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บทความว�ชาการ

บทความว�จัย
ป�จจัยที่มีผลต�อการจำหน�ายยาไม�เหมาะสม 

และผลของการให�ความรู�และสื่อให�ความรู�

ต�อการจำหน�ายยาในร�านชำ อำเภอพ�ทไธสง 

จังหวัดบุร�รัมย�

การพัฒนาแนวทางการอนุญาตการศึกษา

ว�จัยทางคลินิกและการพัฒนาเคร�อข�าย

การศึกษาว�จัยทางคลินิก

การจดัการการเรยีกคนืเครือ่งมือแพทย�ในโรงพยาบาลรฐัไทย: บทเรยีนจากระบบสากล
และข�อเสนอเชงินโยบาย

การพัฒนาและตรวจสอบความถูกต�องของ

ว�ธีว�เคราะห�เอกลักษณ�ของยาร�ทูซิแมบ

โดยใช�เทคนิค Intact Mass Spectrometry

การศึกษาว�เคราะห�สถานการณ�และการเตร�ยม

ความพร�อมเพ�่อรองรับการตรวจประเมินซ้ำ

ในการเป�นสมาชิกภาพ PIC/S ของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา

การตกค�างของยากลุ�มเตตราซัยคลินในเนื้อหมู

ที่ติดฉลากออร�แกนิกและแนวปฏิบัติด�านการใช�

ยาปฏิชีวนะของเกษตรกร : กรณีศึกษาจังหวัด

ปทุมธานี

การติดตามและประเมินผลความสำเร็จ

จากรูปแบบการส�งเสร�มการสร�างเคร�อข�าย

ผู�ประกอบการผลิตภัณฑ�อาหารระดับ

เศรษฐกิจฐานราก จังหวัดสุราษฎร�ธานี

ปีที ่ 33 ฉบับที ่ 2 (2569): พ
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การทบทวนความเหมาะสมของ

การใช�ยาต�านการแข็งตัวของเลือด

ชนิดรับประทานกลุ�มใหม� ในผู�ป�วย

นอก ณ โรงพยาบาลพระปกเกล�า

ISSN 3057 - 1316 (Online)

วารสารอาหารและยา T
H

A
I FO

O
D

 A
N

D
 D

R
U

G
 JO

U
R

N
A

L

วารสาร

อาหารและยา
THAI FOOD AND DRUG

JOURNAL

บทความว�ชาการ

บทความว�จัย

ปีที ่ 32 ฉบับที ่ 1 (2568): มกราคม – เมษายน        Vol. 32 No. 1 (2025): January – April

ปีที่ 32 ฉบับที่ 1 (2568): มกราคม – เมษายน
Vol. 32 No. 1 (2025): January – April

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
การจัดการการเรียกคืนเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาลรัฐไทย: บทเรียนจากระบบสากล
และขอเสนอเชิงนโยบาย
ณิชชาอร อรรถจินดา  วรรณวิภา ไตลังคะ  จิตราภรณ สุทธิวรเศรษฐ  สมบัติ ทีฆทรัพย

บทความว�จัย
ปจจัยที่มีผลตอการจำหนายยาไมเหมาะสม และผลของการใหความรูและสื่อใหความรูตอ
การจำหนายยาในรานชำ อำเภอพุทไธสง จังหวัดบุรีรัมย
วัชรินทร หัสบุตร  อาภา เพชรสัมฤทธิ์

การพัฒนาแนวทางการอนุญาตการศึกษาวิจัยทางคลินิกและการพัฒนาเครือขายการศึกษาวิจัยทางคลินิก
ปราโมทย อัครภานนท  จิราภา รักษสมบูรณ  วิทวัส วิริยะบัญชา

การพัฒนาและตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะหเอกลักษณของยาริทูซิแมบโดยใชเทคนิค 
Intact Mass Spectrometry
เสาวลักษณ ปอมสุวรรณ  สายวรุฬ จดูกิตตินันท

การศึกษาวิเคราะหสถานการณและการเตรียมความพรอมเพ่ือรองรับการตรวจประเมินซ้ำ
ในการเปนสมาชิกภาพ PIC/S ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สุชาติ จองประเสริฐ  อชิรญา ไพรสุวรรณ

การตกคางของยากลุมเตตราซัยคลินในเนื้อหมูที่ติดฉลากออรแกนิกและแนวปฏิบัติดานการใช
ยาปฏิชีวนะของเกษตรกร : กรณีศึกษาจังหวัดปทุมธานี
ศุจิมน มังคลรังสี  ภูมิกมล โชคภูเขียว  ชิตธยาน มุตโต  ลลสา ครูทรงธรรม  สิรินดา เฉลิมถิรเลิศ  
ธันฐกรณ จิรเจริญพัฒน  มนัสนันท วรธนารัตน  ชินันพร เอี่ยมวารีศรีสกุล  ภูมิพัฒน เทวสิงห

การติดตามและประเมินผลความสำเร็จจากรูปแบบการสงเสริมการสรางเครือขายผูประกอบการ
ผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานราก จังหวัดสุราษฎรธานี
ชมพูนุท เสียงแจว

การทบทวนความเหมาะสมของการใชยาตานการแข็งตัวของเลือดชนิดรับประทานกลุมใหม 
ในผูปวยนอก ณ โรงพยาบาลพระปกเกลา
วีณา กมลสัมฤทธิ์ผล
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บทบรรณาธิการ

 ชวงนีเ้รากาํลงัเขาสูฤดฝูน การเปลีย่นแปลงของสภาพอากาศทีเ่ริม่รนุแรงขึน้

และความชื้นที่เพิ่มสูงขึ้นอาจสงผลตอโรคระบบทางเดินหายใจ เชน ไขหวัดใหญ 

โรคไขเลือดออก ตลอดจนโรคระบบทางเดินอาหาร การดูแลรักษาสุขภาพจึงตองให

ความสําคัญเปนพิเศษ นอกจากการรักษารางกายใหอบอุน การสวมหนากากอนามัย

เม่ืออยูในทีส่าธารณะ และควรกาํจดัแหลงนํา้ขงัรอบบานแลว สิง่สาํคัญทีสุ่ดคือการเลอืก

บริโภคอาหาร รวมถึงการใชยารักษาโรคอยางถูกวิธีและสมเหตุผล เพ่ือเสริมสราง

ภูมิคุมกันใหรางกายพรอมรับมือกับทุกความเสี่ยงในฤดูฝนนี้

 สําหรับวารสารอาหารและยาฉบับนี้ มีบทความวิชาการและบทความวิจัย

ทีน่าสนใจและเปนประโยชนตอวงการสาธารณสขุไทยไวอยางเขมขน ไมวาจะเปนประเดน็

เชงิระบบระดับสากลอยาง “การจัดการการเรยีกคนืเครือ่งมอืแพทยในโรงพยาบาลรัฐไทย : 

บทเรียนจากระบบสากลและขอเสนอเชงินโยบาย” และ “การศกึษาวเิคราะหสถานการณ

และการเตรียมความพรอมเพื่อรองรับการตรวจประเมินซํ้าในการเปนสมาชิกภาพ 

PIC/S ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา” นอกจากนี้ ยังมีประเด็นใกลตัว 

“ปจจัยท่ีมีผลตอการจาํหนายยาไมเหมาะสม และผลของการใหความรูและสือ่ใหความรู

ตอการจาํหนายยาในรานชํา” รวมถงึการเฝาระวังความปลอดภัยในอาหารผานกรณศีกึษา 

“การตกคางของยากลุมเตตราซยัคลนิในเนือ้หมทูีติ่ดฉลากออรแกนกิ” และบทความเดน

ดานอื่น ๆ ที่จะชวยเปดมุมมองและยกระดับมาตรฐานความรูใหแกผูอานทุกทาน 

 ขอขอบคุณคณะผูประพันธทุกทานที่ไดสละเวลาและทุมเทสติปญญา

ในการสรรคสรางผลงานทางวชิาการอนัทรงคุณคา และผูอานทกุทานทีใ่หการสนบัสนนุ

และตดิตามวารสารดวยดเีสมอมา ในชวงฤดฝูนนี ้ขอสงความหวงใยและความปรารถนาด ี

ขอใหรักษาสขุภาพกายและใจใหแขง็แรง ปลอดจากโรคภยัไขเจบ็ มกีาํลังใจทีเ่ขมแขง็

พรอมที่จะรวมกันขับเคลื่อนระบบสาธารณสุขและการคุมครองผูบริโภคของประเทศ

ใหกาวหนาอยางยั่งยืนตอไป

ธนกฤษ  ประเสริฐสาร

บรรณาธิการวารสารอาหารและยา
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 We are currently entering the rainy season. The increasingly 
severe weather fluctuations and rising humidity may affect respiratory 
diseases, such as influenza and dengue fever, as well as gastrointestinal 
diseases. Therefore, personal health maintenance must be given special 
priority. In addition to keeping the body warm, wearing sanitary masks 
in public places, and eliminating stagnant water hazards around premises, 
the most critical defensive measure lies in the conscious selection of food, 
as well as the rational and proper usage of medicines. These practices 
collectively fortify the immune system, ensuring the body is fully prepared 
to mitigate any health risks encountered during this rainy season.
 For this issue of the Food and Drug Administration Journal, 
we have compiled an intensive selection of interesting academic and 
research articles that offer great benefits to the Thai public health sector. 
Key highlights include globally-oriented systemic discussions, such as 
“Medical Device Recall Management in Thai Public Hospitals: Lessons 
Learned from International Systems and Policy Proposals” and “A Situation 
Analysis and Preparedness for Re-assessment of the Thai Food and Drug 
Administration's PIC/S Membership.” Furthermore, this edition addresses 
close-to-home community challenges through the article “Factors 
Affecting Inappropriate Drug Dispensing and the Impact of Education 
and Informative Media on Drug Sales in Grocery Stores,” alongside food 
safety surveillance presented in the case study “Tetracycline Residues 
in Organically Labeled Pork.” These exceptional works, along with various 
other distinguished articles, are bound to broaden perspectives and 
elevate the standard of knowledge for all readers.
 We wish to express our gratitude to all authors who have 
generously dedicated their time and intellect to crafting these invaluable 
academic contributions, and to all readers for your unwavering support 
and consistent readership. During this rainy season, we send our warmest 
care and best wishes. May you maintain robust physical and mental 
well-being, remain free from illnesses, and possess the resilience needed 
to collectively drive our nation's public health and consumer protection 
systems toward sustainable progress.

