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บทความว�ชาการ

ประสิทธิภาพการกระตุ�นภูมิคุ�มกันต�อไวรัสโคว�ด-19

สายพันธุ�เดลต�าของวัคซีนซิโนแวค และ แอสตร�า

เซนเนก�า ในบุคลากรกรมว�ทยาศาสตร�การแพทย� 

กระทรวงสาธารณสุขไทย

บทความว�จัย

การจัดการความเส่ียงเต�านมเทียมซิลิโคนกับการเกิดมะเร็งต�อมน้ําเหลือง

การประเมินรูปแบบการ

ขับเคล่ือนนโยบายการใช�

ยาอย�างสมเหตุผลของ

เขตสุขภาพที่ 7

การตรวจสอบความถูกต�องของว�ธี High Performance Anion  

Exchange Chromatography with Pulse Amperometric  

Detection (HPAEC-PAD) ในการว�เคราะห�ปร�มาณแอนติเจน 

ซีโรไทป� ซี ในวัคซีนป�องกันโรคไข�กาฬหลังแอ�น

การพัฒนารูปแบบการส�งเสร�มการสร�างเคร�อข�ายผู�ประกอบการ

ผลิตภัณฑ�อาหารระดับเศรษฐกิจฐานราก จังหวัดสุราษฎร�ธานี    

สถานการณ�โฆษณาผลิตภัณฑ�สุขภาพที่ผ�ดกฎหมายทางสื่อออนไลน�



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�
      3. ไม�มีค�าใช�จ�ายในการตีพิมพ�

ออกแบบโดย
     บริษัท บอร�น ทู บี พับลิชชิ่ง จํากัด
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สารบัญ

บทบรรณาธิการ

บทความว�ชาการ
การจัดการความเสี่ยงเตานมเทียมซิลิโคนกับการเกิดมะเร็งตอมน้ำเหลือง
พัชราภรณ นนทสวัสดิ์ศรี  ศรินยา หนูทิม  อธิษฐาน เทียนขาว  จารุวรรณ หันตา 
ธวัชชัย นาคราชนิยม วิมล สุวรรณเกษาวงษ

บทความว�จัย
ประสิทธิภาพการกระตุนภูมิคุมกันตอไวรัสโควิด-19 สายพันธุเดลตาของวัคซีนซิโนแวค และ 
แอสตราเซนเนกา ในบุคลากรกรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุขไทย
สกาลิน ไตรศิริวาณิชย สมปอง ทรัพยสุทธิภาสน กรณิกา กุลบุตร ฐิติพร สมสอาด
อัสมะ ยูโซะ ณัฐกานต มิ่งงามทรัพย สุภาพร ภูมิอมร

การประเมินรูปแบบการขับเคลื่อนนโยบายการใชยาอยางสมเหตุผลของเขตสุขภาพที่ 7
กมลรัตน  นุตยกุล 

การตรวจสอบความถูกตองของวิธี High Performance Anion Exchange Chromatography 
with Pulse Amperometric Detection (HPAEC-PAD) ในการวิเคราะหปริมาณแอนติเจน 
ซีโรไทป ซี ในวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน
ชลดา เพ็ชรไทย กัสมา บุญมาก อภิชัย ศุภสารสาทร สุภาพร ภูมิอมร

การพัฒนารูปแบบการสงเสริมการสรางเครือขายผูประกอบการผลิตภัณฑอาหาร
ระดับเศรษฐกิจฐานราก จังหวัดสุราษฎรธานี    
ชมพูนุท เสียงแจว

สถานการณโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมายทางสื่อออนไลน 
นัทธินี วัฒนวราสันติ์

คำแนะนำสำหรับผู�นิพนธ�
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บทบรรณาธิการ

 ชวงนี้เปนชวงของฤดูฝน มีฝนตกเกือบทุกวัน บางวันตกหนักถึงหนักมาก 

มีฝนฟาคะนอง บางวันตกเบาบางเพียงปรอยๆ พบวา ผูคนรอบขางผมเปนหวัดและ

ไขหวดักนัหลายคน เลยคดิวาสาเหตจุะเกิดจากฝนหรือไม เนือ่งจากพวกเราเคยไดยนิ

มานานวา ระวังอยาตากฝนเดี๋ยวจะเปนหวัด ซึ่งความจริงแลวนํ้าฝนไมไดทําใหเรา

เปนหวัด แตเวลาที่ฝนตกนั้นท้ังลมและฝนเปนตัวพัดพาเชื้อโรคมากมายลอยปนมา

ในอากาศ หากเราอยูในที่โลงแจงจึงมีโอกาสติดเช้ือในระบบทางเดินหายใจสวนบน

ซึ่งคือโรคหวัดนี่เอง รวมทั้งหากผมหรือเสื้อผาของเราเปยกโชก หรือแมกระท่ังสวม

รองเทาทีเ่ปยกอบัชืน้จากฝนเปนเวลานาน ทําใหรางกายมีอุณหภมิูตํา่ลง ซ่ึงกอใหเกดิ

สภาวะทีเ่หมาะสมกับการแบงตัวของไวรสัหรอืแบคทเีรยีบางสายพนัธุทาํใหเจรญิเตบิโต

ไดดี แตสิ่งตาง ๆ เหลานี้เรายังสามารถปองกันไดนะครับ

  มาดูสาระในวารสารอาหารและยากันบาง สําหรับฉบับน้ีไดดําเนินมาถึง

ปท่ี 31 ฉบบัท่ี 2 มีบทความทีท่างวชิาการทีน่าในใจทีจ่ะนาํทานผูอานเขาสูองคความรู

และความลับความสวยความงามของผูหญิงในแงมุมของซิลิโคนเสริมเตานมกับ

ความมั่นใจในการควบคุมความเสี่ยงของอุบัติการณการเกิดมะเร็งตอมนํ้าเหลืองของ

พัชราภรณ นนทสวัสดิ์ศรี และคณะ นอกจากนั้น ยังมีบทความวิจัยหลายเรื่อง เชน 

เรื่อง ประสิทธิภาพการกระตุนภูมิคุมกันไวรัสโควิด-19 โดยสกาลิน ไตรศิริวาณิชย 

และคณะ และเรือ่ง การประเมินรปูแบบการขบัเคลือ่นนโยบายการใชยาอยางสมเหตผุล

ของเขตสุขภาพที่ 7 ของกมลรัตน นุตยกุล เปนตน

 ทายนี้ มีวิธีการดูแลตนเองใหหางจากการเปนหวัดดวยวิธีงาย ๆ เชน พกรม

หรอืเสือ้กนัฝนไว หลกีเลีย่งการตากฝน สวมหนากากอนามยั และหากหลีกเล่ียงไมได 

เมื่อเขาบานใหรีบอาบนํ้าอุนจัด เช็ดตัวและศีรษะใหแหงโดยเร็ว รับประทานอาหาร

ท่ีมีประโยชนและออกกาํลงักายสมํา่เสมอ รวมทัง้พักผอนใหเพยีงพอครบัผูอานทกุทาน

 

ธนกฤษ  ประเสริฐสาร

บรรณาธิการวารสารอาหารและยา
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 During this time of the year, it is rainy season. This year there are 

lots of rains. Some days they are widely scattered rain either thunderstorm 

or downpour with flooding risk and some are spitting rain.  This kind of 

climate can cause colds and flu. We have heard for quite some time 

about catching cold when we expose to the rain for long time. In fact, 

rain itself may not directly causes cold, Instead, the bacteria or germs 

in the air coming with that rain is the real reason. So, we have to be 

careful of the respiratory tract infection after raining.  Also, the damp or 

soaked wet from rain exposure can lower body temperature and this 

facilitates the proper conditions for viral or bacterial growth, so we have 

to take warm shower and dry our hair immediately after we get chance, 

just to prevent illness and keep ourselves warm and healthy.

 This issue of the Food and Drug Journal, in its 31st year, issue 2, 

contains an interesting academic article that takes readers to get insight 

to the secret behind women's beauty in the form of silicone breast 

augmentation and how confident we are in controlling its risk on lymph 

node cancer by Patcharaporn et al. Besides, there are also many research 

articles in this issue, such as Skalin's efficacy in stimulating immunity 

against COVID-19 by Trisiriwanich et al. and evaluation of the model 

for moving the Thai policy of rationale drug use in Health Region 7 by 

Kamonrat Nuttayakul, etc.

 Finally, there are simple ways to protect yourself from catching 

cold, such as carrying an umbrella or raincoat with you everywhere during 

rainy season, avoiding being exposed to the rain, and wearing a medical 

mask, just to prevent yourself from contagious disease. If it's unavoidable 

being under rain, right after entering the house, take a hot shower 

abruptly, dry yourself off quickly, eat nutritious food, exercise regularly, 

and get enough rest, everyone.

Thanakrish Prasertsarn
Thai Food and Drug Administration Journal Editor

Editorial
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 เตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย 

(implanted silicone breast prosthesis) 

เปนผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยที่มีวัตถุประสงค

ใชฝงในรางกายเพื่อทดแทนเตานมสวนที่ขาดไป

หรือเพื่อใหเกิดความสวยงาม มีทั้งชนิดเปลือกผิว

ขรุขระแบบแม็คโคแทคเจอร (macrotextured) 

ชนิดเปลือกผิวขรุขระแบบไมโครเทคเจอร 

(microtextured) และชนิดผิวเรียบ (smooth) 

ที่ผานมาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) ไทยมีการควบคุมใหผู ผลิตหรือผูนําเขา 

ตองมีใบอนุญาตและแสดงฉลากขอความคําเตือน

ทีภ่าชนะหบีหอใหชัดเจน1 อยางไรก็ตามจากขอมลู

ในตางประเทศในป พ.ศ. 2562 พบอุบัติการณ

การเกิดโรคมะเร็งตอมนํ้าเหลืองท่ีสัมพันธกับ

การเสริมหนาอกดวยเตานมเทียมซิลิโคนใชฝง

ในรางกาย (Breast Implant Associated - 

Anaplastic Large Cell Lymphoma: BIA - ALCL) 

ของผูปวย 573 รายงาน2 ขณะท่ีประเทศไทย

ไมพบรายงานดงักลาว แม BIA-ALCL จะมโีอกาส

เกิดขึ้นนอยแตหากไมรักษาในระยะเริ่มตนอาจนํา

ไปสูการเสียชีวิตได3 บทความนี้จึงนําเสนอขอมูล

ความรูเกี่ยวกับประเภทของเตานมเทียมซิลิโคน

ใชฝงในรางกาย ความเสี่ยงของการเกิดโรคมะเร็ง

ตอมนํ้าเหลือง และการจัดการความเสี่ยงของไทย

THAI FOOD AND DRUG JOURNAL
Vol. 31 No. 2 (2024): May – August

วารสารอาหารและยา
ปที่ 31 ฉบับที่ 2 (2567): พฤษภาคม – สิงหาคม
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ผลิตภัณฑเตานมเทียมซิลิโคนใชฝง
ในรางกาย 
 เตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกายเปน

ผลิตภัณฑท่ีมีวัตถุประสงคใชฝงในรางกายเพื่อ

ทดแทนเตานมสวนที่ขาดไป หรือเพื่อใหเกิด

ความสวยงาม โดยมีเปลือกผิวทําดวยสารซิลิโคน 

(silicone) ภายในอาจบรรจุดวยซิลิโคนเจล 

(silicone gel) หรอืนํา้เกลอืไอโซโทนคิปราศจากเช้ือ 

(sterile isotonic saline)3 แบงตามชนิดของ

เปลือกผิวของซิลิโคนออกเปน 3 ประเภท อางอิง

ตามมาตรฐานองคกรระหวางประเทศ ISO 14607:

20184 ไดแก

 1. เตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย

ชนิดเปลือกผิวขรุขระแบบ macrotextured 

คาเฉลีย่ความขรขุระของเปลอืกผวิซิลโิคน (average 

surface roughness) มากกวา 50 ไมครอน 

 2. เตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย

ชนดิเปลอืกผวิขรขุระแบบ microtextured คาเฉลีย่

ความขรขุระของเปลอืกผวิซลิโิคน ระหวาง 10-50 

ไมครอน 

 3. เตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย

ชนิดผิวเรียบ (smooth) คาเฉลี่ยความขรุขระ

ของเปลือกผิวซิลิโคน นอยกวา 10 ไมครอน

Macrotextured

Microtextured

Smooth

รปูที ่1 ตวัอยางเตานมเทียมซิลโิคนใชฝงในรางกายชนดิ Macrotextured, Microtextured และ Smooth5
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โรคมะเร็งตอมนํ้าเหลืองที่สัมพันธกับ
การเสรมิหนาอกดวยเตานมเทยีมซลิโิคน
ใชฝงในรางกาย 
 ในป พ.ศ. 2559 องคการอนามัยโลก 

(WHO) ไดใหนิยามจํากัดความของโรคมะเร็งตอม

นํา้เหลอืงทีส่มัพนัธกบัการเสรมิหนาอกดวยเตานม

เทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย วา BIA-ALCL เปน

โรคมะเร็งตอมนํ้าเหลืองชนิด Non-hodgkin's 

Lymphoma ที่เกี่ยวของกับการเสริมหนาอกดวย

เตานมเทยีมซลิโิคนใชฝงในรางกายทีเ่กิดจากระบบ

ภูมิคุมกัน ไมไดเกิดบริเวณเนื้อเยื่อของเตานม 

เปนลักษณะเฉพาะที่แตกตางจากโรคมะเร็งตอม

นํา้เหลอืงชนดิ Anaplastic Large Cell Lymphoma: 

ALCL ทีพ่บโดยทัว่ไป โดยพบเฉพาะเซลลเมด็เลอืด

ขาวชนิด T - Cell เทานั้น ไมมี Anaplastic 

Lymphoma Kinase Gene Translation: ALK 

และใหผลบวกของโปรตีนรีเซปเตอร CD30 ทาง

อิมมูโนฮีสโตเคมี (immunohistochemistry) 

อาจพบโดยรอบเตานมเทียมหรือบริเวณอ่ืนของ

รางกาย เชน ตอมนํา้เหลอืงและผวิหนัง3 เปนตน 

 การเกิด BIA-ALCL เปนโรคมะเร็งที่มี

โอกาสพบไดนอย แตรายแรง แมผูปวยสวนใหญ

มีการตอบสนองตอการรักษาไดดี การพยากรณ

โรคดี มีโอกาสรักษาใหหายขาดไดดวยการผาตัด

โดยไมตองใชยาเคมีบําบัด แตหากผูปวยไมไดรับ

การวินิจฉัยและรักษาตั้งแตระยะเริ่มตนอาจนําไป

สูการเสยีชวีติได ในป พ.ศ. 2553 หนวยงานกาํกบั

ดแูลประเทศตาง ๆ เชน ออสเตรเลยี สหรฐัอเมรกิา 

สหราชอาณาจกัร แคนาดา ราชอาณาจักรนวิซแีลนด 

สาธารณรัฐฝรั่งเศส ราชอาณาจักรไอรแลนด 

เนเธอรแลนด สาธารณรัฐอิตาลี และสาธารณรัฐ

เยอรมนี ไดทํางานรวมกันภายใตชื่อ The Inter

national Collaboration of Breast Registry 

Activities: ICOBRA™ เพือ่ประสานความรวมมอืกนั 

เชน การเก็บรวบรวมขอมูลดานการเฝาระวังหลัง

ออกสูตลาด หวัใจสําคัญคอื หลกัจรรยาบรรณและ

ความมุงมั่นที่จะปรับปรุงผลลัพธของผูปวย6

 องคการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา 

(U.S. FDA) ไดเผยแพรขอมูลรายงานการเกิด 

BIA-ALCL จากการใชผลิตภัณฑเตานมเทียม

ชนดิฝงในรางกาย นบัต้ังแตไดรับรายงานฉบบัแรก

ในป พ.ศ. 2540 ถึง 30 กันยายน พ.ศ. 2560 

มีจํานวน 414 ฉบับ เปนรายงานผูเสียชีวิตจํานวน 

9 ราย (รอยละ 2.2) จากรายงาน 272 ฉบบัทีร่ะบุ

ขอมูลชนิดเปลือกผิวของเตานมเทียม พบวาเปน

เตานมเทียมเปลอืกผวิชนดิขรุขระจํานวน 242 ฉบับ 

(รอยละ 88.9) และผิวเรียบจํานวน 30 ฉบับ 

(รอยละ 11.1) ในขณะท่ีรายงานจํานวน 413 

ที่ใหขอมูลประเภทของสารที่บรรจุในเตานมเทียม 

ระบเุปนสารซลิโิคนเจล จาํนวน 234 ฉบบั (รอยละ 

56.6) และนํ้าเกลือ 179 ฉบับ (รอยละ 43.3) 

รายงานบงชีว้าการเกดิ BIA-ALCL อาจเกดิภายหลงั

จากผูปวยผานการผาตัดเสริมหนาอกมาแลว

มากกวา 1 ครั้ง3

 อุบัติการณการเกิด BIA-ALCL ในผูปวย

ท่ีฝงเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกายในรายงาน

ของ U.S. FDA พบวา มคีวามแตกตางกันตามชนดิ

ของเปลือกผิวของซิลิโคน กลาวคือ อุบัติการณ

การเกดิ BIA-ALCL ในเตานมเทยีมชนดิเปลอืกผวิ

ขรขุระชนดิ macrotextured เทากบั 1 : 3000 ราย 
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ซึง่มากกวาเตานมเทยีมชนดิเปลือกผิวขรขุระชนดิ 

microtextured ที ่1 : 85000 ราย อยางมนียัสาํคญั

ทางสถิติ7 รายงานจํานวนผูปวยที่เกิด BIA-ALCL 

ทัว่โลกจาํนวน 573 รายงาน โดยมรีายงานเพิม่สงูขึน้

กวารอยละ 252  สําหรับประเทศไทยมีการขึ้น

ทะเบียนเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกายใน

ประเทศไทยตั้งแตป พ.ศ. 2541-2565 จํานวน

ทั้งส้ิน 39 ทะเบียน เปนเตานมเทียมซิลิโคน

ใชฝงในรางกายแบบผิวเรียบ 8 ทะเบียน และ

เตานมเทยีมซลิโิคนใชฝงในรางกายชนดิเปลือกผิว

ขรขุระแบบ microtextured จํานวน 31 ทะเบียน 

จากบริษัทนําเขาทั้งหมด 7 แหง8 โดยในป พ.ศ. 

2564 - 2566 พบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค

จากการใชผลิตภัณฑเตานมเทียมฝงในรางกาย

ในประเทศไทย 7 ราย โดยมีพังผืดรอบเตานม 

(capsular contracture) 4 ราย รูสึกไมสบาย/

ปวดเตานม (breast discomfort/pain) 2 ราย 

และบวมหรือบวมนํ้า (swelling/edema) 1 ราย 

ซึ่งทั้ง 7 ราย แพทยไดผาตัดเพื่อแกไขปญหา

แตไมมีการตัดเตานมทิ้ง9 

การจดัการความเสีย่งการเกิด BIA-ALCL 
ในผูที่ใชเตานมเทียมฝงในรางกาย
 จากความเสี่ยงที่เกิดขึ้น ประเทศตาง ๆ 

ไดดําเนินการจัดการความเสี่ยงและประสาน

ความรวมมือระหวางหนวยงานเฝาระวังการเกิด 

BIA-ALCL เพื่อบงช้ีความเส่ียงไดอยางรวดเร็ว 

รวมถึงกําหนดมาตรการจัดการความเส่ียงเพื่อลด

หรือควบคุมความเสี่ยงของแตละประเทศจะ

แตกตางกันไปตามบริบทของแตละประเทศ ดังนี้

 การบรหิารจดัการความเสีย่ง BIA-ALCL 

จากการใชผลิตภัณฑในตางประเทศ

 1. มาตรการทางกฎหมาย                 

 หนวยงานกํากับดูแลในหลายประเทศ

มีมาตรการท่ีเขมงวดข้ึนเพื่อการคุมครองความ

ปลอดภัยของผูบริโภค เชน TGA กําหนดใหระบุ

ความเสี่ยงเกี่ยวกับการเกิด BIA-ALCL ในเอกสาร

ขอมูลสําหรับผู ใชเครื่องมือแพทย (Patient 

Information Leaflets: PILs) ต้ังแตป พ.ศ. 256410 

 ในปเดียวกันน้ี US. FDA ไดกําหนด

มาตรการทางกฎหมายเพ่ือลดความเส่ียง ไดแก 

กาํหนดใหผูผลติเตานมเทยีมซลิโิคนใชฝงในรางกาย

จัดทําฉลากที่มีขอความคําเตือนของการเกิด 

BIA-ALCL โดยใหอยูภายในกรอบ (boxed warning) 

นอกจากน้ี ยังกําหนดใหจัดทํารายการตรวจสอบ

การตัดสินใจของผูไดรับการผาตัดเสริมหนาอก

ดวยเตานมเทียมซิลโิคนใชฝงในรางกาย (checklist) 

ปรับปรุงขอมูลการตรวจคัดกรองการแตกของถุง

ซิลโิคนเจล Silicone Gel-Filled Implant Rupture 

ใหเปนปจจบุนั ระบวุสัดุเฉพาะสาํหรบัเตานมเทยีม

ชนิดฝงในรางกายและจัดทําบัตรผูปวย (patient 

device card) และปรับปรุงขอมูลสถานะการผลิต

หลังจากมีการศึกษาหลังผลิตภัณฑออกสูตลาด 

(information on the status of breast implant 

manufacturer post-approval studies)11

 2. ระบบทะเบียนผูปวยที่ใชเครื่องมือ

แพทยเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย 

(Breast implant patient registry)

 ระบบนี้พัฒนาขึ้นเพื่อเก็บรวบรวมขอมูล

ทะเบียนผูปวยโดยมีการประสานความรวมกันกับ
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หนวยงานท่ีเกีย่วของ เชน สมาคมศลัยกรรมตกแตงฯ 

ในสหภาพยุโรปริเริ่มใชระบบลงทะเบียนผูปวย 

(breast and cosmetic implant registry) 

ตัง้แตป พ.ศ. 2559 มีการพฒันาใหใชระบบตอบโต

แบบแดชบอรด (interactive dashboard) 

ในการกรองขอมูลการลงทะเบียนผูใชเครื่องมือ

แพทย12 เชน สหราชอาณาจักร หนวยกํากับดูแล

ดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ (The Medicines 

and Healthcare Products Regulatory Agency: 

MHRA) ไดจัดทาํระบบลงทะเบยีนขึน้เรียก The UK 

Breast and Cosmetic Implant Registry 

โดยทาํงานรวมกับ NHS Digital (National Health 

Service) และสมาคมศัลยแพทยตกแตง (The 

British Association of Plastic, Reconstructive 

and Aesthetic Surgeons: BAPRAS)13 

 สหรัฐอเมริกา US. FDA และสมาคม

ศลัยแพทยตกแตง (American Society of Plastic 

Surgeons) รวมกันพัฒนาระบบทะเบียนผูใช

เครือ่งมอืแพทยชือ่ The National Breast Implant 

Registry: NBIR14 

 ประเทศออสเตรเลยี หนวยงานกาํกบัดูแล

ผลติภัณฑบาํบดัรักษาโรค (Therapeutic Goods 

Administration: TGA) พัฒนาระบบ 2022®

Australian Breast Device Registry ซึง่เปนการ

ประสานความรวมมือระหวางกระทรวงสาธารณสขุ

ออสเตรเลยี (Australian Government Department 

of Health) และสมาคมศัลยแพทยตกแตงของ

ประเทศออสเตรเลีย (Australian Society of 

Plastic Surgery) 

 ประเทศดงักลาวขางตนไดกําหนดใหการ

ลงทะเบียนนี้เปนมาตรการกฎหมายบังคับให

ผูประกอบการตองดําเนินการ 

 3. การเรียกคืนผลิตภัณฑ  

          การเรียกคืน ผลิตภัณฑ NATRELLE® 

ซึ่งเปนเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกายชนิด

เปลอืกผวิขรุขระแบบ Biocell® macrotextured  

ของบริษัท Allergan Natrelle breast implants 

ซึ่งเปนผูผลิตเตานมเทียมรายใหญของประเทศ

สหรัฐอเมริกา โดยสมัครใจ (voluntary recall) 

ในทุกรุนการผลิตที่ยังไมไดใชฝงในรางกาย เมื่อ

วันที่ 24 กรกฎาคม พ.ศ. 256215 เนื่องจากพบ

อุบัติการณที่สัมพันธกับการเสริมหนาอกดวย

เตานมเทียมทําใหเกิดโรค BIA-ALCL ที่อาจนําไป

สูการเสียชีวิต ผลิตภัณฑดังกลาวมีการขอเรียกคืน

ในหลายประเทศ

 4. การส่ือสารความเสี่ยง 

 เหตุการณท่ีทําใหทั่วโลกตื่นตัวในการ

ติดตามความเสีย่งของ BIA-ALCL และมกีารสือ่สาร

ขอมูลรายงานความเสี่ยงท่ีพบ รวมถึงมาตรการ

ท่ีกําหนดเพื่อควบคุมความเสี่ยงดังกลาวไปยัง

ผูไดรบัการผาตดัเสรมิหนาอกดวยเตานมเทียมซลิโิคน

ใชฝงในรางกาย และบุคลากรทางการแพทย

ทีเ่กีย่วของอยางตอเนือ่งในชวงป พ.ศ. 2562 เชน 

 หนวยงานดานความปลอดภัยของยาและ

เวชภัณฑของประเทศฝรัง่เศส (France’s National 

Agency for Safety of Medicines and Health 

Products: ANSM) ประกาศไมใหจําหนาย

เตานมเทียมฝงในรางกายชนิดเปลือกผิวขรุขระ 

polyurethane implants เตานมเทียมเคลือบ

โพลียูรีเทน (polyurethane) เปนประเทศแรก16 
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 U.S. FDA พิจารณาขอมลูเร่ืองความเส่ียง

ในการเกิด BIA-ALCL พบวามีขอมูลไมเพียงพอ

ทีจ่ะพจิารณาใหหยดุจาํหนาย ดังน้ัน จึงยงัมีเตานม

เทียมซิลิโคนฝงในรางกายชนิดผิวทราย Biocell 

ของ Allergan จําหนายอยูในประเทศสหรฐัอเมริกา 

แตมมีาตรการเพิม่เตมิ เชน ระบบการลงทะเบยีน

ผูปวยและเพิ่มการตระหนักของสังคม17

 กระทรวงสาธารณสุขแคนาดา (Health 

Canada) พจิารณาเปรยีบเทยีบความเสีย่งในการเกดิ 

BIA-ALCL ตอประโยชนที่ตองใช พบวามีผลราย

มากกวาผลดีในการที่จะอนุญาตใหใชตอไปได 

(พบรายงาน BIA-ALCL จํานวน 26 ราย ในจํานวนนี้

ม ี22 ราย (86%) ท่ีใช Allergan's Biocell breast 

implants) ซ่ึงกอนหนานีบ้รษิทัผูผลติ ไดสงขอมลู

เพื่อสนับสนุนวาใชผลิตภัณฑมีประโยชนมากกวา

ความเสีย่งตามที ่Health Canada รองขอ แตพบวา

ขอมูลสนับสนุนดังกลาวไมมีนํ้าหนักเพียงพอ  

จงึมมีตพิกัใชใบอนญุาตการจาํหนาย (suspended 

the licences) Allergan’s Biocell breast 

implants ทัง้นี ้ไมไดรบัรายงานการเกดิ BIA-ALCL 

จาก smooth surface implants ในแคนาดา18 

เปนตน 

 การบริหารจดัการความเสีย่ง BIA-ALCL 

จากการใชผลิตภัณฑในประเทศไทย

 ดวยขอกังวลเกี่ยวกับความเสี่ยงการเกิด 

BIA-ALCL สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) ไดรวมกับสมาคมศลัยแพทยตกแตงเสริมสวย

แหงประเทศไทยและสมาคมศัลยแพทยตกแตง

แหงประเทศไทย เม่ือป พ.ศ.2562 ทบทวนขอมลู

รายงานความปลอดภัยและกาํกบัดแูลทัง้กอนและ

หลังออกสูตลาด เพ่ือพิจารณากําหนดแนวทาง

การเฝาระวังใหสามารถบงชี้ความเสี่ยงไดเร็วที่สุด 

ทั้งขอมูลการควบคุมกํากับของตางประเทศและ

จากฐานขอมลูความปลอดภัยดานผลติภณัฑสขุภาพ

ประเทศไทย (Thai Vigibase) นําไปสูการปรับ

มาตรการควบคมุความเสีย่ง โดยมมีาตรการตาง ๆ 

สรุปไดดังนี้

 1. มาตรการทางกฎหมาย

       นับตั้งแตป พ.ศ. 2540-2562 สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ไดปรบัปรงุกฎระเบียบ

และมาตรฐานของผลติภณัฑเครือ่งมอืแพทยเตานม

เทียมซิลิโคนใชฝงในรางกายใหมีความเขมงวด

สอดคลองกบัสถานการณความเสีย่งการเกดิ BIA-

ALCL1,19 เปรียบเทียบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ

เครือ่งมอืแพทยเตานมเทยีมซลิโิคนใชฝงในรางกาย

กอนและหลงัป พ.ศ. 2562 ในประเดน็การยกระดบั

การควบคมุ การกระจายเครือ่งมอืแพทย ทะเบยีน

ผูปวยและรายงาน ขอความบนฉลาก และเอกสาร

กํากับเครื่องมือแพทย ดังตารางที่ 1 

 1) มีการยกระดับการควบคุม จัดเปน

ผลติภณัฑเคร่ืองมือแพทยความเสีย่งสงู (ความเสีย่ง

ระดบัที ่4) จากเดมิเปนเครือ่งมอืแพทยทีมี่ความ

เสี่ยงปานกลางถึงสูง (เสี่ยงระดับที่ 3) เนื่องจาก

เปนเครื่องมือแพทยที่ฝงในรางกายทั้งหมดโดยวิธี

ศัลยกรรม (implantable medical devices) 

และมุงหมายใหใชงานระยะยาว ปรับจากเปน

เครือ่งมอืแพทยท่ีตองแจงรายละเอยีดเปนเครือ่งมือ

แพทยที่ตองขอใบอนุญาต และเพิ่มเติมมาตรฐาน

เฉพาะ ไดแก มาตรฐานเตานมเทียม ISO 14607:

2018 หรือมาตรฐานอื่นที่เทียบเทา รวมถึงหาม
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นําผลิต นําเขาหรือขาย เตานมเทียมซิลิโคนใชฝง

ในรางกายเปลือกผิวแบบ macrotextured20   

 2) การกระจายเครื่องมือแพทย กําหนด

ใหเตานมเทยีมซลิโิคนใชฝงในรางกายเปนเครือ่งมอื

แพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองไดรับอนุญาตโดย

ตองขายเฉพาะแกสถานพยาบาล หรือผูประกอบ

วิชาชีพเวชกรรม หรือผูรับใบอนุญาตขายเทานั้น 

กลาวคอืมคีวามเขมงวดกวาจากเดมิเครือ่งมอืแพทย

ประเภทแจงรายละเอียดที่มีเพียงใหจัดทําฉลาก

ระบุขอความใหมีการใชเตานมเทียมซิลิโคนใชฝง

ในรางกายใหใชโดยผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม

เทานั้น และสามารถขายไดทั่วไป

 3) กําหนดใหผูผลิต ผูนําเขา หรือผูขาย

หรือผูดําเนินการสถานพยาบาลจัดใหมีทะเบียน

ผูปวยและเกบ็ไวเปนเวลาไมนอยกวา 10 ป นบัจาก

วันที่ขายและรายงานตอสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาดวยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกสหรือ

วิธีการอื่นใด ภายใน 6 เดือนนับจากวันที่ใชเตานม 

เทยีมซลิโิคนฝงในรางกาย เพือ่ใชเปนขอมลูติดตาม

เฝาระวงัความปลอดภยัของผูใชและสามารถจัดการ

ความเสี่ยงได

 4) ขอความบนฉลาก จากเดิมมีเพียงให

จัดทําฉลากระบุขอความใหมีการใชเตานมเทียม

ซิลิโคนใชฝงในรางกายใหใชโดยผูประกอบวิชาชีพ

เวชกรรมเทาน้ัน แตมีการปรับเพิ่มเติมเฉพาะ

ผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย เตานมเทียมซิลิโคน

ใชฝงในรางกายชนิดผิวขรุขระท่ีมีขอความเรื่อง

ความเสี่ยงในการเกิดโรคมะเร็งตอมนํ้าเหลืองชนิด 

BIA-ALCL

 5) จัดใหมีเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย

เปนภาษาไทยที่อานไดชัดเจน และมีเนื้อหาที่

สอดคลองกับเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย

ตนฉบับภาษาอังกฤษ ทั้งนี้ จะมีภาษาอื่นดวยก็ได 

แตขอความภาษาอื่นนั้นตองมีความหมายไมขัด

หรือแยงกับขอความภาษาไทย1

1. ระดับการควบคุม

2 การกระจายเครื่องมือแพทย

3. ทะเบียนผูปวยและการรายงาน

หลังป พ.ศ. 2562มาตรการจัดการความเสี่ยง กอนป พ.ศ. 2562

- ความเสี่ยงปานกลางถึงสูง

  (ความเสี่ยงระดับที่ 3)

- ใบแจงรายการละเอียด 

- ไมมีการกําหนดมาตรฐาน

ผลิตภัณฑ 

ขายไดทั่วไป

ไมระบุ

- ความเสี่ยงสูง (ความเสี่ยงระดับที่ 4)

- ใบอนุญาต 

- กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑตาม ISO14607:

  2018 หรือมาตรฐานอื่นที่เทียบเทา

- หามผลิต นําเขาหรือขาย เตานมเทียมซิลิโคน

ใชฝงในรางกายเปลือกผิวแบบ macrotextured   

กําหนดใหขายเฉพาะแกสถานพยาบาลหรือ

ผูประกอบวชิาชพีเวชกรรม หรอืผูรบัใบอนญุาตขาย

จดัทาํรายงานทะเบียนผูปวยทีใ่ชผลติภัณฑเครือ่งมอื

แพทยเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกายรายงาน

ตอ อย. ทุก 6 เดือน

ตารางที ่1 การกาํกบัดแูลผลติภณัฑเตานมเทยีมซลิโิคนใชฝงในรางกายในประเทศไทยกอนและหลงัป พ.ศ. 2562
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 2. การเรียกคืนผลิตภัณฑ

 ในเดอืนสงิหาคม พ.ศ. 2562 ประเทศไทย

มกีารเรยีกคืนผลติภณัฑเครือ่งมือแพทยเตานมเทียม

ซลิโิคนใชฝงในรางกายชนดิผวิขรขุระ (BIOCELL®) 

แบบ macrotextured ช่ือทางการคา NATRELLE 

ทกุรุนการผลติทีย่งัไมไดฝงในรางกาย โดยสมคัรใจ

จากบริษัท แอลเลอรแกน (ประเทศไทย) จํากัด และ

บรษิทั นีโอฟารม จํากดั ไดแก เตานมเทยีมซลิโิคน

ใชฝงในรางกายนาเทรล รุน เอสที-410 เอ็มเอฟ, 

รุน 120, รุน เอสท-ี410 เอม็เอม็, รุน 110, รุน 120, 

รุน ST-410 MF และรุน ST-410 MM9,21 แตไมมี

การเรียกคืนผลิตภัณฑแบบ smooth และ micro-

textured

หมายเหตุ : กอนป 2562 ใชประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 23) พ.ศ. 2540 เรื่องเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย

  หลังป 2562 ใชประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย พ.ศ.2562 

 3. การสื่อสารความเสี่ยง

 ในป พ.ศ. 2560  อย. ไดเผยแพรขอมูล

เก่ียวกับเรื่องการเกิด BIA-ALCL ภายหลังการฝง

เตานมเทียมในรางกายเปนระยะเวลา 7-10 ป 

ในวารสารขาวสารดานยาและผลติภณัฑสขุภาพในป 

พ.ศ. 25613 ตอมาในป พ.ศ. 2562 มจีดหมายขาว 

HPVC Safety News ไปยังบคุลากรทางการแพทย

และผูไดรบัการผาตัดเสรมิหนาอกดวยเตานมเทยีม

ซิลิโคนใชฝงในรางกาย เกี่ยวกับคําแนะนํากรณี

การเรียกคืนเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย

ของบริษัทผูนําเขาโดยสมัครใจ โดยมีคําแนะนํา

สําหรับบุคลากรทางการแพทย เชน ไมแนะนํา

ใหผาตัดนําเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย

ออกหากไมมีอาการท่ีสงสยัวาเกีย่วของกบัการเกดิ 

4. ขอความบนฉลาก

5. เอกสารกํากับเครื่องมือแพทย

หลังป พ.ศ. 2562มาตรการจัดการความเสี่ยง กอนป พ.ศ. 2562

“การใชเตานมเทียมซลิโิคน

ใชฝงในรางกายใหใชโดย

ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม

เทานั้น”

ไมระบุ

เพิ่มขอความบนฉลาก เฉพาะผลิตภัณฑเครื่องมือ

แพทยเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกายชนิด

ผิวขรุขระวา “ การใชเตานมเทียมซิลิโคนใชฝง

ในรางกายชนิดผิวขรุขระ มีความเสี่ยงในการ

เกิดโรคมะเรง็ตอมนํา้เหลอืงโรค Breast Implant 

Associated - Anaplastic Large Cell Lymphoma”

จัดใหมีเอกสารกํากับเครื่องมือแพทยเปนภาษาไทย

ทีอ่านไดชดัเจน และมีเน้ือหาทีส่อดคลองกับเอกสาร

กํากับเครื่องมือแพทยตนฉบับภาษาอังกฤษ ท้ังนี้ 

จะมภีาษาอืน่ดวยกไ็ดแตขอความตองสอดคลองกนั 

ตารางที ่1 การกาํกบัดูแลผลิตภณัฑเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกายในประเทศไทยกอนและหลงัป พ.ศ. 2562 (ตอ)
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ไดรับการฝงเตานมเทียมแลวเฉล่ีย 8 ป (ตั้งแต 

2-28 ป) ดงัน้ันควรรบัการตรวจติดตามผลอยางนอย

ปละ 1 ครั้ง21 เปนตน มีการเผยแพรขอมูลผาน

เว็บไซตของศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ (Health Product Vigilance 

Center: HPVC) รวมทัง้ไดแถลงขาวรวมกับสมาคม

ศัลยแพทยตกแตงแหงประเทศไทยและศัลยแพทย

ตกแตงเสริมสวยแหงประเทศไทยใหประชาชน

รับทราบโดยทั่วกัน 

 ดังนั้น เมื่อเปรียบเทียบมาตรการของ

ตางประเทศและประเทศไทยพบวา มกีระบวนการ

ในการเฝาระวงัและจดัการความเสีย่งท้ังในรปูแบบ

ของมาตรการทางกฎหมาย การเรียกคืนผลิตภัณฑ 

และการสือ่สารความเสีย่ง รายละเอียดตามตารางท่ี 2

Lymphoma (ALCL) ที่พบทั่วไป แมวามีโอกาส

เกดิขึน้ไดนอยและสามารถรกัษาหายขาด แตหาก

ผูไดรบัการผาตดัเสริมหนาอกดวยเตานมเทยีมซิลโิคน

ใชฝงในรางกายไมไดรบัการวินจิฉยัและรกัษาตัง้แต

ระยะเริ่มตนอาจนําไปสูการเสียชีวิตได  

 ปจจุบัน อย. ไทยไดกําหนดใหเตานม

เทียมซิลิโคนใชฝงในรางกายชนิดผิวขรุขระแบบ 

BIA-ALCL เชน อาการปวด บวม เตานมขยายขึ้น

อยางผิดปกติ หรือตรวจพบกอนไขมันใตผิวหนัง 

(seroma) บริเวณรอบ ๆ เตานม เปนตน และ

แนะนาํใหตรวจวนิิจฉยัเพ่ิมเตมิหากมอีาการดงักลาว 

ตลอดจนควรแนะนาํผูไดรบัการผาตัดเสรมิหนาอก

ดวยเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกายใหมารับ

การตรวจตดิตาม อยางนอยปละ 1 ครัง้ และแนะนาํ

ใหผูไดรับการผาตัดเสริมหนาอกดวยเตานมเทียม

ซลิโิคนใชฝงในรางกายสงัเกตอาการ เชน ควรตดิตาม

การเปลีย่นแปลงบริเวณรอบเตานมเทียมของตนเอง 

รวมท้ังบริเวณรักแรจนถึงกระดูกไหปลาราอยาง

สมํ่าเสมอ หากพบความผิดปกติ เชน เจ็บ บวม 

เตานมขยายขึน้อยางผดิปกติ ใหปรกึษาแพทยทนัท ี

เนือ่งจากสวนใหญถกูวนิจิฉยั BIA-ALCL หลงัจาก

บทสรุป 
  เครือ่งมอืแพทยเตานมเทียมซลิโิคนชนิดฝง

ในรางกายมรีายงานอบุตักิารณการเกดิ BIA-ALCL 

เปนโรคมะเรง็ตอมนํา้เหลืองชนดิ Non-Hodgkin's 

lymphoma มีความเกี่ยวของกันที่เกิดจากระบบ

ภูมิคุมกัน ซึ่งเปนลักษณะเฉพาะที่แตกตางจาก

มะเรง็ตอมนํา้เหลอืงชนิด Anaplastic Large Cell 

อุบัติการณการเกิด BIA-ALCL

มาตรการจัดการความเสี่ยง

   มาตรการทางกฎหมาย

   การเรียกคืนผลิตภัณฑ

   การสื่อสารความเสี่ยง

ประเทศไทยอุบัติการณและมาตรการ ตางประเทศ

มี

มี

มี

มี

ไมมี

มี

มี

มี

ตารางที ่2 เปรยีบเทยีบขอมลูอุบัติการณและมาตรการจดัการความเสีย่งของตางประเทศและประเทศไทย
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(macrotextured) เปนเครื่องมือแพทยที่หามผลิต 

นาํเขาหรอืขาย เพือ่เปนการคุมครองความปลอดภยั

และปองกันอันตรายที่จะเกิดขึ้นกับผูบริโภคที่มี

การใชเตานมเทยีมซิลโิคนใชฝงในรางกาย เนือ่งจาก

อาจสงผลตอการเกิดโรคมะเร็งตอมน้ําเหลือง

ที่สัมพันธกับการเสริมเตานมเทียม (BIA-ALCL) 

อยางไรก็ตาม เพื่อความปลอดภัยกับผูบริโภค

ผูที่ใชเตานมเทียมซิลิโคนฝงในรางกายควรหม่ัน

สังเกตอาการผิดปกติของเตานมตนเองหลังจาก

ฝงเตานมเทียมและตรวจติดตามผลอยางนอย

ปละ 1 ครั้ง รวมถึงบุคลากรทางการแพทยและ
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           Abstract
Background: Various types of COVID-19 vaccines were approved for emergency use, and 

all vaccine platforms were initially developed based on the Wuhan-Hu-1 strain. However, 

with the emergence of the Delta variant pandemic in the middle of 2021, the efficacy of 

vaccines in the Thai population against the Delta variant was limited. This has raised 

concerns among people regarding the efficacy and safety of the vaccines.
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Objectives: To assess the efficacy of the Sinovac and AstraZeneca COVID-19 vaccines in 

inducing immunity against the SARS-CoV-2 Delta variant.

