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บทบรรณาธิการ

 โลกเรากําลังเผชิญอุบัติการณการทําสงครามกับ COVID-19 ที่ตองมีทั้ง

การปองกนัดวยมาตรการตาง ๆ เชน รกัษาระยะหางทางสังคมระหวางกนั สวมหนากาก

อนามยั ลางมอืดวยแอลกอฮอลหรือสบู และการลอ็คดาวนในบางประเทศ สิง่ทีเ่กิดขึน้

คลายกับการเขาสูภาวะสงคราม ทําใหขาวยากหมากแพง เศรษฐกจิซบเซา เดนิทาง

ไปมาลําบาก ตองระมัดระวังตัวตลอดเวลา และสถานพยาบาลมีผูปวยจํานวนมาก

จนเตียงไมพอ ตัวเลขการเสียชีวิตจากการติดเชื้อ COVID-19 ณ วันที่ 17 สิงหาคม 

2564 รวบรวมโดย John Hopkins University and Medicine รายงานวามี

จาํนวนถงึ 4.37 ลานคนนบัตัง้แตชวงปลายป 2562 ซึง่เขาสูปที ่2 ของโรคอบุตัใิหมนี ้

และเม่ือเปรยีบเทยีบกับจํานวนผูเสยีชวีติจากสงครามโลกครัง้ที ่1 ในป ค.ศ. 1916-

1918 ประมาณ 13 ลานคน และคร้ังที ่2 ในป ค.ศ. 1939-1945 ประมาณ 73 ลานคน 

อาจเทียบกันไมได แต “สงครามยังไมจบ อยาเพิ่งนับศพทหาร” ก็อาจเปนวลีที่

ไมอยากใชแตจําเปนตองใชในเวลานี้ และหวังวาเราคงไปไมถึงจุดนั้น

 มาถึงวารสารอาหารและยาฉบบันี ้มบีทความอนิเทรนดในเรือ่งการตรวจสอบ

ความถกูตองของวธิ ีplaque assay ในการหาปรมิาณไวรสั SARS-CoV-2 ซึง่สามารถ

ตอยอดในการใชทดสอบวัคซนีปองกนั COVID-19 ได และบทความอืน่ ๆ ทีน่าสนใจ 

อาทิ บทความวิชาการเรื่องประเภทและรูปแบบการผลิตของผลิตภัณฑการแพทย

ขั้นสูง ที่ใหความรูความเขาใจเบื้องตนสําหรับนวัตกรรมนี้ และบทความวิจัย เชน 

การแจงเตือนดานความปลอดภยัของอาหารไทยทีส่งออกไปยงัสหภาพยโุรป ทีช่ีใ้หเหน็

ผลิตภัณฑสุขภาพและแนวโนมที่มีการแจงเตือนในกลุมประเทศสมาชิก EU และ

บทความเร่ืองความรู ทศันคต ิและพฤติกรรมการใชยาปฏชิวีนะของนสิติ มหาวทิยาลยั

มหาสารคาม เปนตน

 ขอขอบคุณผูนิพนธ ผูทรงคุณวุฒิ ทีมงาน และผูอานทุกทาน ทายนี้ โปรด

รักษาสุขภาพกันนะครับ ขอใหไมเจ็บ ไมไข ไมปวยดวย COVID-19 เพื่อลดภาระ

ใหกับบคุลากรทางการแพทย และขอเปนกาํลงัใจใหกบัคณะผูวางนโยบาย บคุลากร

ทางการแพทย และทุกทานใหสามารถฝาฟนอุปสรรคและปญหาตาง ๆ สามารถ

ตอสูกับวิกฤติโลก (โรค) ในครั้งนี้ไปไดดวยดี

ธนศักดิ์  ประเสริฐสาร

บรรณาธิการวารสารอาหารและยา
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  ดวยวิวัฒนาการของการรักษาในปจจุบัน
มีความกาวหนาไปอยางมาก ไมวาจะเปนรูปแบบ
การรักษา ผลิตภัณฑการรักษาท่ีมีการพัฒนาเพื่อ
ใหมีประสิทธิภาพตอการรักษาในโรคที่การรักษาใน
ปจจุบันไมสามารถรักษาใหหาย หรือมีประสิทธิภาพ
ท่ีไมเพียงพอ จึงกอใหเกิดการพัฒนาผลิตภัณฑ
การรักษาชนิดใหมขึ้น เชน ผลิตภัณฑจากเซลล 
ผลติภัณฑจากยนี และผลติภัณฑจากวศิวกรรมเนือ้เยือ่ 
โดยมุงหมายสําหรบัใชในการวนิจิฉยั บาํบดั บรรเทา 
รกัษา หรอืปองกนัโรคหรอืความเจบ็ปวยของมนษุย
หรือสัตว โดยเฉพาะการรักษาโรคที่ปจจุบันยังไม
สามารถรกัษาใหหายเปนปกตไิด (unmet medical 
need) เชน การรักษาโรคที่มีความผิดปกติที่เซลล 
หรือยีน โดยตรง อาทิเชน โรคมะเร็ง โรคทางหัวใจ
และหลอดเลือด โรคทางระบบภูมิคุมกัน โรคระบบ
ประสาทและสมอง เพือ่เกิดทางเลอืกชนิดใหม ในการ
รกัษา ซึง่แตละประเทศจะใชชือ่เรยีกผลติภณัฑเหลานี้
แตกตางกัน เชน สหภาพยุโรป เรียกวา ผลิตภัณฑ
การแพทยขั้นสูง (Advanced Therapy Medicinal 

Products: ATMPs)1 สหรฐัอเมรกิา เรยีกวา ผลิตภัณฑ
ชีววัตถุ ชนิดเซลล หรือยีน2 และญี่ปุน  เรียกวา 
เวชศาสตรฟนฟู (Regenerative Medicine: RM)3 
สาํหรบัประเทศไทยเรยีกผลติภณัฑกลุมนีว้า ผลติภณัฑ
การแพทยขัน้สงู (Advanced Therapy Medicinal 
Products: ATMPs) ในบทความนี้จะขอใชช่ือเรียก
ผลิตภัณฑกลุมนี้วาผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง ตาม
นิยามที่กําหนดโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (อย.) ซึง่สอดคลองกบันยิามของสหภาพยโุรป 
ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง มีหลักฐานเชิงประจักษ
แสดงใหเห็นวาผลิตภัณฑกลุมนี้เร่ิมมีบทบาทและ
แสดงใหเหน็ถงึประสทิธภิาพการรกัษาโรคทีก่ารรกัษา
ในปจจุบันไมสามารถรักษาใหหายได จึงทําให
ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงเปนที่สนใจของแพทย 
นักวิชาการ และนักวิทยาศาสตร ในการพัฒนา
ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง เพื่อนํามาใชในการรักษา
ผูปวยจํานวนมากขึ้นและขยายผลไปยังการรักษา
โรคอื่น ๆ ประเด็นที่มีความจําเปนตองศึกษาในชวง
ระหวางการพัฒนาผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง เพื่อ
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ทําใหเกิดคุณภาพประสิทธิภาพ และความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง คือ แหลงที่มาของ
วัตถุดิบเริ่มตนทุกชนิด (starting material or raw 
material) ของผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง ซึ่งพบวา
สารตั้งตนของผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง มีความ
แตกตางกับผลิตภัณฑยาชนิดอื่น ๆ จึงนําไปสู 
กระบวนการการผลติ กระบวนการควบคุม ทีม่คีวาม
แตกตางกัน รวมถึงรปูแบบการผลติและการกระจายตวั
ของแหลงท่ีผลิต ซ่ึงจะมีความสมัพนัธตอกระบวนการ
ขนสงผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงจากแหลงผลิตไปสู
ผูปวย ซึ่งกระบวนที่กลาวไปขางตนสามารถสงผล
กระทบตอคณุภาพ ประสทิธภิาพ และความปลอดภยั
ของผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูง ดังนั้นบทความนี้
จะนาํเสนอถงึประเภทของผลติภัณฑการแพทยขัน้สงู
ของประเทศไทย แหลงท่ีมาของสารตัง้ตนของผลติภัณฑ
การแพทยขัน้สูง รวมถงึประเภทของกระบวนการผลติ
และการขนสงผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงที่เกิดขึ้น
ในปจจุบนั เพือ่ทาํใหเกดิความรู ความเขาใจ ในการ
นําผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงมาประยุกตใชในการ
รักษา 

ประเภทของผลิตภณัฑการแพทยข้ันสงู
ของประเทศไทย
 ประเทศไทย ไดกําหนดนิยามผลิตภัณฑ
การแพทยขั้นสูงเปน 4 ประเภท คือ4

 1. ผลติภณัฑเซลลบาํบดั (Cell therapy 
medicinal product) หมายถึง ผลิตภัณฑเซลล
หรือเน้ือเย่ือท่ีมีการดัดแปลงอยางมีนัยสําคัญ หรือ
ไมไดคงไวซึ่งคุณสมบัติสําคัญเดิมของเซลลหรือ
เนื้อเยื่อดังกลาว และมีวัตถุประสงคเพื่อนํามาใช
ในการรักษา ปองกัน วินิจฉัยโรคในมนุษย ผาน
กระบวนการทางเภสัชวิทยา ภูมิคุมกัน วิทยา หรือ
กระบวนการเมตาบอลิกของผลิตภัณฑ
 2. ผลิตภณัฑยีนบําบัด (Gene therapy 
medicinal product) หมายถึง  ผลิตภัณฑที่
ประกอบดวยกรดนิวคลิอิกลูกผสม (recombinant 
nucleic acid) ที่มีจุดประสงคในการใชเพื่อควบคุม 

ซอมแซม ทดแทน เพิ่มเติม หรือกําจัดลําดับของ
สายพนัธกุรรม (genetic sequence) หรอืผลติภณัฑ
ทีม่ผีลทางการรกัษา ปองกนั หรอืวนิจิฉยัโรคทีเ่ก่ียวของ
โดยตรงกับสายกรดนิวคลิอิกลูกผสมหรือผลผลิตจาก
การแสดงออกทางพันธุกรรมของสายกรดนิวคลิอิก
ดังกลาว ไมรวมถึงวัคซีนที่ใชสําหรับโรคติดเชื้อ 
 3. ผลิตภัณฑวิศวกรรมเนื้อเยื่อ (Tissue 
engineered product) หมายถงึ เซลลหรอืเนือ้เยือ่
ทีไ่ดผาน กระบวนการทางวศิวกรรมโดยมวีตัถปุระสงค
ในการใชเพื่อฟนฟู ซอมแซม หรือทดแทนเน้ือเยื่อ
ดังกลาวในมนุษย 
 4. ผลติภัณฑทางการแพทยขัน้สูงแบบผสม 
(Combined ATMP) หมายถึง ผลิตภัณฑเซลล
หรอืเนือ้เยือ่ ตามนยิามขางตนทีป่ระกอบกบัอปุกรณ
ที่ไดรับการวินิจฉัยใหเปนเครื่องมือแพทย

แหลงที่มาของสารตั้งตนของผลิตภัณฑ
การแพทยขั้นสูง
 หากพิจารณาถึงผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง
จากการไดมาของสารตั้งตน (starting material or 
raw material) ยังสามารถจําแนกออกเปน 2 กลุม 
คือ 
 1. Autologous products คอื ผลติภัณฑ
ทีไ่ดจากเซลลหรอืเนือ้เยือ่ของผูปวยมาดดัแปลงเซลล
หรือเน้ือเยื่อเพื่อใหไดผลิตภัณฑสําเร็จรูป สําหรับ
นาํกลบัเขาไปใชรกัษาผูปวยเจาของเซลลหรอืเนือ้เยือ่
นั้น ๆ ซึ่งผลิตภัณฑกลุมนี้มีขอดีคือ ความเขากันได
กบัระบบภมูคิุมกนัของผูปวย ลดความเสีย่งของผูปวย
จากการติดเชื้อจากผูใหผูบริจาคเซลลหรือเนื้อเยื่อ5 
 ตวัอยางผลติภณัฑการแพทยขัน้สงู ทีไ่ดรบั
อนุญาตใหวางจําหนาย เชน ผลิตภัณฑ KYMRIAH® 
มีชื่อสามัญทางยาวา tisagenleclecucel อนุมัติ
ทะเบียนในป 2017 ในประเทศสหรัฐอเมริกาและ
สหภาพยุโรป มีขอบงใชสําหรับผูปวยมะเร็งเม็ดเลือด
ขาว B-cell ชนิดเฉียบพลันแบบลิมโฟบลาสติก 
(Acute Lymphoblastic Leukemia - ALL)6-9 
และผลิตภัณฑ YESCARTA® มีชื่อสามัญทางยาวา 
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axicabtagene ciloleucel อนมุตัทิะเบียนในป 2017 
ในประเทศสหรัฐอเมริกา และป 2018 ในสหภาพ
ยโุรป10-11 มขีอบงใชสาํหรบัผูปวยมะเรง็เม็ดเลือดขาว 
B-cell คือ Diffuse Large B-cell Lymphoma 
(DLBCL) และ Primary Mediastinal Large B-cell 
Lymphoma (PMBCL) ผลิตภัณฑ SPHEROX®12 
อนุมัติทะเบียนป 2017 ในสหภาพยุโรป มีขอบงใช
สําหรับซอมแซมกระดูกออนของขอตอกระดูกตนขา
และกระดกูสะบาทีหั่วเขา ระดบั 3 หรอื 4 จากเกณฑ 
International Cartilage Repair Society (ICRS) และ
มขีนาดรอยโรคไมเกนิ 10 ตารางเซนติเมตร ผลิตภณัฑ 
MACI® หรือที่เรียกวาเปนผลิตภัณฑประเภท auto
logous cultured chondrocytes on porcine collagen 
membrane ไดรับการอนมัุตทิะเบียนในสหภาพยุโรป 
และสหรัฐอเมริกา ในป 2013 และ 2016 ตามลาํดบั 
ขอบงใชสําหรับซอมแซมกระดูกออนขอเขา13-14 
 การกํากบั ดูแล และควบคมุผลติภณัฑกลุมนี ้

จะเก่ียวของกับการปฏิบตัติามหลกัเกณฑและวธิปีฏิบตัิ
ในการผลิตที่ดี (Good Manufacturing Practice: 
GMP) การปฏิบัติที่ดีในหองปฏิบัติการ (Good 
Laboratory Practice: GLP) การปฏิบัติการวิจัย
ทางคลนิิกทีด่ ี(Good Clinical Practice: GCP) และ
การติดตามหลังการวางจําหนาย (Good Vigilance 
Practice: GVP) เพ่ือใหไดผลิตภัณฑที่มีคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ และปลอดภัยตอผูปวยจํานวนมาก 
สาํหรบักรณผีลิตภณัฑยนีบาํบดัประเดน็ทีต่องพจิารณา
ในการผลิต คือ ตัวนําสารพันธุกรรม (vector) ตอง
ไมสามารถสงสารพันธุกรรมของตัวเองเขาสูเซลล
เปาหมายได และไมกอใหเกิดการกลายพนัธุของเนือ้เย่ือ
ในรางกาย เพือ่สงผลตอการรกัษาทีมี่ประสทิธภิาพและ
ความปลอดภัยของผูปวย ซ่ึงกระบวนการขออนุมัติ
ทะเบียนผลิตภัณฑทางยากอนวางจําหนายตาม
หลกัการของวิทยาศาสตรเพือ่การกํากับ ดูแล ควบคมุ 
ผลติภัณฑการแพทย (regulatory science) ดังรปูที ่1

รปูที ่1 กระบวนการอนุมัตทิะเบยีนผลติภณัฑสขุภาพกอนวางจาํหนายตาม concept regulatory science15

 2. Allogeneic products คอื ผลติภัณฑ
ที่ไดจากเซลลหรือเนื้อเยื่อของผูบริจาคมาผลิตเปน
ผลิตภัณฑใหผูปวยไดใช การผลิตสามารถผลิตใน
ปริมาณมากได ขอดีคือ มีผลิตภัณฑที่พรอมใชทันที
เมื่อตองการ แตมีความเสี่ยงสูงดานความไมเขากัน
ของระบบภมูคิุมกนัระหวางผูใหกับผูรบั ขอควรระวัง
ของผลิตภัณฑประเภท allogeneic products คือ 
กระบวนการคัดเลือกเซลลหรือเนื้อเยื่อที่มาจาก

ผูบรจิาคตองเปนเซลลหรอืเนือ้เยือ่ทีป่ราศจากเชือ้โรค 
หรอืมีสารท่ีมผีลตอระบบภมูคิุมกนัของรางกาย และ
กระบวนการเพิม่จาํนวนเซลลทีย่งัคงคุณสมบัตติามที่
ตองการ เพือ่ใหมัน่ใจไดวาเซลลหรอืเนือ้เยือ่ทีม่คีณุภาพ 
ปลอดภัย และมีประสิทธิภาพ ในการนําเซลลหรือ
เนื้อเยื่อไปใชในผูปวยรายอื่น โดยเฉพาะเรื่องของ
ระบบภมูคุิมกนัและโรคติดเชือ้ระหวางผูใหและผูรบั16 
สวนการควบคมุ Allogeneic products สามารถใช
หลักเกณฑเดียวกับยาชีววัตถุ17
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 ตัวอยางผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงประเภท 
Allogeneic product เชน TEMCELL HS® อนุมัติ
ทะเบียนในประเทศญี่ปุนป 2015 แตวางจําหนาย
ในประเทศแคนาดา และนวิซแีลนด ภายใตชือ่การคา
วา PROCHYMAL® มีขอบงใชสําหรับโรค Acute 
Graft Versus Host Disease เมื่อไมตอบสนองตอ
การใชสเตียรอยดหรือไดรับผลขางเคียงที่รุนแรงจาก
การใชสเตียรอยด  

ประเภทของกระบวนการผลิตและ
การขนสงผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง
ในปจจุบัน
 ถงึแมวากระบวนการผลติท้ัง Autologous 
products และ Allogeneic products มีลักษณะ
แตกตางกันอยางเหน็ไดชดัเจนในดานปริมาณการผลติ
และวัตถุดิบท่ีนํามาใช แตกระบวนการผลิตและ
การขนสงผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงของผลิตภัณฑ
ทั้ง 2 กลุ ม มีรูปแบบคลายคลึงกัน ดังแสดงใน
รูปที่ 218-19 เชน
 1. Centralized manufacturing คือ 
สถานทีใ่นการผลติเพยีงแหลงเดยีว กรณทีีเ่ปน auto
logous products ตองนําเซลลหรือเนื้อเย่ือของ
ผูปวยมาเปนสวนหนึ่งของวัตถุดิบที่ใชในการผลิต
ผลติภณัฑการแพทยข้ันสูง ดงัน้ันตองขนสงเซลลหรือ
เนือ้เยือ่ของผูปวยไปยงัสถานทีผ่ลติ กระบวนการผลติ
จะเกิดขึ้นที่โรงงานจนไดผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป 
(finished product) แลวขนสงผลิตภัณฑสําเร็จรูป
กลับมาที่สถานพยาบาลเพ่ือบริหารยาใหแกผูปวย 
การผลิตผลิตภัณฑแบบ autologous products 
เปนการผลิตสําหรับผูปวยบางราย จึงไมสามารถ
ที่จะผลิตเปนจํานวนมากได ในขณะที่ allogeneic 
products สามารถผลิตผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง
เปนจํานวนมากแลวกระจายผลิตภัณฑไปยังสถาน
พยาบาลท่ีมีความจําเปนตองใชในการรักษาผูปวย 
และใชกระบวนการขนสงที่เหมือนกับยาชีววัตถุ 
แตทั้งสองกรณีจําเปนตองคํานึงถึงเรื่องการควบคุม
คุณภาพระหวางการขนสงจากโรงงานไปยังสถาน

พยาบาล เชน อณุหภมู ิสภาวะการขนสง ระยะเวลา
การขนสง เพือ่ใหผลติภณัฑการแพทยขัน้สงูมคีณุภาพ
กอนถึงผูปวย 
 2. Decentralized manufacturing คือ 
โรงงานผลิตยาการกระจายตัวไปตามภูมิภาค หรือ
มีศูนยกลางการผลิตในภูมิภาค (hub) หรือบริษัท
คูสญัญา (Contract Manufacturing Organizations: 
CMO) หรือแฟรนไชส (franchises) กรณีแหลงผลิต
แบบ Decentralized manufacturing มีขอดีเรื่อง
ลดระยะเวลาและคาใชจายในการขนสงผลิตภัณฑ
จากแหลงผลิตไปยังสถานพยาบาล ลดขอจํากัดดาน
ระยะทางภูมิศาสตรระหวางสถานที่ตั้งของผูผลิตกับ
ผูปวย โดยเฉพาะ autologous products เปน
การผลติเพือ่ผูปวยเฉพาะราย ปริมาณการผลติเกดิขึน้
ตามขอมูลความตองการจริงสถานพยาบาลและ
แหลงผลติ จาํเปนตองมกีารสือ่สารทีเ่ชือ่มโยง รวดเรว็ 
และขอมลูเปนไปตามความจรงิตามปริมาณการใชของ
ผูปวย แตขอควรระวังในกรณีนี้ คือประสิทธิภาพของ
กระบวนการผลติแตละแหงตองมคีณุภาพ ประสทิธภิาพ 
และความปลอดภัยเหมือนกันทุกแหง 
 3. Point of care manufacturing คือ 
สถานพยาบาลกับแหลงผลิตผลิตภัณฑการแพทย
ขั้นสูงตองตั้งอยูบริเวณเดียวกัน เนื่องจากเกี่ยวของ
กับกระบวนการผลิต และระยะเวลาในการขนสง
ผลิตภัณฑในกรณีที่ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงมีอายุ
การใชงานทีส่ัน้มาก (shelf life) หรอืมขีอจาํกดัเรือ่ง
ระยะเวลาในการขนสงผลิตภัณฑจากแหลงท่ีผลิต
ไปยงัสถานพยาบาล และการบรหิารยาภายในสถาน
พยาบาล
 4. Clinical-site model สามารถเปนไปได 
2 แนวทาง คอื โรงงานผลติยาสงผลติภณัฑการแพทย
ขั้นสูงมาที่สถานพยาบาลโดยตรง หรือกรณีการผลิต
และการบรหิารยาอยูภายในสถานพยาบาลทีเ่ดยีวกนั 
สามารถเกิดขึ้นกรณีที่ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง 
มีการผลิตและบริหารยาภายในสถานพยาบาลโดย
ไมไดขออนุมัติขึ้นทะเบียนยา เชน เปนการรักษา
ผูปวยเฉพาะราย20
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บทสรุป
 ปจจุบันประเทศไทยยังไมมีการผลิต หรือ
นําสั่งผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงเขามาในราชอาณา-
จักรไทย แตในอนาคตหากมีหลักฐานเชิงประจักษ
จํานวนมากขึ้นที่แสดงใหเห็นวาการรักษาดวย
ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงมีประสิทธิภาพ และ
ปลอดภัยตอผูปวย จึงมคีวามเปนไปไดวา ประเทศไทย
อาจมีการพัฒนาการผลิตผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง 
ไมวาจะเปนการผลิตในระดับอุตสาหกรรมยา หรือ
การผลติเพือ่ผูปวยเฉพาะรายในสถานพยาบาล หรอื
นําสั่งผลิตภัณฑสําเร็จรูปเขามาในราชอาณาจักร 
เพื่อนํามาใชในการรักษาผูปวย แตสิ่งท่ีตองเรียนรู
และนํามาวางแผนในการนําผลิตภัณฑการแพทย
ขั้นสูงมาใชในประเทศไทย คือ หลักการการทํางาน
ของผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงที่นํามาใชกับผูปวย 
คุณลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ แหลงที่มาของ
สารตัง้ตนผลติภณัฑการแพทยข้ันสูง การกระจายตวั
ของแหลงผลติผลติภณัฑการแพทยข้ันสูงและการขนสง
ผลติภณัฑจากสถานทีผ่ลติไปยงัสถานพยาบาล เพราะ
ประเดน็ดังกลาวสงผลตอคณุภาพ ประสทิธภิาพ และ
ความปลอดภยัของผลติภณัฑการแพทยข้ันสงูทีม่ตีอ
ผูปวย อีกทั้งผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงมีแหลงที่มา
ของสารตั้งตนที่แตกตางกัน ดังนั้นการกํากับ ดูแล 

และควบคมุผลติภณัฑการแพทยขัน้สงูทัง้แบบ auto
logous products และ allogeneic products 
จึงอาจมีความแตกตางกันตั้งแตกระบวนการผลิต
จนถึงการนําไปใชกับผูปวย ซึ่งสงผลตอคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ
การแพทยขั้นสูง จึงเปนเรื่องทาทายของผูท่ีมีความ
สนใจในการผลิต หรอืนําสัง่ผลติภัณฑเขามาในประเทศ 
รวมถึงแพทยที่มีความประสงคในการนํามาใชรักษา
ผูปวย ดังนั้น ผูที่มีหนาที่ในการกํากับ ดูแล ควบคุม
ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงกอนออกวางจําหนาย 
จาํเปนตองมอีงคความรูดานวทิยาศาสตรทางการแพทย 
ชวีวทิยา เทคโนโลยทีางชวีภาพ กฎหมาย กฎระเบยีบ 
ทีเ่กีย่วของ เพือ่ใหเกดิความปลอดภยัตอผูปวยในการ
นําผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงมาใช
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บทความวิจัย Research Article

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
Food and Drug Administration

การตรวจสอบความถูกตองของวิธี Plaque Assay ในการหาปริมาณไวรัส 
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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

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  จากการแพรระบาดของไวรัส SARS-CoV-2 ทั่วโลก จึงมีการวิจัยพัฒนาวัคซีนปองกันโรคขึ้น
เพื่อกระตุนระบบภูมิคุมกันตอเชื้อดังกลาว ซึ่งจําเปนตองใชไวรัสในการทดสอบ ดังนั้นการหาปริมาณไวรัส
จงึเปนส่ิงจาํเปน โดยที ่plaque assay ถูกนาํมาใชในการหาปรมิาณไวรสั SARS-CoV-2 ซ่ึงเปนวิธกีารเชงิปริมาณ
ในการวัดการติดเชื้อ SARS-CoV-2 โดยการหาปริมาณของ plaques ที่กอตัวขึ้นในเซลลเพาะเลี้ยง โดยทํา
การเจือจางไวรัสที่ระดับความเจือจางตาง ๆ plaque forming unit (PFU) คือ กลุมเซลลที่ถูกไวรัส 1 อนุภาค
ทําลาย 

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาการตรวจสอบความถูกตองของวิธี plaque assay โดยทําการหาปริมาณไวรัสจาก 
clinical specimen จากผูปวยที่ติดเชื้อไวรัสโควิด 19 สายพันธุ hCoV-19/Thailand_59/2020 

วธิกีารวจัิย:  เพิม่จํานวน SARS-CoV-2 ในเซลลเพาะเลีย้งเพือ่ใหไดปรมิาณไวรสัทีเ่พิม่ขึน้ และทาํการ aliquot 
จํานวน 700 cryo tubes จากนั้นทําการสุมเพื่อนํามาศึกษาจํานวน 60 cryo tubes โดยวิธี plaque assay 
พรอมตรวจสอบความถูกตองของวิธี ในพารามิเตอรไดแก การตรวจสอบความแมน ความเที่ยง ทั้งแบบ 
repeatability และ reproducibility ความคงทน และความจาํเพาะของวธิ ีระยะเวลาศกึษา มถินุายน 2563 - 
มิถุนายน 2564 

ผลการศึกษา:  พารามิเตอรความแมนพบวาคาความแตกตางของปริมาณไวรัสสูงสุดและตํ่าสุดไมเกิน 0.5 
logPFU แสดงใหเห็นวาวิธีมีความแมน มีความเที่ยงทั้งแบบ repeatability ไดคา geometric mean (GM) 
เทากับ 5.76 logPFU standard deviation (SD) เทากับ 0.05 คา 95% confidence interval (95%CI) 
เทากบั 5.65-5.87 logPFU คา%CV เทากับ 0.94 และการศกึษา reproducibility ไดคา GM เทากบั 5.76 SD 
เทากับ 0.18 95%CI เทากับ 5.40-6.12 logPFU %CV เทากับ 3.12 วิธีมีความคงทน โดยไดคา GM เทากับ 
5.74 logPFU SD เทากับ 0.19 95%CI เทากับ 5.35-6.13 logPFU คา%CV เทากับ 3.38 และในการศึกษา
ความจําเพาะ ไดคา Sig (2-tailed) เทากับ 0.038 ซึ่งนอยกวา 0.05 แสดงใหเห็นวาปริมาณไวรัสที่ไดจาก 
negative serum ผสมกบั SARS-CoV-2 มมีากกวาใน positive serum ผสมกบั SARS-CoV-2 อยางมีนัยสาํคญั
ทางสถิติ บงบอกไดวาวิธีมีความจําเพาะที่ดี 
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สรุป:  จากขอมูลขางตนจึงสรุปไดวาสามารถนําวิธี plaque assay มาใชเปนวิธีมาตรฐานในการตรวจหา
ปริมาณไวรัส SARS-CoV-2 ซึ่งจะเปนประโยชนตอการนําวิธีนี้มาปรับใชกับการตรวจ neutralizing antibody 
ในคนไขโควิด-19 รวมทั้งในสัตวและคนที่ไดรับวัคซีนโควิด-19 ใน biosafety level 3

คําสําคัญ:  ตรวจสอบความถูกตองของวิธี วิธี plaque assay ไวรัส SARS-CoV-2 โควิด-19

บทนํา
   เชื้อไวรัส Severe Acute Respiratory 
Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) กอให
เกดิโรคตดิเชือ้ไวรัสโคโรนาสายพนัธุใหม (Coronavirus 
disease 2019: COVID-19) หรอืโควิด-19 โดยมีการ
ติดตอจากประเทศจีนและขยายไปในหลายประเทศ
ทั่วโลก ซึ่งองคการอนามัยโลกประกาศใหเปนโรค
ระบาดใหญในเดือนมีนาคม พ.ศ. 25631 เนื่องจาก
อัตราการติดเชื้อรวมทั้งอัตราผูเสียชีวิตเพิ่มขึ้นอยาง
ตอเนื่อง ทําใหหลายประเทศพยายามวิจัยพัฒนา
ยาทีใ่ชในการรักษาและวัคซนีเพือ่ใชในการปองกันโรค
โควิด-19 จึงมีการหาลําดับยีนของเชื้อไวรัส SARS-
CoV-2 พรอมกับแยกเชื้อไวรัสและหาปริมาณไวรัส 
ซึ่งมีความสําคัญอยางมากในการนําไปใชในการวิจัย
พัฒนาวัคซีน2 และการทดสอบหาระดับภูมิคุมกันใน
ผูติดเชื้อโควิด 19 เปนตน การตรวจหาปริมาณไวรัส
ในเซลลเพาะเลี้ยงมีวิธีหลักทางชีววิธี (bioassay) 
ที่นิยมใชโดยทั่วไปคือ plaque assay3-8 และวิธี 
50% Cell Culture Infectious Dose (CCID50)

8-11 
ซึง่ทัง้สองวธิเีปนการตรวจนับปรมิาณไวรัสทีท่าํใหเกิด
การเปลี่ยนแปลงของเซลลที่เรียกวา Cytopathic 
Effects (CPE) นิยมนํามาใชในการหาปริมาณไวรัส
ในวคัซนีไวรสัเชือ้เปนออนฤทธิ ์เชน วคัซนีปองกนัโรค
ไขสมองอกัเสบ (JE) วคัซีนปองกันโรคหดั หัดเยอรมนั 
คางทูม (MMR) วัคซีนปองกันโรคโปลิโอ (OPV) และ
วัคซีนปองกันโรคอีสุกอีใส (varicella) เปนตน4-11 
อยางไรก็ตาม เนื่องจากการหาปริมาณไวรัสโดยวิธี 
plaque assay นัน้ ใหคาทีแ่นนอนกวาวธิ ี50% Cell 
Culture Infectious Dose (CCID50) และยังไมเคยมี
การนําวิธี plaque assay มาใชในการหาปรมิาณไวรสั 
SARS-CoV-2 ในประเทศไทย ดังนั้น การศึกษานี้
จึงเลือกวิธี plaque assay เพื่อพัฒนาการตรวจหา

ปริมาณไวรัส SARS-CoV-2 ซึ่งเปนเทคนิคท่ีใชกัน
ทัว่ไปในการแยกไวรสัและหาปริมาณไวรสัเชงิปรมิาณ 
โดยเปนการตรวจนับไวรัสที่สามารถแสดงการเกิด 
plaque โดยหนึ่งอนุภาคของไวรัสที่ติดเชื้อในเซลล
และเพิม่จํานวนในเซลลขางเคียงทําใหเซลลตายเกิดเปน 
plaque ขึ้น และนับจํานวนเปน plaque forming 
unit (PFU) การนําวิธีดังกลาวมาใชเปนวิธีมาตรฐาน
สาํหรบัการหาปรมิาณไวรสั SARS-CoV-2 นัน้ จาํเปน
ตองทดสอบความถกูตองของวธิเีพ่ือใหเกดิความเชือ่มัน่
ของผลการทดสอบ โดยทําการศึกษาในพารามิเตอร
ท่ีสําคัญคือ ความเท่ียง ความแมน ความจําเพาะ 
และความคงทนของวิธ ีเมือ่ไดความถกูตองของวิธแีลว 
สถาบนัชวีวตัถ ุกรมวทิยาศาสตรการแพทย สามารถ
นําวิธีดังกลาวไปใชประโยชนตอการนําไปปรับใช
ในการหาปรมิาณไวรสั SARS-CoV-2 สายพันธุตาง ๆ 
ในผูติดเชือ้ และตรวจหาระดับ neutralizing antibody 
โดยใช plaque reduction neutralization test 
ในผูท่ีตดิเชือ้ COVID-19 รวมท้ังในคนและสตัวทีไ่ดรบั
วัคซีน COVID-19 ตนแบบ ซึ่งหลายหนวยงานของ
ประเทศไทยอยูระหวางการวิจัยพฒันาวคัซนีในหลาย
รปูแบบเพือ่ผลติวคัซนีและนาํมาใชในการปองกนัโรค 
COVID-19 ในประเทศ
 
วัตถุประสงค
 การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบ
ความถูกตองของวิธี plaque assay เพื่อดูวาวิธี
มีความเหมาะสมที่จะนํามาใชในการหาปริมาณไวรัส 
SARS-CoV-2 หากวิธีมีความเหมาะสมจะสามารถ
นําไปใชเปนวิธีมาตรฐานในการหาปริมาณไวรัส 
SARS-CoV-2 
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ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย 
         เปนการวิจัยเชิงทดลองโดยทําการตรวจสอบ
ความถกูตองของวธิ ีplaque assay ในการหาปรมิาณ
ไวรัส SARS-CoV-2 ท่ีไดจาก clinical specimen 
ของผูปวยที่ติดเช้ือจํานวน 10 ราย แลวคัดเลือกมา 
1 ตัวอยางเพื่อนําไปเพิ่มจํานวนเชื้อไวรัสในเซลล
เพาะเลี้ยง Vero จากนั้นนํา virus-containing 
supernatant แบงใส cryo tube จาํนวน 700 cryo 
tubes และสุมไวรัส SARS-CoV-2 จํานวน 60 cryo 
tubes เพื่อนํามาใชในการทดสอบ โดยดําเนินการ
เตรียมเซลลเพาะเลี้ยงและเตรียม reagents ตาง ๆ 
ที่หองปฏิบัติการ Biosafety level 2 ของสถาบัน
ชีววัตถุ และดําเนินการทดสอบ plaque assay ที่ 
Biosafety level 3 ของสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร
สาธารณสขุ กรมวิทยาศาสตรการแพทย ใชระยะเวลา
ในการศึกษา 12 เดือน (มิถุนายน 2563 - มิถุนายน 
2564) และการศึกษานี้ไดรับการรับรองจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย เลขที่ EC192/2563 
ขั้นตอนดําเนินการ
         1. เมื่อไดรับเชื้อไวรัส SARS-CoV-2 สายพันธุ 
hCoV-19/Thailand_59/2020 จากสถาบันวิจัย
วิทยาศาสตรสาธารณสุข (สวส.) กรมวิทยาศาสตร
การแพทย ซ่ึงโรงพยาบาลในประเทศไทยเกบ็ clinical 
specimen (nasolpharyngeal and throat swab) 
จากผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยวาอาจติดเชื้อโควิด-19 
จากนั้นนําสง clinical specimen ให สวส. ตรวจ 
โดยทําการตรวจยืนยันสายพันธุดวยวิธี whole 
genome sequencing12 และเพิ่มจํานวนไวรัสใน
เซลลเพาะเลีย้ง Vero จากนัน้นาํเช้ือท่ีไดมาเพิม่จาํนวน
ไวรัสในเซลลเพาะเลี้ยง Vero เพื่อใหไดปริมาณไวรัส
ที่เพิ่มขึ้นเพื่อนําไปใชในการศึกษา โดยทําการเก็บ
ไวรัส SARS-CoV-2 ใน cryo tube ขนาด 2 ml 
จํานวน 700 vials (120 µl/cryo tube) ไวในตู
แชแขง็อณุหภมู ิ-70ºC ในการศกึษานีท้าํการสุมไวรสั 
SARS-CoV-2 จํานวน 60 cryo tubes เพื่อนํามาใช
ในการทดสอบ

         2. เม่ือไดรับซีรัมผูปวยจากสถาบันชีววิทยา
ศาสตรทางการแพทย (สวพ.) กรมวิทยาศาสตร
การแพทย ซึ่งไดจากการเจาะเลือดจากผูที่ไดรับการ
ยืนยันการติดเชื้อ SARS-CoV-19 จํานวน 10 ราย 
โดยใชวิธี whole genome sequencing จากนั้น
ปนแยกซรีมั pool ซรีมัรวมกนั แลวบมที ่56ºC นาน 
30 นาท ีเกบ็ใสหลอด cryo tube จาํนวน 100 cryo 
tubes แลวเก็บไวในตูแชแข็งอุณหภูมิ -20ºC เพื่อ
นําไปใชเปนซีรัมท่ีใหผลบวกตอเชื้อ SARS-CoV-2 
(positive serum) และไดรบัซรีมัคนปกต ิ(negative 
serum) จํานวน 20 cryo tubes จาก สวพ. โดยทาํ
การสุม positive serum และ negative มาศึกษา
อยางละ 3 cryo tubes
         3. เพาะเลี้ยงเซลลเพาะเลี้ยง Vero (ATCC® 
CCL81) ในขวดพลาสตกิขนาด 75 ตารางเซนตเิมตร 
(cm2) (corning costar, USA) โดยใชอาหารเลีย้งเซลล
สําเร็จรูป Minimum Essential Medium (MEM) 
(Sigma, USA) โดยเติม L-glutamine (Gibco, USA) 
1% และ fetal bovine serum (FBS) (Hyclone, 
ประเทศสหรัฐอเมริกา) 10% นําเซลล Vero ไปบมที่ 
37ºC, 5% CO2 ใชเวลา 3-4 วัน เซลลเพิ่มจํานวน
เต็มพื้นผิวขวดพลาสติก ซึ่งสามารถนําไปใชในการ
ทดสอบตอไปได
         4. เตรียมเครื่องมือและอุปกรณ ไดแก ปเปต
อตัโนมตั ิตูชวีนริภยั เครือ่งอบเพาะเชือ้ควบคมุอณุหภมู ิ
37ºC แบบใชคารบอนไดออกไซด เครือ่งชัง่สาร ตูเยน็
ควบคุมอุณหภูมิ 2-8ºC ตูแชแข็งควบคุมอุณหภูมิ 
-20ºC ตูแชแขง็ควบคมุอุณหภมู ิ-70ºC อางนํา้ควบคมุ
อุณหภูมิ หองปฏิบัติการ Biosafety level 2 และ 
Biosafety level 3 เครื่องนึ่งฆาเชื้อความดันไอนํ้า 
         5. เพิ่มจํานวนไวรัสในเซลลเพาะเลี้ยง โดย
เพาะเลีย้งเซลล Vero ในขวดพลาสตกิขนาด 25 cm2 
บมที ่37ºC, 5% CO2 นาน 20-24 ชัว่โมง หลงัจากน้ัน
เทอาหารเลี้ยงเซลลท้ิงและเติมไวรัสท่ีแยกไดลงใน
เซลล Vero บมที่ 37ºC, 5% CO2 นาน 1-2 ชั่วโมง 
เพื่อใหไวรัสเขาสูเซลล จากนั้นเติมอาหารเลี้ยงเซลล
ปริมาตร 7 ml ที่มี 2% FBS บมที่ 37ºC, 5% CO2 
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นาน 4-5 วัน ใหสังเกตการเกิด CPE ดวยกลอง
จุลทรรศน เทียบกับขวดที่เลี้ยงเซลลโดยไมมีไวรัส 
จากนั้นเก็บไวรัสเมื่อมี CPE ในเซลลประมาณ 80-
90% โดยการดูดเปาเซลลหลายครั้ง และทําการ 
freeze-thaw 2-3 ครั้ง ที่ -70ºC จากน้ันเก็บน้ํา
เล้ียงเซลล นาํไปปนทีค่วามเรว็ 500 x g นาน 10 นาที 
ทีอ่ณุหภูมิ 4ºC แบงเกบ็สวนใสทีม่ไีวรสัใน cryo tube 
ไวที่ -70ºC เพื่อนํามาขยายเพิ่มจํานวนในขวดเล้ียง
เซลลขนาด 175 cm2 สําหรับใชศึกษาตอไป
 6. หาปริมาณไวรัสดวยวิธี Plaque assay 
โดยเติมเซลลเพาะเล้ียง Vero จํานวน 2 x 105 
cells/ml ลงในเพลท 6 หลุม ปริมาตร 3 ml/well 
บมที่อุณหภูมิ 37ºC, 5% CO2 นาน 1 วัน เจือจาง
ไวรัสดวย maintenance medium ท่ีมี FBS 2% 
ทีร่ะดับความเจอืจาง 10-1 ถงึ 10-6 ตามลาํดบั ซึง่จะมี
ปริมาตร เหลือ 900 µl ในแตละ tube จากนั้นเติม 
maintenance medium ปรมิาตร 900 ไมโครลติร 
ซึ่งจะได mixture (ปริมาตรรวม 1,800 µl ตอ 1 
ความเจอืจาง) นาํทกุ tubes ไปบมที ่37ºC, 5% CO2 
เปนเวลา 1 ชัว่โมง เมือ่ครบระยะเวลา นํา mixtures 
ของแตละความเจือจางใสลงในเซลล Vero ในเพลท 
6 หลุม ปริมาตรหลุมละ 0.2 ml/well ใสความ
เจอืจางละอยางนอย 2-3 หลมุ จากน้ันนําเพลท 6 หลมุ 
บมที ่37ºC, 5% CO2 นาน 1 ชัว่โมง ทําการ rocking 
ทุก 15 นาที จนกวาจะครบเวลา 1 ชั่วโมง จากนั้น
เติมอาหารเล้ียงเซลลที่มี 1.2% methylcellulose 
ปริมาตร 3 ml/well (การเตรียม 1.2% methy
lcellulose ทาํไดโดยชัง่ methylcellulose 12 กรมั 
ใส ในขวดขนาด 1,000 ml แลวนําไป autoclave 
จากนัน้เตมิ MEM ปริมาตร 1,000 ml ผสมใหเขากัน
ภายใตอุณหภูมิ 2-8ºC ดวย magnetic stirrer ทิ้งไว
ขามคนื เตมิ 10% FBS 1% L-glutamine และ 1% 
pen-strep ผสมใหเขากัน) นําเพลทไปบมที่ 37ºC, 
5% CO2 นาน 6 วัน เมื่อครบกําหนด ทําการ fix 
เซลลดวย 10% formaldehyde ปริมาตร 3 ml/well 
นาน 15-30 นาท ีลางออกดวยนํา้เปลา และยอมเซลล
ดวย 0.5% crystal violet ใน PBS (-) pH 7.2-7.4 
ปริมาตร 0.5 ml/well นาน 15-30 นาที จากนั้น

