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บทความว�ชาการ

ความปลอดภัยของอาหารและน้ำแข็งบร�โภค

ที่จำหน�ายในตลาดถนนคนเดินเลาะเลย 

อำเภอเมือง จังหวัดเลย

การพัฒนาว�ธีตรวจว�เคราะห�เอกลักษณ�และความบร�สุทธิ์

ของยาอะดาลิมูแมบโดยเทคนิคแคป�ลลาร�อิเล็กโทรโฟร�ซีส-

โซเดียมโดดีซิลซัลเฟต

บทความว�จัย

ประสิทธิภาพของการใช�ป�ญญาประดษิฐ�ในการตรวจจบัโฆษณาผลิตภณัฑ�สุขภาพผิดกฎหมาย: 
บทเรยีนจากหน�วยงานกาํกับดแูลในประเทศพฒันาแล�ว

การพัฒนาฉลากอาหารก�อน

ออกสู�ตลาดแก�ผู�ประกอบการ

จังหวัดเชียงใหม�

การตรวจสอบความถูกต�องของว�ธีการว�เคราะห�ปร�มาณไวรัสพาร�โวจากหมู

ในเซลล�เพาะเลี้ยงที่ใช�ในการผลิตวัคซีนด�วยว�ธีเร�ยลไทม�พ�ซีอาร�

การว�เคราะห�ความสำเร็จและประสิทธิภาพของการใช�ระบบ Data Center เพ�่อบร�หาร

ความปลอดภัยด�านยาในเคร�อข�ายบร�การสุขภาพอำเภอปางมะผ�า จังหวัดแม�ฮ�องสอน
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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

บทความว�จัย

คำแนะนำสำหรับผู�นิพนธ�
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บทบรรณาธิการ

 ในหวงฤดฝูนทีแ่ผปกคลุมทัว่ทกุภูมิภาคของประเทศไทย พชืพรรณเขยีวขจี

งอกงาม สรรพชีวิตตางไดรับความชุมชืน้จากธรรมชาติ อยางไรก็ด ีฤดฝูนกม็าพรอมกบั

ความทาทายดานสาธารณสุขทีไ่มอาจมองขาม ไมวาจะเปนโรคทีม่าจากอาหารและนํา้ 

เชน โรคอุจจาระรวงจากการบริโภคอาหารไมสะอาด รวมถึงปญหาสิ่งแวดลอมที่เอื้อ

ตอการแพรกระจายของเชื้อโรค เชน โรคหวัด เปนตน วารสารอาหารและยา ฉบับนี้

จึงขอนําเสนอองคความรูที่สนับสนุนความปลอดภัยดานอาหารและยาในบริบทของ

สภาพแวดลอมทีเ่ปล่ียนแปลง เพือ่เตรยีมความพรอมในการดแูลสุขภาพของประชาชน

ในฤดูฝนนี้อยางมีประสิทธิภาพ

 ในฉบบันี ้ผูอานจะไดพบกบับทความวชิาการและบทความวิจยัทีห่ลากหลาย

และนาสนใจ เชน บทความ “ประสทิธภิาพของการใชปญญาประดษิฐในการตรวจจบั

โฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมาย: บทเรียนจากหนวยงานกํากับดูแลในประเทศ

พัฒนาแลว” ซ่ึงสะทอนบทบาทของเทคโนโลยีลํ้าสมัยในการสนับสนุนการควบคุม

และกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพในยุคดิจิทัล นอกจากนี้ยังมีบทความที่เกี่ยวของกับ

ความปลอดภยัของอาหารในพืน้ทีช่มุชน เชน “ความปลอดภยัของอาหารและนํา้แขง็

บริโภคที่จําหนายในตลาดถนนคนเดินเลาะเลย อําเภอเมือง จังหวัดเลย” รวมถึง

บทความดานการพัฒนาระบบบริการสุขภาพ อาทิ “การวิเคราะหความสําเร็จและ

ประสิทธิภาพของการใชระบบ Data Center เพื่อบริหารความปลอดภัยดานยา

ในเครือขายบรกิารสุขภาพอาํเภอปางมะผา จงัหวัดแมฮองสอน” ซึง่ตางกม็คีณุปูการ

ในการยกระดับมาตรฐานความปลอดภัยดานอาหารและยาอยางยั่งยืน

 ทายทีสุ่ดนี ้ในนามของกองบรรณาธกิาร ขอสงความหวงใยไปยงัผูอานทกุทาน 

ขอใหทกุทานมสีขุภาพแข็งแรง หางไกลจากโรคภัยในฤดูฝน และขอเชิญชวนทกุทาน

รวมติดตามเนือ้หาทางวิชาการในวารสารฉบับน้ี เพือ่รวมกนัสรางองคความรูทีส่งเสรมิ

สุขภาวะของสังคมไทยใหกาวสูความมั่นคงและยั่งยืน

ธนกฤษ  ประเสริฐสาร

บรรณาธิการวารสารอาหารและยา
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 As the rainy season spreads across the country of Thailand, 
the land is revitalized and nourished by nature's generosity. However, 
the rainy season also brings public health challenges, particularly not 
only in the realms of food and water safety, such as outbreaks of diarrhea 
caused by contaminated consumption, but also respiratory tract diseases 
such as common cold and flu. The changing environmental conditions 
call for vigilance and preparedness in protecting public health. In this 
regard, the current issue of the Journal of Food and Drug offers knowledge 
and research that can enhance safety measures in the fields of food 
and pharmaceuticals during this season.
 In this volume, readers will find a selection of compelling 
academic and research articles. Highlights include the article titled 
“Effectiveness of Using Artificial Intelligence in Detecting Illegal Health 
Product Advertisements: Lessons from Regulatory Agencies in Developed 
Countries,” which showcases the emerging role of AI technology in 
regulatory efforts. Additionally, there are studies focusing on local food 
safety, such as “Food Safety Standards and Edible Ice at Lor-Loei Walking 
Street Market in Mueang District, Loei Province,” and system development 
articles like “Analysis of the Success and Efficiency of Using the Data 
Center System to Drug Safety Manage in Pang Mapha District Health 
Service Network in Mae Hong Son Province.” These contributions provide 
critical insights toward strengthening the safety standards in food and 
drug administration.
 Finally, on behalf of the editorial board, we extend our best 
wishes to all our readers. May you stay safe and healthy during this rainy 
season. We invite you to explore this issue’s academic content and 
join us in the ongoing journey toward building a healthier and more 
sustainable Thai society.

Thanakrish Prasertsarn
Food and Drug Administration Journal Editor

Editorial
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 การโฆษณาผลติภณัฑสขุภาพผดิกฎหมาย

เปนปญหาทีส่งผลกระทบตอสขุภาพของประชาชน

อยางรุนแรง ผลิตภัณฑเหลานี้มักถูกโฆษณาเกิน

ความเปนจรงิหรอือางสรรพคณุท่ีไมไดรบัการรบัรอง 

ซึ่งอาจนําไปสูการใชผลิตภัณฑที่ไมปลอดภัยหรือ

ไมมีประสิทธิภาพ ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นรวมถึง

อาการแพที่รุนแรง การเสื่อมสภาพของอวัยวะ 

หรือแมกระทั่งการเสียชีวิต1

 ในยคุดจิทิลั การโฆษณาผลติภณัฑสขุภาพ

ผิดกฎหมายแพรหลายในส่ือออนไลนอยางรวดเรว็ 

สื่อสังคมออนไลน แพลตฟอรมอีคอมเมิรซ และ

เวบ็ไซตตาง ๆ กลายเปนชองทางหลักในการเผยแพร

โฆษณาเหลานี้ ความยากลําบากในการควบคุม

และตรวจสอบเกิดจากปริมาณขอมูลที่มหาศาล 

การเปลี่ยนแปลงของเนื้อหาอยางรวดเร็ว และ

การใชเทคนิคซอนเรนเพื่อหลีกเลี่ยงการตรวจจับ 

ทําใหหนวยงานกํากับดูแลไมสามารถตรวจสอบ

ไดอยางทั่วถึงดวยวิธีการแบบดั้งเดิม2 

 จากการศึกษาของ นัทธินี วัฒนวราสันติ์ 

ป 25673 พบวา มีการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ

ผิดกฎหมายบนสื่อออนไลนทั้งสิ้น 979 รายการ 

โดยแพลตฟอรมท่ีมีการโฆษณาผิดกฎหมาย

มากท่ีสดุคอื eCommerce A คดิเปนรอยละ 58.02 

รองลงมาคือ Social Network A ที่รอยละ 31.15 

และ eCommerce B ท่ีรอยละ 7.15 รายงาน

ระบุวาผลิตภัณฑที่ผิดกฎหมายสวนใหญเปน

เครือ่งสาํอาง คดิเปนรอยละ 51.69 รองลงมาเปน

ผลิตภัณฑอาหารที่ไมไดมาตรฐานรอยละ 40.35 

ในขณะท่ีผลติภัณฑอ่ืน ๆ เชน ผลติภัณฑอาหารเสรมิ 

ยาลดน้ําหนัก และผลิตภัณฑเสริมสมรรถภาพ

THAI FOOD AND DRUG JOURNAL
Vol. 32 No. 2 (2025): May – August
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ทางเพศก็มีสวนรวมในการโฆษณาที่ผิดกฎหมาย

เชนกัน

 ทั้งนี้ หนวยงานกํากับดูแลจําเปนตองมี

เครื่องมือที่มีประสิทธิภาพในการตรวจจับและ

ควบคุมการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมาย 

การนาํปญญาประดษิฐ (Artificial Intelligence: AI) 

มาใชเปนเครื่องมือในการตรวจสอบถือเปนหนึ่ง

ในวิธีที่มีประสิทธิภาพ เทคโนโลยี AI สามารถชวย

วเิคราะหขอมลูขนาดใหญ คนหารปูแบบทีผิ่ดปกต ิ

และเรียนรูจากขอมูลเดิมเพื่อปรับปรุงการทํางาน

อยางตอเนือ่ง AI ไดรบัการพฒันาอยางมากในดาน

การตรวจจับเนื้อหาที่เปนอันตรายบนแพลตฟอรม

ออนไลน เชน การกรองโฆษณาที่ไมเปนไปตาม

ขอกําหนดใน Google และ YouTube ซึ่งใช AI 

ชวยในการตรวจสอบเนื้อหาและโฆษณาที่เปน

อันตรายและไมถูกตอง4 

 นอกจากนี้ AI ยังถูกนํามาใชในการ

ตรวจสอบการโฆษณาผิดกฎหมายและผลิตภัณฑ

สุขภาพในดานการแพทย การศึกษาบางกรณี

พบวา AI สามารถชวยตรวจจบัการขายผลติภณัฑ

ที่ไมไดรับอนุญาตและผลิตภัณฑที่ผิดกฎหมาย

ไดอยางมีประสิทธิภาพ โดยเทคโนโลยีน้ีไดถูก

นาํมาใชในหลายหนวยงานเพ่ือลดการกระจายของ

สินคาที่อาจเปนอันตรายตอสุขภาพของผูบริโภค5

 ดงันัน้ บทความนีจ้งึนาํเสนอการศกึษาและ

วเิคราะหประสทิธภิาพของการใชปญญาประดษิฐ 

(AI) ในการตรวจจับโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่

ผิดกฎหมาย โดยเนนถึงบทบาทของ AI ในการ

วิเคราะหขอมูลขนาดใหญ ตรวจจับขอมูลและ

รปูแบบทีผ่ดิปกต ิรวมถึงเรยีนรูจากขอมลูทีผ่านมา

สําหรับการปรับปรุงความแมนยําในการตรวจจับ

อยางตอเนื่อง นอกจากนี้ บทความยังมุงเนน

การนําเสนอ บทเรียนจากประเทศพัฒนาแลว 

ซึ่งมีการใช AI ในการตรวจสอบและกํากับดูแล

โฆษณาผิดกฎหมายอยางประสบความสําเร็จ 

บทเรยีนเหลานีส้ามารถปรบัใชไดในประเทศอ่ืน ๆ 

ที่ตองการพัฒนาเคร่ืองมือและเทคโนโลยีในการ

จัดการกับโฆษณาท่ีไมไดมาตรฐานในสื่อออนไลน

เทคโนโลยี AI ที่ใชในการตรวจจับ
 ปญญาประดษิฐ (AI) ทีไ่ดรบัการนาํมาใช

ในการตรวจจบัโฆษณาผดิกฎหมายอยางกวางขวาง 

เทคโนโลยีหลักที่ใชไดแก การประมวลผลภาษา

ธรรมชาต ิ(Natural Language Processing - NLP) 

และการเรยีนรูของเครือ่ง (Machine Learning - ML) 

ซึง่มบีทบาทสาํคญัในการวิเคราะหและประมวลผล

ขอมูลจํานวนมากในสื่อออนไลน

 การประมวลผลภาษาธรรมชาต ิ(Natural 

Language Processing: NLP) เปนสาขาของ

ปญญาประดิษฐที่มุงเนนใหคอมพิวเตอรสามารถ

เขาใจ วิเคราะห และประมวลผลภาษามนุษยไดอยาง

มีประสิทธิภาพ ในบริบทของการตรวจจับโฆษณา

ผลติภัณฑสขุภาพผดิกฎหมาย NLP มบีทบาทสาํคัญ

ในการชวยใหระบบ AI สามารถวิเคราะหเนื้อหา

ของขอความในโฆษณา โดยสามารถสกดัคาํหรอืวลี

ทีเ่ปนคยีเวริดสาํคญัจากขอความ เชน คาํทีเ่กีย่วของ

กบัสรรพคณุเกนิจรงิ หรอืคาํทีม่กัใชในการโฆษณา

ผิดกฎหมาย เชน "รักษาไดทันที" หรือ "ไมมีผล

ขางเคียง" ทาํใหระบบสามารถระบโุฆษณาทีน่าสงสยั

ไดอยางมีประสทิธิภาพ6 นอกจากนี ้ระบบสามารถ

เขาใจความหมายและบรบิทของขอความ วเิคราะห

ความสัมพันธระหวางคําและประโยค เพ่ือระบุ

การใชภาษาที่หลอกลวงหรือการอางสรรพคุณที่

ไมมีหลักฐานสนับสนุน ซึ่งชวยใหการตรวจจับ

มีความแมนยํามากขึ้น7 ดวยความสามารถเหลานี้ 

การประมวลผลภาษาธรรมชาติจึงเปนเครื่องมือ
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ที่สําคัญที่ชวยใหระบบ AI สามารถตรวจจับและ

ระบุโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมายบนสื่อ

ออนไลนไดอยางรวดเรว็และมปีระสทิธภิาพ ซ่ึงเปน

ประโยชนอยางยิ่งตอหนวยงานกํากับดูแลในการ

ควบคุมและบังคับใชกฎหมาย

 การเรยีนรูของเคร่ือง (Machine Learning: 

ML) เปนสาขาหนึ่งของปญญาประดิษฐที่เนน

การพัฒนาอัลกอริทึมและแบบจําลองที่ชวยให

คอมพวิเตอรสามารถเรยีนรูจากขอมูลและปรบัปรงุ

การทํางานของตนเองโดยไมตองถูกโปรแกรม

อยางชัดเจน ในบริบทของการตรวจจับโฆษณา

ผลติภณัฑสขุภาพผดิกฎหมาย โดยระบบ ML จะใช

ชุดขอมูลโฆษณาที่ถูกกฎหมายและผิดกฎหมาย

ที่มีการติดปายกํากับ (labeled data) เพื่อฝกฝน

แบบจําลอง ทําใหระบบสามารถจับลักษณะ

และรูปแบบเฉพาะของโฆษณาผิดกฎหมายได 8 

ซึ่ง Machine Learning (ML) ประกอบดวย

สององคประกอบสําคญั ไดแก การสรางอลักอรทึิม 

(building algorithms) และการวเิคราะหผลการ

คาดการณ (predictions analysis)

 ในสวนของการสรางอัลกอริทึม กระบวน

การเริ่มตนจากการเลือกประเภทของอัลกอริทึม

ท่ีเหมาะสมตามลักษณะของขอมูลและเปาหมาย 

เชน การเรยีนรูแบบมผีูสอน (supervised learning) 

การเรยีนรูแบบไมมผีูสอน (unsupervised learning) 

หรือการเรียนรูแบบเสริมกําลัง (reinforcement 

learning) หลังจากนั้น การเตรียมขอมูลอยาง

เหมาะสม เชน การทําความสะอาดขอมูล การสราง

คณุลกัษณะใหม และการลดมติขิอมลู เปนข้ันตอน

ที่ชวยเพิ่มประสิทธิภาพของการฝกอัลกอริทึม 

เมือ่เขาสูกระบวนการฝก ระบบจะเรยีนรูจากขอมลู

ที่มีอยูโดยปรับพารามิเตอรตาง ๆ เพื่อสรางโมเดล

ท่ีแมนยาํมากท่ีสดุ และสดุทาย การประเมินผลโดย

ใชชดุขอมลูทดสอบชวยวดัความแมนยาํของโมเดล 

พรอมทั้งลดความเสี่ยงจากการเรียนรูเกินพอดี 

(overfitting)8

 ในดานของการวิเคราะหผลลัพธการ

คาดการณ เปนขั้นตอนที่ชวยใหโมเดลสามารถ

ทํานายผลลพัธท่ีเกีย่วของกบัอนาคตไดอยางถกูตอง 

กระบวนการนี้เร่ิมจากการสรางโมเดลที่สามารถ

พยากรณผลลัพธ เชน การพยากรณยอดขาย 

การวิเคราะหแนวโนมตลาด หรือการระบุความ

ผิดปกติในขอมูล จากน้ันจึงประเมินความแมนยํา

ของการคาดการณโดยใชคาความคลาดเคลื่อน 

เชน Mean Absolute Error (MAE) หรือ Mean 

Squared Error (MSE) เพื่อตรวจสอบวาโมเดล

สามารถคาดการณไดใกลเคียงกับคาจริงมากนอย

เพียงใด8 นอกจากนี้ เมื่อแบบจําลองไดรับการ

ฝกฝนแลว ระบบสามารถนาํไปใชกบัโฆษณาใหม ๆ 

เพื่อทํานายวาเปนโฆษณาที่ผิดกฎหมายหรือไม 

จะชวยเพิม่ประสิทธภิาพในการตรวจจบัและควบคุม 

อีกทัง้ยัง สามารถปรบัปรงุประสทิธภิาพของตนเอง

โดยการเรียนรูจากขอมูลใหม ทําใหระบบมีความ

ยดืหยุนและสามารถปรบัตวักบัรปูแบบการโฆษณา

ที่เปลี่ยนแปลงได 9

 จะเห็นวาโมเดลที่แสดงในรูปที่ 1 ถูก

ออกแบบมาเพื่อชวยตรวจจับวาขอความหรือ

แฮชแทก็ในโพสตออนไลนเกีย่วของกบัการขายยา

ผดิกฎหมายหรอืไม โดยใชเทคโนโลยปีญญาประดิษฐ

(AI) ในรูปแบบ Machine Learning ซึ่งโมเดลนี้

ถูกแบงออกเปนสองสวนหลัก ไดแก Text Block 

ซึง่วเิคราะหเนือ้หาขอความในโพสต และ Hashtag 

Block ซึ่งวิเคราะหแฮชแท็กที่แนบมากับโพสต
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 สําหรับ Text Block ขอความจะถูก

แปลงเปนตัวเลขในรูปแบบเวกเตอร จากน้ัน

ขอมูลเหลานี้จะผานขั้นตอนการประมวลผลผาน

หนวยความจาํระยะยาวและระยะสัน้ (Long-short 

term memory: LSTM) ที่ชวยตรวจจับรูปแบบ

หรือความสัมพันธของขอความ การใช LSTM 

ชวยใหระบบสามารถจดจําและประมวลผลลําดับ

ของคําไดอยางแมนยํา ซึ่งสําคัญตอการวิเคราะห

ขอความในโพสต

 สวน Hashtag Block จะทํางานในลกัษณะ

เดยีวกนั กระบวนการจะเริม่ตนดวยการแปลงขอมลู

จากขอความและแฮชแท็กใหอยู ในรูปเวกเตอร

ตวัเลขดวยเทคนคิตาง ๆ จากนัน้ขอมลูท่ีแปลงแลว

จะถูกปอนเขาสู โมเดล Machine Learning 

ที่ประกอบดวยเลเยอรตาง ๆ สําหรับวิเคราะห

รปูแบบและความสมัพันธทีเ่ช่ือมโยงกับการขายยา

ผิดกฎหมาย ขั้นตอนสําคัญคือการรวมขอมูลจาก

ขอความและแฮชแท็กในชั้นสุดทายของโมเดล 

เพื่อประมวลผลผลลัพธรวมกันและสรางคาความ

นาจะเปน

 ในกระบวนการตรวจสอบวาโพสตเกีย่วของ

กบัการขายยาผดิกฎหมายหรอืไม คาความนาจะเปน 

(probability value) ซึ่งอยูในชวงระหวาง 0 ถึง 1 

มีบทบาทสําคัญในการตัดสินใจ โดยคาดังกลาว

แสดงถึงระดับความเปนไปไดวาโพสตน้ันเขาขาย

หรือไม (1 หมายถึงเกี่ยวของ และ 0 หมายถึง

ไมเก่ียวของ) สําหรบัการคาํนวณคาความนาจะเปน

จะใชสมการของฟงกชนั Sigmoid ซึง่ชวยแปลงคา

ทีไ่ดจากการคาํนวณในโมเดลใหอยูในชวงระหวาง 

0 ถึง 1 สามารถเขียนสมการไดดังนี้

 โดยที ่z เปนผลรวมเชงิเสนของคณุลกัษณะ

ตาง ๆ และพารามิเตอรของโมเดล เชน นํา้หนกั (w) 

และคาไบแอส (b) ผลลัพธที่ไดจากฟงกชันนี้จะ

สะทอนถึงความนาจะเปนของโพสตท่ีเก่ียวของ

กับการขายยาผิดกฎหมาย หลังจากน้ัน ระบบจะ

เปรยีบเทยีบคาความนาจะเปนกบัเกณฑทีก่าํหนดไว 

เชน หากคา P มากกวาหรือเทากับ 0.5 ระบบ

จะจัดวาโพสตนั้นเกี่ยวของ แตหากคาตํ่ากวา 0.5 

ระบบจะจัดวาไมเกี่ยวของ

รูปที่ 1 โมเดลกระบวนการตรวจทํางานของ Machine Learning เพื่อตรวจจับโฆษณาที่นาสงสัย9
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 ในปจจุบัน หลายประเทศไดนิยมนํา 

Machine Learning มาใชในการตรวจจับโฆษณา

ผลติภณัฑสขุภาพผดิกฎหมาย เนือ่งจาก ระบบ ML 

สามารถวิเคราะหขอมลูจํานวนมากและจบัรูปแบบ

ที่มนุษยอาจมองขามได ทําใหการตรวจจับมีความ

แมนยํามากขึ้น จึงทําใหชวยลดการพลาดโฆษณา

ที่ผิดกฎหมาย10 อีกทั้ง ระบบ ML ยังสามารถ

ปรับปรุงประสิทธิภาพของตนเองโดยการเรียนรู

จากขอมลูใหม ๆ ทาํใหมคีวามแมนยาํและทนัสมยั

อยูเสมอ และยงัสามารถอปัเดตและปรบัปรุงแบบ

จําลองเม่ือมีขอมูลใหม ทําใหสามารถรับมือกับ

วิธีการโฆษณาที่เปลี่ยนแปลงและซับซอนขึ้นได 11

การใช AI ในการกํากับดูแลในประเทศ
พัฒนาแลว
 สหรัฐอเมริกา12-13

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(FOOD AND DRUG ADMINISTRATION: FDA) 

ไดเร่ิมนําเทคโนโลยีปญญาประดิษฐ (AI) มาใช

ในการตรวจสอบโฆษณาและการสงเสริมการขาย

ผลติภณัฑสุขภาพบนสือ่ออนไลน เพือ่เพ่ิมประสทิธภิาพ

ในการตรวจจับและตอบสนองตอการกระทําผิด 

การใช AI ชวยให FDA สามารถจดัการกบัปรมิาณ

ขอมูลขนาดใหญที่เกิดขึ้นบนอินเทอรเน็ตไดอยาง

มปีระสทิธภิาพมากข้ึน ซ่ึงเปนสิง่สาํคญัในยคุดจิิทัล

ที่มีการเผยแพรขอมูลอยางรวดเร็ว

 การนํา AI มาใชงานของ FDA มีขั้นตอน

ทีช่ดัเจนและเปนระบบ เริม่จาก การรวบรวมขอมลู 

(Data Collection) โดย AI ถกูนํามาใชในการเก็บ

รวบรวมขอมลูจากแหลงขอมลูออนไลนตาง ๆ เชน 

สือ่สงัคมออนไลนอยาง Facebook, Twitter, และ 

Instagram รวมถงึเวบ็ไซตและแพลตฟอรมอคีอมเมริซ

ทีม่กีารโฆษณาและขายผลติภณัฑสขุภาพ ระบบ AI 

สามารถใชโปรแกรมรวบรวมขอมลู (web crawlers) 

เพือ่ดึงขอมลูทีเ่ก่ียวของโดยอตัโนมตั ิทาํใหการเกบ็

ขอมูลเปนไปอยางรวดเร็วและครอบคลุม

 ถัดมาเปนขั้นตอนของการประมวลผล

และวิเคราะหขอมูล (Data Processing and 

Analysis) ซึ่ง AI ใชเทคนิคการประมวลผลภาษา

ธรรมชาติ (Natural Language Processing - NLP) 

เพือ่เขาใจและตคีวามขอความในโฆษณาและเนือ้หา

สงเสรมิการขาย นอกจากนี ้เทคโนโลยกีารรูจาํภาพ

และวิดีโอ (Image and Video Recognition) 

ยังชวยให AI สามารถวิเคราะหสื่อมัลติมีเดียที่ใช

ในการโฆษณาไดอยางมปีระสทิธภิาพ ทาํใหสามารถ

ตรวจสอบเนื้อหาที่มีความซับซอนไดอยางถูกตอง

 เม่ือขอมูลถูกประมวลผลแลว ระบบ

จะเขาสูขั้นตอนของ การตรวจจับการละเมิด 

(Violation Detection) โดย AI จะเปรียบเทียบ

เนื้อหาที่รวบรวมไดกับขอกําหนดและกฎหมายที่ 

FDA กําหนด ระบบสามารถระบุคําหลักและวลี

ตองหามที่บงชี้ถึงการโฆษณาที่ไมถูกตอง เชน 

การกลาวเกนิจรงิเกีย่วกบัประสทิธภิาพของผลติภณัฑ 

หรือการใหขอมูลที่อาจทําใหผูบริโภคเขาใจผิด

 หากพบการละเมิด ระบบจะดําเนินการ 

การแจงเตือนและการตอบสนอง (Alert and 

Response) โดยสงการแจงเตือนใหกับเจาหนาท่ี

ที่เก่ียวของเพื่อดําเนินการตอไป ซึ่งอาจรวมถึง

การสงคาํเตือนไปยงัผูประกอบการหรือดําเนนิการ

ทางกฎหมายตามความเหมาะสม การตอบสนอง

ท่ีรวดเร็วน้ีชวยลดความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้นกับ

ผูบริโภคและรักษามาตรฐานความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑสุขภาพ

 สุดทายคือ การเรียนรูและปรับปรุงระบบ 

(Learning and Improvement) ระบบ AI จะ

เรยีนรูจากขอมลูใหม ๆ และปรบัปรุงความแมนยํา
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ในการตรวจจบัอยางตอเนือ่ง เมือ่มกีารเปล่ียนแปลง

กฎหมายหรอืขอกาํหนด ระบบจะไดรบัการอัปเดต

เพ่ือใหสอดคลองกับสถานการณปจจุบัน ทําให

การตรวจสอบยังคงมีประสิทธิภาพและทันสมัย 

 ในป พ.ศ. 2566 องคการอาหารและยา

แหงสหรัฐอเมริกา (FDA) โดยสาํนกังานสงเสรมิยา

ทีต่องส่ังโดยแพทย (Office of Prescription Drug 

Promotion: OPDP) ไดดําเนินการออกจดหมาย

บังคบัใชกฎหมายจํานวน 5 ฉบบั ซ่ึงประกอบดวย

จดหมายเตอืน 1 ฉบบั และจดหมายไมมช่ืีอ 4 ฉบบั 

เพ่ือตรวจสอบการโฆษณาและการสงเสรมิผลติภณัฑ

สขุภาพทีอ่าจทาํใหเขาใจผดิ นอกจากนี ้สาํนกังาน

ประเมินผลผลิตภัณฑและคุณภาพ (Office of 

Product Evaluation and Quality: OPEQ) 

ซึง่อยูภายใตศนูยอปุกรณและสขุภาพรงัส ี(Center 

for Drug Evaluation and Research: CDRH) 

และสํานักงานปฏิบัติการอุปกรณการแพทยและ

สุขภาพรังสี (Office of Medical Device and 

Radiological Health Operations: OMDRHO) 

ในสํานักงานกิจการกํากับดูแล (Office of 

Regulatory Affairs: ORA) ยงัไดออกจดหมายเตือน

ทีเ่ก่ียวของกับการโฆษณาอปุกรณการแพทยเพิม่อกี 

8 ฉบับ ซึ่งเพ่ิมขึ้นจากป พ.ศ. 2565 ที่มีการออก

จดหมายในลักษณะนี้เพียง 5 ฉบับ

 การบงัคบัใชกฎหมายดงักลาวมุงเนนไปที่

ประเดน็สาํคญั ไดแก การโฆษณาทีท่าํใหเขาใจผิด 

เชน การกลาวอางประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ

เกินจริง การละเลยขอมลูความเสีย่งทีอ่าจเกดิจาก

การใชผลติภณัฑ และการสงเสรมิการใชผลติภณัฑ

ในรูปแบบที่ไมไดรับการอนุมัติ ตัวอยางหน่ึงคือ

กรณีของบริษัท Exeltis USA, Inc. ซ่ึงถูกออก

จดหมายไมมีช่ือเกี่ยวกับการโฆษณาผลิตภัณฑ 

Slynd (drospirenone) โดยระบุวาการโพสต

ในสื่อสังคมออนไลนมีเนื้อหาที่ทําใหผู บริโภค

เขาใจผิดเกี่ยวกับความเสี่ยงและประสิทธิภาพ

ของยา อกีกรณหีนึง่คอืจดหมายเตอืนทีส่งถงึบรษิทั 

AstraZeneca Pharmaceuticals LP เกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑ Breztri Aerosphere (budesonide, 

glycopyrrolate, และ formoterol fumarate) 

ซึง่มกีารนาํเสนอขอมลูประสทิธิภาพของผลิตภณัฑ

ในลักษณะที่ไมสอดคลองกับความเปนจริง14

 สหภาพยุโรป15

 ในยุคดิจิทัลที่เทคโนโลยีสารสนเทศและ

การสื่อสารมีบทบาทสําคัญในการดําเนินชีวิต

ประจาํวนั สหภาพยุโรปไดตระหนกัถงึความจาํเปน

ในการสรางกรอบกฎหมายท่ีเหมาะสมเพือ่ควบคมุ

และกาํกบัดูแลการใชเทคโนโลยเีหลานี ้โดยเฉพาะ

การใชปญญาประดิษฐ (AI) ในบริการดิจิทัล 

กรอบกฎหมายใหมที่สําคัญ ไดแก 

 กฎหมายบรกิารดจิทิลั (Digital Services 

Act: DSA)15 กฎหมายนีมุ้งเนนไปทีค่วามรับผดิชอบ

ของผูใหบรกิารดิจทิลัในการจดัการเนือ้หาออนไลน 

โดยกาํหนดใหแพลตฟอรมตองมมีาตรการทีเ่หมาะสม

ในการตรวจจบั ลบ หรอืปดกัน้เนือ้หาทีผ่ดิกฎหมาย 

รวมถึงโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไมไดมาตรฐาน 

นอกจากนี้ DSA ยังเนนความโปรงใสในการใช

ระบบอัลกอริทึมและการประเมินความเสี่ยงของ

ระบบ เพื่อใหผูใชไดรับการปกปองอยางเต็มที่

 พระราชบัญญัติควบคุมปญญาประดิษฐ 

(Artificial Intelligence Act: AI Act)16 กฎหมายนี้

เสนอการแบงประเภทความเสี่ยงของระบบ AI 

เปนระดับตาง ๆ ไดแก ความเสี่ยงที่ยอมรับไมได 

ความเสีย่งสงู ความเสีย่งปานกลาง และความเสีย่งตํา่ 

สําหรับระบบ AI ที่มีความเสี่ยงสูง เชน ระบบที่ใช

ในการกรองเนื้อหา จะตองปฏิบัติตามขอกําหนด

เฉพาะ เชน การประเมินความสอดคลอง การบันทึก
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ขอมลู และการรบัรองความโปรงใส เพ่ือใหมัน่ใจวา

การใชงาน AI เปนไปอยางมีความรับผิดชอบและ

ไมละเมิดสิทธิของผูใช

 การโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมได

มาตรฐานหรือหลอกลวงสามารถสงผลกระทบตอ

สุขภาพและความปลอดภัยของผูบริโภคอยาง

รายแรง เพือ่ปองกนัปญหาดงักลาว AI ถกูนาํมาใช

เปนเครื่องมือสําคัญในการตรวจจับและปองกัน

การแพรกระจายของเน้ือหาทีไ่มเหมาะสม15-16 ดงัน้ี

 (1) การตรวจจบัและลบเนือ้หาอตัโนมตั:ิ 

ดวยการใชเทคโนโลยี Machine Learning (ML) 

และ Natural Language Processing (NLP) AI 

สามารถวิเคราะหและระบุเน้ือหาที่ผิดกฎหมาย

หรอืไมเปนไปตามมาตรฐานไดอยางมปีระสทิธภิาพ 

ไมวาจะเปนขอความ รูปภาพ หรือวิดีโอ

 (2) การกรองเนื้อหากอนเผยแพร: ระบบ 

AI สามารถตรวจสอบเนื้อหาที่จะถูกเผยแพร

บนแพลตฟอรมดิจิทัลในเวลาจริง ทําใหเนื้อหา

ที่ไมเหมาะสมถูกกรองออกกอนที่จะเขาถึงผูใช 

ลดความเสี่ยงในการแพรกระจายขอมูลที่อาจเปน

อันตราย

 (3) การวิเคราะหพฤติกรรมของผูใชและ

ผูโฆษณา: AI สามารถตรวจสอบรูปแบบการโพสต

และพฤติกรรมที่ผิดปกติของผูใชหรือผูโฆษณา 

เพื่อระบุและปองกันการเผยแพรเนื้อหาที่ไมเปน

ไปตามกฎหมาย

 (4) การรวมมือระหวางแพลตฟอรมและ

หนวยงานกาํกบัดแูล: AI ชวยเสรมิสรางการสือ่สาร

และการแชรขอมูลระหวางแพลตฟอรมดิจิทัลและ

หนวยงานกาํกับดแูล เพือ่เพิม่ประสิทธิภาพในการ

ตรวจจับและปองกันเนื้อหาที่ผิดกฎหมาย

 การนํา AI มาใชภายใตกรอบกฎหมาย 

DSA และ AIA มีบทบาทสําคัญในการเสริมสราง

ความปลอดภยัในโลกออนไลนและปกปองผูบรโิภค

จากการไดรับขอมูลท่ีเปนอันตราย อยางไรก็ตาม 

ยังมีความทาทายในการปฏิบัติตามขอกําหนด

ของกฎหมาย เชน การรักษาความแมนยําและ

ความเปนธรรมของระบบ AI การคาํนงึถงึความเปน

สวนตัวของผูใช และการปองกันการเกิดอคติใน

อัลกอริทึม ผูใหบริการดิจิทัลจึงตองมีการพัฒนา

และปรับปรุงเทคโนโลยีอยางตอเน่ือง รวมถึง

การสรางความไววางใจจากผูใช

 การใชปญญาประดิษฐในการปองกัน

การแพรกระจายของโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ

ท่ีไมไดมาตรฐานเปนส่ิงจําเปนในยุคดิจิทัล กรอบ

กฎหมายใหมของสหภาพยุโรป ไดแก DSA และ 

AIA มีบทบาทสําคัญในการกําหนดมาตรฐานและ

ขอกําหนดในการใช AI อยางมีความรับผิดชอบ 

การดําเนินการตามกฎหมายเหลานี้จะชวยสราง

สภาพแวดลอมออนไลนท่ีปลอดภัยและเช่ือถือได 

ปกปองผูบริโภคจากความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้น และ

สงเสริมการใชเทคโนโลยีอยางยั่งยืน

 โดยในป พ.ศ. 2565 สาํนกังานมาตรฐาน

การโฆษณา (Advertising Standards Authority: 

ASA) เปนองคกรอิสระที่รับผิดชอบในการควบคุม

มาตรฐานการโฆษณาในสหภาพยโุรป โดยมหีนาที่

ตรวจสอบและพจิารณาขอรองเรยีนเก่ียวกับโฆษณา

ท่ีอาจละเมิดกฎระเบียบ ในป พ.ศ. 2565 ASA 

ดําเนินการตรวจสอบโฆษณา 22,115 ชิ้น ซึ่งนํา

ไปสูการระงับหรือแกไขโฆษณาที่ไมเปนไปตาม

มาตรฐาน17

 ออสเตรเลีย18

 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2565 - 2566 

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาแหงออสเตรเลีย 

(Therapeutic Goods Administration: TGA) 

ไดเผยแพรรายงานประจําปฉบับท่ี 5 เก่ียวกับ
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การปฏบิตัติามขอกําหนดดานการโฆษณาผลติภณัฑ

