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การศึกษาความถูกต�อง

ของว�ธีว�เคราะห�ปร�มาณ

เอนโดท็อกซินด�วยว�ธี 

Recombinant Factor C

การตรวจว�เคราะห�เชื้อ Salmonella spp. และ 

Salmonella Enteritidis ในตัวอย�างเน้ือหมู เน้ือไก� 

และเนื้อวัว ที่วางจำหน�ายภายในห�างสรรพสินค�า 

เขตอำเภอเมืองเลย จังหวัดเลย ด�วยว�ธีทางชีวเคมี 

และเทคนิค Conventional PCR

การประยุกต�ใช�แนวทางการกํากับดูแลการวิจัยยาทางคลินิกโดยหลักการ
Risk-based Approach ของประเทศไทย

การพัฒนาและตรวจสอบความถูกต�องของว�ธีตรวจสอบ

เอกลักษณ�ของโพลีแซคคาไรด� Pneumococcal 

Polysaccharides และโปรตีนพาหะชนิด CRM197 

ในวัคซีนป�องกันโรคปอดอักเสบชนิดคอนจ�เกต ด�วยว�ธี 

Slot blot

การพัฒนาเว็บแอปพลิเคชันสำหรับการบร�หารเวชภัณฑ� 

โรงพยาบาลเชียงคาน จังหวัดเลย

การว�จัยเชิงปฏิบัติการแบบมีส�วนร�วมเพ�่อพัฒนารูปแบบการส�งเสร�มการใช�ยา

อย�างสมเหตุผล สำหรับเคร�อข�ายสุขภาพอำเภอจตุรพักตรพ�มาน จังหวัดร�อยเอ็ด

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
การประยุกตใชแนวทางการกำกับดูแลการวิจัยยาทางคลินิกโดยหลักการ Risk-based Approach 

ของประเทศไทย

พัชราพรรณ กิจพันธ  อกนิษฐ เวพีวุฒิกร

บทความว�จัย
การศึกษาความถูกตองของวิธีวิเคราะหปริมาณเอนโดท็อกซินดวยวิธี Recombinant Factor C

กนิษฐา ภูวนาถนรานุบาล อัศจรรย อาเมน เอกลักษณ สงแทน สุรพล ศรีมันตะ

การตรวจวิเคราะหเชื้อ Salmonella spp. และ Salmonella Enteritidis ในตัวอยางเนื้อหมู 

เนื้อไก และเนื้อวัว ที่วางจำหนายภายในหางสรรพสินคา เขตอำเภอเมืองเลย จังหวัดเลย 

ดวยวิธีทางชีวเคมี และเทคนิค Conventional PCR

สันติราช ทองภู  ปยะพงษ ชุมศรี  ฉันทนา เคนศรี  ศศิวิมล โสภาวัฒน 

นครินทร คำสุนันท  พัชรีย พรรษา  ชลธิชา จินาพร 

การพัฒนาและตรวจสอบความถูกตองของวิธีตรวจสอบเอกลักษณของโพลีแซคคาไรด 

Pneumococcal Polysaccharides และโปรตีนพาหะชนิด CRM197 ในวัคซีนปองกัน

โรคปอดอักเสบชนิดคอนจูเกต ดวยวิธี Slot blot 

กัสมา บุญมาก  สุภาภรณ ชุมพล  อภิชัย ศุภสารสาทร  สุภาพร ภูมิอมร

การวิจัยเชิงปฏิบัติการแบบมีสวนรวมเพื่อพัฒนารูปแบบการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล 

สำหรับเครือขายสุขภาพอำเภอจตุรพักตรพิมาน จังหวัดรอยเอ็ด

ประวุฒิ ละครราช  วิภาพร อุตมะ

การพัฒนาเว็บแอปพลิเคชันสำหรับการบริหารเวชภัณฑ โรงพยาบาลเชียงคาน จังหวัดเลย

สุรวิชญ  วิลาสคัมภีร ศราวุฒิ บัวเผื่อน  ไกยราช หาดทะวายการ

คำแนะนำสำหรับผู�นิพนธ�
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บทบรรณาธิการ

 “หมอกหรือควัน” คือคําถามตอส่ิงท่ีเรามองเห็นในหวงเวลาน้ี โดยเฉพาะ

ชวงเชา ๆ ถึงสายในแตละวันทาํใหทศันียภาพการมองเหน็ไมด ีแทบมองไมเหน็อาคาร

บานเรือนทีอ่ยูระยะไกล ชวงนีเ้ปนรอยตอระหวางฤดหูนาวจะเขาสูฤดรูอน และมอิีทธพิล

ของความกดอากาศสูงหรือมวลอากาศเย็นกําลังคอนขางแรงจากประเทศจีนเขามา

ปกคลมุ ลมมรสมุทําใหฝนสลายไป กลายเปนลมคงตวั ทาํใหระดบัใกลพ้ืนดนิมอีากาศเยน็

และคายความรอนไดเรว็กวาปกต ิอกีทัง้บรเิวณในเขตเมอืงจะมกีารเรยีงตวัของอาคารสงู

ที่เรียงรายมากมาย ลมพัดผานไมสะดวก จึงเกิดลมนิ่ง ประกอบกับอาคารบานเรือน

มีการคายความรอนในตอนกลางคืน ทําใหอากาศรอบอาคารเย็นลง แตอากาศท่ีอยู

เหนอืตวัเมืองขึน้ไปรอนกวา จงึเกดิชัน้อากาศอุนแทรกอยูระหวางกลางอากาศทีเ่ยน็กวา

ทั้งดานลางใกลพื้นดินและดานบน ทําใหฝุนหรือมลพิษลอยขึ้นสูช้ันบรรยากาศไมได 

โดยเฉพาะอยางยิ่งชวงกลางคืน สวนหนึ่งอาจเปนเพราะธรรมชาติของโลกแปรปรวน

ที่เกิดจากฝมือมนุษย 

 ฤดูของฝุนมาถึงแลว เราตองผจญกับฝุน PM 2.5 ที่จมูกเราไมอาจกรองได 

ซ่ึงสงผลกระทบตอระบบทางเดินหายใจ ระบบหัวใจและหลอดเลือด สมองและ

ระบบประสาท หรือแมกระท่ังตอผิวหนังของเรา จึงเปนภัยเงียบท่ีไมควรมองขาม 

เราจงึควรปองกนัผลกระทบดวยหลายวิธีรวมกัน เชน สวมหนากากทีส่ามารถปองกนั

ฝุน PM 2.5 ได ใชเคร่ืองฟอกอากาศในอาคารบานเรอืน หมัน่ทาํความสะอาดทีอ่ยูอาศยั 

หรือจะปลูกตนไมฟอกอากาศก็เปนวิธีหนึ่งที่นาสนใจ

 ทายนี้ ดูแลรักษาสุขภาพกันเปนพิเศษนะครับทุกทาน ดื่มนํ้าใหเพียงพอตอ

ความตองการของรางกาย ออกกําลงักายในทีร่มหรอืสถานท่ีปดทีส่ามารถปองกนัฝุนได 

พักผอนใหเพียงพอ และอานบทความในวารสารอาหารและยาท่ีผูนิพนธนําเสนอ

ความรูใหม ๆ ในฉบับนี้ใหทานไดตอยอดหรือถกกันในวงการวิชาการดานผลิตภัณฑ

สุขภาพตอไป

ธนกฤษ  ประเสริฐสาร

บรรณาธิการวารสารอาหารและยา
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 Is it fog or smoke? The question is coming to our mind when 
we look out to the sky these days, especially early to late morning. This 
obscures our visibility in the distance. It is end of winter and beginning 
of summer at this time of the year, high atmospheric pressure or high 
intensity of cold air mass from China influences on breaking of rain and 
turns to stable wind. This lowers near-ground temperature and the soil 
could release heat more quickly. In addition, in city area, the skyscrapers 
interrupt wind direction, leading to still wind condition. When the city 
buildings release heat at night, surrounded temperature decreases yet 
the air beyond the city area is cooler. At night, warm air layer is formed 
in between lower temperature air of the near-ground and higher area, 
which blocking the air pollution and dust from floating up high. These 
phenomena partly occur from human-caused climate changes.
 It is in the period of dust pollution, we have to encounter PM 2.5 
dust which could hardly be filtered by our nose. Definitely, it affects 
the respiratory system, cardiovascular system, cerebrovascular system, 
or even our skin. Hence, it cannot be overlooked and should be 
addressed by many ways of danger prevention e.g. wearing anti-PM 2.5 
face masks, installing air filter and regularly cleaning household or living 
place or growing capable air-filter plants.
 Lastly, please take good care of yourself, also drink sufficient 
amount of water, regularly do exercise under covered area, take enough 
rest and sleep, as well as reading the interesting articles in this journal. 
The authors have proposed new knowledge in this issue that you could 
discuss widely in health product academic area.

Thanakrish Prasertsarn
Food and Drug Administration Journal Editor

Editorial
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 ปจจุบนัการพฒันาการรกัษามคีวามเจรญิ

รุดหนาไปอยางมาก หนึ่งในขั้นตอนที่สําคัญของ

กระบวนการพัฒนาการรักษาหรือการพัฒนายา 

คือการดําเนินการศึกษาวิจัยในมนุษยเพื่อพิสูจน

ความปลอดภัยและประสิทธิภาพของยาหรือ

วิธีการรักษานั้น ๆ ซึ่งในขั้นตอนนี้ใชระยะเวลา 

ทรพัยากรบคุคล และงบประมาณเปนจาํนวนมาก1-2 

นอกจากน้ัน สิ่งที่มีความสําคัญมากที่สุดของ

กระบวนการนี้คือความปลอดภัยของอาสาสมัคร

ที่เขารวมโครงการวิจัย จึงมีการออกมาตรการ

ดานกฎหมาย กฎระเบยีบ และแนวปฏบิตักิารวจิยั

ทางคลนิกิทีด่มีาควบคมุการดาํเนนิการวจัิยในมนษุย 

เชน Good Clinical Practice ของ International 

Conference on Harmonization (ICH GCP) 

หลักจริยธรรมแหงคําประกาศเฮลซิงกิ รวมถึง

ระเบยีบกฎหมายของแตละประเทศ ใหผูเกีย่วของ

ไดปฏิบัติตามท้ังกอนที่จะเริ่มการวิจัยทางคลินิก 

ระหวางการดําเนนิการ และภายหลงัสิน้สดุการวจิยั

ทางคลินิก สําหรับประเทศไทยก็เชนกัน โดยมี

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ซึ่ง

เปนหนวยงานกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพของ

ประเทศไทย หนึง่ในผลติภณัฑทีส่าํคญักค็อืยา รวมถงึ

ยาวิจัย กฎหมายหลักท่ีเก่ียวของกับการกํากับ ดูแล 

ควบคมุยาวจัิย คอื พระราชบญัญติัยา (พ.ร.บ. ยา) 

พ.ศ. 2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม โดยเฉพาะ

อยางยิ่งในการแกไขครั้งลาสุดในป พ.ศ. 2562 

พ.ร.บ. ยา ฉบับที่ 6 ไดเพิ่มมาตรา 77 จัตวา โดย

สาระสําคัญของมาตราน้ีเกี่ยวของกับการสงเสริม 

THAI FOOD AND DRUG JOURNAL
Vol. 32 No. 1 (2025): January – April
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ปที่ 32 ฉบับที่ 1 (2568): มกราคม – เมษายน

https://he01.tci-thaijo.org/index.php/fdajournal/index



6 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 32 No. 1: January – April 2025

สนบัสนนุ และพฒันาการศึกษาวจัิย เพ่ือการพิจารณา

การขึ้นทะเบียนตํารับยาใหมีประสิทธิภาพและ

ไดมาตรฐานการศึกษาวิจัยในคน และยังคงตอง

คุมครองความปลอดภัยของอาสาสมัครที่เขารวม

ศึกษาวจิยัยาดวย3 จะเหน็ไดวาประเทศไทยใหความ

สนใจและเล็งเห็นถึงความสําคัญของการพัฒนา

การวิจัยในมนุษย อยางไรก็ตามการกํากับ ดูแล 

ควบคุมการวิจัยทางคลินิกไดมีการพัฒนาไปอยาง

ตอเน่ืองและรวดเร็ว และนอกจากนั้นในปจจุบัน

ประเทศที่มีความเขมแข็งดานการกํากับ ดูแล 

ผลติภณัฑยาไดนําหลกัการการกาํกบั ดแูล ผลิตภณัฑ

ยาตามลกัษณะความเสีย่ง (risk-based approach) 

มาประยุกตใชเพ่ือกอใหเกิดการกํากับ ดูแล และ

ใชมาตรการทางกฎหมายเปนไปอยางเหมาะสมกบั

ระดบัความเสีย่งของยาวิจัย รวมถึงเปนการสงเสรมิ

การเขาถงึยาวจิยัของอาสาสมคัร โดยเฉพาะยาวจิยั

ที่เปนนวัตกรรมการรักษาในโรคที่การรักษาใน

ปจจบุนัไมสามารถรกัษาได อยางไรกต็าม การวจัิย

ทางคลินิกท่ีดีตองอยูบนพื้นฐานที่คุมครองความ

ปลอดภัย สิทธิ ความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัคร 

รวมถึงความนาเช่ือถือของขอมูลจากการดําเนิน

การวิจัย โดยหลักการ risk-based approach 

สามารถนาํมาประยกุตใชในการกาํกับ ดแูล ตัง้แต

กระบวนการวิจัยและพัฒนายาไปจนกระทั่ง

ผลิตภัณฑยาออกวางจําหนาย 

 สําหรับประเทศไทยตั้งแตอดีตจนถึงป 

พ.ศ. 2566 การกํากับ ดูแล ผลิตภัณฑยาวิจัย

ไมไดนําหลักการ risk-based approach มาใช

ในการกํากับ ดูแลยาวิจัย เพื่อการวิจัยทางคลินิก 

การพจิารณาอนญุาตยาวิจยัเพือ่การวิจยัทางคลินกิ

ในอดีตสวนใหญแบงตามประเภทของยา เชน 

ยาเคมี ยาชีววัตถุ เปนหลัก จากการทบทวน

วรรณกรรมจึงเห็นไดวาหลายประเทศมีการปรับปรุง

กฎหมาย กฎระเบียบ สาํหรบัการพจิารณาอนุญาต

การดําเนินการวิจัยโดยนําหลักการ risk-based 

approach มาเปนสวนสําคัญตอการพิจารณา

อนุญาตใหดําเนินการวิจัยดานคลินิก บทความ

ฉบบันีเ้ปนการทบทวนวรรณกรรมทีเ่กีย่วของกบั

การพฒันาแนวทางการกาํกบั ดแูล ควบคุมการวจัิย

ทางคลินิกโดยหลักการ Risk-based approach 

โดยนาํเสนอเฉพาะขอมลูการแบงประเภทการวจัิย

ทางคลนิกิโดยนาํหลกัการ risk-based approach 

มาประยุกตใช ประเทศที่กลาวถึงคือ สหภาพยุโรป 

ออสเตรเลยี สงิคโปร องักฤษ และองคการเพือ่ความ

รวมมอืทางเศรษฐกจิและการพฒันา (Organization 

for Economic Co-operation and Development: 

OECD) พรอมทัง้นาํขอมลูจากประเทศหรอืหนวยงาน

ทีม่คีวามเขมแขง็ดานการกาํกบั ดแูล ผลติภณัฑยา 

มาเปนสวนหนึง่ของการพฒันาระบบการพจิารณา

อนุญาตการดําเนินการวิจัยในมนุษยสําหรับ

ประเทศไทย เพื่อกอใหเกิดการพัฒนาการกํากับ 

ดูแล ควบคุมการวิจัยทางคลินิก โดยนําหลักการ 

Risk based approach มาประยุกตใชไดอยาง

เหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย

1. องคการยาแหงสหภาพยุโรป (European 

Medicines Agency: EMA)4-5

 Regulation (EU) No 536/2014 เปน

กฎหมายหลักทีใ่ชกาํกบั ดแูล และพจิารณาอนญุาต

ใหดาํเนนิการวจัิยในสหภาพยโุรปซึง่เปนกฎหมาย

ท่ีปรับปรุงมาจาก Directive 2001/20/EC 
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โดยสาระสําคัญของการเปลี่ยนแปลงคือชองทาง

การย่ืนเอกสารเพื่อประกอบการพิจารณาโดย

วิธีทางอิเล็กทรอนิกส ที่มีชื่อเรียกวา EU portal 

รวมถงึการเกบ็ขอมลูไวบนอิเลก็ทรอนกิส เพ่ือทาํให

เกดิการเขาถงึเอกสารรวมกนัในประเทศทีเ่ขารวม

การวิจัยเดียวกันทําใหการพิจารณาเอกสารเปนไป

ดวยความรวดเร็ว โดยเฉพาะกรณทีีด่าํเนนิการวจิยั

หลายแหงในสหภาพยโุรป เอกสารทีย่ืน่ประกอบดวย 

2 สวนหลัก คือ

 1. Part I เปนเอกสารทางวิชาการ เชน 

โครงรางการวิจัย (clinical protocol) คูมือผูวิจัย 

(investigator brochure) ขอมูลดานเภสัชวิทยา

และความเปนพษิท้ังในสตัวและมนุษย และเอกสาร

ควบคุมคุณภาพและการผลิตยาวิจัย 

 2. Part II เปนเอกสารท่ีเก่ียวของกับ

กฎระเบยีบเฉพาะเจาะจงกับสถานท่ีดาํเนินการวจัิย 

เชน เอกสารสําหรับอาสาสมัครและเอกสารใบ

ยินยอม ขอมูลดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เอกสารท่ีเก่ียวของกับผูวิจัยหรือสถานที่ดําเนิน

การวจิยั และหลกัฐานการประกนัภยัหรอืคาชดเชย

ตาง ๆ ทีอ่าจเกดิขึน้กบัอาสาสมคัรหรอืสงผลกระทบ

ตออาสาสมัคร

 อยางไรก็ตาม Regulation (EU) No 

536/2014 ไมครอบคลุมการวิจัยประเภท Non-

interventional study หรือ Clinical study 

ซึ่งไดใหนิยามไวในกฎหมายฉบับนี้ คือ เปนการ

ดาํเนนิการศกึษาวจิยัทีเ่ก่ียวของกบัมนุษย เพือ่คนหา

หรือตรวจสอบผลทางคลินิก เภสัชวิทยา หรือ

เภสัชพลศาสตรอ่ืน ๆ ของผลิตภัณฑยา หรือเพ่ือ

ศึกษาอาการไมพึงประสงคของผลิตภัณฑยา หรือ 

เพื่อศึกษาการดูดซึม การกระจาย เมตาบอลิซึม

ของยา และการกําจัดยาออกจากรางกายของ

ผลิตภัณฑยา และหากมีการดําเนินการเพิ่มเติม

นอกเหนือจากที่กลาวมาขางตน ดังนี้ 

 1. มีการวางแผนและกําหนดการรักษา

ลวงหนาใหแกอาสาสมัคร และการรักษานั้นตอง

ไมอยูในแนวทางการรักษาทางคลินิกตามมาตรฐาน

ของประเทศสมาชิกที่เกี่ยวของ 

 2. การตัดสินใจสั่งจายยาที่ใชในการวิจัย

ตองดําเนินการภายใตการวางแผนตามโครงราง

การวิจัย หรือ 

 3. มกีระบวนการการวนิจิฉยั หรอืตดิตาม

การรักษานอกเหนือจากแนวปฏิบัติทางคลินิก

ที่ดําเนินตามปกติ

 การศึกษาวิจัยนี้จะถูกเรียกวา Clinical 

trial ซึง่ตองปฏบิติัตามขอกาํหนดของ Regulation 

(EU) No 536/2014 นอกจากนั้น Regulation 

(EU) No 536/2014 ยังไดกําหนดนิยามของ 

“Low-intervention clinical trial” คือ ยาวิจัย

ท่ีไดรับการอนุมัติทะเบียน และนําไปศึกษาวิจัย

ในโครงรางการวิจัยตามขอบงใชที่ไดรับอนุญาต 

หรอืนําไปศึกษาวิจัยในโครงรางการวิจัยตามหลักฐาน

ทางวิชาการ เชน รายงานการวิจัย หรือแนวทาง

ปฏิบัติที่ยอมรับ และตองมีการวินิจฉัย ติดตาม

เพิ่มเติมนอกเหนือจากการรักษาปกติ รวมถึง

ไมแสดงใหเห็นถึงความเสี่ยงดานความปลอดภัย

ของอาสาสมัครมากกวาการรักษาปกติ กฎหมาย 

Regulation (EU) No 536/2014 ของสหภาพยโุรป

กลาวถงึระดบัความเสีย่งของการวจิยัโดยพจิารณา

ขอมลูและประสบการณการใชยาวิจัย อยางไรก็ตาม
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การพจิารณาอนญุาต Low-intervention clinical 

trial ยังคงตองไดรับการอนุมัติและพิจารณาจาก

เจาหนาท่ีกอนเริ่มดําเนินการวิจัย โดยกําหนด

ระยะเวลาในการพิจารณาเอกสาร ดังนี้ เอกสาร 

Part I ใชระยะเวลาในการพจิารณา 45 วัน ยกเวน

กรณีผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง (Advanced 

therapy medicinal products: ATMPs) 

อาจขยายระยะเวลาไดถึง 50 วัน สําหรับเอกสาร 

Part II ใชระยะเวลาในการพิจารณา 45 วัน 

2. ออสเตรเลีย6-7 

 Therapeutic Goods Administration 

(TGA) เปนหนวยงานหลักดานการกํากับ ดูแล 

ผลิตภัณฑสุขภาพในประเทศออสเตรเลีย รวมถึง

ผลิตภัณฑยาวิจัย และการพิจารณาอนุญาตให

ดําเนินการวิจัยในประเทศออสเตรเลีย หนวยงาน 

TGA ไดใหนิยามยาวิจัย คือ ยาที่ยังไมไดรับการ

อนญุาตภายใตกฎหมาย Australian Register of 

Therapeutic Goods (ARTG) ไมวาจะเกี่ยวของ

กับรูปแบบยา ขนาด ชื่อยา ขอบงใช วิธีการใช 

หรือประเภทของบรรจุภัณฑ (package) โดยที่ 

TGA ไดมีการกําหนดรูปแบบการขออนุญาตเพื่อ

ดําเนินการวิจัยในมนุษยแบงเปน 2 ประเภท คือ 

1. Clinical Trial Notification (CTN) scheme 

และ 2. Clinical Trial Approval (CTA) scheme 

ซึง่เดมิเรยีกวา Clinical Trial Exemption (CTX) 

Scheme ไดมกีารเปลีย่นชือ่ต้ังแตเดือนพฤศจกิายน 

พ.ศ. 2563 เปนตนมา นอกจากนั้นไดมีการยกเวน

การนําเขายาบางโครงการที่ไมตองปฏิบัติตาม

ขอกําหนดของ CTN และ CTA ไดแก การนําเขา

มาใชในโครงการ Special Access Scheme (SAS), 

การใชยาตามใบส่ังแพทย และการนํายาเขามา

เพื่อใชเฉพาะตัวของผูปวย สําหรับการพิจารณา

ขอมูลดานวิชาการในการขออนุญาตเพ่ือดําเนิน

การวจิยัในประเทศออสเตรเลยี นอกจากหนวยงาน 

TGA และคณะกรรมการจริยธรรมในมนษุย (Ethics 

Committee; EC) ยังมีหนวยงานท่ีมีความสําคัญ

ทีเ่กีย่วของกบัการประเมนิเอกสารทางวชิาการ เชน 

ขอมลูดานเภสชัวทิยา พษิวทิยา โครงรางการวจิยั 

และเอกสารคูมือผูวิจัย คือ หนวยงาน Human 

Research Ethics Committees (HRECs) ซึง่ตอง

ดําเนินงานภายใตประกาศของ The National 

Statement on Ethical Conduct in Research 

Involving Humans ดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1  แสดงขอมูลการเปรียบเทียบการพิจารณาอนุญาตรูปแบบ CTA Scheme และ CTN Scheme

CTN Schemeขอกําหนด CTA Scheme

1. ประเภทของผลิตภัณฑยา 1. Biological class 4 (สวนใหญคอืผลติภณัฑ

ทีเ่กีย่วของกบัยนี เซลล หรอืเนือ้เยือ่ของมนษุย

หรือสัตว และ pluripotent stem cells) 

2. ผลิตภัณฑยาที่มีขอมูลจํากัดดานพรีคลินิก 

และ คลนิกิ (สวนใหญคอื clinical trial phase 

I หรือ II)

1. การวิจัยทางคลินิก ระยะที่ 3 หรือ 4 

2. bioavailability/bioequivalence studies

หรือ 

3. clinical trial phase I หรือ II ที่มีขอมูล

ดานพรคีลนิกิ และความปลอดภยัทีเ่พียงพอ
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หมายเหตุ

* การพิจารณาอนญุาตกรณี CTN หนวยงาน TGA สามารถท่ีจะขอเอกสารเพิม่เตมิ ในกรณท่ีีมีความสงสยัในขอมลูเกีย่วของกบั เอกสารคูมอืผูวจิยั 

และโครงรางการวิจัย โดยเฉพาะการวิจัยที่ดําเนินการครั้งแรกในมนุษย (First In Human: FIH)

** TGA ใชระยะเวลา 30 วันทําการสําหรับการประเมินเอกสารดานเคมี ชีวภาพ และกระบวนการผลิตทางเภสัชกรรม และ 

    TGA ใชระยะเวลา 50 วันทําการสําหรับการประเมินเอกสารดานเคมี ชีวภาพ กระบวนการผลิตทางเภสัชกรรม เภสัชพิษวิทยาและทางคลินิก

ตารางที ่1  แสดงขอมลูการเปรียบเทยีบการพจิารณาอนญุาตรปูแบบ CTA Scheme และ CTN Scheme (ตอ)

CTN Schemeขอกําหนด CTA Scheme

2. บทบาทของ TGA 1. ประเมินขอมูลดานผลิตภัณฑยาวิจัย 

เชน ลักษณะทางเคมี ทางชีววิทยา 

2. ประเมินขอมูลอาการไมพึงประสงค

จากผลิตภัณฑยาวิจัย

3. ประเมินขอมูลดานเภสัชวิทยาและ

พิษวิทยา 

4. รวบรวมขอมูลการดําเนินการวิจัยใน

ประเทศออสเตรเลีย

1. รวบรวมขอมูลการดําเนินการวิจัยในประเทศ

ออสเตรเลีย

-TGA จะไมมีการประเมินเอกสารที่เกี่ยวของกับ

การดําเนินการวิจัย* (ยอมรับผลการประเมิน

จาก HREC)

3. บทบาทของ HREC 1. ประเมินขอมูลดานจริยธรรมการวิจัย 

2. ติดตามการดําเนินการวิจัย  เชน 

การรายงานความกาวหนาของการดําเนิน

การวิจัย การรายงานดานความปลอดภัย 

การแกไขเปลี่ยนแปลงโครงรางการวิจัย 

3. รวบรวมขอมูลการดําเนินการวิจัยใน

ประเทศออสเตรเลีย

1. ประเมนิขอมลูทางวิชาการดานโครงรางการวิจัย 

ความเสี่ยงของยา ขอมูลดานจริยธรรมการวิจัย 

2. ติดตามการดําเนินการวิจัย  เชน การรายงาน

ความกาวหนาของการดําเนินการวิจัย การรายงาน

ดานความปลอดภัย การแกไขเปลี่ยนแปลง

โครงรางการวิจัย 

3. รวบรวมขอมูลการดําเนินการวิจัยในประเทศ

ออสเตรเลีย

4. กระบวนการยื่นเอกสาร ผานระบบอิเล็กทรอนิกสของ TGA

ตามแบบฟอรม Supply of unapproved 

therapeutic goods under the Clinical 

Trial Approval (CTA) Scheme 

ประกอบดวย Part 1 (เอกสารทางวิชาการ) 

และ Part 2 (เอกสารขอมูลทั่วไป)

 ผานระบบอิเล็กทรอนิกสของ TGA

ตามแบบฟอรม Notification of intent to 

supply unapproved therapeutic goods 

under the Clinical Trial Notification (CTN) 

scheme

5. ระยะเวลาการอนุญาต

จาก TGA 

 30-50 วันทําการ**        5-7 วันทําการ

(แตตองไดรับการอนุมัติจาก HREC มาแลว)

6. กฎหมายหลักที่กํากับดูแล

ดานการวิจัยในมนุษย

Access to Unapproved Therapeutic Goods - Clinical Trials in Australia, 

Therapeutic Goods Act 1989
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3. อังกฤษ8-9

 Medicines and Healthcare products 

Regulatory Agency (MHRA) เปนหนวยงานหลกั

ดานการกํากับ ดูแลผลิตภัณฑสุขภาพในประเทศ

องักฤษ รวมถงึผลติภณัฑยาวจัิย และการพจิารณา

อนญุาตใหดาํเนนิการวจิยัในประเทศองักฤษ ในป 

พ.ศ. 2565 หนวยงาน MHRA ไดประกาศแนวทาง 

Risk-Adapted Approach to clinical trials 

and Risk Assessments เพือ่นาํมาประยกุตใชกับ

การพิจารณาอนุญาตการวิจัยยาทางคลินิก8 โดย

พจิารณาความเสีย่งของผลติภณัฑยาวจิยัทีส่งผลตอ

อาสาสมคัรเปนหลกั สามารถจดัประเภทความเส่ียง

เปน 3 ระดับ โดยท่ีประเภทยาวิจัย Type C 

มีความเสี่ยงสูงที่สุด ดังนี้ 

 1. Type A คือ ไมมีความเส่ียงมากกวา

การรักษามาตรฐาน

 2. Type B คือ คอนขางจะมีความเสี่ยง

มากกวาการรักษามาตรฐาน

 3. Type C คือ มีความเสี่ยงมากกวา

การรักษามาตรฐานอยางเห็นไดชัดเจน

โดยแตละประเภทของความเสีย่งจะมคีวามสมัพนัธ

กับผลิตภัณฑยาวิจัย ดังตารางที่ 2

 จากการแบงระดับความเส่ียงของการดาํเนนิ

การวจิยันัน้จะสามารถทาํใหเกิดการปรบัลดเอกสาร 

เชน Investigational Medicinal Product 

Dossier (IMPD) เอกสารคูมือการวิจัย ฉลากยา 

การรายงานอาการไมพงึประสงคทัว่ไป การบรหิาร

จดัการทีเ่กีย่วของกับยาวจัิย มาตรการทางกฎหมาย

ที่ใชควบคุม รวมถึงระยะเวลาและขั้นตอนการ

พิจารณาอนญุาตการวจัิยตามระดับของความเสีย่ง 

ตารางที่ 2  แสดงความสัมพันธระหวางประเภทความเสี่ยงกับรูปแบบการวิจัย

รูปแบบการวิจัยประเภทของความเสี่ยง

Type A - การวิจัยที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑยาท่ีไดรับการอนุมัติทะเบียนในประเทศใดประเทศหนึ่ง

ในสหภาพยุโรป ถา

1. มีการใชผลิตภัณฑยาภายใตขอบงใช ขนาดยา หรือรูปแบบยา ที่ไดรับอนุญาต

หรือ 

1. มีการใชผลิตภัณฑยานอกเหนือจากขอบงใชท่ีไดรับการอนุญาต (off-label use) แตมี

หลักฐานทางวิชาการ เชน เอกสารตีพิมพเชิงประจักษ หรือ คําแนะนําจากแนวปฏิบัติสากล 

ท่ีเพียงพอตอการสนับสนุนใหดําเนินการวิจัยตามโครงรางการวิจัย

Type B - การวิจัยที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑยาท่ีไดรับการอนุมัติทะเบียนในประเทศใดประเทศหนึ่ง

ในสหภาพยุโรป ถา

1. มีการเปลี่ยนแปลงขอบงใช หรือ เปลี่ยนแปลงกลุมประชากร หรือ กลุมโรคไปจากเดิม

2. มีการเปลี่ยนแปลงขนาดยาอยางมีนัยสําคัญท่ีตางไปจากการไดรับการขึ้นทะเบียนแลว

3. รปูแบบยาผสม (combination) ทีต่องการดาํเนนิการวจิยัทีเ่กีย่วของกบัการเกดิอนัตรกริยิา

ระหวางยา (drug interaction)

- การวิจัยที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑยาที่ยังไมไดรับการอนุมัติทะเบียนในสหภาพยุโรป 

(Finished product) แตตัวยาสําคัญ (active substance) มีการขึ้นทะเบียนแลว

Type C การวิจัยที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑยาที่ยังไมไดรับการอนุมัติทะเบียนในสหภาพยุโรป
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เชน ประเภทการวจัิย Type A ตัง้แตวนัที ่1 เมษายน 

พ.ศ. 2554 การขออนุญาตถูกจัดใหเปนรูปแบบ 

notification และมรีะยะเวลาการพิจารณา 14 วนั

หลงัจากไดรบัเอกสาร หากไมมขีอกงัวลใด ๆ ดงันัน้

จงึเห็นไดวาประเภทการวิจัย Type A สามารถทีจ่ะ

ปรบัลดกระบวนการและเอกสารเพือ่ประกอบการ

พิจารณาอนุญาตตามระดับความเส่ียงที่นอยท่ีสุด 

แตอยางไรกต็ามเอกสารหรอืรายงานทีเ่กีย่วของกบั

อาการไมพงึประสงคทีร่นุแรงชนดิท่ีไมคาดคดิมากอน 

และรายงานความปลอดภยัประจําปยงัตองรายงาน

ให MHRA ทราบในทกุระดบัความเสีย่ง แตอยางไร

ก็ตามกฎหมาย Risk-Adapted Approach to 

clinical trials and Risk Assessments ฉบับนี้

ไมครอบคลมุการวจัิยประเภท Non-Interventional 

trials ซึ่งไดใหนิยามไวดังนี้ 

 1. ผลติภัณฑยาท่ีใชในขนาดและตรงตาม

ขอบงใชที่ไดรับการอนุมัติทะเบียน 

 2. การรักษาที่เปนไปตามแนวปฏิบัติใน

ปจจุบัน โดยไมมีการวางแผนลวงหนา

 3. การตดัสนิใจทีจ่ะไดรบัยาหรอืการรกัษา

ไมเปนขอผูกพันในโครงรางการวิจัย

 4. ไมมีการวินิจฉัย หรือการติดตาม

อาสาสมัครที่มากกวาการดําเนินการตามปกติ

 5. ใชวิธีการศึกษาทางระบาดวิทยาเพื่อ

วิเคราะหขอมูลที่เกิดขึ้น 

 นอกจากนั้น MHRA ยังมีแนวทางของ

การจดัทําแผนความเสีย่งและการติดตามความเสีย่ง

ของการดาํเนินการวิจัย โดยทีค่วามเสีย่งพิจารณา

จากผลติภณัฑยาวจัิยเปนหลกั รวมถึงรปูแบบและ

วธิกีารดาํเนนิการวจิยั ทีส่งผลตอสทิธิ ความปลอดภัย 

การรักษาความลับของอาสาสมัคร และความ

นาเช่ือถือของขอมูลจากผลการดําเนินการวิจัย 

สาํหรบัการติดตามการดําเนนิการวจิยัอาจพจิารณา

เลือกเฉพาะการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูง

4. สิงคโปร10

 Health Sciences Authority (HSA) 

เปนหนวยงานหลกัดานการกาํกบั ดแูล ผลติภณัฑ

สขุภาพในประเทศสงิคโปร รวมถงึผลติภณัฑยาวจิยั 

และการพิจารณาอนุญาตใหดําเนินการวิจัยใน

ประเทศสิงคโปร โดยที่กฎหมายท่ีใชกํากับ ดูแล 

ควบคุม ผลิตภัณฑยาวิจัย มี 2 ฉบับ คือ 

 1. Health Products (Clinical Trials) 

Regulations 2016 ท่ีกํากับ ดูแล ควบคุมการ

พิจารณาอนุญาตรูปแบบ clinical trial authori-

zation (CTA) และ clinical trial notification 

(CTN) โดยที่กฎหมายนี้ควบคุมผลิตภัณฑยาวิจัย

เคมแีละยาชวีวัตถุ ตามนยิามของกฎหมาย Health 

Products Act11

 2. Medicines (Clinical Trials) Regula-

tions 2016 กํากับ ดูแล ควบคุมการพิจารณา

อนญุาตรปูแบบ clinical trial certificate (CTC) 

โดยทีก่ฎหมายนีค้วบคุมผลิตภณัฑยาวจิยัประเภท

ยาแผนโบราณ (Traditional medicines), โฮมิโอ

พาธีย (homoeopathic medicines) ยาที่มี

สวนผสมของสมนุไพรจนี (Chinese proprietary 

medicines) ผลิตภัณฑ quasi-medicinal 

products, นํ้ามัน และยาหมอง12-13

 กฎหมาย Health Products (Clinical 

Trials) Regulations 2016 ฉบับนี้ไมครอบคลุม

การวจิยัประเภท cell, tissue and gene therapy 

products (CTGTPs) ประเภท 1 ซึ่งไดใหนิยามไว

ดังนี้14
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 1. ผลติภัณฑเซลลหรอืเน้ือเยือ่จากมนษุย

ที่มีระดับการดัดแปลงเพียงเล็กนอย (minimal 

manipulation)

 2. ผลติภัณฑเซลลหรอืเน้ือเยือ่จากมนุษย

มีวัตถุประสงคและหนาที่เหมือนกับเซลลหรือ

เนื้อเยื่อดั้งเดิมเทานั้น (homologous use) 

 3. ไมมกีารใชรวมกบัยาหรอืเครือ่งมือแพทย

 4. มีการจัดเปนผลิตภัณฑ CTGTPs 

ประเภท 1 ตามประกาศของ HSA เนื่องจาก

พิจารณาแลวพบวามีความเสี่ยงตํ่า

 สาํหรับ CTGTPs ประเภท 2 คอื ผลติภณัฑ

ที่อยูนอกเหนือจาก CTGTPs ประเภท 1 การจัด

ประเภทการพิจารณาอนุญาตใหดําเนินการวิจัย

ในประเทศสิงคโปร14-15 ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 3  การจัดประเภทการพิจารณาอนุญาตและเงื่อนไขของการดําเนินการวิจัยในประเทศสิงคโปร

Health Products (Clinical Trials)
Regulations

Medicines (Clinical
Trials) Regulations

CTA CTN CTC

ขอกําหนด

1. ผลิตภัณฑยาที่นํามาใชในโครงการวิจัย

ตองเปนยาท่ีข้ึนทะเบียนในประเทศสิงคโปร

และการใชตองเปนตามขอบงใชตามฉลาก

ที่ไดรับอนุญาต

 

2. ผลิตภัณฑยาที่นํามาใชในโครงการวิจัย

    2.1 ผลิตภัณฑยาที่ยังไมไดขึ้นทะเบียน

ในประเทศสิงคโปร หรือ

    2.2 ผลติภณัฑยาขึน้ทะเบยีนในประเทศ

สิงคโปรแตไมไดเปนตามขอบงใชตามฉลาก

ที่ไดรับอนุญาต

  

3. ระยะเวลาการพิจารณาเอกสาร - 30 วันทําการ กรณี 

ผลิตภัณฑยา

- 15 วนัทาํการ กรณ ีBE 

study หรือ การศึกษา 

drug-drug interaction

- 60 วันทําการ กรณี 

CTGTPs ประเภท 2

30 วันทําการ5 วันทําการ

4. เมือ่มีการแกไขหรอืเปลีย่นแปลงภายหลงั

จากการไดรับอนุญาต

HSA ตองอนุญาต 

(Authorization)

HSA ตองอนุมัติ 

(Approval)

แจง HSA เพื่อทราบ

(Notification)

5. ระยะเวลาการอนุญาต ตลอดระยะเวลาการ

ดําเนินการวิจัย

ตลอดระยะเวลาการ

ดําเนินการวิจัย

ตลอดระยะเวลาการ

ดําเนินการวิจัย
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 1. องคการเพ่ือความรวมมอืทางเศรษฐกจิ

และการพฒันา (Organization for Economic 

Co-operation and Development: OECD)16

 หนวยงาน OECD ไดมกีารแนะนําหลกัการ

เรื่อง risk-based approach และการประเมิน

ความเส่ียงมาเปนสวนสําคัญในการจัดประเภท

การวิจัย เปน 3 ประเภท คือ 1. Category A 

2. Category B และ 3. Category C โดยท่ี 

Category C มีความเส่ียงสูงที่สุด ดังตารางที่ 4

 กรณ ีCTN ผูยืน่คาํขอตองผานการพิจารณา

ขอมูลและไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการ

จริยธรรมในมนุษยใหแลวเสร็จกอนที่จะมายื่น

ขอมูลกับ HSA และจะไมมีการยื่นเอกสารทาง

วชิาการแบบคูขนานระหวางคณะกรรมการจรยิธรรม

ในมนุษย กับ หนวยงาน HSA นอกเหนือจากนั้น

เอกสารทางวิชาการประกอบการพิจารณาของ 

CTN จะมีปริมาณนอยกวารูปแบบอื่น ๆ 

แตละประเทศพจิารณาและเลอืกปฏบิตัติามความ

เหมาะสมของบริบทของแตละประเทศ

 การจัดประเภทการวิจัยตามหลักการ 

Risk-based approach ของแตละประเทศและ

หนวยงาน OECD มีขอมูลโดยสรุป ดังตารางท่ี 5

 จากที่กลาวขางตน OECD ไดแนะนํา

เพิ่มเติมกรณี Category A รูปแบบการอนุมัติ

อาจจะเปนรปูแบบการแจงเพือ่ทราบ (notification) 

