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บทความว�ชาการ

ความคิดเห็นของบุคลากรด�านสาธารณสุข

และประชาชนต�อการให�บร�การขายยาออนไลน�

ของร�านขายยาไทยในยุคว�ถีใหม�

รูปแบบการจัดการอาหาร

ปลอดภัยในโรงพยาบาล

มหาสารคามแบบมีส�วนร�วม
บทความว�จัย

ระบบรายงานการเฝ�าระวงัความปลอดภยัด�านเครือ่งมือแพทย�ของประเทศไทย

การใช�กัญชาทางการแพทย�ของผู�มีป�ญหา

สุขภาพเพ�่อการรักษาโรคกรณีศึกษา: 

จังหวัดชุมพร

การพ�จารณาอนุญาตผลิตภัณฑ�อาหารผ�านระบบ 

e-Submission และ Auto e-Permission

ในจังหวัดนครปฐมป� 2562-2563

การจัดการความเสี่ยงด�านคุณภาพของ

เคร�อ่งสำอางท่ีมีส�วนผสมของแอลกอฮอล�

เพ�อ่สุขอนามัยสำหรับมือ

สถานการณ�และสภาพป�ญหาของสถานที่ผลิต

เคร�่องสำอางรายเก�าในจังหวัดตรังหลังประกาศ 

หลักเกณฑ� ว�ธีการ และเง�่อนไขในการผลิต หร�อ

นำเข�าเคร�่องสำอาง พ.ศ. 2561
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 ไดรบัรายงานวา Omicron ถกูคนพบจาก Botswana และ South Africa 

เม่ือเดือนพฤศจิกายน 2564 ที่ผานมา จากนั้นสองสามสัปดาหตอมา COVID-19 

สายพนัธุดงักลาวแพรระบาดกระจายไปกวา 110 ประเทศทัว่โลก อบุตักิารณครัง้ใหม

ของมวลมนุษยชาติ ซึ่ง WHO แสดงความกังวลและออกเตือนเนื่องจากมันสามารถ

แพรระบาดไดเรว็กวาสายพันธ Delta 2 ถงึ 3 เทา เมือ่ดตัูวเลขการตดิเช้ือ COVID-19 

สะสมท่ัวโลก ณ วันท่ี 21 มกราคม 2565 มีผูติดเชื้อยืนยันแลว 340,543,962 คน 

รวมเสียชีวิต 5,570,163 คน ไดรับวัคซีน 9,571,502,663 โดส อยางไรก็ตาม 

ยังมีขาวดีที่เชื้อนี้ไมลงปอด และหลายผลการศึกษาชี้วาการกระตุนวัคซีนเข็ม 3 

สามารถปองกันการตดิเช้ือได และยงัมยีา Paxlovid และ Molnupiravia ในการรกัษา 

 วารสารอาหารและยาฉบับนี้ เดินทางเขาสูปที่ 29 ฉบับที่ 1 มีบทความ

ที่เก่ียวของกับ COVID-19 ที่นาสนใจอยางยิ่งในเรื่องของความคิดเห็นของบุคลากร

ดานสาธารณสุขและประชาชนตอการใหบริการขายยาออนไลนของรานขายยา 

ซึ่งกฎหมายไทยไมอนุญาต อาจเปนขอขบคิดของสังคมวาอาจถึงเวลาแลวหรือไม

ที่ตองปรับตัวเขากับยุค New normal บทความเกี่ยวกับการจัดการความเสี่ยง

ดานคุณภาพของเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ 

และบทความอื่น ๆ อาทิ การใชกัญชาทางการแพทยของผูมีปญหาสุขภาพเพื่อ

การรักษาท่ีศึกษาในพื้นท่ีจังหวัดชุมพร รวมถึงบทความรูปแบบการจัดการอาหาร

ปลอดภัยในโรงพยาบาลมหาสารคามแบบมีสวนรวม เปนตน

 ทายนี้ ขอใหผูอานสังเกตตัวเองเพื่อตรวจสอบความเสี่ยงในการติดเชื้อ 

Omicron ไดแก เริม่มีนํา้มูก จาม ปวดหวั ตอมาออนเพลยี ปวดเมือ่ยกลามเนือ้ เจบ็คอ 

หรือบางรายมีเหงื่อออกตอนกลางคืน ทั้งนี้ การปองกันความเสี่ยงจากการติดเชื้อ

สามารถทําไดโดยการรับการฉีดวัคซีน และปฏิบัติตามมาตรการสาธารณสุข 

เชน เวนระยะหาง และการสวมหนากากอนามัย โปรดรักษาสุขภาพนะครับ 

สวัสดีปใหม 2565 

บทบรรณาธิการ

ธนศักดิ์  ประเสริฐสาร

บรรณาธิการวารสารอาหารและยา
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   เครื่องมือแพทยเปนผลิตภัณฑที่จําเปน

ทางดานการแพทยและการสาธารณสุขของมนุษย

ภายใตความรบัผดิชอบของสาํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) ตามพระราชบัญญัติ (พ.ร.บ.) 

เครือ่งมอืแพทย พ.ศ. 2551 และแกไขเพิม่เตมิ พ.ร.บ. 

เครื่องมือแพทย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 25621 โดยดําเนิน

การควบคุม กํากับ ดูแล การผลิต นําเขา และใช

เครื่องมือแพทย รวมทั้งการเฝาระวังความปลอดภัย

เมื่อจําหนายในทองตลาด เพื่อใหไดผลิตภัณฑที่มี

คุณภาพ ปลอดภัย ไดมาตรฐาน และเปนไปตาม

กฎหมาย ในชวงระยะเวลาที่ผานมามีแนวโนมความ

ตองการใชเคร่ืองมือแพทยที่สูงขึ้น คาดการณวาในป 

พ.ศ. 2563-2564 จะมีอัตราการเติบโตเฉลี่ยตอป

ประมาณรอยละ 6.71 สูงกวาการเติบโตของตลาด

เครือ่งมอืแพทยโลกทีค่าดวาจะเติบโตรอยละ 4.1-5.1 

ตอปสาเหตุจากการเขาสูสังคมสูงวัยประชากรมีอายุ

ยืนยาวขึ้น มีการเพิ่มขึ้นของผูปวยโดยเฉพาะผูปวย

โรคไมติดตอเรื้อรัง ประกอบกับนโยบายของภาครัฐ

ที่ตองการสงเสริมอุตสาหกรรมการแพทยครบวงจร 

(medical hub) รวมทัง้ความกาวหนาทางเทคโนโลยี2 

 อยางไรก็ตามผูบริโภคมีโอกาสเสี่ยงของ

การเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑ

สุขภาพได อย. โดยศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ (Health Product Vigilance 

Center; HPVC) เปนหนวยงานในการรับรายงาน

เฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพโดย

การรับรายงานเครื่องมือแพทยจากบุคลากรทาง

การแพทยโดยสมัครใจแบบเดียวกับยา แตสําหรับ

การรับรายงานจากผูประกอบการเปนไปตามมาตรา 

41(4) ตาม พ.ร.บ. เคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 25513 
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บทความนี้จึงนําเสนอระบบเฝาระวังความปลอดภัย
ดานเครื่องมือแพทยในระดับนานาชาติและของ
ประเทศไทย เปรยีบเทยีบการรบัรายงานจากบคุลากร
ทางการแพทยและผูประกอบการโดยมุงเนนแนวทาง
การตดิตาม รวบรวมขอมลูความปลอดภยั ซ่ึงครอบคลมุ
ขอมลูรายงานเหตกุารณอันไมพงึประสงคและขอมลู
ที่เกี่ยวของเปนหลัก เพื่อสงเสริมใหมีการรายงาน
เมื่อพบปญหาจากการใชเครื่องมือแพทยท่ีนํามาใช
ดําเนินการจัดการความเส่ียงเพื่อคุมครองผูบริโภค

1. ความสําคัญของขอมูลรายงานการ
เฝ  าระวั งความปลอดภัยด  าน
เครื่องมือแพทยประเทศไทย
   เครื่องมือแพทยแมจะมีบทบาทในการ
วนิจิฉยัและรักษาโรค แตมีโอกาสทาํใหเกิดเหตกุารณ
ไมพึงประสงคที่รายแรงตอผูปวยหรือผูใชงานได 
ซึ่งนําไปสูการเรียกคืนผลิตภัณฑ เพิกถอน หรือ
แจงเตอืนเรือ่งความปลอดภัย ตวัอยางเชน U.S. FDA 
มกีารเรียกคนืเคร่ืองมือแพทยในป พ.ศ. 2556-2559 
รวม 196 ฉบบั เกิดจากผลการทาํงานอนัผดิปกตขิอง
เครื่องมือแพทย 172 ฉบับ และเปนเหตุการณอัน
ไมพงึประสงค 24 ฉบับ4 และระหวางป พ.ศ. 2534-
2557 ยังพบวาอันตรายท่ีเกิดขึ้นมีสาเหตุเกิดจาก
ทัง้ตวัอปุกรณเครือ่งมือแพทยและจากผูใชงานไดเชนกนั 
กลาวคือ พบรายงานเหตุการณเก่ียวกับเครื่องมือ
ฉายรังสีเพือ่การรกัษา (Radiation Oncology Medical 
Device: ROD) จํานวน 4,234 ฉบับ นอกจากพบวา
มสีาเหตจุากระบบซอฟตแวร รอยละ 30.4 และกลไก
ของเครื่องมือแพทย รอยละ 20.9 ยังพบวาเกิดจาก
ความผิดพลาดของผูใชงาน รอยละ 20.45 ในขณะที่
เยอรมนัพบรายงานอันตรายจากการทํางานอนัผดิปกติ
ของเคร่ืองมอืแพทย คือ ลิน้หัวใจเทยีมทาํงานผดิปกติ
ทาํใหเกิดอนัตรายรายแรง เชน ทาํใหเกิดการผาตดัซํา้ 
ระยะเวลาในการผาตัดนานขึ้น ผู ปวยเสียชีวิต 
จนเปนเหตุใหเรียกคืนผลิตภัณฑออกจากทองตลาด 
พรอมทั้งประกาศแจงเตือนความปลอดภัย และ

หยุดการผลิต6 นอกจากนี้ ขอมูลจากฐานขอมูลของ
องคกรภาครฐั 40 ประเทศทัว่โลกพบวา 37 ประเทศ 
มีรายงานการฝงเตานมเทียมที่สัมพันธกับการเกิด
มะเร็งตอมนํ้าเหลืองชนิด anaplastic large cell 
(Breast Implant associated Anaplastic Large 
Cell lymphoma: BI-ALCL) จํานวน 136 ฉบับ 
เปนเหตนุาํไปสูการตัดเตานม รอยละ 91.9 ตองรกัษา
ดวยเคมีบําบัด รอยละ 30.8 ฉายรังสี รอยละ 18.4 
ปลูกถายสเต็มเซลล รอยละ 6.6 และมีรายงาน
ผูเสียชีวิต 5 ฉบับ7 
 จากขอมลูขางตนแสดงใหเหน็วา ภายหลงั
เครือ่งมอืแพทยออกสูตลาด ผูบรโิภคอาจเกดิอนัตราย
จากการใชงาน ดงันัน้ ระบบการเฝาระวงัความปลอดภยั
ดานเครื่องมือแพทยจึงเปนหนึ่งในกลไกสําคัญที่ชวย
สงเสรมิใหเกิดความปลอดภยัจากการใชเครือ่งมอืแพทย 
โดยการควบคุม ปองกัน และลดโอกาสการเกิด
เหตุการณดังกลาว การประสบความสําเร็จตาม
จุดมุงหมายนั้น ในเบื้องตนจําเปนตองไดรับขอมูล
รายงานเกี่ยวกับเหตุการณไมพึงประสงคและขอมูล
ที่เกี่ยวของ เพื่อใหไดขอมูลประกอบการเฝาระวัง
และจดัการความเสีย่งดานเครือ่งมือแพทยและปองกัน
การเกิดเหตุการณไมพึงประสงคซํ้า 

2. ความหมายของเครื่องมือแพทย
 เครื่องมือแพทยตามมาตรา 4 แหง พ.ร.บ.
เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 และท่ีแกไขเพิ่มเติม
โดย พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 
ใหหมายความวา1 
 (1) เครื่องมือ เครื่องใช เครื่องกล วัตถุที่ใช
ใสเขาไปในรางกาย นํ้ายาที่ใชตรวจในหรือนอกหอง
ปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ ซอฟตแวร หรือวัตถุอื่นใด 
ทีผู่ผลติหรอืเจาของผลติภณัฑมุงหมายเฉพาะสาํหรบั
ใชอยางหนึ่งอยางใดกับมนุษยหรือสัตวดังตอไปนี้ 
ไมวาจะใชโดยลําพัง ใชรวมกัน หรือใชประกอบกับ
สิ่งอื่นใด 
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     (ก) วินิจฉัย ปองกัน ติดตาม บําบัด 
บรรเทา หรือรักษาโรค 
     (ข) วินิจฉัย ติดตาม บําบัด บรรเทา 
หรือรักษาการบาดเจ็บ
     (ค) ตรวจสอบ ทดแทน แกไข ดดัแปลง 
พยุง คํ้า หรือจุนดานกายวิภาคหรือกระบวนการ
ทางสรีระของรางกาย
     (ง) ประคับประคองหรือชวยชีวิต
     (จ) คุมกําเนิดหรือชวยการเจริญพันธุ
     (ฉ) ชวยเหลือหรือชวยชดเชยความ
ทุพพลภาพหรือพิการ
     (ช) ใหขอมูลจากการตรวจสิ่งสงตรวจ
จากรางกาย เพื่อวัตถุประสงคทางการแพทยหรือ
การวินิจฉัย
     (ซ) ทํ า ล ายหรื อฆ  า เ ชื้ อ สํ าหรั บ
เครื่องมือแพทย
 (2) อุปกรณ  เสริมสําหรับใช ร วมกับ
เครื่องมือแพทยตาม (1)
 (3) เคร่ืองมือ เครือ่งใช เครือ่งกล ผลิตภณัฑ 
หรือวัตถุอื่นที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดวาเปน
เครื่องมือแพทย
 ผลสมัฤทธิต์ามความมุงหมายของสิง่ทีก่ลาวถงึ
ตาม (1) ซึ่งเกิดขึ้นในรางกายมนุษยหรือสัตวตอง
ไมเกิดจากกระบวนการทางเภสชัวทิยา วทิยาภมูคิุมกนั 
หรือปฏิกิริยาเผาผลาญใหเกิดพลังงานเปนหลัก

3. การจัดประเภทของเครื่องมือแพทย
ตามระดับความเสี่ยง
 ข  อตกลงอาเซี ยนด  วยบทบัญญัติ
เครือ่งมอืแพทยไดจดัประเภทเครือ่งมือแพทยตามระดบั
ความเสี่ยงในสวน Annex 2: risk classification 
rules for medical devices other than IVD medical 
devices และ Annex 3: risk classification rules 
for IVD medical devices ดงันัน้ เพือ่ใหสอดคลอง
กับหลักเกณฑดังกลาวกระทรวงสาธารณสุขไดออก
ประกาศฯ เรื่อง การจัดเครื่องมือแพทยตามระดับ

ความเสีย่ง พ.ศ. 2562 กาํหนดใหจดัเครือ่งมอืแพทย
เปน 2 กลุม โดยมีรายละเอียดดังนี้8

 1. เคร่ืองมือแพทยสําหรับการวินิจฉัย
ภายนอกรางกาย (In vitro diagnostic medical 
device) สามารถจดัเปนเครือ่งมอืแพทยประเภทที ่1 
ถึง ประเภทที่ 4 ตามระดับความเสี่ยงตอบุคคลและ
การสาธารณสขุ จากตํา่ไปสงู ตวัอยางเครือ่งมือแพทย
ในกลุมนี้ เชน ชุดตรวจและนํ้ายาท่ีเกี่ยวของกับ
การวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เช้ือกอโรค 
COVID-19) ชุดตรวจ HIV ชุดตรวจติดตามระดับ
กลูโคสในเลือด ชุดทดสอบการตั้งครรภ เปนตน
 2. เครื่องมือแพทยที่ไมใชเครื่องมือแพทย
สําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย (Non-in vitro 
diagnostic medical device) สามารถจัดเปน
เคร่ืองมือแพทยประเภทท่ี 1 ถึงประเภทท่ี 4 ตาม
ระดับความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึ้นจากตํ่าไปสูง ตัวอยาง
เครื่องมือแพทยในกลุมนี้ เชน เครื่องกระตุนหัวใจ 
เตานมเทยีมทีฝ่งในรางกาย เลนสสมัผสั ถงุบรรจุโลหติ 
เปนตน

4. ระบบเฝาระวังความปลอดภัยดาน
เครื่องมือแพทย
 การเฝาระวงัความปลอดภยัเครือ่งมือแพทย
เปนกจิกรรมทีห่นวยงานกาํกับดแูลของประเทศตาง ๆ 
ใชเปนเคร่ืองมือในการคุมครองผูบริโภค ภาพรวม
ระบบการเฝาระวงัความปลอดภยัดานเครือ่งมอืแพทย
มีทั้งในระดับนานาชาติและประเทศไทย โดยมี
รายละเอียดดังนี้
 4.1 ระบบเฝาระวังความปลอดภัยดาน
เครื่องมือแพทยในระดับนานาชาติ
 การ เฝ  าระวั งความปลอดภัยด  าน
เครือ่งมอืแพทยระดับสากลเริม่ขึน้จากการรวมกลุมของ
กลุมผูผลติเครือ่งมอืแพทย Global Harmonization 
Task Force (GHTF) ตัวแทนสมาชิกผูกอตั้ง ไดแก 
ออสเตรเลีย แคนาดา ญี่ปุน สหรัฐอเมริกา และ
สหภาพยุโรป9 จัดใหมีกิจกรรมเกี่ยวกับการเผยแพร
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และแลกเปลีย่นขอมลูเหตกุารณไมพงึประสงคตาง ๆ 
ของเครือ่งมือแพทยทีมี่การรายงานจากประเทศสมาชิก
ผาน National Competent Authority Report 
(NCAR) Exchange Program โดยไทยเปนสมาชิก
ชนิดเต็มรูปแบบ10 ตอมาป พ.ศ. 2554 มีการจัดตั้ง
กลุม International Medical Device Regulatory 
Forum (IMDRF) เปนความรวมมอืกันของหนวยงาน
กํากับดูแลของประเทศตาง ๆ ท่ัวโลกเพื่อสราง
ความเขมแข็งของงานที่ GHTF ดําเนินการแลว 
ปจจบัุนมีสมาชกิ ไดแก ออสเตรเลยี บราซลิ แคนาดา 
สาธารณรัฐประชาชนจีน สหภาพยุโรป ญี่ปุน รัสเซีย 
สิงคโปร เกาหลีใต และสหรัฐอเมริกา โดยมี WHO 
เปนผูสังเกตการณอยางเปนทางการ วัตถุประสงค
เพื่อเรงการประสานการกํากับดูแลเครื่องมือแพทย
ระดับนานาชาติใหมีความสอดคลอง โดยรวมกัน
พัฒนาเอกสารทางเทคนิคตาง ๆ ไดแก เอกสาร
กอนออกสูตลาดและหลงัสูตลาด และการแลกเปลีย่น
ขอมูลท่ีเก่ียวของกับรายงานเหตุการณไมพึงประสงค
ที่ไดรับหรือแนวโนมที่อาจมีการเรียกคืนหรือแกไข
เพื่อความปลอดภัย (Field Safety Corrective 
Actions: FSCAs) ผานระบบ NCAR เชนเดียวกับ
กลุม GHTF ซึ่งมีการแลกเปลี่ยนแนวทางปฏิบัติ 
ขอกําหนด และแบบรายงานทีใ่ชรวมกันเพือ่เฝาระวงั
เครื่องมือแพทยใหมีความปลอดภัย11-12  
  สําหรับประเทศสมาชิกในกลุมอาเซียน
ประกอบดวย 10 ประเทศ คือ บรไูน กัมพชูา อนิโดนเีซยี 
ลาว มาเลเซีย ฟลิปปนส เมียนมา สิงคโปร ไทย 
และเวียดนาม ระบบการเฝาระวังความปลอดภัย
ดานเครือ่งมอืแพทยเปนหนึง่ในภารกิจทีส่าํคญัภายใต
กรอบความตกลงอาเซียนวาดวยการควบคุมกํากับ
เครือ่งมอืแพทย (ASEAN Medical Device Directive: 
AMDD) มีผลผูกพันที่ตองนําไปปฏิบัติใหสอดคลอง
ในทิศทางเดียวกันภายใตกฎหมายของแตละประเทศ 
โดยใหเปนมาตรการหนึ่งใน AMDD article 12 

“ระบบการเตอืนภยัและเฝาระวงัความปลอดภยัดาน
เคร่ืองมอืแพทยภายหลังออกสูตลาด (Post Marketing 
Alert System: PMAS)” โดยกําหนดมาตรการ
สําคัญที่ตองดําเนินการอยางเหมาะสมเพื่อใหแนใจ
ถึงขอมูลเก่ียวกับอุบัติการณที่เกิดจากเหตุการณอัน
ไมพึงประสงคทีเ่กิดขึน้กับผูบริโภคนําไปสูการเสยีชีวติ
หรือการบาดเจ็บรายแรงตอสุขภาพของผูปวยหรือ
ผูใชงาน และการดาํเนนิการแกไขเพือ่ความปลอดภยั
ในการใชเครื่องมือแพทย รวมถึงหากมีการออก
มาตรการตาง ๆ ใหแจงตอสมาชิกทราบทั่วกัน ซึ่ง
กาํหนดรายละเอยีดแนวทางดาํเนนิงานในภาคผนวกที ่5 
ของขอกําหนดระบบการเตือนภัยและเฝาระวัง
ความปลอดภยัดานเครือ่งมอืแพทยภายหลังออกสูตลาด 
(PMAS requirements)13 เพื่อบูรณาการการกํากับ
ดูแลเคร่ืองมือแพทยกอนและหลังออกสูตลาดของ
ประเทศสมาชิกใหสอดคลองกัน ไมเปนอุปสรรค
ทางการคา และสงเสริมการลงทุนในตลาดอาเซียน 
รวมท้ังใหเกิดความมั่นใจในการคุมครองผูบริโภค
ดานเครื่องมือแพทยตลอดอายุการใชงาน ทําให
เกิดความปลอดภัยแกผูปวย ผูใช และผูอื่น รวมทั้ง
สิ่งแวดลอม14 ไทยจึงตองมีระบบการเฝาระวังความ
ปลอดภัยดานเครื่องมือแพทยเพื่อจัดการความเสี่ยง
และคุมครองผูบริโภคใหมีความปลอดภัยจาก
เครื่องมือแพทย
 จากการเปรียบเทียบระบบเฝาระวังปญหา
จากการใชเครือ่งมอืแพทยของประเทศตาง ๆ พบวา
มรีปูแบบแตกตางกันดวยกฎระเบยีบ องคกรรบัผิดชอบ 
และรปูแบบการเฝาระวงัความปลอดภยั ซึง่ขอจาํแนก
หัวขอออกเปน การบังคับใช/ผูมีหนาที่รายงาน 
บทบาทของผูอาํนาจทางรฐั และขอบเขตการรายงาน 
สาํหรบัการรายงานทีเ่ปนบคุลากรทางการแพทยและ
ผูบริโภคของแตละประเทศเปนรายงานโดยสมัครใจ 
ดังตารางที่ 1
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 4.2 ระบบการเฝาระวังความปลอดภัย
ดานเครื่องมือแพทยของไทย
 การเฝาระวังความปลอดภัย (vigilance) 
ดานเคร่ืองมอืแพทยนัน้ เปนสวนหนึง่ของการเฝาระวงั
เครือ่งมอืแพทยภายหลงัออกสูตลาด (post-marketing 
surveillance) ครอบคลุมกิจกรรมการเฝาระวัง
ปจจัยเสี่ยงตาง ๆ เชน ดานการผลิต การจําหนาย 
การขนสง ท่ีอาจสงผลตอคุณภาพมาตรฐานของ
เครื่องมือแพทย รวมถึงการเฝาระวังความปลอดภัย
ที่อาจเกิดขึ้นจากการใชเครื่องมือแพทย24   
 อย. จะรบัรายงานผลการทาํงานอนัผดิปกติ
ของเครื่องมือแพทยหรือเหตุการณไมพึงประสงค
ที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค และรายงานการดําเนินการ
แกไขเพื่อความปลอดภัยในการใชเคร่ืองมือแพทย 
เพื่อรวบรวมมาประเมินระดับความเสี่ยงและกําหนด
มาตรการจดัการความเสีย่ง การเฝาระวังขอมลูขาวสาร
ความปลอดภัยเปนขอมูลที่เก่ียวของกับมาตรการ
จัดการความเสี่ยงตาง ๆ จากประเทศตาง ๆ รวมถึง
ขอมลูความปลอดภยัใหม ๆ ทีศ่กึษาวจัิยแลว โดยได
พัฒนาระบบการรายงานขอมูลการเฝาระวังความ
ปลอดภัยดานเครื่องมือแพทยข้ึนเพื่อเปนเครื่องมือ
ในการรวบรวม วิเคราะห และประเมินสาเหตุปญหา 
เพือ่ใชประเมนิและจดัการความเสีย่งของเครือ่งมอืแพทย 
ชวยเสริมสรางความปลอดภัยของผูบริโภค และลด
โอกาสการเกิดเหตุการณที่คลายกันซํ้าอีก
 การรายงานขอมลูการเฝาระวงัความปลอดภยั
จําแนกตามประเภทของผูสงรายงานได 2 กลุมคือ 
การรายงานโดยบุคลากรทางการแพทย และการ
รายงานโดยผูประกอบการเครื่องมือแพทย ดังนี้
 1. การรายงานโดยบุคลากรทางการแพทย 
ในป พ.ศ. 2540 อย. ไดขยายขอบเขตการเฝาระวงั
ความปลอดภยัดานยาใหครอบคลมุผลติภณัฑสขุภาพ
ทุกประเภทภายใตการกํากับดูแลของ อย. รวมถึง
เครือ่งมอืแพทย โดยใชระบบรายงานแบบเดยีวกบัยา 
(pharmacovigilance) ที่บุคลากรทางการแพทย
จากสถานพยาบาลตาง ๆ ทั่วประเทศ เชน แพทย 
ทันตแพทย เภสัชกร พยาบาล นักเทคนิคการแพทย 

รายงานเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดขึ้นกับผูปวย
เฉพาะราย โดยสมัครใจดวยวิธีการ spontaneous 
reporting25 ตามแบบฟอรม HPVC Form-1 
มีเภสัชกรในโรงพยาบาลเปนผูประสานงานหลัก
ในการรวบรวมรายงานสง อย. 
    ทั้งนี้ ในกรณีพบปญหาผลการทํางาน
อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย (device defect) 
ใหสัมภาษณผูปวยเพิ่มเติม และคนหาสาเหตุวา
เกิดจากปญหาดานผลิตภัณฑหรือปญหาที่เกี่ยวของ
กบัผูปวย หากพบผูปวยทีเ่กดิเหตกุารณไมพงึประสงค
ตัง้แต 3 รายขึน้ไปในช่ือการคาและรุนการผลติเดยีวกนั
ในลักษณะเปนกลุม (cluster) ใหแจง อย. และ
ในบางกรณีอาจตองมีการสอบสวนคนหาสาเหตุ22 
ดงัตวัอยางเชน เมือ่ป พ.ศ. 2543 อย. ไดรบัรายงาน
จากโรงพยาบาลแหงหนึง่ในจงัหวดัพิษณโุลก พบผูปวย 
5 รายเกิดอาการเสนเลือดดําอักเสบ (phlebitis) 
ภายหลังใชผลิตภัณฑ injection site adaptor 
ผลการสอบสวนพบวา เหตุการณดงักลาวอาจเกดิได
หลายสาเหต ุแมอาจมสีาเหตุจากการตดิเชือ้แบคทเีรยี
จากบรรจุภณัฑทีมี่ร ูรอยรัว่ ปรขิาดตามขอบ แตกย็งั
ไมมีขอสรุปที่ชัดเจน อยางไรก็ตามผลการสอบสวน
นําไปสูมาตรการเรียกคืนผลิตภัณฑโดยสมัครใจของ
บรษิทั25 ในอกีทางหนึง่การเฝาระวงัปญหาจากการใช
เครือ่งมอืแพทย บคุลากรทางการแพทยสามารถแจง
ผูประกอบการเพ่ือใหจัดทํารายงานสง อย. ตาม
กฎหมายไดเชนกัน
    2. การรายงานโดยผูประกอบการ
เครือ่งมอืแพทยทีเ่ปนผูจดทะเบยีนสถานประกอบการ 
ผูรบัอนญุาต ผูแจงรายการละเอยีด และผูจดแจงตอง
รายงานผลการทาํงานอนัผดิปกตขิองเครือ่งมอืแพทย
หรือเหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค 
และรายงานการดําเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัย
ในการใชเคร่ืองมือแพทยทั้งที่ใชกับมนุษยและสัตว 
ตามประกาศฯ มาตรา 41(4) แหง พ.ร.บ.เครือ่งมอืแพทย 
พ.ศ. 255126 ตอมาในป พ.ศ. 2563 ไดยกเลิกและ
ใชประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ 
วธิกีาร และเงือ่นไขในการจดัทาํรายงานผลการทํางาน
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ตารางที่ 2  คํานิยามศัพทตามประกาศฯ27

ขอความ ความหมาย

ผลการทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย
(device defect)

การทํางานอนัผดิปกติ (malfunction) หรอืการเสือ่มสภาพ (deterioration) 
ในคุณลักษณะหรือประสิทธิภาพการทํางานของเครื่องมือแพทย หรือ
การอานผลผิดพลาดหรือคลาดเคล่ือนไปจากขอกําหนด หรือเกิดความ
ผิดพลาดในการออกแบบเครื่องมือหรือขอความที่ฉลาก/เอกสารกํากับ/
คูมือการใชงานไมถูกตองหรือไมครบถวนสมบูรณหรือขอผิดพลาดจาก
การใชงาน (use error)

เหตุการณอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค 
(adverse event)

ผลอยางใดอยางหนึ่งอันเกิดจากการทํางานผิดปกติ หรือการเสื่อมสภาพ
ในคุณลักษณะหรือประสิทธิภาพการทํางานของเครื่องมือแพทย หรือ
มีปญหาขอผิดพลาดจากการใชงาน ซึ่งกอใหเกิดหรืออาจเปนสาเหตุหรือ
มีสวนทําใหเกิดการเสียชีวิตหรือบาดเจ็บของผูบริโภค

การดําเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัยในการใช
เครื่องมือแพทย (Field Safety Corrective 
Action; FSCA)

การดําเนินการใด ๆ ที่กําหนดโดยเจาของผลิตภัณฑ เพื่อลดความเส่ียง
จากภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอยางรายแรงหรือความเสี่ยงของผูบริโภค
จากการเสียชีวิตหรือเกิดอันตรายรายแรงจากการใชเครื่องมือแพทย

ภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอยางรายแรง เหตุการณที่สงผลใหเกิดความเสี่ยงตอการเสียชีวิตหรืออันตรายรายแรง
หรือความเจ็บปวยอยางรายแรง ซึ่งจําเปนตองไดรับการแกไขโดยทันที
และใหหมายความถึงเหตุการณ ดังตอไปนี้
(1) เหตุการณที่กอใหเกิดอันตรายรายแรงและไมอาจคาดเดาได ที่อาจ
สงผลใหเกดิความเส่ียงตอสาธารณชน เชน Human Immunodeficiency 
Virus (HIV), Creutzfeldt-Jacob Disease (CJD) เปนตน หรือ
(2) เหตุการณเสียชีวิตหลายรายที่เกิดในเวลาใกลเคียงกัน

ภาวะอันตรายรายแรง ภาวะของผูบริโภค ขอหนึ่งขอใด ดังตอไปนี้
(1) บาดเจ็บสาหัส หรือเจ็บปวยที่อาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต
(2) สูญเสียสมรรถภาพการทํางานของรางกาย หรือโครงสรางของรางกาย
เสียหายอยางถาวร
(3) ภาวะที่จําเปนตองไดรับการรักษาหรือผาตัด เพื่อปองกันมิใหเกิด
ความพิการหรือการบาดเจ็บทางรางกายอยางถาวร

เจาของผลิตภัณฑ บุคคลธรรมดาหรือนิติบุคคลผูที่
(1) ขายเครือ่งมอืแพทยภายใตชือ่ของตนเองหรอืภายใตเครือ่งหมายการคา 
การออกแบบ ชือ่การคา หรือชือ่อ่ืน หรอืเครือ่งหมายอ่ืน ท่ีตนเองเปนเจาของ
หรือควบคุม และ
(2) รับผิดชอบเรื่องการออกแบบ การผลิต การประกอบ การดําเนินการ 
การแสดงฉลาก การบรรจ ุไมวาจะกระทาํโดยตนเอง หรือมอบหมายใหผูอืน่
กระทําการแทน
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     การประเมินวามีความเกี่ยวของกับ
เครือ่งมอืแพทย โดยบคุลากรทางการแพทยสงสยัวา
เหตุการณที่เกิดขึ้นเกี่ยวของกับเครื่องมือแพทย 
และเหตุการณที่เกิดขึ้นนําไปสูกรณีหนึ่งกรณีใด เชน 
ภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอยางรายแรง เสียชีวิต
หรือภาวะอันตรายรายแรง หรือกรณีที่มีขอมูล
หลักฐานทางวิชาการบงชี้วาหากเกิดเหตุการณ

ซํ้าขึ้นอีกอาจนําไปสูการเสียชีวิตหรือภาวะอันตราย
รายแรง ใหจดัสงรายงานดงัรปูที ่1 สวนกรณทีีเ่จาของ
ผลิตภัณฑมีการดําเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัย
ใหพิจารณาวาเครื่องมือแพทยดังกลาวมีการผลิต 
นาํเขา หรอืขายหรอืไม หากมกีารขึน้ทะเบยีนในไทย
หรือยังมีการใชผลิตภัณฑนั้นอยูทั้งที่ยกเลิกทะเบียน
ไปแลวใหจัดสงรายงาน23 ดังรูปที่ 2

ตารางที่ 3  ขอบเขตการรายงาน และกรอบระยะเวลาตามประกาศฯ27

หัวขอ รายละเอียด

1. รายงาน device defect/adverse event
    กรณีเกิดขึ้นในประเทศ
    1.1 การรายงานเบื้องตน
         - ภาวะคุกคามสาธารณสุขรายแรง
         - เสียชีวิตหรือเกิดภาวะอันตรายรายแรง
         - กรณีที่มีขอมูลหรือหลักฐานทางวิชาการบงชี้วา
           หากเกดิเหตกุารณซ้ําข้ึนอกีอาจนาํไปสูการเสยีชวิีต
           หรืออันตรายรายแรงตอผูบริโภค
    1.2 รายงานติดตามผล
    กรณีเกิดขึ้นนอกประเทศ

สงรายงานทันทีหรอือยางชาสดุภายใน 48 ช่ัวโมง นับจากวันท่ีรบัทราบ
สงรายงานทันทีหรืออยางชาสุดภายใน 10 วัน นับจากวันที่รับทราบ
สงรายงานภายใน 30 วัน นับจากวันที่รับทราบ 

ใหสงภายใน 30 วันภายหลังสงรายงานเบื้องตน
ใหสงเปนสรุปรายงานตามรอบรายงานปละ 2 คร้ัง โดยเหตุการณ
ท่ีเกิดขึ้นเดือนมกราคม-มิถุนายน ใหรายงานภายในเดือนสิงหาคม 
และเหตุการณที่เกิดขึ้นในเดือนกรกฎาคม - ธันวาคม ใหรายงาน
ภายในเดือนกุมภาพันธของปถัดไป

2. FSCA รายงานฉบับแรกใหจัดสงภายใน 48 ชั่วโมง นับจากวันที่ไดรับทราบ
วาจะมีการดําเนินการแกไข และสงรายงานติดตามผล/ฉบับสุดทาย 
ภายใน 21 วันจากวันที่รายงานฉบับกอนหนา

อันผิดปกติของเครื่องมือแพทยหรือเหตุการณอัน
ไมพึงประสงคท่ีเกิดขึ้นกับผูบริโภค และรายงาน
การดําเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัยในการใช
เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 โดยมีผลบังคับใชตั้งแต
วนัที ่4 กมุภาพนัธ 2564 เปนตนไป สาระสําคญัของ
ประกาศฯ นั้นไดมีคํานิยามศัพท ผูมีหนาที่รายงาน 
ขอบเขตการรายงาน กรอบระยะเวลาการรายงาน27 
ดังตารางที่ 2 และ 3
 ในกรณีที่ไมปฏิบัติตามประกาศดังกลาว
หรือจัดทํารายงานอันเปนเท็จ ผูรับอนุญาตหรือ

ผูแจงรายการละเอียดตองระวางโทษทั้งจําและปรับ 
ตามมาตรา 100 แหง พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย พ.ศ. 
2551 ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดย พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย 
(ฉบบัที ่2) พ.ศ. 2562 กลาวคอืตองระวางโทษจาํคุก
ไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือ
ทั้งจําทั้งปรับ และมาตรา 100/1 ที่กําหนดให
ผูจดทะเบียนสถานประกอบการหรือผูจดแจงตอง
ระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน หรือปรับไมเกิน
หนึ่งหาหม่ืนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ หากไมปฏิบัติ
ตามประกาศดงักลาวหรอืจดัทาํรายงานอนัเปนเทจ็1
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 4.3 เปรยีบเทียบการรายงานโดยบุคลากร
ทางการแพทยและผูประกอบการเครื่องมือแพทย
ในไทย
  การรายงานโดยบคุลากรทางการแพทยและ
ผูประกอบการมีความเหมือนและความแตกตาง

ในประเด็นผูมีหนาที่รายงาน รูปแบบการรายงาน 
แบบรายงาน ส่ิงที่ตองรายงานเกณฑพิจารณา
รายงาน ระยะเวลารายงาน และชองทางการรายงาน 
ดังตารางที่ 4

ตารางที่ 4  การเปรียบเทียบการรายงานโดยบุคลากรทางการแพทยและผูประกอบการเครื่องมือแพทย

บุคลากรทางการแพทย22,25 ผูประกอบการเครื่องมือแพทย27-28

วิธีการเฝาระวังฯ เปนการเฝาระวังดวยวิธีการ spontaneous 
reporting และรายงานขอมูลโดยสมัครใจ 
(voluntary) 

เปนการเฝาระวังดวยวิธีการ spontaneous report และ
รายงานตามขอบังคับของกฎหมาย (mandatory)

แบบรายงาน แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจาก
การใชผลิตภัณฑ (HPVC Form 1)

แบบ ร.ม.พ.1 (รายงาน device defect/adverse event) 
แบบ ร.ม.พ.2 (รายงาน summary report) 
แบบ ร.ม.พ.3 ( รายงาน FSCA)

รูปที่ 1 กระบวนการตัดสินใจเพื่อจัดทํารายงาน device 
         defect/adverse event23

รูปที่ 2 กระบวนการตัดสินใจเพื่อจัดทํารายงาน 
         FSCA23



13วารสารอาหารและยา ปที่ 29 ฉบับที่ 1: มกราคม - เมษายน 2565

ตารางที่ 4  (ตอ)

บุคลากรทางการแพทย22,25 ผูประกอบการเครื่องมือแพทย27-28

สิ่งที่ตองรายงาน device defect และ adverse event ที่เกิดใน
ประเทศไทยทุกประเภท ทั้งที่เปนชนิดรายแรงและ
ไมรายแรง

1. device defect และ adverse event 
เฉพาะกรณีรายแรง ทั้งที่เกิดขึ้นในประเทศไทย
และนอกประเทศ
2. FSCA

ตารางที่ 5  จํานวนรายงานที่ไดรับระหวางป พ.ศ. 2559-2563 จําแนกตามผูสงรายงานและประเภทรายงาน

หมายเหตุ: *ขอกําหนดรายงานของบุคลากรทางการแพทยใหรายงานเฉพาะในประเทศไทยเทานั้น
 **ผลิตภัณฑมีการขึ้นทะเบียนกับ อย. แตไมมีผลิตภัณฑในประเทศไทย

Device Defect
ป บุคลากรทางการแพทย

AE (ฉบับ) ในประเทศ*
ผูประกอบการ

Adverse Event FSCA
ตางประเทศ ตางประเทศตางประเทศ ไทย ไทยไทย

2559
2560
2561
2562
2563
รวม

2
0
1
0
1
4

11
102
80

100
113
406

84
198
316
342
362

1,302

5
145
109
142
203
604

1,250
8,099
9,976

13,319
22,178
54,822

30
120
129
164
130
573

737
11,919
12,660
9,707
8,271

43,294

ระยะเวลาการรายงาน กรณีรายแรง (serious)
1. เสียชีวิต ใหสงรายงานภายใน 24 ชั่วโมง 
2. อื่น ๆ ที่ไมใชการเสียชีวิตใหสงรายงานเบื้องตน 
ภายใน 15 วัน และสงรายงานขอมูลการติดตามผล 
เมื่อไดรับขอมูลเพิ่มเติมภายใน 30 วัน 
กรณีไมรายแรง (non-serious) 
ใหสงรายงานภายใน 2 เดือนและสงรายงานตดิตามผล
เมื่อไดรับขอมูลเพิ่มเติมภายใน 2 เดือน

รายละเอียดขอบเขตการรายงานและระยะเวลา
ดังตารางที่ 3

ชองทางการรายงาน 1. ผานระบบออนไลนที่หัวขอ AE online reporting 
ระบบใหมที่ http://thaihpvc.fda.moph.go.th/
thaihvc/index.jsf
2. แบบเอกสาร มาสงดวยตนเอง ไปรษณีย โทรสาร 
ไปรษณีย จดหมายอิเล็กทรอนิกส (e-mail)

ชองทางเดียวกันกับบุคลากรทางการแพทย
แตใหเลือกรายงาน ร.ม.พ.1 หรือ ร.ม.พ.2 
หรือ ร.ม.พ.3

5. รายงานท่ีไดรับจากการเฝาระวัง
ความปลอดภัยดานเครื่องมือแพทย
         ขอมลูการรายงาน adverse event, device 
defect และ FSCA ท่ีเขามาและรวบรวมในฐาน Thai 
Vigibase ระหวางป พ.ศ. 2559-2563 มีทั้งสิ้น 
101,005 ฉบบั แบงประเภทผูสงรายงานไดเปน 2 กลุม 
คือ29 
          1. รายงานโดยบุคลากรทางการแพทย 

เปนรายงานเหตุการณไมพึงประสงคในประเทศไทย 
จาํนวน 4 ฉบบั ซึง่มปีรมิาณนอยเมือ่เทยีบกับรายงาน
ที่ไดรับจากผูประกอบการเนื่องจากเปนรายงาน
โดยสมัครใจ
          2. รายงานโดยผูประกอบการเครือ่งมอืแพทย
มรีายงานจํานวนทัง้สิน้ 101,001 ฉบบั โดยเปนรายงาน
ในประเทศไทยจาํนวน 2,312 ฉบบั และเปนรายงาน
ในตางประเทศจาํนวน 98,246 ฉบบั ดังตารางที ่5
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6. การจัดการความเสี่ยง
 ขอมูลการเฝาระวังความปลอดภัยดาน
เครื่องมือแพทยทั้งการติดตามขาวผลิตภัณฑสุขภาพ
และการรับรายงานระหวางป พ.ศ. 2559-2563 
จะพิจารณาโดยในคณะทํางานประเมินความเสี่ยง
ดานเครื่องมือแพทยหรือคณะอนุกรรมการเฝาระวัง
ความปลอดภัยและจัดการความเสี่ยงด าน
เครือ่งมือแพทยเพือ่นําไปสูการจดัการความเสีย่ง โดยผลลพัธ
ที่นําไปสูการสื่อสารความเสี่ยงในชวงดังกลาว คือ 
 1. จดหมายขาวเก่ียวกบัความปลอดภยัของ
เครื่องมือแพทย (HPVC Safety News) โดยมีเรื่อง
แจงเตือนเกี่ยวกับเหตุการณไมพึงประสงค ไดแก 
(1) การกรอนของตาขายพยงุชองคลอด (vaginal mesh 
erosion) และอาการปวด (pain) ซึง่เปนผลไมพงึประสงค
ที่พบบอยจากการใชผลิตภัณฑ urogynaecological 
surgical mesh implants ในการรักษาอวัยวะ
ภายในอุงเชงิกรานหยอน (pelvicorgan prolapse) 
และรักษาภาวะกลั้นปสสาวะไมไดหลังมีการเพิ่ม
แรงดันในชองทอง (stress urinary incontinence) 
(2) แบตเตอรีล่ดลงกอนกาํหนดในเครือ่งกระตุกไฟฟา
หัวใจ (3) การใช biotin (Vitamin B7; Vitamin H) 
ในขนาดสงูกวา 0.03 mg/day อาจรบกวนผลการตรวจ
ทางหองปฏิบัติการดวยวิธีการทดสอบทางอิมมูน 
(immunoassays) 
 2. การส่ือสารความเสีย่งเกีย่วกบัการเรยีกคนื
เครือ่งมอืแพทยจํานวน 85 ฉบบั ซึง่เปนการดาํเนนิการ
ดวยความสมัครใจโดยผูผลิต การเรียกคืนสวนใหญ
เปนเครื่องมือแพทยที่ไมใชเคร่ืองมือแพทยสําหรับ
การวินิจฉัยภายนอกรางกาย (non-IVD) จํานวน 
67 เรื่อง เชน กลุมเครื่องมือแพทยสําหรับการผาตัด 
กระดกูและขอ ดวงตา เปนตน ในจํานวนนีเ้ปนปญหา
ทีเ่กีย่วของกบั device defect 72 ฉบบั โดยพบสาเหตุ
จากภาชนะบรรจุปดไมสนทิหรอืพบรอยรัว่ทาํอาจสงผล
ทําใหเครื่องมือแพทยไมปราศจากเชื้อไดการแตก 
หลดุ หักระหวางการใชงาน และเปนเครือ่งมอืแพทยสาํหรับ
การวินิจฉัยภายนอกรางกาย (IVD) จํานวน 12 ฉบับ 

ท่ีพบปญหาเกิดจากรายงานคาไมเปนไปตามชวงท่ี
มาตรฐานกาํหนด และยงัมมีาตรการจัดการความเสีย่ง
เกีย่วกับเตานมเทยีมซลิิโคนชนดิผวิขรขุระในประเทศ
ไทย โดยกาํหนดใหมขีอความคาํเตอืนเกีย่วกบัการเกดิ 
breast implant-associated anaplastic large cell 
lymphoma (BIA-ALCL) ที่อาจนําไปสูการเสียชีวิต 
ที่นําไปสูการสรางระบบการลงทะเบียนผูปวยเพื่อ
ติดตามการใช30

บทสรุป
 ประเทศไทยมรีะบบรายงานเฝาระวงัความ
ปลอดภัยดานเครื่องมือแพทยซึ่งเปนสวนหนึ่งของ
การเฝาระวังความปลอดภัยดานเครื่องมือแพทย
ในทองตลาดทีเ่ทยีบเทานานาประเทศ เพือ่ใหผูบรโิภค
ปลอดภัยจากการใชเครื่องมือแพทย โดยไดรับ
รายงานจากบุคลากรทางการแพทยแบบสมัครใจ
และผูประกอบการเครื่องมือแพทยท่ีเปนภาคบังคับ
ตามกฎหมาย ซึ่งมีความแตกตางกันในประเด็นของ
กรอบระยะเวลา แบบรายงานบทลงโทษและขอบเขต
การรายงาน ผูประกอบการตองสงรายงาน device 
defect/adverse event ที่เกิดขึ้นในตางประเทศ
และรายงาน FSCA เพิม่เตมิจากขอมลูรายงานทีไ่ดรบั
ที่นําไปสูการจัดการความเสี่ยงโดยเรียกคืนสินคา
และแจงเตือนความปลอดภยั อยางไรก็ตาม เน่ืองจาก
รายงานท่ีไดรับจากบุคลากรทางการแพทยนอย
อาจสงผลการจดัการความเสีย่งในประเทศไทย ดงันัน้ 
บคุลากรทางการแพทยตองตระหนกัและใหความรวมมอื
รายงานการเฝาระวังความปลอดภยัดานเครือ่งมอืแพทย 
โดยเฉพาะอยางยิ่งตอรายงานเสียชีวิตหรือเกิดภาวะ
อนัตรายรายแรงให อย. โดยตรงหรอืแจงผูประกอบการ
เครื่องมือแพทยเมื่อพบปญหา เพื่อปองกันปญหา
ท่ีเกิดข้ึนซ้ํา ตลอดจนวิเคราะหปญหา ประเมิน
จัดลําดับความเส่ียงในการบริหารจัดการความเส่ียง
ดานเคร่ืองมือแพทย ทีนํ่าไปสูการปรับปรุงกฎระเบยีบ
เพื่อใชคุ มครองผูบริโภคใหปลอดภัยจากการใช
เครื่องมือแพทย
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           Abstract
Background: The behaviour of consumers seems to be changed as a result of the pandemic 
of the COVID-19 that has spread across Thailand since the beginning of 2020, it was found 
that the number of consumers who bought products including pharmaceutical products 
through online platforms increasingly. However, the Thai law do not allow online medicine 
sale while some countries such as the United States, United Kingdom, and Canada permit 
online pharmacies as under certain conditions or has specific laws and regulation for medicine 
distribution. Therefore, whether the Thai law and regulation is to be revised in accordance 
with the new normal lifestyle era, both positive and negative impacts must be study to establish 
preventive measures to solve the problems.