สขุภาพ รายงานฉบบัน้ีเปนการยํา้เตอืนถึงแนวทาง

ปฏิบัตแิละแนวโนมการกาํกบัดแูลของ TGA ในชวง

ปงบประมาณทีผ่านมา และเพ่ือเตรยีมความพรอม

สาํหรบัปงบประมาณถดัไป

 หนึ่งในประเด็นสําคัญจากรายงานคือ 

การใหความรวมมอืเปนสิง่สําคญั ในปงบประมาณ 

พ.ศ. 2565 - 2566 TGA ไดทําการรองขอให

ลบโฆษณาที่ไมเปนไปตามขอกําหนดจํานวน 

16,328 รายการ สงหนังสือเตือน 256 ฉบับ 

ออกใบสัง่ปรบั 228 ใบ และดาํเนนิการออกคาํส่ัง

ใหดําเนินการตามขอกําหนด 4 ฉบับ รวมถึง

เริ่มดําเนินคดีทางแพงและอาญาอยางละ 1 กรณี 

การดําเนินการนี้สงสัญญาณชัดเจนวา หากพบ

การไมปฏบิติัตามขอกําหนด การใหความรวมมอืกบั 

TGA ตัง้แตเร่ิมตน และการแกไขขอบกพรองทนัที

จะชวยลดโอกาสที่จะถูกบังคับใชมาตรการ

ทางกฎหมายที่รุนแรง

 TGA ใชวิธีการบังคับใชกฎหมายโดย

พิจารณาตามความเส่ียง โดยคํานึงถึงปจจัยตาง ๆ 

ไดแก ความรนุแรงของการไมปฏบิตัติามขอกาํหนด 

ความเสี่ยงที่อาจกอใหเกิดอันตรายทั้งทางตรงและ

ทางออม และประวัติการปฏิบัติตามขอกําหนด

ของผูประกอบการ หากพบการปฏิบัติท่ีซ้ําซาก

หรือเจตนา TGA จะดําเนินการอยางเครงครัด

 จากรายงานในปนีช้ีใ้หเห็นวา TGA มกัจะ

ลดระดับการดําเนินการทางกฎหมายหากพบวา

การกระทําไมเปนไปตามขอกําหนดมีความรุนแรง

นอย และผูประกอบการใหความรวมมอือยางเตม็ที ่

ในทางกลับกัน TGA จะยกระดับการดําเนินการ

เมื่อพบวาการกระทําผิดเกิดขึ้นในพื้นที่หรือ

อุตสาหกรรมที่เปนเปาหมายหลัก และเม่ือการ

ดําเนินการทางกฎหมายมีโอกาสสงผลใหเกิด

การยับยั้งสูง

 TGA ยังคงเฝาระวังการโฆษณาอยางตอเน่ือง 

โดยเฉพาะการโฆษณาที่เคยถูก TGA เตือนมากอน 

หรอืผูประกอบการทีเ่คยถกูดําเนินการตามกฎหมาย 

ในกระบวนการตรวจสอบการปฏบิตัติามขอกาํหนด 

TGA จะทบทวนกรณีที่ปดไปแลวเพ่ือใหมั่นใจวา

ผูประกอบการไดดําเนินการแกไขตามคํารองขอ

อยางถูกตอง เชน การลบโฆษณาที่ไมเปนไปตาม

ขอกาํหนด ในปงบประมาณ พ.ศ. 2565 - 2566 พบวา

อตัราการปฏบิตัติามขอกาํหนดของผูประกอบการ

ที่เคยถูกตรวจสอบอยูที่ 77% ลดลงจาก 96% 

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 -2565 ซึ่งสวนหนึ่ง

มาจากการตรวจสอบที่เขมงวดมากขึ้น

 ในปงบประมาณนี ้TGA ไดเพิม่ความเขมขน

ในการตรวจสอบการโฆษณาออนไลน โดยเฉพาะ

บนแพลตฟอรมโซเชียลมีเดีย มุงเปาไปท่ีการโฆษณา

สินคาที่ไมไดรับการอนุมัติจากทะเบียนยาแหง

ออสเตรเลีย การโฆษณายาที่ตองมีใบสั่งแพทย 

และการโฆษณาสรรพคณุท่ีไมไดรับการอนมุติั เชน 

การใชยา Ozempic เพื่อลดนํ้าหนัก โดยในชวงนี้ 

TGA ไดลบโฆษณาออนไลนทีไ่มเปนไปตามขอกาํหนด

ถึง 16,328 รายการ ซ่ึงมากกวาชวงเวลาเดียวกัน

ของปงบประมาณกอนถงึ 14 เทา ทัง้นี ้การโฆษณา

ผลิตภัณฑกัญชาทางการแพทย สินคาสําหรับ

เสริมสรางสมรรถภาพ และการโฆษณาการใหสารนํา้

ทางหลอดเลอืด (IV drips) ยงัคงเปนประเด็นหลกั

ที่ TGA ใหความสําคัญในการบังคับใชกฎหมาย

 รูปท่ี 2 แสดงถึงมาตรการท่ีรัฐบาล

ออสเตรเลยีดาํเนนิการเพือ่สนบัสนนุการใชปญญา

ประดิษฐ (AI) อยางปลอดภยัและมคีวามรบัผดิชอบ 

ภายใตแนวทางหลัก 5 ประการ Therapeutic 

Goods Administration (TGA) ไดแก

 (1) การสรางความชดัเจนและความแนนอน

ในขอบงัคบั: รฐับาลมุงเนนในการจดัทาํและพฒันา
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กฎหมายและแนวปฏบิติัทีช่ดัเจนเปนแนวทางใหกบั

ผูประกอบการและผูพัฒนา AI

กฎระเบียบทีช่ดัเจน เพือ่ใหมัน่ใจวาเทคโนโลย ีAI 

จะถกูใชงานอยางถกูตองและปลอดภยั โดยมกีรอบ

กบันานาประเทศในดาน AI เพ่ือใหแนใจวามาตรฐาน

และการพฒันาดาน AI ในออสเตรเลยีสอดคลองกับ

แนวปฏิบตัแิละมาตรฐานสากล รวมถงึการรวมมอืกนั

เพื่อพัฒนา AI ในระดับโลก

 มาตรการเหลานีม้พีืน้ฐานมาจากสองกรอบ

สาํคญั คือ กลยทุธการกํากับดูแล AI ของออสเตรเลีย 

และหลักจริยธรรม AI ของออสเตรเลีย ซึ่งเปน

แนวทางและหลักการที่ใชในการพัฒนาระบบ AI 

อยางมีจริยธรรมและความรับผิดชอบ

บทเรียนจากหนวยงานกํากับดูแลใน
ประเทศพัฒนาแลวเกี่ยวกับการใช AI 
ในการตรวจจับโฆษณาผิดกฎหมาย
 1. การปรบัตวัของหนวยงานกํากับดแูล 

การนํา AI มาใชชวยใหหนวยงานกํากับดูแล เชน 

FDA ของสหรัฐฯ และ TGA ของออสเตรเลีย 

สามารถเพิ่มประสิทธิภาพการตรวจสอบและ

การตอบสนองตอการละเมิดขอกําหนดไดมากขึ้น 

AI ชวยใหพวกเขาจัดการขอมูลขนาดใหญจาก

 (2) การสนับสนุนและสงเสริมแนวทาง

ปฏิบัติที่ดีที่สุด: มาตรการนี้สงเสริมใหมีการนํา

แนวทางปฏิบัติท่ีดีที่สุดมาใชในวงการ AI เพื่อให

การพฒันาและการใชงาน AI เปนไปตามมาตรฐาน

ที่มีคุณภาพ มีความโปรงใส และมีจริยธรรม

 (3) การสนบัสนนุขดีความสามารถดาน AI: 

รัฐบาลใหความสําคัญในการเพิ่มศักยภาพดาน AI 

ในประเทศ โดยการสนับสนนุการพัฒนาเทคโนโลย ี

ความเช่ียวชาญ และโครงสรางพืน้ฐานทีเ่ก่ียวของ 

เพื่อใหประเทศมีความสามารถในการแขงขันใน

ระดับโลก

 (4) รัฐบาลเปนตัวอยางที่ดี: รัฐบาลตั้ง

เปาหมายทีจ่ะเปนผูนําในการใช AI อยางเหมาะสม

และเปนแบบอยางในการปฏิบัติที่ดี โดยการนํา 

AI มาใชในการบรหิารจดัการและใหบรกิารภาครฐั 

เพื่อแสดงใหเห็นถึงความสามารถในการประยุกต

ใชเทคโนโลยีอยางมีจริยธรรมและมีประสิทธิภาพ

 (5) การมีสวนรวมระดับนานาชาติ: รัฐบาล

ออสเตรเลยีตระหนกัถงึความสาํคญัของการรวมมอื

รูปที่ 2 การดําเนินการของรัฐบาลเพื่อสนับสนุน AI ที่ปลอดภัยในออสเตรเลีย19
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การพัฒนาระบบ AI สําหรับคัดกรองเนื้อหา 

สํานักงานคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค (สคบ.) 

ควรนํา AI มาชวยตรวจสอบคํารองเรียนและ

โฆษณาที่หลอกลวง อีกทั้ง กระทรวงสาธารณสุข 

ควรเผยแพรขอมูลที่ถูกตองและจัดทําฐานขอมูล

เกีย่วกบัผลติภัณฑสขุภาพท่ีไดรับการรับรอง โดยใช 

AI ตรวจจับโฆษณาที่อาจมีความเส่ียง ในขณะท่ี 

สาํนกังานสงเสรมิเศรษฐกจิดจิทิลั (DEPA) ควรให

การสนับสนุนดานเทคโนโลยีและอบรมบุคลากร 

และหนวยงานตํารวจไซเบอร (Cyber Police) 

ควรใช AI ในการสบืสวนและดาํเนนิคดกีบัผูกระทาํผดิ

ขอแนะนําสําหรับประเทศกําลังพัฒนา
 1. การพฒันาโครงสรางพืน้ฐานทางดจิทัิล 

ประเทศกําลังพัฒนาควรเนนการพัฒนาโครงสราง

พื้นฐานทางดิจิทัลที่สอดคลองกับการนํา AI มาใช

อยางมีประสิทธิภาพ โดยเฉพาะการลงทุนใน

เครือขายอินเทอรเน็ตความเร็วสูงที่ครอบคลุม

ทุกพื้นที่ การสรางศูนยขอมูล (Data Centers) 

ระดับภูมิภาคท่ีสนับสนุนการประมวลผล AI และ

การพัฒนาโครงสรางความปลอดภัยไซเบอรเพื่อ

ปองกันการโจมตีและปกปองขอมูลของผูใชงาน 

นอกจากนี้ ควรพัฒนาการเขาถึงเทคโนโลยี AI 

ในระดับชุมชน โดยการติดตั้งอุปกรณอัจฉริยะ

ในหนวยงานรัฐเพื่อสนับสนุนการตรวจสอบและ

กํากับดูแลโฆษณาที่ผิดกฎหมาย

 2. การฝกอบรมบุคลากร การพัฒนา

ความเชีย่วชาญดาน AI ใหกบับุคลากรของหนวยงาน

รฐัจะชวยใหสามารถใช AI ไดอยางมปีระสทิธิภาพ 

การฝกอบรมในดานการวเิคราะหขอมูล การประมวลผล

ภาษาธรรมชาต ิและการประยกุตใชเทคโนโลย ีAI 

ในการกาํกบัดูแล จะชวยเพิม่ศักยภาพในการตรวจจบั

และตอบสนองตอการละเมิดไดอยางทันทวงที

หลายแหลงไดอยางมีประสิทธิภาพ การตรวจจับ

และการประมวลผลที่รวดเร็วจากการใชเทคโนโลยี

เชน Natural Language Processing (NLP) 

และ Machine Learning (ML) ชวยใหหนวยงาน

สามารถระบุเน้ือหาที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

และตอบสนองไดอยางรวดเร็ว

 2. การเพิ่มศักยภาพของเจาหนาที่ 

AI ทําหนาที่เปนเครื่องมือที่ชวยเสริมการทํางาน

ของเจาหนาที่ หนวยงานสามารถนําขอมูลที่ผาน

การวิเคราะหจาก AI ไปใชในการตัดสินใจและ

ดําเนินการตอ โดยไมตองใชทรัพยากรมากเกินไป

ในการรวบรวมขอมูลเอง อีกทั้งยังสามารถใช AI 

ในการฝกอบรมและพัฒนาศักยภาพเจาหนาที่

ใหสามารถใชงานและทําความเขาใจเทคโนโลยี

ท่ีซบัซอนไดดยีิง่ขึน้ ทาํใหการตอบสนองตอปญหา

ที่เกิดขึ้นมีความแมนยํามากขึ้น

 3. การสรางความรวมมอืกบัภาคเอกชน 

การทีห่นวยงานกํากบัดแูลทํางานรวมกบัแพลตฟอรม

ดจิทัิลและเอกชนในการพฒันาเครือ่งมอื AI สาํหรบั

ตรวจจับโฆษณาที่ไมถูกตอง เชน กรณีของ TGA 

ในการตรวจสอบโฆษณาผลติภณัฑสขุภาพ การทาํงาน

รวมกันระหวางหนวยงานรัฐและเอกชนทําใหเกิด

การแลกเปลี่ยนขอมูลและปรับปรุงประสิทธิภาพ

การตรวจสอบและปองกันการละเมิด

 4. ความรับผิดชอบของหนวยงาน

ที่เกี่ยวของ การใช AI ในการตรวจจับโฆษณา

หลอกลวงทางการแพทยในประเทศไทยควรเปน

ความรบัผดิชอบระหวางหลายหนวยงานท่ีมีบทบาท

เฉพาะดาน เริม่จากสาํนกังานคณะกรรมการอาหาร

และยา (อย.) ที่มีหนาที่กํากับดูแลความถูกตอง

ของเนื้อหาโฆษณา ควรใช AI เพื่อวิเคราะหและ

ตรวจจับขอมูลที่เปนเท็จ กระทรวงดิจิทัลเพ่ือ

เศรษฐกจิและสังคม ควรวางนโยบายและสนับสนุน
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หนวยงานอยาง FDA ของสหรัฐฯ ใช AI เพือ่จัดการ

กบัขอมลูจาํนวนมากจากแหลงออนไลนตาง ๆ ในการ

ตรวจสอบการโฆษณาที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

ในขณะที ่TGA ของออสเตรเลยีไดพฒันาแนวทาง

การตรวจสอบท่ีเขมงวดและปรับปรุงการใช AI 

ในการควบคมุโฆษณาผลติภณัฑสขุภาพอยางตอเนือ่ง

 การนํา AI ไปใชในประเทศกําลังพัฒนา

เปนส่ิงท่ีสามารถทําได โดยการสรางโครงสราง

พื้นฐานทางดิจิทัลที่สนับสนุนการทํางานของ AI 

เปนสิง่สาํคญั การฝกอบรมบคุลากรเพ่ือใหมทัีกษะ

ในการใชงาน AI ก็เปนปจจัยสําคัญที่จะชวยให

ระบบทํางานไดอยางมีประสิทธิภาพ นอกจากนี้ 

หนวยงานกํากับดูแลยังควรบูรณาการ AI เขากับ

กระบวนการทํางานในทุกข้ันตอน ตั้งแตการเก็บ

ขอมูล การวิเคราะหเน้ือหา ไปจนถึงการตรวจจับ

การละเมิด ซึ่งจะชวยเพิ่มความรวดเร็วและความ

แมนยําในการตอบสนองตอปญหาการโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมาย

 จากการศึกษาบทเรียนของประเทศ

พัฒนาแลวในการใชปญญาประดิษฐเพื่อตรวจจับ

โฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมาย แสดงให

เห็นวาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

มีความเปนไปไดสูงในการพัฒนาระบบดังกลาว 

โดยสามารถเริ่มตนจากการพัฒนาระบบนํารอง

ท่ีมุงเนนการตรวจจับโฆษณาในแพลตฟอรมท่ีพบ

การกระทําผดิสงู รวมกบัการสรางความรวมมอืกบั

ภาคเอกชนและสถาบันการศึกษา การพัฒนา

โครงสรางพื้นฐานดานดิจิทัล และการเพิ่มขีด

ความสามารถของบุคลากร แมจะมีขอจํากัดดาน

งบประมาณและการพฒันาบคุลากร แตการลงทนุนี้

มีความคุมคาเม่ือพิจารณาถึงประสิทธิภาพในการ

คุมครองผูบริโภคท่ีจะเพ่ิมขึ้น ท้ังนี้ ความสําเร็จ

ของการดําเนินการข้ึนอยูกับการวางแผนอยาง

 3. การบูรณาการ AI ในกระบวนการ

ทาํงานของหนวยงานรัฐ หนวยงานรฐัในประเทศ

กําลงัพัฒนาควรเริม่บูรณาการ AI ในกระบวนการ

ทํางาน ตั้งแตการเก็บรวบรวมขอมูล การประมวล

ผลขอมูล และการตรวจจับการละเมิด เพื่อเพิ่ม

ประสิทธิภาพและลดขอผิดพลาดจากการทํางาน

ดวยมนุษยเพียงอยางเดียว การใช AI จะชวยเพิ่ม

ความรวดเร็วในการตรวจจับโฆษณาผิดกฎหมาย 

ทําใหสามารถตอบสนองไดอยางทันเวลา

บทสรุป
 การใชปญญาประดษิฐ (AI) ในการตรวจจบั

โฆษณาผลติภณัฑสขุภาพผดิกฎหมายไดกลายเปน

เครื่องมือที่สําคัญในยุคดิจิทัล เนื่องจากปริมาณ

ขอมูลขนาดใหญท่ีแพรหลายในสื่อออนไลน 

โดยเฉพาะในสื่อสังคมออนไลนและแพลตฟอรม

อีคอมเมิรซ การตรวจสอบดวยวิธีการแบบด้ังเดิม

จึงไมสามารถรองรับไดอยางเต็มที่ AI สามารถ

ทําหนาท่ีในการรวบรวมและประมวลผลขอมูล

เหลาน้ีไดอยางรวดเรว็และครอบคลมุ ดวยเทคโนโลยี

การประมวลผลภาษาธรรมชาติ (NLP) AI จะชวย

วเิคราะหขอความจากโฆษณาเพือ่ระบคุาํท่ีเกีย่วของ

กับการโฆษณาที่ไมถูกตอง เชน การกลาวอาง

สรรพคณุทีเ่กนิจรงิหรอืไมผานการรบัรอง ในขณะที่

เทคโนโลยกีารเรยีนรูของเครือ่ง (ML) ชวยใหระบบ

สามารถพฒันาและปรบัตวัเพือ่เรียนรูรปูแบบใหม

ของการโฆษณาผิดกฎหมาย

 บทเรยีนจากหนวยงานกาํกบัดแูลในประเทศ

พัฒนาแลว เชน สหรัฐอเมริกาและออสเตรเลีย 

แสดงใหเห็นวาการนํา AI มาใชไมเพียงแตชวย

เพิ่มประสิทธิภาพในการตรวจจับและลดเวลา

การตอบสนองตอการละเมดิ แตยงัสามารถปรบัปรงุ

ความแมนยําในการตรวจสอบอยางตอเนื่อง 
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           Abstract
Background: Food safety is extremely important to consumers, but there is a chance of 
contamination from hygiene in the production process, transportation, poor storage 
conditions, and entrepreneurs, including food servers. Most common places to sell food 
in Thailand are flea markets and stalls scattered in various areas around the country. 
Therefore, the researcher studied the safety situation of food and ice sold at Lo Loei 
Walking Street Market, Mueang District, Loei Province, Thailand, which is a secondary city 
that supports natural and cultural tourism in Thailand.

Objectives: The survey research aimed to study the general characteristics of food 
vendors and study the food safety standards and tube ice situation at the walking street 
Lor-Loei market in Mueang district, Loei Province, from January to February 2024.

Methods: This was a survey study from January to February 2024 by using simple random 
sampling among a sample of 145 food vendors who gave consent from a population of 
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232 vendors with a 95 percent confidence level. Then, two samples per stall were 
randomly collected between 3:00 p.m. and 5:00 p.m. every Saturday, for a total of 290 
samples. Food testing and analysis were performed after sample collection was completed 
on the same day, using a coliform bacteria contamination test kit (SI-2) in 162 cooked 
food samples and 26 factory-made tube ice samples, a borax test kit in 40 food samples, 
a sodium hydrosulfite test kit in 10 food samples, a salicylic acid test kit in 10 food 
samples, a formalin test kit in 18 food samples, and a MJPK test kit for pesticide residues 
in 24 vegetables and fruits, respectively.

Results: The results showed that the sample group of food store operators was mostly 
female by 70.34%, with an average age of 42.32 years. They had been selling for an 
average of 4.61 years, and the source of most raw materials was from Makro and Morning 
Market at 45.52 and 39.31%, respectively. Results of a safety survey of food and cubes 
of ice from a factory that sold 145 food stalls found that the panels sampled did not 
pass the standards as ice cube panels, cooked food stalls, and meatball stalls by 100, 
35.80, and 15.00%, respectively. Besides, when considering the types of contamination, 
all 6 types were found to not pass the standard, especially coliform bacteria contamination 
in tubes of ice from the factory and in cooked food, 100 and 35.80% from 26 and 162 
samples, and borax contamination was found in 7.50% from 40 samples.

Conclusions: Food safety showed the highest level of coliform bacteria contamination 
in tube ice and food. Therefore, relevant agencies the handling of the problem requires 
an integration of efforts among relevant parties, including national and local government 
organizations, the private sector, and consumers. 

Keywords: food safety, edible Ice, walking street Lor-Loei market

            บทคัดยอ
ความสาํคญั: ความปลอดภัยของอาหารมคีวามสาํคัญอยางยิง่ตอผูบริโภค แตมโีอกาสทีจ่ะเกดิการปนเปอน
จากสุขอนามัยในกระบวนการผลิต การขนสง สภาพการเก็บรักษาท่ีไมดี และผูประกอบการ รวมถึง
ผูเสิรฟอาหาร สถานที่จําหนายอาหารที่มีจํานวนมากในประเทศไทยคือตลาดนัดและแผงลอยที่กระจัด
กระจายตามพื้นที่ตาง ๆ ทั่วประเทศ ดังนั้น ผูวิจัยจึงไดศึกษาสถานการณความปลอดภัยของอาหารและ
นํ้าแข็งในตลาดถนนคนเดินเลาะเลย อําเภอเมือง จังหวัดเลย ซึ่งเปนเมืองรองที่สนับสนุนการทองเที่ยว
ทางธรรมชาติและวัฒนธรรมของไทย

วตัถปุระสงค: การวิจยัเชงิสาํรวจมวีตัถปุระสงคเพือ่ศกึษาคุณลกัษณะทัว่ไปของผูจาํหนายอาหารและศึกษา
สถานการณความปลอดภัยดานอาหารและนํ้าแข็งบริโภคของตลาดนัดถนนคนเดินเลาะเลย อําเภอเมือง 
จังหวัดเลย
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บทนํา
 ตลาดนดัและแผงลอยโดยทัว่ไปในประเทศ

ไทยพบไดท่ัวไปในทุก ๆ จังหวัด เพื่อประกอบ

กิจการจําหนายอาหาร ผัก ผลไม เครื่องดื่ม และ

เสื้อผา เปนตน จังหวัดเลยนับเปนจังหวัดหน่ึง

ในเมืองรองที่มี “ตลาดถนนคนเดินเลาะเลย” ซึ่ง

เปดดําเนินการทุกวันเสารเพ่ือสงเสริมอัตลักษณ

อาหารและวฒันธรรมทองถิน่ของจงัหวดั ซึง่จาํหนาย

อาหารหลายประเภทมีทั้งอาหารปรุงสุกและ

อาหารสด อาทิ ลูกช้ินปง ลกูชิน้ทอด เครือ่งดืม่ชา 

กาแฟ น้ําผลไม ผักสด ผลไม ขนมโตเกยีว ขาวแกง 

ขนมจีนนํ้ายา กระเพาะปลา และไกทอด สวน

อาหารสดเปนประเภทอาหารทะเล เชน กุง หอย ป ู

ปลา ปลาหมกึ รวมถึงมโีซนรานเสือ้ผา รานรองเทา 

รานเคร่ืองสาํอางอกีดวย ทัง้นีก้ารประกอบกจิการ

ตลาดนดัตองคาํนงึถึงมาตรฐานดานการสขุาภิบาล

สิ่งแวดลอม ความปลอดภัยของอาหาร รวมถึง

การคุมครองผูบรโิภคอยางตอเนือ่ง เพือ่ใหสอดคลอง

กับนโยบายของกระทรวงสาธารณสุขที่กําหนด

วิธีการวิจัย: เปนการศึกษาเชิงสํารวจตั้งแตเดือนมกราคมถึงกุมภาพันธ พ.ศ. 2567 โดยใชการสุมตัวอยาง
แบบงายในกลุมตัวอยางผูจําหนายอาหารที่ไดรับความยินยอมจํานวน 145 แผงจากประชากร 232 แผง 
โดยมรีะดบัความเชือ่มัน่รอยละ 95 จากนัน้สุมเกบ็ตัวอยางอาหารจากแผงลอยละ 2 ตัวอยางในทุกวันเสาร
ชวงเวลา 15.00-17.00 น. จาํนวนทัง้สิน้ 290 ตวัอยาง ทําการทดสอบวิเคราะหตัวอยางอาหารใหแลวเสรจ็
ในวันเดียวกัน โดยใชชุดทดสอบ 6 ชนิด ไดแก ชุดทดสอบการปนเปอนโคลิฟอรมแบคทีเรียขั้นตน (SI-2) 
ในอาหารปรุงสุก 162 ตัวอยาง และนํ้าแข็งหลอดจากโรงงาน 26 ตัวอยาง ชุดทดสอบบอแรกซในอาหาร 
40 ตัวอยาง ชุดทดสอบสารฟอกขาวในอาหาร 10 ตัวอยาง ชุดทดสอบสารกันราในอาหาร 10 ตัวอยาง 
ชดุทดสอบฟอรมาลนีในอาหาร 18 ตวัอยาง และชดุทดสอบตรวจหายาฆาแมลงในผกั ผลไม เอม็ เจ พ ีเค 
ตรวจสอบการตกคางของยาฆาแมลงในผัก และผลไม 24 ตัวอยางตามลําดับ

ผลการศึกษา: ผลการวิจัยพบวากลุมตัวอยางผูประกอบการรานคาจาํหนายอาหารสวนใหญเปนเพศหญงิ 
รอยละ 70.34 อายุเฉลี่ย 42.32 ป และประกอบการจําหนายมาแลวเฉล่ีย 4.61 ป โดยแหลงที่มาของ
วัตถุดิบสวนใหญมาจากแม็คโคร และตลาดเชา รอยละ 45.52 และ 39.31 ตามลําดับ ผลการสํารวจ
ความปลอดภัยของอาหารและนํ้าแข็งหลอดจากโรงงานที่จําหนาย 145 แผง พบแผงที่ตัวอยางไมผาน
มาตรฐานเปนแผงนํา้แขง็หลอด แผงจาํหนายอาหารปรงุสกุ และแผงจาํหนายลกูชิน้ รอยละ 100, 35.80 
และ 15.00 ตามลําดับ และเมื่อพิจารณาถึงชนิดของการปนเปอนท้ัง 6 ชนิดพบไมผานมาตรฐานเฉพาะ
การปนเปอนเชือ้โคลฟิอรมแบคทเีรยีในนํา้แข็งหลอดจากโรงงาน และในอาหารปรงุสกุ รอยละ 100 และ 
35.80 จาก 26 และ 162 ตัวอยาง และพบการปนเปอนสารบอแร็กซ รอยละ 7.50 จาก 40 ตัวอยาง

สรุปผล: ความปลอดภัยของอาหารแสดงใหเห็นวาการปนเปอนของแบคทีเรียโคลิฟอรมในน้ําแข็งหลอด
และอาหารอยูในระดบัสูงสุด ดงันัน้หนวยงานท่ีเกีย่วของตองการจดัการกับปญหาแบบบรูณาการระหวาง
หนวยงาน ทั้งภาครัฐระดับประเทศและระดับทองถิ่น ภาคเอกชน และผูบริโภค

คําสําคัญ: ความปลอดภัยของอาหาร นํ้าแข็งบริโภค ตลาดถนนคนเดินเลาะเลย
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นโยบายการสงเสริมสุขภาพของผูบริโภคตาม

ขอกําหนดมาตรฐานตลาดนัดนาซื้อ1 

 ความปลอดภัยของอาหารเปนสิ่งสําคัญ

อยางยิง่สาํหรบัผูบรโิภค เพราะอาหารอาจปนเปอน

ไดจากการเจตนา หรือไมเจตนา ทั้งที่เกิดขึ้นเอง

ตามธรรมชาติ หรือไมมนุษยสรางข้ึน เชน เชื้อ

โคลิฟอรมแบคทีเรีย สารบอแรกซ สารฟอกขาว 

สารกันรา ฟอรมาลิน ตลอดจนยาฆาแมลงตกคาง 

ซึ่งสามารถปนเปอนมาสูอาหารตั้งแตวัตถุดิบ 

ไปสูการประกอบอาหาร อาหารปรุงสําเร็จ ผูปรุง 

รวมทั้งผูเสิรฟอาหาร1 แตจากรายงานการเกิดโรค

อาหารเปนพิษ พ.ศ. 2561 พบวาภาคตะวันออก

เฉียงเหนือพบการเกิดโรคมากที่สุด 168.87 ตอ

ประชากรแสนคน2 ทั้งน้ีสถานการณในพื้นที่เขต

สุขภาพที่ 8 (จังหวัดอุดรธานี สกลนคร นครพนม 

เลย หนองบัวลําพู หนองคาย และบึงกาฬ) 

ระหวางเดือนมกราคมถึงกันยายน พ.ศ. 2562 

พบจํานวนทั้งสิ้น 4,955 ราย จังหวัดที่มีอัตรา

ปวยสะสมตอประชากรแสนคนสูงสุด 5 อันดบัแรก 

ไดแก หนองคาย นครพนม หนองบวัลําภู เลย และ

บึงกาฬ สวนในป พ.ศ. 2564 พบผูปวย 544 ราย 

อตัราปวย 9.81 ตอประชากรแสนคน ไมมรีายงาน

ผูปวยเสียชีวิต จังหวัดเลยเปนลําดับที่ 4 ที่พบ

การเกิดโรคอาหารเปนพิษ3 นอกจากนั้นจากการ

ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวของในจังหวัดอุดรธานี

ไดมีการศึกษาการดําเนินการปรับปรุงสุขลักษณะ

ของแผงลอยจาํหนายอาหารเพ่ือประเมินพฤตกิรรม

ของอาสาธารณสุขประจําหมูบาน (อสม.) ตอ

การปรับปรุงสขุลกัษณะของแผงลอยพบวา ไมผาน

เกณฑจาํหนายอาหารดานกายภาพและพบปนเปอน

แบคทเีรียโคลฟิอรมของอาหารในแผงลอย4 สาํหรบั

ความปลอดภยัของอาหารทีจ่าํหนายในตลาดสญัจร

ของจังหวัดรอยเอ็ดพบการปนเปอนเชื้อโคลิฟอรม 

รอยละ 75.3 สวนความปลอดภัยดานเคมีพบวา

ไมมกีารปนเปอนสารจัดศตัรูพืช5 และสถานการณ

สขุาภบิาลอาหารในตลาดนดั อาํเภอภเูวยีง จงัหวดั

ขอนแกน พบวาแผงลอยจาํหนายอาหารในตลาดนดั

อาํเภอภูเวยีง มากกวารอยละ 50 ท่ีไมผานเกณฑ6 

และสภาวะสขุาภิบาลอาหารของแผงลอยจาํหนาย

อาหารเขตสงเสรมิสขุภาพตําบลหนองบวั เทศบาล

นครอดุรธาน ีพบวาแผงลอยรอยละ 38 ทีผ่านเกณฑ

ตามขอกําหนด7

 ดังนั้น ผูวิจัยจึงศึกษาสถานการณความ

ปลอดภัยของอาหารและนํา้แขง็บรโิภคทีจํ่าหนาย

ในตลาดนัดถนนคนเดินเลาะเลย อําเภอเมือง 

จังหวัดเลย ซ่ึงเปนเมอืงรองท่ีสนบัสนนุการทองเท่ียว

เชิงธรรมชาติและวัฒนธรรม เพื่อเปนการสํารวจ

และเปนการเฝาระวังความปลอดภัยของอาหาร

และนํา้แขง็บรโิภค รวมถึงเปนแนวทางในการควบคมุ

ปองกนัการเกดิการระบาดจากอาหารทีไ่มปลอดภยั

ทีจ่าํหนายในตลาดนดัถนนคนเดนิเลาะเลยตอไปได 

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาคุณลักษณะท่ัวไปของ

ผูจาํหนายอาหารในตลาดนัดถนนคนเดนิเลาะเลย 

อําเภอเมือง จังหวัดเลย

 2. เพื่อศึกษาสถานการณความปลอดภัย

ของอาหารและนํา้แข็งหลอดจากโรงงานทีจ่าํหนาย

ในตลาดนัดถนนคนเดินเลาะเลย อําเภอเมือง 

จังหวัดเลย

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีวิจัย 

 การศึกษาคร้ังนี้เปนการศึกษาแบบวิจัย

เชงิสํารวจ (survey research) เพือ่ศึกษาสถานการณ

ความปลอดภัยของอาหารที่จําหนายในตลาดนัด

ถนนคนเดินเลาะเลยในเขตพื้นที่อําเภอเมือง 

จังหวัดเลย โดยไดรับการรับรองจริยธรรมจาก



22 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 32 No. 2: May – August 2025

คณะกรรมการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน 

มหาวิทยาลัยราชภัฏเลย เลขที่ใบรับรองจริยธรรม 

HE 007/2567 ลงวนัที ่16 มกราคม 2567 ดาํเนนิ

การศึกษาตัง้แตวันเสารท่ี 20 มกราคม 2567 สิน้สุด

วันเสารที่ 24 กุมภาพันธ 2567 

กลุมตัวอยาง

 การวจิยัครัง้น้ีศกึษาในแผงลอยทีจ่าํหนาย

อาหารในตลาดนัดเลาะเลย จํานวน 145 แผง8 

โดยคํานวณกลุมตัวอยางไดจากสตูรการประมาณคา

สัดสวนประชากรกรณีทราบจํานวนประชากร9 

ดังนี้

โดยที่  n  =  ขนาดตัวอยางที่ตองการศึกษา

 N  =  จํานวนแผงลอยทั้งหมด เทากับ 

232 แผง8

 Z        =  สัมประสิทธิ์ความเชื่อมั่น 

(conf idence coeff icient) ไดจากการกําหนด 

(1-   ) มีคาเทากับ 1.96

 P  =  คาสัดสวนของตลาดที่ผานเกณฑ

มาตรฐานรอยละ 46 (P = 0.46)6

 e  =  ความกระชับของการประมาณคา 

(0.05)

 ไดขนาดตัวอยางผู ประกอบการราน

จําหนายอาหารในการศึกษาทั้งหมด 145 แผง 

ใชเกณฑคัดเขาคือตองมีอายุตั้งแต 18 ปขึ้นไป 

และใหความยนิยอมในการศกึษา จากนัน้แบงประเภท

เพื่อสุมตัวอยางอยางงาย (simple random 

sampling) สุมรอยละ 70 โดยเกบ็ตวัอยางอาหาร

แผงละ 2 ตัวอยาง เพื่อตรวจวิเคราะหตัวอยาง

อาหาร รวมทั้งสิ้น 290 ตัวอยาง กําหนดเปน 

6 ประเภท คือ 

 1) การตรวจโคลิฟอรมแบคทเีรยีในอาหาร 

เปนแผงขายอาหารปรงุสกุ 81 จาก 109 แผง ไดแก 

รานกวยเตี๋ยว รานขาวมันไก รานขาวหมูแดง 

รานกับขาว รานยํา รานหมูปง รานหมูทอด และ

รานอาหารอีสาน เปนตน และนํ้าแข็งหลอดจาก

โรงงานทีจ่าํหนายในแผงรานจาํหนายนํา้ดืม่ จาํนวน 

13 จาก 19 แผง 

 2) สารบอแรกซ จาํนวน 20 จาก 27 แผง 

ไดแก รานลกูชิน้ปง รานลกูชิน้ทอด และรานลกูชิน้นึง่ 

ประเภท ลูกชิ้นหมู ลูกชิ้นเนื้อ ลูกชิ้นปลา และ

ไสกรอก เปนตน

 3) สารฟอกขาว จํานวน 5 จาก 6 แผง 

ไดแก แผงจําหนายอาหารที่มีสวนประกอบของ

ถั่วงอก สไบนาง ผลไมดอง เปนตน 

 4) สารกันรา จํานวน 5 จาก 6 แผง ไดแก 

แผงจําหนายปลาแหง กุงแหง ถั่วลิสงคั่ว และ

ธัญพืชอบแหง

 5) ฟอรมาลีน จํานวน 9 จาก 14 แผง 

ไดแก แผงจําหนายปลาหมึกยาง และยําทะเล

 6) ยาฆาแมลง จํานวน 12 จาก 17 แผง 

ไดแก แผงจําหนายผักจากเกษตรกร เชน คะนา 

กะหลํ่า ตนหอม ผักชี กะเพรา โหระพา เปนตน

เครื่องมือ

 การวจิยัครัง้นีใ้ชเครือ่งมอืวจิยั 2 สวนคอื 

 1. แบบสัมภาษณขอมูลทั่วไปผูจําหนาย

อาหาร จํานวน 6 ขอ ไดแก เพศ อายุ ประเภท

การจําหนายอาหาร ระยะเวลาที่จําหนายอาหาร 

ประวตักิารอบรมเกีย่วกบัการสขุาภบิาลอาหารใน 

1 ปที่ผานมา และแหลงที่มาของวัตถุดิบ ซึ่งแบบ

สัมภาษณที่สรางขึ้นมีการตรวจสอบคุณภาพ

เครือ่งมอืโดยผูทรงคุณวุฒจิาํนวน 3 ทาน พจิารณา

ตรวจสอบความตรงเชงิเนือ้หา (content validity) 

โดยมีคา IOC เทากับ 0.90
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 2. ชดุทดสอบสอบความปลอดภัยในอาหาร 

ไดแก (1) ชุดตรวจหาเชื้อโคลิฟอรมขั้นตน (SI-2) 

(2) ชุดทดสอบบอแรกซในอาหาร (3) ชุดทดสอบ

โซเดยีมไฮโดรซลัไฟต (สารฟอกขาว) (4) ชดุทดสอบ

กรดซาลซิลิคิ (สารกนัรา) ในอาหาร (5) ชุดทดสอบ

ฟอรมาลินในอาหาร และ (6) ชุดทดสอบ MJPK 

ตรวจหายาฆาแมลงในผัก ผลไม

การรวบรวมขอมูล

 1. ผูวิจยัไดทําหนงัสอืขออนญุาตเกบ็ขอมลู

จากคณะวทิยาศาสตรและเทคโนโลย ีมหาวทิยาลยั

ราชภัฏเลย ถึงนายกเทศมนตรีเมืองเลย เพ่ือขอ

อนญุาตเกบ็ขอมลูวจิยั และชีแ้จงวตัถปุระสงคของ

การวิจัยใหกับผูประกอบการรานคาแผงลอยกอน

เก็บขอมูลเพื่อพิทักษสิทธิ์ของกลุมตัวอยาง

 2. ดําเนินการสุมเก็บตัวอยางอาหาร

และน้ําแข็งหลอดจากโรงงานตั้งแตวันเสารที่ 

20 มกราคม 2567 สิน้สดุวันเสารที ่24 กมุภาพนัธ 

2567 ชวงเวลา 15.00 น. ถึงเวลา 17.00 น. 