หรือ อนุมัติ (approval) ได โดยใหเอกสิทธิ์กับ

ตารางที่ 4  การจัดประเภทผลิตภัณฑเพื่อการวิจัยยาของหนวยงาน OECD

Category CCategory A Category B

1. ผลิตภัณฑยาที่นํามาใชใน

โครงการวิจัยตองเปนยาที่

ขึ้นทะเบียนท่ีประเทศใด

ประเทศหนึ่งและ

2. การใชตองเปนไปตาม

ขอบงใชตามฉลากที่ไดรับ

อนุญาต (Usual care)

1. ผลิตภัณฑยาที่นํามาใชในโครงการวิจัย

ตองเปนยาที่ขึ้นทะเบียนที่ประเทศใด

ประเทศหนึง่ แต มีการเปลีย่นแปลงทีต่างไป

จากเดิม เชน กลุมประชากร ขอบงใช 

การบริหารยา และขนาดยา 

2. ซึ่งอาจจะมีหรือไมมีขอมูลทางวิชาการ

ที่สนับสนุน 

ผลิตภัณฑยาที่ยังไมไดมีการขึ้นทะเบียน

ที่ประเทศใดประเทศหนึ่ง

ตารางที ่5  แสดงขอมูลสรปุการจัดประเภทการวจัิยตามหลกัการ Risk-based approach ของแตละประเทศ

และหนวยงาน OECD

ออสเตรเลีย อังกฤษ สิงคโปร OECDขอกําหนด สหภาพยุโรป

ขอกําหนดที่ถูกยกเวน
ไมตองมาขออนุญาต
เพื่อดําเนินการวิจัย

Non-interventional 
study

• Special Access 
Scheme 
• Authorized 
Prescriber Scheme
• Personal Import 
Scheme

Non-interventional 
study

Class 1 CTGTP NA
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ตารางที ่5  แสดงขอมูลสรปุการจัดประเภทการวจัิยตามหลกัการ Risk-based approach ของแตละประเทศ

และหนวยงาน OECD (ตอ)

ออสเตรเลีย อังกฤษ สิงคโปร OECDขอกําหนด สหภาพยุโรป

นําหลักการ Risk-based 
approach มาประยุกต
ประเภทตาม Risk-based 
approach 

/

Low-intervention 
clinical trial

/

CTN
CTA

/

Type A
Type B
Type C

/

CTN
CTA
CTC

/

Category A
Category B
Category C

หลักการการพิจารณา
จัดประเภทตาม Risk-
based approach

1. การอนุมัติทะเบียน
ของยาวิจัย
2. การนํายาวิจัยไปใช
ตามขอบงใชที่ไดรับ
อนุญาต
3. ขอมูลสนับสนุนยา
วิจัยที่นําไปดําเนินการ
วิจัย กรณีที่ยาวิจัยนั้น
ยงัไมไดรับอนมุตัทิะเบยีน
4. ไมแสดงใหเห็นถึง
ความเสี่ยงดานความ
ปลอดภัยของอาสาสมคัร
มากกวาการรักษาปกติ

1. ระยะทดลองทาง
คลินิก (clinical trial 
phase) 
2. ความสมบรูณขอมลู
ดานพรีคลินิกและ
ความปลอดภัยของ
การดําเนินการวิจัย

1. การอนุมัติทะเบียน
ของยาวิจัยในประเทศ
สหภาพยุโรป
2. การนํายาวิจัยไปใช
ตามขอบงใชที่ไดรับ
อนุญาต

1. การอนุมัติทะเบียน
ของยาวิจัยในประเทศ
สิงคโปร
2. การนํายาวิจัยไปใช
ตามขอบงใชที่ไดรับ
อนุญาต

1. การอนุมัติทะเบียน
ของยาวิจัยในประเทศใด
ประเทศหนึ่ง
2. การนํายาวิจยัไปใชตาม
ขอบงใชที่ไดรับอนุญาต

หนวยงานที่มีหนาที่
ในการพิจารณา 
document application 
นอกเหนือจาก EC และ 
หนวยงานควบคุมยา

X HREC X X X

หนวยงานหลักที่กํากับ
ดูแลดําเนินการวิจัย

EMA TGA MHRA HSA OECD

หมายเหตุ NA คือ not applicable 

ระยะเวลาการพิจารณา
เอกสารทางวิชาการ

- ขอมูล Part I 
(scientific documents) 
45 วัน กรณีของ ATMPs 
สามารถขยายระยะเวลา
ไดถึง 50 วัน
- ขอมูล Part II (เอกสาร
ดานจริยธรรมการวิจัย) 
45 วัน

CTN = 5-7 วันทําการ
CTA = 30-50 วนัทาํการ

Type A = 14 วัน
Type B และ C = 30 วัน

CTN = 5 วันทําการ
CTA = 30 วันทําการ 
ยกเวนกรณี
1. 15 วันทําการ for 
Phase 1 clinical trials 
solely to evaluate 
bioequivalence, 
bioavailability, food 
effect or drug-drug 
interaction 
2. Class 2 CTGTP = 
60 วันทําการ
CTC = 30 วันทําการ

NA

กฎหมายหลักที่กํากับ
ดูแลดําเนินการวิจัย

Regulation (EU) 
No 536/2014

Therapeutic Goods 
Act 1989

Risk-adapted 
Approaches to the 
Management of 
Clinical Trials of 
Investigational 
Medicinal Products

- The Health Products 
(Clinical Trials) 
Regulations
- Under the Medicines 
(Clinical Trials) 
Regulations

NA
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สวนใหญแบงตามประเภทของยา เชน ยาเคมี 

ยาชีววัตถุ เปนหลัก การพิจารณาความเสี่ยงของ

ผลติภณัฑยาวจิยัใชขอมลูการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑยา

ในประเทศไทย ขอมูลดานความปลอดภัยของ

โครงรางการวิจัย โดยเฉพาะการวิจัยระยะที่ 1 

ดําเนินการวิจัยในมนุษยเปนครั้งแรก (FIH) หรือ

การดําเนินการวิจัยในกลุมประชากรเด็ก หรือ

งานวิจัยใดท่ี อย. ซึ่งเปนหนวยงานหลักท่ีมีหนาท่ี

กาํกับ ดแูล ควบคมุเห็นควรวาตองมีการพจิารณา

เปนงานวจัิยทีม่คีวามเสีย่งสงู เนือ่งจากมขีอควรระวัง

ดานความปลอดภยัทีเ่ฉพาะกับอาสาสมคัรคนไทย 

อย. จึงไดมีการออกประกาศสาํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา เรื่อง มาตรฐาน การขออนุญาต 

และการรายงานที่เกี่ยวของกับการศึกษาวิจัยยา

เพื่อนําขอมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตํารับยา 

ลงวันที่ 27 กุมภาพันธ 2567 โดยมีสาระสําคัญ 

คอืการจดัแบงการศกึษาวจิยัยาตามหลกัความเสีย่ง

เปนการศกึษาวจัิยยา 3 ประเภท ดงันี ้ประเภท ก 

ความเสี่ยงตํ่า หรือ มีความเสี่ยงไมเกินไปกวา

การรักษามาตรฐาน ประเภท ข ความเสีย่งปานกลาง 

หรือมีความเส่ียงสูงกวาการรักษามาตรฐานบาง 

และ ประเภท ค ความเสี่ยงสูง หรือ มีความเสี่ยง

สูงกวาการรักษามาตรฐานมาก รวมถึงการศึกษา

วิจัยยาทีก่องยาเห็นวาอาจมคีวามเสีย่งสงูเปนพเิศษ

และควรจัดเปนประเภท ค เชน ยาที่มีแนวโนม

จะทําใหเกิดปญหาดานความปลอดภัยในชาวไทย

มากกวาชาตอิืน่อนัเนือ่งจากปจจยัภายใน (intrinsic 

factors) เชน เอนไซม หรือปจจัยภายนอก 

(extrinsic factors) หรอืยาทีพ่ฒันาจากนวตักรรม

ใหม หรอืการศกึษาวจิยัยาทีอ่าจมีความเสีย่งสงูจาก

บทสรุป
 การกํากับดูแล การควบคุม การดําเนิน

การวิจัยยาในหลายประเทศไดนําหลักการจัด

ประเภทความเสี่ยงมาประยุกตใช โดยสวนใหญ

พิจารณาขอมูลจากผลิตภัณฑยาวิจัยเปนหลัก

เพื่อนํามาจัดประเภทความเสี่ยง อยางไรก็ตาม 

ประเทศอังกฤษไดนําเสนอประเด็นดานกระบวน

และรูปแบบการดําเนินการวิจัย ซึ่งอาจตองนํามา

พิจารณาในการจัดประเภทความเส่ียงของการ

ดาํเนินการวิจยัรวมดวย สาํหรบัประเทศออสเตรเลยี

การจัดประเภทความเส่ียงพิจารณาจากชวงระยะ

เวลาในการพฒันาการวิจัย เชน การวิจัยระยะที ่1 

จะมีความเสี่ยงมากกวาการวิจัยระยะที่ 2 และ 3 

อยางไรก็ตาม การจดัระดบัความเสีย่งของการดาํเนนิ

การวิจัยยังคงตองคุมครองสิทธิ ความปลอดภัย 

รักษาความลับของอาสาสมัคร และยังคงไวซึ่ง

ความนาเช่ือถือของขอมูลการดําเนินการวิจัย

ตามหลักปฏิบัติของ ICH-GCP ซึ่งถือวาเปนแนว

ปฏบิตัสิากลทีถ่กูยอมรบัและบงัคบัใหนานาประเทศ

ตองปฏิบัติตามหลักปฏิบัตินี้ 

 จากการทบทวนวรรณกรรมจากประเทศ

หรือหนวยงานที่มีความเขมแข็งดานการกํากับ 

ดูแล ผลิตภัณฑยา ดังนั้นการกํากับ ดูแล ควบคุม 

การดาํเนนิการวจิยัในประเทศไทยจึงไดนาํหลกัการ

การกํากับ ดูแล ผลิตภัณฑยาวิจัยตามลักษณะ

ความเสีย่ง (risk-based approach) มาประยกุตใช

โดยพจิารณาการจดัประเภทของการดาํเนินการวิจยั

ตามระดบัความเสีย่ง โดยพจิารณาจากความเสีย่ง

ของผลิตภัณฑยาวิจัยเปนหลัก ซึ่งไดมีการเปลี่ยน

แปลงไปจากอดีตท่ีกํากับ ดูแล และการพิจารณา

อนุญาตยาวิจัยเพื่อการวิจัยทางคลินิกในอดีต
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แนวปฏิบัติเปนมาตรฐานเดียวกัน สงเสริมการ

ดําเนินการวิจัยในประเทศไทย รวมถึงยังคงตอง

คุมครองอาสาสมคัรคนไทยในดานสิทธิ และความ

ปลอดภัยจากการเขารวมการวิจัยทางคลินิก
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           Abstract
Background: Bacterial endotoxins, the pyrogens derived from gram-negative bacteria, 
are heat-stable and can contaminate vaccine, injectable drug, and medical device 
products for human and veterinary use during manufacturing. The Limulus Amebocyte 
Lysate (LAL) method for analyzing the endotoxin determination uses a lysate of horseshoe 
crab blood, which has a high post-bleeding mortality rate. In accordance with the 3Rs 
principle of animal welfare, there has been a global effort to find a replacement for the 
use of animals. A recombinant factor C (rFC) assay has been developed as a replacement 
for the horseshoe crab lysate assay. Currently, the European and United State Pharma-
copoeias have recognized it as a standard method.

Objectives: To study the validation of the recombinant factor C method for analyzing 
the endotoxin determination for use as a standard method in quality control of biological 
products to cover all analytical methods in European and United Stated pharmacopoeias.
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Methods: This experimental research was conducted from October 2022 to December 
2023 for validation of the endotoxin determination using recombinant factor C method 
in the parameters such as linearity, accuracy and precision (repeatability and reproducibility 
by different days and analyst).

Results: The study found that the method demonstrated a linear relationship between 
the measured values and the concentration of the standard with a correlation coefficient 
of ≥ 0.980. The accuracy was assessed by spiking known concentrations of endotoxin into 
samples, the % recovery was within the acceptance criteria of 50-200%. The precision 
was evaluated by repeatability and intermediate precision studies. The coefficient of 
variation (CV) of % recovery was less than 25%. It could be used as a standard method 
for conducting the endotoxin determination in human vaccine and monoclonal antibody 
products. However, plasma-derived or blood products could not be analyzed due to 
interference from the samples.

Conclusions: The recombinant factor C method, which has been studied for its accuracy, 
is suitable and reliable. It can be used as a standard method for analyzing the quality 
of vaccines and monoclonal antibodies sold in Thailand.

Keywords: bacterial endotoxin, recombinant factor C, vaccine, monoclonal antibody

            บทคัดยอ
ความสําคัญ: Bacterial endotoxin เปนสารกอไขเกิดจากแบคทีเรียแกรมลบซึ่งทนตอความรอนไดดี 

อาจปนเปอนอยูในผลิตภัณฑวัคซีน ยาฉีด เครื่องมือแพทยที่ใชสําหรับมนุษยและสัตวในระหวางการผลิต 

เดิมวิธีที่ใชตรวจวิเคราะหปริมาณเอนโดท็อกซินตองใชสารสกัดจากเลือดแมงดาทะเลซึ่งมีอัตราการตาย

ของแมงดาทะเลหลังการเจาะเลือดสูง ทั่วโลกจึงพยายามหาวิธีทดแทนการใชสัตวตามหลักการ 3Rs 

จงึไดพฒันาวธิกีารวเิคราะหโดยการสงัเคราะห recombinant factor C (rFC) เพือ่ทดแทนการใชสารสกดั

จากเลือดแมงดาทะเล และปจจุบันตํารายายุโรปและอเมริกาใหการยอมรับเปนวิธีมาตรฐานแลว 

วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาความถูกตองของวิธีวิเคราะหปริมาณเอนโดท็อกซินดวยวิธี recombinant 

factor C สาํหรบัใชเปนวธิมีาตรฐานในการควบคมุคณุภาพชวีวตัถใุหครอบคลมุทุกวธิกีารตรวจวเิคราะห

ในตํารายายุโรปและอเมริกา

วิธีการวิจัย: เปนการศกึษาเชงิทดลอง (experimental research) ระหวางเดอืนตลุาคม 2565 ถงึเดอืน 

ธนัวาคม 2566 ในการตรวจสอบความถกูตองของวธิวีเิคราะหปรมิาณเอนโดท็อกซนิดวยวิธี recombinant 

factor C ในพารามเิตอร การทดสอบความสมัพนัธเชงิเสน การทดสอบความแมน การทดสอบความเทีย่ง

โดยการวิเคราะหซํ้าภายในวันเดียวกัน วิเคราะหตางวัน และตางนักวิเคราะห 
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บทนํา
 ยาชีววัตถุ (biological products) เปน

ยาแผนปจจบุนัซึง่ผลติจากสิง่มีชีวิตโดยกระบวนการ

เพาะเลี้ยงจุลินทรียหรือเซลลชั้นสูง (eukaryotic 

cells) การสกัดสารจากเนื้อเยื่อสิ่งมีชีวิตทั้งมนุษย 

สัตว และพืช(extraction of substances from 

biological tissues including human, animal, 

and plant tissues(allergens)) เทคนิคดีเอ็นเอ

สายผสม (recombinant DNA or rDNA 

techniques) เทคนคิการผสมตางพันธุ (hybridoma 

techniques) การขยายพันธุจุลินทรียในตัวออน

หรอืในสัตว (propagation of microorganisms 

in embryo or animals) การสกัดหรือแยก

จากเลือดและพลาสมา (derived from blood 

and plasma) หรือกระบวนการอื่นที่รัฐมนตรี

กาํหนดเพิม่เติมโดยประกาศในราชกิจจานเุบกษา1 

ซึ่งยากลุมนี้มีบทบาทในการปองกัน วินิจฉัย และ

รักษาโรค ไดแก วัคซีนและชีววัตถุเพื่อการรักษา

ท่ีเปนผลิตภัณฑเลือด สารกอภูมิแพ ผลิตภัณฑ

เซลลบาํบดั รวมทัง้โปรตนีหรอืเปปไทดทีผ่ลติดวย

เทคโนโลยีชีวภาพ เชน โมโนโคลนอลแอนติบอดี 

อินเตอรเฟอรอน เปนตน ท้ังนี ้ในกระบวนการผลติ

ชีววัตถุนั้นอาจมีการปนเปอนแบคทีเรียเอนโด

ท็อกซิน (bacterial endotoxin) ซึ่งเปนสารพิษ

หรอืสารกอไขทีอ่ยูบรเิวณผนงัเซลลของแบคทเีรยี

แกรมลบ (gram negative bacteria) สามารถ

กระตุนระบบภมูคิุมกันของรางกายจากการกระตุน

เซลลเม็ดเลือดขาวใหหลั่งสารที่มีผลตอสมองสวน

ไฮโพทาลามัส (hypothalamus) ซึ่งควบคุม

อณุหภมูขิองรางกาย สงผลใหอณุหภมูขิองรางกาย

สูงขึ้น นอกจากนี้อาจทําใหเกิดอาการหนาวส่ัน 

หลอดเลือดผิวหนังหดตัว มานตาขยายใหญ 

การหายใจชาลง ความดันโลหติสงูขึน้ ปวดกลามเนือ้ 

คลื่นไสและออนเพลีย2-3 ซึ่งเอนโดท็อกซินเปนสาร

พวกลโิพพอลแิซ็กคารไรด (lipopolysaccharide) 

ถูกปลอยออกมาเม่ือเซลลแบคทีเรยีถูกทําลายหรอื

ผลการศึกษา: จากการศึกษาความถูกตองของวิธี พบวามีความเปนเสนตรงระหวางความสัมพันธของ

คาที่วัดไดและความเขมขนของสารมาตรฐานมากกวาหรือเทากับ 0.980 มีความแมนของวิธีวิเคราะห

จากการเตมิสารมาตรฐานทีค่วามเขมขนตาง ๆ ในตวัอยางอยูในเกณฑกาํหนดท่ี 50-200% วธิกีารทดสอบ

มีความเที่ยงจากการทําซํ้า และจากการเปลี่ยนปจจัยในการวิเคราะหโดยการทดสอบตางวันและตาง

นกัวเิคราะห โดยมคีาสัมประสิทธ์ิของการแปรปรวน (CV) ของ % recovery นอยกวา 25% แสดงใหเหน็

วิธีดังกลาวสามารถนํามาใชเปนวิธีมาตรฐานสําหรับการวิเคราะหปริมาณเอนโดท็อกซินในตัวอยางวัคซีน

และโมโนโคลนอลแอนตบิอดี ในขณะทีต่วัอยางทีผ่ลติจากผลิตภณัฑพลาสมามปีฏิกริยิารบกวนจากตวัอยาง

ทําใหไมสามารถตรวจวิเคราะหได

สรุป: การวิเคราะหปริมาณเอนโดท็อกซินดวยวิธี recombinant factor C ที่ผานการศึกษาความถูกตอง

ของวิธีมีความเหมาะสมและนาเช่ือถือได สามารถใชเปนวิธีมาตรฐานในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ

วัคซีนและโมโนโคลนอลแอนติบอดีที่จําหนายในประเทศไทยได

คําสําคัญ: เอนโดท็อกซิน recombinant factor C วัคซีน โมโนโคลนอลแอนติบอดี
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ตาย และทนตอความรอนไดดี ดังนั้นในผลิตภัณฑ

วัคซีน ยาฉีด เครื่องมือแพทยที่ใชเปนยาสําหรับ

มนษุยและสตัวจงึตองมกีารตรวจสอบความปลอดภยั

จากสารดังกลาว ซึ่งวิธีที่ใชตรวจวิเคราะหปริมาณ

เอนโดท็อกซินมีหลายวิธีโดยแตละวิธีมีความไว

และใชเครื่องมือในการตรวจวัดที่แตกตางกัน 

โดยจะเกิดปฏิกิริยาจากเอนโดท็อกซินในตัวอยาง

ที่เปล่ียน factor C ในสารสกัดแมงดาทะเลเปน 

activated factor C ซ่ึงกระตุน factor B ใหกลาย

เปน activated factor B ที่ทําให proclotting 

enzyme เปลีย่นเปน clotting enzyme เพือ่ทาํ

ปฏกิริยิากบัสารตัง้ตน โดยสามารถวดัปฏกิริยิาได 

รูปที่ 1 ปฏิกิริยาระหวางวิธี LAL และ Recombinant Factor C5

ก ข

3 วิธี (LAL cascade) คือ (1) gel clot method 

เปนการวัดการแข็งตัวของเจลสามารถสังเกตดวย

ตาเปลา (2) turbidimetric method เปนการวดั

ความขุนของปฏิกิริยา และ (3) chromogenic 

method เปนการวัดความเขมของสีจากปฏกิริยิา 

แตอยางไรก็ตามทั้ง 3 วิธีมีขอจํากัด เนื่องจาก

ผลิตจากสิ่งมีชีวิตจึงมีความแปรปรวนจากการผลิต 

และอาจเกิดผลบวกปลอม (false positive) จาก

ตวัอยางทีม่ ีß-glucan ทีเ่ปลีย่น factor G ใหเปน 

active factor G ที่สามารถกระตุน proclotting 

enzyme ไดเชนเดียวกับ active factor B2,4-5 

ดังรูปที่ 1 (ก)

 ในอุตสาหกรรมยาหรือชีวทางการแพทย 

พบการนําสารสกัดจากเลือดแมงดาทะเลมาใช

ในการตรวจวิเคราะหเอนโดท็อกซินในตัวอยาง

ตั้งแตป ค.ศ. 1970 ทําใหเกิดผลกระทบตอความ

อนุรักษนิยมจากการใชสัตว และในป ค.ศ. 2022 

พบวาชายฝงแอตแลนติกมีการใชแมงดาทะเล

มากถงึ 911,826 ตวั สาํหรบัใชในชวีการทางแพทย 

โดยมี 5 บริษัทใชสารสกัดจากเลือดแมงดาทะเล

ในการตรวจเอนโดทอ็กซนิในตวัอยาง ซึง่มากกวา

ทีพ่บในป ค.ศ. 2021 ถงึรอยละ 20 และถงึแมจะมี

การปลอยแมงดาทะเลคนืสูธรรมชาตหิลงัเจาะเลอืด

แลวก็ตามแตพบวา มีแมงดาทะเลบางสวนตาย

ทั้งระหวางการจับและหลังเจาะเลือดคิดเปน

รอยละ 156-7 ดังน้ัน ทัว่โลกจงึมคีวามพยายามทีจ่ะ

ลดการใชสตัวตามหลกัการ 3Rs คือ (1) Reduction 

คือ การลดจํานวนสัตวทดลองเพื่อใหใชนอยที่สุด
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ทีไ่มสงผลกระทบตอการทดสอบ (2) Refinement 

คือ การลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมาน

ของสัตวทดลอง และ (3) Replacement คือ

การทดแทนการใชสัตวทดลองดวยวิธีอื่น ซึ่งในป 

ค.ศ. 1997 Ling Ding Jeak และ Bo How 

ไดสังเคราะห recombinant factor C (rFC) 

เพือ่พฒันาวิธีการวิเคราะหเอนโดทอ็กซนิโดยไมตอง

ใชสัตว7 ตอมามีหลายบริษัทไดพัฒนาวิธีนี้เปนวิธี

ทางเลือกทดแทนการตรวจวิเคราะหที่ใชสารสกัด

จากแมงดาทะเล โดยสารที่สังเคราะหน้ีเมื่อทํา

ปฏกิริยิากบัเอนโดทอ็กซนิจะเปลีย่นเปน activated 

rFC และวัดการเกิดปฏิกิริยาจากการทําปฏิกิริยา

การเรอืงแสงกบัสารตัง้ตน (fluorogenic substrate) 

ดังรูปที่ 1 (ข)4-8 ซึ่งปจจุบันหลายประเทศ เชน 

สหรัฐอเมริกา เยอรมนี สาธารณรัฐประชาธิปไตย

ประชาชนจีน มีชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูปในการ

ตรวจวิเคราะหปริมาณเอนโดท็อกซิน 

 สถาบนัชวีวตัถใุนฐานะหนวยงานควบคุม

กํากบัภาครฐัทีท่าํหนาทีค่วบคมุคุณภาพการตรวจ

วเิคราะหทางหองปฏบิตักิารของวคัซนีและชวีวตัถุ

ของประเทศ ระบใุหมีวธิตีรวจสอบทีม่ปีระสทิธิภาพ 

เพือ่ใหม่ันใจวาประชาชนไดรับผลติภณัฑทีมี่คณุภาพ

และปลอดภยัตามมาตรฐานสากล ซึง่เดมิวธิมีาตรฐาน

ในการตรวจวิเคราะหดานความปลอดภัยดวยการ

ตรวจหาปริมาณเอนโดท็อกซินที่ระบุในตํารายา

ยโุรปและอเมรกิา (European Pharmacopoeia 

and United Stated Pharmacopoeia) คือ 

วิธี LAL (gel clot method, turbidimetric 

method และ chromogenic method) โดย

สถาบันชีววัตถุใชวิธี turbidimetric method 

เปนวธิทีีใ่ชทดสอบประจํา สําหรับวธิ ีRecombinant 

Factor C เปนวธีิใหมทีม่กีารประกาศใชในตาํรายา

ยุโรปและอเมริกาแลว9-10 ซึ่งวิธีดังกลาวมีแนวโนม

ท่ีผูผลิตจะนํามาใชในการตรวจวิเคราะหและ

มีความสอดคลองตามหลักการสากล 3Rs ดังนั้น

เพือ่ใหทันตอเทคโนโลยท่ีีเปลีย่นแปลง จึงไดศกึษา

ความถูกตองของวิธีดังกลาวขึ้น ซึ่งการเลือกใช

ชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูปนั้นมาจากการทบทวน

วรรณกรรม และศึกษาสภาวะเบื้องตน โดยเลือก

ชุดนํ้ายาทดสอบสําเร็จรูปท่ีมีความเหมาะสมท้ัง

คณุภาพ ราคา และทีสํ่าคญัสามารถใชกบัเครือ่งมอื

ท่ีมีอยูในหนวยงาน รวมท้ังมีตัวแทนจําหนายใน

ประเทศไทย

วัตถุประสงค
 1. ศึกษาความถูกตองของวิธีวิเคราะห

ปริมาณเอนโดท็อกซินในชีววัตถุดวยวิธี recom-

binant factor C สําหรับใชเปนวิธีมาตรฐานที่

ทดแทนการใชสารสกัดจากสตัวในการตรวจวิเคราะห 

 2. เพิ่มศักยภาพในการควบคุมคุณภาพ

ชีววัตถุใหครอบคลุมทุกวิธีการตรวจวิเคราะห

ปริมาณเอนโดท็อกซินในตํารายาสากล

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย 

 เปนการศกึษาเชงิทดลอง (experimental 

research) ระหวางเดอืนตลุาคม 2565 ถงึธนัวาคม 

2566 เพ่ือตรวจวิเคราะหหาปรมิาณเอนโดท็อกซนิ

ดวยวิธี recombinant factor C โดยการวัดคา

การกระตุนและการเรืองแสงที่ความยาวคลื่น 

(excitation และ emission) 380 และ 440 

นาโนเมตร (nm) ณ เวลา 0 นาที และ 60 นาที 

เพือ่วเิคราะหและคาํนวณหาปรมิาณเอนโดทอ็กซนิ

ในตัวอยางโดยเทียบคาเอนโดท็อกซินในตัวอยาง

กับกราฟมาตรฐาน (standard curve)
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กลุมตัวอยาง

 เลือกตัวอยางชีววัตถุเพื่อเปนตัวแทน

ในกลุมโมโนโคลนอลแอนติบอดี และผลิตภัณฑ

พลาสมาคือ ยี่หอ A และยี่หอ B ตามลําดับ

เครื่องมือ

 1. ชดุทดสอบ Pyrogene® Recombinant 

Factor C (rFC) (Cat. no. 50-658U, Lonza) 

เก็บไวท่ีอุณหภูมิ 2-8 oC ซึ่งประกอบดวยเอนโด

ท็อกซินมาตรฐาน E. coli O55:B5 Endotoxin 

20 EU/ml, rFC enzyme solution, fluorogenic 

substrate, rFC assay buffer และLimulus 

Amebocyte Lysate (LAL) reagent water 

ทีต่องวางทิง้ไวทีอุ่ณหภมูหิองกอนนาํมาใชอยางนอย 

1 ชั่วโมง

 2. เครื่องมือ เคร่ืองแกว และอุปกรณ 

ไดแก เครื่องวัดคาการดูดกลืนแสงไมโครเพลท 

รุน SpectraMax iD5 (Molecular devices®, 

USA) ที่มีโปรแกรม SoftMax® Pro version 7, 

หลอดแกวที่ปราศจากไพโรเจน (Cat. no. N207, 

Lonza), เพลทใส 96 หลุม ชนดิปราศจากไพโรเจน 

(Cat. no. 3599, Corning®, USA), LAL reagent 

reservoirs (Cat. no. 00190035, Lonza)

ขั้นตอนการศึกษา

 1. การเตรียมสารและตัวอยาง

    1.1 เตรียมเอนโดท็อกซินมาตรฐาน 

E. coli O55:B5 Endotoxin 20 EU/ml โดยใช

ปริมาตรตามที่กําหนดในใบรับรองของชุดทดสอบ

แตละรุน แลวนํามาเจือจางดวย LAL reagent 

water ในหลอดแกวที่ปราศจากไพโรเจนใหได

ความเขมขน 0.005, 0.05, 0.5 และ 5.0 EU/ml 

เพื่อใชเปนกราฟมาตรฐานสําหรับเทียบคาของ

ตัวอยาง โดยมีเกณฑยอมรับของกราฟมาตรฐาน

คือ คาสัมประสิทธ์ิสหสัมพันธ (correlation 

coefficient: r) ตองมากกวาหรือเทากับ 0.98011 

คา slope ตองอยูระหวาง 0.500 ถึง 1.110 คา 

Y-intercept ตองอยูระหวาง 6.250 ถึง 8.750 

คาสัมประสิทธิ์ของการแปรปรวน (CV) ของการ

ทําซํ้าตองไมเกิน 25% 

    1.2 เตรยีมตวัอยางโดยทาํการเจอืจาง

ตวัอยางดวย LAL reagent water ใหมคีวามเขมขน

ไดไมเกินกวาคาความเจือจางสูงสุดของตัวอยาง

ท่ียงัใหความถูกตอง (Maximum Valid Dilution:

MVD)9-11 โดยตองมีการทดสอบสภาวะเบื้องตน

เพื่อใหไดคาเจือจางที่เหมาะสมสําหรับนําไปใช

ในการทดสอบความถูกตองของวิธีตอไป โดยมี

สูตรคํานวณ ดังนี้

    1.3 เตรียม positive product control 

โดยใชเอนโดท็อกซินมาตรฐานที่ความเขมขน 

5.0 EU/ml สําหรับเติมในตัวอยาง (spike) เพ่ือ

ทดสอบวาในตัวอยางมีกลไกการขัดขวางหรือเพิ่ม

ปฏิกิริยาระหวาง recombinant factor C และ

เอนโดท็อกซินหรือไม โดยการคํานวณเทียบกัน

ระหวางปรมิาณเอนโดทอ็กซนิทีว่ดัไดจากการเตมิ

เอนโดทอ็กซนิมาตรฐานทีท่ราบคา และในตัวอยาง

ที่ไมไดเติมเอนโดท็อกซินมาตรฐาน 

 2. วธิกีารวเิคราะหปรมิาณเอนโดทอ็กซนิ 

โดยนาํ LAL reagent water (สาํหรบัใชเปน blank) 

และสารมาตรฐานที่ความเขมขน 0.005 – 5.0 

EU/ml มาใสลงเพลทใส 96 หลุม ชนิดปราศจาก

ไพโรเจน ความเขมขนละ 100 ไมโครลิตร (µl) 

          MVD  =   เกณฑกําหนดของตัวอยาง x ความเขมขนของตัวอยาง     เทา 

                 ความไวของนํ้ายาที่ใช
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จํานวน 3 ซ้ํา สําหรับการ spike จะใสตัวอยาง 

100 µl จํานวน 3 ซํ้า และใส positive product 

control 11 µl เพื่อใหไดความเขมขนสุดทาย

ของเอนโดท็อกซินในตัวอยางเทากับ 0.5 EU/ml 

นําไปบมที่อุณหภูมิ 37 ± 1 oC เปนเวลา 10 นาที 

และเติม working reagent ที่มีองคประกอบของ 

fluorogenic substrate, rFC assay buffer และ 

rFC enzyme solution ในอัตราสวน 5 : 4 : 1 

ตามลําดับ โดย recombinant factor C ในชุด

ทดสอบจะถกูกระตุนดวยเอนโดท็อกซินในตวัอยาง 

แลวนําไปบมที่อุณหภูมิ 37 ± 1 oC เปนเวลา 60 

นาที และวัดคาการกระตุนและการเรืองแสงที่

ความยาวคลืน่ 380 และ 440 nm ณ เวลา 0 นาท ี

และ 60 นาที11    

 3. การหาคาการเจือจางที่เหมาะสมของ

ตัวอยาง จะเลือกคาเจือจางที่นอยที่สุดที่มีคา % 

recovery อยู ในชวง 70 -160 % ซึ่งเปนชวงคา

ที่มีความคงตัวและเหมาะสมสําหรับใชในการ

ทดสอบความถูกตองของวิธี12 และตองมีคา CV 

จากการทําซํ้าไมเกิน 25%

 4. การศกึษาความถูกตองของวธิวีเิคราะห

    4.1 การทดสอบความสัมพันธเชิงเสน 

(linearity) โดยใชเอนโดท็อกซินมาตรฐานที่ความ

เขมขน 0.005, 0.05, 0.5 และ 5.0 EU/ml โดยทํา

การทดสอบอยางนอย 3 ครั้ง คา correlation 

coefficient ของกราฟสารมาตรฐานตองมีคา

มากกวาหรอืเทากับ 0.980 และ CV ของการทําซํา้

ตองไมเกิน 25%11 

    4.2 การทดสอบความแมน (accuracy) 

โดยเติมเอนโดท็อกซินมาตรฐานที่ความเขมขน 

0.05, 0.5 และ 2.0 EU/ml ลงในตัวอยาง และ

ทําการทดสอบตัวอยางละ 3 ซ้ํา และคํานวณ 

คา % recovery ของการทดสอบในแตละความ

เขมขน 

    4.3 การทดสอบความเท่ียง (precision) 

         4.3.1 วเิคราะหซํา้ภายในวนัเดยีวกัน 

(repeatability) วิเคราะหปริมาณเอนโดท็อกซิน

ในตัวอยางซํ้าภายในวันเดียวกันจํานวน 6 ครั้ง 

และนําผลการวิเคราะหมาคํานวณคา CV ของ 

% recovery โดยตองมคีาอยูในเกณฑไมเกนิ 25%

         4.3.2 วิเคราะหตางวันและตาง

นกัวิเคราะห (intermediate precision) วิเคราะห

ปริมาณเอนโดท็อกซินในตัวอยางโดยวิเคราะห

ตางวันจํานวน 3 วัน และผูวิเคราะห 2 คนๆ ละ 

3 ครั้ง นําผลการวิเคราะหมาคํานวณคา CV ของ 

% recovery โดยตองมคีาอยูในเกณฑไมเกนิ 25% 

การวิเคราะหขอมูล 

 1. วเิคราะหความสมัพนัธของ log ความ

เขมขนของสารมาตรฐาน กับ log ของคาเฉลี่ย

ความแตกตางของคาที่วัดได ณ เวลา 0 และ 60 

นาที (∆RFU) เพื่อหา correlation coefficient 

โดยใชฟงกชัน CORREL slope โดยใชฟงกชัน 

SLOPE และ Y-Intercept โดยใชฟงกชนั INTERCEPT 

ซึ่งมีเกณฑกําหนดตองไดคาที่มากกวาหรือเทากับ 

0.980, 0.500 ถึง 1.110 และ 6.250 ถึง 8.750 

ตามลาํดับ โดยเกณฑดงักลาวกําหนดจากการศกึษา

สภาวะที่เหมาะสมเบ้ืองตนของการใชชุดทดสอบ

และเครื่องมือกอนหนานี้

 2. วิเคราะหปรมิาณเอนโดท็อกซิน โดยใช

สมการจาก  the 4th order polynomial ระหวาง 

log ความเขมขนของสารมาตรฐานกับ log ของ

คาเฉลี่ยความแตกตางของคาท่ีวัดได13 ณ เวลา 0 

และ 60 นาที (∆RFU) และเทียบคาเอนโดท็อกซิน

ในตัวอยางกับกราฟมาตรฐาน ดังรูปที่ 2
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รูปที่ 2 ความสัมพันธระหวาง log ความเขมขนของสารมาตรฐานกับ log ของคาเฉลี่ยความแตกตาง

ของคาที่วัดได ณ เวลา 0 และ 60 นาที (∆RFU)

 จากกราฟ คา R² = 1 เปนคาท่ีคาํนวณโดย

ใชวธิกีารประมาณคาแบบ 4th order polynomial 

วธิกีารนีม้คีวามเหมาะสมกับขอมูล linear regres-

sion โดยเฉพาะอยางยิง่เมือ่ใชวธิกีารประมาณคา

แบบ polynomial ที่มีลําดับสูงขึ้น สําหรับ

งานวิจัยนี้เลือกใชที่ลําดับที่ 4 ประกอบกับขอมูล

ชดุวเิคราะหมแีนวโนมเขาใกลเสนตรง สมการ 4th 

order polynomial นีส้ามารถสรางกราฟเสนโคง

ที่แนบกระชับกับขอมูลไดดีกวาเมื่อเปรียบเทียบ

กับวิธี linear regression นอกจากนี้ยังมีการใช

ความเขมขนของสารมาตรฐาน 4 ความเขมขน 

ซึ่งชวยใหกราฟเสนโคงสามารถตัดผานจุดขอมูล

ทั้ง 4 จุด สงผลใหคา R² มีโอกาสเทากับ 1

 3. คํานวณคารอยละการคืนกลับ (% 

recovery) ของการทดสอบโดยมีเกณฑอยูในชวง 

50-200%9-11 จากสมการ

 % recovery = C1- C2 x 100
    C3

เมื่อ   C1 คือ ปริมาณเอนโดท็อกซินที่วัดไดใน

ตัวอยางที่เติมสารมาตรฐาน 

       C2 คือ ปริมาณเอนโดท็อกซินที่วัดไดใน

ตัวอยางที่ไมไดเติมสารมาตรฐาน

       C3 คือ ปริมาณเอนโดท็อกซินมาตรฐาน

ที่ทราบคาที่เติมในตัวอยาง

ผลการศึกษา
1. การหาคาการเจอืจางทีเ่หมาะสมของตวัอยาง

ที่ใชทดสอบ 

 จากการหาคาการเจือจางท่ีเหมาะสม

ของตัวอยางท่ีใชทดสอบ โดยเลอืกชวงการเจือจาง

จากประสบการณในการตรวจวิเคราะหปริมาณ

เอนโดท็อกซนิโดยวิธี turbidimetric ซ่ึงเปนวิธีการ

ทดสอบประจํา (routine test) ของหนวยงาน 

สําหรับตัวอยาง A ซึ่งเปนผลิตภัณฑในกลุมโมโน

โคลนอลแอนติบอดี จะทดสอบที่คาการเจือจาง 

1:10, 1:20 และ 1:50 ซึ่งพบวาคาการเจือจาง

ที่อยูในชวงเกณฑกําหนดคือ 1 : 20 และ 1 : 50 

จงึเลอืกคาการเจอืจางทีน่อยทีส่ดุทีม่คีา % recovery 

อยูในเกณฑคือคาการเจือจางท่ี 1:20 เปนคาการ

เจือจางที่ใชสําหรับการศึกษาความถูกตองของวิธี 

โดยมีคา CV ของ % recovery เทากับ 12.45% 

สาํหรับตัวอยางย่ีหอ B ซึง่เปนตัวอยางในผลติภณัฑ

พลาสมาโดยเจือจางที่ 1:5, 1:10, 1:50, 1:100, 

1:200, 1:300 และ 1:400 พบวาทกุคาการเจอืจาง

ไมสามารถวเิคราะห % recovery ได แมจะเจอืจาง

มากกวา MVD ท่ี 300 เทาแลวก็ตาม ซึ่งแสดงให

เห็นวามีสารบางอยางในตัวอยางรบกวนการเกิด

ปฏิกิริยา ดังนั้นจึงแกปญหาโดยอางอิงจากวิธีการ

ทดสอบหาปริมาณเอนโดท็อกซินในตัวอยางเลือด
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และผลิตภัณฑจากเลือดโดยวิธี turbidimetric 

