
PROTEIN
SUPLEMENT
POWER UP

AB
PROTEIN
SUPLEMENT
POWER UP

AB

PROTEIN
SUPLEMENT
POWER UP

AB
PROTEIN
SUPLEMENT
POWER UP

AB

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
Food and Drug Administration

ISSN 3057-1316 (Online)

วารสารอาหารและยา TH
A

I FO
O

D
 A

N
D

 D
RU

G
 JO

U
R

N
A

L
ปีที ่ 32 ฉบับที ่ 3 (2568): กันยายน – ธันวาคม         Vol. 32 No. 3 (2025): Septem

ber – Decem
ber

ปีที่ 32 ฉบับที่ 3 (2568): กันยายน – ธันวาคม
Vol. 32 No. 3 (2025): September – December

วารสาร

อาหารและยา
THAI FOOD AND DRUG

JOURNAL

บทความว�ชาการ

การพัฒนาผู�ประกอบการเศรษฐกิจฐานราก

ของไทยให�ม่ังค่ังและย่ังยืนด�วยกลไกผู�ร�วมสร�าง

คุณค�าเชิงรุก : กรณีศึกษาโครงการ

อันเนื่องมาจากพระราชดำร�

ผลของการให�ความรู�เก่ียวกับการปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ�ว�ธีการท่ีดีท่ีบังคับใช�เป�นกฎหมาย 

(GMP 420) และตรวจติดตามประเมินสถานท่ี

ผลิตอาหารในจังหวัดบุร�รัมย�

บทความว�จัย

การตรวจตราด�านชีวสมมูล และการเขียน Corrective and Preventive Action (CAPA) 
(ตอนท่ี 1)

ศึกษารูปแบบความเป�นไปได�ในการอนุญาต

ใช�สถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ�เสร�มอาหารร�วมกับ

ผลิตภัณฑ�สมุนไพรในประเทศไทย

สถานการณ�การใช�วัตถุกันเสียกรดเบนโซอิก

ในขนมจ�นที่จำหน�ายในพ�้นที่กรุงเทพมหานคร 

นนทบุร� นครปฐม ชลบุร� และอุบลราชธานี

การตรวจสอบความถูกต�องว�ธีว�เคราะห�

ความแรงของยารานิบิซูแมบโดยว�ธียับยั้ง

วาสคูลาร�เอนโดทิเลียลโกรทแฟกเตอร� 

การพัฒนาศักยภาพผู�ประกอบการผลิตภัณฑ�อาหารระดับเศรษฐกิจ

ฐานรากให�ได�รับรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอร�ด 

กรณีศึกษา: จังหวัดสุราษฎร�ธานี
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การศึกษาความถูกต�อง

ของว�ธีว�เคราะห�ปร�มาณ

เอนโดท็อกซินด�วยว�ธี 

Recombinant Factor C

การตรวจว�เคราะห�เชื้อ Salmonella spp. และ 

Salmonella Enteritidis ในตัวอย�างเน้ือหมู เน้ือไก� 

และเนื้อวัว ที่วางจำหน�ายภายในห�างสรรพสินค�า 

เขตอำเภอเมืองเลย จังหวัดเลย ด�วยว�ธีทางชีวเคมี 

และเทคนิค Conventional PCR

การประยุกต�ใช�แนวทางการกํากับดูแลการวิจัยยาทางคลินิกโดยหลักการ
Risk-based Approach ของประเทศไทย

การพัฒนาและตรวจสอบความถูกต�องของว�ธีตรวจสอบ

เอกลักษณ�ของโพลีแซคคาไรด� Pneumococcal 

Polysaccharides และโปรตีนพาหะชนิด CRM197 

ในวัคซีนป�องกันโรคปอดอักเสบชนิดคอนจ�เกต ด�วยว�ธี 

Slot blot

การพัฒนาเว็บแอปพลิเคชันสำหรับการบร�หารเวชภัณฑ� 

โรงพยาบาลเชียงคาน จังหวัดเลย

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

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

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
Food and Drug Administration



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

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

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

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

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

การส่งบทความลงตีพิมพ์
      1. ผู�นิพนธ�สามารถส�งต�นฉบับ โดยผ�านระบบ online-submission ของระบบ ThaiJo  
ได�ที่ https://he01.tci-thaijo.org/index.php/fdajournal/index  
      2. ผู�นิพนธ�ลงทะเบียนในระบบ (โดยศึกษาข้ันตอนจากคู�มือการใช�งานระบบวารสาร
อิเล็กทรอนิกส�) พร�อมส�งแบบฟอร�มส�งตีพิมพ�
      3. ไม�มีค�าใช�จ�ายในการตีพิมพ�

ออกแบบโดย
     บริษัท บอร�น ทู บี พับลิชชิ่ง จํากัด
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สารบัญ

บทบรรณาธิการ

บทความว�ชาการ

บทความว�จัย

คำแนะนำสำหรับผู�นิพนธ�

การตรวจตราดานชีวสมมูล และการเขียน Corrective and Preventive Action (CAPA) 
(ตอนที่ 1)
รัชดา โตอนันต

การพัฒนาผูประกอบการเศรษฐกิจฐานรากของไทยใหมั่งคั่งและยั่งยืนดวยกลไกผูรวมสราง
คุณคาเชิงรุก : กรณีศึกษาโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดำริ
สุชาติ จองประเสริฐ  มิ่งขวัญ ธนเศรษฐกร

ศึกษารูปแบบความเปนไปไดในการอนุญาตใชสถานที่ผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารรวมกับ
ผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศไทย
ญาณพล ขาวพลศรี

ผลของการใหความรูเกี่ยวกับการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีที่บังคับใชเปนกฎหมาย 
(GMP 420) และตรวจติดตามประเมินสถานที่ผลิตอาหารในจังหวัดบุรีรัมย
ชัญญานุช  พิกุลทอง

สถานการณการใชวัตถุกันเสียกรดเบนโซอิกในขนมจีนที่จำหนายในพื้นที่กรุงเทพมหานคร 
นนทบุรี นครปฐม ชลบุรี และอุบลราชธานี
ปุณณัตถ เจริญลาศลักษณ  ประภาวรินทร รูปสูง  พศิน เปยมทิพยมนัส  ปญลักษ งามเลิศดนัย 
พราว พรอมพัฒนภักดี  ณฌฌิณ สลีวงศ  เขมิกา อัครอาชากุล  ธวิทยทักษ บุญศรีอุดมสุข 
พิชญดา จันทาทอง  อัลลีธชา พงษวิทยภานุ  ภวิตรา ดำรงศีล  ภรัณยา ดำรงศีล  พีรภัทร ภูริภัทรพันธุ 
เมฐิตรินทร วรวิสุทธิกูล  ศุจิมน มังคลรังษี

การตรวจสอบความถูกตองวิธีวิเคราะหความแรงของยารานิบิซูแมบโดยวิธียับยั้ง
วาสคูลารเอนโดทิเลียลโกรทแฟกเตอร 
จิรเดช ปจฉิม  เสาวลักษณ ปอมสุวรรณ  สายวรุฬ จดูรกิตตินันท

การพัฒนาศักยภาพผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานรากใหไดรับรางวัล 
อย. ควอลิตี้ อวอรด กรณีศึกษา: จังหวัดสุราษฎรธานี
ชมพูนุท เสียงแจว
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บทบรรณาธิการ

 เขาสูชวงฤดูฝนจนจะเขาสูหนาหนาวแลว แตยงัมฝีนตกบอย ๆ จากอทิธิพล

ของลมมรสุม ซ่ึงยังคงเปนชวงที่ควรระมัดระวังเปนพิเศษตอสุขภาพ เนื่องจากเปน

ฤดูกาลที่เชื้อไวรัสหลายชนิดสามารถแพรกระจายไดงาย นอกจากไขหวัดใหญตาม

ฤดกูาลท่ีเราคุนเคยแลว ในชวงเวลานีย้งัตองเฝาระวงัโรคอบุตัใิหม โดยเฉพาะอยางยิง่

ไขหวดัใหญสายพันธุ A ท่ีมกีารกลายพนัธุและอาจมรีะดบัความรนุแรงเพิม่ขึน้ การดแูล

สุขอนามัยสวนบุคคล การสวมหนากากอนามัยในที่ชุมชน และการฉีดวัคซีนปองกัน

ไขหวดัใหญตามคาํแนะนาํของแพทยจึงเปนสิง่สําคญัอยางยิง่เพือ่ลดความเส่ียงในการ

ติดเชื้อและการแพรกระจายโรค

 วารสารอาหารและยาฉบับนี้ ไดรวบรวมบทความที่มีเนื้อหานาสนใจและ

เปนประโยชนหลากหลายดาน ทั้งดานวิชาการและงานวิจัยที่เกี่ยวของกับอาหาร ยา 

และผลติภณัฑสขุภาพ โดยมปีระเดน็สาํคญัทีน่าสนใจ เชน การตรวจตราดานชวีสมมลู

และการเขียน CAPA response รวมถึงงานวิจัยเกี่ยวกับการพัฒนาศักยภาพ

ผูประกอบการและการสรางความยัง่ยนืของเศรษฐกจิฐานราก นอกจากนี ้ยงัมกีารศกึษา

ดานกฎหมายและรูปแบบการอนุญาต เชน รูปแบบความเปนไปไดในการอนุญาตใช

สถานทีผ่ลติผลติภณัฑเสริมอาหารรวมกับผลติภณัฑสมุนไพร และผลของการใหความรู

เกี่ยวกับการปฏิบัติตาม หลักเกณฑวิธีการที่ดีที่บังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420) 

แกผูผลิตอาหาร รวมถึงการตรวจสอบคุณภาพยา (รานิบิซูแมบ) และสถานการณ

การใชวตัถกุนัเสยี (กรดเบนโซอกิ) ในอาหาร ซึง่บทความทัง้หมดนีล้วนเปนองคความรู

ที่จะชวยยกระดับมาตรฐานและคุณภาพของผลิตภัณฑในประเทศ

 คณะผูจัดทําวารสารหวังเปนอยางยิ่งวาเน้ือหาในวารสารฉบับน้ีจะเปน

ประโยชนและสามารถนําไปประยุกตใชในการปฏิบัติงาน หรือตอยอดการศึกษาของ

ทานผูอานทุกทานได ขอขอบพระคุณผูอานทุกทานท่ีใหการสนับสนุนและติดตาม

วารสารของเราอยางสมํ่าเสมอตลอดมา และหวังวาจะไดรับความกรุณาจากทาน

เชนนี้ตอไปในโอกาสหนา

ธนกฤษ  ประเสริฐสาร

บรรณาธิการวารสารอาหารและยา
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 We are now transitioning from the rainy season toward winter, 
yet the monsoon winds are still causing frequent rainfall. This remains 
a period where extra caution regarding health is necessary, as it is a season 
when many airborne infection can spread easily. In addition to the 
seasonal influenza we are familiar with, this time also requires vigilance 
for emerging diseases, especially Influenza A, which may mutate and 
potentially increase in severity. Maintaining personal hygiene, wearing 
face masks in crowded areas, and receiving influenza vaccination according 
to a doctor's recommendation are thus crucial to reduce the risk of 
infection and spread of the disease.
 This issue of the Journal of Food and Drug Administration has 
compiled a collection of interesting and beneficial articles, covering 
a variety of academic and research topics related to food, drugs, and 
health products. Key highlights include: Bioequivalence inspection and 
CAPA responses for the studysites, as well as the articles of research on 
developing the potential for entrepreneurs and promoting the sustainability 
of the grass-roots economy. Additionally, there are studies on legal and 
licensing models, such as the feasibility of licensing a production facility 
for dietary supplements together with herbal products, and the results 
of providing knowledge about compliance with the Good Manufacturing 
Practice enforced by law (GMP 420) for food producers. The journal also 
features an analysis of drug quality control (ranibizumab) and the situation 
regarding the use of preservatives (benzoic acid) in food. All these articles 
contribute knowledge that will help elevate the standard and quality 
of products in the country.
 I sincerely hope that the content in this issue will be useful and 
applicable to your work or further studies. We would like to express our 
gratitude to all readers for your continuous support and readership, and 
we hope to receive your continued patronage in the future.

Thanakrish Prasertsarn
Food and Drug Administration Journal Editor

Editorial
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 ในยคุปจจบัุน แมวาวทิยาการทางการแพทย
จะมคีวามกาวหนาอยางรวดเรว็ แตยงัมโีรคตาง ๆ 
อบุติัใหมหรอือุบตัซิํา้เกดิขึน้ จงึทําใหมคีวามทาทาย
และปญหาในการรักษาพยาบาลอยูตลอดเวลา 
โดยเฉพาะอยางย่ิงเมื่อการเกิดพองกับสภาวะ
เศรษฐกจิโลกถดถอย การเขาถึงยาทีม่ปีระสิทธภิาพ 
คุณภาพ ความปลอดภัย และราคาสมเหตุสมผล
จึงกลายเปนปจจัยที่มีความสําคัญยิ่งตอระบบ
สาธารณสุขทั่วโลก ยาสามัญ (generic drugs) 
จึงมีบทบาทสําคัญในการเปนทางเลือกการรักษา
ทีมี่ประสทิธิภาพเทาเทียมกบัยาตนแบบ (innovator 
drugs) ในราคาที่สามารถเขาถึงไดมากกวา1-2 
อยางไรก็ตาม การยอมรับยาสามัญเหลานี้ไปใช
ข้ึนอยูกับหลกัฐานการพสิจูนท่ีชัดเจนวายาเหลาน้ัน
มคีวามเทาเทยีมกบัยาตนแบบในแงของประสทิธิภาพ
และประสิทธิผลการรักษารวมทั้งความปลอดภัย 
ในปจจุบัน หลักฐานสําคัญที่แสดงความเทาเทียม

ดังกลาว ไดแก การแสดงความชวีสมมลู (bioequi
valence) กับยาตนแบบ ซึ่งหมายถึงการที่ยา
ท้ังสองชนดิมอัีตราและปริมาณการดูดซมึสารสาํคัญ
ในการออกฤทธิ์ของยาเขาสูระบบไหลเวียนโลหิต
ที่ไมแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญภายใตสภาวะ
เดียวกัน รวมทั้งตองมีคุณภาพของยาอยูในระดับ
มาตรฐานเดียวกัน3-4 
 หลักฐานการพิสูจนความเปนชีวสมมูล
ของยาสามญัเปรยีบเทยีบกบัยาตนแบบจะดาํเนนิการ
โดยผานการศกึษาทางดานชวีเภสชักรรม (biophar
maceutical studies) ซึง่ตองปฏบิติัตามหลกัเกณฑ
วธิปีฏบิติัท่ีดี (Good Practice: GxP) อยางเครงครัด 
โดยเฉพาะอยางยิ่งหลักเกณฑวิธีปฏิบัติที่ดีในการ
ศกึษาทางคลนิกิ (Good Clinical Practice: GCP) 
สาํหรับการทําการศกึษาในอาสาสมคัร หลกัเกณฑ
วธิปีฏบัิตทิีด่ใีนหองปฏบิตักิาร (Good Laboratory 
Practice: GLP) สําหรับการทําชีววิเคราะห 
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(Bioanalysis) และหลักเกณฑวิธีปฏิบัติที่ดีใน
การผลติ (Good Manufacturing Practice: GMP) 
สําหรับกระบวนการเตรียมแยกผลิตภัณฑยาไวให
อาสาสมคัรเฉพาะคนเพือ่ใชในการศกึษา5-7 เพือ่ให
มคีวามม่ันใจในความถูกตอง ความนาเช่ือถือ และ
ความสมบูรณของขอมลูทีไ่ดจากการศึกษาชวีสมมลู 
หนวยงานกํากับดูแลดานยา (regulatory authorities) 
ไดแก สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
จึงไดกําหนดใหมีการตรวจตราดานชีวสมมูล 
(bioequivalence inspection) ซึ่งหมายถึง
กระบวนการตรวจตราดานชีวสมมลูคณุภาพมาตรฐาน
ขององคกรที่เก่ียวของกับการศึกษาชีวสมมูลโดย
หนวยงานกาํกับดแูล เพือ่ประเมนิความสอดคลอง
ของการดําเนินการศึกษากับมาตรฐานสากลและ
ขอกําหนดหรอืกฎหมายเฉพาะของแตละประเทศ 
การตรวจตราดานชีวสมมูลนี้มุงเนนไปที่ระบบ
คณุภาพขององคกรท่ีดําเนนิการศกึษา การปฏบัิติ
ตามหลักเกณฑ GCP, GLP, และ GMP ตลอดจน
การปฏิบัติตามขอกาํหนดทางกฎหมายทีเ่กีย่วของ
กับทุกแงมุมของการศึกษาชีวสมมูล ต้ังแต
การวางแผน การดาํเนนิการ การวเิคราะห ไปจนถงึ
การรายงานผล8-9 รวมถึงตรวจตราดานชีวสมมูล
ความถูกตองและนาเช่ือถือของขอมูลที่ไดจาก
การศึกษาชีวสมมูล ซึ่งการตรวจตรานี้มีบทบาท
สําคญัอยางยิง่ทีส่งผลกระทบถงึการบรรลเุปาหมาย
สุดทายคือการปกปองสุขภาพของประชาชน โดย
เปนกระบวนการในการตรวจตราดานชีวสมมูล
ทกุองคประกอบของการดาํเนนิการศกึษาชวีสมมลู
เพื่อเปนการยืนยันวายาสามัญที่เขาสูตลาดนั้น
มคีณุภาพและประสิทธิภาพเทียบเทากับยาตนแบบ
อยางแทจริง10 นอกจากน้ัน การตรวจตราดาน
ชีวสมมูลจะเปนการชวยระบุขอบกพรองที่อาจ
เกิดขึ้นในกระบวนการดําเนินการศึกษา ซึ่งอาจ
สงผลกระทบตอความนาเชื่อถือของขอมูลและ
ตอคุณภาพของยา11 และสงผลใหองคกรที่ดําเนิน
การศึกษาสามารถพัฒนาคุณภาพในทุกดานของ

การศกึษาชวีสมมูลผานกระบวนการแกไขขอบกพรอง 
มาตรการแกไขและปองกันการเกิดซํ้า บทความนี้
มีวัตถุประสงคเพื่อนําเสนอภาพรวมที่ครอบคลุม
การตรวจตราดานชวีสมมลูของสาํนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา การตอบขอบกพรองของระบบที่
ผูรบัการตรวจไดรบัจากการตรวจตราดานชวีสมมูล 
ซึ่งในบทความภาคแรกนี้ประกอบดวยหัวขอ
ความหมายของการศกึษาชวีสมมูลและการตรวจตรา
ดานชีวสมมูล ความสําคัญของการตรวจตราดาน
ชวีสมมูล ประวตัเิกีย่วกบัดานชีวสมมูลในประเทศไทย 
และหลักการบริหารจัดการคุณภาพในการศึกษา
ชีวสมมูล โดยเจาะลึกถึงหลักการ มาตรฐาน 
ขอกําหนด และความทาทายที่เกี่ยวของ เพื่อให
ผูท่ีเกี่ยวของกับการดําเนินการศึกษาชีวสมมูล
มีความเขาใจที่ลึกซึ้งยิ่งขึ้นเกี่ยวกับกระบวนการ
สาํคญันี ้และสามารถนาํไปประยกุตใชพัฒนาตอยอด
เพื่อการยกระดับคุณภาพของการศึกษาชีวสมมูล
ใหบรรลเุปาหมายสงูสดุคอืมียาสามญัทีม่ปีระสทิธิภาพ 
ประสิทธิผล และความปลอดภัยในทองตลาดของ
ประเทศไทยที่เทียบเทากับระดับสากล

1. ความหมายของการศึกษาชีวสมมูล 
(Bioequivalence Study) และ
การตรวจตราดานชีวสมมูล (Bioequi
valence Inspection)
 1.1 การศกึษาชวีสมมลู (bioequivalence 
study) หมายถึง การศึกษาที่มีวัตถุประสงคในการ
หาความสัมพันธเทียบกันระหวางยาสามัญและยา
ตนแบบในแงของชวีประสิทธผิล (bioavailability) 
ที่เทาเทียมกัน ภายใตเงื่อนไขการทดลองเดียวกัน 
ซึง่ชีวประสทิธิผลคอือตัราและปริมาณของการดดูซึม
ตัวยาสําคญัจากตํารบัยาเขาสูระบบไหลเวียนโลหติ 
การศึกษาชีวสมมูลเปนการทดสอบทางเภสัชจลน
ศาสตร (pharmacokinetics) ท่ีโดยทั่วไปจะทํา
การศึกษาในอาสาสมัครสุขภาพดี เปรียบเทียบ
ระดับยาในเลือดของยาสามัญกับยาตนแบบ 
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เพื่อยืนยันวายาสามัญจะออกฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา
ในรางกายไดใกลเคียงกับยาตนแบบ12

      1.2 การตรวจตราดานชวีสมมลู (bioequi
valence inspection) หมายถึง กระบวนการตรวจ
ประเมนิมาตรฐานของศูนยการศกึษาชวีสมมลูโดย
หนวยงานกํากับดูแล (regulatory authorities) 
คือสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อ
ประเมินความสอดคลองของการดําเนินการศึกษา
เทียบกับมาตรฐานสากลและขอกําหนดเฉพาะ
ของประเทศ โดยมุงเนนไปที่การปฏิบัติตามหลัก
ปฏิบัติที่ดีในการดําเนินการวิจัยทางคลินิก (GCP) 
หลักปฏิบัติที่ดีในหองปฏิบัติการ (GLP) และ
หลกัเกณฑวธิปีฏบัิตทิีดี่ในการผลิต (GMP) รวมถึง
ความถกูตองและนาเชือ่ถือของขอมลูทีไ่ดจากการ
ศึกษาชีวสมมูล13-14

 การตรวจตราดานชวีสมมูลจะครอบคลุม
หลายสวนงานที่เกี่ยวของกับการศึกษาชีวสมมูล 
ซึง่ขอบเขตการตรวจตราจะหมายรวมถงึในแงของ
อาคารสถานทีข่ององคกรทีด่าํเนนิการศกึษาทุกสวน 
บุคลากรหรือเจาหนาที่ผูปฏิบัติงานท่ีเกี่ยวของ 
อุปกรณ/เคร่ืองมือ และสารเคมีที่ใชในการศึกษา 
โดยการดาํเนนิการศกึษาตองเปนไปตามหลกัปฏบิตัิ
ที่ดีตาง ๆ ที่เกี่ยวของ ครอบคลุมไปจนถึงการ
วิเคราะหขอมูลดิบที่ไดจากการศึกษา (raw data 
analysis) การแปลและสรปุผลการศกึษา การจัดทํา
รายงานที่มีความเที่ยงตรงและสะทอนขอมูลดิบ
จากการศกึษา สถานท่ี ระบบการเก็บเอกสารและ
ขอมลูตาง ๆ ทีเ่กีย่วของกับการศกึษา รวมถึงระบบ
คุณภาพในทุกสวนขององคกรที่ดําเนินการศึกษา 
ทั้งนี้ กระบวนการตรวจตราจะมีการตรวจสอบ
เทียบกับขอกําหนดตาง ๆ ที่เกี่ยวของรวมถึง
กฎระเบยีบของประเทศ แบงเปนการศกึษาท่ีสาํคญั 
3 สวน ไดแก
 • หนวยงานวิจัยทางคลินิก (clinical 
Research unit) ซึ่งจะมีขอบขายการตรวจตรา
ดานชวีสมมลูตัง้แตกระบวนการคดัเลอืกอาสาสมคัร 

การใหยา การเกบ็ตวัอยางเลอืด การตดิตามอาการ
ไมพงึประสงค และการดแูลอาสาสมคัรในระหวาง
ทําการศึกษาไปจนถึงระยะสิ้นสุดการศึกษา และ
ในยาบางชนิดอาจตองมีการติดตามอาสาสมัคร
ภายหลังจากสิ้นสุดการศึกษาตอไปอีกระยะหนึ่ง
 • หองปฏบัิตกิารวเิคราะห (bioanalytical 
laboratory) จะมีการตรวจตราดานชีวสมมูล
เพื่อตรวจสอบวิธีการวิเคราะหตัวยาในเลือดวามี
พารามิเตอรตาง ๆ เปนไปตามหลักเกณฑหรือไม 
เชน ความแมนยํา ความเที่ยงตรงของเครื่องมือ
และวธิวิีเคราะห การสามารถทําการวเิคราะหซํา้ได 
รวมไปถึงการสอบเทียบเครื่องมือ และการจัดเก็บ
ตัวอยาง
 • การบริหารจัดการและวิเคราะหขอมูล
ทางสถิต ิ(data management and biostatistics 
analysis) จะตรวจตราการบนัทึกขอมูล การจัดการ
ขอมลู การวิเคราะหทางเภสชัจลนศาสตรและสถิติ
ซึ่งหมายรวมถึงการตรวจตราซอฟตแวรหรือ
โปรแกรมที่ใชวิเคราะห และการจัดทํารายงาน

2. ความสําคัญของการตรวจตราดาน
ชีวสมมูล
 การตรวจตราดานชวีสมมลูมคีวามสาํคญั
อยางยิง่ตอทัง้ผูปวย ผูผลติยา และหนวยงานกาํกบั
ดูแล ดังนี้
    2.1 การรับรองคุณภาพ ประสิทธิภาพ 
และความปลอดภัยของยา
          วัตถุประสงคหลักของการตรวจตราดาน
ชีวสมมูลคือการยืนยันวายาสามัญที่ย่ืนขออนุมัติ
ทะเบียนตํารับยามีคุณภาพและประสิทธิภาพ
เทียบเทากับยาตนแบบอยางแทจริง ซ่ึงหมายถึง
การออกฤทธ์ิ ทางคลินิกที่เหมือนกัน และมีความ
ปลอดภัยในระดับท่ีสามารถยอมรับไดเทาเทียมกบั
ยาตนแบบ การตรวจตราดานชีวสมมูลในองคกร
ที่ดําเนินการศึกษาชีวสมมูล จะชวยปองกันยา
ท่ีไมไดมาตรฐานเขาสูตลาด ซึง่อาจเปนอนัตรายตอ
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ผูปวย15 หากดาํเนนิการศกึษาถกูตองตามหลกัเกณฑ
และแนวปฏิบัติที่ดีตาง ๆ แลวพบวายาสามัญ
ไมเทาเทียมกับยาตนแบบในแงของประสิทธิผล
และความปลอดภยั กลาวคอืไมมคีวามชวีสมมลูกนั
จะสงผลใหยาสามัญดังกลาวไมสามารถไดรับการ
ขึ้นทะเบียนตํารับ ซึ่งเปนการปองกันผลิตภัณฑ
ยาสามญัทีไ่มไดคณุภาพตามมาตรฐานเขาสูตลาด
ในประเทศไทยตอไป
     2.2 การสรางความนาเชือ่ถอืในกระบวน
การอนุมัติยาสามัญ
          ขอมลูจากการศกึษาชีวสมมลูเปนหลักฐาน
สําคัญที่ใชในการอนุมัติทะเบียนตํารับยาสามัญ 
การตรวจตราดานชีวสมมูลชวยใหมั่นใจวาขอมูล
เหลานั้นถูกตอง สมบูรณ และนาเชื่อถือ โดยไมมี
การปลอมแปลงหรอืบดิเบอืน ซึง่สิง่เหลาน้ีจะเปน
หลักฐานที่มีความสําคัญอยางยิ่งอันเปนรากฐาน
ในการสรางความเชื่อมั่นของบุคลากรทางดาน
สาธารณสุขและผูปวยตอยาสามัญ12

     2.3 การสงเสรมิการปฏบิตัติามมาตรฐาน
สากล 
          การตรวจตราดานชีวสมมูลจะเปนการ
ตรวจตราที่ทําใหผูดําเนินการศึกษาชีวสมมูลตอง
ปฏิบัติตามแนวปฏิบัติที่ดีตาง ๆ (คือ GCP, GLP, 
และ GMP) อยางเครงครัด ซึ่งเปนการยกระดับ
มาตรฐานการวิจัยและพัฒนาในอุตสาหกรรมยา 
ทําใหขอมูลท่ีไดเปนที่ยอมรับในระดับสากล และ
สงเสริมการขึ้นทะเบียนยาในประเทศอ่ืน ๆ ได13

     2.4 การปกปองสิทธิและสวัสดิภาพของ
อาสาสมัคร
 การตรวจตราดานชีวสมมูลดาน GCP 
ในหนวยงานวิจัยทางคลินิกสรางความม่ันใจวา
การดําเนินการศึกษาเปนไปตามหลักจริยธรรม 
มกีารขอความยนิยอมจากอาสาสมัครอยางถูกตอง 
การดูแลอาสาสมัครเปนไปตามหลักเกณฑ และ
มีการบันทึกอาการไมพึงประสงคอยางครบถวน14

 2.5 การควบคุมและลดความเสี่ยง 
 การตรวจตราดานชีวสมมูลชวยระบุขอบกพรอง 
ชองวาง (gap) หรอืความไมสอดคลองกบัหลกัเกณฑ
ในการดําเนินงาน ซึ่งหากปลอยไวอาจนําไปสู
ความคลาดเคลื่อนของขอมูลหรือความลมเหลว
ในการศึกษา การแกไขขอบกพรองเหลานี้อยาง
ทนัทวงทชีวยลดความเสีย่งจากยาท่ีไมมปีระสทิธภิาพ
และประสทิธผิลอาจเขาสูตลาด รวมทัง้การมรีะบบ
คณุภาพซึง่ทาํใหเกดิแนวทางในการปองกนัการเกดิ
ขอบกพรอง สงผลใหลดอัตราการเกิดขอบกพรองได

3. ประวัติเกี่ยวกับดานชีวสมมูลใน
ประเทศไทย
 จุดเริ่มตนของหลักการชีวสมมูลมาจาก
ประเทศสหรฐัอเมริกาอนัมทีีม่าจากการพบปญหา
ผลการรักษาของยากลุมที่มีดัชนีการรักษาแคบ
ที่ตางชื่อการคากันในป ค.ศ. 1970 หลังจากนั้น
โลกจึงมีการตื่นตัวเกี่ยวกับการพิสูจนสูตรตํารับ
ยาสามัญในแงประสิทธิภาพ ประสิทธิผล และ
ความปลอดภัยเทียบกับยาตนแบบ และไดพัฒนา
ความรูในดานที่เกี่ยวของจนมีการออกหลักเกณฑ
เพื่อเปนแนวทางในการดําเนินการศึกษาชีวสมมูล
ที่ชัดเจนยิ่งขึ้นในเวลาตอมา ซึ่ง อย. ยอมรับ
หลักเกณฑของสหภาพยุโรปท่ีบัญญัติขึ้นในป 
ค.ศ. 2010 เปนหลักในการพิจารณารายงาน
การศึกษาชีวสมมูล ประวัติเกี่ยวกับดานชีวสมมูล
ของประเทศไทยมีดังตอไปนี้
 พ.ศ. 2543: สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเริม่กําหนดหลกัเกณฑและแนวปฏบัิติ
ในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญ
 พ.ศ. 2547: การปรับมาตรฐานเขาสูระดบั
อาเซยีน โดยกลุมประเทศอาเซยีนไดออกแนวทาง
การศึกษาชีวประสิทธิผลและชีวสมมูล (ASEAN 
guideline for conduct of bioavailability and 
bioequivalence studies) เปนครัง้แรกโดยปรับจาก
แนวทางของสหภาพยโุรป เพือ่ใชเปนมาตรฐานรวมกนั
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 พ.ศ. 2549: สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาปรับปรงุหลกัเกณฑใหสอดคลองกบั
อาเซียน โดยกองควบคุมยา (ชื่อในขณะนั้น) 
ไดปรับปรุงหลกัเกณฑและแนวปฏบิติัในการศกึษา
ชวีสมมลูของยาสามญั ฉบบั พ.ศ. 2543 ใหมีความ
สอดคลองกับแนวทางของอาเซียน
 พ.ศ. 2555: สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาประกาศใหสามารถนาํผลการศกึษา
ชวีสมมลูจากตางประเทศมาประกอบการขึน้ทะเบยีน
ตาํรบัยาทีม่คีวามจาํเปนเรงดวนหรอืมคีวามสาํคญั
ทางดานสาธารณสขุ โดยสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาไดประกาศอนุญาตใหนําผลการศกึษา
ชวีสมมลูจากสถาบนัหรือหองปฏบิติัการท่ีเช่ือถือได 
กลาวคอืไดรบัการรบัรองจากองคกรรฐับาลแหงชาติ
จากตางประเทศ มาใชประกอบการขึน้ทะเบยีนยา
สามัญใหมในประเทศไทยได เพื่อเรงรัดการข้ึน
ทะเบยีนยาท่ีจาํเปน โดยเฉพาะยาทีจ่าํเปนเรงดวน
ทางสาธารณสุข
 พ.ศ. 2560: ในเดอืนพฤศจิกายน ประเทศไทย
และประเทศสมาชิกอาเซียนครบทั้ง 10 ประเทศ
ไดลงนามขอตกลงยอมรับรวม ASEAN Mutual 
Recognition Arrangement for Bioequivalence 
Study Reports of Generic Medicinal Products 
(ASEAN BE MRA) เพือ่การยอมรบัรายงานการศกึษา
ชีวสมมูลที่ดําเนินการในศูนยการศึกษาชีวสมมูล
ที่ไดรับการรับรองมาตรฐาน และขึ้นบัญชีของ
อาเซียน (ASEAN listed BE center) เมื่อไดรับ
การตรวจตราโดยคณะผูเชี่ยวชาญของอาเซียน 
(Panel of Experts) โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือลด
การทําการศกึษาชวีสมมูลซํา้ซอนกันในกลุมประเทศ
สมาชิก ซึ่งมีประโยชนไมเพียงแตในแงจริยธรรม 
กลาวคือไมตองดําเนินการศึกษาของยาชื่อการคา
เดยีวกนัในมนษุยซํา้ซอน และยงัเปนการลดตนทนุ
ในการผลิตยา ซึ่งจะสงผลทําใหยาสามัญมีราคา
ถูกลงได 

 พ.ศ. 2566: สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ไดประกาศ แนวทางการตรวจตรา
ดานชีวสมมูล (Bioequivalence Inspection) 
เพื่อรับรองมาตรฐานศูนยการศึกษาชีวสมมูลโดย
สมคัรใจ แสดงใหเหน็ถงึการกาํกบัดแูลทีเ่ขมงวดขึน้
และมุงสูการพัฒนาเพ่ือยกระดับศูนยการศึกษา
ชวีสมมลูของประเทศไทยใหมมีาตรฐานทดัเทยีมกบั
นานาชาติ และมีคุณภาพเปนที่นาเชื่อถือ

4. หลกัการบรหิารจัดการคณุภาพในการ
ศกึษาชีวสมมูล (Quality Management 
(QM) in Bioequivalence Study)
 การบริหารจัดการคุณภาพในการศึกษา
ชีวสมมูลครอบคลุมกระบวนการดําเนินงานที่เปน
ระบบและมกีารวางแผน เพ่ือใหมัน่ใจวาการศกึษา
ดําเนินไปอยางถูกตอง และขอมูลที่สรางข้ึนไดรับ
การบนัทกึ และรายงานโดยสอดคลองกบัระเบยีบ
ขอบงัคับและหลกัการทางวทิยาศาสตรทีเ่กีย่วของ6 
ซึ่งรวมถึงการจัดตั้งและบํารุงรักษาระบบบริหาร
จัดการคุณภาพ (Quality Management 
System: QMS) ที่แข็งแกรง ซึ่งประกอบดวย
สององคประกอบหลักคือ:
 1. การประกันคุณภาพ (Quality 
Assurance: QA): เปนกระบวนการท่ีมุงเนนไปท่ี
การปองกนัขอผดิพลาด โดยการจัดทําและตรวจสอบ
ขัน้ตอน กระบวนการ และระบบเพือ่ทาํใหมัน่ใจวา
กจิกรรมทัง้หมดของการศกึษาเปนไปตามมาตรฐาน
ทีก่าํหนด QA มบีทบาทเชงิรกุในการประเมนิและ
ปรบัปรงุกระบวนการตาง ๆ เชน การพฒันาโครงราง
การศึกษา การฝกอบรมบุคลากร และการจัดทํา
ขัน้ตอนปฏบัิติงานมาตรฐาน (Standard Operating 
Procedures : SOPs)1,5

 2. การควบคุมคณุภาพ (Quality Control: 
QC): เปนกระบวนการที่มุงเนนไปที่การระบุและ
แกไขขอผิดพลาดในระหวางการดําเนินการศึกษา 
QC เปนมาตรการเชิงรับที่ตรวจสอบความถูกตอง
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ของขอมูล การวิเคราะหตวัอยาง และความสอดคลอง
กบัขัน้ตอนปฏิบัตงิานมาตรฐาน (SOPs) ทีก่าํหนดไว
ในแตละขั้นตอนของกระบวนการ5

 ความสําคัญของการบริหารจัดการ
คุณภาพในการศึกษาชีวสมมูล
 1. สงผลตอความปลอดภัยในการใชยา
สามัญของผูปวย การศึกษาชีวสมมูลที่ดําเนินการ
จากศูนยการศึกษาชีวสมมูลที่มีระบบการจัดการ
คณุภาพทีเ่ขมแข็ง หากผลพบวามคีวามชวีสมมูลกนั
จะเปนการรบัรองทีแ่ทจรงิวายาสามญัมีผลการรกัษา
เทียบเทากับยาตนแบบจริง ทําใหผูปวยสามารถ
เปลีย่นยาหรอืสามารถใชยาทีมี่ตวัยาสาํคญัเดียวกัน
สลับสับเปลี่ยนชื่อการคาไดอยางปลอดภัยโดย
ไมกระทบตอประสิทธิภาพหรือเพิ่มอาการไมพึง
ประสงค
 2. สรางความถกูตองและความนาเช่ือถือ
ของขอมลู เพือ่สรางความมัน่ใจวาขอมลูการศกึษา
มีความถูกตอง สมบูรณ และนาเช่ือถือ ซึ่งเปน
พืน้ฐานสาํคัญสําหรบัการอนุมัตริายงานจากหนวยงาน
กํากับดูแล
 3. เปนการปฏบิตัติามกฎระเบยีบ ตอบสนอง
ขอกําหนดทีเ่ขมงวดของหนวยงานดานสขุภาพทัว่โลก 
อาํนวยความสะดวกในการอนมุตัทิะเบยีนตาํรบัยา
กอนออกสูทองตลาด และปองกันความลาชาหรือ
การปฏเิสธรายงานทีอ่าจทําใหเสยีคาใชจาย เสียเวลา 
และเสียทรัพยากรเพิ่มขึ้น
 4. เพื่อใหแนใจวาการศึกษาชีวสมมูล
ไดดําเนินการอยางมีจริยธรรม ยึดมั่นในหลักการ
ทางจริยธรรมในการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย
 5. เกดิประสทิธภิาพและประสทิธผิลดาน
ตนทนุ ระบบการบรหิารจดัการคณุภาพทีส่ามารถ
นําไปใชอยางดี โดยท่ีรักษาความตอเนื่องในการ
พัฒนาได จะทําใหสามารถปองกันขอผิดพลาด
ที่มีราคาสูง การเกิดซํ้าของขอผิดพลาดบกพรอง 
ซึง่จะทาํใหกระบวนการดาํเนนิงานมปีระสทิธภิาพ
มากขึ้น

 แนวทางกํากับดูแลที่เกี่ยวของ
 การศึกษาชีวสมมูลอยูภายใตขอบังคับ
ที่เขมงวดหลายประการ เพื่อรับรองความถูกตอง
และความนาเช่ือถือของผลการศึกษา ซึ่งรวมถึง:
 1. หลกัเกณฑปฏิบตักิารวจัิยทางคลนิกิท่ีด ี
(Good Clinical Practice, GCP) เปนมาตรฐานสากล
ดานจริยธรรมและวิทยาศาสตรซึ่งมีความสําคัญ
สงูสดุสาํหรบัการศึกษาใด ๆ ทีเ่กีย่วของกบัผูเขารวม
การวิจัยที่เปนมนุษย ซึ่งใชสําหรับการออกแบบ
การศึกษาวิจัย การดําเนินการ การบันทึก และ
การรายงานการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย1 
ซึง่สาํหรบัการศกึษาชวีสมมลูแลว GCP จะครอบคลมุ
ทกุภาคสวนทีเ่กีย่วของกับการศกึษา โดยองคประกอบ
ที่สําคัญไดแก
    1.1 ผูใหทุนการศกึษาวจัิย (sponsor) 
ซึง่เปนผูท่ีมคีวามรบัผดิชอบสงูสดุในการศึกษาวิจัย
ในมนุษย ในแงของคุณภาพและความถูกตอง
นาเช่ือถือของการศึกษา โดยมีหนาท่ีรับผิดชอบ
ตาม GCP ในการจดัใหมรีะบบการจดัการความเสีย่ง 
การออกแบบการศึกษา ระบบการบันทึกและ
จดัการเอกสารตาง ๆ ของการศกึษา โดยจะดูแล
ตัง้แต การบนัทกึ การตรวจสอบ การยนืยัน การแกไข
ขอผิดพลาด การถายโอนขอมูลอยางปลอดภัย 
การเก็บรักษาบันทึก ไปจนถึงการทําลายขอมูล
อยางเหมาะสม รวมทั้งตองเปนผูควบคุมกํากับ
การดําเนินการศึกษาใหเปนไปตามหลักเกณฑ 
การจดัหาผลติภัณฑยาตนแบบและยาทดสอบใหแก
ผูดําเนินการศึกษา และจัดใหมีระบบการรายงาน
ขอมูลความปลอดภัยท่ีเกิดขึ้นในการศึกษาดวย 
    1.2 ผูทาํการศกึษาวจิยั (investigator) 
ที่ตองมีคุณสมบัติเหมาะสม มีจํานวนเพียงพอ 
โดย GCP จะใหความสาํคัญในกระบวนการทีเ่กีย่วของ
กับอาสาสมัครหรือผูเขารวมการศึกษา (study 
subject) เชน การขอความยินยอมโดยไดรับแจง
ขอมูล (informed consent) การบริหารยา 
การเก็บตัวอยาง การเฝาระวงัเหตุการณไมพึงประสงค 
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และการจดัการขอมูลทางคลนิกิ เพือ่ทําใหแนใจวา
การศึกษาชีวสมมูลนั้นมีการดําเนินงานวิจัยอยาง
มจีริยธรรม มกีารปกปองสิทธ ิความปลอดภยั และ
ความเปนอยูทีดี่ของอาสาสมคัร และความนาเช่ือถอื
ของขอมลูทางคลนิกิ รวมไปถงึความปลอดภยัของ
ผูทําการศึกษาวิจัยเอง ในการดําเนินการศึกษา
ชวีสมมลูน้ันตองนาํหลกัการ GCP ไปใชกบัขัน้ตอน
ตอไปนี้
    • การพฒันาโครงรางการศกึษา (study 
protocol development) เพือ่เปนการตรวจสอบ
ใหแนใจวาการออกแบบการศกึษาถูกตองตามหลกั
วิทยาศาสตร เหมาะสมกับตัวยาท่ีกําลังศึกษา 
และมีเหตุผลทางจริยธรรม
    • การขอความยินยอมโดยไดรบัขอมลู 
(informed consent) เพ่ือใหแนใจวากระบวนการ
ขอความยินยอมมีความเหมาะสมและไดรับจาก
อาสาสมคัรทกุคน กลาวคอื อาสาสมคัรตองมคีวาม
เปนอิสระในการตัดสนิใจเขารวมการศกึษาอยางเตม็ท่ี
โดยไดรับเวลาทีเ่หมาะสมเพยีงพอในการตดัสนิใจ
    • การดาํเนนิการทางคลนิกิ โดยเฉพาะ
ข้ันตอนการใหยาภายใตสภาวะการควบคมุท่ีเหมาะสม
ตามทีร่ะบไุวในโครงรางการศึกษา การเก็บตัวอยาง 
และการติดตามอาสาสมัครอยางถูกตองแมนยํา
    • ความรับผิดชอบของผูดาํเนนิการศกึษา 
โดยผูดําเนินการศึกษาที่ปฏิบัติงานในทุกหนาที่
ความรับผิดชอบตองมีคุณสมบัติ ประสบการณ 
และไดรับการฝกอบรมที่เพียงพอ
    • ความถกูตองและความลบัของขอมลู 
ผูดําเนินการศึกษาตองระลึกถึงและคงไวซึ่งความ
เทีย่งตรงและจรยิธรรมในการศกึษาอยูเสมอ รวมทัง้
ตองรกัษาขอมลูความลบัของอาสาสมคัร เกบ็รกัษา
และปองกนัการแกไขดดัแปลงและการเขาถงึขอมลู
จากผูทีไ่มเกีย่วของท้ังหมดท่ีไดจากการศกึษาอยาง
เขมงวด
    • การรายงานเหตกุารณไมพงึประสงค3, 8 
ผูดําเนินการศึกษาตองจัดระบบการตรวจสอบ

และรายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่อาจเกิดขึ้น
กบัอาสาสมัครไดในกระบวนการศกึษาทกุขัน้ตอน
ท่ีอยูภายใตความรับผดิชอบของผูดําเนินการศกึษา
 2. หลกัเกณฑปฏบัิตกิารทีด่ใีนหองปฏบิตักิาร 
(GLP): ใชกับการทดสอบท่ีไมใชทางคลินิก เชน 
การวเิคราะหทางชวีภาพ (bioanalysis) ทีด่าํเนนิการ
ในหองปฏิบัติการ โดยควรอางอิงจากหลักเกณฑ
ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ
กาํหนด ทัง้นี ้GLP จะทําใหมัน่ใจวาวิธกีารวเิคราะหยา
ในตัวอยางทางชีวภาพนั้นมีความถูกตองแมนยํา 
เทีย่งตรง มคีวามจาํเพาะ และทาํซํา้ได โดยตองแสดง
ผานการดาํเนนิการศึกษาในขัน้ตอน bioanalytical 
method validation รวมถึงการจัดการตัวอยาง 
การบาํรงุรักษาและสอบเทียบอปุกรณอยางสม่ําเสมอ5,10 
ซึง่หลกัการ GLP จะนาํมาใชกับขัน้ตอนการวเิคราะห
ของการศึกษาชีวสมมูล ซึ่งมีการวัดความเขมขน
ของยาในตวัอยางทางชวีภาพ (เชน พลาสมา ซรีัม่ 
เปนตน) โดยครอบคลุมถึง
    • การตรวจสอบความถูกตองของวิธี
การวิเคราะหระดับยา โดยตองตรวจสอบใหแนใจ
วาวิธีการที่ใชในการวัดระดับยานั้นมีความแมนยํา 
เท่ียงตรง จําเพาะ มคีวามไวเพียงพอ และสามารถ
ทําซํ้าได โดยอางอิงหัวขอและรายละเอียดในการ
ตรวจสอบใหเปนไปตามหลักเกณฑซึ่งสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด
ในขณะที่ดําเนินการศึกษา ซึ่งตองมีผลการศึกษา
แลวเสรจ็เปนสวนใหญในชวงเวลากอนการวเิคราะห
ตัวอยางของอาสาสมัคร โดยสามารถยกเวนหัวขอ
ความคงตัวระยะยาว (long-term stability) 
ท่ีสามารถมผีลการศกึษาภายหลงัจากการวเิคราะห
ตัวอยางของอาสาสมัครได
    • การจัดการและจัดเก็บตัวอยาง
อยางเหมาะสม ตองมหีลักฐานการบันทึกการควบคมุ
และตดิตามการรบัและเบกิตัวอยางไปใช ทัง้ตัวอยาง
ทีเ่กีย่วของตัง้แตข้ันตอนการตรวจสอบวิธวีเิคราะห 
เชน สารมาตรฐาน (reference standard) 
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สารละลายเขมขนและสารละลายที่เจือจางเพื่อ
ใชงาน (stock and working solutions) และ
พลาสมาเปลา (blank plasma) ไปจนถึงตวัอยาง
พลาสมาหรอืซีรัม่ของอาสาสมคัร ซ่ึงตัวอยางทัง้หมด
ในการศกึษาตองถกูจดัเกบ็ภายใตสภาวะทีเ่หมาะสม
    • การสอบเทียบและการบํารุงรักษา
อุปกรณ/เครื่องมือ ซึ่งมีความสําคัญในการดําเนิน
การศกึษาในหองปฏิบัตกิาร เพ่ือใหแนใจวาอปุกรณ
และเครือ่งมอืมอียูในสภาพด ีมีคณุสมบตัเิหมาะสม
ในการนําไปใชในการศึกษาได
    • การจดัทําเอกสารขัน้ตอนและผลลพัธ
ทัง้หมดในหองปฏบิตักิาร เปนเรือ่งสําคญัอกีเรือ่งหนึง่
ในการดําเนินการศึกษาชีวสมมูล ซึ่งตองมีระบบ
คุณภาพในการบริหารจัดการเอกสาร โดยควร
นําหลักการ หลักปฏิบัติที่ดีในการจัดทําเอกสาร 
(Good Documentation Practice) มาใช เพ่ือให
เกิดความแมนตรงและความสมบูรณของขอมูล 
(data integrity)
    • คณุสมบัติและการฝกอบรมบุคลากร 
บคุลากรทีเ่ปนผูทาํการศกึษาชวีสมมลูตองมปีระวตัิ
การศึกษาที่เหมาะสม ตรงกับหนาที่ที่รับผิดชอบ 
มีประสบการณในการทําการศึกษาชีวสมมูล และ
ตองไดรับการอบรมพัฒนาอยางตอเนื่องและเปน
ระบบ
 3. หลกัเกณฑวธีิการท่ีดใีนการผลติ (GMP): 
แมจะไมเกีย่วของโดยตรงกบัการดาํเนนิการศกึษา 
แต GMP มคีวามสาํคญัในการรบัรองคณุภาพและ
ความคงตัวของยาตัวอยาง (test product) และ
ยาอางอิง (reference product) ท่ีใชในการศกึษา5-7 
เนื่องจากคุณภาพของผลิตภัณฑยามีผลโดยตรง
ตอผลการศึกษา 
 องคประกอบหลกัของการบรหิารจดัการ
คุณภาพในการศึกษาชีวสมมูล
 ระบบการบริหารจัดการคุณภาพที่มี
ประสิทธภิาพสาํหรบัการศึกษาชวีสมมลู ควรครอบคลมุ
องคประกอบตอไปนี้ :