ของทุก ๆ วันเสารที่ตลาดเปดทําการ และทําการ

ทดสอบหลงัเกบ็ตวัอยางใหแลวเสรจ็ในวันเดยีวกัน

การวิเคราะหขอมูล

     การวิเคราะหขอมูลโดยใชสถิติพรรณนา 

(descriptive statistics) อธิบายลักษณะทั่วไป

ของกลุมตัวอยางดวยคาความถี่ รอยละ คาเฉลี่ย

เลขคณิต และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

 สาํหรบัเกณฑการวเิคราะหผลการทดสอบ

มีดังนี้

 1. การวิเคราะหเชื้อโคลิฟอรมแบคทีเรีย

ในอาหาร การแปลผล เมือ่นํา้ยา SI-2 หลงัทาํการ

ทดสอบ 17-24 ชัว่โมง เปลีย่นจากสมีวงเปนสสีม

หรอืสเีหลอืง และเกิดฟองกาซ แสดงวามกีารปนเปอน

เชื้อโคลิฟอรมแบคทีเรีย สําหรับการวิเคราะหเชื้อ

โคลิฟอรมแบคทีเรียในนํ้าแข็งหลอดจากโรงงาน 

การแปลผล กรณีนํ้าแข็งที่นํามาทดสอบในนํ้ายา

ทดสอบเช้ือโคลิฟอรมแบคทีเรียในน้ําแข็งหลังทํา

การทดสอบ 24 ชั่วโมง เปลี่ยนจากสีสมเขมแลวสี

จางลงแสดงวามีการปนปอนเชือ้โคลฟิอรมแบคทเีรยี 

 2. การวเิคราะหสารบอแรกซ การแปลผล 

กรณกีระดาษขมิน้มสีีสมจนถงึแดง แสดงวาอาหาร

มีการปนเปอนสารบอแรกซ

 3. การวิเคราะหสารกันรา การแปลผล 

กรณีตัวอยางทดสอบถวยที่ 1 เกิดที่เดียวกับ

ถวยที ่2 แสดงวาอาหารมกีารปนเปอนกรดซาลซิลิคิ 

(สารกันรา) 

 4. การวเิคราะหสารฟอกขาว การแปลผล 

กรณีตัวอยางทดสอบมีสีเทา หรือสีดํา แสดงวา

อาหารมีการปนเปอนสารโซเดียมไฮโดรซัลไฟต 

(สารฟอกขาว)

 5. การวิเคราะหฟอรมาลีน การแปลผล 

กรณตีวัอยางทดสอบมสีชีมพจูนถงึสแีดง แสดงวา

มีการปนเปอนสารฟอรมาลีน 

 6. การวิเคราะหสารเคมีตกคางในผัก 

การแปลผล กรณีตัวอยางทดสอบมีสีสมปนชมพู 

แสดงวามีสารเคมตีกคาง (ไมปลอดภัย) หรอืสชีมพู 

แสดงวามีสารเคมีตกคาง (ไมปลอดภัยมาก)

ผลการศึกษา
1. ขอมูลทั่วไปของกลุมตัวอยางผูประกอบการ

รานแผงลอยจําหนายอาหาร

 ตัวอยางทั้งหมดจํานวน 145 ตัวอยาง 

(คน/แผง) ประกอบดวยแผงจาํหนายอาหารปรงุสุก 

รอยละ 55.86 แผงผักและผลไม รอยละ 8.28 

แผงเครือ่งด่ืม รอยละ 8.96 แผงอาหารแหง รอยละ 

3.45 แผงลกูชิน้ รอยละ 13.79 แผงอาหารหมกัดอง 

รอยละ 3.45 แผงอาหารทะเล รอยละ 6.21 โดย

สวนใหญเปนเพศหญิง รอยละ 70.34 อายุเฉล่ีย 
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ตารางที่ 2 จํานวนและรอยละของแผงรานจําหนายอาหารที่ผานและไมผานมาตรฐาน (n = 145)

52 (64.20)
12 (100.00)
5 (100.00)
5 (100.00)
9 (100.00)
17 (85.00)

0 (0.00)
100 (68.97)

29 (35.80)
0 (0.00)
0 (0.00)
0 (0.00)
0 (0.00)

3 (15.00)
13 (100.00)
45 (31.03)

อาหารปรุงสุก
ผัก/ผลไม
ถั่วงอก/อาหารหมักดอง 
อาหารแหง
อาหารทะเล
ลูกชิ้น
นํ้าแข็งหลอดจากโรงงาน
 รวม

81
12
5
5
9

20
13

145

จํานวนแผงที่พบตัวอยาง
ผานมาตรฐาน (รอยละ)

จํานวนแผงที่พบตัวอยาง
ไมผานมาตรฐาน (รอยละ)

ประเภทแผงลอย
จํานวนแผง

ที่ตรวจ

ผลวิเคราะหตัวอยางของแผงจําหนายอาหาร

42.32 ป (สวนเบีย่งเบนมาตรฐาน 11.79) ระยะเวลา
จาํหนายเฉลีย่ 4.61 ป (สวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน 2.54) 
ระยะเวลา 1 ปที่ผานมากลุมตัวอยางไดเขารับ
การอบรมมาตรฐานการสุขาภิบาลอาหารและ

2. ความปลอดภัยของอาหาร
 จากการสํารวจความปลอดภัยของอาหารและนํ้าแข็งหลอดจากโรงงานที่จําหนายในตลาดนัด
ถนนคนเดินเลาะเลย อําเภอเมือง จังหวัดเลย พบวาจํานวนแผงจําหนายอาหารทั้งหมด 145 แผง 
พบตัวอยางผานมาตรฐาน 100 แผง (รอยละ 68.97) ดังตารางที่ 2

ความปลอดภัยดานอาหาร รอยละ 8.28 และ
แหลงที่มาของวัตถุดิบสวนใหญมากจากแม็คโคร 
และตลาดเชา รอยละ 45.52 และ 39.31 ตามลาํดบั 
ดังตารางที่ 1

ตารางท่ี 1  จาํนวนและรอยละขอมลูทัว่ไปของกลุมตวัอยางผูประกอบการรานจาํหนายอาหาร (n = 145)

รอยละขอมูลทั่วไป จํานวน

1. ประเภทแผงลอยที่จําหนายอาหาร
    อาหารปรุงสุก
    ผัก/ผลไม
    อาหารหมักดอง
    อาหารแหง
    อาหารทะเล
    ลูกชิ้น
    นํ้าแข็งบดบรรจุกระสอบที่จําหนาย
    ในรานนํ้าดื่ม 
2. เพศ
    2.1 เพศชาย
    2.2 เพศหญิง
3. อายปุเฉล่ีย (สวนเบีย่งเบนมาตรฐาน)
4. ระยะเวลาปเฉลีย่ทีป่ระกอบการจําหนาย 
(สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน)

81
12
5
5
9

20
13

43
102

55.86
8.28
3.45
3.45
6.21

13.79
8.96

29.66
70.34

42.32 (11.79)  
4.61 (2.54)    

รอยละขอมูลทั่วไป จํานวน

5. ในระยะเวลา 1 ปทีผ่านมาตลาดไดจัด
ใหมกีารอบรมผูขายของในตลาดในดาน
มาตรฐานการสุขาภิบาลอาหารและ
ความปลอดภัยดานอาหาร
    มี
    ไมมี
6. แหลงที่มาของวัตถุดิบ
    ตลาดเชา
    แม็คโคร
    ตลาดบานติ้ว
    รับมาจากที่อื่น
    โรงนํ้าแข็ง
    รับมาจากกรุงเทพ

12
133

57
66
7
1

13
1

8.28
91.72

39.31
45.52
4.83
0.69
8.96
0.69
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 ท้ังนี้พบวาน้ําแข็งหลอดจากโรงงานที่

จาํหนายในรานนํา้ดืม่พบการปนเปอนเชือ้โคลฟิอรม

แบคทีเรีย รอยละ 100 สําหรับอาหารปรุงสุก

พรอมจาํหนายพบเชือ้โคลฟิอรมแบคทเีรยีในอาหาร 

รอยละ 35.80 และพบการปนเปอนสารบอแรกซ

ในลูกชิ้น รอยละ 7.50 ดังตารางที่ 3

อภิปรายผล
 จากผลการสํารวจความปลอดภัยของ

อาหารและนํ้าแข็งบริโภคที่จําหนายในตลาดนัด

ถนนคนเดินเลาะเลย อําเภอเมือง จังหวัดเลย 

พบวานํ้าแข็งหลอดจากโรงงานที่จําหนายในราน

นํ้าดื่มพบการปนเปอนเช้ือโคลิฟอรมแบคทีเรีย 

26 ตัวอยาง (รอยละ 100) สําหรับอาหารปรุงสุก

พรอมจาํหนายพบเชือ้โคลฟิอรมแบคทีเรยีในอาหาร 

58 ตวัอยาง (รอยละ 35.80) และพบการปนเปอน

สารบอแรกซในลูกชิ้น 3 ตัวอยาง (รอยละ 7.50) 

ทัง้นีก้ารปนเปอนเช้ือโคลฟิอรมแบคทเีรยีในอาหาร

ปรงุสกุอาจมาจากข้ันตอนการเตรียมปรงุอาหารไว

ลวงหนาแลวนํามาขายที่ตลาดในชวงเวลาเย็น 

อีกทั้งเรื่องสุขวิทยาสวนบุคคลของผูประกอบการ

อาจสงผลตอการปนเป อนในอาหารได เชน 

การไมสวมใสถุงมือ ไมสวมหมวกหรือเน็ตคลุมผม 

ตลอดจนเรื่องการสุขาภิบาลแผงลอยที่ใหเปนไป

ตามมาตรฐาน 12 ขอ โดยเฉพาะเรื่องการปองกัน

อาหารปรุงสุกไมใหมีแมลงวันตอม เปนตน 

ซึ่งไมสอดคลองกับการศึกษาที่ตลาดนัดอําเภอ

ภูเวียง จังหวัดขอนแกนจํานวน 50 ตัวอยาง พบ

การปนเปอนเชือ้โคลฟิอรมแบคทเีรยีในอาหารจาํนวน 

รอยละ 18.00 และพบการปนเปอนของโคลฟิอรม

แบคทีเรยีในนํา้แข็ง รอยละ 25 ซึง่งานวิจัยดังกลาว

อาจมีกลุมตัวอยางจํานวนนอยสงผลใหโอกาสพบ

การปนเปอนจํานวนนอย6 เชนเดียวกับการศึกษา

ที่แผงลอยจําหนายอาหารเขตโรงพยาบาลสงเสริม

สุขภาพ ตําบลหนองบัว เทศบาลนครอุดรธานี

พบการปนเปอนของเชือ้โคลิฟอรมแบคทเีรยีในอาหาร 

รอยละ 14.70 เนือ่งจากงานวจิยัทัง้ 2 เรือ่งทีก่ลาวมา

ขางตนจํานวนตัวอยางท่ีศกึษาตัวอยางนอยเชนกัน7 

สวนการศกึษาความปลอดภยัของอาหารทีจ่าํหนาย

ในตลาดสัญจรเขตเทศบาลตําบลเมยวดี จังหวัด

รอยเอด็ พบการปนเปอนเชือ้โคลฟิอรมในตวัอยาง

อาหาร รอยละ 75.3 และพบการปนเปอนสารบอแรก็ซ 

รอยละ 2.06 ซ่ึงสาเหตมุาจากอาหารทีเ่ตรยีมลวงหนา

ตอนกลางวันและนํามา ปรุงท่ีตลาด ซึ่งวัตถุดิบ

ตารางที่ 3 การปนเปอนเชื้อโคลิฟอรมแบคทีเรียในอาหารปรุงสุก นํ้าแข็งหลอดจากโรงงาน สารบอแรกซ 

สารกันรา สารฟอกขาว ฟอรมาลีน และสารเคมีตกคางในผัก

104 (64.20)

0 (0.00)

37 (92.50)

10 (100.00)

10 (100.00)

18 (100.00)

24 (100.00)

58 (35.80)

26 (100.00)

3 (7.50)

0 (0.00)

0 (0.00)

0 (0.00)

0 (0.00)

เช้ือโคลิฟอรมแบคทีเรียในอาหารปรุงสุก

เช้ือโคลิฟอรมแบคทีเรียในน้ําแข็งหลอดจากโรงงาน

สารบอแรกซ

สารกันรา

สารฟอกขาว

ฟอรมาลีน

สารเคมีตกคางในผัก

162

26

40

10

10

18

24

ไมพบ (รอยละ) พบ (รอยละ)

จํานวน

ตัวอยาง

ผลตรวจ
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มกีารเตรยีมลวงหนา 3 -5 ชัว่โมง ไมมกีารอุนอาหาร
กอนการจําหนาย5 สําหรับการศึกษาครั้งนี้สังเกต
ไดวาพบการปนเปอนเชื้อโคลิฟอรมแบคทีเรีย
ในนํา้แขง็หลอดจากโรงงานพบรอยละ 100 ในตลาด
ถนนคนเดินเลาะเลย อาจเนือ่งมาจากนํา้แขง็หลอด
จากโรงงานบรรจุใสถุงกระสอบ ซ่ึงแตกตางจาก
นํ้าแข็งหลอดบรรจุถุงตามรานสะดวกซื้อ ที่ตอง
ปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต หรือ 
จเีอม็พ ี(Good Manufacturing Practice: GMP) 
รวมถงึการขนสงผานรถสงนํา้แข็งทีไ่มไดมาตรฐาน
การควบคุมอุณหภูมิซึ่งเสี่ยงตอการปนเปอน หรือ
อาจมาจากคนงานปฏิบัติงานไมถูกสุขลักษณะที่ดี
ในการปฏิบัติงาน รวมถึงเร่ืองความสะอาดของ
ภาชนะบรรจุนํ้าแข็งอีกดวย ซึ่งสอดคลองกับ
งานวจัิยการตรวจหาแบคทเีรยีโคลฟิอรมในนํา้แขง็
ท่ีจําหนายบริเวณใกลกับมหาวิทยาลัยบูรพา 
จงัหวัดชลบุร ีพบวานํา้แข็งหลอดจากโรงงานรอยละ 
100 พบการปนเปอนของแบคทีเรียโคลิฟอรม 
เกินคามาตรฐานที่กําหนด10 ทั้งนี้การตรวจสาร
ฟอรมาลีนในอาหารทะเลในแผงจําหนายอาหาร
ในตลาดถนนคนเดินเลาะเลยไมพบการปนเปอน
ของสารฟอรมาลีน สอดคลองกับการศึกษา
สถานการณความปลอดภัยในอาหาร ในจังหวัด
กาญจนบุร ีตรวจสารไมพบสารฟอรมาลนิในอาหาร

ที่จําหนายในตลาด ซึ่งรับมาจากแม็คโครเชนกัน11 
และการตรวจยาฆาแมลงในผักตลาดท่ีจําหนาย
ในตลาดถนนคนเดินเลาะเลยไมพบการปนเปอน
ยาฆาแมลง สอดคลองกบัผลการทดสอบยาฆาแมลง
ในผักตลาดจังหวัดกาฬสินธุ ไมพบการปนเปอน
ยาฆาแมลงทั้งหมดเชนเดียวกัน อาจเนื่องมาจาก
ผักท่ีนํามาจําหนายในตลาดเปนผักท่ีปลูกเอง
ปลอดสารยาฆาแมลง12

สรุปผล 
 สถานการณความปลอดภัยของอาหาร
พบมกีารปนเปอนเชือ้โคลฟิอรมแบคทเีรียระดบัสงู
ในนํา้แขง็หลอดจากโรงงานทีจ่าํหนายในรานนํา้ดืม่ 
และอาหารปรุงสุกพรอมจําหนาย และพบการ
ปนเปอนสารบอแรกซในลูกช้ิน ทั้งนี้จะเห็นไดวา
นํา้แขง็บรโิภคทีจ่าํหนายในรานนํา้ดืม่พบการปนเปอน
รอยละ 100 ดังรูปที่ 1 แสดงใหเห็นวาอาจมีการ
ปนเปอนจากการขนสง หรือภาชนะบรรจุ รวมถึง
สุขวิทยาสวนบุคคลของผูจําหนายอาหาร สําหรับ
การปนเปอนอาหารปรุงสุกก็อาจมาจากเรื่อง
การสขุาภิบาลแผงลอยทีจํ่าหนายอาหาร การประกอบ
ปรงุอาหาร การปองกนัแมลงวนัพาหะนาํเชือ้ รวมถงึ
ระยะเวลาในการประกอบอาหารกอนนาํมาจาํหนาย
อีกดวย

รปูที ่1 รอยละการปนเปอนเชือ้โคลฟิอรมแบคทเีรยีในอาหารปรงุสกุ นํา้แข็งบรโิภค สารบอแรกซ สารกันรา 
สารฟอกขาว ฟอรมาลีน และสารเคมีตกคางในผัก
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           Abstract
Background: Food labels play a crucial role when making purchasing and consumption 
decision. Food entrepreneurs must comply with legal labelling requirements. However, 
there are many laws in Thailand regarding the control food product labelling, and they 
are subject to change. Besides, applications for food registration/ food details notification 
(Sor Bor 5) and food registration/food details notification in cases where formula notification 
is not required (Sor Bor 7) stipulate that there is no need to apply for a label licence, 
and some business operators still lack knowledge and understanding about food labels. 
This is one reason why there are problems with incorrect food labels.

Objectives: To investigate problems with incorrect labeling, improve public service 
models related to labeling, and evaluate the effectiveness of the developed food 
labeling service model.

Methods: This research was a quasi-experimental study conducted from March to 
October 2024, divided into three phases: analyzing problem data, developing a public 
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service model for food labeling, and evaluating outcomes. Purposive sampling was 
conducted among entrepreneurs who requested label consultation through the One Stop 
Health Service Centre in Chiang Mai Province in 2 periods: fiscal year 2022-2023 to study 
the accuracy of the labels and April-September 2024 after the trial of the development 
approach to study the opinions and satisfaction of 103 samples and to examine the 
accuracy of the labels of 75 samples.

Results: An analysis of past labeling consultations from 2022 to 2023, involving 46 labels, 
revealed the most common incorrect issues in descending order as: food name, metric 
quantity information, and warnings requirements at 69.57, 36.96, and 34.78 respectively. 
The study developed a public service model including: summarizing initial labeling 
requirements according to relevant laws, creating sample labels based on examples from 
the Food Division website, and adding samples for food items which not covered on 
the website, and providing labeling consultations to food operators. The development 
significantly increased operators' knowledge of food labeling (p<.001) and improved label 
accuracy in 75 reviewed items (p<.001). Common issues included incorrect food names, 
improper date labels, and inaccuracies in producer or importer details. A survey of 103 
participants showed a high level of satisfaction with the developed public service model, 
averaging 92.00%.

Conclusions: The proposed approach to developing food labels includes summarizing 
labeling requirements, creating specific sample of food labels, and providing legal 
consultations, resulting in increased knowledge and reduced incorrect food labeling issues.

Keywords: food, e-Submission system, food labels, food operators

            บทคัดยอ
ความสําคัญ: ฉลากอาหารมีความสําคัญในการเลือกซื้อเลือกบริโภค ผูประกอบการตองแสดงฉลาก

ใหถูกตองตามกฎหมายที่เก่ียวของ แตดวยกฎหมายของไทยเก่ียวกับการควบคุมฉลากผลิตภัณฑอาหาร

มหีลายฉบับและมกีารแกไขเปลีย่นแปลง อีกท้ังการขออนญุาตประเภทใบจดทะเบยีนอาหาร/แจงรายละเอยีด

อาหาร (สบ.5) และใบจดทะเบยีนอาหาร/แจงรายละเอยีดอาหารกรณไีมตองแจงสตูร (สบ.7) กาํหนดให

ไมตองยื่นขออนุญาตฉลาก และผูประกอบการบางสวนยังขาดความรูความเขาใจเกี่ยวกับฉลากอาหาร 

จึงเปนสาเหตุหนึ่งที่พบปญหาฉลากอาหารไมถูกตอง 

วตัถปุระสงค: เพือ่วิเคราะหความไมถกูตองของฉลากอาหารในจงัหวดัเชยีงใหม พัฒนารปูแบบการใหบรกิาร

ดานการจดัทาํฉลากอาหารแกผูประกอบการ และประเมนิผลการพฒันารปูแบบการใหบรกิารดานการจัดทํา

ฉลากอาหาร
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วธิกีารศกึษา: การศกึษาครัง้นีเ้ปนการวจิยักึง่ทดลองระหวางเดอืนมนีาคม-ตลุาคม 2567 ใน 3 ระยะ ไดแก 

การวิเคราะหขอมูลปญหา การพฒันารปูแบบการใหบรกิารประชาชนดานฉลากอาหาร และการประเมนิผล 

สุมตัวอยางแบบเจาะจงจากผูประกอบการที่ขอรับคําปรึกษาเร่ืองฉลากผานศูนยบริการสุขภาพเบ็ดเสร็จ 

จังหวัดเชียงใหม 2 ชวง ไดแก ปงบประมาณ พ.ศ. 2565-2566 เพื่อศึกษาความถูกตองของฉลาก และ

เดือนเมษายน – กันยายน 2567 หลังทดลองนําแนวทางการพัฒนามาใช เพื่อศึกษาความคิดเห็นและ

ความพึงพอใจ 103 ตัวอยาง และตรวจสอบความถูกตองของฉลาก 75 ตัวอยาง

ผลการศึกษา: จากการสํารวจสถานการณปญหาปงบประมาณ พ.ศ. 2565-2566 จํานวน 46 ฉบับ 

พบปญหาฉลากไมถูกตอง 3 ลําดับสูงสุด ไดแก ชื่ออาหาร การแสดงปริมาณอาหารระบบเมตริก และ

คําเตือนไมถูกตอง รอยละ 69.57, 36.96 และ 34.78 ตามลําดับ ผูศึกษาจึงพัฒนารูปแบบการใหบริการ

ประชาชน โดยจัดทําเปนแนวทางพัฒนา ไดแก จัดทําสรุปขอมูลหัวขอในการจัดทําฉลากเบื้องตนตาม

กฎหมายทีเ่กีย่วของ จดัทาํตวัอยางฉลากเพิม่เติมในประเภทอาหารท่ีจังหวดัเปนผูอนญุาตและไมมตัีวอยาง

ในเว็บไซตกองอาหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และใหคําแนะนําปรึกษาเร่ืองการพัฒนา

ฉลากอาหารแกผูประกอบการ จากการประเมนิผลพบวา ความรูเกีย่วกบัฉลากอาหารของผูประกอบการ

เพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<.001) ความคิดเห็นของกลุมตัวอยางสวนใหญตอปจจัยที่มีผลตอ

การจัดทําฉลาก ไดแก ความรูเรื่องฉลาก คําแนะนําจากเจาหนาที่ และความสวยงามของฉลาก รอยละ 

93.20, 67.96 และ 61.17 ตามลําดับ จึงมีความตองการสนับสนุนจากหนวยงานภาครัฐเกี่ยวกับการให

คาํปรกึษาการจดัทาํฉลาก ความรูเรือ่งฉลาก และตวัอยางฉลากอาหาร รอยละ 86.41, 82.52 และ 72.82 

ตามลาํดบั สวนความพงึพอใจตอการใหบรกิารใหคาํปรกึษา พบวา มคีวามพงึพอใจระดบัมาก เฉลีย่ 4.60 

จาก 5 คะแนนเต็ม คิดเปนรอยละ 92.00 และผลการตรวจสอบฉลากเดือนเมษายน -กันยายน 2567 

จํานวน 75 รายการ พบมีความถูกตองเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<.001) โดยปญหาสวนใหญ 

ไดแก ช่ืออาหาร การแสดงขอความควรบรโิภคกอนหรอืหมดอาย ุและช่ือและทีต่ัง้ของผูผลติหรอืผูนําเขา

ไมถูกตอง รอยละ 69.30, 41.30 และ 32.00 ตามลําดับ

สรุป: แนวทางการพัฒนาฉลากอาหารประกอบดวย การจัดทําขอมูลหัวขอในการจัดทําฉลากเบื้องตน 

ตวัอยางฉลากตามประเภทอาหาร และการใหคาํแนะนาํ ทาํใหความรูของผูประกอบการเก่ียวกบัฉลากอาหาร

เพิ่มขึ้น และปญหาการแสดงฉลากอาหารที่ไมถูกตองลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ดังนั้น เจาหนาที่

ควรกําชับหรือใหคําแนะนําเปนพิเศษ รวมถึงใหความรูและขอมูลอยางตอเน่ืองในผูประกอบการทุกราย 

เพื่อลดปญหาฉลากไมถูกตอง และนําเทคโนโลยี เชน Application มาใชเปนโปรแกรมที่สรางฉลาก

ผลิตภัณฑในรูปแบบพรอมใชงาน

คําสําคัญ: อาหาร ระบบ e-submission ฉลากอาหาร ผูประกอบการอาหาร
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บทนํา
 ในการขออนุญาตผลิตภัณฑอาหาร 

พระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ. 2522 กําหนดใหตองมี

ฉลากและวิธีการแสดงฉลากเพ่ือใหเกิดประโยชน

ตอผูที่เกี่ยวของทุกฝาย รวมทั้งกําหนดบทลงโทษ

สําหรับผูฝาฝนเพื่อเปนแนวปฏิบัติที่เหมาะสม

ในการคุมครองผูบริโภค ซึ่งหากผูประกอบการ

จัดทําฉลากไมถูกตองตามมาตรา 6(10) มีบท

กําหนดโทษตามมาตรา 51 ตองระวางโทษปรับ

ไมเกินสามหมื่นบาท1 นอกจากนั้น ยังมีประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขเปนกฎหมายที่เกี่ยวของ

หลายฉบับ ไดแก ฉบับที่ 367 พ.ศ. 2557 

เรื่อง การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ2 

ฉบบัที ่373 พ.ศ. 2559 เรือ่ง การแสดงสญัลกัษณ

โภชนาการบนฉลากอาหาร3 ฉบบัท่ี 394 พ.ศ. 2561 

เรื่อง อาหารที่ตองแสดงฉลากโภชนาการ และ

คาพลังงาน น้ําตาล ไขมนั และโซเดียมแบบจีดเีอ4 

และมปีระกาศกระทรวงสาธารณสขุฉบับใหมหลงัป 

2561 ไดแก ฉบับที่ 445 - 447 พ.ศ. 2566 เรื่อง 

ฉลากโภชนาการ อาหารท่ีตองแสดงฉลากโภชนาการ 

และคาพลงังาน น้ําตาล ไขมนั และโซเดียม แบบจดีเีอ 

(ฉบบัที ่2) และการกลาวอางทางสขุภาพบนฉลาก5-7 

ตามลําดับ รวมทั้งประกาศฉบับที่ 450 และ 453 

พ.ศ. 2567 เรื่องการแสดงฉลากอาหารในภาชนะ

บรรจ ุและการแสดงสญัลกัษณโภชนาการบนฉลาก

อาหาร (ฉบับที่ 2)8-9 ซึ่งเปนประกาศเฉพาะเรื่อง

ตามประเภทอาหารทีเ่กีย่วของตามทีก่ลาวมา และ

มกีารแกไขเปลีย่นแปลง จงึเปนสาเหตุหนึง่ทีท่าํให

ผูประกอบการหลายรายยังขาดความรูความเขาใจ

ในการจัดทําฉลากอาหารใหถูกตอง สถานการณ

ดานฉลากอาหารของประเทศไทย พบปญหาฉลาก

อาหารไมถูกตอง โดยนอกจากปญหาอาหารปลอม 

อาหารผิดมาตรฐาน ยังพบปญหาฉลากอาหาร

ไมตรงกับผลิตภัณฑ การแสดงฉลากชื่ออาหาร

ที่ทําใหสับสน10 สวนสถานการณฉลากอาหาร

ในจังหวัดเชียงใหมในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 

มเีร่ืองรองเรยีนทัง้สิน้ 49 รายการ เปนเรือ่งรองเรยีน

ตามพระราชบัญญัติอาหาร 32 รายการ คิดเปน

รอยละ 65.31 ของการรองเรียนผลติภัณฑสขุภาพ

ในภาพรวม นอกจากนั้น จากขอมูลการเฝาระวัง

ผลติภัณฑอาหารกลุมของฝาก (เชน ชา ชาจากพืช 

ผลไมอบแหง ฯลฯ) เพือ่ยกระดับมาตรฐานการผลติ

จงัหวดัเชยีงใหม ผลการสุมตรวจสอบฉลากจาํนวน 

20 รายการ พบวาฉลากไมถูกตองรอยละ 10011 

 เมือ่พิจารณาถงึขอมลูสถานประกอบการ

อาหารในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 ในจงัหวัดเชียงใหม

ซึ่งเปนจังหวัดขนาดใหญ และเปนแหลงทองเที่ยว

ที่สําคัญ มีจุดแข็งดานสินคาและบริการที่สามารถ

สะทอนความเปนเอกลักษณเชิงวัฒนธรรม และ

รองรบันักทองเท่ียวจํานวนมาก มีสถานประกอบการ

ดานอาหาร 2,386 แหง คิดเปนรอยละ 54.57 

ของสถานประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพทั้งหมด 

เปนสถานท่ีนาํหรือสัง่อาหารเขามาในราชอาณาจักร 

101 แหง สถานทีผ่ลติอาหาร 2,285 แหง แบงเปน 

สถานท่ีผลิตอาหารที่เขาขายโรงงาน 234 แหง 

และไมเขาขายโรงงาน (สถานที่ผลิตอาหารท่ีใช

เครือ่งจกัรมีกาํลงัแรงมาหรอืกาํลงัแรงมาเปรียบเทียบ

รวมตํ่ากวา 50 แรงมา และใชคนงานรวมตํ่ากวา 

50 คน โดยใชเครือ่งจักรหรอืไมก็ตาม) 2,051 แหง 

คิดเปนรอยละ 89.75 ของสถานที่ผลิตอาหาร

ทั้งหมดในจังหวัด ซึ่งเปนผูประกอบการรายเล็ก

ที่ไมเขาขายโรงงาน และมีผูประกอบการรายใหม 

108 ราย ทีม่แีนวโนมเพิม่ขึน้ทกุป และจากขอมลู

การขออนุญาตพบวามีการขออนุญาตผลิตภัณฑ

อาหารรวม 3,756 รายการ แบงเปนการอนุญาต
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ผลิตภัณฑดวยการจดทะเบียนอาหารแบบ สบ.5 

จาํนวน 272 รายการ จดทะเบยีนอาหารและแจง

รายละเอยีดอาหารแบบ สบ.7 จาํนวน 3,464 รายการ 

และขึ้นทะเบียนตํารับอาหารแบบ อ.17 จํานวน 

20 รายการ11 ซึง่คาํขออนญุาต สบ.5 และ สบ.7 

มมีากถงึรอยละ 99.46 ไมตองย่ืนขออนญุาตฉลาก 

จงึทาํใหมโีอกาสทีผู่ประกอบการจดัทําฉลากอาหาร

ไมถูกตอง 

 นอกจากนั้น ปจจุบันการยื่นขออนุญาต

ผลติภัณฑอาหารเพือ่ขอรับเลขสารบบอาหารเปน

การยื่นคําขออนุญาตผานระบบ e-Submission12 

ผูประกอบการมโีอกาสพบเจาหนาทีเ่พือ่คําปรกึษา

เร่ืองฉลากลดลง ผูศึกษาจึงไดศึกษาและพัฒนา

รูปแบบการใหบรกิารประชาชน เพือ่เปนแนวทาง

การพฒันาฉลากกอนออกสูตลาดแกผูประกอบการ

จังหวัดเชียงใหม รวมถึงประเมินและใหความรู

ความเขาใจของผูประกอบการใหมคีวามรูความเขาใจ

เก่ียวกับฉลากอาหารที่ถูกตอง ลดเรื่องรองเรียน

จากปญหาฉลากไมถูกตอง และสรางความปลอดภยั

ใหแกผูบริโภค เพื่อใหเกิดความมั่นใจในผลิตภัณฑ

อาหาร อีกทั้งยังสอดคลองกับนโยบายกระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2567 โดยสอดคลองกบันโยบาย

มุงเนนในดานเศรษฐกิจสุขภาพ สรางตนแบบ 

“เมืองสุขภาพดี วิถีชุมชน คนอายุยืน” (wellness 

community) ในทุกจังหวัด และใหความสําคัญ

กบัการพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพ เพือ่รวมขบัเคลือ่น

เศรษฐกจิประเทศ และดานนกัทองเทีย่วปลอดภัย

ดานอาหาร เพือ่ใหเกดิความเชือ่มัน่ตอการทองเทีย่ว

ประเทศไทย13

วัตถุประสงค
 1. เพ่ือวเิคราะหความไมถกูตองของฉลาก

อาหารในจังหวัดเชียงใหม

 2. เพื่อพัฒนารูปแบบการใหบริการดาน

การจัดทําฉลากอาหารแกผูประกอบการ

 3. เพื่อประเมินผลการพัฒนารูปแบบ

การใหบริการดานการจัดทําฉลากอาหาร

รูปที่ 1 กรอบแนวคิดการศึกษา
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ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย 

 เปนการศึกษาวิจัยกึ่งทดลอง (quasi-

experimental research) ในจังหวัดเชียงใหม

ระหวางเดือนมีนาคม - ตุลาคม 2567 โดยผาน

การรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สํานักงาน

สาธารณสุขจังหวัดเชียงใหม (สสจ.) กระทรวง

สาธารณสขุ เลขที ่REC No.CM 25/2567 ลงวนัที ่

2 พฤษภาคม 2567 

ประชากรและกลุมตัวอยาง

 คัดเลือกกลุมตัวอยางดวยวิธีสุมแบบ

เจาะจง (purposive sampling) จากกลุมตวัอยาง

ผูประกอบการสถานที่ผลิตอาหารหรือนําหรือ

ส่ังอาหารเขามาในราชอาณาจักร และกลุม

ผูประกอบการทีข่อรบัคําปรกึษาเรือ่งฉลากอาหาร

ผานศูนยบริการสุขภาพเบ็ดเสร็จ สสจ. เชียงใหม 

ระหวางเดือนเมษายน-กันยายน 2567 คํานวณ

จาํนวนตวัอยางดวยสตูร Cohen14 ทีค่าความเชือ่มัน่

ที่ระดับนัยสําคัญทางสถิติท่ี .05 ระดับอํานาจ

การทดสอบ (power of test) ท่ี .95 คาขนาด

อทิธพิล (effect size) เทากบั 0.4015 ที ่70 ตวัอยาง 

เพื่อปองกันขอผิดพลาดที่อาจเกิดจากการรวบรวม

ขอมูล โดยแบงกลุมการศึกษาดังนี้

 1. กลุมตวัอยางฉลากอาหารท่ีผูประกอบการ

มาขอรับคําปรึกษาที่ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพ

แบบเบด็เสรจ็ สสจ. เชยีงใหม ระหวางปงบประมาณ 

พ.ศ. 2565 -2566 รวม 46 ตวัอยาง และชวงเดือน

เมษายน-กันยายน 2567 จํานวน 75 ตัวอยาง 

โดยเปนประชากรฉลากทั้งหมดใน 2 ชวงเวลานั้น 

 2. กลุมตัวอยางผูประกอบการอาหาร

มาขอรับคาํปรึกษาทีศ่นูยบรกิารผลติภัณฑสขุภาพ

แบบเบ็ดเสร็จ สสจ. เชียงใหม ระหวางเดือน

เมษายน -กันยายน 2567 เพื่อตอบแบบสอบถาม

ที่สมัครใจ เก็บตัวอยางไดทั้งสิ้น 103 ตัวอยาง

เครื่องมือ

 1. แบบเกบ็ขอมลูความถกูตองของฉลาก

อาหาร ประกอบดวย ชือ่อาหาร เลขสารบบอาหาร 

ชื่อและที่ตั้งของผูผลิตหรือผูแบงบรรจุหรือผูนําเขา 

ปริมาณของอาหารเปนระบบเมตริก สวนประกอบ

ท่ีสําคัญ ขอมูลสําหรับผูแพอาหาร การแสดงวัตถุ

เจอืปนอาหาร การแสดงขอความ “ควรบรโิภคกอน” 

หรือ “หมดอายุ” 

 2. แบบสอบถามความรู ความคิดเห็น 

ความพงึพอใจของผูประกอบการ เรือ่งฉลากอาหาร 

4 สวน ดังนี้

 ส วนที่ 1 ขอมูลพื้นฐานทั่วไปของ

ผู ประกอบการ เพศ อายุ ระดับการศึกษา 

ประสบการณการทํางานดานอาหาร ประเภท

สถานประกอบการ และการมใีบอนญุาตดานอาหาร

 สวนที่ 2 แบบวัดระดับความรู เรื่อง

ฉลากอาหาร พัฒนามาจากขอสอบการอบรม

พัฒนาศักยภาพพนักงานเจาหนาที่ กองอาหาร 

สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ปงบประมาณ 

พ.ศ. 2567 และอางอิงตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุขทีเ่กีย่วของ ประกอบดวย 10 ขอคําถาม

เปนคําถามเรื่องฉลากอาหารท่ัวไป จํานวน 8 ขอ 

ไดแก ขอมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ ขอมูลสําหรับ

ผูแพอาหาร การแสดงวตัถเุจอืปน และคาํถามเรือ่ง

ฉลากโภชนาการ 2 ขอ ลักษณะคําถามเปนแบบ

เลือกตอบ เกณฑการใหคะแนนความถูกตองของ

คําตอบ ตอบถูกหรือผิด คะแนนเต็ม 10 คะแนน

 สวนที่ 3 ความคิดเห็นถึงปญหาในการ

จัดทําฉลากของผูประกอบการ รวมถึงแนวทาง

ที่ตองการใหหนวยงานใหการชวยเหลือ สนับสนุน 

โดยลักษณะคําถามเปนแบบสามารถเลือกตอบได

หลายขอ
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 สวนที่ 4 แบบประเมินความพึงพอใจของ

ผูรับบริการ ในการบริการใหคําปรึกษาเรื่องฉลาก

อาหาร พัฒนามาจากแบบสํารวจความพึงพอใจ

ของผูประกอบการท่ีมาตดิตอศนูยบริการผลติภณัฑ

สุขภาพเบ็ดเสร็จ สสจ. เชียงใหม ลักษณะคําถาม

เปนแบบเลือกตอบไดเพียงคําตอบเดียว ใชแบบ

มาตราสวนประมาณคา (rating scale) 5 ระดับ 

คะแนนเตม็ 5 คะแนน แบงเปน พึงพอใจมากทีสุ่ด 

มาก ปานกลาง นอย และไมพงึพอใจ เกณฑการให

คะแนนจาก 5 - 1 คะแนน ตามลําดับ 

 มีการตรวจสอบความตรงตามเนื้อหา 

(content validity) จากผูทรงคุณวุฒิซึ่งมีความรู

และความเขาใจ และทํางานเกีย่วของกบัฉลากอาหาร 

ไดแก หวัหนากลุมงานคุมครองผูบริโภค หวัหนางาน

อนุญาตอาหารและยา เจาหนาที่งานหลังอนุญาต

ดานอาหาร เจาหนาที่งานรองเรียน เจาหนาที่

พัฒนาศักยภาพผูประกอบการ วิสาหกิจชุมชน 

และโครงการรณรงคใหเกิดความปลอดภัยในการ

บรโิภคผลติภณัฑสขุภาพ (โครงการ อย.นอย) สสจ. 