Methods: This experimental study was conducted from May 2021 to July 2022 to investigate 
the immune response against the SARS-CoV-2 Delta variant, employing the Plaque Reduction 
Neutralisation Test (PRNT). The protective level was deemed to be reached when the 
geometric mean (GM) of the PRNT50 value exceeded 10. Antibodies collected from 185 
DMSc staff were tested to represent the population under study.

Result: The results revealed that 165 participants who completed two doses of Sinovac 
and 20 participants who completed two doses of AstraZeneca over one month exhibited 
geometric mean (GM) PRNT50 values of 19.18 (95% CI = 17.14-21.46) and 62.37 (95% CI = 
39.29-99.03), respectively. Subsequently, we examined the PRNT50 values after administering 
a booster dose to participants who initially received two doses of Sinovac. The findings 
indicated that 12 participants who received Pfizer-BioNTech and 90 participants who received 
AstraZeneca achieved PRNT50 values up to 17 times and 6 times, respectively. After 
a five-month follow-up, the GM of PRNT50, when compared to the third month, showed 
a slight reduction.

Conclusion: The study findings indicated that the immunity level observed with two doses 
of Sinovac was lower compared to that achieved with two doses of AstraZeneca. Notably, 
booster doses administered to the population group that initially received Sinovac showed 
a higher level of antibodies, demonstrating effective neutralization of the Delta variant for 
at least 5 months.

Keywords: COVID-19 vaccine, SARS-CoV-2, Delta variant, immune response 

            บทคัดยอ
ความเปนมา: วัคซีนโควิด19 หลายชนิดไดรับการอนุมัติใหใชในภาวะฉุกเฉิน โดยท้ังหมดผลิตจากไวรัส

สายพันธุอูฮั่น (Wuhan-Hu-1) ขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลของวัคซีนในคนไทยเทียบกับสายพันธุเดลตา

ทีม่กีารระบาดในกลางป 2564 นัน้มีจํากดั ทาํใหประชาชนมคีวามกงัวลในประสทิธภิาพและความปลอดภยั

ของวัคซีน
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วตัถปุระสงค: เพือ่ศึกษาประสทิธิภาพวัคซีนโควิด-19 ซโินแวค และแอสตราเซเนกา ในการกระตุนภมูคิุมกนั

ตอเชื้อ SARS-CoV-2 สายพันธุเดลตา 

วิธีการวิจัย: เปนการวิจัยเชิงทดลองระหวางเดือนพฤษภาคม 2564 -กรกฎาคม 2565 โดยศึกษาระดับ

ภูมิคุมกันตอสายพันธุเดลตาดวยวิธี Plaque Reduction Neutralization Test (PRNT) ในบุคลากร

กรมวิทยาศาสตรการแพทยท่ีไดรับวัคซีนโควิดจํานวน 185 คน โดยเกณฑมีระดับภูมิคุมกัน PRNT50 

ตองมากกวา 10

ผลการศึกษา: พบวากลุมที่ไดรับวัคซีนซิโนแวค 2 เข็มหาง 1 เดือน จํานวน 165 คน มีคา PRNT50 

เฉลี่ยเรขาคณิตเทากับ 19.18 (95% CI = 17.14-21.46) และกลุมที่ไดรับวัคซีนแอสตราเซเนกา 2 เข็ม

หาง 1 เดือน จํานวน 20 คน มีคา PRNT50 เฉลี่ยเรขาคณิตเทากับ 62.37 (95% CI = 39.29-99.03)  

เมื่อพิจารณาคา PRNT50 ในกลุมผูไดรับวัคซีนเข็มกระตุนไฟเซอร-ไบโอเอ็นเท็ค (Pfizer-BioNTech) 

และแอสตราเซเนกา หาง 3 เดือน จํานวน 12 และ 90 คน หลังจากไดรับวัคซีนซิโนแวค ครบ 2 เข็ม 

คา PRNT50  เพิ่มขึ้น 17 และ 6 เทา ตามลําดับ และเมื่อผานไปนาน 5 เดือน พบวาระดับภูมิคุมกัน

เฉลี่ยเทียบกับเดือนที่ 3 ลดลงเล็กนอย

สรุป: การศึกษาคุณภาพวัคซีนในการกระตุนภูมิคุมกันตอเชื้อ SARS-CoV-2 สายพันธุเดลตา แสดง

ใหเห็นวาผูทีไ่ดรบัวัคซนีซโินแวค 2 เข็มมภีมูคิุมกันต่ําเมือ่เทียบกับกลุมท่ีไดรบัวัคซนีแอสตราเซเนกา 2 เข็ม 

และเมื่อกลุมที่รับวัคซีนซิโนแวค ไดรับวัคซีนเข็ม 3 จะมีระดับภูมิคุมกันเพิ่มมากขึ้นจนอยูในระดับที่

สามารถปองกันไวรัสเดลตาไดเปนเวลาอยางนอย 5 เดือน

คําสําคัญ: วัคซีนโควิด 19 เช้ือไวรัส SARS-CoV-2 สายพันธุเดลตา ระดับภูมิคุมกัน

บทนํา
 นบัต้ังแตมกีารระบาดของเชือ้ไวรสั SARS-

CoV-2 หรือ COVID-19 วัคซีนไดถูกนํามาใชเปน

เครื่องมือในการการควบคุมการระบาดใหญของ 

COVID-19  ซึ่งขอมูลในป พ.ศ. 2565 ทั่วโลกไดมี

การอนุมัติใชวัคซีนปองกันโรคโควิด 19 อยางนอย 

30 ผลิตภณัฑ1-3 โดยวคัซีนเหลาน้ันมผีลการศกึษา

ทางคลนิกิทีแ่สดงใหเหน็วามปีระสทิธิภาพสงูในการ

ตอตานทัง้โรคและการตดิเช้ือ  อยางไรก็ตามวัคซีน

ทีใ่ชอยูในปจจบุนัไดรับการทดสอบในขัน้ตนกบัเช้ือ

สายพนัธุเริม่ตน หรอืสายพนัธุอูฮัน่ (Wuhan-Hu-1) 

ในขณะที่เชื้อไวรัสมีการกลายพันธุในพื้นที่ตาง ๆ 

และกลายเปนสายพันธุหลักที่องคการอนามัยโลก

กําหนดใหเปนสายพันธุที่นากังวล (variants of 

concern) ไดแก สายพันธุอลัฟา ในสหราชอาณาจักร 

ปลายเดือนธันวาคม พ.ศ. 2563 สายพันธุเบตา

ในแอฟรกิาใต เดอืนธนัวาคม พ.ศ. 2563 สายพนัธุ
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ในเครือ จอหนสันแอนดจอหนสัน ประเทศสหรัฐ

อเมริกา วคัซนี Spjkevax (Moderna COVID-19 

vaccine) เปนวคัซนีชนิด mRNA ของบริษทั โมเดอรนา 

ประเทศสหรฐัอเมรกิา วคัซนี Covilo (Sinopharm 

COVID-19 vaccine) วัคซีนชนิดเช้ือตาย ของ

บริษัทซิโนฟารม ประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน

และลาํดบัที ่6 วคัซนี Comirnaty (Pfizer–BioNTech 

COVID-19 vaccine ) วัคซีนชนิด mRNA ของ

บริษัท ไฟเซอร ประเทศสหรัฐอเมริการวมกับ

บริษัท ไอโบเอ็นเท็ค ประเทศเยอรมนี6

 วคัซนี CoronaVac (ซึง่ตอไปจะใชแทนวา 

Sinovac) เปนวัคซีนโควิด 19 ยี่หอแรกที่ภาครัฐ

นาํมาใหบรกิารแกประชาชน และกลายเปนวคัซนี

หลักในชวงแรกโดยเนนฉีดใหกลุมเสี่ยงสูง และ

ผูที่มีโรคประจําตัว วัคซีนยี่หอตอมาคือวัคซีน 

AstraZeneca กําหนดใหในผูสูงอายุ (>60 ป) 

และผูที่มีโรคประจําตัว หรือแพวัคซีน ซิโนแวค 

(Sinovac) และในชวงปลายป พ.ศ. 2564 ไดมี

การใหวัคซีนเข็มกระตุนเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพ

ในการสรางภูมิคุมกัน ขณะเดียวกันไดมีการให

บริการวัคซีน Comirnaty (ซึ่งตอไปจะใชแทนวา 

Pfizer–BioNTech) โดยใหบรกิารในกลุมอาย ุ12 ป

ขึน้ไป และเปนทางเลอืกสาํหรบัผูแพวคัซนี Sinovac 

หรอื AstraZeneca รวมถงึใชเปนวคัซนีเขม็กระตุน7 

ซึ่งการเรงใหวัคซีนในชวงเวลาดังกลาวเกิดขึ้น

ทามกลางความกังวลของประชาชนในประสทิธภิาพ

และความปลอดภัยของวัคซีน ประกอบกับเชื้อ 

SARS-CoV-2 ไดมีการกลายพนัธุเปนสายพนัธุเดลตา 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย โดยสถาบันชีววัตถุ 

ซึ่งเปนหองปฏิบัติการของกระทรวงสาธารณสุข 

ในการตรวจสอบคณุภาพวัคซนีของประเทศจงึไดม ี

แกมมา ในบราซิล เดือนมกราคม พ.ศ. 2564 

สายพนัธุเดลตา ในอนิเดีย เดือนธันวาคม พ.ศ. 2563 

และสายพันธุโอมิครอน ในแอฟริกาใต เดือน

พฤศจิกายน พ.ศ. 25644-5  โดยขอมูลเกี่ยวกับ

ประสิทธิผลของวัคซีนเทียบกับสายพันธุที่นากังวล

อื่นยังมีจํากัด เมื่อภาครัฐมีการนําวัคซีนมาใช

ในประเทศในตนป พ.ศ. 2564 ซึง่เปนชวงการระบาด

ของสายพนัธุเดลตาทีม่ปีรากฏการติดเชือ้ทีร่นุแรง

ในอนิเดยีแมแตในพืน้ทีม่อีตัราการฉดีวคัซนีสงูและ

ตอมาสายพันธุเดลตาไดแทนท่ีสายพนัธุทีม่กีารระบาด

กอนหนานั้น การแพรกระจายอยางรวดเร็ว และ

รนุแรงของเชือ้สายพนัธุเดลตากอใหเกดิผลกระทบ

ท้ังดานเศรษฐกิจ และสังคมอยางมาก ประชาชน

เกิดความกังวลเกี่ยวกับความสามารถของวัคซีน

ในการควบคุม SARS-CoV-2 ทําใหหนวยงาน

สาธารณสขุ และภาคสวนทีเ่กีย่วของใหความสาํคญั

กับการพัฒนา และตรวจสอบประสิทธิภาพของ

วัคซีนอยางเรงดวนเพื่อตอตานเชื้อไวรัส 

 ในป พ.ศ. 2564 ประเทศไทยไดมกีารอนมุติั

วคัซนีโควิด 19 เปนกรณฉีกุเฉนิ 6 ยีห่อประกอบดวย

วัคซีนแอสตราเซเนกา (AstraZeneca) ภายหลัง

เปลีย่นช่ือเปน Vaxzevria (AstraZeneca COVID-19 

vaccine) วัคซีนชนิดไวรัลเวคเตอรของบริษัท 

แอสตราเซนเนกา ประเทศสหราชอาณาจักร 

เปนวัคซีนโควิดชนิดแรกที่ไดรับการอนุมัติเมื่อวันที่ 

20 มกราคม พ.ศ. 2564 หลงัจากนัน้ไดมกีารอนมัุติ

วคัซนี CoronaVac (Sinovac COVID-19 vaccine) 

วัคซีนโควิด 19 ชนิดเชื้อตายที่ผลิตโดยบริษัท 

ซิโนแวค ประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน วัคซีน 

Jcovden (Janssen COVID-19 vaccine) วัคซีน

ชนดิไวรลัเวคเตอร ของบรษิทัแจนเซน ซึง่เปนบรษิทั
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โดสที ่2 เปนเวลา 1 เดอืน และหลงัการไดรบัวคัซนี

เข็มกระตุนเปนเวลา 3 เดอืน และ 5 เดือน ทดสอบ

ระดับภมูคิุมกนัในซร่ัีมดวยวธิ ีPlaque Reduction 

Neutralization Test (PRNT) กับเชือ้ไวรสั SARS-

CoV-2 สายพันธุเดลตา ในเซลลเพาะเลี้ยง Vero 

โดยเกณฑมรีะดบัภมูคิุมกนั PRNT50  ตองมากกวา 10  

ทําการวิเคราะหโดยการเตรยีมเซลลเพาะเลีย้งและ

เตรยีม reagent ตาง ๆ ในหองปฏบิตักิารชวีนริภัย

ระดับ 2 ของสถาบันชีววัตถุ และทดสอบระดับ

ภมูคิุมกนัตอเชือ้ไวรสัทีช่วีนริภยัระดบั 3 ของสถาบนั

วิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร

การแพทย

กลุมตัวอยาง  

 อาสาสมัคร เพศชาย และเพศหญิง จาก

กรมวิทยาศาสตรการแพทยทีไ่ดรบัวคัซนีโควดิ 19 

ครบ 2 โดส อายุต้ังแต 18 ป ข้ึนไป จํานวน 185 คน 

แบงกลุมผูไดรับวัคซีน 2 กลุม ประกอบดวย 

 1) กลุมที่ไดรับวัคซีนซิโนแวค ครบโดส 

(2 เข็ม) จํานวน 165 คน 

 2) กลุมท่ีไดรับวัคซีนแอสตราเซเนกา 

ครบโดส (2 เข็ม) จํานวน 20 คน 

 โดยระยะเวลาการรบัวคัซีนระหวางเขม็ที ่1 

และ 2 ของผูรบัวัคซนีซโินแวค และแอสตราเซเนกา 

คือ 1 และ 3 เดือน ตามลําดับ ทําการเจาะเลือด

จากอาสาสมัคร กอนการไดรับวัคซีนโดสท่ี 1 

หลังการไดรับวัคซีนโดสท่ี 2 เปนเวลา 1 เดือน 

และหลงัการไดรับวคัซนีเขม็กระตุนเปนเวลา 3 เดือน 

และ 5 เดือน นํามาปนแยกซีร่ัม และทําการ 

heat inactivate ทีอ่ณุหภมู ิ56  Cํ เปนเวลา 30 นาที 

เกบ็ท่ีอณุหภมู ิ2 - 8  Cํ กอนนาํมาทดสอบ

โครงการศึกษาคุณภาพวัคซีนในการกระตุนภูมิ

คุ มกันตอเชื้อ SARS-CoV-2 สายพันธุ เดลตา 

โดยเลอืกทาํการศึกษาในบคุลากรกรมวทิยาศาสตร

การแพทยที่ไดรับวัคซีนโควิด เนื่องจากเปนกลุม

ตัวอยางที่สามารถติดตาม และควบคุมการศึกษา

ไดอยางตอเน่ือง  ดวยการทดสอบภมูคิุมกนัในซรีัม่

ดวยวิธี Plaque Reduction Neutralization 

Test (PRNT) ในเซลลเพาะเลี้ยง Vero ซ่ึงเปน

วธิมีาตรฐานในการประเมินประสทิธิภาพของวัคซีน

ปองกันโรคจากเช้ือไวรสัหลายชนดิ8-10 โดยคาดหมาย

วาผลการศึกษานี้จะเปนสามารถตอบขอสงสัยของ

ประชาชน และประโยชนในการอางอิงขอมูล

การใชวัคซีนได

วัตถุประสงค  
 เพื่อศึกษาประสิทธิภาพวัคซีนโควิด-19 

ซิโนแวค และแอสตราเซเนกา ในการกระตุน

ภูมิคุมกันตอเชื้อ SARS-CoV-2 สายพันธุเดลตา

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย

 เปนการวิจัยเชิงทดลองระหวางเดือน

พฤษภาคม พ.ศ. 2564 - กรกฎาคม พ.ศ. 2565 

โดยศึกษาระดับภูมิคุมกันตอสายพันธุเดลตา

ในบุคลากรกรมวิทยาศาสตรการแพทยที่ไดรับ

วัคซีนโควิด ครบโดส (2 เข็ม) จํานวน 185 คน 

โดยการรับวัคซีนเปนไปตามขอกําหนดของรัฐ คือ 

ผูท่ีมีอายุ 18-60 ป รับวัคซีนซิโนแวค ผูที่อายุ

มากกวา 60 ปหรือมีโรคประจําตัว ใหรับวัคซีน

แอสตราเซเนกา ทําการเจาะเลอืดจากอาสาสมคัร 

กอนการไดรับวัคซีนโดสที่ 1 หลังการไดรับวัคซีน
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นาน 20 - 24 ช่ัวโมง ใหเซลลเกาะ plates เปน 

monolayer cells 

 2. ทําการตรวจระดับภูมิคุมกันในซีรั่ม

โดยนาํซรีัม่แอนติบอดีทีจ่ะทดสอบมาเจอืจางโดยทาํ 

serial dilutions ที่ระดับ 1:10 1:40 1:160 และ 

1:640 แตละระดับความเจือจางจะใสไวรัส SARS-

CoV-2 ในปริมาณ 100 PFU/0.1 ml ในปริมาตร

ท่ีเทากัน 1:1 ผสมและบมท่ีอุณหภูมิ 37  ํC 

นาน 1 ชัว่โมง จากนัน้นาํ virus-antibody mixtures 

ทีร่ะดบัซรีัม่แอนตบิอดตีาง ๆ กนั inoculate ลงใน 

Vero monolayer cells ปริมาณ 0.2 มลิลลิติร/หลมุ 

ทํา 3 ซ้ําในแตละระดับความเจือจางของซรีัม่ นาํไป

บมที่อุณหภูมิ 37  ํC, 5% CO2 นาน 1.5 ชั่วโมง 

เพื่อใหไวรัสเขาสูเซลล โดยเขยา plate ไปมาเปน

ระยะทุก 15 นาที เพื่อใหไวรัสกระจายตัวและ

เพื่อปองกันเซลลตาย จากนั้นเตรียม overlay 

medium ที่เปน semisolid medium ใสลงใน

ทกุหลมุ ปรมิาตร 3 ml/หลมุ โดยหลมุไวรสัควบคุม 

(virus control) จะไมมแีอนติบอดี และหลมุเซลล

ควบคุม (cell control) จะไมมีไวรัส นําไปบม

ที่อุณหภูมิ 37  ํC, 5% CO2 นาน 6 วัน

 3. อานผลการทดสอบ โดยนําเพลท

มาทําการยึดเซลลใหติดกนหลุมดวยการเติม 

formaldehyde 10% นาน 30 นาทีสวนเซลล

ที่ตายเนื่องจากไวรัสจะหลุดจาก plates เห็นเปน

ชองวาง และยอมเซลลตายดวย 0.2% crystal 

violet นาน 30 นาที ภายใตตูดูดควันสารเคมี 

จงึลางเอาสอีอกดวยน้ําเปลา เซลลทีม่ชีวีติทีไ่มถกู

ไวรสัทําลายจะตดิสีมวงเหมอืนเซลลควบคมุ สวน

เซลลที่ถูกทําลายดวยไวรัสจะเห็นเปนชองวาง

ไมติดสีมวงของ crystal violet 

เชื้อไวรัส SARS-CoV-2 สายพันธุเดลตา

 เชื้อไวรัส SARS-CoV-2 สายพันธุเดลตา

แยกไดจากผูปวยในประเทศไทย จากสถาบันวิจัย

วิทยาศาสตรสาธารณสุข ซึ่งมีการตรวจยืนยัน

ดวยการถอดรหสัพนัธกุรรมทัง้ตัว (Whole Genome 

Sequencing: WGS) และรายงานเขาสูระบบฐาน

กลาง Global Initiative on Sharing Avian 

Influenza Data (GISAID) แลว นาํมาเพิม่จํานวน

ในเซลลเพาะเลี้ยง Vero และหาคาปริมาณไวรัส

โดยวธิ ีPlaque assay6-7 มคีา 1.35 x 106 PFU/ml 

การรับรองจริยธรรมการวิจัย 

 โครงการวิจัย รหัส 11/2564 ไดรับ

การอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาการศึกษา

วิจัยในคน กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวง

สาธารณสุข วันที่ 11 พฤษภาคม 2564  

เคร่ืองมือ

 1. ตูชีวนริภยั ระดบั 2 (biological safety 

cabinet class II) 

 2. หองชีวนริภัย ระดบั 2 และ 3 (biosafety 

level 2 and 3) กรมวิทยาศาสตรการแพทย

 3. ตูอบเพาะเชื้ออุณหภูมิ 37  ํC ที่มี 5% 

CO2 (37  ํC incubator, 5% CO2)

 4. ตูดูดควันสารเคมี (chemical fume 

hood) 

ขั้นตอนการศึกษา

 1. เตรยีมเซลลเพาะเลีย้ง Vero ใน 6-well 

plates โดยนําเซลลเพาะเล้ียง Vero ใน tissue 

culture flasks มายอยเซลลดวย trypsin จากนัน้

นํา cell suspension ที่อยูในอาหารเลี้ยงเซลล

มานบัจาํนวนทีเ่หมาะสม ใสลงใน 6-well plates 

ปริมาตร 3 ml/หลุม นําไปอบที่ 37  ํC, 5% CO2 
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รปูที ่1 ระดบัภูมคิุมกนัตอเชือ้ SARS-CoV-2 สายพนัธุเดลตาของผูไดรบัวคัซนีซโินแวค และแอสตราเซเนกา 

ครบโดส (2 เข็ม)

n = 185 n = 165 n = 20

(2 เข็ม) จํานวน 165 ราย และ 20 ราย ตามลําดับ 

โดยกลุมที่ไดรับวัคซีนซิโนแวคครบ 2 โดส ไดรับ

วคัซนีเขม็กระตุน Pfizer–BioNTech และแอสตรา

เซเนกาจํานวน 12 และ 90 คน ตามลําดับ จาก

ผลการศึกษาพบวา กอนการไดรับวัคซีนตัวอยาง

ทุกรายไมมีภมูคุิมกนัตอเชือ้ SARS-CoV-2 สายพันธุ

เดลตา (PRNT50 <10)

 กลุมที่ไดรับวัคซีนซิโนแวค 2 เข็มหาง 

1 เดือน จํานวน 165 คน มีคา PRNT50 เฉลี่ย

เรขาคณติเทากบั 19.18 (95% CI = 17.14-21.46) 

และกลุมท่ีไดรับวัคซีนแอสตราเซเนกา 2 เข็ม

หาง 1 เดือน จํานวน 20 คน มีคา PRNT50 เฉลี่ย

เรขาคณติเทากบั 62.37 (95% CI = 39.29-99.03)  

โดยผูทีไ่ดรบัวคัซีนซิโนแวค 2 เขม็มภูีมคิุมกนัตํา่กวา

กลุมทีไ่ดรบัวคัซีนแอสตราเซเนกา 2 เขม็ ประมาณ 

3 เทา ดังแสดงในรูปที่ 1

การวิเคราะหขอมูล

 1. คาํนวณหา PRNT50 คอืระดบัแอนตบิอดี

ที่สามารถทําลายไวรัสลงรอยละ 50 โดยตรวจนับ

จาํนวน plaque ในแตละหลมุเทียบกบัไวรัสควบคุม

จากสูตรของ Spearman & Karber11 โดยเกณฑ

มีระดับภูมิคุมกัน PRNT50 ตองมากกวา 10

 2. ใชสถิติเชิงพรรณนา และการคํานวณ 

พจิารณาจากการหาคาเฉลีย่เรขาคณติ การหา 95% 

confidential interval (95% CI), การกระจายตัว

ของขอมูล และใช t-test หรือ 1-way ANOVA 

ในการเปรียบเทียบความแตกตางของภูมิคุมกัน

ระหวางกลุมตวัอยาง โดยมคีาความแตกตางอยาง

มีนัยสําคัญทางสถิติที่ระดับ p-value < 0.0512

ผลการศึกษา
 ตัวอยางทั้งหมด 185 ราย แบงเปนกลุม

ทีไ่ดรบัวคัซนีซโินแวค และแอสตราเซเนกาครบโดส 
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17 เทา และเมื่อติดตามถึงระยะ 5 เดือน พบวา

ระดับภูมิคุมกันลดลงเล็กนอยซึ่งเมื่อวิเคราะห

เปรียบเทียบระหวาง 3 เดือน และ 5 เดือนพบวา

ไมแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ ดังแสดงในรูปที่ 2

หมายเหตุ: SVSV หมายถึง รับวัคซีน CoronaVac (Sinovac COVID-19 vaccine) 2 เข็ม

   AZAZ หมายถึง รับวัคซีน Vaxzevria (AstraZeneca's COVID-19 vaccine) 2 เข็ม

 เมื่อพิจารณาคา PRNT50 ในกลุมผูไดรับ

วคัซนีเข็มกระตุน Pfizer–BioNTech จํานวน 12 คน 

ระยะเวลาหาง 3 เดอืน หลงัจากไดรบัวัคซนีซโินแวค 

2 เข็ม คา PRNT50  เฉลี่ยเรขาคณิตเทากับ 233.3 

(95% CI = 141.7-384.1) โดยเพิ่มขึ้นประมาณ 

หมายเหต : SVSV หมายถึง รับวัคซีน CoronaVac (Sinovac COVID-19 vaccine) 2 เข็ม

     AZAZ หมายถึง รับวัคซีน AstraZeneca (AstraZeneca's COVID-19 vaccine) 2 เข็ม

     PF หมายถึง วัคซีน Comirnaty (Pfizer–BioNTech COVID-19 vaccine)

147.6) โดยเพิ่มขึ้นเพิ่มขึ้น 6 เทา และเม่ือเวลา

ผานไป 5 เดอืนระดบัภูมคิุมกนัโดยเฉลีย่ลดลงจาก

เดือนท่ี 3 ประมาณ 0.6 เทา ดังแสดงในรูปที่ 3

 ผลการศึกษาในกลุมผูไดรับวคัซีนเขม็กระตุน

แอสตราเซเนกา  หาง 3 เดือน จํานวน 90 คน 

หลังจากไดรับวัคซีนซิโนแวค 2 เข็ม มีคา PRNT50  

เฉลีย่เรขาคณิตเทากับ 121.7 (95% CI = 100.3-

รปูที ่2 ระดบัภมิูคุมกนัตอเชือ้ SARS-CoV-2 สายพนัธุเดลตาของผูไดรับวัคซีนเขม็กระตุน Pfizer–BioNTech 

หาง 3 เดือน และ 5 เดือน
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อภิปรายผล
 จากผลการศกึษานีแ้สดงใหเหน็วาเมือ่ไดรบั

วคัซนีซโินแวคหรอืแอสตราเซเนกาครบโดส 2 เขม็ 

เปนระยะเวลา 1 เดอืน ระดับภมิูคุมกนัผูไดรบัวคัซนี

ตอเชือ้ SARS-CoV-2 สายพนัธุเดลตาจะมมีากขึน้ 

ซึง่สอดคลองกบัการศกึษาทีม่กีารรายงานกอนหนานี4้,9 

ทั้งนี้ระดับภูมิคุมกันของผูไดรับวัคซีนซิโนแวค 

ครบโดส 2 เขม็ นาน 1 เดอืนคอนขางตํา่ เมือ่เทยีบ

กับผูไดรับวัคซีนแอสตราเซเนกา จะแตกตางกัน

โดยเฉลี่ยประมาณ 3 เทา ซึ่งสอดคลองกับรายงาน

ผลการศึกษารวมกันระหวางกรมวิทยาศาสตร

การแพทยและศริิราชพยาบาลในอาสาสมัครทีไ่ดรับ

วัคซีนซิโนแวค และแอสตราเซเนกาครบโดสหาง 

2 สัปดาห13 อยางไรก็ตามจากรายงานการศึกษา

ของ Xiao-Ning Li. และคณะ ไดแสดงขอมูลวา

ผูไดรับวัคซีนซิโนแวคครบโดส 2 เข็ม จะสามารถ

ปองกันเชื้อสายพันธุเดลตาไดเฉลี่ย 59%2

 เม่ือกลุมที่รับวัคซีนซิโนแวค ไดรับวัคซีน

เข็ม 3 จะมีระดับภูมิคุมกันเพิ่มมากขึ้นอยางมี

นัยสําคัญ (p < 0.05) จนสามารถปองกันไวรัส

เดลตาไดโดยผลการทดสอบซีรั่มมีคา PRNT50 

เฉลี่ยเทากับ 121.7 ซึ่งหมายความวาหากเจือจาง

ซรีัม่ 121.7 เทา จะเหลอืระดับภมูคิุมกนัทีส่ามารถ

ลบลางฤทธิ์ไวรัสไดรอยละ 50 แมวาจะทําการ

ตรวจสอบเม่ือเวลาผานไป 3 เดือนแลว โดยกลุม

ที่ไดรับเข็มกระตุนเปนวัคซีน Pfizer–BioNTech 

จะมรีะดบัภมูคิุมกนัเฉลีย่สงูกวากลุมทีก่ระตุนดวย

วคัซนีแอสตราเซเนกา และเมือ่ตดิตามระดบัภมูคุิมกนั

นาน 5 เดือนพบวาระดับภูมิคุมกันลดลงเหลือคา 

หมายเหต : SVSV หมายถึง รับวัคซีน CoronaVac (Sinovac COVID-19 vaccine) 2 เข็ม

     AZAZ หมายถึง รับวัคซีน Vaxzevria (AstraZeneca's COVID-19 vaccine) 2 เข็ม

     AZ หมายถึง วัคซีน Vaxzevria (AstraZeneca's COVID-19 vaccine)

รูปที่ 3 ระดบัภูมคุิมกนัตอเช้ือ SARS-CoV-2 สายพนัธุเดลตา ของผูไดรบัวัคซีนเข็มกระตุนแอสตราเซเนกา 

หาง 3 เดอืน และ 5 เดอืน
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PRNT50 เฉลีย่เทากบั 75.40 ซึง่ยงัคงลบจนสามารถ

ปองกนัไวรสัเดลตาได สอดคลองกับ การศกึษาของ 

Tartof, S.Y และคณะทีร่ายงานวาระดบัภมูคิุมกนั

จะลดลงเม่ือไดรบัวคัซีนเขม็กระตุนผานไปในเดือนท่ี 

4 - 5 แตยังคงประสิทธิภาพยังคงสูงเพียงพอ

ในการปองกันการปวยหนักไดจนถึง 6 เดือน14

 จากขอมลูการศึกษาอาจกลาวไดวา วัคซนี

ซิโนแวคซ่ึงเปนวัคซีนชนิดเชื้อตาย มีประสิทธิผล

ในการกระตุนภมูคิุมกนัตํา่กวาวคัซีนแอสตราเซเนกา

ซึง่เปนวัคซนีชนดิ viral vector และเมือ่เปรยีบเทยีบ

วคัซนีเขม็กระตุน จะเห็นวาวคัซีน Pfizer–BioNTech 

ซึง่เปนวคัซนีชนดิ mRNA กระตุนภมูคิุมกนัไดดกีวา

วัคซีนแอสตราเซเนกา ทั้งนี้คาระดับภูมิคุมกันที่ได

รายงานไปเปนผลการทดสอบเบื้องตน ยังคงมี

ขอประเด็นท่ีไมสามารถเปรียบเทียบกันระหวาง

กลุมการศกึษาไดอยางชัดเจน เพราะกลุมประชากร

ที่ไมเทากัน ทั้งจํานวน เพศ และอายุ  ซึ่งเปนขอ

จาํกัดอยางมากท่ีจะหาอาสาสมคัรใหไดครบจาํนวน

ทีเ่ปนตวัแทนกลุมประชากรตามท่ีกําหนดได การศกึษา

ครั้งนี้ไมไดแสดงผลประสิทธิภาพวัคซีนเข็มกระตุน

ในกลุมผูไดรับวัคซีนแอสตราเซเนกา ครบโดส 

เนือ่งจากประชากรกลุมนีม้จีาํนวนนอยมอีายมุากกวา 

60 ปหรือมีโรคประจําตัว ดังนั้นการรับวัคซีน

เขม็กระตุนมหีลายชนดิตามความเหมาะสมภายใต

คําแนะนาํของแพทย จงึไมสามารถควบคมุจาํนวน

ประชากรกลุมได อยางไรกต็ามผลการศกึษาดงักลาว

ไดแสดงใหเหน็ขอมลูท่ีมคีวามสอดคลองกบัการศกึษา

ทัง้ใน และตางประเทศทีม่กีารรายงานกอนหนานี ้ 

สรุปผล
 ผูทีไ่ดรบัวคัซนีซโินแวค 2 เขม็มภีมูคิุมกัน

ตอไวรัสเดลตาตํ่าเมื่อเทียบกับกลุมที่ไดรับวัคซีน

แอสตราเซเนกา 2 เข็มอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 

(p<0.05) และเมื่อกลุมที่รับวัคซีนซิโนแวคไดรับ

วคัซีนกระตุนเขม็ 3 จะมีระดับภมิูคุมกนัเพิม่มากขึน้

จนสามารถปองกนัไวรสัเดลตาได และระดบัภูมคิุมกนั

จะลดลงเมือ่ไดรบัวัคซีนเขม็กระตุนผานไป 5 เดอืน 

แตยังคงมีประสิทธิภาพสูงเพียงพอในการปองกัน

การปวยหนักได 

ขอเสนอแนะ
 เชื้อไวรัส SARS-CoV-2 เปลี่ยนแปลง

สายพันธุอยางรวดเร็ว ในขณะท่ีวัคซีนท่ีใชในการ

ปองกันผลิตจากสายพันธุดั้งเดิม (Wuhan-Hu-1) 

แมวาการศึกษานี้แสดงใหเห็นวาวัคซีนซิโนแวค

และแอสตราเซเนกาสามารถปองกันเช้ือไวรัส

กลายพนัธุไดแตเมือ่เชือ้มกีารกลายพนัธุไปเรือ่ย ๆ 

ประสิทธิภาพของวัคซีนอาจจะลดลง ดังนั้นควร

ไดมกีารศกึษาเพ่ือตดิตามประสทิธภิาพของวคัซนี

ตอเชื้อกลายพันธุเปนระยะ เพื่อเปนขอมูลการรับ

วัคซีนเข็มกระตุนตอไป นอกจากนี้ผลการศึกษานี้

ยังแสดงใหเห็นวาชนิดหรือรูปแบบของวัคซีน

มีผลตอการกระตุนภูมิคุมกัน ซึ่งภาครัฐสามารถ

นําผลการศึกษานี้ไปเปนประโยชนในการวางแผน

การใหวัคซีนปองกันโรคแกประชาชนได

กิตติกรรมประกาศ
 ขอขอบคุณอธิบดีนายแพทยศุภกิจ 

ศิริลักษณ รองอธิบดี และนายแพทยบัลลังก 
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อุปพงษ อยางสูงที่ใหการสนับสนุนและสงเสริม

ใหทํางานวจิยันี ้รองอธบิดนีายแพทยพิเชฐ บัญญตั ิ

ประธานคณะกรรมการวิจัยในมนุษย ที่สนับสนุน

ชวยเหลือในการขออนุมัติโครงการวิจัยในมนุษย 

นายแพทยอาชวนิทร โรจนวิวฒัน นายแพทยสรุคัเมธ 

มหากิจศิริ และเจาหนาที่ของศูนยวิจัยทางคลินิก 

สถาบันชีววิทยาศาสตรทางการแพทย ในการจดัเกบ็

เลอืดและประสานงานกับอาสาสมัคร และเจาหนา

ที่ผูเกี่ยวของ ทุกทานที่มีสวนรวมในการทําวิจัยนี้
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           Abstract
Background: The irrational use of medications is a global issue leading to increased 

healthcare costs and higher mortality rates due to antibiotic resistance. The World Health 

Organization (WHO) has urged countries to implement essential policies to ensure rational 

drug use. In 2016, Thailand’s Ministry of Public Health introduced the Rational Drug Use 

(RDU) Service Plan in public hospitals. By 2022, this initiative extended to the community 

level, establishing RDU Province indicators with complex measures from the sub-district to 

the provincial level. Initial implementation has not met the targets, prompting this study 

to identify effective strategies and policies to achieve these goals in Health Region 7. 

Objectives: The study aims to investigate the current challenges in implementing the 

rational drug use policy in Health Region 7 in 2023, develop a model to drive this policy 

effectively, and evaluate the developed model. 
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Methods: This research and development study was conducted in Kalasin, Khon Kaen, 

Maha Sarakham, and Roi Et provinces from May to December 2023. Data collection involved 

interviewing provincial RDU officers, reviewing secondary data from the Health Data Center 

(HDC), and summarizing inspection reports. The developed policy model was assessed 

using questionnaires distributed to 64 pharmacists responsible for RDU implementation 

in Health Region 7. 

Results: Problems identified through interviews and inspection reports were categorized 

into three levels: upstream (community RDU), midstream (hospital and PCU RDU), and 

downstream (district and provincial RDU). The research utilized these insights and relevant 

studies to develop a driving model for RDU policies in Health Region 7, formulated as 

a Matrix Scoring: Topic RDU Province adapted from Health Region 11's Matrix Scoring 

Inspection. This model defined critical measures for each implementation level, from 

upstream community engagement to downstream district policies, ensuring a coherent 

approach with designated responsibilities. The CIPP Model evaluation showed that over 

70% of the participants believed the Matrix Scoring measures were consistent with RDU 

policies, practical, and capable of achieving the indicators at each level. 

Conclusion: The developed model was relevant and suitable to be used as an approach 

for driving the policy on rational drug use in the 7th Health Region.

