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ป�จจัยที่สัมพันธ�กับพฤติกรรม

การบร�โภคผลิตภัณฑ�เสร�มอาหาร

ในกลุ�มชายรักชาย

สภาวะที่เหมาะสมและตรวจสอบความถูกต�อง

ของว�ธี HPAEC-PAD ในการตรวจว�เคราะห�

ปร�มาณโพลีแซคคาไรด�ชนิด Vi ในวัคซีนไทฟอยด�

การกํากับดูแลซอฟต�แวร�ป�ญญาประดิษฐ�เครื่องมือแพทย�ในประเทศไทย

สถานการณ�และข�อเสนอการควบคุมเคร�่องสำอางที่

บรรจ�ในภาชนะหลอดแก�วบรรจ�ยา ขวดแก�วบรรจ�ยา 

และกระบอกฉีดยา ก�อนและหลังออกสู�ตลาดในจังหวัด

เชียงใหม�

การพัฒนาโปรแกรมเพ�่อสืบค�นข�อมูลเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส�เชื่อมต�อ

กับโปรแกรม HOSxP เพ�่องานบร�การเภสัชกรรม โรงพยาบาลเชียงคาน 

จังหวัดเลย

กลไกการเพ��มประสิทธิภาพระบบกำกับดูแลผลิตภัณฑ�อาหาร

ของสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเพ�่อมอบอำนาจเพ��มเติม

ในส�วนภูมิภาค

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
Food and Drug Administration



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
การกำกับดูแลซอฟตแวรปญญาประดิษฐเครื่องมือแพทยในประเทศไทย
นคร ตั้งวันเจริญชัย 

บทความว�จัย
ปจจัยที่สัมพันธกับพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหารในกลุมชายรักชาย
จิราวัฒน ธิมะสาร มลินี สมภพเจริญ อลงกรณ เปกาลี ขวัญเมือง แกวดำเกิง

สภาวะที่เหมาะสมและตรวจสอบความถูกตองของวิธี HPAEC-PAD ในการตรวจวิเคราะห
ปริมาณโพลีแซคคาไรดชนิด Vi ในวัคซีนไทฟอยด
กัสมา บุญมาก ชลดา เพ็ชรไทย กนกพร โลอมรินทรชัย อภิชัย ศุภสารสาทร สุภาพร ภูมิอมร 

สถานการณและขอเสนอการควบคุมเครื่องสำอางที่บรรจุในภาชนะหลอดแกวบรรจุยา 
ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา กอนและหลังออกสูตลาดในจังหวัดเชียงใหม
ปยพร ชัยชนะพูนผล วรสุดา ยูงทอง

กลไกการเพิ่มประสิทธิภาพระบบกำกับดูแลผลิตภัณฑอาหารของสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด
เพื่อมอบอำนาจเพิ่มเติมในสวนภูมิภาค    
ญาณพล ขาวพลศรี 

การพัฒนาโปรแกรมเพื่อสืบคนขอมูลเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกสเชื่อมตอกับโปรแกรม HOSxP 
เพื่องานบริการเภสัชกรรม โรงพยาบาลเชียงคาน จังหวัดเลย 
สุรวิชญ  วิลาสคัมภีร รังสรรค เจนการ  ไกยราช หาดทะวายการ

คำแนะนำสำหรับผู�นิพนธ�
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บทบรรณาธิการ

 นํ้าทวมหรืออุทกภัย คือ ภัยพิบัติทางธรรมชาติซึ่งมาจากสาเหตุท้ังปจจัย

ทางธรรมชาตแิละจากการกระทาํของมนษุย เชน สภาพอากาศแปรปรวนอยางหนกั 

ฝนตกตอเนื่อง น้ําทะเลหนุนสูง การตัดไมทําลายปา และการสรางสิ่งกีดขวาง

ทางนํา้ไหล เปนตน ผลกระทบทีเ่กดิข้ึนไดสรางความเสียหายกบัผูคน สตัว ทีอ่ยูอาศยั 

เรือกสวนไรนา ธุรกิจ ฯลฯ ตามลักษณะของอุทกภัย ไดแก นํ้าทวมฉับพลันหรือ

นํ้าปาไหลหลากสงผลกระทบรุนแรงตอผูอาศัยในพื้นท่ีประสบภัย ผูคนอาจไมพรอม

อพยพไดทันที นํ้าทวมขังซึ่งเกิดจากปริมาณนํ้าสะสมจํานวนมากสรางความเสียหาย

ตอผูคนและพื้นที่ทางการเกษตร หากนํ้าทวมขังเปนเวลานานจะเปนสาเหตุใหเกิด

โรคระบาดทีเ่กดิจากนํา้ และนํา้ลนตลิง่จากฝนตกตอเนือ่งทาํใหปรมิาณนํา้มจีาํนวนมาก

 โลกเรากําลังแปรปรวนหรือไม เมื่อพิจารณาถึงสถานการณอุทกภัยท่ัวโลก

ทีป่รากฏในขาวตาง ๆ พบวาเกดิข้ึนบอยครัง้และทวคีวามรนุแรงอยางทีไ่มคอยเกดิขึน้ 

เชน น้ําทวมใหญจากฝนตกอยางหนักในอิตาลีในรอบ 100 ป เม่ือเดือนพฤษภาคม 

2566 พายุไตฝุนถลมจีนเม่ือเดือนสิงหาคม 2566 มีปริมาณนํ้าฝนสูงสุดในรอบ 

140 ป เกิดนํ้าทวมใหญทําใหผูคนนับแสนอพยพออกจากบานเรือน นํ้าทวมและ

ดินถลมบนเกาะสุมาตรา อินโดนีเซียเมื่อเดือนมีนาคม 2567 ประชาชนเกือบแสนคน

ตองอพยพหนีนํ้าทวมเชนกัน โอมานและสหรัฐอาหรับเอมิเรตสท่ีถูกฝนถลมหนัก

ในรอบ 75 ป และลาสุดเกิดนํ้าทวมและดินถลมในจังหวัดเชียงรายและอุทกภัย

ในจังหวัดอื่น ๆ ในเดือนกันยายน 2567 ซึ่งมีนักวิชาการช้ีวาหนักสุดในรอบ 40 ป 

กระทบประชาชนกวาหาหมื่นครัวเรือน สรางความเสียหายทางเศรษฐกิจไมตํ่ากวา

หมื่นลานบาท จึงขอภาวนาใหผูคนในจังหวัดเชียงรายผานพนวิกฤติและพลิกฟน

ที่อยูอาศัย เรือกสวนไรนา และเศรษกิจโดยเร็ว

 ทายนี้ สําหรับผูอานทุกทาน อาจรวมบริจาคทานน้ําใจในแตละหนวยงาน

หรือองคกรตาง ๆ ที่เขาไปชวยบรรเทาทุกข และเตรียมการรับมือหากเกิดอุทกภัย

ในพื้นที่ เชน ติดตามประกาศแจงเตือนจากกรมอุตุนิยมวิทยา เตรียมน้ําดื่ม เครื่อง

อุปโภคบริโภค ไฟฉาย แบตเตอร่ี เปนตน และหากอยูในพ้ืนท่ีน้ําทวมขังก็ควรระวัง

เรื่องนํ้าสะอาด และอาหารตองปรุงสุกกอนบริโภค

 ธนกฤษ  ประเสริฐสาร

บรรณาธิการวารสารอาหารและยา
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 Floods or inundations are natural disasters caused by both 
natural factors and human actions, such as severe climate changes, 
continuous rainfall, high tides, deforestation, and any obstacles to 
waterways. The consequences of flooding can damage immensely 
on people, animals, homes, orchards, farms, and businesses. The 
characteristics of these include flash floods or mudslides that severely 
affect residents in the areas, as people may not be ready to evacuate 
immediately; waterlogging caused by large volumes of accumulated 
water that could harm people and agricultural areas; prolonged flooding 
can cause water-borne diseases; and overflowing riverbanks from 
continuous rainfall that creates large volumes of water.
 Is our world changing? Whether we aware the flooding situation 
around the world that appears in the news, it was occurring frequently 
and in an increasingly moving toward severe way. The rare phenomenon 
have been reported recently, such as the massive flooding from the 
heaviest rain in 100 years in Italy in May 2023; the typhoon that hit 
China in August 2023, with the highest rainfall in 140 years, causing 
massive flooding that forced hundreds of thousands of people to 
evacuate their homes; floods and landslides on the island of Sumatra, 
Indonesia, in March 2024, which almost 100,000 people had to evacuate 
as well. In addition, Oman and the United Arab Emirates were hit by 
the heaviest rain in 75 years in April 2024. The latest flood and landslide 
occurred in Chiang Rai Province, Thailand, in September 2024, which 
academics say is the worst in 40 years, affecting more than 50,000 
households and causing economic damage of no less than 10 billion 
baht. Therefore, we pray for the people in Chiang Rai Province and other 
flood affected areas will overcome the crisis and restore all their homes, 
orchards, farms, and economy as soon as possible.
 Finally, for the helping hand, you may join donation through 
any units or organizations that help to alleviate suffering people. Also 
be prepared for flooding in your area if there is potential situation, catch 
up with the warning announcement from the Meteorological Department, 
prepare yourselves to access necessities e.g. drinking water, consumer 
goods, flashlights, batteries.Those who are already in the flooded area, 
be careful about sanitary, drink clean water, and intake clean, cooked 
or freshly prepared food for good hygeine.

Thanakrish Prasertsarn
Thai Food and Drug Administration Journal Editor

Editorial
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 ปจจุบันแนวโนมการนําซอฟตแวรที่เปน

ปญญาประดษิฐมาใชเปนเครือ่งมอืสาํหรบัชวยงาน

ในหลากหลายสาขา รวมถึงดานการแพทยและ

สาธารณสุข ซึ่งมีเทคโนโลยีที่วิวัฒนาการรวดเร็ว 

เริ่มตนในระยะแรกเปนการใหเครื่องไดเรียนรู

ในคําส่ังงายๆ (Machine-Learning) ตอมามีการ

เพิ่มชุดลําดับคําสั่งที่ซับซอนมากขึ้น (Deep-

learning) และเปน Generative AI ซ่ึงเปนปญญา

ประดษิฐทีส่รางเนือ้หาใหมๆ  มคีวามฉลาดมากข้ึน

จนสามารถเลนเกมหรอืกฬีาบางชนดิได ซอฟตแวร

ปญญาประดษิฐทีใ่ชดานการแพทยและสาธารณสขุ

ในประเทศไทยจัดเปนเครื่องมือแพทย ตามนิยาม

ของพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 

และทีแ่กไขเพิม่เตมิ ซึง่ถกูกาํกบัดแูลเปนเครือ่งมอื

แพทยทีต่องจดแจง (ความเสีย่งตํา่) เชน ซอฟตแวร

ชวยเลือกเลนสแกวตาเทียม โดยการคํานวณ

การอางอิงจากฐานขอมูลของประชากร หรือ 

เครื่องมือแพทยที่ตองแจงรายการละเอียด (ความ

เสี่ยงปานกลาง) เชน ซอฟตแวรสําหรับวิเคราะห

ขอมลูคลืน่ไฟฟาหวัใจเพือ่ชวยในการวนิจิฉยัภาวะ

หัวใจเตนผิดจังหวะ ขึ้นอยูกับวัตถุประสงคการใช

งานตามทีผู่ผลติหรอืเจาของผลติภณัฑระบไุวในฉลาก

หรือเอกสารกํากับเครื่องมือแพทยนั้น 

 อยางไรก็ตาม เนื่องจากเปนผลิตภัณฑ

เครื่องมือแพทยท่ีมีความแตกตางจากเครื่องมือ

แพทยทัว่ไป คอื เปนซอฟตแวรรปูแบบเสมอืนจรงิ 

(Virtual form) มีการทํางานโดยใชคําสั่งตาม

ขัน้ตอน (Algorithm) ดงันัน้ การกํากบัดแูลผลติภัณฑ

ประเภทนี ้จะตองวางหลกัเกณฑการคดักรอง เกณฑ

การประเมินตามความเสี่ยง และการจัดประเภท

ใหมีความชดัเจน บทความนีจ้งึมีวตัถปุระสงคเพือ่

ใหผูอานทราบถึงซอฟตแวร AI เครื่องมือแพทย 
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โดยนําเสนอถึง นิยามความหมาย การกํากับดูแล

ของตางประเทศและประเทศไทย ขอมูลหนวยงาน

ที่รับผิดชอบและกฎหมายที่เกี่ยวของของไทย 

ประเภทของซอฟตแวร AI เครือ่งมือแพทย การข้ึน

ทะเบียนซอฟตแวร AI เครือ่งมือแพทย การเฝาระวงั

ความปลอดภัยและการจัดการความเสี่ยง รวมถึง

ขอควรระวังและขอควรปฏบิตัเิพือ่ปองกนัภยัคกุคาม

ความหมายของซอฟตแวรปญญาประดิษฐ 
 จอหน ดับเบิ้ลยู เทอรกีย (John W. 

Turkey) ไดนิยามซอฟตแวร (Software)1 ไววา

หมายถึง ชุดคําสั่งหรือโปรแกรมท่ีใชสั่งงานให

คอมพิวเตอรทํางาน ตัวอยางของซอฟตแวร เชน 

ซอฟตแวรควบคุมระบบปฏิบัติการ ซอฟตแวร

ชวยพฒันาโปรแกรมซอฟตแวรอาํนวยความสะดวก

 ตอมาวิวัฒนาการตอจากการพัฒนา

ซอฟตแวรคือการเรียนรูของเครื่อง (Machine 

learning)2 ซ่ึงหมายถึง การทําใหคอมพิวเตอร 

เรยีนรูสิง่ตาง ๆ ประมวลผล คาดการณ และพฒันา

การทํางานใหดีขึ้นไดจากขอมูล และการเรียนรู

ของระบบ โดยไมตองใหมนุษยเขาไปควบคุม

 จอหน แมกคารที (John McCarthy) 

ไดนิยามปญญาประดษิฐ (Artificial intelligence: 

AI)3 หมายถึงชุดของเทคโนโลยีที่จําลองลักษณะ

ของมนุษย เชน ความรู การใชเหตุผล การแกไข

ปญหา การรับรู การเรียนรูและการวางแผน 

นอกจากน้ันยังมี Joseph Weizenbaum ไดให

ความหมายของ Generative AI4 หมายถงึระบบ AI 

หรือปญญาประดิษฐประเภทหนึ่งที่ออกแบบมา

ใหสามารถสรางเนื้อหาใหม ๆ ที่คลายกับที่มนุษย

ไดสรางขึน้ โดยไดฝกฝน (train) ระบบจากชดุขอมูล

เปนจํานวนมากท้ังขอมูลท่ีอยูในรูปแบบของขอความ 

รูปภาพ เสียง เพลง หรือโคด รวมท้ังการพัฒนา

การเรียนรูเชิงลึก (Deep learning)5 ที่หมายถึง 

วิธีการเรียนรูแบบอัตโนมัติดวยการ เลียนแบบ

การทาํงานของโครงขายประสาทของมนษุย (Neural 

Network) มาซอนกันหลายช้ันและทําการเรียนรู

ขอมูลตัวอยาง ซึ่งขอมูลดังกลาวจะถูกนําไปใช

ในการตรวจจับรูปแบบ หรือจัดหมวดหมูขอมูล

 เมื่อพิจารณาถึงนวัตกรรมการสราง

ผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยรวมกับ AI ซ่ึงตอไป

จะขอเรียกวาเปนเครื่องมือแพทยปญญาประดิษฐ 

(AI-Medical Device: AI-MD) หมายถงึ แอปพลเิคชนั 

AI ที่มีวัตถุประสงคการใชงานทางการแพทย เชน 

ใชสําหรับวินิจฉัย ติดตาม บําบัด โรคหรือจัดการ

อาการบาดเจบ็ และทางดานกายภาพและสรรีวทิยา 

ซอฟตแวรท่ีฝงในเครื่องมือแพทย (Embedded 

Software)6 หมายถึง ซอฟทแวรท่ีฝงตัวอยู

ในเครือ่งมอืแพทย หรอือุปกรณอืน่ทีไ่มใชคอมพิวเตอร

เขยีนขึน้มาเฉพาะสาํหรับใชดาํเนินการใหเครือ่งมอื

แพทยทํางานได และซอฟตแวรท่ีเปนเครื่องมือ

แพทย Software as a Medical Device (SaMD)7 

หมายถึง ซอฟตแวรท่ีมีวัตถุประสงคการใชงาน

สําหรับทางการแพทย โดยไมไดมีวัตถุประสงค

สาํหรับเปนสวนหนึง่ของเครือ่งมอืแพทย อาจใชงาน

รวมกนักบัเครือ่งมอืแพทย และอาจมสีวนตอประสาน

กบัเครือ่งมอืแพทยอืน่ เชน เครือ่งมอืแพทย (ฮารตแวร) 

ซอฟตแวรท่ีเปนเครือ่งมอืแพทยอ่ืน รวมถึงซอฟตแวร

ทั่วไป 
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 อาจกลาวสรุปไดวา AI เคร่ืองมือแพทย

หมายถึง แอปพลิเคชันของซอฟตแวร ที่มีวัตถุ

ประสงคการใชงานทางการแพทย สาํหรบัการวนิจิฉยั 

บาํบดั ตดิตาม โรค หรือ อาการบาดเจบ็ อาจใชงาน

รวมกับเครือ่งมอืแพทยอ่ืน รวมถงึซอฟตแวรทัว่ไป

กระบวนการพัฒนาซอฟตแวร AI 
เคร่ืองมือแพทย8

  มขีัน้ตอนหลัก 2 ขัน้ตอน คอื การพัฒนา 

และ การนําไปใชงาน โดยเริ่มจากการกําหนด

ปญหาและรวบรวมขอมูล ระบุความตองการ

ทางการแพทยทีซ่อฟตแวรจะแกไข รวบรวมขอมลู

ทางการแพทยที่เกี่ยวของ เชน ประวัติผูปวย 

ภาพทางการแพทย และผลการตรวจ หลงัจากนัน้ 

จึงทําการออกแบบและสรางโมเดล AI โดยเลือก

ชดุคาํสัง่ (Algorithm) AI ทีเ่หมาะสม ฝกฝนโมเดล 

AI โดยใชขอมลูทางการแพทยทีร่วบรวม ปรบัแตง

โมเดล AI เพือ่เพิม่ความแมนยาํและประสิทธภิาพ 

ดําเนินการตรวจสอบ และประเมินผลทางคลินิก

โดยผูเชี่ยวชาญทางการแพทยเพื่อรับรองความ

ถกูตองและความปลอดภยั การตดิตัง้และการใชงาน

ในสภาพแวดลอมทางการแพทย ติดตามและ

ตรวจสอบซอฟตแวรเปนประจําเพือ่หาขอบกพรอง

และปรับปรุง ดังรูปที่ 1

รปูที ่1  ภาพรวมกระบวนการพัฒนาเคร่ืองมอืแพทยปญญาประดษิฐ หรอื Machine learning

หมายเหตุ

 - AI ตองไมมีวัตถุประสงคเพื่อแทนที่การตัดสินทางคลินิกของบุคลากรทางการแพทยในการวินิจฉัยทางคลินิกหรือการตัดสินใจ

ในการรักษา

 - การพัฒนา Machine learning โดยการปอนขอมูลตัวอยางเขาไปเพื่อฝกอบรบอัลกอลึทึม เม่ืออัลกอลึทึมนั้นถูกปลอยออกสูตลาด 

แลวตองไมมีการเรียนรูอยางตอเน่ือง (Non-Continuous learning) จากขอมูลที่ปอนเขาไปในชวงท่ีใชงาน เนื่องจากขอมูลที่ปอนเขาไปฝกอบรม

อัลกอลึทึมน้ันยังไมผานการคัดกรองคุณภาพของขอมูล อาจจะทําใหประสิทฺธิภาพของอัลกอลึทึมลดลงจากเดิมได 
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 กรณีเครื่องมือแพทยที่มี Artificial 

Intelligence/Machine Learning (AI/ML) 

ตองมีรายละเอียดเพิ่มเติมดังตอไปนี้

 1. รายละเอียดขอมูลที่ปอนใหซอฟตแวร

ประมวลผล (input data) เชน ผลตรวจจากหอง

ปฏบิตักิาร ภาพทางการแพทย ขอมลูเกีย่วกบัยนีส 

สญัญาณสภาพแวดลอม ขอมูลกจิกรรม ขอมลูผูปวย 

สัญญาณชีพ 

 อธบิายรายละเอยีดและขอกําหนดเฉพาะ

สาํหรบัขอมลูทีจ่ะปอนไปใหซอฟตแวรประมวลผล

ตวัอยาง ขอมลูทีป่อนให ซอฟตแวร AI สาํหรบัชวย

วินิจฉัยโรค โรคหลอดเลือดสมองชนิดเลือดออก

ในสมอง (Hemorrhagic Stroke) กําหนดใหเปน

ภาพเอกซเรยคอมพิวเตอรของสวนศีรษะ [Non-

contrast CT (NCCT)] รูปแบบไฟล DICOM ที่มี

พารามิเตอรดังตอไปนี้

Orientation: AXIAL, Slice spacing : Spacing 

should be equal or less than slice thickness

Matrix size: 512 x 512, Slice thickness : 

5 mm, Number of slices : 20 - 30

 กรณทีีข่อมลูนัน้ตองผานการประมวลผล

ขอมลู (Pre-processing) กอนนาํไปใช ตองอธบิาย

กระบวนดังกลาวใหชัดเจน พรอมใหเหตุผลถึง

ความจําเปนที่ตองใชการประมวลผลขอมูล (Pre-

processing)  ดังกลาว

 2. รายละเอียดชุดขอมูล (Dataset) ที่ใช

ในกระบวนการพัฒนา AI ไดแก ชุดขอมูลที่ใช

ในการฝกอบรมโมเดล (Training Data) ชดุขอมลู

ทีใ่ชในการปรบัแตงโมเดล (Tuning Data/Validation 

Data) และชุดขอมูลที่ใชในการทดสอบโมเดล 

(Testing Data) แสดงในรูปที่ 3

รปูที ่2  รปูแบบโปรแกรมพืน้ฐานของ ซอฟตแวรท่ีเปนเครือ่งมอืแพทย 
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 อธิบายแหลงที่มา จํานวน และลักษณะ

ของชุดขอมูลไดแก Training data, Validation 

data และ Testing dada พรอมใหเหตผุลในเรือ่ง

ความเพียงพอและความเหมาะสมของชุดขอมูล 

(DataSet) ที่เลือกใช

           หมายเหตุ Testing Dataset ควรเปน

ตัวแทนของขอมูลที่หลากหลายเพื่อใหครอบคลุม

วัตถุประสงคการใชงานและสภาวะทางคลินิก

ที่ตองการใช เชน มีความหลากหลายของขอมูล

ประชากร (ควรครอบคลุมของประชากรกลุม

เปาหมาย) มคีวามหลากหลายของขนาด ตาํแหนง

และรูปแบบของรอยโรค และมีความหลากหลาย

ของมาตรการที่ใชในการถายภาพ เปนตน

 3. ขอมูลโมเดลที่ใชงาน (AI-Model) 

อธบิายรายละเอยีดของโมเดลทีเ่ลอืกใชโดยสงัเขป

พรอมใหเหตผุลในการเลอืกใชโมเดลดงักลาว หรือ

กระบวนการในการคัดเลือก AI/ML Model เชน 

มาจากการประเมินประสิทธิภาพของโมเดลแบบ

การตรวจสอบขาม (Cross- Validation)

 หมายเหตุ: AI/ML Model ตองมีความ

สามารถในการประยุกตใชส่ิงที่ไดเรียนรูขอมูล

ท่ีใชในการฝกอบรม เพื่อคาดการณขอมูลใหม 

(Generalizability)

 4. ขอมูลสมรรถนะของ AI [เชน ความ

ถกูตองแมนยาํ (accuracy), ความไว (sensitivity), 

ความจําเพาะ (specificity)] ไดแก การกําหนด

เกณฑในการยอมรบั (Performance Criteria) หรือ 

กาํหนดคณุลกัษณะดานสมรรถนะ (Performance 

Specification) ขอมูล Test Protocol และ Test 

Report ในการทวนสอบและตรวจสอบวาซอฟตแวร

มสีมรรถนะตามทีกํ่าหนดไวหรอืไม และการประเมนิ

ทางคลนิกิ (Clinical Evaluation) จากบรรณานกุรม

ทีม่อียูแลว หรอืจากประสบการณการใชทางคลนิกิ 

(Clinical Experience) ของเครื่องมือแพทย

ชนิดเดียวกันหรือคลายกัน หรือโดยการสืบสวน

ทางคลินิก (Clinical Investigation)

 5. ขอมลูขัน้ตอนการปฏบิตังิานทางคลนิกิ 

(Clinical Workflow) อธบิายขัน้ตอนการปฏิบตังิาน 

รปูที ่3  แสดงชดุขอมลูในการพัฒนา AI
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การนําผลท่ีไดจาก AI ไปใช เพ่ือใหผูใชสามารถใช

งานเครือ่งมือแพทยไดอยางเหมาะสม รวมถงึอธบิาย

วาขั้นตอนใดตองมีคนมาเกี่ยวของและเกี่ยวของ

ระดับใด

 6. ขอมูลขั้นตอนหรือรูปแบบการฝก

อบรมซํ้า (Re-training model) (ถามี) อธิบาย

รปูแบบในการฝกอบรมซํา้ โดยจะตองแสดงชวงเวลา

หรอืรอบในการอปัเดตขอมลูการเรยีนรู (Training 

dataset) ในกรณีที่มีการเก็บขอมูลหลังจากที่

นาํรปูแบบปญญาประดษิฐน้ีไปใชงาน เพ่ือนําขอมูล

นั้นใชในการฝกอบรมซํ้า

การกํากับดูแลของตางประเทศและ
ประเทศไทย
ประเทศสหรัฐอเมริกา9

           องคการอาหารและยา ประเทศสหรัฐ

อเมริกา (US-FDA) : มีหนาที่ควบคุมเคร่ืองมือ

แพทยที่ใช AI โดยจัดประเภทตามความเสี่ยง

ของการใชงานทีต่ัง้ใจไว และกาํหนดใหมกีารทดสอบ

และอนุมัติกอนวางตลาดอยางเขมงวดสําหรับ

การใชงานทีมี่ความเสีย่งสงู (Premarket Approval) 

สวนกรณซีอฟตแวร AI เคร่ืองมือแพทยนัน้ สวนใหญ

จัดเปน 510 (K) Premarket Notification เชน 

Automated Radiological Image Processing 

Software : Bone MRI , Nuclear Magnetic 

Resonance Imaging : Magnetom Terra  

นอกจากน้ี ยงัมกีารตรวจสอบซอฟตแวร AI เคร่ืองมอื

แพทย หลังจากออกวางสูตลาด เพื่อใหแนใจวา

มคีวามปลอดภยัและมปีระสทิธภิาพอยางตอเนือ่ง

ในการวนิจิฉยัโรคและการรกัษาโรค และพจิารณา

เรื่องจรรยาบรรณเพื่อปองกันความเจ็บปวย และ

ความยุติธรรมในการใชโดยไมแบงแยกเชื้อชาติ 

หรือไดรับการเยียวยาเม่ือมีความเสียหายท่ีอาจ

เกิดขึ้นจากการใชงานที่ไมถูกตอง

ประเทศสหราชอาณาจักร10

            หนวยงานกํากับดูแลผลิตภัณฑยาและ

สขุภาพในประเทศสหราชอาณาจักร : Medicines  

and Healthcare products Regulatory Agency 

(MHRA) ไดจัดทําโครงการปฏิรูปกฎระเบียบ

เพื่อจัดเตรียมกรอบการทํางานที่แข็งแกรงสําหรับ

ซอฟตแวร AI เครือ่งมอืแพทย ซึง่รวมถงึคาํแนะนาํ

เกีย่วกับความเสีย่งดานความปลอดภยัทางไซเบอร

และความเปนสวนตัวของขอมูล และการประเมิน

อุปกรณทางการแพทยหลังวางตลาด

ประเทศญี่ปุน11

          กระทรวงสาธารณสขุแรงงานและสวสัดกิาร : 

Ministry of Health, Labour and Welfare 

(MHLW) เปนผูกาํหนดกจิกรรมท่ีนําไปสูการกาํกับ

ดูแลเครือ่งมอืแพทย รวมถงึ การแตงต้ังคณะทาํงาน

ทบทวน เพื่อเตรียมการประเมินระบบสนับสนุน

การวนิจิฉยัดวยภาพถายโดยใช AI สวนหนวยงาน 

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency 

(PMDA) จะรวบรวมขอมูลจากการทบทวนของ

คณะทํางาน เชน สภาวะท่ีศึกษา และประเด็น

การประเมินที่สําคัญสําหรับประสิทธิผล/ความ

ปลอดภยั ในการศกึษาการกํากับดูแลตอ Software   

as Medical Devices ทีใ่ชเทคโนโลยขีัน้สงู เชน AI  

ซึง่เริม่ตนเมือ่ ป 2019 ความเปนไปไดของการใช AI 

ทีม่พีืน้ฐานจาก Software as Medical Devices 

ในความสามารถเรยีนรูหลงัออกสูตลาด ถกูประเมิน
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โดยความรวมมือของ 3 ภาคสวน (อุตสาหกรรม/

สถาบันการศึกษา/ภาครัฐ) ในอนาคตความรวมมือ

ดงักลาวจะไดรบัการกอตัง้ข้ึนเพ่ือจะพัฒนาแนวทาง

การประเมินสมรรถนะการทํางานตอไป 

ประเทศสิงคโปร12

 Health Science Authority (HSA)  

เปนหนวยงานหลักที่กํากับดูแลซอฟตแวร  AI 

เครือ่งมอืแพทย โดยสามารถเทยีบเคยีงกบัซอฟตแวร

ที่ถูกควบคุมเปนอุปกรณทางการแพทย ซึ่งจะมี

ขอพจิารณาเพิม่เติมท่ีเฉพาะ เจาะจงสาํหรบัซอฟตแวร 

AI เครือ่งมอืแพทย เชน ความสามารถในการเรยีนรู

อยางตอเนื่อง ระดับของการแทรกแซงของมนุษย 

การฝกอบรมของรุน การฝกซอมใหม ที่ตองไดรับ

การพิจารณาอยางระมดัระวังและระบุไว กจิกรรม

ทั้งหมดท่ีเกี่ยวของกับการออกแบบ การพัฒนา 

การฝกอบรม การยืนยัน การฝกซอมใหม และ

การใชงานของ AI เคร่ืองมือแพทย ควรจะดําเนนิการ

และจัดการภายใตระบบการจัดการคุณภาพตาม

มาตรฐาน ISO 13485 (Quality Management 

System: QMS) เพื่อมุงเนนไปที่การรักษาความ

ปลอดภัยและความเชื่อม่ันในการใชงานปญญา

ประดิษฐดานสุขภาพ

 ซอฟตแวร AI เคร่ืองมือแพทย ที่มีความ

สามารถในการเรียนรูอยางตอเนื่องและสามารถ

ทีจ่ะเปลีย่นพฤตกิรรมหลงัจากใชงาน กระบวนการ

เรยีนรูควรถกูกําหนดโดยผูผลิตและควรมกีารควบคมุ

กระบวนการที่เหมาะสมเพื่อควบคุมและจัดการ

กระบวนการเรียนรูอยางมีประสิทธิภาพ ขอมูล

ที่สมบูรณเกี่ยวกับกระบวน การเรียนรูรวมถึง

การควบคมุขัน้ตอนการตรวจสอบ และการตรวจสอบ

รูปแบบที่กําลังดําเนินการจะตองถูกนําเสนอใหมี

การตรวจสอบอยางชัดเจน 

หนวยงาน International Medical Device 

Regulatory Forum (IMDRF)13

 IMDRF เปนการรวมกลุมของประเทศ

ผูกํากับดูแลเครื่องมือแพทยจากทั่วโลก (ปจจุบัน

มีสมาชิก 11 ประเทศ คือ ออสเตรเลีย บราซิล 

แคนาดา จีน ญ่ีปุน รัสเซีย สิงคโปร เกาหลีใต 

สหภาพยุโรป สหราชอาณาจักร และสหรฐัอเมรกิา) 

ที่ไดมารวมกันเพื่อสรางความรวมมือตอจากกลุม 

Global Harmonization Task Force (GHTF) 

ดานเคร่ืองมอืแพทย และมเีปาหมายท่ีจะปรบัปรงุ 

ปรับเปลี่ยน และการเขากันไดระหวางประเทศ  

ไดจัดประเภท ซอฟตแวรเครื่องมือแพทย ไวเปน 

4 ประเภท ขึ้นอยูกับปจจัยที่ระบุไวในคําอธิบาย

การกาํหนด SaMD โดยมหีลกัการทีจ่าํเปนทีส่าํคญั

ในแนวทางการจัดประเภทของ SaMD ข้ึนอยูกับ

ระดับของความเส่ียงตอผูปวยหรอืสขุภาพสาธารณะ

ในกรณทีีข่อมูลทีถ่กูตองทีใ่หโดย SaMD เพือ่รกัษา

หรือวินิจฉัย, นําหรือแจงการจัดการทางคลินิก

เปนสิ่งสําคัญเพื่อหลีกเลี่ยงการตาย, การติดเชื้อ

ระยะยาวหรือการแยลงอยางรุนแรงอื่น ๆ ของ

สุขภาพโดยบรรเทาความเสียหายตอสุขภาพ

สาธารณชน โดยประเภทที ่4 มรีะดบัความเสีย่งสงู

ที่สุด และประเภท 1 มีระดับความเสี่ยงตํ่าท่ีสุด

ประเทศไทย

 สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

โดยกองควบคมุเครือ่งมอืแพทย เปนหนวยงานหลกั

ที่มีหนาที่กํากับดูแลซอฟตแวรปญญาประดิษฐ

เครือ่งมอืแพทยในประเทศไทย ซึง่ควบคมุตามกลุม
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ความเสี่ยงของการนําไปใช ตามพระราชบัญญัติ

เคร่ืองมอืแพทย พ.ศ. 255114 และทีแ่กไขเพิม่เตมิ 

พ.ศ.256215 โดยกลุมทีม่คีวามเสีย่งตํา่ จะควบคมุ

ในระดบัเครือ่งมอืแพทยจดแจง และกลุมทีม่คีวาม

เสี่ยงปานกลาง จะถูกควบคุมในระดับเครื่องมือ

แพทยแจงรายการละเอียด ตามประกาศกระทรวง

สาธารณสขุ เรือ่ง การจดัเครือ่งมือแพทยตามระดบั

ความเสีย่ง พ.ศ. 256216 สวนกลุมทีมี่ความเสีย่งสงู 

ที่ตองไดรับอนุญาตนั้น จะเปนซอฟตแวรปญญา

ประดิษฐเครื่องมือแพทยที่สามารถเรียนรูไดอยาง

ตอเนือ่ง ซึง่ปจจบุนัยงัไมมกีารอนญุาตใหขึน้ทะเบยีน

ไดในประเทศไทย 

 สาํนกังานพฒันาวทิยาศาสตรและเทคโนโลยี

แหงชาต ิ(สวทช.) มีบทบาทในการสงเสรมิสนบัสนนุ

งานวิจัยและพัฒนาซอฟตแวรปญญาประดิษฐ

เครื่องมือแพทย ตามแนวปฏิบัติจริยธรรมดาน

ปญญาประดิษฐของสํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยีแหงชาติ พ.ศ. 256517

ประเภทของซอฟตแวรเครือ่งมอืแพทย7

 หากพิจารณาถึงซอฟตแวรที่จัดเปน

เครือ่งมอืแพทย สามารถจัดกลุมไดหลายประเภท

ตามขอบงใชทางการแพทยและลักษณะเฉพาะ

ของซอฟตแวรน้ัน ๆ โดยทัว่ไปซอฟตแวรเคร่ืองมือ

แพทยแบงออกไดเปนประเภทหลักๆ ดังนี้

 1. ซอฟตแวรที่ทําหนาที่เปนอุปกรณ

ทางการแพทยโดยตรง : Software as Medical 

Device (SaMD) ไมตองมีฮารดแวรอื่น ๆ เชน 

ซอฟตแวรที่ใชชวยในการวินิจฉัยโรค การติดตาม

อาการของผูปวย หรือการชวยเหลือในการตัดสิน

ใจทางการแพทย 

 2. ซอฟตแวรท่ีฝงอยูในอุปกรณทางการ

แพทย: Software in Medical Device (SiMD) 

ทํางานรวมกบัฮารดแวร เชน ซอฟตแวรท่ีใชควบคมุ

การทาํงานของเครือ่งตรวจคลืน่ไฟฟาหวัใจ เครือ่ง

เอกซเรย หรืออุปกรณชวยหายใจ

 3. ซอฟตแวรทีช่วยใหแพทยหรอืบคุลากร

ทางการแพทยตัดสินใจในการรักษาโดยใชขอมูล

ทีร่วบรวมจากผูปวย : Clinical Decision Support 

Software (CDS) เชน ระบบแนะนําการรักษา

ตามแนวทาง (Guideline-based CDS) 

 4. ซอฟตแวรที่ใชในการประมวลผลและ

วเิคราะหภาพทางการแพทย : Imaging Software 

เชน การอานผลเอกซเรย การประมวลผลภาพ 

Magnetic Resonance Imaging หรอื Compu-

terized Tomography Scan

 การพิจารณาเปนเครื่องมือแพทยจาก

ความมุงหมายในการใชงาน ตามมาตรา 4 แหง

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 และ

ที่แกไขเพิ่มเติม (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 วามุงหมาย

เฉพาะสาํหรบัใชอยางหนึง่อยางใดกบัมนษุยหรอืสตัว 

ไมวาจะใชโดยลาํพงั ใชรวมกนั หรอืใชประกอบกบั

สิ่งอื่นใด ดังตอไปนี้

 1. วนิจิฉยั ปองกนั ติดตาม บาํบัด บรรเทา 

หรือรักษาโรค

 2. วินิจฉัย ติดตาม บําบัด บรรเทา หรือ

รักษาการบาดเจ็บ

 3. ตรวจสอบ ทดแทน แกไข ดัดแปลง 

พยุง คํ้า หรือจุนดานกายวิภาคหรือกระบวนการ

ทางสรีระของรางกาย

 4. ประคับประคองหรือชวยชีวิต

 5. คุมกําเนิดหรือชวยการเจริญพันธุ
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แบบฝงหรอืท่ีตดิตัง้มาพรอมกบัฮารดแวร (Hardware)  

เพื่อควบคุมหรือจัดการการทํางาน 

 2) Standalone Software เปนซอฟตแวร

ที่ใชงานโดยลําพัง โดยไมตองมีการเช่ือมตอกับ

คอมพิวเตอร เชน Web-based application 

เปนซอฟตแวรที่ทํางานผานเว็บเบราวเซอร เชน 

Google Chrome, Firefox, Microsoft 

Edge โดยไมตองมีการติดตั้งสวน แอปพลิเคชัน 

(Application) เปนโปรแกรมที่ตองติดตั้งบน

อุปกรณอิเล็กทรอนิกส เชน โทรศัพทมือถือ 

คอมพิวเตอร นาฬกา (Smart watch) โดยผูใชงาน

ซอฟตแวรอาจเปนไดทัง้บุคคลท่ัวไป (Home use) 

หรือผูเชี่ยวชาญ (Professional use)

 สําหรับการวินิจฉัยผลิตภัณฑซอฟตแวร

วาเขาขายเปนเครื่องมือแพทยหรือไมนั้น มีหลัก

การเบื้องตน ดังนี้ 

 1) ซอฟตแวรดังกลาว มีวัตถุประสงค

ทางการแพทย ใชหรอืไม ? ถาใช จะจดัเปนเครือ่งมอื

แพทย

          2) ซอฟตแวรเครื่องมือแพทย เปนสวน

ประกอบของเครื่องมือแพทย ใชหรือไม ? 

   - ถาใช จดัเปนซอฟตแวรฝงในเครือ่งมอื

     แพทย (Software in Medical Device: 

     SiMD)

   - ถาไมใช จัดเปนซอฟตแวรที่ใชงาน

     โดยลําพัง (Software as Medical 

     Device: SaMD) หรอื เปน ซอฟตแวร

     ท่ีเปนอปุกรณเสริมของเคร่ืองมือแพทย

 

 

 6. ชวยเหลอืหรอืชวยชดเชยความทพุพล

ภาพหรือพิการ

 7. ใหขอมูลจากการตรวจสิง่สงตรวจจาก

รางกาย เพ่ือวัตถุประสงคทางการแพทยหรือการ

วินิจฉัย

 8. ทําลายหรือฆาเชื้อสําหรับเครื่องมือ

แพทยหากผลิตภัณฑน้ันมีวัตถุประสงคทางการ

แพทย จึงจะเขาขายเปนเครื่องมือแพทยซึ่งตอง

ไดรบัอนญุาตผลติ นําเขา หรอื ขาย จากสาํนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 

แนวทางการพิจารณาวินิจฉัยซอฟตแวรและ

ซอฟตแวร AI เครือ่งมอืแพทยทีต่องขออนุญาต อย.