ลางสีสวนเกินออกใหหมดดวยนํา้เปลา ซบัใหเพลทแหง 
เซลลที่มีชีวิตที่ไมถูกไวรัสทําลายจะติดสีนํ้าเงินเขม
เหมือนเซลลควบคุม สวนเซลลที่ถูกทําลายดวยไวรัส 
จะเห็นเปนจดุชองวางสขีาวเรยีกวา plaque จากนัน้
นับจํานวน plaque บน light box นําไปคํานวณหา
ปรมิาณไวรสัในรปู log10 PFU/ml ซ่ึงม ีacceptance 
criteria ดังนี้ (1) ความเจือจางแตละระดับที่ใชใน
การทดสอบตองครอบคลมุการเกดิ plaques จาํนวน
ระหวาง 10-200 plaques ตอหลุม (2) จํานวน 
plaques ในแตละคาความเจอืจางมีคา %CV ไมเกนิ 
40% (3) หลุมควบคุมตองไมเกิด plaques13 และ 
(4) คา min-max ของปริมาณไวรัส SARS-CoV-2 
lot. No. 05/05/2020 อยูในชวง 4.46-7.32 log 
PFU/ml
 คํานวณหาปริมาณไวรัสจากคาเฉลี่ยของ
จํานวน plaque ที่เกิดขึ้นของแตละความเจือจาง13

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

     
Volume of inoculum per well

 7. ตรวจสอบความถูกตองของวิธี โดยทํา
การทดสอบความเที่ยง ความแมน ความคงทน และ
ความจําเพาะของวิธี14-15 ดังนี้
 การศึกษาความเท่ียงของวิธี (precision) 
โดยทาํการศกึษาใน 2 พารามิเตอรคอื repeatability 
(within-day variation หรือ intra-assay variation) 
และ reproducibility การศึกษา repeatability 
ทาํโดยนักวิเคราะห 1 คน ทาํการทดสอบหาปรมิาณ
ไวรัสโดยวิธี plaque assay จํานวน 6 ครั้ง ที่เปน
อิสระตอกันในวันเดียวกัน โดยใชระดับความเจือจาง
ท่ี 10-1-10-6 (ความเจือจางละ 900 µl) ผสมกับ 
maintenance medium ปริมาตร 900 µl รายละเอยีด
วิธีการทดสอบตามที่ระบุไวในหัวขอการหาปริมาณ
ไวรสัโดยวธิ ีPlaque assay และ 2) reproducibility 
ทําการทดสอบโดยนักวิเคราะห 2 คน คนละ 6 ชุด
การทดสอบที่เปนอิสระตอกันตางวันกัน หาคาเฉลี่ย
เรขาคณิต (Geometric Mean, G.M.) คาเบี่ยงเบน
มาตรฐาน (Standard Deviation, SD) และคา %CV 
โดย %CV ตองมีคา ≤25%14 
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 การทดสอบความแมนของวิธี (accuracy) 
เนือ่งจากไมมสีารมาตรฐานสากลท่ีรูคา จงึทําการศกึษา
ความแมนโดยเจอืจางซีรัมคนปกตทิีไ่มตดิเชือ้ SARS-
CoV-216 (negative serum control) ท่ี 1:100, 
1:200, 1:400 และ 1:800 (900 µl ในแตละความ
เจอืจาง) ตามลําดบั แลวนํามาผสมกบั SARS-CoV-2 
ปริมาตร 900 µl (เชื้อไวรัส SARS-CoV-2 ท่ีระดับ
ความเจือจาง 10-3.5 ปริมาตร 900 µl) ลงในแตละ
ความเจือจางของ negative serum control ได 
mixtures ของแตละความเจือจาง พรอมทั้งนํา 
negative serum control และ positive serum 
control ท่ี 1:100, 1:200, 1:400 และ 1:800 
ปริมาตร 900 µl ในแตละความเจือจาง ผสมกับ
อาหารเล้ียงเซลล ปรมิาตร 900 µl โดยทาํการทดสอบ 
3 ซํ้า ตามวิธี Plaque assay ซึ่งความเจือจางของ
ไวรัสที่ 10-3.5 ผสมกับ maintenance medium ได 
mixture (virus control) ทาํใหเกดิ plaques เฉลีย่
อยูในชวง 10-200 plaques/หลมุ ซึง่สามารถนบัได
ดวยตาเปลา เนื่องจากวิธี plaque assay เปน 
bioassay ซึง่ม ีvariation สงู ดงันัน้การกาํหนดชวง
การเกดิ plaques ดงักลาว ถือวามคีวามเหมาะสมท่ีจะ
นาํมาใชเปนเกณฑสําหรบัการคํานวณหาปรมิาณไวรสั 
โดยวิธี plaque assay คา min-max ของปริมาณ
ไวรัสในพารามิเตอรนี้นี้ไมควรเกิน 0.5 PFU/ml
 การทดสอบความคงทนของวิธ ี(robustness) 
การศกึษาความคงทนของวธิ ีในการใหผลการทดสอบ
ที่นาเช่ือถือในสภาวะที่มีการเปลี่ยนแปลงที่ตั้งใจให
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 
เปน 1.10 ชัว่โมง โดยทาํการทดสอบ 3 การทดสอบ 
นาํผลการทดสอบมาวเิคราะหหาคาเฉลีย่ คาเบีย่งเบน
มาตรฐาน (SD) และรอยละสัมประสทิธ์ิความแปรปรวน 
(%CV) โดย %CV ตองมีคา ≤25%14

 การศึกษาความจาํเพาะของวธิ ี(specificity) 
การศึกษาความจําเพาะของวิธี/ความสามารถของวิธี

ในการแยกความแตกตางของสารท่ีตองการวดั โดยนาํ 
positive serum control และ negative serum 
control มาทดสอบกบัเชือ้ SARS-CoV-2 ซึง่ปริมาณ
ไวรัสท่ีไดจาก negative serum control ผสมกับ 
SARS-CoV-2 ตองมีมากกวา positive serum ผสมกบั 
SARS-CoV-2 และสามารถดไูดจากจาํนวน plaques 
ทีล่ดลงใน positive serum control ผสมกบั SARS-
CoV-2 เมื่อเทียบกับ negative serum control 
ผสมกับ SARS-CoV-2 และเชื้อไวรัส SARS-CoV-2 
ผสมกับ maintenance medium ซึ่งเปน positive 
virus control (เกดิ plaque เฉลีย่อยูในชวง 10-200 
plaque/หลุม13) ผลการทดสอบตองแสดงใหเห็นวา
ปริมาณไวรัสที่ไดจาก positive serum control 
ผสมกบั SARS-CoV-2 และ negative serum control 
ผสมกบั SARS-CoV-2 มคีวามแตกตางอยางมนียัสาํคญั
ทางสถิติ จึงถือไดวาวิธีมีความจําเพาะ
การรวบรวมขอมูล
 ระยะเวลาดาํเนนิการศกึษาและรวบรวมขอมลู 
12 เดือน (มิถุนายน 2563 - มิถุนายน 2564) โดย
ผูทดสอบทาํการตรวจสอบความถกูตองของ plaque 
assay ตามพารามเิตอรท่ีกาํหนดไว ไดแก ความเทีย่ง 
ความแมน ความคงทน และความจําเพาะของวิธี
การวิเคราะหขอมูล
 1. คํานวณหาความเที่ยง ความแมน ความ
คงทน และความจาํเพาะของวธิ ีโดยใชสถติเิชงิพรรณนา 
ไดแก GM SD %CV 95%CI และ T-test
 2. เกณฑทีย่อมรบัได (acceptance criteria) 
ไดแก
     - ปริมาณไวรัสอยูในชวง mean±3SD 
(4.46-7.32 logPFU/ml)  
     - ความเที่ยงของวิธี (precision) %CV 
ตองมีคา ≤25%
     - ความแมนของวิธี (accuracy) คา 
min-max ของปริมาณไวรัสในพารามิเตอรนีไ้มเกนิ 
0.5 PFU/ml
     - ความคงทนของวิธี (robustness) 
%CV ตองมีคา ≤25%
     - ความจําเพาะของวิธี (specificity) 
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เปรียบเทียบปริมาณไวรัสที่ไดจาก positive serum 
control และ negative serum control ที่ผสมกับ 
SARS-CoV-2 ตองมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิติ

ผลการศึกษา
1. การเกิด plaque และการคํานวณปริมาณไวรัส 
SARS-CoV-2 โดยวิธี plaque assay
 การเกิด plaques ในเซลลเพาะเล้ียง Vero 
หลังติดเชื้อไวรัส SARS-CoV-2 นาน 6 วัน ภายหลัง 
fix ดวย 10% formaldehyde และยอมเซลลดวย 
0.5% crystal violet ทําใหเห็นเซลลหลุดออกจาก
เพลทอยางเห็นไดชัดเจน ซ่ึงสามารถอานผลไดดวย
ตาเปลา ไวรัสจะทําลายเซลล โดยจํานวน plaques 
เปนไปตามความเจือจางของไวรัสที่ลดลง พรอมทั้ง
แสดงเซลล Vero ควบคุม ที่ไมเกิด plaque ความ

เจือจางดังรูปที่ 1 (ไวรัสถูกเจือจางตั้งแตความเขมขน 
10-1 ถึง 10-6 (เรียงลําดับภาพจากซายมือมาขวามือ 
ตามลําดับ)) โดยเซลลควบคุมปกติ (cell control) 
ไมเกิด plaques จากนั้นนําไปคํานวณหาปริมาณ
ไวรสัความเจอืจางละอยางนอย 2 หลมุ หากคาเฉลีย่
ของจํานวน plaque นอยกวา 10 หรือสูงกวา 200 
plaques จะไมนํามาคํานวณผล ไวรัสที่ 10-1, 10-2 
และ 10-3 ทาํลายเซลลจนไมสามารถนบั plaque ได 
โดยสามารถนับได 10-4, 10-5 และ 10-6 ตามลําดับ 
อยางไรกต็าม เนือ่งจากคาเฉลีย่ของจาํนวน plaque 
ที่ 10-6 นอยกวา 10 plaques จึงไมนํามาคํานวณ 
จงึนาํจาํนวน plaque ของไวรสัทีร่ะดบัความเจอืจาง 
10-4 และ 10-5 มาคาํนวณ โดยมคีาเฉลีย่เทากบั 41.5 
(37, 46) และ 11.5 (12, 11) ซ่ึงมีปริมาณ SARS-
CoV-2 เทากับ 6.54 log10PFU/ml ดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1 การเกิด plaques และการคํานวณปริมาณไวรัส SARS-CoV-2

2. การศึกษาความเที่ยงของวิธี (Precision)
 ผลการทดสอบ repeatability พบวาได
คาเฉล่ียเรขาคณิต (Geometric Mean: G.M.) เทากบั

5.76 log10PFU/ml คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) 
เทากบั 0.05 คา %CV เทากบั 0.94% ดงัตารางที ่2 

เนื่องจากไมเปนไปตาม acceptance criteria จึงไมนําจํานวน plaque มาคํานวณหาปริมาณไวรัส 
จากตาราง เมื่อนําจํานวน plaque ของ 10-4 และ 10-5 คํานวณปริมาณไวรัสไดเทากับ 6.54 log10pfu/ml.

รูปที่ 1 การเกิด plaque ที่ระดับความเจือจางตาง ๆ และ cell control

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

-

-

-

-

6.54

-

-

-
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-

-
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10.8

4.3

78.6

G.M

-

-

-

4.5

0.5

3.5

-

-

-

-

41.5

11.5

4.5

-

ไมสามารถนับ

plaque ได

ไมสามารถนับ

plaque ได

>200

46

11

2

-

ไมสามารถนับ

plaque ได

ไมสามารถนับ

plaque ได

>200

37

12

7

-

*10-1

*10-2

*10-3

10-4

10-5

*10-6

-
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ผลการทดสอบ reproducibility พบวา คา G.M. 
เทากับ 5.76 log10PFU/ml คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
(Standard Deviation, SD) เทากบั 0.18 คา %CV 
เทากับ 3.12% โดยมีคาสูงสุดเทากับ 6.08 log10

PFU/ml และคาตํ่าสุดเทากับ 5.47 log10PFU/ml 
ดังตารางที่ 3 จากขอมูลขางตน แสดงใหเห็นวามี
ความแปรปรวนของผลการทดสอบนอย วิธีมีความ
เที่ยงตรงดี

ใหปริมาณไวรัสไมแตกตางกัน และไดคาใกลเคียงกับ
ปรมิาณไวรสัท่ี 10-3.5 ผสมกบั maintenance medium 
ซึ่งใชเปนไวรัสควบคุม (virus control) ซึ่งปริมาณ
ไวรัสที่ไดคาสูงสุดเทากับ 5.65 log10 PFU/ml และ
คาต่ําสุดเทากับ 5.43 log10 PFU/ml ซึ่งคาความ
แตกตางไมเกนิ 0.5 log10 นอกจากนีซ้รีมั negative 
และ positive ไมมีผลตอการทําลายเซลล นั่นคือ
ตรวจไมพบ plaque เหมอืนกบัหลมุของเซลลควบคมุ 
ดังตารางที่ 4 แสดงใหเห็นวาวิธีมีความแมน

3. การทดสอบความแมนของวิธี (accuracy)
 ผลการทดสอบความแมนท่ีระดับความ
เจอืจางตาง 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

aคาเฉลีย่เรขาคณติ (Geometric mean: G.M.) bคาเบีย่งเบนมาตรฐาน (SD) 
cชวงความเชื่อมั่นที่ระดับ 95% (95% confidence interval/95%CI) และ 
dคาเปอรเซ็นตสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (%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 ความแมนของวิธี (accuracy)

N.D. = ไมปรากฏ plaque

จํานวนไวรัส SARS-COV-2 (log10 PFU/ml) ในแตละสภาวะ (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 พบวา เมื่อมี
การปรบัเปลีย่น incubation period และ adsorption 
time ใน plaque assay จากเดมิ 1 ชัว่โมง เปน 1.10 
ชั่วโมง ไดคาเฉลี่ยเรขาคณิต (Geometric Mean, 
G.M.) เทากับ 5.74 log10PFU/ml คาเบี่ยงเบน
มาตรฐาน (Standard Deviation, SD) เทากับ 0.19 
คา %CV เทากับ 3.38% ซ่ึงคา %CV นอยกวา 25%14 
เมื่อมีการปรับเปลี่ยน incubation period และ 
adsorption time ใน plaque assay จากเดิม 
1 ชั่วโมง เปน 1.10 ชั่วโมง ไมมีผลกระทบตอผล
การทดสอบ ดังตารางที่ 5 แสดงใหเห็นวาวิธีมีความ
คงทนในการใหผลการทดสอบที่นาเชื่อถือ

5. การศึกษาความจําเพาะของวิธี (Specificity)  
 ผลการทดสอบความจําเพาะ จากการ
วเิคราะหขอมลูทางสถติโิดยใช T-test พบวา ปรมิาณ
ไวรัส SARS-CoV-2 จาก negative serum ผสมกับ 
SARS-CoV-2 เปรียบเทียบกับ positive serum 
ผสมกับ SARS-CoV-2 พบวา มีความแตกตางอยาง
มีนัยสําคัญทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% โดย 

Sig (2-tailed) = 0.038 ซึ่งปริมาณไวรัสที่ไดจาก 
negative serum ผสมกบั SARS-CoV-2 มมีากกวา
ใน positive ผสมกับ SARS-CoV-2 ซึ่งสามารถบงชี้
ไดวาเมื่อผสม positive serum กับ SARS-CoV-2 
ทําใหสามารถลดปริมาณไวรัส SARS-CoV-2 ลงได 
ดังตารางที่ 6 จากขอมูลขางตนแสดงใหเห็นวาวิธี
มีความจําเพาะ

     

อภิปรายผล
  การศึกษานี้ตองทําการทดสอบในหอง
ชวีนริภัยระดบัความปลอดภยั 3 (Biosafety Level 3) 
เนือ่งจากไวรสั SARS-CoV-2 เปนเชือ้กอโรคใหมและ
เกดิการตดิเชือ้ไดงาย ทาํใหเกิดการระบาดไปทัว่โลก 
ทําใหผูวิจัยตองสวมใสชุดปองกันการปนเปอนเช้ือ 

ทีเ่รียกวา Personal Protective Equipment (PPE) 
และเครื่อง Powered Air Purifying respirator 
(PAPR) ตามมาตรฐานการสวมใสที่ถูกตอง โดยตอง
ปฏบิตัติวัอยางเครงครดัในการใชหองปฏิบตักิารพเิศษ
ที่มีความดันเปนลบ เพ่ือไมใหเชื้อกระจายออกจาก

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) ในแตละสภาวะ

ซีรั่มผูปวยติดเชื้อ
SARS-CoV-2

(positive serum)
+ SARS-CoV-2

ระดับความเจือจาง
ของซีรั่มผูปวยติดเชื้อ

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
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หองปฏิบัติการ และผูปฏิบัติงานไมสามารถทํางาน
ในหองความดันลบนานเกิน 3-4 ชั่วโมง เพราะจะ
สงผลตอสภาพรางกายทําใหรางกายออนเพลีย 
อยางไรกต็ามการทดลองนีเ้ปนการศกึษาในเบือ้งตน 
เพื่อดูวาเชื้อไวรัส SARS-CoV-2 สามารถติดเชื้อใน
เซลลเพาะเลีย้งและเกดิ plaque ในเซลลเพาะเลีย้ง 
Vero ไดหรือไม เซลลเพาะเลี้ยง Vero มีลักษณะ
รปูรางกลมรแีละเปนเหลีย่มเลก็นอย สามารถเลีย้งได
โดยไมจํากัด เนื่องจากเปนเซลลเพาะเลี้ยงตอเนื่อง 
(continuous cell line) มีโครโมโซมท่ีผิดปกติไป
จากเดมิ ดงันัน้การศกึษานีจ้งึจํากดัการใชเซลลไมเกิน 
20 passages เพือ่ควบคมุการเปลีย่นแปลงของเซลล
ซึ่งอาจสงผลตอความไวของเซลล Vero ตอไวรัส 
SARS-CoV-2 และลดโอกาสการเกิดการปนเปอน
จากเชื้อจุลินทรีย11 โดยเฉพาะเชื้อมัยโคพลาสมาที่
สามารถตรวจพบการปนเปอนในเซลลไดตลอดเวลา17-19 
ดังนั้น จึงมีการควบคุมคุณภาพของเซลล Vero 
นอกจากการกําหนด passage การใชงานแลว ไดมี
การตรวจสอบหาการปนเปอนมัยโคพลาสมาในเซลล 
Vero กอนนํามาใชงาน20-21 ผลการศึกษาเมื่อเซลล 
Vero ตดิเชือ้ไวรัส SARS-CoV-2 ไวรสัจะทาํลายเซลล
จนเกดิเปนชองวาง (plaque) ในวนัที ่6 จงึสามารถ
นับจํานวน plaque และนํามาคํานวณหาปริมาณ
ไวรัส SARS-CoV-2 ได ซึง่การคาํนวณหาปรมิาณไวรสั 
SARS-CoV-2 โดยวิธี plaque assay นั้น ถาหากใช
ความเจือจางละ 2 หลุม ผลที่ไดมีความนาเช่ือถือ
นอยกวา 3 หลุม ดังนัน้ ในการหาปรมิาณไวรสัควรใช
อยางนอย 3 หลุมตอความเจือจาง เพ่ือใหขอมูล
มีความนาเชื่อถือทางสถิติมากขึ้น นอกจากน้ีแลว 
เนือ่งจากยงัไมมี International reference standard 
ที่ทราบคามาตรฐาน จึงทําการศึกษาในพารามิเตอร 
accuracy โดยการเจือจางซีรัมของคนที่ไมติดเชื้อ 
SARS-CoV-2 ที่ระดับความเจือจางตาง ๆ16 แทน
การใช international reference standard 
อยางไรก็ตาม ในอนาคตหากมี International 
reference standard ควรมกีารศกึษาในพารามิเตอร 
accuracy เพิ่มเติม เพ่ือใหขอมูลการศึกษามีความ

นาเชื่อถือมากยิ่งขึ้น ในสวนของการกําหนดจํานวน 
plaque ทีเ่หมาะสมนัน้ ในบางการศกึษามกีารกาํหนด
คาเฉลีย่ของจาํนวน plaque ไวที ่40-120 plaques/
หลมุ15 แตอยางไรก็ตามเนือ่งจาก plaque assay เปน 
bioassay ซึง่มีความแปรปรวนของผลการทดสอบสงู 
ดังนั้น การศึกษาครั้งนี้จึงกําหนดคาเฉลี่ยของจํานวน 
plaques ที่เหมาะสมอยูท่ี 10-200 plaques13 
ซึ่งไดจากการทดสอบหาปริมาณไวรัส SARS-CoV-2 
จาํนวน 34 คา โดย mean±3SD (คาเฉล่ีย ±3 เทาของ
สวนเบีย่งเบนมาตรฐาน) คอื 4.46-7.32 logPFU/ml 
และเนื่องจากวิธี plaque assay เปน bioassay 
การกําหนดคาเฉลี่ยของจํานวน plaque ตอหลุม
ใหกวางขึน้ จะทาํใหลดผลการทดสอบทีไ่มเปนไปตาม 
acceptance criteria

สรุปผล 
 จากขอมูลผลการตรวจสอบความถูกตอง
ของวธีิ plaque assay ในการหาปรมิาณไวรัส SARS-
CoV-2 ในเซลลเพาะเลีย้ง Vero พบวาวธิใีหความเทีย่ง 
ความแมน และมีความคงทนของวิธี โดยมีคา %CV 
ตํา่กวา 25% และมปีรมิาณไวรสัอยูในชวง mean±3SD 
นอกจากนี้วิธียังมีความจําเพาะใหผลการทดสอบ
ที่นาเชื่อถือได ดังนั้น จึงถือไดวาวิธี plaque assay 
มคีวามเหมาะสมทีจ่ะนาํไปใชเปนวธิมีาตรฐานในการ
ตรวจหาปริมาณไวรัส SARS-CoV-2 และสามารถ
นําเช้ือไวรัสดังกลาวไปใชในการตรวจหาระดับ 
neutralizing antibody responses ในคนติดเชื้อ
โควดิ-19 รวมทัง้การตรวจหาระดบัภมูคิุมกนัในสตัว/
คนที่ไดรับวัคซีน COVID-19 ตนแบบในประเทศ 
รวมถึงวัคซีน COVID-19 จากตางประเทศที่นํามาขอ
ขึ้นทะเบียนในประเทศไทย

กิติกรรมประกาศ
 ขอบคณุสถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรสาธารณสขุ 
กรมวิทยาศาสตรการแพทย ที่ใหความอนุเคราะห
ไวรัส SARS-CoV-2 สายพันธุ hCoV-19/Thailand/
47/2020 ที่ใชในการศึกษาในครั้งนี้
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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

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  โรคคอตีบและบาดทะยักสามารถปองกันดวยวัคซีนรวมที่มีท็อกซอยดเช้ือคอตีบ (Diphtheria 
Toxoid: DT) และท็อกซอยดเชื้อบาดทะยัก (Tetanus Toxoid: TT) เปนองคประกอบจะถูกดูดซับบน
อลมูเินยีมเจล ซึง่ทาํหนาท่ี เสรมิการกระตุนภมูคิุมกนั จงึตองมกีารควบคมุระดบัการดดูซบัใหไดตามขอกาํหนด
มาตรฐานของวัคซีน เพื่อการควบคุมคุณภาพ  

วัตถุประสงค:  เพื่อใชเปนวิธีตรวจวิเคราะหระดับการดูดซับของท็อกซอยดเชื้อคอตีบ และท็อกซอยดเชื้อ
บาดทะยัก ในวัคซีนรวม

วิธีการวิจัย:  ศึกษาความถูกตองของวิเคราะหระดับการดูดซับของท็อกซอยดเชื้อคอตีบ และท็อกซอยดเชื้อ
บาดทะยักในวัคซีนรวมดวยเทคนิค Sandwich ELISA ในพารามิเตอร ความแมน ความเที่ยง ความทน 
ความจําเพาะ ความเปนเสนตรง ขีดจํากัดตํ่าสุดและสูงสุด และพิสัย 

ผลการศึกษา:  คาความแมน ความเท่ียงและความทนของวิธี ผานเกณฑการทดสอบ มีความจําเพาะ และ
ความเปนเสนตรงของ DT และ TT มีคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ (r) มากกวา 0.99 พบ DT มีขีดจํากัดตํ่าสุด
และสูงสุด (Limits of Quantification: LOQ) เทากับ 1.72 และ 880 mLf (Limit of Flocculation)/mL 
ชวงคาพสิยัอยูระหวาง 3.44–110 mLf/mL ขณะทีค่า LOQ ของการตรวจ TT เทากบั 0.07 และ 550 mLf/mL 
ชวงคาพิสัยอยูระหวาง 1.08–34.50 mLf/mL

สรุป:  วิธีการตรวจวิเคราะหระดับการดูดซับของท็อกซอยดเช้ือคอตีบ และบาดทะยักในวัคซีนรวม ดวย 
sandwich ELISA มีความถูกตองเหมาะสมที่นํามาใชเปนวิธีมาตรฐานของประเทศ เมื่อนํามาดําเนินการตรวจ
วิเคราะหระดับการดูดซับของ DT และ TT ตัวอยางวัคซีนรวมคอตีบ บาดทะยักในป พ.ศ. 2562 และ 2563 
รวมจํานวน 4 รุนการผลิต พบวามีระดับการดูดซับของ DT และ TT มากกวารอยละ 90 เปนไปตามขอกําหนด
มาตรฐานของผลิตภัณฑ

คําสําคัญ:  ระดับการดูดซับ ท็อกซอยดเชื้อคอตีบ ท็อกซอยดเชื้อบาดทะยัก Sandwich ELISA
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บทนํา
 โรคคอตีบ (diphtheria) เปนโรคที่เกิดจาก
ติดเช้ือแบคทีเรีย Corynebacterium diphtheria 
โดยการหายใจเอาละอองอากาศจากผูปวยหรือผู
ท่ีเปนพาหะของเชือ้ ผูปวยมอีาการตดิเช้ือในทางเดนิ
หายใจสวนบน มไีขหากเปนรุนแรงจะมีอาการเจ็บคอ 
เกดิการเนาตายของเซลลเย่ือบผิุวและเนือ้เย่ือในบริเวณ
ที่ติดเชื้อเปนแผนสีเทา (pseudo membrane) 
ทีค่อหอยซึง่อาจอุดกัน้ทางหายใจและทาํใหเกดิอาการ
ไอเสยีงกอง สวนโรคบาดทะยัก (tetanus) ทีเ่กิดจาก
เชื้อแบคทีเรีย Clostridium tetani เขาสูรางกาย
ทางบาดแผลที่สัมผัสกับเชื้อ สวนในเด็กแรกเกิด
จะเกิดจากการตัดสายสะดือที่ไมสะอาดและมารดา
ไมมีภูมิคุมกันตอสารพิษของเชื้อ โดยตัวเชื้อจะสราง
สารพิษ tetanus toxin ยับยั้งการทํางานของเซลล
เสนประสาทสวนปลาย ทําใหเกดิอมัพาตของกลามเนือ้ 
โดยมีอาการขากรรไกรแข็ง อาปากไมได มีคอแข็ง1 
ซึง่โรคติดเช้ือจากคอตบีและบาดทะยักสามารถปองกนั
ดวยวัคซีน
 วัคซีนคอตีบและบาดทะยักเปนวัคซีน
เชื้อตายประกอบดวยท็อกซอยดจากเชื้อคอตีบและ
ท็อกซอยดจากเชื้อบาดทะยัก มีอะลูมิเนียมเจลเปน
สารเสริมฤทธ์ิ (adjuvant) เปนวัคซีนรวมปองกัน
โรคคอตีบ-บาดทะยัก (dT, DT) และรวมวัคซีนอื่น 
ไดแก วคัซนีรวมปองกนัโรคคอตบี-บาดทะยกั-ไอกรน 
(DTP) วคัซนีรวมคอตีบ-บาดทะยกั-ไอกรน-ตบัอักเสบบ ี
(DTP-HB) และวัคซีนรวมคอตีบ-บาดทะยัก-ไอกรน-
ไวรัสตับอักเสบบี และเชื้อฮีโมฟลุส อินฟลูเอนเซ 
ชนิดบี (DTP-HB-Hib) โดย DTP เปนวัคซีนท่ีใชใน
แผนงานสรางเสริมภูมิคุมกันโรคของประเทศไทย
ตั้งแตป พ.ศ. 2520 และนําวัคซีน dT เขามาใชเม่ือ
ป พ.ศ. 2525 ใชเพือ่สรางเสรมิภมูคุิมกันปฐมภูมิ และ
เพื่อการกระตุนภูมิคุมกันหลังจากการวัคซีนมาแลว2 
โดยวคัซนีทีจ่ะนาํไปใชตองไดรบัการขึน้ทะเบียนตาํรบั 
และผานกระบวนการรับรองรุนการผลิตกอนการ
จําหนายในทองตลาด
 วัคซีนรวมที่มี diphtheria และ tetanus 
มีการควบคุมคุณภาพดานความแรง ความปลอดภัย

และคุณสมบัติทางเคมีและฟสิกส วัคซีนแตละรุน
ตองไดรบัการตรวจสอบคณุภาพ ประสทิธภิาพทกุรุน
การผลิต การตรวจวิเคราะหระดับการดูดซับของ
ทอ็กซอยดเชือ้คอตบี (Diphtheria Toxoid: DT) และ
ท็อกซอยดเชื้อบาดทะยัก (Tetanus Toxoid: TT) 
ในวัคซีนรวมดวยเทคนิค Sandwich ELISA เปนวิธี
ท่ีใชควบคุมคุณภาพ ความสม่ําเสมอของวัคซีนท่ีมี 
diphtheria และ tetanus เปนองคประกอบ

วัตถุประสงค
 1. เพ่ือตรวจสอบความถูกตองของวธีิตรวจ
วิเคราะหระดับการดูดซับของท็อกซอยดเชื้อคอตีบ 
และทอ็กซอยดเช้ือบาดทะยกัในวคัซนีรวมดวยเทคนิค 
Sandwich ELISA
 2. เพือ่ใชเปนวธิมีาตรฐานในการตรวจสอบ
คุณภาพ ประสิทธิภาพ ประกอบการขึ้นทะเบียนยา 
และกอนการจําหนายวัคซีนแตละรุน

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย
 การวิเคราะหระดับการดูดซับ (degree 
of adsorption) ของ DT และ TT ในวัคซีน เปน
การวิเคราะหระดับการดูดซับของแอนติเจนกับสาร
เสริมฤทธิ์ (adjuvant) โดยคํานวณเปนคารอยละ
การดูดซับของแอนติเจนในวัคซีนระหวางแอนติเจน
ทัง้หมด (total antigen) และแอนตเิจนทีไ่มถกูดดูซบั
ดวยสารเสริมฤทธิ์ (non-adsorbed antigen) โดย
การวิเคราะหปริมาณ total antigen นําตัวอยาง
วัคซีนมา desorb เพื่อใหแอนติเจนถูกแยกออกจาก 
adjuvant ดวยสาร desorption solution สวน
การวิเคราะหปริมาณ non-adsorbed antigen 
จะไมมกีารเติม desorption solution ลงในตวัอยาง
วัคซีน เพื่อใหทราบวาแอนติเจนที่ไมถูกดูดซับดวย 
adjuvant จะหลงเหลอือยูในตวัอยางวคัซนีในปรมิาณ
มากนอยเพียงใด 
 หลงัจากนัน้ทาํการวเิคราะหปรมิาณแอนตเิจน
ดวยวิธี Sandwich ELISA ซึ่งอาศัยปฏิกิริยาการจับ
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อยางจําเพาะของแอนติเจนตอแอนติบอดี โดยเติม 
coating antibody (mouse monoclonal antibody 
to diphtheria toxin or Mouse monoclonal 
antibody to tetanus toxin) ทีจ่าํเพาะตอแอนตเิจน
เคลือบอยูท่ีกนหลุม แลวเตมิตวัอยางวคัซนีทีต่องการ
ทดสอบลงในเพลทที่เตรียมไว หลังจากนั้นเติม 
detection antibody (rabbit polyclonal antibody 
to diphtheria toxin or rabbit polyclonal 
antibody to tetanus toxin) และใชการตรวจ
ติดตามปฏิกิริยาดวย secondary antibody (goat 
polyclonal secondary antibody to Rabbit IgG 
(H+L) HRP conjugated) หากตวัอยางมแีอนตเิจน
ที่ตองการทดสอบ เมื่อเติม substrate solution, 
Tetramethylbenzidine (TMB) แลว TMB จะถูกยอย
ดวยเอนไซม HRP จะเกิดสารสีนํ้าเงิน และเติม stop 
solution (1N HCl) เพื่อหยุดปฏิกิริยา ซึ่งจะทําให
สารสีนํ้าเงินเปลี่ยนเปนสีเหลือง นําเพลททดสอบ
ไปวัดคาการดูดกลืนแสงที่ความยาวคลื่นที่ 450 nm 
(OD450 nm) ดวยโปรแกรม 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) 
ทําการเจือจางใหได 6 ความเขมขนดวย diluent 
buffer ตั้งแตความเขมขนที่ 3.44, 6.88, 13.75, 
27.50, 55.00 และ 110.00 mLf/mL เพือ่ใชสาํหรบั
เปนกราฟมาตรฐานในการคํานวณปริมาณแอนติเจน 
DT ในตัวอยางวัคซีน ในขณะที่สารมาตรฐาน WHO 
International standard for Tetanus Toxoid 
(NIBSC Code: 04/150, NIBSC) ทําการเจือจาง
ใหได 6 ความเขมขนดวย diluent buffer ตั้งแต
ความเขมขนที่ 1.08, 2.16, 4.31, 8.63, 17.25 และ 
34.50 mLf/mL เพื่อใชสําหรับเปนกราฟมาตรฐาน
ในการคํานวณหาปริมาณแอนติเจน TT ในตัวอยาง
วัคซีน
 Coating buffer (pH 9.6)
 ช่ัง Na2CO3 น้ําหนกั 1.59 g. และ NaHCO3 
นํ้าหนัก 2.93 g. ละลายดวย high-purity water 
ปริมาตร 800 mL ปรับ pH ใหมีคา 9.6 ดวย 1N 
NaOH หรือ 20% HCl แลวจึงเติม high-purity 
water ใหครบปริมาตร 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. ละลายดวย High-Purity water ปริมาตร 
800 mL ปรับ pH ใหได 7.4 ดวย 1N NaOH หรือ 
20% HCl แลวจึงเติม High-Purity water ใหครบ
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 ในขวดแกวใหเขากัน 
จากนั้นเติม High-Purity water ใหครบปริมาตร 
2000 mL
 Blocking buffer (3% w/v of BSA 
in PBST)
 ชัง่ BSA นํา้หนกั 3 g. แลวนาํไปละลายดวย 
PBST ปริมาตร 90 mL ใน volumetric flask จน 
BSA ละลายหมด จากนั้นเติม PBST ใหครบปริมาตร 
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 ในขวดแกวใหเขากัน
 Rabbit-anti-mouse IgG HRP conjugate
 เจือจาง Rabbit-anti-mouse IgG HRP 
conjugate ดวย PBST ในอัตราสวน 1: 20000
 1N HCl
 ผสม HCl 37% ปริมาตร 20.73 mL กับ 
High-Purity water ปรมิาณ 229.27 mL ในขวดแกว
ใหเขากัน
การเตรียมตัวอยางวัคซีน
 Tetanus toxoid, reduced diphtheria 
toxoid and recombinant acellular pertussis 
vaccine (Tdap) รุนการผลติที ่6005A ทาํการเตรยีม
ตวัอยางวคัซนี โดยแบงตวัอยางออกเปน 2 สวน คอื
สวน total antigen และ non-adsorbed antigen 
สําหรับตัวอยางสวน total antigen เตรียมไดจาก
การเติม desorption solution (20% (w/v) tri-
sodium citrate in 2XPBST) ลงในตัวอยางวัคซีน
ในอตัราสวน 1:1 ผสมใหเขากนั แลวบมในตูบมควบคมุ
ที่อุณหภูมิ 37ºC เปนเวลา 16–20 ชั่วโมง เม่ือครบ
เวลาจงึปนเหวีย่งที ่6,000 รอบตอนาที ทีอ่ณุหภมิู 4ºC 
เปนเวลา 2 นาท ีเกบ็เฉพาะสวนใส (supernatant) 
ในขณะที่การเตรียมตัวอยางสวน non-adsorbed 
antigen ใหนําตัวอยางวัคซีน บมในตูบมควบคุม
ที่อุณหภูมิเปนเวลา 16–20 ชั่วโมง โดยไมตองเติม 

desorption solution เมื่อครบเวลาจึงปนเหวี่ยงที่ 
6,000 รอบตอนาท ีทีอ่ณุหภมู ิ4ºC เปนเวลา 2 นาท ี
เกบ็เฉพาะสวนใส (supernatant) เพือ่นาํมาใชสาํหรบั
การทดสอบ
เครื่องมือทดสอบ
 Microplate reader รุน infinite F200 
Pro ผลิตภัณฑของ Tecan ประเทศสวิตเซอรแลนด, 
Microplate wash: ImmunoWashTM 1575 
ผลติภณัฑของ BIO-RAD ประเทศสหรฐัอเมรกิา ตูอบ
ควบคุมอุณหภูมิ 37ºC ผลิตภัณฑของ Memmert 
ประเทศสหพันธสาธารณรัฐเยอรมนี
การทดสอบ
 การเจือจางความเขมขนตัวอยางวัคซีน
เพื่อใชในการวิเคราะห
 สําหรับการทดสอบระดับการดูดซับของ
แอนติเจน DT ทําการวิเคราะหปริมาณแอนติเจน
ในสวน total antigen ทําการเจือจางความเขมขน
ตวัอยางจาํนวน 4 dilutions คือ 1/50, 1/100, 1/200 
และ 1/400 ซึง่เจอืจางแบบ two-fold serial dilution 
ดวย diluent buffer ในขณะทีก่ารวเิคราะหปรมิาณ
แอนติเจนในสวน non-adsorbed antigen จะทํา
การเจอืจางความเขมขนตวัอยางจํานวน 4 dilutions 
คือ 1/2, 1/4, 1/8 และ 1/16 ซึ่งเจือจางแบบ two-
fold serial dilution ดวย diluent buffer สําหรับ
การทดสอบหาระดับการดูดซับของแอนติเจน TT 
ทําการวิเคราะหปริมาณแอนติเจนในสวน Total 
antigen ทําการเจือจางความเขมขนตัวอยางจํานวน 
4 dilutions คอื 1/200, 1/400, 1/800 และ 1/1,600 
ซึ่งเจือจางแบบ two-fold serial dilution ดวย 
diluent buffer ในขณะที่การวิเคราะหปริมาณ
แอนติเจนในสวน non-adsorbed antigen เตรียม
การเจือจางความเขมขนตวัอยางจาํนวน 4 dilutions 
คือ 1/2, 1/4, 1/8 และ 1/16 ซึ่งปฏิบัติเชนเดียวกับ
การทดสอบระดับการดูดซับของแอนติเจน DT
 ขัน้ตอนการตรวจวเิคราะหระดบัการดดูซบั
ของ DT และ TT ในวคัซนีรวมดวยวธิ ีSandwich 
ELISA
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 เคลอืบเพลททดสอบดวยแอนตบิอดทีีจ่าํเพาะ 
สาํหรับการทดสอบระดบัการดดูซบัของแอนตเิจน DT 
ทําการเคลือบเพลททดสอบดวย mouse mAb to 
Diphtheria toxin (Cat No. Ab51882, Abcam) 
เจือจางความเขมขนที่ 1/700 เติมหลุมละ 100 µL 
ลงใน 96 wells plate (Nunc MaxiSorp™ flat-
bottom, Thermo Fisher Scientific Inc.) และ
สําหรับการทดสอบระดับการดูดซับของแอนติเจน 
TT ทําการเคลือบเพลททดสอบดวย mouse mAb 
to Tetanus toxin (Cat no. Ab26247, Abcam) 
เจอืจางความเขมขนที ่1/5,000 เตมิหลมุละ 100 µL 
ลงใน 96 wells plate แลวจึงปดเพลทดวยแผน 
plate sealer แลวนําเพลททดสอบเก็บไวท่ีตูเย็น 
อณุหภมู ิ2-8ºC เปนเวลา 16–18 ช่ัวโมง เม่ือครบเวลา
นาํเพลททดสอบออกจากตูเย็น แลวลางดวย washing 
buffer หลมุละ 300 µL จาํนวน 3 ครัง้ โดยใชเครือ่ง 
Microplate washer แลวเติม blocking buffer 
หลุมละ 150 µL จากนั้นปดเพลทดวยแผน plate 
sealer และบมในตูบมควบคมุท่ีอณุหภมิู 37ºC เปน
เวลา 1 ชัว่โมง แลวทาํการลางดวย washing buffer 
หลังจากนัน้เติมสารมาตรฐาน WHO International 
Standard 2nd International Standard for 
Diphtheria Toxoid (Code: 02/176, NIBSC) 
ที่ทําการเจือจางความเขมขน 3.44, 6.88, 13.75, 
27.50, 55.00 และ 110.00 mLf/mL เตมิลงในเพลท
ทดสอบปริมาตร 100 µL ตอหลุม 
 สําหรับการทดสอบของแอนติเจน TT เติม
สารมาตรฐาน WHO International standard for 
Tetanus Toxoid (NIBSC Code: 04/150, NIBSC) 
ทาํการเจอืจางความเขมขน 1.08, 2.16, 4.31, 8.63, 
17.25 และ 34.50 mLf/mL เตมิลงในเพลททดสอบ
ปริมาตร 100 µL ตอหลุม ถัดมาเติมตัวอยางวัคซีน
ทีเ่จือจางความเขมขนทีเ่หมาะสมดงัคาํอธิบายขางตน 
ปรมิาตร 100 µL ตอหลุม และเตมิ blank (diluent 
buffer) ปริมาตร 100 µL จากนั้นปดเพลทดวย 
plate sealer แลวนําไปบมในตูบมอุณหภูมิ 37ºC 
นาน 1 ชัว่โมง เมือ่ครบเวลานาํเพลทลางดวย washing 

buffer หลงัจากนัน้สาํหรบัเพลสทดสอบของแอนติเจน 
DT เติม Rabbit polyclonal antibody to 
Diphtheria toxin (Cat. No. Ab53828, Abcam) 
เจือจางความเขมขนที่ 1/7,000 หลุมละ 100 µL 
ในขณะทีเ่พลสทดสอบของแอนติเจน TT เติม Rabbit 
polyclonal antibody to Tetanus Toxin (Cat. 
No. Ab53829, Abcam) เจือจางความเขมขนที่ 
1/3,000 หลุมละ 100 µL และบมในตูบมอุณหภูมิ 
37ºC เปนเวลา 1 ช่ัวโมง เม่ือครบเวลาลางเพลทดวย 
washing buffer และทัง้เพลททดสอบแอนตเิจน DT 
และ TT เตมิ Goat-polyclonal secondary antibody 
to rabbit IgG (H+L) HRP conjugated (Cat no. 
Ab6721, Abcam) ดวยระดบัการเจอืจางความเขมขน 
1/70,000 หลุมละ 100 µL และบมในตูบมอุณหภูมิ 
37ºC เปนเวลา 1 ชัว่โมง เมือ่ครบเวลาลางเพลทดวย 
washing buffer และเตมิ TMB substrate หลมุละ 
100 µL แตละแถวหยอดหางกัน 10 วินาที บมที่
อุณหภูมิหองและปองกันแสง เปนเวลา 3.50–4.00 
นาที แลวจึงเติม Stop solution (1N HCl) หลุมละ 
100 µL เพื่อหยุดปฏิกิริยา ทําการอานคาการดูด
กลืนแสงทันทีที่ความยาวคลื่นแสง 450 nm ดวย
เครื่อง ELISA microplate reader  
 การคํานวณคาระดับการดูดซับของ DT 
และ TT ในวัคซีน (degree of adsorption)
 โปรแกรม Tecan, MagellamTM ของ
เครื่อง ELISA reader จะนําคา OD ของตัวอยาง
เทียบกับคา OD ของสารมาตรฐาน และคํานวณคา
เปนปริมาณแอนติเจนที่วัดได และนํามาวิเคราะห
ระดบัการดดูซบัของแอนตเิจนดวยการใชสมการดงันี้
degree of adsorption (%) = [(total antigen 
content–non adsorbed antigen)/total antigen 
content] x 100
 โดย total antigen content คือ ปริมาณ
แอนติเจนทั้งหมดที่ไดจากตัวอยางวัคซีนในสวนที่ถูก 
desorbed ดวย desorption solution และ non-
adsorbed antigen content คือ ปรมิาณแอนตเิจน
ที่ไดจากตัวอยางวัคซีนท่ีไมผานการ desorbed
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การตรวจสอบความถูกตองของวิธี (method 
validation)3