Objective: To explore the opinions and perspectives of healthcare professionals and people 
on the health services of pharmacies in the form of providing online medicine sale services. 

Research Method: This study was a survey research by using Google Form questionnaire via 
a target group of healthcare professionals and people. The survey period was 8 days, used 
convenient randomised sampling of 400 samples with a confidence level of 95%, of which 
711 samples were collected. 
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Results: The results were summarised as follows: the first part, general information, there were 
711 survey respondents, 27.43% male, 69.76% female, 2.81% unspecified, mostly in the age 
range of 30-50 years, 61.32%. at the bachelor's degree level, 60.76%. The second part was 
general knowledge survey about drug sales laws, of which 84.39% knew that selling drugs 
must be licensed. There was a pharmacist on duty to control the selling drugs. The online 
pharmacies were not allowed. The third part was a survey to study the general behaviour of 
shopping via online platforms. It was found that 75.53% of people used to buy products and 
22.22% used to buy medicines. The age range of 30-40 years was the most buyers, which was 
80.45%. When sorting out the popularity of the platform, it was found that Shopee was the most 
at 63.99%. The factor which most people considered before making a decision to purchase 
a product/service was the price factor accounted for 81.15%. The last part was a study of 
opinions on the amendment of the law, it found that 68.35% agreed with. The most chosen 
positive impact was the cost savings and travel time. Most selective negative impact was to 
increase the risk of drug abuse. The most necessary measures of laws and regulations on online 
pharmacies was to prepare the list of medicines that were prohibited selling.

Conclusion: Most respondents as a pharmacist and people, two third of survey respondents 
agreed to allow the sale of pharmaceutical products through online platforms. This study 
suggests such as organising an audit system, also verifying the identity and duties of a pharmacist. 
Classification of drugs that could be sale or the platform used should be specifically designed.

Keywords: pharmacy, online pharmacy, pharmacist, impact, control the selling drugs

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  ดวยพฤติกรรมของผูบริโภคที่เปลี่ยนไป อันเปนผลสืบเนื่องจากการแพรระบาดของเชื้อไวรัส
โควดิ-19 ทีเ่ขามาประเทศไทยตัง้แตตนป 2563 พบผูบรโิภคนยิมซือ้สนิคารวมไปถงึผลติภณัฑยาผานแพลตฟอรม
ออนไลนมากขึน้ แตกฎหมายไทยไมอนญุาตใหขายยาออนไลน ขณะทีก่ฎหมายบางประเทศเชน สหรฐัอเมริกา 
สหราชอาณาจักร แคนาดา อนุญาตรานขายยาออนไลนได ภายใตเงื่อนไขหรือมีกฎหมายเฉพาะควบคุม กํากับ 
การกระจายยา ดงันัน้หากจะปรบัแกกฎหมายใหสอดคลองกบัยคุวถิชีวีติใหม จงึตองศกึษาผลกระทบทัง้ดานบวก
และลบ เพื่อจัดทํามาตรการปองกันแกไขปญหา 

วัตถุประสงค:  เพ่ือสํารวจความคิดเห็นและมุมมองของบุคลากรทางดานสาธารณสุขและประชาชนทั่วไป 
ทีม่ตีอการใหบริการดานสขุภาพของรานขายยาในรปูแบบการใหบรกิารและขายยาผานแพลตฟอรมสือ่ออนไลน 

วิธีการวิจัย:  เปนการวิจัยเชิงสํารวจ (survey research) โดยใชแบบสอบถาม Google Form กลุมเปาหมาย
บคุลากรดานสาธารณสขุ และประชาชน เวลาสาํรวจ 8 วัน ใชสุมตวัอยางแบบตามสะดวก จํานวน 400 ตวัอยาง 
ที่ระดับความเชื่อมั่นที่ 95% โดยเก็บตัวอยางได 711 ตัวอยาง 

ผลการศึกษา:  สรุปดังนี้  สวนที่ 1 ขอมูลท่ัวไป มีผูตอบแบบสํารวจ 711 คน เปนเพศชาย รอยละ 27.43 
เพศหญงิ รอยละ 69.76 ไมระบุเพศ รอยละ 2.81 อยูในชวงอาย ุ30-50 ป รอยละ 61.32 ศกึษาระดบัปรญิญาตร ี
รอยละ 60.76  สวนท่ี 2 การสํารวจความรูท่ัวไปเกี่ยวกับกฎหมายการขายยาแผนปจจุบัน ซึ่งรอยละ 84.39 
ทราบวาการขายยาแผนปจจุบันตองไดรับใบอนุญาตฯ มีเภสัชกรอยูปฏิบัติหนาที่ และปจจุบันไมอนุญาตให
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ขายยาผานแพลตฟอรมออนไลน  สวนที่ 3 พฤติกรรมทั่วไปในการเลือกซื้อสินคาผานแพลตฟอรมออนไลน 
พบมผีูเคยซือ้สนิคารอยละ 75.53 และเคยซือ้ยารอยละ 22.22 โดยชวงอาย ุ30-40 ปซือ้มากทีส่ดุ รอยละ 80.45 
เมื่อเรียงลําดับความนิยมแพลตฟอรมพบวาเปน Shopee มากที่สุด รอยละ 63.99 ซึ่งปจจัยที่คนสวนใหญ
คํานึงถึงกอนการตัดสินใจเลือกซื้อสินคา/บริการ คือ ปจจัยดานราคา รอยละ 81.15  สวนที่ 4 ความคิดเห็น
ในการปรบัแกไขกฎหมาย พบวา รอยละ 68.35 เหน็ดวย โดยผลกระทบดานบวกท่ีเลอืกมากทีส่ดุคอืการประหยดั
คาใชจายและเวลาในการเดินทาง สวนผลกระทบดานลบที่เลือกมากที่สุด คือการเพิ่มความเสี่ยงตอการนํายา
ไปใชในทางทีผิ่ด สวนเงือ่นไขทีจ่าํเปนมากทีส่ดุในการควบคุม กาํกบั คือการกาํหนดกรอบรายการยาทีไ่มอนุญาต
ใหขาย

สรุป:  ผูตอบแบบสํารวจสวนใหญเปนเภสัชกรและประชาชน โดยกลุมตัวอยาง 2 ใน 3 เห็นดวยกับการ
อนุญาตใหขายยาผานแพลตฟอรมสื่อออนไลน โดยมีขอเสนอแนะ เชน การจัดระบบตรวจสอบ ยืนยันตัวตน
และการปฏิบัติหนาที่ของเภสัชกร การจัดประเภทรายการยาที่ขายได หรือแพลตฟอรมที่ใชควรออกแบบ
เฉพาะเจาะจง

คําสําคัญ:  รานขายยา ขายยาออนไลน เภสัชกร ผลกระทบ การควบคุมกํากับ

บทนํา
  ดวยพฤตกิรรมของผูบรโิภคทีเ่ปลีย่นไปใน
ปจจบุนั อนัเปนผลสบืเน่ืองจากสถานการณการแพร
ระบาดของเชือ้ไวรัสโควิด-19 ทีเ่ขามาสูประเทศไทย
ตัง้แตชวงตนป พ.ศ. 2563 จนถึงปจจุบนั1 การส่ังซ้ือ
สินคาและบริการผานระบบพาณิชยอิเล็กทรอนิกส 
หรืออีคอมเมิรช ซึ่งเปนระบบบริการที่ตอบโจทย
พฤติกรรมการบริโภค เนื่องดวยความสะดวกสบาย 
ไมตองเดนิทาง ลดการพบปะกนัระหวางผูคน หลกีเล่ียง
การใกลชิดกับบุคคลอ่ืนซ่ึงไมสามารถคาดเดาไดวา
เปนผูที่กระจายเชื้อไวรัสโควิด-19 ใหกับเราหรือไม 
จากผลสํารวจของสํานักงานพัฒนาธุรกรรมทาง
อเิลก็ทรอนกิส กระทรวงดจิทัิลเพือ่เศรษฐกจิและสงัคม 
ที่ไดจัดทําการสํารวจมูลคาพาณิชยอิเล็กทรอนิกส
ในประเทศไทยป 2562 พบวาเพิ่มขึ้นอยางตอเนื่อง 
สะทอนปจจัยหลายอยาง โดยเฉพาะอยางยิ่งในชวง
วกิฤตโควดิ-19 ทีว่ถิคีวามปรกตใิหมหรือ new normal 
ที่ผลักดันใหคนตองพึ่งเทคโนโลยีมากกวาเดิมเพื่อลด
การพบปะกนั สงผลใหเกดิการทาํธรุกรรมทางออนไลน
มากขึน้2 การซือ้ขายออนไลนจงึเปนการลดโอกาสเสีย่ง
ของการติดเชื้อไวรัสโควิด-19 ไดทั้งผูซื้อและผูขาย 
โดยสนิคาและบรกิารมใีหเลอืกมากมายและหลากหลาย

ตามความตองการของผูบรโิภค ซึง่รวมไปถงึผลติภณัฑ
ยาดวย 
   การที่ผู บริโภคสั่งซื้อยามาใชเองจาก
แหลงขายในสื่อออนไลนที่ไมสามารถทราบที่ตั้ง
เปนหลักแหลงของสถานท่ีขายยาและไมนาเชื่อถือ
ที่แฝงอยูตามแพลตฟอรมตาง ๆ เชน เฟซบุก กลุม
ตลาดออนไลนหรอื อ-ีมารเกต็เพลส หรอืแอปพลเิคชนั
ตาง ๆ นัน้ จากงานศกึษาวจิยัของประกาย หมายมัน่ 
พบวาในเว็ปไซตขายสินคามีการโฆษณาขายยาเปน
สินคาเพื่อจําหนาย ถึงแมวาเว็บไซตจะมีการกําหนด
นโยบายและขอกําหนดในการแสดงรายการสินคา
ทีห่ามขายยาหรอืสนิคาท่ีผดิกฎหมาย โดยการศกึษา
พบท้ังการขายยาท่ีไมไดขึ้นทะเบียนตํารับ การขาย
ยาแผนปจจุบัน  ทั้งยาควบคุมพิเศษ ยาอันตราย 
ยาทีไ่มใชยาอนัตรายและยาควบคมุพเิศษ โดยรายการ
ยาที่ขายที่มีผลกระทบตอระบบสุขภาพอยางมาก 
คือ กลุมยาปฏิชีวนะ เนื่องจากทําใหเกิดการใชยา
ไมสมเหตผุลและปญหาเชือ้ดือ้ยา จดัเปนความเสีย่ง
ตอการเกิดอันตรายตอสุขภาพของประชาชนเปน
อยางยิง่ เพราะอาจไดรับยาทีไ่มถูกตองกบัโรค กบัคน 
ทําใหเสียโอกาสในการรับการรักษาที่ถูกตองตาม
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หลักวิชาการ หรืออาจไดรับอันตรายจากการบริโภค
ยาปลอมหรือยาที่ไมไดคุณภาพมาตรฐาน3 
 จากขอมลูของศูนยจัดการเรือ่งรองเรยีนและ
ปราบปรามการกระทาํผดิกฎหมายเก่ียวกับผลติภัณฑ
สขุภาพ (ศรป.) สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.) ระหวางวนัที ่1 กมุภาพนัธ 2563 - 30 เมษายน 
2564 อย. ไดสั่งระงับโฆษณาขายยาและดําเนินคดี
กับผูที่กระทําการโฆษณาขายยาฝาฝนมาตรา 88 (6) 
และมาตรา 88 ทวิ แหงพระราชบญัญัตยิา พ.ศ. 2510 
จาํนวน 226 คด ีเฉลีย่เดอืนละ 15.07 เรือ่ง ซึง่เพิม่ขึน้
รอยละ 101.89 เมือ่เทยีบกับชวงกอนการแพรระบาด
ของเชือ้ไวรัสโควิด-19 ระหวางวนัที ่1 ตุลาคม 2562 - 
31 มกราคม 2563 ทีมี่ 30 คด ีเฉล่ียเดอืนละ 7.5 เรือ่ง 
ชองทางท่ีพบการโฆษณาขายยาทางสื่อออนไลน 
และแพลตฟอรมอีมารเก็ตเพลสที่ผิดกฎหมายสูงสุด 
5 อันดับแรกคือ Shopee 70 รายการ LAZADA 
68 รายการ เฟซบุก 46 รายการ เว็บไซตทั่วไป 
18 รายการ และ Instagram 5 รายการ4 ยาที่ไดรับ
เรื่องรองเรียนสวนใหญเปนกลุมประเภทยาอันตราย 
ซึง่การควบคุมตามกฎหมายวาดวยยาของประเทศไทย
ในปจจุบันนั้น สถานที่ขายยาตองไดรับใบอนุญาต
ขายยาแผนปจจุบัน และตองควบคุมการสงมอบ
ยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ โดยเภสัชกรผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ ณ สถานที่ขายยาแผนปจจุบันเทานั้น 
ไมอนญุาตใหขายยาทางสือ่ออนไลนหรอืแพลตฟอรม
อีมารเก็ตเพลส เวนแตยาสามัญประจําบานท่ีไดรับ
อนญุาตโฆษณาขายยาทางสือ่อนิเทอรเนต็เทานัน้จึงจะ
สามารถขายออนไลนได5-6 ในขณะที่ในตางประเทศ
บางประเทศ เชน สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร 
แคนาดา มีการออกกฎหมายอนุญาตรานขายยา
ออนไลน (online pharmacy) ได ทําใหประชาชน
สามารถซื้อยาออนไลนจากแหลงที่ถูกกฎหมาย 
ภายใตเง่ือนไขท่ีกฎหมายกาํหนด หรอืภายใตกฎหมาย
เฉพาะเพื่อควบคุม กํากับ การกระจายยาที่เปนกลุม
สารควบคมุ (controlled substance) โดยมสีมาคม
วิชาชีพเภสัชกรรมแหงชาติ รวบรวมขอมูลเกี่ยวกับ
รานขายยา เภสชักร ทาํหนาทีต่รวจสอบความถูกตอง

ของรานขายยาออนไลน โดยรานขายยาออนไลน
ท่ีผานการรับรองโดยหนวยงานรัฐจะมีการแสดง
สัญลักษณหรือโลโกรับรอง (regulatory logos) 
บนหนาเว็ปไซตปรากฏใหประชาชนทราบ ทั้งนี้
บนหนาเวบ็ไซตทีผ่านการรบัรองรานขายยาออนไลน
จะถกูกาํหนดใหตองแสดง ชือ่เจาของหรอืผูรบัอนญุาต 
ชื่อผูจัดการ สถานที่ตั้งของราน ท่ีอยู และชองทาง
การติดตอ รวมถึงหมายเลขโทรศัพทที่ติดตอได และ
ยังกําหนดไปถึงการควบคุมเกี่ยวกับยา การระบุถึง
ขอมลูทีเ่ปนคาํเตอืนของยา (caution) ขอหามในการ
ใชยา (contraindication) คําเตอืนเก่ียวกับอนัตรกิรยิา 
(interactions) การระบุไดถึงตัวตนกับการควบคุม
จํานวนที่สามารถสั่งซื้อได7-8   
 ถงึแมวาการอนญุาตขายยาออนไลน จะทาํให
ผูบริโภคไดเพิ่มทางเลือกในการเขาถึงบริการจาก
แหลงขายยาที่มั่นใจไดถึงความปลอดภัยในการใชยา 
การไดรับคําแนะนําในการรักษา ที่ถูกตองเหมาะสม
จากเภสัชกรผูมีหนาที่ปฏิบัติการในรานขายยา 
ลดความเส่ียงตอการเกิดอันตรายตอสุขภาพของ
ประชาชน ลดความเสีย่งจากการไดรบัยาทีไ่มไดคณุภาพ 
หรอืไมปลอดภยั จากแหลงขายออนไลนทีผ่ดิกฎหมาย 
และเปนการสงเสริมภาคธุรกิจท่ีสอดคลองกับสภาพ
ตลาดหรอืความตองการของผูบรโิภคทีเ่ปลีย่นแปลงไป
กต็าม แตในขณะเดยีวกนัหากมาตรการควบคมุ กาํกบั 
เพื่อปองกันและแกไขปญหาในเชิงระบบไมเหมาะสม
กบัสภาวะการณทีพ่บ อาจสงผลกระทบตอประชาชน
ในวงกวาง ทัง้เรือ่งความปลอดภยัดานสขุภาพอนามยั 
และความปลอดภยัในชวีติและทรัพยสนิของประชาชนได 
ดงันัน้สิง่ทีห่นวยงานภาครฐัควรดาํเนนิการควบคูกันคือ
การทาํหนาทีคุ่มครองผูบริโภคใหไดรับความปลอดภยั
จากการบริโภคผลิตภัณฑท่ีมีการซื้อขายทางตลาด
ออนไลนดวย ดังนั้นการศึกษาวิจัยในเชิงการสํารวจ
ความคิดเห็นของบุคลากรทางดานสาธารณสุขและ
ประชาชนทัว่ไปทีม่ตีอการอนญุาตใหรานขายยาสามารถ
ใหบริการขายยาออนไลนได จึงมีความจําเปนเพราะ
จะชวยใหมีขอมูลในการควบคุม กํากับ ดูแล การขาย
ยาแผนปจจุบันใหสอดรับกับยุควิถีชีวิตใหมตอไป
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วัตถุประสงค
   เพื่อสํารวจความคิดเห็นและมุมมองของ
บุคลากรทางดานสาธารณสุขและประชาชนท่ัวไป 
ที่มีตอการใหบริการดานสุขภาพของรานขายยา
แผนปจจุบันในรูปแบบการใหบริการและขายยาผาน
แพลตฟอรมสื่อออนไลน

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย 
   เปนการศึกษาวิจัยเชิงสํารวจ (survey 
research) 
กลุมตัวอยาง
   ใชวิธีสุมตัวอยางแบบตามสะดวก (con
venience sampling) โดยสงแบบสอบถามในรปูแบบ 
Google Form ไปยังกลุมตัวอยางท่ีเปนผูประกอบ
วิชาชีพดานสาธารณสุข ไดแก แพทย เภสัชกร 
ทันตแพทย พยาบาลวิชาชีพ นักวิชาการสาธารณสุข 
และกลุมประชาชนทัว่ไป โดยกําหนดขนาดกลุมตวัอยาง
จํานวน 400 ตัวอยาง จากการใชตารางสูตรสําเร็จรูป
ของ Yamane ที่ระดับความคลาดเคลื่อน 5%9 
เก็บตัวอยางไดทั้งสิ้น 711 ตัวอยาง   
เครื่องมือที่ใช
  ใชแบบสอบถามในรปูแบบ Google Form 
โดยแบงออกเปน 5 สวน ดังนี้ สวนที่ 1 ขอมูลทั่วไป
ของผูตอบแบบสอบถาม ไดแก เพศ ชวงอายุ ระดับ
การศึกษาสุงสุด ตําแหนง/อาชีพ สวนที่ 2 ความรู
ทั่วไปของผูตอบในเรื่องเกี่ยวกับกฎหมายการขาย
ยาแผนปจจุบัน มีคําตอบใหเลือก 2 ทางเลือกคือ 
ใช และไมใช สวนที่ 3 พฤติกรรมทั่วไปในการเลือก
ซื้อสินคาผานระบบบริการแพลตฟอรมออนไลน 
สวนที่ 4 ความคิดเห็นตอการใหบริการรานขายยา
ผานแพลตฟอรมออนไลนหากรานขายยาสามารถ
ใหบริการขายยาออนไลนได จะสงผลกระทบในดาน
บวกและดานลบตอระบบสุขภาพของประเทศไทย 
และการกําหนดหลักเกณฑ หรือเงื่อนไขเพื่อปองกัน
การเกิดผลกระทบเชิงลบตอระบบสุขภาพของไทย 

มีความจาํเปนมากนอยเพยีงใด รวมไปถงึการเหน็ดวย
หรือไมเห็นดวยตอการปรับแกไขกฎหมายใหราน
ขายยาสามารถใหบรกิารขายยาออนไลนได มคีาํตอบ
เปนแบบมาตรวัดประมาณคาของลิเคิรท (Likert 
rating scale) 5 ระดบัคอื ระดบั 1 นอยทีส่ดุ ระดบั 2 
นอย ระดบั 3 ปานกลาง ระดบั 4 มาก และระดบั 5 
มากทีส่ดุ10 และสวนที ่5 ขอคดิเหน็และขอเสนอแนะ
ของผูตอบแบบสอบถาม ซึ่งไดใหผูเชี่ยวชาญจํานวน 
3 คน ใหคําแนะนําและพิจารณาความครอบคลุม
ประเด็นขอคําถาม และไดปรับแกไขใหสมบูรณกอน
การสํารวจ
การรวบรวมขอมูล
 สงแบบสอบถามความคิดเห็นซึ่งเปนแบบ
สอบถามทีส่รางขึน้เองเปน google form สงผานไลน
ทีเ่ปนเครอืขายในการทาํงาน กลุมเครือขายคุมครอง
ผูบริโภค กลุมชมรมเภสัชสาธารณสุข กลุมเครือขาย
จัดการโฆษณาท่ีมีบุคลากรหลากหลายอาชีพทั้งทาง
ดานสาธารณสขุ และกลุมประชาชนทัว่ไป ใชระยะเวลา
ดําเนินการสํารวจความคิดเห็น ระหวางวันที่ 17 - 24 
กรกฎาคม 2564 รวม 8 วัน 
การวิเคราะหขอมูล
 วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณรายงานโดยใช
สถิติเชิงพรรณนา (descriptive statistics) ไดแก 
คาความถี ่และรอยละ สวนขอมลูเชงิคณุภาพรายงาน
โดยใชวิเคราะหแกนสาระ (thematic analysis) 
โดยผูวิจัย

ผลการศึกษา
1. ขอมูลทั่วไป
 คุณลักษณะทั่วไปของกลุมตัวอยางจํานวน 
711 คน พบวาสวนใหญเปนเพศหญิง รอยละ 69.76 
เมื่อแบงตามชวงอายุของผูตอบแบบเรียงลําดับจาก
มากไปนอยคือ ชวงอายุ 30-40 ป รอยละ 30.94 
ชวงอาย ุ41-50 ป รอยละ 30.38 ชวงอาย ุ51-60 ป 
รอยละ 19.27 ชวงอายุตํ่ากวา 30 ป รอยละ 13.92 
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และชวงอายุ 60 ปขึ้นไป รอยละ 5.49 สวนใหญมี
ระดับการศึกษาสูงสุดคือปริญญาตรี รอยละ 60.76 
รองลงมาปรญิญาโท รอยละ 28.69 ตํา่กวาปรญิญาตร ี
รอยละ 6.05 และปริญญาเอก รอยละ 4.50 โดย
บคุคลทีต่อบสวนใหญเปนบคุลากรทางดานสาธารณสขุ 
รอยละ 69.06 และประชาชนทั่วไป รอยละ 30.94 
ซึ่งในกลุมตําแหนง/อาชีพในกลุมบุคลากรดาน
สาธารณสุข เปนเภสัชกร รอยละ 60.90 นักวิชาการ
สาธารณสุข รอยละ 2.81 ทันตแพทย รอยละ 2.11 
พยาบาลวิชาชพี รอยละ 1.83 และแพทย รอยละ 1.41 
ดังตารางที่ 1

2. ความรูทั่วไปเกี่ยวกับกฎหมายการขายยาแผน
ปจจุบัน
  จากการสอบถามความรูท่ัวไปของกลุม
ตัวอยาง 3 ประเด็น พบวา กลุมตัวอยางมีความรู
เกี่ยวกับกฎหมายการขายยาแผนปจจุบันท่ีถูกตอง
โดยสามารถเลือกคําตอบที่ถูกตองทั้งสามคําถาม 
จํานวน 600 คน คิดเปนรอยละ 84.39 เม่ือจําแนก
ประเด็นความรูพบวาสวนใหญรอยละ 98.72 มีความรู
ทีถ่กูตองมากทีส่ดุในประเดน็การขายยาอนัตรายและ
ยาควบคมุพเิศษของรานขายยาแผนปจจบุนัทีก่ฎหมาย
กําหนดใหเภสัชกรตองมีหนาที่ปฏิบัติในการควบคุม
การสงมอบยาอนัตราย ยาควบคมุพเิศษ หรอืยาตาม
ใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบ
โรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือผูประกอบการบําบัด
โรคสัตว รองลงมาไดแก การขายยาแผนปจจุบัน
ที่ไมใชยาสามัญประจําบาน จะตองไดรับใบอนุญาต
ขายยาแผนปจจบุนั โดยมสีถานทีข่ายยาและมเีภสชักร
อยูปฏิบัติหนาที่ตามที่กฎหมายกําหนด และปจจุบัน
ยังไมมีกฎหมายที่อนุญาตใหรานขายยาสามารถขาย
ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษผานแพลตฟอรม
ออนไลนได 
  และเมื่อจําแนกกลุมตัวอยางเฉพาะที่เปน
ประชาชนท่ัวไปพบวามีความรูทัว่ไปทีถู่กตองเกีย่วกับ
กฎหมายการขายยาแผนปจจุบันโดยตอบคําถาม
ถูกตองท้ังสามคําถามมีจํานวน 175 คน คิดเปน
รอยละ 79.55 ท้ังนี้เม่ือจําแนกรายขอคําถามพบวา
มีความรูท่ัวไปนอยท่ีสุดในประเด็นเรื่องปจจุบัน
ไมมีกฎหมายที่อนุญาตใหรานขายยาสามารถขาย
ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษผานแพลตฟอรม
ออนไลนได โดยมีความรู รอยละ 84.09 ดงัตารางที ่2

ตารางที่ 1 ขอมูลทั่วไปของกลุมตัวอยาง (n=711)

จํานวน (คน)ขอมูลทั่วไป รอยละ

เพศ
   ชาย
   หญิง
   ไมระบุ
อายุ
   ตํ่ากวา 30 ป
   31 - 40 ป
   41 - 50 ป
   51 - 60 ป
   60 ปขึ้นไป
ระดับการศึกษา
   ตํ่ากวาปริญญาตรี
   ปริญญาตรี
   ปริญญาโท
   ปริญญาเอก
กลุมบุคคล
   เภสัชกร
   นักวิชาการสาธารณสุข
   ทันตแพทย
   พยาบาลวิชาชีพ
   แพทย
   ประชาชน
รวม

195
496
20

99
220
216
137
39

43
432
204
32

433
20
15
13
10

220
711

27.43
69.76
2.81

13.92
30.94
30.38
19.27
5.49

6.05
60.76
28.69

4.5

60.90
2.81
2.11
1.83
1.41

30.94
100.00
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3. พฤตกิรรมท่ัวไปในการเลอืกซือ้สนิคาผานระบบ
บริการแพลตฟอรมออนไลน
      ผลสํารวจพฤติกรรมทั่วไปของผูตอบ
แบบสอบถามในเร่ืองเกีย่วกบัการเลอืกซือ้สนิคาตาง ๆ 
ผานระบบบรกิารแพลตฟอรมออนไลน พบวาสวนใหญ
รอยละ 75.53 เคยซือ้ โดยซือ้จาก Shopee รอยละ 
84.73 Lazada รอยละ 77.65 Facebook รอยละ 
62.94 Line รอยละ 50.47 และ Application อืน่ ๆ 
รอยละ 37.99 โดยเคยซื้อสินคาหรือบริการผาน 
2 แพลตฟอรมข้ึนไป รอยละ 87.34 แพลตฟอรมเดยีว 
รอยละ 10.05 และไมระบุ รอยละ 2.61
      ปจจัยท่ีกลุมตัวอยางคํานึงถึงกอน
การตัดสินใจเลอืกซือ้สนิคา/บรกิารผานแพลตฟอรม
ออนไลนเรียงลําดับจากมากไปนอย คือ คํานึงถึง
ปจจัยดานราคาสินคา/บริการ รอยละ 81.15 
ความนาเชือ่ถอืของรานคาออนไลน หรอืแพลตฟอรม
ออนไลน รอยละ 69.20 ความสะดวกสบายในการ
เลือกซ้ือ รอยละ 66.38 คณุภาพและความปลอดภยั
ของสินคา/บริการ รอยละ 63.85 ระยะเวลาจัดสง
สินคารวดเร็ว ทันความตองการใช รอยละ 49.37 
และการโฆษณาและประชาสัมพันธ รอยละ 24.75

     สถานการณการส่ังซ้ือยาผานระบบ
แพลตฟอรมออนไลน หรือทางแอปพลิเคชันตาง ๆ 
พบวาผูตอบแบบสํารวจฯ ไมเคยซือ้ยาผานแพลตฟอรม
ออนไลน รอยละ 77.78 และเคยสัง่ซือ้ รอยละ 22.22 
ซึง่ในกลุมทีเ่คยซือ้ยาเม่ือวดัจากคารอยละของแตละ
กลุมบุคคลท่ีตอบแบบสํารวจ พบวาสวนใหญเปน
กลุมทันตแพทย รองลงมาคือนักวิชาการสาธารณสุข 
ประชาชน เภสชักร พยาบาล โดยแพทยไมเคยซือ้ยา 
ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 2  จํานวนและรอยละของกลุมตัวอยางทั้งหมดและกลุมตัวอยางเฉพาะประชาชนที่มีความรูทั่วไป
ที่ถูกตองเกี่ยวกับกฎหมายการขายยาแผนปจจุบันจําแนกตามประเด็นความรู (n=711 และ 220)

ประเด็นความรู
กลุมตัวอยางเฉพาะประชาชนกลุมตัวอยางภาพทั้งหมด

ไมใชไมใช ใชใช สรุปถูกตองสรุปถูกตอง

1. การขายยาแผนปจจุบันท่ีไมใชยาสามัญประจําบาน จะตอง

ไดรับใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน โดยมีสถานที่ขายยาและ

มีเภสัชกรอยูปฏิบัติหนาที่ตามที่กฎหมายกําหนด

2. การขายยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษของรานขายยา

แผนปจจุบันที่กฎหมายกําหนดใหเภสัชกรตองมีหนาท่ีปฏิบัติ

ในการควบคุมการสงมอบยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ หรือยา

ตามใบสัง่ยาของผูประกอบวชิาชพีเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะ

แผนปจจุบัน หรือผูประกอบการบําบัดโรคสัตว

3. ปจจบุนัตามกฎหมายวาดวยยา อนุญาตใหรานขายยาสามารถ

ขายยาอันตรายหรือยาควบคมุพเิศษผานแพลตฟอรมออนไลนได

รวม

213

(96.82)

214

(97.27)

35

(15.91)

681

(95.78)

702

(98.72)

76

(10.69)

213

(96.82)

214

(97.27)

185

(84.09)

612

(92.72)

681

(95.78)

702

(98.72)

635

(89.31)

2,018

(94.61)

7

(3.18)

6

(2.73)

185

(84.09)

40

(4.22)

9

(1.27)

 

635

(89.31)

ตารางที่ 3 จํานวนและรอยละของกลุมตัวอยางตาม
กลุมตาํแหนงหรืออาชพีทีเ่คยสัง่ซ้ือยาผานระบบบรกิาร
แพลตฟอรมออนไลน

หมายเหตุ: คํานวณรอยละโดยใชจํานวนฐานของแตละกลุมบุคคล

จํานวน
(คน)

เคยซื้อ
(คน)

กลุมบุคคล รอยละ

เภสัชกร
นักวิชาการสาธารณสุข
พยาบาล
ทันตแพทย
แพทย
ประชาชน
รวม

433
20
13
15
10

220
711

89
6
1
7
0

55
158

20.55
30.00
7.69

46.67
0.00

25.00
22.22
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4. ความคิดเห็นตอการใหบริการรานขายยาผาน
แพลตฟอรมออนไลน
  การสํารวจผลกระทบดานบวกที่มีผูเลือก
มากที่สุด คือการประหยัดคาใชจายและเวลาในการ
เดินทาง รองลงมาคือการทําใหประชาชนเขาถึงยา
ไดงายและสะดวกมากขึน้ ผลตอการลดความเสีย่งตอ
การแพรระบาดของเช้ือไวรสัโควดิ-19 เพิม่ทางเลอืก
ของประชาชนในการดูแลสุขภาพ ลดความเสี่ยงตอ
การไดรับยาปลอม/ ยาไมมีคุณภาพ จากแหลงที่
ไมปลอดภัย ไมนาเชื่อถือ โดยผลกระทบดานบวก
ที่ผูตอบแบบสํารวจความคิดเห็นฯ สวนใหญเลือก
นอยที่สุด คือการที่ผู ลักลอบขายยาออนไลนที่
ผิดกฎหมายลดจํานวนลง
  ผลกระทบดานลบที่กลุมตัวอยางเลือก
มากที่สุด คือ การเพิ่มความเสี่ยงตอการนํายาไปใช
ในทางท่ีผิด รองลงมาคือเกิดการใชยาที่พร่ําเพรื่อ 
เกินความจําเปน เกิดปญหาการใชยาท่ีไมสมเหตุผล 
ผูปวยเลือกซื้อยารับประทานเองโดยไมไปพบแพทย 
ทาํใหโรคลกุลาม ผูบริโภคไดรบัอนัตรายจากการใชยา 
โดยผลกระทบดานลบทีผู่ตอบแบบสาํรวจความคดิเหน็ฯ 
เลือกนอยที่สุด คือการเกิดผลกระทบตอการเกิดเชื้อ
ดื้อยา

 สวนระดับความจําเปนของหลักเกณฑ 
หรอืเงือ่นไข เพือ่ปองกนัการเกดิผลกระทบเชงิลบตอ
ระบบสุขภาพของไทย พบวา ระดับที่มากที่สุดคือ 
การกําหนดกรอบรายการยาท่ีไมอนุญาตใหบริการ
ขายยาออนไลนได รองลงมาคอื การกาํหนดใหมรีะบบ
เทคโนโลยทีีเ่ภสชักรสามารถใชสือ่สารหรอืใหคาํแนะนาํ
ในการใชยาผานแพลตฟอรมออนไลนได การเพิ่ม
บรกิารขายยาออนไลน ตองไดรบัอนมุตัหิรอือนญุาต
จาก อย. หรอื สสจ. การกาํหนดใหมรีะบบตรวจสอบ
การปฏบิติัหนาทีข่องเภสชักรไดตลอดเวลาทีใ่หบริการ
ขายออนไลน เปนรานขายยาที่มีเภสัชกรอยูปฏิบัติ
หนาที่เต็มเวลาและผานการรับรองรานยาคุณภาพ 
เปนรานขายยาท่ีไดรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน
และผานเกณฑมาตรฐาน GPP เปนรานขายยาทีไ่มเคย
มีประวัติเปนผูกระทําผิดตามกฎหมายวาดวยยา 
การกําหนดเวลาใหบริการขายยาออนไลนไดเฉพาะ
ชวงเวลาทําการตามใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน 
โดยหลกัเกณฑ เงือ่นไข เพือ่ปองกนัการเกดิผลกระทบ
เชิงลบตอระบบสุขภาพของไทยที่นอยที่สุด คือ 
การกาํหนดขอบเขตพืน้ท่ีการใหบรกิารขายยาออนไลน 
เฉพาะพื้นที่ที่อยู ในรัศมีการเดินทางไมเกิน 10 
กิโลเมตร เพือ่รกัษาคณุภาพของยาในระหวางการขนสง 
ดังตารางที่ 4

ตารางที่ 4 ระดับความคิดเห็นของกลุมตัวอยางตอผลกระทบตอระบบสุขภาพ และหลักเกณฑและเงื่อนไขเพื่อ
ปองกนัการเกดิผลกระทบเชงิลบตอระบบสุขภาพของประเทศไทย กรณใีหรานขายยาบรกิารขายยาออนไลนได

ประเด็น
นอยที่สุด

(1)
มาก
(4)

นอย
(2)

มากที่สุด
(5)

คาเฉลี่ยปานกลาง
(3)

ผลกระทบตอระบบสุขภาพดานบวก

1. ผลตอการลดความเสี่ยงตอการแพรระบาดของเชื้อไวรัสโควิด-19

2. ทําใหประชาชนเขาถึงยาไดงายและสะดวกมากขึ้น

3. ลดความเสี่ยงตอการไดรับยาปลอม/ ยาไมมีคุณภาพ จากแหลงที่

ไมปลอดภัย ไมนาเชื่อถือ

4. ประหยัดคาใชจายและเวลาในการเดินทาง

5. เพิ่มทางเลือกของประชาชนในการดูแลสุขภาพ

6. ผูลักลอบขายยาออนไลนที่ผิดกฎหมายลดจํานวนลง

56

26

145

35

43

154

240

255

170

280

233

136

3.899

4.087

3.231

4.086

3.968

2.958

143

96

139

119

125

143

19

15

96

10

15

142

253

319

161

267

295

136
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 หากมกีารปรับแกไขกฎหมายใหรานขายยา
สามารถใหบริการขายยาออนไลนได ผูตอบแบบ
สอบถามสวนใหญรอยละ 68.35 เลือกคําตอบวา 
เห็นชอบ แตตองจัดใหมีระบบตรวจสอบ ควบคุม 
กาํกบั เพือ่ปองกนัผลกระทบเชงิลบตอระบบสขุภาพ 
และมีผูเลือกคําตอบวา ไมเห็นชอบ เพราะโอกาส
ทีเ่กดิผลกระทบเชงิลบตอสขุภาพมีมากกวาประโยชน

ที่ประชาชนจะไดรับ รอยละ 31.65 และเมื่อจําแนก
ตามกลุมตําแหนงหรืออาชีพ พบวาสวนใหญกลุมที่
เห็นชอบคือ ทันตแพทย รอยละ 80 รองลงมาคือ
ประชาชนทั่วไป รอยละ 74.09 เภสัชกร รอยละ 
66.05 นักวิชาการสาธารณสุข รอยละ 65 แพทย 
รอยละ 60 และพยาบาล รอยละ 46.15 ดงัตารางที ่5

ตารางที่ 4  (ตอ)

ประเด็น
นอยที่สุด

(1)
มาก
(4)

นอย
(2)

มากที่สุด
(5)

คาเฉลี่ยปานกลาง
(3)

ผลกระทบตอระบบสุขภาพดานลบ

1. เกิดผลกระทบตอการเกิดเชื้อดื้อยา

2. เกิดปญหาการใชยาที่ไมสมเหตุผล

3. เกิดการใชยาที่พรํ่าเพรื่อ เกินความจําเปน

4. เพิ่มความเสี่ยงตอการนํายาไปใชในทางที่ผิด

5. ผูบริโภคไดรับอันตรายจากการใชยา

6. ผูปวยเลอืกซือ้ยารบัประทานเองโดยไมไปพบแพทย ทาํใหโรคลกุลาม

หลักเกณฑหรือเงื่อนไขเพื่อปองกันการเกิดผลกระทบเชิงลบตอ

ระบบสุขภาพ

1. เปนรานขายยาที่ไดรับอนุญาตขายยาแผน ปจจุบันและผาน

เกณฑมาตรฐาน GPP

2. เปนรานขายยาที่มีเภสัชกรอยูปฏิบัติหนาที่เต็มเวลาและผาน

การรับรองรานยาคุณภาพ

3. เปนรานขายยาท่ีไมเคยมีประวัติเปนผูกระทําผิดตามกฎหมาย

วาดวยยา

4. การเพ่ิมบริการขายยาออนไลน ตองไดรับอนุมัติหรืออนุญาต

จาก อย. หรือ สสจ.

