค15 

และสอดคลองกับรายงานการสํารวจพฤติกรรมและ

ความเชื่อมั่นของผูบริโภคที่มีตอผลิตภัณฑสุขภาพ

ประจาํปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ของ อย. เมือ่พจิารณา

ถึงพฤติกรรมที่เก่ียวของกับการอานและตรวจสอบ

ขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพดานเครื่องสําอางกอนการ

ตดัสนิใจซือ้ และการคนควาตรวจสอบขอมูลผลติภัณฑ

สุขภาพกลับพบวาผูบริโภคมีพฤติกรรมในประเด็น

ดังกลาวไมถูกตองเปนสวนใหญ16  

 ปจจัยดานเพศ อายุ การศึกษา และอาชีพ 

หลังการใหโปรแกรมการพัฒนาไมสงผลตอคะแนน

ความรอบรูและพฤติกรรมดานอาหาร ยา และ

เครือ่งสําอางอยางมีนยัสาํคญัทางสถติ ิยกเวนกอนให

โปรแกรมพบประเดน็ทีน่าสนใจคอื ภาพรวมทกุปจจยั 

(เพศ อายุ การศึกษา และอาชีพ) สงผลตอคะแนน

ความรอบรูดานยาอยางมีนยัสําคัญทางสถิติ แตไมสงผล

ตอความรอบรูดานอาหารและเครื่องสําอาง ซึ่งหาก

วิเคราะหในระดับปจจัยยอย พบวาปจจัยดานอายุ

มผีลสาํคญัตอคะแนนความรอบรูดานยา และอายกุบั

การศกึษาสงผลตอคะแนนความรอบรูดานเครือ่งสําอาง

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p≤0.05) ซ่ึงการศึกษานี้

มีผูเขารวมการศึกษามีชวงอายุ 51-60 ปมากท่ีสุด

รอยละ 33.3 สวนใหญศกึษาในระดบัประถมรอยละ 

78.89 จึงมีความจําเปนในการพัฒนาโปรแกรม

ศักยภาพใหแกเครือขาย บวร.ร. ใหเหมาะสมใหมี

ความรอบรูดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ิมขึ้น 

ซึง่จากการทดสอบความสมัพนัธนีท้าํใหพบวา ปจจยั

ดานอาชีพมีผลสาํคญัตอคะแนนพฤติกรรมกอนเขารับ

โปรแกรมในหมวดพฤติกรรมดานอาหาร ขอมูลนี้

ถือไดวามีประโยชนในการออกแบบโปรแกรมการพฒันา

ศกัยภาพเครอืขาย บวร.ร. ใหเหมาะสมกบัแตละกลุม

อาชีพเพื่อใหเกิดพฤติกรรมที่ดีในดานอาหารตอไป 

สรุปผล
 ผลสรุปจากการศกึษาคร้ังน้ีพบวาผลการให

โปรแกรมการพฒันากบักลุมตวัอยางเครอืขาย บวร.ร. 

มีระดับคะแนนความรอบรูและมีคะแนนพฤติกรรม

ทีส่งูขึน้ดานยาและผลติภณัฑสขุภาพในระดบั “มาก” 

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ คะแนนความรอบรูกับ

คะแนนพฤตกิรรมหลงัการใหความรูดานอาหารและ

เครือ่งสาํอางของผูเขารวมการศกึษามคีวามสัมพนัธกนั

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ หากผูเขารวมการศึกษา

มีคะแนนความรอบรูหลังการไดรับโปรแกรมเพิ่มขึ้น 

คาคะแนนพฤติกรรมก็จะเพิ่มขึ้น ปจจัยทั้ง 4 (เพศ 

อายุ การศึกษา และอาชีพ) ไมสงผลตอคะแนน

ความรอบรูและพฤติกรรมดานอาหาร ยา และ

เครื่องสําอาง หลังการใหโปรแกรมการพัฒนาอยาง

มนียัสาํคญัทางสถติ ิการบรูณาการบาน วดั โรงเรยีน 

โดยมีโรงพยาบาลเปนตัวเชื่อมประสาน เปนศาสตร

และศิลปแหงการพัฒนาชุมชนกลไกของชุมชน

ทีผ่สานไปพรอม ๆ กนัตามโครงสรางสงัคมในชมุชน

ทีเ่ขมแขง็จะชวยเหลอืกนัในการดแูลตนเองและชมุชน

ในการใชยาและผลิตภัณฑสุขภาพที่ปลอดภัย และ

ไมใหมีผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมปลอดภัยเขามาขาย

ในชุมชน จะเปนการสรางความเขมแข็งใหชุมชน

ในระยะยาว
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ขอเสนอแนะ
ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย

 1. ตองมีมาตรการทางสังคมเขาหนุนเสริม 

เชน การนาํขอตกลงและแนวทางปฏบิตักิารเฝาระวงั

ยาและผลิตภัณฑสขุภาพในชุมชนบรรจุเขาสูธรรมนญู

สุขภาพตําบล ซึ่งจะเปนอีกเครื่องมือหนึ่งที่จะทําให

การทาํงานระดบัพืน้ทีเ่กดิการบรูณาการ ท้ังนีธ้รรมนญู

สุขภาพนับเปนเครื่องมือหนึ่ง ตาม พ.ร.บ.สุขภาพ

แหงชาติ พ.ศ. 2550 โดยมุงเนนใหผูที่เกี่ยวของกับ

ชุมชนนัน้ ๆ ลุกข้ึนมารวมกันสํารวจปญหาตามบรบิท

ของตนและสรางขอตกลงในการแกปญหาหรือ

สรางแนวทางอยูรวมกันอยางสันติตามสถานการณ

ของตนเอง 

 2. ภาครฐัควรหนุนเสริมประเดน็การพฒันา

ความรอบรูและพฤติกรรมดานยาและผลิตภัณฑ

สุขภาพโดยใชกลไก บวร.ร บูรณาการรวมกับการ

พัฒนาคุณภาพชีวิตระดับอําเภอ ตําบล หมูบาน 

ในการขับเคลื่อนการดําเนินงาน

ขอเสนอแนะเชิงปฏิบัติการ

 1. การศึกษานี้มีขอจํากัด คือ ศึกษาภายใต

บริบทอําเภอเมืองมหาสารคาม การจะนําไปใชขยาย

ผลยังพื้นที่อื่น ๆ ควรพิจารณาถึงบริบท วัฒนธรรม 

ตนทุนเดิมเชิงสังคมประกอบการนํารูปแบบนี้ไปใช 

 2. เจาหนาท่ีภาครัฐท่ีเก่ียวของควรอบรม

ใหความรูแกเครือขาย บวร.ร. อยางตอเนื่อง เพื่อ

กระตุนทั้งความรูและจิตสํานึก 

กิตติกรรมประกาศ 
 ขอขอบคุณโรงพยาบาลมหาสารคาม และ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ใหทุน

สนับสนุนการดําเนินการปงบประมาณ พ.ศ. 2563 

ผูอํานวยการ รองผูอํานวยการดานบริการปฐมภูมิ 

และหัวหนากลุมงานเวชกรรมสังคม โรงพยาบาล

มหาสารคาม สํานักงานสาธารณสุขอําเภอเมือง 

รพ.สต.โคกกอ ชุมชนบานหนองหิน ภญ.ผศ.ดร.

กฤษณี สระมุณี คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัย

มหาสารคาม ที่ใหคําปรึกษาและเปนผูเชี่ยวชาญ

รับรองหลักสูตรอบรมเชิงปฏิบัติการ และ ภญ.ผศ.

จีริสุดา คําสีเขียว คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัย

อบุลราชธาน ีทีใ่หคาํปรกึษา รวมทัง้ผูใหขอมลูทกุทาน

ที่ใหความรวมมือเปนอยางดีจนทําใหงานวิจัยเสร็จ

สมบูรณ
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           Abstract
Background: Improper use of antibiotics is a leading cause of antibiotic resistance in Thailand.

Objectives: This research aims to study antibiotics use behaviour and the relationship between 
knowledge, attitude and antibiotics use behavior among undergraduate students, Mahasarakham 
University. 

Methods: Stratified random sampling was used to recruit participants. The participants were 
120 undergraduate students, academic year 2020. Data were collecting by a questionnaire 
that was divided into four parts: (1) demographic data (2) knowledge of antibiotics use (3) 
attitude of antibiotics use and (4) antibiotics use behavior. All items had IOC values of 1.00. 
According to the reliability the knowledge part was tested by the Kuder-Richardson method 0.70 
and the attitude and behaviour part were used Cronbach’s Alpha (0.75 and 0.86 respectively). 
Data were analyzed using descriptive statistics and Spearman rank-order correlation coefficient. 

Results: The results revealed that the mean score for antibiotics use behaviour was at good 
level and knowledge and attitude were significantly positively correlated to antibiotics use 
behaviour and statistically significant with the level of p-value < 0.01 (rs =0.436, and 0.480 
respectively) 
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Conclusions: Universities should develop rational antibiotic use learning programs or training 
courses for improving undergraduate students' knowledge and attitude of rational antibiotic 
use. Thus, undergraduate students can use antibiotics appropriately and have good health 
outcomes.

Keywords: knowledge, attitude, antibiotics use behaviour

            บทคัดยอ
ความสาํคญั:  การใชยาปฏิชวีนะทีไ่มเหมาะสมเปนสาเหตุสาํคญัทีท่าํใหเกดิการดือ้ยาปฏิชวีนะในประเทศไทย

วตัถปุระสงค:  การวจิยัครัง้นีม้วีตัถปุระสงคเพือ่ศกึษาพฤตกิรรมการใชยาปฏชิวีนะ และความสมัพนัธระหวาง
ความรู ทัศนคติ กับพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะของนิสิตระดับปริญญาตรี มหาวิทยาลัยมหาสารคาม

วิธีการวิจัย:  กลุมตัวอยางเปนนิสิตระดับปริญญาตรีที่ลงทะเบียนเรียนในปการศึกษา 2563 จํานวน 120 คน 
ใชวธิกีารสุมแบบชัน้ภูม ิ3 ขัน้ตอน เครือ่งมือทีใ่ชเก็บรวบรวมขอมลูเปนแบบสอบถามประกอบดวย 4 สวน ไดแก 
(1) ขอมูลทั่วไป (2) ความรูเกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะ (3) ทัศนคติตอการใชยาปฏิชีวนะ และ (4) พฤติกรรม
การใชยาปฏิชีวนะ ขอคําถามทุกขอมีคาความตรงเชิงเนื้อหา (IOC) เทากับ 1.00 และมีคาความเชื่อมั่นของ
แบบสอบถามความรูเกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะจากสูตรคูเดอรริชารตสัน เทากับ 0.70 แบบสอบถามทัศนคติ
ตอการใชยาปฏิชีวนะ และแบบสอบถามพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะจากสูตรสัมประสิทธิ์อัลฟาของครอนบาค 
เทากับ 0.75 และ 0.86 ตามลําดับ วิเคราะหขอมูลดวยสถิติเชิงพรรณนาและสถิติสัมประสิทธิ์สหสัมพันธแบบ
สเปยรแมน

ผลการศึกษา:  ผลการวิจัย พบวา คะแนนเฉลี่ยพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะอยู ในระดับดี (M = 4.51, SD = 
0.46) และความรูและทศันคติมคีวามสมัพนัธทางบวกกบัพฤตกิรรมการใชยาปฏชิวีนะอยางมนียัสาํคัญทางสถิติ
ที่ระดับ .01 (rs = 0.436 และ 0.480 ตามลําดับ)