และ chromogenic คอื วธีิที ่1 เตมิ pyrosperse 

ซึ่งเปนสารที่ใชจับกับตัวที่ยับยั้งการเกิดปฏิกิริยา

ในผลิตภัณฑดังกลาวปริมาตร 0.025 ml ตอ

ตัวอยาง 5 ml14 และวิธีที่ 2 การใหความรอน 

(heat-inactivate) ในตัวอยาง โดยการเจือจาง

ตัวอยาง 1:10 นําไปแชในอางน้ํารอนที่อุณหภูมิ 

70 oC เปนเวลา 15 นาที15 และทําการเจือจางที่ 

1:100, 1:200, 1:300 และ 1:400 ผลการทดสอบ

พบวาทัง้ 2 วธิยีงัใหผล % recovery อยูนอกเกณฑ

กาํหนด ดงัตารางท่ี 1 ซึง่แสดงใหเห็นวาวิธีดงักลาว

ไมสามารถใชไดกับผลิตภัณฑเลือดและผลิตภัณฑ

ที่มาจากเลือดได ดังน้ันในการศึกษาความถูกตอง

ของวิธีวิเคราะหปริมาณเอนโดท็อกซินดวยวิธี 

recombinant factor C จะดําเนินการทดสอบ

เฉพาะตัวอยาง A ซ่ึงเปนตัวแทนของผลิตภัณฑ

ในกลุมโมโนโคลนอลแอนติบอดีเทานั้น

2. การตรวจสอบความถูกตองของวิธี

 ผลการทดสอบความสัมพันธเชิงเสนของ

เอนโดท็อกซินมาตรฐานที่ความเขมขน 0.005, 

0.05, 0.5 และ 5.0 EU/ml จากการทดสอบ 16 ครัง้ 

ที่เปนอิสระตอกัน และในแตละครั้งทดสอบ 3 ซํ้า

พบวาคา correlation coefficient (r) ของกราฟ

สารมาตรฐานมีคาอยูในชวง 0.980 – 1.000 และ

คา CV ของการทําซํ้าไมเกิน 25% ดังตารางที่ 2

ตารางที ่1  ผลของ % recovery ในตวัอยางผลิตภัณฑพลาสมาท่ีมีการปรับสภาพตัวอยางกอนการวเิคราะห

หมายเหตุ  invalid หมายถึง เครื่องไมสามารถอานคาไดเนื่องจากมีสารรบกวนปฏิกิริยา

  * หมายถึง คา MVD ของตัวอยางที่ไดจากการคํานวณ

ไมไดผาน

การปรับสภาพ

ตัวอยาง 

ผานการปรับ

สภาพตัวอยาง

ดวยการเติม 

pyrosperse

1:5

1:10

1:50

1:100

1:200

1:300*

1:400

1:100

1:200

1:300*

1:400

1:100

1:200

1:300*

1:400

Invalid

Invalid

Invalid

3.08

4.66

5.66

Invalid

0.67

21.81

28.04

41.33

42.26

 

3.79

6.77

6.32

Invalid

9.31

2.76

Invalid

31.80

46.66

57.22

65.30

 

8.27

2.55

4.14

6.78

Invalid

9.10

7.68

6.79

26.94

43.38

38.42

62.13

 

-

-

-

-

-

8.02

-

-

26.65

39.36

45.66

56.56

 

-

-

-

-

-

2.05

-

-

5.00

9.94

10.12

12.49

 

-

-

-

-

-

25.54

-

-

18.61

25.25

22.16

22.08

ผานการปรับ

สภาพตัวอยาง

ดวยการใช

ความรอน

ครั้งที่ 1
คาการเจือจาง

การเตรียม

ตัวอยาง ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 3
คาเฉลี่ย SD %CV

% recovery
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ตารางที่ 2  ผลการทดสอบความสัมพันธเชิงเสนของกราฟมาตรฐาน

Correlation  coefficientครั้งที่Correlation  coefficientครั้งที่

1.0000

1.0000

0.9990

1.0000

0.9990

0.9990

0.9990

0.9990

9

10

11

12

13

14

15

16

0.9990

0.9990

0.9970

0.9990

1.0000

1.0000

0.9970

0.9980

1

2

3

4

5

6

7

8

ตารางที่ 3  ผลการทดสอบความแมนจากการใสเอนโดท็อกซินมาตรฐานที่ความเขมขนตาง ๆ

 ผลการทดสอบความแมนจากการเติมเอนโดท็อกซินมาตรฐานที่ความเขมขน 0.05, 0.5 และ 

2.0 EU/ml ลงในตัวอยางเทียบกับตัวอยางที่ไมไดเติมสารมาตรฐาน และทําการทดสอบจํานวน 3 คร้ัง 

พบวาคา % recovery ในแตละความเขมขนผานเกณฑกําหนดที่ 50-200% ดังตารางที่ 3

 ผลการทดสอบความเที่ยง (1) วิเคราะหซ้ําภายในวันเดียวจํานวน 6 คร้ัง พบวามีคา CV ของ 

% recovery เทากับ 9.28% (2) ผลการวิเคราะหตางวันและตางนักวิเคราะห พบวามีคา CV ของ 

% recovery เทากับ 7.25-11.35% และ 8.82% ตามลําดับ ซึ่งนอยกวา 25% ดังตารางที่ 4 และ 5

0.05

0.5

2

112.78

95.71

131.76

106.94

90.38

93.41

99.51

92.97

101.03

106.41

93.02

108.73

6.65

2.67

20.30

6.25

2.87

18.67

ความเขมขนเอนโดท็อกซิน
มาตรฐานที่เติมในตัวอยาง 

(EU/ml) ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 3 คาเฉลี่ย SD %CV

% recovery

ตารางที่ 4  ผลการทดสอบจากการทําซํ้าภายในวันเดียว

116.11 92.85 114.20118.81 122.58 116.88 113.57 10.54 9.28

ครั้งที่ 4 ครั้งที่ 5 ครั้งที่ 6ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 3
คาเฉลี่ย SD %CV

% recovery
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 นอกจากนี้ผูวิจัยไดขยายผลโดยใชวิธี

ที่ผานการทดสอบความถูกตองของวิธีนี้แลวใน

ผลิตภัณฑวัคซีนและชีววัตถุที่มีการสงตรวจเพื่อ

ตรวจวิเคราะหในสถาบันและมีการตรวจวิเคราะห

ในผลติภณัฑสดุทายตามทีข่ึน้ทะเบยีนไวท่ีสาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา ไดแก ผลิตภัณฑ

โมโนโคลนอลแอนติบอดีจํานวน 10 ยี่หอๆ ละ 

1 รุนการผลิต วัคซีนปองกันไขสมองอักเสบเจอี

จาํนวน 1 ยีห่อ ๆ ละ 3 รุนการผลติ วัคซีนปองกัน

โรคไวรัสตับอักเสบบีจํานวน 2 ยี่หอ ๆ ละ 2 รุน

การผลติ พบวาวธิดีงักลาวสามารถตรวจหาปรมิาณ

เอนโดทอ็กซนิในตัวอยางโมโนโคลนอลแอนตบิอดี

ไดนอยกวา 0.25 EU/ml และมี % recovery 

เทากับ 57.33 – 98.87 ในขณะที่ตัวอยางวัคซีน 

พบวาวัคซีนปองกันไขสมองอักเสบเจอี จํานวน 

1 ยี่หอ 3 รุนการผลิต มีปริมาณเอนโดท็อกซินได

นอยกวา 0.05 EU/ml และม ี% recovery เทากบั 

94.93 – 106.27 วคัซนีปองกนัโรคไวรสัตับอักเสบบี

จํานวน 2 ย่ีหอๆ ละ 2 รุนการผลิต พบปริมาณ

เอนโดท็อกซินไดนอยกวา 8 EU/ml และมี % 

recovery เทากบั 64.25 – 104.88 วคัซีนปองกนั

โรคไอกรน 2 ยีห่อๆ ละ 2-3 รุนการผลติ พบปรมิาณ

เอนโดท็อกซินไดนอยกวา 25-150 EU/ml และ

มี % recovery เทากับ 70.09 – 128.76 และ

วัคซีนปองกนัโรคคอตบีจาํนวน 1 ยีห่อ 1 รุนการผลติ 

พบปรมิาณเอนโดทอ็กซนิไดนอยกวา 150 EU/ml 

และมี % recovery เทากบั 106.87 ซึง่ทุกผลติภัณฑ

มผีลการทดสอบอยูในเกณฑกาํหนดที ่% recovery 

50-200% และเกณฑขอกําหนดของผลิตภัณฑ 

ดงัตารางที ่6 ซึง่แสดงใหเหน็วาวธิดีงักลาวสามารถ

ตรวจวิเคราะหไดในผลิตภัณฑวัคซีนและโมโน

โคลนอลแอนติบอดี

ตารางที่ 5  ผลการทดสอบตางนักวิเคราะหและตางวัน

110.83

90.38

92.97

105.15

94.41

108.72

A 100.41 8.86 8.82

98.06

11.13

11.35

102.76

7.45

7.25

Mean

SD

% CV

นักวิเคราะหคนที่ 1 นักวิเคราะหคนที่ 2
ตัวอยาง คาเฉลี่ย SD %CV

ผลการทดสอบ
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ตารางที ่6  การตรวจวเิคราะหปรมิาณเอนโดท็อกซนิในผลติภณัฑตาง ๆ

รอยละการคืนกลับ (%)

(เกณฑ 50-200%)

ชื่อสามัญ ปริมาณเอนโดท็อกซินที่ตรวจพบ 

(เกณฑกําหนดของผลิตภัณฑ)

Tecilstamab

Revulizumab

Eptinezumab

Anifrolumab

Tremelimumab

Aflibercept

Tezepelumab

Adalimumab

Infliximab

Pertuzumab

Japanese encephalitis vaccine 1

Japanese encephalitis vaccine 2

Japanese encephalitis vaccine 3

hepatitis B, purified antigen 1

hepatitis B, purified antigen 2

hepatitis B, purified antigen 3

hepatitis B, purified antigen 4

pertussis, purified antigen 1

pertussis, purified antigen 2

pertussis, purified antigen 3

Acellular pertussis 1

Acellular pertussis 2

Diphtheria and Tetanus Vaccine Adsorbed

< 0.05 EU/ml (≤ 16.66 EU/ml)

< 0.25 EU/ml (≤ 2.5 EU/ml)

< 0.25 EU/ml (≤ 30.4 EU/ml)

< 0.25 EU/ml (≤ 27 EU/ml)

< 0.25 EU/ml (≤ 3.5 EU/ml)

< 0.05 EU/ml (< 0.4 EU/ml)

< 0.0.5 EU/ml (≤18.7 EU/ml)

< 0.05 EU/ml (≤5 EU/ml)

< 0.25 EU/ml (≤ 2 EU/ml)

< 0.05 EU/ml (≤ 8 EU/ml)

< 0.05 EU/ml (≤ 10 EU/ml)

< 0.05 EU/ml (≤10 EU/ml)

< 0.05 EU/ml (≤ 10 EU/ml)

< 8 EU/ml (< 30 EU/ml)

< 8 EU/ml (< 30 EU/ml)

< 8 EU/ml (< 12.50 EU/ml)

< 8 EU/ml (< 12.50 EU/ml)

< 150 EU/ml (< 200 EU/ml)

< 100 EU/ml (< 200 EU/ml)

< 100 EU/ml (< 200 EU/ml)

< 50 EU/ml (< 200 EU/ml)

< 25 EU/ml (< 200 EU/ml)

< 150 EU/ml (< 200 EU/ml)

57.78

80.05

83.12

86.58

72.31

57.33

86.29

66.97

59.92

98.87

94.93

104.21

106.27

71.54

85.33

104.88

64.25

109.17

98.30

70.09

120.58

128.76

106.87

อภิปรายผล
 การทดสอบหาคาการเจอืจางทีเ่หมาะสม

ของตัวอยางกอนการศึกษาความถูกตองของวิธี 

พบวาตัวอยาง A ซ่ึงเปนตัวแทนของตัวอยางใน

กลุมโมโนโคลนอลแอนติบอดี สามารถคัดเลือก

คาการเจือจางท่ีมี % recovery อยูในเกณฑ

กําหนดได ในขณะที่ตัวอยาง B ซึ่งเปนตัวอยาง

ในกลุมผลิตภัณฑพลาสมา พบวาแมจะเจือจาง

ตัวอยางมากกวาคา MVD ท่ี 300 เทาแลว 

ผลการทดสอบ % recovery ยงัอยูนอกชวงเกณฑ

กาํหนด และเมือ่ดาํเนนิการเตรียมตวัอยางเพิม่เตมิ

ท้ังการเติม pyrosperse และการเตรียมตัวอยาง

โดยการใหความรอน14-15 เพื่อจัดการสารที่รบกวน

การเกิดปฏิกิริยาแลวก็ตาม พบวา % recovery 

ยงัอยูนอกเกณฑกาํหนดอาจเปนไปไดวาเลอืดหรอื

ผลิตภัณฑที่มาจากเลือดของมนุษยมีผลตอการวัด
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ปริมาณเอนโดท็อกซินในการทดสอบ ซึ่งมีงานวิจัย

ที่พบวาสิ่งสงตรวจ จากมนุษย เชน พลาสมา ซีรั่ม 

และ whole blood สามารถยบัยัง้การทาํปฏกิิรยิา

ของการทดสอบ LAL test ทําใหผลการทดสอบ

คลาดเคลือ่นได จงึไมสามารถนาํมาใชกบัการทดสอบ 

LAL ไดโดยตรง ตองมกีารเตรยีมตัวอยางกอน เชน 

การใหความรอนหลังการเจือจาง การใชสารเคมี 

เชน คลอโรฟอรม กรดอะซิติก กรดเปอรคลอริก 

กรดไนตริก โพแทสเซียมไฮดรอกไซด และสารลด

แรงตงึผวิ เพ่ือลดการรบกวนของสารประกอบอืน่ ๆ 

ในเลือดและทําใหผลการทดสอบแมนยําขึ้น16 

แตอยางไรก็ตามพบวาการเตรียมตัวอยางดวยการ

เตมิ pyrosperse และการใหความรอนไมสามารถ

ยบัยัง้สารรบกวนปฏกิริยิาโดยวิธี rFC ได แตพบวา

การใหความรอนมีแนวโนมในการยับย้ังสารที่

รบกวนปฏิกิริยาไดดีกวา โดยเมื่อมีการเจือจาง

มากขึน้ % recovery จะมีคามากข้ึน แตไมสามารถ

นํามาใชในการทดสอบตอในพารามิเตอรของการ

ทดสอบความถกูตองของวิธีได เน่ืองจากมกีารเจอืจาง

มากกวาคา MVD ซึ่งเปนความเสี่ยงที่ทําใหการ

ตรวจวิเคราะหปริมาณเอนโด ท็อกซินไมถูกตอง

จากการเจือจางมากกวาเกณฑกําหนด

 จากการศึกษาความถูกตองของวิธี โดย

การวิเคราะหสารมาตรฐานเอนโดท็อกซิน พบวา

มคีาสมัประสทิธิส์หสมัพันธของกราฟสารมาตรฐาน

อยูในชวงกําหนดคือมากกวาหรือเทากับ 0.980 

แสดงใหเหน็ถงึความเปนเสนตรงระหวางความสมัพันธ

ของคาที่วัดไดและความเขมขนของสารมาตรฐาน 

สําหรับความแมนของวิธีวิเคราะห เพ่ือแสดงคา 

% recovery จากการเติมสารมาตรฐานเอนโด

ทอ็กซนิ (spike) ทีค่วามเขมขนตาง ๆ ในตวัอยาง 

พบวามีคาอยูในเกณฑกําหนดของการทดสอบ

ประจําท่ี 50-200% แสดงใหเหน็วาวิธมีคีวามแมน 

แตอยางไรก็ตามในการ spike ในการทดสอบ

ประจาํยงัคงใชคา spike ทีค่วามเขมขน 0.5 EU/ml 

เพื่อใชในการควบคุมคุณภาพการทดสอบ และ

จากการทดสอบความเที่ยงโดยการทําซํ้าภายใน

วันเดียว การทดสอบตางวันและตางนักวิเคราะห 

พบวามีคา CV ของ % recovery นอยกวา 25% 

แสดงวาวิธีการทดสอบมีความเที่ยงจากการทําซํ้า 

และจากการเปลีย่นปจจยัในการวเิคราะหจากการ

ทดสอบตางวันและตางนักวิเคราะห แสดงใหเห็น

วธิดีงักลาวสามารถนาํมาใชเปนวิธมีาตรฐานสาํหรับ

การวิเคราะหปรมิาณเอนโดท็อกซนิในตัวอยางวัคซนี

และโมโนโคลนอลแอนติบอดี ซึ่งวิธีน้ีมีแนวโนม

ทีจ่ะไดรบัความนยิมมากขึน้ในอนาคตจากแนวคดิ

อนุรักษนิยมไมใชสัตวในการทดสอบ เพื่อเปนไป

ตามหลัก 3Rs (Replacement, Reduction, 

Refinement) ที่องคการอนามัยโลกพยายาม

รณรงคใหหนวยงานควบคุมกํากับภาครัฐพัฒนา

วิธีการในการควบคุมคุณภาพชีววัตถุ17 ทั้งนี้วิธี 

recombinant factor C อาจเขามาแทนที่วิธี 

LAL test ที่ใชกันอยูในปจจุบัน เนื่องจากเปนการ

สงัเคราะหสารเพือ่ใชแทนสารสกดัจากแมงดาทะเล

จึงมีความจําเพาะสูงและมีความแปรปรวนของ

แตละรุนการผลิตนอยกวาสารสกัดจากสิ่งมีชีวิต 

รวมท้ังลดขอจํากัดจากตัวอยางท่ีมี ß-glucan 

ที่จะไปสงเสริมการเกิดปฏิกิริยาทําใหเกิดผลบวก

ปลอมได6-7,16 ดังนั้น ผลการศึกษานี้จึงสนับสนุน

ใหใชวิธี recombinant factor C เปนวิธีมาตรฐาน

ในการวัดปริมาณเอนโดท็อกซินในชีววัตถุ เพื่อ

ความปลอดภัยของผูบริโภค
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สรุปผล
 ผลการทดสอบความถูกตองของวธิวีเิคราะห

หาปริมาณเอนโดท็อกซินดวยวิธี recombinant 

factor C ผานเกณฑขอกําหนดทุกพารามิเตอร 

สามารถนํามาใชเปนวิธีมาตรฐานสําหรบัการตรวจ

วิเคราะหหาปริมาณเอนโดท็อกซินในตัวอยาง

โมโนโคลนอลแอนตบิอดแีละวคัซนีได แตไมเหมาะ

กับการทดสอบในตัวอยางจากผลิตภัณฑพลาสมา

ซึง่ยงัคงตองใชวธิมีาตรฐาน turbidimetric method 

ที่หนวยงานใชในการวิเคราะหประจําตอไป

ขอเสนอแนะ
 ควรมกีารศกึษาเพิม่เติมในตัวอยางพลาสมา

ที่ตองมีการปรับสภาพตัวอยางกอนการวิเคราะห 

ตองมีการทวนสอบคาการเจือจางที่เหมาะสมกอน

การทดสอบ และกรณีพบสารรบกวนปฏิกิริยา

ตองมีการปรับสภาพของตัวอยางเบื้องตน
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           Abstract
Background: Salmonellosis is a significant public health concern caused by Salmonella spp., 
commonly found in the environment, water, and food ingredients.

Objectives: To analyze the contamination of Salmonella spp. and Salmonella Enteritidis 
in meat samples obtained from supermarkets in Mueang Loei District, Loei Province, 
between April and August 2023.

Methods: A random sample of 300 grams of meat was collected from 3 supermarkets, 
including pork, chicken, and beef. Samples were collected three times (April, June, and 
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August), totaling 27 samples. Analysis included nonselective enrichment, selective 
enrichment, and selective plating. Confirmation involved: 1. Conventional method with 
Gram's staining, 2. Biochemical tests using triple sugar iron agar (TSI) and motility indole 
lysine medium (MIL), and 3. Conventional Polymerase Chain Reaction (cPCR) for genus 
and serovar confirmation.

Results: From a total of 27 meat samples, 81 isolates of bacteria suspected to be 
Salmonella spp. were identified. Among these, confirmation tests revealed contamination 
with Salmonella spp. in 8 isolates (9.88%) of chicken meat samples. Upon further 
confirmation at the serovar level, 7 isolates (8.64%) were identified as S. Enteritidis. 
The study results indicate that the type of meat significantly affects the contamination 
levels of Salmonella spp. and S. Enteritidis, with statistical significance (p < 0.05).

Conclusions: In this study, Salmonella spp. was found from chicken samples and most 
of these isolates were confirmed to be S. enteritidis.

Keywords: salmonella spp., S. enteritidis, biochemical test, conventional PCR, raw meat

            บทคัดยอ
ความสําคัญ: โรคติดเชื้อซาลโมเนโลซิส (Salmonellosis) เปนหนึ่งในโรคติดตอทางเดินอาหารที่เปน

ปญหาสําคัญทางสาธารณสุข โดยมีสาเหตุมาจากเชื้อซาลโมเนลลา (Salmonella spp.) ซึ่งพบไดทั่วไป

ในสิ่งแวดลอม แหลงนํ้า และวัตถุดิบที่ใชประกอบอาหาร

วัตถุประสงค: เปนการตรวจวิเคราะหเพ่ือสํารวจการปนเปอนของเชื้อ Salmonella spp. และ 

Salmonella Enteritidis ที่แยกจากตัวอยางเนื้อสัตวที่วางจําหนายภายในหางสรรพสินคา เขตอําเภอ

เมืองเลย จังหวัดเลย

วธิกีารวจิยั: เกบ็ตัวเนือ้สตัวแบบสุม ตวัอยางละ 300 กรมั จํานวน 3 ชนดิ ไดแก เนือ้หมู เนือ้ไก และเนือ้วัว 

จากหางสรรพสนิคา 3 แหง จํานวน 3 ครัง้ (เดอืน เมษายน มถินุายน และสงิหาคม) รวมทัง้สิน้ 27 ตวัอยาง 

จากการตรวจวเิคราะหขัน้ non selective enrichment ข้ัน selective enrichment และข้ัน selective 

plating ทาํการตรวจขัน้ยนืยนัผลดวย 1. วธิ ีconventional method โดยการยอมสแีบบแกรม (Gram’s 

staining) 2. การทดสอบทางชีวเคมีดวยอาหารเลี้ยงเช้ือ triple sugar iron agar (TSI) และ motility 

indole lysine medium (MIL) และ 3. การตรวจวิเคราะหดวยเทคนิค conventional Polymerase 

Chain Reaction (cPCR) เพื่อยืนยันในระดับสกุล และระดับซีโรวาร
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บทนํา
 การบริโภคอาหารหรือนํ้าดื่มที่มีการ

ปนเปอนของจุลินทรีย เปนสาเหตุที่ทําใหเกิดโรค

อาหารเปนพิษไดบอยครั้ง โดยอาจมีสาเหตุจาก

สารพิษที่แบคทีเรียสรางขึ้นหรือจากการติดเช้ือ

แบคทีเรียโดยตรง1 ซึ่งโรค Salmonellosis เปน

โรคที่มีสาเหตุจากเชื้อ Salmonella enterica 

กลุม Non-thyphoidal ทําใหเกิดอาการอาหาร

เปนพิษและทองรวงอยางรุนแรง เนื่องมาจาก

สารพษิทีเ่ชือ้ Salmonella สรางขึน้ (Endotoxin, 

Cytotoxin และ Enterotoxin) โดยเชือ้ Salmonella 

เปนเชื้อที่มีจํานวนซีโรวาร (serovars) มากกวา 

2,579 ซโีรวาร2 สามารถอยูไดท้ังในทางเดนิอาหาร

ของมนุษยและสัตวเลอืดอุน เมือ่เกดิการปนเปอน

ของอจุจาระสูสิง่แวดลอม จงึสามารถแพรกระจาย

สูสิ่งแวดลอมไดเปนวงกวาง ทั้งในแหลงน้ํา ดิน 

แปลงเพาะปลูก ฟารมปศุสัตว เปนตน นอกจากนี้

ยงัพบวากระบวนการชาํแหละสตัวทีไ่มไดมาตรฐาน 

มักทําใหจุลินทรียที่อยูในทางเดินอาหารของสัตว

แพรกระจายและปนเปอนไปยงัผวิหนงัและเนือ้สตัว

สวนตาง ๆ ซึง่เนือ้สตัวประเภท เน้ือไก เน้ือวัว และ

เนื้อหมู จัดเปนแหลงโปรตีนสําคัญที่นิยมบริโภค

มากที่สุดทั่วโลก อยางไรก็ตาม เนื้อไกถือเปน

ผลิตภัณฑจากสัตวที่พบการปนเปอนของเชื้อ 

Salmonella มากที่สุด (รอยละ 29) โดยซีโรวาร

ทีส่าํคญั พบการปนเปอนในผลติภณัฑจากสตัวปก

ที่มากที่สุดคือ Salmonella Enteritidis3-4 

 ในป พ.ศ. 2563 กระทรวงสาธารณสุข 

โดยสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ไดออก

ประกาศ กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 416) ซ่ึงออก

ตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

เรื่อง กําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน หลักเกณฑ

เงือ่นไข และวธิกีารในการตรวจวเิคราะหของอาหาร

ดานจุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค โดยผลิตภัณฑจาก

เนื้อสัตวแชเย็น และแชแข็ง นํ้าหนัก 25g จะตอง

ตรวจไมพบเชือ้ Salmonella spp.5 ซึง่ขอกาํหนด

ดังกลาวเปนไปในแนวทางเดียวกันกับประกาศ

ของกรมปศุสัตว เรื่องเกณฑดานจุลชีววิทยาของ

สนิคาปศสุตัวเพ่ือการสงออก ลงวนัท่ี 30 ธนัวาคม 

พ.ศ. 2551 โดยกําหนดมาตรฐานดานจุลชีววิทยา

ของเนือ้สตัวแชเยน็และแชแขง็ ในตัวอยางนํา้หนกั 

25g จะตองตรวจไมพบเช้ือ Salmonella spp.6 

สําหรับประเทศไทยนั้น กองอาหาร สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ไดกาํหนดวธิกีารตรวจ

ผลการศึกษา: จากเนือ้สัตวจาํนวน 27 ตัวอยาง พบเชือ้ทีค่าดวาจะเปน Salmonella spp. ได 81 isolates 

โดยในจํานวนนี้ไดทําการตรวจยืนยัน พบการปนเปอนของเช้ือ Salmonella spp. เฉพาะในตัวอยาง

เนื้อไกจํานวน 8 isolates (รอยละ 9.88) เมื่อตรวจยืนยันในระดับซีโรวาร พบเปนเช้ือ S. Enteritidis 

จํานวน 7 isolates (รอยละ 8.64) ซึ่งจากผลการศึกษาพบวาประเภทของเนื้อสัตวแตละชนิดมีผลตอ

การปนเปอนของเชื้อ Salmonella spp. และเชื้อ S. Enteritidis อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p <0.05)

สรุป: การศึกษาในคร้ังน้ีพบ Salmonella spp. ในตัวอยางเนื้อไก โดยเมื่อวิเคราะหในระดับซีโรวาร

พบสวนใหญเปน S. Enteritidis

คําสําคัญ: ซาลโมเนลลา หางสรรพสินคา วิธีทางชีวเคมี ปฏิกิริยาลูกโซพอลีเมอเรส เนื้อสัตว
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วเิคราะหทางวิชาการ สาํหรับเชือ้ Salmonella spp. 

โดยใหเปนไปตาม ISO 6579-1: Microbiology 

of the food chain-Horizontal method for 

the detection, enumeration and serotyping 

of Salmonella – Part 1 Detection of 

Salmonella spp.5 

   จากการทบทวนเอกสารและงานวิจัย

ที่เกี่ยวของ ยังไมพบการศึกษาเกี่ยวกับการตรวจ

วเิคราะหเชือ้ Salmonella spp. และ Salmonella 

Enteritidis จากตวัอยางเน้ือสตัวท่ีจาํหนายภายใน

หางสรรพสินคา เขตอําเภอเมืองเลย จังหวัดเลย 

ดังน้ันผูวิจัยจึงเล็งเห็นถึงความสําคัญในตรวจ

วเิคราะหเช้ือ Salmonella spp. และ Salmonella 

Enteritidis จากตวัอยางเนือ้สตัวทีม่กีารจาํหนาย

ภายในหางสรรพสินคาเขตอําเภอเมืองเลย 

จงัหวดัเลย ดวยเทคนิคทางชวีเคมีรวมกบัเทคนคิ 

Polymerase Chain Reaction (PCR) ซึ่งเปน

การตรวจวิเคราะหที่มีความรวดเร็ว และความ

แมนยําสูง เหมาะกับการตรวจวิเคราะหเชื้อ 

Salmonella spp. และ Salmonella Enteritidis 

ที่แตละซีโรวารมีความสามารถทางชีวเคมีและ

ลักษณะทางพันธุกรรมที่ใกลเคียงกันมาก7 โดย

ขอมูลดังกลาวสามารถนํามาใชเปนขอมูลแก

ผูบริโภคในการตัดสินใจเลือกซ้ือเนื้อสัตว และใช

เปนแหลงขอมูลในการเฝาระวังการปนเชื้อของ 

Salmonella spp. และ Salmonella Enteritidis 

ในเนื้อสัตวไดอีกดวย

วัตถุประสงค
   เพื่อสํารวจการปนเปอนของเชื้อ 

Salmonella spp. และ Salmonella Enteritidis 

ในตวัอยางเน้ือสตัวท่ีจําหนายภายในหางสรรพสนิคา

เขตอําเภอเมืองเลย จังหวัดเลย   

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย

 เปนการวิจัยเชิงวิเคราะห (analytical 

research) ดําเนนิการศกึษาระหวางเดือนเมษายน 

ถึงเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2566  

กลุมตัวอยาง

   กลุมตัวอยางที่ใชในการศึกษา คือ 

หางสรรพสนิคาขนาดใหญ ในเขตพืน้ทีอํ่าเภอเมอืงเลย 

จังหวัดเลย ซึ่งมีจํานวนทั้งสิ้น 3 แหง โดยเปนหาง

ท่ีไดมาตรฐาน และเปนแหลงจําหนายเน้ือสัตว

ที่ประชาชนนิยมซื้อเพื่อนําไปบริโภค ทําการ

เก็บตัวอยางจากท้ัง 3 หาง แบบเฉพาะเจาะจง 

(purposive sampling) และสุมเก็บตวัอยางเนือ้สตัว 

3 ชนดิ ไดแก เนือ้หมู เนือ้ไก และเนือ้ววั ตวัอยางละ 

300 g ชนิดละ 3 ตัวอยาง จํานวน 3 ครั้ง (ครั้งที่ 1 

เดอืนเมษายน ครัง้ท่ี 2 เดอืนมิถนุายน และครัง้ท่ี 3 

เดือนสิงหาคม พ.ศ. 2567 โดยชวงเดือนดังกลาว

เปนชวงเวลาทีป่ระเทศไทยมอีณุหภมูแิละความชืน้

สงูตามฤดูกาล) รวมท้ังสิน้ 27 ตัวอยาง ตามวิธีการ

ของ Bacteriological Analytical Manual (BAM)8 

โดยมีรายละเอียดในการเก็บตัวอยางดังนี้ 

   1. เนือ้หมแูละไก ลกัษณะเปนเนือ้สตัว

แชเย็น สุมเก็บตัวอยางจากเนื้อสัตวแบบตักชั่งกิโล 

ที่วางจําหนายบนถาดสเตนเลสทําความเย็นแบบ

เปดโลงภายในแผนกซูเปอรมารเก็ต โดยทั้ง 3 หาง 

ไมมีการระบุขอมูล ยี่หอ/แหลงของฟารม ทําการ

เก็บครั้งละ 1 ตัวอยาง/หาง  

   2. เนื้อวัว ลักษณะเปนเนื้อสัตวแชแข็ง

นาํเขาจากตางประเทศ สุมเกบ็ตวัอยางจากเนือ้ววั

ทีอ่ยูในบรรจภัุณฑท่ีวางจาํหนายในตูแชแขง็อณุหภมิู 

-20 ºC โดยท้ัง 3 หาง วางจําหนายคนละยี่หอ 

ทําการเก็บครั้งละ 1 ตัวอยาง/หาง
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 ติดฉลากขอมูลพรอมบรรจุลงในกลอง

เก็บความเย็นที่อุณหภูมิประมาณ 4 ºC แลวจึง

นํากลับมาตรวจวิเคราะหเชื้อ Salmonella spp. 

ในหองปฏิบัติการภายใน 4-6 ชั่วโมง

การตรวจหาเชื้อ Salmonella spp. จาก

ตัวอยางเนื้อสัตว

 1. การตรวจวเิคราะหขัน้ Non selective 

pre-enrichment ชั่งตัวอยาง 25 g ใสใน tryptic 

soy broth (TSB) ปริมาตร 225 ml จะไดระดับ

ความเจือจางที่ 10-1 และเขยาผสมใหเขากันเปน

เวลา 2 นาที นําไปบมที่อุณหภูมิ 37 ºC เปนเวลา 

24 ชั่วโมง9 

 2. การตรวจวิเคราะหขั้น Selective 

enrichment นาํเชือ้ทีผ่านการเพ่ิมจาํนวนใน non 

selective pre-enrichment ปริมาตร 1 ml 

ยายลงในอาหาร 5-tetrathionate broth (TTB) 

ปริมาตร 10 ml และอีก 1 ml ยายลงในอาหาร 

rappaport-vassiliadis soy broth ปริมาตร 

10 ml บมเช้ือทีอ่ณุหภมิู 37 ºC เปนเวลา 48 ชัว่โมง

 3. การตรวจวิเคราะหขั้น selective 

plating นําเชือ้จากขัน้ตอน selective enrichment 

จาํนวน 1 loop full มา streak ลงบน selective 

agar ชนิด Salmonella-Shigella agar และ 

brilliant green bile agar นําไปบมที่อุณหภูมิ 

37 ºC เปนเวลา 24 ชั่วโมง ทําการคัดเลือกโคโลนี

ที่คาดวาจะเปนเชื้อ Salmonella spp. โดยทั่วไป

เชื้อ Salmonella spp. บนอาหารเลี้ยงเชื้อ 

Salmonella-Shigella agar จะเกิดโคโลนีสีดํา

ตรงกลาง เน่ืองจากการทีเ่ชือ้ Salmonella spp. 

จะสามารถใช thiosulphate ซึง่ใหผลผลติเปนสาร 

sulfite และแกสไฮโดรเจนซัลไฟด เม่ือทาํปฏกิิรยิา

กับเหล็ก (ferric) จึงทําใหเกิดเปนสีดํา ในสวนเชื้อ 

Salmonella spp. บนอาหารเลี้ยงเชื้อ brilliant 

green bile agar จะมโีคโลนสีแีดงรอบ ๆ พืน้สแีดงใส 

เนือ่งจากเชือ้ Salmonella spp. จะไมสามารถใช

นํ้าตาลแลคโตสได จากนั้นทําการเก็บเชื้อโดยการ

นําไป streak บนอาหารเลี้ยงเชื้อ nutrient agar 

slant เปนการ stock culture

การตรวจขั้นยืนยันผล (confirmation test) 

 1. การยอมสีแกรม (Gram’s staining) 

เพื่อตรวจสอบสัณฐานวิทยาของเชื้อ หยดนํ้าลงบน

แผนสไลด 1-2 หยด เขี่ยเชื้อที่ตองการ smear 

ลงบนสไลดแลวปลอยทิง้ไวใหแหง จากนัน้นาํสไลด

ไปผานเปลวไฟพอใหอุน เพือ่เปนการตรงึเชือ้ (fix) 

ใหติดแนนกับสไลด หยดสี crystal violet ใหทวม

รอย smear นาน 1 นาที ชะสไลดดวยนํ้ากลั่น 

หยดสารละลาย iodine นาน 1 นาท ีชะสไลดดวย

นํ้ากลั่น เทสีทิ้ง หยด 95% ethyl alcohol ทิ้งไว

นาน 20 วินาที ชะสไลดดวยนํ้ากลั่น และหยด 

safranin นาน 30 วินาที ชะสไลดดวยนํ้ากลั่น 

และนาํไปสองภายใตกลองจลุทรรศนทีก่าํลงัขยาย 

1,000 เทา 

 2. การทดสอบเพื่อยืนยันดวยคุณสมบัติ

ทางชีวเคมี (Biochemical test)

     2.1 การทดสอบดวยอาหารเลี้ยงเชื้อ 

Triple sugar iron agar (TSI) นําเชื้อมาทดสอบ

โดยใช needle streak ลงทีผ่วิหนาของหลอดอาหาร 

slant จากนั้นจึงทําการแทง (stab) ลงสูสวนลาง

ของหลอดอาหาร (butt) บมท่ีอุณหภูมิ 37 ºC 

เปนเวลา 18-24 ชั่วโมง สังเกตการเปล่ียนสีของ

อาหารที่บริเวณ slant และกนหลอด (butt) โดย

เชื้อ Salmonella spp. แปลผลไดดังนี้ Slant (K), 

Butt (A), G (+) และ H2S (+)   

     2.2 การทดสอบดวยอาหารเลี้ยงเชื้อ 

Motility lysine indole medium (MIL) โดย 

stab เชือ้ทดสอบลงไปในอาหาร MIL บมทีอ่ณุหภมู ิ
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35 ºC เปนเวลา 24 - 48 ชั่วโมง จากนั้นหยดสาร

ละลาย Kovac’s reagent ลงบนผิวหนาอาหาร 

0.2 - 0.3 ml แลวสังเกตการเกิดวงแหวนสีแดง 

โดยเชือ้ Salmonella spp. ใหผลเปนลบ เน่ืองจาก

ไมสามารถสรางสารอนิโดล (indole) จากกรดอะมโิน 

tryptophan ได เมื่อหยดสารละลาย Kovac’s 

reagent ลงไปในหลอดอาหารจึงไมเกิดวงแหวน

สีแดง และดูความสามารถในการเคลื่อนที่ของเชื้อ

ทีแ่พรกระจายออกจากรอย stab ซ่ึงเปนขอบงช้ีวา 

เชื้อดังกลาวมีแฟลกเจลลา (flagella) โดยเชื้อ 

Salmonella spp. ใหผลเปนบวก    

 3. การตรวจสอบทางชีววิทยาโมเลกุล

ดวยเทคนคิ Conventional Polymerase Chain 

Reaction

      3.1 ก า รส กั ด  DNA  จ าก เ ชื้ อ  

Salmonella spp. นําเช้ือที่ผานการทดสอบ

ทางชวีเคมีมา restreak บนอาหาร nutrient บมที่

อุณหภูมิ 37 ºC เปนเวลา 16 - 18 ชั่วโมง เมื่อครบ

เวลานําเชื้อมาละลายในนํ้ากลั่นปลอดเชื้อปริมาตร 

200 µl และผสมใหเปนเนื้อเดียวกันดวยเครื่อง 

Vortex mixer จากน้ันบมเชื้อในเครื่อง water 

bath ที่อุณหภูมิ 95 ºC เปนระยะเวลา 10 นาที 

และตกตะกอนเซลลดวยเคร่ือง Centrifuge 

ที่ความเร็ว 10,000 g เปนเวลา 2 นาที ดูดสาร

ละลาย DNA ใสไวใน microcentrifuge tube 

จากน้ันวัดคาปริมาณและความบริสทุธิข์องสารละลาย 

DNA ดวยเครือ่ง nanodrop spectrophotometer 

และเก็บรักษา DNA ไวที่อุณหภูมิ -20 ºC เพื่อรอ

การทดสอบในขั้นตอนตอไป10                        

      3.2 ปฏิกิริยา PCR  การตรวจเพื่อ

ยนืยนัชนดิของเช้ือโดยใช Primers ทีม่คีวามจาํเพาะ

ตอยนี Inv-A (796 bp) ซึง่ประกอบไปดวย Forward 

primers (Inv-AF 5’-CGGTGGTTTTAAGCG

TACTCTT-3’) และ Reverse primers (Inv-AR 5’- 

CGAATATGCTCC ACAAGGTTA -3’)11 และ 

Primers ที่มีความจําเพาะตอยีน IE-1 (316 bp) 

ซึ่งประกอบไปดวย Forward primers (IE-1F 5’- 

AGTGCCATACTTTTAATGAC-3’) และ Reverse 

primers (IE-1R 5’- ACTATGTCGATACGGTGG G -3’) 

โดยจําเพาะตอเช้ือ Salmonella Enteritidis5 

จากนัน้นาํผลติผลท่ีไดจากการทํา PCR มาวเิคราะห

ดวยเทคนิค agarose gel electrophoresis โดย

ใชกระแสไฟฟาที่ 90 V เปนเวลา 70 นาที และ

ตรวจสอบขนาดของผลผลิต PCR ภายใตแสง 

ultraviolet โดยเทียบกับขนาดของ DNA มาตรฐาน 

(standard DNA ladder marker)     

การวิเคราะหผล    

 นาํผลการตรวจวเิคราะหเชือ้จากตัวอยาง

มาเปรยีบเทยีบตามมาตรฐานของประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับท่ี 416) ซ่ึงออกตามความใน

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง กําหนด

คุณภาพหรือมาตรฐาน หลักเกณฑเงื่อนไข และ

วิธีการในการตรวจวิเคราะห ของอาหารดาน

จลุนิทรยีทีท่าํใหเกดิโรค โดยผลติภณัฑจากเน้ือสตัว

แชเย็น และแชแข็ง นํ้าหนัก 25 g จะตองตรวจ

ไมพบเชื้อ Salmonella spp.5

 ในการดําเนินงานวิจัยในครั้งนี้ใชหลัก

การวิเคราะหผลทางสถิติเพ่ือวิเคราะหผลของ

การวิจัยโดยใชสถิติเชิงพรรณนาเพื่อหาคาความถี่ 

รอยละ คาเฉลีย่ สวนเบีย่งเบนมาตรฐาน และ Chi-

square Test ในชวงคาความเช่ือมั่นที่รอยละ 95 

(95% confidence intervals) 
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ผลการศึกษา 
            จากผลการวิเคราะหคุณภาพทาง

จุลชีววิทยาของตัวอยางเนื้อสัตวจํานวนทั้งหมด 

27 ตัวอยาง จากเนื้อสัตวทั้ง 3 ชนิดไดแก เนื้อหมู 

เนือ้ไก และเนือ้วัว โดยจากผลการศกึษาในข้ันตอน 

selective diagnostic isolation บนอาหาร 

Brilliant green bile agar และ Salmonella-

Shigella agar ไดทําการคัดเลือกโคโลนีที่คาดวา

จะเปนเชื้อ Salmonella spp. ตัวอยางละ 3 

isolates จาก 27 ตัวอยาง รวมจํานวนทั้งหมด 

81 isolates และนํามาทําการตรวจสอบลกัษณะทาง

สณัฐานวทิยาดวย Gram’s staining การทดสอบ

ทางชีวเคมีดวย Triple sugar iron test และการ

ทดสอบ Motility indole lysine test พบเช้ือท่ี

คาดวาจะเปนเช้ือ Salmonella spp. จํานวน

ทั้งหมด 22 isolates แลวจึงนําไปตรวจสอบทาง

ชวีโมเลกลุดวยเทคนคิ PCR เพือ่ยนืยนัในระดบัชนดิ

และ Serovar ผลการศกึษา พบเชือ้ Salmonella spp. 

