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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



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

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

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

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

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

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

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

บทบรรณาธิการ

บทความว�ชาการ
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บทความว�จัย
ความคิดเห็นของบุคลากรดานสาธารณสุขและประชาชนตอการใหบริการขายยาออนไลน
ของรานขายยาไทยในยุควิถีใหม
อรัญญา เทพพิทักษ

การใชกัญชาทางการแพทยของผูมีปญหาสุขภาพเพื่อการรักษาโรค: กรณีศึกษา จังหวัดชุมพร
เอกพงษ อุไรวงศ

รูปแบบการจัดการอาหารปลอดภัยในโรงพยาบาลมหาสารคามแบบมีสวนรวม
ปริญา ถมอุดทา  อดิศักดิ์ ถมอุดทา

การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑอาหารผานระบบ e-Submission และ Auto e-Permission 
ในจังหวัดนครปฐมป 2562-2563
คุมขวัญ ภมรศิลปธรรม

สถานการณและสภาพปญหาของสถานที่ผลิตเครื่องสำอางรายเกาในจังหวัดตรังหลังประกาศ 
หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือนำเขาเครื่องสำอาง พ.ศ. 2561
วาสิฏฐี มีเสน  วราณี โกวานิชย  สิรินาถ ภมรวิสิฐ

การจัดการความเสี่ยงดานคุณภาพของเครื่องสำอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอล
เพื่อสุขอนามัยสำหรับมือ
เอกชัย เยาวเฉื้อง

คำแนะนำสำหรับผู�นิพนธ�
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 ไดรบัรายงานวา Omicron ถกูคนพบจาก Botswana และ South Africa 

เม่ือเดือนพฤศจิกายน 2564 ที่ผานมา จากนั้นสองสามสัปดาหตอมา COVID-19 

สายพนัธุดงักลาวแพรระบาดกระจายไปกวา 110 ประเทศทัว่โลก อบุตักิารณครัง้ใหม

ของมวลมนุษยชาติ ซึ่ง WHO แสดงความกังวลและออกเตือนเนื่องจากมันสามารถ

แพรระบาดไดเรว็กวาสายพันธ Delta 2 ถงึ 3 เทา เมือ่ดตัูวเลขการตดิเช้ือ COVID-19 

สะสมท่ัวโลก ณ วันท่ี 21 มกราคม 2565 มีผูติดเชื้อยืนยันแลว 340,543,962 คน 

รวมเสียชีวิต 5,570,163 คน ไดรับวัคซีน 9,571,502,663 โดส อยางไรก็ตาม 

ยังมีขาวดีที่เชื้อนี้ไมลงปอด และหลายผลการศึกษาชี้วาการกระตุนวัคซีนเข็ม 3 

สามารถปองกันการตดิเช้ือได และยงัมยีา Paxlovid และ Molnupiravia ในการรกัษา 

 วารสารอาหารและยาฉบับนี้ เดินทางเขาสูปที่ 29 ฉบับที่ 1 มีบทความ

ที่เก่ียวของกับ COVID-19 ที่นาสนใจอยางยิ่งในเรื่องของความคิดเห็นของบุคลากร

ดานสาธารณสุขและประชาชนตอการใหบริการขายยาออนไลนของรานขายยา 

ซึ่งกฎหมายไทยไมอนุญาต อาจเปนขอขบคิดของสังคมวาอาจถึงเวลาแลวหรือไม

ที่ตองปรับตัวเขากับยุค New normal บทความเกี่ยวกับการจัดการความเสี่ยง

ดานคุณภาพของเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ 

และบทความอื่น ๆ อาทิ การใชกัญชาทางการแพทยของผูมีปญหาสุขภาพเพื่อ

การรักษาท่ีศึกษาในพื้นท่ีจังหวัดชุมพร รวมถึงบทความรูปแบบการจัดการอาหาร

ปลอดภัยในโรงพยาบาลมหาสารคามแบบมีสวนรวม เปนตน

 ทายนี้ ขอใหผูอานสังเกตตัวเองเพื่อตรวจสอบความเสี่ยงในการติดเชื้อ 

Omicron ไดแก เริม่มีนํา้มูก จาม ปวดหวั ตอมาออนเพลยี ปวดเมือ่ยกลามเนือ้ เจบ็คอ 

หรือบางรายมีเหงื่อออกตอนกลางคืน ทั้งนี้ การปองกันความเสี่ยงจากการติดเชื้อ

สามารถทําไดโดยการรับการฉีดวัคซีน และปฏิบัติตามมาตรการสาธารณสุข 

เชน เวนระยะหาง และการสวมหนากากอนามัย โปรดรักษาสุขภาพนะครับ 

สวัสดีปใหม 2565 

บทบรรณาธิการ

ธนศักดิ์  ประเสริฐสาร

บรรณาธิการวารสารอาหารและยา
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   เครื่องมือแพทยเปนผลิตภัณฑที่จําเปน

ทางดานการแพทยและการสาธารณสุขของมนุษย

ภายใตความรบัผดิชอบของสาํนกังานคณะกรรมการ

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

เครือ่งมอืแพทย พ.ศ. 2551 และแกไขเพิม่เตมิ พ.ร.บ. 

เครื่องมือแพทย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 25621 โดยดําเนิน

การควบคุม กํากับ ดูแล การผลิต นําเขา และใช

เครื่องมือแพทย รวมทั้งการเฝาระวังความปลอดภัย

เมื่อจําหนายในทองตลาด เพื่อใหไดผลิตภัณฑที่มี

คุณภาพ ปลอดภัย ไดมาตรฐาน และเปนไปตาม

กฎหมาย ในชวงระยะเวลาที่ผานมามีแนวโนมความ

ตองการใชเคร่ืองมือแพทยที่สูงขึ้น คาดการณวาในป 

พ.ศ. 2563-2564 จะมีอัตราการเติบโตเฉลี่ยตอป

ประมาณรอยละ 6.71 สูงกวาการเติบโตของตลาด

เครือ่งมอืแพทยโลกทีค่าดวาจะเติบโตรอยละ 4.1-5.1 

ตอปสาเหตุจากการเขาสูสังคมสูงวัยประชากรมีอายุ

ยืนยาวขึ้น มีการเพิ่มขึ้นของผูปวยโดยเฉพาะผูปวย

โรคไมติดตอเรื้อรัง ประกอบกับนโยบายของภาครัฐ

ที่ตองการสงเสริมอุตสาหกรรมการแพทยครบวงจร 

(medical hub) รวมทัง้ความกาวหนาทางเทคโนโลยี2 

 อยางไรก็ตามผูบริโภคมีโอกาสเสี่ยงของ

การเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑ

สุขภาพได อย. โดยศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ (Health Product Vigilance 

Center; HPVC) เปนหนวยงานในการรับรายงาน

เฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพโดย

การรับรายงานเครื่องมือแพทยจากบุคลากรทาง

การแพทยโดยสมัครใจแบบเดียวกับยา แตสําหรับ

การรับรายงานจากผูประกอบการเปนไปตามมาตรา 

41(4) ตาม พ.ร.บ. เคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 25513 
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บทความนี้จึงนําเสนอระบบเฝาระวังความปลอดภัย
ดานเครื่องมือแพทยในระดับนานาชาติและของ
ประเทศไทย เปรยีบเทยีบการรบัรายงานจากบคุลากร
ทางการแพทยและผูประกอบการโดยมุงเนนแนวทาง
การตดิตาม รวบรวมขอมลูความปลอดภยั ซ่ึงครอบคลมุ
ขอมลูรายงานเหตกุารณอันไมพงึประสงคและขอมลู
ที่เกี่ยวของเปนหลัก เพื่อสงเสริมใหมีการรายงาน
เมื่อพบปญหาจากการใชเครื่องมือแพทยท่ีนํามาใช
ดําเนินการจัดการความเส่ียงเพื่อคุมครองผูบริโภค

1. ความสําคัญของขอมูลรายงานการ
เฝ  าระวั งความปลอดภัยด  าน
เครื่องมือแพทยประเทศไทย
   เครื่องมือแพทยแมจะมีบทบาทในการ
วนิจิฉยัและรักษาโรค แตมีโอกาสทาํใหเกิดเหตกุารณ
ไมพึงประสงคที่รายแรงตอผูปวยหรือผูใชงานได 
ซึ่งนําไปสูการเรียกคืนผลิตภัณฑ เพิกถอน หรือ
แจงเตอืนเรือ่งความปลอดภัย ตวัอยางเชน U.S. FDA 
มกีารเรียกคนืเคร่ืองมือแพทยในป พ.ศ. 2556-2559 
รวม 196 ฉบบั เกิดจากผลการทาํงานอนัผดิปกตขิอง
เครื่องมือแพทย 172 ฉบับ และเปนเหตุการณอัน
ไมพงึประสงค 24 ฉบับ4 และระหวางป พ.ศ. 2534-
2557 ยังพบวาอันตรายท่ีเกิดขึ้นมีสาเหตุเกิดจาก
ทัง้ตวัอปุกรณเครือ่งมือแพทยและจากผูใชงานไดเชนกนั 
กลาวคือ พบรายงานเหตุการณเก่ียวกับเครื่องมือ
ฉายรังสีเพือ่การรกัษา (Radiation Oncology Medical 
Device: ROD) จํานวน 4,234 ฉบับ นอกจากพบวา
มสีาเหตจุากระบบซอฟตแวร รอยละ 30.4 และกลไก
ของเครื่องมือแพทย รอยละ 20.9 ยังพบวาเกิดจาก
ความผิดพลาดของผูใชงาน รอยละ 20.45 ในขณะที่
เยอรมนัพบรายงานอันตรายจากการทํางานอนัผดิปกติ
ของเคร่ืองมอืแพทย คือ ลิน้หัวใจเทยีมทาํงานผดิปกติ
ทาํใหเกิดอนัตรายรายแรง เชน ทาํใหเกิดการผาตดัซํา้ 
ระยะเวลาในการผาตัดนานขึ้น ผู ปวยเสียชีวิต 
จนเปนเหตุใหเรียกคืนผลิตภัณฑออกจากทองตลาด 
พรอมทั้งประกาศแจงเตือนความปลอดภัย และ

หยุดการผลิต6 นอกจากนี้ ขอมูลจากฐานขอมูลของ
องคกรภาครฐั 40 ประเทศทัว่โลกพบวา 37 ประเทศ 
มีรายงานการฝงเตานมเทียมที่สัมพันธกับการเกิด
มะเร็งตอมนํ้าเหลืองชนิด anaplastic large cell 
(Breast Implant associated Anaplastic Large 
Cell lymphoma: BI-ALCL) จํานวน 136 ฉบับ 
เปนเหตนุาํไปสูการตัดเตานม รอยละ 91.9 ตองรกัษา
ดวยเคมีบําบัด รอยละ 30.8 ฉายรังสี รอยละ 18.4 
ปลูกถายสเต็มเซลล รอยละ 6.6 และมีรายงาน
ผูเสียชีวิต 5 ฉบับ7 
 จากขอมลูขางตนแสดงใหเหน็วา ภายหลงั
เครือ่งมอืแพทยออกสูตลาด ผูบรโิภคอาจเกดิอนัตราย
จากการใชงาน ดงันัน้ ระบบการเฝาระวงัความปลอดภยั
ดานเครื่องมือแพทยจึงเปนหนึ่งในกลไกสําคัญที่ชวย
สงเสรมิใหเกิดความปลอดภยัจากการใชเครือ่งมอืแพทย 
โดยการควบคุม ปองกัน และลดโอกาสการเกิด
เหตุการณดังกลาว การประสบความสําเร็จตาม
จุดมุงหมายนั้น ในเบื้องตนจําเปนตองไดรับขอมูล
รายงานเกี่ยวกับเหตุการณไมพึงประสงคและขอมูล
ที่เกี่ยวของ เพื่อใหไดขอมูลประกอบการเฝาระวัง
และจดัการความเสีย่งดานเครือ่งมือแพทยและปองกัน
การเกิดเหตุการณไมพึงประสงคซํ้า 

2. ความหมายของเครื่องมือแพทย
 เครื่องมือแพทยตามมาตรา 4 แหง พ.ร.บ.
เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 และท่ีแกไขเพิ่มเติม
โดย พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 
ใหหมายความวา1 
 (1) เครื่องมือ เครื่องใช เครื่องกล วัตถุที่ใช
ใสเขาไปในรางกาย นํ้ายาที่ใชตรวจในหรือนอกหอง
ปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ ซอฟตแวร หรือวัตถุอื่นใด 
ทีผู่ผลติหรอืเจาของผลติภณัฑมุงหมายเฉพาะสาํหรบั
ใชอยางหนึ่งอยางใดกับมนุษยหรือสัตวดังตอไปนี้ 
ไมวาจะใชโดยลําพัง ใชรวมกัน หรือใชประกอบกับ
สิ่งอื่นใด 
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     (ก) วินิจฉัย ปองกัน ติดตาม บําบัด 
บรรเทา หรือรักษาโรค 
     (ข) วินิจฉัย ติดตาม บําบัด บรรเทา 
หรือรักษาการบาดเจ็บ
     (ค) ตรวจสอบ ทดแทน แกไข ดดัแปลง 
พยุง คํ้า หรือจุนดานกายวิภาคหรือกระบวนการ
ทางสรีระของรางกาย
     (ง) ประคับประคองหรือชวยชีวิต
     (จ) คุมกําเนิดหรือชวยการเจริญพันธุ
     (ฉ) ชวยเหลือหรือชวยชดเชยความ
ทุพพลภาพหรือพิการ
     (ช) ใหขอมูลจากการตรวจสิ่งสงตรวจ
จากรางกาย เพื่อวัตถุประสงคทางการแพทยหรือ
การวินิจฉัย
     (ซ) ทํ า ล ายหรื อฆ  า เ ชื้ อ สํ าหรั บ
เครื่องมือแพทย
 (2) อุปกรณ  เสริมสําหรับใช ร วมกับ
เครื่องมือแพทยตาม (1)
 (3) เคร่ืองมือ เครือ่งใช เครือ่งกล ผลิตภณัฑ 
หรือวัตถุอื่นที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดวาเปน
เครื่องมือแพทย
 ผลสมัฤทธิต์ามความมุงหมายของสิง่ทีก่ลาวถงึ
ตาม (1) ซึ่งเกิดขึ้นในรางกายมนุษยหรือสัตวตอง
ไมเกิดจากกระบวนการทางเภสชัวทิยา วทิยาภมูคิุมกนั 
หรือปฏิกิริยาเผาผลาญใหเกิดพลังงานเปนหลัก

3. การจัดประเภทของเครื่องมือแพทย
ตามระดับความเสี่ยง
 ข  อตกลงอาเซี ยนด  วยบทบัญญัติ
เครือ่งมอืแพทยไดจดัประเภทเครือ่งมือแพทยตามระดบั
ความเสี่ยงในสวน Annex 2: risk classification 
rules for medical devices other than IVD medical 
devices และ Annex 3: risk classification rules 
for IVD medical devices ดงันัน้ เพือ่ใหสอดคลอง
กับหลักเกณฑดังกลาวกระทรวงสาธารณสุขไดออก
ประกาศฯ เรื่อง การจัดเครื่องมือแพทยตามระดับ

ความเสีย่ง พ.ศ. 2562 กาํหนดใหจดัเครือ่งมอืแพทย
เปน 2 กลุม โดยมีรายละเอียดดังนี้8

 1. เคร่ืองมือแพทยสําหรับการวินิจฉัย
ภายนอกรางกาย (In vitro diagnostic medical 
device) สามารถจดัเปนเครือ่งมอืแพทยประเภทที ่1 
ถึง ประเภทที่ 4 ตามระดับความเสี่ยงตอบุคคลและ
การสาธารณสขุ จากตํา่ไปสงู ตวัอยางเครือ่งมือแพทย
ในกลุมนี้ เชน ชุดตรวจและนํ้ายาท่ีเกี่ยวของกับ
การวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เช้ือกอโรค 
COVID-19) ชุดตรวจ HIV ชุดตรวจติดตามระดับ
กลูโคสในเลือด ชุดทดสอบการตั้งครรภ เปนตน
 2. เครื่องมือแพทยที่ไมใชเครื่องมือแพทย
สําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย (Non-in vitro 
diagnostic medical device) สามารถจัดเปน
เคร่ืองมือแพทยประเภทท่ี 1 ถึงประเภทท่ี 4 ตาม
ระดับความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึ้นจากตํ่าไปสูง ตัวอยาง
เครื่องมือแพทยในกลุมนี้ เชน เครื่องกระตุนหัวใจ 
เตานมเทยีมทีฝ่งในรางกาย เลนสสมัผสั ถงุบรรจุโลหติ 
เปนตน

4. ระบบเฝาระวังความปลอดภัยดาน
เครื่องมือแพทย
 การเฝาระวงัความปลอดภยัเครือ่งมือแพทย
เปนกจิกรรมทีห่นวยงานกาํกับดแูลของประเทศตาง ๆ 
ใชเปนเคร่ืองมือในการคุมครองผูบริโภค ภาพรวม
ระบบการเฝาระวงัความปลอดภยัดานเครือ่งมอืแพทย
มีทั้งในระดับนานาชาติและประเทศไทย โดยมี
รายละเอียดดังนี้
 4.1 ระบบเฝาระวังความปลอดภัยดาน
เครื่องมือแพทยในระดับนานาชาติ
 การ เฝ  าระวั งความปลอดภัยด  าน
เครือ่งมอืแพทยระดับสากลเริม่ขึน้จากการรวมกลุมของ
กลุมผูผลติเครือ่งมอืแพทย Global Harmonization 
Task Force (GHTF) ตัวแทนสมาชิกผูกอตั้ง ไดแก 
ออสเตรเลีย แคนาดา ญี่ปุน สหรัฐอเมริกา และ
สหภาพยุโรป9 จัดใหมีกิจกรรมเกี่ยวกับการเผยแพร
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และแลกเปลีย่นขอมลูเหตกุารณไมพงึประสงคตาง ๆ 
ของเครือ่งมือแพทยทีมี่การรายงานจากประเทศสมาชิก
ผาน National Competent Authority Report 
(NCAR) Exchange Program โดยไทยเปนสมาชิก
ชนิดเต็มรูปแบบ10 ตอมาป พ.ศ. 2554 มีการจัดตั้ง
กลุม International Medical Device Regulatory 
Forum (IMDRF) เปนความรวมมอืกันของหนวยงาน
กํากับดูแลของประเทศตาง ๆ ท่ัวโลกเพื่อสราง
ความเขมแข็งของงานที่ GHTF ดําเนินการแลว 
ปจจบัุนมีสมาชกิ ไดแก ออสเตรเลยี บราซลิ แคนาดา 
สาธารณรัฐประชาชนจีน สหภาพยุโรป ญี่ปุน รัสเซีย 
สิงคโปร เกาหลีใต และสหรัฐอเมริกา โดยมี WHO 
เปนผูสังเกตการณอยางเปนทางการ วัตถุประสงค
เพื่อเรงการประสานการกํากับดูแลเครื่องมือแพทย
ระดับนานาชาติใหมีความสอดคลอง โดยรวมกัน
พัฒนาเอกสารทางเทคนิคตาง ๆ ไดแก เอกสาร
กอนออกสูตลาดและหลงัสูตลาด และการแลกเปลีย่น
ขอมูลท่ีเก่ียวของกับรายงานเหตุการณไมพึงประสงค
ที่ไดรับหรือแนวโนมที่อาจมีการเรียกคืนหรือแกไข
เพื่อความปลอดภัย (Field Safety Corrective 
Actions: FSCAs) ผานระบบ NCAR เชนเดียวกับ
กลุม GHTF ซึ่งมีการแลกเปลี่ยนแนวทางปฏิบัติ 
ขอกําหนด และแบบรายงานทีใ่ชรวมกันเพือ่เฝาระวงั
เครื่องมือแพทยใหมีความปลอดภัย11-12  
  สําหรับประเทศสมาชิกในกลุมอาเซียน
ประกอบดวย 10 ประเทศ คือ บรไูน กัมพชูา อนิโดนเีซยี 
ลาว มาเลเซีย ฟลิปปนส เมียนมา สิงคโปร ไทย 
และเวียดนาม ระบบการเฝาระวังความปลอดภัย
ดานเครือ่งมอืแพทยเปนหนึง่ในภารกิจทีส่าํคญัภายใต
กรอบความตกลงอาเซียนวาดวยการควบคุมกํากับ
เครือ่งมอืแพทย (ASEAN Medical Device Directive: 
AMDD) มีผลผูกพันที่ตองนําไปปฏิบัติใหสอดคลอง
ในทิศทางเดียวกันภายใตกฎหมายของแตละประเทศ 
โดยใหเปนมาตรการหนึ่งใน AMDD article 12 

“ระบบการเตอืนภยัและเฝาระวงัความปลอดภยัดาน
เคร่ืองมอืแพทยภายหลังออกสูตลาด (Post Marketing 
Alert System: PMAS)” โดยกําหนดมาตรการ
สําคัญที่ตองดําเนินการอยางเหมาะสมเพื่อใหแนใจ
ถึงขอมูลเก่ียวกับอุบัติการณที่เกิดจากเหตุการณอัน
ไมพึงประสงคทีเ่กิดขึน้กับผูบริโภคนําไปสูการเสยีชีวติ
หรือการบาดเจ็บรายแรงตอสุขภาพของผูปวยหรือ
ผูใชงาน และการดาํเนนิการแกไขเพือ่ความปลอดภยั
ในการใชเครื่องมือแพทย รวมถึงหากมีการออก
มาตรการตาง ๆ ใหแจงตอสมาชิกทราบทั่วกัน ซึ่ง
กาํหนดรายละเอยีดแนวทางดาํเนนิงานในภาคผนวกที ่5 
ของขอกําหนดระบบการเตือนภัยและเฝาระวัง
ความปลอดภยัดานเครือ่งมอืแพทยภายหลังออกสูตลาด 
(PMAS requirements)13 เพื่อบูรณาการการกํากับ
ดูแลเคร่ืองมือแพทยกอนและหลังออกสูตลาดของ
ประเทศสมาชิกใหสอดคลองกัน ไมเปนอุปสรรค
ทางการคา และสงเสริมการลงทุนในตลาดอาเซียน 
รวมท้ังใหเกิดความมั่นใจในการคุมครองผูบริโภค
ดานเครื่องมือแพทยตลอดอายุการใชงาน ทําให
เกิดความปลอดภัยแกผูปวย ผูใช และผูอื่น รวมทั้ง
สิ่งแวดลอม14 ไทยจึงตองมีระบบการเฝาระวังความ
ปลอดภัยดานเครื่องมือแพทยเพื่อจัดการความเสี่ยง
และคุมครองผูบริโภคใหมีความปลอดภัยจาก
เครื่องมือแพทย
 จากการเปรียบเทียบระบบเฝาระวังปญหา
จากการใชเครือ่งมอืแพทยของประเทศตาง ๆ พบวา
มรีปูแบบแตกตางกันดวยกฎระเบยีบ องคกรรบัผิดชอบ 
และรปูแบบการเฝาระวงัความปลอดภยั ซึง่ขอจาํแนก
หัวขอออกเปน การบังคับใช/ผูมีหนาที่รายงาน 
บทบาทของผูอาํนาจทางรฐั และขอบเขตการรายงาน 
สาํหรบัการรายงานทีเ่ปนบคุลากรทางการแพทยและ
ผูบริโภคของแตละประเทศเปนรายงานโดยสมัครใจ 
ดังตารางที่ 1
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 4.2 ระบบการเฝาระวังความปลอดภัย
ดานเครื่องมือแพทยของไทย
 การเฝาระวังความปลอดภัย (vigilance) 
ดานเคร่ืองมอืแพทยนัน้ เปนสวนหนึง่ของการเฝาระวงั
เครือ่งมอืแพทยภายหลงัออกสูตลาด (post-marketing 
surveillance) ครอบคลุมกิจกรรมการเฝาระวัง
ปจจัยเสี่ยงตาง ๆ เชน ดานการผลิต การจําหนาย 
การขนสง ท่ีอาจสงผลตอคุณภาพมาตรฐานของ
เครื่องมือแพทย รวมถึงการเฝาระวังความปลอดภัย
ที่อาจเกิดขึ้นจากการใชเครื่องมือแพทย24   
 อย. จะรบัรายงานผลการทาํงานอนัผดิปกติ
ของเครื่องมือแพทยหรือเหตุการณไมพึงประสงค
ที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค และรายงานการดําเนินการ
แกไขเพื่อความปลอดภัยในการใชเคร่ืองมือแพทย 
เพื่อรวบรวมมาประเมินระดับความเสี่ยงและกําหนด
มาตรการจดัการความเสีย่ง การเฝาระวังขอมลูขาวสาร
ความปลอดภัยเปนขอมูลที่เก่ียวของกับมาตรการ
จัดการความเสี่ยงตาง ๆ จากประเทศตาง ๆ รวมถึง
ขอมลูความปลอดภยัใหม ๆ ทีศ่กึษาวจัิยแลว โดยได
พัฒนาระบบการรายงานขอมูลการเฝาระวังความ
ปลอดภัยดานเครื่องมือแพทยข้ึนเพื่อเปนเครื่องมือ
ในการรวบรวม วิเคราะห และประเมินสาเหตุปญหา 
เพือ่ใชประเมนิและจดัการความเสีย่งของเครือ่งมอืแพทย 
ชวยเสริมสรางความปลอดภัยของผูบริโภค และลด
โอกาสการเกิดเหตุการณที่คลายกันซํ้าอีก
 การรายงานขอมลูการเฝาระวงัความปลอดภยั
จําแนกตามประเภทของผูสงรายงานได 2 กลุมคือ 
การรายงานโดยบุคลากรทางการแพทย และการ
รายงานโดยผูประกอบการเครื่องมือแพทย ดังนี้
 1. การรายงานโดยบุคลากรทางการแพทย 
ในป พ.ศ. 2540 อย. ไดขยายขอบเขตการเฝาระวงั
ความปลอดภยัดานยาใหครอบคลมุผลติภณัฑสขุภาพ
ทุกประเภทภายใตการกํากับดูแลของ อย. รวมถึง
เครือ่งมอืแพทย โดยใชระบบรายงานแบบเดยีวกบัยา 
(pharmacovigilance) ที่บุคลากรทางการแพทย
จากสถานพยาบาลตาง ๆ ทั่วประเทศ เชน แพทย 
ทันตแพทย เภสัชกร พยาบาล นักเทคนิคการแพทย 

รายงานเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดขึ้นกับผูปวย
เฉพาะราย โดยสมัครใจดวยวิธีการ spontaneous 
reporting25 ตามแบบฟอรม HPVC Form-1 
มีเภสัชกรในโรงพยาบาลเปนผูประสานงานหลัก
ในการรวบรวมรายงานสง อย. 
    ทั้งนี้ ในกรณีพบปญหาผลการทํางาน
อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย (device defect) 
ใหสัมภาษณผูปวยเพิ่มเติม และคนหาสาเหตุวา
เกิดจากปญหาดานผลิตภัณฑหรือปญหาที่เกี่ยวของ
กบัผูปวย หากพบผูปวยทีเ่กดิเหตกุารณไมพงึประสงค
ตัง้แต 3 รายขึน้ไปในช่ือการคาและรุนการผลติเดยีวกนั
ในลักษณะเปนกลุม (cluster) ใหแจง อย. และ
ในบางกรณีอาจตองมีการสอบสวนคนหาสาเหตุ22 
ดงัตวัอยางเชน เมือ่ป พ.ศ. 2543 อย. ไดรบัรายงาน
จากโรงพยาบาลแหงหนึง่ในจงัหวดัพิษณโุลก พบผูปวย 
5 รายเกิดอาการเสนเลือดดําอักเสบ (phlebitis) 
ภายหลังใชผลิตภัณฑ injection site adaptor 
ผลการสอบสวนพบวา เหตุการณดงักลาวอาจเกดิได
หลายสาเหต ุแมอาจมสีาเหตุจากการตดิเชือ้แบคทเีรยี
จากบรรจุภณัฑทีมี่ร ูรอยรัว่ ปรขิาดตามขอบ แตกย็งั
ไมมีขอสรุปที่ชัดเจน อยางไรก็ตามผลการสอบสวน
นําไปสูมาตรการเรียกคืนผลิตภัณฑโดยสมัครใจของ
บรษิทั25 ในอกีทางหนึง่การเฝาระวงัปญหาจากการใช
เครือ่งมอืแพทย บคุลากรทางการแพทยสามารถแจง
ผูประกอบการเพ่ือใหจัดทํารายงานสง อย. ตาม
กฎหมายไดเชนกัน
    2. การรายงานโดยผูประกอบการ
เครือ่งมอืแพทยทีเ่ปนผูจดทะเบยีนสถานประกอบการ 
ผูรบัอนญุาต ผูแจงรายการละเอยีด และผูจดแจงตอง
รายงานผลการทาํงานอนัผดิปกตขิองเครือ่งมอืแพทย
หรือเหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค 
และรายงานการดําเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัย
ในการใชเคร่ืองมือแพทยทั้งที่ใชกับมนุษยและสัตว 
ตามประกาศฯ มาตรา 41(4) แหง พ.ร.บ.เครือ่งมอืแพทย 
พ.ศ. 255126 ตอมาในป พ.ศ. 2563 ไดยกเลิกและ
ใชประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ 
วธิกีาร และเงือ่นไขในการจดัทาํรายงานผลการทํางาน
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ขอความ ความหมาย

ผลการทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย
(device defect)

การทํางานอนัผดิปกติ (malfunction) หรอืการเสือ่มสภาพ (deterioration) 
ในคุณลักษณะหรือประสิทธิภาพการทํางานของเครื่องมือแพทย หรือ
การอานผลผิดพลาดหรือคลาดเคล่ือนไปจากขอกําหนด หรือเกิดความ
ผิดพลาดในการออกแบบเครื่องมือหรือขอความที่ฉลาก/เอกสารกํากับ/
คูมือการใชงานไมถูกตองหรือไมครบถวนสมบูรณหรือขอผิดพลาดจาก
การใชงาน (use error)

เหตุการณอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค 
(adverse event)

ผลอยางใดอยางหนึ่งอันเกิดจากการทํางานผิดปกติ หรือการเสื่อมสภาพ
ในคุณลักษณะหรือประสิทธิภาพการทํางานของเครื่องมือแพทย หรือ
มีปญหาขอผิดพลาดจากการใชงาน ซึ่งกอใหเกิดหรืออาจเปนสาเหตุหรือ
มีสวนทําใหเกิดการเสียชีวิตหรือบาดเจ็บของผูบริโภค

การดําเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัยในการใช
เครื่องมือแพทย (Field Safety Corrective 
Action; FSCA)

การดําเนินการใด ๆ ที่กําหนดโดยเจาของผลิตภัณฑ เพื่อลดความเส่ียง
จากภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอยางรายแรงหรือความเสี่ยงของผูบริโภค
จากการเสียชีวิตหรือเกิดอันตรายรายแรงจากการใชเครื่องมือแพทย

ภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอยางรายแรง เหตุการณที่สงผลใหเกิดความเสี่ยงตอการเสียชีวิตหรืออันตรายรายแรง
หรือความเจ็บปวยอยางรายแรง ซึ่งจําเปนตองไดรับการแกไขโดยทันที
และใหหมายความถึงเหตุการณ ดังตอไปนี้
(1) เหตุการณที่กอใหเกิดอันตรายรายแรงและไมอาจคาดเดาได ที่อาจ
สงผลใหเกดิความเส่ียงตอสาธารณชน เชน Human Immunodeficiency 
Virus (HIV), Creutzfeldt-Jacob Disease (CJD) เปนตน หรือ
(2) เหตุการณเสียชีวิตหลายรายที่เกิดในเวลาใกลเคียงกัน

ภาวะอันตรายรายแรง ภาวะของผูบริโภค ขอหนึ่งขอใด ดังตอไปนี้
(1) บาดเจ็บสาหัส หรือเจ็บปวยที่อาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต
(2) สูญเสียสมรรถภาพการทํางานของรางกาย หรือโครงสรางของรางกาย
เสียหายอยางถาวร
(3) ภาวะที่จําเปนตองไดรับการรักษาหรือผาตัด เพื่อปองกันมิใหเกิด
ความพิการหรือการบาดเจ็บทางรางกายอยางถาวร

เจาของผลิตภัณฑ บุคคลธรรมดาหรือนิติบุคคลผูที่
(1) ขายเครือ่งมอืแพทยภายใตชือ่ของตนเองหรอืภายใตเครือ่งหมายการคา 
การออกแบบ ชือ่การคา หรือชือ่อ่ืน หรอืเครือ่งหมายอ่ืน ท่ีตนเองเปนเจาของ
หรือควบคุม และ
(2) รับผิดชอบเรื่องการออกแบบ การผลิต การประกอบ การดําเนินการ 
การแสดงฉลาก การบรรจ ุไมวาจะกระทาํโดยตนเอง หรือมอบหมายใหผูอืน่
กระทําการแทน
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     การประเมินวามีความเกี่ยวของกับ
เครือ่งมอืแพทย โดยบคุลากรทางการแพทยสงสยัวา
เหตุการณที่เกิดขึ้นเกี่ยวของกับเครื่องมือแพทย 
และเหตุการณที่เกิดขึ้นนําไปสูกรณีหนึ่งกรณีใด เชน 
ภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอยางรายแรง เสียชีวิต
หรือภาวะอันตรายรายแรง หรือกรณีที่มีขอมูล
หลักฐานทางวิชาการบงชี้วาหากเกิดเหตุการณ

ซํ้าขึ้นอีกอาจนําไปสูการเสียชีวิตหรือภาวะอันตราย
รายแรง ใหจดัสงรายงานดงัรปูที ่1 สวนกรณทีีเ่จาของ
ผลิตภัณฑมีการดําเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัย
ใหพิจารณาวาเครื่องมือแพทยดังกลาวมีการผลิต 
นาํเขา หรอืขายหรอืไม หากมกีารขึน้ทะเบยีนในไทย
หรือยังมีการใชผลิตภัณฑนั้นอยูทั้งที่ยกเลิกทะเบียน
ไปแลวใหจัดสงรายงาน23 ดังรูปที่ 2

ตารางที่ 3  ขอบเขตการรายงาน และกรอบระยะเวลาตามประกาศฯ27

หัวขอ รายละเอียด

1. รายงาน device defect/adverse event
    กรณีเกิดขึ้นในประเทศ
    1.1 การรายงานเบื้องตน
         - ภาวะคุกคามสาธารณสุขรายแรง
         - เสียชีวิตหรือเกิดภาวะอันตรายรายแรง
         - กรณีที่มีขอมูลหรือหลักฐานทางวิชาการบงชี้วา
           หากเกดิเหตกุารณซ้ําข้ึนอกีอาจนาํไปสูการเสยีชวิีต
           หรืออันตรายรายแรงตอผูบริโภค
    1.2 รายงานติดตามผล
    กรณีเกิดขึ้นนอกประเทศ

สงรายงานทันทีหรอือยางชาสดุภายใน 48 ช่ัวโมง นับจากวันท่ีรบัทราบ
สงรายงานทันทีหรืออยางชาสุดภายใน 10 วัน นับจากวันที่รับทราบ
สงรายงานภายใน 30 วัน นับจากวันที่รับทราบ 

ใหสงภายใน 30 วันภายหลังสงรายงานเบื้องตน
ใหสงเปนสรุปรายงานตามรอบรายงานปละ 2 คร้ัง โดยเหตุการณ
ท่ีเกิดขึ้นเดือนมกราคม-มิถุนายน ใหรายงานภายในเดือนสิงหาคม 
และเหตุการณที่เกิดขึ้นในเดือนกรกฎาคม - ธันวาคม ใหรายงาน
ภายในเดือนกุมภาพันธของปถัดไป

2. FSCA รายงานฉบับแรกใหจัดสงภายใน 48 ชั่วโมง นับจากวันที่ไดรับทราบ
วาจะมีการดําเนินการแกไข และสงรายงานติดตามผล/ฉบับสุดทาย 
ภายใน 21 วันจากวันที่รายงานฉบับกอนหนา

อันผิดปกติของเครื่องมือแพทยหรือเหตุการณอัน
ไมพึงประสงคท่ีเกิดขึ้นกับผูบริโภค และรายงาน
การดําเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัยในการใช
เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 โดยมีผลบังคับใชตั้งแต
วนัที ่4 กมุภาพนัธ 2564 เปนตนไป สาระสําคญัของ
ประกาศฯ นั้นไดมีคํานิยามศัพท ผูมีหนาที่รายงาน 
ขอบเขตการรายงาน กรอบระยะเวลาการรายงาน27 
ดังตารางที่ 2 และ 3
 ในกรณีที่ไมปฏิบัติตามประกาศดังกลาว
หรือจัดทํารายงานอันเปนเท็จ ผูรับอนุญาตหรือ

ผูแจงรายการละเอียดตองระวางโทษทั้งจําและปรับ 
ตามมาตรา 100 แหง พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย พ.ศ. 
2551 ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดย พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย 
(ฉบบัที ่2) พ.ศ. 2562 กลาวคอืตองระวางโทษจาํคุก
ไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือ
ทั้งจําทั้งปรับ และมาตรา 100/1 ที่กําหนดให
ผูจดทะเบียนสถานประกอบการหรือผูจดแจงตอง
ระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน หรือปรับไมเกิน
หนึ่งหาหม่ืนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ หากไมปฏิบัติ
ตามประกาศดงักลาวหรอืจดัทาํรายงานอนัเปนเทจ็1



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

 4.3 เปรยีบเทียบการรายงานโดยบุคลากร
ทางการแพทยและผูประกอบการเครื่องมือแพทย
ในไทย
  การรายงานโดยบคุลากรทางการแพทยและ
ผูประกอบการมีความเหมือนและความแตกตาง

ในประเด็นผูมีหนาที่รายงาน รูปแบบการรายงาน 
แบบรายงาน ส่ิงที่ตองรายงานเกณฑพิจารณา
รายงาน ระยะเวลารายงาน และชองทางการรายงาน 
ดังตารางที่ 4

ตารางที่ 4  การเปรียบเทียบการรายงานโดยบุคลากรทางการแพทยและผูประกอบการเครื่องมือแพทย

บุคลากรทางการแพทย22,25 ผูประกอบการเครื่องมือแพทย27-28

วิธีการเฝาระวังฯ เปนการเฝาระวังดวยวิธีการ spontaneous 
reporting และรายงานขอมูลโดยสมัครใจ 
(voluntary) 

เปนการเฝาระวังดวยวิธีการ spontaneous report และ
รายงานตามขอบังคับของกฎหมาย (mandatory)

แบบรายงาน แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจาก
การใชผลิตภัณฑ (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
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ตารางที่ 4  (ตอ)

บุคลากรทางการแพทย22,25 ผูประกอบการเครื่องมือแพทย27-28

สิ่งที่ตองรายงาน device defect และ adverse event ที่เกิดใน
ประเทศไทยทุกประเภท ทั้งที่เปนชนิดรายแรงและ
ไมรายแรง

1. device defect และ adverse event 
เฉพาะกรณีรายแรง ทั้งที่เกิดขึ้นในประเทศไทย
และนอกประเทศ
2. FSCA

ตารางที่ 5  จํานวนรายงานที่ไดรับระหวางป พ.ศ. 2559-2563 จําแนกตามผูสงรายงานและประเภทรายงาน

หมายเหตุ: *ขอกําหนดรายงานของบุคลากรทางการแพทยใหรายงานเฉพาะในประเทศไทยเทานั้น
 **ผลิตภัณฑมีการขึ้นทะเบียนกับ อย. แตไมมีผลิตภัณฑในประเทศไทย

Device Defect
ป บุคลากรทางการแพทย

AE (ฉบับ) ในประเทศ*
ผูประกอบการ

Adverse Event FSCA
ตางประเทศ ตางประเทศตางประเทศ 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 กรณีรายแรง (serious)
1. เสียชีวิต ใหสงรายงานภายใน 24 ชั่วโมง 
2. อื่น ๆ ที่ไมใชการเสียชีวิตใหสงรายงานเบื้องตน 
ภายใน 15 วัน และสงรายงานขอมูลการติดตามผล 
เมื่อไดรับขอมูลเพิ่มเติมภายใน 30 วัน 
กรณีไมรายแรง (non-serious) 
ใหสงรายงานภายใน 2 เดือนและสงรายงานตดิตามผล
เมื่อไดรับขอมูลเพิ่มเติมภายใน 2 เดือน

รายละเอียดขอบเขตการรายงานและระยะเวลา
ดังตารางที่ 3

ชองทางการรายงาน 1. ผานระบบออนไลนที่หัวขอ AE online reporting 
ระบบใหมที่ http://thaihpvc.fda.moph.go.th/
thaihvc/index.jsf
2. แบบเอกสาร มาสงดวยตนเอง ไปรษณีย โทรสาร 
ไปรษณีย จดหมายอิเล็กทรอนิกส (e-mail)

ชองทางเดียวกันกับบุคลากรทางการแพทย
แตใหเลือกรายงาน ร.ม.พ.1 หรือ ร.ม.พ.2 
หรือ ร.ม.พ.3

5. รายงานท่ีไดรับจากการเฝาระวัง
ความปลอดภัยดานเครื่องมือแพทย
         ขอมลูการรายงาน adverse event, device 
defect และ FSCA ท่ีเขามาและรวบรวมในฐาน Thai 
Vigibase ระหวางป พ.ศ. 2559-2563 มีทั้งสิ้น 
101,005 ฉบบั แบงประเภทผูสงรายงานไดเปน 2 กลุม 
คือ29 
          1. รายงานโดยบุคลากรทางการแพทย 

เปนรายงานเหตุการณไมพึงประสงคในประเทศไทย 
จาํนวน 4 ฉบบั ซึง่มปีรมิาณนอยเมือ่เทยีบกับรายงาน
ที่ไดรับจากผูประกอบการเนื่องจากเปนรายงาน
โดยสมัครใจ
          2. รายงานโดยผูประกอบการเครือ่งมอืแพทย
มรีายงานจํานวนทัง้สิน้ 101,001 ฉบบั โดยเปนรายงาน
ในประเทศไทยจาํนวน 2,312 ฉบบั และเปนรายงาน
ในตางประเทศจาํนวน 98,246 ฉบบั ดังตารางที ่5
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6. การจัดการความเสี่ยง
 ขอมูลการเฝาระวังความปลอดภัยดาน
เครื่องมือแพทยทั้งการติดตามขาวผลิตภัณฑสุขภาพ
และการรับรายงานระหวางป พ.ศ. 2559-2563 
จะพิจารณาโดยในคณะทํางานประเมินความเสี่ยง
ดานเครื่องมือแพทยหรือคณะอนุกรรมการเฝาระวัง
ความปลอดภัยและจัดการความเสี่ยงด าน
เครือ่งมือแพทยเพือ่นําไปสูการจดัการความเสีย่ง โดยผลลพัธ
ที่นําไปสูการสื่อสารความเสี่ยงในชวงดังกลาว คือ 
 1. จดหมายขาวเก่ียวกบัความปลอดภยัของ
เครื่องมือแพทย (HPVC Safety News) โดยมีเรื่อง
แจงเตือนเกี่ยวกับเหตุการณไมพึงประสงค ไดแก 
(1) การกรอนของตาขายพยงุชองคลอด (vaginal mesh 
erosion) และอาการปวด (pain) ซึง่เปนผลไมพงึประสงค
ที่พบบอยจากการใชผลิตภัณฑ urogynaecological 
surgical mesh implants ในการรักษาอวัยวะ
ภายในอุงเชงิกรานหยอน (pelvicorgan prolapse) 
และรักษาภาวะกลั้นปสสาวะไมไดหลังมีการเพิ่ม
แรงดันในชองทอง (stress urinary incontinence) 
(2) แบตเตอรีล่ดลงกอนกาํหนดในเครือ่งกระตุกไฟฟา
หัวใจ (3) การใช biotin (Vitamin B7; Vitamin H) 
ในขนาดสงูกวา 0.03 mg/day อาจรบกวนผลการตรวจ
ทางหองปฏิบัติการดวยวิธีการทดสอบทางอิมมูน 
(immunoassays) 
 2. การส่ือสารความเสีย่งเกีย่วกบัการเรยีกคนื
เครือ่งมอืแพทยจํานวน 85 ฉบบั ซึง่เปนการดาํเนนิการ
ดวยความสมัครใจโดยผูผลิต การเรียกคืนสวนใหญ
เปนเครื่องมือแพทยที่ไมใชเคร่ืองมือแพทยสําหรับ
การวินิจฉัยภายนอกรางกาย (non-IVD) จํานวน 
67 เรื่อง เชน กลุมเครื่องมือแพทยสําหรับการผาตัด 
กระดกูและขอ ดวงตา เปนตน ในจํานวนนีเ้ปนปญหา
ทีเ่กีย่วของกบั device defect 72 ฉบบั โดยพบสาเหตุ
จากภาชนะบรรจุปดไมสนทิหรอืพบรอยรัว่ทาํอาจสงผล
ทําใหเครื่องมือแพทยไมปราศจากเชื้อไดการแตก 
หลดุ หักระหวางการใชงาน และเปนเครือ่งมอืแพทยสาํหรับ
การวินิจฉัยภายนอกรางกาย (IVD) จํานวน 12 ฉบับ 