สรปุ:  มหาวทิยาลยัควรพฒันาโปรแกรมหรอืหลกัสตูรอบรมเพือ่พฒันาความรูและทศันคตใินการใชยาปฏชิวีนะ
ที่อยางสมเหตุผล เพื่อใหนิสิตใชยาปฏิชีวนะไดอยางเหมาะสมและมีผลลัพธทางสุขภาพที่ดีตอไป 

คําสําคัญ:  ความรู, ทัศนคติ, พฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ

บทนํา
 การดื้อยาตานจุลชีพ (Antimicrobial 
Resistance: AMR) เปนวิกฤตการณรวมทั่วโลก 
ขณะที่เชื้อจุลชีพดื้อยาเพิ่มมากข้ึน แตยาชนิดใหม
พัฒนาไมทันกับการด้ือยาของเชื้อจุลชีพ ซึ่งปญหา
ทีเ่กดิขึน้นีเ้กดิจากการใชยาปฏิชวีนะท่ีไมสมเหตสุมผล 
จากขอมลูของหลายประเทศท่ัวโลกรวมถึงประเทศไทย 
พบแนวโนมของอบุตักิารณการดือ้ยาเพิม่สงูขึน้เร่ือย ๆ1-3 
สาเหตุหนึ่งของการเกิดปญหาการดื้อยาจุลชีพ คือ 

การใชยาปฏชิวีนะรกัษาตนเอง ซึง่การใชยารักษาตนเอง 
(self-medication) เปนพฤติกรรมท่ีพบไดบอยใน
ประชากรไทย โดยเฉพาะในการรกัษาโรคหรอือาการ
ที่ไมรุนแรง ซ่ึงการใชยารักษาตนเองนั้นหมายถึง 
การตัดสินใจเลือกชนิดของยา วิธีการใชยา รวมทั้ง
วิธีปฏิบัติตัวระหวางใชยานั้น ๆ โดยขึ้นกับความรู
และทัศนคติของบุคคลนั้นทั้งหมด4
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 ปจจุบนัการคาดการณแนวโนมของคาใชจาย
ดานยาของประเทศไทยในอนาคตเพิม่สงูขึน้ ซ่ึงมีสาเหตุ
สาํคัญจากการใชยาอยางไมเหมาะสม เกนิความจําเปน
และกระบวนการตลาดที่ขาดจริยธรรม โดยพบ
การบริโภคยาอยางไมเหมาะสมและเกินความจําเปน
ในทุกระดับ ทัง้การใชยาในสถานพยาบาลภาครฐัและ
เอกชน การใชยาในชมุชนโดยเฉพาะยาทีม่คีวามเสีย่งสงู 
เชน ยาปฏชิวีนะ ยาสเตยีรอยด ยาชุด โดยยาท่ีคนไทย
มีการใชมากที่สุดเปนอันดับ แรกคือ ยาปฏิชีวนะ 
ซึ่งมีการใชถึงรอยละ 20 ของปริมาณยาทั้งหมด5  
 การใชยาปฏิชีวนะในประเทศที่พัฒนาแลว 
จะตองอยูภายใตการดแูลของแพทยโดยแพทยจะเปน
ผูตรวจ วินิจฉัยโรคและสั่งยาให ผู มีใบสั่งยาของ
แพทยเทานั้นจึงจะสามารถซื้อยาปฏิชีวนะทั้งจาก
โรงพยาบาลและรานขายยา ซึ่งตางจากการใชยา
ปฏิชีวนะในประเทศไทยท่ีมีการใชยาปฏิชีวนะได
อยางเสรี ประชาชนสามารถซื้อหายาปฏิชีวนะได
โดยงายไมจาํเปนตองมใีบสัง่แพทย โดยเฉพาะการซือ้
จากรานขายยาของเอกชนซ่ึงเปดขายอยู ทั่วไป 
พฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะที่ไมถูกตอง นอกจาก
จะทําใหเกิดอันตรายตอสุขภาพแลว ยังเปนผลให
สิ้นเปลืองทางเศรษฐกิจ เสียเวลาในการรักษา และ
ยังอาจเปนสาเหตุทําใหเกิดอาการเจ็บปวยอยางอื่น
เพิ่มขึ้นอีกดวย ดังนั้น การใชยาปฏิชีวนะจึงควรอยู
ภายใตการดูแลของแพทยและเภสัชกรซึ่งจะเปน
ผูจายยาปฏิชีวนะใหตรงกับโรคหรืออาการเจ็บปวย 
แตเนื่องจากประเทศไทยยังมีปญหาการขาดแคลน
บุคลากรทางดานนีอ้ยางมาก ฉะนัน้การดูแลเก่ียวกับ
การใชยาปฏิชีวนะในปจจุบันยังทําไดไมทั่วถึงและ
ครอบคลุม ดังนั้น การทราบถึงปจจัยที่มีผลตอ
พฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะของประชาชนจึงเปน
ส่ิงสําคัญท่ีสามารถใชเปนแนวทางในการกําหนด
กิจกรรมปองกันและแกไขปญหานี้ไดในระยะยาว6

 จากการทบทวนวรรณกรรม พบวา มีการศกึษา
ความรูและความตระหนักเกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะ
อยางสมเหตสุมผลในนักศกึษาของสถาบนัอดุมศกึษา