 การทดสอบความเปนเสนตรง (linearity) 
 ทาํการเจือจางสารมาตรฐาน WHO Inter-
national Standard 2nd for Diphtheria Toxoid 
(Code: 02/176, NIBSC) โดยกําหนดความเขมขน 
16 จุดความเขมขน (nominal concentration) 
ไดแก 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 ชดุการทดสอบทีเ่ปนอสิระตอกนั ซึง่ปฏบิตัิ
เชนเดียวกับสารมาตรฐาน WHO International 
standard for Tetanus Toxoid (NIBSC Code: 
04/150, NIBSC) โดยกําหนดความเขมขน 16 จุด
ความเขมขน (nominal concentration) ไดแก 
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 แลวนาํมาทดสอบ
ดวยวิธี Sandwich ELISA และอานผลที่ OD450 nm 
เพื่อประเมินความสัมพันธระหวางความเขมขน
แอนติเจนกับคาการดูดกลืนแสง โดยใชความสมรูป
คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ (goodness of fit with 
a coefficient of correlation (r)) ตองมีคามากกวา 
0.95 และความสัมพันธเชิงเสนตรงระหวางคาความ
เขมขนแอนติเจนจริงกับคาความเขมขนแอนติเจน
ที่วัดได โดยใชคาสัมประสิทธิ์แสดงการตัดสินใจ 
(coefficient of determination (r2)) ตองมีคา
มากกวา 0.95
 ขีดจํากัดในการวัดเชิงปริมาณ (Limit of 
Quantitation: LOQ) 
 จากการทดสอบความเปนเสนตรง สามารถ
อานคาตํา่ของขดีจาํกัดในการวดัเชงิปรมิาณ (Lower 
limit of quantification: LLOQ)) และคาสูงของ
ขีดจํากัดในการวัดเชิงปริมาณ (Upper limit of 
quantification: ULOQ) โดยพจิารณาจากความเขมขน
ของแอนติเจนที่ตํ่าสุดและที่สูงสุด คาสัมประสิทธิ์
ความแปรปรวน (%CV) นอยกวาหรือเทากับ 20% 

และคาความคลาดเคลือ่นสมัพทัธ (%relative error: 
%RE) ของความเขมขนแอนตเิจนมาตรฐานอยูระหวาง 
±20% โดย %RE คํานวณไดจาก %RE = 100 x 
(BC-NC)/NC, BC คือ ความเขมขนที่คํานวณได และ 
NC คือ ความเขมขนจริง
 พิสัย (range) 
 จากการทดสอบความเปนเสนตรงและ
ขีดจํากัดในการวัดเชิงปริมาณ สามารถเลือกพิสัย
ชวงที่เหมาะสมโดยพิจารณาจากความเขมขนของ
แอนติเจนที่มีคาอยูระหวาง LLOQ และ ULOQ 
มีจํานวนคาความเขมขนของสารมาตรฐานอยางนอย 
6 คา โดยคา %CV ไมเกิน 15% และคา %RE ของ
ความเขมขนแอนติเจนมาตรฐานอยูระหวาง ±15% 
 การทดสอบความจําเพาะ (specificity) 
 เปนการทดสอบหาปรมิาณแอนตเิจนจําเพาะ
ในตวัอยางแตละชนดิ เพือ่ทดสอบความจาํเพาะของ
วิธีวิเคราะห โดยทดสอบกับตัวอยาง ดังนี้ 
 - ตวัอยางวคัซนี Tdap เจอืจางความเขมขน
ที่ 1/200, 1/400, 1/800 ดวยการเจือจางแบบ 
Two-fold serial dilution ซึ่งคิดเปน 125, 62.5, 
และ 31.25 mLf/mL
 - สารมาตรฐาน WHO International 
Standard 2nd International Standard for 
Diphtheria Toxoid (Code: 02/176, NIBSC) 
เจือจางความเขมขนที่ 12.5, 25, 50 และ 100 
mLf/mL
 - สารมาตรฐาน WHO International 
standard for Tetanus Toxoid (Code: 04/150, 
NIBSC) เจือจางความเขมขนที่ 12.5, 25, 50 และ 
100 mLf/mL
 - In-house PT standard (Bio-net Asia) 
เจอืจางความเขมขนที ่12.5, 25, 50 และ 100 ng/mL
 - In-house FHA standard (Bio-net Asia) 
เจอืจางความเขมขนที ่12.5, 25, 50 และ 100 ng/mL
 - DT standard (NIBSC Code: 02/176) 
เจอืจางความเขมขนท่ี 12.5, 25, 50 และ 100 mLf/mL
 - TT standard (NIBSC Code: 04/150) 
เจอืจางความเขมขนท่ี 12.5, 25, 50 และ 100 mLf/mL
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 นําคาดูดกลนืแสง (OD) แตละความเจือจาง
มาประเมนิความสัมพนัธระหวาง the specific signal 
to noise (S/N) ratio กบัความเขมขนของแอนตเิจน
มาตรฐาน โดยตัวอยางวัคซีนในแตละความเจือจาง 
จะแสดงคา S/N ratio ซึ่งแปรผันตรงกับปริมาณ
แอนติเจนที่เพิ่มขึ้น และไมควรพบ response ใน 
Diluent buffer
การทดสอบความแมน (accuracy) 
 เปนการทดสอบความแมนยําในการหา
ปริมาณแอนตเิจน DT โดยทาํการเจือจางความเขมขน
สารมาตรฐาน WHO International Standard 2nd 
International Standard for Diphtheria Toxoid 
(Code: 02/176, NIBSC) ดวย diluent buffer 
ใหเทากับ 200, 500 และ 1,000 mLf/mL แลวจึง 
spiked สารมาตรฐานทีเ่ตรยีมไว ลงในตวัอยางวคัซนี
เพือ่ใหไดความเขมขนทายสดุเทากบั 10, 25 และ 50 
mLf/mL ตามลําดบั สาํหรบัการทดสอบความแมนยาํ
ในการหาปริมาณแอนติเจน TT โดยทําการเจือจาง
ความเขมขนสารมาตรฐาน WHO International 
standard for Tetanus Toxoid (Code: 04/150, 
NIBSC) ดวย diluent buffer ใหเทากับ 40, 100 
และ 300 mLf/mL แลวจึง spiked สารมาตรฐาน
ทีเ่ตรียมไว ลงในตวัอยางวคัซนีเพือ่ใหไดความเขมขน
ทายสุดเทากับ 2, 5 และ 15 mLf/mL ซึ่งทําการ
ศึกษาในตัวอยางวัคซีนทั้งในสวน Total antigen 
และ Non-adsorbed antigen โดย Total antigen 
สําหรับการทดสอบ DT ทําการเจือจางความเขมขน
ของตัวอยางวัคซีนเทากับ 1:400 และสําหรับการ
ทดสอบ TT ทาํการเจอืจางความเขมขนวคัซนีเทากบั 
1: 800 ในขณะที่ Non-adsorbed antigen ทั้ง
การทดสอบ DT และ TT ใชตัวอยางวัคซีนแบบ 
Undilute ในแตละความเขมขนทําการทดสอบ
จํานวน 3 ซํ้า จากนั้นนําผลการวิเคราะหมาคํานวณ
คาเฉลี่ยรอยละของการคืนกลับ (% Recovery) 
ซึ่งตองอยูภายในชวง 70-130%
การทดสอบความเที่ยง (precision) 
 การวิเคราะหซํ้าในวันเดียวกัน (repeata-
bility) ทําการวิเคราะหหาปริมาณ DT และ TT 

antigens ในตัวอยางวัคซีนสวน total antigen 
และ non-adsorbed antigen จํานวน 6 ซํ้า ตอ
ความเขมขน โดยผูวิเคราะห 1 คน ทําการทดสอบ
วนัเดียว จากนัน้นาํคาปริมาณแอนตเิจนท่ีได มาคํานวณ 
%CV ซึ่งจะตองมีคานอยกวาหรือเทากับ 15% 
 การวิเคราะหซํ้าตางวัน (intermediate 
precision) ทาํการวเิคราะหหาปรมิาณ DT และ TT 
ในตวัอยางวคัซนีทัง้ในสวน total antigen และ non-
adsorbed antigen จํานวน 6 ซํ้า ตอความเขมขน 
โดยผูวเิคราะห 1 คน ทาํการทดสอบตางวนั จากนัน้
นําคาปริมาณแอนติเจนที่ไดมาคํานวณคา %CV 
ซึ่งจะตองมีคานอยกวาหรือเทากับ 15%  
การทดสอบความทนของวิธี (robustness)
 ทําการวิเคราะหหาปริมาณ DT และ TT 
antigens ในตวัอยางวคัซนีทัง้ในสวน total antigen 
และ non-adsorbed antigen ซึ่งทําการทดสอบ 
จาํนวน 6 ซํา้ ตอ 1 ความเขมขนโดยผูทดสอบ 3 คน 
และทําการทดสอบคนละวัน จากนั้นวิเคราะหหา
ปริมาณแอนติเจนที่ได นํามาคํานวณคา %CV ซึ่ง
จะตองมีคานอยกวาหรือเทากับ 15% 
 
ผลการศึกษา
การตรวจสอบความใชไดของวิธี
 ผลการทดสอบความเปนเสนตรง แสดงคา 
OD450 nm ที่ไดนํามาคํานวณหาปริมาณแอนติเจน 
DT และ TT ในแตละจุดความเขมขน และคาเฉลี่ย 
คา SD %CV และ %RE โดยกราฟความสัมพันธ
ระหวางคา OD450 nm และปริมาณแอนติเจนของ 
DT และ TT แสดงคา goodness of fit with a 
coefficient of correlation (r) เฉลี่ยจากกราฟ
แตละเสนไดเทากบั 1.000 และความสมัพนัธระหวาง
ปริมาณแอนติเจนที่คาดหวัง (nominal antigen 
concentration) และปรมิาณแอนตเิจนทีว่เิคราะหได 
(back calculation) สําหรับแอนติเจน DT มีคา 
coefficient of determination (r2) เทากบั 0.9967 
ดังรูปที่ 1 ในขณะท่ีแอนติเจน TT มีคา r2 เทากับ 
0.9986 ดังรูปที่ 2 ซึ่งสอดคลองตามเกณฑกําหนด
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 ผลการศกึษาขีดจํากัดในการวัดเชงิปรมิาณ
สาํหรับแอนตเิจน DT พบวา คา LLOQ เทากับ 1.72 
mLf/mL โดย %CV เทากบั 8.67 และ %RE เทากับ 
18.70 ในขณะที่คา ULOQ เทากับ 880 mLf/mL 
โดย %CV เทากับ 7.99 และ %RE เทากับ -14.21 
ซึง่สอดคลองตามเกณฑกําหนด สวนขดีจํากดัในการ
วดัเชงิปรมิาณสาํหรบัแอนตเิจน TT พบวา คา LLOQ 
เทากับ 0.07 mLf/mL โดย %CV เทากับ 11.18 
และ %RE เทากบั 14.29 ในขณะทีค่า ULOQ เทากบั 
552 mLf/mL โดย %CV เทากบั 15.41 และ %RE 
เทากับ 17.79
 จากการทดสอบความเปนเสนตรงและ
ขีดจํากัดในการวัดเชิงปริมาณ สามารถเลือกพิสัย
ชวงที่เหมาะสมโดยพิจารณาจากความเขมขนของ
แอนตเิจน DT ทีม่คีาอยูระหวาง LLOQ และ ULOQ 
ไดคาความเขมขนของสารมาตรฐาน 6 คา คือ 3.44, 
6.88, 13.75, 27.50, 55.00 และ 110.00 mLf/mL 
โดยม ี%CV เทากบั 10.96, 8.50, 10.49, 3.23, 2.81 
และ 1.43 ตามลําดบั และมีคา %RE เทากับ -7.61,
-0.49, 0.97, -1.87, -0.97 และ 3.76 ตามลําดับ 
สวนการทดสอบความเปนเสนตรงและขดีจาํกัดในการ
วดัเชิงปรมิาณ สามารถเลือกพสัิยชวงทีเ่หมาะสมโดย
พิจารณาจากความเขมขนของแอนติเจน TT ที่มีคา
อยูระหวาง LLOQ และ ULOQ ไดคาความเขมขน
ของสารมาตรฐาน 6 คา คอื 1.08, 2.16, 4.31, 8.63, 

17.25 และ 34.50 mLf/mL โดยมี %CV เทากับ 
10.68, 9.23, 11.72, 8.09, 2.76 และ 5.06 ตามลาํดบั 
และมีคา %RE เทากับ -8.49, 6.71, 9.16, -7.67, 
-0.74 และ -1.60 ตามลําดับ
 ผลการทดสอบ specificity ของวธิ ีSandwich 
ELISA สําหรับ DT พบวาคา S/N ratio ของ DT 
standard และ Tdap vaccine มีคาเพิ่มสูงขึ้น
แปรผันตรงกับระดับความเขมขนของตัวอยางทีเ่พิม่ขึน้ 
ดงัรปูที ่3 ในขณะทีผ่ลการทดสอบของ non-target 
antigen ไดแก in-house PT standard, in-house 
FHA standard และ in-house TT standard 
พบวาคา S/N ratio นอยกวา 1.00 เชนเดียวกับ
ผลการทดสอบของ desorption solution และ 
dilution buffer ที่มีคา S/N ratio นอยกวาหรือ
เทากบั 1.00 จงึสรปุไดวา วธิทีดสอบนีม้คีวามจําเพาะ
สําหรับการหาปริมาณ DT
 ผลการทดสอบ specificity ของวธิ ีSandwich 
ELISA สําหรับ TT พบวาคา S/N ratio ของ TT 
standard และ Tdap vaccine มีคาเพิ่มสูงขึ้น
แปรผนัตรงกบัระดบัความเขมขนของตวัอยางทีเ่พิม่ขึน้ 
ดังรูปที่ 4 ในขณะที่ผลการทดสอบของ non-target 
antigen ไดแก in-house PT standard และ in-
house DT standard พบวาคา S/N ratio นอยกวา
หรือเทากับ 1.00 เชนเดียวกับผลการทดสอบของ 
desorption solution และ dilution buffer ที่มี

รูปที่ 1 ความสัมพันธระหวาง nominal antigen 
concentration [NC] กับคา back calculated 
concentration [BC] สําหรับการหาปริมาณ DT 
antigen ในชวงความเขมขน 0.05–1,760 mLf/mL 
ที่มีคา r2 เทากับ 0.9967

รูปที่ 2 ความสัมพันธระหวาง nominal antigen 
concentration [NC] กับคา back calculated 
concentration [BC] สําหรับการหาปริมาณ TT 
antigen ในชวงความเขมขน 0.03–1,104 mLf/mL 
ที่มีคา r2 เทากับ 0.9986
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คา S/N ratio นอยกวาหรือเทากับ 1.00 แตสําหรับ in-house FHA standard พบวามีคา S/N ratio 
ที่ความเขมขนสูงสุดมีคา S/N ratio เทากับ 3.43 ซ่ึงถือวามีผลนอยมากเม่ือเทียบกับความเขมขนสูงสุดของ 
TT standard ซ่ึงมคีา S/N ratio เทากบั 17.22 จงึสรปุไดวา วิธทีดสอบน้ีมคีวามจาํเพาะสาํหรับการหาปริมาณ TT

   ผลการศึกษาความแมนของวิธีทดสอบ
ในการหาปริมาณแอนตเิจน DT ในตวัอยางวัคซนีรวม 
(Tdap) โดยการ spiked DT standard จํานวน 
3 ความเขมขนลงในตัวอยางวัคซีนในสวน Total 
antigen และ Non-adsorbed antigen พบวาใหคา 
%Recovery อยูในชวง 83-105% ซึง่สอดคลองตาม
เกณฑกําหนด ดังตารางท่ี 1 ในขณะที่ผลการศึกษา

ความแมนของวธิทีดสอบในการหาปรมิาณแอนติเจน 
TT ในตัวอยางวัคซีน โดยการ spiked TT standard 
จํานวน 3 ความเขมขนลงในตัวอยางวัคซีนในสวน 
Total antigen และ Non-adsorbed antigen 
พบวาใหคา %Recovery อยูในชวง 101-129% 
ซึ่งสอดคลองตามเกณฑกําหนดเชนกัน ดังตารางที่ 2

ตารางที ่2 ผลการทดสอบความแมนในการหาปรมิาณ 
TT antigen ในตัวอยางวัคซีนดวยวิธี Sandwich 
ELISA

ตารางท่ี 1 ผลการทดสอบความแมนในการหาปรมิาณ 
DT antigen ในตัวอยางวัคซีนดวยวิธี Sandwich 
ELISA

รปูท่ี 3 ความสัมพนัธระหวาง S/N ratio กบัปรมิาณ
แอนตเิจน DT ในตวัอยางแตละประเภทดวย Sandwich 
ELISA

รูปที่ 4 ความสัมพันธระหวาง S/N ratio กับปริมาณ
แอนตเิจน TT ในตวัอยางแตละประเภทดวย 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
การวิเคราะหซํ้าในวันเดียวกัน (repeatability) โดย
ทดสอบหาปริมาณแอนติเจน DT ในตัวอยางวัคซีน 
พบวาในสวน total antigen มคีา %CV เทากบั 3.61% 
และผลการวิเคราะหซํ้าตางวัน (intermediate 
precision) โดยทดสอบหาปริมาณแอนติเจน DT 
ในตัวอยางวัคซีน ตางวัน และเวลากัน จํานวน 3 
การทดสอบ พบวาในสวน Total antigen ใหได %CV 
เทากับ 14.92% ในขณะที่ผลการทดสอบในสวน 
Non-adsorbed antigen มีคานอยมากไมสามารถ
คํานวณได (< min) และเมื่อคํานวณ degree of 
adsorption ของแอนติเจน DT content ในวัคซีน
ชนดินีม้คีาเทากบั 100% ในขณะเดียวกนัมกีารดาํเนนิ
การศกึษาความเทีย่งในการวเิคราะหปรมิาณแอนตเิจน 
TT โดยดําเนนิการเชนเดยีวกบัการวเิคราะหปรมิาณ DT 
ในตัวอยางวคัซีน พบวาผลการศกึษา repeatability 
ในสวน total antigen มีคา %CV เทากับ 14.26% 
และผลการศกึษา intermediate precision ในสวน 
total antigen ใหได %CV เทากบั 12.61% ในขณะท่ี
ผลการทดสอบในสวน non-adsorbed antigen 
มีคานอยมากไมสามารถคํานวณได (< Min) ดังนั้น
เมือ่คาํนวณ degree of adsorption ของแอนตเิจน 
TT content ในวัคซีนชนิดนี้มีคาเทากับ 100%
 ผลการศึกษาความทนของวธีิ (robustness) 
จากผูวเิคราะหจาํนวน 3 คน ภายใตการทดสอบตางวัน 
และตางเวลา พบวาปริมาณแอนติเจน DT ในสวน 
total antigen โดยผูวิเคราะห 3 คน มีคาเทากับ 
4.47, 3.97 และ 4.27 Lf/mL เม่ือคาํนวณคา %CV 
เทากับ 5.99% ซึ่งสอดคลองกับเกณฑที่กําหนดไว 
(ตารางที ่5) ในขณะท่ีปริมาณแอนตเิจน DT ในสวน 
non-adsorbed antigen มีคานอยมากไมสามารถ
คํานวณได (< min) และเมื่อคํานวณ degree of 
adsorption ของ DT antigen ในวัคซีนชนิดนี้มีคา
เทากับ 100% ในขณะเดยีวกนัมกีารดาํเนินการศึกษา
ความคงทนของวธิใีนการหาวเิคราะหปริมาณแอนตเิจน 
TT โดยดําเนินการเชนเดียวกับการวิเคราะหปริมาณ 

DT ในตัวอยางวัคซีน พบวาในสวน total antigen 
โดยผูวิเคราะห 3 คน มีคาเทากับ 1.78, 1.68 และ 
2.13 Lf/mL เมื่อคํานวณคา %CV เทากับ 12.68% 
ซ่ึงสอดคลองกับเกณฑท่ีกําหนดไว โดยปริมาณ
แอนติเจน TT ในสวน non-adsorbed antigen 
มคีานอยมากไมสามารถคาํนวณได (< min) และเมือ่
คาํนวณ degree of adsorption ของ TT antigen 
ในวัคซีนชนิดนี้มีคาเทากับ 100%

อภิปรายผล
 วัคซีนรวมที่มีองคประกอบของ DT และ 
TT เปนวัคซีนท่ีผลิตจาก diphtheria toxin และ 
tetanus toxin ตามลําดับ ซึ่งทําใหหมดฤทธิ์ดวย
สารเคมกีลายเปน toxoid และนาํ toxoid ทีบ่รสิทุธิ์
แลวไป adsorbed ดวยสารเสรมิฤทธิ ์(adjuvant) ชนดิ 
aluminium salt ซึ่งใชสําหรับสรางเสริมภูมิคุมกัน
เพื่อใชในการปองกันโรคคอตีบและบาดทะยัก 
 การตรวจสอบความถกูตองของวธิ ี(method 
validation) ของวิธีวิเคราะหระดับการดูดซับของ
ท็อกซอยดเชื้อคอตีบ และท็อกซอยดเชื้อบาดทะยัก 
ในวคัซนีรวมดวยวธิ ีSandwich ELISA ผลการทดสอบ
พบวาเปนไปตามเกณฑกําหนดในทุกพารามิเตอร 
ซึง่แสดงใหเหน็วา วธิวีเิคราะหทีท่าํการศกึษา มคีวาม
ถูกตองเหมาะสม สามารถนํามาใชควบคุมคุณภาพ
วคัซนีรวม tetanus toxoid, reduced diphtheria 
toxoid, recombinant acellular pertussis vaccine 
(Tdap) เพือ่ใชในการตรวจประเมินคณุภาพวัคซีนรวม
ในประเทศไทย โดยสามารถประเมินคุณภาพไดทั้ง
ปรมิาณแอนตเิจน DT, TT ในหนวย Lf/mL และระดบั
การดูดซับของท็อกซอยดเชื้อคอตีบ (DT antigen)4 
และและทอ็กซอยดเชือ้บาดทะยกั (TT antigen)5 ดวย 
adjuvant ในหนวย degree of adsorption (%) 
และสามารถนําหลักการการวิเคราะหนี้ไปปรับใช
ในการหาระดับการดูดซับของแอนติเจนชนิดอื่นท่ี 
adsorbed ดวยสารเสรมิฤทธ์ิชนดิ aluminium salt 
ในวัคซีนอื่น ๆ เพื่อใชในการควบคุมคุณภาพได 
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แตตองพิจารณาถึงปริมาณแอนติเจนในแตละวัคซีน
ที่แตกตางกันตามรูปแบบการผลิตและการศึกษา
ทางคลินิกสงผลใหขอกาํหนดการดดูซบัของแอนตเิจน
บนอะลูมิเนียมเปนขอกําหนดที่จําเพาะของแตละ
ผลิตภัณฑ (product specific) ตามที่ผูผลิตระบุไว

สรุปผล
 วิธีวิเคราะหระดบัการดดูซบัของทอ็กซอยด
เชือ้คอตีบและบาดทะยกัในวคัซนีรวมดวยวธิ ีSandwich 
ELISA สามารถนํามาใชเปนวธิมีาตรฐานในการวเิคราะห
ปรมิาณ DT และ TT ในวัคซีน เพือ่ใชในการควบคมุ
คุณภาพวัคซีนในประเทศไทยกอนท่ีจะจําหนาย 
เมื่อนํามาทดสอบระดับการดูดซับของท็อกซอยด
เชื้อคอตีบและบาดทะยักในวัคซีน TdaP ที่ผลิต
ป พ.ศ. 2562 และ 2563 มคีาระดบัการดดูซับเปนไป
ตามขอกําหนดมาตรฐานของผูผลิต และขอมูลที่ได
เปนประโยชนในการยืนยันคุณภาพวัคซีน TdaP 
ที่ใชในประเทศไทย 

กิตติกรรมประกาศ
 ขอขอบคณุสถาบนัวคัซนีแหงชาต ิ(องคการ
มหาชน) ทีไ่ดมอบทนุสนบัสนนุโครงการ และขอขอบคณุ 
บรษิทั ไบโอเนท เอเชยี จาํกดั ในการสนบัสนนุตวัอยาง
วัคซีนเพื่อใชในการทดสอบ
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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

            บทคัดยอ
ความสาํคญั:  หมยูอเปนผลติภณัฑเนือ้สัตวแปรรปูทีม่ช่ืีอเสยีงและนยิมซือ้เปนของฝาก มแีหลงผลติขนาดใหญ
ในจังหวัดอุบลราชธานีและจังหวัดใกลเคียง ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 418) พ.ศ. 2563 เรื่อง 
กําหนดหลักเกณฑ เงื่อนไข วิธีการใช และอัตราสวนของวัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 2) ไมกําหนดปริมาณสูงสุด
ในการใชกรดเบนโซอิก สวนกรดซอรบกิใชไดไมเกิน 1,500 mg/kg แตจากการตรวจเฝาระวังทางหองปฏิบตักิาร
พบวายังมีการใชวัตถุกันเสียทั้งสองชนิด   

วตัถปุระสงค:  เพือ่ศึกษาสถานการณการใชวัตถุกนัเสยีชนิดกรดเบนโซอกิและกรดซอรบิกในหมูยอ และประเมิน
ความเสี่ยงของการไดรับสัมผัสกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกจากการบริโภคหมูยอ

วิธีการวิจัย:  สุมเก็บตัวอยางหมูยอจากแหลงผลิตและจําหนายในจังหวัดอุบลราชธานี ศรีสะเกษ มุกดาหาร 
ยโสธร และอาํนาจเจรญิ ระหวางเดอืนธันวาคม 2562 – มถินุายน 2563 จาํนวน 114 ตวัอยาง ตรวจวเิคราะห
กรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกในหมูยอดวยวิธี High performance liquid chromatography นําขอมูล
ผลวิเคราะหที่ไดประเมินความเสี่ยงการไดรับสัมผัสกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกจากการบริโภคหมูยอของ
คนไทยในกลุมอายุตาง ๆ โดยวิธี Probabilistic estimation แบงกลุมผูบริโภคเปน กลุมประชากรทั้งหมด 
และกลุมชอบบริโภค

ผลการศึกษา:  หมูยอจํานวน 114 ตัวอยาง ตรวจพบกรดเบนโซอิก และกรดซอรบิก จํานวน 84 และ 10 
ตวัอยาง โดยมปีรมิาณตํา่สดุ-สงูสุดอยูในชวง 9-4,168 และ 108-1,253 mg/kg ตามลาํดบั พบทัง้กรดเบนโซอกิ
และกรดซอรบกิจาํนวน 1 ตวัอยาง มปีรมิาณ 442 และ 108 mg/kg ตามลาํดบั ผลจากการประเมนิการไดรบั
สมัผสักรดเบนโซอกิมคีวามเส่ียงตํา่ในกลุมประชากรทัง้หมดทีร่ะดบัเฉลีย่คิดเปนรอยละ 0.77-3.20 ของคา ADI 
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บทนํา
 หมยูอเปนผลติภณัฑเนือ้สตัวแปรรปูประจาํ
ทองถิ่นในแถบภาคตะวันออกเฉียงเหนือ โดยเฉพาะ
จงัหวัดอุบลราชธานแีละจงัหวดัใกลเคยีงซึง่มชีือ่เสยีง 
นิยมซื้อเปนของฝาก และวางจําหนายทั่วไปตาม
ทองตลาดทัง้ในรปูแบบหอดวยใบตองเพือ่เพิม่กลิน่หอม 
และหอบรรจุภัณฑพลาสติกใส เปนผลิตภัณฑที่ผลิต
โดยใชเนื้อหมู มันหมูและเครื่องปรุงรส มาผสมและ
บดใหละเอียดเปนเนื้อเดียวกัน และเติมสวนผสม
เพื่อใหเกิดลักษณะเฉพาะ เชน หนังหมู เห็ดหอม 
พริกไทยดํา และสาหราย นํามาคลุกผสมใหกระจาย
แลวบรรจุในวัสดุหอหุมใหแนน จึงนําไปตมหรือนึ่ง
ใหสุก1 รวมทัง้มกีารผสมวตัถุกนัเสยีเพือ่ยดือายุอาหาร 
เชน กรดเบนโซอิก และกรดซอรบิก โดยเฉพาะ
ผลิตภัณฑอาหารที่มีการเก็บรักษาที่อุณหภูมิหอง
เพื่อรอการจําหนาย ซึ่งกรดเบนโซอิกเปนวัตถุกันเสีย
ที่สามารถยับยั้งการเจริญของยีสตและแบคทีเรียไดดี 
พบวามีประสิทธิภาพในการยับยั้งไดดีที่สุดที่คาความ
เปนกรด-ดางระหวาง 2.5-4.0 จงึใชไดดใีนอาหารทีม่ี
ความเปนกรด เชน นํา้ผลไม นํา้อดัลม แยม มารมาเลด 
เยลลี ่หรอืผกัดอง หากใชกบัอาหารท่ีมีคา pH ระหวาง 
5.5-6.5 ตองใชปริมาณมากถึงรอยละ 2.5-5 สวน
กรดซอรบิกเปนวัตถุกันเสียที่มีประสิทธิภาพสูงกวา
กรดเบนโซอิกถึง 3 เทา แตราคาแพงกวาถึงเทาตัว 
และมีประสิทธิภาพดีเม่ือใชกับอาหารที่มีคา pH 
4.5-6.5 แตหากสงูกวา 5 จะทําใหประสทิธิภาพลดลง 
จึงนิยมนํามาใชในอาหาร ไดแก เนยเทียม เนยแข็ง 

ขนมปงที่ใชผงฟู เคก เครื่องดื่ม และนํ้าเชื่อม หรือ
ใชรวมกับกรดเบนโซอิกในอาหารประเภทเครื่องดื่ม 
นํ้าผลไมและผลิตภัณฑผลไม2 
 จากผลการศึกษาการยืดอายุการเก็บรักษา
หมูยอโดยใชโซเดียมเบนโซเอต ซ่ึงผลิตภัณฑอาหาร
ประเภทเนื้อสัตวแปรรูปนั้นมีคา pH อยูระหวาง 
5.0-6.0 จงึไมเหมาะกบัการนาํกรดเบนโซอกิมาใชเปน
วัตถุกันเสีย และยังพบวา การเติมโซเดียมเบนโซเอต
ในชวง 1,000-2,000 mg/kg ในหมูยอที่เก็บรักษาที่
อณุหภมู ิ32ºC สามารถยดือายกุารเกบ็รกัษาไดเพยีง 
1 วัน ดังนั้นจึงไมเหมาะสมที่ใชวัตถุกันเสียชนิดกรด
เบนโซอิกในหมูยอ3 
 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่
418) พ.ศ. 2563 เร่ือง กําหนดหลักเกณฑ เงื่อนไข 
วิธีการใช และอัตราสวนของวัตถุเจือปนอาหาร 
(ฉบบัที ่2) ไมไดกาํหนดปรมิาณสงูสดุของวตัถกุนัเสยี
ชนิดกรดเบนโซอิกในผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูป
ประเภทหมยูอ สวนกรดซอรบกิใหใชไดไมเกนิ 1,500 
mg/kg4 จากการประเมนิความเปนพษิของกรดเบนโซอกิ
โดยคณะกรรมการผูเชีย่วชาญสาขาวตัถเุจือปนอาหาร
แหงองคการอาหารและเกษตรแหงสหประชาชาติ
และองคการอนามัยโลก (The Joint FAO/WHO 
Expert Committee of Food Additives: JECFA) 
พบวามีความเปนพิษคอนขางต่ํา รางกายกําจัดได
อยางรวดเร็วทางปสสาวะประมาณรอยละ 75-100 
ภายในเวลา 6 ชั่วโมง ที่เหลือจะถูกขับออกภายใน 

ระดับสูงที่ 97.5 เปอรเซ็นไทล คิดเปนรอยละ 25.62-85.61 ของคา ADI และกลุมเฉพาะผูชอบบริโภคมีความ
เสี่ยงตํ่าเมื่อไดรับสัมผัสกรดเบนโซอิกที่ระดับเฉลี่ย คิดเปนรอยละ 16.74-49.25 ของคา ADI ผลการประเมิน
ความเสีย่งระดบัสงูที ่97.5 เปอรเซน็ไทล ของกลุมเฉพาะผูบรโิภคมคีวามเสีย่งสงูในทกุกลุมอาย ุคดิเปนรอยละ 
157.46-579.90 ของคา ADI

สรุป:  หมยูอสวนใหญในเขตสขุภาพท่ี 10 มีการใชกรดเบนโซอกิซึง่มคีวามเสีย่งสงูตอการไดรบัสมัผสักรดเบนโซอกิ
ตอกลุมผูบริโภคเฉพาะทุกกลุมอายุ ดังนั้นเพื่อความปลอดภัยหนวยงานที่เก่ียวของควรมีการควบคุมการใช
วัตถุเจือปนตามที่กฎหมายกําหนดและสื่อสารประชาสัมพันธใหความรูแกผูบริโภคเพื่อประกอบการตัดสินใจ
ในการเลือกซื้อหมูยอตอไป

คําสําคัญ:  การประเมินความเสี่ยง การไดรับสัมผัส กรดเบนโซอิก กรดซอรบิก หมูยอ
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2-3 วัน แตการรับประทานในปริมาณมากจะทําให
ประสิทธิภาพการทํางานของตับและไตลดลง และ
อาจเกิดผื่นคันหรือทองเสียสําหรับคนที่เปนภูมิแพ
แมวาจะไดรับในปริมาณนอย โดยคาระดับความ
ปลอดภัยซึ่งเปนปริมาณที่มนุษยไดรับกรดเบนโซอิก
ตอวันโดยไมกอใหเกิดผลกระทบตอสุขภาพตลอด
ชวงอายุขัย (Acceptable Daily Intake: ADI) 
ไมควรรับประทานเกิน 5 mg/kg bw/day สวน
กรดซอรบิกมีความปลอดภัยคอนขางสูงเพราะเมื่อ
เขาสูรางกายแลวจะเผาผลาญเหมือนกรดไขมัน 
แตในกรณีท่ีความเขมขนสูงอาจกอใหเกิดอาการ
ระคายเคืองผิวหนังหรือเกิดลมพิษได คา ADI ของ
กรดซอรบิกกําหนดไวที่ 25 mg/kg bw/day5

 จากการศึกษาของสุวรรณีและคณะเมื่อป 
2559 เก็บตัวอยางอาหารที่คนไทยบริโภคประจําวัน 
จากอาหารที่บริโภคจริงตลอดวัน ตรวจพบปริมาณ
กรดเบนโซอิกนอยกวา 5.0-292.0 mg/kg และกรด
ซอรบิกนอยกวา 5.0-46.0 mg/kg6 ซึ่งกรดเบนโซอิก
ไมไดอนุญาตใหเติมไดในอาหารบางชนิด4 นงคราญ
และคณะ ไดศกึษากลุมอาหารเนือ้สตัวแปรรปูประเภท
ไสกรอกหม ูไสกรอกอสีาน แหนม แฮม กุนเชยีงและ
หมํา่ จากการเกบ็ตวัอยางในตลาดและซเูปอรมารเก็ต 
จํานวน 15 จังหวัด ในชวงเดือนมกราคม-สิงหาคม 
2561 รวม 459 ตัวอยาง ตรวจพบวัตถุเจือปนชนิด
กรดเบนโซอิกในตัวอยางกุนเชียง ปริมาณ 1,358 
mg/kg กรดซอรบกิมกีารใชเกนิมาตรฐานในไสกรอกหมู
ในปริมาณ 2,175–2,764 mg/kg7 ปวีณดาและคณะ 
ป 2552 ตรวจวเิคราะหเพือ่เฝาระวังความปลอดภยั
ของหมูยอจากแหลงจําหนายในกรุงเทพมหานคร
และจงัหวดัใน 5 ภมูภิาคของประเทศไทย พบปรมิาณ
กรดเบนโซอกิเฉลีย่ 2,488.37 mg/kg (ปรมิาณสงูสดุ
เทากบั 10,281.50 mg/kg) คดิเปนรอยละ 99 ของ
ตวัอยาง และกรดซอรบกิ 60.2 mg/kg (ปรมิาณสงูสดุ
เทากับ 3,753.45 mg/kg)8 บุญสงคไดเก็บตัวอยาง
จากแหลงผลติหมยูอในจงัหวดันครราชสีมาในป 2561 
จาํนวน 9 ตวัอยาง มปีรมิาณกรดเบนโซอกิ 36-822 
mg/kg9 ผลการศึกษาขางตนแสดงถึงปญหาการใช
วตัถกัุนเสยีชนดิกรดเบนโซอกิและกรดซอรบกิในหมยูอ

ซึง่อาจกอใหเกดิความเสีย่งตอสขุภาพของคนในพืน้ที่
และผูบริโภคของฝากหมูยอ 
 ดังนั้น ผูวิจัยจึงทําการศึกษาเพื่อประเมิน
สถานการณการใชวัตถุกันเสียชนิดกรดเบนโซอิก
และกรดซอรบิกในหมูยอในเขตสุขภาพที่ 10 โดยใช
เกณฑมาตรฐานของประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่ 418) พ.ศ. 2563 และประเมินความเสี่ยง
ของการไดรับสัมผัสกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิก
จากการบริโภคหมูยอ เพื่อเปนการคุมครองผูบริโภค
และสื่อสารประชาสัมพันธใหความรูแกผูบริโภค
ประกอบการตดัสนิใจในการเลอืกซือ้หมยูอ ตลอดจน
หนวยงานที่เกี่ยวของใชเปนแนวทางในการจัดการ
ใหเกิดความปลอดภัยในการบริโภคตอไป

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาสถานการณการใชวัตถุกันเสีย
ชนิดกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกในหมูยอ ตาม
มาตรฐานของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 
418) พ.ศ. 2563 เรื่อง กําหนดหลักเกณฑ เงื่อนไข 
วิธีการใช และอัตราสวนของวัตถุเจือปนอาหาร 
(ฉบับที่ 2) ในเขตสุขภาพที่ 10
 2. เพ่ือประเมินความเสี่ยงของการไดรับ
สัมผัสกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกจากการบริโภค
หมูยอในเขตสุขภาพที่ 10