ท่ีพบปญหาเกิดจากรายงานคาไมเปนไปตามชวงท่ี
มาตรฐานกาํหนด และยงัมมีาตรการจัดการความเสีย่ง
เกีย่วกับเตานมเทยีมซลิิโคนชนดิผวิขรขุระในประเทศ
ไทย โดยกาํหนดใหมขีอความคาํเตอืนเกีย่วกบัการเกดิ 
breast implant-associated anaplastic large cell 
lymphoma (BIA-ALCL) ที่อาจนําไปสูการเสียชีวิต 
ที่นําไปสูการสรางระบบการลงทะเบียนผูปวยเพื่อ
ติดตามการใช30

บทสรุป
 ประเทศไทยมรีะบบรายงานเฝาระวงัความ
ปลอดภัยดานเครื่องมือแพทยซึ่งเปนสวนหนึ่งของ
การเฝาระวังความปลอดภัยดานเครื่องมือแพทย
ในทองตลาดทีเ่ทยีบเทานานาประเทศ เพือ่ใหผูบรโิภค
ปลอดภัยจากการใชเครื่องมือแพทย โดยไดรับ
รายงานจากบุคลากรทางการแพทยแบบสมัครใจ
และผูประกอบการเครื่องมือแพทยท่ีเปนภาคบังคับ
ตามกฎหมาย ซึ่งมีความแตกตางกันในประเด็นของ
กรอบระยะเวลา แบบรายงานบทลงโทษและขอบเขต
การรายงาน ผูประกอบการตองสงรายงาน device 
defect/adverse event ที่เกิดขึ้นในตางประเทศ
และรายงาน FSCA เพิม่เตมิจากขอมลูรายงานทีไ่ดรบั
ที่นําไปสูการจัดการความเสี่ยงโดยเรียกคืนสินคา
และแจงเตือนความปลอดภยั อยางไรก็ตาม เน่ืองจาก
รายงานท่ีไดรับจากบุคลากรทางการแพทยนอย
อาจสงผลการจดัการความเสีย่งในประเทศไทย ดงันัน้ 
บคุลากรทางการแพทยตองตระหนกัและใหความรวมมอื
รายงานการเฝาระวังความปลอดภยัดานเครือ่งมอืแพทย 
โดยเฉพาะอยางยิ่งตอรายงานเสียชีวิตหรือเกิดภาวะ
อนัตรายรายแรงให อย. โดยตรงหรอืแจงผูประกอบการ
เครื่องมือแพทยเมื่อพบปญหา เพื่อปองกันปญหา
ท่ีเกิดข้ึนซ้ํา ตลอดจนวิเคราะหปญหา ประเมิน
จัดลําดับความเส่ียงในการบริหารจัดการความเส่ียง
ดานเคร่ืองมือแพทย ทีนํ่าไปสูการปรับปรุงกฎระเบยีบ
เพื่อใชคุ มครองผูบริโภคใหปลอดภัยจากการใช
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

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  ดวยพฤติกรรมของผูบริโภคที่เปลี่ยนไป อันเปนผลสืบเนื่องจากการแพรระบาดของเชื้อไวรัส
โควดิ-19 ทีเ่ขามาประเทศไทยตัง้แตตนป 2563 พบผูบรโิภคนยิมซือ้สนิคารวมไปถงึผลติภณัฑยาผานแพลตฟอรม
ออนไลนมากขึน้ แตกฎหมายไทยไมอนญุาตใหขายยาออนไลน ขณะทีก่ฎหมายบางประเทศเชน สหรฐัอเมริกา 
สหราชอาณาจักร แคนาดา อนุญาตรานขายยาออนไลนได ภายใตเงื่อนไขหรือมีกฎหมายเฉพาะควบคุม กํากับ 
การกระจายยา ดงันัน้หากจะปรบัแกกฎหมายใหสอดคลองกบัยคุวถิชีวีติใหม จงึตองศกึษาผลกระทบทัง้ดานบวก
และลบ เพื่อจัดทํามาตรการปองกันแกไขปญหา 

วัตถุประสงค:  เพ่ือสํารวจความคิดเห็นและมุมมองของบุคลากรทางดานสาธารณสุขและประชาชนทั่วไป 
ทีม่ตีอการใหบริการดานสขุภาพของรานขายยาในรปูแบบการใหบรกิารและขายยาผานแพลตฟอรมสือ่ออนไลน 

วิธีการวิจัย:  เปนการวิจัยเชิงสํารวจ (survey research) โดยใชแบบสอบถาม Google Form กลุมเปาหมาย
บคุลากรดานสาธารณสขุ และประชาชน เวลาสาํรวจ 8 วัน ใชสุมตวัอยางแบบตามสะดวก จํานวน 400 ตวัอยาง 
ที่ระดับความเชื่อมั่นที่ 95% โดยเก็บตัวอยางได 711 ตัวอยาง 

ผลการศึกษา:  สรุปดังนี้  สวนที่ 1 ขอมูลท่ัวไป มีผูตอบแบบสํารวจ 711 คน เปนเพศชาย รอยละ 27.43 
เพศหญงิ รอยละ 69.76 ไมระบุเพศ รอยละ 2.81 อยูในชวงอาย ุ30-50 ป รอยละ 61.32 ศกึษาระดบัปรญิญาตร ี
รอยละ 60.76  สวนท่ี 2 การสํารวจความรูท่ัวไปเกี่ยวกับกฎหมายการขายยาแผนปจจุบัน ซึ่งรอยละ 84.39 
ทราบวาการขายยาแผนปจจุบันตองไดรับใบอนุญาตฯ มีเภสัชกรอยูปฏิบัติหนาที่ และปจจุบันไมอนุญาตให
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ขายยาผานแพลตฟอรมออนไลน  สวนที่ 3 พฤติกรรมทั่วไปในการเลือกซื้อสินคาผานแพลตฟอรมออนไลน 
พบมผีูเคยซือ้สนิคารอยละ 75.53 และเคยซือ้ยารอยละ 22.22 โดยชวงอาย ุ30-40 ปซือ้มากทีส่ดุ รอยละ 80.45 
เมื่อเรียงลําดับความนิยมแพลตฟอรมพบวาเปน Shopee มากที่สุด รอยละ 63.99 ซึ่งปจจัยที่คนสวนใหญ
คํานึงถึงกอนการตัดสินใจเลือกซื้อสินคา/บริการ คือ ปจจัยดานราคา รอยละ 81.15  สวนที่ 4 ความคิดเห็น
ในการปรบัแกไขกฎหมาย พบวา รอยละ 68.35 เหน็ดวย โดยผลกระทบดานบวกท่ีเลอืกมากทีส่ดุคอืการประหยดั
คาใชจายและเวลาในการเดินทาง สวนผลกระทบดานลบที่เลือกมากที่สุด คือการเพิ่มความเสี่ยงตอการนํายา
ไปใชในทางทีผิ่ด สวนเงือ่นไขทีจ่าํเปนมากทีส่ดุในการควบคุม กาํกบั คือการกาํหนดกรอบรายการยาทีไ่มอนุญาต
ใหขาย

สรุป:  ผูตอบแบบสํารวจสวนใหญเปนเภสัชกรและประชาชน โดยกลุมตัวอยาง 2 ใน 3 เห็นดวยกับการ
อนุญาตใหขายยาผานแพลตฟอรมสื่อออนไลน โดยมีขอเสนอแนะ เชน การจัดระบบตรวจสอบ ยืนยันตัวตน
และการปฏิบัติหนาที่ของเภสัชกร การจัดประเภทรายการยาที่ขายได หรือแพลตฟอรมที่ใชควรออกแบบ
เฉพาะเจาะจง

คําสําคัญ:  รานขายยา ขายยาออนไลน เภสัชกร ผลกระทบ การควบคุมกํากับ

บทนํา
  ดวยพฤตกิรรมของผูบรโิภคทีเ่ปลีย่นไปใน
ปจจบุนั อนัเปนผลสบืเน่ืองจากสถานการณการแพร
ระบาดของเชือ้ไวรัสโควิด-19 ทีเ่ขามาสูประเทศไทย
ตัง้แตชวงตนป พ.ศ. 2563 จนถึงปจจุบนั1 การส่ังซ้ือ
สินคาและบริการผานระบบพาณิชยอิเล็กทรอนิกส 
หรืออีคอมเมิรช ซึ่งเปนระบบบริการที่ตอบโจทย
พฤติกรรมการบริโภค เนื่องดวยความสะดวกสบาย 
ไมตองเดนิทาง ลดการพบปะกนัระหวางผูคน หลกีเล่ียง
การใกลชิดกับบุคคลอ่ืนซ่ึงไมสามารถคาดเดาไดวา
เปนผูที่กระจายเชื้อไวรัสโควิด-19 ใหกับเราหรือไม 
จากผลสํารวจของสํานักงานพัฒนาธุรกรรมทาง
อเิลก็ทรอนกิส กระทรวงดจิทัิลเพือ่เศรษฐกจิและสงัคม 
ที่ไดจัดทําการสํารวจมูลคาพาณิชยอิเล็กทรอนิกส
ในประเทศไทยป 2562 พบวาเพิ่มขึ้นอยางตอเนื่อง 
สะทอนปจจัยหลายอยาง โดยเฉพาะอยางยิ่งในชวง
วกิฤตโควดิ-19 ทีว่ถิคีวามปรกตใิหมหรือ new normal 
ที่ผลักดันใหคนตองพึ่งเทคโนโลยีมากกวาเดิมเพื่อลด
การพบปะกนั สงผลใหเกดิการทาํธรุกรรมทางออนไลน
มากขึน้2 การซือ้ขายออนไลนจงึเปนการลดโอกาสเสีย่ง
ของการติดเชื้อไวรัสโควิด-19 ไดทั้งผูซื้อและผูขาย 
โดยสนิคาและบรกิารมใีหเลอืกมากมายและหลากหลาย

ตามความตองการของผูบรโิภค ซึง่รวมไปถงึผลติภณัฑ
ยาดวย 
   การที่ผู บริโภคสั่งซื้อยามาใชเองจาก
แหลงขายในสื่อออนไลนที่ไมสามารถทราบที่ตั้ง
เปนหลักแหลงของสถานท่ีขายยาและไมนาเชื่อถือ
ที่แฝงอยูตามแพลตฟอรมตาง ๆ เชน เฟซบุก กลุม
ตลาดออนไลนหรอื อ-ีมารเกต็เพลส หรอืแอปพลเิคชนั
ตาง ๆ นัน้ จากงานศกึษาวจิยัของประกาย หมายมัน่ 
พบวาในเว็ปไซตขายสินคามีการโฆษณาขายยาเปน
สินคาเพื่อจําหนาย ถึงแมวาเว็บไซตจะมีการกําหนด
นโยบายและขอกําหนดในการแสดงรายการสินคา
ทีห่ามขายยาหรอืสนิคาท่ีผดิกฎหมาย โดยการศกึษา
พบท้ังการขายยาท่ีไมไดขึ้นทะเบียนตํารับ การขาย
ยาแผนปจจุบัน  ทั้งยาควบคุมพิเศษ ยาอันตราย 
ยาทีไ่มใชยาอนัตรายและยาควบคมุพเิศษ โดยรายการ
ยาที่ขายที่มีผลกระทบตอระบบสุขภาพอยางมาก 
คือ กลุมยาปฏิชีวนะ เนื่องจากทําใหเกิดการใชยา
ไมสมเหตผุลและปญหาเชือ้ดือ้ยา จดัเปนความเสีย่ง
ตอการเกิดอันตรายตอสุขภาพของประชาชนเปน
อยางยิง่ เพราะอาจไดรับยาทีไ่มถูกตองกบัโรค กบัคน 
ทําใหเสียโอกาสในการรับการรักษาที่ถูกตองตาม
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หลักวิชาการ หรืออาจไดรับอันตรายจากการบริโภค
ยาปลอมหรือยาที่ไมไดคุณภาพมาตรฐาน3 
 จากขอมลูของศูนยจัดการเรือ่งรองเรยีนและ
ปราบปรามการกระทาํผดิกฎหมายเก่ียวกับผลติภัณฑ
สขุภาพ (ศรป.) สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.) ระหวางวนัที ่1 กมุภาพนัธ 2563 - 30 เมษายน 
2564 อย. ไดสั่งระงับโฆษณาขายยาและดําเนินคดี
กับผูที่กระทําการโฆษณาขายยาฝาฝนมาตรา 88 (6) 
และมาตรา 88 ทวิ แหงพระราชบญัญัตยิา พ.ศ. 2510 
จาํนวน 226 คด ีเฉลีย่เดอืนละ 15.07 เรือ่ง ซึง่เพิม่ขึน้
รอยละ 101.89 เมือ่เทยีบกับชวงกอนการแพรระบาด
ของเชือ้ไวรัสโควิด-19 ระหวางวนัที ่1 ตุลาคม 2562 - 
31 มกราคม 2563 ทีมี่ 30 คด ีเฉล่ียเดอืนละ 7.5 เรือ่ง 
ชองทางท่ีพบการโฆษณาขายยาทางสื่อออนไลน 
และแพลตฟอรมอีมารเก็ตเพลสที่ผิดกฎหมายสูงสุด 
5 อันดับแรกคือ Shopee 70 รายการ LAZADA 
68 รายการ เฟซบุก 46 รายการ เว็บไซตทั่วไป 
18 รายการ และ Instagram 5 รายการ4 ยาที่ไดรับ
เรื่องรองเรียนสวนใหญเปนกลุมประเภทยาอันตราย 
ซึง่การควบคุมตามกฎหมายวาดวยยาของประเทศไทย
ในปจจุบันนั้น สถานที่ขายยาตองไดรับใบอนุญาต
ขายยาแผนปจจุบัน และตองควบคุมการสงมอบ
ยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ โดยเภสัชกรผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ ณ สถานที่ขายยาแผนปจจุบันเทานั้น 
ไมอนญุาตใหขายยาทางสือ่ออนไลนหรอืแพลตฟอรม
อีมารเก็ตเพลส เวนแตยาสามัญประจําบานท่ีไดรับ
อนญุาตโฆษณาขายยาทางสือ่อนิเทอรเนต็เทานัน้จึงจะ
สามารถขายออนไลนได5-6 ในขณะที่ในตางประเทศ
บางประเทศ เชน สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร 
แคนาดา มีการออกกฎหมายอนุญาตรานขายยา
ออนไลน (online pharmacy) ได ทําใหประชาชน
สามารถซื้อยาออนไลนจากแหลงที่ถูกกฎหมาย 
ภายใตเง่ือนไขท่ีกฎหมายกาํหนด หรอืภายใตกฎหมาย
เฉพาะเพื่อควบคุม กํากับ การกระจายยาที่เปนกลุม
สารควบคมุ (controlled substance) โดยมสีมาคม
วิชาชีพเภสัชกรรมแหงชาติ รวบรวมขอมูลเกี่ยวกับ
รานขายยา เภสชักร ทาํหนาทีต่รวจสอบความถูกตอง

ของรานขายยาออนไลน โดยรานขายยาออนไลน
ท่ีผานการรับรองโดยหนวยงานรัฐจะมีการแสดง
สัญลักษณหรือโลโกรับรอง (regulatory logos) 
บนหนาเว็ปไซตปรากฏใหประชาชนทราบ ทั้งนี้
บนหนาเวบ็ไซตทีผ่านการรบัรองรานขายยาออนไลน
จะถกูกาํหนดใหตองแสดง ชือ่เจาของหรอืผูรบัอนญุาต 
ชื่อผูจัดการ สถานที่ตั้งของราน ท่ีอยู และชองทาง
การติดตอ รวมถึงหมายเลขโทรศัพทที่ติดตอได และ
ยังกําหนดไปถึงการควบคุมเกี่ยวกับยา การระบุถึง
ขอมลูทีเ่ปนคาํเตอืนของยา (caution) ขอหามในการ
ใชยา (contraindication) คําเตอืนเก่ียวกับอนัตรกิรยิา 
(interactions) การระบุไดถึงตัวตนกับการควบคุม
จํานวนที่สามารถสั่งซื้อได7-8   
 ถงึแมวาการอนญุาตขายยาออนไลน จะทาํให
ผูบริโภคไดเพิ่มทางเลือกในการเขาถึงบริการจาก
แหลงขายยาที่มั่นใจไดถึงความปลอดภัยในการใชยา 
การไดรับคําแนะนําในการรักษา ที่ถูกตองเหมาะสม
จากเภสัชกรผูมีหนาที่ปฏิบัติการในรานขายยา 
ลดความเส่ียงตอการเกิดอันตรายตอสุขภาพของ
ประชาชน ลดความเสีย่งจากการไดรบัยาทีไ่มไดคณุภาพ 
หรอืไมปลอดภยั จากแหลงขายออนไลนทีผ่ดิกฎหมาย 
และเปนการสงเสริมภาคธุรกิจท่ีสอดคลองกับสภาพ
ตลาดหรอืความตองการของผูบรโิภคทีเ่ปลีย่นแปลงไป
กต็าม แตในขณะเดยีวกนัหากมาตรการควบคมุ กาํกบั 
เพื่อปองกันและแกไขปญหาในเชิงระบบไมเหมาะสม
กบัสภาวะการณทีพ่บ อาจสงผลกระทบตอประชาชน
ในวงกวาง ทัง้เรือ่งความปลอดภยัดานสขุภาพอนามยั 
และความปลอดภยัในชวีติและทรัพยสนิของประชาชนได 
ดงันัน้สิง่ทีห่นวยงานภาครฐัควรดาํเนนิการควบคูกันคือ
การทาํหนาทีคุ่มครองผูบริโภคใหไดรับความปลอดภยั
จากการบริโภคผลิตภัณฑท่ีมีการซื้อขายทางตลาด
ออนไลนดวย ดังนั้นการศึกษาวิจัยในเชิงการสํารวจ
ความคิดเห็นของบุคลากรทางดานสาธารณสุขและ
ประชาชนทัว่ไปทีม่ตีอการอนญุาตใหรานขายยาสามารถ
ใหบริการขายยาออนไลนได จึงมีความจําเปนเพราะ
จะชวยใหมีขอมูลในการควบคุม กํากับ ดูแล การขาย
ยาแผนปจจุบันใหสอดรับกับยุควิถีชีวิตใหมตอไป



21วารสารอาหารและยา ปที่ 29 ฉบับที่ 1: มกราคม - เมษายน 2565

วัตถุประสงค
   เพื่อสํารวจความคิดเห็นและมุมมองของ
บุคลากรทางดานสาธารณสุขและประชาชนท่ัวไป 
ที่มีตอการใหบริการดานสุขภาพของรานขายยา
แผนปจจุบันในรูปแบบการใหบริการและขายยาผาน
แพลตฟอรมสื่อออนไลน

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย 
   เปนการศึกษาวิจัยเชิงสํารวจ (survey 
research) 
กลุมตัวอยาง
   ใชวิธีสุมตัวอยางแบบตามสะดวก (con
venience sampling) โดยสงแบบสอบถามในรปูแบบ 
Google Form ไปยังกลุมตัวอยางท่ีเปนผูประกอบ
วิชาชีพดานสาธารณสุข ไดแก แพทย เภสัชกร 
ทันตแพทย พยาบาลวิชาชีพ นักวิชาการสาธารณสุข 
และกลุมประชาชนทัว่ไป โดยกําหนดขนาดกลุมตวัอยาง
จํานวน 400 ตัวอยาง จากการใชตารางสูตรสําเร็จรูป
ของ Yamane ที่ระดับความคลาดเคลื่อน 5%9 
เก็บตัวอยางไดทั้งสิ้น 711 ตัวอยาง   
เครื่องมือที่ใช
  ใชแบบสอบถามในรปูแบบ Google Form 
โดยแบงออกเปน 5 สวน ดังนี้ สวนที่ 1 ขอมูลทั่วไป
ของผูตอบแบบสอบถาม ไดแก เพศ ชวงอายุ ระดับ
การศึกษาสุงสุด ตําแหนง/อาชีพ สวนที่ 2 ความรู
ทั่วไปของผูตอบในเรื่องเกี่ยวกับกฎหมายการขาย
ยาแผนปจจุบัน มีคําตอบใหเลือก 2 ทางเลือกคือ 
ใช และไมใช สวนที่ 3 พฤติกรรมทั่วไปในการเลือก
ซื้อสินคาผานระบบบริการแพลตฟอรมออนไลน 
สวนที่ 4 ความคิดเห็นตอการใหบริการรานขายยา
ผานแพลตฟอรมออนไลนหากรานขายยาสามารถ
ใหบริการขายยาออนไลนได จะสงผลกระทบในดาน
บวกและดานลบตอระบบสุขภาพของประเทศไทย 
และการกําหนดหลักเกณฑ หรือเงื่อนไขเพื่อปองกัน
การเกิดผลกระทบเชิงลบตอระบบสุขภาพของไทย 

มีความจาํเปนมากนอยเพยีงใด รวมไปถงึการเหน็ดวย
หรือไมเห็นดวยตอการปรับแกไขกฎหมายใหราน
ขายยาสามารถใหบรกิารขายยาออนไลนได มคีาํตอบ
เปนแบบมาตรวัดประมาณคาของลิเคิรท (Likert 
rating scale) 5 ระดบัคอื ระดบั 1 นอยทีส่ดุ ระดบั 2 
นอย ระดบั 3 ปานกลาง ระดบั 4 มาก และระดบั 5 
มากทีส่ดุ10 และสวนที ่5 ขอคดิเหน็และขอเสนอแนะ
ของผูตอบแบบสอบถาม ซึ่งไดใหผูเชี่ยวชาญจํานวน 
3 คน ใหคําแนะนําและพิจารณาความครอบคลุม
ประเด็นขอคําถาม และไดปรับแกไขใหสมบูรณกอน
การสํารวจ
การรวบรวมขอมูล
 สงแบบสอบถามความคิดเห็นซึ่งเปนแบบ
สอบถามทีส่รางขึน้เองเปน google form สงผานไลน
ทีเ่ปนเครอืขายในการทาํงาน กลุมเครือขายคุมครอง
ผูบริโภค กลุมชมรมเภสัชสาธารณสุข กลุมเครือขาย
จัดการโฆษณาท่ีมีบุคลากรหลากหลายอาชีพทั้งทาง
ดานสาธารณสขุ และกลุมประชาชนทัว่ไป ใชระยะเวลา
ดําเนินการสํารวจความคิดเห็น ระหวางวันที่ 17 - 24 
กรกฎาคม 2564 รวม 8 วัน 
การวิเคราะหขอมูล
 วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณรายงานโดยใช
สถิติเชิงพรรณนา (descriptive statistics) ไดแก 
คาความถี ่และรอยละ สวนขอมลูเชงิคณุภาพรายงาน
โดยใชวิเคราะหแกนสาระ (thematic analysis) 
โดยผูวิจัย

ผลการศึกษา
1. ขอมูลทั่วไป
 คุณลักษณะทั่วไปของกลุมตัวอยางจํานวน 
711 คน พบวาสวนใหญเปนเพศหญิง รอยละ 69.76 
เมื่อแบงตามชวงอายุของผูตอบแบบเรียงลําดับจาก
มากไปนอยคือ ชวงอายุ 30-40 ป รอยละ 30.94 
ชวงอาย ุ41-50 ป รอยละ 30.38 ชวงอาย ุ51-60 ป 
รอยละ 19.27 ชวงอายุตํ่ากวา 30 ป รอยละ 13.92 
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และชวงอายุ 60 ปขึ้นไป รอยละ 5.49 สวนใหญมี
ระดับการศึกษาสูงสุดคือปริญญาตรี รอยละ 60.76 
รองลงมาปรญิญาโท รอยละ 28.69 ตํา่กวาปรญิญาตร ี
รอยละ 6.05 และปริญญาเอก รอยละ 4.50 โดย
บคุคลทีต่อบสวนใหญเปนบคุลากรทางดานสาธารณสขุ 
รอยละ 69.06 และประชาชนทั่วไป รอยละ 30.94 
ซึ่งในกลุมตําแหนง/อาชีพในกลุมบุคลากรดาน
สาธารณสุข เปนเภสัชกร รอยละ 60.90 นักวิชาการ
สาธารณสุข รอยละ 2.81 ทันตแพทย รอยละ 2.11 
พยาบาลวิชาชพี รอยละ 1.83 และแพทย รอยละ 1.41 
ดังตารางที่ 1

2. ความรูทั่วไปเกี่ยวกับกฎหมายการขายยาแผน
ปจจุบัน
  จากการสอบถามความรูท่ัวไปของกลุม
ตัวอยาง 3 ประเด็น พบวา กลุมตัวอยางมีความรู
เกี่ยวกับกฎหมายการขายยาแผนปจจุบันท่ีถูกตอง
โดยสามารถเลือกคําตอบที่ถูกตองทั้งสามคําถาม 
จํานวน 600 คน คิดเปนรอยละ 84.39 เม่ือจําแนก
ประเด็นความรูพบวาสวนใหญรอยละ 98.72 มีความรู
ทีถ่กูตองมากทีส่ดุในประเดน็การขายยาอนัตรายและ
ยาควบคมุพเิศษของรานขายยาแผนปจจบุนัทีก่ฎหมาย
กําหนดใหเภสัชกรตองมีหนาที่ปฏิบัติในการควบคุม
การสงมอบยาอนัตราย ยาควบคมุพเิศษ หรอืยาตาม
ใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบ
โรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือผูประกอบการบําบัด
โรคสัตว รองลงมาไดแก การขายยาแผนปจจุบัน
ที่ไมใชยาสามัญประจําบาน จะตองไดรับใบอนุญาต
ขายยาแผนปจจบุนั โดยมสีถานทีข่ายยาและมเีภสชักร
อยูปฏิบัติหนาที่ตามที่กฎหมายกําหนด และปจจุบัน
ยังไมมีกฎหมายที่อนุญาตใหรานขายยาสามารถขาย
ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษผานแพลตฟอรม
ออนไลนได 
  และเมื่อจําแนกกลุมตัวอยางเฉพาะที่เปน
ประชาชนท่ัวไปพบวามีความรูทัว่ไปทีถู่กตองเกีย่วกับ
กฎหมายการขายยาแผนปจจุบันโดยตอบคําถาม
ถูกตองท้ังสามคําถามมีจํานวน 175 คน คิดเปน
รอยละ 79.55 ท้ังนี้เม่ือจําแนกรายขอคําถามพบวา
มีความรูท่ัวไปนอยท่ีสุดในประเด็นเรื่องปจจุบัน
ไมมีกฎหมายที่อนุญาตใหรานขายยาสามารถขาย
ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษผานแพลตฟอรม
ออนไลนได โดยมีความรู รอยละ 84.09 ดงัตารางที ่2

ตารางที่ 1 ขอมูลทั่วไปของกลุมตัวอยาง (n=711)

จํานวน (คน)ขอมูลทั่วไป รอยละ

เพศ
   ชาย
   หญิง
   ไมระบุ
อายุ
   ตํ่ากวา 30 ป
   31 - 40 ป
   41 - 50 ป
   51 - 60 ป
   60 ปขึ้นไป
ระดับการศึกษา
   ตํ่ากวาปริญญาตรี
   ปริญญาตรี
   ปริญญาโท
   ปริญญาเอก
กลุมบุคคล
   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. พฤตกิรรมท่ัวไปในการเลอืกซือ้สนิคาผานระบบ
บริการแพลตฟอรมออนไลน
      ผลสํารวจพฤติกรรมทั่วไปของผูตอบ
แบบสอบถามในเร่ืองเกีย่วกบัการเลอืกซือ้สนิคาตาง ๆ 
ผานระบบบรกิารแพลตฟอรมออนไลน พบวาสวนใหญ
รอยละ 75.53 เคยซือ้ โดยซือ้จาก Shopee รอยละ 
84.73 Lazada รอยละ 77.65 Facebook รอยละ 
62.94 Line รอยละ 50.47 และ Application อืน่ ๆ 
รอยละ 37.99 โดยเคยซื้อสินคาหรือบริการผาน 
2 แพลตฟอรมข้ึนไป รอยละ 87.34 แพลตฟอรมเดยีว 
รอยละ 10.05 และไมระบุ รอยละ 2.61
      ปจจัยท่ีกลุมตัวอยางคํานึงถึงกอน
การตัดสินใจเลอืกซือ้สนิคา/บรกิารผานแพลตฟอรม
ออนไลนเรียงลําดับจากมากไปนอย คือ คํานึงถึง
ปจจัยดานราคาสินคา/บริการ รอยละ 81.15 
ความนาเชือ่ถอืของรานคาออนไลน หรอืแพลตฟอรม
ออนไลน รอยละ 69.20 ความสะดวกสบายในการ
เลือกซ้ือ รอยละ 66.38 คณุภาพและความปลอดภยั
ของสินคา/บริการ รอยละ 63.85 ระยะเวลาจัดสง
สินคารวดเร็ว ทันความตองการใช รอยละ 49.37 
และการโฆษณาและประชาสัมพันธ รอยละ 24.75

     สถานการณการส่ังซ้ือยาผานระบบ
แพลตฟอรมออนไลน หรือทางแอปพลิเคชันตาง ๆ 
พบวาผูตอบแบบสํารวจฯ ไมเคยซือ้ยาผานแพลตฟอรม
ออนไลน รอยละ 77.78 และเคยสัง่ซือ้ รอยละ 22.22 
ซึง่ในกลุมทีเ่คยซือ้ยาเม่ือวดัจากคารอยละของแตละ
กลุมบุคคลท่ีตอบแบบสํารวจ พบวาสวนใหญเปน
กลุมทันตแพทย รองลงมาคือนักวิชาการสาธารณสุข 
ประชาชน เภสชักร พยาบาล โดยแพทยไมเคยซือ้ยา 
ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 2  จํานวนและรอยละของกลุมตัวอยางทั้งหมดและกลุมตัวอยางเฉพาะประชาชนที่มีความรูทั่วไป
ที่ถูกตองเกี่ยวกับกฎหมายการขายยาแผนปจจุบันจําแนกตามประเด็นความรู (n=711 และ 220)

ประเด็นความรู
กลุมตัวอยางเฉพาะประชาชนกลุมตัวอยางภาพทั้งหมด

ไมใชไมใช ใชใช สรุปถูกตองสรุปถูกตอง

1. การขายยาแผนปจจุบันท่ีไมใชยาสามัญประจําบาน จะตอง

ไดรับใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน โดยมีสถานที่ขายยาและ

มีเภสัชกรอยูปฏิบัติหนาที่ตามที่กฎหมายกําหนด

2. การขายยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษของรานขายยา

แผนปจจุบันที่กฎหมายกําหนดใหเภสัชกรตองมีหนาท่ีปฏิบัติ

ในการควบคุมการสงมอบยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ หรือยา

ตามใบสัง่ยาของผูประกอบวชิาชพีเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะ

แผนปจจุบัน หรือผูประกอบการบําบัดโรคสัตว

3. ปจจบุนัตามกฎหมายวาดวยยา อนุญาตใหรานขายยาสามารถ

ขายยาอันตรายหรือยาควบคมุพเิศษผานแพลตฟอรมออนไลนได

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 จํานวนและรอยละของกลุมตัวอยางตาม
กลุมตาํแหนงหรืออาชพีทีเ่คยสัง่ซ้ือยาผานระบบบรกิาร
แพลตฟอรมออนไลน

หมายเหตุ: คํานวณรอยละโดยใชจํานวนฐานของแตละกลุมบุคคล

จํานวน
(คน)

เคยซื้อ
(คน)

กลุมบุคคล รอยละ

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. ความคิดเห็นตอการใหบริการรานขายยาผาน
แพลตฟอรมออนไลน
  การสํารวจผลกระทบดานบวกที่มีผูเลือก
มากที่สุด คือการประหยัดคาใชจายและเวลาในการ
เดินทาง รองลงมาคือการทําใหประชาชนเขาถึงยา
ไดงายและสะดวกมากขึน้ ผลตอการลดความเสีย่งตอ
การแพรระบาดของเช้ือไวรสัโควดิ-19 เพิม่ทางเลอืก
ของประชาชนในการดูแลสุขภาพ ลดความเสี่ยงตอ
การไดรับยาปลอม/ ยาไมมีคุณภาพ จากแหลงที่
ไมปลอดภัย ไมนาเชื่อถือ โดยผลกระทบดานบวก
ที่ผูตอบแบบสํารวจความคิดเห็นฯ สวนใหญเลือก
นอยที่สุด คือการที่ผู ลักลอบขายยาออนไลนที่
ผิดกฎหมายลดจํานวนลง
  ผลกระทบดานลบที่กลุมตัวอยางเลือก
มากที่สุด คือ การเพิ่มความเสี่ยงตอการนํายาไปใช
ในทางท่ีผิด รองลงมาคือเกิดการใชยาที่พร่ําเพรื่อ 
เกินความจําเปน เกิดปญหาการใชยาท่ีไมสมเหตุผล 
ผูปวยเลือกซื้อยารับประทานเองโดยไมไปพบแพทย 
ทาํใหโรคลกุลาม ผูบริโภคไดรบัอนัตรายจากการใชยา 
โดยผลกระทบดานลบทีผู่ตอบแบบสาํรวจความคดิเหน็ฯ 
เลือกนอยที่สุด คือการเกิดผลกระทบตอการเกิดเชื้อ
ดื้อยา

 สวนระดับความจําเปนของหลักเกณฑ 
หรอืเงือ่นไข เพือ่ปองกนัการเกดิผลกระทบเชงิลบตอ
ระบบสุขภาพของไทย พบวา ระดับที่มากที่สุดคือ 
การกําหนดกรอบรายการยาท่ีไมอนุญาตใหบริการ
ขายยาออนไลนได รองลงมาคอื การกาํหนดใหมรีะบบ
เทคโนโลยทีีเ่ภสชักรสามารถใชสือ่สารหรอืใหคาํแนะนาํ
ในการใชยาผานแพลตฟอรมออนไลนได การเพิ่ม
บรกิารขายยาออนไลน ตองไดรบัอนมุตัหิรอือนญุาต
จาก อย. หรอื สสจ. การกาํหนดใหมรีะบบตรวจสอบ
การปฏบิติัหนาทีข่องเภสชักรไดตลอดเวลาทีใ่หบริการ
ขายออนไลน เปนรานขายยาที่มีเภสัชกรอยูปฏิบัติ
หนาที่เต็มเวลาและผานการรับรองรานยาคุณภาพ 
เปนรานขายยาท่ีไดรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน
และผานเกณฑมาตรฐาน GPP เปนรานขายยาทีไ่มเคย
มีประวัติเปนผูกระทําผิดตามกฎหมายวาดวยยา 
การกําหนดเวลาใหบริการขายยาออนไลนไดเฉพาะ
ชวงเวลาทําการตามใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน 
โดยหลกัเกณฑ เงือ่นไข เพือ่ปองกนัการเกดิผลกระทบ
เชิงลบตอระบบสุขภาพของไทยที่นอยที่สุด คือ 
การกาํหนดขอบเขตพืน้ท่ีการใหบรกิารขายยาออนไลน 
เฉพาะพื้นที่ที่อยู ในรัศมีการเดินทางไมเกิน 10 
กิโลเมตร เพือ่รกัษาคณุภาพของยาในระหวางการขนสง 
ดังตารางที่ 4

ตารางที่ 4 ระดับความคิดเห็นของกลุมตัวอยางตอผลกระทบตอระบบสุขภาพ และหลักเกณฑและเงื่อนไขเพื่อ
ปองกนัการเกดิผลกระทบเชงิลบตอระบบสุขภาพของประเทศไทย กรณใีหรานขายยาบรกิารขายยาออนไลนได

ประเด็น
นอยที่สุด

(1)
มาก
(4)

นอย
(2)

มากที่สุด
(5)

คาเฉลี่ยปานกลาง
(3)

ผลกระทบตอระบบสุขภาพดานบวก

1. ผลตอการลดความเสี่ยงตอการแพรระบาดของเชื้อไวรัสโควิด-19

2. ทําใหประชาชนเขาถึงยาไดงายและสะดวกมากขึ้น

3. ลดความเสี่ยงตอการไดรับยาปลอม/ ยาไมมีคุณภาพ จากแหลงที่

ไมปลอดภัย ไมนาเชื่อถือ

4. ประหยัดคาใชจายและเวลาในการเดินทาง

5. เพิ่มทางเลือกของประชาชนในการดูแลสุขภาพ

6. ผูลักลอบขายยาออนไลนที่ผิดกฎหมายลดจํานวนลง

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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 หากมกีารปรับแกไขกฎหมายใหรานขายยา
สามารถใหบริการขายยาออนไลนได ผูตอบแบบ
สอบถามสวนใหญรอยละ 68.35 เลือกคําตอบวา 
เห็นชอบ แตตองจัดใหมีระบบตรวจสอบ ควบคุม 
กาํกบั เพือ่ปองกนัผลกระทบเชงิลบตอระบบสขุภาพ 
และมีผูเลือกคําตอบวา ไมเห็นชอบ เพราะโอกาส
ทีเ่กดิผลกระทบเชงิลบตอสขุภาพมีมากกวาประโยชน

ที่ประชาชนจะไดรับ รอยละ 31.65 และเมื่อจําแนก
ตามกลุมตําแหนงหรืออาชีพ พบวาสวนใหญกลุมที่
เห็นชอบคือ ทันตแพทย รอยละ 80 รองลงมาคือ
ประชาชนทั่วไป รอยละ 74.09 เภสัชกร รอยละ 
66.05 นักวิชาการสาธารณสุข รอยละ 65 แพทย 
รอยละ 60 และพยาบาล รอยละ 46.15 ดงัตารางที ่5

ตารางที่ 4  (ตอ)

ประเด็น
นอยที่สุด

(1)
มาก
(4)

นอย
(2)

มากที่สุด
(5)

คาเฉลี่ยปานกลาง
(3)

ผลกระทบตอระบบสุขภาพดานลบ

1. เกิดผลกระทบตอการเกิดเชื้อดื้อยา

2. เกิดปญหาการใชยาที่ไมสมเหตุผล

3. เกิดการใชยาที่พรํ่าเพรื่อ เกินความจําเปน

4. เพิ่มความเสี่ยงตอการนํายาไปใชในทางที่ผิด

5. ผูบริโภคไดรับอันตรายจากการใชยา

6. ผูปวยเลอืกซือ้ยารบัประทานเองโดยไมไปพบแพทย ทาํใหโรคลกุลาม

หลักเกณฑหรือเงื่อนไขเพื่อปองกันการเกิดผลกระทบเชิงลบตอ

ระบบสุขภาพ

1. เปนรานขายยาที่ไดรับอนุญาตขายยาแผน ปจจุบันและผาน

เกณฑมาตรฐาน GPP

2. เปนรานขายยาที่มีเภสัชกรอยูปฏิบัติหนาที่เต็มเวลาและผาน

การรับรองรานยาคุณภาพ

3. เปนรานขายยาท่ีไมเคยมีประวัติเปนผูกระทําผิดตามกฎหมาย

วาดวยยา

4. การเพ่ิมบริการขายยาออนไลน ตองไดรับอนุมัติหรืออนุญาต

จาก อย. หรือ สสจ.