Thanakrish Prasertsarn
Food and Drug Administration Journal Editor

Editorial
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Food and Drug Administration

การจัดการการเรียกคืนเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาลรัฐไทย: บทเรียน
จากระบบสากลและขอเสนอเชิงนโยบาย 
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 การเรียกคนืเครือ่งมอืแพทย (medical device 
recall) เปนสวนหนึ่งของการดําเนินการแกไขเพื่อ
ความปลอดภยัในการใชเคร่ืองมือแพทย (Field Safety 
Corrective Action: FSCA) ที่สําคัญในระดับนานาชาติ 
เนื่องจากเปนอุปกรณท่ีมีความสัมพันธโดยตรงกับชีวิต
และสุขภาพของผูปวย หากทํางานผิดปกติ ยอมสงผล
กระทบทัง้ตอคณุภาพการรกัษา ความปลอดภัยของผูปวย 
และความนาเชื่อถือของระบบบริการสาธารณสุข 
ปรากฏการณในประเทศสหรฐัอเมรกิาเปนตวัอยางทีช่ดัเจน 
โดยในป 2024 มเีหตกุารณการเรยีกคนืเครือ่งมือแพทย
เพิม่ข้ึนถงึรอยละ 8.6 จากป 2023 มอีปุกรณถกูเรยีกคนื
มากกวา 440 ลานหนวย1 ขณะที ่Mooghali วเิคราะหวา
การเรยีกคนืระดบั Class I มแีนวโนมสงูขึน้อยางตอเนือ่ง 
แสดงใหเห็นวา แมมีระบบการกํากับดูแลที่เขมแข็ง 
แตการเรยีกคนืยงัคงเปนสวนหนึง่ของการจดัการความเสีย่ง
ทีห่ลกีเลีย่งไมได 2 ดงันัน้ การจดัการเรยีกคนืเครือ่งมอืแพทย
ภายในโรงพยาบาลอยางมปีระสทิธภิาพไมเพยีงบงช้ีถงึ
ปญหาของผูผลิตเทานั้น แตยังสะทอนถึงความพรอม
ของสถานพยาบาลในการตอบสนองอยางทันทวงที
และปลอดภัย การมีแผนและระบบบริหารจัดการ

การเรยีกคนืทีเ่ปนระบบและชัดเจนชวยใหโรงพยาบาล
สามารถตอบสนองไดรวดเร็ว ลดภาระการดําเนินงาน 
และเพิ่มความปลอดภัยแกผูปวย3

 ในบรบิทของประเทศไทย สาํนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) มีการควบคุมตามพระราชบัญญัติ
เครือ่งมอืแพทย พ.ศ. 2551 และทีแ่กไขเพิม่เตมิ4-5 และ
ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง หลกัเกณฑ วิธกีาร 
และเงือ่นไขการจดัทาํรายงานผลการทาํงานอนัผดิปกติ
ของเครื่องมือแพทยหรือเหตุการณอันไมพึงประสงค
ที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค และรายงานการดําเนินการแกไข
เพือ่ความปลอดภยัในการใชเครือ่งมอืแพทย พ.ศ. 2563 
เพื่อคุมครองสุขภาพและเฝาระวังความปลอดภัยของ
ผูบรโิภค ตลอดจนเปนขอมลูการจดัการความเสีย่งอยาง
เหมาะสม สําหรบักลไกกาํกบัดแูลขอมลูมศูีนยเฝาระวงั
ผลิตภัณฑสุขภาพ (Health Product Vigilance 
Center: HPVC) รวบรวมรายงานและจับขอมูลสัญญาณ
การทาํงานอนัผิดปกติของเคร่ืองมือแพทยหรือเหตุการณ
อันไมพึงประสงค (Adverse Event: AE) เพื่อออก
มาตรการหรอืแกไขปญหาการใชเคร่ืองมอืแพทยใหเกดิ
ความปลอดภัยยิ่งขึ้น ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ 
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ผูแจงรายการละเอียด ผูจดแจงเครือ่งมอืแพทย มหีนาที่
ตองจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของ
เครือ่งมอืแพทย หรอืเหตกุารณอนัไมพึงประสงคทีเ่กดิขึน้
กับผูบริโภค รวมทั้งรายงานการดําเนินการแกไขเพ่ือ
ความปลอดภัยในการใชเครื่องมือแพทย6-7 
 แตในทางปฏิบัติพบวา ขอมูลท่ีเผยแพรตอ
สาธารณะมจํีากดั หากเกดิการเรยีกคนืยงัมีโรงพยาบาล
หลายแหงไมสามารถตอบสนองและปฏิบัติไดอยางเต็ม
ประสิทธิภาพ เนื่องจากขอจํากัดหลายดาน โดยปญหา
สําคัญประการแรก คือ ขอจํากัดดานงบประมาณและ
ทรัพยากร บคุลากรผูเชีย่วชาญดานวิศวกรรมการแพทย
มีจํานวนจํากัด ระบบสารสนเทศที่สามารถติดตาม
หมายเลขชุดผลิต (lot/serial) หรือระบบรหัสเฉพาะ
ของเคร่ืองมอืแพทย (Unique Device Identification: 
UDI) ยังไมครอบคลุม ไมมีขอกําหนดการแสดง UDI 
สงผลใหการระบุอุปกรณที่เกี่ยวของกับการเรียกคืน
ทาํไดลาชา และขาดความแมนยาํ8-10 ประการทีส่องคือ 
ระบบบรหิารจัดการภายในโรงพยาบาลขาดประสทิธภิาพ 
หลายแหงยงัไมมีกระบวนการมาตรฐานสาํหรบัการกักกนั
อุปกรณ การสื่อสารไปยังผูปฏิบัติการ และการติดตาม
ผูปวยทีไ่ดรบัผลกระทบ11-12 ประการทีส่าม คอื ชองวาง
ดานการสื่อสารและประสานงานทั้งระหวางหนวยงาน
ภายในโรงพยาบาล (แพทย พยาบาล ฝายซอมบํารุง 
และฝายพัสดุ) และระหวางโรงพยาบาลกับผูผลิตหรือ
หนวยงานกํากับดูแล อาจสรางความเสียหายทั้งดาน
ความปลอดภัยและภาพลักษณขององคกร8,13 ปญหา
เหลานีส้ะทอนใหเหน็ถงึความจําเปนทีต่องพฒันาระบบ
บรหิารจดัการเรยีกคนืเครือ่งมือแพทยทีเ่ปนระบบมากขึน้ 
โดยอาศัยแนวคิดดานรฐัประศาสนศาสตรท่ีใหความสาํคญั
กบัหลักธรรมาภบิาล ความรบัผดิชอบ และความโปรงใส
 ดวยบริบทปญหาที่ไดกลาวมา บทความ
วิชาการน้ีมีวัตถุประสงคหลักเพื่อนําเสนอเกี่ยวกับ
การจดัการเรยีกคืนเครือ่งมือแพทยทีม่กีารกระจายไปยงั
โรงพยาบาลในประเทศไทย เนนการสรางความเขาใจ
เชิงลึกเกี่ยวกับกระบวนการ แนวปฏิบัติ และขอจํากัด
ที่ตองเผชิญ และนําเสนอกรอบแนวคิดและแนวปฏิบัติ
ของตางประเทศใหเขาใจกระบวนการ โดยจาํแนกเน้ือหา 
ดังนี้

กรอบแนวคิดและกระบวนการเรียกคืน
เครื่องมือแพทยในระดับนานาชาติ 
 ในระดบัสากล แนวทางการจดัการเหตกุารณ
ไมพึงประสงคและการเรียกคนืเคร่ืองมอืแพทยอาศยักรอบ
มาตรฐานจาก International Medical Device 
Regulators Forum (IMDRF)14 ซึ่งกําหนดหลักการ
ดาน post-market surveillance การแลกเปลีย่นขอมลู
ระหวางหนวยงานกํากับดูแล (National Competent 
Authority Report: NCAR) และรูปแบบรายงานที่ใช
รวมกันในหลายประเทศ เพื่อใหการติดตาม วิเคราะห 
และดําเนินการแกไขมีความสอดคลองและสามารถ
เปรียบเทียบขามประเทศไดอยางเปนระบบ
 กระบวนการเรียกคืนตามมาตรฐานสากล
มีความตอเนื่องและสัมพันธกัน ดังรูปท่ี 1 เริ่มจาก
การแจงเตอืน (notification) เมือ่พบปญหาหรอืเหตกุารณ
ไมพึงประสงค (AE) ที่เกี่ยวของกับเครื่องมือแพทย ผูใช
เครื่องมือแพทย (user) หรือหนวยงานผูใช (device 
user facility) ตองรีบรายงานตอผูผลิต ผูนําเขา หรือ
หนวยงานกาํกบัดแูล เชน U.S. FDA หรอืในสหภาพยโุรป 
(National Competent Authority: NCA) ตามทีร่ะบุ
ใน EU MDR 2017/74515 เชน Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) 
ในประเทศเยอรมนี หรือ Ministero della Salute 
(Ministry of Health) ในประเทศอิตาลี เปนตน 
จากนั้นผูผลิตหรือผูนําเขาดําเนินการตรวจสอบสาเหตุ 
(investigation) และประเมนิความเสีย่งตอสขุภาพผูปวย 
หากพบวาอาจเกิดอนัตรายรายแรงหรอืซํา้ได ตองดาํเนนิ
การแกไขเพื่อความปลอดภัยในการใชเคร่ืองมือแพทย 
(FSCA) อาจรวมถึงการเรียกคืนผลิตภัณฑ (recall) 
การปรบัปรงุฉลาก หรอืการแกไขทางเทคนิคของอปุกรณ 
 รายงาน FSCA และเอกสารแจงเตอืน (Field 
Safety Notice: FSN) จะตองสงหนวยงานกํากับดูแล
ที่เก่ียวของ และสื่อสารไปยังผูจัดจําหนาย โรงพยาบาล 
และผูใชงานปลายทาง โดยมีขอมูลครบถวน เชน 
หมายเลขล็อต หมายเลขซีเรียล เหตุผลในการเรียกคืน 
และแนวทางแกไข การสื่อสารการเรียกคืนตองชัดเจน
และรวดเร็ว โดยเฉพาะในกรณีการเรียกคืน Class I 
(อปุกรณทีมี่ความเส่ียงสูง อาจกอใหเกิดอนัตรายรายแรง
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หรือเสียชีวิต) และ Class II (อุปกรณที่อาจกอใหเกิด
อันตรายชั่วคราวหรือผลกระทบที่ไมรุนแรง) โดยทั้งคู 
U.S. FDA กาํหนดใหระบคุาํวา “urgent” บนจดหมาย
และซองจดหมายใหผูรับทราบ16 เมื่อ U.S. FDA ไดรับ 
AE จะประเมนิความเสีย่ง (risk assessment) พจิารณา
ระดบัความรนุแรงและจาํแนกการเรยีกคนืเปน Class I, II 
หรือ III การประเมินใชการวิเคราะหเชิงวิศวกรรมและ
ขอมูลทางคลินิกรวมกัน เพื่อพิจารณาความนาจะเปน
และความรุนแรงของผลลัพธที่เกิดขึ้นจากปจจัยตางๆ 
เชน ลักษณะการใชงานของอุปกรณ กลุมผูปวยที่ไดรับ
ผลกระทบ และระยะเวลาการใชงาน ขั้นถัดไปคือ 
การดาํเนนิการแกไข (corrective action) ซึง่บรษิทัตอง
จดัทํากลยทุธการเรยีกคืนเสนอตอ U.S. FDA การดาํเนนิการ
อาจอยูในรปูของ FSCA เชน การซอมแซม การปรบัเปลีย่น 
การปรับตั้งคา การเปลี่ยนฉลาก หรือการตรวจสอบ
อุปกรณโดยไมตองเคลื่อนยายออกจากสถานที่ใชงาน 
หรอืการถอนคนื (removal) ซึง่หมายถงึการเคล่ือนยาย
อปุกรณออกจากจดุใชงานเพือ่ซอมแซม ดดัแปลง ทาํลาย 
หรอืตรวจสอบ16 ตาม AMDD (ASEAN Medical Device 
Directive) เมื่อผูผลิตตัดสินใจดําเนินการแกไข FSCA 