เชยีงใหม จาํนวน 7 ทาน ไดคา Content Validity 

Index (CVI) 0.91-0.96 นําแบบสอบถามไป

ทดสอบกับกลุมตัวอยางที่มีลักษณะใกลเคียงกัน 

30 ตัวอยาง ไดคาความเชื่อมั่นของระดับความรู

เร่ืองฉลากอาหารดวยวธิคีเูดอร -ถริชารดสนั (KR-20) 

ที่คาสัมประสิทธิ์ของความเชื่อม่ัน 0.87 และ

คาความเทีย่งในสวนความพึงพอใจของผูรบับรกิารฯ 

โดยใชวิธีสมัประสทิธแิอลฟาคอรนบาค (Cronbach’s 

alpha Coefficient) เทากับ 0.95

ขั้นตอนการศึกษาและรวบรวมขอมูล

 ระยะที่ 1 การวิเคราะหขอมูลปญหา 

ดําเนินการสํารวจสถานการณปญหา โดย (1) 

รวบรวมขอมูลการใหคําปรึกษาดานฉลากอาหาร

ยอนหลังตั้งแตปงบประมาณ พ.ศ. 2565-2566 

ฉลากอาหารท่ีผูประกอบการที่มาขอรับบริการ

โดยเปนฉลากที่ผูรับบริการมาขอคําปรึกษาที่

ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพแบบเบ็ดเสร็จ 

 ระยะที ่2 การพฒันารปูแบบการใหบรกิาร

ประชาชนดานฉลากอาหาร โดยนําขอมูลที่ไดจาก

ระยะที่ 1 ขอมูลการทบทวนกฎหมายท่ีเกี่ยวของ

มาพัฒนา และกําหนดแนวทางการพัฒนาฉลาก

อาหาร (intervention) ไดแก (1) จัดทาํสรปุขอมลู

หัวขอในการจัดทําฉลากเบื้องตนตามกฎหมาย

แกผูประกอบการ (2) จัดทําตัวอยางฉลากอาหาร

ตามประเภทอาหารเพิ่มเติมจากเว็บไซตของ

กองอาหาร16 เพือ่ใหผูประกอบการใชเปนตวัอยาง 

(3) ใหคาํแนะนาํปรกึษาเรือ่งการพฒันาฉลากอาหาร

กอนออกสูตลาดแกผูประกอบการ โดยชี้แจง

เจาหนาท่ีท่ีเกีย่วของในการใหบริการใหปฏิบติัตาม

แนวทางท่ีพัฒนาข้ึน จากนั้นทดลองใหบริการท่ี

ศนูยบรกิารผลติภณัฑสขุภาพแบบเบด็เสรจ็ ในชวง

ระหวางเดือนเมษายน–กันยายน 2567 

 ระยะที่ 3 การประเมินผล เปนการ

วัดผลลัพธโดยวัดความรูของผูประกอบการ 

และผลการตรวจสอบฉลากอาหารท่ีมารับบริการ 

ณ ศนูยบรกิารผลติภณัฑสขุภาพเบด็เสรจ็ทีส่มคัรใจ

เขารวมวิจัยเพื่อเปรียบเทียบผลกอนและหลัง

การพัฒนา ประเมนิผลความพงึพอใจของผูประกอบการ

ตอรูปแบบการใหบริการประชาชน และสอบถาม

ความคดิเห็นในการจดัทาํฉลากอาหารในดานปจจยั

ที่มีผลตอการจัดทําฉลากอาหาร ปญหาในการ

จัดทําฉลากอาหาร และความตองการการไดรับ

การสนับสนุนจากหนวยงานรัฐในการจัดทําฉลาก

อาหาร โดยเปนการตอบแบบสอบถาม Online 

ผาน Line official ของศูนยบริการผลิตภัณฑ

สุขภาพเบ็ดเสร็จ
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การวิเคราะหขอมูล

 1. วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณ ใชสถิติ

เชิงพรรณนา (descriptive statistics) ไดแก 

คาเฉลี่ย รอยละสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน และ

ความแตกตางของคาเฉลี่ยผลการตรวจสอบฉลาก

และคะแนนความรูเปรียบเทียบกอนและหลัง

การพัฒนา กําหนดคานัยสําคัญทางสถิติที่ 

p-value<.001

 2. การแปลผล Rating Scale ความพงึพอใจ

ของผูรับบริการที่แบงเปน 5 ระดับ แลวแปลผล

คะแนนโดยใหอยูในชวง 0-100 คะแนน โดยเกณฑ

การใหคะแนนพึงพอใจมากท่ีสุด มาก ปานกลาง 

นอยและไมพึงพอใจ เรียงคะแนนจาก 5-1 ตามลาํดบั 

นําคะแนนมาปรับฐานคะแนนใหอยูในชวง 0-100 

คะแนน ใชเกณฑการตดัสนิอิงเกณฑระดับคะแนนเปน 

3 ระดบั ระดบัพงึพอใจมาก (คะแนน >รอยละ 80) 

ปานกลาง (คะแนน รอยละ 50 - 80) และนอย 

(คะแนน <รอยละ 50) ตามแนวคิดของจิราพร 

ธรรมเสนา17

ผลการศึกษา
1. สถานการณฉลากอาหารกอนการพัฒนา

รูปแบบใหบริการ

 ชวงที ่1 ตรวจสอบฉลากอาหาร ยอนหลงั

ตัง้แตป พ.ศ. 2565-2566 จากขอมลูการตรวจสอบ

ฉลากอาหารท่ีผูประกอบการท่ีมาขอรับบริการ

ใหคาํปรกึษาดานฉลากอาหารมทีัง้สิน้ 46 รายการ 

จะเห็นวาจํานวนฉลากอาหารดังกลาวมีนอย 

เนือ่งจากเปนการเกบ็ขอมลูจากหลกัฐานขอมลูทีม่อียู 

ยังไมมีระบบการจัดเก็บขอมูล และเมื่อตรวจสอบ

ความถูกตองของฉลากพบปญหาความไมถูกตอง

เรียงลําดับจากมากไปนอย ไดแก (1) ช่ืออาหาร

ไมถกูตอง (2) การแสดงปรมิาณอาหารระบบเมตรกิ 

(3) คําเตือน โดยประเภทอาหารท่ีตรวจสวนใหญ 

ไดแก เครือ่งดืม่ในภาชนะบรรจปุดสนทิ ผลติภัณฑ

อาหารที่มีสวนประกอบกัญชากัญชง และอาหาร

ทัว่ไป และจากการสงัเกตในกระบวนการใหคําปรกึษา

เร่ืองฉลากพบวาผูประกอบการตองการใหสนบัสนนุ

ตัวอยางฉลากอาหาร และตองการใหเจาหนาท่ี

ใหคําปรึกษาเรื่องการจัดทําฉลาก ดังรูปที่ 2

รูปที่ 2 รอยละสถานการณความไมถูกตองของฉลากอาหารชวงกอนการพัฒนา (ป 2565 - 2566)



37วารสารอาหารและยา ปที่ 32 ฉบับที่ 2: พฤษภาคม – สิงหาคม 2568

2. การพัฒนารูปแบบการใหบริการประชาชน

ดานฉลากอาหาร

 1. ผลสรุปขอมูลหัวขอในการจัดทําฉลาก

เบื้องตนตามกฎหมายแกผูประกอบการ โดยให

ครอบคลุมกฎหมายท่ีเก่ียวของกับฉลากอาหาร 

จดัทาํสือ่ในรปูแบบสัน้ กระชับเพือ่ใหผูประกอบการ

เขาใจงายใหกับผูประกอบการดานอาหารทุกราย 

 2. ตัวอยางฉลากอาหารตามประเภทอาหาร 

เพิม่เตมิจากเวบ็ไซตของกองอาหาร โดยในเว็บไซต

ของกองอาหาร มีการแสดงตัวอยางฉลากอาหาร 

12 ประเภท ในรปูแบบ PDF file ซึง่ผูวจิยัไดจดัทาํ

ตัวอยางฉลากเพิ่มเติมในประเภทอาหารที่จังหวัด

ไดรับมอบอํานาจดําเนินการ อีก 30 ประเภท 

ในรปูแบบ Word file เพ่ือความสะดวกตอการแกไข

สาํหรบัผูประกอบการ โดยผูประกอบการสามารถ

นําไฟลดังกลาวพิมพขอมูลผลิตภัณฑเพื่อจัดทํา

ฉลากไดทันที โดยสงไฟลตามประเภทอาหารที่

ผูประกอบการไดรับอนุญาตผาน Line official

 3. แนวทางการพฒันาฉลากอาหารกอน

ออกสูตลาดแกผูประกอบการที่พัฒนาขึ้น มีการ

จัดทําสรุปขอมูลหัวขอตามกฎหมายใหครอบคลุม 

สัน้กระชบั ตวัอยางฉลากอาหารเพิม่เตมิในรปูแบบ

ทีส่ามารถเอาไปใชงานไดงาย และยงัเพิม่การตรวจสอบ

ความถูกตองของฉลากของผูประกอบการผาน 

Line official เพ่ือความสะดวกของผูรับบริการ 

ลดระยะเวลาการเขามาติดตอ ณ จุดบริการ

ดังแสดงในรูปที่ 3

รูปที่ 3 แนวทางรูปแบบการใหบริการประชาชนดานฉลากอาหาร
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3. ผลประเมินการพัฒนารูปแบบการใหบริการ

ประชาชนดานฉลากอาหาร

 3.1 ขอมูลทั่วไปกลุมตัวอยาง 

 จากการเก็บขอมูลแบบสอบถามจํานวน 

103 คน สวนใหญเปนผูประกอบการดานสถานที่

ผลิตอาหาร รอยละ 96.12 และมีใบอนุญาตแลว 

รอยละ 88.35 สวนใหญเปนเพศหญงิ รอยละ 66.02 

อายเุฉลีย่ 40.30 ป การศกึษาอยูในระดบัปรญิญาตร ี

รอยละ 62.14 มปีระสบการณการทํางานดานอาหาร

มากกวา 10 ป รอยละ 31.07 โดยมปีระสบการณ

การทํางานเฉลี่ย 9.41 ป ดังตารางที่ 1

 3.2 ความรู ความเขาใจเกี่ยวกับฉลาก

ที่อาหารที่ถูกตองของผูประกอบการ 

 หลังการพัฒนารูปแบบการใหบริการ

ประชาชนดานฉลากอาหาร พบวาผูประกอบการ

มคีะแนนความรู ความเขาใจเก่ียวกับฉลากอาหาร

โดยรวมเพิ่มขึ้นมากกวากอนการพัฒนาอยางมีนัย

สําคัญทางสถิติ (p< .001) โดยมีคะแนนความรู

เพิม่ขึน้เทากบั 1.00 คะแนน (95%CI; 0.86, 1.14) 

ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 1  ขอมูลทั่วไปของผูตอบแบบสอบถาม 

(n = 103)

รอยละขอมูลทั่วไป จํานวน
(คน)

สถานที่ผลิตอาหาร หรือ สถานที่
นําสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร
   สถานที่ผลิตอาหาร
   สถานที่นําสั่งอาหารเขามา
   ในราชอาณาจักร
มีใบอนุญาตสถานที่ผลิตอาหาร หรือ
ใบอนุญาตนําเขาอาหาร
   มี
   ไมมี
   เคยมี
เพศ
   ชาย
   หญิง
อายุ ( x̄ = 40.30 ป, SD=11.62)
   ตํ่ากวา 20 ป
   21 - 30 ป
   31 - 40 ป
   41 - 50 ป
   51 - 60 ป
   มากกวา 60 ป
ระดับการศึกษาสูงสุด
   ประถมศึกษา
   มัธยมศึกษา/ปวช.
   อนุปริญญา/ปวส.
   ปริญญาตรี
   ปริญญาโท
   ปริญญาเอก
   อื่น ๆ
ประสบการณการทํางานดานอาหาร
( x̄ = 9.41 ป, SD=7.79)
   นอยกวา 1 ป
   1 - 3 ป
   4 - 6 ป
   7 - 10 ป
   มากกวา 10 ป

99
4

91
10
2

35
68

2
19
34
29
11
8

1
5
3

64
26
4
0

10
15
23
23
32

96.12
3.88

88.35
9.71
1.94

33.98
66.02

1.94
18.45
33.01
28.16
10.68
7.77

0.97
4.85
2.91

62.14
25.24
3.88
0.00

9.71
14.56
22.33
22.33
31.07

ตารางที ่2 การเปรยีบเทยีบคาเฉลีย่ความรู ความ

เขาใจเกี่ยวกับฉลากที่อาหารที่ถูกตอง

p-valueความรู  x̄ (SD)จํานวน
(คน)

ความแตกตาง
ของคาเฉลี่ย
(95%CI)

กอนการพัฒนา

หลังการพัฒนา

103

103

7.38
(1.29)
8.38
(1.30)

< 0.0011.00
(0.86, 1.14)
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ตารางที่ 4 ความพึงพอใจของผูรับบริการใหคําปรึกษาเรื่องฉลากอาหารของผูประกอบการ (n = 103)

3.3 ปจจัยและปญหาการจัดทําฉลากอาหาร 
และความตองการการไดรบัการสนบัสนนุในการ
จัดทําฉลากอาหาร 
 พบวาปจจัยท่ีมีผลตอการจัดทําฉลาก 
สวนใหญ คือ ความรูเรื่องฉลากรอยละ 93.20 
ซึ่งสอดคลองกับปญหาของผูประกอบการในการ
จัดทําฉลากอาหาร สวนใหญ คือ ความรูเรื่อง
ฉลากอาหาร รอยละ 78.64 ในสวนความตองการ
การสนับสนุนจากหนวยงานรัฐ ผูประกอบการ
สวนใหญตองการไดรับคําปรึกษาการจัดทําฉลาก
อาหาร รอยละ 86.41 ดังตารางที่ 3
3.4 ความพงึพอใจของผูรับบรกิาร ในการบรกิาร
ใหคําปรึกษาเรื่องฉลากอาหาร 
 หลังดําเนินการตามแนวทางพัฒนา
รูปแบบการใหบริการประชาชนดานฉลากอาหาร 
พบวาผูประกอบการมีความพึงพอใจในการรับ
คําปรึกษาเร่ืองฉลากในระดับมาก เฉลี่ย 4.60 
(รอยละ 92.00) โดยมีความพึงพอใจทุกขออยูใน
ระดบัมาก สวนใหญพงึพอใจในเรือ่งชวยลดปญหา
เรื่องรองเรียน เฉลี่ย 4.71 รองลงมา คือ มั่นใจวา
ฉลากที่ไดรับคําปรึกษามีความถูกตอง และขอมูล
มคีวามนาเชือ่ถอืหรอืมกีารอางองิทีม่าหรอืหลกัเกณฑ 
ขอกฎหมายตาง ๆ อยูในระดับมาก เฉลี่ย 4.68 
และ 4.67 ตามลําดับ ดังตารางที่ 4

ตารางท่ี 3 สรุปความคิดเห็นในการจัดทําฉลาก

อาหารของผูประกอบการ (n = 103)

รอยละความคิดเห็นลําดับ จํานวน

1

2

3

ปจจัยใดท่ีมีผลตอการจัดทํา

ฉลากอาหาร

ความรูเรื่องฉลากอาหาร

ความสวยงามของฉลากอาหาร   

คําแนะนําจากเจาหนาที่

ตัวอยางผลิตภัณฑอื่น

งบประมาณ

อื่น ๆ

ปญหาในการจัดทําฉลากอาหาร

ความรูเรื่องฉลากอาหาร

งบประมาณ 

การออกแบบ

อื่น ๆ

ความตองการการไดรับการสนับสนุน

จากหนวยงานรัฐในการจัดทํา

ฉลากอาหาร

ความรูเรื่องฉลากอาหาร

ใหคําปรึกษาการจัดทําฉลากอาหาร

ตัวอยางฉลากอาหาร 

อื่น ๆ

96

63

70

52

53

3

81

51

68

2

85

89

75

2

93.20

61.17

67.96

50.49

51.46

2.91

78.64

49.51

66.02

1.94

82.52

86.41

72.82

1.94

ระดับการบริการ SDMean
ความพึงพอใจ

ปานกลาง นอย ไมพอใจมากมากที่สุด

1. ผูประกอบการมั่นใจวา

    ฉลากที่ไดรับคําปรึกษา

    มีความถูกตอง

    ระยะเวลาในการใหบรกิาร

    มีความเหมาะสม 

2. เจาหนาท่ีตอบคําถาม

    ดวยความสุภาพ

0.51

0.66

0.51

4.68

(93.60%)

4.42

(88.40%)

4.62

(92.40%)

2

10

1

0

0

0

0

0

0

29

40

37

72

53

65

มาก

มาก

มาก
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3.5 สถานการณฉลากอาหารหลังการพัฒนา

รูปแบบใหบริการ 

 ชวงที่ 2 ตรวจสอบฉลากอาหาร ตั้งแต

เดือนเมษายน - กันยายน พ.ศ. 2567 

 การตรวจสอบฉลากอาหาร จํานวน 

75 รายการ ประเภทอาหารสวนใหญ ไดแก อาหาร

สําเร็จรูปพรอมบริโภคทันที เครื่องดื่มในภาชนะ

บรรจุปดสนิท และกาแฟ ตามลําดับ โดยผลการ

ตรวจสอบพบปญหาฉลากอาหารไมถกูตองมากทีส่ดุ 

3 ลําดับแรก ไดแก (1) ชื่ออาหารไมถูกตอง 

(2) การแสดงขอความ “ควรบริโภคกอน” หรือ 

“หมดอายุ” (3) ช่ือและท่ีตั้งของผูผลิตหรือผูแบง

บรรจุหรือผูนําเขา ซึ่งหัวขอที่พบปญหามากที่สุด

ทัง้ 2 ชวงเวลา คอื ชือ่อาหารไมถกูตอง ดงัตารางท่ี 5

ตารางที ่4 ความพงึพอใจของผูรับบรกิารใหคําปรกึษาเรือ่งฉลากอาหารของผูประกอบการ (n = 103) (ตอ)

ระดับการบริการ SDMean
ความพึงพอใจ

ปานกลาง นอย ไมพอใจมากมากที่สุด

3. เจาหนาที่ใหขอมูลชัดเจน

    และตอบขอซักถามได

4. ไดรับการบริการอยางรวดเรว็ 

    ถูกตอง ครบถวน

5. ผูประกอบไดรับขอมูลที่

    มีความเปนปจจุบันและ

    ทันตอสถานการณ

6. ขอมูลมีความนาเชื่อถือ 

    หรือมีการอางอิงที่มาหรือ

    หลักเกณฑ ขอกฎหมาย

    ตาง ๆ

7. ชองทางในการติดตอรับ

    บริการขอคําปรึกษาเรื่อง

    ฉลากมีความเหมาะสม

    และสะดวกในการใชงาน

8. การขอคําปรึกษาเรื่อง

    ฉลากเปนประโยชนตอทาน

9. การขอคําปรึกษาเรื่อง

    ฉลากชวยลดปญหาเรื่อง

    รองเรียนฉลากไมถูกตอง

 รวม

0.57

0.59

0.57

0.51

0.59

0.56

0.52

0.45

4.60

(92.00%)

4.58

(91.60%)

4.55

(91.00%)

4.67

(93.40%)

4.51

(90.20%)

4.63

(92.60%)

4.71

(94.20%)

4.60

(92.00%)

4

5

4

2

5

4

3

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

33

33

38

30

40

30

24

66

65

61

71

58

69

76

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก

มาก
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ตารางที่ 5 รอยละฉลากที่ไมถูกตองป 2565 -2566 (n = 46) และเมษายน- กันยายน 2567 (n = 75) 

จําแนกตามขอกําหนด

 เมื่อเปรียบเทียบความแตกตางกอนและ

หลงัการพฒันา พบวา ผูประกอบการมีฉลากอาหาร

ถกูตองเพิม่ขึน้อยางมนียัสําคญัทางสถิต ิ(p < .001) 

โดยถกูตองเพิม่ขึน้ 2.25 จากหวัขอการตรวจสอบ

ฉลากทั้งหมด 20 หัวขอ (95%CI; 1.93,2.58) 

ดังตารางที่ 6

ขอกําหนด
ป 2565–2566 เม.ย. - ก.ย. 2567

อันดับ ไมถูกตอง อันดับไมถูกตอง

1. ช่ืออาหาร

2. ปริมาณของอาหารเปนระบบเมตริก

3. คําเตือน (ถามี)

4. ขอความโฆษณา

5. อ่ืน ๆ

6. การแสดงขอความ “ควรบริโภคกอน” หรือ “หมดอายุ” 

7. ฉลากโภชนาการ

8. สวนประกอบที่สําคัญ

9. การแสดงขอความหรือเครื่องหมายรับรองมาตรฐาน

10. ชื่อและที่ตั้งของผูผลิตหรือผูแบงบรรจุหรือผูนําเขา 

11. วิธีปรุงเพื่อรับประทาน (ถามี)

12. ขอความที่ตองมีสําหรับอาหารที่มีประกาศกระทรวง

     สาธารณสุขกําหนด

13. ขอมูลสําหรับผูแพอาหาร

14. เลขสารบบอาหาร

15. การแสดงวัตถุเจือปนอาหาร

16. ขอแนะนําในการเก็บรักษา (ถามี)

17. ขอความ “แตงกล่ิน/รส” ถามีการใชแลวแตกรณี

18. วิธีการใชและขอความที่จําเปน

19. ขอความที่กําหนดเพิ่มเติมตามบัญชีแนบทาย

20. ขนาดการแสดงขอความ

1

2

3

4

4

5

5

5

5

6

7

8

8

8

9

10

11

12

12

12

69.30

24.00

5.30

29.30

4.00

41.30

24.00

25.30

29.30

32.00

9.30

0.00

10.70

10.70

20.00

4.00

5.30

8.00

0.00

0.00

1

6

11

4

12

2

6

5

4

3

9

13

8

8

7

12

11

10

13

13

69.57

36.96

34.78

32.61

32.61

23.91

23.91

23.91

23.91

19.57

13.04

8.70

8.70

8.70

6.52

4.35

2.17

0.00

0.00

0.00

ตารางที่ 6 การเปรียบเทียบผลการตรวจสอบฉลากอาหารของผูประกอบการ

p-value
ผลการตรวจสอบ

ฉลากอาหาร
 x̄ (SD)

จํานวน 

รายการ

ความแตกตางของคาเฉล่ีย

(95%CI)

กอนการพัฒนา

หลังการพัฒนา

46

75

16.49 (1.93)

18.75 (1.14)

< 0.0012.25 (1.93, 2.58)
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อภิปรายผล
 จากขอมลูทัว่ไปทีพ่บวาปจจยัทีม่ผีลทําให

ฉลากไมถูกตองมีหลายปจจัย ไดแก กฎหมายมี

หลายฉบบัและมกีารแกไขเปล่ียนแปลง ผูประกอบการ

ไมเขาขายโรงงานที่เปนรายยอยมีจํานวนมากและ

แนวโนมเพิ่มขึ้น อีกทั้งการยื่นคําขอเลขสารบบ

อาหารผานระบบอินเทอรเน็ตทําใหโอกาสพบ

เจาหนาที่เพื่อขอคําปรึกษาลดลง เมื่อศึกษาถึง

ปญหาการจัดทําฉลากอาหารของผูประกอบการ

โดยการสํารวจในการศึกษานี ้พบวาผูประกอบการ

ตองการสนับสนุนตัวอยางฉลากอาหาร และให

เจาหนาที่ชวยใหคําแนะนําปรึกษา จึงไดพัฒนา

รูปแบบการใหบริการประชาชนดานฉลากอาหาร 

ประกอบดวย 3 สวน ไดแก (1) จัดทําสรุปขอมูล

หัวขอในการจัดทําฉลากเบื้องตนตามกฎหมายแก

ผูประกอบการ (2) จัดทําตัวอยางฉลากอาหาร

ตามประเภทอาหาร (3) ใหคําแนะนําปรึกษา

เรื่องการพัฒนาฉลากอาหารกอนออกสูตลาดแก

ผูประกอบการ ซึง่ผลการนาํแนวทางดงักลาวไปใช 

พบวา ฉลากอาหารไมถูกตองในหัวขอชื่ออาหาร

เปนปญหาทีพ่บมากท่ีสุดทัง้กอนและหลงัการพฒันา 

เนือ่งจากในการแสดงชือ่บนฉลากเปนสิง่แรกทีจู่งใจ

และมีผลตอผูบริโภคในการเลือกซ้ือสินคา แตชื่อ

อาจไมถกูตองตามกฎหมาย และไมตรงตามทีไ่ดรบั

อนุญาต แตในสวนของการแสดงปริมาณอาหาร

เปนระบบเมตริกถูกตองเพิ่มมากขึ้น เน่ืองจากมี

การใหความรูแกผูประกอบการใหมีความเขาใจ

เพิ่มมากขึ้นวาตองแสดงฉลากดวยภาษาไทย

เปนหลักจากเดิมที่มักแสดงเฉพาะภาษาอังกฤษ 

ซึ่งสอดคลองกับวีรศักดิ์ เจียมอนุกูลกิจ ที่ศึกษา

การแสดงฉลากกาแฟสําเร็จรูปผสมสารอาหาร

ในจังหวัดระยอง พบวา พบฉลากไมถูกตองถึง

รอยละ 92.5 โดยมีขอเสนอแนะควรใหความสาํคญั

ของการใหขอมลู18 อกีทัง้งานวจิยัของกลุชล ีพวงเพช็ร 

และคณะ พบปญหาฉลากของวิสาหกิจมีขอมูล

ไมครบถวนตามที่กระทรวงสาธารณสุขกําหนด19 

 เมื่อประเมินผลลัพธ พบวามีความถูกตอง

ของฉลากอาหารเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 

(p<.001) โดยเฉพาะอยางยิง่คะแนนความรูเก่ียวกบั

ฉลากที่อาหารที่ถูกตองของผูประกอบการเพิ่มขึ้น

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<.001) เปนไปใน

แนวเดยีวกบัผลประเมนิความพงึพอใจในการบรกิาร

ใหคําปรึกษาเรื่องฉลากอาหารในครั้งน้ีท่ีพึงพอใจ

ในระดบัมากทกุขอ ชวยลดปญหาเรือ่งรองเรยีนฉลาก 

มั่นใจวาฉลากท่ีไดรับคําปรึกษามีความถูกตอง 

และขอมูลมีความนาเชื่อถือ ปจจัยที่มีผลตอการ

จัดทําฉลากอาหารมากที่สุดคือ ความรูเรื่องฉลาก

และคําแนะนําจากเจาหนาที ่ในสวนปญหาในการ

จัดทําฉลากของผูประกอบการสวนใหญเห็นวา

ความรูเรื่องฉลากอาหารเปนปญหามากที่สุด 

รองลงมาคือการออกแบบฉลาก และในสวน

ความตองการการไดรับการสนบัสนุนจากหนวยงานรฐั 

พบวาผูประกอบการสวนใหญตองการไดรบัคาํปรกึษา

การจดัทาํฉลากและความรูเรือ่งฉลาก ซึง่สอดคลอง

กับแนวทางการพัฒนาฉลากกอนออกสูตลาดแก

ผูประกอบการครั้งนี้ และสอดคลองกับงานวิจัย

ของดารณี ชิตทรงสวัสดิ์ ศึกษาผลของโปรแกรม

การพัฒนาความรอบรูดานสุขภาพเกี่ยวกับขอมูล

ฉลากอาหารในนักเรียน พบวานักเรียนมีความรู

และความรอบรูดานสุขภาพเกี่ยวกับฉลากอาหาร 

ฉลากโภชนาการ ฉลากหวาน มัน เค็ม และ

สัญลักษณโภชนาการทางเลือกสุขภาพเพิ่มขึ้น 

โดยโปรแกรมดังกลาวมีรูปแบบกิจกรรม ไดแก 

อบรมใหความรู ขอมูลฉลากอาหาร15
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 เนื่องจากจังหวัดเชียงใหมเปนจังหวัด

ขนาดใหญ มสีถานประกอบการและผูประกอบการ

ดานอาหารจํานวนมาก การพัฒนาฉลากอาหาร

กอนออกสูตลาด จะทาํใหลดปญหาเรือ่งรองเรยีน

ฉลากอาหารที่ไมถูกตอง ลดภาระงานรองเรียน

และงานหลังอนุญาต อีกทั้งเปนการคุมครอง

ผูบรโิภคใหไดรบัขอมลูทีถ่กูตอง ใชประกอบในการ

ตัดสินใจในการเลือกสินคา โดยสามารถนําไป

ประยุกตใชในการพัฒนาฉลากผลิตภัณฑสุขภาพ 

ตามพระราชบัญญัติอื่น ๆ ไดแก เครื่องสําอาง 

ผลิตภัณฑสมุนไพร วัตถุอันตราย เปนตน และ

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดอื่น ๆ สามารถนําไป

ใชเปนแนวทางในการใหบริการผูประกอบการ

จังหวัดอื่น ๆ ตอไป

 เนื่องจากการเขารวมการศึกษาเปนไป

โดยความสมัครใจ โดยผูเขารวมบางสวนสมัครใจ

เฉพาะตอบแบบสอบถาม ไมสะดวกในการสงฉลาก

เพื่อตรวจสอบ จึงไมสามารถหาความสัมพันธ

ระหวางความรูและความถูกตองของการจัดทํา

ฉลากอาหารได และผูเชี่ยวชาญในการตรวจสอบ

ฉลากอาหารมีนอย ไมเพียงพอกับจํานวนฉลาก

ที่มีมากและตองใชเวลาในการพิจารณาตรวจสอบ 

ในสวนสัดสวนกลุมตัวอยางจะพบวาผูประกอบการ

นําสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักรมีจํานวน

นอยกวาผูประกอบการผลติอาหาร ซึง่สอดคลองกบั

จํานวนผูประกอบการทั้งหมดในจังหวัดเชียงใหม

ที่มีผูประกอบการนําเขาอาหารเพียงรอยละ 4.23 

อีกทั้งการศึกษานี้ดําเนินการกอนมีประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 450) พ.ศ. 2567 

เร่ือง การแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจ ุทีเ่ปน

ประกาศฉบับใหมที่มีการแกไขเปล่ียนแปลงจาก

ประกาศฉบับเดิม8 ซึ่งผูศึกษาอาจปรับปรุงพัฒนา

แนวทางเดมิใหเปนปจจบุนัเพือ่ใหทนัตอเหตกุารณ

สรุปผล
 การพัฒนารูปแบบการใหบริการประชาชน

ดานฉลากอาหารแกผูประกอบการจังหวดัเชยีงใหม 

โดยจดัทาํสรปุขอมลูหวัขอในการจดัทาํฉลากเบือ้งตน

ตามกฎหมาย จัดทําตัวอยางฉลากอาหารตาม

ประเภทอาหาร และใหคําแนะนําปรึกษาเรื่อง

การพัฒนาฉลากอาหารแกผูประกอบการ โดยมี

ชองทางการติดตอผาน Line official โทรศัพท 

หรือเขามารับบริการท่ีศูนยฯ ทําใหความรูของ

ผูประกอบการเก่ียวกับฉลากอาหารเพิ่มขึ้นและ

ปญหาการแสดงฉลากอาหารที่ไมถูกตองลดลง

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ปญหาสําคัญที่ลดลง 

ไดแก การแสดงปริมาณอาหารระบบเมตริก 

คําเตือน ขอความโฆษณา สวนปญหาที่เพิ่มขึ้น 

ไดแก การแสดงขอความควรบริโภคกอน ชื่อที่ตั้ง

ผูผลติ และการแสดงวตัถเุจือปนอาหาร ผูรับบริการ

มคีวามพงึพอใจตอรูปแบบการใหบรกิารในระดบัมาก 

และสวนใหญเห็นวาปจจัยสําคัญที่มีผลตอการ

จัดทําฉลากคือความรูเรื่องฉลากอาหารและ

คําแนะนําจากเจาหนาที่ 

ขอเสนอแนะ
 1. ปญหาฉลากอาหารไมถกูตองในหวัขอ

ทียั่งไมลดลง เจาหนาทีค่วรกาํชบัหรอืใหขอแนะนาํ

เปนพิเศษ รวมถงึใหความรูและขอมลูอยางตอเนือ่ง

ในผูประกอบการทุกราย

 2. ควรนําเทคโนโลยีมาใชในการพัฒนา

ฉลากอาหาร เชน Application หรือ Website 

ใหประชาชนเขาถึงงาย ไมวาจะเปนทาง Smart 

Phone หรืออินเทอรเน็ต โดยผูประกอบการ

กรอกขอมูลผลิตภัณฑของตนเอง และโปรแกรม

สามารถสรางฉลากผลิตภัณฑออกมาในรูปแบบ

พรอมใชงานได เพ่ืออํานวยความสะดวกแก
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ผูประกอบการ และเพื่อใหฉลากขอมูลครบถวน 

ถูกตองตามกฎหมาย

 3. การพัฒนารูปแบบการใหบริการ

ประชาชนดานฉลาก สามารถพัฒนาตอยอดไปยัง

ผลติภณัฑสขุภาพอ่ืน ๆ เชน เครือ่งสาํอาง ผลติภณัฑ

สมุนไพร วัตถุอันตราย เปนตน และสามารถนําไป

ใชเปนแนวทางในการใหบริการผูประกอบการ

จังหวัดอื่น ๆ ได
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           Abstract
Background: Rheumatoid arthritis can be treated with adalimumab, a human recombinant 
immunoglobulin G1, that helps reduce inflammation by targeting the immune system. 
Adalimumab specifically binds to tumor necrosis factor-alpha (TNF-α) and neutralizes 
its biological activity by blocking its interaction with cell surface TNF receptors. It is 
available as both original and biosimilar drugs. Thus, identity and purity testing using 
capillary electrophoresis with sodium dodecyl sulfate (CE-SDS) is a critical quality attribute 
for quality control of these drugs, ensuring that patients receive high-quality medications 
that meet international standards.

Objectives: This study aimed to develop a method for determining the identity and 
purity of adalimumab using CE-SDS according to the International Conference on 
Harmonization (ICH) guidelines. The ultimate goal is to establish this as a standard method 
for laboratory quality control of marketed adalimumab in Thailand.
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Methods: The method validation for determining the identity and purity of adalimumab 
includes various parameters including specificity, precision, accuracy, linearity, and 
robustness, following the ICH Q2 guidelines.

Results: The results demonstrated that the method was specific under both reduced and 
non-reduced conditions, showing linearity over the concentration range of 0.50-1.50 mg/ml. 
The relative standard deviation (RSD) for precision, both within-day and between-day, 
was within 5%. The recovery percentage ranged from 90% to 110%. Additionally, 
the method was robust when changes in equipment were made.

Conclusions: The developed method for testing the identity and purity of adalimumab 
using capillary electrophoresis with sodium dodecyl sulfate is specific, precise, accurate, 
reliable, and suitable for quality control of adalimumab products in Thailand.