5. การกําหนดเวลาใหบริการขายยาออนไลนไดเฉพาะชวงเวลา

ทําการตามใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน

6. การกําหนดขอบเขตพื้นที่การใหบริการขายยาออนไลน เฉพาะ

พืน้ทีท่ีอ่ยูในรศัมกีารเดนิทางไมเกนิ 10 กโิลเมตร เพือ่รกัษาคณุภาพ

ของยาในระหวางการขนสง

7. การกําหนดกรอบรายการยาที่ไมอนุญาตใหบริการขายยา

ออนไลนได เชน กลุมวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ยาเสพติด

ใหโทษ ยาควบคุมพิเศษ หรือ ยาอันตรายบางประเภท

8. การกําหนดใหมีระบบตรวจสอบการปฏิบัติหนาท่ีของเภสัชกร

ไดตลอดเวลาที่ใหบริการขายออนไลน

9. การกําหนดใหมีระบบเทคโนโลยี ที่เภสัชกรสามารถใชสื่อสาร 

หรือใหคําแนะนําในการใชยาผานแพลตฟอรมออนไลนได

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. ขอคิดเห็นและขอเสนอแนะของผูตอบแบบ
สอบถาม  
 จากการรวบรวมขอคดิเห็นและขอเสนอแนะ
ของผูตอบแบบสอบถามเก่ียวกับการขายยาออนไลน
สวนใหญเห็นวาเปนเรื่องที่หลีกเลี่ยงไดยากใน
สถานการณปจจุบัน แตหากจะปรับแกกฎหมาย
ใหขายไดตองคาํนงึถงึประเดน็ตาง ๆ ยกตวัอยางเชน 
การปฏิบัติหนาที่ของเภสัชกร โดยเห็นวาตองคงไว
ซึ่งมาตรฐานวิชาชีพของเภสัชกร โดยมีระบบการ
ตรวจสอบการปฏบิตัหินาทีข่องเภสชักรไดตลอดเวลา
ระหวางการขายยาออนไลนที่งาย สะดวก สามารถ
ยนืยนัตัวตนไดตลอดเวลาท่ีปฏิบตัหินาที ่(realtime) 
เพื่อใหการบริบาลดานเภสัชกรรม ลดความเสี่ยง
ในการลกัลอบขายยาออนไลนทีผ่ดิกฎหมาย การจดั
ประเภทรายการยาบางชนิดที่สามารถใหบริการ
ขายออนไลนได และควบคมุรายการยาทีม่คีวามเสีย่ง
ทีอ่าจนาํไปใชผิดประเภทหรอืผดิวตัถปุระสงคในการ
ใชยา การใชเทคโนโลยีใหเหมาะสมกับสถานการณ
แพรระบาดโควดิ-19 แพลตฟอรมทีใ่ชขายยาควรเปน
ระบบท่ีใหปรึกษาเภสชักร หรอืแพทยกอนจึงจะซือ้ยา
ผานแพลตฟอรมได อาจมีใบสั่งยา หรือรหัสใหไป
ซื้อยาได และควรมีแพลตฟอรมที่เฉพาะเจาะจง
สาํหรบัการขายยาออนไลน และจดัระบบการใหบริการ
ขายยาออนไลน ใหสามารถดาํเนนิการสอดคลองกบั

สถานการณปจจุบันท้ังการระบาดของ COVID-19 
และการซื้อขายออนไลน เปนตน

อภิปรายผล
 กลุมตัวอยางในการศึกษาครั้งนี้พบวาขอมูล
มีความเบไปในกลุมตัวอยางที่เปนเภสัชกร รอยละ 
60.90 ซึง่เกีย่วของโดยตรงกบัการขายยาหรอืมอีาชพี
เกี่ยวกับยา ในขณะที่เปนประชาชนทั่วไป รอยละ 
30.94 สวนที่เหลือเปนกลุมบุคลากรทางการแพทย 
ซึ่งเกิดจากที่มาของการประชาสัมพันธในการสง 
google form เร่ิมตนผานกลุมไลนผูประกอบวชิาชีพ
พบวา ในการตั้งคําถามการวิจัยไมไดทวนสอบความ
เขาใจของประชาชนวาทราบหรือไมวาผลิตภัณฑใด
เปนยา จึงอาจสงผลตอการแปลผลเรื่องความรูทั่วไป
ที่ถูกตองเกี่ยวกับกฎหมายการขายยาแผนปจจุบัน
ของกลุมประชาชนได 
 เมื่อสํารวจความรูทั่วไปเกี่ยวกับกฎหมาย
การขายยาแผนปจจบุนั โดยการศกึษานีพ้บวารอยละ 
84.39 เปนผูมคีวามรูโดยทราบในขอกฎหมายเกีย่วกบั
การขายยาแผนปจจุบันท่ีไมใชยาสามัญประจําบาน 
จะตองไดรบัใบอนญุาตขายยาแผนปจจุบนัโดยมสีถานที่
ขายยาและมีเภสชักรอยูปฏิบตัหินาทีต่ามทีก่ฎหมาย
กําหนด การขายยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ
ของรานขายยาแผนปจจบุนัทีก่าํหนดใหเภสชักรตองมี
หนาที่ปฏิบัติในการควบคุมการสงมอบยาอันตราย 
ยาควบคุมพิเศษ หรือยาตามใบสั่งยาของผูประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน 
หรือผูประกอบการบําบัดโรคสัตว และในปจจุบัน
ยังไมมีกฎหมายที่อนุญาตใหรานขายยาสามารถขาย
ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษผานแพลตฟอรม
ออนไลนได สวนหนึ่งอาจเกิดจากการที่ อย. จัดทํา
ขาวประชาสมัพนัธเตอืนประชาชนใหเลือกซือ้ยาจาก
รานขายยาทีม่หีลกัแหลงนาเชือ่ถอื อยาเสีย่งซือ้ยาจาก
สือ่ออนไลน เพราะอาจไดยาปลอมหรอืไมไดคุณภาพ 
รวมไปถงึการจดังานแถลงขาวจบักมุผูขายยาออนไลน

ตารางที ่5 จาํนวนและรอยละกลุมตวัอยางตอการปรับ
แกไขกฎหมายใหรานขายยาสามารถบริการขายยา
ออนไลน จําแนกตามกลุมตําแหนงหรืออาชีพ

จํานวน เห็นดวยกลุมบุคคล ไมเห็นดวย

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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รวมกับตาํรวจกองบงัคบัการปราบปรามการกระทําผดิ
กฎหมายเกี่ยวกับการคุมครองผูบริโภค (บก.ปคบ.) 
อยางตอเนื่อง รวมไปถึงมียังการรณรงคประชาชน
เมือ่เขารานยาใหถามหาเภสชักรอกีดวย อยางไรกต็าม
เมือ่วเิคราะหจากกลุมตวัอยางเฉพาะทีเ่ปนประชาชน
ทัว่ไป พบวาประชาชนมคีวามรูทัว่ไปทีถ่กูตองเกีย่วกับ
กฎหมายการขายยาแผนปจจุบันในภาพรวมโดย
ตอบคําถามถูกตองทั้ง 3 ขอ เพียงรอยละ 70.00 
โดยประเด็นที่ปจจุบันไมมีกฎหมายที่อนุญาตให
รานขายยาสามารถขายยาอนัตรายหรอืยาควบคมุพเิศษ
ผานแพลตฟอรมออนไลนไดนั้น มีผู ตอบถูกตอง
รอยละ 84.09 ซึ่งอาจมีสาเหตุมาจากการที่พบเห็น
บางแอปพลิเคชนัท่ีขายยาออนไลนนัน้เปนรานขายยา
ที่ไดรับอนุญาตมีที่อยูเปนหลักแหลง และมีเภสัชกร
ใหคําแนะนาํกอนการขายยาผานแพลตฟอรมออนไลน 
หรือการท่ีมีประกาศของสภาเภสัชกรรมในเรื่อง 
Telepharmacy จึงอาจทําใหเขาใจไดวากฎหมาย
ในปจจุบันสามารถกระทําได 
 เมื่อศึกษาถึงพฤติกรรมทั่วไปในการเลือก
ซื้อสินคาผานระบบบริการแพลตฟอรมออนไลน 
พบวารอยละ 75.53 เคยซื้อ โดยกลุมชวงอายุที่มี
การซือ้สนิคาออนไลนมากทีสุ่ดคอืชวงอายุ 30-40 ป 
แตชวงอายุ 60 ปข้ึนไปซื้อนอยที่สุด และจากการ
สาํรวจความนยิมในแพลตฟอรมออนไลนทีมี่การขาย
สินคา พบวาแพลตฟอรม Shopee เปนที่นิยม
มากที่สุด รองลงมาคือ Lazada และเลือกซื้อผาน 
Application ตามลําดบั สวนใหญจะเลือกใชบรกิาร
ของแพลตฟอรมออนไลน ต้ังแต 2 แพลตฟอรมข้ึนไป 
เนือ่งจากแตละแพลตฟอรมมนีโยบายในการขายสนิคา
ที่คลายคลึงกัน เชน รูปแบบการสั่งซ้ือ การชําระ
คาสินคา การรับประกันไมพอใจยินดีคืนเงิน การจัด
สวนลด โปรโมชัน่ ทําใหผูซ้ือสินคาจึงไมยึดตดิในการ
ซื้อสินคากับแพลตฟอรมเดียว ซึ่งผลการสํารวจนี้
สอดคลองกับรายงานผลการสํารวจพฤติกรรมผูใช
อนิเทอรเนต็ประเทศไทยป 2563 Thailand Internet 
User Behavior 2020 จัดทําโดยสํานักงานพัฒนา

ธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส กระทรวงดิจิทัลเพื่อ
เศรษฐกิจและสังคม11

 ซึ่งปจจัยสําคัญในการพิจารณาเลือกซื้อ
สินคาหรือการบริการผานระบบบริการแพลตฟอรม
ออนไลนทีผู่ซือ้สนิคาออนไลนใหความสาํคญัมากทีส่ดุ
กอนการตัดสินใจคือ ปจจัยดานราคาสินคา/บริการ 
ทีพ่บมากถงึรอยละ 81.15 รองลงมาคือความนาเชือ่ถอื
ของรานคาออนไลนหรือแพลตฟอรมออนไลน 
สวนปจจยัทีม่ผีูตอบนอยทีส่ดุคอืปจจยัดานการโฆษณา
และประชาสัมพันธ ที่พบเพียงรอยละ 24.75 ซึ่ง
ประเด็นนี้อาจเปนเพราะผูตอบแบบสํารวจสวนใหญ
เปนกลุมที่มีความรูและเคยซื้อสินคาในแพลตฟอรม
ออนไลนอยูแลว ดงันัน้จงึใหความสาํคัญกบัเรือ่งราคา 
สนิคา/บรกิาร มากท่ีสดุ ซึง่แตกตางจากงานวจิยัของ
จุฑารัตน เกียรติรัศมี12 ท่ีพบวาปจจัยดานความ
ปลอดภัยและความนาเชื่อถือ มีผลตอการตัดสินใจ
ซือ้สนิคาผานทางแอปพลเิคชนัออนไลนมากกวาปจจยั
ดานราคา 
 สถานการณการสั่งซื้อยาผานระบบแพลต
ฟอรมออนไลน หรอืทางแอปพลเิคชันตาง ๆ ประมาณ 
3 ใน 4 ของผูตอบแบบสอบถามไมเคยซ้ือยาผาน
แพลตฟอรมออนไลน สําหรับมุมมองความคิดเห็น
ผลกระทบในดานบวกหากรานขายยาใหบริการขายยา
ออนไลนได พบวาเปนการประหยดัคาใชจายและเวลา
ในการเดินทาง และทําใหประชาชนเขาถึงยาไดงาย
และสะดวกมากขึ้น แตประเด็นผลกระทบดานบวก
ที่นอยที่สุด คือ ทําใหผูลักลอบขายยาออนไลนที่ผิด
กฎหมายลดจํานวนลง สําหรับมุมมองตอผลกระทบ
ในดานลบหากรานขายยาใหบริการขายยาออนไลนได 
พบวาการเพิม่ความเสีย่งตอการนาํยาไปใชในทางทีผ่ดิ
สงผลกระทบดานลบมากที่สุด รองลงมาคือเกิดการ
ใชยาที่พรํ่าเพรื่อเกินความจําเปน และเกิดปญหา
การใชยาทีไ่มสมเหตผุล โดยผลกระทบดานลบทีน่อย
ที่สุด คือการเกิดผลกระทบตอการเกิดเชื้อดื้อยา 
ซึ่งสอดคลองกับบทความของ Deepika และคณะ13 
เกี่ยวกับสถานการณของ E-pharmacies ในอินเดีย
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ป 2020 ทีก่ลาวถงึผลกระทบดานบวกทีช่วยประหยดั
เวลาและคาใชจาย แตขณะเดียวกันยังคงพบปญหา
ซ่ึงเปนผลกระทบดานลบในเรื่องของการเขาถึงยา
ทีง่ายเกนิไป ทาํใหเกิดการใชยาไมเหมาะสม ไมสมเหตุ
สมผล หรือใชยาผิดวัตถุประสงค 
 ท้ังนี้จากการศึกษาพบวาในสถานการณ
ปจจุบันที่เปนยุคการแพรระบาดของไวรัสโควิด-19 
และสอดรับกับยุควิถีชีวิตใหม ผูคนมีพฤติกรรม
การเลือกซื้อสินคาผานชองทางที่เปลี่ยนไปจากเดิม 
โดยเพิ่มความนิยมในการซื้อสินคาผานแพลตฟอรม
ออนไลนมากขึน้เรือ่ย ๆ โดยกลุมตัวอยางมากกวาครึง่ 
มคีวามเหน็ชอบตอการปรบัแกไขกฎหมายใหรานขายยา
สามารถใหบริการขายยาออนไลนได แตตองจัดใหมี
ระบบตรวจสอบ ควบคมุ กาํกับ เพือ่ปองกนัผลกระทบ
เชิงลบตอระบบสุขภาพ เนือ่งจากเหน็วาการท่ีอนญุาต
ใหขายยาออนไลนได ภายใตการควบคุมกํากับ ดูแล 
อยางเปนระบบ สามารถตรวจสอบหรอืยืนยันตวัตนได 
จะชวยประชาชนไดมีทางเลือกทีป่ลอดภัยกวาการซือ้
จากแหลงขายทางออนไลนที่ผิดกฎหมายเฉกเชน
ที่เปนอยูในปจจุบัน
 เมือ่ศกึษาระดบัความจาํเปนของการกาํหนด
หลกัเกณฑ หรอืเงือ่นไข เพือ่ปองกนัการเกดิผลกระทบ
เชิงลบตอระบบสุขภาพของไทย วามีความจําเปน
มากนอยเพียงใด หากอนุญาตใหรานขายยาบริการ
ขายยาออนไลนได พบวาหลักเกณฑหรือเงื่อนไข
ท่ีผูตอบแบบสอบถามคิดวาจําเปนมากที่สุดคือ 
การกําหนดกรอบรายการยาที่ไมอนุญาตใหบริการ
ขายยาออนไลน เชน กลุมวัตถุออกฤทธ์ิตอจิตและ
ประสาท ยาเสพติดใหโทษ ยาควบคุมพิเศษ หรือ 
ยาอนัตรายบางประเภท ซ่ึงสอดคลองกับการควบคมุ
ของตางประเทศเชนกนั เนือ่งจากเปนกลุมยาทีก่อให
เกิดปญหาการนําไปใชในทางที่ผิด หรืออาจนําไปใช
ในการกออาชญากรรมได สวนหลกัเกณฑและเง่ือนไข
ท่ีมคีวามจาํเปนใหนอยทีส่ดุ คอื การกาํหนดขอบเขต
พืน้ทีก่ารใหบรกิารขายยาออนไลน เฉพาะพ้ืนทีท่ีอ่ยู
ในรัศมีการเดินทางไมเกิน 10 กิโลเมตร เพ่ือรักษา

คุณภาพของยาในระหวางการขนสง ซึ่งประเด็นนี้
มีผู ตอบแบบสอบถามใหความเห็นวาในพื้นที่ที่
การจราจรไมติดขัด ใชเวลาเดินทางไมนาน ดังนั้น
ระยะทางจึงไมเปนอุปสรรคตอการจัดสงยา

สรุปผล
 ความคิดเห็นและมุมมองของบุคลากรทาง
ดานสาธารณสุขและประชาชนท่ัวไปท่ีมีตอการให
บริการดานสุขภาพของรานขายยาแผนปจจุบันใน
รูปแบบการใหบริการและขายยาผานแพลตฟอรม
สื่อออนไลน ประมาณ 2 ใน 3 โดยเฉพาะอยางยิ่ง
กลุมประชาชนท่ัวไปท่ีเห็นดวยถึง 3 ใน 4 ตอการท่ี
จะใหขายยาผานแพลตฟอรมออนไลน โดยตองมี
การอนุญาตและการควบคุม กํากับ และจัดทํา
หลกัเกณฑ เงือ่นไขเพ่ือการปองกนัผลกระทบเชงิลบ
ท่ีอาจเกิดข้ึน รวมไปถึงการจัดระบบตรวจสอบ 
การยืนยันตัวตนและการปฏิบัติหนาที่ของเภสัชกร 
หรือแพลตฟอรมที่ใช ควรออกแบบเฉพาะเจาะจง
เพื่อใหม่ันใจวาผูบริโภคจะไดรับความปลอดภัยจาก
การใชยา  

ขอเสนอแนะ
 เพือ่เปนการคุมครองผูบรโิภคใหไดรบัความ
ปลอดภัย หากมกีารปรบัแกไขกฎหมายใหรานขายยา
ที่ไดรับอนุญาตสามารถบริการขายยาออนไลนได 
เพื่อใหสอดรับกับยุควิถีชีวิตใหม มีขอเสนอแนะดังนี้
 1. ดานกฎหมาย ปจจบุนักฎหมายทีค่วบคมุ 
กาํกบัการขายยาของรานขายยาในประเทศไทย ไดแก 
(1) พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม5 
ที่บัญญัติใหการขายยาตองมีใบอนุญาต และดําเนิน
การขายตามที่กฎหมายกําหนด (2) พ.ร.บ.วิชาชีพ
เภสัชกรรม พ.ศ. 2537 และฉบับแกไขเพิ่มเติม14 
ไดวางกรอบของจรรยาบรรณเภสชักร และมาตรฐาน
ของการประกอบวิชาชีพไว ซึ่งท้ัง 2 องคประกอบนี้
เปนสิ่งที่ตองนํามาพิจารณาดําเนินการควบคูกัน 
เพื่อใหการควบคุมกํากับการขายยาออนไลนเปนไป
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อยางมีประสิทธิภาพ และนํามาใชประกอบการออก
หลกัเกณฑ เงือ่นไขในการขยายขอบเขตการอนุญาต
ชองทางการขายออนไลนเพิ่มเติมจากการอนุญาต
ขายยาแผนปจจุบันเดิมที่ไดรับอนุญาตซ่ึงมีสถานที่
ขายยาเปนหลกัแหลง มเีภสชักรเปนผูมีหนาทีป่ฏิบตักิาร
ตลอดระยะเวลาเปดทาํการ ซ่ึงตองดาํเนินการควบคู
กับการไดรับอนุญาตโฆษณาขายยาทางแพลตฟอรม
ออนไลนดวย  
 2. ดานการปฏิบัติของรานยาและระบบ
สขุภาพ ตองจดัใหมรีะบบการลงทะเบยีนทัง้ผูซือ้ยาและ
ผูรบัอนญุาตขายยา ควรใชแพลตฟอรมทีเ่ฉพาะเจาะจง
หรอืไดรบัการรบัรองความนาเชือ่ถอืโดยหนวยงานรฐั 
มีระบบที่งายตอการการติดตาม ตรวจสอบการขาย
และการปฏบิตัหินาทีข่องเภสัชกรไดทกุชวงเวลาเปด
ทําการตามใบอนุญาต สวนนอกเวลาทาํการแพลตฟอรม
ที่ใชเปนชองทางขายออนไลน ตองขึ้นสถานะให
ประชาชนทราบชวงเวลาทีร่านขายยาปดทาํการดวย 
ทั้งนี้เพื่อลดผลกระทบเชิงลบตอระบบสุขภาพ 
จาํเปนตองวางหลกัเกณฑ และเง่ือนไขในการพจิารณา
อนุญาตขายยาออนไลน และกําหนดใหสภาวิชาชีพ
เภสชักรรม หรอืสาํนักงานหลกัประกันสุขภาพแหงชาต ิ
(สปสช.) เขามามีบทบาทและรวมตรวจสอบ หรือ
ใหการรับรองดวยการใหโลโกหรือสัญลักษณรับรอง  
 3. ดานผูบริโภค จะตองไดรับการบริบาล
ดานเภสัชกรรมที่ไดมาตรฐานเปนไปตามประกาศ
สภาเภสัชกรรมที่ 56/2563 เรื่อง การกําหนด
มาตรฐานและขัน้ตอนการใหบรกิารเภสชักรรมทางไกล 
(Telepharmacy)15 ซึ่งมีการวางมาตรฐานการให
บริการเภสัชกรรมทางไกลไว เพื่อใหผูบริโภคไดรับ
ความปลอดภยัจากการใชยา โดยใชกลไกจากเครอืขาย
คุมครองผูบริโภค ในการรวมตรวจสอบ และแจง
เบาะแสใหหนวยงานที่ทําหนาท่ีบังคับใชกฎหมาย 
ทั้งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ
สาํนกังานสาธารณสขุจงัหวดั เพือ่ดาํเนนิการปราบปราม
ผูกระทาํผดิ ซ่ึงหากพบผูรับอนญุาตขายยาแผนปจจบัุน 
กระทําผิดจากท่ีกฎหมายกําหนด นอกจากไดรับ

โทษทางอาญาแลว ตองไดรับโทษทางปกครองทั้ง
การพกัใชใบอนุญาตขายยาแผนปจจบุนัและการพกัใช
ใบประกอบวชิาชีพของเภสชักรผูมหีนาทีป่ฏิบตักิารดวย
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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

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  ประเทศไทยเพิ่งใหมีการนํากัญชามาใชในทางการแพทยโดยการแกไขกฎหมายพระราชบัญญัติ
ยาเสพติดใหโทษ ฉบบัท่ี 7 มผีลบงัคบัใชหลงัประกาศในราชกจิจานเุบกษาเมือ่วันที ่18 ก.พ. 2562 ใหสามารถ
นํากัญชาและพืชกระทอมไปศึกษาวิจัยและพัฒนาเพ่ือประโยชนทางการแพทยและนําไปใชในการรักษาโรค
ภายใตการดูแลและควบคุมของแพทย ซึ่งชุมพรเปนจังหวัดหนึ่งที่มีการใชกัญชาทางการแพทยในการรักษา
บําบัดโรค  

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาการใชกัญชาทางการแพทยของผูมีปญหาสุขภาพ และความสัมพันธระหวางชวงอายุ 
อาชีพและประสบการณกับการใชกัญชาของผูมีปญหาสุขภาพ

วิธีการศึกษา:  เปนการศึกษาเชิงพรรณนา โดยใชแบบสอบถามกลุมเปาหมายผูที่มีปญหาสุขภาพที่ใชกัญชา
เพื่อการรักษาโรคของผูปวยในจังหวัดชุมพร ใชสุมตัวอยางแบบตามสะดวกที่ระดับความเชื่อม่ันที่ 95% จาก
ประชากร 796 คน โดยเก็บตัวอยางได 266 ตัวอยาง ใชสถิติเปนรอยละ คาเฉล่ีย สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
และคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธของเพียรสัน
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ผลการวิจัย:  พบวา การใชกัญชาทางการแพทยของผูมีปญหาสุขภาพในจังหวัดชุมพรสวนใหญเปนเพศชาย 
รอยละ 78.94 อายุระหวาง 26 - 40 ป รอยละ 52.25 สถานภาพสมรส รอยละ 65.03 และมีระดับการศึกษา
มธัยม/ปวช. รอยละ 38.34 ประกอบอาชพีเกษตรกร รอยละ 42.10 กลุมตัวอยางมปีญหาทางรางกาย รอยละ 
87.96 ปญหาทางจติใจ รอยละ 12.04 สวนโรคและอาการ 3 อนัดบัแรกทีเ่จบ็ปวย ไดแก โรคมะเรง็ โรคภมูแิพ 
และโรคไมเกรน ตามลําดับ ในดานประสบการณการใชกัญชา พบวา เหตุผลของการใชกัญชาคร้ังแรก คือ 
การรกัษา ระยะเวลาทีใ่ชกญัชา 1-5 ป และบคุคลอืน่ทีใ่ชกญัชาทีพ่บเจอจากคนทีท่าํงานเดยีวกนั รอยละ 60.90, 
36.84 และ 33.08 ตามลําดับ ประเด็นกฎระเบียบและการเขาถึงกัญชาทางการแพทย พบวามีคาเฉลี่ยโดยรวม 
4.549 อยูในระดับมากที่สุด จากคะแนนเต็ม 5 หัวขอที่มีคาเฉลี่ยสูงสุดคือ การมีกฎหมายบังคับใชกัญชาเพื่อ
การรกัษาเปนเรือ่งเหมาะสม 4.643 รองลงมา คือ แพทยแผนปจจบุนัสามารถสัง่ผลติภณัฑกญัชาเพือ่การรกัษาได 
เฉลี่ย 4.630 และการเขาถึงผลิตภัณฑกัญชาเพื่อการรักษาควรเปดเสรีเหมือนผลิตภัณฑยาอื่น ๆ เฉลี่ย 4.609 
เมือ่ศกึษาความสมัพนัธของตัวแปรชวงอาย ุอาชีพ และประสบการณการใชกญัชา กบัการใชกญัชาของผูมปีญหา
สขุภาพในจงัหวดัชมุพร พบวา มีความสัมพนัธทางบวกกบัการใชกญัชาของผูมปีญหาสขุภาพในระดบัปานกลาง 
ด ีดมีาก ตามลาํดบั อยางมนียัสาํคัญทางสถิตทิี ่p-value นอยกวา 0.1 นอกจากนัน้ พบปญหาอปุสรรคสาํคญั
ทีก่ลุมตวัอยางใหความคิดเห็นคือ การเขาถงึเปนความยากลาํบากของผูปวยท่ีจะหากัญชา เพราะจัดเปนยาเสพตดิ
ที่ตองควบคุมเพื่อความปลอดภัย

สรุป:  ผูใชกัญชาทางการแพทยท่ีตอบแบบสํารวจสวนใหญเปนเกษตรกร โดยกลุมตัวอยาง 3 ใน 4 มีปญหา
ทางรางกาย ซึง่เหตผุลการใชครัง้แรกคอืเพือ่การรกัษา มคีวามเหน็ตอการบงัคับใชกฎหมายวาเปนเรือ่งเหมาะสม 
แตควรเปดใหประชาชนเขาถึงไดเสรีเชนเดียวกับผลิตภัณฑยา สวนชวงอายุ อาชีพ และประสบการณการใช
กัญชาของผูมีปญหาสุขภาพมีความสัมพันธทางบวกกับการใชกัญชาทางการแพทยอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 

คําสําคัญ:  การใชกัญชาทางการแพทย ชวงอายุ อาชีพ ประสบการณการใชกัญชา

บทนํา
 สถานการณการใชกัญชาในตางประเทศ 
มทีัง้ทีใ่ชเพือ่ประโยชนทางการแพทยและนนัทนาการ 
โดยมีการใชในรูปแบบผลิตภัณฑสําเร็จรูป และ
รปูแบบของสวนตาง ๆ ของพชืกญัชาทัง้สดและแหง 
และในบางประเทศมีการอนุญาตใหปลูกได ซึ่งขอ
กาํหนดในทางกฎหมายในตางประเทศจะแตกตางกนั
ออกไป มกีารศกึษาผลกระทบตอสขุภาพ สงัคมและ
เศรษฐกิจอยูบางพอสมควร ซึ่งผลการศึกษาพบวา
มีผลกระทบทั้งทางดานบวก เชน ลดการใชยาบาง
ประเภท เชน opioids หรือใชเสริมการรักษาในโรคที่
ยาแผนปจจบุนัยงัไมมคํีาตอบ และอาจชวยเสรมิสราง
เศรษฐกิจจากภาษีที่เกี่ยวของกับธุรกิจกัญชา สวนใน
ดานผลลบ เชน มอีตัราการเขารกัษาตวัทีห่องฉกุเฉนิ

มากขึน้ ภาวะตดิยา ผลขางเคียงจากการใชยา เปนตน 
ซึ่งยังไมมีขอสรุปที่เดนชัดวานโยบายกัญชา (ทั้งทาง
การแพทยและนนัทนาการ) จะมผีลกระทบดานบวก
หรือลบมากกกวากัน จากบทเรียนในตางประเทศ 
พบประเด็นสาํคญัทีค่วรนํามาเพือ่พจิารณาการกําหนด
นโยบายกัญชา คือ ในประเทศที่มีการเปดกวางเรื่อง
การใชกัญชาจะใชเวลาเตรียมการคอนขางนาน และ
การแกไขกฎหมายก็กระทําอยางคอยเปนคอยไป 
โดยมักคงกฎหมายหลักเรื่องการควบคุมกัญชาไว 
(เชน Federal law ของสหรัฐอเมริกา) แตปรับ
กฎหมายเฉพาะพื้นท่ี หรือกฎหมายชั้นรองลงมา
เพือ่ใหมกีารนาํกัญชามาใชประโยชนทางการแพทยได 
ซึ่งการแกไขกฎหมายไมใชมาตรการเดียวเทานั้น 
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แตตองรวมถงึการบังคับใชกฎหมายใหมคีวามเขมงวด 
และตองใหความใสใจในรายละเอยีดมาก ทัง้การควบคมุ
ผูประกอบการและผูซื้อ รวมถึงการบําบัดผูเสพยา
 สาํหรับสถานการณการใชกัญชาในประเทศ
ไทย มีบันทึกตํารับยาไทยในตําราการแพทยแผนไทย
มากมาย เชน ตาํราพระโอสถพระนารายณ ซ่ึงรวบรวม
ข้ึนภายหลังรัชสมัยสมเด็จพระนารายณมหาราช 
เมือ่กวาสามรอยปมาแลว ตาํราแพทยศาสตรสงเคราะห 
ตํารายาศิลาจารึกในวัดพระเชตุพนวิมลมังคลาราม 
มีขอบงใช สรรพคุณเปนยารักษาโรคตาง ๆ เชน 
โรคลม โรคริดสีดวงทวาร และโรคหอบหืด เปนตน 
แสดงใหเห็นวากัญชาถูกใชเปนยารักษาโรคในอดีต
มาอยางยาวนาน เปนพืชที่รูจักทั้งในประเทศและ
ตางประเทศ โดยในแตละประเทศ ไดสงเสรมิการวจิยั
กญัชาในรปูแบบทีห่ลากหลายเพ่ือใชในทางการแพทย 
ตัวอยางเชน สหรัฐอเมริกา แคนาดา อิสราเอล และ
ออสเตรเลีย ซ่ึงออกกฎหมายใหใชกัญชาเพื่อรักษา
โรคไดภายใตการดูแลของแพทย การวิจยัและพฒันา
สารสกัดกัญชาสําหรับใชทางการแพทยถือวาประสบ
ความสําเร็จในระดับหนึ่ง และสามารถขึ้นทะเบียน
เปนยาไดในบางประเทศ มีการใชเพื่อปองกันการ
คลืน่ไสอาเจยีนทีเ่กดิจากการยาเคมีบาํบดั และรกัษา
ภาวะกลามเนือ้เกรง็จากปลอกประสาทอกัเสบ เปนตน 
แตในประเทศไทยนั้นเนื่องจากตามพระราชบัญญัติ
ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 กําหนดการควบคุม
กัญชาเปนยาเสพติดใหโทษประเภท 5 ซ่ึงหามผลิต 
จําหนาย นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครอง 
เวนแตรัฐมนตรีจะไดอนุญาตโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการควบคมุยาเสพตดิใหโทษเปนราย ๆ ไป 
และยงัหามมใิหผูใดเสพกัญชาอกีดวย การทีก่ฎหมาย
ของไทยมีบทบัญญัติหามการเสพกัญชา จึงทําให
การมีขอจํากัดในการศึกษาวิจัยทางคลินิก ในหวงที่
ผานมาไมมีการศึกษาเพ่ือเพิ่มพูนองคความรูการใช
กัญชาในทางการแพทยในประเทศไทย มีบทความ
รวบรวมการใชกัญชาทางการแพทย กลาววา 
ผลการวจิยัทางคลนิกิในการใชกญัชาเพือ่รกัษาโรคมะเร็ง

ในปจจุบันยังมีจํานวนจํากัด จึงยังไมสามารถสรุปได
แนนอนวา กัญชาสามารถรักษาโรคมะเร็งไดจริง 
จําเปนตองรอผลการศึกษาทางคลินิกเพิ่มเติม1 
 สําหรับประเทศไทยมีความเคลื่อนไหว
จากหนวยงานภาครัฐและเอกชนใหทบทวนแกไข
พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 เพื่อ
ถอดกัญชาออกจากรายการยาเสพติด กัญชาเปนพืช
มปีระโยชนและโทษ ประเทศไทยมนีโยบายใชกญัชา
เพื่อประโยชนทางการแพทยเกิดขึ้น กฎหมายจึงมี
ความสําคัญเพื่อควบคุมการใชกัญชาทางการแพทย
ทีเ่หมาะสม ซ่ึงมงีานวจัิยของขอกําหนดและหลกัเกณฑ
มาตรฐานการควบคุมพื้นที่ใชกัญชาทางการแพทย
ของไทย ประกอบดวย ดานสถานท่ีเปนการกําหนด
ตัวอาคาร ตึก หรือโรงเรือน รวมท้ังประตูเขาพื้นที่
เพาะปลูกกัญชา ดานการรักษาความปลอดภัย 
เปนการมีระบบดูแลและแจงเตือนภัยฉุกเฉิน กรณี
มกีารลกัลอบเขาในพืน้ทีป่ลกูกญัชาจากบคุคลภายนอก 
ดานการเก็บรักษา เปนการกําหนดผูรับผิดชอบและ
ควบคุมหองที่มีการเก็บรักษากัญชา และดานการ
ควบคุมการใชเปนการมีขัน้ตอนการปฏบิติังาน (SOP) 
ในการควบคมุการปลกูกญัชา2 นอกจากนีย้งัมรีายงาน
ขอเสนอเชิงนโยบายเก่ียวกับการนํากัญชามาใช
ประโยชนทางการแพทย 3 ดาน ไดแก ดานโครงสราง
และระบบนิเวศนที่เกี่ยวของ โดยมีวัตถุประสงค
เพื่อการประสานขอมูลแบบบูรณาการทุกภาคสวน
ทั้งในกระทรวงและนอกกระทรวงสาธารณสุข 
ดานการพัฒนาบุคลากรและการสรางความรอบรู
แกประชาชน ท้ังนี้เพื่อมีบุคลากรทางการแพทย
ทกุวชิาชีพทีมี่คุณภาพ รวมถงึการมีสวนรวมของชุมชน 
จากขอความขางตน ผูวิจัยจึงศึกษาการใชกัญชา
ทางการแพทยของผูมีปญหาสุขภาพในจังหวัดชุมพร 
และความสัมพันธระหวางชวงอายุ อาชีพ และ
ประสบการณกับการใชกัญชาของผูมีปญหาสุขภาพ 
เพื่อบําบัดและการรักษาผูมีปญหาสุขภาพ เปนการ
สรางความเขาใจระหวางหนวยงานภาครัฐและ
ประชาชน
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วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาการใชกัญชาทางการแพทย
ของผูมีปญหาสุขภาพในจังหวัดชุมพร 
 2. เพือ่ศกึษาความสัมพันธระหวางชวงอายุ 
อาชพี และประสบการณกบัการใชกญัชาของผูมปีญหา
สุขภาพในจังหวัดชุมพร

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีวิจัย
 การศึกษาวิจัยนี้เปนการศึกษาเชิงพรรณนา 
(descriptive study) ระหวางมนีาคม-ธนัวาคม 2562 
กลุมตัวอยาง 
 ใชวธีิสุมตวัอยางแบบงาย (Simple random 
sampling) จากประชากรผูที่มีปญหาสุขภาพที่ใช
กัญชาเพื่อการรักษาโรคและไดข้ึนทะเบียนเปนผูท่ี
มีปญหาสุขภาพที่ใชกัญชาเพื่อการรักษาโรคของ
ผูปวยในจังหวัดชุมพร 796 คน โดยกําหนดขนาด
กลุมตัวอยางจากจํานวนประชากร 796 ราย โดยใช
ตารางสูตรสําเร็จรูปของ Yamane ท่ีระดับความ
คลาดเคลือ่น 5%3 เกบ็ตวัอยางไดทัง้สิน้ 266 ตวัอยาง 
และการสัมภาษณเชิงลึกแบบเจาะจง (purposive 
sampling) จํานวน 4 ตัวอยาง
เครื่องมือที่ใช
 1. ใชแบบสอบถามการใชกัญชาทางการแพทย
ของผูมปีญหาสขุภาพในจงัหวดัชุมพร โดยแบงออกเปน 
3 สวน ไดแก สวนที่ 1 เปนคําถามเกี่ยวกับขอมูล
พ้ืนฐานของผูมีปญหาสุขภาพ เปนคําถามปลายปด
ท่ีมีคาํตอบแบบเลอืกตอบ สวนที ่2 เปนคาํถามเกีย่วกบั
การใชกัญชาทางการแพทย ประกอบดวยคําถามที่มี
คําตอบเปนมาตรวดัแบบ Likert’s scale 5 ระดับคอื 
ระดับ 1 นอยที่สุด ระดับ 2 นอย ระดับ 3 ปานกลาง 
ระดับ 4 มาก และระดับ 5 มากที่สุด4 และสวนที่ 3 
เปนคําถามปลายเปดของปญหา/อุปสรรค และ
ขอเสนอแนะเกี่ยวกับการใชกัญชาทางการแพทย 
ซ่ึงแบบสอบถามนี้ไดตรวจสอบความตรงเชิงเนื้อหา 

(content validity) จากผูเชี่ยวชาญ จํานวน 3 คน 
พจิารณาความสอดคลองกับวตัถปุระสงคของการวิจยั 
และหาคา IOC (Index of Item-Objective 
Congruence) และคาความเชื่อมั่น (reliability) 
ของแบบสอบถามกับกลุมตัวอยางที่ใกลเคียงกับ
กลุมตัวอยางที่เก็บจริงจํานวน 30 คน โดยหาคา
สัมประสิทธิ์แอลฟาของครอนบาค (Cronbach’s 
alpha) ไดคาความเชื่อมั่น เทากับ 0.85
 2. เครือ่งบันทกึเสยีงเพือ่ชวยในการสมัภาษณ 
การรวบรวมขอมูล
 1. เกบ็ขอมลูโดยผูชวยนกัวจิยัเปนผูรวบรวม
แบบสอบถาม โดยผูวจิยัรวบรวมดวยตนเอง จากกลุม
ตัวอยาง ในจังหวัดชุมพร จากนั้นนําแบบสอบถาม
ใหกลุมตัวอยางอานและตอบดวยตัวเอง 
 2. เก็บขอมูลเชิงลกึโดยสมัภาษณดวยตวัเอง
จากกลุมตวัอยางตามแบบสมัภาษณทีเ่ตรยีมไว โดยใช
เครื่องบันทึกเสียงเพื่อชวยในการสัมภาษณ
การวิเคราะหขอมูล
 วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณโดยใชสถิติ
เชิงพรรณนา (descriptive statistics) ไดแก 
คาความถี่ รอยละ คาเฉลี่ย คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
และวิเคราะหความสัมพันธระหวางชวงอายุ อาชีพ 
และประสบการณกับการใชกญัชาของผูมปีญหาสุขภาพ
ในจังหวัดชุมพร ดวยสัมประสิทธิ์สหสัมพันธเพียรสัน 
(Pearson’s correlation coefficients) กําหนดคา
นัยสาํคญัทางสถติิที ่p-value เทากบั .05 สวนขอมูล
เชิงคุณภาพใชการวิเคราะหแกนสาระ (thematic 
analysis) โดยผูวิจัย
นิยามศัพท
 1. ประสบการณการใชกัญชา หมายถึง 
เหตุผลของการใชกัญชาครั้งแรก ระยะเวลาของ
ผูมีปญหาสุขภาพใชกัญชา และบุคคลอื่นที่ใชกัญชา
ที่พบเจอ
 2. ผู ที่มีปญหาสุขภาพ หมายถึง ผู ที่ได
ขึ้นทะเบียนการใชกัญชาในจังหวัดชุมพร
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ผลการศึกษา
1. ขอมูลทั่วไป 
 คุณลักษณะทั่วไปของกลุมตัวอยางจํานวน 
266 คน พบวา สวนใหญเปนเพศชาย รอยละ 79 
อายรุะหวาง 26 - 40 ป รอยละ 52 สถานภาพสมรส 
รอยละ 65 มรีะดบัการศกึษามธัยม/ปวช. รอยละ 38 
ประกอบอาชีพเกษตรกร รอยละ 42 ดังตารางที่ 1

2. การใชกญัชาทางการแพทยของผูมีปญหาสขุภาพ
ในจังหวัดชุมพร 
 จากผลการศกึษาการใชกัญชาทางการแพทย
ของผูมีปญหาสุขภาพในจังหวัดชุมพร พบวา สาเหตุ
การใชกัญชาเปนเพราะปญหาทางรางกาย รอยละ 
87.96 และปญหาทางจิตใจ รอยละ 12.03 โดยโรค
และอาการท่ีพบใน 3 อันดับแรก ไดแก โรคมะเร็ง 
ภมูแิพ และไมเกรน รอยละ 22.18, 13.16 และ 10.15 
ตามลําดับ ประสบการณการใชกัญชา พบวา เหตุผล
ของการใชกัญชาครั้งแรก คือ การรักษา รอยละ 44 
ระยะเวลาที่ใชกัญชา 1-5 ป รอยละ 36 บุคคลอื่น
ที่ใชกัญชาที่พบเจอพบวาเปนคนที่ในทํางานเดียวกัน 
รอยละ 33 ดังตารางที่ 2 และรูปที่ 1

ตารางที ่1 ขอมลูทัว่ไปของกลุมตวัอยาง (n = 266 คน)

จํานวน (คน)ขอมูลทั่วไป รอยละ

เพศ

   ชาย

   หญิง

อายุ

   19- 25 ป

   26- 40 ป

   41- 60 ป

   61 ปขึ้นไป

สถานภาพ

   โสด

   สมรส

   หมาย/หยาราง/แยกกันอยู

ระดับการศึกษา

   ประถมศึกษา

   มัธยม/ปวช.

   อนุปริญญา

   ปริญญาตรี

   ปริญญาโท

รายไดตอเดือน

   ตํ่ากวา 15,000 บาท

   15,001- 30,000 บาท

   30,001- 60,000 บาท

   60,001 บาทขึ้นไป

อาชีพ

   เกษตรกร

   คาขาย

   ขาราชการ

   ธุรกิจสวนตัว

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 การใชกญัชาทางการแพทยของกลุมตวัอยาง 
(n = 266 คน)

จํานวน (คน)การใชกัญชา รอยละ

ปญหาสุขภาพและใชกัญชา

   ปญหาทางรางกาย

   ปญหาทางจิตใจ

ประสบการณการใชกัญชา

เหตุผลการใชกัญชาครั้งแรก

   บําบัดความเจ็บปวย

   รักษาโรค

ระยะเวลาที่ใชกัญชา

   1 - 5 ป

   6 - 10 ป

   11 - 15 ป

   16 - 20 ป

   มากกวา 20 ป

บุคคลอื่นที่ใชกัญชาที่พบเจอ

   ครอบครัว

   ญาติพี่นอง

   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. ทัศคติตอกฎหมายและการเขาถึงกัญชาทางการแพทย
 เมื่อพิจารณาถึงความคิดเห็นของกลุม
ตัวอยางตอการใชกัญชาทางการแพทยของผูมีปญหา
สุขภาพในจังหวัดชุมพร ในประเด็นของกฎระเบียบ
และการเขาถึง โดยพบวามีคาเฉลี่ยโดยรวมอยูใน
ระดับมากที่สุด 4.54 หัวขอที่มีคาเฉลี่ยมากที่สุดคือ 

การมกีฎหมายบงัคับใชกญัชาเพือ่การรักษาเปนเรือ่ง
เหมาะสม 4.64 รองลงมา คือ แพทยแผนปจจุบัน
สามารถสั่งผลิตภัณฑกัญชาเพื่อการรักษาได 4.63 
การเขาถงึผลติภณัฑกญัชาเพือ่การรกัษาควรเปดเสรี 
เหมือนผลิตภณัฑยาอืน่ ๆ 4.61 ตามลําดับ ดังตารางที ่3

รูปที่ 1 โรคและอาการผูปวยที่จดแจงการใชกัญชาเพื่อรักษาโรคเฉพาะตัวในจังหวัดชุมพร

ตารางที่ 3 ระดับความคิดเห็นของกลุมตัวอยางตอการใชกัญชาทางการแพทยในการศึกษาโรคเฉพาะตน

ขอคําถาม S.D.Mean ระดับ

1. การมีกฎหมายบังคับใชกัญชาเพื่อการรักษาเปนเรื่องเหมาะสม

2. การเขาถึงผลิตภัณฑกัญชาเพื่อการรักษาควรเปดเสรีเหมือนผลิตภัณฑยาอื่น ๆ

3. หากไมมีกฎหมายรับรองกัญชา เพื่อการรักษาโรคแลว กัญชาจะถูกนําไปใช

    เปนสารเสพติดเทานั้น

4. แพทยแผนปจจุบันสามารถสั่งผลิตภัณฑกัญชาเพื่อการรักษาได

5. แพทยแผนไทยสามารถสั่งผลิตภัณฑกัญชาเพื่อการรักษาได

6. หมอพื้นบานสามารถสั่งผลิตภัณฑกัญชาเพื่อการรักษาได

7. ควรเปดโอกาสใหทุกสถานพยาบาลสามารถใชกัญชาเพื่อการรักษาได

8. ควรมีการติดตามการใชกัญชาทางการแพทยตามกฎหมาย

9. กฎหมายบังคับใชกัญชาเพื่อการรักษาควรเหมือนกันทั่วประเทศ

10. ไมควรใชกฎหมายบังคับใชกัญชาเพื่อประโยชนของบุคคลใด

   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. ความสัมพันธระหวางชวงอายุ อาชีพ และ
ประสบการณการใชกญัชาครัง้แรก กบัการใชกญัชา
ของผูมีปญหาสุขภาพในจังหวัดชุมพร 
 ผลการศกึษาความสมัพนัธระหวางชวงอายุ
กบัการใชกัญชา พบวา ชวงอายมุคีวามสมัพนัธทางบวก
กบัการใชกัญชาของผูมีปญหาสุขภาพ อยางมีนยัสาํคญั
ที่ p-value นอยกวา 0.1 หมายความวา ชวงอายุ
ของผูมปีญหาสุขภาพ มีอาการบาดเจบ็จากการทํางาน 
โดยชวงอาย ุ41-60 เปนชวงอายทุีพ่บอาการบาดเจบ็
ไดมากกวา ชวงอายุ 26 - 40 ป และ 19 -25 ป 
จึงจําเปนตองใชกัญชาในการรักษาเพื่อบําบัดอาการ
 สวนอาชีพพบวา มีความสัมพันธทางบวก
กับการใชกัญชาของผูมีปญหาสุขภาพในระดับดี 

อยางมนียัสาํคญัที ่p-value นอยกวา 0.1 หมายความวา 
อาชีพของผูมีปญหาสุขภาพ เปนอาชีพที่ใชแรงงาน 
ทาํใหเกิดการบาดเจบ็จากการทาํงานไดมากกวาอาชีพ
ทีใ่ชแรงงานนอย โดยอาชพีเกษตรกร มคีวามสมัพนัธ
กับการใชกัญชามากที่สุด
 นอกจากนัน้พบวา ประสบการณการใชกญัชา
มีความสมัพนัธทางบวกกับการใชกัญชาของผูมีปญหา
สุขภาพในระดับดีมาก อยางมีนัยสําคัญที่ p-value 
นอยกวา 0.1 หมายความวา ผูมีปญหาสุขภาพจะใช
กัญชาในการรักษา เนื่องมาจากอาการเจ็บปวย
ที่รักษาไมหาย จึงตองใชระยะเวลาในการบําบัดดวย
กัญชา จากการที่พบเจอบุคคลอื่นที่ใชและไดผลดี 
ดังตารางที่ 4

ตารางที่ 4 ความสัมพันธระหวางชวงอายุ อาชีพ และประสบการณ กับการใชกัญชาของผูมีปญหาสุขภาพ

ตัวแปร
การใชกัญชาของผูมีปญหาสุขภาพ

P-valuePearson Correlation ระดับความสัมพันธ

ชวงอายุ

    19 - 25 ป

    26 - 40 ป

    41 - 60 ป

    60 ปขึ้นไป

อาชีพ

    เกษตรกร

    คาขาย

    ขาราชการ

    ธุรกิจสวนตัว

ประสบการณ

    เหตุผลของการใชกัญชาครั้งแรก

    ระยะเวลาที่ใชกัญชา

    บุคคลอื่นที่ใชกัญชาที่พบเจอ

.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. ขอคิดเห็นตอปญหาอุปสรรคและขอเสนอแนะ
ของผูตอบแบบสอบถาม 
 ผูตอบแบบสอบถามไดมีขอคิดเห็นสําคัญ
จากการสัมภาษณเชิงลึก 4 ตัวอยาง จํานวน 5 ขอ 
พบวา
 1. การเขาถึง เปนความยากลําบากของ
ผูปวยที่จะหากัญชา เพราะจัดเปนยาเสพติดท่ีตอง
ควบคมุเพือ่ความปลอดภยั แมวาจะใชเพือ่ประโยชน
ทางการแพทยกต็าม ตวัอยางผูใหขอมลูชายรายหนึง่
ทีม่ปีญหานอนไมหลบั อายุ 28 ป กลาววา “การเขาถึง
กัญชาเมื่อมีอาการนอนไมหลับ ยังไมสามารถหาซื้อ
ตามรานขายยาหรอืคลนิกิหรอืโรงพยาบาลทัว่ ๆ ไป” 
 2. การประสานงานและการใชกฎหมาย 
แมวาปจจบัุน ประเทศไทยมพีระราชบญัญตัยิาเสพตดิ
ใหโทษ (ฉบับที่ 7) พ.ศ. 2562 ซึ่งอนุญาตใหนํา
กัญชามาใชประโยชนทางการแพทยแลวก็ตาม 
แตในทางปฏิบัติยังพบวา ขาดการประสานงานของ
ผูเกี่ยวของและหนวยงานตาง ๆ เชน กระทรวง
สาธารณสุขกระทรวงมหาดไทย และสํานักงาน
คณะกรรมการปองกันและปราบปรามยาเสพติด 
(ป.ป.ส.)