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย
 1. สุมตัวอยางหมูยอจากแหลงผลิตและ
จาํหนายในจงัหวดัอบุลราชธาน ีศรสีะเกษ มกุดาหาร 
ยโสธร และอํานาจเจริญ ระหวางเดือนธันวาคม 
2562 – มิถนุายน 2563 ตรวจวเิคราะหกรดเบนโซอกิ
และกรดซอรบกิ ดวยวธิ ีHigh performance liquid 
chromatography เพื่อศึกษาสถานการณการใช
วตัถกุนัเสยีชนดิกรดเบนโซอกิและกรดซอรบกิในหมยูอ
 2. นําขอมูลผลวิเคราะหที่ไดประเมิน
ความเสีย่งการไดรบัสมัผสักรดเบนโซอกิและกรดซอรบกิ
จากการบริโภคหมูยอของคนไทยในกลุมอายุตาง ๆ 
โดยวิธี Probabilistic estimation
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กลุมตัวอยาง
   ดําเนินการสุมเก็บตัวอยางหมูยอดวยวิธี
เฉพาะเจาะจง (purposive sampling) จากแหลงผลติ 
12 แหง จาํนวน 19 ตวัอยาง และจากแหลงจําหนาย 
จาํนวน 95 ตวัอยาง รวมท้ังหมด 114 ตวัอยาง ในเขต
สุขภาพที่ 10 ไดแก จังหวัดอุบลราชธานี ศรีสะเกษ 
มุกดาหาร ยโสธร และอํานาจเจริญ 
เครื่องมือ
   การตรวจวิเคราะหปริมาณกรดเบนโซอิก
และกรดซอรบิกโดยวิธี High performance liquid 
Chromatography อางอิง In-house method 
based on (HPLC)10 วิเคราะหขอมูลที่ตรวจพบ
และรายงานเปนความเขมขนในหนวย mg/kg 
วิธีการตรวจวิเคราะห
   ชั่งตัวอยาง 5 -10 g ในบีกเกอรขนาด 
50 mL ถายใสขวดวดัปรมิาตร ขนาด 100 mL เตมิ 
extracting solution ประมาณ 80 mL carrez I 
solution และ carrez II solution อยางละ 2 mL 
ปรับปริมาตรใหถึงขีดดวย extracting solution 
เขยาใหเขากัน ตั้งทิ้งไว 15 นาที กรองดวยกระดาษ
กรองเบอร 4 และกระดาษกรองชนิด Nylon 66 
ที่มีรูพรุนขนาด 0.45 µm นําสารละลายที่ไดไป
ทดสอบปริมาณกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกดวย
เทคนิค HPLC 
หลักการประเมินความเสี่ยง (risk)
    นําคาการไดรับสัมผัสกรดเบนโซอิกและ
กรดซอรบกิจากการบรโิภคหมยูอเปรยีบเทยีบกบัคา 
Acceptable Daily Intake (ADI) และพิจารณา
ความเสี่ยงจากรอยละของ ADI ของแตละกลุมอายุ 
ในกรณีที่มีคาเกิน 100% ADI แสดงวามีความเสี่ยง 
จะกอใหเกิดอันตรายตอสุขภาพผูบริโภคได
การรวบรวมขอมูล
   การประเมินความเสี่ยงการไดรับสัมผัส
กรดเบนโซอิกและกรดซอรบิก ประกอบดวยขอมูล
การบริโภคหมูยอจากขอมูลการบริโภคอาหารของ
ประเทศไทย (food consumption data of 
Thailand) โดยสํานกัมาตรฐานสนิคาและระบบคุณภาพ 

สํานักมาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารแหงชาติ 
กระทรวงเกษตรและสหกรณ11-12  โดยนําขอมูล
การบริโภคหมูยอจากคาเฉลี่ยของปริมาณหมูยอ
ทีบ่รโิภคและคาเปอรเซน็ไทลที ่97.5 ของกลุมเฉพาะ
ผูทีบ่รโิภค (eater only) และกลุมประชากรทัง้หมด 
(per capital) ในกลุมอายุ 0-2.9, 3-5.9,  6-12.9, 
13-17.9, 18-34.9 และ 65 ปข้ึนไป ขอมลูปรมิาณเฉลีย่
และปริมาณสูงสุดของกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิก
ที่ตรวจพบในหมูยอ และทําการประเมินความเสี่ยง
เปรียบเทียบกับคา ADI
การวิเคราะหขอมูล
   นําขอมูลปริมาณของกรดเบนโซอิกและ
กรดซอรบกิในหมยูอทีต่รวจพบ และขอมลูการบรโิภค
หมูยอจากขอมูลการบริโภคอาหารของประเทศไทย 
มาคํานวณการไดรับสัมผัสโดยวิธี Probabilistic 
estimation เพื่อแปรผลการประเมินที่ระดับความ
นาจะเปนตาง ๆ ใน 7 กลุมอาย ุโดยพจิารณาคาเฉลีย่
นํ้าหนักตัวของแตละกลุมอายุ เปน kg แบงกลุมอายุ
ทารกและเดก็วยัเตาะแตะ 0-2.9 ป เดก็วยักอนเรยีน 
3-5.9 ป เด็กวัยเรียน 6-12.9 ป วัยรุน 13-17.9 ป 
ผูใหญอายุ 18-34.9 ป ผูใหญอายุ 35-64.9 และ
ผูสูงอายุ 65 ปขึ้นไป นํานํ้าหนักเฉลี่ยแตละกลุมอายุ
ของกลุมประชากรทั้งหมดและกลุมเฉพาะผูบริโภค 
โดยพิจารณาที่การบริโภคหมูยอเฉลี่ยและที่ระดับ 
97.5 เปอรเซน็ไทลของทัง้ 2 กลุมเพือ่ประเมนิการไดรบั
สมัผสักรดเบนโซอกิและกรดซอรบกิจากการตรวจพบ
ในหมูยอที่ปริมาณเฉลี่ยและปริมาณสูงสุด โดยคณะ
กรรมการผูเชี่ยวชาญสาขาวัตถุเจือปนอาหารและ
เกษตรแหงสหประชาชาติและองคการอนามัยโลก 
(The Joint FAO/WHO Expect Committee of 
Food Additive: JECFA) ไดกําหนดคาความปลอดภยั
ไวเปนคา ADI ที่รางกายสามารถรับสารนั้นไดตอวัน
โดยไมกอใหเกิดผลกระทบตอสุขภาพผูบริโภค 
กรดเบนโซอิกรวมทั้งเกลือเบนโซเอต 0-5 mg/kg 
bw/day และกรดซอรบกิรวมทัง้เกลอืซอรเบต 0-25 
mg/kg bw/day ขอมูลปริมาณการบริโภคหมูยอ
ใน 7 ชวงกลุมอายุดังกลาว และแบงเปน 2 กลุม
ผูบริโภค คือ 
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 กลุมที ่1 กลุมประชากรทัง้หมด (per capita) 
มกีารบริโภคหมยูอโดยเฉลีย่ของแตละกลุมอายุเทากบั 
0.41, 2.01, 4.04, 5.11, 4.67, 2.57 และ 1.63 g/
person/day ทีค่าเปอรเซน็ไทลที ่97.5 (per capita) 
เทากับ 5.71, 17.14, 34.28, 51.43, 34.28, 25.72 
และ 17.14 g/person/day 
 กลุมที่ 2 ผูชอบบริโภค (eater only) 
โดยเฉลี่ยเทากับ 14.34, 41.44, 58.40, 66.90, 
66.86, 54.16 และ 45.53 g/person/day สําหรับ
คาเปอรเซน็ไทลที ่97.5 ของ 0-2.9 ป เทากับ 30 g/
person/day และ 120 g/person/day สําหรับกลุม
อายอุืน่ ๆ ในการคาํนวณการไดรบัสัมผัสจากสมการ
คือ การไดรับสัมผัสทางการบริโภค (exposure) = 
food consumption x concentration/ bw x 1,000
โดยที่ exposure = ปริมาณการไดรับสัมผัสกรด
เบนโซอิกและกรดซอรบิกจากการบริโภคหมูยอ 
หนวย มิลลิกรัมตอคนตอวัน (mg/kg bw/day)
 food consumption = ปรมิาณการบรโิภค
หมยูอ กรมัตอคนตอวนั (g/person/day) ไดรบัสมัผสั
กรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกใน 1 วัน
 concentration = ปรมิาณของกรดเบนโซอกิ
และกรดซอรบิกในหมยูอ หนวยมลิลกิรมัตอกิโลกรมั 
(mg/kg)
 bw = นํ้าหนักเฉลี่ย (กิโลกรัม) แบงตาม
กลุมอายุ จํานวน 7 ชวงอายุ
 ADI = ปริมาณที่รางกายสามารถรับสาร
ในแตละวันตลอดอายุขัยโดยไมกอใหเกิดผลกระทบ
ตอสุขภาพ
 eater only หมายถงึ กลุมผูบรโิภคเฉพาะ
ที่บริโภคหมูยอ
 per capita หมายถงึ กลุมประชากรท้ังหมด
ที่บริโภคหมูยอ
 การอธิบายลักษณะของความเสี่ยง (risk 
characterization) นาํคาการไดรับสมัผสักรดเบนโซอิก
และกรดซอรบิกจากการบรโิภคหมยูอเปรียบเทยีบกบั
คา ADI และพจิารณาความเสีย่งจากรอยละของ ADI 
ของแตละกลุมอายุ ในกรณีที่มีคาเกิน 100% ADI 
แสดงวามคีวามเสีย่ง จะกอใหเกดิอนัตรายตอสขุภาพ

ผูบริโภคได โดยใชคา ADI ของกรดเบนโซอกิเทากับ 5 
และกรดซอรบิกเทากับ 25 
 ความเสี่ยง (risk) = การไดรับสัมผัสทาง
การบริโภค (exposure) x 100/ ADI 

ผลการศึกษา
1. สถานการณการเจือปนของกรดเบนโซอิกและ
กรดซอรบิก
 จากการสุมเก็บตัวอยางหมูยอที่ผลิตและ
จาํหนายในจงัหวดัอบุลราชธาน ีศรสีะเกษ มกุดาหาร 
ยโสธรและอาํนาจเจริญ จํานวน 73, 11, 10, 10 และ 
10 ตวัอยาง รวมทัง้สิน้ 114 ตวัอยาง ตรวจวเิคราะห
หาปรมิาณกรดเบนโซอกิและกรดซอรบกิ ผลวเิคราะห
ทีไ่ดประเมนิตามเกณฑมาตรฐานของประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 418) พ.ศ. 2563 เรื่อง กําหนด
หลักเกณฑ เงื่อนไข วิธีการใช และอัตราสวนของ
วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับท่ี 2) ไมไดกําหนดปริมาณ
สูงสุดของวัตถุกันเสียชนิดกรดเบนโซอิกในผลิตภัณฑ
เนื้อสัตวแปรรูปประเภทหมูยอ สวนกรดซอรบิกให
ใชไดไมเกนิ 1,500 mg/kg ผลการตรวจวเิคราะหพบ
กรดเบนโซอกิ จํานวน 84 ตวัอยาง คดิเปนรอยละ 96 
มีปริมาณตํ่าสุด-สูงสุดอยูระหวาง 9-4,168 mg/kg 
มปีรมิาณกรดเบนโซอกิเฉลีย่ 1,320 mg/kg โดยพบ
การเจือปนของกรดเบนโซอิกในหมูยอท่ีผลิตและ
จําหนายจากจังหวัดอุบลราชธานี มุกดาหาร ยโสธร 
ศรสีะเกษ และอาํนาจเจรญิ รอยละ 67, 100, 80, 73 
และ 90 ตามลาํดบั จงึแสดงใหเห็นวายงัมีการใชกรด
เบนโซอิกในหมูยอ สวนกรดซอรบิกพบการเจือปน
ในหมูยอที่ผลิตและจําหนายจากจังหวัดอุบลราชธานี 
และศรสีะเกษ ทัง้หมด 9 ตวัอยาง คดิเปนรอยละ 12 
และ 9 ตามลาํดบั มปีรมิาณเฉลีย่ 55 mg/kg ซึง่ผาน
เกณฑตามมาตรฐาน รอยละ 100 ปริมาณการใชกรด
ซอรบกิในหมยูอตรวจพบอยูในชวง 108-1,253 mg/kg 
และตรวจไมพบกรดซอรบิก จํานวน 104 ตัวอยาง 
คิดเปนรอยละ 91 พบการใชกรดเบนโซอิกรวมกับ
กรดซอรบกิ ปรมิาณ 442 และ 108 mg/kg ตามลาํดบั 
จํานวน 1 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 1 ในหมูยอผลิต
และจําหนายจากจังหวัดอุบลราชธานี ดังตารางที่ 1
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2. การประเมนิความปลอดภยัของการไดรบัสมัผสั
กรดเบนโซอิกและกรดซอรบิก
 จากผลการประเมนิความเสีย่งของการไดรบั
สมัผัสกรดเบนโซอกิและกรดซอรบกิ โดยเปรยีบเทยีบ
กับคารอยละของ ADI พบวา ในทุกกลุมอายุของ
กลุมประชากรทั้งหมดมีความเสี่ยงตํ่าที่ระดับเฉลี่ย
ของกรดเบนโซอิก 1,320 mg/kg และกรดซอรบิก 
55 mg/kg อยูในชวงรอยละ 0.77-3.20 และ 0.0064-
0.0265 ของคา ADI ตามลําดับ สําหรับกลุมเฉพาะ
ผูบรโิภคมคีวามเส่ียงตํา่ท่ีระดบัเฉลีย่ของกรดเบนโซอกิ
และกรดซอรบิกอยูในชวงรอยละ 16.74-49.25 และ 

0.1865-2.0893 ของคา ADI ตามลําดบั การประเมนิ
การไดรับสัมผัสของกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิก
ที่ระดับ 97.5 เปอรเซ็นไทล และเปนหมูยอที่มีการ
เจือปนกรดเบนโซอิกสูง มีความเสี่ยงสูงในการไดรับ
กรดเบนโซอิกเพิ่มขึ้นเปนรอยละ 157.46-579.90 
ของคา ADI ในทุกกลุมอายุ สวนกรดซอรบิกมีความ
เส่ียงตํ่าทุกกลุมอายุ จากผลการประเมินความเส่ียง
จะเห็นไดวาผูบริโภคมีความเสี่ยงตอการไดรับสัมผัส
กรดเบนโซอกิสงูกวากรดซอรบกิจากการบรโิภคหมยูอ 
ดงัตารางที ่2 และ 3 ดังนัน้เพือ่การคุมครองผูบรโิภค
ผูผลิตควรใชชนิดและปริมาณของวัตถุกันเสียตามที่
กฎหมายกําหนดไว

ตารางที่ 1 ปริมาณกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกในหมูยอ

ศรีสะเกษ อํานาจเจริญยโสธรมุกดาหารปริมาณ อุบลราชธานี
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1

442
108

จํานวนตัวอยาง
แหลงผลิต
แหลงจําหนาย
ตัวอยางที่พบทั้งหมด

กรดเบนโซอิก (ตัวอยาง)
ตํ่าสุด-สูงสุด (mg/kg)
คาเฉลี่ย (mg/kg)

กรดซอรบิก (ตัวอยาง)
ตํ่าสุด-สูงสุด (mg/kg)
คาเฉลี่ย (mg/kg)

กรดเบนโซอิกรวมกับ
กรดซอรบิก (ตัวอยาง)
เบนโซอิก (mg/kg)
ซอรบิก (mg/kg)

ตารางที่ 2 ปริมาณการไดรับสัมผัสกรดเบนโซอิกจากการบริโภคหมูยอเทียบกับคา ADI 5 mg/kg bw/day 
(ปริมาณเฉลี่ย = 1,320 mg/kg ปริมาณสูงสุด = 4,168 mg/kg)

ความเสี่ยง
(รอยละของ ADI)

ปริมาณการรับสัมผัส
(mg/kg bw/day)

ปริมาณการบริโภคหมูยอ
(g/person/day)

นํ้าหนักตัว
(kg)

กลุมอายุ
(ป)

กลุม

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 ปขึ้นไป

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 ปริมาณการไดรับสัมผัสกรดซอรบิกจากการบริโภคหมูยอเทียบกับคา ADI 25 mg/kg bw/day 
(ปริมาณเฉล่ีย = 54.7 mg/kg ปริมาณสูงสุด = 971 mg/kg)

ความเสี่ยง
(รอยละของ ADI)

ปริมาณการรับสัมผัส
(mg/kg bw/day)

ปริมาณการบริโภคหมูยอ
(g/person/day)

นํ้าหนักตัว
(kg)

กลุมอายุ
(ป)

กลุม

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

65 ปขึ้นไป

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

เฉพาะผูบริโภค

ตารางที่ 2 (ตอ)

ความเสี่ยง
(รอยละของ ADI)

ปริมาณการรับสัมผัส
(mg/kg bw/day)

ปริมาณการบริโภคหมูยอ
(g/person/day)

นํ้าหนักตัว
(kg)

กลุมอายุ
(ป)

กลุม

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 ปขึ้นไป

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

เฉพาะผูบริโภค

อภิปรายผล
 จากการศกึษาสถานการณการใชวตัถุกนัเสยี
ชนิดกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกในหมูยอ พบวา
ไมเปนไปตามทีก่ฎหมายกาํหนดตามประกาศกระทรวง
สาธารณสขุ (ฉบบัที ่418) พ.ศ. 2563 เรือ่ง กําหนด
หลักเกณฑ เงื่อนไข วิธีการใช และอัตราสวนของ
วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 2) ซึ่งไมกําหนดปริมาณ
สูงสุดของกรดเบนโซอิกในหมูยอ และประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัที ่389) พ.ศ. 2561 เรือ่ง 

วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 5)12-13 บงชี้ใหเห็นวา 
ยังมีการใชวัตถุกันเสียชนิดกรดเบนโซอิกในหมูยอ
ในจังหวัดอุบลราชธานี ศรีสะเกษ มุกดาหาร ยโสธร 
และอาํนาจเจรญิ โดยพบการเจอืปนใชกรดเบนโซอกิ
รอยละ 74 แตกรดซอรบกิเพยีงจาํนวน 10 ตวัอยาง 
ซึ่งผานมาตรฐานตามเกณฑที่กําหนด รอยละ 100 
ซึง่การพบครัง้นีส้อดคลองกบัรายงานของยศยา และ
คณะ ป 2559 ที่พบการใชกรดเบนโซอิกและกรด
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ซอรบกิในอาหารหลายประเภท เชน นํา้พรกิตาแดง13 
ผลิตภัณฑเนื้อสัตวและสัตวนํ้าแปรรูป ขนมอบ และ
เครือ่งดืม่14 กวยเตีย๋วเสนใหญ เสนเลก็ และเสนหม่ี15 
ซอสบางชนิด16 อาจเนื่องมาจากผูประกอบสามารถ
หาซื้อวัตถุกันเสียทั้ง 2 ชนิดนี้ไดงาย ราคาไมแพง 
มีความไมเขาใจการใชชนิดและปริมาณที่เหมาะสม
ของวัตถุกันเสียในหมูยอและอนุญาตใหใชในอาหาร
ไดบางประเภท อยางไรก็ตามอาหารหลายชนิด เชน 
หมยูอ ลกูชิน้หม/ูเน้ือ ไสกรอก เปนอาหารท่ีไมกาํหนด
ปรมิาณการใชกรดเบนโซอิก ถึงแมจะมปีระสิทธภิาพ
สูงในการยับยั้งการเจริญเติบโตของเชื้อจุลินทรียใน
อาหารทีม่สีภาพเปนกรด และไมเหมาะสมสาํหรบัใช
กรดเบนโซอิกในผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปเพราะจะ
มปีระสิทธภิาพตํา่ จงึตองใชปรมิาณมากและอาจเกดิ
อันตรายตอสุขภาพผูบริโภคได 2,8 และผลประเมิน
ความเสี่ยงของการไดรับสัมผัสที่ระดับเฉล่ียของ
ปริมาณกรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกที่ตรวจพบ
ในหมูยอ และปริมาณการไดรับสัมผัสที่ระดับสูง
ประเมินจากการไดรับสัมผัสกรดเบนโซอิกและกรด
ซอรบิกที่ระดับ 97.5 เปอรเซ็นไทล พบวากลุมอายุ
ที่มีความเสี่ยงท่ีมีคารอยละ ADI มากกวา 80 คือ 
กลุมอาย ุ6-12.9, 3-5.9 และ 13-17.9 ป ของกลุม
ประชากรทัง้หมดเปนผูท่ีไมไดบรโิภคหมยูอเปนประจาํ
ซึ่งมีความเสี่ยงนอยกวากลุมผูบริโภคเฉพาะหมูยอ
ของทกุกลุมอายท่ีุระดบัการไดรบัสมัผสักรดเบนโซอกิ
ทีร่ะดบั 97.5 เปอรเซน็ไทล ซึง่มีคาความเสีย่งรอยละ 
157.46-579.90 ของ ADI เม่ือเปรยีบเทียบการประเมิน
ความเส่ียงเปนรอยละ ADI รวมของกรดซอรบิกและ
กรดเบนโซอิกกันที่ระดับ 97.5 เปอรเซ็นไทล พบวา
จากการบริโภคหมูยอในกลุมเฉพาะบริโภคมีความ
เส่ียงสูงกวาอาหารประเภท กุนเชยีง ไสกรอกอสีาน17 
นํา้พริกหนุม18 เคร่ืองแกงเผด็19 แตการบรโิภคหมยูอ
ของกลุมเฉพาะบริโภคประเมินการไดรับสัมผัสกรด
เบนโซอิกและกรดซอรบกิทีร่ะดับ 97.5 เปอรเซ็นไทล
ของทุก กลุมอายุ มีความเสี่ยงนอยกวาการบริโภค
อาหารประเภทเสนกวยเตีย๋วชนดิเสนใหญและเสนเลก็
ในกรณี Worst case มีการบริโภคปริมาณและ

ความถ่ีสูงสุด15 ถึงแมวาการประเมินความเส่ียง
ในครั้งนี้จะมีความปลอดภัยสําหรับกลุมประชากร
ทัง้หมด ซึง่เปนกลุมประชากรทีช่อบและไมชอบบริโภค
หมยูอทีร่ะดบัการประเมินความเสีย่งของกรดเบนโซอกิ
และกรดซอรบิกท่ีระดับเฉล่ีย และกลุมผูบริโภค
เฉพาะทีร่ะดบัเฉลีย่ของกรดเบนโซอกิและกรดซอรบกิ
และ 97.5 เปอรเซน็ไทลของกรดซอรบกิ มคีวามเสีย่ง
ไมเกินรอยละ 100 ของ ADI แตโอกาสที่ความเสี่ยง
นั้นจะเพิ่มข้ึน ขึ้นอยูกับปริมาณการเจือปนของกรด
เบนโซอิกและกรดซอรบิกในหมูยอ และปริมาณ
อาหารที่รับประทาน ซึ่งหมูยอเปนอาหารที่นิยมใส
ในกวยเตี๋ยว กวยจั๊บ หรือรับประทานแบบประกอบ
อาหารเพียงหมูยอชนิดเดียว จึงทําใหมีโอกาสที่
ผูบริโภคจะมีความเสี่ยงตอสุขภาพได ความเสี่ยงจาก
การไดรบัสมัผสักรดเบนโซอกิจะมคีวามเสีย่งเพิม่มากขึน้
หากรับประทานรวมกับอาหารชนิดอื่นที่มีการใช
กรดเบนโซอิกเปนวัตถุกันเสีย ดังนั้นผูผลิตควรให
ความสาํคญัและตระหนกัถงึความปลอดภยัของผูบรโิภค 
สื่อสารใหหนวยงานท่ีรับผิดชอบทราบถึงความเสี่ยง
ที่พบเพื่อใหควบคุมการใชกรดเบนโซอิกในหมูยอ
อยางเขมงวด และผลักดันใหหมูยอมีฉลากแสดง
สวนประกอบเพ่ือเปนการเฝาระวังความปลอดภัย
ของผูบริโภคตอไป รวมถึงการควบคุม กํากับดูแล
ใหมีการใชปรมิาณวตัถกัุนเสยีตามทีก่ฎหมายกาํหนด

สรุปผล
 การประเมินความเสี่ยงของการไดรับสัมผัส
กรดเบนโซอิกและกรดซอรบิกจากการบริโภคหมูยอ 
มีความเสี่ยงสูงตอกลุมเฉพาะผูบริโภคท่ีระดับ 97.5 
เปอรเซ็นไทล มีคา ADI รอยละ 157.46-579.90 
ตรวจพบปริมาณกรดเบนโซอิกในหมูยอ รอยละ 75 
อยูในชวง 201-4,168 mg/kg ซึ่งตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขไมกําหนดปริมาณสูงสุดของ
กรดเบนโซอิก แตกําหนดกรดซอรบิกใชไดไมเกิน 
1,500 mg/kg ในหมูยอ ตรวจพบทั้งหมดจํานวน 
10 ตวัอยาง คดิเปนรอยละ 100 มคีาอยูในชวง 108-
1,253 mg/kg ซ่ึงอยูในเกณฑที่กฎหมายกําหนดไว 
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ขอเสนอแนะ
 จากการศึกษาวิจัยครั้งน้ี พบวามีปญหา
การใชวัตถุกันเสียที่ไมอนุญาตใหใชในหมูยอ คือ
กรดเบนโซอิก และยังพบวามีการใชกรดซอรบิก
แตไมเกินเกณฑกําหนด ควรมีการดําเนินการอยาง
เปนรูปธรรมและตอเนื่อง ดังนี้
 1. สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด อย. และ
หนวยงานของรฐัทีเ่กีย่วของ ควรบรูณาการจดัอบรม
ใหความรูในเรื่องการใชวัตถุเจือปนอาหารในหมูยอ 
เพือ่ผูประกอบการและผูบรโิภคใหเขาใจถึงผลกระทบ
ตอสุขภาพ และกําหนดการแสดงฉลากของหมูยอ
 2. หนวยงานของรฐัทีเ่กีย่วของ ควรกาํหนด
ใหมีการแสดงฉลากของหมูยอ โดยระบุในเร่ืองของ
วัตถกัุนเสยี และวนัหมดอาย ุเพือ่ใหผูบรโิภคทราบถงึ
รายละเอียดกอนเลือกซื้อหมูยอจากผูจําหนาย
 3. ผูประกอบการตองมคีวามตระหนกัและ
รบัผดิชอบในการเลอืกใชวตัถกุนัเสยีใหไดตามมาตรฐาน
ทีก่าํหนด โดยปรบัปรงุสตูรการผลติเลอืกใชวตัถุกนัเสยี
ชนิดและปริมาณท่ีเหมาะสม รวมท้ังแสดงขอความ
ของวัตถุเจือปนบนฉลากใหถูกตอง
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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
 สินคาเกษตรและอุตสาหกรรมเกษตรเปน
รายไดหลกัของการสงออกของไทย โดยคดิเปนรอยละ 
16-20 ของมูลคาการสงออกทั้งหมดในชวงป พ.ศ. 
2553-2562 โดยในป 2562 ประเทศผูนําเขาสินคา
กลุมเกษตรกรรมและอุตสาหกรรมเกษตรท่ีสําคัญ 
ไดแก กลุมประเทศอาเซียน (รอยละ 25.4) ญี่ปุน
(รอยละ 12.4) สหรัฐอเมริกา (รอยละ 10.1) และ 

สหภาพยุโรป (รอยละ 8.7) ดังนั้นสหภาพยุโรป
จงึเปนตลาดสงออกทีส่าํคญัอกีแหงหนึง่ของไทย โดย
สินคากลุมเกษตรกรรมที่สงออกไปยังสหภาพยุโรป
มีมูลคาการสงออก 67,765 ลานบาท สินคาสงออก
หลักไดแก ไกแปรรูป ยางพารา ขาว และเนื้อสัตว 
ในขณะที่สินคากลุมอุตสาหกรรมเกษตรมีมูลคา
การสงออก 41,434 ลานบาท สินคาสงออกหลัก 

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

            บทคัดยอ
ความสาํคญั:  การสงออกอาหารไปยงัสหภาพยโุรปเปนแหลงรายไดทีส่าํคัญของประเทศไทย แตสนิคาบางสวน
ไมสามารถผานการนาํเขาจากประเทศปลายทางเนือ่งมาจากการตรวจพบอนัตรายดานความปลอดภยัทางอาหาร 
กอใหเกิดความสูญเสียทางเศรษฐกิจและชื่อเสียงของประเทศ   

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาสถิติและวิเคราะหสาเหตุการแจงเตือนดานความปลอดภัยทางอาหารของสินคา
อาหารไทยในสหภาพยุโรปในชวง พ.ศ. 2553-2562

วิธีการวิจัย:  รวบรวมขอมูลการแจงเตือนสินคาอาหารไทยจากฐานขอมูลระบบการแจงเตือนฉุกเฉินสําหรับ
อาหารคนและสตัวของสหภาพยโุรป (Rapid Alert System for Food and Feed: RASFF) แลววเิคราะหขอมลู
กลุมอาหาร อันตรายดานความปลอดภัยทางอาหาร และประเทศที่แจงเตือนดวยสถิติเชิงพรรณนา

ผลการศกึษา:  การแจงเตอืนเกีย่วกบัสนิคาอาหารไทยในสหภาพยโุรปมีสาเหตมุาจากอนัตรายทางเคมี ชวีภาพ 
กายภาพ รวมถึงการขาดใบรบัรองและการขนสง กลุมสนิคาอาหารหลกัทีม่กีารแจงเตอืน ไดแก (1) ผลไมและผัก 
เนื่องมาจากสารกําจัดศัตรูพืช การดัดแปรพันธุกรรม และซัลไฟต (2) สัตวปก เนื่องมาจาก Salmonella (3) 
อาหารทะเล เน่ืองมาจากฮสิทามนีและแคดเมยีม (4) อาหารสตัว เนือ่งมาจากปรอท สารหน ูและ Salmonella 
นอกจากน้ี กรณอีาหารแชแขง็มักพบวาควบคุมอณุหภูมริะหวางการขนสงไมเหมาะสม สินคาสวนใหญถูกสงกลบั
หรือทําลายหากตรวจพบ ณ ทานําเขา ประเทศท่ีเขมงวดในการตรวจสอบสินคานําเขามากเปนพิเศษ เชน 
ฟนแลนด เดนมารก นอรเวย และเยอรมนี

สรปุ:  จาํนวนการแจงเตอืนอาหารไทยในสหภาพยโุรปมแีนวโนมลดลง แตยงัคงมอีนัตรายดานความปลอดภยั
ทางอาหารที่พบอยางตอเนื่อง ไดแก สารกําจัดศัตรูพืช Salmonella และโลหะหนัก

คําสําคัญ:  การสงออก สหภาพยุโรป ความปลอดภัยทางอาหาร
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ไดแก อาหารสําเรจ็รปู อาหารสตัวเลีย้ง ผลไมแปรรปู 
และอาหารทะเลแปรรปู1 อยางไรกต็าม สนิคาสงออก
บางสวนไมสามารถผานการนําเขาจากประเทศ
ปลายทางเนือ่งมาจากหลายสาเหต ุเชน การปรบัปรงุ
กฎระเบยีบของประเทศผูนาํเขา ขอมูลบนฉลากไมตรง
กบัความเปนจรงิ นอกจากนีย้งัอาจเกดิความเสยีหาย
ระหวางขนสง เปนตน การปฏิเสธการนําเขานี้อาจ
สงผลใหมีการทําลายหรือสงสินคากลับ ซึ่งนอกจาก
จะสรางความเสียหายทางการเงินใหกับผูผลิตหรือ
ผูสงออกแลว ยงัสงผลเสยีตอภาพลกัษณของประเทศ
และความเชื่อมั่นของผูบริโภค2

 สนธิสัญญากอตั้งสหภาพยุโรปไดกลาวถึง
การเคล่ือนยายสนิคาอยางอิสระเพือ่สรางเขตการคา
ท่ีไมมพีรมแดนภายใน และกาํจดัอปุสรรคของการคา
ระหวางประเทศจากกฎระเบียบท่ีแตกตางกันของ
แตละชาต ิสหภาพยุโรปจงึพยายามขจดัปญหาดังกลาว
โดยการตรากฎหมายทีเ่ปนหนึง่เดียวสาํหรบัทุกประเทศ 
อยางไรกต็าม การเคลือ่นยายสนิคาอาหารอยางอิสระ
สงผลใหสหภาพยุโรปตองจัดทําระบบแจงเตือนดาน
ความปลอดภยัทางอาหารเพือ่สือ่สารระหวางประเทศ
สมาชิกในกรณีที่พบอันตรายท้ังในอาหารที่นําเขา 
ณ พรมแดน และอาหารที่วางจําหนายในประเทศ
สมาชิก3

 ระบบเตือนภัยฉุกเฉินสําหรับอาหารคน
และสัตว (Rapid Alert System for Food and 
Feed: RASFF) เปนระบบการแจงเตือนที่กอตั้งโดย
องคกรความปลอดภยัทางอาหารแหงยโุรป (European 
Food Safety Authority: EFSA) เพื่อใหประเทศ
สมาชิกและคณะกรรมาธกิารยโุรปสามารถแลกเปลีย่น
ขอมลูทีเ่กีย่วของกบัความเสีย่งในอาหาร โดยประเทศ
สมาชกิทีต่รวจพบอนัตรายดานความปลอดภัยทางอาหาร
จะแจงขอมูลผาน RASFF เพื่อใหคณะกรรมาธิการ
ยุโรปซึ่งเปนผูดูแลระบบไดตรวจสอบขอมูลและแจง
ขอมูลไปยังประเทศสมาชิก โดยขอมูลการแจงเตือน
แบงออกเปน 3 ประเภท ไดแก (1) การแจงเตือน 
(alert) ใชในกรณีที่อาหารวางจําหนายในทองตลาด

และมีความเสี่ยงอยางรุนแรงตอสุขภาพ จําเปนตอง
ดําเนินการในทันที (2) การใหขอมูล (information) 
ใชในกรณีที่อาหารยังไมไดวางจําหนายหรือไมไดวาง
จาํหนายอกีแลว และลกัษณะความเสีย่งไมจาํเปนตอง
ดาํเนนิการทนัท ี(3) การปฏิเสธ ณ พรมแดน (border 
rejection) เปนการแจงเตือนการปฏิเสธอาหาร
นําเขาที่พบวามีความเสี่ยง ประเทศสมาชิกที่ไดรับ
การแจงเตือนจึงดําเนินมาตรการที่เหมาะสม เชน 
การเพิม่ความเขมงวดและปองกนัไมใหนาํเขาผลิตภัณฑ
ดังกลาวผานทางชองทางอื่น การเรียกคืนสินคาจาก
ทองตลาดหรอืผูบรโิภค เปนตน4 การแจงเตือนอนัตราย
ในอาหารชนิดหนึ่งอาจสงผลใหประเทศสมาชิกเพิ่ม
ความเขมงวดในการตรวจสอบผลิตภัณฑอาหาร
กลุมเดียวกันจากประเทศตนทาง หนวยงานภาครัฐ
และเอกชนในประเทศผูสงออกจงึติดตามและเผยแพร
ขอมลูดงักลาวใหแกผูประกอบการเพือ่เตรยีมความพรอม
กอนการสงออก เชน สาํนกังานมาตรฐานสนิคาเกษตร
และอาหารแหงชาติ (มกอช.) เผยแพรขอมูลผาน
เวบ็ไซต warning.acfs.go.th/th/journal/ และสมาคม
ผูผลิตอาหารสําเร็จรูปเผยแพรขอมูลจาก RASFF 
ผานทางเว็บไซต www.thaifood.org/
 การศึกษานี้จึงตองการวิเคราะหขอมูลจาก
ฐานขอมลู RASFF เพือ่สะทอนปญหาดานความปลอดภยั
ของอาหารของประเทศไทย เพือ่ใชเปนแนวทางสาํหรบั
หนวยงานภาครัฐในการเฝาระวังอาหารของไทย 
โดยเฉพาะอนัตรายทีม่แีนวโนมตรวจพบอยางตอเน่ือง
หรือตรวจพบเพิ่มข้ึนโดยประเทศผูนําเขา และผู
ประกอบการอาหารสงออกสามารถใชขอมูลดังกลาว
ในการเพิ่มความเขมงวดในการตรวจสอบสินคา
กอนการสงออกเพื่อลดความสูญเสียจากการปฏิเสธ
การนําเขาตอไป

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาสถิติการแจงเตือนดานความ
ปลอดภยัของอาหารของไทยกลุมตาง ๆ ทีป่รากฏอยู
ในฐานขอมูล RASFF ในชวง พ.ศ. 2553-2562
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 2. เพื่อวิเคราะหชนิดและปริมาณอันตราย
ดานความปลอดภัยทางอาหารทีพ่บในอาหารสงออก
ของประเทศไทย
 3. เสนอแนวทางการแกไขปญหาของอาหาร
สงออกเพื่อนํามาปรับใชในหนวยงานที่เกี่ยวของ

ระเบียบวิธีการวิจัย
 แหลงที่มาของขอมูล การศึกษานี้เปนการ
วเิคราะหขอมลูการแจงเตอืนดานความปลอดภยัของ
อาหารไทยที่สงออกไปยังสหภาพยุโรป ขอมูลที่ใช
ในการศึกษาไดมาจากฐานขอมูลระบบการแจงเตือน
ฉุกเฉินสําหรับอาหารคนและสัตวของสหภาพยุโรป 
(RASFF)5 โดยคัดกรองขอมูลสินคาท่ีมีตนกําเนิด
มาจากประเทศไทย ท่ีมีการแจงเตือนตั้งแตวันท่ี 1 
มกราคม 2553 ถึง 31 ธันวาคม 2562
 การวเิคราะหขอมลู ใชสถติเิชงิพรรณนาใน
การแสดงการแจงเตอืนอาหารหมวดหมูตาง ๆ จากน้ัน
จัดกลุมสาเหตุการแจงเตือนออกเปน 4 กลุม ไดแก 
อันตรายทางกายภาพ เคมี ชีวภาพ และใบรับรอง
หรือการขนสง แลวนํามาวิเคราะหความสัมพันธ
ระหวางหมวดอาหารและอนัตรายดานความปลอดภัย
ทางอาหารโดยใช Pivot Table ในโปรแกรม Micro-
soft Excel

ผลการศึกษา
1. สถิติการแจงเตือนสินคาอาหารไทยในสหภาพ
ยุโรป
 1.1 ประเทศที่แจงเตือน
 ประเทศหลักท่ีมีการแจงเตือนเกี่ยวกับ
สินคาอาหารไทย ไดแก เยอรมนี สหราชอาณาจักร 
เนเธอรแลนด ฟนแลนด เดนมารก อิตาลี ฝรั่งเศส 
และนอรเวย ซึ่งประเทศตาง ๆ ตรวจสอบผลิตภัณฑ
อาหารหลากหลายกลุม โดยไมเนนกลุมใดกลุมหนึ่ง
โดยเฉพาะ อยางไรก็ตาม อันตรายที่แตละประเทศ
ตรวจสอบนัน้อาจแตกตางกนัออกไป เชน เนเธอรแลนด
เนนตรวจสอบสารกําจัดศัตรูพืชและ Salmonella 
อิตาลีเนนตรวจสอบโลหะหนัก ในขณะที่เยอรมนี 
สหราชอาณาจักร และฟนแลนดเนนตรวจสอบ
อันตรายหลากหลายชนิด 
 เมือ่เปรยีบเทยีบกบัมลูคาการสงออกสนิคา
กลุมเกษตรกรรมและอุตสาหกรรมเกษตรในชวงป 
2553 ถงึ 2562 พบวาจาํนวนการแจงเตอืนสอดคลองกบั
มลูคาการสงออก (รปูที ่1) อยางไรกต็าม บางประเทศ
อาจมีความเขมงวดในการตรวจสอบสินคานําเขามาก
เปนพิเศษ สงผลใหจํานวนการแจงเตือนคอนขางสูง
เมือ่เปรยีบเทยีบกับประเทศอืน่ ๆ โดยเฉพาะฟนแลนด 
เดนมารก นอรเวย และเยอรมนี

รูปที่ 1 จํานวนการแจงเตือนสินคาอาหารไทยของประเทศตาง ๆ เมื่อเปรียบเทียบกับมูลคาการสงออกไปยัง
ประเทศตาง ๆ ในสหภาพยุโรป 14 อันดับแรกในชวงป 2553-2562
ที่มา: ขอมูลมูลคาการสงออกสินคาจากกระทรวงพาณิชย6

หมายเหตุ: สินคาเกษตร เชน ไกสดและแปรรูป ขาว เนื้อสัตว ผัก ผลไม อาหารทะเล เปนตน
สินคาอุตสาหกรรมเกษตร เชน อาหารกระปอง ผลิตภัณฑขาวสาลี อาหารสําเร็จรูป เครื่องดื่ม เปนตน
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 1.2 ภาพรวมการแจงเตือนอาหารกลุม
ตาง ๆ ในแตละป
 ขอมูลการแจงเตอืนฉุกเฉินสาํหรบัอาหารคน
และสตัวของสหภาพยโุรปจากฐานขอมูล RASFF ทีม่ี
ตนกาํเนดิมาจากประเทศไทย ตัง้แตวันที ่1 มกราคม 
2553 ถึง 31 ธันวาคม 2562 มีจํานวนทั้งหมด 852 

ตารางที่ 1 จํานวนการแจงเตือนสินคาอาหารจากประเทศไทยที่ไมสามารถนําเขาจากประเทศปลายทาง 
จําแนกตามรายปและหมวดหมูอาหาร ในชวงป 2553-2562

รายการ หมวดอาหารที่มีการแจงเตือนมากที่สุดคือ 
ผลไมและผัก (393 ครั้ง) รองลงมาคือสัตวปกและ
ผลติภณัฑจากสตัวปก (132 ครัง้) ปลาและผลติภณัฑ
จากปลา (104 ครัง้) ตามลาํดบั ในภาพรวมพบวาจาํนวน
การแจงเตือนเกี่ยวกับสินคาอาหารจากประเทศไทย 
ตัง้แตป 2553 ถงึ 2562 มแีนวโนมลดลง ดงัตารางที ่1

2. ชนิดและปริมาณอันตรายดานความปลอดภัย

ทางอาหารที่พบการแจงเตือน

 ในชวงป 2553-2562 สาเหตกุารแจงเตอืน

เกีย่วกบัสนิคาอาหารไทย มีทัง้อนัตรายทางเคมี 480 

ครัง้ (รอยละ 58.5) ชวีภาพ 251 ครัง้ (รอยละ 30.6) 

และกายภาพ 4 คร้ัง (รอยละ 0.5) รวมถึงการขาด

ใบรับรองและการขนสงที่ไมเหมาะสม 85 คร้ัง 

(รอยละ 10.4) สาเหตขุองการแจงเตอืนทีพ่บมากทีส่ดุ

เปนอนัตรายทางเคม ีโดยทีพ่บมาก ไดแก สารกาํจดั

ศัตรูพืช โลหะหนัก (แคดเมียม ปรอท สารหนู ดีบุก 

อะลูมิเนียม และตะกั่ว) อาหารดัดแปรพันธุกรรม 

ซัลไฟต ไบโอเจนิกเอมีนส (ฮิสทามีนในปลาแชแข็ง 

ปลากระปอง ปลาอบแหง นํา้ปลา) เปนตน อยางไรกต็าม

การแจงเตือนจากอันตรายทางเคมีมีแนวโนมลดลง 

ในขณะทีอ่นัตรายทางชวีภาพมกีารแจงเตอืนแบบขึน้ ๆ 

ลง ๆ ซึง่โดยรวมแลวไมเปลีย่นแปลงมากนกั (รูปท่ี 2) 