Keywords: monoclonal antibody, adalimumab, capillary electrophoresis, method validation

            บทคัดยอ
ความสําคัญ: โรคขออักเสบรูมาตอยดสามารถรักษาไดโดยใชอะดาลิมูแมบโดยยาผลิตโดยเทคนิค

รีคอมบิแนนตซึ่งเปนอิมมูโนโกล บูลินจี 1 ซึ่งชวยลดการอักเสบจากการทํางานของระบบภูมิคุมกัน โดย

ยาจับอยางจําเพาะกับ human Tumor Necrosis Factor-alpha (TNF-alpha) และขัดขวางการทํางาน

ของปฏิกิริยาภายในเซลลยาอะดาลิมูแมบท่ีใชในปจจุบันมีท้ังยาตนแบบ และยาชีววัตถุคลายคลึงดังน้ัน

การควบคุมคุณภาพดานเอกลักษณและความบริสุทธิ์ของยาโดยวิธีแคปลลารีอิเล็กโทรโฟรีซีส-โซเดียม

โดดีซิลซัลเฟต (CE-SDS) เปนหนึ่งในวิธีการทดสอบ Critical Quality Attribute (CQA) ที่สําคัญ 

จึงมีความสําคัญยิ่งเพื่อใหผูปวยมั่นใจไดวาไดรับยาที่มีคุณภาพตามมาตรฐานสากล

วัตถุประสงค: เพื่อทดสอบความเหมาะสมและความถูกตองของวิธีตรวจวิเคราะหเอกลักษณและ
ความบริสุทธิ์ในยาอะดาลิมูแมบโดยใชเทคนิคแคปลลารีอิเล็กโทรโฟรีซีส-โซเดียมโดดีซิลซัลเฟต สําหรับ
หองปฏบัิตกิารสถาบันชวีวตัถกุรมวิทยาศาสตรการแพทยเพือ่ควบคมุคณุภาพยาอะดาลมิแูมบทีนํ่าเขามา
จําหนายในประเทศไทย

วิธีการวิจัย: วิจัยเชิงทดลอง (experimental research) โดยใชตัวอยางยาชีววัตถุคลายคลึงชนิด
อะดาลิมูแมบที่ผูผลิตสงตรวจวิเคราะหเพื่อประกอบการขึ้นทะเบียนยาในประเทศไทย โดยสุมตัวอยาง
ตามมาตรฐานของบริษทัผูผลติแตละแหง จาํนวน 2 ยีห่อ ทีค่วามเขมขน 40 mg/0.8 ml อยางละ 2 ตวัอยาง 
และสารมาตรฐาน monoclonal IgG system suitability ดําเนนิการทดสอบในพารามเิตอรตาม ICH Q2 
ประกอบดวย ความจําเพาะ ความเท่ียง ความเปนเสนตรง ความแมน และความคงทนของวิธีวิเคราะห 
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โดยเปรียบเทียบลักษณะ electropherogram และวิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณดวยสถิติเชิงพรรณนา 

ไดแก คาเฉล่ีย รอยละ คาเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ one-way ANOVA, linear regression และ 

Independent t - test ท่ีระดับความเชื่อมันรอยละ 95 โดยศึกษาระหวางวันท่ี 1 ตุลาคม 2563 –

30 กันยายน 2564

ผลการศกึษา: ผลการทดสอบแสดงใหเหน็วามคีวามเหมาะสมของเคร่ืองมือและระบบทีใ่ชในการทดสอบ

ภายในหองปฏบิตักิาร โดยสารมาตรฐาน monoclonal IgG system suitability ท่ีวิเคราะหไดมลีกัษณะ 

electropherogram คลายคลึงกับเอกสารรับรองคุณภาพและคาท่ีไดเปนไปตามเกณฑท่ีกําหนดใน 

USP-NF การทดสอบความจาํเพาะระหวางยาและสารมาตรฐานอะดาลมิแูมบ พบวาปรากฏพคีของตวัอยาง

และสารมาตรฐานตรงกัน และ formulation buffer ของยาไมมีผลรบกวนพคีหลักของตวัอยาง นอกจากนี ้

การทดสอบความเทีย่ง โดยการทาํซํา้ภายในวนัเดยีวกนัและตางวนักนั พบวาคารอยละของสวนเบีย่งเบน

มาตรฐานสมัพทัธไมเกินรอยละ 5 ซ่ึงอยูในเกณฑการยอมรบั เปรยีบเทยีบคาทีว่ดัไดระหวางวนัโดยใชสถติิ 

One-way ANOVA พบวาไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่นรอยละ 95 

การทดสอบความเปนเสนตรงโดยใชสถิติ linear regression พบวาคา correlation coefficient 

มีคาเขาใกล 1 ซ่ึงบงชี้วาความเขมขนของสารที่ระดับตาง ๆ มีความสัมพันธเชิงเสนโดยตรงกับคา 

corrected area ท้ังในสภาวะ reduced protein และ non-reduced protein การทดสอบความแมน

พบวาคารอยละของการคืนกลับอยูในชวง 90-110 และการทดสอบความคงทน ของวิธีแสดงใหเห็นวา

วิธีวิเคราะหยังคงใหผลลัพธที่สอดคลองกัน แมมีการเปลี่ยนแปลงชุดน้ํายาสําเร็จรูปท่ีใชในการวิเคราะห 

การเปรียบเทียบคาที่ไดจากการใชชุดนํ้ายาสําเร็จรูปที่ตางกันโดยใชสถิติ Independent t-test พบวา

ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่นรอยละ 95

สรุป: การพัฒนาวิธีวิเคราะหเอกลักษณและความบริสุทธิ์ของยาอะดาลิมูแมบโดยเทคนิค แคปลลารี

อเิลก็โทรโฟรซีสี-โซเดยีมโดดซีลิซลัเฟต มคีวามจาํเพาะ เท่ียงตรง แมนยาํ นาเชือ่ถือและเหมาะสม สาํหรับ

นาํมาใชในการตรวจวเิคราะหภายในหองปฏิบัตกิารสถาบันชวีวตัถ ุกรมวทิยาศาสตรการแพทย เพือ่ควบคมุ

คุณภาพยาอะดาลิมูแมบประกอบการขึ้นทะเบียนเพื่อจําหนายในประเทศไทย

คําสําคัญ: โมโนโคนอลแอนติบอดี อะดาลิมูแมบ แคปปลลีอิเล็คโทรโฟรีซีส การทดสอบความถูกตอง

ของวิธีวิเคราะห
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บทนํา
 ยาอะดาลิมูแมบชวยลดการอักเสบจาก

การทาํงานของระบบภูมิคุมกนั โดยยาจะจับอยาง

จําเพาะกับ human Tumor Necrosis Factor-

alpha (TNF-alpha) และขดัขวางการทํางานของ

ปฏกิริยิาในเซลล ใชรกัษาโรคขออักเสบรมูาตอยด 

โรคสะเกด็เงนิ โรคขอกระดกูสนัหลงัอักเสบยดึตดิ 

และโรคลําไสใหญอักเสบ1 เปนหนึ่งในยากลุม

ชีวเภสัชภัณฑ (biopharmaceutical) มีการ

คาดการณอัตราการเจริญเติบโตในตลาดยาโลก

ป ค.ศ. 2024-2029 วาเพิม่ขึน้เฉลีย่รอยละ (CAGR) 

5.10 ตอป อันเนื่องมาจากการเจ็บปวยท่ีเพิ่มขึ้น

จากโรคติดตอและโรคไมติดตอเรื้อรัง อีกท้ัง

การเพิม่ขึน้ของประชากรผูสงูอายุและความตองการ

ใชยาในการรกัษาโรคทีจํ่าเพาะเจาะจงเพ่ือลดอาการ

ขางเคียงที่เกิดจากการรักษาดวยยาเคมี สงผลให

มกีารศกึษาวจิยัและพฒันายาชวีเภสัชภณัฑออกสู

ตลาดเพิม่มาก2 ยาอะดาลมูิแมบเปน fully human 

recombinant Immunoglobulin G1: IgG1 

โดยยาชนิดแรกท่ีไดรับอนุมัติสําหรับใชงานใน

ทางการแพทยคือ Humira® เมื่อป ค.ศ. 2002 

ในประเทศสหรัฐอเมริกาในรูปแบบยาตนแบบ 

(originator/ innovator) และเมื่อยาหมดสิทธิ

บัตรจึงเริ่มมีการผลิตเพื่อจําหนายมากข้ึน ทั้งยา

ในรูปแบบยาตนแบบและยาคลายคลึงปจจุบัน

มกีารผลติและขึน้ทะเบยีนยาในรปูแบบยาคลายคลงึ

หลายยี่หอ เชน Amgevita®, Exemptia®, 

Abrilada® และ Hyrimoz® เปนตน3-4 

 โครงสรางทางเคมีของยาอะดาลิมูแมบ 

ประกอบดวยกรดอะมโิน 1,330 โมเลกลุ มนีํา้หนกั

ประมาณ 148 kDa โดยโมเลกุลเดี่ยวที่สมบูรณ 

(monomer) ตองประกอบดวยสาย Light Chain: 

LC 2 สาย และ Heavy Chain: HC 2 สาย เชือ่มตอ

เปนรูปตัววาย (Y shape) ดวยพันธะไดซัลไฟด 

(disulfide bond) และมนีํา้ตาลเปนองคประกอบ

อยูบนสาย (glycosylated) จะสงผลใหการออกฤทธิ์

ของยามีประสิทธิภาพ แตหากโครงสรางของยา

เกิดการเปลี่ยนแปลงไป เชน การเกาะกลุมหรือ

การแตกตัวของโมเลกุลยา (aggregation and 

fragmentation) จะสงผลตอโครงสรางโมเลกลุเด่ียว

ของยาไมสมบูรณ สงผลใหการออกฤทธิ์ของยา

มีประสิทธิภาพลดลงได5

 ตามมาตรฐานการทดสอบตํารายาสากล

สหรฐัอเมรกิา (United States Pharmacopeia: USP) 

และตํารายาสากลแหงสหภาพยุโรป (European 

Pharmacopoeia: ph.Eur) ไดกําหนดแนวทาง

และวิธีการทดสอบเพ่ือควบคุมคุณภาพทางดาน

เอกลกัษณและความบรสิทุธิข์องโมโนโคนอลแอนตบิอดี

ทีอ่าศยัการแยกตามขนาดโมเลกลุประกอบดวยเทคนคิ 

Sodium Dodecyl Sulfate-Polyacrylamide Gel 

Electrophoresis (SDS-PAGE), Size Exclusion 

Chromatography (SEC-HPLC) และ Capillary 

Sodium Dodecyl Sulfate Electrophoresis 

(CE-SDS) ซึ่งเทคนิค CE-SDS สามารถแยกและ

ตรวจสอบโมเลกุลโปรตีนท่ีมีขนาดเล็กไดดีกวา

เทคนิค SEC ดังน้ันจึงนิยมใชสองวิธีนี้ควบคูกัน

ในการทดสอบหาความบรสิทุธิข์องโมเลกลุโปรตนี 

นอกจากนี้เทคนิค CE-SDS สามารถแยกโปรตีน

โดยอาศยัการเคลือ่นทีข่องโปรตนีภายใตสนามไฟฟา

เชนเดียวกับวิธี SDS-PAGE แตมีความละเอียด

และแมนยํา วิเคราะหไดในระยะเวลาที่รวดเร็ว

และสามารถทาํซํา้ไดโดยมคีวามผดิพลาดไดนอยกวา

วิธี SDS-PAGE6 โดย SDS จะชวยทําใหโปรตีน

มีประจุลบและทําใหโครงสรางโปรตีนเสียสภาพ

คลายตวัเปนสายตรง ซึง่สามารถตรวจสอบโปรตนีได

ท้ังสองสภาวะคือ non reduce protein และ 
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reduce protein เพื่อตรวจสอบการแตกตัวและ

ความคงตัวของโปรตีน โดยสภาวะ non reduce 

protein เปนการตรวจสอบปริมาณโมเลกุลของ 

monomer โดยใชสารกลุ ม alkaline เชน 

iodoacetamide ทําใหโปรตีนยังคงสภาพของ

โครงสรางโดยไมมกีารสลายพันธะไดซัลไฟดแลวทาํ

การแยกตามขนาดโมเลกุล และสภาวะ reduce 

protein เปนการตรวจสอบปริมาณ LC และ HC 

โดยใชสารกลุม reducing เชน 2-mercaptoethanol 

เพือ่ทําลายพนัธะไดซลัไฟดในโมเลกลุ ทาํใหโมเลกลุ

ของโปรตีนแยกออกเปนพีคของ HC และ LC 

จากนั้นจึงผานตัวอยางเขาไปในทอแคปลลารี 

(capillary tube) และเกิดการแยกโปรตีนตาม

ขนาดโมเลกุล โดยการใหศักยไฟฟาสูงผานหลอด

ขนาดเล็ก (capillary tube) ซึ่งภายในบรรจุสาร

ละลายอิเลคโตรไลตที่นําไฟฟาได โดยโมเลกุล

ขนาดเลก็จะถกูแยกออกมากอน ตามดวยโมเลกลุ

ที่มีขนาดใหญกวา ซึ่งเวลาที่ใชในการเคล่ือนที่ 

(Migration Time: MT) ของแตละโมเลกุลจะเปน

คาเฉพาะ ปรากฏพีคที่มีความสูงแปรตามจํานวน

โมเลกุลที่แยกได โดยปริมาณของสารที่แยกไดนี้ 

จะถกูคาํนวณเปนรอยละของพืน้ท่ีใตพคี (Corrected 

percentage Area: %Corr A) และเปรียบเทียบ

ผลที่ไดกับสารมาตรฐานของตัวอยางนั้น ๆ เพื่อ

ตรวจสอบความเปนเอกลักษณของตัวอยาง7-8

 การวิเคราะหทางหองปฏิบัติการในการ

ควบคุมคุณภาพดานเอกลักษณและความบริสุทธิ์

ของยาอะดาลมิแูมบ จําเปนตองใชวธีิการวเิคราะห

ที่เหมาะสมและทันสมัยที่สามารถเปรียบเทียบ

ทั้งดานปริมาณและคุณภาพ9 โดยเทคนิค CE-SDS 

เปนหนึง่ในวธีิการทดสอบตามมาตรฐานตํารายากล 

USP-NF เนื่องจากเปนเทคนิคที่สามารถตรวจสอบ

ปริมาณของส่ิงปนเปอนที่เกิดขึ้นจากการแตกตัว

ของผลิตภัณฑไดดี แมนยํา และใชเวลารวดเร็ว

ในการทดสอบสิง่ปนเปอนจากผลติภณัฑ (related 

impurity)10 แตเนือ่งจากในตาํรายาสากล USP-NF 

มีขอกําหนดเฉพาะยาโมโนโคลนอลแอนติบอดี11 

แตยงัไมมขีอกาํหนดเฉพาะสาํหรับยาอะดาลมิแูมบ

สงผลใหตองมกีารพฒันาวธิกีารวเิคราะหทีเ่หมาะสม

สาํหรับผลติภณัฑดงักลาว เนือ่งจากในกระบวนการ

ผลิตยาและสูตรตํารับ (formulation buffer) 

ของยาท่ีมคีวามแตกตางกันในแตละย่ีหออาจสงผล

ตอผลการทดสอบ7-8 ดังนั้นผูวิจัยจึงทําการพัฒนา

วธิวิีเคราะห CE-SDS ตามแนวทางของ International 

Council for Harmonisation of Technical 

Requirements for Pharmaceuticals for Human 

Use – Validation of Analytical Procedures 

(ICH Q2)12 เพือ่ใหสามารถใชเปนวธีิมาตรฐานสําหรบั

หองปฏิบัติการสถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร

การแพทย สาํหรบัวเิคราะหคณุภาพเพือ่ประกอบการ

ข้ึนทะเบียนตํารับยาอะดาลิมูแมบในประเทศไทย 

เพื่อเพิ่มความเช่ือมั่นในคุณภาพ ประสิทธิภาพ 

และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ ท้ังสําหรับ

บุคลากรทางการแพทยและประชาชนท่ีตองใชยา

อะดาลิมูแมบในการรักษาโรค ซึ่งเปนกาวสําคัญ

ในการยกระดับมาตรฐานของยาชีววัตถุในประเทศ

ใหสอดคลองกับมาตรฐานสากล

วัตถุประสงค 
 1. เพ่ือทดสอบความเหมาะสมของวิธี

การตรวจวิเคราะหเอกลักษณและความบริสุทธิ์

ในยาอะดาลิมูแมบโดยใชเทคนิคแคปลลารีอิเล็ก

โทรโฟรีซีส-โซเดียมโดดีซิลซัลเฟต โดยวิเคราะห

สารมาตรฐาน USP monoclonal IgG system 

suitability ในสภาวะ non-reducing protein 

และ reducing protein
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 2. เพือ่ทดสอบความถกูตองของวธิวีเิคราะห

เอกลักษณและความบริสุทธิ์ในยาอะดาลิมูแมบ

โดยใชเทคนิคแคปลลารีอิเล็กโทรโฟรีซีส-โซเดียม

โดดีซิลซัลเฟต โดยวิเคราะหสารมาตรฐานอะดาลิ

มแูมบเปรยีบเทยีบกบัยาอะดาลมูิแมบ ตามแนวทาง

และเกณฑการยอมรับของ ICH Q2 เพื่อนํามาใช

เปนวธิวีธิมีาตรฐาน รองรับการตรวจวเิคราะหสาํหรับ

การขึ้นทะเบียนยาอะดาลิมูแมบทั้งชนิดยาตนแบบ

และยาชีววัตถุคลายคลึง สําหรับหองปฏิบัติการ

สถาบันชีววัตถุกรมวิทยาศาสตรการแพทย 

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย 

 วิธีวิจัยเชิงทดลอง (experimental 

research) โดยทดสอบความเหมาะสมของวิธี

วิเคราะหและทดสอบความถูกตองในการตรวจ

วเิคราะหเอกลกัษณและความบรสุิทธ์ิในยาอะดาลิ

มแูมบดวยเทคนคิแคปลลารอีเิลก็โทรโฟรีซีส-โซเดยีม

โดดีซิลซัลเฟต ตามแนวทางของ ICH Q2 โดย

ดาํเนินการศกึษาในระหวางวนัที ่1 ตลุาคม 2563 -

30 กันยายน 2564

กลุมตัวอยาง

 ตัวอยางยาชีววัตถุคลายคลึงชนิดอะดาลิ

มแูมบ ทีผู่ผลติสงตรวจวเิคราะหเพ่ือประกอบการ

ขึน้ทะเบยีนยาในประเทศไทย โดยการสุมตวัอยาง

การทดสอบดาํเนินการสุมโดยบรษัิทผูผลิต จํานวน 

2 ยี่หอ กําหนดเปนชื่อ mAb A และ mAb B 

ที่ความเขมขน 40 mg/0.8 ml จํานวนอยางละ 

2 ตัวอยาง 

วัสดุอุปกรณและเครื่องมือ

 1. สารมาตรฐาน monoclonal IgG 

system suitability (USP, USA) และสารมาตรฐาน

อะดาลิมูแมบ (In-house reference standard)

 2. ชดุนํา้ยาสาํเร็จรูป: SDS-MW analysis 

kit (SCIEX, USA) ประกอบดวยโปรตีนอางอิง

มาตรฐานที่มีขนาดโมเลกุลระหวาง 10-225 kDa 

และ Internal Standard (IS) ขนาด 10 kDa, gel 

buffer (proprietary formulation, pH 8.0, 0.2% 

SDS), sample buffer (100 mM Tris-HCl, 

pH 9.0, 1% SDS), acidic wash solution 

(0.1 N HCl), basic wash solution (0.1 N 

NaOH), 2-mercaptoethanol (Sigma, USA), 

Iodoacetamide: IAA (Sigma, USA) และ water 

HPLC grade

 3. เครือ่งอเิลก็โทรโฟรซีสีแบบแคปลลาร ี

(CE) รุน PA 800 plus pharmaceutical analysis 

system (Beckman Coulter, USA) พรอมดวย

ชดุคอมพวิเตอรและโปรแกรมประมวลผล 32 Karat 

software, เคร่ืองวัดคาการดูดกลืนแสงชนิด 

Photodiode Array (PDA), fused-silica capillary 

แบบ uncoated ขนาดเสนผานศนูยกลาง 50 µm 

ยาว 30.2 cm (SCIEX, USA), cartridge assembly 

kit (SCIEX, USA), เครือ่งชัง่ความละเอยีด 4 ตาํแหนง 

(Sartorius ED 822, Germany) และ Heating 

box (Eppendorf, USA)

ขั้นตอนการศึกษา11,13

 1. การเตรียมตัวอยางและสารมาตรฐาน

ในสภาวะ non-reducing โดยเจอืจางสารมาตรฐาน

และตวัอยางใหมปีรมิาณโปรตีน 1.0 mg/ml ดวย 

sample buffer เตมิ IS ปรมิาตร 4 ul, เตมิ 250mM 

IAA ปริมาตร 5 ul ลงในตัวอยางปริมาตร 95 ul 

นําไปบมท่ีอุณหภูมิ 70ºC นาน 3 นาทีแลวต้ังท้ิงไว

ใหเย็นที่อุณหภูมินาน 5 นาที กอนนําไปทดสอบ

 2. การเตรียมตัวอยางและสารมาตรฐาน

ในสภาวะ reducing โดยเจือจางสารมาตรฐาน

และตัวอยางใหมีปริมาณโปรตีน 1.0 mg/ml 
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ดวย sample buffer เติม IS ปริมาตร 4 ul, 2-

Mercaptoethanol ปรมิาตร 5 ul ลงในตวัอยาง

ปริมาตร 95 ul นําไปบมที่อุณหภูมิ 100ºC นาน 

3 นาทีแลวตั้งทิ้งไวใหเย็นที่อุณหภูมินาน 5 นาที 

กอนนําไปทดสอบ

 3. นาํสารมาตรฐานและตัวอยางท่ีเตรียมไว 

ฉดีเขาเครือ่ง CE ขัน้ตอนการแยกสารของ CE-SDS 

โดยมีสภาวะของเครื่อง (ดังตารางที่ 1) การสลาย

พนัธะในโมเลกลุโปรตนีดวยความรอนในสภาวะทีมี่ 

SDS จากนัน้สารจะผานแคปลลารโีดยใช IS ขนาด

โมเลกุล 10 kDa ที่เติมในตัวอยางเปน mobility 

marker ซ่ึงเคลื่อนที่ผานเครื่องวัดคาการดูดกลืน

คลื่นแสง จากนั้นโปรตีนจะเคลื่อนที่แยกออกตาม

ขนาดของโมเลกลุ โดยโมเลกลุขนาดเลก็จะเคลือ่นที่

ออกมากอนโมเลกุลขนาดใหญ แลวใชโปรแกรม

ประมวลผล 32 Karattm software แปลงคาสัญญาณ

เปน electropherogram พรอมวเิคราะหคารอยละ

ของพื้นที่ใตกราฟ และคาเวลาที่ใชในการเคลื่อนที่

โดยมีชุดน้ํายาโปรตีนท่ีมีน้ําหนักมาตรฐานในชวง 

10-225 kDa เพือ่ใชเทียบขนาดโมเลกลุ ของตวัอยาง

และสารมาตรฐาน

 4. การทดสอบความพรอมของระบบ 

กอนการทดสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะห

ไดทําการตรวจสอบความพรอมกอนการทดสอบ

กับตัวอยางและสารมาตรฐานยาอะดาลิมูแมบ 

โดยใชสารมาตรฐาน USP monoclonal IgG 

system suitability ที่เตรียมใหมีความเขมขน 

0.5 mg/ml ในสภาวะ non-reducing และ 

reducing ในการฉีดเขาเครื่อง CE เพื่อตรวจสอบ

ความพรอมของระบบ ซึ่งตองผานตามเกณฑ

ตามตํารายาสากล USP-NF11,14-15 กอนทําการ

ทดสอบความถูกตองตามพารามิเตอร

 5. ทดสอบความถูกตองของวิธี 12

    5.1 การทดสอบความจําเพาะของวิธี 

(Specificity)

         1) วิเคราะห blank, formulation 

buffer สารมาตรฐานและตัวอยางยาอะดาลิมแูมบ 

เพื่อตรวจสอบความสามารถในการแยกในสภาวะ

ทีก่าํหนด ในสภาวะ non-reducing protein และ 

reducing protein ซึง่ตองปรากฏพคีของ IS และ

ไมปรากฏพีคอื่น ๆ ที่รบกวนพีคหลัก

         2) วิเคราะหโปรตนีอางองิมาตรฐาน

ทีม่ขีนาดโมเลกลุระหวาง 10-225 kDa ในสภาวะ 

ตารางที่ 1 สภาวะของเครื่อง CE สําหรับใชวิเคราะหในขั้นตอนการทํางาน

CommentDurationValueEventStep

0.1 N NaOH rinse to clean capillary surface

0.1 N HCl rinse to neutralize capillary surface

water rinse to remove the acid residue

SDS Gel rinse to fill the capillary with SDS gel

H2O dipping to clean capillary tip

H2O dipping to clean capillary tip

sample injection

H2O dipping to avoid sample carryover

separation

3.00 min

1.00 min

1.00 min

10.00 min

0.00 min

0.00 min

20.0 sec

0.00 min

40.0 min

70.0 psi

70.0 psi

70.0 psi

70.0 psi

-

-

5.0 kV

-

15.0 kV

rinse-pressure

rinse-pressure

rinse-pressure

rinse-pressure

wait

wait

inject-voltage

wait

separation-voltage

#1

#2

#3

#4

#5

#6

#7

#8

#9
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reducing protein ตองปรากฏพีคตามใบรับรอง

ของผูผลติทีป่ระกอบดวยโปรตนีทีม่นีํา้หนกัโมเลกลุ 

10, 20, 35, 50, 100, 150 และ 225 kDa

      3) วิเคราะหสารมาตรฐานและตวัอยาง

ยาอะดาลิมูแมบไดแก mAb A และ mAb B 

ท่ีเตรียมใหมีปริมาณโปรตีน 1 mg/ml ในสภาวะ 

non-reducing protein และ reducing protein 

ตองปรากฏพีคของ IS รวมถึงปรากฏพีคของสาร

มาตรฐานตรงกับสารตัวอยาง

 5.2 การทดสอบความเที่ยง (Precision)

      1) การวิเคราะหซํ้าภายในวันเดียวกัน 

(repeatability) วิเคราะห mAb A จํานวน 6 ซํ้า

ภายในวันเดียวกันและสภาวะเดียวกันทั้งสภาวะ 

non-reducing และ reducing เปรียบเทียบคา MT 

และคา %Corr A คํานวณคา %RSD ซึ่งตองมีคา

ไมเกิน 5 

      2) การวิเคราะหซํ้าตางวัน (inter

mediated precision) วเิคราะห mAb A จาํนวน 

3 ซํา้ โดยทดสอบตางวันเปนเวลา 3 วันทัง้สภาวะ 

non-reducing และ reducing เปรียบเทียบคา MT 

และคา %Corr A คํานวณคา %RSD ซึ่งตองมีคา

ไมเกิน 5 และวิเคราะหความแตกตางระหวางวัน

โดยสถิติ one-way ANOVA

 5.3 ทดสอบความเปนเสนตรง (Linearity) 

วิเคราะหชวงความเขมขนของสารท่ีวิเคราะหได

ใน mAb A ที่เตรียมใหมีความเขมขน 6 ระดับ 

0.25, 0.50, 0.75, 1.00, 1.25 และ 1.50 mg/ml 

ทั้งสภาวะ non-reducing และ reducing 

วิเคราะหความสัมพันธระหวางความเขมขนของ

โปรตนีและคา Corrected area (CorrA) ทีร่ะดบั

ความเขมขนตาง ๆ แลวสรางกราฟเพ่ือทดสอบ

ความเปนเสนตรงของกราฟทีไ่ดตองมคีา correlation 

coefficient (r) ≥ 0.990

 5.4 การทดสอบความแมน (Accuracy) 

วิเคราะหความแมนโดยการ spike สารมาตรฐาน 

mAb A ทีร่ะดบัความเขมขนของโปรตนี 0.50, 1.00 

และ 1.50 mg/ml (50-150%) ลงในสารละลาย 

formulation buffer ทั้งสภาวะ non-reducing 

และ reducing นาํคา Corr A ทีว่เิคราะหไดทีร่ะดบั

ความเขมขนตาง ๆ มาคํานวณคาปริมาณโปรตีน 

(found concentration) เปรียบเทียบกับความ

เขมขนท่ีเตรยีมไว (theoretical concentration) 

แลวคํานวณเปอรเซน็ตการคนืกลบั (% recovery) 

ตามสูตร

 % Recovery =  A × 100
   B

 เมื่อ A = ความเขมขนของสารมาตรฐาน 

mAb A ที่วิเคราะหได (found concentration)

      B = ความเขมขนของสารมาตรฐาน 

mAb A ทีค่าดวาจะได (theoretical concentration)

 โดยคาเฉล่ียของ % recovery ควรมีคา

ระหวาง 90-110

 5.5 การทดสอบความคงทนของวิธี 

(Robustness) วิเคราะหผลกระทบของวิธีเมือ่เปลีย่น

รุนการผลิต SDS-MW analysis kit วิเคราะห 

mAb A จํานวน 3 ซ้ํา โดยทดสอบตางวันเปนเวลา 

3 วันทั้งสภาวะ non-reducing และ reducing 

โดยใชชุดนํ้ายาสําเร็จรูปตางรุนการผลิตแลว

เปรยีบเทยีบคา MT และ %CorrA ทีว่เิคราะหได

ตองมีคา % RSD ไมเกิน 5 แลวเปรียบเทียบ

ความแตกตางระหวางชดุนํา้ยาสาํเรจ็รปูโดยสถติิ 

Independent t-test

การวิเคราะหขอมูล

 วิเคราะหขอมูลเชิงคุณภาพโดยการ

เปรยีบเทยีบลกัษณะ electropherogram ทีไ่ดจาก

การวิเคราะหดวยเคร่ืองอัตโนมัติแคปลลารีอิเล็ก
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โทรโฟรีซีสและวิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณดวย

สถติเิชงิพรรณนา (descriptive statistics) ไดแก 

คาเฉล่ีย รอยละคาเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ 

และทดสอบความแตกตางระหวางวนัโดย one-way 

ANOVA วเิคราะหความสมัพนัธระหวางความเขมขน

กบั CorrA โดย linear regression และวิเคราะห

ความแตกตางระหวางชุดนํ้ายาสําเร็จรูปโดย 

Independent t-test ที่ระดับความเชื่อมั่น

รอยละ 95

ผลการศึกษา
1. ความพรอมของระบบ (System Suitability)

 Electropherogram ที่วิเคราะหไดจาก 

IgG system suitability พบวา ปรากฏพีคที่ได

จากการวิเคราะห ตรงตามใบรับรองของผูผลิตทั้ง

สภาวะ non-reducing และ reducing แสดงดัง

รูปที่ 1 ผลวิเคราะห MT ของ IS ในสภาวะ non-

reducing protein พบวามีคา % RSD ของ IS 

เทากับ 0.05 % Corr ของพีค IgG มีคา 71.76 

และคา resolution ของพคี IgG และพคี F1 มคีา 

2.73 และ 1.58 ผลวเิคราะหในสภาวะ reducing 

protein คา resolution ของ NGHC และ HC 

มคีามากกวา 1.24 และ ratio ระหวาง NGHC : HC 

มีคารอยละ 1.08 ซึ่งเปนไปตามเกณฑกําหนด

ตาม USP-NF ผลแสดงดังตารางที่ 2

รูปที่ 1 Electropherogram สารมาตรฐาน USP monoclonal IgG system suitability ในสภาวะ 

non-reducing protein (A) และ reducing protein (B)

ตารางที ่2 ผลวเิคราะห system suitability ในสภาวะ non-reducing protein และ reducing protein 

ของสารมาตรฐาน USP monoclonal IgG system suitability
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2. ความจําเพาะของวิธี CE-SDS

 ตรวจสอบความจําเพาะโดยวิเคราะห blank พบวา ไมปรากฏพีคอื่นรบกวนพีคหลัก ปรากฏ

เพียงพีคของ blank ที่มีการเติม IS และพีคของ buffer ผลแสดงดังรูปที่ 3 ปรากฏพีคของโปรตีนอางอิง

มาตรฐานที่มีขนาดโมเลกุลระหวาง 10-225 kDa ตามท่ีบริษัทผูผลิตระบุไวใน COA ผลแสดงในรูปท่ี 4

รปูที ่3 Electropherogram ของ blank (A) สภาวะ non-reducing protein, (B) สภาวะ reducing protein

รูปที่ 4 Electropherogram โปรตีนอางอิงมาตรฐาน (A) รูปที่วิเคราะหได (B) ภาพตามใบรับรอง COA

 วิเคราะหยาอะดาลิมูแมบท้ัง 2 ยี่หอ (mAb A และ mAb B) เทียบกับสารมาตรฐานของตัวอยาง

ยี่หอน้ัน ๆ และ formulation buffer พบวา ปรากฏพีค IS ปรากฏพีคของตัวอยางตรงกับสารมาตรฐาน 

และ formulation buffer ไมปรากฏพีคใด ๆ รบกวนพีคตัวอยางทุก ๆ ตัวอยาง ทั้งสภาวะ non-reducing 

protein และ reducing protein ผลแสดงในรูปที่ 5
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3. ความเที่ยง 

 วิเคราะห mAb A ซ้ําภายในวันเดียวกัน 

และวิเคราะหซํ้าตางวันเปนเวลา 3 วัน โดยนัก

วิเคราะหคนเดียวกัน ผลวิเคราะห MT และ %

CorrA ของ Intact IgG ในสภาวะ non-reducing 

และผลวิเคราะห MT และ % Corr A ของ LC 

และ HC ในสภาวะ reducing มคีา %RSD นอยกวา 

5 เปรียบเทียบความแตกตางระหวางวันโดยสถิติ 

ANOVA พบวาไมมีความแตกตางกันอยางมีนยัสาํคญั

ทางสถิติท่ีระดับความเช่ือม่ัน 95% ดังตารางท่ี 3

4. ความเปนเสนตรง

 วิเคราะหความสัมพันธระหวางชวง

ความเขมขนของสารท่ีวิเคราะหไดในสารมาตรฐาน 

mAb A ทีค่วามเขมขน 5 ระดบักบัคา corrected 

area ของ Intact IgG ในสภาวะ non-reducing 

และคา corrected area ของ LC กับ HC ในสภาวะ 

reducing ตามลําดับ พบวา ความเขมขนของ 

mAb A มลีกัษณะเปนเสนตรงทีใ่นชวงความเขมขน

ท่ีทําการทดสอบ 0.50 -1.50 mg/ml และคา 

y-residuals การกระจายตัวรอบแกนศูนยที่ดี 

ผลแสดงดังรูปท่ี 6 และผลวิเคราะห linear 

regression ไดคา correlation coefficient (r) 

เทากับ 0.998, 0.999 และ 0.999 ซึง่มคีาเขาใกล 1 

แสดงถึงความเขมขนของสารมีความสัมพันธไปใน

ทิศทางเดียวกับ corrected area ทั้งในสภาวะ 

non-reducing และ reducing

รูปที่ 5 Electropherogram ของ mAb A (A) และ mAb B (B) เทียบกับสารมาตรฐานของ mAb ยี่หอ

นั้น ๆ ในสภาวะ non-reducing protein และ reducing protein

ตารางที่ 3 การทดสอบความเที่ยงของ mAb A ภายในวันเดียวกันและตางวัน
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5. ความแมน

 คาํนวณปรมิาณโปรตนีจากสารมาตรฐาน 

mAb A ที่ระดับความเขมขน 0.50, 1.00 และ 

1.50 mg/ml (50-150 % level) มคีาเปอรเซน็ต

การคืนกลับ (% recovery) ในสภาวะ non-

reducing protein เทากบัรอยละ 96.04, 105.51 

และ 106.36 ตามลําดับ ในสภาวะ reducing 

protein (HC) รอยละ 98.83, 100.31 และ 99.49 

ตามลําดับ ในสภาวะ reducing protein (LC) 

รอยละ 100.51, 99.98 และ 99.35 ตามลําดับ 

ซึ่งผลการทดสอบเปนไปตามเกณฑการยอมรับ

ของเปอรเซ็นตการคืนกลับในชวง 90 -110% 

ผลแสดงดังตารางท่ี 5

รูปท่ี 6 ความสัมพันธเชิงเสนตรงระหวางความเขมขนที่ระดับตาง ๆ ในสภาวะ non-reducing protein 

(A; Intact IgG) และในสภาวะ reducing protein (B; HC), (C; LC) และกราฟการกระจายรอบแกนศนูย

ในสภาวะ non-reducing protein (D; Intact IgG) และในสภาวะ reducing protein (E; HC), (F; LC)

ตารางที่ 5 รอยละการคืนกลับในสารมาตรฐาน mAb A
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6. ความคงทนของวิธี

 ทดสอบตัวอยาง mAb A โดยเปลี่ยนรุน

การผลิต SDS-MW analysis kit ที่ใชในการ

วเิคราะห ในสภาวะ non-reducing protein และ 

reducing protein พบวาวิธีมีความคงทนในการ

วเิคราะหโดยคา %Corr A ทีว่เิคราะหมคีา %RSD 

ไมเกิน 5 และเมื่อวิเคราะหความแตกตางระหวาง

ชุดรุนการผลิต โดยสถิติ Independent t-test 

พบวาไมแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญที่ระดับความ

เชื่อมั่น 95% ผลแสดงดังตารางที่ 6

อภิปรายผล
 การพัฒนาวิธีวิเคราะหเอกลักษณและ

ความบริสุทธ์ิในยาอะดาลิมูแมบโดยวิธี CE-SDS 

เพือ่ทดสอบความเหมาะสมของวิธีสําหรบันาํมาใช

ในการควบคมุคณุภาพยาอะดาลมิแูมบ ดาํเนินการ

ทดสอบตามสภาวะของวิธีตามท่ีบริษัทผูผลิต

เครื่องมือไดตรวจสอบความถูกตอง (ตารางที่ 1) 

การเตรียมตัวอยางและสภาวะที่ใชในการทดสอบ

รวมถึงความยาวของทอแคปลลารี คือ 30.2 cm 

อางอิงจากตํารายาสากล USP11,14 ผลที่ได

ใหคาทางสถติทิีเ่หมาะสมจึงดําเนนิการใชสภาวะ

การทดสอบนี้เปนสภาวะที่ใชในการทดสอบกับ

ตัวอยางจริง และใช IS ที่เปนโปรตีนมาตรฐาน

ขนาด 10 kDa ทดสอบรวมกับตัวอยางทุกครั้ง 

เพื่อเปนตัวบงชี้การเคลื่อนที่ (mobility marker) 