 1. โครงรางวิจัยและแผนการศกึษา (study 
protocol and plan) โครงรางวิจัยตองไดรับการ
ออกแบบอยางรอบคอบทางวิทยาศาสตร และ
สอดคลองกบัขอกาํหนดของหนวยงานกาํกับดแูล3 
ในกรณีนี ้QA จะมบีทบาทในการตรวจสอบโครงราง
การศกึษา เพือ่ใหมัน่ใจวาการออกแบบการศกึษา
จะสามารถใหขอมลูทีจ่าํเปนในการพสิจูนชวีสมมลูได
 2. บคุลากรและการฝกอบรม (personnel 
and training) บุคลากรทุกคนท่ีเกี่ยวของกับ
การศกึษา ตัง้แตผูวจิยั ทมีงานทางคลนิกิ เจาหนาที่
หองปฏิบัติการ ผูจัดการขอมูล และบุคลากร QA 
ตองมีคุณสมบัติที่เหมาะสม ไดรับการฝกอบรม
อยางเพยีงพอ และมปีระสบการณในบทบาทหนาที่
ของตนอยางตอเนื่อง1, 5

 3. สถานที่และอุปกรณ (facilities and 
equipment) สถานที่สําหรับการดําเนินการทาง
คลินิกและหองปฏิบัติการวิเคราะหตองมีความ
เหมาะสม ไดรับการบํารุงรักษาอยางสมํ่าเสมอ 
และอปุกรณทีใ่ชในการเกบ็ตวัอยาง การประมวลผล 
และการวิเคราะหตองไดรับการสอบเทียบและ
ตรวจสอบความถูกตองตามหลัก GLP5, 9

 4. ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน 
(Standard Operating Procedures: SOPs) 
การมี SOPs ที่ละเอียดและเปนลายลักษณอักษร
สําหรับทุกกิจกรรมสําคัญของการศึกษา ตั้งแต
การคดัเลอืกผูเขารวมวจิยั การบรหิารยา การเกบ็
และจัดการตัวอยาง การวิเคราะหทางชีวภาพ 
การจดัการขอมลู และการรายงานผล เปนสิง่จาํเปน1, 5 
SOPs รับรองความสอดคลองและความสามารถ
ในการทําซํ้าไดของกระบวนการ
 5. การจดัการตวัอยางชวีภาพ (biological 
sample management): การจัดการตัวอยาง
ทางชวีภาพ (เชน เลอืด, พลาสมา) ตองเปนไปตาม
ขั้นตอนที่เขมงวดต้ังแตการเก็บ การประมวลผล 
การจดัเกบ็ และการขนสง เพ่ือรกัษาความสมบรูณ
ของตัวอยาง3, 9
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คุณภาพที่เกิดขึ้น และการดําเนินการเพื่อปองกัน
การเกิดซํ้า5

บทสรุป
 การศกึษาชวีสมมูลเปนหลกัฐานเชงิประจกัษ
ทีส่าํคญัอนัแสดงถงึความเทาเทยีมกนัของยาสามญั
เปรียบเทียบกับยาตนแบบ เพื่อใหเกิดความมั่นใจ
ในการใชยาสามัญในการรักษา ปจจัยสําคัญตอ
ความนาเชื่อถือของการศึกษาชีวสมมูลคือสถาบัน
และหองปฏิบัติการที่ดําเนินการศึกษาหรือศูนย
การศึกษาชีวสมมูลตองมีคุณภาพและมาตรฐาน
อยางนอยอยูในระดับที่สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยากําหนดไว ซึ่งการรับรองมาตรฐาน
ของสถาบนัหรอืหองปฏิบตักิารดงักลาวจะดาํเนนิการ
ในรปูแบบของการตรวจตราดานชวีสมมลู โดยจะมี
การตรวจประเมินเทียบกับหลักเกณฑท่ีเกี่ยวของ 
เชน GCP, GLP และ GMP เพื่อใหแนใจวาศูนย
การศกึษาชวีสมมลูมรีะบบการบรหิารจดัการคุณภาพ
ที่ไดมาตรฐานในระดับที่ยอมรับได ซึ่งการบริหาร
จัดการคุณภาพดังกลาวจะมิใชเพียงแคการปฏิบัติ
เพื่อใหเปนตามขอกําหนดทางกฎหมายเทานั้น 
แตจะเปนรากฐานสําคัญท่ีรองรับความถูกตอง
ทางวิทยาศาสตร ความสมบูรณทางจริยธรรม 
และทายทีส่ดุคอืผลกระทบตอคณุภาพของยาสามญั 
ในบทความภาคที่สองจะไดกลาวถึงการเขียน 
Corrective and Preventive Action (CAPA 
response) ตอสิ่งตรวจพบที่ไดจากการตรวจตรา
ดานชีวสมมูลของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาตอไป

เอกสารอางอิง
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 6. การจัดการขอมูลและการวิเคราะห
ทางสถิติ (data management and statistical 
analysis) ขอมูลทั้งหมดที่รวบรวมไดตองมีความ
ถกูตอง ครบถวน และสมบูรณ1 ตองมีการตรวจสอบ
ความถกูตองของการปอนขอมูล การถายโอนขอมูล 
และโปรแกรมการวเิคราะหทางสถติ ิการวเิคราะห
ทางสถิติตองเปนไปตามแผนที่กําหนดไวลวงหนา
และขอกําหนดของหนวยงานกํากับดูแล
 7. การจัดทําเอกสารและการเก็บรักษา 
(documentation and archiving) การเกบ็บนัทึก
เอกสารท่ีเกีย่วของกบัการศกึษาท้ังหมดอยางละเอยีด
และเปนระเบียบ เชน เอกสารตนฉบับ แบบบันทึก
ขอมูลทางคลินิก (Case Report Form) บันทึก
หองปฏบิตักิาร และรายงานตาง ๆ เปนสิง่สําคญัย่ิง1,5 
เอกสารเหลานีต้องไดรบัการเก็บรักษาอยางปลอดภยั
ตามระยะเวลาที่กําหนด
 8. การตรวจสอบ (auditing) และ
การติดตาม (monitoring):
    • การติดตาม (monitoring) เปนการ
กํากับดูแลการดําเนินการศึกษาอยางตอเนื่องโดย
ผูใหทุนวิจัย (sponsor) หรือองคกรรับทําวิจัย 
(Contract Research Organization: CRO) เพือ่
ใหมัน่ใจวาปฏบิตัติามโครงรางวจิยัและหลกั GCP1

    • การตรวจสอบ (auditing โดย QA) 
เปนการประเมินกจิกรรมและเอกสารของการศกึษา
อยางเปนอิสระและเปนระบบ เพื่อพิจารณาวา
การศกึษาไดดาํเนนิการและขอมลูไดรบัการบนัทกึ 
วเิคราะห และรายงานอยางถกูตองตามโครงรางวจัิย, 
SOPs ของผูสนับสนุน, GCP, GLP และขอกําหนด
ทางกฎหมายที่เกี่ยวของ8-9 การตรวจสอบโดย QA 
เปนกุญแจสาํคญัในการแสดงใหเห็นถงึประสทิธภิาพ
โดยรวมของระบบคุณภาพ
 9. การดาํเนนิการแกไขและปองกนั (CAPA): 
ระบบ CAPA เปนสิ่งจําเปนสําหรับการระบุ 
การสอบสวน การจัดทําเอกสาร และการแกไข
ความเบีย่งเบน ความไมสอดคลอง หรอืปญหาดาน
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           Abstract
Background: Promoting the development of health products under the Royal Initiative 
Projects until they receive approval from the Thai Food and Drug Administration (FDA) 
helps to enhance the economic value for grassroots entrepreneurs. This was made 
possible through the collaboration between the Office of the Royal Development Projects 
Board (ORDPB) and the Thai FDA.

Objectives: To develop and pilot a model for promoting and authorizing health products 
from the Royal Initiative Projects through a proactive value co-creation mechanism.

Methods: This study employed action research between January and December 2024, 
consisting of two main phases: Phase 1. Development of a prototype model for promoting 
and authorizing health products under the Royal Initiative Projects using a proactive value 
co-creation approach throughout the value chain of health product development. The 
initial prototype was tested at the Huai Hong Khrai Royal Development Study Center in 
Chiang Mai Province. Phase 2. Implementation of the prototype in the six additional Royal 
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Initiative Project areas:Khun Mae Kuang Forest Area Development Project, Chiang Mai 
Province; Omkoi Development Learning Center, Chiang Mai Province; Ao Kung Kraben 
Study Center for Development, Chanthaburi Province; Khao Hin Son Development Study 
Center, Chachoengsao Province; Phu Phan Development Study Center, Sakon Nakhon 
Province; and Pikun Thong Development Study Center, Narathiwat Province. These trials 
aimed to assess practical challenges and feasibility of the developed prototype.

Results: The prototype was first tested at the Huai Hong Khrai Royal Development Study 
Center, where the FDA acted as a co-creator through its regional consumer protection 
officers. These officers conducted proactive fieldwork alongside the Provincial Consumer 
Protection and Public Health Pharmacy Group in the Provincial Health Office, Chiang Mai 
Province to provide guidance to grassroots entrepreneurs throughout the value chain of 
health product development, resulting in product authorization. The prototype model 
was then applied to the six additional centers, leading to the authorization of 93 health 
products in total.

Conclusions: The proactive value co-creation model for promoting health products 
development under the Royal Initiative Projects has proven effective in guiding 
entrepreneurs through a systematic and strategic process. It is recommended that this 
model be adapted and applied to other grassroots entrepreneur groups, such as community 
enterprises, with contextual modifications being tailored to suit each area.

Keywords: entrepreneur development, proactive co-creator, royal initiative projects

            บทคัดยอ
ความสําคัญ: การสงเสริมการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพภายใตโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริจนได
รบัอนญุาตจากสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ชวยยกระดบัมูลคาทางเศรษฐกิจแกผูประกอบการ
เศรษฐกิจฐานราก ดวยความรวมมือระหวางสํานักงานคณะกรรมการพิเศษเพื่อประสานงานโครงการ
อันเนื่องมาจากพระราชดําริ (สํานักงาน กปร.) และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

วัตถุประสงค: เพือ่พฒันาและทดลองตนแบบของการสงเสรมิและอนุญาตผลติภณัฑสขุภาพของโครงการ
อันเนื่องมาจากพระราชดําริดวยกลไกผูรวมสรางคุณคาเชิงรุก (proactive value co-creation)

วิธีการวิจัย: การศึกษานี้เปนการวิจัยเชิงปฏิบัติการในชวงระหวางเดือนมกราคมถึงธันวาคม พ.ศ. 2567 
โดยมีขั้นตอนคือ 1) การพัฒนาตนแบบของการสงเสริมและอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพของโครงการ
อันเนื่องมาจากพระราชดําริแบบผูรวมสรางคุณคาเชิงรุกตลอดหวงโซคุณคาการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ 
โดยทดสอบตนแบบที่พัฒนาขึ้นครั้งแรกในศูนยการศึกษาการพัฒนาหวยฮองไคร จังหวัดเชียงใหม และ 
2) นําตนแบบฯ มาทดลองปฏิบัติในพื้นที่โครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริอีก 6 แหง ไดแก โครงการ
พัฒนาพื้นที่ปาขุนแมกวงอันเนื่องมาจากพระราชดําริ จังหวัดเชียงใหม ศูนยเรียนรูการพัฒนาอมกอย
อันเนือ่งมาจากพระราชดําร ิจงัหวดัเชียงใหม ศนูยศกึษาการพฒันาอาวคุงกระเบนอนัเนือ่งมาจากพระราชดําร ิ
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บทนํา
 ภายใตแผนแมบทของยุทธศาสตรชาติ
ระยะ 20 ป (พ.ศ. 2561–2580) ประเด็นที่ 16 
เรือ่งเศรษฐกิจฐานราก เปนแผนการพฒันาทีมุ่งเนน
การยกระดับเศรษฐกิจในระดับชุมชนทองถิ่นใหมี
ความเขมแขง็และมศัีกยภาพในการแขงขัน โดยการ
สงเสริมเศรษฐกิจระดับฐานรากจะเปนรากฐาน
สําคัญในการพัฒนาประเทศใหกลายเปนประเทศ
รายไดสงูทีม่กีารกระจายรายไดอยางท่ัวถึง การพฒันา
เศรษฐกิจฐานรากจะชวยเสริมสรางความมั่นคง
ทางเศรษฐกิจและสังคมใหกับประเทศในอนาคต 
โดยการยกระดับมาตรฐานการครองชีพและ
ความเปนอยูของประชาชนในชมุชน ซึง่จะนาํไปสู
การแกไขปญหาความยากจน ความเหลื่อมลํ้า 
และความไมเสมอภาค การพัฒนาเศรษฐกจิฐานราก

ตามยุทธศาสตรชาติยังคํานึงถึงการสรางโอกาส
และความเสมอภาคทางสังคม เพื่อใหประชาชน
ทุกกลุมสามารถเขาถึงประโยชนจากการพัฒนา
อยางท่ัวถึงและเปนธรรม ผานการปรับโครงสราง
ทางเศรษฐกจิและพฤตกิรรม โดยมุงเนนการสราง
ความสามารถในการแขงขันในตลาดทั้งในระดับ
ทองถิ่นและระดับสากล โดยเฉพาะการพัฒนา
และสงเสริมการสรางมูลคาสินคาเกษตร ซ่ึงเปน
การชวยเสรมิสรางรายไดใหกับเกษตรกร พรอมท้ัง
การสงเสริมวิสาหกิจชุมชนใหมีความเขมแข็ง
และสามารถพึ่งพาตนเองได 1-2

 นโยบายกระทรวงสาธารณสขุ พ.ศ. 2566 
หนึง่ในประเดน็มุงเนน คอื การนาํสขุภาพขบัเคลือ่น
เศรษฐกิจ สงเสริมผลิตภัณฑและบริการสุขภาพ 

จังหวัดจันทบุรี ศูนยศึกษาการพัฒนาเขาหินซอนอันเนื่องมาจากพระราชดําริ จังหวัดฉะเชิงเทรา ศูนย
ศึกษาการพัฒนาภูพานอันเนื่องมาจากพระราชดําริ จังหวัดสกลนคร และศูนยศึกษาการพัฒนาพิกุลทอง
อันเนื่องมาจากพระราชดําริ จังหวัดนราธิวาส เพื่อใหเห็นสภาพปญหาและความเปนไปไดในการปฏิบัติจริง
ของตนแบบที่พัฒนาขึ้น 

ผลการศึกษา: การทดสอบตนแบบการสงเสริมการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพแบบผูรวมสรางคุณคาเชิงรุก 
เริม่ตนทีศ่นูยศกึษาการพฒันาหวยฮองไคร จังหวดัเชยีงใหม อย. ในบทบาทผูรวมสรางคุณคา (Co-creator) 
โดยผานทางหัวหนางานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพเขตสุขภาพ (คบ.เขต) ซึ่งทําการลงพื้นที่
เชิงรุกรวมกับกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหม 
เพือ่รวมกนัใหคาํแนะนาํสงเสรมิผูประกอบการในการพฒันาผลติภณัฑสขุภาพตลอดหวงโซคุณคาจนไดรบั
การอนุญาต และไดนําตนแบบรูปแบบการสงเสริมฯ นี้ ไปทดลองใชกับศูนยศึกษา/โครงการพัฒนาอื่น 
อกีจาํนวน 6 แหง จนผลติภณัฑสขุภาพตามเปาหมายไดรับอนญุาต รวมทกุศนูยการศกึษาจาํนวน 93 รายการ 

สรุป: การสงเสริมผูประกอบการในการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพในโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริ
ดวยตนแบบการสงเสริมดวยกลไกผูรวมสรางคุณคาเชิงรุกเกิดผลเชิงประจักษวามีประโยชนในทางปฏิบัติ
ตอการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพของผูประกอบการอยางมีระบบ มีทิศทางดวยคําแนะนําตลอดหวงโซ
คุณคาการพัฒนาผลิตภัณฑ จึงมีขอเสนอแนะใหประยุกตตนแบบการสงเสริมดวยกลไกผูรวมสรางคุณคา
เชิงรุกในการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพของผูประกอบการเศรษฐกิจฐานรากกลุมอื่น เชน วิสาหกิจชุมชน 
โดยอาจพิจารณาปรับตนแบบใหเขากับบริบทของแตละพื้นที่ตามความเหมาะสม

คําสําคัญ: การพัฒนาผูประกอบการ ผูรวมสรางคุณคาเชิงรุก โครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริ
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สมุนไพรและภูมิปญญาไทย การแพทยแผนไทย 
การแพทยทางเลือกขยายสูการเปนศูนยกลาง
การบริการสุขภาพ และการทองเที่ยวเชิงสุขภาพ
ของภูมภิาคและประชาคมโลกตอยอดทางเศรษฐกจิ
เพิม่รายไดของประชาชนและประเทศ ตอเนือ่งมา
จนถึงนโยบายกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2567–
2568 ที่ไดกําหนดประเด็นเศรษฐกิจสุขภาพ 
เพื่อเสริมสรางระบบนิเวศที่สนับสนุนการเติบโต
ของอตุสาหกรรมเศรษฐกิจสขุภาพ โดยมุงยกระดบั
บริการดานการขออนุมัติและอนุญาตผลิตภัณฑ
สขุภาพผานระบบอิเลก็ทรอนิกส รวมถึงการพัฒนา
ศนูยกลางการแพทยมลูคาสูง และสนบัสนนุการใช
ผลิตภัณฑทางการแพทยข้ันสูง เชน ผลิตภัณฑยา
เพื่อการบําบัดรักษาขั้นสูง อีกทั้งยังมุงยกระดับ
มาตรฐานการแพทยแผนไทยและผลติภณัฑสมนุไพร 
รวมถึงการสรางงานและอาชีพผานการพัฒนา
อุตสาหกรรมดังกลาว
 ในดานการขบัเคลือ่นยทุธศาสตรของ อย. 
ในระยะ 5 ป (พ.ศ. 2566–2570) มีวิสัยทัศน
ในการเปนองคกรหลกัท่ีมุงเนนการคุมครองผูบริโภค
และสงเสริมผูประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ 
เพือ่ใหประชาชนมสุีขภาพดี โดยหนึง่ในเปาหมายหลัก 
คือ การพัฒนาและสนับสนุนผูประกอบการให
สามารถไดรับการอนุมัติผลิตภัณฑที่มีมาตรฐาน 
สรางความสําเร็จในตลาดทั้งในประเทศและ
ตางประเทศ ดวยแนวทางการอนุมัติที่รวดเร็ว
และมีคุณภาพ3-4

 กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดาน
ผลิตภัณฑสขุภาพในสวนภมูภิาคและทองถ่ิน ไดนาํ
แผนยุทธศาสตรชาติ 20 ป ประเด็นที่ 16 เรื่อง 
เศรษฐกิจฐานราก นโยบายกระทรวงสาธารณสุข 
และแผนยุทธศาสตรของ อย. มาแปลงเปนแผน
การปฏิบัติงานเพื่อใหสอดรับกับนโยบายและ
แผนยทุธศาสตรทีเ่กีย่วของใหสมัฤทธผิล โดยผลักดนั
เพื่อเสนอตัวชี้วัดรอยละผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับ
การสงเสริมและไดรับอนุญาต เพื่อสงเสริม
ผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพดานเศรษฐกิจ

ฐานราก และไดรับคัดเลอืกเปนหน่ึงในตัวชีว้ดัหลกั
ระดับกระทรวงสาธารณสุขประจําปงบประมาณ 
2566 และ 2567 โดยมผีลการดาํเนนิงานท่ีผานมา
ประสบความสําเร็จอยางสูง ดังนี้ ปงบประมาณ 
พ.ศ. 2566 รอยละผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับการ
สงเสริมและไดรับอนุญาต คิดเปนรอยละ 89.22 
(1,151 ผลติภัณฑ) และปงบประมาณ พ.ศ. 2567 
รอยละผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับการสงเสริมและ
ไดรับอนญุาต คดิเปนรอยละ 95.38 (1,996 ผลติภณัฑ) 
สามารถสรางรายไดแกผูประกอบการกลุมเศรษฐกิจ
ฐานรากราวสองพันลานบาท
 จากความสาํเรจ็ดงักลาวขางตน อย. โดย
กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ
สขุภาพในสวนภูมภิาคและทองถิน่ จงึไดขยายผลสู
การประสานความรวมมือกับสาํนกังานคณะกรรมการ
พิเศษเพ่ือประสานงานโครงการอันเนื่องมาจาก
พระราชดาํร ิ(สาํนกังาน กปร.) โดยมวีตัถปุระสงค
หลักเพื่อสนับสนุนใหผลิตภัณฑสุขภาพภายใต
โครงการอันเนือ่งมาจากพระราชดาํรไิดรบัการอนญุาต
จากสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา อยางมี
ประสิทธิภาพ จึงดําเนินการศึกษาเชิงปฏิบัติการ
เพือ่พฒันาตนแบบการสงเสรมิผูประกอบการเศรษฐกจิ
ฐานรากในการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพจนไดรับ
การอนุญาต จากการปรบักรอบแนวคดิการดาํเนนิงาน
จากผูกํากับดูแลตามกฎหมายเชิงรับไปสูบทบาท
การเปนผูรวมสรางคณุคาเชงิรกุ (proactive value 
co-creator) ในการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพของ
ผูประกอบการเศรษฐกจิ ฐานรากตลอดหวงโซคณุคา
การพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพจนไดรับการอนุญาต 
และนํากลไกการแกไขปญหาการสงเสริมและ
อนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดอยางเปนระบบ
และมปีระสิทธภิาพมาพฒันาตอยอดใหครอบคลมุ
ในสวนของผลิตภัณฑโครงการอันเนื่องมาจาก
พระราชดาํรเิปาหมายในทกุศนูยการศกึษาภายใต
โครงการ ท้ังนี้ เพื่อใหการสงเสริมและอนุญาต
ผลิตภัณฑสุขภาพสามารถดําเนินการไดอยาง
ครอบคลมุและยัง่ยนื โดยมเีปาหมายในการเพิม่รายได
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Proactive Value Co-creationProactive Value Co-creation

และสรางโอกาสทางเศรษฐกจิใหกบัราษฎรในพืน้ที่
รอบโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริและ
ยกระดบัคณุภาพชีวติของประชาชนในชมุชนใหดขีึน้

วัตถุประสงค
 เพือ่พัฒนาและทดลองตนแบบ (Model) 
ของการสงเสริมและอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ
ของโครงการอนัเน่ืองมาจากพระราชดาํรดิวยกลไก
ผูรวมสรางคุณคาเชิงรุก

กรอบแนวคิดการวิจัย

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย
 การวิจยัเชงิปฏบิตักิาร (action research) 
ที่กําหนดข้ันตอนการดําเนินงานตามวัฏจักรการ
พัฒนางานอยางตอเนื่อง (Plan, Act, Observe, 
Reflect: PAOR) โดยดําเนินการศึกษาในชวง
ระหวางเดือนมกราคม จนถึงเดือนธันวาคม 
พ.ศ. 2567 รวม 12 เดือน

กลุมตัวอยาง
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
รวมกับสาํนกังาน กปร. คัดเลอืกผลติภัณฑสขุภาพ
ของโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริ ที่เปน
ผูประกอบการเศรษฐกิจฐานราก เพ่ือใหไดรบัอนุญาต 
จากศนูยการศึกษาจาํนวน 6 แหง ดวยวธิกีารเจาะจง 
เจาหนาที่ อย.ลงพื้นที่เชิงรุกรวมกับเจาหนาที่
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดตางๆ ในพื้นที่ เพื่อ
รวมกันใหคําแนะนําสงเสริมผูประกอบการในการ
พัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพตลอดหวงโซคุณคาจน
ไดรับการอนุญาต จํานวน 93 รายการ

เครื่องมือ
 วัฏจักรการพัฒนาตอเนื่อง (Plan, Do, 
Check, Act: PDCA) และแบบฟอรมการติดตาม
ความคืบหนาตลอดหวงโซคุณคาของการพัฒนา
ผลิตภัณฑสุขภาพ
ขั้นตอนการศึกษา
 1) วิธีการศึกษา
 เปนการวิจัยเชิงปฏิบัติการ โดยมีขั้นตอน
สังเขป ดังนี้
 1.1) รวบรวมและศึกษาขอมูลตาง ๆ 
เกีย่วกบัศนูยการศกึษาภายใตโครงการพระราชดาํร ิ

สถานที่ (Place)

ใหคําแนะนําในการจัดทํา
แบบแปลน อนุมัติแบบแปลน 
ติดตาม และอนุญาตสถานที่

ผลิตภัณฑ (Product)

ใหคาํแนะนาํในการขึน้ทะเบยีน/
จดแจงผลิตภัณฑ ตั้งแต
ตรวจสอบสูตร ฉลาก จนถึง
การไดเลข อย./จดแจง

วางแผน (Plan)

ลงพื้นที่สํารวจ มีการกําหนด
รวมกันในการวางแผน
ผลิตภัณฑที่จะผลิต และ
จะผลิตที่ไหน อยางไร

บทบาทผูรวมสรางสรรคคุณคา (Co-creator)

การสงเสริมและอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ตามแผนปฎิบัติงานป 2567

สสจ. สํานักงาน กปร. ศูนยศึกษาโครงการ

อันเนื่องมาจากพระราชดําริ

ปจจัยความสําเร็จผลิตภัณฑสุขภาพไดรับอนุญาต 93 รายการ ขอเสนอแนะ

อย. 

(กอง คบ. กองผลิตภัณฑ)

รูปที่ 1 กรอบแนวคิดการวิจัย
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ผลิตภัณฑสุขภาพเปาหมาย เปนตน ที่ไดรับจาก
สํานักงาน กปร. และทบทวนขอมูลที่เกี่ยวของ
 1.2) วิเคราะหขอมูล และทําการสํารวจ
ขอเท็จจริงของขอมูลที่ไดรับ 
 1.3) กําหนดแผนเพื่อการสงเสริมและ
อนญุาตผลิตภณัฑสขุภาพ โดยการพฒันาตนแบบ
ของการสงเสรมิและอนญุาตผลติภณัฑสขุภาพของ
โครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริ แบบผูรวม
สรางคุณคาเชิงรุกตลอดหวงโซคุณคาการพัฒนา
ผลิตภัณฑสุขภาพ 
 1.4) ทดสอบตนแบบฯ ที่พัฒนาขึ้นโดย
นํามาสูการปฏิบัติดวยการใหคําแนะนําตาง ๆ 
ตลอดหวงโซคณุคา คอื การวางแผน การดาํเนนิการ
เกีย่วกับแบบแปลนและสถานท่ีผลติ และการดําเนนิ
การดานผลิตภัณฑ จนไดรับการอนุญาต โดยเริ่ม
ทดลองตนแบบในศนูยศกึษาการพฒันาหวยฮองไคร 
จังหวัดเชียงใหม เปนที่แรก
 1.5) นําตนแบบฯ มาขยายการทดลอง
ปฏบิตัใินพืน้ทีโ่ครงการอนัเนือ่งมาจากพระราชดาํริ
อื่นอีก 6 แหง ไดแก โครงการพัฒนาพื้นที่ปาขุน
แมกวงอนัเนือ่งมาจากพระราชดําร ิจงัหวดัเชียงใหม 
 2) ระเบียบวิธีและขั้นตอนการวิจัย

ศูนยเรียนรูการพัฒนาอมกอยอันเนื่องมาจาก
พระราชดําร ิจังหวัดเชียงใหม ศนูยศกึษาการพัฒนา
อาวคุงกระเบนอนัเนือ่งมาจากพระราชดาํร ิจังหวดั
จันทบรีุ ศนูยศกึษาการพัฒนาเขาหนิซอนอนัเนือ่ง
มาจากพระราชดําริ จังหวัดฉะเชิงเทรา ศนูยศกึษา
การพัฒนาภูพานอันเนื่องมาจากพระราชดําริ 
จงัหวัดสกลนคร และศนูยศึกษาการพฒันาพกิลุทอง
อันเนื่องมาจากพระราชดําริ จังหวัดนราธิวาส 
เพือ่ทดสอบความเปนไปไดในการปฏบิติัของตนแบบฯ 
ที่พัฒนาขึ้น พรอมศึกษาวิเคราะหอุปสรรคปญหา
ท่ีเกิดขึ้น พรอมขอเสนอการแกไขหรือปรับปรุง
ตนแบบฯ  
 1.6) กํากับ ติดตาม และแกปญหาการ
ดาํเนนิงานจากการสงเสรมิตามตนแบบฯ ทีพ่ฒันาขึน้ 
ตลอดหวงโซคุณคาการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ
 1.7) สรปุผลลพัธจากตนแบบการสงเสริม
และอนญุาตผลติภณัฑสขุภาพตามกลไกผูรวมสราง
คณุคาเชงิรุกตลอดหวงโซคณุคาการพฒันาผลติภณัฑ
สุขภาพ วิเคราะหปจจัยความสําเร็จ และสรุป
ขอเสนอแนะ

1. วิเคราะหสถานการณปญหาและผลิตภัณฑสุขภาพของโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริทั้งประเทศ 
ในการศึกษานี้ผูวิจัยเลือกศึกษาเฉพาะผลิตภัณฑสุขภาพตามแผนจํานวน 93 รายการ จาก 7 ศูนยศึกษา/โครงการฯ

การสงเสริมและอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพของโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริ
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ัย 2. วิเคราะหสถานการณการขออนุญาตผลิตภัณฑอาหาร และเครื่องสําอาง
    2.1 สถานการณการพัฒนาสถานที่ผลิตอาหาร และเครื่องสําอาง
    2.2 สถานการณปญหาการขออนุญาตสถานที่ผลิตอาหาร เครื่องสําอาง และการดําเนินการแกไข 
    2.3 ความแตกตางหรือชองวางของการแกไขปญหาการขออนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพของโครงการอันเนื่องมาจาก
พระราชดําริ กับกลไกการแกปญหาภาพรวมของประเทศไทย และศึกษามาตรการตาง ๆ ที่ใชในการอนุญาตท่ัวไป 
และนําไปออกแบบแนวทางการสงเสริมและอนุญาต

3. การศึกษาเฉพาะกรณี 
    คัดเลือกศึกษาเฉพาะโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริท่ีไดรับการสงเสริมและอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ 
โดยใชขอมูลในการกํากับติดตามผูเกี่ยวของตลอดหวงโซคุณคาการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ

4. เสนอแนวทางการสงเสริมและอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพของโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริ 
5. เสนอปจจัยความสําเร็จการสงเสริมและอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพของโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริ
6. เสนอขอเสนอแนะในการสงเสริมและอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพของโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริ
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การรวบรวมขอมูล
 1. ทาํการศกึษาคนควาและรวบรวมขอมลู
ที่เกี่ยวของตาง ๆ และนําขอมูลท่ีรวบรวมไดมา
วิเคราะหและทวนสอบความถูกตองของขอมูล
จากผูเชี่ยวชาญ/เจาหนาที่ โดยดําเนินการภายใต
กรอบแนวคดิในการสงเสรมิและอนญุาตผลติภณัฑ
สุขภาพของโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริ
 2. ใชการสนทนากลุม (focus group) 
ทําการสัมภาษณเพื่อรวบรวมความเห็นและ
ขอเสนอแนวการสงเสริมและอนุญาตผลิตภัณฑ
สุขภาพของโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริ
ใหมีประสิทธิภาพ  
คํานิยาม
 1. ผลติภัณฑสุขภาพ หมายถงึ ผลติภณัฑ
สุขภาพที่อยูภายใตการกํากับดูแลของ อย.
 2. สํานักงาน กปร. หมายถึง สํานักงาน
คณะกรรมการพิเศษเพ่ือประสานงานโครงการ
อันเนื่องมาจากพระราชดําริ
 3. สสจ. หมายถึง สํานักงานสาธารณสุข
จังหวัด
 4. กอง คบ. หมายถึง กองสงเสริมงาน
คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวน
ภูมิภาคและทองถิ่น
 5. คบ.เขต หมายถึง หวัหนางานคุมครอง
ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพเขตสุขภาพ

ตารางที่ 1 ขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพของโครงการอันเน่ืองมาจากพระราชดําริ ที่ตองการไดรับการสงเสริม
และอนุญาต ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2567

 6. การรวมสรางคณุคาเชงิรกุ (proactive 
value co-creation)  หมายถึง กรอบแนวคิด
การทํางานท่ีปรบัเปลีย่นจากผูกํากับดูแลผลิตภณัฑ
สขุภาพตามกฎหมายเชงิรบั (passive regulator) 
มาสูการทํางานเชิงรุกโดยเปนผูใหคําแนะนําใน
กระบวนการพฒันาผลติภณัฑสุขภาพตลอดหวงโซ
คณุคาจนผลติภณัฑไดรบัการอนญุาต โดยบคุลากร
ที่ทําหนาที่ในกรอบแนวคิดดังกลาวในอย. สสจ. 
หรือหนวยงานที่เกี่ยวของ จะเรียกวา ผูรวมสราง
คุณคาเชิงรุก (proactive value co-creator)

ผลการศึกษา
1. การสงเสริมการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ
ในโครงการอนัเนือ่งมาจากพระราชดาํรจินไดรบั
การอนุญาต
 สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
และสาํนกังานคณะกรรมการพเิศษเพือ่ประสานงาน
โครงการอนัเนือ่งมาจากพระราชดาํร ิ(สาํนกังาน กปร.) 
ไดพิจารณาคัดเลือกรายการผลิตภัณฑสุขภาพ 
ตามแผนการพฒันาประจาํป 2567 จาํนวน 93 รายการ 
รายละเอยีดดังตารางท่ี 1 ผลติภัณฑสขุภาพในแผน
การพัฒนาดังกลาว กระจายอยูใน 7 ศูนยศึกษา
การพฒันา/โครงการฯ โดยจาํแนกระดบัความพรอม
ตามหวงโซคณุคาการพฒันาผลติภณัฑกอนการเริม่
การสงเสรมิตามตนแบบทีพ่ฒันาขึน้ ตามตารางที ่2
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33
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12
4
6

19
7

93

ศูนยศึกษาการพัฒนาหวยฮองไครฯ
โครงการพัฒนาพื้นที่ปาขุนแมกวงฯ
ศูนยเรียนรูการพัฒนาอมกอยฯ
ศูนยศึกษาการพัฒนาเขาหินซอน
ศูนยศึกษาการพัฒนาอาวคุงกระเบนฯ
ศูนยศึกษาการพัฒนาภูพานฯ
ศูนยศึกษาการพัฒนาพิกุลทองฯ
รวม

25
12
12

-
5

19
7

80

เครื่องสําอาง รวมอาหาร

จํานวนผลิตภัณฑเปาหมายตามแผนการพัฒนา (รายการ)
ศูนย/โครงการ
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ตารางที่ 2 ศูนยศึกษา/โครงการ จําแนกตามระดับความพรอมตลอดหวงโซคุณคาของผลิตภัณฑสุขภาพ
ในโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริ กอนเริ่มรับการสงเสริมการพัฒนาและอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ
ตามตนแบบที่พัฒนาขึ้น

 รายการผลิตภณัฑเปาหมายขางตนเปนผลิตภัณฑทีส่ามารถขอขึน้ทะเบยีนหรอืจดแจงทีส่าํนกังาน
สาธารณสุขจังหวัดได จากการที่ อย. มอบอํานาจใหสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดในการอนุมัติอนุญาต
สถานที่ผลิตอาหาร และขึ้นทะเบียนอาหารบางประเภท และการตรวจสอบสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง 
และจดแจงผลิตภัณฑเครื่องสําอาง5-8  

รูปท่ี 2 ตนแบบการสงเสริมและอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพของโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริ
ดวยกลไกผูรวมสรางคุณคาเชิงรุก

รอเตรียมสถานที่

จัดทําแบบแปลน

เจาหนาที่แนะนําแบบแปลน

เตรียมสถานที่

อยูระหวางเตรียมขออนุญาต

ยื่นขออนุญาต

สถานท่ีไดรับอนุญาต

กําลังพัฒนาผลิตภัณฑ

อยูระหวางเตรียมขออนุญาต

ยื่นขออนุญาต

ผลิตภัณฑไดรับอนุญาต

5 แหง
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การพัฒนาจนผลิตภัณฑไดรับการอนุญาตจาก 
สสจ.
 ดังนั้น ตนแบบการสงเสริมการพัฒนา
และอนญุาตผลติภณัฑสขุภาพดวยกลไกผูรวมสราง
คณุคาเชิงรกุ ท่ีนาํมาทดสอบใชในโครงการอนัเนือ่ง
มาจากพระราชดําริท้ัง 7 ศูนยศึกษา สามารถ
พัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพไดครบตามเปาหมาย
แผนการพัฒนาที่กําหนดไวในป 2567 จํานวน 
93 รายการ (อาหาร 80 รายการ เครื่องสําอาง 
13 รายการ) อยางมีประสิทธิภาพ ปรากฏตาม
ตารางที่ 1 
2. ความคิดเห็นและขอเสนอแนะการปรับปรุง
ตนแบบการสงเสริมฯ ใหมีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน 
 เพือ่ใหตนแบบการสงเสรมิฯ เกดิประสทิธภิาพ
ยิ่งขึ้น และสามารถนําไปใชใหเกิดประโยชนตอ
การพฒันาผูประกอบการรายอืน่ใหประสบความสาํเรจ็ 
จงึมกีารสนทนากลุมรวมกนัระหวางสาํนกังาน อย. 
และ สํานักงาน กปร. เพื่อรับฟงความคิดเห็นและ
ขอเสนอแนะเกีย่วกับการพฒันาและทดลองตนแบบ
การสงเสริมและอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพของ
โครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริดวยกลไก
ผูรวมสรางคุณคาเชิงรุก สรุปผลการสนทนากลุม 
ไดดังนี้ 
 2.1 ความคิดเห็นเกี่ยวกับบทบาทและ
ตนแบบการสงเสรมิและอนญุาตผลติภัณฑสขุภาพ
ของโครงการอนัเนือ่งมาจากพระราชดาํรดิวยกลไก
ผูรวมสรางคุณคาเชิงรุก
 ตนแบบการสงเสรมิและอนญุาตผลติภณัฑ
สุขภาพของโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริ
ดวยกลไกผูรวมสรางคณุคาเชงิรุก ทําไดจริงในทาง
ปฏิบัติและเกิดประโยชนตอการพัฒนาผลิตภัณฑ
สขุภาพจากการทดสอบเริม่ตนทีศ่นูยศกึษาการพฒันา
หวยฮองไคร อันเนื่องมาจากพระราชดําริ จังหวัด
เชยีงใหม และขยายสูการดาํเนนิงานในศนูยศกึษา
โครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริอีก 6 แหง 
จนประสบความสําเร็จ

 ตนแบบการสงเสรมิการพฒันาผลติภณัฑ
จนไดรับการอนุญาตดวยกลไกผูรวมสรางคุณคา
เชงิรกุ ทีพ่ฒันาขึน้ปรากฏตามกรอบแนวคดิการวิจยั 
และรปูภาพที ่1 กรณศีกึษาโครงการอนัเนือ่งมาจาก
พระราชดาํร ิเจาหนาท่ี สสจ. ในจงัหวดัท่ีศูนยศกึษา/
โครงการฯ ตั้งอยูจะใหคําแนะนําปรึกษาโดยไมมี
คาใชจายไดโดยตรงต้ังแตแบบแปลนสถานท่ีผลิต
ที่เหมาะสม พรอมชวยตรวจดูสถานที่จริงใหมี
ความพรอมกอนขออนญุาต จนถงึการเตรยีมเอกสาร
เพื่อการขออนุญาต รวมถึงมีการชวยตรวจสอบ
ฉลากของผลิตภณัฑกอนออกสูตลาด ซึง่พจิารณา
ระดบัความพรอมในหวงโซคณุคาการพฒันาผลิตภณัฑ
โดยประสานการทาํงานกบั อย. โดย คบ. เขต รวมทัง้
เจาหนาทีก่องอาหาร หรอืกองควบคมุเคร่ืองสาํอาง
และวัตถุอันตราย กรณีที่จําเปนตองไดรับการ
สนับสนุนเชิงขอมูลและเทคนิค และมีการติดตาม
รายงานความกาวหนาการดําเนินงานตามแบบ
รายงานที่แสดงขั้นตอนของการพัฒนาตามหวงโซ
คุณคา ปรากฏในตารางที่ 2 ตลอดระยะเวลา
ดําเนินการตามตนแบบการสงเสริมฯ ดวยกลไก
ผูรวมสรางคุณคาเชิงรุก 
 การดาํเนนิการทดสอบตนแบบการสงเสรมิฯ 
สาํนกังาน อย. มีการประสานงานแลกเปลีย่นขอมลู
กบัสาํนกังาน กปร. อยูตลอดเวลา ผานทางผูแทน
ที่เปนแกนกลางของทั้ง 2 หนวยงาน เพื่อชวยกัน
ขับเคลื่อนใหเกิดการอนุญาตโดยเร็ว และรวมกัน
ชวยแกปญหาทีเ่กิดจากการดําเนินการในระดับพืน้ท่ี 
ทําใหสามารถแกปญหาหรือนําไปสูการแกปญหา
ใหสําเร็จลุลวงไดรวดเร็ว 
 ในสวนการดาํเนนิการระดบัพ้ืนท่ี อย. โดย 
คบ.เขต ทําการเช่ือมประสานการทํางานระหวาง 
สสจ. และศูนยศึกษาการพัฒนา อยางตอเนื่อง 
และใหคําแนะนําชวยเหลือประเด็นที่ยังมีปญหา 
พรอมท้ังมีการประสานขอความชวยเหลือจาก
กองผลิตภัณฑที่เกี่ยวของใน อย. รวมถึงประสาน
สาํนกังาน กปร. เพือ่ชวยเหลอืสนับสนุนศนูยศกึษา
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 2.2 ความคดิเห็น/ขอเสนอแนะอืน่เพ่ิมเตมิ
เพือ่ทําใหตนแบบการสงเสริมฯ เกิดประสทิธิภาพ
ยิ่งขึ้น 
      2.2.1 กาํหนดแผนรายการผลติภัณฑ
สุขภาพที่จะผลิต : กอนสรางสถานที่ผลิตควรมี
ความเขาใจอยางชัดเจนเกี่ยวกับประเภทของ
ผลิตภัณฑที่จะผลิต ความรูดังกลาวจะชวยให
การวางแผนและออกแบบแบบแปลนสถานที่ผลิต
เปนไปอยางถกูตองและเหมาะสมและมปีระสทิธภิาพ 
การกําหนดรายการท่ีจะผลติลวงหนาทําใหสามารถ
เตรยีมการทีเ่หมาะสมทัง้ดานการจัดหาวัสด ุอปุกรณ
เครือ่งจกัร และการวางผงัสถานทีเ่พ่ือความสะดวก
และปลอดภัย
      2.2.2 การเพิ่มรายการผลิตภัณฑ
สุขภาพ : หากภายหลงัมกีารตดัสินใจเพิม่รายการ
ผลิตภัณฑใหมที่ตองการผลิต ความสําคัญของ
การปรกึษาเจาหนาท่ีหรอืผูเช่ียวชาญเพือ่ตรวจสอบ
ความเหมาะสมของอาคารหรือพื้นที่ที่มีอยูมีความ
สําคญัอยางยิง่ มกีารส่ือสารและแลกเปล่ียนขอมลู
กบัผูทีม่คีวามรูความสามารถจะชวยใหการปรบัปรงุ
และการใชประโยชนจากสถานที่ผลิตเปนไปอยาง
มีประสิทธิภาพ
      2.2.3 การออกแบบและวางแผน
แบบแปลน : การออกแบบและวางแผนแบบแปลน
ทีเ่หมาะสมเปนกญุแจสาํคญัในการดาํเนินการผลติ
ที่มีประสิทธิภาพ การออกแบบควรคํานึงถึงปจจัย
ตาง ๆ เชน การจดัวางเคร่ืองจักร การจดัเสนทางเดิน
ภายในสถานที่ผลิต ความปลอดภัยของพนักงาน 
และการปฏิบัติตามมาตรฐานสุขาภิบาลและ
ความปลอดภัย
      2.2.4 การตรวจสอบและอนุญาต
ผลิตภัณฑสุขภาพ : การมีขั้นตอนการตรวจสอบ
ทีเ่ขมงวดและการอนุญาตท่ีชดัเจนจะชวยใหการผลิต
เปนไปอยางถูกตองตามมาตรฐานและกฎหมาย
ที่กําหนด การตรวจสอบและอนุญาต ควรรวมถึง

การประเมนิความเสีย่งและการวางแผนการบรหิาร
จัดการความเสี่ยงที่มีประสิทธิภาพ
      2.2.5 การพฒันาความรูและทกัษะ
ของพนักงาน : การฝกอบรมและพัฒนาความรู
ความสามารถของพนักงานในดานตาง ๆ เปน
สิ่งสําคัญ การมีพนักงานท่ีมีทักษะและความรู
ความสามารถจะชวยใหกระบวนการผลิตเปนไป
อยางราบรื่นและมีประสิทธิภาพ
      2.2.6 การประเมินผลและการปรบัปรงุ
อยางตอเนื่อง : การประเมินผลการดําเนินงาน
และการนําขอมูลที่ไดรับมาวิเคราะหเพื่อปรับปรุง
กระบวนการผลติอยางตอเนือ่งจะชวยใหสามารถเพิม่
ประสทิธิภาพและลดความเสีย่งในกระบวนการผลิต
      2.2.7 การสนับสนุนและการให
คําปรึกษาจากหนวยงานที่เกี่ยวของ : การไดรับ
การสนบัสนนุและคาํปรกึษาจากหนวยงานทีเ่กีย่วของ 
เชน อย. สํานักงาน กปร. และ สสจ. จะชวยให
การดําเนินงานเปนไปไดอยางราบร่ืนและมีความ
เหมาะสม

อภิปรายผล
1. การพัฒนาและอนญุาตผลิตภณัฑสุขภาพของ
โครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริ
 การพัฒนาผูประกอบการเศรษฐกิจฐานราก
ซึง่เปนผูประกอบการรายเลก็หรือรายยอยทีม่กัเปน
เกษตรกรเพื่อยกระดับการแปรรูปผลิตภัณฑทาง
การเกษตรของตนใหมีมูลคาขึ้นดวยการพัฒนา
เปนผลิตภัณฑสุขภาพ เชน อาหาร เคร่ืองสําอาง 
สมนุไพร ซึง่อยูในกาํกบัดตูามกฎหมายของสาํนกังาน 
อย. สอดคลองกับแผนยุทธศาสตรของชาติในการ
ยกระดับความเปนอยูท่ีดีทางเศรษฐกิจของ
ผูประกอบการเกษตรกรรายยอย และสรางความมัง่คัง่
อยางยั่งยืนใหกับประเทศ
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 อยางไรกต็าม การสงเสรมิผูประกอบการ
เศรษฐกจิฐานรากยงัมขีอจาํกัดเนือ่งจากผูประกอบการ
ยงัขาดความรู ความเขาใจ หรอืไมไดรบัคาํแนะนาํ
ที่เพียงพออยางเปนระบบตอการปฏิบัติตาม
ขอกําหนดกฎหมายเกี่ยวกับสถานที่ผลิตตลอดจน
การพฒันาผลติภณัฑ โดยท่ี อย. หรือ สสจ. ทีไ่ดรบั
การมอบอํานาจและภารกิจการอนุญาตสถานที่
และผลิตภัณฑ ยังทําหนาที่หลักเปนผูกํากับดูแล
ตามกฎหมายที่รอรับการพิจารณาคําขออนุญาต
สถานที่หรือผลิตภัณฑกอนการอนุญาต หรือ
กรอบแนวคิดการทํางานเชิงรับในมิติผูกํากับดูแล
ตามกฎหมาย เปนหลัก (passive regulator) 
บนสมมุติฐานวา ผูประกอบการมีหนาที่ทําความ
เขาใจกบัขอกาํหนดกฎหมายท่ีเกีย่วของ และพฒันา
ผลิตภัณฑสุขภาพใหถูกตองจึงไดรับการอนุญาต 
กรอบแนวคดิดงักลาวอาจจะไดผลดกีบัผูประกอบการ
ขนาดใหญที่มีความพรอมตาง ๆ แตอาจไมไดผล
กับผูประกอบการรายยอย เกษตรกรที่ตองการ
แปรรูปสินคาเกษตรของตนใหมีมูลคาสูงขึ้น ซึ่งมี
ขอจํากัดทั้งองคความรูและทรัพยากร ทําใหการ
พัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพยังไมสามารถทําไดอยาง
มีระบบมีทิศทางพอที่จะประสบความสําเร็จอยาง
มีประสิทธิภาพ ท่ีผานมา ผลิตภัณฑสุขภาพจาก
ชุมชนของผูประกอบการเศรษฐกิจฐานรากจึงมัก
ทาํขึน้ในสถานทีพ่กัของตนและขายเฉพาะหนาราน
ตอผูบริโภคโดยตรง ยังไมมกีารพัฒนาสถานท่ีผลติ
ใหไดมาตรฐานตามท่ีกฎหมายกาํหนด และการพฒันา
ผลิตภัณฑสุขภาพยังอาศัยความรูด้ังเดิมเทาที่มี
หรือไมมีฉลากท่ีถูกตอง ดวยเหตุน้ี จึงมักไดรับ
ขอเสนอแนะท่ีสะทอนวา สํานักงาน อย. รวมทั้ง 
สสจ. ควรพจิารณาปรบักรอบความคดิในการทํางาน
ใหเปนเชิงรุก เขาหาผูประกอบการรายยอยและ
ใหคําแนะนํา คําปรึกษาที่จําเปนตอการพัฒนา
ผลิตภัณฑสุขภาพ 
 ดวยเหตุนี้ สํานักงาน อย. โดยกอง คบ. 
จงึพฒันาตนแบบการสงเสรมิการพฒันาและอนุญาต