 ดวยปจจุบันผลิตภัณฑดานสุขภาพมี

การพฒันาวสัดอุุปกรณ รวมไปถงึเทคโนโลยกีารผลติ 

เชน ซอฟตแวรอยางรวดเร็วและมีการปรับปรุง

เปลี่ยนแปลงตลอดเวลา และมีการปรับเปล่ียน

ใหนาํไปใชไดหลากหลายวัตถปุระสงค เชน ทางดาน

การแพทย ทางดานความสวยงาม ใชในครัวเรือน 

ซึ่งอาจมีความคาบเกี่ยวกันระหวางยา อาหาร 

เคร่ืองมอืแพทย วตัถอุนัตราย และเครือ่งสาํอางได 

ดังน้ัน เพื่อใหการกํากับดูแลเครื่องมือแพทยของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนไป

อยางถูกตอง จึงจําเปนตองมีการพิจารณาวินิจฉัย

ซอฟตแวรน้ัน ๆ วาอยูในการกาํกบัดแูลของสาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยาหรือไม อยางไร

 ชุดคําสั่งหรือโปรแกรม ซอฟตแวร ที่ใช

สั่งงานใหคอมพิวเตอรทํางาน แบงออกเปน 2 

ประเภท

 1) Embedded Software เปนซอฟตแวร
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การประเมินระดับความเสี่ยงของซอฟตแวร

ปญญาประดิษฐเครื่องมือแพทย

 การขออนญุาตขึน้ทะเบยีนเครือ่งมอืแพทย

นั้น ตองนําหลักเกณฑการประเมินเพื่อจัดระดับ

ความเสี่ยงของเครื่องมือแพทยมาพิจารณาเปน

อันดับแรก จากน้ันจัดเตรียมเอกสาร และยื่นขอ

อนุญาตขึ้นทะเบียนกับ สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาตอไป

 หลักเกณฑและระดับความเสี่ยงเครื่องมือ

แพทย จะอางองิตามแนวทางการจดัระดับความเสีย่ง

ทีจ่ดัทําโดย Health Sciences Authorities (HSA)8 

และหลกัเกณฑการจดัเคร่ืองมอืแพทยตามความเสีย่ง

ของความตกลงอาเซียนวาดวยเครื่องมือแพทย 

รูปที่ 4   แผนผังชวยตัดสินใจวาซอฟตแวรเขาขายเปนเครื่องมือแพทย

(Agreement on ASAEN Medical Device 

Directive : AMDD)18 ปจจบุนัซอฟตแวรเครือ่งมอื

แพทยในประเทศไทย พจิารณาการจดัระดบัความ

เสีย่งตามหลกัเกณฑในกลุมเครือ่งมอืแพทยทีใ่ชกาํลงั 

(Active Medical Device) โดยใช 3 หลักเกณฑ 

ไดแก หลกัเกณฑท่ี 9(2), 10(1) และ 12 ซึง่มรีะดับ

ความเสี่ยงตามสภาวการณดานสาธารณสุข และ

ขอมลูทีใ่หเพือ่การตดัสนิใจ เชน ระดบัความเสีย่ง 3 

เปนสภาวการณวิกฤติหรือรายแรง และขอมูลที่ให

เพื่อรักษาหรือวินิจฉัยโรค , ระดับความเสี่ยง 1

เปนสภาวการณไมรายแรง และขอมูลท่ีใหเพื่อแจง

การบริหารทางคลินิก/ผูปวย  ดังตารางที่ 1

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 / 

 

       

 

 

 

 



15วารสารอาหารและยา ปที่ 31 ฉบับที่ 3: กันยายน – ธันวาคม 2567

มือแพทย จะตองรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

(AE) ที่เกี่ยวของกับการใชเครื่องมือแพทย 

วตัถปุระสงคของการรายงานและการตรวจสอบ AE 

คือเพื่อลดโอกาสหรือปองกันการเกิดซํ้าของ AE 

และ/หรือเพ่ือบรรเทาผลกระทบของการเกิดซ้ํา 

เหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกี่ยวของกับเครื่องมือ

แพทยอาจสงผลกระทบตอผูปวยและผูใชทัง้ทางตรง

และทาง ออม ตัวอยางเชน ความลมเหลวของ

อุปกรณที่ควบคุมดวยซอฟตแวร เชน เครื่องปม

อนิซลูนิ ซึง่ตรวจจับระดับนํา้ตาลในเลือดเปนระยะ ๆ 

และฉีดอินซูลินเพื่อรักษาระดับน้ําตาลในเลือดให

เปนปกต ิอาจสงผลใหเกดิภาวะนํา้ตาลในเลอืดตํา่

ซึง่อาจเปนอันตรายถงึชวิีตหากปลอยทิง้ไวโดยไมได

ติดตาม

การเฝาระวังความปลอดภัยและการจัดการ

ความเสี่ยงซอฟตแวร AI เครื่องมือแพทยหลัง

ออกสูตลาดของประเทศไทย

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

โดยกองควบคุมเครื่องมือแพทย และศูนยเฝาระวัง

ความปลอดภยัดานผลติภณัฑสขุภาพ ไดมมีาตรการ

การเฝาระวงัและตดิตามผลติภณัฑเครือ่งมือแพทย

หลังออกสูตลาด ดังนี้

การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (Adverse 

Event: AE)

 ตามมาตรา 41(4) แหงพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 และที่แกไขเพิ่มเติม 

กําหนดใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับ

อนญุาต ผูแจงรายการละเอยีด หรอืผูจดแจง เคร่ือง

ตารางที่ 1  หลักเกณฑการจัดระดับความเสี่ยงของซอฟตแวรเครื่องมือแพทยในประเทศไทย19

หลักเกณฑท่ี 9 (2) เพ่ือควบคุม หรือติดตามเครื่องมือ

แพทยทําใหเกิดผลโดยตรงตอสมรรถนะของเครื่องมือ

แพทยนั้น  

หลักเกณฑที่ 10 (1)

 - เพื่อใชในการวินิจฉัยสภาวะของโรคที่ไม อันตราย

รายแรงหรือถึงแกชีวิต หรือวางแผนการรักษา หรือ

คัดกรองสภาวะของโรคที่ไมวิกฤตอันตรายรายแรง

หรือถึงแกชีวิต  

- เพือ่ใชในการวนิจิฉัย วางแผนการรักษา หรือคดักรอง

สภาวะของโรคที่วิกฤตอาจทําใหเกิดเส่ือมของสุขภาพ

อยางรุนแรง พิการถาวร หรือเสียชีวิต  

 

หลกัเกณฑที ่12 เพือ่ใหขอมลูทางคลนิกิสภาวะของโรค

ที่ไมวิกฤตอันตรายรายแรงหรือถึงแกชีวิต 

ตัวอยางผลิตภัณฑหลักเกณฑ ระดับความเสี่ยง

3

2

3

1

- ซอฟตแวรวางแผนการรักษามะเร็งดวย การใช

โปรตอนพลังงานสูง

- ซอฟตแวรติดตามขอมูลของเครื่องเครื่องกระตุน

ไฟฟาหวัใจสาํหรบัผูปวยทีใ่สเครือ่งควบคมุการเตน

ของหัวใจ 

- ซอฟตแวรสาํหรบัวเิคราะหขอมลูคลืน่ไฟฟาหวัใจ

เพื่อชวยในการวินิจฉัยภาวะหัวใจเตนผิดจังหวะ 

- ซอฟตแวรชวยวนิจิฉยัโรคผูปวยหลอดเลือดสมอง

ขาดออกซิเจน 

- ซอฟตแวรแจงเตือนเมือ่จงัหวะการเตนของหวัใจ

ผิดปกติ

- ซอฟตแวรชวยเลือกเลนสแกวตาเทียม โดยการ

คํานวณจะอางอิงจากฐานขอมูลของประชากร
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การดูแลสุขภาพและ/หรือผูปวยตองพึ่งพา ดังน้ัน

การทํางานที่เหมาะสมของระบบเหลานี้จึงมีความ

สาํคญั การทําความเขาใจสาเหตุของปญหาซอฟตแวร

ไมเพยีงแตรบัประกนัความปลอดภยัของผูปวยเทานัน้ 

แตยงัชวยใหผูผลติมโีอกาสปรบัปรงุความปลอดภยั

และประสทิธภิาพของอปุกรณเหลานีด้วยการเรยีนรู

จากการใชงานจริงและรวมขอมูลดังกลาวเขากับ

การออกแบบและพฒันาผลติภณัฑ FSCA อาจเริม่ขึน้

เมือ่เจาของผลติภณัฑตระหนักถงึความเสีย่งบางอยาง

ทีเ่กีย่วของกบัการใชเครือ่งมอืแพทยผานการตดิตาม

และเฝาระวังหลังวางตลาด เชน การติดตามขอ

รองเรียน/ขอเสนอแนะของผลิตภัณฑ โดยทั่วไป

แลวเจาของผลติภัณฑจะเร่ิมตน FSCA เพ่ือสือ่สาร

ความเส่ียงกบัผูใชและแจงมาตรการท่ีจะดาํเนนิการ

เพื่อลดความเส่ียงสําหรับเครื่องมือแพทยที่เปน

ซอฟตแวร ปญหาที่พบบอย เชน

 • ผลการทดสอบท่ีไมถกูตอง เชน ผสมผสาน

ระหวางผลลัพธของผูปวย (ที่ตองการ) และขอมูล

ประชากร (ที่ไมตองการ)

 • ความลมเหลวในการใหการรักษา เชน 

ความลมเหลวในการสงการกระตุนหัวใจในโหมด

ซอฟตแวรบางโหมด

 • การวินิจฉัยทางคลินิกที่ผิดพลาดที่อาจ

เกิดข้ึนและ/หรือการปฏิบัติที่ไมเหมาะสม เชน 

การอัปโหลดแผนการรักษาท่ีไมถูกตองระหวาง

การสงออกขอมูล

 • ขอผิดพลาดในการปรับเทียบทําใหการ

วางตําแหนงผูปวยไมถูกตอง

 • ขอผิดพลาดในการคํานวณ เชน ขอผิด

พลาดของอัลกอริทึมของซอฟตแวรสงผลใหการ

 อนัตรายทางออมตอผูปวยอาจเกดิขึน้ใน AE 

ทีเ่กีย่วของกบัอปุกรณ เชน เครือ่งวเิคราะหสาํหรับ

การวินจิฉยัภายนอกรางกาย ท่ีมีซอฟตแวรท่ีควบคมุ

และจดัการประสทิธิภาพ ขอผดิพลาดของซอฟตแวร

อาจนําไปสูผลลัพธของผูปวยที่ไมถูกตอง และ

สงผลใหเกิดการวินิจฉัยที่ผิดพลาดและการรักษา

ที่ไมถูกตองสําหรับผูปวย   

 การติดตาม AE อาจมาจากแหลงตาง ๆ 

รวมถงึการเฝาดบูนัทึกการใชงานอปุกรณ ขอรองเรยีน

หรอืคาํตชิมจากผูใช การตรวจสอบรายงานอยางทนั

ทวงที และการดําเนินการแกไขและ/หรือปองกัน

อยางทนัทวงทเีปนสิง่จาํ เปนในการจดัการความเสีย่ง

และตรวจสอบใหแนใจวา AE จะไมเกดิขึน้อกี AEs 

สาํหรับเครือ่งมอืแพทยทีเ่ปนซอฟตแวรอาจเกดิขึน้

จากสาเหตุตาง ๆ เชน

 • ขอบกพรองในการออกแบบซอฟตแวร 

 • การทวนสอบและตรวจสอบความถกูตอง

ของรหัสซอฟตแวรที่ไมเพียงพอ 

 • คําแนะนําในการใชงานไมเพียงพอ 

 • ขอผิดพลาดของซอฟตแวรที่เกิดข้ึน

ระหวางการนําคุณลักษณะใหมๆ  ไปใชการรายงาน 

AE ตามแบบ ร.ม.พ.1 หรือ แบบ ร.ม.พ.221 

และสงรายงานตามกําหนดเวลาที่กฎหมายระบ2ุ0

การรายงานการดาํเนินการแกไขเพ่ือความปลอดภยั  

(Field Safety Corrective Action: FSCA)

 การใชซอฟตแวรในระบบการแพทยที่

เพ่ิมขึน้ประกอบกับความซับซอนของอปุกรณดงักลาว 

คาดวาจํานวนปญหาซอฟตแวรที่สงผลกระทบตอ

เครือ่งมอืแพทยดงักลาวก็จะเพ่ิมขึน้เชนกัน ซอฟตแวร

เหลานี้มักเปนระบบที่สําคัญซึ่งผูใหบริการดาน
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ซึง่อาจทาํใหเกิดภัยคกุคามจากโลกไซเบอรได ดงัน้ี:

 1. ความถูกตองและความนาเช่ือถือของ

ขอมูล

 ซอฟตแวรเครือ่งมอืแพทยตองประมวลผล

ขอมูลอยางแมนยํา ขอมูลท่ีผิดพลาดอาจนําไปสู

การวินิจฉัยหรือการรักษาที่ไมถูกตอง

 2. การอัปเดตซอฟตแวร

 ควรตรวจสอบวาอุปกรณหรือซอฟตแวร

นั้น ๆ ไดรับการอัปเดตอยางสมํ่าเสมอ การอัปเดต

มคีวามสาํคญัในการแกไขชองโหวทางความปลอดภยั

และปรับปรุงการทํางาน

 3. การปฏบิติัตามกฎหมายและมาตรฐาน

 ซอฟตแวรเครือ่งมอืแพทยตองเปนไปตาม

มาตรฐานและกฎหมายท่ีเก่ียวของ เชน ISO 13485 

สําหรับการจัดการคุณภาพ และมาตรฐาน IEC 

62304 สําหรับซอฟตแวรทางการแพทย

 4. การตรวจสอบและทดสอบความปลอดภยั

 ตองมกีารทดสอบความปลอดภยัและการ

ตรวจสอบอยางตอเนื่องเพื่อลดความเสี่ยงในการ

เกิดความผิดพลาดหรือการรบกวนจากภัยคุกคาม

ทางไซเบอร

ภัยคุกคามจากโลกไซเบอร

 1. การโจมตีแบบ Ransomware

 ซอฟตแวรเครื่องมือแพทยอาจตกเปน

เปาหมายของการโจมตีแบบ ransomware ซึ่งทํา

ใหขอมูลทางการแพทยถูกเขารหัสและเรียกคาไถ

 2. การแทรกแซงขอมูล (Data Breach)

 การแฮกเกอรสามารถแทรกแซงระบบ

เพื่อเขาถึงขอมูลผูปวยที่มีความสําคัญ เชน ขอมูล

สุขภาพสวนบุคคล (PHI) ซึ่งเปนขอมูลท่ีมีคาและ

คํานวณปริมาณรังสีรักษาผิดพลาด

 การตรวจสอบหลังการวางตลาดและการ

เฝาระวังเครื่องมือแพทยที่เปนซอฟตแวรชวยให

สามารถระบุปญหาที่เกี่ยวของกับซอฟตแวรไดทัน

ทวงที ซึ่งอาจไมพบในระหวางการพัฒนาอุปกรณ 

การตรวจสอบความถูกตอง หรือการประเมินทาง

คลินิก เนื่องจากสิ่งเหลานี้ดําเนินการในการตั้งคา

ที่มีการควบคุม ความเส่ียงใหมอาจเกิดข้ึนเมื่อ

ซอฟตแวรถูกนําไปใชงานจริง และใชงานโดยผูใช

ที่หลากหลายซ่ึงมีความเชี่ยวชาญแตกตางกัน  

ตามมาตรา 41(4) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือ

แพทย พ.ศ. 2551 และที่แกไขเพิ่มเติม กําหนดให

ผูจดทะเบยีนสถานประกอบการ ผูรบัอนญุาต ผูแจง

รายการละเอียด หรือผูจดแจง เคร่ืองมือแพทย 

จะตองรายงานขอบกพรองหรือการทํางานผิดปกติ

ของอุปกรณ การเรียกคืน การดําเนินการแกไข

ดานความปลอดภัย และการบาดเจ็บสาหัสหรือ

เสียชีวิต ตามแบบ ร.ม.พ. 321 และสงรายงานตาม

กําหนดเวลาที่กฎหมายระบ2ุ0

           จากขอมูลรายงานปญหาจากการใช

เครื่องมือแพทยในประเทศไทย โดยใชฐานขอมูล 

Thai Vigibase พ.ศ.2565(22) ยงัไมพบการรายงาน 

ทัง้ 2 กรณ ีขางตน ทีเ่กีย่วกบัซอฟตแวร AI เครือ่งมือ

แพทย อาจเนื่องมาจากการขึ้นทะเบียนเครื่องมือ

แพทยดังกลาวตามความเสี่ยง เริ่มดําเนินการตาม

กฎหมาย เมื่อป 2565

ส่ิงทีค่วรระวงัในการใชซอฟตแวรเครือ่งมอืแพทย23

 ในการใชซอฟตแวรเคร่ืองมอืแพทย มหีลาย

ประเด็นที่ควรระวัง โดยเฉพาะอยางยิ่งเมื่อมีการ

เชื่อมตอกับเครือขายหรือใชงานผานอินเทอรเน็ต 
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เปนเรื่องสําคัญสําหรับการใชซอฟตแวรเครื่องมือ

แพทย เนือ่งจากผลกระทบจากการโจมตีอาจรายแรง

และเสี่ยงตอชีวิตของผูปวยได

สรปุ 
           ซอฟตแวร AI เครือ่งมอืแพทย คอื ปญญา

ประดิษฐ (แอปพลิเคชันซอฟตแวร) ท่ีมีฟงกชัน

การเรียนรู การทําความเขาใจ มีความสามารถคิด 

วเิคราะห วางแผน และชวยตดัสินใจ รวมทัง้ทาํนาย

ผลลัพธได โดยทําการคํานวณจากประสบการณ 

หรือ การฝกฝนของระบบเปนหลัก จนสามารถ

ทาํงานตามวตัถปุระสงคทีต่องการในทางการแพทย 

ซึ่งผลิตภัณฑดังกลาวจัดเปนเคร่ืองมือแพทยใน

ประเทศไทย จะตองไดรับใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการเครือ่งมอืแพทย และ ใบรบัแจงรายการ

ละเอียดหรือใบรับจดแจงเครื่องมือแพทย กับ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามพระ

ราชบญัญติัเครือ่งมอืแพทย พ.ศ. 2551 และทีแ่กไข

เพิ่มเติม  ซอฟตแวร AI เคร่ืองมือแพทย ที่ไดรับ

การขึ้นทะเบียนไปแลว สวนใหญเปนประเภท

ชวยตรวจคัดกรอง/วินิจฉัยโรค เชน มะเร็งเตานม 

วัณโรค ภาวะเบาหวานขึ้นตา ซึ่งใชโดยบุคลากร

ทางการแพทยในสถานพยาบาล  เนื่องจากการ

ทํางานของซอฟตแวร AI เครื่องมือแพทย จะตอง

อาศยัการเรียนรู การฝกฝนจากขอมลูท่ีปอนเขาไป 

หากมีขอมูลในการเรียนรูไมมากพอ จะสงผลตอ

ความถูกตองแมนยํา ความไว และความจําเพาะ 

และตองมีการปองกันการโจมตีจากภัยคุกคาม

ไซเบอรจากภายนอกอยางมปีระสทิธผิล เพือ่ความ

ม่ันคงปลอดภยัของขอมูล ในอนาคตหากมีการพฒันา

อาจถูกใชในทางที่ผิด

 3. การควบคมุอปุกรณระยะไกล (Remote 

Device Manipulation)

 หากมีการเขาถึงอุปกรณทางการแพทย

จากระยะไกล อาจทําใหผูไมหวังดีควบคุมอุปกรณ

เพื่อสรางความเสียหายแกผูปวยได เชน การปรับ

การทํางานของเครื่องกระตุนหัวใจหรือเครื่องชวย

หายใจ

 4. การโจมตดีวยการปฏเิสธการใหบรกิาร 

(Distributed Denial of Service : DDoS)

 การโจมตีแบบ DDoS อาจทําใหระบบ

ซอฟตแวรหรืออุปกรณหยุดทํางาน สงผลกระทบ

ตอการใหบริการทางการแพทยในสถานการณ

ที่จําเปน

 5. การใชซอฟตแวรที่ไมไดรับการอนุมัติ

 การใชซอฟตแวรที่ไมไดรับการอนุมัติ

หรือไมไดผานการตรวจสอบอาจมีชองโหวดาน

ความปลอดภัย ซึ่งเพิ่มความเสี่ยงในการถูกโจมตี

จากภายนอก

ขอควรปฏิบัติเพื่อปองกันภัยคุกคาม

 1. ใชซอฟตแวรที่มีความปลอดภัยสูง 

โดยเลือกใชซอฟตแวรท่ีผานการรับรองมาตรฐาน

ความปลอดภัย  

 2. เขารหสัขอมูล ซึง่เปนมาตรการท่ีสาํคญั

ในการปกปองขอมูลจากการถูกดักจับหรือแกไข

 3. ฝกอบรมบุคลากรทางการแพทยในการ

ใชซอฟตแวรอยางถูกตองและระมัดระวัง

 4. สํารองขอมูล อยางสมํ่าเสมอ เพื่อลด

ผลกระทบจากการโจมตีทางไซเบอร

 การปองกนัและการระวังภยัจากโลกไซเบอร
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           Abstract
Background: Men who have sex with men (MSM) group is a demographic group that 
values physical appearance in order to be accepted in society and be a source of 
sexual attraction to gay men themselves. Dietary supplements may be sought to help 
enhance health and physical appearance according to the values of the MSM group. 
The MSM therefore a group at risk for side effects that are harmful to their health from 
inappropriate dietary supplement consumption behaviour. 

Objectives: This survey research aimed to explore dietary supplement consumption 
behaviour and the factors associated with dietary supplement consumption behaviour 
among the MSM.
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Methods: This study was cross-sectional survey research between December 2023 to 

February 2024, using the PRECEDE-PROCEDE model in phase 3 educational and ecological 

assessment. enabling and reinforcing factors, along with the theory of reasoned action 

to develop a conceptual framework for analyzing the variables of concern. The samples 

comprised of 318 people, receiving health services at the Rainbow Sky Medical Technical 

Clinic Ramkhamhaeng Branch and the Rainbow Sky Association of Thailand. Participants 

were selected using purposive sampling methods. The data were collected using an online 

self-administered questionnaire via Google Forms and analyzed using descriptive statistics, 

including frequency, percentage, mean, and standard deviation. Correlations were analyzed 

showed Pearson correlation coefficient, One-way ANOVA and Independent t-test.

Results: The results showed that the majority of samples were aged between 19 to 62 

years old, their average income were 29,762.07 THB, most of them graduated in under-

graduate (70.40%), no underlying diseases (74.80%), occupation in company employee

 (60.40%) and most of them had sex role in both (43.40%), top (36.50%) and bottom 

(43.40%) respectively. The result of predisposing factors included body image values 

(mean = 4.16) was at high level. their dietary supplement consumption attitudes (mean = 

3.57) and subjective norms beliefs (mean = 3.53) were at moderate level. Reinforcing 

factors include channel of distribution accessibility (mean = 3.63) was at moderate level. 

Enabling factors include influence of media about dietary supplement consumption (mean 

= 3.59) was at moderate level. Dietary supplement consumption behaviour (mean = 3.26) 

was at moderate level. Factors significantly positive associated with dietary supplement 

consumption behavior included education level (F = 3.81, p-value = 0.023), body image 

values (r = 0.27, p-value = 0.001), dietary supplement consumption attitudes (r = 0.16, 

p-value = 0.003), subjective norms beliefs (r = 0.43, p-value < 0.001), channel of distribution 

accessibility (r = 0.41, p-value < 0.001), influence of media about dietary supplement 

consumption (r = 0.37, p-value < 0.001). 

Conclusion: The MSM group had moderate dietary supplement consumption behavior. 

They placed a high value on physical appearance, but there was an attitude towards 

consumption, conformity to the reference group, access to distribution sources, and the 

influence of the media on the decision to consume dietary supplements at a moderate 

level. Factors that had a positive relationship with dietary supplement consumption 
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behaviour that was statistically significant included education level, physical appearance 

values, attitude towards consumption, conformity to the reference group, access to 

distribution sources, and the influence of the media on decision-making. The findings of 

this study can be used to design health policy, health education and health promotion 

intervention program to promote more appropriate dietary supplement consumption 

behavior among the MSM.

Keywords: Consumption behavior, Dietary supplement, Men who have sex with men (MSM)

            บทคัดยอ
ความสําคญั: กลุมชายรกัชายเปนกลุมประชากรท่ีใหความสาํคญัในคานยิมดานรปูลกัษณทางกาย เพ่ือให

เปนทีย่อมรบัในสงัคมและเปนแรงดงึดดูทางเพศใหกบักลุมชายรกัชายดวยกันเอง จงึอาจสรรหาผลติภณัฑ

เสรมิอาหารเพือ่เปนตวัชวยเสรมิใหมีสขุภาพและรปูลกัษณทางกายตามคานยิมของกลุมชายรกัชาย ดงันัน้

กลุมชายรักชายจึงเปนกลุมเส่ียงท่ีอาจเกิดผลขางเคียงที่เปนอันตรายตอสุขภาพจากการมีพฤติกรรม

การบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหารที่ไมเหมาะสม

วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร และความสัมพันธระหวางปจจัย

ดานคุณลักษณะสวนบุคคล ปจจัยนํา ปจจัยเอื้อ และปจจัยเสริมกับพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ

เสริมอาหารในกลุมชายรักชาย 

วธิกีารวิจยั: การวจิยัคร้ังนีเ้ปนการวจัิยเชงิสาํรวจภาคตดัขวางระหวางเดอืนธนัวาคม 2566 ถงึกมุภาพนัธ 

2567 โดยประยุกตใช  PRECEDE-PROCEDE Model ในขั้นตอนที่ 3 การประเมินดานการศึกษาและ

นิเวศวิทยา ซึ่งประกอบดวยปจจัยนํา ปจจัยเอ้ือ และปจจัยเสริม และทฤษฎีการกระทําดวยเหตุผล 

(The theory of reasoned action) เปนกรอบแนวคดิในการศกึษา คดัเลอืกตวัอยางจากกลุมชายรกัชาย

ทีเ่ขารบับรกิารทีค่ลินิกเทคนิคการแพทยฟาสรีุงรามคาํแหง สมาคมฟาสรีุงแหงประเทศไทย จาํนวน 318 คน

ท่ีสมัครใจ โดยใชแบบสอบถามออนไลน (Google form) ชนิดตอบดวยตนเองซึ่งประกอบดวยปจจัย

ดานคุณลักษณะสวนบุคคล ปจจัยนํา ปจจัยเอื้อ ปจจัยเสริม และพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร ใชการวิเคราะหขอมูลดวยสถิติเชิงพรรณนา และหาความสัมพันธดวยสถิติทดสอบคา

สหสมัพนัธเพยีรสนั (Pearson correlation coefficient) One-way ANOVA และ Independent t-test

ผลการศกึษา: ผลการวิจยัพบวาคณุลกัษณะของกลุมตัวอยางสวนใหญมีชวงอายุระหวาง 19-62 ป มรีายได

เฉลี่ย 29,762.07 บาท จบการศึกษาระดับปริญญาตรี รอยละ 70.40 ไมมีโรคประจําตัว รอยละ 74.80 

ประกอบอาชีพเปนพนักงานหรือลูกจางเอกชน รอยละ 60.40 สวนบทบาททางเพศของชายรักชาย

สวนใหญไดแก โบท คือเปนไดทั้งฝายรุกและฝายรับ รอยละ 43.40 รองลงมาเปนฝายรุก และฝายรับ 
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รอยละ 36.50 และ 43.40 ตามลาํดบั ดานปจจยันาํ ไดแก คานยิมดานรูปลกัษณทางกาย มคีาเฉลีย่ 4.16 

จดัอยูในระดบัสงู รองลงมาไดแก เจตคตติอการบรโิภคผลติภณัฑเสรมิอาหาร และการคลอยตามกลุมอางองิ 

มีคาเฉล่ียที่ 3.57 และ 3.53 จัดอยูในระดับปานกลาง ดานปจจัยเอื้อในประเด็นของการเขาถึงแหลง

จําหนายผลิตภัณฑเสริมอาหาร มีคาเฉลี่ย 3.63 อยูในระดับปานกลาง สวนปจจัยเสริมในเร่ืองอิทธิพล

ของสื่อตอการตัดสินใจบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร มีคาเฉลี่ย 3.59 อยูในระดับปานกลาง เมื่อศึกษา

ถึงพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร พบมีคาเฉลี่ย 3.26 อยูในระดับปานกลาง นอกจากนั้น 

ยังพบวาปจจัยที่มีความสัมพันธในทางบวกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ

เสรมิอาหาร ไดแก ระดบัการศกึษา (F=3.81, p-value = 0.023) คานยิมดานรปูลกัษณทางกาย (r = 0.27, 

p-value < 0.001) เจตคตติอการบริโภคผลติภณัฑเสริมอาหาร (r = 0.16, p-value = 0.003) การคลอย

ตามกลุมอางองิ (r = 0.43, p-value < 0.001) การเขาถงึแหลงจําหนายผลติภัณฑเสริมอาหาร (r = 0.41, 

p-value < 0.001) และอทิธิพลของสือ่ตอการตดัสนิใจบรโิภคผลติภณัฑเสรมิอาหาร (r = 0.37, p-value < 

0.001)

สรุป: กลุมชายรักชายมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหารในระดับปานกลาง มีคานิยมดาน

รูปลักษณทางกายในระดับสูง มีเจตคติตอการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร การคลอยตามกลุมอางอิง 

การเขาถงึแหลงจาํหนายผลติภณัฑเสรมิอาหาร และอิทธิพลของสือ่ตอการตดัสนิใจบรโิภคผลติภณัฑเสรมิ

อาหารในระดับปานกลาง ปจจัยที่มีความสัมพันธทางบวกกับพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

อยางมนียัสาํคญัทางสถิต ิไดแก ระดบัการศกึษา คานยิมรปูลกัษณทางกาย เจตคติตอการบรโิภคผลติภณัฑ

เสริมอาหาร การคลอยตามกลุมอางอิง การเขาถึงแหลงจําหนายผลิตภัณฑเสริมอาหาร และอิทธิพลของ

สือ่ตอการตดัสนิใจผลติภณัฑเสรมิอาหาร จากผลการศกึษาในครัง้นีส้ามารถใชเปนขอมูลในการออกแบบนโยบาย

และโปรแกรมทางสุขศึกษาและสงเสริมสุขภาพ เพ่ือสงเสริมพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ในกลุมชายรักชายใหเหมาะสมตอไป 

คําสําคัญ: พฤติกรรมการบริโภค ผลิตภัณฑเสริมอาหาร ชายรักชาย
บทนํา
 ชายรักชาย คือ ผูชายที่มีลักษณะทาง

กายภาพเปนผูชายโดยจะมีความรักและความ

ปรารถนาในระหวางเพศเดยีวกันการมีความสมัพันธ

ในแบบคูรักหรือการมีเพศสัมพันธ (Sex) อาจจะ

ไมกาํหนดวาฝายใดฝายหนึง่ตองเปนฝายรบัหรือรกุ

เทานั้นแตอาจจะเปนไดทั้งสอง1 พบวาพฤติกรรม

การบรโิภคผลติภณัฑเสรมิอาหารในกลุมชายรกัชาย

ที่แสดงออกแบบเกยรุกนิยมจะบริโภคผลิตภัณฑ

เสริมอาหารท่ีเกี่ยวกับการท่ีชวยใหมีรูปรางท่ีดี 

โดยเฉพาะอยางยิ่งตองการมีกลามเนื้อท่ีแข็งแรง 

ใหญโต สมมาดชายชาตรี กลุมชายรักชายที่แสดง

ออกแบบเกยรับจะสนใจในเรื่องการมีผิวพรรณ

ทีข่าวใส เรยีบเนยีน มกีลามเนือ้ทีพ่อสมสวน และ

กลุมชายรักชายท่ีแสดงออกแบบผสมผสานระหวาง

เกยรุกและเกยรับ (โบท) ตองการสงเสริมสุขภาพ

แบบองครวม มีกลามเนือ้ทีส่มสวน มผีวิพรรณทีด่ดีู2 

และพบวากลุมชายรกัชายยงัมุงใหความสาํคญัเรือ่ง
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รปูลกัษณทางกายเปนไปตามอดุมคตทิีส่งัคมกาํหนด 

สงผลใหเกิดความตองการถายภาพโพสลงในกลุม

สงัคมโซเชยีล เชน เฟสบุค ไลน หรอือนิสตราแกรม 

เพื่อโออวดและเปนแรงดึงดูดทางเพศใหกับกลุม

ที่มีรสนิยมทางเพศในทิศทางเดียวกันหันมาให

ความสนใจ ตอบสนองตอความตองการทางดาน

อารมณและความรูสึกทางเพศของประชากรใน

กลุมนี3้ และยงัพบวา ประชากรกลุมนีม้ทีศันคตวิา

กรุงเทพมหานครเปนตัวเลือกและเปนจุดมุงหมาย

ในเรื่องไลฟสไตลและความบันเทิง ทั้งผูอยูอาศัย

ในตวัเมอืงและนกัทองเทีย่วสามารถสัมผัสบรรยากาศ

ในสถานที่ทองเท่ียวตาง ๆ ที่เปนมิตรตอกลุม

ชายรักชาย4 จึงยายถิ่นฐานของประชากรจาก

ภูมิภาคอื่นในประเทศไทยเขามาอาศัยอยูดวย

เหตผุลดานการงาน ดานการศกึษา และการติดตาม

ครอบครัว5

 นอกจากนัน้ ยงัพบวาผลติภณัฑเสรมิอาหาร

มีการโฆษณาผานทางชองทางส่ือที่หลากหลาย 

สามารถเขาถงึไดงายและนาํเสนอขอมลูสอเจตนา

ส่ือสารไปในทางทีเ่ปนเท็จหรือเกินความจรงิ6 รวมท้ัง

มกีลุมบคุคลอางองิทีส่าํคญั ไดแก คนในครอบครวั 

กลุมเพื่อน และคูรักชายรักชายที่สงผลตอคานิยม 

เจตคติ และพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ

เสริมอาหารของกลุมชายรักชายซึ่งเปนกลุมที่

คํานึงถึงรูปลักษณทางกายและสนใจเรื่องการดูแล

สุขภาพเปนอยางมาก โดยจะเปนอีกหนึ่งกลุมเสี่ยง

ทีอ่าจหลงเชือ่ในกลไกทางการตลาด และการโฆษณา

หรือประชาสัมพันธจนสงผลใหเกิดการแสวงหา

ผลติภณัฑเสรมิอาหารมาบรโิภค โดยอาจไมคาํนึงถึง

ผลดานความปลอดภัย หรือผลเสียทางสุขภาพ

ที่อาจเกิดขึ้นตามมา

 สําหรับผลกระทบทางดานสุขภาพของ

การบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร มีรายงานวา

ผลติภณัฑเสรมิอาหารเปนอกีหนึง่ปจจยัทีก่อใหเกดิ

ภาวะตับอักเสบสูงขึ้น รอยละ 207 สงผลทําให

เกิดอัตราการตายดวยโรคหัวใจและหลอดเลือด 

(Cardiovascular Disease: CVD) และโรคหัวใจ

ขาดเลือด (Myocardial Infraction: MI) ท่ีสูงข้ึน 

คา Odd ratio เทากบั 0.87 (95% CI 0.83-0.90)8 

สําหรับในประเทศไทยไดมีการรายงานถึงนักศึกษา

มหาวทิยาลยัชายชัน้ปที ่4 เสยีชวีติจากการบรโิภค

กลตูาไธโอนเพือ่ผวิขาว9 และมกีารรายงานการเสยี

ชีวิตจากการใชผลิตภัณฑเสริมอาหารลดนํ้าหนัก 

และจากการรายงานในป พ.ศ. 2561 พบวามี

ผูเสียชีวิตจากการใชผลิตภัณฑเสริมอาหารที่มี

สวนผสมของไซบูทรามีนที่ชวยลดความอวนแลว

จํานวน 4 ราย10 

 เมือ่พิจารณาจากท่ีไดกลาวมาท้ังหมดนัน้ 

จะพบวาปจจัยที่สงผลใหเกิดพฤติกรรมการบริโภค

ผลิตภัณฑเสริมอาหารในกลุมชายรักชายนั้น

เกิดมาจากสหปจจัย ผูวิจัยจึงไดประยุกตใชกรอบ

แนวคิด PREDEDE-PRODEDE Model11 ในข้ันตอน

ท่ี 3 การประเมินดานการศึกษาและนิเวศวิทยา 

ทีว่าดวยพฤตกิรรมเกดิขึน้โดย 3 กลุมปจจยั ไดแก 

ปจจัยนํา (Predisposing factor) ปจจัยเอื้อ 

(Enabling factor) และปจจยัเสรมิ (Reinforcing 

factor) เพือ่เปนกรอบในการกาํหนดปจจยัทีศ่กึษา

และประยุกตตัวแปรตามทฤษฎีการกระทําดวย

เหตุผล (The theory of reasoned action)12 

ท่ีกลาววาพฤติกรรมของบคุคลเปนการมุงสูเปาหมาย

และมีการตัดสินใจกระทําพฤติกรรมดวยเหตุผล 

โดยพฤตกิรรมของบุคคลสามารถทาํนายไดโดยเจตนา
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เชิงพฤติกรรมซึ่งมีปจจัยหลัก 2 ปจจัย ไดแก 

เจตคต ิ(Attitude) และการคลอยตามกลุมอางองิ 

(Subjective norm) และไดนําตัวแปรคานิยม

ดานรปูลกัษณทางกายเขามาศกึษารวมดวยในกลุม

ปจจัยนํา ผลจากการศึกษาครั้งนี้สํานักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสขุ 

และหนวยงานที่เกี่ยวของ สามารถนําไปใชเปน

ขอมูลในการออกนโยบายและออกแบบกิจกรรม

พัฒนาปจจัยตาง ๆ ที่เกี่ยวของ เพื่อสงเสริมหรือ

รณรงคใหกลุมชายรักชายเกิดความตระหนักถึง

การเลือกบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหารและปรับ

เปลีย่นพฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑเสรมิอาหาร

ใหเหมาะสมเพื่อความปลอดภัยของสุขภาพตอไป

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาพฤติกรรมการบริโภคผลิต

ภัณฑเสริมอาหารในกลุมชายรักชาย

 2. เพือ่ศกึษาความสมัพนัธระหวางปจจัย

ดานคุณลักษณะสวนบุคคล ปจจัยนํา ปจจัยเอื้อ 

และปจจยัเสริมกับพฤตกิรรมการบรโิภคผลติภัณฑ

เสริมอาหารในกลุมชายรักชาย

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการศึกษา

 การศกึษานีเ้ปนการศกึษาเชงิสาํรวจแบบ

ภาคตัดขวาง (Cross-sectional survey research) 

คือรวบรวมขอมูลในกลุมตัวอยางเพียงครั้งเดียว 

ระหวางวันท่ี 15 ธันวาคม พ.ศ. 2566 ถึง 15 

กุมภาพันธ พ.ศ. 2567 ผานการรับรองจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย คณะสาธารณสุขศาสตร มหา-

วทิยาลยัมหดิล (เลขที ่MUPH 2023-128 ลงวนัที ่ 

25 ตุลาคม พ.ศ. 2566) โดยศกึษาในพ้ืนทีก่รงุเทพ-

มหานคร ท่ีเปนผูรับบริการของคลินิกเทคนิค

การแพทยฟาสีรุ งรามคําแหง สมาคมฟาสีรุ ง

แหงประเทศไทย ซึ่งเปนองคกรอิสระที่มีพันธกิจ

หลกัการใหบรกิารทางการแพทยแกกลุมชายรกัชาย

ทีม่คีวามเสีย่งตอเรือ่งของโรคตดิตอทางเพศสัมพนัธ

เปนหลัก และมีผูรับบริการท่ีเปนกลุมชายรักชาย

เปนสวนใหญในเขตกรุงเทพมหานคร

กลุมตัวอยาง

 เลอืกตัวอยางเฉพาะเจาะจง (Purposive 

sampling) จากกลุมชายรกัชายทีเ่ขามารบับรกิาร

หลังจากผานเขาหองรับบริการใหคําปรึกษา และ

ระหวางรอรบับรกิารภายในคลนิกิเทคนิคการแพทย

ฟาสรีุงรามคาํแหง สมาคมฟาสรีุงแหงประเทศไทย 

โดยคดักรองดวยเกณฑคดัเขา (Inclusion criteria) 

ดังนี้ (1) เปนเพศชายโดยกําเนิด (2) สามารถอาน

และเขยีนภาษาไทยได (3) เปนผูทีม่รีสนยิมทางเพศ

แบบชายรกัชาย (4) มสีญัชาติไทยและอายุมากกวา

หรือเทากับ 18 ปข้ึนไป (5) เคยหรือกําลังบริโภค

ผลิตภัณฑเสริมอาหารในชวง 6 เดือนท่ีผานมา 

มีเกณฑการคัดออก (Exclusion criteria) คือ 

ผูท่ีไมไดเขามารับบริการในชวงการเกบ็ขอมลู และ

ใหขอมูลไมสมบูรณ 

 การคาํนวณกลุมตวัอยางใชสตูรคาํนวณของ 

Wayne13 ไดจาํนวน 318 ตวัอยาง ทัง้นีเ้พือ่ปองกนั

ขอผิดพลาดที่อาจเกิดขึ้นจากการรวบรวมขอมูล

จงึเพิม่กลุมตวัอยาง รอยละ 10 ดงันัน้ ในการวจิยั

ครัง้นีจ้งึใชจาํนวนกลุมตัวอยางทัง้สิน้ 350 ตวัอยาง 

เครื่องมือ

 แบบสอบถามทีส่รางขึน้จากการศึกษาและ

ทบทวนวรรณกรรมตามกรอบ PRECEDE-PROCEDE 
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Model และทฤษฎีการกระทําดวยเหตุผล (The 

Theory of Reasoned Action: TRA) โดยใชแบบ

สอบถามออนไลนกูเก้ิลฟอรม (Google form) 