โดยอนัตรายทางชวีภาพทีพ่บมาก ไดแก Salmonella spp., 

Escherichia coli และจุลินทรียที่ใชอากาศ สวนการ

แจงเตือนที่มีสาเหตุมาจากการขาดใบรับรองและ

การขนสงยังคงตรวจพบอยางตอเนือ่งในจํานวนเล็กนอย

รว
ม

25
62

25
61

25
60

25
59

25
58

25
57

25
56

25
55

25
54

25
53หมวดหมูอาหาร

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

สัตวปก

ปลา

สัตวทะเลมีเปลือก

หอยสองฝา

หมึก

อาหารสัตว

ธัญพืช

นัท

ขนมหวาน

เครื่องปรุงรส

เครื่องดื่ม

อาหารอื่น ๆ*

วัสดุสัมผัสอาหาร

รวม

ที่มา: RASFF portal5

หมายเหตุ:  ชองที่เวนวาง หมายถึงไมพบการแจงเตือนของหมวดหมูอาหารในปนั้น
 *อาหารอื่น ๆ เชน แมลง ขิงดอง สาคู วุนเสน ไสเทียม เปนตน
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   อันตรายดานความปลอดภัยทางอาหาร

บางชนิดพบไดบอยในกลุมอาหารที่เฉพาะเจาะจง 

เชน สารกําจัดศัตรูพืชพบในอาหารกลุมผัก ผลไม 

และสมุนไพรเปนหลัก โลหะหนักพบในอาหารสัตว

และอาหารทะเล ไบโอเจนิกสเอมีนพบในปลา 

Salmonella พบในสัตวปก ผัก และสมุนไพร สวน

การควบคมุอณุหภมูริะหวางขนสงพบในอาหารแชแขง็

ประเภทตาง ๆ ดังตารางที่ 2

อภิปรายผล
   ในชวงป 2553-2562 การแจงเตือนสินคา

อาหารไทยมแีนวโนมลดลง แนวโนมทีล่ดลงอาจเนือ่ง

มาจากการปรับปรุงกระบวนการผลิตใหเปนไปตาม

มาตรฐานสากลมากข้ึน เชน บรษิทัอาหารไทยทีผ่าน

การรับรองระบบมาตรฐาน FSSC 22000 ซึ่งเปน

ระบบที่นิยมในประเทศยุโรป มีจํานวนเพิ่มขึ้นอยาง

ตอเนื่องในชวงเวลาดังกลาว7 อยางไรก็ตาม จํานวน

การแจงเตอืนสนิคาจากประเทศภายในเขตเศรษฐกิจ

ยโุรปมนีอยกวาประเทศนอกเขตดงักลาวอยางชัดเจน

ต้ังแตป 2543 เปนตนมา เนือ่งมาจากประเทศนอกเขต

เศรษฐกิจยุโรปหลายประเทศยังขาดมาตรฐานดาน

ความปลอดภัยทางอาหาร8 นอกจากนี้ หลังจากการ

กอตัง้องคการการคาโลก ประเทศตาง ๆ ใชมาตรการ

กดีกันทางการคาทีไ่มใชภาษีเพิม่มากข้ึน ซึง่สรางขอเสยี

เปรียบใหกบัประเทศทีม่รีะดบัเทคโนโลยีการผลติไมสูง

มากนัก เชน มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช

สงผลกระทบเชิงลบตอการสงสนิคาอาหารจากเอเชยีใต

ไปยังสหภาพยุโรป9 สวนในกรณีของประเทศไทย

พบวาสินคาบางกลุมมีการผลิตลดลง เชน ถั่วเหลือง 

ขาวโพด กาแฟ นํา้มันปาลม และน้ําตาล ในขณะทีส่นิคา

บางกลุมมกีารขยายตวัเพิม่ขึน้ เชน ขาว ผลติภณัฑไก 

ผลิตภัณฑประมง และผลิตภัณฑปศุสัตว10

รูปที่ 2 สาเหตุการแจงเตือนเกี่ยวกับสินคาอาหารไทยจําแนกตามสาเหตุในชวงป 2553-2562

ที่มา: RASFF portal5

ในแตละป สาเหตทุีพ่บมากในดานนี ้เชน อาหารแชแขง็

ที่มีอุณหภูมิสูงเกินกวาที่กําหนดบรรจุภัณฑเสียหาย 

แมลงในขาว ตูคอนเทนเนอรมีกลิ่นผิดปกติจากการ

ขาดสุขอนามัย การนําเขาผิดกฎหมายจากการใช

สวนผสมนมที่มาจากประเทศหรือโรงงานที่ไมไดรับ

อนุญาต ใบรับรองสุขอนามัยที่ไมถูกตอง เปนตน
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ตารางที่ 2 จํานวนการแจงเตือนอันตรายดานความปลอดภัยทางอาหารที่พบในอาหารกลุมตาง ๆ

รว
ม

วัส
ดุส

ัมผ
ัสอ

าห
าร

อา
หา

รอ
ื่น 

ๆ

เค
รื่อ

งด
ื่ม

เค
รื่อ

งป
รุง

รส

ขน
มห

วา
น

นัทธัญ
พ

ืช

อา
หา

รส
ัตว



หม
ึก

หอ
ยส

อง
ฝา

สัต
วท

ะเ
ลม

ีเป
ลือ

ก

ปล
า

สัต
วป

ก

ผัก
ผล

ไม
อันตราย

ดานความปลอดภัย
ทางอาหาร

202

20

12

5

4

2

2

1

1

1

200

61

49

34

31

27

23

19

16

10

4

4

2

1

1

28

22

11

8

8

4

3

1

5

 

2

1

1

2

1

3

1

 

2

1

 

2

4

2

1

13

 

1

7

 

1

4

2

1

5

1

4

2

1

1

 

1

1

5

1

1

1

7

3

1

4

 

1

1

1

 

1

3

5

1

2

5

6

1

 

1

1

4

2

16

2

22

1

 

1

3

 

11

 

5

 

 

3

 

1

1

2

 

2

1

1

20

1

1

1

1

11

1

28

1

6

2

4

2

1

 

8

13

1

1

1

111

1

1

1

 

10

2

5

1

73

12

1

3

1

196

9

46

17

11

6

3

 

3

3

1

1

1

1

อันตรายทางชีวภาพ

   Salmonella

   จุลินทรียที่ใชอากาศ

   Escherichia coli

   Bacillus

   Campylobacter

   Enterobacteriaceae

   Listeria

   การเนาเสีย

   Enterococcus

   Staphylococcus

อันตรายทางเคมี

   สารกําจัดศัตรูพืช

   โลหะหนัก

   GMO

   ซัลไฟต

   ไบโอเจนิกสเอมีน

   สีผสมอาหาร

   วัตถุเจือปนอาหาร

   สารกอภูมิแพ

   สารตองหาม

   สารพิษจากเชื้อรา

   สารพิษจากการแปรรูป

   การฉายรังสี

   ยาปฏิชีวนะ

   อาหารเปนพิษ

   วัสดุสัมผัสอาหาร

ใบรับรองและการขนสง

   การควบคุมอุณหภูมิ

   การเก็บรักษา

   นําเขาผิดกฎหมาย

   อาหารใหม

   ใบรับรอง

   แมลง

   จําหนายผิดกฎหมาย

   เอกสารนําเขา

อันตรายทางกายภาพ

   วัตถุแปลกปลอม

ที่มา: RASFF portal5

หมายเหตุ: ชองที่เวนวาง หมายถึงไมพบการแจงเตือนอันตรายในหมวดหมูอาหารนั้น
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 สารกําจัดศัตรูพืช: การตรวจพบสารกําจัด

ศัตรูพืชเปนสาเหตุหลักของการแจงเตือนในผัก 

อาหารที่มีการแจงเตือนเกี่ยวกับสารกําจัดศัตรูพืช

มากที่สุดคือ มะเขือยาว พริกขี้หนู และถั่วฝกยาว 

ตามลําดับ สวนสารกําจัดศัตรูพืชที่พบมากท่ีสุดคือ 

โอมโีทเอต (omethoate) คารโบฟแูรน (carbofuran) 

และไดมีโทเอต (dimethoate) ตามลําดบั ในภาพรวม

พบวาการแจงเตือนมีแนวโนมลดลงในชวงป 2553-

2557 หลังจากนั้นแนวโนมคอนขางคงที่ ยกเวนในป 

2559 ที่ตรวจพบสารคารโบฟูแรนในผัก 7 รายการ 

(รูปที่ 3) สวนใหญตรวจพบสารกําจัดศัตรูพืชเพียง

ชนิดเดียว แตบางกรณีตรวจพบ 5 ชนิดในอาหาร

ชนิดเดียว เชน ใบเตยในป 2558 และพริกข้ีหนู

ในป 2562 ความเขมขนของสารกาํจดัศตัรพืูชโดยรวม

มีแนวโนมคอนขางคงที่ ยกเวนในป 2562 ที่ตรวจ

พบคารเบนดาซิมความเขมขนสูง (11.3 มก./กก.) 

ในพริกที่สงออกไปยังเยอรมนี และป 2559 ที่ตรวจ

พบโอมีโทเอต 4.4 มก./กก. ในโหระพาที่สงไปยัง

ลักเซมเบิรก การดําเนินการสวนใหญคือการสั่ง

ทําลายสินคา

 ขอมลูนีส้อดคลองกับรายงานการแจงเตอืน

สินคาจากประเทศตาง ๆ ที่สงออกไปยังยุโรปในป 

พ.ศ. 2561 ทีพ่บวาสารกําจดัศตัรพูชืเปนสาเหตหุลกั

ของการปฏิเสธการนําเขาสินคาในกลุมผักและผลไม 

สินคาที่มีการตรวจพบมาก เชน เมล็ดเกาก้ีและชา

จากจนี ขาวบาสมาติจากอนิเดยี พรกิหวานจากตุรกี 

เปนตน12

 โลหะหนัก: มีการแจงเตือนโลหะหนักใน

อาหารจากประเทศไทย ไดแก แคดเมียม ปรอท 

สารหนู ดีบุก อะลูมิเนียม และตะกั่ว โดยแคดเมียม

ตรวจพบในอาหารทะเล ปรอทและสารหนูตรวจพบ

ในอาหารสัตว ดีบุกตรวจพบในผลไมกระปอง

 โลหะหนกัทีพ่บในผลติภณัฑผกัผลไมมเีพยีง

ชนิดเดียวคือดีบุก ซึ่งพบในสับปะรดกระปองเพียง

ผลิตภัณฑเดียว โดยความเขมขนดีบุกที่ตรวจพบ

อยูในชวง 201-555 mg/kg ประเทศหลกัทีแ่จงเตอืน

คืออิตาลีและฟนแลนด Regulation 1881/2006 

วาดวยการกําหนดระดับสูงสุดของสารเคมีปนเปอน

บางชนิดในอาหารไดระบุวาอาหารกระปองท่ีไมใช

เครือ่งดืม่ตองมปีรมิาณดบีกุไมเกนิ 200 mg/kg ดบีกุ

เปนโลหะที่ใชเคลือบแผนเหล็กที่ใชผลิตกระปอง

เพื่อปองกันการผุกรอน อยางไรก็ตาม ดีบุกท่ีเคลือบ

กระปองสามารถละลายเขาสูอาหารที่บรรจุอยู และ

การปนเปอนดีบุกจะมีมากขึ้นเมื่อผิวภายในกระปอง

ไมเคลือบแล็กเกอรอีกชั้นหนึ่ง13

รูปที่ 3 จํานวนการแจงเตือน (ซาย) และความเขมขนเฉล่ีย (ขวา) ของสารกําจัดศัตรูพืชท่ีตรวจพบมากท่ีสุด 
5 อันดับแรก ป 2553-2562
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จากพืชมีปริมาณสารหนูนอยกวา ยกเวนกรณีที่

ปลูกพืชในพื้นที่ที่มีการปนเปอนจากอุตสาหกรรม15

 สารกอภูมิแพ: มีการแจงเตือนมากท่ีสุด

คือ ซัลเฟอรไดออกไซดและซัลไฟต (E220–228) 

ใน 2 กรณี ไดแก (1) ความเขมขนของซัลไฟตเกิน

มาตรฐานที่กําหนด ซึ่งพิจารณาตามกฎหมายวาดวย

วตัถเุจอืปนอาหาร และ (2) ซลัไฟตไมเกนิมาตรฐาน 

แตไมไดระบุขอมูลสารกอภูมิแพบนฉลาก โดย 

Regulation 1169/2011 วาดวยขอมลูอาหารสาํหรบั

ผูบรโิภค กาํหนดใหแสดงขอมูลสารกอภูมิแพบนฉลาก

อาหารมีซัลไฟตมากกวา 10 mg/kg กลุมอาหาร

ที่มีการแจงเตือนจากซัลไฟตมากที่สุดคือผักและ

ผลไม เชน กระเทียมดอง (3 ครัง้ 190-195 mg/kg) 

มัสตารดดอง (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) ขา (1 คร้ัง, 239 

mg/kg) แหว (1 ครั้ง, 32-34 mg/kg) ผลไมอบแหง 

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

(1 ครั้ง, 850 mg/kg) นํ้ามะพราว (2 ครั้ง, 39-100 

mg/kg) กะท ิ(7 ครัง้, 18-97 mg/kg) เปนตน (รปูที ่4)

 โลหะหนักทีพ่บในอาหารสตัวคอืปรอทและ

สารหน ูมาตรฐานโลหะหนกัในอาหารสตัวกาํหนดไว

ใน Directive 2002/32/EC วาดวยสารทีไ่มพงึประสงค

ในอาหารสตัว และฉบบัแกไขเพิม่เตมิ Commission 

Regulation (EU) 2015/186 กฎหมายดังกลาว

กําหนดปริมาณปรอทไวสูงสุดสําหรับอาหารสัตว

เลีย้งไวไมเกนิ 0.3 mg/kg และวัสดอุาหารสตัวทีผ่ลติ

จากสัตวทะเลไมเกิน 0.5 mg/kg กรณีสารหนูใน

อาหารสัตวทั่วไปกําหนดไวสูงสุดไมเกิน 2 mg/kg 

อาหารสัตวที่ผลิตจากสัตวทะเลไมเกิน 10 mg/kg 

และวัสดุอาหารสัตวที่ผลิตจากสัตวทะเลไมเกิน 

25 mg/kg จากรายงานของ Kim และคณะ (2018) 

พบวาอาหารสตัวทีใ่ชปลาทะเลเปนวตัถดุบิมีปรมิาณ

โลหะหนัก (สารหนู แคดเมียม และปรอท) มากกวา

อาหารสัตวที่ผลิตจากเนื้อและสัตวปก14 การตรวจ

เฝาระวังอาหารสัตววางจําหนายในประเทศเนเธอร

แลนดระหวางป 2550-2556 พบวา ปริมาณโลหะ

ในอาหารสัตวมีแนวโนมเพิ่มขึ้นในแตละป โดย

อาหารสัตวทีม่แีหลงกาํเนดิจากทะเล เชน ปลา และ

สาหรายมีความเส่ียงสูงที่สุด สวนอาหารสัตวที่ผลิต

รูปที่ 4 ความเขมขนของซัลไฟตที่พบในอาหารตาง ๆ ป 2553-2562
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และอาหารสัตว ประเทศหลักที่แจงเตือน ไดแก 

เนเธอรแลนด สหราชอาณาจักร ฟนแลนด เยอรมนี 

นอรเวย และเดนมารก ขอมูลน้ีสอดคลองกบัภาพรวม

การแจงเตือนของสหภาพยุโรปในชวงป 2523-2560 

การแจงเตือนเก่ียวกับจลุนิทรียในสินคานําเขามีทัง้ทีมี่

สาเหตุมาจากจลิุนทรียกอโรคและจลุนิทรียทีไ่มกอโรค 

จุลินทรียกอโรคที่พบหลัก ไดแก Salmonella 

ในผลติภณัฑสตัวปก เนือ้สตัว และผกัผลไม Listeria 

ในผลิตภัณฑเนื้อสัตว สัตวปก อาหารทะเล และ

ผลติภณัฑนม Vibrio ในสตัวทะเลมเีปลอืก ในขณะที่

จลุนิทรยีทีไ่มกอโรคสวนใหญเปนการตรวจพบปรมิาณ

จลุนิทรยีทัง้หมดเกินมาตรฐาน นอกจากนีย้งัพบเชือ้รา, 

Enterobacteriaceae และโคลิฟอรม เปนตน 

โดยประเทศหลักท่ีแจงเตือน ไดแก อิตาลี ฝรั่งเศส 

เนเธอรแลนด เยอรมนี สหราชอาณาจักร เดนมารก 

และนอรเวย17

 Pádua และคณะ (2019) พบวาการปรับปรุง

กฎหมาย Regulation 1169/2011 วาดวยขอมูล

อาหารสาํหรบัผูบรโิภค สงผลใหจาํนวนการแจงเตือน

เกี่ยวกับการกอภูมิแพในระบบ RASFF เพิ่มขึ้น สาร

กอภมูแิพทีต่รวจพบมาก ไดแก นัท ถ่ัวลสิง มัสตารด 

ขาวสาลี และถั่วเหลือง โดยจํานวนการแจงเตือน

ในชวงป 2558-2560 เพิ่มขึ้นรอยละ 183, 150, 

144, 140 และ 144 เม่ือเทยีบกบัชวงป 2555-2557 

ตามลําดับ ผลิตภัณฑที่มีการแจงเตือนมาก ไดแก

ผลติภัณฑธญัพชืและขนมอบ (รอยละ 25.4) ขนมหวาน 

(รอยละ 17.6) ซุปและซอส (รอยละ 12.9)16

 อันตรายทางชีวภาพ: จุลินทรียกอโรคที่มี

การแจงเตอืนมากทีส่ดุคอื Salmonella (204 ครัง้) 

รองลงมาคือ Escherichia coli (15 ครั้ง) Bacillus 

(5 ครัง้) และ Campylobacter (4 ครัง้) ตามลําดบั 

(รูปที่ 5) ซึ่งพบในผลิตภัณฑสัตวปก ผักผลไม ปลา 

11 ครั้ง สวนใหญเปนการนําเขาอาหารที่มีตนกําเนิด

จากสัตวโดยไมผานการรับรอง (3) อาหารปลอม 

1 ครั้ง จากการพบดีเอ็นเอของสัตวเคี้ยวเอื้องใน

อาหารสตัวทีผ่ลติจากปลา (4) เอกสารหรอืใบสาํแดง

การนําเขาปลอม หรือขาดเอกสาร 2 ครั้ง 

 การปลอมอาหาร: การปลอมอาหาร (food 

fraud) หมายถึงการกระทําผิดเกี่ยวกับอาหารเพื่อ

ผลประโยชนทางการเงนิ การแจงเตือนของอาหารไทย

จากสาเหตกุารปลอมอาหารแบงออกเปน 6 ประเภท

ไดแก (1) ใบรับรองสุขอนามัยปลอม หมดอายุ หรือ

ขาดใบรับรอง 8 ครั้ง (2) การนําเขาผิดกฎหมาย 

รูปที่ 5 จํานวนการแจงเตือนเกี่ยวกับอันตรายทางชีวภาพ ป 2553-2562
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ผลติอาหารใหสอดคลองตามมาตรฐานสากลมากขึน้ 

สาเหตุการแจงเตือนมีทั้งอันตรายทางชีวภาพ เคมี 

กายภาพ รวมถึงการขนสงและการขอใบรับรอง 

อนัตรายทีพ่บมากในผลไมและผกัคอืสารกําจดัศัตรูพชื 

ในสตัวปกคอื Salmonella ในอาหารทะเลคอืฮสิทามีน

และโลหะหนกั และในอาหารสตัวคอืโลหะหนกั สวน

การปลอมอาหารเปนประเด็นท่ีสหภาพยุโรปกําลัง

ใหความสําคัญ แตอาหารจากประเทศไทยพบการ

แจงเตือนเพียงเล็กนอยเทานั้น

ขอเสนอแนะ
   การวิเคราะหขอมูลการแจงเตือนสินคา

อาหารไทยท่ีสงออกไปยังสหภาพยุโรป ไดใหขอมูล

ความเสี่ยงดานความปลอดภัยทางอาหารประเภท

ตาง ๆ ซึ่งภาครัฐและเอกชนไทยสามารถนําไปใช

ประโยชนดังตอไปนี้

   1. ในระยะเรงดวน หนวยงานภาครัฐท่ี

ควบคุมดูแลดานความปลอดภัยทางอาหาร เชน 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สํานักงาน

มาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารแหงชาติ ควรนํา

ขอมูลการปฏิเสธการนําเขาสินคาอาหารไทยจาก

สหภาพยุโรปมาใชประเมินความเส่ียง และกําหนด

แนวทางการจดัการความปลอดภยัทางอาหารทีผ่ลติ

ในประเทศไทย ทัง้จากตนเหตแุละการพฒันาแนวทาง

ปองกนัปญหา โดยเฉพาะอนัตรายดานความปลอดภยั

ทางอาหารที่พบอยางตอเนื่องทุกป เชน สารกําจัด

ศัตรูพืช สารกอภูมิแพ ซัลไฟต และอาหารดัดแปร

พันธุกรรม ขอมูลเหลานี้ชวยใหสามารถคัดเลือก

ชนิดอาหารสําหรับการตรวจสอบ และอันตราย

ที่มีความเสี่ยงสูงในอาหารกลุมดังกลาวไดอยางตรง

เปาหมาย ซึง่จะชวยลดงบประมาณทีใ่ชในการเฝาระวงั

ดานความปลอดภยัทางอาหารได นอกจากนีค้วรศกึษา

เปรียบเทียบมาตรฐานอาหารตามกฎหมายไทยและ

สหภาพยุโรป เพื่อนํามาใชในการปรับปรุงกฎหมาย

   การวิเคราะหขอมูลการปลอมอาหารที่

เก่ียวของกับอาหารจากระบบ RASFF ในชวงป 2543-

2556 พบวา สวนใหญเปนการขาดเอกสารหรือ

การแสดงเทจ็เกีย่วกับใบรับรองสุขอนามัย (รอยละ 44) 

และการนาํเขาผดิกฎหมาย (รอยละ 31) สวนอาหาร

ปลอมมีประมาณรอยละ 15 การแสดงฉลากหรือ

วันหมดอายุเท็จมีประมาณรอยละ 5 กลุมอาหาร

ที่มีรายงานการปลอมอาหารมากหลายรายการคือ

เนื้อสัตว นัท และอาหารทะเล ตามลําดับ ประเทศ

สงออกทีพ่บการปลอมอาหารมากทีส่ดุคือประเทศจีน 

โดยคิดเปนรอยละ 23.8 ของจํานวนการแจงเตือน

ทั้งหมดท่ีเกี่ยวของกับการปลอมอาหารในชวงป

ดังกลาว18

   การปลอมอาหารเปนประเด็นท่ีสหภาพ

ยุโรปใหความสนใจอยางมาก โดยในป 2556-2562 

สหภาพยโุรปไดกาํหนดแผนประสานงานเพือ่ควบคมุ

อาหาร 5 ประเภท ไดแก การปลอมปนเนื้อมาโดย

ไมระบุบนฉลาก การแทนที่เนื้อปลาสปชีสหนึ่งดวย

เนื้อปลาอีกสปชีสหนึ่ง นํ้าผึ้งที่มีการเติมนํ้าตาลหรือ

มีแหลงที่มาไมตรงกับบนฉลาก การปลอมสมุนไพร

และเครื่องเทศ และผลิตภัณฑท่ีมีการกลาวอางวา

สามารถปองกันหรือรักษา COVID-1919

   ขอจาํกัดของการศกึษาครัง้นีค้อืไมสามารถ

สืบคนยอนกลับไปยังสถานท่ีผลิตอาหารได เนื่อง

มาจากขอมูลท่ีบันทึกไวในฐานขอมูล RASFF ระบุ

เพียงประเทศตนกําเนิดเทานั้น

สรุปผล
   การแจงเตือนดานความปลอดภัยของ

อาหารไทยในสหภาพยุโรปมีแนวโนมลดลงในชวงป 

2553-2562 โดยเฉพาะสินคากลุมผักผลไม ปลา 

และวสัดุสมัผสัอาหาร เนือ่งจากผูประกอบการปรบัตวั

โดยการติดตามขาวสารการแจงเตือนอันตรายที่พบ

ในอาหารของสหภาพยุโรป และปรบัปรุงกระบวนการ
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ของไทยใหสอดคลองกบัประเทศผูนาํเขา และคุมครอง

ผูบริโภคโดยอางอิงขอมูลทางวิทยาศาสตรท่ีเปน

ปจจุบันมากขึ้น

 2. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

รวมทั้งกรมตาง ๆ ที่รับผิดชอบสําหรับอาหารสงออก

ในกระทรวงเกษตรและสหกรณ เชน กรมประมง 

กรมวิชาการเกษตร และกรมปศุสัตว ควรรวมมือกับ

กรมศุลกากรในการออกระเบียบและจัดทําระบบ

ฐานขอมลูการสงออกอาหารเพือ่ใหผูสงออกแจงขอมลู

การสงออกในแตละครั้ง เพื่อใหสามารถสืบยอน

กลับมายังสถานที่ผลิตอาหารในประเทศไทยในกรณี

ท่ีมีการแจงเตือนผานระบบ RASFF เพื่อใหสามารถ

ตรวจสอบผลิตภัณฑของบริษัทดังกลาวในประเทศ 

และปองกันไมใหนําสินคาดังกลาวกลับมาจําหนาย

ในประเทศไทย

 3. ผูประกอบการอาหารสงออกสามารถ

ใชขอมูลนี้ในการเพ่ิมความเขมงวดในการควบคุม

คณุภาพวตัถดุบิ กระบวนการผลติ และการตรวจสอบ

คุณภาพอาหารเพ่ือการสงออก รวมทั้งกฎระเบียบ

ในการนาํเขาของประเทศคูคา โดยเนนอนัตรายทีอ่าจ

ตรวจพบในกลุมผลิตภณัฑอาหาร รวมถงึความเขมงวด

ของประเทศผูนําเขา
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ความสําเร็จของศูนยบริการเบ็ดเสร็จและความพึงพอใจของผูประกอบการ
ทีม่ารบับรกิาร ณ ศนูยบรกิารผลิตภณัฑสุขภาพเบด็เสรจ็ สํานกังานสาธารณสุข
จงัหวดันครราชสมีา
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           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

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมาไดจัดตั้งศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ
ในป 2549 มกีารพฒันาอยางตอเนือ่งเนนการใหบรกิารเพือ่ความสะดวกรวดเรว็ ทนัเวลา และทาํใหผูรบับรกิาร
เกิดความพึงพอใจสูงสุด   

วัตถุประสงค:  การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพ่ือแจกแจงสัดสวนความสําเร็จในการใหบริการของศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561–2562 
และประเมินระดับความพึงพอใจและคนหาปจจัยที่มีผลตอความพึงพอใจของผูประกอบการที่มารับบริการ
ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563

วธิกีารวจัิย:  ใชแบบสอบถามจากผูรบับรกิารทีส่มัครใจ ทีค่ดัเลอืกตัวอยางแบบ purposive sampling ระหวาง
วันที่ 20 กุมภาพันธ - 30 เมษายน 2563 จํานวน 231 ราย

ผลการศกึษา:  พบวา การใหบรกิารศูนยบรกิารผลติภัณฑสขุภาพเบ็ดเสรจ็มีสดัสวนความสาํเรจ็ (คําขออนญุาต
ไดรับการพิจารณาเสร็จสิ้น) ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 และ 2562 ท่ีรอยละ 99.35 และ 99.67 มีความ
แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ p=0.003  สําหรับสัดสวนความสําเร็จตามเกณฑระยะเวลาที่กําหนด 
พบรอยละ 86.15 และ 87.91 พบวาไมแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ p=0.497 สวนผลการศึกษา
ความพึงพอใจตอการใหบริการภาพรวม พบวา ผูประกอบการรอยละ 73.52 มีความพึงพอใจระดับมาก เฉลี่ย 
4.18 คะแนน หมวดที่พึงพอใจมากที่สุดคือ การใหบริการของเจาหนาที่ พบรอยละ 87.66 เฉลี่ย 4.38 คะแนน 
หมวดที่รองลงมาเปนระดับมาก คือ กระบวนการขั้นตอนในการใหบริการ และส่ิงอํานวยความสะดวกและ
สภาพแวดลอม พบรอยละ 82.68 และ 79.30 หรือเฉลี่ยที่ 4.13 และ 3.97 คะแนน ตามลําดับ นอกจากนั้น 
ยังคนพบวาสิ่งอํานวยความสะดวกและสภาพแวดลอมเปนปจจัยที่มีผลตอระดับความพึงพอใจที่มีนัยสําคัญ
ทางสถิติ
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สรปุ:  ผูประกอบการมีความพงึพอใจตอการใหบรกิารระดบัมาก และสิง่อาํนวยความสะดวกและสภาพแวดลอม
เปนปจจัยที่มีผลตอระดับความพึงพอใจ โดยเฉพาะอยางยิ่งเรื่องความทันสมัยของเทคโนโลยีที่ใหบริการ ดังนั้น 
ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด ควรปรับปรุงและพัฒนาสิ่งอํานวยความ
สะดวกและสภาพแวดลอม เพื่อตอบสนองความพึงพอใจของผูรับบริการไดมีประสิทธิภาพมากขึ้น 

คําสําคัญ:  ความสําเร็จ ความพึงพอใจ ผูประกอบการ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด

บทนํา
  ตามยุทธศาสตรชาติ 20 ป (พ.ศ. 2561-
2580) วาดวยยทุธศาสตรชาตดิานการปรบัสมดลุและ
พัฒนาระบบการบริหารจัดการภาครัฐ ในประเด็น
ภาครัฐที่ยึดประชาชนเปนศูนยกลาง ตอบสนอง
ความตองการ และใหบริการอยางสะดวกรวดเร็ว 
โปรงใส1 สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
จงึไดดาํเนนิการพฒันาระบบการใหบรกิารประชาชน
ใหรวดเร็ว ทนัสมยั โดยการพฒันาระบบการอนญุาต
ผลิตภัณฑสุขภาพที่วิจัยพัฒนาในประเทศและ
นวัตกรรมใหมีประสิทธิภาพ สอดคลองกับสากล 
สามารถสูตลาดและมีศักยภาพในการแขงขัน เพื่อ
ตอบสนองตอนโยบายและยุทธศาสตรของประเทศ
ที่สําคัญคือ การปฏิรูปประเทศในดานการบริหาร
จัดการภาครัฐ ไดแก การยกระดับคุณภาพการให
บริการประชาชนและการปรับเปลี่ยนเปนรัฐบาล
ดิจิตอล โดยเปนศูนยรับคําขออนุญาตที่เปนกลไก
การใหบริการเบ็ดเสร็จ ณ จุดเดียวแบบครบวงจร 
และสามารถเชื่อมโยงกระบวนการตาง ๆ จาก
สวนกลางไปยังสวนภูมิภาคทั้งในระดับหนวยงาน 
ระดบัเจาหนาที ่เพือ่ใหเปนมาตรฐานเดยีวกันภายใต
ระบบคุณภาพ2 ซึ่ง อย. มีพันธกิจในการกํากับดูแล
สงเสริมใหมกีารนาํเสนอผลติภณัฑสุขภาพทีป่ลอดภยั
ไดมาตรฐานแกประชาชน สงเสริมความรู ความเขาใจ
ในการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพไดอยางปลอดภัย
และสมประโยชน เพือ่สขุภาพทีด่ตีามหลกัการสขุภาพ
เชิงปองกัน และพัฒนาการบริหารจัดการ วิชาการ 
และบุคลากร เพื่อความเปนเลิศดานการคุมครอง
ผูบริโภคดานผลติภัณฑสขุภาพ2,3 และจากการวิเคราะห
สถานการณภายในทีก่ระทบตอการดาํเนนิงานคุมครอง
ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในแผนยุทธศาสตร

สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2560 -
2564 พบวามีความทาทายเชิงยุทธศาสตรดาน
ปฏบิตักิารเพือ่เพิม่ประสทิธภิาพงานพจิารณาอนญุาต
ผลิตภัณฑสุขภาพ ไดแก (1) การปรับหรือลดขั้นตอน
การพจิารณาอนญุาตใหมคีวามรวดเรว็และถกูตอง (2) 
ความพึงพอใจของผูรับบริการและผูมีสวนไดสวนเสีย 
(3) การพัฒนาระบบสารสนเทศใหทันสมัย รองรับ
การปฏิบัติงานในปจจุบันและอนาคต และสามารถ
เชื่อมโยงขอมูลกับหนวยงานภายในและภายนอก
ประเทศ และ (4) บรหิารจดัการองคการอยางคลองตัว
และมีประสิทธิภาพ ภายใตขอจํากัดดานบุคลากร
และงบประมาณ4

 เมือ่พิจารณาถงึขอมลูทีผ่านมา ในป 2535 
อย. ไดมอบอํานาจเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร
และยาใหกับผูวาราชการจังหวัดและนายแพทย
สาธารณสุขจังหวัดใหชวยปฏิบัติราชการเกี่ยวกับ
งานคุมครองผูบริโภคดานสาธารณสุขใหเปนไปตาม
ความสะดวกรวดเร็ว5 นับเปนการมอบอํานาจและ
กระจายอาํนาจอยางเปนทางการในภาพรวมผลติภณัฑ
สุขภาพครั้งแรก และตอมามีการจัดต้ังศูนยบริการ
ผลติภณัฑสขุภาพเบด็เสรจ็ทัง้ในสวนกลางในป 2547 
และสวนภูมิภาคในป 2549 เพื่อรับคําขออนุญาต
ท่ีจุดเดียวเพ่ือบริการประชาชนและผูประกอบการ
ที่เขามาติดตอยื่นคําขออนุญาตและขอคําปรึกษา
ที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ โดยในสวนของ
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) นครราชสีมา
มีเจาหนาที่ผูรับผิดชอบงานจากกลุมงานคุมครอง
ผูบริโภคโดยไดรับมอบหมายหมุนเวียนมาใหบริการ 
ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ เพื่อทํา
หนาทีใ่หคาํปรกึษา รบัคาํขออนญุาตผลติ ขาย นาํเขา 
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ประชากรและกลุมตัวอยาง 
 ไดแก ผูประกอบการหรอืผูทีไ่ดรับมอบหมาย
จากผูยืน่คาํขอทีม่ารบับรกิารทีศ่นูยบรกิารผลติภณัฑ
สุขภาพเบ็ดเสร็จ สสจ.นครราชสีมา ระหวางวันท่ี 
20 กุมภาพนัธ - 30 เมษายน 2563 จาํนวน 547 ราย 
ใชวิธีคัดเลือกตัวอยางแบบ purposive sampling 
ที่ยินดีเขารวมการศึกษาและกรอกขอมูลครบถวน 
มขีนาดกลุมตวัอยางทีเ่หมาะสม 231 ตวัอยาง ทีค่วาม
เชื่อมั่นรอยละ 95 ความคลาดเคลื่อนรอยละ 56 
เครื่องมือ 
 1. แบบบนัทกึศนูยบรกิารผลติภณัฑสขุภาพ
เบ็ดเสร็จของกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัช
สาธารณสุข จังหวัดนครราชสีมา ขอมูลที่จัดเก็บ 
ไดแก อายุผูประกอบการ จํานวนครั้งท่ีมารับบริการ 
ระยะเวลารวมทีม่าติดตอจนรับใบอนุญาต เพศ ระดับ
การศึกษา ตาํแหนงสถานประกอบการ ประเภทองคกร 
ประเภทเรื่องที่มายื่นขออนุญาต และหัวขอที่มายื่น
ขอรับบริการ 
 2. แบบสอบถามความพึงพอใจที่มีตอ
การใหบริการของสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด
นครราชสีมา ที่ประยุกตจากศูนยบริการผลิตภัณฑ
สุขภาพเบ็ดเสร็จของกลุมงานคุมครองผูบริโภค อย. 
ไดตรวจสอบความตรงเชิงเน้ือหาจากผูเชี่ยวชาญ 
5 ทาน และทดสอบกับกลุมตัวอยาง 30 ราย ไดคา
สัมประสิทธิ์แอลฟาของครอนบาคที่คาความเชื่อมั่น 
0.976 และผานการพิจารณาจริยธรรมวิจัยจากศูนย
พัฒนาวิชาการดานสุขภาพ สสจ. นครราชสีมา รหัส 
KHE2020-007/2563 แบบสอบถามนี้ประกอบดวย 
สวนที่ 1 ขอมูลทั่วไป สวนที่ 2 ความพึงพอใจตอ
การใหบรกิารจาํนวน 23 ขอ 4 หมวด คือ การใหบรกิาร
ของเจาหนาที่ 6 ขอ กระบวนการ/ขั้นตอนในการ
ใหบริการ 8 ขอ และส่ิงอํานวยความสะดวกและ
สภาพแวดลอม 8 ขอ และภาพรวมการใหบริการ 
1 ขอ และสวนที่ 3 ความคิดเห็นเกี่ยวกับการเขารับ
บริการ เปนคําถามปลายเปด

แกไขเปลี่ยนแปลง หรือบริการอื่น ๆ เพื่อสงตอให
ผูรับผิดชอบงานโดยตรงเพื่อดําเนินการ ตอมาในป 
2558 ไดจดัทาํคูมอืประชาชนดานผลิตภณัฑสุขภาพ
ประกอบการยื่นคําขออนุญาตหรือดําเนินตาง ๆ 
ที่เกี่ยวของโดยกําหนดขั้นตอนการดําเนินงาน และ
ระยะเวลาการดําเนินงานอยางชัดเจน โดยมุงเนน
ใหเกิดการครอบคลุมการบริการมากขึ้น โดยเนน
การใหบริการเปนประเด็นสําคัญ เพื่อความสะดวก
รวดเร็ว ทันเวลา และทําใหผูรับบริการเกิดความ
พึงพอใจสูงสุด การพัฒนางานศูนยบริการผลิตภัณฑ
สุขภาพเบ็ดเสร็จถือเปนกลไกสําคัญในการพัฒนา
ระบบราชการ โดยนําเทคโนโลยีสารสนเทศมาใชใน
การบรกิาร รบัคาํขอผลติภณัฑสขุภาพ ผูประกอบการ
สามารถยืน่ขออนญุาตผลติภัณฑสุขภาพ ณ จุดเดยีว
เพื่อใหผูรับบริการเกิดความพึงพอใจสูงสุด
 ในการนี้ คณะผูศึกษาจึงไดศึกษาสัดสวน
ความสาํเรจ็ในการใหบริการของศนูยบรกิารผลติภณัฑ
สขุภาพเบด็เสรจ็ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561-2562 
และประเมนิระดบัความพึงพอใจและหาปจจัยทีม่ผีล
ตอความพึงพอใจของผูประกอบการที่มารับบริการ
ในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 เพ่ือนําผลการศึกษา
ท่ีไดมาพฒันาศนูยบรกิารผลิตภณัฑสุขภาพเบด็เสรจ็
ใหมีประสิทธิภาพมากขึ้น

วัตถุประสงค
 1. เพ่ือแจกแจงสัดสวนความสําเร็จในการ
ใหบริการของศนูยบรกิารผลติภณัฑสขุภาพเบด็เสรจ็
ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561-2562
 2. เพื่อประเมินระดับความพึงพอใจและ
หาปจจัยที่มีผลตอความพึงพอใจของผูประกอบการ
ที่มารับบริการ ปงบประมาณ พ.ศ. 2563

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย 
 เปนการศึกษาเชิงปริมาณ 
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  คาเฉลี่ย 4.21 – 5.00  หมายถึง 
ความพึงพอใจมากที่สุด
  คาเฉลี่ย 3.41 – 4.20  หมายถึง 
ความพึงพอใจมาก
  คาเฉลี่ย 2.61 – 3.40  หมายถึง 
ความพึงพอใจปานกลาง
  คาเฉลี่ย 1.81 – 2.60  หมายถึง 
ความพึงพอใจนอย
  คาเฉลี่ย 1.00 – 1.80  หมายถึง 
ความพึงพอใจนอยที่สุด

ผลการศึกษา
1. สัดสวนความสําเร็จในการใหบริการของศูนย
บริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ 
 ผลการศึกษาพบวา ประเภทการเขามารับ
บริการของผูประกอบการ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑ
สุขภาพเบ็ดเสร็จในชวง 2 ป (ปงบประมาณ พ.ศ. 
2561-2562) เปนการเขามารับบริการที่ศูนยบริการ 
เฉลีย่รอยละ 67.95 และการรบับรกิารโดยวิธโีทรศพัท 
เฉลีย่รอยละ 32.05 ประเภทของการเขามารบับรกิาร
สงูสดุ ณ ศนูยบรกิารฯ ไดแก การเขามาเพือ่ขอตออายุ
ใบอนุญาต รอยละ 31.71 รองลงมาคือ การเขามา
เพื่อขอคําแนะนํา รอยละ 24.51 การเขามาเพื่อ
ขออนุญาตใบสําคัญตาง ๆ รอยละ 20.85 การรับ
ใบอนุญาตรอยละ 18.27 การแจงเลิกใบอนุญาต 
รอยละ 2.93 และการแจงเรือ่งรองเรยีน รอยละ 1.73 
ตามลาํดบั และในสวนของประเภทการขอรบับรกิาร
โดยวิธีโทรศัพท เปนการขอคําแนะนํา และการแจง
เรื่องรองเรียน รอยละ 99.52 และ 0.48 ตามลําดับ 
 เมือ่เปรยีบเทยีบจาํนวนครัง้ของการใหบรกิาร
ระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2561 และ 2562 พบวา 
มีจํานวนผูประกอบการที่เขามารับบริการเพิ่มขึ้น
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ p=0.009 สวนความ
สําเร็จในการใหบริการแกผูประกอบการ พบวา 
เพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเชนกันที่ p=0.003 
ดังตารางที่ 1