ผลติภณัฑสขุภาพดวยกลไกผูรวมสรางคุณคาเชงิรกุ 
หรือ Proactive Value Co-creation ที่แสดง
ตามกรอบแนวคิดการวิจัย และรูปภาพที่ 1 โดยที่ 
อย. ทัง้กอง คบ. กองผลติภณัฑทีเ่กีย่วของ หรอื สสจ. 
ในฐานะผูกํากับดูแลตามกฎหมายในการอนุญาต
สถานท่ีและผลติภณัฑสขุภาพ ไดปรบักรอบแนวคิด
การทํางานจากเชงิรับมาสูการใหคาํแนะนาํปรึกษา
เชิงรุกแกผูประกอบการตลอดหวงโซคุณคาของ
การพัฒนาผลติภณัฑสขุภาพ ต้ังแตการรวมวางแผน
โดยใชขอมลูทีไ่ดรบัและการลงพืน้ทีส่าํรวจ การให
คาํแนะนาํดานแบบแปลนและสถานทีผ่ลิต ไปจนถงึ
การใหคําแนะนําการพัฒนาผลิตภัณฑ การเตรียม
เอกสาร การยื่นคําขอ โดยมีเปาหมายหลัก คือ 
สถานทีผ่ลติและผลติภณัฑสขุภาพไดรบัการอนญุาต
ถูกตอง ท้ังนี้ ผูประกอบการยังคงตองตัดสินใจ 
ลงทุน และพฒันาสถานท่ีและผลติภณัฑดวยตนเอง
ในทกุขัน้ตอน ดงันัน้ อย. หรอื สสจ. จงึอยูในฐานะ
ผูรวมสรางคณุคาในการพฒันาสถานท่ีและผลติภณัฑ 
ไปพรอมกับผูประกอบการ
 เพือ่ทดสอบวาตนแบบการสงเสรมิการพฒันา
และอนญุาตผลติภณัฑสขุภาพดวยกลไกผูรวมสราง
คุณคาเชิงรุกสามารถนํามาใชไดจริงและสงเสริม
ใหเกิดการพัฒนาและอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ
อยางมปีระสทิธภิาพ จึงคัดเลอืกโครงการอนัเนือ่ง
มาจากพระราชดําริ ซึ่งมีศูนยศึกษาการพัฒนา
กระจายอยูในท่ัวประเทศ จํานวน 17 ศูนยการศกึษา 
และมีแผนการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพใหกับ
ผูประกอบการรายยอยท่ีอยูในศูนยการศึกษา
พัฒนาน้ัน ๆ ท้ังน้ี โดยประสานความรวมมือ
การทํางานกับสํานักงาน กปร. ที่กํากับดูแลศูนย
ศึกษาการพัฒนา
 การประสานงานกับสํานักงาน กปร. 
ในเบ้ืองตน พรอมดวยขอมูลรายละเอียดตาง ๆ 
ของศนูยศกึษาการพฒันาทัง้ 17 แหง ทัว่ประเทศ 
พบวา ศนูยศกึษาการพฒันาทีม่คีวามพรอมทีพ่อจะ
พฒันาใหเกดิการอนญุาตของสถานทีแ่ละผลติภณัฑ
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ไดในชวงเวลาทีศ่กึษา มีจํานวน 7 แหง ปรากฏตาม
ตารางที ่2 ศนูยศกึษาการพัฒนาเหลาน้ีหากพิจารณา
ตามหวงโซคุณคา จะเห็นวา มีระดับความพรอม
ของการพัฒนาตางกนั ท้ังนี ้จากขอมลูพืน้ฐานท่ีไดรับ
รวมกับการลงพื้นที่จริงในการสํารวจความพรอม
ตาง ๆ ของ อย. และ สสจ. พบวาศูนยศึกษา
การพฒันาหวยฮองไคร จงัหวดัเชยีงใหม มสีถานที่
รอการจดัเตรยีมมากท่ีสดุ 5 แหง ท่ีอยูในความพรอม
ระดบัสงูตอการพฒันา รวมทัง้มรีายการผลติภณัฑ
ที่อยูในระหวางการพัฒนาจํานวน 33 รายการ 
จงึไดเลอืกศูนยศกึษาการพฒันาแหงนี ้เปนจดุเริม่ตน
จากการทดสอบตนแบบการสงเสริมท่ีพัฒนาขึ้น 
เพื่อใหมั่นใจวา ตนแบบนี้สามารถปฏิบัติไดจริง
และจะไดปรบัปรุงแนวทางการดําเนนิการใหดีย่ิงขึน้ 
กอนนาํตนแบบนีข้ยายการดาํเนนิการไปสูศนูยศกึษา
การพัฒนาแหงอื่นที่เหลืออยูตอไป 
 จากการทดสอบตนแบบรูปแบบการสงเสริม
ดวยกลไกผูรวมสรางคุณคาเชิงรุกในศูนยศึกษา
การพัฒนาหวยฮองไคร พบวาประสบความสําเร็จ
เปนอยางดี โดยมสีถานทีไ่ดรบัการอนญุาตจํานวน 
5 แหง และผลิตภัณฑสุขภาพจํานวน 33 รายการ
ตามเปาหมาย ไดรบัการอนญุาต ท้ังนี ้จากการสนทนา
กลุมอยางใกลชดิระหวาง อย. และสาํนักงาน กปร. 
เพือ่สรปุความเหน็และขอเสนอแนะทีม่ตีอตนแบบ
การสงเสริมฯ รวมทั้งขอเสนอแนะการปรับปรุง
เพื่อใหตนแบบนี้ มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น พบวา 
ตนแบบรูปแบบการสงเสริมฯ นี้ เกิดประโยชน
ในทางปฏบิตัติอการพัฒนาผลติภัณฑสขุภาพใหไดรับ
การอนญุาต และสมควรนําตนแบบนีไ้ปดําเนินการใน 
6 ศูนยศึกษาการพัฒนาที่เหลือใหสําเร็จ พรอม
คาํแนะนําเพ่ิมเตมิเพือ่ใหเกดิประสทิธภิาพการพฒันา
ผลิตภัณฑสุขภาพยิ่งขึ้น รายละเอียดสรุปภายใต
หัวขอ 2 ความคิดเห็น/ขอเสนอแนะอื่นเพิ่มเติม
เพื่อทําใหตนแบบการสงเสริมฯ เกิดประสิทธิภาพ
ยิ่งขึ้นขางตน

 ดวยการดาํเนนิการตามตนแบบการสงเสรมิ
ดวยกลไกผูรวมสรางคณุคาเชงิรกุ พบวาผลิตภณัฑ
สุขภาพตามเปาหมายแผนการพัฒนา ป 2567 
ของศูนยศึกษาการพัฒนาฯ ทั้ง 7 แหง จํานวน 
93 รายการ ไดรับการอนุญาตครบถวนภายใน
กรอบเวลาที่ศึกษา โดยมีสรุปรายการผลิตภัณฑ
สุขภาพตามจํานวนและประเภท ดังตารางที่ 1 
2. ปจจัยความสําเร็จ 
 การนําตนแบบการสงเสริมและอนุญาต
ผลิตภัณฑสุขภาพของโครงการอันเนื่องมาจาก
พระราชดําริดวยกลไกผูรวมสรางคุณคาเชิงรุก 
ที่พัฒนาขึ้นมาทดสอบในศูนยศึกษาการพัฒนาฯ 
ทัง้ 7 แหง ทีม่คีวามแตกตางหลากหลายของพืน้ที ่
ตลอดจนความพรอมตอระดบัการพฒันาสถานทีผ่ลติ
และผลิตภัณฑ จนประสบความสําเร็จไดอยางดี 
พอสังเคราะหสรุปปจจัยความสําเร็จได ดังนี้ 
 1. นโยบายของผูบริหาร : การกําหนด
นโยบายท่ีชดัเจนและเหมาะสมจากผูบริหารระดบัสงู
เปนปจจัยสําคัญที่ทําใหการดําเนินงานเปนไปได
อยางมปีระสทิธิภาพ โดยนโยบายเหลานีจ้ะกําหนด
ทศิทางและเปาหมายในการดาํเนนิงานอยางชดัเจน 
พรอมท้ังพนัธสญัญาในการดาํเนนิการตามนโยบาย
 2. ความตัง้ใจและรบัผิดชอบของผูปฏบิตังิาน
ในพื้นท่ีท้ังศูนยศึกษาฯ และ สสจ. : ความตั้งใจ
ในการทาํงานของผูปฏบิติังานทีม่คีวามรบัผดิชอบสงู
เปนอีกหนึ่งปจจัยที่ทําใหโครงการน้ีประสบความ
สาํเรจ็ ผูปฏบิตังิานในพืน้ทีต่องทํางานรวมกันอยาง
ใกลชิดและมีความมุงมั่นในการทํางาน
 3. ศูนยศึกษาฯ มีเงินรายได ไมตองรอ
เงนิงบประมาณ : การทีศ่นูยศกึษาฯ มแีหลงรายได
ของตัวเอง ทาํใหสามารถดําเนนิการโครงการตาง ๆ 
ไดอยางตอเนือ่งโดยไมตองรอเงินงบประมาณจาก
ภาครัฐหรือสํานักงาน กปร. การมีงบประมาณ
ทีเ่พยีงพอทําใหการดาํเนนิงานเปนไปไดอยางราบรืน่
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 4. ความชัดเจนในการกาํหนดแผนในการ
ดาํเนนิงานตัง้แตครัง้แรก : การวางแผนการดาํเนนิงาน
ทีช่ดัเจนตัง้แตเริม่ตนเปนสิง่สําคญั การมแีผนท่ีชัดเจน
ชวยใหผูปฏิบัติงานทุกคนรูทิศทางและเปาหมาย
ที่ตองการ
 5. การแลกเปลี่ยนขอมูลที่เกี่ยวของ
ระหวางสาํนกังาน กปร. อย. สสจ. และศนูยศกึษาฯ 
ในพื้นที่ อยางสมํ่าเสมอ และหาทางแกไขปญหา
ที่เกิดขึ้นทันที : การสื่อสารและแลกเปลี่ยนขอมูล
ระหวางหนวยงานที่เกี่ยวของเปนเร่ืองสําคัญ 
การหาทางแกไขปญหาไดอยางรวดเร็วทําให
การดําเนินงานเปนไปอยางราบรื่น
 6. มผีูแทนหลกัในแตละหนวยงานในการ
ชวยประสานงานโดยตรง : การมผีูแทนหลกัในแตละ
หนวยงานที่สามารถประสานงานกันไดอยางมี
ประสิทธิภาพเปนปจจัยสําคัญที่ทําใหโครงการ
สามารถดําเนินการไดอยางราบรื่น
 7. การสงตอขอมลูในแตละทีมท่ีเกีย่วของ
ตรงกันและเปนในทิศทางเดียวกัน : การทํางาน
รวมกันอยางมปีระสทิธภิาพของแตละทีมท่ีมคีวาม
เขาใจตรงกันและทํางานในทิศทางเดียวกันเปนสิ่ง
สําคัญที่ทําใหโครงการนี้ประสบความสําเร็จ

สรุปผล
 การวิจัยนี้เปนการศึกษาเชิงปฏิบัติการ 
มีวัตถุประสงคเพ่ือพัฒนาและทดลองตนแบบ
การสงเสริมและอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพของ
โครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริดวยกลไก
ผูรวมสรางคณุคาเชงิรกุ โดย อย. และ สสจ. ในพืน้ที ่
มีบทบาทสําคัญในการทําหนาที่ผูรวมสรางคุณคา 
(co-creator) ตลอดหวงโซคุณคาของการพัฒนา
ผลติภณัฑ พรอมไปกบัผูประกอบการในศนูยศกึษา
การพัฒนา ดวยการใหคําแนะนําและคําปรึกษา
ในทุกขั้นตอนจากการวางแผน แบบแปลนและ
สถานที่ผลิต การพัฒนาผลิตภัณฑ และยื่นคําขอ
จนไดรับการอนญุาต โดยดาํเนนิงานกบัหนวยงาน

ที่เกี่ยวของ เชน สํานักงาน กปร. และศูนยศึกษา
ในโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริ ทําให
ผลิตภัณฑสุขภาพตามเปาหมายแผนการพัฒนา
ป 2567 จํานวน 93 รายการ ใน 7 ศูนยศึกษา
การพัฒนาฯ ไดรับอนุญาตครบถวน โดยมีปจจัย
ความสาํเรจ็ทีส่าํคญัจากนโยบายทีช่ดัเจนของผูบรหิาร
และพนัธสญัญาการสนบัสนนุการดาํเนนิการ ไปจนถงึ
ความพรอมและความตัง้ใจการปฏิบตัใินระดบัตาง ๆ 
การกําหนดแผนการทํางานที่ชัดเจน การส่ือสาร
แลกเปล่ียนขอมูลสมํ่าเสมอระหวางหนวยงาน
ที่เกี่ยวของ รวมไปถึงมีการสงตอขอมูลในทิศทาง
เดียวกัน ดังนั้น ตนแบบการสงเสริมการพัฒนา
และอนญุาตผลติภณัฑสขุภาพดวยกลไกผูรวมสราง
คุณคาเชิงรุก จึงไดรับการพิสูจนวาเกิดประโยชน
ตอการสงเสริมผูประกอบการเศรษฐกิจฐานราก
ในการพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพใหมีมูลคาเพิ่มขึ้น 

ขอเสนอแนะ
 งานวิจัยเชิงปฏิบัติการนี้พิสูจนแลววา
ตนแบบการสงเสริมและอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ
ของโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริดวยกลไก
ผูรวมสรางคุณคาชิงรุก (procative value co-
creation) เปนตนแบบที่มีประโยชนและปฏิบัติ
ไดจริงในบรบิทของผูประกอบการพืน้ทีต่าง ๆ จาก
การทดสอบจรงิในศนูยการศกึษาพฒันา ทัง้ 7 ศนูย 
จงึมขีอเสนอแนะใหนาํตนแบบดงักลาวไปสงเสรมิ
การพัฒนาและอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพของ
ผูประกอบการเศรษฐกิจฐานรากในพื้นที่อื่นของ
ประเทศ โดยอาจปรับใหเหมาะสมสอดคลองกับ
ความแตกตางของบริบทพ้ืนท่ีน้ัน เพ่ือรวมกัน
ยกระดับการพฒันาผูประกอบการเศรษฐกจิฐานราก
ของประเทศใหมั่งคั่งอยางยั่งยืน  
 
กิตติกรรมประกาศ
 ขอขอบพระคุณ นพ.ณรงค อภิกุลวนิช 
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ท่ีมอบ
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หลักการทํางานในการพัฒนาผูประกอบการแบบ
ผูรวมสรางคุณคาเชิงรุก และการสนับสนุนเชิง
นโยบายในการดําเนนิงาน และนางสพุร ตรนีรนิทร 
เลขาธิการคณะกรรมการพิเศษเพื่อประสานงาน
โครงการอันเน่ืองมาจากพระราชดําริ (สํานักงาน 
กปร.) รวมทั้งผูบริหารจากทั้ง อย และสํานักงาน 
กปร. ที่รวมการดําเนินงานรวมกันอยางแข็งขัน 
สุดทาย ขอขอบคุณสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด
ทีเ่กีย่วของทีร่วมขบัเคลือ่นงานในพ้ืนทีจ่นผลติภณัฑ
สุขภาพของโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริ
ไดรับอนุญาตตามเปาหมาย และยังสามารถนํา
ตนแบบการสงเสรมิและอนญุาตผลิตภณัฑสุขภาพ
ของโครงการอนัเนือ่งมาจากพระราชดาํร ิทีพ่ฒันาขึน้ 
มาใชเปนแนวทางในการสงเสริมและอนุญาต
ผลิตภัณฑสุขภาพของผูประกอบการเศรษฐกิจ
ฐานรากอื่นตอไป
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           Abstract
Background: The production industry for dietary supplements and herbal products in 
Thailand faced legal limitations regarding the co-use of manufacturing facilities. This led 
to increased production costs and a lack of business flexibility, particularly for small and 
medium-sized enterprises (SMEs) with capital constraints. Current legislation lacks clear 
guidelines for shared production facilities between food products and other health products, 
such as cosmetics, herbal products, or traditional medicines, creating uncertainty and 
restrictions on investment and business expansion. The strict separation of production 
facilities for each product type results in inefficient resource utilisation and misalignment 
with modern production trends that prioritise efficiency and cost reduction.

Objectives: This research aimed to define alternative models for the co-use of manufacturing 
facilities for dietary supplements, as regulated by the Food Act B.E. 2522 (1979), with herbal 
products in Thailand. It also seeks to evaluate their suitability and feasibility and to 
investigate regulatory approaches for such facilities to inform the development of post-
licensing oversight measures.

Methods: This study was conducted between June 2024 and April 2025, utilising both 
documentary and qualitative research methods. Documentary research involved a 
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comprehensive review of academic literature, domestic and international legal documents, 
and relevant regulations. Qualitative research included structured interviews with 11 operators 
of dietary supplement and herbal product manufacturing facilities who sought consultation 
on shared facility authorisation at the Thai FDA in July 2024. Additionally, interviews were 
conducted with three Thai FDA officers experienced in approving manufacturing facility 
layouts and overseeing post-market regulations for dietary supplements and herbal products.

Results: The study revealed that operators of dietary supplement and herbal product 
manufacturing facilities believed that shared production facilities for health products are 
feasible. This was predicated on considering the unique characteristics of each product and 
applying contamination prevention principles. Four main models were identified: Model 1: 
a shared production building with clearly separated production areas and distinct entrances/
exits; Model 2: a shared production building utilising common conveyor systems but with 
separate production areas; Model 3: a shared building for storage, manufacturing and 
packaging but with separate machinery or production equipment; and Model 4: a shared 
building for storage, manufacturing, and packaging, including shared machinery and production 
equipment for food and other health products. Interviews with entrepreneurs seeking 
permission for shared facilities indicated that Models 3 and 4 can be implemented without 
increasing production costs. However, a risk assessment of the shared facility was essential 
to determine appropriate cross-contamination control measures. The majority of operators 
(72.73%) considered Model 4 to be the most suitable due to its potential for reducing costs 
associated with building construction, machinery, and equipment, as well as ease of 
maintenance and labour savings. However, Model 4 poses the highest risk of contamination, 
necessitating rigors risk assessment and the application of Hazard Analysis and Critical 
Control Points (HACCP) for dietary supplements and Pharmaceutical Inspection Co-operation 
Scheme (PIC/S) standards for herbal products. 

Conclusions: The authorisation of shared production facilities for dietary supplements and 
herbal products in Thailand was highly feasible both legally and practically, provided stringent 
and effective control measures are established to maintain product quality and safety. 
This was particularly crucial for Model 4, where storage, production, packaging areas, and 
machinery/equipment are shared. Operators must possess the readiness and knowledge 
to rigorously manage contamination risks. Therefore, clear manuals or guidelines, operator 
training, and pilot projects are recommended to test the effectiveness of the criteria. 
Furthermore, supporting the integration of licensing databases and post-licensing monitoring 
plans between relevant agencies is crucial for effective oversight and building consumer 
confidence.

Keywords: food, dietary supplements, herbal products, shared production facilities

            บทคัดยอ
ความสําคัญ: อุตสาหกรรมการผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารและผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศไทยเผชิญกับ
ขอจํากัดดานกฎหมายที่ไมเอื้อตอการใชสถานที่ผลิตรวมกัน ซึ่งนําไปสูภาระตนทุนการผลิตที่สูงขึ้นและ
การขาดความยืดหยุนในการดําเนินธุรกิจ โดยเฉพาะอยางยิ่งสําหรับผูประกอบการวิสาหกิจขนาดกลาง
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และขนาดยอม (SMEs) ทีม่ขีอจาํกดัดานเงนิทุน การทีก่ฎหมายเดมิไมไดมแีนวทางปฏบิตัทิีช่ดัเจนเกีย่วกบั
การใชสถานที่ผลิตรวมกันระหวางผลิตภัณฑอาหารกับผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืน อาทิ ผลิตภัณฑเคร่ืองสําอาง 
ผลติภณัฑสมนุไพร หรอืยาแผนโบราณ ทําใหเกดิความไมแนนอนและขอจาํกดัในการลงทุนและการขยายธรุกจิ 
การแยกสถานที่ผลิตโดยเด็ดขาดสําหรับผลิตภัณฑแตละประเภทสงผลใหเกิดการใชทรัพยากรที่ไมคุมคา
และไมสอดคลองกับแนวโนมการผลิตสมัยใหมที่มุงเนนประสิทธิภาพและการลดตนทุน 

วัตถุประสงค: เพือ่กําหนดทางเลือกรูปแบบการใชสถานทีผ่ลติผลติภณัฑเสรมิอาหาร ตามพระราชบญัญตัิ
อาหาร พ.ศ. 2522 รวมกับผลิตภัณฑสมุนไพรของประเทศไทย ศึกษาความเหมาะสมและความเปนไปได 
และศกึษาแนวทางการกาํกบัดูแลสถานทีผ่ลติสาํหรบันาํไปจัดทาํขอเสนอมาตรการกํากบัดแูลสถานทีผ่ลติรวม
หลังการไดรับอนุญาต

วิธีการวิจัย: การวจัิยน้ีใชระเบียบวิธวีจัิยเชงิคณุภาพและการทบทวนเอกสารระหวางเดอืนมิถนุายน 2567-
เมษายน 2568 โดยมีการทบทวนวรรณกรรมทางวิชาการ เอกสารทางกฎหมายและระเบียบที่เกี่ยวของ 
นอกจากนี้ยังมีการสัมภาษณเจาะจงกลุมตัวอยางผูประกอบการผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารและผลิตภัณฑ
สมนุไพร จาํนวน 11 ราย รวมถงึพนกังานเจาหนาทีสํ่านกังานคณะกรรมการอาหารและยาทีมี่ประสบการณ
ในการพิจารณาอนุญาตสถานที่ผลิตและกํากับดูแลหลังออกสูตลาดจํานวน 3 ราย

ผลการศึกษา: จากการศึกษาพบวา ผูประกอบการผลิตผลิตภัณฑเสรมิอาหารและผลิตภัณฑสมุนไพรเชือ่วา
การใชสถานที่ผลิตรวมกันสําหรับผลิตภัณฑสุขภาพนั้นสามารถทําได โดยพิจารณาจากลักษณะเฉพาะของ
แตละผลิตภัณฑและการประยุกตใชหลักการปองกันการปนเปอน แนวทางนี้สามารถแบงออกไดเปน 
4 รูปแบบหลัก ไดแก: รูปแบบท่ี 1: อาคารผลิตรวมกัน แตมีการแบงพื้นที่การผลิตแยกออกจากกันอยาง
ชดัเจนพรอมทางเขา-ออกแยกกนั รูปแบบที ่2: อาคารผลติรวมกนั แตใชเฉพาะระบบสายพานลาํเลยีงรวมกนั 
โดยมพีืน้ทีก่ารผลติแยกกนั รปูแบบที ่3: อาคารใชรวมกนัสาํหรบัการจดัเกบ็ ผลิต และบรรจ ุแตแยกเครือ่งจกัร
หรืออุปกรณการผลติ และรปูแบบท่ี 4: อาคารใชรวมกนัสาํหรบัการจดัเกบ็ ผลติ และบรรจ ุรวมถงึใชเครือ่งจกัร
และอุปกรณการผลติรวมกนัสําหรบัอาหารและผลิตภัณฑสขุภาพอืน่ ๆ ซึง่จากการสมัภาษณผูประกอบการ
ที่ตองการขออนุญาตใชสถานที่ผลิตรวมกันสําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหารและผลิตภัณฑสมุนไพร พบวา
รูปแบบที่ 3 และ 4 สามารถนําไปใชไดโดยไมเพิ่มตนทุนการผลิต อยางไรก็ตาม จําเปนตองมีการประเมิน
ความเสี่ยงของสถานที่ผลิตรวมเพื่อกําหนดมาตรการควบคุมการปนเปอนขามที่เหมาะสม ผูประกอบการ
สวนใหญ รอยละ 72.73 เห็นวารปูแบบท่ี 4 มีความเหมาะสมทีส่ดุ เนือ่งจากชวยลดคาใชจายในการกอสราง
อาคารผลิต เครื่องจักรและอุปกรณการผลิต สะดวกในการดูแลรักษา และประหยัดจํานวนพนักงานผลิต
มากกวารูปแบบอืน่ อยางไรกต็าม รูปแบบที ่4 มคีวามเสีย่งสงูสดุตอการปนเปอน ซึง่ตองอาศัยการประเมิน
ความเสีย่งทีเ่ขมงวดและการใชระบบ Hazard Analysis and Critical Control Points (HACCP) สาํหรบั
ผลิตภัณฑเสริมอาหาร และมาตรฐาน Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PICs) 
สําหรับผลิตภัณฑสมุนไพร และจากการสัมภาษณพนักงานเจาหนาที่ อย. ที่รับผิดชอบกฎระเบียบกอนและ
หลังออกสูตลาดสําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหารและผลิตภัณฑสมุนไพรพบวา มีความเห็นสอดคลองกันถึง
ความจําเปนในการควบคุมการปนเปอนขามเม่ือใชพ้ืนที่การผลิตรวมกัน หลักเกณฑการอนุญาตจะตอง
ครอบคลุมถึงรูปแบบผลิตภัณฑ (dosage form) สูตรสวนประกอบของผลิตภัณฑแตละชนิด แบบแปลน
โรงงานโดยละเอียด รายการเครือ่งจกัรและอุปกรณ ตลอดจนขัน้ตอนกระบวนการผลติทีม่กีารใชงานรวมกัน 
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บทนํา
 ปจจุบันพระราชบัญญัติ (พ.ร.บ.) อาหาร 
พ.ศ. 2522 กฎกระทรวง ฉบับที่ 1 (พ.ศ. 2522) 
ที่ออกตามความใน พ.ร.บ. อาหารดังกลาวมิได
กําหนดหลักเกณฑการใชสถานท่ีผลิตรวมกับ
ผลิตภัณฑสุขภาพอื่น1-2 ภายใตการกํากับดูแลของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไว
อยางชดัเจน เชน เคร่ืองสําอาง ผลิตภณัฑสมนุไพร 
หรอืยาแผนโบราณ ในขณะเดยีวกนั กฎกระทรวง
การขออนญุาตและการออกใบอนญุาตผลิต นาํเขา 
หรอืขายผลติภณัฑสมนุไพร พ.ศ. 2563 ซ่ึงออกตาม 
พ.ร.บ. ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 25623-4 ไดระบุ
เงือ่นไขทีอ่นญุาตใหใชสถานทีผ่ลติผลติภณัฑสมนุไพร
รวมกบัผลติภณัฑสขุภาพประเภทอืน่ได หากมคีวาม
จําเปน แตตองปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดี
ในการผลติ (Good Manufacturing Practice: GMP) 
ของผลติภณัฑสขุภาพทีเ่กีย่วของ จากสถานการณ
ทางเศรษฐกิจในปจจุบันที่ผูประกอบการเผชิญกับ
ภาวะวิกฤต อย. จึงมีนโยบายสนับสนุนผูประกอบการ
ใชประโยชนจากอาคารสถานที ่เครือ่งมอื เครือ่งจกัร 

และเทคโนโลยีการผลิต รวมถึงทรัพยากรบุคคล 
อยางคุมคา เพือ่ลดภาระตนทนุในการสรางอาคารผลติ 
โดยเฉพาะอยางยิ่งในกลุมผูประกอบการผลิต
ผลิตภัณฑเสริมอาหารและผลิตภัณฑสมุนไพรที่มี
ความสนใจในการใชสถานที่ผลิตรวมกัน เนื่องจาก
รูปแบบผลิตภัณฑและกระบวนการผลิตมีความ
คลายคลงึกนั อยางไรกต็าม แนวทางปฏิบตัทิีมี่อยูเดมิ
เปนหลกัเกณฑทัว่ไปอาจไมสอดคลองกบัความตองการ
ของผูประกอบการท่ีตองการใชสถานทีผ่ลติผลติภณัฑ
เสริมอาหารรวมกับผลิตภัณฑสมุนไพรโดยเฉพาะ
 จากการประชุมคณะอนุกรรมาธิการ
วิทยาศาสตร เทคโนโลยี วิจัยและนวัตกรรมเพื่อ
การขบัเคลือ่นเศรษฐกจิฐานรากและประเทศ ไดเสนอ
ให อย. พิจารณาทบทวนหลักเกณฑและเงื่อนไข
ของการใชสถานที่ผลิตอาหารรวมกับผลิตภัณฑ
สุขภาพประเภทอื่น เพื่อลดภาระคาใชจายและ
สงเสริมการเติบโตทางเศรษฐกิจในระดับรากหญา 
และยังมีงานวิจัยที่เกี่ยวของ เชน โครงการวิจัย
การพัฒนาระบบการสงเสริมผลติภณัฑสขุภาพเชิงรุก

นอกจากนี้ สถานที่ผลิตจะตองปฏิบัติตามโปรแกรมการทําความสะอาดพื้นฐานและการประเมินสภาพ
ความใชได (validation) ตามหลักเกณฑวธิกีารทีด่ใีนการผลิต (GMP) สาํหรบัผลติภณัฑสขุภาพท่ีใชสถานท่ี
รวมกัน หลังจากการอนุญาตใชสถานที่รวมกันแลว มาตรการควบคุมหลังออกสูตลาดจะตองมีการนําแผน
การเฝาระวังที่เหมาะสมตามระดับความเสี่ยงที่พบมาใช 

สรุปผล: การอนุญาตใหใชสถานที่ผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารรวมกับผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศไทย
มีความเปนไปไดทั้งในทางกฎหมายและในทางปฏิบัติ หากมีการกําหนดมาตรการควบคุมท่ีเขมงวดและ
มีประสิทธิภาพเพื่อรักษาคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ โดยเฉพาะอยางยิ่งในรูปแบบท่ี 4 
ที่มีการใชพื้นที่จัดเก็บ ผลิต บรรจุ และเครื่องจักร/อุปกรณการผลิตรวมกัน ซึ่งผูประกอบการจําเปนตองมี
ความพรอมและองคความรูในการจัดการความเสี่ยงดานการปนเปอนอยางเครงครัด จึงควรมีการจัดทําคูมือ
หรือแนวปฏิบัติที่ชัดเจน การฝกอบรมผูประกอบการ และการนํารองโครงการเพ่ือทดสอบประสิทธิภาพ
ของหลักเกณฑ นอกจากนี้ ควรสนับสนุนการบูรณาการระบบฐานขอมูลการอนุญาตและแผนการติดตาม
หลังการอนุญาตระหวางหนวยงานที่เก่ียวของ เพื่อใหเกิดการกํากับดูแลท่ีมีประสิทธิภาพและสรางความ
เชื่อมั่นใหกับผูบริโภค

คําสําคัญ: อาหาร ผลิตภัณฑเสริมอาหาร ผลิตภัณฑสมุนไพร การใชสถานที่ผลิตรวม
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เพือ่เพิม่ความสามารถในการแขงขันของเศรษฐกจิ
ฐานราก พ.ศ. 2564 ของวรสุดา ยงูทอง5 ไดวิเคราะห
ขอมลูรวมทัง้จดัทาํแนวทางการใชสถานท่ีผลิตอาหาร
รวมกับผลิตภัณฑประเภทอื่น6 โดยอางอิงจาก
หลักการในหลักเกณฑการพิจารณาแบบแปลน
แผนผงั7 เพือ่นาํไปประยกุตใชสาํหรบัการออกแบบ
การจัดวางผังโรงงาน รวมทั้งการทําแบบแปลน
แผนผังเพ่ือการอนุญาตสถานท่ีผลิตรวมระหวาง
ผลติภณัฑอาหารและผลิตภณัฑสุขภาพประเภทอืน่
อยางเหมาะสม และสอดคลองกับเงื่อนไขตาม
หลักเกณฑวิธีการที่ดีสําหรับการผลิตอาหารตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่เกี่ยวของ8 
และหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ
สขุภาพประเภทอืน่ ๆ ท้ังน้ี การดําเนินการดังกลาว
ตองคํานึงถึงคุณภาพมาตรฐาน และความปลอดภยั
ในการผลิต เพื่อสรางความมั่นใจใหกับผูบริโภควา 
สถานท่ีผลิตมีการควบคุมมาตรฐานสถานที่ผลิต
อาหารซึ่งผานการบูรณาการการอนุญาตใหใช
สถานทีผ่ลติรวมได และยงัคงปฏบิติัตามมาตรฐาน
กฎหมายที่เกี่ยวของ แมจะมีความพยายามในการ
กําหนดแนวทางทั่วไป แตยังคงมีความจําเปนใน
การศึกษาเชิงลึกสําหรับกรณีเฉพาะของการผลิต
ผลิตภัณฑเสริมอาหารและผลิตภัณฑสมุนไพร 
เพือ่ใหเกดิความเหมาะสมและสอดคลองกบับริบท
และความพรอมของผูประกอบการแตละราย
 ดังนั้น การศึกษารูปแบบความเปนไปได
ในการอนญุาตใหใชสถานทีผ่ลติผลิตภณัฑเสรมิอาหาร
รวมกับผลติภณัฑสมุนไพรในประเทศไทยจงึมีความ
สําคัญอยางยิ่ง ดวยวัตถุประสงคการใชผลิตภัณฑ
เสรมิอาหารหรอืผลิตภณัฑสมนุไพร วตัถดิุบทีใ่ชใน
การผลิตอาจมีบางสวนที่เหมือนหรือแตกตางกัน 
รวมทั้งรูปแบบของผลิตภัณฑซึ่งอาจมีลักษณะ
ใกลเคียงกัน หากจะใชสถานที่ผลิตรวมกัน ควรมี
การศึกษารูปแบบที่เหมาะสม โดยวิเคราะหขอมูล
และปญหาทีพ่บ ตลอดจนความเหมาะสมและพรอม
ในการปฏิบัติของผูประกอบการ รวมถึงแนวทาง
การกาํกบัดแูลสถานทีผ่ลติอาหารรวมกบัสถานทีผ่ลติ

ผลติภณัฑสขุภาพอืน่ภายใตการกาํกบัดแูลของ อย. 
ของพนักงานเจาหนาท่ีเพื่อปองกันมิใหเกิดปญหา
เรื่องการปนเปอนขามระหวางการผลิตผลิตภัณฑ
สุขภาพตางประเภท รวมทั้งไมเกิดปญหาในการ
ติดตามกํากับดูแลหลังออกสูตลาด และเปนการ
สงเสริมผูประกอบการในภาวะวกิฤตทางเศรษฐกจิ
ใหสามารถผลิตผลติภัณฑสุขภาพไดอยางหลากหลาย
เปนการเพิม่ชองทางการตลาดและรายได ชวยแบงเบา
ภาระคาใชจายของตนทนุในการสรางอาคารผลติเพิม่
ทําใหสามารถใชทรัพยากรไดอยางคุมคา

วัตถุประสงค
 1. เพื่อกําหนดทางเลือกรูปแบบการใช
สถานทีผ่ลิตผลติภัณฑเสรมิอาหาร ตามพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. 2522 รวมกับผลติภณัฑสมนุไพรของ
ประเทศไทย 
 2. เพื่อศึกษาความเหมาะสม และความ
เปนไปไดของการนาํรูปแบบการใชสถานทีผ่ลติรวม
ไปเปนแนวทางการพิจารณาอนุญาตสถานที่ผลิต
ผลิตภัณฑเสริมอาหาร รวมกับผลิตภัณฑสมุนไพร 
 3. เพือ่ศกึษาแนวทางการกาํกบัดแูลสถานที่
ผลิตอาหารรวมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร 
สําหรับนําไปจัดทําขอเสนอมาตรการกํากับดูแล
สถานที่ผลิตรวมหลังการไดรับอนุญาต

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย 
 เปนการศกึษาวจิยัเอกสาร (documentary 
research) และเชิงคณุภาพ (qualitative research) 
ในชวงเดอืนมถินุายน 2567 – เมษายน 2568 ที ่อย. 
กลุมตัวอยาง
 คดัเลอืกกลุมตวัอยางแบบสุมแบบเจาะจง 
(purposive sampling)9 แบงเปน 2 กลุม ไดแก 
 1. ผูประกอบการผลติผลติภณัฑเสรมิอาหาร
หรือผูผลติผลติภัณฑสมุนไพรทีไ่ดรบัใบอนุญาตผลติ 
ที่มีความประสงคขอใชสถานที่ผลิตรวมระหวาง
ผลิตภัณฑทั้ง 2 ชนิด ซึ่งมาขอรับคําปรึกษาเรื่อง
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การขออนญุาตใชสถานทีผ่ลติผลติภณัฑเสรมิอาหาร
รวมกับผลิตภัณฑสมุนไพร ณ อย. ระหวางเดือน
กรกฎาคม พ.ศ. 2567 จํานวน 11 ตัวอยาง 
 2. เจาหนาทีก่องอาหาร และกองผลติภณัฑ
สมนุไพร อย. ซึง่เปนพนกังานเจาหนาทีผู่มปีระสบการณ
การพิจารณาอนุมัติแบบแปลนแผนผัง และตรวจ
ประเมนิสถานทีผ่ลติอาหารหรือผลิตภณัฑสมนุไพร
ไมตํา่กวา 4 ป รวมท้ังประสบการณในการพจิารณา
ขอหารือเกี่ยวกับการขอใชสถานที่ผลิตรวมกับ
ผลิตภัณฑสุขภาพประเภทอื่น จํานวน 3 ตัวอยาง 
เครื่องมือ
 แบบสมัภาษณความคดิเหน็ (questionnaire) 
แบบมโีครงสรางทีผ่านการพจิารณาโดยผูทรงคุณวุฒิ
และผูเชีย่วชาญของ อย. ผูมปีระสบการณการปฏบิตังิาน
มากกวา 25 ป จาํนวน 3 คน โดยตรวจสอบความตรง
และความสมบูรณของประเด็นคําถามสําหรับ
ผูประกอบการและพนักงานเจาหนาที่ เปนคําถาม
ปลายปดในการเลือกรูปแบบสถานทีผ่ลิตรวม และ
ปลายเปดเกีย่วกบัความเหน็ประเด็นการใชสถานที่
ผลิตรวม โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 
 1. แบบสมัภาษณผูประกอบการ แบงเปน 
3 สวน ไดแก (1) ขอมูลประวัติ และประสบการณ
การทาํงานในสถานประกอบการ (2) ความคดิเหน็
เกี่ยวกับดานเทคนิคและการปฏิบัติตามแนวทาง
การใชสถานที่ผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารรวมกับ
ผลิตภัณฑสมนุไพร โดยมปีระเดน็สอบถามเกีย่วกบั
ความเห็นในการเลอืกรปูแบบสถานท่ีผลติรวม ตลอดจน
ขอจาํกัดในแตละรปูแบบ และ (3) ความคดิเหน็และ
ขอเสนอแนะเกีย่วกบัการพฒันากระบวนการพจิารณา
อนุญาตและติดตามหลังการอนุญาต 
 2. แบบสัมภาษณพนักงานเจาหนาที่ 
แบงเปน 2 สวน ไดแก (1) ขอมูลประวัติ และ
ประสบการณการทํางานในกํากับดูแลผลิตภณัฑสุขภาพ
กอนและหลังออกสูตลาด และ (2) ความคิดเห็น
เกี่ยวกับแนวทางการใชสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ
เสริมอาหารรวมกับผลิตภัณฑสมุนไพร ทั้งในดาน

การพจิารณาอนญุาต และแนวทางในการกาํกบัดูแล
หลังออกสูตลาด โดยมีประเด็นสอบถามความเห็น
เกี่ยวกับการพิจารณาอนุญาตสถานท่ีผลิตรวม 
การเช่ือมโยงและเกบ็รักษาขอมูลระหวางผลติภัณฑ
สขุภาพทีต่างชนดิกนั เพือ่ใชเปนขอมลูในการตรวจ
ติดตาม
ขั้นตอนการศึกษา
 1. คนควารวบรวมขอมลูทตุยิภมูจิากเอกสาร 
ไดแก โครงการวิจัยที่เก่ียวของ และแนวทางหรือ
หลักการใชสถานที่ผลิตรวมกันระหวางผลิตภัณฑ
สุขภาพตาง ๆ เชน บันทึกอนุมัติหลักการ หรือ
เอกสารเผยแพรทางเวบ็ไซต อย. เปนตน เพือ่กาํหนด
หลกัการ แนวคดิ กรอบการดาํเนนิงาน และกาํหนด
รูปแบบทางเลือกการใชสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ
เสริมอาหารรวมกับผลิตภัณฑสมุนไพร
 2. จัดทาํแบบสมัภาษณผูประกอบการและ
พนักงานเจาหนาที่ อย. ที่เกี่ยวของ
 3. รวบรวม ศึกษา วิเคราะหขอมูลจาก
การสัมภาษณและขอมูลกฎหมาย ขอหารือและ
ความเห็นเกี่ยวกับรูปแบบที่เหมาะสมสําหรับการ
ขออนุญาตใชสถานที่ผลิตรวม และการกํากับดูแล
หลงัการอนญุาต เพือ่ใชกาํหนดแนวทางการพฒันา
เงือ่นไขหรอืปรบัปรงุขัน้ตอนกระบวนการขออนญุาต
สถานที่ผลิตรวมระหวางผลิตภัณฑเสริมอาหาร
และผลิตภัณฑสมุนไพร
 4. จัดทําขอเสนอมาตรการกํากับดูแล
สถานท่ีผลิตรวมหลังการไดรับอนุญาต 
การรวบรวมขอมูล
 รวบรวมขอมลูการสมัภาษณผูประกอบการ 
เจาหนาที ่อย. โดยสมัภาษณรายบคุคล (face to face) 
ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
การวิเคราะหขอมูล
 1. วเิคราะหขอมลูเชิงปรมิาณ ใชสถติเิชิง
พรรณนา (descriptive statistics) ไดแก ความถี่ 
และรอยละ
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 2. วิเคราะหขอมูลเชิงคุณภาพ 
    1) ใชวิธีวิเคราะหเนื้อหา (content 
Analysis) เพื่อกําหนดรูปแบบทางเลือกการใช
สถานทีผ่ลติผลติภณัฑเสรมิอาหารรวมกับผลติภัณฑ
สมุนไพร แบงปจจัยบริบท 5 ประเด็น ไดแก 
(1) วัตถุประสงคการนําไปใชงานของผลิตภัณฑ 
เปนผลิตภัณฑที่สามารถบริโภคได หรือไมสามารถ
บริโภคได (2) องคประกอบหลัก/พื้นฐานของสูตร
สวนประกอบ กลุมวัตถุดิบท้ังหมดที่ใชในสูตร
สวนประกอบจัดเปนอาหารทั้งหมด หรือเปนสิ่งที่
ไมเปนอันตรายตอสุขภาพ (3) ข้ันตอนการผลิต
หรอืรปูแบบผลติภัณฑ สามารถใชขัน้ตอนการผลิต 
และเครือ่งจกัรอปุกรณการผลิตรวมกนัได เนือ่งจาก
มีรูปแบบผลิตภัณฑ (dosage form) ที่เหมือนกัน 
(4) ความเสีย่งตอการปนเปอนขาม (cross conta-
mination) ระหวางผลิตภัณฑสุขภาพน้ัน ๆ และ 
(5) ความสอดคลองของมาตรฐานตามกฎหมาย
ที่เกี่ยวของ โดยวิเคราะหจากเกณฑการพิจารณา
สถานทีผ่ลติทีร่ะบไุวในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่ 420) พ.ศ. 25638 และประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข
เก่ียวกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร ตาม พ.ร.บ. 
ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 256410

    2) จัดกลุมความเห็นสรุปแนวโนม
ของขอคิดเห็นเชิงพรรณนาจากขอมูลท่ีไดรับจาก
การสัมภาษณ (Descriptive Analysis)

ผลการศึกษา 
1. รูปแบบความเปนไปไดของการอนุญาตใหใช
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารรวมกับ
ผลิตภัณฑสมุนไพร
 จากการศึกษาที่พบวา พ.ร.บ. อาหาร 
พ.ศ. 2522 ไมมีการกําหนดใหมีการอนุญาตใช
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑสุขภาพรวมกันระหวาง
ผลติภณัฑเสรมิอาหารรวมกบัผลติภัณฑสขุภาพอืน่ 
ในขณะทีก่ฎกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่งการขออนญุาต
และการออกใบอนญุาตผลติ นาํเขา หรอืขายผลติภัณฑ
สมุนไพร พ.ศ. 2563 ออกตาม พ.ร.บ. ผลิตภัณฑ
สมุนไพร พ.ศ. 2562 ขอ 3 ไดกําหนดเงื่อนไขวา 
กรณีท่ีมคีวามจําเปนใหสามารถใชอาคารสถานทีผ่ลติ
ระหวางผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืนได และการนําปจจัย
บริบท 5 ประเด็น มาเปนขอมูล พบวา สามารถ
กาํหนดรปูแบบทางเลอืกสาํหรบัความเปนไปไดของ
การอนุญาตใหใชสถานที่ผลิตกันได 4 รูปแบบ ดังนี้
 รูปแบบที่ 1 ใชอาคารผลิตรวมกัน 
แตแบงกั้นพื้นที่การผลิตออกจากกันอยางชัดเจน
 การใชรปูแบบนีพ้ืน้ท่ีการผลติ เครือ่งจกัร
อุปกรณ ทางลําเลียง ตลอดจนการจัดเก็บวัตถุดิบ 
ภาชนะบรรจ ุสนิคาจะถกูแยกออกจากกนัโดยสิน้เชงิ 
มีการแบงพื้นที่การผลิตระหวางผลิตภัณฑสุขภาพ
แตละประเภทออกจากกนัอยางชัดเจน ทําใหโอกาส
ทีจ่ะเกดิการปะปนและปนเปอนขามระหวางผลิตภณัฑ
สุขภาพที่ตางกันอยูในระดับที่ตํ่า ดังรูปที่ 1 

รูปที่ 1 แบบแปลนสถานที่ผลิต กรณีขอใชอาคารผลิตรวมกัน เปนอาคาร 1 ชั้น 
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รปูที ่2 แบบแปลนสถานทีผ่ลติ กรณขีอใชทางลาํเลียงรวม (วัตถุดิบ/คนงาน/สนิคา) ภายในอาคารผลติเดียวกนั

 รูปแบบที่ 3 ใชหองหรือบริเวณจัดเก็บ/
ผลติ/บรรจใุนอาคารรวมกัน แตแยกการเครือ่งจักร
อุปกรณการผลิตรวมกัน
 รปูแบบนีต้องมกีารประเมินวากจิกรรมใด
สามารถใชหองหรือบริเวณรวมกันได ประกอบกับ
ตองมมีาตรการจดัการมาเพิม่เตมิ เพือ่ควบคมุไมให

เกดิการปะปนหรอืปนเปอนขามระหวางการปฏิบติังาน
อยางเขมงวด เชน การแบงหองชั่งหรือผสมตาม
ลกัษณะหรอืความเสีย่งของวตัถดุบิ การบรหิารจดัการ
ชวงเวลาในการช่ังหรอืผสม การบงชีส้ถานะของแตละ
ผลติภณัฑสขุภาพ รวมทัง้โปรแกรมการจดัการเรือ่ง
ความสะอาด เปนตน ดังรูปที่ 3

รูปที่ 3 แบบแปลนสถานท่ีผลิต กรณีขอใชหองจัดเก็บ/ผลิต/บรรจุรวมกัน แตแยกการใชเคร่ืองจักรอุปกรณ
การผลิต

 รปูแบบที ่2 ใชอาคารผลติภายในอาคาร
เดยีวกนั และแบงกัน้พืน้ทีก่ารผลิตระหวางการผลติ
ผลิตภณัฑสุขภาพแตละประเภท ออกจากกนัอยาง
ชัดเจนแตใชเฉพาะทางลําเลียงรวมเทานั้น
 การใชรูปแบบนีต้องมกีารกาํหนดมาตรการ

จัดการตาง ๆ ทีป่องกนัการปะปน หรอืปนเปอนขาม
ระหวางผลิตภัณฑสุขภาพตางชนิดกันขณะที่มีการ
ลําเลียงไปยังพื้นที่ผลิตของแตละผลิตภัณฑสุขภาพ 
ดังรูปที่ 2

 รปูแบบที ่4 ใชบริเวณหรอืหองจดัเกบ็/
ผลิต/บรรจุและเครื่องจักรอุปกรณรวมกัน
 การใชรปูแบบน้ีตองพจิารณารายละเอยีด
ตาง ๆ อยางละเอียดรอบคอบ เชน วัตถุดิบตองมี
ประวติัการใชเปนอาหารได รูปแบบลักษณะผลติภัณฑ 