แหงหนึ่งซ่ึงมีทั้งนักศึกษาสาขาวิทยาศาสตรสุขภาพ
และสาขาอืน่ พบวา คะแนนเฉลีย่คอนขางตํา่ สะทอน
ใหเหน็วานกัศกึษายงัมคีวามรูนอยและไมตระหนกัถงึ
การใชยาปฏิชีวนะอยางสมเหตุสมผล7 มีการศึกษา
เกีย่วกบัความรูและพฤตกิรรมการใชยาปฏชิวีนะของ
นักศึกษาพยาบาลในเครือขายวิทยาลัยพยาบาลและ
สาธารณสุขภาคใตอยูในระดับนอยและมีพฤติกรรม
การใชยาปฏชิวีนะอยางสมเหตผุลอยูในระดบัปานกลาง8 
ผลการศึกษาเปนไปในทิศทางเดียวกับการศึกษาของ
อติญาณ ศรเกษตริน และคณะ9  ที่พบวาครึ่งหนึ่ง
ของกลุมตวัอยางนกัศึกษาพยาบาลมีความรูในการใช
ยาปฏชิวีนะอยูในระดับปานกลาง ตอมา นชัชา ยนัติ10 
พบวา นักศึกษามีพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ
ที่เหมาะสมอยูในระดับปานกลาง และ วิลาวัณย 
อุนเรอืน และดลววิฒัน แสนโสม11 พบวา พฤตกิรรม
การใชยาปฏิชวีนะของนกัศกึษามหาวิทยาลยัขอนแกน
ในอาการเจ็บคอ บาดแผลสะอาด และทองรวง อยูใน
ระดับปานกลาง 
 ในปจจบุนัยงัไมมีขอมลูเกีย่วกับสถานการณ
การใชยาปฏชิวีนะของนสิิตในมหาวทิยาลัยมหาสารคาม
ทีเ่ปนหลกัฐานเชงิประจกัษอยางชัดเจน ดงันัน้ ผูวจิยั
จงึมคีวามสนใจศกึษาความรูเกีย่วกบัการใชยาปฏชิวีนะ 
ทศันคตติอการใชยาปฏชิวีนะ และพฤติกรรมการใชยา
ปฏิชีวนะของนิสิตระดับปริญญาตรี มหาวิทยาลัย
มหาสารคาม เพื่อนําขอมูลท่ีไดไปใชในการพัฒนา
การเรียนการสอนและใหการสงเสรมิการพฒันานสิติ
ใหมีการใชยาอยางสมเหตุผลตอไปในอนาคต

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ
ของนิสิตระดับปริญญาตรี มหาวิทยาลัยมหาสารคาม
 2. เพื่อศึกษาความสัมพันธระหวางความรู
เกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะ ทัศนคติตอการใชยา
ปฏิชีวนะ กับพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะของนิสิต
ระดับปริญญาตรี มหาวิทยาลัยมหาสารคาม
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ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย

 การวจัิยครัง้นีเ้ปนการวจิยัแบบภาคตดัขวาง 

(cross-sectional study)

ประชากรและกลุมตัวอยาง

 ประชากร คือ นิสิตระดับปริญญาตรี 

มหาวิทยาลัยมหาสารคาม ท่ีลงทะเบียนเรียน

ภาคเรียนที่ 1 ปการศึกษา 2563

 กลุมตัวอยาง คือ นิสิตระดับปริญญาตรี 

มหาวิทยาลัยมหาสารคาม ท่ีลงทะเบียนเรียน

ภาคเรยีนที ่1 ปการศกึษา 2563 ไดจากคาํนวณโดย

ใชโปรแกรม G*Power 3.1.9.712 ใช test family 

เปน exact เลือก statistical test เปน correlation: 

bivariate normal model กําหนดคา effect size 

= 0.3 (medium), α err prop = 0.05, power = 

0.8 และกําหนดคา ρ สําหรับสมมติฐานหลัก (H0) 

= 0 จากการคาํนวณไดกลุมตวัอยาง จาํนวน 84 คน 

สาํหรบัในงานวจิยันีผู้วจิยัไดมีการเก็บขอมูลจากกลุม

ตวัอยาง จาํนวน 120 คน เพือ่ปองกันการตอบขอมลู

ที่ไมครบถวน กําหนดคุณสมบัติของกลุมตัวอยาง 

(inclusion criteria) คือ (1) เปนนสิติระดับปรญิญาตรี 

ลงทะเบยีนเรยีน ภาคการเรยีนที ่1 ปการศกึษา 2563 

(2) มีอายุตั้งแต 18 ปขึ้นไป และ (3) ยินดีเขารวม

ในการวจิยั เกณฑการคดัออกจากโครงการ (exclusion 

criteria) คอื เปนนิสติทีล่าปวยหรอืลากจิในวนัทีเ่กบ็

ขอมูล

 วิธีการสุมตัวอยาง ใชการสุมตัวอยางแบบ

ชัน้ภมู ิ3 ขัน้ตอน (three-stage stratified random 

sampling) ดังนี้ (1) ชั้นภูมิแรกเปนสุมคณะ จาก 

3 กลุมสาขาวชิา ไดแก มนษุยศาสตรและสงัคมศาสตร 

วิทยาศาสตร และวิทยาศาสตรสุขภาพ (2) จากนั้น

กาํหนดขนาดของแตละชัน้ภูมยิอยใหมีสดัสวนท่ีเทากนั 

คอื ชัน้ภมูลิะ 40 คน ทําการสุมช้ันภมูทิี ่2 ซึง่เปนชัน้ป 

มจีาํนวน 4 ชัน้ป ไดแก นสิติช้ันปที ่1-4 โดยในแตละ

ชั้นปมีขนาดกลุมตัวอยางกลุมละ 10 คน และ (3) 