Keywords: policy implementation, rational drug use, 7th Health Region, hospital 

            บทคัดยอ
ความสําคัญ: การใชยาไมสมเหตุผลเปนปญหาสําคัญระดับโลกที่สงผลใหเกิดความส้ินเปลืองคารักษา

พยาบาลและเพิม่โอกาสเสยีชีวิตจากการตดิเช้ือดือ้ยาสงูขึน้ องคการอนามยัโลกจงึเรยีกรองใหประเทศตาง ๆ 

ดําเนินการตามนโยบายพื้นฐานที่จําเปนเพื่อใหเกิดการใชยาอยางเหมาะสม ซึ่งในป 2559 ประเทศไทย

โดยกระทรวงสาธารณสุขไดมกีารกําหนดนโยบาย RDU Service Plan เริม่ดําเนนิการเฉพาะในโรงพยาบาล

รฐั และในป 2565 ไดขยายการดําเนินงานลงสูชมุชนโดยกําหนดเปนตัวชีว้ดัจงัหวัด RDU (RDU Province) 

ซึง่มตีวัชีว้ดัการดาํเนนิงานทีซั่บซอนตัง้แตระดบัตาํบลจนถงึระดบัจงัหวดั สงผลใหการดําเนนิงานในชวงแรก

ยงัไมประสบความสําเรจ็ตามเปาหมาย ผูวจิยัจงึศกึษารปูแบบในการขบัเคลือ่นนโยบายและมาตรการสาํคญั

ที่จะสงผลใหเกิดความสําเร็จตามเปาหมาย โดยทําการศึกษาในพื้นที่เขตสุขภาพที่ 7 
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วตัถปุระสงค: เพือ่ศึกษาสภาพปญหาการขบัเคล่ือนนโยบายการใชยาอยางสมเหตผุลของเขตสขุภาพที ่7 

ป 2566   เพ่ือพัฒนารูปแบบการขับเคลื่อนนโยบายการใชยาอยางสมเหตุผลของเขตสุขภาพที่ 7 และ

เพื่อประเมินรูปแบบการขับเคล่ือนนโยบายที่พัฒนาขึ้น 

วิธีการวิจัย: เปนการวิจัยและพัฒนาในพื้นที่จังหวัดกาฬสินธุ ขอนแกน มหาสารคาม และรอยเอ็ด 

ระหวางเดอืน มนีาคม - ธนัวาคม 2566 โดยเกบ็รวบรวมขอมลูดวยการสมัภาษณผูรบัผดิชอบงาน RDU 

ระดับจังหวัด ศึกษาขอมูลทุติยภูมิจากระบบคลังขอมูลดานการแพทย (Health Data Center: HDC) 

และฐานขอมูลสรุปผลการตรวจราชการ นําปญหามาจัดทําเปนโมเดลของรูปแบบการขับเคลื่อนนโยบาย

การใชยาอยางสมเหตผุล และประเมนิรปูแบบทีพั่ฒนาขึน้ โดยใชแบบสอบถามความเหน็จากกลุมตวัอยาง

เภสัชกรที่มีหนาที่ควบคุมกํากับและดําเนินงาน RDU ในเขตสุขภาพที่ 7 จํานวน 64 ตัวอยาง 

ผลการศกึษา: การศกึษาสภาพปญหาในการดําเนนิงานท่ีไดจากการสมัภาษณและรายงานการตรวจราชการ

สามารถแบงปญหาทีท่าํใหการดําเนนิงานไมบรรลุเปาหมาย เปน 3 ระดบัคอื ระดบัตนนํา้ RDU ในชมุชน 

(RDU community) ระดับกลางนํ้าเปนเร่ือง RDU ในสถานพยาบาล (RDU Hospital และ RDU PCU)  

ระดบัปลายนํา้ซึง่เปนสวนของการพฒันาใหเกดิอาํเภอ RDU และจงัหวดั RDU ( RDU district และ RDU 

province) ผูวจัิยไดนาํปญหาสวนขาดและแนวทางการจัดการจากงานวิจัยท่ีเกีย่วของ มาพัฒนาเปนรปูแบบ

การขบัเคลือ่นนโยบายการใชยาอยางสมเหตผุลของเขตสขุภาพท่ี 7 โดยจัดทําเปนกรอบ Matrix scoring : 

Topic RDU province เขตสุขภาพที่ 7 ซ่ึงประยุกตมาจากเครื่องมือตรวจราชการ Matrix scoring 

inspection ของเขตสุขภาพที่ 11 โดยแตละสวนมีการกําหนดมาตรการสําคัญที่เกี่ยวของที่ใชในการ

ขับเคลื่อนกิจกรรมที่จะทําใหบรรลุตัวชี้วัดในแตละระดับ โดยระดับตนนํ้า กําหนดมาตรการที่จะสงผล

ใหเกิดRDUในชมุชนเชน การไมขายยาอันตรายในรานชาํ การลดใชยาในภาคการเกษตร รวมถงึการบงัคบั

ใชกฎหมายเชนกรณีขายยาชุด  กลางนํ้ากําหนดมาตรการควบคุมกํากับใหเกิด RDU ในสวนของสถาน

พยาบาลทั้งภาครัฐและเอกชนโดยการพัฒนาศักยภาพบุคคลากรที่ส่ังใชยาใหเปนไปตามเกณฑกําหนด  

สวนปลายนํา้เปนการกาํหนดนโยบายระดบัอาํเภอทีเ่ชือ่มโยงถึงชุมชนและมกีารกาํหนดผูรบัผดิชอบงาน

ชัดเจน  จากนั้นใหกลุมตัวอยางประเมินความสอดคลองและความเหมาะสมในการนําไปใชโดยใชกรอบ

การประเมินแบบ CIPP Model พบวา กลุมตัวอยางมากกวารอยละ 70 มีความเห็นวามาตรการสําคัญ

ตามกรอบ Matrix scoring ทีพั่ฒนาข้ึนมคีวามสอดคลองกบันโยบาย RDU มคีวามเปนไปไดในทางปฏบิตัิ

และเปนมาตรการสําคัญที่จะสงผลใหบรรลุเปาหมายตัวชี้วัดได  

สรุป: รูปแบบที่พัฒนาขึ้นมีความสอดคลองเหมาะสมที่จะนําไปใชเปนแนวทางในการขับเคล่ือนนโยบาย

การใชยาอยางสมเหตุผลของเขตสุขภาพท่ี 7

คําสําคัญ: การขับเคลื่อนนโยบาย  การใชยาอยางสมเหตุผล เขตสุขภาพที่ 7 โรงพยาบาล 
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บทนํา
 องคการอนามัยโลกใหคําจํากัดความของ 

“การใชยาอยางสมเหตผุล” (Rational Drug Use: 

RDU) ไวคือ ผูปวยไดรับยาที่เหมาะสมกับปญหา

สุขภาพโดยใชยาในขนาดที่เหมาะสมกับผูปวย

แตละราย ดวยระยะเวลาการรักษาที่เหมาะสม

และมีคาใชจายตอชุมชนและผูปวยนอยที่สุด1 

การใชยาไมสมเหตผุลเปนปญหาสาํคญัในระดบัโลก

โดยเฉพาะในประเทศที่กําลังพัฒนาอาจพบอัตรา

การใชยาของผูปวยไดรับการรักษาที่ไมเปนไป

ตามมาตรฐานการรักษามากกวาครึ่งของการใชยา

ทั้งหมด สงผลใหเกิดปญหาตอประสิทธิผลของ

การรกัษาเกดิปญหาเช้ือดือ้ยาโดยเฉพาะในกลุมยา

ปฏชิวีนะทาํใหผูปวยตองอยูในโรงพยาบาลนานข้ึน 

อัตราเสยีชวีติสงูขึน้นาํไปสูความสญูเสยีทางเศรษฐกจิ 

ในประเทศไทยมปีญหาการใชยาอยางไมสมเหตผุล

เกิดขึ้นในสถานพยาบาลทุกระดับของประเทศ 

พบวาในชวง 30 ปที่ผานมา (พ.ศ. 2527-2557) 

กลุมยาปฏิชีวนะมีรายงานอาการไมพึงประสงค

จากการใชยาสูงสุด คิดเปนรอยละ 36 หากไมมี

การดําเนินการใชยาปฏิชีวนะอยางเหมาะสมและ

รัดกุม อาจสงผลทําใหเกิดเชื้อดื้อยาปฏิชีวนะ

ปละกวา 1 แสนคน สูญเสียมูลคาจากการเจ็บปวย

สูงถึง 4.2 หม่ืนลานบาท และเสียชีวิตจากเชื้อ

ดื้อยาถึงปละประมาณ 38,000 คน2-3 ดวยเหตุนี้

ประเทศไทยจึงไดกําหนดนโยบายแหงชาติดานยา 

มียุทธศาสตรทั้งหมด 4 ดานโดยมีดานที่ 2 เนน

ในเรื่องการใชยาอยางสมเหตุผล เพื่อใหการใชยา

ของแพทย บุคลากรทางการแพทย และประชาชน 

เปนไปอยางสมเหตุผล ถูกตอง และคุมคา4 ทั้งนี้ 

ในการแกไขปญหาดังกลาว อนุกรรมการสงเสริม

การใชยาอยางสมเหตผุลเปนผูขบัเคลือ่นนโยบายและ

กาํหนดใหมโีครงการโรงพยาบาลสงเสริมการใชยา

อยางสมเหตุผล (Rational Drug Use Hospital: 

RDU hospital) และตอมาในปงบประมาณ 2559 

ไดมีนโยบาย RDU service plan ของกระทรวง

สาธารณสุข ที่กําหนดตัวชี้วัดของโครงการ RDU 

hospital มาใชติดตามผลการดําเนินงาน5

 สาํหรบัการขบัเคลือ่นนโยบายการใชยาอยาง

สมเหตุผล คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ

ไดมีมติเห็นชอบตอแนวทางสูประเทศการใชยาอยาง

สมเหตุผล (RDU country) และมติสมชัชาสขุภาพ

แหงชาติ พ.ศ.2562 ไดมีประเดน็การจดัการเชงิระบบ

สูประเทศใชยาอยางสมเหตุผล โดยชมุชนเปนศนูย

กลาง6 ป 2565 กระทรวงสาธารณสขุจึงไดกาํหนด

ตวัชีว้ดัจังหวดัใชยาอยางสมเหตผุล (RDU province)  

การขับเคลือ่นการพัฒนาสูจงัหวดัใชยาอยางสมเหตผุล 

หรอืเรยีกวา RDU province เปนการพฒันาระบบยา 

ซึง่เปนสวนหนึง่ของระบบสขุภาพในระดบัพืน้ทีใ่หมี

การใชยาอยางสมเหตุผล ดวยกรอบแนวคิดการ

พัฒนาระบบสุขภาพ (Six building block plus) 

โดยรปูแบบการดาํเนนิการสอดคลองตามยทุธศาสตร

ชาติ 20 ป สูแผนแมบทการเสริมสรางใหคนไทยมี

สขุภาวะท่ีดี ซ่ึงไดกาํหนดเปาหมายคอืการมชีมุชน

สุขภาพดี การมีระบบสาธารณสุขที่ไดมาตรฐาน

ที่ประชาชนทุกระดับเขาถึงไดดีขึ้น และประชาชน

มคีวามรอบรูดานสขุภาวะสามารถดูแลสขุภาพและ

มพีฤตกิรรมสขุภาพทีพ่งึประสงค รวมทัง้เปนการนาํ

มติคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ และ

มติคณะรัฐมนตรีที่เกี่ยวของสูการปฏิบัติ ทั้งนี้การ

พฒันาจงัหวดัใชยาอยางสมเหตุผล มเีปาหมายเพือ่

ยกระดับคณุภาพมาตรฐานบริการสขุภาพในระบบ

บรกิารสขุภาพภาครฐัและเอกชน เพือ่ใหมกีารใชยา

อยางสมเหตผุล และแกปญหายาในชุมชน อยางเปน
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ระบบและยั่งยืน เพ่ือใหประชาชนปลอดภัยจาก

การใชยา ใชยาอยางมีประสิทธิผล คุมคา มีความ

รอบรูในการใชยา และสามารถดูแลสุขภาพตนเอง

เบื้องตนเมื่อเจ็บปวย7 

 เขตสขุภาพท่ี 7 ประกอบดวย มี 4 จังหวัด 

ไดแก กาฬสนิธุ ขอนแกน มหาสารคาม และรอยเอด็ 

ขับเคลื่อนนโยบายจังหวัดการใชยาอยางสมเหตุผล

โดยคณะอนุกรรมการพัฒนาระบบเภสัชกรรม 

(Chief of Pharmacy Officer: CPO ) ประกอบดวย 

หวัหนากลุมงานคุมครองผูบรโิภคและเภสชัสาธารณสุข 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดในเขตสุขภาพที่ 7 

หัวหนากลุมงานเภสัชกรรมของโรงพยาบาลศูนย

และโรงพยาบาลทัว่ไป และเภสชักรท่ีรบัผดิชอบงาน 

RDU ของโรงพยาบาลสงักัดสํานกังานปลดักระทรวง

สาธารณสขุ ในเขตสขุภาพท่ี 7 ไดรวมกนัขบัเคล่ือน

ยุทธศาสตรการพัฒนาระบบเภสัชกรรมทุกมิติ

ที่เกี่ยวของตั้งแตป 2562 ถึงปจจุบัน ทําใหระบบ

งานเภสัชกรรมในเขตสุขภาพที่ 7 มีการพัฒนา

ทั้งทางลึกและทางกวาง ครอบคลุมทุกสาขาของ

งานเภสัชกรรมเพิ่มมากขึ้น ป 2565 กระทรวง

สาธารณสุขไดมนีโยบายในการขบัเคล่ือนงาน RDU 

ลงสูชุมชนอยางเปนรปูธรรม และป 2566 กาํหนด

ใหทกุจังหวดัดาํเนนิงาน RDU ชุมชนโดยมีเปาหมาย

พฒันาสูจงัหวดัใชยาอยางสมเหตผุล (RDU Province) 

ซึง่มตีวัช้ีวัดการดาํเนนิงานทีค่อนขางซบัซอนต้ังแต

ระดบัตาํบลจนถึงระดบัจังหวัด8 สงผลใหการดาํเนิน

งานของเขตสขุภาพท่ี7 ในชวงครึง่แรกของป 2566 

ยังไมประสบความสําเร็จตามเปาหมาย กลาวคือ

ยังไมมีจังหวัดใดสามารถผานเกณฑตัวช้ีวัดตาม

เปาหมายทีก่าํหนด คอืจงัหวดัตองมอีาํเภอผานเกณฑ 

RDU District ไมนอยกวารอยละ 50 ผูวิจัยในฐานะ

ทาํหนาทีเ่ปนผูนเิทศงาน RDU ของทมีตรวจราชการ

กระทรวงสาธารณสุขและรับผิดชอบพื้นที่เขต

สุขภาพที่ 7 จึงสนใจศึกษาการพัฒนารูปแบบ

การขับเคลื่อนนโยบายการใชยาอยางสมเหตุผล

ของเขตสขุภาพท่ี 7 เพือ่นาํรปูแบบท่ีไดจากการวิจัย

มาเปนแนวทางในการขับเคลื่อนนโยบายการใชยา

อยางสมเหตุผลใหบรรลุเปาหมายตอไป

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาสภาพปญหาการขับเคลื่อน

นโยบายการใชยาอยางสมเหตุผลของเขตสขุภาพท่ี 7 

ป 2566

  2. เพือ่พฒันารปูแบบการขบัเคลือ่นนโยบาย

การใชยาอยางสมเหตุผลของเขตสุขภาพที่ 7

 3. เพื่อประเมินรูปแบบการขับเคล่ือน

นโยบายการใชยาอยางสมเหตุผลที่ไดพัฒนาขึ้น 

ระเบียบวิธีวิจัย
 เปนการวิจัยและพัฒนา (research & 

development) ในพื้นท่ีเขตสุขภาพท่ี 7 จังหวัด

กาฬสินธุ ขอนแกน มหาสารคาม และรอยเอ็ด 

ระหวางเดือนมีนาคม - ธันวาคม 2566   

กลุมตัวอยาง

 แบงกลุมตวัอยางเปน 2 กลุม สุมตัวอยาง

แบบเฉพาะเจาะจง (purposive sampling) ไดแก

 1. กลุมตวัอยางผูรบัผดิชอบงาน RDU ของ

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกาฬสินธุ ขอนแกน 

มหาสารคาม และรอยเอ็ด ทั้ง 4 จังหวัด รวม 4 

ตัวอยาง เพื่อสัมภาษณความคิดเห็นแผนงานของ

จังหวัดและปญหาอุปสรรคในการดําเนินงาน

 2. กลุมตวัอยางเภสัชกรทีร่บัผดิชอบงาน 
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RDU ระดบัจงัหวัด จากสาํนกังานสาธารณสขุจงัหวดั

4 จังหวัด และเภสัชกรที่รับผิดชอบงาน RDU ของ

โรงพยาบาลสงักดัสาํนกังานปลดักระทรวงสาธารณสขุ

ทุกโรงพยาบาลในเขตสขุภาพที ่7 ( 80 แหง ) เพือ่

สอบถามความคดิเหน็สาํหรบั รปูแบบการขบัเคลือ่น

นโยบาย RDUเขตสุขภาพที่ 7 ไดรับแบบสอบถาม

ตอบกลับมา 64 ตัวอยาง ประกอบดวย หัวหนา

กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด จํานวน 1 ตัวอยาง 

หวัหนากลุมงานเภสชักรรมหรอืเภสชักรท่ีรบัผดิชอบ

งาน RDU ของโรงพยาบาลศูนยและโรงพยาบาล

ท่ัวไป จํานวน 4 ตัวอยาง และโรงพยาบาลชุมชน 

59 ตัวอยาง 

เครื่องมือที่ใชในการวิจัย

 1. แบบสัมภาษณความคิดเห็นเกี่ยวกับ

แผนงานของจังหวัดและปญหาอุปสรรคในการ

ดําเนินงาน ประกอบดวยประเด็นคําถามไดแก 

แผนการดําเนินงานของจังหวัดเรื่อง RDU ผลการ

ดําเนินงาน ปญหาอุปสรรคและแนวทางพัฒนา

  2. แบบประเมินความคิดเห็นผูมีสวนได

สวนเสยี เพือ่ประเมนิความเหมาะสมของเครือ่งมอื

ทีพ่ฒันาขึน้ โดยแบงคาํถามเปน 2 สวนคือ สวนที ่1

ปจจยัสวนบคุคลของผูตอบแบบประเมนิ มลีกัษณะ

เปนคําถามปลายเปดและปลายปด จํานวน 5 ขอ

ประกอบดวยปจจยัสวนบุคคลดาน เพศ อาย ุระดบั

การศกึษา และตาํแหนง และสวนท่ี 2 แบบประเมนิ

รปูแบบการพฒันา สอบถามความคดิเหน็ของกลุม

ตวัอยางตามกรอบการประเมนิ CIPP Model 4 ดาน 

จาํนวน 12 ขอ ลกัษณะคาํถามแบบปดม ี3 ตัวเลอืก

คือ เห็นดวย ไมแนใจ ไมเห็นดวย และใชเกณฑ

การประเมินความสอดคลอง (Index of Item 

Objective Congruence: IOC) ของผูเชี่ยวชาญ9 

มีดังนี้   

 ใหคะแนนเทากับ +1 หมายถึง แนใจวา

ถูกตอง สอดคลองตรงกับวัตถุประสงค ให

 ใหคะแนนเทากับ 0 หมายถงึ ไมแนใจวา

มีความสอดคลอง 

 ใหคะแนนเทากับ -1 หมายถงึ ยงัไมถกูตอง 

ไมสอดคลอง ไมตรงกับวัตถุประสงค

 มกีารทดสอบความตรงตามเนือ้หา (content 

validity) โดยใหผูทรงคุณวุฒิ จํานวน 3 ทาน 

ตรวจสอบความถูกตอง ความเหมาะสมของภาษา 

ความครอบคลุมทางเน้ือหา เกณฑการใหคะแนน

การแปลผล และนาํขอเสนอแนะตาง ๆ มาปรับปรงุ

แกไข ไดคา Index of Item Objective Congruence 

(IOC) = 0.94 ถือวาแบบสอบถามมีความสมบูรณ

ดานเนื้อหา สามารถนําไปใชในการเก็บรวบรวม

ขอมูลได จากนั้นไดแกไขปรับปรุงและทดลองใช 

(try out) ในเขตสขุภาพแหงหนึง่ทีม่ลีกัษณะใกลเคียง

กบักลุมตวัอยางทีใ่ชในการวจัิย จาํนวน 30 ตวัอยาง 

นํามาทําการทดสอบความนาเชื่อถือของเครื่องมือ 

(reliability) ดวยคาสมัประสิทธิ ์Alpha coefficient

แบบครอนบาค (Cronbach alpha) ไดคาสมัประสทิธิ ์

Alpha coefficient = 0.86 ถอืวาแบบสอบถามท่ีมี 

ความนาเชือ่ถอืสามารถนาํไปใชในการเกบ็รวบรวม

ขอมูลได โดยคา IOC ที่วิเคราะหจากการประเมิน

แตละขอจะตองมีคาไมตํ่ากวา 0.58 จึงจะถือวา

รูปแบบที่พัฒนาขึ้นนั้นมีความเหมาะสมในการ

นํามาใชเปนกรอบการขับเคล่ือนนโยบายการใชยา

อยางสมเหตุผลของเขตสุขภาพที่ 7
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ขั้นตอนการศึกษาและรวมรวมขอมูล

 1. ศึกษาสภาพปญหาการขับเคลื่อน

นโยบายการใชยาอยางสมเหตุผลของเขตสขุภาพท่ี 7 

ป 2566  โดยเก็บขอมูลจาก 2 สวน  (1) ขอมูล

ปฐมภูมิ จากการสัมภาษณความคิดเห็นแผนงาน

ของจังหวัดและปญหาอุปสรรคในการดําเนินงาน 

จากผูรบัผดิชอบงาน RDU ของสาํนกังานสาธารณสขุ

จงัหวดัทัง้ 4 จงัหวัด (2) ขอมลูทติุยภมู ิจากระบบ

คลงัขอมลูดานการแพทย (Health Data Center: 

HDC) และเอกสารสรุปผลตรวจราชการและนเิทศงาน 

กระทรวงสาธารณสขุ กรณปีกติ ป 2566 รอบที ่1 

แลวทาํการรวบรวม วิเคราะห และจัดลําดับความ

สําคัญของปญหาตามระดับการดําเนินงานตั้งแต

ระดบัตนนํา้ถงึปลายน้ํา จาํนวนอยางนอย 5 ปญหา

 2. การพัฒนารูปแบบการขับเคลื่อน

นโยบายการใชยาอยางสมเหตุผลของเขตสขุภาพท่ี 7 

โดยประยกุตใชแนวคดิ จากเครือ่งมือตรวจราชการ

ของเขตสขุภาพที ่11 ( Region 11Matrix scoring 

inspection)10 ซึ่งเปนรูปแบบที่มองเห็นภาพ

การพัฒนาที่เชื่อมโยงเปนระบบตามแนวคิดของ

หวงโซคุณคา (value chain) ครอบคลุมถึงปจจัย

และบริบทที่สงเสริมใหการทํางานบรรลุเปาหมาย

โดยแบงเปน 3 ระดบั ตนนํา้ กลางนํา้ และปลายนํา้ 

โดยแตละระดับจะมีมาตรการสําคัญที่เกี่ยวของ

ทีจ่ะใชในการขบัเคลือ่นเพือ่ใหผานตัวชีวั้ดทีก่าํกบั

อยู ดงัรปูที ่1 นาํขอมลูจากสภาพปญหาทีร่วบรวม

ไดจากขัน้ตอนที ่1 มาออกแบบเปนมาตรการสาํคญั

ในการแกไขปญหา แบงมาตรการเปนระดับตนนํ้า

ถงึปลายนํา้เพือ่ใหผูรบัผดิชอบงาน RDU แตละระดบั

สามารถใชเปนกรอบดําเนินงานใหบรรลุตัวชี้วัด  

โดยจัดทําเปนกรอบโมเดลชือ่วา “ Matrix scoring : 

Topic RDU province เขตสขุภาพท่ี 7” (รูปท่ี 2)

 3. การประเมินรูปแบบการขับเคลื่อน

นโยบาย RDU (Matrix scoring: Topic RDU 

province เขตสุขภาพที่ 7) โดยใชกรอบแนวคิด 

CIPP ในการประเมิน ใชวิธีเก็บขอมูลดวยแบบ

สอบถามความเห็นจากผูมีสวนไดสวนเสียในการ

ใหขอมูล 64 ตัวอยาง

รูปที่ 1 Region 11 Matrix Scoring Inspection
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การวิเคราะหขอมูล 

 1. วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณ ใชสถิติ

เชิงพรรณนา (descriptive statistics) ความถี่ 

รอยละ คาตํ่าสุด คาสูงสุด คาเฉลี่ย คาเบี่ยงเบน

มาตรฐาน และคาความสอดคลอง (IOC) โดยคา 

IOC ที่วิเคราะหจากการประเมินแตละขอจะตอง

มีคาไมตํ่ากวา 0.5 ถือวามีความเหมาะสมในการ

นาํมาใชเปนกรอบการขบัเคลือ่นนโยบายการใชยา

อยางสมเหตุผลของเขตสุขภาพที่ 7

 2. วิเคราะหขอมูลเชิงคุณภาพ ใชวิธี

วิเคราะหแบบ วิเคราะหแกนสาระ (thematic 

analysis) โดยวิเคราะหเนื้อหาสาระจากคําตอบ

ในการสัมภาษณกลุมตัวอยาง

ผลการศึกษา
1. ผลการศกึษาสภาพปญหาการขบัเคลือ่นนโยบาย

การใชยาอยางสมเหตุผลของเขตสุขภาพที่ 7 

ป 2566

 การศึกษาปญหาและสวนขาดของการ

ขับเคล่ือนนโยบายการใชยาอยางสมเหตุผลของ

เขตสุขภาพที่ 7 ป 2566 โดยเก็บรวบรวมขอมูล

จากระบบคลงัขอมลูดานการแพทย (Health Data 

Center: HDC) และเอกสารสรุปผลการตรวจราชการ

และนิเทศงาน กระทรวงสาธารณสุข กรณีปกติ 

ป 2566 รอบที่ 1 ดังตารางที่ 1

 นาํขอมูลสรปุผลการดําเนนิงานและขอมลู

จากการสัมภาษณ  หัวหนากลุมงานคุมครอง

ผูบรโิภคฯ ทาํการรวบรวม วเิคราะห และจดัลาํดับ

ความสาํคญัของปญหาจากตวัช้ีวัดระดบัตนน้ําไปยงั

ปลายนํา้ พบวาสภาพปญหาการขบัเคลือ่นนโยบาย

การใชยาอยางสมเหตผุลสามารถจาํแนกได 3 กลุม 

คือ

 1.1 ปญหาจากการดําเนนิงานระดบัตนนํา้ 

(RDU Community )

  1.1.1 การพฒันาการใชยาอยาง

สมเหตุผลในชุมชนยังไมมีความครอบคลุมสถานที่

ตาง ๆ เทาท่ีควร สวนใหญจะมกีารดําเนนิงานเฉพาะ

ในรานชํา และรานจําหนายยาทั่วไป แตยังไมครอบ

คลุมถึงระดับโรงเรียน โรงงาน ภาคเกษตรกรรม   

ตารางที ่ 1 สรปุผลการดาํเนนิงาน : รอยละการจงัหวดัขับเคลือ่นการพัฒนาสูจังหวดัใชยาอยางสมเหตุผล

สรุปผลการดําเนินงาน รอยละจังหวัดขับเคลื่อนการพัฒนาสูจังหวัดใชยาอยางสมเหตุผล ( RDU province)

 ตามเกณฑที่กําหนด (ขอมูล ณ 31 มีนาคม 2566)

เขต 7

1

2

3

4

       สรุปเขต7

จังหวัด

ขอนแกน

มหาสารคาม

รอยเอ็ด

กาฬสินธุ

จํานวน

อําเภอ

29

13

20

18

80

จํานวนอําเภอ

ที่มีรานชําRDU

(รายงานสรุป

ตรวจราชการ)

4

10

8

6

28

รพ.ผาน

เกณฑ RDU

10 ใน 12 ขอ

(HDC)

20

9

15

12

56

รพ.สต.

ทั้งหมด

287

180

235

106

808

รพ.สต.

ผานเกณฑ RDU

(รายงาน HDC)

214

156

95

87

552

สรุปจํานวน

อําเภอ

ผานเกณฑ RDU

(เปาหมาย

รอยละ50)

2

3

3

4

12(15%)



37วารสารอาหารและยา ปที่ 31 ฉบับที่ 2: พฤษภาคม – สิงหาคม 2567

  1.1.2 การบังคับใชกฎหมาย

เกี่ยวกับการกระทําผิดยังไมเขมงวดเทาที่ควร

  1.1.3 ยังไมมีมาตรการที่ชัดเจน

ในการเขาถึงยาของชุมชนหางไกล

 1.2 ปญหาจากการดําเนินงาน RDU 

Hospital และ RDU PCU

  1.2.1 การพัฒนาการใชอยาง

สมเหตุผลในโรงพยาบาลและสถานพยาบาล

ยังไมครอบคลุม โดยเฉพาะในภาคเอกชน เชน 

คลินิก หรือโรงพยาบาลเอกชน

  1.2.2 โรงพยาบาลรัฐ สังกัด

สาํนกังานปลัดกระทรวงสาธารณสขุยงัไมผานเกณฑ

การสัง่ใชยา มากกวาหรอืเทากับ 10 ขอ ใน 12 ขอ 

กลาวคือ มีโรงพยาบาลที่ผานเกณฑ 56 แหง จาก 

80 แหง คิดเปนรอยละ 70 (HDC)   

  1.2.3 โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพ

ตําบลหลายแหงยงัไมผานเกณฑการใชยาปฏชิวีนะ

ในการรักษาอาการปวยของระบบทางเดินหายใจ 

และอาการทองเสยีเฉียบพลนั มากกวาหรอืเทากบั 

รอยละ 80  กลาวคือ ม ีโรงพยาบาลสงเสรมิสุขภาพ

ตาํบลทีผ่านเกณฑ 552 แหง จาก 808 แหง คดิเปน

รอยละ 68.32 

  1.2.4 การพัฒนาศักยภาพ

บุคลากร ยังไมครอบคลุมและทั่วถึง 

 1.3 ปญหาจากการดําเนินงาน RDU 

Province และ RDU District จากรายงานผล

ตรวจราชการรอบที ่1/2566 พบวาเขตสขุภาพที ่7 

ยังไมมีจังหวัดใดผานเกณฑตัวชี้วัด (ตองมีอําเภอ

ผานเกณฑอาํเภอ RDU รอยละ 50) จากตารางที ่1 

มอีาํเภอผานเกณฑ RDU District เพยีง 12 อาํเภอ 

จาก 80 อําเภอทั้งเขต คิดเปนรอยละ 15 สาเหตุ

จาก

  1.3.1 อาํเภอยงัไมมกีารกาํหนด

นโยบายและมาตรการการใชยาอยางสมเหตุผล

  1.3.2 อําเภอยังไมมีการจัดตั้ง

คณะกรรมการดําเนินการพัฒนาการใชยาอยาง

สมเหตุผล

  1.3.3 อําเภอยังไมมี RDU 

Coordinator เปนผูประสานการดําเนินงาน

  1.3.4 การดําเนนิงานของอําเภอ

ยังไมมีการมีการเช่ือมโยงท้ังสถานบริการสุขภาพ

ทุกระดับสูชุมชน ครอบครัวและบุคคล

  1.3.5 อําเภอยังไมมีการจัดการ

ความเสีย่งทีเ่กดิขึน้ท้ังในระบบบริการสขุภาพท้ังรฐั

และเอกชน

  1.3.6 อําเภอยังไมมีการเสริม

สรางความรอบรูในการใชยาและการดูแลสุขภาพ

ตนเองเบื้องตนเมื่อเจ็บปวย

2. การพัฒนารูปแบบการขับเคลื่อนนโยบาย

การใชยาอยางสมเหตุผลของเขตสุขภาพที่ 7

 ผูวิจัยไดนําปญหาสวนขาดและแนวทาง

การจดัการจากงานวจิยัทีเ่กีย่วของ มาพฒันารปูแบบ

การขบัเคลือ่นนโยบายการใชยาอยางสมเหตุผลของ

เขตสขุภาพท่ี 7 โดยจัดทําเปนกรอบ Matrix scoring: 

Topic RDU province เขตสุขภาพที ่7 ประกอบดวย 

ตัวช้ีวัด (Key Performance Indicator: KPI) 

ในสวนของตนนํา้ เปนตวัชีว้ดั RDU community 

ซ่ึงวดัผลจากการดําเนนิงาน RDU ในภาคสวนของ

ชมุชน โดยมีเกณฑในการวดัผลจากการเกดิกระบวน

การพัฒนาใหเกิดความรูและตระหนักเร่ือง RDU 

ในชุมชน และวัดผลลัพธจากจํานวนรานชําที่ผาน

เกณฑรานชาํ RDU ซึง่ผูวจิยัไดกําหนดกรอบมาตรการ

สาํคญัทีจ่ะเอ้ือใหเกดิผลลพัธดังกลาวไว 6 มาตรการ 

ไดแก (1) มีการพัฒนาการใชยาอยางสมเหตุผล
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ในชมุชน (2) มกีารพฒันาการใชยาอยางสมเหตผุล

ในรานยา และคลินิก (3) มีการบังคับใชกฎหมาย

ควบคุมการโฆษณาขายยาชวนเชื่อ หลอกลวง 

(4) มกีารบงัคบัใชกฎหมายควบคมุการจาํหนายยาชดุ 

ยาปลอมปนsteroids (5)สถานทีจํ่าหนายยามกีาร

ขออนุญาตถกูตองและมกีารตรวจสอบอยางตอเนือ่ง 

และ (6) ชุมชนหางไกลมกีารเขาถงึยาอยางเหมาะสม

 ในสวนของกลางนํ้า เปนตัวชี้วัดของการ

ดําเนินงานในโรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล 

และโรงพยาบาลภาครัฐและเอกชน ซึ่งมีตัวชี้วัด

ที่สําคัญคือการใชยาผานเกณฑที่กําหนด ผูวิจัย

ไดออกแบบกิจกรรมที่ชวยสงเสริมการดําเนินงาน 

6 มาตรการ ไดแก (1) มีการพัฒนาโรงพยาบาล

ทัง้ภาครัฐและเอกชนใหมกีารใชยาอยางสมเหตผุล 

(2) มีการพัฒนาสถานพยาบาลเอกชนและรานยา

ใหมกีารใชยาสมเหตผุล (3) มาตรการควบคุมกาํกบั

ให รพ.รฐัสงักดั สป. ผานเกณฑการสัง่ใชยามากกวา

หรอืเทากับ 10 ขอ ใน 12 ขอ (4)มาตรการควบคุม

กํากับให รพ.สต. ผานเกณฑการสั่งใชยาปฏิชีวนะ 

รูปที่ 2 Matrix Scoring : Topic RDU Province เขตสุขภาพที่ 7

ในกลุมโรคติดเช้ือทางเดินหายใจ (Respiratory 

tract Infection: RI) และทองเสียเฉียบพลัน 

(Acute Diarrhea: AD) (5) การพัฒนาศักยภาพ

บคุลากร และ (6) การปฐมนเิทศแพทยและเภสชักร

จบใหมในเรื่อง RDU 

 ในสวนปลายนํา้ เปนตัวชีว้ดัระดับจังหวดั

ประกอบดวยการมอีาํเภอ RDU ไมนอยกวารอยละ 

50 ไดกาํหนด 6 มาตรการสาํคญัทีจ่ะชวยสงเสริม

คอื (1) อาํเภอมกีารกาํหนดนโยบายและมาตรการ

การใชยาอยางสมเหตุผล (2) อําเภอมีการจัดตั้ง

คณะกรรมการดาํเนนิการพฒันาการใชยาอยางสม

เหตุผล (3) อําเภอมี RDU Coordinator เปน

ผูประสานการทํางาน (4) อําเภอมีการดําเนินงาน

ที่เชื่อมโยงสถานบริการสุขภาพทุกระดับสูชุมชน 

ครอบครัว และบุคคล (5) อําเภอมีการจัดการ

ความเสีย่งทีเ่กดิขึน้ท้ังในระบบบริการสขุภาพท้ังรฐั

และเอกชน และ (6) อาํเภอมกีารเสรมิสรางความ

รอบรูในการใชยาและการดูแลสขุภาพตนเองเบ้ืองตน

เมื่อเจ็บปวยดังรูปที่ 2 
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3. ผลการประเมนิ รูปแบบการขับเคล่ือนนโยบาย

การใชยาอยางสมเหตผุลท่ีไดพฒันาในเขตสขุภาพท่ี 7   

 จากรปูแบบการขบัเคลือ่นนโยบายการใชยา

อยางสมเหตผุลท่ีไดพฒันาในแบบ Matrix scoring : 

Topic RDU province ไดนํามาใหผูที่มีสวนได

สวนเสียในการควบคุมกํากับการดําเนินงาน RDU 

ซ่ึงไดแก หัวหนากลุมงานคุมครองผูบรโิภคสาํนกังาน

สาธารณสุขจังหวัด และเภสัชกรที่รับผิดชอบงาน 

RDU ของโรงพยาบาลในเขต สุขภาพที่ 7 จํานวน 

64 ตวัอยาง ดาํเนนิการประเมินโดยใช CIPP Model 

เปนกรอบการประเมิน ผลประเมินพบวา

 3.1 ปจจัยสวนบุคคลของกลุมตัวอยาง

 ปจจัยสวนบุคคลของประชากรที่ศึกษา 

สวนใหญเปนเพศหญงิ รอยละ 64.06 มอีายรุะหวาง 

41 - 50 ป รอยละ 40.62 รองลงมา มอีายุมากกวา 

50 ป รอยละ 28.12 โดยมีอายุนอยท่ีสุด 26 ป 

มากทีส่ดุ 59 ป มคีาเฉลีย่อาย ุ43.54 ป มคีาเบีย่งเบน

มาตรฐาน = 0.887 เมือ่พจิารณาถงึระดับการศกึษา

สวนใหญ พบวา สงูกวาปรญิญาตร ีรอยละ 64.06 

ตาํแหนงสวนใหญเปนเภสชักรจากกลุมงานเภสชักรรม

และคุมครองผูบรโิภคของโรงพยาบาลชมุชน รอยละ 

92.19 ดังตารางที่ 2 

ตารางที ่2 จาํนวนและรอยละของขอมลูกลุมตัวอยาง (n=64)

ปจจัยสวนบุคคล จํานวน รอยละ

เพศ

     ชาย

     หญิง

อายุ

     นอยกวา 30 ป

     31 - 40 ป

     41 - 50 ป

     มากกวา 50 ป

ระดับการศึกษา

     ปริญญาตรีหรือเทียบเทา

     สูงกวาปริญญาตรี 

ตําแหนง

     หัวหนากลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด

     หัวหนากลุมงานเภสัชกรรม/เภสัชกรของ

โรงพยาบาลศูนยและโรงพยาบาลทั่วไป

     หัวหนากลุมงานเภสัชกรรม/เภสัชกรของ

โรงพยาบาลชุมชน

23

41

9

11

26

18

23

41

1

4

59

35.94

64.06

14.07

17.19

40.62

28.12

35.94

64.06

1.56

6.25

92.19
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 3.2 การประเมนิผลรปูแบบการขบัเคลือ่น

นโยบายการใชยาอยางสมเหตผุลในเขตสขุภาพที ่7 

 ผลประเมินการขับเคลื่อนนโยบายตาม

กรอบการประเมนิ CIPP Model ทัง้ 4 ดาน พบวา

 ดานบรบิท พบวา ขอคาํถามท่ีกลุมตัวอยาง

มคีวามเหน็สอดคลองมากทีส่ดุ คอื รปูแบบพฒันา

ขึ้นมานี้ มาจากแนวคิดที่ชัดเจนเหมาะสม รอยละ 

84.38 รองลงมาคือ การใชถอยคําในมาตรการ

สาํคญัตาง ๆ มคีวามถกูตองชดัเจน รอยละ 78.12 

 ดานปจจยันาํเขา ขอคาํถามทีก่ลุมตัวอยาง

มคีวามเหน็สอดคลองมากทีส่ดุ คอื จํานวนมาตรการ

ทั้งในสวนของ ตนนํ้า กลางนํ้า และปลายนํ้า 

มีความเหมาะสม รอยละ 78.12 รองลงมา คือ

ตัวชี้วัดที่นํามาจัดวางในรูปแบบที่พัฒนาขึ้นนี้ 

มีความครบถวนเหมาะสม รอยละ 75.00 

 ดานกระบวนการ ขอคาํถามท่ีกลุมตวัอยาง

มคีวามเห็นสอดคลองมากทีส่ดุ คอื มาตรการสาํคญั

ตาง ๆ สามารถนําไปปฏิบัติไดจริง รอยละ 84.38 

รองลงมา คือ มาตรการตาง ๆ ออกแบบมาเพื่อ

ใหมกีารดาํเนนิการอยางมสีวนรวม รอยละ 78.12 

 และดานผลผลติ ขอคาํถามท่ีกลุมตัวอยาง

มีความเห็นสอดคลองมากท่ีสุด คือ มาตรการ

สาํคญัตาง ๆ ทีอ่อกแบบมา มาหากปฏบิตัไิดครบถวน 

จะสามารถผานเกณฑ RDU Province ได รอยละ 

78.25 รองลงมา คือ รูปแบบท่ีพัฒนาขึ้นมานี้ 

สามารถนําไปใชในการพัฒนา RDU Province 

ในเขตสขุภาพอ่ืนได รอยละ 75.00 คาํนวณคา IOC 

ไดเทากับ 0.70ดังตารางที่ 3 

ตารางที่ 3 จํานวนและรอยละของระดับความคิดเห็นเกี่ยวกับรูปแบบการขับเคลื่อนนโยบายการใชยา

อยางสมเหตุผลของเขตสุขภาพที่ 7 (n=64)

การประเมิน ระดับความคิดเห็น คา

IOC

ดานบริบท

1. รูปแบบพัฒนาขึ้นมานี้ มาจากแนวคิดที่

ชัดเจนเหมาะสม

2. การใชถอยคําในมาตรการสําคัญตาง ๆ 

มีความถูกตองชัดเจน

3. การจัดวางตัวชี้วัดและมาตรการสําคัญ

ตาง ๆ ทั้งในสวนของ ตนนํ้ากลางนํ้า และ

ปลายนํ้า มีความเหมาะสม

ดานปจจัยนําเขา

4. ตวัช้ีวัดท่ีนํามาจัดวางในรปูแบบทีพ่ฒันาขึน้

นี้มีความครบถวนเหมาะสม

5. ตัวชี้วัดและมาตรการมีความสอดคลองกัน

ทั้งในสวนของตนนํ้า กลางนํ้า และปลายนํ้า

6. จํานวนมาตรการทั้งในสวนของ ตนนํ้า 

กลางนํ้า และปลายนํ้า มีความเหมาะสม

เห็นดวย (+1)

จํานวน

54

50

49

48

47

50

รอยละ

84.38

78.12

76.56

75.00

73.43

78.12

เห็นดวย (+1)

จํานวน

8

10

9

12

11

7

รอยละ

12.50

15.62

14.06

18.74

17.19

10.94

เห็นดวย (+1)

จํานวน

2

4

6

4

6

7

รอยละ

3.12

6.26

9.38

6.26

9.38

10.94

0.81

0.72

0.67

0.69

0.64

0.67
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ตารางที่ 3 จํานวนและรอยละของระดับความคิดเห็นเกี่ยวกับรูปแบบการขับเคลื่อนนโยบายการใชยา

อยางสมเหตุผลของเขตสุขภาพที่ 7 (n=64) (ตอ)

การประเมิน ระดับความคิดเห็น คา

IOC

ดานกระบวนการ

7. มาตรการสําคัญตาง ๆ สามารถนําไป

ปฏิบัติไดจริง

8. มาตรการสาํคัญตาง ๆ มคีวามเชือ่มโยง

สัมพันธกัน

9. มาตรการตาง ๆ ออกแบบมาเพื่อใหมี

การดําเนินการอยางมีสวนรวม

ดานผลผลิต

10. มาตรการสําคัญตาง ๆ ที่ออกแบบมา 

มาหากปฏิบัติไดครบถวน จะสามารถผาน

เกณฑ RDU Province ได

11. มาตรการตาง ๆ สามารถปฏิบัติให

เกิดผลลัพธไดภายระยะเวลาไมเกิน 1 ป

12. รูปแบบที่พัฒนาขึ้นมานี้ สามารถนํา

ไปใชในการพัฒนา RDU Province ใน

เขตสุขภาพอื่นได

เห็นดวย (+1)