ของโมเลกุลตัวอยาง โดยจากผลการทดสอบตาม

สภาวะของวิธีมีลําดับขั้นตอนเชนการลางทอ

แคปลลารี ดวย 0.1 N NaoH ตามดวย 0.1 N HCl 

ตามดวยนํา้กอนเขาสูการเตมิ SDS gel separation 

buffer ในทอแคปลลารี และฉดีตวัอยางเขาสูระบบ

ที่ดําเนินการภายใตแรงดันไฟฟาที่เหมาะสมเพื่อ

ทําใหเกิดการแยกโปรตีน และตรวจวัดสัญญาณ

ของโปรตีนที่แยกไดโดยใชตัวตรวจวัดแบบ PDA 

ที่ความยาวคลื่น 220 นาโนเมตร วิเคราะหดวย

เคร่ืองอิเล็กโทรโฟรีซีส รุน PA 800 plus 

pharmaceutical analysis system จํานวน

ตางเครือ่ง ตางหองปฏบิตักิาร วเิคราะหในตวัอยาง 

mAb IgG1 พบวามีคารอยละความบริสุทธ์ิของ 

Intact IgG (monomer) รอยละ 95.7-96.7 และ 

LC+HC รอยละ 97.2-98.07 ซึ่งสอดคลองกับ

ผลท่ีวเิคราะหไดในตัวอยางในตัวอยางอะดาลมูิแมบ

รอยละ 92.5 -93.5 และ 98.0 -99.0 ในสภาวะ 

non-reducing protein และ reducing protein 

ตามลําดับ

ตารางที่ 6 ผลความคงทนของวิธีเมื่อมีการเปลี่ยนรุนการผลิตชุดนํ้ายาสําเร็จรูปในตัวอยาง mAb A
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 การทดสอบความพรอมของระบบใชสาร

มาตรฐาน IgG system suitability สามารถใชใน

การประเมนิความสามารถในการแยกของโมเลกลุ

โปรตนีท้ังในสภาวะ non-reducing protein และ 

reducing protein เพือ่ยนืยนัความเหมาะสมของ

ระบบและเครือ่งมอื วามคีวามแมนยาํ และไมมคีวาม

คลาดเคลือ่นของผลวิเคราะห กอนทําการวิเคราะห

ตัวอยางจริง โดยลักษณะ electropherogram

ที่วิเคราะหได ปรากฏ 7 พีคหลักในสภาวะ non 

reducing protein และปรากฏ 3 พคีหลกัในสภาวะ 

reducing protein รวมถึงผลการทดสอบทีไ่ดมคีา

ทางสถิติ และเกณฑการยอมรับเปนไปตามเกณฑ

สอดคลองกับผลการทดสอบที่วิเคราะหโดยใชวิธี 

สภาวะ และสารมาตรฐานชนิดเดียวกัน11,15 

 เมือ่ดาํเนินการทดสอบตามแนวทาง ICH 

Q2 พบวาวธิสีามารถแยกโปรตนีมาตรฐานในชวงที่

มขีนาดโมเลกุล 10-225 KDa ไดอยางมปีระสทิธภิาพ 

การวเิคราะห mAb A และ mAb B สามารถแยก

โมเลกุลเดีย่ว (monomer) ไดและเมือ่ทาํการทดสอบ

ในสภาวะ reducing protein ทีส่ภาวะการทดสอบ

มีการสลายพันธะไดซัลไฟดสามารถแยกโมเลกุล

ของ HC และ LC ออกจากกันไดอยางชัดเจน 

สอดคลองกับการทดสอบในตัวอยาง ยาชีววัตถุ

คลายคลงึชนดิอะดาลมูิแมบ (SB5) และ reference 

product ของยาอะดาลมูิแมบท่ีมีการเผยแพรในป 

ค.ศ 2019 พบวามีลกัษณะของ electropherogram 

สอดคลองกบักบัผลท่ีวเิคราะหไดทัง้ในสภาวะ non-

reducing protein และ reducing protein16-17

 การดําเนินการทดสอบความถูกตองวิธี

วิเคราะหเอกลักษณและความบริสุทธิ์ดําเนินการ

ทดสอบตามพารามิเตอร ICH Q2 โดยจํานวนซํ้า

ในการทดสอบและคาสถิตท่ีใชในการประเมินผล

การทดสอบแตละพารามเิตอรมเีกณฑการยอมรบั

ตามมาตรฐานทางสถิติ ผลการทดสอบตามพารา

มเิตอรในตวัอยาง mAb A และ mAb B ในสภาวะ 

non reducing protein และ reducing protein 

มีผลสอดคลองตามเกณฑกําหนด โดยปจจุบันไดมี

การดําเนนิการทดสอบโดยใชสภาวะทีมี่การพัฒนา

วิธีวิเคราะหดังกลาวตรวจวิเคราะหกับตัวอยาง

อะดาลิมูแมบที่นําเขาเพื่อมาจําหนายในประเทศ

มากกวา 3 ชนิด โดยพบวาปจจัยอื่นที่อาจสงผล

กระทบตอการทดสอบ เชน การเปลีย่นเครือ่งอเิลก็

โทรโฟรีซีสแบบแคปลลารีที่ใชในการวิเคราะห 

หรือตัวอยางโมโนโคนอลแอนติบอดีตางชนิดกัน 

หรอืชนดิเดยีวกนัแตมอีงคประกอบของ excipient 

หรอืชนดิของ formulation buffer ทีแ่ตกตางกนั 

จะมคีวามเสถียรของตัวอยางทีแ่ตกตางกนั อาจสงผล

ตอการวิเคราะห เชนแรงดันไฟฟาที่ใชในการแยก 

ระยะเวลาในการแยก รวมถึงขั้นตอนการเตรียม

ตัวอยางและระยะเวลาการบมตัวอยาง ที่มีความ

แตกตางกัน และการเปลี่ยนรุนการผลิตของชุด

นํ้ายาสําเร็จรูป SDS-MW analysis kit อาจ

กอใหเกิดความไมสมํ่าเสมอของ SDS gel buffer 

ซึ่งมีบทบาทสําคัญตอการแยกของโปรตีนไดอยาง

แมนยํา เพื่อประเมินผลกระทบดังกลาวจึงไดมี

การทดลองเปลีย่นรุนการผลติของชุดนํา้ยาสาํเรจ็รูป

พบวาวิธียังมีความคงทนโดยรอยละคาเบี่ยงเบน

มาตรฐานสัมพัทธของ MT และ %CorrA มีคา

ไมเกิน 5 ซ่ึงอยูในเกณฑที่ยอมรับไดและมีคา

ไมแตกตางกนัอยางมนียัสาํคญัทีร่ะดับความเชือ่ม่ัน

รอยละ 95
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สรุปผล
 จากผลการศึกษา วิธีวิเคราะหเอกลกัษณ

และความบริสุทธิ์ในยาอะดาลิมูแมบโดยวิธี 

CE-SDS ที่พัฒนาข้ึนมีความจําเพาะ ความเที่ยง 

ความเปนเสนตรง ความแมน และความคงทนของ

วิธีวิเคราะหสูง มีประสิทธิภาพในการแยกเหมาะ

สําหรับนํามาใชเปนวิธีมาตรฐานในหองปฏิบัติการ

ภายในประเทศไทยเพื่อควบคุมคุณภาพดาน

เอกลักษณและความบริสุทธิ์ในยาอะดาลิมูแมบ

ขอเสนอแนะ
  การเตรียมตัวอยางการทดสอบควร

ดําเนินการภายใตสภาวะที่กําหนด โดยควบคุม

อุณหภูมิและระยะเวลาใหเหมาะสมเพื่อปองกัน

การแตกตวัของผลติภณัฑทีอ่าจสงผลตอการทดสอบ 

และระหวางการทดสอบควรมีการตรวจสอบ

ความเสถียรของ IS เน่ืองจากใชในการทดสอบ

ควบคูกบัตวัอยางทกุครัง้ในการทดสอบ เพือ่ใหผล

การทดสอบมคีวามแมนยาํและสามารถเปรยีบเทียบ

ผลการทดสอบระหวางขณะทําการทดสอบได 

นอกจากนีค้วรมกีารขยายขอบขายการตรวจวเิคราะห

ใหครอบคลุมในกลุมโมโนโคนอลแอนติบอดีชนิด

อืน่ ๆ เพือ่ประเมนิประสทิธิภาพและความสามารถ

ของวิธีที่มีความหลากหลายมากขึ้น 
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           Abstract
Background: Cell lines are crucial for the production of vaccines and other biological 
products. Detecting adventitious viruses in these cell lines is a critical requirement set by 
the World Health Organization (WHO) to prevent misidentification and cross-species 
contamination.

Objectives: This study aimed to develop and validate a method for detecting Porcine 
parvovirus (PPV) contamination in cell cultures used for vaccine production using Real-
time PCR and to implement this method as a standard procedure for quality control of 
cell cultures in vaccine production.

Methods: This experimental research studied from November 2021 to October 2022 
that investigated the optimal conditions for a technique to analyze the quantity of virus 
from pigs in cell cultures used for vaccine production using Real-time PCR. It also examined 
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the method's accuracy in terms of parameters such as linearity and analytical range, 
specificity, precision, accuracy, minimum detectable amount, and sensitivity.

Results: The results showed that the designed primers and probes effectively amplified 
the target genes of PPV without cross-reacting with other viruses. The standard curve 
demonstrated linearity with a working range between 8 and 4 log10 copies/µl and an R² 
value exceeding 0.9996. The coefficient of variation (CV) for intra-day, inter-day, and 
inter-analyst reproducibility was within the acceptable range of less than 25%. Accuracy 
analysis showed %CV of 0.510% and %recovery ranging from 101.39% to 100.66%. The 
limit of detection (LOD95%) was established at 1,857 copies/µl. The Real-time PCR assays 
exhibited high sensitivity, detecting PPV at a concentration of 7.5 TCID50/ml or 4 log10 
copies/µl in PPV-infected ST cells.

Conclusions: The findings indicated that the developed method was effective and 
reliable for detecting Porcine parvovirus in cell lines used for vaccine production.

Keywords: method validation, porcine parvovirus, real-time PCR

            บทคัดยอ
ความสาํคญั: เซลลเพาะเลีย้งมบีทบาทสาํคญัในการผลติวคัซนีหลากหลายชนดิ แตหากเกดิการปนเปอน
ไวรัสจากวัตถุดิบในการผลิตวัคซีนหรือสารชีววัตถุ อาจกอโรคและเปนปจจัยเสี่ยงที่มีความสําคัญตอผูรับ
วคัซนีหรอืสารชวีวตัถน้ัุน  การตรวจหาเชือ้ไวรัสปนเปอนในเซลลเพาะเลีย้งเปนหน่ึงในขอกําหนดท่ีองคการ
อนามยัโลกระบไุว เพ่ือปองกันการปนเปอนของเชือ้จลุนิทรยีและการขามสายพนัธุระหวางชนิด ซ่ึงทดสอบ
วิธีการตรวจหาการปนเปอนของเชื้อไวรัส PPV ในเซลลเพาะเลี้ยงที่ใชในการผลิตวัคซีนมีหลายวิธี แตวิธี 
Real-time PCR ยังไมมีการทดสอบในสถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตรการแพทยของไทย

วัตถุประสงค: เพื่อพัฒนาและทดสอบวิธีการตรวจหาการปนเปอนของเช้ือไวรัส PPV ในเซลลเพาะเล้ียง
ท่ีใชในการผลิตวัคซีนดวยวิธี Real-time PCR และเพื่อใชเปนวิธีมาตรฐานในการควบคุมคุณภาพเซลล
เพาะเลี้ยงที่ใชในการผลิตวัคซีน

วิธีการวิจัย: เปนการวิจัยเชิงทดลองระหวางเดือนพฤศจิกายน 2564 ถึงตุลาคม 2565 โดยศึกษาสภาวะ
ที่เหมาะสมของเทคนิคในการตรวจวิเคราะหหาปริมาณไวรัสจากหมูในเซลล์เพาะเลี้ยงที่ใช้ในการผลิต
วัคซีนดวยวิธีเรียลไทมพีซีอาร และตรวจสอบความถูกตองของวิธีในพารามิเตอร การตรวจสอบความเปน
เสนตรงและชวงการวเิคราะห ความจาํเพาะ ความเทีย่ง ความแมน ปรมิาณขัน้ตํา่สดุของการตรวจพบได 
และความไว
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บทนํา
 ตั้งแตป ค.ศ. 1950 เปนตนมา เซลล

เพาะเลี้ยงเปนสารตั้งตนที่มีบทบาทสําคัญในการ

ผลิตวัคซีนหรือชีววัตถุ โดยผูผลิตจําเปนตองมี

การควบคมุคณุภาพเซลลเพาะเลีย้งใหอยูในสภาวะ

ที่เหมาะสมและใหปลอดภัยจากการปนเปอน 

เปนไปตามมาตรฐานสากลและตามขอกําหนด

มาตรฐานขององคการอนามัยโลก ภายใตหัวขอ 

Cell substrates for the production of vaccines 

for human use หรอื Recommendations for 

the evaluation of animal cell cultures as 

substrates for the manufacture of biological 

medicinal products and for the characteri

zation of cell banks1,2 ซึ่งหากเกิดการปนเปอน

ไวรัสจากวัตถุดิบในการผลิตวัคซีนหรือสารชีววัตถุ 

อาจกอโรคและเปนปจจัยเสี่ยงที่มีความสําคัญตอ

ผูรับวัคซีนหรือสารชีววัตถุนั้น 

 การทดสอบหาการปนเปอนไวรสัในเซลล

เพาะเลี้ยงที่ใชในการผลิตวัคซีนหรือสารชีววัตถุ

ถอืเปนรายการทดสอบทีส่าํคญั เนือ่งจากกระบวน

การผลิตวัคซีนมีความเสี่ยงตอการปนเปอนไวรัส

จากหลายสาเหตุ เชน เซลลเพาะเลี้ยงท่ีใชใน

กระบวนการผลติ สภาพแวดลอมในหองปฏบิติัการ 

และการใชอาหารเลีย้งเซลลเพาะเลีย้งทีป่ระกอบดวย 

Bovine serum รวมถึงการใช porcine trypsin 

ในกระบวนการ trypsinization จากรายงานใน

ป 1960 พบวามีการปนเปอนของไวรัสในสกุล 

Parvovirus ในเซลลเพาะเลีย้งมนษุยหลายสายพนัธุ 

โดยจากการศกึษาพบวา การติดเชือ้ PPV ในเซลล

เพาะเลี้ยงอาจเกิดจากการใช porcine trypsin 

ที่ปนเปอนไวรัส Porcine Parvovirus (PPV)1-2 

เปนไวรัสที่ทําใหเกิดโรคในหมู โดยเปนไวรัสชนิด 

DNA สายเดี่ยว มีการคนพบคร้ังแรกในป 1965 

ที่ประเทศเยอรมนี โดยพบการปนเปอนในเซลล

เพาะเลี้ยงสุกร (Porcine primary cell) ที่ใช

เพาะเลี้ยงเช้ือไวรัส Classical Swine Fever 

(CSFV)5 จากนั้นมีรายงานการพบ PPV ในหลาย

ผลการศกึษา: ผลการทดลองพบวา primers และ probes ทีอ่อกแบบขึน้สามารถเพิม่ปรมิาณยนีเปาหมาย
ของไวรัส PPV ไดอยางมีประสิทธิภาพ โดยไมเกิดปฏิกิริยาขามกับไวรัสชนิดอื่น กราฟมาตรฐานของ PPV 
DNA มีชวงความเปนเสนตรงอยูระหวาง 8 -4 log10 copies/µl โดยมีคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ (r²) 
เทากบั 0.9996 การวิเคราะหความสามารถในการทําซํา้ ทัง้การวเิคราะหในวนัเดยีวกนั การวเิคราะหตางวนั 
และการวิเคราะหโดยนักวิเคราะหที่แตกตางกัน พบวาคาสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (CV) อยูในเกณฑ
ที่ยอมรับได (CV< 25%) การทดสอบความแมนยําของวิธีมีคา %CV เทากับ 0.510 และมีรอยละ
การกลับคืนอยูในชวง 101.391-100.663 เม่ือศึกษาประสิทธิภาพในการตรวจพบการปนเปอน พบวา
ขีดจํากัดของการตรวจพบที่ใหผลบวกสูงถึง 95% อยูที่ 1,857 copies/µl และความไวในการตรวจหา
ปริมาณไวรัส PPV ในเซลลเพาะเล้ียง ST อยูที่ 7.5 TCID50/ml หรือ 4 log10 copies/µl

สรุป: วิธีการท่ีพัฒนาขึ้นน้ีมีความเหมาะสมและสามารถนําไปใชในการวิเคราะหปริมาณไวรัสจากหมู
ในเซลลเพาะเลี้ยงที่ใชในการผลิตวัคซีนไดอยางมีประสิทธิภาพ

คําสําคัญ: การทดสอบความถูกตอง ไวรัสจากหมู เรียลไทม พีซีอาร
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ประเทศ เชน บราซิล และเกาหลีใต6 อาการทาง

คลินิกของหมูที่ติดเชื้อ PPV คือ การแทงและ

การตายในครรภ รายงานกอนหนานี้ยังชี้ใหเห็นวา

เชื้อไวรัสจากหมูอาจปนเปอนในเซลลเพาะเลี้ยง

ที่ใชในกระบวนการผลิตวัคซีนหรือชีววัตถุได 

องคการอาหารและยาของสหรฐั (FDA) และองคการ

ยาแหงสหภาพยุโรป (EMA) ไดออกคําแนะนําให

ทดสอบการปนเปอนของ PPV ในวคัซนีหรอืชวีวัตถุ

ที่ใช porcine trypsin5-6 

 การทดสอบหาการปนเปอนไวรสัในเซลล

เพาะเลี้ยงที่ใชในการผลิตวัคซีนหรือสารชีววัตถุ 

มีหลายวิธีเชน การเพาะเชื้อไวรัส (viral culture) 

การใชวิธีทางเซรุมวิทยา (serological assays) 

เชน ELISA การทดสอบแบบ hemadsorption 

หรือ hemagglutination แตวิธีการวิเคราะหโดย

เทคนิค Real-time PCR ไดรับการยอมรับอยาง

กวางขวางในฐานะเครื่องมือที่มีความไวและ

ความจําเพาะสงูสาํหรับการตรวจสอบการปนเปอน

ไวรัส PPV ในเซลลเพาะเลี้ยง วิธีนี้ไมเพียงชวยให

สามารถตรวจพบไวรสัในปรมิาณทีน่อยมาก แตยัง

ชวยลดความเสี่ยงของผลลบลวงและผลบวกลวง

ทีอ่าจเกดิขึน้ในกระบวนการตรวจสอบ การพัฒนา

วิธี Real-time PCR สําหรับการตรวจสอบไวรัส 

PPV ในเซลลเพาะเลี้ยงจึงมีความสําคัญอยางย่ิง

ในการรบัรองคณุภาพและความปลอดภยัของวคัซนี

ที่ผลิต ดังน้ัน สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร

การแพทย จงึไดพฒันาวิธีการตรวจหาการปนเปอน

ไวรัส PPV ในเซลลเพาะเลีย้งทีใ่ชในการผลติวคัซนี

ดวยเทคนิค Real-time PCR ซึ่งมีความไวและ

ความจาํเพาะสงู การศกึษาไดครอบคลมุการทดสอบ

ดานความจําเพาะ ความเปนเสนตรง ความแมนยํา 

การหาขดีจาํกัดของการตรวจพบ และการทดสอบ

ในสภาวะแวดลอมที่มีการรบกวน เพื่อรองรับ

การตรวจวเิคราะหในงานประจาํ และใหบรกิารแก

หนวยงานภายนอก เพือ่สรางความม่ันใจในคณุภาพ

ของวัคซีนหรือชีววัตถุ นอกจากน้ียังเปนการวาง

รากฐานใหวิธีนี้เปนมาตรฐานของประเทศไทย

ในอนาคต

วัตถุประสงค
 1. เพือ่พฒันาและทดสอบวธิกีารตรวจหา

การปนเปอนของเชือ้ไวรัส PPV ในเซลลเพาะเลีย้ง

ที่ใชในการผลิตวัคซีนดวยเทคนิค Real-time PCR

 2. เพื่อใชเปนวิธีมาตรฐานในการควบคุม

คุณภาพเซลลเพาะเลี้ยงที่ใชในการผลิตวัคซีน

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย

 การวิจัยเชิงทดลองน้ีดําเนินการระหวาง

เดือนพฤศจิกายน 2564 ถึงตุลาคม 2565 โดยทํา

การทดสอบเพือ่ศกึษาความถูกตองของวิธีการตรวจ

หาการปนเปอนไวรัส PPV ในเซลลเพาะเลี้ยงที่ใช

ในการผลิตวัคซีนดวยเทคนิค Real-time PCR 

โดยใชเซลลเพาะเล้ียง Vero cell เปนตวัแทนเซลล

เพาะเลีย้งท่ีใชในการผลติวคัซีน โดยจัดเตรียมและ

เพิ่มปริมาณภายในสถาบันชีววัตถุ ซึ่งเซลลเหลานี้

ไดมาจากสายเซลลไตของลิงแอฟริกันกรีนมังกี 

(Afrian green monkey kidney cell line,  

ATCC CCL-81) รุนการผลิต 70006073 

กลุมตัวอยาง

 เช้ือไวรัสมาตรฐาน ใชเช้ือ Porcine 

parvovirus (PPV) ATCC VR-742 โดยจัดเตรียม

ภายในสถาบันชีววัตถุ รุนการผลิต 64161544 

โดยเช้ือ PPV จะถกูนาํมาเพิม่จาํนวนดวย swine 

testes (ST) cell line ภายในขวดขนาด 75 ml-flash 

ทีป่ระกอบดวย Minimum Essential Media (MEM) 

(Gibco, USA) ที่มี 10% fetal bovine serum 

(Gibco, USA) 1% HEPES (Gibco, USA) และ 
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1% Sodium pyruvates (Gibco, USA) จากนัน้

ทาํการเก็บเชือ้ไวรสัโดยการ freeze-thawed 3 คร้ัง 

จากนั้นเก็บเซลล lysate ที่อุณหภูมิ -80ºC

เครื่องมือและอุปกรณ

 1. เครื่องเพิ่มปริมาณสารพันธุกรรมใน

สภาพจรงิ QuantStudio™ 6 Flex Real-Time 

PCR System

 2. ฐานขอมูล BLASTN วิเคราะหความ

จําเพาะของ primer/probe สําหรับการทดสอบ

ปฏิกิริยา Real-time PCR ดวยการทดสอบแบบ 

in-silico

ขั้นตอนการศึกษา

 1. การสกดั DNA ของ PPV ดวยชดุสกัด 

โดยสกัด genomic DNA ของ PPV จากเซลล 

lysate ทีม่เีช้ือไวรสัปรมิาตร 200 µl โดยใชชดุสกดั 

PureLink™ Viral RNA/DNA Mini Kit (Invitrogen, 

Carlsbad-CA–USA) ขั้นตอนตามคูมือของบริษัท 

นํา genomic DNA ที่สกัดไดไปเก็บท่ีอุณหภูมิ 

-80ºC จนกวาจะใชงาน

 2. Primer และ Probe สาํหรบัการตรวจ

ดวยวิธี Real-time PCR โดย Primer สําหรับ

ตรวจสอบหาการปนเปอนเชื้อไวรัส PPV ดวยวิธี 

Real-time PCR โดยออกแบบ primer และ probe 

มีความจําเพาะตอยีนที่ครอบคลุมสวน NS1 โดย

อางอิง Non-structural protein NS1 gene, 

complete จากฐานขอมลู GenBank accession 

number JN400524 ซึง่เปนตวัแทนสารพนัธกุรรม

ของเชือ้ไวรสั PPV จากการศึกษาความจําเพาะของ 

primer/probe ที่ใชในการศึกษานี้แบบ in-silico 

โดยเปรยีบเทยีบกบัฐานขอมลูทางพนัธกุรรม NCBI 

(National Center for Biotechnology Infor

mation) ดวยเครื่องมือ BLASTN8 ซึ่ง primer/

probe สังเคราะหโดย Macrogen มีรายละเอียด

ไดแก

 - Forward-NS1-3’-CAACAGACATGG

AATGGGAATCAGA-5’

 - Reverse-NS1-3’-TTTAACAAGAGAA

TCAAAAATCAGTACTTGCC-5’

 - Probe-FAM-3’-AAATCGACAGCC

TCACAAAA-5’-BHQ1

 3. ทําการเพิ่มสารพันธุกรรม PPV และ 

BPV โดยเตรยีมสกัดสารพนัธุกรรม (ดีเอ็นเอ) PPV 

และ BPV มาเจือจางใหไดความเขมขน 10log10 

copies/µl ตามวิธคีาํนวณดงันี ้การคาํนวณเปลีย่น

ความเขมขนของดีเอน็เอจากหนวย ng เปน copy 

numbers อางอิงจาก Whelan9 

 การทํา real-time PCR โดยเตรียม

ปฏกิริยิา real-time PCR ดงันี ้RNase free water 

6.75 µl, TaqMan Universal PCR Master Mix 

(2X) 10 µl, forward primer 0.5 µl (250 nM), 

reverse primer 0.5 µl (250 nM) และ probe 

0.25 µl (125 nM) ปริมาตร 18 µl หลังจากนั้น

เติม DNA 2 µl ไดแกตัวอยาง ดีเอ็นเอของ PPV 

และ negative control ใสในหลอดปฏิกิริยาได

ปริมาตรรวม 20 µl 

 ทาํการเพิม่ปรมิาณดเีอน็เอดวยเครือ่ง Real-

time PCR โดยต้ังโปรแกรม ท่ี UNG activation 

อุณหภูมิ 50ºC 2 นาที ตามดวย Taq activation 

อุณหภูมิ 95ºC 10 นาที เพิ่มปริมาณดีเอ็นเอ 

จาํนวน 40 รอบ ประกอบดวย denaturation step 

ท่ีอณุหภมิู 95ºC 15 วนิาที annealing/extension 

step ท่ีอุณหภูมิ 60ºC 1 นาที เม่ือครบ 40 รอบ 

hold ท่ีอุณหภูมิ 4ºC วิเคราะหผลการทดสอบ

โดยใช Applied Biosystems® 7500 System 

SDS Software 

 4. สรางกราฟมาตรฐาน (standard curve) 

เตรียมสารละลายดีเอ็นเอ PPV ที่ใหมีความเขมขน 

9log10 copies/µl จากนั้นเจือจางสารละลาย
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ดีเอ็นเอใหมีความเขมขน ต้ังแต 8log10–4log10 

copies/µl นาํมาวิเคราะหดวยวธิ ีReal-time PCR 

และสรางกราฟมาตรฐาน โดยแสดงความสัมพันธ

ระหวาง cycle threshold (Ct) และ log10 

copies/µl แลวจึงนําคา Ct ที่ไดจากการทดสอบ

ในแตละความเขมขนมาเทียบกับกราฟมาตรฐาน 

เพื่อคํานวณกลับเปนปริมาณไวรัสในหนวย log10 

copies/µl ตรวจสอบความเปนเสนตรงโดยการหา

คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ (R2) ซึ่งคาที่ยอมรับได

จะตองมีคา R2≥0.998 เปนคาตามเกณฑการยอมรับ

 5. ทดสอบความใชไดของวิธีวิเคราะห 

(method validation) พารามิเตอรที่ในการ

ทดสอบความใชไดของวิธีวิเคราะหดวย Real-time 

PCR อางอิงตาม guidelines for validation of 

qualitative real-time PCR methods10 และ 

requirements for evaluating the performance 

of quantification methods for nucleic acid 

target sequences qPCR and dPCR (ISO 

20395:2019(en)11

 5.1 การตรวจสอบความเปนเสนตรง 

(linearity) และชวงการวิเคราะห (Range) 

เจอืจางสารละลายดเีอน็เอใหมคีวามเขมขน ตัง้แต 

8log10–4log10 copies/µl นาํมาวเิคราะหดวยวธิ ี

Real-time PCR ทําการทดสอบ 3 ซํ้า นําขอมูล

ทีไ่ดมาสรางกราฟเสนตรงแสดงความสมัพนัธระหวาง 

cycle threshold (Ct) และความเขมขนของสาร

ละลาย PPV โดยคา R2 ควรมีคามากกวา 0.998

 5.2 การทดสอบความจําเพาะของวิธี

วเิคราะห (specificity) ทําการทดสอบความจาํเพาะ

ของวิธีกับไวรัส PPV โดยทดสอบเบื้องตนกับไวรัส 

BPV ทําปฏิกิริยา Real-time PCR โดยทําการ

ทดสอบจาํนวน 3 ซํา้ และตรวจสอบความจาํเพาะ

ของวิธีโดยเปรียบเทียบ fluorescence signal 

ของปฏิกิริยา ระหวางไวรัส PPV และ BPV

 5.3 การทดสอบความเที่ยงตรงของวิธี

วิเคราะห (precision) ใน 3 หัวขอคือ

      5.3.1 Repeatability (intra-assay 

precision) วเิคราะหความทาํซํา้ไดของวธีิวเิคราะห

โดยเตรียมสารละลายดีเอ็นเอ PPV ความเขมขน 

7log10, 6log10 และ 5log10copies/µl ทําการ

ทดสอบซํ้า 3 ครั้ง ในวันและเวลาเดียวกัน โดย

ผูวิเคราะหคนเดียว โดยคา %CV ≤ 25 เปนคา

ตามเกณฑการยอมรับ 

      5.3.2 Reproducibility (inter-assay 

precision) วิเคราะหความเที่ยงของวิธีวิเคราะห

โดยเตรียมสารละลายดีเอ็นเอ PPV ความเขมขน 

7log10, 6log10 และ 5log10 copies/µl โดยแตละ

ความเขมขนทําการทดสอบ 3 ซํ้า ในวันและเวลา

ท่ีแตกตางกัน โดยผูวิเคราะหคนเดียว โดยคา 

%CV≤35 เปนคาตามเกณฑการยอมรับ

      5.3.3 Intermediated precision 

ทําการเตรียมตัวอยางดีเอ็นเอ PPV เชนเดียวกับ

การทดสอบ Repeatability โดยนกัวเิคราะห 2 คน 

ทําการทดสอบตางวัน ดวยเครือ่งมือเดิม ทําคนละ 

6 ซํา้ รวม 12 ซ้ํา แลวคํานวนหาคา %CV โดยใชเกณฑ

พิจารณาเดียวกันกับการทดสอบ Repeatability

 5.4 การทดสอบความแมนของวิธวีเิคราะห 

(accuracy) การเตรียมสารละลายดีเอ็นเอ PPV 

ที่ความเขมขน 8log10 และ 6log10 copies/µl 

ทําการหยดสารละลายดีเอ็นเอ PPV ในแตละ

ความเขมขน 1 µl ลงในตวัอยางอาหารเลีย้งเซลล

ท่ีมีเซลลเพาะเล้ียง Vero โดยใชตัวอยางอาหาร

เลี้ยงเซลลที่มีเซลลเพาะเลี้ยง Vero ที่ไมไดทํา

การหยดเปน negative control และใชสารละลาย

ดเีอ็นเอ PPV เปน positive control ทาํการทดสอบ

ดวยวิธี Real-time PCR จํานวน 3 ซํ้า คํานวณหา

คา copies/µl โดยเทียบกับกราฟมาตรฐาน โดย

ความแมนของวธิวีเิคราะหคาํนวณไดจากคารอยละ
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การกลับคืน (%Recovery) โดยคาที่ยอมรับได
อยูในชวง 80-120% 
 6. หาปริมาณขั้นตํ่าสุดของไวรัส PPV 
ทีต่รวจพบได (Lower Limit of Detection: LOD) 
เมื่อไดสภาวะที่เหมาะสมสําหรับการทดสอบ
ปฏกิริยิา Real-time PCR แลวหาปรมิาณข้ันตํา่สดุ
ของไวรัส PPV ที่ตรวจพบได โดยเจือจางดีเอ็นเอ 
PPV มาตรฐานจากปริมาณเชื้อตั้งตน 5log10 
copies/µl ซ่ึงอยูบริเวณชวงที่ความเขมขนของ
สารพันธุกรรมลดลงจนไมสามารถตรวจจับไดหรือ
อยูในระดบัต่ําทีไ่มสามารถวัดผลไดอยางมีนัยสาํคัญ 
(abatement zone) ทาํการเจอืจางแบบ 2-fold 
dilution ดวย RNase-free water มีปรมิาณไวรสั
ลดลงตามลาํดบัดงันี ้5x104, 2.5x104, 1.25x104, 
6.25x103, 3.125x103, 1.56x103 และ 7.8x102 
copies/µl จากนั้นนําไปทดสอบดวย Real-
time PCR โดยทดสอบที่ความเขมขนละ 8 ซํ้า 
ซึ่งคาปริมาณขั้นตํ่าสุดของการตรวจพบตองมีคา 
%Positive rate ≥ 95% (LOD95%PCR)
 7. ตรวจหาปริมาณไวรสัในเซลลเพาะเลีย้ง 
ST และ Vero โดยวิธี plaque titration assay 
เตรยีมเซลลเพาะเลีย้ง ST และ Vero ท่ีความเขมขน 
1x104 cell/ml ใสในจานเพาะเลี้ยงชนิด 96 หลุม 
ปริมาตร หลุมละ 50 µl บมที่อุณหภูมิ 37ºC, 
5% CO2 นาน 24 ช่ัวโมง ทําการเจือจางไวรัส 
PPV แบบ 10-fold dilution ลงในหลุมที่มีเซลล
เพาะเลี้ยง ST และ Vero หลุมละ 50 µl ทําซ้ํา
ความเจือจางละ 8 หลุม จํานวน 12 dilution 
บมตอที่อุณหภูมิ 37ºC, 5% CO2 นาน 11 วัน
 เมื่อครบกําหนดทําการลางเซลลดวย 
Hank's buffer จํานวน 2 ครั้ง ทําการยึดเซลล 
ดวย 4% formaldehyde หลุมละ 100 µl นาน 
30 นาท ีดดูสารละลายทิง้ลางดวยนํา้ประปา จากนัน้
ยอมเซลลดวย 0.5% Crystal violet ใน ethanol 
และ formaldehyde ปริมาตรหลุมละ 50 µl 

ท้ิงไว 30 นาที แลวดูดสียอมท้ิง ลางดวยนํา้ประปา 
หาไตเตอรของไวรัสคํานวณตามวิธีของ Reed 
และ Muench ความเขมขนของไวรัสแสดงเปน 
TCID50/ml
 8. ทดสอบหาความไว (sensitivity) 
ในการตรวจหาปรมิาณไวรสั PPV ในเซลลเพาะเลีย้ง 
ST และ Vero โดย Real-time PCR เตรียมเซลล
เพาะเลี้ยง ST และ Vero ที่ความเขมขน 1x104 
cell/ml ใสในจานเพาะเลีย้งชนดิ 96 หลมุ ปรมิาตร
หลุมละ 50 µl บมที่อุณหภูมิ 37ºC, 5% CO2 
นาน 24 ชัว่โมง ทําการเจือจางไวรัส PPV ใหไดคา
ความเขมขนของไวรัสเทากับ 106.5, 107, 107.5 
และ 108 ml จากนั้นหยอดลงในหลุมที่มีเซลล
เพาะเล้ียง ST และ Vero หลุมละ 50 µl ทําซ้ํา
ความเจือจางละ 4 หลุม บมตอที่อุณหภูมิ 37ºC, 
5% CO2 นาน 72 ชัว่โมง สงัเกตการเปลีย่นแปลง
ทางพยาธสิภาพทกุวนั เมือ่ครบกาํหนด 72 ชัว่โมง 
เก็บ cell culture supernatant เพื่อหาปริมาณ
ไวรัสดวยเทคนิค RT-PCR

ผลการศึกษา
ผลการทดสอบความจาํเพาะของ Primer/probe
 ผลการศกึษาพบวา primer/probe ทีใ่ช
ในการศึกษามีความจําเพาะตอไวรัส PPV มากกวา
รอยละ 99 (Identities 100%) โดยไมพบปฏกิริยิา
ขามตอไวรัสสายพันธุอื่น (cross-reactivity) 
เมือ่ตรวจสอบความจาํเพาะของ primer/probe 
ในการตรวจสอบดวยเทคนิค Real-time PCR 
พบวาปรากฏสัญญาณ Fluorescence เฉพาะใน
ดเีอน็เอทีส่กดัไดจาก PPV เทานัน้ สาํหรบัตวัอยาง 
Bovine parvovirus ไมปรากฏสัญญาณ 
Fluorescence จึงสรุปเบื้องตนวาไพรเมอรที่ใช
ในการศึกษานี้ มีความจําเพาะตอไวรัส PPV โดย
ไมพบปฏิกิริยาขามตอ parvovirus สายพันธุอื่น 
ดังแสดงในรูปที่ 1
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การทดสอบความเปนเสนตรงของกราฟมาตรฐาน 

(Calibration curve)

 กราฟมาตรฐานไดแสดงความสัมพันธ

ระหวางคา Cycle threshold (Ct) กับปริมาณ

ของยีน NS1 ในตัวอยาง PPV ssDNA ที่ระดับ

ความเขมขน 8–4 log10 copies/ul ตอปฏิกิริยา 

ซึง่แสดง amplification curve ของการตรวจหา

ยีน NS1 ดวยวิธี Real-time PCR โดยแสดง

ความสัมพันธระหวางปริมาณสัญญาณเรืองแสง

รูปที่ 1 ผลการทดสอบความจําเพาะของไพรเมอรตอการทดสอบหาการปนเปอนไวรัส PPV ดวยการ

ทดสอบ Real-time PCR

รูปที่ 2 การทดสอบความใชไดของวิธี Real-time PCR

ของ reporter ที่วัดได (Delta Rn; ∆Rn) กับ

จํานวนรอบของปฏิกิริยา ทดสอบกราฟมาตรฐาน

ของ PPV ที่ชวงความเขมขนของไวรัส PPV ที่ 

4log10–8log10 copies/µl มีความสัมพันธเปน

เสนตรงดังสมการ y=-3.9281x+54.834 และมคีา

สมัประสิทธิส์หสมัพนัธ (correlation coefficient, r) 