จํานวน 8 isolates (รอยละ 9.88) ดังตารางที่ 1 

และในจํานวนนีพ้บเปนเชือ้ S. Enteritidis จํานวน 

7 isolates (รอยละ 8.64) ดังตารางที่ 2

ตารางท่ี 1  ปรมิาณเชือ้ Salmonella spp. ทีพ่บในตัวอยางเนือ้สตัวจากการตรวจวเิคราะหดวยเทคนคิ PCR

หมายเหตุ: * หมายถึงจํานวนเชื้อที่แยกจากตัวอยางในการเก็บแตละครั้ง และคาดวาเปนเชื้อ Salmonella spp.

เนื้อหมู

เนื้อไก

เนื้อวัว

เนื้อหมู

เนื้อไก

เนื้อวัว

เนื้อหมู

เนื้อไก

เนื้อวัว

1

2

3

0

0

0

0

2

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

1

0

0

0

0

0

3

0

0

2

0

0

0

0

0

5

0

0

3

0

0/27*

5/27*

3/27*

8/81*

0

18.52

11.11

9.88

1

เนื้อสัตวหางสรรพสินคา

2 3

จํานวน
Salmonella spp.

(isolates)  
รวม

(isolates)
ความชุก

(%)

จํานวนของตัวอยางที่เก็บ
ในแตละครั้ง

รวม
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   สําหรับการวิเคราะหขอมูลดวยสถิติ

เชงิพรรณนาเพือ่หาคาความถี ่รอยละ คาเฉลีย่ และ

สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน และสถิติเชิงอนุมาน

เพือ่ใชเปรยีบเทยีบคาเฉลีย่ของเชือ้ Salmonella spp. 

และ Salmonella Enteritidis ของชนิดตัวอยาง 

(เนื้อหมู เนื้อไก และเนื้อวัว) หางสรรพสินคา

ทั้ง 3 แหง และรอบเดือนที่เก็บตัวอยาง 3 เดือน 

ซึ่งในส วนของสถิติที่ ใช ในการทดสอบคือ 

Chisquare Test เม่ือทําการทดสอบความแตกตาง

ระหวางชนิดของเนื้อสัตว หางสรรพสินคา 

ทัง้ 3 แหง และรอบเดอืนทีเ่กบ็ตวัอยาง พบวาเชือ้ 

Salmonella spp. และ Salmonella Enteritidis 

ทีพ่บในเนือ้หมู เนือ้ไก และเน้ือววั มีความแตกตางกนั

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ดังตารางที่ 3 

 แตหากวิเคราะหสถานที่เก็บตัวอยาง

หางสรรพสินคาทั้ง 3 แหง และชวงเวลาที่เก็บ

ตวัอยางท้ัง 3 คร้ัง (เมษายน มถินุายน และสงิหาคม) 

พบวาไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทาง

สถิติ ดังตารางที่ 4 และ 5

ตารางที ่2  ปรมิาณเชือ้ Salmonella Enteritidis ทีพ่บในตวัอยางจากการตรวจวเิคราะหดวยเทคนคิ PCR 

หมายเหตุ: * หมายถึงจํานวนเชื้อที่แยกจากตัวอยางในการเก็บแตละครั้ง และคาดวาเปนเชื้อ Salmonella spp.

เนื้อหมู

เนื้อไก

เนื้อวัว

เนื้อหมู

เนื้อไก

เนื้อวัว

เนื้อหมู

เนื้อไก

เนื้อวัว

1

2

3

0

0

0

0

2

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

1

0

0

0

0

0

2

0

0

2

0

0

0

0

0

4

0

0

3

0

0/27*

4/27*

3/27*

7/81*

0

14.81

11.11

8.64

1

เนื้อสัตวหางสรรพสินคา

2 3

จํานวน
S. Enteritidis
(isolates)  

รวม
(isolates)

ความชุก
(%)

จํานวนของตัวอยางที่เก็บ
ในแตละครั้ง

ตารางที่ 3  การเปรียบเทียบเช้ือ Salmonella spp. และ Salmonella Enteritidis จากตัวอยาง

เนื้อสัตวทั้ง 3 ชนิด

รวม
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อภิปรายผล
 จากการตรวจวเิคราะหเชือ้ Salmonella 

spp. จากตัวอยางของเนื้อสัตวทั้ง 3 ชนิด ไดแก

เน้ือหมู เนื้อไก และเนื้อวัว ศึกษาดวยวิธี Con-

ventional method ซ่ึงประกอบไปดวยการ Non-

selective pre-enrichment โดยการเพาะเลี้ยง

เชือ้ใน Trypticase soya broth (TSB) แลวนาํมา 

Selective enrichment ในอาหาร Tetrathionate 

broth (TT) และ Rappaport vassiliadis soya 

broth (RVS) จากนัน้นาํไป Selective diagnosis 

isolation บนอาหาร Salmonella-Shigella agar 

(SS) และ Brilliant green agar (BGA) ซึง่สามารถ

คัดแยกเชื้อไดจํานวน 81 isolates แลวจึงตรวจ

ลกัษณะทางสณัฐานวิทยาของเชือ้โดยวิธี Gram’s 

staining และทดสอบการ Metabolize สาร

เพื่อดํารงชีวิตของเช้ือหรือการทดสอบทางชีวเคมี 

ไดแก Triple sugar iron (TSI) test และ Motility 

indole lysine (MIL) test เพ่ือเปนการคดัแยกเชือ้

เบื้องตนที่คาดวาจะเปนเชื้อ Salmonella spp. 

ไดจํานวน 22 isolates และนํามาตรวจสอบเพื่อ

ยนืยนัเชือ้ดวยเทคนคิ Conventional Polymerase 

Chain Reaction ซึง่จากการทดสอบนีจ้ะสามารถ

ยืนยันไดวาเปนเช้ือ Salmonella spp. จากการ

ที่เช้ือมียีน Invasion protein A หรือ Inv-A11 

ทีจ่าํเพาะกบั Primer Inv-A forward และ Inv-A 

reverse ซึ่งพบเช้ือจํานวน 8 isolates เม่ือนําไป

วิเคราะหในระดับซีโรวาร โดยตรวจวิเคราะหยีน 

Insertion elelment หรือ IE-1 ท่ีจําเพาะกับ 

Primer IE-1 forward และ IE-1 reverse พบเชื้อ 

S. Enteritidis จํานวน 7 isolates โดยทกุ isolate 

เปนเชื้อท่ีแยกไดจากตัวอยางเนื้อไก จึงทําให

ตัวอยางเนื้อไกที่พบเชื้อ Salmonella spp. และ 

ตารางที ่4 การเปรียบเทียบเชือ้ Salmonella spp. และ Salmonella Enteritidis จากหางสรรพสนิคา

ทั้ง 3 แหง

ตารางที่ 5  การเปรียบเทียบเชื้อ Salmonella spp. และ Salmonella Enteritidis ในแตรอบเดือน

ที่เก็บตัวอยางเนื้อสัตว

หมายเหตุ * คือ p-value < 0.05



42 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 32 No. 1: January – April 2025

S. Enteritidis ไมผานมาตรฐานของประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 416) ที่กําหนดให

การตรวจวเิคราะหตวัอยางเนือ้สตัวแชเยน็/แชแขง็ 

นํ้าหนัก 25g ตองไมพบเชื้อ Salmonella spp. 

ซึ่งไกและผลิตภัณฑจากไกถือเปนวัตถุดิบหลักที่

สามารถพบเช้ือ S. Enteritidis มากท่ีสดุทัว่โลก12-14 

โดย S. Enteritidis เปนกลุม Non-typhoidal 

Salmonella ซึง่เปนเชือ้ทีไ่มเลอืกโฮสตและสามารถ

ปรับตัวตามโฮสตไดดี และมีคุณสมบัติท่ีเปน 

Zoonosis เน่ืองจากสามารถเขาสูรางกายสตัวโดยท่ี

อาจไมแสดงอาการ เมื่อมนุษยนําสัตวเหลานั้นมา

บรโิภค จงึมีความเสีย่งท่ีจะเกดิโรค Salmonellosis15 

โดยหากไดรับเช้ือปริมาณเพียง 108-109 เซลล 

ก็อาจเกิดโรค Salmonellosis ได3 อยางไรก็ตาม

แมตัวอยางเนื้อไกในการศึกษาครั้งนี้จะพบการ

ปนเปอนของทั้งเชื้อ Salmonella spp. และ 

S. Enteritidis แตผูบริโภคสามารถลดความเสี่ยง

ในการเกดิโรค Salmonellosis ได โดยการปรงุสกุ

ทีค่วามรอน 64 ºC เปนเวลา 1 นาที ข้ึนไป เพ่ือลด

ปรมิาณเชือ้และลดโอกาสในการเกดิโรคดงักลาว16

 ผลการศึกษาในครั้งนี้อาจมีหลายปจจัย

ที่สงผลตอโอกาสในการพบการปนเปอนของเชื้อ 

Salmonella spp. และ S. Enteritidis ในเน้ือหมู 

เนือ้ไก และเนือ้ววั โดยเมือ่ทดสอบทางสถติพิบวา

มีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 

ดังตารางที่ 3 เมื่อวิเคราะหความแตกตางของ

การเก็บรักษาเนื้อสัตวแตละประเภทจะพบวา

หางสรรพสินคามักจะเก็บรักษาเนื้อไกในอุณหภูมิ

ที่สูงกวา เนื้อหมู และเนื้อวัว ซึ่งโดยทั่วไปเนื้อไก

จะถูกวางจําหนายบนถาดสเตนเลสทําความเย็น 

แตอุณหภูมิดังกลาวอาจไมใชอุณหภูมิที่ตํ่ามากพอ 

ที่จะชะลอหรือยับยั้งการเพิ่มจํานวนของเชื้อได 

โดยการศึกษาคร้ังน้ีจะพบตัวอยางเน้ือไก ที่มีน้ํา

และเลือดปะปนมาดวย ในขณะที่เน้ือหมูแมจะวาง

จําหนายบนถาดสเตนเลสทําความเย็นเชนเดียวกับ

เนื้อไก แตจากการสังเกต ในขณะที่ดําเนินการ

เก็บตัวอยาง พบวาเนื้อหมูมีความแข็งตัวและ

มีอุณหภูมิตํ่า เนื่องจากนํ้าแข็งที่เกาะภายในและ

ภายนอกเนือ้หมูยงัไมละลาย จึงอาจเปนปจจยัทีช่วย

คงอุณหภูมิของเนื้อหมูใหอยูในชวงที่ไมเหมาะสม

ตอการเจริญของเชื้อ Salmonella spp. (ตํ่ากวา 

4 ºC)3 ในขณะที่เนื้อวัวทุกตัวอยางเปนเนื้อวัว

นาํเขาจากตางประเทศ จึงมีการเก็บรักษาท่ีอณุหภมิู 

-20 ºC ตลอดเวลา เมือ่วเิคราะหสถานทีเ่กบ็ตวัอยาง 

หางสรรพสินคาทั้ง 3 แหง และชวงเวลาที่เก็บ

ตวัอยางทัง้ 3 ครัง้ (เมษายน มิถนุายน และสงิหาคม) 

พบวาไมมคีวามแตกตางกนัอยางมีนยัสาํคญัทางสถติ ิ

ดังตารางที่ 4 และ 5 จึงอาจกลาวไดวาสถานท่ี

และชวงเวลาในการเกบ็ตัวอยาง ไมมผีลตอการพบ

การปนเปอนของเชื้อ Salmonella spp. และ 

S. Enteritidis ท่ีแตกตางกันในเนื้อหมู เนื้อไก 

และเน้ือววั อยางไรกต็ามการศกึษาในครัง้นีเ้ปนการ

เก็บตัวอยางชนิดของเนื้อสัตว ตอครั้งและสถานที่

รวม 27 ตัวอยาง โดยจํานวนตัวอยางดังกลาว

อาจสงผลตอโอกาสในการพบเชือ้ Salmonella spp. 

และ S. Enteritidis ซึ่งหากมีการศึกษาโดยเพิ่ม

จํานวนเนื้อสัตว จํานวนครั้งที่เก็บ และสถานที่

ใหมากขึ้น อาจสงผลตอโอกาสในการพบเช้ือ 

Salmonella spp. และ S. Enteritidis ท่ีสูงข้ึนได 

 ซ่ึงการศกึษาคร้ังนี ้สอดคลองกบังานวจัิย

ของอังสุมา แกวคต และคณะ17 ที่ไดทําการศึกษา

การปนเปอนของเชือ้ Salmonella spp. ในเนือ้ไก

ท่ีวางจําหนายในตลาด 2 ประเภทคือ ตลาดสด

และหางสรรพสินคา โดยใชวิธีปฏิกิริยาลูกโซพอลิ

เมอเรส (Polymerase Chain Reaction, PCR) 

จํานวนทั้งหมด 30 ตัวอยาง โดยแบงเปนสุมจาก

ตลาดสดจาํนวน 15 ตวัอยาง และหางสรรพสนิคา

จํานวน 15 ตัวอยาง ซึ่งการตรวจสอบหาเชื้อ 
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Salmonella spp. มียีนเปาหมายคือยีน Inv-A 

และจากผลการศึกษาพบวาประเภทของตลาด

มีผลตอการปนเปอนของเช้ือ Salmonella spp. 

ในเน้ือไกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (P <0.05) 

โดยเนื้อไกที่วางจําหนายในตลาดสดตรวจพบเชื้อ 

Salmonella spp. จาํนวน 10 ตวัอยางจากทัง้หมด 

15 ตวัอยาง คดิเปนรอยละ 66.67 ในขณะทีเ่นือ้ไก

ที่วางจําหนายในหางสรรพสินคาตรวจพบเชื้อ 

Salmonella spp. จํานวน 3 ตัวอยางจากทัง้หมด 

15 ตวัอยาง คดิเปนรอยละ 20 และยงัมผีลการศกึษา

ทีใ่กลเคยีงกบังานวจิยัของ สมุาล ีเลีย่มทอง18 ทีไ่ดทาํ

การศึกษาเพือ่หาความชกุของเชือ้ Salmonella spp. 

ในเน้ือสัตวคาปลีกที่วางจําหนายในตลาดสดและ

หางสรรพสนิคาในอําเภอเมอืง จงัหวดันครศรีธรรมราช 

ระหวางเดอืนพฤษภาคมถงึเดือนตลุาคม พ.ศ. 2559 

ซึง่ผลการศกึษาพบวา จากจํานวนตัวอยางเน้ือสตัว

คาปลกี 172 ตวัอยาง มีเน้ือสตัวทีป่นเปอนจํานวน 

116 ตัวอยาง (รอยละ 67.4) โดยมีคาความชุก

ของเชื้อในเนื้อสัตวจากตลาดสด รอยละ 74.6 

และในเนื้อสัตวจากหางสรรพสินคา รอยละ 59.8 

คาความชุกของเช้ือ Salmonella spp. ในเนือ้สตัว

แตละชนิดมีคาสูงกวารอยละ 50 โดยในเนื้อหมู 

เนื้อไก และเนื้อวัว มีคาเทากับรอยละ 75, 73.3 

และ 51.9 ตามลําดับ

 เมื่อพิจารณาวิธีการตรวจวิเคราะหแบบ

ด้ังเดมิ (conventional methods) ทีน่ยิมทาํรวม

กับวิธีทางชีวเคมี ซึ่งใชเวลาในการตรวจวิเคราะห 

1 - 2 สัปดาห และมีความแมนยําที่คอนขางตํ่า 

หรือวิธี slide agglutination ซึ่งแมจะเปนวิธีท่ี

นิยมใชในหองปฏิบัติการทั่วไป เพราะมีขั้นตอนที่

ไมยุงยากและใหผลการทดสอบที่รวดเร็ว แตเปน

วธิท่ีีเกดิปฏิกริยิา cross-reaction ไดบอย เนือ่งจาก

เปนการใช polyclonal antibodies ซึ่งจับกับ

อพิโิทป (epitope) ของเชือ้ไดหลากหลายตาํแหนง 

สวนวธิ ีEnzyme-linked Immunosorbent Assay 

(ELISA) แมจะเปนวิธีทดสอบที่ใหความแมนยําสูง 

เพราะใช monoclonal antibody ท่ีจําเพาะตอ

อพิิโทปของเชือ้เพียงอพิิโทปเดียวเทานัน้ จึงไมเกดิ

ปฏกิริิยา cross-reaction แต ELISA เปนวธิทีีเ่หมาะ

ตอการตรวจวิเคราะหตวัอยางจาํนวนมากในคราวเดยีว 

เพราะตองใชไมโครเพลท 96 หลมุในการปฏบิติังาน 

ดังนั้นจึงมีคาใชจายในการตรวจวิเคราะหที่สูงกวา 

การตรวจดวยวธีิ Conventional PCR ซึง่ไมจาํเปน

ตองตรวจวเิคราะหตัวอยางคราวละมาก ๆ ในการ

ศกึษาครัง้นีก้ารตรวจวเิคราะหเชือ้ Salmonella spp. 

และ Salmonella Enteritidis ดวยวธิทีางชวีเคม ี

และเทคนิค conventional PCR ในตัวอยาง

เน้ือสัตวที่วางจําหนายภายในหางสรรพสินคาเขต

อําเภอเมืองเลย จังหวัดเลย ถือเปนอีกวิธีในการ

ตรวจวิเคราะหเชื้อ Salmonella spp. และ 

Salmonella Enteritidis จาก Salmonella 

ซีโรวารอื่น ๆ และแบคทีเรียชนิดอื่นไดอยางมี

ประสิทธิภาพ ซ่ึงมีความไวและความจําเพาะท่ีสูง 

และสะดวกในการตรวจวเิคราะหตวัอยาง ซึง่ขอมลู

ที่ไดสามารถใชในการเฝาระวังการแพรระบาด

ของเชื้อ Salmonella spp. และ Salmonella 

Enteritidis ในเนื้อสัตว ทั้งยังเปนขอมูลทางเลือก

ในการตัดสินใจเพื่อบริโภคสินคาและบริการได

สรุปผล
 จากการตรวจวิเคราะหการปนเปอน

ของเช้ือ Salmonella spp. และ Salmonella 

Enteritidis จากเนือ้หม ูไก ววั ทีว่างจาํหนายภายใน

หางสรรพสินคา เขตอําเภอเมืองเลย จังหวัดเลย 

ระหวางเดอืนเมษายน ถงึเดอืนสงิหาคม พ.ศ. 2566 

จํานวน 27 ตัวอยาง สามารถแยกเชือ้ท่ีคาดวาจะเปน 
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Salmonella spp. ได 81 isolates พบการปนเปอน

ของเชื้อ Salmonella spp. เฉพาะในตัวอยาง

เนือ้ไกจาํนวน 8 isolates (รอยละ 9.88) เมือ่ตรวจ

ยนืยนัในระดบัซโีรวาร พบเปนเชือ้ S. Enteritidis 

จาํนวน 7 isolates (รอยละ 8.64) ไมผานมาตรฐาน

ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 416) 

ที่กําหนดใหการตรวจวิเคราะหตัวอยางเนื้อสัตว

แชเย็น/แชแข็ง นํ้าหนัก 25 g ตองไมพบเชื้อ 

Salmonella spp. และจากผลการศึกษาพบวา

ประเภทของเน้ือสตัวแตละชนิดมผีลตอการปนเปอน

ของเชือ้ Salmonella spp. และเช้ือ S. Enteritidis 

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p-value < 0.05) 

ในขณะท่ีสถานที่เก็บตัวอยางหางสรรพสินคาทั้ง 

3 แหง และชวงเวลาที่เก็บตัวอยางทั้ง 3 ครั้ง 

(เมษายน มถินุายน และสงิหาคม) พบวาไมมคีวาม

แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 

ขอเสนอแนะ
 1. ควรมีการศึกษาเพ่ือระบุชนิดของเชื้อ 

Salmonella spp. ชนิดอื่น ๆ ที่ไดทําการตรวจ

ยืนยันจากเทคนิค conventional PCR เพื่อเปน

แหลงขอมูลและการเฝาระวังการปนเปอนของเชื้อ 

Salmonella serovar ตาง ๆ ตอไป 

 2. ผูจาํหนายควรเกบ็รกัษาเนือ้สตัวสาํหรบั

การจําหนายไวที่อุณหภูมิตํ่า เพื่อชะลอการเพิ่ม

จาํนวนของเชือ้ ซึง่สงผลตอคณุภาพทางจุลชีววิทยา

และความปลอดภัยในการบริโภคเนื้อสัตว 

กิตติกรรมประกาศ
 งานวจิยัฉบับน้ีไดรบัการสนับสนุนทุนวิจัย

จาก กองทนุอดุหนนุการทาํโครงการวิจยั (Project) 

สาํหรบันกัศกึษาระดบัปรญิญาตร ีสถาบันวิจัยและ

พัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏเลย ประจําป 2566
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           Abstract
Background: Identity testing is a crucial process that should be conducted on the 
pneumococcal conjugate vaccine to verify its identity for quality control purposes. The 
vaccine consists of purified polysaccharides from each serogroup of Streptococcus 
pneumoniae, conjugated with diphtheria cross-reactive material (CRM197), as specified 
in the registration dossier. Therefore, this testing ensures that recipients can trust the 
quality, efficacy, and safety of the vaccine. The identity test of the pneumococcal conjugate 
vaccine is a newly developed identity testing method by the Institute of Biological Products.

Objectives: To develop and validate a standard method for identity testing of 
pneumococcal polysaccharides and the CRM197 carrier protein using the slot blot assay 
to verify the identity of the pneumococcal conjugate vaccine.
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Methods: The optimum conditions were determined based on the specific reaction 
between the antigen and antibody, making them suitable for testing. Additionally, 
method validation was confirmed for two parameters including specificity and intermediate 
precision.

Results: The results of the optimum conditions for the identity test of pneumococcal 
polysaccharides and the carrier protein diphtheria Cross Reactive Material (CRM197) in 
pneumococcal conjugate vaccines, using the slot blot assay, demonstrated that each 
antigen was specific to its corresponding serotype antibody, leading to the formation of 
an antigen-antibody complex. Therefore, this method must be performed according to 
the specified protocol to accurately verify the identity of the vaccine. Validation results 
revealed high specificity: pneumococcal conjugate vaccine samples displayed distinct 
dark purple bands, indicating positive identification, while meningococcal vaccine samples 
showed a negative result, represented by a white band on the nitrocellulose membrane. 
Furthermore, intermediate precision was confirmed by two independent analysts, both 
of them obtained consistent results. In both cases, dark purple bands appeared on the 
nitrocellulose membrane, indicating positive identification. Therefore, this method 
successfully passed validation and can be adopted as a standard procedure.

Conclusions: The study results revealed that the identity test for pneumococcal 
polysaccharides and the CRM197 carrier protein using the slot blot assay met the validation 
requirements. Consequently, it is suitable for use as a standard method for the registration 
of the pneumococcal conjugate vaccine in Thailand.

Keywords: streptococcus pneumoniae, pneumococcal conjugate vaccine, slot blot assay, 
dossier registration

            บทคัดยอ
ความสําคัญ: การตรวจสอบเอกลักษณของวัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบชนิดคอนจูเกต เปนรายการ

ทดสอบหนึง่ทีม่คีวามสําคัญในการควบคุมคุณภาพวคัซนี เพือ่ยนืยนัวาวัคซนีประกอบดวยโพลแีซคคาไรด

ของเชือ้แบคทเีรยี Streptococcus pneumoniae และ CRM197 ทีใ่ชเปนโปรตนีพาหะ ตรงตามซโีรไทป

ที่ระบุในทะเบียนตํารับยาชีววัตถุ เพ่ือใหผูไดรับวัคซีนมีความม่ันใจในคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความ

ปลอดภัย ซ่ึงทางสถาบนัชวีวตัถยุงัไมเคยมรีายการตรวจสอบเอกลกัษณของวคัซนีปองกันโรคปอดอกัเสบ

ชนิดคอนจูเกตดวยวิธี Slot blot มากอน
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วตัถปุระสงค: เพือ่ศกึษาสภาวะทีเ่หมาะสม และตรวจสอบความถกูตองของวธิตีรวจสอบเอกลกัษณของ 

Pneumococcal polysaccharides และโปรตีนพาหะ CRM197 ในวัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบชนิด

คอนจูเกตดวยวิธี Slot blot ในการนํามาใชเปนวิธีมาตรฐานทางหองปฏิบัติการสําหรับตรวจยืนยัน

เอกลักษณของวัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบชนิดคอนจูเกต

วิธีการวิจัย: ศึกษาสภาวะที่เหมาะสมของวิธีดวยการศึกษาปฏิกิริยาจําเพาะระหวางแอนติเจนและ

แอนติบอดี และศึกษาตรวจสอบความถูกตองของวิธีในพารามิเตอร การตรวจสอบความจําเพาะของวิธี 

และการตรวจสอบความเที่ยงของวิธี 

ผลการศึกษา: ผลการศึกษาสภาวะที่เหมาะสมของวิธีตรวจสอบเอกลักษณของ pneumococcal 

polysaccharides และ carrier protein ชนิด diphtheria Cross Reactive Material (CRM197) 

ในวคัซีนปองกนัโรคปอดอกัเสบชนดิคอนจเูกต (pneumococcal conjugate vaccine) ดวยวธิ ีslot blot 

พบวาแอนติเจนแตละชนิดมีความจําเพาะตอแอนติบอดีซีโรไทปของตนเองจึงจะสามารถเกิดปฏิกิริยา

จาํเพาะระหวางแอนตเิจนและแอนตบิอดี (antigen-antibody complex) ได ซ่ึงการทดสอบนีต้องปฏิบติั

ตามแมแบบของการทดสอบที่กําหนดไว จึงสามารถตรวจวิเคราะหเอกลักษณของวัคซีนไดอยางถูกตอง 

และเมื่อศึกษาความถูกตองของวิธี พบวาวิธีมีความจําเพาะสูง โดยตัวอยางวัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบ

ชนิดคอนจูเกตปรากฏแถบสีมวงเขม ซึ่งแสดงผลเปนบวก (positive identification) และวัคซีนปองกัน

โรคไขกาฬหลังแอนใหผลการทดสอบเปนผลลบ (negative identification) จะปรากฏแถบสขีาวบนแผน 

nitrocellulose membrane และผลการศึกษาความเท่ียงของวธีิ โดยผูวเิคราะห 2 คน ทีเ่ปนอสิระตอกนั 

พบวาผลการทดสอบทัง้ 2 คนเปนไปตามเกณฑทีก่าํหนด โดยปรากฏแถบสมีวงเขมบนแผน nitrocellulose 

membrane ซึ่งแสดงผลการทดสอบเปนบวกของนักวิเคราะหทั้ง 2 คน ดังนั้นวิธีนี้จึงผานการตรวจสอบ

ความถูกตองของวิธี และสามารถนํามาใชเปนวิธีมาตรฐานทางหองปฏิบัติการได

สรุป: การศึกษาน้ีพบวาวิธีตรวจสอบเอกลักษณของ pneumococcal polysaccharides และ CRM197 

ในวัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบชนิดคอนจูเกต ดวยวิธี slot blot ผานการตรวจสอบความถูกตองของวิธี 

ซึ่งเปนไปตามเกณฑกําหนด ดังนั้นวิธีนี้จึงมีความเหมาะสมสําหรับนําวิธีมาใชเปนวิธีมาตรฐานทางหอง

ปฏิบัติการ เพื่อใชประกอบการการขอขึ้นทะเบียนตํารับยาชีววัตถุจําหนายในประเทศ

คําสําคัญ: สเตรปโตคอคคัส นิวโมเนียอี วัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบชนิดคอนจูเกต วิธี slot blot 

ขึ้นทะเบียนตํารับยาชีววัตถุ
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บทนํา
 โรคปอดอักเสบ (pneumonitis) หรือ

ปอดบวม เปนอาการอักเสบของเนือ้ปอด สวนใหญ

เกดิจากการตดิเชือ้ Streptococcus pneumoniae 

ที่อาศัยตามปกติในลําคอของคน เชื้อชนิดนี้มี

มากกวา 90 ซโีรไทป อตัราการกอโรคแตละซีโรไทป

มีความแตกตางกัน1 การแพรเชื้อระหวางคน

มกัเกดิจากการสมัผสัละอองฝอยของทางเดนิหายใจ 

ผูที่ติดเชื้อไวรัสทางเดินหายใจสวนบนอยูกอนจะ

ติดเชื้อนี้ไดงายขึ้น จึงมักพบโรคนี้ไดบอยในชวง

ฤดูฝนและฤดูหนาว เชื้อนี้ทําใหเกิดโรคไดหลาย

ระบบท่ีสําคัญคือ โรคหูชั้นกลางอักเสบ โรคไซนัส

อักเสบ และสามารถทําใหเกิดโรคติดเชื้อรุกราน

ซึ่งมีความรุนแรง ไดแก โรคเย่ือหุมสมองอักเสบ 

การติดเชื้อในกระแสเลือด และโรคปอดอักเสบ 

เปนตน สามารถพบไดทุกเพศทกุวัย ในวยัเดก็เลก็

อายุตํ่ากวา 2 ป ผูที่มีอายุ 65 ปขึ้นไป และผูที่มี

ภาวะภูมติานทานต่ํา บางรายการตดิเช้ืออาจรนุแรง

และทาํใหเสยีชวีติได โดยภมิูคุมกันโรคตอเช้ือแตละ

ซีโรไทปมีความจําเพาะไมสามารถปองกันโรค

จากภูมิคุมกันที่เกิดจากเชื้อซีโรไทปอื่นได1 วิธีการ

ปองกันโรคทําไดโดยการฉีดวัคซีนเพื่อสรางภูมิ

ตานทาน ซ่ึงมคีวามสาํคัญมาก โดยเฉพาะอยางยิง่

ในผูสงูอายหุรอืผูทีม่โีรคประจาํตวัทีร่ะบบภมูคิุมกนั

ไมแขง็แรง มคีวามเสีย่งตอการตดิเชือ้และมอีาการ

รุนแรงไดมากกวาผูที่ภูมิคุมกันปกติ2

 วัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบในปจจุบัน

ผลิตมาจากสวนโพลีแซคคาไรดของเชื้อแบคทีเรีย 

Streptococcus pneumoniae โดยวัคซีนมี 

2 ชนดิ ไดแก ชนดิโพลแีซคคาไรด (non-conjugate 

polysaccharide) และชนดิคอนจเูกต (conjugate 

polysaccharide) ซึ่งชนิดคอนจูเกตจะนําสวน

แอนติเจนของแตละซีโรไทปเชื่อมตอกับ carrier 

protein2 โดยวัคซีนชนิดโพลีแซคคาไรดมีขอดอย

เปน T- independent ไมสามารถกระตุนภมูคิุมกนั

โรคในเด็กเล็กที่อายุตํ่ากวา 2 ป จึงมีการพัฒนา

วคัซนีท่ีนาํสวนโพลแีซคคาไรดแอนตเิจนบนแคปซลู

ของเชือ้มาจับกบัโปรตนีพาหะเพือ่เปลีย่นแอนตเิจน

ใหเปน T-dependent ทําใหกระตุนภูมคิุมกนัไดดี 

และสามารถกระตุนภูมิคุมกันเม่ือมีการฉีดซํ้าได3 

วัคซีนที่จําหนายในประเทศไทยมีทั้งชนิดโพลีแซค

คาไรด 23 ซีโรไทป และชนิดคอนจูเกต 13 และ 

15 ซีโรไทป 

 ความมัน่ใจในความปลอดภยัและประสทิธภิาพ

ของวัคซีน จึงมีความจําเปนตองมีการประกัน

คุณภาพของผลิตภัณฑดวยการตรวจวิเคราะห

คณุภาพของวคัซีนโดยใชวธิทีางดานความปลอดภัย 

ดานเอกลักษณและความแรง รวมถึงดานเคมีและ

ฟสกิสในหองปฏบิติัการ ซึง่การตรวจสอบเอกลกัษณ

เปนการตรวจวิเคราะหหนึ่งที่มีความสําคัญในการ

ควบคมุคณุภาพวคัซีน3 ซ่ึงเดิมการประกนัคณุภาพ

ของผลิตภัณฑนั้นทําโดยการพิจารณาเอกสาร

กระบวนการผลิต ตอมาทางสถาบันชีววัตถุ 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย มีการพัฒนาและ

ตรวจสอบความถูกตองของวธีิตรวจสอบเอกลกัษณ

ของโพลแีซคคาไรด pneumococcal polysaccha

rides และโปรตีนพาหะชนิด diphtheria Cross 

Reactive Material (CRM197) ในวัคซีนปองกัน

โรคปอดอักเสบชนิดคอนจูเกตดวยวิธี slot blot 

และวธินีีทํ้าใหมีการตรวจวเิคราะหในผลติภณัฑวัคซีน 

เพือ่ยนืยนัวาวคัซนีนัน้ประกอบดวยโพลแีซคคาไรด

ตรงตามซีโรไทปที่ระบุในทะเบียนตํารับยาชีววัตถุ 

และเพื่อสรางความมั่นใจในคุณภาพของวัคซีน

ตรงตามมาตรฐานของผลติภณัฑ โดยท่ีวธิ ีslot blot 

นั้นมีความไว และความจําเพาะสูงที่สามารถบงชี้

เอกลักษณของโพลีแซคคาไรดแตละซีโรไทป 
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และบงชี้เอกลักษณของโปรตีนพาหะที่เชื่อมตอ

อยูกบัโพลแีซคคาไรดได ซึง่ทางสถาบนัชวีวตัถนุัน้ 

ยังไมมีการเปดใหบริการตรวจวิเคราะหมากอน 

ดงันัน้ การศกึษานีจ้งึดําเนนิการพฒันาวธีิตรวจสอบ

เอกลักษณโดยใชวิธี slot blot ซึ่งเปนการขยาย

ขดีความสามารถของหองปฏบัิตกิารตรวจวิเคราะห

รายการใหม เพ่ือนํามาใชเปนวิธีมาตรฐานทาง

หองปฏิบัติการสถาบันชีววัตถุตอไป

วัตถุประสงค
 1. เพ่ือศึกษาสภาวะที่เหมาะสม และ

ตรวจสอบความถูกตองของวธีิตรวจสอบเอกลักษณ

ของ pneumococcal polysaccharides และ

โปรตีนพาหะ CRM197 ในวัคซีนปองกันโรคปอด

อักเสบ ดวยวิธี slot blot

 2. เพือ่ใชเปนวิธีมาตรฐานทางหองปฏิบติัการ

ในการตรวจสอบเอกลักษณของ pneumococcal 

polysaccharides และโปรตีนพาหะ CRM197 

ในวคัซนีปองกันโรคปอดอักเสบ ดวยวิธี slot blot

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีการวิจัย 

 เปนการวิจัยเชิงทดลอง โดยดําเนินการ

ศึกษาความถูกตองของวิธีดวยสารแอนติบอดี

ท่ีมคีวามจาํเพาะสําหรบัแอนติเจนแตละชนดิ และ

ตวัอยางวคัซีนปองกนัโรคปอดอักเสบชนดิคอนจเูกต 

ชนิด 13 ซีโรไทป จํานวน 1 รุนการผลิต ที่มีการ

นําเขามาขึ้นทะเบียนในประเทศไทย โดยทําการ

ตรวจสอบความจาํเพาะของวิธี ซ่ึงใชวัคซีนปองกนั

โรคไขกาฬหลังแอนเพื่อยืนยันความจําเพาะของวิธี 

และทําการตรวจสอบความเที่ยงของวิธี โดยผู

วิเคราะห 2 คน ทําการทดสอบจํานวน 3 คร้ัง 

ที่เปนอิสระตอกัน 

กลุมตัวอยาง

 วคัซนีปองกนัโรคปอดอกัเสบชนดิคอนจเูกต 

ชนดิ 13 ซโีรไทป (pneumococcal polysaccha-

rides serotype 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 

18C, 19A, 19F, 23F และ carrier protein 

ชนิด diphtheria CRM197 conjugate vaccine) 

จํานวน 1 รุนการผลติ ท่ีมกีารนาํเขามาขึน้ทะเบยีน

ในประเทศไทย

 สารแอนติบอดีที่มีความจําเพาะสําหรับ

แอนตเิจนแตละชนดิ ไดแก monoclonal antibody 

serotype 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 

19A, 19F และ 23F, rabbit polyclonal CRM197 

antibody (ยีห่อ Pfizer) และ Protein A/G-HRP 

(Thermo scientific Product No. 32490)

เครื่องมือและอุปกรณ

 1. ชดุอุปกรณ Bio-Dot® SF Apparatus 

(Cat. No. 170-6542, BIO-RAD), แผนเมมเบรน 

nitrocellulose membrane precut, 0.45 µm, 

9 x 12 cm. (Cat. No. 162-0117, BIO-RAD), 

แผน filter paper (Cat. No. 162-0161, BIO-RAD), 

เครื่องปนเหวี่ยงควบคุมความเย็น, หลอดทดลอง

พลาสติกฝาเกลียว ขนาด 15 และ 50 ml หลอด

ทดลอง Eppendorf tube ขนาด 1.5 ml, 

Automatic pipette ขนาด 5-50 µl, 20-200 µl 

และ 100-1,000 µl 

 2. สารเคมีและนํ้ายาทดสอบที่ใชในการ

ทดสอบ ไดแก 10x tris buffer saline (10x TBS) 

(Cat. No. 170-6435, BIO-RAD), bovine serum 

albumin (BSA) (CAS. No. 9048-46-8, Sigma-

Aldrich), 1x TBS with 0.05%Tween 20® (TTBS) 

(washing buffer), 3% BSA in 1x TBS (blocking 

solution), 1% BSA in 1x TTBS (diluent), 1M 

sulfuric acid (stop solution), aluminium 
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phosphate stock suspension, 4CN peroxidase 

substrate (Cat. No. 5420-0022, Sera Care) 

และ peroxidase substrate (Cat. No. 5120-

0038, Sera Care) 

 3. สารมาตรฐานที่ใชเปนวัคซีนอางอิง

มาตรฐาน (reference vaccine: 13v PNC control 

vaccine ยี่หอ Pfizer) 