อภิปรายผล
 จากผลการศึกษาขอมูลทั่วไปของมีผูตอบ
แบบสอบถามการใชกญัชาทางการแพทยของผูมปีญหา
สุขภาพในจังหวัดชุมพร จํานวน 266 คน พบวา 
สวนใหญเปนเพศชาย อาย ุ26 - 40 ป สถานภาพสมรส 
ระดับการศึกษามัธยม/ปวช. และประกอบอาชีพ
เกษตรกร สําหรับประสบการณการใชกัญชา พบวา 
เหตุผลหลักของการใชกัญชาครั้งแรก คือ การรักษา 
ซ่ึงระยะเวลาท่ีใชกัญชาสวนใหญคอื 1-5 ป บคุคลอืน่
ทีใ่ชกญัชาทีพ่บเจอคือเปนคนทีท่าํงานเดยีวกัน ตอมา
พบวาการเจ็บปวยสวนใหญเปนปญหาทางรางกาย 
โดย 3 อันดับแรกของการโรคที่ปวยและอาการ
ที่ตองใชกัญชาทางการแพทย ไดแก โรคมะเร็ง 
โรคภูมแิพ และโรคไมเกรน ตามลาํดบั ซ่ึงสอดคลอง
กับผลการศึกษาของปทมา พลอยสวาง และคณะ 

ที่ศึกษาเรื่อง กัญชา: ประโยชนทางการแพทยและ
ความเปนพิษ พบวา มะเร็งบางชนิดไมตอบสนอง
กับยาทีมี่อยูในปจจบุนั5 ดังน้ันจงึควรมีทางเลอืกใหกับ
ผูปวยบางรายที่ตองการการรักษาแบบผสมผสาน
แนวใหม และยังสอดคลองกับวีรยา ถาอุปชิต และ
นุศราพร เกษสมบูรณ ท่ีศึกษาเรื่องการใชกัญชา
ทางการแพทย พบวา กัญชาเปนพืชสมุนไพรท่ีมี
ประโยชนทางการแพทย ซ่ึงมีหลักฐานทางวิชาการ
สนับสนุนทั้งแพทยแผนไทยและแผนปจจุบัน สรุป
ขอบงใชหลักคือ อาการปวดเรื้อรังและโรคปลอก
ประสาทเสื่อมแข็ง ดานผลขางเคียงของกัญชาใน
ระยะสั้นพบวา มีผลขางเคียงที่ไมรุนแรง สวนผล
ขางเคียงในระยะยาวยังไมมีขอมูลที่แนชัด5

 การศึกษาความคิดเห็นเกี่ยวกับกฎหมาย
และการเขาถึงกัญชาทางการแพทยพบวา มีทัศนคติ
เปนไปในทางเดียวกันในแตละหัวขอ ยกตัวอยางเชน 
เหน็วาการมกีฎหมายบงัคบัใชกญัชาเพือ่การรักษาเปน
เรื่องเหมาะสม แพทยแผนปจจุบัน-แพทยแผนไทย-
หมอพืน้บานสามารถสัง่ผลติภณัฑกญัชาเพือ่การรกัษาได 
รวมทั้งการเขาถึงผลิตภัณฑกัญชาเพื่อการรักษาควร
เปดเสร ีเหมอืนผลติภณัฑยาอืน่ ๆ เปนตน ซึง่สอดคลอง
กับผลการศึกษาของพีรพจน ปนทองดี ที่วา กัญชา: 
กฎหมายยาเสพติดอนัเปนอปุสรรคตอการพฒันากญัชา
การแพทย พบวา กัญชามีวัตถุประสงคทั้งใชรักษา
ในทางการแพทยและใชเพือ่สันทนาการ (recreational 
purpose) ดังตัวอยางของประเทศแคนาดา แต ใน
บางประเทศใชรักษาในทางการแพทยและใชเพื่อ
สนัทนาการเฉพาะบางพืน้ทีท่ีก่าํหนดไวเทานัน้ เชน 
ประเทศเนเธอรแลนด สวนในบางประเทศใชเพือ่รกัษา
ทางการแพทยเทานั้น เชน ประเทศออสเตรเลีย 
รวมทั้งประเทศไทย6 และสอดคลองกับบัณฑิต 
ศรไพศาล และคณะ4 คิดใหชัดกับนโยบายกัญชา
ทางการแพทยของประเทศไทย พบวา ประเทศไทย
มกีฎหมายอนญุาตใหใชกญัชาทางการแพทยครัง้แรก
ขึ้นในประวัติศาสตรชาติวันท่ี 18 กุมภาพันธ 2562 
อาจขาดความพรอมในทุก ๆ ดาน ตั้งแตการเขาถึง
ซึ่งไมสามารถหาไดตามโรงพยาบาลหรือรานขายยา
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ทั่ว ๆ ไป บุคลากรที่มีความรูความสามารถในการ
ใชกัญชาทางการแพทยมีจํากัด กระบวนการหรือ
กิจกรรมตั้งแตการปลูก (ตนนํ้า) จนถึงการผลิต
ผลิตภัณฑจากกัญชา (ปลายนํ้า) ยังตองใชเวลา
พอสมควรเพื่อสรางเปนระบบที่มีคุณภาพและ
ประสทิธภิาพ รวมทัง้การมสีวนรวมจากทกุภาคสวน
ในการใชกัญชาทางการแพทย 
 ชวงอายุ อาชีพ และประสบการณการใช
กัญชามีความสัมพันธกับการใชกัญชาของผูมีปญหา
สุขภาพ เนื่องจากกัญชานั้นสามารถบําบัดและรักษา
เบื้องตน เมื่อใชรักษาไดผลก็จะทําใหเกิดการเรียนรู
ถงึประโยชน และรบัรูไดวากญัชานัน้ใชรกัษาอาการได 
เมือ่มอีาการนัน้อกีครัง้ ตามประสบการณทีพ่บเจอมา 
กลาวคือ ชวงอายุของผูมีปญหาสุขภาพ มีอาการ
บาดเจ็บจากการทํางาน โดยชวงอายุ 41- 60 เปน
ชวงอายุท่ีพบอาการบาดเจ็บ และมีความสัมพันธ
ทางบวกกับการใชกัญชาของผูมีปญหาสุขภาพใน
ระดับดี โดยภาพรวมของชวงอายุที่มีความสัมพันธ
กับการใชกัญชาของผูมีปญหาสุขภาพอยูในระดับ
ปานกลาง อาชีพของผูมีปญหาสุขภาพ เปนอาชีพ
ทีใ่ชแรงงาน ทาํใหเกดิการบาดเจบ็จากการทาํงานได
มากกวาอาชีพที่ใชแรงงานนอย โดยอาชีพเกษตรกร
มคีวามสมัพนัธทางบวกกับการใชกัญชาของผูมปีญหา
สุขภาพในระดับดีมาก โดยภาพรวมของอาชีพที่มี
ความสัมพันธกับการใชกัญชาของผูมีปญหาสุขภาพ
อยูในระดบัด ีประสบการณการใชกัญชา เนือ่งมาจาก
อาการเจ็บปวยที่รักษาไมหาย จึงตองใชระยะเวลา
ในการบําบัดดวยกัญชามีความสัมพันธทางบวกกับ
การใชกญัชาของผูมปีญหาสขุภาพในระดับดมีากทุกดาน
 คือเหตุผลของการใชกัญชาครั้งแรก ระยะเวลาที่ใช
กัญชา และบุคคลอื่นที่ใชกัญชาที่พบเจอ ตามลําดับ 
เชนเดียวกับการศึกษาของกรพินทุ ปานวิเชียร7 
ทีศ่กึษาเร่ืองปจจยัทีม่คีวามสัมพนัธกบัระดบัพฤตกิรรม
การใชกัญชาเพื่อประโยชนทางการแพทย พบวา 
ขอมูลสวนบุคคล ไดแก เพศ อายุ การศึกษา รายได
เฉล่ีย อาชพี และโรคประจาํตวั ลกัษณะการใชกญัชา 
การรับรูขอดีขอเสียของกัญชาในทางการแพทย 

มีความสัมพันธกับระดับพฤติกรรมการใชกัญชา
เพือ่ประโยชนทางการแพทยอยางมีนยัสาํคัญทางสถิติ
ที่ระดับ 0.05 และสอดคลองกับการศึกษาของชนิดา 
มทัทวางกรู เรือ่งปจจยัทีม่คีวามสมัพนัธกบัพฤตกิรรม
การใชสมนุไพรของประชาชนในเขตภาษเีจรญิ พบวา 
พฤติกรรมการใชสมุนไพรในการดูแลสุขภาพมีความ
สัมพันธเชิงบวกกับปจจัยสวนบุคคลดานอายุ รายได 
และโรคประจําตัว อยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ระดับ
ความเชือ่มัน่ 0.058 ผลการศกึษาครัง้นีส้ามารถนาํไป
ใชสงเสริมการใชสมุนไพรที่ถูกตองใหกับประชาชน 
พฒันานโยบายการสงเสรมิการใชสมนุไพร ทีเ่หมาะสม
กับบริบทของชุมชนในกรุงเทพมหานคร 

สรุปผล
 การใชกัญชาทางการแพทยของผูมีปญหา
สุขภาพในจังหวัดชุมพรสวนใหญเปนเพศชาย อายุ 
26 - 40 ป อาชีพเกษตรกร โดยมีปญหาทางรางกาย
และจิตใจ มีการใชเพื่อบําบัดอาการเจ็บปวยดวย
โรคมะเร็ง โรคภูมิแพ และโรคไมเกรน เปน 3 ลําดับ
สูดสุดของโรค เหตุผลของการใชกัญชาครั้งแรกคือ
การรักษา สวนความคิดเห็นเกี่ยวกับกฎหมายและ
การเขาถึงกัญชาทางการแพทยสวนใหญเห็นวา
การมีกฎหมายบังคับใชกัญชาเพื่อการรักษาเปนเรื่อง
เหมาะสม 
 ความสัมพันธระหวางชวงอายุ อาชีพ และ
ประสบการณการใชกญัชามคีวามสมัพนัธทางบวกกบั
การใชกญัชาของผูมปีญหาสขุภาพในระดบัปานกลาง 
ดี และดีมาก ตามลําดับ อยางมีนัยสําคัญที่ระดับ 
p-value 0.1 โดยการใชกัญชาสวนใหญเปนชวงอายุ 
41- 60 เพือ่รกัษาอาการบาดเจบ็และมีความสมัพนัธ
ทางบวกกับการใชกัญชาในระดับดี อาชีพเกษตรกร
มีความสัมพันธทางบวกกับการใชกัญชาระดับดีมาก 
ประสบการณการใชกัญชาเนือ่งมาจากอาการเจบ็ปวย
ที่รักษาไมหายตองใชระยะเวลาในการบําบัดดวย
กัญชามีความสัมพันธทางบวกกับการใชกัญชาของ
ผูมีปญหาสุขภาพในระดับดีมากทุกดาน
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ขอเสนอแนะ
 1. กญัชาเปนยาเสพตดิใหโทษ ดงันัน้ผูปวย
ที่มีปญหาทั้งทางรางกายและจิตใจ ควรใชบริการ
คลินิกกัญชาทางการแพทยในสถานพยาบาลที่ไดรับ
อนุญาต โดยมีแพทยแผนปจจุบันและ/หรือแพทย
แผนไทยทีผ่านการอบรมและรบัรองหลักสตูรการใช
กญัชาทางการแพทยทีถู่กตองตามกฎหมายแลวเทานัน้ 
 2. ควรนําผลการศึกษานี้ใชประโยชน
ในการเปนขอมูลพื้นฐานดานความสัมพันธของ อายุ 
อาชีพ และประสบการณการใชกัญชาของผูมีปญหา
สขุภาพ เพ่ือเปนแนวทางในการวางแผนการจัดบรกิาร
คลินิกกัญชาทางการแพทยตอไป
 3. ควรศึกษาเพิ่มเติมเก่ียวกับกัญชามีผล
ขางเคยีงระยะยาว การควบคมุกฎหมายหรือการร่ัวไหล
หรือผูติดยาเพิ่มที่อาจเกิดขึ้น ความสัมพันธทางบวก
ที่ชี้ผลการรักษาท่ีไดผลจะมีขอเสนอการสงเสริม
การใชกัญชาทางการแพทย
 4. ขอเสนอแนะตอการวิจัยครั้งตอไปเพื่อ
ใหไดผลที่ครอบคลุม ควรศึกษาการบริหารจัดการ
ในทุกมิติของกัญชาทางการแพทย ตลอดจนปญหา
อปุสรรค และขอเสนอแนวทางในมมุมองของบคุลากร
ทางสาธารณสุข เชน แพทย ทันตแพทย เภสัชกร 
แพทยแผนไทย และพยาบาล ทัง้นีเ้พือ่ขอมลูทีไ่ดรบั
จะเปนประโยชนตอการสรางระบบการตดิตามและดแูล
การใชกัญชาทางการแพทยอยางเหมาะสม และวิจัย
ท่ีใชวธิทีดสอบทางสถติิ เชน การวเิคราะหองคประกอบ
เชงิสาํรวจ (statistics analysis) (exploratory factor 
analysis หรือ EFA) การวิเคราะหองคประกอบเชิง
ยืนยัน (confirmatory factor analysis หรือ CFA)

เอกสารอางอิง
1. ปทมา พลอยสวาง, วรีวฒุ ิอิม่สาํราญ, ศลุพีร แสงกระจาง. 

    กัญชา: ประโยชนทางการแพทยและความเปนพิษ. 

    วารสารการแพทยไทยและการแพทยทางเลอืก 2559;

    14(2):115-123.

2. สุนทร พุทธศรีจารุ. การพัฒนามาตรการทางกฎหมาย

    ควบคุมการใชกัญชาทางการแพทยและการนําไปสู

    การปฏบิตั.ิ วารสารอาหารและยา 2562;26(2):10-19.

3. Yamane T. Statistics: an Introductory Analysis. 

    2nd Ed., New York: Harper and Row; 1967.

4. บุญชม ศรีสะอาด. การวิจัยเบื้องตน (พิมพครั้งท่ี 7). 

    กรุงเทพฯ: สุวีริยสาสน; 2543.

5. บัณฑิต ศรไพศาล. คิดใหชัดกับนโยบายกัญชาทาง

    การแพทยของประเทศไทย. วารสารวชิาการสาธารณสขุ 

    2562;28(4):755-766. 

6. พรีพจน ปนทองด.ี กญัชา: กฎหมายยาเสพตดิอนัเปน

    อปุสรรคตอการพฒันากญัชาการแพทย. วารสารสนัติ

    ศึกษาปริทรรศน มจร 2561;6(3):1182-1198.

7. วีรยา ถาอุปชิต, นุศราพร เกษสมบูรณ. การใชกัญชา

    ทางการแพทย. วารสารเภสัชศาสตรอีสาน 2560;

    13(Supplement):228-240.

8. กรพินทุ ปานวิเชียร. ปจจัยที่มีความสัมพันธกับระดับ

    พฤติกรรมการใชกัญชาเพื่อประโยชนทางการแพทย.

    วารสารบรมราชชนนีสุพรรณบุรี 2562;3(3):31-42.

9. ชนิดา มทัทวางกรู, ขวญัเรอืน กาตู, สธุดิา ดีหนู, สริหินู 

    สินวรรณกุล. ปจจัยที่มีความสัมพันธกับพฤติกรรม

    การใชสมนุไพรของประชาชนในเขตภาษีเจรญิ. วารสาร

    พยาบาลศาสตรมหาวิทยาลัย 2562;20(39):99-109.



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

บทความวิจัย Research Article

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
Food and Drug Administration

รปูแบบการจดัการอาหารปลอดภยัในโรงพยาบาลมหาสารคามแบบมสีวนรวม
ปริญา ถมอุดทา1 อดิศักด์ิ ถมอุดทา2

1กลุมงานเวชกรรมสังคม โรงพยาบาลมหาสารคาม จังหวัดมหาสารคาม  2กลุมงานการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก 
โรงพยาบาลมหาสารคาม จังหวัดมหาสารคาม
ที่อยูติดตอ: ปริญา ถมอุดทา งานคุมครองผูบริโภค กลุมงานเวชกรรมสังคม โรงพยาบาลมหาสารคาม 168 ถนนผดุงวิถี อําเภอเมือง 
จังหวัดมหาสารคาม 44000 pocky107@hotmail.com

Food Safety Management Model by Participation in Mahasarakham 
Hospital
Pariya Thomudtha.1, Adisak Thomudtha.2

1Social Medicine Division, Mahasarakham Hospital, Mahasarakham, Thailand. 2Thai Traditional and Alternative 
Medicine Division, Mahasarakham Hospital, Mahasarakham, Thailand
Contact address: Pariya Thomudtha, Health Consumer Protection Sub-Division, Social Medicine Division, 
Mahasarakham Hospital, 168 Phadungvithee Road, Talad District, Mueang, Mahasarakham Province, Thailand, 44000, 
pocky107@hotmail.com

Received: 16 March 2021, Revised: 8 November 2021, Accepted: 10 November 2021

           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

            บทคัดยอ
ความสาํคญั:  โรงพยาบาล (รพ.) จําเปนตองผลติอาหารท่ีปลอดภยัสาํหรับผูปวย ญาตผิูปวย และผูมารบับรกิาร 
เพื่อไมใหไดรับสารพิษหรือเช้ือโรคที่ปนเปอนซึ่งจะกอใหเกิดโทษหรือกระทบตออาการปวยที่เพิ่มขึ้น จึงตองมี
การควบคุมกํากับเพื่อความปลอดภัยของอาหารใน รพ. โดยใชการมีสวนรวมของเครือขายที่เก่ียวของตลอด
หวงโซอาหาร  

วตัถุประสงค:  เพือ่สรางรปูแบบการจดัการอาหารปลอดภยัใน รพ. มหาสารคาม และศึกษาผลกระทบหลังการ
จัดการอาหารปลอดภัย

วิธีการวิจัย:  เปนการศึกษาเชิงปฏิบัติการแบบมีสวนรวม ตั้งแตตุลาคม พ.ศ. 2560 - กันยายน พ.ศ. 2563 
ในโรงครัว ศูนยจําหนายอาหาร สหกรณรานคา พื้นที่ขายสินคาเกษตรปลอดสารใน รพ. มหาสารคาม และ
พืน้ทีแ่ปลงเกษตรอนิทรยีในจงัหวัดมหาสารคาม คดัเลอืกกลุมตวัอยางแบบเจาะจงจากเกษตรกร 43 คน ผูปวย 
120 คน และผูสมัผสัอาหาร 70 คน วเิคราะหขอมูลเชงิพรรณนา ไดแก จาํนวน รอยละ คาเฉลีย่ สวนเบีย่งเบน
มาตรฐาน Paired-t-test และ Wilcoxon signed rank test และขอมลูเชงิคุณภาพดวยการวเิคราะหแกนสาระ 
(thematic analysis)

ผลการศึกษา:  พบวารูปแบบในการพัฒนาการจัดการอาหารปลอดภัยใน รพ. คือ “MSKH Food safety 
model” มีการจัดการตลอดหวงโซอาหาร ตั้งแตตนทาง (การจัดการวัตถุดิบปลอดภัยในการผลิต) กลางทาง 
(การตรวจสอบวัตถุดิบ การเฝาระวังความปลอดภัยของอาหาร การตรวจสอบมาตรฐานสุขาภิบาล) ปลายทาง 
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(เมนชูสูขุภาพปลอดภยั เมนอูตัลกัษณของ รพ. การสรางความรอบรูใหผูบรโิภค การจดัพืน้ทีใ่หผูบรโิภคเขาถงึ
อาหารปลอดภัยเพ่ือสรางวัฒนธรรมการบริโภคอาหารปลอดภัย) ทําใหมีการใชวัตถุดิบปรุงประกอบอาหาร
ใหผูปวยประเภทผักปลอดสารพิษอินทรียเขาโภชนาการ รพ. สูงถึงรอยละ 75.24 ขาวอินทรียรอยละ 100.00 
เกดิเมนอูาหารปลอดภยัทีใ่ชวัตถดุบิจากผกัปลอดสารถงึรอยละ 32.00 มกีารจดัซือ้วตัถดุบิผกั ผลไม ขาวอนิทรยี
จากเกษตรกรในพืน้ที ่คดิเปนมลูคา 4,393,762.00 บาท (หลงัดาํเนนิการป พ.ศ. 2561-2563 สวนกอนดาํเนนิการ
ป พ.ศ. 2560 มมีลูคา 0 บาท) ทาํใหเกิดการขบัเคลือ่นเศรษฐกจิใหกบัพืน้ที ่การตรวจสอบสารปนเปอนในอาหาร
ทุกพ้ืนที่ดําเนินการพบสารปนเปอนลดลงอยางตอเนื่องในป พ.ศ. 2560-2563 จากรอยละ 15.36 เปน 1.19 
คะแนนความรอบรูอาหารปลอดภัยและมาตรฐานสุขาภิบาลอาหารกอนและหลังพัฒนาศักยภาพกลุมตัวอยาง 
พบวามีคะแนนเฉลี่ยเพิ่มขึ้นทุกดานในระดับ “ดีมาก” อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (กอน 12.27 และหลัง 17.67 
จาก 20 คะแนน, p=0.0001) และพบวาเกษตรกรมีเอนไซมโคลีนเอสเตอเรสในเลือดดีขึ้นอยูในระดับปกติ
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ p=0.05

สรุป:  การพัฒนา รพ. มหาสารคามอาหารปลอดภัยไดสรางรูปแบบการมีสวนรวมการจัดการอาหารปลอดภัย 
สงผลตอการเปลี่ยนแปลงการจัดการอาหารใน รพ. ครบวงจรหวงโซอาหาร สามารถพัฒนาความปลอดภัย
ดานอาหารและสุขาภิบาลอาหาร รวมถงึความรอบรูดานสุขภาพ รปูแบบการจดัการนีท้าํใหเกดิสขุภาวะประชาชน
แบบองครวมทั้งดานสุขภาพ เศรษฐานะ และความรอบรูดานสุขภาพในการดูแลตนเองไดอยางมั่นคง มั่งคั่ง 
และยั่งยืน

คําสําคัญ:  อาหารปลอดภัย การมีสวนรวม โรงพยาบาล การจัดการ

บทนํา
 การรบัประทานอาหารไมปลอดภยัอาจสงผล

กระทบตอความเสี่ยงดานสุขภาพหากมีการปนเปอน

ในหวงโซอาหาร ปจจัยที่อาจทําใหเกิดการปนเปอน

ทางกายภาพ เชน สารเคมีกําจัดศัตรูพืชที่ตกคางอยู

ในอาหารเปนหนึ่งในปจจัยเสี่ยงสําคัญที่กอใหเกิด

โรคมะเรง็และปญหาทางสุขภาพทีนํ่าไปสูการเสียชวิีต 

จากการศึกษาของ Sanborn M และคณะพบวา 

สารเคมีกําจัดแมลงกลุม carbamate และสารเคมี

กําจัดวัชพืชในกลุม phenoxy สามารถกอใหเกิด

มะเร็งปอด และกลุม organophosphates สามารถ

กอมะเรง็สมองและมะเรง็เมด็เลอืดได1 จากการฉีดพน

สารเคมกีาํจัดศัตรพูชืในแตละครัง้พบวา สารเคมจีะถงึ

ตัวแมลงเพียงรอยละ 0.20 ที่เหลือรอยละ 99.80 

จะตกคางอยูในส่ิงแวดลอม2 สถาบันมะเร็งแหงชาติ

ไดรายงานไววา อัตราการปวยดวยโรคมะเร็งของ

ประชากรไทย พบผูปวยรายใหมรอยละ 22.30 ของ

ผูปวยใหมทีม่ารบับรกิารในป พ.ศ. 2562 โดยพบมาก 

3 อนัดบัแรกในเพศชาย ไดแก ตบัและทอนํา้ด ีลาํไส 

และหลอดลมและปอด รอยละ 19.50, 17.60 และ 

11.60 สวนเพศหญิง ไดแก เตานม รังไข และลําไส 

รอยละ 40.00, 15.30 และ 9.50 ตามลาํดับ3 ซึง่อาจมี

สารเคมีเปนปจจัยกระตุนใหเกิดโรคมะเร็งดังกลาว

 นอกเหนือจากการรับประทานอาหารใน

ครัวเรือน และรานอาหารทั่วไปแลว โรงพยาบาล

นบัเปนสถานทีท่ีม่กีารบรโิภคอาหารแหลงใหญสาํคญั

อีกแหลงหนึ่งเนื่องจากมีประชาชนใชบริการเปน

จาํนวนมาก ทัง้ผูปวย ญาตผิูปวย และเจาหนาทีท่ีต่อง

ไดรับอาหารจากโรงพยาบาล และซื้ออาหารจากราน

อาหารภายในโรงพยาบาล จากสถติขิองโรงพยาบาล

สังกัดกระทรวงสาธารณสุขท่ัวประเทศ (รพ.ศูนย 

รพ.ทัว่ไป และ รพ.ชุมชน) รวม 896 แหง มผีูปวยนอก

เขารับบริการ 45.50 ลานคน/184.1 ลานครั้ง และ
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ผูปวยใน 9.90 ลานคน/38.50 ลานวนันอนโรงพยาบาล 

ญาตแิละบุคคลท่ัวไปประมาณ 2 เทาของจํานวนครัง้

ผูปวยนอกตอป มจีาํนวนคร้ังผูปวยนอกและบุคลากร

ทางการแพทยมากกวา 5 แสนคนตอป4 และเม่ือ

พิจารณาถึงผูใชบริการเฉพาะใน รพ. มหาสารคาม 

ซึ่งเปน รพ.ทั่วไปขนาด 580 เตียง ในปงบประมาณ 

พ.ศ. 2563 มีผูปวยนอกใหมจํานวน 138,701 ราย

มารับบริการ 547,225 ครั้ง ผูรับบริการอื่น ๆ ที่มา

รับบริการครั้งแรก 72,903 ราย 159,769 ครั้ง 

มีผูปวยในจํานวน 47,406 ราย และจํานวนวันอยูใน

โรงพยาบาลของผูปวยในทั้งหมด 183,386 วัน เมื่อ

พิจารณาขอมลูผลการเฝาระวังอาหารสดและอาหาร

ปรุงสุกในโรงพยาบาลเมื่อป พ.ศ. 2560 ตรวจพบ

สารปนเปอนในอาหาร ไดแก สารเคมีกําจัดศัตรูพืช

ในโรงครัว รอยละ 37.50 และศูนยจําหนายอาหาร 

รอยละ 42.60 สารปนเปอนที่พบเฉพาะในศูนย

จําหนายอาหาร คอื สารกนัรา สารฟอกขาว ฟอรมาลนี 

และนํา้มันทอดซํา้พบมีคาโพลารเกนิมาตรฐาน รอยละ 

35.00, 15.38, 9.80 และ 60.00 จึงมีโอกาสเกิด

ความเสี่ยงดานสุขภาพจากการบริโภคอาหารใน

โรงพยาบาล 

 ดังนั้น เพื่อใหผูใชบริการ รพ.มหาสารคาม

ไดบริโภคอาหารท่ีปลอดภัยไมใหไดรับสารพิษหรือ

เชื้อโรคที่ปนเปอนที่กอใหเกิดโทษตอสุขภาพของ

ผูใชบริการหรือผูปวยที่เพิ่มมากขึ้น จึงตองมีการ

ควบคมุกาํกบัทกุขัน้ตอนอยางเขมงวดใหเปนไปตาม

เกณฑมาตรฐานอาหารปลอดภัยและมีคุณคาทาง

ดานโภชนาการ ผูวิจัยจึงพัฒนาโรงพยาบาลอาหาร

ปลอดภยัใน รพ.มหาสารคามแบบมสีวนรวมเนือ่งจาก

มีผลการศึกษาของกฤษฎา หาญบรรเจิด ที่พบวา

การดาํเนนิโครงการใหสาํเรจ็ตองอาศยัภาคเีครอืขาย

ในการขับเคล่ือน5 และไดออกแบบกิจกรรมใหเกิด

ความสําเร็จเพื่อสรางความมั่นคง มั่งคั่ง และยั่งยืน 

เนนการสรางความตระหนักถึงพษิภยั และการปนเปอน

สารพิษแกบุคลากร ผูปวย และญาติ มุงเนนใหเกิด

วงจรคุณภาพอาหารปลอดภัย โปรงใส ตรวจสอบได

ทั้งคุณภาพวัตถุดิบและการจัดซื้อ สงเสริมเครือขาย

เกษตรอินทรียใหเกิดความเขมแข็งดานการผลิต 

การตรวจสอบตามมาตรฐาน และบูรณาการกับ

ทกุภาคสวน สรางอัตลกัษณดานอาหารในโรงพยาบาล

เพื่อใหเกิดกระบวนการเรียนรูของทีมสหสาขาและ

เครือขาย และเกิดองคความรูกับประชาชน 

วัตถุประสงค
 1. เพือ่สรางรูปแบบการจัดการอาหารปลอดภยั

ในโรงพยาบาลมหาสารคาม

 2. เพื่อศึกษาผลกระทบหลังการจัดระบบ

อาหารปลอดภัยในโรงพยาบาลมหาสารคาม 

ระเบียบวิธีการวิจัย
รูปแบบการวิจัย

 เปนการวิจัยเชิงปฏิบัติการแบบมีสวนรวม 

(participatory action research) เก็บขอมูลเชิง

ปริมาณและคุณภาพ ซ่ึงผานการรับรองจริยธรรม

การวจิยัในมนษุยจาก รพ. มหาสารคาม เลขที ่MSKH_

REC 64-01-011 เลขที่ใบรับรอง COA 64/008

พื้นที่ดําเนินการวิจัย

 โรงครัว ศูนยจําหนายอาหาร สหกรณ

รานคาสวัสดิการ และพ้ืนทีข่ายสนิคาเกษตรปลอดภยั

ทุกวันศุกร ของ รพ. มหาสารคาม และแปลงอินทรีย

ในจังหวัดมหาสารคาม

ประชากรและกลุมตัวอยาง

 คัดเลอืกกลุมตัวอยางแบบเจาะจง (purposive 

sampling) ในแตละกลุมตัวอยาง ดังนี้

 1. คณะกรรมการโรงพยาบาลอาหารปลอดภยั 

รพ. มหาสารคาม โดยประชุมกลุมระดมสมอง 4 ครั้ง 

จํานวน 52 คน ประกอบดวย ผูบริหาร รพ. หัวหนา

กลุมงาน เภสัชกรงานคุมครองผูบริโภค พยาบาล

หัวหนาตึก นักโภชนาการ เจาหนาที่พัสดุ เจาหนาที่

การเงิน งานสุขศึกษา งานการแพทยแผนไทยและ
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การแพทยทางเลือก งานประชาสัมพันธ และงาน

เวชนิทัศน เพื่อสรางรูปแบบการจัดการโรงพยาบาล

อาหารปลอดภัยในโรงพยาบาลดวยกระบวนการ

เชิงปฏิบัติการแบบมีสวนรวม 4 ขั้นตอน (PAOR) 

 2. เกษตรกรผูปลกูขาว ผกั ผลไม ทีท่าํเกษตร

ปลอดสารในพื้นที่จังหวัดมหาสารคาม 33 กลุม 

 3. ผูปวยทีร่บัการรกัษาตวัใน รพ. มหาสารคาม 

120 คน เพือ่ศกึษาความพงึพอใจการรบัรูเม่ือไดบรโิภค

ผักอินทรียระหวางการพักรักษาตัวในโรงพยาบาล 

และความพึงพอใจที่ไดรับประทานเมนูชูสุขภาพ

อาหารปลอดภัยที่เปนอัตลักษณของโรงพยาบาล  

 4. ผูสัมผัสอาหาร และผูประกอบการรานคา

ใน รพ. มหาสารคามรวม 70 คน เพือ่พฒันาและศกึษา

ความรอบรูอาหารปลอดภัยและมาตรฐานสุขาภิบาล

 5. เกษตรกรคูคากับโรงพยาบาล และ

เกษตรกรท่ีเขามาขายสนิคา ณ พืน้ทีข่ายสินคาเกษตร

ปลอดภัยในโรงพยาบาล 43 คน เพื่อเจาะเลือดหา

ความเสี่ยงระดับเอนไซมโคลีนเอสเตอเรส

 6. ตัวอยางพืช ผัก ผลไม เนื้อสัตว อาหาร

แปรรูป เกลือ นํ้ามันทอดซํ้า เพื่อตรวจสารปนเปอน

ทางเคมี 1,928 ตัวอยาง และตัวอยางอาหารคาว 

อาหารสายยาง และอาหารหวาน เพื่อทดสอบ

สารปนเปอนจุลินทรีย 192 ตัวอยาง และสุมเก็บ

ตวัอยางทีแ่ปลงเกษตรอินทรยีทีจ่าํหนายผักปลอดสาร

ใหกับโรงพยาบาล 70 ตัวอยาง 

เครื่องมือ

 1. แบบบันทึกการสนทนากลุมระดมสมอง

 2. แบบประเมินแปลงเกษตรเพื่อพิจารณา

แหลงผลิตวัตถุดิบ (ขาว ผัก ผลไม) เขาโรงครัว

โรงพยาบาล ประกอบดวย การไดใบรบัรองแหลงผลติ

จากกรมวชิาการเกษตร ชนดิของพชืผกัผลไมทีแ่หลง

ผลิตเพาะปลูก ความสามารถในการขนสงผลผลิต

สูโรงครวัโรงพยาบาล ความสามารถในการผลติวตัถุดบิ 

ราคาจําหนาย/หนวย

 3. แบบเก็บรวบรวมขอมูลปริมาณวัตถุดิบ

ทีใ่ช/ป ประกอบดวย รายการผกัทีใ่ช ปรมิาณทีใ่ช/ป 

ราคา/หนวย ระยะเวลาที่สามารถสงผลผลิตได

 4. แบบประเมินความพึงพอใจอยางงาย 

เปนแบบเลอืกตอบพงึพอใจ/ไมพอใจของผูรบับรกิาร

ตอการรับรูเม่ือไดบริโภคผักอินทรียระหวางการพัก

รกัษาตวัในโรงพยาบาล และความพงึพอใจของผูปวย

ที่ไดรับประทานเมนูชูสุขภาพอาหารปลอดภัยท่ีเปน

อัตลักษณของโรงพยาบาล ใชเวลาตอบประมาณ 

1 ชั่วโมง (รวมระยะเวลาการรับประทานอาหาร)

 5. แบบประเมนิมาตรฐานสนิคา เพือ่บนัทกึ

การตรวจฉลากอาหารท่ีสรางขึน้เอง เพือ่ใชพจิารณา

อาหารที่จําหนายในสหกรณ ประกอบดวย เลข อย. 

ช่ือ ท่ีต้ัง ผูผลติ/ผูจัดจาํหนาย/ผูนําเขา ว.ด.ป. ทีผ่ลติ/

ว.ด.ป. ที่หมดอายุ สวนประกอบ ปริมาณ ขอมูล

สําหรับผูแพอาหาร

 6. แบบทดสอบความรอบรูเร่ืองอาหาร

ปลอดภยัของผูสมัผสัอาหารและผูปรุงประกอบอาหาร 

โดยสรางและทดสอบความเที่ยงตรงของเนื้อหาดวย

วิธี face validity รวมทั้งทดสอบความเชื่อมั่นโดย

วธิ ีKuder Richardson 20 ไดคา KR-20 เทากบั 0.87 

โดยใหผูเชีย่วชาญผูมปีระสบการณการทาํงานคุมครอง

ผูบริโภคมากกวา 5 ปตรวจแนะนําในประเด็นความ

เหมาะสมของคําถามแตละขอ ความสามารถในการ

ใชไดจรงิ ความชดัเจนของคาํถาม จากนัน้ทดสอบกบั

กลุมตัวอยาง 3 ตัวอยาง (ที่มิใชผูที่เขารับการอบรม

ความรอบรู แตมีคุณสมบัติเดียวกับกลุมตัวอยาง) 

แบบทดสอบนี้ประกอบดวย 3 สวน คือ ขอมูลทั่วไป

ของกลุมตวัอยาง ความรอบรูอาหารปลอดภยั 10 ขอ 

และความรอบรูดานมาตรฐานสขุาภบิาลอาหาร 10 ขอ 

เปนแบบเลือกตอบ 4 ตัวเลือก มีคําตอบที่ถูกตอง 

1 ขอ ใชเวลาตอบประมาณ 10 นาที

 7. ชุดทดสอบการปนเปอนอาหารอยางงาย 

(test kits) ไดแก ชุดทดสอบฟอรมาลีน บอแรกซ 
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กันรา สารฟอกขาว ไอโอดีนในเกลือ นํ้ามันทอดซํ้า 

และแบบเก็บขอมูลการตรวจเฝาระวังอาหาร

 8. อุปกรณเจาะเลือด และหองปฏิบัติการ

ทดลอง 

ขั้นตอนการดําเนินงานตามแนวทางของการวิจัย

เชิงปฏิบัติการ

 ดาํเนนิการศกึษา 4 ข้ันตอน ตามกระบวนการ

ของการวิจัยเชิงปฏิบัติการแบบมีสวนรวม ดังนี้ 

 วางแผน (Plan): 6 กิจกรรม ไดแก (1) 

จดัประชุมช้ีแจงวัตถปุระสงคการศึกษาใหผูท่ีเกีย่วของ

ทราบ และดาํเนนิงานในทศิทางเดยีวกัน (2) กําหนด

นโยบาย (3) แตงต้ังคณะทํางาน (4) ประกาศสือ่สาร

นโยบายเพื่อสรางบรรยากาศและการรับรูการเปน

โรงพยาบาลอาหารปลอดภยั ประกอบดวย การตฆีอง

รองปาว การประชาสัมพันธหนาหองตรวจ การให

สุขศึกษาเรื่องอาหารปลอดภัย (5) คณะกรรมการ

โรงพยาบาลอาหารปลอดภัยและโรงครวัโรงพยาบาล

รวมกันกาํหนดเมนอูาหารลวงหนา 2 เดอืน เพือ่ทราบ

ปริมาณวัตถุดิบแตละประเภท และแยกรายการ 

เพือ่ประมาณการใชตอปในการจดัหาวตัถดิุบปลอดภยั 

(6) ประชุมสรุปกําหนดแผนงาน และจัดทําระเบียบ

ปฏิบัตทิีด่ ี(Standard Operating Procedure: SOP) 

เพื่อใหดําเนินงานเปนไปตามระบบแนวทางท่ีวางไว 

ไดแก ระเบียบปฏิบัติการจัดซ้ือ ระเบียบปฏิบัติ

การเฝาระวังสารปนเปอนในอาหาร ระเบียบปฏิบัติ

มาตรฐานอาหาร ดาํเนนิการในชวงเดอืนตลุาคม 2560 - 

มีนาคม 2561

 การปฏิบัต ิ(Action): ผูเกีย่วของปฏิบตัติาม

แผนทีไ่ดตกลงกนัไว 6 กิจกรรม ไดแก (7) ออกพืน้ที่

แปลงเกษตรอินทรียหรือแปลงเกษตรปลอดภัย

เพ่ือหาวัตถุดิบและประเมินมาตรฐาน (8) ประชุม

กลุมเกษตรปลอดสารเพือ่วางแผนคูคากบัโรงพยาบาล 

(demand–supply matching) (9) การจัดซือ้จดัจาง

ท่ีโปรงใสเพือ่จดัหาวัตถดุบิปลอดภยัเขาโรงครวั (10) 

การพัฒนาความรอบรูโดยใชเวลา 3 ชั่วโมง เริ่มจาก

กระบวนการละลายพฤติกรรมสันทนาการ 15 นาที 

จากนัน้บรรยายประมาณ 30 นาทใีหแกผูสมัผสัอาหาร

และผูประกอบการเพื่อใหปฏิบัติตามมาตรฐาน

สุขาภิบาล และความรูเร่ืองอาหารปลอดภัยดวย

การแสดงภาพประกอบ หลังจากนั้นฝกอบรมเชิง

ปฏบิตักิาร ไดแก การทดสอบวดัความเคม็ ฝกดฉูลาก 

ดูเครื่องหมาย อย. ดูฉลากโภชนาการ ทดสอบ

สารอาหารปนเปอนในอาหาร การลางมือ โดยมี

การประเมินความรูกอนอบรม (11) จัดพื้นที่ขาย

สนิคาเกษตรในโรงพยาบาลเพือ่สรางความยัง่ยนืใหกับ

กลุมเกษตรกรในพืน้ที ่อีกท้ังเปนทางเลอืกการบริโภค

สนิคาปลอดภยัใหผูบริโภคทีม่ารบับรกิารและเจาหนาที ่

และสรางวัฒนธรรมการบริโภคพืชผักปลอดภัยจาก

วถิชุีมชน (12) การสรางสรรคเมนชูสูขุภาพเพือ่สราง

ความเปนอตัลกัษณใหกบั รพ. มหาสารคาม ดําเนนิการ

ในชวงเมษายน -ธันวาคม พ.ศ. 2561

 การสังเกต (Observe): เพื่อตรวจสอบผล

จากการปฏิบัติตามการพัฒนา 5 กิจกรรม ไดแก 

(13) การเจาะเลือดเกษตรกรที่มาขายสินคาเกษตร

ปลอดภัยที่โรงพยาบาลเพ่ือประเมินความเส่ียงระดับ

เอนไซมโคลีนเอสเตอเรสในเลือด (14) การประเมิน

ความรอบรูอาหารปลอดภัยและมาตรฐานสุขาภบิาล

อาหารกับผูสัมผัสอาหาร ผูประกอบการรานคา 

โดยเปนคนเดิมที่ไดรับการประเมินกอนอบรม (15) 

การประเมินมาตรฐานสุขาภิบาลโรงครัวและศูนย

จําหนายอาหาร และการประเมินมาตรฐานสินคาใน

สหกรณรานคาสวสัดิการ (16) การตรวจสอบคุณภาพ 

ประกอบดวย ตรวจรับวัตถุดิบ การตรวจสอบสาร

ปนเปอนทางเคมีและจุลินทรียในอาหารทุกพื้นที่ที่

ดําเนินการศึกษา การสุมเก็บตัวอยางที่แปลงเกษตร

อินทรียที่จําหนายผักปลอดสารใหโรงพยาบาล (17) 

การประเมนิการจดัซ้ือจดัจางของโครงการโรงพยาบาล

อาหารปลอดภยั (18) การประเมนิความพงึพอใจของ
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การรวบรวมขอมูล 

 เก็บขอมูลตั้งแตเดือนตุลาคม 2560 - 

กนัยายน 2563 โดยมเีจาหนาทีแ่ตละพืน้ทีท่ีไ่ดเขา

รวมประชุมชี้แจงวิธีการเก็บขอมูลชวยเก็บขอมูล 

จากนั้นเก็บรวบรวมขอมูลดังนี้

 1. การสนทนากลุมของคณะกรรมการ

โรงพยาบาลอาหารปลอดภัย เดือนตุลาคม 2560  

 2. แปลงปลกูเกษตรอนิทรยีในพ้ืนทีร่ะหวาง

เดอืนเมษายน - กรกฎาคม 2561 จากฐานขอมลูเกษตร

และสหกรณจงัหวดัมหาสารคาม รวมทัง้การใหขอมลู

ของภาคีเครือขายถึงแหลงเกษตรปลอดสารในพื้นที่

 3. ปริมาณวัตถุดิบท่ีใช/ป ระหวางเดือน

ธันวาคม พ.ศ. 2560 - มกราคม 2561

รูปที่ 1 Mahasarakham Hospital (MSKH) food safety framework

 4. ความพึงพอใจ และความรอบรู ระหวาง

เดือนพฤษภาคม - กรกฎาคม 2561

 5. การทดสอบเลือดหาความเสี่ยงระดับ

เอนไซมโคลีนเอสเตอเรส เดือนมิถุนายน 2561

 6. เก็บตัวอยางและวเิคราะหอาหารปนเปอน

ทางเคมีและจุลินทรียปงบประมาณ พ.ศ. 2560 - 

2563

การวิเคราะหขอมูล 

 ขอมลูคณุภาพ เปนการวเิคราะหแกนสาระ 

(thematic analysis) จากการประชุมเพื่อกําหนด

รปูแบบการจดัการอาหารปลอดภัย และการแลกเปลีย่น

เรยีนรูการทาํงานในชมุชนโดยถอดบทเรยีนการทาํงาน

ผูปวยทีม่ารบัการรักษาตวัในโรงพยาบาลตอการรบัรู

การเปนโรงพยาบาลอาหารปลอดภยั ความพงึพอใจ

ตอการใชวตัถดุบิปลอดภยั และความพงึพอใจในเรือ่ง

รสชาติจากเมนูชูสุขภาพที่เปนอัตลักษณของ รพ. 