สดุทายทาํการสุมชัน้ภูมทิี ่3 ซึง่เปนเพศ คอื เพศชาย

และหญิง ชัน้ภมิูยอยละ 5 คน โดยใชการสุมอยางงาย 

เครื่องมือที่ใชในการวิจัย

 ผูวจิยัไดสรางแบบสอบถามขึน้จากการศึกษา

แนวคดิ ทฤษฎ ีและงานวจิยัทีเ่กีย่วของ เพือ่ใชในการ

กําหนด ขอบเขต โครงสรางเนื้อหาในการสรางและ

พัฒนาแบบสอบถาม แบบสอบถามแบงเปน 4 สวน 

ไดแก 

 1. ขอมูลทั่วไป เปนขอคําถามประเภท

เลือกตอบและเติมคํา ไดแก เพศ อายุ คณะที่กําลัง

ศึกษา ชัน้ปทีศึ่กษา เกรดเฉลีย่สะสม (GPAX) แหลงที่

ใหขอมลูเกีย่วกบัยาปฏชิวีนะ การใชยาปฏชิวีนะในชวง 

1 เดือนท่ีผานมา และเหตุผลในการใชยาปฏิชีวนะ

ครั้งลาสุด จํานวน 8 ขอ 

 2. ความรู เก่ียวกับการใชยาปฏิชีวนะ 

ประกอบดวยขอคําถามแบบใหเลือก 3 คําตอบ คือ 

ถกู ผดิ และไมแนใจ โดยใหผูตอบเลอืกเพยีง 1 คาํตอบ 

โดยมีเกณฑการใหคะแนน คือ ถาคําตอบถูกตองให 

1 คะแนน สวนคาํตอบผดิหรอืไมแนใจ ให 0 คะแนน 

จํานวน 8 ขอ (ชวงคะแนน 0-8 คะแนน) ผูวิจัยไดใช

เกณฑคะแนนรวม แลวจัดระดับความรูโดยกําหนด

เกณฑในการแปลความหมายของคะแนนเปน 3 ระดับ 

การแปลผลคะแนนโดยพิจารณาตามเกณฑของบลูม

และคณะ13 ไดแก ความรูในระดับตํ่า (0.00-4.79 

คะแนน หรอืนอยกวา 60%) ความรูในระดบัปานกลาง 

(4.80-6.39 คะแนน หรอืนอยกวา 60-79.99%) และ

ความรูในระดับสูง (6.40-8.00 คะแนน หรือตั้งแต 

80% ขึ้นไป) 

 3. ทัศนคติตอการใชยาปฏิชีวนะ ลักษณะ

มาตรวัดประเมินรวมคา มี 6 ระดับ (rating scale) 

ตัง้แต มากทีส่ดุ=6 มาก=5 คอนขางมาก=4 คอนขาง

นอย=3 นอย=2 และนอยทีส่ดุ=1 สาํหรบัขอคาํถาม

เชิงบวก สวนขอคําถามเชิงลบใหคะแนนกลับกัน 

จํานวน 9 ขอ (ชวงคะแนน 9-54 คะแนน) แปลผล
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โดยใชเกณฑคาเฉล่ียในการอภิปรายผล ซ่ึงคํานวณ

โดยการใชสูตรการคาํนวณความกวางของอันตรภาคช้ัน

ตามแนวคิดของเบสทและคานท14 แบงเปน 3 ระดับ 

และมีเกณฑการแปลความหมายของคะแนนเฉลี่ย 

ดังนี้ ทัศนคติในระดับไมดี (1.00-2.66 คะแนน) 

ทศันคติในระดบัปานกลาง (2.67-4.33 คะแนน) และ

ทัศนคติในระดับดี (4.34-6.00 คะแนน) 

 4. พฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ ลักษณะ

มาตรวัดประเมินรวมคา มี 5 ระดับ (rating scale) 

ตั้งแต ปฏิบัติเปนประจํา=5 ปฏิบัติคอนขางนอย=4 

ปฏิบัติบอย=3 ปฏิบัติเปนบางคร้ัง=2 และไมเคย

ปฏิบัติเลย=1 สําหรับขอคําถามเชิงบวก สวนขอ

คําถามเชิงลบใหคะแนนกลับกัน จํานวน 13 ขอ 

(ชวงคะแนน 13-65 คะแนน) แปลผลใชเกณฑคาเฉลีย่

ในการอภิปรายผล ซึ่งคํานวณโดยการใชสูตรการ

คํานวณความกวางของอันตรภาคชั้น14 แบงเปน 3 

ระดับ และมีเกณฑการแปลความหมายของคะแนน

เฉล่ีย ดงันี ้พฤติกรรมการใชยาปฏชิวีนะในระดบัไมด ี

(1.00-2.33 คะแนน) พฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ

ในระดบัปานกลาง (2.34-3.66 คะแนน) และพฤตกิรรม

การใชยาปฏิชีวนะในระดับดี (3.67-5.00 คะแนน)

 การตรวจสอบคุณภาพเครื่องมือ โดยนํา

แบบสอบถามที่สรางขึ้นไปตรวจสอบคุณภาพของ

เคร่ืองมอืดานความตรงของเนือ้หา (content validity) 

โดยผูเชีย่วชาญ จาํนวน 3 ทาน พบวาขอคาํถามทกุขอ

มีคาดัชนีความตรงตามเนื้อหา (Index of Items-

Objective Congruence: IOC) เทากับ 1.00 จากนัน้

นาํแบบสอบถามไปทดลองใชกบันิสติระดบัปรญิญาตรี

คณะอืน่ทีไ่มใชกลุมตวัอยาง จํานวน 30 คน วเิคราะห

คาความเชือ่มัน่ของความรูเกีย่วกบัการใชยาปฏชิวีนะ

ดวยวิธคีเูดอรรชิารดสนั (Kuder-Richardson: KR-20) 