ชนดิตอบดวยตนเอง ตรวจสอบความตรงของเนือ้หา 

(Content validity) ดวยคาดัชนีความสอดคลอง 

(Index of consistency: IOC) จากผูเชี่ยวชาญ 

3 ทาน ประกอบดวย ผูเชี่ยวชาญดานอาหารและ

โภชนาการ ผูเชี่ยวชาญดานเพศภาวะและเพศวิถี 

และผูเชีย่วชาญดานพฤติกรรมศาสตร คณะสาธารณ-

สุขศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล และตรวจสอบ

ความเชื่อม่ันกับกลุมที่มีลักษณะใกลเคียงกับกลุม

ตัวอยาง จาํนวน 30 คน โดยแบบสอบถามทัง้ฉบบั

มีคาสัมประสิทธิ์แอลฟาคอนบราค (Cronbach’s 

alpha coefficient) เทากับ 0.966

           แบบสอบถามประกอบดวย 5 สวน คือ 

สวนที่ 1 ปจจัยดานคุณลักษณะสวนบุคคล ไดแก 

อายุ ระดับการศึกษา สถานะทางสุขภาพ อาชีพ 

รายไดเฉลี่ยตอเดือน และบทบาททางเพศของ

ชายรักชาย ลักษณะคําถามแบบปลายเปดและ

เลือกตอบ สวนที่ 2 ปจจัยนํา ไดแก คานิยมดาน

รปูลกัษณทางกาย เจตคตติอการบรโิภคผลติภณัฑ

เสริมอาหาร และการคลอยตามกลุมอางอิง ลกัษณะ

ของคาํตอบเปนแบบมาตราสวนประมาณคา (Rating 

scale) แบงเปน 5 ระดบั สวนที ่3 ปจจยัเอือ้ ไดแก 

การเขาถึงผลิตภัณฑเสริมอาหาร สวนที่ 4 ปจจัย

เสรมิ ไดแก อิทธพิลของสือ่ตอการตดัสินใจบรโิภค

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร ลักษณะของคําตอบเปน

แบบมาตราสวนประมาณคา (Rating scale) 5 

ระดบั และสวนที ่5 พฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑ

อาหารเสริมอาหาร ลักษณะของคําตอบเปนแบบ

มาตราสวนประมาณคา (Rating scale) 7 ระดับ 

ใชเวลาในการตอบแบบสอบถามประมาณ 30 นาที

การรวบรวมขอมูล

          เก็บขอมูลจากกลุมตัวอยางหลังออกจาก

หองรบับรกิารใหคาํปรกึษาและระหวางรอรับบรกิาร

ภายในคลินิก ฯ ในกลุมที่มีคุณสมบัติตามเกณฑ

คัดเขา แลวทําการอธิบายใหกลุมตัวอยางเขาใจ

วตัถปุระสงค ประโยชนทีจ่ะไดรบั และการพทิกัษ

สิทธิใหทราบวาจะไมเกิดผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น

ตอการใหความรวมมือและตอบแบบสอบถาม 

พรอมทัง้อธบิายรายละเอยีดในการทําแบบสอบถาม 

จากนัน้ผูวจิยัขอความสมคัรใจในการเขารวมการวจิยั 

และเซ็นใบยินยอมในการใหขอมูลโดยการตอบ

แบบสอบถาม จากนัน้ตรวจสอบความถกูตองและ

ความสมบูรณจากแบบสอบถาม พบวามีแบบ

สอบถามท่ีครบถวนสมบูรณ จํานวน 334 ฉบับ 

ทาํการสุมคดัเลือกแบบสอบถามตามทีไ่ดคาํนวณไว 

จํานวน 318 ฉบับ และนําขอมูลท่ีไดจากแบบสอบ

ใสรหัสบันทึกลงบนคอมพิวเตอรและวิเคราะห

ทางสถิติโดยใชโปรแกรม IMB SPSS Version 29

การวิเคราะหขอมูล

 1. สถิติเชิงพรรณนา วิเคราะหขอมูล

ของปจจัยท่ีศึกษา คือ ขอมูลดานคุณลักษณะ

สวนบุคคล ปจจัยนํา ปจจัยเอื้อ และปจจัยเสริม 

ดวยการแจกแจงความถี่ คาเฉล่ีย รอยละ และ

สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

 2. สถิติเชิงวิเคราะห วิเคราะหหาความ

สมัพนัธระหวางขอมลูลกัษณะสวนบคุคล ปจจยันาํ 

ปจจัยเอื้อ และปจจัยเสริมกับพฤติกรรมการบริโภค

ผลิตภัณฑเสริมอาหารในกลุมชายรักชาย ดวยสถิติ

ทดสอบคาสหสมัพันธเพียรสนั (Pearson correlation 

coefficient) และทดสอบความแตกตางของคาเฉลีย่
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ดวยสถติ ิOne-way ANOVA และสถิต ิIndepen-

dent t-test กําหนดระดับนัยสําคัญที่ 0.05 เปน

เกณฑในการยอมรับสมมติฐานการวิจัย 

 3. วเิคราะหระดบัของปจจยันาํ ปจจัยเอือ้ 

และปจจัยเสรมิ โดยนําคะแนนเฉลีย่มาจัดกลุมเปน 

3 ระดับ คือ ระดับสูง (เฉลี่ย 3.68 – 5.00) ระดับ

ปานกลาง (เฉลี่ย 2.34 – 3.67) และระดับตํ่า 

(เฉลี่ย 1.00 – 2.33)14

 4. วิเคราะหระดับพฤติกรรมการบริโภค

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร โดยนําคะแนนเฉลี่ยมา

จัดกลุมเปน 3 ระดับ คือ ระดับสูง (เฉลี่ย 5.00 – 

7.00) ระดับปานกลาง (เฉลี่ย 3.00 – 4.99) และ

ระดับตํ่า (เฉลี่ย 1.00 – 2.99)14

นิยามศัพทเฉพาะ

 1. พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริม

อาหาร หมายถึง การแสดงออกในการกระทําของ

กลุมชายรักชายเกี่ยวกับการบริโภคผลิตภัณฑ

เสรมิอาหารในรอบ 6 เดอืนท่ีผานมา ประกอบดวย 

2 ดาน คอืประเภทของผลติภณัฑเสริมอาหาร และ

ความถี่ในการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

 2. ชายรกัชาย หมายถงึ เพศชายชายทีม่ี

ความรักตอเพศชายดวยกัน โดยมีลักษณะทาง

กายภาพเปนชาย มีความรัก ความปรารถนาใน

ระหวางเพศเดียวกัน และมีความสัมพันธในแบบ

คูรักหรือการมีเพศสัมพันธ อาจจะไมกําหนดวา

ฝายใดฝายหนึ่งตองเปนฝายรุก (ฝายกระทําหรือ

สอดใส) หรือรับ (ฝายถูกกระทําหรือถูกสอดใส) 

เทาน้ันแตอาจจะเปนโบท (เปนไดทั้งฝายรุกและ

ฝายรับ)

 3. บทบาททางเพศของชายรักชาย หมายถึง 

การแสดงออกทางเพศของกลุมชายรักชายตอคูรัก

หรอืคูนอนของตน แบงเปน ฝายรกุหรือคิงส ฝายรบั

หรือควีน และฝายท่ีแสดงออกแบบผสมผสาน

ระหวางรุกและรับหรือโบท

 4. ปจจัยนํา หมายถึง ปจจัยภายในตัว

ของกลุมชายรกัชายทีเ่ปนสาเหตุกอใหเกดิแรงจงูใจ 

ที่ทําใหเกิดการแสดงพฤติกรรมของบุคคล ไดแก 

คานิยมดานรปูลักษณทางกาย เจตคติตอการบรโิภค

ผลติภณัฑเสริมอาหาร และการคลอยตามกลุมอางองิ

 5. ปจจยัเอือ้ หมายถงึ ปจจยัทีเ่อือ้อาํนวย

ใหเกดิพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ของกลุมชายรกัชาย ไดแก การเขาถงึแหลงจาํหนาย

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร

 6. ปจจัยเสริม หมายถึง ปจจัยที่เปนการ

เสรมิหรอืแรงกระตุนใหกระทาํ เปนปจจัยภายนอก

ท่ีสงผลใหเกิดพฤติกรรมการบรโิภคผลติภณัฑเสรมิ

อาหาร ไดแก อิทธิพลของสือ่ตอการตัดสินใจบรโิภค

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ผลการศึกษา
สวนที่ 1 ขอมูลเชิงพรรณนา         

 1. ขอมูลดานคุณลักษณะสวนบุคคล

 จากการเก็บขอมลูแบบสอบถามจากกลุม

ชายรักชาย ณ คลินิกเทคนิคการแพทยฟาสีรุ ง

รามคําแหง จํานวน 318 คน พบวา กลุมตัวอยาง

มชีวงอายอุยูระหวาง 19-62 ป อายเุฉลีย่ 31.34 ±  

7.75 มรีายไดเฉลีย่ 29,762.07 ± 41,873.22 บาท 

สวนใหญจบการศึกษาระดับปริญญาตรี รอยละ 

70.40 รองลงมาตํ่ากวาระดับปริญญาตรี รอยละ 

18.20 และสูงกวาปริญญาตรี 11.30 ตามลําดับ 

ประกอบอาชพีเปนพนกังาน/ลกูจางเอกชน รอยละ 

60.40 รองลงมาคาขาย/ประกอบธุรกิจสวนตัว/

รบัจางท่ัวไป/อาชพีอสิระ รอยละ 14.20 ขาราชการ/

พนกังานรฐัวสิาหกจิ รอยละ 10.70 และนกัเรยีน/
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นิสิต/นักศึกษา/ไมมีงานทํา รอยละ 14.80 ตาม

ลําดับ ดานสถานะทางสุขภาพ พบวาสวนใหญ

ไมมีโรคประจาํตวั รอยละ 74.80 และมโีรคประจาํตวั 

รอยละ 25.20 โดยในกลุมที่มีโรคประจําตัวพบวา

สวนใหญเปนโรคภูมิแพ รอยละ 44.18 รองลงมา

คือโรคความดันโลหิตสูง รอยละ 9.30  โรคอวน 

รอยละ 9.30 และติดเชื้อ HIV รอยละ 5.82 

ตามลําดับ สวนบทบาททางเพศสวนใหญคือ โบท 

(เปนท้ังฝายรกุและฝายรับ) รอยละ 43.40 รองลง

มาคือฝายรุก รอยละ 36.50 และฝายรับ รอยละ 

20.10 ตามลําดับ ดังตารางที่ 1

ตารางที ่1  จาํนวนและรอยละของกลุมตัวอยางจาํแนกตามขอมลูปจจยัดานคณุลกัษณะสวนบคุคล (n=318)

อายุ (ป)

   19 – 26

   27 – 36

   37 – 46

   47 - 56 

   57 - 62

  x
_ 

= 31.34, S.D. = 7.757, อายุตํ่า-สูงสุด = 19-61

ระดับการศึกษา

   ตํ่ากวาปริญญาตรี

   ปริญญาตรี

   สูงกวาปริญญาตรี

สถานะทางสุขภาพ

   ไมมีโรคประจําตัว

   มีโรคประจําตัว

      โรคภูมิแพ

      โรคความดันโลหิตสูง

      โรคอวน

      ติดเชื้อ HIV        

      โรคไขมันในเลือดสูง

      โรคเกาท

      โรคหัวใจและหลอดเลือด

      โรคหอบหืด

      โรคไวรัสตับอักเสบบี    

      โรคกรดไหลยอน  

      โรคซึมเศรา

      โรคไทรอยด

      โรคแพภูมิตัวเอง                

รอยละปจจัยดานคุณลักษณะสวนบุคคล จํานวน

 

99

133

62

22

2

58

224

36

238

80

38

8

8

5

4

4

3

3

3

2

2

2

1

 

31.10

41.80

19.50

6.90

0.60

18.20

70.40

11.30

74.80

25.20

44.18

9.30

9.30

5.82

4.65

4.65

3.49

3.49

3.49

2.33

2.33

2.33

1.16
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 2. ปจจัยนํา

              2.1 คานิยมเก่ียวกับรปูลกัษณทางกาย 

พบวาคานิยมดานรูปลักษณทางกายของกลุม

ชายรักชาย (คาเฉลี่ย 4.16) อยูในระดับสูง 

              2.2 เจตคติตอการบริโภคผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร พบวาเจตคติตอการบริโภคผลิตภัณฑ

เสริมอาหารของกลุมชายรักชาย (คาเฉลี่ย 3.57) 

อยูในระดับปานกลาง 

              2.3 การคลอยตามกลุมอางอิง พบวา

การคลอยตามกลุมอางอิงของกลุมชายรักชาย 

(คาเฉลี่ย 3.53) อยูในระดับปานกลาง 

 3. ปจจัยเอื้อ

              การเขาถึงแหลงจําหนายผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร พบวาการเขาถึงแหลงจําหนาย

ผลิตภัณฑเสริมอาหารกลุมชายรักชาย (คาเฉลี่ย 

3.63) อยูในระดับปานกลาง

 4. ปจจัยเสริม

              อิทธิพลของสือ่ตอการตดัสินใจบรโิภค

ผลติภณัฑเสรมิอาหาร พบวาความคดิเหน็ตออิทธพิล

ของสื่อที่มีผลตอการตัดสินใชบริโภคผลิตภัณฑ

เสริมอาหารของกลุมชายรักชาย (คาเฉล่ีย 3.59) 

อยูในระดับปานกลาง ดังตารางที่ 2

สวนท่ี 2 พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริม

อาหาร 

            ระดับพฤติกรรมในการบรโิภคผลติภณัฑ

เสริมอาหาร พบวาระดับพฤติกรรมการบริโภค

ผลติภณัฑเสรมิอาหารของกลุมชายรกัชาย (คาเฉลีย่ 

3.26) อยูในระดับปานกลาง ดังตารางที่ 2

ตารางที ่1  จาํนวนและรอยละของกลุมตัวอยางจาํแนกตามขอมลูปจจยัดานคณุลกัษณะสวนบคุคล (n=318)

(ตอ)

     โรคเบาหวาน

     โรคหยุดหายใจขณะนอนหลับ

     โรคลิ้นหัวใจหยอน                                                    

รายไดเฉลี่ยตอเดือน (บาท)

   ≤ 10,000

   10,001 – 20,000

   20,001 – 30,000

   30,001 – 40,000

   40,001 – 50,000

   > 50,000 ขึ้นไป

   x
_ 

= 29,762.07, S.D. = 41,873.22, 

   รายไดตํ่าสุด-สูงสุด = 0-500,000 บาท

บทบาททางเพศ

   ฝายรุก

   ฝายรับ 

   โบท (เปนไดทั้งฝายรุกและฝายรับ)

รอยละปจจัยดานคุณลักษณะสวนบุคคล จํานวน

1

1

1

45

127

62

29

30

25

116

64

138

1.16

1.16

1.16

14.20

40.10

19.60

9.10

9.50

7.60

36.50

20.10

43.40
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ตารางที ่2 คาเฉลีย่ สวนเบีย่งเบนมาตรฐาน และระดับของปจจยันาํ ปจจยัเอือ้ ปจจยัเสรมิ และพฤติกรรม

การบรโิภคผลติภณัฑเสรมิอาหาร (n=318)

ปจจัยนํา

       คานิยมดานรูปลักษณทางกาย

       เจตคติตอการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

       การคลอยตามกลุมอางอิง

ปจจัยเอื้อ      

       การเขาถึงแหลงจําหนายผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ปจจัยเสริม

       อิทธิพลของสื่อเกี่ยวกับผลิตภัณฑเสริมอาหาร

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ระดับปจจัย x
_

4.16

3.57

3.53

3.63

3.59

3.26

สูง

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

ปานกลาง

S.D.

0.03

0.44

0.97

0.84

1.00

2.00

ตารางท่ี 3 ความสมัพนัธระหวางคุณลกัษณะสวนบคุคลของกลุมชายรกัชายกบัพฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑ
เสรมิอาหาร (n=318)

1. ระดับการศึกษาa

   ตํ่ากวาปริญญาตรี

   ปริญญาตรี

   สูงกวาปริญญาตรี

2. สถานะทางสุขภาพb

   ไมมีโรคประจําตัว

   มีโรคประจําตัว

จํานวนปจจัยดานคุณลักษณะสวนบุคคล

 

58

224

36

238

80

Mean

 

3.67

3.06

3.82

3.27

3.21

S.D.

 

2.15

1.94

1.94

2.00

2.02

F/t (p-value)

 

3.81* (0.023)

คูที่ตาง 1>2, 3>2

1,3>2

0.24 (0.943)

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

สวนที่ 3 ความสัมพันธระหวางปจจัยที่ศึกษา

กับพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

 1. ความสัมพันธระหวางปจจัยดาน

คุณลักษณะสวนบุคคลกับพฤติกรรมการบริโภค

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

 คณุลกัษณะสวนบคุคล ไดแก อาย ุรายได

เฉลีย่ตอเดอืน ระดบัการศกึษา สถานะทางสขุภาพ 

และบทบาททางเพศ ผลการศกึษา พบวา อาย ุและ

รายไดเฉลีย่ตอเดือนไมมคีวามสมัพนัธกับพฤตกิรรม

การบรโิภคผลติภณัฑเสรมิอาหาร (r (Sig) = -0.019 

(0.730) และ -0.002 (0.975)) ตามลําดับ มีเพียง

ปจจัยดานระดับการศึกษาที่มีความสัมพันธกับ

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (F = 3.81, p-value = 

0.023) และยังพบวาเมื่อจําแนกคูตางคาเฉลี่ย

ของระดับการศึกษากับพฤติกรรมการบริโภค

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร พบวา การศึกษาในระดับ

ที่ตํ่ากวาปริญญาตรีและสูงกวาระดับปริญญาตรี 

มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ที่สูงกวาระดับปริญญาตรี ดังตารางที่ 3
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ตารางท่ี 3 ความสมัพนัธระหวางคุณลกัษณะสวนบคุคลของกลุมชายรกัชายกบัพฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑ

เสรมิอาหาร (n=318) (ตอ)

3. อาชีพa

   ขาราชการ/พนักงานรัฐวิสาหกิจ

   พนักงาน/ลูกจางเอกชน

   คาขาย/ประกอบธุรกิจสวนตัว/ รับจางทั่วไป/อาชีพอิสระ

   นักเรียน/นิสิต/นักศึกษา/ไมมีงานทํา

4. บทบาททางเพศa

   ฝายรุก

   ฝายรับ

   โบท

*p-value < 0.05, a One-way ANOVA, b Independent t-test

จํานวนปจจัยดานคุณลักษณะสวนบุคคล

 

34

192

45

47

116

64

138

Mean

 

3.38

3.19

3.41

3.29

4.06

3.99

4.22

S.D.

 

2.11

1.97

2.06

2.00

0.82

0.96

0.77

F/t (p-value)

 

0.20 (0.896)

2.01 (0.136)

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

 2. ความสัมพันธระหวางปจจัยนํากับ

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

    2.1 คานิยมดานกับรูปลักษณทางกาย 

พบวามีความสัมพันธทางบวกกับพฤติกรรมการ

บริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหารอยางมีนัยสําคัญ

ทางสถิติ โดยมีคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธแบบ

เพียรสัน (r) เทากับ 0.27 (p-value<0.001)

    2.2 เจตคติตอการบริโภคผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร พบวามีความสัมพันธทางบวกกับ

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหารอยาง

มนียัสาํคญัทางสถติิ โดยมีคาสมัประสทิธ์ิสหสมัพันธ

แบบเพียรสัน (r) เทากับ 0.16 (p-value=0.003)

    2.3 การคลอยตามกลุมอางอิง พบวา

มีความสัมพันธทางบวกกับพฤติกรรมการบริโภค

ผลิตภัณฑเสริมอาหารอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 

โดยมีคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธแบบเพียรสัน (r) 

เทากับ 0.43 (p-value<0.001) ดังตารางที่ 4

 3. ความสัมพันธระหวางปจจัยเอ้ือกับ

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

    การเขาถึงแหลงจําหนายผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร พบวามีความสัมพันธทางบวกกับ

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหารอยาง

มนียัสําคญัทางสถิติ โดยมคีาสมัประสิทธ์ิสหสมัพนัธ

แบบเพียรสัน (r) เทากับ 0.41 (p-value<0.001) 

ดังตารางที่ 4

 4. ความสมัพนัธระหวางปจจัยเสรมิกับ

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

    อิทธิพลของสื่อตอการตัดสินใจบริโภค

ผลติภณัฑเสรมิอาหาร พบวามคีวามสมัพนัธทางบวก

กับพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

โดยมีคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธแบบเพียรสัน (r) 

เทากับ 0.37 (p-value<0.001) ดังตารางที่ 4
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ตารางท่ี 4  ความสมัพันธระหวางปจจัยนาํ ปจจัยเอือ้ และปจจัยเสรมิกบัพฤตกิรรมการบริโภคผลติภณัฑ

เสริมอาหาร (n=318)

อภิปรายผล
 พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริม

อาหาร จากการศึกษาพบวากลุมชายรักชายมี

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหารอยู

ในระดับปานกลาง อธิบายไดวา แมพฤติกรรม

การบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหารจะอยูในระดับ

ปานกลาง อยางไรกต็ามประชากรกลุมชายรกัชาย

จึงเปนอีกหนึ่งกลุมเส่ียงที่จะเลือกซื้อผลิตภัณฑ

เสริมอาหารมาเพ่ือบริโภค และมีโอกาสเกิดผล

ขางเคียงจากการปนเปอนของสารตองหาม หรือ

ผลขางเคียงจากการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ที่เกินขนาดได ดวยเหตุผลที่วากลุมชายรักชาย

เปนกลุมที่ใหความสําคัญกับรูปลักษณทางกาย5 

จึงอาจสรรหาและเลือกซื้อผลิตภัณฑเสริมอาหาร

มาเพื่อบริโภคโดยมีจุดประสงคเพื่อเสริมสราง

ภาพลกัษณใหเปนทีดึ่งดดูทางเพศตอกลุมชายรกัชาย

ดวยกัน

 ความสมัพันธระหวางปจจยัทีศ่กึษากบั

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

 ปจจยัดานคณุลกัษณะสวนบคุคล จากผล

การศึกษาท่ีพบวาระดับการศึกษามีความสัมพันธ

กับพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

เมื่อจําแนกคูตางคาเฉลี่ยของระดับการศึกษากับ

พฤติกรรมการบรโิภคผลติภณัฑเสรมิอาหาร พบวา

การศึกษาในระดับที่ตํ่ากวาระดับปริญญาตรีมี

พฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑเสรมิอาหารทีส่งูกวา

ระดับปริญญาตรี โดยกลุมนี้อาจมีวิจารณญาณ

ในการเลือกรับความรูขอมูลขาวสารในระดับที่

คอนขางตํา่ หรอือาจถกูชกัจูงจากโฆษณาทาํใหเกดิ

การหลงเชือ่ในขอมูล สงผลใหเกดิพฤตกิรรมในการ

เลอืกซือ้ผลติภัณฑเสริมอาหารมาเพือ่บริโภคในท่ีสดุ 

สวนกลุมที่มีระดับการศึกษาสูงกวาปริญญาตรี

เปนกลุมท่ีมีวิจารณญาณในการเลือกรับขอมูล

ขาวสาร หรือมีการศึกษาถึงขอมูลที่เก่ียวของกับ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารเชิงลึก ซึ่งจากการศึกษา

ของกชพรรณ ธรรมไชย15 พบวา ปจจยัสวนบคุคล

ปจจัยนํา a

คานิยมเกี่ยวกับรูปลักษณทางกาย

เจตคติตอการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

การคลอยตามกลุมอางอิง

ปจจัยเอื้อ a

การเขาถึงแหลงจําหนายผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ปจจัยเสริม a

อิทธิพลของสื่อตอการตัดสินใจบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

**p-value < 0.01, a Pearson correlation coefficient

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

r (Sig)
ปจจัย

 

0.27**  (<0.001)

0.16**   (0.003)

0.43** (<0.001)

0.41** (<0.001)

0.37** (<0.001)
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ดานการศึกษาที่แตกตางกันสงผลตอพฤติกรรม

การตดัสนิใจซือ้ผลิตภณัฑเสรมิอาหารของผูบริโภค

ในเขตกรงุเทพมหานครและปรมิณฑลทีแ่ตกตางกนั

เชนเดียวกัน 

 ปจจัยนําที่สําคัญ ไดแก การมีคานิยม

ดานรูปลักษณทางกายของกลุมชายรักชาย ไดแก 

การมีรูปรางท่ีดี สมสวน มีกลามเนื้อที่ชัดเจน 

มีผิวพรรณเรียบเนียน กระจางใสเปนสวนสําคัญ

ที่ชวยเปนแรงดึงดูดทางเพศในกลุมชายรักชาย

ดวยกัน และสงผลตอการความมัน่ใจในการเขาสงัคม 

จากการศึกษาครั้งนี้พบวากลุมตัวอยางสวนใหญ

มีคานิยมดานรูปลักษณทางกายในระดับสูง และ

มีความสัมพันธกับพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ

เสริมอาหารเนื่องดวยกลุมชายรักชายเปนกลุมที่

ใหความสําคัญตอภาพลักษณทางกายอยางมาก

จงึมุงเนนในการดแูลตนเอง และมแีนวโนมเลือกซ้ือ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารมาบริโภคเพื่อเปนสวนชวย

ในการเสรมิสรางรปูลกัษณทางกายทีด่ใีหกับตนเอง 

จึงสงผลใหเกิดพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ

เสริมอาหารขึ้น เชนเดียวกับการศึกษาของกฤติณ 

เผือกขวัญดี5 ที่พบวากลุมชายรักชายตองการ

มีรูปรางที่ดี ตองการมีผิวพรรณและสุขภาพที่ดี 

และกลุมชายรักชายใหความสําคัญในเร่ืองของ

รูปลักษณภายนอกอยางมาก จึงสงผลใหเกิด

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหารขึ้น 

และการศึกษาของ Zali Yage และ Jennifer A 

O’Dea16 พบวารูปลักษณทางกาย พฤติกรรม

การลดนํ้าหนัก และการบริโภคผลิตภัณฑเสริม

อาหารมีความสัมพันธกัน

 นอกจากน้ัน ยงัมีขอคนพบครัง้น้ีวาเจตคติ

ตอการบรโิภคผลติภณัฑเสรมิอาหารมคีวามสมัพนัธ

กับพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

เมือ่กลุมชายรกัชายมกีารประเมนิตอผลท่ีจะตามมา

จากพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ในทางบวกจะสงผลใหเกิดเจตคติท่ีดีในทางบวก

ตอพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

เชนเดียวกัน ซึ่งจากการศึกษาของธนวัฒน แสง

สุนานนท และณิตชาธร ภาโนมัย17 และเสกสรร 

วีระสุข และวรางคณา อดิศรประเสริฐ18 พบวา

ปจจัยดานทัศนคติมีความสัมพันธกับพฤติกรรม

การบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร และผลการวิจัย

เปนไปตามทฤษฎีการกระทําดวยเหตุผล (The 

theory of reasoned action)12 โดย Fishbein 

และ Ajsen ทีก่ลาววาเจตคตติอพฤตกิรรม (Attitude 

toward the behavior) เปนการประเมนิของบคุคล

ที่มีตอภาพรวมของพฤติกรรม มีทั้งทางดานบวก

และดานลบ ถาผลการประเมินตอผลที่ตามมา

ของพฤติกรรมท่ีบุคคลไดกระทําเปนไปในทิศทาง

บวกบุคคลจะมีเจตคติที่ดีตอพฤติกรรมนั้น 

 และจากขอคนพบวาการคลอยตามกลุม

อางอิงมีความสัมพันธกับพฤติกรรมการบริโภค

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร เนื่องจากมนุษยเปนสัตว

สงัคมทีไ่มสามารถอยูโดดเดีย่วโดยไมตดิตอสือ่สาร

กบัใครได การมกีลุมอางองิ ไดแก คนในครอบครัว 

เพื่อนหรือคูรักซ่ึงเปนกลุมบุคคลท่ีมีอิทธิพลตอ

ความคิด ความเชื่อ คานิยม หรือเจตคติของกลุม

ชายรักชายตอการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

จากการศึกษาของศิริพร ทิมาบุตร19 และกฤติณ 

เผอืกขวัญด3ี พบวากลุมอางองิ ไดแก คนในครอบครวั 

เพื่อน ดาราที่ชอบ และคูรักชายรักชายสงผลตอ

พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร โดย

ผลการศึกษาเปนไปตามทฤษฎีการกระทําดวย

เหตุผล12 โดย Fishbein และ Ajsen ที่กลาววา

การคลอยตามกลุมอางอิง (Subjective Norm) 
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คือการรับรูของบุคคลเกี่ยวกับความตองการหรือ

ความคาดหวงัของสงัคมทีม่ผีลตอบคุคล ซึง่เปนได

ทัง้กลุมคนใกลชดิทีม่อีทิธพิลตอบคุคลนัน้หรอืเปน

กลุมคนไกลที่มีตออิทธิพลในการกระทําหรือไม

กระทําพฤตกิรรมนัน้ โดยหากบุคคลมีการประเมนิ

วากลุมบุคคลที่มีอิทธิพลตอเขาตองการใหแสดง

พฤติกรรม แนวโนมที่พฤติกรรมจะถูกแสดงออก

จะเพิ่มมากขึ้นดวยเชนกัน 

 หากพิจารณาถึงปจจัยเอื้อในเรื่องการ

เขาถึงแหลงจําหนายผลิตภัณฑเสริมอาหาร เมื่อมี

การเขาถงึแหลงจาํหนายทีง่ายข้ึน ราคาทีจ่บัตองได 

และการสงเสริมการขายหรอืโปรโมชัน่ดงึดดูความ

สนใจของกลุมชายรักชาย ยอมสงผลในทางบวก

ใหเกิดการซ้ือผลิตภณัฑเสรมิอาหารมาเพือ่บริโภค

ไดงายขึน้เชนเดยีวกนั ซ่ึงเปนไปตามผลการศึกษา

ในคร้ังนี้ที่พบวาการเขาถึงผลิตภัณฑเสริมอาหาร

มีความสัมพันธกับพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ

เสรมิอาหาร เชนเดียวกบัภทัรฤทยั เกณกิาสมาน-

วรคณุ สายพณิ ทบัทิมด ีและสรยีา ศศะรมย20 และ

การศึกษาของศศิวรรณ เดชคุณากร21 ที่พบวา

ปจจัยดานผลิตภัณฑ การสงเสริมการตลาด และ

ราคามีอิทธิพลตอการตัดสินใจบริโภคผลิตภัณฑ

เสริมอาหารที่งายขึ้นของผูบริโภค

 ปจจัยเสริมในประเด็นอิทธิพลของสื่อตอ

การตัดสินใจบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร ชี้วา

การไดรับขอมูลขาวสาร และการรับชมโฆษณา

เกี่ยวกับผลิตภัณฑเสริมอาหารจากท้ังสื่อเกาและ

ส่ือใหม มอีทิธพิลในทางบวกตอกระบวนการตัดสนิใจ

บริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหารของกลุมชายรักชาย 

เชนเดยีวกบัการศกึษาของ ณฐันร ีดษิฐาน22  พบวา

อิทธิพลจากการโฆษณาเปนปจจัยหลักที่สงผลตอ

แรงจูงใจในการทําใหผูบริโภคเขามาเลอืกซ้ือสนิคา

เพือ่บรโิภคไดงายขึน้ และยพุา ฤทธสิทุธิ2์3 ทีพ่บวา

พฤตกิรรมการใชสือ่ประเภทโทรทศัน สือ่ออนไลน

มผีลตอการตดัสนิใจซือ้ผลติภณัฑเสรมิอาหารเพือ่

บริโภคในประชากรกลุมวัยทํางานและผูสูงอายุ

ในระดับมาก และภัทรฤทัย เกณิกาสมานวรคุณ 

สายพิณ ทับทิมดี และสรียา ศศะรมย20 ที่พบวา

พฤตกิรรมการใชสือ่ประเภทโทรทศัน สือ่ออนไลน

สงผลตอพฤติกรรมการซื้อผลิตภัณฑเสริมอาหาร

มาเพื่อบริโภค

 ขอจํากัดในการศึกษาคร้ังนี้เปนการเก็บ

ขอมลูดวยแบบสอบถาม Google form ซ่ึงมรีะดบั

ของคําตอบหลายขอจึงอาจไมเหมาะกับอุปกรณ

โทรศพัทมอืถอืทีม่ขีนาดหนาจอแสดงผลทีม่ขีนาดเล็ก

และจํากัด สงผลใหขอความอาจเกิดการตกหลน 

และทําใหผูตอบเลอืกคาํตอบทีผ่ดิพลาดและไมเปน

ตามความเปนจรงิได อยางไรก็ตามทางผูวจัิยไดแจง

กบัผูตอบแบบสอบถามทกุคนกอนทาํแบบสอบถาม 

เพื่อใหทราบถึงขอจํากัดที่อาจเกิดข้ึนในระหวาง

การตอบแบบสอบถามในกรณทีีผู่ตอบแบบสอบถาม

ใชอุปกรณโทรศัพทมือถือ

สรุปผล
 จากผลการศกึษาสรปุไดวากลุมชายรกัชาย

มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ในระดับปานกลาง มคีานยิมดานรปูลกัษณทางกาย

ในระดับสูง มีเจตคติตอการบริโภคผลิตภัณฑ

เสรมิอาหาร การคลอยตามกลุมอางองิ การเขาถงึ

แหลงจาํหนายผลติภณัฑเสรมิอาหาร และอทิธพิล

ของสือ่ตอการตดัสนิใจบรโิภคผลิตภณัฑเสรมิอาหาร

ในระดับปานกลาง ผลจากการวิเคราะหความ
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สัมพนัธพบวาระดบัการศึกษา คานยิมดานรปูลักษณ

ทางกาย เจตคตติอการบรโิภคผลิตภณัฑเสรมิอาหาร 

การคลอยตามกลุมอางอิง การเขาถึงแหลงจําหนาย

ผลติภณัฑเสรมิอาหาร และอทิธพิลของส่ือตอการ

ตดัสนิใจบริโภคผลติภณัฑเสรมิอาหารมคีวามสมัพนัธ

ในทางบวกกับพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร

ขอเสนอแนะ
 1. อย. และหนวยงานที่เกี่ยวของควรมี

การออกแบบกจิกรรมเพ่ือสงเสริมเจตคติและคานยิม

ที่เหมาะสมในการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

แกตัวบุคคล และกลุมอางอิงท่ีมีอิทธิพลกับกลุม

ชายรักชายใหเลือกบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

อยางมวีจิารณญาณ โดยคํานึงถงึเร่ืองความปลอดภยั

และผลขางเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้หากมกีารรบัประทาน

ในปริมาณที่ไมเหมาะสม

 2. การศึกษาครั้งนี้เปนเพียงการศึกษา

ในเขตกรงุเทพมหานครเทานัน้ จึงควรมกีารศึกษา

พฤตกิรรมการบรโิภคผลติภณัฑเสรมิอาหารในกลุม

ชายรกัชายในจังหวดัหรอืสถานทีอ่ืน่ เนือ่งจากบริบท

และพื้นท่ีทางสังคมท่ีแตกตางกันอาจสงผลตอ

ความแตกตางของพฤติกรรมการบรโิภคผลิตภณัฑ

เสริมอาหารในกลุมชายรักชาย และการศึกษา

ครั้งถัดไปควรนําผลการศึกษาที่ไดไปขยายผลตอ

โดยทําการศึกษาวิจัยในรูปแบบการวิจัยกึ่งทดลอง 

(Quasi-Experimental) ดวยการจัดโปรแกรม 

(Intervention) เพื่อสงเสริมใหกลุมชายรักชาย

มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร
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           Abstract
Background: The quantitative assessment of Vi polysaccharide in the typhoid vaccine 

plays a crucial role in ensuring vaccine quality control. It verifies that the specific antigen 

in the typhoid vaccine corresponds to the information in the registration dossier, thereby 

guaranteeing the quality, efficacy, and safety of the vaccine. 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.  

Objectives: To optimise and validate the HPAEC-PAD method for measuring the amount 

of Vi polysaccharide in the typhoid vaccine, intended for use as a standard method in 

the laboratory.
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Methods: The HPAEC-PAD method was optimized and validated across multiple parameters, 

such as linearity and range, precision, accuracy, specificity, limit of detection, limit of 

quantification, and robustness.

Results: The validation of the HPAEC-PAD method showed a linear standard curve in 

the concentration range of 5 – 40 µg/ml, with a linear regression equation of y = 28.33x + 

0.7000 and a correlation coefficient of 0.9999. The precision test conducted on the same 

day and on different days showed relative standard deviation percentages of 2.25 and 

4.44, respectively. The accuracy test demonstrated that HPAEC-PAD can be used to 

measure the standard substance in the typhoid vaccine, with a percentage of recovery 

between 92.90 and 115.22. The limits of detection and quantitation of HPAEC-PAD were 

2.39 and 10.00 µg/mL, respectively. The specificity test of the HPAEC-PAD method 

confirmed the absence of interference from other substances and its ability to isolate 

the target antigen. Additionally, the HPAEC-PAD method demonstrated robustness even 

with changes in analysts, and all validation method parameters met the acceptance 

criteria.

Conclusion: The validation of the HPAEC-PAD method for quantifying the amount of Vi 

polysaccharide in the typhoid vaccine demonstrates that the method met the acceptance 

criteria. Therefore, the HPAEC-PAD method is suitable for use as a standard laboratory 

procedure, thus ensuring that consumers receive high-quality vaccines for disease prevention.

Keywords: Salmonella typhi, Typhoid vaccine, Vi polysaccharide, HPAEC-PAD method 

validation 

            บทคัดยอ
ความสําคัญ: การตรวจวิเคราะหปริมาณโพลีแซคคาไรดชนิด Vi ในวัคซีนไทฟอยด เปนรายการทดสอบ

ทีม่คีวามสาํคญัในการควบคุมคณุภาพวคัซนี เพือ่ยนืยนัวาวคัซนีนัน้ มปีรมิาณโพลแีซคคาไรดตรงตามทีร่ะบุ

ในทะเบียนตํารบัยาชวีวตัถุและผูทีไ่ดรบัวัคซนีมคีวามมัน่ใจในคณุภาพ ประสทิธิภาพ และความปลอดภยั 

ซึ่งวิธี HPAEC-PAD นั้น เปนวิธีท่ีองคการอนามัยโลกแนะนํา อีกทั้งยังเปนเทคนิคหนึ่งที่ใชในการตรวจ

วิเคราะหคารโบไฮเดรต โอลิโกแซคคาไรคและโพลีแซคคาไรค โดยวิธีนี้มีความถูกตอง และแมนยําสูง

วตัถปุระสงค: ศกึษาหาสภาวะท่ีเหมาะสมและตรวจสอบความถกูตองของวธิวีเิคราะหปรมิาณโพลแีซคคาไรด

ชนิด Vi ในวัคซีนไทฟอยด เพื่อนํามาใชเปนวิธีมาตรฐานทางหองปฏิบัติการ 
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วธีิการวิจัย: หาสภาวะทีเ่หมาะสมและตรวจสอบความถกูตองของวธิตีาง ๆ ไดแก ความเปนเสนตรงและ

ชวงของการวัด ความเที่ยง ความแมน ความจําเพาะ ขีดจํากัดของการตรวจพบและขีดจํากัดของการวัด

เชิงปริมาณ และความทนทานของวิธี

ผลการศึกษา: ผลการตรวจสอบความถูกตองของวิธี พบวากราฟมาตรฐานมีความเปนเสนตรงในชวงความ

เขมขน 5 – 40 ไมโครกรมัตอมลิลลิติร มสีมการถดถอยเชงิเสน y = 28.33x+0.7000 และคาสมัประสทิธิ์

สหสมัพนัธเทากบั 0.9999 ความเท่ียงเม่ือทําการทดสอบวคัซีนในวนัเดยีวกนัและตางวนักนั แสดงคาปรมิาณ

โพลีแซคคาไรดชนิด Vi ในวัคซีนไทฟอยด ไดคารอยละสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธเทากับ 2.25 และ 

4.44 ตามลาํดบั วิธวิีเคราะหมคีวามแมนสามารถตรวจวดัสารมาตรฐานท่ีใสในวคัซีนไทฟอยด ไดคารอยละ

การคนืกลบัอยูในชวงระหวาง 92.90 และ 115.22 มขีดีจาํกัดของการตรวจพบและขดีจาํกดัของการตรวจ

วัดเชิงปริมาณที่ 2.39 และ 10.00 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตร วิธีวิเคราะหมีความจําเพาะคือไมมีการรบกวน

จากสารอื่นและสามารถแยกสารที่สนใจออกจากสารอ่ืน ๆ ได และวิธีนี้มีความทนทานเม่ือมีการเปลี่ยน

นักวิเคราะห การตรวจสอบวิธีทุกรายการผานเกณฑการยอมรับที่ตั้งไว 

สรุป: การศึกษาการตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะหปริมาณโพลีแซคคาไรดชนิด Vi ในวัคซีน

ไทฟอยด โดย HPAEC-PAD พบวาผลการวิเคราะหเปนไปตามเกณฑกําหนด ดังน้ันวิธนีีจึ้งมคีวามเหมาะสม

สําหรับในการนําวิธีมาใชเปนวิธีมาตรฐานทางหองปฏิบัติการ ซ่ึงจะทําใหผูบริโภคไดใชวัคซีนที่มีคุณภาพ

ในการปองกันโรค

คําสําคัญ: เชื้อ Salmonella typhi, วัคซีนไทฟอยด, โพลีแซคคาไรดชนิด Vi, วิธี HPAEC-PAD

บทนํา
 โรคไทฟอยดหรอืไขรากสาดนอย เปนโรค

ทีเ่กดิจากเชือ้แบคทเีรยี Salmonella typhi เปน

แบคทเีรยีแกรมลบ มลีกัษณะอาการของโรค ไดแก 

ไขสงู ออนเพลยี เบือ่อาหาร แนนทอง ทองผกู และ

ตามมาดวยอาการทองเสีย หากไมไดรับการรักษา

จะมไีขนาน 3 – 4 สปัดาห โดยโรคนีย้งัเปนปญหา

และพบบอยในประเทศที่มีการสาธารณสุขไมดี 

โดยเฉพาะประเทศในแถบเอเชียใต เชน อินเดีย 

เนปาล ประเทศในแถบแอฟรกิา และประเทศไทย 

สวนใหญมกัจะมกีารระบาดเกดิขึน้ตามแนวชายแดน 

หรือตามศูนยอพยพที่มักจะใชนํ้าจากแหลงนํ้า

ตามธรรมชาติ หรือนํ้าประปาที่มีคุณภาพต่ํากวา

มาตรฐาน โดยเชื้อไทฟอยดจะกอโรคในคนเทานั้น 

และติดตอทางการรับประทานอาหารและน้ํา

ทีป่นเปอนเชือ้1 มกีารใชวคัซีนนีเ้ฉพาะผูทีจ่ะเดนิทาง

ไปประเทศทีม่คีวามเสีย่งสงู และเขาไปพกัในพืน้ที่

ทีม่กีารสขุาภิบาลไมดี แมวาผูเดินทางจะไดรบัวคัซนี

แลวก็ตาม ยงัตองใสใจระมดัระวังเร่ืองความสะอาด

ของอาหารและนํา้ดืม่ดวย วิธกีารปองกนัโรคทาํได

โดยการฉดีวคัซนีเพือ่สรางภมูติานทาน ซึง่ผูทีไ่ดรบั

วัคซีนควรจะไดรับการฉีดวัคซีน 2 – 4 สัปดาห
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กอนการเดินทางไปยังพื้นที่เสี่ยง1

 วัคซีนปองกันโรคไทฟอยด เปนวัคซีน

แบคทเีรียชนดิโพลแีซคคาไรด ผลติมาจากแคปซลู

โพลีแซคคาไรดชนิด Vi (Vi capsular polysac

charide) ของเชือ้ Salmonella typhi ซ่ึงเปนสาร

สาํคญัทีอ่ยูในรปูกรด o–acetyl และเปนแอนตเิจน

ใชในการสรางภูมิคุมกัน โดยวัคซีนปองกันโรค

ปองกนัโรคไทฟอยดม ี2 ชนดิ ไดแก วัคซนีรปูแบบ

รับประทาน (oral Typhoid Vaccine: Ty21a) 