มหาสารคาม ดําเนินการเดือนมกราคม พ.ศ. 2561 - 

ธันวาคม พ.ศ. 2562

 การสะทอนผล (Reflection): เพื่อใหเกิด

การทบทวนกระบวนการทํางานและแลกเปลี่ยน

เรียนรูกันระหวางเครือขาย ไดแก (19) การประชุม

เครือขายเพื่อถอดบทเรียน และแลกเปลี่ยนเรียนรู

เพือ่ใหเกดิการจดัการความรู (Knowledge Manage

ment: KM) ในเดือนธันวาคม 2562 ดังรูปที่ 1
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 ขอมลูเชงิปรมิาณ ใชสถิตเิชงิพรรณนา ไดแก 

จํานวน รอยละ คาเฉลี่ย สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

ใช Wilcoxon signed rank test เปรยีบเทยีบระดบั

ความแตกตางของเอน็ไซมโคลนีเอสเตอเรสในเกษตรกร

กอนและหลังดําเนินการ และ Paired-t-test 

เปรียบเทียบคะแนนความรอบรูอาหารปลอดภัยและ

มาตรฐานสุขาภิบาลอาหาร กําหนดระดับนัยสําคัญ

ทางสถิติ = 0.05 

 แปลผลระดับความพึงพอใจเปน 2 ระดับ 

โดยทีม่ากทีส่ดุมคีะแนนเฉล่ีย = 1 และไมพอใจ = 0 

 แปลผลระดบัความรอบรูดานอาหารปลอดภยั

และมาตรฐานสุขาภิบาลอาหาร โดยความรูระดับ

ดีมากมีคะแนนตั้งแต 16 คะแนนข้ึนไป ระดับดี 

14 -15 คะแนน ระดับพอใช 11-13 คะแนน และ

คะแนนนอยกวา 11 ถือวาไมผาน อางอิงเกณฑของ 

Bloom6 โดยผูวิจัยกําหนดใหระดับดีขึ้นไปเปนกลุม

ที่มีความรอบรู

 การแปลผลความเสี่ยงระดับเอ็นไซมโคลีน

เอสเตอเรสในเลือด ตามเกณฑการประเมนิความเส่ียง

ในการทํางานของเกษตรกรจากการสัมผัสสารเคมี

กําจัดศัตรูพืชใชแบบฟอรม นบก 1-56 ของกรม

ควบคุมโรค7 แบงเปน 4 ระดับ ไดแก ระดับปกติ 

ปลอดภัย เสี่ยง และอันตราย

นิยามศัพท

 อาหารปลอดภัย หมายถึง อาหารที่ไมมี

สิ่งปนเปอนทั้งดานเคมีและจุลินทรียท่ีจะทําใหเกิด

อันตราย 

 ผูสัมผัสอาหาร หมายถึง ผูปรุง ผูเสิรฟ 

ผูเตรียมอาหาร ผูลางภาชนะ และผูทํางานเก่ียวของ

กับอาหาร

ผลการศึกษา
1. รปูแบบการจดัการอาหารปลอดภยัในโรงพยาบาล

มหาสารคาม

 การศึกษานี้ดําเนินการศึกษาตามกระบวน

การวจิยัเชิงปฏบิติัการแบบมีสวนรวม 4 ขัน้ตอน และ

มีกิจกรรมยอย 19 กิจกรรม กระบวนการที่ทาทาย

การพฒันาและใชเวลาดําเนนิการ คือ การจดัทาํเมนู

ลวงหนาเพื่อใหทราบปริมาณความตองการใน 1 ป

โดยเฉลี่ยของโรงครัวโรงพยาบาล และการหาวัตถุดิบ

ปลอดสารเขาโรงครวั คณะผูวจิยัตองคนหาแปลงเกษตร

ปลอดสารในพื้นที่ที่มีกําลังผลิตเพียงพอและสามารถ

สงเขาโรงครัว พบวามี 3 แหลงทีมี่ศกัยภาพ แตมีเพยีง

แหลงเดียวที่ตั้งอยูที่ อ.โกสุมพิสัย จ.มหาสารคาม 

สามารถสงวตัถดุบิเขาโรงครวัได ซึง่เปนแปลงทีไ่ดรับ

การรบัรองระดบัอนิทรยี (organic) จากกรมวชิาการ

เกษตร และพบวามเีกษตรกรมกีารรวมกลุมกนั 74 ราย

ในการนําสงวัตถุดิบประเภท พืช ผัก ผลไม และขาว 

เขาโรงครวัโรงพยาบาล จากนัน้จงึเขาสูกระบวนการ

จดัซือ้จดัจาง ทัง้สามขัน้ตอนนีถ้อืเปนขัน้ตอนกาํหนด

การดําเนินงาน (rate limiting step) 

 ปจจยัความสาํเร็จในการพฒันาโรงพยาบาล

อาหารปลอดภัยของ รพ. มหาสารคาม มาจาก

กระบวนการที่ใชในการดําเนินการ 4 ขั้นตอน 19 

กิจกรรม โดยใหภาคีเครือขายท่ีเกี่ยวของ ไดแก 

คณะกรรมการโรงพยาบาลอาหารปลอดภยั ศนูยวิจัย

และพัฒนาการเกษตร กลุมเกษตรอินทรีย เขามา

มีสวนรวมในทุกขั้นตอน จึงเกิดรูปแบบที่ดี ผูวิจัย

ตั้งช่ือรูปแบบทําใหเกิดความสําเร็จในการพัฒนานี้

เพื่อใหงายตอการจํา คือ “MSKH Food Safety 

Model” (เอ็ม-เอ็ช-เค-เฮช) งายตอการออกเสียง

และการจาํได อกีทัง้คาํวา MSKH คอื ตวัยอของ รพ. 

(Mahasarakham Hospital) ดังตารางที่ 1
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2. ผลกระทบภายหลังการจัดการระบบอาหาร

ปลอดภัยในโรงพยาบาล

 2.1 ระบบการจัดการ

 การจัดระบบการจัดการอาหารปลอดภัย

ใน รพ. มหาสารคามทําใหเกิดการเปลี่ยนแปลง

การจดัการอาหารปลอดภยัใน 4 พืน้ที ่ไดแก โรงครวั

โรงพยาบาล ศูนยจําหนายอาหาร สหกรณรานคา

สวัสดิการ และตลาดขายสินคาเกษตรปลอดสาร 

มีการคัดสรรและเลือกใชวัตถุดิบปลอดสารเขาสู

ระบบการผลติ มรีะบบการเฝาระวงัอาหารปลอดภยั

และตรวจสอบอยางเปนระบบในพ้ืนท่ีของโรงพยาบาล

นําไปสูการบริโภคอาหารปลอดภัยของผูปวย และ

บุคลากร ผลประเมินความพึงพอใจผูรับบริการที่พัก

รักษาตัวในโรงพยาบาล พบวาเมื่อผูปวยรับรูวาได

บริโภคผักอินทรียระหวางการพักรักษาตัวใน รพ. 

มีความพึงพอใจรอยละ 97.00 และความพึงพอใจ

ตอเมนชูสูขุภาพอาหารปลอดภยัทีเ่ปนอตัลกัษณของ 

รพ. รอยละ 95.00 ดังตารางที่ 1

ตารางท่ี 2 มลูคาการจัดซ้ือวตัถดุบิใชในโรงครวัของโรงพยาบาลมหาสารคามปงบประมาณ พ.ศ. 2560-2563

         2.2 การจดัซือ้วตัถุดบิในโรงครวัโรงพยาบาล

         การดําเนินการโรงพยาบาลอาหารปลอดภัย

เริ่มดําเนินการส่ังซื้อวัตถุดิบปลอดภัยระดับอินทรีย 

จากกลุมเกษตรอนิทรยีวสิาหกจิชมุชนบานหนองหอย

เชียงสง ต.เลิงใต อ.โกสุมพิสัย จ.มหาสารคาม 

ปงบประมาณ พ.ศ. 2561 ชวงเดอืนมกราคม มกีารใช

วตัถดิุบทีป่ลอดภยัในการปรุงประกอบอาหารใหผูปวย

ประเภทผักปลอดสารพิษ (organic) เขาโภชนาการ 

รพ. มหาสารคามสูงถึงรอยละ 75.24 ขาวอินทรีย

รอยละ 100.00 โรงพยาบาลใชวตัถดุบิปลอดภยัระดบั

อนิทรยีประเภท ผกั ผลไม จากพืน้ทีใ่นจงัหวดัมมีลูคา

จดัซือ้ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561-2563 รวมเปนเงนิ 

4,238,805.30 บาท วัตถุดิบประเภทเนื้อสัตวท่ี

จัดหาไดแบบปลอดภัย คือเนื้อหมู คิดเปนมูลคา 

4,393,762.00 บาท มลูคาการซือ้จากตลาดสด ไดแก 

ผกั ผลไม (ไมสามารถระบแุหลงท่ีมีความปลอดภัยได) 

เนือ้หม ูไก ปลา ชวงปงบประมาณ พ.ศ. 2561-2563 

รวมเปนเงิน 11,857,914.00 บาท ดังตารางที่ 2
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 2.3 ความรอบรูอาหารปลอดภัยและ

มาตรฐานสุขาภิบาลอาหาร

 การพัฒนาศักยภาพเพื่อสรางความรอบรู

อาหารปลอดภัยและมาตรฐานสุขาภิบาลอาหาร

ใหแกกลุ มเปาหมายผูปรุงประกอบอาหารหรือ

ผูสัมผัสอาหาร 3 กลุม จากโรงครัวโรงพยาบาล 

ศูนยจําหนายอาหาร และกลุมเกษตรกรปลอดสาร

ที่เขามาจําหนายใน รพ. มหาสารคามทุกวันศุกร 

จํานวน 70 คน ลักษณะทั่วไปพบวาผูเขารวมเปน

เพศหญิง อายุระหวาง 41-50 ป และจบการศึกษา

ระดับมัธยมปลาย ผลการเปรียบเทียบความแตกตาง

ของคะแนนความรอบรูอาหารปลอดภัยและมาตรฐาน

สขุาภิบาลอาหารกอนและหลงัพฒันาศกัยภาพ 20 ขอ 

พบวากลุมตวัอยางมคีะแนนเฉลีย่ความรูเพิม่มากขึน้

ทุกดานอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (กอน 12.27 และ

ตารางที ่3 ลักษณะทัว่ไปของกลุมตวัอยาง และคะแนนเฉลีย่ความรอบรูอาหารปลอดภัยและมาตรฐานสขุาภบิาล

อาหารกอนและหลังการพัฒนาศักยภาพ (n=70)

หลัง 17.67, p=0.0001) ประเด็นที่นาสนใจ คือ 

กอนการพัฒนากลุมตัวอยางมีความรอบรูในระดับ 

“พอใช” เมื่อพัฒนาศักยภาพแลวเพิ่มข้ึนในระดับ 

“ดีมาก” ดังตารางท่ี 3

 2.4 ระดบัเอนไซมโคลนีเอสเตอเรสในเลอืด

เกษตรกรคูคาโรงพยาบาล

 การคดักรองระดับเอนไซมโคลนีเอสเตอเรส

ในเลอืดของกลุมเกษตรกรท่ีเขามาขายสินคาปลอดภยั/

อินทรียในพื้นที่โรงพยาบาล พบวาเกือบท้ังหมดเปน

เพศหญิง รอยละ 93.02 มีอายุระหวาง 51-60 ป 

ผลการตรวจหาระดับเอ็นไซมโคลีนเอสเตอเรส

กอนและหลังการพัฒนา พบวากลุมตัวอยางมีระดับ

โคลีนเอสเตอเรสอยูในระดับ “ปกติ” เพิ่มขึ้นจาก

รอยละ 65.12 เปน 81.40 อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 

(p=0.05) ดังตารางที่ 4

จํานวนลักษณะทั่วไป รอยละ

กอน
(mean ± SD)

หลัง
(mean ± SD)

p valuea

เพศ

   ชาย

   หญิง

อายุ

   31 – 40 ป

   40 – 50 ป

   51 – 60 ป

   > 60 ป

การศึกษา

   ประถมศึกษา

   มัธยมตน

   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

ความรอบรูอาหารปลอดภัยและ

มาตรฐานสุขาภิบาลอาหาร
aPaired-t-test

12.27 ± 0.23

(พอใช)

17.67 ± 0.18

(ดีมาก)

0.0001
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 2.5 สารปนเปอนในอาหารในพืน้ทีโ่รงพยาบาล 
 กอนศึกษาในปงบประมาณ พ.ศ. 2560 
มกีารเฝาระวงัความปลอดภยัในอาหารเฉพาะโรงครวั
โรงพยาบาล และศนูยจาํหนายอาหาร พบสารปนเปอน
ในตัวอยางอาหาร รอยละ 15.36 โดยพบสารเคมี
ปราบศัตรูพืช รอยละ 40.22 ซึ่งเปนจากวัตถุดิบ
ที่มาจากตลาดสด รอยละ 37.50 และศูนยจําหนาย
อาหาร รอยละ 42.55 นอกจากนั้น ยังพบสารกันรา 
ฟอรมาลีน สารฟอกขาว และไอโอดีนในเกลือตก
มาตรฐาน พบคาโพลารในนํ้ามันทอดซํ้าสูงกวา
มาตรฐาน ไมพบการปนเปอนบอแรกซ สวนการ
ทดสอบการปนเปอนทางจุลินทรยีพบผานมาตรฐาน
ทั้งโรงครัว รพ.และศูนยจําหนายอาหาร
 สวนในชวงดาํเนินการศกึษาป 2561-2563 
ท่ีเก็บตัวอยางพืช ผัก ผลไม เน้ือสัตว อาหารแปรรูป 
เกลือ นํ้ามันทอดซํ้า เพื่อตรวจสารปนเปอนทางเคมี 
1,928 ตวัอยาง และตวัอยางอาหารคาว อาหารสายยาง 
อาหารหวาน จากทุกพื้นที่การศึกษาเพื่อทดสอบ
สารปนเปอนจุลินทรีย 192 ตัวอยาง และสุมเก็บ
ตวัอยางทีแ่ปลงเกษตรอนิทรยีท่ีจาํหนายผกัปลอดสาร
ใหกับโรงพยาบาล 70 ตัวอยาง พบวาภาพรวมของ

การพบสารปนเปอนของ 3 ปลดลงเหลอืเพยีงรอยละ 
5.32, 2.78 และ 1.49 ตามลําดับ
 ในดานการปนเปอนเคมีภาพรวม (สารเคมี
กําจัดศัตรูพืช สารกันรา ฟอรมาลีน นํ้ามันทอดซํ้า 
ไอโอดนีในเกลอื และสารฟอกขาว) พบวาตกมาตรฐาน
รอยละ 18.33 (109 จาก 2,000 ตัวอยาง) โดยพบ
การปนเปอนสารเคมีกําจัดศัตรูพืชจากผักตลาด
ป 2561-2563 เกินมาตรฐานรอยละ 17.86, 20.45 
และ 17.02 ตามลาํดบั ซ่ึงพบวามีแนวลดลง โดยเฉพาะ
อยางยิง่พชืผกัจากแหลงปลกูออรแกนคิทีส่งเขาโรงครวั
โรงพยาบาล และผักปลอดภัยท่ีปลูกโดยเกษตรกร
ในพืน้ทีม่าวางจาํหนายในโรงพยาบาลไมพบการปนเปอน
สารเคมีกําจัดศัตรูพืช
 สําหรับสารปนเปอนทางเคมีประเภทอื่น 
ไดแก สารกันรา ฟอรมาลีน สารฟอกขาว ไอโอดีน
ในเกลือ น้ํามันทอดซํ้า สวนใหญตรวจสารปนเปอน
พบที่ศูนยจําหนายอาหารและมีแนวโนมลดลง ไมพบ
การปนเปอนบอแรกซในอาหารทัง้ 3 ป สวนการทดสอบ
การปนเปอนทางจุลินทรียพบผานอยูในชวงรอยละ 
95.00-98.00 ในทุกพืน้ทีศ่กึษา (เกณฑผานมาตรฐาน 
คือ ≥ รอยละ 90) ดังตารางที่ 5

ตารางที่ 4 ลักษณะทั่วไป และระดับเอนไซมโคลีนเอสเตอเรสในเลือดกลุมเกษตรกรคูคาโรงพยาบาล (n=43)

จํานวนลักษณะทั่วไป รอยละ

กอน
(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
   มัธยมตน
   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 
มีผูทีเ่ก่ียวของกับการพฒันาการจดัการอาหารปลอดภยั
ในโรงพยาบาล ไดแก คณะกรรมการโรงพยาบาล
อาหารปลอดภัยจํานวน 52 คน เสียงสะทอนจาก
ผูปฏิบัติงาน คนในโรงพยาบาล เพื่อทราบปญหา
อุปสรรค และกาวสูความสําเร็จ พบวาความสําเร็จ
ของการดาํเนนิงานพัฒนาการจัดการอาหารปลอดภัย
ในโรงพยาบาล มี 2 มิติ ไดแก 
 1. มิติเชิงพื้นที่ คือ การสรางใหเกิดพื้นที่
นํารองโรงพยาบาลอาหารปลอดภัยในระดับเขต
สุขภาพที่ 7 จะชวยเปนการกระตุนใหพื้นที่อ่ืน ๆ 
อยากทําตาม 
 2. มิติการทํางานแบบเครือขาย คือ มีการ
บูรณาการการทํางานจากหนวยงานภายนอก ไดแก 
ภาคการเกษตร กลุมเกษตรอนิทรยี กรมวชิาการเกษตร 
และภายในโรงพยาบาล ไดแก ฝายพสัด ุจัดซือ้จัดจาง 
งานคุมครองผูบริโภค งานโภชนาการ งานสุขศึกษา 
งานการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก 
  นอกจากน้ีความสําเร็จในการพัฒนา
โรงพยาบาลอาหารปลอดภัย ไดมีการขยายผลลงสู
เครือขายปฐมภูมใิหเกิดการขับเคลือ่นอาหารปลอดภัย
ลงสูชุมชนเกิดมีคณะกรรมการระดับตําบลในการ
แกไขปญหาในพืน้ท่ีรวมกัน (พจิารณาจากการแตงตัง้
คณะทํางาน “คณะกรรมการพัฒนาคุณภาพชีวิต
ระดับอําเภอ” “คณะกรรมการพัฒนาคุณภาพชีวิต
ระดับตําบล” ท่ีใชประเด็นอาหารปลอดภัยในการ
ขับเคลื่อนการพัฒนาคุณภาพชีวิต) สิ่งเหลานี้ทําให
มีภาคีเครือขายมาทํางานรวมกัน ทําใหการจัดการ
ปญหาเปนแบบเชิงบูรณาการมากขึ้น

อภิปรายผล
  รูปแบบการจัดการอาหารปลอดภัยใน
โรงพยาบาลมหาสารคาม
  กอนดําเนนิการการจัดการอาหารปลอดภัย
ใน รพ. มหาสารคาม พบวาไมมีรูปแบบและแผนงาน

ทีช่ดัเจน ภายหลงัมกีารเปลีย่นแปลงการจดัการอาหาร
ตัง้แตตนทาง (การจดัการวตัถดุบิปลอดภยัในการผลติ) 
กลางทาง (การตรวจสอบวัตถุดิบ การเฝาระวังความ
ปลอดภยัของอาหาร การตรวจสอบมาตรฐานสขุาภบิาล) 
ปลายทาง (เมนชูสูขุภาพปลอดภยั เมนอูตัลกัษณของ 
รพ. การสรางความรอบรูใหกับผูบริโภค การจัดพื้นที่
ใหผูบรโิภคเขาถงึอาหารปลอดภยัเพือ่สรางวฒันธรรม
การบริโภคอาหารปลอดภัย) ครบวงจรหวงโซอาหาร 
การจดัการอาหารปลอดภยัใน รพ. โดยใชการมสีวนรวม
ทําใหเกิดรูปแบบในการพัฒนาการจัดการอาหาร
ปลอดภัยใน รพ. มหาสารคาม คือ “MSKH Food 
Safety Model” มาจากกระบวนการทีใ่ชใน 4 ขัน้ตอน 
19 กิจกรรม โดยภาคีเครือขายท่ีเกี่ยวของเขามามี
สวนรวมในทกุขัน้ตอน จงึเกดิความสาํเรจ็ในการพฒันา 
สอดคลองกับงานวิจัยของกฤษฎา หาญบรรเจิด 
ทีศ่กึษาผลการประเมนิโครงการ รพ. อาหารปลอดภยั 
พบวาปจจยัความสาํเรจ็ของกระบวนการบรหิารจดัการ
คือ นโยบายสนับสนุนอยางชัดเจน และผูบริหาร
ใหความสาํคญั ดานปจจยันาํเขาพบวาการดาํเนนิงาน
ที่มีคณะกรรมการครอบคลุมและกําหนดบทบาท
หนาท่ีอยางชัดเจนจะทําใหการดําเนินโครงการ
ประสบผลสาํเร็จ ดานงบประมาณจะตองมีการจดัสรร
งบประมาณสําหรับการดําเนินโครงการ รพ. อาหาร
ปลอดภัยใหเหมาะสม ดานกระบวนการการดําเนิน
โครงการตองอาศยัภาคเีครอืขายในการดาํเนนิโครงการ
จึงจะทําใหขับเคลื่อนโครงการใหประสบผลสําเร็จ5

 ผลกระทบหลงัการพฒันาการจัดการระบบ
อาหารปลอดภัยในโรงพยาบาล
 1. การขับเคลื่อนเศรษฐกิจฐานรากในพื้นที่
จังหวัดมหาสารคาม กอนดําเนินการ (2560) รพ. 
มีการซื้อผัก ผลไมทั้งหมดจากตลาดสด (ไมใชผัก
ปลอดสาร/ผักจากกลุ มเกษตรอินทรียในพ้ืนที่) 
เมื่อดําเนินการศึกษาฯ ทําใหมีการจัดหาวัตถุดิบจาก
กลุมเกษตรกรปลอดสารประเภทอินทรียในพื้นที่
ในการนําสงวัตถุดิบประเภท พืช ผัก และขาว เขา

โรงครัว รพ. กลุมเกษตรกรมีการรวมกลุมกนั 74 ราย 
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สะทอนผลลพัธมติเิชิงสงัคมทําใหเกดิการขบัเคล่ือนงาน

และรายไดใหกับกลุมคนในพื้นที่จังหวัดได มูลคา

จดัซือ้ผกั ผลไม และขาวอนิทรียตัง้แตปงบประมาณ 

พ.ศ. 2561-2563 เปนมูลคา 4,238,805.30 บาท 

สดัสวนงบประมาณทีใ่ชจัดซือ้วัตถดุบิในโรงครวั รพ. 

ประเภทขาว ผัก ผลไม อินทรยี คิดเปนรอยละ 31.08 

เมื่อเทียบกับมูลคาจัดซื้อรวมประเภทขาว ผัก ผลไม 

และเมือ่เปรยีบเทยีบมลูคาวตัถดุบิประเภทปลอดภยั

หรืออินทรียตอมูลคารวมคิดเปนสัดสวน รอยละ 

42.12 มลูคาวงเงนิเหลานีเ้กดิจากการบรหิารจดัการ

การวางแผนปริมาณความตองการและจัดซื้อจัดจาง

อยางเปนระบบทาํใหเกดิการขับเคลือ่นใหกบัเกษตรกร

ในพืน้ท่ี แตยงัมมีลูคาสวนหนึง่ทีน่าํไปจัดซือ้จากตลาด

เนื่องจากพื้นที่ รพ. อยูในภาคตะวันออกเฉียงเหนือ 

ผักและผลไมบางประเภท ไมสามารถปลูกไดในพื้นที่

จังหวัด 

 2. ความรอบรูอาหารปลอดภยัและมาตรฐาน

สุขาภิบาลอาหารผูปรุง ผูสัมผัส ผูประกอบอาหาร 

พบวากอนการพัฒนากลุมตัวอยางมีความรอบรู

ในระดับพอใช และเมื่อพัฒนามีระดับความรอบรู

เพิ่มสูงขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในระดับดีมาก 

ซึ่งการศึกษานี้ไดออกแบบไวถามีคะแนนเฉลี่ยใน

ระดับดีขึ้นไปจึงจะจัดวามีความรอบรูดานอาหาร

ปลอดภัยและมาตรฐานสุขาภิบาล สอดคลองกับ

การศึกษาของศริพิล ภูปยุ ท่ีพฒันางานอาหารปลอดภัย

ในตลาดชุมชนมีการวัดผลความรูกลุมอาสาสมัคร

หลังการพัฒนาคะแนนเฉลี่ยความรูอยูในระดับท่ีสูง 

(29.95 ± 3.45) เพิ่มมากขึ้นกวากอนการพัฒนา 

(19.13 ± 5.50) (ระดบัตํา่) อยางมนัียสําคญัทางสถิติ8 

ปจจัยท่ีทําใหคะแนนความรอบรู สูงขึ้นมาจาก

กระบวนการที่ใชในการพัฒนาความรอบรูกับกลุม

ตัวอยางมีหลายวิธี ไดแก การอบรมใหความรู 

การสอนลางมือ การทดลองนํามือของกลุมตัวอยาง

สองในเครื่อง UV เพื่อดูความสะอาดของมือที่ลาง 

เปนวธิทีีท่าํใหกลุมตวัอยางทีเ่ขารบัการพฒันาศกัยภาพ

เกดิความตระหนกัและเหน็ความสาํคญัของการลางมอื 

จึงเปนแรงจูงใจในการลางมือที่ถูกวิธี 

 3. การตรวจสอบคณุภาพดานความปลอดภัย

ของอาหาร ประเด็นที่นาสนใจ คือ กอนการศึกษา

ไดตรวจพบสารปนเปอนในอาหาร ไดแก สารเคมี

กําจัดศัตรูพืชสูงถึงรอยละ 37.50 และ 42.56 จาก

พื้นท่ีโรงครัว ของ รพ. และศูนยจําหนายอาหาร 

ซึ่งมีแหลงซื้อผักตามทองตลาด เมื่อมีการดําเนินงาน 

รพ. อาหารปลอดภยัทาํใหพืน้ทีโ่รงครวัพบสารปนเปอน

สารเคมกํีาจดัศตัรพูชืลดลง เนือ่งจากผกัอนิทรยีทีน่าํมา

เปนวัตถุดิบโรงครัวปลอดสาร แตยังพบไดในผักท่ีซื้อ

มาจากตลาด และในศูนยจําหนายอาหารแมพบ

การปนเปอนสารเคมีกําจัดศัตรูพืชเชนเดียวกัน

แตอยูในระดับที่ปลอดภัย ในสวนพื้นที่ศูนยจําหนาย

อาหารนั้นการที่จะใชวัตถุดิบปลอดสารมาผลิตใหกับ

ผูบรโิภคยงัเปนความทาทายในการดําเนนิการเนือ่งจาก

ผูประกอบการตองแบกรับคาใชจาย ดังนั้นผูวิจัย

จึงแกไขโดยการจัดทําวิธีปฏิบัติการลางผักท่ีถูกวิธี

กอนนํามาปรุงประกอบอาหาร นอกจากน้ียงัตรวจพบ

สารปนเปอนประเภทฟอรมาลนีในศูนยจาํหนายอาหาร 

ในตวัอยางอาหารทะเล และปลาหมกึกรอบ สอดคลอง

กับการศึกษาของกนกพร ธัญมณีสิน9 ศึกษาระบาด

วทิยาของการปนเปอนฟอรมาลนิในอาหารสดในบาง

จงัหวัดของภาคตะวนัออกเฉียงเหนือ พบวาอาหารสด 

1,436 ตัวอยางท่ีทดสอบมีการปนเปอนฟอรมาลิน

รอยละ 6.10 โดยพบความชุกมากทีส่ดุในปลาหมกึกรอบ 

รอยละ 22.70 ปลาหมึกสด รอยละ 4.40 ซึ่งพื้นที่

จังหวัดมหาสารคามอยูหางไกลทะเลจึงมีความเสี่ยง

ที่ผู จําหนายจะใสสารฟอรมาลีน วิธีการที่ผู วิจัย

ดําเนินการคือใหผูประกอบการหลีกเลี่ยงการซื้อ

จากรานที่ตรวจพบสารปนเปอน และแนะนําวิธีการ

เลอืกวตัถดุบิเพือ่เลีย่งฟอรมาลนีในอาหาร และใหซือ้

จากแหลงที่นาเชื่อถือ 
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 4. การคัดกรองความเสี่ยงตอการสัมผัส

สารเคมีฆาแมลงของเกษตรคูคาโรงพยาบาล โดย

คัดกรองระดับเอนไซมโคลีนเอสเตอเรสในเลือด

กลุมเกษตรกรทีพ่บวากลุมตวัอยางทัง้หมดมผีลเลอืด

อยูในระดับปรกติ และหลังการพัฒนาศักยภาพกลุม

ตวัอยางในการปรับเปลีย่นพฤตกิรรมทีส่งูขึน้ จากรอยละ 

65.12 เปน 81.40 สอดคลองกับผลการเฝาระวัง

ตัวอยางการปนเปอนสารเคมีกําจัดศัตรูพืชในพื้นที่

เกษตรปลอดสารที่ตรวจไมพบสารเคมีกําจัดศัตรูพืช

ในผักที่เก็บมาทดสอบ การคัดกรองความเสี่ยงตอ

การสัมผัสสารเคมีฆาแมลงนี้ไมเคยมีการเฝาระวัง

มากอน แตการดําเนินการศึกษาพัฒนาการจัดการ 

รพ.อาหารปลอดภัย ทําใหมีการคํานึงถึงความเส่ียง

เหลานี้ ทําใหเกิดการเฝาระวังในเกษตรกรคูคาและ

เปนการเพิ่มความเชื่อม่ันตอผูบริโภค

 จดุเดนของการศกึษาน้ี คอื เปนการดาํเนิน

การพัฒนาท่ีมองมิติอ่ืนนอกจากดานสุขภาพ คือ 

การขับเคล่ือนเศรษฐกิจฐานรากในพื้นที่ และมีการ

บูรณาการรวมกับหนวยงานอื่น ๆ ทั้งภายในและ

ภายนอกโรงพยาบาลกระทบตอภาคสวนอืน่ ๆ ไดแก 

การเกษตร ศนูยวิจัยและพฒันาการเกษตร เครอืขาย

เกษตรอินทรีย และรูปแบบที่ทําใหเกิดความสําเร็จ

ในการพัฒนาของโรงพยาบาลมหาสารคามสามารถ

นําไปใชในการพัฒนายังโรงพยาบาลอื่น ๆ ได และ

เปนการศกึษาทีไ่ดผลลัพธท้ังเชงิปรมิาณและชงิคณุภาพ 

ทําใหไดขอมูลที่ครบถวนและมีความหมาย

สรุปผล
 กระบวนการวิจัยเชิงปฏิบัติการแบบ

มสีวนรวมน้ีทาํใหเกดิรปูแบบการจดัการโรงพยาบาล

อาหารปลอดภัย คือ MSKH Food Safety model 

เกิดผลกระทบหลังการพัฒนาการจัดการระบบ

อาหารปลอดภัยในโรงพยาบาลเปลี่ยนแปลงไปใน

ทิศทางท่ีดีขึ้น โดยมีการใชวัตถุดิบท่ีปลอดภัยปรุง

ประกอบอาหารใหผูปวยประเภทผักปลอดสารพิษ

อินทรียเขาโภชนาการ รพ. เกิดเมนูอาหารปลอดภัย 

มีการขับเคลื่อนเศรษฐกิจในพื้นท่ี และอาหารใน

โรงพยาบาลมีความปลอดภัยและลดความเสี่ยงตอ

สารปนเปอนทัง้เคมแีละจลุนิทรยี รวมทัง้กลุมตวัอยาง

ท่ีไดรับการพัฒนาศักยภาพพบวามีคะแนนเฉลี่ย

ความรูอาหารปลอดภยัและมาตรฐานสขุาภบิาลอาหาร

เพิ่มมากขึ้นทุกดานในระดับดีมาก ซึ่งการดําเนินการ

ดวยรูปแบบที่ดีอยางเปนระบบ จนเกิดเปน รพ.

อาหารปลอดภยั ไดสรางความยัง่ยนืตอกลุมเกษตรกร

ในพื้นที่ และผูมารับบริการใน รพ. มหาสารคาม

ทําใหประชาชนไดรับการคุมครองดานสุขภาพ และ

สนับสนุนเกษตรกรซึ่งเปนรากฐานของสังคมไทย

ขอเสนอแนะ 
 โรงพยาบาลอืน่ควรนาํรปูแบบและขัน้ตอน

การดําเนินการจากการศึกษานี้ ไปใชในการพัฒนา

ระบบใหเกิดการจัดการอาหารปลอดภัยภายใน

โรงพยาบาล เพื่อใหเกิดการบริหารจัดการอาหาร

ปลอดภัยตลอดหวงโซอาหารในระดับมหภาค 

ลดความเสี่ยงจากสารปนเปอนอาหารในพืชผักผลไม 

และสรางความยั่งยืนใหเกษตรกรในพื้นท่ี ตลอดจน

สรางสุขภาพที่ดีใหกับประชาชน 

กิตติกรรมประกาศ
 ขอขอบคณุผูอาํนวยการและรองผูอาํนวยการ

ดานบริการปฐมภูมิ รพ. มหาสารคาม หัวหนากลุม

งานเวชกรรมสังคม ฝายโภชนาการ งานพัสดุและ

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

สระมณุ ีคณะเภสชัศาสตร มหาวทิยาลยัมหาสารคาม 
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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

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑอาหารผานระบบ e-Submission และ Auto e-Permission 
ในจังหวัดนครปฐมยังไมเคยมีการศึกษาประเมินและศึกษา  

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาผลการพิจารณาคําขออนุญาตผลิตภัณฑอาหารและขอมูลการดําเนินการผานระบบ 
e-submission ป 2562 และระบบ Auto e-Permission ป 2563 และศึกษาความสัมพันธของการอนุญาต
กับเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑอาหาร

วธิกีารวจิยั:  เปนการศกึษาเชงิพรรณนา โดยศกึษาขอมลูยอนหลงัจากการดาํเนนิการผานระบบ e-Submission 
ทีย่ืน่ขออนญุาตในจงัหวดันครปฐม ระหวางเดอืน พ.ค.-ธ.ค. ใน 2 ชวงคอื ชวงที ่1 ป 2562 ทีใ่ช e-Submission 
และชวงที่ 2 ป 2563 ที่ใช e-Submission และการอนุญาตอัตโนมัติ (Auto e-Permission) รวมทั้งหาความ
สัมพันธกับเรื่องรองเรียนดานผลิตภัณฑอาหารที่ดําเนินคดี โดยใช Chi-square

ผลการศกึษา:  การพจิารณาคาํขอผลติผลติภัณฑอาหารชวงที ่1 ป 2562 มผีูประกอบการยืน่คาํขอผานระบบ 
e-Submission จํานวน 157 แหง 1,657 รายการ แบงเปนคําขออนุญาตท่ีไดรับการอนุมัติ รอยละ 87.02 
คืนคําขอโดยเจาหนาที่ รอยละ 6.16 และคืนคําขออัตโนมัติ รอยละ 6.34 มีการยกเลิกคําขอ และยกเลิกโดย
ผูประกอบการ รอยละ 0.18 และ 0.30 ตามลาํดบั ใชระยะเวลาการอนมุตัโิดยเฉลีย่ 8.10 วนั สวนผลการศกึษา
ชวงที่ 2 ป 2563 มีผูยื่นคําขอจํานวน 172 แหง 1,475 รายการ แบงเปนคําขออนุญาตที่ไดรับการอนุมัติ 
รอยละ 96 ในจาํนวนน้ีอนญุาตโดยเจาหนาที ่รอยละ 28.20 และระบบอตัโนมตั ิรอยละ 67.80 มกีารคืนคําขอ
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โดยเจาหนาที่ รอยละ 2.1 คืนคําขออัตโนมัติ รอยละ 1.42 และยกเลิกคําขอโดยผูประกอบการ รอยละ 0.48 
ใชระยะเวลาอนมุตั ิโดยเฉลีย่ 3.06 วนั พบระยะเวลาลดลงอยางมนียัสาํคญัทางสถติทิี ่p<0.05 สาเหตกุารคนื
คําขอมากที่สุด ไดแก การยื่นไมตรงประเภทที่ไดรับอนุญาต ตองขอเพิ่มประเภทอาหาร และพบวาอาหาร
พรอมปรุงและอาหารสําเร็จรูปที่พรอมบริโภคทันที และนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทมีปริมาณการยื่น
ขออนญุาตมากทีส่ดุทัง้ 2 ป ปญหาขอรองเรยีนผลิตภณัฑทีด่าํเนนิคดีในป 2563 พบเฉพาะนํา้บรโิภคในภาชนะ
บรรจุที่ปดสนิท และเมื่อศึกษาถึงการอนุญาตดวยระบบ e-Submission และ Auto e-Permission เทียบกับ
ผลิตภณัฑท่ีไดรบัการอนญุาตดวยระบบเดมิ (กอนป 2562) และเรือ่งรองเรยีนทีด่าํเนนิคดปี 2563 ดวยไคสแควร 
พบวาไมมีความสัมพันธกัน 

สรุป:  การพิจารณาคําขอผลิตภัณฑอาหารในป 2562 และ 2563 มีปริมาณใกลเคียงกัน แตระยะเวลาในการ
อนุมัติลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ความสัมพันธระหวางเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑกับการอนุญาตดวยระบบ 
e-submission และ Auto e-Permission พบวายังไมมีความสัมพันธกัน อยางไรก็ตามควรมีการติดตาม
เฝาระวังผลิตภัณฑหลังออกสูตลาดเพ่ือตรวจสอบแหลงผลิตที่อาจยื่นไมตรงประเภทอาหารที่ไดรับอนุญาต 
และควรปรบัหลักเกณฑขออนุญาตโดยใหยืน่ฉลากหรอืภาพถายผลติภณัฑประกอบการอนมุติัและเปนฐานขอมลู
สําหรับตรวจสอบหลังผลิตภัณฑออกสูตลาด

คําสําคัญ:  e-Submission อนุญาตอัตโนมัติ ผลิตภัณฑอาหาร รองเรียน

บทนํา
 เมือ่รัฐบาลไทยประกาศนโยบาย “Thailand 
4.0” (ป 2561-2580) โดยใหความสําคัญกับการนํา
เทคโนโลยีสารสนเทศมาประยุกตใชในภาครัฐบาล 
เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพการใหบริการที่รวดเร็วขึ้น 
รองรับการเติบโตและความตองการของภาคธุรกิจ1 
สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดปรบัปรงุ
ระบบสารสนเทศการดําเนินงานดานการพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพโดยเพิ่มชองทางการยื่น
คําขออนุญาตผานระบบ e-Submission ที่เขาถึงได
จาก https://privus.fda.moph.go.th/ โดยแบง
กลุมผูเขาใชงานเปน ผูประกอบการ ประชาชน 
ผูประกอบวิชาชีพ เจาหนาที่ อย. และเจาหนาที่
สํานักงานสาธารณสุข (สสจ.) แตละจังหวัด2 เพื่อ
อํานวยความสะดวกในการขออนุญาตมากยิ่งขึ้น 
และเพิม่ความโปรงใสในการปฏบิตังิานของเจาหนาที ่
 การพจิารณาอนญุาตผลติภณัฑอาหารดวย 
e-Submission ในสวนภูมิภาคเร่ิมดําเนินการตั้งแต
วันที ่1 กมุภาพนัธ 2561 ใหผูประกอบการยืน่คาํขอ
ผานระบบเอกสารอิเล็กทรอนิกส ตามแบบ สบ.7 

(คําขอแจงรายละเอียดอาหาร) โดยเจาหนาที่ สสจ. 
พจิารณาอนมุตัแิละออกเลขสารบบอาหารใน 2 กรณ ี
คอื กรณผีลติอาหาร และกรณนีาํเขาอาหาร โดยเปน
ประเภทที่ไมตองแจงสูตรสวนประกอบ 3 กลุมคือ 
(1) อาหารกาํหนดคุณภาพหรอืมาตรฐานทีน่อกเหนอื
จากรอยลัเยลล ีและผลติภณัฑรอยัลเยลล ีผลติภณัฑ
เสริมอาหาร เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 
อาหารในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท นมโค  นมเปรี้ยว 
ไอศกรีม นมปรุงแตง ผลิตภัณฑของนม กาแฟผสม
หรือกาแฟปรุงสําเร็จผสม เครื่องดื่มเกลือแร เปนตน 
(2) อาหารที่ตองมีฉลาก และ (3) อาหารทั่วไป
 ตอมาตั้งแต 3 กุมภาพันธ 2563 อย. 
ประกาศใหผลิตภัณฑอาหารเสี่ยงตํ่าไมตองแจงสูตร
สวนประกอบ ผูประกอบการยื่นคําขอและประเมิน
ผลิตภัณฑดวยตนเอง ซึ่งแบงเปน 2 ประเภทคือ (1) 
ระบบการอนุญาตอัตโนมัติ (Auto e-Permission) 
ในกลุมอาหาร 29 ประเภท ไดแก กาแฟ 100% 
นํ้านมถ่ัวเหลืองในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท อาหาร
พรอมปรุง เกลือบริโภค นํ้าปลา นํ้าเกลือปรุงอาหาร 
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ผลติภัณฑปรงุรสทีไ่ดจากการยอยโปรตนีของถ่ัวเหลือง 
ซอสบางชนิด ผลิตภัณฑจากเนื้อสัตว ไขเยี่ยวมา 
น้ําสมสายช ูนํา้แขง็ นํา้บรโิภคในภาชนะบรรจทุีป่ดสนทิ 
นํ้าแรธรรมชาติ ขนมปง นํ้ามันถั่วลิสง นํ้ามันปาลม 
นํา้มนัมะพราว แยม/เยลล/ีมารมาเลดในภาชนะบรรจุ
ที่ปดสนิท นํ้าผึ้ง แปงขาวกลอง นํ้ามันเนย เนยใส
หรือกี อาหารสําเร็จรูปที่พรอมบริโภคทันที (อาหาร
ขบเคี้ยว ผลิตภัณฑขนมอบ อาหารมื้อหลักท่ีเปน
อาหารจานเดยีว ซึง่เก็บรกัษาไวในตูเยน็หรอืตูแชแขง็
หรืออุณหภูมิปกติ) อาหารทั่วไป ประเภทสัตวและ
ผลิตภัณฑท่ีผานการตรวจประเมิน อาหารทั่วไป
ประเภทแปงและผลิตภัณฑที่ผานการตรวจประเมิน 
อาหารทัว่ไปประเภทน้ําตาลทีผ่านการตรวจประเมิน 
อาหารทั่วไปประเภท ผักหรือผลไมสดบางชนิด 
(การคัดและบรรจุ) และขาวในภาชนะบรรจุพรอม
จําหนายที่ผานการตรวจประเมิน ซ่ึงระบบสามารถ
ออกเลขทีอ่นญุาตไดทนัทเีมือ่ขอมลูคาํขอเปนไปตาม
ขอกําหนด และ (2) ระบบการอนุญาตโดยเจาหนาที่
พิจารณาอนุญาต 20 ประเภท ไดแก ช็อกโกแลต 
นํ้ามันและไขมัน อาหารกึ่งสําเร็จรูป ซอสในภาชนะ
บรรจทุีป่ดสนทิ อาหารสาํเรจ็รปูท่ีพรอมบรโิภคทนัที
นอกเหนือจากอาหารขบเคี้ยว/ผลิตภัณฑขนมอบ/
อาหารมื้อหลักที่เปนอาหารจานเดียว (นิยามตาม 
ป.394 (พ.ศ. 2561) ขอ 2 (1)(3)(5)) ขาวเตมิวติามนิ 
วัตถุแตงกลิ่นรส วุนสําเร็จรูปและขนมเยลลี ลูกอม 

รูปที่ 1 ขั้นตอนการอนุมัติผลิตอาหาร สบ.7 ผานระบบอิเล็กทรอนิกสป 2562 และ 2563

หมากฝรั่ง อาหารทั่วไปประเภทพืชและผลิตภัณฑ
ที่ผานการตรวจประเมิน อาหารทั่วไปประเภท
เครื่องปรุงรสท่ีผานการตรวจประเมิน อาหารทั่วไป
ประเภทผลติภณัฑสาํหรบัทาํอาหารชนิดตาง ๆ ทีย่งั
ไมพรอมบรโิภคทีผ่านการตรวจประเมนิ ชา ชาสมนุไพร 
ครีม เนย เนยแข็ง เนยเทียม/เนยผสม/ผลิตภัณฑ
เนยเทยีม/ผลติภณัฑเนยผสม และอาหารทัว่ไป ไดแก 
เคร่ืองเทศท่ีผานการตรวจประเมิน ดังรูปท่ี 1 ท้ังนี้
ตองมีรายละเอียดขอมูลที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ
เกบ็ไว ณ สถานประกอบการ เชน สตูรสวนประกอบ
รวม 100% กรรมวิธีการผลิต รายงานผลการตรวจ
วิเคราะหผลิตภัณฑอาหารตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขสําหรับประเภทอาหารที่จัดอยูในกลุม
อาหารกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน คุณภาพหรือ
มาตรฐานของวัตถุดิบ เปนตน 
         กลุมงานคุมครองผูบรโิภคและเภสชัสาธารณสขุ 
สสจ. นครปฐม ไดใชงานระบบการยื่นและพิจารณา
เอกสารผานทางอเิลก็ทรอนกิสตัง้แตป 25613 แตยัง
ไมมีการรวบรวมขอมูลการดําเนินงานระบบดังกลาว 
เพื่อวิเคราะห และสรุปผลในการพัฒนาระบบการ
ดาํเนินงาน จงึไดดาํเนินการวจิยัในครัง้น้ีเพือ่สรปุและ
วเิคราะหผลการดาํเนนิงานของระบบ e-Submission 
และ Auto e-Permission ในจังหวัดนครปฐม 
พรอมทัง้ตดิตามการดาํเนนิคดเีร่ืองรองเรยีนท่ีเก่ียวกับ
ผลิตภัณฑอาหารที่ไดรับอนุญาต
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วัตถุประสงค
         1. เพื่อศึกษาผลการพิจารณาคําขออนุญาต
ผานระบบ e-submission ป 2562 และระบบ Auto 
e-Permission ป 2563 
         2. เพื่อศึกษาขอมูลการดําเนินการในระบบ 
e-Submission และ Auto e-Permission
         3. เพื่อศึกษาความสัมพันธของการอนุญาต
ดวยระบบ e-Submission และ Auto e-Permission 
กับเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑอาหาร

ระเบียบวิธีการวิจัย
          เปนการศึกษาเชิงพรรณนา โดยศึกษา
ขอมูลยอนหลัง (retrospective study) จากระบบ 
e-Submission ท่ีมกีารยืน่ขออนญุาตอาหารในจงัหวดั
นครปฐม ตัง้แตป 2562-2563 วเิคราะห เปรยีบเทียบ
ขอมูลการดาํเนินงานทีเ่กิดข้ึนทัง้ประเภทของผลิตภณัฑ
อาหารทีข่ออนญุาต แหลงผลิต ระยะเวลาทีด่าํเนนิการ 
และผลการดําเนินการท่ีเกิดขึ้น และทดสอบความ
สัมพันธระหวางเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑอาหารกับ
ประเภทของรายการที่ไดรับอนุญาต 
กลุมตัวอยาง
         1. ขอมูลการพิจารณาคําขออนุญาตผลิต
ผลติภัณฑอาหารจากฐานขอมลูในระบบ e-Submission 
ทีมี่การยืน่คําขอในพ้ืนท่ีจงัหวัดนครปฐม ระหวางเดอืน 
พ.ค.-ธ.ค. ชวงป 2562 (ชวงที ่1) และระหวางเดอืน 
พ.ค.-ธ.ค. 2563 (ชวงที่ 2) รวม 3,132 คําขอ
         2. ขอมูลเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑประเภท
อาหารท่ีมีการดําเนินคดีในจังหวัดนครปฐมต้ังแต 
ม.ค.- ธ.ค. ป 2563 จํานวน 35 เรื่อง  
เครื่องมือที่ใชในการวิจัย
         1. ระบบฐานขอมูลในระบบ e-Submission อย.
         2. แบบเก็บบันทึกปญหาการคืนคําขอ
หรือยกเลิกคําขอของจังหวัดนครปฐมผานระบบ 
e-Submission 
         3. แบบเก็บขอมูลเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑ
อาหารของกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัช
สาธารณสุข สสจ.จังหวัดนครปฐม

การรวบรวมขอมูล
        1. นําขอมูลการพิจารณาคําขออนุญาตผลิต
ผลติภณัฑอาหารจากฐานขอมูลในระบบ e-Submission 
เฉพาะจงัหวดันครปฐมระหวางป 2562-2563 มาจัด
กลุมและประเภทของกลุมผลิตภัณฑอาหาร และ
แหลงผลติหรือสถานทีผ่ลติ รวมทัง้ระยะเวลาท่ีอนมุตั ิ
        2. นําขอมูลเรื่องรองเรียนผลิตภัณฑประเภท
อาหารทีม่กีารดําเนนิคดใีนจังหวดันครปฐม ในป 2563 
มาจัดกลุมประเภทผลิตภัณฑที่ไดรับอนุญาต สืบคน
เลขทะเบียนปที่อนุมัติ และหาความสัมพันธระหวาง
การอนุมัติในระบบ e-Submission และ Auto 
e-Permission กับเรื่องรองเรียน
การวิเคราะหขอมูล
        วเิคราะหขอมลูเชงิปรมิาณใชสถติเิชงิพรรณนา 
(descriptive statistics) เชน จํานวนคาํขอผลติภณัฑ
อาหาร จํานวนแหลงผลิต จํานวนรายการ แสดงคา
เปนจํานวนความถี่ รอยละ และใชสถิติเชิงวิเคราะห
เพื่อทดสอบคาเฉลี่ยของระยะเวลาการอนุมัติคําขอ
ผลิตภัณฑอาหารในป 2562 และ 2563 โดยใชการ
ทดสอบที (T-test) และวิเคราะหความสัมพันธของ
ตวัแปรวธิกีารอนมุติักบัเรือ่งรองเรยีนดวย Chi-square 
ที่ระดับนัยสําคัญ p<0.05 
นิยามศัพท
        อนมัุต ิหมายถงึ คําขอนัน้ไดรบัการอนมุติัและ
ไดเลขสารบบอาหาร
        คนืคาํขอ หมายถงึ คาํขอน้ันไมไดรับการอนมุตั ิ
คําขอที่ยื่นไมถูกตอง รายละเอียดขอมูลไมครบถวน
สมบูรณ ซึ่งเจาหนาที่สามารถทําได 2 กรณี คือ
คืนคําขอทันที หรือพิจารณาใหผูประกอบการแกไข 
โดยสงไฟลคําขอที่แกไขแลวเขามาพิจารณาใหม
        คนืคาํขออตัโนมติั หมายถงึ การพจิารณาคาํขอ
ของเจาหนาที่ หากผูประกอบการยื่นประเภทอาหาร 
ชนดิอาหาร กรรมวธิกีารผลติไมสอดคลองกับผลติภณัฑ 
หรือชื่ออาหาร คํารับรองไมสอดคลองกับผลิตภัณฑ 
เจาหนาที่จะพิจารณาใหผูประกอบการแกไข โดยให
สงไฟลคาํขอทีแ่กไขแลวเขามาพจิารณาภายในกําหนด 
10 วันหากยังไมในระยะเวลาที่กําหนด ระบบจะคืน
คําขออัตโนมัติ
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ประเภท

2562 (พ.ค.- ธ.ค.)