จะตองออกเอกสารแจงเตือน (FSN) ใหผูใชงานทราบถงึ
การดําเนินการและแนวทางที่เหมาะสม17

 ทายทีส่ดุคอื การตดิตามผล (follow-up) โดย 
U.S. FDA จะตดิตามเพือ่ตรวจสอบวากลยทุธการเรยีกคืน
มีประสิทธิผล การเรียกคืนจะสิ้นสุดเมื่อมั่นใจวาได
หรอืแกไขตามกลยทุธทีว่างไว และไดรบัการดาํเนนิการ
ทีเ่หมาะสมตามระดับความรุนแรง การติดตามผลยังเปน
พื้นฐานขอมูลที่ชวยปรับปรุงมาตรการเฝาระวังและลด
การเกิดปญหาซ้ําในอนาคต14 AMDD แนะนําใหผูผลิต
เก็บบันทึกการนําเขา/จัดจําหนาย บันทึกขอรองเรียน 
และรายงานเหตุการณไมพึงประสงคไวเปนระยะเวลา
ที่เหมาะสม โดยท่ัวไปควรเก็บไวตลอดอายุการใชงาน
ของเครื่องมือแพทยและเพิ่มอีก 2-5 ป17 ในประเทศ
มาเลเซีย องคกรกํากับดูแลเคร่ืองมือแพทย (Medical 
Device Authority: MDA) กาํหนดใหผูผลิตสงรายงาน
การสอบสวนภายใน 30 วนั หลังจากรายงานเหตกุารณ
เบื้องตน และอาจขอขยายเวลาได หากการสอบสวน
ยังไมเสร็จสมบูรณ18

 ผูมีสวนเก่ียวของทุกฝายมีบทบาทสําคัญใน
กระบวนการเรยีกคนืเครือ่งมือแพทย หนวยงานกาํกบัดแูล
ทาํหนาทีก่าํหนดกฎหมาย มาตรฐาน และกาํกบัติดตาม
โดยโรงพยาบาลและสถานพยาบาลมีบทบาทสําคัญ
ในการตอบสนองตอการเรียกคืนอยางรวดเร็วและ
มีประสิทธิภาพ โดยตองมีระบบการจัดการทรัพยากร
และวัสดุที่เขมแข็ง เพื่อระบุ กักกัน และดําเนินการกับ
อปุกรณทีถ่กูเรยีกคนื19-20 สาํหรบัประเทศไทยกาํหนดให
ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาต ผูแจง
รายการละเอียด หรือผูจดแจง ตองรายงานเหตุการณ
ที่เกิดขึ้นตามระยะเวลาที่กําหนด โดยแบงเปน 3 กรณี 
ไดแก 1) ภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอยางรายแรง 
ใหรายงานทันทีหรือ อยางชาที่สุดภายในเวลาไมเกิน 

48 ชัว่โมง 2) รายงานเหตกุารณกรณีเสียชวีติหรือเกดิภาวะ
อนัตรายรายแรง ใหรายงานทนัทหีรอื อยางชาทีส่ดุภายใน 
10 วนั 3) กรณทีีม่ขีอมลูหรอืหลกัฐานทางวชิาการบงชีว้า 
หากเกิดเหตุการณ ซํ้าขึ้นอีกอาจนําไปสูการเสียชีวิต
หรือเกิดภาวะอันตรายรายแรงตอผูบริโภค ใหรายงาน
ภายใน 30 วัน นับจากวันท่ีไดรับทราบ6-7 ปจจุบัน
มีระบบ mandatory reporting สําหรับผูประกอบการ 
(ผูรับอนุญาต ผูแจงรายการละเอียด หรือผูจดแจง) 
ทีม่หีนาทีต่ามกฎหมายตองรายงานเหตกุารณไมพงึประสงค
และการดําเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัยในการใช
เครื่องมือแพทย21-22 สวนระบบ voluntary reporting 
เปนชองทางสาํหรบับคุลากรทางการแพทยและประชาชน
ที่พบปญหาสามารถรายงานไดโดยสมัครใจ โดยไมมี

รูปที่ 1 กระบวนการเรียกคืนเครื่องมือแพทยของนานาชาติ
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บทลงโทษหากไมรายงาน พรอมทัง้สงเสรมิการใช UDI 
เพ่ือเพิม่ประสทิธภิาพในการตดิตามและตรวจสอบยอนกลบั 
โดยเริม่จากเครือ่งมอืแพทยทีมี่ความเสีย่งสงู (Class 4)23 
ซึ่งนับเปนกลไกสําคัญในการยกระดับมาตรฐานความ
ปลอดภัยของผูปวยและสรางความเชื่อมั่นในระบบ
สาธารณสุขไทย
ประเทศสหรัฐอเมริกา
 ในแตละปประเทศสหรัฐอเมริกามีรายงาน
เกีย่วกบัเคร่ืองมอืแพทยทีม่ขีอสงสยัวาม ีความสมัพนัธกบั
การตาย การบาดเจบ็รายแรง และมีการทาํงานผดิปกติ 
(malfunction) มากกวา 2 ลานฉบับ โดยมีระบบ
การจัดการเรียกคืนที่พัฒนาอยางเขมแข็งและโปรงใส 
ภายใตการกํากับดูแลของ U.S. FDA ซึ่งไดจัดตั้งระบบ 
MedWatch สาํหรบัการรายงานเหตุการณไมพึงประสงค
และปญหาทีเ่กีย่วของกบัเครือ่งมอืแพทย รวมถงึผลติภณัฑ
สขุภาพประเภทอืน่24 นอกจากนีย้งัมฐีานขอมลู MAUDE 
(Manufacturer and User Facility Device Experience) 
ทีร่วบรวมและเผยแพรรายงานเหตกุารณตอสาธารณะ25 
เพือ่ใหผูมสีวนเกีย่วของทกุฝายสามารถตรวจสอบขอมลู
การเรียกคืนไดอยางโปรงใสและทันเวลา
 จดุเดนของประเทศสหรฐัอเมรกิาคือ การเปด
โอกาสใหหลายฝายเขามามีสวนรวมในการรายงาน 
ไมวาจะเปนผูผลิต ผูนําเขา ผูจัดจําหนาย โรงพยาบาล 
บุคลากรทางการแพทย หรือแมกระท่ังผูปวยและ
ประชาชนทั่วไป24 อยางไรก็ตาม ในเชิงขอบังคับ ผูท่ีมี
หนาท่ีตามกฎหมายในการรายงานตอ U.S. FDA ไดแก 
ผูผลิต ผูนําเขา26 และหนวยงานผูใชเครื่องมือแพทย 
ซ่ึงหมายถึงโรงพยาบาล ศนูยผาตดัผูปวยนอก สถานดแูล
ผูสูงอายุ หรือศูนยตรวจวินิจฉัยและรักษาผูปวยนอก 
(outpatient diagnostic/treatment facility) ไมรวม
คลนิกิแพทยสวนตวั (physician’s office) ทัง้น้ี Device 
User Facilities มหีนาทีร่ายงานเหตกุารณทีเ่กีย่วของกบั
การเสยีชวีติ หรอืการบาดเจบ็รายแรง โดยตองรายงาน
ตอ U.S. FDA และผูผลติภายใน 10 วนัทาํการทัง้ 2 กรณ ี
หากไมทราบชื่อผูผลิตตองรายงานตอ U.S. FDA แทน 
นอกจากนี้ ตองจัดทํารายงานสรุปเหตุการณประจําป 
ตอ U.S. FDA เพือ่สรุปเหตกุารณทีไ่ดรายงานในรอบปนัน้ 
สวนบุคคลท่ัวไปหรอืบคุลากรทางการแพทยทีไ่มอยูในขาย 
“Device User Facility” สามารถรายงานไดโดยสมัครใจ

ผานระบบ MedWatch (FDA Form 3500) เปนชองทาง
ใหประชาชนทัว่ไปใชในการเฝาระวงัความปลอดภยัของ
ผลิตภัณฑทางการแพทยในประเทศ24

 โรงพยาบาลขนาดใหญในประเทศสหรฐัอเมรกิา
มกัจดัต้ังแผนกวศิวกรรมคลินกิ (Clinical Engineering 
Department) เพือ่รองรบัการบรหิารจดัการเครือ่งมอืแพทย 
รวมถงึการจดัการเมือ่เกิดเหตกุารณเรยีกคนืเครือ่งมอืแพทย 
ทาํหนาทีเ่ปนศนูยกลางตดิตามขอมลูจากระบบของ FDA 
กักกันเครื่องมือแพทยที่มีปญหา และประสานงานกับ
หนวยงานท่ีเกี่ยวของภายในโรงพยาบาล ความสําเร็จ
ของประเทศสหรฐัอเมรกิาเกดิจากการผสมผสานระหวาง
ระบบฐานขอมูลกลางที่โปรงใส การกําหนดหนาที่
ผูรายงานอยางชัดเจนตามกฎหมาย และการสรางโครงสราง
องคกรทีร่องรับการจดัการเรยีกคนืเครือ่งมอืแพทยภายใน
สถานพยาบาลขนาดใหญ27