ซึ่งเปนวัคซีนเชื้อเปนออนฤทธิ์ และในรูปแบบฉีด

ชนิดโพลแีซคคาไรด (Vi capsular polysaccharide 

typhoid vaccine) เปนวัคซนีชนดิเชือ้ตาย ใชฉีด

เขากลามเนื้อคร้ังเดียว และสามารถฉีดกระตุน

ทุก 2 ป แกผูที่มีความเสี่ยงสูงในการติดเชื้อ และ

ในรปูแบบฉีดชนดิคอนจเูกต (conjugate) เปนการ

นาํแอนตเิจนโพลแีซคคาไรด ชนดิ Vi ไปคอนจเูกต

กบัโปรตนีตวัพา (carrier protein) ซ่ึงทําใหสามารถ

กระตุนภูมิคุมกันไดดี ในเด็กเล็กอายุตํ่ากวา 2 ป2 

อาการขางเคยีงของผูทีไ่ดรบัวคัซนีชนดินีม้สีวนใหญ

เปนอาการทีไ่มรนุแรง ไดแก ไข ปวดศรีษะ บวมแดง

บรเิวณทีฉ่ดี และอาจมีปฏกิิรยิาอืน่ ๆ เชน มึนศรีษะ 

คนัตามตวั และปวดทอง ปจจบุนัวคัซนีปองกนัโรค

ไทฟอยดทีม่จีาํหนายในประเทศไทยจะเปนรปูแบบ

ฉีดชนิดโพลีแซคคาไรด และเพื่อใหผูไดรับวัคซีน

มคีวามมัน่ใจในคณุภาพ โดยการตรวจสอบคณุภาพ

วัคซีนใหมีความปลอดภัย และมีประสิทธิภาพ

ในการปองกนัโรค การตรวจสอบคณุภาพของวัคซีน

สามารถตรวจสอบโดยใชวิธีทางหองปฏิบัติการ

ทั้งทางดานชีวภาพ กายภาพ และดานเคมี ซ่ึง

รายการวิเคราะหปริมาณแอนติเจนหรือความแรง 

เปนพารามเิตอรหนึง่ทีม่คีวามสาํคญัในการควบคมุ

คุณภาพวัคซีน3 เพื่อยืนยันวาวัคซีนมีปริมาณโพลี

แซคคาไรดในวคัซีนตรงตามท่ีระบใุนทะเบยีนตาํรับ

ยาชีววัตถุ

 การตรวจวเิคราะหปรมิาณโพลแีซคคาไรด

ชนิด Vi ในวัคซีนไทฟอยด ซึ่งองคการอนามัยโลก

แนะนําในการตรวจวัดโพลีแซคคาไรดชนิด Vi 

ในวคัซีนไทฟอยด ทีอ่ยูในรปูแบบกรด o-acetylated 

มีดวยกันหลายวธิ ีเชน NMR, HPAEC-PAD, acridine 

orange method3 เปนตน อีกทั้งสามารถตรวจ

วิเคราะหทาง immunoassay ดวยวิธี rocket 

immunoelectrophoresis หรือ ELISA ซึ่งขอดี

ของวิธคีอืความจาํเพาะของการจบัระหวางแอนติเจน

และแอนติบอดีสามารถลดการรบกวนจากสารอื่น 

แตยังมีขอจํากัดสําหรับหองปฏิบัติการภาครัฐซึ่ง

มคีวามจาํเปนทีต่องใชสารแอนตเิจนและแอนตบิอดี

จากผูผลิต จึงไมเปนท่ีนิยม สวนวิธี HPAEC-PAD 

เปนหนึง่ในวธีิทีอ่งคการอนามยัโลกแนะนาํ ทีส่ามารถ

ใชหาความแรงหรือปริมาณโพลแีซคคาไรดชนดิ Vi 

โดยวธิมีีความถกูตอง แมนยาํสูง และไมมคีวามจําเปน

ตองใชสารมาตรฐานจากผูผลติ จงึสามารถนาํมาใช

เปนวิธีมาตรฐานของหองปฏิบัติการได 

 ปจจุบันการตรวจวิเคราะหหาปริมาณ

แอนติเจนหรือความแรงในวัคซีนแบคทีเรียชนิด

โพลแีซคคาไรด จะใชวธีิ high performance anion 

exchange chromatography with pulse 

amperometric detection (HPAEC-PAD) 

เนื่องจากเปนเทคนิคหนึ่งที่ใชในการตรวจหาสาร

คารโบไฮเดรต มคีวามเหมาะสมในการตรวจวเิคราะห

หาโอลิโกแซคคาไรคและโพลีแซคคาไรค4 ซ่ึงจะ

อาศัยความแตกตางของอัตราการเคลื่อนที่แตละ

องคประกอบของสารบนเฟสคงท่ี (stationary 
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phase) ภายใตการพาของเฟสเคลื่อนที่ (mobile 

phase) โดยใช anion-exchange column ที่มี

สารตัวกลาง (ion exchanger) เปนประจุบวก

จับกับสารละลายที่มีประจุลบดวยแรงระหวาง

ประจไุฟฟา (electrostatic force) จากนัน้ใชเฟส

เคลือ่นทีท่ีเ่พิม่ pH หรอืเพิม่ ionic strength เพือ่

ไปปรับ pH ใหตรงกับ pI ของสารที่จับกับสาร

ตวักลางทาํใหมปีระจเุปนศนูย และสารจะถูกปลอย

ออกมา ผานเขาเครื่องตรวจวัดสัญญาณชนิด 

pulse amperometric detector (PAD) ซึ่งเปน 

electrochemical detector จากนั้นคํานวณ

หาปริมาณของสารโดยอานคาจากกราฟเสนตรง

มาตรฐานที่เตรียมจากสารมาตรฐานที่ระดับ

ความเขมขนตาง ๆ5 การศึกษาคร้ังนีจึ้งดําเนนิการ

ตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะหปริมาณ

โพลีแซคคาไรดชนิด Vi ในวัคซีนไทฟอยด เพื่อนํา

มาใชเปนวิธีมาตรฐานทางหองปฏิบัติการที่นํามา

ใชตรวจวเิคราะหคุณภาพประกอบการข้ึนทะเบยีน

ตํารับยาชีววัตถุ ซึ่งจะทําใหผูบริโภคไดใชวัคซีน

ที่มีคุณภาพในการปองกันโรคได

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาสภาวะที่เหมาะสม และ

ตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะหปริมาณ

โพลีแซคคาไรดชนิด Vi ในวัคซีนไทฟอยด โดย 

HPAEC-PAD

 2. เพื่อใชเปนวิธีมาตรฐานทางหองปฏิบัติ

การในการวิเคราะหปริมาณโพลีแซคคาไรดชนิด 

Vi ในวัคซีนไทฟอยด โดย HPAEC-PAD

ระเบียบวิธีการวิจัย  
เครื่องมือและอุปกรณ

 เครือ่ง HPLC รุน Agilent 1260 Infinity 

II Bio-inert LC system และ Software OpenLab

ChemStation ของบรษัิท Agilent Technologies 

World Trade Inc. ประเทศสหรฐัอเมรกิา Pulse 

amperometric detector รุน DECADE II, Elite, 

Lite and ROXY ของบริษัท Antec Scientific 

ประเทศเนเธอรแลนด โดยใชคอลมัปแยกสารชนดิ 

CarboPac PA1 analytical column ขนาด 

4 x 250 mm และ CarboPac PA1 guard column 

ของบริษัท Dionex ประเทศสหรัฐอเมริกา

 เครือ่งชัง่ความละเอียดทศนยิม 2 ตาํแหนง 

ตูเย็นควบคุมอุณหภูมิ 2-8  ํC ตูแชแข็งควบคุม

อุณหภูมิ -30  ํC ตูอบความรอน ตูดูดควัน เครื่อง

เขยาผสม เครื่องดูดสูญญากาศ แผนกรอง nylon 

ขนาด 0.22 ไมครอน (µm) หลอด cryotube 

ขนาด 2 mm หลอดแกวทนกรด (glass microtube 

with gasket teflon plug) ขนาด 4 ml เครือ่งแกว 

ไมโครปเปตขนาด 10-1,000 ไมโครลิตร (µl)

สารเคมี

 สารเคมทีีใ่ชในการทดสอบ ไดแก water 

HPLC grade; conductivity 18.2 MΩ CAS 

No. 7732-18-5 ของ Ligand scientific, 2M 

NaOH solution CAS No. 1310-73-2 ของ Fisher 

Scientific, sodium nitrate CAS No. 7631-99-4 

ของ Fisher Scientific, methanol HPLC grade 

CAS No. 67-56-1 ของ J.T. Baker

สารมาตรฐานและการเตรียมสารมาตรฐาน

 WHO International standard for Vi 

polysaccharide of S. Typhi code 16/1266 
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ของ National Institute for Biological Standards 

and Control (NIBSC) สหราชอาณาจักร ใชสาํหรับ

สรางกราฟมาตรฐาน และเปนสารควบคมุผลบวก

 การเตรียมสารละลายมาตรฐานสําหรับ

ใชงาน โดยเจอืจางสารละลายมาตรฐานของ NIBSC 

ดวยนํา้ทีก่าํจัดแกสแลวปรมิาตร 2.03 ml ลงในขวด

ทีบ่รรจสุารมาตรฐาน ผสมจนเปนเนือ้เดยีวกนัอยาง

นอย 2 ชั่วโมงที่อุณหภูมิหอง จากนั้นแบงบรรจุ

ลงในหลอดแชแข็ง (cryotube) ปริมาตร 2 ml 

เก็บที่อุณหภูมิ -20  ํC โดยจะไดความเขมขนของ

สารละลายสารมาตรฐานเขมขนเทากบั 950 ± 0.10 

ไมโครกรัม (µg) ตอ ml 

 การเตรียมกราฟมาตรฐาน โดยเจือจาง

สารละลายมาตรฐานสาํหรบัใชงานดวยนํา้ทีก่าํจดั

แกสแลว ใหมีความเขมขนเทากับ 5.00, 10.00, 

20.00 และ 40.00 µg ตอ ml ลงในขวดแกวทนกรด 

ผสมจนเปนเนือ้เดยีวกัน เพือ่นําไปยอยดวยเบสตอไป

 การเตรียมสารควบคุมผลบวกเขมขน 

โดยเจอืจางสารละลายมาตรฐานของ NIBSC ดวยนํา้

ที่กําจัดแกสแลวปริมาตร 2.03 ml ลงในขวดที่

บรรจุสารมาตรฐาน ผสมจนเปนเนื้อเดียวกัน

อยางนอย 2 ชัว่โมงทีอ่ณุหภมูหิอง โดยจะไดความ

เขมขนของสารละลายสารมาตรฐานเขมขนเทากบั 

950 ± 0.10 µg ตอ ml  จากนั้นทําการเจือจาง

สารควบคุมผลบวกเขมขนปริมาตร 1.05 ml ดวย

นํา้ทีก่าํจดัแกสลงในแลวลงในขวดวัดปริมาตรขนาด 

10 ml ปรบัปรมิาตรดวยน้ําดงักลาวใหครบ 10 ml 

ผสมจนเปนเนื้อเดียวกัน จากนั้นแบงบรรจุลง

ในหลอดแชแข็ง ปริมาตร 2 ml เก็บท่ีอุณหภูมิ 

-20  ํC โดยจะไดความเขมขนของสารควบคุม

ผลบวกสําหรับใชงานเทากับ 100 µg ตอ ml  

 การเตรียมสารควบคุมผลบวกสําหรับ

ใชงาน โดยเจือจางสารควบคุมผลบวกเขมขน

ปรมิาตร 150 µl ลงในขวดแกวทนกรดทีบ่รรจนุํา้

ที่กําจัดแกสแลวปริมาตร 350 ml ผสมจนเปน

เนื้อเดียวกัน เพื่อนําไปยอยดวยเบสตอไป

ตัวอยางและการเตรียมตัวอยาง

 วัคซีนปองกนัโรควคัซีนไทฟอยด (typhoid 

vaccine) จํานวน 1 รุนการผลิต ท่ีขึ้นทะเบียน

ในประเทศไทย 

 การเตรยีมตวัอยางสาํหรบัทดสอบ โดยนาํ

วคัซนีมาเทรวมกนัใหมปีรมิาตรอยางนอย 2.5 ml 

ผสมใหเปนเนื้อเดียวกันดวยการเขยาประมาณ 

30 วนิาท ีจากนัน้เจอืจางวคัซนีดวยนํา้ทีกํ่าจดัแกส

ในอัตราสวน 1 : 5 ลงในหลอดแกวทนกรดเพ่ือ

นําไปยอยดวยเบสตอไป

 การยอยตวัอยางและสารมาตรฐานดวยเบส5 

(alkaline hydrolysis) เปนขัน้ตอนสลายโพลเิมอร 

(depolymerization) โดยการดูดสารละลาย

สาํหรบักราฟมาตรฐาน สารควบคมุผลบวกสาํหรบั

ใชงานและตัวอยางเพ่ือใชในการทดสอบหาปรมิาณ

โพลแีซคคาไรดปริมาตรหลอดละ 500 µl แลวเตมิ 

NaOH ความเขมขน 2M ปริมาตร 500 µl นําไป

อบในตูอบรอนท่ีอณุหภมู ิ110  Cํ เปนเวลา 4 ชัว่โมง 

จากนั้นนําไปทําใหเย็นท่ีอุณหภูมิ 4  ํC เปนเวลา 

30 นาท ีผสมใหเปนเนือ้เดยีวกนั กรองดวยแผนกรอง 

nylon ขนาด 0.22 µm 

การตรวจวิเคราะหปริมาณโพลีแซคคาไรดชนิด 

Vi ในวัคซีนไทฟอยด โดย HPAEC-PAD 

 นําสารละลายสําหรับกราฟมาตรฐาน 

สารควบคุมผลบวกสําหรับใชงาน ตัวอยางเพื่อใช

ในการทดสอบหาปริมาณปริมาณโพลีแซคคาไรด
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ที่ยอยดวยเบสแลวมาตรวจวัดปริมาณดวยเครื่อง 

HPAEC-PAD ทีใ่ชสภาวะการทาํงาน5 ประกอบดวย

คอลัมน CarboPac PA1 analytical column 

ขนาด 4 x 250 mm และ CarboPac PA1 guard 

column ตัง้อณุหภมูขิอง column oven chamber 

และ auto sampler chamber ไวที ่30 และ 10  ํC 

ตามลาํดบั โดยใช working electrode เปน gold 

และ reference electrode เปน Ag/AgCl ปริมาตร

การฉีดตอครั้งเทากับ 50 µl ใชวัฏภาคเคลื่อนที่

โดยมสีวนประกอบคอื 100 mM NaOH และ 200 

mM NaNO3 ใน 100 mM NaOH อัตราสวน 

80:20 มีอัตราการไหล 1.0 ml ตอนาที ตัวตรวจ

วดัสญัญาณชนิด pulse amperometric detector 

ใชเวลา 20 นาทตีอการวเิคราะห คาํนวณคาปรมิาณ

โพลแีซคคาไรด โดยคาํนวณจากกราฟมาตรฐานท่ีได

การศึกษาหาสภาวะที่เหมาะสมของวิธีตรวจ

วิเคราะห

 ทาํการทดสอบหาสภาวะทีเ่หมาะสมของ

วิธ ีHPAEC-PAD ในการตรวจวเิคราะหหาปรมิาณ

โพลแีซคคาไรด เพือ่ใหไดชวงความเขมขนของสาร

มาตรฐานที่จะนํามาใชเปนกราฟมาตรฐานที่มี

ความเปนเสนตรง และตรวจหาปรมิาณสารตวัอยาง

ที่ความเขมขนที่เหมาะสมสําหรับการวิเคราะห

จากกราฟมาตรฐาน

การตรวจสอบความถูกตองของวิธี

 ความเปนเสนตรงของกราฟมาตรฐาน7-8 

เปนความสามารถของวิธีท่ีใหผลการทดสอบเปน

สดัสวนโดยตรงกบัความเขมขนของสารทีวิ่เคราะห 

โดยวิเคราะหสารละลายสําหรับกราฟมาตรฐาน

ที่มีความเขมขนเทากับ 5.00, 10.00, 20.00 และ 

40.00 µg ตอ ml ดวยเครือ่ง HPAEC-PAD ความ

เขมขนละ 3 ซํา้ตอรอบการวเิคราะห คาํนวณสมการ

ถดถอยเชิงเสน (linear regression equation) 

และคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ (coefficient of 

correlation; r) เกณฑการยอมรับคา r ไมนอยกวา 

0.99

 การทดสอบความเที่ยง7-8 เปนผลการ

ทดสอบของวิธีภายใตเงื่อนไขที่กําหนดไวโดยแบง

เปนความเที่ยงภายใตสภาวะทดสอบเดียวกัน

และความเท่ียงภายใตสภาวะทดสอบแตกตางกัน 

โดยทาํการศกึษาใน 2 หัวขอคอื (1) การวเิคราะห

ซํ้าในวันเดียวกันโดยใชตัวอยางเดียวกัน ทําการ

วิเคราะหจํานวน 9 ซํ้าในวันเดียวกัน และ (2) 

การวเิคราะหตางวันโดยใชตวัอยางเดยีวกนั นาํมา

เตรียมและวิเคราะห 6 การทดสอบตางวันกัน 

โดยวิเคราะหวันละ 3 ซํ้า คํานวณคาเฉลี่ยปริมาณ

โพลีแซคคาไรด สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน และสวน

เบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ เกณฑการยอมรับได

ตองมีสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธของการ

วิเคราะหซ้ําในวันเดียวกันไมเกินรอยละ 5 และ

การวิเคราะหตางวันไมเกินรอยละ 10 

 การทดสอบความแมน7-8 เปนคาที่แสดง

ความใกลเคยีงระหวางผลการทดสอบและคาอางอิง

ที่ยอมรับโดยทําการเติมสารละลายมาตรฐาน

จาํนวน 3 ความเขมขนทีอ่ยูลงในตวัอยาง วเิคราะห

ความเขมขนละ 3 ซํ้า คํานวณคาเฉลี่ยปริมาณ

โพลีแซคคาไรด สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน และ

สวนเบ่ียงเบนมาตรฐานสมัพทัธ เกณฑการยอมรบั

ตองมีคาเฉลี่ยปริมาณโพลีแซคคาไรดที่ไดคืนกลับ

อยูระหวางรอยละ 80 และ 120

 การทดสอบความจําเพาะของวิธ7ี-8 เปน

ความสามารถของวิธีทีต่รวจวิเคราะหสารท่ีตองการ

ไดอยางถูกตองและสามารถตรวจเฉพาะเจาะจง
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สําหรับสารที่สนใจออกจากสารประกอบอื่นใน

ตัวอยาง โดยทําเปรียบเทียบ retention time 

ของพีคจากโครมาโทแกรมของสารมาตรฐาน สาร

ควบคุมผลบวกสาํหรบัใชงาน ตวัอยางสําหรบัทดสอบ 

กับตัวอยางวัคซีนชนิดอื่น จํานวน 3 ซํ้า ตัวอยาง

สาํหรบัทดสอบจะตองปรากฏพีคจากโครมาโทแกรม

ที่ retention time ใกลเคียงกับพีคจากโครมา-

โทแกรมของสารมาตรฐานและสารควบคมุผลบวก

สําหรับใชงาน

 การหาขีดจํากัดของการตรวจวัด7-8 เปน

ความเขมขนตํ่าสุดของสารที่สามารถตรวจพบได

และความเขมขนตํ่าสุดของสารที่สามารถตรวจหา

ปริมาณได ภายใตสภาวะการทดสอบที่กําหนด 

โดยคาํนวณจากคาความเขมขนสารทีใ่หคาสญัญาณ

เปน 3 เทาของสัญญาณรบกวนและขีดจํากัดของ

การวดัเชิงปรมิาณ คาํนวณจากความเขมขนของสาร

ที่ใหคาสัญญาณเปน 10 เทาของสัญญาณรบกวน

 การทดสอบความทนทานของวิธี7-8 เปน

ตัวที่ชี้ใหเห็นถึงประสิทธิภาพของวิธีวิเคราะหวา

ใชไดและเปนทีน่าเชือ่ถือ แมจะมกีารเปล่ียนแปลง

ตัวแปรบางอยางในวิธีวิเคราะห โดยการเปลี่ยน

นกัวเิคราะห ทาํการทดสอบโดยใชตวัอยางเดยีวกนั

นํามาเตรียมและวิเคราะหจํานวน 3 การทดสอบ 

ตางวัน ตางนักวิเคราะห วิเคราะหครั้งละ 3 ซ้ํา 

ทําการเปรียบเทียบผลวิเคราะหที่ตรวจโดยนัก

วเิคราะหคนที ่1 และนกัวเิคราะหคนที ่2 ดวยสถติ ิ

independent sample t-test

ผลการศึกษา                
ผลการศึกษาสภาวะที่เหมาะสมของวิธี

    การตรวจวเิคราะหปรมิาณโพลแีซคคาไรด 

ดวย HPAEC-PAD ไดสภาวะทีเ่หมาะสมในการตัง้คา

การตรวจวเิคราะหตวัอยาง ประกอบดวย ใชคอลมัน 

CarboPac PA1 analytical column ขนาด 

4 x 250 mm และ CarboPac PA1 guard column 

ตั้งอุณหภูมิของ column oven chamber และ 

auto sampler chamber ไวที่ 30 และ 10  ํC 

ตามลําดับ ปริมาตรการฉีดตอคร้ังเทากับ 50 µl 

ใชสารผสมระหวาง 100 mM NaOH กับ 200 mM 

NaNO3 ใน 100 mM NaOH อัตราสวน 80 : 20 

เปนวฏัภาคเคลือ่นที ่มอัีตราการไหล 1.0 ml ตอนาท ี

ใชเวลา 20 นาทตีอการวเิคราะห ดงัแสดงในตารางท่ี 1

ตารางที่ 1 สภาวะที่เหมาะสมสําหรับการตรวจวิเคราะหปริมาณโพลีแซคคาไรดโดยวิธี HPAEC-PAD

Column and guard column

Column temperature

Detection

Working electrode 

Reference Electrode

Elution conditions

Mobile Phase

Autosampler temperature

SettingParameter

CarboPac PA1 

30°C

pulsed amperometric detection

gold

AgCl

gradient 

A: 100 mM NaOH

B: 200 mM NaNO3 in 100 mM NaOH

10°C



48 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 31 No. 3: September – December 2024

ผลการตรวจสอบความถูกตองของวิธี

 ความเปนเสนตรงของกราฟมาตรฐาน 

เมื่อนําคาพื้นท่ีใตกราฟและความเขมขนของสาร

ละลายมาตรฐานทีม่คีวามเขมขนระหวาง 5.00 ถงึ 

40.00 µg ตอ ml เพื่อสรางกราฟ จะไดกราฟ

ที่มีความเปนเสนตรง ดังแสดงในรูปที่ 1 โดยมี

สมการถดถอยเชิงเสน y = 28.33x – 0.7000 

และมีคาสัมประสิทธ์ิสหสัมพันธเทากับ 0.9999 

ซึ่งคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธที่ไดมีคาใกลเคียง 1

 ผลการทดสอบความเที่ยงเม่ือทําการ

วิเคราะหซํ้าในวันเดียวกันใชตัวอยางเดียวกัน 

วิเคราะหจํานวน 9 ซํ้า พบวาคาสวนเบี่ยงเบน

มาตรฐานสัมพัทธของปริมาณโพลีแซคคาไรด

ทีค่าํนวณไดเทากบั 1.33 ซึง่อยูในเกณฑทีย่อมรบัได 

คือไมเกินรอยละ 5 ดังแสดงในตารางที่ 2

ตารางที ่1 สภาวะทีเ่หมาะสมสาํหรบัการตรวจวเิคราะหปรมิาณโพลแีซคคาไรดโดยวิธี HPAEC-PAD (ตอ)

Injection Volume

Flow rate

Run time

Software for data acquisition and processing

SettingParameter

50 µL

1.0 ml/min

20 min

OpenLab ChemStation

รูปที่ 1 กราฟมาตรฐานแสดงความสัมพันธระหวางคาพ้ืนท่ีใตกราฟ (แกน y) และความเขมขนของ

สารละลายมาตรฐานที่ 5.00, 10.00, 20.00 และ 40.00 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตร (แกน x)



49วารสารอาหารและยา ปที่ 31 ฉบับที่ 3: กันยายน – ธันวาคม 2567

ตารางที ่2 ผลการศกึษาความเทีย่งเมือ่ทาํการวเิคราะหซํา้ในวันเดียวกนัใชตวัอยางเดยีวกนั 

1

2

3

4

5

6

7

8

9

Mean

SD

%RSD

ปริมาณโพลีแซคคาไรด (µg/ml)ครั้งที่

30.87

30.53

29.73

30.09

30.28

30.11

30.24

30.21

29.50

30.17

0.40

1.33

 ผลการทดสอบความเที่ยงเมื่อใชตัวอยาง

วัคซีนเดียวกัน เตรียมตัวอยางใหมในแตละวัน 

ทําการวิเคราะหตางวันจํานวน 6 วัน วิเคราะห

วันละ 3 ซ้ําโดยนักวิเคราะหคนเดียวกัน พบวา

สวนเบ่ียงเบนมาตรฐานสัมพัทธของปริมาณโพลี

แซคคาไรดท่ีคาํนวณไดเทากับ 7.12 ซึง่อยูในเกณฑ

ท่ียอมรับได คือไมเกินรอยละ 10 ดังแสดงใน

ตารางที่ 3

ตารางที ่3 ผลการศกึษาความเทีย่ง เมือ่ใชตวัอยางวคัซนีเดียวกนั เตรยีมตัวอยางใหมในแตละวนั ทําการวเิคราะห

ตางวันจาํนวน 6 วนั วิเคราะหวนัละ 3 ซํา้

1

2

3

4

5

6

วันที่
ฉีดครั้งที่ 1

29.45

25.50

27.35

27.60

23.06

28.65

Mean

SD

%RSD

ฉีดครั้งที่ 2

27.75

24.63

24.85

29.05

24.62

28.40

ฉีดครั้งที่ 3

28.43

25.41

25.35

27.16

23.73

26.96

Mean

28.54

25.18

25.85

27.94

23.80

28.00

26.55

1.89

7.12

ปริมาณโพลีแซคคาไรด (µg/ml)
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 ผลการทดสอบความแมนเมื่อเติมสาร

ละลายมาตรฐานจํานวน 3 ความเขมขนที่อยูใน

ชวงกราฟมาตรฐานลงในตัวอยาง วิเคราะหความ

เขมขนละ 3 ซํา้ พบวาคารอยละการคนืกลบัของ

รปูที ่2 โครมาโทแกรมของสารมาตรฐาน ตวัอยางสาํหรับทดสอบ ตัวอยางวคัซีนชนิดอืน่ และสารควบคมุ

ผลลบ

ปริมาณโพลีแซคคาไรด อยูระหวาง 92.90 และ 

115.22 ซึ่งอยูในเกณฑการยอมรับ คือตองมีคา

รอยละการคืนกลับอยูระหวางรอยละ 80 และ 

1208 ดังแสดงในตารางที่ 4

 ผลการทดสอบความจําเพาะของวิธี แสดง

ใหเห็นจาก retention time (RT) ของพีคจาก

โครมาโทแกรม โดยสารละลาย blank และตวัอยาง

วัคซีนชนิดอื่น ไมปรากฏพีครบกวนการวิเคราะห 

สวนตัวอยางสําหรับทดสอบ ปรากฏพีคที่ RT 

ใกลเคียงกับพีคสารมาตรฐาน S. Typhi และ

สารควบคุมผลบวกสําหรับใชงาน ดังรูปที่ 2

ตารางที ่4 รอยละการคนืกลบัของการเตมิสารมาตรฐานในตัวอยางจํานวน 3 ความเขมขน

1

2

3

ครั้งที่

5.00

103.29

92.90

96.77

10.00

108.55

95.89

115.22

20.00

106.99

101.78

107.62

รอยละการคืนกลับของสารมาตรฐาน

ความเขมขนของสารมาตรฐานที่เติมลงในวัคซีน (µg/ml)
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หมายเหตุ:  (1) สารมาตรฐาน S. Typhi WHO 1st international standard

  (2) ตัวอยางสําหรับทดสอบ: วัคซีนปองกันโรคไขไทฟอยด (Typhim Vi) 

  (3) ตัวอยางวัคซีนชนิดอื่น: วัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน (Menactra®) 

  (4) negative control: สารละลาย blank 

ขดีจาํกดัของการตรวจพบอยูทีร่ะดับ 2.39 µg ตอ 

ml และขดีจาํกัดของการวดัเชงิปรมิาณอยูทีร่ะดบั 

10.00 µg ตอ ml ซึ่งคํานวณจากคาความเขมขน

สารทีใ่หคาสญัญาณเปน 3 และ 10 เทาของสญัญาณ

รบกวนของกราฟมาตรฐานตามลาํดับจาํนวน 6 ครัง้ 

ดังแสดงในตารางที่ 5

 ผลการทดสอบความทนทานของวิธีเมื่อ

เปล่ียนนักวิเคราะห ทําการวิเคราะหตัวอยาง

จาํนวน 3 ซํา้ พบวาปรมิาณโพลแีซคคาไรดท่ีตรวจ

โดยนักวิเคราะหคนที่ 1 มีคาเฉลี่ย 28.47 µg ตอ 

ml สวนนักวิเคราะหคนที่ 2 มีคาเฉลี่ย 27.06 ug 

ตอ ml และมีคารอยละสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

สัมพัทธของนักวิเคราะหคนที่ 1 และนักวิเคราะห

คนท่ี 2 เทากับ 1.15 และ 8.20 ตามลาํดับ ดังแสดง

ในตารางที่ 6 

ตารางท่ี 5 แสดงขดีจํากดัของการตรวจวัด (LOD) และ ขีดจํากดัของการวดัเชงิปริมาณ (LOQ) ทีค่าํนวณ

จากคาความเขมขนสารท่ีใหคาสญัญาณ (S/N) เปน 3 และ 10 เทาของสญัญาณรบกวนของกราฟมาตรฐาน

1

2

3

4

5

6

Mean

ครั้งที่

1.94

2.04

2.70

3.16

2.26

2.21

2.39

LOD

(µg/ml)

9.87

10.39

10.29

9.80

9.74

9.91

10.00

LOQ

(µg/ml)

ตารางท่ี 6 ผลการศึกษาความทนทานของวิธีวิเคราะหเมือ่เปล่ียนนกัวเิคราะห

1

2

3

Mean

SD

%RSD

ครั้งที่

28.54

28.86

28.00

28.47

0.43

1.51

นักวิเคราะหคนที่ 1

ปริมาณโพลีแซคคาไรด (µg/ml)

28.70

24.54

27.94

27.06

2.22

8.20

นักวิเคราะหคนที่ 2
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 ผลการเปรยีบเทยีบการวเิคราะหปรมิาณ

โพลแีซคคาไรดทีต่รวจโดยนกัวเิคราะหคนท่ี 1 และ

นักวิเคราะหคนที่ 2 ดวยสถิติ independent 

sample t-test พบวามคีา sig. (2-tailed) เทากบั

0.69 ซึ่งมากกวา 0.05 แสดงวาผลการทดสอบ

ท่ีตรวจโดยนักวิเคราะหคนที่ 1 และนักวิเคราะห

คนท่ี 2 ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ

ทางสถิติ

อภิปรายผล
 การตรวจวเิคราะหปรมิาณโพลแีซคคาไรด

ชนิด Vi ในวัคซีนไทฟอยด เปนรายการทดสอบ

ที่สําคัญรายการหนึ่งในการควบคุมคุณภาพวัคซีน

ปองกันโรคไทฟอยดหรือไขรากสาดนอย ท่ีระบุ

ในขอแนะนาํขององคการอนามยัโลก3 ซึง่จะแสดง

ถึงความแรงของวัคซีนในการปองกันโรค โดยใน

กระบวนการผลิตวัคซีน ผูผลิตจะตองควบคุม

การผลติใหมปีรมิาณโพลแีซคคาไรดคงทีส่มํา่เสมอ

ในทุกรุนการผลิตใหตรงตามที่ระบุไวในทะเบียน

ตํารับยา อีกท้ังหองปฏิบัติการภาครัฐมีหนาที่

ในการควบคุมคุณภาพ จึงจําเปนตองใชวิธีตรวจ

วิเคราะหที่มีความถูกตอง แมนยํา และเชื่อถือได 

สําหรับวิธีที่องคการอนามัยโลกแนะนําในการ

ตรวจวัดโพลีแซคคาไรดชนิด Vi ในวัคซีนไทฟอยด 

ที่อยูในรูปแบบกรด o-acetylated มีดวยกัน

หลายวิธี เชน NMR, HPAEC-PAD, acridine 

orange method เปนตน3 อีกท้ังสามารถตรวจ

วิเคราะหทาง immunoassay ดวยวิธี rocket 

immunoelectrophoresis หรอื ELISA โดยวิธี 

HPAEC-PAD เปนหนึ่งในวิธีที่องคการอนามัยโลก

แนะนํา ซึ่งวิธี HPAEC-PAD นั้นมีความสามารถ

ในการแยกคารโบไฮเดรต โมโนแซคคาไรค โอลโิก

แซคคาไรคและโพลแีซคคาไรค จากโครงสรางทาง

เคมีทําใหพบวาแยกสารโดยใช highly efficient 

anion-exchange column และใช PAD เปน 

electrochemical detector ในการแยกสารที่มี

สวนประกอบของ electroactive groups ซึง่อาศยั

กลไก electrocatalytic oxidation และแยกสาร

ไดอยางชัดเจนและมีประสิทธิภาพสูง (high 

resolution) ดังนัน้ HPAEC-PAD จึงเปนเทคนคิหนึง่

ที่ใชในการตรวจหาคารโบไฮเดรตและเปนวิธีที่

เหมาะสมในการตรวจวิเคราะหโอลิโกแซคคาไรค

และโพลีแซคคาไรค4

 วัคซีนปองกันโรคไทฟอยด เปนวัคซีน

แบคทเีรียชนดิโพลแีซคคาไรด ผลติมาจากแคปซลู

โพลีแซคคาไรดชนิด Vi ของเช้ือ Salmonella 

typhi ซึง่เปนสารสําคัญทีอ่ยูในรปูกรด o–acetyl 

และเปนแอนติเจนใชในการสรางภูมคุิมกัน การศกึษา

คร้ังนี้ไดพัฒนาวิธี HPAEC-PAD มาใชเพื่อตรวจ

วเิคราะหปรมิาณโพลแีซคคาไรดชนดิ Vi ของวคัซนี

ปองกันไทฟอยด ซ่ึงในการตรวจหาปริมาณโพลี

แซคคาไรด จะทําการวัดปริมาณของ o–acetyl 

ท่ีเปนสวนหนึ่งในโครงสรางของโพลีแซคคาไรด

ชนดิ Vi ท่ีเปนโฮโมพอลเิมอรของ α-1,4-N-acety-

lgalactosaminouronic acid โดย o-acetylated 

อยูท่ีตําแหนง C – 3 และกอนนาํไปวิเคราะหจะตอง

ทาํการยอยสลายโครงสรางดวยเบสสาํหรบัการสลาย

โพลิเมอร (depolymerization) ของสายน้ําตาล

กอนการหาปริมาณโมโนเมอร9-11 แลวนํามาผาน

คอลัมนที่ใชในการทดสอบที่สามารถแยกสารที่มี

ประจุและขนาดโมเลกุลที่ตางกันดวยเทคนิค

โครมาโทกราฟฟแบบแลกเปล่ียนประจ ุทาํการตรวจ

วัดสัญญาณแบบ electrochemical detection 

ในสวนของวิธีที่จะนํามาใชในการควบคุมคุณภาพ

วัคซีนในหองปฏิบัติการจําเปนตองผานการตรวจ

สอบความถกูตองของวธิ ีเพือ่ใหมัน่ใจวาผลวเิคราะห
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ทีต่รวจไดดวยวธิดีงักลาวมคีวามถกูตองแมนยาํและ

นาเชือ่ถอื ซึง่วธิวีเิคราะหน้ีจะใชคอลมันในการแยก

สารชนิด CarboPac PA1 analytical column 

ขนาด 4 x 250 mm และ CarboPac PA1 guard 

column ตัง้อณุหภมูขิอง column oven chamber 

และ auto sampler chamber ไวที ่30 และ 10  Cํ 

ตามลาํดับ โดยใช working electrode เปน gold 

และ reference electrode เปน Ag/AgCl ปริมาตร

การฉีดตอครั้งเทากับ 50 µl ใชวัฏภาคเคลื่อนท่ี

โดยมสีวนประกอบคอื 100 mM NaOH และ 200 

mM NaNO3 ใน 100 mM NaOH อตัราสวน 80 : 

20 มีอัตราการไหล 1.0 ml ตอนาที ตัวตรวจวัด

สญัญาณชนิด pulse amperometric detector 

ใชเวลา 20 นาทตีอการวิเคราะห ผลการตรวจสอบ

ความถูกตองของวิธีเปนไปตามเกณฑที่กําหนด 

ซึง่พบวากราฟมาตรฐานมคีวามเปนเสนตรงในชวง

ความเขมขน 5 - 40 µg ตอ ml มีสมการถดถอย

เชิงเสน y = 28.33x+0.7000 และคาสัมประสิทธิ์

สหสมัพนัธเทากบั 0.9999 ความเทีย่งเมือ่ทดสอบ

วคัซนีในวนัเดยีวกนัและตางวนักนั แสดงคาปริมาณ

โพลีแซคคาไรดชนิด Vi ในวัคซีนไทฟอยดไดคา

รอยละสวนเบีย่งเบนมาตรฐานสมัพทัธเทากบั 2.25 

และ 4.44 ตามลําดับ วิธีมีความแมนสามารถ

ตรวจวัดสารมาตรฐานที่ใสในวัคซีนไทฟอยดไดคา

รอยละการคืนกลับอยูในชวงระหวาง 92.90 และ 

115.22 มีขีดจํากัดของการตรวจพบและขีดจํากัด

ของการตรวจวดัเชงิปรมิาณที ่2.39 และ 10.00 µg 

ตอ ml วิธีมีความจําเพาะคือไมมีการรบกวนจาก

สารอื่นและสามารถแยกสารที่สนใจออกจากสาร

อื่นๆ ได และวิธีนี้มีความทนทานเมื่อมีการเปลี่ยน

นกัวิเคราะห การตรวจสอบวิธีทกุรายการผานเกณฑ

การยอมรับที่ตั้งไว เนื่องจากการศึกษาในครั้งนี้ยัง

มขีอจํากดัในสวนของตัวอยางท่ีนาํมาใชในการศกึษา 

โดยตัวอยางทีใ่ชกนัอยูในประเทศไทยเพยีง 1 ยีห่อ

เทาน้ัน จงึไมมคีวามหลากหลายของตัวอยาง หากมี

การขึ้นทะเบียนวัคซีนวัคซีนไทฟอยดยี่หออื่นใน

ประเทศจะสามารถใชวิธีนี้ในการหาปริมาณโพลี

แซคคาไรดชนดิ Vi ได จากผลการตรวจสอบความ

ถูกตองของวิธีแสดงใหเห็นวาวิธีดังกลาวสามารถ

นํามาใชเปนวิธีมาตรฐานสําหรับตรวจคุณภาพ

วคัซนีปองกนัโรคไทฟอยด อกีท้ังในปจจุบนัสวนใหญ

ใชวธิ ีHPAEC-PAD ในการตรวจวดัปรมิาณแอนตเิจน

และความแรงของโพลแีซคคาไรด ดังนัน้วธีิทีพ่ฒันา

จึงมีความเหมาะสมในการนําไปใชตรวจวิเคราะห

วคัซนีเพือ่ประกอบการขึน้ทะเบยีนตํารบัยาชวีวตัถ ุ

นอกจากนี้ทางหนวยงานยังสามารถนําวิธีไปเปน

แนวทางปรบัใชเพือ่การพฒันาวธิตีรวจหาปรมิาณ

แอนตเิจนและความแรงของวคัซนีโพลแีซคคาไรด

ชนดิอืน่ เชน วคัซีนไขโรคไขกาฬหลงัแอน12 วคัซีน

ฮบิ13 ได จงึเปนการเพิม่ศกัยภาพของหองปฏบิติัการ

ภาครัฐในการคุมครองผูบริโภคดานวัคซีนใหมี

ประสิทธิภาพยิ่งขึ้น

สรุปผล
 คณะผูวจัิยไดพฒันาและตรวจสอบความ

ถกูตองของวธิวีเิคราะหปรมิาณโพลแีซคคาไรดชนดิ 

Vi ในวัคซีนไทฟอยด (typhoid vaccine) ดวยเครือ่ง 

HPAEC- PAD โดยจะทาํการยอยตวัอยางดวยเบสแก 

หรอื อลัคาไลนไฮโดรไลซสิ (alkaline hydrolysis) 

ซึง่เปนขัน้ตอนสลายโพลิเมอร (depolymerization) 

และนาํไปวเิคราะหดวยเครือ่ง HPAEC- PAD โดยมี

ผลเปนไปตามเกณฑการทดสอบในทกุหวัขอ แสดงวา

วธินีีส้ามารถตรวจวเิคราะหปริมาณโพลแีซคคาไรด

ไดอยางถูกตอง แมนยาํ เชือ่ถอืได จงึมีความเหมาะสม

สาํหรบัการนาํใชเปนวิธมีาตรฐานทางหองปฏบิตักิาร

ควบคุมคุณภาพภาครัฐ ซ่ึงจะทําใหผูบริโภคไดรับ
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วคัซนีทีม่คุีณภาพ ปรมิาณโพลแีซคคาไรดตรงตาม

มาตรฐานผลติภณัฑและมาตรฐานสากลทีส่ามารถ

ปองกันโรคได 

ขอเสนอแนะ
 ปจจุบันวัคซีนปองกันโรคไทฟอยดที่มี

จําหนายในประเทศไทยจะเปนวัคซีนรูปแบบฉีด

โพลแีซคคาไรด และเพ่ือใหผูไดรบัวคัซนีมคีวามมัน่ใจ

ในคณุภาพ จงึมคีวามจําเปนตองตรวจสอบคณุภาพ

วัคซีนใหมีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ

ในการปองกนัโรค การตรวจสอบคณุภาพของวัคซีน

สามารถตรวจสอบโดยใชวธิทีางหองปฏบิตักิารทัง้

ทางดานชวีภาพ กายภาพ และดานเคม ีซึง่รายการ

วิเคราะหปริมาณแอนติเจนหรือความแรงเปน

พารามิเตอรหนึ่งที่มีความสําคัญในการควบคุม

คุณภาพวัคซีน เพ่ือยืนยันวาวัคซีนมีปริมาณโพลี

แซคคาไรดในวคัซนีตรงตามทีร่ะบใุนทะเบยีนตาํรบั

ยาชีววัตถุ

 การตรวจวิเคราะหหาปริมาณโพลีแซค

คาไรตชนดิ Vi ในวัคซีนไทฟอยดในคร้ังนีไ้ดทาํการ

พัฒนาและตรวจสอบความถูกตองและเหมาะสม

ของวิธี สามารถนํามาใชในการตรวจวิเคราะหได

ในหองปฏบิติัการ และนําไปตรวจวิเคราะหในวัคซีน

ปองกนัไทฟอยดยีห่ออืน่ได แตตองดาํเนนิการทวน

สอบความเหมาะสมของวิธีในหัวขอความแมน

เพิม่เตมิ การเกบ็รกัษาสารมาตรฐานตองเก็บรกัษา

ในอณุหภูมทิีกํ่าหนดไว และแบงสารใสหลอดแชแข็ง

ในปริมาตรที่เพียงพอสําหรับการนํามาใชงานครั้ง

เดยีว เพือ่ลดการแชแขง็ละลายหลายครัง้ (freeze-

thaw cycle) นอกจากนี้การทดสอบในแตละครั้ง

ควรเตรียมสารเคมีใหมทุกครั้ง และขอจํากัดของ

การศึกษาในครัง้น้ีน้ัน ตวัอยางวัคซนีทีน่าํเขามาใช

ในประเทศไทยมเีพยีง 1 ย่ีหอ เนือ่งจากเปนวัคซีน

ท่ีมีการใชนอยโดยใชสาํหรับผูท่ีจะเดินทางไปในพืน้ท่ี

เสี่ยงเทานั้น

กิตติกรรมประกาศ
 ขอขอบคุณสาํนักงานคณะกรรมการสงเสรมิ

วิทยาศาสตรวิจัยและนวัตกรรม (สกสว.) ท่ีได

มอบทุนสนับสนุนการพัฒนาภายใตโครงการ

การพัฒนานวัตกรรมการควบคุมคุณภาพวัคซีน

แบคทีเรียชนิดโพลีแซกคาไรด และขอขอบคุณ

สถาบนัชวีวตัถ ุกรมวทิยาศาสตรการแพทยในการ

สนับสนุนการดําเนินงานในทุกดาน
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           Abstract

Background: Cosmetic products packaged in vials were typically classified in the low-risk 

group (auto-submission) rather than the high-risk group. However, there exists a regulatory 

gap between pre- and post-marketing stage in Chiang Mai.  