(dosage Form) ตองไมแตกตางกนั และมมีาตรการ
การปองกันการปนเปอนขาม เชน การวางแผน
การผลิตโดยใชหลักการ (campaign Basis) แผน
การวิเคราะหและประเมินโอกาสที่จะกอใหเกิด
การปะปน หรอืปนเปอนขาม วธิกีารจดัการความเสีย่ง
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ทีเ่กดิขึน้ จดัทาํแผนและวิธกีารทาํความสะอาด การทวนสอบประสทิธภิาพการทาํความสะอาดพืน้ทีบ่รเิวณ
การผลิต/บรรจุ และเคร่ืองจักรอุปกรณการผลิตที่ใชงานรวมกัน สามารถตรวจสอบและยืนยันได เปนตน 
ดังรูปที่ 4

2. ความเหมาะสมและความเปนไปไดของการนาํ
รูปแบบการใชสถานที่ผลิตรวมไปเปนแนวทาง
การพิจารณาอนุญาตสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ
เสริมอาหารรวมกับผลิตภัณฑสมุนไพร 
 2.1 ขอมูลทั่วไป
 ขอมลูทัว่ไปของกลุมตวัอยางผูประกอบการ
ท่ีมาขอคําปรึกษาขอใชสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ
เสริมอาหารรวมกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร
กรณศีกึษา จํานวน 11 ราย พบวา เปนผูประกอบการ
สถานทีผ่ลติอาหาร จาํนวน 2 ราย ผลติภณัฑสมนุไพร 
จํานวน 4 ราย และเปนทั้งสถานที่ผลิตอาหารและ
ผลิตภัณฑสมุนไพร จํานวน 5 ราย โดยมีตําแหนง
ความรับผิดชอบในบริษัทที่แตกตางกัน ดังแสดง
ในตารางที่ 1 และจากการศึกษาความคิดเห็นของ
กลุมตัวอยางตอรูปแบบความเปนไปไดของการ
อนุญาตใชสถานที่ผลิตอาหารรวมกับผลิตภัณฑ
สมนุไพรรูปแบบที ่1-4 มคีวามเหน็ประเดน็ตาง ๆ 
ดังนี้

 2.2 ความเหมาะสมของแนวทางการ
พิจารณาอนุญาตใชสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ
เสรมิอาหารรวมกบัสถานทีผ่ลติผลติภณัฑสมนุไพร
 กลุมตัวอยางรอยละ 100 ใหความเห็นวา 
การกําหนดรปูแบบสถานท่ีผลิตรวมเปน 4 รปูแบบ
มีความเหมาะสมตอการนําไปประยุกตใชในการ
พิจารณาอนุญาตใหใชสถานที่ผลิตผลิตภัณฑเสริม
อาหารรวมกับผลิตภัณฑสมุนไพรได แตมีขอคิดเห็น
เกี่ยวกับความเหมาะสม ขอดี หรือขอจํากัดในการ
ใชแตละรูปแบบ โดยสวนใหญ รอยละ 72.73 
เห็นวารูปแบบที่ 4 เหมาะสม ดังตารางท่ี 2

รูปท่ี 4 แบบแปลนสถานที่ผลิต กรณีขอใชเครื่องจักรอุปกรณการผลิตรวมกันระหวางผลิตภัณฑสมุนไพร
และอาหาร โดยวัตถุดิบในสูตรสวนประกอบจัดเปนอาหารทั้งหมด และมีรูปแบบผลิตภัณฑเดียวกัน

ตารางที ่1 ขอมูลท่ัวไปของกลุมตวัอยางผูประกอบการ

สมุนไพร/อาหาร

อาหาร

สมุนไพร/อาหาร

สมุนไพร

อาหาร

กรรมการผูจัดการ/บริหาร

ผูจัดการโรงงาน

หัวหนาแผนก/งานประกันคุณภาพ

พนักงานฝายวิทยาศาสตรและกฎหมาย

พนักงานฝายขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ

6

2

1

1

1

จํานวน
สถานที่ผลิต

ผลิตภัณฑ
ตําแหนง/หนาที่รับผิดชอบ
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ตารางที่ 2 ขอคิดเห็นความเหมาะสม ขอดี หรือขอจํากัดในการใชสถานที่ผลิตรวมแตละรูปแบบ

-
การใชสถานที่ผลิตรวมตามรูปแบบที่ 2 ทําใหสามารถจัดการและควบคุม
การปนเปอนขามไดงายกวารูปแบบ 3 และ 4
การใชสถานที่ผลิตรวมตามรูปแบบท่ี 3 ทําใหสามารถประหยัดคาใชจาย
การกอสรางอาคารผลิต และใชพ้ืนที่ผลิตไดอยางมีประสิทธิภาพ สามารถ
ควบคุมการปนเปอนขามไดงายกวารูปแบบที่ 4
การใชสถานที่ผลิตรวมตามรูปแบบที่ 4 ทําใหสามารถชวยลดคาใชจาย
ในการกอสรางอาคารผลิต และเครื่องจักรอุปกรณการผลิต สะดวกในการ
ดูแลรักษา รวมทั้งประหยัดจํานวนพนักงานผลิตมากกวารูปแบบอื่น

-
9.09

18.18

72.73

รอยละ

-
1

2

8

จํานวน (ตัวอยาง)

1
2

3

4

รูปแบบ ขอสรุป

 2.3 ปญหาการใชสถานทีผ่ลิตผลติภณัฑ
เสรมิอาหารรวมกบัสถานทีผ่ลติผลติภณัฑสมนุไพร 
 จากการศึกษาในรายละเอียดเชิงเทคนิค 
พบวา กลุมตวัอยางสวนใหญรอยละ 81.82 เห็นวา
ประเด็นปญหาดานการประเมินความเสี่ยงเพื่อ

กาํหนดมาตรการปองกันการปนเปอนขามระหวาง
การผลตินัน้มคีวามสาํคญัทีส่ดุ ในสวนประเดน็อืน่ ๆ 
จะมีความสําคัญในระดับที่ไมแตกตางกันมากนัก 
ซึ่งอยูในชวงระหวางรอยละ 63.64 ถึง 72.23 
ดังตารางที่ 3

ตารางท่ี 3 ประเด็นปญหาการใชสถานที่ผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารรวมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร

สถานที่ผลิตรวมตามรูปแบบที่ 4 ชวยลดคาใชจายการกอสรางอาคารผลิต 
และสะดวกตอการดูแลรักษาเครื่องจักรอุปกรณรวมท้ังชวยลดจํานวน
พนักงานผลิตแตมีโอกาสที่จะทําใหเกิดความเส่ียงตอการปนเปอนสูงกวา
รูปแบบที่ 1-3 เนื่องจากสถานที่ผลิตยังขาดความพรอมและความเขมงวด
ในการกําหนดมาตรการปองกันการปนเปอนขามระหวางการผลิตผลิตภัณฑ
ขอจํากัดการอนุญาตใหใชเครื่องจักรอุปกรณรวมกันเฉพาะกรณีที่วัตถุดิบ
ที่ไมเปนอันตรายและอยูในสวนประกอบที่ใหใชในอาหารไดตามเงื่อนไข
ที่กําหนด (positive list) เนื่องจากยังขาดความรูความเขาใจในการคัดเลือก
วัตถุดิบเพื่อใชสําหรับการผลิต
วัตถุดิบที่ใชเปนสวนประกอบในผลิตภัณฑมีความหลากหลายทั้งในเรื่องของ
ชนดิและปรมิาณท่ีอนญุาตใหใชในผลติภณัฑ ทําใหการกําหนดมาตรการปองกัน
และวิธีการประเมินความเสี่ยงจากการใชสถานที่ผลิตรวมกัน คอนขางจะมี
ความหลากหลาย ไมมีรูปแบบที่แนนอนข้ึนกับความเสี่ยงของแตละสถานที่
ความหลากหลายในเรื่องของการพิสูจนมาตรการปองกันการปนเปอนขาม
ในการใชอุปกรณการผลิตรวมกันโดยเฉพาะการตรวจสอบความถูกตองของ
การทําความสะอาด (cleaning validation) ระหวางการผลิตรวม หากใช
อปุกรณรวมกัน เนือ่งจากความหลากหลายในเรือ่งของการใชวตัถดุบิในการผลติ
ผลติภณัฑรวมกนั กระบวนการทวนสอบประสทิธิภาพของการทาํความสะอาด
ขอจาํกดัดานการใหบรกิารระหวางกองผลติภัณฑสขุภาพ คาํแนะนาํไมเปนไป
ในแนวทางเดยีวกนั เน่ืองจากการพิจารณาแยกสวนกันระหวางกองผลติภัณฑ
ขาดการบูรณาการรวมกัน
ไมมกีารกาํหนดเง่ือนไขในการตดิตามหลงัการอนุญาตใหใชสถานทีผ่ลติรวมกนั
ท่ีชัดเจนเนื่องจากการพิจารณาแยกสวนกันระหวางกองผลิตภัณฑขาดการ
บูรณาการรวมกัน

72.23

72.23

81.82

72.23

72.23

63.34

รอยละ

8

8

9

8

8

7

จํานวน

1. การนํารูปแบบการใช
สถานทีผ่ลติรวมไปประยกุต
ใชในการผลิต

2. โอกาสท่ีมีการใช
เครือ่งจกัรอุปกรณรวมกนั

3. การประเมนิความเส่ียง
เพือ่กาํหนดมาตรการปองกนั
การปนเปอนขามระหวาง
การผลิต
4. การพิสูจนในเรื่องของ
การปนเปอนขาม

5. การพฒันากระบวนการ
พิจารณาอนุญาต

6. การติดตามหลังการ
อนุญาตใหใชสถานที่ผลิต
รวม

ประเด็นปญหา ขอสรุป
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 2.4 ขอเสนอของผูประกอบการผลิต
ผลิตภัณฑเสริมอาหาร/ผลิตภัณฑสมุนไพร 
 1. รายการวตัถดุบิทีใ่ชในสถานทีผ่ลติรวม 
หากเปนสมุนไพรทีจ่ดัเปนวตัถดุบิซ่ึงไมเปนอนัตราย
ตอสุขภาพ แตยังไมมีประวัติการใชเปนอาหาร 
ควรประเมินความปลอดภัยกอนการอนุญาต 
หากวัตถุดิบนั้นไมไดอยูในบัญชีรายชื่อที่หามใชใน
อาหาร ก็นาจะสามารถใชสถานที่ผลิตรวมได โดย
ตองมีมาตรการจดัการเพือ่ปองกนัการปนเปอนขาม 
และมีโปรแกรมทําความสะอาดที่เขมงวด      
 2. การประเมนิความเสีย่งของสถานทีผ่ลติ
รวมในรปูแบบที ่4 มีขอเสนอใหใชหลักการประเมิน
ดานมาตรฐานการผลิตยา (Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme: PIC/S) 
สาํหรบัผลติภณัฑสมุนไพร10 หรือหลักการวเิคราะห
อนัตรายจดุควบคมุวกิฤต (Hazard Analysis and 
Critical Control Point: HACCP) 11 รวมกับ
การประเมนิความเส่ียงของวัตถดุบิทีใ่ช และการทาํ 
Cleaning validation เพื่อพิสูจนตรวจสอบ
ประสิทธิภาพการทําความสะอาด โดยมีแผนการ
สุมตวัอยางและตรวจสอบตามความถีอ่ยางเหมาะสม 
 3. เพิ่มชองทางการใหบริการที่สะดวก
กับผูผลิตใหมีการบูรณาการรวมกันระหวางกอง
ผลติภัณฑสขุภาพใหคําปรกึษาและพจิารณาอนุญาต
สถานที่ผลิตรวม
 4. มีมาตรการติดตามหลังการอนุญาต 
ตามความเสีย่งของรูปแบบสถานท่ีรวม ความพรอม
ในการปฏบิตัติามเกณฑ GMP ของผลิตภณัฑสุขภาพ
ทีเ่กีย่วของ หรือกําหนดตามรอบการตออายใุบอนญุาต
ผลิตภัณฑสุขภาพนั้น
3. แนวทางการกํากับดูแลสถานที่ผลิตอาหาร
รวมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรภายใต
การกํากับดูแลของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา
 จากการสมัภาษณกลุมตวัอยางเจาหนาที ่
อย. สามารถสรุปประเด็นปญหาและขอเสนอ
ดังนี้

 3.1 ประเดน็ปญหา กรณท่ีีจะมกีารอนญุาต
ใหใชสถานที่ผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารรวมกับ
ผลิตภัณฑสมุนไพร และการกํากับดูแลหลังการ
อนุญาต 
 ประเด็นปญหาการพิจารณาอนุญาต 
 (1) โอกาสที่การอนุญาตสถานที่ผลิต
ผลิตภัณฑเสริมอาหาร และผลิตภัณฑสมุนไพร
จะไมเปนไปตามเงื่อนไขที่กําหนด สาเหตุจากการ
ขาดระบบแลกเปลีย่นขอมูลดานการอนญุาตสถานที่
ผลติรวมกนัในสวนกลาง (อย.) ระหวางกองผลติภณัฑ
สุขภาพ และการอนุญาตในสวนภูมิภาค
 (2) ความเสี่ยงตอการปนเปอนขามใน
ผลิตภัณฑเสริมอาหารกรณีมีการใชวัตถุดิบผลิต
ผลติภณัฑสมนุไพรทีไ่มอนญุาตใหใชในอาหาร โดย
ใชอาคารและอุปกรณรวมกนั สาเหตจุากมาตรการ
จัดการดานการคัดเลือกวัตถุดิบ การจัดการพื้นที่ 
การวางแผนการผลิตและมาตรการปองกันการ
ปนเปอนขามระหวางผลิตภัณฑที่ไมเหมาะสม
 ประเด็นปญหาการกํากับดูแลหลังการ
อนุญาต
 (1) ไมมีการกําหนดแผนที่ชัดเจนในการ
ตรวจติดตามหลังการอนุญาต สาเหตุจากยังไมมี
การบูรณาการ การวางแผนปฏิบัติรวมกันระหวาง
กองผลิตภัณฑที่กํากับดูแล
 (2) ขาดแนวทางการดําเนินการรวมกัน
กรณีมีการกระทําฝาฝนกฎหมายเกี่ยวกับการผลิต
กรณใีชสถานทีผ่ลติรวมกันระหวางการผลติผลติภณัฑ
เสริมอาหารและผลิตภัณฑสมุนไพร สาเหตุจาก
ขาดการบรูณาการรวมในการกาํหนดแนวทางปฏบิติั
รวมกันกรณีที่มีการกระทําความผิด
 3.2 ขอเสนอของพนักงานเจาหนาที่
กองอาหารและกองผลิตภัณฑสมุนไพร มีดังนี้ 
 (1) ตองมีการเก็บขอมูลสถานที่ผลิตรวม 
เพือ่ใชในการตรวจสอบตดิตาม เฝาระวงัการปฏิบตัิ
ตามฐานขอมูลในการจัดลําดับความเสี่ยงของกลุม
สถานที่ผลิตรวม และนําไปสูการจัดทํามาตรการ
บังคับตามกฎหมาย
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 (2) ตองมกีารแลกเปลีย่นขอมลูการอนญุาต
ระหวางกองผลิตภัณฑสุขภาพทางชองทางตาง ๆ
 (3) กําหนดมาตรการปองกนัการปนเปอน 
ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ
เสริมอาหารและผลิตภัณฑสมุนไพร โดยอาจใช
การจําแนกพ้ืนที่ เครื่องจักรอุปกรณ มาตรการ
ทําความสะอาด การควบคุมกระบวนการผลิต
ในระหวางการผลิต การจดัแผนการผลติทีเ่หมาะสม 
และกําหนดเง่ือนไขการอนุญาตใหใชสถานท่ีรวม
เฉพาะการผลติผลติภณัฑท่ีมรีปูแบบลักษณะเดยีวกนั 
และใชวัตถุดิบที่ไมอยูในสวนประกอบท่ีหามใชใน
อาหาร (negative list)11

 (4) ตองมีการแลกเปลี่ยนขอมูลระหวาง
กองผลิตภัณฑสุขภาพ และมีแนวทางบูรณาการ
แผนการตรวจติดตามเฝาระวังรวมกันระหวาง
พนักงานเจาหนาที่ที่รับผิดชอบทั้งพระราชบัญญัติ
อาหาร และพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร 
รวมทั้งปรับปรุงการบังคับใชกฎหมายสําหรับการ
กํากับดูแลสถานที่ผลิตรวมดวย

 ดังนั้น จากผลการศึกษาจึงไดจัดทํากรอบ
แนวคิดขอเสนอรูปแบบการกํากับดูแลมาตรฐาน
การใชสถานทีผ่ลติรวมระหวางผลิตภณัฑเสรมิอาหาร
และผลติภณัฑสมนุไพร ในการกํากบัดแูลกอนออก
สูตลาด ขั้นตอนการอนุมัติแบบแปลนกอนอนุญาต
หากสถานที่ผลิตรวมหากใชรูปแบบที่ 1, 2 และ 3 
ยังมีความเหมาะสมทีจ่ะใชหลกัเกณฑ GMP-กฎหมาย
ขั้นพื้นฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ฉบบัที ่420 มาปรบัใชเพ่ือการอนญุาต แตกรณทีีใ่ช
รูปแบบที่ 4 ที่มีความเสี่ยงในการปนเปอนสูงกวา
ตองใชหลกัเกณฑเพิม่เตมิทีเ่ขมงวดมาประกอบการ
อนุญาตเพิ่มขึ้นเชน หลักฐานการอนุมัติแบบแปลน
กองผลิตภัณฑสมุนไพร หลักฐานการปฏิบัติตาม
เงื่อนไข PICs /Asian GMP Guideline แผนการ
วิเคราะหความเสี่ยงการปนเปอนและการควบคุม
คาวกิฤต ิ(HACCP) ประกอบกับกระบวนการกํากับ
ดูแลหลังออกสูตลาดที่มีการเชื่อมโยงกับระบบ
การอนุญาต/ระบบตรวจติดตามหลังการอนุญาต 
ดังรายละเอียดตามรูปที่ 5

รูปที่ 5 แนวคิดรูปแบบการกํากับดูแลมาตรฐานการใชสถานที่ผลิตรวมระหวางผลิตภัณฑเสริมอาหาร
และผลิตภัณฑสมุนไพร
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อภิปรายผล
 เนือ่งจาก พ.ร.บ. อาหาร พ.ศ. 2522 ไมได
กําหนดกฎระเบียบและเงื่อนไขการอนุญาตใหใช
สถานท่ีผลิตผลิตภัณฑอาหาร รวมกับผลิตภัณฑ
สุขภาพอื่นไวเปนการเฉพาะ งานวิจัยนี้จึงรวบรวม
ขอมูลและวิเคราะหรูปแบบการใชสถานที่ผลิตรวม 
โดยพิจารณาปจจัยที่มีความคาบเกี่ยวกันระหวาง
ผลิตภัณฑเสริมอาหาร และผลิตภัณฑสมุนไพร 
เชน การมีรูปแบบผลิตภัณฑและข้ันตอนการผลิต
ทีเ่หมอืนกนั การใชวตัถดิุบการผลติในกลุมเดยีวกนั 
รวมทั้งนิยามการแบงประเภทของผลิตภัณฑที่
แตกตางกันในกฎหมายหรือขอบังคับกฎระเบียบ
ของตางประเทศ เชน ประเทศออสเตรเลียและ
สหรฐัอเมรกิา ผลติภัณฑสมนุไพรและเสริมอาหาร 
เชน Nutritional supplements และ Botanical 
dietary supplements มีความคาบเก่ียวกัน 
แมระบบกํากับดูแลตางกัน หากควบคุมความเสี่ยง
จากการปนเปอนระหวางการผลิตได ก็อาจใช
สถานท่ีผลิตรวมกันภายใตเงื่อนไขที่เหมาะสม12 
 จากความเห็นขอมูลของกลุมตัวอยาง
ผูประกอบการตอรูปแบบการใชสถานท่ีผลิตรวม
ทีพ่บวา รปูแบบที ่1 ไมมขีอคดิเหน็จากผูประกอบการ 
อาจเนื่องจากเปนรูปแบบที่มีการแยก กั้นพื้นที่ 
เครือ่งจกัรอปุกรณการผลิต ทางลาํเลยีง การจดัเกบ็
วัตถุดิบ สินคา ภาชนะบรรจุ ซึ่งทําใหมีความเสี่ยง
จากการปนเปอนตํา่ทีส่ดุ แตก็ไมไดชวยลดคาใชจาย
หรือตนทุนการผลิตของผูประกอบการ และแม
ผู ประกอบการจะกังวลเรื่องความพรอมดาน
มาตรการปองกันการปนเปอนขามระหวางผลติภัณฑ 
แตสวนใหญยงัคงประสงคเลอืกใชสถานทีผ่ลติรวม
ตามรูปแบบ 4 เพราะชวยลดตนทุนและประหยัด
คาใชจายมากที่สุด
 ดงันัน้ การเลอืกรูปแบบของการใชสถานที่
ผลิตรวมกันระหวางผลิตภัณฑเสริมอาหารและ
ผลิตภัณฑสมุนไพรนั้น ผูประกอบการตองประเมิน
ความสามารถของตนเองกอนวา มคีวามพรอมทีจ่ะ
ดําเนินการตามเงื่อนไขมากนอยเพียงใด เนื่องจาก

แตละรปูแบบมคีวามเขมงวดในเรือ่งของการกาํหนด
มาตรการ การใชทรพัยากรทีแ่ตกตางกนั โดยเฉพาะ
รูปแบบที่ 4 ที่มีโอกาสเสี่ยงตอการปนเปอนขาม
สงูทีส่ดุ จงึมคีวามซบัซอนในเรือ่งของการกําหนด
มาตรการเพื่อควบคุมปจจัยเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนใน
ระหวางการผลิต โดยตองกําหนดใหมีการจัดทํา
ระบบมาตรฐานการควบคุมการผลิตเพ่ิมเติมขึ้น 
หากจะพิจารณาอนุญาต เชน การประยุกตใช
หลักการระบบมาตรฐาน PIC/S ที่อยูในเกณฑตาม
มาตรฐานกฎหมายของประกาศกระทรวงออกตาม 
พ.ร.บ. ผลิตภัณฑสมนุไพร10 การวเิคราะหอนัตราย
ตามมาตรฐานระบบการวิเคราะหอนัตรายจุดควบคุม
วิกฤต (HACCP)13 เพื่อนํามาใชกําหนดแนวทาง
และมาตรการปองกันการปนเปอน รวมทั้งการทํา 
Cleaning validation เพ่ือพิสูจนประสิทธิภาพ
การทําความสะอาดดวย ในขณะเดียวกันพนักงาน
เจาหนาที่ผูพิจารณาอนุญาตจะตองมีคุณสมบัติ
และประสบการณในการพิจารณาและวิเคราะห
มาตรการตาง ๆ ที่ผูขออนุญาตสถานท่ีผลิตรวม
ไดจัดทําขึ้น เพื่อกําหนดแนวทางการพิจารณา
อนุญาตท่ีเหมาะสมและเปนไปในมาตรฐานเดียวกัน
ทั้งสวนกลาง (อย.) และสวนภูมิภาค พรอมทั้ง
กาํหนดแผนการตดิตามหลงัการอนญุาตวาสถานที่
ผลิตรวมยังคงปฏิบัติไดตามเงื่อนไขสอดคลองตาม 
พ.ร.บ. อาหาร พ.ศ. 2522 และ พ.ร.บ. ผลติภัณฑ
สมุนไพร พ.ศ. 2562 หรือไม
 สําหรับรูปแบบที่ 1 และ 2 เปนรูปแบบ
การผลิตใชอาคารเดียวกันแตแยกบริเวณ และ
เครื่องจักรอุปกรณไมใชรวมกัน เปนรูปแบบที่
เหมาะสมสําหรับผูประกอบการผลิตท่ียังไมมี
ความพรอมในการจัดทาํมาตรการควบคมุความเส่ียง 
เพ่ือปองกันการปนเปอนขามระหวางผลิตภัณฑ 
สวนรูปแบบ 3 ซึ่งเปนการใชบริเวณผลิตรวมกัน
บางสวน แตไมใชเครือ่งจกัรอปุกรณรวมกนั จะลด
คาใชจายในการสรางพ้ืนท่ีบางสวนสาํหรับการผลติ 
ซึ่งทั้ง 3 รูปแบบ สามารถใชเกณฑมาตรฐาน
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ขั้นพื้นฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบบัที ่420) พ.ศ. 25638 หรอืประยกุตใชมาตรฐาน
การปฏิบัติสุขลักษณะที่ดี (Good Hygiene 
Practices: GHPs) มาตรฐานสากล14 ในการ
กํากับดูแลการผลิตผลิตภัณฑได สวนรูปแบบท่ี 4 
ที่มีโอกาสใชทั้งพื้นที่ผลิตและเคร่ืองจักรอุปกรณ
รวมกนั จะลดคาใชจายในการสรางอาคาร และจดัซ้ือ
เคร่ืองจกัรอุปกรณการผลิต แตมคีวามเส่ียงกอใหเกดิ
การปนเปอนที่สูงสุด จึงตองมีการกําหนดใหผูผลิต
จดัทาํมาตรฐานการผลิตผลิตภณัฑเสรมิอาหารโดย
การใชมาตรฐานระบบ HACCP มาควบคมุการผลติ 
สาํหรบัการผลิตผลติภัณฑสมุนไพรควรจดัทาํใหได
ตามเกณฑมาตรฐาน PIC/S กอนการอนุญาตใหใช
ผลิตรวมกัน   
 สาํหรบัการวเิคราะหขอด/ีขอเสยี ขอดีของ
การอนญุาตใหใชสถานทีผ่ลิตรวม จะชวยลดตนทนุ
การใชทรัพยากรตัวอาคาร เครื่องจักรอุปกรณ 
ระบบสนับสนุน ตลอดจนทรัพยากรบุคลากร 
มีโอกาสที่ผูผลิตจะพัฒนาแนวทางการควบคุม
กระบวนการผลิตใหมีระบบคุณภาพมาตรฐานที่มี
ความเขมงวดขึ้น เพ่ือใหผลิตภัณฑสุขภาพที่ผลิตได
ยังคงมีมาตรฐานความปลอดภัยเชนเดิมตามชนิด
ของผลิตภัณฑสุขภาพนั้น และเปนที่ยอมรับของ
ผูบริโภค แตจะมีขอเสียคือ จะตองเพิ่มคาใชจาย
ในการจดัการความเส่ียง การจดัทําระบบการควบคมุ
คุณภาพมากขึ้น เพื่อควบคุมการปนเปอนขาม
ระหวางการผลติผลิตภัณฑสขุภาพ อกีทัง้ตองศกึษา
และทาํความเขาใจเก่ียวกบัขอกาํหนดหรอืขดีจาํกัด
ภายใตกฎหมายของแตละผลิตภัณฑสุขภาพดวย 
 จากสภาพปญหาทีมี่การสะทอนความเหน็
ของตวัแทนผูประกอบการผลติผลติภณัฑเสรมิอาหาร
และผลิตภัณฑสมุนไพร และจากพนักงานเจาหนาที่
ที่รับผิดชอบในแตละพระราชบัญญัติ ซึ่งพบวา
ยงัไมมกีารบรูณาการแลกเปลีย่นขอมลูระหวางกนั
ทั้งในสวนของการอนุญาต และการสรางระบบ
ติดตามกํากับดูแลหลงัการอนญุาต จึงจาํเปนอยางยิง่

ทีต่องสรางชองทางหรอืเครือ่งมอืในการแลกเปลีย่น
ขอมูลการอนุญาตระหวางกองผลิตภัณฑสุขภาพ
ที่เหมาะสม และมีการดําเนินงานอยางตอเนื่อง 
เพื่อใหเกิดการกํากับดูแลทั้งกอนและหลังออกสู
ตลาดไดอยางมปีระสทิธภิาพ โดยผลติภณัฑสขุภาพ
ทีผ่ลติไดจากสถานทีผ่ลติรวมยงัคงมคีวามปลอดภยั
ตอการบริโภค
 นอกจากนี้การพัฒนากระบวนการให
คาํปรกึษากอนเขาสูขัน้ตอนการอนญุาตเพือ่ใหเปน
มาตรฐานการพิจารณาอนุญาตเดียวกันทั้งจาก
สวนกลางและสวนภูมิภาค ไมเกิดปญหาในการ
นําไปปฏิบัติภายหลัง จึงควรตองกําหนดแผนการ
ดําเนินงานเปนระยะ เพ่ือเตรียมความพรอมท้ัง
ในสวนการพัฒนาระบบฐานขอมูลการอนุญาต 
ระบบการตดิตามหลงัการอนญุาตทีม่กีารเชือ่มโยง
ขอมลูระหวางกองผลิตภณัฑสุขภาพอยางมปีระสิทธิภาพ 
เพือ่ใหพนกังานเจาหนาทีส่ามารถนาํไปใชวางแผน
การตรวจติดตามได โดยเฉพาะอยางยิ่งในอนาคต
หากจะมีการถายโอนภารกจิใหจังหวดัเปนผูรบัผดิชอบ
 ขอจํากัดของงานวิจัยฉบับนี้ แมจะมีการ
นาํผลไปใชในทางปฏิบติับางสวน แตยงัพบขอจาํกัด
ดานการบรูณาการขอมลูระหวางหนวยงานทีเ่กีย่วของ
ทั้งในสวนกลางและสวนภูมิภาค ซึ่งสงผลใหการ
อนุญาตและการติดตามหลังการอนุญาตยังขาด
ความเช่ือมโยงและเปนระบบเดียวกัน นอกจากน้ี 
ยังมีขอจํากัดในดานการวิเคราะหตนทุนและ
ประสิทธิภาพเชิงเปรียบเทียบในแตละรูปแบบ
การใชสถานที่ผลิตรวมอยางละเอียดชัดเจนอาจมี
การพิจารณาศึกษาขอมูลเพิ่มเติมอีกในอนาคต 
 
สรุปผล
 การอนุญาตใชสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ
เสรมิอาหารรวมกบัผลติภณัฑสมุนไพรในประเทศไทย
มีแนวโนมความเปนไปไดสูง หากมีการกําหนด
หลกัเกณฑและเงือ่นไขทีร่ดักมุและชดัเจน โดยเฉพาะ
อยางยิ่งในดานการควบคุมสุขลักษณะที่ดี (GHPs) 
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และการจดัการความเส่ียงดานความปลอดภยัของ
ผลิตภัณฑ การวิเคราะหขอมูลจากกฎหมายและ
ขอบังคับที่เกี่ยวของ รวมถึงการเปรียบเทียบกับ
แนวปฏบิตัสิากล ชีใ้หเหน็วาสามารถดาํเนนิการได
โดยไมกระทบตอคุณภาพและความปลอดภัยของ
ผลติภณัฑ หากผูประกอบการปฏบัิตติามมาตรฐาน
ทีก่าํหนดอยางเครงครดั จะชวยลดภาระดานตนทนุ
และเพิ่มขีดความสามารถในการแขงขันของ
ผูประกอบการไทย ตอบโจทยในการสรางความ
ยืดหยุนและประสิทธิภาพในการผลิต

ขอเสนอแนะ
 1. อย. ควรจัดทําคูมือหรือแนวปฏิบัติ 
(guideline) ที่มีความละเอียดและชัดเจนสําหรับ
ผูประกอบการและเจาหนาท่ีผูตรวจประเมนิ เกีย่วกับ
ขอกําหนดเฉพาะในการใชสถานที่ผลิตรวมกัน
เพือ่รองรบักรณีทีม่กีารดาํเนนิการเปล่ียนแปลงไป
จากเงือ่นไขเดมิ อาท ิการแยกพืน้ท่ีการจดัเกบ็วตัถุดิบ
และผลติภณัฑ การควบคมุการปนเปอนขาม (cross-
contamination) และการทาํความสะอาดอปุกรณ 
เพือ่ใหเกดิความเขาใจและนําไปปฏบิตัไิดในทิศทาง
เดียวกัน
 2. ควรมีการจัดหลักสูตรฝกอบรมและ
เผยแพรความรูแกผูประกอบการและบุคลากร
ที่เกี่ยวของกับการผลิต ใหมีความเขาใจลึกซึ้งใน
ขอกาํหนดสขุลกัษณะท่ีด ี(GHPs) มาตรฐาน GMP 
และการจดัการความเสีย่ง โดยเฉพาะอยางยิง่กรณี
การผลิตรวม เพื่อเสริมสรางความตระหนักและ
ขีดความสามารถในการปฏิบัติตามกฎหมายและ
มาตรฐาน 
 3. กอนการบังคับใชกฎหมายและแนว
ปฏิบัติในวงกวาง ควรพิจารณาโครงการนํารอง 
(pilot project) ในสถานประกอบการท่ีมคีวามพรอม 
เพือ่ทดสอบประสทิธิภาพของหลักเกณฑทีกํ่าหนด 
และรวบรวมขอมลูขอเสนอแนะ หรอืปญหาทีอ่าจ
เกดิข้ึนจากการปฏบัิตจิรงิ เพือ่นํามาปรบัปรงุแกไข
ใหหลักเกณฑมีความสมบูรณและเหมาะสมยิ่งขึ้น

 4. อย. ควรสนับสนุนการบูรณาการสราง
ระบบฐานขอมูลการอนุญาตสถานที่ผลิตรวมที่
เชือ่มโยงกนัระหวางกองผลติภัณฑสุขภาพทัง้สวนกลาง
และสวนภูมิภาค รวมทั้งมีแผนการติดตามหลัง
การอนุญาตตามความเสี่ยงรวมกัน
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           Abstract
Background: The Thai Food and Drug Administration issued the Ministerial Notification 
No. 420 (B.E.2563) on production, methods, equipment, and food storage, which was 
proclaimed in the Government Gazette on February 10, 2021. This notification aimed to 
update the guidelines regarding food production, equipment, and storage. It took effect 
for new entrepreneurs on April 11, 2021, onward, and applies to existing food producers 
with valid food production licenses on October 7, 2021. However, in Buriram Province, 
it was found that some of the same establishments were still unable to comply; the 
province promoted educational initiatives for processed food entrepreneurs packaging 
products in ready-to-sell containers, helping them to meet standards stipulated in the 
Good Manufacturing Practices (GMP 420).

Objectives: To compare the knowledge and process standards of food production facilities 
packaged in ready-to-sell containers in Buriram Province.
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Methods: This research was a preliminary experimental study that collected data through 
inspection and recommendation provided to 41 pre-existing food processing facilities that 
package ready-to-sell food containers in Buriram Province. The study adhered to the Ministry 
of Public Health Notification No. 420 (B.E. 2563), issued under the Food Act B.E. 2522, 
between July and December 2022.

Results: The results indicated that the majority of the sample group was 40-49 years old 
(34.1%), had a high school education or vocational certificate (36.6%), and were business 
owners (65.9%). The types of food produced were shrimp paste (41.5%), snacks (22.2%), 
rice (12.2%), sour sausage (4.9%), and others (19.5%). In addition, it was found that 68.3 
percent of the sample group knew that food production facilities must comply with the 
GMP 420 that were enforced by law. An average knowledge score before training was 9.41, 
and after training, it increased to 14.46 from a 15 score. This post-training average score 
increased significantly. The overall scores and scores in three GMP 420 categories—(1) 
Location, Production Building, Cleaning, and Maintenance; (3) Production Process Control; 
and (5) Personal Hygiene—showed that the average scores after development were 
significantly higher than before in the food production facilities (p-value < 0.05). Conversely, 
for two other categories—2) Equipment, Machinery, Production Tools, Cleaning, and 
Maintenance; and 4) Sanitation—the average scores after development were higher but 
not statistically different from the pre-development scores (p-value > 0.05).

Conclusions: The research findings show that the provision of educational programs and 
subsequent monitoring and evaluation of food production facilities significantly contribute 
to the development of knowledge and standards in accordance with GMP 420 regulation. 
Consequently, operators have demonstrated a heightened awareness and understanding 
of regulatory requirements, resulting in improved standards within production facilities. 
This, in turn, will lead to enhanced quality and safety of food products at both local and 
international levels.

Keywords: food production facility, processed Food in ready-to-sell container, GMP 420, 
knowledge

            บทคัดยอ
ความสําคัญ: ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 420 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต 
และการเก็บรักษาอาหาร ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 10 กุมภาพันธ 2564 มีผลบังคับใช
สําหรับผูประกอบการรายใหมในวันท่ี 11 เมษายน 2564 และผูประกอบการรายเกาที่มีใบอนุญาตผลิต
อาหารเดมิ ในวนัที ่7 ตลุาคม 2564 แตในพืน้ทีจ่งัหวัดบรุรีมัยพบวามสีถานประกอบการรายเดมิสวนหนึง่
ยังไมสามารถปฏิบัติตามได จึงสงเสริมใหความรูแกผูประกอบการอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพรอม
จาํหนายรายเกา เพือ่ใหไดมาตรฐานตามหลักเกณฑวธิกีารทีด่ใีนการผลติทีบ่งัคบัใชเปนกฎหมาย (GMP 420) 
ดังกลาว

วตัถปุระสงค: เพือ่เปรียบเทยีบความรูและมาตรฐานการผลติของสถานทีผ่ลติอาหารประเภทอาหารแปรรปู
ที่บรรจุในภาชนะพรอมจําหนายในจังหวัดบุรีรัมย
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บทนํา
 ประเทศไทยเปนประเทศที่มีความอุดม
สมบูรณดานอาหาร มีศักยภาพการผลิตสูการเปน
ครัวของโลก เพื่อเปนการสรางความเชื่อมั่นใหกับ
ผูบริโภคอาหารท้ังในและตางประเทศ กระทรวง
สาธารณสขุโดยสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา
ไดนําหลักเกณฑการปฏิบัติเกี่ยวกับหลักการทั่วไป
เกี่ยวกับสุขลักษณะอาหาร (recommended 
international code of practice general 
principles of good hygiene) ของคณะกรรมาธกิาร
มาตรฐานอาหารระหวางประเทศตามโครงการ

มาตรฐานอาหาร เอฟ เอ โอ/ดับเบิลยู เอช โอ 
(Codex Alimentarius Commission, Joint 
FAO/WHO Food Standards Programme) 
มาจัดทําหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร 
(Good Manufacturing Practice: GMP) และ
ประกาศเปนมาตรฐานบังคับใชกฎหมายใหผูผลิต
นําไปปฏิบัติและพัฒนาสถานที่ผลิตใหเปนไปตาม
เกณฑทีกํ่าหนด มเีปาหมายเพ่ือยกระดับการคุมครอง
ผูบริโภคและพัฒนาสถานที่ผลิตใหทัดเทียมสากล 
โดยอาํนาจตามมาตรา 6(7) ในพระราชบญัญตัอิาหาร 

วิธีการวิจัย: การวิจัยแบบเชิงทดลองเบื้องตนระหวางเดือนกรกฎาคม – ธันวาคม พ.ศ. 2565 คัดเลือก
กลุมตวัอยางแบบเจาะจงจากผูทีป่ฏิบัตงิานในสถานทีผ่ลติอาหาร จาํนวน 41 ราย และสถานทีผ่ลติอาหาร
ประเภทอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพรอมจําหนายรายเกาที่ไดรับเลขสารบบอาหารในจังหวัดบุรีรัมย 
จํานวน 41 แหง โดยลงพื้นท่ีสํารวจความรูและตรวจประเมินกอนการจัดอบรม และสํารวจความรูและ
ตรวจประเมินหลังการอบรมและลงพื้นที่ตรวจประเมินหลังการอบรม โดยใชแบบสอบถามความรูและ
แบบตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีที่บังคับใชเปนกฎหมาย  

ผลการศึกษา: ผลการศึกษาพบวา กลุมตัวอยางสวนใหญมีอายุ 40 – 49 ป รอยละ 34.1 มีการศึกษาใน
ระดบัมธัยมตอนปลายหรอืประกาศนยีบตัรวชิาชีพ (ปวช.) รอยละ 36.6 และเปนเจาของกจิการ รอยละ 65.9 
สาํหรบัประเภทของอาหารทีผ่ลติ ไดแก กุงจอม (รอยละ 41.5) ขนม (รอยละ 22.2) ขาวสาร (รอยละ 12.2) 
แหนม (รอยละ 4.9) และอืน่ ๆ (รอยละ 19.5) นอกจากนัน้ พบวากลุมตวัอยางทราบวาสถานทีผ่ลติอาหาร
ตองปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีที่บังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420) รอยละ 68.3 ผลเปรียบเทียบ
ความรูกอนและหลังไดรับการพัฒนา พบวา คะแนนเฉล่ียของความรูกอนการใหความรูเทากับ 9.41 และ
หลังการใหความรู เทากับ 14.46 คะแนน จากคะแนนเต็ม 15 คะแนน มีคะแนนความรูเฉลี่ยเพิ่มขึ้นอยาง
มีนัยสําคัญทางสถิติ เมื่อเปรียบเทียบผลตรวจมาตรฐานสถานที่ผลิตอาหาร พบวา คาคะแนนโดยรวมและ
รายหมวดตามเกณฑ GMP 420 จํานวน 3 หมวด ไดแก (1) หมวดสถานทีต่ัง้ อาคารผลิต การทาํความสะอาด 
และการบํารุงรักษา (3) หมวดการควบคุมกระบวนการผลิต และ (5) หมวดสุขลักษณะสวนบุคคล มีคา
สูงกวาขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p-value < 0.05) และจํานวน 2 หมวด ไดแก (2) หมวดเครื่องมือ 
เครื่องจักร อุปกรณการผลิตการทําความสะอาด และการบํารุงรักษา และ (4) หมวดการสุขาภิบาล มีคา
คะแนนไมแตกตางทางสถิติ (p-value > 0.05)

สรุปผล: การวิจัยน้ีแสดงใหเห็นวาการใหความรูและการติดตามตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารมีบทบาท
สําคัญในการพัฒนาความรูและมาตรฐานสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ GMP 420 ผูประกอบการ
มคีวามรูและความตระหนกัเพิม่ขึน้เกีย่วกบัการปฏิบตัติามขอกําหนด สงผลใหสถานท่ีผลิตมีมาตรฐานท่ีดขีึน้ 
อันจะชวยยกระดับคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑอาหารในระดับทองถิ่นสูสากลตอไป

คําสําคัญ: สถานที่ผลิตอาหาร อาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพรอมจําหนาย GMP 420 ความรู
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พ.ศ. 2522 ออกประกาศกระทรวงสาธารณสขุวาดวย
เรือ่ง วธิกีารผลติ เครือ่งมอื เครือ่งใชในการผลติและ
การเก็บรักษาอาหาร มีผลบังคับใช 24 กรกฎาคม 
2546 เปนครัง้แรก ตอมาไดปรบัปรงุประกาศฉบบัใหม
ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420)1 
พ.ศ. 2563 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช
ในการผลติ และการเกบ็รกัษาอาหาร สาํหรบัอาหาร
ทีผ่ลติเพ่ือจาํหนาย GMP เปนเกณฑหรือขอกาํหนด
ขั้นพื้นฐานที่จําเปนในการผลิตและควบคุมผูผลิต
อาหาร โดยเนนการปองกันและขจัดความเสี่ยง
ที่อาจจะทําใหอาหารเปนพิษ เปนอันตราย หรือ
เกิดความไมปลอดภัยแกผูบริโภค ประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันท่ี 10 กุมภาพันธ 2564 
มีผลบังคับใชสําหรับผูประกอบการอาหารที่ผลิต
เพื่อจําหนายรายใหมในวันที่ 11 เมษายน 2564 
และมีผลบังคับใชกับผูประกอบการรายเกาที่มีใบ
อนุญาตผลิตอาหารเดิมในวันที่ 7 ตุลาคม 2564  
 จากการสาํรวจขอมลูของสํานกังานสาธารณสขุ
จงัหวดับรุรีมัย พ.ศ. 2565 พบวาสถานทีผ่ลติอาหาร
ในจงัหวดับรุรีมัยกวา 700 แหง สวนใหญปฏิบตัติาม
มาตรฐานขอกําหนด GMP 420 ไดอยางครบถวน 
แตยงัมีสถานทีผ่ลติอาหารแปรรปูทีบ่รรจใุนภาชนะ
พรอมจําหนายรายเกา จํานวน 41 แหง เทานั้น
ทีแ่ตเดมิสถานทีด่งักลาวเขาขายตองปฏิบัตใิหเปนไป
ตามเกณฑ “Primary GMP” ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบบัที ่420) พ.ศ. 2563 ยงัไมสามารถ
ปฏิบัติตามมาตรฐานขอกําหนดใหมได ปญหาหลัก
ทีพ่บคือการขาดความรู ความเขาใจ และทรพัยากร
ทีจ่าํเปน เชน งบประมาณสาํหรบัการปรบัปรงุสถานที ่
และขาดคาํแนะนาํทีช่ดัเจนจากผูเชีย่วชาญในพืน้ที ่
 การวิจัยครั้งนี้จึงมีเปาหมายในการศึกษา
และพัฒนาความรูของผูประกอบการผลิตอาหาร
ประเภทแปรรูปในจังหวัดบุรีรัมย ตามมาตรฐาน 
GMP 420 ที่บังคับใชตามกฎหมาย เพื่อยกระดับ
คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑอาหาร
ที่พรอมจําหนายแกผูบริโภค

วัตถุประสงค
 1. เพือ่ศกึษาระดับความรูของผูประกอบการ
เกี่ยวกับขอกําหนดตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการ
ผลิตอาหารฉบับที่ 420 กอนและหลังการไดรับ
การพัฒนาศักยภาพ
 2. เพ่ือศกึษามาตรฐานสถานทีผ่ลติอาหาร
ประเภทอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพรอม
จาํหนายกอนและหลงัการไดรบัการพฒันาศกัยภาพ 
ตามหลักเกณฑ GMP 420

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย
 การวิจัยครัง้นีเ้ปนการวจัิยแบบเชิงทดลอง
เบื้องตน ดําเนินการระหวางเดือนกรกฎาคม – 
ธันวาคม พ.ศ. 2565 งานวิจัยนี้ผานการรับรอง
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย สํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดบุรีรัมย เมื่อวันท่ี 29 เดือนกันยายน 2565 
เลขที่ BRO 2022-022
กลุมตัวอยาง
 คัดเลอืกกลุมตวัอยางแบบจาํเพาะเจาะจง 
(purposive sample) จากกลุมตวัอยางผูทีป่ฏิบตังิาน
ในสถานท่ีผลิตอาหาร จํานวน 41 ราย และกลุม
ตวัอยางสถานทีผ่ลติอาหารประเภทอาหารแปรรปู
ทีบ่รรจใุนภาชนะพรอมจาํหนายรายเกาทีไ่ดรบัเลข
สารบบอาหารแลว จํานวน 41 แหง 
 เกณฑในการคัดเขาศึกษา (inclusion 
criteria) ไดแก (1) เปนสถานทีผ่ลติอาหารประเภท
อาหารแปรรูปท่ีบรรจุในภาชนะพรอมจําหนาย
รายเกาทีไ่ดรบัเลขสารบบอาหารแลว และ (2) ยนิดี
เขารวมการวิจัย
 เกณฑในการคัดออก (exclusion criteria) 
ไดแก (1) เปนสถานที่ผลิตอาหารท่ีเขาขายอาหาร
แปรรูปที่บรรจุในภาชนะพรอมจําหนายรายใหมที่
ไดรับเลขสารบบอาหารแลว และ (2) เปนสถานทีผ่ลติ
อาหารทีเ่ขาขายอาหารแปรรปูทีบ่รรจใุนภาชนะพรอม
จาํหนายรายใหมทีก่าํลงัยืน่ขอรบัเลขสารบบอาหาร
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เครื่องมือ
 เคร่ืองมอืทีใ่ชในการวจิยัครัง้นีป้ระกอบดวย
เครื่องมือ 2 ชุด ไดแก 
  1. เครือ่งมอืทีใ่ชในการเกบ็รวบรวมขอมูล 
ไดแก
     1) แบบสอบถามความรูดานกฎหมาย
และหลักเกณฑตาง ๆ ที่เกี่ยวของกับการปฏิบัติ
ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีที่บังคับใชเปนกฎหมาย 
(GMP 420) ทีผู่วจิยัสรางแบบสอบถามขึน้จากขอมูล
รายละเอียดขอกําหนดหลักเกณฑวิธีการผลิตท่ีดี
ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) 
พ.ศ. 2563 ไดตรวจสอบความตรงตามเนื้อหาโดย
ผูทรงคุณวฒิุ จํานวน 3 ทาน ตรวจสอบความถกูตอง
ทางภาษา และความครอบคลุมของเนือ้หา (content 
validity) แลวนาํไปปรับปรุงและสงใหผูทรงคณุวฒุิ
พจิารณาอกีครัง้จนเปนทีย่อมรับ ถือวามคีวามตรง
ตามเน้ือหา แบบสอบถามนีแ้บงออกเปน 3 สวนคอื
     สวนที่ 1 ขอมูลทั่วไป ประกอบดวย
คาํถามปลายเปดและปลายปด จํานวน 6 ขอ ไดแก 
เพศ อายุ ระดับการศึกษา ตําแหนง สถานท่ีผลิต
อาหารตองปฏบิตัติามหลักเกณฑวธิกีารท่ีดท่ีีบงัคับใช
เปนกฎหมาย (GMP 420) และประเภทของอาหาร
ที่ผลิต
     สวนท่ี 2 แบบสอบถามความรูเกีย่วกบั
การปฏิบตัติามหลกัเกณฑวิธีการทีด่ทีีบ่งัคบัใชเปน
กฎหมาย (GMP 420) มลัีกษณะเปนปรนยัเลือกตอบ 
3 ตัวเลือก คือ ใช (1 คะแนน) ไมใช (0 คะแนน) 
ไมทราบ (0 คะแนน) จํานวน 15 ขอ   
     2) แบบตรวจสถานที่ผลิตอาหาร
ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีที่บังคับใชเปนกฎหมาย 
(GMP 420) ประกอบดวยขอกาํหนดพืน้ฐาน 5 หมวด 
จาํนวน 60 ขอ ประกอบดวย หมวดท่ี 1 สถานท่ีตัง้ 
อาคารผลติ การทําความสะอาด และการบาํรงุรกัษา 
หมวดที่ 2 เคร่ืองมือ เคร่ืองจักร อุปกรณการผลิต 
การทําความสะอาดและการบํารุงรักษา หมวดที่ 3 
การควบคมุกระบวนการผลติ หมวดท่ี 4 การสขุาภบิาล 
และหมวดที่ 5 สุขลักษณะสวนบุคคล