นิยามศัพท
 1. การดําเนินการสําเร็จ ณ ศูนยผลิตภัณฑ
สขุภาพเบด็เสร็จ หมายถึง ผูประกอบการท่ีมาย่ืนเรือ่ง
ขออนญุาต หรอืแกไขเปลีย่นแปลงเกีย่วกบัผลติภณัฑ
สุขภาพ ณ ศูนยผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ ไดรับ
การพจิารณาเสร็จสิน้ตามทีผู่ประกอบการไดยืน่คาํขอไว
 2. การดําเนินการสําเร็จตามเกณฑระยะ
เวลาที่กําหนด หมายถึง ผูประกอบการดําเนินการ
ย่ืนเรื่องขออนุญาตสถานประกอบการ จนไดรับ
ใบอนุญาต ตามประเภทและระยะที่ไมเกินกําหนด 
ไดแก งานอาหาร ไมเกิน 60 วนั งานยา ไมเกนิ 45 วัน 
งานวัตถุอันตราย ไมเกิน 60 วัน งานเครื่องสําอาง 
ไมเกนิ 60 วนั งานเครือ่งมอืแพทยไมเกนิ 60 วนั และ
งานสถานพยาบาล ไมเกิน 67 วัน โดยการศึกษานี้
จะนําเสนอเฉพาะงานท่ีมีภาระงานสูงสุด จํานวน 
3 อันดับแรก
การรวบรวมขอมูล 
  เก็บรวบรวมขอมูลความสําเร็จในการ
ดําเนินงานศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ 
ระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2561-2562 เปนการ
ศกึษาเชงิพรรณนา และรวบรวมขอมูลแบบสอบถาม
ผูประกอบการทีม่าติดตอขอรบับรกิาร ณ จดุประเมนิ
ความพึงพอใจของศูนยบริการเบ็ดเสร็จ สสจ.นคร
ราชสีมา ดวยวิธีสมัครใจ ตั้งแต 20 กุมภาพันธ - 30 
เมษายน 2563 
การวิเคราะหขอมูล 
  1. ใชสถิติเชิงพรรณนา (descriptive 
statistic) ไดแก จํานวนความถ่ี คารอยละ คาเฉล่ีย 
สวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD) คามัธยฐาน คาพิสัย
ระหวางควอไทล (IQR) สถิติ Mann-Whitney U 
Test, Fisher’s exact และ Stepwise multiple 
regression analysis  
  2. วิเคราะหขอมูลคาเฉล่ียความพึงพอใจ
ตามแนวคิดของ Likert’s Scale แบบ 1-5 จดัระดบั
ออกเปนอันตรภาค 5 ชั้น ชั้นละเทา ๆ กัน โดย
คํานวณจากคาพิสัยในการแปรคา 5 ระดับคะแนน7 
ดังนี้
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 เมื่อวิเคราะหสัดสวนความสําเร็จแยกตามประเภทการขออนุญาตใน 3 ลําดับแรก พบวา ระดับ
ความสําเรจ็งานอาหารเพิม่ขึน้จากรอยละ 92.61 เปนรอยละ 97.06 ระดบัความสําเรจ็งานยาเพ่ิมขึน้จากรอยละ 
98.63 เปนรอยละ 100.00 และระดับความสําเร็จงานสถานพยาบาลเพิ่มขึ้นเพิ่มขึ้นจากรอยละ 97.20 เปน
รอยละ 97.74 ซึ่งทั้งหมดไมมีนัยสําคัญทางสถิติ p<0.05 ดังตารางที่ 2

 ระยะเวลาที่ใชในการแจกแจงสัดสวน
ความสําเร็จของการขออนุญาต ณ ศูนยบริการ
ผลติภณัฑสขุภาพเบ็ดเสรจ็ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 
(520 ราย) และ 2562 (430 ราย) พบวา ระยะเวลา
ที่ใชเพื่อการขออนุญาตเทากันอยูที่ 36 วัน เมื่อแยก
ตามประเภทงาน 2 อันดับแรก พบวาในป 2561 
งานยาใชระยะเวลาเฉลี่ย 41 วัน งานอาหารเฉลี่ย 
40 วัน และในป 2562 งานยาใชระยะเวลาเฉลี่ย 

40 วัน งานอาหารเฉลี่ย 40 วัน เมื่อเปรียบเทียบ
ระยะเวลาท่ีใชในการดําเนินการสําเร็จของการ
ขออนุญาตในภาพรวมและแยกตามประเภทงาน 
ระหวางป 2561 และ 2562 พบวา ไมมคีวามแตกตางกนั
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติท่ี p<0.05 โดยประเภท
งานท่ีผลการดาํเนินการสาํเรจ็ตามระยะเวลาทีก่าํหนด
สูงสุด ไดแก งานอาหาร ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 1 ผูมารับบริการและความสําเร็จของการใหบริการ ปงบประมาณ พ.ศ. 2561-2562

ประเภท เฉลี่ย
จํานวนครั้ง (รอยละ)

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)

การเขามารับบริการ

1. มารับบริการที่ศูนยบริการ

    - การขออนุญาต

    - การขอคําแนะนํา

    - การรองเรียน

    - ตออายุใบอนุญาต

    - การรับใบอนุญาต

    - การแจงเลิกใบอนุญาต

2. รับบริการโดยวิธีโทรศัพท

    - การขอคําแนะนํา

    - การรองเรียน

ความสําเร็จในการใหบริการ

1. มารับบริการที่ศูนยบริการ

2. รับบริการโดยวิธีโทรศัพท

*Fisher’s Exact Test

ตารางที่ 2 สัดสวนความสําเร็จการใหบริการจําแนกตามประเภทงานในการขออนุญาต 3 อันดับแรก

ประเภทของผูประกอบการ (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
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2. การประเมนิระดบัความพงึพอใจและปจจยัทีม่ผีล
ตอความพึงพอใจของผูประกอบการ
   2.1 ขอมูลทั่วไป กลุมตัวอยางจํานวน 
231 ราย สวนใหญเปนเพศหญิง รอยละ 61.9 เพศ
ชาย รอยละ 38.1 อายุเฉลี่ย 37 ป เคยมาติดตอรับ
การบริการ รอยละ 73.16 มกีารศกึษาระดบัปรญิญาตรี 
รอยละ 66.67 มีตําแหนงในสถานประกอบการเปน
เจาของกิจการ รอยละ 42.86 รองลงมาเปนผูรบัมอบ
อํานาจรอยละ 33.77 ผูดําเนินกิจการรอยละ 9.09 
ประเภทขององคกรเปนรูปแบบของภาคเอกชน 
(บริษัท/หจก.หสม) รอยละ 48.05 รองลงมาไดแก 
บุคคลธรรมดา รอยละ 29.44  หนวยงานราชการ 
รอยละ 17.32 กลุมตัวอยางที่เขามาติดตอสวนมาก
เปนผูประกอบการอาหาร รอยละ 48.05  และ
ผูประกอบการรานยา รอยละ 25.97 หัวขอที่เขามา
ขอรบับรกิารพบวา เก่ียวของกบัการขอรบัใบอนุญาต
และใบสําคัญ รอยละ 38.53 รองลงมาเปนขอคํา
ปรึกษาและคําแนะนํา รอยละ 30.74 ย่ืนคําขอหรือ
แบบฟอรม รอยละ 27.71 ดังตารางที่ 4

ตารางท่ี 4 ขอมลูทัว่ไปของกลุมตัวอยาง (n=231ราย)

ตารางที่ 4 (ตอ)

IQRmedianลักษณะที่ศึกษา

15
2
2
29

รอยละ

38.10
61.90
73.16

37
2
2
10

จํานวน

88
143
169

อายุ (ป) 
จํานวนครั้งที่มารับบริการในรอบ 1 ป 
จํานวนครั้งที่มารับบริการในเรื่องที่มาติดตอ 
ระยะเวลาที่ไดรับใบอนุญาต (วัน)

เพศ
     - ชาย
     - หญิง
ประวัติการเคยมาติดตอรับบริการ

รอยละจํานวนลักษณะที่ศึกษา

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
     - สูงกวาปริญญาตรี
ตําแหนงในสถานประกอบการ
     - เจาของกิจการ
     - ผูรับมอบอํานาจ
     - ผูดําเนินกิจการ
     - ประชาชน
     - เจาหนาที่สาธารณสุข
ประเภทองคกร
     - เอกชน(บริษัท/หจก./หสม.)
     - บุคคลธรรมดา
     - หนวยงานราชการ
     - วิสาหกิจชุมชน
     - รัฐวิสาหกิจ
     - สหกรณ
     - มูลนิธิ
     - อื่น ๆ
ประเภทของเรื่องที่มายื่นขออนุญาต
     - อาหาร
     - ยา
     - สถานพยาบาล
     - อื่น ๆ
     - เครื่องสําอาง
     - วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท
     - เครื่องมือแพทย
หัวขอที่มายื่นขอรับบริการ
     - รับใบอนุญาต/ใบสําคัญ
     - ขอคําแนะนํา/คําปรึกษา
     - ยื่นคําขอ/แบบฟอรม
     - อื่น ๆ
     - ชําระคาปรับ/คาธรรมเนียม
     - แจงเรื่องรองเรียน

ตารางที่ 3 ระยะเวลาที่ใชในการรับใบอนุญาต 3 อันดับแรก

ประเภทดําเนินการ จํานวนวันที่ใชในป 2561 p-value1

median
(IQR)

max min สําเร็จตามเวลา
(n, รอยละ)

จํานวนวันที่ใชในป 2562

median
(IQR)

max min สําเร็จตามเวลา
(n, รอยละ)

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 ใชสถิติ Mann-Whitney U Test เปรียบเทียบเวลาเฉลี่ย
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 2.2 ระดบัความพงึพอใจของผูประกอบการ 
พบวา ในภาพรวมตอการมาใชบริการ คะแนน
เฉลี่ย 4.18 อยู ในระดับความพึงพอใจมาก เมื่อแยก
ความพึงพอใจเปนรายดาน พบวาดานการใหบริการ
ของเจาหนาที่มีคะแนนเฉล่ียสูงสุดท่ี 4.38 คะแนน 
รองลงมา เปนดานกระบวนการขัน้ตอนในการใหบรกิาร 
4.13 คะแนน และดานสิ่งอํานวยความสะดวกและ
สภาพแวดลอม 3.97 คะแนน ตามลําดับ   
 เมือ่จาํแนกคะแนนรายดานและระดบัพงึพอใจ
ตามหมวดใหบริการ พบดังนี้
 หมวด 1 ดานการใหบริการของเจาหนาท่ี 
มีความพึงพอใจอยูท่ีระดับมากท่ีสุด คะแนนเฉลี่ย
สูงที่สุด คือ ความซื่อสัตยสุจริตในการปฏิบัติหนาที่ 
เฉลี่ย 4.48 รองลงมา คือ ความรูความชํานาญในการ
ปฏบิตังิาน และการใหขอมลูคาํแนะนาํชัดเจนครบถวน
ถูกตองเขาใจงายและตรงประเด็น เฉลี่ย 4.40 และ 
4.37 ตามลําดับ คะแนนรายดานตํ่าที่สุด คือ ความ
เอาใจใสกระตือรอืรนและพรอมใหบรกิาร เฉลีย่ 4.34
 หมวด 2 ดานกระบวนการและข้ันตอน

ในการใหบริการ มีความพึงพอใจอยูในระดับมาก 
คะแนนเฉลี่ยสูงที่สุด คือ การใหบริการ ตรงตาม
วตัถุประสงคมีความถกูตองและครบถวน เฉลีย่ 4.27 
รองลงมา ระยะเวลาการใหบริการเปนไปตามคูมือ
ประชาชนตามที่ไดรับแจง และความสะดวกในการ
ขอคาํแนะนาํปรกึษาจากเจาหนาที ่เฉลีย่ 4.16 และ 
4.15 ตามลําดับ คะแนนรายดานตํ่าท่ีสุดคือ ความ
สะดวกในการชําระเงิน เชน มีหลายชองทางไมตอง
ใชเงินสด เฉลี่ย 4.06
 หมวด 3 ดานสิ่งอํานวยความสะดวกและ
สภาพแวดลอม มีความพงึพอใจในระดับมาก คะแนน
เฉลี่ยสูงที่สุดคือ สถานที่มีความปลอดภัยสะอาด
เรยีบรอยและแสงสวางเพยีงพอ เฉลีย่ 4.12 รองลงมา 
ความสะดวกของชองทางการเขาถึงบริการ และ
ความเพียงพอของแบบฟอรมเอกสารคูมือตาง ๆ 
ที่เกี่ยวของกับการบริการ เฉลี่ย 4.06 และ 4.04 
ตามลาํดบั คะแนนรายดานตํา่ทีส่ดุคือ ความทนัสมยั
ของเทคโนโลยีที่นํามาใชใหบริการ เฉลี่ย 3.82 
ดังตารางที่ 5

ตารางที่ 5 คะแนนความพึงพอใจรายดานและระดับความพึงพอใจ

หมวดการใหบริการ
คะแนน
X– /SD

ระดับความพึงพอใจ
จํานวนที่พึงพอใจ*

(รอยละ)

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. ดานการใหบริการของเจาหนาที่

    1.1 การแตงกายและบุคลิกภาพ

    1.2 ความสุภาพ กิริยามารยาท

    1.3 ความเอาใจใส กระตือรือรน และพรอมใหบริการ

    1.4 การใหขอมูล/คําแนะนําชัดเจน ครบถวน ถูกตอง เขาใจงายและตรงประเด็น

    1.5 ความรู ความชํานาญในการปฏิบัติงาน

    1.6 ความซื่อสัตยสุจริตในการปฏิบัติหนาที่ เชน ไมเรียกรับของตอบแทนหรือสินบน

2. ดานกระบวนการ/ขั้นตอนในการใหบริการ                                                      

    2.1 ความสะดวกในการขอคําแนะนํา/ปรึกษาจากเจาหนาที่

    2.2 ลําดับขั้นตอน ชัดเจน เขาใจงาย ไมยุงยากซับซอน

    2.3 ความสะดวก รวดเร็วในการขอยื่นเอกสาร

    2.4 การออกบัตรคิวและหรือใหบริการเปนไปตามลําดับกอน-หลัง

    2.5 ความสะดวก การนัดหมายเขารับบริการ

    2.6 การใหบริการตรงตามวัตถุประสงค มีความถูกตองและครบถวน

    2.7 ระยะเวลาการใหบริการเปนไปตามคูมือประชาชน/ตามที่ไดรับแจง

    2.8 ความสะดวกในการชําระเงิน เชน มีหลายชองทาง ไมตองใชเงินสด

3. ดานสิ่งอํานวยความสะดวกและสภาพแวดลอม 

    3.1 ความสะดวกของชองทางการเขาถึงบริการ

    3.2 ความเพียงพอของชองทางในการใหบริการ
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 2.3 ความสัมพันธของตัวแปรกับระดับ
ความพึงพอใจ 
 เมื่อทดสอบตัวแปรตาง ๆ โดยใชสมการ
ถดถอยพหคุณูเชงิเสน (Multiple Linear Regression) 
ที่ระดับนัยสําคัญทางสถิติ 0.05 โดยท่ีตัวแปรอิสระ
ไมมีความสัมพันธกันเอง (Multicollinearity) 
ผลการศึกษาพบวา คา VIF (ความแปรปรวน: 
Variance Inflation Factor) ของหมวด 1 ดาน
การใหบริการของเจาหนาที ่หมวด 2 ดานกระบวนการ
และขั้นตอนในการใหบริการ และหมวด 3 ดานส่ิง
อาํนวยความสะดวกและสภาพแวดลอม มีคา 2.048, 
6.574 และ 1.000 ตามลําดับ และคา Tolerance 
ของหมวด 1, 2 และ 3 มีคา 0.488, 0.152 และ 
1.00 แสดงใหเห็นวา ความสัมพันธระหวางตัวแปร
อสิระดวยกนัเองทีเ่กดิปญหา multicollinearity คอื 

หมวด 2 เนื่องจากคา Tolerance เทากับ 0.152 
ซึง่มคีาเขาใกล 0 นอกจากนัน้ พบวา ความพงึพอใจ
ในแตละหมวดมีความสัมพนัธในเชงิบวกกบัความพงึพอใจ
ตอภาพรวมของการใหบริการ โดยมีคาสัมประสิทธิ์
สหสมัพันธพหุคูณเทากบั 0.853 และสามารถทาํนาย
คาสมการของการวิเคราะหไดรอยละ 72.5  
 และยงัพบวา ระดบัความพงึพอใจตอภาพรวม
ของการใหบริการมีความสัมพันธกับความพึงพอใจ
หมวด 1 และ 3 อยางมนียัสาํคญัทางสถติ ิ(p<0.001) 
แตคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธพหุคูณของปจจัยระดับ
ความพึงพอใจความพึงพอใจในแตละหมวดตอระดบั
ความพึงพอใจตอภาพรวมของการใหบริการ พบวา 
โมเดลที่ 1 มีคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธพหุคูณของ
ความพึงพอใจหมวด 3 ตอระดับความพึงพอใจตอ
ภาพรวมของการใหบริการอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
(p<0.001) ดังตารางที่ 6

ตารางที่ 5 (ตอ)

หมวดการใหบริการ
คะแนน
X– /SD

ระดับความพึงพอใจ
จํานวนที่พึงพอใจ*

(รอยละ)

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 ความเพียงพอของแบบฟอรม เอกสารคูมือตาง ๆ ที่เกี่ยวของกับบริการ

    3.5 ความทันสมัยของเทคโนโลยีที่นํามาใชใหบริการ

    3.6 ความเพียงพอของปาย/สัญลักษณ/ประกาศตาง ๆ ที่ใหขอมูลเกี่ยวกับบริการ

    3.7 สถานที่มีความปลอดภัย สะอาดเรียบรอย และแสงสวางเพียงพอ

    3.8 สิ่งอํานวยความสะดวกอื่น ๆ เชน จุดบริการนํ้าดื่ม ที่จอดรถ

4. ภาพรวมของการใหบริการ ความพึงพอใจในภาพรวมตอการมาใชบริการ

*หมายเหตุ จํานวนและรอยละที่พึงพอใจคํานวณความพึงพอใจของผูประกอบการที่ประเมินความพึงพอใจในระดับ 4 และ 5 ตอจํานวนผูประกอบการ
ที่ประเมินความพึงพอใจทั้งหมด

ตารางท่ี 6 สัมประสทิธิส์หสมัพนัธพหคุณูของปจจยัรายหมวดตอระดับความพงึพอใจภาพรวมของการใหบริการ

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 ดานสิ่งอํานวยความสะดวกและสภาพแวดลอม
2 (Constant)c

     หมวดที่ 1 ดานการใหบริการของเจาหนาท่ี
     หมวดที่ 3 ดานสิ่งอํานวยความสะดวกและสภาพแวดลอม

aมีนัยสําคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05, b โมเดลที่ 1 มีคา F = 464.663 คา p-value <0.001, C โมเดลที่ 2 มีคา F = 304.463 คา p-value <0.001
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อภิปรายผล
 การศึกษาครั้งนี้เปนการประเมินผลสัดสวน
ความสําเร็จในการดําเนินงานศูนยบริการผลิตภัณฑ
สขุภาพเบด็เสรจ็ โดยเปรยีบเทียบระหวางปงบประมาณ 
พ.ศ. 2561 และ 2562 และการประเมนิระดับความ
พึงพอใจและปจจัยที่มีผลตอความพึงพอใจของผู
ประกอบการในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 โดยพบวา 
สวนที่ 1 การประเมินผลสัดสวนความสําเร็จการ
ดําเนินงานศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ
 1. ประเภทการเขามารับบริการของผู
ประกอบการ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จในปงบประมาณ พ.ศ. 2561-2562 เปน
การเขามารับบริการที่ศูนยบริการ รอยละ 67.95 
และการขอรบับรกิารโดยวิธโีทรศพัท รอยละ 32.05 
เมื่อเปรียบเทียบจํานวนครั้งของการใหบริการ พบวา 
มีมารับบริการเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
 2. สัดสวนความสําเร็จในการใหบริการ
พบวาเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยสัดสวน
ความสําเร็จการใหบริการแยกตามประเภทงาน 
3 อันดับแรกคือ งานอาหาร งานยา และงานสถาน
พยาบาล พบรอยละของความสําเร็จของทุกงาน
เพ่ิมขึ้น แตไมมีนัยสําคัญทางสถิติ 
 3. ระยะเวลาท่ีใชในการดําเนินการเพื่อ
ประเมินสัดสวนความสําเร็จของการขออนุญาตในป
งบประมาณ พ.ศ. 2561 และ 2562 พบวา ไมมคีวาม
แตกตางกันทางสถิติ โดยประเภทงานที่ดําเนินการ
สําเร็จตามเกณฑระยะเวลาที่กําหนดสูงที่สุด ไดแก 
งานสถานพยาบาล งานอาหาร และงานยา ตามลาํดบั 
สวนท่ี 2 การประเมินระดับความพึงพอใจและ
ปจจัยที่มีผลตอความพึงพอใจของผูประกอบการ
 1. คะแนนและระดับความพึงพอใจใน
ภาพรวม พบอยูในระดับความพึงพอใจมาก รอยละ 
73.52 เมื่อจําแนกรายดานพบวา ดานการใหบริการ
ของเจาหนาท่ีความพงึพอใจ อยูในระดบัความพงึพอใจ
มากที่สุดรอยละ 87.66 โดยทุกขออยูในระดับความ
พึงพอใจมากที่สุด สวนดานกระบวนการ/ขั้นตอน
ในการใหบรกิาร และดานสิง่อํานวยความสะดวกและ

สภาพแวดลอม มีความพึงพอใจระดับมากท่ีรอยละ 
82.68 และ 79.30 ซึง่สอดคลองกบัผลการศกึษาของ
ศิริขวัญ บริหาร และคณะ (2552)8 ที่ศึกษาความ
พึงพอใจผูใชบริการในจังหวัดเชียงใหมที่พบ ความ
พงึพอใจภาพรวม รอยละ 80.11 โดยพงึพอใจเจาหนาที่
เปนอันดับหนึ่ง รองลงมาคือขั้นตอนการใหบริการ 
รอยละ 80.2 และ 76.6 ตามลาํดบั รวมทัง้สอดคลอง
กับผลการศึกษาการใหบริการในจังหวัดชัยนาทของ
อรณุรตัน อรณุเมอืง ทีพ่บวา ผูประกอบการใหความ
พงึพอใจดานเจาหนาทีผู่ใหบรกิารสงูสดุเปนอนัดบัหนึง่ 
รองลงมาไดแก กระบวนการและขัน้ตอนการดาํเนนิงาน 
และสิง่อาํนวยความสะดวก รอยละ 84.60, 81.20 และ 
79.009 นอกจากนี้ ยังพบวา ผูประกอบการมีความ
คิดเห็นใหปรับปรุงการดําเนินการ คือการปรับปรุง
ความสะดวกรวดเร็วของบรกิาร รอยละ 11.69 ระยะ
เวลาการรอคอยรบับรกิาร รอยละ 7.79 และพฤตกิรรม
การใหบริการของเจาหนาที่ รอยละ 3.038  
 2. ความพึงพอใจของผูประกอบการแตละ
ประเภทในชวง 2 ป พบวา งานสถานพยาบาล 
มคีะแนนเฉลีย่สงูสดุ แตไมแตกตางกันอยางมนียัสาํคญั
ทางสถิติ โดยคะแนนเฉลี่ยอยูในชวง 3.26 – 4.69 
ซึง่สอดคลองกบัการศกึษาของศริขิวญั บรหิาร และคณะ 
(2552) ที่พบวาคะแนนเฉลี่ยความพึงพอใจของงาน
สถานพยาบาลสูงสุด8

 3. ความสัมพันธระหวางคะแนนรายดาน
และระดับความพึงพอใจ พบวา คะแนนดานการให
บริการของเจาหนาที ่ดานกระบวนการ/ขัน้ตอนในการ
บริหาร ดานสิ่งอํานวยความสะดวกและสิ่งแวดลอม 
และคะแนนความพงึพอใจในภาพรวม มคีวามสมัพนัธ
กันทุกขอ อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
 4. จากการวิเคราะหถดถอยพหุคูณแบบ
ขั้นตอน เพ่ืออธิบายระดับความพึงพอใจ พบวามี
ตัวแปรอสิระทีส่ามารถสัมพันธกับระดับความพงึพอใจ 
ไดอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ คือ คะแนนดานอํานวย
ความสะดวกและสภาพแวดลอม 
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สรุปผล
 การประเมินผลสัดสวนความสําเร็จในการ
ดําเนินงานศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ 
โดยเปรียบเทียบระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2561 
และ 2562 พบวาสดัสวนความสําเรจ็ในการใหบรกิาร
อยูทีร่อยละ 99.35 และ 99.67 ตามลาํดบั พบระดบั
ความสําเร็จในการใหบริการเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิติท่ี p=0.003 และพบความพึงพอใจของ
ผูประกอบการโดยรวม รอยละ 73.52 ระดับความ
พึงพอใจตอการมาใชบริการสูงสุด คือ การใหบริการ
ของเจาหนาที่ กระบวนการขั้นตอนในการใหบริการ 
และสิ่งอํานวยความสะดวกและสภาพแวดลอม 
ตามลําดับ และพบวาสิ่งอํานวยความสะดวกและ
สภาพแวดลอมเปนปจจัยที่มีผลตอความพึงพอใจตอ
การใหบริการโดยรวม

ขอเสนอแนะ 
 จากการศกึษานีพ้บวา ความพงึพอใจทีน่อย
ทีส่ดุ คอื ดานส่ิงอาํนวยความสะดวกและสภาพแวดลอม 
โดยหัวขอยอยที่มีความพึงพอใจที่นอยที่สุด คือเรื่อง
ความทนัสมยัของเทคโนโลยทีีน่าํมาใชใหบรกิารทีพ่บ 
รอยละ 60.64 ดงัน้ัน หากตองการพฒันาการใหบรกิาร
ของศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จเพื่อให
ผูมารับบริการมีความพึงพอใจสูงสุด จึงควรพัฒนา
ระบบสารสนเทศการรับเร่ืองคําขออนุญาตเพื่อให
ผูประกอบการสามารถติดตามความกาวหนาอยางเปน
ปจจุบัน และการพัฒนาดานสิ่งอํานวยความสะดวก
และสภาพแวดลอมอื่น 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

            บทคัดยอ
ความสาํคญั:  ประชาชนยงัขาดความตระหนกัรูดานสขุภาพ ดงันัน้การพฒันาศกัยภาพใหแกประชาชนมคีวาม
รอบรูและมีพฤติกรรมการบริโภคยาและผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตองจึงเปนสิ่งที่สําคัญ   

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาผลของโปรแกรมการพัฒนาความรอบรูและพฤติกรรมดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ 
ชุมชนบานหนองหิน อําเภอเมืองมหาสารคาม โดยเครือขายบาน วัด โรงเรียน โรงพยาบาล (บวร.ร.)

วิธีการวิจัย:  เปนการศึกษาแบบมีสวนรวม ใชกลุมตัวอยาง 180 คน ในชุมชนหมูบานหนองหิน ต.โคกกอ 
อ.เมือง จ.มหาสารคาม เครื่องมือท่ีใชคือแบบสอบถามเพื่อวัดความรอบรูและประเมินพฤติกรรม วิเคราะห
โดยใชสถิติเชิงพรรณนา Paired-t-test, McNemar’s chi-squraed test, pearson product-moment 
correlation และ stepwise multiple regression ดําเนินการชวงตุลาคม พ.ศ. 2562–ธันวาคม พ.ศ. 2563

ผลการศึกษา:  ผลการศึกษาพบวาการใชโปรแกรมการพัฒนาศักยภาพเครือขาย บวร.ร. ทําใหผลของคะแนน
ความรอบรูและพฤติกรรมดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพของเครือขาย บวร.ร. สูงขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
ความรอบรูดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพของเครือขาย บวร.ร. อยูในระดับ “มาก” โดยกลุมตัวอยางมีระดับ
คะแนนความรอบรูดานยาคือ 3.93 สูงกวาดานผลิตภัณฑสุขภาพ (p≤0.05) หลังการใชโปรแกรมพัฒนาฯ 
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พบวาคะแนนดานพฤติกรรมหมวดอาหารคือ 4.03 อยูในระดับ “มาก” และแตกตางจากกอนพัฒนาอยาง
มนียัสาํคญัทางสถติ ิ(p≤0.05) พบความสมัพนัธระหวางคะแนนความรอบรูกับคะแนนดานพฤตกิรรมหลงัการให
โปรแกรมการพัฒนาดานอาหารและเครื่องสําอางกับกลุมตัวอยางมีความสัมพันธกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
โดยมีระดับความสัมพันธเชิงบวกแบบ small correlation (r=0.30, 0.15, p≤0.05) ปจจัยดานเพศ อายุ 
การศึกษาและอาชีพสงผลตอความรอบรูดานยา และพฤติกรรมการบริโภคอาหารกอนใหโปรแกรมฯ อยาง
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:  การเสรมิสรางความรอบรูดานยาและผลิตภณัฑสขุภาพใหกบัประชาชนมีความสาํคญั เพราะมแีนวโนมวา
ผูที่มีความรอบรูที่สูงกวาจะสามารถคุมครองตนเองไดมากกวา โดยตองพัฒนาไปพรอม ๆ กันในทุกภาคสวน
ของโครงสรางเชิงสังคม ไดแก บาน วัด โรงเรียน โดยมีโรงพยาบาลเปนตัวเชื่อมประสานความยั่งยืน 

คาํสาํคญั:  ความรอบรู, พฤตกิรรม, ยาและผลิตภัณฑสุขภาพ, เครอืขายบาน วดั โรงเรยีน โรงพยาบาล (บวร.ร.), 
โปรแกรมการพัฒนา

บทนํา
 การคุมครองผูบรโิภคดานผลติภัณฑสขุภาพ

ไดแก ยา อาหาร เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย 

ผลิตภัณฑวัตถุเสพติด และผลิตภัณฑวัตถุอันตราย

ที่ใชในบานเรือน มีวัตถุประสงคเพื่อใหประชาชน

ไดรบัความปลอดภยัจากการบรโิภคผลติภณัฑสขุภาพ 

ซึ่งเปนผลิตภัณฑที่จําเปนตอการดํารงชีวิต ใชเพื่อ

สุขภาพอนามัย เกี่ยวของกับการประกอบวิชาชีพ

ดานการแพทยและสาธารณสุข และเปนผลิตภัณฑ

ทีอ่าจมผีลกระทบตอสขุภาพอนามยั1 ปจจุบันคนไทย

มแีนวโนมการบรโิภคผลติภณัฑทีไ่มปลอดภยัมากข้ึน

ทาํใหมคีวามเสีย่งดานสขุภาพเพิม่ขึน้ดวย สาเหตหุนึง่

มาจากการเปดเสรีทางการคาและการพัฒนาทาง

เทคโนโลยีท่ีทําใหผลิตภัณฑสุขภาพมีคุณสมบัติที่

หลากหลายและมคีวามซบัซอน ในขณะทีห่นวยงาน

ที่รับผิดชอบมีขีดความสามารถจํากัดในการควบคุม

คุณภาพและความปลอดภัย นอกจากนี้ผูบริโภค

จํานวนมากยังไดรับขอมูลจากการโฆษณาผานสื่อ

สมยัใหมทีภ่าครัฐกาํกับดแูลไดไมทัว่ถงึ ดงัเชนผลสํารวจ

จากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

รวมกับสาํนกัวจิยัซเูปอรโพล (super poll) ไดสาํรวจ

ความคดิเหน็เกีย่วกับอาหารในชวง 20-31 กรกฎาคม 

พ.ศ. 2562 พบวา กลุมตัวอยางผูบริโภคสวนใหญ

รับรูขอมูลผลิตภัณฑอาหารดานคุณภาพและความ

ปลอดภัยของอาหารบรรจุเสร็จ (อาหารแชแข็ง 

เครื่องดื่ม) ผานทางโฆษณา ฉลากสินคา และสื่อ

โฆษณาทางทีวีหรือวิทยุ รอยละ 57.7, 54.3 และ 

43.5 ตามลําดับ2 สงผลใหมีพฤติกรรมสุขภาพที่เสี่ยง

ตอการเกิดโรคมากขึ้น อีกทั้งพบวามีการบริโภค

อาหารหวานและไขมนัสงูเพิม่ขึน้ โดยในระยะ 28 ป

ที่ผานมา คนไทยบริโภคนํ้าตาลเพิ่มขึ้น 3 เทาจากป 

พ.ศ. 2526 ซึ่งมีปริมาณ 12.7 เปน 36.6 kg/คน/ป 

และยังพบวาในป พ.ศ. 2551 รอยละ 96.2 ของ

ประชาชนไทยอายุ 35 ปขึ้นไปบริโภคอาหารทอด

สวนใหญ 5 วัน/สัปดาห รองลงมาคืออาหารที่ปรุง

ดวยกะทิเฉลี่ย 3 วันตอสัปดาห3 และยังมีผลสํารวจ

พฤตกิรรมการใชยาและผลติภณัฑสขุภาพของประชาชน

ที่พบวาเคยใชยาชุด รอยละ 18-48 และเคยใชยา

แผนโบราณและยาสมนุไพร รอยละ 13-56 แหลงทีม่า

จะมาจากสถานีวิทยุ รานยา รานชํา คลินิกแพทย 

รถเร เพือ่นบาน ขายตรง หรอืคนรูจกัผูปวย โดยเฉพาะ

ผูสูงอายุสวนใหญมักใชยาสมุนไพรหรือแสวงหา

วิธีการรักษาอื่นรวมกับยาแผนปจจุบันที่แพทยสั่งใช 

แตไมมขีอบงชีท้างการแพทย4 อาจมีการปนสเตียรอยด

หรือตัวยาอื่น ๆ ทําใหเกิดความเสี่ยงและผลกระทบ
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ตอสขุภาพหรอืความผดิปกตติาง ๆ เชน Cushing’ s 

syndrome, Metabolic disorder, Adrenal insuf-

ficiency5 นอกจากนี้ในปงบประมาณ พ.ศ. 2558 

อย. ไดตรวจสอบเฝาระวังการโฆษณาผลิตภัณฑ

สขุภาพจํานวน 29,132 เรือ่ง พบการฝาฝนกฎหมาย

โฆษณาจาํนวน 1,997 เร่ือง พบเปนโฆษณาผลติภัณฑ

อาหารมากที่สุด รอยละ 13 รองลงมา คือ ยา วัตถุ

เสพติด และเคร่ืองสําอาง ตามลําดับ6 ซึ่งหนึ่งใน

สาเหตุสําคัญคือ ประชาชนยังขาดขอมูลที่ถูกตอง 

โดยเฉพาะอยางยิ่งขาดความตระหนักรูดานสุขภาพ 

ดงัน้ัน การพฒันาศักยภาพและองคความรูแกประชาชน

ใหมีความรอบรูดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพจึงเปน

สิ่งที่สําคัญ 

 เมือ่พจิารณาถึงความรอบรูทางสุขภาพหรือ 

health literacy มนัีกวิชาการไทยทีไ่ดบญัญัตศิพัทไว

หลายคาํ เชน ความฉลาดทางสุขภาพ ความแตกฉาน

ทางสุขภาพ ความรอบรูเทาทันดานสุขภาพ เปนตน 

ตอมากระทรวงสาธารณสุขเรียกวา “ความรอบรู

ทางสขุภาพ” โดยกองสุขศกึษา กรมสนับสนุนบริการ

สขุภาพ กระทรวงสาธารณสขุไดใหนยิามวา หมายถงึ

ความสามารถและทักษะในการเขาถึงขอมูล ความรู

ความเขาใจ เพื่อวิเคราะหแปลความหมาย ประเมิน

ขอมลูขาวสารและบรกิารสขุภาพทีไ่ดรบัการถายทอด

และเรียนรูจากสิ่งแวดลอม ซึ่งทําใหเกิดการจูงใจ

ตนเองใหมกีารตัดสนิใจเลอืกวิถีทางในการดแูลตนเอง 

จดัการสขุภาพตนเองเพือ่ปองกันและคงรักษาสุขภาพ

ที่ดีของตนเองไวเสมอ รวมถึงชี้แนะเรื่องสุขภาพ

สวนบุคคล ครอบครัว และชุมชนเพื่อสุขภาพ7   

 จากแนวคดิการสรางความรอบรูทางสขุภาพ

นํามาสูการขับเคล่ือนการศึกษานี้ ตองการพัฒนา

ความรอบรูดานยาและผลติภณัฑสขุภาพใหกบัชุมชน

โดยใชกลไกของเครอืขายบาน วัด โรงเรียน โรงพยาบาล 

(บทความนีจ้ะเรียกโดยยอวา “บวร.ร”) เชือ่มประสาน

ความยัง่ยนืใหกบัชมุชน โครงสรางหลกัในแตละชุมชน

ของสังคมไทยคือ บาน วัด โรงเรียน จึงบูรณาการ

เครือขายเหลานีร้วมกบัภาคสาธารณสขุ คือ โรงพยาบาล 

เพื่อใหเครือขายทุกภาคสวนในชุมชนไดมีสวนรวม

ในการพฒันา ประชาชนจะมคีวามรอบรูและพฤตกิรรม

ที่ถูกตองในการคุมครองสุขภาพของตนเอง เพ่ือ

วางรากฐานที่เขมแข็งยั่งยืนใหกับชุมชน โดยเลือก

พื้นที่บานหนองหิน ต.โคกกอ อ.เมืองมหาสารคาม 

จ.มหาสารคาม เนือ่งจากเปนหมูบานนวตัวถิทีีม่คีวาม

เขมแข็งของชุมชน แตยังพบปญหาของผลิตภัณฑ

สขุภาพทีม่คีวามเสีย่งตอสขุภาพในพ้ืนที ่เชน มรีถเร

ขายยาเขามาในพื้นที่หมูบาน

วัตถุประสงค
 วตัถุประสงคหลัก เพือ่ศกึษาผลของโปรแกรม

การพัฒนาความรอบรูและพฤติกรรมดานยาและ

ผลิตภัณฑสุขภาพ ชุมชนบานหนองหิน อําเภอเมือง

มหาสารคาม โดยเครือขายบาน  วัด โรงเรียน 

โรงพยาบาล

 วตัถปุระสงครอง เพือ่เปรยีบเทยีบกอนและ

หลังดําเนินการโปรแกรมการพัฒนา ดังตอไปนี้

 1. เพื่อประเมินความรอบรูการบริโภคยา

และผลิตภัณฑสุขภาพ 

 2. เพื่อศึกษาพฤติกรรมการบริโภคยาและ

ผลิตภัณฑสุขภาพ 

 3. เพื่อวิเคราะหความสัมพันธของความ

รอบรูและพฤติกรรมการบริโภคยาและผลิตภัณฑ

สุขภาพ

 4. เพือ่วเิคราะหปจจยัทีม่ผีลตอความรอบรู

และพฤติกรรมการบริโภคยาและผลิตภัณฑสุขภาพ

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย

 การศกึษานีเ้ปนแบบการวจิยัเชงิปฏบิติัการ

แบบมีสวนรวม (Participatory Action Research: 

PAR) เพือ่ศึกษาผลของโปรแกรมการพฒันาความรอบรู

ดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ ชุมชนบานหนองหิน 
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อําเภอเมืองมหาสารคาม โดยเครือขาย บวร.ร. (รูปที่ 1) ดําเนินการในชวงตุลาคม 2562-ธันวาคม 2563 

การศกึษานีไ้ดผานการรบัรองของจรยิธรรมการวจิยัในมนษุยจากโรงพยาบาลมหาสารคาม เลขท่ี MSKH_REC 

63-01-009 COA No. 63/010

รูปที่ 1 Conceptual framework

กลุมตัวอยาง

  กําหนดขนาดกลุมตัวอยางจํานวน 180 

ตวัอยางจากประชากรในชมุชนบานหนองหิน หมูที ่3 

และ 4 ตาํบลโคกกอ อําเภอเมอืง จงัหวดัมหาสารคาม 

คัดเลือกกลุมตัวอยางแบบเจาะจง (purposive 

sampling) ใน 7 กลุม ไดแก (1) ประชาชนบาน

หนองหินหมู 3 และหมู 4 จํานวน 50 คน (2) ครู

และนักเรียนโรงเรียนบานหนองหิน จํานวน 50 คน 

(3) ผูปวยโรคเรื้อรัง (เบาหวาน ความดันโลหิตสูง 

ไขมนัในเลือดสงู ไตเรือ้รัง โดยเปนโรคอยางใดอยางหนึง่

หรือโรครวมกนักไ็ด) จาํนวน 20 คน (4) กลุมผูสงูอายุ 

จํานวน 20 คน (5) ผูนําชุมชน/แกนนํา และอาสา

สมัครสาธารณสุขในหมูบาน จํานวน 27 คน (6) 

พระภิกษ ุจํานวน 3 รูป และ (7) ผูประกอบการรานชํา 

รานอาหาร และรานคา จํานวน 10 คน

เครื่องมือ

  1. สื่อประชาสัมพันธดานยา ท่ีใชในการ

ประชาสมัพนัธเชงิรกุในกลุมประชาชนและผูประกอบการ 

(รานชํา) และ MV เพลงคุมครองผูบริโภคสุขภาพดี

ทั้งอําเภอเมืองมหาสารคาม

 2. แวนขยายสําหรับกลุมตัวอยางที่มองสื่อ

หรือคําถามไมเห็นหรืออานไมออก

 3. แบบสํารวจการตรวจเฝาระวังยาและ

ผลิตภัณฑสุขภาพในรานชําใชแบบสํารวจอางอิง

จาก อย.8 

 4. แบบวดัความรอบรูและพฤตกิรรมการใช

ยาและผลิตภัณฑสุขภาพจากกองพัฒนาศักยภาพ

ผูบริโภค อย.9 เพื่อวัดเกี่ยวกับผลิตภัณฑยา อาหาร 

และเครื่องสําอาง แบงการวัด 3 สวน คือ (1) แบบ

สอบถามขอมูลเกี่ยวกับผูตอบแบบสอบถาม ไดแก 

เพศ อายุ วุฒิการศึกษา อาชีพ โรคประจําตัว (2) 

แบบทดสอบความรอบรูเกีย่วกบัการบรโิภคผลติภณัฑ

สขุภาพอยางปลอดภยัของผูเขารวมกจิกรรม จาํนวน 

15 ขอ โดยใหทาํเครือ่งหมายถกู (√) ลงในชองทีเ่หน็วา

ถกู ผดิ หรอืไมแนใจ และ (3) แบบสอบถามพฤตกิรรม

การบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพอยางปลอดภัย จํานวน 

15 ขอ โดยใหทาํเครือ่งหมายถกู (√) ลงในชองทีเ่หน็วา

เปนไปตามระดบัการปฏบิตัขิองตนเอง ไดแก ทกุครัง้ 

บอยคร้ัง นาน ๆ คร้ัง ไมเคยปฏิบัติ และไมเคยเจอ

เหตุการณตามขอคําถาม
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 5. เครื่องมือวัดความเค็ม

 6. ชุดทดสอบอาหารปลอดภัย ไดแก 

ชดุทดสอบฟอรมาลีน บอแรกซ กนัรา และสารฟอกขาว

 7. ชุดทดสอบสารหามใชในเครื่องสําอาง 

ไดแก กรดวิตามินเอ สารปรอท สารไฮโดรควิโนน

 8. แนวทางการวิจัยเชิงปฏิบัติการแบบ

มีสวนรวม (PAR)

ขั้นตอนการดําเนินงานตามแนวทางของการวิจัย

เชิงปฏิบัติการ

 1. วางแผน (plan) ชวงตุลาคม พ.ศ. 2562-

กุมภาพันธ พ.ศ. 2563 ประกอบดวย 6 กิจกรรม 

ไดแก (1) จัดประชุมชี้แจงใหผูที่เกี่ยวของทราบและ

ดําเนินงานในทิศทางเดียวกัน (2) กําหนดชุมชนเพื่อ

เลือกพื้นที่ดําเนินการ (3) ประชาคมในพื้นที่เพื่อให

เครือขาย บวร.ร. ในชุมชนมีสวนรวมจัดลําดับความ

สําคัญปญหาและภาพฝนท่ีอยากรวมกันแกไข (4) 

สาํรวจเฝาระวงัดานยาและผลติภณัฑสขุภาพในชมุชน 

(5) จัดทาํหลกัสตูร/คูมอืเพือ่ฝกอบรมเชงิปฏบิติัการ

เพือ่ใหเกดิกระบวนการสรางความรอบรูและการปรับ

เปลี่ยนพฤติกรรมอยางเปนระบบ (6) ผลิตสื่อเพื่อ

เสริมสรางความรอบรูดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ

ใหกับเครือขาย บวร.ร 

 2. การปฏบิตั ิ(action) ชวงมนีาคม-เมษายน 

พ.ศ. 2563 ผูที่เก่ียวของตองปฏิบัติตามแผนที่ได

ตกลงไว ประกอบดวย 3 กจิกรรม ไดแก (7) การพัฒนา

ศักยภาพกลุมเปาหมายเพื่อสงเสริมความรอบรูและ

ปรับเปลี่ยนพฤติกรรมดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ 

โดยอบรมเชงิปฏิบัตกิารเพือ่ใหความรูและฝกปฏบิตักิาร 

5 ฐาน ไดแก ยาปลอดภัยในชุมชน การเลือกใช

ผลิตภัณฑอาหารเสริมสมุนไพร อาหารปลอดภัย 

เครือ่งสาํอางและการเฝาระวงัโฆษณา และการบรโิภค

อาหารใหถกูหลักโภชนาการเพ่ือลดโรคไมตดิตอเรือ้รงั 

(NCDs) ซ่ึงเปนการฝกอานฉลาก ดูเครื่องหมาย อย. 