จํานวน รอยละ เวลาดําเนินการเฉลี่ย
(วัน)

2562 (พ.ค.- ธ.ค.)

จํานวน รอยละ 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

ระบบไมแสดง

ระบบไมแสดง

-

1,475

1,416

416

1,000

31

21

7

-  

96.00

28.20

67.80

2.10

1.42

0.48

-  

รับคําขอ

อนุมัติ

    เจาหนาที่

    Auto

คืนคําขอ

คืนคําขออัตโนมัติ

ยกเลิกคําขอ

ยกเลิกโดยผูประกอบการ

หมายเหตุ * ขอมูลความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.05) เมื่อเทียบกับป 2562

ตารางที่ 1 การพิจารณาคําขอผลิตภัณฑอาหารจังหวัดนครปฐมผานระบบ e-Submission ป 2562-2563

    ยกเลิกคําขอ หมายถึง เจาหนาที่ยกเลิก
คําขอ เน่ืองจากเปนคําขอทีไ่มสามารถยืน่ผานระบบ 
e-Submission ได เปนอาหารประเภททีต่องย่ืนสตูร
สวนประกอบ ผลวิเคราะห และฉลาก 
    ยกเลิกโดยผูประกอบการ หมายถึง 
ผูประกอบการประสงคยกเลิกคําขอเอง

ผลการศึกษา
1. ผลการดําเนินงานผานระบบ e-Submission 
และ Auto e-Permission
    ผลการศึกษาการพิจารณาคําขอผลิต
ผลิตภัณฑอาหารในชวงท่ี 1 ต้ังแตเดือน พ.ค.-ธ.ค. 
2562 ระยะเวลา 8 เดือน มีจํานวนผูประกอบการ
ยืน่คําขอผานระบบ e-Submission จาํนวน 157 แหง 
มจีาํนวนเลขรบัคาํขออนญุาตทัง้หมด 1,657 รายการ 
แบงเปน คําขออนุญาตที่ไดรับการอนุมัติเลขสารบบ
อาหาร (สบ.7/1) รอยละ 87.02 คืนคําขอ รอยละ 
6.16 และคนืคาํขออตัโนมตั ิรอยละ 6.34 ยกเลกิคาํขอ 
และยกเลกิโดยผูประกอบการ รอยละ 0.18 และ 0.30 
ตามลําดบั สวนระยะเวลาทีเ่จาหนาทีพ่จิารณาอนมุตัิ
กาํหนดระยะเวลาไวไมเกนิ 15 วนั พบวาใชระยะเวลา
ดําเนินการอนุมัติ โดยเฉลี่ย 8.10 วัน

 สาํหรบัผลการศกึษาการพจิารณาคาํขอผลติ
ผลติภณัฑอาหารชวงที ่2 ตัง้แตเดอืน พ.ค.-ธ.ค. 2563 
ระยะเวลาเวลา 8 เดือน มีจํานวนผูประกอบการที่ยื่น
คําขอผานระบบ e-Submission จํานวน 172 แหง 
มจีาํนวนเลขรบัคาํขออนญุาตทัง้หมด 1,475 รายการ 
แบงเปน คาํขออนญุาตทีไ่ดรับอนุมติัเลขสารบบอาหาร 
(สบ.7/1) รอยละ 96 ในจํานวนนี้มีรายการอนุญาต 
e-Submission รอยละ 28.20 และการอนุญาต
อัตโนมัติ (Auto e-Permission) รอยละ 67.80 
คนืคาํขออตัโนมตั ิรอยละ 1.42 และคนืคาํขอรอยละ 
2.1 ยกเลิกคําขอจํานวนรอยละ 0.48 ใชระยะเวลา
การดําเนินการอนุมัติ โดยเฉลีย่ 3.06 วนั ดังตารางท่ี 1
 เมื่อพิจารณาถึงความแตกตางของการใช
ระยะเวลาการอนุมัติคําขอผลิตผลิตภัณฑอาหาร
ในป 2562 และ 2563 พบวา การอนมัุตชิวงป 2563 
ใชระยะเวลานอยกวาโดยมีความแตกตางกันอยาง
มีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.05) เมื่อจําแนกประเภท
การอนุญาตเฉพาะท่ีมีการดําเนินการพิจารณาโดย
เจาหนาที่ พบขอมูลวา ในป 2562 มีจํานวน 1,442 
รายการ ใชเวลาโดยเฉลี่ย 8.10 วัน สวนในป 2563 
มจีาํนวนรายการ 416 รายการ ใชเวลาเฉลีย่ 10.43 วนั 
ดังรูปที่ 2
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 ผลการจําแนกประเภทของอาหารที่ขอขึ้น
ทะเบียน ในป 2562 ดงัตารางท่ี 2 พบประเภทอาหาร
พรอมปรุงและอาหารสําเร็จรูปพรอมบริโภคทันที
มจีาํนวนรายการผลติภณัฑอาหารยืน่ขอขึน้ทะเบยีน
อนญุาตเปนจาํนวนมากกวาประเภทอ่ืน จาํนวน 576 
รายการ (รอยละ 39.94) เปนชนิดอาหารสําเร็จรูป
ที่พรอมบริโภคทันที 492 รายการ (รอยละ 34.11) 

รูปที่ 2  ระยะเวลาการอนุมัติคําขอโดยเจาหนาที่
ในป 2562 และ 2563  

และนํา้บรโิภคในภาชนะบรรจทุีป่ดสนทิ จํานวน 369 
รายการ (รอยละ 25.58) ในป 2563 ดังตารางที่ 2 
พบอาหารพรอมปรงุและอาหารสาํเรจ็รปูพรอมบรโิภค
ทันที มีจํานวนรายการท่ีขอขึ้นเทะเบียนมากท่ีสุด
ใกลเคยีงกับป 2562 คอื 581 รายการ (รอยละ 41.03) 
เปนชนิดอาหารสําเร็จรูปท่ีพรอมบริโภคทันที 453 
รายการ (รอยละ 31.99) โดยเปนอาหารสําเร็จรูป
ที่พรอมบริโภคทันทีนอกเหนือจาก อาหารขบเค้ียว 
ผลิตภัณฑขนมอบ อาหารมือ้หลักท่ีเปนอาหารจานเดยีว 
ทีพ่จิารณาโดยเจาหนาที ่189 รายการ (รอยละ 13.34) 
และอนุญาตอัตโนมัติ 264 รายการ (รอยละ 18.64) 
น้ําบริโภคในภาชนะบรรจทุีป่ดสนิท อนุญาตอตัโนมัติ
จํานวน 319 รายการ (รอยละ 22.52) ซึ่งสัมพันธกับ
จาํนวนแหลงผลติหรือสถานทีผ่ลติทีย่ืน่ขอขึน้ทะเบยีน
ผลติภณัฑอาหาร พบวาประเภทอาหารพรอมปรุงและ
อาหารสาํเรจ็รปูพรอมบรโิภคทนัท ีมจีาํนวนแหลงผลติ
หรือสถานที่ผลิตยื่นขอเปนจํานวน 67 แหง (รอยละ 
34.18) 89 แหง (รอยละ 36.17) ตามลาํดบั และประเภท
นํา้บรโิภคในภาชนะบรรจุทีป่ดสนทิมจํีานวนแหลงผลติ
หรือสถานที่ผลิตยื่นขอเปนจํานวน 30 แหง (รอยละ 
15.30) และ 35 แหง (รอยละ 14.22) ตามลําดับ

ประเภทอาหารที่ขอขึ้นทะเบียน

ป 2563ป 2562

จํานวน
แหลงผลิตที่ยื่น

จํานวน
แหลงผลิตที่ยื่น

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. ซอสในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท

5. อาหารสําเร็จรูปที่พรอมบริโภคทันที

7. วัตถุแตงกลิ่นรส

8. วุนสําเร็จรูปและขนมเยลลี

9. ลูกอม 

11. อาหารทั่วไปประเภทพืชและผลิตภัณฑ

12. อาหารทั่วไปประเภทเครื่องปรุงรส

13. อาหารทั่วไปประเภทเครื่องเทศ

14. อาหารทั่วไปประเภทผลิตภัณฑสําหรับทําอาหาร

ตารางที่ 2 ประเภทของอาหารที่อนุมัติขึ้นทะเบียนในจังหวัดนครปฐมป 2562 และ 2563
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หมายเหตุ: - ป 2563 ลําดับที่ 1-20 อนุมัติโดยเจาหนาที่ ลําดับที่ 21-49 อนุมัติโดย Auto e-Permission 

 - ไมมีคําขออนุญาตในลําดับที่ 6 ขาวเติมวิตามิน, 10 หมากฝรั่ง, 18 เนย, 23 อาหารพรอมปรุง, 26 นํ้าเกลือปรุงอาหาร, 27 ผลิตภัณฑปรุงรสที่ได

จากการยอยโปรตีนของถั่วเหลือง, 34 นํ้าแรธรรมชาติ, 36 นํ้ามันถั่วลิสง, 37 นํ้ามันปาลม, 41-43 แปงขาวกลอง, นํ้ามันเนย และเนยใสหรือกี ตามลําดับ 

 * จํานวนรายการที่ยื่นขอมีปริมาณสูงกวาประเภทอื่น ๆ

 ** จํานวนแหลงผลิตหนึ่งแหลงสามารถยื่นขออนุญาตขึ้นทะเบียนอาหารไดหลายประเภท ทั้งนี้ขึ้นกับ ประเภทอาหารที่แหลงผลิตขออนุญาตไว

ประเภทอาหารที่ขอขึ้นทะเบียน

ป 2563ป 2562

จํานวน
แหลงผลิตที่ยื่น

จํานวน
แหลงผลิตที่ยื่น

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/ผลิตภัณฑเนยเทียม/ผลิตภัณฑเนยผสม

21. กาแฟ 100%

22. นํ้านมถั่วเหลืองในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท

24. เกลือบริโภค

25. นํ้าปลา

28. ซอสบางชนิด

29. ผลิตภัณฑจากเนื้อสัตว

30. ไขเยี่ยวมา

31. นํ้าสมสายชู

32. นํ้าแข็ง

33. นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท

35. ขนมปง

38. นํ้ามันมะพราว

39. แยม เยลลี และมารมาเลดในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท

40. นํ้าผึ้ง

44. อาหารสําเร็จรูปที่พรอมบริโภคทันที (อาหารขบเคี้ยว, 

     ผลิตภัณฑขนมอบ, อาหารมื้อหลักที่เปนอาหารจานเดียว)

45. อาหารทั่วไปประเภทสัตวและผลิตภัณฑ

46. อาหารทั่วไปประเภทแปงและผลิตภัณฑ

47. อาหารทั่วไปประเภทนํ้าตาล

48. อาหารทั่วไปประเภทผักหรือผลไมสดบางชนิด (คัด บรรจุ)

49. ขาวในภาชนะบรรจุพรอมจําหนาย

           รวม

ตารางที่ 2 (ตอ)
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2. สภาพขอมูลและการดําเนินการในระบบ 
e-Submission และ Auto e-Permission
 ในระบบฐานขอมูลของการดําเนินการ 
e-Submission ในสวนของสสจ.จังหวัดนครปฐม 
มขีัน้ตอนการทาํงานในระบบ ทีกํ่าหนดใหมเีจาหนาที่
พิจารณาอนุญาตและอนุมัติ ซึ่งแตละรายการที่
พิจารณาตองใชเจาหนาที่จํานวน 2 คนขึ้นไป ทําให
การพิจารณามีผลตอเวลาท่ีใชตั้งแตผูประกอบการ
ย่ืนขอจนกระทั่งไดรับใบอนุญาต ข้ันตอนสําคัญคือ
การพจิารณาดวยเจาหนาท่ี ตองใชความรูความชํานาญ
ในการพิจารณาผลิตภัณฑอาหารที่ขออนุญาต 
ใหถูกตอง ตรงตามประเภท และมีเอกสารหลักฐาน
ประกอบการพิจารณาครบถวน ในกรณีที่มีการแจง
ใหผูประกอบการแกไขยื่นไฟลคําขอใหม และรอ
การแกไขจากผูประกอบการ ทาํใหระยะเวลามคีวาม
ลาชา ดังจะเห็นวามีการคืนคําขอ รอยละ 6.16 และ
คนืคําขออตัโนมัต ิรอยละ 6.34 ในป 2562 สวนขัน้ตอน
การดาํเนนิการผานเครอืขายอนิเทอรเนต็เพือ่เขาใชงาน
ในระบบไมพบปญหาดานเทคโนโลยีสารสนเทศ
 ระบบ Auto e-Permission ที่เพ่ิมเติม
ในป 2563 ทําใหมีการอนุญาตอัตโนมัติ ใชพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑอาหารเสี่ยงตํ่า ท่ีไมตองแจงสูตร
สวนประกอบ การยืน่และพิจารณาขออนญุาตจะสะดวก 
รวดเร็ว ไดรับอนุมัติทันที เห็นไดชัดเจนในระยะเวลา

ที่ลดลง (เฉลี่ย 3.06 วัน) ขอมูลรายละเอียดของ
การย่ืนขออนุญาตอัตโนมัติ ยังไมมีการศึกษาถึง
รายละเอยีดในกลุมผลติภัณฑทีไ่ดรบัอนุญาตดงักลาว 
นอกจากนี้ในป 2563 มีการคืนคําขอ ลดลงเหลือ 
รอยละ 2.10 และคืนคําขออัตโนมัติ รอยละ 1.42 
สวนข้ันตอนการดาํเนินการผานเครอืขายอนิเทอรเนต็
เพื่อเขาใชงานในระบบไมพบปญหา
         จากการจดักลุมประเภทของปญหาในป 2562 
ชวงท่ี 1 (พ.ค.- ธ.ค.) พบวามีการคืนคําขออัตโนมัติ
เนื่องจากครบกําหนดเวลาในการแกไข จํานวน 105 
รายการ และมีการยกเลิกโดยผูประกอบการ 5 รายการ 
และมี 3 รายการที่เจาหนาที่ยกเลิกคําขอเพราะเปน
อาหารทีไ่มสามารถยืน่ผานระบบ e-Submission ได 
สวนรายการที่เหลือ 102 รายการ เปนการคืนคําขอ 
และในป 2563 ชวงที่ 2 (พ.ค.- ธ.ค.) ที่ทําการศึกษา 
พบวามีการคืนคําขออัตโนมัติเนื่องจากครบกําหนด
เวลาในการแกไข จํานวน 21 รายการ และมีการ
ยกเลกิคาํขอ 7 รายการ และมี 31 รายการทีค่นืคําขอ 
เมื่อนํามาจัดกลุมและแยกประเภทดังตารางที่ 3 
พบสาเหตุการคืนคาํขอ ทีย่ืน่คําขอไมตรงตามประเภท
ทีไ่ดรบัอนญุาต ตองขอเพิม่ประเภทอาหาร มจีาํนวน
ทั้งหมด 62 รายการ (รอยละ 60.78) และจํานวน 
29 รายการ (รอยละ 93.54) ในป 2562 และ 2563 
ตามลําดับ

สาเหตุการคืนคําขอ ป 2563ป 2562

23

3

2

1

-

-

2

-

57

1

2

1

1

10

9

3

อาหารที่ยื่นไมตรงตามประเภทที่ไดรับอนุญาต

   - ตองขอเพิ่มประเภทอาหาร

   - ตองขอเพิ่มประเภทอาหาร แนบเอกสารไมถูกตอง ทําใหขอมูลไมเพียงพอที่จะพิจารณา

   - ตองขอเพิ่มประเภทอาหาร กรรมวิธีผลิตไมถูกตอง

   - ตองขอเพิ่มประเภทอาหาร ไมถูกตองตามหลักเกณฑการตั้งชื่อ อาจทําใหเขาใจผิดในสาระสําคัญ

ของอาหาร 

   - ตองขอเพิ่มประเภทอาหาร การเก็บรักษาไมชัดเจน

เอกสารชี้แจงไมถูกตอง

ไมยื่นขอมูลประกอบการพิจารณาใหครบถวนตามเวลาที่กําหนด

มีสารสวนประกอบที่ไมอนุญาตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับ 389

ตารางที่ 3 สรุปสาเหตุการคืนคําขอผลิตภัณฑอาหารในระบบ e-Submission ป 2562-2563 (พ.ค.- ธ.ค.)
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4. ความสมัพนัธของการอนญุาตกบัเรือ่งรองเรยีนทีพ่บ
         เมือ่ทดสอบความสมัพนัธระหวางประเภทเรือ่ง
รองเรยีนกับวธิกีารอนญุาตดวยระบบ e-Submission 
และ Auto e-Permission และการอนุญาตดวย
ระบบเดิม (กอนป 2562) โดยการทดสอบไคสแควร

(Chi-square test) พบวาไมมีความสัมพันธกัน 
(ดวยคาทดสอบเทากับ 0.792) อยางไรก็ตาม 
การตดิตามเร่ืองรองเรียนอาจมขีอจาํกัด ดวยผลติภัณฑ
ที่ไดรับอนุญาตยังไมพบปญหาที่เกิดการรองเรียน 
จึงควรมีการติดตามไปขางหนาโดยเฉพาะอยางยิ่ง

3. ขอมลูการดาํเนินคดเีรือ่งรองเรยีนผลติภณัฑอาหาร
ในจังหวัดนครปฐมป 2563 และความสัมพันธกับ
ผลิตภัณฑอาหารที่ไดรับอนุมัติในจังหวัดนครปฐม
ป 2562 -2563
 จากการดําเนินคดีเร่ืองรองเรียนเฉพาะ
ผลิตภัณฑอาหารในหวัดนครปฐม ในป 2563 จํานวน 
35 เรือ่ง ทาํการศกึษาขอมลูยอนหลงัพบเปนผลติภณัฑ
อาหารทีไ่ดรบัอนญุาตขึน้ทะเบยีนในป 2562 จาํนวน 
2 เรื่อง และป 2563 จํานวน 1 เรื่อง ซึ่งเปนระบบ

พิจารณาอนุญาตผานระบบ e-Submission โดย
ผลิตภัณฑอาหารดังกลาวเปนประเภท นํ้าบริโภค
ในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท และโดยไดรับอนุญาต
ขึ้นทะเบียนแบบอัตโนมัติในป 2563
 จากตารางที่ 4 ประเภทผลิตภัณฑอาหาร
ที่ดําเนินคดีในป 2563 ท้ังหมด 35 เร่ือง พบเรื่อง
ประเภทนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทมากที่สุด 
รอยละ 45.71 และเครือ่งดืม่ในภาชนะบรรจุทีป่ดสนทิ 
รอยละ 17.41 ในลําดับรองลงมา

ประเภทเรื่องรองเรียน
ขึ้นทะเบียนป 2563

จํานวนผลิตภัณฑที่ดําเนินคดี

ขึ้นทะเบียนป 2562ขึ้นทะเบียนกอนป 2562

-

1*

-

-

-

-

-

-

1

-

2

-

-

-

-

-

-

2

6

13

6

1

1

2

2

1

32

ไมพบเลขสารบบอาหารที่ขึ้นทะเบียนในจังหวัด

นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท

เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร/รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑรอยัลเยลลี

วัตถุเจือปนอาหาร

อาหารทั่วไป ไดแก แปงและผลิตภัณฑที่ผานการตรวจประเมิน

อาหารสําเร็จรูปที่พรอมบริโภคทันที 

เกลือบริโภค

        รวม

ตารางที ่4 ประเภทและจํานวนเรือ่งรองเรยีนผลิตภณัฑอาหารทีด่าํเนนิคดใีนจงัหวดันครปฐม ม.ค.-ธ.ค. 2563

สาเหตุการคืนคําขอ ป 2563ป 2562

-

-

-

-

-

31

3

6

2

1

5

1

102

ไมถูกตองตามหลักเกณฑการตั้งชื่อ เขาขายอวดอางสรรพคุณ

ไมถูกตองตามเกณฑการตั้งชื่อ ดานสวนประกอบ

ชื่ออาหารสื่อใหความหมายของอาหารผิดไป อาจทําใหเขาใจในผิดในสาระสําคัญของอาหาร

ชื่ออาหารและกรรมวิธีผลิต ไมสอดคลองกัน

ตองขอยื่นจัดประเภทอาหารที่ อย. หรือ ขออนุมัติสูตรอาหารจาก อย. 

ยื่นคําขอผิดประเภท

         รวม

ตารางที่ 3  (ตอ)
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การเฝาระวังผลิตภัณฑประเภทนํ้าบริโภคในภาชนะ
บรรจุท่ีปดสนิท และเครื่องด่ืมในภาชนะบรรจุที่
ปดสนิทเปนพิเศษ

อภิปรายผล 
          การดําเนินงานผานระบบ e-Submission 
ในชวงเวลาที่ไดทําการวิจัยชวงที่ 1 และ 2 พบวา 
รายการผลิตภัณฑอาหารที่ไดรับการอนุมัติมีจํานวน
ใกลเคยีงกนั แตระยะเวลาท่ีอนุมัตแิตกตางกนัอยางมาก
เปนผลโดยตรงจากการอนุญาตแบบอัตโนมัติในป 
2563 ทาํใหระยะเวลาการดาํเนนิการโดยรวมลดลงจาก 
8.10 เหลอื 3.06 วนั จากการวเิคราะหปญหาสาเหตุ
ของการดําเนินงานในชวงที่ 1 และ 2 มีการคืนคําขอ
ทีพ่บสาเหตุจากการยืน่ขออนญุาตไมตรงประเภททีไ่ด
รบัอนญุาต ตองขอเพ่ิมประเภทอาหาร พบเปนจาํนวน
มากทีส่ดุ 62 รายการ ในชวงที ่1 (รอยละ 60.78) และ
ในชวงท่ี 2 มจํีานวน 29 รายการจากการคืนคําขอ 31 
รายการ (รอยละ 93.54) แสดงใหเห็นวาผูประกอบการ
ยังขาดความเขาใจในกระบวนการยื่นขออนุญาต
ผลติภณัฑอาหาร โดยเฉพาะเร่ืองการยืน่เพิม่ประเภท
อาหาร หากใบอนญุาตผลติอาหารไมไดระบใุหสามารถ
ผลิตอาหารประเภทนั้น ๆ ไดการขอเลขอนุญาต
ผลิตภัณฑ จะถูกพิจารณาคืนคําขอ เจาหนาที่จะ
ตรวจสอบประเภทอาหารท่ีระบุในใบอนุญาตผลิต
อาหาร โดยใหแนบไฟลประกอบการยืน่ ดงันัน้ในการ
ย่ืนขออนุญาตผูประกอบการตองศึกษาขอมูลและ
มคีวามรู ซึง่หลกัเกณฑ/แนวทางในการจดัประเภทอาหาร
ประกอบดวย 4 เงื่อนไข ไดแก องคประกอบหลัก/
พืน้ฐานของผลิตภัณฑอาหาร กระบวนการผลติอาหาร 
วตัถุประสงคการบรโิภค และคุณลกัษณะของผลติภัณฑ
อาหาร และสําหรับการขอเพิ่มประเภทอาหารใน
ใบอนุญาตผลิตอาหาร ผูประกอบการตองยื่นขอให
ตรวจสถานทีผ่ลติเพิม่ สาํหรบัการคนืคาํขอในป 2563 
มีปริมาณตางจากป 2562 เนื่องจากเกิดขึ้นเฉพาะ
การพิจารณาโดยเจาหนาที่เทานั้น
 ประเภทอาหารพรอมปรุงและอาหารสาํเร็จรูป
ที่พรอมบริโภคทันที และนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุ

ที่ปดสนิท มีจํานวนรายการผลิตภัณฑอาหารที่
ขอขึ้นทะเบียนมากที่สุดทั้ง 2 ป สําหรับป 2563 
มผีลติภณัฑอาหารจาํนวน 416 รายการทีต่องพจิารณา
อนุญาตโดยเจาหนาท่ีผานระบบ e-Submission 
ซึ่งใชเวลาเฉลี่ย 10.43 วันนั้น เปนชวงเวลาที่มี
การปรบัโครงสรางการทาํงานของเจาหนาทีพ่จิารณา 
และมีสถานการณการระบาดของโรคไวรัสโควิด-19 
ในชวง ม.ีค. - ธ.ค. 2563 ทาํใหเจาหนาทีต่องปฏบิตังิาน
ดานสนับสนุนสถานการณนี้ สงผลใหเวลาเฉลี่ยสูง
มากกวาป 2562 ซ่ึงไมเกินเวลา 15 วันท่ีกําหนดไว
ในการพิจารณาอนุมัติ 
 ป 2563 มีการจัดประเภทอาหารที่อนุญาต
อตัโนมติั จาํนวน 29 ประเภท ทาํใหปญหาความลาชา
ในการอนุญาตโดยรวมลดลง (เพราะยงัมีการอนญุาต
โดยเจาหนาทีท่ีต่องใชเวลาในการพจิารณา) อยางไรกต็าม
ยังไมไดมีการตรวจสอบถึงขอมูลในกลุมผลิตภัณฑ
อาหารประเภทอนุญาตอัตโนมัติวามีความถูกตอง
หรือมีการปฏิบัติไดตามกฎหมายที่กําหนดหรือไม 
ตัวอยางเชน ชื่ออาหารบางอยางระบบไมสามารถ
ตรวจสอบได และไมตรงความเปนจรงิ โดยใชชือ่อาหาร
ที่ขอมาคือ “เคกอินเดีย” (อาหารสําเร็จรูปที่พรอม
บริโภคทันที ชนิด ผลิตภัณฑขนมอบ) แตประเภท
ของอาหารจริงคือ ขนมแปงทอด (อาหารสําเร็จรูป
ที่พรอมบริโภคทันที ชนิด อาหารขบเคี้ยว) หรือ
ผูประกอบการใชการเรียกชื่ออาหารที่มีคําแปลก 
ภาษาพูดหรือเปนคําไมเหมาะสม หรือการอวดอาง
เกนิจรงิ หรอืการใชคาํทีไ่มสือ่ถงึตวัผลติภัณฑอาหารจรงิ 
หรือผูประกอบการจงใจเลือกประเภทอาหารไมถูก 
หรอืมกัจะเขาใจผดิวาอาหารทีท่านไดเลย คอื อาหาร
สําเร็จรูปที่พรอมบริโภคทันที โดยเคยพบประเภท
เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท แตขออนุญาต
เปนอาหารสําเร็จรูปพรอมบริโภคทันทีเพื่อใหได
เลขทะเบียนอาหาร 
 เรือ่งรองเรยีนผลติภณัฑอาหารทีด่าํเนนิคดี
ป 2563 ทีพ่บผลติภณัฑทีไ่ดรบัอนมัุตดิวยวธิอีนญุาต
อัตโนมัติ เพียง 1 เลขผลิตภัณฑ เปนนํ้าบริโภค
ในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท โดยพบวาใชชื่อโออวด
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เกินจริงและไมระบุขอความตามกฎหมายที่ฉลาก
ผลติภณัฑ นอกจากน้ีเมือ่ศกึษาถงึความสมัพนัธเรือ่ง
รองเรียนผลิตภัณฑอาหารกับวิธีการยื่นขออนุญาต
ผลิตภัณฑอาหารทางระบบ e-Submission และ
ระบบเดมิ พบวาไมมคีวามสมัพนัธกนัอยางมนียัสาํคญั
ทางสถิติ p<0.05 อยางไรก็ตาม มีผลการวิจัย
สถานการณเกีย่วกบัการคุมครองผูบรโิภคดานอาหาร
ในประเทศไทย ในกลุมผูบรโิภคอาหารทีมี่อายตุัง้แต 
18 ปขึ้นไปในยานชุมชนเมือง ผูประกอบการ และ
เจาหนาที่ผูปฏิบัติงานดานการคุมครองผูบริโภค
และนักกฎหมายจากหนวยงานที่เกี่ยวของ จํานวน 
789 คน จาก 6 ภมูภิาค พบวามอีาหารทีไ่มปลอดภยั
ตอผูบริโภคอยูในระดบัมาก ผูประกอบการไมคํานงึถึง
ความปลอดภัยและคุณภาพของวัตถุดิบในการผลิต
อาหารอยูในระดับมาก อาหารไดรับการควบคุม
คุณภาพจากหนวยงานที่รับผิดชอบอยูในระดับนอย 
มีการรองเรียนจากผูบริโภคพอสมควร4 ทําใหตอง
ตระหนักวาผลิตภัณฑอาหารที่ไดรับอนุญาตแลว 
ผูบรโิภคอาจจะเขาใจวาผลิตภณัฑถูกตองตามกฎหมาย
และมีความปลอดภัยแลว

สรุปผล
 การขออนุญาตผลิตภัณฑอาหารผานระบบ 
e-Submission และ e-Permission มีผลตอการลด
ระยะเวลาการพิจารณาอนุญาตอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถติ ิเหมาะกบัผลติภัณฑอาหารเสีย่งตํา่ ทีไ่มตอง
แจงสูตรสวนประกอบ เชน อาหารพรอมปรุงและ
อาหารสําเร็จรูปที่พรอมบริโภคทันที และน้ําบริโภค
ในภาชนะบรรจท่ีุปดสนทิ ซึง่เปนกลุมประเภทอาหาร
ท่ีมคีวามตองการของผูบรโิภค เปนการเพิม่ประสทิธภิาพ
การใหบริการทีร่วดเรว็ขึน้ รองรบัการเตบิโตและความ
ตองการของภาคธรุกจิตามนโยบาย “Thailand 4.0” 
อยางไรก็ตาม ความสัมพันธระหวางประเภทเรื่อง

รองเรยีนกบัวธิกีารอนญุาตดวยระบบ e-Submission 
และ Auto e-Permission พบวายงัไมมคีวามสมัพนัธกนั

ขอเสนอแนะ
 การวางแผนเฝาระวังในผลิตภัณฑอาหาร
ที่ไดรับอนุญาตโดยวิธีอนุญาตอัตโนมัติ ควรมีการ
ติดตามผลการดําเนินการ ดังนั้นเพื่อเปนการปองกัน
และควบคุมมาตรฐานการดําเนินงานใหประชาชน
หรือผูบริโภคไดรับความปลอดภัยจากอาหารที่ไดรับ
อนญุาตผลติแลว อย. ควรเนนใหมกีระบวนการตรวจสอบ
ผลิตภัณฑท่ีขออนุญาตผานระบบอิเล็กทรอนิกส 
เพื่อประกอบการพิจารณาอนุญาต

เอกสารอางอิง 
1. ชนินทร เพญ็สตูร. ประเทศไทย 4.0 บรบิททางเศรษฐกิจ 

    และการเมอืง. วารสารรฐัศาสตรและรฐัประศาสนศาสตร 

    2560;1(8):67–99. 

2. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

    สาธารณสุข. SKYNET [อินเทอรเน็ต]. [เขาถึงเมื่อ 

    11 ก.พ. 2564]. เขาถึงไดจาก: https://privus.fda.

    moph.go.th/

3. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

    สาธารณสุข. คูมือ: การใชงานสําหรับเจาหนาที่ระบบ 

    e-Submission ผลิตภัณฑอาหาร “การยื่นคําขอ

    จดทะเบยีนอาหาร/แจงรายละเอยีดอาหารคาํขอใหม 

    (สบ.7) และคําขอแกไข (สบ.8)” [อินเทอรเน็ต]. 

    [เขาถึงเมื่อ 11 ก.พ. 2564]. เขาถึงไดจาก: http://

    food.fda.moph.go.th/ESub/document/manual/

    dsoneday.pdf

4. เมธาคุณ พฤกษา, สุวนันท ไมสูงดี, สุพรรณี พฤกษา. 

    สถานการณเกี่ยวกับการบังคับใชกฎหมายคุมครอง

    ผูบรโิภคดานอาหาร. วารสารวจัิยและพฒันา มหาวทิยาลยั

    ราชภัฏเลย 2018;13(45):1–11.



71วารสารอาหารและยา ปที่ 29 ฉบับที่ 1: มกราคม - เมษายน 2565

บทความวิจัย Research Article

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
Food and Drug Administration

สถานการณและสภาพปญหาของสถานทีผ่ลิตเครือ่งสําอางรายเกาในจงัหวัดตรงั
หลังประกาศ หลกัเกณฑ วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 
พ.ศ. 2561
วาสิฏฐี  มีเสน1  วราณี  โกวานิชย1  สิรินาถ ภมรวิสิฐ1

1กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดตรัง
ที่อยูติดตอ: วาสิฏฐี มีเสน กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดตรัง ตําบลบานควน 
อําเภอเมืองตรัง จังหวัดตรัง 92000 fdatrang@hotmail.com

Situation and Impacts on Previously Established Cosmetic 
Manufactures in Trang Province after Promulgation of the 
Notification on Criteria, Procedures, and Conditions for the 
Production or Import of Cosmetics B.E. 2561 
Wasitthee Meesen1,  Waranee Govanit1,  Sirinart Pamornvisit1

1Consumer Protection and Public Health Pharmacy Group, Trang Provincial Public Health Office, Trang Province, 
Thailand
Contact address: Wasitthee Meesen, Consumer Protection and Public Health Pharmacy Group, Trang Provincial 
Public Health Office Ban Khuan Subdistrict, Mueang Trang District, Trang, Thailand 92000, fdatrang@hotmail.com

Received: 12 February 2020, Revised: 15 November 2021, Accepted: 17 November 2021

           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

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือนําเขา

เครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 มผีลบงัคับใชตัง้แตวันที ่24 พฤษภาคม 2561 ทําใหสงผลกระทบตอผูผลติเคร่ืองสาํอาง

ที่ไดรับการจดแจงกอนวันท่ีประกาศนี้ใชบังคับ ตองปฏิบัติตามประกาศภายในสองปนับตั้งแตวันที่ประกาศนี้

ใชบังคับ

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาสถานการณ และปญหาของสถานที่ผลิตเครื่องสําอางรายเกาในจังหวัดตรัง

วธิกีารวจัิย:  เปนการศึกษาเชิงพรรณนาภาคตดัขวาง ในชวงเดอืนกนัยายน 2562 - สงิหาคม 2563 ใชประชากร

ผูประกอบการผลิตเครื่องสําอางทั้งหมดในจังหวัดตรังที่ยื่นขอจดแจงในระบบ e-Submission ของสํานักงาน
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คณะกรรมการอาหารและยา โดยจัดทําฐานขอมูลสถานที่ผลิต ตรวจประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตพรอมให

คําแนะนําในการปรับปรุง และประเมินซํ้า อธิบายขอมูลดวยการแจกแจงความถี่และรอยละ

ผลการศึกษา:  มีผูประกอบการผลิตเครื่องสําอางในจังหวัดตรังทั้งหมดจํานวน 33 แหง (ขอมูล 10 กันยายน 

2562) จําแนกเปนกลุมสถานที่ผลิตที่ผูประกอบการประสงคจะดําเนินกิจการตอ 12 แหง (รอยละ 36.37) 

ตอมาขอยกเลิก 2 แหง คงเหลือ 10 แหง กลุมสถานที่ผลิตที่ขอยกเลิกกิจการ 14 แหง (รอยละ 42.42) และ

กลุมสถานทีผ่ลติทีไ่มสามารถตดิตอได 7 แหง (รอยละ 21.21) เมือ่ตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติในกลุมทีจ่ะดาํเนนิ

กิจการตอ 10 แหง พบวา หมวดขอบังคับที่ 6 การดําเนินการผลิต เปนหมวดที่สถานท่ีผลิตเครื่องสําอางมีผล

การประเมินไมผานสูงสุด เชน ไมพบการตรวจสอบวัตถุดิบกอนและหลังนําไปใชในกระบวนการผลิต ไมมีปาย

แสดงชื่อวัตถุดิบและวันหมดอายุ ไมมีวิธีการกําหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิต และไมมีขั้นตอนการปฏิบัติงาน

ในกระบวนการบรรจุ และเมือ่จาํแนกรายละเอยีดของหวัขอทีต่รวจสอบท้ังหมดตามประเภทของปญหา พบวา 

สวนใหญมีปญหาในดานการจัดเตรียมเอกสารที่ใชในกระบวนการผลิต ตลอดจนการบันทึกรายละเอียดตาง ๆ 

ตามเกณฑที่กําหนด เนื่องจากขาดความรูและการตระหนักถึงการควบคุมคุณภาพ นอกจากนี้ ยังพบสาเหตุ

การขอยกเลกิกจิการทีพ่บวา เกดิจาก (1) มกีารวาจางผูผลติรายอืน่เพือ่ทําการผลติและจดแจงเครือ่งสาํอางแทน 

(2) มีการแอบอางขอมูลที่อยูโดยบุคคลอื่นเพื่อยื่นขอเลขที่ใบรับจดแจง (3) ปจจุบันไมผลิตแตไมยื่นขอยกเลิก

กิจการ และ (4) ขอจํากัดงบประมาณ 

สรปุ:  ผูผลติ 1 ใน 3 สามารถดาํเนนิกิจการตอ โดยทีช่วงระหวางการตรวจประเมนิพบปญหาในหมวดการดาํเนนิ

การผลิตมากทีสุ่ด ดงัน้ัน ผูวจิยัจงึมขีอเสนอเพือ่สงเสริมการผลติเครือ่งสาํอาง ดงันี ้(1) ภาครฐัควรออกนโยบาย

กระตุนเศรษฐกิจและสงเสริมใหผูผลิตมีรายไดเพิ่มขึ้น (2) จัดอบรมภาคปฏิบัติในดานการควบคุมคุณภาพ 

การจัดเตรียมเอกสารและบนัทกึในกระบวนการผลติ และศึกษาดงูาน ณ สถานทีผ่ลติในจงัหวัดอืน่ทีมี่มาตรฐาน 

(3) พัฒนาระบบการใหคําปรึกษาสําหรับผูประกอบการรายใหมผานชองทางการติดตอสื่อสารตาง ๆ

คาํสําคญั:  สถานการณ ปญหาสถานทีผ่ลติ จดแจงเครือ่งสาํอาง สถานทีผ่ลติเคร่ืองสาํอาง ระบบ e-Submission

บทนํา
 ตามทีก่ระทรวงสาธารณสขุ โดยสาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มีนโยบายให

ระบบจดแจงเครื่องสําอางเปนระบบอัตโนมัติ โดย

พัฒนาระบบรับจดแจงเครื่องสําอางอัตโนมัติผาน

อินเทอรเน็ตดวยตนเอง (e-Submission) ซึ่งเปน

กระบวนการประมวลผลการพิจารณาคําขอจดแจง

โดยใชโปรแกรมคอมพิวเตอรตั้งแต 9 กันยายน พ.ศ. 