5. การกําหนดเวลาใหบริการขายยาออนไลนไดเฉพาะชวงเวลา

ทําการตามใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน

6. การกําหนดขอบเขตพื้นที่การใหบริการขายยาออนไลน เฉพาะ

พืน้ทีท่ีอ่ยูในรศัมกีารเดนิทางไมเกนิ 10 กโิลเมตร เพือ่รกัษาคณุภาพ

ของยาในระหวางการขนสง

7. การกําหนดกรอบรายการยาที่ไมอนุญาตใหบริการขายยา

ออนไลนได เชน กลุมวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ยาเสพติด

ใหโทษ ยาควบคุมพิเศษ หรือ ยาอันตรายบางประเภท

8. การกําหนดใหมีระบบตรวจสอบการปฏิบัติหนาท่ีของเภสัชกร

ไดตลอดเวลาที่ใหบริการขายออนไลน

9. การกําหนดใหมีระบบเทคโนโลยี ที่เภสัชกรสามารถใชสื่อสาร 

หรือใหคําแนะนําในการใชยาผานแพลตฟอรมออนไลนได

48

36

35

34

56

47

9

13

9

17

55

52

8

8

5

252

321

322

357

267

318

440

445

432

478

343

275

513

459

500

3.932

4.153

4.177

4.248

3.973

4.127

4.454

4.415

4.416

4.485

3.963

3.797

4.570

4.488

4.581

171

122

111

92

150

110

54

73

70

42

97

141

35

45

35

11

6

5

7

8

8

15

17

16

19

54

58

19

17

14

229

226

238

221

230

228

193

163

184

155

162

185

136

182

157
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5. ขอคิดเห็นและขอเสนอแนะของผูตอบแบบ
สอบถาม  
 จากการรวบรวมขอคดิเห็นและขอเสนอแนะ
ของผูตอบแบบสอบถามเก่ียวกับการขายยาออนไลน
สวนใหญเห็นวาเปนเรื่องที่หลีกเลี่ยงไดยากใน
สถานการณปจจุบัน แตหากจะปรับแกกฎหมาย
ใหขายไดตองคาํนงึถงึประเดน็ตาง ๆ ยกตวัอยางเชน 
การปฏิบัติหนาที่ของเภสัชกร โดยเห็นวาตองคงไว
ซึ่งมาตรฐานวิชาชีพของเภสัชกร โดยมีระบบการ
ตรวจสอบการปฏบิตัหินาทีข่องเภสชักรไดตลอดเวลา
ระหวางการขายยาออนไลนที่งาย สะดวก สามารถ
ยนืยนัตัวตนไดตลอดเวลาท่ีปฏิบตัหินาที ่(realtime) 
เพื่อใหการบริบาลดานเภสัชกรรม ลดความเสี่ยง
ในการลกัลอบขายยาออนไลนทีผ่ดิกฎหมาย การจดั
ประเภทรายการยาบางชนิดที่สามารถใหบริการ
ขายออนไลนได และควบคมุรายการยาทีม่คีวามเสีย่ง
ทีอ่าจนาํไปใชผิดประเภทหรอืผดิวตัถปุระสงคในการ
ใชยา การใชเทคโนโลยีใหเหมาะสมกับสถานการณ
แพรระบาดโควดิ-19 แพลตฟอรมทีใ่ชขายยาควรเปน
ระบบท่ีใหปรึกษาเภสชักร หรอืแพทยกอนจึงจะซือ้ยา
ผานแพลตฟอรมได อาจมีใบสั่งยา หรือรหัสใหไป
ซื้อยาได และควรมีแพลตฟอรมที่เฉพาะเจาะจง
สาํหรบัการขายยาออนไลน และจดัระบบการใหบริการ
ขายยาออนไลน ใหสามารถดาํเนนิการสอดคลองกบั

สถานการณปจจุบันท้ังการระบาดของ COVID-19 
และการซื้อขายออนไลน เปนตน

อภิปรายผล
 กลุมตัวอยางในการศึกษาครั้งนี้พบวาขอมูล
มีความเบไปในกลุมตัวอยางที่เปนเภสัชกร รอยละ 
60.90 ซึง่เกีย่วของโดยตรงกบัการขายยาหรอืมอีาชพี
เกี่ยวกับยา ในขณะที่เปนประชาชนทั่วไป รอยละ 
30.94 สวนที่เหลือเปนกลุมบุคลากรทางการแพทย 
ซึ่งเกิดจากที่มาของการประชาสัมพันธในการสง 
google form เร่ิมตนผานกลุมไลนผูประกอบวชิาชีพ
พบวา ในการตั้งคําถามการวิจัยไมไดทวนสอบความ
เขาใจของประชาชนวาทราบหรือไมวาผลิตภัณฑใด
เปนยา จึงอาจสงผลตอการแปลผลเรื่องความรูทั่วไป
ที่ถูกตองเกี่ยวกับกฎหมายการขายยาแผนปจจุบัน
ของกลุมประชาชนได 
 เมื่อสํารวจความรูทั่วไปเกี่ยวกับกฎหมาย
การขายยาแผนปจจบุนั โดยการศกึษานีพ้บวารอยละ 
84.39 เปนผูมคีวามรูโดยทราบในขอกฎหมายเกีย่วกบั
การขายยาแผนปจจุบันท่ีไมใชยาสามัญประจําบาน 
จะตองไดรบัใบอนญุาตขายยาแผนปจจุบนัโดยมสีถานที่
ขายยาและมีเภสชักรอยูปฏิบตัหินาทีต่ามทีก่ฎหมาย
กําหนด การขายยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ
ของรานขายยาแผนปจจบุนัทีก่าํหนดใหเภสชักรตองมี
หนาที่ปฏิบัติในการควบคุมการสงมอบยาอันตราย 
ยาควบคุมพิเศษ หรือยาตามใบสั่งยาของผูประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน 
หรือผูประกอบการบําบัดโรคสัตว และในปจจุบัน
ยังไมมีกฎหมายที่อนุญาตใหรานขายยาสามารถขาย
ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษผานแพลตฟอรม
ออนไลนได สวนหนึ่งอาจเกิดจากการที่ อย. จัดทํา
ขาวประชาสมัพนัธเตอืนประชาชนใหเลือกซือ้ยาจาก
รานขายยาทีม่หีลกัแหลงนาเชือ่ถอื อยาเสีย่งซือ้ยาจาก
สือ่ออนไลน เพราะอาจไดยาปลอมหรอืไมไดคุณภาพ 
รวมไปถงึการจดังานแถลงขาวจบักมุผูขายยาออนไลน

ตารางที ่5 จาํนวนและรอยละกลุมตวัอยางตอการปรับ
แกไขกฎหมายใหรานขายยาสามารถบริการขายยา
ออนไลน จําแนกตามกลุมตําแหนงหรืออาชีพ

จํานวน เห็นดวยกลุมบุคคล ไมเห็นดวย

เภสัชกร

นักวิชาการสาธารณสุข

พยาบาล

ทันตแพทย

แพทย

ประชาชน

รวม

433

20

13

15

10

220

711

286 (66.05)

13 (65.00)

6 (46.15)

12 (80.00)

6 (60.00)

163 (74.09)

486 (68.35)

147 (33.95)

7 (35.00)

7 (53.85)

3 (20.00)

4 (40.00)

57 (25.91)

 225 (31.65)
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รวมกับตาํรวจกองบงัคบัการปราบปรามการกระทําผดิ
กฎหมายเกี่ยวกับการคุมครองผูบริโภค (บก.ปคบ.) 
อยางตอเนื่อง รวมไปถึงมียังการรณรงคประชาชน
เมือ่เขารานยาใหถามหาเภสชักรอกีดวย อยางไรกต็าม
เมือ่วเิคราะหจากกลุมตวัอยางเฉพาะทีเ่ปนประชาชน
ทัว่ไป พบวาประชาชนมคีวามรูทัว่ไปทีถ่กูตองเกีย่วกับ
กฎหมายการขายยาแผนปจจุบันในภาพรวมโดย
ตอบคําถามถูกตองทั้ง 3 ขอ เพียงรอยละ 70.00 
โดยประเด็นที่ปจจุบันไมมีกฎหมายที่อนุญาตให
รานขายยาสามารถขายยาอนัตรายหรอืยาควบคมุพเิศษ
ผานแพลตฟอรมออนไลนไดนั้น มีผู ตอบถูกตอง
รอยละ 84.09 ซึ่งอาจมีสาเหตุมาจากการที่พบเห็น
บางแอปพลิเคชนัท่ีขายยาออนไลนนัน้เปนรานขายยา
ที่ไดรับอนุญาตมีที่อยูเปนหลักแหลง และมีเภสัชกร
ใหคําแนะนาํกอนการขายยาผานแพลตฟอรมออนไลน 
หรือการท่ีมีประกาศของสภาเภสัชกรรมในเรื่อง 
Telepharmacy จึงอาจทําใหเขาใจไดวากฎหมาย
ในปจจุบันสามารถกระทําได 
 เมื่อศึกษาถึงพฤติกรรมทั่วไปในการเลือก
ซื้อสินคาผานระบบบริการแพลตฟอรมออนไลน 
พบวารอยละ 75.53 เคยซื้อ โดยกลุมชวงอายุที่มี
การซือ้สนิคาออนไลนมากทีสุ่ดคอืชวงอายุ 30-40 ป 
แตชวงอายุ 60 ปข้ึนไปซื้อนอยที่สุด และจากการ
สาํรวจความนยิมในแพลตฟอรมออนไลนทีมี่การขาย
สินคา พบวาแพลตฟอรม Shopee เปนที่นิยม
มากที่สุด รองลงมาคือ Lazada และเลือกซื้อผาน 
Application ตามลําดบั สวนใหญจะเลือกใชบรกิาร
ของแพลตฟอรมออนไลน ต้ังแต 2 แพลตฟอรมข้ึนไป 
เนือ่งจากแตละแพลตฟอรมมนีโยบายในการขายสนิคา
ที่คลายคลึงกัน เชน รูปแบบการสั่งซ้ือ การชําระ
คาสินคา การรับประกันไมพอใจยินดีคืนเงิน การจัด
สวนลด โปรโมชัน่ ทําใหผูซ้ือสินคาจึงไมยึดตดิในการ
ซื้อสินคากับแพลตฟอรมเดียว ซึ่งผลการสํารวจนี้
สอดคลองกับรายงานผลการสํารวจพฤติกรรมผูใช
อนิเทอรเนต็ประเทศไทยป 2563 Thailand Internet 
User Behavior 2020 จัดทําโดยสํานักงานพัฒนา

ธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส กระทรวงดิจิทัลเพื่อ
เศรษฐกิจและสังคม11

 ซึ่งปจจัยสําคัญในการพิจารณาเลือกซื้อ
สินคาหรือการบริการผานระบบบริการแพลตฟอรม
ออนไลนทีผู่ซือ้สนิคาออนไลนใหความสาํคญัมากทีส่ดุ
กอนการตัดสินใจคือ ปจจัยดานราคาสินคา/บริการ 
ทีพ่บมากถงึรอยละ 81.15 รองลงมาคือความนาเชือ่ถอื
ของรานคาออนไลนหรือแพลตฟอรมออนไลน 
สวนปจจยัทีม่ผีูตอบนอยทีส่ดุคอืปจจยัดานการโฆษณา
และประชาสัมพันธ ที่พบเพียงรอยละ 24.75 ซึ่ง
ประเด็นนี้อาจเปนเพราะผูตอบแบบสํารวจสวนใหญ
เปนกลุมที่มีความรูและเคยซื้อสินคาในแพลตฟอรม
ออนไลนอยูแลว ดงันัน้จงึใหความสาํคัญกบัเรือ่งราคา 
สนิคา/บรกิาร มากท่ีสดุ ซึง่แตกตางจากงานวจิยัของ
จุฑารัตน เกียรติรัศมี12 ท่ีพบวาปจจัยดานความ
ปลอดภัยและความนาเชื่อถือ มีผลตอการตัดสินใจ
ซือ้สนิคาผานทางแอปพลเิคชนัออนไลนมากกวาปจจยั
ดานราคา 
 สถานการณการสั่งซื้อยาผานระบบแพลต
ฟอรมออนไลน หรอืทางแอปพลเิคชันตาง ๆ ประมาณ 
3 ใน 4 ของผูตอบแบบสอบถามไมเคยซ้ือยาผาน
แพลตฟอรมออนไลน สําหรับมุมมองความคิดเห็น
ผลกระทบในดานบวกหากรานขายยาใหบริการขายยา
ออนไลนได พบวาเปนการประหยดัคาใชจายและเวลา
ในการเดินทาง และทําใหประชาชนเขาถึงยาไดงาย
และสะดวกมากขึ้น แตประเด็นผลกระทบดานบวก
ที่นอยที่สุด คือ ทําใหผูลักลอบขายยาออนไลนที่ผิด
กฎหมายลดจํานวนลง สําหรับมุมมองตอผลกระทบ
ในดานลบหากรานขายยาใหบริการขายยาออนไลนได 
พบวาการเพิม่ความเสีย่งตอการนาํยาไปใชในทางทีผ่ดิ
สงผลกระทบดานลบมากที่สุด รองลงมาคือเกิดการ
ใชยาที่พรํ่าเพรื่อเกินความจําเปน และเกิดปญหา
การใชยาทีไ่มสมเหตผุล โดยผลกระทบดานลบทีน่อย
ที่สุด คือการเกิดผลกระทบตอการเกิดเชื้อดื้อยา 
ซึ่งสอดคลองกับบทความของ Deepika และคณะ13 
เกี่ยวกับสถานการณของ E-pharmacies ในอินเดีย



28 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 29 No. 1: JANUARY - APRIL 2022

ป 2020 ทีก่ลาวถงึผลกระทบดานบวกทีช่วยประหยดั
เวลาและคาใชจาย แตขณะเดียวกันยังคงพบปญหา
ซ่ึงเปนผลกระทบดานลบในเรื่องของการเขาถึงยา
ทีง่ายเกนิไป ทาํใหเกิดการใชยาไมเหมาะสม ไมสมเหตุ
สมผล หรือใชยาผิดวัตถุประสงค 
 ท้ังนี้จากการศึกษาพบวาในสถานการณ
ปจจุบันที่เปนยุคการแพรระบาดของไวรัสโควิด-19 
และสอดรับกับยุควิถีชีวิตใหม ผูคนมีพฤติกรรม
การเลือกซื้อสินคาผานชองทางที่เปลี่ยนไปจากเดิม 
โดยเพิ่มความนิยมในการซื้อสินคาผานแพลตฟอรม
ออนไลนมากขึน้เรือ่ย ๆ โดยกลุมตัวอยางมากกวาครึง่ 
มคีวามเหน็ชอบตอการปรบัแกไขกฎหมายใหรานขายยา
สามารถใหบริการขายยาออนไลนได แตตองจัดใหมี
ระบบตรวจสอบ ควบคมุ กาํกับ เพือ่ปองกนัผลกระทบ
เชิงลบตอระบบสุขภาพ เนือ่งจากเหน็วาการท่ีอนญุาต
ใหขายยาออนไลนได ภายใตการควบคุมกํากับ ดูแล 
อยางเปนระบบ สามารถตรวจสอบหรอืยืนยันตวัตนได 
จะชวยประชาชนไดมีทางเลือกทีป่ลอดภัยกวาการซือ้
จากแหลงขายทางออนไลนที่ผิดกฎหมายเฉกเชน
ที่เปนอยูในปจจุบัน
 เมือ่ศกึษาระดบัความจาํเปนของการกาํหนด
หลกัเกณฑ หรอืเงือ่นไข เพือ่ปองกนัการเกดิผลกระทบ
เชิงลบตอระบบสุขภาพของไทย วามีความจําเปน
มากนอยเพียงใด หากอนุญาตใหรานขายยาบริการ
ขายยาออนไลนได พบวาหลักเกณฑหรือเงื่อนไข
ท่ีผูตอบแบบสอบถามคิดวาจําเปนมากที่สุดคือ 
การกําหนดกรอบรายการยาที่ไมอนุญาตใหบริการ
ขายยาออนไลน เชน กลุมวัตถุออกฤทธ์ิตอจิตและ
ประสาท ยาเสพติดใหโทษ ยาควบคุมพิเศษ หรือ 
ยาอนัตรายบางประเภท ซ่ึงสอดคลองกับการควบคมุ
ของตางประเทศเชนกนั เนือ่งจากเปนกลุมยาทีก่อให
เกิดปญหาการนําไปใชในทางที่ผิด หรืออาจนําไปใช
ในการกออาชญากรรมได สวนหลกัเกณฑและเง่ือนไข
ท่ีมคีวามจาํเปนใหนอยทีส่ดุ คอื การกาํหนดขอบเขต
พืน้ทีก่ารใหบรกิารขายยาออนไลน เฉพาะพ้ืนทีท่ีอ่ยู
ในรัศมีการเดินทางไมเกิน 10 กิโลเมตร เพ่ือรักษา

คุณภาพของยาในระหวางการขนสง ซึ่งประเด็นนี้
มีผู ตอบแบบสอบถามใหความเห็นวาในพื้นที่ที่
การจราจรไมติดขัด ใชเวลาเดินทางไมนาน ดังนั้น
ระยะทางจึงไมเปนอุปสรรคตอการจัดสงยา

สรุปผล
 ความคิดเห็นและมุมมองของบุคลากรทาง
ดานสาธารณสุขและประชาชนท่ัวไปท่ีมีตอการให
บริการดานสุขภาพของรานขายยาแผนปจจุบันใน
รูปแบบการใหบริการและขายยาผานแพลตฟอรม
สื่อออนไลน ประมาณ 2 ใน 3 โดยเฉพาะอยางยิ่ง
กลุมประชาชนท่ัวไปท่ีเห็นดวยถึง 3 ใน 4 ตอการท่ี
จะใหขายยาผานแพลตฟอรมออนไลน โดยตองมี
การอนุญาตและการควบคุม กํากับ และจัดทํา
หลกัเกณฑ เงือ่นไขเพ่ือการปองกนัผลกระทบเชงิลบ
ท่ีอาจเกิดข้ึน รวมไปถึงการจัดระบบตรวจสอบ 
การยืนยันตัวตนและการปฏิบัติหนาที่ของเภสัชกร 
หรือแพลตฟอรมที่ใช ควรออกแบบเฉพาะเจาะจง
เพื่อใหม่ันใจวาผูบริโภคจะไดรับความปลอดภัยจาก
การใชยา  

ขอเสนอแนะ
 เพือ่เปนการคุมครองผูบรโิภคใหไดรบัความ
ปลอดภัย หากมกีารปรบัแกไขกฎหมายใหรานขายยา
ที่ไดรับอนุญาตสามารถบริการขายยาออนไลนได 
เพื่อใหสอดรับกับยุควิถีชีวิตใหม มีขอเสนอแนะดังนี้
 1. ดานกฎหมาย ปจจบุนักฎหมายทีค่วบคมุ 
กาํกบัการขายยาของรานขายยาในประเทศไทย ไดแก 
(1) พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม5 
ที่บัญญัติใหการขายยาตองมีใบอนุญาต และดําเนิน
การขายตามที่กฎหมายกําหนด (2) พ.ร.บ.วิชาชีพ
เภสัชกรรม พ.ศ. 2537 และฉบับแกไขเพิ่มเติม14 
ไดวางกรอบของจรรยาบรรณเภสชักร และมาตรฐาน
ของการประกอบวิชาชีพไว ซึ่งท้ัง 2 องคประกอบนี้
เปนสิ่งที่ตองนํามาพิจารณาดําเนินการควบคูกัน 
เพื่อใหการควบคุมกํากับการขายยาออนไลนเปนไป
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อยางมีประสิทธิภาพ และนํามาใชประกอบการออก
หลกัเกณฑ เงือ่นไขในการขยายขอบเขตการอนุญาต
ชองทางการขายออนไลนเพิ่มเติมจากการอนุญาต
ขายยาแผนปจจุบันเดิมที่ไดรับอนุญาตซ่ึงมีสถานที่
ขายยาเปนหลกัแหลง มเีภสชักรเปนผูมีหนาทีป่ฏิบตักิาร
ตลอดระยะเวลาเปดทาํการ ซ่ึงตองดาํเนินการควบคู
กับการไดรับอนุญาตโฆษณาขายยาทางแพลตฟอรม
ออนไลนดวย  
 2. ดานการปฏิบัติของรานยาและระบบ
สขุภาพ ตองจดัใหมรีะบบการลงทะเบยีนทัง้ผูซือ้ยาและ
ผูรบัอนญุาตขายยา ควรใชแพลตฟอรมทีเ่ฉพาะเจาะจง
หรอืไดรบัการรบัรองความนาเชือ่ถอืโดยหนวยงานรฐั 
มีระบบที่งายตอการการติดตาม ตรวจสอบการขาย
และการปฏบิตัหินาทีข่องเภสัชกรไดทกุชวงเวลาเปด
ทําการตามใบอนุญาต สวนนอกเวลาทาํการแพลตฟอรม
ที่ใชเปนชองทางขายออนไลน ตองขึ้นสถานะให
ประชาชนทราบชวงเวลาทีร่านขายยาปดทาํการดวย 
ทั้งนี้เพื่อลดผลกระทบเชิงลบตอระบบสุขภาพ 
จาํเปนตองวางหลกัเกณฑ และเง่ือนไขในการพจิารณา
อนุญาตขายยาออนไลน และกําหนดใหสภาวิชาชีพ
เภสชักรรม หรอืสาํนักงานหลกัประกันสุขภาพแหงชาต ิ
(สปสช.) เขามามีบทบาทและรวมตรวจสอบ หรือ
ใหการรับรองดวยการใหโลโกหรือสัญลักษณรับรอง  
 3. ดานผูบริโภค จะตองไดรับการบริบาล
ดานเภสัชกรรมที่ไดมาตรฐานเปนไปตามประกาศ
สภาเภสัชกรรมที่ 56/2563 เรื่อง การกําหนด
มาตรฐานและขัน้ตอนการใหบรกิารเภสชักรรมทางไกล 
(Telepharmacy)15 ซึ่งมีการวางมาตรฐานการให
บริการเภสัชกรรมทางไกลไว เพื่อใหผูบริโภคไดรับ
ความปลอดภยัจากการใชยา โดยใชกลไกจากเครอืขาย
คุมครองผูบริโภค ในการรวมตรวจสอบ และแจง
เบาะแสใหหนวยงานที่ทําหนาท่ีบังคับใชกฎหมาย 
ทั้งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ
สาํนกังานสาธารณสขุจงัหวดั เพือ่ดาํเนนิการปราบปราม
ผูกระทาํผดิ ซ่ึงหากพบผูรับอนญุาตขายยาแผนปจจบัุน 
กระทําผิดจากท่ีกฎหมายกําหนด นอกจากไดรับ

โทษทางอาญาแลว ตองไดรับโทษทางปกครองทั้ง
การพกัใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจบุนัและการพกัใช
ใบประกอบวชิาชีพของเภสชักรผูมหีนาทีป่ฏิบตักิารดวย
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           Abstract
Background: Recently, Thailand has allowed cannabis for medical purposes. Regarding this, 
the Narcotic Act (No.7) has been amended since 18 Feb 2019 when it was announced in 
the Government Gazette. This give an opportunity for cannabis and mitragyna plant to be 
under research and development for medical uses under the supervision of physicians. 
Chumphon is one of the provinces where medicinal cannabis is used for therapeutic purposes.

Objectives: To study on the use of medical cannabis in people with health problems for 
medical purposes in Chumphon, as well as to explore the relationship between age range, 
occupation, and experience the uses of medical cannabis with the medical use of cannabis 
in the samples  

Methods: This study was a descriptive research by using a questionnaire through a target group 
of people who faced health problems and use medical cannabis for disease treatment in 
Chumphon.  It used convenient randomised sampling of 796 people with a confidence level 
of 95%, of which 266 samples were collected. The statistics for data analysis was percentage, 
mean, standard deviation, and Pearson correlation coefficient.
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Results: The results found that most samples who used medical cannabis were male 78.94%, 
age range 26-40 years 52.25%, married 65.03%, graduated from high school or high vocational 
certificate 38.34%, and agriculturist 42.10%. These samples suffered from physical health 
problems 87.96% and mental health problems 12.04%. A top three diseases and symptoms 
included cancers, allergies, and migraine, respectively. In term of medical cannabis use 
experience found that the first reason that use tem was to treatment, used them around one 
to five years, and found as other people in same workplace used at 60.90, 36.84, and 33.08%, 
respectively. According to regulations and access to medical cannabis opinions of the samples, 
they agreed on strongly level with overall average 4.549, total of five score. Issue that reached 
the top three average included: it was appropriate to have legal enforce ability of medical 
cannabis use was suitable 4.643, followed by modern physicians who can prescribe medical 
cannabis products on average 4.630, and access to medical cannabis products should be 
liberalized, like other medicinal products, on average 4.609. When studying the relationship 
of variables, age range, occupation, and experience of cannabis use and cannabis use among 
people with health problems, it was found that there was a positive correlation with cannabis 
use among people with level fair, good, and very good health problems, respectively at 
statistically significant p-value less than 0.1. In addition, there was a major obstacle that the 
sample group commented on: access was a difficulty for patients to find cannabis because 
it was classified as a drug for safety reason.

Conclusions: Most surveyed medical cannabis users were farmers. Three-quarters of the sample 
had physical problems. The reason for the first use was for treatment. Opinion to law 
enforcement was appropriate, but it should be open to the public as freely as medicinal 
products. The age range, occupation and experience of cannabis use among people with health 
problems were statistically positively correlated with medical cannabis use.

Keywords: medical use of cannabis, age range, occupation, cannabis use experience

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  ประเทศไทยเพิ่งใหมีการนํากัญชามาใชในทางการแพทยโดยการแกไขกฎหมายพระราชบัญญัติ
ยาเสพติดใหโทษ ฉบบัท่ี 7 มผีลบงัคบัใชหลงัประกาศในราชกจิจานเุบกษาเมือ่วันที ่18 ก.พ. 2562 ใหสามารถ
นํากัญชาและพืชกระทอมไปศึกษาวิจัยและพัฒนาเพ่ือประโยชนทางการแพทยและนําไปใชในการรักษาโรค
ภายใตการดูแลและควบคุมของแพทย ซึ่งชุมพรเปนจังหวัดหนึ่งที่มีการใชกัญชาทางการแพทยในการรักษา
บําบัดโรค  

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาการใชกัญชาทางการแพทยของผูมีปญหาสุขภาพ และความสัมพันธระหวางชวงอายุ 
อาชีพและประสบการณกับการใชกัญชาของผูมีปญหาสุขภาพ

วิธีการศึกษา:  เปนการศึกษาเชิงพรรณนา โดยใชแบบสอบถามกลุมเปาหมายผูที่มีปญหาสุขภาพที่ใชกัญชา
เพื่อการรักษาโรคของผูปวยในจังหวัดชุมพร ใชสุมตัวอยางแบบตามสะดวกที่ระดับความเชื่อม่ันที่ 95% จาก
ประชากร 796 คน โดยเก็บตัวอยางได 266 ตัวอยาง ใชสถิติเปนรอยละ คาเฉล่ีย สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
และคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธของเพียรสัน
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ผลการวิจัย:  พบวา การใชกัญชาทางการแพทยของผูมีปญหาสุขภาพในจังหวัดชุมพรสวนใหญเปนเพศชาย 
รอยละ 78.94 อายุระหวาง 26 - 40 ป รอยละ 52.25 สถานภาพสมรส รอยละ 65.03 และมีระดับการศึกษา
มธัยม/ปวช. รอยละ 38.34 ประกอบอาชพีเกษตรกร รอยละ 42.10 กลุมตัวอยางมปีญหาทางรางกาย รอยละ 
87.96 ปญหาทางจติใจ รอยละ 12.04 สวนโรคและอาการ 3 อนัดบัแรกทีเ่จบ็ปวย ไดแก โรคมะเรง็ โรคภมูแิพ 
และโรคไมเกรน ตามลําดับ ในดานประสบการณการใชกัญชา พบวา เหตุผลของการใชกัญชาคร้ังแรก คือ 
การรกัษา ระยะเวลาทีใ่ชกญัชา 1-5 ป และบคุคลอืน่ทีใ่ชกญัชาทีพ่บเจอจากคนทีท่าํงานเดยีวกนั รอยละ 60.90, 
36.84 และ 33.08 ตามลําดับ ประเด็นกฎระเบียบและการเขาถึงกัญชาทางการแพทย พบวามีคาเฉลี่ยโดยรวม 
4.549 อยูในระดับมากที่สุด จากคะแนนเต็ม 5 หัวขอที่มีคาเฉลี่ยสูงสุดคือ การมีกฎหมายบังคับใชกัญชาเพื่อ
การรกัษาเปนเรือ่งเหมาะสม 4.643 รองลงมา คือ แพทยแผนปจจบุนัสามารถสัง่ผลติภณัฑกญัชาเพือ่การรกัษาได 
เฉลี่ย 4.630 และการเขาถึงผลิตภัณฑกัญชาเพื่อการรักษาควรเปดเสรีเหมือนผลิตภัณฑยาอื่น ๆ เฉลี่ย 4.609 
เมือ่ศกึษาความสมัพนัธของตัวแปรชวงอาย ุอาชีพ และประสบการณการใชกญัชา กบัการใชกญัชาของผูมปีญหา
สขุภาพในจงัหวดัชมุพร พบวา มีความสัมพนัธทางบวกกบัการใชกญัชาของผูมปีญหาสขุภาพในระดบัปานกลาง 
ด ีดมีาก ตามลาํดบั อยางมนียัสาํคัญทางสถิตทิี ่p-value นอยกวา 0.1 นอกจากนัน้ พบปญหาอปุสรรคสาํคญั
ทีก่ลุมตวัอยางใหความคิดเห็นคือ การเขาถงึเปนความยากลาํบากของผูปวยท่ีจะหากัญชา เพราะจัดเปนยาเสพตดิ
ที่ตองควบคุมเพื่อความปลอดภัย

สรุป:  ผูใชกัญชาทางการแพทยท่ีตอบแบบสํารวจสวนใหญเปนเกษตรกร โดยกลุมตัวอยาง 3 ใน 4 มีปญหา
ทางรางกาย ซึง่เหตผุลการใชครัง้แรกคอืเพือ่การรกัษา มคีวามเหน็ตอการบงัคับใชกฎหมายวาเปนเรือ่งเหมาะสม 
แตควรเปดใหประชาชนเขาถึงไดเสรีเชนเดียวกับผลิตภัณฑยา สวนชวงอายุ อาชีพ และประสบการณการใช
กัญชาของผูมีปญหาสุขภาพมีความสัมพันธทางบวกกับการใชกัญชาทางการแพทยอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 

คําสําคัญ:  การใชกัญชาทางการแพทย ชวงอายุ อาชีพ ประสบการณการใชกัญชา

บทนํา
 สถานการณการใชกัญชาในตางประเทศ 
มทีัง้ทีใ่ชเพือ่ประโยชนทางการแพทยและนนัทนาการ 
โดยมีการใชในรูปแบบผลิตภัณฑสําเร็จรูป และ
รปูแบบของสวนตาง ๆ ของพชืกญัชาทัง้สดและแหง 
และในบางประเทศมีการอนุญาตใหปลูกได ซึ่งขอ
กาํหนดในทางกฎหมายในตางประเทศจะแตกตางกนั
ออกไป มกีารศกึษาผลกระทบตอสขุภาพ สงัคมและ
เศรษฐกิจอยูบางพอสมควร ซึ่งผลการศึกษาพบวา
มีผลกระทบทั้งทางดานบวก เชน ลดการใชยาบาง
ประเภท เชน opioids หรือใชเสริมการรักษาในโรคที่
ยาแผนปจจบุนัยงัไมมคํีาตอบ และอาจชวยเสรมิสราง
เศรษฐกิจจากภาษีที่เกี่ยวของกับธุรกิจกัญชา สวนใน
ดานผลลบ เชน มอีตัราการเขารกัษาตวัทีห่องฉกุเฉนิ

มากขึน้ ภาวะตดิยา ผลขางเคียงจากการใชยา เปนตน 
ซึ่งยังไมมีขอสรุปที่เดนชัดวานโยบายกัญชา (ทั้งทาง
การแพทยและนนัทนาการ) จะมผีลกระทบดานบวก
หรือลบมากกกวากัน จากบทเรียนในตางประเทศ 
พบประเด็นสาํคญัทีค่วรนํามาเพือ่พจิารณาการกําหนด
นโยบายกัญชา คือ ในประเทศที่มีการเปดกวางเรื่อง
การใชกัญชาจะใชเวลาเตรียมการคอนขางนาน และ
การแกไขกฎหมายก็กระทําอยางคอยเปนคอยไป 
โดยมักคงกฎหมายหลักเรื่องการควบคุมกัญชาไว 
(เชน Federal law ของสหรัฐอเมริกา) แตปรับ
กฎหมายเฉพาะพื้นท่ี หรือกฎหมายชั้นรองลงมา
เพือ่ใหมกีารนาํกัญชามาใชประโยชนทางการแพทยได 
ซึ่งการแกไขกฎหมายไมใชมาตรการเดียวเทานั้น 
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แตตองรวมถงึการบังคับใชกฎหมายใหมคีวามเขมงวด 
และตองใหความใสใจในรายละเอยีดมาก ทัง้การควบคมุ
ผูประกอบการและผูซื้อ รวมถึงการบําบัดผูเสพยา
 สาํหรับสถานการณการใชกัญชาในประเทศ
ไทย มีบันทึกตํารับยาไทยในตําราการแพทยแผนไทย
มากมาย เชน ตาํราพระโอสถพระนารายณ ซ่ึงรวบรวม
ข้ึนภายหลังรัชสมัยสมเด็จพระนารายณมหาราช 
เมือ่กวาสามรอยปมาแลว ตาํราแพทยศาสตรสงเคราะห 
ตํารายาศิลาจารึกในวัดพระเชตุพนวิมลมังคลาราม 
มีขอบงใช สรรพคุณเปนยารักษาโรคตาง ๆ เชน 
โรคลม โรคริดสีดวงทวาร และโรคหอบหืด เปนตน 
แสดงใหเห็นวากัญชาถูกใชเปนยารักษาโรคในอดีต
มาอยางยาวนาน เปนพืชที่รูจักทั้งในประเทศและ
ตางประเทศ โดยในแตละประเทศ ไดสงเสรมิการวจิยั
กญัชาในรปูแบบทีห่ลากหลายเพ่ือใชในทางการแพทย 
ตัวอยางเชน สหรัฐอเมริกา แคนาดา อิสราเอล และ
ออสเตรเลีย ซ่ึงออกกฎหมายใหใชกัญชาเพื่อรักษา
โรคไดภายใตการดูแลของแพทย การวิจยัและพฒันา
สารสกัดกัญชาสําหรับใชทางการแพทยถือวาประสบ
ความสําเร็จในระดับหนึ่ง และสามารถขึ้นทะเบียน
เปนยาไดในบางประเทศ มีการใชเพื่อปองกันการ
คลืน่ไสอาเจยีนทีเ่กดิจากการยาเคมีบาํบดั และรกัษา
ภาวะกลามเนือ้เกรง็จากปลอกประสาทอกัเสบ เปนตน 
แตในประเทศไทยนั้นเนื่องจากตามพระราชบัญญัติ
ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 กําหนดการควบคุม
กัญชาเปนยาเสพติดใหโทษประเภท 5 ซ่ึงหามผลิต 
จําหนาย นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครอง 
เวนแตรัฐมนตรีจะไดอนุญาตโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการควบคมุยาเสพตดิใหโทษเปนราย ๆ ไป 
และยงัหามมใิหผูใดเสพกัญชาอกีดวย การทีก่ฎหมาย
ของไทยมีบทบัญญัติหามการเสพกัญชา จึงทําให
การมีขอจํากัดในการศึกษาวิจัยทางคลินิก ในหวงที่
ผานมาไมมีการศึกษาเพ่ือเพิ่มพูนองคความรูการใช
กัญชาในทางการแพทยในประเทศไทย มีบทความ
รวบรวมการใชกัญชาทางการแพทย กลาววา 
ผลการวจิยัทางคลนิกิในการใชกญัชาเพือ่รกัษาโรคมะเร็ง

ในปจจุบันยังมีจํานวนจํากัด จึงยังไมสามารถสรุปได
แนนอนวา กัญชาสามารถรักษาโรคมะเร็งไดจริง 
จําเปนตองรอผลการศึกษาทางคลินิกเพิ่มเติม1 
 สําหรับประเทศไทยมีความเคลื่อนไหว
จากหนวยงานภาครัฐและเอกชนใหทบทวนแกไข
พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 เพื่อ
ถอดกัญชาออกจากรายการยาเสพติด กัญชาเปนพืช
มปีระโยชนและโทษ ประเทศไทยมนีโยบายใชกญัชา
เพื่อประโยชนทางการแพทยเกิดขึ้น กฎหมายจึงมี
ความสําคัญเพื่อควบคุมการใชกัญชาทางการแพทย
ทีเ่หมาะสม ซ่ึงมงีานวจัิยของขอกําหนดและหลกัเกณฑ
มาตรฐานการควบคุมพื้นที่ใชกัญชาทางการแพทย
ของไทย ประกอบดวย ดานสถานท่ีเปนการกําหนด
ตัวอาคาร ตึก หรือโรงเรือน รวมท้ังประตูเขาพื้นที่
เพาะปลูกกัญชา ดานการรักษาความปลอดภัย 
เปนการมีระบบดูแลและแจงเตือนภัยฉุกเฉิน กรณี
มกีารลกัลอบเขาในพืน้ทีป่ลกูกญัชาจากบคุคลภายนอก 
ดานการเก็บรักษา เปนการกําหนดผูรับผิดชอบและ
ควบคุมหองที่มีการเก็บรักษากัญชา และดานการ
ควบคุมการใชเปนการมีขัน้ตอนการปฏบิติังาน (SOP) 
ในการควบคมุการปลกูกญัชา2 นอกจากนีย้งัมรีายงาน
ขอเสนอเชิงนโยบายเก่ียวกับการนํากัญชามาใช
ประโยชนทางการแพทย 3 ดาน ไดแก ดานโครงสราง
และระบบนิเวศนที่เกี่ยวของ โดยมีวัตถุประสงค
เพื่อการประสานขอมูลแบบบูรณาการทุกภาคสวน
ทั้งในกระทรวงและนอกกระทรวงสาธารณสุข 
ดานการพัฒนาบุคลากรและการสรางความรอบรู
แกประชาชน ท้ังนี้เพื่อมีบุคลากรทางการแพทย
ทกุวชิาชีพทีมี่คุณภาพ รวมถงึการมีสวนรวมของชุมชน 
จากขอความขางตน ผูวิจัยจึงศึกษาการใชกัญชา
ทางการแพทยของผูมีปญหาสุขภาพในจังหวัดชุมพร 
และความสัมพันธระหวางชวงอายุ อาชีพ และ
ประสบการณกับการใชกัญชาของผูมีปญหาสุขภาพ 
เพื่อบําบัดและการรักษาผูมีปญหาสุขภาพ เปนการ
สรางความเขาใจระหวางหนวยงานภาครัฐและ
ประชาชน
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วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาการใชกัญชาทางการแพทย
ของผูมีปญหาสุขภาพในจังหวัดชุมพร 
 2. เพือ่ศกึษาความสัมพันธระหวางชวงอายุ 
อาชพี และประสบการณกบัการใชกญัชาของผูมปีญหา
สุขภาพในจังหวัดชุมพร

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีวิจัย
 การศึกษาวิจัยนี้เปนการศึกษาเชิงพรรณนา 
(descriptive study) ระหวางมนีาคม-ธนัวาคม 2562 
กลุมตัวอยาง 
 ใชวธีิสุมตวัอยางแบบงาย (Simple random 
sampling) จากประชากรผูที่มีปญหาสุขภาพที่ใช
กัญชาเพื่อการรักษาโรคและไดข้ึนทะเบียนเปนผูท่ี
มีปญหาสุขภาพที่ใชกัญชาเพื่อการรักษาโรคของ
ผูปวยในจังหวัดชุมพร 796 คน โดยกําหนดขนาด
กลุมตัวอยางจากจํานวนประชากร 796 ราย โดยใช
ตารางสูตรสําเร็จรูปของ Yamane ท่ีระดับความ
คลาดเคลือ่น 5%3 เกบ็ตวัอยางไดทัง้สิน้ 266 ตวัอยาง 
และการสัมภาษณเชิงลึกแบบเจาะจง (purposive 
sampling) จํานวน 4 ตัวอยาง
เครื่องมือที่ใช
 1. ใชแบบสอบถามการใชกัญชาทางการแพทย
ของผูมปีญหาสขุภาพในจงัหวดัชุมพร โดยแบงออกเปน 
3 สวน ไดแก สวนที่ 1 เปนคําถามเกี่ยวกับขอมูล
พ้ืนฐานของผูมีปญหาสุขภาพ เปนคําถามปลายปด
ท่ีมีคาํตอบแบบเลอืกตอบ สวนที ่2 เปนคาํถามเกีย่วกบั
การใชกัญชาทางการแพทย ประกอบดวยคําถามที่มี
คําตอบเปนมาตรวดัแบบ Likert’s scale 5 ระดับคอื 
ระดับ 1 นอยที่สุด ระดับ 2 นอย ระดับ 3 ปานกลาง 
ระดับ 4 มาก และระดับ 5 มากที่สุด4 และสวนที่ 3 
เปนคําถามปลายเปดของปญหา/อุปสรรค และ
ขอเสนอแนะเกี่ยวกับการใชกัญชาทางการแพทย 
ซ่ึงแบบสอบถามนี้ไดตรวจสอบความตรงเชิงเนื้อหา 

(content validity) จากผูเชี่ยวชาญ จํานวน 3 คน 
พจิารณาความสอดคลองกับวตัถปุระสงคของการวิจยั 
และหาคา IOC (Index of Item-Objective 
Congruence) และคาความเชื่อมั่น (reliability) 
ของแบบสอบถามกับกลุมตัวอยางที่ใกลเคียงกับ
กลุมตัวอยางที่เก็บจริงจํานวน 30 คน โดยหาคา
สัมประสิทธิ์แอลฟาของครอนบาค (Cronbach’s 
alpha) ไดคาความเชื่อมั่น เทากับ 0.85
 2. เครือ่งบันทกึเสยีงเพือ่ชวยในการสมัภาษณ 
การรวบรวมขอมูล
 1. เกบ็ขอมลูโดยผูชวยนกัวจิยัเปนผูรวบรวม
แบบสอบถาม โดยผูวจิยัรวบรวมดวยตนเอง จากกลุม
ตัวอยาง ในจังหวัดชุมพร จากนั้นนําแบบสอบถาม
ใหกลุมตัวอยางอานและตอบดวยตัวเอง 
 2. เก็บขอมูลเชิงลกึโดยสมัภาษณดวยตวัเอง
จากกลุมตวัอยางตามแบบสมัภาษณทีเ่ตรยีมไว โดยใช
เครื่องบันทึกเสียงเพื่อชวยในการสัมภาษณ
การวิเคราะหขอมูล
 วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณโดยใชสถิติ
เชิงพรรณนา (descriptive statistics) ไดแก 
คาความถี่ รอยละ คาเฉลี่ย คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
และวิเคราะหความสัมพันธระหวางชวงอายุ อาชีพ 
และประสบการณกับการใชกญัชาของผูมปีญหาสุขภาพ
ในจังหวัดชุมพร ดวยสัมประสิทธิ์สหสัมพันธเพียรสัน 
(Pearson’s correlation coefficients) กําหนดคา
นัยสาํคญัทางสถติิที ่p-value เทากบั .05 สวนขอมูล
เชิงคุณภาพใชการวิเคราะหแกนสาระ (thematic 
analysis) โดยผูวิจัย
นิยามศัพท
 1. ประสบการณการใชกัญชา หมายถึง 
เหตุผลของการใชกัญชาครั้งแรก ระยะเวลาของ
ผูมีปญหาสุขภาพใชกัญชา และบุคคลอื่นที่ใชกัญชา
ที่พบเจอ
 2. ผู ที่มีปญหาสุขภาพ หมายถึง ผู ที่ได
ขึ้นทะเบียนการใชกัญชาในจังหวัดชุมพร
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ผลการศึกษา
1. ขอมูลทั่วไป 
 คุณลักษณะทั่วไปของกลุมตัวอยางจํานวน 
266 คน พบวา สวนใหญเปนเพศชาย รอยละ 79 
อายรุะหวาง 26 - 40 ป รอยละ 52 สถานภาพสมรส 
รอยละ 65 มรีะดบัการศกึษามธัยม/ปวช. รอยละ 38 
ประกอบอาชีพเกษตรกร รอยละ 42 ดังตารางที่ 1

2. การใชกญัชาทางการแพทยของผูมีปญหาสขุภาพ
ในจังหวัดชุมพร 
 จากผลการศกึษาการใชกัญชาทางการแพทย
ของผูมีปญหาสุขภาพในจังหวัดชุมพร พบวา สาเหตุ
การใชกัญชาเปนเพราะปญหาทางรางกาย รอยละ 
87.96 และปญหาทางจิตใจ รอยละ 12.03 โดยโรค
และอาการท่ีพบใน 3 อันดับแรก ไดแก โรคมะเร็ง 
ภมูแิพ และไมเกรน รอยละ 22.18, 13.16 และ 10.15 
ตามลําดับ ประสบการณการใชกัญชา พบวา เหตุผล
ของการใชกัญชาครั้งแรก คือ การรักษา รอยละ 44 
ระยะเวลาที่ใชกัญชา 1-5 ป รอยละ 36 บุคคลอื่น
ที่ใชกัญชาที่พบเจอพบวาเปนคนที่ในทํางานเดียวกัน 
รอยละ 33 ดังตารางที่ 2 และรูปที่ 1

ตารางที ่1 ขอมลูทัว่ไปของกลุมตวัอยาง (n = 266 คน)

จํานวน (คน)ขอมูลทั่วไป รอยละ

เพศ

   ชาย

   หญิง

อายุ

   19- 25 ป

   26- 40 ป

   41- 60 ป

   61 ปขึ้นไป

สถานภาพ

   โสด

   สมรส

   หมาย/หยาราง/แยกกันอยู

ระดับการศึกษา

   ประถมศึกษา

   มัธยม/ปวช.

   อนุปริญญา

   ปริญญาตรี

   ปริญญาโท

รายไดตอเดือน

   ตํ่ากวา 15,000 บาท

   15,001- 30,000 บาท

   30,001- 60,000 บาท

   60,001 บาทขึ้นไป

อาชีพ

   เกษตรกร

   คาขาย

   ขาราชการ

   ธุรกิจสวนตัว

210

56

8

139

82

37

60

173

33

13

102

91

45

15

65

104

91

6

112

85

30

39

78.94

21.05

3.00

52.25

30.82

13.90

22.55

65.03

12.40

4.88

38.34

34.21

16.91

5.63

24.43

39.09

34.21

2.25

42.10

31.95

11.27

14.66

ตารางที ่2 การใชกญัชาทางการแพทยของกลุมตวัอยาง 
(n = 266 คน)

จํานวน (คน)การใชกัญชา รอยละ

ปญหาสุขภาพและใชกัญชา

   ปญหาทางรางกาย

   ปญหาทางจิตใจ

ประสบการณการใชกัญชา

เหตุผลการใชกัญชาครั้งแรก

   บําบัดความเจ็บปวย

   รักษาโรค

ระยะเวลาที่ใชกัญชา

   1 - 5 ป

   6 - 10 ป

   11 - 15 ป

   16 - 20 ป

   มากกวา 20 ป

บุคคลอื่นที่ใชกัญชาที่พบเจอ

   ครอบครัว

   ญาติพี่นอง

   คนที่ทํางานเดียวกัน

   อื่น ๆ

234

32

104

162

98

75

56

22

15

66

78

88

34

87.96

12.04

39.10

60.90

36.84

28.19

21.05

8.27

5.63

24.81

29.32

33.08

12.78
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3. ทัศคติตอกฎหมายและการเขาถึงกัญชาทางการแพทย
 เมื่อพิจารณาถึงความคิดเห็นของกลุม
ตัวอยางตอการใชกัญชาทางการแพทยของผูมีปญหา
สุขภาพในจังหวัดชุมพร ในประเด็นของกฎระเบียบ
และการเขาถึง โดยพบวามีคาเฉลี่ยโดยรวมอยูใน
ระดับมากที่สุด 4.54 หัวขอที่มีคาเฉลี่ยมากที่สุดคือ 

การมกีฎหมายบงัคับใชกญัชาเพือ่การรักษาเปนเรือ่ง
เหมาะสม 4.64 รองลงมา คือ แพทยแผนปจจุบัน
สามารถสั่งผลิตภัณฑกัญชาเพื่อการรักษาได 4.63 
การเขาถงึผลติภณัฑกญัชาเพือ่การรกัษาควรเปดเสรี 
เหมือนผลิตภณัฑยาอืน่ ๆ 4.61 ตามลําดับ ดังตารางที ่3

รูปที่ 1 โรคและอาการผูปวยที่จดแจงการใชกัญชาเพื่อรักษาโรคเฉพาะตัวในจังหวัดชุมพร

ตารางที่ 3 ระดับความคิดเห็นของกลุมตัวอยางตอการใชกัญชาทางการแพทยในการศึกษาโรคเฉพาะตน

ขอคําถาม S.D.Mean ระดับ

1. การมีกฎหมายบังคับใชกัญชาเพื่อการรักษาเปนเรื่องเหมาะสม

2. การเขาถึงผลิตภัณฑกัญชาเพื่อการรักษาควรเปดเสรีเหมือนผลิตภัณฑยาอื่น ๆ

3. หากไมมีกฎหมายรับรองกัญชา เพื่อการรักษาโรคแลว กัญชาจะถูกนําไปใช

    เปนสารเสพติดเทานั้น

4. แพทยแผนปจจุบันสามารถสั่งผลิตภัณฑกัญชาเพื่อการรักษาได

5. แพทยแผนไทยสามารถสั่งผลิตภัณฑกัญชาเพื่อการรักษาได

6. หมอพื้นบานสามารถสั่งผลิตภัณฑกัญชาเพื่อการรักษาได

7. ควรเปดโอกาสใหทุกสถานพยาบาลสามารถใชกัญชาเพื่อการรักษาได

8. ควรมีการติดตามการใชกัญชาทางการแพทยตามกฎหมาย

9. กฎหมายบังคับใชกัญชาเพื่อการรักษาควรเหมือนกันทั่วประเทศ

10. ไมควรใชกฎหมายบังคับใชกัญชาเพื่อประโยชนของบุคคลใด

   รวม

4.64

4.61

4.31

4.63

4.48

4.42

4.60

4.53

4.59

4.58

4.54

มากที่สุด

มากที่สุด

มาก

มากที่สุด

มาก

มาก

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

0.711

0.731

1.113

0.691

0.842

0.933

0.663

0.764

0.754

0.733

0.793
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4. ความสัมพันธระหวางชวงอายุ อาชีพ และ
ประสบการณการใชกญัชาครัง้แรก กบัการใชกญัชา
ของผูมีปญหาสุขภาพในจังหวัดชุมพร 
 ผลการศกึษาความสมัพนัธระหวางชวงอายุ
กบัการใชกัญชา พบวา ชวงอายมุคีวามสมัพนัธทางบวก
กบัการใชกัญชาของผูมีปญหาสุขภาพ อยางมีนยัสาํคญั
ที่ p-value นอยกวา 0.1 หมายความวา ชวงอายุ
ของผูมปีญหาสุขภาพ มีอาการบาดเจบ็จากการทํางาน 
โดยชวงอาย ุ41-60 เปนชวงอายทุีพ่บอาการบาดเจบ็
ไดมากกวา ชวงอายุ 26 - 40 ป และ 19 -25 ป 
จึงจําเปนตองใชกัญชาในการรักษาเพื่อบําบัดอาการ
 สวนอาชีพพบวา มีความสัมพันธทางบวก
กับการใชกัญชาของผูมีปญหาสุขภาพในระดับดี 

อยางมนียัสาํคญัที ่p-value นอยกวา 0.1 หมายความวา 
อาชีพของผูมีปญหาสุขภาพ เปนอาชีพที่ใชแรงงาน 
ทาํใหเกิดการบาดเจบ็จากการทาํงานไดมากกวาอาชีพ
ทีใ่ชแรงงานนอย โดยอาชพีเกษตรกร มคีวามสมัพนัธ
กับการใชกัญชามากที่สุด
 นอกจากนัน้พบวา ประสบการณการใชกญัชา
มีความสมัพนัธทางบวกกับการใชกัญชาของผูมีปญหา
สุขภาพในระดับดีมาก อยางมีนัยสําคัญที่ p-value 
นอยกวา 0.1 หมายความวา ผูมีปญหาสุขภาพจะใช
กัญชาในการรักษา เนื่องมาจากอาการเจ็บปวย
ที่รักษาไมหาย จึงตองใชระยะเวลาในการบําบัดดวย
กัญชา จากการที่พบเจอบุคคลอื่นที่ใชและไดผลดี 
ดังตารางที่ 4

ตารางที่ 4 ความสัมพันธระหวางชวงอายุ อาชีพ และประสบการณ กับการใชกัญชาของผูมีปญหาสุขภาพ

ตัวแปร
การใชกัญชาของผูมีปญหาสุขภาพ

P-valuePearson Correlation ระดับความสัมพันธ

ชวงอายุ

    19 - 25 ป

    26 - 40 ป

    41 - 60 ป

    60 ปขึ้นไป

อาชีพ

    เกษตรกร

    คาขาย

    ขาราชการ

    ธุรกิจสวนตัว

ประสบการณ

    เหตุผลของการใชกัญชาครั้งแรก

    ระยะเวลาที่ใชกัญชา

    บุคคลอื่นที่ใชกัญชาที่พบเจอ

.64

.66

.70

.55

.86

.70

.62

.55

.88

.80

.76

ปานกลาง

ปานกลาง

ดี

ปานกลาง

ดีมาก

ดี

ดี

ปานกลาง

ดีมาก

ดีมาก

ดีมาก

0.00

0.00

0.00

0.00

0.00

0.00

0.00

0.00

0.00

0.00

0.00
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5. ขอคิดเห็นตอปญหาอุปสรรคและขอเสนอแนะ
ของผูตอบแบบสอบถาม 
 ผูตอบแบบสอบถามไดมีขอคิดเห็นสําคัญ
จากการสัมภาษณเชิงลึก 4 ตัวอยาง จํานวน 5 ขอ 
พบวา
 1. การเขาถึง เปนความยากลําบากของ
ผูปวยที่จะหากัญชา เพราะจัดเปนยาเสพติดท่ีตอง
ควบคมุเพือ่ความปลอดภยั แมวาจะใชเพือ่ประโยชน
ทางการแพทยกต็าม ตวัอยางผูใหขอมลูชายรายหนึง่
ทีม่ปีญหานอนไมหลบั อายุ 28 ป กลาววา “การเขาถึง
กัญชาเมื่อมีอาการนอนไมหลับ ยังไมสามารถหาซื้อ
ตามรานขายยาหรอืคลนิกิหรอืโรงพยาบาลทัว่ ๆ ไป” 
 2. การประสานงานและการใชกฎหมาย 
แมวาปจจบัุน ประเทศไทยมพีระราชบญัญตัยิาเสพตดิ
ใหโทษ (ฉบับที่ 7) พ.ศ. 2562 ซึ่งอนุญาตใหนํา
กัญชามาใชประโยชนทางการแพทยแลวก็ตาม 
แตในทางปฏิบัติยังพบวา ขาดการประสานงานของ
ผูเกี่ยวของและหนวยงานตาง ๆ เชน กระทรวง
สาธารณสุขกระทรวงมหาดไทย และสํานักงาน
คณะกรรมการปองกันและปราบปรามยาเสพติด 
(ป.ป.ส.)