สหภาพยุโรป 
 ในสหภาพยโุรป ระบบการกํากบัดแูลเครือ่งมือ
แพทยไดรับการปรับปรุงครั้งสําคัญภายใต regulation 
(EU) 2017/745 (Medical Device Regulation: MDR) 
เขามาแทนท่ีกฎหมายเครื่องมือแพทย (directive) 
ฉบบัเดมิ15 กําหนดใหเคร่ืองมอืแพทยตองผานกระบวนการ
ประเมินความสอดคลองของเครือ่งมอืแพทย เพือ่ใหมัน่ใจ
วาเครื่องมือแพทยมีประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และ
เปนไปตามขอกําหนดตามกฎหมาย หรือมาตรฐาน
ที่เกี่ยวของ และไดรับการติดเครื่องหมาย CE แสดง
คุณภาพและความปลอดภัยกอนวางจําหนายในตลาด 
สาํหรบัโรงพยาบาล มาตรการนีไ้มเพยีงสงผลตอการจดัซือ้
อปุกรณ แตยงัเกีย่วของกบัความรับผดิชอบในการตรวจสอบ
และยืนยันวาอุปกรณที่นํามาใชเปนไปตามมาตรฐาน
ความปลอดภัย
 การเรียกคืนหรือการดําเนินการแกไขเพื่อ
ความปลอดภัยในการใชเครื่องมือแพทย (FSCA) ถือเปน
กลไกสําคญัทีโ่รงพยาบาลตองมรีะบบรองรบั โดยอาศัย
ฐานขอมลูกลางเชน EUDAMED (European Database 
on Medical Devices) ซึง่พฒันาโดยคณะกรรมาธกิาร
ยุโรปเพื่อรวบรวมขอมูลดานผูผลิต ผูจัดจําหนาย 
เลข UDI การเฝาระวงัหลงัการวางตลาด และเหตกุารณ
ไมพึงประสงค28 โรงพยาบาลในประเทศสมาชิกสามารถ
ใช EUDAMED ตรวจสอบขอมูลอุปกรณ ตรวจสอบ
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การแจงเตอืนเกีย่วกบัมาตรการการดาํเนินการแกไขเพ่ือ
ความปลอดภยัในการใชเคร่ืองมือแพทย และประสานงาน
กับผูผลิตหรือผูจัดจําหนายไดอยางทันทวงที
 สวนในเยอรมนี หนวยงานกํากับดูแลอยาง
สถาบันรฐับาลกลางสาํหรับยาและเครือ่งมอืแพทย BfArM 
(Federal Institute for Drugs and Medical Devices) 
ไดพฒันาโครงสรางการรายงานทางอเิลก็ทรอนกิสทีท่าํให
โรงพยาบาลสามารถสงรายงานเหตุการณหรือปญหา
ที่พบจากการใชอุปกรณเขาสูระบบกลางเพื่อประเมิน
ความเสีย่งและดาํเนนิการแกไขอยางโปรงใส29 ปจจยัแหง
ความสําเร็จที่สําคัญของยุโรปประกอบดวย (1) กรอบ
กฎหมายท่ีชัดเจนและมีผลบังคับใชจริง (2) ระบบฐาน
ขอมลูกลางทีโ่รงพยาบาลสามารถเขาถงึได (3) การแตงตัง้
บคุลากรเฉพาะดานเพือ่ดแูลเรือ่งความปลอดภยัอปุกรณ
โดยตรง และ (4) การสงเสริมการรายงานเหตุการณ
และการเรียนรูจากปญหาอยางตอเนื่อง30

ประเทศอังกฤษ
 ภายหลังการออกจากสหภาพยุโรป (Brexit) 
เมื่อวันที่ 31 มกราคม 2020 ประเทศอังกฤษไดพัฒนา
ระบบกํากับดูแลเครื่องมือแพทยของตนเอง โดยยัง

คงใช UK Medical Devices Regulations 2002 
(as amended) ภายใตการกาํกับดแูลของ Medicines 
and Healthcare products Regulatory Agency 
(MHRA)31

 MHRA มีหนาที่กํากับดูแลตลาด การออก
ขอกาํหนดและควบคุมการจดทะเบยีน ตรวจสอบความ
ปลอดภัย และออกประกาศหรือมาตรการทีเ่ก่ียวของกับ
เคร่ืองมือแพทยในสหราชอาณาจักร โดยผูผลิตหรือ
ผูนําเขาท่ีตองการวางจาํหนายเครือ่งมือแพทยในประเทศน้ี
จะตองปฏิบัติตามขอกําหนด UK MDR และผานการ
รบัรองเครือ่งหมายทีเ่กีย่วของ ทัง้ UKCA (UK Conformity 
Assessed) หรือ CE marking ตามระยะเวลาเปล่ียนผาน
ที่ไดรับอนุญาต32

 บริการสุขภาพแหงชาติประเทศอังกฤษ 
(National Health Service England: NHS England) 
ไดแตงตัง้เจาหนาทีด่านความปลอดภยัของเครือ่งมอืแพทย 
(Medical Device Safety Officers: MDSOs) ในแตละ
เขตบรกิารสขุภาพ เพือ่ทาํหนาทีเ่ปนศนูยกลางในการ
รวบรวมขอมูล แจงเตือน และประสานงานระหวาง
หนวยงานกาํกับดแูล ผูผลติ และโรงพยาบาลในเครือขาย33

รูปที่ 2 กรอบการทํางานของ NHS England33

ภูมิภาคอาเซียน
 การกํากับดแูลเครือ่งมือแพทยในภมิูภาคอาเซยีน 
ไดพัฒนาความรวมมือผาน AMDD ที่ไดรับการรับรอง
ในป ค.ศ. 2015 โดยมเีปาหมายเพือ่สรางความสอดคลอง
ดานมาตรฐานและกฎหมายระหวางประเทศสมาชิก17 
หลกัการสําคัญครอบคลุมการจดัประเภทเครือ่งมือแพทย

ตามระดับความเส่ียง การกําหนดขอกําหนดขั้นตํ่าดาน
ความปลอดภัย และการสรางระบบการรายงานทีส่ามารถ
เชือ่มโยงขอมูลระหวางประเทศสมาชกิได ซ่ึงใน annex 5 
ไดกาํหนดกรอบแนวทางสาํหรบัระบบเฝาระวังภายหลงั
ออกสูตลาด (Post Marketing Alert System: PMAS) 
ครอบคลุมการรายงาน AE และการดําเนินการแกไข
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เพื่อความปลอดภัยในการใชเครื่องมือแพทย (FSCA) 
โดยประเทศสมาชกิอาเซียนสามารถนาํกรอบแนวทางนี้
ไปปรับใชหรือกําหนดรายละเอียดเพิ่มเติมตามบริบท
และกฎหมายของแตละประเทศ AMDD กาํหนดหลกัการ
ทั่วไปวาควรมีแนวโนมที่จะรายงานมากกวาไมรายงาน
ในกรณทีีม่ขีอสงสยัเกีย่วกับความจําเปนในการรายงาน17

 ในประเทศสงิคโปร การกาํกบัดแูลเครือ่งมอืแพทย
อยูภายใต Health Products Act (HPA) และ Health 
Products (Medical Devices) Regulations 2010 
ดแูลโดย Health Sciences Authority (HSA) กาํหนดให
ผูผลิต ผูนาํเขา ผูจัดจาํหนาย และผูถือทะเบยีนผลติภัณฑ
ตองรายงาน AE รวมถงึตองดําเนนิการดําเนนิการแกไข
เพื่อความปลอดภัยในการใชเครื่องมือแพทยสําหรับ
ผลิตภณัฑท่ีมปีญหาทกุชนดิ โดยมบีทลงโทษและขอบงัคบั
ที่ชัดเจนสําหรับการไมดําเนินการอยางครบถวน 
การรายงาน AE และ FSCA ตองดําเนินการตาม
รายละเอยีดของ HSA ลาสุดป 2023 ทีเ่นน Post-Market 
Surveillance (PMS) เครงครัดสําหรับกลุมอุปกรณ
ระดบัความเสีย่ง class II-IV กอนวางตลาดและระหวาง
การใชงาน34-35 โรงพยาบาลในประเทศสิงคโปรตอง
ดําเนินการรายงาน AE ทันทีท่ีพบเหตุการณ โดยกรณี
รุนแรงตองแจงผานระบบของ HSA ภายใน 24 ชั่วโมง 
และสงรายงานฉบับสมบูรณภายใน 30 วัน รวมถึง
การสอบสวนเหตุการณและติดตามผลกับ HSA ตาม
มาตรฐาน PMS36-37 โรงพยาบาลขนาดใหญมกีารจดัทาํ 
PMS plan และใช IT สารสนเทศเชือ่มโยงการแจงเหต ุ
AE และ FSCA แบบ real-time พรอมดาํเนนิการกกักนั
อปุกรณ เรยีกคนื วเิคราะหสาเหตุ และรายงานผลตาม
ขอปฏิบัติรัฐ ลาสุดมีการออกแนวทางเฉพาะสําหรับ
โรงพยาบาลรัฐและเอกชนเพ่ือบันทึกและติดตาม AE 
อยางตอเนื่อง34, 37 
 สวนประเทศมาเลเซียไดสรางความกาวหนา
ภายใตพระราชบัญญัติ Medical Device Act 2012, 
Act 737 ภายใตการกํากับดูแลขององคกรกํากับดูแล
เครือ่งมอืแพทย (Medical Device Authority: MDA)18 
กาํหนดใหผูประกอบการมหีนาทีโ่ดยตรงในการรายงาน 
AE และการดาํเนนิการแกไขเพือ่ความปลอดภยัในการใช
เคร่ืองมอืแพทย มีกาํหนดเวลาการรายงานแตกตางตาม
ความรนุแรงของเหตกุารณ นอกจากนี ้ยงัตองรบัผดิชอบ

ตอมาตรการแกไข เชน การเรียกคืน การแกไขดดัแปลง 
การเปลี่ยนทดแทน หรือการออกประกาศคําแนะนํา 
เพ่ือปองกนัอันตรายทีอ่าจเกิดขึน้ตอผูปวยและบคุลากร
ทางการแพทย และไดออกแนวปฏบัิติการรายงานปญหา
จากเครือ่งมอืแพทยตามกฎหมาย Mandatory Problem 
Reporting กําหนดกรอบเวลาในการรายงาน AE ภายใน 
48 ชั่วโมงกรณีที่เปนภัยคุกคามรายแรงตอสาธารณสุข 
ภายใน 10 วนักรณท่ีีนาํไปสูการเสียชวีติหรอืการเสือ่มสภาพ
สุขภาพอยางรุนแรง และภายใน 30 วันกรณีอื่นๆ 
นอกจากนี ้ยงัระบถุงึความสาํคญัของการประเมนิความเสีย่ง
ตามมาตรฐาน ISO 14971 และการพิจารณาอันตราย
ทั้งทางตรงและทางออม (indirect harm) โดยเฉพาะ
สําหรับอุปกรณวินิจฉัย IVD (In Vitro Diagnostic) 
ที่อาจสงผลใหเกิดการวินิจฉัยผิดพลาด การรักษาลาชา 
หรือการรักษาที่ไมเหมาะสม18 ในโรงพยาบาลประเทศ
มาเลเซีย การดําเนินมาตรการเรียกคืนเครื่องมือแพทย
ใหมีประสทิธภิาพกาํลังอยูระหวางการนาํระบบรหัสเฉพาะ
ของเครื่องมือแพทย (UDI) มาใช โดย Medical Device 
Authority (MDA) ไดกําหนดใหเร่ิมใช UDI กับเคร่ืองมอื
แพทย Class D ภายในป 2025 และจะขยายผลสู
การใชงานเต็มรูปแบบในป 2026 ทั้งน้ี โรงพยาบาล
และสถานพยาบาลมบีทบาทสาํคญัในการควบคมุ กกักนั 
บนัทกึ และตดิตามอปุกรณทีม่ปีญหา โดยตองมขีัน้ตอน
ทีช่ดัเจนและบคุลากรทีไ่ดรบัการฝกอบรมตามแนวปฏิบตั ิ
Mandatory Problem Reporting ของ MDA18 ซึง่เปน
อปุสรรคตอการจดัการเรยีกคืนเครือ่งมอืแพทยในโรงพยาบาล 
MDA ของประเทศมาเลเซียเนนยํ้าวา โรงพยาบาลและ
สถานพยาบาลมีบทบาทสําคัญในการกักกันอุปกรณ
ที่มีปญหา การหยุดใชงานชั่วคราว การบันทึกขอมูล 
และการติดตามผูปวยที่อาจไดรับผลกระทบ โดยตองมี
ขั้นตอนที่ชัดเจนและบุคลากรที่ผานการฝกอบรม19