= 0.70 ในสวนทัศนคติตอการใชยาปฏิชีวนะและ

พฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะมีคาสัมประสิทธิ์อัลฟา

ของครอนบาค = 0.75 และ 0.86 ตามลําดับ

การเก็บรวบรวมขอมูล

 1. ผูวจิยัดาํเนนิการเกบ็รวบรวมขอมลูในชวง

เดือนสิงหาคม-ตุลาคม 2563 โดยการประสานงาน

ผูชวยวิจัยในแตละคณะเพ่ือชี้แจงวัตถุประสงคของ

การทําวิจัย และขอความรวมมือในการเก็บขอมูล 

 2. เก็บขอมูลวิจัย โดยใชแบบสอบถาม 

ไดขอมลูทีม่คีวามสมบรูณของการตอบคาํถาม จาํนวน 

120 ชุด คิดเปนรอยละ 100 ของกลุมตัวอยาง

การวิเคราะหขอมูล

 ผูวจิยันาํขอมลูกลุมตวัอยางทีไ่ดมาวเิคราะห

โดยใชโปรแกรมคอมพิวเตอรสาํเร็จรูป และไดกําหนด

ระดับ นัยสาํคญัทางสถติิทีร่ะดับ .05 ซึง่มีรายละเอยีด 

ดังนี้

 1. วเิคราะหขอมูลสวนบุคคลของกลุมตวัอยาง 

ดวยการแจกแจงความถี่ รอยละ คาเฉลี่ย และสวน

เบี่ยงเบนมาตรฐาน

 2. วิเคราะหคะแนนความรูเกี่ยวกับการใช

ยาปฏิชีวนะ ทัศนคติตอการใชยาปฏิชีวนะ และ

พฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ ดวยการหาคาเฉลี่ย 

รอยละ และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

 3. วเิคราะหหาความสมัพนัธระหวางความรู

เกีย่วกบัการใชยาปฏชิวีนะ ทศันคติตอการใชยาปฏชิวีนะ 

กับพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ โดยใชสัมประสิทธิ์

สหสัมพันธแบบสเปยรแมน (Spearman rank 

correlation coefficient) สําหรับในการวิจัยครั้งนี้

ไดกําหนดทดสอบนัยสําคัญทางสถิติท่ีระดับ 0.05 

และใชแนวทางการแปลความหมายของคาสมัประสทิธิ์

สหสัมพันธของโคเฮน (Cohen)15 ดงัน้ี มคีวามสมัพันธ

ระดับนอย (r = ± .10 ถึง ± .29) มีความสัมพันธ

ระดับปานกลาง (r = ± .30 ถึง ± .49) และมีความ

สัมพันธระดับมาก (r = ± .50 ถึง ± 1.00)

ขอพิจารณาดานจริยธรรม

 โครงการวิจัยนี้ไดรับการอนุมัติจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัย
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มหาสารคาม เลขที ่198/2563 ลงวันที ่23 กรกฎาคม 

2563 ผูวจัิยไดเขาพบกบักลุมตวัอยาง แนะนาํตนเอง 

และอธิบายขั้นตอนการดําเนินการวิจัย พรอมทั้ง

ชี้แจงใหทราบถึงสิทธิของกลุมตัวอยางในการตอบรับ

หรือปฏิเสธการเขารวมในการวิจัยในครั้งนี้

ผลการศึกษา
1. ขอมูลทั่วไป

 ผลการวจิยั พบวา กลุมตวัอยางเปนเพศชาย

และเพศหญงิสดัสวนทีเ่ทากนั (รอยละ 50.0) สวนใหญ

มีอายุ 20 ป (รอยละ 28.3) รองลงมาคืออายุ 21 ป 

(รอยละ 23.3)  และอายุ 19 ป (รอยละ 20.8) 

ตามลําดับ ศึกษาอยูในระดับชั้นปที่ 1-4 ในสัดสวนที่

เทากนัคอืชัน้ปละรอยละ 25.0 กลุมตวัอยางกระจาย

อยูใน 3 คณะๆ ละ 40 คน (รอยละ 33.3) สวนใหญ

มีเกรดเฉล่ียสะสม (GPAX) อยูในชวง 3.01-3.50 

(รอยละ 36.7) ในชวง 1 เดอืนทีผ่านมา พบวา สวนใหญ

ไมมกีารเจบ็ปวยทีต่องใชยาปฏชีิวนะ (รอยละ 76.7) 

และจาํนวนครัง้ของการเจบ็ปวยจนตองใชยาปฏชิวีนะ 

พบวา สวนใหญเจบ็ปวย จาํนวน 1 ครัง้ (รอยละ 64.3) 

รองลงมาคือ จํานวน 2 ครั้ง (รอยละ 17.9) และ 

มากกวา 3 ครั้ง (รอยละ 10.7) ตามลําดับ สําหรับ

อาการเจบ็ปวยทีทํ่าใหใชยาปฏชิวีนะในการรกัษา คือ 

อาการคออกัเสบแบบติดเช้ือ/ทอนซลิอกัเสบมากทีส่ดุ 

(รอยละ 10.8) รองลงมา คือ ไขหวัด (รอยละ 6.7) 

และปวดกลามเนื้อ (รอยละ 2.5) ตามลําดับ

2. ผลการวเิคราะหความรูเกีย่วกบัการใชยาปฏชิวีนะ 

ทศันคตติอการใชยาปฏชิวีนะ และพฤตกิรรมการใช

ยาปฏิชีวนะ

 ผลการวิจัย พบวา คะแนนเฉลี่ยความรู

เกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะภาพรวมอยูในระดับ

ปานกลาง (M = 5.26, SD = 0.48) คะแนนเฉลี่ย

ทัศนคติตอการใชยาปฏิชีวนะภาพรวมอยูในระดับดี 

(M = 5.26, SD = 0.48) และคะแนนเฉลีย่พฤตกิรรม

การใชยาปฏชิวีนะภาพรวมอยูในระดบัด ี(M = 4.51, 

SD = 0.46) ดังตารางที่ 1

 3. ผลการวเิคราะหความสมัพันธระหวาง

ความรูเกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะ ทัศนคติตอการ

ใชยาปฏิชีวนะ กับพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ

 ผลการวิเคราะห พบวา ความรูเกี่ยวกับ

ยาปฏชิวีนะและทศันคตติอการใชยาปฏชิวีนะมคีวาม

สมัพนัธทางบวกกบัพฤตกิรรมการใชยาปฏชิวีนะอยาง

มีนัยสําคัญทางสถิติที่ 0.01 (rs = 0.436 และ 0.480 

ตามลําดับ) ดังแสดงตารางที่ 2

ตารางที ่1 คะแนนเฉล่ียความรูเก่ียวกับการใชยาปฏชิวีนะ ทศันคตติอการใชยาปฏชิวีนะ และพฤติกรรมการใช