อภิปรายผล
 จากผลการศึกษาขอมูลทั่วไปของมีผูตอบ
แบบสอบถามการใชกญัชาทางการแพทยของผูมปีญหา
สุขภาพในจังหวัดชุมพร จํานวน 266 คน พบวา 
สวนใหญเปนเพศชาย อาย ุ26 - 40 ป สถานภาพสมรส 
ระดับการศึกษามัธยม/ปวช. และประกอบอาชีพ
เกษตรกร สําหรับประสบการณการใชกัญชา พบวา 
เหตุผลหลักของการใชกัญชาครั้งแรก คือ การรักษา 
ซ่ึงระยะเวลาท่ีใชกัญชาสวนใหญคอื 1-5 ป บคุคลอืน่
ทีใ่ชกญัชาทีพ่บเจอคือเปนคนทีท่าํงานเดยีวกัน ตอมา
พบวาการเจ็บปวยสวนใหญเปนปญหาทางรางกาย 
โดย 3 อันดับแรกของการโรคที่ปวยและอาการ
ที่ตองใชกัญชาทางการแพทย ไดแก โรคมะเร็ง 
โรคภูมแิพ และโรคไมเกรน ตามลาํดบั ซ่ึงสอดคลอง
กับผลการศึกษาของปทมา พลอยสวาง และคณะ 

ที่ศึกษาเรื่อง กัญชา: ประโยชนทางการแพทยและ
ความเปนพิษ พบวา มะเร็งบางชนิดไมตอบสนอง
กับยาทีมี่อยูในปจจบุนั5 ดังน้ันจงึควรมีทางเลอืกใหกับ
ผูปวยบางรายที่ตองการการรักษาแบบผสมผสาน
แนวใหม และยังสอดคลองกับวีรยา ถาอุปชิต และ
นุศราพร เกษสมบูรณ ท่ีศึกษาเรื่องการใชกัญชา
ทางการแพทย พบวา กัญชาเปนพืชสมุนไพรท่ีมี
ประโยชนทางการแพทย ซ่ึงมีหลักฐานทางวิชาการ
สนับสนุนทั้งแพทยแผนไทยและแผนปจจุบัน สรุป
ขอบงใชหลักคือ อาการปวดเรื้อรังและโรคปลอก
ประสาทเสื่อมแข็ง ดานผลขางเคียงของกัญชาใน
ระยะสั้นพบวา มีผลขางเคียงที่ไมรุนแรง สวนผล
ขางเคียงในระยะยาวยังไมมีขอมูลที่แนชัด5

 การศึกษาความคิดเห็นเกี่ยวกับกฎหมาย
และการเขาถึงกัญชาทางการแพทยพบวา มีทัศนคติ
เปนไปในทางเดียวกันในแตละหัวขอ ยกตัวอยางเชน 
เหน็วาการมกีฎหมายบงัคบัใชกญัชาเพือ่การรักษาเปน
เรื่องเหมาะสม แพทยแผนปจจุบัน-แพทยแผนไทย-
หมอพืน้บานสามารถสัง่ผลติภณัฑกญัชาเพือ่การรกัษาได 
รวมทั้งการเขาถึงผลิตภัณฑกัญชาเพื่อการรักษาควร
เปดเสร ีเหมอืนผลติภณัฑยาอืน่ ๆ เปนตน ซึง่สอดคลอง
กับผลการศึกษาของพีรพจน ปนทองดี ที่วา กัญชา: 
กฎหมายยาเสพติดอนัเปนอปุสรรคตอการพฒันากญัชา
การแพทย พบวา กัญชามีวัตถุประสงคทั้งใชรักษา
ในทางการแพทยและใชเพือ่สันทนาการ (recreational 
purpose) ดังตัวอยางของประเทศแคนาดา แต ใน
บางประเทศใชรักษาในทางการแพทยและใชเพื่อ
สนัทนาการเฉพาะบางพืน้ทีท่ีก่าํหนดไวเทานัน้ เชน 
ประเทศเนเธอรแลนด สวนในบางประเทศใชเพือ่รกัษา
ทางการแพทยเทานั้น เชน ประเทศออสเตรเลีย 
รวมทั้งประเทศไทย6 และสอดคลองกับบัณฑิต 
ศรไพศาล และคณะ4 คิดใหชัดกับนโยบายกัญชา
ทางการแพทยของประเทศไทย พบวา ประเทศไทย
มกีฎหมายอนญุาตใหใชกญัชาทางการแพทยครัง้แรก
ขึ้นในประวัติศาสตรชาติวันท่ี 18 กุมภาพันธ 2562 
อาจขาดความพรอมในทุก ๆ ดาน ตั้งแตการเขาถึง
ซึ่งไมสามารถหาไดตามโรงพยาบาลหรือรานขายยา
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ทั่ว ๆ ไป บุคลากรที่มีความรูความสามารถในการ
ใชกัญชาทางการแพทยมีจํากัด กระบวนการหรือ
กิจกรรมตั้งแตการปลูก (ตนนํ้า) จนถึงการผลิต
ผลิตภัณฑจากกัญชา (ปลายนํ้า) ยังตองใชเวลา
พอสมควรเพื่อสรางเปนระบบที่มีคุณภาพและ
ประสทิธภิาพ รวมทัง้การมสีวนรวมจากทกุภาคสวน
ในการใชกัญชาทางการแพทย 
 ชวงอายุ อาชีพ และประสบการณการใช
กัญชามีความสัมพันธกับการใชกัญชาของผูมีปญหา
สุขภาพ เนื่องจากกัญชานั้นสามารถบําบัดและรักษา
เบื้องตน เมื่อใชรักษาไดผลก็จะทําใหเกิดการเรียนรู
ถงึประโยชน และรบัรูไดวากญัชานัน้ใชรกัษาอาการได 
เมือ่มอีาการนัน้อกีครัง้ ตามประสบการณทีพ่บเจอมา 
กลาวคือ ชวงอายุของผูมีปญหาสุขภาพ มีอาการ
บาดเจ็บจากการทํางาน โดยชวงอายุ 41- 60 เปน
ชวงอายุท่ีพบอาการบาดเจ็บ และมีความสัมพันธ
ทางบวกกับการใชกัญชาของผูมีปญหาสุขภาพใน
ระดับดี โดยภาพรวมของชวงอายุที่มีความสัมพันธ
กับการใชกัญชาของผูมีปญหาสุขภาพอยูในระดับ
ปานกลาง อาชีพของผูมีปญหาสุขภาพ เปนอาชีพ
ทีใ่ชแรงงาน ทาํใหเกดิการบาดเจบ็จากการทาํงานได
มากกวาอาชีพที่ใชแรงงานนอย โดยอาชีพเกษตรกร
มคีวามสมัพนัธทางบวกกับการใชกัญชาของผูมปีญหา
สุขภาพในระดับดีมาก โดยภาพรวมของอาชีพที่มี
ความสัมพันธกับการใชกัญชาของผูมีปญหาสุขภาพ
อยูในระดบัด ีประสบการณการใชกัญชา เนือ่งมาจาก
อาการเจ็บปวยที่รักษาไมหาย จึงตองใชระยะเวลา
ในการบําบัดดวยกัญชามีความสัมพันธทางบวกกับ
การใชกญัชาของผูมปีญหาสขุภาพในระดับดมีากทุกดาน
 คือเหตุผลของการใชกัญชาครั้งแรก ระยะเวลาที่ใช
กัญชา และบุคคลอื่นที่ใชกัญชาที่พบเจอ ตามลําดับ 
เชนเดียวกับการศึกษาของกรพินทุ ปานวิเชียร7 
ทีศ่กึษาเร่ืองปจจยัทีม่คีวามสัมพนัธกบัระดบัพฤตกิรรม
การใชกัญชาเพื่อประโยชนทางการแพทย พบวา 
ขอมูลสวนบุคคล ไดแก เพศ อายุ การศึกษา รายได
เฉล่ีย อาชพี และโรคประจาํตวั ลกัษณะการใชกญัชา 
การรับรูขอดีขอเสียของกัญชาในทางการแพทย 

มีความสัมพันธกับระดับพฤติกรรมการใชกัญชา
เพือ่ประโยชนทางการแพทยอยางมีนยัสาํคัญทางสถิติ
ที่ระดับ 0.05 และสอดคลองกับการศึกษาของชนิดา 
มทัทวางกรู เรือ่งปจจยัทีม่คีวามสมัพนัธกบัพฤตกิรรม
การใชสมนุไพรของประชาชนในเขตภาษเีจรญิ พบวา 
พฤติกรรมการใชสมุนไพรในการดูแลสุขภาพมีความ
สัมพันธเชิงบวกกับปจจัยสวนบุคคลดานอายุ รายได 
และโรคประจําตัว อยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ระดับ
ความเชือ่มัน่ 0.058 ผลการศกึษาครัง้นีส้ามารถนาํไป
ใชสงเสริมการใชสมุนไพรที่ถูกตองใหกับประชาชน 
พฒันานโยบายการสงเสรมิการใชสมนุไพร ทีเ่หมาะสม
กับบริบทของชุมชนในกรุงเทพมหานคร 

สรุปผล
 การใชกัญชาทางการแพทยของผูมีปญหา
สุขภาพในจังหวัดชุมพรสวนใหญเปนเพศชาย อายุ 
26 - 40 ป อาชีพเกษตรกร โดยมีปญหาทางรางกาย
และจิตใจ มีการใชเพื่อบําบัดอาการเจ็บปวยดวย
โรคมะเร็ง โรคภูมิแพ และโรคไมเกรน เปน 3 ลําดับ
สูดสุดของโรค เหตุผลของการใชกัญชาครั้งแรกคือ
การรักษา สวนความคิดเห็นเกี่ยวกับกฎหมายและ
การเขาถึงกัญชาทางการแพทยสวนใหญเห็นวา
การมีกฎหมายบังคับใชกัญชาเพื่อการรักษาเปนเรื่อง
เหมาะสม 
 ความสัมพันธระหวางชวงอายุ อาชีพ และ
ประสบการณการใชกญัชามคีวามสมัพนัธทางบวกกบั
การใชกญัชาของผูมปีญหาสขุภาพในระดบัปานกลาง 
ดี และดีมาก ตามลําดับ อยางมีนัยสําคัญที่ระดับ 
p-value 0.1 โดยการใชกัญชาสวนใหญเปนชวงอายุ 
41- 60 เพือ่รกัษาอาการบาดเจบ็และมีความสมัพนัธ
ทางบวกกับการใชกัญชาในระดับดี อาชีพเกษตรกร
มีความสัมพันธทางบวกกับการใชกัญชาระดับดีมาก 
ประสบการณการใชกัญชาเนือ่งมาจากอาการเจบ็ปวย
ที่รักษาไมหายตองใชระยะเวลาในการบําบัดดวย
กัญชามีความสัมพันธทางบวกกับการใชกัญชาของ
ผูมีปญหาสุขภาพในระดับดีมากทุกดาน
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ขอเสนอแนะ
 1. กญัชาเปนยาเสพตดิใหโทษ ดงันัน้ผูปวย
ที่มีปญหาทั้งทางรางกายและจิตใจ ควรใชบริการ
คลินิกกัญชาทางการแพทยในสถานพยาบาลที่ไดรับ
อนุญาต โดยมีแพทยแผนปจจุบันและ/หรือแพทย
แผนไทยทีผ่านการอบรมและรบัรองหลักสตูรการใช
กญัชาทางการแพทยทีถู่กตองตามกฎหมายแลวเทานัน้ 
 2. ควรนําผลการศึกษานี้ใชประโยชน
ในการเปนขอมูลพื้นฐานดานความสัมพันธของ อายุ 
อาชีพ และประสบการณการใชกัญชาของผูมีปญหา
สขุภาพ เพ่ือเปนแนวทางในการวางแผนการจัดบรกิาร
คลินิกกัญชาทางการแพทยตอไป
 3. ควรศึกษาเพิ่มเติมเก่ียวกับกัญชามีผล
ขางเคยีงระยะยาว การควบคมุกฎหมายหรือการร่ัวไหล
หรือผูติดยาเพิ่มที่อาจเกิดขึ้น ความสัมพันธทางบวก
ที่ชี้ผลการรักษาท่ีไดผลจะมีขอเสนอการสงเสริม
การใชกัญชาทางการแพทย
 4. ขอเสนอแนะตอการวิจัยครั้งตอไปเพื่อ
ใหไดผลที่ครอบคลุม ควรศึกษาการบริหารจัดการ
ในทุกมิติของกัญชาทางการแพทย ตลอดจนปญหา
อปุสรรค และขอเสนอแนวทางในมมุมองของบคุลากร
ทางสาธารณสุข เชน แพทย ทันตแพทย เภสัชกร 
แพทยแผนไทย และพยาบาล ทัง้นีเ้พือ่ขอมลูทีไ่ดรบั
จะเปนประโยชนตอการสรางระบบการตดิตามและดแูล
การใชกัญชาทางการแพทยอยางเหมาะสม และวิจัย
ท่ีใชวธิทีดสอบทางสถติิ เชน การวเิคราะหองคประกอบ
เชงิสาํรวจ (statistics analysis) (exploratory factor 
analysis หรือ EFA) การวิเคราะหองคประกอบเชิง
ยืนยัน (confirmatory factor analysis หรือ CFA)
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           Abstract
Background: Hospitals need to produce safe food for patients and their relatives, also visitors 
so as not to get exposure contaminated toxins or pathogens which will cause harm or effecting 
an increased illness. Hench, food in hospitals must be controlled the safety of food through 
a participation of networks throughout a food chain.

Objectives: This study aimed to create the food safety management model in Mahasarakham 
Hospital and explore the impacts after food safety management.

Methods: This study was a participatory action research approach (PAR) that workout between 
October 2017 and September 2020. The research areas included: the nutrition department 
in the hospital, the canteen, Cooperative shops, pesticide-free agricultural product sale area 
at the hospital, and organic farming plots in Mahasarakham province. Specific samples were 
selected from 43 farmers, 120 patients, and 70 food handlers. The descriptive data included 
frequency, percentage, mean and standard deviation, Paired-t-test, Wilcoxon signed rank test, 
and thematic analysis for qualitative data.

Results: The food safety management model by participation of organic farmers, communities 
and government agencies as named “MSKH food safety model” was managed through the 
food chain that from upstream (raw material handling in production), midstream (raw material 
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testing; food safety surveillance; and sanitation standard inspection), and downstream (healthy 
and safe menu; the identity menu of the hospital; creating health literacy knowledge for 
samples; also providing spaces for consumers to access safe food to create a culture of safe 
food consumption). This model yielded to use of raw material for food preparation for patients 
in the category of organic vegetables to enter the hospital nutrition by up to 75.24% and organic 
rice 100.00%. It created a safe menu that used organic vegetables recipes 32.00%. Organic rice, 
fruits, and vegetables from local farmers was purchased at 4,393,762 baht (after 2018-2020, 
before 2017 was valued at zero baht). All food contaminant inspections conducted in all areas 
showed contaminants declined steadily in 2017-2020 from 15.36 to 1.19%. It is found that 
the literacy score on safety food and food sanitation standards before and after of sample 
group was a statistically significant increase in all aspects of average scores at excellence level 
by p=0.001 (before 12.27 and after 17.67 of 20 points). Furthermore, the farmers had improved 
the enzyme cholinesterase in their blood at a statistically significant normal level of p=0.05.

Conclusions: The development of safe food management model in Mahasarakham Hospital 
had created a form of participation in safe food management that impact changed in food 
management in the food chain comprehensive hospital. It can improve food safety and food 
sanitation literacy, as well as health literacy. This management model creates a holistic wellness 
of people including health, socioeconomic status, and health literacy in self-care in a stable, 
prosperous, and sustainable manner.

Keywords: food safety participation hospital management

            บทคัดยอ
ความสาํคญั:  โรงพยาบาล (รพ.) จําเปนตองผลติอาหารท่ีปลอดภยัสาํหรับผูปวย ญาตผิูปวย และผูมารบับรกิาร 
เพื่อไมใหไดรับสารพิษหรือเช้ือโรคที่ปนเปอนซึ่งจะกอใหเกิดโทษหรือกระทบตออาการปวยที่เพิ่มขึ้น จึงตองมี
การควบคุมกํากับเพื่อความปลอดภัยของอาหารใน รพ. โดยใชการมีสวนรวมของเครือขายที่เก่ียวของตลอด
หวงโซอาหาร  

วตัถุประสงค:  เพือ่สรางรปูแบบการจดัการอาหารปลอดภยัใน รพ. มหาสารคาม และศึกษาผลกระทบหลังการ
จัดการอาหารปลอดภัย

วิธีการวิจัย:  เปนการศึกษาเชิงปฏิบัติการแบบมีสวนรวม ตั้งแตตุลาคม พ.ศ. 2560 - กันยายน พ.ศ. 2563 
ในโรงครัว ศูนยจําหนายอาหาร สหกรณรานคา พื้นที่ขายสินคาเกษตรปลอดสารใน รพ. มหาสารคาม และ
พืน้ทีแ่ปลงเกษตรอนิทรยีในจงัหวัดมหาสารคาม คดัเลอืกกลุมตวัอยางแบบเจาะจงจากเกษตรกร 43 คน ผูปวย 
120 คน และผูสมัผสัอาหาร 70 คน วเิคราะหขอมูลเชงิพรรณนา ไดแก จาํนวน รอยละ คาเฉลีย่ สวนเบีย่งเบน
มาตรฐาน Paired-t-test และ Wilcoxon signed rank test และขอมลูเชงิคุณภาพดวยการวเิคราะหแกนสาระ 
(thematic analysis)

ผลการศึกษา:  พบวารูปแบบในการพัฒนาการจัดการอาหารปลอดภัยใน รพ. คือ “MSKH Food safety 
model” มีการจัดการตลอดหวงโซอาหาร ตั้งแตตนทาง (การจัดการวัตถุดิบปลอดภัยในการผลิต) กลางทาง 
(การตรวจสอบวัตถุดิบ การเฝาระวังความปลอดภัยของอาหาร การตรวจสอบมาตรฐานสุขาภิบาล) ปลายทาง 
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(เมนชูสูขุภาพปลอดภยั เมนอูตัลกัษณของ รพ. การสรางความรอบรูใหผูบรโิภค การจดัพืน้ทีใ่หผูบรโิภคเขาถงึ
อาหารปลอดภัยเพ่ือสรางวัฒนธรรมการบริโภคอาหารปลอดภัย) ทําใหมีการใชวัตถุดิบปรุงประกอบอาหาร
ใหผูปวยประเภทผักปลอดสารพิษอินทรียเขาโภชนาการ รพ. สูงถึงรอยละ 75.24 ขาวอินทรียรอยละ 100.00 
เกดิเมนอูาหารปลอดภยัทีใ่ชวัตถดุบิจากผกัปลอดสารถงึรอยละ 32.00 มกีารจดัซือ้วตัถดุบิผกั ผลไม ขาวอนิทรยี
จากเกษตรกรในพืน้ที ่คดิเปนมลูคา 4,393,762.00 บาท (หลงัดาํเนนิการป พ.ศ. 2561-2563 สวนกอนดาํเนนิการ
ป พ.ศ. 2560 มมีลูคา 0 บาท) ทาํใหเกิดการขบัเคลือ่นเศรษฐกจิใหกบัพืน้ที ่การตรวจสอบสารปนเปอนในอาหาร
ทุกพ้ืนที่ดําเนินการพบสารปนเปอนลดลงอยางตอเนื่องในป พ.ศ. 2560-2563 จากรอยละ 15.36 เปน 1.19 
คะแนนความรอบรูอาหารปลอดภัยและมาตรฐานสุขาภิบาลอาหารกอนและหลังพัฒนาศักยภาพกลุมตัวอยาง 
พบวามีคะแนนเฉลี่ยเพิ่มขึ้นทุกดานในระดับ “ดีมาก” อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (กอน 12.27 และหลัง 17.67 
จาก 20 คะแนน, p=0.0001) และพบวาเกษตรกรมีเอนไซมโคลีนเอสเตอเรสในเลือดดีขึ้นอยูในระดับปกติ
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ p=0.05

สรุป:  การพัฒนา รพ. มหาสารคามอาหารปลอดภัยไดสรางรูปแบบการมีสวนรวมการจัดการอาหารปลอดภัย 
สงผลตอการเปลี่ยนแปลงการจัดการอาหารใน รพ. ครบวงจรหวงโซอาหาร สามารถพัฒนาความปลอดภัย
ดานอาหารและสุขาภิบาลอาหาร รวมถงึความรอบรูดานสุขภาพ รปูแบบการจดัการนีท้าํใหเกดิสขุภาวะประชาชน
แบบองครวมทั้งดานสุขภาพ เศรษฐานะ และความรอบรูดานสุขภาพในการดูแลตนเองไดอยางมั่นคง มั่งคั่ง 
และยั่งยืน

คําสําคัญ:  อาหารปลอดภัย การมีสวนรวม โรงพยาบาล การจัดการ

บทนํา
 การรบัประทานอาหารไมปลอดภยัอาจสงผล

กระทบตอความเสี่ยงดานสุขภาพหากมีการปนเปอน

ในหวงโซอาหาร ปจจัยที่อาจทําใหเกิดการปนเปอน

ทางกายภาพ เชน สารเคมีกําจัดศัตรูพืชที่ตกคางอยู

ในอาหารเปนหนึ่งในปจจัยเสี่ยงสําคัญที่กอใหเกิด

โรคมะเรง็และปญหาทางสุขภาพทีนํ่าไปสูการเสียชวิีต 

จากการศึกษาของ Sanborn M และคณะพบวา 

สารเคมีกําจัดแมลงกลุม carbamate และสารเคมี

กําจัดวัชพืชในกลุม phenoxy สามารถกอใหเกิด

มะเร็งปอด และกลุม organophosphates สามารถ

กอมะเรง็สมองและมะเรง็เมด็เลอืดได1 จากการฉีดพน

สารเคมกีาํจัดศัตรพูชืในแตละครัง้พบวา สารเคมจีะถงึ

ตัวแมลงเพียงรอยละ 0.20 ที่เหลือรอยละ 99.80 

จะตกคางอยูในส่ิงแวดลอม2 สถาบันมะเร็งแหงชาติ

ไดรายงานไววา อัตราการปวยดวยโรคมะเร็งของ

ประชากรไทย พบผูปวยรายใหมรอยละ 22.30 ของ

ผูปวยใหมทีม่ารบับรกิารในป พ.ศ. 2562 โดยพบมาก 

3 อนัดบัแรกในเพศชาย ไดแก ตบัและทอนํา้ด ีลาํไส 

และหลอดลมและปอด รอยละ 19.50, 17.60 และ 

11.60 สวนเพศหญิง ไดแก เตานม รังไข และลําไส 

รอยละ 40.00, 15.30 และ 9.50 ตามลาํดับ3 ซึง่อาจมี

สารเคมีเปนปจจัยกระตุนใหเกิดโรคมะเร็งดังกลาว

 นอกเหนือจากการรับประทานอาหารใน

ครัวเรือน และรานอาหารทั่วไปแลว โรงพยาบาล

นบัเปนสถานทีท่ีม่กีารบรโิภคอาหารแหลงใหญสาํคญั

อีกแหลงหนึ่งเนื่องจากมีประชาชนใชบริการเปน

จาํนวนมาก ทัง้ผูปวย ญาตผิูปวย และเจาหนาทีท่ีต่อง

ไดรับอาหารจากโรงพยาบาล และซื้ออาหารจากราน

อาหารภายในโรงพยาบาล จากสถติขิองโรงพยาบาล

สังกัดกระทรวงสาธารณสุขท่ัวประเทศ (รพ.ศูนย 

รพ.ทัว่ไป และ รพ.ชุมชน) รวม 896 แหง มผีูปวยนอก

เขารับบริการ 45.50 ลานคน/184.1 ลานครั้ง และ
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ผูปวยใน 9.90 ลานคน/38.50 ลานวนันอนโรงพยาบาล 

ญาตแิละบุคคลท่ัวไปประมาณ 2 เทาของจํานวนครัง้

ผูปวยนอกตอป มจีาํนวนคร้ังผูปวยนอกและบุคลากร

ทางการแพทยมากกวา 5 แสนคนตอป4 และเม่ือ

พิจารณาถึงผูใชบริการเฉพาะใน รพ. มหาสารคาม 

ซึ่งเปน รพ.ทั่วไปขนาด 580 เตียง ในปงบประมาณ 

พ.ศ. 2563 มีผูปวยนอกใหมจํานวน 138,701 ราย

มารับบริการ 547,225 ครั้ง ผูรับบริการอื่น ๆ ที่มา

รับบริการครั้งแรก 72,903 ราย 159,769 ครั้ง 

มีผูปวยในจํานวน 47,406 ราย และจํานวนวันอยูใน

โรงพยาบาลของผูปวยในทั้งหมด 183,386 วัน เมื่อ

พิจารณาขอมลูผลการเฝาระวังอาหารสดและอาหาร

ปรุงสุกในโรงพยาบาลเมื่อป พ.ศ. 2560 ตรวจพบ

สารปนเปอนในอาหาร ไดแก สารเคมีกําจัดศัตรูพืช

ในโรงครัว รอยละ 37.50 และศูนยจําหนายอาหาร 

รอยละ 42.60 สารปนเปอนที่พบเฉพาะในศูนย

จําหนายอาหาร คอื สารกนัรา สารฟอกขาว ฟอรมาลนี 

และนํา้มันทอดซํา้พบมีคาโพลารเกนิมาตรฐาน รอยละ 

35.00, 15.38, 9.80 และ 60.00 จึงมีโอกาสเกิด

ความเสี่ยงดานสุขภาพจากการบริโภคอาหารใน

โรงพยาบาล 

 ดังนั้น เพื่อใหผูใชบริการ รพ.มหาสารคาม

ไดบริโภคอาหารท่ีปลอดภัยไมใหไดรับสารพิษหรือ

เชื้อโรคที่ปนเปอนที่กอใหเกิดโทษตอสุขภาพของ

ผูใชบริการหรือผูปวยที่เพิ่มมากขึ้น จึงตองมีการ

ควบคมุกาํกบัทกุขัน้ตอนอยางเขมงวดใหเปนไปตาม

เกณฑมาตรฐานอาหารปลอดภัยและมีคุณคาทาง

ดานโภชนาการ ผูวิจัยจึงพัฒนาโรงพยาบาลอาหาร

ปลอดภยัใน รพ.มหาสารคามแบบมสีวนรวมเนือ่งจาก

มีผลการศึกษาของกฤษฎา หาญบรรเจิด ที่พบวา

การดาํเนนิโครงการใหสาํเรจ็ตองอาศยัภาคเีครอืขาย

ในการขับเคล่ือน5 และไดออกแบบกิจกรรมใหเกิด

ความสําเร็จเพื่อสรางความมั่นคง มั่งคั่ง และยั่งยืน 

เนนการสรางความตระหนักถึงพษิภยั และการปนเปอน

สารพิษแกบุคลากร ผูปวย และญาติ มุงเนนใหเกิด

วงจรคุณภาพอาหารปลอดภัย โปรงใส ตรวจสอบได

ทั้งคุณภาพวัตถุดิบและการจัดซื้อ สงเสริมเครือขาย

เกษตรอินทรียใหเกิดความเขมแข็งดานการผลิต 

การตรวจสอบตามมาตรฐาน และบูรณาการกับ

ทกุภาคสวน สรางอัตลกัษณดานอาหารในโรงพยาบาล

เพื่อใหเกิดกระบวนการเรียนรูของทีมสหสาขาและ

เครือขาย และเกิดองคความรูกับประชาชน 

วัตถุประสงค
 1. เพือ่สรางรูปแบบการจัดการอาหารปลอดภยั

ในโรงพยาบาลมหาสารคาม

 2. เพื่อศึกษาผลกระทบหลังการจัดระบบ

อาหารปลอดภัยในโรงพยาบาลมหาสารคาม 

ระเบียบวิธีการวิจัย
รูปแบบการวิจัย

 เปนการวิจัยเชิงปฏิบัติการแบบมีสวนรวม 

(participatory action research) เก็บขอมูลเชิง

ปริมาณและคุณภาพ ซ่ึงผานการรับรองจริยธรรม

การวจิยัในมนษุยจาก รพ. มหาสารคาม เลขที ่MSKH_

REC 64-01-011 เลขที่ใบรับรอง COA 64/008

พื้นที่ดําเนินการวิจัย

 โรงครัว ศูนยจําหนายอาหาร สหกรณ

รานคาสวัสดิการ และพ้ืนทีข่ายสนิคาเกษตรปลอดภยั

ทุกวันศุกร ของ รพ. มหาสารคาม และแปลงอินทรีย

ในจังหวัดมหาสารคาม

ประชากรและกลุมตัวอยาง

 คัดเลอืกกลุมตัวอยางแบบเจาะจง (purposive 

sampling) ในแตละกลุมตัวอยาง ดังนี้

 1. คณะกรรมการโรงพยาบาลอาหารปลอดภยั 

รพ. มหาสารคาม โดยประชุมกลุมระดมสมอง 4 ครั้ง 

จํานวน 52 คน ประกอบดวย ผูบริหาร รพ. หัวหนา

กลุมงาน เภสัชกรงานคุมครองผูบริโภค พยาบาล

หัวหนาตึก นักโภชนาการ เจาหนาที่พัสดุ เจาหนาที่

การเงิน งานสุขศึกษา งานการแพทยแผนไทยและ
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การแพทยทางเลือก งานประชาสัมพันธ และงาน

เวชนิทัศน เพื่อสรางรูปแบบการจัดการโรงพยาบาล

อาหารปลอดภัยในโรงพยาบาลดวยกระบวนการ

เชิงปฏิบัติการแบบมีสวนรวม 4 ขั้นตอน (PAOR) 

 2. เกษตรกรผูปลกูขาว ผกั ผลไม ทีท่าํเกษตร

ปลอดสารในพื้นที่จังหวัดมหาสารคาม 33 กลุม 

 3. ผูปวยทีร่บัการรกัษาตวัใน รพ. มหาสารคาม 

120 คน เพือ่ศกึษาความพงึพอใจการรบัรูเม่ือไดบรโิภค

ผักอินทรียระหวางการพักรักษาตัวในโรงพยาบาล 

และความพึงพอใจที่ไดรับประทานเมนูชูสุขภาพ

อาหารปลอดภัยที่เปนอัตลักษณของโรงพยาบาล  

 4. ผูสัมผัสอาหาร และผูประกอบการรานคา

ใน รพ. มหาสารคามรวม 70 คน เพือ่พฒันาและศกึษา

ความรอบรูอาหารปลอดภัยและมาตรฐานสุขาภิบาล

 5. เกษตรกรคูคากับโรงพยาบาล และ

เกษตรกรท่ีเขามาขายสนิคา ณ พืน้ทีข่ายสินคาเกษตร

ปลอดภัยในโรงพยาบาล 43 คน เพื่อเจาะเลือดหา

ความเสี่ยงระดับเอนไซมโคลีนเอสเตอเรส

 6. ตัวอยางพืช ผัก ผลไม เนื้อสัตว อาหาร

แปรรูป เกลือ นํ้ามันทอดซํ้า เพื่อตรวจสารปนเปอน

ทางเคมี 1,928 ตัวอยาง และตัวอยางอาหารคาว 

อาหารสายยาง และอาหารหวาน เพื่อทดสอบ

สารปนเปอนจุลินทรีย 192 ตัวอยาง และสุมเก็บ

ตวัอยางทีแ่ปลงเกษตรอินทรยีทีจ่าํหนายผักปลอดสาร

ใหกับโรงพยาบาล 70 ตัวอยาง 

เครื่องมือ

 1. แบบบันทึกการสนทนากลุมระดมสมอง

 2. แบบประเมินแปลงเกษตรเพื่อพิจารณา

แหลงผลิตวัตถุดิบ (ขาว ผัก ผลไม) เขาโรงครัว

โรงพยาบาล ประกอบดวย การไดใบรบัรองแหลงผลติ

จากกรมวชิาการเกษตร ชนดิของพชืผกัผลไมทีแ่หลง

ผลิตเพาะปลูก ความสามารถในการขนสงผลผลิต

สูโรงครวัโรงพยาบาล ความสามารถในการผลติวตัถุดบิ 

ราคาจําหนาย/หนวย

 3. แบบเก็บรวบรวมขอมูลปริมาณวัตถุดิบ

ทีใ่ช/ป ประกอบดวย รายการผกัทีใ่ช ปรมิาณทีใ่ช/ป 

ราคา/หนวย ระยะเวลาที่สามารถสงผลผลิตได

 4. แบบประเมินความพึงพอใจอยางงาย 

เปนแบบเลอืกตอบพงึพอใจ/ไมพอใจของผูรบับรกิาร

ตอการรับรูเม่ือไดบริโภคผักอินทรียระหวางการพัก

รกัษาตวัในโรงพยาบาล และความพงึพอใจของผูปวย

ที่ไดรับประทานเมนูชูสุขภาพอาหารปลอดภัยท่ีเปน

อัตลักษณของโรงพยาบาล ใชเวลาตอบประมาณ 

1 ชั่วโมง (รวมระยะเวลาการรับประทานอาหาร)

 5. แบบประเมนิมาตรฐานสนิคา เพือ่บนัทกึ

การตรวจฉลากอาหารท่ีสรางขึน้เอง เพือ่ใชพจิารณา

อาหารที่จําหนายในสหกรณ ประกอบดวย เลข อย. 

ช่ือ ท่ีต้ัง ผูผลติ/ผูจัดจาํหนาย/ผูนําเขา ว.ด.ป. ทีผ่ลติ/

ว.ด.ป. ที่หมดอายุ สวนประกอบ ปริมาณ ขอมูล

สําหรับผูแพอาหาร

 6. แบบทดสอบความรอบรูเร่ืองอาหาร

ปลอดภยัของผูสมัผสัอาหารและผูปรุงประกอบอาหาร 

โดยสรางและทดสอบความเที่ยงตรงของเนื้อหาดวย

วิธี face validity รวมทั้งทดสอบความเชื่อมั่นโดย

วธิ ีKuder Richardson 20 ไดคา KR-20 เทากบั 0.87 

โดยใหผูเชีย่วชาญผูมปีระสบการณการทาํงานคุมครอง

ผูบริโภคมากกวา 5 ปตรวจแนะนําในประเด็นความ

เหมาะสมของคําถามแตละขอ ความสามารถในการ

ใชไดจรงิ ความชดัเจนของคาํถาม จากนัน้ทดสอบกบั

กลุมตัวอยาง 3 ตัวอยาง (ที่มิใชผูที่เขารับการอบรม

ความรอบรู แตมีคุณสมบัติเดียวกับกลุมตัวอยาง) 

แบบทดสอบนี้ประกอบดวย 3 สวน คือ ขอมูลทั่วไป

ของกลุมตวัอยาง ความรอบรูอาหารปลอดภยั 10 ขอ 

และความรอบรูดานมาตรฐานสขุาภบิาลอาหาร 10 ขอ 

เปนแบบเลือกตอบ 4 ตัวเลือก มีคําตอบที่ถูกตอง 

1 ขอ ใชเวลาตอบประมาณ 10 นาที

 7. ชุดทดสอบการปนเปอนอาหารอยางงาย 

(test kits) ไดแก ชุดทดสอบฟอรมาลีน บอแรกซ 
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กันรา สารฟอกขาว ไอโอดีนในเกลือ นํ้ามันทอดซํ้า 

และแบบเก็บขอมูลการตรวจเฝาระวังอาหาร

 8. อุปกรณเจาะเลือด และหองปฏิบัติการ

ทดลอง 

ขั้นตอนการดําเนินงานตามแนวทางของการวิจัย

เชิงปฏิบัติการ

 ดาํเนนิการศกึษา 4 ข้ันตอน ตามกระบวนการ

ของการวิจัยเชิงปฏิบัติการแบบมีสวนรวม ดังนี้ 

 วางแผน (Plan): 6 กิจกรรม ไดแก (1) 

จดัประชุมช้ีแจงวัตถปุระสงคการศึกษาใหผูท่ีเกีย่วของ

ทราบ และดาํเนนิงานในทศิทางเดยีวกัน (2) กําหนด

นโยบาย (3) แตงต้ังคณะทํางาน (4) ประกาศสือ่สาร

นโยบายเพื่อสรางบรรยากาศและการรับรูการเปน

โรงพยาบาลอาหารปลอดภยั ประกอบดวย การตฆีอง

รองปาว การประชาสัมพันธหนาหองตรวจ การให

สุขศึกษาเรื่องอาหารปลอดภัย (5) คณะกรรมการ

โรงพยาบาลอาหารปลอดภัยและโรงครวัโรงพยาบาล

รวมกันกาํหนดเมนอูาหารลวงหนา 2 เดอืน เพือ่ทราบ

ปริมาณวัตถุดิบแตละประเภท และแยกรายการ 

เพือ่ประมาณการใชตอปในการจดัหาวตัถดิุบปลอดภยั 

(6) ประชุมสรุปกําหนดแผนงาน และจัดทําระเบียบ

ปฏิบัตทิีด่ ี(Standard Operating Procedure: SOP) 

เพื่อใหดําเนินงานเปนไปตามระบบแนวทางท่ีวางไว 

ไดแก ระเบียบปฏิบัติการจัดซ้ือ ระเบียบปฏิบัติ

การเฝาระวังสารปนเปอนในอาหาร ระเบียบปฏิบัติ

มาตรฐานอาหาร ดาํเนนิการในชวงเดอืนตลุาคม 2560 - 

มีนาคม 2561

 การปฏิบัต ิ(Action): ผูเกีย่วของปฏิบตัติาม

แผนทีไ่ดตกลงกนัไว 6 กิจกรรม ไดแก (7) ออกพืน้ที่

แปลงเกษตรอินทรียหรือแปลงเกษตรปลอดภัย

เพ่ือหาวัตถุดิบและประเมินมาตรฐาน (8) ประชุม

กลุมเกษตรปลอดสารเพือ่วางแผนคูคากบัโรงพยาบาล 

(demand–supply matching) (9) การจัดซือ้จดัจาง

ท่ีโปรงใสเพือ่จดัหาวัตถดุบิปลอดภยัเขาโรงครวั (10) 

การพัฒนาความรอบรูโดยใชเวลา 3 ชั่วโมง เริ่มจาก

กระบวนการละลายพฤติกรรมสันทนาการ 15 นาที 

จากนัน้บรรยายประมาณ 30 นาทใีหแกผูสมัผสัอาหาร

และผูประกอบการเพื่อใหปฏิบัติตามมาตรฐาน

สุขาภิบาล และความรูเร่ืองอาหารปลอดภัยดวย

การแสดงภาพประกอบ หลังจากนั้นฝกอบรมเชิง

ปฏบิตักิาร ไดแก การทดสอบวดัความเคม็ ฝกดฉูลาก 

ดูเครื่องหมาย อย. ดูฉลากโภชนาการ ทดสอบ

สารอาหารปนเปอนในอาหาร การลางมือ โดยมี

การประเมินความรูกอนอบรม (11) จัดพื้นที่ขาย

สนิคาเกษตรในโรงพยาบาลเพือ่สรางความยัง่ยนืใหกับ

กลุมเกษตรกรในพืน้ที ่อีกท้ังเปนทางเลอืกการบริโภค

สนิคาปลอดภยัใหผูบริโภคทีม่ารบับรกิารและเจาหนาที ่

และสรางวัฒนธรรมการบริโภคพืชผักปลอดภัยจาก

วถิชุีมชน (12) การสรางสรรคเมนชูสูขุภาพเพือ่สราง

ความเปนอตัลกัษณใหกบั รพ. มหาสารคาม ดําเนนิการ

ในชวงเมษายน -ธันวาคม พ.ศ. 2561

 การสังเกต (Observe): เพื่อตรวจสอบผล

จากการปฏิบัติตามการพัฒนา 5 กิจกรรม ไดแก 

(13) การเจาะเลือดเกษตรกรที่มาขายสินคาเกษตร

ปลอดภัยที่โรงพยาบาลเพ่ือประเมินความเส่ียงระดับ

เอนไซมโคลีนเอสเตอเรสในเลือด (14) การประเมิน

ความรอบรูอาหารปลอดภัยและมาตรฐานสุขาภบิาล

อาหารกับผูสัมผัสอาหาร ผูประกอบการรานคา 

โดยเปนคนเดิมที่ไดรับการประเมินกอนอบรม (15) 

การประเมินมาตรฐานสุขาภิบาลโรงครัวและศูนย

จําหนายอาหาร และการประเมินมาตรฐานสินคาใน

สหกรณรานคาสวสัดิการ (16) การตรวจสอบคุณภาพ 

ประกอบดวย ตรวจรับวัตถุดิบ การตรวจสอบสาร

ปนเปอนทางเคมีและจุลินทรียในอาหารทุกพื้นที่ที่

ดําเนินการศึกษา การสุมเก็บตัวอยางที่แปลงเกษตร

อินทรียที่จําหนายผักปลอดสารใหโรงพยาบาล (17) 

การประเมนิการจดัซ้ือจดัจางของโครงการโรงพยาบาล

อาหารปลอดภยั (18) การประเมนิความพงึพอใจของ
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การรวบรวมขอมูล 

 เก็บขอมูลตั้งแตเดือนตุลาคม 2560 - 

กนัยายน 2563 โดยมเีจาหนาทีแ่ตละพืน้ทีท่ีไ่ดเขา

รวมประชุมชี้แจงวิธีการเก็บขอมูลชวยเก็บขอมูล 

จากนั้นเก็บรวบรวมขอมูลดังนี้

 1. การสนทนากลุมของคณะกรรมการ

โรงพยาบาลอาหารปลอดภัย เดือนตุลาคม 2560  

 2. แปลงปลกูเกษตรอนิทรยีในพ้ืนทีร่ะหวาง

เดอืนเมษายน - กรกฎาคม 2561 จากฐานขอมลูเกษตร

และสหกรณจงัหวดัมหาสารคาม รวมทัง้การใหขอมลู

ของภาคีเครือขายถึงแหลงเกษตรปลอดสารในพื้นที่

 3. ปริมาณวัตถุดิบท่ีใช/ป ระหวางเดือน

ธันวาคม พ.ศ. 2560 - มกราคม 2561

รูปที่ 1 Mahasarakham Hospital (MSKH) food safety framework

 4. ความพึงพอใจ และความรอบรู ระหวาง

เดือนพฤษภาคม - กรกฎาคม 2561

 5. การทดสอบเลือดหาความเสี่ยงระดับ

เอนไซมโคลีนเอสเตอเรส เดือนมิถุนายน 2561

 6. เก็บตัวอยางและวเิคราะหอาหารปนเปอน

ทางเคมีและจุลินทรียปงบประมาณ พ.ศ. 2560 - 

2563

การวิเคราะหขอมูล 

 ขอมลูคณุภาพ เปนการวเิคราะหแกนสาระ 

(thematic analysis) จากการประชุมเพื่อกําหนด

รปูแบบการจดัการอาหารปลอดภัย และการแลกเปลีย่น

เรยีนรูการทาํงานในชมุชนโดยถอดบทเรยีนการทาํงาน

ผูปวยทีม่ารบัการรักษาตวัในโรงพยาบาลตอการรบัรู

การเปนโรงพยาบาลอาหารปลอดภยั ความพงึพอใจ

ตอการใชวตัถดุบิปลอดภยั และความพงึพอใจในเรือ่ง

รสชาติจากเมนูชูสุขภาพที่เปนอัตลักษณของ รพ. 

มหาสารคาม ดําเนินการเดือนมกราคม พ.ศ. 2561 - 

ธันวาคม พ.ศ. 2562

 การสะทอนผล (Reflection): เพื่อใหเกิด

การทบทวนกระบวนการทํางานและแลกเปลี่ยน

เรียนรูกันระหวางเครือขาย ไดแก (19) การประชุม

เครือขายเพื่อถอดบทเรียน และแลกเปลี่ยนเรียนรู

เพือ่ใหเกดิการจดัการความรู (Knowledge Manage

ment: KM) ในเดือนธันวาคม 2562 ดังรูปที่ 1
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 ขอมลูเชงิปรมิาณ ใชสถิตเิชงิพรรณนา ไดแก 

จํานวน รอยละ คาเฉลี่ย สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

ใช Wilcoxon signed rank test เปรยีบเทยีบระดบั

ความแตกตางของเอน็ไซมโคลนีเอสเตอเรสในเกษตรกร

กอนและหลังดําเนินการ และ Paired-t-test 

เปรียบเทียบคะแนนความรอบรูอาหารปลอดภัยและ

มาตรฐานสุขาภิบาลอาหาร กําหนดระดับนัยสําคัญ

ทางสถิติ = 0.05 

 แปลผลระดับความพึงพอใจเปน 2 ระดับ 

โดยทีม่ากทีส่ดุมคีะแนนเฉล่ีย = 1 และไมพอใจ = 0 

 แปลผลระดบัความรอบรูดานอาหารปลอดภยั

และมาตรฐานสุขาภิบาลอาหาร โดยความรูระดับ

ดีมากมีคะแนนตั้งแต 16 คะแนนข้ึนไป ระดับดี 

14 -15 คะแนน ระดับพอใช 11-13 คะแนน และ

คะแนนนอยกวา 11 ถือวาไมผาน อางอิงเกณฑของ 

Bloom6 โดยผูวิจัยกําหนดใหระดับดีขึ้นไปเปนกลุม

ที่มีความรอบรู

 การแปลผลความเสี่ยงระดับเอ็นไซมโคลีน

เอสเตอเรสในเลือด ตามเกณฑการประเมนิความเส่ียง

ในการทํางานของเกษตรกรจากการสัมผัสสารเคมี

กําจัดศัตรูพืชใชแบบฟอรม นบก 1-56 ของกรม

ควบคุมโรค7 แบงเปน 4 ระดับ ไดแก ระดับปกติ 

ปลอดภัย เสี่ยง และอันตราย

นิยามศัพท

 อาหารปลอดภัย หมายถึง อาหารที่ไมมี

สิ่งปนเปอนทั้งดานเคมีและจุลินทรียท่ีจะทําใหเกิด

อันตราย 

 ผูสัมผัสอาหาร หมายถึง ผูปรุง ผูเสิรฟ 

ผูเตรียมอาหาร ผูลางภาชนะ และผูทํางานเก่ียวของ

กับอาหาร

ผลการศึกษา
1. รปูแบบการจดัการอาหารปลอดภยัในโรงพยาบาล

มหาสารคาม

 การศึกษานี้ดําเนินการศึกษาตามกระบวน

การวจิยัเชิงปฏบิติัการแบบมีสวนรวม 4 ขัน้ตอน และ

มีกิจกรรมยอย 19 กิจกรรม กระบวนการที่ทาทาย

การพฒันาและใชเวลาดําเนนิการ คือ การจดัทาํเมนู

ลวงหนาเพื่อใหทราบปริมาณความตองการใน 1 ป

โดยเฉลี่ยของโรงครัวโรงพยาบาล และการหาวัตถุดิบ

ปลอดสารเขาโรงครวั คณะผูวจิยัตองคนหาแปลงเกษตร

ปลอดสารในพื้นที่ที่มีกําลังผลิตเพียงพอและสามารถ

สงเขาโรงครัว พบวามี 3 แหลงทีมี่ศกัยภาพ แตมีเพยีง

แหลงเดียวที่ตั้งอยูที่ อ.โกสุมพิสัย จ.มหาสารคาม 

สามารถสงวตัถดุบิเขาโรงครวัได ซึง่เปนแปลงทีไ่ดรับ

การรบัรองระดบัอนิทรยี (organic) จากกรมวชิาการ

เกษตร และพบวามเีกษตรกรมกีารรวมกลุมกนั 74 ราย

ในการนําสงวัตถุดิบประเภท พืช ผัก ผลไม และขาว 

เขาโรงครวัโรงพยาบาล จากนัน้จงึเขาสูกระบวนการ

จดัซือ้จดัจาง ทัง้สามขัน้ตอนนีถ้อืเปนขัน้ตอนกาํหนด

การดําเนินงาน (rate limiting step) 

 ปจจยัความสาํเร็จในการพฒันาโรงพยาบาล

อาหารปลอดภัยของ รพ. มหาสารคาม มาจาก

กระบวนการที่ใชในการดําเนินการ 4 ขั้นตอน 19 

กิจกรรม โดยใหภาคีเครือขายท่ีเกี่ยวของ ไดแก 

คณะกรรมการโรงพยาบาลอาหารปลอดภยั ศนูยวิจัย

และพัฒนาการเกษตร กลุมเกษตรอินทรีย เขามา

มีสวนรวมในทุกขั้นตอน จึงเกิดรูปแบบที่ดี ผูวิจัย

ตั้งช่ือรูปแบบทําใหเกิดความสําเร็จในการพัฒนานี้

เพื่อใหงายตอการจํา คือ “MSKH Food Safety 

Model” (เอ็ม-เอ็ช-เค-เฮช) งายตอการออกเสียง

และการจาํได อกีทัง้คาํวา MSKH คอื ตวัยอของ รพ. 