 2. เครื่องมือที่ใชในการดําเนินการวิจัย 
ประกอบไปดวย 
     1) คูมือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร
ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีที่บังคับใชเปนกฎหมาย 
(GMP 420)2 เปนคูมือที่สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจัดทําขึ้นและกําหนดใหสํานักงาน
สาธารณสขุจงัหวดัทัง้ประเทศประเมนิใหเปนทศิทาง
เดียวกัน ประกอบดวยขอกําหนดพื้นฐาน 5 หมวด 
จํานวน 60 ขอ มีระดับการตัดสินใจในการตรวจ
ประเมินแตละขอกําหนดกําหนดระดับการตัดสินใจ
ใหคะแนนให 3 ระดบั ไดแก ด ีพอใชและปรบัปรงุ 
โดยม ี2 คะแนน 1 คะแนน และ 0 คะแนนตามลาํดบั 
     2) ระบบสือ่สารในการตดิตามใหความรู
และใหคําแนะนํา ไดแก โทรศัพท ระบบประชุม
ออนไลน (video conference) 
ขั้นตอนการศึกษาและการรวบรวมขอมูล
 1. สํารวจขอมูลของสถานที่ผลิตอาหาร
ในพื้นที่จังหวัดบุรีรัมย จากฐานขอมูลสถานที่ผลิต
อาหารจังหวัดบุรีรัมย ในโปรแกรม Microsoft 
access และผลตรวจสถานที่ผลิตอาหารประจําป 
2564 ที่ไมผานเกณฑ GMP 420 
 2. ลงพื้นท่ีตรวจประเมินสถานท่ีผลิต
อาหาร และทดสอบความรูความเขาใจในการปฏิบตัิ
ตามหลักเกณฑ GMP 420 พรอมเสนอแนะให
ผูประกอบการแกไขปรับปรุงสถานที่ผลิตอาหาร
ใหเปนไปตามเกณฑ GMP 420 ในบรบิทของแตละ
สถานท่ีกอนการอบรมใหความรูแกผูประกอบการ 
ชวงเดือนกรกฎาคม 2565
 3. จัดการอบรมใหกับผูประกอบการ 
โดยเนนเนือ้หาทีเ่กีย่วของกบัขอกาํหนด GMP 420 
ใชสื่อการสอนที่หลากหลาย เชน วิดีโอ คูมือ 
และภาพตัวอยางสถานที่ผลิตอาหาร ผานระบบ
การประชุมออนไลน (video conference) วันที่ 
9 เดือนสิงหาคม 2565 
 4. สงแบบทดสอบความรูพรอมแผนพับ
ความรูหลักเกณฑ GMP 420 ทางไปรษณียหลัง
การอบรมใหความรูใหผูประกอบการผลิตอาหาร
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ทั้ง 41 แหง (ใหผูตอบแบบสอบถามทานเดิมเปน
ผูตอบ) ในชวงเดือนสิงหาคม 2565  
 5. ลงพื้นที่ติดตามตรวจประเมินสถานที่
ผลิตอาหารตามแบบตรวจหลักเกณฑวิธีการที่ดี
ที่บังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420) หลังอบรม
ใหความรูแกผูประกอบการ 3 เดือน ชวงเดือน
ธันวาคม 2565
การวิเคราะหขอมูล
 ผูวิจัยนําแบบสอบถามและแบบตรวจ
สถานทีผ่ลติอาหารทีเ่สรจ็เรยีบรอยแลวมาตรวจสอบ
ความสมบรูณของขอมลูแลวประมวลผลดวยโปรแกรม
สําเร็จรูปคอมพิวเตอร แบงการวิเคราะหดังนี้
 1. วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณ ใชสถิติเชิง
พรรณนา (descriptive statistic) ไดแก จํานวน
ความถ่ี รอยละ คาตํ่าสุด คาสูงสุด คาเฉลี่ย และ
ใชสถิติอนุมาน (inferential statistic) paired 

 วิธีการคิดรอยละของคะแนนที่ไดในแตละหมวด
      รอยละของคะแนนที่ไดแตละหมวด  =  (คะแนนที่ไดรวมของหมดนั้น x 100)
                    คะแนนเต็มรวมในหมวดนั้น  

 เกณฑการยอมรับผลการตรวจไมผานการประเมินตองเปนไปตามเงื่อนไขตอไปนี้มีคะแนนที่ได
รวมแตละหมวดในบนัทกึการตรวจประเมินสถานทีผ่ลติอาหารตามขอกาํหนดพ้ืนฐานไมนอยกวารอยละ 60 
และไมพบขอบกพรองที่รุนแรง4

กรอบแนวคิดการวิจัย

t-test เปรียบเทียบความแตกตางกอนและหลัง
ของคะแนนความรู (p-value < 0.001) และ
คะแนนการตรวจประเมนิสถานที ่p-value > 0.05
 2. การแปรผลความรู จากคาํถาม 15 ขอ 
มีคะแนนเต็ม 15 คะแนน แบงเปน 3 ระดับ คือ 
ความรูระดบัสูง (คะแนนรอยละ 80 ข้ึนไป) ความรู
ระดับปานกลาง (คะแนนรอยละ 60 -79) ความรู
ระดับตํ่า (คะแนนตํ่ากวารอยละ 60)
 3. ระดบัการตัดสนิใจในการตรวจประเมนิ
แตละขอกําหนด กําหนดระดับการตัดสินใจให
คะแนน 3 ระดับ ไดแก ดี พอใช และปรับปรุง 
โดยมี 2 คะแนน 1 คะแนน และ 0 ตามลําดับ 
ใชเกณฑการยอมรับผลการตรวจผานการประเมิน
ตามแนวทางของคูมอืการตรวจสถานทีผ่ลติอาหาร
ตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กําหนด

การใหความรูตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 420

ประเมินความรูและลงพื้นที่

ตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร

กอนใหความรู

ประเมินความรูและลงพื้นที่ตรวจประเมิน

สถานที่ผลิตอาหารหลังใหความรู (คะแนน

แตละหมวดไมนอยกวารอยละ 60 ขึ้นไป

และไมพบขอบกพรองที่รุนแรง 

(Major Defect)
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นิยามศัพท
 ความรูเกีย่วกบัการปฏบิตัติามหลักเกณฑ
วิธีการที่ดีที่บังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420) 
หมายถึง ความรูของผูประกอบผลิตอาหาร เร่ือง 
วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และ
การเก็บรักษาอาหาร
 การใหความรู หมายถึง การกระตุนใหมี
ความรูและการสรางความเขาใจเกีย่วกับมาตรฐาน
ของสถานที่ผลิตอาหาร เพื่อใหเกิดความตระหนัก
ปฏบิตัติามหลกัเกณฑวธิกีารท่ีดใีนการผลิตท่ีบงัคบัใช
เปนกฎหมาย (GMP 420) ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 ออกตาม
ความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง 
วิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใชในการผลิต และ
การเก็บรักษาอาหาร
 สถานที่ผลิตอาหาร หมายถึง อาคารหรือ
สถานที่ทํา ผสม ปรุงแตงและหมายความรวมถึง
แบงบรรจุอาหารดวย ทั้งสถานที่ผลิตอาหารที่ไม
เขาขายโรงงานและเขาขายโรงงาน
 อาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพรอม
จาํหนาย หมายถึง อาหารทีผ่านกระบวนการแปรรปู 
เชนตัดแตงในลักษณะที่นําไปปรุงหรือบริโภค คั่ว 
ทําใหแหง หมักดอง เปนตน หรือทําใหเกิดการ
เปลีย่นแปลงลกัษณะของอาหาร หรืออาหารท่ีผาน
กระบวนการผลิตเรียบรอย และบรรจุในภาชนะ
พรอมจําหนายตอผูบริโภค3

 GMP (Good Manufacturing Practice) 
หมายถึง หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร 
ซึ่งเปนเกณฑหรือขอกําหนดขั้นพื้นฐานท่ีจําเปน
ในการผลิตและควบคุม เพื่อใหผูผลิตปฏิบัติตาม
และทําใหสามารถผลิตอาหารไดอยางปลอดภัย 
โดยเนนการปองกันและขจัดความเสี่ยงใด ๆ ที่จะ
ทําใหอาหารเปนพิษเปนอันตรายหรือเกิดความ
ไมปลอดภยัแกผูบรโิภค โดยครอบคลุมปจจยัทกุดาน

ทีเ่กีย่วของ ตัง้แตโครงสรางอาคาร ระบบการผลิตทีดี่ 
กระบวนการผลิตที่มีความปลอดภัยและมีคุณภาพ
ไดมาตรฐานทุกข้ันตอน นับต้ังแตเริ่มตนวางแผน
การผลิต ระบบควบคุม บันทึกขอมูล ตรวจสอบ
และติดตามคณุภาพผลติภัณฑ เพ่ือใหถึงมือผูบรโิภค
อยางมัน่ใจ และ GMP ยงัเปนระบบประกนัคุณภาพ
ขัน้พืน้ฐานกอนจะพฒันาไปสูระบบประกนัคณุภาพ
อื่น ๆ ที่สูงกวาตอไป
 GMP 420 หมายถงึ ขอกาํหนดตามบัญชี
แนบทายประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่420) 
พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบญัญติัอาหาร 
พ.ศ. 2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช
ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร

ผลการศึกษา
 การศึกษาเร่ือง การเปรียบเทียบกอน
และหลังการไดรับความรูเกี่ยวกับการปฏิบัติ
ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีที่บังคับใชเปนกฎหมาย 
(GMP 420) ของสถานทีผ่ลติอาหารประเภทอาหาร
แปรรูปที่บรรจุในภาชนะพรอมจําหนายรายเกา 
ในจังหวัดบุรีรัมย จํานวน 41 แหง ไดนําขอมูลมา
วเิคราะหโดยใชกระบวนการทางสถติ ิมผีลการศกึษา
แบงออกเปน 3 สวน ไดแก
1. ขอมูลทั่วไป
 กลุ มตัวอยางสวนใหญเปนเพศหญิง 
รอยละ 82.9 มีอายุระหวาง 40–49 ปมากท่ีสุด 
รอยละ 34.1 มีการศึกษาระดับมัธยมตอนปลาย 
หรือ ปวช. รอยละ 36.6 ตําแหนงเจาของกิจการ/
ผูรับอนุญาต รอยละ 65.9 ทราบมาตรการสถานที่
ผลิตอาหารตองปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดี
ที่บังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420) รอยละ 68.3 
และประเภทอาหารที่ผลิตสวนใหญเปนกุงจอม 
รอยละ 41.5 ดังตารางที่ 1
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ตารางที่ 2 ผลเปรียบเทียบความรูเกี่ยวกับการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีที่บังคับใชเปนกฎหมาย 
(GMP 420) กอนและหลังการไดรับการพัฒนาศักยภาพ

รายละเอียดความรูในการปฏิบัติตาม GMP 420
หลังใหความรูกอนใหความรู

รอยละรอยละ

1. อาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพรอมจําหนาย หมายถึง อาหารที่ผานกระบวนการแปรรูป เชน
ตัดแตงในลักษณะที่นําไปปรุงหรือบริโภค คั่ว ทําใหแหง หมักดอง เปนตน หรือทําใหเกิดการ
เปลี่ยนแปลงลักษณะของอาหาร หรืออาหารที่ผานกระบวนการผลิตเรียบรอย และบรรจุในภาชนะ
พรอมจําหนายตอผูบริโภค  
2. สถานที่ผลิตอาหารตองปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีที่บังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420)
3. GMP (Good Manufacturing Practice) หมายถึง หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร
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ตารางที่ 1 จํานวนและรอยละของกลุมตัวอยาง 
จําแนกตามขอมูลทั่วไป (n = 41)

รอยละจํานวนคุณลักษณะ
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เพศ
     ชาย
     หญิง
อายุ
     นอยกวา 40 ป
     40 – 49 ป
     50 – 59 ป
     60 ปขึ้นไป
X– = 49.76  SD. = ± 11.29  MAX = 71  MIN = 28   

ระดับการศึกษา
     ประถมศึกษา
     มัธยมตอนตน
     มัธยมตอนปลาย หรือ ปวช.
     อนุปริญญา หรือ ปวส.
     ปริญญาตรี 
     สูงกวาปริญญาตรี
ตําแหนง
     เจาของกิจการ/ผูรับอนุญาต
     ผูรับมอบอํานาจฯ
     ลูกจาง
     แมบาน
     อื่น ๆ
สถานที่ผลิตอาหารตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ
วธิกีารท่ีดท่ีีบงัคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420)
     ทราบ
     ไมทราบ
     ไมแนใจ
ประเภทของอาหารที่ผลิต
     ขนม
     กุงจอม
     แหนม
     ขาวสาร
     อื่น ๆ

2. ผลเปรียบเทียบความรูเกี่ยวกับการปฏิบัติตาม
หลักเกณฑวิธีการที่ดีที่บังคับใชเปนกฎหมาย 
(GMP 420) กอนและหลังการไดรับการพัฒนา
ศักยภาพ
 กอนการใหความรูเกี่ยวกับการปฏิบัติ
ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีที่บังคับใชเปนกฎหมาย 
(GMP 420) ของสถานท่ีผลิตอาหารประเภทอาหาร
แปรรูปทีบ่รรจุในภาชนะพรอมจําหนาย ตอบถูกตอง
มากที่สุด 2 อันดับแรก ไดแก สถานที่ผลิตอาหาร
ตองไมพบขอบกพรองรุนแรง (major defect) 
รอยละ 97.6 และ GMP หมายถงึ หลกัเกณฑวิธกีาร
ที่ดีในการผลิตอาหาร รอยละ 95.1 ตอบถูกตอง
นอยที่สุด 2 อันดับแรก ไดแก สถานที่ผลิตอาหาร
รายเกา มผีลบงัคบัใชตัง้แตวนัที ่11 เมษายน 2564 
รอยละ 4.9 และสถานที่ผลิตอาหารตองผาน
การตรวจประเมินผานเกณฑทุกหมวดทุกหัวขอ 
รอยละ 4.9 หลังการใหความรูเกี่ยวกับการปฏิบัติ
ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีท่ีบังคับใชเปนกฎหมาย 
(GMP 420) ของสถานทีผ่ลติอาหารประเภทอาหาร
แปรรปูทีบ่รรจใุนภาชนะพรอมจาํหนาย ในจงัหวดั
บุรีรัมย ตอบถูกตองหมดทุกคน รอยละ 100 
จาํนวน 6 ขอ ไดแก  ขอ 2 ขอ 3 ขอ 8 ขอ 11 ขอ 14 
และขอ 15 ตอบถูกตองนอยที่สุด 2 อันดับแรก 
ไดแก GMP 420 มีขอปฏิบัติทั้งหมด 6 หมวด 
รอยละ 82.9 และสถานที่ผลิตอาหารรายเกา 
มีผลบังคับใชตั้งแตวันที่ 11 เมษายน 2564 
รอยละ 87.8 ดังตารางที่ 2
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 เมื่อพิจารณา พบวา ผลการทดสอบ
ความรูเกีย่วกบัการปฏบิตัติามหลกัเกณฑวธิกีารทีด่ี
ที่บังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420) ของสถานที่
ผลติอาหารประเภทอาหารแปรรปูทีบ่รรจใุนภาชนะ
พรอมจําหนาย กอนการใหความรูกลุมตัวอยาง
สวนใหญมีระดับความรูเกี่ยวกับการปฏิบัติตาม
หลักเกณฑวิธีการที่ดีที่บังคับใชเปนกฎหมาย 

(GMP 420) ในระดบัปานกลาง  คดิเปนรอยละ 39.0 
หลังการใหความรูกลุมตัวอยางสวนใหญมีระดับ
ความรูเกีย่วกบัการปฏบิติัตามหลกัเกณฑวธิกีารทีด่ี
ทีบ่งัคบัใชเปนกฎหมาย (GMP 420) อยูในระดบัสงู 
คิดเปนรอยละ 100 ซ่ึงเพ่ิมข้ึนกวากอนการใหความรู 
ดังตารางที่ 3

 ผลการศึกษาพบวา กลุ มตัวอยางมี
คะแนนเฉล่ียของความรูกอนการใหความรูเกีย่วกบั
การปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีที่บังคับใช
เปนกฎหมาย (GMP 420) เทากับ 9.41 และ
หลังการใหความรู เทากับ 14.46 เมื่อทดสอบ

ความแตกตางทางสถิติ พบวา คะแนนเฉลี่ยของ
ความรูเก่ียวกับการปฏิบตัติามหลักเกณฑวิธีการท่ีดี
ที่บังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420) หลังการให
ความรูเพิม่ขึน้อยางมนียัสาํคญัทางสถติ ิดงัตารางที ่4

ตารางที่ 2 ผลเปรียบเทียบความรูเกี่ยวกับการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีที่บังคับใชเปนกฎหมาย 
(GMP 420) กอนและหลังการไดรับการพัฒนาศักยภาพ (ตอ)

รายละเอียดความรูในการปฏิบัติตาม GMP 420
หลังใหความรูกอนใหความรู

รอยละรอยละ

4. GMP 420 คือขอกําหนดตามบัญชีแนบทายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 
เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร
5. GMP 420 มีขอปฏิบัติทั้งหมด 6 หมวด
6. สถานที่ผลิตอาหารรายเกา มีผลบังคับใชตั้งแตวันที่ 11 เมษายน 2564
7. สถานที่ผลิตอาหารตองผานการตรวจประเมินผานเกณฑทุกหมวดทุกหัวขอ  
8. หากไมไดปฏิบัติตามเกณฑ GMP 420 ไมมีความผิด
9. GMP 420 แบงขอกําหนดเปน 2 สวน คือขอกําหนดพื้นฐานและขอกําหนดเฉพาะ
10. สถานที่ผลิตอาหารตองไมพบขอบกพรองรุนแรง (Major defect)
11. ตองมีมาตรการผูไมเกี่ยวของกับการผลิตที่มีความจําเปนตองเขาไปในบริเวณผลิต
เพื่อปองกันการปนเปอน
12. ผูปฏิบัติงานไมสบาย เปนหวัดเล็กนอย สามารถผลิตอาหารได
13. ผูปฏิบัติงานสวมสรอย แหวน นาฬกา ผลิตอาหารได
14. หัวใจสําคัญของระบบการผลิต ไดแกลดการปนเปอนเบื้องตน  ขจัดอันตรายทางกายภาพ 
เคมีและจุลินทรีย และการปองกันการปนเปอนซํ้า
15. อาคารผลิตควรแยกพื้นที่การผลิตอาหาร ออกจากที่พักอาศัย

92.7

82.9
87.8
95.1

100.0
90.2
97.6

100.0

92.7
97.6

100.0

100.0

63.4

9.8
4.9
4.9

61.0
41.5
97.6
92.7

73.2
82.9
80.5

85.4

ตารางที ่3 จาํนวนและรอยละของกลุมตัวอยาง จาํแนกตามระดบัความรูเกีย่วกับการปฏบิติัตามหลกัเกณฑ
วิธีการที่ดีที่บังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420) กอนและหลังการไดรับการพัฒนาศักยภาพ (n=41)

ระดับความรู
หลังใหความรูกอนใหความรู

รอยละจํานวนรอยละจํานวน

ระดับตํ่า (0 - 8 คะแนน)
ระดับปานกลาง (9 -11 คะแนน)
ระดับสูง (12-15 คะแนน)
X– = 9.41  SD. = ± 2.39  MAX = 13  MIN = 4      X– = 14.46  SD. = ± 0.80  MAX = 15  MIN = 12

0.0
0.0
100

0
0

41

34.1
39.0
26.8

14
16
11
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ตารางที่ 5 ผลการตรวจประเมินสถานที่ตามเกณฑ GMP 420 แยกเปนรายหมวด

3. ผลเปรียบเทียบมาตรฐานสถานที่ผลิตอาหาร
ประเภทอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพรอม
จาํหนาย กอนและหลงัการไดรบัการพัฒนาศกัยภาพ
 วิเคราะหเปรียบเทียบคาคะแนนโดยรวม
และรายหมวดตามเกณฑ GMP 420 ของสถานท่ี
ผลติอาหารประเภทอาหารแปรรปูทีบ่รรจใุนภาชนะ
พรอมจําหนายรายเกา คาเฉลี่ยคะแนนตามเกณฑ 
GMP 420 ของโรงงานทั้ง 41 แหง ทั้งแบบรวม
ทุกหมวดและแบบจําแนกรายหมวด แบงออกเปน 
5 หมวด ซึง่จาํนวน 3 หมวด พบวา หลงัจากไดรับ
การพัฒนามีคาสูงกวาคาคะแนนกอนการพัฒนา
สถานที่ผลิตอาหารประเภทอาหารแปรรูปที่บรรจุ
ในภาชนะพรอมจําหนายใหไดมาตรฐานอยางมี
นัยสําคัญทางสถิติ (p-value < 0.05)  ซึ่งเปน
องคประกอบสําคัญในการผลิตอาหารที่ปลอดภัย
และมีคุณภาพ การปรบัปรงุในหมวดนีช้วยเสรมิสราง
ความมั่นใจในคุณภาพและความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ ไดแก 1) หมวดสถานที่ต้ัง อาคารผลิต
การทาํความสะอาด และการบาํรงุรกัษา 3) หมวด
การควบคมุกระบวนการผลติ และ 5) หมวดสขุลกัษณะ
สวนบุคคล และจํานวน 2 หมวด พบวา หลังจาก
ไดรับการพัฒนามคีาสูงกวาคาคะแนนกอนการพัฒนา
สถานท่ีผลิตอาหารประเภทอาหารแปรรูปท่ีบรรจุ
ในภาชนะพรอมจาํหนายใหไดมาตรฐานไมแตกตาง
ทางสถิต ิ(p-value > 0.05) ไดแก 2) หมวดเคร่ืองมือ 
เครื่องจักร อุปกรณการผลิต การทําความสะอาด 
และการบํารุงรักษายังไมมีการปรับปรุงที่ชัดเจน
ในดานการใชเครื่องมือและอุปกรณการผลิตที่มี
มาตรฐานตาม GMP 420 การพัฒนาในอนาคต
อาจตองใหความสาํคญักับการฝกอบรมเฉพาะทาง
เกี่ยวกับการเลือกใชและดูแลรักษาเครื่องมือและ
อปุกรณการผลิตเพิม่เตมิ และ 4) หมวดการสขุาภบิาล 
สะทอนใหเหน็วาแมจะมกีารอบรมและการใหความรู
เกี่ยวกับสุขาภิบาลแตการปฏิบัติอาจยังไมไดรับ
การปรับปรุงที่เพียงพอ ดังนั้นตองใหความสําคัญ
กบัการตรวจสอบการปฏบัิตติามมาตรฐานในเรือ่งนี้
อยางเขมงวดมากขึ้น สถานที่ผลิตอาหารประเภท
อาหารแปรรปูทีบ่รรจใุนภาชนะพรอมจาํหนายรายเกา
ทัง้ 41 แหง (รอยละ 100) ผานเกณฑมาตรฐานของ 
GMP 420 (รอยละคะแนนรวมแตละหมวดไมนอยกวา
รอยละ 60 และไมพบขอบกพรองรุนแรง (Major 
defect) ) ดังตารางที่ 5 และตารางที่ 6

ตารางที่ 4 การเปรียบเทียบคะแนนเฉลี่ยของ
ความรูเกีย่วกับการปฏบิติัตามหลกัเกณฑวธิกีารทีด่ี
ทีบ่งัคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420) กอนและหลงั
การไดรับการพัฒนาศักยภาพ

ความรู
Sig

(2 tailed)
Paired
t-testSD.Mean

กอนใหความรู
หลังใหความรู

              .000     -17.1642.39
0.80

9.41
14.46

การตรวจประเมิน
Sig

(2 tailed)
Paired
t-test dfMean.SD

หมวดที่ 1 สถานที่ตั้ง อาคารผลิต การทําความสะอาด และการบํารุงรักษา
              กอน
              หลัง
หมวดที่ 2 เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณการผลิต การทําความสะอาด
และการบํารุงรักษา
              กอน
              หลัง
หมวดที่ 3 การควบคุมการผลิต
              กอน
              หลัง
หมวดที่ 4 การสุขาภิบาล      
              กอน
              หลัง

.006

.320

.023

.173

-2.901

-1.006

-2.357

-1.389

41

41

41

41

20.29 (4.85)
21.53 (3.30)

14.29 (2.72)
14.60 (1.53)

38.34 (7.47)
40.78 (6.62)

13.92 (4.75)
15.15 (4.30)
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ตารางที่ 5 ผลการตรวจประเมินสถานที่ตามเกณฑ GMP 420 แยกเปนรายหมวด (ตอ) 

การตรวจประเมิน
Sig

(2 tailed)
Paired
t-test dfMean.SD

หมวดท่ี 5 สุขลักษณะสวนบุคคล
              กอน
              หลัง

.006-2.919 4113.56 (2.31)
14.44 (1.66)

ตารางท่ี 6 จาํนวนและรอยละสถานทีผ่ลติอาหารทีไ่ดคะแนนผลการตรวจประเมนิ จาํแนกตามขอกําหนด
ตามแบบประเมินของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420)

ลําดับ ขอกําหนด
คะแนน 2

กอน (รอยละ)     หลัง (รอยละ)
คะแนน 1

กอน (รอยละ)     หลัง (รอยละ)
คะแนน 0

กอน (รอยละ)     หลัง (รอยละ)

1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40

1.1
1.2
1.3
1.4.1
1.4.2
1.4.3
1.5
1.6
1.7
1.8(M)
1.9
1.10
2.1
2.2
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7
2.8
3.1.1(M)
3.1.2
3.1.3
3.2.1
3.2.2
3.2.3
3.3.1
3.3.2
3.3.3
3.3.4
3.4(M)
3.5(M)
3.6.1
3.6.2
3.6.3
3.7
3.8
3.9.1(M)
3.9.2
3.10.1(M)

1(2.40)
29(70.70)
29(70.70)
35(85.40)
34(82.90)
33(80.50)
18(43.90)
30(73.20)
28(68.30)
30(73.20)
32(78.00)
34(82.90)
32(78.00)
30(73.20)
36(87.80)
34(82.90)
38(92.70)
31(75.60)
29(70.70)
12(29.30)
31(75.60)
30(73.20)
31(75.60)
35(85.40)
36(87.80)
29(70.70)
31(75.60)
31(75.60)
36(87.80)
18(43.90)
25(61.00)

*
33(80.50)
35(85.40)
35(85.40)
32(78.00)
12(29.30)
14(34.10)
31(75.60)

*

30(73.20)
32(78.00)
34(82.90)
36(87.80)
35(85.40)
35(85.40)
24(58.50)
32(78.00)
34(82.90)
34(82.90)
33(80.50)
40(97.60)
37(90.20)
38(92.70)
39(95.10)
39(95.10)
36(87.80)
39(95.10)
34(82.90)
26(63.40)
22(53.70)
36(87.80)
33(80.50)
35(85.40)
35(85.40)
36(87.80)
36(87.80)
33(80.50)
32(78.00)
34(82.90)
21(51.20)

*
32(78.00)
40(97.60)
34(82.90)
33(80.50)
29(70.70)
15(46.60)
21(51.20)

*

31(75.60)
8(19.15)

12(29.30)
4(9.80)

5(12.20)
6(14.60)

20(48.80)
8(19.50)

10(24.40)
9(22.00)
8(19.50)
5(12.20)
9(22.00)

11(26.80)
5(12.20)
6(14.60)
3(7.30)

10(24.40)
12(29.30)
24(58.50)
9(22.00)
9(22.00)

10(24.40)
6(14.60)
5(12.20)

12(29.30)
10(24.40)
10(24.40)
5(12.20)

20(48.80)
10(24.40)

*
7(17.10)
6(14.60)
3(7.30)

9(22.00)
26(63.40)
23(56.10)
8(19.50)

*

11(26.80)
9(22.00)
7(17.10)
5(12.20)
6(14.60)
6(14.60)

17(41.50)
9(22.00)
7(17.10)
7(17.10)
8(19.50)
1(2.40)
4(9.80)
3(7.30)
2(4.90)
2(4.90)

5(12.20)
2(4.90)

7(17.10)
15(36.60)
19(46.30)
5(12.22)
8(19.50)
6(14.60)
6(14.60)
5(12.20)
5(12.20)
8(19.50)
9(22.00)
7(17.10)

20(48.80)
*

9(22.00)
1(2.40)

7(17.10)
8(19.50)

12(29.30)
26(63.40)
20(48.80)

9(22.00)
4(9.80)
0(0.00)
2(4.90)
2(4.90)
2(4.90)
3(7.30)
3(7.30)
3(7.30)
2(4.90)
1(2.40)
2(4.90)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
1(2.40)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)

5(12.20)
1(2.40)
2(4.90)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
1(2.40)

6(14.60)
*

1(2.40)
0(0.00)
3(7.30)
0(0.00)
3(7.30)
4(9.80)
2(4.90)

*

0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)

*
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)

*
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อภิปรายผล
 หลังการใหความรูผูประกอบการประจํา
สถานที่ผลิตอาหารประเภทอาหารแปรรูปที่บรรจุ
ในภาชนะพรอมจําหนาย ในจังหวัดบุรีรัมย พบวา 
คะแนนเฉลี่ยของความรูเก่ียวกับการปฏิบัติ
ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีที่บังคับใชเปนกฎหมาย 
(GMP 420) ในกลุมผูประกอบการประจําสถานที่
ผลติอาหารประเภทอาหารแปรรปูทีบ่รรจใุนภาชนะ
พรอมจําหนาย ในจงัหวัดบรุรีมัย หลงัการใหความรู
เพ่ิมขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยวัดความรู
กอน – หลังการใหความรูผูประกอบการประจํา
สถานที่ผลิตอาหารประเภทอาหารแปรรูปที่บรรจุ
ในภาชนะพรอมจาํหนายในจงัหวัดบรุรัีมย จาํนวน 
41 คน อธิบายไดวา การจัดการดานองคความรู
มีความสําคัญตอผูประกอบการประจําสถานที่ผลิต
อาหารประเภทอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะ
พรอมจําหนาย ในจังหวัดบุรีรัมย การจัดการ

องคความรูทีเ่หมาะสม จะทาํใหมอีงคความรูในเรือ่ง
นั้น ๆ เพิ่มขึ้นตามไปดวย 
 ผลการศึกษาในครั้งนี้สอดคลองกับ
ผลการศกึษาของมนตร ีนกุลูกจิ (2540)4  ไดสาํรวจ
ความรูเร่ืองกฎหมายอาหารของผูทีน่าํหรือสัง่อาหาร
เขามาในราชอาณาจักรในกรุงเทพมหานคร กลุม
ตวัอยางทีใ่ชในงานวจิยัคอื ผูทีน่าํหรอืสัง่อาหารเขามา
ในราชอาณาจกัร 264 ราย ผลการวจิยัพบวา ผูนาํ
หรอืสัง่อาหารเขามาในราชอาณาจกัรทราบ ขอบัญญัติ
ทีเ่กีย่วของในพระราชบัญญติัอาหาร 35.25 % และ
ไมทราบขอบญัญตัเิก่ียวของใน พระราชบญัญัตอิาหาร 
64.75 % เหตุผลสวนใหญคือ ไมเคยทราบและ
ไมเคยมีประสบการณกับเรื่องดังกลาวมากอน 
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
 ผลการศึกษาในครั้งนี้สอดคลองกับ
ผลการศึกษาของสาธิต เจริญพงษ (2562)5 ศึกษา
การประเมินความเปนไปไดในการพัฒนาสถานที่

ตารางท่ี 6 จาํนวนและรอยละสถานทีผ่ลติอาหารทีไ่ดคะแนนผลการตรวจประเมนิ จาํแนกตามขอกําหนด
ตามแบบประเมินของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) (ตอ)

หมายเหตุ (M) เปนขอกําหนดที่ตองไมพบ "ขอบกพรองรุนแรง (Major defect)"  *เปนขอที่ตัดฐานคะแนน

ลําดับ ขอกําหนด
คะแนน 2

กอน (รอยละ)     หลัง (รอยละ)
คะแนน 1

กอน (รอยละ)     หลัง (รอยละ)
คะแนน 0

กอน (รอยละ)     หลัง (รอยละ)

41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60

3.10.2
3.11
3.12
3.13
4.1
4.2
4.3
4.4
4.5
4.6
4.7
4.8
5.1.1
5.1.2
5.1.3
5.1.4
5.1.5
5.1.6
5.1.7
5.2

17(41.50)
35(85.40)
13(31.70)
7(17.10)

34(82.90)
32(78.00)
34(82.90)
31(75.60)
31(75.60)
36(87.80)
13.31.70)
17(41.50)
33(80.50)
34(82.90)
34(82.90)
37(90.20)
35(85.40)
32(78.00)
13(31.70)
16(39.00)

37(90.20)
25(61.00)
35(85,40)
17(41.50)
22(53.70)
37(90.20)
38(87.80)
39(95.10)
36(87.80)
39(95.10)
32(78.00)
21(51.20)
21(51.20)
38(92.70)
37(90.20)
39(95.10)
40(97.60)
38(92.70)
20(48.00)
19(46.30)

23(56.10)
5(12.20)

23(56.10)
28(68.30)
6(14.60)
7(17.10)
6(14.60)
7(17.10)
8(19.50)
5(12.20)

19(46.30)
21(51.20)
8(19.50)
6(14.60)
6(14.60)
3(7.30)

5(12.20)
9(22.00)

28(68.30)
22(53.70)

4(9.80)
16(39.00)
6(14,60)

24(58.50)
19(46.30)

4(9.80)
5(12.20)
2(4.90)

5(12.20)
2(4.90)

8(19.50)
20(48.80)
20(58.80)

3(7.30)
4(9.80)
2(4.90)
1(2.40)
3(7.30)

21(51.20)
22(53.70)

1(2.40)
1(2.40)

5(12.20)
6(14.60)
1(2.40)
2(4.90)
1(2.40)
3(7.30)
2(4.90)
0(0.00)

9(22.00)
3(7.30)
0(0.00)
1(2.40)
1(2.40)
1(2.40)
1(2.40)
0(0.00)
0(0.00)
3(7.30)

0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
1(2.40)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
0(0.00)
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ผลติอาหารแปรรูปท่ีบรรจุในภาชนะพรอมจําหนาย
ตามหลกัเกณฑทีด่ ี(Primacy GMP) โดยผูประกอบการ
จังหวัดลําพูน กลุมตัวอยางที่ใชในงานวิจัยคือ 
ผูประกอบการสถานท่ีมสีถานท่ีผลติในจังหวัดลาํพนู 
89 แหง ผลจากการวิจัย 67 แหง (ตอบกลับแบบ
สอบถามรอยละ 76.4) พบวาผูประกอบการสามารถ
พัฒนาสถานที่ผลิตใหผานมาตรฐานรอยละ 62.7 
ผูประกอบการทีไ่ดรบัอนญุาต 29 ราย มีคะแนนเฉล่ีย
วิธีการผลติทีด่ ีรอยละ 94.39 ในขณะทีผู่ประกอบการ
ที่ยังไมไดรับอนุญาต 38 ราย มีคะแนนเฉลี่ยวิธีการ
ผลติทีด่ ีรอยละ 71.33 โดยท้ังสองกลุมมคีะแนนเฉลีย่
แตกตางกนัอยางมนียัสาํคญั (p-value < 0.001)  

สรุปผล
 การศกึษาแสดงใหเหน็วาการพฒันาสถานที่
ผลติอาหารตามมาตรฐาน GMP 420 พบวา หมวด 1 
(สถานทีต่ัง้และการบํารุงรกัษา) หมวด 3 (การควบคมุ
กระบวนการผลิต) และหมวด 5 (สุขลักษณะ
สวนบุคคล) มีการพฒันาไดดีกวาหลงัไดรบัการอบรม 
หมวด 2 (เคร่ืองมือและอุปกรณ) และหมวด 4 
(การสุขาภิบาล) มีพัฒนาการท่ีไมแตกตางอยาง
มีนัยสําคัญ เกิดจากขอจํากัดดานงบประมาณ 
การเขาถึงเครื่องมือมาตรฐาน และมาตรการดาน
ระบบสุขาภิบาล การใหความรูและการติดตาม
ตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารมีบทบาทสําคัญ
อยางมาก ทําใหผูประกอบการมีความรูและความ
ตระหนกัเพิม่ขึน้เก่ียวกับการปฏิบตัติามขอกาํหนด 
สงผลใหสถานที่ผลิตมีมาตรฐานที่ดีขึ้น อันจะชวย
ยกระดับคณุภาพและความปลอดภยัของผลติภณัฑ
อาหารในระดับทองถิ่นสูสากลตอไป

ขอเสนอแนะ
 ควรสงเสริมอบรมใหความรูเฉพาะทาง
ในหมวด 2 เรือ่งเครือ่งมือและอุปกรณ และหมวด 4 
เรื่องการสุขาภิบาล พรอมติดตามประเมินผลของ
สถานท่ีผลิตอาหารตามหลักเกณฑ GMP 420 
อยางตอเนือ่งสมํา่เสมอ เพือ่ผูประกอบการเกิดความ

ตระหนักตอการปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP 420 
เหมือนครั้งแรกท่ียื่นขออนุญาตผลิตอาหาร 
การพฒันาหมวด 2 และ 4 ตองอาศัยความรวมมอื
ระหวางหนวยงานภาครัฐและเอกชน สนับสนุน
ในดานการฝกอบรมใหความรู งบประมาณ และ
การใหคําปรึกษาแกผูประกอบการอยางมีระบบ 
จะชวยใหผูประกอบการสามารถยกระดบัมาตรฐาน
การผลิตอาหารใหไดมาตรฐาน GMP 420 อยาง
ยั่งยืน
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           Abstract
Background: Benzoic acid is a widely used food preservative that effectively inhibits microbial 
growth, thereby extending the shelf life of various food products. However, excessive 
consumption of benzoic acid may pose health risks, including hypersensitivity reactions and 
metabolic disorders. While regulatory standards exist to limit its use, the levels of benzoic 
acid in traditional food products, such as Thai rice noodles, remain a public health interest. 

Objectives: To analyze the levels of benzoic acid in Thai rice noodles sold in Nonthaburi, 
Nakhon Pathom, Chonburi, and Ubon Ratchathani, categorized by noodle type (fresh and 
dried) and location of sale.
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Methods: This research was a cross-sectional study from July 1-31, 2024. A total of 120 
Thai rice noodle samples were collected from five provinces in Thailand: Bangkok, 
Samutprakarn, Nonthaburi, Nakhon Pathom, Chonburi, and Ubon Ratchathani. Samples 
were categorized by type (fresh or dried) and color. Benzoic acid content was analyzed 
using a standard detection kit. The results were classified into three categories: low 
(<1,000 ppm), moderate (1,000 ppm), and high (>1,000 ppm).

Results: Among the 120 samples, 52 (43.33%) contained detectable levels of benzoic acid. 
Fresh noodles showed a higher prevalence of elevated levels compared to dried noodles. 
In particular, 49 samples (45.37%) of fresh noodles exceeded the regulatory limit of 
1,000 ppm, especially in samples from central Bangkok. Dried noodles generally had lower 
levels, with only one sample exceeding the standard.

Conclusions: This study demonstrates that some Thai rice noodles, especially fresh varieties 
sold in urban markets like Bangkok, contain benzoic acid levels exceeding the permitted 
maximum. Enhanced regulatory monitoring and consumer awareness are recommended 
to ensure compliance with food safety standards and reduce potential health risks.

Keywords: benzoic acid, food preservatives, Thai rice noodles, maximum permitted level, 
food regulation

            บทคัดยอ
ความสาํคญั: กรดเบนโซอกิเปนวัตถุกนัเสยีทีใ่ชกนัอยางแพรหลายในอุตสาหกรรมอาหาร โดยมคีณุสมบัติ
ในการยับย้ังการเจริญเติบโตของจุลินทรียและชวยยืดอายุการเก็บรักษาอาหาร อยางไรก็ตาม การบริโภค
กรดเบนโซอิกในปรมิาณทีม่ากเกนิไปอาจกอใหเกดิความเสีย่งตอสขุภาพ เชน อาการแพหรอืความผดิปกติ
ของระบบเผาผลาญ ถึงแมจะมีการกาํหนดมาตรฐานปรมิาณทีอ่นญุาตใหใชในอาหาร แตในผลติภณัฑพืน้บาน 
เชน ขนมจีน ยังมีความนาสนใจในการศึกษาระดับการใชวัตถุกันเสียชนิดนี้ 

วัตถุประสงค: เพื่อวิเคราะหปริมาณกรดเบนโซอิกในขนมจีนที่จําหนายในตลาดสดและรานคาปลีกใน
จังหวัดนนทบุรี นครปฐม ชลบุรี และอุบลราชธานี และเพื่อจําแนกระดับของกรดเบนโซอิกตามประเภท
ของขนมจีน (สดและแหง) และพื้นที่จัดจําหนาย

วิธีการวิจัย: การวิจัยนี้เปนการศึกษาแบบภาคตัดขวางระหวางวันที่ 1–31 กรกฎาคม พ.ศ. 2567 โดยเก็บ
ตวัอยางขนมจนีจํานวน 120 ตวัอยางจาก 5 จงัหวดั ไดแก กรงุเทพมหานคร สมุทรปราการ นนทบรุ ีนครปฐม 
ชลบุรี และอุบลราชธานี ตัวอยางจําแนกตามประเภทเปนขนมจีนสดและแหง รวมถึงสีของเสนขนมจีน 
วเิคราะหปรมิาณกรดเบนโซอกิดวยชดุตรวจมาตรฐาน โดยแบงระดบัผลการตรวจออกเปน 3 ระดบั ไดแก 
ตํ่ากวา 1,000 ppm เทากับ 1,000 ppm และมากกวา 1,000 ppm  

ผลการศกึษา: จากตวัอยางทัง้หมด 120 ตัวอยาง พบวาม ี52 ตัวอยาง (รอยละ 43.33) ตรวจพบกรดเบนโซอกิ
ในระดับที่สามารถวัดได โดยขนมจีนสดมีแนวโนมพบระดับกรดเบนโซอิกที่สูงกวาขนมจีนแหง โดยเฉพาะ
ในพืน้ทีเ่ขตชัน้ในของกรงุเทพมหานครท่ีพบวาขนมจนีสด 49 ตัวอยาง (รอยละ 45.37) มีปรมิาณกรดเบนโซอกิ
เกินคามาตรฐานที่กําหนดไวที่ 1,000 ppm ในขณะที่ขนมจีนแหงมีปริมาณตํ่ากวาและมีเพียง 1 ตัวอยาง
ที่เกินคากําหนด
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บทนํา
 ในปจจุบัน วัตถุเจือปนอาหาร (food 
additives) เปนองคประกอบที่มีบทบาทสําคัญ
ในอุตสาหกรรมอาหาร การเติมวัตถุเจือปนอาหาร
จะชวยยดือายกุารเก็บรกัษาผลิตภณัฑ ลดการเนาเสีย 
และเพ่ิมความปลอดภัยของใหอาหารที่สงถึงมือ
ผูบริโภค เน่ืองจากกระบวนการผลิต การขนสง 
และการเก็บรักษาอาหารที่ซับซอนขึ้นจึงตองใช
สารเหลานี้เพ่ือรักษาคุณภาพอาหาร ปองกัน
การปนเปอนของจุลินทรียกอโรค และคงคุณคา
ทางโภชนาการของผลิตภัณฑ อยางไรกต็าม แมจะ
มปีระโยชน แตหากใชในปรมิาณท่ีเกนิคาทีก่ฎหมาย
กาํหนด อาจสงผลกระทบตอสขุภาพของผูบรโิภคได 
ตั้งแตอาการไมพึงประสงคเล็กนอยจนถึงภาวะ
สุขภาพที่รุนแรง เชน อาการแพรุนแรง (severe 
allergic reactions) ในรูปแบบของผื่นคัน ลมพิษ 
อาการบวม ภาวะหายใจลําบากในผูที่ไวตอสาร
เหลานี ้และยงัมรีายงานทีเ่ชือ่มโยงกบัการเกดิภาวะ
เมตาบอลิกแอซิโดซิส (metabolic acidosis)1–3 
ซึ่งเปนภาวะที่เลือดมีความเปนกรดมากเกินไป 
อาจสงผลกระทบตอการทํางานของอวัยวะสําคัญ
หลายระบบในรางกายได หนวยงานกํากับดูแล
อาหารทัว่โลกจงึไดมขีอกาํหนดมาตรฐานในการใช
วัตถุเจือปนอาหารไวอยางชัดเจนเพื่อรักษาสมดุล
ระหวางประโยชนทีไ่ดรบักบัความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้
ตอสุขภาพ 
 กรดเบนโซอิก (Benzoic acid) นับเปน
หนึ่งในวัตถุกันเสียท่ีนิยมใชอยางแพรหลายและ
มีประสิทธิภาพสูงในการยับยั้งการเจริญเติบโตของ
จุลินทรียหลายชนิด ทั้งยีสต รา และแบคทีเรีย
บางประเภท โดยเฉพาะอาหารทีม่คีวามชืน้สูง เชน 

ผลไมแชอิม่ ซอสปรงุรส ผลติภณัฑจากเสนกวยเตีย๋ว 
เปนตน ถึงแมกรดเบนโซอิกจะไดรับอนุญาตใหใช
ในอาหารภายใตเง่ือนไขทีก่ฎหมายกาํหนด แตการใช
ในปรมิาณทีเ่กินมาตรฐานอาจกอใหเกิดปญหาดาน
สขุภาพ อาท ิอาการแพและความผดิปกติของระบบ
เมตาบอลิซึม4–5

 สาํหรบัอาหารพ้ืนบาน เชน ขนมจนี ซึง่เปน
ผลิตภัณฑท่ีมักจําหนายในตลาดสดและผลิตโดย
ผูประกอบการรายยอย การควบคมุการใชวตัถุกนัเสีย
อาจยงัไมเขมงวดเทากบัผลติภณัฑเชงิอตุสาหกรรม
ขนาดใหญ ทําใหมีความเปนไปไดท่ีจะพบการใช
กรดเบนโซอกิในระดบัทีเ่กนิคาทีก่าํหนด ซ่ึงอาจสะสม
ในผลติภณัฑและสงผลตอสขุภาพในระยะยาว เชน 
ความผิดปกติในการทํางานของอวัยวะภายใน6–7 
เพือ่ควบคมุการใชวตัถกัุนเสยีใหเปนไปอยางปลอดภยั 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 418) 
พ.ศ. 2563 ไดกําหนดคาปริมาณสูงสุดที่อนุญาต
ใหมไีดในอาหารไวทีไ่มเกนิ 1,000 มิลลกิรมัตอกโิลกรมั 
สาํหรับอาหารประเภทเสน อยางไรกต็าม ยงัมขีอมลู
จํากัดเกีย่วกับระดบัการใชกรดเบนโซอกิในผลติภณัฑ
ขนมจีนที่จําหนายในตลาดทั่วไป การขาดขอมูล
เหลานี้เปนชองวางสําคัญที่จําเปนตองมีการศึกษา
เพื่อประเมินถึงสถานการณการใชที่อาจเกิดขึ้นกับ
ผูบริโภค
 การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงคเพ่ือสํารวจ
ระดับของกรดเบนโซอิกในขนมจีนที่วางจําหนาย
ในพืน้ทีต่าง ๆ ของประเทศไทย โดยเปรียบเทยีบกับ
คาที่กฎหมายกําหนด เพื่อประเมินสถานการณ
การใชวัตถุกันเสียในผลิตภัณฑพื้นบานประเภทนี้ 
ผลลพัธจากการศึกษานีส้ามารถใชเปนขอมลูสนบัสนนุ

สรุปผล: การศึกษานี้แสดงใหเห็นวาขนมจีน โดยเฉพาะขนมจีนสดในเขตเมือง มีระดับกรดเบนโซอิกที่เกิน
มาตรฐานที่กําหนดไวตามกฎหมายอาหาร ควรมีการเฝาระวังและควบคุมการใชวัตถุกันเสียใหเปนไปตาม
เกณฑที่กําหนด ตลอดจนสรางความตระหนักรูแกผูบริโภคเกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการบริโภค
กรดเบนโซอิกในปริมาณสูง

คําสําคัญ: กรดเบนโซอิก, วัตถุกันเสีย, ขนมจีน, ระดับที่อนุญาต, กฎระเบียบดานอาหาร
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การเฝาระวัง การออกแนวทางการใชวัตถุกันเสีย
อยางเหมาะสม และการกาํกบัดูแลดานความปลอดภยั
อาหารในระดับชุมชน