2558 เปนตนมา เพื่อใหการรับจดแจงเครื่องสําอาง

มีประสิทธิภาพ รวดเร็ว และสามารถใหบริการรับ

จดแจงไดโดยไมจํากัดจํานวนคําขอ เพียงระบุขอมูล

รายละเอียดของผลิตภัณฑเครื่องสําอาง อันไดแก 

ชื่อเครื่องสําอาง ชื่อการคา รูปแบบการใชผลิตภัณฑ 

ประเภทของผลิตภัณฑ วิธีใช ลักษณะทางกายภาพ

ของผลิตภัณฑ เงือ่นไขการใชผลติภัณฑ สวนประกอบ 

ชื่อและท่ีต้ังของผูผลิตหรือ ผูนําเขา พรอมท้ังแนบ

เอกสารตาง ๆ ในระบบ e-Submission เพือ่ประกอบ

การพจิารณาของเจาหนาทีก่อนทีจ่ะดาํเนนิการชําระ

คาธรรมเนียมเพือ่รับเลขทีใ่บรับแจงตอไป1 โดยไมจาํเปน

ตองยื่นขอตรวจประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตหรือ

สถานทีน่าํเขาเครือ่งสาํอางกอนแตอยางใด เปนผลให

จงัหวัดตรงัมสีถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอางเพิม่ขึน้จากเดมิ

มากถงึ 3 เทา (ขอมลูตัง้แตกนัยายน 2558-ธนัวาคม 
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2560) รวมทั้งสิ้น 86 แหง และเม่ือทําการตรวจ

เฝาระวงัสถานทีผ่ลติเคร่ืองสําอางดงักลาวตามบนัทึก

การตรวจสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง ผลปรากฏวา 

พบมีการผลิตเครื่องสําอาง ณ สถานที่ผลิตจริงเพียง

รอยละ 17.44 (15 จาก 86 แหง) และไมพบการผลติ

เครื่องสําอาง ณ สถานที่ตามที่ระบุในใบรับจดแจง

มากถงึรอยละ 86.56 (71 จาก 86 แหง) เนือ่งจากเปน

การจางทีอ่ืน่ผลติ ไมพบสถานที ่และผูทีอ่ยูอาศัยของ

สถานทีน่ัน้ไมทราบเรือ่งหรอืไมเคยมกีารผลติมากอน 

ประกอบกับขอมูลเร่ืองรองเรียนและการดําเนินคดี

ดานเครื่องสําอางของ อย. ระหวางปงบประมาณ 

พ.ศ. 2558-2560 พบวา มีเรือ่งรองเรียนเคร่ืองสาํอาง

ผิดกฎหมายถูกรองเรียนจํานวนมาก2-4 ซ่ึงจากการ

ศึกษาการประเมินความคลาดเคลื่อนภายหลังออก

สูตลาดของผลติภณัฑเคร่ืองสําอางทีไ่ดรับการจดแจง

โดยระบบการจดแจงอัตโนมัตชิีใ้หเหน็วา สาเหตุหน่ึง

ที่ทําใหเกิดปญหาและความคลาดเคลื่อนนั้นเกิดจาก

การที่ผูประกอบการจํานวนหนึ่งขาดความซื่อสัตย

และความรับผิดชอบในผลิตภัณฑของตนเอง5 

   ดังนั้น เพื่อเปนการควบคุม กํากับ ดูแล

และแกไขปญหาการผลติเครือ่งสาํอางทีไ่มถกูตองใน

กระบวนการกาํกบัดแูลเครือ่งสาํอางกอนและหลงัออก

สูตลาด อย. จึงไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เรือ่ง หลกัเกณฑ วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรือ

นาํเขาเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2561 ซึง่มีผลบงัคับใชตัง้แต

วันที่ 24 พฤษภาคม 2561 เปนผลใหผูผลิตเพื่อขาย 

ผูนาํเขาเพือ่ขาย หรอืผูรบัจางผลติเครือ่งสําอางทีไ่ดรบั

จดแจงการผลิตหรือนาํเขาเพือ่ขายเครือ่งสาํอางกอน

วันที่ประกาศนี้ใชบังคับ ตองปฏิบัติใหเปนไปตาม

ประกาศนีภ้ายในสองปนับต้ังแตวนัท่ีประกาศน้ีใชบังคับ 

(ภายในวันท่ี 23 พฤษภาคม 2563)6 โดยใชแบบ

ตรวจประเมนิสถานทีผ่ลิตเคร่ืองสําอาง ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เงือ่นไขในการผลิต หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 

ที่มีหมวดขอบังคับจํานวน 10 หมวด ประกอบดวย 

หัวขอที่ตรวจสอบรวมจํานวนทั้งสิ้น 56 ขอ โดยมี 

33 ขอท่ีเปนขอบงัคับทีม่คีวามสําคญัและจาํเปนตองม ี

และกําหนดระดับคาคะแนนในการตรวจประเมิน

แบงออกเปน 3 ระดับดังนี้ คาคะแนน 2, 1 และ 0 

และผลการตรวจประเมนิตองไดคะแนนรวมทัง้ 10 หมวด 

ตั้งแตรอยละ 60 ขึ้นไป และทุกขอบังคับตองไมมี

ขอใดที่มีคะแนนเปน 07 

  ตอมา อย. ไดมีการปรับปรุงแบบตรวจ

ประเมินดังกลาว โดยกําหนดใหมีหัวขอที่ตรวจสอบ

จํานวน 56 ขอ ที่ประกอบดวยขอบกพรองสําคัญ

จาํนวน 46 ขอ และขอบกพรองวกิฤตจาํนวน 10 ขอ 

ซึง่ผลการตรวจประเมนิตองไดระดบัคะแนนในทุกหวัขอ

ที่ตรวจสอบ 2 คะแนน8 และเกณฑการประเมิน

ดังกลาวยังไมมีการศึกษาวิจัยมากอน ดังนั้น ผูวิจัย

จงึรวบรวมขอมลูการตรวจประเมนิมาตรฐานสถานที่

ผลติเครือ่งสาํอางโดยใชแบบตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติ

เครื่องสําอางตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง 

หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือ

นาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 ของ อย. ตามเกณฑ

การตรวจประเมินทีม่กีารปรับปรุง เพือ่ใชในการศกึษา

สถานการณและสภาพปญหาของผูผลิตเครื่องสําอาง

รายเกาในเขตพืน้ทีจ่งัหวดัตรงัหลงัปฏบิติัตามประกาศฯ 

รวมทั้งเปนขอมูลสนับสนุนประกอบการพิจารณา

กาํหนดแผนและเปาหมายของการดาํเนนิงานคุมครอง

ผูบริโภคระดับจังหวัดตอไป

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาสถานการณของสถานท่ีผลิต

เครื่องสําอางในเขตพ้ืนที่จังหวัดตรังหลังมีประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561

 2. เพือ่ศกึษาผลกระทบของผูผลติเคร่ืองสาํอาง

ในเขตพื้นที่จังหวัดตรังในการปฏิบัติตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561
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ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย

 การศกึษาน้ีเปนการศกึษาเชงิพรรณนาภาค

ตดัขวาง (cross-sectional descriptive research) 

เกีย่วกบัสถานการณและผลการตรวจประเมินมาตรฐาน

สถานที่ผลิตเครื่องสําอาง ตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข

ในการผลิต หรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 

ในเขตพื้นที่จังหวัดตรัง 

ประชากรและกลุมตัวอยาง

 สวนที่ 1 สถานที่ผลิตเครื่องสําอางทุกแหง

ในเขตพืน้ทีจ่งัหวดัตรงัทีม่กีารยืน่ขอจดแจงในระบบ 

e-Submission ของ อย. กอนวันท่ี 24 พฤษภาคม 

2561 รวม 33 แหง 

 สวนที่ 2 สถานที่ผลิตเครื่องสําอางในเขต

พื้นท่ีจังหวัดตรังที่ไดรับการตรวจประเมินมาตรฐาน

สถานที่ตามประกาศฯ จํานวน 12 แหง

เครื่องมือ 

 1. ฐานขอมูลของสถานทีผ่ลติเครือ่งสําอาง

ในจงัหวดัตรงัทีม่กีารยืน่ขอจดแจงในระบบ e-Submis

sion และขอมลูทีไ่ดรับจากกลุมควบคุมเคร่ืองสําอาง 

กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย อย.

 2. แบบตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอาง

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ 

วธิกีาร และเง่ือนไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสําอาง 

พ.ศ. 2561 ของ อย. ท่ีมีหมวดขอบังคับ 10 หมวด 

ประกอบดวย หวัขอทีต่รวจสอบ 56 ขอ ไดแก หมวดที ่1 

ขอมลูท่ัวไป 1 ขอ หมวดที ่2 บคุลากร 3 ขอ หมวดที ่3 

สถานทีผ่ลติ 7 ขอ หมวดที ่4 เครือ่งมือ เคร่ืองใชและ

อุปกรณการผลิต 3 ขอ หมวดที่ 5 สุขลักษณะและ

สุขอนามัย 13 ขอ หมวดที่ 6 การดําเนินการผลิต 

18 ขอ หมวดท่ี 7 การควบคมุคณุภาพ 2 ขอ หมวดที ่8 

เอกสารการผลติ 2 ขอ หมวดท่ี 9 การเกบ็รักษา 1 ขอ 

และหมวดที่ 10 ขอรองเรียน 2 ขอ

การรวบรวมขอมูล 

 สวนที่ 1 การศึกษาสถานการณของสถานที่

ผลติเครือ่งสาํอาง ดาํเนนิการในเดอืนกนัยายน 2562–

กุมภาพันธ 2563 โดยจัดทําฐานขอมูลของสถานท่ี

ผลิตเครื่องสําอางในจังหวัดตรัง ที่รวบรวมขอมูลจาก

ระบบรบัจดแจงเครือ่งสาํอางอตัโนมตั ิ(e-Submission) 

และขอมลูจากกลุมควบคุมเครือ่งสาํอาง กองควบคุม

เครือ่งสาํอางและวตัถอุนัตราย อย. จากนัน้สงหนงัสอื

ถึงผูประกอบการเพื่อแจงแนวทางการปฏิบัติสําหรับ

การตรวจประเมนิมาตรฐานสถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอาง 

และใหยื่นความประสงคขอใหตรวจสถานที่หรือแจง

ขอยกเลิกกิจการ เพื่อวิเคราะหขอมูลสถานการณ 

ทั้งนี้กลุมที่ไมสามารถติดตอไดจะสั่งเพิกถอนสถานะ

การผลิต

 กรณีท่ีพบวาสถานที่ผลิตใดไมเปนไปตาม

ประกาศฯ ใหปรบัปรุงแกไขขอบกพรองภายใน 30 วนั 

แลวตรวจประเมนิซํา้จนกวาสถานทีผ่ลติเคร่ืองสาํอาง

เปนไปตามประกาศฯ ซึ่งไดรวบรวมผลตรวจประเมิน 

4 ครัง้ ไดแก ครัง้ที ่1 เดอืนมกราคม-กมุภาพนัธ 2563 

ครั้งที่ 2 เดือนกุมภาพันธ-มีนาคม 2563 ครั้งที่ 3 

เดือนมีนาคม-เมษายน 2563 และครั้งที่ 4 เดือน

เมษายน-พฤษภาคม 2563 

 สวนท่ี 2 การวิเคราะหปญหาของสถานท่ี

ผลิตเคร่ืองสําอาง ดําเนินการต้ังแตเดือนมกราคม-

สงิหาคม 2563 โดยรวบรวมขอมลูจากผลตรวจประเมนิ

มาตรฐานสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

การวิเคราะหขอมูล

 วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณโดยใชสถิติเชิง

พรรณนา (descriptive statistics) เปนความถี่ 

และรอยละ

 ผลการตรวจประเมินท่ีผาน ตองไดระดับ

คะแนนในทุกหัวขอท่ีตรวจสอบ 2 คะแนน ซึ่งการ

วเิคราะหสภาพปญหา จะพจิารณาตามหมวดขอบงัคบั

ในแบบตรวจประเมนิ 10 หมวด 56 ขอ ทัง้นี ้เนือ่งจาก
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ไมมีขอรองเรียน จึงตัดฐานออกจากการประเมิน

จํานวน 2 ขอ

  การวิเคราะหปญหา วิเคราะหจากผล

การตรวจประเมนิในหมวดหัวขอและประเดน็ทีไ่มผาน 

และจัดกลุมประเด็นปญหาที่พบ 

ผลการศึกษา
1. สถานการณและผลกระทบของสถานที่ผลิต

เครื่องสําอางหลังมีประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต 

หรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561

 จากขอมลูสถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอางในเขต

พ้ืนที่จังหวัดตรังที่ไดรับจาก อย. ท่ียื่นขอรับเลขท่ี

ใบรับแจงผานระบบ e-Submission ณ วันที่ 10 

กันยายน 2562 พบวา มีสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

ทั้งสิ้น 33 แหง ตั้งอยูในพื้นที่ 9 อําเภอ ไดแก 

เมอืงตรงั 16 แหง (รอยละ 48.49) ยานตาขาว 5 แหง 

รูปที่ 1 รอยละสถานะของแหลงผลิตเครื่องสําอางในจังหวัดตรังชวงกอนและหลังดําเนินการ

(รอยละ 15.15) ปะเหลียน 3 แหง (รอยละ 9.09) 

นาโยง 2 แหง (รอยละ 6.06) กันตัง 2 แหง (รอยละ 

6.06) วงัวเิศษ 2 แหง (รอยละ 6.06) หวยยอด 1 แหง 

(รอยละ 3.03) รัษฎา 1 แหง (รอยละ 3.03) และ

สิเกา 1 แหง (รอยละ 3.03) ไมมีสถานที่ผลิตใน

อําเภอหาดสําราญ 

 เมือ่จดักลุมสถานะของการผลติเครือ่งสาํอาง

ภายหลังจากผูประกอบการแจงความประสงคขอให

ตรวจสถานที่หรือแจงขอยกเลิกกิจการ สามารถ

จาํแนกเปน 3 กลุม ไดแก กลุมที ่1 กลุมสถานทีผ่ลติ

เครือ่งสาํอางทีผู่ประกอบการประสงคจะดาํเนนิกจิการ

ผลิตตอ 12 แหง (รอยละ 36.37) กลุมที ่2 สถานท่ีผลิต

เครือ่งสาํอางทีผู่ประกอบการประสงคจะยกเลกิกิจการ 

14 แหง (รอยละ 42.42) และกลุมท่ี 3 เปนสถานที่

ผลติเคร่ืองสาํอางทีไ่มสามารถตดิตอผูประกอบการได 

7 แหง (รอยละ 21.21) ดังรูปที่ 1
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ของกลุมวิสาหกจิชุมชน ผูผลติสวนใหญจบการศกึษา

ระดบัปรญิญาตร ีมกีารผลติและจาํหนายเครือ่งสาํอาง

เปนอาชีพเสริมเทานั้น และพบวามีอายุ 51 ปขึ้นไป

มากถึงรอยละ 40 ดังตารางที่ 1

 สําหรับกลุมสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่

ผูประกอบการประสงคขอยกเลิกกิจการ และกลุม

สถานท่ีผลติเครือ่งสําอางทีไ่มสามารถตดิตอได พบวา

 1. กรณีขอยกเลิกกิจการ 17 แหง ในภาพ

รวมพบสาเหตุ ดังนี้

    1.1 มีการวาจางผูผลิตรายอื่นเพื่อทํา

การผลิตและจดแจงเครื่องสําอางแทน 

    1.2 มกีารแอบอางขอมลูทีอ่ยูโดยบคุคลอืน่

เพื่อยื่นขอเลขที่ใบรับจดแจง

    1.3 ปจจบุนัไมไดทําการผลิตเครือ่งสําอาง 

และไมไดยื่นขอยกเลิกกิจการกับ สสจ. หรือ อย. 

    1.4 ไมประสงคจะผลิต เนื่องจากมีขอ

จํากัดดานงบประมาณที่ใชในการปรับปรุงสถานที่

 2. กรณีเพิกถอนใบรับจดแจงและยกเลิก

สถานที่ในระบบ e-Submission พบวา สสจ. ตรัง

ไดดําเนินการออกคําสั่งเพิกถอนใบรับจดแจง

เครื่องสําอาง พรอมทั้งสงเรื่องยกเลิกสถานท่ีผลิต

เคร่ืองสําอางที่ไมมีสภาพพรอมสําหรับการผลิต

เครื่องสําอาง และไมมีเครื่องมือ อุปกรณที่ใชในการ

ผลิตเครื่องสําอางอยู ภายในสถานท่ี ไปยัง อย. 

จํานวนท้ังส้ิน 6 แหง ประกอบดวย สถานท่ีผลิต

เครื่องสําอางที่มีใบรับจดแจงเคร่ืองสําอางในระบบ 

จํานวน 4 แหง และสถานที่ที่ไมมีใบรับจดแจง

เครื่องสําอางในระบบ จํานวน 2 แหง

  หลังจากดําเนินการตรวจประเมินและ

ใหคําแนะนํา ผลปรากฏวามีการยื่นขอยกเลิกกิจการ

ทั้งสิ้น 17 แหง (รอยละ 51.52) โดยเพิ่มจากสถานที่

ผลิตในกลุมดําเนินการกิจการตอ (กลุมที่ 1) จํานวน 

2 แหง และกลุมท่ีติดตอไมได (กลุมท่ี 3) จํานวน 

1 แหง นอกจากนั้น ยังมีการยกเลิกสถานที่ที่ไมมี

สภาพพรอมสําหรับการผลติเครือ่งสาํอางและเพกิถอน

ใบรับจดแจง จํานวน 6 แหง (รอยละ 18.18) ทําให

คงเหลือสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่ตองปฏิบัติใหเปน

ไปตามประกาศฯ จํานวน 10 แหง (รอยละ 30.30) 

ดังรูปที่ 1 ซึ่งมีจํานวนคงเหลือของผลิตภัณฑเคร่ือง

สําอางที่ไดรับการจดแจงในระบบ e-Submission 

รวมทัง้สิน้ 75 ผลติภณัฑ ไดแก ผลติภณัฑตกแตงหนา/

บํารุงผิว/ทากันแดด/แตงเล็บ จํานวน 36 ผลิตภัณฑ 

(รอยละ 48.00) ผลิตภัณฑทําความสะอาดผิวหนา/

ผิวกาย จํานวน 31 ผลิตภัณฑ (รอยละ 41.33) 

ผลิตภัณฑเกี่ยวกับเสนผม จํานวน 6 ผลิตภัณฑ 

(รอยละ 8.00) และผลิตภัณฑเกี่ยวกับชองปาก 

จํานวน 2 ผลิตภัณฑ (รอยละ 2.67) ดังตารางท่ี 1 

 เมื่อศึกษาถึงขอมูลท่ัวไปของสถานที่ผลิต

เครื่องสําอางที่ตองปฏิบัติใหเปนไปตามประกาศฯ 

ท้ัง 10 แหง พบวา สถานที่ผลิตทุกแหงใชพื้นที่เดียว

กับที่พักอาศัย แตมีการแบงพื้นที่เปนสัดสวนชัดเจน 

ไมปะปนกับที่พักอาศัย โดยเปนประเภทบานเดี่ยว 

รอยละ 80.00 และบานแถว รอยละ 20.00 เปนบคุคล

ธรรมดา รอยละ 90 และมีสถานทีผ่ลติเพยีงแหงเดยีว 

(รอยละ 10) ทีม่จีาํนวนพนกังานในกระบวนการผลติ

มากกวา 2 คน เนื่องจากเปนสถานที่ผลิตในรูปแบบ
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หมายเหตุ: *หลังการตรวจประเมินครั้งที่ 1 มีผูผลิต 2 ราย ขอยกเลิกกิจการกอนการตรวจประเมินครั้งที่ 2 ทําใหคงเหลือสถานที่ตรวจ 10 แหง

 **ตัดฐาน 2 ขอ เนื่องจากไมมีขอรองเรียน

รอยละ (จํานวนผาน/จํานวนทั้งหมด)

ครั้งที่ 4ครั้งที่ 3
จํานวนขอหมวดขอบังคับหมวดที่

ครั้งที่ 2ครั้งที่ 1

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

1

3

7

3

13

18

2

2

1

2

ขอมูลทั่วไป

บุคลากร

สถานที่ผลิต

เครื่องมือ เครื่องใชและ

อุปกรณการผลิต

สุขลักษณะและสุขอนามัย

การดําเนินการผลิต

การควบคุมคุณภาพ

เอกสารการผลิต

การเก็บรักษา

ขอรองเรียน**

 

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

90.00 (9/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

60.00 (6/10 แหง)

60.00 (6/10 แหง)

80.00 (8/10 แหง)

90.00 (1/10 แหง)

80.00 (8/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

75.00 (9/12 แหง)

91.67 (11/12 แหง)

16.67 (2/12 แหง)

83.33 (10/12 แหง)

16.67 (2/12 แหง)

0 (0/12 แหง)

58.33 (7/12 แหง)

33.33 (4/12 แหง)

50.00 (6/12 แหง)

66.67 (8/12 แหง)

ตารางที่ 2 รอยละของสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่เปนไปตามประกาศฯ จําแนกตามหมวดขอบังคับ

2. สภาพปญหาของสถานที่ผลิตเครื่องสําอางท่ี
ดําเนินกิจการตอ
   จากผลการพัฒนาและตรวจประเมิน
มาตรฐานสถานที่ผลิตเครื่องสําอางท่ีตองปฏิบัติให
เปนไปตามประกาศฯ ในกลุมผูดําเนินกิจการผลิต
เครื่องสําอางตอ จํานวน 10 แหง ในครั้งที่ 2 – 4 
ผลปรากฏวา มีสถานที่ผลิตเปนไปตามประกาศฯ 
ในการตรวจประเมินมาตรฐานสถานท่ีครั้งท่ี 2 
รอยละ 60 ครัง้ที ่3 รอยละ 30 และครัง้ที ่4 รอยละ 
10 โดยหมวดที ่5 สุขลกัษณะและอนามัย หมวดที ่6 
การดําเนินการผลิต หมวดที่ 7 การควบคุมคุณภาพ 
และหมวดที่ 9 การเก็บรักษา มีความถี่การตรวจ

ประเมินมาตรฐานสถานทีม่ากทีส่ดุถงึ 4 ครัง้ โดยเฉพาะ
อยางย่ิงหมวดที่ 6 การดําเนินการผลิต เปนหมวดที่
สถานทีผ่ลติเปนไปตามประกาศฯ นอยกวาหมวดที ่5 
สขุลกัษณะและอนามัย หมวดท่ี 7 การควบคมุคณุภาพ 
และหมวดที่ 9 การเก็บรักษา ในแตละครั้งของการ
ตรวจประเมิน เนื่องจากไมพบการตรวจสอบวัตถุดิบ
กอนและหลังนําไปใชในกระบวนการผลิต ภาชนะ
บรรจุวัตถุดิบไมสามารถปองกันการปนเปอนได 
ไมมปีายแสดงชือ่วตัถดุบิและวนัหมดอาย ุไมมวีธิกีาร
กําหนดเลขท่ีหรืออักษรครั้งท่ีผลิต และไมมีขั้นตอน
การปฏิบัติงานในกระบวนการบรรจุ ดังตารางที่ 2

 เมือ่จาํแนกรายละเอยีดของหัวขอทีต่รวจสอบ
ในหมวดขอบงัคบั 10 หมวด จาํนวน 54 ขอ (ตดัฐาน
จํานวน 2 ขอ) สามารถแบงสภาพปญหาได 4 ประเภท
คือ (1) ปญหาดานโครงสรางและสถานที่ (2) ปญหา
ดานเครือ่งมือและอปุกรณ (3) ปญหาดานเอกสารและ
การบนัทกึ และ (4) ปญหาในดานอืน่ ๆ ผลปรากฏวา 
ผูผลติเคร่ืองสาํอางในจงัหวดัตรังมีปญหาดานเอกสาร
และการบันทึกสูงสุด เนื่องจากผานเกณฑที่กําหนด

นอยที่สุดในแตละครั้งของการตรวจประเมิน ซึ่งเปน
ปญหาทีเ่ก่ียวของกับการจดัทาํเอกสารทีใ่ชในกระบวน
การผลติและบรรจ ุสตูรแมบท และการบนัทกึเอกสาร
ท่ีถูกตอง ครบถวน เปนปจจุบัน เชน ขอกําหนด
ตาง ๆ บันทึกการผลิตและการบรรจุ บันทึกการทํา
ความสะอาด วธิกีารปฏบิตังิาน (SOP/WI) ทีเ่กีย่วของ 
และผลวเิคราะหทางหองปฏิบัตกิาร ตลอดจนการจดั
เตรียมฉลากของผลิตภัณฑตามท่ีกฎหมายกําหนด 
ดังตารางที่ 3
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 เมือ่พจิารณาผลการตรวจประเมนิมาตรฐาน
สถานที่ผลิตเครื่องสําอางกับคุณลักษณะของผูผลิต
จาํแนกตามชวงอาย ุระดบัการศกึษา และอาชพีหลกั
ของผูผลิตเครื่องสําอาง พบวา สถานที่ผลิตเคร่ือง
สําอางของกลุมผูผลิตเครื่องสําอางที่มีชวงอายุตั้งแต 
20-50 ป เปนไปตามประกาศฯ ในการตรวจประเมิน
มาตรฐานสถานทีค่รัง้ท่ี 2 โดยเฉพาะอยางยิง่กลุมของ
ผูผลิตเครื่องสําอางที่มีระดับการศึกษาปริญญาตรี 
และประกอบอาชีพหลักเปนผูผลิตและจําหนาย

เครื่องสําอาง มีจํานวนหัวขอที่ตรวจสอบที่ไมผาน
ตามประกาศฯ นอยที่สุด (นอยกวา 5 ขอ) ในการ
ตรวจประเมนิมาตรฐานสถานทีค่รัง้ที ่1 และสถานที่
ผลิตเครื่องสําอางของกลุมผูผลิตเครื่องสําอางที่มี
ชวงอายุตั้งแต 51 ปขึ้นไป เปนไปตามประกาศฯ 
ในการตรวจประเมินมาตรฐานสถานท่ีคร้ังที ่3 และ 4 
เนื่องจากมีจํานวนหัวขอที่ตรวจสอบที่ไมผานตาม
ประกาศฯ สูงสุดถึง 39 ขอ ดังตารางที่ 4

หมายเหตุ  * หลังตรวจประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตเครื่องสําอางครั้งที่ 1 ผูผลิตเครื่องสําอางขอยกเลิกกิจการจํานวน 2 ราย

รอยละ (จํานวนผาน/จํานวนทั้งหมด) ของสถานที่ที่เปนไปตามประกาศฯ

ครั้งที่ 4ครั้งที่ 3
ปญหาประเภทที่

ครั้งที่ 2ครั้งที่ 1*

1

2

3

4

โครงสรางและสถานที่

เครื่องมือและอุปกรณ

เอกสารและการบันทึก

อื่น ๆ 

 

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

80 (8/10 แหง)

60 (6/ 10 แหง)

90 (9/10 แหง)

25.00 (3/12 แหง)

16.67 (2/12 แหง)

0 (0/12 แหง)

41.67 (5/12 แหง)

ตารางที่ 3 รอยละของสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่เปนไปตามประกาศฯ จําแนกตามประเภทของปญหา

หมายเหตุ  * หลังตรวจประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตเครื่องสําอางครั้งที่ 1 ผูผลิตเครื่องสําอางขอยกเลิกกิจการจํานวน 2 ราย

จํานวนขอที่ไมผานตามประกาศฯ

ครั้งที่ 4ครั้งที่ 3

ชวงอายุของ

ผูประกอบการ (ป)
ระดับการศึกษา อาชีพหลักแหงที่

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 ปขึ้นไป

51-60 

41-50

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ตํ่ากวาปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ตํ่ากวาปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ขาราชการบํานาญ

เกษตรกร

ผลิตและจําหนายเครื่องสําอาง

ผลิตและจําหนายเครื่องสําอาง

ผลิตและจําหนายเครื่องสําอาง

ผลิตและจําหนายเครื่องสําอาง

ธุรกิจทั่วไป

รับจางทั่วไป

ขาราชการ

เกษตรกร

ธุรกิจทั่วไป

ขาราชการ

  

ผาน

ผาน

ผาน

8

ผาน

3

ผาน

ผาน

ผาน

ผาน

17

ผาน

19

ผาน

10

แจงยกเลิก

(5 ก.พ. 63)

แจงยกเลิก

(24 พ.ค. 63)

33

9

3

4

2

39

9

30

6

21

34

11

ตารางที่ 4 รอยละของสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่เปนไปตามประกาศฯ จําแนกตามประเภทของปญหา
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อภิปรายผล
 การศึกษานี้เปนการศึกษาที่ใชแบบตรวจ

ประเมินสถานที่ผลิตเคร่ืองสําอาง ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขเรือ่ง หลกัเกณฑ วิธกีาร และ

เงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 

ที่มีหมวดขอบังคับ 10 หมวด 56 ขอ จําแนกเปน

ขอบกพรองสําคัญ 46 ขอ และขอบกพรองวิกฤต 

10 ขอ กําหนดคาคะแนนเปน 2, 1 และ 0 โดยผล

การตรวจประเมินตองได 2 คะแนนในทุกหัวขอ 

โดยท่ีการศึกษาครั้งนี้แตกตางจากการศึกษาของ

สมศรี ปรีชาทวีกิจ ที่ใชเกณฑของผลการตรวจ

ประเมินที่ตองไดคะแนนรวมทั้ง 10 หมวด ตั้งแต

รอยละ 60 ขึ้นไป และทุกขอบังคับท่ีมีความสําคัญ 

33 ขอตองไมมีขอใดที่มีคะแนนเปน 09 

 อยางไรก็ตาม เมื่อทําการเปรียบเทียบจาก

ระดับคาคะแนนของผลการตรวจประเมินสถานที่

ผลติเคร่ืองสาํอางโดยพิจารณาจาก 6 อันดบัแรกของ

หัวขอทีต่รวจสอบท่ีมจํีานวนสถานท่ีผลติเครือ่งสาํอาง

ไดคาคะแนนเปน 0 สูงสุด เรียงลําดับจากมากไปนอย 

ไดแก หัวขอที่ 5.1.4 บุคลากรตองมีสุขภาพอนามัย

ทีส่มบูรณแข็งแรง ไมเปนโรคตดิตอ โรคผวิหนงั หรอื

มีบาดแผลตามรางกาย ตองไดรับการตรวจสุขภาพ

อยางนอยปละหนึง่ครัง้ โดยมเีอกสารการตรวจสขุภาพ

เก็บไวเปนหลักฐาน หัวขอที่ 6.2.1.1 กอนและหลัง

นําวัตถุดิบไปใชในกระบวนการผลิต ตองมั่นใจวา

วัตถุดิบบรรจุในภาชนะบรรจุท่ีสามารถปองกันการ

ปนเปอนได มีปายแสดงชื่อวัตถุดิบและวันหมดอายุ 

กอนนําไปใชผลิตเครือ่งสาํอางวตัถดุบิตองไมหมดอาย ุ

หัวขอที่ 8.2 ตองจัดทําบันทึกการผลิตเครื่องสําอาง

ทุกครัง้ทีผ่ลติ โดยตองบันทึกทุกขัน้ตอนของการดาํเนิน

การผลิต ตั้งแตการช่ังวัตถุดิบ การผสม การบรรจุ

เครื่องสําอางรอการบรรจุ เครื่องสําอางสําเร็จรูป 

ซึ่งตองสอดคลองกับสูตรแมบท หัวขอที่ 3.4 จัดให

มีหองที่เปนสัดสวน แยกออกจากกันอยางนอย

สองหอง โดยมกีารจัดแบงเปนหองสําหรบัผลติ บรรจุ

เครื่องสําอาง และหองสําหรับเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ 

เครื่องสําอางรอการบรรจุ เครื่องสําอางสําเร็จรูป 

หัวขอที่ 6.2.1.6 ตองมีการกําหนดเลขที่หรืออักษร

ครั้งที่ผลิตในการผลิตเครื่องสําอางแตละคร้ัง และ

หัวขอที่ 6.2.2.1 การบรรจุตองเปนไปตามขั้นตอน

ท่ีระบุไวในสูตรแมบท สอดคลองกับการศึกษาของ

สมศรี ปรีชาทวีกิจ ที่พบวาหัวขอที่ 5.1.4 และ 8.2 

เปน 2 ใน 6 ของหัวขอที่มีจํานวนสถานที่ผลิตได

ระดับคาคะแนนเปน 0 สูงสุด9 ซึ่งเห็นไดวา หัวขอ

ที่มีสถานที่ผลิตของจังหวัดตรังไดคาคะแนนเปน 0 

สูงสุด 6 อันดับแรก ประกอบดวย หัวขอที่จัดอยูใน

ปญหาประเภทที ่3 ปญหาดานเอกสารและการบนัทกึ

จํานวน 5 หัวขอ ไดแก หัวขอที่ 5.1.4, 6.2.1.1, 

6.2.1.6, 6.2.2.1 และ 8.2 และปญหาประเภทที่ 1 

ปญหาดานโครงสรางและสถานที่ 1 หัวขอ คือ

หัวขอที่ 3.4

 เมื่อพิจารณาผลตรวจประเมินสถานที่ผลิต

ประกอบกับขอมูลคุณลักษณะพื้นฐานของผูผลิต

พบวา อายุ ระดับการศึกษา และอาชีพหลักของ

ผูประกอบการ มีผลตอการปฏิบัติตามหลักเกณฑ 

วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 2561 โดยสามารถใชเปนขอมูลสําหรับกําหนด

แนวทางการดําเนินงานดานเคร่ืองสาํอางทีส่อดคลอง

กับบริบทของจังหวัดตรัง ดังนี้

 1. กลุมผูผลติทีม่ชีวงอาย ุ20-50 ป จบศกึษา

ระดับปริญญาตรี และมีอาชีพหลักเปนผูผลิตและ

จําหนายเครื่องสําอาง เปนกลุมที่มีความเหมาะสม

สําหรับการพัฒนาและผลักดันใหเปนสถานท่ีผลิต

เครือ่งสาํอางตนแบบประจําจงัหวดั เนือ่งจากมคีวาม

พรอมในการพัฒนาและสามารถยกระดับมาตรฐาน

สถานที่ผลิตเครื่องสําอางได

 2. กลุมผูผลติทีม่อีาย ุ51 ปขึน้ไป สวนใหญ

ทําการผลิตดวยตนเองและใชแรงงานคนเปนหลัก 

ซึ่งเปนการผลิตในระดับครัวเรือนท่ีใชองคความรู
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ดานสมนุไพรสบืทอดจากบรรพบรุษุมาทาํการแปรรปู

เปนผลิตภัณฑเปนอาชีพเสริม ทําใหมีผลิตภัณฑ

เครื่องสําอางที่ยื่นขอจดแจงเพียง 1-3 ผลิตภัณฑ 

ไมมีการจดแจงเพิม่เตมิ แตกลบัพบปญหาดานเอกสาร

และการบันทึก ถึงแมวา สสจ. ตรัง จะสนับสนุน

องคความรูใหแกผูผลติกอนการตรวจประเมินสถานที่

มาอยางตอเนือ่ง แตเปนเพยีงการอบรมในภาคทฤษฎ ี

อกีทัง้ในสวนของการจัดทาํเอกสารมคีวามซบัซอนสงู 

อาจเปนผลใหผูประกอบการไมสามารถประยุกตใช

และปฏิบัติไดจริง รวมถึงผูประกอบการยังไมเห็นถึง

ความสําคัญของการควบคุมคุณภาพในกระบวน

การผลิต 

 3. ผูผลิตทุกรายสามารถปรับปรุงแกไขขอ

บกพรองใหเปนไปตามประกาศฯ ไดหลงัรบัคําปรกึษา

อยางใกลชิดขณะตรวจประเมินในแตละครั้ง และ

รวมกันกําหนดรูปแบบการจัดทําเอกสารที่เกี่ยวของ

กบัการผลติและการควบคมุคณุภาพ ตลอดจนบนัทกึ

ขอมูลตาง ๆ ตามที่กฎหมายกําหนด ดังนั้น การให

คําปรึกษาแกผู ผลิตเครื่องสําอางในรูปแบบของ

การปฏิบัติจริง พรอมทั้งอธิบายวัตถุประสงคและ

ความสาํคัญของเกณฑประเมนิ เปนสิง่สําคัญในการ

สรางความรู ความเขาใจ ใหแกผูผลิต ซึ่งสามารถ

นําไปพัฒนาวิธีการจัดอบรมใหแกผูประกอบการ

รายใหมตอไป โดยเฉพาะอยางยิ่ง กลุมของผูผลิต

เครื่องสําอางที่มีอายุ 51 ปขึ้นไป เปนกลุมที่จะตอง

ใหคําปรึกษาอยางใกลชิดเปนอันดับแรก 

 ขอจํากัดของงานวิจัย มีดังนี้ 

 1. การเขาถึงขอมูลเชงิลกึมีขอจาํกดัเรือ่งเวลา

และการเดินทาง และการตรวจประเมินสถานที่ผลิต

บางแหงไดใหเจาหนาที่สํานักงานสาธารณสุขอําเภอ 

และเภสัชกรโรงพยาบาลชุมชนดําเนินการแทน 

ซึง่อาจสงผลตอการเขาถึงขอมลูเชงิลกึไดไมครบถวน 

เชน ปญหาที่แทจริงของการยกเลิกกิจการ และ

อุปสรรคในการปรับปรุงมาตรฐานสถานท่ี เปนตน

        2. การศกึษาคร้ังน้ี ไมครอบคลมุขอมูลพืน้ฐาน

ดานเศรษฐกิจของผูประกอบการที่อาจสงผลตอ

การพัฒนาสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง เชน รายได

หรือกําไรตอเดือน กําลังการผลิต การกระจายสินคา 

เปาหมาย/กลุมลูกคา และการตลาด เปนตน 

สรุปผล
        ผูผลิตเคร่ืองสําอาง 1 ใน 3 ของจังหวัดตรัง 

สามารถปรับปรุงมาตรฐานสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

ใหเปนไปตามประกาศฯ และดําเนินกิจการตอ 

โดยที่ชวงระหวางการตรวจประเมินพบปญหา

ในหมวดการดําเนนิการผลติมากทีส่ดุ เนือ่งจากไมพบ

การตรวจสอบวตัถดุบิกอนและหลังนําไปใชในกระบวน

การผลิต ไมมีปายแสดงชื่อวัตถุดิบและวันหมดอายุ 

ไมมีวิธีการกําหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิต และ

ไมมข้ัีนตอนการปฏบิติังานในกระบวนการบรรจ ุเปนตน 

และเมื่อจําแนกรายละเอียดของหัวขอที่ตรวจสอบ

ท้ังหมดตามประเภทของปญหา พบวา สวนใหญ

มีปญหาในดานการจัดเตรียมเอกสารที่ใชในกระบวน

การผลิต ตลอดจนการบันทึกรายละเอียดตาง ๆ 

ตามเกณฑที่กําหนด เนื่องจากขาดความรูและ

การตระหนักถึงการควบคุมคุณภาพ นอกจากนี้ 

ยังพบสาเหตุการขอยกเลิกกิจการที่พบวา เกิดจาก 

(1) มีการวาจางผูผลิตรายอื่นเพื่อทําการผลิตและ

จดแจงเครื่องสําอางแทน (2) มีการแอบอางขอมูล

ที่อยูโดยบุคคลอื่นเพื่อยื่นขอเลขที่ใบรับจดแจง (3) 

ปจจุบันไมผลิตแตไมยื่นขอยกเลิกกิจการ และ (4) 

ขอจํากัดงบประมาณ

ขอเสนอแนะ
        1. ขอเสนอเชิงนโยบาย

 1.1 จงัหวดัตรงั ควรออกนโยบายสงเสรมิให

หนวยงานราชการและภาคเอกชน เชน หางสรรพสินคา 

รานอาหาร โรงแรม โรงเรียน สถานประกอบการ
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เพือ่สขุภาพ และสถานบริการตาง ๆ รวมทัง้ผูบริโภค 

รวมกันสนับสนุนและรณรงคการใชผลิตภัณฑ

เครื่องสําอางที่ผลิตจากสถานที่ผลิตในจังหวัด 

เพื่อกระตุนเศรษฐกิจและการสงเสริมรายไดเพิ่มขึ้น 

ตลอดจนสรางความเขมแข็งและเพิ่มความสามารถ

ใหผูผลิตไดพัฒนาและยกระดับมาตรฐานสถานที่

และผลิตภัณฑเครื่องสําอางยิ่งขึ้น

 1.2 อย. ควรมีมาตรการยกเลกิสถานทีผ่ลติ

เครื่องสําอางแบบอัตโนมัติ หากไมพบการจดแจง 

หรือไมมีใบรับจดแจง หรือใบรับจดแจงสิ้นสภาพ 

ตามระยะเวลาที่กําหนด เพื่อใหไดขอมูลที่เปนจริง

 1.3 อย. ควรปรบัปรงุแกไขแบบตรวจสถานที่

ผลติเครือ่งสาํอางตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

เรือ่ง หลกัเกณฑ วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอื

นําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 โดยการใหระดับ

คะแนน 0, 1 และ 2 เปนผาน/ไมผาน เนือ่งจากผูผลติ

ตองปฏิบัติตามขอกําหนดในภาคผนวก ก แนบทาย

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธกีาร 

และเงื่อนไขในการผลิต หรือนําเขาเคร่ืองสําอาง 

พ.ศ. 2561 ทุกขอ จึงอาจไมจําเปนตองพิจารณา

ในรูปแบบของการใหคะแนน เพื่อลดปญหาความ

สับสนในการพิจารณาระดับคะแนนของแตละหัวขอ

ที่ตรวจสอบของเจาหนาที่ในระบบภูมิภาค

        2. ขอเสนอสําหรับผูปฏิบัติงาน

 2.1 สาํนกังานสาธารณสุขจงัหวดั ควรพฒันา

รูปแบบการอบรมใหครอบคลุมและเหมาะสมกับ

ผูประกอบการ โดยเพิ่มการจัดอบรมในรูปแบบ

ภาคปฏบิตั ิพรอมทัง้ศกึษาดงูานสถานทีผ่ลติทีเ่ปนไป

ตามประกาศฯ ในพื้นที่อ่ืน ๆ นอกเหนือจากจังหวัด

ในพืน้ที ่เพือ่ใหเกดิการพฒันาอยางตอเนือ่ง นอกจากนี ้

การผลักดันใหเกิดสถานที่ผลิตเครื่องสําอางตนแบบ

ประจาํจงัหวดั ยงัเปนการสรางแรงจูงใจในการพฒันา

มาตรฐานสถานที่ผลิตอยางย่ังยืนและยกระดับ

มาตรฐานการผลิตเครื่องสําอางของจังหวัดอีกดวย 

 2.2 สาํนกังานสาธารณสขุจังหวดั ควรพฒันา

รูปแบบการใหคําปรึกษาสําหรับผูประกอบการ

เครื่องสําอางรายใหม โดยการทํางานรวมกันระหวาง

เจาหนาที่และผูประกอบการ หรือผูประกอบการ

รายเกา เปนพี่เลี้ยงหรือ coaching รายใหม ตาม

ความเหมาะสมกบับรบิทของแตละจงัหวดั เชน จงัหวดั

ที่มีจํานวนผูประกอบการนอย ควรมีชองทางอํานวย

ความสะดวกในการติดตอสือ่สารเพือ่ขอรับคาํปรึกษา

ทีร่วดเรว็ เชน กลุมไลนสาํหรบัการแลกเปลีย่นขอมลู 

เปนตน
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           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

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  เครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ มีความสําคัญในการควบคุม
การแพรระบาดของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 แตพบผลิตภัณฑไมไดมาตรฐาน มีความเขมขนของแอลกอฮอล
ไมถึงรอยละ 70 ตามขอกําหนดของพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558   

วัตถุประสงค:  เพื่อคนหาความเสี่ยงที่ทําใหเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ
ไมไดมาตรฐาน และเสนอขอแนะนําในการพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑใหไดมาตรฐาน

วิธีการวิจัย:  การวิจัยนี้เปนการวิจัยเชิงคุณภาพ ใชประชากรท้ังหมดจากผูประกอบการผลิตเคร่ืองสําอาง
ที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือในจังหวัดสระบุรี จํานวน 9 ราย โดยตรวจประเมิน
สถานทีผ่ลติรวมกบัผูเชีย่วชาญและสัมภาษณดวยแบบสอบถาม และสุมตวัอยางแบบเจาะจงจาํนวน 2 ตวัอยาง 
โดยการสัมภาษณเชิงลกึเพือ่คนหาปญหา สาเหต ุและทบทวนขัน้ตอนการผลติทีส่งผลตอความเสีย่งดานคณุภาพ
ผลิตภัณฑดวยแผนผังกางปลา (Fish-bone diagram) และวิเคราะหหาสาเหตุจาก 4M (Man, Machine, 
Method, Material) พรอมกับเสนอแนวทางการจัดการความเสี่ยง
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ผลการศกึษา:  พบวาสถานทีผ่ลติสวนใหญมพีนกังาน 1-5 คน รอยละ 66.7 มกีารจดัเกบ็วตัถดุบิแอลกอฮอลไว
ในอาคาร รอยละ 66.7 ภาชนะผสมเครื่องสําอางมีขนาดเฉลี่ย 113 ลิตร การผสมแอลกอฮอลเฉลี่ย 21 นาที 
มีวิธีการผสม 3 แบบ ไดแก แบบผสมสารทั้งหมดทิ้งไวประมาณ 12 ชั่วโมงจากนั้นนํามาตีผสมขึ้นสารเจล 
แบบผสมสารอื่นใหเขากันแลวใสแอลกอฮอลผสม และแบบแชสารกอเจลทิ้งไวประมาณ 12 ชั่วโมงแลวใส
แอลกอฮอลผสม ในขั้นตอนการผสมจนบรรจุใชเวลาตั้งแต 0.25–16 ชั่วโมง มีการใช carbomer 940 
เปนสารกอเจล คิดเปนรอยละ 66.7 และเม่ือคนหาความเสี่ยงจากผูผลิต พบวามีความเสี่ยง 4M ที่เหมือนกัน 
3 สาเหตุหลักคือ (1) Man : ขาดเทคนิคที่ถูกตองและการลืมใส/ใสแอลกอฮอลไมครบตามสูตร เนื่องจากไมมี
บนัทกึการควบคมุกระบวนการผลติ สามารถแกไขโดยการปฏบัิตติามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ในสวนของ
การบันทึกการผลิตและตรงตามสูตรแมบท (2) Method : ขาดการตรวจสอบปริมาณแอลกอฮอล เนื่องจาก
ขาดเครือ่งมอื/วิธทีีเ่หมาะสม สามารถแกไขโดยการใชชดุทดสอบท่ีเหมาะสม (3) Material : ปรมิาณแอลกอฮอล
ตัง้ตนไมเปนไปตามใบตรวจวเิคราะห และภาชนะบรรจผุลติภณัฑสาํเรจ็รปูไมเหมาะสม เนือ่งจากการไมปฏบิตัิ
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ในสวนของการจดัทาํรายละเอยีดคุณลักษณะเฉพาะของวตัถดุบิสวนประกอบ 
รวมถึงจัดซื้อวัตถุดิบจากแหลงที่นาเชื่อถือ 