ประเทศญี่ปุน
 การกาํกบัดแูลเครือ่งมอืแพทยในประเทศญีปุ่น
ดาํเนนิการภายใต “Pharmaceuticals and Medical 
Devices Act (PMD Act)” มหีนวยงาน Pharmaceuticals 
and Medical Devices Agency (PMDA) รับผิดชอบ
กํากับดูแล การอนุมัติ การเฝาระวังหลังวางตลาด และ
การรับรายงาน AE รวมถึงปญหาความเสี่ยงจากการใช
เครื่องมือแพทย38-40 ผูรับผิดชอบตามกฎหมายหลัก
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ในการรายงานคือ ผูไดรับอนญุาตใหวางตลาด (Marketing 
Authorization Holder: MAH) รวบรวมขอมูลจาก
โรงพยาบาล/ผูใชงานและรายงานตอ PMDA ตาม
กรอบเวลาทีก่าํหนด เชน 15–30 วนัสาํหรบัเหตกุารณ
รุนแรงหรือเกี่ยวกับคุณภาพ41 
 กฎหมายกาํหนดการเฝาระวงัหลังการวางตลาด 
(Post-market surveillance: PMS)แนวปฏบิตัท่ีิดดีาน
การเฝาระวงัความปลอดภยัจากการใชผลิตภัณฑสขุภาพ 
(Good Vigilance Practice: GVP) และมาตรการ FSCA 
เมื่อเกิด AE และเหตุความไมปลอดภัย38 
 โรงพยาบาลประเทศญีปุ่นแจง AE หรือปญหา
ความปลอดภัยของเครื่องมือแพทยแก MAH หรือผูจัด
จาํหนาย ซึง่เปนบคุคลทีจ่ะรวบรวมและรายงานตอ PMDA 
โดยโรงพยาบาลและบุคลากรทางการแพทยมีหนาที่
บันทึก/แจงขอมูล AE รายงานเบื้องตนทันทีถาพบ
เหตกุารณรนุแรง และใหความรวมมอืกบั MAH/PMDA 
ในการสอบสวนเพ่ิมเตมิ39-42 เมือ่พบปญหาสาํคญั PMDA 
จะออก “ระบบแจงเตอืน Yellow Letter/Blue Letter” 
เพือ่ประกาศขอมลูความเสีย่ง เครือ่งมอื หรอืกรณเีรยีกคืน 
ผานชองทางรฐัและ web official41 กระบวนการแกไข 
(corrective action) หลังพบ AE หรือความผิดปกติ 
รวมถึงการเรยีกคนืผลติภณัฑ การแจงเตอืน และการดําเนนิ
มาตรการเพิ่มเติมที่ MAH โรงพยาบาล และ PMDA 
จะรวมมือกันในกระบวนการตรวจสอบและปรับปรุง
มาตรฐานความปลอดภัย38-40 นอกจากน้ี โรงพยาบาล
ในประเทศญ่ีปุนยังมีการพัฒนาระบบสารสนเทศที่
เชื่อมโยงกับหนวยงานกํากับดูแล ซึ่งชวยใหสามารถ
ตดิตามสถานะของการดําเนนิการแกไขเพ่ือความปลอดภยั
ในการใชเครือ่งมือแพทย และลดโอกาสการใชอปุกรณ
ที่มีปญหากับผูปวย42

สถานการณและแนวทางปฏิบัติเกี่ยวกับ
การเรียกคืนเครื่องมือแพทยในประเทศไทย 
 สําหรับกลไกการรายงาน อย. ไดพัฒนาชองทาง
อิเล็กทรอนิกสผานระบบสารสนเทศ SKYNET โดยผูมี
หนาที่รายงานหลักตามกฎหมาย ไดแก ผูจดทะเบียน
สถานประกอบการ ผูรับอนุญาต ผูแจงรายการละเอียด 
และผูจดแจง ตองเปดสิทธิ์เขาสูระบบเพื่อรายงานผล
การทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย (device 

defect) หรือเหตุการณไมพึงประสงค (AE) และ
การดาํเนนิการแกไขเพือ่ความปลอดภยัในการใชเครือ่งมอื
แพทย (FSCA)6-7 ทัง้นี ้โรงพยาบาลหรอืสถานพยาบาล
สามารถตดิตามสถานการณเกีย่วกับการเรยีกคนืไดดวย
ตนเองผานเว็บไซตศูนย HPVC43 การเปดชองทางนี้
แสดงใหเหน็ถงึบทบาทสาํคญัของสถานพยาบาลในฐานะ
ผูใชงานเครือ่งมอืแพทยโดยตรงและเปนแนวหนาในการ
ตรวจพบปญหา
 นอกจากนี้ ยังมีแนวทางปฏิบัติการเรียกคืน
ผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยสําหรับผูประกอบการ44 

ครอบคลุม 6 ขั้นตอนหลัก ประกอบดวย 
 1. การประเมินระดับความเส่ียงและผลกระทบ
ท่ีอาจเกดิขึน้ โดยใชรายงานผลการประเมินอนัตรายตอ
สุขภาพ (health hazard evaluation report) 
 2. การจัดทําแผนการเรียกคืนที่ครอบคลุม
รายละเอยีดการดาํเนนิงาน กลุมเปาหมาย และกรอบเวลา 
 3. การสงแบบ ร.ม.พ. 3 ฉบับแรกให อย. 
และดาํเนนิการตามแผน โดยตองตดิตอผูไดรบัผลกระทบ
ภายใน 48 ชั่วโมง 
 4. การตดิตามผล และสงแบบ ร.ม.พ. 3 ฉบบั
ติดตามทุก 21 วัน 
 5. การทบทวนและยตุกิารเรยีกคนื เมือ่ดาํเนนิการ
ครบถวน
 6. การสงแบบ ร.ม.พ. 3 ฉบับสุดทาย
 โดยกรอบเวลาในการรายงานถกูกําหนดอยาง
ชดัเจนตามระดับความรายแรง โดยกรณรีะดบั 1 ทีเ่ปน
ภาวะคุกคามสาธารณสุขอยางรายแรงตองรายงานทันที
หรือภายใน 48 ชั่วโมง ระดับ 2 ภายใน 10 วัน และ
ระดับ 3 ภายใน 30 วนั สาํหรบัการรายงานการดําเนนิการ
แกไขเพือ่ความปลอดภยัในการใชเครือ่งมอืแพทย (FSCA) 
หากเปนการเรยีกคนืระดบั 1 ใหรายงานภายใน 48 ช่ัวโมง
นบัจากวนัทีไ่ดรับทราบวาจะมกีารดาํเนนิการ และภายใน 
5 วนัหากเรยีกคนืระดับ 2 และ 3 ระยะเวลาการดําเนิน
การเรียกคืนท้ังหมดไมควรเกนิ 3 เดือน เวนแตมีเหตุผล
ความจาํเปนทีชั่ดเจน และรายงานความคืบหนาให อย. 
ทราบไมนานเกิน 21 วันนบัจากวนัทีร่ายงานฉบบักอนหนา 
 องคประกอบสําคญัของกระบวนการเรยีกคนื
คือ การสื่อสารความเสี่ยงผานการแจงเตือนเรื่องความ
ปลอดภัย (FSN) ซึ่งตองสงถึงผูไดรับผลกระทบทั้งหมด
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ภายใน 48 ชัว่โมงหลงัจากสงรายงานฉบบัแรก โดยตอง
ระบุรายละเอียดของเคร่ืองมือแพทยท่ีไดรับผลกระทบ 
สาเหตกุารเรยีกคนื ความเสีย่งตอสขุภาพ และคาํแนะนาํ
ในการปฏิบัติอยางชัดเจน ผูรับ FSN ตองตอบกลับ
รบัทราบเพือ่ยนืยนัวาไดรบัขอมูลและเขาใจการดําเนนิการ
ที่ตองทํา
 ระบบการเรียกคืนในประเทศไทยมีจุดเดน
ในการกาํหนดกรอบเวลาและขัน้ตอนทีช่ดัเจน รวมท้ังมี
การใชแบบฟอรมมาตรฐานทีช่วยใหการเก็บขอมูลเปนระบบ 
อยางไรก็ตาม ยังมีความทาทายในการนําไปปฏิบัติจริง 
โดยเฉพาะในสวนของการตระหนักรูและความพรอม
ของผูมีสวนเกี่ยวของ ความทันเวลาในการรายงาน 
และประสิทธิภาพของการติดตามผล ซึ่งจําเปนตองมี
การพฒันาปรบัปรงุอยางตอเนือ่งและเรียนรูจากแนวปฏิบตัิ
ที่ดีของนานาประเทศ เพื่อใหผูใชเครื่องมือแพทยไดรับ
ความปลอดภัยสูงสุด
 นอกจากนีห้นวยงานทีเ่กีย่วของกับโรงพยาบาล
หรอืผูใชเครือ่งมอืแพทยโดยตรงคอื กรมสนบัสนนุบรกิาร
สขุภาพ (Department of Health Service Support: 
DSHS) ซึ่งบูรณาการมาตรฐานโรงพยาบาลและบริการ
สุขภาพ (Healthcare Accreditation: HA) เขากับ
กระบวนการจดัการเครือ่งมือแพทย45 ทําใหโรงพยาบาล
ตองกาํหนดระบบภายในเพ่ือรองรบัสถานการณการเรยีกคืน 
เชน การจัดตัง้คณะกรรมการความปลอดภยัเครือ่งมือแพทย 
การวางแผนกกักนัอปุกรณทีม่ปีญหา และการประสาน
การดําเนนิงานรวมกบั อย. และผูผลิตหรอืผูนาํเขา แตแมวา
จะมกีลไกดงักลาว ระบบการเรยีกคนืในประเทศไทยยงั
เผชญิกบัขอจาํกดัหลายประการ โดยเฉพาะความลาชา
ในการส่ือสารระหวางหนวยงาน อย. ผูประกอบการผลติ
หรอืนาํเขา และโรงพยาบาล ซึง่อาจไมใชบคุลากรทีป่ฏบิตัิ
หนาที่โดยตรงทําใหการตอบสนองไมทันทวงที เพื่อลด
ความเสี่ยงตอผูปวย อีกทั้งยังขาดฐานขอมูลกลางท่ี
ครอบคลมุ เชนเดยีวกบัระบบ EUDAMED ของสหภาพ
ยุโรป สงผลใหโรงพยาบาลไมสามารถเขาถึงขอมูล
แบบทันสถานการณ (real-time) เกี่ยวกับสถานะของ
การเรียกคืน และแนวทางแกไขไดอยางครบถวน 
ความทาทายอกีประการหนึง่คอื ขอจํากดัดานทรพัยากร
และบุคลากร โดยเฉพาะตําแหนงวิศวกรรมการแพทย
ที่มีไมเพียงพอในการดูแลเครื่องมือแพทยที่ซับซอน 