ขั้นตอนการศึกษา

 การตรวจสอบเอกลกัษณของ pneumo

coccal polysaccharides และโปรตีนพาหะ 

CRM197 ในวัคซีน 

 1. เตรยีมตัวอยางวัคซีนและวัคซีนอางอิง

มาตรฐานทีใ่ชในการทดสอบ โดยนําตวัอยางวัคซีน

มา pooled รวมกัน ใสในหลอดทดลอง เติม 

aluminium salt ลงในหลอดทดลอง แลวบมไวที่

อุณหภูมิหองเปนเวลา 30 นาที จากนั้นนําไปปน

หมนุเหว่ียง เกบ็สวนตะกอนกนหลอด เตมินํา้กลัน่

ลงไป แลวนําไปปนหมุนเหว่ียง เก็บสวนตะกอน

กนหลอด จากนั้นเติมนํ้ากลั่นลงไปผสมใหเขากัน 

แลวเตมิ 1M sodium hydroxide และ 1M citric 

acid ซ่ึงในขั้นตอนนี้ทําเพื่อกําจัด aluminium 

salt ออกจากตัวอยาง

 2. เตรยีมแผน nitrocellulose membrane 

และแผน filter paper โดยการนําแผน filter 

paper จํานวน 3 แผน แชใน 1xTBS และนําแผน 

nitrocellulose membrane แชลงในน้ํา แลวนําไป

แชใน 1xTBS 

 3. เตมิตวัอยางวคัซนี วคัซนีอางองิมาตรฐาน 

และ negative control (diluent) ลงบนแผน 

nitrocellulose membrane ตามตําแหนงที่

กําหนดไว แลวเปด valve ใชแรงดันสุญญากาศ

เพื่อใหตัวอยางถูกดูดผานแผนเมมเบรน จากนั้น

ลางแตละหลมุดวย 1xTBS แลวเปด valve แรงดัน

สุญญากาศดูดสารใหผานแผนเมมเบรน โดยทํา

การลางแผนเมมเบรนในข้ันตอนน้ีจํานวน 2 รอบ

 4. เติม specific antibody โดยเตรียม 

specific antibody ทีม่คีวามจําเพาะตอแอนติเจน

แตละซโีรไทป โดยเจอืจางความเขมขนทีเ่หมาะสมดวย 

1% BSA in TTBS แลวเติม specific antibody 

ทีม่คีวามจาํเพาะแตละแอนตเิจน เตมิลงในตาํแหนง

ที่กําหนดไว แลวทําการบมที่อุณหภูมิหองนาน 

1 ช่ัวโมง เมื่อครบเวลาใหเปด valve แรงดัน

สุญญากาศดูดสารใหผานแผนเมมเบรน จากนั้น

ลางทันทีดวยสาร TTBS แลวทําการเปด valve 

แรงดันสุญญากาศดูดสารใหผานแผนเมมเบรน 

โดยทําการลางแผนเมมเบรนในข้ันตอนนี้จํานวน 

2 รอบ

 5. การ blocking ใหทําการยายแผน 

nitrocellulose membrane ใสในกลองพลาสติก

ทีเ่ตมิสาร blocking solution (3% BSA in 1xTBS) 

โดยแชแผนเมมเบรนในกลอง และเก็บไวทีอ่ณุหภูมิ

หองนาน 60 นาที หลังจากครบเวลานาํแผนเมมเบรน

แชในสาร TTBS เก็บไวที่อุณหภูมิหองนาน 5 นาที 

โดยทําการแชแผนเมมเบรนในสาร TTBS จํานวน 

2 รอบ

 6. เตมิ secondary antibody โดยเตรยีม 

protein A/G-HRP เจือจางที่ระดับความเขมขน 

1: 2500 ดวย 1% BSA in TTBS ยายแผน nitro-

cellulose membrane แชลงในกลองพลาสติก

ทีเ่ติมสาร protein A/G-HRP และเกบ็ไวทีอุ่ณหภมูิ

หองนาน 60 นาท ีหลงัจากครบเวลานาํแผนเมมเบรน

แชในสาร TTBS เกบ็ไวท่ีอณุหภูมหิองนาน 5 นาที 

แลวยายแผนเมมเบรนแชในสาร 1xTBS นาน 5 นาที

 7. ขั้นตอนปฏิกิริยาการเกิดสี โดยการ

เตรียมผสมสารซับสเตรท 4CN peroxidase 

substrate และ peroxidase substrate ในสดัสวน 

1:1 แลวเตมิลงในกลองพลาสตกิ หลงัจากนัน้แชแผน 

membrane จะปรากฏแถบแบนสมีวงเขมภายใน 
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5 นาที หลังจากครบเวลายายแผน membrane 
แชลงในนํ้า แลวปลอยใหแผน membrane 
แหงธรรมชาติ 
 8. อานผล โดยตัวอยางวัคซีนปรากฏ
แถบสีมวงเขมในตําแหนง pneumococcal 
polysaccharides ทั้ง 13 ซีโรไทป และปรากฏ
แถบสมีวงเขมในตาํแหนง CRM197 แสดงวาตวัอยาง
วัคซีนนี้ประกอบดวยแอนติเจนในแตละซีโรไทป
ชนิด Pneumococcal polysaccharides ท่ีมี
ความจาํเพาะ และเชือ่มตอกบัโปรตนีพาหะ CRM197 
ใหรายงานผลการทดสอบเปนผลบวก ในขณะท่ี
ตวัอยางวคัซนีทีป่รากฏแถบสขีาว แสดงวาตวัอยาง
วัคซีนไมมีแอนติเจนดังกลาว ใหรายงานผลการ
ทดสอบเปนผลลบ 
 การตรวจสอบความถูกตองของวิธี
 การตรวจสอบความถกูตองของวธิตีรวจสอบ
เอกลกัษณของ pneumococcal polysaccharides 
และโปรตีนพาหะ CRM197 ในวัคซีนปองกันโรค
ปอดอกัเสบ ดวยวธีิ slot blot เปนรายการทดสอบ
เชิงคุณภาพ (qualitative assay) เพื่อระบุความ
จําเพาะของ pneumococcal polysaccharides 
serotype 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 
19A, 19F, 23F และ carrier protein ชนิด 
diphtheria CRM197 conjugate vaccine โดย

รายงานผลเปนบวกหรือลบ จึงมีการดําเนินการ
ตรวจสอบความถูกตองของวิธีใน 2 พารามิเตอร 
ไดแก การตรวจสอบความจําเพาะของวิธี และ
ความเที่ยงของวิธี ตามขอกําหนดมาตรฐาน ICH 
guideline4

 การหาความจําเพาะของวธีิ เพือ่ตรวจสอบ
เอกลักษณของ pneumococcal polysaccharides 
และ CRM197 ในวัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบ 
โดยเตรียมตัวอยางวัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบ 
วัคซีนอางอิงมาตรฐาน และวัคซีนอื่นซึ่งในการ
ทดสอบนี้ใชเปนวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน 
ประกอบดวยแอนติเจนชนิด polysaccharide 
ทีผ่ลติจากเชือ้ N. meningitidis จาํนวน 4 ซโีรกรุป 
คือ A C Y และ W135 จับกับท็อกซอยดของเช้ือ
คอตีบซึ่งใชเปนโปรตีนพาหะ จากนั้นเติมตัวอยาง
ลงบนแผน nitrocellulose membrane โดยใช
อปุกรณ Bio-Dot® SF Apparatus (ดงัรปูที ่1) และ
อานผลการทดสอบโดยการเติม 4-chloro-naphthol 
(CN) peroxidase substrate ซึ่งแตละชองของ
อุปกรณ Bio-Dot® SF apparatus แสดงถึง
แอนติเจนแตละชนิด (ดังตารางท่ี 1) การแปลผล
หากผลการทดสอบใหผลบวก จะปรากฏแถบ
สีมวงเขมบนแผน nitrocellulose membrane 
ในขณะที่ผลลบจะปรากฏแถบสีขาว

รูปที่ 1  อุปกรณ Bio-Dot® SF apparatus สําหรับตรวจสอบเอกลักษณของ pneumococcal poly-
saccharides และ CRM197 ในวัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบ ดวยวิธี slot blot 

A: ชุดอุปกรณ Bio-Dot® SF apparatus และ B: สวนประกอบของชุดอุปกรณ Bio-Dot® SF apparatus
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ตารางที่ 1  ชองตําแหนงตัวอยาง และวัคซีนอางอิงมาตรฐานบนแผน nitrocellulose membrane 
ที่วางบนชุดอุปกรณ Bio-Dot® SF Apparatus สําหรับตรวจสอบเอกลักษณของ pneumococcal 
polysaccharides และ CRM197 ในวัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบ ดวยวิธี slot blot

การทดสอบความเที่ยงของวิธี
 ทําการทดสอบโดยผูวิเคราะห 2 คน
ที่เปนอิสระตอกัน ใชตัวอยาง pneumococcal 
polysaccharides ชนิด 13 ซีโรไทป และโปรตีน
พาหะ CRM197 ในวัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบ 
จํานวน 1 รุนการผลิต และผูวิเคราะหแตละคน
ทําการทดสอบจํานวน 3 ครั้ง ศึกษาโดยทําการ
เตรียมตัวอยางวัคซีน และวัคซีนอางอิงมาตรฐาน 
แลวเติมตัวอยางลงบนแผน nitrocellulose 
membrane โดยใชอุปกรณ Bio-Dot® SF 
Apparatus และอานผลการทดสอบดวยการเติม 
4-chloro-naphthol (CN) peroxidase substrate 
การแปลผลหากผลการทดสอบใหผลบวก จะปรากฏ
แถบสมีวงเขมบนแผน nitrocellulose membrane 
ในขณะที่ผลลบจะปรากฏแถบสีขาว 

ผลการศึกษา
การตรวจสอบความถูกตองของวิธี
 ผลการตรวจสอบความจําเพาะของวิธี 
(specificity) การทดสอบเอกลักษณของ pneu-
mococcal polysaccharides และโปรตนีพาหะ 
CRM197 ในวัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบ ดวยวิธี 
slot blot assay ดําเนินการทดสอบโดยใชวัคซีน
ปองกันโรคปอดอักเสบ วัคซีนอางอิงมาตรฐานที่ใช
เปน positive control และวัคซีนอื่นซ่ึงในการ
ทดสอบนี้ใชวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน 
เพือ่ยืนยนัวาวธิมีีความจําเพาะตอแอนติเจนท่ีจําเพาะ
แตละชนิดเทานั้น ผลการทดสอบโดยใชวัคซีนอ่ืน
ที่ไมใชวัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบ ซึ่งทดสอบ
วัคซีนโรคไขกาฬหลังแอน พบวาไมมีการเกิด
ปฏิกิริยาจําเพาะ antigen-antibody complex 
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ซึง่เปนการจบักันระหวางแอนตบิอดีทีม่คีวามจาํเพาะ
ตอแอนติเจนนั้น โดยแสดงผลการทดสอบดังนี้
 1. ตัวอยางวัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบ 
ใหผลการทดสอบเปนผลบวก โดย pneumococcal 
polysaccharides แตละซโีรไทป (13 ซโีรไทป) และ
โปรตนีพาหะ CRM197 ปรากฏแถบสมีวงเขมบนแผน 
nitrocellulose membrane ทั้งหมด 13 แบน 
ซึ่งเปนไปตามตําแหนงที่กําหนดไว (ดังรูปที่ 2)  
 2. ตัวอยางวัคซีนอางอิงมาตรฐาน ใหผล
การทดสอบเปนผลบวก โดย pneumococcal 
polysaccharides แตละซีโรไทป (13 ซีโรไทป) 

และโปรตีนพาหะ CRM197 ปรากฏแถบสีมวงเขม
บนแผน nitrocellulose membrane ทั้งหมด 
13 แบน ซึ่งเปนไปตามตําแหนงที่กําหนดไว 
(ดังรูปที่ 2 และ 3)  
 3. negative control คือ diluent 
(1%BSA in 1x TTBS) ใหผลการทดสอบเปนผลลบ 
โดยปรากฏแถบสีขาวบนแผน nitrocellulose 
membrane ซึ่งเปนไปตามตําแหนงที่กําหนดไว
 4. วัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน 
ใหผลการทดสอบเปนผลลบ โดยไมแตกตางจาก 
negative control (ดังรูปที่ 3)

 ผลการตรวจสอบความเที่ยงของวิธี 
(intermediate precision) เมื่อทําการทดสอบ
โดยผูวเิคราะห 2 คน ทีเ่ปนอสิระตอกนั ใชตวัอยาง
วัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบรุนการผลิตเดียวกัน 
และผูวิเคราะหแตละคนทําการทดสอบจํานวน 
3 ครั้ง พบวาผลการทดสอบผูวิเคราะหทั้ง 2 คน 
ในตวัอยางวคัซนีปองกนัโรคปอดอกัเสบและวคัซนี
อางอิงมาตรฐานใหผลการทดสอบเปนผลบวก 
โดย pneumococcal polysaccharides แตละ

ซโีรไทป (13 ซโีรไทป; 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 
14, 18C, 19A, 19F และ 23F) และโปรตนีพาหะ 
CRM197 ปรากฏแถบสมีวงเขมบนแผน nitrocellulose 
membrane ทัง้หมด 13 แบน ซ่ึงเปนไปตามตาํแหนง
ทีก่าํหนดไว และผลการทดสอบของผูวเิคราะหทัง้ 
2 คน ในสวนของ negative control ใหผลการ
ทดสอบเปนผลลบ โดยปรากฏแถบสีขาวบนแผน 
nitrocellulose membrane ในตาํแหนงทีก่าํหนดไว 
(ดงัรูปที ่4) และสรปุผลการทดสอบ ดงัตารางที ่2

รปูที ่3  ผลการทดสอบการตรวจสอบความจําเพาะ
ของวิธีตรวจสอบเอกลักษณของ pneumococcal 
polysaccharides และโปรตีนพาหะ CRM197 
ในวคัซนีปองกนัโรคปอดอกัเสบ ดวยวิธ ีslot blot 
assay โดยทดสอบกับวัคซีนอางอิงมาตรฐานและ
ตัวอยางวัคซีนปองกันโรคไขกาฬหลังแอน

รปูที ่2  ผลการทดสอบการตรวจสอบความจําเพาะ
ของวธิตีรวจสอบเอกลกัษณของ pneumococcal 
polysaccharides และ CRM197 ในวัคซีนปองกัน
โรคปอดอกัเสบ ดวยวธิ ีslot blot assay โดยทดสอบ
กบัวคัซนีอางองิมาตรฐานและตวัอยางวคัซีนปองกัน
โรคปอดอักเสบ
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รปูที ่4  ผลการทดสอบความเทีย่งของวิธตีรวจสอบเอกลกัษณของ pneumococcal polysaccharides 
และ CRM197 ในวัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบดวยวิธี slot blot assay โดยรูป A: ผูวิเคราะหคนที่ 1 
ซึ่งทําการทดสอบจํานวน 3 ครั้ง และ B: ผูวิเคราะหคนที่ 2 ซึ่งทําการทดสอบจํานวน 3 ครั้ง

ตารางที ่2 ผลการทดสอบความเท่ียงของวิธีตรวจสอบเอกลกัษณของ pneumococcal polysaccharides 
และโปรตนีพาหะชนดิ CRM197 ในวัคซีนปองกนัโรคปอดอกัเสบ ดวยวิธ ีslot blot assay ของผูวเิคราะห 
2 คน จํานวน 3 ครั้ง โดยตัวอยางวัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบชนิดคอนจูเกตปรากฏแถบสีมวงเขม 
แสดงผลเปนบวก (POS) และปรากฏแถบสีขาว แสดงผลเปนลบ (NEG)
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อภิปรายผล
 การตรวจสอบเอกลกัษณของวคัซนีปองกนั

โรคปอดอกัเสบชนดิคอนจเูกต เปนรายการทดสอบ

หน่ึงที่มีความสําคัญในการควบคุมคุณภาพ

กระบวนการผลิตวัคซีน ตั้งแตขั้นตอนระหวาง

การผลิตไปจนถึงไดเปนผลิตภัณฑวัคซีน ไดแก 

ขัน้ตอนผลติ purified polysaccharide, purified 

carrier protein, monovalent bulk conjugates 

และ final product3,6 สําหรับวิธีที่ใชในการ

ตรวจสอบเอกลักษณของวัคซีนปองกันโรคปอด

อักเสบชนิดคอนจูเกต ตาม World Health 

Organization (WHO) แนะนําใหใชวิธี Nuclear 

Magnetic Resonance (NMR) หรอืวิธ ีserological 

test3 ซึ่งวิธี NMR เปนวิธีที่ใชเครื่องมือจําเพาะที่

ไมไดเปนเคร่ืองมอืทีใ่ชทัว่ไปจงึเปนขอจาํกัดในการ

นําใชเพื่อการควบคุมคุณภาพในระหวางกระบวน

การผลิต3 ในขณะที่วิธี serological test เปนวิธี

การตรวจหาแอนตเิจนหรือแอนตบิอดดีวยเทคนคิ

Slot blot ซึ่งเปนวิธีที่ใชเครื่องมือที่มีในหอง

ปฏบิตักิาร5-6 อาศยัหลกัการแอนติเจนทีส่นใจจับกบั

แอนตบิอดทีีจ่าํเพาะ เกดิปฏกิริยิาทีจํ่าเพาะตอกัน 

และแสดงผลการทดสอบเปนแถบสี จึงเหมาะ

สําหรับใชในการควบคมุคณุภาพกระบวนการผลติ5 

การศกึษาครัง้นีไ้ดนาํเทคนคิ slot blot มาใชเปน

วิธีตรวจสอบเอกลักษณของวัคซีนปองกันโรคปอด

อักเสบชนิดคอนจูเกต โดยดําเนินการตรวจสอบ

ความถูกตองของวิธีตาม ICH guideline4 ผลการ

ศกึษาความจาํเพาะของวธิใีหผลการทดสอบเปนไป

ตามเกณฑกาํหนด (ดังรปูท่ี 2 และดังรปูท่ี 3) แสดง

ใหเหน็วาวธิมีคีวามจาํเพาะสงู โดยแอนตบิอดแีตละชนดิ

มคีวามจาํเพาะตอแอนติเจนชนดิใดชนดิหนึง่เทานัน้

ไมพบการเกิดปฏิกิริยา cross reaction ขาม

ซโีรไทปกนั เนือ่งจากแอนตเิจนทีเ่ปนสวนประกอบ

ในวัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบ ผลิตจากแคปซูล

ของเชือ้แบคทเีรยี Streptococcus pneumoniae 

ซึ่งเปนสารโพลีแซคคาไรด โดยโพลีแซคคาไรด

แตละซโีรไทปจาํแนกจากโครงสรางโพลแีซคคาไรด

แคปซูล และความจําเพาะทางภูมิคุมกัน7-8 เพื่อ

ยืนยันวาวธิน้ีีสามารถระบเุอกลกัษณของแอนติเจน

แตละชนิดไดอยางถูกตอง และผลการศึกษา

ความเทีย่งของวธิ ีโดยผูวเิคราะห 2 คน ทีเ่ปนอสิระ

ตอกัน ใชตัวอยางวัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบ

รุนการผลิตเดียวกัน และผูวิเคราะหแตละคนทํา

การทดสอบจํานวน 3 ครั้ง พบวาผลการทดสอบ

ทั้ง 2 คน เปนไปในรูปแบบเดียวกัน และเปนไป

ตามเกณฑทีก่าํหนด (ดงัรูปที ่4) แสดงวาวิธนีีม้คีวาม

เท่ียงสูง สามารถใชวิธีน้ีเพื่อตรวจสอบเอกลักษณ

ของวัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบชนิดคอนจูเกต 

ดวยเทคนคิ slot blot ได และวธินีีส้ามารถใชเปน

วธิมีาตรฐานสาํหรบัการตรวจคณุภาพวคัซนีปองกนั

โรคปอดอักเสบชนิดคอนจูเกตได

สรุปผล
 การศึกษานี้ไดพัฒนาและตรวจสอบ

ความถูกตองของวิธีตรวจสอบเอกลักษณของ 

pneumococcal polysaccharides และ CRM197 

ในวัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบ ดวยวิธี slot blot 

พบวาวิธีนี้มีความจําเพาะสูงตอ pneumococcal 

polysaccharides serotype 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 

7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F และ carrier 

protein ชนิด diphtheria cross reactive 

material (CRM197) จึงสามารถบงชี้เอกลักษณ

ของโพลีแซคคาไรดแตละซีโรไทป และสามารถ

บงช้ีเอกลักษณของโปรตีนพาหะที่เชื่อมตออยูกับ

โพลีแซคคาไรดได อีกทั้งวิธีนี้ยังมีความเที่ยงสูง 
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โดยผลการทดสอบจากผูวิเคราะหทั้ง 2 คน

ไมแตกตางกัน ดังนั้น วิธีนี้จึงมีความเหมาะสม

สาํหรบันาํมาใชเปนวธิมีาตรฐานในการตรวจสอบ

คุณภาพวัคซีนปองกันโรคปอดอักเสบในหอง

ปฏบิตักิารได

ขอเสนอแนะ
 การตรวจสอบเอกลกัษณของวคัซีนปองกนั

โรคปอดอักเสบชนิดคอนจูเกตดวยเทคนิค slot 

blot เปนวิธีที่มีความจําเพาะสูงตอแอนติเจน

จําเพาะเทานั้น วิธีน้ีจึงสามารถตรวจวิเคราะหได

เฉพาะแอนติเจนจําเพาะตอ pneumococcal 

polysaccharides serotype 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 

7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F และโปรตนีพาหะ 

ชนิด Diphtheria cross reactive material 

(CRM197) เทาน้ัน หากสวนประกอบในวัคซีน

ประกอบดวยแอนติเจนชนิดอื่น ๆ เชน โพลีแซค

คาไรดซีโรไทปอื่น หรือ carrier protein ชนิดอื่น 

ตองดําเนินการศึกษาความเหมาะสมของวิธี และ

ศึกษาความถูกตองของวิธีใหจําเพาะสําหรับ

แอนติเจนนัน้ ๆ ตอไป และการทดสอบในแตละครัง้

ควรเตรียมสารเคมีใหมทุกครั้ง นอกจากนี้การเก็บ

รักษาสารมาตรฐาน สารแอนติบอดีตองเก็บรักษา

ในอณุหภูมทิีกํ่าหนดไว และแบงสารใสหลอดทดลอง 

ปริมาตรใหเพียงพอสําหรับการนํามาใชครั้งเดียว

แลวทิง้ เพ่ือลดการแชแข็งละลายหลายคร้ัง (Freeze-

Thaw cycle) 
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           Abstract
Background: Rational Drug Use (RDU) is an urgent situation that requires rapid action. 
The RDU affects patient care in terms of treatment effectiveness, cost-effectiveness, 
safety, and drug adverse events, including the problem of antimicrobial resistance.

Objectives: To study the situation, develop a model and evaluate the model for promoting 
rational drug use with health care network in Chaturaphakphiman, Roi Et.

Methods: Participatory action research, consisted of a rational drug use committee and 
network. This research was conducted from October 2021 to September 2023 in 3 phases: 
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the situation analysis phase, the model development phase, and the data evaluation 
phase. Collecting data by using the hospital indicator report, Health Data Center (HDC) 
database, and questionnaires for focus group discussions. Data were analysed using 
frequency, percentage, mean, standard deviation, and content analysis.

Results: The situation analysis phase found irrational drug use problems, such as antibiotic 
prescribing for normal labor full-term pregnancy, prescribing antibiotics in patients with 
small, uncontaminated wounds within 24 hours, prescribing domperidone for stimulating 
lactation in postpartum, duplicated prescribing of non-steroidal anti-inflammatory drugs 
(NSAIDs), lack of history taking and drug consumption in antenatal care (ANC), not following 
upper respiratory infection (URI) and diarrhea treatment guidelines, lack of patient 
education and advice, and lack of promoting community on how to take loperamide in 
diarrhea properly. The developed rational drug use promotion model consisted of factors 
on management, operation process, and operational efficiency. The data evaluation 
phase found that the development of the first cycle passed RDU level one, but there 
were problems related to overuse of antibiotics in URI, acute diarrhea, fresh wounds, 
and normal labor the second cycle passed RDU level two, but it found problems of 
prescribing metformin in diabetic patients that were < 80%, and the third circle passed 
the RDU indicator level three.

Conclusions: The research suggested that the improved developed rational drug promotion 
model contributed to the achievement of promoting rational drug use in hospitals.

Keywords: rational drug use, hospital, health network, Roi Et

            บทคัดยอ
ความสําคัญ: การใชยาอยางสมเหตุผลเปนความจําเปนเรงดวนท่ีตองรีบดําเนินการ เนื่องจากสงผลตอ
การดแูล รกัษาผูปวยทัง้ในดานประสทิธผิล ความคุมคา ความปลอดภยัและการเกดิอาการไมพงึประสงค
รวมถึงปญหาเชื้อดื้อยา 

วตัถปุระสงค:  เพือ่ศกึษาสถานการณ พฒันารปูแบบ และประเมนิผลรปูแบบการสงเสรมิการใชยาอยาง
สมเหตุผล สําหรับเครือขายสุขภาพอําเภอจตุรพักตรพิมาน จังหวัดรอยเอ็ด

วธิกีารวจิยั: เปนการวิจัยเชิงปฏิบติัการแบบมีสวนรวมต้ังแตเดือนตุลาคม พ.ศ. 2564 ถงึเดือนกนัยายน พ.ศ. 
2566 การวิจยัดาํเนนิการเปน 3 ระยะ คอื การวเิคราะหสถานการณ การพฒันารูปแบบ และการประเมินผล 
เก็บรวบรวมขอมูลโดยใชแบบรายงานขอมูลผลตัวชี้วัดโรงพยาบาลสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลและ
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บทนํา
 การใชยาไมสมเหตุผลเปนปญหาสําคัญ

ระดับโลกตั้งแตอดีตจนถึงปจจุบัน ดังการศึกษา

ซึง่พบวา ผูปวยนอยกวารอยละ 50 ไดรบัการรกัษา

ตํ่ากวามาตรฐานการรักษา และมากกวาครึ่งหนึ่ง

ของผูปวยไมไดใชยาทีไ่ดรบัมาจากผูสัง่ใชยา สงผล

ใหเกิดอาการไมพึงประสงค ปญหาเชื้อด้ือยา 

การสญูเสยีทรัพยากรและการเงนิการคลงั สญูเสยี

คาใชจายมาก เชนประเทศองักฤษ 466 ลานปอนด

ตอโรงพยาบาล และสหรฐัอเมริกา 5.6 ลานดอลลาร

ตอโรงพยาบาลตอป ขณะเดียวกันยังสงผลตอ

การเจ็บปวยและการเสียชีวิตของผูปวย รวมทั้ง

การด้ือยาปฏชิวีนะเพ่ิมขึน้อยางรวดเรว็เปนวงกวาง

ทั่วโลก โดยในยุโรปมีความสูญเสียแตละปมากถึง 

4,000 - 5,000 ลานยูโร และในสหรัฐอเมริกา 

9,000 ลานดอลลารสหรัฐ1 องคการอนามัยโลก

ไดใหคาํจาํกดัความของ "การใชยาอยางสมเหตุผล" 

คือ ผูปวยไดรับยาเหมาะสมกับปญหาสุขภาพ 

โดยใชยาในขนาดที่เหมาะสมกับผูปวยแตละราย 

ดวยระยะเวลาการรักษาท่ีเหมาะสม และมีคาใชจาย

ตอชุมชนและผูปวยนอยที่สุด2 รวมถึงนิยามศัพท

เฉพาะตามคูมอืการใชยาอยางสมเหตผุลตามบญัชี

ยาหลักแหงชาติของไทย พ.ศ. 2552 วาหมายถึง 

การใชยาเพ่ือดูแลสขุภาพตนเองเบือ้งตนตามความ

การบันทึก ขอมูลผลตัวชี้วัดโรงพยาบาลสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลในฐานขอมูล Health Data 
Center (HDC) และแนวคําถามสําหรับการสนทนากลุม วิเคราะหขอมูลดวยคาความถี่ รอยละ คาเฉลี่ย 
สวนเบี่ยงเบน มาตรฐาน และการวิเคราะหเนื้อหา

ผลการศกึษา: ระยะวเิคราะหสถานการณ พบปญหาไมสมเหตุผล เชน การสัง่ใชยาปฏิชวีนะในหญงิคลอด
ปกติครบกําหนดทางชองคลอด การส่ังใชยาปฏิชีวนะในผูปวยที่มีแผลขนาดเล็กที่ไมปนเปอนภายใน 24 
ชัว่โมง การใชยา domperidone เพ่ือกระตุนนํา้นมในหญงิหลงัคลอด การใชยา NSAIDs ซํา้ซอน ในงาน 
ANC ขาดการซักประวัติ และสอบถามเก่ียวกับยาท่ีใชประจํา การสั่งใชยาในกลุม URI และอุจจาระรวง 
ขาดแนวทางปฏิบัติ ขาดการใหความรูและคําแนะนําผูปวย และขาดการรณรงคการไมใชยาหามถาย 
(loperamide) ในชุมชน สวนระยะพัฒนารูปแบบพบวา รูปแบบการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลที่
พฒันาขึน้ประกอบดวยองคประกอบดานการบรหิาร (factors on management) กระบวนการดาํเนนิงาน 
(operation process) และประสิทธิผลการดําเนินงาน (operational efficiency) ระยะประเมินผล 
พบวา การพัฒนาวงรอบแรก ผานตัวชี้วัด RDU ขั้น 1 แตพบปญหาการใชยาปฏิชีวนะเกินความจําเปน
ในกลุมโรค URI อจุจาระรวงเฉยีบพลนั บาดแผลสดจากอบุตัเิหต ุและการคลอดทางชองคลอด ในวงรอบสอง
ผานตัวชี้วัด RDU ขั้น 2 แตพบปญหาการสั่งใช metformin ในผูปวยเบาหวาน < 80% และวงรอบสาม
พบวา ผานตัวชี้วัด RDU ขั้น 3               

สรุป: ผลการศึกษานี้ชี้ใหเห็นวารูปแบบการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลที่พัฒนาข้ึนสงผลใหการ
ดําเนินงาน โรงพยาบาลสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลบรรลุเปาหมาย

คําสําคัญ: การใชยาอยางสมเหตุผล โรงพยาบาล เครือขายสุขภาพ รอยเอ็ด
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จาํเปน และใชยาทีไ่ดรับจากหนวยบรกิารสขุภาพ

ไดอยางถูกตอง คุมคา ปลอดภัย เหมาะสมกับ

แตละบุคคล ทั้งในเรื่องโรค ขนาดยา วิธีใช และ

ระยะเวลาตามที่กําหนด3   

 เชนเดียวกบัสถานการณปญหาในภาพรวม

ของประเทศไทย พบวา คาใชจายดานยามีอัตรา

การเติบโตใกลเคยีงกบัคาใชจายดานสขุภาพประมาณ

รอยละ 7- 8 ตอป แตสูงกวาอัตราการเติบโตของ

ผลติภณัฑมวลรวมภายในประเทศ (GDP) รอยละ 

5- 6 ตอป คาดการณแนวโนมคาใชจายดานยา

ในอนาคตตอปจจัยที่มีผลทําใหปริมาณการใชยา

เพิ่มสูงขึ้นประกอบดวย การเขาถึงยาจากระบบ

หลกัประกนัสขุภาพของคนไทย กลุมโรคท่ีตองการ

การรักษาตอเนื่อง รวมทั้งโรคเอดส ปจจัยที่มีผล

ทําใหยามีราคาเพิ่มขึ้นไดแก ยาใหมและยาที่มี

สิทธิบัตรและการขึ้นราคายา ที่สําคัญที่สุดคือ 

คาใชจายดานยาทีเ่พ่ิมสงูขึน้เกิดจากการใชยาอยาง

ไมเหมาะสม เกินความจําเปน และกระบวนการ

ตลาดที่ขาดจริยธรรม โดยพบการบริโภคยาอยาง

ไมเหมาะสมและเกินความจําเปนในทุกระดับ 

ทั้งการใชยาในสถานพยาบาลภาครัฐและเอกชน 

และชุมชนโดยเฉพาะยาที่มีความเสี่ยงสูงเชน 

ยาตานจุลชีพ สเตียรอยด ยาชุด เปนตน สถิติของ

ประเทศไทยชี้ใหเห็นวาการบริโภคยาของคนไทย

พบสูงถึง 144,500 ลานบาท ในป พ.ศ. 2555 

รัฐตองสูญเสียงบประมาณจากการครอบครองยา

เกินจําเปนประมาณ 2,370 ลานบาท/ป และ

ใชจายงบประมาณมากถึง 4,000 ลานบาท4 

 เมื่อพิจารณาในเชิงพื้นที่ ดังสถานการณ

โรงพยาบาลสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล 

โรงพยาบาลจตุรพักตรพิมาน และเครือขาย

โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล (รพ.สต.) ในป 

พ.ศ. 2564 (ฐานขอมูล Health Data Center: 

HDC) มีการสงเสรมิการใชยาอยางสมเหตผุล แตมี

การดําเนินงานอยางไมเปนระบบตางหนวยงาน

ตางทํา กลไกการทํางานไมชัดเจน และขาดความ

ตอเน่ือง ดงัเชนผลการศกึษานาํรอง (pilot survey) 

พบวา บคุลากรสาธารณสขุยงัขาดความรูความเขาใจ

เกี่ยวกับนโยบายในการดําเนินงานโรงพยาบาล

สงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลของกระทรวง

สาธารณสุข ยังไมผานเกณฑการดําเนินงาน

โรงพยาบาลสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลของ

กระทรวงสาธารณสุข โดยไมผานตัวชี้วัดทั้งดาน

กระบวนการ 5 ตัวช้ีวัด และตัวช้ีวัดประเมินผล

การดําเนินงาน 20 ตัวชี้วัด พบปญหาการใชยา

ไมเหมาะสมในโรงพยาบาล ปญหาสําคัญคือ 

การใชยาปฏชีิวนะทีเ่กนิความจาํเปน ใชยาปฏิชวีนะ

ท่ีสูงกวาเกณฑในกลุมโรคติดเช้ือทางเดินหายใจ

สวนบนและหลอดลมอกัเสบเฉียบพลนัในผูปวยนอก

ถึงรอยละ 36.66 กลุมโรคติดเช้ือโรคอุจจาระรวง 

รอยละ 33.04 กลุมโรคติดเชื้อแผลสดอุบัติเหตุ 

รอยละ 64.64 และกลุมโรคติดเชื้อสตรีคลอดปกติ

ครบกําหนดคลอดทางชองคลอด รอยละ 56.94 

สาเหตุขางตนเกิดจากพฤติกรรมของผูใหและผูรับ

บริการท่ีเขาใจวาการไดรับยาปฏิชีวนะจะทําให

การรักษาไดผลและหายเร็วขึ้น ซึ่งเปนแนวทางที่

ปฏิบัติตอกันมาจนเคยชินในการสั่งใชยา เชน 

ในผูปวยคลอดปกตคิรบกาํหนดคลอดทางชองคลอด

จะมคีาํสัง่ใชยาทีเ่ปนชดุคาํสัง่สาํเรจ็รปูประกอบดวย 

ยา amoxicillin, paracetamol และยาวิตามิน

เสริมธาตุเหล็กและไอโอดีน ทําใหมีการสั่งใชยา

กลุมนี้สูง เปนตน5 

 เมือ่วิเคราะหสาเหตจุากสถานการณขางตน

พบวา การใชยาเปนเรือ่งทีม่คีวามสมัพนัธกบัระบบ

สาธารณสขุท่ีอาจเปนสาเหตุของปญหา หรอืเปนผล

ที่เกิดจากสาเหตุอื่นไดเชนกัน ดังนั้น การใชยา

จึงตองพิจารณาปจจัยหลายสวนที่เกี่ยวของ และ

แกปญหาอยางเปนระบบ ท้ังการขึน้ทะเบียนตํารบัยา 
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การควบคุมการกระจายยา และการใชยาในสถาน

พยาบาลและชุมชน ตลอดจนปจจัยตาง ๆ ทีม่ผีลตอ

ทศันคตแิละพฤตกิรรมของผูสัง่ใชยาและประชาชน 

ผูเก่ียวของเหลานีต้องมสีวนรวมในการพัฒนารูปแบบ

การสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล อีกทั้งมีการ

อบรมเชิงปฏิบัติการใชยาอยางสมเหตุผล และ

การบริหารจัดการเหตุการณไมพึงประสงคจาก

การใชผลิตภัณฑสุขภาพใหแกคณะกรรมการ

การใชยาอยางสมเหตุผลเครือขายสุขภาพอําเภอ

จตุรพักตรพิมาน บุคลากรในเครือขายสุขภาพ 

และผูรับผิดชอบหลักในการดําเนินงานสําหรับ

เครือขายสุขภาพอําเภอจตุรพักตรพิมาน จํานวน 

3 วัน ในเดือนธันวาคม 2564 – มกราคม 2565 

เพือ่พฒันาศักยภาพบคุลากรทางการแพทย และ

เจาหนาท่ีสาธารณสขุใหมคีวามรูเก่ียวกบัการใชยา

อยางสมเหตุผลและการบริหารจัดการเหตุการณ

ไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ ดังนั้น 

ผูวจิยัจึงไดพฒันารปูแบบการสงเสรมิการใชยาอยาง

สมเหตุผลในเครอืขายสขุภาพอําเภอจตรุพกัตรพิมาน 

เพื่อใหเกิดการพัฒนางานอยางยั่งยืน มีการใชยา

อยางคุมคา ปลอดภัย ไมซํ้าชอน สงเสริมการใชยา

อยางสมเหตุผลของบุคลากรสาธารณสุข และผล

การดําเนินงานโรงพยาบาลสงเสริมการใชยาอยาง

สมเหตุผล ผานเกณฑการประเมินของกระทรวง

สาธารณสุขตามเปาหมาย ผูรับบริการมีความ

ปลอดภัยจากการใชยาอยางสมเหตุผลตอไป

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาสถานการณการใชยาอยาง

สมเหตผุลในเครอืขายสุขภาพอาํเภอจตรุพกัตรพมิาน 

จังหวัดรอยเอ็ด

 2. เพือ่พฒันารปูแบบการสงเสรมิการใชยา

อยางสมเหตุผล สําหรับเครือขายสุขภาพอําเภอ

จตุรพักตรพิมาน จังหวัดรอยเอ็ด

 3. เพื่อประเมินผลรูปแบบการสงเสริม

การใชยาอยางสมเหตุผล สําหรับเครือขายสุขภาพ

อําเภอจตุรพักตรพิมาน จังหวัดรอยเอ็ด

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีวิจัย

 เปนการวจิยัเชงิปฏบิติัการแบบมสีวนรวม 

(participatory action research) ดําเนินการ

ตั้งแตเดือนตุลาคม 2564 - กันยายน 2566 ใน

โรงพยาบาลจตุรพกัตรพมิาน และ รพ.สต. ทกุแหง

ในอําเภอจตุรพักตรพิมาน จังหวัดรอยเอ็ด โดย

งานวจิยันีผ้านการรบัรองและอนมุตัจิากคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจัิยในมนษุยของสํานกังานสาธารณสุข

จังหวดัรอยเอด็ เลขท่ี COE 1442563 COE1742564 

และ COE 1402565 

ประชากรและกลุมตัวอยาง 

 คัดเลือกกลุ มตัวอยางแบบเจาะจง 

(purposive sampling) จําแนกเปน 3 กลุม ไดแก

 1. กลุมตวัอยางสาํหรบัการสาํรวจความรู

เกีย่วกบัโรงพยาบาลสงเสรมิการใชยาอยางสมเหตผุล 

ที่เปนคณะกรรมการการใชยาอยางสมเหตุผล

เครือขายสุขภาพอําเภอจตุรพักตรพิมาน จํานวน 

10 คน ไดแก แพทย 2 คน ทันตแพทย 1 คน 

และเภสัชกร 2 คน พยาบาล 4 คน และเทคนิค

การแพทย 1 คน โดยมีคุณสมบัติในการคัดเขา 

(inclusion criteria) คือ เปนคณะกรรมการฯ 

 2. กลุมตัวอยางสําหรับการสนทนากลุม 

(focus group) เปนบุคลากรในเครือขายสุขภาพ

อําเภอจตุรพักตรพิมาน จํานวน 36 คน ไดแก 

ผูอํานวยการ รพ.สต. 12 คน พยาบาลวิชาชีพ

ที่ปฏิบัติงานใน รพ.สต. 12 คน และประธาน

อาสาสมัครสาธารณสุขประจําหมูบาน (อสม.) 