0.70รวมคา IOC

จํานวน

54

48

50

50

46

48

รอยละ

84.38

75.00

78.12

78.12

71.87

75.00

เห็นดวย (+1)

จํานวน

8

10

11

11

13

11

รอยละ

12.50

15.62

17.19

17.19

20.31

17.19

เห็นดวย (+1)

จํานวน

2

6

3

3

5

5

รอยละ

3.12

9.38

4.69

4.69

7.81

7.81

0.81

0.66

0.73

0.73

0.64

0.67

อภิปรายผล
 จากการวิเคราะหสภาพปญหาการขบัเคลือ่น

นโยบายการใชยาอยางสมเหตผุลของเขตสขุภาพที ่7 

ป 2566 พบวา ปญหาที่สงผลใหการขับเคลื่อน

นโยบายยงัไมผานเกณฑ สวนใหญมาจากการดําเนนิ

งานขับเคลื่อนยังไมครบถวนในหลายมาตรการ 

ทัง้ในสวนการดาํเนนิงานของตนนํา้ถงึปลายนํา้ คอื 

RDU Community การดาํเนนิงาน RDU Hospital 

และ RDU PCU จนถึง RDU District ซ่ึงมาตรการ

สวนใหญตองอาศัยความรูความเขาใจในการดําเนนิงาน 

ความรวมมอืจากทกุภาคสวนท่ีเก่ียวของ เชน รานชํา 

รานจาํหนายยาทัว่ไป สถานพยาบาลในภาคเอกชน 

หากไมไดรับความรวมมือก็ยากที่จะดําเนินการ

ไดสําเร็จ รวมทั้งการบังคับใชกฎหมายซึ่งมีความ

ละเอียดออนและมขีัน้ตอนการดําเนนิงานจากเบา

ไปหนกั อาจตองใชระยะเวลาในการดาํเนนิการนาน 

ซึ่งมาตรการตาง ๆ ที่ใชขับเคลื่อนนโยบายถือเปน

การขับเคลื่อนนโยบายภาครัฐที่ตองอาศัยทั้งศิลปะ

และความเขมงวดจริงจังในการใชอํานาจของรัฐ 

สอดคลองกับกุลธน ธนาพงศธร ท่ีกลาววานโยบาย

ภาครฐัเปนสิง่ทีร่ฐับาลเลอืกทีจ่ะกระทําหรอืไมกระทํา 

เปนการใชอํานาจรัฐชวยในการขับเคลื่อน เปน
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กจิกรรมทีร่ฐับาลเลือกทีจ่ะกระทาํตองมเีปาหมาย 

วัตถุประสงคหรือจุดมุงหมายเพือ่ตอบสนอง ความ

ตองการของประชาชนจํานวนมาก เปนกิจกรรม

ที่รัฐบาลเลือกท่ีจะกระทําหรือไมกระทํา อาจกอ

ใหเกิดผลทั้งทางบวกและทางลบตอ สังคม และ

ตองเปนกิจกรรมที่ชอบดวยกฎหมาย11

 การพัฒนารปูแบบการขับเคลือ่นนโยบาย

การใชยาอยางสมเหตุผลของเขตสุขภาพที่ 7 จาก

การประยกุตใชแนวคดิ Region 11 matrix Scoring 

Inspection (รปูที ่1) เน่ืองจากตวัช้ีวดั RDU province 

ประกอบดวยตวัช้ีวัดหลายระดบัทีค่อนขางซับซอน

อยูแลว ผูวจิยัจงึกาํหนดกรอบการทาํงานใหดงูายขึน้

โดยกาํหนดเฉพาะมาตรการสาํคญัท่ีจะสงผลใหบรรลุ

เปาหมายในแตละระดบั โดยสวนของตนนํา้ เปนตวั

ชี้วัดการเปนชุมชนRDU มีกิจกรรมสําคัญคือการ

พฒันารานชาํในพืน้ทีใ่หเปนรานชาํ RDU  กลางนํา้ 

เปนตวัชีว้ดั RDU Hospital และ RDU PCU และ

สวนของปลายนํา้ เปนตวัช้ีวัด RDU Province และ 

RDU District โดยมาตรการตาง ๆ ทีน่าํมากาํหนด

นีม้าจากปญหาทีไ่ดจากการวิเคราะหมากอนหนาน้ี

วามีมาตรการใดตามคูมือการดําเนินงาน RDU 

Province ที่ดําเนินการไดไมครบถวน ซ่ึงคาดวา

หากสามารถดําเนินการไดครบถวนจะสามารถ

ผานเกณฑการประเมินของแตละตัวชี้วัดได ซึ่งจะ

สามารถประเมินหรือตรวจสอบไดวามาตรการ

ในแตละตัวชี้วัดของการพัฒนามีมาตรการใด

ที่ดําเนินการจนบรรลุเปาหมายหรือผานเกณฑ 

และมีกิจกรรมใดที่ยังอยูระหวางการดําเนินการ 

เชน ปญหาในสวนของการดําเนินงาน RDU 

Community ที่พบวา ยังไมมีมาตรการที่ชัดเจน

ในการเขาถึงยาของชุมชนหางไกล จึงไดกําหนด

เปนมาตรการการเขาถึงยาที่เหมาะสมของชุมชน

หางไกล สอดคลองกบัการศกึษาของ กมลรตัน นุนคง 

ทีไ่ดศึกษาการพฒันารปูแบบการสงเสรมิการใชยา

อยางสมเหตุผลในชุมชนเพื่อความปลอดภัยจาก

การใชยา ของประชาชน ในเขตพัฒนาพิเศษ

ภาคตะวันออก พบวา แหลงกระจายยาในชุมชน

มจํีานวนมาก ประชาชนเขาถึงยาไดงาย การดําเนนิ

การกับแหลงกระจายยาท่ีผิดกฎหมายมีตั้งแต

การตักเตือน จนถึงบังคับใชกฎหมาย ผลการ

ดําเนินการมีแนวโนมท่ีดีขึ้น12 สวนปญหาของ

การดาํเนนิงาน RDU Hospital ทีพ่บวา การพฒันา

ศักยภาพบุคลากร ยังไมครอบคลุมและท่ัวถึง 

ซึง่เปนสาเหตหุนึง่ของการดาํเนนิงาน RDU Hospital 

ยังไมผานเกณฑ จึงตองกําหนดเปนมาตรการสาํคญั

มาตรการหนึ่งที่ตองดําเนินการ สอดคลองกับ

การศึกษาของกัณฐนวรรธน รอนณรงค ที่ได

ศึกษาผลการดําเนินงานและพัฒนาแนวทางการ

สงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลระดับจังหวัด

ของคณะกรรมการพฒันาระบบบริการใหมีการใชยา

อยางสมเหตุผล จังหวัดชัยภูมิ พบวา การพัฒนา

ศกัยภาพบคุลากรทีเ่กีย่วของทีม่กีารสัง่ใชยาปฏชิวีนะ

ท้ัง 4 กลุม เปนมาตรการหนึง่ท่ีสงผลใหการดําเนิน

งาน RDU Hospital ผานเกณฑ13 และสอดคลองกบั

สมุาล ีทอช ูและรุงทวิา หมืน่ปา ทีไ่ดศกึษาผลลพัธ

ของการดาํเนนิโครงการโรงพยาบาลสงเสรมิการใชยา

อยางสมเหตผุลในอาํเภอหนองหงส จงัหวดับรุรีมัย 

พบวา หลงัการดาํเนนิโครงการฯ ความตระหนักรูฯ 

ของแพทย ทันตแพทย และเภสัชกร เพิ่มขึ้นอยาง

มีนัยสําคัญ14 

 การประเมนิผลรปูแบบ Matrix scoring : 

Topic RDU province เขตสขุภาพท่ี 7 เพือ่ประเมิน
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ความสอดคลองของมาตรการ 4 ดาน กลุมตวัอยาง

มคีวามเหน็สอดคลองในแตละขอไมนอยกวารอยละ 

70 โดยมคีะแนนสงูสดุรอยละ 84.38 ใหความเห็นวา 

“มาตรการสาํคญัตาง ๆ สามารถนาํไปปฏบิตัไิดจริง” 

และมีความเห็นสอดคลองตํ่าสุดที่รอยละ 71.87 

ในความเห็นวา “ มาตรการตาง ๆ สามารถปฏิบัติ

ใหเกดิผลลพัธไดภายระยะเวลาไมเกนิ 1 ป” ในขอ

สุดทายที่มีคําถามวา “รูปแบบที่พัฒนานี้สามารถ

นาํไปใชในการพฒันา RDU Province ในเขตสขุภาพ

อืน่ได” พบวากลุมตัวอยางรอยละ 75 มคีวามเหน็

สอดคลองเชนกัน  และหากพิจารณาจากคา IOC 

ของแตละคําถามจะเห็นวาทุกความเห็นมีคา IOC 

ไมนอยกวา 0.5 สอดคลองกับการศึกษาของ

บญุธรรม กิจปรีดาบรสุิทธ์ิ ทีก่ลาววาแบบสอบถาม

ทีม่คีา IOC ต้ังแต 0.5 ขึน้ไปถือวามคีาความเท่ียงตรง

ของแบบสอบถามหรือคาสอดคลองระหวางขอ

คาํถามกบัวตัถปุระสงค15 นอกจากนี ้การนํากรอบ

แนวคิดในรูปแบบ Matrix scoring : Topic RDU 

province เขตสุขภาพที ่7 มาใชจะสามารถกาํหนด

เฉดสีในการประเมินแตละขอเพื่อเปนสัญลักษณ

ใหผูประเมินสามารถดูเขาใจไดงายเชน สีเขียว

หมายถึงมีการจัดทําแลว สีเหลืองอยูในขั้นตอน

ดําเนินงาน สีแดงหมายถึงยังไมมีการดําเนินงาน 

ถาแตละคอลัมนของตัวชี้วัด แตละระดับมีสีเขียว

ทั้งหมดก็จะสงผลใหบรรลุตัวชี้วัดได

สรุปผล 
 จากความซับซอนของตัวชีวั้ด RDU province

ทีต่องมีการดาํเนนิงานRDUใหเชือ่มโยงตัง้แตระดบั

ชุมชนถึงระดับอําเภอและจากการศึกษาปญหา

ของการดาํเนนิงาน RDU ในเขตสขุภาพท่ี 7 พบวา

การไมมรีะบบแผนงานหรอืมาตรการการดําเนนิงาน

เปนรปูธรรม ทาํใหการทาํงานของแตละหนวยงาน

ขาดความเชื่อมโยง และความครอบคลุมในพื้นที่ 

เครือ่งมอื Matrix scoring : Topic RDU province 

เขตสขุภาพที ่7 เปนเครือ่งมอืทีช่วยในการวางแผน

การขบัเคลือ่นนโยบายเพือ่มุงสูผลลพัธการเปนจังหวดั 

RDU (RDU province) โดยผูปฏิบัติสามารถนํา

มาตรการทัง้หมดในระดับตนนํา้ถงึปลายนํา้มาจัดทาํ

เปนแผนดําเนินงานและ ในสวนของผูบริหารหรือ

ผูท่ีทําหนาที่ควบคุมกํากับก็สามารถคาดการณ

ถึงสถานการณที่จะสงผลใหบรรลุตัวช้ีวัดได โดย

ในทางปฏิบัติสามารถใชแถบสีที่แตกตางกันมาเปน

ตัวบงช้ีแตละมาตรการได เชน สีเขียวหมายถึง

มาตรการนั้นไดมีการดําเนินการสําเร็จ สีเหลือง

หมายถึงมาตรการที่กําลังอยูในชวงดําเนินการ 

สีแดงหมายถึงยังไมมีการดําเนินการ ถาตัวช้ีวัด

ในระดบัใดมมีาตรการสาํคญัทีเ่ปนแถบสเีขยีวมาก

โอกาสผานตัวชี้วัดในระดับนั้นยอมสูงดวย

 ขอจํากัดของการดําเนินงาน RDU คือ

เรื่องความซับซอนของปญหาโดยเฉพาะในสวน

ตนนํ้าท่ีเปนเร่ือง RDU ชุมชนท่ีจะตองอาศัย

ความรวมมอืและความตระหนกัรูของคนในชมุชน

อยางมาก เชนการจะทําใหเกิด RDU ในภาค

การเกษตร หรอืปศสัุตว ดงันัน้ การสรางมาตรการ

การพัฒนาเร่ืองนี้จึงมีความสําคัญอยางยิ่งในทาง

ปฏิบัติ

ขอเสนอแนะ
 1. คณะอนกุรรมการพัฒนาระบบเภสชักรรม 

(Chief of Pharmacy Officer: CPO) เขตสขุภาพที ่7 
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           Abstract
Background: Quantitative analysis of meningococcal vaccine serotype C antigen is an 

important test for quality control of vaccine. Vaccine must be confirmed that contains 

the specific antigen corresponding to the registration dossier. So, the quality, efficacy 

and safety of vaccine are importance for public confidence in vaccines. HPAEC-PAD is 

known for its high accuracy and precision, establishing it as the gold standard method 

recommended by WHO for the analysis of carbohydrates, oligosaccharides, and 

polysaccharides. However, this method has not yet been used to check meningococcal 

vaccine quality in Thailand. 
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Objectives: Optimization and validation of Meningococcal serotype C antigen content 

were investigated for use as standard methods in the laboratory.

Methods: The optimum conditions and validate the method were studied in various 

parameters, including linearity and range, precision, accuracy, specificity, limit of detection, 

limit of quantification and robustness.

Results: The standard curve was linear in the concentration range of 0.47 and 15.00 µg/ml, 

and the correlation coefficient was 0.9996. The precision of total antigen and free antigen 

on six times in the same day showed a percentage of standard deviation of 0.55 and 1.90, 

respectively, whereas the precision of total antigen and free antigen on six different days 

showed a percentage of standard deviation of 3.71 and 6.83, respectively. The accuracy 

of measuring the standard substances used in the meningococcal vaccine was investigated, 

and the results showed that the percentage of recovery of total antigen was between 

81.01 and 116.05. The percentage of recovery of free antigen was between 80.78 and 

114.25. The limit of detection and quantification were shown as 0.15 and 0.46 µg/ml, 

respectively. The specificity showed there was no interference from other substances and 

could separate the target antigen from others. In addition, this method was durable when 

analysts were changed. Therefore, the results proved that all parameters of the validation 

method passed the acceptance criteria.

Conclusions: The study revealed that the Meningococcal serotype C antigen content by 

HPAEC-PAD passed validation and all met the requirements. Therefore, this method is 

suitable for use as a standard method for determining Meningococcal serotype C antigen 

content. 

Keywords: Neisseria meningitides, Meningococcal vaccine, Serotype C, HPAEC-PAD
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            บทคัดยอ
ความสําคัญ: การตรวจวิเคราะหปริมาณแอนติเจน ซีโรไทป ซี ของวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน 

เปนรายการทดสอบที่มีความสําคัญในการควบคุมคุณภาพวัคซีน เพื่อยืนยันวาวัคซีนมีปริมาณแอนติเจน

ตรงตามที่ระบุในทะเบียนตํารับยาชีววัตถุและผูไดรับวัคซีนมีความมั่นใจในคุณภาพ ประสิทธิภาพ และ

ความปลอดภัย ซึ่งวิธี HPAEC-PAD นั้น เปนวิธีที่องคการอนามัยโลกแนะนํา และเปนเทคนิคหน่ึงที่ใช

ในการตรวจวเิคราะหคารโบไฮเดรต โอลโิกแซคคาไรคและโพลแีซคคาไรค โดยวธินีีม้คีวามถกูตอง และ

แมนยําสูง และยังไมมีการนํามาใชตรวจสอบคุณภาพวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอนในประเทศไทย

วัตถุประสงค: ศึกษาหาสภาวะที่เหมาะสมและตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะหปริมาณแอนติเจน 

ซีโรไทป ซี ของวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน เพื่อนํามาใชเปนวิธีมาตรฐานทางหองปฏิบัติการ 

วิธีการวิจัย: หาสภาวะที่เหมาะสมและตรวจสอบความถูกตองของวิธีในพารามิเตอรดังนี้ ความเปน

เสนตรงและชวงของการวัด ความเที่ยง ความแมน ความจําเพาะ ขีดจํากัดของการตรวจพบ ขีดจํากัด

ของการวัดเชิงปริมาณ และความทนของวิธี 

ผลการศกึษา: กราฟมาตรฐานมคีวามเปนเสนตรงในชวงความเขมขน 0.47 และ 15.00 µg ตอ ml และ

คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธเทากับ 0.9996 ความเที่ยงเมื่อทดสอบวัคซีนในวันเดียวกันหกครั้งของปริมาณ

แอนติเจนทั้งหมดและปริมาณแอนติเจนอิสระไดคารอยละเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธเทากับ 0.55 และ 

1.90 ความเทีย่งเมือ่ทดสอบวคัซนีตางวนักนัหกคร้ัง ปริมาณแอนติเจนท้ังหมดและปริมาณแอนติเจนอสิระ

ไดคารอยละเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธเทากับ 3.71 และ 6.83 วิธีมีความแมนสามารถตรวจวัดสาร

มาตรฐานที่ใสในวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอนไดคารอยละการคืนกลับของปริมาณแอนติเจนทั้งหมด

อยูระหวาง 81.01 และ 116.05 และคารอยละการคืนกลับปริมาณแอนติเจนอิสระอยูระหวาง 80.78 

และ 114.25 มีขีดจํากัดของการตรวจพบและขีดจํากัดของการตรวจวัดเชิงปริมาณที่ 0.15 และ 0.46 

ไมโครกรัมตอml วิธีมีความจําเพาะคือไมมีการรบกวนจากสารอื่นและสามารถแยกสารที่สนใจออกจาก

สารอ่ืนๆได และวิธีนี้มีความทนเมื่อมีการเปลี่ยนนักวิเคราะห ดังนั้นการตรวจสอบความถูกตองของวิธี

ผานเกณฑการยอมรับในทุกรายการทดสอบ

สรุป: การศึกษานี้พบวาวิธีการตรวจวิเคราะหปริมาณแอนติเจนของวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน 

ซีโรไทป ซี โดย HPAEC-PAD ผานการตรวจสอบความถูกตองของวิธี และเปนไปตามเกณฑกําหนด 

ดังนั้นวิธีนี้จึงมีความเหมาะสมสําหรับใชเปนวิธีมาตรฐานในการตรวจวิเคราะหปริมาณแอนติเจน

ของวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน ซีโรไทป ซี ทางหองปฏิบัติการ 

คาํสาํคญั: เชือ้ Neisseria meningitides, วัคซีนปองกนัโรคไขกาฬหลงัแอน, ซีโรไทป ซี, วธิ ีHPAEC-PAD
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บทนํา 
 โรคไขกาฬหลังแอนเกดิจากเชือ้ Neisseria 

meningitides เปนแบคทเีรยีแกรมลบ มีรปูรางกลม

คลายเมลด็ถัว่ อยูกันเปนคู ๆ สามารถแพรกระจาย

ไดทางการไอ จาม การสมัผสักับนํา้มกู นํา้ลาย และ

มักพบในสถานท่ีคนอยูรวมกันหนาแนน และมี

สขุาภบิาลสิง่แวดลอมไมถกูสขุลกัษณะ เมือ่ตดิเชือ้

ทําใหมีอาการไขสูง ปวดศีรษะ คล่ืนไส อาเจียน 

คอแขง็ ชัก มจีดุเลือดออกทีผิ่วหนงั จ้ําเลือดขนาด

ใหญหรือผืน่แดง ใตผิวหนงั พยาธิสภาพทีส่าํคญัคือ 

เย่ือหุมสมองอกัเสบ และการตดิเชือ้ในกระแสเลอืด

อยางรุนแรง ทําใหผูปวยเสียชีวิตไดภายใน 6-24 

ชั่วโมง เชื้อ N. meningitides ถูกจําแนกตาม

โพลีแซคคาไรดแคปซูลแบงเปน 13 ซีโรไทป ไดแก 

A, B, C, E, X, Y, Z, W, H, I, K, L และ 29E โดย

ซีโรไทปสําคัญในการกอโรคในคนมี 6 ซีโรไทป คือ 

ซโีรไทปกรุป A, B, C, W, X และ Y1 วธิกีารปองกนั

โรคทําไดโดยการฉีดวัคซีนเพื่อสรางภูมิตานทาน

ปองกันโรคไขกาฬหลังแอน ซึ่งมีความสําคัญมาก

สําหรับผูที่ตองเดินทางไปยังพื้นท่ีที่มีการระบาด

ของโรค และควรไดรับการฉีดวัคซีนปองกันโรคไข

กาฬหลังแอน กอนการเดินทาง 7-10 วัน2

 วัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน เปน

วัคซีนผลิตมาจากสวนโพลีแซคคาไรดของเชื้อ

แบคทีเรีย N. meningitidis โดยวัคซีนปองกันโรค

ไขกาฬหลงัแอนม ี2 ชนดิ คือ (1) ชนิดโพลแีซคคาไรด

ท่ีไมมีการเชื่อมกับสารโปรตีน (Non-conjugate 

polysaccharide) มีคุณสมบัติเปน T cell 

independent ซึ่งจะกระตุนการสรางภูมิคุมกัน

ไดไมดีในเด็กที่มีอายุตํ่ากวา 2 ป และไมสามารถ

กระตุน immunological memory ในทุกอายุ 

ระบบภูมิคุมกันจะลดลงภายหลังการฉีดวัคซีน

ประมาณ 5 ถงึ 10 ป การฉดีซํา้จะไมทาํใหรางกาย

มีภมิูคุมกนัสงูขึน้แบบ boosting effect (memory) 

และ (2) ชนิดโพลีแซคคาไรดท่ีมีการเช่ือมกับสาร

โปรตีน (Conjugate polysaccharide) ซึง่สามารถ

กระตุนภมูคิุมกันโดยผานระบบ T cell dependent 

เกิดการตอบสนองไดดีในเด็กที่มีอายุต่ํากวา 2 ป 

และเกิดการสราง memory B cell ทําใหเกิด 

booster response เมื่อมีการฉีดซํ้าได3

 ปจจบุนัวคัซนีปองกนัโรคไขกาฬหลงัแอน

ที่มีจําหนายในประเทศไทยมีองคประกอบของ

แอนติเจนจากเช้ือ N. meningitidis จํานวน 4 

ซีโรไทป คอื A, C, Y และ W135 และเพ่ือใหผูไดรบั

วัคซีนมีความมั่นใจในคุณภาพ จึงมีความจําเปน

ตองตรวจสอบคุณภาพวัคซีนใหมีประสิทธิภาพ

ในการปองกนัโรค การตรวจสอบคณุภาพของวคัซนี

สามารถตรวจสอบโดยใชวิธีทางหองปฏิบัติการ

ทั้งทางดานชีวภาพ กายภาพ และดานเคมี ซ่ึง

รายการวิเคราะหปริมาณแอนติเจนหรือความแรง 

เปนพารามิเตอรหนึ่งที่มีความสําคัญในการควบคุม

คุณภาพวัคซีน3 เพื่อยืนยันวาวัคซีนมีปริมาณ

แอนติเจนตรงตามท่ีระบใุนทะเบยีนตํารบัยาชวีวตัถุ 

 ในการตรวจวิเคราะหปริมาณแอนติเจน

หรือความแรงในวคัซนีแบคทเีรยีชนดิโพลีแซคคาไรด 

องคการอนามัยโลก (WHO) ไดแนะนําหลายวิธี 

เชน colorimetric method, chromatographic 

method (HPLC), serological method 

และ High Performance Anion Exchange 

Chromatography with Pulse Amperometric 

Detection (HPAEC-PAD) เปนตน3 ซึ่งบางวิธียังมี

ขอจํากัดสําหรับหองปฏิบัติการภาครัฐซึ่งมีความ

จําเปนที่ตองใชสารจากผูผลิต จึงไมเปนท่ีนิยม 

สวนวิธี HPAEC-PAD เปนวิธีท่ีมีความถูกตอง 

แมนยําสูง และไมมีความจําเปนตองใชสารจาก

ผูผลติ จึงเหมาะสมนาํมาใชเปนวิธีมาตรฐานของหอง
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ปฏิบัติการได และในปจจุบันบริษัทผูผลิตวัคซีน

สวนใหญจะใชวิธี HPAEC-PAD ในการตรวจวเิคราะห 

เนื่องจากเปนเทคนิคหนึ่งที่ใชในการตรวจหาสาร

จําพวกคารโบไฮเดรต และเหมาะสมในการตรวจ

วิเคราะหโอลิโกแซคคาไรคและโพลีแซคคาไรค 

และเปนวิธีที่มีความถูกตอง แมนยําสูง4 ซึ่งอาศัย

ความแตกตางของอัตราการเคลื่อนท่ีของแตละ

องคประกอบของสารบนเฟสคงที่ (stationary 

phase) ภายใตการพาของเฟสเคลื่อนที่ (mobile 

phase) โดยใช anion-exchange column ทีเ่ปน

เฟสคงที่ มีสารตัวกลาง (ion exchanger) เปน

ประจุบวกซึ่งจะจับกับสารละลายที่มีประจุลบ

ดวยแรง electrostatic force จากนั้นใชเฟส

เคลื่อนที่เพิ่ม pH หรือเพิ่ม ionic strength เพื่อ

ไปปรับ pH ใหตรงกับ pI ของสารที่จับกับสาร

ตัวกลางทําใหมีประจุเปนศูนยและสารจะถูกปลอย

ออกมา ผานเคร่ืองตรวจวัดสัญญาณชนิด PAD 

ซึ่งเปน electrochemical detector จากนั้น

คํานวณหาปริมาณของสารโดยอานคาจากกราฟ

มาตรฐานทีเ่ตรยีมจากสารมาตรฐานทีร่ะดบัความ

เขมขนตาง ๆ 

 การศึกษาครั้งน้ีจึงดําเนินการพัฒนาวิธี

วเิคราะหปรมิาณแอนตเิจน ซโีรไทป C ของวคัซนี

ปองกันโรคไขกาฬหลังแอน ดวยวิธี HPAEC-PAD 

เพื่อนํามาใชเปนวิธีมาตรฐานในการตรวจทาง

หองปฏบิตักิารสาํหรบัการควบคมุคณุภาพของวคัซนี 

ซึ่งจากเดิมยังไมมีวิธีที่นํามาใชตรวจสอบคุณภาพ

วัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอนในประเทศไทย

วัตถุประสงค
 1. เพือ่ศกึษาสภาวะท่ีเหมาะสม และตรวจ

สอบความถกูตองของวิธีวิเคราะหปรมิาณแอนตเิจน 

ซีโรไทป ซี ของวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน 

ดวยวิธี HPAEC-PAD

 2. เพือ่ใชเปนวธิมีาตรฐานทางหองปฏบิตัิ

การในการวิเคราะหปริมาณแอนติเจน ซีโรไทป ซี 

ของวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน ดวยวิธี 

HPAEC-PAD

ระเบียบวิธีการวิจัย  

เครื่องมือและอุปกรณ

 เครือ่ง HPLC รุน LC-20ADXR (Nexera) 

และ Software LabSolution ของบรษิทั Shimudzu 

ประเทศญี่ปุน Pulse amperometric detector 

รุน ED743 ของบรษิทั GL Sciences ประเทศญีปุ่น 

โดยใชคอลัมปแยกสารชนิด CarboPac PA1 

analytical column ขนาด 4 x 250 mm และ 

CarboPac PA1 guard column ของบรษิทั Dionex 

ประเทศสหรัฐอเมริกา

 เครื่องชั่งความละเอียดทศนิยม 2 และ 

5 ตาํแหนง ตูเยน็ควบคมุอณุหภมู ิ2-8  Cํ ตูแชแขง็

ควบคมุอณุหภมู ิ-30  Cํ ตูอบความรอน ตูดดูควนั 

เครือ่งปนเหวีย่งควบคุมความเยน็ เคร่ืองเขยาผสม 

เคร่ืองดูดสญุญากาศ แผนกรอง Nylon ขนาด 0.22 

ไมครอน หลอด cryotube ขนาด 2 ml หลอดแกว

ทนกรด (glass microtube with gasket Teflon 

plug) ขนาด 4 ml เครื่องแกว ไมโครปเปตขนาด 

10-1,000 ไมโครลิตร

สารเคมี

 สารเคมีที่ใชในการทดสอบ ไดแก water 

HPLC grade; conductivity 18.2 MΩ CAS 

No. 7732-18-5 ของ Ligand scientific, 1N 

NaOH solution CAS No. 1310-73-2 ของ Merck, 

methanol HPLC grade CAS No. 67-56-1 ของ 

J.T. Baker, Sodium Deoxycholate CAS No. 

302-95-4 ของ Sigma-Aldrich, NaOAc CAS 
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No. 127-09-3 analytical grade ของ Merck, 

HCl CAS No. 7647-01-0 analytical grade ของ 

Merck, NaCl CAS No. 7647-14-5 analytical 

grade ของ Merck, KCl CAS No. 7447-40-7 

analytical grade ของ Merck, Na2HPO4 CAS 

No. 7558-79-4 analytical grade ของ Merck, 

KH2PO4 CAS No. 7758-11-4 analytical grade 

ของ Merck 

สารมาตรฐานและการเตรียมสารมาตรฐาน

 WHO International standard for 

Meningococcal serogroup C polysaccharide 

code 08/214 ของ National Institute for 

Biological Standards and Control (NIBSC)5 

ใชสําหรับสรางกราฟมาตรฐาน และ N-acety

lneuraminic acid (Neu5Ac) CAS No. 131-48-6 

ของ Sigma-Aldrich ใชเปนสารควบคุมผลบวก

 การเตรียมสารละลายมาตรฐานเขมขน 

โดยเติมนํา้ทีกํ่าจดัแกสแลวปรมิาตร 1 ml ลงในขวด

ที่บรรจุสารมาตรฐาน ผสมจนเปนเน้ือเดียวกัน 

อยางนอย 2 ชัว่โมงท่ีอณุหภูมหิอง จากน้ันแบงบรรจุ

ลงใน cryotube ปริมาตร 2 ml เก็บที่อุณหภูมิ 

-20  ํC โดยจะไดความเขมขนของสารละลายสาร

มาตรฐานเขมขนเทากับ 1.192 ± 0.192 mg ตอ ml

 การเตรียมสารละลายมาตรฐานสําหรับ

ใชงาน โดยเจือจางสารละลายมาตรฐานเขมขน

ปรมิาตร 840 ไมโครลติร ดวยนํา้ทีก่าํจดัแกสลงใน

แลวลงในขวดวัดปรมิาตรขนาด 10 ml ปรบัปรมิาตร

ดวยนํ้าดังกลาวใหครบ 10 ml ผสมจนเปนเนื้อ

เดยีวกัน จากนัน้แบงบรรจลุงใน cryotube ปรมิาตร 

2 ml เก็บทีอ่ณุหภมู ิ-20  Cํ โดยจะไดความเขมขน

ของสารละลายสารมาตรฐานสาํหรบัใชงานเทากบั 

100 ไมโครกรัม (µg)ตอ ml

 การเตรียมกราฟมาตรฐาน โดยเจือจาง

สารละลายมาตรฐานสาํหรบัใชงานดวยนํา้ทีก่าํจดั 

แกสแลว ใหมีความเขมขนเทากับ 0.47, 0.94, 

1.88, 3.75, 7.50 และ 15.00 µg ตอ ml ในหลอด

ทดลอง ผสมจนเปนเนือ้เดยีวกนั กรองดวยแผนกรอง 

Nylon ขนาด 0.22 ไมครอน

 การเตรียมสารควบคมุผลบวกเขมขน โดยชัง่ 

Neu5Ac น้ําหนัก 10 มิลลิกรัม ลงในขวดปรับ

ปริมาตรขนาด 100 ml แลวเติมนํ้าที่กําจัดแกส

แลวละลายใหเขากัน และปรับปริมาตรดวยนํ้า

ดังกลาวใหครบ 100 ml ผสมจนเปนเนื้อเดียวกัน 

จากนัน้แบงบรรจลุงใน cryotube ปรมิาตร 2 ml 

เก็บที่อุณหภูมิ -20  ํC 

 การเตรียมสารควบคุมผลบวกสําหรับ

ใชงาน โดยเจอืจางสารควบคมุผลบวกเขมขนปรมิาตร 

100 ไมโครลิตร ลงในขวดขนาด 2 ml ที่บรรจุนํ้า

ท่ีกําจัดแกสแลวปริมาตร 900 ไมโครลิตร (µl) 

ผสมจนเปนเนื้อเดียวกัน กรองดวยแผนกรอง 

Nylon ขนาด 0.22 ไมครอน โดยจะไดความเขมขน

ของสารควบคุมผลบวกสําหรับใชงานเทากับ 10 

ไมโครกรัมตอ ml 

ตัวอยางและการเตรียมตัวอยาง

 วัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอนชนิด

คอนจูเกต (Meningococcal polysaccharide 

serogroup A, C, Y and W135 Conjugate 

Vaccine) จํานวน 1 รุนการผลิต ท่ีขึ้นทะเบียน

ในประเทศไทย 

 การเตรียมตัวอยางสําหรับทดสอบ โดย

นาํวคัซนีมาเทรวมกนัใหมีปริมาตรอยางนอย 2.5 ml 

ผสมใหเปนเนื้อเดียวกันดวยการเขยาประมาณ 

30 วินาที 

 การเตรียมตัวอยางเพื่อใชในการทดสอบ

หาปรมิาณแอนติเจนทัง้หมด โดยดดูวคัซนีทีเ่ตรยีมไว

ปรมิาตร 1 ml ลงในหลอดแกวทนกรด เพือ่นาํไป



52 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 31 No. 2: MAY - AUGUST 2024

ยอยดวยกรดตอไป

 การเตรียมตัวอยางเพื่อใชในการทดสอบ

หาปรมิาณแอนตเิจนอสิระ โดยดดูวัคซีนท่ีเตรยีมไว

ปรมิาตร 950 ไมโครลิตร ลงในหลอด microtube 

จากนัน้เตมิ 10X PBS ปรมิาตร 50 µl ผสมใหเปน

เนือ้เดยีวกนั เตมิ DOC ความเขมขน 1 เปอรเซ็นต 

ปริมาตร 100 µl ผสมใหเปนเนื้อเดียวกัน นําไป

แชในนํ้าแข็งเปนเวลา 30 นาที จากน้ันเติม HCl 

ความเขมขน 1N ปริมาตร 50 µl ผสมใหเปน

เน้ือเดียวกัน นําไปแชในนํ้าแข็งเปนเวลา 5 นาที 

ผสมใหเปนเนือ้เดยีวกันอกีครัง้กอนนาํไปปนเหวีย่ง

ที่ความเร็ว 2,300 g อุณหภูมิ 10  ํC เปนเวลา 

30 นาที จากนั้นดูดสวนใสปริมาตร 1 ml ลงใน

หลอดแกวทนกรด เพื่อนําไปยอยดวยกรดตอไป  

 การยอยตัวอยางและสารมาตรฐานดวยกรด 

(acid hydrolysis)6-9 เปนขั้นตอนสลายโพลิเมอร 

(depolymerization) โดยการดดูสารละลายสาํหรบั

กราฟมาตรฐาน ตัวอยางเพ่ือใชในการทดสอบ

หาปริมาณแอนติเจนทั้งหมด และตัวอยางเพื่อใช

ในการทดสอบหาปรมิาณแอนติเจนอสิระ ปรมิาตร

หลอดละ 1 ml แลวเติม HCl ความเขมขน 1N 

ปริมาตร 100 µl นําไปอบในตูอบรอนที่อุณหภูมิ 

80  ํC เปนเวลา 2 ชั่วโมง จากนั้นนําไปทําใหเย็น

ที่อุณหภูมิ 4  ํC เปนเวลา 10 นาที ผสมใหเปน

เนื้อเดียวกัน กรองดวยแผนกรอง Nylon ขนาด 

0.22 ไมครอน สําหรับสารควบคุมผลบวกสําหรับ

ใชงานไมตองผานขั้นตอนยอยดวยกรด

การตรวจวิเคราะหปริมาณแอนติเจน ซีโรไทป ซี 

ของวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอนดวยวิธี 

HPAEC-PAD 

 นําสารละลายสําหรับกราฟมาตรฐาน 

สารควบคุมผลบวกสําหรับใชงาน ตัวอยางเพ่ือใช

ในการทดสอบหาปริมาณแอนติเจนทั้งหมด และ

ตัวอยางเพ่ือใชในการทดสอบหาปริมาณแอนติเจน

อิสระท่ียอยดวยกรดแลวมาตรวจวัดปริมาณดวย

เคร่ือง HPAEC-PAD6-9 ที่ใชสภาวะการทํางาน

ประกอบดวยคอลัมป CarboPac PA1 analytical 

column ขนาด 4 x 250 mm และ CarboPac 

PA1 guard column ตั้งอุณหภูมิของ column 

oven chamber และ auto sampler chamber 

ไวที ่30 และ 4  Cํ ตามลาํดบั reference electrode 

ชนิด AgCl ปริมาตรการฉีดตอครั้งเทากับ 10 µl 

ใช 100 mM NaOH with 80 mM NaOAc เปนสาร

ตวัพา ปรบัอตัราการไหล 1.0 ml ตอนาท ีตวัตรวจ

วัดสัญญาณชนดิ Pulse Amperometric Detector 

ตัง้ระยะเวลาการทาํงานแตละรอบ 12 นาท ีคํานวณ

คาปริมาณแอนติเจน โดยอานจากกราฟมาตรฐาน

ที่เครื่องคํานวณ

การศึกษาหาสภาวะท่ีเหมาะสมของวิธีตรวจ

วิเคราะห

 ทาํการทดสอบหาสภาวะทีเ่หมาะสมของวธิ ี

HPAEC-PAD ในการตรวจวิเคราะหหาปริมาณ

แอนติเจน ซีโรไทป ซี เพื่อใหไดชวงความเขมขน

ของสารมาตรฐานทีจ่ะนาํมาใชเปนกราฟมาตรฐาน

ที่มีความเปนเสนตรง และทดสอบกับตัวอยางที่

ระดับการเจือจางเหมาะสมสําหรับการวิเคราะห

การตรวจสอบความถูกตองของวิธ1ี0-11

 1. ความเปนเสนตรงของกราฟมาตรฐาน

และชวงของการวัด วิเคราะหสารละลายสําหรับ

กราฟมาตรฐานทีม่คีวามเขมขนเทากบั 0.47, 0.94, 

1.88, 3.75, 7.50 และ 15.00 µg ตอ ml ดวยเครือ่ง 

HPAEC-PAD ความเขมขนละ 3 ซํ้าตอรอบการ

วิเคราะห คํานวณสมการถดถอยเชิงเสน (linear 

regression equation) และคาสัมประสทิธิส์หสมัพนัธ 

(coefficient of correlation: r) เกณฑการยอมรบั

คา r เทากับ 0.998
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 2. การทดสอบความเที่ยง โดยทําการ

ศึกษาใน 2 หัวขอคือ (1) การทําซํ้าในวันเดียวกัน 

โดยใชตัวอยางเดียวกัน วิเคราะหจํานวน 6 ซ้ํา

ในวันเดียวกัน และ (2) การวิเคราะหตางวัน โดย

ใชตัวอยางเดียวกัน นํามาเตรียมและวิเคราะห 6 

การทดสอบตางวนักัน วิเคราะหวนัละ 3 ซํา้ คาํนวณ

คาเฉลีย่ปรมิาณแอนตเิจน สวนเบีย่งเบนมาตรฐาน 

และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ เกณฑการ

ยอมรับตองมีสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธของ

การทําซํ้าในวันเดียวกันไมเกินรอยละ 5 และ

การวิเคราะหตางวันไมเกินรอยละ 10 

 3. การทดสอบความแมน โดยเติมสาร

ละลายมาตรฐานจาํนวน 3 ความเขมขนทีอ่ยูในชวง

กราฟมาตรฐานลงในตวัอยาง วเิคราะหความเขมขน

ละ 3 ซํ้า คํานวณรอยละการคืนกลับ เกณฑการ

ยอมรบัตองมรีอยละการคนืกลบัอยูในระหวางรอยละ 

80 และ 120

 4. การทดสอบความจาํเพาะของวธิ ีทาํโดย

เปรยีบเทยีบ retention time ของพคีจากโครมา

โตแกรมของสารมาตรฐาน สารควบคุมผลบวก

สาํหรับใชงาน ตวัอยางสําหรบัทดสอบ กบัตวัอยาง

วคัซนีชนดิอืน่ จาํนวน 3 ซ้ํา ตวัอยางสาํหรบัทดสอบ

จะตองปรากฏพีคจากโครมาโตแกรมที่ retention 

time ใกลเคียงกับพีคจากโครมาโตแกรมของสาร

มาตรฐานและสารควบคุมผลบวกสําหรับใชงาน

 5. การหาขดีจาํกดัของการตรวจพบคาํนวณ

จากคาความเขมขนสารทีใ่หคาสญัญาณเปน 3 เทา

ของสัญญาณรบกวนและขีดจํากัดของการวัดเชิง

ปริมาณคํานวณจาก ความเขมขนของสารท่ีใหคา

สัญญาณเปน 10 เทาของสัญญาณรบกวน

 6. การทดสอบความทนของวิธี โดยการ

เปลี่ยนนักวิเคราะห ทําการทดสอบโดยใชตัวอยาง

เดียวกัน นํามาเตรียมและวิเคราะหจํานวน 3 

การทดสอบ ตางวัน ตางนักวิเคราะห วิเคราะห

คร้ังละ 3 ซ้ํา ทําการเปรียบเทียบผลวิเคราะห

ที่ตรวจโดยนักวิเคราะหคนที่ 1 และนักวิเคราะห

คนที ่2 ดวยสถติ ิIndependent sample T-test

ผลการศึกษา                
ผลการศึกษาสภาวะที่เหมาะสมของวิธี

    การตรวจวิเคราะหปริมาณแอนติเจน 

ซโีรไทป ซี ดวยวธิ ีHPAEC-PAD ไดสภาวะทีเ่หมาะสม

ในการตัง้คาการตรวจวิเคราะหตวัอยาง ประกอบดวย 

ใชคอลัมป CarboPac PA1 analytical column 

ขนาด 4 x 250 mm และ CarboPac PA1 guard 

column ต้ังอณุหภมิูของ column oven chamber 

และ auto sampler chamber ไวท่ี 30 และ 4  Cํ 

ตามลําดับ ปริมาตรการฉีดตอครั้งเทากับ 10 µl 

ใช 100 mM NaOH with 80 mM NaOAc เปน

สารตัวพา ปรับอัตราการไหล 1.0 ml ตอนาที 

ตัง้ระยะเวลาการทาํงานแตละรอบ 12 นาท ีดงัแสดง

ในตารางที่ 1

Column and guard column

Column Temperature

Detection

Gold Electrode

Parameter Setting

CarboPac PA1 

30°C

Pulsed Amperometric detection

Not disposable

ตารางท่ี 1 สภาวะทีเ่หมาะสมสาํหรบัการตรวจวเิคราะหปริมาณแอนตเิจน ซโีรไทป ซี โดยวธิ ีHPAEC-PAD
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Reference Electrode