เทากบั r2= 0.9996 โดยที ่x คอื ความเขมขนของ

ไวรสั PPV (log10 copies/µl) และ y คอื ct value) 

ดังรูปที่ 2
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การทดสอบความเที่ยง (Precision)
 จากการวิเคราะหการทําซํ้าในวันเดียวกัน 
สําหรับการหาปริมาณไวรัส PPV โดยใชตัวอยาง
ดีเอ็นเอมาตรฐานของไวรัส PPV ท่ีความเขมขน 
5log10, 6log10 และ 7log10 copies/µl จํานวน 
4 ซ้ํา พบคาสัมประสิทธิ์ของความแปรปรวน 
(Coefficient of Variation, %CV) เทากบั 0.708, 

ตารางที่ 2 ผลทดสอบความเที่ยงโดยการทดสอบซํ้าในวันเดียวกันและทําซํ้าในระหวางวัน

ตารางที่ 3 ผลทดสอบความเที่ยงตรงของวิธีวิเคราะหซํ้าโดยตางนักวิเคราะห (Precision)

 จากการวิเคราะหซ้ําตางนักวิเคราะห 
ในการทดสอบหาปริมาณไวรัส PPV โดยผูตรวจ
วเิคราะห 2 คน คนละ 3 ซํา้ ท่ีความเขมขน 5log10, 
6log10 และ 7log10 copies/µl ในวันและเวลา
เดียวกัน พบวามีผลการวิเคราะหที่ใกลเคียงกัน 

โดยมีคา พบวามีคา %CV เทากับ 5.433, 1.988 
และ 1.189 ตามลําดับ ดังแสดงในตารางที่ 2 
ซึ่งมีคา %CV นอยกวา 25% เปนไปตามเกณฑ
การทดสอบ ดังแสดงในตารางที่ 3

0.243 และ 0.684 ตามลาํดับ เมือ่ทาํการวเิคราะห
ซํ้าระหวางวัน เปนเวลา 3 วัน วันละ 4 ซํ้า พบวา
มีคา %CV เทากับ 6.825, 7.513 และ 7.624 
ตามลาํดับ ซ่ึงมคีา %CV นอยกวา 25% และ 35% 
สําหรับการทดสอบการทําซํ้าในวันเดียวกันและ
การทาํซํา้ในระหวางวนั เปนไปตามเกณฑการทดสอบ 
ดังแสดงในตารางที่ 2

การทดสอบความแมน (Accuracy)
 พบวา Amplification curve ระหวาง
ตวัอยางทีเ่ตมิไวรสั PPV และไวรสั PPV มาตรฐาน 
มคีา ct value ทีใ่กลเคยีงกนัในท้ังสองความเขมขน
ที ่8 และ 6 log10 copies/ul (รูปที ่3) โดยมคีา % 

recovery อยู ในชวง 101.391-100.663 
ซึง่อยูในชวง 80-120% และคาเฉลีย่ %CV เทากับ 
0.510 อยูในชวง ดังแสดงตารางที่ 4 แสดงวา
วิธีวิเคราะหทีพ่ฒันาข้ึนนีม้คีวามถูกตองและแมนยํา
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ผลการศึกษาขีดตํ่าสุดที่สามารถตรวจสอบ 

(Limit of Detection: LOD) ปรมิาณไวรสั PPV 

 จาก Guidelines for validation of 

qualitative real-time PCR methods ไดกาํหนด

คาขีดจํากัดของการตรวจดวยเทคนิค Real-time 

PCR คือการทดสอบตองใหคาผลบวกมาก 95% 

(95%LOD)9 

 ผลการตรวจสอบการปนเปอนของไวรัส 

PPV ทีร่ะดบัความเขมขนทีแ่ตกตางกนั เมือ่ตรวจสอบ

ดวยวิธี Real-time PCR พบวาสามารถตรวจสอบ

ระดับตํ่าสุดที่ใหผลบวก 100% มีปริมาณไวรัส

รปูที ่3 Amplification curve ของตวัอยางอาหารเลีย้งเซลลทีม่เีซลลเพาะเลีย้ง Vero ทีม่กีาร spike 

ไวรสั PPV เปรยีบเทยีบกบัไวรสั PPV มาตรฐาน

ตารางที่ 4 รอยละของการกลับคืน (% recovery) ของการวิเคราะห

ประมาณ 12,500 copies/µl โดยใหผลการทดสอบ

ตรงกนัทัง้ 3 ซํา้ ขณะทีก่ารเจอืจางลงใหไดปรมิาณ

ไวรัสประมาณ 6,250 และ 3,125 copies/µl 

ใหผลบวกที่ 87.5% และ 25% ตามลําดับ 

เมื่อคํานวณทางสถิติและสรางกราฟความสัมพันธ

ระหวาง %Positive results กับปริมาณไวรัส 

(log10 copies/µl) พบวาปรมิาณขัน้ตํา่ของไวรสั 

PPV ท่ีใหคาผลบวกมาก 95% เทากับ 1,857 

copies/µl หรือเทียบเทากบั 3.2log10 copies/µl 

ดังแสดงในรูปที่ 4
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ผลการตรวจหาปริมาณไวรัสในเซลลเพาะเลี้ยง 
ST และ Vero โดยวธิ ีplaque titration assay
 การตรวจหา titers ของไวรัส PPV ใน
เซลลเพาะเลีย้ง ST และ Vero โดยใชการทดสอบ 
plaque titration assay พบวาหลงัจากทําการเพิม่
ปริมาณไวรสั PPV ในเซลลเพาะเลีย้ง ST และ Vero 
เปนเวลา 11 วัน ไวรสั PPV มคีาความเขมขนเฉลีย่
เทากับ 6.5 log10TCID50/ml ในเซลลเพาะเลี้ยง 
ST โดยในเซลลเพาะเลี้ยง Vero ไมพบการติดเช้ือ
ไวรัส PPV ในทุกความเขมขน
ผลการทดสอบหาความไว (Sensitivity) ในการ
ตรวจหาปริมาณไวรัส PPV ในเซลลเพาะเลี้ยง 
ST และ Vero โดย Real-time PCR
 การศกึษาเปรยีบเทยีบการตรวจหาปรมิาณ
ไวรัส PPV ในเซลลเพาะเลี้ยง ST และ Vero โดย
นาํนํา้เล้ียงเซลลเพาะเลีย้งทีม่กีารตดิเชือ้ไวรัส PPV 
ที่ความเขมขนตางกัน มาหาปริมาณไวรัสดวยวิธี 
Real-time PCR 
 จากการเพาะเช้ือไวรัส PPV ดวยเซลล
เพาะเลี้ยง ST และ Vero ที่ปริมาณเชื้อไวรัส
ความเขมขนเริม่ตน 6.5, 7, 7.5 และ 8 TCID50/ml 

รูปที่ 4 การศึกษาขีดต่ําสุดที่สามารถตรวจพบ DNA ของไวรัส PPV ในระดับความเขมขน 8 ระดับ 
เมื่อวิเคราะหดวยเทคนิค Real-time PCR ที่ 40 cycle

หรอืปรมิาณ 5.2, 4.6, 4.6 และ 4.3 log10 copies/µl 
เปนเวลา 72 ชัว่โมง พบวาไมมกีารเกิดความผดิปกติ
ตอโครงสรางของเซลลหลงัติดเชือ้ไวรสั (cytopathic 
effect) ในเซลลเพาะเลี้ยงทั้ง 2 ชนิด (รูปที่ 5) 
 เมือ่นาํนํา้เลีย้งเซลลเพาะเลีย้งมาหาปรมิาณ
ไวรัส PPV ดวยวิธี Real-time PCR ผลการศึกษา
พบวาที่ความเขมขน 6.5, 7 และ 7.5 TCID50/ml 
การทดสอบใหผลบวกท้ังหมดในเซลลเพาะเลีย้ง ST 
โดยปริมาณ copies number ของไวรัส PPV 
มีความสัมพันธกับปริมาณความเขมขนเริ่มตน
ของไวรัส PPV ท่ีทําการติดเช้ือในเซลลเพาะเลี้ยง 
ในขณะท่ีเซลลเพาะเลี้ยง Vero ใหผลบวกท่ี
ความเขมขน 6.5 TCID50/ml เม่ือทําการหาปริมาณ
ไวรสั PPV ดวยวธิ ีReal-time PCR พบวาปรมิาณ 
copies number ของไวรัส PPV มีคาประมาณ 
4.3 log10 copies/µl ซึ่งนอยกวาความเขมเริ่มตน 
5.2 log10 copies/µl ดังแสดงในตารางที่ 5 
 ผลการทดลองบงชีว้าวธิ ีReal-time PCR 
มีความไวในการตรวจหาปริมาณไวรัส PPV ในเซลล
เพาะเลีย้ง ST โดย ต่ําสดุ 7.5 TCID50/ml โดยไมพบ
การเพิ่มปริมาณไวรัสในเซลลเพาะเล้ียง Vero
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อภิปรายผล
 การศกึษานีเ้ปนการพฒันาเทคนคิ Real-
time PCR สาํหรบัการตรวจหาไวรสัจากหมู (PPV) 
ในเซลลเพาะเลีย้งทีใ่ชในการผลิตวัคซนีหรือชีววตัถ ุ
ซึ่งเปนวิธีที่ความจําเพาะและมีความไวสูง มีความ
สามารถในการทําซํ้าได มีความไวในการตรวจพบ
การปนเปอนของเชือ้ไวรสัในเซลลเพาะเลีย้ง Soares 
และคณะ ไดทําการศึกษาทางระบาดวิทยาของ
การตดิเชือ้ PPV ในสกุรดวยวิธ ีhemagglutination 

*log10 copies/ul
** N/A; Not available

รปูที ่5 ลกัษณะของเซลลเพาะเล้ียง ST เทยีบกับเซลลเพาะเลีย้ง Vero หลงัไดรบัเชือ้ไวรสั PPV คาความ
เขมขนตางกัน ที่เวลา 72 ชั่วโมง (100x)

ตารางท่ี 5 การทดสอบหาความไว (Sensitivity) ในการตรวจหาปรมิาณไวรสั PPV ในเซลลเพาะเลีย้ง ST 
และ Vero โดย Real-time PCR

assay และไดทําการเปรียบเทียบกับวิธี nested-
PCR โดยออกแบบไพรเมอรที่มีความจําเพาะตอ 
NS1 ผลการศึกษาพบวา PCR สามารถตรวจพบ
การปนเปอน PPV ในตัวอยางไดสงูกวาการทดสอบ
ดวยเทคนิค hemagglutination12 ปจจุบันไดนํา
เทคนิค Real-time PCR มาใชในการตรวจสอบ
การปนเปอนของเชือ้ PPV ในหม ูโดยใชเทคโนโลยี 
TaqMan probe และไพรเมอรที่มีความจําเพาะ
ตอตาํแหนง NS1 ของ PPV ผูวจัิยไดทาํการทดสอบ
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ความจําเพาะของ primer และ probe ที่ใชเพ่ิม
ปริมาณ DNA สุกรโดยใช primer ที่ออกแบบ
ใหมคีวามจาํเพาะเจาะจงตอ Genomic DNA สกุร 
ในสวน Non-structural protein 1 (NS1) โดย
ใหผลบวกเฉพาะ DNA ที่สกัดไดจากไวรัส PPV 
และไมเกิด cross-contamination กับ Bovine 
parvovirus ผลการศึกษาสอดคลองกับงานวิจัย
ของ Chen และคณะ ซึ่งทําการตรวจหาเชื้อ PPV 
ในสุกร โดยใชเทคโนโลยี TaqMan probe PCR 
ซึง่มคีวามจาํเพาะตอตําแหนง VP2 ของ PPV โดย
มคีา limit of detection เทากบั 2.08 genome 
copy equivalent (gce) เมื่อทําการเปรียบเทียบ
กบัวธีิ conventional PCR พบวา ตวัอยางทัง้หมด
ที่เปนผลบวกสามารถตรวจพบดวยวิธี real-time 
PCR เมือ่เทยีบกบัวธิ ีconventional PCR ซึง่ใหผล 
false negative แสดงใหเห็นวา real-time PCR 
สามารถเพิม่ขดีจาํกัดในการตรวจวเิคราะหตัวอยาง
ที่มีการปนเปอนของ PPV ได13

 การทดสอบ in-silico พบวา primer/
probe ที่ออกแบบมี Tm ที่เหมาะสม (55–60ºC) 
และมี GC content 50% ซึ่งชวยใหการจับกับ
ลําดับเปาหมายมีเสถียรภาพ นอกจากน้ี ไมพบ
การจับที่ไมจําเพาะในฐานขอมูล BLAST และไมมี
การเกดิ hairpin หรอื dimer ในโครงสรางทตุยิภมิู 
ซึง่ผลทดสอบสอดคลองกับการทดสอบแบบ in-vitro 
การทดสอบความเปนเสนตรงของกราฟมาตรฐาน
ในชวงความเขมขนของไวรัส PPV ได 8 – 4log10 
copies/µl โดยมีคาสัมประสิทธ์ิสหสัมพันธ (R2) 
เทากับ 0.9996 จากผลการทดสอบความถูกตอง
ของวิธีวิเคราะห พบวาไดคาสัมประสิทธ์ิความ
แปรปรวน (%CV) เปนไปตามเกณฑการยอมรบัได 
โดยคาสัมประสิทธิ์ของการแปรผัน (CV) ที่ได
การวิเคราะหดวยเทคนิค Real-time PCR มีคา 
%CV อยูระหวาง 10-35%14-16 หรอืมคีานอยกวา 
≤ 25% สําหรับการทดสอบ repeatability และ 
≤ 35% สําหรับการทดสอบ reproducibility17 

เมื่อทําการทดสอบความแมนของวิธีทดสอบไดคา 
%CV เทากบั 0.510 โดยมีคาเฉล่ียรอยละการกลบัคนื
อยูในชวง 101.391 - 100.663 
 จากการศึกษาประสิทธิภาพในการ
ตรวจสอบการปนเปอนของไวรัส PPV ดวยเทคนคิ 
real-time PCR พบวา ขดีจาํกัดของการตรวจพบ
ทีใ่หคาผลบวกมาก 95% เทากบั 1,857 copies/µl 
ซึง่ขดีจาํกดัของการทดสอบมคีาสงูกวาผลการศกึษา
ของ Wilhelm และคณะ ในป ค.ศ. 2006 ระบวุา 
SYBR® Green real-time PCR มีความแมนยํา
ในการตรวจหาการติดเชื้อ PPV ในเนื้อเยื่อสุกร 
โดยทําการศึกษาตําแหนงยีน VP2 ซ่ึงระดับ
การปนเปอนดีเอ็นเอความเขมตํ่าสุดที่สามารถ
ตรวจพบไดคอื 6×100 - 6×101 DNA copies/ul13 
แตเน่ืองจาก SYBR Green สามารถเขาจบักับตาํแหนง 
minor groove ของ double stranded DNA 
ซึง่ไมไดจาํเพาะตอตาํแหนงทีต่องการศกึษาโดยตรง 
ซ่ึงอาจเกิด false positive หรือประสิทธิภาพ
การทดสอบลดลง แตกตางจากเทคนิค TaqMan 
probe18-19

 การศึกษาเปรียบเทียบความไวในการ
ตรวจพบเชื้อไวรัส PPV ในเซลลเพาะเลี้ยงดวยวิธี 
plaque titration assay และวิธ ีReal-time PCR 
เนื่องจากเซลลเพาะเลี้ยง ST ใชเปนแบบจําลอง
สําหรับการศึกษาไวรัส PPV ซึ่งมีความไวตอการ
ตดิเช้ือในระดบัสงู โดยไวรสั PPV สามารถจบัและ
เขาสูเซลลเพื่อใชในการแบงตัวได นอกจากนี้
จาํเปนตองทาํการศึกษาการตดิเชือ้ในเซลลเพาะเลีย้ง 
Vero cell เนือ่งจากเปนเพาะเลีย้งท่ีใชในการผลติ
วคัซนีและชวีวตัถหุลายชนดิซึง่อาจเกิดการปนเปอน
ของไวรัส PPV ได จากการศึกษาการติดเช้ือไวรัส 
PPV ในเซลลเพาะเล้ียง ST และ Vero เปนเวลา 
72 ชัว่โมง จากนัน้ดลัูกษณะสณัฐานวิทยาของเซลล
ท่ีเปลี่ยนไป จากการศึกษาพบวา เซลลเพาะเลี้ยง
ทั้ง 2 ชนิด ไมเกิด cytopathic effect จากนั้น
นาํนํา้เลีย้งเซลลเพาะเลีย้งมาหาปริมาณไวรัส PPV 
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ดวยเทคนคิ Real-time PCR พบวา ความไวในการ
ตรวจหาปริมาณไวรัส PPV ในเซลลเพาะเลี้ยง ST 
มคีาเทากบั 7.5 TCID50/ml โดยหลงัจากการติดเชือ้
เปนเวลา 72 ชัว่โมง โดยปรมิาณ copies number 
ของไวรัส PPV ในเซลลเพาะเลี้ยง Vero มีปริมาณ
นอยกวาความเขมเริม่ตน ซ่ึงสอดคลองกับรายงาน
กอนหนาทีร่ะบุวาไวรสั PPV จะสามารถเพ่ิมจํานวน
ไดในเซลล PK15 (swine kidney), Vero (African 
green monkey kidney) และ Marc 145 (fetal 
rhesus monkey kidney) cells ได 20,21

 การผลการทดสอบแสดงใหเหน็วา Real-
time PCR สามารถตรวจสอบการปนเปอนเชื้อ
ไวรัส PPV ไดในระดับตํ่า โดยสามารถตรวจหา
การปนเปอนในตัวอยางเซลลเพาะเลี้ยงและใหผล
การทดสอบเปนบวก ซึ่งมีความรวดเร็วกวาการ
ทดสอบดวยเทคนิค Plaque assay และสามารถ
ตัวสอบไดกอนการเปลี่ยนแปลงลักษณะพยาธิ
สภาพของเซลล 

สรุปผล
 จากการพัฒนาเทคนิค real-time PCR 
เพื่อใชในการตรวจหาเชื้อไวรัส PPV ในเซลล
เพาะเลี้ยงที่ใชในการผลิตวัคซีนในงานวิจัยนี้แสดง
ใหเห็นวาวิธีวิเคราะหที่พัฒนาขึ้นนี้ เปนเทคนิคที่
มีศักยภาพและผานเกณฑการยอมรับ โดยมีความ
ถูกตอง แมนยํา และมีความไวสามารถใหผลการ
ทดสอบที่รวดเร็ว นอกจากนี้ยังสามารถตรวจพบ
ดีเอ็นเอเปาหมายไดที่ระดับความเขมขนตํ่าและ
มีความจําเพาะตอไวรัสที่ตองการทดสอบ ดวย
คณุสมบัตเิหลาน้ีจงึสามารถนาํมาใชเปนวธีิมาตรฐาน
ในการตรวจวเิคราะหวัคซนีหรือชีววตัถขุองประเทศ
ในอนาคต เพื่อใหเกิดความปลอดภัยตอผูบริโภค

ขอเสนอแนะ
 1. ควรมกีารศึกษาความไวและความจําเพาะ
ของเทคนิค Real-time PCR กับสายพันธุของไวรัส

ทีห่ลากหลาย เนือ่งจากในงานวจิยัน้ีไดทาํการทดสอบ
ความจําเพาะของ primer/probe เฉพาะกับ
สายพันธุมาตรฐานของ PPV และ Bovine 
parvovirus (BPV) เทาน้ัน จึงควรมีการศึกษา
เพ่ิมเติมโดยครอบคลมุ adventitious ในสายพันธุ
ทีห่ลากหลาย เพือ่ตรวจสอบความครอบคลมุและ
ประสิทธิภาพของ primer/probe ท่ีออกแบบใน
สถานการณจริง
 2. มีการเปรียบเทียบประสิทธิภาพของ
เทคนิค Real-time PCR กับวิธีการวิเคราะหอื่น
อยางเปนระบบ แมวาผลการศกึษานีจ้ะแสดงใหเหน็วา
เทคนคิ Real-time PCR มคีวามไวและความแมนยาํ
สูง แตยังไมมีการเปรียบเทียบเชิงสถิติกับวิธีอื่น 
เชน ddPCR หรือ Next-generation sequencing 
ซึง่การศกึษาท่ีเปรียบเทียบประสทิธิภาพของแตละ
เทคนคิอยางเปนระบบจะชวยยนืยนัความเหมาะสม
ของวิธีในการใชงานในหองปฏิบัติการจริง
 3. ควรขยายการทดสอบไปยังเซลล
เพาะเลีย้งชนดิอืน่ทีใ่ชในอตุสาหกรรมการผลติวคัซนี 
จากผลการศกึษา พบวาเซลลเพาะเลีย้ง ST มคีวามไว
ตอการติดเชื้อ PPV ขณะที่เซลลเพาะเลี้ยง Vero 
ไมพบการเพิ่มจํานวนของไวรัส อยางไรก็ตาม 
ในกระบวนการผลิตวัคซีนยงัมกีารใชเซลลเพาะเลีย้ง
ชนิดอื่น เชน CHO, MRC5 และ BHK-21 ดังนั้น 
ควรมีการประเมินความสามารถของเทคนิค Real-
time PCR ในการตรวจหาเช้ือ PPV ในเซลล
เพาะเลีย้งอืน่ ๆ เพือ่ใหสามารถประยกุตใชวธิกีารนี้
ไดอยางครอบคลุมในทุกบริบทของอุตสาหกรรม
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ในการวิจัยครั้งนี้
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           Abstract
Background: Limitations of data management in public health service areas such as the 
northern region of Thailand, where there are problems in transferring data between service 
facilities, especially Pang Mapha District, where the terrain is mountainous and complex 
and transportation is difficult, making coordination of patient care difficult. Pangmapha 
Hospital has therefore used information and communication technology to help reduce 
limitations in drug management and patient care by developing a data collection system 
and connecting data via the Internet to a central data center system, called the Data 
Center system, since 2013. Therefore, researchers have further developed the control of 
medication errors, adverse drug events, prevention of drug allergies, and care for patients 
with chronic diseases such as diabetes and hypertension since 2020.
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Objectives: To study the success, efficiency and evaluate the satisfaction of the staff 
towards using the Data Center system for drug safety management in the Pang Mapha 
District Health Service Network.

Methods: This is a research and development study in Pang Mapha Hospital and health 
service network, including Subdistrict Health Promoting Hospital (Subdistrict Health 
Promoting Hospital), Kud Samsib, Mae Lana, Tham Lod, Na Pu Pom, Nam Hu Pha Suea, 
Pang Mapha District, Mae Hong Son Province, between October 2024 and January 2025. 
By studying the retrospective data of the number of users and drug management data 
in the system from October 1, 2020 to September 30, 2024, studying the results of the 
drug safety standard assessment during 2022–2024. Including a specific sample of 42 
physicians, dentists, pharmacists, nurses, and staff to study satisfaction in November 2025.

Results: The study results of the number of usages in 2020-2024 in the health service 
network found that the data center system was accessed an average of 1,848 times per 
year. The system can report information on the amount of medicine used in each service 
center, with a list of medicines ranging from 345-358 and 106-147. The drug values were 
6,157,209-11,436,347 and 120,729-467,237 baht in Pangmapha Hospital and the health 
service network, respectively. The data on medical history, general physical examination 
results, diagnostic data, and laboratory test results can be displayed to assess patients 
before drug administration and were found to help control the incidence of administration 
errors. For example, the prescribing of metformin in patients at risk of kidney disease was 
0.71, 0.59, 0.32, 0.26, and 0.47, respectively, which did not exceed the rate of 1:1,000 
according to the specified criteria. As for the assessment score level of drug safety 
standards (2022-2024), it was found that the average score was 3.53, 4.27, and 3.87, 
respectively, out of a full score of 5, passing the Ministry of Public Health standards. 
When considering the efficiency of medication safety management, it was found that 
medication errors of prescribing error, transcribing error, pre-dispensing error, dispensing 
error, and administration error could be controlled between 0.70-1.56, 0.12-0.27, 0.22-0.49, 
0.19-0.88, and 0.26-0.71 (not exceeding the rates of 5, 1, 5, 1, and 1:1,000), respectively. 
And for adverse drug events, it was found that the severity of levels A-D tended to decrease 
from 2022 at 3.58 to 2.11:1,000; no levels E-F and G-I were found, and the incidence of 
repeated drug allergy was equal to 0. In addition, the results of the study on the care 
outcomes of patients with chronic diseases such as diabetes and hypertension found 
a tendency for better control, with the group of diabetic patients who had good sugar 
control increasing from 27.50 percent to 47.09 percent. And there are hypertensive 
patients who have good blood pressure control, from 66.01 percent to 74.79 percent in 
2020 and 2024. When considering the results of the study on satisfaction with the use of 
the sample group, it was found that the overall satisfaction was at a high level, with an 
average of 4.10, and satisfaction was at a high level in all topics. For the topics with the 
highest and lowest scores, they were "The information is useful and can be used effectively" 
and The data center access system is easy, convenient, and fast, with an average of 4.12 
and 3.81, respectively.
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            บทคัดยอ
ความสําคัญ: ขอจํากัดการบริหารจัดการขอมูลสถานบริการสาธารณสุขเชิงพื้นที่เชนภาคเหนือของไทย
ทีม่ปีญหาการสงตอขอมลูระหวางสถานบริการ โดยเฉพาะอยางยิง่อาํเภอปางมะผาทีภู่มปิระเทศเปนภเูขา
สลับซบัซอน การคมนาคมยากลาํบาก ทําใหการประสานงานดูแลผูปวยมีความยุงยาก โรงพยาบาลปางมะผา
จึงนําเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารมาชวยลดขอจํากัดในการบริหารจัดการยาและการดูแลผูปวย 
โดยพัฒนาระบบรวบรวมขอมูลและเชื่อมตอขอมูลผานอินเทอรเน็ตเขาเก็บเปนระบบศูนยขอมูลกลาง 
เรียกวาระบบ Data center ตัง้แตป 2556 ผูวจัิยจงึพัฒนาตอยอดในการควบคุมความคลาดเคลือ่นทางยา 
เหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยา การปองกันการแพยาซํ้า และการดูแลผูปวยโรคเรื้อรังกลุม
โรคเบาหวานและโรคความดันโลหิตสูง ตั้งแตป 2563 

วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาความสําเร็จ ประสิทธิภาพ และประเมินความพึงพอใจของเจาหนาที่ตอการใช
ระบบ Data center ในการบริหารความปลอดภัยดานยาของเครือขายบริการสุขภาพอําเภอปางมะผา

วิธีการวิจัย: เปนการศึกษาแบบวิจัยและพัฒนาในโรงพยาบาลปางมะผาและเครือขายบริการสุขภาพ 
ไดแก โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล (รพ.สต.) กึ๊ดสามสิบ แมละนา ถํ้าลอด นาปูปอม นํ้าฮูผาเสื่อ 
อําเภอปางมะผา จังหวัดแมฮองสอน ระหวางเดือนตุลาคม 2567 ถึงมกราคม 2568 โดยศึกษาขอมูล
ยอนหลังจํานวนผูใชงานและขอมูลการจัดการยาในระบบ ต้ังแต1 ตุลาคม 2563 ถึง 30 กันยายน 2567 
ศกึษาผลประเมนิมาตรฐานความปลอดภัยดานยา ชวงป 2565-2567 รวมทัง้สุมตวัอยางแบบเจาะจงจาก
แพทย ทนัตแพทย เภสชักร พยาบาล และเจาหนาทีผู่ปฏิบติังานรวม 42 ตัวอยาง เพือ่ศกึษาความพงึพอใจ
ในเดือนพฤศจิกายน 2568 

ผลการศกึษา: ผลการศึกษาจาํนวนการใชงานป 2563-2567 ในเครอืขายบรกิารสุขภาพ พบวา มกีารเขาใช
งานระบบ Data center เฉลี่ยปละ 1,848 ครั้ง ระบบสามารถรายงานขอมูลปริมาณการใชยาในแตละ
สถานบริการไดโดยพบวามีรายการยาตั้งแต 345-358 และ 106-147 รายการ มีมูลคายา 6,157,209-
11,436,347 และ 120,729-467,237 บาท ในโรงพยาบาลปางมะผาและเครือขายบริการสขุภาพ ตามลาํดับ 
สามารถแสดงขอมลูประวัตกิารรกัษา ผลตรวจรางกายท่ัวไป ขอมลูการวินจิฉยั ผลตรวจทางหองปฏบิติัการ 

Conclusions: The data center system helps manage drug safety in Pang Mapha Hospital 
and sub-district health promotion hospitals in terms of drug selection and procurement, 
drug ordering, drug dispensing, drug management, and drug usage monitoring. It has a 
standard level of drug safety that has passed the evaluation criteria of the Ministry of 
Public Health. It can control the rate of medication errors and adverse drug events 
according to the specified criteria. There is a tendency for patients with chronic diseases 
such as diabetes and hypertension to have good control of their sugar levels and blood 
pressure.

Keywords: Centralized Information System, Drug Safety Management, Adverse Drug 
Events, Medication Errors
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เพื่อประเมินผูปวยกอนการบริหารยา โดยพบวาชวยควบคุมอุบัติการณ administration error ได เชน
การจายยา Metformin ในผูปวยทีม่คีวามเสีย่งโรคไต เทากบั 0.71, 0.59, 0.32, 0.26 และ 0.47 ตามลาํดบั 
ซึง่ไมเกินอตัรา 1 : 1,000 ตามเกณฑทีก่าํหนด สวนระดบัคะแนนประเมนิมาตรฐานความปลอดภยัดานยา 
(ป 2565-2567) พบวา มีคะแนนเฉลี่ย 3.53, 4.27 และ 3.87 ตามลําดับ จากคะแนนเต็ม 5 ผานเกณฑ
มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข เม่ือพิจารณาถึงประสิทธิภาพการบริหารความปลอดภัยดานยา พบวา 
สามารถควบคมุการเกดิ medication error ของ prescribing error, transcribing error, pre-dispensing 
error, dispensing error และ administration error ไดระหวาง 0.70-1.56, 0.12-0.27, 0.22-0.49, 
0.19-0.88 และ 0.26-0.71 (ไมเกินอัตรา 5, 1, 5, 1 และ 1 : 1,000) ตามลําดับ และสําหรับ adverse 
drug event พบวา ความรนุแรงระดบั A-D มแีนวโนมลดลงจากป 2565 ที ่3.58 เปน 2.11 : 1,000 ไมพบ
ระดับ E -F และ G-I และมีอุบัติการณการแพยาซํ้าเทากับ 0 นอกจากน้ัน ผลการศึกษาผลลัพธการดูแล
ผูปวยโรคเรือ้รงักลุมโรคเบาหวานและโรคความดนัโลหติสงู พบวามแีนวโนมการควบคมุทีด่ขีึน้ โดยมกีลุม
ผูปวยโรคเบาหวานที่ควบคุมระดับนํ้าตาลไดดีจาก รอยละ 27.50 เปน 47.09 และมีผูปวยโรคความดัน
โลหติสูงท่ีควบคมุความดนัโลหติไดดจีาก รอยละ 66.01 เปน 74.79 ในป 2563 และ 2567 เมือ่พิจารณาถงึ
ผลการศกึษาความพงึพอใจตอการใชงานของกลุมตวัอยาง พบวา ภาพรวมมคีวามพงึพอใจระดบัมากเฉลีย่ 
4.10 มีความพึงพอใจระดับมากทุกหัวขอ สําหรับหัวขอที่มีคะแนนสูงสุดและตํ่าสุด คือ หัวขอขอมูลเปน
ประโยชน นําไปใชไดอยางมีประสิทธิภาพ และหัวขอระบบการเขาใชงาน Data center งาย สะดวก 
รวดเร็ว เฉลี่ย 4.12 และ 3.81 ตามลําดับ

สรปุ: ระบบ Data center ชวยในการบรหิารความปลอดภัยดานยาในโรงพยาบาลปางมะผา และ รพ.สต. 
ในดานการคัดเลือกและจัดหายา การสั่งใชยา จายยา บริหารยา และติดตามการใชงาน มีระดับมาตรฐาน
ความปลอดภัยดานยาผานเกณฑการประเมินของกระทรวงสาธารณสุข สามารถควบคุมอัตราการเกิด 
medication error และ adverse drug event ไดตามเกณฑท่ีกําหนด และมีแนวโนมผูปวยโรคเรื้อรัง
กลุมโรคเบาหวานและโรคความดันโลหิตสูงที่ควบคุมระดับนํ้าตาลไดดีและควบคุมความดันโลหิตไดดี 

คาํสาํคญั: ระบบศนูยขอมลูกลาง การบรหิารความปลอดภยัดานยา เหตกุารณไมพงึประสงคจากการใชยา
ความคลาดเคลื่อนทางยา

บทนํา
 โลกยคุดจิทิลัเทคโนโลยสีารสนเทศเขามา
มีบทบาทเปนอยางมากในระบบสุขภาพในปจจุบัน 
ระบบงานบริการสาธารณสุขจึงจําเปนตองมีการ
จดัการขอมลูในรปูแบบศนูยขอมูลเพ่ือเก็บรวบรวม
ขอมูล เชื่อมโยงขอมูล รวมทั้งกระจายขอมูลใน
รปูแบบสารสนเทศใหกบัเครอืขายบรกิาร นอกจากนี ้
การจัดการขอมลูใหสามารถแสดงขอมลูการใหบริการ 
เชน วนั เวลาการใหบรกิาร การวนิจิฉยัโรค การใชยา 

การใชเวชภัณฑ การทําหัตถการตาง ๆ จะชวยให
การรักษามีประสิทธิผลมากยิ่งขึ้น กระทรวง
สาธารณสขุไดมุงเนนการพฒันาเทคโนโลยสีารสนเทศ 
โดยกาํหนดกรอบนโยบายเทคโนโลยสีารสนเทศและ
การสือ่สารกระทรวงสาธารณสขุ พ.ศ. 2556-25651 
ที่มุงเนนพัฒนาโครงสรางพื้นฐานดานเทคโนโลยี
สารสนเทศ และการสือ่สาร เพ่ือสนบัสนนุการพัฒนา
ระบบสขุภาพของประเทศ เพิม่ประสทิธิภาพระบบ
บริการสาธารณสุข ตลอดจนการพัฒนาบุคลากร
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ทางดานเทคโนโลยสีารสนเทศ เภสชักรจาํเปนจะตอง
มีความรู ความเขาใจ สามารถนําเทคโนโลยีมาใช
อยางเหมาะสม คุมคา 
 ผนวกกบัการมคีวามรูดานเภสชัสารสนเทศ2 
สามารถชวยเพิ่มความปลอดภัยในการใชยาของ
ผูปวย (enhancing patient safety) พฒันาระบบ
การจัดการดานยา (improving medication 
management) การขับเคลื่อนดวยระบบขอมูล 
(data-drive) ชวยปรับปรุงกระบวนการจัดการ
ดานยา นําไปสูการใหความรวมมือดีในการใชยา 
(adherence) ทาํใหระบบงานบรกิารดานยามคีวาม
คลองตัว และลดปญหาที่เกี่ยวของกับการใชยา 
ชวยใหผลลพัธการรักษาดข้ึีน (optimizing clinical 
outcomes) เปนเครื่องมือสนับสนุนการตัดสินใจ
ทางคลินิกชวยเพิ่มประสิทธิภาพในงานบริการ 
(efficiency and workflow optimization) และ
ชวยใหขอมลูเชงิลกึเพือ่การตดัสนิใจอยางเหมาะสม 
(data-driven insights)
 ดังนั้น การนําเทคโนโลยีสารสนเทศและ
การสื่อสารจะชวยลดขอจํากัดการบริหารจัดการ
ขอมูลสถานบริการเชิงพ้ืนที่เชนในเขตภาคเหนือ
ของไทยท่ีมีขอจํากัดการสงตอขอมูลระหวาง
สถานบริการสาธารณสุข โดยเฉพาะอยางยิ่งพื้นที่
อาํเภอปางมะผามีภูมปิระเทศเปนภูเขาสลบัซบัซอน3 
การคมนาคมยากลําบาก การติดตอประสานงาน
ในการดแูลผูปวยมคีวามยุงยากและประสบปญหา
อยูเนอืง ๆ โรงพยาบาลปางมะผาจงึไดพัฒนาระบบ
รวบรวมขอมลูและเชือ่มตอขอมลูผานอนิเทอรเนต็
เขาเก็บเปนระบบศูนยขอมูลกลาง หรือเรียกวา
ระบบ Data center เพื่อใหสามารถเขาถึงขอมูล
ประวัติการตรวจรักษา การไดรับยา ผลตรวจทาง
หองปฏิบัติการ และขอมูลอื่น ๆ เชนการคัดกรอง
ความเสี่ยง การรับวัคซีน การฝากครรภ เปนตน 
เพื่อใหบุคลากรในเครือขายบริการไดมีขอมูล
ในการตดัสนิใจในการรกัษาไดอยางถกูตอง รวดเรว็ 

เหมาะสม ปลอดภัยและการดูแลผูปวยโรคเรื้อรัง
มกีารประสานบรกิารอยางตอเน่ือง โดยเริม่ใชระบบ
ดงักลาวมาตัง้แตป 2556 ผูวจิยัจงึมแีนวคดินาํระบบ 
Data center มาชวยในการบริหารความปลอดภัย
ดานยา เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการควบคุมความ
คลาดเคล่ือนทางยา (Medication Error: ME) 
เหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยา (Adverse 
Drug Event: ADE) การปองกันการแพยาซํ้า และ
การดูแลผูปวยโรคเรื้อรังกลุมโรคเบาหวานและ
โรคความดันโลหิตสูง ตั้งแตป 2563 จึงดําเนินการ
ศึกษาความสําเร็จและประสิทธิภาพของระบบ
ศนูยขอมลูกลางเพือ่บรหิารความปลอดภยัดานยา
ในเครอืขายบรกิารสขุภาพอาํเภอปางมะผา จงัหวดั
แมฮองสอน