12 คน
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 3. กลุมตัวอยางผูรับผิดชอบหลักในการ

ดาํเนินงานสงเสรมิการใชยาอยางสมเหตุผล สาํหรับ

เครือขายสุขภาพอําเภอจตุรพักตรพิมาน จํานวน 

15 คน ไดแก โรงพยาบาลจตุรพักตรพิมาน 3 คน 

และ รพ.สต. 12 แหง แหงละ 1 คน

เครื่องมือ 

 1. แบบสอบถามประสบการณการรับ

การอบรมและความรูโรงพยาบาลสงเสรมิการใชยา

อยางสมเหตุผล ประกอบดวย ขอมูลทั่วไป ไดแก 

เพศ อายุ ตําแหนง และระดับการศึกษา และ

ประสบการณการรับการอบรมความรูเกี่ยวกับ

โรงพยาบาลสงเสริมการใชยาอยางสมเหตผุลทีเ่ปน

คาํถามปลายเปด ไดตรวจสอบความตรงเชงิเนือ้หา 

(content validity) ความสอดคลองระหวาง

ขอคําถามกับวัตถุประสงคและความเหมาะสม

ของภาษาที่ใช (wording) จากผูเชี่ยวชาญ 5 คน 

ที่เปนอายุรแพทย 1 คน เภสัชกรชุมชน 1 คน 

พยาบาลวชิาชพี 2 คน และผูเชีย่วชาญสาขาวดัผล

การศกึษา 1 คน ไดคา Index of Item Objective 

Congruence (IOC) ตั้งแต 0.80-1.00  

 2. แบบบนัทกึขอมูลผูปวยการใชยาปฏชีิวนะ

จากเวชระเบยีนผูปวย ตวัแปรทีศ่กึษา ไดแก เพศ 

อาย ุโรคประจาํตวั หรอืปจจัยท่ีเสีย่งตอการติดเช้ือ 

ตาํแหนงแผล ชนดิแผล ประเภทแผล ชนิดยาปฏิชีวนะ

ที่สั่งใช และระยะเวลาที่ใชและการติดเชื้อที่แผล

 3. การสนทนากลุม (focus group) ในการ

พฒันารปูแบบการสงเสรมิการใชยาอยางสมเหตผุล 

เพื่อหาแนวทางแกไขปญหา โดยมีแนวคําถามคือ 

(1) ความเขาใจพืน้ฐานและปญหาปจจุบนัเก่ียวกับ

การใชยาอยางสมเหตุสมผล (2) ปจจัยที่สงผลตอ

การใชยาอยางสมเหตุสมผล (3) บทบาทและ

การสนับสนุนของบุคลากรทางการแพทย (4) 

รูปแบบการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุสมผล

ที่เหมาะสมสําหรับพื้นที่ฯ ควรออกแบบมาตรการ

หรือแนวทางใหมในการใชยาที่เหมาะสมหรือไม 

(5) ปจจัยสําคัญที่ตองพิจารณาในการพัฒนา

รูปแบบนี้ และควรมีการสนับสนุนจากสวนกลาง

ในดานใดบาง และ (6) ในระยะยาว รูปแบบการ

สงเสริมการใชยาอยางสมเหตุสมผลควรปรับตัว

อยางไรใหตอบสนองตอการเปล่ียนแปลงของ

ระบบสุขภาพ

 4. แบบรายงานขอมลูผลตวัชีว้ดัโรงพยาบาล

สงเสรมิการใชยาอยางสมเหต ุและแบบบนัทึกขอมลู

ผลตัวช้ีวัดโรงพยาบาลสงเสริมการใชยาอยาง

สมเหตผุลในฐานขอมลู HDC เพือ่ใชการประเมนิผล 

ขั้นตอนการศึกษาและรวบรวมขอมูล 

แบงเปน 3 ระยะ ดังนี้

 ระยะท่ี 1 การวเิคราะหสถานการณ เดอืน

ตุลาคม 2564 - มกราคม 2565 โดย

 1. สํารวจขอมูลประสบการณการรับ

การอบรมและความรูเกี่ยวกับโรงพยาบาลสงเสริม

การใชยาอยางสมเหตุผล โดยใชแบบสอบถาม 

ดําเนินการในเดือนตุลาคม 2564 กับตัวอยาง

กลุมที่ 1 จํานวน 10 ตัวอยาง 

 2. ศึกษาขอมูลการใชยาปฏิชีวนะจาก

เวชระเบยีนผูปวยนอกและผูปวยในของโรงพยาบาล

จตรุพกัตรพมิาน ปงบประมาณ พ.ศ. 2564 จาํนวน 

100 ฉบบั โดยการสุมอยางงาย (simple random 

sampling) จําแนกเปนผูปวยนอก 50 ฉบับ และ

ผูปวยใน 50 ฉบับ โดยใชแบบบันทึกขอมูลผูปวย 

ดําเนินการเดือนธันวาคม 2564 

 3. สนทนากลุม 2 ครั้ง เพื่อทบทวนและ

วเิคราะหสถานการณการดําเนนิงานการใชยาอยาง

สมเหตุสมผล และวิเคราะหสาเหตุของปญหา 

โดยครัง้แรกเปนบุคลากรผูใหบริการในโรงพยาบาล 

จํานวน 11 คน ประกอบดวยแพทย 1 คน พยาบาล 

8 คน เจาหนาที่/พนักงาน จํานวน 2 คน ครั้งที่ 2 

ในกลุมตวัอยางที ่3 ผูรบัผดิชอบหลกัในการดาํเนนิงาน
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โรงพยาบาลสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล

ในโรงพยาบาล และ รพ.สต. เครือขายบริการ 

จาํนวน 20 คน เปนเภสชักร 2 คน พยาบาลวชิาชีพ 

6 คน และเจาหนาที่ รพ.สต. จํานวน 12 คน 

ดําเนินการเดือนธันวาคม 2564    

 ระยะที่ 2 การพัฒนารูปแบบการสงเสริม

การใชยาอยางสมเหตุผลสําหรับเครือขายสุขภาพ

อาํเภอจตรุพกัตรพมิาน โดยนาํประเดน็ปญหาจาก

การวิเคราะหสถานการณมาสะทอนในเวทีการ

ประชุมเชิงปฏิบัติการในกลุมตัวอยางกลุมที่ 1 

เปนผูปฏิบัติงานในโรงพยาบาล จํานวน 6 คน 

ไดแก แพทย 1 คน ทนัตแพทย 1 คน และเภสชักร 

1 คน พยาบาลวิชาชพี 2 คน และเทคนคิการแพทย 

1 คน และกลุมที ่2 เปนผูปฏบิตังิานในโรงพยาบาล 

สสอ. และ รพ.สต. จาํนวน 14 คน ไดแก เภสชักร 

1 คน และพยาบาลวิชาชีพที่ปฏิบัติงานใน สสอ. 

1 คน และ รพ.สต. 12 คน ทําการสนทนากลุม

เพือ่หาแนวทางแกไขปญหาในเดอืนมกราคม 2565 

จากนั้น ดําเนินการวางแผน ลงมือปฏิบัติใน

โรงพยาบาล และ รพ.สต. จํานวน 12 แหง ตั้งแต

เดือนกุมภาพันธ - สิงหาคม 2565 (ระยะเวลา 

7 เดอืน) โดยมกีารสงัเกต และสะทอนการปฏบิตัิ

รวมกบัผูวจิยั ผูรวมวจิยั และผูรวมกจิกรรม ในเดอืน

กันยายน 2565 มีการสรุปผลการดําเนินการและ

ขอเสนอแนะเพื่อวางแผนแกไขปญหา

 ระยะที่ 3 การประเมินผล ในเดือน

กนัยายน 2565 มกีารสงัเกต และสะทอนการปฏิบตัิ

รวมกับผูวจิยั ผูรวมวิจยั โดยดาํเนนิการไปพรอมกับ

พฒันารูปแบบการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล

สําหรับเครือขายสุขภาพอําเภอจตุรพักตรพิมาน 

วิเคราะหขอมูล 

 1. วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณ ใชสถิติ

เชิงพรรณนา (descriptive statistics) ไดแก 

ความถี่ รอยละ คาเฉลี่ย สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

 2. วิเคราะหขอมูลเชิงคุณภาพ ใชวิธี

วิเคราะหเนื้อหา (content analysis) 

นิยามศัพท

 1. RDU ขั้นที่ 1 หมายถึง โรงพยาบาล/

เครอืขายบรกิารสขุภาพระดบัอาํเภอมกีารกาํหนด

นโยบายเปน RDU Hospital และมคีณะกรรมการ

ขบัเคลือ่นการดาํเนนิงาน มมีาตรการและกิจกรรม

สงเสริมการใชยาสมเหตุผล มีการพัฒนาระบบ

สารสนเทศในการจัดเก็บขอมูลตัวช้ีวัด RDU 20 

ตัวชี้วัด และมีการติดตามประเมินผล (กรณี

โรงพยาบาล A – M1 ตองมีแผนปฏิบัติการ

การจดัการการดือ้ยาในโรงพยาบาล ทัง้การเฝาระวงั

ทางหองปฏิบัติการ การปองกันและควบคุมการ

แพรกระจาย และดูแลกํากับการใชยาปฏิชีวนะ

อยางสมเหตุผล)

 2. RDU ข้ันท่ี 2 หมายถึง โรงพยาบาล/

เครอืขายบรกิารสขุภาพระดบัอาํเภอ มกีารดาํเนนิการ

ตามตัวชี้วัด RDU และผานเกณฑไมนอยกวา 8 

ตัวชีว้ดั จาก 20 ตัวชีว้ดั (กรณโีรงพยาบาล A – M1 

ตองมรีายงานอตัราการตดิเชือ้ดือ้ยาในกระแสเลอืด)

 3. RDU ข้ันที่ 3 หมายถึง โรงพยาบาล/

เครือบริการสุขภาพระดับอําเภอมีการดําเนินการ

ตามตัวช้ีวัด RDU และผานเกณฑไมนอยกวา 16 

ตวัชีว้ดั จาก 20 ตวัชีว้ดั (กรณโีรงพยาบาล A – Me 

ตองมีการติดเชื้อดื้อยาในกระแสเลือดลดลงจาก

ปกอน)

ผลการศึกษา  
1. สถานการณการใชยาอยางสมเหตผุลในเครอืขาย

สุขภาพอําเภอจตุรพักตรพิมาน จังหวัดรอยเอ็ด 

 1.1 ความรูเกี่ยวกับโรงพยาบาลสงเสริม

การใชยาอยางสมเหตุผล ในกลุมตัวอยางกลุมที่ 1 

จาํนวน 10 ตวัอยาง สวนใหญเปนเพศหญงิ รอยละ 

70 อายุเฉลี่ย 42.50 ป ตําแหนงพยาบาลวิชาชีพ 
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รอยละ 40 จบการศึกษาระดับปริญญาตรี รอยละ 

60 สวนผลการสํารวจความรูเกี่ยวกับโรงพยาบาล

สงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลพบวา สวนใหญ

มีคะแนนเฉลี่ยความรูโดยรวม 51.45 คะแนน 

(SD.= 9.57) ความรูอยูในระดบัปานกลาง รอยละ 

78.47 ประเดน็ทีม่คีะแนนความรูเฉลีย่มากท่ีสดุคอื 

การจัดทําฉลากยาฉลากยาเสริมและขอมูลยาสู

ประชาชน รอยละ 80 แตเปนทีน่าสงัเกตวาประเดน็

การสรางความตระหนกัรูของบุคลากรทางการแพทย

และผูรบับริการตอการใชยาอยางสมเหตผุลมคีะแนน

เฉลี่ยนอยที่สุด คือรอยละ 50   

 1.2 ผลการศึกษาการใชยาปฏิชีวนะจาก

เวชระเบยีนผูปวยท้ังหมด 100 คน พบวา สวนใหญ

เปนผูปวยเพศชาย รอยละ 52 อายเุฉลีย่ 34.52 ป 

เปนผูที่ไมมีโรครวม รอยละ 75 คามัธยฐานของ

ระยะเวลาทีผู่ปวยเกดิบาดแผลจนมาถงึโรงพยาบาล

เทากับ 1.30 ชั่วโมง ตําแหนงของบาดแผลที่พบ

มากท่ีสุดคือ ขาและเทา รอยละ 30 ชนิดของ

บาดแผลทีพ่บมากทีส่ดุคอืเกิดจากอบุตัเิหต ุรอยละ 

55 พบการปนเปอนของแผล รอยละ 74 ความชกุ

ของการใชยาปฏิชีวนะในการรักษาบาดแผลจาก

อุบตัเิหตเุทากบัรอยละ 65 ขณะเดยีวกันเม่ือจาํแนก

ตามประเภทของบาดแผลพบวา พบในกลุม แผล

สะอาดที่ไมควรใชยาปฏิชีวนะ รอยละ 10 กลุม 

แผลทีม่โีอกาสตดิเช้ือและควรใชยาปฏชิวีนะ รอยละ 

40 และกลุม แผลที่มีส่ิงปนเปอนและควรใชยา

ปฏชิวีนะ รอยละ 50 ยาปฏชิวีนะทีใ่ชมากทีส่ดุคอื 

Amoxycillin รอยละ 60 ระยะเวลาใชยาเฉล่ีย

คือ 5 วัน และสัดสวนการปฏิบัติตามแนวทางดาน

การใช/ไมใชยา รอยละ 80 สัดสวนการปฏิบัติ

ตามแนวทางดานระยะเวลาการใชยา รอยละ 60 

กลาวไดวาการใชยาปฏิชีวนะในบาดแผลสดจาก

อบุตัเิหตใุนเครอืขายสขุภาพอาํเภอจตรุพักตรพิมาน

สูงกวาเปาหมาย ดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1  จํานวนและรอยละการใชยาปฏิชีวนะ

กับการรักษา (n = 100)
จํานวน รอยละลักษณะทางตัวอยาง

52
48

75
25

20
10
20
30
15
5

55
10
10
18
7

74
26

65
35

10
40

50

15
60
10
5

10

60
40

52.00
48.00

75.00
25.00

20.00
10.00
20.00
30.00
15.00
5.00

55.00
10.00
10.00
18.00
7.00

74.00
26.00

65.00
35.0

10.00
40.00

50.00

15.00
60.00
10.00
5.00

10.00

60.00
40.00

เพศ
   ชาย
   หญิง
อายุ (ป) Mean 34.52 SD. 0.41
โรคประจําตัวหรือปจจัยที่เสี่ยงตอการติดเชื้อ
   ไมมี
   มี
ระยะเวลาที่ผูปวยเกิดบาดแผลจนมาถึง
โรงพยาบาล (ชั่วโมง) Median 1.30 IQR 5
ตําแหนงบาดแผล
   ศีรษะ
   แขน
   มือ
   ขาและเทา
   เยื่อเมือกในชองปาก
   อื่น ๆ
ชนิดแผล
   แผลเกิดจากอุบัติเหตุ
   แผลตัด
   แผลเจาะ
   แผลฉีกขาด
   แผลสัตวกัดแทะ
ลักษณะของแผล
   การปนเปอนของแผล
   ไมมีการปนเปอนของแผล
การใชยาปฏิชีวนะจากอุบัติเหตุ
   ใชยาปฏิชีวนะ
   ไมใชยาปฏิชีวนะ
ประเภทของบาดแผลสด
   กลุมแผลสะอาดที่ไมควรใชยาปฏิชีวนะ
   กลุมแผลที่มีโอกาสติดเชื้อและควรใชยา
ปฏิชีวนะ
   กลุมแผลที่มีสิ่งปนเปอนและควรใชยา
ปฏิชีวนะ
ชนิดยาปฏิชีวนะ
   Dicloxacillin
   Amoxicillin
   Dicloxacillin
   Clindamycin
   Roxithromycin 
ระยะเวลาใชยา Mean 5.00 SD. 0.14
การปฏิบัติตามแนวทางดานระยะเวลาการใชยา
   ใช
   ไมใช
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 1.3 การสัง่ใชยาปฏชิวีนะ จากการสนทนา

กลุม และการวิเคราะหสภาพปญหาจากเวชระเบียน 

พบวา มีการสั่งใชยาปฏิชีวนะในหญิงคลอดปกติ

ครบกาํหนดทางชองคลอด มกีารสัง่ใชยาปฏชิวีนะ

ในผูปวยท่ีมีแผลขนาดเล็กที่ไมติดเชื้อภายใน 24 

ชัว่โมง มกีารสัง่ใชยา domperidone เพือ่กระตุน

นํ้านมในหญิงหลังคลอด มีการแนะนําใหใช

ทางเลอืกอืน่ เชน การประคบ และการใชสมนุไพร 

เปนตน มีการสั่งยา NSAIDs ซํ้าซอนในงาน ANC 

ไมมีการซักประวัติและสอบถามเกี่ยวกับยาที่ใช

ประจาํหรอืรบัประทานยาอะไรมาบาง เพือ่ปองกนั

การใชยาที่เปน category X ไดแก wafarin 

cafergot simvastatin การสั่งใชยาในกลุม URI 

และ diarrhea ขาดการปฏิบัติตามแนวทางปฏิบัติ 

ขาดการใหความรูและคําแนะนาํผูปวย โดยทาํเปน

ปฏิทินต้ังโตะไวที่จุดตรวจ รักษา การสั่งใชยา 

antibiotic เปนไปตามดุลพินิจของแพทย/ผูที่ทํา

การรักษาเทาน้ัน ในผูปวย diarrhea ขาดการ

ใหคําแนะนําวา ถาอาการไมดีขึ้นใหมารักษาซ้ํา

ที่โรงพยาบาลเพ่ือตรวจทางหองปฏิบัติการ และ

ขาดการรณรงคการไมใชยาหามถาย (loperamide) 

ในชุมชน ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 2 สรุปประเด็นการสนทนากลุม

ประเด็น รายละเอียดปญหา/ขอคนพบ ขอเสนอแนะ

1. การใชยาปฏิชีวนะในหญิง

   คลอดปกติ

2. การสั่งยาปฏิชีวนะในผูปวย

   แผลเล็ก

3. การใชยา Domperidone 

   หลังคลอด

4. การใช NSAIDs ซํ้าซอน

5. การซักประวัติยา

6. การใชยาในกลุม URI และ 

   Diarrhea

7. การใหความรูผูปวย

8. การใชยาในผูปวย Diarrhea

มีการสั่งใชยาปฏิชีวนะในหญิงคลอดปกติ

ครบกําหนดทางชองคลอด

สั่งใชยาปฏิชีวนะในผูปวยที่มีแผลขนาดเล็ก

ที่ไมติดเช้ือภายใน 24 ชั่วโมง

ใชยา Domperidone เพื่อกระตุนนํ้านม

ในหญิงหลังคลอด

มีการสั่งยา NSAIDs ซํ้าซอน ในงาน ANC

ไมมีการซักประวัติและสอบถามเก่ียวกับ

ยาที่ผูปวยใชอยู เชน ยาที่เปน Category X 

(warfarin, Cafergot, simvastatin)

ขาดการปฏิบัติตามแนวทางปฏิบัติ 

(protocol)

ขาดการใหความรูและคําแนะนําผูปวย เชน 

การใชปฏิทินตั้งโตะที่จุดตรวจรักษา

- สั่งยา Antibiotic ตามดุลพินิจของแพทย

  โดยไมมีการใหคําแนะนําเพิ่มเติม

- ขาดการใหคําแนะนําวาถาอาการไมดีขึ้น

  ใหกลับมาตรวจซํ้าเพื่อสงตรวจในหอง

  ปฏิบัติการ

- ขาดการรณรงคการไมใชยาหามถาย 

  (loperamide) ในชุมชน

ทบทวนแนวทางการใชยา และอบรมเจาหนาที่

เกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะอยางสมเหตุผล

เพิม่การอบรมและใหแนวทางการรักษาแผลเลก็

ที่ไมติดเชื้อโดยไมใชยาปฏิชีวนะ

สงเสริมการใชวิธีทางเลือก เชน การประคบ 

การใชสมุนไพร และใหความรูผูปวย

จัดทําแนวทางการใช NSAIDs อยางเหมาะสม

ในกลุมหญิงต้ังครรภ

เพิ่มมาตรการซักประวัติผูปวยเกี่ยวกับการใช

ยาเดิมกอนสั่งยาใหม

จัดอบรมการใชแนวทางรักษาท่ีเหมาะสม 

พรอมติดตามผลการปฏิบัติงานของเจาหนาท่ี

จัดทําเอกสารความรู เชน โปสเตอร ปฏิทิน 

ตั้งที่จุดตรวจพรอมอบรมเจาหนาที่เรื่องการ

สื่อสารกับผูปวย

- แนะนาํใหสรางแนวทางมาตรฐานในการรกัษา

  โรคทองเสยี (diarrhea) พรอมการตดิตามผล

- สรางระบบติดตามและใหคําแนะนําผูปวย

  อยางชัดเจน

- รณรงคการไมใชยาหามถาย (loperamide) 

  ในชุมชน
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 จากปญหาดังกลาวไดมีการวางแผน

ตัดสินใจเลือกแนวทางแกปญหาโดยนําขอมูลที่ได

เขาสูทีป่ระชมุและระดมสมองเพือ่วางแผนรวมกัน

ระหวางผูวิจัย ผูรวมวิจัย และผูรวมกิจกรรม 

โดยกาํหนดเปาหมายและกิจกรรมการพัฒนาแผน

ดาํเนินการตวัชีว้ดัและผลลพัธ ในระยะนีไ้ดประเด็น

การสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลสําหรับ

เครือขายสุขภาพอําเภอจตุรพักตรพิมาน จังหวัด

รอยเอ็ด ไดแก (1) ความรูเกี่ยวกับการใชยาอยาง

สมเหตุผล สําหรับผูใหบริการในโรงพยาบาล (2) 

ความรูเกี่ยวกับการใชยาอยางสมเหตุผล สําหรับ

ผูใหบริการในเครือขาย และ (3) การใหความรู

เกีย่วกบัการใชยาอยางสมเหตุผลสาํหรบัผูรบับรกิาร

ในชุมชน 

2. รูปแบบการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล 

สําหรับเครือขายสุขภาพอําเภอจตุรพักตรพิมาน 

จังหวัดรอยเอ็ด 

 รปูแบบการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตผุล

สําหรับเครือขายสุขภาพอําเภอจตุรพักตรพิมาน 

เกดิกระบวนการพัฒนาคณุภาพอยางตอเนือ่งภายใต

วงจรการวิจัยเชิงปฏิบัติการ จํานวน 3 วงจร ดังนี้ 

 วงจรท่ี 1 การสงเสริมการใชยาอยาง

สมเหตุผล (เดือนตุลาคม 2564) โดย (1) ประชุม

ชีแ้จงการดาํเนนิงานโรงพยาบาลสงเสริมการใชยา

อยางสมเหตุผลในเครือขายสุขภาพ อําเภอจตุร

พักตรพิมาน กําหนดแนวทางการดําเนินงานตาม

หลักกุญแจสําคัญ 6 ประการ "PLEASE" ไดแก 

Pharmacy and Therapeutics Committee 

(PTC) strengthening: P (การสรางความเขมแขง็

ของคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบําบัด) 

Labeling and leaflet: L (การจัดทําฉลากยา

มาตรฐาน ฉลากยาเสรมิ และขอมูลยาสูประชาชน) 

Essential RDU tools: E (การจัดทําหรือจัดหา

เครื่องมือที่จําเปนชวยที่ชวยใหเกิดการส่ังใชยา

อยางสมเหตผุล) Awareness for RDU principles 

among health personnel and patients: A 

(การสรางความตระหนกัรูของบคุลากรทางการแพทย

และผูรับบริการตอการใชยาอยางสมเหตุผล) 

Special population care: S (การดูแลดานยา

เพ่ือความปลอดภัยของประชากรกลุมพิเศษ) Ethics 

in prescription: E (การสงเสริมจริยธรรมและ

จรรยาบรรณทางการแพทยในการสั่งใชยา (2) 

ประกาศนโยบายโรงพยาบาลสงเสริมการใชยาอยาง

สมเหตุผล ปงบประมาณ พ.ศ. 2564 (3) ทบทวน

บญัชรีายการยาโรงพยาบาลตามนโยบายโรงพยาบาล

สงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล โดยตัดออกจาก

บัญชียาในโรงพยาบาล จํานวน 13 รายการ ไดแก 

sitagriptin 50 mg, terbutaline 2.5 mg tab, 

sodium bicarbonate mixt. pediatric 60 ml, 

niclosamide 500 mg tab5, ranitidine tab, 

ranitidine inj, empagripfocin (เอา dapaglifocin 

เขาแทน), tdap (มี aP), phenytoin sodium 

100 mg cap แบบ prompt release (ใช SR แทน), 

levemir flexpen inj,  salmeterol accuhaler 

50/500 mcg 60 dose, chlorromazine 50 mg 

tab (คง 100 mg ไว) และ clonazepan 2 mg tab 

(นํา 1 mg เขาแทน) (4) จัดทําฉลากยามาตรฐาน 

13 กลุมยา และ (5) จดัอบรมใหความรูแกบคุลากร

ทางการแพทยเกี่ยวกับการใชยาอยางสมเหตุผล

ในเดือนกุมภาพันธ 2565

รูปที่ 1 ตัวอยางฉลากยามาตรฐาน
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 วงจรที่ 2 การพัฒนารูปแบบการสงเสริม

การใชยาอยางสมเหตุผล (เดือนตุลาคม 2565) 

กิจกรรมการพัฒนา ดังนี้ 

 1. พัฒนาแนวทางปฏิบัติการสั่งใชยา

ปฏิชีวนะในโรคติดเชื้อที่ระบบทางเดินหายใจ

ชวงบนและ หลอดลมอักเสบเฉียบพลัน (UR) 

ประกอบดวยขั้นตอน (1) การชักประวัติ (2) 

การรักษา จําแนกเปน 2 กลุม คือ กลุมแรกเปน

กลุมที่ไมใหยาปฏิชีวนะ (หวัด - เจ็บคอ (common 

cold) หรือคออักเสบ (pharyngitis) กลุมที่สอง

เปนกลุมทีค่วรใหยาปฏชิวีนะ (ตอมทอนซลิอกัเสบ

หรือคอหอยอักเสบจากเชื้อ Group A Beta 

Hemolytic Streptococcus: GABSH หรือหู

ชัน้กลางอกัเสบ ไชนสัอกัเสบ) การใชยาปฏชิวีนะ

ในโรคอุจจาระรวงเฉียบพลัน (AD) ประกอบดวย

ขัน้ตอน (1) การชกัประวตั ิ(2) การรักษา จาํแนกเปน 

2 กลุม คือ กลุมแรกเปนกลุมที่ไมใหยาปฏิชีวนะ 

(อาหารเปนพิษ หรือทองรวงชนิด non-invasive) 

และกลุ มที่สองเปนกลุ มท่ีควร ยาปฏิชีวนะ 

(ทองรวงชนิด invasive)

 2. กําหนดใหเจาหนาที่โรงพยาบาลและ 

รพ.สต. ทุกแหงจัดหากระจก ไฟฉายแสงสีขาว 

แผนภาพภายในชองปากและลําคอ และแผน 

centor criteria สําหรับใชประกอบการวินิจฉัย

กลุมโรคตดิเช้ือทางเดนิหายใจสวนบนและหลอดลม

อักเสบเฉียบพลันในผูปวยนอก เพื่อใหผูปวย

มีสวนรวมในการรักษา 

 3. สงเสริมการจายยาเม็ดถานคารบอน 

(charcoal) หรือยาธาตุบรรจบ และเกลือแร 

รวมกับอธิบายถึงอาการที่บงบอกวาตองกลับมา

รกัษาทีโ่รงพยาบาลหรอื รพ.สต. อกีครัง้หากไมดีขึน้ 

เพื่อลดการใชยาปฏิชีวนะในกลุมโรคติดเชื้อโรค

อุจจาระรวง

 4. กําหนดแนวทางการดูแลผูปวยมี

บาดแผลสด เปนแผลสะอาดท่ีไมจําเปนตองใช

ยาปฏิชีวนะ โดยใหเนนการลางแผลใหสะอาด 

จายยา paracetamol และ/หรือ ibuprofen 

(กรณีไมมีขอหามใช) นัดประเมินอาการอีก 3 วัน 

เพื่อลดการใชยาปฏิชีวนะในบาดแผลสด (fresh 

wound) 

 5. การใชยาปฏิชีวนะในหญิงคลอดปกติ

ครบกาํหนดทางชองคลอด ไดยกเลกิคําสัง่ใชชดุยา

หลังคลอด ซึ่งประกอบดวยยา amoxicillin 

paracetamol และยาเสริมธาตุเหล็ก ไอโอดีน 

สําหรับหญิงหลังคลอด และใหมีการสั่งใชยาตาม

ความเหมาะสมเพือ่สงเสรมิการใชยาอยางสมเหตผุล 

 6. จัดอบรมใหความรูเกี่ยวกับการใชยา

อยางสมเหตุผลในเครือขายสุขภาพใหแกคณะ

กรรมการการใชยาอยางสมเหตผุลเครอืขายสขุภาพ 

เกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะ แนวทางการวินิจฉัย

และการรักษา การใชสมุนไพรเปนทางเลือกในการ

รักษาแทนการใชยาปฏิชีวนะ และความรูเกี่ยวกับ

การใชยาในกลุมโรคตาง ๆ 

 7. จดัทาํสือ่ความรูเรือ่งการใชยาปฏชิวีนะ

ในกลุมโรคติดเช้ือทางเดินหายใจสวนบนและ

หลอดลมอักเสบเฉยีบพลนัในผูปวยนอกและการใช

ยาปฏิชีวนะในกลุมโรคติดเชื้อโรคอุจจาระรวง 

ในรูปแบบไวนิลให รพ.สต. แหงละ 2 แผน การใช

ยาปฏิชีวนะในกลุมโรคติดเช้ือแผลสดอุบัติเหตุให

กลุมงานผูปวยฉุกเฉิน กลุมงานเภสัชกรรมฯ และ

สําหรับออกหนวยประชาสัมพันธในพื้นที่แหงละ 

3 แผน จัดทําสื่อแผนพับใหความรูแกประชาชน

ใน 3 กลุมโรคเพือ่สงเสรมิการใชยาปฏิชวีนะอยาง

สมเหตุผล และจัดทําสปอตประชาสัมพันธความรู 

RDU ทางวิทยุกระจายเสียงของโรงพยาบาล 

จตุรพักตรพิมาน และหอกระจายเสียงในชุมชน 
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 8. นิเทศตดิตามและกระตุนการดาํเนนิงาน 

RDU ทุก รพ.สต. เลือกวันที่มีการจัดประชุม

ประจาํเดอืน อสม. และชาวบาน โดยทีมสหวิชาชีพ 

เพื่อรณรงคการใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชน

 วงจรที่ 3 การพัฒนารูปแบบการสงเสริม

การใชยาอยางสมเหตุผล เดือนกันยายน 2565 

โดย (1) จัดทําแนวทางการสั่งใชยา metformin 

ในผูปวยเบาหวาน เพื่อควบคุมระดับนํ้าตาลและ

ผูปวยมี eGFR > 3 มล./นาที/1.73 ตร.ม. และ

ไดพิจารณาถึงแนวทางปองกันการเกิด lactic 

acidosis จากการใชยา (2) จัดทาํ pop up alert 

แจงเตอืนในโปรแกรม HosxP โดยการเขียนบนัทกึ

อุบัติการณที่เกิดกับผูปวยที่มีระดับ eGFR 30-45 

และ <30 ท่ีไดรับยา metformin ในขนาดท่ี

ไมเหมาะสม มีระบบปรึกษาแพทยกรณีพบการ

ส่ังใชยาไมเหมาะสม (3) สงเสริมการใชยาอยาง

สมเหตุผลในโรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล 

โดยการจดัอบรมใหความรูเกีย่วกบัการใชยาในกลุม

โรคตาม RDU และทบทวนตวัชีว้ดั RDU พรอมทัง้

ทาํความเขาใจเกีย่วกบัรายละเอยีดของแตละตวัชีว้ดั 

เพื่อใหบุคลากรสาธารณสุขเกิดความตระหนักและ

ใสใจในการดูแลผูรับบริการใหมีความปลอดภัย 

(4) จัดทําสือ่ประชาสมัพันธในชมุชนโดยใหแผนซดีี

การสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลเรื่องโรค

รักษาไดไมตองใชยาปฏิชีวนะ เพื่อรณรงคผาน

หอกระจายขาวประจําหมูบาน และวิทยุชุมชน

ตารางที ่3 สรปุรปูแบบการสงเสรมิการใชยาอยางสมเหตุผล สาํหรบัเครอืขายสขุภาพอาํเภอจตรุพกัตรพมิาน 

จังหวัดรอยเอ็ด แบบมีสวนรวม

องคประกอบ กิจกรรมสําคัญ

1. ดานการบริหาร 
   (factors on management)

2. กระบวนการดําเนินงาน 
   (operation process)

3. ประสิทธิผลการดําเนินงาน
   (operational efficiency)

- แตงต้ังคณะกรรมการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล (RDU) Committee) พรอมกําหนด
บทบาทหนาท่ีชัดเจน
- ทบทวนและปรับปรุงรายการยาในบัญชีโรงพยาบาล เพื่อลดรายการยาที่ไมมีความจําเปน
หรือมีความเสี่ยงสูง
- กําหนดนโยบายโรงพยาบาล เชน หามใชยาปฏิชีวนะในกรณีไมจําเปน เชน หญิงคลอดปกติ 
หรือแผลขนาดเล็ก
- อบรมบุคลากรดานการใชยาอยางสมเหตุผล เชน แนวทางวินิจฉัยและรักษาโรค URI และ
อุจจาระรวงเฉียบพลัน
- จัดทําฉลากยาและขอมูลยาแบบมาตรฐาน เชน สําหรับ NSAIDs และ Metformin
- สนับสนุนการใชสมุนไพรและแพทยทางเลือกในกรณีท่ีเหมาะสม เชน การใชฟาทะลายโจร
แทนยาปฏิชีวนะ
- ติดตามและประเมินผลตัวชี้วัด RDU เชน อัตราการใชยาปฏิชีวนะในกลุมโรค URI หรือโรค
อุจจาระรวง
- สือ่สารผลการดาํเนนิงานใหแกบคุลากรและผูบริหาร เพือ่ปรับปรงุแนวทางดาํเนนิงานตอเนือ่ง
- รณรงคประชาสมัพนัธการใชยาอยางสมเหตผุลในชมุชน เชน การแจกแผนพับและออกหนวย
ใหความรู

3. ผลประเมินรูปแบบการสงเสรมิการใชยาอยางสมเหตผุล สาํหรบัเครอืขายสขุภาพอาํเภอจตรุพกัตร

พิมาน จังหวัดรอยเอ็ด         

 จากการดําเนินงานในระยะที่ 1 พบวา มีนโยบายการดําเนินงานชัดเจน คณะกรรมการเขมแข็ง 

รวมกนั ทาํกจิกรรมและกาํกบัตดิตามตวัชีว้ดัทีร่วมกนั เจาหนาทีโ่รงพยาบาลสงเสรมิสขุภาพตาํบลมแีนวทาง

การทํางานที่ดี ในการเปลี่ยนแปลงแนวคิดผูปวย เรื่องการใชยาปฏิชีวนะในชุมชน โดยการใหความรูและ
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 จากการดําเนินงานโรงพยาบาลสงเสริม

การใชยาอยางสมเหตผุล พบวา จดุแขง็คอื มนีโยบาย

การดําเนินงานชัดเจน เจาหนาที่เขมแข็ง มุงม่ัน

ในการทาํงาน มกีารสือ่สารและการทาํความเขาใจ 

ใหความรูแกผูรบับริการ การใชการแพทยทางเลอืก 

เชน การใชยาสมุนไพรแทนยาปฏิชีวนะ มีการ

ติดตามผลสมํ่าเสมอทุกรายไตรมาส แตจุดออน

พบปญหาผูปวยเบาหวานทีไ่มมขีอหามใชยา เขาถึง

ยา metformin เปนยาชนิดเดียวหรือรวมกับ

ยาอื่นนอย ผลการประเมินดําเนินงานโครงการ 

RDU Hospital ใน RDU ขัน้ที ่2 ในป พ.ศ. 2566 

ผานเกณฑตัวชี้วัดทุกตัว ดังตารางที่ 5

ตารางที่ 4 ผลประเมินการดําเนินงาน RDU Hospital ขั้นที่ 1 ปงบประมาณ พ.ศ. 2564 - 2566

ตัวชี้วัด เกณฑ 2564 2565 2566

1. รอยละของรายการยาที่สั่งใชยาในบัญชียาหลักแหงชาติ
2. ประสิทธิผลการดําเนินงานของคณะกรรมการ PTC ในการชี้นํา
    สือ่สาร และสงเสรมิเพ่ือนําไปสูการเปนโรงพยาบาลสงเสรมิการใชยา
    สมเหตุผล
3. การดําเนินงานในการจัดทําฉลากยามาตรฐาน ฉลากยาเสริมและ
    เอกสารขอมูลยาใน 13 กลุม ที่มีรายละเอียดครบถวน
4. รายการยาที่ควรพิจารณาตัดออก 8 รายการ ซึ่งยังคงมีอยูในบัญชี
    รายการยาของโรงพยาบาล
5. การดําเนินงานสงเสริมจริยธรรมในการจัดซ้ือจัดหายาและสงเสริม
    การขายยา
6. รอยละของโรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบลและหนวยบริการ
    ปฐมภูมิในเครือขาย ผานเกณฑเปาหมายทั้ง 2 กลุมโรค 
    (URI, AD ใช ATB ≤20%)

≥90
ระดับ 3

ระดับ 3

≤1
รายการ
ระดับ 3

≥40%

94.23
3

3

0

4

41.67

94.71
3

4

0

4

100

95.38
3

5

0

4

100

คําแนะนํา สรางความเขาใจแมใชเวลานาน แตเจาหนาที่สามารถปฏิบัติไดดี จนทําใหตัวชี้วัดเรื่องการใชยา

ปฏชิวีนะของ รพ.สต. มแีนวโนมดีขึน้ และผานเกณฑมาตรฐาน RDU2 ขัน้ท่ี 1 และสงเสรมิการใชยาสมนุไพร

และยาทางเลือกอ่ืน เพ่ือใชทดแทนการใชยาปฏิชีวนะที่ไมสมเหตุผล และผลการประเมินการดําเนินงาน

โครงการ RDU Hospital ใน RDU ขั้นที่ 1 ในป พ.ศ. 2565 ผานเกณฑตัวชี้วัดทุกตัว ดังตารางที่ 4

ตารางที่ 5 ผลประเมินการดําเนินงาน RDU Hospital ขั้นที่ 2 ปงบประมาณ พ.ศ. 2564 - 2566

ตัวชี้วัด เกณฑ 2564 2565 2566

1. รอยละการใชยาปฏิชีวนะในกลุมโรคติดเชื้อทางเดินหายใจสวนบน
    และหลอดลมอักเสบเฉียบพลันในผูปวยนอก
2. รอยละการใชยาปฏิชีวนะในกลุมโรคติดเชื้อโรคอุจจาระรวง
3. รอยละการใชยาปฏิชีวนะในกลุมโรคติดเชื้อแผลสดอุบัติเหตุ
4. รอยละการใชยาปฏชิวีนะในกลุมโรคติดเชือ้สตรคีลอดปกตคิรบกาํหนด
    คลอดทางชองคลอด
5. รอยละผูปวยโรคไตเรื้อรังระดับ 3 ขึ้นไปที่ไดรับยา NSAIDs
6. รอยละของผูปวยที่ใช glipalamides ในผูที่มีอายุมากกวา 65 ป 
    หรือ eGFR นอยกวา 60 มล./นาที/1.73 ตร.ม.