Objectives: This study aimed to explore the regulatory situation for cosmetics packaged 

in ampoules, vials, and syringes, as well as identify regulatory gaps and propose regulatory 

measures for pre- and post-marketing stage in Chiang Mai.
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Methods: The study employed methodology (quantitative and qualitative research) 

and was conducted in Chiang Mai from August to December 2023.

Results: Pre-marketing registration yielded nine importation licences for ampoules, vials, 

and syringes containing cosmetic products. Within this group, a problem related to misuse 

in aesthetic clinics was identified, which could potentially harm consumers. To address 

pre- and post-marketing regulatory gaps in Chiang Mai, this research proposes the following 

measures. Conduct post-audits after automatic registration approval within 7 days, with 

a specific focus on facial skin care cosmetics packaged in glass or plastic bottles. This 

measure aligns with Thai food and drug administration procedures and aims to prevent 

incorrect group submissions. Regularly inspect cosmetic production and import locations 

every 6 months post-approval to prevent unrelated production or imports without proper 

registration. Collaborate with post-marketing and health service staff to monitor and 

inspect mis-indication use, ensuring efficient regulation and enforcement. Scrutinise 

ampoules, vials, and syringes containing cosmetic products based on importation licence 

details and actual product labels.

Conclusion: This research illuminates the regulatory gaps associated with ampoules, 

vials, and syringes containing cosmetic products in Chiang Mai. During the pre-marketing 

stage, discrepancies between filed registrations and actual products were rectified. 

Additionally, misuse was addressed during the post-marketing stage. Policy suggestions 

and regulatory measures have been systematically integrated and developed in the 

Chiang Mai Provincial Public Health Office to safeguard consumer health.

Keywords: regulatory measures, monitoring and control, cosmetics, Chiang Mai

            บทคัดยอ
ความสาํคญั: จงัหวัดเชยีงใหมพบปญหาเครือ่งสาํอางทีใ่ชภาชนะบรรจทุีม่ลีกัษณะเปนขวดแกวบรรจยุา (Vial) 

ซึ่งจัดเปนเครื่องสําอางกลุมที่มีความเสี่ยงสูง แตยื่นขอจดแจงนําเขาไมตรงกับขอเท็จจริงของผลิตภัณฑ 

โดยจดแจงเปนเครื่องสําอางกลุมความเสี่ยงตํ่าผานระบบรับจดแจงอัตโนมัติ (Auto e-Permission) และ

พบวาเครื่องสําอางดังกลาวมีการนําไปใชฉีดแทนยาในคลินิกเสริมความงาม
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วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาสถานการณการกํากับดูแลเครื่องสําอางในรูปแบบบรรจุในหลอดแกวบรรจุยา

ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา คนหาชองวางและขอเสนอแนะมาตรการควบคุมผลิตภัณฑกอน

และหลังออกสูตลาด ของจังหวัดเชียงใหม

วธิวิีจยั: การวจิยัแบบผสมผสานระหวางวจิยัเชงิปรมิาณและเชงิคณุภาพ (quantitative and qualitative 

research) ดาํเนนิการศกึษาในจงัหวดัเชยีงใหมระหวางเดือนสงิหาคม 2566 – ธนัวาคม 2566

ผลการศึกษา: สถานการณการจดแจงเคร่ืองสําอางในรปูแบบบรรจใุนหลอดแกวบรรจยุา ขวดแกวบรรจยุา 

และกระบอกฉีดยา จงัหวดัเชยีงใหมกอนออกสูตลาด เปนการจดแจงนาํเขาท้ังหมด รวม 9 รายการ พบปญหา

ผูประกอบการหลบเลีย่งยืน่จดแจงไมตรงกบัผลติภณัฑจรงิ ไดรบัเลขจดแจงแบบอตัโนมตั ิปญหาหลงัออกสู

ทองตลาดพบมกีารนาํเครือ่งสาํอางไปใชผดิวธิ ีผดิวตัถปุระสงคโดยนาํไปฉดีในคลินกิเสรมิความงาม อาจทาํให

ผูบรโิภคไดรบัอนัตรายจากการใชผลติภัณฑได ตรวจสอบพบชองวางการควบคมุผลติภณัฑเครือ่งสาํอาง

กอนและหลงัออกสูตลาดของจงัหวัดเชียงใหม ดงัน้ันขอเสนอมาตรการควบคมุ และเฝาระวงักอนผลติภณัฑ

ออกสูตลาดของจังหวัดเชียงใหม เจาหนาที่ตองตรวจสอบเครื่องสําอางที่ไดรับจดแจงแลว (post-audit) 

ผลติภณัฑกลุมความเสีย่งตํา่ภายใน 7 วันทาํการ ตามทีส่าํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาปฏบัิต ิในกลุม

เครื่องสําอางประเภทบํารุงผิวหนา และมีภาชนะบรรจุเปนขวดแกว หรือขวดพลาสติก เพื่อปองกันกรณี

การยืน่จดแจงหลบเลีย่งเปนผลติภณัฑกลุมความเสีย่งตํา่ หลงัผลติภณัฑออกสูตลาดเจาหนาทีค่วรตดิตาม

ตรวจสอบผลิตภัณฑ และเฝาระวังสถานประกอบการผลิต นําเขา ที่ไดรับการอนุมัติแลวทุก 6 เดือน 

เพือ่ปองกนัการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอางไมตรงตามสถานทีท่ีจ่ดแจงไว มกีารบรูณาการทาํงาน กาํกบัดแูล

ตรวจสอบและเฝาระวังผลิตภัณฑในคลินิกเสริมความงาม ระหวางเจาหนาที่งานกํากับดูแลผลิตภัณฑ

เครือ่งสาํอางหลงัการอนุญาต รวมกบัเจาหนาทีง่านสถานพยาบาล  เพือ่ปองปรามการนาํเครือ่งสาํอางไปใช

ผดิวธิ ีผดิวตัถปุระสงค และบงัคบัใชกฎหมายท่ีเกีย่วของใหมปีระสทิธภิาพ งานดานอาหารและยาตรวจสอบ

การนาํเขาผลติภณัฑเครือ่งสาํอางในรปูแบบบรรจใุนหลอดแกวบรรจยุา ขวดแกวบรรจยุา และกระบอกฉดียา 

ทีน่าํเขาจากตางประเทศ โดยตรวจสอบจากรายละเอยีดในใบรบัจดแจง ผลติภณัฑจรงิ และฉลากเครือ่งสาํอาง

สรปุ: การจดแจงเครือ่งสาํอางในรปูแบบบรรจุในหลอดแกวบรรจยุา ขวดแกวบรรจยุา และกระบอกฉดียา 

ของจงัหวัดเชียงใหมพบปญหากอนออกสูตลาดผูประกอบการมีการหลบเลีย่งยืน่จดแจงไมตรงกบัผลติภณัฑจริง 

หลังออกสูตลาดพบมีการนําเครื่องสําอางไปฉีดในคลินิกเสริมความงาม ดังนั้นจึงมีขอเสนอแนะมาตรการ
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ควบคมุผลติภณัฑกอนและหลังออกสูตลาด บูรณาการการทาํงานภายใน สสจ.เชยีงใหม อยางเปนระบบ

เพือ่ปองกนัความเสีย่งอนัตรายทีอ่าจเกดิตอผูบรโิภค

คําสําคญั: มาตรการควบคมุ การกาํกบัดแูล เครือ่งสาํอาง จังหวดัเชยีงใหม

บทนํา
 ปจจุบันเคร่ืองสําอางมีการขยายตัวทาง

ธุรกิจอยางรวดเร็ว ผูประกอบการไดยื่นคําขอ

จดแจงเปนจํานวนมาก สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) จึงไดปรับปรุงกระบวนการ

ทาํงาน ใหการรบัจดแจงเครือ่งสาํอางมปีระสทิธภิาพ 

รวดเรว็ โดยพัฒนาระบบใหบรกิาร e-Submission1 

ทีส่ามารถคัดกรองขอมูลและรบัจดแจงเครือ่งสาํอาง

ไดโดยอัตโนมัติ ผูประกอบการสามารถยื่นคําขอ

ผานเครือขายอินเทอรเน็ตดวยตัวเองตลอด 24 

ชัว่โมง และไมจาํกดัจํานวน มกีารประมวลผลดวย

มาตรฐานเดียวกัน และแจงผลใหทราบทันที กรณี

ไมอนุมัติจะแจงเหตุผลใหทราบเพื่ออํานวยความ

สะดวกผูประกอบการไมตองเดินทางมายื่นที่ อย. 

หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) ซึ่งการ

นาํเทคโนโลยสีารสนเทศมาชวยประมวลผลเบือ้งตน

นี้เปนการคัดกรองการจดแจงที่แบงเปน 2 กลุม

ตามหลกัเกณฑการพจิารณาการจดแจงเครือ่งสาํอาง2  

คือ (1) กลุมเครื่องสําอางที่มีความเสี่ยงตํ่า อาจกอ

ใหเกิดอันตรายตอผูใชไดนอย เปนการรับจดแจง

โดยอัตโนมัติ (auto -permission) ผูประกอบการ

ไดรับเลขจดแจงทันที โดยมีการใชระบบคัดกรอง

ประมวลผล หากพบวาไมถูกตองพนักงานเจาหนาท่ี

จะพิจารณาภายหลัง (post-audit) พรอมกบัยกเลกิ

ใบรับจดแจงตอไป และ (2) กลุมเครื่องสําอางที่มี

ความเสี่ยงสูง อาจกอใหเกิดอันตรายตอผูใชไดสูง 

หรือเปนผลิตภัณฑท่ีมีความเส่ียงอาจไมเขาขาย

เปนเครื่องสําอาง เชน ผลิตภัณฑนวดผิวกาย

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ ผลิตภัณฑ

ทําความสะอาดผิวกายรูปแบบแผน ผลิตภัณฑ

ทาํความสะอาดจดุซอนเรน ผลติภณัฑเคร่ืองสาํอาง

ท่ีมกัีญชง กัญชาเปนสวนประกอบ ผลติภณัฑสเปรย

ระงบักลิน่ปากและนํา้ยาบวนปาก ผลติภณัฑทีบ่รรจุ

ในภาชนะบรรจุคลายยา บรรจุในภาชนะหลอดแกว

บรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา 

เปนตน ซึ่งพนักงานเจาหนาท่ีจะเปนผูพิจารณา

ภายหลังจากระบบประมวลผล โดยพิจารณาจาก

ช่ือเครื่องสําอาง วัตถุประสงค วิธีใชและสูตรสวน

ประกอบ ฉลากเครือ่งสาํอางหรอืตวัอยางผลติภณัฑ

จริงใหมีความสอดคลองกอนการรับจดแจง  

 อยางไรกต็าม เครือ่งสาํอางกลุมทีม่คีวาม

เสี่ยงสูง โดยเฉพาะผลิตภัณฑกลุมที่อาจไมเขาขาย

เปนเคร่ืองสําอางพบวาที่ผานมาพบวาผลิตภัณฑ

ไมตรงตามท่ีจดแจงไว โดยพบวา อย. มีหนังสือท่ี 

สธ 1007/11047 เม่ือวันที่ 30 มิถุนายน 2566 

แจง สสจ.เชียงใหม เก่ียวกับขอมูลผลิตภัณฑ

ที่กองบังคับการปราบปรามการกระทําผิดเกี่ยวกับ

การคุมครองผูบรโิภค พบเครือ่งสาํอางมเีลขจดแจง
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เปนผลติภณัฑนาํเขาของจงัหวดัเชยีงใหม มภีาชนะ

บรรจเุปนขวดแกว ลกัษณะคลายยาสาํหรบัฉดี หรอื

ใชรวมกับเครื่องมือแพทย มีการกระทําความผิด 

นาํไปใชไมถกูตองตามวัตถปุระสงคของเครือ่งสาํอาง 

และอาจเขาขายกรณนํีาเขาเครือ่งสาํอางอันเปนการ

ฝาฝนหามผลติ นาํเขา หรอืขาย มโีทษทัง้จาํและปรบั 

พรอมพจิารณาเพกิถอนใบรบัจดแจง ตรวจสอบฉลาก

มกีารแสดงฉลากขอความ To decrease prominent 

cheekbones และ To improve double chin 

ซึง่เปนการแสดงฉลากโดยใชขอความทีอ่าจกอใหเกดิ

ความเขาใจผดิในสาระสาํคญัเกีย่วกบัเครือ่งสาํอาง 

ฉลากผลิตภัณฑไมระบุช่ือการคา ประเทศที่ผลิต 

และเดือน ปที่ผลิต 

 สสจ.เชียงใหมไดตรวจสอบใบรับจดแจง

ของผลิตภัณฑดังกลาว พบวาระบุลักษณะทาง

กายภาพของเครื่องสําอางและภาชนะบรรจุเปน

โลชัน่บรรจใุนขวดพลาสติก แตลกัษณะทีป่รากฏ

เปนของเหลวบรรจุในขวดแกวสีชา ซึ่งไมตรงตาม

ทีย่ืน่จดแจงในระบบ หากมกีารนาํไปใชฉีดอาจกอ

ใหเกิดอันตรายตอผูบริโภคได ทั้งนี้ จากระบบ

การควบคุม ระบบการอนุญาตเครื่องสําอางของ

จังหวัดเชียงใหมที่มีชองวาง พบประเด็นปญหา

อาจมกีารฝาฝนขอกาํหนดหรอืกฎหมาย โดยเฉพาะ

กรณีเครื่องสําอางรูปแบบขวดแกวบรรจุยา อาจมี

มากกวาขอมูลท่ีไดรับ ประกอบกับผลกระทบ

หากไมปลอดภัยอาจทําใหผูบริโภคไดรับอันตราย

และเกิดความเสี่ยงจากการใชผลิตภัณฑ ดังน้ัน

ผูวิจัยจึงไดทําการศึกษาสถานการณการจดแจง 

การตรวจสอบเฝาระวัง และการคนหาชองวาง

เพ่ือนาํไปสูขอเสนอการแกไขปญหาดังกลาวทีเ่กดิขึน้

ในจังหวัดเชียงใหม

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาสถานการณการจดแจง

เครื่องสําอางรูปแบบบรรจุในหลอดแกวบรรจุยา 

ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยากอนออกสู

ตลาดของจังหวัดเชียงใหม

 2. เพื่อศึกษาสถานการณการเฝาระวัง

ความปลอดภัยหลังเครื่องสําอางรูปแบบบรรจุ

ในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และ

กระบอกฉดียากอนออกสูตลาดของจงัหวัดเชียงใหม 

 3. เพือ่คนหาชองวางและเสนอขอเสนอแนะ

มาตรการควบคุมผลิตภัณฑเคร่ืองสําอางรูปแบบ

บรรจุในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และ

กระบอกฉดียากอนและหลงัผลติภณัฑออกสูตลาด

ของจังหวัดเชียงใหม

 

ระเบียบวิธีการวิจัย
วธิวีจิยั

 การวิจัยแบบผสมผสานระหวางวิจัยเชิง

ปริมาณ และเชิงคุณภาพ (quantitative and 

qualitative research) ดําเนนิการศกึษาในจงัหวัด

เชยีงใหมระหวางเดือนสงิหาคม – ธนัวาคม 2566 

ใชกรอบแนวคดิ WHO Policy Framework Model3  

มาประยุกตเพื่อทําการวิเคราะหสถานการณ

การกํากับดูแล ปญหา และสาเหตุการนําเครื่อง

สาํอางไปใชผดิวธิ ีผดิวัตถปุระสงค และขอเสนอแนะ

การแกไข เพื่อกําหนด Agenda setting นําไปสู

การจัดทํา Policy Formulation ดังรูปที่ 1
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รปูที ่1 กรอบแนวคดิ WHO Policy Framework Model3 

Agenda Setting  วิเคราะหสถานการณ

การจดแจงเครือ่งสาํอางในรปูแบบ Ampoule, 

Vial และ Syringe จังหวัดเชียงใหม

Policy Formulation เสนอมาตรการควบคมุ

และเฝาระวังเครือ่งสําอางในรปูแบบ Ampoule, 

Vial Syringe จังหวัดเชียงใหม

กลุมตวัอยาง

 คัดเลือกกลุมตัวอยางดวยวิธีการสุมแบบ

เจาะจง (purposive Sampling) จํานวน 2 กลุม 

ดังนี้

 กลุมท่ี 1 เปนเภสัชกรผูปฏิบัติงานดาน

การคุมครองผูบรโิภคที ่สสจ.เชยีงใหม ทีมี่คณุสมบตัิ

ปฏบิตังิานในตาํแหนงไมนอยกวา 2 ป โดยคดัเลอืก

จากตําแหนงเภสัชกรงานขออนุญาตเครื่องสําอาง 

(pre-marketing) เภสัชกรงานหลังอนุญาต

เคร่ืองสําอาง (post-marketing) เภสัชกรงาน

รับเรื่องรองเรียน เภสัชกรงานสถานพยาบาล 

เภสัชกรงานดานอาหารและยาเชียงใหม และ

เภสชักรผูรบัผดิชอบงานโฆษณาและประชาสมัพันธ 

จํานวน 6 คน เขารวมงานวิจัยดวยความสมัครใจ

เพื่อสนทนากลุม

 กลุมที่ 2 เปนเภสัชกรผูปฏิบัติงานที่กอง

ควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย อย. ที่มี

คุณสมบัติปฏิบัติงานในตําแหนงไมนอยกวา 2 ป 

โดยคัดเลือกจากตําแหนง เภสัชกรงานขออนุญาต

เครื่องสําอาง (pre-marketing)  และเภสัชกร

งานหลังอนุญาตเครื่องสําอาง (post-marketing) 

จํานวน 2 คน เขารวมงานวิจัยดวยความสมัครใจ

เพื่อสัมภาษณเชิงลึก

เครือ่งมอื

 1. แบบบนัทกึผลการสนทนากลุม (focus 

group) สาํหรบักลุมตวัอยางที ่1 เภสชักรผูปฏบิตัิ

งานดานการคุมครองผูบริโภคทีส่าํนกังานสาธารณสขุ

จังหวัดเชียงใหม จํานวน 2 ครั้ง โดยครั้งที่ 1 

ประกอบดวยประเด็นสถานการณปญหา สาเหตุ 

และขอเสนอแนะการแกไข การนําเครื่องสําอาง

ไปใชผิดวิธี ผิดวัตถุประสงค ดําเนินการชวงเดือน

ตุลาคม 2566 และครั้งท่ี 2 เปนการรวบรวม

ความคิดเห็นขอเสนอแนะการแกไข นํามาจัดทํา

ขอเสนอเชงินโยบาย ประกอบดวยหวัขอ มาตรการ

ควบคุม และการเฝาระวังเครื่องสําอางในรูปแบบ 

บรรจใุนหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกวบรรจยุา และ
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กระบอกฉีดยา จังหวัดเชียงใหม 

 2. แบบคําถามสัมภาษณเชิงลึก สําหรับ

กลุมตวัอยางที ่2 เภสชักรผูปฏบิตังิานทีก่องควบคุม

เครื่องสําอางและวัตถุอันตราย สํานักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา จํานวน 1 ครัง้ เปนคาํถาม

ลักษณะปลายเปด ประกอบดวยสถานการณปญหา 

สาเหตุ และขอเสนอแนะการแกไข 

การรวบรวมขอมลู

 1. รวบรวมขอมูลจากคําขอจดแจง

เครื่องสําอางรูปแบบบรรจุในหลอดแกวบรรจุยา 

ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา ในระบบ 

e-Submission ของจังหวัดเชียงใหมโดยศึกษา

ยอนหลัง (retrospective descriptive study) 

ในชวงปงบประมาณ พ.ศ. 2564 – 2566 (กันยายน-

ตุลาคม) 

 2. รวบรวมขอมลูการเฝาระวงัเครือ่งสาํอาง

รปูแบบบรรจใุนหลอดแกวบรรจยุา ขวดแกวบรรจยุา 

และกระบอกฉดียา ในจงัหวดัเชียงใหม โดยการศกึษา

เอกสารยอนหลัง (retrospective descriptive 

study) ในชวงปงบประมาณ พ.ศ. 2564 – 2566 

(กันยายน - ตุลาคม) 

 3. การสนทนากลุมและการสัมภาษณ

เชิงลึกเจาหนาที่ ชวงเดือนตุลาคม - พฤศจิกายน 

2566

การวเิคราะหขอมลู

 1. วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณ ใชสถิติเชิง

พรรณนา (descriptive statistics) ไดแก ความถี ่

รอยละ

 2. วิเคราะหขอมูลเชิงคุณภาพ ใชวิธี

วเิคราะหแกนสาระ (thematic analysis) โดยเปน

การวเิคราะหเนือ้หาสาระจากการสมัภาษณเชงิลกึ 

และการสนทนากลุม

ผลการศึกษา
1. สถานการณการจดแจงเครื่องสําอางรูปแบบ

บรรจุในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา 

และกระบอกฉีดยากอนออกสูตลาด

 ผลการศึกษาและการตรวจสอบ พบการ

จดแจงผลิตภัณฑเครื่องสําอางในรูปแบบบรรจุ

ในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และ

กระบอกฉีดยากอนออกสูตลาด ท่ีอนุมัติผานใน

ระบบ e-Submission ของจังหวัดเชียงใหม รวม

จํานวน 9 รายการ จดแจงผานระบบ e-Submission 

หลายคร้ังตั้งแตป 2564 – 2566 โดยผูนําเขา

รายเดียว แบงเปน 2 กลุมดังนี้

 - กลุมที่ 1  จดแจงเปนเครื่องสําอาง

ท่ีมีความเส่ียงตํ่า ไดรับเลขจดแจงโดยอัตโนมัติ 

(Auto e-permission) ไดรับเลขจดแจงทันที 

รวม 8 ตํารับ และพบวา 1 รายการ เปนเครื่อง

สําอางรายการที่ สสจ.เชียงใหมไดรับหนังสือแจง

จาก อย. วามกีารนาํไปใชฉดีในคลนิกิเสริมความงาม 

เปนเครือ่งสาํอางทีบ่รรจใุนขวดแกว (Vial) จดัเปน

เครื่องสําอางที่มีความเสี่ยงสูง

 ผลการตรวจสอบ พบวาเครื่องสําอาง

ตามเลขที่ใบรับจดแจงรายการที่ตรวจพบวามี

การนําไปใชฉีดในคลินิกเสริมความงาม ไดย่ืน
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จดแจงในระบบ e-Submission1 เปนเครือ่งสาํอาง

กลุมความเสี่ยงตํ่า ไดรับเลขจดแจงอัตโนมัติ โดย

ระบุลักษณะกายภาพ และภาชนะบรรจุ บรรจุ 

เปนโลชั่นในขวดพลาสติก ซึ่งไมตรงกับผลิตภัณฑ

จรงิท่ีมลัีกษณะเปนของเหลวบรรจุในขวดแกวสีชา 

พฤติการณดังกลาวเขาขายฝาฝน พระราชบัญญัติ

เครือ่งสาํอาง8 มาตรา 26 นําเขาเครือ่งสาํอางไมตรง

ตามท่ีจดแจงไว ซึ่งเปนเหตุแหงการเพิกถอนใบรับ

จดแจงตามมาตรา 36 (2)

 - กลุมท่ี 2  ผูนําเขาฯ ยื่นจดแจงเปน

เครื่องสําอางที่มีความเสี่ยงสูง จํานวน 1 ตํารับ 

บรรจุในกระบอกฉีดยา (Syringe) และผานการ

พิจารณาของเจาหนาที่ตามหลักเกณฑการจดแจง

เครื่องสําอางที่มีความเสี่ยงสูง

2. สถานการณการเฝาระวังความปลอดภัยหลัง

เคร่ืองสําอางรูปแบบบรรจุในหลอดแกวบรรจยุา 

ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉดียาหลังออกสูตลาด

 เม่ือวันที่ 11 กรกฎาคม 2566 สสจ.

เชียงใหม ไดรับหนังสือที่ สธ 1007/11047 ลง

วันที่ 30 มิถุนายน 2566 จาก อย. แจงวาพบ

เครือ่งสาํอางในรปูแบบบรรจใุนหลอดแกวบรรจุยา4 

มีการนําไปใชผิดวิธี ผิดวัตถุประสงค โดยนําไปฉีด

ในคลินิกเสริมความงาม เปนเครื่องสําอางมีเลข

จดแจงเปน “ผลิตภัณฑนําเขา” ภายใตการกํากับ

ดแูลของสสจ.เชยีงใหม มีภาชนะบรรจเุปนขวดแกว

สีชาลักษณะคลายยาสําหรับฉีด หรือใชรวมกับ

เครือ่งมอืแพทย ฉลากแสดงขอความ To decrease 

prominent cheekbones และ To improve 

double chin ซ่ึงเปนการแสดงฉลากโดยใชขอความ

ที่อาจกอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสําคัญของ

เคร่ืองสาํอาง ฉลากไมระบชุือ่การคา ประเทศท่ีผลติ 

และเดือนปที่ผลิต 

 ไดตรวจสอบสถานท่ีนาํเขาฯ เคร่ืองสาํอาง

ที่ไดรับแจงจาก อย. วามีการนําไปฉีดในคลินิก

เสรมิความงาม บรรจใุนขวดแกวสชีาคลายขวดแกว

บรรจุยาฉีด ซึ่งจัดเปนเครื่องสําอางกลุมเสี่ยงสูง 

แตผูนําเขาฯย่ืนจดแจงเปนเครือ่งสาํอางกลุมเสีย่งต่ํา 

ผลการตรวจสอบไมพบเครือ่งสาํอาง สถานทีไ่มอยู

ในสภาพเปนสถานที่นําเขาและเก็บรักษาเครื่อง

สาํอาง กลายเปนทีพ่กัอาศยั ไมเปนไปตามขอกาํหนด

ของประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง หลกัเกณฑ 

วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือนําเขาเครื่อง

สําอาง พ.ศ. 25616 ซ่ึงมีผลใชบังคับตั้งแตวันท่ี 

24 พฤษภาคม 2561 กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ 

และเงื่อนไขในการผลิต หรือนําเขาเคร่ืองสําอาง 

โดยผูนําเขาเพ่ือขายเครื่องสําอาง ตองปฏิบัติตาม

ขอกําหนดของสถานท่ีนําเขา วิธีการนําเขาและ

วิธีการเก็บรักษาเครื่องสําอาง ตามที่กําหนดไวใน

ภาคผนวกแนบทายประกาศ 

 ในการตรวจสอบ ไมพบผูนาํเขาฯ พบเพียง

ผูอาศัยซึ่งเปนญาติของผูนําเขาฯ ตอมาผูนําเขาฯ

ไดใหการตอพนกังานเจาหนาทีว่าบรษิทัไมไดนาํเขา

เครื่องสําอางมานานหลายเดือนแลว ไดขอยกเลิก

ใบรับจดแจงเครื่องสําอางท่ีมีท้ังหมดของบริษัท 

รวม 9 รายการและขอยายไปท่ีอยูใหม กรณีนี้

เจาหนาที่ไมไดดําเนินการบังคับใชกฎหมายหรือ

ดาํเนนิคดใีด ๆ ตอผูประกอบการรายนี ้แตยนิยอม

ใหยกเลิกใบรับจดแจงแทน และดําเนินการยาย
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ไปที่อยูใหม ทําใหผูประกอบการไมตระหนัก และ

ไมสาํนกึในความผดิ อาจไปทําความผดิครัง้ตอไปได 

ผลการตรวจสอบเครือ่งสาํอางนาํเขาท่ีอาจเขาขาย

ฝาฝนกฎหมายและบทกําหนดโทษ ดังตารางที่ 1

3. ชองวางทีเ่กดิจากกระบวนการควบคุมผลติภณัฑ

เครือ่งสาํอางรปูแบบบรรจใุนหลอดแกวบรรจยุา 

ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยากอนและ

หลงัผลติภณัฑออกสูตลาดของจงัหวดัเชยีงใหม  

 จากสถานการณการจดแจงเครื่องสําอาง

ในผลการศกึษาขอ 1 และสถานกรณการเฝาระวงั

ความปลอดภัยหลังออกสูตลาดในผลการศึกษา

ในขอ 2 พบปญหาหรอืชองวางทีเ่กิดจากกระบวน

การควบคุมผลิตภัณฑในกระบวนการตาง ๆ ดังนี้

 3.1 การอนุญาตกอนออกสูตลาด (Pre-

marketing) ผูประกอบการยืน่จดแจงเคร่ืองสาํอาง

กลุมความเส่ียงสูง แตจดแจงเปนเครื่องสําอาง

กลุมความเสี่ยงตํ่า โดยวิธีการระบุเปนโลช่ันบรรจุ

ในขวดพลาสติก ซึ่งไมตรงกับผลิตภัณฑจริง และ

เจาหนาที่ไมไดตรวจสอบเครื่องสําอางที่จดแจง

เปนกลุมความเสี่ยงต่ําและไดรับการจดแจงแลว 

(Post -audit) ภายในเวลา 7 วันทําการหลังรับ

จดแจง ตามหลักเกณฑท่ี อย. ปฏิบัติและแจง

สวนภูมิภาคปฏิบัติ และการยื่นจดแจงผลิตภัณฑ

ในระบบ e-Submission ระบบจะไมไดใหแนบ

ตัวอยางฉลาก หรือตัวอยางบรรจุภัณฑกอนการ

พิจารณา 

 3.2 กระบวนการหลงัออกสูตลาด (Post-

marketing) พบวาไมไดดําเนนิการบงัคบัใชกฎหมาย

หรือดําเนินคดี กรณีผลการตรวจพบวาสถานท่ี

ไมอยูในสภาพนําเขาและเก็บรักษาเครื่องสําอาง 

และไมไดดําเนินการติดตามตรวจสอบผลิตภัณฑ 

และเฝาระวงัสถานประกอบการผลติ นาํเขาเครือ่ง

สําอางในรูปแบบในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกว

บรรจุยา และกระบอกฉีดยาที่ไดรับการอนุมัติ

สถานที่แลว 

 3.3 พบชองวาง ขาดการส่ือสารความเสีย่ง

ตารางที ่1 ผลการตรวจสอบผลติภณัฑนาํเขาทีอ่าจเขาขายฝาฝนกฎหมายและบทกาํหนดโทษ

การกระทําที่อาจเขาขายฝาฝน

- การแสดงฉลากเกินขอบขายเครื่องสําอาง ฝาฝนมาตรา 22 

  วรรคสอง (1) 

- ฉลากไมระบุชื่อการคา ประเทศที่ผลิต และเดือนปที่ผลิต 

  ฝาฝนมาตรา 22 วรรคสอง (3) 

- นําเขาเครื่องสําอางไมตรงตามที่จดแจงไว ฝาฝนมาตรา 26 

** เปนเหตุแหงการเพิกถอนใบรับ จดแจงตามมาตรา 36 

  (2)

- นําเขาเครื่องสําอางอันเปนการฝาฝนประกาศกระทรวง

  สาธารณสุขเรื่องกําหนดลักษณะของเครื่องสําอางที่หาม

  ผลิต นําเขา หรือขาย พ.ศ.2559  ฝาฝนมาตรา 6 (1)

บทกําหนดโทษ (กรณีผูนําเขาฯ)

- มาตรา 67 วรรคหนึ่ง จําคุกไมเกิน 6 เดือนหรือ ปรับไมเกิน 

  50,000บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ

- มาตรา 68 วรรคหนึ่ง จําคุกไมเกิน 3 เดือนหรือปรับไมเกิน 

  30,000บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ

- มาตรา 71 ตองระวางโทษปรับไมเกินสองหมื่นบาท

- มาตรา 60 วรรคหนึ่งตองระวางโทษจําคุกไมเกิน 2 ป หรือ 

  ปรับไมเกินสองแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ
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และบรูณาการทาํงานรวมกนัระหวางหนวยงานยอย

ในสาํนกังานสาธารณสุขจังหวัดเชยีงใหม งาน pre-

marketing งาน post -marketing งานรับเรื่อง

รองเรียนและตดิตามตรวจสอบคลินกิเสรมิความงาม

รวมกับเจาหนาทีง่านสถานพยาบาล และงานดาน

อาหารและยาเชียงใหม ดังตารางที่ 2

4. ผลการศึกษาเพื่อปรับมาตรการควบคุมผลิต

ภัณฑเครื่องสําอางรูปแบบบรรจุในหลอดแกว 

บรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา 

กอนและหลังผลิตภัณฑออกสูตลาดของจังหวัด

เชียงใหม

 ผลจากการสมัภาษณเชงิลกึเจาหนาท่ี อย. 

และประชุมสนทนากลุม เจาหนาที ่สสจ.เชียงใหม

ทีเ่กีย่วของไดแก เภสชักรงานขออนญุาตเคร่ืองสาํอาง 

(pre-marketing) เภสัชกรงานหลังอนุญาตเครื่อง

สําอาง (post-marketing) เภสัชกรงานรับเรื่อง

ตารางที่ 2 ปญหา หรือชองวางที่เกิดจากกระบวนการควบคุมผลิตภัณฑเครื่องสําอางรูปแบบบรรจุ

ในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยากอนและหลังผลิตภัณฑออกสูตลาด

การกํากับดูแลผลิตภัณฑเครื่องสําอาง

1. การอนุญาตกอนออกสูตลาด (Pre-marketing)

2. กระบวนการหลังออกสูตลาด 

   (Post-marketing)

3. การบูรณาการ การทํางานรวมกันระหวางหนวยงาน

   ยอยใน สสจ.เชียงใหม

ชองวางที่เกิดจากกระบวนการควบคุมผลิตภัณฑ

- ผูประกอบการหลบเลี่ยงยื่นจดแจงเปนผลิตภัณฑเครื่อง

  สาํอางความเสีย่งตํา่ โดยระบเุปนโลชัน่บรรจใุนขวดพลาสตกิ 

  ซึ่งไมตรงกับผลิตภัณฑจริง

- เจาหนาที่ไมไดตรวจสอบเครื่องสําอางที่ไดรับการจดแจง

  แลว (Post -audit) ผลิตภัณฑกลุมความเสี่ยงตํ่า ตามหลัก

  เกณฑที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาปฏิบัติและ

  แจงสวนภูมิภาคปฏิบัติ

- เจาหนาที่ไมไดดําเนินการบังคับใชกฎหมายหรือดําเนินคดี 

  กรณสีถานทีไ่มอยูในสภาพนาํเขาและเกบ็รกัษาเครือ่งสาํอาง

- เจาหนาที่ไมไดดําเนินการติดตามตรวจสอบผลิตภัณฑ และ

  เฝาระวงัสถานประกอบการผลติ นาํเขาเครือ่งสาํอางในรปูแบบ 

  Ampoule, Vial และ Syringe ท่ีไดรบัการอนมัุตสิถานทีแ่ลว

 

- ไมไดมีการตรวจสอบและเฝาระวังผลิตภัณฑ ฉลาก และ

  การโฆษณาในคลินิกเสริมความงาม

- ขาดการสื่อสารความเสี่ยงและบูรณาการทํางานรวมกัน

  ระหวางหนวยงานยอยในสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด

  เชียงใหม งาน pre-marketing งาน post -marketing 

  งานรบัเรือ่งรองเรยีนและตดิตามตรวจสอบคลินกิเสรมิความงาม

  รวมกับเจาหนาท่ีงานสถานพยาบาล และงานดานอาหาร

  และยาเชียงใหม
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รองเรียน เภสัชกรงานสถานพยาบาล เภสัชกร

งานดานอาหารและยาเชียงใหม และเภสัชกร

ผูรบัผิดชอบงานโฆษณาและประชาสมัพนัธ ผูวิจยั

ไดรวบรวมประเด็นเพื่อปรับมาตรการควบคุม

ผลิตภัณฑเครื่องสําอางรูปแบบบรรจุในหลอดแกว

บรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา 

กอนและหลังผลิตภัณฑออกสูตลาดใหเปนไปตาม

หลักเกณฑและขอกําหนดที่พึงปฏิบัติดังนี้ 

 1. งานกํากบัดแูลเครือ่งสําอางกอนออกสู

ตลาด (Pre-marketing) ตองตรวจสอบเครื่อง

สําอางกลุมความเสี่ยงตํ่าที่ไดรับการจดแจงแลว 

(Post -audit) หลังไดรับเลขจดแจงโดยระบบ

อตัโนมัติ ภายใน 7 วนัทาํการตามหลักเกณฑที ่อย. 

ปฏบิติัและแจงสวนภมูภิาคปฏบิติั โดยเฉพาะอยางยิง่

เครื่องสําอางประเภทบํารุงผิวหนา และมีภาชนะ

บรรจเุปนขวดแกว หรอืขวดพลาสตกิ เพือ่ปองกนั

กรณีการยื่นจดแจงเครื่องสําอางกลุมความเสี่ยงสูง 

หลบเล่ียงจดแจงเปนเคร่ืองสาํอางกลุมความเสีย่งตํา่ 

และเกิดปญหาตามที่ อย.แจงมา

 2. งานกํากับดูแลเครื่องสําอางหลังออกสู

ตลาด (Post-marketing) ดําเนินการติดตาม

ตรวจสอบผลิตภัณฑ ฉลาก การโฆษณาและเฝา

ระวังสถานประกอบการผลิต นําเขา เครื่องสําอาง

ในรูปแบบ บรรจุในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกว

บรรจุยา และกระบอกฉีดยาที่ไดรับการอนุมัติแลว

อยางใกลชดิทกุ 6 เดอืน เพือ่ปองกนัการผลติ หรอื

นาํเขาเครือ่งสาํอางไมตรงตามสถานทีท่ีไ่ดจดแจงไว 

หรือสถานที่ไมมีสภาพเปนสถานที่นําเขาและเก็บ

รักษาเครื่องสําอาง 

 3. งานกํากับดูแลเคร่ืองสําอางหลังออก

สูตลาด (Post-marketing) ดําเนินการตรวจสอบ

และเฝาระวังผลิตภัณฑ ฉลากและการโฆษณา

ในคลินิกเสริมความงาม เพื่อปองปรามการนํา

เครื่องสําอางไปใชผิดวิธี ผิดวัตถุประสงค และ

มีการเช่ือมโยงขอมูล บูรณาการทํางานรวมกับ

งานสถานพยาบาล ในการบังคับใชกฎหมาย

ที่เกี่ยวของเชน กฎหมายวาดวยเครื่องสําอาง8 

กฎหมายวาดวยยา9 กฎหมายวาดวยสถานพยาบาล10 

หรอืกฎหมายวาดวยวชิาชพีเวชกรรม11 ใหครอบคลมุ

และมีประสิทธิภาพ 

 4. งานดานอาหารและยาเชยีงใหม ตรวจ

สอบการนําเขาผลิตภัณฑเคร่ืองสําอางในรูปแบบ

บรรจุในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และ

กระบอกฉดียา ทีน่าํเขาจากตางประเทศ โดยตรวจ

สอบจากรายละเอียดในใบรับจดแจง ผลิตภัณฑ

ทีน่าํเขาฯ และฉลากเครือ่งสาํอาง ตองระบขุอความ 

“เครือ่งสาํอางใชสาํหรบัทาภายนอกรางกายเทานัน้ 

หามฉีด หรือใชรวมกับเคร่ืองมือแพทย” ตามขอ

กําหนด

 5. แจงเตือนภยัอันตรายจากการนาํเครือ่ง

สําอางไปฉีดเขาสูรางกาย การใหความรู แนะนํา

ชองทางตรวจสอบผลิตภัณฑ ใหแกผูบริโภคกอน

เขารับบริการในคลนิกิเสรมิความงามผานชองทาง

ออนไลนตาง ๆ โดยสื่อควรสั้น กระชับ ไดใจความ

และเหมาะสมกับกลุมเปาหมาย เชน จดหมายขาว 

หรอืคลปิสัน้ใน TikTok Facebook เปนตน การจัด

อบรมใหความรูแกผูประกอบการผลิต นําเขา 

เครือ่งสาํอาง และผูประกอบการคลนิกิเสรมิความงาม 
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รูปที่ 2 ขอเสนอแนะมาตรการควบคุมผลิตภัณฑเครื่องสําอางในรูปแบบบรรจุในหลอดแกวบรรจุยา 

ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา

เกีย่วกบัผลติภัณฑ ชองทางการตรวจสอบ กฎหมาย 

และบทลงโทษหากกระทําผิด

 6. เนื่องจากการย่ืนจดแจงผลิตภัณฑ

ในระบบ e-Submission กลุมความเสี่ยงตํ่าไมมี

ขอกําหนดใหแนบตัวอยางฉลาก หรือตัวอยาง

บรรจภัุณฑประกอบการพจิารณา ทาํใหเกดิปญหา

ที่เกิดจากผูยื่นคําขอจดแจงที่ไมสุจริตใจ สํานักงาน

กระบวนการงานขออนุญาต (Pre- marketing)

- เจาหนาที่ตรวจสอบเครื่องสําอางที่ไดรับการจดแจงแลว (Post -audit) กลุมความเสี่ยงตํ่า 

   ภายใน 7 วันทําการ (ในกลุมบํารุงผิวหนา และภาชนะบรรจุเปนขวดแกวหรือขวดพลาสติก)

เครื่องสําอางในรูปแบบบรรจุในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา

กระบวนการงานหลังอนุญาต (Post- marketing)

- ตรวจสอบและเฝาระวัง สถานที่ผลิต และนําเขาที่ไดรับการอนุมัติแลวทุก 6 เดือน

- ตรวจสอบและเฝาระวังผลิตภัณฑ ฉลาก การโฆษณาในคลินิกเสริมความงาม

  รวมกับงานสถานพยาบาล

- เจาหนาที่งานดานอาหารและยา ตรวจสอบ และเฝาระวังผลิตภัณฑเครื่องสําอางนําเขา

  จากใบรับจดแจง ผลิตภัณฑจริง และฉลากเครื่องสําอาง 

- แจงเตือนภัยอันตรายใหแกผูบริโภครวมถึงการเขารับบริการจากคลินิก การนําเครื่องสําอาง

  ไปใชฉีดเขาสูรางกาย แนะชองทางตรวจสอบผลิตภัณฑ 

- จัดอบรมใหความรูแกผูประกอบการ ผลิต นําเขาเครื่องสําอาง และผูประกอบการคลินิก

  เสริมความงาม

ขอเสนอตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

- ปรับปรุงระบบ E-submission เพิ่มขอมูลประเภทภาชนะบรรจุ

“ขวดพลาสติก” เพื่อปองกันและแกไขปญหาการยื่นหลบเลี่ยงของผูประกอบการ

คณะกรรมการอาหารและยาควรปรับปรุงระบบ 

e-Submission1 เพิ่มขอมูลประเภทภาชนะบรรจุ 

“ขวดพลาสตกิ” เพิม่เติมจากเดมิหลอดแกวบรรจุยา 

ขวดแกวบรรจยุา และกระบอกฉดียา และขวดแกว 

เพื่อปองกันและแกไขปญหา การยื่นหลบเล่ียง

ของผูประกอบการ ดังรูปที่ 2
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อภิปรายผล
 จากการที ่สสจ.เชียงใหมไดรบัหนังสอืแจง

จาก อย. วาพนงัานเจาหนาทีต่รวจพบเครือ่งสาํอาง

ที่ไดรับการจดแจงจาก สสจ.เชียงใหม มีการนําไป

ใชฉดีในคลนิกิเสริมความงาม ผูวจัิยไดทาํการศึกษา

และนาํเสนอผลการศึกษาขางตน สามารถอภปิราย

ผลได ดังนี้

 1. การรับจดแจงเครื่องสําอางผานระบบ 

E-submission แบงเปน 2 กลุม มีหลักเกณฑ

การพิจารณาและ ขอกําหนดที่ตางกัน กลาวคือ 

1) เคร่ืองสําอางกลุมความเสี่ยงตํ่า หลังจากไดรับ

การจดแจงในระบบโดยอัตโนมัติแลวมีขอกําหนด

ใหมีการตรวจสอบคําขอที่ไดรับจดแจงแลว (Post 

-audit) ภายใน 7 วนัทาํการ หากพบวาไมถกูตอง

จะมีการดําเนินการตามขั้นตอนแตละระดับของ

ปญหา จนถึงการเพิกถอนใบรับจดแจง 2) เคร่ือง

สําอางกลุมความเสี่ยงสูง ซึ่งรวมถึงเครื่องสําอาง

ทีบ่รรจใุนภาชนะบรรจุคลายยา เชน บรรจุในภาชนะ

หลอดแกวบรรจยุา ขวดแกวบรรจยุา และกระบอก

ฉีดยา ภายหลังจากระบบประมวลผลเบื้องตนแลว 

เจาหนาที่จะพิจารณารายละเอียดคําขอจากชื่อ

เคร่ืองสําอาง วัตถุประสงค วิธีใชและสูตรสวน

ประกอบ ฉลากเครือ่งสาํอาง หรอืใหสงมอบตวัอยาง

ผลติภณัฑจรงิประกอบการพิจารณาการรบัจดแจง

 2. การกาํกบัดูแลผลิตภัณฑเครือ่งสาํอาง

กอนการขออนุญาต (Pre-marketing) ของ สสจ.