(Mahasarakham Hospital) ดังตารางที่ 1
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2. ผลกระทบภายหลังการจัดการระบบอาหาร

ปลอดภัยในโรงพยาบาล

 2.1 ระบบการจัดการ

 การจัดระบบการจัดการอาหารปลอดภัย

ใน รพ. มหาสารคามทําใหเกิดการเปลี่ยนแปลง

การจดัการอาหารปลอดภยัใน 4 พืน้ที ่ไดแก โรงครวั

โรงพยาบาล ศูนยจําหนายอาหาร สหกรณรานคา

สวัสดิการ และตลาดขายสินคาเกษตรปลอดสาร 

มีการคัดสรรและเลือกใชวัตถุดิบปลอดสารเขาสู

ระบบการผลติ มรีะบบการเฝาระวงัอาหารปลอดภยั

และตรวจสอบอยางเปนระบบในพ้ืนท่ีของโรงพยาบาล

นําไปสูการบริโภคอาหารปลอดภัยของผูปวย และ

บุคลากร ผลประเมินความพึงพอใจผูรับบริการที่พัก

รักษาตัวในโรงพยาบาล พบวาเมื่อผูปวยรับรูวาได

บริโภคผักอินทรียระหวางการพักรักษาตัวใน รพ. 

มีความพึงพอใจรอยละ 97.00 และความพึงพอใจ

ตอเมนชูสูขุภาพอาหารปลอดภยัทีเ่ปนอตัลกัษณของ 

รพ. รอยละ 95.00 ดังตารางที่ 1

ตารางท่ี 2 มลูคาการจัดซ้ือวตัถดุบิใชในโรงครวัของโรงพยาบาลมหาสารคามปงบประมาณ พ.ศ. 2560-2563

         2.2 การจดัซือ้วตัถุดบิในโรงครวัโรงพยาบาล

         การดําเนินการโรงพยาบาลอาหารปลอดภัย

เริ่มดําเนินการส่ังซื้อวัตถุดิบปลอดภัยระดับอินทรีย 

จากกลุมเกษตรอนิทรยีวสิาหกจิชมุชนบานหนองหอย

เชียงสง ต.เลิงใต อ.โกสุมพิสัย จ.มหาสารคาม 

ปงบประมาณ พ.ศ. 2561 ชวงเดอืนมกราคม มกีารใช

วตัถดิุบทีป่ลอดภยัในการปรุงประกอบอาหารใหผูปวย

ประเภทผักปลอดสารพิษ (organic) เขาโภชนาการ 

รพ. มหาสารคามสูงถึงรอยละ 75.24 ขาวอินทรีย

รอยละ 100.00 โรงพยาบาลใชวตัถดุบิปลอดภยัระดบั

อนิทรยีประเภท ผกั ผลไม จากพืน้ทีใ่นจงัหวดัมมีลูคา

จดัซือ้ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561-2563 รวมเปนเงนิ 

4,238,805.30 บาท วัตถุดิบประเภทเนื้อสัตวท่ี

จัดหาไดแบบปลอดภัย คือเนื้อหมู คิดเปนมูลคา 

4,393,762.00 บาท มลูคาการซือ้จากตลาดสด ไดแก 

ผกั ผลไม (ไมสามารถระบแุหลงท่ีมีความปลอดภัยได) 

เนือ้หม ูไก ปลา ชวงปงบประมาณ พ.ศ. 2561-2563 

รวมเปนเงิน 11,857,914.00 บาท ดังตารางที่ 2
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 2.3 ความรอบรูอาหารปลอดภัยและ

มาตรฐานสุขาภิบาลอาหาร

 การพัฒนาศักยภาพเพื่อสรางความรอบรู

อาหารปลอดภัยและมาตรฐานสุขาภิบาลอาหาร

ใหแกกลุ มเปาหมายผูปรุงประกอบอาหารหรือ

ผูสัมผัสอาหาร 3 กลุม จากโรงครัวโรงพยาบาล 

ศูนยจําหนายอาหาร และกลุมเกษตรกรปลอดสาร

ที่เขามาจําหนายใน รพ. มหาสารคามทุกวันศุกร 

จํานวน 70 คน ลักษณะทั่วไปพบวาผูเขารวมเปน

เพศหญิง อายุระหวาง 41-50 ป และจบการศึกษา

ระดับมัธยมปลาย ผลการเปรียบเทียบความแตกตาง

ของคะแนนความรอบรูอาหารปลอดภัยและมาตรฐาน

สขุาภิบาลอาหารกอนและหลงัพฒันาศกัยภาพ 20 ขอ 

พบวากลุมตวัอยางมคีะแนนเฉลีย่ความรูเพิม่มากขึน้

ทุกดานอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (กอน 12.27 และ

ตารางที ่3 ลักษณะทัว่ไปของกลุมตวัอยาง และคะแนนเฉลีย่ความรอบรูอาหารปลอดภัยและมาตรฐานสขุาภบิาล

อาหารกอนและหลังการพัฒนาศักยภาพ (n=70)

หลัง 17.67, p=0.0001) ประเด็นที่นาสนใจ คือ 

กอนการพัฒนากลุมตัวอยางมีความรอบรูในระดับ 

“พอใช” เมื่อพัฒนาศักยภาพแลวเพิ่มข้ึนในระดับ 

“ดีมาก” ดังตารางท่ี 3

 2.4 ระดบัเอนไซมโคลนีเอสเตอเรสในเลอืด

เกษตรกรคูคาโรงพยาบาล

 การคดักรองระดับเอนไซมโคลนีเอสเตอเรส

ในเลอืดของกลุมเกษตรกรท่ีเขามาขายสินคาปลอดภยั/

อินทรียในพื้นที่โรงพยาบาล พบวาเกือบท้ังหมดเปน

เพศหญิง รอยละ 93.02 มีอายุระหวาง 51-60 ป 

ผลการตรวจหาระดับเอ็นไซมโคลีนเอสเตอเรส

กอนและหลังการพัฒนา พบวากลุมตัวอยางมีระดับ

โคลีนเอสเตอเรสอยูในระดับ “ปกติ” เพิ่มขึ้นจาก

รอยละ 65.12 เปน 81.40 อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 

(p=0.05) ดังตารางที่ 4

จํานวนลักษณะทั่วไป รอยละ

กอน
(mean ± SD)

หลัง
(mean ± SD)

p valuea

เพศ

   ชาย

   หญิง

อายุ

   31 – 40 ป

   40 – 50 ป

   51 – 60 ป

   > 60 ป

การศึกษา

   ประถมศึกษา

   มัธยมตน

   มัธยมปลาย

18

52

8

34

20

8

20

20

30

25.71

74.29

11.43

48.57

28.57

11.43

28.57

28.57

42.86

ความรอบรูอาหารปลอดภัยและ

มาตรฐานสุขาภิบาลอาหาร
aPaired-t-test

12.27 ± 0.23

(พอใช)

17.67 ± 0.18

(ดีมาก)

0.0001
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 2.5 สารปนเปอนในอาหารในพืน้ทีโ่รงพยาบาล 
 กอนศึกษาในปงบประมาณ พ.ศ. 2560 
มกีารเฝาระวงัความปลอดภยัในอาหารเฉพาะโรงครวั
โรงพยาบาล และศนูยจาํหนายอาหาร พบสารปนเปอน
ในตัวอยางอาหาร รอยละ 15.36 โดยพบสารเคมี
ปราบศัตรูพืช รอยละ 40.22 ซึ่งเปนจากวัตถุดิบ
ที่มาจากตลาดสด รอยละ 37.50 และศูนยจําหนาย
อาหาร รอยละ 42.55 นอกจากนั้น ยังพบสารกันรา 
ฟอรมาลีน สารฟอกขาว และไอโอดีนในเกลือตก
มาตรฐาน พบคาโพลารในนํ้ามันทอดซํ้าสูงกวา
มาตรฐาน ไมพบการปนเปอนบอแรกซ สวนการ
ทดสอบการปนเปอนทางจุลินทรยีพบผานมาตรฐาน
ทั้งโรงครัว รพ.และศูนยจําหนายอาหาร
 สวนในชวงดาํเนินการศกึษาป 2561-2563 
ท่ีเก็บตัวอยางพืช ผัก ผลไม เน้ือสัตว อาหารแปรรูป 
เกลือ นํ้ามันทอดซํ้า เพื่อตรวจสารปนเปอนทางเคมี 
1,928 ตวัอยาง และตวัอยางอาหารคาว อาหารสายยาง 
อาหารหวาน จากทุกพื้นที่การศึกษาเพื่อทดสอบ
สารปนเปอนจุลินทรีย 192 ตัวอยาง และสุมเก็บ
ตวัอยางทีแ่ปลงเกษตรอนิทรยีท่ีจาํหนายผกัปลอดสาร
ใหกับโรงพยาบาล 70 ตัวอยาง พบวาภาพรวมของ

การพบสารปนเปอนของ 3 ปลดลงเหลอืเพยีงรอยละ 
5.32, 2.78 และ 1.49 ตามลําดับ
 ในดานการปนเปอนเคมีภาพรวม (สารเคมี
กําจัดศัตรูพืช สารกันรา ฟอรมาลีน นํ้ามันทอดซํ้า 
ไอโอดนีในเกลอื และสารฟอกขาว) พบวาตกมาตรฐาน
รอยละ 18.33 (109 จาก 2,000 ตัวอยาง) โดยพบ
การปนเปอนสารเคมีกําจัดศัตรูพืชจากผักตลาด
ป 2561-2563 เกินมาตรฐานรอยละ 17.86, 20.45 
และ 17.02 ตามลาํดบั ซ่ึงพบวามีแนวลดลง โดยเฉพาะ
อยางยิง่พชืผกัจากแหลงปลกูออรแกนคิทีส่งเขาโรงครวั
โรงพยาบาล และผักปลอดภัยท่ีปลูกโดยเกษตรกร
ในพืน้ทีม่าวางจาํหนายในโรงพยาบาลไมพบการปนเปอน
สารเคมีกําจัดศัตรูพืช
 สําหรับสารปนเปอนทางเคมีประเภทอื่น 
ไดแก สารกันรา ฟอรมาลีน สารฟอกขาว ไอโอดีน
ในเกลือ น้ํามันทอดซํ้า สวนใหญตรวจสารปนเปอน
พบที่ศูนยจําหนายอาหารและมีแนวโนมลดลง ไมพบ
การปนเปอนบอแรกซในอาหารทัง้ 3 ป สวนการทดสอบ
การปนเปอนทางจุลินทรียพบผานอยูในชวงรอยละ 
95.00-98.00 ในทุกพืน้ทีศ่กึษา (เกณฑผานมาตรฐาน 
คือ ≥ รอยละ 90) ดังตารางที่ 5

ตารางที่ 4 ลักษณะทั่วไป และระดับเอนไซมโคลีนเอสเตอเรสในเลือดกลุมเกษตรกรคูคาโรงพยาบาล (n=43)

จํานวนลักษณะทั่วไป รอยละ

กอน
(mean ± SD)

ระดับความเสี่ยง หลัง
(mean ± SD)

p-valueb

เพศ
   ชาย
   หญิง
อายุ
   31 – 40 ป
   40 – 50 ป
   51 – 60 ป
   > 60 ป
การศึกษา
   ประถมศึกษา
   มัธยมตน
   มัธยมปลาย

6
40

2
8
26
7

29
8
6

6.98
93.02

4.65
18.60
60.47
16.28

67.44
18.60
13.95

ปกติ
ปลอดภัย
เส่ียง
อันตราย
bWilcoxon signed rank test 

28 (65.12)
15 (34.88)

0 (0)
0 (0)

35 (81.40)
8 (18.60)

0 (0)
0 (0)

0.05
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3. บทเรียนจากการดําเนินงาน
 จากการประชุมสรุปผลเพื่อถอดบทเรียน 
มีผูทีเ่ก่ียวของกับการพฒันาการจดัการอาหารปลอดภยั
ในโรงพยาบาล ไดแก คณะกรรมการโรงพยาบาล
อาหารปลอดภัยจํานวน 52 คน เสียงสะทอนจาก
ผูปฏิบัติงาน คนในโรงพยาบาล เพื่อทราบปญหา
อุปสรรค และกาวสูความสําเร็จ พบวาความสําเร็จ
ของการดาํเนนิงานพัฒนาการจัดการอาหารปลอดภัย
ในโรงพยาบาล มี 2 มิติ ไดแก 
 1. มิติเชิงพื้นที่ คือ การสรางใหเกิดพื้นที่
นํารองโรงพยาบาลอาหารปลอดภัยในระดับเขต
สุขภาพที่ 7 จะชวยเปนการกระตุนใหพื้นที่อ่ืน ๆ 
อยากทําตาม 
 2. มิติการทํางานแบบเครือขาย คือ มีการ
บูรณาการการทํางานจากหนวยงานภายนอก ไดแก 
ภาคการเกษตร กลุมเกษตรอนิทรยี กรมวชิาการเกษตร 
และภายในโรงพยาบาล ไดแก ฝายพสัด ุจัดซือ้จัดจาง 
งานคุมครองผูบริโภค งานโภชนาการ งานสุขศึกษา 
งานการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก 
  นอกจากน้ีความสําเร็จในการพัฒนา
โรงพยาบาลอาหารปลอดภัย ไดมีการขยายผลลงสู
เครือขายปฐมภูมใิหเกิดการขับเคลือ่นอาหารปลอดภัย
ลงสูชุมชนเกิดมีคณะกรรมการระดับตําบลในการ
แกไขปญหาในพืน้ท่ีรวมกัน (พจิารณาจากการแตงตัง้
คณะทํางาน “คณะกรรมการพัฒนาคุณภาพชีวิต
ระดับอําเภอ” “คณะกรรมการพัฒนาคุณภาพชีวิต
ระดับตําบล” ท่ีใชประเด็นอาหารปลอดภัยในการ
ขับเคลื่อนการพัฒนาคุณภาพชีวิต) สิ่งเหลานี้ทําให
มีภาคีเครือขายมาทํางานรวมกัน ทําใหการจัดการ
ปญหาเปนแบบเชิงบูรณาการมากขึ้น

อภิปรายผล
  รูปแบบการจัดการอาหารปลอดภัยใน
โรงพยาบาลมหาสารคาม
  กอนดําเนนิการการจัดการอาหารปลอดภัย
ใน รพ. มหาสารคาม พบวาไมมีรูปแบบและแผนงาน

ทีช่ดัเจน ภายหลงัมกีารเปลีย่นแปลงการจดัการอาหาร
ตัง้แตตนทาง (การจดัการวตัถดุบิปลอดภยัในการผลติ) 
กลางทาง (การตรวจสอบวัตถุดิบ การเฝาระวังความ
ปลอดภยัของอาหาร การตรวจสอบมาตรฐานสขุาภบิาล) 
ปลายทาง (เมนชูสูขุภาพปลอดภยั เมนอูตัลกัษณของ 
รพ. การสรางความรอบรูใหกับผูบริโภค การจัดพื้นที่
ใหผูบรโิภคเขาถงึอาหารปลอดภยัเพือ่สรางวฒันธรรม
การบริโภคอาหารปลอดภัย) ครบวงจรหวงโซอาหาร 
การจดัการอาหารปลอดภยัใน รพ. โดยใชการมสีวนรวม
ทําใหเกิดรูปแบบในการพัฒนาการจัดการอาหาร
ปลอดภัยใน รพ. มหาสารคาม คือ “MSKH Food 
Safety Model” มาจากกระบวนการทีใ่ชใน 4 ขัน้ตอน 
19 กิจกรรม โดยภาคีเครือขายท่ีเกี่ยวของเขามามี
สวนรวมในทกุขัน้ตอน จงึเกดิความสาํเรจ็ในการพฒันา 
สอดคลองกับงานวิจัยของกฤษฎา หาญบรรเจิด 
ทีศ่กึษาผลการประเมนิโครงการ รพ. อาหารปลอดภยั 
พบวาปจจยัความสาํเรจ็ของกระบวนการบรหิารจดัการ
คือ นโยบายสนับสนุนอยางชัดเจน และผูบริหาร
ใหความสาํคญั ดานปจจยันาํเขาพบวาการดาํเนนิงาน
ที่มีคณะกรรมการครอบคลุมและกําหนดบทบาท
หนาท่ีอยางชัดเจนจะทําใหการดําเนินโครงการ
ประสบผลสาํเร็จ ดานงบประมาณจะตองมีการจดัสรร
งบประมาณสําหรับการดําเนินโครงการ รพ. อาหาร
ปลอดภัยใหเหมาะสม ดานกระบวนการการดําเนิน
โครงการตองอาศยัภาคเีครอืขายในการดาํเนนิโครงการ
จึงจะทําใหขับเคลื่อนโครงการใหประสบผลสําเร็จ5

 ผลกระทบหลงัการพฒันาการจัดการระบบ
อาหารปลอดภัยในโรงพยาบาล
 1. การขับเคลื่อนเศรษฐกิจฐานรากในพื้นที่
จังหวัดมหาสารคาม กอนดําเนินการ (2560) รพ. 
มีการซื้อผัก ผลไมทั้งหมดจากตลาดสด (ไมใชผัก
ปลอดสาร/ผักจากกลุ มเกษตรอินทรียในพ้ืนที่) 
เมื่อดําเนินการศึกษาฯ ทําใหมีการจัดหาวัตถุดิบจาก
กลุมเกษตรกรปลอดสารประเภทอินทรียในพื้นที่
ในการนําสงวัตถุดิบประเภท พืช ผัก และขาว เขา

โรงครัว รพ. กลุมเกษตรกรมีการรวมกลุมกนั 74 ราย 
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สะทอนผลลพัธมติเิชิงสงัคมทําใหเกดิการขบัเคล่ือนงาน

และรายไดใหกับกลุมคนในพื้นที่จังหวัดได มูลคา

จดัซือ้ผกั ผลไม และขาวอนิทรียตัง้แตปงบประมาณ 

พ.ศ. 2561-2563 เปนมูลคา 4,238,805.30 บาท 

สดัสวนงบประมาณทีใ่ชจัดซือ้วัตถดุบิในโรงครวั รพ. 

ประเภทขาว ผัก ผลไม อินทรยี คิดเปนรอยละ 31.08 

เมื่อเทียบกับมูลคาจัดซื้อรวมประเภทขาว ผัก ผลไม 

และเมือ่เปรยีบเทยีบมลูคาวตัถดุบิประเภทปลอดภยั

หรืออินทรียตอมูลคารวมคิดเปนสัดสวน รอยละ 

42.12 มลูคาวงเงนิเหลานีเ้กดิจากการบรหิารจดัการ

การวางแผนปริมาณความตองการและจัดซื้อจัดจาง

อยางเปนระบบทาํใหเกดิการขับเคลือ่นใหกบัเกษตรกร

ในพืน้ท่ี แตยงัมมีลูคาสวนหนึง่ทีน่าํไปจัดซือ้จากตลาด

เนื่องจากพื้นที่ รพ. อยูในภาคตะวันออกเฉียงเหนือ 

ผักและผลไมบางประเภท ไมสามารถปลูกไดในพื้นที่

จังหวัด 

 2. ความรอบรูอาหารปลอดภยัและมาตรฐาน

สุขาภิบาลอาหารผูปรุง ผูสัมผัส ผูประกอบอาหาร 

พบวากอนการพัฒนากลุมตัวอยางมีความรอบรู

ในระดับพอใช และเมื่อพัฒนามีระดับความรอบรู

เพิ่มสูงขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในระดับดีมาก 

ซึ่งการศึกษานี้ไดออกแบบไวถามีคะแนนเฉลี่ยใน

ระดับดีขึ้นไปจึงจะจัดวามีความรอบรูดานอาหาร

ปลอดภัยและมาตรฐานสุขาภิบาล สอดคลองกับ

การศึกษาของศริพิล ภูปยุ ท่ีพฒันางานอาหารปลอดภัย

ในตลาดชุมชนมีการวัดผลความรูกลุมอาสาสมัคร

หลังการพัฒนาคะแนนเฉลี่ยความรูอยูในระดับท่ีสูง 

(29.95 ± 3.45) เพิ่มมากขึ้นกวากอนการพัฒนา 

(19.13 ± 5.50) (ระดบัตํา่) อยางมนัียสําคญัทางสถิติ8 

ปจจัยท่ีทําใหคะแนนความรอบรู สูงขึ้นมาจาก

กระบวนการที่ใชในการพัฒนาความรอบรูกับกลุม

ตัวอยางมีหลายวิธี ไดแก การอบรมใหความรู 

การสอนลางมือ การทดลองนํามือของกลุมตัวอยาง

สองในเครื่อง UV เพื่อดูความสะอาดของมือที่ลาง 

เปนวธิทีีท่าํใหกลุมตวัอยางทีเ่ขารบัการพฒันาศกัยภาพ

เกดิความตระหนกัและเหน็ความสาํคญัของการลางมอื 

จึงเปนแรงจูงใจในการลางมือที่ถูกวิธี 

 3. การตรวจสอบคณุภาพดานความปลอดภัย

ของอาหาร ประเด็นที่นาสนใจ คือ กอนการศึกษา

ไดตรวจพบสารปนเปอนในอาหาร ไดแก สารเคมี

กําจัดศัตรูพืชสูงถึงรอยละ 37.50 และ 42.56 จาก

พื้นท่ีโรงครัว ของ รพ. และศูนยจําหนายอาหาร 

ซึ่งมีแหลงซื้อผักตามทองตลาด เมื่อมีการดําเนินงาน 

รพ. อาหารปลอดภยัทาํใหพืน้ทีโ่รงครวัพบสารปนเปอน

สารเคมกํีาจดัศตัรพูชืลดลง เนือ่งจากผกัอนิทรยีทีน่าํมา

เปนวัตถุดิบโรงครัวปลอดสาร แตยังพบไดในผักท่ีซื้อ

มาจากตลาด และในศูนยจําหนายอาหารแมพบ

การปนเปอนสารเคมีกําจัดศัตรูพืชเชนเดียวกัน

แตอยูในระดับที่ปลอดภัย ในสวนพื้นที่ศูนยจําหนาย

อาหารนั้นการที่จะใชวัตถุดิบปลอดสารมาผลิตใหกับ

ผูบรโิภคยงัเปนความทาทายในการดําเนนิการเนือ่งจาก

ผูประกอบการตองแบกรับคาใชจาย ดังนั้นผูวิจัย

จึงแกไขโดยการจัดทําวิธีปฏิบัติการลางผักท่ีถูกวิธี

กอนนํามาปรุงประกอบอาหาร นอกจากน้ียงัตรวจพบ

สารปนเปอนประเภทฟอรมาลนีในศูนยจาํหนายอาหาร 

ในตวัอยางอาหารทะเล และปลาหมกึกรอบ สอดคลอง

กับการศึกษาของกนกพร ธัญมณีสิน9 ศึกษาระบาด

วทิยาของการปนเปอนฟอรมาลนิในอาหารสดในบาง

จงัหวัดของภาคตะวนัออกเฉียงเหนือ พบวาอาหารสด 

1,436 ตัวอยางท่ีทดสอบมีการปนเปอนฟอรมาลิน

รอยละ 6.10 โดยพบความชุกมากทีส่ดุในปลาหมกึกรอบ 

รอยละ 22.70 ปลาหมึกสด รอยละ 4.40 ซึ่งพื้นที่

จังหวัดมหาสารคามอยูหางไกลทะเลจึงมีความเสี่ยง

ที่ผู จําหนายจะใสสารฟอรมาลีน วิธีการที่ผู วิจัย

ดําเนินการคือใหผูประกอบการหลีกเลี่ยงการซื้อ

จากรานที่ตรวจพบสารปนเปอน และแนะนําวิธีการ

เลอืกวตัถดุบิเพือ่เลีย่งฟอรมาลนีในอาหาร และใหซือ้

จากแหลงที่นาเชื่อถือ 
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 4. การคัดกรองความเสี่ยงตอการสัมผัส

สารเคมีฆาแมลงของเกษตรคูคาโรงพยาบาล โดย

คัดกรองระดับเอนไซมโคลีนเอสเตอเรสในเลือด

กลุมเกษตรกรทีพ่บวากลุมตวัอยางทัง้หมดมผีลเลอืด

อยูในระดับปรกติ และหลังการพัฒนาศักยภาพกลุม

ตวัอยางในการปรับเปลีย่นพฤตกิรรมทีส่งูขึน้ จากรอยละ 

65.12 เปน 81.40 สอดคลองกับผลการเฝาระวัง

ตัวอยางการปนเปอนสารเคมีกําจัดศัตรูพืชในพื้นที่

เกษตรปลอดสารที่ตรวจไมพบสารเคมีกําจัดศัตรูพืช

ในผักที่เก็บมาทดสอบ การคัดกรองความเสี่ยงตอ

การสัมผัสสารเคมีฆาแมลงนี้ไมเคยมีการเฝาระวัง

มากอน แตการดําเนินการศึกษาพัฒนาการจัดการ 

รพ.อาหารปลอดภัย ทําใหมีการคํานึงถึงความเส่ียง

เหลานี้ ทําใหเกิดการเฝาระวังในเกษตรกรคูคาและ

เปนการเพิ่มความเชื่อม่ันตอผูบริโภค

 จดุเดนของการศกึษาน้ี คอื เปนการดาํเนิน

การพัฒนาท่ีมองมิติอ่ืนนอกจากดานสุขภาพ คือ 

การขับเคล่ือนเศรษฐกิจฐานรากในพื้นที่ และมีการ

บูรณาการรวมกับหนวยงานอื่น ๆ ทั้งภายในและ

ภายนอกโรงพยาบาลกระทบตอภาคสวนอืน่ ๆ ไดแก 

การเกษตร ศนูยวิจัยและพฒันาการเกษตร เครอืขาย

เกษตรอินทรีย และรูปแบบที่ทําใหเกิดความสําเร็จ

ในการพัฒนาของโรงพยาบาลมหาสารคามสามารถ

นําไปใชในการพัฒนายังโรงพยาบาลอื่น ๆ ได และ

เปนการศกึษาทีไ่ดผลลัพธท้ังเชงิปรมิาณและชงิคณุภาพ 

ทําใหไดขอมูลที่ครบถวนและมีความหมาย

สรุปผล
 กระบวนการวิจัยเชิงปฏิบัติการแบบ

มสีวนรวมน้ีทาํใหเกดิรปูแบบการจดัการโรงพยาบาล

อาหารปลอดภัย คือ MSKH Food Safety model 

เกิดผลกระทบหลังการพัฒนาการจัดการระบบ

อาหารปลอดภัยในโรงพยาบาลเปลี่ยนแปลงไปใน

ทิศทางท่ีดีขึ้น โดยมีการใชวัตถุดิบท่ีปลอดภัยปรุง

ประกอบอาหารใหผูปวยประเภทผักปลอดสารพิษ

อินทรียเขาโภชนาการ รพ. เกิดเมนูอาหารปลอดภัย 

มีการขับเคลื่อนเศรษฐกิจในพื้นท่ี และอาหารใน

โรงพยาบาลมีความปลอดภัยและลดความเสี่ยงตอ

สารปนเปอนทัง้เคมแีละจลุนิทรยี รวมทัง้กลุมตวัอยาง

ท่ีไดรับการพัฒนาศักยภาพพบวามีคะแนนเฉลี่ย

ความรูอาหารปลอดภยัและมาตรฐานสขุาภบิาลอาหาร

เพิ่มมากขึ้นทุกดานในระดับดีมาก ซึ่งการดําเนินการ

ดวยรูปแบบที่ดีอยางเปนระบบ จนเกิดเปน รพ.

อาหารปลอดภยั ไดสรางความยัง่ยนืตอกลุมเกษตรกร

ในพื้นที่ และผูมารับบริการใน รพ. มหาสารคาม

ทําใหประชาชนไดรับการคุมครองดานสุขภาพ และ

สนับสนุนเกษตรกรซึ่งเปนรากฐานของสังคมไทย

ขอเสนอแนะ 
 โรงพยาบาลอืน่ควรนาํรปูแบบและขัน้ตอน

การดําเนินการจากการศึกษานี้ ไปใชในการพัฒนา

ระบบใหเกิดการจัดการอาหารปลอดภัยภายใน

โรงพยาบาล เพื่อใหเกิดการบริหารจัดการอาหาร

ปลอดภัยตลอดหวงโซอาหารในระดับมหภาค 

ลดความเสี่ยงจากสารปนเปอนอาหารในพืชผักผลไม 

และสรางความยั่งยืนใหเกษตรกรในพื้นท่ี ตลอดจน

สรางสุขภาพที่ดีใหกับประชาชน 

กิตติกรรมประกาศ
 ขอขอบคณุผูอาํนวยการและรองผูอาํนวยการ

ดานบริการปฐมภูมิ รพ. มหาสารคาม หัวหนากลุม

งานเวชกรรมสังคม ฝายโภชนาการ งานพัสดุและ

จัดซื้อ รพ. มหาสารคาม และ ภญ.ผศ.ดร.กฤษณี 

สระมณุ ีคณะเภสชัศาสตร มหาวทิยาลยัมหาสารคาม 

ท่ีใหคําปรึกษา รวมท้ังผูใหขอมูลทุกทานท่ีทําให

งานวิจัยเสร็จสมบูรณ
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           Abstract
Background: Approval of food products via the e-Submission and Auto e-Permission systems 
in Nakhon Pathom province has not been evaluated and studied. 

Objectives: To explore the results of food product approval and information on the operation 
of the e-Submission in 2019 and the auto e-Permission system in 2020 in Nakhon Pathom 
Province, also to study the correlation of permission with food product complaints.

Methods: This research was a descriptive study by studying retrospective from the e-Submission 
system that permission in Nakhon Pathom Province during the month of May – December: 
period 1st in 2019 that using e-Submission and 2nd in 2020 that using e-Submission and Auto 
e-Permission, as well as finding the correlation with food product complaints prosecuted by 
using Chi-square.

Results: Considering the request for food production in the first period of 2019, there was 157 
entrepreneurs registered on 1,657 items through the e-Submission system. These applications 
grouped into approved license 87.02%, returned by authorities 6.16%, automatic returned 
6.34%, rejected and rejected by entrepreneur 0.18% and 0.30%, respectively. An average 
approval processing time was 8.10 days. As for the results of the second phase of the study 
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2020, there were 172 entrepreneurs applicants, 1,475 items. These items divided approved 
license 96% (1,416 items) that approved by the authorities 28.20% and auto permission 67.80%, 
returned by authorities 2.1%, automatic returned 1.42%, and rejected by entrepreneur 0.48%. 
It took an average of 3.06 days for approval. It found that the duration was statistically 
significantly reduced at p<0.05. A major common reason for returning request was a register 
did not match with a food type – need to request additional food type. Besides, most product 
that registered in two year was ready to cook food and ready to eat food, and drinking water 
in sealed containers. Problem of product complaints prosecuted in 2020 found only drinking 
water in sealed containers. Finally, the study compared the e-Submission and Auto e-Permission 
method with the complaints before 2019-2020 by Chi-Square test, it was no correlation by 
statistics significantly at p>0.05.

Conclusions: Consideration of food product requests in 2019 and 2020 was similar, but the 
approval period was statistics significantly reduced. The relationship between product complaints 
and permission with e-Submission and auto e-Permission was not statistical correlation. 
However, to sure a guarantee of food product quality and safety, after-market products should 
be monitored a surveillance to determine the source of production that may not match 
the approved food category, the Thai FDA should revise the criteria for permission by submitting 
labels or photos of products to support approval and be a databased for inspection after 
the product is released to the markets.

Keywords: e-Submission, auto e-Permission, food products, compliant

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑอาหารผานระบบ e-Submission และ Auto e-Permission 
ในจังหวัดนครปฐมยังไมเคยมีการศึกษาประเมินและศึกษา  

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาผลการพิจารณาคําขออนุญาตผลิตภัณฑอาหารและขอมูลการดําเนินการผานระบบ 
e-submission ป 2562 และระบบ Auto e-Permission ป 2563 และศึกษาความสัมพันธของการอนุญาต
กับเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑอาหาร

วธิกีารวจิยั:  เปนการศกึษาเชงิพรรณนา โดยศกึษาขอมลูยอนหลงัจากการดาํเนนิการผานระบบ e-Submission 
ทีย่ืน่ขออนญุาตในจงัหวดันครปฐม ระหวางเดอืน พ.ค.-ธ.ค. ใน 2 ชวงคอื ชวงที ่1 ป 2562 ทีใ่ช e-Submission 
และชวงที่ 2 ป 2563 ที่ใช e-Submission และการอนุญาตอัตโนมัติ (Auto e-Permission) รวมทั้งหาความ
สัมพันธกับเรื่องรองเรียนดานผลิตภัณฑอาหารที่ดําเนินคดี โดยใช Chi-square

ผลการศกึษา:  การพจิารณาคาํขอผลติผลติภัณฑอาหารชวงที ่1 ป 2562 มผีูประกอบการยืน่คาํขอผานระบบ 
e-Submission จํานวน 157 แหง 1,657 รายการ แบงเปนคําขออนุญาตท่ีไดรับการอนุมัติ รอยละ 87.02 
คืนคําขอโดยเจาหนาที่ รอยละ 6.16 และคืนคําขออัตโนมัติ รอยละ 6.34 มีการยกเลิกคําขอ และยกเลิกโดย
ผูประกอบการ รอยละ 0.18 และ 0.30 ตามลาํดบั ใชระยะเวลาการอนมุตัโิดยเฉลีย่ 8.10 วนั สวนผลการศกึษา
ชวงที่ 2 ป 2563 มีผูยื่นคําขอจํานวน 172 แหง 1,475 รายการ แบงเปนคําขออนุญาตที่ไดรับการอนุมัติ 
รอยละ 96 ในจาํนวนน้ีอนญุาตโดยเจาหนาที ่รอยละ 28.20 และระบบอตัโนมตั ิรอยละ 67.80 มกีารคืนคําขอ
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โดยเจาหนาที่ รอยละ 2.1 คืนคําขออัตโนมัติ รอยละ 1.42 และยกเลิกคําขอโดยผูประกอบการ รอยละ 0.48 
ใชระยะเวลาอนมุตั ิโดยเฉลีย่ 3.06 วนั พบระยะเวลาลดลงอยางมนียัสาํคญัทางสถติทิี ่p<0.05 สาเหตกุารคนื
คําขอมากที่สุด ไดแก การยื่นไมตรงประเภทที่ไดรับอนุญาต ตองขอเพิ่มประเภทอาหาร และพบวาอาหาร
พรอมปรุงและอาหารสําเร็จรูปที่พรอมบริโภคทันที และนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทมีปริมาณการยื่น
ขออนญุาตมากทีส่ดุทัง้ 2 ป ปญหาขอรองเรยีนผลิตภณัฑทีด่าํเนนิคดีในป 2563 พบเฉพาะนํา้บรโิภคในภาชนะ
บรรจุที่ปดสนิท และเมื่อศึกษาถึงการอนุญาตดวยระบบ e-Submission และ Auto e-Permission เทียบกับ
ผลิตภณัฑท่ีไดรบัการอนญุาตดวยระบบเดมิ (กอนป 2562) และเรือ่งรองเรยีนทีด่าํเนนิคดปี 2563 ดวยไคสแควร 
พบวาไมมีความสัมพันธกัน 

สรุป:  การพิจารณาคําขอผลิตภัณฑอาหารในป 2562 และ 2563 มีปริมาณใกลเคียงกัน แตระยะเวลาในการ
อนุมัติลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ความสัมพันธระหวางเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑกับการอนุญาตดวยระบบ 
e-submission และ Auto e-Permission พบวายังไมมีความสัมพันธกัน อยางไรก็ตามควรมีการติดตาม
เฝาระวังผลิตภัณฑหลังออกสูตลาดเพ่ือตรวจสอบแหลงผลิตที่อาจยื่นไมตรงประเภทอาหารที่ไดรับอนุญาต 
และควรปรบัหลักเกณฑขออนุญาตโดยใหยืน่ฉลากหรอืภาพถายผลติภณัฑประกอบการอนมุติัและเปนฐานขอมลู
สําหรับตรวจสอบหลังผลิตภัณฑออกสูตลาด

คําสําคัญ:  e-Submission อนุญาตอัตโนมัติ ผลิตภัณฑอาหาร รองเรียน

บทนํา
 เมือ่รัฐบาลไทยประกาศนโยบาย “Thailand 
4.0” (ป 2561-2580) โดยใหความสําคัญกับการนํา
เทคโนโลยีสารสนเทศมาประยุกตใชในภาครัฐบาล 
เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพการใหบริการที่รวดเร็วขึ้น 
รองรับการเติบโตและความตองการของภาคธุรกิจ1 
สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดปรบัปรงุ
ระบบสารสนเทศการดําเนินงานดานการพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพโดยเพิ่มชองทางการยื่น
คําขออนุญาตผานระบบ e-Submission ที่เขาถึงได
จาก https://privus.fda.moph.go.th/ โดยแบง
กลุมผูเขาใชงานเปน ผูประกอบการ ประชาชน 
ผูประกอบวิชาชีพ เจาหนาที่ อย. และเจาหนาที่
สํานักงานสาธารณสุข (สสจ.) แตละจังหวัด2 เพื่อ
อํานวยความสะดวกในการขออนุญาตมากยิ่งขึ้น 
และเพิม่ความโปรงใสในการปฏบิตังิานของเจาหนาที ่
 การพจิารณาอนญุาตผลติภณัฑอาหารดวย 
e-Submission ในสวนภูมิภาคเร่ิมดําเนินการตั้งแต
วันที ่1 กมุภาพนัธ 2561 ใหผูประกอบการยืน่คาํขอ
ผานระบบเอกสารอิเล็กทรอนิกส ตามแบบ สบ.7 

(คําขอแจงรายละเอียดอาหาร) โดยเจาหนาที่ สสจ. 
พจิารณาอนมุตัแิละออกเลขสารบบอาหารใน 2 กรณ ี
คอื กรณผีลติอาหาร และกรณนีาํเขาอาหาร โดยเปน
ประเภทที่ไมตองแจงสูตรสวนประกอบ 3 กลุมคือ 
(1) อาหารกาํหนดคุณภาพหรอืมาตรฐานทีน่อกเหนอื
จากรอยลัเยลล ีและผลติภณัฑรอยัลเยลล ีผลติภณัฑ
เสริมอาหาร เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 
อาหารในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท นมโค  นมเปรี้ยว 
ไอศกรีม นมปรุงแตง ผลิตภัณฑของนม กาแฟผสม
หรือกาแฟปรุงสําเร็จผสม เครื่องดื่มเกลือแร เปนตน 
(2) อาหารที่ตองมีฉลาก และ (3) อาหารทั่วไป
 ตอมาตั้งแต 3 กุมภาพันธ 2563 อย. 
ประกาศใหผลิตภัณฑอาหารเสี่ยงตํ่าไมตองแจงสูตร
สวนประกอบ ผูประกอบการยื่นคําขอและประเมิน
ผลิตภัณฑดวยตนเอง ซึ่งแบงเปน 2 ประเภทคือ (1) 
ระบบการอนุญาตอัตโนมัติ (Auto e-Permission) 
ในกลุมอาหาร 29 ประเภท ไดแก กาแฟ 100% 
นํ้านมถ่ัวเหลืองในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท อาหาร
พรอมปรุง เกลือบริโภค นํ้าปลา นํ้าเกลือปรุงอาหาร 
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ผลติภัณฑปรงุรสทีไ่ดจากการยอยโปรตนีของถ่ัวเหลือง 
ซอสบางชนิด ผลิตภัณฑจากเนื้อสัตว ไขเยี่ยวมา 
น้ําสมสายช ูนํา้แขง็ นํา้บรโิภคในภาชนะบรรจทุีป่ดสนทิ 
นํ้าแรธรรมชาติ ขนมปง นํ้ามันถั่วลิสง นํ้ามันปาลม 
นํา้มนัมะพราว แยม/เยลล/ีมารมาเลดในภาชนะบรรจุ
ที่ปดสนิท นํ้าผึ้ง แปงขาวกลอง นํ้ามันเนย เนยใส
หรือกี อาหารสําเร็จรูปที่พรอมบริโภคทันที (อาหาร
ขบเคี้ยว ผลิตภัณฑขนมอบ อาหารมื้อหลักท่ีเปน
อาหารจานเดยีว ซึง่เก็บรกัษาไวในตูเยน็หรอืตูแชแขง็
หรืออุณหภูมิปกติ) อาหารทั่วไป ประเภทสัตวและ
ผลิตภัณฑท่ีผานการตรวจประเมิน อาหารทั่วไป
ประเภทแปงและผลิตภัณฑที่ผานการตรวจประเมิน 
อาหารทัว่ไปประเภทน้ําตาลทีผ่านการตรวจประเมิน 
อาหารทั่วไปประเภท ผักหรือผลไมสดบางชนิด 
(การคัดและบรรจุ) และขาวในภาชนะบรรจุพรอม
จําหนายที่ผานการตรวจประเมิน ซ่ึงระบบสามารถ
ออกเลขทีอ่นญุาตไดทนัทเีมือ่ขอมลูคาํขอเปนไปตาม
ขอกําหนด และ (2) ระบบการอนุญาตโดยเจาหนาที่
พิจารณาอนุญาต 20 ประเภท ไดแก ช็อกโกแลต 
นํ้ามันและไขมัน อาหารกึ่งสําเร็จรูป ซอสในภาชนะ
บรรจทุีป่ดสนทิ อาหารสาํเรจ็รปูท่ีพรอมบรโิภคทนัที
นอกเหนือจากอาหารขบเคี้ยว/ผลิตภัณฑขนมอบ/
อาหารมื้อหลักที่เปนอาหารจานเดียว (นิยามตาม 
ป.394 (พ.ศ. 2561) ขอ 2 (1)(3)(5)) ขาวเตมิวติามนิ 
วัตถุแตงกลิ่นรส วุนสําเร็จรูปและขนมเยลลี ลูกอม 

รูปที่ 1 ขั้นตอนการอนุมัติผลิตอาหาร สบ.7 ผานระบบอิเล็กทรอนิกสป 2562 และ 2563

หมากฝรั่ง อาหารทั่วไปประเภทพืชและผลิตภัณฑ
ที่ผานการตรวจประเมิน อาหารทั่วไปประเภท
เครื่องปรุงรสท่ีผานการตรวจประเมิน อาหารทั่วไป
ประเภทผลติภณัฑสาํหรบัทาํอาหารชนิดตาง ๆ ทีย่งั
ไมพรอมบรโิภคทีผ่านการตรวจประเมนิ ชา ชาสมนุไพร 
ครีม เนย เนยแข็ง เนยเทียม/เนยผสม/ผลิตภัณฑ
เนยเทยีม/ผลติภณัฑเนยผสม และอาหารทัว่ไป ไดแก 
เคร่ืองเทศท่ีผานการตรวจประเมิน ดังรูปท่ี 1 ท้ังนี้
ตองมีรายละเอียดขอมูลที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ
เกบ็ไว ณ สถานประกอบการ เชน สตูรสวนประกอบ
รวม 100% กรรมวิธีการผลิต รายงานผลการตรวจ
วิเคราะหผลิตภัณฑอาหารตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขสําหรับประเภทอาหารที่จัดอยูในกลุม
อาหารกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน คุณภาพหรือ
มาตรฐานของวัตถุดิบ เปนตน 
         กลุมงานคุมครองผูบรโิภคและเภสชัสาธารณสขุ 
สสจ. นครปฐม ไดใชงานระบบการยื่นและพิจารณา
เอกสารผานทางอเิลก็ทรอนกิสตัง้แตป 25613 แตยัง
ไมมีการรวบรวมขอมูลการดําเนินงานระบบดังกลาว 
เพื่อวิเคราะห และสรุปผลในการพัฒนาระบบการ
ดาํเนินงาน จงึไดดาํเนินการวจิยัในครัง้น้ีเพือ่สรปุและ
วเิคราะหผลการดาํเนนิงานของระบบ e-Submission 
และ Auto e-Permission ในจังหวัดนครปฐม 
พรอมทัง้ตดิตามการดาํเนนิคดเีร่ืองรองเรยีนท่ีเก่ียวกับ
ผลิตภัณฑอาหารที่ไดรับอนุญาต
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วัตถุประสงค
         1. เพื่อศึกษาผลการพิจารณาคําขออนุญาต
ผานระบบ e-submission ป 2562 และระบบ Auto 
e-Permission ป 2563 
         2. เพื่อศึกษาขอมูลการดําเนินการในระบบ 
e-Submission และ Auto e-Permission
         3. เพื่อศึกษาความสัมพันธของการอนุญาต
ดวยระบบ e-Submission และ Auto e-Permission 
กับเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑอาหาร

ระเบียบวิธีการวิจัย
          เปนการศึกษาเชิงพรรณนา โดยศึกษา
ขอมูลยอนหลัง (retrospective study) จากระบบ 
e-Submission ท่ีมกีารยืน่ขออนญุาตอาหารในจงัหวดั
นครปฐม ตัง้แตป 2562-2563 วเิคราะห เปรยีบเทียบ
ขอมูลการดาํเนินงานทีเ่กิดข้ึนทัง้ประเภทของผลิตภณัฑ
อาหารทีข่ออนญุาต แหลงผลิต ระยะเวลาทีด่าํเนนิการ 
และผลการดําเนินการท่ีเกิดขึ้น และทดสอบความ
สัมพันธระหวางเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑอาหารกับ
ประเภทของรายการที่ไดรับอนุญาต 
กลุมตัวอยาง
         1. ขอมูลการพิจารณาคําขออนุญาตผลิต
ผลติภัณฑอาหารจากฐานขอมลูในระบบ e-Submission 
ทีมี่การยืน่คําขอในพ้ืนท่ีจงัหวัดนครปฐม ระหวางเดอืน 
พ.ค.-ธ.ค. ชวงป 2562 (ชวงที ่1) และระหวางเดอืน 
พ.ค.-ธ.ค. 2563 (ชวงที่ 2) รวม 3,132 คําขอ
         2. ขอมูลเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑประเภท
อาหารท่ีมีการดําเนินคดีในจังหวัดนครปฐมต้ังแต 
ม.ค.- ธ.ค. ป 2563 จํานวน 35 เรื่อง  
เครื่องมือที่ใชในการวิจัย
         1. ระบบฐานขอมูลในระบบ e-Submission อย.
         2. แบบเก็บบันทึกปญหาการคืนคําขอ
หรือยกเลิกคําขอของจังหวัดนครปฐมผานระบบ 
e-Submission 
         3. แบบเก็บขอมูลเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑ
อาหารของกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัช
สาธารณสุข สสจ.จังหวัดนครปฐม

การรวบรวมขอมูล
        1. นําขอมูลการพิจารณาคําขออนุญาตผลิต
ผลติภณัฑอาหารจากฐานขอมูลในระบบ e-Submission 
เฉพาะจงัหวดันครปฐมระหวางป 2562-2563 มาจัด
กลุมและประเภทของกลุมผลิตภัณฑอาหาร และ
แหลงผลติหรือสถานทีผ่ลติ รวมทัง้ระยะเวลาท่ีอนมุตั ิ
        2. นําขอมูลเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑประเภท
อาหารทีม่กีารดําเนนิคดใีนจังหวดันครปฐม ในป 2563 
มาจัดกลุมประเภทผลิตภัณฑที่ไดรับอนุญาต สืบคน
เลขทะเบียนปที่อนุมัติ และหาความสัมพันธระหวาง
การอนุมัติในระบบ e-Submission และ Auto 
e-Permission กับเรื่องรองเรียน
การวิเคราะหขอมูล
        วเิคราะหขอมลูเชงิปรมิาณใชสถติเิชงิพรรณนา 
(descriptive statistics) เชน จํานวนคาํขอผลติภณัฑ
อาหาร จํานวนแหลงผลิต จํานวนรายการ แสดงคา
เปนจํานวนความถี่ รอยละ และใชสถิติเชิงวิเคราะห
เพื่อทดสอบคาเฉลี่ยของระยะเวลาการอนุมัติคําขอ
ผลิตภัณฑอาหารในป 2562 และ 2563 โดยใชการ
ทดสอบที (T-test) และวิเคราะหความสัมพันธของ
ตวัแปรวธิกีารอนมุติักบัเรือ่งรองเรยีนดวย Chi-square 
ที่ระดับนัยสําคัญ p<0.05 
นิยามศัพท
        อนมัุต ิหมายถงึ คําขอนัน้ไดรบัการอนมุติัและ
ไดเลขสารบบอาหาร
        คนืคาํขอ หมายถงึ คาํขอน้ันไมไดรับการอนมุตั ิ
คําขอที่ยื่นไมถูกตอง รายละเอียดขอมูลไมครบถวน
สมบูรณ ซึ่งเจาหนาที่สามารถทําได 2 กรณี คือ
คืนคําขอทันที หรือพิจารณาใหผูประกอบการแกไข 
โดยสงไฟลคําขอที่แกไขแลวเขามาพิจารณาใหม
        คนืคาํขออตัโนมติั หมายถงึ การพจิารณาคาํขอ
ของเจาหนาที่ หากผูประกอบการยื่นประเภทอาหาร 
ชนดิอาหาร กรรมวธิกีารผลติไมสอดคลองกับผลติภณัฑ 
หรือชื่ออาหาร คํารับรองไมสอดคลองกับผลิตภัณฑ 
เจาหนาที่จะพิจารณาใหผูประกอบการแกไข โดยให
สงไฟลคาํขอทีแ่กไขแลวเขามาพจิารณาภายในกําหนด 
10 วันหากยังไมในระยะเวลาที่กําหนด ระบบจะคืน
คําขออัตโนมัติ
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ประเภท

2562 (พ.ค.- ธ.ค.)