วัตถุประสงค
 1. เพ่ือวิเคราะหปริมาณกรดเบนโซอิก
ในขนมจีนที่จําหนายในตลาดสดและรานคาปลีก
 2. เพื่อจําแนกระดับของกรดเบนโซอิก
ตามประเภทของขนมจีน (สด/แหง) และพื้นที่
จัดจําหนาย

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย
 การวิจัยน้ีเปนการศกึษาแบบภาคตัดขวาง 
(cross-sectional survey) เพือ่วเิคราะหระดับของ
กรดเบนโซอกิในขนมจนีทีจ่ดัจาํหนายในประเทศไทย 
จากตลาดสดและรานคาปลีกในจงัหวัดกรงุเทพมหานคร 
สมุทรปราการ นนทบุรี นครปฐม ชลบุรี และ
อุบลราชธานี โดยดําเนินการศึกษาระหวางวันที่ 
1–31 กรกฎาคม พ.ศ. 2567
กลุมตัวอยาง
 กลุมตัวอยางคอืผลิตภัณฑขนมจนีทีสุ่มเก็บ
จากตลาดสดและรานคาปลีกใน 5 จังหวดั การสุมแบบ
แบงชัน้หลายขัน้ตอน (Stratified Multistage Cluster
Sampling) โดยแบงเปนขนมจนีสดและขนมจีนแหง 
รวมทัง้สิน้ 120 ตวัอยาง ตวัอยางแตละชิน้มน้ํีาหนกั 
200–300 g และถูกขนสงดวยถุงเก็บความเย็น
โดยควบคุมอุณหภูมิไมเกิน 4°C จนถึงขั้นตอน
การตรวจวิเคราะห
 การกําหนดขนาดตัวอยางที่เหมาะสม 
ใชสูตรสถิติที่รวมผลการวิจัยจากการศึกษากอน
หนานี้เกี่ยวกับการปนเปอนของกรดเบนโซอิกและ
เบนโซเอตในอาหารของ Siripongvutikorn และ
คณะ8, Jakmunee และ Junsomboon9 และ 
Burana-osot และคณะ10 ไดใหขอมลูในการใช 0.38 
(รอยละ 38) เปนเปอรเซ็นตเฉลี่ยของการเกิดข้ึน
สูตรที่ใชคือ

ในสมการนี้ N แทนขนาดตัวอยาง P แสดงถึง
เปอรเซน็ตเฉลีย่ของการเกดิขึน้ทีต่รวจพบ Z แสดงถงึ
ระดบัความเชือ่มัน่ (รอยละ 95.00 สาํหรบัการศกึษา
ในครั้งนี้ ซึ่งสอดคลองกับคา Z เทากับ 1.96) และ 
e หมายถึงขอบเขตความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได 
(รอยละ 10) การคํานวณของเราไดขนาดตัวอยาง
ที่ตองการอยูที่ 91 เพื่อประสิทธิภาพของการศึกษา 
โดยวิเคราะหตัวอยางอาหารจํานวน 120 ตัวอยาง
ตัวอยางอาหารที่ใชในการทดสอบ
         กลุมตัวอยางในการศึกษานี้ประกอบดวย
ขนมจนีทีสุ่มเกบ็จากตลาดสดและแผงขายของตาม
พื้นที่ตาง ๆ ในประเทศไทย การเลือกพื้นที่ใชวิธี
การสุมตัวอยางจากหลากหลายจังหวัด อาํเภอ และ
ตลาดสด เพือ่ใหครอบคลมุหลากหลายประเภทตลาด 
เชน ตลาดสด ตวัอยางขนมจนีแบงออกเปนประเภท
สดและแหง โดยเก็บจากแผงจาํหนายในชวงเวลาเชา
และบายเพื่อใหไดขอมูลที่ครอบคลุม ตัวอยาง
ทีเ่ลอืกมามทีัง้หมด 120 ตวัอยาง โดยเก็บในปรมิาณ
ที่เพียงพอสําหรับการทดสอบและบันทึกคุณสมบัติ
ของตัวอยาง เชน สีและความชื้น ดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1 การสุมตัวอยางขนมจีนในพื้นที่ตาง ๆ 
(n=120)

เครื่องมือ
 ชุดทดสอบวัตถุกันเสีย Benzoic Acid 
Preservative Test Kit เพื่อวิเคราะหปริมาณ
กรดเบนโซอกิ ยีห่อ MASTERLAB ผลติโดยบรษิทั 
MasterLab Co., Ltd. ประเทศเกาหลีใต ซึ่งไดรับ

พื้นที่ จํานวนตัวอยาง

กรุงเทพมหานคร

     - ช้ันใน

     - ช้ันกลาง

     - ช้ันนอก

สมุทรปราการ

นนทบุรี

อุบลราชธานี

ชลบุรี

นครปฐม

รวม

49

38

4

12

7

7

3

1

120
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การรบัรองคณุภาพตามมาตรฐาน ISO 9001:2015 
และผานการรับรองจาก Korea Laboratory 
Accreditation Scheme ชุดทดสอบนี้สามารถ
ตรวจวดัปริมาณกรดเบนโซอิกในตัวอยางอาหารได
ในชวงความเขมขนตํ่าสุด 25 mg/kg แสดงผล
ดวยการเปลี่ยนสี 
ขั้นตอนการศึกษาและการรวบรวมขอมูล
 1. การสุมเก็บตัวอยาง ขนมจีนจํานวน 
120 ตวัอยางถูกสุมเก็บจากตลาดสดและรานคาปลกี
ใน 6 จงัหวดั ไดแก กรงุเทพมหานคร สมทุรปราการ 
นนทบุรี นครปฐม ชลบุรี และอุบลราชธานี โดย
แบงประเภทเปนขนมจนีสดและขนมจีนแหง รวมถงึ
จําแนกตามสีของเสนขนมจีน (สีขาวและสีอื่น ๆ) 
เพื่อใหไดขอมูลที่หลากหลายและครอบคลุม
 2. การเก็บรักษาและการขนสงตัวอยาง 
ตัวอยางแตละชิ้นมีน้ําหนักระหวาง 200–300 g 
บรรจใุนถงุเก็บความเยน็และควบคุมอณุหภมูไิมเกนิ 
4 °C ระหวางขนสงเพื่อรักษาสภาพตัวอยางใหอยู
ในสภาพใกลเคียงกับขณะจําหนาย
 3. ชวงเวลาและสถานทีท่ดสอบ การทดสอบ
ตวัอยางดาํเนนิการภายในระยะเวลาไมเกนิ 24 ชัว่โมง
หลังจากเก็บตัวอยางแตละชุด เพื่อปองกันการ
เปลีย่นแปลงของปริมาณวตัถกุนัเสียทีอ่าจเกดิจาก
การเสื่อมสภาพของตัวอยาง โดยทําการวิเคราะห 
ณ หองปฏิบตักิารกลางทีต่ัง้อยูในกรงุเทพมหานคร
ซึ่งควบคุมสภาพแวดลอมในการทดสอบใหอยูใน
มาตรฐานเดียวกันทุกชุด
 4. การเตรียมและวิเคราะหตัวอยาง 
ตวัอยางขนมจนีถกูบดละเอยีดโดยใชเครือ่งปนอาหาร
ที่ผานการฆาเชื้อแลว จากนั้นชั่งนํ้าหนักตัวอยาง 
3–5 g และแชในนํ้าอุนปริมาตร 8 ml เปนเวลา 
5 นาท ีเพ่ือสกดักรดเบนโซอกิ ตอมาจงึเตมินํา้ยาสกดั
ตามคูมือของชุดทดสอบ และเติมนํ้ายาทดสอบ
เพื่อใหเกิดปฏิกิริยาแสดงผลดวยการเปลี่ยนสี
 สทีีไ่ดถูกบนัทกึและเปรียบเทยีบกับแถบสี
มาตรฐาน นอกจากนียั้งบนัทึกขอมลูลักษณะทางกายภาพ
ของตัวอยาง เชน สี ความชื้น และสถานที่จัดเก็บ

การวิเคราะหขอมูล
 1. การวเิคราะหขอมลูใชสถติเิชงิพรรณนา 
(descriptive statistics) เชน คาเฉล่ีย สวนเบีย่งเบน
มาตรฐาน และสัดสวน เพื่อแสดงการกระจายตัว
ของปริมาณกรดเบนโซอิกในตัวอยาง 
 2. วิเคราะหการทดสอบแสดงผลดวย
การเปลี่ยนสี แบงระดับออกเปน 3 กลุม ไดแก
 ระดับตํ่า: <1,000 mg/kg (สีเหลือง)
 ระดบัทีค่าปรมิาณสงูสดุทีอ่นญุาตใหมไีด
ในอาหาร: =1,000 mg/kg (สีแดง)
 ระดับเกินคาท่ีอนุญาต: >1,000 mg/kg 
(สีนํ้าตาล) ถือวาไมผานมาตรฐานตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 418) พ.ศ. 2563 
เรื่อง วัตถุที่ใชเจือปนอาหาร ซึ่งกําหนดใหกรด
เบนโซอิกในอาหารประเภทเสน (เชน ขนมจีน) 
ตองไมเกนิคาปริมาณสงูสดุทีอ่นญุาตใหมีไดในอาหาร 
คือ 1,000 mg/kg

ผลการศึกษา
 การศึกษานี้ตรวจสอบตัวอยางขนมจีน
จํานวน 120 ตัวอยาง เพื่อประเมินระดับกรด
เบนโซอกิ โดยตัวอยางถูกแบงออกเปน ขนมจีนสด 
(108 ตัวอยาง) และขนมจีนแหง (12 ตัวอยาง) 
พรอมท้ังจาํแนกตามสเีปน ขนมจนีสขีาวและขนมจนี
สีอื่น ๆ ผลการศึกษาพบวา ขนมจีนสดมีระดับ
กรดเบนโซอิกสูงกวาขนมจีนแหงอยางมีนัยสําคัญ 
ในกลุม ขนมจีนสดสีขาว (99 ตัวอยาง) พบวามี 
47 ตวัอยางทีม่รีะดบัตํา่ (<1,000 ppm), 6 ตวัอยาง
ทีม่รีะดบัปานกลาง (1,000 ppm) และ 46 ตวัอยาง
ที่มีระดับสูง (>1,000 ppm) สวน ขนมจีนสดสีอื่น 
(9 ตัวอยาง) พบวามี 5 ตัวอยางท่ีมีระดับตํ่า, 
1 ตัวอยางท่ีมีระดับปานกลาง และ 3 ตัวอยาง
ที่มีระดับสูง โดยรวมแลว ขนมจีนสดจํานวน 
49 ตัวอยาง (45.37%) มีระดับกรดเบนโซอิกสูงเกิน 
1,000 ppm 
 ขนมจีนแหงมีปริมาณกรดเบนโซอิก
ตกคางในระดับที่ตํ่ากวา โดยในขนมจีนแหงสีขาว 



63วารสารอาหารและยา ปที่ 32 ฉบับที่ 3: กันยายน – ธันวาคม 2568

(7 ตัวอยาง) พบวามี 5 ตัวอยางที่มีระดับต่ํา 
(<1,000 ppm), 1 ตัวอยางท่ีมีระดับปานกลาง 
(1,000 ppm) และ 1 ตัวอยางที่มีระดับสูง 
(>1,000 ppm) สวน ขนมจีนแหงสอีืน่ (5 ตวัอยาง) 

ทั้งหมดอยูในระดับตํ่า (<1,000 ppm) และไมมี
ตวัอยางใดเกินคาความปลอดภยั โดยรวมแลวมเีพียง 
1 ตัวอยางของบะหมี่แหง (8.33%) ท่ีมีปริมาณ
กรดเบนโซอิกเกิน 1,000 ppm

 จากการวิเคราะหผลปรมิาณกรดเบนโซอกิ
ในตัวอยางขนมจีนรายพ้ืนที่ที่เก็บตัวอยาง พบวา 
ขนมจนีสดมปีรมิาณกรดเบนโซอกิสงูกวาขนมจนีแหง
อยางมีนัยสําคัญ โดยตัวอยางจาก เขตชั้นในและ
ชัน้กลางของกรุงเทพมหานครมีจํานวนตวัอยางท่ีพบ
ปริมาณกรดเบนโซอิกเกิน 1,000 ppm มากที่สุด 
คอื 22 และ 20 ตวัอยางตามลาํดบั ขณะที ่ตวัอยาง
จากพื้นที่ช้ันนอกของกรุงเทพฯ ปริมณฑล และ
ตางจังหวัด พบปริมาณกรดเบนโซอิกที่ตํ่ากวา 
โดยรวมแลว บะหมี่สด 52 ตัวอยาง (48.15%) 
มีปริมาณกรดเบนโซอิกตํ่า, 7 ตัวอยาง (6.48%) 

มีระดับปานกลาง และ 49 ตัวอยาง (45.37%) 
มีระดับสูงเกิน 1,000 ppm 
 สําหรับ ขนมจีนแหง ผลการตรวจสอบ
พบวา มปีริมาณกรดเบนโซอกิในระดับต่ํากวามาก 
โดยมเีพยีง 1 ตวัอยางจากเขตชัน้ในของกรงุเทพฯ 
ที่มีปริมาณกรดเบนโซอิกสูงกวา 1,000 ppm 
ในขณะที ่สวนใหญมปีริมาณกรดเบนโซอิกตํา่กวา 
1,000 ppm โดยรวมแลว ขนมจีนแหง 10 ตวัอยาง 
(83.33%) มรีะดับต่ํา 1 ตัวอยาง (8.33%) มรีะดับ
ปานกลาง และ 1 ตัวอยาง (8.33%) มรีะดับสงูเกนิ 
1,000 ppm

ตารางที่ 2 ผลการวิเคราะหปริมาณกรดเบนโซอิกที่พบในตัวอยางขนมจีนแบงตามประเภทขนมจีน

ประเภทขนมจีน >1,000 ppm<1,000 ppm 1,000 ppmจํานวนสี

เสนสด

เสนแหง

รวม

46
3

49

1
0
1

50

47
5

52

5
5

10

62

6
1
7

1
0
1

8

99
9

99

7
5

12

120

ขาว
สีอื่น ๆ
รวม

ขาว
สีอื่น ๆ
รวม

ตารางที่ 3 ผลการวิเคราะหปริมาณกรดเบนโซอิกที่พบในตัวอยางขนมจีนแบงตามพื้นที่

ประเภทขนมจีน
ผลการตรวจสอบ

จํานวนพื้นที่ซื้อตัวอยาง
>1,000 ppm<1,000 ppm 1,000 ppm

ขนมจีน
เสนสด

ขนมจีน
เสนแหง

รวมทั้งหมด

22
20
0
1
6

49

1
0
0
0
0
1

50

20
16
3
8
5

52

1
0
0
9
0

10

62

4
2
1
0
0
7

1
0
0
0
0
1

8

46
38
4
9

11
108

3
0
0
9
0

12

120

กรุงเทพมหานคร ชั้นใน
กรุงเทพมหานคร ชั้นกลาง
กรุงเทพมหานคร ชั้นนอก
สมุทรปราการ และนนทบุรี

นครปฐม ชลบุรี อุบลราชธานี
รวม

กรุงเทพมหานคร ชั้นใน
กรุงเทพมหานคร ชั้นกลาง
กรุงเทพมหานคร ชั้นนอก
สมุทรปราการ และนนทบุรี

นครปฐม ชลบุรี อุบลราชธานี
รวม
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อภิปรายผล
 การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อวิเคราะห
ปรมิาณกรดเบนโซอกิในขนมจนีทีจํ่าหนายในพืน้ที่
นนทบุรี นครปฐม ชลบุรี และอุบลราชธานี และ
เพื่อจําแนกระดับของกรดเบนโซอิกตามประเภท
ของขนมจีน (สดและแหง) และพื้นที่จัดจําหนาย 
ผลการวเิคราะหพบวา ขนมจนีสดมแีนวโนมตรวจพบ
ปริมาณกรดเบนโซอิกที่สูงกวาขนมจีนแหงอยาง
ชดัเจน โดยในกลุมขนมจนีสดพบวารอยละ 45.37 
มรีะดบักรดเบนโซอกิเกนิคาปรมิาณสูงสุดท่ีอนุญาต
ใหมีไดในอาหาร ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
(ฉบับที่ 418) พ.ศ. 2563 ซึ่งกําหนดไวที่ 1,000 
มิลลิกรัมตอกิโลกรัม (mg/kg) ขณะที่ขนมจีนแหง
มีเพียง 1 ตัวอยาง (8.33%) ท่ีมีคาดังกลาวสูงเกิน
กวากฎหมายกําหนด ผลลพัธนีส้อดคลองกบังานวจัิย
กอนหนา เชน Siripongvutikorn และคณะ8 และ 
Burana-osot และคณะ10 ซ่ึงรายงานวาผลิตภณัฑสด
ทีม่คีวามชืน้สงูและอายกุารเก็บรกัษาส้ัน มกัตรวจพบ
การใชวัตถุกันเสียในระดับสูงกวา 
 แนวโนมท่ีขนมจีนสดมีการปนเปอนใน
ระดบัสงูสามารถอธบิายไดจากลักษณะของผลิตภณัฑ
ทีมี่ความช้ืนสูง มีอายกุารเกบ็รักษาสัน้ และมคีวามไว
ตอการเนาเสียมากกวาขนมจีนแหง ผูผลติจงึมแีนวโนม
ใชวตัถุกันเสยีเพือ่ยดือายผุลติภณัฑ ในทางตรงกันขาม 
ขนมจีนแหงผานกระบวนการลดความช้ืน ทําให
สามารถเกบ็ไดนานโดยไมตองพ่ึงพาสารกันเสยีมากนัก 
ซึง่สอดคลองกบัรายงานของ Siripongvutikorn และ
คณะ (2005) และ Burana-osot และคณะ (2014)
  เมือ่พิจารณาจาํแนกตามพืน้ที ่พบวาตวัอยาง
จากเขตชั้นในและชั้นกลางของกรุงเทพมหานคร
มีจํานวนตัวอยางที่มีปริมาณกรดเบนโซอิกเกิน
มาตรฐานมากท่ีสุด โดยเขตชั้นในมี 22 ตัวอยาง
จาก 46 ตัวอยาง (47.83%) และเขตช้ันกลางมี 
20 ตัวอยางจาก 38 ตัวอยาง (52.63%) ที่เกินคา
มาตรฐาน สวนพื้นที่ชั้นนอกและจังหวัดรอบนอก 
เชน นครปฐม ชลบุรี และอุบลราชธานี พบวา

มีแนวโนมของระดับกรดเบนโซอิกที่ตํ่ากวา ซึ่งอาจ
สะทอนถึงปจจัยดานหวงโซอุปทานที่ยาวนาน 
ความตองการสินคาแบบเรงดวน และการกระจาย
สนิคาในตลาดเมอืงซึง่มกีารแขงขนัสงู ผูผลติจึงอาจใช
วัตถุกันเสียในปริมาณมากเพื่อคงคุณภาพและลด
การคืนสินคา ในทางตรงกันขาม พื้นท่ีตางจังหวัด 
เชน นครปฐม ชลบุรี และอุบลราชธานี ซึ่งมีความ
หนาแนนของผูบริโภคนอยกวา มีระบบผลิตและ
กระจายสนิคาทีใ่กลแหลงจําหนายมากกวา จงึอาจ
ไมจําเปนตองพึ่งพาการใชสารกันเสียมากนัก 
ผลการศึกษานี้มิไดดําเนินการประเมินความเสี่ยง
ตอสุขภาพของผูบริโภค แตเปนการนําเสนอขอมูล
สถานการณของระดบัการใชกรดเบนโซอกิในผลติภณัฑ
ขนมจีน โดยเปรียบเทียบกับคาปริมาณสูงสุดท่ี
อนญุาตตามกฎหมาย ทัง้นี ้ขอมลูทีไ่ดสามารถใชเปน
แนวทางในการเฝาระวังและกํากับดูแลการใชวัตถุ
กนัเสยีในผลติภณัฑอาหารพืน้บานไดอยางเหมาะสม 
รวมถึงสนบัสนนุการจัดทาํแนวทางการใชวัตถุกนัเสีย
ที่ปลอดภัยและถูกตองในกลุมผูผลิตรายยอย
 การศกึษานีม้ขีอจาํกดัหลายประการทีค่วร
พจิารณา ไดแก ขนาดกลุมตวัอยางของขนมจนีแหง
มีจํานวนนอยเมื่อเทียบกับขนมจีนสด อาจสงผลตอ
ความแมนยาํในการเปรยีบเทยีบระหวางประเภทของ
ผลิตภัณฑ นอกจากนี้ การเก็บตัวอยางดําเนินการ
ภายในชวงเวลาเดียว (เดือนกรกฎาคม) ซึ่งอาจ
ไมสะทอนถึงความหลากหลายของฤดกูาลหรอืปจจยั
ภายนอกที่มีผลตอการใชวัตถุกันเสีย อีกทั้งวิธีการ
วิเคราะหที่ใชคือชุดทดสอบแบบ colorimetric 
ซึง่แมจะเหมาะสมตอการสาํรวจเบือ้งตนและใชงาน
สะดวก แตยังมีขอจํากัดดานความแมนยําและ
ไมสามารถระบคุาความเขมขนอยางละเอยีดไดเทากบั
วธิกีารวเิคราะหเชงิปรมิาณ เชน HPLC หรอื GC-MS 
จึงอาจสงผลตอการแปลผลในเชิงวิชาการหรือ
การออกนโยบายในระดับลึก
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สรุปผล
 จากการวเิคราะหตวัอยางขนมจนีจาํนวน 
120 ตวัอยาง พบวา ขนมจนีสดมีแนวโนมตรวจพบ
ปรมิาณกรดเบนโซอกิในระดบัทีส่งูกวาขนมจนีแหง 
โดยเฉพาะในเขตช้ันในและชั้นกลางของกรุงเทพ
มหานครที่มีจํานวนตัวอยางเกินคาปริมาณสูงสุด
ที่อนุญาตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(1,000 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม) มากท่ีสุดแมวากรด
เบนโซอิกจะเปนวตัถเุจอืปนอาหารทีไ่ดรบัอนญุาต
ใหใชไดภายใตเงื่อนไขที่กฎหมายกําหนด แตผล
การศึกษานี้สะทอนถึงความจําเปนในการเฝาระวัง
การใชวตัถกุนัเสยีในผลติภณัฑอาหารพ้ืนบานอยาง
ตอเน่ือง โดยเฉพาะในผลิตภัณฑท่ีมีความเสี่ยงสูง 
เชน ขนมจนีสด เพือ่ใหเปนไปตามเกณฑมาตรฐาน
และปองกันการใชในปริมาณที่เกินความจําเปน

ขอเสนอแนะ
 ผลการศึกษานี้สามารถนําไปใชเปนขอมูล
พืน้ฐานสาํหรบัหนวยงานท่ีเกีย่วของ เชน สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) หรือองคกร
ปกครองสวนทองถิ่น ในการเฝาระวังและควบคุม
การใชวตัถกุนัเสยีในผลิตภณัฑอาหารพืน้บานอยาง
ขนมจนี โดยเฉพาะในตลาดสดหรอืพืน้ทีท่ีมี่แนวโนม
พบการใชกรดเบนโซอกิเกนิกวาคาท่ีกฎหมายกาํหนด 
นอกจากนี้ ยังสามารถใชในการจัดทําแนวทางหรือ
คูมือแนะนําการใชวัตถุกันเสียอยางถูกตองสําหรับ
ผูผลติรายยอย เพือ่สงเสรมิความปลอดภยัของผูบรโิภค
และสรางความเชือ่ม่ันในผลิตภณัฑอาหารพืน้บาน
 การศึกษาคร้ังตอไปควรขยายขอบเขต
การเก็บตัวอยางใหครอบคลุมพื้นที่และฤดูกาล
ท่ีหลากหลายมากขึ้น เพ่ือใหไดขอมูลที่สะทอน
สถานการณการใชกรดเบนโซอิกอยางครอบคลุม 
นอกจากนี ้ควรมีการวเิคราะหปจจัยทีส่งผลตอระดบั
ของกรดเบนโซอิกในขนมจีน เชน วิธีการผลิต 
การเก็บรักษา หรือระยะเวลาการขนสง และอาจ
พจิารณาศกึษาความรู ทศันคต ิและพฤตกิรรมของ
ผูผลิตและผูจําหนายเกี่ยวกับการใชวัตถุกันเสีย 

เพื่อพัฒนาแนวทางการส่ือสารความเสี่ยงและ
มาตรการควบคุมที่มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น

กิตติกรรมประกาศ
 การศกึษานีป้ระสบความสาํเรจ็อยางมาก 
และขอขอบคุณเจาของรานจากตลาดตาง ๆ ที่ให
ความรวมมือและชวยเหลือในการรวบรวมขอมูล 
ซึง่มคีวามสาํคญัตอความสาํเรจ็ของการศกึษาในครัง้นี้
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           Abstract
Background: Ranibizumab is a monoclonal antibody with a complex structure used to 
treat ocular diseases caused by abnormalities in the retinal blood vessels. Ensuring its 
therapeutic efficacy requires rigorous quality control, particularly potency testing. Therefore, 
developing an accurate and standardized potency assay is essential. The developed and 
validated potency assay, in accordance with international guidelines, will establish a reliable 
method for regulatory quality control of ranibizumab in biopharmaceutical laboratories 
in Thailand.

Objectives: To develop and validate a potency assay for ranibizumab using the Vascular 
Endothelial Growth Factor (VEGF) inhibition method, ensuring its suitability as a standard 
approach for quality control in support of new drug registration and biosimilar approval 
in Thailand.

Methods: The experimental study was conducted between October 2022 and September 
2023 to develop a relative potency assay for ranibizumab based on VEGF inhibition, 
with results evaluated against a reference standard. The assay was validated following 
international guidelines (ICH guideline) by assessing specificity, accuracy, precision, linearity, 
range, and robustness. The %relative potency was analyzed using geometric mean (GM), 
geometric standard deviation (GSD), and percent geometric coefficient of variation (%GCV). 
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Statistical differences were assessed using an independent Sample T-test and one-way 
ANOVA (single factor) to confirm the assay’s reliability and applicability for quality control.

Results: The VEGF inhibition assay demonstrated high specificity and reliability for assessing 
ranibizumab potency. The relative potency ranged from 80% to 125%, and %Recovery 
for accuracy was between 100.9% and 104.6%, indicating high accuracy. The %GCV for 
repeatability and intermediate precision were 6.8% and 6.6%, respectively, both were within 
the acceptable limits. The assay exhibited appropriate linearity within the 70%–130% range, 
with a coefficient of determination (R²) of 0.9898. Moreover, variations in HUVEC passage 
number and cell density did not significantly impact assay performance, confirming its 
robustness. All validation parameters met the acceptance criteria.

Conclusions: The validation study of the VEGF inhibition assay for ranibizumab potency 
assessment demonstrates the high reliability and meets international guidelines. The assay 
can be implemented as a standard method for ranibizumab quality control in regulatory 
laboratories with high efficiency.

Keywords: ranibizumab, vascular endothelial growth factor inhibition method, potency 
assay validation

            บทคัดยอ
ความสําคัญ: ยารานิบิซูแมบเปนโมโนโคลนอลแอนติบอดีที่มีโครงสรางซับซอน ใชรักษาโรคตาที่เกิดจาก
ความผิดปกติของเสนเลือดในจอประสาทตา การควบคุมคุณภาพโดยเฉพาะอยางยิ่งดานความแรงของยา 
ซึง่มคีวามสาํคญัตอการรบัรองประสทิธิภาพของยา ดงันัน้ จงึมคีวามจาํเปนในการพัฒนาวธีิตรวจวเิคราะห
ความแรงของยาทีแ่มนยาํและไดมาตรฐาน วธิวิีเคราะหความแรงทีถ่กูพฒันาและมคีวามถกูตองตามมาตรฐาน
สากล จะเปนวิธีที่มีความนาเชื่อถือและสามารถใชเปนวิธีมาตรฐานในการควบคุมคุณภาพของหนวยงาน
ควบคุมกํากับทางหองปฏิบัติการชีววัตถุในประเทศไทย

วัตถุประสงค: เพื่อพัฒนาวิธีวิเคราะหความแรงของยารานิบิซูแมบ โดยใชวิธียับยั้งวาสคูลารเอนโดทิเลียล
โกรทแฟกเตอร และตรวจสอบความถูกตองของวิธีตามมาตรฐานสากล สําหรับใชเปนวิธีมาตรฐานสําหรับ
การควบคุมคุณภาพยาในหองปฏิบัติการ เพื่อขึ้นทะเบียนยาใหมและยาชีววัตถุคลายคลึงในประเทศไทย

วธิกีารวจิยั: เปนการศกึษาเชงิทดลอง ทีด่าํเนินการระหวางเดอืนตลุาคม 2565 ถงึกนัยายน 2566 ในการ
พฒันาวธิวีเิคราะหความแรงสมัพทัธของยารานบิซิแูมบ ดวยวธิยีบัยัง้วาสคลูารเอนโดทเิลยีลโกรทแฟกเตอร
เทียบกับสารมาตรฐาน และตรวจสอบความถูกตองของวิธีตามแนวทางมาตรฐานสากล ICH guideline 
โดยพิจารณาความจําเพาะ ความแมน ความเที่ยง ความเปนเสนตรงและชวงการทดสอบ และความคงทน
ของวธิ ีโดยวเิคราะห GM, GSD และ %GCV ของคา %relative potency รวมท้ังเปรยีบเทยีบความแตกตาง
ทางสถิติดวย Independent sample T-test และ ANOVA: single factor เพื่อใหมั่นใจวาวิธีดังกลาว
มีความนาเชื่อถือและสามารถนําไปใชในการควบคุมคุณภาพยานี้ไดอยางมีประสิทธิภาพ  

ผลการศกึษา: วธิยัีบย้ังวาสคลูารเอนโดทเิลียลโกรทแฟกเตอร พบวา สามารถใชวเิคราะหความแรงสมัพทัธ
ของยารานิบิซูแมบ ไดอยางจําเพาะและมีความนาเชื่อถือ โดยคาความแรงสัมพัทธอยูในชวง 80-125% 
และมีคา %recovery สําหรับความแมนอยูระหวาง 100.9-104.6% สวนคา %GCV สําหรับความเที่ยง
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บทนํา
 โมโนโคลนอลแอนติบอดี เปนนวัตกรรม
ทางการแพทยทีส่าํคญัในปจจบุนั โดยเฉพาะในดาน
การรักษาโรคที่เก่ียวของกับการเจริญเติบโตของ
เสนเลือดที่ผิดปกติ เชน โรคจอประสาทตาเสื่อม
แบบเปยก (wet Age-related Macular 
Degeneration: wAMD) และภาวะเบาหวานขึ้น
จอประสาทตา (Diabetic Macular Edema: DME) 
ที่มักพบในผูสูงอายุ ซึ่งอาจทําใหเกิดปญหาการ
มองเห็นและเสีย่งตอภาวะตาบอดได ในประเทศไทย
พบวา ประชากรรอยละ 0.3 มีภาวะ wAMD และ
ผูปวยเบาหวาน รอยละ 2-3 เผชญิกบัภาวะ DME1 
ซึ่งหน่ึงในวิธีการรักษาดวยยาในโมโนโคลนอล
แอนติบอดีที่ไดรับความสนใจคือ ยารานิบิซูแมบ 
(ranibizumab) เปนยาทีอ่อกฤทธ์ิโดยการจบัอยาง
จาํเพาะกบั Vascular Endothelial Growth Factor 
A (VEGF-A) โดยในสภาวะปกต ิVEGF-A เปนโปรตนี
ทีส่าํคัญในการควบคมุการเจรญิเตบิโตของเสนเลอืด
ผานตัวรับหลัก ไดแก VEGFR-1 และ VEGFR-2 
โดย VEGFR-1 มีบทบาทในการควบคมุกระบวนการ
อักเสบและการอยูรอดของเซลล ขณะที่ VEGFR-2 
เปนตัวรับหลักที่กระตุนการสรางเสนเลือดใหม 
(angiogenesis) และการเพิม่ความสามารถในการ
ซึมผานของหลอดเลือด (vascular permeability) 
กลไกการทาํงานของ VEGF-A และตวัรับ VEGFR-1 
และ VEGFR-2 สงผลใหเกดิการแบงตวัและการเคลือ่น

ทีข่องเซลลเยือ่บหุลอดเลอืด (endothelial cells)2 
ทีร่กัษาสมดลุของการสรางหลอดเลือดและการซอมแซม
เสนเลอืดในบนจอประสาทตา อยางไรก็ตาม ในภาวะ
ทีเ่ปน wAMD และ DME การแสดงออกของ VEGF-A 
ที่มากเกินไปจะนําไปสูการสรางเสนเลือดที่ผิดปกติ
และมีการรั่วไหลของพลาสมาเขาสูจอประสาทตา 
ดงันัน้ การยบัยัง้ VEGF-A ทาํใหการสรางเสนเลอืด
ที่ผิดปกติในตาลดลงและชวยชะลอการเสื่อมของ
จอประสาทตา โดยกลไกการทาํงานของยารานบิซูิแมบ 
จะออกฤทธิ์โดยไปแยงจับกับ VEGF-A โดยตรง 
ทําให VEGF-A ไมสามารถจับกับ VEGFR-1 และ 
VEGFR-2 ได จึงชวยปองกันและรักษาโรคทางตา 
เชน โรคจอประสาทตาเสื่อมในผูสูงอายุ และโรค
เบาหวานข้ึนจอตา (diabetic retinopathy) 
ไดอยางมีประสิทธิภาพ3-4 
 ยารานบิซิแูมบ ไดรบัการพฒันาโดยบรษิทั 
Genentech และไดรับอนุมัติใหใชทางคลินิกโดย
องคการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา (U.S. FDA) 
ในป ค.ศ. 2006 วางจําหนายโดยบริษัท Novartis 
ภายใตชื่อทางการคา Lucentis®5-6 อยางไรก็ตาม 
สิทธิบัตรของยารานิบิซูแมบไดหมดอายุในหลาย
ประเทศ เชน สหรัฐอเมรกิา สทิธิบตัรหลักหมดอายุ
ในเดือนมิถุนายน ป ค.ศ. 2020 และในยุโรป
หมดอายุในเดือนกรกฎาคม ป ค.ศ. 20225 จึงมี
การพัฒนาและข้ึนทะเบยีนยารานิบิซแูมบในรปูแบบ

ของการทาํซํา้และระหวางนกัวเิคราะหอยูที ่6.8% และ 6.6% ตามลาํดบั ซึง่ตํา่กวาเกณฑกาํหนด แสดงให
เห็นวาวิธีมีความเที่ยงท่ีดี นอกจากนี้ วิธีดังกลาวยังมีความเปนเสนตรงและชวงการทดสอบที่เหมาะสม
ระหวาง 70-130% โดยมคีาสัมประสิทธิก์ารตัดสินใจ (R²) เทากบั 0.9898 ทัง้นี ้การเปลีย่นแปลง passage 
number และปริมาณเซลล HUVEC ไมสงผลกระทบตอผลการวิเคราะหอยางมีนัยสําคัญ แสดงใหเห็นวา
วิธีนี้มีความคงทน ดังนั้นการตรวจสอบความถูกตองของวิธีทุกรายการผานเกณฑยอมรับที่กําหนดไว

สรปุผล: การศกึษาความถูกตองของวิธีวิเคราะหความแรงของยารานบิิซแูมบ โดยวธิยัีบย้ังวาสคลูารเอนโด
ทิเลียลโกรทแฟกเตอร แสดงใหเห็นวาวิธีนี้มีความเหมาะสม โดยผลการวิเคราะหผานเกณฑตามมาตรฐาน
สากล จึงสามารถนํามาใชเปนวิธีมาตรฐานในหองปฏิบัติการเพื่อควบคุมคุณภาพยารานิบิซูแมบ ไดอยาง
มีประสิทธิภาพ

คําสําคัญ: รานิบิซูแมบ วิธียับยั้งวาสคูลารเอนโดทิเลียลโกรทแฟกเตอร วิธีวิเคราะหความแรง
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ยาชีววัตถุคลายคลึง (biosimilars) เพ่ือลดตนทุน
การพฒันาการผลติ ทําใหราคายาลดลง เพิม่ทางเลือก
ในการรักษาและลดคาใชจายดานยาในระบบ
สาธารณสุข7 ปจจุบันยาชีววัตถุคลายคลึงของ
ยารานิบิซูแมบไดรับการอนุมัติในหลายประเทศ 
โดยในสหรัฐอเมริกา คือ Byooviz® (Samsung 
Bioepis, South Korea) และ Cimerli® (Coherus 
BioSciences, USA)8 สําหรับยาชีววัตถุคลายคลึง
ท่ีขึ้นทะเบียนในสหภาพยุโรป ไดแก Byooviz® 
(Samsung Bioepis, South Korea), Ranivisio® 
(Bioeq/Teva Pharmaceutical Industries, 
Switzerland), Rimmyrah® (Qilu Pharmaceutical, 
China) และ Ximluci® (Stada Arzneimittel, 
Germany)9 สําหรับประเทศไทยยารานิบิซูแมบ
ที่ขึ้นทะเบียนในลักษณะยาใหม ไดแก Lucentis® 
(Novartis, USA), PATIZRA® (Novartis Site in 
Stein, Switzerland) และ Susvimo® (VETTER 
PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG, 
Germany)10

 เนื่องจากยารานิบิซูแมบ เปนยาชีววัตถุ
ที่มีโครงสรางซับซอน และมีการพัฒนาในรูปแบบ
ยาชีววัตถุคลายคลึง การควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑจึงมีความสําคัญอยางยิ่ง โดยเฉพาะ
การตรวจวัดความแรง (potency) ของยาซึ่งเปน
ปจจัยหลักท่ีสะทอนถึงประสิทธิภาพทางชีวภาพ
ของผลิตภัณฑ11 วิธีการวิเคราะหความแรงที่ใชใน
ปจจุบัน ไดแก binding assay ในการประเมิน
การจับอยางจาํเพาะระหวาง VEGF กบัยารานบิซิแูมบ 
และ bioassay ทีใ่ชเซลลเพาะเลีย้งเพือ่จําลองกลไก
การออกฤทธิ์และประเมินประสิทธิภาพของยาได
โดยตรง สําหรับงานวิจัยนี้จึงมุงเนนการพัฒนาและ
ตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะหความแรง
ของยารานบิซิแูมบ โดยใชเทคนคิ VEGF inhibition 
ซึ่งเปนการทดสอบที่สามารถวัดผลการออกฤทธิ์
ของยาโดยตรงผานการยับยั้ง VEGF ที่มีผลตอ
การเจริญเติบโตของเซลลเยื่อบุหลอดเลือดจาก
สายสะดือมนุษย (Human Umbilical Vein 
Endothelial Cells, HUVECs)12 โดย VEGF 

inhibition assay อาศัยหลักการที่ VEGF เปน
ปจจัยสาํคญัในการกระตุนการแบงตวัและการอยูรอด
ของเซลลเยื่อบุหลอดเลือด ซึ่งมีบทบาทสําคัญตอ
กระบวนการสรางเสนเลือดใหม (angiogenesis) 
ดังนั้น เมื่อมีการใชยารานิบิซูแมบเพื่อยับยั้ง VEGF 
จะสงผลให HUVECs ไมสามารถเจริญเตบิโตไดตาม
ปกติ และสามารถประเมินผลการยับยั้งดังกลาวได
โดยตรง โดยใชเทคนิค luciferase chemilumi
nescence ซึง่เปนวิธีตรวจวดัชีวเคมท่ีีมคีวามไวสงู 
สามารถวัดสัญญาณท่ีสัมพันธกับจํานวนเซลลที่มี
ชีวิตไดอยางแมนยําโดยอาศัยเอนไซมลูซิเฟอเรส 
(luciferase) ทีท่าํใหเกดิการเรอืงแสงเมือ่มปีฏกิริยิา
กับสารตั้งตนที่เหมาะสม การตรวจวัดสัญญาณ
เรอืงแสงนีส้ามารถนาํมาใชเพือ่คาํนวณคาความแรง
ของยา โดยใชแบบจาํลอง 4-Parameter Logistic 
regression (4-PL model) เปรียบเทียบกับสาร
มาตรฐาน13 ที่ผานการกําหนดคาและคุณลักษณะ
เฉพาะ (characterization) และเพือ่ใหวธิวีเิคราะห
สามารถประเมนิความแรงของยาอยางแมนยาํและ
เชื่อถือไดตามมาตรฐานสากล จึงตองมีการศึกษา
ความถกูตองของวธิวีเิคราะห (method validation)14 
ซ่ึงเปนกระบวนการที่จําเปนเพ่ือรับรองวาวิธีที่ใช
มีความแมนยํา ความเที่ยง ความเปนเสนตรง 
ความคงทน และความจําเพาะในการวัดคาความแรง
ของยา ทั้งน้ีเพื่อใหมั่นใจไดวาวิธีดังกลาวสามารถ
นํามาใชในการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ
ยารานิบิซูแมบ ในหองปฏิบัตกิารไดอยางมีประสทิธิภาพ
และนาเชื่อถือ

วัตถุประสงค
 1. เพื่อพัฒนาวิธีการวิเคราะหความแรง
ของยารานิบิซูแมบ โดยใชวิธี VEGF inhibition 
 2. เพื่อตรวจสอบความถูกตองของวิธี
วิเคราะหที่พัฒนาขึ้น ตามหลักมาตรฐานสากล 
สําหรับใชเปนวิธีมาตรฐานทางหองปฏิบัติการ
ในการควบคมุคณุภาพยารานบิซิแูมบ ทีขึ่น้ทะเบยีนยา
ท้ังในรูปแบบยาใหมและยาชีววัตถุคลายคลึง
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ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย
  เปนการศึกษาเชิงทดลองระหวางเดือน
ตุลาคม 2565 ถึงกันยายน 2566 ภายในหอง
ปฏิบัติการของสถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร
การแพทย โดยมีวัตถุประสงคเพื่อพัฒนาและ
ตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะหความแรง
สัมพัทธของยารานิบิซูแมบ ดวยวิธียับยั้งวาสคูลาร
เอนโดทีเลียลโกรทแฟกเตอร โดยเปรียบเทียบกับ
สารมาตรฐานตามขอกําหนดของแนวทางสากล 
ICH guideline ซึ่งการตรวจสอบความถูกตองของ
วิธีไดประเมินในดานตาง ๆ ไดแก ความจําเพาะ
ของวิธี ความแมน ความเที่ยง ความเปนเสนตรง
และชวงการทดสอบ รวมถึงความคงทนของวิธี 
โดยใชตัวอยางยารานิบิซูแมบ จํานวน 2 ยี่หอ 
ยี่หอละ 1 รุนการผลิต 
กลุมตัวอยาง
 ตัวอยางยารานิบิซูแมบ จํานวน 2 ยี่หอ 
ยีห่อละ 1 รุนการผลติ ไดแก ยีห่อ A ขนาด 10 mg/ml 
และยี่หอ B ขนาด 100 mg/ml จากตางผูผลิต 
และไดรับการข้ึนทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย 
เครื่องมือและอุปกรณ
 สารมาตรฐานเปน in-house reference 
ทีไ่ดรบัจากบริษทัผูผลติ เครือ่งไมโครเพลทรดีเดอรรุน 
SpectraMax iD5 (Molecular devices®, USA) 
ทีม่โีปรแกรมวเิคราะหผล SoftMax Pro ตูอบเพาะเชือ้
แบบใชคารบอนไดออกไซดอุณหภูมิ 37+1°C 
รุน Galaxy® 170R (New Brunswick, USA), 
ตูชีวนิรภัย (Biological Safety Cabinet) รุน 
NU-430-600E (NUAIRE, USA) กลองจุลทรรศน
แบบอินเวอรทรุน CK2 (Olympus, Japan) เพลท
เพาะเลี้ยงเซลลสีขาว กนเพลทใสและแบนชนิด 
96 หลุม (flat bottom 96 well white clear 
bottom plate, Corning®, USA)
ขั้นตอนการศึกษา
 1. เตรยีมเซลลเพาะเล้ียง primary human 
umbilical vein endothelial cells (HUVEC) 

(ATCC®, USA) เปนเซลลบุผนังหลอดเลือดดําของ
สายสะดือของมนุษยท่ีเล้ียงภายใตสภาวะท่ีมี 
vascular endothelial growth factor (VEGF) 
เพื่อใหตอบสนองตอ VEGF
 2. เตรียมอาหารเลี้ยงเซลลและสารเคมี 
M199 medium (Gibco®, USA), Heat-inactivated 
fetal bovine serum (Gibco®, USA), Penicillin-
Streptomycin (10,000 U/ml) antibiotic 
(Gibco®, USA), 50 mg/ml Heparin (Sigma-
Aldrich®, USA), Phosphate buffer saline ไมม ี
Ca++, Mg++ (Gibco®, USA), Trypsin-EDTA 
(ATCC®, USA), Trypsin neutralizing solution 
(ATCC®, USA), 0.4% Trypan blue solution 
(Sigma-Aldrich®, USA), Recombinant Human 
VEGF 165 Protein (R&D Systems®, USA), 
CellTiter-Glo® Luminescent cell viability 
assay (Promega®, USA)
 3. วธิกีารวเิคราะหความแรง การวิเคราะห
ความแรงโดย cell-based assay ของยารานบิิซแูมบ
อาศยัหลกัการทีว่า VEGF สามารถกระตุนการเจรญิ
เติบโตของเซลล HUVECs ได เมื่อมีการเติม VEGF 
ลงในเซลลดงักลาว หากยารานบิซูิแมบสามารถจับกบั 
VEGF ไดอยางมีประสิทธิภาพ จะสงผลให VEGF 
ไมสามารถกระตุนการเจริญเติบโตของเซลลได 
การยับยั้งน้ีสามารถวัดไดทางออมโดยการประเมิน
จํานวนเซลลที่มีชีวิตผานระดับของ intracellular 
ATP ซึง่เปนตวับงชีพ้ลงังานของเซลล โดยใชเทคนคิ 
luciferase chemiluminescence ซ่ึงคาความเขม
ของสญัญาณท่ีไดจะผกผนักบัปรมิาณของยารานบิซิแูมบ
ทีส่งู ดงันัน้ การวิเคราะหคาความแรงทาํไดโดยการวดั
ความสามารถของยาในการยับยั้งการทํางานของ 
VEGF ตามระดับความเขมขนของโปรตีนยา ตั้งแต 
0.36-125.0 ng/ml เทยีบกบัสารมาตรฐาน ในการ
ยับยั้ง VEGF ที่ความเขมขน 12.5 ng/ml สงผลให 
VEGF ที่ไมถูกยับยั้งยังคงสามารถกระตุนการเจริญ
เติบโตของเซลล HUVECs โดยปริมาณเซลลที่ใช
คือ 2.0 x 105 cells/ml ปริมาตร 50 µl/หลุม 
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การเจริญเติบโตของเซลลจะลดหรือชะลอลงเม่ือ
บมเซลลกบั VEGF ท่ีทาํปฏิกิรยิากบัยาแลว ปรมิาตร 
50 µl/หลุม เปนเวลา 48 ชั่วโมง ที่อุณหภูมิ 37°C 
และมีคารบอนไดออกไซด 5% โดยสามารถวัด
ปริมาณเซลลท่ีมีชีวิต โดยใช CellTiter-Glo® kit 
ปริมาตร 100 µl/หลุม เมื่อ ATP ในเซลลทํา
ปฏกิริิยาออกซเิดชันกับ luciferin substrate และ 
luciferase enzyme จะทําใหเกิดการเปลงแสง 
luminescence สามารถวดัคาสัญญาณดวยเคร่ือง
ไมโครเพลทรีดเดอร ซึ่งคาสัญญาณจะผกผันกับ
ปริมาณความเขมขนของยารานิบิซูแมบ สามารถ
วิเคราะหความแรงสัมพัทธโดยใช parallel line 
analysis ตามสมการ 4-PL เพือ่คาํนวณคาความแรง
สัมพัทธเทียบกับสารมาตรฐาน โดยใชโปรแกรม 
SoftMax Pro ผลการวิเคราะหจะถูกรายงานเปน
คา %relative potency 
 4. การศกึษาความถูกตองของวิธ ี(Method 
validation)14

 4.1 การทดสอบความจําเพาะของวิธี 
(specificity) ทดสอบโดยใชตวัอยางยารานบิซิแูมบ 
ทัง้ 2 ยีห่อ และ formulation buffer คอืองคประกอบ
ยาแตไมมตีวัยาสําคญัรานิบซิแูมบ กับเซลล HUVECs 
ทาํการทดสอบภายใตสภาวะเดยีวกัน จํานวน 3 ครัง้ 
ตางวนักนั เพือ่ศกึษาความจาํเพาะในการยบัยัง้ VEGF 
ตามระดับความเขมขนของยา (dose response) 
 4.2 การทดสอบความแมน (accuracy) 
การวิเคราะหคารอยละการคืนกลับ (%recovery) 
ของความแรงสัมพัทธของตัวอยางยา โดยเตรียม
ตวัอยางใหมคีวามเขมขนสทุธิของโปรตีนยาเทากบั 
70% (87.5 ng/ml), 100% (125.0 ng/ml) และ 
130% (162.5 ng/ml) กอนทําการเจือจางแบบ 
1.7-fold serial dilution จํานวน 12 ระดับ
ความเขมขน โดยทาํการทดสอบจํานวน 3 การทดสอบ 
จากนั้นคํานวณคารอยละการคืนกลับโดยใชสมการ

 4.3 การทดสอบความเที่ยง (precision) 