Elution conditions/eluent

Autosampler temperature

Injection Volume

Flow rate

Run time

Software for data acquisition and processing

Parameter Setting

AgCl

Isocratic – 100 mM NaOH with 80 mM NaOAc

4°C

10 µl

1.0 ml/min

12 min

LabSolution

ตารางท่ี 1 สภาวะทีเ่หมาะสมสาํหรบัการตรวจวิเคราะหปริมาณแอนติเจน ซีโรไทป ซี โดยวธิ ีHPAEC-PAD (ตอ)

ผลการตรวจสอบความถูกตองของวิธี

 ความเปนเสนตรงของกราฟมาตรฐาน

และชวงของการวัด เมื่อนําคาพ้ืนที่ใตกราฟและ

ความเขมขนของสารละลายมาตรฐานท่ีมีความเขมขน

ระหวาง 0.47 และ 15.00 µg ตอ ml มาสรางกราฟ 

จะไดกราฟที่มีความเปนเสนตรง ดังแสดงในรูปที่ 1 

มีคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธเทากับ 0.9996 โดย

มีสมการถดถอยเชิงเสน y = 9805x+146.76 

การทดสอบความเปนเสนตรงดวย F-test ไดคา

รปูที ่1 ความสมัพันธระหวางคาพืน้ทีใ่ตกราฟ (แกน Y) และความเขมขนของสารละลายมาตรฐานท่ี 0.47, 

0.94, 1.88, 3.75, 7.50 และ 15.00 µg ตอ ml (แกน X)

มากกวาคา F-critical ที ่alpha 0.05 ผลจากกราฟ 

residual plot พบวามกีารกระจายของจดุเพิม่ขึน้

ทีค่วามเขมขนสูงของแกน X รอบ ๆ คาศนูยแสดงวา

กราฟมีความสัมพันธอยางเปนเสนตรง แตมีความ

แปรปรวนสงู ดงัแสดงในภาพที ่2 และกราฟ line 

fit plot พบการเรียงตัวของจุดคา y ท่ีตรวจวัด

ไดเทียบกับ predicted y มีคาใกลเคียงกันเปน

การยืนยันใหเห็นวากราฟเปนเสนตรง ดังแสดง

ในรูปที่ 3

0

100000

200000

0 2 6 8 10 12 16

*105

(
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รปูที ่3 Line fit plot ของการตรวจวิเคราะหสารมาตรฐานความเขมขนที ่0.47, 0.94, 1.88, 3.75, 7.50 

และ 15.00 µg ตอ ml ดวยวิธี HPAEC-PAD

 ผลการทดสอบความเที่ยง เมื่อทําซํ้า

ในวนัเดยีวกนั ใชตวัอยางเดยีวกนั วเิคราะหจาํนวน 

6 ซํา้ในวันเดยีวกัน พบวาคาสวนเบีย่งเบนมาตรฐาน

สัมพัทธของ Total polysaccharide ที่คํานวณ

ไดเทากับ 0.55 และ Free polysaccharide ที่

คาํนวณไดเทากบั 1.90 ซ่ึงอยูในเกณฑท่ียอมรับได

คอืไมเกนิรอยละ 5 ดงัแสดงในตารางที ่2

รปูที ่2 Residual plot ของการตรวจวเิคราะหสารมาตรฐานความเขมขนที ่0.47, 0.94, 1.88, 3.75, 7.50 

และ 15.00 µg ตอ ml ดวยวธิ ีHPAEC-PAD
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1

2

3

4

5

6

Mean

SD

%RSD

ครั้งที่
ปริมาณ Polysaccharide (µg/ml)

Free polysaccharideTotal polysaccharide

7.13

7.24

7.25

7.22

7.20

7.20

7.21

0.04

0.55

1.49

1.50

1.45

1.47

1.43

1.43

1.46

0.03

1.90

ตารางที่ 2 ผลการศึกษาความเที่ยงเมื่อทําซํ้าในวันเดียวกัน ใชตัวอยางเดียวกัน วิเคราะหจํานวน 6 ซํ้า

ในวันเดียวกัน

1

2

3

4

5

6

วันที่
ปริมาณ Total polysaccharide (µg/ml) ปริมาณ Free polysaccharide (µg/ml)

ฉีดครั้งที่ 1

7.13

7.41

7.30

7.37

8.05

7.71

ฉีดครั้งที่ 2

7.24

7.43

7.25

7.33

7.99

7.78

Mean

SD

%RSD

ฉีดครั้งที่ 3

7.25

7.42

7.21

7.31

7.93

7.66

Mean

7.21

7.42

7.25

7.34

7.99

7.72

7.49

0.28

3.71

ฉีดครั้งที่ 1

1.49

1.33

1.31

1.38

1.49

1.45

ฉีดครั้งที่ 2

1.50

1.29

1.22

1.29

1.53

1.34

Mean

SD

%RSD

ฉีดครั้งที่ 3

1.45

1.30

1.23

1.30

1.52

1.30

Mean

1.48

1.31

1.25

1.32

1.51

1.36

1.37

0.09

6.83

ตารางที่ 3 ผลการศึกษาความเที่ยง เมื่อใชตัวอยางวัคซีนเดียวกัน เตรียมตัวอยางใหมในแตละวัน 

ทําการวิเคราะหตางวันจํานวน 6 วัน วิเคราะหวันละ 3 ซํ้า

 ผลการทดสอบความเท่ียง เม่ือใชตวัอยาง

วคัซีนเดียวกัน เตรียมตวัอยางใหมในแตละวนั ทําการ

วเิคราะหตางวนัจาํนวน 6 วนั วิเคราะหวันละ 3 ซ้ํา 

โดยนักวิเคราะหคนเดียวกัน พบวาสวนเบี่ยงเบน

มาตรฐานสัมพัทธของ Total polysaccharide 

ทีค่าํนวณไดเทากบั 3.71 และ Free polysaccharide 

ที่คํานวณไดเทากับ 6.83 ซึ่งอยูในเกณฑที่ยอมรับ

ไดคือไมเกินรอยละ 10 ดังแสดงในตารางที่ 3 

ตามลําดับ
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 ผลการทดสอบความแมน เม่ือเติมสาร

ละลายมาตรฐานจํานวน 3 ความเขมขนที่อยูใน

ชวงกราฟมาตรฐานลงในตัวอยาง วิเคราะหความ

เขมขนละ 3 ซ้ํา พบวาคารอยละการคืนกลับของ 

Total polysaccharide อยูระหวาง 81.01 และ 

116.05 และคารอยละการคืนกลับของ Free 

polysaccharide อยูระหวาง 80.78 และ 114.25 

ซึ่งอยูในเกณฑการยอมรับ คือ ตองมีคารอยละ

การคนืกลับอยูระหวางรอยละ 80 และ 120 ดงัแสดง

ในตารางที่ 4

 ผลการทดสอบความจาํเพาะของวธีิแสดง

ใหเห็นจาก retention time (RT) ของพีคจาก

โครมาโตแกรม โดยสารละลาย blank และตวัอยาง

วัคซีนชนิดอื่น ไมปรากฏพีครบกวนการวิเคราะห 

รูปที่ 4 โครมาโตแกรมของสารมาตรฐาน สารควบคุมผลลบ สารควบคุมผลบวก ตัวอยางสําหรับทดสอบ 

กับตัวอยางวัคซีนชนิดอื่น

หมายเหตุ:  (1) สารละลาย Blank (Negative control) (2) Free polysaccharide (ตัวอยางสําหรับทดสอบ) (3) Internal control 
(N-acetylneuraminic acid) (Positive control) (4) สารมาตรฐาน MenC WHO 1st International Standard (5) Total 
polysaccharide (ตัวอยางสําหรับทดสอบ) (6) ตัวอยางวัคซีนชนิดอื่น

สวนตัวอยางสําหรับทดสอบ ปรากฏพีคท่ี RT 

ใกลเคียงกับพีคสารมาตรฐาน MenC และสาร

ควบคุมผลบวกสําหรับใชงาน ดังแสดงในรูปที่ 4

รอยละการคืนกลับของสารมาตรฐาน

ความเขมขนของสารมาตรฐานที่เติมลงในวัคซีน (µg/ml)

Total polysaccharide Free polysaccharide

1.88

98.20

97.62

86.31

ครั้งที่

1

2

3

3.75

116.05

81.01

93.35

7.50

101.89

100.82

92.15

0.47

100.92

94.51

80.78

1.88

92.40

114.25

89.74

3.75

92.79

92.90

100.54

ตารางที่ 4 รอยละการคืนกลับของการเติมสารมาตรฐานในตัวอยาง จํานวน 3 ความเขมขน
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1

2

3

Mean

SD

%RSD

ครั้งที่
ปริมาณ Total polysaccharide (µg/ml) ปริมาณ Free polysaccharide (µg/ml)

นักวิเคราะหคนที่ 1

9.17

9.04

9.26

9.16

0.09

0.99

นักวิเคราะหคนที่ 2

9.12

9.16

9.41

9.23

0.13

1.37

นักวิเคราะหคนที่ 1

1.48

1.31

1.51

1.43

0.09

6.37

นักวิเคราะหคนที่ 2

1.50

1.42

1.73

1.55

0.13

8.49

ตารางที่ 6 ผลการศึกษาความทนของวิธีวิเคราะห เมื่อเปล่ียนนักวิเคราะห

ครั้งที่

1

2

3

4

5

6

Mean

LOD (µg/ml)

0.15

0.15

0.17

0.12

0.18

0.14

0.15

LOQ (µg/ml)

0.46

0.45

0.53

0.37

0.53

0.42

0.46

ตารางที ่5 แสดงคา LOD และ LOQ ทีค่าํนวณจากคาความเขมขนสารทีใ่หคาสัญญาณ (S/N) เปน 3 และ 

10 เทาของสัญญาณรบกวนของกราฟมาตรฐาน

 ขดีจาํกดัของการตรวจพบอยูท่ีระดบั 0.15 

µg ตอ ml และขีดจํากัดของการวัดเชิงปริมาณ

อยูที่ระดับ 0.46 µg ตอ ml ซึ่งคํานวณจากคา

ความเขมขนสารที่ใหคาสัญญาณเปน 3 และ 10 

เทาของสัญญาณรบกวนของกราฟมาตรฐาน 

ตามลําดับ จํานวน 6 ครั้ง ดังแสดงในตารางที่ 5

 ผลการทดสอบความทนของวธีิ เม่ือเปลีย่น

นกัวิเคราะห ทาํการวเิคราะหตัวอยางจาํนวน 3 ซํา้ 

พบวาปริมาณ Total polysaccharide ที่ตรวจ

โดยนกัวเิคราะหคนที ่1 มีคาเฉลีย่ 9.16 µg ตอ ml 

สวนนกัวเิคราะหคนท่ี 2 มคีาเฉลีย่ 9.23 µg ตอ ml 

และปริมาณ Free polysaccharide ที่ตรวจโดย

นักวิเคราะหคนท่ี 1 มีคาเฉล่ีย 1.43 µg ตอ ml 

สวนนกัวิเคราะหคนท่ี 2 มคีาเฉล่ีย 1.55 µg ตอ ml 

ดังแสดงในตารางที่ 6 

 ผลการเปรียบเทียบผลวิเคราะห total 

polysaccharide และ Free polysaccharide 

ที่ตรวจโดยนักวิเคราะหคนที่ 1 และนักวิเคราะห

คนที่ 2 ดวยสถิติ Independent ample T-test 

พบวามคีา Sig. (2-tailed) มากกวา 0.05 แสดงวา

ผลการทดสอบทีต่รวจโดยนกัวเิคราะหคนที ่1 และ

นักวิเคราะหคนท่ี 2 ไมมีความแตกตางกันอยาง

มีนัยสําคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 
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อภิปรายผล
 การตรวจวิเคราะหปริมาณแอนติเจน 

ซีโรไทป ซี ของวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน 

เปนรายการทดสอบที่สําคัญรายการหน่ึงในการ

ควบคุมคุณภาพวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน

ที่ระบุในขอแนะนําขององคการอนามัยโลก3 ซึ่ง

แสดงถึงความแรงของวัคซีนในการปองกันโรค 

ในกระบวนการผลิตวัคซีน ผูผลิตจะตองควบคุม

การผลิตใหมีปริมาณแอนติเจนคงที่และสมํ่าเสมอ

ในทกุรุนการผลติตรงตามท่ีระบใุนทะเบยีนตํารบัยา 

อกีทัง้หองปฏบัิตกิารภาครฐัท่ีมีหนาทีใ่นการควบคมุ

คณุภาพ จะตองใชวธิตีรวจวเิคราะหทีม่คีวามถกูตอง 

แมนยํา และเชื่อถือได วิธี HPAEC-PAD เปนหนึ่ง

ในวิธีที่แนะนํา ซึ่ง HPAEC มีความสามารถในการ

แยกคารโบไฮเดรตไดทุกประเภทของ ออดิทอล 

อะมิโนซูการ โมโนแซคคาไรค โอลิโกแซคคาไรค

และโพลีแซคคาไรค ตามลักษณะโครงสราง อีกทั้ง

คารโบไฮเดรตยังมีความเปนกรดออน จะสามารถ

แยกไดโดยใช highly efficient anion-exchange 

column สวน PAD เปน electrochemical 

detector ใชในการแยกสารที่มีสวนประกอบ

ของ electroactive groups โดยอาศัยกลไก 

electrocatalytic oxidation ซึง่จะสามารถแยกดวย 

high resolution ดังนัน้ HPAEC-PAD จึงเปนเทคนคิ

หนึ่งที่ใชในการตรวจหาคารโบไฮเดรตและเปนวิธี

ทีเ่หมาะสมในการตรวจวิเคราะหโอลโิกแซคคาไรค

และโพลีแซคคาไรค4 

 วคัซนีปองกนัโรคไขกาฬหลงัแอน เปนวคัซีน

แบคทีเรียชนิดโพลีแซคคาไรด ผลิตมาจากสวน

โพลแีซคคาไรดของเช้ือแบคทีเรยี N. meningitidis  

ซึ่งในปจจุบันวัคซีนมีหลายซีโรไทป เชน A, C, Y 

และ W135 โดยในแตละซีโรไทปจะแตกตางกัน

ที่ชนิดนํ้าตาลในสายโพลีแซคคาไรด การศึกษา

ครั้งนี้ไดพัฒนาวิธี HPAEC-PAD มาใชเพื่อตรวจ

วเิคราะหปรมิาณแอนตเิจน ซโีรไทป ซ ีของวคัซนี

ปองกันโรคไขกาฬหลังแอน ซ่ึงในการตรวจหา

ปริมาณแอนติเจนของซีโรไทป ซี จะทําการวัด

ปรมิาณของ N-acetylneuraminic acid (Neu5Ac) 

ท่ีเปนสวนหนึ่งในลักษณะโครงสรางแอนติเจน

ของไขกาฬหลังแอน ซีโรไทป ซี ที่เปน Poly-α2,

9-N-acetylneuraminic acid (variable C7 and 

C8 O-acetylation) และกอนนําไปวิเคราะห

จะตองทําการยอยสลายโครงสรางแอนติเจน

ดวยกรดกอนเพ่ือใหได Neu5AC อสิระ4,7 แลวนาํมา

ผานคอลัมปที่ใชในการทดสอบที่สามารถแยกสาร

ทีม่ปีระจุและขนาดโมเลกลุทีต่างกนัไดอยางดีดวย

เทคนคิโครมาโตกราฟฟแบบแลกเปล่ียนประจุ และ

ตรวจวดัสญัญาณแบบ electrochemical นอกจากนี ้

วิธีที่จะใชในการควบคุมคุณภาพวัคซีนในหอง

ปฏบิตักิารจาํเปนตองผานการตรวจสอบความถกูตอง

ของวิธ ีเพือ่ใหมัน่ใจวาผลวิเคราะหท่ีตรวจไดดวยวิธี

ดงักลาวมีความถกูตองและนาเช่ือถอื โดยวธิวีเิคราะห

นี้จะใชคอลัมปแยกสารชนิด CarboPac PA1 

analytical column ขนาด 4 x 250 mm และ

CarboPac PA1 guard column ทีอ่ณุหภมู ิ30  Cํ 

ปริมาตรการฉีดตอครั้งเทากับ 10 µl ใช 100 mM 

NaOH with 80 mM NaOAc เปนสารตัวพา 

ปรับอัตราการไหล 1.0 ml ตอนาที ตัวตรวจวัด

สัญญาณชนิด PAD ตั้งระยะเวลาการทํางานแตละ

รอบ 12 นาที ผลการตรวจสอบความถูกตอง
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ของวิธีเปนไปตามเกณฑที่กําหนด ซ่ึงพบวากราฟ

มาตรฐานมีความเปนเสนตรงในชวงความเขมขน 

0.47 และ 15.00 µg ตอ ml และมีคาสัมประสิทธิ์

สหสมัพนัธเทากับ 0.9996 ความเทีย่งเมือ่ทดสอบ

วัคซีนในวันเดียวกันหกครั้งของปริมาณแอนติเจน

ทั้งหมดและปริมาณแอนติเจนอิสระไดคารอยละ

เบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธเทากับ 0.55 และ 1.90 

ความเท่ียงเมื่อทดสอบวัคซีนตางวันกันหกครั้ง 

ปริมาณแอนติเจนทั้งหมดและปริมาณแอนติเจน

อสิระไดคารอยละเบีย่งเบนมาตรฐานสัมพัทธเทากับ 

3.71 และ 6.83 วธีิมีความแมนสามารถตรวจวดัสาร

มาตรฐานที่ใสในวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน

ไดคารอยละการคืนกลับของปริมาณแอนติเจน

ทั้งหมดอยูระหวาง 81.01 และ 116.05 และคา

รอยละการคนืกลบัปรมิาณแอนตเิจนอสิระอยูระหวาง 

80.78 และ 114.25 มขีดีจํากดัของการตรวจพบและ

ขีดจํากัดของการตรวจวัดเชิงปริมาณที่ 0.15 และ 

0.46 µg ตอ ml นอกจากนี้วิธีมีความจําเพาะคือ

ไมมีการรบกวนจากสารอื่นและสามารถแยกสาร

ที่สนใจออกจากสารอื่น ๆ ได และมีความทนเม่ือ

มีการเปล่ียนนักวิเคราะห จากผลการตรวจสอบ

ความถูกตองของวิธีแสดงใหเห็นวาสามารถนําวิธี

ดงักลาวมาใชเปนวธิมีาตรฐานสาํหรบัตรวจคณุภาพ

วัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน ซีโรไทป ซี ได 

อีกทั้งในปจจุบันสวนใหญไดใชวิธี HPAEC-PAD 

ในการตรวจวัดปริมาณแอนติเจน8-9 

 ดงันัน้วธิ ีHPAEC-PAD ทีพั่ฒนาข้ึนในหอง

ปฏิบัติการ และตรวจสอบความถูกตองของวิธีนี้ 

จึงตอบโจทยการนําไปใชไดดี นอกจากใชในการ

ตรวจวิเคราะหปริมาณแอนติเจน ซีโรไทป ซี ของ

วัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอนแลว หนวยงาน

ยังสามารถนาํไปเปนแนวทางปรบัใชเพือ่การพฒันา

วิธีตรวจหาปริมาณแอนติเจนของวัคซีนปองกันโรค

ไขกาฬหลงัแอนในซโีรไทปอืน่ และวคัซนีโพลแีซค

คาไรดชนดิอืน่เพือ่การควบคมุคณุภาพ เชน วคัซนี

ไขไทฟอยด12 วัคซีนฮิบ13-14 ได จึงเปนการเพิ่ม

ศกัยภาพของหองปฏิบัติการภาครฐัในการคุมครอง

ผูบริโภคดานวัคซีนใหมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 

สรุปผล
 สภาวะที่แนะนําของงานวิจัยนี้มีความ

เหมาะสม และไดทําการตรวจสอบความถูกตอง

ของวธิ ีHPAEC-PAD ในการตรวจวเิคราะหปรมิาณ

แอนติเจน ซีโรไทป ซี ของวัคซีนปองกันโรคไข

กาฬหลังแอนแลวพบวาอยูในเกณฑมาตรฐาน

ในทุกหัวขอ แสดงวาวิธี HPAEC-PAD มีความ

เหมาะสม และเปนหนึง่ในวธิทีีแ่นะนาํในการตรวจ

ทางหองปฏิบัติการเพื่อวิเคราะหปริมาณแอนติเจน 

ซโีรไทป ซ ี ของวัคซีนปองกนัโรคไขกาฬหลงัแอน 

ซึง่จะทาํใหผูบรโิภคไดรบัวคัซนีทีม่คุีณภาพ มปีรมิาณ

แอนตเิจนตรงตามมาตรฐานผลติภณัฑและมาตรฐาน

สากลที่สามารถปองกันโรคได 

ขอเสนอแนะ
 ปจจุบันวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน

ที่มีจําหนายในประเทศไทยมีองคประกอบของ

แอนติเจนจากเชื้อ N. meningitidis จํานวน 4 

ซโีรกรุป คอื A, C, Y และ W135 และเพือ่ใหผูไดรบั

วัคซีนมีความมั่นใจในคุณภาพ จึงมีความจําเปน

ตองตรวจสอบคุณภาพวัคซีนใหมีความปลอดภัย 
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และมีประสิทธิภาพในการปองกันโรค รายการ

วิเคราะหปริมาณแอนติเจนหรือความแรง เปน

พารามิเตอรหนึ่งที่มีความสําคัญในการตรวจสอบ

คณุภาพวคัซนี เพือ่ยนืยนัวาวคัซนีมปีรมิาณแอนตเิจน

ตรงตามที่ระบุในทะเบียนตํารับยาชีววัตถุ

 การตรวจวิเคราะหปริมาณแอนติเจน

ของวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอนในครั้งนี้

ไดทําการพัฒนาและตรวจสอบความถูกตองของ

วิธีเฉพาะซีโรไทป ซี เทานั้น และเมื่อนําไปตรวจ

วเิคราะหในวคัซนีปองกนัโรคไขกาฬหลงัแอนยีห่ออืน่ 

ตองดําเนินการทวนสอบความเหมาะสมของวิธี

ในหัวขอความแมนเพิ่มเติม การเก็บรักษาสาร

มาตรฐานตองเก็บรักษาในอุณหภูมิที่กําหนดไว 

และแบงสาร (aliquot) ใสหลอดทดลอง ปรมิาตร

ใหเพียงพอสําหรับการนํามาใชครั้งเดียวแลวทิ้ง 

เพือ่ลดการแชแข็งละลายหลายครัง้ (freeze-thaw 

cycle) นอกจากนีก้ารทดสอบในแตละคร้ังควรเตรยีม

สารเคมีใหมทุกครั้ง ทั้งนี้องคความรูที่ไดสามารถ

พฒันาตอยอดพฒันาวธิใีนการตรวจวเิคราะหปรมิาณ

แอนติเจนของวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน

ในซีโรไทปอื่นและวัคซีนโพลีแซคคาไรดชนิดอื่นได

ตอไป 
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           Abstract
Background: Business networking is a technical adjustment for the survival of small 

organizations. by combining many small organizations to gain benefits comparable to 

large businesses. Surat Thani Province is one province that recognises the importance 

of producing and developing the quality of health products to promote establishments 

that meet quality standards.

Objectives: To analyse the situation towards the business operations of health product 

entrepreneurs at the grassroots economy level, create an integrated network development 

model for the development of health product entrepreneurs at the grassroots economy 

level, and assess satisfaction and evaluate the integrated network development model 

for developing health product entrepreneurs at the grassroots economy level in Surat Thani 

Province.
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Methods: The methodology was a research and development (R&D). It was an experimental 

model developed to be tested in Surat Thani Province between 2019 and 2023, with 

continuous periodic improvements. The sample group was food product entrepreneurs 

at the grassroots economy level in Surat Province at six people that won the FDA Quality 

Award at the national level in 2019-2023. The research selected a purposive sample of 

six food product entrepreneurs at the grassroots economic level in Surat Thani province 

who won the national FDA Quality Award in 2019–2023. There were three steps involved: 

(1) surveying the basic problems of health product entrepreneurs at the grassroots economy 

level; (2) developing a prototype and testing it in a sample group with support from 

the Surat Thani Province network, which continues to improve the prototype; and 

(3) evaluating the effectiveness of the prototype and satisfaction assessment results 

of the sample group.

Results: Results of the study of problems in business operations among a sample group 

of entrepreneurs. It was found that the main problems included: (1) high labour costs, 

whether compared to foreign countries; (2) insufficient raw materials for processing due 

to impacts from natural disasters; (3) sources of capital; (4) trade competitors; (5) maintaining 

quality and extending product life; and (6) the network was still in a narrow circle. The 

sample group needed support from the government and private sectors, such as knowledge 

and skill development, technology that comes in to help support Including various funds 

and the FDA Quality Award, which is able to help raise the status of the product and 

increase its potential because the award is a guarantee of quality and builds reputation 

and profits. When using the integrated network development model for developing food 

product entrepreneurs at the grassroots economy level in Surat Thani Province, it was 

used to promote from upstream, midstream, and downstream, with networks of government, 

private sector, universities, and community enterprises collaborating. When using the 

integrated network development model for developing food product entrepreneurs at 

the grassroots economy level in Surat Thani Province, it was used to promote from 

upstream, midstream, and downstream, with networks of government, private sector, 

universities, and community enterprises collaborating. It was found that the results can 

drive factors in the external and internal environment and operational processes, such 

as access to capital, product standards development, community identity development 

organising, and activities to stimulate the economy, as well as promotion of cultural capital 
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            บทคัดยอ
ความสาํคญั: การสรางเครอืขายทางธรุกจิเปนทางเทคนคิในการปรบัตวัเพือ่ความอยูรอดขององคกรขนาดเลก็ 

โดยการรวมตวักนัขององคกรขนาดเลก็หลาย ๆ องคกรเพือ่ดาํเนนิธรุกิจใหไดประโยชนเทยีบเทาธรุกจิขนาดใหญ 

จงัหวดัสรุาษฎรธานีเปนจังหวัดหนึง่ท่ีเหน็ความสาํคญัของการผลติและการพฒันาคณุภาพผลติภณัฑสขุภาพ

เพือ่สงเสรมิสถานประกอบการใหไดคณุภาพมาตรฐาน

วัตถุประสงค: เพื่อวิเคราะหสถานการณตอการดําเนินธุรกิจของผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพระดับ

เศรษฐกิจฐานรากจังหวัดสุราษฎรธานี สรางรูปแบบการพัฒนาเครือขายเชิงบูรณาการในการพัฒนา

ผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพระดับเศรษฐกิจฐานรากจังหวัดสุราษฎรธานี และประเมินความพึงพอใจ

และรปูแบบการพฒันาเครอืขายเชิงบรูณาการในการพฒันาผูประกอบการผลติภณัฑสขุภาพระดบัเศรษฐกจิ

ฐานรากจงัหวดัสรุาษฎรธานี

วธิวิีจยั: เปนการวิจัยและพฒันาเชงิทดลองแบบกลุมเดียว สิง่ท่ีใชในการทดลองคือ รูปแบบการดําเนนิงาน 

ที่พัฒนาขึ้น นําไปทดลองที่จังหวัดสุราษฎรธานี ระหวางป พ.ศ. 2562 ถึง 2566 โดยมีการปรับปรุงเปน

ระยะอยางตอเนือ่ง กลุมตวัอยาง คอื ผูประกอบการผลติภณัฑอาหารระดบัเศรษฐกิจฐานรากจงัหวดัสรุาษฎร 

6 ราย ทีช่นะไดรางวลั อย.ควอลิตี ้อวอรดระดบัประเทศในป พ.ศ. 2562 - 2566 จากนัน้ดําเนนิการ 3 ขัน้ตอน 

ไดแก (1) สาํรวจสภาพปญหาเบือ้งตนของผูประกอบการผลติภณัฑสขุภาพระดับเศรษฐกจิฐานราก (2) พฒันา

ตนแบบ ทดลองในกลุมตัวอยางโดยใหการสนับสนุนจากเครือขายจังหวัดสุราษฎรธานีซึ่งมีการปรับปรุง

and using community knowledge and wisdom, etc. When evaluating the results of 

satisfaction, it was found that entrepreneurs were satisfied at the highest level, averaging 

between 4.50 and 5.00 from a full score of 5.

Conclusion: Adopting an integrated network development model to develop food product 

entrepreneurs at the grassroots economy level in Surat Thani Province by integrating four 

sectors: government, private, universities, and community enterprises helped promote 

external environmental factors, internal factors, and integrated operating processes. It was 

able to satisfy the entrepreneurs at the highest level. This should be applied to promote 

it in other areas.

Keywords: network, food product entrepreneurs, grassroots economy, Surat Thani
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ตนแบบอยางตอเนือ่ง (3) ประเมนิประสิทธิผลของตนแบบและผลประเมนิความพงึพอใจของกลุมตวัอยาง

ผลการศกึษา: ผลการศกึษาปญหาในการดาํเนนิธรุกจิของกลุมตัวอยางผูประกอบการ พบวาปญหาสาํคญั

คอื (1) ตนทนุแรงงานสงูเมือ่เทยีบกบัตางประเทศ  (2) วตัถุดิบไมเพียงพอท่ีจะนาํไปแปรรูปเนือ่งจากไดรับ

ผลกระทบจากภยัธรรมชาต ิ(3) แหลงเงนิทนุ (4) คูแขงทางการคา (5) การคงคุณภาพและการยดือายสุนิคา 

(6) เครอืขายยงัอยูในวงแคบ ซึง่สิง่ทีก่ลุมตวัอยางตองการคอืการสนบัสนนุจากภาครัฐบาลและเอกชน เชน 

ความรู การพฒันาฝมอืแรงงาน เทคโนโลยทีีเ่ขามาชวยสนบัสนุน รวมถงึเงนิทนุตาง ๆ และรางวลั อย.ควอลติี ้

อวอรด ที่ชวยยกระดับฐานะของสินคาใหมีศักยภาพเพิ่มขึ้นเนื่องจากรางวัลเปนการรับประกันคุณภาพ 

สรางช่ือเสยีง และผลกาํไร เมือ่นาํรปูแบบการพัฒนาเครือขายบรูณาการในการพฒันาผูประกอบการผลติภณัฑ

อาหารระดบัเศรษฐกจิฐานรากจังหวัดสรุาษฎรธานมีาใชสงเสรมิตัง้แตตนนํา้ กลางนํา้ และปลายนํา้ โดยมี

เครอืขายภาครัฐ เอกชน มหาวทิยาลยั และวิสาหกิจชุมชนรวมมือกนั พบวาผลลพัธทีเ่กดิข้ึนสามารถขับเคลือ่น

ปจจยัสภาพแวดลอมภายนอก ภายใน และกระบวนการดําเนนิงานได เชน การเขาถงึแหลงทนุ การพัฒนา

มาตรฐานสินคา การพัฒนาอัตลักษณชุมชน การจัดกิจกรรมกระตุนเศรษฐกิจ การสงเสริมทุนวัฒนธรรม 

การใชองคความรูและภมูปิญญาชมุชน เปนตน และเมือ่ประเมนิผลจากความพงึพอใจ พบวาผูประกอบการ

มคีวามพงึพอใจในระดบัมากทีส่ดุ เฉลีย่ระหวาง 4.50 – 5.00 จากคะแนนเต็ม 5

สรุป: การนํารูปแบบการพัฒนาเครือขายบูรณาการในการพัฒนาผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับ

เศรษฐกจิฐานรากจังหวัดสุราษฎรธานมีาใชโดยบรูณาการ 4 ภาคสวน ไดแก ภาครฐั เอกชน มหาวทิยาลยั 

และวสิาหกิจชมุชน ชวยสงเสรมิปจจัยสภาพแวดลอมภายนอก ปจจยัภายใน และกระบวนการดาํเนนิงาน

ครบวงจร ทาํใหผูประกอบการพงึพอใจระดบัมากท่ีสดุ ซ่ึงควรนาํไปประยกุตใชเพือ่สงเสรมิในพืน้ท่ีอืน่ตอไป 

คาํสาํคญั: เครอืขาย ผูประกอบการผลติภณัฑอาหาร เศรษฐกจิฐานราก สรุาษฎรธานี
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บทนํา
 วิกฤตการณการเปลี่ยนแปลงของโลก

ในศตวรรษที ่21 สงผลกระทบตอประเทศไทย เชน 

การเขาสูสงัคมผูสงูอาย ุเกิดชองวางความเหลือ่มลํา้

ทางสงัคม การเปลีย่นแปลงของสภาพอากาศทีทํ่าให

เกดิการแกงแยงทรพัยากร จากประเด็นปญหาดังกลาว 

ทาํใหรฐับาลมแีผนการพัฒนาทีมุ่งเนนปรบัโครงสราง

เศรษฐกจิฐานรากและเสรมิสรางเศรษฐกจิฐานราก

ใหมีความเขมแข็ง สามารถพึ่งพาตนเอง มีการ

ไหลเวยีนของระบบเศรษฐกิจระหวางกันเปนระบบ และ

เปนระบบเศรษฐกิจทีเ่อือ้ใหเกดิการพฒันาดานอืน่ ๆ 

ในพืน้ที ่เกดิการสรางอาชีพและการกระจายรายได 

สามารถลดปญหาความเหลื่อมลํ้าและความไม

เสมอภาคในระดับชุมชน โดยมีเปาหมายระดับ

ประเด็นคือ รายไดของประชากรกลุมรายไดนอย

เพิ่มขึ้นอยางกระจายและอยางตอเนื่อง1 

 แนวทางการแกปญหาประชาชนกลุม

ฐานรากนัน้คอื การสงเสรมิใหประชาชนและชมุชน

เกดิการประกอบอาชีพทีม่ั่นคงยกระดบัคณุภาพชีวิต 

แกไขปญหาความยากจนและความเหลื่อมลํ้าของ

ประเทศ ซึ่งรัฐบาลไดกําหนดไวในนโยบายและ

ยทุธศาสตร การอดุมศกึษา วทิยาศาสตร วจัิยและ

นวัตกรรม พ.ศ. 2563 - 2570 และแผนดาน

วทิยาศาสตร วจิยัและนวตักรรม พ.ศ. 2563-2565 

ที่มุงเนนการสราง ความเปนธรรมและลดความ

เหลื่อมลํ้าในสังคม พัฒนาเศรษฐกิจฐานราก คือ 

การสรางความสามารถในการแขงขัน และการสราง

โอกาสและความเสมอภาค โดยอาศยัแนวคดิโมเดล

เศรษฐกจิใหมหรือทีเ่รยีกวา Bio-Circular-Green 

Economy: BCG Model (เศรษฐกจิชีวภาพ เศรษฐกจิ

หมนุเวยีน และเศรษฐกจิสเีขยีว) มาประยกุตใช คอื

มุงเนนการสรางความเขมแขง็ใหคนในชุมชน สามารถ

คิดตอยอดวัตถุดิบของทองถ่ินไดเองจากทุนหรือ

จุดแข็งที่แตละพื้นที่โดยการปรับโครงสรางและ

เสริมสรางเศรษฐกิจฐานรากใหมีความเขมแข็ง

สามารถพ่ึงตนเอง ชวยเหลอืเอือ้เฟอซึง่กนัและกนั 

ตลอดจนดํารงชีวิตอยางยั่งยืน2 ซึ่งสอดคลองกับ

แนวทางของเศรษฐกิจหมนุเวยีน (Circular Economy) 

คือมีการวางแผนใหทรัพยากรในระบบ การผลิต

ทัง้หมดสามารถกลบัคนืสูสภาพเดมิและนาํกลบัมา

ใชใหมได เพื่อรับมือกับปญหาการขาดแคลน 

ทรพัยากรในอนาคต ทีจ่ะมคีวามตองการใชทรพัยากร

เพือ่การผลติเพิม่มากข้ึนจากการขยายตวัทางเศรษฐกจิ 

และความตองการสินคาและบริการของผูบริโภค 

สรางของเสียในปรมิาณทีต่ํา่ทีสุ่ด และใหความสาํคัญ

กับการจัดการของเสียจากการผลิตและบริโภค 

ดวยการนําวัตถุดิบที่ผานการผลิตและบริโภคแลว

เขาสูกระบวนการผลิตใหม3

 การสรางเครอืขายทางธรุกจิเปนทางเทคนคิ

ในการปรบัตัวเพือ่ความอยูรอดขององคกรขนาดเลก็ 

โดยการรวมตัวกันขององคกรขนาดเล็กหลาย ๆ 

องคกรเพือ่ใหไดประโยชนเทยีบเทาธุรกจิขนาดใหญ 

ในขณะทีย่งัคงรกัษาจดุเดนของกจิการไว สามารถ

สรางความเปลี่ยนแปลงใหธุรกิจขนาดกลางและ

ขนาดเล็กสามารถดําเนินธุรกิจเพื่อความอยูรอด 

และสรางความไดเปรยีบทางการแขงขนัได นัน่คอื 

สามารถเปลีย่นจากธรุกจิลอกเลยีนแบบเปนธรุกจิ

ทีม่คีวามชาํนาญพเิศษ และมคีวามคิดรเิริม่ เปล่ียน
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จากการเปนธุรกิจในครอบครัวไปสูธุรกิจที่บริหาร

อยางมอือาชพีจากการเปนธรุกจิท่ีอยูโดดเดีย่วไปสู

การรวมเครือขายธุรกิจในเชิงกลยุทธ (strategic 

business alliance)4

 สืบเนื่องจากสถานการณโรคระบาดของ

เชือ้ไวรสัโคโรนา 2019 (COVID-19) สงผลกระทบ

ทั้งทางตรงและทางออมในเชิงเศรษฐกิจและสังคม

ตอผูประกอบการในแตละจังหวัด ทั้งน้ี จังหวัด

สุราษฎรธานีเปนจังหวัดหนึ่งที่ไดรับผลกระทบตอ

การผลิตและการพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑ OTOP 

ดังนั้น เพื่อบรรเทาผลกระทบระยะสั้น และพัฒนา

เศรษฐกจิฐานรากในระยะยาว สํานกัพฒันาชมุชน 

สํานักงานอุตสาหกรรมจังหวัด สํานักงานพาณิชย 

และสาํนกังานเกษตรจงัหวดั จงึบรูณาการแกไขปญหา

ดานการตลาดแกผูผลติ ผูประกอบการ OTOP และ

สินคาชมุชนรวมกนั ภายใตโครงการ“สรุาษฎรมดีี” 

(Surat Meedee) ซ่ึงสอดคลองกบัแผนดาํเนนิการ

พัฒนาสงเสริมผูประกอบการเศรษฐกิจฐานราก 

จังหวัดสุราษฎรธานี 5 ป (ป พ.ศ. 2566-2570) 

ตามยุทธศาสตรชาต ิ20 ป (พ.ศ.2561-2580) โดยมี

นโยบายสงเสรมิเศรษฐกจิฐานรากเปนการความสาํคัญ

กบัการลดความเหลือ่มลํา้ สรางเศรษฐกิจชุมชนใหมี

ความเขมแข็ง เนนการยกระดับศักยภาพการเปน

ผูประกอบการธรุกิจ การสรางสภาพแวดลอมและ

กลไกทีส่งเสรมิการพฒันาเศรษฐกจิฐานราก ซึง่ทาง

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธานี ไดจัดให

มโีครงการอบรมและพฒันาผูประกอบการผลติภณัฑ

สขุภาพ และโครงการ อย. ควอลติี ้อวอรด จังหวัด

สรุาษฎรธาน ีประจําป พ.ศ. 2566 อกีทัง้สาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มโีครงการ อย. 