≤20%

≤20%
≤40%
≤10%

≤10%
≤5%

31.53

25.17
64.95
21.56

1.36
2.55

16.56

10.70
39.71
5.00

2.37
0.00

17.29

14.65
32.08
0.00

1.47
0.00
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 กลาวไดวา จากการศึกษาครั้งนี้สงผล

ใหไดรูปแบบการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตผุล 

ในเครือขายสุขภาพอําเภอจตุรพักตรพิมาน

ประกอบดวย 3 องคประกอบ ดงันี ้(1) ปจจยัดาน

การบริหาร (factors on Management) ไดแก 

ผูบริหารสนับสนุนการดําเนินงาน แตงตั้งคณะ

กรรมการดําเนินงานระดับอําเภอ กํากับ ติดตาม 

การดําเนินงาน (2) กระบวนการดําเนินงาน 

(operation process) กาํหนดนโยบายการดาํเนนิงาน 

วิเคราะหสถานการณการสงเสริมการใชยาอยาง

สมเหตุผล จดัทาํแนวทางปฏบิตักิารสัง่ใชยา อบรม

ใหความรูเร่ือง RDU ในเครือขาย ส่ือสารและ

การทําความเขาใจ ใหความรูแกผูรับบริการ และ

จัดทําสื่อประชาสัมพันธในชุมชน (3) ประสิทธิผล

การดาํเนนิงาน (operational efficiency) สรปุผล

การดําเนนิงานตามเกณฑ RDU คุณภาพการดําเนิน

งาน RDU และเสนอและสะทอนผลการดําเนนิงาน

ใหคณะกรรมการฯ และผูบริหาร ผลการประเมิน

การดําเนินงานใน RDU ขั้นที่ 3 ในป พ.ศ. 2566 

ผานเกณฑตัวชี้วัดทุกตัว ดังตารางที่ 6

ตารางที่ 5 ผลประเมินการดําเนินงาน RDU Hospital ขั้นที่ 2 ปงบประมาณ พ.ศ. 2564 - 2566 (ตอ)

ตัวชี้วัด เกณฑ 2564 2565 2566

7. จํานวนสตรีตั้งครรภที่ไดรับยาหามใช ไดแก warfarin, statins, 
    ergots (ยกเวนกรณีใส medical heat valve)
8. รอยละของโรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบลและหนวยบริการ
    ปฐมภูมิในเครือขาย ผานเกณฑเปาหมายทั้ง 2 กลุมโรค 
    (URI, AD ใช ATB ≤20%)

0

≥60%

0

41.67

0

100

0

100

ตารางที่ 6 ผลประเมินการดําเนินงาน RDU Hospital ขั้นที่ 3 ปงบประมาณ พ.ศ. 2564 – 2566

ตัวชี้วัด เกณฑ 2564 2565 2566

1. รอยละผูปวยโรคหืดเรื้อรังที่ไดรับยา inhaled Corticosteroid
2. รอยละผูปวยนอกสงูอาย ุ(มากกวา 65 ป) ท่ีใชยากลุม long-acting 
   benzodiazepine ไดแก chlordiazepoxide, diazepam, 
   dipotassium Chlorazepate
3. รอยละของผูปวยเดก็ทีไ่ดรบัการวินจิฉยัเปนโรคตดิเชือ้ทางเดินหายใจ 
   (ครอบคลุมโรคตามรหัส ICD10 ตาม RUA-URI) และไดรับยาตาน
   ฮีสตามีนชนิด non-sedating
4. รอยละของผูปวยความดันเลือดสูงทั่วไปที่ใช RAS blockade
   (ACEV/ARB/Renin inhibitor) 2 ชนิดรวมกันในการรักษาภาวะ
   ความดันเลือดสูง
5. รอยละของผูปวยเบาหวานท่ีใชยา metformin เปนยาชนิดเดียว
   หรือรวมกับยาอ่ืน เพื่อควบคุมระดับนํ้าตาลโดยไมมีขอหามใช 
   (หามใชหาก EGFR<30 มล./นาที/1.73 ตร.ม.)
6. รอยละของโรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล และหนวยบริการ
   ปฐมภูมิในเครือขาย ผานเกณฑเปาหมายทั้ง 2 กลุมโรค (URI, AD 
   ใช ATB ≤20%)

≥80%
≤5%

≤20%

≤10%

≥80%

≥80%

86.42
3.00

2.60

0.06

70.69

41.67

87.03
1.58

3.57

0.00

78.55

100.0

92.52
1.53

3.05

0.00

83.86

100.0
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 จากผลการดําเนนิงานโรงพยาบาลสงเสรมิ

การใชยาอยางสมเหตุผล พบวา ตัวช้ีวดัประเมนิผล

การดาํเนินงานโรงพยาบาลสงเสรมิการใชยาอยาง

สมเหตุผลในโรงพยาบาล (RDU1) ผานเกณฑทั้ง 

18 ตัวชี้วัด สวนตัวชี้วัดใน รพ.สต. (RDU 2) ผาน

เกณฑเปาหมายทัง้ 2 กลุมโรคสรุปผลการดําเนินงาน 

RDU ปงบประมาณ พ.ศ. 2566 ผานเกณฑ RDU 

ขั้นที่ 3

อภิปรายผล
 สถานการณปญหากอนการพัฒนาจาก

การวจิยัครัง้นีพ้บผลเชนเดยีวกับการศึกษาในเขต

พัฒนาพิเศษภาคตะวันออกพบวา สถานการณ

การสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลในชุมชน 

มีขอคนพบสําคัญ คือ 1) สถานบริการสุขภาพ/

สถานประกอบการเอกชนมีประเด็นคือ แหลง

กระจายยาในชมุชนมจีาํนวนมาก ประชาชนเขาถงึ

ยาไดงาย การดําเนินการกับแหลงกระจายยาที่ผิด

กฎหมายมตีัง้แตการตกัเตอืนจนถงึบังคบัใชกฎหมาย 

ผลการดาํเนินการมแีนวโนมท่ีดขีึน้ และ 2) ขอมลู

เก่ียวกับการ ใชยาของประชาชน พบวา (1) 

ประชาชนมีความเชื่อเรื่องการใชยาที่ไมเหมาะสม 

(2) ประชาชนใชยาอยางไมถูกตองเหมาะสม (3) 

ประชาชนขาดความรอบรูดานการใชยาอยาง

สมเหตุผลในบางประเด็น และ (4) ประชาชนขาด

การมีสวนรวมในการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตผุล

ในชุมชน สภาพปญหาการใชยาไมเหมาะสมในชุมชน 

ที่พบสูงท่ีสุด คือ แหลงกระจายยา/จําหนายยา

ในชุมชนมจีาํนวนมาก ทาํใหสะดวกในการหาซือ้ยา

และผลิตภัณฑสุขภาพ ปญหาอยูในระดับมาก 

รอยละ 25.758 

 จากผลการวิจัยจะเห็นไดวารูปแบบการ

สงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลสําหรับเครือขาย

สุขภาพอําเภอจตุรพักตรพิมาน ไดมีการพัฒนา

เปนลําดับอยางตอเนื่อง ตั้งแตปงบประมาณ พ.ศ. 

2564 ถึง 2566 โดยใชวงจร การวิจัยเชงิปฏบัิติการ 

เปนหลักสําคัญในการสรางความรวมมือรวมใจ 

รวมคิดตัดสินใจ และลงมือปฏิบัติรวมกัน เพื่อมุง

พัฒนางานใหมีคุณภาพโดยมุงสงเสริมการใชยา

อยางสมเหตผุลและเกดิผลลพัธทีด่ตีอผูปวย วงจร

การวิจัยเชิงปฏิบัติการที่ใชในการพัฒนารูปแบบ

การสงเสรมิการใชยาอยางสมเหตผุลสาํหรบัเครอืขาย

สขุภาพอาํเภอจตรุพกัตรพมิาน ซึง่รปูแบบสงเสริม

การใชยาอยางสมเหตุผลในเครอืขายสขุภาพอาํเภอ

จตุรพักตรพิมานที่ไดจากการวิจัยนี้สอดคลองกับ

งานวิจัยตาง ๆ  เชนการศกึษาของดวงดาว อรญัวาสน, 

ลักษณี ยศราวาส และผดุงศิษฎ ชํานาญบริรักษ9 

ไดพฒันารปูแบบการใชยาปฏชิวีนะอยางรบัผดิชอบ 

ในโรคติดเช้ือระบบทางเดินหายใจสวนบนและ

โรคอุจจาระรวงเฉียบพลันในโรงพยาบาลสงเสริม

สขุภาพตาํบลเกิง้ อาํเภอเมอืง จงัหวดัมหาสารคาม 

โดยรปูแบบทีไ่ดมี 4 ระยะ ไดแก ระยะที ่1 วเิคราะห

สถานการณ ระยะท่ี 2 ดําเนินการพัฒนารูปแบบ 

โดยมีการจัดประชุมระดมความคิดเห็นเพ่ือหา

กจิกรรมไปดาํเนนิงาน 1) การจดัทาํประกาศนโยบาย 

2) การทําสื่อเผยแพรประชาสัมพันธแนวทางการ

ใชยาปฏชิวีนะ 3) เสรมิสรางความรูและความมัน่ใจ

แกผูใหบริการ 4) จัดทําระบบการเบิกยาสมุนไพร

ทางเลือก 5) ติดตามประเมินผลอยางตอเนื่อง 

ระยะที่ 3 การทดลอง นํารูปแบบกิจกรรมไปใช 

ระยะที ่4 ประเมนิผลการพฒันารปูแบบสอดคลอง

กับการศึกษาในอําเภอหนองหงส จังหวัดบุรีรัมย 

ที่พบวา การสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล 

ตองมีกระบวนการ ทํางานตามโครงการ RDU 

Hospital ครบถวน ทัง้การกาํหนดนโยบาย มาตรการ

และกิจกรรมสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล10 

และพบวาการประเมินการสงเสริมการใชยาอยาง

สมเหตผุลในเครอืขายสุขภาพอาํเภอจตรุพกัตรพมิาน 
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ผานการดําเนินงาน RDU ขั้น 3 เชนเดียวกับผล
การศึกษาของสุมาลี ทอชู และรุงทิวา หมื่นปา11 
ที่ผานเกณฑของตัวชี้วัดเพิ่มขึ้น ทั้งนี้เนื่องจาก
บุคลากรมีความตระหนักมากขึ้นในเรื่องการใชยา
อยางสมเหตุผล ทําใหเกิดกระบวนการที่สงเสริม
การใชยาอยางสมเหตุผล12

สรุปผล
 การศึกษาน้ีใชวิจัยเชิงปฏิบัติการแบบ
มสีวนรวมเพือ่พฒันารปูแบบการสงเสรมิการใชยา
อยางสมเหตผุล (RDU) ในเครือขายสขุภาพอาํเภอ
จตุรพักตรพิมาน จังหวัดรอยเอ็ด ระหวางป พ.ศ. 
2564-2566 โดยแบงเปน 3 ระยะ คือ วิเคราะห
สถานการณ, พัฒนารูปแบบ และประเมินผล 
พบปญหาการใชยาที่ไมเหมาะสม เชน การสั่งยา
ปฏชิวีนะโดยไมจาํเปน การพฒันารปูแบบดงักลาว
ชวยใหบุคลากรสาธารณสขุในหนวยงานและเครือขาย
มคีวามรูความเขาใจ ตระหนกั และใสใจในการดูแล
ผูรับบริการใหมีความปลอดภัย นอกจากนั้น
ยังพบวามีปจจัยเสริมที่สําคัญ เชน การจัดทําสื่อ
ประชาสมัพนัธเพือ่สงเสรมิการใชยาอยางสมเหตผุล
ในชุมชน จัดทําสปอตวิทยุใน 5 กลุมโรค โดยผาน
หอกระจายขาวประจํา หมูบานและวิทยุชุมชน 
และสงใหหนวยงานมผีลลัพธดข้ึีน เชน ผานตวัชีวั้ด 
RDU ระดับ 3 สุดทายเสนอใหใชรูปแบบนี้ใน
เครือขายอื่น พรอมเนนการอบรมและสรางความ
รวมมือในทีมสุขภาพและชุมชน

ขอเสนอแนะ
ขอเสนอแนะสําหรับการนําผลการศึกษาไปใช
 1. สามารถนํารูปแบบการสงเสริมการ
ใชยาอยางสมเหตุผล ไปใชในการพัฒนาระบบ
การดาํเนนิงาน โรงพยาบาลสงเสรมิการใชยาอยาง
สมเหตุผลในพื้นที่อื่น ๆ ได

 2. สามารถนํารูปแบบการสงเสริม
การใชยาอยางสมเหตุผล ไปปรับใชในการสราง
ความรวมมือของ บุคลากรที่เกี่ยวของ การกํากับ
ติดตามตัวชี้วัดอยางมีประสิทธิภาพ เพื่อพัฒนา
ระบบงานอื่น ๆ ได
 3. การนํารูปแบบสงเสริมการใชยาอยาง
สมเหตุผลไปใช ควรมีการทํางานรวมกันเปนทีม 
มีการกํากับ ติดตามตัวชี้วัดอยางมีประสิทธิภาพ 
โดยกํากับดแูลอยางใกลชดิ มกีารทบทวนสมํา่เสมอ
และหาแนวทางแกไข พัฒนาอยางตอเนื่องรวมกัน
ในทีมสหวิชาชีพ
ขอเสนอแนะสําหรับการทําวิจัยครั้งตอไป
 1. การติดตามและนําเสนอขอมูลอยาง
ตอเนื่อง ทําใหเห็นภาพผลลัพธของการพัฒนางาน
ตามแนว ทางการสงเสรมิการใชยาอยางสมเหตผุล
ที่ชัดเจนมากยิ่งขึ้น
 2. การมสีวนรวมของบคุลากรสาธารณสขุ 
การยอมรับและหาแนวทางแกไขปญหารวมกัน 
การปฏิบัติ ตามแนวทางที่กําหนดเปนสิ่งสําคัญ
ที่ทําใหการดําเนินงานสําเร็จตามเปาหมาย
 3. การเสรมิสรางศกัยภาพของประชาชน
ใหมีทักษะในการดูแลตนเองและครอบครัวใหมี
การใชยา อยางสมเหตุผล โดยการสรางความรอบรู
ในการใชยา การดูแลสุขภาพตนเองเบื้องตนเมื่อ
เจบ็ปวยเพือ่ใหเกดิ ปลอดภยัจากการใชยา ทาํให
เกิดการใชยาอยางสมเหตุผลอยางยั่งยืนตอไป
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           Abstract
Background: Development of a web application for medical supply management was an 
extension of the previous StockDB program, which no longer met the needs of increased 
usage volume. This could serve as a tool for managing medical supplies, responding to 
working conditions in procurement and dispensing of medical supplies to various units, 
controlling the value of medical supply disbursement, generating reports, and regulating 
the medical supply procurement to comply with the fiscal and financial management 
plan of the hospitals.

Objectives: To develop a web application for medical supply management and evaluate 
the acceptance of stakeholders in using the web application for managing the medical 
supplies.

Methods: This research was an action research conducted in one cycle, consisting of 
planning, implementation, observation of results, and reflection on results. A focus group 
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discussion was conducted to review the problems and find the ways for developing a web 
application.  Subsequently the application was developed and tested at Chiangkhan 
Hospital and the sub-district health promoting hospitals in Chiangkhan District, and was 
evaluated over a 2-month period. The research tools included questions for focus group 
discussion and the evaluation form for the acceptance of the web application usage. 
The data was collected from 12 web application developers and 61 users and evaluators 
in Chiangkhan District, Loei Province, from March to August 2024.

Results: The development of a web application for medical supply management was carried 
out through a literature review and focus group discussions regarding the stakeholders’ 
needs and development opportunities. The obtained information was used for planning 
and developing the web application, conducting the plan and observing the results. This 
led to the implementation at the local level and evaluated by users. The evaluation results 
from the target groups showed that 80.33% of the users were female with an average 
age of 36.72 years (S.D.=10.05). They were registered nurses (50.82%) and pharmacists/
pharmacy technicians (21.31%), with a bachelor's degree of 83.61% and an average work 
experience of 13.90 years (S.D.=9.89). The assessment of acceptance in four dimensions 
included: 1) design and layout (high; Mean=4.20, S.D.=0.45), 2) efficiency/stability in use 
(highest; Mean=4.26, S.D.=0.38), 3) benefits to work (very high; Mean=4.31, S.D.=0.36), 
and 4) overall acceptance of use (highest; Mean=4.34, S.D.=0.51).

Conclusions: Developing a web application for medical supply management based on the 
information from literature review and focus group discussions resulted in more efficient, 
convenient and easy ways to manage drugs and medical supplies than using the previous 
program, in the aspects of selection, procurement, receipt inspection, control/storage, 
dispensing, reporting, and monitoring as well as the overall value of drug and medical 
supply management. The acceptance of the users was rated at the highest level.

Keywords: web application development, application, medical supply management

            บทคัดยอ
ความสําคัญ: การพัฒนาเว็บแอปพลิเคชันสําหรับการบริหารเวชภัณฑเปนการพัฒนาตอจากโปรแกรม 
StockDB เดิมซ่ึงไมตอบสนองการใชงานท่ีมีปริมาณเพิ่มมากข้ึน เพื่อใหสามารถใชเปนเคร่ืองมือในการ
บริหารจัดการเวชภัณฑ ที่ตอบสนองสภาพการทํางานทั้งในการจัดหาเวชภัณฑ การเบิกจายเวชภัณฑของ
หนวยงานตาง ๆ การควบคมุมูลคาการเบกิจายเวชภณัฑ การจดัทาํรายงานและการควบคุมกาํกบัการจดัซือ้
เวชภัณฑใหเปนไปตามแผนการบริหารการเงินการคลังของโรงพยาบาล

วัตถุประสงค: เพื่อพัฒนาเว็บแอปพลิเคชันสําหรับการบริหารเวชภัณฑ และประเมินการยอมรับของ
ผูมีสวนไดสวนเสียในการใชเว็บแอปพลิเคชันสําหรับการบริหารเวชภัณฑ
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บทนํา
 ประเทศไทยไดกําหนดเปาหมายการไปสู
แนวคดิไทยแลนด 4.0 โดยกําหนดยทุธศาสตรชาต ิ
20 ป พ.ศ. 2561 – 2580 ใหหนวยงานภาครัฐบาล
พฒันาเปนระบบราชการ 4.01 ซึง่ตองปรบัตวัรองรบั
การพัฒนาทางเศรษฐกิจและสังคมที่เปลี่ยนแปลง
อยางรวดเร็วในยุคดิจิทัล และนําเทคโนโลยีมาใช 
อาทิ การพัฒนาระบบสารสนเทศของหนวยงาน

เพือ่ใหบรกิารอยางเปนระบบ เปนตน ทัง้นี ้สบืเนือ่ง
จากตามแผนยุทธศาสตรสุขภาพดิจิทัล กระทรวง
สาธารณสุข พ.ศ. 2564 – 2568 ที่กําหนดทิศทาง
การขบัเคลือ่นการพฒันาระบบสขุภาพของกระทรวง
สาธารณสขุ2 ซึง่มีความสอดคลองกับยทุธศาสตรชาต ิ
และแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ 
ประกอบกับนโยบายกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 
2567 ประเด็นดิจิทัลสุขภาพไดกําหนดเปาหมาย

วธีิการวิจัย: การวจัิยนีเ้ปนการวิจัยปฏบิตักิาร ดาํเนนิการ 1 วงรอบ คอืการวางแผนดําเนนิงาน การปฏิบติั
ตามแผน การสงัเกตผลการดําเนนิงาน และการสะทอนผลการดําเนนิงาน โดยการสนทนากลุมเพือ่ทบทวน
ปญหาและแสวงหาแนวทางการพัฒนาเว็บแอพลิเคชัน จากน้ันดําเนินการพัฒนาและทดลองใชใน
โรงพยาบาลเชยีงคานและโรงพยาบาลสงเสรมิสขุภาพตาํบลในอาํเภอเชยีงคาน และประเมนิผลการทดลองใช 
2 เดอืน เครือ่งมอืวิจัยประกอบดวยคาํถามสบืคนในการสนทนากลุมและแบบประเมนิการยอมรบัในการใช
เว็บแอพลิเคชัน กลุมตัวอยางที่รวมพัฒนาจํานวน 12 คน ทดลองใชและประเมินผล จํานวน 61 คน 
เก็บขอมูลในอําเภอเชียงคาน จังหวัดเลย ระหวางมีนาคม-สิงหาคม 2567 

ผลการศกึษา: การพฒันาเวบ็แอปพลเิคชนัสาํหรบัการบริหารเวชภัณฑ ดําเนนิการโดยทบทวนวรรณกรรม 
และการสนทนากลุมเก่ียวกับความตองการและขอเสนอโอกาสพัฒนาของผูมีสวนไดสวนเสีย เพื่อใชเปน
ขอมูลในการวางแผน พัฒนาเว็บแอปพลิเคชัน ปฏิบัติตามแผน และสังเกตผล นําไปสูการใชในระดับพื้นที่
และประเมินผลจากผูใชงาน ผลการประเมินจากกลุมเปาหมายพบวา เปนหญิง รอยละ 80.33 อายุเฉลี่ย 
36.72 ป (S.D.=10.05) ตาํแหนงพยาบาลวชิาชพี รอยละ 50.82 เภสชักร/เจาพนกังานเภสชักรรม รอยละ 
21.31 การศึกษาระดับปริญญาตรี รอยละ 83.61 ระยะเวลาปฏิบัติงานเฉลี่ย 13.90 ป (S.D.=9.89) 
ผลการประเมนิการยอมรับ 4 ดาน ไดแก 1) ดานการออกแบบและการจดัรูปแบบ ระดบัมาก (Mean=4.20 
S.D.=0.45)  2) ดานประสิทธิภาพ/เสถียรภาพในการใชงาน ระดับมากท่ีสุด (Mean=4.26 S.D.=0.38) 
3) ดานประโยชนตอการปฏิบัติงาน ระดับมากที่สุด (Mean=4.31 S.D.=0.36)  4) การยอมรับภาพรวม
ตอการใชงาน ระดับมากที่สุด (Mean=4.34 S.D.=0.51) 

สรุป: การพัฒนาเว็บแอปพลิเคชันสําหรับการบริหารเวชภัณฑโดยใชขอมูลจากการทบทวนวรรณกรรม
และการสนทนากลุม ชวยใหการบรหิารเวชภณัฑมปีระสทิธภิาพ สะดวกและงายตอการบรหิารจดัการยา
และเวชภณัฑไดดกีวาการใชโปรแกรมเดมิ ในดานการคดัเลอืก การจดัซือ้/จดัหา การตรวจรบั การควบคมุ/
เกบ็รักษา การเบิกจาย การใชงาน ระบบรายงานและการกาํกบัตรวจสอบ รวมท้ังมลูคาการบรหิารจดัการ
เวชภัณฑในภาพรวมและผูใชงานมีความยอมรับในระดับมากที่สุด 

คําสําคัญ: การพัฒนาเว็บแอปลิเคชัน แอปพลิเคชัน การบริหารเวชภัณฑ
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ใหโรงพยาบาลและหนวยงานภายในสงักดัสํานกังาน
ปลดักระทรวงสาธารณสุข มีการปรบัใชเทคโนโลยี
ดจิทิลัเพือ่สนบัสนนุการจดับรกิารและการบรหิาร
จดัการภายในโรงพยาบาล โดยมุงเนนการลดขัน้ตอน
และเพิ่มความสะดวกรวดเร็วในการปฏิบัติงาน 
รวมทัง้สรางประสทิธิภาพการทาํงานในภาพรวมให
มากขึ้น โรงพยาบาลในสังกัดไดปรับเปลี่ยนและ
พฒันาโดยนาํเทคโนโลยดิีจทัิลมาพฒันาอยางตอเนือ่ง
โดยนาํแนวคิดการใชงานระบบสารสนเทศโรงพยาบาล 
(Hospital Information System: HIS)3 
 โรงพยาบาลเชียงคาน จังหวดัเลย สาํนกังาน
สาธารณสุขจังหวัดเลย หนึ่งในโรงพยาบาลสังกัด
สํานักงานปลดักระทรวงสาธารณสขุ เปนโรงพยาบาล
ชุมชนขนาด 60 เตียง มีภารกิจในการดูแลระบบ
บริการสุขภาพในโรงพยาบาลและเครือขายสถาน
บรกิารสขุภาพในเขตอาํเภอเชียงคาน คอืโรงพยาบาล
สงเสริมสุขภาพตําบล (รพ.สต.) จํานวน 14 แหง4 
ในป 2553 โรงพยาบาลเชียงคานไดนําระบบ HIS 
โดยใชโปรแกรม HOSxP มาใชในระบบปฏิบตักิาร
สนบัสนุนงานบริการทีเ่ชือ่มโยงภายในโรงพยาบาล
ตัง้แตหองเวชระเบยีนการคดักรองโรคโดยพยาบาล 
หองตรวจโรคของแพทย หองปฏบิติัการ และหอง
จายยา อยางไรก็ตาม ยังมีภาระงานของกลุมงาน
เภสัชกรรมและคุมครองผูบริโภคดานการบริหาร
เวชภัณฑ ประกอบดวย การคัดเลือก (selection) 
การจดัหา (procurement) การกระจาย (distribu
tion) และการใช (use) เพือ่บริหารจดัการยาและ
เวชภัณฑใหเพียงพอและพรอมใชในโรงพยาบาล 
ตรงตามเปาหมาย มีความคุมคา ถูกคน ถูกโรค 
และมคีวามสิน้เปลอืงนอยท่ีสดุ ตลอดจนการกระจาย
เวชภัณฑท่ีมีคุณภาพมีประสิทธิผลในการรักษา 
และมกีารบรหิารจดัการการจัดซ้ือ/จัดหาตามแผน
บรหิารการเงนิการคลงัของโรงพยาบาล5 ซึง่โปรแกรม 
HOSxP ไมสามารถสนับสนุนการทํางานได จึงได
พัฒนาโปรแกรมบริหารเวชภัณฑ StockDB ใชใน

การบริหารจัดการเวชภัณฑทั้งในโรงพยาบาลและ
สนับสนุน รพ.สต. ในเครือขายอําเภอเชียงคาน
ทุกแหงตั้งแตป 2557 แตจากสภาพการทํางาน
พบวา มีภาระงานใหบริการผูปวยเพิ่มขึ้นตอเน่ือง 
โดยมีการใหบริการผูปวยนอก (OP visit) ในป 
2563 - 2565 จํานวน 138,923 168,333 และ 
222,397 คร้ัง ตามลําดับ ในปงบประมาณ พ.ศ. 
2566 มกีารสงตอผูปวยกลุมโรคเร้ือรงัใหไปรบับรกิาร
ตอเน่ืองท่ี รพ.สต. ตามนโยบายลดความแออัด
และการรอคอยในโรงพยาบาล ทําให รพ.สต. 
มีการเบิกจายและสํารองยาโรคเรื้อรังมากขึ้นสงผล
ใหปริมาณและมูลคาเวชภัณฑเพิ่มขึ้น พบปญหา
ยาไมเพียงพอและพรอมสําหรับเบิกจายจํานวน 
56 รายการ พบอุบัติการณความคลาดเคลือ่นในการ
เบิกจายเวชภณัฑในโรงพยาบาลและ รพ.สต. จํานวน 
45 คร้ัง 85 รายการ นอกจากนี้ยังพบวาปริมาณ
และมูลคายาไมเปนไปตามที่มีอยูจริง พบยาใกล
หมดอายุจํานวน 29 รายการ และมีการสํารองยา
มากเกินความจําเปน ทําใหมูลคาสํารองเวชภัณฑ
โดยรวมเพิม่ขึน้ ภาระเจาหนีเ้พิม่มากขึน้ ทาํใหตอง
บริหารเวชภัณฑคงคลังโดยรวมใหเพียงพอตอการ
ใหบรกิาร ไมเกดิปญหาสภาพคลอง และมเีวชภัณฑ
คงคลังสํารองไมใหเกิน 60 วัน ตามเกณฑตัวช้ีวัด
ดานการเงินการคลังสุขภาพ ซึ่งจากสภาพปญหา
ดังกลาวพบวาโปรแกรม StockDB ยังไมสามารถ
ตอบสนองและแกปญหาดังกลาวได ไมสามารถ
ตอบสนองการเขาถงึขอมลูสาํหรบัผูบรหิาร ผูดแูละ
ระบบงานบริหารเวชภณัฑ รวมทัง้หนวยเบกิเวชภณัฑ
ในโรงพยาบาลและ รพ.สต.ทุกแหง และขอจํากัด
เร่ืองการขอเบกิใหหนวยงานภายนอกนัน้ไมสามารถ
ใหผูใชจากหนวยเบิกภายนอกเขามาดาํเนนิการเองได 
 ดังนั้น ผูวิจัยจึงมีแนวคิดศึกษาวิจัยการ
พฒันาเว็บแอปพลเิคชนัสาํหรบัการบรหิารเวชภณัฑ 
เพื่อใชเปนเคร่ืองมือการบริหารจัดการเวชภัณฑ
ทีเ่ชือ่มโยงฐานขอมลูยาจากโรงพยาบาลไปยงัหนวย
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เบิกเวชภัณฑผานระบบออนไลนเพื่อตอบสนอง
สภาพการทํางานที่คลองตัวทั้งในการจัดซื้อ/จัดหา
เวชภัณฑ การเบิกจายเวชภณัฑของหนวยงานตาง ๆ 
การควบคุมมูลคาการเบิกจายเวชภัณฑ การจัดทํา
รายงานทีเ่ปนปจจบุนั และผูบรหิารสามารถเขาถงึ
ไดอยางรวดเร็วเพื่อใหสามารถควบคุมกํากับการ
จดัซือ้เวชภัณฑใหเปนไปตามแผนการบริหารการเงิน
การคลังของโรงพยาบาล รวมทั้งสามารถสราง
ความยอมรบัจากผูมีสวนไดสวนเสยีจากการบรหิาร
เวชภัณฑของโรงพยาบาล

วัตถุประสงค
 1. เพื่อพัฒนาเว็บแอปพลิเคชันสําหรับ
การบริหารเวชภัณฑ 
 2. เพื่อประเมินการยอมรับของผูมีสวนได
สวนเสยีในการใชเวบ็แอปพลเิคชันสาํหรบัการบรหิาร
เวชภัณฑ

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย 
 การวจิยัปฏบิตักิาร (action research) นี้
ดําเนินการในพื้นที่อําเภอเชียงคาน จังหวัดเลย 
ระหวางเดือนมีนาคม - สิงหาคม 2567 โดยการ
ทบทวนวรรณกรรม การสนทนากลุมเพ่ือทบทวน
สภาพปญหาและความตองการ การพัฒนาเว็บ
แอปพลเิคชัน การทดลองใชเว็บแอปพลิเคชนั และ
ประเมนิระดบัการยอมรบัในการใชเวบ็แอปพลเิคชัน 
การวิจัยนี้ไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษยสํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดเลย เลขที่  ECLOEI 028/2567
กลุมตัวอยาง  แบงเปน 2 กลุม คือ  
 1. กลุมตัวอยางผูมีสวนไดสวนเสียเพื่อ
การสนทนากลุม ไดแก กลุมผูบริหารคอืผูอาํนวยการ
โรงพยาบาลเชยีงคานและสาธารณสขุอาํเภอเชยีงคาน 
กลุมเภสัชกรและเจาพนักงานเภสัชกรรมในกลุม

งานเภสัชกรรมและคุมครองผูบริโภคผูรับผิดชอบ
งานบรหิารเวชภณัฑจาํนวน 4 ตวัอยาง สุมตวัอยาง
อยางงายจากผูรับผิดชอบในการเบิกเวชภัณฑใน
โรงพยาบาลเชยีงคานและ รพ.สต. จํานวน 6 ตวัอยาง 
รวมทั้งสิ้น 12 ตัวอยาง
 2. กลุมตัวอยางผูใชงานเวบ็แอปพลเิคชนั
และประเมนิระดับการยอมรบั ไดแก กลุมผูบรหิาร
คอืผูอาํนวยการโรงพยาบาลเชยีงคานและสาธารณสุข
อําเภอเชียงคาน กลุมเภสัชกรและเจาพนักงาน
เภสัชกรรมในกลุมงานเภสัชกรรมและคุมครอง
ผูบริโภคผูปฏิบัติงานทุกคน จํานวน 13 ตัวอยาง 
และกลุมผู รับผิดชอบในการเบิกเวชภัณฑใน
โรงพยาบาลเชยีงคาน ผูอาํนวยการ รพ.สต. ในอาํเภอ
เชียงคานทุกหนวยงานจํานวน 18 ตัวอยาง และ
บุคลากรผูรับผิดชอบเบิกจายยาและเวชภัณฑ 
รพ.สต. ทั้ง 14 แหง ๆ ละ 2 ตัวอยาง จํานวน 28 
ตัวอยาง รวมทั้งสิ้น 61 ตัวอยาง      
เครื่องมือ
 1. คําถามสนทนากับผูมีสวนไดสวนเสีย 
ประกอบดวยคําถามสืบคนดังนี้ (1) ทานมีความ
ตองการในการเขาถึงขอมูลหรือรายงานตาง ๆ 
ในเชิงบริหารที่เกี่ยวของกับการบริหารเวชภัณฑ
ในสวนไหนบาง อยางไร (2) ควรพัฒนาปรับปรุง
แกไขเกีย่วกับการบรหิารเวชภณัฑทีพ่บในดานตาง ๆ 
ดังตอไปนี้อยางไร การจัดซื้อจัดหาเวชภัณฑ 
การควบคุมปริมาณเวชภัณฑคงคลัง การเบิกจาย
เวชภัณฑใหแก หนวยเบิกเวชภัณฑในโรงพยาบาล
และโรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล
 2. แบบประเมินระดับการยอมรับในการ
ใชเว็บแอปพลิเคชันสําหรับการบริหารเวชภัณฑ 
โดยใชแบบประเมนิใน google form ประกอบดวย 
ดานการออกแบบและการจัดรูปแบบของเว็บ
แอปพลิเคชัน ดานประสิทธิภาพและเสถียรภาพ
ในการใชงานของเว็บแอปพลเิคชนั ดานประโยชน
ตอการปฏิบัติงานจากการใชเว็บแอปพลิเคชัน 
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และระดับการยอมรับภาพรวมตอการใชงานเว็บ
แอปพลเิคชนั โดยเปนแบบประเมนิทีใ่ชมาตรวดัคา 
(rating scale) ตามวิธีของลิเคิรท (Likert scale) 
แตละขอมีคําตอบใหเลือกประเมินคาระดับการ
ยอมรบัเปน 5 ระดบั และสวนท่ีสามเปนขอเสนอแนะ
เพิ่มเติม ซึ่งมีการตรวจสอบจากผูเชี่ยวชาญจํานวน 
3 ทาน คือ นักวิชาการคอมพิวเตอรจากสํานักงาน
สาธารณสขุจงัหวดัเลย ผูรบัผดิชอบการใชโปรแกรม
บรหิารเวชภณัฑในโรงพยาบาล ไดแก หัวหนากลุม
งานเภสัชกรรมและคุมครองผูบริโภค โรงพยาบาล
ภหูลวง จังหวัดเลย และผูรบัผดิชอบการเบกิเวชภณัฑ 
ไดแก ผูอํานวยการโรงพยาบาลสงเสรมิสขุภาพตาํบล
นาซาว อ.เชยีงคาน จ.เลย ไดคาดชันคีวามสอดคลอง 
(Index of Item-Objective Congruence: IOC) 
มากกวาหรือเทากับ 0.67 ทุกขอ
ขั้นตอนดําเนินการ
 1. วางแผนการดาํเนนิงาน เปนการทบทวน
วรรณกรรม และสนทนากลุมเพื่อรับฟงปญหา
การดําเนินงาน โดยใชแนวคําถามสืบคน แนวทาง
การพัฒนาเพื่อนําสูการพัฒนาเว็บแอปพลิเคชัน
สําหรับการบริหารเวชภัณฑ 
 2. พัฒนาเว็บแอปพลิเคชัน ดําเนินการ
พัฒนาโปรแกรมโดยนักวิจัยรวมกับนักวิชาการ
คอมพิวเตอรและเภสัชกรที่เชี่ยวชาญ รวม 3 คน 
เพื่อกําหนดรายละเอียดและเติมเต็มสวนขาดใน
การบริหารเวชภัณฑ ประกอบดวย ระบบบริหาร
จัดการเวชภัณฑ การคัดเลือก การจัดซื้อ/จัดหา 
การตรวจรับ การควบคุม/เก็บรักษา การเบิกจาย 
การใชงาน ระบบรายงาน และการกาํกบัตรวจสอบ 
รวมทั้งภาพรวมของมูลคาในการบริหารจัดการยา
และเวชภณัฑในภาพรวม โดย (1) ศกึษาโครงสราง
ของระบบฐานขอมูลของระบบบริหารคงคลัง 
StockDB เพือ่ใหทราบและจัดเตรยีมการนาํขอมลู
ในระบบฐานขอมูลดังกลาวมาใชในการออกแบบ 
และพัฒนาโปรแกรม (2) สรางระบบการขอเบิก

เวชภัณฑ และระบบการอนุมัติการขอเบิก ของ 
Server คลังเวชภัณฑสวนกลาง เพื่อทําการรับ
รายการขอเบกิจากหนวยงานอืน่ และทาํการอนมุตัิ
รายการขอเบิกดังกลาว (3) สรางระบบบริหาร
คงคลงัของหนวยเบกิ โดยมรีะบบ คงคลงัเวชภณัฑ 
ระบบรับ – จายเวชภัณฑ และระบบขอเบกิเวชภณัฑ
จากสวนกลาง ผานหนาโปรแกรมท่ีเปน web base 
เพื่อใหทํางานระยะไกลได (4) สรางและออกแบบ
ระบบรายงานตาง ๆ ทีเ่กีย่วของ และระบบติดตาม
การเคลือ่นไหวของเวชภณัฑ และ (5) พฒันาระบบ
การส่ือสารและแจงเตือนระหวางผูใชงานจาก
หนวยงานอืน่ กบัผูใชงานในสวนกลาง เพือ่ใหทราบ
กรณีท่ีมีการทํารายการขอเบิกเขามาในสวนกลาง   
 3. ปฏิบัติการตามแผน โดยนําเว็บ
แอปพลเิคชนัสาํหรบัการบรหิารเวชภณัฑไปทดลอง
ใชในกลุมงานเภสัชกรรม โรงพยาบาลเชียงคาน 
กับ รพ.สต. ในอําเภอเชียงคาน จํานวน 14 แหง 
 4. สังเกตผลการดําเนินงาน สะทอน
ผลการดําเนินงานและประเมินการยอมรับจาก
บคุลากรผูใชงานโดยใชแบบประเมินระดบัการยอมรบั
ดานตาง ๆ หลังจากนําเว็บแอปพลิเคชันไปใชใน
โรงพยาบาลเชียงคานและ รพ.สต. 14 แหง เปน
เวลา 2 เดือน โดยใช google form ที่สรางขึ้น  
การรวบรวมขอมูล 
 1. การสนทนากลุม รวบรวมเนื้อหา
เกี่ยวกับสภาพปญหาและความตองการพัฒนาเว็บ
แอปพลเิคชนัสาํหรบัการบรหิารเวชภณัฑ โดยบนัทกึ
การสนทนาจากคําถามท่ีกําหนดไว 3 กลุม คือ 
กลุมผูบรหิาร กลุมผูดแูลระบบงานบรหิารเวชภณัฑ 
และกลุมผูรับผิดชอบในหนวยเบิกเวชภัณฑ 
 2. การพัฒนาเว็บแอปพลิเคชัน รวบรวม
จากการทบทวนวรรณกรรมตามความตองการของ
ผูมีสวนไดสวนเสีย
 3. การประเมินระดับการยอมรับของ
ผูมสีวนไดสวนเสยีในการใชเวบ็แอปพลเิคชนัสาํหรบั
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การบริหารเวชภณัฑ รวบรวมจากการสาํรวจโดยใช
แบบประเมิน google form ที่สรางขึ้น
การวิเคราะหขอมูล
 1. วิเคราะหขอมูลขอมูลเชิงปริมาณ 
โดยใชสถิติพรรณนา ไดแก รอยละ คาเฉลี่ย และ
สวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน แปลผลคาเฉลี่ยคะแนน
รวมระดบัการยอมรบัคือ 1.00 - 1.80 = นอยทีสุ่ด 
1.81 - 2.60 = นอย 2.61 - 3.40 = ปานกลาง 
3.41 - 4.20 = มาก 4.21 - 5.00 = มากที่สุด
 2. วิเคราะหขอมูลเชิงคุณภาพจากการ
สนทนากลุมดวยการตีความ การใหความหมาย
และการวิเคราะหแบบอุปนัย  

ผลการศึกษา 
1. สภาพปญหาการบริหารเวชภัณฑและความ
ตองการพฒันาเวบ็แอปพลเิคชนัสาํหรบัการบรหิาร
เวชภัณฑ
 จากขอมูลผลการสนทนากลุมรวมกับ
ผูมีสวนไดสวนเสีย จํานวน 12 ตัวอยาง พบวา  
 1.1 สภาพปญหาการบริหารเวชภัณฑ 
      1) ผูบริหารไมสามารถเขาถึงขอมูล
การเบกิจายเวชภณัฑและรายงานมูลคาคงคลงัของ
หนวยเบิกเวชภัณฑได ทําใหไมสามารถควบคุม
กํากับมูลคาคงคลังเวชภัณฑในหนวยงานตาง ๆ
      2) ผูรับผิดชอบในการจัดซื้อจัดหา
เวชภัณฑไมสามารถทํางานไดอยางคลองตัว ไมมี
เครือ่งมอืในการทาํงานท่ีมีประสทิธภิาพ เกดิความลาชา
ในการปฏบิตังิาน ทําใหพบปญหาเวชภัณฑขาดคลัง
      3) ผูรับผิดชอบงานบริหารเวชภัณฑ
ไมสามารถเขาถงึขอมลูรายการเวชภณัฑทีต่องการเบิก 
เกิดความผิดพลาดในการบันทึกรายการเบิก ไมมี
เคร่ืองมอืในการตรวจสอบรายการยาใกลหมดอาย ุ
ไมสามารถทํารายงานมูลคาเวชภัณฑคงคลังของ
หนวยงาน และไมสามารถประมาณการเบิกยาให
สอดคลองกับสถานการณโรคในพื้นที่รับผิดชอบ

 1.2 ความตองการพฒันาเวบ็แอปพลิเคชนั
สําหรับการบริหารเวชภัณฑ
      1) ตองการขอมูลมูลคาการเบิกยา
และมลูคาคงคลงัยาของ รพ.สต.ทกุแหง และตดิตาม
การจัดซื้อยาของโรงพยาบาลได
      2) ตองการใหโปรแกรมท่ีใชในการ
ทํางานทั้งเรื่องจัดซื้อ การเบิก การทํารายงาน
มีความคลองตัว ทํางานไดทุกแหง เชน เปนระบบ
ออนไลนทํางานบนอินเทอรเน็ต เพื่อใหหนวยเบิก
สงใบเบิกออนไลนและรับยาเขาคลังของตัวเอง
ผานระบบอนิเทอรเนต็ หนวยเบกิและฝายเภสชัฯ 
เพื่อลดงาน ลดความผิดพลาดในการกรอกขอมูล 
และสามารถตรวจสอบสถานะคงคลงัของหนวยเบิก
ทุกแหงได
      3) ตองการให รพ.สต. มีโปรแกรม
ที่จะจัดการขอมูลการเบิกยาไปที่โรงพยาบาลได
อยางมีประสิทธิภาพ ลดภาระงาน และลดความ
ผิดพลาด รวมทั้งสามารถใชโปรแกรมควบคุม
ปรมิาณคงคลงัใหมยีาเพียงพอในการใหบรกิารผูปวย
และสามารถทํารายงานตาง ๆ ที่เกี่ยวของได เชน 
รายงานยาใกลหมดอาย ุรายงานการใชยาแยกกลุม
ที่รักษาผูปวย เปนตน
      4) การนาํไปใชประโยชน เชน การจัด
ทาํรายงานบรหิารเวชภณัฑทีเ่กีย่วของ การวางแผน
การสํารองเวชภัณฑใหเพียงพอพรอมใช และ
การประเมินปริมาณการใชยาตามกลุมโรคและ
สถานการณโรค/การขยายผลให โรงพยาบาลอื่น
นําไปใชกับเครือขาย รพ.สต. ในสังกัด
2. การพฒันาเวบ็แอปพลเิคชนัสาํหรบัการบรหิาร
เวชภัณฑ
 2.1 โครงสรางระบบฐานขอมลู StockDB
 StockDB เปนโปรแกรมบริหารจัดการ
คลังเวชภัณฑที่โรงพยาบาลเชียงคานใชบริการ
จัดการระบบจัดซ้ือ เบิกจายและบริหารคลัง
เวชภณัฑหลกัในปจจุบนั แตเนือ่งจากเปนโปรแกรม
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ที่อยูภายในระบบเครือขายทองถิ่น (local area 
network) จึงมีขอจํากัดการใหบริการท่ีขอเบิกได
เฉพาะในหนวยงานภายในโรงพยาบาลเทานั้น 
การทําเรื่องขอเบิกใหหนวยงานภายนอกนั้น
ไมสามารถใหผูใชจากหนวยเบิกภายนอกเขามา
ดําเนินการเองได ดังนั้น จึงตองสรางโปรแกรม
สําหรับงานดังกลาว โดยในขั้นตอนแรกไดศึกษา
ตารางขอมูลของระบบฐานขอมลูโปรแกรม StockDB 
โดยมีตารางฐานขอมูลที่สําคัญ ดังตารางที่ 1
 2.2 ระบบการขอเบิกเวชภัณฑ และ
ระบบการอนุมัติการขอเบิกของ Server คลัง
เวชภัณฑสวนกลาง