ทําใหโรงพยาบาลหลายแหงตองมอบหมายภารกิจ
ใหบุคลากรที่ไมไดรับการฝกอบรมเฉพาะทาง สงผลตอ
ความถูกตองและความรวดเร็วในการจัดการเรียกคืน
เครื่องมือแพทย นอกจากนี้ยังขาดระบบติดตามหลัง
การเรียกคืนที่มีประสิทธิภาพ เชน การตรวจสอบวา
เครือ่งมอืแพทยทีถ่กูสัง่ถอนออกจากระบบถกูนาํออกจาก
การใชงานจริงครบถวนแลวหรือไม ซึ่งเปนปจจัยเสี่ยง
ตอการเกดิเหตซุํา้และสรางความกังวลดานความปลอดภัย
 ความพยายามในการพฒันาระบบการจดัการ
เครือ่งมอืแพทยในประเทศไทยเริม่มคีวามชัดเจนมากขึน้
ในชวงไมกีป่ทีผ่านมา ตวัอยางเชน โรงพยาบาลนคิมนํา้อนู
ไดจัดทําคูมือการบริหารจัดการความเสี่ยง และพัฒนา
ระบบสารสนเทศ Healthcare Risk Management 
System (HRMS) รองรบัการรายงานและตดิตามความเสีย่ง
ดานเครือ่งมอืแพทยภายในโรงพยาบาลอยางเปนระบบ46 
ในดานกรณศีกึษาโรงพยาบาลทุงเขาหลวง จังหวดัรอยเอด็ 
(โรงพยาบาลทัว่ไประดบัอาํเภอ) ไดพฒันาระบบบริหาร
จัดการเครื่องมือแพทยโดยใชทีมสหสาขาวิชาชีพผาน
การวจิยักึง่ทดลอง พบวาความรูและทกัษะของบคุลากร
ดานการจดัการดีขึน้อยางมนัียสาํคญั และความพงึพอใจ
ของผูใชบรกิารเพิม่ขึน้กวารอยละ 20 แสดงถงึประสทิธิผล
ของระบบที่พัฒนาขึ้น47 ขณะเดียวกัน อย. ไดพัฒนา
ชองทางอเิล็กทรอนกิสเพ่ือรบัรายงานความผิดปกตขิอง
เคร่ืองมอืแพทย เหตกุารณไมพงึประสงค และการตดิตาม
มาตรการดําเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัยในการใช
เครื่องมือแพทย (FSCA) ใหผูประกอบการกรณีไดรับ
การรายงานจากโรงพยาบาล ซ่ึงชวยลดความลาชา
ในการประสานงานไดในระดับหน่ึง44 อีกท้ังประเทศไทย
ยงัสนบัสนนุระบบการเรยีกคืนใหมปีระสทิธภิาพมากขึน้ 
โดยออกประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง ระบบคณุภาพ
ของการผลิตเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2566 กําหนดให
ผูผลิตหรือนําเขาตองปฏิบัติตามมาตรฐาน ISO 13485 
มขีอกาํหนดทีค่รอบคลมุกระบวนการจดัการเรือ่งรองเรยีน 
การรายงานตอหนวยงานกาํกบัดแูล การควบคุมผลติภัณฑ
ที่ไมเปนไปตามขอกําหนด และการดําเนินการเรียกคืน
พรอมการออกประกาศเตือน48-49 ซึง่สอดคลองโดยตรงกับ
กระบวนการเรียกคืนและการรายงาน AE สะทอนถึง
การปรับตัวของระบบสาธารณสุขไทยที่มุงยกระดับ
การจัดการเครือ่งมือแพทยใหมมีาตรฐานความปลอดภัย 
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โปรงใส และเชือ่ถอืไดมากขึน้ อยางไรกต็าม โรงพยาบาล
ขนาดเล็กและในพื้นที่ชนบทยังคงเผชิญขอจํากัดดาน
งบประมาณและบุคลากรผูเช่ียวชาญ ทําใหไมสามารถ
ถอนเครื่องมือแพทยที่ถูกเรียกคืนไดครบถวนทุกครั้ง 
ชีใ้หเหน็ถงึความเหลือ่มลํา้ระหวางโรงพยาบาลขนาดใหญ
กบัโรงพยาบาลขนาดเลก็ และยํา้ความจาํเปนทีป่ระเทศไทย
ควรลงทุนสรางฐานขอมูลกลางระดับชาติ เพิ่มจํานวน
วิศวกรการแพทย และบูรณาการการทํางานระหวาง
หนวยงานกํากับดูแลและโรงพยาบาลเพื่อสรางระบบ
การเรียกคืนที่มีประสิทธิภาพ โปรงใส และยั่งยืน
 สําหรับขอพิจารณาเฉพาะของโรงพยาบาล
รฐัไทยนัน้ จาํเปนตองประเมินความพรอมเชงิโครงสราง
พืน้ฐานเปนอนัดบัแรก โรงพยาบาลศนูยและโรงพยาบาล
ขนาดใหญมศีกัยภาพในการจดัต้ังระบบสารสนเทศและ
คณะกรรมการเฉพาะกิจไดดีกวา ขณะที่โรงพยาบาล
ชุมชนยังตองพึ่งพากลไกสวนกลางมากกวา ปจจัยถัดมา 
คือการพัฒนาบุคลากร โดยเฉพาะตําแหนงวิศวกร
การแพทยและผูปฏิบัติการในหองผาตัดหรือหอผูปวย
ที่เปนผูใชอุปกรณโดยตรง การฝกอบรมและพัฒนา
ความรูจงึควรถกูกาํหนดใหเปนนโยบายระดับชาติ และ
สุดทายคือ การจัดสรรงบประมาณ โรงพยาบาลรัฐไทย
มกัเผชิญขอจาํกัดดานการเงนิ จึงควรผลกัดนัใหมีงบกลาง 
เพือ่การจดัการความเสีย่งดานเครือ่งมอืแพทย คลายกบั
งบดานยาและเวชภัณฑ เพ่ือสรางความมั่นใจวาแมใน
สถานการณที่เรงดวน โรงพยาบาลก็จะมีทรัพยากร
เพยีงพอในการดําเนนิการเรียกคนืเคร่ืองมือแพทยไดอยาง
ทันทวงที หากประเทศไทยสามารถผสมผสานขอดีจาก
ระบบตางประเทศเขากบัการปรบัใหเหมาะสมกบับรบิท
ภายในประเทศ จะทําใหโรงพยาบาลรัฐไทยสามารถ
ยกระดับความปลอดภัยและคุณภาพบริการไดอยาง
ยั่งยืน

การวิเคราะหเปรียบเทียบและการประยุกตใช
 เมื่อพิจารณาระบบการจัดการเรียกคืน
เครือ่งมอืแพทยของประเทศตางๆ จะเห็นไดวา มีจดุเดน
และจุดเนนที่แตกตางกันตามบริบทและทรัพยากรของ
แตละประเทศ ตัวอยางเชน ประเทศสหรัฐอเมริกา
มีระบบการรายงานที่เขมแข็งผาน MedWatch และ
ฐานขอมูล MAUDE ของ U.S. FDA24-25 ซึง่เปดเผยขอมลู

ใหโรงพยาบาลเขาถึงไดอยางโปรงใสและรวดเรว็ ทําให
ผูปฏบิตังิานสามารถตัดสินใจไดทนัทีเมือ่ตองกกักนัหรอื
ถอนเครือ่งมอืแพทย ขณะทีส่หภาพยโุรปมุงเนนมาตรฐาน
กลางและการบูรณาการขอมูลโดยใช EUDAMED 
และกฎระเบยีบ MDR 2017/74515,28 ซึง่บงัคับใชควบคู
ไปกบัมาตรฐาน CE marking เพ่ือสรางความม่ันใจดาน
ความปลอดภัย สวนประเทศญี่ปุนอยูภายใตการกํากับ
ของ PMDA ที่ทําหนาที่ทั้งประเมินความเสี่ยง กํากับดูแล
หลังการวางตลาด และเผยแพรประกาศการเรียกคืน 
จุดเดน คือการสรางวัฒนธรรมความปลอดภัย (safety 
culture) ที่กระตุนใหบุคลากรรายงานความผิดพลาด
อยางโปรงใสโดยไมถูกลงโทษ42 ดานอาเซียน โดยเฉพาะ
ประเทศสิงคโปรและประเทศมาเลเซีย ไดพัฒนากรอบ
กํากับดูแลท่ีสอดคลองกับมาตรฐานสากล เชน ระบบ
การรายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชเคร่ืองมือแพทย 
และพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย ค.ศ. 2012 ของ
ประเทศมาเลเซีย18 ซึ่งสนับสนุนการสื่อสารแบบดิจิทัล
และความรวมมอืระหวางภาครฐัและเอกชน จะเหน็ไดวา
จดุรวมท่ีสาํคญัของประเทศเหลานีคื้อการมีระบบฐานขอมูล
ทีเ่ขาถงึไดจรงิ การสือ่สารทีร่วดเร็ว และการมีบคุลากร
ผูเช่ียวชาญคอยติดตามการเรยีกคนื ซึง่ถอืเปนปจจยัแหง
ความสําเร็จในการปองกันไมใหอุปกรณท่ีมีความเสี่ยง
ถูกนํากลับมาใชงานอีก
 เม่ือเปรียบเทียบกับประเทศไทย มาตรการ
บางประการสามารถนํามาประยุกตใชไดทันที เชน 
การพัฒนาระบบฐานขอมูลอิเล็กทรอนิกสสําหรับ
การติดตามการเรียกคืนที่คลายกับ MedWatch ของ
ประเทศสหรฐัอเมรกิา หรอื EUDAMED ของสหภาพยโุรป 
ซึง่ อย. ไดเริม่รับแจงรายงานผานระบบ FSCA สารสนเทศ 
SKYNET ออนไลนแลว43 แตยังคงเปนเพียงชองทาง
รับขอมูลจากผูประกอบการ โดยท่ีโรงพยาบาลและ
สาธารณชนไมสามารถเขาถงึไดโดยตรง จงึควรปรบัปรงุ
ใหเปนฐานขอมลูกลางแบบเปดเผยทีโ่รงพยาบาลตรวจสอบ
ไดทันที ขณะเดียวกัน มาตรการที่สามารถดําเนินการ
ในระยะสั้น คือการจัดตั้งระบบกักกันอุปกรณภายใน
โรงพยาบาลและการแตงตัง้เจาหนาทีด่านความปลอดภยั
ของเครื่องมือแพทยตามกรอบของ NHS England33 
เพือ่ทําหนาทีต่รวจสอบ ประเมิน กักกัน และรายงานผล
การดําเนินงานอยางเปนระบบ
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 สวนสิง่ทีต่องปรบัใหเขากับบรบิทประเทศไทย
คอื การจดัฝกอบรมบคุลากรทัง้ดานวศิวกรรมการแพทย
และผูใชงานเคร่ืองมือใหเขาใจขั้นตอนการเรียกคืน
เครือ่งมอืแพทยอยางถกูตอง พรอมกบัการสรางวฒันธรรม
ความปลอดภัยทีส่งเสรมิใหบคุลากรรวมมอืและรายงาน
ปญหา และในระยะยาวประเทศไทยควรพฒันาฐานขอมลู
กลางระดับชาติที่เชื่อมโยงกับระบบของตางประเทศ 
เพื่อใหการแจงเตือนและประวัติการเรียกคืนเขาถึงได
อยางรวดเร็วและแมนยํา รวมทั้งบังคับใชประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่องระบบคุณภาพของการผลิต
เครื่องมือแพทย พ.ศ. 256648 และประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง ระบบคุณภาพการนําเขาหรือขาย
เครื่องมือแพทย พ.ศ. 256649 อยางจริงจัง เพื่อสราง
ความมั่นใจวาผูผลิตและผูนําเขามีระบบคุณภาพที่
ตรวจสอบไดและสามารถลดความเสี่ยงตั้งแตตนทาง
ของการผลติและการนาํเขา สงผลใหระบบการเรยีกคนื
เครื่องมือแพทยโปรงใส ปลอดภัย และคุมครองผูปวย
ไดอยางแทจริง