ยาปฏิชีวนะของกลุมตัวอยาง (n=120)

ตัวแปร
จํานวนขอ

คําถาม

ระดับ

การวัด

คะแนน

ที่เปนไปได

คะแนนเฉลี่ย

(สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน)

การ

แปลผล

8

9

13

0,1

1-6

1-5

0-8

9-54

13-65

5.26 (0.48)

5.26 (0.48)

4.51 (0.46)

ปานกลาง

ดี

ดี

ความรูเกี่ยวกับยาปฏิชีวนะ

ทัศนคติตอการใชยาปฏิชีวนะ

พฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ
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อภิปรายผล
   1. ระดับพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ 

ผลการวจิยั พบวา กลุมตวัอยางสวนใหญมีพฤตกิรรม

การใชยาปฏชิวีนะในภาพรวมอยูในระดับดี อาจเนือ่ง

มาจากกลุมตัวอยางเปนนิสิตในระดับอุดมศึกษา 

พบวา สวนใหญไดรบัขอมลูเกีย่วกับยาปฏิชีวนะจาก

บคุลากรทางการแพทย รองลงมาคือเวบ็ไซตออนไลน/

อินเทอรเน็ต และจากการเรียนการสอนในชั้นเรียน

ซึง่จะเปนความรูทีท่นัสมยัและมคีวามถกูตอง รวมกบั

การที่กลุมตัวอยางสวนใหญมีทัศนคติตอการใชยา

ปฏิชีวนะในภาพรวมในระดบัด ีจงึทาํใหกลุมตวัอยาง

มีพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะที่ถูกตองตามมา 

สอดคลองกับงานวิจัยของอติญาณ ศรเกษตริน และ

คณะ9 ที่ศึกษาวิจัยเกี่ยวกับปจจัยทํานายการใชยา

ปฏิชีวนะอยางสมเหตุสมผลของนักศึกษาพยาบาล 

พบวา การใชยาปฏิชีวนะอยางสมเหตุสมผลของ

นักศึกษาพยาบาลอยูในระดับมาก ท้ังนี้ ผลการวิจัย

ที่มีความสอดคลองกันดังกลาวขางตนนั้น ผูวิจัย

มีขอสังเกตในประเด็นของความแตกตางกันในเรื่อง

ของลักษณะของกลุมตวัอยางซึง่ทาํการวจิยัในบรบิท

ของนักศกึษาพยาบาล เครือ่งมือวัดทีมี่จาํนวนขอและ

การใหคะแนนท่ีแตกตางกนั รวมทัง้เกณฑการประเมนิ

พฤตกิรรมการใชยาปฏชิวีนะทีแ่ตกตางกนั ซึง่อาจจะ

มีผลตอการแปลผลในภาพรวมได

   2. ความสัมพันธระหวางความรูเกี่ยวกับ

ยาปฏิชีวนะ ทัศนคติตอการใชยาปฏิชีวนะ กับ

พฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ ผลการวิจัย พบวา 

ความรูเกี่ยวกับยาปฏิชีวนะมีความสัมพันธทางบวก

กับพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะในระดับปานกลาง 

(rs = .436, p<.01) กลาวไดวา การท่ีนิสิตมีความรู

เกี่ยวกับยาปฏิชีวนะที่ถูกตองมากข้ึนจะสงผลทําให

ระดับของพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะสูงขึ้นดวย 

ซึง่สอดคลองกบัผลการศกึษาทีพ่บวา ความรูมคีวาม

สัมพันธเชิงบวกกับพฤติกรรมการใชยาปฎิชีวนะ

อยางสมเหตุผลของนักศึกษาพยาบาล (r = 0.534, 

p<0.01)8 และการศึกษาของอติญาณ ศรเกษตริน 

และคณะ9 ทีพ่บวา ความรูเกีย่วกับการใชยาปฏชิวีนะ

อยางสมเหตุผลรวมกับปจจัยอื่นรวมกันทํานาย

พฤตกิรรมการใชยาปฏชิวีนะอยางสมเหตผุลไดรอยละ 

12.9 (β=0.258, t=3.719, p=0.007)

 ผลการวิจัย พบวา ทัศนคติตอการใชยา

ปฏชิวีนะมคีวามสมัพนัธทางบวกกับพฤตกิรรมการใช

ยาปฏชิวีนะในระดบัปานกลาง (rs = .480, p < .01) 

กลาวไดวา การทีน่สิติมทีศันคตติอการใชยาปฏชีิวนะ

ที่สูงขึ้นจะทําใหระดับพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ

สูงขึ้นดวยเชนกัน ซึ่งสอดคลองกับการศึกษาของ

สรัญญรักษ บุญมุสิก และคณะ8 พบวา ทัศนคติ

มคีวามสมัพนัธเชงิบวกกบัพฤตกิรรมการใชยาปฏชิวีนะ

อยางสมเหตุผลของนักศึกษาพยาบาล (r=0.317, 

p<0.01) และสอดคลองกับผลการศึกษาของณัฐพร 

อยูปาน และพัชรี ดวงจันทร16 พบวา ทัศนคติตอ

การอานฉลากยากอนซื้อหรือใชสามารถทํานาย

พฤติกรรมการอานฉลากยากอนซื้อหรือใชไดอยาง

ตารางท่ี 2 แสดงความสมัพนัธระหวางความรูเกีย่วกบัยาปฏชิวีนะ ทศันคตติอการใชยาปฏชีิวนะ กบัพฤตกิรรม
การใชยาปฏิชีวนะของกลุมตัวอยาง (n=120)