ควอลิตี้ อวอรด ประจําป ประเมินผูประกอบการ

ผลิตภัณฑสุขภาพที่รักษาคุณภาพมาตรฐานดาน

สถานที่และผลิตภัณฑถูกกฎหมาย โดยคัดเลือก

ผูที่ผานคุณสมบัติและมอบรางวัล อย. ควอลิต้ี 

อวอรด เพื่อสงเสริมสถานประกอบการผลิต

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดคุณภาพมาตรฐาน รวมทั้ง

เปนแรงจูงใจและเปนตัวอยางที่ดีแกผูประกอบ

การรายอ่ืนในการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพใหมี

คุณภาพมาตรฐานตอไป

วัตถุประสงค
 1. เพือ่วเิคราะหสถานการณตอการดาํเนนิ

ธุรกิจของผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับ

เศรษฐกิจฐานรากจังหวัดสุราษฎรธานี

 2. เพ่ือพัฒนารูปแบบการพัฒนาเครือขาย

เชงิบูรณาการในการพฒันาผูประกอบการผลติภัณฑ

อาหารระดับเศรษฐกิจฐานรากจังหวัดสรุาษฎรธานี

 3. เพือ่ประเมนิความพงึพอใจ และประเมนิ

รูปแบบการพัฒนาเครือขายเชิงบูรณาการในการ

พัฒนาผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพระดับ

เศรษฐกิจฐานรากจังหวัดสุราษฎรธานี

กรอบแนวคิดการวิจัย

    ผูวจิยัประยกุตใชแนวคดิโมเดลเศรษฐกจิ

ใหม (BCG Model) ซึง่เปนการพฒันา 3 เศรษฐกจิ 

คือ เศรษฐกิจชีวภาพ (Bioeconomy) เศรษฐกิจ

หมุนเวียน (Circular Economy) และเศรษฐกิจ

สีเขียว (Green Economy) ไปพรอม ๆ กัน เพื่อ

ใหเกดิการขบัเคลือ่นประเทศไทยอยางเปนรปูธรรม2 
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ภาพที่ 1 BCG Model2

ดังรูปท่ี 1 ทั้งนี้ BCG Model มีความสอดคลอง

กับเปาหมายการพัฒนาที่ยั่งยืน (Sustainable 

Development Goals: SDGs) และสอดรับกับ

หลกัการของปรชัญาเศรษฐกิจพอเพียง Sufficiency 

Economy Philosophy (SEP) ซึ่งเปนหลักสําคัญ

ในการพฒันาเศรษฐกจิและสงัคมของประเทศไทย 

ไปพรอมกบัการพฒันาทางดานสังคมและสิง่แวดลอม

รวมดวยเพือ่พฒันาประเทศใหเกดิความยัง่ยนื และ

ประชาชนมคีวามอยูดกีนิดใีนทกุภาคสวนของสงัคม 

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย

 การวิจัยน้ีใชรูปแบบวิธีวิจัยและพัฒนา 

(Research and Development: R&D) เชิงทดลอง 

(experimental development research) แบบ

กลุมเดียว ดําเนินการศึกษาป 2562 ถึง 2566 

ส่ิงทีใ่ชในการทดลอง (experimental intervention) 

คือ รูปแบบการดําเนินงาน (working model) 

ที่พัฒนาขึ้นนําไปทดลองที่จังหวัดสุราษฎรธานี 

การศึกษานี้ผานการรับรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย สํานักงานสาธารณสุข

จังหวัดสุราษฎรธานี กระทรวงสาธารณสุข เลขที่

โครงการวิจัย STPH2023-323

กลุมตัวอยาง 

 คัดเลือกกลุมตัวอยางดวยแบบคัดเลือก

แบบเจาะจง (purposive sampling) ในกลุม

ตัวอยางเครือขายเชิงบูรณาการในการพัฒนา

ผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจ

ฐานรากจงัหวดัสรุาษฎรธาน ีจาํนวน 6 ราย ทีช่นะ

รางวลั อย. ควอลต้ีิ อวอรด ระดับประเทศ จํานวน 

6 ราย ไดแก วิสาหกิจชุมชนกลุมเกษตรกรทําสวน

ผสมผสานแบบย่ังยืนบางทาขาม, หางหุนสวนจํากัด 

วิสาหกิจชุมชนแปลงใหญเห็ดบานนาเดิม, บริษัท 

เหลาบณัฑติกรนี จาํกัด, บรษิทั วยิะเครปโปรดกัส 

จาํกดั, วสิาหกิจชมุชนผลติและแปรรปูสละอาทติย, 

วสิาหกจิชมุชนกลุมรักษขนมไทยเขาพดุทอง (แมชอง) 
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เพื่อวิเคราะหสถานการณตอการดําเนินธุรกิจของ

ผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพระดับเศรษฐกิจ

ฐานรากจังหวัดสุราษฎรธานี

เครื่องมือ

 1. เครือ่งมอืทีใ่ชการวเิคราะหสถานการณ

ตอการดําเนินธุรกิจของผูประกอบการผลิตภัณฑ

สขุภาพระดับเศรษฐกิจฐานรากจงัหวัดสรุาษฎรธานี 

เพือ่คนหาปจจยัท่ีสนบัสนนุและเอ้ือตอการพฒันา

เครือขายเชงิบรูณาการเปนเครือ่งมือทีผู่วจัิยพัฒนา

ขึน้มาเอง เปนคาํถามทีป่ระกอบดวย ปญหาอุปสรรค 

แนวทาง/กิจกรรมที่จะชวยแกปญหา ผลที่คาดวา

จะไดรับ และขอเสนอแนะ 

 2. ชุดแบบสอบถาม ประกอบดวยหัวขอ

หลักคือ ความพึงพอใจจากการไดรวมกิจกรรม

กบัเครอืขายผูประกอบการผลติภณัฑอาหารระดบั

เศรษฐกจิฐานราก จงัหวดัสรุาษฎรธาน ีมีการตรวจ

สอบความถูกตองสมบูรณจากผูเชี่ยวชาญจํานวน 

3 คน ดวยการตรวจสอบความเที่ยงตรงเชิงเนื้อหา 

(content validity) ไดคา Cronvach’s alpha 

เทากับ 15 มีเน้ือหาของแบบสอบถาม ประกอบดวย 

สวนที ่1 ขอมูล เพศ อาย ุระดบัการศกึษา ตาํแหนง 

สวนที่ 2 คือ ความพึงพอใจตอความเหมาะสม

ของรปูแบบทีใ่หม และขอเสนอแนะ ซ่ึงเปนคาํถาม

ปลายเปด (open-end response questions) 

เพื่อใหผูรับบริการสามารถแสดงความคิดเห็นได

อยางเสร ีและแบบสอบถามความพงึพอใจมลีกัษณะ

เปนแบบมาตราสวนประมาณคา (rating scale) 

โดยมีการใหคาคะแนน ดังนี้ ระดับความพึงพอใจ

มากท่ีสดุ มคีาคะแนนเทากับ 5 ระดับความพึงพอใจ

มาก มีคาคะแนนเทากับ 4 ระดับความพึงพอใจ

ปานกลาง มคีาคะแนนเทากับ 3 ระดับความพงึพอใจ

นอย มีคาคะแนนเทากับ 2 ระดับความพึงพอใจ

นอยที่สุด มีคาคะแนนเทากับ 1 

 3. การประเมินรูปแบบการพฒันาเครือขาย 

ประกอบดวย ปจจัยสภาพแวดลอมภายนอก ปจจัย

ภายใน และกระบวนการดําเนินงาน

ขั้นตอนการศึกษาและการรวบรวมขอมูล 

 1. ศกึษาสถานการณการดําเนนิธรุกจิของ

ผูประกอบการระยะเวลาของขอมูลป พ.ศ. 2562 

โดยการสํารวจสภาพปญหาเบื้องตนของผูประกอบ

การผลิตภัณฑสุขภาพระดับเศรษฐกิจฐานราก

จังหวัดสุราษฎรธานี ดวยปจจัยท่ีสนับสนุนและ

เอื้อตอการพัฒนาเครือขายเชิงบูรณาการ แบบ

บันทึกขอมูลพื้นฐาน โดยทําเปนลักษณะ Focus 

Group เพือ่หาจุดหรอืประเดน็ทีต่องปรบัปรงุแกไข

ตั้งแตป พ.ศ. 2562 – 2566 

 2. พัฒนาตนแบบ ทดลอง และปรับปรุง

รปูแบบจากผูประกอบการผลติภณัฑอาหารระดบั

เศรษฐกจิฐานรากจงัหวดัสรุาษฎรธานใีนกลุมตวัอยาง 

โดยใหการสนบัสนนุจากเครอืขายจงัหวดัสรุาษฎรธาน ี

ดวยวิธีการสนับสนุนการใหความรู การตรวจสอบ

มาตรฐานสินคา การอบรมแรงงาน เปนตน 

 3. ประเมินประสิทธิผลของตนแบบ 

และผลประเมินความพึงพอใจของกลุมตัวอยาง

การวิเคราะหขอมูล 

 1. วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณ จากการ

ประเมินประสิทธิผลของการพัฒนาดวยขอมูลเชิง

พรรณนา (descriptive statistics) เปนจํานวน 
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รอยละ คาเฉลี่ย และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

การวิเคราะหประสิทธิผล (frequency mode)

 2. การแปลผลคะแนนเฉลี่ยของความ

พึงพอใจของผูที่เกี่ยวของตอความเหมาะสมของ

รูปแบบการสงเสริมการสรางเครือขายและพัฒนา

ผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับจังหวัด

สุราษฎรธานี ที่พัฒนาขึ้น โดยการนําคะแนนของ

ผูตอบแบบสอบถามแตละคนรวมกนัแลวหาคาเฉลีย่ 

ใชหลักการแปลผลคาเฉลี่ยในการใหความหมาย

คะแนนเฉลี่ยของระดับความพึงพอใจ ดังนี้ 

คะแนนเฉลี่ย 4.50 – 5.00 (90 - 100%) หมายถึง 

ความพงึพอใจของผูทีเ่กีย่วของ อยูในระดบัมากทีส่ดุ 

คะแนนเฉลี่ย 3.50 – 4.49 (70 - 89%) หมายถึง 

ความพึงพอใจของผูที่เกี่ยวของ อยูในระดับมาก 

คะแนนเฉลี่ย 2.50 – 3.49 (50 - 69%) หมายถึง 

ความพงึพอใจของผูท่ีเกีย่วของ อยูในระดับปานกลาง 

คะแนนเฉลี่ย 1.50 – 2.49 (30 - 49%) หมายถึง 

ความพึงพอใจของผูที่เกี่ยวของ อยูในระดับนอย 

คะแนนเฉลี่ย 1.00 – 1.49 (20 - 29%) หมายถึง 

ความพงึพอใจของผูทีเ่กีย่วของ อยูในระดบันอยทีส่ดุ5 

3. วิเคราะหขอมูลเชงิคณุภาพจากการประชุมกลุม 

(focus group) โดยการวิเคราะหเน้ือหา (content

analysis) มกีารจดักลุมเนือ้หาหลกัทีม่คีวามหมาย

ตารางที ่1 ขอเสนอแนะแนวทางการแกไขปญหาการประกอบการผลติภณัฑอาหารระดับเศรษฐกจิฐานราก

สอดคลองใกลเคยีงกนั และตัดขอมลูท่ีซ้ําซอนออก 

เพือ่นํามาเรยีบเรยีงตอบคาํถามตามประเดน็ปญหา

วิจัยโดยจัดทําตารางรายละเอียดการสัมภาษณ 

โดยใชผูวิเคราะหจํานวน 2 คน เพื่อตรวจสอบ

ความตรงกนัของแกนสาระท่ีวเิคราะหเนือ้หาสาระ

จากคําตอบของผูตอบ

ผลการศึกษา
1. สถานการณการดาํเนินธรุกจิของผูประกอบการ

ผลิตภัณฑอาหารระดบัเศรษฐกิจฐานราก 

 จากการศึกษาตัวอยางเครือขายเชิง

บูรณาการในการพัฒนาผูประกอบการผลิตภัณฑ

อาหารระดับเศรษฐกิจฐานรากจังหวัดสรุาษฎรธาน ี

จาํนวน 6 ราย เพือ่คนหาปญหาอุปสรรค แนวทาง/

กิจกรรมที่จะชวยแกปญหา ผลที่คาดวาจะไดรับ 

และขอเสนอแนะ ผลการวิเคราะหสภาพปญหา

ทีผู่ประกอบการผลติภัณฑสขุภาพระดบัเศรษฐกจิ

ฐานรากประสบปญหาที่สําคัญคือ (1) ตนทุนสูง

แรงงาน เมื่อเทียบกับตางประเทศ (2) วัตถุดิบ

ไมเพียงพอ เพื่อที่จะนําไปสูการแปรรูปเนื่องจาก

ผลกระทบจากภัยธรรมชาติ (3) แหลงเงินทุน 

(4) คูแขงทางการคา (5) การคงคณุภาพสินคา การยดื

อายุสินคา ดังตารางที่ 1 

ปญหาอุปสรรค

1. ตนทนุสงูแรงงานเม่ือ 

เทียบกับตางประเทศ

แนวทาง/กิจกรรม

ที่จะชวยแกปญหา

รัฐบาลควรใหการ

สนับสนุนเรื่องของ

การพัฒนาแรงงาน

ดวยการเปดอบรม

คุณภาพฝมือแรงงาน

ผลที่คาดวาจะไดรับ

ลดตนทนุผูประกอบการ

ในการฝกหัดแรงงาน

ขอเสนอแนะ

อย.ควรใหความรู แก

แรงงานไรฝมือใหพัฒนา

เปนแรงงานมีฝมือ
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ตารางที ่1 ขอเสนอแนะแนวทางการแกไขปญหาการประกอบการผลติภัณฑอาหารระดบัเศรษฐกจิฐานราก(ตอ)

ปญหาอุปสรรค

2. วัตถุดิบไมเพียงพอ 

เพือ่ทีจ่ะนาํไปสูการแปร

รูปเนื่องจากผลกระทบ

จากภัยธรรมชาติ

3. แหลงเงินทุน

4. คูแขงทางการคา

5. การคงคณุภาพสนิคา 

การยืดอายุสินคา

6. เครือขายยังอยู ใน

วงแคบ

แนวทาง/กิจกรรม

ที่จะชวยแกปญหา

ควรมีการวางแผนการ

สรรหาวตัถใุหรอบคอบ

ตัง้แตเรือ่งตนนํา้ จนถงึ

ปลายนํ้า

รัฐบาลควรออกดอก

เบี้ยอัตราพิเศษใหแก

ผูประกอบการ

สงเสริมใหผูประกอบการ

เขารวมโครงการ อย. 

ควอลิตี้ อวอรด

ใหหนวยงานทีม่คีวามรู

เรื่องการถนอมอาหาร 

เชน สถาบันอาหารมา

ชวยคิดคนสูตรวิธีการ

ใหคงสภาพไดนาน

ควรสรางตนแบบใหกบั

จังหวัดอื่น หนวยงาน

อื่น เขามาแลกเปลี่ยน

เรียนรู ศึกษาดูงาน 

สามารถทีจ่ะขบัเคลือ่น

ธุรกิจเครือขายระดับ

อําเภอ ระดับจังหวัด

หรือตางจังหวัด

ผลที่คาดวาจะไดรับ

มีวัตถุดิบอยางเพียงพอทั้งป

ผูประกอบการไดแหลงทุน

อัตราพิเศษตํ่าพิเศษ

1. รางวัล อย.ควอลิตี้ อวอรด 

ชวยยกระดับฐานะของสินคา 

ใหมศีกัยภาพเพ่ิมขึน้เนือ่งจาก 

รางวัลเปนการการันตีในเรื่อง

ของคุณภาพ อาจจะมีรายได

เพิม่ขึน้สามารถเอาชนะคูแขง

ทางการคา

2. ทาํใหสนิคาเปนทีรู่จกัตลาด

ภายนอกมากขึ้น 

3. โครงการ อย. ควอลติี ้อวอรด

สรางขวัญกาํลงัในการประกอบ

ธุรกิจ 

1. สนิคาสามารถยดือายกุารใช 

การกินไดนานยิ่งข้ึนกวาเดิม 

2. เพ่ือใหสามารถสงสินคา

ออกไปตางพื้นที่

- อนาคตเครอืขายจะเปนกลุม

ที่มีศักยภาพในการตอรองเชิง

การตลาด สามารถที่จะขับ

เคลือ่นเปนภาพใหญในระดบั

จังหวัดไดตอไป

ขอเสนอแนะ

สงเสริมเกษตรกรใหเพาะปลกู

พืชเศรษฐกิจในการปอนเขาสู

โรงงาน

สนับสนุนใหธนาคารปลอย

เงินกูใหอัตราพิเศษใหแกผู 

ประกอบการ

ควรสงเสรมิใหพ้ืนทีอ่ื่นเขารวม

โครงการ อย.ควอลิต้ี อวอรด

สนับสนุนหาตลาดใหกับผู 

ประกอบการเพือ่กระจายสนิคา

มากยิ่งขึ้น

อยากใหเพิม่ในสวนของจาํนวน

ผลิตภัณฑที่พลังสังคมหรือ

หนวยงานบูรณาการพัฒนา

แบบเชงิอนรัุกษ เชงิทองเทีย่ว

ดวย
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2. รปูแบบแนวทางการพัฒนา (model) เครอืขาย

เชงิบรูณาการในการพฒันาผูประกอบการผลิตภณัฑ

อาหารระดบัเศรษฐกจิฐานรากจงัหวดัสุราษฎรธานี

 ผูวิจัยไดวิเคราะหและนําแบบจําลอง 

BCG Model6 ปรบัใชกบัเครอืขายผูประกอบการ

รูปที่ 2 รูปแบบสงเสริมการสรางเครือขายและพัฒนาผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพระดับเศรษฐกิจ

ฐานรากจังหวัดสุราษฎรธานี 

ผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานราก จังหวัด

สุราษฎรธานี โดยคํานึงถึงการสงเสริมตั้งแตตนนํ้า 

กลางนํา้ และปลายนํา้ในวงจรธรุกิจเพือ่เพิม่ศกัยภาพ

ในการแขงขันสรางเครือขายระดับประเทศตอไป 

โดยจัดทํา model ดังรูปที่ 2 

3. ผลการประเมินความพึงพอใจเครือขาย

ผูประกอบการผลติภณัฑอาหารจงัหวดัสรุาษฎรธานี

 ผลการประเมินตนแบบ และเผยแพรเพื่อ

ประเมนิรปูแบบการพัฒนาผูประกอบการผลติภัณฑ

อาหารจงัหวดัสรุาษฎรธาน ีดวยแบบประเมนิความ

พงึพอใจเครอืขายผูประกอบการผลิตภณัฑอาหาร

จังหวัดสุราษฎรธานี โดยคัดเลือกกลุมตัวอยาง

ผูประกอบการ OTOP ที่มีคุณลักษณะประกอบ

กิจการผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานราก

จังหวัดสุราษฎรท่ีชนะรางวัล อย.ควอลิตี้ อวอรด 

ระดบัประเทศ จาํนวน 6 ราย ในป พ.ศ. 2562-2566 

พบวา สวนใหญเปนเพศชายรอยละ 66.67 อายสุงู

กวา 45 ปรอยละ 83.33 ระดับการศึกษาตํ่ากวา

ปริญญาตรีรอยละ 66.67 ตําแหนงเจาของธุรกิจ

รอยละ 66.67 รายไดเฉลี่ยตอเดือน มากกวา 

50,000 บาทรอยละ 66.67
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ตารางที ่2 ขอมลูทัว่ไปของกลุมตวัอยาง

 ผลการประเมนิความพงึพอใจ และประเมนิรปูแบบการพฒันาเครอืขายเชงิบรูณาการในการพฒันา

ผูประกอบการผลติภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานรากจงัหวดัสรุาษฎรธานพีบวาทุกหวัขอมรีะดบัการประเมนิ

อยูในระดบัมากทีส่ดุ 

ขอมูลทั่วไป

เพศ

   ชาย

   หญิง

อายุ

   นอยกวา 45 ป 

   45 ปขึ้นไป 

ระดับการศึกษา

   ตํ่ากวาปริญญาตรี

   ปริญญาตรี

ตําแหนง

   เจาของธุรกิจ  

   ผูบริหาร

รายไดเฉลี่ยตอเดือน

   30,001-50,000บาท

   มากกวา 50,000 บาท

จํานวน

 

4

2

 

1

5

4

2

 

4

2

 

2

4

รอยละ

 

66.67

33.33

16.67

83.33

66.67

33.33

66.67

33.33

33.33

66.67

ตารางท่ี 3 ผลการประเมินความพงึพอใจ และประเมินรปูแบบการพัฒนาเครอืขายเชงิบรูณาการในการพฒันา

ผูประกอบการผลติภณัฑอาหารระดบัเศรษฐกจิฐานรากจังหวดัสรุาษฎรธานี

รายการประเมินความพึงพอใจ

1. ความรวดเร็วของเครือขายในการใหความรวมมือ

2. ความชัดเจนการตอบคําถามของเครือขาย

ในการใหความรวมมือ

3. การชวยแกไขปญหาของเครือขาย

4. ความครบถวนของขอมูลและคูมือในการใหบริการ

5. การแบงหนาที่ในการทํางานของเครือขาย

6. การประสานความรวมมือของเครือขาย

7. ความเหมาะสมของกิจกรรมของเครือขาย

8. การชวยเหลือใหความรูของเครือขาย

9. การสนับสนุนดานการเงินของเครือขาย

10. ความพึงพอใจโดยรวมของเครือขาย

คาเฉลี่ย

4.67

4.67

4.83

4.67

4.83

4.83

5.00

4.50

4.50

4.50

สวนเบี่ยงเบน
มาตรฐาน

0.52

0.52

0.41

0.52

0.41

0.41

0.00

0.55

0.55

0.55

ฐานนิยม

5

5

5

5

5

5

5

5

5

5

แปลผล

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด
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4. ผลประเมนิรปูแบบการพฒันา เพือ่การยกระดบั

การพัฒนาผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจ

ฐานรากจงัหวดัสรุาษฎรธาน ีตามแนวทางโมเดล

เศรษฐกิจ BCG 

 สามารถขับเคลื่อนไดอยางเปนรูปธรรม

โดยเรว็และย่ังยืนน้ันควรมกีารวางแผนการดาํเนนิงาน

ตั้งแตตนนํ้าจนถึงปลายนํ้า ซ่ึงผลการศึกษาดาน

การวิจัยเชิงคุณภาพ พบวา

 1. ปจจยัสภาพแวดลอมภายนอก ประกอบ

ดวย 

     1) นโยบายและมาตรการสงเสริมกลุม

วสิาหกิจ จากหนวยงานภาครฐั เชน การสนบัสนนุ

แหลงเงินทุนผานธนาคารของรัฐทั้งธนาคารเพื่อ 

การเกษตรและสหกรณการเกษตรและธนาคาร

ออมสิน การพัฒนาผลิตภัณฑ OTOP เปนตน 

     2) การวิจัยและการพัฒนานวัตกรรม 

เพื่อการสงเสริมผลิตภัณฑใหมๆ ที่สอดคลองกับ

ความตองการของตลาด และเพื่อการพัฒนา

ผลิตภัณฑใหไดมาตรฐาน เพิ่มประสิทธิภาพ 

กระบวนการผลิต 

     3) การสงเสริมความรูดานธุรกิจ การ

บริหารจัดการ การผลิต การตลาด และระบบ

การเงิน บัญชีเพ่ือใหการดําเนินงานของกลุมมี

ประสิทธิภาพ และ สามารถแขงขันได ดวยการ

อบรมใหความรูในรปูแบบตาง ๆ ทัง้การเปดหลกัสตูร

ฝกอบรม การเขาไปใหความรู แกกลุมโดยตรง หรือ

การใหความรูผานระบบออนไลน โดยหนวยงาน

ภาครัฐ หรือสถาบันการศึกษา              

     4) กจิกรรมกระตุนเศรษฐกิจ การสงเสริม

และสนับสนุนการดําเนินงานของกลุมดวยการจัด

กิจกรรมกระตุนเศรษฐกิจ เชน การสงเสริมตลาด

อนิทรีย สนิคาเกษตรอนิทรีย ผลติภณัฑออรแกนนคิ 

ตลาดสีเขียว ตลาดผลิตภัณฑชุมชน เปนตน

 2. ปจจัยภายใน ประกอบดวย 

     1) ผูนําชุมชน สงเสริมผูนําชุมชนใหมี

บทบาทในดานการบริหารจัดการ การพัฒนา

สินคาชุมชนที่มีเอกลักษณเฉพาะถ่ิน การพัฒนา

สินคาใหม ๆ หรือสินคาชุมชนท่ีสอดคลองกับ

ความตองการของตลาด 

     2) ทุนชุมชน การสงเสริมการใชทุน

ชมุชน เชน ทุนทางวัฒนธรรม ใชภมิูปญญาทองถ่ิน 

ทุนทรัพยากร วัตถุดิบ ผลิตผลทางการเกษตร

ในชุมชนนํามาแปรรูปเปนสินคาชุมชน 

     3) การพัฒนาและตอยอดผลิตภัณฑ

ชุมชน มีการตอยอด โดยการพัฒนาคุณภาพของ

ผลิตภัณฑใหไดมาตรฐาน การพัฒนาหีบหอที่

ดึงดูดความสนใจของผูซื้อและมีอัตลักษณชุมชน 

การสงเสรมิใหกลุมเปนทัง้ผูผลิตและทาํการตลาดเอง 

สามารถกาํหนดราคาขาย มตีลาดอยางกวางขวาง

ท้ังในและตางประเทศ การสรางศูนยเรียนรู และ

การใหความรูแกคนในชุมชนและผูสนใจ และ

การตอยอดกิจกรรมการทําผลิตภัณฑชุมชนอื่น ๆ 

ทีน่อกเหนอืจากผลิตภณัฑท่ีมอียูแลวโดยใชวตัถดิุบ 

ทุนที่มีในชุมชน

 3. กระบวนการดําเนินงาน ประกอบดวย 

     1) การสือ่สารสรางการรบัรูอยางยัง่ยืน 

การสงเสริมใหมีความรูความเขาใจในสินคาชุมชน 

ความรัก ความภูมิใจในสินคาชุมชน ดวยการ

ประชาสมัพนัธผานสือ่ตาง ๆ การศกึษาความคิดเห็น

เกี่ยวกับนโยบายการพัฒนาเศรษฐกิจฐานรากเพื่อ

การพัฒนาอยางยั่งยืน การสรางการรับรูโดยผาน

การใหความรูแกนักทองเท่ียว หรือผูสนใจผาน
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การถายทอดความรูที่ศูนยการเรียนรูชุมชน เพื่อ

ใหเกดิการสรางจิตสาํนกึและรูคณุคาของทรพัยากร

ธรรมชาติหรือการแปรรูปจากวัสดุเหลือใช โดยมี

กิจกรรมใหลงมือทํา เปนตน 

     2) การบรหิารจัดการ ทัง้ดานการจดัทาํ

แผนธุรกิจ การบริหารดานการเงิน การบริหาร

ความเสีย่ง การรักษาส่ิงแวดลอม การสรางแบรนด 

     3) องคความรูและการสงเสริมความรู

เพื่อใช ประโยชนเพื่อพัฒนามาตรฐานสินคา ดวย

เทคโนโลยีและการวิจัย ความรูจากภูมิปญญา 

บทเรียนของกลุม และความรูที่เกิดจากการไดรับ

ถายทอดจากหนวยงานและผูเชีย่วชาญจากสถาบนั

การศึกษา จนเกิดการพัฒนาองคความรูเปน

ผลติภณัฑชุมชนทีห่ลากหลาย การพัฒนาองคความรู

โดยการสรางศนูยเรยีนรูชมุชน เพือ่ใหความรู และ

เปนศูนยแลกเปลี่ยนเรียนรูเกี่ยวกับการแปรรูป 

ผลิตภัณฑชุมชน

อภิปรายผล 
 1. สถานการณการดําเนินธุรกิจที่ศึกษา

ไดลักษณะประสบปญหาที่สําคัญคือ (1) ตนทุน

แรงงานสูง เม่ือเทียบกับตางประเทศ (2) วัตถุดิบ

ไมเพียงพอ เพื่อท่ีจะนําไปสูการแปรรูปเนื่องจาก

ผลกระทบจากภัยธรรมชาติ (3) แหลงเงินทุน 

(4) คูแขงทางการคา (5) การคงคุณภาพสินคา 

การยืดอายุสินคา ซึ่งเปนปญหาที่คลายคลึงกับ

หลาย ๆ พืน้ที ่สอดคลองกบังานวจิยัของ กอบกลุณ 

คําปลอด และ ทศพล พงษตะ7 ที่พบวา ปญหา

ในการพัฒนาเศรษฐกิจฐานรากของกลุมอาชีพคือ 

สนิคาทีผ่ลติไมมีมาตรฐาน ขาดแคลนงบประมาณ

ในดานเทคโนโลยทีีท่นัสมัย ขาดความรูความเขาใจ

ในเสนทางวิธีการเขาถึงแหลงทุนภายนอก ขณะ

เดยีวกันพบวาชมุชนมศีกัยภาพดานตนทนุทรพัยากร

ธรรมชาตใินการรองรบัการพัฒนาเศรษฐกิจ ฐานราก

ของชมุชนทองถิน่ มรีะบบเครอืญาตแิละวฒันธรรม

ประเพณีที่เขมแข็ง

 2. รูปแบบแนวทางการพัฒนา (model) 

ทีพ่ฒันาหรอืสรางขึน้เปนรปูแบบใหมทีม่คีวามเฉพาะ

เจาะจงสําหรับการพัฒนาผลิตภัณฑอาหารระดับ

เศรษฐกจิฐานรากจงัหวดัสรุาษฎรธาน ีมจีดุแขง็ คอื 

เปนการแกปญหาธุรกิจระดับเศรษฐกิจฐานราก

ดวยการนาํเครอืขายตาง ๆ เขามาชวยเหลอืซึง่กนั

และกันตั้งแตตนนํ้า จนถึงปลายนํ้าเปนการแกไข

ปญหาท่ียัง่ยนื สาํหรับจดุออนของรูปแบบแนวทาง

การพัฒนา (model) นี้คือยัง ไมเคยทดลองใน

พื้นที่อื่น ๆ ซ่ึงผลความสําเร็จอาจมีความเหมือน

หรือแตกตางกันก็ไดอีกท้ังยังไมมีงานวิจัยใด

ทีส่อดคลองกบัรปูแบบแนวทางการพัฒนา (model) 

นี้ ซึ่งการรวมตัวดวยการทํางานแบบเปนเครือขาย

จะชวยทําใหเจาหนาที่เกษตรจังหวัดดําเนินการ

ตามภารกิจที่ไดรับมอบหมายสามารถใชแนวคิด

โมเดลเศรษฐกจิ BCG สนบัสนนุใหเกดิผลผลติมากขึน้ 

และไมเหลือใช (waste zero)

 3. ขอจาํกดัของการศกึษานี ้คอืไมไดศกึษา

ถงึประเดน็เศรษฐศาสตรหรอืผลประกอบการกอน

และหลังทดลองที่จะชี้ประสิทธิผลของรูปแบบ

ที่พัฒนาขึ้น

สรุปผล 
 ผลการวเิคราะหสภาพปญหาท่ีผูประกอบ

การผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานรากของ

จังหวัดสุราษฎรธานีประสบปญหาที่สําคัญคือ 
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ตนทุนแรงงาน วัตถุดิบไมเพียงพอเน่ืองจากภัย

ธรรมชาติ แหลงเงินทุนคูแขงทางการคา และการ

คงคุณภาพและยืดอายุสินคา เมื่อนํารูปแบบการ

พฒันาเครอืขายบรูณาการในการพัฒนาผูประกอบ

การผลติภณัฑอาหารระดบัเศรษฐกจิฐานรากจังหวดั

สรุาษฎรธานทีีพ่ฒันาขึน้มาใชโดยบรูณาการ 4 ภาค

สวน ไดแก ภาครัฐ เอกชน มหาวิทยาลัย และ

วิสาหกิจชุมชน พบวาชวยสงเสริมปจจัยสภาพ

แวดลอมภายนอก ประกอบดวย การสงเสรมิและ

สนับสนุนจากหนวยงานภาครัฐ การใหความรู

ความเขาใจเกี่ยวกับวิสาหกิจชุมชน การเขาถึง

แหลงทนุ การพฒันามาตรฐานสนิคาและผลติภณัฑ

การตลาด การวจิยัและพฒันานวตักรรม การสงเสรมิ 

การพัฒนาผลิตภณัฑชมุชนทีม่อีตัลกัษณตลอดจน 

การจดักิจกรรมกระตุนเศรษฐกิจ เชน ตลาดอินทรีย 

ตลาดยอนยุค การทองเที่ยวชุมชน ปจจัยภายใน

ประกอบดวย มีผูนํากลุม มีความรูความสามารถ

ในการพฒันากลุม มทีนุชมุชนทีส่งเสรมิการพฒันา

กลุม เชน ทุนทรัพยากรธรรมชาติ ทุนวัฒนธรรม 

ทนุภมูปิญญา ปราชญในชุมชน เปนตน มีเครอืขาย

เพื่อการแลกเปลี่ยนเรียนรูความรวมมือ ในดาน

การผลติ การตลาด การพฒันาผลติภณัฑ การตอยอด 

และขยายกิจกรรม ตลอดจนการถายทอดความรู

ของชุมชน และกระบวนการดําเนินงานอยาง

ครบวงจรประกอบดวย การใชทรัพยากร วัตถุดิบ

และแรงงานในชุมชน การใชองคความรูและ

ภมูปิญญาชมุชน กระบวนการเรยีนรูในชุมชน และ

การสงเสริมความรูเพื่อการพัฒนาผลิตภัณฑ และ

นวัตกรรม และการสื่อสารเพื่อสรางการรับรูอยาง

ยัง่ยนื ไดแก การสรางแบรนดการแสวงหาชองทาง 

การตลาด และการบริหารจัดการ ทําใหผูประกอบ

การพึงพอใจระดับมากที่สุด 

ขอเสนอแนะ 
 1. รูปแบบการทําเครือขายที่ใชโมเดล

เศรษฐกิจ BCG ท่ีสังเคราะหขึ้นมามีหลายสวนที่

ตองมกีารนาํเอาเทคโนโลยหีรอืซอฟตแวรท่ีเหมาะสม

เขามาใช รวมถึงตองใชงบประมาณ และตองใช

ความรวมมือจากทุกภาคสวน ในการท่ีจะดําเนินการ

ใหรูปแบบท่ีสังเคราะหข้ึนมาบรรลุวัตถุประสงค

โดยเฉพาะการปรบัปรุงระบบออนไลน ระบบคอม

พิวเตอร ท้ังในสวนท่ีเปนฮารดแวรและซอฟตแวร 

ดงันัน้ควรเปนแผนปฏิบตักิารทีไ่ดรับความเหน็ชอบ

จากผูบริหารของหนวยงาน และผลักดันใหเกิด

การเปลี่ยนแปลงอยางเปนรูปธรรม ใหครอบคลุม

ทั้งในดานของเงินงบประมาณ รวมถึงทรัพยากร

อื่น ๆ และองคความรูที่จะตองใหกับผูเกี่ยวของ

ทั้งหมด

 2. ควรทําการประเมินผลรูปแบบที่

สังเคราะหขึ้น โดยใชโมเดลเศรษฐกิจ BCG เปน

แนวคิด ในการใชงานจริง และหาประเด็นที่ควร

จะตองปรับปรุงหรือพัฒนาเพ่ือทําใหรูปแบบ

สมบูรณขึ้นและสามารถขยายผลนําใชประโยชน

ไปยังสถานท่ีอ่ืนท่ีมีภารกิจใกลเคียงกัน รวมถึงควร

จะตองทําการประเมินความพึงพอใจของผูมารับ

บรกิารจากการใชรปูแบบทีพ่ฒันาขึน้มาอยางตอเนือ่ง

 3. ปญหาสําคัญของการเกษตรระดับ

รากหญาคอื วตัถุดิบไมพอ ดังนัน้ควรหาหนวยงาน

สนับสนุน ใหผลิตวัตถุดิบเพียงพอตามแนวทาง 

BCG เชน สงเสรมิใหเกษตรเพาะปลกูนอกฤดกูาล 

หรือใหเพิ่มพื้นที่เพาะปลูกพืชเศรษฐกิจใหมากขึ้น

 5. ควรมีการสนับสนุนงานวิจัยหรือการ

คนควาเพือ่เกดินวตักรรมใหม ๆ ในการใชทกุสวน

ของพชื เพือ่ใหไมเหลอืใช (waste zero) เปนการ

เชื่อมโยงสิ่งตาง ๆ ที่เกี่ยวของใหเขามาเชื่อมกับ
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เศรษฐกิจชีวภาพ (Bioeconomy) เศรษฐกิจ

หมุนเวียน (Circular Economy) และเศรษฐกิจ

สเีขยีว (Green Economy) ไปพรอม ๆ กนั เพือ่ให

เกิดการขับเคลื่อนประเทศไทยอยางเปนรูปธรรม 

สอดคลองกับระบบธรรมชาติอยางยั่งยืน
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           Abstract
Background: Thai people today have the habit of using the internet, which is used for 

communication, chatting, and large amounts of transactions for buying and selling goods 

and services. Advertising and selling health products online is easy using advertising 

communication strategies. The Food and Drug Administration has laws to control and 

monitor health product advertising, but illegal advertising was found, such as exaggerated 

claims of medicinal properties. This is the main factor that may cause consumers to 

become victims and be harmed by unsafe products.

Objectives: This study aimed to survey the advertisements and identify illegal health 

products sold or distributed online, and record them in the TaWai for Health platform. 

The information obtained will be used to develop recommendations and operational 

guidelines for the TaWai for Health network.

Methods: The descriptive research was conducted from April to May 2023 to explain 

the phenomenon of illegal health product advertisements via online media. There were 
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3rd-year Faculty of Pharmacy students at Chiang Mai University who had undergone 

the training and were people who searched for advertising information through an online 

platform. They searched for words or phrases that were prohibited from advertising, 

such as weight loss, breast enlargement, sexual enhancement, and disease treatment. 

Exclusion criteria included reporting health product advertisements that were not illegal 

or entering incomplete information. Then it checked against the law and the Food and 

Drug Administration (FDA) database and entered the report data into the TaWai for Health 

system (Version 3.0), then analyzed, synthesized, and presented with descriptive statistics.

Results: From the study results, it was found that there were 979 reports of illegal 

advertising of health products online. A total of 979 reports were found of illegal advertising 

through the e-marketplace platform at 65.00%. Among all reports, the highest 

category of illegal health products was cosmetics at 51.69%, followed by food products by 

40.35% (dietary supplements and food products (40.35% and 2.86%)), herbal products, 

pharmaceutical products, and others at 2.86, 2.55, and 0.20%, respectively). When 

categorizing the boasting of properties, it was found that the properties of making the skin 

whiter and brighter were advertised the most at 33.64%, followed by treating disease 

at 15.56%, reducing acne, blemishes, and dark spots at 12.22%, losing weight at 11.92%, 

enlarging breasts and nourishing the female genitals at 11.11%, and enhancing male sexual 

performance at 7.68%.  

Conclusions: In this study, it was found that the top two products with the most illegal 

advertising were cosmetics that were mostly touted for their properties to whiten skin, 

reduce acne, and translucent. Moreover, dietary supplements, most of which promote 

weight loss and sexual enhancement. Therefore, in order to solve and manage this 

problem, the FDA should create a special website system; integrate government networks, 

encourage citizens to participate in monitoring; and increase cooperation by requiring 

the owner or administrator of an online platform to screen a seller of products and 

pre-qualify advertising messages before allowing advertising on the platform.