เชียงใหม พบชองวางคือ ไมมีการ Post-audit 

กลุมเสี่ยงตํ่าที่ไดรับเลขจดแจงโดยรบบอัตโนมัติ 

โดยเฉพาะในกลุมเครือ่งสาํอางประเภทบาํรงุผวิหนา 

และมภีาชนะบรรจุเปนขวดแกว หรอืขวดพลาสติก 

ทําใหไมพบปญหาวาผูประกอบการหลบเลี่ยง

การจดแจงเคร่ืองสาํอางกลุมความเสีย่งสงูเปนกลุม

ความเส่ียงตํ่า และเกิดปญหาวามีการนําไปใชฉีด

ในคลนิกิเสรมิความงาม พฤติการณดังกลาวเขาขาย

ฝาฝน พรบ.เครือ่งสําอาง มาตรา 26 แหงพระราช

บัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 25588 กลาวคือนําเขา

เครือ่งสาํอางไมตรงตามทีจ่ดแจงไว ซึง่เปนเหตุแหง

การเพิกถอนใบรับจดแจงตามมาตรา 36 (2) โดยมี

บทลงโทษตามมาตรา 71 ตองระวางโทษปรับไมเกิน

สองหมื่นบาท

 ผูวิจัยมีขอสงัเกตวา การรบัจดแจงเครือ่ง

สาํอางระบบ e-Submission มขีอจาํกดัทีค่วรไดรบั

การพจิารณาคอื ระบบไมมขีอกาํหนดใหผูยืน่คาํขอ

แนบตัวอยางฉลาก หรือภาพตัวอยางบรรจุภัณฑ

ประกอบการพจิารณา ซึง่จะทาํใหสามารถพจิารณา

ไดลกึซึง้และมโีอกาสพบปญหาได ดงัเชนในการศกึษา

ครั้งน้ีพบเครื่องสําอางท่ีบรรจุในขวดแกวบรรจุยา

สีชาคลายยาซึ่งหลบเลี่ยงจดแจงเปนเครื่องสําอาง

ท่ีมีความเสีย่งตํา่ แตเคร่ืองสาํอางท่ีตรวจพบในคลนิกิ

เสรมิความงาม ฉลากแสดงขอความ To decrease 

prominent cheekbones และ To improve 

double chin ซึง่เปนการแสดงฉลากโดยใชขอความ

ที่อาจกอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสําคัญของ

เครือ่งสาํอาง ฉลากไมระบชุือ่การคา ประเทศทีผ่ลติ 

และเดือนปที่ผลิต 

 3. การกาํกบัดูแลผลิตภัณฑเครือ่งสาํอาง

หลงัการอนญุาต (Post-marketing) สถานท่ีนาํเขาฯ

รายที่เปนปญหานี้ไดรับการจดแจงเครื่องสําอาง
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ตั้งแตป พ.ศ. 2564 แตไมมีการตรวจสอบสถานที่

นาํเขาฯหลงัมกีารรบัจดแจงทาํใหผลการตรวจสอบ

ในป 2566 หลงัจากไดรบัแจงจาก อย. แลว พบวา

สถานทีไ่มมสีภาพเปนสถานทีน่าํเขาและเกบ็รักษา

เครือ่งสาํอาง กลายเปนท่ีพักอาศยั และตรวจไมพบ

เครื่องสําอางที่ไดรับการจดแจงแลว

 ผูนําเขาฯรายนี้มีการจดแจงเครื่องสําอาง

ทีม่คีวามเสีย่งสงู เปนเครือ่งสาํอางในรปูแบบ บรรจุ

ในหลอดแกวบรรจยุา ขวดแกวบรรจยุา และกระบอก

ฉีดยา ควรมีการตรวจสอบเครื่องสําอางที่จดแจง 

ณ สถานท่ีนําเขาฯรวมทั้งติดตาม ตรวจสอบ

ผลิตภัณฑ ฉลาก การโฆษณา วาถูกตองตามขอ

กาํหนดหรือไม หากพบการฝาฝน หรอืพบวานาํยา

มาจดแจงเปนเครื่องสําอาง จะไดดําเนินการตาม

บทบญัญตัขิองกฎหมาย ซ่ึงสอดคลองกับการศกึษา

ของ เกษรา  จันทรวงศไพศาล7 สถานการณการ

จดแจงเครื่องสําอาง และการกํากับดูแล ของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พบวา

ผลติภณัฑเครือ่งสาํอางนาํเขาทีบ่รรจใุนหลอดแกว

คลายยาฉีด ควรตรวจเฝาระวังหลังออกสูตลาด

เปนระยะ เนือ่งจากมคีวามเสีย่งสงูท่ีจะเกดิอนัตราย

ตอผูบรโิภคได พบมกีารนาํยามาจดแจงเปนเครือ่ง

สําอาง   

 4. การบูรณาการทํางานของหนวยงาน

ยอยภายใน สสจ.เชยีงใหม มีการแลกเปลีย่นขอมูล 

ปญหา รวมทั้งรวมกันแกไขและปองกันปญหา 

จะสงเสริมการทําใหมีประสิทธิภาพ สัมฤทธิ์ผล 

บรรจุเปาหมายของการคุมครองผูบริโภค มีการ

เช่ือมโยงขอมูล บรูณาการทาํงานรวมกบัเจาหนาที่

งานสถานพยาบาล ในการบังคับใชกฎหมายที่

เกีย่วของ ใหครอบคลมุและมปีระสิทธภิาพ ทาํนอง

เดียวกนัการบูรณาการทาํงานรวมกันของหนวยงาน

ตาง ๆ เชน สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

กองบัญชาการตํารวจสอบสวนกลาง และกรม

สนับสนุนบริการสุขภาพ เพื่อใหการกํากับดูแล

เปนไปอยางมปีระสทิธภิาพ สามารถนาํไปขยายผล

และเปนแนวทางกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ

ดานอื่น ๆ ได

 5. การกํากับดูแลงานดานอาหารและยา

เชียงใหม เจาหนาที่ควรตรวจสอบการนําเขา

ผลติภณัฑเครือ่งสาํอางในรปูแบบบรรจใุนหลอดแกว

บรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา 

ที่นําเขาจากตางประเทศ โดยตรวจสอบจาก

รายละเอียดในใบรับจดแจง ผลิตภัณฑจริง และ

ฉลากเคร่ืองสาํอาง ตองระบขุอความ “เคร่ืองสาํอาง

ใชสําหรับทาภายนอกรางกายเทานั้น หามฉีด 

หรือใชรวมกับเครื่องมือแพทย” ตามขอกําหนด

 6. การแจงเตือนภัยอันตรายจากการนํา

เครื่องสําอางไปฉีดเขาสูรางกาย การใหความรู 

แนะนาํชองทางตรวจสอบผลติภณัฑ ใหแกผูบรโิภค

ผานชองทางออนไลนตาง ๆ และการจัดอบรม

ใหความรูแกผูประกอบการผลติ นาํเขา เคร่ืองสาํอาง 

และผูประกอบการคลนิกิเสรมิความงาม เนือ่งจาก

ปจจบุนัพบปญหา การหลบเล่ียงจดแจงเครือ่งสาํอาง

ของผูประกอบการนาํเขา และผูประกอบการคลนิกิ

เสริมความงาม มีการนําผลิตภัณฑไปใชผิดวิธี 

ผิดวัตถุประสงค ดังนั้นจึงควรใหความรูเก่ียวกับ

ผลิตภัณฑเครื่องสําอางในรูปแบบชองทางการ
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ตรวจสอบ กฎหมาย การโฆษณา และบทลงโทษ

หากกระทาํความผดิ เพ่ือใหเกิดความรูความเขาใจ

ที่ถูกตอง ไมกระทําฝาฝนกฎหมาย

 7. เนื่องจากพบปญหาการยื่นหลบเลี่ยง

ของผูประกอบการ โดยยื่นจดแจงไมตรงกับผลิต

ภัณฑจริง ดังน้ันสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาควรปรบัปรงุระบบ E- submission เพิม่

ขอมูลประเภทภาชนะบรรจุ “ขวดพลาสติก” 

เพิ่มเติมจากเดิมบรรจุในหลอดแกวบรรจุยา ขวด

แกวบรรจุยา และกระบอกฉดียา เพือ่ปองกนัและ

แกไขปญหา การยื่นหลบเลี่ยงของผูประกอบการ

สรุปผล
 สถานการณการจดแจงเคร่ืองสําอาง

ในรูปแบบบรรจุในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกว

บรรจุยา และกระบอกฉีดยา จังหวัดเชียงใหม

กอนออกสูตลาด พบปญหาผูประกอบการมี

การหลบเล่ียงย่ืนจดแจงไมตรงกับผลิตภัณฑจริง 

ไดรับเลขจดแจงแบบอัตโนมัติ ปญหาหลังออกสู

ทองตลาดพบมีการนําเคร่ืองสําอางไปใชผิดวิธี

ผิดวตัถปุระสงคโดยนาํไปฉีดในคลนิกิเสรมิความงาม 

ซึ่งอาจทําใหผูบริโภคไดรับอันตราย และมีความ

เสี่ยงรายแรงจากการใชผลิตภัณฑได เน่ืองจาก

ผลิตภัณฑเครื่องสําอางไมไดผานการตรวจสอบ

ประสิทธิภาพและการปราศจากเชื้อ ตรวจสอบ

พบชองวางการควบคุมผลิตภัณฑเครื่องสําอาง

กอนและหลงัออกสูตลาด ดงันัน้ขอเสนอมาตรการ

ควบคุม และเฝาระวังเพิ่มเติมกอนผลิตภัณฑ

ออกสูตลาดเจาหนาท่ีควรดําเนินการพิจารณา

คําขอจดแจง (Post -audit) ผลิตภัณฑกลุมความ

เสีย่งต่ําภายหลงัไดรบัเลขจดแจงโดยระบบอัตโนมติั

ภายใน 7 วันทําการ โดยเฉพาะอยางยิ่งในกลุม

เคร่ืองสําอางประเภทบํารุงผิวหนา และมีภาชนะ

บรรจุเปนขวดแกว หรือขวดพลาสติก เพื่อปองกัน

กรณีการยื่นจดแจงหลบเลี่ยงเปนผลิตภัณฑกลุม

ความเสีย่งต่ํา หลงัผลติภัณฑออกสูตลาดเจาหนาท่ี

ควรดําเนินการติดตามตรวจสอบผลิตภัณฑ ฉลาก 

การโฆษณาและเฝาระวังสถานประกอบการผลิต 

นําเขา ที่ไดรับการอนุมัติแลวอยางใกลชิดทุก 6 

เดอืน เพือ่ปองกนัการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง

ไมตรงตามสถานท่ีที่ไดจดแจงไว มีการบูรณาการ

ทํางาน กํากับดูแลระหวางหนวยงานใน สสจ. 

โดยงานกํากบัดแูลผลติภัณฑเครือ่งสาํอางหลงัการ

อนุญาต ควรดําเนินการตรวจสอบและเฝาระวัง

ผลิตภัณฑ ในคลินิกเสริมความงามรวมกับงาน

สถานพยาบาล  เพือ่ปองปรามการนาํเครือ่งสาํอาง

ไปใชผิดวิธี ผิดวัตถุประสงค งานดานอาหารและ

ยาตรวจสอบการนําเขาผลิตภัณฑเครื่องสําอาง

ในรูปแบบบรรจุในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกว

บรรจยุา และกระบอกฉีดยา ทีน่าํเขาจากตางประเทศ 

โดยตรวจสอบจากรายละเอียดในใบรับจดแจง 

ผลิตภัณฑจริง และฉลากเครื่องสําอาง มีการบังคับ

ใชกฎหมายที่เกี่ยวของใหมีประสิทธิภาพ

ขอเสนอแนะ
 1. จากผลการศกึษาวิจยั ควรจดัทาํขอเสนอ

เชงินโยบายเสนอตอนายแพทยสาธารณสขุจงัหวัด

เชยีงใหม เสนอมาตรการควบคมุ และการเฝาระวงั
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เครือ่งสาํอางในรปูแบบบรรจใุนหลอดแกวบรรจยุา 

ขวดแกวบรรจยุา และกระบอกฉีดยาท้ังกอน และ

หลังออกสูตลาด รวมถึงการบรูณาการทาํงานของ

หนวยงานที่เกี่ยวของใน สสจ.นําไปสูการปฏิบัติ

ตอไป เพื่อปองกันไมใหมีการนําเครื่องสําอาง

ไปใชผิดวิธี ผิดวัตถุประสงค เปนการปองกัน

ความเสี่ยงอันตรายตอผูบริโภค

 2. ควรมีการติดตามและประเมินผลการ

ทํางานอยางตอเน่ือง เพ่ือนาํไปปรบัปรุงมาตรการ

ควบคมุและเฝาระวงัใหสอดคลองทนักบัสถานการณ

ปญหาในปจจบุนัอยูเสมอ เนือ่งจากความกาวหนา

การผลติเคร่ืองสาํอางในปจจบุนัมสีารและรูปแบบ

ผลิตภัณฑใหมเพิ่มขึ้น เพ่ือปองกันความเสี่ยง

อันตรายที่อาจเกิดตอผูบริโภค

 3. การแจงเตือนภัยอันตรายจากการนํา

เครื่องสําอางไปฉีดเขาสูรางกายใหแกผูบริโภค

เปนสิ่งสําคัญ ควรใหความรู แนะนําชองทางตรวจ

สอบผลิตภัณฑใหแกผูบริโภคที่จะเขารับบริการ

ในคลินกิเสรมิความงามผานชองทางออนไลนตาง ๆ 

โดยสื่อควรสั้น กระชับ ไดใจความและเหมาะสม

กับกลุมเปาหมาย เชน จดหมายขาว หรอืคลปิสัน้

ใน Tiktok, Facebook เปนตน

 4. เสนอตอ อย. ใหมีการปรับปรุงระบบ 

e-Submission เพิ่มขอมูลประเภทภาชนะบรรจุ 

“ขวดพลาสตกิ” เพิม่เตมิจากเดมิบรรจใุนหลอดแกว

บรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา 

รวมถึงเพ่ิมขอกําหนดใหแนบฉลาก หรือภาพ

ตัวอยางผลิตภัณฑในการยื่นคําขอจดแจง เพื่อ

ปองกันและแกไขปญหา การยื่นหลบเลี่ยงของ

ผูประกอบการ

 5. การศกึษาวจิยันีม้ขีอจาํกดับางประการ 

เนื่องจากเปนการศึกษาเฉพาะการกํากับดูแล

ของเจาหนาท่ี ดังน้ันควรมีการศึกษาวิจัยเพิ่มเติม 

การนาํเครือ่งสาํอางในรปูแบบ บรรจใุนหลอดแกว

บรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา

ไปใชผิดวิธี ผิดวัตถุประสงค ในผูมีสวนไดเสีย

ท่ีเกี่ยวของ คือ ผูบริโภค ผูประกอบการผลิตและ

นําเขาเคร่ืองสําอาง และผูประกอบการคลินิก

เสริมความงาม โดยการจัดสนทนากลุม Focus 

group เพื่อใหไดขอมูลปญหาและสาเหตุที่แทจริง 

เพื่อรวมหาทางออก และหาแนวทางแกไขปญหา

รวมกันอยางเปนระบบ

เอกสารอางอิง
1. สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา. ขาวแจก 

    อย. รับจดแจงเครื่องสําอางดวยระบบอัตโนมัติ 

    สะดวก งาย ไมจํากัดจํานวน ประมวลผลทันที 

    [อนิเทอรเนต็]. นนทบรีุ: สาํนกังานคณะกรรมการ

    อาหารและยา; 2559 [เขาถงึเมือ่ 17 ธ.ค. 2566]. 

    เขาถึงไดจาก:  https://oryor.com/media/

    newsUpdate/media_news/787?ref=search 

2. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. หลัก

    เกณฑการพิจารณาการจดแจงเครื่องสําอาง 

    (ฉบับปรับปรุง พ.ศ. 2564) [อินเทอรเน็ต]. 

    นนทบุร:ี สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา; 

    2564 [เขาถงึเมือ่ 17 ธ.ค. 2566]. เขาถงึไดจาก: 

    https://cms- media.fda.moph.go.th/

    461117737616416768/2023/03/nGJ59



73วารสารอาหารและยา ปที่ 31 ฉบับที่ 3: กันยายน – ธันวาคม 2567

    xvipOWHCURTikNRm4Xh.pdf

3. World Health Organization. Health in all 

    policies: training manual [Internet]. WHO; 

    2015 [cited 2023 Dec 19]. Available from: 

    https://iris.who.int/handle/10665/151788

4. กระทรวงสาธารณสุข. ประกาศกระทรวง

    สาธารณสุข เร่ือง กําหนดลักษณะของเครื่อง

    สําอางท่ีหามผลติ นาํเขา หรอืขาย พ.ศ. 2559. 

    ราชกจิจานเุบกษา เลมที ่133, ตอนพเิศษ 72 ง 

    (ลงวันที่ 28  มีนาคม  2559).

5. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. หลัก

    เกณฑการพิจารณาการจดแจงเครื่องสําอาง

    ในรูปแบบ Ampoule, Vial และ Syringe 

    (ฉบบัปรับปรุง กนัยายน 2566) [อินเทอรเนต็]. 

    นนทบรุ:ี สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา;

    2566 [เขาถงึเมือ่ 17 ธ.ค. 2566]. เขาถึงไดจาก: 

    https://cosmetic.fda.moph.go.th/media.

    php?id=550192057428353024

6. กระทรวงสาธารณสุข. ประกาศกระทรวง

    สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

    เงื่อนไขในการผลิต หรือนําเขาเครื่องสําอาง 

    พ.ศ.2561. ราชกิจจานุเบกษา เลมท่ี 135, 

    ตอนพเิศษ 117 ง (ลงวนัท่ี 23 พฤษภาคม 2561).

7. เกษรา จันทรวงศไพศาล. สถานการณการรับ

    จดแจงเครื่องสําอางดวยระบบ E-submission 

    และการกาํกบัดแูลของสาํนกังานคณะกรรมการ

    อาหารและยา ปงบประมาณ 2559-2562. 

    วารสารอาหารและยา 2564;28(1):60-71.

8. พระราชบญัญตัเิครือ่งสาํอาง พ.ศ.2558. ราชกจิ

    จานุเบกษา เลมที่ 132, ตอนที่ 86ก (ลงวันที่ 

    8 กันยายน 2558).

9. พระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510. ราชกจิจานเุบกษา 

    เลมที่ 84, ตอนที่ 101 (ลงวันที่ 20 ตุลาคม 

    2510).

10. พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541.

      ราชกิจจานุเบกษา เลมที่ 115, ตอนที่ 15 ก 

      (ลงวันที่ 24 มีนาคม  2541).

11. พระราชบัญญัติวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525. 

      ราชกิจจานุเบกษา เลมที่ 99, ตอนท่ี 111 

      (ลงวันที่ 11 สิงหาคม  2525).



74 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 31 No. 3: September – December 2024

บทความวิจัย Research Article

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
Food and Drug Administration

กลไกการเพิม่ประสทิธิภาพระบบกาํกบัดแูลผลิตภัณฑอาหารของสาํนกังาน
สาธารณสุขจังหวัดเพื่อมอบอํานาจเพิ่มเติมในสวนภูมิภาค
ญาณพล ขาวพลศรี1

1กองอาหาร สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา นนทบรุ ี
ที่อยูติดตอ: ญาณพล ขาวพลศรี กองอาหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ถนนติวานนท ตําบลตลาดขวัญ
อําเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี yantap9999@gmail.com

Mechanisms for Enhancing the Efficiency of the Food Product 
Regulatory System of the Provincial Public Health Office to Provide 
Additional Authority in the Regions   
Yanapol Kawponsri1

1Food Division, Food and Drug Administration, Nonthaburi
Contact address: Food Division, Food and Drug Administration, Tiwanon Road, Talat khwan,
Mueang District, Nonthaburi, 11000, Thailand, yantap9999@gmail.com

Received: 15 July 2024, Revised: 26 August 2024, Accepted: 17 September 2024

           Abstract
Background: The Thai Food and Drug Administration (Thai FDA) is responsible for ensuring 

that consumers are safe, worthwhile, and profitable through onsite audits and considers 

food products to comply with the Food Act B.E. 2522. This includes developing laws, 

standards, and regulations that are internationally aligned and appropriate for the situation, 

controlling, inspecting, supervising, and monitoring food, food establishments, and advertising 

to ensure compliance with the law. In order to cover the entire country, the Thai FDA has 

delegated authority to provincial governors and the Office of Provincial Public Health Offices 

(PPHO) to carry out work in their respective areas, covering both pre-market and post-market 

activities. The focus is on convenience, speed, and alignment with the context of the area. 

The development of such a mechanism requires the development of both the FDA and 

the PPHO. To ensure that this development is effective, there is a need to review and 
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analyse data on the situation and operations to identify problems, obstacles, and limitations 

of operations under the current delegation of authority order and to find solutions to the 

problems in order to expand the scope of delegation of authority to enforce the food law 

to provincial governors and assign officials as licensees to ensure flexibility in operations.  

Objectives: To find out the situation, problems, and limitations of both pre-market and 

post-market activities in the PPHO and to propose a mechanism to enhance the efficiency 

of food safety surveillance in both pre-market and post-market of the PPHO. 

Method: This research was qualitative and studied from December 2023 To May 2024 

It was a purposive sampling of 14 people among PPHO officials who had over 10 years 

of work-experience in 13 provinces in the North, North-east, Central Region, and South 

that had a supplement food factor in the area. Additionally, the Director of the Rural 

and Local Consumer Health Product Protection and Promotion Division office at Thai 

FDA was included in the study. The research interviewed the samples by issuing a 

questionnaire.  

Results: From the interviews, it was found that 100% of the sample group believed 

that delegating authority to provinces would facilitates operations and enhances 

business efficiency more than centralizing power. Additionally, 85.72% of respondents 

believed that delegating authority allows the PPHO to manage according to the specific 

local context and operate more comprehensively across all areas. Meanwhile, regarding 

further delegation of authority in the future, the interviewees believed that granting 

comprehensive authority will enhance consumer protection, as it allows for easier 

management within the area. In addition, the top five major problems and obstacles 

found in the operations were: (1) the staff lacked expertise in food technology and legal 

knowledge by 100%; (2) the staff lacked a clear understanding that can be applied to 

their work by 100%; (3) the services provided were not standardized; (4) there were 

delays in granting permissions because authority was given only to senior provincial 

executives; and (5) the budget was insufficient for operations at 85.71, 71.24, and 57.41, 

respectively. Furthermore, there were proposals to enhance the efficiency of the food 

product regulatory system of the PPHO to provide additional authority in the regions 

in six mechanisms: (1) formulate policies with the participation of the PPHO and ensure 
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communication throughout the organization; (2) legislate  laws with the involvement of 

PPHO staff; (3) delegate authority to the provinces to permit all types of food production 

that located within their responsible area; (4) communicate guidelines and guidelines 

in post-market surveillance and increase staffing for positions such as a Food and Drug 

Technical Officer and Legal Officers; (5) develop a database system and integrate it with 

the post-market surveillance system and academic knowledge database for staff; and 

(6) build a regulatory network including education networks in the region to educate 

entrepreneurs and the public. Also, establish a consumer network for food safety 

monitoring and educating the public.

Conclusions: Important situations and problems depended on the knowledge and 

expertise of personnel in the region. The granting of comprehensive authorisation in 

the future will provide more comprehensive consumer protection. There were proposals 

for increasing the efficiency of the working mechanism, including policy setting, legal 

development, improving SOP citizens's guidelines for granting permission, and establishing 

guidelines for post-market governance operations. In addition, there should be a database 

system and information linkage that is accurate and complete, including cooperation 

with government networks, the private sector, and consumer networks. both academic 

and law enforcement to achieve work that covers all dimensions and is efficient.

Keywords: regulatory system, food product, provincial public health offices, authority

           บทคัดยอ
ความสาํคัญ: สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มหีนาท่ีความรบัผดิชอบในการคุมครองผูบรโิภค

ใหไดรับผลติภัณฑอาหารทีป่ลอดภยั คุมคา และสมประโยชน โดยกาํกบัดูแลและเฝาระวงัผลติภัณฑ สถาน

ประกอบการดานอาหาร และการโฆษณาใหเปนไปตามกฎหมายทัว่ประเทศ จงึไดมอบอํานาจใหผูวาราชการ

จงัหวัดและเจาหนาทีส่าํนกังานสาธารณสขุจังหวดั (สสจ.) ในการรับขึน้ทะเบยีนและอนญุาตเกีย่วกบัผลติภณัฑ 

สถานทีผ่ลติและนาํเขาอาหาร การโฆษณา และเฝาระวงัผลติภณัฑและสถานประกอบการดานอาหาร รวมทัง้

ใหอาํนาจในการพกัใชใบอนุญาต หรอืการเพิกถอนใบอนญุาต และการเปรยีบเทยีบปรบัตาม พ.ร.บ. อาหาร 

พ.ศ. 2522 มาตัง้แตป 2536 ดงัน้ันเพ่ือใหกลไกดงักลาวมปีระสทิธภิาพ ผูวจิยัจงึวเิคราะหขอมลูสถานการณ 

การปฏบิตังิานเพือ่ใหทราบปญหาอปุสรรค ขอจาํกดัของการปฏิบตังิานภายใตคาํสัง่มอบอาํนาจฉบบัปจจบุนั 

และคนหาแนวทางแกไขปญหาเพ่ือขยายขอบขายการมอบอํานาจใหเกิดความคลองตัวในการปฏิบัติงาน 
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วตัถปุระสงค:  เพือ่สาํรวจสภาพปญหา ความคดิเหน็ และขอเสนอแนะทีม่ตีอระบบการกํากบัดูแลมาตรฐาน

ความปลอดภยัของอาหารในดานการกํากบัดแูลกอนและหลงัออกสูตลาดในปจจุบัน และเพือ่จัดทาํขอเสนอ

กลไกการพัฒนาประสิทธิภาพของการกํากับดูแลดานอาหารที่มอบอํานาจใหจังหวัด

วธิกีารวจิยั: การศกึษาวจิยันีเ้ปนการวจิยัเชงิคณุภาพ ระหวางเดือนมกราคม - พฤษภาคม 2567 สุมตัวอยาง

แบบเจาะจงโดยคัดเลือกกลุมตัวอยางเจาหนาที่กลุมงานคุมครองผูบริโภคที่มีประสบการณตั้งแต 10 ป 

ขึ้นไปจาก 13 จังหวัดที่มีสถานที่ผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารในพ้ืนที่ภาคเหนือ ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ 

ภาคกลาง และภาคใต และขาราชการระดับบริหาร กองสงเสริมการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สขุภาพในสวนภมูภิาคและทองถิน่ อย. จาํนวน 1 คน  รวมท้ังสิน้ 14  คน เกบ็ขอมลูโดยใชแบบสมัภาษณ

ความคิดเห็น

ผลการศึกษา: จากการสัมภาษณขอคิดเห็นเกี่ยวกับสถานการณและสภาพปญหาในกลุมตัวอยางพบวา 

กลุมตัวอยาง รอยละ 100 เห็นวาการมอบอํานาจใหสวนภมิูภาคมอีาํนาจในการปฏบิตัริาชการชวยอาํนวย

ความสะดวกและเกดิประสทิธภิาพในการประกอบธรุกิจไดมากกวาการรวมอาํนาจในสวนกลาง และรอยละ 

85.72 เห็นวาการมอบอํานาจดานการคุมครองผูบริโภค ทําใหจังหวัดบริหารจัดการไดเหมาะกับบริบท

และสามารถกาํกบัดแูลไดครอบคลมุมากกวา สวนการมอบอาํนาจเพิม่เตมิในอนาคตเหน็วา การมอบอาํนาจ

อนุญาตแบบเบ็ดเสร็จจะทําใหการคุมครองผูบริโภคมีความครอบคลุมมากขึ้นเนื่องจากสามารถบริหาร

จัดการในเขตพื้นที่รับผิดชอบไดงายกวา นอกจากนั้น มีขอคนพบปญหาและอุปสรรคสําคัญในปจจุบัน

ใน 5 ลําดับแรก ไดแก บุคลากรขาดความเชี่ยวชาญดานเทคโนโลยีอาหารและความรูดานกฎหมาย 

รอยละ 100 ขาดความรูความเขาใจที่ชัดเจนท่ีนํามาใชในการปฏิบัติงาน รอยละ 100 การใหบริการ

ไมเปนมาตรฐานเดียวกัน การอนุญาตลาชาเนื่องจากมอบอํานาจใหผูบริหารระดับสูงของจังหวัดเทาน้ัน 

และงบประมาณไมเพียงตอการปฏิบัติงาน รอยละ 85.71 71.24 และ 57.41 ตามลําดับ เมื่อพิจารณา

ถึงขอเสนอแนะของกลุมตัวอยางในการเพิ่มประสิทธิภาพกลไกท่ีเกี่ยวของในการทํางานกํากับดูแล

ความปลอดภยัดานอาหาร พบวามขีอเสนอ 6 กลไก การพัฒนาประสทิธภิาพของการกาํกับดแูลดานอาหาร

ทีม่อบอาํนาจใหจงัหวัด ไดแก 1. กําหนดนโยบายโดยการมสีวนรวมของ สสจ. และการสือ่สารทัว่ทัง้องคกร 

2. ออกกฎหมายแบบมสีวนรวมของเจาหนาที ่สสจ. 3. มอบอาํนาจใหจงัหวดัมใีนการอนญุาตสถานทีผ่ลติ

และเก็บอาหารทุกประเภทท่ีตั้งอยูในจังหวัดที่รับผิดชอบ 4. กํากับดูแลหลังออกสูตลาดที่มีการส่ือสาร

หลกัเกณฑแนวทางการปฏบิตั ิและเพิม่กรอบอตัรากาํลงัในตาํแหนงนกัวชิาการอาหารและยา และนติกิร 

5. พฒันาระบบฐานขอมูลและเช่ือมโยงขอมูลกับระบบการกาํกบัดแูลหลงัออกสูตลาด มรีะบบการปฏิบตังิาน

และฐานขอมูลความรูทางวิชาการใหเจาหนาท่ี 6. สรางเครือขายกํากับดูแลกอนและหลังออกสูตลาด 

ท้ังเครือขายวชิาการ มหาวทิยาลยั สถาบนัการศกึษาในเขตพืน้ทีเ่พ่ือพฒันาผูประกอบการและประชาชน

ใหมอีงคความรู และเครอืขายผูบรโิภคภาคประชาชน องคกรคุมครองผูบรโิภค เพือ่เปนเครอืขายตรวจสอบ

และใหความรูแกประชาชน
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บทนํา
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) มีหนาที่ความรับผิดชอบในการคุมครอง

ผูบรโิภคเก่ียวกับผลติภณัฑสขุภาพใหไดรบัผลติภณัฑ

อาหารท่ีปลอดภัย คุมคา และสมประโยชน โดย

การกาํกบัผูประกอบการผลติใหมีคณุภาพมาตรฐาน

ตามกฎหมาย ดําเนนิการรบัขึน้ทะเบยีนและอนญุาต

เกี่ยวกับอาหารและการโฆษณาอาหาร กํากับดูแล

และเฝาระวังผลิตภัณฑและสถานประกอบการ

ดานอาหาร ตลอดจนการโฆษณาใหเปนไปตาม

กฎหมายตามกฎหมาย พ.ร.บ. อาหาร พ.ศ. 25221 

ศึกษา วิจัย และจัดทํามาตรฐานเกี่ยวกับอาหาร 

สงเสริมพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกตองดวยขอมูล

ทางวิชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือไดและมีความ

เหมาะสม และการพัฒนาศักยภาพเจาหนาที่

ในการปฏิบัติงานคุมครองผูบริโภคและสงเสริม

ผูประกอบการดานอาหารในการดําเนินการให

เปนไปตามกฎหมาย2 เพื่อใหผูประกอบการผลิต 

นําเขา และจําหนายอาหารไดคุณภาพ และความ

ปลอดภัยตามมาตรฐาน รวมถึงคุมครองความ

ปลอดภัยและสงเสริมความรูของผูบริโภคใหเทาทัน

สถานการณปจจุบัน

 อยางไรก็ตาม ดวยภารกิจที่หลากหลาย

ที่ตองตอบสนองใหทันกับการเปลี่ยนแปลงเชิง

บริบทดานเทคโนโลยีการผลิตอาหาร เศรษฐกิจ 

สังคม และส่ิงแวดลอม รวมท้ังขอจํากัดดานงบ

ประมาณและบคุลากรผูปฏบิติังานคุมครองผูบริโภค

ดานอาหาร จึงไดมีการสรางเครือขายการดําเนนิงาน

ต้ังแตป พ.ศ. 2537 โดยใหผูวาราชการจังหวดัและ

มอบหมายใหพนักงานเจาหนาที่สังกัดสํานักงาน

สาธารณสขุจงัหวดั (สสจ.) เปนผูปฏบิติังานในพืน้ที ่

ทั้งภารกิจการกํากับดูแลกอนออกสูตลาด (pre-

marketing) ในดานการอนญุาตดานอาหารสถานที่

ผลิตและนําเขาอาหาร ผลิตภัณฑอาหาร และ

การโฆษณาอาหาร และภารกิจการกํากับดูแล

หลังออกสูตลาด (post-Marketing) ในดานการ

ควบคุมอาหาร การพักใชใบอนุญาต หรือการเพิก

ถอนใบอนญุาต และการเปรยีบเทยีบปรบัตาม พ.ร.บ. 

อาหาร พ.ศ. 25223 เพื่อใหมีความเหมาะสม 

สะดวก รวดเร็วและสอดคลองกับบริบทของพ้ืนท่ี 

โดยเฉพาะภารกิจการกํากับดูแลกอนออกสูตลาด

ที่มอบอํานาจในเร่ืองของการอนุญาตดานอาหาร

ทั้งในสวนของ

สรุป: สถานการณและสภาพปญหาสําคัญไดแกความรูและความเช่ียวชาญของบุคลากรในสวนภูมิภาค 

การมอบอาํนาจอนญุาตแบบเบ็ดเสรจ็ในอนาคตจะทาํใหการคุมครองผูบรโิภคมคีวามครอบคลมุมากยิง่ขึน้ 

สวนการเพิม่ประสทิธภิาพใหกบักลไกการทํางานไดแก การกําหนดนโยบาย การพฒันากฎหมาย การจัดทํา 

SOP คูมือประชาชนในการพิจารณาอนุญาต การจัดทําหลักเกณฑการดําเนินงานดานการกํากับดูแล

หลังออกสูตลาด นอกจากนี้ควรมีระบบฐานขอมูลและการเชื่อมโยงขอมูลที่มีความถูกตองครบถวน รวมทั้ง

การสรางความรวมมอืกบัเครอืขายภาครฐั ภาคเอกชน เครือขายผูบริโภค ทัง้ดานวชิาการและการบงัคับใช

กฎหมาย เพื่อใหเกิดการทํางานที่ครอบคลุมทุกมิติและมีประสิทธิภาพ

คําสําคัญ: ระบบกํากับดูแล ผลิตภัณฑอาหาร สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด มอบอํานาจ
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สถานทีผ่ลติและผลติภณัฑอาหาร และมกีารขยาย

ขอบขายการมอบอํานาจเพิ่มเติมจนถึงป 2564 

พิจารณาตามความเสี่ยง ความยุงยากซับซอน 

และความเฉพาะของสถานที่ กระบวนการผลิต 

ผลิตภัณฑ และการพิจารณาจากที่ตั้ง ลักษณะ

ของสถานที่ และความซับซอน4 

 นอกจากนั้น จากการเปลี่ยนแปลงสถาน

การณดานผลติภณัฑอาหารอยางรวดเรว็ในปจจบุนั 

อนัเปนผลจากการขยายตวัทางเศรษฐกจิ การผลิต

และการสงออกที่ผูประกอบการตองการความ

รวดเรว็และความคลองตวัในการพจิารณาอนุญาต 

มุงเนนความเบ็ดเสร็จในหนวยงานเดียวไมตอง

สงใหสวนกลางพิจารณาอีก เพื่อประโยชนของ

ผูประกอบการผลิตอาหารที่กระจายอยูในสวน

ภูมิภาคเปนจํานวนมากสามารถติดตอรับบริการ

จากเครอืขายในเขตพืน้ทีข่องตนเองไดอยางสะดวก 

ลดกระบวนการสงตอขอมลู และนาํไปสูการปรบัปรงุ

รูปแบบการอนุญาตบนระบบ e-Submission ที่มี

ความทันสมยัขึน้ เชน ระบบการตออายใุบอนญุาต

แบบอัตโนมัติ ระบบ Auto e-Permission เพ่ือ

รองรับการขยายตัวทางเศรษฐกิจอยางรวดเร็ว 

โดยยังคงไวซึ่งการคุมครองความปลอดภัยของ

ผูบรโิภคตามเจตนารมณแหง พ.ร.บ.อาหาร จาํเปน

ตองมีการปรับตัวและพัฒนากลไกการทํางาน

ใหทันสมัยและทันตอสถานการณ ซึ่งตองมีการ

พฒันาทัง้สวนของ อย. และ สสจ. เพือ่ใหการพฒันา

ดงักลาวมปีระสทิธภิาพ ตองมกีารทบทวน วเิคราะห

ขอมูลสถานการณ การปฏิบัติงานเพ่ือใหทราบ

ปญหาอปุสรรค ขอจาํกดัของการปฏบิตังิานภายใต

คาํสัง่มอบอาํนาจฉบบัปจจุบนั และพัฒนาแนวทาง

แกไขปญหาเพือ่ใหการขยายขอบขายมอบอาํนาจ

ดาํเนนิการตามกฎหมายวาดวยอาหารใหผูวาราชการ

จังหวัดและมอบหมายเจาหนาที่เปนผูอนุญาต

เพื่อใหเกิดความคลองตัวและมีประสิทธิผลในการ

ปฏิบัติงาน

วัตถุประสงค 
 1. เพือ่ศกึษาสถานการณ สภาพปญหา และ

ขอเสนอแนะของเจาหนาที่สํานักงานสาธารณสุข

จังหวัดตอระบบการกํากับดูและดานผลิตภัณฑ

อาหาร 

 2. เพื่อจัดทําขอเสนอกลไกการพัฒนา

ประสิทธิภาพของการกํากับดูแลดานอาหารที่มอบ

อํานาจใหจังหวัด

ระเบียบวิธีการศึกษา
วิธีการศึกษา

 การศึกษาวิจัยนี้เปนการวิจัยเชิงคุณภาพ 

(qualitative Research) ดําเนินการระหวาง 

เดือนมกราคม-พฤษภาคม 2567 กําหนดขอบเขต

การศกึษาคอื ผลิตภณัฑอาหาร สถานประกอบการ

ผลิต การโฆษณา ตลอดจนกระบวนการกอนและ

หลังการอนุญาตท่ีจังหวัดไดรับการมอบอํานาจ

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาตาม

กฎหมายวาดวยอาหารใหผูวาราชการจังหวัดและ

มอบหมายใหพนักงานเจาหนาที่3-4 และสถาน

ประกอบการผลิตอาหารในพื้นที่ตางจังหวัดที่ยัง

ไมมอบอํานาจ และผลิตภัณฑเสริมอาหารที่มีแผน

เตรยีมความพรอมจะมอบอํานาจเพิม่เติมในอนาคต

กลุมตัวอยาง

 คดัเลอืกตัวอยางดวยวธิเีจาะจง (purposive 

sampling) อางอิงการกําหนดจํานวนประชากร
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จากกลยุทธการเลือกตัวอยางสําหรับการวิจัยเชิง