ปจจัย
rs

พฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ

p-value

0.436

0.480

0.000**

0.000**

ความรูเกี่ยวกับยาปฏิชีวนะ

ทัศนคติตอการใชยาปฏิชีวนะ
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มีนัยสําคัญทางสถิติ (β=0.238, p<0.001) และ

ผลการศกึษาในตางประเทศเปนไปในทศิทางเดยีวกัน

ซึง่พบวาทัศนคติในการใชยาปฏชิวีนะมคีวามสมัพนัธ

ทางบวกกับพฤตกิรรมการใชยาปฏชีิวนะของประชาชน

เมอืงโฮจมินิท ประเทศเวยีดนาม (r=0.225, p=0.000)17

สรุปผล
 การวิจัยครั้งนี้แสดงใหเห็นวากลุมตัวอยาง

มคีวามรูเกีย่วกบัการใชยาปฏิชีวนะในระดบัปานกลาง 

ในสวนทัศนคติตอการใชยาปฏิชีวนะและพฤติกรรม

การใชยาปฏิชีวนะอยูในระดับดี การวิเคราะหความ

สัมพันธ พบวา ความรูเกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะ

และทัศนคติตอการใชยาปฏิชีวนะมีความสัมพันธ

ทางบวกกับพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ ดังน้ัน 

มหาวิทยาลัยควรพัฒนาโปรแกรมหรอืหลกัสตูรอบรม

เพื่อพัฒนาความรูและทัศนคติในการใชยาปฏิชีวนะ

ทีอ่ยางสมเหตผุล ซึง่จะสงผลทาํใหนสิติใชยาปฏิชีวนะ

ไดอยางเหมาะสมและมีผลลัพธสุขภาพที่ดี

ขอเสนอแนะ
 จากผลการวจิยัดงักลาวขางตน ผูวจิยัสามารถ

สรุปเปนขอเสนอแนะ ดังนี้

 ขอเสนอแนะเพื่อนําไปใชประโยชน

 หนวยงานที่เกี่ยวของกับกิจการนิสิตของ

มหาวทิยาลยัมหาสารคาม ควรจดักจิกรรมทีส่รางเสริม

ความรูความเขาใจที่ถูกตองเกี่ยวกับยาปฏิชีวนะและ

การสรางทัศนคติที่ถูกตองในการใชยาปฏิชีวนะ 

เพ่ือใหนิสิตมหาวิทยาลัยมหาสารคามมีพฤติกรรม

การใชยาปฏิชีวนะไดอยางถูกตอง ซึ่งจะชวยใหนิสิต

เกิดการใชยาอยางสมเหตุผล อันจะนําไปสูการแกไข

ปญหาเชื้อดื้อยาใหไดอยางมีประสิทธิภาพ 

 ขอเสนอแนะเพื่อการวิจัยครั้งตอไป

 1. ควรมีการศึกษาเชิงคุณภาพเกี่ยวกับ

เงื่อนไขหรือมูลเหตุที่เกี่ยวของกับการใชยาปฏิชีวนะ

ในมุมมองของนิสิตระดับปริญญาตรี มหาวิทยาลัย

มหาสารคาม

 2. ควรมีการศึกษาเปรียบเทียบปจจัยท่ี

สามารถทํานายพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะของนิสติ

นักศึกษาระดับปริญญาตรีในสถาบันอุดมศึกษาใน

จังหวัดมหาสารคาม

 3. ในการวิจัยคร้ังนี้ทําการวัดพฤติกรรม

การใชยาปฏชิวีนะของกลุมตวัอยางยอนหลงั 1 เดอืน 

ซึง่อาจทาํใหเกดิปญหาในการระลกึขอมลูยอนหลังได 

(recall bias) ดงันัน้ ควรวดัพฤตกิรรมการใชยาปฏิชวีนะ

ในชวง 1 สปัดาหทีผ่านมา จะทาํใหไดขอมลูทีใ่กลเคยีง

กับความเปนจริงมากที่สุด

กิตติกรรมประกาศ
 งานวจิยันีไ้ดรบัการสนบัสนนุจากเงินอุดหนนุ

การวจิยัจากงบประมาณเงินรายได คณะเภสชัศาสตร 

มหาวิทยาลัยมหาสารคาม ประจําป 2563 
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ยกข้ึน (superscript) แสดงหนวยงานตนสังกัดไวทายชื่อผูนิพนธ 
ทั้งนี้ สําหรับชื่อภาษาอังกฤษใหใสเครื่องหมายจุลภาค (,) ดานหลัง
ชื่อผูนิพนธแตละคน 
        2.2 หนวยงานตนสงักัด ใหใสตวัเลขยกข้ึนหนาชือ่หนวยงาน
เรียงลําดับเริ่มจากเลข 1 โดยแสดงช่ือหนวยงานระดับรอง และ
หนวยงานหลกั ตามดวยจังหวดั สวนภาษาองักฤษ ใหมเีครือ่งหมาย
จุลภาค (,) คั่นในแตละขอความ และมี Thailand ตอทายจังหวัด 
และใสเคร่ืองหมาย full stop (.) ดานทายของแตละคน ยกเวน
ชื่อผูนิพนธลําดับสุดทายไมตองใสเครื่องหมาย full stop
        2.3 ทีอ่ยูตดิตอ และ Contact address: ใหแสดงชือ่ผูตดิตอหลกั 
ตามดวยหนวยงาน ถนน อําเภอ จังหวัด รหัสไปรษณีย และอีเมล 
สวนภาษาอังกฤษ ใหเพิ่ม Thailand หลังรหัสไปรษณีย

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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