วัตถุประสงค
 1. เพือ่ศกึษาความสาํเรจ็ของการใชระบบ 
Data center (ระบบศนูยขอมลูกลาง) ในการบริหาร
ความปลอดภัยดานยาเครือขายบริการสุขภาพ
อําเภอปางมะผา จังหวัดแมฮองสอน
 2. เพือ่ศกึษาประสิทธิภาพของการใชระบบ 
Data center (ระบบศนูยขอมลูกลาง) ในการบรหิาร
ความปลอดภัยดานยา 
 3. เพือ่ประเมนิความพงึพอใจของเจาหนาที่
ตอการใชระบบ Data center (ระบบศนูยขอมูลกลาง) 
ในการบริหารความปลอดภัยดานยาของเครือขาย
บรกิารสขุภาพอาํเภอปางมะผา จงัหวดัแมฮองสอน

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย
 การวิจัยนี้เปนการวิจัยและพัฒนาใน
โรงพยาบาลปางมะผาและโรงพยาบาลสงเสริม
สขุภาพตาํบลกึด๊ สามสบิ แมละนา ถํา้ลอด นาปูปอม 
นํ้าฮูผาเสื่อ อําเภอปางมะผา จังหวัดแมฮองสอน 
ตั้งแตเดือนตุลาคม 2567 ถึงมกราคม 2568 
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ซึ่งงานวิจัยนี้ผานการรับรองจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดแมฮองสอน 
หมายเลขรับรอง MHS REC 028.2567 วันท่ี 25 
ตุลาคม 2567 
ประชากรและกลุมตัวอยาง
 1. จาํนวนครัง้ของประชากรผูเขาใชงาน
ระบบ Data center (ระบบศูนยขอมูลกลาง)4 
เพือ่การบรหิารความปลอดภยัดานยาของเครอืขาย
บริการสุขภาพปางมะผา จังหวัดแมฮองสอน และ
ขอมูลยอนหลัง 5 ป ระหวาง 1 ตุลาคม 2563 ถึง 
30 กันยายน 2567
 2. กลุมตวัอยาง ใชวิธีคัดเลอืกแบบจาํเพาะ
เจาะจง (purposive sampling) จากผูใชงานและ
ผูเก่ียวของกับระบบ Data center ไดแก แพทย 
ทันตแพทย เภสัชกร พยาบาล และเจาหนาที่
ผูปฏิบัติงานในโรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพโดยใช
สูตรการคํานวณขนาดของกลุมตัวอยางของทาโร
ยามาเน5 ทีค่าความเชือ่มัน่เทากบั 0.941 กาํหนด
ตัวอยางจํานวน 42 ตัวอยาง ใชเกณฑในการคัด
เขาศึกษา (inclusion criteria) คือ เจาหนาที่
ผูใชงานระบบ Data center และยินดีเขารวม
การวิจัย เกณฑการคัดออก (exclusion criteria) 
คอื เจาหนาทีท่ีไ่มไดเขาใชงานระบบ Data center 
สามารถเก็บตัวอยางไดทั้งสิ้น 42 ตัวอยาง
เครื่องมือ
 1. การศกึษาความสาํเรจ็ของการใชระบบ 
Data center ใชเครื่องมือไดแก ศึกษาจํานวนครั้ง
การใชงาน การคัดเลือกและจัดหายา จํานวน
รายการยาและมูลคายาของแตละสถานบริการ
และใชแบบประเมินการดําเนินงานเพื่อมาตรฐาน
ความปลอดภัยดานยา ของกระทรวงสาธารณสุข 
15 ตัวชีวั้ด จากแบบประเมนิมาตรฐานความปลอดภยั
ดานยา ในโรงพยาบาลสงักดัสาํนกังานปลดักระทรวง
สาธารณสุข ฉบับปรับปรุงใหม พ.ศ. 25656 

 2. การศกึษาประสทิธภิาพของการใชระบบ 
Data center ในการบริหารความปลอดภัยดานยา 
ใชระบบสารสนเทศการบริหารจัดการความเสี่ยง
ของสถานพยาบาลของโรงพยาบาลปางมะผา7 
เพื่อศึกษาอัตราการเกิด ME อัตราการเกิด ADE 
อุบัติการณแพยาซํ้า และโปรแกรม Health Data 
Center (HDC) กระทรวงสาธารณสุข จังหวัด
แมฮองสอน8 เพื่อศึกษาผลลัพธการดูแลผูปวยโรค
เรื้อรังกลุมโรคเบาหวานและโรคความดันโลหิตสูง 
 3. แบบสอบถามความพึงพอใจของผูใช
ระบบ Data center เปนคําถามปลายปดจํานวน 
11 ขอ คะแนนเตม็ 55 คะแนน เปนแบบมาตราสวน
ประมาณคา (Likert scale)9 โดยใชระดับการวัด
ขอมูลประเภทอันตรภาคชั้น (interval scale) 
5 ระดับ คือ เห็นดวยนอยที่สุด เห็นดวยนอย 
เหน็ดวยปานกลาง เหน็ดวยมาก เห็นดวยมากทีส่ดุ 
ใหคะแนน 1 - 5 ตามลําดับ ไดตรวจสอบความตรง 
(validity) ของแบบสอบถามโดยผูทรงคณุวฒุจิาํนวน 
3 ทาน ไดแก อาจารยประจําภาควิชาบริบาล
เภสชักรรม คณะเภสชัศาสตร มหาวทิยาลยัเชยีงใหม 
อาจารยประจาํภาควชิาเภสชักรรมคลินกิ คณะเภสัช
ศาสตร มหาวิทยาลัยมหาสารคาม และผูอํานวยการ
สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ เขต 1 
เชยีงใหม นําไปปรบัปรงุคาํถามแลวสงใหผูทรงคณุวุฒิ
พจิารณาอกีครัง้ ไดคาความเชือ่มัน่ เทากบั 0.941 
การรวบรวมขอมูล
 1. เก็บรวบรวมขอมูลจํานวนครั้งของ
การใชงานระบบ Data center ของเครือขาย
บริการสุขภาพอําเภอปางมะผา ยอนหลัง 5 ป 
ระหวาง 1 ตุลาคม 2563 ถึง 30 กันยายน 2567 
และรวบรวมขอมูลรายงานการดําเนินงานเพื่อ
มาตรฐานความปลอดภัยดานยา ป 2565 -2567 
จากกองบริหารการสาธารณสุข สํานักงานปลัด
กระทรวงสาธารณสุข6 โดยคัดออกขอมูลกอนป 
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2565 เนื่องจากขอมูลดังกลาวเปนการประเมิน
จากเกณฑเดิมทําใหตัวชี้วัดที่ศึกษาไมครบถวน
 2. รวบรวมอัตราการเกิด ME อัตรา
การเกิด ADE และอุบัติการณแพยาซํ้า ป 2563-
2567 จากระบบสารสนเทศการบริหารจัดการ
ความเส่ียงของสถานพยาบาลของโรงพยาบาล
ปางมะผา
 3. รวบรวมผลลัพธการดูแลผูปวยโรค
เรื้อรังกลุมโรคเบาหวานและโรคความดันโลหิตสูง 
ป 2563-2567 จากโปรแกรม HDC กระทรวง
สาธารณสุข จังหวัดแมฮองสอน8 ในตัวชี้วัด NCD 
clinic plus และกลุมรายงานมาตรฐาน ขอมูล
เพื่อตอบสนอง Service plan สาขาโรคไมติดตอ 
(NCD DM, HT, CVD)
 4. เกบ็รวบรวมขอมลูการประเมนิความ
พงึพอใจของผูใชระบบ Data center โดยใชสราง
แบบฟอรมออนไลนเปนแบบสอบถามใหเจาหนาที่
กลุมตวัอยางตอบแบบสอบถามในวันที ่2-30 เดอืน
พฤศจิกายน 2568 และรวบรวมขอมูลวิเคราะห 

     3.1 การคํานวณอัตราการเกิด ME จากสูตร10 

การวิเคราะหขอมูล
 1. วิเคราะหขอมูลเชิงประมาณ โดยใช
สถิติพรรณนา (descriptive statistics) ไดแก 
จํานวน รอยละ คาเฉลี่ย และสวนเบี่ยงเบน
มาตรฐาน
 2. วเิคราะหความสาํเรจ็ของการใชระบบ 
Data center (ระบบศูนยขอมูลกลาง) ในการ
บรหิารความปลอดภัยดานยาเครอืขายบรกิารสขุภาพ 
ในการประเมินมาตรฐานความปลอดภัยดานยา
ในโรงพยาบาล แบงระดับของการปฏิบัติงานหรือ
ศกัยภาพของโรงพยาบาลในแตละตัวชีว้ดั 5 ระดับ 
แลวคิดคาเฉลี่ยระดับคะแนนภาพรวม มีคะแนน
สูงสุดเทากับ 5 ระดับ โดยผานเกณฑที่คะแนน
มากกวาหรือเทากับ 3 และไมผานเกณฑที่คะแนน
ตํ่ากวา 3 คะแนน
 3. วิเคราะหประสิทธิภาพของการใช
ระบบ Data center (ระบบศูนยขอมูลกลาง) 
ในการบริหารความปลอดภัยดานยา โดย

 (จํานวนอุบัติการณ ME ผูปวยนอก) x 1,000  +  (จํานวนอุบัติการณ ME ปวยใน) x 1,000

      (จํานวนใบสั่งยาผูปวยนอก)                          (จํานวนวันนอนผูปวยใน)

ขอกําหนด prescribing error ไมเกนิ 5 : 1,000 transcribing error ไมเกนิ 1 : 1,000) pre-dispensing 
error ไมเกิน 5 : 1,000 dispensing error ไมเกิน 1 : 1,000 และ administration error ไมเกิน 
1 : 1,000
     3.2 การคํานวณอัตราการเกิด ADE จากสูตร10

 (จํานวนอุบัติการณ A-I ผูปวยนอก) x 1,000   +  (จํานวนอุบัติการณ A-I ผูปวยใน) x 1,000

      (จํานวนใบสั่งยาผูปวยนอก)                          (จํานวนวันนอนผูปวยใน)

ขอกําหนด อตัราการเกดิระดบั A-D ไมเกิน 5 : 1,000 ระดบั E-F ไมเกนิ 0.5 : 1,000 ระดบั G-I เทากบั 0
     3.3 วิเคราะหจํานวนอุบัติการณแพยาซํ้า ขอกําหนดเทากับ 0
     3.4 ผลลัพธการดูแลผูปวยโรคเรื้อรังกลุมโรคเบาหวานและโรคความดันโลหิตสูง10 
  - ผูปวยโรคเบาหวานที่ควบคุมระดับนํ้าตาลไดดี มากกวาหรือเทากับรอยละ 40 
  - ผูปวยโรคความดนัโลหติสงูท่ีควบคมุความดันโลหิตไดดี มากกวาหรอืเทากบัรอยละ 60
 4. วิเคราะหความพึงพอใจ จัดอันดับของชวงคะแนน โดยพิจารณาคาคะแนนตํ่าสุด 1 คะแนน 
และคาคะแนนสูงสุด 5 คะแนน แลวแบงเปน 5 ชวง (นอยท่ีสุด นอย ปานกลาง มาก มากท่ีสุด) ใชสูตร 
Class interval ของ Best11  โดยสูตร 



86 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 32 No. 2: May – August 2025

  Class interval = Maximum – Minimum     =   5-1   =   0.8
           Class number                 5
แบงชวงคะแนนคาเฉลีย่ ดังนี ้4.21-5.00, 3.41-4.20, 2.61-3.40, 1.81-2.60 และ 1.00-1.80 หมายถงึ 
ระดับความพึงพอใจในระดับมากที่สุด มาก ปานกลาง นอย และนอยท่ีสุด ตามลําดับ

ผลการศึกษา
1. ความสําเร็จของการใชระบบ Data Center 
(ระบบศูนยขอมูลกลาง) ในการบริหารความ
ปลอดภัยดานยาเครือขายบริการสุขภาพอําเภอ
ปางมะผา จังหวัดแมฮองสอน
 1.1 การบริหารจัดการความปลอดภัย
ดานยา ดานเภสัชกรรมในโรงพยาบาล
 Data center เปนระบบทีร่วบรวมขอมลู
ที่เกิดขึ้นในระบบปฏิบัติการ (operational) จาก
ทกุหนวยงานนาํมาจัดเกบ็ไวในระบบฐานขอมลูกลาง 
สําหรับใชในการทํารายงานและวิเคราะหขอมูล 
สามารถเขาใชงานได 2 วธิหีลกั ไดแก (1) ผานระบบ
โปรแกรมบรกิาร Hosxp ของโรงพยาบาลปางมะผา 
และ (2) ระบบโปรแกรมบริการ Hosxp-pcu 
ของโรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล (รพ.สต.) 

หรือผานเว็ปไซตของโรงพยาบาลปางมะผา 
ผลการศกึษาการใชงานป 2563-2567 ในเครือขาย
บริการสุขภาพอําเภอปางมะผา พบวา มีการเขา
ใชงาน จํานวน 1,818 2,246 1,481 ตามลําดับ 
ดังตารางที่ 1 
 การคัดเลือกและจัดหายา ผลการศึกษา
พบวา ในระบบสามารถรายงานขอมูลปริมาณ
การใชยาของแตละสถานบริการ สามารถแสดง
รหัสยามาตรฐาน รายชื่อยา ปริมาณ หนวยนับ
และมลูคา ดงัรปูที ่2 โดยมจีาํนวนรายการยา ตัง้แต 
106-147 รายการ มลูคา 120,729-467,237 บาท 
ใน รพ.สต. และ 345-358 รายการ และมูลคายา 
6,157,209-11,436,347 บาท ดังตารางที่ 2

รูปที่ 1 กรอบแนวคิดการวิจัย 

รูปที่ 2 รายการยาและมูลคายาของเครือขายหนวยบริการและโรงพยาบาลปางมะผา
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ตารางที่ 1 จํานวนรายการยาและมูลคายาของเครือขายหนวยบริการและโรงพยาบาลปางมะผา 

ปงบประมาณ พศ. 2563 - 2567

ผูปวยกอนการบริหารยาใหถูกตอง เหมาะสมและ

ปลอดภยัได เชน การจายยา Metformin ในผูปวยที่

มคีวามเสีย่งโรคไต เปนตน ซึง่ชวยควบคุมอบุตักิารณ 

administration error ไมเกินอัตรา 1 : 1,000 

ตามเกณฑท่ีกําหนด ดังขอมูลในป 2563 - 2567 

เทากับอัตราการเกิดคือ 0.71, 0.59, 0.32, 0.26 

และ 0.47 ตามลําดับ 

 การตดิตามการใชยา มกีารใชหนึง่ผูปวย 

หนึ่งเลขทะเบียน เปนฐานขอมูลผูปวย NCD 

ทกุสถานบรกิารในเครอืขายเปนฐานขอมลูรวมกนั

ในการใหบริการ (การรับบริการ ขอมูลเรื่องยา 

ผลตรวจทางหองปฏบัิตกิาร การคดักรองความเสีย่ง

และโรคแทรกซอน) ทาํใหสามารถดขูอมูลการรกัษา

ทัง้ในโรงพยาบาลและโรงพยาบาลสงเสรมิสขุภาพ

ตําบล บุคลากรทางการแพทยสามารถประเมินผล

การรักษา ติดตามการรักษาในรายที่มีการสงตอ

การรักษาภายในเครือขายบริการ ดังรูปที่ 3

 การสั่งใชยา ในระบบมีขอมูลสําหรับให

บคุลากรทางการแพทยสบืคนประวติัการรกัษาของ

ผูปวยไดจากทุกหนวยงานท่ีเชื่อมตอเขากับคลัง

ขอมลูกลาง เชน การแจงเตอืนการแพยาอตัโนมตั ิ

รายการยาทีแ่พ ระดบัความรนุแรงและอาการทีแ่พ  

 การเตรียมยาและการจายยา สามารถดู

ขอมูลประวตักิารรักษาของผูปวย ผลตรวจรางกาย

ทัว่ไป ขอมูลการวินจิฉัย ผลตรวจทางหองปฏิบติัการ 

เพื่อทบทวนและยืนยันคําสั่งการใชยา รวมทั้ง

กระบวนการเปรยีบเทยีบ และประสานรายการยา

ระหวางรายการยาทีผู่ปวยรบัประทานอยางตอเนือ่ง 

(medication reconciliation) เพือ่ใหผูปวยไดรบัยา

อยางถูกตอง เหมาะสม ตอเนื่องและปลอดภัย 

ชวยควบคุม ME ใหอยูในเกณฑที่กําหนดได 

 การบริหารยา มขีอมลูการแพยา ประวตัิ

การรกัษา ผลตรวจทางหองปฏบิตักิาร ปจจัยเส่ียง

จากการคัดกรอง ชวยใหแพทย เภสัชกร พยาบาล

หรือบุคลากรทางการแพทยอื่นสามารถประเมิน
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 1.2 ระดับคะแนนประเมินมาตรฐาน

ความปลอดภัยดานยา 

 เนื่องจากในป 2653 และป 2564 

การประเมินไมครบตามเกณฑประเมินมาตรฐาน

ความปลอดภัยดานยาในโรงพยาบาลสงักัดสาํนกังาน

ปลัดกระทรวงสาธารณสุข ฉบับปรับปรุงใหม 

พ.ศ. 2565 จึงตัดขอมูลออก โดยผลการศึกษาป 

2565-2567 พบวา ระดบัคะแนนประเมนิมาตรฐาน

ความปลอดภัยดานยาในโรงพยาบาลปางมะผา

จากคะแนนเต็ม 5 มีผลคะแนน 3.53, 4.27 และ 

3.87 ตามลาํดับ ผานเกณฑมาตรฐาน ดังตารางท่ี 2

รูปที่ 3 ขอมูลประวัติการตรวจรักษาในสถานบริการ และผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ

ตารางที่ 2 ระดับคะแนนประเมินมาตรฐานความปลอดภัยดานยาในโรงพยาบาล ของเครือขายบริการ

สุขภาพปางมะผา
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ตารางท่ี 2 ระดับคะแนนประเมินมาตรฐานความปลอดภัยดานยาในโรงพยาบาล ของเครือขาย

บริการสุขภาพปางมะผา (ตอ)

2. ประสทิธิภาพของการใชในระบบ Data Center 
(ระบบศูนยขอมูลกลาง) ในการบริหารความ
ปลอดภัยดานยาเครือขายบริการสุขภาพอําเภอ
ปางมะผา จังหวัดแมฮองสอน
 2.1 อัตราการเกิด ME, ADE และ
การแพยาซํ้า
 พบวา สามารถควบคุมการเกิด ME และ 
ADE ไมเกนิอตัราทีกํ่าหนด เชน ระดบัความรุนแรง 
E-F (ไมเกิน 0.5 : 1,000) อัตราการเกิดป 2563-
2567 คอื 0.02, 0.12, 0.05, 0 และ 0 ตามลําดับ 
ระดับรุนแรง G- I เทากับ 0 เปนตน และพบวา 
ป 2563 พบอุบัติการณการแพยาซํ้า 1 คร้ัง ซึ่ง 

เกิดจากการลงขอมูลไมถูกตองหลังจากแกไขแลว
ยังไมพบอุบัติการณ
 2.2 การดูแลผูปวยโรคเรื้อรังกลุมโรค
เบาหวานและโรคความดันโลหิตสูง
 พบวา รอยละผูปวยโรคเบาหวานทีค่วบคมุ
ระดับนํ้าตาลไดดีพบวา ในป 2563 -2564 กลุม
ผูปวยที่ควบคุมระดับนํ้าตาลไดดียังไมผานเกณฑ 
(รอยละ 40) ตอมาป 2565 ดีขึ้นและในป 2566-
2567 สามารถผานเกณฑได และผูปวยโรคความดนั
โลหติสงูทีค่วบคมุความดนัโลหิตไดดี สามารถควบคมุ
ไดระดับสูงกวาเกณฑ (รอยละ 60) ดังตารางท่ี 3

ตารางท่ี 3 การเกิดอุบัติการณ การแพยาซํ้า และรอยละผูปวยโรคเบาหวานท่ีควบคุมระดับน้ําตาลและ

โรคความดันโลหิตสูงที่ความดันโลหิตไดดี ปงบประมาณ พ.ศ. 2563 -2567
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ตารางที่ 3 การเกิดอุบัติการณ การแพยาซ้ํา และรอยละผูปวยโรคเบาหวานที่ควบคุมระดับนํ้าตาล

และโรคความดันโลหิตสูงที่ความดันโลหิตไดดี ปงบประมาณ พ.ศ. 2563 -2567 (ตอ)

3. ความพึงพอใจของเจาหนาที่ตอการใชใน
ระบบ Data center (ระบบศูนยขอมูลกลาง)  
 จากการประเมินความพึงพอใจของ
เจาหนาทีต่อการใชงานระบบ พบวา ความพงึพอใจ
อยูในระดับมากทุกหัวขอ โดยมีคาเฉล่ียภาพรวม
ที่ 4.10 และเมื่อพิจารณาหัวขอความพึงพอใจ

ที่มีคะแนนสูงสุด และตํ่าสุดไดแก ความพึงพอใจ
ในหัวขอขอมูลเปนประโยชน นําไปใชไดอยาง
มีประสิทธิภาพ และหัวขอระบบการเขาใชงาน 
Data center งาย สะดวก รวดเร็ว เฉลี่ย 4.12 
และ 3.81 ตามลําดับ ดังแสดงในตารางที่ 4

ตารางที่ 4 คาเฉลี่ยความพึงพอใจตอการใชระบบ Data Center เพื่อบริหารความปลอดภัยดานยา
ในเครือขายบริการสุขภาพอําเภอปางมะผา จังหวัดแมฮองสอน
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อภิปรายผล
 ผลการประเมินมาตรฐานความปลอดภัย

ดานยาที่พบวาในป 2565-2567 มีระดับคะแนน

มีสูงข้ึนและลดลง เนื่องจากจํานวนปริมาณงาน 

ผลลพัธการทาํงาน เชน การบรกิารจายยาผูปวยนอก 

การบริการจายยาผูปวยใน แตละปมไีมเทากนัทําให

คะแนนลดลงหรือเพิ่มขึ้นได และเมื่อเปรียบเทียบ

ขอมูลของโรงพยาบาลในเขตสุขภาพที่ 1 เชน 

โรงพยาบาลเชยีงมวน โรงพยาบาลดอกคาํใต และ

โรงพยาบาลแมใจ มีระดับคะแนนการประเมิน

มาตรฐานความปลอดภัยดานยาลดลงจากป 2565 

เมือ่เทียบกบัป 2566 ดงันี ้ระดบัคะแนน 3.98 เปน 

3.8 ระดบัคะแนน 3.8 เปน 3.73 และระดบัคะแนน 

4.27 เปน 3.2 ตามลําดับ ซึ่งพบวาระดับคะแนน

การประเมินมีระดับคะแนนสูงขึ้นหรือลดลงได

ในแตละปเชนเดียวกัน

 อัตราการเกิด ME และ ADE ที่พบวา 

อุบัตกิารณการเกิด Prescribing error, Transcribing 

error ,Dispensing error และ Administration 

error มีแนวโนมลดลง เนื่องจากอัตราการเกิด

เกี่ยวของกับกระบวนการสั่งใชยา การเตรียมยา

และการจายยา และการบรหิารยา ซึง่ระบบ Data 

center มีขอมูลในการตรวจสอบความถูกตอง 

เหมาะสมตอความปลอดภัยของผูปวย ซึง่สอดคลอง

กับอัตรา ADE ท่ีสามารถควบคุมไดตามเกณฑ

ที่กําหนด เมื่อเปรียบเทียบกับการพัฒนาระบบ

การปองกันความคลาดเคล่ือนทางยาเพ่ือความ

ปลอดภัยของผูปวย โรงพยาบาลบานนาสาร 

ของปรีชา เครือรัตน พบวาอัตราการเกิด ME 

หลงัจากไดพฒันาระบบพบอัตราความคลาดเคลือ่น

ทางยาผูปวยนอกเทากับ 6.49 และผูปวยในเทากับ 

8.4412 ซึ่งอัตราความคลาดเคลื่อนทางยาเฉลี่ย

ภาพรวมของโรงพยาบาลปางมะผาป 2563-2567 

เทากับ 2.65 มีอัตราการเกิดตํ่ากวาในงานวิจัย

ดังกลาว ในการปองกันการแพยาซ้ําโดยระบบ

มกีารเชือ่มโยงขอมลูการแพยาผานระบบอนิเทอรเนต็

โดยใชเลขบตัรประชาชนเปนขอมลูใหระบบแจงเตือน

ทันทีกรณีที่ผูรับบริการมีประวัติการแพยา และ

จะแจงเตือนไปทุกจุดบริการที่มีการใหบริการ

 สวนผลลพัธดานการดแูลผูปวยโรคเรือ้รงั

ท่ีพบวา ผูปวยโรคเบาหวานท่ีควบคมุระดับนํา้ตาล

ไดดีมแีนวโนมท่ีดีขึน้ สามารถผานเกณฑตามตัวชีว้ดั

ระดับประเทศได และผูปวยโรคความดันโลหิตสูง

ที่ควบคุมความดันโลหิตไดดีสามารถควบคุมได

ระดบัสูงกวาเกณฑระดบัประเทศ เนือ่งจากมีระบบ

บรบิาลเภสชักรรมทัง้ผูปวยนอก ผูปวยในและผูปวย

ที่ถูกสงไปรักษาตอเนื่องในโรงพยาบาลสงเสริม

สขุภาพตาํบลเพือ่ตดิตามใหการรกัษามปีระสทิธผิล

มากข้ึน โดยมีขอมูลประวัติการรักษา การใชยา 

ผลตรวจทางหองปฏบิตักิาร แลวนาํขอมลูมาประเมนิ

ผลการรักษา ติดตามการรกัษา ใหผูปวยรบัรูขอมลู

การรักษา ผลการประเมินการรักษา และผูปวย

มีปฏิสัมพันธอยูตลอดการรักษา สอดคลองกับ

งานวิจัยเรื่องการพัฒนารูปแบบการดูแลผูปวย

เบาหวานหรือความดันโลหิตสูงในยุควิถีใหม 

เขตอําเภอเมือง จังหวัดนครปฐม ของบุุษยมาส 

บุศุยารัศัมี ีทีใ่ชแนวคดิ 6 building blocks มรีะบบ

สารสนเทศดานสุขภาพ (health information 

systems) เปนหนึง่ในแนวคดิ โดยมรีะบบเชือ่มโยง

ขอมูลระหวางโรงพยาบาลกับ รพ.สต. ระบบให

คําปรึกษาระหวางแพทยกับพยาบาลและระบบ

การใหคําปรึกษาระหวางแพทยกับผูปวยซึ่งทําให

กลุมผูปวยเบาหวานมีคาเฉลี่ยของระดับ FBS 

ลดลงจาก 168.57 mg/dl เปน 148.20 mg/dl 

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติิ (p-value<.001) และ

กลุมผูปวยความดันโลหิตสงูมีคาเฉลีย่ระดับความดัน

ซีสโทลิกเฉล่ียลดลงจาก 144.26 เปน 136.69 
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mmHg และคาเฉล่ียระดับความดันไดแอสโทลิก

เฉลี่ยลดลงจาก 82.44 เปน 78.12 mmHg อยาง

มีนัยสําคัญทางสถิติิ (p-value<.001)13

 สําหรับความพึงพอใจของเจาหนาที่ตอ

การใชระบบ Data center (ระบบศนูยขอมลูกลาง) 

ในการบรหิารความปลอดภยัดานยาของเครอืขาย

บรกิารสขุภาพอาํเภอปางมะผา จังหวดัแมฮองสอน 

ทีพ่บวามคีวามพงึพอใจในภาพรวมของความพึงพอใจ

อยูในระดับมากทุกหัวขอ และหัวขอขอมูลเปน

ประโยชน นาํไปใชไดอยางมปีระสทิธภิาพท่ีมคีะแนน

สูงสุด พบวาสอดคลองกับงานวิจัยของวรรณศร 

จนัทโสลดิ ทีศ่กึษาเรือ่งการใชเทคโนโลยสีารสนเทศ 

และการสือ่สารในองคกรกรณศีกึษา มหาวิทยาลัย

มหาจฬุาลงกรณราชวทิยาลัย ท่ีพบวากลุมตวัอยาง

มคีวามพึงพอใจในการนําเอาเทคโนโลยสีารสนเทศ

คอมพิวเตอร และการสื่อสารในภาพรวมของ

ความพึงพอใจอยูในระดับมากสุด คือขอมูล Web 

site (http://www.mcu.ac.th) ของมหาวทิยาลยั

เปนประโยชนตามวัตถุประสงคของการใชงาน14 

สรุปผล
 ระบบ Data center (ระบบศูนยขอมูล

กลาง) สามารถชวยบริหารความปลอดภัยดานยา

ในเครือขายบริการสุขภาพอําเภอปางมะผาใน

โรงพยาบาลปางมะผา และ รพ.สต. ตั้งแตการ

คดัเลอืกและจดัหายา การสัง่ใชยา จายยา บริหารยา 

และติดตามการใชงาน โดยมีผลประเมินความ

ปลอดภัยดานยาผานมาตรฐานของกระทรวง

สาธารณสุข มีอัตราการเกิด ME และ ADE อยูใน

ระดับไมเกินอัตราที่กําหนด ไมพบการแพยาซํ้า

ในผูปวย และพบวากลุมผูปวยมีแนวโนมสามารถ

ควบคุมระดับนํ้าตาลไดดีตามเกณฑ (รอยละ 40) 

และกลุมผูปวยโรคความดันโลหิตสูงสวนใหญ

มแีนวโนมการควบคมุความดนัโลหติไดดตีามเกณฑ

ที่กําหนด (เกณฑรอยละ 60) ต้ังแตป 2566 

นอกจากนั้น กลุมตัวอยางมีความพึงพอใจตอการ

ใชงานระบบในระดับมาก

ขอเสนอแนะ
 1. โรงพยาบาลชุมชน สามารถนําผล

การศกึษาไปไปใชไดโดยมีการปรับปรงุการเกบ็ขอมูล

ในรูปแบบศนูยขอมลูกลางและใชโปรแกรมบริการ

ทีมี่โครงสรางของระบบแฟมขอมูลคลายกนั ใหขอมูล

เชือ่มโยงเปนเครอืขายผานอนิเทอรเนต็และมีระบบ

ปองกนัการเขาถงึขอมลูโดยตองแสดงตัวตนทกุครัง้

และปรบัเปลีย่นรหสัตามกําหนดเวลาไมเกนิ 90 วนั

 2. โรงพยาบาลศนูยหรอืโรงพยาบาลทัว่ไป

ระดบัจงัหวดั ควรสรางระบบการเกบ็ขอมลูในภาพรวม

ของโรงพยาบาลในเครอืขายจงัหวดั ใหขอมลูเชือ่มโยง

เปนเครือขายผานอินเทอรเน็ตและมีการแสดงผล

ขอมลูตาง ๆ เชนเดียวกัน เพือ่ปองกันการแพยาซ้ํา 

ปองกนัการใชยาซ้ําซอน มขีอมลูทันทวงท ีเพ่ือชวย

แพทยตดัสนิใจการรกัษาไดอยางถกูตอง เหมาะสม 

และเกิดความปลอดภัย

เอกสารอางอิง 
1. กระทรวงสาธารณสขุ. กรอบนโยบายเทคโนโลยี

    สารสนเทศและการสือ่สาร กระทรวงสาธารณสขุ 

    พ.ศ. 2556–2565 [อินเทอรเน็ต]. นนทบุรีฯ: 

    กระทรวงสาธารณสุข; 2565 [เขาถึงเมื่อ 23 

    พ.ย. 2567]. เขาถึงไดจาก: https://wwwnno.

    moph.go.th/nanhealth/downloads/policy/

    ict_master_plan_2556_2565.pdf

2. วิรุณ เวชศิริ, ฐิติมา พยัฆศิริ, คมกฤช ศรีไสว, 

    จติตศิกัดิ ์คาํตนั. เภสชัสารสนเทศ : การบรูณาการ

    งานเภสัชกรรมและเทคโนโลยีสารสนเทศสู

    พรมแดนใหมของการใหบริการโดยเภสัชกร 

    [อนิเทอรเนต็]. นนทบรีุ: สถาบนัหลกัการศกึษา



93วารสารอาหารและยา ปที่ 32 ฉบับที่ 2: พฤษภาคม – สิงหาคม 2568

    ตอเนื่อง สมาคมเภสัชกรรมการตลาด (ประเทศ

    ไทย); 2566 [เขาถึงเม่ือ 23 พ.ย. 2567]. เขาถึง

    ไดจาก: https://ccpe.pharmacycouncil.org/

    index.php?option=article_detail&subpage

    =article_detail&id=1380 

3. จงัหวดัเเมฮองสอน. อาํเภอปางมะผา [อนิเทอรเน็ต]. 

    แมฮองสอน: จังหวัดเเมฮองสอน [เขาถึงเมื่อ 

    5 เม.ย. 2568]. เขาถึงไดจาก: https://www.

    maehongson.go.th/new/pang-mapha/

4. โรงพยาบาลปางมะผา. ระบบศูนยขอมูลกลาง 

    (ระบบ Data Center) [อนิเทอรเน็ต]. แมฮองสอน: 

    โรงพยาบาลปางมะผา [เขาถงึเมือ่ 5 เม.ย 2568]. 

    เขาถึงไดจาก: https://pmp.moph.go.th/

    index.php 

5. Taro Yamane. Statistics: an introductory 

    analysis. New York: New York: Harper& 

    Row; 1973.

6. ศนูยขอมลูขาวสารดานเวชภณัฑ. แบบประเมนิ

    มาตรฐานความปลอดภัยดานยา ในโรงพยาบาล

    สังกัดสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข ฉบับ

    ปรบัปรงุใหม พ.ศ. 2565 [อนิเทอรเนต็]. นนทบรีุ: 

    กระทรวงสาธารณสุข; 2565 [เขาถึงเมื่อ 23 

    พ.ย. 2567]. เขาถงึไดจาก: https://dmsic.moph.

    go.th/editors/userfiles/files/hospital.pdf

7. โรงพยาบาลปางมะผา. ระบบสารสนเทศการ

    บรหิารจัดการความเสีย่งของสถานพยาบาลของ

    โรงพยาบาลปางมะผา [อนิเทอรเน็ต]. แมฮองสอน: 

    2567 [เขาถงึเมือ่ 23 พ.ย. 2567]. เขาถงึไดจาก: 

    http://164.115.42.128/HRMS11208/

    Account/ Login

8. ศูนยเทคโนโลยีสารสนเทศและการส่ือสาร. 

    โปรแกรม Health Data Center (HDC) 

    กระทรวงสาธารณสุข จังหวัดแมฮองสอน 

    [อนิเทอรเนต็]. 2567 [เขาถงึเมือ่ 23 พ.ย. 2567]. 

    เขาถึงไดจาก: https://hdc.moph.go.th/

    msn/public/main

9. Likert, R. The human organization: Its 

    management and value. New York: 

    McGraw-Hill; 1967

10. ศนูยสารสนเทศและวจัิยระบบยา. รางตัวชีว้ดั

      สาํหรบังานเภสชักรรมโรงพยาบาล (ม.ีค. 2550) 

      [อนิเทอรเนต็]. 2567 [เขาถงึเมือ่ 5 เม.ย. 2568]. 

      เขาถงึไดจาก: https://www.hiso.or.th/hiso/

      picture/reportHealth/pro-8_chapter5(6).pdf

11. Best, John W. Research in Education. 

      3rd ed. New Jersey: Prentice Hall; 1970.

12. ปรีชา เครือรัตน. การพัฒนาระบบการปองกนั

      ความคลาดเคลื่อนทางยาเพ่ือความปลอดภัย

      ของผูปวยโรงพยาบาลบานนาสาร. วารสาร

      วิชาการแพทยเขต 11 2561;32(1);871-80.

13. บุษยมาส บุศยารศัมี. การพฒันารปูแบบการดแูล

      ผูปวยเบาหวานหรอืความดนัโลหติสงูในยคุวถิใีหม 

      เขตอําเภอเมือง จงัหวดันครปฐม. วารสารแพทย 

      เขต 4-5 2566;42(1):63-77.

14. วรรณศร จันทโสลดิ. การใชเทคโนโลยีสารสนเทศ 

      และการสือ่สารในองคกร กรณีศกึษา มหาวทิยาลยั

      มหาจุฬาลงกรณราชวิทยาลัย [วิทยานิพนธ

      ปรญิญาวทิยาศาสตรมหาบณฑติ]. กรงุเทพฯ: 

      มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย; 2560.



94 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 32 No. 2: May – August 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: 
               Lincoln YS, Denzin NK, editors. Strategies 
               of qualitative inquiry. Thousand Oaks 
               (CA): Sage; 2013. p. 205-31.

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

3. การอางอิงเอกสาร
 3.1 เอกสารการประชุม อบรม สัมมนา
ชื่อผูเขียน. ชื่อเรื่อง. ในหรือ In: ชื่อการประชุม; วันเดือนป 
หรือ year month date; สถานที่ประชุม: เมืองที่พิมพ: 
สํานักพิมพ; ปที่พิมพ. หนา.
ตัวอยาง
          1. Christensen S, Oppacher F. An analysis 
               of Koza’s computational effort statistic 
               for enetic programming. In: Genetic 
               programming. EuroGP 2002:Proceedings 
               of the 5th European Conference on 
               Genetic Programming; 2002 Apr 3-5; 
               Kinsdale, Ireland. Berlin: Springer; 2002. 
               p. 182-91.

          3.2 วิทยานิพนธ (thesis/dissertation) 
ชื่อผูนิพนธ. ชื่อเรื่อง [วิทยานิพนธ]. เมืองที่พิมพ: ชื่อมหา-
วิทยาลัย; ปที่พิมพ.
ตัวอยาง
          1. เพ็ญศิริ มรกต. ผลของโปรแกรมสงเสริม
               การปรบัตวัของญาตผิูดแูลผูปวยระยะสดุทาย
               ท่ีเจบ็ปวยดวยโรคเรือ้รัง [วทิยานพินธ]. สงขลา: 
               มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร; 2556.
          2. Kaplan SJ. Post-hospital home health 
               care: the elderly's access and utilization 
               [Dissertation]. St. Louis, MO: Washington 
               University; 1995.

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

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

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