จํานวน รอยละ เวลาดําเนินการเฉลี่ย
(วัน)

2562 (พ.ค.- ธ.ค.)

จํานวน รอยละ เวลาดําเนินการเฉลี่ย
(วัน)

8.10

7.54

12.88

1.67

2.00

1,657

1,442

1,442

-  

102

105

3

5

87.02

100

-  

6.16

6.34

0.18

0.30

3.06*

14.29

ระบบไมแสดง

ระบบไมแสดง

-

1,475

1,416

416

1,000

31

21

7

-  

96.00

28.20

67.80

2.10

1.42

0.48

-  

รับคําขอ

อนุมัติ

    เจาหนาที่

    Auto

คืนคําขอ

คืนคําขออัตโนมัติ

ยกเลิกคําขอ

ยกเลิกโดยผูประกอบการ

หมายเหตุ * ขอมูลความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.05) เมื่อเทียบกับป 2562

ตารางที่ 1 การพิจารณาคําขอผลิตภัณฑอาหารจังหวัดนครปฐมผานระบบ e-Submission ป 2562-2563

    ยกเลิกคําขอ หมายถึง เจาหนาที่ยกเลิก
คําขอ เน่ืองจากเปนคําขอทีไ่มสามารถยืน่ผานระบบ 
e-Submission ได เปนอาหารประเภททีต่องย่ืนสตูร
สวนประกอบ ผลวิเคราะห และฉลาก 
    ยกเลิกโดยผูประกอบการ หมายถึง 
ผูประกอบการประสงคยกเลิกคําขอเอง

ผลการศึกษา
1. ผลการดําเนินงานผานระบบ e-Submission 
และ Auto e-Permission
    ผลการศึกษาการพิจารณาคําขอผลิต
ผลิตภัณฑอาหารในชวงท่ี 1 ต้ังแตเดือน พ.ค.-ธ.ค. 
2562 ระยะเวลา 8 เดือน มีจํานวนผูประกอบการ
ยืน่คําขอผานระบบ e-Submission จาํนวน 157 แหง 
มจีาํนวนเลขรบัคาํขออนญุาตทัง้หมด 1,657 รายการ 
แบงเปน คําขออนุญาตที่ไดรับการอนุมัติเลขสารบบ
อาหาร (สบ.7/1) รอยละ 87.02 คืนคําขอ รอยละ 
6.16 และคนืคาํขออตัโนมตั ิรอยละ 6.34 ยกเลกิคาํขอ 
และยกเลกิโดยผูประกอบการ รอยละ 0.18 และ 0.30 
ตามลําดบั สวนระยะเวลาทีเ่จาหนาทีพ่จิารณาอนมุตัิ
กาํหนดระยะเวลาไวไมเกนิ 15 วนั พบวาใชระยะเวลา
ดําเนินการอนุมัติ โดยเฉลี่ย 8.10 วัน

 สาํหรบัผลการศกึษาการพจิารณาคาํขอผลติ
ผลติภณัฑอาหารชวงที ่2 ตัง้แตเดอืน พ.ค.-ธ.ค. 2563 
ระยะเวลาเวลา 8 เดือน มีจํานวนผูประกอบการที่ยื่น
คําขอผานระบบ e-Submission จํานวน 172 แหง 
มจีาํนวนเลขรบัคาํขออนญุาตทัง้หมด 1,475 รายการ 
แบงเปน คาํขออนญุาตทีไ่ดรับอนุมติัเลขสารบบอาหาร 
(สบ.7/1) รอยละ 96 ในจํานวนนี้มีรายการอนุญาต 
e-Submission รอยละ 28.20 และการอนุญาต
อัตโนมัติ (Auto e-Permission) รอยละ 67.80 
คนืคาํขออตัโนมตั ิรอยละ 1.42 และคนืคาํขอรอยละ 
2.1 ยกเลิกคําขอจํานวนรอยละ 0.48 ใชระยะเวลา
การดําเนินการอนุมัติ โดยเฉลีย่ 3.06 วนั ดังตารางท่ี 1
 เมื่อพิจารณาถึงความแตกตางของการใช
ระยะเวลาการอนุมัติคําขอผลิตผลิตภัณฑอาหาร
ในป 2562 และ 2563 พบวา การอนมัุตชิวงป 2563 
ใชระยะเวลานอยกวาโดยมีความแตกตางกันอยาง
มีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.05) เมื่อจําแนกประเภท
การอนุญาตเฉพาะท่ีมีการดําเนินการพิจารณาโดย
เจาหนาที่ พบขอมูลวา ในป 2562 มีจํานวน 1,442 
รายการ ใชเวลาโดยเฉลี่ย 8.10 วัน สวนในป 2563 
มจีาํนวนรายการ 416 รายการ ใชเวลาเฉลีย่ 10.43 วนั 
ดังรูปที่ 2
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 ผลการจําแนกประเภทของอาหารที่ขอขึ้น
ทะเบียน ในป 2562 ดงัตารางท่ี 2 พบประเภทอาหาร
พรอมปรุงและอาหารสําเร็จรูปพรอมบริโภคทันที
มจีาํนวนรายการผลติภณัฑอาหารยืน่ขอขึน้ทะเบยีน
อนญุาตเปนจาํนวนมากกวาประเภทอ่ืน จาํนวน 576 
รายการ (รอยละ 39.94) เปนชนิดอาหารสําเร็จรูป
ที่พรอมบริโภคทันที 492 รายการ (รอยละ 34.11) 

รูปที่ 2  ระยะเวลาการอนุมัติคําขอโดยเจาหนาที่
ในป 2562 และ 2563  

และนํา้บรโิภคในภาชนะบรรจทุีป่ดสนทิ จํานวน 369 
รายการ (รอยละ 25.58) ในป 2563 ดังตารางที่ 2 
พบอาหารพรอมปรงุและอาหารสาํเรจ็รปูพรอมบรโิภค
ทันที มีจํานวนรายการท่ีขอขึ้นเทะเบียนมากท่ีสุด
ใกลเคยีงกับป 2562 คอื 581 รายการ (รอยละ 41.03) 
เปนชนิดอาหารสําเร็จรูปท่ีพรอมบริโภคทันที 453 
รายการ (รอยละ 31.99) โดยเปนอาหารสําเร็จรูป
ที่พรอมบริโภคทันทีนอกเหนือจาก อาหารขบเค้ียว 
ผลิตภัณฑขนมอบ อาหารมือ้หลักท่ีเปนอาหารจานเดยีว 
ทีพ่จิารณาโดยเจาหนาที ่189 รายการ (รอยละ 13.34) 
และอนุญาตอัตโนมัติ 264 รายการ (รอยละ 18.64) 
น้ําบริโภคในภาชนะบรรจทุีป่ดสนิท อนุญาตอตัโนมัติ
จํานวน 319 รายการ (รอยละ 22.52) ซึ่งสัมพันธกับ
จาํนวนแหลงผลติหรือสถานทีผ่ลติทีย่ืน่ขอขึน้ทะเบยีน
ผลติภณัฑอาหาร พบวาประเภทอาหารพรอมปรุงและ
อาหารสาํเรจ็รปูพรอมบรโิภคทนัท ีมจีาํนวนแหลงผลติ
หรือสถานที่ผลิตยื่นขอเปนจํานวน 67 แหง (รอยละ 
34.18) 89 แหง (รอยละ 36.17) ตามลาํดบั และประเภท
นํา้บรโิภคในภาชนะบรรจุทีป่ดสนทิมจํีานวนแหลงผลติ
หรือสถานที่ผลิตยื่นขอเปนจํานวน 30 แหง (รอยละ 
15.30) และ 35 แหง (รอยละ 14.22) ตามลําดับ

ประเภทอาหารที่ขอขึ้นทะเบียน

ป 2563ป 2562

จํานวน
แหลงผลิตที่ยื่น

จํานวน
แหลงผลิตที่ยื่น

รายการที่
อนุมัติ

รายการที่
อนุมัติ

3

4

21

14

189*

35*

15

10

87*

3

17

2

-

3

16

37*

-

68*

11

10

19

4

2

-

3

3

8

8

39

8

6

2

11

2

5

2

-

2

4

13

-

7

5

4

11

2

1

-

1. ช็อกโกแลต

2. นํ้ามันและไขมัน

3. อาหารกึ่งสําเร็จรูป

4. ซอสในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท

5. อาหารสําเร็จรูปที่พรอมบริโภคทันที

7. วัตถุแตงกลิ่นรส

8. วุนสําเร็จรูปและขนมเยลลี

9. ลูกอม 

11. อาหารทั่วไปประเภทพืชและผลิตภัณฑ

12. อาหารทั่วไปประเภทเครื่องปรุงรส

13. อาหารทั่วไปประเภทเครื่องเทศ

14. อาหารทั่วไปประเภทผลิตภัณฑสําหรับทําอาหาร

ตารางที่ 2 ประเภทของอาหารที่อนุมัติขึ้นทะเบียนในจังหวัดนครปฐมป 2562 และ 2563
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หมายเหตุ: - ป 2563 ลําดับที่ 1-20 อนุมัติโดยเจาหนาที่ ลําดับที่ 21-49 อนุมัติโดย Auto e-Permission 

 - ไมมีคําขออนุญาตในลําดับที่ 6 ขาวเติมวิตามิน, 10 หมากฝรั่ง, 18 เนย, 23 อาหารพรอมปรุง, 26 นํ้าเกลือปรุงอาหาร, 27 ผลิตภัณฑปรุงรสที่ได

จากการยอยโปรตีนของถั่วเหลือง, 34 นํ้าแรธรรมชาติ, 36 นํ้ามันถั่วลิสง, 37 นํ้ามันปาลม, 41-43 แปงขาวกลอง, นํ้ามันเนย และเนยใสหรือกี ตามลําดับ 

 * จํานวนรายการที่ยื่นขอมีปริมาณสูงกวาประเภทอื่น ๆ

 ** จํานวนแหลงผลิตหนึ่งแหลงสามารถยื่นขออนุญาตขึ้นทะเบียนอาหารไดหลายประเภท ทั้งนี้ขึ้นกับ ประเภทอาหารที่แหลงผลิตขออนุญาตไว

ประเภทอาหารที่ขอขึ้นทะเบียน

ป 2563ป 2562

จํานวน
แหลงผลิตที่ยื่น

จํานวน
แหลงผลิตที่ยื่น

รายการที่
อนุมัติ

รายการที่
อนุมัติ

7

1

3

5

10

6

-

2

81*

4

-

4

319*

6

-

1

2

392*

107*

37*

5

1

23

1,416

9

4

3

-

-

2

4

-

2

7

5

-

2

3

369*

10

1

-

-

576*

197*

60*

6

-

12

1,442

2

1

1

3

2

3

-

2

11

1

-

2

35

2

-

1

1

50

10

11

5

1

5

246

5

1

2

-

-

1

2

-

1

3

2

-

1

2

30

1

1

-

-

67

15

8

3

-

2

196**

15. ชา

16. ชาสมุนไพร

17. ครีม

19. เนยแข็ง

20. เนยเทียม/เนยผสม/ผลิตภัณฑเนยเทียม/ผลิตภัณฑเนยผสม

21. กาแฟ 100%

22. นํ้านมถั่วเหลืองในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท

24. เกลือบริโภค

25. นํ้าปลา

28. ซอสบางชนิด

29. ผลิตภัณฑจากเนื้อสัตว

30. ไขเยี่ยวมา

31. นํ้าสมสายชู

32. นํ้าแข็ง

33. นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท

35. ขนมปง

38. นํ้ามันมะพราว

39. แยม เยลลี และมารมาเลดในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท

40. นํ้าผึ้ง

44. อาหารสําเร็จรูปที่พรอมบริโภคทันที (อาหารขบเคี้ยว, 

     ผลิตภัณฑขนมอบ, อาหารมื้อหลักที่เปนอาหารจานเดียว)

45. อาหารทั่วไปประเภทสัตวและผลิตภัณฑ

46. อาหารทั่วไปประเภทแปงและผลิตภัณฑ

47. อาหารทั่วไปประเภทนํ้าตาล

48. อาหารทั่วไปประเภทผักหรือผลไมสดบางชนิด (คัด บรรจุ)

49. ขาวในภาชนะบรรจุพรอมจําหนาย

           รวม

ตารางที่ 2 (ตอ)
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2. สภาพขอมูลและการดําเนินการในระบบ 
e-Submission และ Auto e-Permission
 ในระบบฐานขอมูลของการดําเนินการ 
e-Submission ในสวนของสสจ.จังหวัดนครปฐม 
มขีัน้ตอนการทาํงานในระบบ ทีกํ่าหนดใหมเีจาหนาที่
พิจารณาอนุญาตและอนุมัติ ซึ่งแตละรายการที่
พิจารณาตองใชเจาหนาที่จํานวน 2 คนขึ้นไป ทําให
การพิจารณามีผลตอเวลาท่ีใชตั้งแตผูประกอบการ
ย่ืนขอจนกระทั่งไดรับใบอนุญาต ข้ันตอนสําคัญคือ
การพจิารณาดวยเจาหนาท่ี ตองใชความรูความชํานาญ
ในการพิจารณาผลิตภัณฑอาหารที่ขออนุญาต 
ใหถูกตอง ตรงตามประเภท และมีเอกสารหลักฐาน
ประกอบการพิจารณาครบถวน ในกรณีที่มีการแจง
ใหผูประกอบการแกไขยื่นไฟลคําขอใหม และรอ
การแกไขจากผูประกอบการ ทาํใหระยะเวลามคีวาม
ลาชา ดังจะเห็นวามีการคืนคําขอ รอยละ 6.16 และ
คนืคําขออตัโนมัต ิรอยละ 6.34 ในป 2562 สวนขัน้ตอน
การดาํเนนิการผานเครอืขายอนิเทอรเนต็เพือ่เขาใชงาน
ในระบบไมพบปญหาดานเทคโนโลยีสารสนเทศ
 ระบบ Auto e-Permission ที่เพ่ิมเติม
ในป 2563 ทําใหมีการอนุญาตอัตโนมัติ ใชพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑอาหารเสี่ยงตํ่า ท่ีไมตองแจงสูตร
สวนประกอบ การยืน่และพิจารณาขออนญุาตจะสะดวก 
รวดเร็ว ไดรับอนุมัติทันที เห็นไดชัดเจนในระยะเวลา

ที่ลดลง (เฉลี่ย 3.06 วัน) ขอมูลรายละเอียดของ
การย่ืนขออนุญาตอัตโนมัติ ยังไมมีการศึกษาถึง
รายละเอยีดในกลุมผลติภัณฑทีไ่ดรบัอนุญาตดงักลาว 
นอกจากนี้ในป 2563 มีการคืนคําขอ ลดลงเหลือ 
รอยละ 2.10 และคืนคําขออัตโนมัติ รอยละ 1.42 
สวนข้ันตอนการดาํเนินการผานเครอืขายอนิเทอรเนต็
เพื่อเขาใชงานในระบบไมพบปญหา
         จากการจดักลุมประเภทของปญหาในป 2562 
ชวงท่ี 1 (พ.ค.- ธ.ค.) พบวามีการคืนคําขออัตโนมัติ
เนื่องจากครบกําหนดเวลาในการแกไข จํานวน 105 
รายการ และมีการยกเลิกโดยผูประกอบการ 5 รายการ 
และมี 3 รายการที่เจาหนาที่ยกเลิกคําขอเพราะเปน
อาหารทีไ่มสามารถยืน่ผานระบบ e-Submission ได 
สวนรายการที่เหลือ 102 รายการ เปนการคืนคําขอ 
และในป 2563 ชวงที่ 2 (พ.ค.- ธ.ค.) ที่ทําการศึกษา 
พบวามีการคืนคําขออัตโนมัติเนื่องจากครบกําหนด
เวลาในการแกไข จํานวน 21 รายการ และมีการ
ยกเลกิคาํขอ 7 รายการ และมี 31 รายการทีค่นืคําขอ 
เมื่อนํามาจัดกลุมและแยกประเภทดังตารางที่ 3 
พบสาเหตุการคืนคาํขอ ทีย่ืน่คําขอไมตรงตามประเภท
ทีไ่ดรบัอนญุาต ตองขอเพิม่ประเภทอาหาร มจีาํนวน
ทั้งหมด 62 รายการ (รอยละ 60.78) และจํานวน 
29 รายการ (รอยละ 93.54) ในป 2562 และ 2563 
ตามลําดับ

สาเหตุการคืนคําขอ ป 2563ป 2562

23

3

2

1

-

-

2

-

57

1

2

1

1

10

9

3

อาหารที่ยื่นไมตรงตามประเภทที่ไดรับอนุญาต

   - ตองขอเพิ่มประเภทอาหาร

   - ตองขอเพิ่มประเภทอาหาร แนบเอกสารไมถูกตอง ทําใหขอมูลไมเพียงพอที่จะพิจารณา

   - ตองขอเพิ่มประเภทอาหาร กรรมวิธีผลิตไมถูกตอง

   - ตองขอเพิ่มประเภทอาหาร ไมถูกตองตามหลักเกณฑการตั้งชื่อ อาจทําใหเขาใจผิดในสาระสําคัญ

ของอาหาร 

   - ตองขอเพิ่มประเภทอาหาร การเก็บรักษาไมชัดเจน

เอกสารชี้แจงไมถูกตอง

ไมยื่นขอมูลประกอบการพิจารณาใหครบถวนตามเวลาที่กําหนด

มีสารสวนประกอบที่ไมอนุญาตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับ 389

ตารางที่ 3 สรุปสาเหตุการคืนคําขอผลิตภัณฑอาหารในระบบ e-Submission ป 2562-2563 (พ.ค.- ธ.ค.)
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4. ความสมัพนัธของการอนญุาตกบัเรือ่งรองเรยีนทีพ่บ
         เมือ่ทดสอบความสมัพนัธระหวางประเภทเรือ่ง
รองเรยีนกับวธิกีารอนญุาตดวยระบบ e-Submission 
และ Auto e-Permission และการอนุญาตดวย
ระบบเดิม (กอนป 2562) โดยการทดสอบไคสแควร

(Chi-square test) พบวาไมมีความสัมพันธกัน 
(ดวยคาทดสอบเทากับ 0.792) อยางไรก็ตาม 
การตดิตามเร่ืองรองเรียนอาจมขีอจาํกัด ดวยผลติภัณฑ
ที่ไดรับอนุญาตยังไมพบปญหาที่เกิดการรองเรียน 
จึงควรมีการติดตามไปขางหนาโดยเฉพาะอยางยิ่ง

3. ขอมลูการดาํเนินคดเีรือ่งรองเรยีนผลติภณัฑอาหาร
ในจังหวัดนครปฐมป 2563 และความสัมพันธกับ
ผลิตภัณฑอาหารที่ไดรับอนุมัติในจังหวัดนครปฐม
ป 2562 -2563
 จากการดําเนินคดีเร่ืองรองเรียนเฉพาะ
ผลิตภัณฑอาหารในหวัดนครปฐม ในป 2563 จํานวน 
35 เรือ่ง ทาํการศกึษาขอมลูยอนหลงัพบเปนผลติภณัฑ
อาหารทีไ่ดรบัอนญุาตขึน้ทะเบยีนในป 2562 จาํนวน 
2 เรื่อง และป 2563 จํานวน 1 เรื่อง ซึ่งเปนระบบ

พิจารณาอนุญาตผานระบบ e-Submission โดย
ผลิตภัณฑอาหารดังกลาวเปนประเภท นํ้าบริโภค
ในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท และโดยไดรับอนุญาต
ขึ้นทะเบียนแบบอัตโนมัติในป 2563
 จากตารางที่ 4 ประเภทผลิตภัณฑอาหาร
ที่ดําเนินคดีในป 2563 ท้ังหมด 35 เร่ือง พบเรื่อง
ประเภทนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทมากที่สุด 
รอยละ 45.71 และเครือ่งดืม่ในภาชนะบรรจุทีป่ดสนทิ 
รอยละ 17.41 ในลําดับรองลงมา

ประเภทเรื่องรองเรียน
ขึ้นทะเบียนป 2563

จํานวนผลิตภัณฑที่ดําเนินคดี

ขึ้นทะเบียนป 2562ขึ้นทะเบียนกอนป 2562

-

1*

-

-

-

-

-

-

1

-

2

-

-

-

-

-

-

2

6

13

6

1

1

2

2

1

32

ไมพบเลขสารบบอาหารที่ขึ้นทะเบียนในจังหวัด

นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท

เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร/รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑรอยัลเยลลี

วัตถุเจือปนอาหาร

อาหารทั่วไป ไดแก แปงและผลิตภัณฑที่ผานการตรวจประเมิน

อาหารสําเร็จรูปที่พรอมบริโภคทันที 

เกลือบริโภค

        รวม

ตารางที ่4 ประเภทและจํานวนเรือ่งรองเรยีนผลิตภณัฑอาหารทีด่าํเนนิคดใีนจงัหวดันครปฐม ม.ค.-ธ.ค. 2563

สาเหตุการคืนคําขอ ป 2563ป 2562

-

-

-

-

-

31

3

6

2

1

5

1

102

ไมถูกตองตามหลักเกณฑการตั้งชื่อ เขาขายอวดอางสรรพคุณ

ไมถูกตองตามเกณฑการตั้งชื่อ ดานสวนประกอบ

ชื่ออาหารสื่อใหความหมายของอาหารผิดไป อาจทําใหเขาใจในผิดในสาระสําคัญของอาหาร

ชื่ออาหารและกรรมวิธีผลิต ไมสอดคลองกัน

ตองขอยื่นจัดประเภทอาหารที่ อย. หรือ ขออนุมัติสูตรอาหารจาก อย. 

ยื่นคําขอผิดประเภท

         รวม

ตารางที่ 3  (ตอ)
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การเฝาระวังผลิตภัณฑประเภทนํ้าบริโภคในภาชนะ
บรรจุท่ีปดสนิท และเครื่องด่ืมในภาชนะบรรจุที่
ปดสนิทเปนพิเศษ

อภิปรายผล 
          การดําเนินงานผานระบบ e-Submission 
ในชวงเวลาที่ไดทําการวิจัยชวงที่ 1 และ 2 พบวา 
รายการผลิตภัณฑอาหารที่ไดรับการอนุมัติมีจํานวน
ใกลเคยีงกนั แตระยะเวลาท่ีอนุมัตแิตกตางกนัอยางมาก
เปนผลโดยตรงจากการอนุญาตแบบอัตโนมัติในป 
2563 ทาํใหระยะเวลาการดาํเนนิการโดยรวมลดลงจาก 
8.10 เหลอื 3.06 วนั จากการวเิคราะหปญหาสาเหตุ
ของการดําเนินงานในชวงที่ 1 และ 2 มีการคืนคําขอ
ทีพ่บสาเหตุจากการยืน่ขออนญุาตไมตรงประเภททีไ่ด
รบัอนญุาต ตองขอเพ่ิมประเภทอาหาร พบเปนจาํนวน
มากทีส่ดุ 62 รายการ ในชวงที ่1 (รอยละ 60.78) และ
ในชวงท่ี 2 มจํีานวน 29 รายการจากการคืนคําขอ 31 
รายการ (รอยละ 93.54) แสดงใหเห็นวาผูประกอบการ
ยังขาดความเขาใจในกระบวนการยื่นขออนุญาต
ผลติภณัฑอาหาร โดยเฉพาะเร่ืองการยืน่เพิม่ประเภท
อาหาร หากใบอนญุาตผลติอาหารไมไดระบใุหสามารถ
ผลิตอาหารประเภทนั้น ๆ ไดการขอเลขอนุญาต
ผลิตภัณฑ จะถูกพิจารณาคืนคําขอ เจาหนาที่จะ
ตรวจสอบประเภทอาหารท่ีระบุในใบอนุญาตผลิต
อาหาร โดยใหแนบไฟลประกอบการยืน่ ดงันัน้ในการ
ย่ืนขออนุญาตผูประกอบการตองศึกษาขอมูลและ
มคีวามรู ซึง่หลกัเกณฑ/แนวทางในการจดัประเภทอาหาร
ประกอบดวย 4 เงื่อนไข ไดแก องคประกอบหลัก/
พืน้ฐานของผลิตภัณฑอาหาร กระบวนการผลติอาหาร 
วตัถุประสงคการบรโิภค และคุณลกัษณะของผลติภัณฑ
อาหาร และสําหรับการขอเพิ่มประเภทอาหารใน
ใบอนุญาตผลิตอาหาร ผูประกอบการตองยื่นขอให
ตรวจสถานทีผ่ลติเพิม่ สาํหรบัการคนืคาํขอในป 2563 
มีปริมาณตางจากป 2562 เนื่องจากเกิดขึ้นเฉพาะ
การพิจารณาโดยเจาหนาที่เทานั้น
 ประเภทอาหารพรอมปรุงและอาหารสาํเร็จรูป
ที่พรอมบริโภคทันที และนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุ

ที่ปดสนิท มีจํานวนรายการผลิตภัณฑอาหารที่
ขอขึ้นทะเบียนมากที่สุดทั้ง 2 ป สําหรับป 2563 
มผีลติภณัฑอาหารจาํนวน 416 รายการทีต่องพจิารณา
อนุญาตโดยเจาหนาท่ีผานระบบ e-Submission 
ซึ่งใชเวลาเฉลี่ย 10.43 วันนั้น เปนชวงเวลาที่มี
การปรบัโครงสรางการทาํงานของเจาหนาทีพ่จิารณา 
และมีสถานการณการระบาดของโรคไวรัสโควิด-19 
ในชวง ม.ีค. - ธ.ค. 2563 ทาํใหเจาหนาทีต่องปฏบิตังิาน
ดานสนับสนุนสถานการณนี้ สงผลใหเวลาเฉลี่ยสูง
มากกวาป 2562 ซ่ึงไมเกินเวลา 15 วันท่ีกําหนดไว
ในการพิจารณาอนุมัติ 
 ป 2563 มีการจัดประเภทอาหารที่อนุญาต
อตัโนมติั จาํนวน 29 ประเภท ทาํใหปญหาความลาชา
ในการอนุญาตโดยรวมลดลง (เพราะยงัมีการอนญุาต
โดยเจาหนาทีท่ีต่องใชเวลาในการพจิารณา) อยางไรกต็าม
ยังไมไดมีการตรวจสอบถึงขอมูลในกลุมผลิตภัณฑ
อาหารประเภทอนุญาตอัตโนมัติวามีความถูกตอง
หรือมีการปฏิบัติไดตามกฎหมายที่กําหนดหรือไม 
ตัวอยางเชน ชื่ออาหารบางอยางระบบไมสามารถ
ตรวจสอบได และไมตรงความเปนจรงิ โดยใชชือ่อาหาร
ที่ขอมาคือ “เคกอินเดีย” (อาหารสําเร็จรูปที่พรอม
บริโภคทันที ชนิด ผลิตภัณฑขนมอบ) แตประเภท
ของอาหารจริงคือ ขนมแปงทอด (อาหารสําเร็จรูป
ที่พรอมบริโภคทันที ชนิด อาหารขบเคี้ยว) หรือ
ผูประกอบการใชการเรียกชื่ออาหารที่มีคําแปลก 
ภาษาพูดหรือเปนคําไมเหมาะสม หรือการอวดอาง
เกนิจรงิ หรอืการใชคาํทีไ่มสือ่ถงึตวัผลติภัณฑอาหารจรงิ 
หรือผูประกอบการจงใจเลือกประเภทอาหารไมถูก 
หรอืมกัจะเขาใจผดิวาอาหารทีท่านไดเลย คอื อาหาร
สําเร็จรูปที่พรอมบริโภคทันที โดยเคยพบประเภท
เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท แตขออนุญาต
เปนอาหารสําเร็จรูปพรอมบริโภคทันทีเพื่อใหได
เลขทะเบียนอาหาร 
 เรือ่งรองเรยีนผลติภณัฑอาหารทีด่าํเนนิคดี
ป 2563 ทีพ่บผลติภณัฑทีไ่ดรบัอนมัุตดิวยวธิอีนญุาต
อัตโนมัติ เพียง 1 เลขผลิตภัณฑ เปนนํ้าบริโภค
ในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท โดยพบวาใชชื่อโออวด
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เกินจริงและไมระบุขอความตามกฎหมายที่ฉลาก
ผลติภณัฑ นอกจากน้ีเมือ่ศกึษาถงึความสมัพนัธเรือ่ง
รองเรียนผลิตภัณฑอาหารกับวิธีการยื่นขออนุญาต
ผลิตภัณฑอาหารทางระบบ e-Submission และ
ระบบเดมิ พบวาไมมคีวามสมัพนัธกนัอยางมนียัสาํคญั
ทางสถิติ p<0.05 อยางไรก็ตาม มีผลการวิจัย
สถานการณเกีย่วกบัการคุมครองผูบรโิภคดานอาหาร
ในประเทศไทย ในกลุมผูบรโิภคอาหารทีมี่อายตุัง้แต 
18 ปขึ้นไปในยานชุมชนเมือง ผูประกอบการ และ
เจาหนาที่ผูปฏิบัติงานดานการคุมครองผูบริโภค
และนักกฎหมายจากหนวยงานที่เกี่ยวของ จํานวน 
789 คน จาก 6 ภมูภิาค พบวามอีาหารทีไ่มปลอดภยั
ตอผูบริโภคอยูในระดบัมาก ผูประกอบการไมคํานงึถึง
ความปลอดภัยและคุณภาพของวัตถุดิบในการผลิต
อาหารอยูในระดับมาก อาหารไดรับการควบคุม
คุณภาพจากหนวยงานที่รับผิดชอบอยูในระดับนอย 
มีการรองเรียนจากผูบริโภคพอสมควร4 ทําใหตอง
ตระหนักวาผลิตภัณฑอาหารที่ไดรับอนุญาตแลว 
ผูบรโิภคอาจจะเขาใจวาผลิตภณัฑถูกตองตามกฎหมาย
และมีความปลอดภัยแลว

สรุปผล
 การขออนุญาตผลิตภัณฑอาหารผานระบบ 
e-Submission และ e-Permission มีผลตอการลด
ระยะเวลาการพิจารณาอนุญาตอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถติ ิเหมาะกบัผลติภัณฑอาหารเสีย่งตํา่ ทีไ่มตอง
แจงสูตรสวนประกอบ เชน อาหารพรอมปรุงและ
อาหารสําเร็จรูปที่พรอมบริโภคทันที และน้ําบริโภค
ในภาชนะบรรจท่ีุปดสนทิ ซึง่เปนกลุมประเภทอาหาร
ท่ีมคีวามตองการของผูบรโิภค เปนการเพิม่ประสทิธภิาพ
การใหบริการทีร่วดเรว็ขึน้ รองรบัการเตบิโตและความ
ตองการของภาคธรุกจิตามนโยบาย “Thailand 4.0” 
อยางไรก็ตาม ความสัมพันธระหวางประเภทเรื่อง

รองเรยีนกบัวธิกีารอนญุาตดวยระบบ e-Submission 
และ Auto e-Permission พบวายงัไมมคีวามสมัพนัธกนั

ขอเสนอแนะ
 การวางแผนเฝาระวังในผลิตภัณฑอาหาร
ที่ไดรับอนุญาตโดยวิธีอนุญาตอัตโนมัติ ควรมีการ
ติดตามผลการดําเนินการ ดังนั้นเพื่อเปนการปองกัน
และควบคุมมาตรฐานการดําเนินงานใหประชาชน
หรือผูบริโภคไดรับความปลอดภัยจากอาหารที่ไดรับ
อนญุาตผลติแลว อย. ควรเนนใหมกีระบวนการตรวจสอบ
ผลิตภัณฑท่ีขออนุญาตผานระบบอิเล็กทรอนิกส 
เพื่อประกอบการพิจารณาอนุญาต
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           Abstract
Background: The Ministry of Public Health promulgated the notification on criteria, procedures, 
and conditions for the productions and import of cosmetics B.E. 2561 (A.D. 2018) which effective 
since 24 May 2020. It affects cosmetic entrepreneurs who have been notified prior to the 
effective date of this notice who must comply with the notice within two years from the date. 

Objectives: The study aimed to explore situation and impacts on previously established 
cosmetic manufacturers after promulgation of the notification.

Methods: This was a cross-sectional descriptive study between August 2019 and September 
2020. It used the population of all cosmetic manufacturers in Trang province who applied for 
the notification on e-Submission system of the Thai Food and Drug Administration (FDA) 
by developed a cosmetic manufacturing database, evaluated production site standards and 
provided recommendation for improvement, and re-evaluated. Then, this research presented 
a frequency and percentage.
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Results: The results found that there were a total of 33 cosmetic manufacturers in Trang 
province (data on 10 September 2019). It classified into 3 groups include: 12 manufacturers 
whose wish to continue their business at 12 places (36.37%) which later it remained 10 places 
because of close down two places, the group of 14 manufacturers that required going out of 
business (42.42%), and the group of seven non-contact manufacturing sites (21.21%). Then, 
when examining the manufactures in the group that need continue to operate 10 locations, 
it was discovered that the 6th regulation category, the production operation, was a category 
where the cosmetics production facility had the highest failed evaluation results, such as no 
inspection of raw materials before and after taking, no labels showing raw material names 
and expiration dates, no method of assigning a number or letter at the time of manufacture, 
and no operation procedure in the packing process. Besides, when classifying the details of 
all reviewed topic by type of problem, it found that most of them had problems in preparing 
documents used in the production process, as well as recording details according to certain 
criteria due to lack of knowledge and awareness of quality control. Furthermore, the reasons 
for the cancellation of the business were found to be caused by (1) having hired of another 
entrepreneur to produce and notify cosmetics instead, (2) having impersonated address 
information by another person to apply for the notification numbers, (3) currently not producing 
but not applying for termination of the business, and (4) budget constraints.

Conclusions: One third cosmetic manufacturers was able to continue their business. During 
the audit period, there were the most problems in the manufacturing operation category. 
Therefore, we had a suggestion to promote the production of cosmetics as follows: (1) 
a government should issue stimulus policies and encourage manufacturers to earn more, 
(2) conduct practical training in quality control, preparation of documents and records in the 
production process, and study visit at manufacturers sites in other provinces that have better 
standards, and (3) improve consulting systems for new entrepreneurs through various com
munication channels.

Keywords: scenarios, problem of manufacture, cosmetic notification, cosmetic manufacturer, 
evaluation of manufacturing standard, e-Submission

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือนําเขา

เครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 มผีลบงัคับใชตัง้แตวันที ่24 พฤษภาคม 2561 ทําใหสงผลกระทบตอผูผลติเคร่ืองสาํอาง

ที่ไดรับการจดแจงกอนวันท่ีประกาศนี้ใชบังคับ ตองปฏิบัติตามประกาศภายในสองปนับตั้งแตวันที่ประกาศนี้

ใชบังคับ

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาสถานการณ และปญหาของสถานที่ผลิตเครื่องสําอางรายเกาในจังหวัดตรัง

วธิกีารวจัิย:  เปนการศึกษาเชิงพรรณนาภาคตดัขวาง ในชวงเดอืนกนัยายน 2562 - สงิหาคม 2563 ใชประชากร

ผูประกอบการผลิตเครื่องสําอางทั้งหมดในจังหวัดตรังที่ยื่นขอจดแจงในระบบ e-Submission ของสํานักงาน
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คณะกรรมการอาหารและยา โดยจัดทําฐานขอมูลสถานที่ผลิต ตรวจประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตพรอมให

คําแนะนําในการปรับปรุง และประเมินซํ้า อธิบายขอมูลดวยการแจกแจงความถี่และรอยละ

ผลการศึกษา:  มีผูประกอบการผลิตเครื่องสําอางในจังหวัดตรังทั้งหมดจํานวน 33 แหง (ขอมูล 10 กันยายน 

2562) จําแนกเปนกลุมสถานที่ผลิตที่ผูประกอบการประสงคจะดําเนินกิจการตอ 12 แหง (รอยละ 36.37) 

ตอมาขอยกเลิก 2 แหง คงเหลือ 10 แหง กลุมสถานที่ผลิตที่ขอยกเลิกกิจการ 14 แหง (รอยละ 42.42) และ

กลุมสถานทีผ่ลติทีไ่มสามารถตดิตอได 7 แหง (รอยละ 21.21) เมือ่ตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติในกลุมทีจ่ะดาํเนนิ

กิจการตอ 10 แหง พบวา หมวดขอบังคับที่ 6 การดําเนินการผลิต เปนหมวดที่สถานท่ีผลิตเครื่องสําอางมีผล

การประเมินไมผานสูงสุด เชน ไมพบการตรวจสอบวัตถุดิบกอนและหลังนําไปใชในกระบวนการผลิต ไมมีปาย

แสดงชื่อวัตถุดิบและวันหมดอายุ ไมมีวิธีการกําหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิต และไมมีขั้นตอนการปฏิบัติงาน

ในกระบวนการบรรจุ และเมือ่จาํแนกรายละเอยีดของหวัขอทีต่รวจสอบท้ังหมดตามประเภทของปญหา พบวา 

สวนใหญมีปญหาในดานการจัดเตรียมเอกสารที่ใชในกระบวนการผลิต ตลอดจนการบันทึกรายละเอียดตาง ๆ 

ตามเกณฑที่กําหนด เนื่องจากขาดความรูและการตระหนักถึงการควบคุมคุณภาพ นอกจากนี้ ยังพบสาเหตุ

การขอยกเลกิกจิการทีพ่บวา เกดิจาก (1) มกีารวาจางผูผลติรายอืน่เพือ่ทําการผลติและจดแจงเครือ่งสาํอางแทน 

(2) มีการแอบอางขอมูลที่อยูโดยบุคคลอื่นเพื่อยื่นขอเลขที่ใบรับจดแจง (3) ปจจุบันไมผลิตแตไมยื่นขอยกเลิก

กิจการ และ (4) ขอจํากัดงบประมาณ 

สรปุ:  ผูผลติ 1 ใน 3 สามารถดาํเนนิกิจการตอ โดยทีช่วงระหวางการตรวจประเมนิพบปญหาในหมวดการดาํเนนิ

การผลิตมากทีสุ่ด ดงัน้ัน ผูวจิยัจงึมขีอเสนอเพือ่สงเสริมการผลติเครือ่งสาํอาง ดงันี ้(1) ภาครฐัควรออกนโยบาย

กระตุนเศรษฐกิจและสงเสริมใหผูผลิตมีรายไดเพิ่มขึ้น (2) จัดอบรมภาคปฏิบัติในดานการควบคุมคุณภาพ 

การจัดเตรียมเอกสารและบนัทกึในกระบวนการผลติ และศึกษาดงูาน ณ สถานทีผ่ลติในจงัหวัดอืน่ทีมี่มาตรฐาน 

(3) พัฒนาระบบการใหคําปรึกษาสําหรับผูประกอบการรายใหมผานชองทางการติดตอสื่อสารตาง ๆ

คาํสําคญั:  สถานการณ ปญหาสถานทีผ่ลติ จดแจงเครือ่งสาํอาง สถานทีผ่ลติเคร่ืองสาํอาง ระบบ e-Submission

บทนํา
 ตามทีก่ระทรวงสาธารณสขุ โดยสาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มีนโยบายให

ระบบจดแจงเครื่องสําอางเปนระบบอัตโนมัติ โดย

พัฒนาระบบรับจดแจงเครื่องสําอางอัตโนมัติผาน

อินเทอรเน็ตดวยตนเอง (e-Submission) ซึ่งเปน

กระบวนการประมวลผลการพิจารณาคําขอจดแจง

โดยใชโปรแกรมคอมพิวเตอรตั้งแต 9 กันยายน พ.ศ. 