Keywords: Healthcare Product, Application TaWai for Health, eCommerce, eCommerce 

platforms advertisement
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            บทคัดยอ
ความสาํคญั: คนไทยในปจจุบันมพีฤตกิรรมการใชอนิเทอรเนต็เพือ่การตดิตอสือ่สาร สนทนา ทาํธรุกรรม

ซือ้ขายสนิคาและบริการเปนจาํนวนมาก การโฆษณาขายสินคาผลติภณัฑสขุภาพออนไลนทาํไดงายโดยใช

กลยุทธส่ือสารโฆษณา ขณะที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีกฎหมายควบคุมและเฝาระวัง

การโฆษณา แตพบการโฆษณาทีผ่ดิกฎหมาย เชน การกลาวอางสรรพคณุโออวดเกนิจรงิ ซึง่ทาํใหผูบรโิภค

ตกเปนเหยื่อและอาจไดรับอันตรายจากสินคาที่ไมปลอดภัยได

วัตถุประสงค: งานวิจัยนี้มีวัตถุประสงคเพื่อสํารวจโฆษณาและคนหาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมาย

ที่จําหนายหรือเผยแพรผานชองทางออนไลน โดยบันทึกลงระบบแอปพลิเคชันตาไวฟอรเฮลท รุน 3.0 

(TaWai for Health (Version 3.0)) 

วิธีการวิจัย: เปนการวิจยัเชงิพรรณนา ดาํเนนิการในชวง เดอืน เมษายน-พฤษภาคม 2566 โดยนกัศกึษา

คณะเภสชัศาสตรช้ันปที ่3 มหาวิทยาลยัเชยีงใหม ทีผ่านการอบรมความรูดานการโฆษณาผลิตภัณฑและ

การรายงานเขาสูระบบ TaWai for Health (Version 3.0) เปนผูลงรายงาน ขอมูลท่ีไดจากการรายงาน

จะถูกวิเคราะหสังเคราะหและนําเสนอในรูปแบบสถิติเชิงพรรณนา

ผลการศกึษา: จากผลการศกึษาพบวา มกีารโฆษณาผลติภัณฑสขุภาพผดิกฎหมายบนสือ่ออนไลน ท้ังหมด 

979 รายงาน พบรานคาที่มีการโฆษณาผิดกฎหมายผานแพลตฟอรม eCommerce A มากที่สุด รอยละ 

58.02 รองลงมาคือ Social network A รอยละ 31.15 และ eCommerce B รอยละ 7.15 ในจํานวน

รายงานที่พบกระทําผิดท้ังหมดสามารถจําแนกประเภทผลิตภัณฑสุขภาพท่ีผิดกฎหมายสูงสุด ไดแก 

เครื่องสําอาง รอยละ 51.69 รองลงมาเปนผลิตภัณฑอาหาร รอยละ 40.35 (ผลิตภัณฑเสริมอาหาร และ

ผลิตภัณฑอาหาร รอยละ 40.35 และ 2.86) ผลิตภัณฑสมุนไพร ผลิตภัณฑยา และอ่ืน ๆ รอยละ 2.86, 

2.55 และ 0.20 ตามลําดับ เมื่อจําแนกการอวดอางสรรพคุณพบวา มีการโฆษณาสรรพคุณทําใหผิวขาว 

กระจางใส มากที่สุด รอยละ 33.64 รองลงมา คือรักษาโรค รอยละ 15.56 ลดสิว ฝา และจุดดางดํา 

รอยละ 12.22 ลดนํ้าหนัก รอยละ 11.92 ขยายหนาอกและบํารุงอวัยวะเพศหญิง รอยละ 11.11 และ

เสริมสมรรถภาพทางเพศชาย รอยละ 7.68

สรุป: สถานการณการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพทางสื่อออนไลนจากแหลงที่นิยมของผูใชในประเทศไทย

ในการศึกษานี้พบวา ผลิตภัณฑที่มีการโฆษณาที่ผิดกฎหมายมากท่ีสุด 2 อันดับแรก คือเครื่องสําอาง

ที่สวนใหญชวนเชื่อเรื่องสรรพคุณผิวขาวและลดสิวฝา และผลิตภัณฑเสริมอาหารซึ่งสวนใหญชวนเชื่อ

เรือ่งการลดนํา้หนกัและการเสรมิสมรรถภาพทางเพศ ดงัน้ัน เพือ่แกไขและจดัการปญหาดงักลาว สาํนักงาน
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คณะกรรมการอาหารและยาควรจัดทําระบบเว็บไซตข้ึนเปนการเฉพาะ บูรณาการภาครัฐเครือขายและ

ประชาชนรวมเฝาระวัง รวมทั้งเพิ่มมาตรการความรวมมือเจาของหรือผูดูแลแพลตฟอรมออนไลนใหเปน

ผูคัดกรองผูจําหนายผลิตภัณฑและขอความโฆษณาเบื้องตนกอนอนุญาตโฆษณาบนแพลตฟอรม

คําสําคัญ: ผลิตภัณฑสุขภาพ, แอปพลิเคชันตาไวฟอรเฮลท, การคาออนไลน, โฆษณาบนแพลตฟอรม

การคาออนไลน 

บทนํา
 จากขอมูลรายงานผลสํารวจพฤติกรรม

การผูใชอนิเทอรเน็ตในประเทศไทย ป พ.ศ. 2565, 

กระทรวงดจิติอลเศรษฐกจิเพือ่สงัคม (ETDA) ชีว้า

ภาพรวมคนไทยใชอินเทอรเนต็มากทีส่ดุ 5 อนัดบั

แรก คอื เพ่ือตดิตอสือ่สาร สนทนา (รอยละ 92.21) 

รองลงมาคือ ทําธุรกรรมออนไลนดานการเงิน 

(รอยละ 83.80) ทําธุรกรรมซื้อขายสินคา บริการ

ออนไลน (รอยละ 83.47) ติดตามขาวสารทั่วไป 

(รอยละ 77.48) และรบับรกิารออนไลนของภาครฐั 

(รอยละ 77.00) ประเภทของสินคา/บริการ นิยม

ซื้อผาน ชองทางออนไลนคือ เส้ือผา รองเทา 

อุปกรณกีฬา และเครือ่งประดบั(68.16%)รองลงมา

คือ สินคาอุปโภคบริโภค (รอยละ 59.40) เครื่อง

สําอาง (รอยละ 28.42) และจากขอมลูศนูยจัดการ

เรือ่งรองเรยีนและปราบปรามการกระทําผดิกฎหมาย

เกีย่วกบัผลติภณัฑสขุภาพ (ศรป.) สาํนกังานคณะ

กรรมการอาหารและยา ระบุผลการเฝาระวังและ

ตรวจสอบโฆษณาผลติภณัฑสขุภาพ ต้ังแต 1 ตุลาคม 

– 30 กนัยายน 2565 ตรวจสอบทัง้หมด 33,669 ชิน้ 

พบโฆษณาที่ฝาฝนกฎหมาย 24,842 ชิ้น (รอยละ 

73.38 ) โฆษณาทีฝ่าฝนกฎหมายอันดบั 1 ผลติภณัฑ

อาหาร กระทําผิดผานสื่ออินเทอรเน็ต 14,110ชิ้น 

(รอยละ 97.39) อันดับ 2 ผลิตภัณฑยากระทําผิด 

ผานส่ืออินเทอรเน็ต 6,337 ชิ้น (รอยละ100) 

อันดับ 3 เครื่องมือแพทย พบการกระทําผิดผาน

อินเทอรเน็ต 2,134 ชิ้น (รอยละ 100) 2 

 ตามกฎหมาย เกี่ยวกับโฆษณาผลิตภัณฑ

สขุภาพ ในการกาํกับดแูลของสาํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา ผลิตภัณฑสุขภาพประเภท ยา 

เครื่องมือแพทย และ ผลิตภัณฑอาหารท่ีกลาวถึง

สรรพคณุ คณุภาพ คณุประโยชน ตองไดรบัอนญุาต

จากเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือ

นายแพทยสาธารณสขุจังหวัดภายในพืน้ท่ีรบัผดิชอบ

กอนโฆษณาทางสือ่สาธารณะ และผลติภณัฑสมนุไพร 

ตองไดรบัอนญุาตจากเลขาธกิารคณะกรรมการอาหาร

และยา สวนผลิตภณัฑเครือ่งสาํอางและวัตถอุนัตราย

ท่ีใชในครัวเรือนหรือทางสาธารณสขุไมตองขออนญุาต

แตตองโฆษณาตามกรอบกฎหมายที่กําหนด 

ไมโฆษณาโออวดเกนิจรงิ อยางไรกต็าม การควบคมุ

กํากับดูแลโฆษณาทางสื่อออนไลนดังกลาว เปน

บทบาทหนาทีข่องสาํนกังานคณะกรรมการอาหาร

และยา แตหากสบืไดวาผูทีเ่ผยแพรอยูในเขตจงัหวดั

รับผดิชอบของพนกังานเจาหนาท่ีในพ้ืนท่ี สามารถ

ดําเนินการดานกฎหมายตอสื่อโฆษณาน้ันได

 สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหม

เห็นความสาํคญัของปญหาโฆษณาผลิตภณัฑสขุภาพ
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ผดิกฎหมายทางสือ่ออนไลน ผูวจิยัจงึจดัทํางานวจิยั

นี้ขึ้นเพื่อสะทอนใหเห็นปญหาโฆษณาผลิตภัณฑ

สุขภาพผิดกฎหมาย และสืบคนขอมูลผลิตภัณฑ

อันตรายลักลอบผสมสารอันตรายที่จําหนายทาง

สื่อออนไลน ที่อาจทําใหประชาชนที่คาดหวังตาม

คําโฆษณาแตกลับไมเปนไปตามคําโฆษณาโออวด 

สรางความเสียหายทั้งทรัพยสินและสุขภาพ หรือ

ถึงขั้นเสียชีวิตได

วัตถุประสงค
 1. เพื่อสํารวจโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ

ที่ผิดกฎหมายทางสื่อออนไลน 

 2. เพื่อวิเคราะหผลิตภัณฑสุขภาพผิด

กฎหมายที่มีจําหนายทางสื่อออนไลน ที่บันทึก

สูระบบโปรแกรม ตาไวฟอรเฮลท

ระเบียบวิธีการวิจัย
 การศึกษานีเ้ปนการศกึษาวิจัยเชิงพรรณนา 

(descriptive study) เพ่ืออธิบายปรากฏการณ

สภาพการณการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพผิด

กฎหมายทางสือ่ออนไลนทีป่รากฏในปจจุบนั และ

สามารถนําไปใชเปนขอมูลนําเขาการแกไขปญหา

ตอไป โดยดําเนินรวบรวมขอมูลจากการสํารวจ

กลุมตวัอยางการรายงานเกีย่วกับโฆษณาผลติภัณฑ

สุขภาพจากระบบ TaWai for Health (Version 

3.0) ระหวางเดือนเมษายน ถึง พฤษภาคม 2566 

การเตรียมพรอมผูลงรายงาน

 ผูบนัทกึรายงานโฆษณาผลติภณัฑสขุภาพ

ผดิกฎหมายทางสือ่ออนไลนเปนนกัศกึษาคณะเภสชั

ศาสตรมหาวิทยาลัยเชียงใหมชั้นปที่ 3 จํานวน 

130 คน โดยการอบรมความรู เมือ่วนัที ่11 มนีาคม 

2566 ผานระบบออนไลน จาํนวน 1 ชัว่โมง เนือ้หา

         การโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ (อาหารยา 

เครื่องสําอาง ผลิตภัณฑสมุนไพร)

         การลงรายงานโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ

ผดิกฎหมาย ผานระบบโปรแกรม Tawai for Health 

(Version 3.0)

การเก็บขอมูล

 เกบ็รวบรวมขอมูลจากการรายงาน ในชวง

ชวงเดือนเมษายน - พฤษภาคม 2566 บันทึก

ลงระบบ TaWai for Health (Version 3.0) 

กลุมตัวอยาง

          ประชากร คือ โฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ

ทางสือ่ออนไลนจากแพลตฟอรมตาง ๆ ทีม่รีายงาน

ผูใชจํานวนมากในประเทศไทย ไดแก Facebook, 

Lazada, Shopee, Instagram, Tiktok และ Line 

shopping ท่ีสบืคนไดจากคาํโฆษณาท่ีผดิกฎหมาย 

เชน ลดอวน เพิม่ขนาดหนาอก เพิม่พลงัเพศ รกัษาโรค 

เปนตน

          กลุมตัวอยาง โฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ

ผดิกฎหมายทีพ่บทางสือ่ออนไลนจากแพลตฟอรม

ที่มีรายงานผูใชจํานวนมากในประเทศไทย ไดแก  

Facebook, Lazada, Shopee, Instagram, Tiktok, 

Line shopping และอืน่ ๆ บนัทกึรายงานลงระบบ 

TaWai for Health (Version 3.0) โดยนักศึกษา

เภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม ในชวงเดือน

เมษายน ถึง พฤษภาคม พ.ศ.2566

การรวบรวมขอมูล

          เกบ็รวบรวมขอมลูโดยนกัศกึษาเภสชัศาสตร 

มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ทีผ่านการอบรมความรูดาน

การโฆษณาผลติภัณฑสขุภาพผดิกฎหมาย (อาหาร ยา 

เครือ่งสาํอาง และผลติภณัฑสมนุไพร) จากเภสชักร
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ผูเชีย่วชาญดานการโฆษณา สาํนักงานสาธารณสุข

จงัหวัดเชียงใหม ดาํเนินการสบืคนขอมลูการโฆษณา

ผานแพลตฟอรมออนไลน ดวยการสืบคนจาก

คําโฆษณาที่ผิดกฎหมาย เชน ลดอวน เพิ่มขนาด

หนาอก เพิม่พลงัเพศ รกัษาโรค เปนตน และบนัทึก

ขอมูลลงระบบ TaWai for Health (Version 3.0) 

ซึ่งผูรับผิดชอบโครงการ และเภสัชกรที่มีความรู

เปนผูตรวจรับขอมูลกอนบันทึกลงระบบ และ

ลงรายงานโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมาย

ผานระบบ โดยตรวจสอบจากเอกสารการอบรม 

และจากคูมอืการตรวจสอบเฝาระวงัโฆษณาเบือ้งตน 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา8

เครื่องมือ

 โปรแกรม TaWai for Health (Version 

3.0) ของหนวยวจิยัและพฒันานวัตกรรมเพือ่ผูบริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ (TaWai for Health) 

คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร 

ทีพ่ฒันารวมกบัเครอืขายคุมครองผูบริโภค ซึง่เปน

เครื่องมือ และระบบการจัดการความปลอดภัย

ดานผลติภณัฑสขุภาพและการโฆษณา ดาํเนนิการ

รวมกนัระหวางภาคประชาชนและหนวยงานของรฐั

การวิเคราะหขอมูล 

 การวิเคราะหขอมูล 

 วิเคราะหโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิด

กฎหมายโดยอางอิงจากกฎหมาย ไดแก พระราช

บัญญัติยา พ.ศ. 2510 พระราชบัญญัติอาหาร 

พ.ศ. 2522 พระราชบญัญตัเิครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2558 

พระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 

และวเิคราะหขอมลูโดยจดักลุมขอความผิดกฎหมาย

ที่จัดทําขึ้น ไดแก  

 1. ขอความทีโ่ฆษณาเกีย่วกบัลดความอวน 

หรือขอความอื่นใดที่เขาใจไปในทางเดียวกัน

 2. ขอความท่ีโฆษณาเก่ียวกับเรื่องเพศ

 3. ขอความโฆษณาผลิตภัณฑอาหาร 

เครื่องสําอาง เปนไปในเชิงยา เชน รักษา บําบัด 

บรรเทาโรค

 4. ขอความที่ใชคําโออวด เกินจริง เชน 

ดีที่สุด เยี่ยมที่สุด มหัศจรรย วิเศษ ปาฏิหาริย 

อย.รับรอง เปนตน  

 5. ขอความทีท่าํใหเขาใจผดิในสาระสาํคญั

ของผลิตภัณฑนั้น ๆ 

 เกณฑการคัดเขา โดยคัดเลือกเฉพาะ

รายงานโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมาย 

และรายงานที่มีการรายงานซํ้าของตัวผลิตภัณฑ 

ขอความ และ Uniform Resource Locator (URL) 

 เกณฑการคัดออก ไดแก รายงานโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมผิดกฎหมาย หรือลงขอมูล

ไมครบถวนสมบรูณ เชน ใสขอมลูขอความโฆษณา

ไมถูกตอง 

 วิเคราะหขอมูลโดยใชสถิติเชิงพรรณนา

ในรูปความถี่และรอยละ

นิยามศัพท

 ผลิตภัณฑสุขภาพ หมายถึง ผลิตภัณฑ

ทีอ่ยูในการกาํกบัดแูลของ สาํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา ไดแก ยา อาหาร เคร่ืองสําอาง 

เครื่องมือแพทย เปนตน

 โฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมาย 

หมายถึง โฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมาย

ของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ีตรวจ  

สอบพบโฆษณาผานสือ่ออนไลน ไดแก Facebook, 
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Lazada,  Shopee, Tittok, Google, Line และ

ชองทางอื่น ๆ

 โฆษณาเกนิจรงิ หมายถงึ โฆษณาทีก่ลาว

ถึงสรรพคุณของผลิตภัณฑที่ไมเปนความจริง โดย

มุงหมาย ใหเขาใจผดิในสาระสาํคญัของตัวผลติภัณฑ 

เมือ่ผูบริโภคหลงเช่ือนาํไปบรโิภคผลกลบัไมเปนไป

ตามโฆษณา เชน โฆษณาผิวขาวภายใน 7 วัน 

เมื่อผูบริโภคใชกลับไมขาว เปนตน

 TaWai for Health (Version 3.0) 

หมายถึง เคร่ืองมือและระบบที่สามารถรายงาน 

และติดตามปญหาดานผลิตภัณฑสุขภาพ ไดแก 

อาการไมพงึประสงคจากการใชผลติภณัฑสขุภาพ 

ผลิตภัณฑตองสงสัยท่ีจะทําใหเกิดอันตราย และ 

โฆษณาเกินจริง

ผลการศึกษา
1. สถานการณโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่

ผิดกฎหมายบนแพลตฟอรมออนไลน

 เมื่อสอบเทียบกับบทบัญญัติหรือขอ

กําหนดของกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ 

ภายใตอํานาจหนาที่ของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ไดแก 

 1. พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และ

ฉบบัแกไขเพิม่เติม ระบกุารโฆษณาขายยาทางวิทยุ

กระจายเสยีง เครือ่งขยายเสยีง วทิยโุทรทัศน ทางฉาย

ภาพ หรือภาพยนตร หรือทางสิ่งพิมพ จะตอง

    1. ไดรับอนุมัติขอความ เสียงหรือภาพ

ที่ใชในการโฆษณาจากผูอนุญาต

    2. ปฏิบตัติามเงือ่นไขทีผู่อนญุาตกาํหนด

ภายใตบทบัญญัติ ดังนี้ 

        - ขอหาม มาตรา 88, 89, 90

        - ขอบังคับ มาตรา 88 ทวิ, 90 ทวิ

        - บทกาํหนดโทษ มาตรา 124, 124 ทวิ

 ขอหามในการโฆษณายา ไดแก

 1. ไมเปนการโออวดสรรพคุณยา หรือ

วัตถุที่เปนสวนประกอบ ของยาวาสามารถบําบัด 

บรรเทา รักษาฯ ไดอยางศักดิ์สิทธิ์ หรือหายขาด

 2. ไมแสดงสรรพคณุยา เปนเท็จหรอืเกนิจรงิ

 3. ไมทําใหเขาใจวาวัตถุเปนตัวยา หรือ

เปนสวนประกอบของยา ซ่ึงความจริงไมมี หรือ

มีแตไมเทาที่ทําใหเขาใจ

 4. ไมทําใหเขาใจวา เปนยาทําใหแทงลูก 

หรือขับระดูอยางแรง

 5. ไมทาํใหเขาใจวาเปนยาบาํรงุกาม หรอื

ยาคุมกําเนิด

 6. ไมแสดงสรรพคุณยาอันตราย หรือ

ยาควบคุมพิเศษ

 7. ไมมกีารรบัรอง หรอืยกยองสรรพคณุยา 

โดยบุคคลอื่น

 8. ไมแสดงสรรพคณุยาวา สามารถบาํบดั

บรรเทา รกัษาโรคทีร่ฐัมนตรปีระกาศฯ (โรคเบาหวาน 

มะเร็ง อมัพาต วณัโรค โรคเรือ้น โรคเกีย่วกับสมอง 

หัวใจ ปอด ตับ มาม ไต)

 9. ไมโฆษณาโดยไมสภุาพ หรอืโดยการรอง

ราํทาํเพลง หรือการแสดงอาการทกุขทรมานของผูปวย

 10. ไมโฆษณาขายยา โดยวิธีแถมพก หรอื

ออกสลากรางวัล9

2. พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 

 มาตรา 40 หามมิใหผู ใดโฆษณาคุณ

ประโยชน คุณภาพ หรือสรรพคุณของอาหาร 



87วารสารอาหารและยา ปที่ 31 ฉบับที่ 2: พฤษภาคม – สิงหาคม 2567

อันเปนเท็จ หรือเปนการหลอกลวงใหเกิดความ

หลงเชื่อโดยไมสมควร

 มาตรา 41 ผูใดประสงคจะโฆษณาคุณ

ประโยชน คุณภาพ หรือสรรพคุณ ของอาหาร

ทางวิทย ุกระจายเสียง วทิยโุทรทัศน ทางฉายภาพ 

ภาพยนตร หรือทางหนังสือพิมพ หรือสิ่งพิมพอื่น 

หรือดวยวิธีอื่นใด เพื่อประโยชนในทางการคา 

ตองนําเสียง ภาพ ภาพยนตร หรือขอความที่จะ

โฆษณาดังกลาวน้ันให ผูอนุญาตตรวจพจิารณากอน 

เมื่อไดรับอนุญาตแลวจึงจะโฆษณาได9

3. พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558

 มาตรา 41 การโฆษณาเครือ่งสําอางตอง

ไมใชขอความท่ีไมเปนธรรมตอผูบริโภคหรือใช

ขอความทีอ่าจกอใหเกิดผลเสยีตอสงัคมเปนสวนรวม 

ทัง้นี ้ไมวาขอมลูดงักลาวนัน้จะเปนขอความทีเ่ก่ียวกบั

แหลงกําเนดิ สภาพ คณุภาพ ปรมิาณ หรอืลกัษณะ

ของเครื่องสําอาง

 มาตรา 42 การโฆษณาจะตองไมกระทํา

ดวยวิธีการอันอาจเปนอันตรายตอสุขภาพรางกาย

หรอืจติใจ หรอืขอตอศลีธรรมอนัดงีามของประชาชน 

หรืออันอาจกอใหเกิดความเดือดรอนรําคาญแก

ผูบริโภค

 4. พระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร 

พ.ศ. 2562 

 มาตรา 70 หามผูใดโฆษณาผลิตภัณฑ 

สมุนไพรหรือคุณประโยชนของผลิตภัณฑสมุนไพร  

เวนแตไดรับใบอนุญาตจากผูอนุญาตกอน 

 การขออนุญาตและการออกใบอนุญาต

ตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ 

และเงื่อนไขที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศใน

ราชกิจจานุเบกษา ทั้งนี้ เลขาธิการอาจ กําหนด

เงื่อนไข เฉพาะในการโฆษณาและจํากัดการใช

สื่อโฆษณาก็ได

 มาตรา 74 กําหนดหามผู ใดโฆษณา

ผลิตภัณฑสมุนไพรในลักษณะตามที่กําหนด

 มาตรา 75 กรณีที่ผูอนุญาตเห็นวาการ

โฆษณาฝาฝนมาตรา 74 ใหผูอนุญาตมีอํานาจ

ออกคําสั่งใหผูโฆษณา ดําเนินการแกไขขอความ

หรือวิธีการในการโฆษณา หามใชขอความหรือ

วธิกีารบางอยางท่ีปรากฏในการโฆษณา หรือระงับ

การโฆษณา9

 1. การแบงตามประเภทผลติภณัฑสขุภาพ

ที่พบโฆษณาผิดกฎหมาย

 จากการรายงานผานระบบ TaWai for 

Health (Version 3.0) ภายใตโครงการวิจัยนี้ 

พบการรายงานโฆษณาผลติภัณฑสขุภาพ ผดิกฎหมาย 

ทั้งหมด 979 รายงาน โดยแบงประเภทผลิตภัณฑ

สขุภาพตามการรายงาน ดงันี ้เครือ่งสาํอาง ผลติภณัฑ

เสริมอาหาร อาหาร สมุนไพร ยาแผนปจจุบัน 

ยาแผนโบราณหรือยาท่ีพฒันาจากสมุนไพร เคร่ืองมือ

แพทย และสารเคมีหรือวัตถุอันตราย ประเภท

ผลิตภัณฑสุขภาพที่มีการรายงานสูงสุด ไดแก 

เครือ่งสาํอาง จาํนวน 506 รายงาน (รอยละ 51.69) 

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร จํานวน 395 รายงาน 

(รอยละ 40.35) ตามลําดับ ตามแผนภูมิที่ 1
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แผนภูมิที่ 1 รอยละของรายงานตามการจําแนกประเภทผลิตภัณฑโฆษณาเกินจริง

แผนภูมิที่ 2 รอยละจํานวนรายงานจําแนกตามพระราชบัญญัติของประเภทผลิตภัณฑ

 การแบงกลุมประเภทผลติภณัฑตามพระราชบญัญตัท่ีิเกีย่วของ ผลติภณัฑสขุภาพท่ีมีการรายงาน

สูงสุดไดแก ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง ตามพระราชบัญญัติเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2558 จํานวน 506 รายงาน 

(รอยละ 51.69) ผลิตภัณฑอาหาร ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2535 จํานวน 423 รายงาน (รอยละ 

43.21) ผลิตภณัฑสมนุไพร ตามพระราชบญัญตัสิมนุไพร พ.ศ. 2562 จาํนวน 45 รายงาน (รอยละ 4.60) 

ตามลําดับ ตามแผนภูมิที่ 2
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 2. สถานการณโฆษณาผลติภณัฑสขุภาพ

ที่ผิดกฎหมายบนแพลตฟอรมออนไลน 

 จากรายงานผลิตภณัฑสุขภาพท่ีมกีารโฆษณา

ผิดกฎหมาย ท้ังหมด 979 รายงาน มีแหลงที่มา

จากหลากหลาย ซึ่งพบวา แหลงที่มาที่มีการพบ

มากทีส่ดุ คอื แพลตฟอรม eCommerce A จาํนวน 

568 รายงาน (รอยละ 58.02) รองลงมาคือ 

แพลตฟอรม Social network A จํานวน 305 รายงาน  

(รอยละ 31.15) แพลตฟอรม eCommerce B 

จํานวน 70 รายงาน (รอยละ 7.15) แพลตฟอรม 

Content A จํานวน 8 รายงาน (รอยละ 0.82) 

แพลตฟอรม eCommerce C จํานวน 1 รายงาน 

(รอยละ 0.10) และชองทางอ่ืนๆ จาํนวน 27 รายงาน 

(รอยละ 2.76) ที่แสดงตามแผนภูมิที่ 3

 3. ขอความที่พบโฆษณาผลิตภัณฑ

สุขภาพผิดกฎหมาย

 จากรายงานผลติภัณฑโฆษณาผดิกฎหมาย

จําแนกเปนประเภทสรรพคุณที่ใชในการโฆษณา

ผิดกฎหมาย ตามแผนภูมิที่ 4 พบวาโฆษณาที่

กลาวถึงสรรพคุณเกินจริง รายงานมากที่สุดเปน

อันดับ 1 ไดแก สรรพคุณทําใหผิวขาวกระจางใส 

จํานวน 333 รายงาน (รอยละ 33.64) รองลงมา 

คอื สรรพคณุรกัษาโรคตาง ๆ จํานวน 154 รายงาน

(รอยละ 15.56) ตามลําดับ

แผนภูมิที่ 3  รอยละของแหลงที่มาผลิตภัณฑที่มีการโฆษณาเกินจริง
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แผนภูมิที่ 4 รอยละของประเภทสรรพคุณที่ใชในการโฆษณาเกินจริง

 4. ผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมายที่พบ

จําหนายบนสื่อออนไลน

    ผลิตภัณฑเครื่องสําอางผิดกฎหมาย

 จากรายงานโฆษณาผลติภณัฑเคร่ืองสาํอาง

ทีผ่ดิกฎหมาย 506 รายงาน มีการรายงานผลติภัณฑ

เครือ่งสาํอางประเภทครมีท่ีแอบอางของผลติภณัฑ

อ่ืน ซ่ึงสถานะส้ินอาย ุจํานวน 4 รายงาน (รอยละ 

0.79) เม่ือตรวจสอบเครื่องสําอาง 506 รายงาน  

เทียบกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

กําหนดเครื่องสําอางที่หามผลิต นําเขา หรือขาย 

พ.ศ. 2559 ฉบับที่ 1, พ.ศ. 2563 ฉบับที่ 2 และ 

พ.ศ. 2565 ฉบับที่ 3 พบ ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง 

2 รายการ ทีใ่ชชือ่เดยีวกบัผลติภณัฑตามประกาศ

ขางตนซึ่งยังมีการจําหนาย และพบการโฆษณา

ผิดกฎหมาย ไดแก ครีมไขมุกผสมบัวหิมะ (Kim 

Pearl Cream) 1 รายงาน (รอยละ 0.97)  และ

ผลิตภัณฑครีมขยายเพิ่มขนาดนองชาย ยี่หอ 

คอนจกูลอเลฟิ (Conjugallove) ไมพบเลขทีจ่ดแจง 

จํานวน 3 รายงาน (รอยละ 0.59)

    ผลิตภัณฑอาหารผิดกฎหมาย

 จากรายงานผลติภณัฑอาหารมกีารรายงาน

โฆษณาผิดกฎหมาย 395 รายงาน  พบผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร สถานะถูกเพิกถอน ปพ.ศ. 2565 

จํานวนรายการละ 3 รายงาน (รอยละ 0.76) เนือ่ง

จากตรวจพบสารไซบทูรามนีเมือ่สบืคนขอมลู พบวา 

มีการขออนุญาตปพ.ศ. 2566 โดยใชช่ือเดียวกัน

แตผลติคนละบริษัท นอกจากนีย้งัพบผลิตภณัฑเสรมิ

อาหารท่ีมีชื่อในการขายตรงกับผลิตภัณฑโฆษณา
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ผิดกฎหมายที่ประกาศในเว็บไซตคณะกรรมการ

อาหารและยาประกาศเตอืนประชาชนเปนผลติภณัฑ

ไมไดรบัอนญุาตและเปนขอมลูลวง 2 รายงาน ไดแก 

ผลติภณัฑเสรมิอาหารเรยาบายอนิฟนติี ้(Raya By 

Infinity)10 ขาวป พ.ศ. 2565 และผลติภณัฑเสรมิ

อาหาร เซ็กอิทอัพ Sex It Up ขาวป พ.ศ.256411  

ตามตารางที่ 1

    ผลิตภัณฑสมุนไพรผิดกฎหมาย 

 จากรายงานพบผลิตภัณฑไมมีทะเบียน 

ไดแก ครมีสมนุไพรฉลากภาษาจนี (BAIXIANGAO) 

โฆษณาอวดอางรักษาโรคผิวหนัง เชื้อรา, ยาตม

ตารางที ่1 ตวัอยางผลติภณัฑโฆษณาผดิกฎหมายทีป่ระกาศในเวบ็ไซตคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ

เตือนประชาชนเปนผลิตภัณฑไมไดรับอนุญาตและเปนขอมูลลวง

สมนุไพรครอบจกัรวาลแกอมัพฤกษอมัพาต, สมุนไพร

กษัยเสนแกปวดหลังปวดขอปวดเขากระดูก, 

ยาบํารุงรางกายผสมกวาวเครือขาวสรรพคุณ

อกอึ๋มเดง, สเปรยสมุนไพร จิน กูหลินสรรพคุณ

บรรเทาอาการปวดหลังปวดเขานิ้วลอก, ยาผง

จินดามณี ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยาดําเนินคดีทลายแหลงจําหนาย เมื่อวันท่ี 10 

กนัยายน พ.ศ. 2563 จากขอมูลขาว สาํนกัสารนเิทศ 

สํานักงานปลัด กระทรวงสาธารณสุข7 เนื่องจาก

เปนผลิตภัณฑไมมีทะเบียน และมีการลักลอบ

ใสสารสเตียรอยด 

ชื่อผลิตภัณฑ รูปตัวอยาง

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร

เรยา (Raya By Infinity)

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

Sex It Up
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    ผลิตภัณฑผิดกฎหมาย อื่น ๆ

 จากการรายงานผานระบบ TaWai for 

Health (Version 3.0) พบวา มีการลงรายงาน

ในการจําแนกประเภทของผลิตภัณฑสุขภาพ

ไมถูกตอง ไดแก เครื่องมือแพทย 1 รายการ ซ่ึง

ผูวิจัยไดตรวจสอบขอมูลพบวาเปนผลิตภัณฑ

เขาขายผลิตภัณฑยา เนื่องจากเปนผลิตภัณฑ

สงจากตางประเทศโดยไมไดรบัการอนญุาตผลติภณัฑ

พบขอความโฆษณา “ผลิตภัณฑ A ครีมกําจัดหูด 

มเิลยี คลีอยด อนัตรายตอผวิ” และ การลงรายงาน

ของสารเคมีหรือวัตถุอันตราย ไดแก ผลิตภัณฑ B 

1 รายการ ผูวิจัยไดตรวจสอบขอมูลพบวาเปน

ผลติภณัฑเครือ่งสําอาง พบขอความโฆษณา ผลติภัณฑ

B สเปรยบํารุงหนังศีรษะลดการหลุดรวง เสนผม 

ไมพบเลขที่ใบรับแจง

 5.  ดานเศรษฐกิจ

 จากการศกึษากรณตีวัอยางในการประเมนิ

คาการสูญเสียจากการซื้อผลิตภัณฑเคร่ืองสําอาง

และผลิตภัณฑเสริมอาหารตามมูลคาสินคาและ

จํานวนยอดขายบนแพลตฟอรมออนไลน จํานวน 

2 ผลิตภัณฑ ไดแก ผลติภัณฑเสรมิอาหาร A และ 

B มีมูลคาขาย 145 บาท ยอดขายจํานวน 37,803

ชิน้ และมลูคา 87 บาท ยอดขายจาํนวน 7,300 ช้ิน 

ตามลําดับ มีมูลคารวมทั้งส้ิน 6,116,535 บาท 

ซึง่เปนมลูคาสญูเสยีมหาศาลแตยงัคงมีการจําหนาย

ในเว็บไซต อาจทําใหผูบริโภคหลงเชื่อโฆษณา 

สญูเสยีทรพัย และอาจไดรบัอนัตรายจากการบรโิภค

ผลิตภัณฑ

 

อภิปรายผล
 จากขอมูลผลการศึกษาท่ีผานมาของ

พนตินาฏ คาํนุย กองยา สาํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยาศึกษาการโฆษณาขายยาออนไลน

ที่ผิดกฎหมายและมาตรการดําเนินการ ที่ศึกษา

ขอมูลการเฝาระวังโฆษณาขายยาออนไลนระหวาง 

15 ถึง 22 พฤศจิกายน พ.ศ. 2562 จํานวน 500 

รายการ พบการโฆษณาขายยาผดิกฎหมาย รอยละ 

93.35 โฆษณาโออวดเกินจริง รอยละ 9.3 และ

พบวามผีลติภัณฑยาทีไ่มไดข้ึนทะเบยีน รอยละ 5.54  

(ยาและผลิตภัณฑสมุนไพร) ไดเสนอแนวทาง

การจดัการปญหาโดยเนนการใหความรูผูประกอบการ

และผูโฆษณา สวนเจาของเวบ็ไซตหรอืแพลตฟอรม

จําหนายสินคามรีะบบคดักรองขอมลู3 นอกจากนัน้ 

ยังมีขอมูลผลการเฝาระวังและตรวจสอบโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพระหวาง 1 ตุลาคม พ.ศ. 2564 

ถงึ 30 กันยายน พ.ศ. 2565 ของศนูยจัดการเรือ่ง

รองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมาย

เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ (ศรป.) สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ตรวจสอบทั้งหมด 

33,669 ชิ้น พบโฆษณาที่ฝาฝนกฎหมาย รอยละ 

73.38 โฆษณาท่ีฝาฝนกฎหมายอันดับ 1 ผลติภณัฑ

อาหาร กระทําผิดผานสื่ออินเทอรเน็ต 14,110 ชิ้น 

(รอยละ 97.39) อันดับ 2 ผลิตภัณฑยากระทําผิด

ผานสื่ออินเทอรเน็ต 6,337 ช้ิน (รอยละ 100) 

อันดับ 3 เคร่ืองมือแพทย พบการกระทําผิดผาน

อินเทอรเน็ต 2,134 ชิ้น (รอยละ 100)2 ซึ่งสะทอน

ใหเห็นกระบวนการทํางานของหนวยงานหลักคือ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งมีการ

ดําเนินงานเฝาระวังแกไขปญหาโฆษณาผลิตภัณฑ
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สุขภาพมาโดยตลอด รวมถึงการประสานงาน

ความรวมมือกับแพลตฟอรมที่จําหนายสินคา

คัดกรองขอความโฆษณา แตยังมีการโฆษณาบน

แพลตฟอรมออนไลนที่ผิดกฎหมายจํานวนมาก 

และเมื่อพิจารณาจากขอมูลงานวิจัยของ เมษยา 

ปานทอง ศึกษาประสิทธิผลของระบบการจัดการ

เรื่องรองเรียนดานโฆษณาเกี่ยวกับผลิตภัณฑ

สุขภาพทางอินเทอรเน็ตในป พ.ศ. 2563 พบวา

เรือ่งรองเรยีนสวนใหญเกิดจากการพบเหน็โฆษณา

เกนิจรงิทางสือ่อนิเทอรเน็ต4 หลงัการรองเรยีนกลบั

ยังพบโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพซํ้าและยังพบวา

ยงัคงมกีารโฆษณาทีฝ่าฝนกฎหมายจาก URL อ่ืน ๆ 

(รอยละ 48.28 ของ URL ทั้งหมด) ความลาชา

ของการดําเนินงานในการจัดการปญหา สาเหตุ

จากบุคลากรที่ไมเพียงพอ ขาดประสบการณ 

งบประมาณการลอซื้อผลิตภัณฑ และไมมีระบบ

ติดตามการจดัการตลอดกระบวนการ ซึง่ สุชญัญา 

พลเพชร ไดเสนอปญหาของการดําเนินงานและ

แนวทางการแกไขปญหาในผลการศกึษาการกาํกบั

ดแูลการโฆษณาผลิตภัณฑเสริมอาหารทางอนิเทอรเน็ต 

เสนอวาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

สํานักงานคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค และ

กระทรวงดจิทิลัเพือ่เศรษฐกิจและสงัคม ควรบรูณาการ

ความรวมมอืกัน และปรบัปรงุกฎหมายทีเ่กีย่วของ

ใหทนัสมยั ลดขัน้ตอนการดาํเนินคด ีเพ่ิมบทลงโทษ 

รวมทัง้ใหภาคีเครอืขายภาคประชาชนเขามารวมกัน

แกไขปญหา5 รวมทัง้วารสารยาวิพาษณ จดหมาย

ขาวศนูยขอมลูเฝาระวังระบบยา ไดเสนอแนวทาง

การจัดการปญหาโฆษณาบนสือ่ออนไลนและสือ่ตาง ๆ

เสนอใหกรมสรรพากร และกระทรวงการคลัง 

จัดระบบและเพิ่มมาตรการจัดเก็บภาษีการคา 

ผูจําหนายใหครอบคลุมทุกประเภท สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา และหนวยงานที่

เกี่ยวของ แจงขอมูลใหประชาชนรับทราบถึง

การจดัการปญหา และควรพฒันาระบบฐานขอมลู

ที่เกี่ยวของกับการโฆษณาและอันตรายของผลิต

ภัณฑสุขภาพใหประชาชนสามารถเขาถึงไดงาย 

ควรมีหนวยงานอื่น ๆ นอกจากของราชการที่ชวย

สอดสองดูแลโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ6

 งานวจิยันี ้พบการโฆษณาผลติภัณฑสขุภาพ

ท่ีผิดกฎหมายบนส่ือออนไลน ชวงเวลาที่ศึกษา

ในชวงเดือนเมษายน ถึง พฤษภาคม พ.ศ. 2566 

พบการโฆษณาเครื่องสําอางบนสื่อออนไลนฝาฝน

กฎหมายเปนอันดับ 1 เนื่องจากผูบริโภคที่ใชสื่อ

ออนไลนซื้อสินคาในหมวดผลิตภัณฑสุขภาพมาก

ท่ีสุดคือเครื่องสําอาง สงผลใหผูจําหนายทําการ

โฆษณาเครื่องสําอางอันดับหน่ึง รองลงมาคือ

ผลิตภัณฑอาหาร ซึ่งสอดคลองกับผลสํารวจ

พฤติกรรมของประชาชนที่มีการใชอินเตอรเน็ต

ทีเ่ขามามบีทสาํคญัในชวีติประจาํวนัของ กระทรวง

ดิจิตอลเศรษฐกิจเพ่ือสังคม (ETDA)1 ท่ีช้ีวาในป 

พ.ศ. 2565 คนไทยทาํธรุกรรมซือ้ขายสนิคาบรกิาร

ออนไลนถึงรอยละ 83.47 มีการซื้อสินคาอุปโภค

บริโภค และเคร่ืองสําอาง รอยละ 59.40 และ 

28.42 ตามลาํดบั จงึสนบัสนนุขอมลูวา การโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพบนส่ือออนไลนยังเปนปญหา

การโฆษณาสินคาผิดกฎหมายบนโลกออนไลน 

สินคาบางรายการผิดกฎหมายไมมีการขออนุญาต 

และบางผลิตภัณฑมีสารอันตรายจําหนายอยูบน

สือ่ออนไลนซึง่มกีารดาํเนนิคดทีลายแหลงจาํหนาย
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ไปแลวเมื่อป พ.ศ. 25637 แมวาการดําเนินงาน

เฝาระวังของภาครัฐ และของภาคประชาชน 

ไดดําเนินการมาอยางตอเน่ือง   

 การศึกษาน้ีใชผูสืบคนและรายงานเปน

นักศึกษาท่ีผานการอบรมเพื่อการมีสวนรวมใน

การเฝาระวังโฆษณาสะทอนปญหา และไดรับ

ความรวมมอืจากผูออกแบบโปรแกรม TaWai for 

Health แตมีขอจํากัดบางประการในเรื่องระบบ

มีความซับซอน ตองสมัครลงทะเบียนเพ่ือขอเปด

ใชสิทธิ์ และผานการอบรมการใชระบบ และตอง

ตรวจสอบขอมลูโดยผูเช่ียวชาญกอนการนาํเขาระบบ 

อยางไรก็ตาม หากมีการพัฒนาแอปพลิเคชันนี้

ในการเกบ็รวบรวมขอมลูจะทาํใหการสงตอปญหา

ใหหนวยงานทีเ่กีย่วของจดัการปญหาไดรวดเรว็ขึน้ 

ปญหาโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมาย 

โออวดเกนิจรงิ รวมถงึผลติภัณฑสขุภาพผดิกฎหมาย 

จําหนายผานแพลตฟอรมตาง ๆ ยังเปนปญหาที่

ทุกภาคสวนทั้งรัฐ สื่อ ประชาชน ผูประกอบ และ

ผูใหจําหนายบนแพลตฟอรมตาง ๆ ควรหันมา

รวมมือแกไขปญหาอยางจริงจัง

สรุปผล
 จากขอมลูสะทอนใหเหน็วาปญหาโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมายในสื่อออนไลนใน

ชวงเดือนเมษายน ถึง พฤษภาคม พ.ศ. 2566 

พบการโฆษณาทีผ่ดิกฎหมาย จาํนวน 979 รายงาน 

โดยเปนการโฆษณาเครื่องสําอางผิดกฎหมาย

เปนอันดับ 1 ผลิตภัณฑอาหาร และผลิตภัณฑ

สมนุไพร อนัดบั 2 และ 3 ตามลําดับ ซึง่ผูโฆษณา

มักใชขอความท่ีโออวด เชน ผิวขาวกระจางใส 

รักษาโรคตาง ๆ ลดสิว-ฝา-จุดดางดํา ลดนํ้าหนัก 

เปนตน และยังพบผลิตภัณฑสุขภาพอันตราย

ท่ีลักลอบใสสารหามใชจําหนายบนสื่อออนไลน 

การใชเครื่องมือโปรแกรม TaWai for Health 

เปนเครื่องมือหนึ่งที่สามารถรายงานโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมาย โดยการมีสวนรวม