การวิเคราะหซํ้าในวันเดียวกัน (repeatability) 
วิเคราะหความแรงยารานิบิซูแมบ ย่ีหอ A จํานวน 
6 การทดสอบ ภายในวนัเดยีวกนั โดยนกัวเิคราะห
คนเดียว เกณฑตัดสินคือ คารอยละสัมประสิทธิ์
ความแปรปรวนเรขาคณิต (%GCV) ไมเกิน 15%
 การวเิคราะหตางนักวเิคราะห (intermediate 
precision) วิเคราะหความแรงดวยตัวอยางยี่หอ
เดียวกับการวิเคราะหซํ้า ดวยนักวิเคราะห 2 คน 
แตละคนทดสอบจํานวน 3 การทดสอบ ตางวันกัน 
โดยคา %GCV ไมเกิน 25% ผลการวิเคราะห
เปรียบเทียบระหวางวันของนักวิเคราะหแตละคน
ทางสถติดิวย ANOVA: single factor และระหวาง
นกัวเิคราะหทัง้ 2 ดวยสถติ ิIndependent sample 
T-test ตองไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิติ 
 4.4 การทดสอบความเปนเสนตรงและ
ชวงการทดสอบ (linearity and range) วเิคราะห
ความแรงสัมพัทธที่ระดับความเขมขน 5 ระดับ
คือความเขมขนสุทธิของโปรตีนยาเทากับ 70% 
(87.5 ng/ml), 85% (106.3 ng/ml), 100% 
(125.0 ng/ml), 115% (143.8 ng/ml) และ 130% 
(162.5 ng/ml) ทาํการทดสอบแตละระดบัความเขมขน
จํานวน 3 การทดสอบ แลววิเคราะหความสัมพันธ
เชิงเสนระหวางคา %expected relative potency 
กับ %found mean relative potency โดยคา
สัมประสิทธิ์แสดงการตัดสินใจ (coefficient of 
determination: R2) มากกวา 0.95 
 4.5 การทดสอบความคงทนของวิธี 
(robustness) การเปลีย่นแปลงสภาวะของการทดสอบ
ทีอ่าจสงผลตอการวเิคราะหความแรง โดยเกณฑยอมรบั
คือคา %GCV ไมเกิน 25 และเปรียบเทียบผลดวย 
ANOVA: single factor ไมมคีวามแตกตางกนัอยาง
มนียัสําคัญทางสถิติ โดยศึกษาการเปลีย่นแปลง ดังน้ี
 1) ผลกระทบตอการวิเคราะหความแรง
จากการเปลี่ยน passage number ของเซลล 
HUVECs วิเคราะหโดยใชเซลล HUVECs ทีมี่ passage 
number ตางกัน คือ #9, #11 และ #14 
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 2) ผลกระทบเมื่อเปลี่ยนปริมาณเซลล 
HUVECs โดยวิเคราะหความแรงโดยใชเซลลที่มี
ปรมิาณเซลล 1.5 x 105, 2.0 x 105 และ 2.5 x 105 
cells/ml 
การวิเคราะหขอมูลทางสถิติ
 ประกอบดวย การเปรยีบเทยีบความแตกตาง
ของคาเฉลี่ย %relative potency ดวยสถิติ 
Independent sample T-test และ ANOVA: 
single factor รวมท้ังการวเิคราะห GM, GSD และ 
%GCV โดยใชสูตรคํานวณทางสถิติ ดังนี้

ผลการศึกษา
การทดสอบความจําเพาะของวิธี
 เมื่อวิเคราะหความแรงโดยใชตัวอยาง
ยารานบิซูิแมบ ทัง้ 2 ย่ีหอและ formulation buffer 
เทียบกับสารมาตรฐาน พบวามีเฉพาะตัวอยาง
ยารานบิซิแูมบทีก่ราฟเปน sigmoidal curve ตาม
ระดบัความเขมขนยา (dose response) ในการยบัยัง้
การทาํงานของ VEGF แตไมแสดง dose response 
ในตวัอยาง formulation buffer แสดงวา formulation 
buffer ที่อยูในตัวอยางยาไมรบกวนการทํางานของ
ยารานบิซิแูมบ และไมมคีวามสามารถในการยบัยัง้ 
VEGF และจากการวิเคราะหจํานวน 3 ครั้ง พบวา
คาความแรงอยูในชวง 80-125% ดังรูปที่ 1 และ
ตารางที่ 1

ตารางที่ 1 ผลการทดสอบหาคาความแรงของผลิตภัณฑยารานิบิซูแมบ

หมายเหตุ  NC คือ ไมสามารถวิเคราะหได

รูปที ่1 dose response ของเซลล HUVEC ตอตวัอยาง ตามระดบัความเขมขนของยา (ก) สารมาตรฐานและ
ตัวอยางยี่หอ A, (ข) สารมาตรฐานและตัวอยางยี่หอ B และ (ค) สารมาตรฐานและ formulation buffer

ตัวอยาง %GCVGM GSDRelative potency (%)ขนาด

A

B

Formulation buffer

5.9

7.4

-

100.8

98.3

-

1.1

1.1

-

105.8
94.4

102.5
106.4
97.0
92.0
NC
NC
NC

10 mg/ml

100 mg/ml

-
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การทดสอบความแมน
 การวิเคราะหความแรงยารานิบิซูแมบ 
ทั้ง 3 ความเขมขนคือ 70%, 100% และ 130% 
(expected relative potency: %) ความเขมขนละ 
3 การทดสอบ พบวา คาความแรง (found relative 
potency: %) เทากบั 73.2%, 100.9% และ 135.2% 
ตามลาํดับ โดยมคีา %recovery เทากบั 104.6%, 
100.9% และ 104.0% ตามลําดับ ซึ่งอยูในเกณฑ
กําหนดที่ 80-125% ดังตารางที่ 2

 การวิเคราะหตางนักวิเคราะห โดยใชยา
ยี่หอ A จํานวน 3 การทดสอบ ตางวันกัน จํานวน 
3 วัน ดวยนักวิเคราะห 2 คน พบวา นักวิเคราะห
คนที ่1 มคีา GM ของแตละวนัคอื 107.1%, 99.2% 
และ 99.1% โดยมีคา %GCV เทากับ 8.6, 4.3 
และ 4.1 ตามลําดับ และไมมีความแตกตางกัน
ทางสถิติในการวิเคราะหตางวันกัน (p>0.05) เมื่อ
วิเคราะหดวย ANOVA: Single factor สําหรับ
นกัวิเคราะหคนที ่2 มคีา GM ของแตละวนั เทากบั 

96.4%, 100.4% และ 94.3% ซึ่งมีคา %GCV 
เทากับ 10.1, 3.7 และ 1.8 ตามลําดับ และ
ผลวเิคราะหทางสถติไิมมคีวามแตกตางกนัทางสถติ ิ
(p>0.05) ในการวิเคราะหแตละวนัของนักวเิคราะห
คนที่ 2 เชนกัน นอกจากนี้จากการวิเคราะห
เปรียบเทียบผลของนักวิเคราะหทั้ง 2 คน ดวย 
Independent-T-test พบวาไมมีความแตกตางกัน
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p>0.05) ดังตารางท่ี 4

การทดสอบความเที่ยง
 ทดสอบโดยใชยายี่หอ A จํานวน 6 ซํ้า 
ภายในวันเดียวกัน โดยนักวิเคราะหคนเดียวกัน 
พบวา มคีา GM ของ % relative potency เทากบั 
108.3% และมคีา %GCV เทากับ 6.8 สอดคลองกบั
เกณฑที่กําหนดคือ ไมเกิน 15% ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 2 ผลการวิเคราะหความแมนในตัวอยาง
ยี่หอ A ที่ความเขมขน 70%, 100% และ 130%

การทดสอบที่
relative potency (%)

100% 130%70%

1
2
3

GM
% Recovery

107.1
103.9
92.2

100.9
100.9

121.2
144.1
141.6
135.2
104.0

72.1
71.4
76.3
73.2

104.6

ตารางที ่3 ผลการวเิคราะห repeatability ของยา
ยี่หอ A จํานวน 6 ซํ้า ภายในวันและนักวิเคราะห
คนเดียวกัน

ครั้งที่ relative potency (%)

1
2
3
4
5
6

GM
GSD

%GCV

105.8
98.9

117.3
116.8
103.6
108.5
108.3

1.1
6.8

ตารางที่ 4 ผลการวิเคราะหความแรงตางวันกันของนักวิเคราะห 2 คน (Intermediate precision)

นักวิเคราะห
%GCV
(n=9)

GM
(n=9)

GSD
(n=9)

%GCVGM GSD
Relative potency

(%)
วันที่ ครั้งที่

คนท่ี 1 6.5101.7 1.1
p-value = 0.27

8.6

4.3

4.1

107.1

99.2

99.1

1.1

1.0

1.0

105.8
98.9

117.3
94.4

101.1
102.2
102.5
94.7

100.4

1

2

3

1
2
3
1
2
3
1
2
3
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การทดสอบความเปนเสนตรงและชวงการทดสอบ
 ผลการวิเคราะหตัวอยางยารานิบิซูแมบ 
ที่ความเขมขน 5 ระดับ คือ 70%, 85%, 100%, 
115% และ 130% ทําการทดสอบ 3 การทดสอบ 
เมื่อวิเคราะหความสัมพันธความเปนเสนตรงของ
คาความแรงท่ีวิเคราะหได (found relative 
potency; %) และคาที่คาดวาจะได (expected 
relative potency; %) โดยใช linear regression 
พบวา มีแนวโนมไปในทิศทางเดียวกันตลอดชวง

ทั้ง 5 ระดับความเขมขน มีคาสัมประสิทธิ์แสดง
การตดัสนิใจ (R2) เทากบั 0.9898 โดยแปรผนัตรง
ตอระดบัความเขมขนและมคีา %GCV ของความเทีย่ง
ของการทําซ้ํา (precision) นอยกวา 10 และ
ผลการวเิคราะห %recovery อยูในชวง 80-125% 
ตลอดชวงระดบัความเขมขนสงูสดุ และตํา่สดุ แสดงวา
ชวงการทดสอบดงักลาวใหผลมีความถกูตอง แมนยํา 
และเปนเสนตรง ดังตารางที่ 5 และรูปที่ 2 

การทดสอบความคงทนของวิธี
 ผลการทดสอบความคงทนของวิธีที่มีการ
เปลีย่นแปลงสภาวะของการทดสอบทีอ่าจสงผลตอ
การวิเคราะหความแรง เชน การเปลี่ยน passage 
number และปริมาณเซลล HUVEC โดยทําการ
วิเคราะหความแรงจํานวน 3 การทดสอบ อิสระ
ตอกนั พบวา ทกุปจจยัสามารถวเิคราะหคาความแรง

อยูในชวง 80-125% โดยมีคา %GCV นอยกวา 25 
และไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติท่ี
ระดับความเชื่อมั่น 95% (p > 0.05) เมื่อวิเคราะห
ดวย ANOVA: single factor แสดงใหเห็นวา 
การเปลีย่นแปลงทีศ่กึษาไมมีผลกระทบตอวิธีวิเคราะห
ความแรง โดยวิธีมีความคงทนใหผลที่นาเชื่อถือ 
ดังตารางที่ 6

ตารางท่ี 4 ผลการวิเคราะหความแรงตางวันกันของนักวิเคราะห 2 คน (Intermediate precision) (ตอ)

นักวิเคราะห
%GCV
(n=9)

GM
(n=9)

GSD
(n=9)

%GCVGM GSD
Relative potency

(%)
วันที่ ครั้งที่

คนท่ี 2 6.197.0 1.1
p-value = 0.52

10.1

3.7

1.8

96.4

100.4

94.3

1.1

1.0

1.0

p-value = 0.14

90.0
92.0

108.3
100.2
104.2
96.8
92.6
94.3
95.9

99.3
1.1
6.6

1

2

3

GM (n=18)
GSD (n=18)

%GCV (n=18)

1
2
3
1
2
3
1
2
3

ตารางที่ 5 ผลการวิเคราะหความแรงตัวอยาง
ยารานิบิซูแมบ ที่ความเขมขน 70-130%

รปูที ่2 ความสมัพนัธระหวาง expected relative 
potency (%) และคา found mean relative 
potency (%)

ครั้งที่
relative potency (%)

85% 130%115%100%70%

1
2
3

GM
GSD 

%GCV 
%Recovery

91.2
82.4
84.5
86.0
1.1

5.3
101.1

121.2
144.1
141.6
135.2

1.1

9.5
104.0

115.6
109.3
116.6
113.8

1.0

3.5
98.9

107.1
103.9
92.2

100.9
1.1

7.9
100.9

72.1
71.4
76.3
73.2
1.0

3.6
104.6
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อภิปรายผล
 หองปฏิบัติการสถาบันชีววัตถุ ไดพัฒนา
ศักยภาพทางหองปฏบิตักิารตรวจวเิคราะหเพือ่ยนืยนั
คุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยอยาง
ตอเนื่อง เพ่ือใหสอดคลองกับความตองการที่จะ
ผลิตหรือนําเขายาชีววัตถุชนิดใหม หรือยาชีววัตถุ
คลายคลงึมาใชในประเทศไทยเพิม่มากขึน้ เนือ่งจาก
ยากลุมนี้เปนยาที่มีความจําเพาะตอการรักษาสูง
และมีอาการผลขางเคียงหรืออัตราการเกิดอาการ
ไมพึงประสงครายแรงต่ํา15 โดยเฉพาะผลิตภัณฑ
ยารานิบซูิแมบ ทีม่แีนวโนมนําเขามาใชในประเทศไทย
เพิ่มมากขึ้น การพัฒนาวิธีวิเคราะหความแรงของ
ยารานิบิซูแมบ ถือเปนวิธีตรวจสอบคุณภาพท่ีมี
ความสาํคญั เพือ่ยนืยันผลการออกฤทธิท์างชวีภาพ
ของยา สถาบันฯ จึงไดพัฒนาศักยภาพทางหอง
ปฏิบัติการในการตรวจวิเคราะหความแรงโดยใช
การยับยั้ง VEGF โดยใชเซลล HUVEC เปนเซลล
เปาหมาย ซึง่ไดทาํการหาสภาวะทีเ่หมาะสมของวธิี
ในการวิเคราะห และเพื่อใหเปนไปตามมาตรฐาน
สากล จึงไดศกึษาความถกูตองของวิธกีารวเิคราะห

ความแรง ซึ่งผลการศึกษาไดแสดงถึงความแมนยํา
และความเที่ยงท่ีดีในการวิเคราะหตัวอยางยา 
ผลลัพธแสดงใหเห็นวา ตัวอยางยารานิบิซูแมบ 
มคีวามจาํเพาะสามารถแสดงความสมัพนัธระหวาง
คาสญัญาณ luminescence ของเซลลทีม่ชีีวติกบั
ระดับความเขมขนของยาในรูปแบบกราฟท่ีเปน 
sigmoidal curve และสามารถวเิคราะหความแรง
ไดในชวง 80-125% โดยไมพบลักษณะเดียวกันใน 
formulation buffer ซึ่งเปนองคประกอบที่อยูใน
ผลิตภัณฑยาแตไมมีสารสําคัญคือ รานิบิซูแมบ 
ซึ่งชี้ใหเห็นถึงความจําเพาะของยา การทดสอบ
ความเท่ียงภายในวันเดียวกันและระหวางวันมีคา 
%GCV ที่ตํ่า และไมพบความแตกตางทางสถิติ
ระหวางนักวิเคราะหทั้งสองคน ซึ่งยืนยันถึงความ
เสถยีรของวธิวีเิคราะหนี ้ขณะเดยีวกนั การวเิคราะห
ดวย linear regression แสดงใหเห็นวา วิธีการนี้
สามารถใหผลการทดสอบที่เปนเสนตรง ถูกตอง 
แมนยาํตลอดชวงความเขมขน 70-130% นอกจากนี ้
การทดสอบความคงทนจากการเปลี่ยนแปลงของ 

ตารางที่ 6 ผลการทดสอบความคงทนของวิธี

การเปลี่ยนแปลงสภาวะ
%GCV
(n=9)

GM
(n=9)

GSD
(n=9)

%GCVGM GSD
Relative

potency (%)

Passage
number

ปริมาณเซลล
(cells/ml)

6.5

5.2

ANOVA,
   =0.05

p-value =
0.27

p-value =
0.45

101.7

99.9

1.1

1.1

8.6

4.3

4.1

2.4

7.9

3.8

107.1

99.2

99.1

102.3

100.9

96.8

1.1

1.0

1.0

1.0

1.1

1.0

105.8
98.9

117.3
94.4

101.1
102.2
102.5
94.7

100.4
102.5
104.6
99.8

107.1
103.9
92.2
93.3
96.5

100.7

#9

#11

#14

1.5 x 105

2.0 x 105

2.5 x 105
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passage number และปริมาณเซลล HUVEC 
ยังพบวา วิธีการน้ีมีความคงทนสูง และสามารถ
วิเคราะหความแรงไดอยางมีประสิทธิภาพ อยางไร
ก็ตาม เพื่อใหการควบคุมคุณภาพมีประสิทธิภาพ
มากขึ้น อาจมีการศึกษาคุณสมบัติความจําเพาะ
ในการจับกนัระหวางยากบั VEGF ผานการทดสอบ
ดวยวธิอ่ืีน ๆ เชน ELISA16 หรอื surface plasmon 
resonance เพื่อยืนยันคุณลักษณะในการจับกัน
อยางจําเพาะและชัดเจนยิ่งขึ้น

สรุปผล
 การศึกษาความถูกตองของวิธีวิเคราะห
ความแรงของโมโนโคลนอลแอนติบอดี ชนิด
รานิบิซูแมบ โดยวิธียับยั้งวาสคูลารเอนโดทิเลียล
โกรทแฟกเตอร แสดงใหเห็นวาวธิท่ีีนํามาใชมคีวาม
ถกูตอง แมนยํา ความเทีย่งสงู และมีความจําเพาะ
สามารถตรวจวิเคราะหยาทั้ง 2 ยี่หอที่ขึ้นทะเบียน
ในประเทศไทย โดยทัง้ 2 ย่ีหอมาจากตางผูผลิตกนั 
นอกจากนี้วิธียังมีความคงทนตอการเปลี่ยนแปลง
จากปจจัยที่อาจสงผลกระทบตอการวิเคราะห
ความแรงได จงึสรปุไดวาวธิมีีความเหมาะสมและ
มคีวามนาเชือ่ถอื ท่ีจะนํามากาํหนดเปนวิธมีาตรฐาน
ในการตรวจวิเคราะหความแรงของผลิตภัณฑยา
รานิบิซูแมบ ทางหองปฏิบัติการสถาบันชีววัตถุ 
เพ่ือยืนยันประสิทธิภาพการออกฤทธิ์ของยาได

ขอเสนอแนะ
 การศึกษาความถูกตองของวิธียับยั้งวาส
คูลารเอนโดทิเลียลโกรทแฟกเตอร ในการวิเคราะห
ความแรงของยารานิบิซูแมบ ซึ่งเปนเทคนิคสําคัญ
ในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ โดยพบวาวิธี
ดงักลาวมคีวามถกูตอง แมนยาํ และสามารถใชเปน
มาตรฐานได อยางไรกต็าม เพือ่เพิม่ความนาเชือ่ถอื
ในการวิเคราะหความแรงควรมีการศึกษาเพิ่มเติม
ในการยืนยันความจาํเพาะของยาโดยใชเทคนคิอืน่ 
เชน ELISA หรือ surface plasmon resonance 
เพื่อยืนยันความสามารถในการจับอยางจําเพาะตอ 

VEGF ของผลติภณัฑ นอกจากนีส้ามารถนาํวธิตีรวจ
วิเคราะหความแรงนี้ไปพัฒนาตอยอดในการตรวจ
วิเคราะหความแรงของยาชนิดอื่น ๆ ที่เปนยากลุม 
anti-VEGF ซ่ึงเปนกลุมยาที่มีรูปแบบการออกฤทธ์ิ
ใกลเคียงกัน เพื่อใหการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ
ยากลุมดังกลาวมีมาตรฐาน และความนาเชื่อถือ
ที่เทียบเคียงกันไดอยางมีประสิทธิภาพ 
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 ขอขอบคุณสถาบนัชีววตัถ ุทีใ่หการสนบัสนุน
การศึกษาในครั้งนี้และกรมวิทยาศาสตรการแพทย 
กระทรวงสาธารณสุขที่สนับสนุนงบประมาณให
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           Abstract
Background: The grassroots economy is crucial for strengthening the local economy, 
relying on trust in community leaders and government initiatives that support community 
enterprise projects. Despite the recognition of 10 food product entrepreneurs in Surat 
Thani province receiving the FDA Quality Award, there remains a lack of a concrete model 
or practical guidelines. This research therefore aims to develop such a guideline to serve 
as a prototype for other entrepreneurs.

Objectives: The objectives were to develop a model of grassroots community leader 
competencies to receive the FDA Quality Award, develop a model for communication 
and public relations to enhance the marketing competitiveness of community enterprise 
entrepreneurs, and propose knowledge and a development model for grassroots community 
enterprise operations towards sustainability.

Methods: This research uses a Research and Development (R&D) method, combining 
qualitative, quantitative, and participatory action research approaches. The study was 
conducted in Surat Thani province, with purposive sampling of three groups of participants: 
a group of 10 community leader entrepreneurs of food products in Surat Thani who have 
received the FDA Quality Award, to study community leader competency factors; a group 
of general grassroots food product entrepreneurs who consistently attended meetings with 
the Surat Thani Provincial Public Health Office (SPPHO), to study media usage behaviour; 
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and a group of 100 academic network members, researchers, lecturers, and food product 
entrepreneurs, to develop knowledge and a model for community enterprise operations.

Results: The research found that 10 key factors of grassroots community leaders contribute 
to receiving the FDA Quality Award. These were risk management, creative thinking, 
communication, self-development, marketing management, product management, 
social and cultural capital development, network management, financial and accounting 
management, and personality and integrity. Furthermore, the study on the media usage 
behaviour of the entrepreneurs found that the duration of the presentation was most 
important, with an average score of 4.05 out of 5, followed by content appropriateness 
and consistency, and story sequencing, with an equal average of 4.01. It was also found 
that the behaviour of consumers in the New Normal era is increasingly shifting towards 
online shopping. The sample group emphasised the importance of public relations media 
(average 3.99), expanding to international export markets (average 3.82), and finding new 
strategies to cope with potential fluctuations (average 3.72). Based on these findings, 
the researchers proposed four strategic approaches for the sustainable development of 
the grassroots food business: strategic planning, public participation, sustainable resource 
management, and evaluation and improvement. A model for developing the potential of 
grassroots food product entrepreneurs to receive the FDA Quality Award was also simulated 
in the form of the SURAT Model, consisting of five key components: Standard (S): Product 
manufacturing standards, Unity (U): Collaborative teamwork and solidarity within the network; 
Reading (R): Continuous study, research, training, and knowledge exchange; Ability (A): 
Diverse and well-rounded capabilities; and Technology (T): Keeping up with communication 
and various media technologies.

Conclusions: This research concludes that the development of grassroots food product 
entrepreneurs to receive the FDA Quality Award in Surat Thani province requires a combination 
of various factors, including the 10 leadership competencies and appropriate communication 
and marketing mechanisms, as well as the application of the four strategic approaches for 
sustainable business development and the SURAT Model. This will enhance competitive 
potential and lead to sustainable development.

Keywords: developing the potential, food product entrepreneurs, grassroots economy, 
Surat Thani

            บทคัดยอ
ความสําคัญ: เศรษฐกิจชุมชนฐานรากมีบทบาทสําคัญในการสรางความเขมแข็งทางเศรษฐกิจทองถิ่น 
โดยมปีจจัยสนับสนุนจากความเชือ่มัน่ในผูนําชมุชนและการผลกัดนัจากภาครฐัผานโครงการวสิาหกิจชมุชน 
อยางไรก็ตาม แมวาผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารในจังหวัดสุราษฎรธานี 10 ราย จะไดรับรางวัล อย. 
ควอลต้ีิ อวอรด แลว แตยงัขาดการสรางโมเดล (model) หรอืแนวทางการปฏบิติัทีเ่ปนรปูธรรม งานวจิยันี้
จึงมุงพัฒนาแนวทางดังกลาวเพื่อเปนตนแบบใหแกผูประกอบการรายอื่น ๆ

วตัถุประสงค: เพ่ือพฒันารปูแบบสมรรถนะผูนาํชมุชนเศรษฐกจิฐานรากใหไดรบัรางวลัอย. ควอลติี ้อวอรด 
เพื่อพัฒนารูปแบบการสื่อสาร และประชาสัมพันธเพื่อสงเสริมศักยภาพการแขงขันทางการตลาดใหกับ
ผูประกอบการวสิาหกจิชุมชน และ เพือ่เสนอองคความรูและรปูแบบการพฒันาการดาํเนนิงานผูประกอบการ
วิสาหกิจชุมชนเศรษฐกิจฐานรากของชุมชนสูความยั่งยืน



81วารสารอาหารและยา ปที่ 32 ฉบับที่ 3: กันยายน – ธันวาคม 2568

วิธีการวิจัย: การวิจัยนี้เปนการวิจัยและพัฒนาในพื้นที่จังหวัดสุราษฎรธานีระหวางเดือนมีนาคม–เมษายน 
2568 เปนการผสมผสานการวจิยัเชงิคณุภาพ เชงิปริมาณ และเชงิปฏบิตักิารแบบมสีวนรวม โดยสุมตวัอยาง
แบบเฉพาะเจาะจงในตวัอยาง 3 กลุม ไดแก กลุมผูนาํชมุชนท่ีเปนผูประกอบการผลติภัณฑอาหารในจงัหวัด
สุราษฎรธานีที่ไดรับรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด จํานวน 10 ตัวอยาง เพื่อศึกษาปจจัยสมรรถนะผูนําชุมชน 
กลุมผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานรากทั่วไปที่เขารวมประชุมกับ สสจ. สุราษฎรธานี
อยางตอเนือ่งเพือ่ศกึษาพฤติกรรมการใชสือ่ และกลุมเครอืขายนกัวชิาการ นกัวจิยั อาจารย และผูประกอบการ
ผลติภณัฑอาหาร จาํนวน 100 ตวัอยาง เพือ่ศกึษาองคความรูและพฒันารูปแบบการดําเนนิงานผูประกอบการ
วิสาหกิจชุมชนเศรษฐกิจฐานรากของชุมชน  

ผลการศึกษา: ผลวจิยัพบวา ปจจยัสมรรถนะผูนาํชมุชนเศรษฐกิจฐานรากทีไ่ดรบัรางวลั อย. ควอลติี ้อวอรด
ไดแก (1) การจัดการความเสี่ยง (2) ความคิดเชิงสรางสรรค (3) การติดตอสื่อสาร (4) การพัฒนาตนเอง 
(5) การบริหารการตลาด (6) การจดัการผลติภัณฑ (7) การพฒันาทนุทางสงัคมและวฒันธรรม (8) การจดัการ
เครอืขาย (9) การจดัการการเงนิและบญัช ีและ (10) บคุลกิภาพสวนตวัและคณุธรรมความซ่ือสตัย มผีลตอ
การพฒันาศกัยภาพผูประกอบการผลิตภณัฑอาหารระดับเศรษฐกจิฐานราก ใหไดรบัรางวลั อย. ควอลติี ้อวอรด 
สําหรับการศึกษารูปแบบการสื่อสารและประชาสัมพันธเพื่อสงเสริมศักยภาพการแขงขันทางการตลาดใหกับ
ผูประกอบการวิสาหกิจชุมชนของกลุมตัวอยางผูประกอบการ พบวา ใหความสําคัญกับระยะเวลาในการ
นําเสนอสูงสุดในระดับมาก เฉลี่ย 4.05 จากระดับ 5 รองลงมา ไดแก ความเหมาะสมของเน้ือหา และ
ความตอเน่ือง การลําดับเรื่องราว การนําเสนอ เฉลี่ยเทากันที่ 4.01 นอกจากนี้ ยังพบวา พฤติกรรมของ
ผูบริโภคยุคชีวิตวิถีใหมมีแนวโนมการซ้ือสินคาออนไลนเปนหลักมากขึ้น กลุมตัวอยางเห็นวา ควรมุงเนน
การใชสื่อการประชาสัมพันธ เฉลี่ย 3.99 ขยายตลาดสงออกตางประเทศ เฉลี่ย 3.82 และหากลยุทธใหม
ในการรบัมอืกบัสถานการณตาง ๆ ทีอ่าจผันผวนได เฉลีย่ 3.72 ดงันัน้ จากขอคนพบดงักลาว ผูวจิยัจงึเสนอ
แนวทางเชิงกลยุทธในการพัฒนาธุรกิจอาหารระดับฐานรากใหยั่งยืนตามบริบทของเศรษฐกิจชุมชนใน 4 สวน
ไดแก การวางแผนเชงิกลยทุธ การมสีวนรวมของประชาชน การจัดการทรพัยากรอยางยัง่ยนื และการประเมนิผล
และการปรับปรุง และไดจําลองโมเดลแนวทางการพัฒนาศักยภาพผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับ
เศรษฐกิจฐานราก ใหไดรับรางวัล อย. ควอลิต้ี อวอรด ในรูปแบบของ SURAT Model ประกอบดวย 
Standard มีมาตรฐานการผลติสนิคา, Unity ความเปนเครอืขายทีท่าํงานรวมกนั เปนน้ําหนึง่ใจเดยีวกนั, 
Reading มีการศึกษา คนควาการสอน การอบรม การแลกเปล่ียนเรียนรูกันอยูเสมอ, Ability เปนผูที่มี
ความสามารถหลากหลายรอบดาน, and Technology เปนผูที่เทาทันเทคโนโลยีการสื่อสาร สื่อตาง ๆ

สรุปผล: การพฒันาผูประกอบการเศรษฐกิจฐานรากผลติผลติภณัฑอาหารใหไดรับรางวลั อย. ควอลติี ้อวอรด
ของจังหวัดสุราษฎรธานี ตองอาศัยการผสมผสานปจจัยตาง ๆ ทั้งจากสมรรถนะผูนํา กลไกการส่ือสารและ
การตลาดที่เหมาะ รวมถึงการนําแนวทางเชิงกลยุทธในการพัฒนาธุรกิจอาหารระดับฐานรากใหย่ังยืนตาม
บริบทของเศรษฐกิจชุมชนใน 4 สวน และ SURAT Model มาปรับใชเพื่อเสริมสรางศักยภาพการแขงขัน
และนําไปสูการพัฒนาที่ยั่งยืน

คําสําคัญ: การพัฒนาศักยภาพ ผูประกอบการผลิตภัณฑอาหาร เศรษฐกิจฐานราก สุราษฎรธานี
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บทนํา
 สถานการณเศรษฐกิจชุมชนฐานรากของ
ประเทศไทยในป พ.ศ. 2567 พบวา ปรบัตวัเพิม่ขึน้
ทีร่ะดับ 53.80 ซึง่อยูในชวงเช่ือม่ัน โดยปรับขึน้จาก
ระดับ 47.70 ในป พ.ศ. 2566 จากการวัดใน 3 มิติ 
คือ สถานะทางการเงิน ศักยภาพในการประกอบ
อาชพี และ ภาวะเศรษฐกิจ โดยปจจยัสําคญัมาจาก
ประชาชนสวนใหญเชือ่มัน่วาหากไดรบัโอกาสทีด่ขีึน้
จะสามารถสรางรายไดหรอือาชีพใหดีขึน้ได สาํหรบั
กลุมผูนําชุมชนภาพรวมป พ.ศ. 2567 มีระดับ
ความเชือ่มัน่เพิม่ข้ึนอยูท่ีระดับ 54.70 เมือ่เทียบกบั
ปที่ผานมา ซึ่งอยูในระดับ 54.00 เนื่องจากมีระดับ
ความเชื่อม่ันตอภาวะเศรษฐกิจเพิ่มข้ึน ในขณะที่
ความเชื่อมั่นตอศักยภาพในการประกอบอาชีพ 
และสถานะทางการเงินลดลงเล็กนอย เมื่อจําแนก
กลุมสมาชิกในชุมชนตามภาค พบวา ประชาชน
ในกรุงเทพฯ และปริมณฑล มีระดับความเชื่อม่ัน
สูงสุดอยูในระดับ 61.70 รองมา คือ ภาคกลาง 
ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ ภาคเหนือ และภาคใต 
อยูที่ระดับ 55.80 54.60 53.80 และ 52.60 
ตามลําดับ โดยปญหาที่เกิดขึ้นมากท่ีสุดตอเนื่อง
ในทุกป คือ ดานรายได ดานการประกอบอาชีพ 
และดานคาครองชีพ1

 ปญหาโครงสรางทางเศรษฐกิจที่มีความ
เหลื่อมลํ้าทางสังคมทําใหสรางความแตกตางทาง
สังคม เกิดชองวางของรายไดและทรัพยสิน ความ
ไมเสมอภาคในชุมชน ภาครัฐจึงผลักดันวิสาหกิจ
ใหเกิดเปนรูปธรรมมากข้ึนในชุมชน รวมถึงเสริม
หลักการเศรษฐกิจพอเพียงที่มุงเนนใหความสําคัญ
ประชาชนในระดับฐานรากใหสามารถพึ่งพาตนเอง
ไดดวยการมีสวนรวมแลกเปลี่ยนชวยเหลือกันใน
ชุมชน วิสาหกิจชุมชนจึงมีบทบาทสําคัญในการ
สงเสริมเศรษฐกิจทองถ่ินใหมคีวามเขมแข็ง กอใหเกดิ
การยกระดบัมาตรฐานการครองชีพและความเปนอยู
ของชุมชนใหดีขึ้น2 สอดคลองกับแนวทางการแกไข
ปญหาความเหลื่อมลํ้าทางสังคมทําใหรัฐบาลไดการ
กาํหนดยทุธศาสตรชาตริะยะ 20 ป ในยทุธศาสตรที ่4 

ดานการสรางโอกาสและความเสมอภาคทางสังคม 
ประเด็นที่ 4.1 เรื่องการลดความเหลื่อมลํ้า และ
สรางความเปนธรรมในทุกมิติซึ่งจะตองมีการปรับ
โครงสรางเศรษฐกิจฐานรากโดยเนนระบบจัดการ
ตนเองของเกษตรกร และมีกลไกในการขับเคลื่อน
เศรษฐกจิ ฐานรากเพ่ือใหเกษตรกรเขาถงึฐานทรพัยากร 
การวจัิย ความรูท้ังทางดานเทคโนโลยแีละนวตักรรม
เพือ่พัฒนาการผลติ ตลอดจนเพิม่ชองทางการตลาด3 
ดงันัน้การพฒันาเศรษฐกจิฐานรากเพือ่สรางโอกาส
และความเสมอภาคในสังคมเพื่อใหการเติบโตของ
ประเทศที่ยั่งยืนอันเปนผลจากการสงเสริมสราง
เศรษฐกจิระดบัชมุชนใหเกิดความเขมแขง็ มศีกัยภาพ
ในการแขงขัน สามารถพึ่งพาตนเองไดทําใหเกิด
การยกระดบัมาตรฐานการครองชีพและความเปนอยู
ของประชาชนในชุมชนใหดีขึ้นอยางเปนสุข และ
เสมอภาค โดยทุกคนไดรับประโยชนอยางท่ัวถึง
และเปนธรรม4

 ปจจัยสําคัญตอการพัฒนาชุมชนน้ันคือ 
ผูนาํ ซึง่เปนแรงขับเคลือ่นในการปฏิบตังิานรวมกบั
ชมุชน จําเปนตองเปนบคุคลทีมี่ความรู ความสามารถ
ทีจ่ะระดมพลและทรพัยากรในดานตาง ๆ เพือ่บรหิาร 
พฒันาหรอืรวมกิจกรรมของชมุชน ใหไปสูจุดมุงหมาย
ไดดียิ่งข้ึน5 การพัฒนาความรูและทักษะของผูนํา
เปนสิ่งที่จําเปนอยางยิ่ง เพราะทําใหมีโลกทัศนใหม
ตองานพัฒนาควบคูไปกับการทํางานพัฒนาชุมชน
มาประยุกตใชตามความเหมาะสมในแตละชุมชน 
ผูนําสวนใหญจะเปนบคุคลทีมี่ความสนใจใฝรู ศกึษา 
และพัฒนาตนเองอยูเสมอ อาจเปนการสังเกตสิ่งที่
ตนเองพบเห็นแลวมาทดลองปฏิบติั หรือผานการพดูคุย
แลกเปลีย่นความคดิเหน็กับบคุคลตาง ๆ จดักลุมพดูคยุ
สนทนา การบริหารจัดการของวิสาหกิจชุมชน
จะดําเนนิไปสูความสําเร็จไดหรือไมนัน้มีปจจยัสาํคัญ
คือผูนําวิสาหกิจชุมชน หากผูนํามีสมรรถนะที่ดี
ยอมนาํพาใหการดาํเนนิงานวสิาหกจิชมุชนนัน้บรรลุ
วัตถุประสงคโดยงายและสามารถแกไขปญหา
ขอขดัของในการดาํเนนิงานไดอยางราบรืน่ในทกุดาน 
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รวมถึงการพัฒนาสมรรถนะผูนําของผูนําวิสาหกิจ
ชุมชน ควรใหความสําคัญในการพัฒนาทักษะ
ดานตาง ๆ ที่สามารถสรางผูนําวิสาหกิจชุมชน
ท่ีมีสมรรถนะสูง โดยเฉพาะ 5 กลุมสมรรถนะ 
ประกอบดวย 1) การจดัการทุนทางสังคม วฒันธรรม
และผลิตภัณฑ 2) การนําการจัดการบุคลิกภาพ
และคุณธรรม 3) ความคิดสรางสรรค การสื่อสาร
และการจดัการความเส่ียง 4) การบริหารการตลาด
และการพัฒนา 5) การแกปญหาดวยการอบรม
และเสนอความคิดเห็น
 ในประเด็นของผูนํากับความสามารถใน
การสื่อสารนั้น สิ่งสําคัญคือผูนําควรมีการสื่อสาร
เพื่อสรางการมีสวนรวมที่ดีซึ่งการสื่อสาร กาญจนา 
แกวเทพ7 กลาวถงึการสือ่สารแบบมสีวนรวมวาเปน
รปูแบบหนึง่ทีส่าํคญัของการสือ่สารชมุชน มเีปาหมาย
เพ่ือกระตุนใหชุมชน มองเห็นคุณคาของตนเอง 
เสรมิสรางความมัน่ใจใหกบัชาวบานทีเ่ขามามสีวนรวม 
และใหชมุชนไดแสดงความรูสกึถงึปญหาวธิกีารวเิคราะห
ปญหา สาํหรับแนวทางการสือ่สาร “การประชาสมัพนัธ” 
(Public Relations) เปนงานเชงิสรางสรรคทีก่อใหเกดิ
ความรู ความเขาใจแกประชาชนดวยการสราง
สัมพนัธทีด่ ีพฒันาสงเสรมิความเขาใจทีถ่กูตองรวมกัน 
กอใหเกดิการรูจกัเกิดความรูสกึทีด่ ีเกดิความนาเช่ือถอื 
รวมทั้งการรับรูภาพลักษณที่ดี สรางความราบรื่น
ระหวางองคการกับสาธารณชน8

 สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
ไดจัดใหมีโครงการสงเสริมจริยธรรมสถานประกอบ
การผลิตผลิตภัณฑสุขภาพเร่ิมตั้งแตป พ.ศ. 2552 
โดยมอบรางวัล “อย. ควอลิต้ี อวอรด” ใหแก
สถานประกอบการที่มีคุณธรรมและจริยธรรม
ในการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพใหไดมาตรฐานและ
ปลอดภัย เพ่ือเชิดชูเกียรติและเปนกําลังใจแก
สถานประกอบการท่ีมกีารดาํเนนิงานอยางมคีณุภาพ 
และกระตุนใหผลิตใหไดมาตรฐานและปลอดภัย
อยางตอเนื่องและสมํ่าเสมอ เปนแบบอยางท่ีดีแก
รายอืน่9 โดยทีผ่านมาผูประกอบการผลติภณัฑอาหาร
ระดบัเศรษฐกจิฐานราก จงัหวัดสรุาษฎรธาน ี10 ราย 

(11 รางวัล) ที่ไดรางวัล อย.ควอลิตี้ อวอรดระดับ
ประเทศในป พ.ศ. 2562 – 2567 ดงันัน้จะเห็นไดวา
การสงเสริมการสรางเครือขายผูประกอบการ
ผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานราก จังหวัด
สรุาษฎรธาน ีทีผ่านมาประสบความสาํเรจ็เปนอยางดี
แตยงัขาดโมเดลทีเ่ปนรปูแบบและแนวทางการปฏบิตัิ
ใหเหน็ภาพทีแ่ทจรงิจึงทาํใหผูวจัิยตองการพฒันางาน
ตอเนื่อง ดวยการทําวิจัยเรื่อง “การพัฒนาศักยภาพ
ผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจ
ฐานราก ใหไดรับรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด” 
เพ่ือเสนอองคความรูและรูปแบบการพัฒนาการ
ดําเนินงานผูประกอบการวิสาหกิจชุมชนเศรษฐกิจ
ฐานรากเปนแนวทางพัฒนาไปยังพ้ืนที่อื่นหรือ
จังหวัดอื่นที่มีความสนใจ

วัตถุประสงค
 1. เพื่อพัฒนารูปแบบสมรรถนะผูนําชุมชน
เศรษฐกจิฐานรากใหไดรับรางวลั อย. ควอลติี ้อวอรด
 2. เพื่อพัฒนารูปแบบการสื่อสาร และ
ประชาสมัพนัธเพือ่สงเสริมศกัยภาพการแขงขนัทาง
การตลาดใหกับผูประกอบการวิสาหกิจชุมชน 
 3. เพื่อเสนอองคความรูและรูปแบบการ
พฒันาการดาํเนนิงานผูประกอบการวสิาหกิจชมุชน
เศรษฐกิจฐานรากของชุมชนสูความยั่งยืน

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย
 การวิจยันีเ้ปนการวจิยัและพฒันา (Research 
and Development: R&D) ในจงัหวัดสรุาษฎรธาน ี
ระหวางเดือนมีนาคม–เมษายน 2568 เปนการผสม
ผสานการวิจัยเชิงคุณภาพ (Qualitative research) 
เชิงปริมาณ (quantitative research) และเชิง
ปฏิบัติการแบบมีสวนรวม (Participatory Action 
Research: PAR) การศึกษานี้ผานการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย สํานกังาน
สาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) สุราษฎรธานี กระทรวง
สาธารณสุข เลขที่โครงการวิจัย STPH2025-58
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กรอบแนวคิดการวิจัย

รางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด
(FDA Quality Award)

เครื่องมือ
 1. แบบสัมภาษณ ใชในกลุมตัวอยางที่ 1 
ประกอบดวย ขอมูลสวนบุคคล เปนคําถามแบบ
ปลายปดและปจจัยสมรรถนะผูนําชุมชนเศรษฐกิจ
ฐานรากใหไดรับรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด เปน
คาํถามแบบปลายเปด ใหกลุมตวัอยางเขยีนบรรยาย
ตามหัวขอที่กําหนด ใชเวลาในการตอบประมาณ 
10-15 นาที
 2. แบบสอบถามฉบบัที ่1 ในกลุมตวัอยาง
ที ่2 เปนคาํถามแบบปลายปด ประกอบดวย สวนที ่1 
ขอมูลสวนบุคคล ไดแก เพศ อายุ ระดับการศึกษา 
ตําแหนง รายไดเฉลี่ยตอเดือน เปนคําถามแบบ
ปลายปดใหตอบ สวนที ่2 พฤตกิรรมการใชสือ่ ไดแก 
ชองทางในการรับสื่อออนไลนมากที่สุด ชองทาง
ในการรบัสือ่ออฟไลนมากทีส่ดุ วตัถปุระสงคสําคญั
ในการเลอืกรบัส่ือ และการตดัสนิใจในการเปดอานสือ่ 
และสวนที ่3 รปูแบบการสือ่สาร และประชาสมัพนัธ
เพือ่สงเสรมิศกัยภาพการแขงขนัทางการตลาดใหกับ
ผูประกอบการวิสาหกิจชุมชน เปนแบบมาตราสวน
ประมาณคา (Rating Scale) 5 ระดบั คือ มากทีสุ่ด 
มาก ปานกลาง นอย และนอยที่สุด ลําดับคะแนน 
5 -1 ตามลําดับ และสวนท่ี 4 ขอคิดเห็นและ
ขอเสนอแนะ เปนคําถามแบบปลายเปดใหเขียน
บรรยายแนวทางเกี่ยวกับสื่อที่เหมาะสม สามารถ
ตอบคาํถามดวยตวัเอง ใชเวลาตอบประมาณ 5 นาท ี
โดยมีการทดสอบเครื่องมือมีคาความนาเชื่อถือ 
รอยละ 95
 3. แบบสอบถามฉบบัที ่2 สาํหรับสอบถาม
กลุมตัวอยางที่ 3 เพื่อเสนอองคความรูและรูปแบบ
การพัฒนาการดําเนินงานผูประกอบการวิสาหกิจ
ชุมชนเศรษฐกิจฐานรากของชุมชนสูความยั่งยืน 

กลุมตัวอยาง 
 กลุมตวัอยางคอื กลุมที ่1 ผูนาํชุมชนซึง่เปน
ผูประกอบการผลติภัณฑอาหารในจังหวดัสรุาษฎรธานี
ที่ไดรับรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด ทุกประเภท 
สุมตวัอยางเฉพาะเจาะจง (purposive sampling) 
จาํนวน 10 ราย ไดแก วสิาหกิจชมุชนผลติและแปรรปู 
“สละลอยแกว” วิสาหกิจชุมชน กลุมรักขนมไทย
เขาพุดทองแมชอง ผลิตภัณฑ “ขนมชั้น” วิสาหกิจ
ชุมชนกลุมเกษตรกรทําสวนผสมผสานแบบยั่งยืน
บางทาขาม ผลติภณัฑ “ถ่ัวฝกยาว” หางหุนสวนจาํกดั
วิสาหกิจชมุชนแปลงใหญเหด็บานนาเดมิ ผลติภัณฑ 
“ตมโคลงปลาเม็ง ตราผูใหญโต” บริษัท เหลาบัณฑิต
กรนี จาํกดั ผลติภณัฑ “ชากญัชง” บรษิทั วยิะเครป
โปรดกัส จาํกัด ผลติภณัฑ “ปกูระปองพาสเจอรไรส” 
วิสาหกิจชุมชนแมบานเกษตรกรบานควนไทร 
ผลิตภัณฑ “เครื่องแกงเผ็ด ชนิดกอน” สวนลุงสงค 
ผลติภณัฑ “นํา้มนัมะพราวสกดัเยน็” บรษิทั ขนมไทย
แมนิช จํากัด ผลิตภัณฑ “อะลัวทุเรียนไขระเบิด” 
วิสาหกิจชุมชนพรุไทยฮันนี่บี ผลิตภัณฑ “นํ้าผึ้ง”
 กลุมที่ 2 ผูประกอบการวิสาหกิจชมชุม
และสถานทีผ่ลิตอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน เขารวม
ประชมุกบัสาํนกังานสาธารณสขุจงัหวดัสรุาษฎรธานี
อยางตอเนื่อง ไมรวมที่ไดรับรางวัล อย. ควอลิต้ี 
อวอรด ระดบัประเทศ ป พ.ศ. 2562-2567 การสุม
อยางงาย (Simple Random Sampling) จาํนวน 
100 ราย
 กลุมที่ 3 ศึกษาจากเครือขายที่มีสวนรวม 
อันประกอบดวย 3 กลุมหลัก 1. นักวิชาการ 
2. นักวิจัย 3. อาจารย โดยการสุมตัวอยางแบบ
เฉพาะเจาะจง (Purposive Sampling) เพื่อใหได
กลุมตัวอยาง จํานวน 100 ราย 

ภาพที่ 1 กรอบแนวคิดการวิจัย

สมรรถนะผูนําชุมชนรูปแบบ
การสื่อสารการประชาสัมพันธ

องคความรู

รูปแบบ
แนวทางปฏิบัติ

(model)
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เปนคาํถามแบบปลายปด ประกอบดวย สวนท่ี 1 เพศ 
อาย ุระดบัการศกึษา ตําแหนง บทบาทในเครอืขาย 
เปนคําถามใหเลือกตอบเพียงขอละ 1 คําตอบ 
และสวนท่ี 2 รูปแบบการพัฒนาการดําเนินงาน
ผูประกอบการวิสาหกิจชุมชนเศรษฐกิจฐานราก
ใหไดรับรางวัล อย. ควอลิต้ี อวอรด เปนลักษณะ
การตอบแบบมาตราสวนประมาณคา 5 ระดับ 
มกีารทดสอบเครือ่งมอืมคีาความนาเชือ่ถอืรอยละ 85
ขั้นตอนการศึกษาและการรวบรวมขอมูล 
 ขั้นตอนที่ 1 ศึกษารูปแบบสมรรถนะผูนํา
ชุมชนเศรษฐกจิฐานรากใหไดรบัรางวัล อย. ควอลิต้ี 
อวอรด ดวยการวจัิยเชิงคุณภาพ ดวยการสัมภาษณ
เจาะลึกกลุมตัวอยาง เฉพาะที่ไดรับ “รางวัล อย. 
ควอลิตี้ อวอรด” ในจังหวัดสุราษฎรธานี ตั้งแตป 
พ.ศ. 2562 – 2567 เทานั้น10 ดําเนินการสัมภาษณ
ดวยตัวเอง 
 ขั้นตอนที่ 2 ศึกษารูปแบบการสื่อสาร 
และประชาสมัพนัธเพือ่สงเสริมศักยภาพการแขงขนั
ทางการตลาดใหกับผูประกอบการวิสาหกิจชุมชน 
ดวยการวจิยัเชงิปริมาณ การสุมอยางงาย (Simple 
Random Sampling) โดยใชแบบสอบถามฉบบัที ่1 
กลุมตัวอยางคือผูประกอบการวิสาหกิจชุมชนและ
สถานทีผ่ลติอาหารทีไ่มเขาขายโรงงาน ตาม พ.ร.บ.
โรงงาน พ.ศ. 2562 โดยสงแบบสอบถามผาน 
Google ฟอรม
 ขั้นตอนที่ 3 ศึกษารูปแบบการพัฒนา
การดาํเนนิงานผูประกอบการวสิาหกจิชมุชนเศรษฐกจิ
ฐานรากของชุมชนสูความยั่งยืน ดวยการวิจัยเชิง
ปฏิบัติการแบบมีสวนรวม เปนกลุมที่มีสวนรวม
ในการรวมกลุมในการสรางเครือขายเพื่อพัฒนา
ศักยภาพผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับ
เศรษฐกจิฐานราก ใหไดรบัรางวลั อย. ควอลติี ้อวอรด 
ใชแบบสอบถามฉบับที่ 2 โดยผูวิจัยสัมภาษณดวย
ตัวเองไปพรอมกับการเขารวมประชุม โดยใชเวลา
ประมาณ 20-30 นาที
 ขัน้ตอนที ่4 นาํเสนอองคความรูเพือ่พฒันา
ศักยภาพผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับ
เศรษฐกจิฐานราก ใหไดรบัรางวัล อย. ควอลิตี ้อวอรด 