สรุป:  ความเสี่ยงที่ทําใหคุณภาพของเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ
ไมไดคณุภาพ เกดิจากผูผลติเครือ่งสาํอางไมเครงครดัทกุขัน้ตอนการผลติ พนกังานเจาหนาทีข่าดการตรวจสอบ 
และขาดเครื่องเครื่องมือที่เหมาะสมในการตรวจวัดปริมาณแอลกอฮอลในกระบวนการผลิต ดังนั้น สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาควรพฒันาและสือ่สารองคความรูดานการจดัการความเส่ียงใหกบัผูผลติ ใชกฎหมาย
อยางเขมงวด และประสานหนวยวิชาการที่เกี่ยวของเพื่อพัฒนาชุดตรวจวัดปริมาณแอลกอฮอล

คําสําคัญ:  ความเสี่ยง เครื่องสําอาง แอลกอฮอลสําหรับมือ

บทนํา
  การกระจายของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 
ทีส่ามารถแพรกระจายผานทางสารคัดหลัง่ เชน นํา้มูก 
นํา้ลาย โดยการสัมผัสกบัมอื นบัวนัยิง่ทวคีวามรนุแรง
ในการกระจายเปนวงกวาง โดยมสีถานการณการแพร
ระบาดผูปวยทัว่โลกตดิเช้ือสะสม 102,083,337 ราย 
เปนผูปวยรายใหม 501,930 ราย และพบผูปวย
ติดเชื้อสะสมในประเทศไทย 19,618 ราย เปนผูปวย
รายใหม 836 ราย1 (ขอมลู ณ วนัที ่31 มกราคม 2564) 
และดวยวัตถุประสงคของผลิตภัณฑท่ีใชในการทํา
ความสะอาดมือของผูใช โดยคณุสมบตัขิองแอลกอฮอล
ที่เปนสารสําคัญของผลิตภัณฑที่มีฤทธิ์ในการยับยั้ง
เชื้อไวรัส แบคทีเรีย โดยอาศัยกลไกละลายไขมัน 
ทาํใหเยือ่หุมเซลลเปล่ียนสภาพ (protein denaturant) 
และเขาไปรบกวนระบบ metabolism ของเช้ือ 
อีกท้ังผลิตภัณฑในรูปแบบไมตองลางออกทําใหเพิ่ม

ความสะดวกในการใชงาน จึงพบการใชงานเปน
เครือ่งมือพืน้ฐานในการควบคมุเชือ้ไวรัสโคโรนา 2019 
ซึง่เปนมาตรการหนึง่ในคาํแนะนาํของกรมควบคมุโรค
เพือ่ปองกนัการแพรระบาด รวมกบัการรกัษาระยะหาง 
และการสวมใสหนากากอนามัย 
  ผลิตภัณฑที่มีสวนผสมของแอลกอฮอล
สามารถพบไดในผลิตภัณฑหลายชนิดที่อยูในความ
รบัผดิชอบของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.) เชน อาหาร ยา เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย 
วัตถุอันตราย ท้ังน้ีเปนไปตามขอกําหนดของแตละ
ผลิตภัณฑและวัตถุประสงคการใชของผลิตภัณฑ 
กระทรวงสาธารณสุขไดเคยมีการออกประกาศ
กระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง ผลติภณัฑทีม่แีอลกอฮอล
เปนสวนประกอบเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอื พ.ศ. 25622 
ผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลเปนสวนประกอบมากกวา
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รอยละ 70 โดยปริมาตร (volume by volume) 
จัดเปนเครื่องมือแพทย แตเนื่องดวยสถานการณ
โรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019 อาจสงผลใหเกดิภาวะ
ขาดแคลน จึงยกเลิกประกาศฯ ฉบับดังกลาว และ
กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลเปน
สวนประกอบรวมกันตั้งแตหรือมากกวารอยละ 70 
โดยปริมาตร ใหดําเนินการตามกฎหมายวาดวย
เครื่องสําอาง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง กําหนดลักษณะของเครื่องสําอางที่มีสวนผสม
ของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรับมอืทีห่ามผลติ 
นําเขา หรือขาย พ.ศ. 2563 มีผลบังคับใชตั้งแตวันที่ 
10 มนีาคม 25633 เพือ่เพ่ิมการเขาถึงผลิตภณัฑทีมี่
ความจําเปนตอการบรรเทาและปองกันสภาวการณ
การติดเชื้อ อย. ไดออกประกาศฯ จํานวน 3 ฉบับ 
กลาวคือ ฉบับลงวันท่ี 5 มีนาคม 2563 ใหสถานท่ี
ผลิตยาแผนปจจุบันที่ไดรับการรับรองมาตรฐาน
วธิกีารในการผลติยา (GMP) จาก อย.4 ซึง่สอดคลอง
ตามมาตรฐาน PIC/S ฉบับลงวันที่ 27 สิงหาคม 
2563 อนุญาตใหผลิตผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอล
เปนสวนประกอบเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอืในสถานทีผ่ลติ
ยาแผนปจจุบันเปนการชัว่คราว เปนเวลา 1 ป5 และ
ฉบับลงวันที่ 19 มีนาคม 2563 ใหสถานที่ผลิตยา
แผนโบราณที่ไดรับหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการ
ผลิตท่ีดีในการผลิต หรือไดรับเกียรติบัตรรับรอง
หลกัเกณฑและวธิกีารพืน้ฐานในการผลติยาแผนโบราณ
จาก อย. โดยตองดําเนินการตามหลักเกณฑและ
เงื่อนไขที่กําหนด6

 ผลการสํารวจของนิตยสารฉลาดซื้อ7 และ
โครงการสนับสนุนระบบเฝาระวังสินคาและบริการ
เพื่อการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ เก็บตัวอยาง
ผลิตภัณฑแอลกอฮอลลางมือจํานวน 39 ตัวอยาง 
ระหวางวันที่ 10 มีนาคม - 17 เมษายน 2563 เพื่อ
ตรวจหาปรมิาณรอยละของแอลกอฮอลในผลติภณัฑ 
พบวาผลิตภัณฑรอยละ 67 มีปริมาณแอลกอฮอล
ตํ่ากวารอยละ 70 โดยปริมาตรสอดคลองกับขาว
ประชาสัมพันธกรมวิทยาศาสตรการแพทย8 ประจํา
วันที่ 18 มิถุนายน 2563 ไดตรวจวิเคราะหตัวอยาง

ผลติภณัฑแอลกอฮอลสาํหรับลางมือ จาํนวน 91 ตัวอยาง 
จากหนวยงานราชการและผูประกอบการไดสงตัวอยาง
ผลิตภัณฑแอลกอฮอลสําหรับลางมือมาใหกรมวิทยา
ศาสตรการแพทยตรวจวิเคราะห พบวา มีปริมาณ
แอลกอฮอลตํ่ากวาที่กําหนดหรือไมพบแอลกอฮอล
จํานวน รอยละ 49.4 สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด
สระบุรีรวมกับแผนงานพัฒนาวิชาการและสราง
ความเขมแข็ง กลไกคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ 
ศูนยวิชาการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ สุมเก็บ
ตัวอยางผลิตภัณฑ เดือนกันยายน– ตุลาคม 2563 
จาํนวน 7 ตวัอยาง พบวามปีรมิาณแอลกอฮอลตํา่กวา
รอยละ 70 โดยปริมาตรทุกตัวอยาง 
 เนือ่งดวยปญหาดานคณุภาพของเคร่ืองสาํอาง
ทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอื 
มคีวามสําคัญตอการควบคุมการแพรกระจายของเชือ้
ไวรสัโคโรนา 2019 เพือ่แกไขปญหาโดยเรงดวน ผูวจิยั
ไดดําเนินการคนหาความเสีย่งและจดัการความเสีย่ง
ดานคุณภาพของเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของ
แอลกอฮอล เพือ่สขุอนามัยสาํหรับมือ โดยอาศัยความ
รวมมอืจากภาคสวนทีเ่กีย่วของ ไดแก ผูประกอบการ
ผลิตเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอล 
เพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือ คณะผูเชี่ยวชาญดาน
กระบวนการผลิต ประเมินความเส่ียงผลิตภัณฑ
จากคณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
ผูเช่ียวชาญผลิตภัณฑเครื่องสําอางจากกองควบคุม
เครื่องสําอางและวัตถุอันตราย อย. เพื่อรวมคนหา 
ประเมินความเสี่ยงเพื่อแกไขปญหาดังกลาว 

วัตถุประสงค
 1. เพ่ือคนหาความเสีย่งทีทํ่าใหคุณภาพของ
เครือ่งสาํอางทีมี่สวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั
สําหรับมือไมไดตามมาตรฐานกําหนด
 2. เพื่อเสนอขอแนะนําในการพัฒนาให
คณุภาพของผลติภณัฑเคร่ืองสาํอางทีม่สีวนผสมของ
แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือเปนไปตาม
ขอกําหนด
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ระเบียบวิธีวิจัย
รูปแบบการวิจัย
 การวิจัยนี้เปนการวิจัยเชิงคุณภาพ โดยมี
กลุมประชากรในการศึกษานี้คือสถานท่ีผลิตเครื่อง
สําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัย
สําหรับมือทั้งหมดในจังหวัดสระบุรี จํานวน 9 ราย 
เลือกกลุมตัวอยางจากสถานที่ผลิตแบบเจาะจง 
(purposive sampling) และความสมัครใจของ
ผูประกอบการ จํานวน 2 ราย เพ่ือเปนตัวแทนของ
สถานที่ผลิตในการสัมภาษณเชิงลึก 
เครื่องมือ
 1. แบบสอบถาม ประกอบดวยขอมลูทัว่ไป
ของสถานที่ที่มีการจดแจงผลิตเคร่ืองสําอางที่มี
สวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ 
 2. แบบตรวจประเมินสถานที่ผลิตเคร่ือง
สาํอาง9 ในกระบวนการผลิตเครือ่งสาํอางทีม่สีวนผสม
ของแอลกอฮอล เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ ตั้งแต
ขัน้ตอนการนําเขาวตัถดุบิ กระบวนการ และการเกบ็
ผลิตภัณฑสําเร็จรูป 
 ผูวิจัยจึงกําหนดประเด็นปญหาของการ
จัดการความเสี่ยง10 จากแบบประเมินสถานท่ีผลิต
เครื่องสําอางดวย content analysis ที่อาจเกิดขึ้น
ในสถานทีผ่ลติเครือ่งสําอางท่ีมกีารจดแจงเครือ่งสําอาง
ทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอื
 3. แผนผังกางปลา (Fish-bone diagram)11  
ในการวิเคราะหหาสาเหตุหลักและสาเหตุยอยของ
ปญหา โดยพจิารณาสาเหตจุาก 4M (Man, Machine, 
Method, Material)  
การรวบรวมขอมูล
 ดําเนินการศึกษาระหวางเดือนสิงหาคม 
2563 – กุมภาพันธ 2564 โดยเก็บรวบรวมขอมูล
ดังนี้
 1. เก็บรวบรวมขอมูลทั่วไปของสถานท่ี
ที่มีการจดแจงผลิตเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของ
แอลกอฮอล เพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือ ดวยการ
สมัภาษณผูประกอบการ พนกังาน ในเดอืนกันยายน - 
ธันวาคม 2563 จํานวน 9 ราย

 2. เกบ็รวบรวมขอมูลการตรวจสถานทีผ่ลติ
เครือ่งสําอางทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั
สําหรับมือ โดยการสัมภาษณผูประกอบการและ
ลงตรวจเยี่ยมสถานท่ีผลิต สอบถาม ตรวจประเมิน
เอกสาร ชวงเดือนมกราคม 2564 จํานวน 2 ราย 
การวิเคราะหขอมูล
 1. วิเคราะหขอมูลทั่วไปของสถานที่ผลิต
เครือ่งสําอางทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยั
สําหรับมือ โดยใชสถิติเชิงพรรณนา (descriptive 
statistic) ไดแก จํานวนความถี่ คาเฉลี่ย รอยละ
 2. วเิคราะหขอมลูเชงิคณุภาพเพือ่สงัเคราะห
ขอมูล กระบวนการในการผลติทีท่าํใหเกดิความเสีย่ง
ดานคุณภาพของผลิตภัณฑ โดยท่ีการศึกษานี้เปน
การทบทวนในขัน้ตอนการผลติ มาตรฐานทีส่งผลตอ
ความเสี่ยงที่จะทําใหคุณภาพของเครื่องสําอางที่มี
สวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ
ไมไดคุณภาพ ปญหาหลักที่เกิดจากตัวผลิตภัณฑ
ผานกระบวนการผลิตตามสูตรในแตละสถานที่ผลิต
เครื่องสําอาง จนสําเร็จเปนผลิตภัณฑสําเร็จรูป และ
เสนอแนวทางการจดัการความเสีย่ง เลอืกสถานทีผ่ลติ
รายที ่5 และ 6 โดยกาํหนดชือ่เปน A และ B ตามลําดับ

ผลการศึกษา
1. ขอมูลทั่วไป
 ขอมูลทั่วไปจากการสัมภาษณผูผลิตเครื่อง
สําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัย
สําหรับมือ จํานวน 9 รายที่ไดจดแจงไว พบวา 
ภาพรวมมีพนกังานในกระบวนการผลติตัง้แต 1-5 คน 
โดยสถานท่ีผลิตสวนใหญมีพนักงานจํานวน 2 คน 
มี 3 แหง คิดเปนรอยละ 33.3 มีการจัดเก็บวัตถุดิบ
แอลกอฮอลภายในอาคาร จํานวน 6 แหง คิดเปน
รอยละ 66.7 มีการจัดเก็บวัตถุดิบแอลกอฮอล
ทัง้ภายใน/นอกอาคาร จํานวน 2 แหง และม ี1 แหง
ทีจ่ดัเก็บภายนอกอาคาร ขนาดภาชนะทีใ่ชในการผสม
เคร่ืองสาํอาง มีขนาดต้ังแต 4-500 ลติร เฉลีย่มีขนาด 
113 ลิตร เวลาท่ีใชในการผสมแอลกอฮอลตั้งแต 
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หมายเหตุ: มี* : วัดคาความถวงจําเพาะกอนผสมเจล

 มี**  : ตรวจ density meter ที่ผานการ validate เทียบกับวิธี GC

 มี*** : ตรวจ Refractometer เทียบกับเจลมาตรฐาน วัดความเขมขนของสารละลาย

2. การวิเคราะหปญหาและการดําเนินการ
 จากการคนหาประเด็นที่อาจทําใหเกิดความเสี่ยงตอคุณภาพผลิตภัณฑเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของ
แอลกอฮอลเพือ่สุขอนามยัสําหรบัมอื ณ สถานท่ีผลติจาํนวน 2 แหง ไดแก สถานทีผ่ลติรายที ่5 และ 6 โดยใช
การวิเคราะหแบบใชแผนภูมิกางปลา ดังรูปที่ 1

5 - 45 นาที เฉลี่ยใชเวลา 21 นาที มีวิธีการผสม
แบงเปน 3 แบบ แบบท่ี 1 : ผสมสารท้ังหมดท้ิงไว
ประมาณ 12 ชั่วโมง จากนั้นนํามาตีผสมขึ้นสารเจล 
มีสถานที่ผลิต จํานวน 1 แหงใชวิธีการนี้ แบบที่ 2 : 
ผสมสารอื่นใหเขากัน ใสแอลกอฮอลลงแลวผสม
ใหเขากัน และ แบบที่ 3 : แชสารกอเจลทิ้งไว
ประมาณ 12 ชัว่โมง แลวใสแอลกอฮอลผสมใหเขากนั 
มีสถานที่ผลิต จํานวน 4 แหงเทากันที่ใชวิธีการนี้ 
ระยะเวลาทีใ่ชในขัน้ตอนผสมจนบรรจ ุต้ังแต 0.25- 
16 ชัว่โมง มสีถานท่ีผลติ จาํนวน 4 แหง ใชระยะเวลา
ท่ีใชในขัน้ตอนผสมจนบรรจ ุ30 นาท ีคิดเปนรอยละ 
44.4 การวัด% alcohol ระหวางการผลิตพบวา

สถานทีผ่ลติสวนใหญไมมกีารวดั% alcohol จาํนวน 
6 แหงคิดเปนรอยละ 66.7 สวนสถานที่ผลิต 3 แหง 
ที่เหลือใชการวัด% alcohol แตกตางกัน ไดแก 
ใชการวดัคาความถวงจาํเพาะ, ใชการตรวจ density 
meter ที่ผานการ validate เทียบกับวิธี GC, ตรวจ 
Refractometer เทียบกับเจลมาตรฐาน วัดความ
เขมขนของสารละลาย สําหรับชนิดของสารกอเจล 
สวนใหญใช carbomer 940 เปนสารกอเจล จาํนวน 
6 แหง คิดเปนรอยละ 66.7 ไมมีการใชสารกอเจล 
จํานวน 2 แหง มีเพียง 1 แหงที่ใช carbopol เปน
สารกอเจล (รายท่ี 5, 6 คือตัวอยางท่ีทําการศึกษา) 
ดังตารางที่ 1

ขอมูลทั่วไป
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

ไมมี

-

2

ใน

อาคาร

30

30

แบบ 3

0.5

มี*

carbomer

4

นอก

อาคาร

500

40

แบบ 2

16

ไมมี

carbomer

940

2

ใน

อาคาร

150

20

แบบ 3

2

ไมมี

carbomer

940

1

ใน

อาคาร

45

5

แบบ 3

0.5

ไมมี

carbomer

940

1

ใน

อาคาร

4

20

แบบ 2

1.5

ไมมี

carbomer

940

4

ใน

อาคาร

6

10

แบบ 1

0.5

ไมมี

carbomer

940

พนักงานผลิต (คน)

การจัดเก็บวัตถุดิบ

แอลกอฮอล 

ขนาดภาชนะผสม (L)

เวลาที่ใชในการผสม

แอลกอฮอล (นาที)

วิธีการผสม

ระยะเวลาที่ใชในขั้นตอน

ผสมจนบรรจุ (ชั่วโมง)

การวัด %alcohol 

ระหวางการผลิต

ชนิดของสารกอเจล

ตารางที่ 1 ขอมูลทั่วไปของสถานท่ีผลิตเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ 
ทั้งหมดในจังหวัดสระบุรี
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3. สาเหตุของปญหาและแนวทางแกไข
 จากขั้นตอนการวิเคราะหขอมูลหาสาเหตุ
ปญหาเบือ้งตนของสถานทีผ่ลิตเครือ่งสาํอาง A และ 
B สามารถหาแนวทางแกไขปญหาแยกตามสาเหตุ
การเกิดได ดังนี้ 
 3.1 Man
 ขาดเทคนิคที่ถูกตอง : พบสาเหตุจาก
เจาหนาทีผู่ปฏิบติังานขาดความรูและเทคนิคในข้ันตอน
การเตรียมผลิตภัณฑ ไดแก ลําดับการใสสารที่มีสาร
ประกอบตามสูตร การเท/ผสมสารที่มีองคประกอบ
ของแอลกอฮอล ทําใหเพิ่มโอกาสการเปนไอของ
แอลกอฮอล (A และ B)
 แนวทางการแกไข : ตองมีการใหความรู
แกผูปฏิบัติงานในการผลิตรวมถึงกําหนดขั้นตอน
ในการผลิตใหชัดเจนและมีการสอบทวนความรู
ผูปฏิบัติงานอยางสม่ําเสมอ
 การลมืใส/ใสแอลกอฮอลไมครบตามสูตร : 
พบสาเหตจุากไมมบีนัทึกการควบคมุกระบวนการผลติ
ทําใหพนักงานเกิดความผิดพลาดในข้ันตอนการใส
แอลกอฮอลในสูตรทําใหมีปริมาณแอลกอฮอลไมได
ตามสูตร (A และ B)

 แนวทางการแกไข : ควบคุมใหมีการปฏิบัติ
ตามประกาศฯ เรื่องหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไข
ในการผลิต หรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 
หมวดที ่8 เอกสารการผลติ ขอบกพรองวกิฤต ิขอ 8.2 
มีบันทึกการผลิตและตรงตามสูตรแมบท 
 3.2 Method
 ขั้นตอนการผลิตไมเหมาะสม : พบสาเหตุ
วาใชระยะเวลานานในกระบวนการผลิตทําใหเกิด
โอกาสทีแ่อลกอฮอลระเหยในขัน้ตอนการผลติ ไดแก 
การพักสารใหเจลข้ึนรูป ลาํดบัขัน้ตอนการทําไมสอดคลอง
กับสูตร ใชเวลาที่ใสแอลกอฮอลจนถึงผสมเสร็จ 
เวลาที่ใชในการบรรจุ และวิธีบรรจุนานเกินไป (A)
 แนวทางการแกไข : กาํหนดขัน้ตอนการผลติ
โดยคาํนงึถงึคณุลกัษณะของแอลกอฮอลกบัสารกอเจล
เปนสาํคญั เชน ในขัน้ตอนการผสมใหกาํหนดขัน้ตอน
ขึน้รปูเจลกอนคอยใสแอลกอฮอล ใชเทคนคิการละลาย
หรือกอเจลโดยการผสมอัตราสวนทีละนอย ศึกษา
คณุสมบตัขิองสารกอเจล เลือกสารกอเจลทีเ่หมาะสม
และกําหนดขั้นตอนการกอเจลโดยลดการสัมผัสกับ
แอลกอฮอลในสูตร เพื่อลดชวงเวลาที่ใสแอลกอฮอล
ในระหวางกระบวนการผสม และควรกาํหนดชวงเวลา

รูปที่ 1  แผนภูมิกางปลาแสดงความเสี่ยงท้ังหมดของผลิตภัณฑเคร่ืองสําอางท่ีมีสวนผสมของแอลกอฮอล
เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ 
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ในการบรรจุผลิตภัณฑในภาชนะสําเร็จรูป (finish 
product) ไมใหนานเพื่อลดโอกาสการระเหยเปนไอ
ของแอลกอฮอลในสูตร
 ขาดการตรวจสอบปริมาณแอลกอฮอล : 
พบวาผูประกอบการขาดเครือ่งมอืใชตรวจสอบปรมิาณ
แอลกอฮอลในระหวางกระบวนการผลิตที่แมนยํา 
มกีารตรวจวดัคณุสมบตัอิืน่ในผลติภณัฑสาํเรจ็รปูซึง่
ไมไดใชการวัดปริมาณแอลกอฮอลโดยตรงมาเทยีบเคยีง 
ไดแก การหาอัตราการไหล density meter ที่ผาน
การ validate เทียบกับวิธี GC (A และ B)
 แนวทางการแกไข : แนะนาํใหผูประกอบการ
ใชเครื่องมือตรวจวัดปริมาณแอลกอฮอลที่นาเชื่อถือ 
เพื่อทวนสอบปริมาณแอลกอฮอลในทุกข้ันตอน
การผลติ เชน การหาคาถวงจาํเพาะ (ใชไดกอนมกีาร
ผสมสารกอเจล) และมกีารกําหนดใหสงตรวจปริมาณ
แอลกอฮอลจากหนวยงานภายนอกทีน่าเชือ่ถอืเปนระยะ
 การควบคุมอุณหภูมิ : พบสาเหตุจากการ
ขาดการควบคุมอุณหภูมิในกระบวนการผลิต ตั้งแต
ขัน้ตอนการเกบ็รกัษาวัตถุดบิ ระหวางการผสม จนถึง
การเก็บรักษาผลิตภัณฑสําเร็จรูป เชน การจัดเก็บ
วัตถุดิบในบริเวณท่ีแสงแดดสองถึงโดยตรง (A) 
การไมควบคุมอุณหภูมิในกระบวนการผสม (B) 
การจัดเกบ็ผลติภณัฑสาํเร็จรปูในหองทีไ่มมกีารระบาย
อากาศที่ดีพอ (A และ B)
 แนวทางการแกไข : กําหนดมาตรฐาน
ในการเก็บรักษาแอลกอฮอลที่ลดโอกาสการระเหย 
ระมัดระวังเรื่องการเปนวัตถุไวไฟและการระเบิด
อนัเนือ่งจากคณุสมบตัขิองแอลกอฮอล จดัใหมีอุปกรณ
การตรวจวัดอุณหภูมิ และควบคุมใหมีการปฏิบัติ
ตามประกาศฯ เรื่องหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไข
ในการผลิต หรือนําเขาเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2561 
หมวดที่ 6 การดําเนินการผลิต ขอที่ 6.1.2 จัดเก็บ
สัดสวน ปองกันการสับสนปนเป 
 3.3 Machine
 ภาชนะในการผลิตไมเหมาะสม : พบวา
ชนิดของภาชนะในกระบวนการผลิตทําปฏิกิริยา/
ดูดซับสารในสูตรผลิตทําใหปริมาณเขมขนลดลง (A) 

ไมปดภาชนะในระหวางกระบวนการกวนผสมเพิ่ม
การระเหยของแอลกอฮอล รูปทรงของภาชนะ
กวนผสมหรือผิวท่ีอาจทําใหเกิดการตกคางของ
แอลกอฮอล (B) 
 แนวทางการแกไข : แนะนําใหใชภาชนะ
ทีม่ชีนดิเหมาะสมและไมเกดิปฏกิริยิากบัสาร ภาชนะ
ทีใ่ชในการกวนผสมตองมฝีาปดตลอดเวลาทีก่วนผสม 
รปูทรงของภาชนะตองไมมเีหลีย่มมมุหรอืมใีหนอยทีสุ่ด
เพือ่ลดการตกคางของสาร และควบคมุใหมกีารปฏบิตัิ
ตามประกาศฯ เรื่องหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไข
ในการผลิต หรือนําเขาเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2561 
หมวดที่ 4 เครื่องมือ เครื่องใช และอุปกรณการผลิต 
ขอที่ 4.2 เหมาะสม ทนทาน ไมทําปฏิกิริยากับ
เครื่องสําอาง
 Head Space : พบวามีชองวางดานบน
ของภาชนะในกระบวนการผลติตัง้แตการเกบ็วตัถดุบิ 
ภาชนะในกระบวนการกวนผสม ภาชนะท่ีใชขนยายสาร 
(แอลกอฮอล) ภาชนะกอนการบรรจุเปนผลิตภัณฑ
สาํเรจ็รปูมพีืน้ทีว่างใหแอลกอฮอลระเหยเปนไอทาํให
ความเขมขนลดลงได (B)
 แนวทางการแกไข : เปล่ียนภาชนะใน
กระบวนการผลติใหมีชองวางดานบนนอยทีส่ดุเพ่ือลด
การระเหยเปนไอของแอลกอฮอล
 3.4 Material
 ปริมาณแอลกอฮอลตั้งตนไมเปนไปตาม
ใบตรวจวิเคราะห : พบวาปริมาณแอลกอฮอลตั้งตน
ไมเปนไปตามใบตรวจวิเคราะหสงผลใหเมื่อคํานวณ
ปรมิาณท่ีใชจรงิไมตรงกับความเขมขนของแอลกอฮอล
ที่ตองการ ไมมีการตรวจวัดปริมาณแอลกอฮอลกอน
ทําการผลิต ขาดการตรวจสอบใบรับรองวัตถุดิบ 
(COA) (A และ B)
 แนวทางการแกไข : ควบคุมใหมีการปฏิบัติ
ตามประกาศฯ เรื่องหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไข
ในการผลิต หรือนําเขาเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2561 
หมวดที ่2 ขอมลูของวตัถดุบิ 2.1 ผูผลติและผูรบัจาง
ผลติเครือ่งสาํอาง ตองจดัทาํรายละเอยีดคุณลกัษณะ
เฉพาะของวัตถุดิบสวนประกอบ โดยตองจัดทําขอ
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กําหนดวัตถุดิบ สวนประกอบแตละชนิด รวมท้ังนํ้า
ที่ใชในการผลิต จัดซื้อวัตถุดิบจากแหลงที่นาเชื่อถือ 
 ภาชนะบรรจผุลติภณัฑสาํเรจ็รปูไมเหมาะสม : 
พบสาเหตุเกิดจากการใชชนิดของภาชนะบรรจุที่
ไมเหมาะสม มีการดูดซับ/ทําปฏิกิริยากับสารในสูตร
ของผลติภณัฑ ขนาดความหนาของภาชนะทีใ่ชบรรจุ
ไมไดมาตรฐาน (A และ B) 
 แนวทางการแกไข : กาํหนดชนดิของภาชนะ
บรรจผุลติภณัฑสาํเร็จรปูทีเ่หมาะสมจากการทดลอง
สุมวิเคราะหตามสูตรของแตละสถานที่ผลิต มีการ
กาํหนดคณุสมบัติเรือ่งชนิดและความหนาของภาชนะ
บรรจุผลิตภัณฑสําเร็จรูป
 ภาพรวมพบวา ผูผลติเคร่ืองสาํอางท้ัง 2 ราย 
มคีวามเสีย่งจาํแนกตามกระบวนการ 4M ทีเ่หมอืนกนั
ม ี3 สาเหตหุลกัคอื (1) Man : ขาดเทคนคิทีถ่กูตอง
และการลืมใส/ใสแอลกอฮอลไมครบตามสูตร (2) 
Method : ขาดการตรวจสอบปริมาณแอลกอฮอล 
(3) Material : ปริมาณแอลกอฮอลตั้งตนไมเปนไป
ตามใบตรวจวิเคราะห และภาชนะบรรจุผลิตภัณฑ
สําเร็จรูปไมเหมาะสม และมีสาเหตุความเสี่ยงที่
แตกตางกนั เชน ผูผลติเครือ่งสาํอางรายท่ี 5 มข้ัีนตอน
การผลติไมเหมาะสมใชระยะเวลาในการผสมจนถงึ
การบรรจุนาน 16 ชั่วโมง หรือผูผลิตเครื่องสําอาง
รายที ่6 ไมมกีารควบคมุอณุหภมูใินกระบวนการผสม 
เปนตน
 จากนัน้นาํขอมลูทีไ่ดสือ่สารความเสีย่งกลบั
ไปใหกบัผูผลติเครือ่งสาํอางทัง้ 9 ราย โดยจดัประชมุ
ผูผลิตเครื่องสําอางที่มีการจดแจงผลิตเครื่องสําอาง
ทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สุขอนามัยสาํหรบัมือ
ทั้งหมดในสระบุรี ชวงเดือนมกราคม 2564 ซึ่งไดรับ
ความอนุเคราะหวิทยากรจากคณะเภสัชศาสตร 
จฬุาลงกรณมหาวทิยาลยั กองควบคมุเครือ่งสาํอางและ
วตัถอุนัตราย อย. โดยมเีนือ้หาในหวัขอ ความเขมขน
ของผลติภัณฑเครือ่งสาํอางทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอล
เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ ฉลาก สถานที่ผลิต และ
การโฆษณาของเครือ่งสาํอางทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอล
เพือ่สุขอนามยัสาํหรบัมือ สถานการณและประสทิธภิาพ

ของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ ประเด็น
ขอผิดพลาดที่พบบอยของเครื่องสําอางที่มีสวนผสม
ของแอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือและมีการ
ประชาสัมพันธการปองกันความเสี่ยงของคุณภาพ
เครือ่งสําอางทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สุขอนามยั
สําหรับมือในรูปแบบสื่อดิจิตอลเพื่อสื่อสารใหกับ
ประชาชน รวมถึงกําหนดใหมีการติดตามและสุม
เฝาระวังผลิตภัณฑตามแผนเก็บตัวอยาง 

อภิปรายผล
 จากการวิเคราะหความเส่ียงที่อาจทําให
เครือ่งสาํอางทีมี่สวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามัย
สําหรับมือไมไดคุณภาพ ในขั้นตอนการผลิตโดย
วิเคราะหแบบใชแผนภูมิกางปลา พบวาผูผลิตเครื่อง
สาํอางสามารถลดความเสีย่งในการผลติเครือ่งสาํอาง
ใหไดคุณภาพโดยการปฏิบัติตามกฎหมายที่เกี่ยวของ
เพือ่ปองกนัปญหา หากผูผลิตเครือ่งสาํอางปฏบัิตติาม
ประกาศฯ เร่ือง หลกัเกณฑ วธีิการและเงือ่นไขในการผลติ 
หรอืนาํเขาเครือ่งสําอาง พ.ศ. 2561 ครบทัง้ 10 หมวด 
โดยเฉพาะหมวดที ่6 การดาํเนนิการผลิต กบัหมวดที ่8 
เอกสารการผลติ ซึง่พบความเสีย่งของผูผลติทีต่รงกนั 
จะสามารถแกไขความเสี่ยงเรื่องการขาดเทคนิคที่
ถูกตอง การลืมใส/ใสแอลกอฮอลไมครบตามสูตร 
การขาดการตรวจสอบปริมาณแอลกอฮอลได และ
ในหมวดท่ี 2 ขอมูลของวัตถุดิบ 2.1 ผูผลิตและ
ผูรับจางผลิตเคร่ืองสําอาง ตองจัดทํารายละเอียด
คณุลกัษณะเฉพาะของวตัถดุบิสวนประกอบ โดยตอง
จัดทําขอกําหนดวัตถุดิบ สวนประกอบแตละชนิด 
รวมทัง้นํา้ทีใ่ชในการผลิต สามารถลดความเสีย่งเรือ่ง
วัตถุดิบ (แอลกอฮอล) ที่เปนองคประกอบสําคัญของ
เครือ่งสําอางทีม่สีวนผสมของแอลกอฮอลเพือ่สุขอนามยั
สําหรับมือ
   จากคุณลักษณะของแอลกอฮอลที่เปนสาร
สําคัญของผลิตภัณฑพบวาปจจัยที่สําคัญที่ทําใหเกิด
ความเสี่ยงของคุณภาพผลิตภัณฑคือเครื่องมือในการ
ตรวจวดัปรมิาณแอลกอฮอลในขัน้ตอนการผลิตตัง้แต
กระบวนการนําเขาวัตถุดิบเพื่อยืนยันความเขมขน
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ของแอลกอฮอลเปนไปตามใบวเิคราะห การตรวจสอบ
ระหวางกระบวนการผสมกอน-หลังใสสารกอเจล 
รวมถึงการตรวจสอบเม่ือบรรจุเปนผลติภณัฑสําเร็จรปู 
พบวาเครือ่งมอืทีใ่ชในการตรวจสอบทีม่คีวามแมนยํา
คือการตรวจสอบโดยการใชวิธีการ Gas Chroma
tography (GC) เปนวธิทีีไ่ดรบัความเชือ่ถือมากทีส่ดุ 
แตก็มีขอจํากัดหลายประการ ทั้งในการวิเคราะห
ตองใชเครื่องมือราคาแพงหากตองสงใหหนวยงาน
ภายนอกตรวจสอบจะใชระยะเวลารอประมาณ 
1- 2 เดือน ไมสอดคลองกับกระบวนการผลิตและ
มคีาใชจายสงูเมือ่เทยีบกับกําลังการผลิตในแตละคร้ัง 
ผูประกอบจึงเลือกวิธีการหาคาพารามิเตอรอื่นมาใช
แทนการวดัหาปรมิาณแอลกอฮอล เชน หา density 
meter ที่ผานการ validate เทียบกับวิธี GC, ตรวจ 
refractometer และพบผูประกอบการ 1 ราย หาคา
ความถวงจาํเพาะกอนผสมสารกอเจล แตวิธีดงักลาว
ก็ไมสามารถตรวจสอบความเขมขนของแอลกอฮอล
ในทุกขั้นตอนกระบวนการผลิต ดังนั้นควรสงเสริม
ใหนกัวิจัยผลิตชุดทดสอบความเขมขนของแอลกอฮอล
โดยมกีารลดขอจาํกัดของสารกอเจลทีพ่บการใชไดบอย
ในสูตรเครื่องสําอาง ไดแก CARBOMER 940, 
ACRYLATES/C10-30 ALKYL ACRYLATE CROSS
POLYMER, CARBOPOL เปนตน รวมถึงสามารถ
ทดสอบคาความเขมขนของแอลกอฮอลในปรมิาณสงู
รอยละ 95-97 เพ่ือใชในการทวนสอบวัตถุดิบโดย
ผูประกอบการผลิตเครื่องสําอางดวยตนเอง
 เพื่อการควบคุมเครื่องสําอางท่ีมีสวนผสม
ของแอลกอฮอลเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมือ ใหเหมาะสม
และเพยีงพอมากกวาผลติภณัฑเครือ่งสาํอางประเภทอ่ืน 
โดย อย. สามารถออกประกาศใหผูผลติเครือ่งสาํอาง
ที่จดแจงเครื่องสําอางท่ีมีสวนผสมของแอลกอฮอล
เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ ตองกําหนดเครื่องมือ 
วธิกีารผลติ และตองมคีวามรูผานการฝกอบรมเปนพเิศษ 
ทั้งนี้การเพิ่มมาตรการนี้ยังสามารถนําไปปรับใชกับ
ผลิตภัณฑที่มีความเสี่ยงในอนาคต เชน ผลิตภัณฑ
เครื่องสําอางที่มีสวนผสมของสารสกัดกัญชง

สรุปผล
 งานวจิยันีพ้บวา ความเสีย่งทีท่าํใหคณุภาพ
ของเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลเพื่อ
สุขอนามัยสําหรับมือไมไดคุณภาพ เกิดจากเหตุผล 
3 ประการ ไดแก (1) ผูผลติเครือ่งสาํอางไมไดปฏบิตัิ
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ
วธิกีารและเงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 
พ.ศ. 2561 อยางเครงครัดทุกขั้นตอน (2) พนักงาน
เจาหนาที่ขาดการตรวจสอบ ควบคุม สถานที่ผลิต
เครื่องสําอาง เพื่อสงเสริมใหเกิดการปฏิบัติตามขอ
กฎหมาย รวมถึงอาจพิจารณากําหนดใหผูปฏิบัติงาน
ตองผานการฝกอบรมเปนพิเศษ (3) ขาดเคร่ือง
เครือ่งมอืทีเ่หมาะสมในการตรวจวดัปรมิาณแอลกอฮอล
ในกระบวนการผลติ ต้ังแตขัน้ตอนการตรวจรบัวตัถดุบิ
ไปจนถึงขั้นตอนการเก็บรักษาผลิตภัณฑสําเร็จรูป 

ขอเสนอแนะ
 จากการดําเนินงานวิจัยพบวาปญหาดาน
คณุภาพของเคร่ืองสําอางทีมี่สวนผสมของแอลกอฮอล
เพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอืเปนปจจยัสาํคญัในภาวการณ
ปจจุบันที่เกิดการแพรระบาดของโควิด-19 ดังนั้น
 1. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ควรพัฒนาชุดความรูในการจัดการความเสี่ยงที่สงผล
ตอคุณภาพ และสื่อสารใหกับผูผลิตเครื่องสําอาง 
รวมถึงดําเนินการเฝาระวังและบังคับใชกฎหมาย
โดยพนักงานเจาหนาที่ทุกระดับ
 2. ประสานหนวยงานวชิาการผลิตเครือ่งมอื/
ชุดทดสอบ ในการตรวจวัดปริมาณแอลกอฮอล 
โดยลดขอจํากัดของสารกอเจลท่ีพบการใชไดบอย
และสามารถทดสอบคาความเขมขนของแอลกอฮอล
ในปริมาณสูงรอยละ 95-97 เพื่อใชในการทวนสอบ
วัตถุดิบดวยตนเอง
 3. ในการศึกษาครั้งตอไปควรศึกษาปจจัย
ดานวิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช วิธีเก็บรักษา
รวมถึงความรู ของผู ควบคุมการผลิตที่สงผลตอ
คณุภาพของเคร่ืองสําอางทีมี่สวนผสมของแอลกอฮอล 
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เพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ เพื่อใชกําหนดแนวทาง
นโยบายการออกขอกําหนดใหกับผูประกอบผลิต
เครื่องสําอางใหผูบริโภคไดรับความปลอดภัยยิ่งขึ้น

กิตติกรรมประกาศ
 ขอขอบคุณ ภญ.ดวงกมล นุตราวงศ ท่ีให
คําแนะนําและชี้แนะในฐานะที่ปรึกษา ภญ.เพลิน 
จําแนกพล อย. ผศ. ภญ. ดร.นฤพร สุตัณฑวิบูลย 
และอาจารยจากคณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัย ภก.ฉัตรชัย พานิชศุภภรณ อย. ท่ีให
ความกรุณาเขารวมคนหาเสนอแนวทางการจัดการ
ความเสีย่ง รวมท้ังเจาหนาทีก่ลุมงานคุมครองผูบรโิภค
และเภสัชสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด
สระบุรี ทุกทาน
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    เลม 136 ตอนพเิศษ 230 ง (ลงวนัที ่13 กนัยายน 2562).
3. กระทรวงสาธารณสุข. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
    เรือ่ง กาํหนดลักษณะของเครือ่งสาํอางทีม่สีวนผสมของ
    แอลกอฮอลเพือ่สขุอนามัยสาํหรับมอื ทีห่ามผลติ นาํเขา 
    หรือขาย พ.ศ. 2563. ราชกิจจานุเบกษา เลม 137 
    ตอนพิเศษ 54 ง (ลงวันที่ 9 มีนาคม 2563).
4. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ประกาศ
    สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง การผลติ
    ผลติภณัฑทีม่แีอลกอฮอลเปนสวนประกอบเพือ่สขุอนามยั
    สาํหรบัมือในสถานทีผ่ลติยาแผนปจจบัุน [อินเทอรเนต็]. 
    [เขาถึงเมื่อ 9 ก.พ. 2564] เขาถึงไดจาก: https://
    www.fda.moph.go.th/sites/drug/Shared%20
    Documents/New/N20200306.pdf  
5. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ประกาศ
    สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง การผลติ

    ผลติภัณฑทีม่แีอลกอฮอลเปนสวนประกอบเพือ่สขุอนามยั

    สําหรับมือในสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบัน (ฉบับที่ 2) 

    [อนิเทอรเนต็]. [เขาถงึเมือ่ 2 ส.ค. 2564] เขาถงึไดจาก 

    https://www.fda.moph.go.th/sites/drug/Shared%

    20Documents/Law04-Notification-ThFDA/FDA-

    20200827.pdf

6. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ประกาศ

    สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง การผลติ

    ผลติภัณฑทีม่แีอลกอฮอลเปนสวนประกอบเพือ่สขุอนามยั

    สาํหรบัมอืในสถานทีผ่ลติยาแผนโบราณ [อนิเทอรเนต็]. 

    [เขาถึงเมื่อ 9 ก.พ. 2564] เขาถึงไดจาก: https://

    www.fda.moph.go.th/Pages/Document/law/

    FDA-20200323.pdf  

7. ฉลาดซื้อ. ฉบับที่ 230 ผลทดสอบเจลแอลกอฮอล 

    [อินเทอรเน็ต]. กรุงเทพฯ: นิตยสารฉลาดซื้อ. 2563 

    [เขาถึงเมื่อ 9 ก.พ. 2564]. เขาถึงไดจาก https://

    chaladsue.com/article/3420

8. กรมวทิยาศาสตรการแพทย. กรมวิทยาศาสตรการแพทย

    แนะผูปกครองเลือกผลิตภัณฑเจลลางมือใหปลอดภัย

    สาํหรบัเดก็ชวงเปดเทอม [อนิเทอรเนต็]. 2563 [เขาถงึ

    เมื่อ 9 ก.พ. 2564] เขาถึงไดจาก: https://www3.

    dmsc.moph.go.th/post-view/810

9. กระทรวงสาธารณสุข. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

    พ.ศ. 2561 เรือ่ง หลกัเกณฑ วธิกีาร และเงือ่นไขในการ

    ผลิตหรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561. ราชกิจจา

    นุเบกษา เลม 135 ตอนพิเศษ 117 ง (ลงวันที่ 23 

    พฤษภาคม 2561).

10. นันทิกา สุนทรไชยกุล, เพ็ญศรี วัจฉละญาณ, สิริมา 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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