ขอเสนอแนะเชงินโยบายในการพฒันาระบบ
การจัดการการเรียกคืนเครื่องมือแพทย
ในโรงพยาบาลรัฐของไทย
 ในการยกระดับมาตรฐานความปลอดภัยของ
ผูปวยและระบบบริการสุขภาพไทย ขอเสนอแนะเชิง
นโยบายควรมุงเนนไปทีก่ารปรบัปรงุโครงสรางการกาํกบั
ดูแลและการจดัการภาครฐั โดยอาศยัแนวคดิ การจดัการ
ภาครฐัแนวใหม (new public management)50 ทีเ่นน
ความคลองตัว ประสิทธิภาพ และการตอบสนองอยาง
รวดเร็วตอความตองการของสงัคม ประการแรก รัฐบาล
ควรปรับปรุงกฎระเบียบใหทันสมัยและสอดคลองกับ
มาตรฐานสากล เชน ISO 13485 และ MDR ของ
สหภาพยุโรป เพื่อเพิ่มความโปรงใสและความเช่ือมั่น
ในระบบสาธารณสุขไทย ประการถัดมาคือการจัดตั้ง 
หนวยงานประสานงานกลาง (central coordinating 
unit) ทําหนาที่บูรณาการขอมูลจาก อย. กรมสนับสนุน
บริการสุขภาพ และโรงพยาบาลตางๆ เขาดวยกัน 
โดยใชแนวคิดการกํากับดูแลเชิงเครือขาย (network 
governance) เพื่อเชื่อมโยงทุกภาคสวน ทั้งภาครัฐ 
เอกชน และวิชาการในการจดัการเรยีกคนืเครือ่งมอืแพทย

อยางมีเอกภาพ นอกจากนี้ ภาครัฐควรสนับสนุน
งบประมาณเฉพาะดานและกลไกจงูใจทางการคลงั เพือ่ให
โรงพยาบาลรัฐ โดยเฉพาะระดับชุมชน สามารถดําเนิน
มาตรการเรยีกคืนไดทนัทวงท ีพรอมทัง้พัฒนาศักยภาพ
บุคลากรและระบบเทคโนโลยีสารสนเทศสําหรับการติดตาม 
ตรวจสอบ และรายงานเหตุการณอยางเปนระบบ
 ระดับองคกร โรงพยาบาลควรนําแนวคิด 
การจัดการเชิงกลยุทธในภาครัฐ (strategic public 
management) มาประยกุตใช เพือ่พฒันาระบบภายใน
ทีร่องรับการเรียกคนืเคร่ืองมือแพทยอยางย่ังยืน โดยเร่ิมจาก
การจดัตัง้ คณะทาํงานหรอืทมีเฉพาะกจิ ทีม่ผีูรบัผดิชอบหลกั
อยางชัดเจน เชน เจาหนาที่ดานความปลอดภัยของ
เครื่องมือแพทย (MDSO) ทําหนาที่เชื่อมโยงกับหนวยงาน
กํากับและประสานงานภายในองคกร ขณะเดียวกัน 
โรงพยาบาลควรพัฒนาระบบขอมูลสารสนเทศ (health 
information system) ทีท่าํงานในลกัษณะการกาํกบัดูแล
อเิลก็ทรอนกิส (e-governance) เพือ่ใหสามารถตดิตาม
สถานะเครื่องมือแพทยและส่ือสารกับหนวยงานกลาง
ไดอยางทันสถานการณ การจัดสรรทรัพยากรควรใช
แนวคดิการบรหิารจดัการบนฐานผลสมัฤทธิ ์(result-based 
management) โดยเนนผลสัมฤทธิ์ เชน ลดระยะเวลา
การจดัการเครือ่งมือแพทยท่ีถกูเรยีกคืน หรอืลดจาํนวน
เหตกุารณทีอ่าจกอใหเกิดความเส่ียงหรอือันตรายตอผูปวย 
ท้ังนี้การสรางวัฒนธรรมองคกรดานความปลอดภัย 
ควรไดรับการสงเสริมอยางตอเนื่องผานการฝกอบรม
และการประเมินผลบุคลากร เพ่ือใหเกิดความยั่งยืน
ในการปฏิบัติ
 ระดับปฏิบัติ การนําแนวคิดการกํากับดูแล
แบบรวมมือ (collaborative governance) มาใชเปน
สิ่งสําคัญ โดยตองมีคูมือปฏิบัติการ (SOP) ที่ชัดเจน
สาํหรบัทกุขัน้ตอนของการเรยีกคนืเครือ่งมอืแพทย ตัง้แต
การรับแจงเตือน การกักกัน การติดตามผูปวย ไปจนถึง
การรายงานผลตอหนวยงานกลาง โดย SOP นี้ตอง
สอดคลองกับกรอบนโยบายของรัฐ และเช่ือมโยงกับ
เครือขายระดับภมิูภาค เชน ฐานขอมูล AMDD ของอาเซียน 
การสื่อสารกับผูมีสวนไดสวนเสียควรเนนความโปรงใส 
โดยอาศัยเครื่องมือดิจิทัลของภาครัฐ เชน เว็บไซต
โรงพยาบาล แอปพลเิคชนั หรอืระบบการแจงเตอืนผาน
มือถอื เพ่ือสรางความม่ันใจแกผูปวยและประชาชนทัว่ไป 
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ขอเสนอแนะในระดับปฏิบัตินี้จึงเปนการประยุกตใช
แนวคิดธรรมาภิบาลภาครัฐ (good governance) 
ทีเ่นนความโปรงใส ความรบัผดิชอบ และการมสีวนรวม
ของสังคม โดยมีเปาหมายสูงสุดคือ การสรางระบบ
สาธารณสุขที่ปลอดภัยและเชื่อถือได 

บทสรุป
 การจัดการเครือ่งมอืแพทยท่ีถูกเรยีกคนืเปนกลไก
สาํคญัในการสรางความปลอดภัยแกผูปวยและยกระดับ
คณุภาพระบบสาธารณสขุ โดยเฉพาะในโรงพยาบาลรฐั
ทีม่บีทบาทหลกัในการใหบริการประชาชน แมประเทศไทย
จะมรีะบบกฎหมายและกลไกกํากบัดแูลหลงัการวางตลาด 
เชน การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (AE) และ
การดําเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัยในการใช
เครือ่งมอืแพทย (FSCA) ภายใตการกํากับของสาํนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และมาตรฐานโรงพยาบาล
ทีด่าํเนนิการโดยกรมสนบัสนนุบรกิารสขุภาพ แตในทาง
ปฏิบัติยังมีขอจํากัดหลายประการ ท้ังดานความลาชา
ในการสือ่สาร ขาดฐานขอมลูกลางท่ีโปรงใส และขอจํากัด
ดานทรพัยากรบุคลากร ทาํใหการเรียกคนืเครือ่งมอืแพทย
ยังไมสามารถปกปองผูปวยไดอยางเต็มประสิทธิภาพ
 บทเรยีนจากตางประเทศ เชน ประเทศสหรฐั
อเมริกา ประเทศอังกฤษ และประเทศญี่ปุน ชี้ชัดวา
ความสําเรจ็ของระบบเรยีกคนืเครือ่งมอืแพทยอยูทีก่าร
มฐีานขอมูลกลาง การสือ่สารทีร่วดเร็ว การแตงตัง้เจาหนาที่
ดานความปลอดภัยเคร่ืองมือแพทยในโรงพยาบาล และ
วฒันธรรมความปลอดภยัทีฝ่งรากในองคกร ตัวอยางเชน 
ประเทศสหรฐัอเมรกิา U.S. FDA มรีะบบ MedWatch 
และ MAUDE ที่เปดใหโรงพยาบาลรายงานและเขาถึง
ขอมลูไดโดยตรง องักฤษ NHS มกีลไกการแตงตัง้ เจาหนาที่
ดานความปลอดภยัของเครือ่งมือแพทย (MDSOs) เพือ่
เชือ่มโยงโรงพยาบาลกบัเจาของผลิตภณัฑและหนวยงาน
กํากับดูแล สวนประเทศญี่ปุนใชระบบขององคการยา
และอุปกรณการแพทยแหงญี่ปุน (PMDA) ที่เปดให
โรงพยาบาลสามารถรายงาน AE ไดโดยตรง พรอมทั้ง
สงเสรมิการเรยีนรูและการใชแนวคดิ การจดัการแบบลนี 
(Lean management) ซึง่เปนแนวทางการบรหิารทีมุ่งเนน
การลดขั้นตอนที่ซํ้าซอน ลดความสูญเปลา และเพ่ิม
ประสทิธภิาพของกระบวนการทาํงาน เพือ่ใหการดาํเนนิงาน

รวดเร็ว โปรงใส และตอบสนองตอความปลอดภัยของ
ผูปวยไดอยางทันทวงที
 ดังนั้น สําหรับประเทศไทย ควรมีแนวทาง
การพัฒนาระบบการจัดการเรียกคืนเครื่องมือแพทย 
5 ประการ ไดแก (1) การกําหนดบทบาทท่ีชัดเจน 
ควรกําหนดวาแตละหนวยงานมีหนาท่ีใดในกระบวน
การเรียกคืน เพื่อใหการดําเนินงานมีความตอเนื่องและ
ไมซํ้าซอน (2) อย. ควรปรับปรุงระบบ FSCA Online 
ใหเจาของผลิตภัณฑสามารถรายงานตรงและเขาถึง
ฐานขอมูลได (3) กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ (กอง
วิศวกรรมการแพทย) ควรสนับสนุนการอบรมบุคลากร
และจัดทําคูมือการจัดการเรียกคืนเคร่ืองมือแพทย (4) 
โรงพยาบาลของรฐั ควรแตงตัง้เจาหนาทีด่านความปลอดภยั
เครือ่งมือแพทย เพ่ือรบัผิดชอบการกักกันอปุกรณ ตรวจสอบ
ขอมลู และสือ่สารกบับคุลากรและผูปวย และ (5) ภาครัฐ
สวนกลาง ควรจดัสรรงบประมาณ เพือ่สรางฐานขอมลูกลาง
ระดับชาติ เชื่อมโยงกับระบบตางประเทศ และผลักดัน
กฎหมายใหสอดคลองกับมาตรฐานสากล
 ทิศทางการพฒันาในอนาคต ภาครฐัควรมุงไปสู
การสรางระบบการจัดการเรียกคืนเคร่ืองมือแพทย
ทีเ่ชือ่มโยงท้ังในระดบัชาตแิละภมิูภาค โดยอาศยัเทคโนโลยี
ดิจิทัลเปนแกนกลาง พรอมกับการสรางวัฒนธรรม
ความปลอดภยัในโรงพยาบาลรฐั เพือ่ใหทุกฝายตัง้แต อย. 
กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ โรงพยาบาลรัฐไทย และ
หนวยงานรฐัอืน่ทีเ่กีย่วของ มบีทบาทชดัเจนและรวมมอืกนั 
เพื่อยกระดับมาตรฐานความปลอดภัยของผูปวย 
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            Abstract
Background: Grocery stores are highly accessible outlets for essential goods and some basic 
medicines. However, insufficient knowledge regarding appropriate drug dispensing may lead to 
inappropriate practices, directly impacting public health. This study aimed to investigate the 
underlying factors contributing to such practices and to identify strategies to mitigate inappropriate 
drug dispensing in grocery stores.