ของประชาชน หากพบเหน็โฆษณา หรอืผลติภณัฑ

สขุภาพผดิกฎหมายจาํหนายผานแพลตฟอรมตาง ๆ 

ซ่ึงจะชวยสะทอนปญหา และสงตอขอมูลใหกับ

หนวยงานที่เกี่ยวของดําเนินการแกไขตอไป

 เพื่อการแกไขปญหาโฆษณาผลิตภัณฑ

สุขภาพผิดกฎหมาย และการจัดการผลิตภัณฑ

สขุภาพผดิกฎหมายทีย่งัพบจําหนายบนสือ่ออนไลน 

จัดเปนขอเสนอประเด็นแกไขปญหาดังตอไปนี้

 ประเด็นขอเสนอแนะหนวยงานภาครัฐ

 1. สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

ควรจัดทาํระบบเวบ็ไซตโดยเฉพาะในเรือ่งการโฆษณา

ผลติภณัฑสขุภาพ ใหผูประกอบการและประชาชน

เขาถึงงาย มีชองทางสืบคนขอมูลการโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพสะดวก รวมทั้งเปนขอมูลและ

มีตัวอยางขอความท่ีผิดกฎหมายใหผูจําหนาย

ที่ตองการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ และชองทาง

ปรกึษาการโฆษณาทีถ่กูตอง ใหเหน็รวมถงึกฎหมาย

ที่เก่ียวของหากพบวาโฆษณาไมถูกตอง รวมถึง

ชองทางแจงเบาะแส หรือรองเรียนผานระบบ

ที่งายและสะดวก 

 2. ภาครัฐที่เกี่ยวของดานสื่อออนไลน 

โซเชียลมีเดีย และภาคีเครือขายภาคประชาชน 

ควรบรูณาการแกไขปญหาโฆษณาผลติภณัฑสขุภาพ

ผิดกฎหมายอยางเปนรูปธรรม โดยหารือแนวทาง
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การจัดการปญหารวมกัน และออกแบบกระบวน

การแกไขปญหา เชน การใหความรูประชาชน 

การมีสวนรวมในการรายงานเมื่อพบเห็นโฆษณา 

ผิดกฎหมาย กระบวนการดําเนินคดี การจัดตั้ง

หนวยงานเฉพาะกิจกํากับดูแลโฆษณา เปนตน

 ประเดน็ขอเสนอแนะเจาของแพลตฟอรม

ออนไลน

 เจาของหรือผูดูแลแพลตฟอรมออนไลน

ทีใ่หบรกิารขายสนิคาและโฆษณาผลติภณัฑสุขภาพ 

ควรมกีารคัดกรองผูจําหนายผลิตภัณฑ และขอความ

โฆษณา กอนอนุญาตลงแพลตฟอรม โดยกําหนด

เปนกฎหมายทีช่ดัเจน สือ่สารใหแพลตฟอรมตาง ๆ 

เขาใจและปฏิบัติตาม หากพบวามีผูจําหนาย

ผลติภณัฑสขุภาพผดิกฎหมายหรือโฆษณาไมถกูตอง 

แพลตฟอรมนั้น ๆ จะถูกดําเนินคดีรวมดวย

 ประเดน็ขอเสนอแนะเพือ่ตอยอดงานวจิยั 

 1. สถาบันการศกึษา มหาวทิยาลยัสามารถ

นําแนวทางงานวิจัยนี้ประยุกต ใช ในการเรียน

การสอน ท่ีมีรายวิชาโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ 

ของมหาวิทยาลัยตาง ๆ ผานการปฏิบัติจริงโดย

การนําโปรแกรม TaWai for Health รวมกับ

การเรียนการสอนดานการคุมครองผูบริโภค 

การเฝาระวงัโฆษณาผลติภณัฑสขุภาพ จะสามารถ

ชวยใหนักศึกษาเรียนรูแบบมีสวนรวมในรายวิชา

ผลติภณัฑสขุภาพย่ิงขึน้ และสรางความภาคภมูใิจ

ที่เปนสวนหนึ่งในการแกไขปญหาโฆษณาโออวด

 2. ขอมูลที่ไดจากงานวิจัยอยูใน ระบบ 

TaWai for Health ซึ่งสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา สามารถเขาถงึขอมลูเชงิลกึดาน URL 

แหลงโฆษณาและจําหนายผลิตภัณฑสุขภาพ

อันตราย เพื่อดําเนินการจัดการได

กิตติกรรมประกาศ
 การศึกษาวิจัยน้ีไดรับการสนับสนุนจาก

หนวยวิจัยและพัฒนานวัตกรรมเพื่อผู บริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ (TaWai for Health) 

คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร 

ท่ีใหเคร่ืองมอืและระบบการจัดการความปลอดภัย

ดานผลิตภัณฑสุขภาพและการโฆษณา ไดรับ

ความกรุณาและการสนบัสนนุชวยเหลอืจากบคุคล

ตาง ๆ ในดานการใหคําปรึกษาและคําแนะนํา

ตลอดจนสําเร็จลุลวงดวยดี ขอขอบพระคุณ 

ผูชวยศาสตราจารย ดร.ภญ.รัตนาภรณ อาวิพันธ 

ผูชวยศาสตราจารย ดร.ภญ.นนัทวรรณ กติกิรรณากรณ 

คณะเภสชัศาสตร มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ภก.รวิช 

ศรีวรรัตน และ ภญ.ปยะธิดา พนิตสุภากมล

ทีส่นบัสนนุกจิกรรมโดยการมสีวนรวมของนกัศกึษา

เภสัชศาสตรชั้นปที่ 3 มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

เปนผูรายงานบนัทกึในระบบ TaWai for Health 

(Version 3.0)      

 นอกจากน้ียังไดรับการเอ้ือเฟอการให

คําปรึกษา ขอเสนอแนะในการหาขอมูลและ

การศกึษาวธิวีจิยั จากรองศาสตราจารย ดร.ภาณพุงศ 

พุทธรักษ อาจารยประจําภาควิชาเภสัชเวทและ

เภสชัพฤกษศาสตร คณะเภสชัศาสตร มหาวทิยาลยั

สงขลานครนิทร และนายธัณพสิษิฐ แสงธรรมวรคณุ 

นกัศกึษาชัน้ปที ่6 คณะเภสชัศาสตร มหาวิทยาลัย

วลยัลกัษณ ทีร่วมสรปุรายงานวิจยันีจ้นเสรจ็สมบรูณ
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          3.5 ผลการศกึษา เปนการอธิบายสิง่ทีไ่ดจากการวิจัย 
โดยเสนอหลักฐาน และขอมูลอยางเปนระเบียบ ไมซับซอน 
บรรยายเปนรอยแกว มีลําดับการนําเสนอผลการศึกษาตาม
วัตถุประสงคที่ต้ังไวดวยภาษาที่เขาใจงาย หากมีตัวเลขและ
ตัวแปรมากควรใชตารางหรือรูป โดยใหอธิบายความหมาย
ของผลที่คนพบหรือวิเคราะหขอมูลสําคัญที่ตองการนําเสนอ 
อาจมีการอภิปรายผลไปพรอมกันได โดยท่ีชื่อตาราง ใหอยู
บนตาราง และชื่อรูปใหอยูใตรูป ทั้งน้ี จํานวนตารางและรูป
รวมกันไมควรเกิน 5 ภาพ
          3.6 อภิปรายผล เปนการอภิปรายสิ่งที่คนพบและ
ควรเปรียบเทียบกับงานของผูอื่น ซึ่งควรใชหลักการเขียน 
5 ประการคือ (1) ศึกษาอะไร เพื่อบอกวัตถุประสงคหรือ
สมมุติฐานใหทราบ (2) ผลที่ไดรับเปนอยางไร เพื่อบอก
ขอคนพบวาเจออะไรบาง (3) เปนเพราะอะไร เพื่อใหเหตุผล
วาเกิดขึน้ไดอยางไร ทําไมจงึเปนเชนนัน้ (4) สอดคลองกับใคร 
เพ่ือบอกวาขอคนพบนีม้ใีครทีท่าํวจิยัแลวพบในลกัษณะเดยีวกนั
บางหรอืขดัแยงกับใครบาง (5) มขีอจาํกัดหรอืไม (ถาม)ี เพือ่ให
ผูอานตัดสินใจเรื่องความเที่ยงตรง (validity) ของผลวิจัยและ
ขอจํากดัทีจ่ะนาํไปสูการใหขอเสนอแนะเพือ่การวจิยัครัง้ตอไป
และการนําผลวิจัยไปใช
          3.7 สรปุผล เนนสิง่ทีค่นพบสาํคญัจากการศกึษานีซ้ึง่
เชือ่มโยงกบัวตัถปุระสงค
          3.8 ขอเสนอแนะ เปนการเขยีนเพือ่ใหขอมูล คาํแนะนาํ 
แนวทาง หรอืวิธีการใด ๆ แกผูเกีย่วของเพือ่นาํไปใชประโยชน
          3.9 กิตติกรรมประกาศ (ถามี) 
       4. การเขยีนบทความวชิาการ มเีนือ้หาความยาวไมควร
เกิน 15 หนา เปนขอเขียนเชิงสาระที่ผูเขียนตั้งใจหยิบยก
ประเดน็ใดประเดน็หนึง่ หรอืปรากฏการณทีเ่กดิขึน้ในแวดวง
วิชาการ วิชาชีพ เพื่อวิเคราะหหรือวิพากษหรือมีทัศนะหรือ
ใหแนวคิดใหม ใหผูอานทราบหรอืปรบัเปลีย่นแนวคิด ความเช่ือ
มาสูแนวคดิของผูเขยีน โดยเนนการใหขอมลูความรูเปนสาํคญั 
และตองมีขอมูลทางวิชาการ เอกสารอางอิง และเหตุผลที่
พิสูจนได เพ่ือสรางความนาเชื่อถือใหแกผูอาน ประกอบดวย 
          4.1 บทนํา เปนสวนท่ีจูงใจผูอานใหเกิดความสนใจ 
บอกที่มาและวัตถุประสงคของการเขียน เพื่อปูพื้นฐานหรือ
กรอบแนวคิดใหผูอานเขาใจเน้ือหาสาระของบทความท่ีจะ
นําเสนอ (ไมตองเขียน “บทนํา”)
          4.2 เนื้อเรื่อง เปนการนําเสนอขอมูลเนื้อหาสาระที่
เขาใจงายและรวดเรว็ การนาํเสนอเนือ้เรือ่งอาจแบงเปนประเดน็ 
หรือหัวขอยอย หรือลําดับเหตุการณตามความเหมาะสมของ
บทความน้ัน ๆ อาจมีการวเิคราะห วพิากษ วจิารณดวยขอมลู
อางอิงที่นาเชื่อถือ

คำแนะนำสำหรับผูนิพนธ

การรับตนฉบับ
       การนาํสงบทความผานระบบออนไลนเทานัน้ ตนฉบบั
จดัพิมพดวยโปรแกรม Microsoft Word ขนาดกระดาษ A4 
แบบแนวตัง้ ใชตวัอกัษร TH SarabunPSK ขนาด 16 point 
และใสเลขหนาดานขวาลาง ทัง้นี ้เพือ่ใหการตพีมิพบทความ
เปนไปอยางถกูตองผูนพินธจะตองมบีทความตนฉบับ ดงันี้
       1. ชือ่เรือ่งภาษาไทยและภาษาองักฤษท่ีชดัเจน ตรงกบั
ประเด็นที่ศึกษา 
       2. ชือ่ผูนิพนธ หนวยงาน ทีอ่ยูตดิตอ และผูประสานงาน 
เปนภาษาไทยและภาษาองักฤษ
          2.1 ชือ่และนามสกลุจรงิ (first name and family 
name) โดยไมตองระบุตําแหนงและคํานําหนาช่ือ ใหเรียง
ลาํดบัช่ือแรกเปนผูนพินธหลกั ตามดวยชือ่ผูนพินธลาํดบัรอง
จนครบ และกาํกบัตวัเลขเปนตวัยก (superscript) ไวทาย
ชื่อผูนิพนธเพื่อแสดงหนวยงานตนสังกัด ทั้งน้ี สําหรับชื่อ
ภาษาอังกฤษใหใสเครือ่งหมายจลุภาค (,) ดานหลงัชือ่ผูนพินธ
แตละคน 
          2.2 หนวยงานตนสังกัด ใหใสตัวเลขยกขึ้นหนาชื่อ
หนวยงานเรียงลําดับเริ่มจากเลข 1 โดยแสดงชื่อหนวยงาน
ระดับรอง และหนวยงานหลัก ตามดวยจังหวัด สวนภาษา
อังกฤษ ใหมีเครื่องหมายจุลภาค (,) คั่นในแตละขอความ 
และม ีThailand ตอทายจงัหวดั และใสเคร่ืองหมายมหพัภาค 
(.) ดานทายของแตละคน 
          2.3 ทีอ่ยูตดิตอ ใหแสดงชือ่ผูตดิตอหรอืประสานงาน
หลัก ตามดวยหนวยงาน ถนน อาํเภอ จงัหวดั รหสัไปรษณยี 
และอีเมล สวนภาษาอังกฤษ ใหเพิ่ม Thailand หลังรหัส
ไปรษณีย 
       3. การเขยีนบทความวจิยั มเีนือ้หาไมควรเกนิ 15 หนา 
ประกอบดวย 
          3.1 บทคัดยอภาษาอังกฤษและภาษาไทย ตองมี
เนือ้หาทีถ่กูตองตรงกนั เปนการยอสาระสาํคญัเฉพาะทีจ่าํเปน 
ความยาวของแตละภาษาไมควรเกิน 500 คํา ประกอบดวย 
ความสําคัญ วัตถุประสงค วิธีการวิจัย ผลการศึกษาแสดง
เฉพาะขอมูลหลักที่สําคัญและสถิติ สรุป และคําสําคัญ 
3 - 5 คํา
          3.2 บทนํา เปนการเสนอปญหา เหตุผล หรือ
ที่มาของงานวิจัย ควรมีขอมูลทุติยภูมิที่ชี้ใหเห็นปญหา 
โดยอาจยกสถานการณมาประกอบเหตุผลนาํเขาสูการศกึษา
เพื่อแกปญหาหรือตอบคําถามที่ตั้งไว
          3.3 วัตถุประสงค ใหระบุเปนขอ 
          3.4 ระเบียบวิธีการวิจัย ไดแก วิธีวิจัย ประชากร
และกลุมตัวอยาง เครื่องมือ ขั้นตอนการศึกษา (ถาจําเปน) 
การรวบรวมขอมูล การวิเคราะหขอมูล และคํานิยาม (ถามี)
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go.th/pub/tcps500_47.pdf
          Ranchon F, Salles G, Späth HM, Schwiertz V, 
Vantard N, Parat S, et al. Chemotherapeutic errors in 
hospitalised cancer patients: attributable damage 
and extra costs [Internet]. 2011 [cited 2016 Aug 9]. 
Available from: https://bmccancer.biomedcentral.
com/articles/10.1186/1471-2407-11-478

          4.3 บทสรุป เปนการสรุปประเด็นสําคัญของ
บทความอยางสัน้ ๆ ทายบท ซึง่อาจบอกถึงผลลพัธวาสิง่ที่
กลาวมามคีวามสาํคญัอยางไร จะนําไปใชอะไรไดบาง จะทํา
ใหเกิดอะไรตอไป หรืออาจตั้งประเด็นคําถามหรือประเด็น
ทิ้งทายเพื่อกระตุนใหผูอานไดแสวงหาความรู หรือคิดคน
พัฒนาเรื่องนั้นตอไป
       5. เอกสารอางอิงแบบ Vancouver ไมควรเกิน 20 
อางอิง ตองมีการคนควารวบรวมสารสนเทศจากแหลงตาง ๆ 
โดยเฉพาะวารสาร และเอกสารการวจิยัทีม่คีวามสาํคญัจรงิ 
เปนการนาํรายการอางองิกลาวไวในเนือ้เรือ่งซ่ึงเปนตัวเลข
ตัวยก มาเขียนรายละเอียดโดยเรียงลําดับที่ตรงกัน โดยมี
ตัวอยางการเขียนเอกสารอางอิงขางลาง
          5.1 บทความจากเลมวารสาร 
          Kane RA, Kane RL. Effect of genetic testing 
for risk  of Alzheimer's disease. N Engl J Med 2009;
361:298-9.
          5.2 บทความจากวารสารอิเล็คทรอนิกส 
          Annas GJ. Resurrection of a stem-cell funding 
barrier-Dickey-Wicker in court. N Engl J Med [Internet]. 
2010 [cited 2011 Jun 15]; 363:1687-9. Available 
from: http://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMp
1010466
          5.3 บทความจากวารสารอิเล็คทรอนิกสมี doi
          Gudlavalleti SK, Crawford EN, Harder JD, 
Reddy JR. Quantification of each serogroup 
polysaccharide of Neisseria meningitidis in A/C/Y/W-
135-DT conjugate vaccine by high-performance 
anion-exchange chromatography-pulsed amperometric 
detection analysis. Anal Chem [Internet]. 2014 Jun 
[cited 2024 Mar 15];86(11): 5383-90. Available from: 
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/24810004/ doi: 
10.1021/ac5003933
          5.4 หนังสือ
          เกรยีงศักดิ ์จรีะแพทย. การใหสารนํา้และเกลอืแร. 
ใน: มนตร ีตูจนิดา, วนิยั สวุตัถ,ี อรุณ วงษจริาษฎร, ประอร 
ชวลติธาํรง, พภิพ จริภญิโญ, บรรณาธกิาร. กุมารเวชศาสตร. 
พิมพครั้งที่ 2. กรุงเทพฯ: เรือนแกวการพิมพ; 2540. หนา 
424-78.
          5.5 หนังสืออิเล็คทรอนิกส
          ศุภศิลป สุนทรา. ผลของวิตามินดีตอการเกิด 
การปองกนัและการรกัษาโรคกระดกูพรนุ [อนิเทอรเนต็]. 
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        การเขียนอางอิงเอกสาร เปนสิ่งที่แสดงถึงหลักฐาน
ความนาเชือ่ถอืของผลงาน และแหลงความรูท่ีสามารถสบืคน
เพือ่ตรวจสอบความถกูตองและคนควาเพ่ิมเตมิ เพือ่เพิม่พนู
ความรู ความเขาใจ และการศึกษาตอยอดในเรื่องที่อางอิง
นั้น ๆ ซึ่งบทความในวารสารอาหารและยา เปนวารสาร
ทางการแพทยและวทิยาศาสตรการแพทย จงึกําหนดใหใช
การอางองิแบบ Vancouver ซึง่เปนมาตรฐานทีค่ณะกรรมการ
บรรณาธกิารวารสารทางการแพทยนานาชาติ (International 
Committee of Medical Journal Editors: ICMJE) กาํหนด
        ปจจุบันมีวารสารทางการแพทยและวิทยาศาสตร
สขุภาพทีม่ชีือ่เสยีงทัว่โลกใชแนวทางการเขยีนดงักลาว เชน 
Journal of Medicine, The Lancet เปนตน สําหรับ
รปูแบบการเขยีนเอกสารอางองิแบบ Vancouver ประกอบ
ดวย 2 สวน คือ การอางอิงในเนื้อเรื่อง และการอางอิง
ทายเอกสาร ดังตอไปนี้

การอางอิงในเนื้อเรื่อง (in-text citation)  
        คอืการทีย่กขอความหรอืนาํความคดิ ขอเทจ็จรงิของ
ผูอื่นมาอางไวในบทความวิจัยหรือบทความวิชาการของตน 
โดยระบุแหลงที่มาเพื่อใหผูอานติดตามขอมูลการอางอิง
ที่สมบูรณจากทายบท 
        1. ตําแหนงและลําดับของการอางอิง 
          ใชการอางองิในเนือ้หาดวยเลขอารบคิ ตัง้แตเลข 1 
เปนตนไปจนจบบทความ
          ใชตัวยก (superscript) ใสไวหลังขอความหรือ
ชื่อผูเขียน
          ใสหมายเลขตามลําดับที่อางถึงในขอความ
          หากมกีารอางอิงแหลงท่ีมาอีกคร้ัง ใหใชหมายเลข
อางอิงเดิม
          ตัวเลขการอางอิงในเนื้อเร่ือง ตองตรงกับตัวเลข
รายการอางอิงทายเลม
        2. การอางอิงเนนผูเขียน ใหใสหมายเลขลําดับการ
อางอิงหลังชื่อผูเขียนเจาของผลงาน 
          ตัวอยาง 
          จากการศึกษาของ Mitsu และ Appavu1 และ 
AHSP2 กลาววา การขาดความรูและการฝกทักษะอาจนํา
ไปสูการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาได
        3. การอางอิงเนนเนื้อหา ใหใสหมายเลขลําดับ
การอางอิงหลังขอความ
          1) อางอิงรายการเดียว
          ตัวอยาง 
          เชือ้ P. aeruginosa เปนแบคทีเรยีแกรมลบรปูแทง   

ไมสรางสปอร และเคลื่อนท่ีได พบท่ัวไปในสิ่งแวดลอม ดิน 
นํ้า อุจจาระ และบนพื้นผิววัสดุอินทรียที่สัมผัสนํ้า1

          2) อางอิงหลายรายการพรอมกัน กรณีที่เลขลําดับ
การอางอิงเปนลาํดับทีต่อเนือ่งกันใหใชเครือ่งหมายยติภงัค (-) 
คัน่ระหวางตวัเลข แตหากลาํดบัไมตอเนือ่งกนัใหใชเครือ่งหมาย
จุลภาค (,) คั่นระหวางตัวเลขโดยไมตองเวนชองวาง
          ตัวอยาง 
          องคการอนามัยโลกไดเล็งเห็นถึงวิกฤตของปญหา
ของคุณภาพยาเพราะพบวายาที่มีคุณภาพตํ่ากวามาตรฐาน
พบไดทั่วโลก แมในประเทศที่พัฒนาแลว โดยผลสํารวจของ
องคการอนามัยโลกพบปญหาคุณภาพยาทั่วโลกรอยละ 10 
โดยรอยละ 50 พบในทวีปเอเชียและทวีปแอฟริกา1-2

          การใสในไตรทยืดอายุของผลิตภัณฑ โดยไนเตรท
จะเขาไปชะลอการเกิดปฏิกิริยาออกซิเดชั่นของไขมันและ
ยังมีสวนชวยในการยับยั้งการเจริญเติบโตของเชื้อโรคตาง ๆ 
อีกท้ังยังชวยในการตรึงสีหรือทําใหสีเกิดความเสถียรเพื่อ
ใหผลิตภัณฑมีความนารับประทานอีกดวย โดยจะเติมลงใน
ผลิตภัณฑเนื้อสัตวแปรรูปประเภทกลุมเนื้อหมักตาง ๆ เชน 
แฮม และแหนม เปนตน2,9

        2. การอางอิงทายเลมหรือบรรณานุกรม 
          เปนการนาํรายการทีอ่างองิในเนือ้หา มารวบรวมไว
ในสวนทายของบทความภายใตหวัขอเอกสารอางองิ เรียงตวัเลข
เปนลําดับ 1, 2, 3, .... ชิดขอบซาย โดยทีต่วัเลขตองตรงตาม
ลําดับการอางอิงในเนื้อหา ซึ่งการเขียนเอกสารอางอิงจะมี
ความแตกตางกันตามประเภทของเอกสารทีน่าํมาอางองิ เชน 
หนังสือ บทความวารสาร เอกสารจากอินเตอรเน็ต 
หลักการทั่วไปของการเขียนเอกสารอางอิง
1. ชื่อผูเขียน (Authors) 
          1.1 ชื่อผูเขียนคนไทย ใหใชชื่อตามดวยนามสกุล 
สวนผูเขียนชาวตางประเทศใหใชนามสกุลขึ้นตน (family 
name) ตามดวยอักษรยอชื่อตนตัวแรก (first name) และ
อักษรยอชือ่กลาง (ถาม)ี และหากม ีprefixes นามสกลุใหคงไว 
   ตัวอยาง  
   Carlo Giannelli            เปน  Giannelli C
   Antonia De Felice          เปน  De Felice A
   Jiddeke M. van de Kamp  เปน  van der 
Kamp JM
          1.2 ชื่อผูเขียนหลายคน ใหใสชื่อไมเกิน 6 คน 
โดยมีเครื่องหมายจุลภาคคั่น และใสคําวา และคณะ. หรือ 
et al. ในภาษาอังกฤษ 

คำแนะนำการเขียนเอกสารอางอิงแบบ Vancouver
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   ตัวอยาง  
   Jing T, Dan Z, Hong L, Ya-nan L, Mao-
guang L, Cui-ping C, et al.
          1.3 ผูเขยีนเปนนติบุิคคล เชน หนวยงาน องคกร 
บรษัิท สถาบนั ใหใสชือ่ชือ่หนวยงาน ตามดวยหนวยงานรอง
ตามลําดับ (ถามี) โดยมีเครื่องหมายจุลภาคคั่น สวนภาษา
อังกฤษใหตัดคํานําหนา The 
   ตัวอยาง  
   สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา, กอง
อาหาร.
   The American Cancer Society เปน 
American Cancer Society
   American Cancer Society, Committee 
on Ethics.

2. ชื่อเรื่อง (Title) เชน ชื่อหนังสือ ชื่อบทความ 
          2.1 ชื่อเรื่องภาษาอังกฤษ อักษรตัวแรกใหใช
ตัวอักษรพิมพใหญ นอกน้ันใชตัวพิมพเล็ก ยกเวนเปน
ชื่อเฉพาะ เชน ชื่อคน ช่ือประเทศ ช่ือเมือง ช่ือสารเคมี 
          2.2 กรณีมชีือ่เรือ่งยอย ใหใชเคร่ืองหมายทวิภาค 
(:) หลังชื่อหลัก และเวน 1 ตัวอักษร ตัวอยาง
   ตัวอยาง  
   Vaccine quality ensured by high-
performance anion-exchange chromatography 
with pulsed ampero-metric detection
   Detection of O-acetylated Vi polysac
charide of Salmonella enterica subspecies typhi 
by enzyme immunoassay
   ตําราวัคซีนและการสรางเสริมภูมิคุมกันโรค: 
วัคซีนปองกันโรคทัยฟอยด.  

3. ครั้งที่พิมพ (Edition) ของหนังสือ 
          ใสเฉพาะการจัดพิมพตั้งแตครั้งที่ 2 เปนตนไป 
โดยใสตอจากชือ่เรือ่ง ตามดวยเครือ่งหมายมหภาค (.) และ
เวน 1 ตัวอักษร 
   ตัวอยาง พิมพครั้งที่ 2. หรือ 2nd ed.

4. สถานที่พิมพ หรือสํานักพิมพของหนังสือ (Place or 
publisher) 
   4.1 ใสชื่อจังหวัดหรือชื่อเมือง ตามดวย
เคร่ืองหมายทวิภาค (:) เวน 1 ตัวอักษร ตามดวยชื่อ

สํานักพิมพ ตอดวยเครื่องหมายอัฒภาค (;) เวน 1 ตัวอักษร 
ตามดวยปที่พิมพ ทั้งนี้ กรณีหนังสือภาษาอังกฤษที่มีชื่อเมือง
ไมเปนที่รูจักแพรหลายใหระบุชื่อรัฐกํากับไวในวงเล็บดวย 
   ตัวอยาง  
   กรุงเทพฯ: บอรน ทู บี; 2563. 
   New York: McGraw-Hill; 2013
   St Louis (MO) Mosby; 2020.
    4.2 ใหตัดคําประกอบอื่นในชื่อสํานักพิมพออก 
เชน หางหุนสวนจํากัด บริษัท จํากัด Publisher, Limited 
(Ltd.), Co., Incorporated (Inc.), and company, and 
sons ออก ยกเวนสํานักพิมพที่มีชื่อเดียวกับหนวยงาน
    4.3 กรณเีปนหนวยงานหรอืสถาบันเปนผูจัดพมิพ 
ใหใชชื่อหนวยงานรอง ตามดวยหนวยงานใหญ โดยเวน 1 
ตวัอักษร เชน นนทบุร:ี กองยทุธศาสตรและแผนงาน สํานกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา; 2563.
    4.4 หากไมปรากฏสถานทีพิ่มพ ใหใช [publisher 
unknown หรือ ม.ป.พ.] 

5. ปที่พิมพ (Year) 
          ใหใสตวัเลขป พ.ศ. หรือป ค.ศ. ตามดวยเครือ่งหมาย
มหพัภาค (.) หากไมปรากฏปพมิพ ใหใชคาํยอ ม.ป.ป. หรือ n.d. 
   ตัวอยาง  
   นนทบุร:ี สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา; 
ม.ป.ป.
   London: British Heart Society; n.d

6. เลขหนา (Page) 
          เลขหนาของบทความวารสาร บทใดบทหนึง่ในหนงัสอื 
หรือเอกสารประกอบการประชุม ใหใสตัวเลขหนาแรก-หนา
สุดทาย โดยใชตัวเต็มสําหรับหนาแรก และตัดตัวเลขซํ้าออก
สําหรับหนาสุดทาย 
   ตัวอยาง  
   หนา 190-199
   165 p.

รูปแบบการอางอิงทายบทตามประเภทของแหลงขอมูล
1. บทความจากวารสาร (Journal Article)
 1.1 วารสารเปนเลม
ชื่อผูแตง. ชื่อบทความ. ชื่อวารสาร. ปพิมพ;ปที่(ฉบับที่ vol):
หนาแรก-หนาสุดทายของบทความ.
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ตัวอยาง
          1. อรุณรัตน อรุณเมือง. การพัฒนาคุณภาพการ
               ใหบริการงานควบคุม กํากับผลิตภัณฑและ
               บริการสุขภาพกอนออกสูตลาด สํานักงาน 
               สาธารณสุขจังหวัดชัยนาท. วารสารอาหาร
               และยา 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. 

 1.2 วารสารอิเล็คทรอนิกส 
ชื่อผูแตง. ชื่อบทความ. ชื่อวารสาร [อินเทอรเน็ต]. ปพิมพ 
[เขาถึงเมื่อ วันเดือนป]; ปที่(ฉบับท่ี):หนาแรก-สุดทาย. 
เขาถึงไดจาก: (ไมมีจุด full stop)
ช่ือผูแตง. ช่ือบทความ. ชื่อวารสาร [Internet]. ปพิมพ 
[cited ป เดือน วัน]; ปที่(ฉบับที่):หนาแรก- สุดทาย. 
Available from: http:// doi:(ถามี) (ไมมีจุด full stop)
ตัวอยาง
          1. Annas GJ. Resurrection of a stem-cell 
               funding barrier-Dickey-Wicker in court. 
               N Engl J Med [Internet]. 2010 [cited 
               2011 Jun 15]; 363:1687-9. Available 
               from: http://www.nejm.org/doi/pdf/
               10.1056/NEJMp1010466
          2. Gudlavalleti SK, Crawford EN, Harder JD, 
               Reddy JR. Quantification of each serogroup 
               polysaccharide of Neisseria meningitidis in 
               A/C/Y/W-135-DT conjugate vaccine by 
               high-performance anion-exchange 
               chromatography-pulsed amperometric 
               detection analysis. Anal Chem [internet]. 
               2014 Jun [cited 2024 Mar 15];86(11): 
               5383-90. Available from: https://pubmed.
               ncbi.nlm.nih.gov/24810004/doi: 10.1021/
               ac5003933
         ท้ังนี้ ชื่อวารสารภาษาไทยใหใชชื่อตามที่ปรากฏ 
ภาษาอังกฤษใหใชอักษรตัวใหญเฉพาะคําแรกของชื่อ
ตามดวยอักษรตัวเล็ก 
          เดือนใหใชตัวอักษรยอ สวนภาษาอังกฤษไมตอง
ใสจุดดานหลังเดือน

2. หนังสือ (Book)
          2.1 หนงัสอืท่ีมผีูเขยีนเฉพาะบท และมบีรรณาธิการ 
ชื่อผูแตง. ชื่อบท. ใน/In: ชื่อบรรณาธิการ, บรรณาธิการ.
ชื่อหนังสือ. ครั้งท่ีพิมพ. เมืองท่ีพิมพ: สํานักพิมพ; ปพิมพ.  
หนา/p. หนาแรก-หนาสุดทาย.
ตัวอยาง
          1. เกรยีงศกัดิ ์จรีะแพทย. การใหสารนํา้และเกลือแร. 
               ใน: มนตร ีตูจนิดา, วนิยั สวุตัถ,ี อรณุ วงษจริาษฎร,  
               ประอร ชวลติธาํรง, พภิพ จิรภิญโญ, บรรณาธกิาร.  
               กุมารเวชศาสตร. พิมพครั้งที่ 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.

          2.2 หนังสือและตํารา 
ชือ่ผูแตง. ชือ่หนังสือ: ชือ่บท(ถาม)ี. ครัง้ทีพ่มิพ หรือ ed. เมือง
ที่พิมพ: สํานักพิมพ; ปพิมพ. 
ตัวอยาง
          1. รุงรัตน เหลืองนทีเทพ. พืชเครื่องเทศ และ
               สมุนไพร. กรุงเทพฯ: โอเดียนสโตร; 2540. 
          2. Janeway CA, Travers P, Walport M, 
               Shlomchik, M. Immunobiology. 5th ed. 
               New York: Garland; 2001.
 
         2.3 หนังสือและตําราอิเลคทรอนิกส
ชือ่ผูเขยีน. ชือ่หนงัสอื [อนิเทอรเนต็]. ครัง้ทีพ่มิพ. เมอืงทีพ่มิพ: 
สํานกัพิมพ; ปทีพ่มิพ [เขาถงึเมือ่ วนัเดือนปหรือ cited year 
month date]. เขาถึงไดจากหรือ Available from: http:// 
(ไมมีจุด full stop)
ตัวอยาง
          1. ศุภศิลป สุนทรา. ผลของวิตามินดีตอการเกิด 
               การปองกันและการรักษาโรคกระดูกพรุน 
               [อินเทอรเน็ต]. ขอนแกน: คณะแพทยศาสตร 
               มหาวิทยาลยัขอนแกน; 2557 [เขาถงึเมือ่ 8 ก.ย. 
               2557]. เขาถึงไดจาก: http://www.osteokku.
               com/osteokkyu_o/ebook/vitamind.html
          2. Foley KM, Improving palliative care for 
               cancer [Internet]. Washington: National 
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               Academy Press; 2001 [cited 2002 Jul 9]. 
               Available from: http://www.nap.edu/
               catalog/10149/ improving -palliative-
               care-for-cancer

3. การอางอิงเอกสาร
 3.1 เอกสารการประชุม อบรม สัมมนา
ชื่อผูเขียน. ชื่อเรื่อง. ในหรือ In: ชื่อการประชุม; วันเดือนป 
หรือ year month date; สถานที่ประชุม: เมืองที่พิมพ: 
สํานักพิมพ; ปที่พิมพ. หนา.
ตัวอยาง
          1. Christensen S, Oppacher F. An analysis 
               of Koza’s computational effort statistic 
               for enetic programming. In: 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.

          3.2 วิทยานิพนธ (thesis/dissertation) 
ชื่อผูนิพนธ. ชื่อเรื่อง [วิทยานิพนธ]. เมืองที่พิมพ: ชื่อมหา-
วิทยาลัย; ปที่พิมพ.
ตัวอยาง
          1. เพ็ญศิริ มรกต. ผลของโปรแกรมสงเสริม
               การปรบัตวัของญาตผิูดแูลผูปวยระยะสดุทาย
               ท่ีเจบ็ปวยดวยโรคเรือ้รัง [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.

          3.3 เอกสารกฎหมาย 
ชื่อหนวยงานเจาของกฎหมาย. ช่ือกฎหมาย. หนังสือท่ี
เผยแพร เลมที่, ตอนที่ (ลงวันที่).
ตัวอยาง
          1. กระทรวงสาธารณสุข. ประกาศกระทรวง
               สาธารณสุข (ฉบับที่ 281) พ.ศ. 2547 เรื่อง 
               วัตถุเจือปนอาหาร. ราชกิจจานุเบกษา ฉบับ
               ประกาศ ทั่วไป เลมที่ 121, ตอนพิเศษ 97 ง 
               (ลงวันที่ 6 กันยายน 2547).

          3.4 บทความในหนังสือพิมพ
ชื่อผูเขียน. ชื่อเรื่อง. ชื่อหนังสือพิมพ. วัน เดือน ป หรือ 
year month date; สวนท่ี: เลขหนา (เลขคอลัมน).
ตัวอยาง
          1. Gaul G. When geography influences 
               treatment options. Washington Post 
               (Maryland Ed). 2005 Jul 24;Sect. A:12 
               (col.1).
          3.5 เอกสารรายงานของหนวยงาน
ชือ่ผูแตง. ชือ่รายงาน. เมอืง: สาํนกัพิมพ; ปพมิพ. จํานวนหนา. 
หมายเลขรายงาน หรือ Report No.:เลข. 
ตัวอยาง
          1. Page E, Harney JM. Hazard evaluation 
               report. Cincinnati (OH): National Institute 
               for Occupational Safety and Health (US); 
               2001 Feb. 24 p. Report No.: HETA2000-
               0139-2824.

4. อางอิงเอกสารจากอินเทอรเน็ต (monograph on 
internet)
ชื่อผูแตง. ชื่อเรื่อง [อินเทอรเน็ต]. เมือง: ชื่อหนวยงาน; ปที่
เผยแพร [เขาถึงเมื่อ วัน เดือน ป]. เขาถึงไดจาก: http:// 
ช่ือผูแตง. ช่ือเรือ่ง [Internet]. เมือง: ชือ่หนวยงาน; ปทีเ่ผยแพร 
[cited year month date]. Available from: http:// 
ตัวอยาง
          1. สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม. 
               มาตรฐานผลติภณัฑชมุชน ขนมจีน (มผช. 500/
             2547) [อินเทอรเน็ต]. กรุงเทพฯ: สํานักงาน
               มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม; 2547 [เขาถึง
               เมือ่ 10 ต.ค. 2562]. เขาถงึไดจาก: http://tcps.
               tisi.go.th/pub/tcps500_47.pdf
          2. Ranchon F, Salles G, Späth HM, Schwiertz V, 
               Vantard N, Parat S, et al. Chemotherapeutic 
               errors in hospitalised cancer patients: 
               attributable damage and extra costs 
               [Internet]. 2011 [cited  2016 August 9]. 
               Available from: https://bmccancer. 
               biomedcentral.com/articles/10.1186/
               1471-2407-11-478
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คำแนะนำการเขียนเอกสารอางอิงแบบ Vancouver

วารสารเปนเลม

วารสารอิเลคทรอนิกส

วารสารอิเลคทรอนิกส 
มี doi

หนังสือ

หนังสืออิเลคทรอนิกส

เอกสารรายงานของหนวยงาน

อินเทอรเน็ต

Kane RA, Kane RL. Effect of genetic testing for risk of Alzheimer's disease. 
N Engl J Med 2009;361:298-9.

Annas GJ. Resurrection of a stem-cell funding barrier-Dickey-Wicker in court. 
N Engl J Med [Internet]. 2010 [cited 2011 Jun 15]; 363:1687-9. Available 
from: http://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMp1010466

Gudlavalleti SK, Crawford EN, Harder JD, Reddy JR. Quantification of each 
serogroup polysaccharide of Neisseria meningitidis in A/C/Y/W-135-DT 
conjugate vaccine by high-performance anion-exchange chromatography-
pulsed amperometric detection analysis. Anal Chem [internet]. 2014 Jun 
[cited 2024 Mar 15];86(11): 5383-90. Available from: https://pubmed.ncbi.nlm.
nih.gov/24810004/ doi: 10.1021/ac5003933

Hamera J. Performanceehtnography. In: Lincoln YS, Denzin NK, editors. 
Strategies of qualitative inquiry. Thousand Oaks (CA): Sage; 2013. p. 205-31.

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

Page E, Harney JM. Hazard evaluation report. Cincinnati (OH): National 
Institute for Occupational Safety and Health (US); 2001 Feb. 24 p. Report No.: 
HETA2000-0139-2824.

Ranchon F, Salles G, Späth HM, Schwiertz V, Vantard N, Parat S, et al. 
Chemotherapeutic errors in hospitalised cancer patients: attributable damage 
and extra costs [Internet]. 2011 [cited 2016 August 9]. Available from: https://
bmccancer.biomedcentral.com/articles/10.1186/1471-2407-11-478
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บทความว�ชาการ

ประสิทธิภาพการกระตุ�นภูมิคุ�มกันต�อไวรัสโคว�ด-19

สายพันธุ�เดลต�าของวัคซีนซิโนแวค และ แอสตร�า

เซนเนก�า ในบุคลากรกรมว�ทยาศาสตร�การแพทย� 

กระทรวงสาธารณสุขไทย

บทความว�จัย

การจัดการความเส่ียงเต�านมเทียมซิลิโคนกับการเกิดมะเร็งต�อมน้ําเหลือง

การประเมินรูปแบบการ

ขับเคล่ือนนโยบายการใช�

ยาอย�างสมเหตุผลของ

เขตสุขภาพที่ 7

การตรวจสอบความถูกต�องของว�ธี High Performance Anion  

Exchange Chromatography with Pulse Amperometric  

Detection (HPAEC-PAD) ในการว�เคราะห�ปร�มาณแอนติเจน 

ซีโรไทป� ซี ในวัคซีนป�องกันโรคไข�กาฬหลังแอ�น

การพัฒนารูปแบบการส�งเสร�มการสร�างเคร�อข�ายผู�ประกอบการ

ผลิตภัณฑ�อาหารระดับเศรษฐกิจฐานราก จังหวัดสุราษฎร�ธานี    

สถานการณ�โฆษณาผลิตภัณฑ�สุขภาพที่ผ�ดกฎหมายทางสื่อออนไลน�
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