อานสวนประกอบของฉลาก ดเูลขทะเบยีนยา ฉลาก 

GDA (Guideline Daily Amounts) ฉลากทางเลอืก

สุขภาพ (healthier choice) วันผลิต-หมดอายุ 

ฝกวเิคราะหคาํโฆษณา ฝกทดสอบตรวจสารปนเปอน

ในอาหารและเครือ่งสําอาง ตรวจวดัความเค็มในอาหาร 

โดยมกีารประเมนิความรอบรูและพฤตกิรรมการใชยา

และผลติภณัฑสขุภาพกอนการพัฒนา (8) จดัต้ังชมรม

โดยมีภาคีเครอืขาย บวร.ร. เปนคณะกรรมการชมรม

เพื่อเฝาระวังภัยดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ 

สรางขอตกลงในการจัดการปญหาและเฝาระวังยา 

ผลิตภัณฑสุขภาพ อาหารปลอดภัย และสมุนไพร

ในชุมชน (9) ประชาสัมพันธเชิงรุกตามพื้นที่ บวร.ร. 

ในชุมชน โดยใชบทเพลงที่แตงเองเปนเพลงแปลง

โดยมีภาพประกอบการเตนคีตะมวยไทย (MV) เพื่อ

สนับสนุนการออกกําลังกายและสงเสริมความรอบรู 

และเพลงคุมครองผูบริโภคสุขภาพดีทั้งอําเภอเมือง

มหาสารคาม (หากพืน้ทีใ่ดไมมเีครือ่งฉายภาพสามารถ

เปดแตเสียงได) สื่อนี้แจกใหเครือขาย บวร.ร. ใช

เปดในพื้นที่ตาง ๆ เชน หอกระจายขาวในหมูบาน 

เสียงตามสายในโรงเรียน และแจกสื่อความรูเรื่องยา

ปดไวที่รานชํา 

 3. การสังเกต (observe) ชวงมิถุนายน 

พ.ศ. 2563 เพื่อตรวจสอบผลจากการปฏิบัติตาม

โปรแกรม ประกอบดวย 3 กิจกรรม ไดแก (10) 

ตดิตามผลการดาํเนนิงานในชมุชน ไดแก การเฝาระวงั

ยาปลอดภัยและผลิตภัณฑเสี่ยงตอสุขภาพในรานชํา 

โดยสุมเก็บตัวอยางเครื่องสําอางเพื่อทดสอบหาสาร

หามใช ตวัอยางอาหารเพ่ือทดสอบสารปนเปอน และ

ตรวจเฝาระวังรานขายอาหารในชุมชนเพื่อทดสอบ

ความเค็ม และเคร่ืองปรุงอาหาร (11) ประกวดหา

ตนแบบ 5 Idols ดานคุมครองผูบริโภค คือ บุคคล

ตนแบบ นกัเรยีนตนแบบ โรงเรยีนตนแบบ วดัตนแบบ 

และรานชําตนแบบ เพือ่เปนกระบอกเสยีงในการสราง

ความรอบรูและเปนแกนนาํการปรบัเปลีย่นพฤตกิรรม

ใหกบัคนในชมุชน (12) การประเมนิความรอบรูและ
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พฤติกรรมเรื่องการใชยาและผลิตภัณฑสุขภาพ

หลังจากการพัฒนาศักยภาพเครือขาย บวร.ร. 

 4. การสะทอนผล (reflection) เดือน

กรกฎาคม พ.ศ. 2563 เพือ่ทบทวนกระบวนการทํางาน

และแลกเปลี่ยนเรียนรูกันระหวางเครือขาย บวร.ร. 

ประกอบดวย 2 กิจกรรม ไดแก (13) การประชุม

เครือขายเพื่อถอดบทเรียนและแลกเปลี่ยนเรียนรู 

(14) สรปุผลการดาํเนินงานทกุกจิกรรมเพือ่คนืขอมูล

ใหกบัเครอืขาย บวร.ร. และภาคเีครอืขายทีเ่กีย่วของ 

การรวบรวมขอมูล

 ดําเนินการระหวางตุลาคม พ.ศ. 2562–

ธันวาคม พ.ศ. 2563 โดยเก็บรวบรวมขอมูลแบบ

ทดสอบวัดความรูจากผูเขารวมการศึกษาที่ตอบ

แบบสอบถามดวยตัวเองและเปนคนเดิมกอนและ

หลงัการดาํเนินการพัฒนาศักยภาพ แตถากลุมตวัอยาง

อานหนงัสอืไมออกหรอืมองไมเหน็ จะมีแวนขยายให 

และมเีจาหนาทีอ่านใหและเปนผูใสคาํตอบตามคาํตอบ

ที่กลุมตัวอยางเลือก โดยเจาหนาท่ีดังกลาวไดผาน

การประชุมชี้แจงแนวทางการดําเนินงานใหเขาใจ

วิธีการเก็บขอมูล

การวิเคราะหขอมูล

 เปนการศึกษาขอมูลเชิงปริมาณ ดวยสถิติ

เชิงพรรณนา (descriptive statistic) เพ่ืออธิบาย

ลกัษณะท่ัวไปของกลุมตวัอยาง ไดแก จํานวน คาเฉลีย่ 

สวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD) และรอยละ การวิเคราะห

เปรียบเทียบผลของโปรแกรมการพัฒนาความรอบรู

และพฤติกรรมการบริโภคยาและผลิตภัณฑสุขภาพ

ระหวางกอนและหลังดําเนินการ ไดแก จํานวน

กลุมตัวอยางที่ตอบคําถามไดถูกตองโดยใชสถิติ 

McNemar’s chi-squared การเปรยีบเทยีบคะแนน

ใชสถิติ Paired-t-test การวิเคราะหความสัมพันธ

ระหวางคะแนนความรอบรูกับพฤติกรรมหลังการใช

โปรแกรมโดยใชสถิติ Pearson’s correlation และ

วิเคราะหปจจัยท่ีสงผลตอคะแนนความรอบรูและ

พฤตกิรรมดวยสถติ ิmultiple regression โดยวเิคราะห 

stepwise ทั้งขอมูลกอนและหลังการใหโปรแกรม 

กําหนดระดับนัยสําคัญทางสถิติเทากับ 0.05 

 เกณฑการประเมนิความรอบรูและพฤติกรรม

เกี่ยวกับการบริโภคยาและผลิตภัณฑสุขภาพอยาง

ปลอดภัย อางอิงเกณฑการใหคะแนนตามทฤษฎี

ของ Likert Scale วัดจากคาเฉลี่ยคาคะแนนคําถาม

เต็ม 5 คะแนน มีความกวางของอันตรภาคชั้น 0.80 

แบงระดับคาคะแนนเฉลี่ยออกเปน 1.00-1.80 

หมายถึงมีความรู/พฤติกรรมนอยท่ีสุดตองปรับปรุง 

1.81-2.60 หมายถงึนอย 2.61-3.40 หมายถงึปานกลาง 

3.41-4.20 หมายถึงมาก และ 4.21-5.00 หมายถึง

มากที่สุด

 การศึกษาขอมูลเชิงคุณภาพท่ีไดจากการ

แลกเปลี่ยนเรียนรูการทํางานในเครือขาย บวร.ร. 

วเิคราะหดวยการวเิคราะหเชงิเนือ้หาโดยถอดบทเรยีน

การทํางาน

นิยามศัพท

 ความรอบรูเกีย่วกบัยาและผลิตภณัฑสขุภาพ 

(drug and health product literacy) หมายถึง 

ความสามารถในการแปลความหมายของขอความ 

รูปภาพ หรือสัญลักษณบนฉลากยาและผลิตภัณฑ

สขุภาพไดอยางถกูตองของประชาชน รวมทัง้มคีวามรู

ตามที่ผูวิจัยเผยแพรและประชาสัมพันธ

 พฤติกรรมการบริโภคยาและผลิตภัณฑ

สุขภาพ หมายถึง การปฏิบัติหรือแสดงออกเกี่ยวกับ

การอานฉลากกอนซ้ือและบริโภคยาและผลิตภัณฑ

สขุภาพ การใชประโยชนขอมลูโภชนาการบนฉลากยา

และผลิตภัณฑอาหาร และการปกปองสิทธิผูบริโภค

เมื่อประสบปญหาจากการบริโภคยาและผลิตภัณฑ

สุขภาพ
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ผลการศึกษา
1. ความรอบรูเร่ืองการใชยาและผลติภณัฑสุขภาพ

ของเครือขาย บวร.ร.

 โปรแกรมการพัฒนาศักยภาพเพื่อสราง

ความรอบรูเครือขาย บวร.ร. ใหแกกลุมเปาหมาย 

7 กลุม ไดแก ประชาชน ครูและนักเรียน ผูปวย

โรคเรื้อรัง ผูสูงอายุ ผูนําชุมชน/แกนนํา และ อสม. 

พระภิกษุ ผูประกอบการรานชํา รานอาหาร รานคา 

รวมทั้งหมด 180 คน ลักษณะทั่วไปของตัวอยาง

กลุมเปาหมายพบวา มากกวาครึ่ง (รอยละ 69.44) 

ทีเ่ขารวมพฒันาศกัยภาพเปนเพศหญงิ มอีายรุะหวาง 

51–60 ป จบการศึกษาระดับประถม รอยละ 78.89 

และประกอบอาชีพเกษตรกร รอยละ 71.67

 ผลการศึกษาคะแนนความรอบรูกอนและ

หลังการใหโปรแกรม 15 ขอ ท่ีครอบคลุมหมวด

ความรอบรูดานอาหาร (ขอ 1-5) ยา (ขอ 6-10) และ

เครือ่งสาํอาง (ขอ 11-15) พบวา มเีฉพาะความรอบรู

ในประเด็นดานยาและเคร่ืองสําอาง 2 ขอ (ขอ 7 

ยาปฏชิวีนะคอืยาแกอกัเสบ และขอ 15 เครือ่งสาํอาง

สามารถอางสรรพคุณทางเพศได) ที่มีจํานวนผูตอบ

ถูกตองกอนและหลังการใหโปรแกรมไมแตกตางกัน

ตามนัยสําคัญทางสถิติที่ p>0.05 ดังตารางที่ 1

คําถามความรอบรู

หลัง

จํานวนตอบ
ไมถูกตอง/
ไมทราบ
(รอยละ)

จํานวนตอบ
ถูกตอง
(รอยละ)

กอน

จํานวนตอบ
ไมถูกตอง/
ไมทราบ
(รอยละ)

จํานวนตอบ
ถูกตอง
(รอยละ)

p-valuea

อาหาร

1. ขอความบนฉลากหวาน มนั เคม็ (ฉลาก GDA) น้ีหมายความวา

ทานกินขนมกรุบกรอบที่แสดงฉลากนี้ ทานควรแบงกิน 7 ครั้ง

2. สัญลักษณน้ีคือเครื่องหมายสัญลักษณโภชนาการ “ทางเลือก

สุขภาพ” (Healthier Choice) ที่จะพบในผลิตภัณฑอาหารที่มี

ปริมาณสารอาหาร เชน นํา้ตาล ไขมนั และเกลอื (โซเดยีม) ไมเกนิ

ปริมาณที่กําหนด

3. ฉลากหวาน มนั เคม็ (ฉลาก GDA) คอื ฉลากท่ีแสดงขอมลูเกีย่วกบั

คาพลังงาน นํ้าตาล ไขมัน และโซเดียม (เกลือ) 

4. การกินอาหารที่มีรสชาติ หวาน มัน เค็ม มากเกินไปทําใหเกิด

ความเส่ียงในการเกิดโรคไมติดตอเร้ือรัง (NCDs) เชน โรคเบาหวาน 

โรคความดันโลหิตสูง โรคหัวใจและหลอดเลือด

5. ผลิตภัณฑอาหารที่มีสัญลักษณ “ทางเลือกสุขภาพ” แสดงวา

เปนผลิตภัณฑอาหารที่สามารถกินมากเทาไรก็ได

ยา

6. ฉลากยาตองแสดงเลขที่ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา เชน 

เลขทะเบียนยาที่ G 70/48 โดยไมตองมีกรอบเครื่องหมาย อย.

7. ยาปฏิชีวนะ คือ ยาแกอักเสบ

8. การใชยาปฏิชีวนะอยางพร่ําเพรือ่หรอืไมมเีหตจุาํเปน อาจไดรบั

อันตรายจากการแพยา รวมถึงทําใหเกิดภาวะเชื้อดื้อยาได

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 เปรียบเทียบจํานวนผูท่ีตอบขอคําถามวัดความรอบรูดานอาหาร ยา และเครื่องสําอางกอนและ
หลังการพัฒนาศักยภาพของกลุมตัวอยาง (n=180)
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aMcNemar’s chi-squared test

2. พฤติกรรมการบริโภคยาและผลิตภัณฑสุขภาพ

ของเครือขาย บวร.ร.

  การประเมินพฤติกรรมของการศึกษานี้

จากแบบสอบถาม 15 ขอ ครอบคลมุหมวดพฤตกิรรม

ดานอาหาร (ขอ 1-5) ยา (ขอ 6-10) และเครือ่งสาํอาง 

(ขอ 11-15) ผลการศึกษาพบวาขอที่ 13 และ 15 

(การเลอืกซือ้เคร่ืองสาํอางทีเ่หน็ผลอยางรวดเรว็ และ

การตัดสินใจเลือกซื้อผลิตภัณฑเครื่องสําอางจาก

การโฆษณา) กลุมตัวอยางมีจํานวนผูที่ตอบถูกตอง 

ไมแตกตางจากหลังการใหโปรแกรมการพัฒนาตาม

นัยสําคัญทางสถิติที่ p>0.05 (p=0.07 และ 0.13 

ตามลําดับ) ดังตารางที่ 2

คําถามความรอบรู

หลัง

จํานวนตอบ
ไมถูกตอง/
ไมทราบ
(รอยละ)

จํานวนตอบ
ถูกตอง
(รอยละ)

กอน

จํานวนตอบ
ไมถูกตอง/
ไมทราบ
(รอยละ)

จํานวนตอบ
ถูกตอง
(รอยละ)

p-valuea

9. ยาชุด ยาลูกกลอน ยาสมุนไพร ยาตม ยาหมอ ยาพระ รวมทั้ง

ยาที่อวดอางสรรพคุณวารักษาไดสารพัดโรคมักพบวามีสวนผสม

ของสเตียรอยด

10. ยาทีม่สีวนผสมของสารสเตยีรอยด ทาํใหเกิดอนัตรายตอรางกาย 

ไดแก ความดันโลหิตสูง กระดูกพรุน ตอหิน ตอกระจก เกิดแผล

ในกระเพาะอาหาร ผวิบาง หนากลมเปนวงพระจนัทร หลงัเปนหนอก 

เปนตน

เครื่องสําอาง

11. ฉลากผลติภณัฑเครือ่งสาํอาง ตองมเีลขทีใ่บรบัจดแจงบนฉลาก

12. หากใชเคร่ืองสําอางใดเปนครั้งแรก ควรทดสอบการแพกอนใช

ดวยการทาผลิตภัณฑนั้นในปริมาณเล็กนอยบริเวณทองแขน

13. เคร่ืองสําอางที่อางวาแกสิว ฝา ทําใหหนาขาว อาจจะผสมสาร

หามใช เชน สารไฮโดรควิโนน กรดเรทิโนอิก หรือ กรดวิตามินเอ 

สารปรอท สารสเตยีรอยด ซึง่กอใหเกดิอนัตรายตอผวิหนาในระยะยาว

14. การใชเครื่องสําอางที่มีสารอันตราย และสารหามใชอาจทําให

เกิดอาการขางเคียง เชน การระคายเคือง แสบแดง ลอก ฝาถาวร 

และอาจเกิดพิษตอระบบอื่น ๆ ของรางกาย เชน ระบบประสาท 

ตับ ไต และสงผลตอทารกในครรภได เปนตน

15. เครื่องสําอางสามารถกลาวอางสรรพคุณทางเพศ เชน ชวยให

อกฟู รูฟต ไรกลิ่น และชวยเพิ่มสมรรถภาพทางเพศได

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 (ตอ)
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bMcNemar’s chi-squared test

คําถามพฤติกรรม

หลัง

จํานวนตอบ
ไมถูกตอง/
ไมทราบ
(รอยละ)

จํานวนตอบ
ถูกตอง
(รอยละ)

กอน

จํานวนตอบ
ไมถูกตอง/
ไมทราบ
(รอยละ)

จํานวนตอบ
ถูกตอง
(รอยละ)

p-valueb

อาหาร

1. ทานอานฉลากอาหารกอนเลอืกซือ้อาหารสาํเรจ็รปูหรอืเครือ่งด่ืม

ในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท

2. ทานเปรยีบเทียบคุณคาอาหารจากฉลากโภชนาการกอนเลอืกซือ้

ผลิตภัณฑอาหาร

3. ทานเลอืกซ้ือผลติภณัฑอาหาร ท่ีมฉีลากแสดงสญัลกัษณโภชนาการ 

“ทางเลือกสุขภาพ” กอนตัดสินใจเลือกซื้อ

4. ทานอานฉลากหวาน มัน เค็ม (ฉลาก GDA) เพื่อเลือกอาหาร

ที่เหมาะสมกับตนเอง เชน อาหารที่มีปริมาณนํ้าตาลตํ่า ไขมันตํ่า 

หรือโซเดียมตํ่า

5. ทานกนิอาหารรสเคม็จดั และขนมหวาน เชน ปลาเค็ม ไสกรอก 

แหนม ขนมเคก ฝอยทอง ขนมชั้น กลวยบวชชี ฯลฯ

ยา

6. กอนซือ้ยา ทานดูเลขทะเบยีนตาํรบัยา เชน Reg.No.2A 71/52.

7. ทานดูวา ยานั้นมีเลขทะเบียนตํารับยาที่ถูกตองหรือไม กอนซื้อ

ยาแผนโบราณ (เชน ยานํ้า ยาลูกกลอน)

8. เมื่อตองกินยาปฏิชีวนะ ทานกินติดตอกันจนครบตามหมอสั่ง

9. ทานซื้อยาตามคําโฆษณาที่วา ยานั้นสามารถรักษาโรคไดครอบ

จักรวาลและรักษาไดหายขาดทันใจ

10. ทานซื้อยาลูกกลอน ที่ไมมีเลขทะเบียนตํารับยามากิน

เครื่องสําอาง

11. ทานเลือกซื้อผลิตภัณฑเครื่องสําอางท่ีมีฉลากภาษาไทยกํากับ

เทานั้น

12. ทานอานขอมูลบนฉลากผลิตภัณฑเคร่ืองสําอาง ปฏิบัติตาม

วธิใีช และใชดวยความระมดัระวังตามคําเตอืนท่ีระบไุวอยางเครงครดั

13. ทานเลือกซื้อผลิตภัณฑเครื่องสําอางท่ีใชแลวเห็นผลไดอยาง

รวดเร็ว เชน หนาขาวใสขึ้นภายใน 3-5 วัน

14. ทานหยุดใชผลิตภณัฑเครือ่งสาํอางทนัท ีหากใชแลวมคีวามผดิ

ปกติ เชน เกิดผื่นแดง เกิดสิวผด แสบรอนรุนแรง

15. ทานจะตัดสินใจเลอืกซือ้ผลิตภณัฑเครือ่งสาํอาง จากการโฆษณา

สรรพคณุของเครือ่งสาํอางนัน้ เชน ทาํใหหนาเรยีว แกฝา หนาขาว 

อกฟู รูฟต ไรกลิ่น ชวยเพิ่มสมรรถภาพทางเพศ

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 เปรียบเทียบจํานวนผูท่ีตอบขอคําถามวัดความรอบรูดานอาหาร ยา และเครื่องสําอางกอนและ
หลังการพัฒนาศักยภาพของกลุมตัวอยาง (n=180)
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  เมื่อพิจารณาคะแนนเฉลี่ยเปรียบเทียบ

ความแตกตางของคะแนนความรูดานอาหาร ยา และ

เครือ่งสาํอางกอนและหลงัใหโปรแกรมพฒันา พบวา

กลุมตัวอยางมีคะแนนความรูเพิ่มขึ้นทุกหมวดอยาง

มีนัยสําคัญทางสถิติ (p≤0.05) ประเด็นที่นาสนใจ

พบวา คะแนนความรูภายหลังการใชโปรแกรมของ

กลุมตัวอยางมีคาเฉลี่ยคะแนนอยูในชวง 3.41-4.20 

สะทอนใหเห็นความรอบรูอยูในระดับ “มาก” โดย

cPaired-t-test

หมวดความรอบรูดานยาจะมีคาคะแนนเฉลี่ยสูงกวา

หมวดอาหารและเครื่องสําอาง คือ 3.93 คะแนน 

 เมือ่เปรยีบเทยีบความแตกตางคาเฉลีย่ของ

คะแนนพฤติกรรมกอนและหลังใหโปรแกรมเพือ่ปรบั

เปลีย่นพฤตกิรรม พบวา กลุมตัวอยางมีคะแนนเพิม่ขึน้

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติในทุกหมวด (p≤0.05) โดย

หมวดอาหารอยูในระดับ “มาก” คือ 4.03 คะแนน 

และมีคะแนนสูงกวายาและเคร่ืองสาํอางทีอ่ยูในระดับ 

“ปานกลาง” ดังตารางที่ 3

3. ความสัมพนัธระหวางความรอบรูและพฤตกิรรม

หลังใชโปรแกรมพัฒนาศักยภาพเพื่อสรางความ

รอบรูของเครือขาย บวร.ร.

 การทดสอบความสัมพันธระหวางคะแนน

ความรูกับคะแนนพฤติกรรมดานอาหาร ยา และ

เครื่องสําอาง  พบวา คะแนนความรูกับคะแนน

พฤติกรรมหลังการใหความรูดานอาหารและเคร่ือง

สําอางของผูกลุมตัวอยางมีความสัมพันธกันอยางมี

นัยสําคัญทางสถิติ โดยมีระดับความสัมพันธเชิงบวก

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

ซึ่งสามารถอธิบายไดวา หากผูเขารวมการศึกษามี

คะแนนความรอบรูหลังการไดรับโปรแกรมเพิ่มขึ้น 

คาคะแนนพฤติกรรมก็จะเพิ่มขึ้นเชนกัน สําหรับ

คะแนนความรอบรูกับคะแนนพฤติกรรมหลังการให

หมวด
หลัง

คะแนนเฉลี่ย (mean ± SD)
กอน

p-valuec

ความรอบรู

อาหาร: ขอ 1-5

ยา: ขอ 6-10

เครื่องสําอาง: ขอ 11-15

พฤติกรรม 

อาหาร: ขอ 1-5

ยา: ขอ 6-10

เครื่องสําอาง: ขอ 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

(นอย)

2.56 ± 0.09

(นอย)

ตารางที่ 3 คะแนนเฉล่ียความรอบรูและพฤติกรรมดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพกอนและหลังกลุมตัวอยาง
เขารับการพัฒนาโปรแกรม (n=180)
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dPearson's Correlation statistic

4. ปจจัยทีส่งผลตอคะแนนความรอบรูและพฤตกิรรม

ดานสุขภาพ

 ผลการวิเคราะหความสัมพันธของปจจัย

ดานเพศ อาย ุการศกึษา และอาชีพ ทีส่งผลตอคะแนน

ความรอบรูและคะแนนพฤติกรรม กอนและหลัง

การไดรบัโปรแกรม โดยใชสถิต ิMultiple Regression 

analysis แสดงดังตารางท่ี 5 และ 6 สามารถเขียน

สมการเพือ่ทาํนายผลปจจยัดาน เพศ อาย ุการศกึษา 

และอาชีพที่สงผลตอคะแนนความรอบรูและคะแนน

พฤติกรรมกอนและหลังการใหโปรแกรมเพื่อพัฒนา

ศกัยภาพแกกลุมตัวอยางไดวา y = b0 + b1x1 + b2x2 + 

b3x3 +…+ bkxk โดยสัญลักษณที่ใชมีความหมาย 

ดังนี้

 xi  คือคาของตัวแปรอิสระแตละตัว ในที่นี้ 

ไดแก เพศ อายุ การศึกษา และอาชีพ

 y  คือคาของตัวแปรตาม ไดแก คะแนน

ความรอบรู และคาคะแนนพฤตกิรรมดานอาหาร ยา 

และเครื่องสําอาง กอนและหลังการใหโปรแกรม

การพัฒนากับกลุมตัวอยาง

 b0 คือคาคงท่ี (constant) ของสมการ

ถดถอย Multiple Regression

 bi  คอืคาสมัประสทิธิก์ารถดถอย (regression 

coefficient) จากตัวแปรอิสระแตละตัว ไดแก เพศ 

อายุ การศึกษา และอาชีพ

 4.1 ปจจัยท่ีสงผลตอคะแนนความรอบรู

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ

 ผลการวเิคราะหดวย multiple regression 

พบวา กอนไดรับโปรแกรม ภาพรวมทุกปจจัย (เพศ 

อาย ุการศกึษา และอาชพี) สงผลตอคะแนนความรอบรู

ดานยาอยางมนียัสาํคญัทางสถติ ิ(r2=0.11, F(4,175)

=5.57, p≤0.05) และไมสงผลตอคะแนนความรอบรู

ดานอาหารและเคร่ืองสาํอาง ซึง่หากวเิคราะหในระดับ

ปจจัยยอยพบวา อายุสงผลอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ

ตอคะแนนความรอบรูดานยา (p≤0.05) และอายกุบั

การศึกษาสงผลอยางมีนัยสําคัญทางสถิติตอคะแนน

ความรอบรูดานเครื่องสําอาง (p≤0.05) แตหลังจาก

ไดรับโปรแกรมแลวพบวาปจจัยเหลาน้ีไมมีผลตอ

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 ความสัมพันธระหวางความรอบรูและพฤติกรรมหลังใชโปรแกรมพัฒนาศักยภาพเพื่อสรางความ
รอบรูของเครือขาย บวร.ร.  (n=180)

ความรอบรูดานยา ไมมีความสัมพันธกันอยางมีนัย

สาํคัญทางสถติิ (r=0.06, p>0.05) สามารถอธบิายไดวา 

หากผูเขารวมการศึกษามีคะแนนความรูหลังไดรับ

โปรแกรมเพิม่ข้ึน อาจจะไมสงผลตอคะแนนทางดาน

พฤตกิรรม โดยคะแนนทางดานพฤติกรรมอาจเพิม่ขึน้ 

หรือลดลงก็ได ดังตารางที่ 4
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 4.2 ปจจัยที่สงผลตอคะแนนพฤติกรรม

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ

 ผลการวเิคราะหดวย multiple regression 

ในกลุมตัวอยาง 180 คน พบวากอนไดรับโปรแกรม

การพัฒนา ภาพรวมทุกปจจัย (เพศ อายุ การศึกษา 

และอาชีพ) สงผลตอคะแนนพฤติกรรมการบริโภค

อาหารอยางมนียัสาํคญัทางสถติ ิ(r2=0.06, F(4,175)

=2.67, p≤0.05) ซึง่หากวเิคราะหในระดบัปจจยัยอย 

พบวาปจจยัดานอาชพีสงผลอยางมนียัสาํคญัทางสถิติ

ตอคะแนนความประพฤติดานอาหาร (p≤0.05) 

แตหลังจากไดรับโปรแกรมแลวพบวาปจจัยเหลาน้ี

ไมมีผลตอคะแนนพฤติกรรม ดังตารางท่ี 6

ตัวแปร

AfterBeforeAfterBeforeAfterBeforeAfterBeforeAfterBefore

p-valueeF-ratio test
(4,175)

R-squaredBETAB

อาหาร

เพศ

อายุ

การศึกษา

อาชีพ

Constant 

ปจจัยรวม

ยา 

เพศ

อายุ

การศึกษา

อาชีพ

Constant 

ปจจัยรวม

เครื่องสําอาง 

เพศ

อายุ

การศึกษา

อาชีพ

Constant 

ปจจัยรวม

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 ปจจัยที่สงผลตอคะแนนความรอบรูดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพกอนและหลังการใหโปรแกรม
การพัฒนาศักยภาพกับกลุม (n=180)

eMultiple Regression Analysis



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

อภิปรายผล
         การศกึษานีใ้ชเครอืขายชมุชน ไดแก วดั บาน 

โรงเรียนในพื้นที่บานหนองหินบานซ่ึงเปนบานแฝด 

(หมูที่ 3 และ 4) ตั้งอยูที่ตําบลโคกกอ อําเภอเมือง 

จงัหวัดมหาสารคาม หางจากตวัอาํเภอเมืองประมาณ 

21 กโิลเมตร มแีกนนาํหลกัคอืโรงพยาบาลมหาสารคาม 

เปนตัวประสานสรางความยั่งยืนในการพัฒนาความ

รอบรูและปรับเปลี่ยนพฤติกรรมใหกับประชาชน 

เพราะวัด บาน โรงเรียนมีความเก่ียวของกับชุมชน

มาตั้งแตอดีต การอยูรวมกันของคนในสังคมที่มี

โรงเรียนไวสําหรับพัฒนาปญญา มีบานและวัด

รวมกันพัฒนาจิตใจ ดังนั้นถาโครงสรางหลักของ

ชุมชนถูกพัฒนาไปพรอมกันจะสงผลใหชุมชนเกิด

การเปล่ียนแปลงในทิศทางท่ีดี เกิดความสําเร็จ

ทั้งระยะส้ันและยาว เปดโอกาสใหประชาชนและ

หนวยงานในชุมชนมีสวนรวมและเปนเจาของการ

ดาํเนนิโครงการภายในชมุชนในแบบของตนเอง ผูวจัิย

ไดศกึษาผลของโปรแกรมการพฒันาความรอบรูและ

พฤตกิรรมดานยาและผลติภณัฑสขุภาพทีด่าํเนนิการ

ตัวแปร

AfterBeforeAfterBeforeAfterBeforeAfterBeforeAfterBefore

p-valuefF-ratio test
(4,175)

R-squaredBETAB

อาหาร

เพศ

อายุ

การศึกษา

อาชีพ

Constant 

ปจจัยรวม

ยา 

เพศ

อายุ

การศึกษา

อาชีพ

Constant 

ปจจัยรวม

เครื่องสําอาง 

เพศ

อายุ

การศึกษา

อาชีพ

Constant 

ปจจัยรวม

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 ปจจัยที่สงผลตอคะแนนพฤติกรรมดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพกอนและหลังการใหโปรแกรม
การพัฒนาศักยภาพกับกลุมตัวอยาง (n=180)

fMultiple Regression Analysis
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อยางตอเนื่อง 4 ขั้นตอนตั้งแตการวางแผน ปฏิบัติ

ตามแผนเพื่อแกปญหา การสังเกตตรวจสอบผลจาก

การปฏิบัติ และการสะทอนผล คุณคาที่ไดจากการ

ศึกษาโดยใชเครือขาย บวร.ร. นี้คือ ไดสรางคูมือ

หลักสูตรในการพัฒนาความรอบรูและพฤติกรรม

ดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อใหเครือขายใชใน

การพัฒนาและเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพในชุมชน 

เกดิชมรมทีจ่ดัตัง้ขึน้โดยคนในเครือขาย เกดิตนแบบ

ดานคุมครองผูบรโิภค 5 ดานทีเ่ปนตวัแทนของเครอืขาย 

ไดแก รานชําตนแบบ บุคคลตนแบบ วัดตนแบบ 

โรงเรยีนตนแบบ และนกัเรยีนตนแบบ ซึง่เปนแกนนาํ

ในการคุมครองผูบรโิภคและเปนกระบอกเสยีงในการ

ส่ือสารการเฝาระวังดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ

ในชมุชน สอดคลองกบัการศกึษาของวรางคณา สันเทพ 

ทีใ่ชกลไกเครอืขาย บวร.ร. ในการพฒันางานคุมครอง

ผูบริโภคทําใหเกิดการขยายผล/ถายทอดความรูไปสู

บคุคลอ่ืนผานแกนนาํ สรางเครอืขายชมุชนท่ีเขมแขง็ 

เกิดการสรางสิ่งแวดลอมที่เอื้อตอสุขภาพ10

 การศกึษานีพ้บวาโปรแกรมมปีระสทิธภิาพ 

ประกอบดวยหลายวิธีรวมกัน ไดแก การจัดทํา

หลักสูตรและคูมือเพ่ือใชในการอบรมเชิงปฏิบัติการ 

การออกแบบการอบรมเชิงปฏิบัติการเปนฐานเพ่ือ

ใหเกิดความใกลชิดและฝกทักษะเชิงปฏิบัติการกับ

กลุมตวัอยาง การผลติสือ่สรางความรอบรูทีส่อดแทรก

ความบันเทิงและเปดซํ้า ๆ เพื่อรับสารอยางตอเนื่อง 

ทําใหภายหลังกลุมตัวอยางมีคะแนนความรูเพิ่มข้ึน

อยูในระดับ “มาก” ในทุกหมวด และมีคะแนน

พฤติกรรมเพิ่มขึ้นในทุกหมวด โดยเฉพาะการปรับ

พฤติกรรมการบริโภคอาหารอยูในระดับ “มาก” 

โปรแกรมนี้สามารถเพิ่มศักยภาพใหกับเครือขาย 

บวร.ร.บานหนองหินใหมีความรูและพฤติกรรมดีขึ้น

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ สอดคลองกับงานวิจัยของ

สิริลักษณ รื่นรวย ท่ีศึกษาเปรียบเทียบความรูและ

พฤติกรรมการบริโภคยาของผูสูงอายุโรคเรื้อรังและ

ผูใชแรงงานพบคาเฉลีย่ความรูและคะแนนพฤตกิรรม

การบริโภคยาเพ่ิมสูงขึ้น (กอน 8.27, หลัง 8.92, 

p<0.001) และคะแนนพฤติกรรมการบริโภคยา

เพิ่มสูงขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (กอน 7.75, 

หลัง 8.56, p<0.001)11 

 การศึกษานี้ผู วิจัยพบประเด็นที่นาสนใจ 

คือ การวัดความรอบรูเรื่องยาปฏิชีวนะ จากคําถาม

ยาปฏิชีวนะคือยาแกอักเสบ พบวากลุมตัวอยางได

ตอบถูกตองไมแตกตางจากหลังการใหโปรแกรม

การพัฒนา ซึ่งสอดคลองกับงานวิจัยที่ศึกษาเกี่ยวกับ

ยาปฏิชีวนะที่ผานมาแสดงใหเห็นวา คนไทยมีความ

ตระหนักถึงความรุนแรงของปญหาเชื้อดื้อยานอย 

มีความรูและความเขาใจเกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะ

ที่ถูกตองอยูในระดับนอยมากหรือมีความเชื่อที่ผิด 

ซึ่งเปนปจจัยหนึ่งที่ทําใหเกิดพฤติกรรมการใชยา

ปฏิชีวนะที่ไมสมเหตุผล เชน “ยาปฏิชีวนะ” เรียกวา 

“ยาแกอักเสบ” เนื่องจากคุนชินกับชื่อนี้เรียกมาเปน

เวลานาน เพราะคําวายาปฏิชีวนะอาจเรียกยากและ

ไมเขาใจความหมาย เมือ่เรยีกวายาแกอกัเสบจงึทาํให

เกิดความเขาใจผิดสรรพคุณ ไขวเขวกับยาลดอาการ

บวมอกัเสบของกลามเนือ้ สอดคลองกับงานวจิยัของ

จิรชัย มงคลชัยภักดิ์ ที่ศึกษาความรูและพฤติกรรม

เกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะของผูรับบริการในรานยา

ชุมชนจังหวัดปทุมธานี พบวากลุมตัวอยางตอบแบบ

สอบถามดานความรูเกี่ยวกับยาปฏิชีวนะผิดรอยละ 

66.7 ในหัวขอ “ทานเขาใจวายาปฏิชีวนะก็คือยาแก

อกัเสบ”12 และการศกึษาของคณุากร ปาปะขา ศกึษา

สถานการณการใชยาปฏิชีวนะของกลุมวัยแรงงาน

ในจังหวัดมหาสารคาม พบวากลุมตัวอยางที่ศึกษา

มีความรูไมถูกตองมากที่สุดคือ เขาใจวายาปฏิชีวนะ

เปนยาแกอักเสบ (รอยละ 83.03)13  นอกจากนั้น

ยงัพบวาบคุลากรการแพทยเองในงานวจิยัของนธิมิา 

สุมประดิษฐที่สื่อสารกับผูปวยเกี่ยวกับยาปฏิชีวนะ

ในการอธิบายเรื่องยาวา “ยาแกอักเสบ” (รอยละ 
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21-25)14 และประเด็นความรอบรูเครื่องสําอางเรื่อง

การกลาวอางสรรพคุณทางเพศฯ ไมพบความแตกตาง

เมื่อเปรียบเทียบกอนและหลังการใชโปรแกรม

พัฒนาศักยภาพเครือขาย สอดคลองกับการประเมิน

พฤติกรรมของการศึกษานี้ในหัวขอการเลือกซื้อ

เครื่องสําอางที่เห็นผลอยางรวดเร็ว การตัดสินใจ

เลือกซื้อผลิตภัณฑเครื่องสําอางจากการโฆษณา 

สะทอนใหเหน็วากลุมตวัอยางยงัไมสามารถแยกคาํที่

ควรใชในการโฆษณาชวนเชื่อได และอิทธิพลของ

โฆษณา การไดรบัสือ่โฆษณาชวนเช่ือกลาวอางสรรพคณุ

เกินจริงมีผลฝงใจรับรูนําไปสูพฤติกรรมการเลือกซื้อ

ผลิตภัณฑสุขภาพ สอดคลองกับงานวิจัยของอุษาวดี 

สุตะภักดิ์ และคณะที่พบวากลุมตัวอยางสูงถึงรอยละ 

61.1 ไดรบัขอมลูผลติภณัฑเสริมอาหารผานทางโฆษณา

จากวิทยุชุมชน ทําใหหลงเชื่อวาสามารถรักษาโรค15 

และสอดคลองกับรายงานการสํารวจพฤติกรรมและ

ความเชื่อมั่นของผูบริโภคที่มีตอผลิตภัณฑสุขภาพ

ประจาํปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ของ อย. เมือ่พจิารณา

ถึงพฤติกรรมที่เก่ียวของกับการอานและตรวจสอบ

ขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพดานเครื่องสําอางกอนการ

ตดัสนิใจซือ้ และการคนควาตรวจสอบขอมูลผลติภัณฑ

สุขภาพกลับพบวาผูบริโภคมีพฤติกรรมในประเด็น

ดังกลาวไมถูกตองเปนสวนใหญ16  

 ปจจัยดานเพศ อายุ การศึกษา และอาชีพ 

หลังการใหโปรแกรมการพัฒนาไมสงผลตอคะแนน

ความรอบรูและพฤติกรรมดานอาหาร ยา และ

เครือ่งสําอางอยางมีนยัสาํคญัทางสถติ ิยกเวนกอนให

โปรแกรมพบประเดน็ทีน่าสนใจคอื ภาพรวมทกุปจจยั 

(เพศ อายุ การศึกษา และอาชีพ) สงผลตอคะแนน

ความรอบรูดานยาอยางมีนยัสําคัญทางสถิติ แตไมสงผล

ตอความรอบรูดานอาหารและเครื่องสําอาง ซึ่งหาก

วิเคราะหในระดับปจจัยยอย พบวาปจจัยดานอายุ

มผีลสาํคญัตอคะแนนความรอบรูดานยา และอายกุบั

การศกึษาสงผลตอคะแนนความรอบรูดานเครือ่งสําอาง

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p≤0.05) ซ่ึงการศึกษานี้

มีผูเขารวมการศึกษามีชวงอายุ 51-60 ปมากท่ีสุด

รอยละ 33.3 สวนใหญศกึษาในระดบัประถมรอยละ 

78.89 จึงมีความจําเปนในการพัฒนาโปรแกรม

ศักยภาพใหแกเครือขาย บวร.ร. ใหเหมาะสมใหมี

ความรอบรูดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ิมขึ้น 

ซึง่จากการทดสอบความสมัพนัธนีท้าํใหพบวา ปจจยั

ดานอาชีพมีผลสาํคญัตอคะแนนพฤติกรรมกอนเขารับ

โปรแกรมในหมวดพฤติกรรมดานอาหาร ขอมูลนี้

ถือไดวามีประโยชนในการออกแบบโปรแกรมการพฒันา

ศกัยภาพเครอืขาย บวร.ร. ใหเหมาะสมกบัแตละกลุม

อาชีพเพื่อใหเกิดพฤติกรรมที่ดีในดานอาหารตอไป 

สรุปผล
 ผลสรุปจากการศกึษาคร้ังน้ีพบวาผลการให

โปรแกรมการพฒันากบักลุมตวัอยางเครอืขาย บวร.ร. 