2558 เปนตนมา เพื่อใหการรับจดแจงเครื่องสําอาง

มีประสิทธิภาพ รวดเร็ว และสามารถใหบริการรับ

จดแจงไดโดยไมจํากัดจํานวนคําขอ เพียงระบุขอมูล

รายละเอียดของผลิตภัณฑเครื่องสําอาง อันไดแก 

ชื่อเครื่องสําอาง ชื่อการคา รูปแบบการใชผลิตภัณฑ 

ประเภทของผลิตภัณฑ วิธีใช ลักษณะทางกายภาพ

ของผลิตภัณฑ เงือ่นไขการใชผลติภัณฑ สวนประกอบ 

ชื่อและท่ีต้ังของผูผลิตหรือ ผูนําเขา พรอมท้ังแนบ

เอกสารตาง ๆ ในระบบ e-Submission เพือ่ประกอบ

การพจิารณาของเจาหนาทีก่อนทีจ่ะดาํเนนิการชําระ

คาธรรมเนียมเพือ่รับเลขทีใ่บรับแจงตอไป1 โดยไมจาํเปน

ตองยื่นขอตรวจประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตหรือ

สถานทีน่าํเขาเครือ่งสาํอางกอนแตอยางใด เปนผลให

จงัหวัดตรงัมสีถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอางเพิม่ขึน้จากเดมิ

มากถงึ 3 เทา (ขอมลูตัง้แตกนัยายน 2558-ธนัวาคม 
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2560) รวมทั้งสิ้น 86 แหง และเม่ือทําการตรวจ

เฝาระวงัสถานทีผ่ลติเคร่ืองสําอางดงักลาวตามบนัทึก

การตรวจสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง ผลปรากฏวา 

พบมีการผลิตเครื่องสําอาง ณ สถานที่ผลิตจริงเพียง

รอยละ 17.44 (15 จาก 86 แหง) และไมพบการผลติ

เครื่องสําอาง ณ สถานที่ตามที่ระบุในใบรับจดแจง

มากถงึรอยละ 86.56 (71 จาก 86 แหง) เนือ่งจากเปน

การจางทีอ่ืน่ผลติ ไมพบสถานที ่และผูทีอ่ยูอาศัยของ

สถานทีน่ัน้ไมทราบเรือ่งหรอืไมเคยมกีารผลติมากอน 

ประกอบกับขอมูลเร่ืองรองเรียนและการดําเนินคดี

ดานเครื่องสําอางของ อย. ระหวางปงบประมาณ 

พ.ศ. 2558-2560 พบวา มีเรือ่งรองเรียนเคร่ืองสาํอาง

ผิดกฎหมายถูกรองเรียนจํานวนมาก2-4 ซ่ึงจากการ

ศึกษาการประเมินความคลาดเคลื่อนภายหลังออก

สูตลาดของผลติภณัฑเคร่ืองสําอางทีไ่ดรับการจดแจง

โดยระบบการจดแจงอัตโนมัตชิีใ้หเหน็วา สาเหตุหน่ึง

ที่ทําใหเกิดปญหาและความคลาดเคลื่อนนั้นเกิดจาก

การที่ผูประกอบการจํานวนหนึ่งขาดความซื่อสัตย

และความรับผิดชอบในผลิตภัณฑของตนเอง5 

   ดังนั้น เพื่อเปนการควบคุม กํากับ ดูแล

และแกไขปญหาการผลติเครือ่งสาํอางทีไ่มถกูตองใน

กระบวนการกาํกบัดแูลเครือ่งสาํอางกอนและหลงัออก

สูตลาด อย. จึงไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เรือ่ง หลกัเกณฑ วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรือ

นาํเขาเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2561 ซึง่มีผลบงัคับใชตัง้แต

วันที่ 24 พฤษภาคม 2561 เปนผลใหผูผลิตเพื่อขาย 

ผูนาํเขาเพือ่ขาย หรอืผูรบัจางผลติเครือ่งสําอางทีไ่ดรบั

จดแจงการผลิตหรือนาํเขาเพือ่ขายเครือ่งสาํอางกอน

วันที่ประกาศนี้ใชบังคับ ตองปฏิบัติใหเปนไปตาม

ประกาศนีภ้ายในสองปนับต้ังแตวนัท่ีประกาศน้ีใชบังคับ 

(ภายในวันท่ี 23 พฤษภาคม 2563)6 โดยใชแบบ

ตรวจประเมนิสถานทีผ่ลิตเคร่ืองสําอาง ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เงือ่นไขในการผลิต หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 

ที่มีหมวดขอบังคับจํานวน 10 หมวด ประกอบดวย 

หัวขอที่ตรวจสอบรวมจํานวนทั้งสิ้น 56 ขอ โดยมี 

33 ขอท่ีเปนขอบงัคับทีม่คีวามสําคญัและจาํเปนตองม ี

และกําหนดระดับคาคะแนนในการตรวจประเมิน

แบงออกเปน 3 ระดับดังนี้ คาคะแนน 2, 1 และ 0 

และผลการตรวจประเมนิตองไดคะแนนรวมทัง้ 10 หมวด 

ตั้งแตรอยละ 60 ขึ้นไป และทุกขอบังคับตองไมมี

ขอใดที่มีคะแนนเปน 07 

  ตอมา อย. ไดมีการปรับปรุงแบบตรวจ

ประเมินดังกลาว โดยกําหนดใหมีหัวขอที่ตรวจสอบ

จํานวน 56 ขอ ที่ประกอบดวยขอบกพรองสําคัญ

จาํนวน 46 ขอ และขอบกพรองวกิฤตจาํนวน 10 ขอ 

ซึง่ผลการตรวจประเมนิตองไดระดบัคะแนนในทุกหวัขอ

ที่ตรวจสอบ 2 คะแนน8 และเกณฑการประเมิน

ดังกลาวยังไมมีการศึกษาวิจัยมากอน ดังนั้น ผูวิจัย

จงึรวบรวมขอมลูการตรวจประเมนิมาตรฐานสถานที่

ผลติเครือ่งสาํอางโดยใชแบบตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติ

เครื่องสําอางตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง 

หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือ

นาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 ของ อย. ตามเกณฑ

การตรวจประเมินทีม่กีารปรับปรุง เพือ่ใชในการศกึษา

สถานการณและสภาพปญหาของผูผลิตเครื่องสําอาง

รายเกาในเขตพืน้ทีจ่งัหวดัตรงัหลงัปฏบิติัตามประกาศฯ 

รวมทั้งเปนขอมูลสนับสนุนประกอบการพิจารณา

กาํหนดแผนและเปาหมายของการดาํเนนิงานคุมครอง

ผูบริโภคระดับจังหวัดตอไป

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาสถานการณของสถานท่ีผลิต

เครื่องสําอางในเขตพ้ืนที่จังหวัดตรังหลังมีประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561

 2. เพือ่ศกึษาผลกระทบของผูผลติเคร่ืองสาํอาง

ในเขตพื้นที่จังหวัดตรังในการปฏิบัติตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561
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ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย

 การศกึษาน้ีเปนการศกึษาเชงิพรรณนาภาค

ตดัขวาง (cross-sectional descriptive research) 

เกีย่วกบัสถานการณและผลการตรวจประเมินมาตรฐาน

สถานที่ผลิตเครื่องสําอาง ตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข

ในการผลิต หรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 

ในเขตพื้นที่จังหวัดตรัง 

ประชากรและกลุมตัวอยาง

 สวนที่ 1 สถานที่ผลิตเครื่องสําอางทุกแหง

ในเขตพืน้ทีจ่งัหวดัตรงัทีม่กีารยืน่ขอจดแจงในระบบ 

e-Submission ของ อย. กอนวันท่ี 24 พฤษภาคม 

2561 รวม 33 แหง 

 สวนที่ 2 สถานที่ผลิตเครื่องสําอางในเขต

พื้นท่ีจังหวัดตรังที่ไดรับการตรวจประเมินมาตรฐาน

สถานที่ตามประกาศฯ จํานวน 12 แหง

เครื่องมือ 

 1. ฐานขอมูลของสถานทีผ่ลติเครือ่งสําอาง

ในจงัหวดัตรงัทีม่กีารยืน่ขอจดแจงในระบบ e-Submis

sion และขอมลูทีไ่ดรับจากกลุมควบคุมเคร่ืองสําอาง 

กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย อย.

 2. แบบตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอาง

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ 

วธิกีาร และเง่ือนไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสําอาง 

พ.ศ. 2561 ของ อย. ท่ีมีหมวดขอบังคับ 10 หมวด 

ประกอบดวย หวัขอทีต่รวจสอบ 56 ขอ ไดแก หมวดที ่1 

ขอมลูท่ัวไป 1 ขอ หมวดที ่2 บคุลากร 3 ขอ หมวดที ่3 

สถานทีผ่ลติ 7 ขอ หมวดที ่4 เครือ่งมือ เคร่ืองใชและ

อุปกรณการผลิต 3 ขอ หมวดที่ 5 สุขลักษณะและ

สุขอนามัย 13 ขอ หมวดที่ 6 การดําเนินการผลิต 

18 ขอ หมวดท่ี 7 การควบคมุคณุภาพ 2 ขอ หมวดที ่8 

เอกสารการผลติ 2 ขอ หมวดท่ี 9 การเกบ็รักษา 1 ขอ 

และหมวดที่ 10 ขอรองเรียน 2 ขอ

การรวบรวมขอมูล 

 สวนที่ 1 การศึกษาสถานการณของสถานที่

ผลติเครือ่งสาํอาง ดาํเนนิการในเดอืนกนัยายน 2562–

กุมภาพันธ 2563 โดยจัดทําฐานขอมูลของสถานท่ี

ผลิตเครื่องสําอางในจังหวัดตรัง ที่รวบรวมขอมูลจาก

ระบบรบัจดแจงเครือ่งสาํอางอตัโนมตั ิ(e-Submission) 

และขอมลูจากกลุมควบคุมเครือ่งสาํอาง กองควบคุม

เครือ่งสาํอางและวตัถอุนัตราย อย. จากนัน้สงหนงัสอื

ถึงผูประกอบการเพื่อแจงแนวทางการปฏิบัติสําหรับ

การตรวจประเมนิมาตรฐานสถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอาง 

และใหยื่นความประสงคขอใหตรวจสถานที่หรือแจง

ขอยกเลิกกิจการ เพื่อวิเคราะหขอมูลสถานการณ 

ทั้งนี้กลุมที่ไมสามารถติดตอไดจะสั่งเพิกถอนสถานะ

การผลิต

 กรณีท่ีพบวาสถานที่ผลิตใดไมเปนไปตาม

ประกาศฯ ใหปรบัปรุงแกไขขอบกพรองภายใน 30 วนั 

แลวตรวจประเมนิซํา้จนกวาสถานทีผ่ลติเคร่ืองสาํอาง

เปนไปตามประกาศฯ ซึ่งไดรวบรวมผลตรวจประเมิน 

4 ครัง้ ไดแก ครัง้ที ่1 เดอืนมกราคม-กมุภาพนัธ 2563 

ครั้งที่ 2 เดือนกุมภาพันธ-มีนาคม 2563 ครั้งที่ 3 

เดือนมีนาคม-เมษายน 2563 และครั้งที่ 4 เดือน

เมษายน-พฤษภาคม 2563 

 สวนท่ี 2 การวิเคราะหปญหาของสถานท่ี

ผลิตเคร่ืองสําอาง ดําเนินการต้ังแตเดือนมกราคม-

สงิหาคม 2563 โดยรวบรวมขอมลูจากผลตรวจประเมนิ

มาตรฐานสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

การวิเคราะหขอมูล

 วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณโดยใชสถิติเชิง

พรรณนา (descriptive statistics) เปนความถี่ 

และรอยละ

 ผลการตรวจประเมินท่ีผาน ตองไดระดับ

คะแนนในทุกหัวขอท่ีตรวจสอบ 2 คะแนน ซึ่งการ

วเิคราะหสภาพปญหา จะพจิารณาตามหมวดขอบงัคบั

ในแบบตรวจประเมนิ 10 หมวด 56 ขอ ทัง้นี ้เนือ่งจาก
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ไมมีขอรองเรียน จึงตัดฐานออกจากการประเมิน

จํานวน 2 ขอ

  การวิเคราะหปญหา วิเคราะหจากผล

การตรวจประเมนิในหมวดหัวขอและประเดน็ทีไ่มผาน 

และจัดกลุมประเด็นปญหาที่พบ 

ผลการศึกษา
1. สถานการณและผลกระทบของสถานที่ผลิต

เครื่องสําอางหลังมีประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต 

หรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561

 จากขอมลูสถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอางในเขต

พ้ืนที่จังหวัดตรังที่ไดรับจาก อย. ท่ียื่นขอรับเลขท่ี

ใบรับแจงผานระบบ e-Submission ณ วันที่ 10 

กันยายน 2562 พบวา มีสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

ทั้งสิ้น 33 แหง ตั้งอยูในพื้นที่ 9 อําเภอ ไดแก 

เมอืงตรงั 16 แหง (รอยละ 48.49) ยานตาขาว 5 แหง 

รูปที่ 1 รอยละสถานะของแหลงผลิตเครื่องสําอางในจังหวัดตรังชวงกอนและหลังดําเนินการ

(รอยละ 15.15) ปะเหลียน 3 แหง (รอยละ 9.09) 

นาโยง 2 แหง (รอยละ 6.06) กันตัง 2 แหง (รอยละ 

6.06) วงัวเิศษ 2 แหง (รอยละ 6.06) หวยยอด 1 แหง 

(รอยละ 3.03) รัษฎา 1 แหง (รอยละ 3.03) และ

สิเกา 1 แหง (รอยละ 3.03) ไมมีสถานที่ผลิตใน

อําเภอหาดสําราญ 

 เมือ่จดักลุมสถานะของการผลติเครือ่งสาํอาง

ภายหลังจากผูประกอบการแจงความประสงคขอให

ตรวจสถานที่หรือแจงขอยกเลิกกิจการ สามารถ

จาํแนกเปน 3 กลุม ไดแก กลุมที ่1 กลุมสถานทีผ่ลติ

เครือ่งสาํอางทีผู่ประกอบการประสงคจะดาํเนนิกจิการ

ผลิตตอ 12 แหง (รอยละ 36.37) กลุมที ่2 สถานท่ีผลิต

เครือ่งสาํอางทีผู่ประกอบการประสงคจะยกเลกิกิจการ 

14 แหง (รอยละ 42.42) และกลุมท่ี 3 เปนสถานที่

ผลติเคร่ืองสาํอางทีไ่มสามารถตดิตอผูประกอบการได 

7 แหง (รอยละ 21.21) ดังรูปที่ 1
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ของกลุมวิสาหกจิชุมชน ผูผลติสวนใหญจบการศกึษา

ระดบัปรญิญาตร ีมกีารผลติและจาํหนายเครือ่งสาํอาง

เปนอาชีพเสริมเทานั้น และพบวามีอายุ 51 ปขึ้นไป

มากถึงรอยละ 40 ดังตารางที่ 1

 สําหรับกลุมสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่

ผูประกอบการประสงคขอยกเลิกกิจการ และกลุม

สถานท่ีผลติเครือ่งสําอางทีไ่มสามารถตดิตอได พบวา

 1. กรณีขอยกเลิกกิจการ 17 แหง ในภาพ

รวมพบสาเหตุ ดังนี้

    1.1 มีการวาจางผูผลิตรายอื่นเพื่อทํา

การผลิตและจดแจงเครื่องสําอางแทน 

    1.2 มกีารแอบอางขอมลูทีอ่ยูโดยบคุคลอืน่

เพื่อยื่นขอเลขที่ใบรับจดแจง

    1.3 ปจจบุนัไมไดทําการผลิตเครือ่งสําอาง 

และไมไดยื่นขอยกเลิกกิจการกับ สสจ. หรือ อย. 

    1.4 ไมประสงคจะผลิต เนื่องจากมีขอ

จํากัดดานงบประมาณที่ใชในการปรับปรุงสถานที่

 2. กรณีเพิกถอนใบรับจดแจงและยกเลิก

สถานที่ในระบบ e-Submission พบวา สสจ. ตรัง

ไดดําเนินการออกคําสั่งเพิกถอนใบรับจดแจง

เครื่องสําอาง พรอมทั้งสงเรื่องยกเลิกสถานท่ีผลิต

เคร่ืองสําอางที่ไมมีสภาพพรอมสําหรับการผลิต

เครื่องสําอาง และไมมีเครื่องมือ อุปกรณที่ใชในการ

ผลิตเครื่องสําอางอยู ภายในสถานท่ี ไปยัง อย. 

จํานวนท้ังส้ิน 6 แหง ประกอบดวย สถานท่ีผลิต

เครื่องสําอางที่มีใบรับจดแจงเคร่ืองสําอางในระบบ 

จํานวน 4 แหง และสถานที่ที่ไมมีใบรับจดแจง

เครื่องสําอางในระบบ จํานวน 2 แหง

  หลังจากดําเนินการตรวจประเมินและ

ใหคําแนะนํา ผลปรากฏวามีการยื่นขอยกเลิกกิจการ

ทั้งสิ้น 17 แหง (รอยละ 51.52) โดยเพิ่มจากสถานที่

ผลิตในกลุมดําเนินการกิจการตอ (กลุมที่ 1) จํานวน 

2 แหง และกลุมท่ีติดตอไมได (กลุมท่ี 3) จํานวน 

1 แหง นอกจากนั้น ยังมีการยกเลิกสถานที่ที่ไมมี

สภาพพรอมสําหรับการผลติเครือ่งสาํอางและเพกิถอน

ใบรับจดแจง จํานวน 6 แหง (รอยละ 18.18) ทําให

คงเหลือสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่ตองปฏิบัติใหเปน

ไปตามประกาศฯ จํานวน 10 แหง (รอยละ 30.30) 

ดังรูปที่ 1 ซึ่งมีจํานวนคงเหลือของผลิตภัณฑเคร่ือง

สําอางที่ไดรับการจดแจงในระบบ e-Submission 

รวมทัง้สิน้ 75 ผลติภณัฑ ไดแก ผลติภณัฑตกแตงหนา/

บํารุงผิว/ทากันแดด/แตงเล็บ จํานวน 36 ผลิตภัณฑ 

(รอยละ 48.00) ผลิตภัณฑทําความสะอาดผิวหนา/

ผิวกาย จํานวน 31 ผลิตภัณฑ (รอยละ 41.33) 

ผลิตภัณฑเกี่ยวกับเสนผม จํานวน 6 ผลิตภัณฑ 

(รอยละ 8.00) และผลิตภัณฑเกี่ยวกับชองปาก 

จํานวน 2 ผลิตภัณฑ (รอยละ 2.67) ดังตารางท่ี 1 

 เมื่อศึกษาถึงขอมูลท่ัวไปของสถานที่ผลิต

เครื่องสําอางที่ตองปฏิบัติใหเปนไปตามประกาศฯ 

ท้ัง 10 แหง พบวา สถานที่ผลิตทุกแหงใชพื้นที่เดียว

กับที่พักอาศัย แตมีการแบงพื้นที่เปนสัดสวนชัดเจน 

ไมปะปนกับที่พักอาศัย โดยเปนประเภทบานเดี่ยว 

รอยละ 80.00 และบานแถว รอยละ 20.00 เปนบคุคล

ธรรมดา รอยละ 90 และมีสถานทีผ่ลติเพยีงแหงเดยีว 

(รอยละ 10) ทีม่จีาํนวนพนกังานในกระบวนการผลติ

มากกวา 2 คน เนื่องจากเปนสถานที่ผลิตในรูปแบบ
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หมายเหตุ: *หลังการตรวจประเมินครั้งที่ 1 มีผูผลิต 2 ราย ขอยกเลิกกิจการกอนการตรวจประเมินครั้งที่ 2 ทําใหคงเหลือสถานที่ตรวจ 10 แหง

 **ตัดฐาน 2 ขอ เนื่องจากไมมีขอรองเรียน

รอยละ (จํานวนผาน/จํานวนทั้งหมด)

ครั้งที่ 4ครั้งที่ 3
จํานวนขอหมวดขอบังคับหมวดที่

ครั้งที่ 2ครั้งที่ 1

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

1

3

7

3

13

18

2

2

1

2

ขอมูลทั่วไป

บุคลากร

สถานที่ผลิต

เครื่องมือ เครื่องใชและ

อุปกรณการผลิต

สุขลักษณะและสุขอนามัย

การดําเนินการผลิต

การควบคุมคุณภาพ

เอกสารการผลิต

การเก็บรักษา

ขอรองเรียน**

 

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

90.00 (9/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

60.00 (6/10 แหง)

60.00 (6/10 แหง)

80.00 (8/10 แหง)

90.00 (1/10 แหง)

80.00 (8/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

75.00 (9/12 แหง)

91.67 (11/12 แหง)

16.67 (2/12 แหง)

83.33 (10/12 แหง)

16.67 (2/12 แหง)

0 (0/12 แหง)

58.33 (7/12 แหง)

33.33 (4/12 แหง)

50.00 (6/12 แหง)

66.67 (8/12 แหง)

ตารางที่ 2 รอยละของสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่เปนไปตามประกาศฯ จําแนกตามหมวดขอบังคับ

2. สภาพปญหาของสถานที่ผลิตเครื่องสําอางท่ี
ดําเนินกิจการตอ
   จากผลการพัฒนาและตรวจประเมิน
มาตรฐานสถานที่ผลิตเครื่องสําอางท่ีตองปฏิบัติให
เปนไปตามประกาศฯ ในกลุมผูดําเนินกิจการผลิต
เครื่องสําอางตอ จํานวน 10 แหง ในครั้งที่ 2 – 4 
ผลปรากฏวา มีสถานที่ผลิตเปนไปตามประกาศฯ 
ในการตรวจประเมินมาตรฐานสถานท่ีครั้งท่ี 2 
รอยละ 60 ครัง้ที ่3 รอยละ 30 และครัง้ที ่4 รอยละ 
10 โดยหมวดที ่5 สุขลกัษณะและอนามัย หมวดที ่6 
การดําเนินการผลิต หมวดที่ 7 การควบคุมคุณภาพ 
และหมวดที่ 9 การเก็บรักษา มีความถี่การตรวจ

ประเมินมาตรฐานสถานทีม่ากทีส่ดุถงึ 4 ครัง้ โดยเฉพาะ
อยางย่ิงหมวดที่ 6 การดําเนินการผลิต เปนหมวดที่
สถานทีผ่ลติเปนไปตามประกาศฯ นอยกวาหมวดที ่5 
สขุลกัษณะและอนามัย หมวดท่ี 7 การควบคมุคณุภาพ 
และหมวดที่ 9 การเก็บรักษา ในแตละครั้งของการ
ตรวจประเมิน เนื่องจากไมพบการตรวจสอบวัตถุดิบ
กอนและหลังนําไปใชในกระบวนการผลิต ภาชนะ
บรรจุวัตถุดิบไมสามารถปองกันการปนเปอนได 
ไมมปีายแสดงชือ่วตัถดุบิและวนัหมดอาย ุไมมวีธิกีาร
กําหนดเลขท่ีหรืออักษรครั้งท่ีผลิต และไมมีขั้นตอน
การปฏิบัติงานในกระบวนการบรรจุ ดังตารางที่ 2

 เมือ่จาํแนกรายละเอยีดของหัวขอทีต่รวจสอบ
ในหมวดขอบงัคบั 10 หมวด จาํนวน 54 ขอ (ตดัฐาน
จํานวน 2 ขอ) สามารถแบงสภาพปญหาได 4 ประเภท
คือ (1) ปญหาดานโครงสรางและสถานที่ (2) ปญหา
ดานเครือ่งมือและอปุกรณ (3) ปญหาดานเอกสารและ
การบนัทกึ และ (4) ปญหาในดานอืน่ ๆ ผลปรากฏวา 
ผูผลติเคร่ืองสาํอางในจงัหวดัตรังมีปญหาดานเอกสาร
และการบันทึกสูงสุด เนื่องจากผานเกณฑที่กําหนด

นอยที่สุดในแตละครั้งของการตรวจประเมิน ซึ่งเปน
ปญหาทีเ่ก่ียวของกับการจดัทาํเอกสารทีใ่ชในกระบวน
การผลติและบรรจ ุสตูรแมบท และการบนัทกึเอกสาร
ท่ีถูกตอง ครบถวน เปนปจจุบัน เชน ขอกําหนด
ตาง ๆ บันทึกการผลิตและการบรรจุ บันทึกการทํา
ความสะอาด วธิกีารปฏบิตังิาน (SOP/WI) ทีเ่กีย่วของ 
และผลวเิคราะหทางหองปฏิบัตกิาร ตลอดจนการจดั
เตรียมฉลากของผลิตภัณฑตามท่ีกฎหมายกําหนด 
ดังตารางที่ 3
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 เมือ่พจิารณาผลการตรวจประเมนิมาตรฐาน
สถานที่ผลิตเครื่องสําอางกับคุณลักษณะของผูผลิต
จาํแนกตามชวงอาย ุระดบัการศกึษา และอาชพีหลกั
ของผูผลิตเครื่องสําอาง พบวา สถานที่ผลิตเคร่ือง
สําอางของกลุมผูผลิตเครื่องสําอางที่มีชวงอายุตั้งแต 
20-50 ป เปนไปตามประกาศฯ ในการตรวจประเมิน
มาตรฐานสถานทีค่รัง้ท่ี 2 โดยเฉพาะอยางยิง่กลุมของ
ผูผลิตเครื่องสําอางที่มีระดับการศึกษาปริญญาตรี 
และประกอบอาชีพหลักเปนผูผลิตและจําหนาย

เครื่องสําอาง มีจํานวนหัวขอที่ตรวจสอบที่ไมผาน
ตามประกาศฯ นอยที่สุด (นอยกวา 5 ขอ) ในการ
ตรวจประเมนิมาตรฐานสถานทีค่รัง้ที ่1 และสถานที่
ผลิตเครื่องสําอางของกลุมผูผลิตเครื่องสําอางที่มี
ชวงอายุตั้งแต 51 ปขึ้นไป เปนไปตามประกาศฯ 
ในการตรวจประเมินมาตรฐานสถานท่ีคร้ังที ่3 และ 4 
เนื่องจากมีจํานวนหัวขอที่ตรวจสอบที่ไมผานตาม
ประกาศฯ สูงสุดถึง 39 ขอ ดังตารางที่ 4

หมายเหตุ  * หลังตรวจประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตเครื่องสําอางครั้งที่ 1 ผูผลิตเครื่องสําอางขอยกเลิกกิจการจํานวน 2 ราย

รอยละ (จํานวนผาน/จํานวนทั้งหมด) ของสถานที่ที่เปนไปตามประกาศฯ

ครั้งที่ 4ครั้งที่ 3
ปญหาประเภทที่

ครั้งที่ 2ครั้งที่ 1*

1

2

3

4

โครงสรางและสถานที่

เครื่องมือและอุปกรณ

เอกสารและการบันทึก

อื่น ๆ 

 

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

80 (8/10 แหง)

60 (6/ 10 แหง)

90 (9/10 แหง)

25.00 (3/12 แหง)

16.67 (2/12 แหง)

0 (0/12 แหง)

41.67 (5/12 แหง)

ตารางที่ 3 รอยละของสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่เปนไปตามประกาศฯ จําแนกตามประเภทของปญหา

หมายเหตุ  * หลังตรวจประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตเครื่องสําอางครั้งที่ 1 ผูผลิตเครื่องสําอางขอยกเลิกกิจการจํานวน 2 ราย

จํานวนขอที่ไมผานตามประกาศฯ

ครั้งที่ 4ครั้งที่ 3

ชวงอายุของ

ผูประกอบการ (ป)
ระดับการศึกษา อาชีพหลักแหงที่

ครั้งที่ 2ครั้งที่ 1*

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

51-60 

31-40 

20-30 

31-40 

41-50 

61 ขึ้นไป

31-40 

51-60 

31-40 

61 ปขึ้นไป

51-60 

41-50

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ตํ่ากวาปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ตํ่ากวาปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ขาราชการบํานาญ

เกษตรกร

ผลิตและจําหนายเครื่องสําอาง

ผลิตและจําหนายเครื่องสําอาง

ผลิตและจําหนายเครื่องสําอาง

ผลิตและจําหนายเครื่องสําอาง

ธุรกิจทั่วไป

รับจางทั่วไป

ขาราชการ

เกษตรกร

ธุรกิจทั่วไป

ขาราชการ

  

ผาน

ผาน

ผาน

8

ผาน

3

ผาน

ผาน

ผาน

ผาน

17

ผาน

19

ผาน

10

แจงยกเลิก

(5 ก.พ. 63)

แจงยกเลิก

(24 พ.ค. 63)

33

9

3

4

2

39

9

30

6

21

34

11

ตารางที่ 4 รอยละของสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่เปนไปตามประกาศฯ จําแนกตามประเภทของปญหา
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อภิปรายผล
 การศึกษานี้เปนการศึกษาที่ใชแบบตรวจ

ประเมินสถานที่ผลิตเคร่ืองสําอาง ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขเรือ่ง หลกัเกณฑ วิธกีาร และ

เงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 

ที่มีหมวดขอบังคับ 10 หมวด 56 ขอ จําแนกเปน

ขอบกพรองสําคัญ 46 ขอ และขอบกพรองวิกฤต 

10 ขอ กําหนดคาคะแนนเปน 2, 1 และ 0 โดยผล

การตรวจประเมินตองได 2 คะแนนในทุกหัวขอ 

โดยท่ีการศึกษาครั้งนี้แตกตางจากการศึกษาของ

สมศรี ปรีชาทวีกิจ ที่ใชเกณฑของผลการตรวจ

ประเมินที่ตองไดคะแนนรวมทั้ง 10 หมวด ตั้งแต

รอยละ 60 ขึ้นไป และทุกขอบังคับท่ีมีความสําคัญ 

33 ขอตองไมมีขอใดที่มีคะแนนเปน 09 

 อยางไรก็ตาม เมื่อทําการเปรียบเทียบจาก

ระดับคาคะแนนของผลการตรวจประเมินสถานที่

ผลติเคร่ืองสาํอางโดยพิจารณาจาก 6 อันดบัแรกของ

หัวขอทีต่รวจสอบท่ีมจํีานวนสถานท่ีผลติเครือ่งสาํอาง

ไดคาคะแนนเปน 0 สูงสุด เรียงลําดับจากมากไปนอย 

ไดแก หัวขอที่ 5.1.4 บุคลากรตองมีสุขภาพอนามัย

ทีส่มบูรณแข็งแรง ไมเปนโรคตดิตอ โรคผวิหนงั หรอื

มีบาดแผลตามรางกาย ตองไดรับการตรวจสุขภาพ

อยางนอยปละหนึง่ครัง้ โดยมเีอกสารการตรวจสขุภาพ

เก็บไวเปนหลักฐาน หัวขอที่ 6.2.1.1 กอนและหลัง

นําวัตถุดิบไปใชในกระบวนการผลิต ตองมั่นใจวา

วัตถุดิบบรรจุในภาชนะบรรจุท่ีสามารถปองกันการ

ปนเปอนได มีปายแสดงชื่อวัตถุดิบและวันหมดอายุ 

กอนนําไปใชผลิตเครือ่งสาํอางวตัถดุบิตองไมหมดอาย ุ

หัวขอที่ 8.2 ตองจัดทําบันทึกการผลิตเครื่องสําอาง

ทุกครัง้ทีผ่ลติ โดยตองบันทึกทุกขัน้ตอนของการดาํเนิน

การผลิต ตั้งแตการช่ังวัตถุดิบ การผสม การบรรจุ

เครื่องสําอางรอการบรรจุ เครื่องสําอางสําเร็จรูป 

ซึ่งตองสอดคลองกับสูตรแมบท หัวขอที่ 3.4 จัดให

มีหองที่เปนสัดสวน แยกออกจากกันอยางนอย

สองหอง โดยมกีารจัดแบงเปนหองสําหรบัผลติ บรรจุ

เครื่องสําอาง และหองสําหรับเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ 

เครื่องสําอางรอการบรรจุ เครื่องสําอางสําเร็จรูป 

หัวขอที่ 6.2.1.6 ตองมีการกําหนดเลขที่หรืออักษร

ครั้งที่ผลิตในการผลิตเครื่องสําอางแตละคร้ัง และ

หัวขอที่ 6.2.2.1 การบรรจุตองเปนไปตามขั้นตอน

ท่ีระบุไวในสูตรแมบท สอดคลองกับการศึกษาของ

สมศรี ปรีชาทวีกิจ ที่พบวาหัวขอที่ 5.1.4 และ 8.2 

เปน 2 ใน 6 ของหัวขอที่มีจํานวนสถานที่ผลิตได

ระดับคาคะแนนเปน 0 สูงสุด9 ซึ่งเห็นไดวา หัวขอ

ที่มีสถานที่ผลิตของจังหวัดตรังไดคาคะแนนเปน 0 

สูงสุด 6 อันดับแรก ประกอบดวย หัวขอที่จัดอยูใน

ปญหาประเภทที ่3 ปญหาดานเอกสารและการบนัทกึ

จํานวน 5 หัวขอ ไดแก หัวขอที่ 5.1.4, 6.2.1.1, 

6.2.1.6, 6.2.2.1 และ 8.2 และปญหาประเภทที่ 1 

ปญหาดานโครงสรางและสถานที่ 1 หัวขอ คือ

หัวขอที่ 3.4

 เมื่อพิจารณาผลตรวจประเมินสถานที่ผลิต

ประกอบกับขอมูลคุณลักษณะพื้นฐานของผูผลิต

พบวา อายุ ระดับการศึกษา และอาชีพหลักของ

ผูประกอบการ มีผลตอการปฏิบัติตามหลักเกณฑ 

วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 2561 โดยสามารถใชเปนขอมูลสําหรับกําหนด

แนวทางการดําเนินงานดานเคร่ืองสาํอางทีส่อดคลอง

กับบริบทของจังหวัดตรัง ดังนี้

 1. กลุมผูผลติทีม่ชีวงอาย ุ20-50 ป จบศกึษา

ระดับปริญญาตรี และมีอาชีพหลักเปนผูผลิตและ

จําหนายเครื่องสําอาง เปนกลุมที่มีความเหมาะสม

สําหรับการพัฒนาและผลักดันใหเปนสถานท่ีผลิต

เครือ่งสาํอางตนแบบประจําจงัหวดั เนือ่งจากมคีวาม

พรอมในการพัฒนาและสามารถยกระดับมาตรฐาน

สถานที่ผลิตเครื่องสําอางได

 2. กลุมผูผลติทีม่อีาย ุ51 ปขึน้ไป สวนใหญ

ทําการผลิตดวยตนเองและใชแรงงานคนเปนหลัก 

ซึ่งเปนการผลิตในระดับครัวเรือนท่ีใชองคความรู
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ดานสมนุไพรสบืทอดจากบรรพบรุษุมาทาํการแปรรปู

เปนผลิตภัณฑเปนอาชีพเสริม ทําใหมีผลิตภัณฑ

เครื่องสําอางที่ยื่นขอจดแจงเพียง 1-3 ผลิตภัณฑ 

ไมมีการจดแจงเพิม่เตมิ แตกลบัพบปญหาดานเอกสาร

และการบันทึก ถึงแมวา สสจ. ตรัง จะสนับสนุน

องคความรูใหแกผูผลติกอนการตรวจประเมินสถานที่

มาอยางตอเนือ่ง แตเปนเพยีงการอบรมในภาคทฤษฎ ี

อกีทัง้ในสวนของการจัดทาํเอกสารมคีวามซบัซอนสงู 

อาจเปนผลใหผูประกอบการไมสามารถประยุกตใช

และปฏิบัติไดจริง รวมถึงผูประกอบการยังไมเห็นถึง

ความสําคัญของการควบคุมคุณภาพในกระบวน

การผลิต 

 3. ผูผลิตทุกรายสามารถปรับปรุงแกไขขอ

บกพรองใหเปนไปตามประกาศฯ ไดหลงัรบัคําปรกึษา

อยางใกลชิดขณะตรวจประเมินในแตละครั้ง และ

รวมกันกําหนดรูปแบบการจัดทําเอกสารที่เกี่ยวของ

กบัการผลติและการควบคมุคณุภาพ ตลอดจนบนัทกึ

ขอมูลตาง ๆ ตามที่กฎหมายกําหนด ดังนั้น การให

คําปรึกษาแกผู ผลิตเครื่องสําอางในรูปแบบของ

การปฏิบัติจริง พรอมทั้งอธิบายวัตถุประสงคและ

ความสาํคัญของเกณฑประเมนิ เปนสิง่สําคัญในการ

สรางความรู ความเขาใจ ใหแกผูผลิต ซึ่งสามารถ

นําไปพัฒนาวิธีการจัดอบรมใหแกผูประกอบการ

รายใหมตอไป โดยเฉพาะอยางยิ่ง กลุมของผูผลิต

เครื่องสําอางที่มีอายุ 51 ปขึ้นไป เปนกลุมที่จะตอง

ใหคําปรึกษาอยางใกลชิดเปนอันดับแรก 

 ขอจํากัดของงานวิจัย มีดังนี้ 

 1. การเขาถึงขอมูลเชงิลกึมีขอจาํกดัเรือ่งเวลา

และการเดินทาง และการตรวจประเมินสถานที่ผลิต

บางแหงไดใหเจาหนาที่สํานักงานสาธารณสุขอําเภอ 

และเภสัชกรโรงพยาบาลชุมชนดําเนินการแทน 

ซึง่อาจสงผลตอการเขาถึงขอมลูเชงิลกึไดไมครบถวน 

เชน ปญหาที่แทจริงของการยกเลิกกิจการ และ

อุปสรรคในการปรับปรุงมาตรฐานสถานท่ี เปนตน

        2. การศกึษาคร้ังน้ี ไมครอบคลมุขอมูลพืน้ฐาน

ดานเศรษฐกิจของผูประกอบการที่อาจสงผลตอ

การพัฒนาสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง เชน รายได

หรือกําไรตอเดือน กําลังการผลิต การกระจายสินคา 

เปาหมาย/กลุมลูกคา และการตลาด เปนตน 

สรุปผล
        ผูผลิตเคร่ืองสําอาง 1 ใน 3 ของจังหวัดตรัง 

สามารถปรับปรุงมาตรฐานสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

ใหเปนไปตามประกาศฯ และดําเนินกิจการตอ 

โดยที่ชวงระหวางการตรวจประเมินพบปญหา

ในหมวดการดําเนนิการผลติมากทีส่ดุ เนือ่งจากไมพบ

การตรวจสอบวตัถดุบิกอนและหลังนําไปใชในกระบวน

การผลิต ไมมีปายแสดงชื่อวัตถุดิบและวันหมดอายุ 

ไมมีวิธีการกําหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิต และ

ไมมข้ัีนตอนการปฏบิติังานในกระบวนการบรรจ ุเปนตน 

และเมื่อจําแนกรายละเอียดของหัวขอที่ตรวจสอบ

ท้ังหมดตามประเภทของปญหา พบวา สวนใหญ

มีปญหาในดานการจัดเตรียมเอกสารที่ใชในกระบวน

การผลิต ตลอดจนการบันทึกรายละเอียดตาง ๆ 

ตามเกณฑที่กําหนด เนื่องจากขาดความรูและ

การตระหนักถึงการควบคุมคุณภาพ นอกจากนี้ 

ยังพบสาเหตุการขอยกเลิกกิจการที่พบวา เกิดจาก 

(1) มีการวาจางผูผลิตรายอื่นเพื่อทําการผลิตและ

จดแจงเครื่องสําอางแทน (2) มีการแอบอางขอมูล

ที่อยูโดยบุคคลอื่นเพื่อยื่นขอเลขที่ใบรับจดแจง (3) 

ปจจุบันไมผลิตแตไมยื่นขอยกเลิกกิจการ และ (4) 

ขอจํากัดงบประมาณ

ขอเสนอแนะ
        1. ขอเสนอเชิงนโยบาย

 1.1 จงัหวดัตรงั ควรออกนโยบายสงเสรมิให

หนวยงานราชการและภาคเอกชน เชน หางสรรพสินคา 

รานอาหาร โรงแรม โรงเรียน สถานประกอบการ
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เพือ่สขุภาพ และสถานบริการตาง ๆ รวมทัง้ผูบริโภค 

รวมกันสนับสนุนและรณรงคการใชผลิตภัณฑ

เครื่องสําอางที่ผลิตจากสถานที่ผลิตในจังหวัด 

เพื่อกระตุนเศรษฐกิจและการสงเสริมรายไดเพิ่มขึ้น 

ตลอดจนสรางความเขมแข็งและเพิ่มความสามารถ

ใหผูผลิตไดพัฒนาและยกระดับมาตรฐานสถานที่

และผลิตภัณฑเครื่องสําอางยิ่งขึ้น

 1.2 อย. ควรมีมาตรการยกเลกิสถานทีผ่ลติ

เครื่องสําอางแบบอัตโนมัติ หากไมพบการจดแจง 

หรือไมมีใบรับจดแจง หรือใบรับจดแจงสิ้นสภาพ 

ตามระยะเวลาที่กําหนด เพื่อใหไดขอมูลที่เปนจริง

 1.3 อย. ควรปรบัปรงุแกไขแบบตรวจสถานที่

ผลติเครือ่งสาํอางตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

เรือ่ง หลกัเกณฑ วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอื

นําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 โดยการใหระดับ

คะแนน 0, 1 และ 2 เปนผาน/ไมผาน เนือ่งจากผูผลติ

ตองปฏิบัติตามขอกําหนดในภาคผนวก ก แนบทาย

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธกีาร 

และเงื่อนไขในการผลิต หรือนําเขาเคร่ืองสําอาง 

พ.ศ. 2561 ทุกขอ จึงอาจไมจําเปนตองพิจารณา

ในรูปแบบของการใหคะแนน เพื่อลดปญหาความ

สับสนในการพิจารณาระดับคะแนนของแตละหัวขอ

ที่ตรวจสอบของเจาหนาที่ในระบบภูมิภาค

        2. ขอเสนอสําหรับผูปฏิบัติงาน

 2.1 สาํนกังานสาธารณสุขจงัหวดั ควรพฒันา

รูปแบบการอบรมใหครอบคลุมและเหมาะสมกับ

ผูประกอบการ โดยเพิ่มการจัดอบรมในรูปแบบ

ภาคปฏบิตั ิพรอมทัง้ศกึษาดงูานสถานทีผ่ลติทีเ่ปนไป

ตามประกาศฯ ในพื้นที่อ่ืน ๆ นอกเหนือจากจังหวัด

ในพืน้ที ่เพือ่ใหเกดิการพฒันาอยางตอเนือ่ง นอกจากนี ้

การผลักดันใหเกิดสถานที่ผลิตเครื่องสําอางตนแบบ

ประจาํจงัหวดั ยงัเปนการสรางแรงจูงใจในการพฒันา

มาตรฐานสถานที่ผลิตอยางย่ังยืนและยกระดับ

มาตรฐานการผลิตเครื่องสําอางของจังหวัดอีกดวย 

 2.2 สาํนกังานสาธารณสขุจังหวดั ควรพฒันา

รูปแบบการใหคําปรึกษาสําหรับผูประกอบการ

เครื่องสําอางรายใหม โดยการทํางานรวมกันระหวาง

เจาหนาที่และผูประกอบการ หรือผูประกอบการ

รายเกา เปนพี่เลี้ยงหรือ coaching รายใหม ตาม

ความเหมาะสมกบับรบิทของแตละจงัหวดั เชน จงัหวดั

ที่มีจํานวนผูประกอบการนอย ควรมีชองทางอํานวย

ความสะดวกในการติดตอสือ่สารเพือ่ขอรับคาํปรึกษา

ทีร่วดเรว็ เชน กลุมไลนสาํหรบัการแลกเปลีย่นขอมลู 

เปนตน

เอกสารอางอิง
1. ปุณณวีย หวังศุภกิจโกศล, ปริณดา เตชะศิรินุกูล, 

    พิชญานิน อรรธนิศาสุข. คูมือจดแจงเครื่องสําอาง

    ระบบอตัโนมตั.ิ นนทบรุ:ี อกัษรกราฟฟคแอนดดไีซน; 

    2559.

2. กองสงเสริมงานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภณัฑสขุภาพ

    ในสวนภูมิภาคและทองถิ่น. สรุปผลการดําเนินงาน

    คุมครองผูบรโิภคดานผลติภณัฑสขุภาพในสวนภมิูภาค 

    ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2558 [อินเทอรเน็ต]. 

    นนทบรุ:ี สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา; 2558 

    [เขาถึงเมื่อ 13 เม.ย 2562]. เขาถึงไดจาก http://

    www.fda.moph.go.th/sites/kbs/Shared%20

    Documents/Report_KBS/Report3.pdf

3. กองสงเสริมงานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภณัฑสขุภาพ

    ในสวนภูมิภาคและทองถิ่น. สรุปผลการดําเนินงาน

    คุมครองผูบรโิภคดานผลติภณัฑสขุภาพในสวนภมิูภาค 

    ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2559 [อินเทอรเน็ต].

    นนทบรุ:ี สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 2559 

    [เขาถึงเมื่อ 13 เม.ย. 2562]. เขาถึงไดจาก http://

    www.fda.moph.go.th/sites/kbs/Shared%20

    Documents/Report_KBS/Report4. pdf

4. กองสงเสรมิงานคุมครองผูบรโิภคดานผลติภณัฑสขุภาพ

    ในสวนภูมิภาคและทองถ่ิน. สรุปผลการดําเนินงาน 

    คุมครองผูบรโิภคดานผลติภณัฑสขุภาพในสวนภมิูภาค 



84 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 29 No. 1: JANUARY - APRIL 2022

    ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2560 [อินเทอรเน็ต]. 

    นนทบุร:ี สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา; 2560 

    [เขาถึงเม่ือ 13 เม.ย 2562]. เขาถึงไดจาก http://

    www.fda.moph.go.th/sites/kbs/Shared%20

    Documents/KBS_Report_2560_Web.pdf

5. อภิษฐา ทรัพยประเสริฐ, จันทรรัตน สิทธิวรนันท. 

    การประเมินความคลาดเคลือ่นภายหลงัออกสูตลาดของ

    ผลิตภัณฑเคร่ืองสําอางที่ไดรับการจดแจงโดยระบบ

    การจดแจงอัตโนมัติ. วารสารอาหารและยา 2562;

    26(1):23-35.

6. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ประกาศ

    กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

    เงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561. 

    ราชกิจจานุเบกษา เลมที่ 135 ตอนพิเศษ 117 ง 

    (ลงวันที่ 23 พฤษภาคม 2561).

7. กลุมควบคุมเครื่องสําอาง สํานักควบคุมเครื่องสําอาง

    และวัตถุอันตราย. แบบตรวจประเมินสถานที่ผลิต

    เครื่องสําอาง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง 

    หลกัเกณฑ วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขา

    เครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 [อินเทอรเน็ต]. [เขาถึงเมื่อ 

    13 เม.ย. 2562]. เขาถึงไดจาก: https://www.ylo.

    moph.go.th/webssjold/file2018/kbs180661-2.pdf

8. กลุมควบคมุเครือ่งสาํอาง สาํนักควบคมุเครือ่งสาํอางและ

    วตัถอัุนตราย. คูมือสาํหรบัพนกังานเจาหนาที ่(เลม 2) 

    เรื่องแนวทางการตรวจสอบสถานที่ตามประกาศ

    กระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

    เงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561. 

    การประชุมเชิงปฏิบัติการตามโครงการสงเสริมพัฒนา

    สถานประกอบการสูมาตรฐานตามประกาศกระทรวง

    สาธารณสุขวาดวยการผลิตหรือนําเขาเครื่องสําอาง 

    ประจําป 2563; 17 ธันวาคม 2562; โรงแรมมิราเคิล 

    แกรนด คอนเวนชัน่. นนทบุรี; 2562. หนา 150-158.

9. สมศร ีปรชีาทวีกจิ. การประเมินสถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอาง

    ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต

    เครื่องสําอาง. วารสารอาหารและยา 2562;26(3):

    68-78.



85วารสารอาหารและยา ปที่ 29 ฉบับที่ 1: มกราคม - เมษายน 2565

บทความวิจัย Research Article

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
Food and Drug Administration

การจัดการความเส่ียงดานคุณภาพของเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของ
แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ
เอกชัย เยาวเฉื้อง1

1กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสระบุรี
ที่อยูติดตอ: เอกชัย เยาวเฉื้อง กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสระบุรี ถนนเทศบาล 
ตําบลปากเพรียว อําเภอเมืองสระบุรี จังหวัดสระบุรี 18000 eakchai.yao@gmail.com  

Quality Risk Management of Alcohol-Based Cosmetics for 
Hand Sanitizer
Eakchai Yaochuang1

1Consumer Protection and Public Health Pharmacy Group, Provincial Public Health Center, Saraburi province, Thailand 
Contact address: Eakchai Yaochuang, Consumer Protection and Public Health Pharmacy Group, Provincial 
Public Health Center, Thesaban Rd, Pakpreaw Sub-district, Mueang Saraburi, Saraburi, Thailand, 18000, 
eakchai.yao@gmail.com

Received: 11 March 2021, Revised: 30 August 2021, Accepted: 5 November 2021

           Abstract
Background: Alcohol-based hand sanitizer cosmetic products play an important role in 
the COVID-19 pandemic control. However, approximately a haft of the products that available 
in Thailand markets did not meet standard because of having the contained alcohol less than 
70% according to the requirements of the Cosmetic Act B.E. 2558.

Objectives: To track down the risks which alcohol-based hand sanitizer cosmetic products 
did not meet standards and to suggest recommendations for improving product quality to 
meet standards.

Methods: This research was a qualitative research. The total population of nine alcohol-
based hand sanitizer cosmetic entrepreneurs in Saraburi province were used by assessing 
the production site with experts and interviewing with a questionnaire. Two samples were 
randomly selected by conducting in-depth interviews to identify problems, causes, and 
review production processes that effected on product quality risks with a fish-bone diagram 
and causal analysis from 4M (Man, Machine, Method, and Material) with a proposed risk 
management approach.
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Results: The results revealed that most of the production sites had 1-5 employees, 66.7% 
of which had alcohol raw materials stored in the building, the cosmetic mixing container had 
an average size of 113 litre. The average alcohol mixing was 21 minutes. There were three 
types of mixing methods: mix all the ingredients and leave it for about 12 hours, then bring 
the mixture to the gel; mixing other substances together and adding alcohol to mix and 
the gel-forming type soaked for about 12 hours and then mixed with alcohol. In the mixing-
to-packing process, it took around 0.25–16 hours. The Carbomer 940 was used as a gelling 
agent that accounted for 66.7%. Besides, when looking for risks from manufacturers, it is found 
that the risk of 4M was the same for three main reasons: (1) Man: lack of correct technique 
and forgetting to add/incomplete alcohol according to the formula, because there was no 
record of production process, but the control can be modified by following the notification 
of the Ministry of Public Health in the part of production recording and in accordance with 
the master formula; (2) Method: lack of checking the alcohol content due to lack of proper 
tools/methods, however it can be corrected by using a suitable test kit; and (3) Material: 
the initial alcohol content was not in accordance with the analysis certificate and the finished 
product container was not suitable due to non-compliance with the notification of the Ministry 
of Public Health as for the details of the specifications of raw materials, as well as components 
including purchasing raw materials from reliable sources.