คณุภาพ5  โดยคัดเลือกตวัอยางเจาหนาทีก่ลุมงาน

คุมครองผูบริโภคที่มีประสบการณตั้งแต 10 ป 

ขึ้นไปจาก 13 จังหวัดที่มีสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ

เสริมอาหารในเขตพื้นที่รับผิดชอบทั้งประเทศรวม 

62 จังหวัด เรียงตามจํานวนสถานที่ผลิตที่อยูใน

เขตพ้ืนที่จังหวัดนั้นตามลําดับจากมากไปหานอย

คิดเปนรอยละ 20.96 ของจังหวัดที่มีโรงงานผลิต

ผลติภณัฑเสรมิอาหารในเขตพ้ืนทีร่บัผดิชอบ ครอบ

คลมุพืน้ทีจ่งัหวดั 4 ภาค ภาคเหนือ ภาคตะวันออก

เฉยีงเหนอื ภาคกลาง และภาคใต (จังหวัดเชียงใหม 

ปทุมธานี นนทบุรี สมุทรปราการ สมุทรสาคร 

ชลบุรี พระนครศรีอยุธยา ฉะเชิงเทรา ขอนแกน 

นครราชสีมา สระบุรี ภูเก็ต และสงขลา) และ

ขาราชการระดบับริหาร กองสงเสรมิการคุมครอง

ผูบรโิภคดานผลติภัณฑสขุภาพในสวนภมูภิาคและ

ทองถิ่น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

จํานวน 1 คน รวมทั้งส้ิน 14 คน โดยมีเงื่อนไข

คัดเลือกผูใหสัมภาษณที่มีประสบการณในการ

ทํางานกํากับดูแลความปลอดภัยดานผลิตภัณฑ

สุขภาพอยางนอย 10 ป ขึ้นไป และยินยอมท่ีจะ

ใหขอมูลสําหรับการสัมภาษณ

เครื่องมือ

 แบบสัมภาษณความคิดเห็น (question

naire) ทีจ่ดัทาํขึน้โดยทําการศกึษา รวบรวมขอมลู

จากประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 436) 

พ.ศ. 2565 ออกตามความพระราชบัญญัติอาหาร 

พ.ศ. 2522 เรื่อง พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ. 25226 และ

คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ท่ี 425/2564 เรื่อง มอบอํานาจเลขาธิการคณะ

กรรมการอาหารและยา ตามกฎหมายวาดวยอาหาร

ใหผูวาราชการจังหวัดและมอบหมายพนักงาน

เจาหนาทีเ่ปนผูอนญุาต และจากรายงานการศกึษา

ของกมลนัฐพัฒ อุตราภรณ7 และตรวจสอบ

ความตรงและความสมบูรณของประเด็นคําถาม

โดยผูทรงคุณวุฒิจํานวน 3 ทาน มีประสบการณ

ในการปฏบิตังิานดานการคุมครองผูบริโภคสาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา ตั้งแต 25 ปขึ้นไป 

ซึ่งแบบสัมภาษณประกอบดวยประเด็น ดังนี้ 

 1. สถานการณการทํางานดานการกํากับ

ดูแลมาตรฐานความปลอดภัยอาหาร ทั้งในสวน

ของการกํากับดูแลกอนออกสูตลาดและหลังออก

สูตลาดในปจจุบัน

 2. ความคดิเหน็เกีย่วกบัปญหา อปุสรรค 

และขอขัดของจากการเปนผูรับมอบอํานาจดาน

อาหารทัง้ในสวนของการออกกฎหมาย การกาํกบั

ดูแลกอน และหลังออกสูตลาด 

 3. ความคิดเห็นตอการถายโอนภารกิจ

เพิม่เตมิในอนาคตโดยการมอบอํานาจในการอนญุาต

สถานทีผ่ลติอาหารและการอนญุาตผลิตภัณฑเสรมิ

อาหารในเขตพื้นที่รับผิดชอบ 

 4. ขอเสนอแนะในการเพิ่มประสิทธิภาพ

กลไกที่เก่ียวของในการทํางานกํากับดูแลความ

ปลอดภัยดานอาหาร

การรวบรวมขอมูล

 เกบ็รวบรวมขอมลูสถานการณการอนญุาต

สถานที่ผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารจากระบบ 

e-Submission เนือ่งจากเปนผลติภณัฑทีม่โีรงงาน

ผลิตกระจายตัวอยูในเขตพ้ืนที่ปริมณฑลและตาง

จังหวัดจํานวนมากถึงรอยละ 71 และรูปแบบ

ผลติภณัฑทีอ่นญุาตผลติสวนใหญจะคลายผลติภณัฑ

ยา (แคปซูล ผง เม็ด) โดยบุคลากรที่ปฏิบัติงาน
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สวนภมูภิาคจะเปนเภสชักรทีมี่พ้ืนความรูในดานยา

เปนสวนใหญถึงรอยละ 81.76 อาจมีการปรับ

พื้นฐานองคความรูเพ่ือมาใชในการกํากับดูแล

ผลิตภัณฑเพิ่มเติมไดงายกวาอาหารประเภทอ่ืน 

ประกอบกับระบบ e-Submission การอนุญาต

ผลิตภัณฑเสริมอาหารมีการพัฒนาเปนระยะเวลา

นานกวามีความเสถียรมากกวาระบบการอนุญาต

อาหารประเภทอื่น ผูศึกษาวิจัยจึงเห็นวามีความ

เปนไปไดท่ีจะมอบอํานาจเพิ่มเติม โดยการเก็บ

ขอมูลเชิงคุณภาพดวยแบบสัมภาษณ และดําเนิน

การสัมภาษณตัวแทนเจาหนาที่สวนกลางและ

สวนภูมิภาคที่เกี่ยวของโดยผานโปรแกรมประชุม

ออนไลน Zoom meetings แยกรายจังหวัด

จํานวน 14 ครั้ง ในระหวางเดือนมกราคม – 

พฤษภาคม 2567

การวิเคราะหขอมูล 

 การวิเคราะหขอมูลในการศึกษาในเชิง

ปริมาณดวยสถิติคาความถ่ี รอยละ และขอมูล

เชิงปริมาณดวยวิธีวิเคราะหแกนสาระที่รวบรวม

จากประเด็นการสัมภาษณและหาขอสรุปจาก

การศึกษาวิจัย เพื่อกําหนดแนวทางการพัฒนา

กลไกการเพิ่มประสิทธิภาพระบบการกํากับดูแล

อาหารที่ อย. มอบใหจังหวัด 

กรอบแนวคิด 

 กรอบแนวคิดการศึกษากลไกการเพิ่ม

ประสิทธิภาพของการกํากับดูแลมาตรฐานความ

ปลอดภัยของการผลิตอาหารกอนและหลังออกสู

ตลาดท่ีมอบอํานาจใหจังหวัดเพื่อเตรียมความ

พรอมถายโอนภารกิจมอบอํานาจเพิ่มเติมในสวน

ของการออกใบอนุญาตผลิตอาหารทุกประเภท

ในเขตพื้นที่จังหวัดและเพิ่มการมอบอํานาจ

การอนุญาตจดทะเบียนผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ในสวนภูมิภาค ดังรูปที่ 1 

รูปที่ 1 กรอบแนวคิดงานวิจัย



82 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 31 No. 3: September – December 2024

ผลการศึกษา
1. ความคดิเหน็ดานการมอบอาํนาจใหสวนภมิูภาค

ในปจจบุนั 

 ตามคาํสัง่สาํนกังานคณะกรรมการอาหาร

และยาที่ 425/2564 ลงวันที่ 18 ตุลาคม 2564 

เรื่อง มอบอํานาจเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร

และยา ตามกฎหมายวาดวยอาหารใหผูวาราชการ

จังหวัดและมอบหมายพนักงานเจาหนาที่เปน

ผูอนุญาต โดยพิจารณามุมมองในประเด็นตาง ๆ 

ดังนี้

 1.2 ความคดิเหน็ดานประเดน็ปญหาจาก

การปฏิบัติงานท่ีไดรับมอบอํานาจสถานการณใน

ปจจบุนัผูใหสมัภาษณ 14 คน มกีารสะทอนปญหา

ในดานตาง ๆ ในปจจบุนั โดยมกีารสะทอนขอคดิเหน็

 1.1 ความเหน็ถึงขอดีของการมอบอํานาจ 

อย. ให สสจ. กลุมตัวอยาง รอยละ 85.72 เหน็วา

ขอดีของการมอบอํานาจ อย. ให สสจ. ดานการ

คุมครองผูบริโภค ทําใหจังหวัดบริหารจัดการได

เหมาะกบับรบิทและสามารถดําเนินการกาํกบัดูแล

ไดครอบคลุมมากกวา และรอยละ 100 ใหความ

เห็นดานการอํานวยความสะดวกในการประกอบ

ธรุกิจวา จะลดขัน้ตอน ระยะเวลา เกดิประสทิธภิาพ

มากกวา ดังรูปที่ 2 

ประเด็นปญหา จากมากไปนอยตามลําดับ เชน 

ดานบุคลากร สิ่งสนับสนุนการปฏิบัติงาน ความ

คาดหวงัของผูรับบริการ คาํสัง่มอบอาํนาจ เปนตน 

ดังตารางที่ 1 
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ดานการคุมครองผูบริโภค ดานการอำนวยความสะดวก

รูปที่ 2 รอยละความคิดเห็นดานขอดีของการมอบอํานาจสวนกลางใหภูมิภาค

ตารางที ่1 สรุปความคดิเหน็ประเดน็ปญหาจากการปฏบิติังานท่ีไดรบัมอบอํานาจในปจจบุนั

1. บุคลากร

2. สิ่งสนับสนุนการปฏิบัติงาน

3. ความคาดหวังผูรับบริการ

สาเหตุ
ประเด็นปญหา

100

100

85.71

รอยละ

ขาดความเชีย่วชาญดานเทคโนโลยอีาหาร/

ความรูดานกฎหมาย

ผูปฏิบัติงานยังขาดความรูความเขาใจ

ที่ชัดเจนที่จะนํามาใชในการปฏิบัติงาน

การใหบริการไมเปนมาตรฐานเดียวกัน

สภาพปญหา

ไมมนัีกวิชาการดานอาหาร/นิตกิรประจาํกลุม

งาน คบส.

ขาดแนวทางปฏิบตังิานท่ีชดัเจน/กระบวนการ

อบรมไมสอดคลองกบับรบิทปญหาของจงัหวดั

ขาดการสื่อสารอยางสมํ่าเสมอ



83วารสารอาหารและยา ปที่ 31 ฉบับที่ 3: กันยายน – ธันวาคม 2567

ตารางที ่1 สรุปความคดิเหน็ประเดน็ปญหาจากการปฏบิติังานท่ีไดรบัมอบอํานาจในปจจบุนั (ตอ)

4. คําสั่งมอบอํานาจ

5. งบประมาณ

6. ปริมาณงาน

7. ความคาดหวังผูบริหาร

8. ผลการปฏิบัติงาน

9. สมรรถนะผูประกอบการ

10. สมรรถนะผูบริโภค

11. นโยบาย

สาเหตุประเด็นปญหา

71.24

57.41

28.57

28.57

21.43

21.43

14.28

4.87

รอยละ

การอนุญาตลาชา

ไมเพียงตอการปฏิบัติงาน

ความลาชาไมสอดคลองกับคูมือประชาชน

ระดบัจงัหวดัใหความสาํคญักบัการแกไข

ปญหาสุขภาพตามนโยบายกระทรวง

สาธารณสุขเปนหลักและงานคุมครอง

ผูบริโภคเปนภารกิจรอง

ไมทันเวลาตามคูมือประชาชน

ไมสามารถปฏบิติัตามเงือ่นไขทีก่ฎหมาย

กําหนดเรื่องการอนุญาต

ไมใชสิทธิในการคุมครองตนเอง

นโยบายดําเนินงานขาดความตอเนื่อง

สภาพปญหา

การมอบอาํนาจใหผูบรหิารระดับสงูของจงัหวดั

เทานั้น

การจัดสรรงบประมาณไมไดจัดสรรตามภาระ

งานเจาหนาที่นอยไมเพียงพอกับภาระงาน

นโยบายดานการคุมครองผูบริโภค อย. ไมได

บูรณาการรวมกบันโยบายกระทรวงสาธารณสุข

และกําหนดเปนตัวชี้วัดของกระทรวง 

บุคลากรจํานวนไมสอดคลองกับภาระงาน

ขาดความรูความเขาใจ

ขาดความรูในการเขาถึงชองทางการใชสิทธิ์

รองเรียน

การปรับเปลี่ยนผูบริหารระดับสูงผูกําหนด

นโยบาย

 2. ความคิดเห็นตอการถายโอนภารกิจ

เพิ่มเติมในอนาคตโดยการมอบอํานาจในการ

อนุญาตสถานท่ีผลิตอาหารและการอนุญาต

ผลิตภัณฑเสริมอาหารในเขตพื้นท่ีรับผิดชอบ 

ไดแก

 2.1 ความเหน็ถึงขอดขีองการมอบอาํนาจ

เพิ่มเติมให สสจ. รอยละ 100 เห็นวา จังหวัดจะ

บริหารจัดการใหเหมาะกับบริบทและสามารถ

ดําเนินการกํากับดูแลไดครอบคลุมดีกวา และมิติ

ดานการอํานวยความสะดวก ผูประกอบการใน

เขตพ้ืนที่รับผิดชอบจะสะดวกมากข้ึนลดขั้นตอน

ไมตองยื่นคําขอกับสวนกลาง

 2.2 ความเหน็ดานประเดน็ปญหาทีค่าดวา

จะเกดิขึน้ในอนาคตในแตละดาน ตามลาํดับ ไดแก 

รอยละ 100 เห็นวา บคุลากรยงัขาดความเชีย่วชาญ  

และไมมแีนวทางการปฏบิตัทิีส่นบัสนนุการปฏบิติั

งานที่ชัดเจน  รอยละ 85.71 เห็นวา หากกําหนด

นโยบายโดยไมกําหนดแผนดําเนินงานและการ

สื่อสารท่ีชัดเจน จะเกิดปญหาการปฏิบัติงาน

ไมเปนมาตรฐานเดียวกัน รอยละ 42.58 เห็นวา 

คาํสัง่มอบอํานาจออกใบอนุญาตใหเฉพาะผูบรหิาร

ระดับสูงจะทําใหเกิดความลาชา และปริมาณงาน

จะเพิม่มากยิง่ขึน้ มผีลตอผลการปฏบิตังิานทีไ่มทนั

ระยะเวลาตามคูมือประชาชน งบประมาณไมเพยีงพอ

ตอการทํางาน รอยละ 28.57, 21.42 ,14.28 

ตามลําดับสรุปไดตามรูปที่ 3
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3. ขอคิดเห็นในการจัดทําขอเสนอกลไกเพิ่ม

ประสิทธิภาพการกํากับดูผลิตภัณฑอาหารที่มี

การมอบอาํนาจใหปฏบัิตริาชการแทนสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา

 จากการสมัภาษณขอคดิเหน็เกีย่วกับการ

พัฒนากลไกการเพ่ิมประสิทธิภาพงานกํากับดูแล

ผลิตภัณฑอาหารท่ี อย. ไดมีการมอบอํานาจให

จังหวัดดําเนินการภายใตพระราชบัญญัติอาหาร 

พ.ศ. 2522 ไดสรุปขอมูลแนวทางพัฒนาประสิทธิ

ภาพการกาํกับดผูลติภณัฑอาหารแบงเปน 6 กลไก

หลัก โดยสรุปเปนกรอบแนวคิด (conceptual 

framework) ดังรูปที่ 4 ดังนี้

 3.1 การกําหนดนโยบาย  

      โดยให สสจ. มีสวนรวมในการสะทอน

ปญหาและใหความคิดเหน็ ตัง้แตการกาํหนดนโยบาย 

แผนการดําเนินงานจนถึงการนําไปสูการปฏิบัติ 

รวมทั้งมีการส่ือสารและถายทอดแผนปฏิบัติการ

ไปสูการปฏบิติัทัว่ท้ังองคกรและทุกระดบั โดยเฉพาะ

ผูบริหารระดับสูงของจังหวัด ไดแก ผูวาราชการ

จังหวัดและนายแพทยสาธารณสุขจังหวัด ไดรับ

ทราบขอมูลที่ไดรับมอบอํานาจดวย 

รปูที ่3 รอยละของประเดน็ปญหาทีค่าดวาจะเกิดในอนาคตหากมกีารมอบอํานาจเพิม่
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 3.2 การออกกฎหมาย

      3.2.1 ใหมีการสื่อสารรายละเอียด 

สาระสําคัญและเน้ือหาสาระของรางกฎหมาย

กฎระเบียบที่จะมีการปรับปรุงหรือจัดทําขึ้นใหม 

และมกีระบวนการรบัฟงความคดิเห็นแบบมสีวนรวม

ของเจาหนาท่ี สสจ. รวมทั้งมีผูแทนของ สสจ. 

ในการพิจารณาและใหความเห็นในขั้นตอนการ

รางกฎหมายโดยเฉพาะการพิจารณาในคณะอนุ

กรรมการอาหาร 

      3.2.2 ควรมงีานวิจยัทางวิชาการรองรบั

เพื่อเปนขอมูลประกอบการจัดทํารางกฎหมาย

      3.2.3 แกไขกฎหมายเรือ่งของการออก

ใบอนญุาตสถานท่ีใหครอบคลมุสถานท่ีผลติอาหาร

ทีไ่มเขาขายโรงงาน เพือ่ใหมีผลบงัคับตามกฎหมายได 

 3.3 การกํากับดูแลกอนออกสูตลาด 

      3.3.1 มอบอาํนาจใหจังหวดัมอีาํนาจ

ในการอนุญาตสถานที่ผลิตอาหารทุกประเภทที่ตั้ง

อยูในจังหวัด  

      3.3.2 กรณีท่ีเพิ่มขอบขายอํานาจ

ในการอนุญาต ผลิตภัณฑเสริมอาหาร เปนตน 

ตองจัดทาํแผนพฒันาทีเ่กีย่วของเพือ่ ใหดาํเนินการ
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ไดเหมาะสมถกูตองและตอเน่ืองในดานตาง ๆ ดงัน้ี

             1) ดานผลิตภัณฑ การมอบ

อาํนาจใหดาํเนนิการเปนระยะ (phase) พจิารณา

ตามประเภทผลติภณัฑความเสีย่งและความพรอม

ของผูรับมอบอํานาจ

             2) ดานระบบฐานขอมูล ตอง

เตรียมพรอมในรูปแบบของฐานขอมูลและการ

เชื่อมโยงทั้งระบบ

             3) ดานบคุลากร ตองจดัทาํแผน

การพัฒนาบุคลากรทั้งระบบ พัฒนาชองทางการ

ใหคาํปรกึษา มเีจาหนาทีส่วนกลางชวยเปนพีเ่ลีย้ง

ประจําเขตพื้นที่

      3.3.3 จัดทําหลักเกณฑหรือขอมูล

การดําเนินงานอนุญาตในรูปของคูมือประชาชน 

คูมือขั้นตอนการปฏิบัติงาน หรือมาตรฐานการ

ปฏิบัติงาน (Standard Operating Procedure: 

SOP) เพื่อใหจังหวัดนําไปใชอางอิงเปนมาตรฐาน

เดียวกัน โดยให สสจ. มีสวนรวมในการใหขอมูล

และขอคิดเห็น และสื่อสารใหเขาใจตรงกัน

      3.3.4 พัฒนาสือ่ความรูหรอืคูมือแบบ

งายสาํหรบักลุมผูประกอบการรายยอยโดยใชภาษา

ที่เขาใจงาย 

      3.3.5 จัดทําชองทางพิเศษสําหรับ

ใหคําปรกึษาสาํหรบัผูประกอบการรายยอยในระดบั

วิสาหกิจชุมชนที่ตองการพัฒนามาตรฐานสถานที่

ผลิต/ผลิตภัณฑ เพื่อเขาสูระบบการอนุญาตอยาง

ถูกตองตามกฎหมาย

 3.4 การกํากับดูแลหลังออกสูตลาด  

      3.4.1 อย.จัดทําหลักเกณฑและคูมือ

ขัน้ตอนการปฏบิติังาน หรอืมาตรฐานการปฏบิตังิาน 

(SOP) เพือ่เปนคูมอืการปฏบัิตงิาน ใหเปนมาตรฐาน

เดยีวกนัทัง้ประเทศ โดยให สสจ. มสีวนรวมในการ

จัดทําคูมือเพื่อไมใหเกิดปญหาในทางปฏิบัติกับ

จังหวัดในภายหลัง

      3.4.2 อย. เปนพีเ่ลีย้งในการดําเนนิการ 

กรณีท่ีมีขอรองเรียนที่เกี่ยวกับความไมปลอดภัย

ของผลติภณัฑอาหาร ซึง่มีผลกระทบกบัประชาชน

ในวงกวางเพือ่ใหจังหวัดไดเรยีนรูในขณะปฏบิติังาน 

(On the Job Training: OJT) 

      3.4.3 เสนอใหมีการเพิ่มอัตรากําลัง

ตําแหนง นักวิชาการอาหารและยา และนิติกร 

ในกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

(คบส.) เปนการเฉพาะ  

 3.5 ระบบฐานขอมูลและการเชื่อมโยง

ขอมูล 

      3.5.1 จดัทาํระบบฐานขอมลูทีส่ามารถ

รวบรวมขอมูลครอบคลุมการกํากับดูแลกอนออก

สูตลาด และหลงัออกสูตลาด เพือ่ใชในการตดิตาม

และประเมินผลการดําเนินงานซึ่งสามารถสรุป

สถานการณในภาพรวม ที่ผูบริหารของ อย.และ 

สสจ. สามารถเขาถึงและใชงานไดงาย และใช

วเิคราะหประกอบการตดัสนิใจกาํหนดนโยบายได 

เชน รูปแบบของ Dash Board เปนตน 

      3.5.2 เสนอใหมกีารทาํแอปพลเิคชนั 

(application)ใชกบัอปุกรณสือ่สารหลายประเภท 

เชน โทรศัพทเคลื่อนท่ี หรือแท็บแล็ต (tablet) 

เปนตน ชวยประมวลผลการตรวจประเมินสถานที่

ผลิตและเก็บอาหาร 

      3.5.3 ทําระบบพิกัดสถานที่ผลิตที่ได

รบัอนญุาตอาหารแตละประเภทในระบบเพือ่นาํไป

ใชประโยชนในการทําระบบแสดงขอมูลบนแผนที่ 

(mapping) เพื่อทราบการกระจายตัวของสถานที่
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ผลิตอาหารในพื้นท่ีเพื่อนํามาใชประโยชนในการ

จัดทําแผนการกํากับดูแลอาหาร

      3.5.4 สรางระบบฐานขอมูลชดุความรู

ทางวิชาการดานอาหาร ครอบคลุมการกํากับดูแล

กอนและหลังออกสูตลาด ประเด็นชุดคําถามและ

คาํตอบท่ีพบบอย และจดัทาํเปนระบบสบืคนขอมลู

ที่เปนหมวดหมูที่เขาถึงและสืบคนไดงาย  

 3.6 เครือขายรวมดําเนินการ 

      3.6.1 พฒันาเครอืขายรวมดําเนนิการ

ตรวจสถานประกอบการเพ่ือการอนญุาตในจังหวัด 

เชน หนวยตรวจประเมิน (CB) ที่ขึ้นทะเบียนเพื่อ

การอนุญาต สรางมาตรฐานการทํางานและความ

เขาใจรวมในทิศทางเดียวกัน 

      3.6.2 พัฒนาพนกังานเจาหนาทีร่วม

ดําเนินงานกํากับดูแลหลังออกสูตลาดในจังหวัด 

เชน เจาหนาที่สํานักงานสาธารณสุขอําเภอ หรือ

เภสัชกรโรงพยาบาลเครือขาย เปนตน และสราง

ความรวมมอืกบัเครอืขายองคกรปกครองสวนทองถิน่ 

อบต./เทศบาล เพื่อสนับสนุนงานกํากับดูแลความ

รปูที ่4 ขอเสนอกลไกเพิม่ประสิทธิภาพการกํากับดผูลติภณัฑอาหารทีม่กีารมอบอาํนาจใหปฏบิตัริาชการ
แทนสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

ปลอดภัยอาหารตามกฎหมายในระดับพื้นที่  

      3.6.3 เสนอให อย. เปนผูประสานงาน 

(focal point) ในการสรางความรวมมือกบัเครือขาย

ทีเ่กีย่วกบังานสบืสวนสอบสวนเชงิลกึดานกฎหมาย

อาหารใหแกจังหวัด เชน บก.ปคบ. บก.ปอศ. 

กองบงัคับการตํารวจไซเบอร กรมสอบสวนคดีพิเศษ 

(DSI) เปนตน รวมทัง้จัดทาํบญัชหีนวยงานเครือขาย

และเผยแพรขอมูลใหจังหวัดใชประโยชน

      3.6.4 สรางเครือขายดานวิชาการใน

ทกุระดบั เชน ระดบัอุดมศกึษาและระดบัอาชวีศกึษา 

ในพื้นท่ีเพื่อรวมสนับสนุนขอมูลดานวิชาการดาน

อาหาร การประเมนิความปลอดภยัอาหาร รวมทัง้

เผยแพรขอมูลทางวิชาการใหกับผูประกอบการ

ในระดับพื้นที่

      3.6.5 สรางความรวมมือระหวาง

เครอืขายคุมครองผูบรโิภค เชน มลูนธิเิพือ่ผูบรโิภค 

สภาองคกรผูบรโิภค เพือ่แลกเปลีย่นขอมลูประเด็น

ปญหาดานความปลอดภัยอาหาร นํามาใชในงาน

กํากับดูแลอาหาร        
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อภิปรายผล
 จากการสัมภาษณขอคิดเห็นเกี่ยวกับ

การพัฒนากลไกการเพิ่มประสิทธิภาพงานกํากับ

ดูแลผลิตภัณฑอาหารท่ี อย. มอบอํานาจ พบวา 

การมอบอํานาจเปนกลไกสนับสนุนการคุมครอง

ผูบริโภค ชวยอํานวยความสะดวกในการประกอบ

ธรุกิจของผูประกอบการเปนอยางดี อยางไรก็ตาม

ควรมีการมอบอํานาจการพิจารณาอนุญาตลงให

ผูปฏิบัติงานระดับอื่น ๆ แทนผูวาราชการจังหวัด

และนายแพทยสาธารณสุขจังหวัดเพ่ิมขึ้นเพ่ือ

ความคลองตัวในการปฏิบัติงานและอํานวยความ

สะดวกแกผูประกอบการ อย. ควรสนบัสนนุปจจยั

ทีใ่ชในการขบัเคล่ือนการดาํเนนิงานเพือ่กาํกบัดแูล

มาตรฐานความปลอดภยัของการผลติอาหารกอน

และหลังออกสูตลาดทีม่อบอํานาจใหจงัหวัด อาท ิ

งบประมาณ ระบบการทาํงาน และบคุลากร เปนตน 

จากการศกึษาการปฏบิตังิานของกลุมงานคุมครอง

ผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สสจ. จะเห็นวา

เจาหนาทีท่ีป่ฏิบตังิานสวนใหญเปนตาํแหนงเภสชักร 

และอาจมกีารหมนุเวียนการปฏบิตังิาน ประกอบกับ

ภารกิจที่รับผิดชอบที่ตองปฏิบัติภายใตกฎหมาย

หลายฉบับ จึงอาจทําใหมีภาระงานที่คอนขางสูง 

อาจสงผลใหสงผลตอการปฏบิตังิานในดานตาง ๆ 

ได ซึง่ผลการสาํรวจจาํนวนเจาหนาทีท่ีป่ฏบิตังิาน

ตามกฎหมายวาดวยอาหาร กลุมงานคุมครอง

ผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุขจํานวน 62 จังหวัด

ของนฤมล ฉัตรสงา เมื่อป พ.ศ. 2565 พบวา 

สวนใหญเปนเภสชักร รอยละ 81.76 รองลงมาคอื 

นักวิชาการสาธารณสุข และอื่น ๆ รอยละ 10.38 

และ 7.86 ตามลําดับ เภสัชกรท่ีปฏิบัติหนาที่สวน

ใหญเปนระดบัชาํนาญการ4 ดงัน้ัน การมอบอาํนาจ

ควรใหมคีวามเหมาะสม และยดืหยุนกับการปฏิบติั

งานของ สสจ. โดยมแีผนการถายโอนภารกจิ อาจ

แบงเปนระยะ (phase) โดยพิจารณาขยายการ

มอบอํานาจตามความเสี่ยง ความยุงยากซับซอน 

ของผลิตภัณฑ เชน ในระยะแรกอาจมอบอํานาจ

ผลติภณัฑทีไ่มมคีวามซบัซอน หรอืเปนการอนญุาต

ผลติภัณฑท่ีอางองิตํารับท่ี อย. เคยพิจารณาอนญุาต 

และระยะตอไปอาจมอบอํานาจผลติภณัฑท่ีเปนสตูร

ตาํรบัใหม ๆ หรอือาหารทีม่สีตูรใหมทีเ่ปนนวตักรรม

ทีต่องมีการประเมิน เปนตน รวมทัง้ควรจัดทํา และ

สือ่สารหลกัเกณฑแนวทางการปฏบิติั การมีสวนรวม

ในของ สสจ. ในการออกนโยบายการดําเนนิงานและ

การออกกฎหมาย การพัฒนาองคความรูของ สสจ. 

ใหทันสมัยและสอดคลองกับกฎหมายใหมหรือ

กฎหมายทีม่กีารปรับแกไข จากรายงานการศกึษา

ของพาฝน กิติเงิน ไดเสนอโครงสรางหลักสูตร

การฝกอบรม สสจ. แบงเปน 5 สวน ประกอบดวย 

1. หลักการและสาระสําคัญของ พ.ร.บ. อาหาร 

พ.ศ. 2522  2. การใชงานระบบ e-Submission 

3. การจดัประเภทอาหาร  4. การอนญุาตสถานที ่

และ 5.การอนญุาตผลิตภณัฑ8 นอกจากนีค้วรจดัหา

ทรพัยากรหรอืเครือ่งมอืทีจ่าํเปนทีใ่ชประกอบการ

พิจารณาอนุญาตท่ีชัดเจน ฐานขอมูลหรือแหลง

อางอิงท่ีเจาหนาทีส่ามารถเขาถึงได เพือ่ใชประกอบ

การพิจารณาอนุญาต

 ผูวจิยัมคีวามเหน็เพิม่เตมิวา แนวทางที ่อย. 

จะสรางความเขมแขง็ใหกลไกการดาํเนนิการ ควร

ตองผลกัดนันโยบายการกาํกบัดแูลความปลอดภยั

อาหารเปนนโยบายระดบักระทรวงโดยกาํหนดเปน

ตัวชีว้ดัภายใตกระทรวงสาธารณสขุโดยตองพัฒนา

อยางตอเนือ่ง และไมควรเปลีย่นแปลงไปตามวาระ

การดํารงตําแหนงผูบรหิาร มแีผนในการมอบอํานาจ

ในการปฏิบัติงานเพิ่มเติมแบงเปนระยะตามความ
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พรอมของบุคลากรในจังหวัดโดย อย. เปนพี่เล้ียง 

(facilitator) สือ่สารผูเกีย่วของของจงัหวดัทกุระดบั

ตั้งแตระดับปฏิบัติการถึงระดับบริหาร เนนการ

พฒันาบุคลากรซึง่เปนหัวใจสาํคญัของการดาํเนนิงาน

คุมครองผูบริโภคใหมีความรู ความเขาใจทั้งเรื่อง

ของเทคโนโลยอีาหาร/หลักเกณฑกฎหมายทีเ่ก่ียว

ของกบัผลติภัณฑสขุภาพดานอาหาร โดยพจิารณา

ปรับใหสอดคลองตามบริบทปญหาและความ

ตองการของจงัหวดั รวมทัง้เปนแกน (focal point) 

สนบัสนนุใหมกีารสรางเครอืขายในการดาํเนนิการ

ดานอาหารท้ังในกระทรวงและนอกกระทรวง

สาธารณสุขเพ่ือชวยแบงเบาภาระ และสนับสนุน

เครือขายดําเนินงานภาคประชาชน เชน มูลนิธิ

เพื่อผูบริโภค คณะกรรมการองคการอิสระเพื่อ

การคุมครองผูบรโิภคภาคประชาชน (คอบช.) เปนตน 

โดยทํา MOU ในการชวยเหลือสื่อสารผูบริโภค

ในการเลือกใชผลิตภัณฑอยางเหมาะสม รวมท้ัง

ใชสิทธปิกปองตนเอง สดุทายตองมกีารสรางชองทาง

การแลกเปลี่ยนขอมูลการดําเนินการคุมครอง

ผูบริโภคดานอาหารระหวางหนวยงานผานระบบ

เครือขาย (network) ฐานขอมูลการทํางานแบบ

บรูณาการเพือ่นาํมาใชประโยชนรวมกนั ในการกาํกับ

ดูแลมาตรฐานความปลอดภัยผลิตภัณฑอาหาร

สรุปผล 
 สถานการณและสภาพปญหาสําคัญ

ในปจจุบันที่ สสจ.รับมอบอํานาจในการอนุญาต

สถานที่ผลิตและนําเขาอาหาร ผลิตภัณฑอาหาร 

การโฆษณาอาหาร และการกํากับดูแลผลิตภัณฑ

หลังออกสูตลาด ไดแก บุคลากรความเชี่ยวชาญ

ดานเทคโนโลยอีาหาร/ความรูดานกฎหมาย รวมทัง้

ความรูความเขาใจท่ีมาใชในการปฏิบัติงานซ่ึง

ขาดแนวทางปฏบิติังานทีช่ดัเจน และความคาดหวงั

ของผูประกอบการที่ตองการรับบริการซึ่งไมเปน

มาตรฐานเดียวกันโดยสาเหตุสวนใหญมาจาก

การสื่อสาร และสําหรับขอเสนอกลไกการพัฒนา

ประสิทธิภาพของการกาํกบัดแูลดานอาหารทีม่อบ

อาํนาจใหจงัหวดัม ี6 กลไก ไดแก 1. กําหนดนโยบาย

โดยการมสีวนรวมของ สสจ. 2. ออกกฎหมายแบบ

มีสวนรวมของเจาหนาที่ สสจ. 3. มอบอํานาจให

จังหวัดมใีนการอนญุาตสถานท่ีผลติและเก็บอาหาร

ทกุประเภททีต้ั่งอยูในจงัหวดัทีร่บัผิดชอบ 4. กํากบั

ดูแลหลงัออกสูตลาดท่ีมกีารสือ่สารหลักเกณฑแนว

ทางการปฏิบตั ิและเพิม่กรอบอตัรากาํลงัในตําแหนง

นักวิชาการอาหารและยา และนิติกร 5. พัฒนา

ระบบฐานขอมูลและเช่ือมโยงขอมูลกับระบบการ

กาํกับดูแลหลงัออกสูตลาด มรีะบบการปฏบัิตงิาน

และฐานขอมูลความรูทางวิชาการใหเจาหนาที่ 

6. สรางเครอืขายกาํกบัดแูลกอนและหลงัออกสูตลาด 

ทัง้เครอืขายวชิาการ มหาวทิยาลยั สถาบนัการศกึษา

ในเขตพ้ืนทีเ่พือ่พฒันาผูประกอบการและประชาชน

ใหมอีงคความรู และเครอืขายผูบรโิภคภาคประชาชน 

องคกรคุมครองผูบรโิภค เพือ่เปนเครอืขายตรวจสอบ

และใหความรูแกประชาชน 

ขอเสนอแนะ
 ผูวจิยัมขีอเสนอแนะเพิม่เติมในการพฒันา

กลไกในการเสริมสรางความเขมแข็งในการกํากับ

ดแูลผลติภัณฑอาหารสวนภูมภิาค เพือ่รองรับการ

มอบอํานาจเพิ่มเติมดานการออกใบอนุญาตผลิต

อาหารทุกประเภทและการจดทะเบียนผลิตภัณฑ

เสรมิอาหารในอนาคต มปีจจยัสาํคญัทีต่องดําเนนิการ

โดยสรุปดังนี้ 
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 1. การกําหนดนโยบายในการมอบอาํนาจ

เพิ่มเติมตองใหผูแทนสวนภูมิภาคมีสวนรวมในการ

กาํหนดทศิทางอยางนอยควรตองมผีูแทนสาํนกังาน

สาธารณสุขจังหวัดระดับภาครวมกําหนดแผน

ดําเนินงาน เพื่อใหสอดคลองกับความพรอมตาม

บริบทของจังหวัด และกําหนดเปนตัวชี้วัดเชิง

บูรณาการรวมในระดับกระทรวง กําหนดแผน

ติดตามประเมินผลเพื่อชวยพัฒนาเปนระยะทุก

ไตรมาส ในแตละปตองมีการสรุปประเด็นปญหา 

พรอมเสนอแนวทางพัฒนารวมทั้งสื่อสารใหผู

เกี่ยวของทุกระดับใหเขาใจในทิศทางเดียวกัน 

การจัดสรรงบประมาณดําเนินงานตามนโยบาย

ใหจัดสรรตามภาระงานที่จําเปนตองกํากับดูแล 

เชน อาจพิจารณาจากจํานวนสถานประกอบการ

ผลิตอาหารที่อยูในเขตพื้นที่ เปนตน

 2. ตองมีการพัฒนาบุคลากรกอนมีการ

มอบอาํนาจ มแีผนการอบรมทัง้ในสวนทฤษฎแีละ

ภาคปฏิบัติ(OJT) โดย อย.เปนพี่เลี้ยง ฝกปฏิบัติ

จากกิจกรรมการอนุญาตจริง โดยอาจมีผูแทน

จากสวนภูมิภาคหมุนเวียนมาเรียนรูงานในเรื่อง

ของการอนุญาตและการกํากับดูแลผลิตภัณฑ 

เพื่อนําไปถายทอดใหบุคลากรในจังหวัดตอไป 

รวมมีชองทางการใหคําแนะนําปรึกษากรณีที่มี

ปญหาหรือขอสงสัยในการปฏิบัติ จัดทําสื่อคูมือ 

SOP แนวทางปฏบิตัดิานการกาํกบัดแูลกอน/หลัง

การอนุญาต และสื่อสารเพื่อใหการปฏิบัติงาน

เปนมาตรฐานเดียวกัน และอนาคตอาจตองมี

การเสนอใหมบุีคลากรนักวชิาการอาหาร / นติกิร 

ประจํากลุมงานคุมครองผูบริโภคเพื่อชวยงาน

คุมครองผูบริโภคดานอาหารซึ่งนับวันจะมีความ

ซับซอนของปญหาในการกํากับดูแลผลิตภัณฑ

มากยิ่งขึ้น ตามบริบทที่เปลี่ยนแปลงไป

 3. ตองมีการพัฒนาระบบฐานขอมูลทั้ง

ในสวนกํากับดูแลกอน/หลังออกสูตลาด เพ่ือใช

ประโยชนในการวางแผนการกาํกบัดแูลอาหารตาม

ความเส่ียง (risk-based) โดยอาจมีการเช่ือมโยง

แลกเปล่ียนขอมูลกับเครือขายทั้งในและนอก

กระทรวง อนาคตอาจมกีารพฒันาไปสูระบบ (big 

data) และระบบ AI สําหรับการประเมินสภาพ

ปญหาทั้งปจจุบันและอนาคต เพื่อกําหนดทิศทาง

การกํากบัดแูลมาตรฐานความปลอดภัยของผลติภณัฑ

อาหารใหสอดคลองทันตอสถานการณมากย่ิงขึ้น

 4. ตองสรางเครอืขายรวมในการดาํเนนิงาน 

เชน เครือขายสถาบันการศึกษาระดับอุดมศึกษา 

ทีอ่าจมขีอมลูงานวจิยัทีเ่ปนประโยชนในการนาํมา

ใชในการออกกฎหมาย ระเบียบปฏิบัติ หรือแกไข

ปญหาใหผูประกอบการในประเทศ เครอืขายคุมครอง

ในชวยตรวจสอบหลังออกสูตลาด เครือขายภาค

ประชาชนชวยดําเนินการสอดสองดูแลผลิตภัณฑ

ท่ีไมปลอดภยั รวมท้ังใหขอมลูในการเฝาระวังตนเอง

กบัประชาชน โดย อย. อาจทาํ MOU รวมดาํเนนิงาน 

และทํา list บัญชีไวเพื่อประโยชนสําหรับการ

ประสานงานตามขอบขายที่ไดมีการทําขอตกลง

ดําเนินงานรวมกัน
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บทความวิจัย Research Article

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
Food and Drug Administration

การพัฒนาโปรแกรมเพื่อสืบคนขอมูลเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกสเช่ือมตอ
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           Abstract
Background: This research focused on studies in three components of medication errors, 

including prescribing error, pre-dispensing error, and dispensing error, which were crucial 

problems in pharmacy services, especially high-alert drugs such as warfarin. It was found 

that Chiangkhan Hospital, Loei Province, Thailand, still needed more efficient supporting 

tools for workers, resulting in a small amount of data in the medication error reporting 

system and inconsistency with the actual amount of problems.

Objectives: To develop the medical record query application for HOSxP and evaluate 

pharmacy services’ efficiency when using this application in Chiangkhan Hospital, Loei 

Province.
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Methods: This research was action research conducted in one cycle through stages of 

planning, acting, observing, and reflecting.

Results: There were 6 steps in program development consisting of problem analysis by 

researchers and gathering opinions from the Pharmacy and Therapeutic Committee, 

application design, programming in computer language, application testing and editing,

generation of application documentation and application maintenance. The results showed 

that this application could detect more prescribing and pre-dispensing errors, increasing 

from 0.94 and 2.18 per 1,000 prescriptions to 2.58 and 4.81 per 1000 prescriptions, 

respectively. In addition, the decreases in dispensing error (from 1.87 to 0.56 per 1,000 

prescriptions) and the patient waiting time in dispensing pharmacy (from 30.26±11.84 to 

12.90±5.74 min; N=150 and 150, p<0.001) were reported. The application users (N=13) 

were satisfied at the highest level, with a satisfaction score of 4.69±0.48 based on a 5-point 

scale.

Conclusions: The medical record query application connected to the HOSxP program could 

detect and make medication errors more manageable, reduce waiting time for receiving 

medicine and highly satisfy the users.