 หลังจากไดขอมูลระบบฐานขอมูล 
StockDB ขั้นตอนตอไปสรางระบบ Web API 
สาํหรับใชในการจัดการขอมลูการขอเบกิท่ีจะสงมา
จากหนวยงานตาง ๆ โดยพัฒนาดวยภาษา Java
Script ท่ีทํางานภายใต NodeJS runtime 
environment โดยเปนทั้ง web API และ web 
server ในตัว มีตัวฐานขอมูลเปน PostgreSQL 
และเช่ือมโยงกบัฐานขอมูลของระบบบริหารเวชภณัฑ 
StockDB เดิมผาน Library node-adodb โดย
ติดตั้งไวที่ Server ของฝายเภสัชกรรมของ
โรงพยาบาล สําหรับโครงสรางฐานขอมูล Server 
คลังเวชภัณฑสวนกลาง ดังตารางที่ 1

 ระบบการขอเบิกเวชภัณฑ และระบบ
การอนุมัติการขอเบิก คลังเวชภัณฑสวนกลาง 
ประกอบดวยระบบตาง ๆ ดังตอไปนี้

 1. ระบบการสรางและกําหนดผูใชงาน 
รวมถงึการควบคมุสทิธกิารเขาถงึของผูใชงานจาก
หนวยงานตาง ๆ โดยจําแนกผูใชงานตามระดับ

ตารางที่ 1 ฐานขอมูล StockDB และฐานขอมูลระบบขอเบิก และอนุมัติเบิกของสวนกลาง

หมวดหมู ตาราง ขอมูลที่เก็บ

โครงสรางระบบฐานขอมูล

1. ขอมูลเวชภัณฑ

2. ขอมูลการขอเบิกเวชภัณฑ

3. ขอมูลการเบิกเวชภัณฑ

4. ตารางรหัสที่เชื่อมโยง

โครงสรางฐานขอมูล Server

1. ขอมูลผูใชงาน

2. ขอมูลหนวยงาน

3. ขอมูลรายการขอเบิก

4. ขอมูลรายการนําสง

5. ตารางสถานะ

DrugItem

DrugDetail

RQInvoice

RQInvoiceDetail

OTInvoice

OTInvoiceDetail

Supplier

Customer

UnitType

Category

DrugGroupItem

TradeNmae

myuser

depart

RQInvoice

RQInvoiceDetail

APInvoice

APInvoiceDetail

status

 

ขอมลูพืน้ฐานรายการเวชภัณฑ รหสั ชือ่ ขนาดบรรจ ุหนวยจาย หมวด กลุมเวชภัณฑ

ขอมูล Lot เวชภัณฑ ปริมาณคงคลัง วันหมดอายุของ Lot และตนทุน

ขอมูลรายการขอเบิก เลขที่ขอเบิก วันเวลาที่ขอเบิก หนวยงานที่เบิก

ขอมูลรายการเวชภัณฑที่ขอเบิก รหัสเวชภัณฑ จํานวนที่เบิก ที่อนุมัติ

ขอมูลรายการเบิก เลขที่เบิก หนวยงานที่เบิก วันเวลาที่ตัดจาย

ขอมูลรายการเวชภัณฑที่เบิก รหัสเวชภัณฑ Lot วันหมดอายุ ตนทุน

ขอมูลผูจําหนาย

ขอมูลหนวยเบิก

ขอมูลหนวยเวชภัณฑ ขนาดบรรจุ

ขอมูลหมวดเวชภัณฑ

ขอมูลกลุมเวชภัณฑ

ขอมูลชื่อการคา

ขอมูลผูใชงานทั้งหมด รหัสผูใช รวมถึง Hash ของรหัสผาน

ขอมูลหนวยงานทั้งหมด หนวยสวนกลาง และหนวยเบิก

ขอมูลเลขที่รายการขอเบิก รหัสหนวยงาน วันเวลาที่ขอเบิก

ขอมูลรายการขอเบิก รหัสเวชภัณฑ จํานวนขอเบิก อัตราการเบิกจายยอนหลัง

ขอมูลเลขที่นําสง รหัสหนวยงาน วันเวลาอนุมัติ และนําสง

ขอมูลรายการนําสง รหัสเวชภัณฑ จํานวนที่ใหเบิก ตนทุน Lot และวันหมดอายุ

ตารางเก็บรหัสและชื่อสถานะ สําหรับใชในขอ 3 และ 4
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การเขาถงึ ไดแก (1) ผูดแูลระบบ สามารถเขาถงึได
ทัง้หมด (2) ผูใชงานสวนกลาง สามารถเขาถงึระบบ
การขอเบิก และอนุมัติการขอเบิกจากหนวยเบิก 
(3) ผูใชงานจากหนวยเบิก สามารถทํารายการ
ขอเบิกของหนวยตัวเอง รวมถึงการรับและตัดจาย
รายการเวชภัณฑของหนวยเบิกตนเอง และ (4) 
ผูสังเกตการณ สามารถเขาดูระบบตาง ๆ ได 
แตไมสามารถทํารายการใด ๆ ได 
 สําหรับการเขาใชงานของผูใชงาน 
จะกระทําผานการเขาสูระบบ (login) ดวยชื่อ
ผูใชงาน (username) และรหสัผาน (password) 
ในครัง้แรก หลงัจากนัน้จะเชือ่มตอกบัระบบสือ่สาร
ขอมูลกับผูใชงาน (Application Programming 
Interface: API) ผานทางชองทางที่มีรหัส (access 
token) แบบรหัสประจําตัวบุคคล (customized 
JWT token) และออกจากระบบ (logout) 
ออกจากระบบอัตโนมัติเมื่อไมใชงานเกิน 15 นาที 
โดยมีระดับชั้นของการเขาถึงขอมูลที่แตกตางกัน
ตามหนาที่รับผิดชอบโดยผูอนุมัติเปนหัวหนากลุม
งานเภสัชกรรมฯ หรือเภสัชกรที่ไดรับมอบหมาย

 2. ระบบการรบัรายการขอเบกิจากหนวย
เบิก เม่ือผูใชงานหนวยเบิกทํารายการขอเบิกจาก
หนวยเบิกเขามาในสวนกลาง ทางสวนกลางจะทํา
การตรวจสอบความจําเปน จํานวนที่ขอเบิก โดย
ระบบจะแสดงอัตราการเบิกจายยอนหลัง จํานวน
คงคลังปจจุบันของหนวยเบิก และคงคลังปจจุบัน
ของเวชภัณฑสวนกลาง เพื่อเปรียบเทียบและชวย
ในการตัดสินใจอนุมัติจํานวนที่จะใหเบิก ทั้งนี้
ผูใชสวนกลางสามารถเขาไปดูรายละเอียดและ
การเคลื่อนไหวของเวชภัณฑทั้งหมดของหนวยเบิก
ที่ทํารายการขอเบิกมาได
 3. ระบบอนมุตัริายการขอเบกิ เมือ่ผูใชงาน
สวนกลางตรวจสอบรายการขอเบกิจากหนวยเบกิแลว 
ผูใชงานสวนกลางสามารถทําการอนุมัติรายการ
ขอเบกิจากหนวยเบกินีไ้ดโดยผูรับผดิชอบหนวยเบกิ 
ซึ่งภายหลังจากทําการอนุมัติแลว ระบบจะสราง
รายการเบกิไปยงัระบบบรหิารคลงัเวชภัณฑ StockDB 
เดิมของโรงพยาบาลพรอมกับสรางรายการนําสง
เวชภัณฑ เพื่อใหทางหนวยเบิกทําการโอนเขา
รายการรับเวชภัณฑของหนวยเบิกตอไป

รูปที่ 1 การเคลื่อนไหวของขอมูลสําหรับหนวยงานสวนกลาง
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 2.3 ระบบคงคลงัเวชภณัฑของหนวยเบกิ

 หนวยเบิกแตละหนวยจะตองมีระบบ

บรหิารคลงัเวชภัณฑของตนเอง โดยระบบนีส้ามารถ

เพิ่มหนวยเบิกไดตามตองการ ระบบจะสรางฐาน

ขอมลูสาํหรบัจดัการคงคลงัของแตละหนวยเบกิให 

รูปแบบฐานขอมูลของหนวยเบิกเปนดังตอไปนี้        

 รายละเอียดของแตละตาราง จะยึดแบบ

ขอมูลตามตารางเดิมที่มีอยูในระบบบริหารคลัง

เวชภณัฑ StockDB เดมิ โดยหนวยเบกิแตละหนวย

จะมรีะบบคงคลงัเปนของตวัเอง รูปแบบการทาํงาน

จะคลายคลึงกับระบบ เดิมเกือบทั้งหมด สามารถ

กําหนดรูปแบบการจัดการปริมาณคงคลังเองได

เชนเดียวกบัระบบของสวนกลาง เชน การกาํหนด

จาํนวนคงคลงัสงูสดุ ตํา่สดุ การรบัเบกิจายเวชภณัฑ

ภายในหนวยงาน การดอูตัราการเคลือ่นไหวเบกิจาย 

รายงานเวชภัณฑหมดอายุ และใบคุมคลังกํากับ

เวชภัณฑแตละตัว เปนตน โดยระบบจะ sync 

ขอมูลรายการเวชภัณฑจากสวนกลางกรณีที่มีการ

เพิ่มรายการเวชภัณฑใหม ๆ เขาไปในระบบ

 ระบบคงคลงัของหนวยเบกิ จะทาํงานผาน

โปรแกรมแบบ web base ซึ่งพัฒนาขึ้นมาจาก

ภาษา TypeScript โดยใช Angular framework 

เปนตวัชวยกาํหนดกรอบในการพัฒนา ทําใหผูใชงาน

สามารถทํางานระยะไกลผาน Internet ได ซี่งเปน

การลดขอจาํกัดในการใชงานของหนวยงานภายนอก 

เชน รพ.สต. หรือหนวยงานในกํากับที่ไมไดอยูใน

เครอืขายทองถิน่ (Local area network) ของทาง

โรงพยาบาลได การทํารายการขอเบิกจะสามารถ

ทําไดเฉกเชนเดียวกับหนวยงานภายใน เชน 

หอผูปวย ทําใหระบบบริหารจัดการคลังเวชภัณฑ

ของหนวยงานท้ังหมด เปนไปในทิศทางเดียวกัน

ทั้งระบบ การทํารายการขอเบิกเวชภัณฑจาก

สวนกลางสามารถกระทําผานหนาโปรแกรม โดย

เมือ่ทํารายการแลว ตัวรายการจะไปปรากฏท่ีระบบ

สวนกลางโดยอัตโนมัติ เพื่อใหทางคลังเวชภัณฑ

สวนกลางทําการอนุมัติ และดําเนินการนําสง 

เพือ่ใหทางหนวยเบกิไดทําการรบัเวชภณัฑตอไปได

 2.4 รายงานและระบบติดตามความเคลือ่นไหว

 โปรแกรมมีการจัดเตรียมรายงานตาง ๆ 

ดังนี้ (1) สําหรับหนวยเบิก ไดแก รายงานคงคลัง 

อัตราการเบิก รายการรับเขา รายการเบิกจาย 

สรุปรวมเบิกวัสดุสรุปประจําเดือน สรุปขอมูล

การเบิกจายตามกลุมเภสัชวิทยา และใบคุมคลัง 

(2) สําหรับสวนกลาง ไดแก รายงานคงคลัง 

ใบคุมคลัง สรุปรับตามหมวด สรุปเบิกตามหมวด 

สรปุรวมรบัวสัด ุสรปุรวมเบิกวสัด ุสรปุประจาํเดอืน 

สรุปขอมูลการเบิกจายตามกลุมเภสัชวิทยา และ

แผนจัดซื้อ

 นอกจากนี้ ระบบยังมีผู ใชงานที่เปน

ผูสงัเกตการณ สามารถเขาไปใชงานไดแตไมสามารถ

ปรับเปลี่ยนแกไขขอมูลได เหมาะสําหรับผูบริหาร 

หรือหัวหนาหนวยงาน ท่ีตองการทราบความ

เคลื่อนไหว หรือเฝาติดตามการดําเนินการตาง ๆ 

ภายในระบบได

 2.5 ระบบส่ือสารและแจงเตือนระหวาง

หนวยเบิกและสวนกลาง

 ไดพัฒนาระบบแจงเตือนหนวยงานที่

เกี่ยวของผานทาง Line application โดยสง 

message ผานทาง Line notification ทุกครั้ง

ที่มีการทํารายการขอเบิก และทุกครั้งที่มีการทํา

รายการนําสง สามารถตั้งคาการแจงเตือนใหกับ

หลายหนวยงานพรอมกนั หรือแยกตามหนวยงานได

 2.6 Technology architecture

 พัฒนาเปน web base application 

โดยจัดการวางไวที่ local server ของกลุมงาน

เภสัชกรรม โดยมีสถาปตยกรรมดังตอไปนี้
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 1. Database server ใชสาํหรบัเก็บขอมลู
ทัง้หมด เลอืกใชเทคโนโลยขีอง PostgreSQL ท่ีเปน 
RDMS database เพื่อความรวดเร็วในการเขาถึง
และจดัเกบ็ขอมลู ขอมลูสวนใหญเปนขอมลูรายการ
รบัเบิกจายวสัดุจากหนวยงานตาง ๆ รวมถงึขอมลู
ผูใชงาน ขอมูลหนวยงาน และขอมูลอื่น ๆ ขอมูล
ทั้งหมดไดแบงการจัดเก็บพรอมกับทําดัชนีเพื่อ
ชวยใหการสืบคนไดอยางรวดเร็ว ตัวฐานขอมูล
ติดตั้งอยูบนพื้นที่จัดเก็บเดียวกับตัว web server 
และเชื่อมตอกับ web server ในลักษณะ local 
connection เทานัน้ ไมมกีาร expose connection 
ของฐานขอมูลออกสูภายนอกแตอยางใด การบนัทกึ
ขอมลูตองกระทาํผานทาง web server ไดแตเพยีง
อยางเดียว เพื่อเปนการรับประกันความปลอดภัย
ของตวัฐานขอมลู และการจดัเก็บรหสัผานจะเกบ็ไว
ในรปูแบบของ bcrypt encryption ซึง่เปนรปูแบบ
การเขารหัสท่ีเปนที่ยอมรับวายากตอการ brute 
force หรือการใช rainbow table ในการถอด
รหัสผาน
 2. Local web server เปนสวนท่ีใหบริการ
หนา web และจัดเก็บ API backend และมีสวน
ตดิตอกบั Database โดยทีเ่ปนสวนทีท่าํงานเกีย่วกบั 
working logic ตาง ๆ ในการนาํขอมลูมาวิเคราะห

รูปที่ 2 Technology Architecture และ Data Flow Diagram

และสังเคราะหกอนนําไปเก็บหรือสงใหกับผูใช
ผานทาง web frontend ตอไป เทคโนโลยใีนสวนนี้
พฒันาดวย NodeJS โดยใช Express framework 
เปน web server ในการจัดการ route และ end 
point ตาง ๆ ในการเชื่อมตอกับ Frontend ผาน 
protocol HTTP ดวย REST API โดยสงขอมูล
ในรูปแบบของ JSON เพื่อใหงายในการจัดการ
และเปนมาตรฐานที่ใชในงาน web application 
ในปจจุบัน โดยมีการรับการเช่ือมตอกับทาง 
frontend ซ่ึงยอมรับเฉพาะการ request ที่ตอง
ผานการตรวจสอบสิทธิก์ารใชงานผานทางเทคโนโลยี
ของ JSON Web Token (jwt) รวมกับ custom 
encryption ที่พัฒนามาใชงานในโครงการน้ี
เปนการเฉพาะ 
 ในสวนที่เปนสวนติดตอกับผูใชงาน 
(frontend) เปนสวนของ user interface ทีผู่ใชงาน
จะกระทําการใชงานตอตัวโปรแกรมโดยตรง 
ในสวนนี้ถูกพัฒนาโดย angular framework 
ซึง่ถอืวาเปน JavaScript framework ทีจ่ะถกูเลอืก
ใชในอันดับตน ๆ ในการพัฒนาระบบเว็บไซต 
เพ่ือติดตอกับผูใชงาน (User Interface: UI) ในระดับ
องคกร (Enterprise) frontend พฒันาในรปูแบบ 
single page application ทาํงานบน web browser 



88 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 32 No. 1: January – April 2025

ตอบสนองตอการใชงานที่รวดเร็วและทํางานได
ดวยตัวเองจากทางฝงของผูใชงาน โดยลดความจําเปน
ในการติดตอกับตัว web server ใหนอยลง ทําให
มีประสิทธิภาพสูง ตอบสนองไดเร็ว application 
ไดถูกออกแบบใหเปน stateless application ทีจ่ะ
ไมเกบ็ขอมลู tracking ใด ๆ ไวที ่browser ทาํให
ไมเหลอืรองรอยขอมลูใด ๆ หลังจากเลิกใชงานแลว 

เพื่อเปนการปองกันขอมูลที่มีความออนไหวที่จะ
ถกูโจรกรรมได ระบบจะเขาใชงานไดเฉพาะผูใชงาน
ที่มี username และ password ตามที่กําหนดไว
เทานั้น ไมเปดใหบุคคลภายนอกไดเขาใชงาน และ
เว็บแอพลิเคชันเปดใหใชงานแบบจํากัดเวลาในชวง
วันและเวลาทําการเทานั้น

รูปที่ 3 ตัวอยางหนาจอระบบปฏิบัติการของเว็บแอปพลิเคชัน StockDB 
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 แสดงการจดัทาํขอมลูการจดัซือ้เวชภณัฑ 

การจัดทําขอมูลการเบิกจายเวชภัณฑและรายงาน

มูลคาคงคลังในหนวยเบิกเวชภัณฑ

2. ผลประเมนิการยอมรับของผูมสีวนไดสวนเสยี

ในการใชเว็บแอปพลิเคชัน

 หลังจากนําเว็บแอปพลิเคชันไปใชใน

โรงพยาบาลเชียงคานและ รพ.สต. 14 แหง เปน

เวลา 2 เดอืน ไดศกึษาผลประเมนิระดบัการยอมรบั

จากผูใชงานจากกลุมตัวอยาง พบวา สวนใหญเปน

หญิง รอยละ 80.33 อายุเฉลี่ย 36.72 ป (S.D.=

10.05) พยาบาลวิชาชีพ รอยละ 50.82 เภสัชกร/

เจาพนักงานเภสัชกรรม รอยละ 21.31 และ

นักวิชาการสาธารณสุข รอยละ 9.84 การศึกษา

ระดบัปรญิญาตร ีรอยละ 83.61 ตํา่กวาปรญิญาตร ี

รอยละ 11.48 ระยะเวลาปฏบิตังิานเฉลีย่ 13.90 ป 

ดังตารางที่ 2  

 เมื่อศึกษาเชิงลึกพบวา มีการนําไปใชกับ

กิจกรรมตาง ๆ ไดแก การจัดทําขอมูลจัดซื้อ

เวชภัณฑ 256 ใบสัง่ซือ้ การเบิกจายเวชภัณฑ 108 

ใบเบิก เปนจํานวน 4,245 รายการ การจัดทํา

รายงานและกิจกรรมอื่น ๆ 45 ครั้ง

 ผลการประเมินระดับการยอมรับพบวา

ระดบัการยอมรับทัง้ 4 ดาน ไดแก ดานการออกแบบ

และการจดัรูปแบบของเวบ็แอปพลเิคชนั ในระดบั

มาก เฉล่ีย 4.20 ดานประสิทธิภาพ/เสถียรภาพ

ในการใชงาน ในระดับมากที่สุด เฉลี่ย 4.26 

ดานประโยชนตอการปฏิบัติงานจากการใชเว็บ

แอปพลิเคชัน ในระดับมากที่สุด คาเฉล่ีย 4.31 

และระดับการยอมรับในภาพรวมตอการใชงาน

เว็บแอปพลิเคชัน ระดับมากที่สุด คาเฉลี่ย 4.34 

ดังตารางที่ 3

ตารางท่ี 2  ขอมูลท่ัวไปของกลุมตัวอยางผูใชเว็บ
แอปพลิเคชัน (n = 61)

จํานวน รอยละขอมูลทั่วไป

12

49

19

23

12

7

31

13

6

11

7

51

3

12

15

13

6

6

9

19.67

80.33

31.15

37.70

19.37

11.48

50.82

21.31

9.84

18.03

11.48

83.61

4.92

19.67

24.59

21.31

9.84

9.84

14.75

เพศ

    ชาย

    หญิง

อายุ

    <=30 ป

    31-40 ป

    41-50 ป

    51-60 ป

ตําแหนง

    พยาบาลวิชาชีพ

    เภสัชกร/เจาพนักงานเภสัชกรรม

    นักวิชาการสาธารณสุข

    อื่น ๆ

ระดับการศึกษา

    ตํ่ากวาปริญญาตรี

    ปริญญาตรี

    ปริญญาโทและสูงกวา

ระยะเวลาการปฏิบัติงาน

    0-5 ป

    6-10 ป

    11-15 ป

    16-20 ป

    21-25 ป

    26 ปขึ้นไป

ตารางที่ 3 ระดับการยอมรับของบุคลากรในการ
ใชเว็บแอปพลิเคชัน (n=61)

คาเฉลี่ย สวนเบี่ยงเบน
มาตรฐาน

แปลผลหัวขอการยอมรับ

4.20

4.26

4.31

4.34

0.45

0.38

0.36

0.51

มาก

มากที่สุด

มากที่สุด

มากที่สุด

การออกแบบและการจัด

รูปแบบ

ประสิทธิภาพ/เสถียรภาพ

ในการใชงาน

ประโยชนตอการปฏิบัติงาน

ระดับการยอมรับในภาพรวม

ตอการใชงาน
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อภิปรายผล
 การพัฒนาเว็บแอปพลิเคชันสําหรับ

การบริหารเวชภัณฑ เปนการพัฒนาตอยอดจาก

โปรแกรมเดมิ คอื StockDB ทีด่าํเนนิการตอเนือ่ง

มาตัง้แต ปงบประมาณ 2557 และขยายพ้ืนท่ีไปใช

ในโรงพยาบาลชุมชนทุกแหงในจังหวัดเลย โดยใช

ขอมลูจากการทบทวนวรรณกรรมและการสนทนา

กลุม ซึ่งไดดําเนินการพัฒนาเว็บแอปพลิเคชัน

สําหรับการบริหารเวชภัณฑ และนําไปใชในการ

บรหิารเวชภณัฑกบัหนวยเบกิเวชภณัฑในโรงพยาบาล

เชียงคานและโรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบลใน

อาํเภอเชยีงคาน จาํนวน 14 แหง สามารถตอบสนอง

การทาํงานของผูมสีวนไดสวนเสยีเกีย่วกบัการบรหิาร

เวชภัณฑ ผลการประเมินระดับการยอมรับพบวา

ระดับการยอมรับดานการออกแบบและการจัด

รูปแบบของเว็บแอปพลิเคชันอยูในระดับมาก 

ดานประสิทธิภาพ/เสถียรภาพในการใชงาน 

ดานประโยชนตอการปฏิบัติงานจากการใชเว็บ

แอปพลิเคชัน และระดับการยอมรับในภาพรวม

ตอการใชงานเว็บแอปพลเิคชนัอยูในระดบัมากทีส่ดุ

 ผลการศึกษาสอดคลองกับการศึกษาของ

ดรุงคฤทธิ ์ตรภีาค ท่ีพฒันาสวนตอประสานโปรแกรม

ประยกุตกบัระบบสารสนเทศโรงพยาบาลเพือ่การ

สืบคนเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกสในงานบริการ

เภสชักรรมทีช่วยในการทาํงานของเภสชักร โดยใช

สวนตอประสานโปรแกรมประยุกตโดยพัฒนา

โปรแกรมสวนตอประสานโปรแกรมประยกุต (API) 

เพื่อเชื่อมตอกับฐานขอมูลของโรงพยาบาล 3 ชนิด 

ไดแก HOSxP HoMC และ Hospital OS และ

พัฒนาโปรแกรมสืบคนขอมูลเวชระเบียนอิเล็ก

ทรอนิกสท่ีเช่ือมตอประสานโปรแกรมประยุกต 

หลงัการพฒันาทัง้สองสวนและทดสอบจากผูใชงาน

โปรแกรมพบวา คาเฉลี่ยคะแนนความถูกตองของ

โปรแกรมมคีวามถกูตองในระดับมาก (4.03±0.72) 

คาเฉลีย่คะแนนความรวดเรว็ของโปรแกรม สามารถ

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

ความพึงพอใจโดยรวมของโปรแกรมคือพึงพอใจ

มาก (4.22±0.91)6 

 นอกจากนี ้ยงัสอดคลองกบัการศกึษาของ

ศุภกร ถิระวิทยากุล วีรภัทร สินบุญยะมะ และ

วรากร ดําเนินเกียรติ ไดทําการศึกษาเรื่องเว็บ

แอปพลเิคชนัจดัการคลงัยา โดยมวีตัถุประสงคเพ่ือ

ออกแบบและพัฒนาเว็บแอปพลิเคชันการจัดการ

คลงัยา จากสาเหตุของการพฒันาเว็บแอปพลเิคชนั

บริหารจัดการคลังยา พบวาโปรแกรมการจัดการ

คลังยาโดยมากยังคงพ่ึงพาทรัพยากรบุคคลเปน

สวนใหญ ทั้งการรับเขาตรวจสอบยอดและตัด

จําหนาย แมจะมีโปรแกรมจัดการคลังยาแตยังมี

ความซับซอนกันอยูเนื่องจากระบบใชงานเมนู

รวมกนักบัระบบอืน่ ๆ ทาํใหผูใชงานเกดิความสับสน

ไดงาย คณะผูจัดทําไดรวมกันออกแบบและพัฒนา

ระบบบริหารจัดการคลังยาในรูปแบบของเว็บ

แอปพลเิคชนั โดยออกแบบใหใชงานงายตอผูใชทกุวยั 

แยกระบบออกมาจากสวนอืน่ ๆ ของสถานพยาบาล 

พัฒนาระบบดวยภาษา PHP Script Language 

Version 7.3.10 และ HTML Version 5 ดวย

โปรแกรม Sublime Text Version3.0 และจดัการ

ฐานขอมลูดวย MySQL Database Version 8.0.17 

ซึ่งระบบที่พัฒนาขึ้นนี้ จะเพิ่มประสิทธิภาพในการ

ทํางาน ชวยลดขอผิดพลาดในการทํางาน และ

เขาถึงไดงาย7 สอดคลองกบัการศกึษาของณฐัภทัร 

จินดาดวง และธิดาภัทร อนุชาญ เรื่องการพัฒนา

เว็บแอปพลเิคชนัสาํหรบัระบบเบกิจายวัสดุอปุกรณ

ทางการแพทยหมุนเวียนงานสิทธิประโยชนผูปวย 

โรงพยาบาลสงขลานครินทร โดยมีวัตถุประสงค
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เพือ่พฒันาระบบเบกิจายวสัดอุุปกรณทางการแพทย

หมุนเวียนใหมีความเปนระบบมากขึ้น และเพื่อ

ศกึษาความพงึพอใจของผูใชงานท่ีมตีอระบบเบกิจาย

วัสดุอุปกรณทางการแพทยหมุนเวียน การศึกษา

เร่ิมจากความตองการใชงานของผูใช รวบรวม

ขอมูลจากเอกสารและรายงานตาง ๆ การสังเกต 

การสัมภาษณผูใชงานและผูที่เกี่ยวของกับระบบ 

ศึกษาปญหา วิเคราะหการทํางานของระบบเดิม 

ออกแบบระบบงานใหม สําหรับการพัฒนาระบบ

อยูในรูปแบบเว็บแอปพลิเคชัน โดยโปรแกรมที่ใช

ในการพฒันาระบบ ไดแก Adobe Dreamweaver, 

XAMPP และ Navicat for MySQL ในสวนภาษา

ที่ใชในการพัฒนาระบบ ไดแก PHP, JavaScript, 

SQL และ Bootstrap จากน้ันทาํการทดสอบระบบ

จากผูเก่ียวของ และจัดทําแบบสอบถามเพ่ือประเมนิ

ความพึงพอใจที่มีตอระบบ โดยใชกลุมตัวอยาง

จํานวน 10 คน พบวา มีความพึงพอใจเฉลี่ยอยู

ในระดับดีท่ีสุด ดานประโยชนของระบบตอการ

ปฏิบัติงาน ดานการออกแบบระบบ และดาน

เสถียรภาพระบบ มีคาเฉลี่ยเทากับ 4.85, 4.68 

และ 4.67 และสวนเบีย่งเบนมาตรฐานเทากับ 0.30, 

0.38 และ 0.36 ตามลําดับ และคาเฉลี่ยโดยรวม

ของระบบ มคีาเฉลีย่เทากบั 4.68 และสวนเบีย่งเบน

มาตรฐาน 0.38 ดังนั้น จึงสรุปไดวาระบบเบิกจาย

วัสดุอุปกรณทางการแพทยหมุนเวียนที่พัฒนาขึ้น 

สามารถชวยใหหนวยงานมีการดําเนินการไดอยาง

มีประสิทธิภาพ มีแนวทางและขั้นตอนในการ

ดําเนนิงานทีช่ดัเจน และสามารถควบคุมงบประมาณ

และเวลาได8 และการศึกษาของปณณ อัตโสภณ 

และพีรยศ ภมรศิลปะธรรม เรื่องการพัฒนาและ

ออกแบบเวบ็แอปพลเิคชัน เพือ่จดัการขอมลูเกีย่วกบั

ความคลาดเคลื่อนทางยาในโรงพยาบาล: แนวคิด

และการแกไขปญหาดวยสารสนเทศศาสตรทาง

สุขภาพ โดยมีวัตถุประสงคเพื่อสํารวจปญหาในการ

บนัทกึ วเิคราะห และสรปุรายงานความคลาดเคลือ่น

ทางยาและพฒันาระบบ ผลการวจิยัพบวา การพฒันา

ระบบสารสนเทศดวยเว็บแอปพลิเคชันตามกรอบ

แนวคิด SAMP เพือ่แกไขปญหาของระบบการทาํงาน

สามารถดําเนินการไดผลดีตรงตามวัตถุประสงค 

ผูใชพึงพอใจในการใชงาน วิธีการพัฒนาระบบ

สารสนเทศในการศกึษาน้ีสามารถนาํไปประยุกตใช

เพื่อพัฒนาระบบอื่น ๆ ตอไปในอนาคตได9 ทั้งนี้ 

ระบบเว็บแอพลิเคชันที่ไดรับการพัฒนานี้สามารถ

ใชกบัอปุกรณคอมพวิเตอรมาตรฐานทัว่ไปทีเ่ขาถงึ

อนิเทอรเนต็ได มขีอจาํกดัเฉพาะระบบอนิเทอรเนต็

ในพื้นที่หางไกล และระบบไฟฟา/อินเทอรเน็ตที่

ไมมคีวามเสถยีรเทานัน้ซึง่ทาํใหเกิดอุปสรรคอยางยิง่

ในการดําเนินการ จึงควรมีการเตรียมความพรอม

และดแูลระบบเครอืขายอนิเทอรเน็ตใหพรอมใชงาน

อยูเสมอ

สรุปผล
 การพัฒนาเว็บแอปพลิเคชันสําหรับการ

บริหารเวชภัณฑโดยใชขอมูลจากการสนทนากลุม

ซึง่ทาํใหทราบสภาพปญหาในการบรหิารเวชภัณฑ

ทั้งในดานการเขาถึงขอมูลงานบริหารเวชภัณฑ

ของผูบริหาร สภาพปญหาการจัดซ้ือเวชภัณฑ 

การเบกิจายเวชภณัฑ และการจดัทาํรายงานตาง ๆ 

ทีข่าดเครือ่งมอืทีม่คีวามคลองตวัและมปีระสทิธภิาพ 

รวมกบัการทบทวนวรรณกรรมทําใหสามารถพฒันา

เวบ็แอปพลเิคชนั และนาํมาใชเปนเครือ่งมอืในการ

บริหารจัดการเวชภัณฑท่ีเช่ือมโยงฐานขอมูลยา

จากโรงพยาบาลไปยงัหนวยเบกิเวชภัณฑผานระบบ

ออนไลนเพือ่ใหตอบสนองสภาพการทาํงานทีค่ลองตวั

ท้ังในการจัดซ้ือ/จัดหาเวชภัณฑ การเบิกจาย

เวชภัณฑของหนวยงานตาง ๆ การควบคุมมูลคา
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การเบิกจายเวชภัณฑ การจัดทํารายงานที่เปน

ปจจบัุนและผูบรหิารสามารถเขาถงึไดอยางรวดเรว็

เพ่ือใหสามารถควบคุมกํากับการจัดซื้อเวชภัณฑ

ใหเปนไปตามแผนการบริหารการเงนิการคลงัของ

โรงพยาบาล รวมทัง้สามารถสรางความยอมรบัจาก

ผูมีสวนไดสวนเสียจากการบริหารเวชภัณฑของ

โรงพยาบาลในระดบัมากทีส่ดุท้ังในดานประสทิธภิาพ

และประโยชนตอการปฏิบัติงาน

ขอเสนอแนะ
 เว็บแอปพลิเคชันสําหรับการบริหาร

เวชภัณฑที่พัฒนาขึ้นและนํามาใชกับโรงพยาบาล

เชยีงคานและหนวยเบกิเวชภณัฑทกุแหงในอาํเภอ

เชยีงคาน ควรนาํไปใชกับโรงพยาบาลชุมชนทกุแหง

ในจังหวัดเลยซึ่งมีการใชงานโปรแกรม StockDB 

เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการปฏิบัติงานบริหาร

เวชภัณฑใหมากขึ้น

ขอเสนอแนะในการพัฒนางาน

 ผลของการวิจัยนี้มีประโยชนตอผูบริหาร

โรงพยาบาล เจาหนาที่กลุมงานเภสัชกรรมและ

คุมครองผูบริโภค และบุคลากรท่ีทําหนาที่ในการ

บรหิารเวชภณัฑของหนวยเบกิเวชภณัฑในโรงพยาบาล

และโรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล สามารถ

วางแผนการใชยา การจัดหาและเวชภัณฑไดอยาง

มีประสิทธิภาพ กระตุนเตือนเมื่อปริมาณยาอยูใน

ระดบัทีต่องดาํเนนิการจัดหา สามารถสงใบเบิกจาย

ยาคลองตวั เพือ่ใหมียาพอเหมาะตอปรมิาณการใช 

ไมพบยาหมดอายุ อีกทั้งสามารถทํานายไดวา 

ชวงเวลาใดตองดาํเนินการจัดหา หรอืกระจายยา

เวชภัณฑใหสอดคลองกับสถานการณโรค สามารถ

ตรวจเช็คไดตลอดเวลาและมีความสะดวกรวดเร็ว

ในการดําเนินการเบิกจายเวชภัณฑ 

ขอเสนอแนะในการวิจัยครั้งตอไป

 ควรมกีารพฒันาเวบ็แอปพลเิคชนัตอเนือ่ง

โดยเพิ่มระบบการตรวจเช็คผานระบบยืนยันตัวตน

ในเครือขายอินเทอรเน็ต และระบบการแจงเตือน 

(pop-up) กรณีที่มีเวชภัณฑที่ตองดําเนินการเบิก

จาย จัดหา หรือบริหารจัดการ ซึ่งจะทําใหเว็บ

แอปพลเิคชนัมีประสิทธิภาพมากยิง่ขึน้ และออกแบบ

ระบบรายงานที่สามารถนําไปใชในการประเมินผล

การใชยา (Drug use evaluation) ทั้งเชิงปริมาณ

และเชิงคุณภาพ 

เอกสารอางอิง
1. สํานักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจ

    และสงัคมแหงชาต.ิ ประกาศ เรือ่ง ยุทธศาสตรชาต ิ

    (พ.ศ. 2561 – 2580). ราชกิจจานุเบกษา ฉบับ

    ประกาศราชกิจจานุเบกษา เลมที่ 135, ตอนที่ 

    82 ก (วันที่ 13 ตุลาคม 2561).

2. สาํนกังานปลดักระทรวงสาธารณสขุ. ยทุธศาสตร

    ดจิทิลั กระทรวงสาธารณสขุ พ.ศ. 2564 – 2568 

    [อนิเทอรเนต็]. นนทบรุ:ี สาํนกังานปลดักระทรวง; 

    2564 [เขาถงึเมือ่ 12 ก.พ. 2567]. เขาถงึไดจาก 

    https://ict.moph.go.th/assets/ebooks/WPHE9

    LIK3fyymJmABYOPGa7qr88laXmV.html

3. สาํนกังานปลดักระทรวงสาธารณสขุ. แผนขบัเคลือ่น

    นโยบายกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2567 ฉบับ

    ปรับปรุง (ครั้งท่ี 2) [อินเทอรเน็ต]. นนทบุรี: 

    สํานักงานปลัดกระทรวง; 2566 [เขาถึงเมื่อ 10 

    มี.ค. 2567]. เขาถึงไดจาก: https://drive.

    google.com/file/d/1o1g4T8FWygleLTI8

    RlLu5vde1hKJzvy-/view

4. โรงพยาบาลเชียงคาน. สรุปผลการดําเนินงาน

    สาธารณสุขประจําปงบประมาณ 2566. เลย: 

    โรงพยาบาลเชียงคาน; 2566.



93วารสารอาหารและยา ปที่ 32 ฉบับที่ 1: มกราคม – เมษายน 2568

5. กระทรวงสาธารณสุข. มาตรการพัฒนา

    ประสทิธิภาพการบรหิารเวชภณัฑของหนวยบรกิาร

    สงักดักระทรวงสาธารณสขุ ปงบประมาณ 2557 

    [อนิเทอรเนต็]. นนทบรุ:ี สาํนกังานปลดักระทรวง; 

    2557 [เขาถงึเมือ่ 11 ม.ค. 2567]. เขาถึงไดจาก: 

    https://www.slideshare.net/slideshow/

    med-supply-measure2557/27158834

6. ดุรงคฤทธิ์ ตรีภาค. การพัฒนาสวนตอประสาน

    โปรแกรมประยกุตกบัระบบสารสนเทศโรงพยาบาล

    เพือ่การสบืคนเวชระเบยีนอิเล็กทรอนิกสในงาน

    บริการเภสัชกรรม [วิทยานิพนธปริญญาเภสัช

    ศาสตรมหาบัณฑิต]. นครปฐม: มหาวิทยาลัย

    ศิลปากร; 2561. 

7. ศุภกร ถิระวิทยากุล, วีรภัทร สินบุญยะมะ, 

    วรากร ดําเนินเกียรติ. เว็บแอปพลิเคชันจัดการ

    คลังยา [วิทยาปริญญาวิทยาศาสตรบัณฑิต]. 

    กรุงเทพฯ: มหาวิทยาลัยสยาม; 2566. 

8. ณฐัภัทร จนิดาดวง, ธดิาภทัร อนชุา. การพฒันา

    เวบ็แอปพลเิคชนัสาํหรบัระบบเบกิจายวสัดอุปุกรณ

    ทางการแพทยหมนุเวยีนงานสทิธปิระโยชนผูปวย 

    โรงพยาบาลสงขลานครินทร. วารสารวิชาการ

    เพือ่การพฒันา นวตักรรมเชงิพ้ืนท่ี (JSID) 2566;

    4(2):1-12.

9. ปณณ อัตโสภณ, พีรยศ ภมรศิลปะธรรม. 

    การพัฒนาและออกแบบเว็บแอปพลิเคชัน เพื่อ

    จดัการขอมลู เกีย่วกบัความคลาดเคลือ่นทางยา

    ในโรงพยาบาล: แนวคิดและการแกไขปญหา

    ดวยสารสนเทศศาสตรทางสุขภาพ. วารสาร

    เภสัชกรรมไทย 2565;14(3):556-68.



94 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 32 No. 1: January – April 2025

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

คำแนะนำสำหรับผูนิพนธ

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