Conclusions: Risk of the quality of cosmetics containing alcohol for hand sanitizer caused by 
cosmetic manufacturers who were not strictly at every stage of production, competent staff 
lack of inspection, and lack of appropriate tools to measure alcohol content in the production 
process. Therefore, the Thai Food and Drug Administration should develop and communicate 
risk management knowledge to manufacturers, strictly apply the law, and coordinate the 
relevant academic units to develop an alcohol measurement kit.

Keywords: risk, cosmetics, alcohol-based hand sanitizer

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  เครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ มีความสําคัญในการควบคุม
การแพรระบาดของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 แตพบผลิตภัณฑไมไดมาตรฐาน มีความเขมขนของแอลกอฮอล
ไมถึงรอยละ 70 ตามขอกําหนดของพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558   

วัตถุประสงค:  เพื่อคนหาความเสี่ยงที่ทําใหเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ
ไมไดมาตรฐาน และเสนอขอแนะนําในการพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑใหไดมาตรฐาน

วิธีการวิจัย:  การวิจัยนี้เปนการวิจัยเชิงคุณภาพ ใชประชากรท้ังหมดจากผูประกอบการผลิตเคร่ืองสําอาง
ที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือในจังหวัดสระบุรี จํานวน 9 ราย โดยตรวจประเมิน
สถานทีผ่ลติรวมกบัผูเชีย่วชาญและสัมภาษณดวยแบบสอบถาม และสุมตวัอยางแบบเจาะจงจาํนวน 2 ตวัอยาง 
โดยการสัมภาษณเชิงลกึเพือ่คนหาปญหา สาเหต ุและทบทวนขัน้ตอนการผลติทีส่งผลตอความเสีย่งดานคณุภาพ
ผลิตภัณฑดวยแผนผังกางปลา (Fish-bone diagram) และวิเคราะหหาสาเหตุจาก 4M (Man, Machine, 
Method, Material) พรอมกับเสนอแนวทางการจัดการความเสี่ยง
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ผลการศกึษา:  พบวาสถานทีผ่ลติสวนใหญมพีนกังาน 1-5 คน รอยละ 66.7 มกีารจดัเกบ็วตัถดุบิแอลกอฮอลไว
ในอาคาร รอยละ 66.7 ภาชนะผสมเครื่องสําอางมีขนาดเฉลี่ย 113 ลิตร การผสมแอลกอฮอลเฉลี่ย 21 นาที 
มีวิธีการผสม 3 แบบ ไดแก แบบผสมสารทั้งหมดทิ้งไวประมาณ 12 ชั่วโมงจากนั้นนํามาตีผสมขึ้นสารเจล 
แบบผสมสารอื่นใหเขากันแลวใสแอลกอฮอลผสม และแบบแชสารกอเจลทิ้งไวประมาณ 12 ชั่วโมงแลวใส
แอลกอฮอลผสม ในขั้นตอนการผสมจนบรรจุใชเวลาตั้งแต 0.25–16 ชั่วโมง มีการใช carbomer 940 
เปนสารกอเจล คิดเปนรอยละ 66.7 และเม่ือคนหาความเสี่ยงจากผูผลิต พบวามีความเสี่ยง 4M ที่เหมือนกัน 
3 สาเหตุหลักคือ (1) Man : ขาดเทคนิคที่ถูกตองและการลืมใส/ใสแอลกอฮอลไมครบตามสูตร เนื่องจากไมมี
บนัทกึการควบคมุกระบวนการผลติ สามารถแกไขโดยการปฏบัิตติามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ในสวนของ
การบันทึกการผลิตและตรงตามสูตรแมบท (2) Method : ขาดการตรวจสอบปริมาณแอลกอฮอล เนื่องจาก
ขาดเครือ่งมอื/วิธทีีเ่หมาะสม สามารถแกไขโดยการใชชดุทดสอบท่ีเหมาะสม (3) Material : ปรมิาณแอลกอฮอล
ตัง้ตนไมเปนไปตามใบตรวจวเิคราะห และภาชนะบรรจผุลติภณัฑสาํเรจ็รปูไมเหมาะสม เนือ่งจากการไมปฏบิตัิ
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ในสวนของการจดัทาํรายละเอยีดคุณลักษณะเฉพาะของวตัถดุบิสวนประกอบ 
รวมถึงจัดซื้อวัตถุดิบจากแหลงที่นาเชื่อถือ 

สรุป:  ความเสี่ยงที่ทําใหคุณภาพของเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ
ไมไดคณุภาพ เกดิจากผูผลติเครือ่งสาํอางไมเครงครดัทกุขัน้ตอนการผลติ พนกังานเจาหนาทีข่าดการตรวจสอบ 
และขาดเครื่องเครื่องมือที่เหมาะสมในการตรวจวัดปริมาณแอลกอฮอลในกระบวนการผลิต ดังนั้น สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาควรพฒันาและสือ่สารองคความรูดานการจดัการความเส่ียงใหกบัผูผลติ ใชกฎหมาย
อยางเขมงวด และประสานหนวยวิชาการที่เกี่ยวของเพื่อพัฒนาชุดตรวจวัดปริมาณแอลกอฮอล

คําสําคัญ:  ความเสี่ยง เครื่องสําอาง แอลกอฮอลสําหรับมือ

บทนํา
  การกระจายของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 
ทีส่ามารถแพรกระจายผานทางสารคัดหลัง่ เชน นํา้มูก 
นํา้ลาย โดยการสัมผัสกบัมอื นบัวนัยิง่ทวคีวามรนุแรง
ในการกระจายเปนวงกวาง โดยมสีถานการณการแพร
ระบาดผูปวยทัว่โลกตดิเช้ือสะสม 102,083,337 ราย 
เปนผูปวยรายใหม 501,930 ราย และพบผูปวย
ติดเชื้อสะสมในประเทศไทย 19,618 ราย เปนผูปวย
รายใหม 836 ราย1 (ขอมลู ณ วนัที ่31 มกราคม 2564) 
และดวยวัตถุประสงคของผลิตภัณฑท่ีใชในการทํา
ความสะอาดมือของผูใช โดยคณุสมบตัขิองแอลกอฮอล
ที่เปนสารสําคัญของผลิตภัณฑที่มีฤทธิ์ในการยับยั้ง
เชื้อไวรัส แบคทีเรีย โดยอาศัยกลไกละลายไขมัน 
ทาํใหเยือ่หุมเซลลเปล่ียนสภาพ (protein denaturant) 
และเขาไปรบกวนระบบ metabolism ของเช้ือ 
อีกท้ังผลิตภัณฑในรูปแบบไมตองลางออกทําใหเพิ่ม

ความสะดวกในการใชงาน จึงพบการใชงานเปน
เครือ่งมือพืน้ฐานในการควบคมุเชือ้ไวรัสโคโรนา 2019 
ซึง่เปนมาตรการหนึง่ในคาํแนะนาํของกรมควบคมุโรค
เพือ่ปองกนัการแพรระบาด รวมกบัการรกัษาระยะหาง 
และการสวมใสหนากากอนามัย 
  ผลิตภัณฑที่มีสวนผสมของแอลกอฮอล
สามารถพบไดในผลิตภัณฑหลายชนิดที่อยูในความ
รบัผดิชอบของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.) เชน อาหาร ยา เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย 
วัตถุอันตราย ท้ังน้ีเปนไปตามขอกําหนดของแตละ
ผลิตภัณฑและวัตถุประสงคการใชของผลิตภัณฑ 
กระทรวงสาธารณสุขไดเคยมีการออกประกาศ
กระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง ผลติภณัฑทีม่แีอลกอฮอล
เปนสวนประกอบเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอื พ.ศ. 25622 
ผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลเปนสวนประกอบมากกวา
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รอยละ 70 โดยปริมาตร (volume by volume) 
จัดเปนเครื่องมือแพทย แตเนื่องดวยสถานการณ
โรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019 อาจสงผลใหเกดิภาวะ
ขาดแคลน จึงยกเลิกประกาศฯ ฉบับดังกลาว และ
กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลเปน
สวนประกอบรวมกันตั้งแตหรือมากกวารอยละ 70 
โดยปริมาตร ใหดําเนินการตามกฎหมายวาดวย
เครื่องสําอาง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง กําหนดลักษณะของเครื่องสําอางที่มีสวนผสม
ของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรับมอืทีห่ามผลติ 
นําเขา หรือขาย พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชตั้งแตวันที่ 
10 มนีาคม 25633 เพือ่เพ่ิมการเขาถึงผลิตภณัฑทีมี่
ความจําเปนตอการบรรเทาและปองกันสภาวการณ
การติดเชื้อ อย. ไดออกประกาศฯ จํานวน 3 ฉบับ 
กลาวคือ ฉบับลงวันท่ี 5 มีนาคม 2563 ใหสถานท่ี
ผลิตยาแผนปจจุบันที่ไดรับการรับรองมาตรฐาน
วธิกีารในการผลติยา (GMP) จาก อย.4 ซึง่สอดคลอง
ตามมาตรฐาน PIC/S ฉบับลงวันที่ 27 สิงหาคม 
2563 อนุญาตใหผลิตผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอล
เปนสวนประกอบเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอืในสถานทีผ่ลติ
ยาแผนปจจุบันเปนการชัว่คราว เปนเวลา 1 ป5 และ
ฉบับลงวันที่ 19 มีนาคม 2563 ใหสถานที่ผลิตยา
แผนโบราณที่ไดรับหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการ
ผลิตท่ีดีในการผลิต หรือไดรับเกียรติบัตรรับรอง
หลกัเกณฑและวธิกีารพืน้ฐานในการผลติยาแผนโบราณ
จาก อย. โดยตองดําเนินการตามหลักเกณฑและ
เงื่อนไขที่กําหนด6

 ผลการสํารวจของนิตยสารฉลาดซื้อ7 และ
โครงการสนับสนุนระบบเฝาระวังสินคาและบริการ
เพื่อการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ เก็บตัวอยาง
ผลิตภัณฑแอลกอฮอลลางมือจํานวน 39 ตัวอยาง 
ระหวางวันที่ 10 มีนาคม - 17 เมษายน 2563 เพื่อ
ตรวจหาปรมิาณรอยละของแอลกอฮอลในผลติภณัฑ 
พบวาผลิตภัณฑรอยละ 67 มีปริมาณแอลกอฮอล
ตํ่ากวารอยละ 70 โดยปริมาตรสอดคลองกับขาว
ประชาสัมพันธกรมวิทยาศาสตรการแพทย8 ประจํา
วันที่ 18 มิถุนายน 2563 ไดตรวจวิเคราะหตัวอยาง

ผลติภณัฑแอลกอฮอลสาํหรับลางมือ จาํนวน 91 ตัวอยาง 
จากหนวยงานราชการและผูประกอบการไดสงตัวอยาง
ผลิตภัณฑแอลกอฮอลสําหรับลางมือมาใหกรมวิทยา
ศาสตรการแพทยตรวจวิเคราะห พบวา มีปริมาณ
แอลกอฮอลตํ่ากวาที่กําหนดหรือไมพบแอลกอฮอล
จํานวน รอยละ 49.4 สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด
สระบุรีรวมกับแผนงานพัฒนาวิชาการและสราง
ความเขมแข็ง กลไกคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ 
ศูนยวิชาการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ สุมเก็บ
ตัวอยางผลิตภัณฑ เดือนกันยายน– ตุลาคม 2563 
จาํนวน 7 ตวัอยาง พบวามปีรมิาณแอลกอฮอลตํา่กวา
รอยละ 70 โดยปริมาตรทุกตัวอยาง 
 เนือ่งดวยปญหาดานคณุภาพของเคร่ืองสาํอาง
ทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอื 
มคีวามสําคัญตอการควบคุมการแพรกระจายของเชือ้
ไวรสัโคโรนา 2019 เพือ่แกไขปญหาโดยเรงดวน ผูวจิยั
ไดดําเนินการคนหาความเสีย่งและจดัการความเสีย่ง
ดานคุณภาพของเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของ
แอลกอฮอล เพือ่สขุอนามัยสาํหรับมือ โดยอาศัยความ
รวมมอืจากภาคสวนทีเ่กีย่วของ ไดแก ผูประกอบการ
ผลิตเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอล 
เพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือ คณะผูเชี่ยวชาญดาน
กระบวนการผลิต ประเมินความเส่ียงผลิตภัณฑ
จากคณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
ผูเช่ียวชาญผลิตภัณฑเครื่องสําอางจากกองควบคุม
เครื่องสําอางและวัตถุอันตราย อย. เพื่อรวมคนหา 
ประเมินความเสี่ยงเพื่อแกไขปญหาดังกลาว 

วัตถุประสงค
 1. เพ่ือคนหาความเสีย่งทีทํ่าใหคุณภาพของ
เครือ่งสาํอางทีมี่สวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั
สําหรับมือไมไดตามมาตรฐานกําหนด
 2. เพื่อเสนอขอแนะนําในการพัฒนาให
คณุภาพของผลติภณัฑเคร่ืองสาํอางทีม่สีวนผสมของ
แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือเปนไปตาม
ขอกําหนด
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ระเบียบวิธีวิจัย
รูปแบบการวิจัย
 การวิจัยนี้เปนการวิจัยเชิงคุณภาพ โดยมี
กลุมประชากรในการศึกษานี้คือสถานท่ีผลิตเครื่อง
สําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัย
สําหรับมือทั้งหมดในจังหวัดสระบุรี จํานวน 9 ราย 
เลือกกลุมตัวอยางจากสถานที่ผลิตแบบเจาะจง 
(purposive sampling) และความสมัครใจของ
ผูประกอบการ จํานวน 2 ราย เพ่ือเปนตัวแทนของ
สถานที่ผลิตในการสัมภาษณเชิงลึก 
เครื่องมือ
 1. แบบสอบถาม ประกอบดวยขอมลูทัว่ไป
ของสถานที่ที่มีการจดแจงผลิตเคร่ืองสําอางที่มี
สวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ 
 2. แบบตรวจประเมินสถานที่ผลิตเคร่ือง
สาํอาง9 ในกระบวนการผลิตเครือ่งสาํอางทีม่สีวนผสม
ของแอลกอฮอล เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ ตั้งแต
ขัน้ตอนการนําเขาวตัถดุบิ กระบวนการ และการเกบ็
ผลิตภัณฑสําเร็จรูป 
 ผูวิจัยจึงกําหนดประเด็นปญหาของการ
จัดการความเสี่ยง10 จากแบบประเมินสถานท่ีผลิต
เครื่องสําอางดวย content analysis ที่อาจเกิดขึ้น
ในสถานทีผ่ลติเครือ่งสําอางท่ีมกีารจดแจงเครือ่งสําอาง
ทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอื
 3. แผนผังกางปลา (Fish-bone diagram)11  
ในการวิเคราะหหาสาเหตุหลักและสาเหตุยอยของ
ปญหา โดยพจิารณาสาเหตจุาก 4M (Man, Machine, 
Method, Material)  
การรวบรวมขอมูล
 ดําเนินการศึกษาระหวางเดือนสิงหาคม 
2563 – กุมภาพันธ 2564 โดยเก็บรวบรวมขอมูล
ดังนี้
 1. เก็บรวบรวมขอมูลทั่วไปของสถานท่ี
ที่มีการจดแจงผลิตเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของ
แอลกอฮอล เพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือ ดวยการ
สมัภาษณผูประกอบการ พนกังาน ในเดอืนกันยายน - 
ธันวาคม 2563 จํานวน 9 ราย

 2. เกบ็รวบรวมขอมูลการตรวจสถานทีผ่ลติ
เครือ่งสําอางทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั
สําหรับมือ โดยการสัมภาษณผูประกอบการและ
ลงตรวจเยี่ยมสถานท่ีผลิต สอบถาม ตรวจประเมิน
เอกสาร ชวงเดือนมกราคม 2564 จํานวน 2 ราย 
การวิเคราะหขอมูล
 1. วิเคราะหขอมูลทั่วไปของสถานที่ผลิต
เครือ่งสําอางทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั
สําหรับมือ โดยใชสถิติเชิงพรรณนา (descriptive 
statistic) ไดแก จํานวนความถี่ คาเฉลี่ย รอยละ
 2. วเิคราะหขอมลูเชงิคณุภาพเพือ่สงัเคราะห
ขอมูล กระบวนการในการผลติทีท่าํใหเกดิความเสีย่ง
ดานคุณภาพของผลิตภัณฑ โดยท่ีการศึกษานี้เปน
การทบทวนในขัน้ตอนการผลติ มาตรฐานทีส่งผลตอ
ความเสี่ยงที่จะทําใหคุณภาพของเครื่องสําอางที่มี
สวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ
ไมไดคุณภาพ ปญหาหลักที่เกิดจากตัวผลิตภัณฑ
ผานกระบวนการผลิตตามสูตรในแตละสถานที่ผลิต
เครื่องสําอาง จนสําเร็จเปนผลิตภัณฑสําเร็จรูป และ
เสนอแนวทางการจดัการความเสีย่ง เลอืกสถานทีผ่ลติ
รายที ่5 และ 6 โดยกาํหนดชือ่เปน A และ B ตามลําดับ

ผลการศึกษา
1. ขอมูลทั่วไป
 ขอมูลทั่วไปจากการสัมภาษณผูผลิตเครื่อง
สําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัย
สําหรับมือ จํานวน 9 รายที่ไดจดแจงไว พบวา 
ภาพรวมมีพนกังานในกระบวนการผลติตัง้แต 1-5 คน 
โดยสถานท่ีผลิตสวนใหญมีพนักงานจํานวน 2 คน 
มี 3 แหง คิดเปนรอยละ 33.3 มีการจัดเก็บวัตถุดิบ
แอลกอฮอลภายในอาคาร จํานวน 6 แหง คิดเปน
รอยละ 66.7 มีการจัดเก็บวัตถุดิบแอลกอฮอล
ทัง้ภายใน/นอกอาคาร จํานวน 2 แหง และม ี1 แหง
ทีจ่ดัเก็บภายนอกอาคาร ขนาดภาชนะทีใ่ชในการผสม
เคร่ืองสาํอาง มีขนาดต้ังแต 4-500 ลติร เฉลีย่มีขนาด 
113 ลิตร เวลาท่ีใชในการผสมแอลกอฮอลตั้งแต 
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หมายเหตุ: มี* : วัดคาความถวงจําเพาะกอนผสมเจล

 มี**  : ตรวจ density meter ที่ผานการ validate เทียบกับวิธี GC

 มี*** : ตรวจ Refractometer เทียบกับเจลมาตรฐาน วัดความเขมขนของสารละลาย

2. การวิเคราะหปญหาและการดําเนินการ
 จากการคนหาประเด็นที่อาจทําใหเกิดความเสี่ยงตอคุณภาพผลิตภัณฑเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของ
แอลกอฮอลเพือ่สุขอนามยัสําหรบัมอื ณ สถานท่ีผลติจาํนวน 2 แหง ไดแก สถานทีผ่ลติรายที ่5 และ 6 โดยใช
การวิเคราะหแบบใชแผนภูมิกางปลา ดังรูปที่ 1

5 - 45 นาที เฉลี่ยใชเวลา 21 นาที มีวิธีการผสม
แบงเปน 3 แบบ แบบท่ี 1 : ผสมสารท้ังหมดท้ิงไว
ประมาณ 12 ชั่วโมง จากนั้นนํามาตีผสมขึ้นสารเจล 
มีสถานที่ผลิต จํานวน 1 แหงใชวิธีการนี้ แบบที่ 2 : 
ผสมสารอื่นใหเขากัน ใสแอลกอฮอลลงแลวผสม
ใหเขากัน และ แบบที่ 3 : แชสารกอเจลทิ้งไว
ประมาณ 12 ชัว่โมง แลวใสแอลกอฮอลผสมใหเขากนั 
มีสถานที่ผลิต จํานวน 4 แหงเทากันที่ใชวิธีการนี้ 
ระยะเวลาทีใ่ชในขัน้ตอนผสมจนบรรจ ุต้ังแต 0.25- 
16 ชัว่โมง มสีถานท่ีผลติ จาํนวน 4 แหง ใชระยะเวลา
ท่ีใชในขัน้ตอนผสมจนบรรจ ุ30 นาท ีคิดเปนรอยละ 
44.4 การวัด% alcohol ระหวางการผลิตพบวา

สถานทีผ่ลติสวนใหญไมมกีารวดั% alcohol จาํนวน 
6 แหงคิดเปนรอยละ 66.7 สวนสถานที่ผลิต 3 แหง 
ที่เหลือใชการวัด% alcohol แตกตางกัน ไดแก 
ใชการวดัคาความถวงจาํเพาะ, ใชการตรวจ density 
meter ที่ผานการ validate เทียบกับวิธี GC, ตรวจ 
Refractometer เทียบกับเจลมาตรฐาน วัดความ
เขมขนของสารละลาย สําหรับชนิดของสารกอเจล 
สวนใหญใช carbomer 940 เปนสารกอเจล จาํนวน 
6 แหง คิดเปนรอยละ 66.7 ไมมีการใชสารกอเจล 
จํานวน 2 แหง มีเพียง 1 แหงที่ใช carbopol เปน
สารกอเจล (รายท่ี 5, 6 คือตัวอยางท่ีทําการศึกษา) 
ดังตารางที่ 1

ขอมูลทั่วไป
987654321

รายที่

3

ใน/นอก

อาคาร

30

5

แบบ 3

0.5

มี***

carbomer

940

5

ใน/นอก

อาคาร

250

45

แบบ 2

2

มี**

-

2

ใน

อาคาร

5

15

แบบ 2

0.25

ไมมี

-

2

ใน

อาคาร

30

30

แบบ 3

0.5

มี*

carbomer

4

นอก

อาคาร

500

40

แบบ 2

16

ไมมี

carbomer

940

2

ใน

อาคาร

150

20

แบบ 3

2

ไมมี

carbomer

940

1

ใน

อาคาร

45

5

แบบ 3

0.5

ไมมี

carbomer

940

1

ใน

อาคาร

4

20

แบบ 2

1.5

ไมมี

carbomer

940

4

ใน

อาคาร

6

10

แบบ 1

0.5

ไมมี

carbomer

940

พนักงานผลิต (คน)

การจัดเก็บวัตถุดิบ

แอลกอฮอล 

ขนาดภาชนะผสม (L)

เวลาที่ใชในการผสม

แอลกอฮอล (นาที)

วิธีการผสม

ระยะเวลาที่ใชในขั้นตอน

ผสมจนบรรจุ (ชั่วโมง)

การวัด %alcohol 

ระหวางการผลิต

ชนิดของสารกอเจล

ตารางที่ 1 ขอมูลทั่วไปของสถานท่ีผลิตเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ 
ทั้งหมดในจังหวัดสระบุรี



91วารสารอาหารและยา ปที่ 29 ฉบับที่ 1: มกราคม - เมษายน 2565

3. สาเหตุของปญหาและแนวทางแกไข
 จากขั้นตอนการวิเคราะหขอมูลหาสาเหตุ
ปญหาเบือ้งตนของสถานทีผ่ลิตเครือ่งสาํอาง A และ 
B สามารถหาแนวทางแกไขปญหาแยกตามสาเหตุ
การเกิดได ดังนี้ 
 3.1 Man
 ขาดเทคนิคที่ถูกตอง : พบสาเหตุจาก
เจาหนาทีผู่ปฏิบติังานขาดความรูและเทคนิคในข้ันตอน
การเตรียมผลิตภัณฑ ไดแก ลําดับการใสสารที่มีสาร
ประกอบตามสูตร การเท/ผสมสารที่มีองคประกอบ
ของแอลกอฮอล ทําใหเพิ่มโอกาสการเปนไอของ
แอลกอฮอล (A และ B)
 แนวทางการแกไข : ตองมีการใหความรู
แกผูปฏิบัติงานในการผลิตรวมถึงกําหนดขั้นตอน
ในการผลิตใหชัดเจนและมีการสอบทวนความรู
ผูปฏิบัติงานอยางสม่ําเสมอ
 การลมืใส/ใสแอลกอฮอลไมครบตามสูตร : 
พบสาเหตจุากไมมบีนัทึกการควบคมุกระบวนการผลติ
ทําใหพนักงานเกิดความผิดพลาดในข้ันตอนการใส
แอลกอฮอลในสูตรทําใหมีปริมาณแอลกอฮอลไมได
ตามสูตร (A และ B)

 แนวทางการแกไข : ควบคุมใหมีการปฏิบัติ
ตามประกาศฯ เรื่องหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไข
ในการผลิต หรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 
หมวดที ่8 เอกสารการผลติ ขอบกพรองวกิฤต ิขอ 8.2 
มีบันทึกการผลิตและตรงตามสูตรแมบท 
 3.2 Method
 ขั้นตอนการผลิตไมเหมาะสม : พบสาเหตุ
วาใชระยะเวลานานในกระบวนการผลิตทําใหเกิด
โอกาสทีแ่อลกอฮอลระเหยในขัน้ตอนการผลติ ไดแก 
การพักสารใหเจลข้ึนรูป ลาํดบัขัน้ตอนการทําไมสอดคลอง
กับสูตร ใชเวลาที่ใสแอลกอฮอลจนถึงผสมเสร็จ 
เวลาที่ใชในการบรรจุ และวิธีบรรจุนานเกินไป (A)
 แนวทางการแกไข : กาํหนดขัน้ตอนการผลติ
โดยคาํนงึถงึคณุลกัษณะของแอลกอฮอลกบัสารกอเจล
เปนสาํคญั เชน ในขัน้ตอนการผสมใหกาํหนดขัน้ตอน
ขึน้รปูเจลกอนคอยใสแอลกอฮอล ใชเทคนคิการละลาย
หรือกอเจลโดยการผสมอัตราสวนทีละนอย ศึกษา
คณุสมบตัขิองสารกอเจล เลือกสารกอเจลทีเ่หมาะสม
และกําหนดขั้นตอนการกอเจลโดยลดการสัมผัสกับ
แอลกอฮอลในสูตร เพื่อลดชวงเวลาที่ใสแอลกอฮอล
ในระหวางกระบวนการผสม และควรกาํหนดชวงเวลา

รูปที่ 1  แผนภูมิกางปลาแสดงความเสี่ยงท้ังหมดของผลิตภัณฑเคร่ืองสําอางท่ีมีสวนผสมของแอลกอฮอล
เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ 
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ในการบรรจุผลิตภัณฑในภาชนะสําเร็จรูป (finish 
product) ไมใหนานเพื่อลดโอกาสการระเหยเปนไอ
ของแอลกอฮอลในสูตร
 ขาดการตรวจสอบปริมาณแอลกอฮอล : 
พบวาผูประกอบการขาดเครือ่งมอืใชตรวจสอบปรมิาณ
แอลกอฮอลในระหวางกระบวนการผลิตที่แมนยํา 
มกีารตรวจวดัคณุสมบตัอิืน่ในผลติภณัฑสาํเรจ็รปูซึง่
ไมไดใชการวัดปริมาณแอลกอฮอลโดยตรงมาเทยีบเคยีง 
ไดแก การหาอัตราการไหล density meter ที่ผาน
การ validate เทียบกับวิธี GC (A และ B)
 แนวทางการแกไข : แนะนาํใหผูประกอบการ
ใชเครื่องมือตรวจวัดปริมาณแอลกอฮอลที่นาเชื่อถือ 
เพื่อทวนสอบปริมาณแอลกอฮอลในทุกข้ันตอน
การผลติ เชน การหาคาถวงจาํเพาะ (ใชไดกอนมกีาร
ผสมสารกอเจล) และมกีารกําหนดใหสงตรวจปริมาณ
แอลกอฮอลจากหนวยงานภายนอกทีน่าเชือ่ถอืเปนระยะ
 การควบคุมอุณหภูมิ : พบสาเหตุจากการ
ขาดการควบคุมอุณหภูมิในกระบวนการผลิต ตั้งแต
ขัน้ตอนการเกบ็รกัษาวัตถุดบิ ระหวางการผสม จนถึง
การเก็บรักษาผลิตภัณฑสําเร็จรูป เชน การจัดเก็บ
วัตถุดิบในบริเวณท่ีแสงแดดสองถึงโดยตรง (A) 
การไมควบคุมอุณหภูมิในกระบวนการผสม (B) 
การจัดเกบ็ผลติภณัฑสาํเร็จรปูในหองทีไ่มมกีารระบาย
อากาศที่ดีพอ (A และ B)
 แนวทางการแกไข : กําหนดมาตรฐาน
ในการเก็บรักษาแอลกอฮอลที่ลดโอกาสการระเหย 
ระมัดระวังเรื่องการเปนวัตถุไวไฟและการระเบิด
อนัเนือ่งจากคณุสมบตัขิองแอลกอฮอล จดัใหมีอุปกรณ
การตรวจวัดอุณหภูมิ และควบคุมใหมีการปฏิบัติ
ตามประกาศฯ เรื่องหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไข
ในการผลิต หรือนําเขาเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2561 
หมวดที่ 6 การดําเนินการผลิต ขอที่ 6.1.2 จัดเก็บ
สัดสวน ปองกันการสับสนปนเป 
 3.3 Machine
 ภาชนะในการผลิตไมเหมาะสม : พบวา
ชนิดของภาชนะในกระบวนการผลิตทําปฏิกิริยา/
ดูดซับสารในสูตรผลิตทําใหปริมาณเขมขนลดลง (A) 

ไมปดภาชนะในระหวางกระบวนการกวนผสมเพิ่ม
การระเหยของแอลกอฮอล รูปทรงของภาชนะ
กวนผสมหรือผิวท่ีอาจทําใหเกิดการตกคางของ
แอลกอฮอล (B) 
 แนวทางการแกไข : แนะนําใหใชภาชนะ
ทีม่ชีนดิเหมาะสมและไมเกดิปฏกิริยิากบัสาร ภาชนะ
ทีใ่ชในการกวนผสมตองมฝีาปดตลอดเวลาทีก่วนผสม 
รปูทรงของภาชนะตองไมมเีหลีย่มมมุหรอืมใีหนอยทีสุ่ด
เพือ่ลดการตกคางของสาร และควบคมุใหมกีารปฏบิตัิ
ตามประกาศฯ เรื่องหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไข
ในการผลิต หรือนําเขาเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2561 
หมวดที่ 4 เครื่องมือ เครื่องใช และอุปกรณการผลิต 
ขอที่ 4.2 เหมาะสม ทนทาน ไมทําปฏิกิริยากับ
เครื่องสําอาง
 Head Space : พบวามีชองวางดานบน
ของภาชนะในกระบวนการผลติตัง้แตการเกบ็วตัถดุบิ 
ภาชนะในกระบวนการกวนผสม ภาชนะท่ีใชขนยายสาร 
(แอลกอฮอล) ภาชนะกอนการบรรจุเปนผลิตภัณฑ
สาํเรจ็รปูมพีืน้ทีว่างใหแอลกอฮอลระเหยเปนไอทาํให
ความเขมขนลดลงได (B)
 แนวทางการแกไข : เปล่ียนภาชนะใน
กระบวนการผลติใหมีชองวางดานบนนอยทีส่ดุเพ่ือลด
การระเหยเปนไอของแอลกอฮอล
 3.4 Material
 ปริมาณแอลกอฮอลตั้งตนไมเปนไปตาม
ใบตรวจวิเคราะห : พบวาปริมาณแอลกอฮอลตั้งตน
ไมเปนไปตามใบตรวจวิเคราะหสงผลใหเมื่อคํานวณ
ปรมิาณท่ีใชจรงิไมตรงกับความเขมขนของแอลกอฮอล
ที่ตองการ ไมมีการตรวจวัดปริมาณแอลกอฮอลกอน
ทําการผลิต ขาดการตรวจสอบใบรับรองวัตถุดิบ 
(COA) (A และ B)
 แนวทางการแกไข : ควบคุมใหมีการปฏิบัติ
ตามประกาศฯ เรื่องหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไข
ในการผลิต หรือนําเขาเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2561 
หมวดที ่2 ขอมลูของวตัถดุบิ 2.1 ผูผลติและผูรบัจาง
ผลติเครือ่งสาํอาง ตองจดัทาํรายละเอยีดคุณลกัษณะ
เฉพาะของวัตถุดิบสวนประกอบ โดยตองจัดทําขอ
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กําหนดวัตถุดิบ สวนประกอบแตละชนิด รวมท้ังนํ้า
ที่ใชในการผลิต จัดซื้อวัตถุดิบจากแหลงที่นาเชื่อถือ 
 ภาชนะบรรจผุลติภณัฑสาํเรจ็รปูไมเหมาะสม : 
พบสาเหตุเกิดจากการใชชนิดของภาชนะบรรจุที่
ไมเหมาะสม มีการดูดซับ/ทําปฏิกิริยากับสารในสูตร
ของผลติภณัฑ ขนาดความหนาของภาชนะทีใ่ชบรรจุ
ไมไดมาตรฐาน (A และ B) 
 แนวทางการแกไข : กาํหนดชนดิของภาชนะ
บรรจผุลติภณัฑสาํเร็จรปูทีเ่หมาะสมจากการทดลอง
สุมวิเคราะหตามสูตรของแตละสถานที่ผลิต มีการ
กาํหนดคณุสมบัติเรือ่งชนิดและความหนาของภาชนะ
บรรจุผลิตภัณฑสําเร็จรูป
 ภาพรวมพบวา ผูผลติเคร่ืองสาํอางท้ัง 2 ราย 
มคีวามเสีย่งจาํแนกตามกระบวนการ 4M ทีเ่หมอืนกนั
ม ี3 สาเหตหุลกัคอื (1) Man : ขาดเทคนคิทีถ่กูตอง
และการลืมใส/ใสแอลกอฮอลไมครบตามสูตร (2) 
Method : ขาดการตรวจสอบปริมาณแอลกอฮอล 
(3) Material : ปริมาณแอลกอฮอลตั้งตนไมเปนไป
ตามใบตรวจวิเคราะห และภาชนะบรรจุผลิตภัณฑ
สําเร็จรูปไมเหมาะสม และมีสาเหตุความเสี่ยงที่
แตกตางกนั เชน ผูผลติเครือ่งสาํอางรายท่ี 5 มข้ัีนตอน
การผลติไมเหมาะสมใชระยะเวลาในการผสมจนถงึ
การบรรจุนาน 16 ชั่วโมง หรือผูผลิตเครื่องสําอาง
รายที ่6 ไมมกีารควบคมุอณุหภมูใินกระบวนการผสม 
เปนตน
 จากนัน้นาํขอมลูทีไ่ดสือ่สารความเสีย่งกลบั
ไปใหกบัผูผลติเครือ่งสาํอางทัง้ 9 ราย โดยจดัประชมุ
ผูผลิตเครื่องสําอางที่มีการจดแจงผลิตเครื่องสําอาง
ทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สุขอนามัยสาํหรบัมือ
ทั้งหมดในสระบุรี ชวงเดือนมกราคม 2564 ซึ่งไดรับ
ความอนุเคราะหวิทยากรจากคณะเภสัชศาสตร 
จฬุาลงกรณมหาวทิยาลยั กองควบคมุเครือ่งสาํอางและ
วตัถอุนัตราย อย. โดยมเีนือ้หาในหวัขอ ความเขมขน
ของผลติภัณฑเครือ่งสาํอางทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอล
เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ ฉลาก สถานที่ผลิต และ
การโฆษณาของเครือ่งสาํอางทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอล
เพือ่สุขอนามยัสาํหรบัมือ สถานการณและประสทิธภิาพ

ของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ ประเด็น
ขอผิดพลาดที่พบบอยของเครื่องสําอางที่มีสวนผสม
ของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือและมีการ
ประชาสัมพันธการปองกันความเสี่ยงของคุณภาพ
เครือ่งสําอางทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สุขอนามยั
สําหรับมือในรูปแบบสื่อดิจิตอลเพื่อสื่อสารใหกับ
ประชาชน รวมถึงกําหนดใหมีการติดตามและสุม
เฝาระวังผลิตภัณฑตามแผนเก็บตัวอยาง 

อภิปรายผล
 จากการวิเคราะหความเส่ียงที่อาจทําให
เครือ่งสาํอางทีมี่สวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามัย
สําหรับมือไมไดคุณภาพ ในขั้นตอนการผลิตโดย
วิเคราะหแบบใชแผนภูมิกางปลา พบวาผูผลิตเครื่อง
สาํอางสามารถลดความเสีย่งในการผลติเครือ่งสาํอาง
ใหไดคุณภาพโดยการปฏิบัติตามกฎหมายที่เกี่ยวของ
เพือ่ปองกนัปญหา หากผูผลิตเครือ่งสาํอางปฏบัิตติาม
ประกาศฯ เร่ือง หลกัเกณฑ วธีิการและเงือ่นไขในการผลติ 
หรอืนาํเขาเครือ่งสําอาง พ.ศ. 2561 ครบทัง้ 10 หมวด 
โดยเฉพาะหมวดที ่6 การดาํเนนิการผลิต กบัหมวดที ่8 
เอกสารการผลติ ซึง่พบความเสีย่งของผูผลติทีต่รงกนั 
จะสามารถแกไขความเสี่ยงเรื่องการขาดเทคนิคที่
ถูกตอง การลืมใส/ใสแอลกอฮอลไมครบตามสูตร 
การขาดการตรวจสอบปริมาณแอลกอฮอลได และ
ในหมวดท่ี 2 ขอมูลของวัตถุดิบ 2.1 ผูผลิตและ
ผูรับจางผลิตเคร่ืองสําอาง ตองจัดทํารายละเอียด
คณุลกัษณะเฉพาะของวตัถดุบิสวนประกอบ โดยตอง
จัดทําขอกําหนดวัตถุดิบ สวนประกอบแตละชนิด 
รวมทัง้นํา้ทีใ่ชในการผลิต สามารถลดความเสีย่งเรือ่ง
วัตถุดิบ (แอลกอฮอล) ที่เปนองคประกอบสําคัญของ
เครือ่งสําอางทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สุขอนามยั
สําหรับมือ
   จากคุณลักษณะของแอลกอฮอลที่เปนสาร
สําคัญของผลิตภัณฑพบวาปจจัยที่สําคัญที่ทําใหเกิด
ความเสี่ยงของคุณภาพผลิตภัณฑคือเครื่องมือในการ
ตรวจวดัปรมิาณแอลกอฮอลในขัน้ตอนการผลิตตัง้แต
กระบวนการนําเขาวัตถุดิบเพื่อยืนยันความเขมขน
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ของแอลกอฮอลเปนไปตามใบวเิคราะห การตรวจสอบ
ระหวางกระบวนการผสมกอน-หลังใสสารกอเจล 
รวมถึงการตรวจสอบเม่ือบรรจุเปนผลติภณัฑสําเร็จรปู 
พบวาเครือ่งมอืทีใ่ชในการตรวจสอบทีม่คีวามแมนยํา
คือการตรวจสอบโดยการใชวิธีการ Gas Chroma
tography (GC) เปนวธิทีีไ่ดรบัความเชือ่ถือมากทีส่ดุ 
แตก็มีขอจํากัดหลายประการ ทั้งในการวิเคราะห
ตองใชเครื่องมือราคาแพงหากตองสงใหหนวยงาน
ภายนอกตรวจสอบจะใชระยะเวลารอประมาณ 
1- 2 เดือน ไมสอดคลองกับกระบวนการผลิตและ
มคีาใชจายสงูเมือ่เทยีบกับกําลังการผลิตในแตละคร้ัง 
ผูประกอบจึงเลือกวิธีการหาคาพารามิเตอรอื่นมาใช
แทนการวดัหาปรมิาณแอลกอฮอล เชน หา density 
meter ที่ผานการ validate เทียบกับวิธี GC, ตรวจ 
refractometer และพบผูประกอบการ 1 ราย หาคา
ความถวงจาํเพาะกอนผสมสารกอเจล แตวิธีดงักลาว
ก็ไมสามารถตรวจสอบความเขมขนของแอลกอฮอล
ในทุกขั้นตอนกระบวนการผลิต ดังนั้นควรสงเสริม
ใหนกัวิจัยผลิตชุดทดสอบความเขมขนของแอลกอฮอล
โดยมกีารลดขอจาํกัดของสารกอเจลทีพ่บการใชไดบอย
ในสูตรเครื่องสําอาง ไดแก CARBOMER 940, 
ACRYLATES/C10-30 ALKYL ACRYLATE CROSS
POLYMER, CARBOPOL เปนตน รวมถึงสามารถ
ทดสอบคาความเขมขนของแอลกอฮอลในปรมิาณสงู
รอยละ 95-97 เพ่ือใชในการทวนสอบวัตถุดิบโดย
ผูประกอบการผลิตเครื่องสําอางดวยตนเอง
 เพื่อการควบคุมเครื่องสําอางท่ีมีสวนผสม
ของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมือ ใหเหมาะสม
และเพยีงพอมากกวาผลติภณัฑเครือ่งสาํอางประเภทอ่ืน 
โดย อย. สามารถออกประกาศใหผูผลติเครือ่งสาํอาง
ที่จดแจงเครื่องสําอางท่ีมีสวนผสมของแอลกอฮอล
เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ ตองกําหนดเครื่องมือ 
วธิกีารผลติ และตองมคีวามรูผานการฝกอบรมเปนพเิศษ 
ทั้งนี้การเพิ่มมาตรการนี้ยังสามารถนําไปปรับใชกับ
ผลิตภัณฑที่มีความเสี่ยงในอนาคต เชน ผลิตภัณฑ
เครื่องสําอางที่มีสวนผสมของสารสกัดกัญชง

สรุปผล
 งานวจิยันีพ้บวา ความเสีย่งทีท่าํใหคณุภาพ
ของเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อ
สุขอนามัยสําหรับมือไมไดคุณภาพ เกิดจากเหตุผล 
3 ประการ ไดแก (1) ผูผลติเครือ่งสาํอางไมไดปฏบิตัิ
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ
วธิกีารและเงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 
พ.ศ. 2561 อยางเครงครัดทุกขั้นตอน (2) พนักงาน
เจาหนาที่ขาดการตรวจสอบ ควบคุม สถานที่ผลิต
เครื่องสําอาง เพื่อสงเสริมใหเกิดการปฏิบัติตามขอ
กฎหมาย รวมถึงอาจพิจารณากําหนดใหผูปฏิบัติงาน
ตองผานการฝกอบรมเปนพิเศษ (3) ขาดเคร่ือง
เครือ่งมอืทีเ่หมาะสมในการตรวจวดัปรมิาณแอลกอฮอล
ในกระบวนการผลติ ต้ังแตขัน้ตอนการตรวจรบัวตัถดุบิ
ไปจนถึงขั้นตอนการเก็บรักษาผลิตภัณฑสําเร็จรูป 

ขอเสนอแนะ
 จากการดําเนินงานวิจัยพบวาปญหาดาน
คณุภาพของเคร่ืองสําอางทีมี่สวนผสมของแอลกอฮอล
เพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอืเปนปจจยัสาํคญัในภาวการณ
ปจจุบันที่เกิดการแพรระบาดของโควิด-19 ดังนั้น
 1. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ควรพัฒนาชุดความรูในการจัดการความเสี่ยงที่สงผล
ตอคุณภาพ และสื่อสารใหกับผูผลิตเครื่องสําอาง 
รวมถึงดําเนินการเฝาระวังและบังคับใชกฎหมาย
โดยพนักงานเจาหนาที่ทุกระดับ
 2. ประสานหนวยงานวชิาการผลิตเครือ่งมอื/
ชุดทดสอบ ในการตรวจวัดปริมาณแอลกอฮอล 
โดยลดขอจํากัดของสารกอเจลท่ีพบการใชไดบอย
และสามารถทดสอบคาความเขมขนของแอลกอฮอล
ในปริมาณสูงรอยละ 95-97 เพื่อใชในการทวนสอบ
วัตถุดิบดวยตนเอง
 3. ในการศึกษาครั้งตอไปควรศึกษาปจจัย
ดานวิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช วิธีเก็บรักษา
รวมถึงความรู ของผู ควบคุมการผลิตที่สงผลตอ
คณุภาพของเคร่ืองสําอางทีมี่สวนผสมของแอลกอฮอล 
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เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ เพื่อใชกําหนดแนวทาง
นโยบายการออกขอกําหนดใหกับผูประกอบผลิต
เครื่องสําอางใหผูบริโภคไดรับความปลอดภัยยิ่งขึ้น

กิตติกรรมประกาศ
 ขอขอบคุณ ภญ.ดวงกมล นุตราวงศ ท่ีให
คําแนะนําและชี้แนะในฐานะที่ปรึกษา ภญ.เพลิน 
จําแนกพล อย. ผศ. ภญ. ดร.นฤพร สุตัณฑวิบูลย 
และอาจารยจากคณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัย ภก.ฉัตรชัย พานิชศุภภรณ อย. ท่ีให
ความกรุณาเขารวมคนหาเสนอแนวทางการจัดการ
ความเสีย่ง รวมท้ังเจาหนาทีก่ลุมงานคุมครองผูบรโิภค
และเภสัชสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด
สระบุรี ทุกทาน
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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 
    cancer patients: attributable damage and extra costs 
    [Internet]. 2011 [cited 2016 August 9]. Available from: 
    https://bmccancer.biomedcentral.com/articles/10.1186/
    1471-2407-11-478

หลักเกณฑ�การพิจารณาตีพิมพ�บทความ
1. เปนบทความท่ี ไมเคยตีพิมพท่ี ใดมากอน หรือไมอยูระหวาง
   เสนอตีพิมพในวารสารอื่น เวนแตเปนการเรียบเรียงหรือ
   เพิ่มองคความรูใหม  
2. เปนบทความท่ีมีคุณคาทางวิชาการ สงเสริมใหเกิดการคนควา
   ตอยอดงานวิจัยและงานวิชาการ และใชอางอิงได
3. กองบรรณาธิการจะประเมินบทความเบ้ืองตนโดยพิจารณา
   ความสอดคลองของขอบเขตของวารสารกับเน้ือหาบทความ 
    และรูปแบบการพิมพตามขอกำหนด
4. กองบรรณาธิการจะสงบทความที่พิจารณาเบื้องตน
   หรือบทความที่ผูนิพนธแกไขเบื้องตนสงใหผูทรงคุณวุฒิ 
   (peer review) 2-3 คนพิจารณาเปนแบบ (double blind)

5. บทความท่ีรับตีพิมพตองผานการพิจารณาจากผูทรงคุณวุฒิ
6. เน้ือหาหรือขอความในบทความในวารสารเปนความคิดเห็น
   ของผูนิพนธ ดังน้ันสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
   และกองบรรณาธิการวารสารฯ ไมจำเปนตองเห็นพองหรือ
   รับผิดชอบ
7. สัดสวนจำนวนเรื่องในการตีพิมพแตละฉบับ กำหนดให
   สัดสวนผูนิพนธภายในหนวยงานตองนอยกวาหรือเทากับ
   ผูนิพนธภานนอก ตามหลักเกณฑ TCI 
8. การรับตีพิมพจะเรียงลำดับจากวันที่สงบทความ ยกเวน
   มีบทความที่เขากับสถานการณหรือประเด็นเรงดวน
9. การตีพิมพแตละฉบับ ผูนิพนธหลักสามารถลงไดฉบับละ 
   1 เรื่อง



เชิญชวนส่ง
บทความวิจัยและ
บทความวิชาการ  
   หากสนใจโปรดส�งไปยัง https://www.tci-thaijo.org/

index.php/fdajournal โดยทําการสมัครสมาชิก และทําการ

ส�งต�นฉบบับทความผ�านระบบ Online Submission โดยเลอืกใช�

ช�องทางเว็บไซต�วารสาร Thai Journal Online System (ThaiJo)  

วารสารอาหารและยา ได้รับการรับรองโดยศูนย์อ้างอิงวารสารไทย (Thai Journal 
Citation Index Centre - TCI) สาขาวารสารสาขาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี 
ในระดับที่ 2 มีระยะการรับรองถึงวันท่ี 31 ธันวาคม 2567
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