มีระดับคะแนนความรอบรูและมีคะแนนพฤติกรรม

ทีส่งูขึน้ดานยาและผลติภณัฑสขุภาพในระดบั “มาก” 

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ คะแนนความรอบรูกับ

คะแนนพฤตกิรรมหลงัการใหความรูดานอาหารและ

เครือ่งสาํอางของผูเขารวมการศกึษามคีวามสัมพนัธกนั

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ หากผูเขารวมการศึกษา

มีคะแนนความรอบรูหลังการไดรับโปรแกรมเพิ่มขึ้น 

คาคะแนนพฤติกรรมก็จะเพิ่มขึ้น ปจจัยทั้ง 4 (เพศ 

อายุ การศึกษา และอาชีพ) ไมสงผลตอคะแนน

ความรอบรูและพฤติกรรมดานอาหาร ยา และ

เครื่องสําอาง หลังการใหโปรแกรมการพัฒนาอยาง

มนียัสาํคญัทางสถติ ิการบรูณาการบาน วดั โรงเรยีน 

โดยมีโรงพยาบาลเปนตัวเชื่อมประสาน เปนศาสตร

และศิลปแหงการพัฒนาชุมชนกลไกของชุมชน

ทีผ่สานไปพรอม ๆ กนัตามโครงสรางสงัคมในชมุชน

ทีเ่ขมแขง็จะชวยเหลอืกนัในการดแูลตนเองและชมุชน

ในการใชยาและผลิตภัณฑสุขภาพที่ปลอดภัย และ

ไมใหมีผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมปลอดภัยเขามาขาย

ในชุมชน จะเปนการสรางความเขมแข็งใหชุมชน

ในระยะยาว
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ขอเสนอแนะ
ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย

 1. ตองมีมาตรการทางสังคมเขาหนุนเสริม 

เชน การนาํขอตกลงและแนวทางปฏบิตักิารเฝาระวงั

ยาและผลิตภัณฑสขุภาพในชุมชนบรรจุเขาสูธรรมนญู

สุขภาพตําบล ซึ่งจะเปนอีกเครื่องมือหนึ่งที่จะทําให

การทาํงานระดบัพืน้ทีเ่กดิการบรูณาการ ท้ังนีธ้รรมนญู

สุขภาพนับเปนเครื่องมือหนึ่ง ตาม พ.ร.บ.สุขภาพ

แหงชาติ พ.ศ. 2550 โดยมุงเนนใหผูที่เกี่ยวของกับ

ชุมชนนัน้ ๆ ลุกข้ึนมารวมกันสํารวจปญหาตามบรบิท

ของตนและสรางขอตกลงในการแกปญหาหรือ

สรางแนวทางอยูรวมกันอยางสันติตามสถานการณ

ของตนเอง 

 2. ภาครฐัควรหนุนเสริมประเดน็การพฒันา

ความรอบรูและพฤติกรรมดานยาและผลิตภัณฑ

สุขภาพโดยใชกลไก บวร.ร บูรณาการรวมกับการ

พัฒนาคุณภาพชีวิตระดับอําเภอ ตําบล หมูบาน 

ในการขับเคลื่อนการดําเนินงาน

ขอเสนอแนะเชิงปฏิบัติการ

 1. การศึกษานี้มีขอจํากัด คือ ศึกษาภายใต

บริบทอําเภอเมืองมหาสารคาม การจะนําไปใชขยาย

ผลยังพื้นที่อื่น ๆ ควรพิจารณาถึงบริบท วัฒนธรรม 

ตนทุนเดิมเชิงสังคมประกอบการนํารูปแบบนี้ไปใช 

 2. เจาหนาท่ีภาครัฐท่ีเก่ียวของควรอบรม

ใหความรูแกเครือขาย บวร.ร. อยางตอเนื่อง เพื่อ

กระตุนทั้งความรูและจิตสํานึก 

กิตติกรรมประกาศ 
 ขอขอบคุณโรงพยาบาลมหาสารคาม และ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ใหทุน

สนับสนุนการดําเนินการปงบประมาณ พ.ศ. 2563 

ผูอํานวยการ รองผูอํานวยการดานบริการปฐมภูมิ 

และหัวหนากลุมงานเวชกรรมสังคม โรงพยาบาล

มหาสารคาม สํานักงานสาธารณสุขอําเภอเมือง 

รพ.สต.โคกกอ ชุมชนบานหนองหิน ภญ.ผศ.ดร.

กฤษณี สระมุณี คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัย

มหาสารคาม ที่ใหคําปรึกษาและเปนผูเชี่ยวชาญ

รับรองหลักสูตรอบรมเชิงปฏิบัติการ และ ภญ.ผศ.

จีริสุดา คําสีเขียว คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัย

อบุลราชธาน ีทีใ่หคาํปรกึษา รวมทัง้ผูใหขอมลูทกุทาน

ที่ใหความรวมมือเปนอยางดีจนทําใหงานวิจัยเสร็จ
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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

            บทคัดยอ
ความสาํคญั:  การใชยาปฏิชวีนะทีไ่มเหมาะสมเปนสาเหตุสาํคญัทีท่าํใหเกดิการดือ้ยาปฏิชวีนะในประเทศไทย

วตัถปุระสงค:  การวจิยัครัง้นีม้วีตัถปุระสงคเพือ่ศกึษาพฤตกิรรมการใชยาปฏชิวีนะ และความสมัพนัธระหวาง
ความรู ทัศนคติ กับพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะของนิสิตระดับปริญญาตรี มหาวิทยาลัยมหาสารคาม

วิธีการวิจัย:  กลุมตัวอยางเปนนิสิตระดับปริญญาตรีที่ลงทะเบียนเรียนในปการศึกษา 2563 จํานวน 120 คน 
ใชวธิกีารสุมแบบชัน้ภูม ิ3 ขัน้ตอน เครือ่งมือทีใ่ชเก็บรวบรวมขอมลูเปนแบบสอบถามประกอบดวย 4 สวน ไดแก 
(1) ขอมูลทั่วไป (2) ความรูเกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะ (3) ทัศนคติตอการใชยาปฏิชีวนะ และ (4) พฤติกรรม
การใชยาปฏิชีวนะ ขอคําถามทุกขอมีคาความตรงเชิงเนื้อหา (IOC) เทากับ 1.00 และมีคาความเชื่อมั่นของ
แบบสอบถามความรูเกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะจากสูตรคูเดอรริชารตสัน เทากับ 0.70 แบบสอบถามทัศนคติ
ตอการใชยาปฏิชีวนะ และแบบสอบถามพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะจากสูตรสัมประสิทธิ์อัลฟาของครอนบาค 
เทากับ 0.75 และ 0.86 ตามลําดับ วิเคราะหขอมูลดวยสถิติเชิงพรรณนาและสถิติสัมประสิทธิ์สหสัมพันธแบบ
สเปยรแมน

ผลการศึกษา:  ผลการวิจัย พบวา คะแนนเฉลี่ยพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะอยู ในระดับดี (M = 4.51, SD = 
0.46) และความรูและทศันคติมคีวามสมัพนัธทางบวกกบัพฤตกิรรมการใชยาปฏชิวีนะอยางมนียัสาํคัญทางสถิติ
ที่ระดับ .01 (rs = 0.436 และ 0.480 ตามลําดับ)

สรปุ:  มหาวทิยาลยัควรพฒันาโปรแกรมหรอืหลกัสตูรอบรมเพือ่พฒันาความรูและทศันคตใินการใชยาปฏชิวีนะ
ที่อยางสมเหตุผล เพื่อใหนิสิตใชยาปฏิชีวนะไดอยางเหมาะสมและมีผลลัพธทางสุขภาพที่ดีตอไป 

คําสําคัญ:  ความรู, ทัศนคติ, พฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ

บทนํา
 การดื้อยาตานจุลชีพ (Antimicrobial 
Resistance: AMR) เปนวิกฤตการณรวมทั่วโลก 
ขณะที่เชื้อจุลชีพดื้อยาเพิ่มมากข้ึน แตยาชนิดใหม
พัฒนาไมทันกับการด้ือยาของเชื้อจุลชีพ ซึ่งปญหา
ทีเ่กดิขึน้นีเ้กดิจากการใชยาปฏิชวีนะท่ีไมสมเหตสุมผล 
จากขอมลูของหลายประเทศท่ัวโลกรวมถึงประเทศไทย 
พบแนวโนมของอบุตักิารณการดือ้ยาเพิม่สงูขึน้เร่ือย ๆ1-3 
สาเหตุหนึ่งของการเกิดปญหาการดื้อยาจุลชีพ คือ 

การใชยาปฏชิวีนะรกัษาตนเอง ซึง่การใชยารักษาตนเอง 
(self-medication) เปนพฤติกรรมท่ีพบไดบอยใน
ประชากรไทย โดยเฉพาะในการรกัษาโรคหรอือาการ
ที่ไมรุนแรง ซ่ึงการใชยารักษาตนเองนั้นหมายถึง 
การตัดสินใจเลือกชนิดของยา วิธีการใชยา รวมทั้ง
วิธีปฏิบัติตัวระหวางใชยานั้น ๆ โดยขึ้นกับความรู
และทัศนคติของบุคคลนั้นทั้งหมด4



89วารสารอาหารและยา ปที่ 28 ฉบับที่ 3: กันยายน - ธันวาคม 2564

 ปจจุบนัการคาดการณแนวโนมของคาใชจาย
ดานยาของประเทศไทยในอนาคตเพิม่สงูขึน้ ซ่ึงมีสาเหตุ
สาํคัญจากการใชยาอยางไมเหมาะสม เกนิความจําเปน
และกระบวนการตลาดที่ขาดจริยธรรม โดยพบ
การบริโภคยาอยางไมเหมาะสมและเกินความจําเปน
ในทุกระดับ ทัง้การใชยาในสถานพยาบาลภาครฐัและ
เอกชน การใชยาในชมุชนโดยเฉพาะยาทีม่คีวามเสีย่งสงู 
เชน ยาปฏชิวีนะ ยาสเตยีรอยด ยาชุด โดยยาท่ีคนไทย
มีการใชมากที่สุดเปนอันดับ แรกคือ ยาปฏิชีวนะ 
ซึ่งมีการใชถึงรอยละ 20 ของปริมาณยาทั้งหมด5  
 การใชยาปฏิชีวนะในประเทศที่พัฒนาแลว 
จะตองอยูภายใตการดแูลของแพทยโดยแพทยจะเปน
ผูตรวจ วินิจฉัยโรคและสั่งยาให ผู มีใบสั่งยาของ
แพทยเทานั้นจึงจะสามารถซื้อยาปฏิชีวนะทั้งจาก
โรงพยาบาลและรานขายยา ซึ่งตางจากการใชยา
ปฏิชีวนะในประเทศไทยท่ีมีการใชยาปฏิชีวนะได
อยางเสรี ประชาชนสามารถซื้อหายาปฏิชีวนะได
โดยงายไมจาํเปนตองมใีบสัง่แพทย โดยเฉพาะการซือ้
จากรานขายยาของเอกชนซ่ึงเปดขายอยู ทั่วไป 
พฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะที่ไมถูกตอง นอกจาก
จะทําใหเกิดอันตรายตอสุขภาพแลว ยังเปนผลให
สิ้นเปลืองทางเศรษฐกิจ เสียเวลาในการรักษา และ
ยังอาจเปนสาเหตุทําใหเกิดอาการเจ็บปวยอยางอื่น
เพิ่มขึ้นอีกดวย ดังนั้น การใชยาปฏิชีวนะจึงควรอยู
ภายใตการดูแลของแพทยและเภสัชกรซึ่งจะเปน
ผูจายยาปฏิชีวนะใหตรงกับโรคหรืออาการเจ็บปวย 
แตเนื่องจากประเทศไทยยังมีปญหาการขาดแคลน
บุคลากรทางดานนีอ้ยางมาก ฉะนัน้การดูแลเก่ียวกับ
การใชยาปฏิชีวนะในปจจุบันยังทําไดไมทั่วถึงและ
ครอบคลุม ดังนั้น การทราบถึงปจจัยที่มีผลตอ
พฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะของประชาชนจึงเปน
ส่ิงสําคัญท่ีสามารถใชเปนแนวทางในการกําหนด
กิจกรรมปองกันและแกไขปญหานี้ไดในระยะยาว6

 จากการทบทวนวรรณกรรม พบวา มีการศกึษา
ความรูและความตระหนักเกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะ
อยางสมเหตสุมผลในนักศกึษาของสถาบนัอดุมศกึษา

แหงหนึ่งซ่ึงมีทั้งนักศึกษาสาขาวิทยาศาสตรสุขภาพ
และสาขาอืน่ พบวา คะแนนเฉลีย่คอนขางตํา่ สะทอน
ใหเหน็วานกัศกึษายงัมคีวามรูนอยและไมตระหนกัถงึ
การใชยาปฏิชีวนะอยางสมเหตุสมผล7 มีการศึกษา
เกีย่วกบัความรูและพฤตกิรรมการใชยาปฏชิวีนะของ
นักศึกษาพยาบาลในเครือขายวิทยาลัยพยาบาลและ
สาธารณสุขภาคใตอยูในระดับนอยและมีพฤติกรรม
การใชยาปฏชิวีนะอยางสมเหตผุลอยูในระดบัปานกลาง8 
ผลการศึกษาเปนไปในทิศทางเดียวกับการศึกษาของ
อติญาณ ศรเกษตริน และคณะ9  ที่พบวาครึ่งหนึ่ง
ของกลุมตวัอยางนกัศึกษาพยาบาลมีความรูในการใช
ยาปฏชิวีนะอยูในระดับปานกลาง ตอมา นชัชา ยนัติ10 
พบวา นักศึกษามีพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ
ที่เหมาะสมอยูในระดับปานกลาง และ วิลาวัณย 
อุนเรอืน และดลววิฒัน แสนโสม11 พบวา พฤตกิรรม
การใชยาปฏิชวีนะของนกัศกึษามหาวิทยาลยัขอนแกน
ในอาการเจ็บคอ บาดแผลสะอาด และทองรวง อยูใน
ระดับปานกลาง 
 ในปจจบุนัยงัไมมีขอมลูเกีย่วกับสถานการณ
การใชยาปฏชิวีนะของนสิิตในมหาวทิยาลัยมหาสารคาม
ทีเ่ปนหลกัฐานเชงิประจกัษอยางชัดเจน ดงันัน้ ผูวจิยั
จงึมคีวามสนใจศกึษาความรูเกีย่วกบัการใชยาปฏชิวีนะ 
ทศันคตติอการใชยาปฏชิวีนะ และพฤติกรรมการใชยา
ปฏิชีวนะของนิสิตระดับปริญญาตรี มหาวิทยาลัย
มหาสารคาม เพื่อนําขอมูลท่ีไดไปใชในการพัฒนา
การเรียนการสอนและใหการสงเสรมิการพฒันานสิติ
ใหมีการใชยาอยางสมเหตุผลตอไปในอนาคต

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ
ของนิสิตระดับปริญญาตรี มหาวิทยาลัยมหาสารคาม
 2. เพื่อศึกษาความสัมพันธระหวางความรู
เกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะ ทัศนคติตอการใชยา
ปฏิชีวนะ กับพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะของนิสิต
ระดับปริญญาตรี มหาวิทยาลัยมหาสารคาม
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ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย

 การวจัิยครัง้นีเ้ปนการวจิยัแบบภาคตดัขวาง 

(cross-sectional study)

ประชากรและกลุมตัวอยาง

 ประชากร คือ นิสิตระดับปริญญาตรี 

มหาวิทยาลัยมหาสารคาม ท่ีลงทะเบียนเรียน

ภาคเรียนที่ 1 ปการศึกษา 2563

 กลุมตัวอยาง คือ นิสิตระดับปริญญาตรี 

มหาวิทยาลัยมหาสารคาม ท่ีลงทะเบียนเรียน

ภาคเรยีนที ่1 ปการศกึษา 2563 ไดจากคาํนวณโดย

ใชโปรแกรม G*Power 3.1.9.712 ใช test family 

เปน exact เลือก statistical test เปน correlation: 

bivariate normal model กําหนดคา effect size 

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

0.8 และกําหนดคา ρ สําหรับสมมติฐานหลัก (H0) 

= 0 จากการคาํนวณไดกลุมตวัอยาง จาํนวน 84 คน 

สาํหรบัในงานวจิยันีผู้วจิยัไดมีการเก็บขอมูลจากกลุม

ตวัอยาง จาํนวน 120 คน เพือ่ปองกันการตอบขอมลู

ที่ไมครบถวน กําหนดคุณสมบัติของกลุมตัวอยาง 

(inclusion criteria) คือ (1) เปนนสิติระดับปรญิญาตรี 

ลงทะเบยีนเรยีน ภาคการเรยีนที ่1 ปการศกึษา 2563 

(2) มีอายุตั้งแต 18 ปขึ้นไป และ (3) ยินดีเขารวม

ในการวจิยั เกณฑการคดัออกจากโครงการ (exclusion 

criteria) คอื เปนนิสติทีล่าปวยหรอืลากจิในวนัทีเ่กบ็

ขอมูล

 วิธีการสุมตัวอยาง ใชการสุมตัวอยางแบบ

ชัน้ภมู ิ3 ขัน้ตอน (three-stage stratified random 

sampling) ดังนี้ (1) ชั้นภูมิแรกเปนสุมคณะ จาก 

3 กลุมสาขาวชิา ไดแก มนษุยศาสตรและสงัคมศาสตร 

วิทยาศาสตร และวิทยาศาสตรสุขภาพ (2) จากนั้น

กาํหนดขนาดของแตละชัน้ภูมยิอยใหมีสดัสวนท่ีเทากนั 

คอื ชัน้ภมูลิะ 40 คน ทําการสุมช้ันภมูทิี ่2 ซึง่เปนชัน้ป 

มจีาํนวน 4 ชัน้ป ไดแก นสิติช้ันปที ่1-4 โดยในแตละ

ชั้นปมีขนาดกลุมตัวอยางกลุมละ 10 คน และ (3) 

สดุทายทาํการสุมชัน้ภูมทิี ่3 ซึง่เปนเพศ คอื เพศชาย

และหญิง ชัน้ภมิูยอยละ 5 คน โดยใชการสุมอยางงาย 

เครื่องมือที่ใชในการวิจัย

 ผูวจิยัไดสรางแบบสอบถามขึน้จากการศึกษา

แนวคดิ ทฤษฎ ีและงานวจิยัทีเ่กีย่วของ เพือ่ใชในการ

กําหนด ขอบเขต โครงสรางเนื้อหาในการสรางและ

พัฒนาแบบสอบถาม แบบสอบถามแบงเปน 4 สวน 

ไดแก 

 1. ขอมูลทั่วไป เปนขอคําถามประเภท

เลือกตอบและเติมคํา ไดแก เพศ อายุ คณะที่กําลัง

ศึกษา ชัน้ปทีศึ่กษา เกรดเฉลีย่สะสม (GPAX) แหลงที่

ใหขอมลูเกีย่วกบัยาปฏชิวีนะ การใชยาปฏชิวีนะในชวง 

1 เดือนท่ีผานมา และเหตุผลในการใชยาปฏิชีวนะ

ครั้งลาสุด จํานวน 8 ขอ 

 2. ความรู เก่ียวกับการใชยาปฏิชีวนะ 

ประกอบดวยขอคําถามแบบใหเลือก 3 คําตอบ คือ 

ถกู ผดิ และไมแนใจ โดยใหผูตอบเลอืกเพยีง 1 คาํตอบ 

โดยมีเกณฑการใหคะแนน คือ ถาคําตอบถูกตองให 

1 คะแนน สวนคาํตอบผดิหรอืไมแนใจ ให 0 คะแนน 

จํานวน 8 ขอ (ชวงคะแนน 0-8 คะแนน) ผูวิจัยไดใช

เกณฑคะแนนรวม แลวจัดระดับความรูโดยกําหนด

เกณฑในการแปลความหมายของคะแนนเปน 3 ระดับ 

การแปลผลคะแนนโดยพิจารณาตามเกณฑของบลูม

และคณะ13 ไดแก ความรูในระดับตํ่า (0.00-4.79 

คะแนน หรอืนอยกวา 60%) ความรูในระดบัปานกลาง 

(4.80-6.39 คะแนน หรอืนอยกวา 60-79.99%) และ

ความรูในระดับสูง (6.40-8.00 คะแนน หรือตั้งแต 

80% ขึ้นไป) 

 3. ทัศนคติตอการใชยาปฏิชีวนะ ลักษณะ

มาตรวัดประเมินรวมคา มี 6 ระดับ (rating scale) 

ตัง้แต มากทีส่ดุ=6 มาก=5 คอนขางมาก=4 คอนขาง

นอย=3 นอย=2 และนอยทีส่ดุ=1 สาํหรบัขอคาํถาม

เชิงบวก สวนขอคําถามเชิงลบใหคะแนนกลับกัน 

จํานวน 9 ขอ (ชวงคะแนน 9-54 คะแนน) แปลผล
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โดยใชเกณฑคาเฉล่ียในการอภิปรายผล ซ่ึงคํานวณ

โดยการใชสูตรการคาํนวณความกวางของอันตรภาคช้ัน

ตามแนวคิดของเบสทและคานท14 แบงเปน 3 ระดับ 

และมีเกณฑการแปลความหมายของคะแนนเฉลี่ย 

ดังนี้ ทัศนคติในระดับไมดี (1.00-2.66 คะแนน) 

ทศันคติในระดบัปานกลาง (2.67-4.33 คะแนน) และ

ทัศนคติในระดับดี (4.34-6.00 คะแนน) 

 4. พฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ ลักษณะ

มาตรวัดประเมินรวมคา มี 5 ระดับ (rating scale) 

ตั้งแต ปฏิบัติเปนประจํา=5 ปฏิบัติคอนขางนอย=4 

ปฏิบัติบอย=3 ปฏิบัติเปนบางคร้ัง=2 และไมเคย

ปฏิบัติเลย=1 สําหรับขอคําถามเชิงบวก สวนขอ

คําถามเชิงลบใหคะแนนกลับกัน จํานวน 13 ขอ 

(ชวงคะแนน 13-65 คะแนน) แปลผลใชเกณฑคาเฉลีย่

ในการอภิปรายผล ซึ่งคํานวณโดยการใชสูตรการ

คํานวณความกวางของอันตรภาคชั้น14 แบงเปน 3 

ระดับ และมีเกณฑการแปลความหมายของคะแนน

เฉล่ีย ดงันี ้พฤติกรรมการใชยาปฏชิวีนะในระดบัไมด ี

(1.00-2.33 คะแนน) พฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ

ในระดบัปานกลาง (2.34-3.66 คะแนน) และพฤตกิรรม

การใชยาปฏิชีวนะในระดับดี (3.67-5.00 คะแนน)

 การตรวจสอบคุณภาพเครื่องมือ โดยนํา

แบบสอบถามที่สรางขึ้นไปตรวจสอบคุณภาพของ

เคร่ืองมอืดานความตรงของเนือ้หา (content validity) 

โดยผูเชีย่วชาญ จาํนวน 3 ทาน พบวาขอคาํถามทกุขอ

มีคาดัชนีความตรงตามเนื้อหา (Index of Items-

Objective Congruence: IOC) เทากับ 1.00 จากนัน้

นาํแบบสอบถามไปทดลองใชกบันิสติระดบัปรญิญาตรี

คณะอืน่ทีไ่มใชกลุมตวัอยาง จํานวน 30 คน วเิคราะห

คาความเชือ่มัน่ของความรูเกีย่วกบัการใชยาปฏชิวีนะ

ดวยวิธคีเูดอรรชิารดสนั (Kuder-Richardson: KR-20) 

= 0.70 ในสวนทัศนคติตอการใชยาปฏิชีวนะและ

พฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะมีคาสัมประสิทธิ์อัลฟา

ของครอนบาค = 0.75 และ 0.86 ตามลําดับ

การเก็บรวบรวมขอมูล

 1. ผูวจิยัดาํเนนิการเกบ็รวบรวมขอมลูในชวง

เดือนสิงหาคม-ตุลาคม 2563 โดยการประสานงาน

ผูชวยวิจัยในแตละคณะเพ่ือชี้แจงวัตถุประสงคของ

การทําวิจัย และขอความรวมมือในการเก็บขอมูล 

 2. เก็บขอมูลวิจัย โดยใชแบบสอบถาม 

ไดขอมลูทีม่คีวามสมบรูณของการตอบคาํถาม จาํนวน 

120 ชุด คิดเปนรอยละ 100 ของกลุมตัวอยาง

การวิเคราะหขอมูล

 ผูวจิยันาํขอมลูกลุมตวัอยางทีไ่ดมาวเิคราะห

โดยใชโปรแกรมคอมพิวเตอรสาํเร็จรูป และไดกําหนด

ระดับ นัยสาํคญัทางสถติิทีร่ะดับ .05 ซึง่มีรายละเอยีด 

ดังนี้

 1. วเิคราะหขอมูลสวนบุคคลของกลุมตวัอยาง 

ดวยการแจกแจงความถี่ รอยละ คาเฉลี่ย และสวน

เบี่ยงเบนมาตรฐาน

 2. วิเคราะหคะแนนความรูเกี่ยวกับการใช

ยาปฏิชีวนะ ทัศนคติตอการใชยาปฏิชีวนะ และ

พฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ ดวยการหาคาเฉลี่ย 

รอยละ และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

 3. วเิคราะหหาความสมัพนัธระหวางความรู

เกีย่วกบัการใชยาปฏชิวีนะ ทศันคติตอการใชยาปฏชิวีนะ 

กับพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ โดยใชสัมประสิทธิ์

สหสัมพันธแบบสเปยรแมน (Spearman rank 

correlation coefficient) สําหรับในการวิจัยครั้งนี้

ไดกําหนดทดสอบนัยสําคัญทางสถิติท่ีระดับ 0.05 

และใชแนวทางการแปลความหมายของคาสมัประสทิธิ์

สหสัมพันธของโคเฮน (Cohen)15 ดงัน้ี มคีวามสมัพันธ

ระดับนอย (r = ± .10 ถึง ± .29) มีความสัมพันธ

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

สัมพันธระดับมาก (r = ± .50 ถึง ± 1.00)

ขอพิจารณาดานจริยธรรม

 โครงการวิจัยนี้ไดรับการอนุมัติจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัย
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มหาสารคาม เลขที ่198/2563 ลงวันที ่23 กรกฎาคม 

2563 ผูวจัิยไดเขาพบกบักลุมตวัอยาง แนะนาํตนเอง 

และอธิบายขั้นตอนการดําเนินการวิจัย พรอมทั้ง

ชี้แจงใหทราบถึงสิทธิของกลุมตัวอยางในการตอบรับ

หรือปฏิเสธการเขารวมในการวิจัยในครั้งนี้

ผลการศึกษา
1. ขอมูลทั่วไป

 ผลการวจิยั พบวา กลุมตวัอยางเปนเพศชาย

และเพศหญงิสดัสวนทีเ่ทากนั (รอยละ 50.0) สวนใหญ

มีอายุ 20 ป (รอยละ 28.3) รองลงมาคืออายุ 21 ป 

(รอยละ 23.3)  และอายุ 19 ป (รอยละ 20.8) 

ตามลําดับ ศึกษาอยูในระดับชั้นปที่ 1-4 ในสัดสวนที่

เทากนัคอืชัน้ปละรอยละ 25.0 กลุมตวัอยางกระจาย

อยูใน 3 คณะๆ ละ 40 คน (รอยละ 33.3) สวนใหญ

มีเกรดเฉล่ียสะสม (GPAX) อยูในชวง 3.01-3.50 

(รอยละ 36.7) ในชวง 1 เดอืนทีผ่านมา พบวา สวนใหญ

ไมมกีารเจบ็ปวยทีต่องใชยาปฏชีิวนะ (รอยละ 76.7) 

และจาํนวนครัง้ของการเจบ็ปวยจนตองใชยาปฏชิวีนะ 

พบวา สวนใหญเจบ็ปวย จาํนวน 1 ครัง้ (รอยละ 64.3) 

รองลงมาคือ จํานวน 2 ครั้ง (รอยละ 17.9) และ 

มากกวา 3 ครั้ง (รอยละ 10.7) ตามลําดับ สําหรับ

อาการเจบ็ปวยทีทํ่าใหใชยาปฏชิวีนะในการรกัษา คือ 

อาการคออกัเสบแบบติดเช้ือ/ทอนซลิอกัเสบมากทีส่ดุ 

(รอยละ 10.8) รองลงมา คือ ไขหวัด (รอยละ 6.7) 

และปวดกลามเนื้อ (รอยละ 2.5) ตามลําดับ

2. ผลการวเิคราะหความรูเกีย่วกบัการใชยาปฏชิวีนะ 

ทศันคตติอการใชยาปฏชิวีนะ และพฤตกิรรมการใช

ยาปฏิชีวนะ

 ผลการวิจัย พบวา คะแนนเฉลี่ยความรู

เกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะภาพรวมอยูในระดับ

ปานกลาง (M = 5.26, SD = 0.48) คะแนนเฉลี่ย

ทัศนคติตอการใชยาปฏิชีวนะภาพรวมอยูในระดับดี 

(M = 5.26, SD = 0.48) และคะแนนเฉลีย่พฤตกิรรม

การใชยาปฏชิวีนะภาพรวมอยูในระดบัด ี(M = 4.51, 

SD = 0.46) ดังตารางที่ 1

 3. ผลการวเิคราะหความสมัพันธระหวาง

ความรูเกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะ ทัศนคติตอการ

ใชยาปฏิชีวนะ กับพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ

 ผลการวิเคราะห พบวา ความรูเกี่ยวกับ

ยาปฏชิวีนะและทศันคตติอการใชยาปฏชิวีนะมคีวาม

สมัพนัธทางบวกกบัพฤตกิรรมการใชยาปฏชิวีนะอยาง

มีนัยสําคัญทางสถิติที่ 0.01 (rs = 0.436 และ 0.480 

ตามลําดับ) ดังแสดงตารางที่ 2

ตารางที ่1 คะแนนเฉล่ียความรูเก่ียวกับการใชยาปฏชิวีนะ ทศันคตติอการใชยาปฏชิวีนะ และพฤติกรรมการใช

ยาปฏิชีวนะของกลุมตัวอยาง (n=120)

ตัวแปร
จํานวนขอ

คําถาม

ระดับ

การวัด

คะแนน

ที่เปนไปได

คะแนนเฉลี่ย

(สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน)

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

ความรูเกี่ยวกับยาปฏิชีวนะ

ทัศนคติตอการใชยาปฏิชีวนะ

พฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ
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อภิปรายผล
   1. ระดับพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ 

ผลการวจิยั พบวา กลุมตวัอยางสวนใหญมีพฤตกิรรม

การใชยาปฏชิวีนะในภาพรวมอยูในระดับดี อาจเนือ่ง

มาจากกลุมตัวอยางเปนนิสิตในระดับอุดมศึกษา 

พบวา สวนใหญไดรบัขอมลูเกีย่วกับยาปฏิชีวนะจาก

บคุลากรทางการแพทย รองลงมาคือเวบ็ไซตออนไลน/

อินเทอรเน็ต และจากการเรียนการสอนในชั้นเรียน

ซึง่จะเปนความรูทีท่นัสมยัและมคีวามถกูตอง รวมกบั

การที่กลุมตัวอยางสวนใหญมีทัศนคติตอการใชยา

ปฏิชีวนะในภาพรวมในระดบัด ีจงึทาํใหกลุมตวัอยาง

มีพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะที่ถูกตองตามมา 

สอดคลองกับงานวิจัยของอติญาณ ศรเกษตริน และ

คณะ9 ที่ศึกษาวิจัยเกี่ยวกับปจจัยทํานายการใชยา

ปฏิชีวนะอยางสมเหตุสมผลของนักศึกษาพยาบาล 

พบวา การใชยาปฏิชีวนะอยางสมเหตุสมผลของ

นักศึกษาพยาบาลอยูในระดับมาก ท้ังนี้ ผลการวิจัย

ที่มีความสอดคลองกันดังกลาวขางตนนั้น ผูวิจัย

มีขอสังเกตในประเด็นของความแตกตางกันในเรื่อง

ของลักษณะของกลุมตวัอยางซึง่ทาํการวจิยัในบรบิท

ของนักศกึษาพยาบาล เครือ่งมือวัดทีมี่จาํนวนขอและ

การใหคะแนนท่ีแตกตางกนั รวมทัง้เกณฑการประเมนิ

พฤตกิรรมการใชยาปฏชิวีนะทีแ่ตกตางกนั ซึง่อาจจะ

มีผลตอการแปลผลในภาพรวมได

   2. ความสัมพันธระหวางความรูเกี่ยวกับ

ยาปฏิชีวนะ ทัศนคติตอการใชยาปฏิชีวนะ กับ

พฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ ผลการวิจัย พบวา 

ความรูเกี่ยวกับยาปฏิชีวนะมีความสัมพันธทางบวก

กับพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะในระดับปานกลาง 

(rs = .436, p<.01) กลาวไดวา การท่ีนิสิตมีความรู

เกี่ยวกับยาปฏิชีวนะที่ถูกตองมากข้ึนจะสงผลทําให

ระดับของพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะสูงขึ้นดวย 

ซึง่สอดคลองกบัผลการศกึษาทีพ่บวา ความรูมคีวาม

สัมพันธเชิงบวกกับพฤติกรรมการใชยาปฎิชีวนะ

อยางสมเหตุผลของนักศึกษาพยาบาล (r = 0.534, 

p<0.01)8 และการศึกษาของอติญาณ ศรเกษตริน 

และคณะ9 ทีพ่บวา ความรูเกีย่วกับการใชยาปฏชิวีนะ

อยางสมเหตุผลรวมกับปจจัยอื่นรวมกันทํานาย

พฤตกิรรมการใชยาปฏชิวีนะอยางสมเหตผุลไดรอยละ 

12.9 (β=0.258, t=3.719, p=0.007)

 ผลการวิจัย พบวา ทัศนคติตอการใชยา

ปฏชิวีนะมคีวามสมัพนัธทางบวกกับพฤตกิรรมการใช

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

กลาวไดวา การทีน่สิติมทีศันคตติอการใชยาปฏชีิวนะ

ที่สูงขึ้นจะทําใหระดับพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ

สูงขึ้นดวยเชนกัน ซึ่งสอดคลองกับการศึกษาของ

สรัญญรักษ บุญมุสิก และคณะ8 พบวา ทัศนคติ

มคีวามสมัพนัธเชงิบวกกบัพฤตกิรรมการใชยาปฏชิวีนะ

อยางสมเหตุผลของนักศึกษาพยาบาล (r=0.317, 

p<0.01) และสอดคลองกับผลการศึกษาของณัฐพร 

อยูปาน และพัชรี ดวงจันทร16 พบวา ทัศนคติตอ

การอานฉลากยากอนซื้อหรือใชสามารถทํานาย

พฤติกรรมการอานฉลากยากอนซื้อหรือใชไดอยาง

ตารางท่ี 2 แสดงความสมัพนัธระหวางความรูเกีย่วกบัยาปฏชิวีนะ ทศันคตติอการใชยาปฏชีิวนะ กบัพฤตกิรรม
การใชยาปฏิชีวนะของกลุมตัวอยาง (n=120)

ปจจัย
rs

พฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ

p-value

0.436

0.480

0.000**

0.000**

ความรูเกี่ยวกับยาปฏิชีวนะ

ทัศนคติตอการใชยาปฏิชีวนะ
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มีนัยสําคัญทางสถิติ (β=0.238, p<0.001) และ

ผลการศกึษาในตางประเทศเปนไปในทศิทางเดยีวกัน

ซึง่พบวาทัศนคติในการใชยาปฏชิวีนะมคีวามสมัพนัธ

ทางบวกกับพฤตกิรรมการใชยาปฏชีิวนะของประชาชน

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

สรุปผล
 การวิจัยครั้งนี้แสดงใหเห็นวากลุมตัวอยาง

มคีวามรูเกีย่วกบัการใชยาปฏิชีวนะในระดบัปานกลาง 

ในสวนทัศนคติตอการใชยาปฏิชีวนะและพฤติกรรม

การใชยาปฏิชีวนะอยูในระดับดี การวิเคราะหความ

สัมพันธ พบวา ความรูเกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะ

และทัศนคติตอการใชยาปฏิชีวนะมีความสัมพันธ

ทางบวกกับพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะ ดังน้ัน 

มหาวิทยาลัยควรพัฒนาโปรแกรมหรอืหลกัสตูรอบรม

เพื่อพัฒนาความรูและทัศนคติในการใชยาปฏิชีวนะ

ทีอ่ยางสมเหตผุล ซึง่จะสงผลทาํใหนสิติใชยาปฏิชีวนะ

ไดอยางเหมาะสมและมีผลลัพธสุขภาพที่ดี

ขอเสนอแนะ
 จากผลการวจิยัดงักลาวขางตน ผูวจิยัสามารถ

สรุปเปนขอเสนอแนะ ดังนี้

 ขอเสนอแนะเพื่อนําไปใชประโยชน

 หนวยงานที่เกี่ยวของกับกิจการนิสิตของ

มหาวทิยาลยัมหาสารคาม ควรจดักจิกรรมทีส่รางเสริม

ความรูความเขาใจที่ถูกตองเกี่ยวกับยาปฏิชีวนะและ

การสรางทัศนคติที่ถูกตองในการใชยาปฏิชีวนะ 

เพ่ือใหนิสิตมหาวิทยาลัยมหาสารคามมีพฤติกรรม

การใชยาปฏิชีวนะไดอยางถูกตอง ซึ่งจะชวยใหนิสิต

เกิดการใชยาอยางสมเหตุผล อันจะนําไปสูการแกไข

ปญหาเชื้อดื้อยาใหไดอยางมีประสิทธิภาพ 

 ขอเสนอแนะเพื่อการวิจัยครั้งตอไป

 1. ควรมีการศึกษาเชิงคุณภาพเกี่ยวกับ

เงื่อนไขหรือมูลเหตุที่เกี่ยวของกับการใชยาปฏิชีวนะ

ในมุมมองของนิสิตระดับปริญญาตรี มหาวิทยาลัย

มหาสารคาม

 2. ควรมีการศึกษาเปรียบเทียบปจจัยท่ี

สามารถทํานายพฤติกรรมการใชยาปฏิชีวนะของนิสติ

นักศึกษาระดับปริญญาตรีในสถาบันอุดมศึกษาใน

จังหวัดมหาสารคาม

 3. ในการวิจัยคร้ังนี้ทําการวัดพฤติกรรม

การใชยาปฏชิวีนะของกลุมตวัอยางยอนหลงั 1 เดอืน 

ซึง่อาจทาํใหเกดิปญหาในการระลกึขอมลูยอนหลังได 

(recall bias) ดงันัน้ ควรวดัพฤตกิรรมการใชยาปฏิชวีนะ

ในชวง 1 สปัดาหทีผ่านมา จะทาํใหไดขอมลูทีใ่กลเคยีง

กับความเปนจริงมากที่สุด

กิตติกรรมประกาศ
 งานวจิยันีไ้ดรบัการสนบัสนนุจากเงินอุดหนนุ

การวจิยัจากงบประมาณเงินรายได คณะเภสชัศาสตร 

มหาวิทยาลัยมหาสารคาม ประจําป 2563 
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ยกข้ึน (superscript) แสดงหนวยงานตนสังกัดไวทายชื่อผูนิพนธ 
ทั้งนี้ สําหรับชื่อภาษาอังกฤษใหใสเครื่องหมายจุลภาค (,) ดานหลัง
ชื่อผูนิพนธแตละคน 
        2.2 หนวยงานตนสงักัด ใหใสตวัเลขยกข้ึนหนาชือ่หนวยงาน
เรียงลําดับเริ่มจากเลข 1 โดยแสดงช่ือหนวยงานระดับรอง และ
หนวยงานหลกั ตามดวยจังหวดั สวนภาษาองักฤษ ใหมเีครือ่งหมาย
จุลภาค (,) คั่นในแตละขอความ และมี Thailand ตอทายจังหวัด 
และใสเคร่ืองหมาย full stop (.) ดานทายของแตละคน ยกเวน
ชื่อผูนิพนธลําดับสุดทายไมตองใสเครื่องหมาย full stop
        2.3 ทีอ่ยูตดิตอ และ Contact address: ใหแสดงชือ่ผูตดิตอหลกั 
ตามดวยหนวยงาน ถนน อําเภอ จังหวัด รหัสไปรษณีย และอีเมล 
สวนภาษาอังกฤษ ใหเพิ่ม Thailand หลังรหัสไปรษณีย

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2. Annas GJ. Resurrection of a stem-cell funding barrier-
    Dickey-Wicker in court. N Engl J Med [Internet]. 2010 
    [cited 2011 Jun 15]; 363:1687-9. Available from: http://
    www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMp1010466
        4.3 วารสารอิเล็กทรอนิกสที่มีหมายเลข Digital Object 
Identifier (DOI)
ชือ่ผูแตง. ชือ่บทความ. ชือ่ยอวารสาร ป;ปที:่เลขหนา (ทีมี่ e กาํกบั). 
doi: xxxxxxxxxxx.หมายเลขประจําเอกสารในฐานขอมูล PubMed 
(PubMed PMID): xxxxxxxx.
ตัวอยาง
1. Zhang M, Holman CD, Price SD, Sanfilippo FM, Preen DB, 
    Bulsara MK. Comorbidity and repeat admission to hospital 
    for adverse drug reactions in older adults: retrospective 
    cohort study. BMJ 2009;338:a2752. doi: 10.1136/bmj.a2752.
        4.4 เอกสารจากอนิเทอรเนต็ (monograph on internet)
ชือ่ผูจดัทาํหรือหนวยงาน. ชือ่เร่ือง [อนิเทอรเนต็]. เมือง: ช่ือหนวยงาน; 
ปทีเ่ผยแพร [เขาถงึเมือ่ วนั เดอืน ป หรอื cited year month date]. 
เขาถึงไดจาก หรือ Available from: http:// 
ตัวอยาง
1. สาํนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอุตสาหกรรม. มาตรฐานผลติภณัฑ
    ชุมชน ขนมจีน (มผช. 500/2547). [อินเทอรเน็ต]. กรุงเทพฯ: 
    สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม; 2547 [เขาถึงเมื่อ 
    10 ต.ค. 2562]. เขาถึงไดจาก: http://tcps.tisi.go.th/pub/
    tcps500_47.pdf
2. Ranchon F, Salles G, Späth HM, Schwiertz V, Vantard N, 
    Parat S, et al. Chemotherapeutic errors in hospitalised 
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