Keywords: medication errors, medical record query application, hospital

           บทคัดยอ
ความสําคัญ: การวิจัยมุงเนนศึกษาความคลาดเคล่ือนทางยา 3 องคประกอบ ไดแกความคลาดเคล่ือน

ในการสั่งจายยา ความคลาดเคลื่อนในกระบวนการกอนจายยา และความคลาดเคลื่อนในการจายยา 

ซึง่เปนปญหาสาํคญัในการใหบรกิารเภสัชกรรม โดยเฉพาะอยางยิง่ กลุมยาทีม่คีวามเส่ียงสูงเชน warfarin 

พบวาโรงพยาบาลเชียงคาน จังหวัดเลย ยังขาดเคร่ืองมือสนับสนุนการทํางานที่มีประสิทธิภาพสําหรับ

ผูปฏิบัติงานทําใหขอมูลที่มีอยูในระบบรายงานความคลาดเคลื่อนทางยามีจํานวนนอยและไมสอดคลอง

กับปริมาณปญหาที่เกิดข้ึนจริง

วตัถปุระสงค: เพือ่พฒันาโปรแกรมสบืคนขอมลูเวชระเบยีนอเิลก็ทรอนกิสเชือ่มตอกบัโปรแกรม HOSxP 

และประเมินประสิทธิภาพงานบริการเภสัชกรรม เมื่อใชโปรแกรมดังกลาว ในโรงพยาบาลเชียงคาน 

จังหวัดเลย
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วิธีการวิจัย: การวิจัยน้ีเปนการวิจัยปฏิบัติการ ดําเนินการ 1 วงรอบ คือการวางแผนดําเนินงาน 

การปฏิบัติตามแผน การสังเกตผลการดําเนินงาน และการสะทอนผลการดําเนินงาน

ผลการศึกษา: การพัฒนาโปรแกรมประกอบดวย 6 ขั้นตอนคือ การวิเคราะหปญหาโดยนักวิจัยและ

รวบรวมความคิดเห็นจากคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบําบัดการออกแบบโปรแกรมการเขียน

โปรแกรมดวยภาษาคอมพิวเตอร การทดสอบและแกไขโปรแกรมการทําเอกสารประกอบโปรแกรม 

และการบํารุงรักษาโปรแกรม ผลการใชโปรแกรม พบวาสามารถตรวจจับความคลาดเคลื่อนในการสั่ง

จายยาและความคลาดเคลื่อนในกระบวนการกอนจายยาไดเพิ่มขึ้น จาก 0.94 และ 2.18 เปน 2.58 

และ 4.81 ตอ 1000 ใบสั่งยา ตามลําดับ นอกจากนี้ พบความคลาดเคลื่อนในการจายยาลดลงจาก 1.87 

เปน 0.56 ตอ 1000 ใบสั่งยา และระยะเวลารอคอยในการรับยาของผูปวยลดลงจาก 30.26±11.84 

(N=150) เปน 12.90±5.74 (N=150) นาที ผูใชโปรแกรมมีความพึงพอใจในระดับมากท่ีสุด (4.69±0.48 

จาก 5 คะแนน; N=13)

สรุป: โปรแกรมสืบคนขอมูลเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกสเช่ือมตอกับโปรแกรม HOSxP ชวยใหตรวจพบ

และจัดการความคลาดเคลื่อนทางยาไดมากขึ้น ลดระยะเวลารอคอยในการรับยา และผูใชงานมีความ

พึงพอใจในระดับมากที่สุด

คําสําคัญ: ความคลาดเคล่ือนทางยา โปรแกรมสืบคนขอมลูเวชระเบียนอเิลก็ทรอนกิส โรงพยาบาล

บทนํา
 การสงเสริมการใชยาแกผูปวย เภสัชกร

ตองใหคําปรึกษาตามมาตรฐานวิธีปฏิบัติที่ดีทั้ง

โดยวาจา ลายลักษณอกัษร รวมท้ังเลอืกใชเครือ่งมอื

ทีเ่หมาะสม เพือ่เพิม่ความเขาใจและสามารถใชยา

ไดอยางถูกตอง โดยใหความสําคัญตอการคนหา

ปญหาทีแ่ทจรงิทีส่งผลตอความรวมมือในการใชยา

ของผูปวย ครอบคลมุกาย อารมณ สงัคม และจิตใจ 

รวมทั้งแนวทางการสงตอบุคลากรทางการแพทย

ทีเ่กีย่วของทกุระดับอยางเหมาะสม1 เมือ่ประชาชน

มโีอกาสเขาถึงบรกิารดานการแพทยและสาธารณสขุ

ไดอยางท่ัวถึง สงผลใหอัตราการสญูเสยีของผูปวย

ลดลง อีกท้ังการพัฒนาเทคนิค ยา และวิธีการ

ตรวจรักษามีความกาวหนาไปอยางมากสงผลให

โรงพยาบาลทั้งรัฐ และเอกชนมีจํานวนผูปวยที่มา

รับบริการเพิ่มข้ึน ซึ่งสวนทางกับจํานวนบุคคลกร

ทางการแพทยที่ใหบริการ และดวยภาระงาน

ทีเ่พิม่มากขึน้ สงผลใหเกดิปญหาการจดัการขอมลู

ของผูปวยข้ึนทัง้ในแบบระบบขอมลูอเิลก็ทรอนกิส

หรอืและแบบเอกสาร ทาํใหบุคคลากรทางการแพทย 

เกิดความไมสะดวกในการใชงานและไมสามารถ

ใชขอมูลที่มีไดอยางเต็มประสิทธิภาพ2

 โรงพยาบาลเชียงคาน จังหวัดเลย ไดนํา

โปรแกรม HOSxP มาใชในการใหบริการผูปวย

ตั้งแตป พ.ศ. 2553 โดยใชงานไดทุกระบบของ

โปรแกรมรวมทัง้บรกิารการจายยาผูปวยแตละคน

เปนเจ็บปวยหลายโรคพรอม ๆ กัน ทําใหปริมาณ

การใชยาเพ่ิมขึ้นอยางชัดเจน ซ่ึงสงผลกระทบ
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ตอภาระงานโรงพยาบาลเชยีงคานไดพฒันาระบบ

งานบรกิารผูปวยนอกโดยเฉพาะในกลุมโรคเรือ้รงั

อยางตอเน่ือง โดยนาํสมุดบนัทกึประวตักิารรกัษา

พยาบาลและการใชยามาใชสําหรับผูปวย ท้ังนี้

เพื่อเปนการสนับสนุนขอมูลจําเปนใหแกผูปวย

ทัง้ประวตักิารใชยาและประวัตผิลการตรวจรางกาย

ดานตาง ๆ แตยังพบปญหาความไมครบถวน

สมบูรณของขอมูล สงผลใหเกิดความยุงยาก

ในการปฏิบัติงานในการตรวจสอบขอมูลประวัติ

การรักษาพยาบาลในโปรแกรม HOSxP และสมดุ

บนัทกึดงักลาว พบปญหาความซํา้ซอนในการบนัทึก

ขอมูลในสมุดและการสั่งจายยาของแพทยใน

โปรแกรม ในป พ.ศ.2566 โรงพยาบาลเชียงคาน

จึงไดนําระบบการใหบริการผูปวยนอกโดยไมใช

กระดาษมาใชโดยใชขอมูลทีเ่ชือ่มโยงระบบตาง ๆ 

ในโปรแกรม HOSxP เปนการสือ่สารขอมลูการรกัษา

พยาบาลของผูปวยระหวางหนวยบริการตาง ๆ 

ในการใหบรกิารเภสชักรรมผูปวยนอกมีความจาํเปน

ที่จะตองใชขอมูลตาง ๆ ในโปรแกรม HOSxP 

เพือ่ใหเกดิความปลอดภยัในการใชยาไดแก ขอมลู

ประวัติการรับยายอนหลัง ขอมูลผลการตรวจ

ทางหองปฏิบัติการ และประวัติสุขภาพอื่น ๆ เพื่อ

ประกอบการตรวจสอบและจายยาใหแกผูปวยให

ถกูตองตามคาํสัง่แพทย แตในสภาพการดาํเนนิงาน

ผูปฏบัิตงิานตองดขูอมูลดังกลาวจากระบบ Patient 

EMR ในโปรแกรม HOSxP ซึง่จะตองเขาถงึขอมลู

สลับไปมากับหนาจอที่ใชตรวจสอบยาในการให

บริการประจําวัน จึงตองใชเวลาในการปฏิบัติงาน

เพิม่มากข้ึน สงผลกระทบระบบบริการเภสชักรรม

ผูปวยนอกหลายประการ โดยเฉพาะความคลาด

เคล่ือนในการจายยา โดยในป 2566 พบความ

คลาดเคลื่อนในการจายยา 33 ครั้ง (อัตรา 0.23/

1,000 ใบสัง่ยา) เพ่ิมขึน้จากป 2565 ซ่ึงพบ 18 ครัง้ 

(อัตรา 0.08/1,000 ใบสั่งยา) ซึ่งจากการทบทวน

สาเหตุ พบวาเกิดจากผูปวยไดรับยาจํานวนที่ขาด

และ/หรอืเกนิตามวนันดั ไมครบรายการ ผดิรายการ 

ขนาดยาไมถูกตอง อีกท้ังยังพบวาในกลุมผูปวย

ที่มีการใชยา warfarin พบปญหาดังกลาวเชนกัน

เนือ่งจากเภสชักรมคีวามยุงยากในการดูคาผลตรวจ 

INR ยอนหลังซ่ึงจะตองนํามาใชในการคํานวณ

ขนาดยาทุกครั้งที่ผูปวยมารับบริการและใหคํา

ปรึกษาการใชยารวมกับแพทยเพ่ือปรับขนาดยา

ใหสอดคลองกับอาการของผูปวย รวมท้ังยังพบ

อุบติัการณความเสีย่งท่ีรุนแรงจากการใชยาดังกลาว

ที่ไมถูกตองและเหมาะสม จากการรวบรวมขอมูล

ยังพบวาความคลาดเคลื่อนในกระบวนการกอน

จายยา ซึง่เปนขอมูลท่ีสะทอนใหเห็นถงึประสทิธภิาพ

การดกัจบัจาํนวนอบุตักิารณความเสีย่งกอนจายยา

มีจํานวนลดลง โดยในป 2565 พบ 166 ครั้ง 

(อัตรา 0.85/1,000 ใบสั่งยา) ในขณะที่ป 2566 

พบเพียง 58 คร้ัง (อัตรา 0.45/1,000 ใบสั่งยา) 

ในจาํนวนนีพ้บวาเปนอุบติัการณความคลาดเคลือ่น

ในการสั่งจายยา จํานวน 20 ครั้ง (อัตรา 0.16 /

1,000 ใบส่ังยา) เมือ่พิจารณาสาเหตพุบวายงัขาด

เครื่องมือสนับสนุนการทํางานท่ีมีประสิทธิภาพ

สําหรับผูปฏิบัติงานทําใหขอมูลที่มีอยูในระบบ

รายงานมจีาํนวนนอยและไมสอดคลองกับปรมิาณ

ปญหาทีเ่กดิขึน้จรงิสงผลใหระยะเวลารอคอยเฉลีย่

ในการรับยาของผูปวยเพิ่มขึ้นจาก 7.39 นาที 

ในป 2565 เปน 12.27 นาที ในป 2566 ระดับ

ความพึงพอใจในการรับบริการเภสัชกรรมของ

ผูปวยนอกลดลงจากรอยละ 90.50 ในป 2565 

เปนรอยละ 82.70 ในป 2566 พบเหตกุารณทีผู่ปวย

ไมพึงพอใจจากการรอรับยานาน ณ จุดบริการ

จายยามากขึ้น
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 ผูวิจัยจึงพัฒนาโปรแกรมสําหรับสืบคน

ขอมูลเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกสเชื่อมตอกับ

โปรแกรม HOSxP เพื่อสนับสนุนการใหบริการ

เภสัชกรรมผูปวยนอก โดยมุงหมายใหผูปฏิบัติงาน

สามารถตรวจสอบขอมลูการสัง่ใชยาของผูปวยจาก

โปรแกรม มีระบบแสดงผลและแจงเตือนขอมูล

สาํคัญรวมทัง้รายงานทีเ่กีย่วของ อกีทัง้การพฒันานี้

มุงเนนการตอบสนองนโยบายกระทรวงสาธารณสขุ

ดานสุขภาพดิจิทัล โดยนําเทคโนโลยีดิจิทัลมา

ประยุกตใชเพื่อจัดบริการสุขภาพแกประชาชน

ทีม่ปีระสิทธภิาพลดแออดั อกีทัง้ยงัเพิม่ประสทิธภิาพ

และลดภาระงานของบุคลากรสาธารณสุข

วัตถุประสงค
 1. เพ่ือพัฒนาโปรแกรมสําหรับสืบคน

ขอมูลเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกสเชื่อมตอกับ

โปรแกรม HOSxP

 2. เพื่อประเมินประสิทธิภาพงานบริการ

เภสชักรรมในการใชโปรแกรมสําหรับสืบคนขอมลู

เวชระเบยีนอเิลก็ทรอนิกสเช่ือมตอโปรแกรม HOSxP

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีวิจัย

 การวจิยันีเ้ปนการวจิยัปฏบิติัการ (action 

research) มีการดําเนินงาน 4 ขั้นตอนคือ การ

วางแผนการดําเนินงาน ซึ่งเปนการทบทวนวรรณ

กรรมและปญหาการดาํเนนิงานเพือ่ยกรางโปรแกรม

สาํหรับสบืคนขอมลูเวชระเบยีนอเิล็กทรอนกิสเชือ่ม

ตอกับโปรแกรม HOSxP จากน้ันการปฏิบัติการ

ตามแผน นําโปรแกรมสําหรับสืบคนขอมูลเวช

ระเบยีนอิเลก็ทรอนกิสเชือ่มตอกบัโปรแกรม HOSxP 

ไปทดลองใชในกลุมงานเภสัชกรรม โรงพยาบาล

เชียงคาน และนําสูการสังเกตผลการดําเนินงาน 

และการสะทอนผลการดําเนนิงานนําไปสูกระบวน

การปรับปรุงแผนการดําเนินงานในวงรอบที่ 2 

การปฏิบัติตามแผน การสังเกตผลการดําเนินงาน 

และการสะทอนผลการดําเนินงาน ในวงรอบท่ี 2 

หากแตการวิจัยในครั้งนี้ดําเนินการถึงเฉพาะวง

รอบที่ 1 เพียงเทานั้น ไดรับการพิจารณาอนุมัติ

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

ของสาํนกังานสาธารณสขุจังหวดัเลย เลขท่ี ECLOEI 

029/2567 โดยดาํเนนิการวจิยัระหวาง มกราคม-

มถินุายน 2567 ในกลุมงานเภสชักรรม โรงพยาบาล

เชียงคาน จังหวัดเลย

กลุมตัวอยาง

 บคุลากรกลุมงานเภสชักรรม โรงพยาบาล

เชียงคาน จํานวน 13 คน ประกอบดวยเจาหนาที่

ผูปฏิบัติงานในกลุมงานเภสัชกรรมและคุมครอง

ผูบริโภค โรงพยาบาลเชียงคาน จังหวัดเลย ไดแก 

เภสัชกร 7 คน และเจาพนักงานเภสัชกรรม 6 คน

เครื่องมือ

 1. แบบบันทึกขอมูลความคลาดเคล่ือน

ทางยา เก็บขอมูลจากโปรแกรมระบบบันทึก

ความเสี่ยงของโรงพยาบาล

 2. แบบบันทึกระยะเวลารอคอยในการ

รับยาเก็บขอมูลจากรายงานระยะเวลารอคอย

ในการรับยาในโปรแกรม HOSxP

 3. แบบประเมินความพึงพอใจในการใช

โปรแกรมฯ ของผูปฏิบัติงาน ประกอบดวย 3 สวน 

คอื สวนท่ีหนึง่ ขอมูลท่ัวไปของผูตอบแบบสอบถาม 

ไดแก เพศ อาย ุอาชพี ระดบัการศกึษาและประสบ-

การณทํางาน เปนแบบสอบถามปลายปดซึง่ลกัษณะ

ของคําถามจะมีคําตอบหลายตัวเลือก สวนท่ีสอง 

ขอมูลเก่ียวกับระดับความพึงพอใจในการใช

โปรแกรมฯ ของผูปฏิบัติงาน 4 ดาน ไดแก ดาน

ความถูกตองครบถวนของขอมูลในโปรแกรม 

ดานประโยชนในการใชงานโปรแกรม ดานประสทิธิ-

ภาพการใชงานโปรแกรม และ ความพึงพอใจ
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โดยรวมในการใชโปรแกรมในงานบรกิารเภสชักรรม

ซึง่เปนแบบประเมนิท่ีใชมาตรวัดแบบมีคา (Rating 

Scale) ตามวิธีของลิเคิรท (Likert scale) โดยให

ขอความแตละขอมีคําตอบใหเลือกประเมินคา

ความพึงพอใจเปน 5 ระดับ และสวนที่สามเปน

ขอเสนอแนะเพิ่มเติมจากบุคลากร

การวิเคราะหขอมูล

 การวิเคราะหขอมูลประกอบดวย ขอมูล

ความคลาดเคลื่อนทางยา ใชสถิติพรรณนา ไดแก 

อตัราความคลาดเคลือ่นทางยาทีพ่บตอ 1,000 ใบ

สั่งยา ขอมูลระยะเวลารอคอยในการรับยา เปรียบ

เทียบความแตกตางของคาเฉลีย่ระยะเวลารอคอย 

กอนและหลงัการใชโปรแกรมฯ ดวยสถติ ิIndepen-

dent Sample t-test และ ประเมินความพึงพอใจ

ในการใชโปรแกรมฯ จากผูปฏิบัติงาน วิเคราะห

ขอมลูจากแบบประเมินความพึงพอใจใชสถติิพรรณนา 

ไดแก รอยละ คาเฉลีย่ และสวนเบีย่งเบนมาตรฐาน

ผลการศึกษา
 ผลการวิจัยประกอบดวย 2 สวน คือ 

การพฒันาโปรแกรมสาํหรบัสบืคนขอมลูเวชระเบยีน

อเิลก็ทรอนกิสเชือ่มตอกับโปรแกรม HOSXP และ

การประเมินประสิทธิภาพงานบริการเภสัชกรรม

ในการใชโปรแกรมสาํหรบัสบืคนขอมลูเวชระเบยีน

อิเล็กทรอนิกสเชื่อมตอโปรแกรม HOSxP

1. การพัฒนาโปรแกรมสําหรับสืบคนขอมูล

เวชระเบียนอิเล็กทรอนิกสเชื่อมตอกับโปรแกรม 

HOSxP

 การพฒันาโปรแกรมดําเนนิการโดยนกัวิจยั

และทีมงานเพื่อพัฒนาโปรแกรมสืบคนขอมูลเวช

ระเบียนอิเล็กทรอนิกสที่เชื่อมตอกับฐานขอมูล

ของโปรแกรม HOSxP เพื่อบริหารจัดการขอมูล

ในการตรวจสอบและจายยาใหแกผูปวยที่มารับ

บรกิารในโรงพยาบาล นาํมาทดลองใชในกลุมงาน

เภสัชกรรมและคุมครองผูบริโภค โรงพยาบาล

เชียงคาน ซึ่งการพัฒนาประกอบดวย 6 ขั้นตอน

ดังนี้ ข้ันตอนท่ีหน่ึง วิเคราะหปญหาโดยนักวิจัย

และทีมงาน รวมท้ังมกีระบวนการรับฟงความคดิเห็น

จากคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบําบัด 

ซึ่งจากการวิเคราะหสถานการณปจจุบัน สภาพ

ปญหา ไดกาํหนดความตองการและแนวทางแกไข

โดยพัฒนาเทคโนโลยีท่ีเพิม่ประสทิธิภาพการทํางาน

และมุงเนนลดความคลาดเคลื่อนทางยา ลดระยะ

เวลารอคอยและเพิ่มความพึงพอใจของบุคลากร

ผูปฏิบัติงาน ขั้นตอนท่ีสอง ออกแบบโปรแกรม

โดยศกึษาโครงสรางของระบบฐานขอมูลของระบบ

สารสนเทศโรงพยาบาล (HOSxP) เพื่อใหทราบ

เกี่ยวกับตารางภายในฐานขอมูล MySQL ของ 

HOSxP ท่ีเก็บขอมูลสารสนเทศและการบริการ

ทั้งหมดของโรงพยาบาลวาแตละตารางเก็บขอมูล

อะไร สามารถนํามาใชประโยชนไดอยางไร โดย

อุปกรณท่ีใชในการพฒันาโปรแกรมฯ ประกอบดวย

คอมพิวเตอรที่มีระบบปฏิบัติการ Microsoft 

Windows โปรแกรมสารสนเทศโรงพยาบาล HOSxP 

โปรแกรม Code Typhon สาํหรบัติดตอฐานขอมลู 

MySQL ใน HOSxP และสาํหรบัพฒันาเปน Front-

end เพื่อดึงขอมูลมาแสดงโดยใชภาษา Free 

Pascal ในการพฒันา และโปรแกรม Visual Studio 

Code เพือ่ใชในการเขยีนโคด ขัน้ตอนทีส่าม เขยีน

โปรแกรมดวยภาษาคอมพวิเตอรโดยเชือ่มตารางใน 

HOSxP เขามาทํางานกับโปรแกรม Code Typhon 

โดยใช zeos lib ในการเชือ่มตอ กําหนดเปาหมาย

ของโปรแกรมท่ีจะพัฒนา และพัฒนา User Interface 

เพื่อติดตอกับผูใชงานในการปอนขอมูลเงื่อนไข

ใหโปรแกรมแสดงผลและออกแบบรายงานเพือ่แสดง

การประมวลผลขอมลูและสรุปผล ข้ันตอนท่ีสี ่การ

ทดสอบและแกไขโปรแกรม ข้ันตอนทีห่า จดัทาํคูมอื

การใชโปรแกรม และข้ันตอนสุดทายบํารุงรักษา

โปรแกรม ดังแสดงตามรูปที่ 1
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 โปรแกรม HOSxP เปนฐานขอมูลที่เก็บขอมูลท้ังหมดของโรงพยาบาลไวในคอมพิวเตอร

แมขาย (server) โดยเก็บไวในระบบการจัดการฐานขอมูล MySQL ซ่ึงการที่จะเชื่อมตอ MySQL 

กับโปรแกรม Code Typhon นั้นใชเครื่องมือที่เรียกวา Component ในการเช่ือมตอ Database 

ชื่อ zeos lib ซึ่งจะชวยในการเชื่อมตอและจัดการฐานขอมูลอยางมีประสิทธิภาพดังแสดงรายละเอียด

ตามภาพที่ 2-7

แผนผงัขัน้ตอนการดาํเนินการ ดังแสดงตามภาพที ่1

รูปที่ 1 แผนผังขั้นตอนการดําเนินการ

ศึกษาตารางขอมูลที่มีอยูใน HOSxP

เชื่อมตอระหวาง HOSxP และ
Code Typhon

กําหนดเปาหมาย / ผลลัพธที่ตองการ

สราง Query ขอมูลเพื่อประมวลผล

ออกแบบรายงาน (Reports) เพื่อแสดงผล
การประมวลขอมูลและสรุปผล

ออกแบบฟอรม (User Inteface)
เพื่อที่ใชติดตอกับผูใชงาน

รูปที่ 2 วิธีการเชื่อมตอโปรแกรมกับ HOSxP
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รูปท่ี 3 ออกแบบ User Interface เพื่อติดตอกับผูใชงานการปอนขอมูลเง่ือนไขใหโปรแกรมแสดงผล 

 โปรแกรมพัฒนาและออกแบบขึ้นสามารถแสดงขอมูลตามรูปที่ 3 ผูใชงานจะทราบขอมูลผูปวย
วามจีาํนวนเทาใดทีร่อรบับรกิารในแตละขัน้ตอน ซึง่ชวยใหจดัการระบบการจายยาไดอยางเหมาะสมและ
ทําใหผูปวยที่รอรับยาไดรับการบริการที่ดีขึ้น

รูปที่ 4 การใชงานโหมดรับแฟมขอมูล

 จากรูปที ่4 แสดงขอมูลโดยรวมของผูปวยเขารบับรกิารจายยาแตละราย จะแสดงใหเห็นถึงเวลา
ที่ใหบริการในแตละกระบวนการของงานบริการเภสัชกรรมผูปวยนอก ซึ่งการแสดงรายช่ือผูปวยที่ไมมี
รายการยา สามารถจัดบรกิารใหผูปวยไดรบัทราบขอมลูการรบับรกิารไดเรว็ขึน้ และลดระยะเวลารอคอย
โดยไมตองรอตามคิวที่รับยา รวมทั้งลดความเสี่ยงในความไมพึงพอใจของผูปวยที่รอรับยา
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รูปที่ 5 การใชงานโหมดการเช็ครายการความถูกตองยา

รูปที่ 6 การใชงานโหมดการจายยา

 ขอมูลที่แสดงในรูปที่ 5 เปนขอมูลที่มีความจําเปนในการเช็คความถูกตองในการส่ังจายยา 
ตั้งแตขอมูลการคัดกรองผูปวย ผลตรวจทางหองปฏิบัติการ การวินิจฉัย ขอมูลการนัด ประวัติการใชยา 
ขอมูลการส่ังใชยา และขอมูลแสดงการทํางานของโปรแกรมเพื่อแสดงและจัดการคิวรอรับยา การบันทึก
ปญหาการใชยา ขอมูลดังกลาวใชสําหรับเภสัชกรในการตรวจเช็คความคลาดเคลื่อนทางยาเพื่อใหผูปวย
ไดรับยาที่เหมาะสมและปลอดภัย
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 รูปที่ 6 แสดงขอมูลคลายกับรูปที่ 5 แตมีขอมูลที่เพิ่มเติมคือ ปุมควบคุมการทํางานเกี่ยวกับ

การสือ่สารกบัผูปวยทีร่อรบัยา ซึง่เภสชักร ณ จดุสงมอบยาสามารถตรวจสอบซ้ําและทบทวนขอมลูทีจ่าํเปน 

ไดแก ขอมลูการซกัประวตัโิดยพยาบาลและส่ังจายยาโดยแพทย ผลตรวจทางหองปฏบิตักิาร ประวตักิาร

ใชยา จํานวนยาที่สอดคลองกับระบบนัด ขนาดยาที่ถูกตอง ขอมูลบันทึกการใหคําปรึกษาดานยา และ

ขอมูลอื่น ๆ ที่เกี่ยวของ เพื่อใหผูปวยไดรับยาที่ครบถวน ถูกตองและปลอดภัย

รูปที่ 7 การใชงานโหมดรายละเอียดเฉพาะยา Warfarin

 ในกรณีที่ผูปวยไดรับยาที่มีความเสี่ยงสูง 

ไดแก warfarin นัน้ โปรแกรมท่ีพัฒนาขึน้ไดแสดงถงึ

ขอมูลผลการตรวจทางหองปฏบัิติการโดยแสดงผล

ประวัตกิารตรวจยอนหลงั 4 visit ซึง่ชวยใหทราบถงึ

การควบคมุคา INR ของผูปวยวาอยูในคาเปาหมาย

มากนอยเพยีงใด และใชประกอบรวมกบักบัขอมลู

ทีแ่สดงถงึความรวมมอืในการใชยาของผูปวยแตละ 

visit และผลการประเมินใหคําแนะนําปรึกษาของ

เภสชักรแตละvisit ซ่ึงชวยใหการวางแผนการดแูล

ผูปวยเปนไปอยางมีประสิทธิภาพและผูปวยไดรับ

ความปลอดภัยในการใชยาดังกลาว

2. การประเมินประสิทธิภาพงานบริการเภสัช-

กรรมในการใชโปรแกรมสําหรับสืบคนขอมูล

เวชระเบียนอิเล็กทรอนิกสเชื่อมตอโปรแกรม 

HOSxP

 ผลการประเมินประสิทธิภาพในการ

ใหบริการเภสัชกรรมผูปวยนอก โดยมุงเนน 3 

องคประกอบ คือ ความคลาดเคลื่อนทางยาระยะ

เวลารอคอยในการรับยา และความพึงพอใจของ

บุคลากรในการใชโปรแกรม

 ความคลาดเคล่ือนทางยา (ตารางท่ี 1) 

พบวาความคลาดเคลือ่นทางยา (Medication Error) 
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ประกอบดวยความคลาดเคลื่อนในการสั่งจายยา 

(Prescribing Error) เพิ่มขึ้นจาก 0.94/1,000 

ใบสั่งยา เปน 2.58/1,000 ใบส่ังยา ความคลาด 

เคลือ่นในกระบวนการกอนจายยา (Pre-dispensing 

Error) เพิม่ขึน้จาก 2.18/1,000 ใบสัง่ยาเปน 4.81/

1,000 ใบสัง่ยาและความคลาดเคลือ่นในการจายยา 

(Dispensing Error) ลดลงจาก 1.87/1,000 ใบ

สั่งยาเปน 0.56/1,000 ใบสั่งยา

หมายเหตุ:  กอนใชโปรแกรม=ม.ค.-มี.ค.67 (28,845 visit)
 หลังใชโปรแกรม=เม.ย.-มิ.ย.67 (28,266 visit)
 อัตรา=จํานวนครั้ง/visit*1000ใบสั่งยา

 เมื่อเปรียบเทียบระยะเวลารอคอยในการ

รบัยากอนและหลงัใชโปรแกรมฯ พบวาระยะเวลา

รอคอยกอนและหลงัใชโปรแกรมฯ มกีารกระจาย

ปกติ โดยมรีะยะเวลารอคอยเฉลีย่กอนใชโปรแกรม

เทากับ 30.26 นาที (S.D.=11.841) ระยะเวลา

รอคอยเฉลี่ยหลังใชโปรแกรมเทากับ 12.90 นาที 

(S.D.=5.741) ซ่ึงระยะเวลารอคอยมคีวามแตกตาง

กันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.001)

ตารางที ่1 อตัราความคลาดเคลือ่นทางยาเปรยีบเทยีบกอนและหลงัดาํเนนิการใชโปรแกรม HOSxP

Prescribing Error

Pre-dispensing Error

Dispensing Error

ประเภท

27

63

54

จํานวน(ครั้ง)
กอนใชโปรแกรม

 จากตารางที ่2 พบวาระดบัความพงึพอใจ

ของบุคลากรตอความถูกตองครบถวนของขอมูล

ในโปรแกรมฯ 44.54/50 (S.D.=2.757) ดาน

ประโยชนในการใชงานโปรแกรมฯ 43.77/50 

(S.D.=3.767) ดานประสิทธิภาพของโปรแกรมฯ 

21.54 (S.D.=1.613) และ ภาพรวมในการใช

โปรแกรมในงานเภสัชกรรมผูปวยนอก 4.69 

(S.D.=0.480) แสดงวาความพึงพอใจของบุคลากร

ในการใชโปรแกรมฯ จัดอยูในระดับมากท่ีสุด

ทุกประเด็น ทั้งนี้ประเมินจากเภสัชกรและเจา

พนักงานเภสัชกรรมในกลุมงานเภสัชกรรม พบวา 

บุคลากรเปนหญิงจํานวน 10 ใน 13 คน รอยละ 

76.9 อายุเฉล่ีย 35.31 (S.D.=9.569) ตําแหนง

เภสัชกร 7 คนรอยละ 53.8 ระดับการศึกษา

ปริญญาตรี รอยละ 61.5 ประสบการณทํางาน 

12.54 ป (S.D.=9.854)

ตารางที ่2 ความพงึพอใจของบคุลากรในการใชโปรแกรม HOSxP  (n=13)

ความถูกตองครบถวนของขอมูลในโปรแกรมฯ

ดานประโยชนในการใชงานโปรแกรมฯ

ดานประสิทธิภาพของโปรแกรมฯ

ภาพรวมในการใชโปรแกรมในงานเภสัชกรรมฯ

ประเด็นความพึงพอใจ

44.54/50

43.77/50

21.54/25

4.69/5 

Mean

2.757

3.767

1.613

0.480

(S.D.)

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

แปรผล

0.94

2.18

1.87

อัตรา

2.58

4.81

0.56

อัตรา

 73

136

16

จํานวน(ครั้ง)
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อภิปรายผล
 การพฒันาโปรแกรมคอมพิวเตอรสาํเรจ็รปู

สําหรับสืบคนขอมูลเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส

เชือ่มตอกบัโปรแกรม HOSxP เปนการนาํเทคโนโลยี

สารสนเทศมาใชเพื่อลดความผิดพลาดในการจัด

บรกิาร การพฒันาโปรแกรมอาจไมสมบรูณทัง้หมด

ดวยขอจาํกดัทีมี่ อยางไรก็ตามการพฒันาโปรแกรม

ในครัง้นี ้ประกอบดวย 6 ขัน้ตอน คือ การวิเคราะห

ปญหาโดยนกัวจิยัและทีมงาน รวมท้ังมีกระบวนการ

รบัฟงความคดิเหน็คณะกรรมการยา ของโรงพยาบาล 

สถานการณปจจุบัน สภาพปญหา แนวทางแกไข 

และกาํหนดความตองการ การออกแบบโปรแกรม 

การเขียนโปรแกรมดวยภาษาคอมพิวเตอร การ

ทดสอบและแกไขโปรแกรม การทาํเอกสารประกอบ

โปรแกรม และการบาํรงุรกัษาโปรแกรม โดยมุงเนน

นําสภาพปญหาในการปฏิบัติงานมาเปนขอมูล

พื้นฐานและบุคลากรในกลุมงานเภสัชกรรม รวม

ใหความเหน็พจิารณา เสนอแนะ เพือ่ยกรางโปรแกรม 

และพฒันาโปรแกรมเช่ือมตอกับโปรแกรม HOSxP 

ซึ่งเปนโปรแกรมพื้นฐานในกระบวนงานปกติ 

สามารถชวยเพิ่มการตรวจจับขอผิดพลาดในการ

ปฏิบัติงานของบุคลากรสาธารณสุข สามารถเพิ่ม

ประสทิธภิาพการจัดบรกิารงานบรกิารเภสัชกรรม 

สามารถตรวจจับความคลาดเคลือ่นในการสัง่จายยา 

เพ่ิมขึน้จาก 0.94/1,000 ใบสัง่ยา เปน 2.58 /1,000 

ใบสั่งยา สามารถตรวจจับความคลาดเคลื่อนใน

กระบวนการกอนจายยาเพิ่มขึ้นจาก 2.18/1,000 

ใบสั่งยาเปน 4.81/1,000 ใบสั่งยาและลดคลาด

เคลื่อนในการจายยา ลดลงจาก 1.87/1,000 

ใบสั่งยาเปน 0.56/1,000 ใบสั่งยา ผลการศึกษา

พบวาในภาพรวมลดระยะเวลารอคอยในการรบัยา

ของผูปวย จาก 30.26 นาที/ครั้ง (S.D.=11.841) 

เปน 12.90 นาที/ครั้ง (S.D.=5.741) โดยมี

ประสิทธิภาพในการลดระยะเวลาลงประมาณ 2 

ใน 3 สวนของระยะเวลารอคอยกอนการใช

โปรแกรมฯ สอดคลองกบัการศกึษาของ ดรุงคฤทธิ ์

ตรภีาคทีพ่ฒันาสวนตอประสานโปรแกรมประยุกต

กับระบบสารสนเทศโรงพยาบาลเพื่อการสืบคน

เวชระเบยีนอเิลก็ทรอนกิสในงานบรกิารเภสชักรรม

ท่ีชวยในการทํางานของเภสัชกร โดยใชสวนตอ

ประสานโปรแกรมประยุกตโดยพัฒนาโปรแกรม

สวนตอประสานโปรแกรมประยุกต (API) เพ่ือ

เช่ือมตอกับฐานขอมูลของโรงพยาบาล 3 ชนิด 

ไดแก HOSxP HoMC และ Hospital OS และ

พัฒนาโปรแกรมสืบคนขอมูลเวชระเบียนอิเล็ก

ทรอนิกสที่เชื่อมตอประสานโปรแกรมประยุกต 

หลงัการพฒันาทัง้สองสวนและทดสอบจากผูใชงาน

โปรแกรมพบวา คาเฉลีย่คะแนนความถกูตองของ

โปรแกรมมคีวามถตูองในระดบัมาก (4.03±0.72) 

คาเฉลีย่คะแนนความรวดเร็วของโปรแกรม สามารถ

ใชงานไดเร็ว (4.01±0.92) และคะแนนคาเฉลี่ย

ความพึงพอใจโดยรวมของโปรแกรมคือพึงพอใจ

มาก (4.22±0.91)3 

 นอกจากนี้ ผลการศึกษาสอดคลองกับ

การศกึษาของ เพยีงเพญ็ ชนาเทพาพร ในการพฒันา

โปรแกรมเพ่ือรายงานผลความคลาดเคลือ่นการสัง่

ใชยาของโรงพยาบาลศรนีครนิทร เพือ่ใหทราบชนดิ

และรปูแบบความคลาดเคลือ่นการสัง่ใชยา ทีพ่บวา

เมื่อนําเทคโนโลยีคอมพิวเตอรมาใชในการบันทึก

และรายงานผลความคลาดเคลื่อนการส่ังใชยา 

ท่ีนําไปสูการทราบชนิดและรูปแบบความคลาด

เคลื่อนการสั่งใชยาพบความคลาดเคลื่อนการสั่ง

ใชยาผูปวยลดลง4 อีกทั้งสอดคลองกับการศึกษา

ของธนัฎชา สองเมือง และอนัญญา สองเมือง 
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ที่พบวา ระบบบันทึกแจงเตือนในงานเภสัชกรรม

ทีไ่มสมบูรณ สงผลใหเกดิอุบตักิารณส่ังใชยาท่ีผูปวย

มีประวัติเคยเกิดอาการไมพึงประสงคจากยา 

โปรแกรมบันทึกรายการยาเพื่อแจงเตือนแพทย

ใหใชงานงายขึน้ การใชโปรแกรมคอมพวิเตอรบนัทกึ

แจงเตือนรายการยาที่ผูปวยมีประวัติอาการไมพึง

ประสงค ชวยลดอุบัติการณสั่งใชยาดังกลาวซํ้า5 

และในขอคนพบของการศกึษานีย้งัเปนไปในทศิทาง

เดียวกับชุติมาภรณ ไชยสงค และคณะ ที่พบวา

การใชโปรแกรมคอมพิวเตอรเพื่อปองกันปญหา

การสั่งใชยาซ้ําซอน เม่ือเปรียบเทียบผลกอนและ

หลงัการใชโปรแกรมพบวา หลงัการใชโปรแกรมนัน้

การสั่งยาซํ้าซอนในกลุมเดียวกันอยางมีนัยสําคัญ

ทางสถิติ6 อีกทั้งยังพบวาสอดคลองกับการศึกษา

ของกรัณฑรัตน ทิวถนอม และศุภลักษณ ธนา-

นนทนิวาส ที่พบวาแนวทางในการลดความคลาด

เคลื่อนทางยา ไดแก การใชเทคโนโลยีเขามาชวย 

การปรับปรุงระบบและสิ่งแวดลอมในการทํางาน 

การเปลีย่นแปลงความเช่ือและวฒันธรรมขององคกร7

สรุปผล
 การพฒันาโปรแกรมคอมพวิเตอรสาํเรจ็รปู

สําหรับสืบคนขอมูลเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส

เชื่อมตอกับโปรแกรม HOSxP สามารถชวยเพิ่ม

การตรวจจับขอผิดพลาดในการปฏิบัติงานของ

บุคลากรสาธารณสุข เพิ่มประสิทธิภาพการจัด

บริการงานบริการเภสัชกรรมชวยใหการตรวจจับ

ความคลาดเคลื่อนในการสั่งจายยา เพ่ิมขึ้นจาก 

0.94/1,000 ใบสั่งยา เปน 2.58 /1,000 ใบสั่งยา 

ตรวจจับความคลาดเคลื่อนในกระบวนการกอน

จายยาเพิม่ขึน้จาก 2.18/1,000 ใบสัง่ยาเปน 4.81/

1,000 ใบสั่งยาและลดคลาดเคลื่อนในการจายยา 

ลดลงจาก 1.87/1,000 ใบสั่งยาเปน 0.56/1,000 

ใบส่ังยาอีกท้ังสามารถลดระยะเวลารอคอยของ

ผูปวยในภาพรวม จากตองรอโดยเฉลี่ย 30.26 

นาที/ครั้ง (S.D.=11.841) เปน 12.90 นาที/ครั้ง 

(S.D.=5.741) มปีระสิทธิภาพในการลดระยะเวลา

ลงประมาณ 2 ใน 3 สวนของระยะเวลารอคอย

กอนการใชโปรแกรมฯ ในขณะทีบ่คุลากรกลุมงาน

เภสัชกรรมและคุมครองผูบริโภคมีความพึงพอใจ

ในการใชโปรแกรมทุกประเด็นในระดับมากที่สุด

ขอเสนอแนะ
ขอเสนอแนะในการพัฒนางาน

 ผลของการวิจัยนีม้ปีระโยชนตอเจาหนาท่ี

กลุมงานเภสชักรรมและคุมครองผูบริโภคโดยสามารถ

นาํโปรแกรม HOSCT มาใชสาํหรบัตรวจสอบและ

จายยาใหแกผูปวยทีม่ารับยาไดอยางมปีระสทิธภิาพ

มากขึน้ ลดความแออดั จากการลดระยะเวลารอคอย

รบัยาของผูปวยทีม่ารบับรกิาร รวมทัง้ทาํใหผูปวย

ทราบลาํดับควิในการรอรบัยา และทาํใหระยะเวลา

ในการปฏิบัติงานของพยาบาลที่จุดซักประวัติใน

คลินิกเฉพาะโรคลดลง ภาพรวมเปนประโยชนตอ

สงัคมคอื ผูปวยทีม่ารบับรกิารไดรบัยาทีถ่กูตองและ

เหมาะสม เปนไปตามแผนการรักษาของแพทย 

สามารถนาํโปรแกรมไปใชในโรงพยาบาลทีม่กีารใช 

HOSxP ทกุระดบั ไดแก โรงพยาบาลระดบัจงัหวดั 

ระดบัอาํเภอ และโรงพยาบาลสงเสริมสขุภาพตาํบล

ขอเสนอแนะในการวิจัยครั้งตอไป

 การพัฒนาโปรแกรมสืบคนขอมูลเวช

ระเบยีนอเิลก็ทรอนกิสเชือ่มตอกบัโปรแกรม HOSxP 

เพือ่งานบรกิารเภสชักรรมยังคงตองพฒันาตอเนือ่ง 

โดยจะตองประสานงานกบัทมีงานสารสนเทศของ

โรงพยาบาลเพือ่ใหโปรแกรมตอบสนองการใชงาน
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ไดเรว็ขึน้ เพือ่แกปญหาความลาชาจากใชโปรแกรม

ในการดึงขอมูลการรักษาพยาบาลและขอมูลการ

ใชยาทีล่าชารวมทัง้ระบบการแจงเตอืน (pop-up) 

กรณีท่ีเกิดความคลาดเคล่ือนทางยาของผูปวย

รายกรณี ซึ่งจะทําใหโปรแกรมมีประสิทธิภาพ
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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)



106 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 31 No. 3: September – December 2024

ขอนแกน: คณะแพทยศาสตร มหาวทิยาลยัขอนแกน; 2557 
[เขาถึงเมื่อ 8 ก.ย. 2557]. เขาถึงไดจาก: http://www.
osteokku.com/osteokkyu_o/ebook/vitamind.html
          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
          5.6 เอกสารการประชุม
          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.
          5.7 เอกสารกฎหมาย
          กระทรวงสาธารณสุข. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบบัท่ี 281) พ.ศ. 2547 เร่ือง วตัถุเจอืปนอาหาร. ราชกจิจา-
นุเบกษา ฉบับประกาศ ทั่วไป เลมที่ 121, ตอนพิเศษ 97 ง 
(ลงวันที่ 6 กันยายน 2547).
          5.8 บทความในหนังสือพิมพ
          Gaul G. When geography influences treatment 
options. Washington Post (Maryland Ed). 2005 Jul 24;
Sect. A:12 (col.1).
          5.9 เอกสารรายงานของหนวยงาน
          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.
          5.10 เว็บไซต
          สาํนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอุตสาหกรรม. มาตรฐาน
ผลิตภัณฑชุมชน ขนมจีน (มผช. 500/2547) [อินเทอรเน็ต]. 
กรงุเทพฯ: สาํนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม; 2547 
[เขาถึงเมื่อ 10 ต.ค. 2562]. เขาถึงไดจาก: http://tcps.tisi.
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]. 
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