โดยการจําลองโมเดลแนวทางการพัฒนาศักยภาพ
ผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจ
ฐานราก ใหไดรับรางวลั อย. ควอลติี ้อวอรด เพือ่ให
ผูทีส่นใจหรอืจงัหวดัอืน่นาํไปประยุกตใชในการปฏบิตั ิ
การวิเคราะหขอมูล 
 1. วิเคราะหขอมลูเชงิพรรณนา (descriptive 
statistics) ไดแก จํานวน รอยละ คาเฉลี่ย และ
สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
 2. แปลคะแนนมาตราสวนประมาณคา 
จากสูตรการแบงชวงแบบอันตรภาคชั้น (Class 
Interval) มากทีส่ดุ มาก ปานกลาง นอย และนอยทีส่ดุ 
ที่คาเฉลี่ย 4.50–5.00 (90–100%), 3.50–4.49 
(70–89%), 2.50–3.49 (50–69%), 1.50–2.49 
(30–49%) และ 1.00–1.49 (20–29%)11 ตามลาํดบั
 3. การวเิคราะหขอมลูเชิงคณุภาพจากการ
ประชมุกลุม (focus group) โดยการวเิคราะหเนือ้หา 
(content analysis) มีการจัดกลุมเนื้อหาหลักท่ีมี
ความหมายสอดคลองใกลเคียงกัน และตัดขอมูล
ที่ซํ้าซอนออก เพื่อนํามาเรียบเรียงตอบคําถามตาม
ประเด็นปญหาวิจัยโดยจัดทําตารางรายละเอียด
การสัมภาษณ โดยใชผูวิเคราะหจํานวน 2 คน 
ตรวจสอบความตรงกันของแกนสาระที่วิเคราะ
หเน้ือหาสาระจากคําตอบ11

นิยาม
 ผูนําชุมชนเศรษฐกิจฐานราก หมายถึง 
ผูนาํชมุชนในพ้ืนทีจั่งหวดัสรุาษฎรธานทีีผ่ลติอาหาร
เพือ่จาํหนายในประเทศทีม่คีวามโดดเดน เปนแบบ
อยางทีด่ ีโดยมกีารรกัษาคุณภาพมาตรฐานการผลติ
ดวยดี มีการนําเอาระบบคุณภาพมาพัฒนา หรือ
ควบคุมการผลิตใหผลิตภัณฑที่ออกสูทองตลาด
มีคุณภาพ
 ผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับ
เศรษฐกิจฐานราก หมายถึง ผูประกอบการในพื้นที่
จังหวัดสุราษฎรธานีที่ผลิตผลิตภัณฑอาหารเพื่อ
จาํหนายในประเทศทีมี่การรกัษาคุณภาพมาตรฐาน
การผลิตดวยดี โดยใชระบบคุณภาพในการพัฒนา 
หรอืควบคมุการผลติใหผลติภณัฑทีอ่อกสูทองตลาด
มีคุณภาพ
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ผลการศึกษา
1. รปูแบบสมรรถนะผูนาํชมุชนเศรษฐกิจฐานราก
ใหไดรับรางวัลอย. ควอลิตี้ อวอรด
 ผลสรุปจากแบบสัมภาษณ ฉบับที่ 1 จาก
กลุมตัวอยางที่ 1 จํานวน 10 คน โดยผูนําชุมชน
เศรษฐกจิฐานรากทีไ่ดรบัรางวลั อย. ควอลติี ้อวอรด 
เปนกลุมที่ความโดดเดน เปนแบบอยางที่ดี มีการ
รกัษาคณุภาพมาตรฐานการผลิตดวยดี มีการนําเอา
ระบบคุณภาพมาพัฒนา หรือควบคุมการผลิตให
ผลิตภัณฑที่ออกสูทองตลาดมีคุณภาพ จนไดรับ
รางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด 
 ผลการวิจัย รูปแบบสมรรถนะผูนําชุมชน
เศรษฐกจิฐานรากใหไดรบัรางวลั อย. ควอลติี ้อวอรด 
พบวากลุมตวัอยางผูนําชุมชนเศรษฐกิจฐานรากทีไ่ด
รบัรางวลั อย. ควอลิต้ี อวอรดสวนใหญเปนเพศชาย 
รอยละ 60.00 อายรุะหวาง 31–60 ป รอยละ 80.00 
จบการศึกษาระดับปริญญาตรี รอยละ 80.00 
รองลงมา ปรญิญาโท รอยละ 10.00 และปรญิญาเอก 
เทากัน รอยละ 10.00 ระยะเวลาในการทําธุรกิจ
ผลติภณัฑอาหารระดับเศรษฐกจิฐานราก สวนใหญ 
5–10 ป รอยละ 40.00 รองลงมา นอยกวา 5 ป 
และ มากกวา 10 ป รอยละ 30.00 เทากัน ลกัษณะ
ธุรกจิทีด่าํเนนิการอยู เปนวสิาหกจิชมุชน บรษิทัจาํกัด 

และหางหุนสวนจํากดั รอยละ 60.00 30.00 10.00 
ตามลําดับ
 ปญหาเร่ืองสมรรถนะผูนาํชมุชนเศรษฐกิจ
ฐานรากทีไ่ดรบัรางวลั อย. ควอลิตี ้อวอรด สวนใหญ
เปนประเด็นเรื่อง การประเมินความเสี่ยงตํ่าเกินไป 
ผูนาํขาดความรูดานเทคโนโลยสีมัยใหม หรอืมีอปุสรรค
เรื่องสัญญาณส่ือสารไมเสถียร ปญหาการส่ือสาร
ดานภาษาเชน ผูนําขาดความรูเรื่องภาษาอังกฤษ 
รวมถงึผูนาํชมุชนบางคนกม็ภีาระหนาทีเ่ยอะทาํให
ไมคอยมเีวลาการจัดสรรเวลาการเรยีนรู สงผลทาํให
ขาดการวางแผนการตลาดระยะยาว การผลติสนิคา
ในรปูแบบผลติภณัฑ สสีนั รสชาติ ยงัคงรูปแบบเดมิ
เนือ่งจากสบืทอดทางธรุกจิมักจะเปนคนในครอบครวั
ทําใหมีแตสังคมดั้งเดิมไมคอยเปลี่ยนแปลง ผูนํา
ยงัรูจกัเฉพาะคนในกลุมของตวัเอง ขาดการเปดใจ 
เปดรับกลุมอื่นภายนอกทําให ขาดระบบติดตาม
ประเมินผล และไมมีการวัดผลการดําเนินงานของ
เครือขาย ไมรูวาเครือขายที่สรางมานั้นเกิดผลจริง
หรอืไม การจัดการการเงินและบญัชยีงัไมเปนระบบ
ระเบยีบทีช่ดัเจน ซึง่ปญหาตาง ๆ เหลานีผู้นาํชมุชน
เศรษฐกจิฐานรากทีไ่ดรบัรางวลั อย. ควอลติี ้อวอรด 
ไดนาํเสนอแนวทางการแกไขปญหาดงัตารางที ่1 ดังนี้

ตารางที่ 1 ปจจัยสมรรถนะผูนําชุมชนเศรษฐกิจฐานรากที่ไดรับรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด

ปจจัยสมรรถนะผูนํา แนวทางแกไขปญหา

1. การจัดการความเสี่ยง 

2. ดานความคิดเชิงสรางสรรค

3. การติดตอสื่อสาร

4. การพัฒนาตนเอง 

5. การบริหารการตลาด

1.1.1 ควรเฝาระวังความเสี่ยงที่คาดวาจะเกิดขึ้นมีการติดตามผลกระทบที่คาดวา
จะเกิดขึ้นทั้งระยะสั้นและระยะยาว
1.1.2 สรรหาที่ปรึกษาเพื่อชวยประเมินความเสี่ยงที่คาดวาจะเกิดขึ้น
2.1.1 สงเสริมคนรุนใหมใหมามีบทบาทบริหารงาน
2.1.2 เปดการขายตลาดออนไลน
2.2.1 เปดรับเทคโนโลยีสมัยใหมในการบริหารธุรกิจใหเกิดการแพรขยาย
2.2.2 สนับสนุนใหพนักงานทุกคนสามารถใชคอมพิวเตอรได
3.1.1 ขอความชวยเหลือหนวยงานภาคเอกชนใหเขามาสนับสนุนสัญญาณสื่อสาร
ใหควบคุมทุกพื้นที่ 
3.2.2 สงเสรมิการเรยีนรูภาษาตางประเทศ ทัง้ภาษาองักฤษ ภาษาจนี ภาษาญีปุ่น 
เปนตน
4.1.1 จัดสรรเวลาทํางาน พักผอน และกิจกรรมตาง ๆ ใหสมดุล 
4.1.2 สงเสริมการเรียนรูนอกหองเรียน 

5.1.1 สงเสริมการแสวงหาตลาดใหม ๆ มากขึ้น
5.1.2 สงเสริมชองทางการขายในตลาดออนไลน ใหมากขึ้น

1.1 การประเมินความเสี่ยงต่ํา
เกินไป

2.1 ดําเนินธุรกิจแบบดั้งเดิม
แบบรุนสูรุน 
2.2 ขาดความรูดานเทคโนโลยี
สมัยใหม 
3.1 มีอุปสรรคเรื่องสัญญาณ
สื่อสารไมเสถียร
3.2 ผูนําขาดความรูเรื่องภาษา
อังกฤษ
4.1 ผูนาํชมุชนมภีาระหนาทีเ่ยอะ
ทําใหไมคอยมีเวลาการจัดสรร
เวลาการเรียนรู
5.1 ขาดการวางแผนการตลาด
ระยะยาว
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2. รูปแบบการส่ือสารและประชาสัมพันธเพื่อ
สงเสรมิศกัยภาพการแขงขันทางการตลาดใหกับ
ผูประกอบการวิสาหกิจชุมชน
 ผลสรุปจากแบบสอบถามฉบับที่ 1 จาก
กลุมตัวอยางที ่1 จํานวน 100 ตวัอยาง เพ่ือพฒันา
รปูแบบการสือ่สาร และประชาสัมพนัธเพือ่สงเสริม
ศกัยภาพการแขงขันทางการตลาดใหกบัผูประกอบ
การวิสาหกิจชุมชน ซึ่งกลุมนี้เปนกลุมที่ยังขาด
ความรูความเขาใจดานคุณภาพในการผลิตสินคา
ใหไดรับการยอมรับในวงกวาง

 ผลวิจัยพบวา สวนใหญเปนเพศหญิง 
รอยละ 54.00 อายุสวนใหญ 31–60 ป รอยละ 
57.00 จบการศึกษาระดบัปรญิญาตร ีรอยละ 56.00 
และตํ่ากวาปริญญาตรี รอยละ 44.00 สวนใหญ
เปนพนักงาน ลูกจาง รอยละ 58.00 และเจาของ
กิจการ รอยละ 42.00 ลักษณะธุรกิจที่ดําเนินการ
อยูสวนใหญเปนหางหุนสวนจํากัด รอยละ 49.00 
รองลงมา เจาของคนเดียว รอยละ 41.00 และ
บริษัทจํากัด รอยละ 10.00 รายไดเฉลี่ยตอเดือน
สวนใหญ 15,001–30,000บาท รอยละ 43.00 
รองลงมา มากกวา 50,000 บาท รอยละ 42.00 
ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 1 ปจจัยสมรรถนะผูนําชุมชนเศรษฐกิจฐานรากที่ไดรับรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด (ตอ)

ปจจัยสมรรถนะผูนํา แนวทางแกไขปญหา

6. การจัดการผลิตภัณฑ 

7. การพัฒนาทุนทางสังคม
และวัฒนธรรม 

8. การจัดการเครือขาย 

9. การจัดการการเงินและ
บัญชี 

10. บคุลกิภาพสวนตวั และ
คุณธรรมความซื่อสัตย

6.1.1 สงเสริมการออกแบบผลิตภัณฑใหทันสมัย
6.1.2 ทําวิจัยเพื่อพัฒนาผลิตภัณฑใหหลากหลายตามความตองการของผูบริโภค
7.1.1 เปดโอกาสใหบุคคลภายนอกเขามาชวยบริหารงานเพื่อแลกเปลี่ยนเรียนรู 
7.1.2 ดําเนินการจัดเวทีกิจกรรมเพื่อการแลกเปลี่ยนเรียนรูรวมกัน การติดตอ
สื่อสารสัมพันธกันกอใหเกิดความผูกพันกัน การชวยเหลือเกื้อกูลกัน และการทํา
กิจกรรมรวมกัน เพื่อใหบรรลุเปาหมายตามที่กําหนด
8.1.1 จัดเวทสีมัมนาใหมากขึน้ เพ่ือการแลกเปลีย่นเรียนรูกับกลุมอื่น ๆ 
8.1.2 สงเสริมใหมีการทํางานรวมกันของขบวนองคกรชุมชนท่ีทํางานในลักษณะ
เดียวกัน เพื่อใหเกิดพลังการเคลื่อนงาน หรือเปนเครือขายแลกเปลี่ยนวัตถุดิบ 
แลกเปลี่ยนสินคา หรือเปนคูคา ฐานการผลิตซึ่งกันและกัน
8.1.3 เสริมสรางใหชุมชนมีพลังมีความสามารถ มีศักยภาพ มีความเชื่อมั่น ท่ีจะ
ดําเนินการพัฒนาเศรษฐกิจชุมชนของตนเองได โดยผานกระบวนการมีสวนรวม
และการเรียนรูของชุมชน 
8.2.1 วางระบบติดตามผลอยางเปนรูปธรรม จัดทํา แผนติดตาม รายเดือน/
รายไตรมาส
8.2.2 มอบหมายผูรับผิดชอบในแตละกิจกรรมใหติดตามผลอยางตอเนื่อง
8.2.3 สรุปผลการดําเนินงานเพื่อการเรียนรูและพัฒนา 
9.1.1 ใชระบบบัญชีการบริหารจัดการการเงิน
9.1.2 สรรหาตําแหนงนักการเงิน นักบัญชีเพื่อชวยในการจัดการระเบียบการเงิน
ใหเปนระบบ
9.1.3 การสนับสนุนงบประมาณสมทบกองทุนจากหนวยงานตาง ๆ เชน กองทุน
สวัสดิการชุมชน กองทุนผูสูงอายุ กองทุนสวัสดิการชาวบาน กองทุนรักษาบาน-
รักษาดิน กองทุนฌาปนกิจ เปนตน
9.1.4 ใหความรูเรื่องการจัดทําบัญชีครัวเรือน
9.1.5 การจดัตัง้กลุมออมทรพัย องคกรการเงนิ การสนบัสนนุระบบสนิเชือ่เพือ่การ
พฒันา การบูรณาการกองทนุ การแกหน้ีนอกระบบ และสถาบันการเงนิชมุชน เปนตน
10.1.1 สงเสริมใหมหีนวยงานตรวจสอบภายนอกเขามาตรวจสอบขัน้ตอนการทํางาน 
ใหเกิดความชัดเจน ถูกตองและโปรงใส

6.1 รูปแบบผลิตภัณฑ สีสัน 
รสชาติ ยังคงรูปแบบเดิม 
7.1 การสบืทอดทางธรุกจิมกัจะ
เปนคนในครอบครัวทําใหมีแต
สงัคมดัง้เดมิไมคอยเปลีย่นแปลง 

8.1 ผูนาํยงัรูจกัเฉพาะคนในกลุม
ของตวัเอง ขาดการเปดใจ เปดรบั
กลุมอื่นภายนอก

8.2 ขาดระบบตดิตามประเมนิผล 
ไมมีการวดัผลการดาํเนนิงานของ
เครือขายไมรูวาเครือขายท่ีสราง
มานั้นเกิดผลจริงหรือไม
9.1 การจัดการการเงนิและบัญชี
ยงัไมเปนระบบระเบยีบท่ีชดัเจน

10.1 ผูนําบางคนขาดความซือ่สตัย
ในการประกอบอาชีพ เห็นแต
พวกพองของตัวเอง
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 ผลการศึกษารูปแบบการสื่อสาร และ
ประชาสัมพันธเพ่ือสงเสริมศักยภาพการแขงขัน
ทางการตลาดใหกับผูประกอบการวิสาหกิจชุมชน
พบวาโดยภาพรวมอยูในระดบัมาก คาเฉลีย่ = 3.42 
สวนใหญใหความสาํคญักบั ระยะเวลาในการนาํเสนอ
มากที่สุด ท่ีระดับมาก เฉลี่ย = 4.05 รองลงมา 
ความเหมาะสมของเนือ้หา อยูระดบัมาก เฉลีย่ = 4.01 
และความตอเนือ่ง การลาํดบัเรือ่งราว การนาํเสนอ 
อยูระดับมาก เฉลีย่ = 3.68 ตามลาํดับ ดังตารางที ่5
 เมื่อศึกษาถึงขอคิดเห็นและขอเสนอแนะ
เกีย่วกบัสือ่ทีเ่หมาะสม พบวา พฤตกิรรมของผูบรโิภค
ยคุชวีติวถิใีหม หลงัภาวะวกิฤตโควดิ-19 มแีนวโนม
ที่จะซื้อสินคาออนไลน จึงตองพึ่งพาตลาดออนไลน
เปนหลัก การซื้อสินคาผานระบบโซเชียลมีเดีย 
เปนสวนหนึง่ในการดาํเนนิชวีติของผูบรโิภคสวนใหญ 
ดังน้ัน ผูประกอบการ นักธุรกิจ และนักสื่อสาร
การตลาดตองปรับรูปแบบการสื่อสาร และประชา
สัมพันธการตลาดใหมเพื่อใหรองรับผูบริโภคยุคที่มี
พฤตกิรรมทีมี่การใชงานในเครอืขายสังคมออนไลน
เพิ่มสูงขึ้น

ตารางที่ 2 ขอมูลทั่วไปผูประกอบการที่มีสวนรวม
ในการพัฒนาการดาํเนนิงานผูประกอบการวสิาหกจิ
ชุมชนเศรษฐกิจฐานรากของชุมชน (n = 100)

ขอมูลทั่วไป จํานวน รอยละ

เพศ
    ชาย
    หญิง
อายุ
    นอยกวา 30 ป
    31– 60 ป
    มากกวา 60 ป
ระดับการศึกษา
    ต่ํากวาปริญญาตรี
    ปริญญาตรี
ตําแหนง
    เจาของกิจการ
    พนักงาน ลูกจาง
ลักษณะธุรกิจท่ีดําเนินการอยู
    เจาของคนเดียว
    หางหุนสวนจํากัด
    บริษัทจํากัด
รายไดเฉลี่ยตอเดือน (บาท)
    ต่ํากวาหรือเทากับ 15,000
    15,001–30,000
    30,001–50,000
    มากกวา 50,000

46
54

36
57
7

44
56

42
58

41
49
10

11
43
4

42

46.00
54.00

36.00
57.00
7.00

44.00
56.00

42.00
58.00

41.00
49.00
10.00

11.00
43.00
4.00

42.00

ตารางท่ี 3 คาเฉลี่ยคะแนนรูปแบบการสื่อสาร และประชาสัมพันธเพื่อสงเสริมศักยภาพการแขงขันทาง
การตลาดใหกับผูประกอบการวิสาหกิจชุมชน

3. องคความรูและรูปแบบการพฒันาการดาํเนนิงานผูประกอบการวสิาหกจิชมุชนเศรษฐกจิฐานรากของ
ชุมชนสูความยั่งยืน
 การศกึษาองคความรูและรปูแบบการพฒันาการดาํเนนิงานผูประกอบการวสิาหกจิชมุชนเศรษฐกจิ
ฐานรากของชุมชนสูความยัง่ยนื จากแบบสอบถามฉบบัที ่2 ในตวัอยางกลุม 3 ซึง่สวนใหญเปนผูประกอบการ

ขอ ประเด็น คาสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานคาเฉลี่ย แปลผล

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.
10.
11.

รูปแบบสีสัน ภาพและอักษร 
ความเหมาะสมของเนื้อหา
ความตอเนื่อง การลําดับเรื่องราว การนําเสนอ
การใชดารา นักรอง บุคคลที่มีชื่อเสียง
ตราสัญญาลักษณ เครื่องหมายทางการคา
การใชเทคนิค เทคโนโลยีช้ันสูง
การใชดนตรี เสียง ประกอบเรื่องราว
ระยะเวลาในการนําเสนอ
ชองทางการสื่อสาร การติดตอและตอบสนอง
จํานวนสื่อ ปริมาณส่ือ และประเภทสื่อ
ผูบริหารและเจาหนาที่ หนวยงานเขามามีสวนรวมในส่ือ 
  ภาพรวม

1.130
1.230
1.320
1.100
1.430
1.110
1.130
1.210
1.320
1.090
1.410
0.640

3.25
4.01
3.68
3.03
3.26
3.25
3.29
4.05
3.67
2.99
3.23
3.42

ปานกลาง
มาก
มาก

ปานกลาง
ปานกลาง
ปานกลาง
ปานกลาง

มาก
มาก

ปานกลาง
ปานกลาง

มาก
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นักวิชาการ และผูนําชุมชน รอยละ 31.00 30.00 
และ 22.00 เปนเพศชาย รอยละ 62.00 อายุ
ระหวาง 31–60 ป รอยละ 53.00 รองลงมา ระดับ
การศกึษาปรญิญาตรีพบวา กลุมตัวอยางมบีทบาท
ในเครือขายสวนใหญเปนการใหความรู และ
สนบัสนนุดานนโยบาย รอยละ 52.00 และ 32.00 
ดังตารางที่ 4
 คาเฉล่ียคะแนนรูปแบบการพัฒนาการ
ดาํเนนิงานผูประกอบการวิสาหกจิชมุชนเศรษฐกจิ
ฐานรากใหไดรับรางวัล อย. ควอลิต้ี อวอรด
ของกลุมตัวอยางโดยภาพรวมอยูในระดับมาก 
เฉลี่ย = 3.49 เมื่อพิจารณารายขอพบวาประเด็น 
มุงเนนการใชสือ่การประชาสมัพนัธ มีคะแนนสงูสดุ
อยูในระดบัมาก เฉล่ีย = 3.99 รองลงมาขยายตลาด
สงออกตางประเทศ อยูในระดบัมาก เฉล่ีย = 3.82 
และหากลยทุธใหมในการรบัมอืกบัสถานการณตาง ๆ 
ที่อาจผันผวนไดอยูในระดับมาก เฉลี่ย = 3.72 
ดังตารางที่ 5

ตารางที่ 4 ขอมูลทั่วไปของกลุมตัวอยางเครือขาย
ที่มีสวนรวมในการเสนอองคความรูและรูปแบบ
การพัฒนาการดําเนินงานผูประกอบการวิสาหกิจ
ชุมชนเศรษฐกิจฐานรากของชุมชนสูความยั่งยืน 
(n = 100)

ขอมูลทั่วไป จํานวน รอยละ

เพศ
    ชาย
    หญิง
อายุ
    นอยกวา 30 ป
    31– 60 ป
    มากกวา 60 ป
ระดับการศึกษา
    มัธยมศึกษา
    ปริญญาตรี
    สูงกวาปริญญาตรี
ตําแหนง
    ผูนําชุมชน           
    ขาราชการ  
    ผูประกอบการ
    นักวิชาการ   
บทบาทในเครือขาย
    ใหความรู
    ใหเงินทุน
    สนับสนุนดานนโยบาย
    สนับสนุนเคร่ืองมือ

62
38

27
53
20

24
60
16

22
17
31
30

52
5

32
11

62.00
38.00

27.00
53.00
20.00

24.00
60.00
16.00

22.00
17.00
31.00
30.00

52.00
5.00

32.00
11.00

ตารางท่ี 5 คาเฉลีย่คะแนน รปูแบบการพฒันาการดาํเนินงานผูประกอบการวิสาหกจิชุมชนเศรษฐกจิฐานราก
ใหไดรับรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด

ขอ ประเด็น คาสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานคาเฉลี่ย แปลผล

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.
10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

การพัฒนาผูนําใหมีศักยภาพรอบดาน
มุงเนนการใชสื่อ การประชาสัมพันธ 
จัดอบรมใหความรูผูประกอบการอยางตอเนื่อง
หาเงินทุนสนับสนุน
ใชกลยุทธทางการตลาดเพ่ิมจํานวนลูกคาอยางตอเนื่อง
หาพื้นท่ีเพาะปลูกมากขึ้นเพื่อขยายธุรกิจ
สรางเครือขายใหเปนวงกวางระดับประเทศ
หากลยุทธใหมในการรับมือกับสถานการณตางๆ ที่อาจผันผวนได 
มุงเนนปรับปรุงสินคาใหไดมาตรฐาน
ไวในการตอบสนองความตองการของผูบริโภค
ทําตลาดโดยเนนตลาดออนไลน
แชรประสบการณการทาํงาน เทคนคิการผลติ การตลาดใหกบัสมาชกิในกลุม
ขยายตลาดสงออกตางประเทศ
ประกอบธุรกิจดวยความรับผิดชอบตอสังคม
ทํางานเปนทีม สรางเครือขายขยายเปนวงกวาง
การพัฒนาผลิตภัณฑนวัตกรรมและสรางสรรค 
การหาผูประกอบการตนแบบ จังหวัดสุราษฎรธานี 
      ภาพรวม

1.160
1.230
1.320
1.140
1.410
1.200
1.200
1.320
1.310
1.320
1.320
1.260
1.310
1.330
1.170
1.340
1.270
0.420

3.31
3.99
3.65
3.02
3.40
3.47
3.38
3.72
3.48
3.62
3.51
3.43
3.82
3.41
3.17
3.39
3.54
3.49

ปานกลาง
มาก
มาก

ปานกลาง
ปานกลาง

มาก
ปานกลาง

มาก
มาก
มาก
มาก
มาก
มาก
มาก

ปานกลาง
ปานกลาง

มาก
มาก
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ตารางที่ 6 แนวทางการพัฒนาศักยภาพผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานราก ใหไดรับ
รางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด ในรูปแบบ Surat Model

รปูที ่1 การพฒันาศักยภาพผูประกอบการผลติภณัฑ
อาหารระดบัเศรษฐกจิฐานราก ใหไดรบัรางวลั อย. 
ควอลิตี้ อวอรด ในรูปแบบ Surat Model

Surat Model กิจกรรม หนวยงานที่เกี่ยวของ

 ดังนั้น ผูวิจัยจึงเสนอแนวทางเชิงกลยุทธ
ในการพัฒนาธุรกิจอาหารระดับฐานรากใหยั่งยืน
ตามบริบทของเศรษฐกิจชุมชน ดังนี้
 1. การวางแผนเชิงกลยุทธ : การพัฒนา
ชุมชนทีย่ัง่ยนืจึงตองเริม่ตนจากการวางแผนทีชั่ดเจน
และมี กลยุทธ แผนเชิงกลยุทธชวยใหกําหนด
เปาหมายระยะยาวและแนวทางการดําเนินงาน
ที่มีประสิทธิภาพ
 2. การมสีวนรวมของประชาชน : การรวม
ความคิดเห็นและการมีสวนรวมของประชาชนเปน
ปจจยัสาํคญัในการพฒันาชมุชน การสรางชองทาง
ใหประชาชนมีสวนรวมในการตัดสินใจสงผลให
การพัฒนามีความหลากหลายและตอบสนองตอ
ความตองการของชุมชน
 3. การจัดการทรัพยากรอยางยั่งยืน : 
การใชทรพัยากรอยางมปีระสทิธภิาพและการสงเสรมิ
การใชทรพัยากรทีย่ัง่ยนืเปนส่ิงสําคญัในการพฒันา
ชมุชน ซึง่รวมถงึการจดัการสิง่แวดลอม การอนรุกัษ
ทรัพยากรธรรมชาติ และการพัฒนาเทคโนโลยี
ที่เปนมิตรกับสิ่งแวดลอม

 4. การประเมินผลและการปรับปรุง : 
การประเมินผลการดาํเนนิงานและการปรบัปรงุตาม
ขอเสนอแนะแนวทางทีไ่ดจากการประเมนิผลจะชวย
ใหการบริหารชุมชนมีประสิทธิภาพมากขึ้น และ
เกิดความยั่งยืน
 เมือ่จาํลองโมเดลแนวทางการพฒันาศกัยภาพ
ผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจ
ฐานราก ใหไดรับรางวัล อย. ควอลิต้ี อวอรด ได
ดังรูปที่ 1 และตารางที่ 6

S
U

R
A

T

S = Standard
มีมาตรฐานการผลิตสินคา

- เพิ่มการตรวจสอบ ตรวจวิเคราะหคุณภาพผลิตภัณฑ
สินคาทุกเดือน
- รับรองมาตรฐานผลิตภัณฑชุมชน (มผช.)
- วิทยากรเรื่องมาตรฐานสถานที่และผลิตภัณฑ 
- สงเสริมใหความรู BDS-SP 
 (ตัวแทนใหคําปรึกษาแนะนําภาคเอกชน)
- งานแสดงสินคา อย.ควอลิตี้ อวอรด
- โครงการ ชาไทยสูชาโลก
- โครงการอาหารสงออก

- สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธานี
- สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
- ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 11
- อุตสาหกรรมจังหวัด
- อุตสาหกรรมภาค 10

U = Unity 
ความเปนเครือขายท่ีทํางาน
รวมกัน เปนนํ้าหนึ่งใจเดียวกัน

- จัดประชุมเครือขายทุกเดือน
- มีการแลกเปลี่ยนเรียนรูแตละองคกร แตละหนวยงาน 
- งานสงเสริมและพัฒนาผูประกอบการฐานราก

- สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธานี

R = Reading
มีการศึกษา คนควาการสอน 
การอบรม การแลกเปลี่ยน
เรียนรู กันอยูเสมอ

- วิทยากรบรรยาย มาตรฐานสถานประกอบการ และ
ผลิตภัณฑสุขภาพ ตอยอดนวัตกรรม และงานวิจัย
- งานวิจัยอาหาร

- สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธานี
- สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
- มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร
- มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ

A = Ability 
เปนผูที่มีความสามารถหลากหลาย
รอบดาน

- คณะกรรมการขับเคลื่อน OTOP ดวยองคความรู 
Knowledge Base OTOP (KBO)
- คณะกรรมการสงเสรมิเศรษฐกจิสานพลงัประชารฐั (คสป.)
- ประชุมคณะกรรมการตลาดรวมการขายสินคา

- สํานักงานพัฒนาชุมชนจังหวัด
- สํานักงานพาณิชยจังหวัด
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สรุปผล 
 ผลสรุปเพื่อตอบวัตถุประสงคขอที่ 1. 
เพื่อพัฒนารูปแบบสมรรถนะผูนําชุมชนเศรษฐกิจ
ฐานรากใหไดรับรางวัลอย. ควอลิตี้ อวอรด พบวา 
ปจจัยสมรรถนะผูนาํชมุชนเศรษฐกจิฐานรากทีไ่ดรบั
รางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรดไดแก (1) การจัดการ
ความเสีย่ง (2) ความคดิเชงิสรางสรรค (3) การตดิตอ
สือ่สาร (4) การพฒันาตนเอง (5) การบรหิารการตลาด 
(6) การจัดการผลิตภัณฑ (7) การพัฒนาทุนทาง
สังคมและวัฒนธรรม (8) การจัดการเครือขาย (9) 
การจัดการการเงินและบัญชี และ (10) บุคลิกภาพ
สวนตวัและคณุธรรมความซ่ือสัตย มผีลตอการพฒันา
ศักยภาพผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับ
เศรษฐกจิฐานราก ใหไดรบัรางวลั อย. ควอลติี ้อวอรด
 ผลสรุปเพื่อตอบวัตถุประสงคขอที่ 2. 
เพื่อพัฒนารูปแบบการสื่อสาร และประชาสัมพันธ
เพือ่สงเสรมิศกัยภาพการแขงขนัทางการตลาดใหกบั
ผูประกอบการวสิาหกิจชมุชน พบวา ใหความสาํคญั
กบัระยะเวลาในการนาํเสนอสงูสุดในระดบัมาก เฉล่ีย 
4.05 จากระดบั 5 รองลงมา ไดแก ความเหมาะสม
ของเนื้อหา และความตอเนื่อง การลําดับเรื่องราว 
การนาํเสนอ เฉลีย่เทากันที ่4.01 นอกจากนี ้ยงัพบวา 
พฤติกรรมของผูบริโภคยุคชีวิตวิถีใหมมีแนวโนม
การซือ้สนิคาออนไลนเปนหลกัมากขึน้ กลุมตวัอยาง
เห็นวา ควรมุงเนนการใชสื่อการประชาสัมพันธ 
เฉลี่ย 3.99 ขยายตลาดสงออกตางประเทศ เฉลี่ย 
3.82 และหากลยทุธใหมในการรับมอืกับสถานการณ
ตาง ๆ ที่อาจผันผวนได เฉลี่ย 3.72
 ผลสรุปเพื่อตอบวัตถุประสงคขอที่ 3. 
เพ่ือเสนอองคความรูและรูปแบบการพัฒนาการ

ดําเนินงานผูประกอบการวิสาหกิจชุมชนเศรษฐกิจ
ฐานรากของชมุชนสูความยัง่ยนื พบวาผูวจิยัจงึเสนอ
แนวทางเชงิกลยทุธในการพฒันาธรุกจิอาหารระดบั
ฐานรากใหยั่งยืนตามบริบทของเศรษฐกิจชุมชนใน 
4 สวนไดแก การวางแผนเชงิกลยทุธ การมสีวนรวม
ของประชาชน การจัดการทรัพยากรอยางย่ังยืน 
และการประเมนิผลและการปรบัปรงุ และไดจําลอง
โมเดลแนวทางการพัฒนาศักยภาพผูประกอบการ
ผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานราก ใหไดรับ
รางวลั อย. ควอลติี ้อวอรด ในรปูแบบของ SURAT 
Model ประกอบดวย Standard มีมาตรฐาน
การผลติสนิคา, Unity ความเปนเครือขายทีท่าํงาน
รวมกนั เปนนํา้หนึง่ใจเดยีวกนั, Reading มกีารศกึษา 
คนควาการสอน การอบรม การแลกเปลี่ยนเรียนรู
กนัอยูเสมอ, Ability เปนผูทีม่คีวามสามารถหลากหลาย
รอบดาน, and Technology เปนผูทีเ่ทาทันเทคโนโลยี
การสื่อสาร สื่อตาง ๆ 

อภิปรายผล 
 การพัฒนาศกัยภาพผูประกอบการผลติภณัฑ
อาหารระดบัเศรษฐกจิฐานราก ใหไดรบัรางวลั อย. 
ควอลติี ้อวอรด ของงานวจิยันีค้นพบวา ปจจยัดาน
การจัดการความเสี่ยง ดานความคิดเชิงสรางสรรค 
การติดตอส่ือสาร การพัฒนาตนเอง การบริหาร
การตลาด การจดัการผลิตภณัฑ การพฒันาทนุทาง
สงัคมและวฒันธรรม การจัดการเครอืขาย การจัดการ
การเงนิและบญัช ีบคุลกิภาพสวนตัว และคณุธรรม
ความซือ่สตัยมผีลตอการพฒันาศกัยภาพผูประกอบการ
ผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานราก ใหไดรับ

ตารางท่ี 6 แนวทางการพัฒนาศักยภาพผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานราก ใหไดรับ
รางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด ในรูปแบบ Surat Model (ตอ)

Surat Model กิจกรรม หนวยงานที่เกี่ยวของ

T = Technology
เปนผูท่ีเทาทันเทคโนโลยี
การสื่อสาร สื่อตาง

- จัดสรรงบประมาณ
- ผลิตสื่อความรู
- วิทยากรบรรยายมาตรฐานสถานที่และผลิตภัณฑสุขภาพ 
ผานชองทางสื่อตางๆ เชน วิทยุ เวทีการประชุม
- จัดทํา Youtube อย.ควอลิตี้ อวอรด ผานชองทาง 
Youtube : FDA SURATTHANI OFFICIAL

- สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
- มหาวิทยาลัยราชภัฏสุราษฎรธานี
- มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร
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รางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด ดังนั้นหากผูนําชุมชน 
สามารถพัฒนาศักยภาพตามที่กลาวอาจมีโอกาส
นําใหการดําเนินงานของวิสาหกิจชุมชนที่ ตนเอง
ดแูลประสบความสําเร็จไดมากย่ิงขึน้ สอดคลองกบั
สุธีรา อะทะวงษา12 พบวาสมรรถนะผูนําดานการ
จัดการความเสี่ยงนั้น ผูนําจะมีพฤติกรรมที่มีความ
ตองการที่จะดําเนินกิจการใหบรรลุความสําเร็จ 
เปนผูที่พัฒนากลยุทธไปอยางกาวหนาและสราง
กลยทุธโดยคาํนงึถึงเปาหมาย ตลอดจนมกีารบริหาร
จดัการทรพัยากรขององคกรซ่ึงนําไปสูการปรับปรุง
องคกรและสมาชิกใหดีขึ้น และสรางความเจริญ
เติบโตของธุรกิจ ตองรูจักการหลีกเลี่ยงความเสี่ยง 
เพือ่ใหธุรกิจประสบความสาํเรจ็ภายใตความไมแนนอน 
เปนผูนาํทีส่รางวสิยัทศัน มกีารระดมทุนจากสมาชิก
เพื่อใหเกิดการมีสวนรวมและนํามาสูความผูกพัน
ในองคกร มคีวามสามารถในการตดัสนิใจทีจ่ะปรบัปรุง
ประสิทธิภาพขององคกรใหประสบความสําเร็จ 
สมรรถนะผูนาํดานการจดัการความเสีย่ง ผูนาํตอง
ยอมรับความคิดเห็นจากผูมีสวนรวมในองคกร 
สรางความเช่ือมัน่ใหสมาชกิในองคกรในความสามารถ
นําพาองคกรไปสูความสําเร็จตามเปาหมาย12 ซึ่ง
สอดคลองกับฉัฐสิณี หาญกิตติชัย กลาวถึงภาวะ
ผูนําของผูนําวิสาหกิจชุมชน มีผลตอประสิทธิผล
ของวิสาหกิจชุมชน ซ่ึงเห็นวาวิสาหกิจชุมชนจะ
ประสบความสําเร็จไดอยางมีประสิทธิภาพและ
เกดิประสทิธิผลนัน้ ปจจยัทีส่าํคญัคอืภาวะผูนาํของ
ผูนาํวสิาหกจิชมุชน ในทางกลับกนัถาผูนาํวสิาหกจิ
ชมุชนขาดภาวะผูนาํ จะทาํใหวสิาหกจิชุมชนประสบ
ความลมเหลวและไมมีประสทิธิภาพและประสิทธผิล 
การพัฒนาภาวะผูนําของผูนําวิสาหกิจ ชุมชนควร
พฒันาทกุดาน แตท่ีสําคัญควรพฒันาดานภาวะผูนํา
ดานการประกอบการ ไดแก การจัดการความเสี่ยง 
การตดิตอสือ่สาร การตดัสนิใจ การคดิเชงิสรางสรรค 
และการแกไขปญหาซึ่งจะเปนประโยชนอยางมาก 
ที่ผูนําวิสาหกิจชุมชนจะไดนําไปบริหารจัดการ
วสิาหกิจ ชมุชนใหเกดิประสิทธผิลตอไป และควรเนน
การพัฒนาแบบมสีวนรวม ทีเ่กดิจากความตองการ 
และความเต็มใจของผูนําวิสาหกิจชุมชนดวย5 

สอดคลองกบั Natsudu และคณะ และ Saroso ทีว่า 
การพ่ึงพาตนเองและมีความคดิสรางสรรคเปนการสราง
ใหคนในชุมชนเห็นความสําคัญของทองถิ่นในการ
ท่ีจะสรางองคกรเพื่อดําเนินงานโดยคนในชุมชน 
ตอบสนองความตองการของคนในชมุชนดวยกนัเอง 
โดยภาครัฐใหการสนับสนุนความรูในดานเทคนิค 
การตลาด และการเงิน13-14

 จะเห็นไดวาแนวทางการสรางสื่อ และ
ประชาสมัพนัธเพือ่สงเสรมิศกัยภาพการแขงขนัทาง
การตลาดใหกบัผูประกอบการวิสาหกจิชมุชนควรให
ความสาํคญัเรือ่งระยะเวลาการนาํเสนอเพือ่ใหผูรบัสาร
ไมรูสึกเบื่อหนาย สนใจติดตาม ควรเนนเนื้อหาที่
ตรงประเด็นกระชับแตสรางสรรคเขาใจไดงาย

ขอเสนอแนะ 
 1. ขอเสนอแนะสําหรับงานวิจัย 
     รูปแบบการพัฒนาการดําเนินงาน
ผูประกอบการวิสาหกิจชุมชนเศรษฐกิจฐานราก
ใหไดรับรางวัล อย. ควอลิตี้ อวอรด พบวาผูนํา
ตองมคีวามรูและประสบการณในการประกอบการ
วิสาหกิจชุมชนโดยเฉพาะอยางยิ่งในประเภทของ
วสิาหกิจชมุชนของกลุม ดงันัน้ผูวจิยัมีขอเสนอแนะ
ใหผูนาํควรสรางวสิยัทศันและความคดิรเิริม่ในการ
ดาํเนินงานวิสาหกิจชมุชน มีความรบัผิดชอบในการ
ดําเนินงานวสิาหกิจชุมชน มีการจัดสรรตําแหนงงาน
ที่เหมาะสมกับประสบการณและความเชี่ยวชาญ
ของสมาชิกโดยไมเลอืกปฏิบติั รวมทัง้สามารถสือ่สาร
และประสานงานผูเก่ียวของ ทัง้หมดไดเปนอยางด ี
ตลอดจนสามารถแกปญหาและแกไขปญหาเฉพาะหนา
ในการดําเนินงานวิสาหกิจชุมชนได 
 2. ขอเสนอแนะตอชมุชน องคกรทองถิน่ 
และหนวยงานที่เกี่ยวของ 
     2.1 ควรมกีารเสริมสรางการมสีวนรวม
ในการจัดการความรูของผูนําชุมชนในรูปแบบของ
เครอืขายโดยมคีณะทาํงานของชมุชน องคกรชมุชน 
และหนวยงานทีเ่กีย่วของ มกีารชวยเหลอืแชรขอมลู
ขาวสารพรอมทั้งการเปดโอกาสใหมีสวนรวมคิด 
รวมทํารวมดําเนินงาน และรวมรับผลประโยชน
อยางทั่วถึงและเปนธรรม 
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     2.2 การพัฒนาองคความรูของชุมชน
ใหเห็นถึงประโยชนของรูปแบบการสื่อสารการ
ประชาสัมพันธ ตลาดออนไลน การซื้อสินคาผาน
ระบบโซเชียลมีเดีย ซึ่งในอนาคตจะเปนสวนหนึ่ง
ในการดําเนินชีวิตของคนทุกคน 
 3. ขอเสนอแนะเพื่อการวิจัยครั้งตอไป 
     3.1 ควรมีการศึกษาสงเสริมใหมี
นวตักรรมทางการเงนิเพือ่สนบัสนนุแหลงทนุใหกับ
เศรษฐกิจชุมชน อาทิ ตลาดทุนในการทําหนาที่
เปนกลไกในการจัดสรรทรัพยากรดานเงินทุนเพื่อ
ตอบสนองความตองการของผูระดม เงินทุนและ
ผูลงทุน ผานเครื่องมือทางการเงินที่หลากหลาย
ที่สามารถพัฒนาขึ้นใหมีความเหมาะสม 
     3.2 ควรมีการสงเสริมใหมีกลไกการ
เปดเผยขอมลูและกลไกราคาท่ีสามารถชวยใหชมุชน
สามารถระดมเงินทุนที่เหมาะสมกับความตองการ 
พัฒนาระบบกํากับระบบมาตรฐานบัญชี การใช
รูปแบบสินเชื่อรูปแบบใหม ๆ ที่เหมาะสมและ
สอดคลองกับความตองการของเศรษฐกิจชุมชน 
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          3.5 ผลการศกึษา เปนการอธิบายสิง่ทีไ่ดจากการวิจัย 
โดยเสนอหลักฐาน และขอมูลอยางเปนระเบียบ ไมซับซอน 
บรรยายเปนรอยแกว มีลําดับการนําเสนอผลการศึกษาตาม
วัตถุประสงคที่ต้ังไวดวยภาษาที่เขาใจงาย หากมีตัวเลขและ
ตัวแปรมากควรใชตารางหรือรูป โดยใหอธิบายความหมาย
ของผลที่คนพบหรือวิเคราะหขอมูลสําคัญที่ตองการนําเสนอ 
อาจมีการอภิปรายผลไปพรอมกันได โดยท่ีชื่อตาราง ใหอยู
บนตาราง และชื่อรูปใหอยูใตรูป ทั้งน้ี จํานวนตารางและรูป
รวมกันไมควรเกิน 5 ภาพ
          3.6 อภิปรายผล เปนการอภิปรายสิ่งที่คนพบและ
ควรเปรียบเทียบกับงานของผูอื่น ซึ่งควรใชหลักการเขียน 
5 ประการคือ (1) ศึกษาอะไร เพื่อบอกวัตถุประสงคหรือ
สมมุติฐานใหทราบ (2) ผลที่ไดรับเปนอยางไร เพื่อบอก
ขอคนพบวาเจออะไรบาง (3) เปนเพราะอะไร เพื่อใหเหตุผล
วาเกิดขึน้ไดอยางไร ทําไมจงึเปนเชนนัน้ (4) สอดคลองกับใคร 
เพ่ือบอกวาขอคนพบนีม้ใีครทีท่าํวจิยัแลวพบในลกัษณะเดยีวกนั
บางหรอืขดัแยงกับใครบาง (5) มขีอจาํกัดหรอืไม (ถาม)ี เพือ่ให
ผูอานตัดสินใจเรื่องความเที่ยงตรง (validity) ของผลวิจัยและ
ขอจํากดัทีจ่ะนาํไปสูการใหขอเสนอแนะเพือ่การวจิยัครัง้ตอไป
และการนําผลวิจัยไปใช
          3.7 สรปุผล เนนสิง่ทีค่นพบสาํคญัจากการศกึษานีซ้ึง่
เชือ่มโยงกบัวตัถปุระสงค
          3.8 ขอเสนอแนะ เปนการเขยีนเพือ่ใหขอมูล คาํแนะนาํ 
แนวทาง หรอืวิธีการใด ๆ แกผูเกีย่วของเพือ่นาํไปใชประโยชน
          3.9 กิตติกรรมประกาศ (ถามี) 
       4. การเขยีนบทความวชิาการ มเีนือ้หาความยาวไมควร
เกิน 15 หนา เปนขอเขียนเชิงสาระที่ผูเขียนตั้งใจหยิบยก
ประเดน็ใดประเดน็หนึง่ หรอืปรากฏการณทีเ่กดิขึน้ในแวดวง
วิชาการ วิชาชีพ เพื่อวิเคราะหหรือวิพากษหรือมีทัศนะหรือ
ใหแนวคิดใหม ใหผูอานทราบหรอืปรบัเปลีย่นแนวคิด ความเช่ือ
มาสูแนวคดิของผูเขยีน โดยเนนการใหขอมลูความรูเปนสาํคญั 
และตองมีขอมูลทางวิชาการ เอกสารอางอิง และเหตุผลที่
พิสูจนได เพ่ือสรางความนาเชื่อถือใหแกผูอาน ประกอบดวย 
          4.1 บทนํา เปนสวนท่ีจูงใจผูอานใหเกิดความสนใจ 
บอกที่มาและวัตถุประสงคของการเขียน เพื่อปูพื้นฐานหรือ
กรอบแนวคิดใหผูอานเขาใจเน้ือหาสาระของบทความท่ีจะ
นําเสนอ (ไมตองเขียน “บทนํา”)
          4.2 เนื้อเรื่อง เปนการนําเสนอขอมูลเนื้อหาสาระที่
เขาใจงายและรวดเรว็ การนาํเสนอเนือ้เรือ่งอาจแบงเปนประเดน็ 
หรือหัวขอยอย หรือลําดับเหตุการณตามความเหมาะสมของ
บทความน้ัน ๆ อาจมีการวเิคราะห วพิากษ วจิารณดวยขอมลู
อางอิงที่นาเชื่อถือ

คำแนะนำสำหรับผูนิพนธ

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