Objectives: To examine factors influencing inappropriate drug dispensing in grocery stores and to 
evaluate the effects of educational interventions and supporting media on reducing these practices.

Methods: This mixed-methods study was a quantitative and qualitative study from January 2024 
to May 2025. It aimed to assess the prevalence and patterns of inappropriate drug sales in local 
grocery stores and to evaluate the impact of an educational intervention on improving responsible 
drug distribution practices. A total of 329 grocery stores were surveyed across selected areas, 
of which 100 were identified as engaging in inappropriate drug sales based on predefined criteria. 
From these, store owners were selected for in-depth interviews using simple random sampling, 
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focusing on two subdistricts—Hai Sok and Ban Waeng—in Phutthaisong District, Buriram Province, 
Thailand. The research was conducted in five sequential phases. Phase 1 involved a comprehensive 
literature review, development of the research framework, and the design of data collection 
instruments. Phase 2 consisted of the initial data collection, carried out using validated instruments 
in collaboration with consumer protection officers at district-level. Phase 3 implemented a structured 
training programme aimed at enhancing knowledge and awareness among store owners regarding 
the safe use of health products and appropriate drug dispensing practices. Phase 4 involved a second 
round of data collection using the same instruments to assess post-intervention changes. Finally, 
Phase 5 focused on data validation, followed by statistical analysis to determine the effectiveness 
of the intervention and to explore key factors influencing inappropriate drug sales.

Results: The findings revealed that most participants were aged between 41 and 50 years (45%) 
and had attained secondary or diploma-level education (50%). A majority of stores were located 
within 1–5 km from the nearest primary health care unit or community hospital (67%). Monthly 
sales predominantly ranged between 10,001 and 20,000 THB, and most stores operated as retail 
outlets (91.00%). The principal source of medicines was licensed modern drugstores authorised 
to dispense prepackaged medicines, excluding dangerous or specially controlled drugs (Type 2), 
accounting for 45.00%. Analysis of the association between personal factors and inappropriate 
drug dispensing in grocery stores showed no statistically significant relationship (p>0.05). The primary 
factor contributing to inappropriate dispensing was the absence of prior training or guidance from 
health professionals regarding drug use (83.00%), followed by a lack of knowledge concerning 
adverse effects or potential risks associated with drugs (76.00%). Similarly, further analysis confirmed 
no significant relationship between other factors and inappropriate drug dispensing (p>0.05). 
Educational interventions combined with the use of educational media significantly reduced 
inappropriate dispensing practices (p<0.05). Specifically, sales of antibiotics decreased by 46.00%, 
nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) by 44.00%, and other hazardous medicines by 23.00%.

Conclusions: Providing education and educational media is an effective strategy to reduce 
inappropriate drug dispensing in grocery stores. Continuous training and community collaboration 
are essential to promote safe and lawful medicine distribution on a sustainable basis.

Keywords: grocery stores, inappropriate drug dispensing, health education, educational media

             บทคัดยอ
ความสําคัญ: รานชําเปนแหลงที่ประชาชนเขาถึงไดงายและสะดวกในการซื้อสินคาจําเปนท่ีใชในชีวิตประจําวัน
รวมถึงยาพื้นฐานบางชนิด อยางไรก็ตาม หากขาดความรูความเขาใจเกี่ยวกับการจําหนายยาที่ถูกตองอาจนําไปสู
การจําหนายยาที่ไมเหมาะสม ซึ่งสงผลกระทบโดยตรงตอสุขภาพของประชาชน การศึกษาน้ีจึงมุงทําความเขาใจถึง
สาเหตุที่เกี่ยวของและหาแนวทางเพื่อแกไขปญหาการจําหนายยาไมเหมาะสมในรานชํา

วตัถปุระสงค: การวจิยันีม้วีตัถปุระสงคเพือ่ศกึษาปจจยัทีม่ผีลตอการจาํหนายยาไมเหมาะสมในรานชาํและประเมนิผล
ของการใหความรูและสื่อใหความรูตอการจําหนายยาไมเหมาะสมในรานชํา
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วิธีการวิจัย: การวิจัยนี้เปนการวิจัยแบบผสมระหวางเชิงปริมาณและเชิงคุณภาพ ในชวงเดือนมกราคม 2567-
พฤษภาคม 2568 โดยการตรวจเฝาระวังการจําหนายยาไมเหมาะสมจากประชากรรานชําในพื้นท่ีตําบลหายโศก
และตําบลบานแวง อําเภอพุทไธสง จังหวัดบุรีรัมย จํานวน 329 ราน มีรานที่เขาเกณฑการจําหนายยาไมเหมาะสม
เปนกลุมตวัอยางจาํนวน 100 ราน รวมกบัการสมัภาษณเชงิลึกเจาของรานชําทีเ่ขาเกณฑโดยการสุมแบบงายจํานวน 
30 ตัวอยาง การดําเนินงานแบงออกเปน 5 ระยะ ดังนี้ ระยะที่ 1 ทบทวนวรรณกรรม วางแผนงานวิจัย และพัฒนา
เครื่องมือ ระยะที่ 2 เก็บขอมูลครั้งที่ 1 ดวยเคร่ืองมือที่ไดจากการพัฒนาขึ้นมาตามวัตถุประสงคของงานวิจัยรวมกับ
เจาหนาที่ผูรับผิดชอบงานคุมครองผูบริโภคระดับอําเภอ ระยะท่ี 3 จัดโครงการอบรมใหความรูเรื่องการบริโภค
ผลิตภัณฑสุขภาพใหปลอดภัยและการใชยาอยางเหมาะสมใหกับเจาของรานชํา ระยะที่ 4 เก็บขอมูลครั้งที่ 2 ดวย
เครื่องมือเดียวกับที่ใชเก็บขอมูลครั้งที่ 1 ระยะที่ 5 ตรวจสอบความสมบูรณและความถูกตองของขอมูลและนําขอมูล
มาวิเคราะหผลทางสถิติ

ผลการศึกษา: ผลการวิจัยพบวากลุมตัวอยางสวนใหญ มีอายุอยูในชวง 41-50 ป รอยละ 45.00 ระดับการศึกษา
อยูในระดบัมธัยมศึกษาหรอือนปุรญิญา รอยละ 50.00 ระยะทางระหวางรานคากบัโรงพยาบาลสงเสรมิสุขภาพตาํบล 
(รพ.สต.) หรือโรงพยาบาลชุมชนที่ใกลที่สุดอยูในระยะ 1-5 กิโลเมตร รอยละ 67.00 ยอดขายตอเดือนสวนใหญ
อยูในชวง 10,001-20,000 บาท ลักษณะการจําหนายเปนรานขายปลีก รอยละ 91.00 รานขายยาแผนปจจุบัน
บรรจุเสร็จที่มิใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ (ขย.2) เปนแหลงที่ซ้ือยามาจําหนายมากที่สุด รอยละ 45.00 
เมือ่วเิคราะหความสมัพนัธระหวางปจจยัสวนบคุคลกบัการจาํหนายยาไมเหมาะสมในรานชาํ พบวาไมมคีวามสมัพนัธกนั 
(p>0.05) ปจจัยที่ทําใหกลุมตัวอยางนํายาไมเหมาะสมมาจําหนายในรานมากที่สุด คือการไมเคยผานการอบรมหรือ
ไดรบัคําแนะนาํจากเจาหนาทีส่าธารณสขุในเรือ่งยา คดิเปนรอยละ 83.00 รองลงมาคอืไมทราบอาการขางเคยีงหรอื
อันตรายที่เกิดจากยา คิดเปนรอยละ 76.00 และเม่ือวิเคราะหความสัมพันธระหวางปจจัยกับการนํายาไมเหมาะสม
มาจาํหนายในรานชาํพบวาไมมคีวามสมัพนัธกนั (p>0.05) การใหความรูพรอมกับสือ่ใหความรูสงผลตอการจําหนายยา
ที่ไมเหมาะสมในรานชําลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.05) โดยการจําหนายยาปฏิชีวนะลดลงมากถึงรอยละ 
46.00 ยาตานการอกัเสบทีมิ่ใชสเตยีรอยด (NSAIDs) ลดลงรอยละ 44.00 และยาอนัตรายอืน่ๆ ลดลงรอยละ 23.00 

สรุป: การวิจัยนี้ชี้ใหเห็นวาการใหความรูและการใชส่ือใหความรู เปนอีกหนึ่งแนวทางที่มีประสิทธิภาพในการลด
การจําหนายยาไมเหมาะสมในรานชํา การพัฒนาแนวทางการอบรมที่เหมาะสมและการสรางความรวมมือในระดับ
ชุมชนจะชวยสงเสริมใหเกิดการจําหนายยาที่ปลอดภัยและถูกกฎหมายอยางยั่งยืนได

คําสําคัญ: รานชํา การจําหนายยาไมเหมาะสม การใหความรู สื่อใหความรู

บทนํา
 ประเทศไทยมีปญหาการใชยาไมสมเหตุผล
มายาวนาน ซ่ึงเกิดขึ้นทั้งในสถานพยาบาล รานขายยา 
และชุมชน โดยเฉพาะการใชยาในชมุชน จากการทบทวน
งานวิจัยในประเทศไทยที่เกี่ยวของ พบวาสาเหตุของ
การใชยาไมสมเหตุผลในชมุชนสวนหนึง่เกดิจากผูบรโิภค
ขาดความรูในการใชยา มคีวามเชือ่ในการใชทีไ่มถกูตอง 
จากผลสาํรวจปจจยัดานการกระจายยาของประเทศไทย
ในป 2561-2562 ของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

พบวาหนึง่ในแหลงกระจายยาท่ีไมเหมาะสมและผดิกฎหมาย
ที่พบไดบอยในชุมชนและพบเปนจํานวนมากในทุกภาค
ทัว่ประเทศคือ รานชาํ1 โดยพบประมาณรอยละ 40-60 
ในตางจงัหวดั และรอยละ 70-80 ในกรงุเทพมหานคร2 
ในป พ.ศ. 2561 ประเทศไทยมีคาใชจายดานยาสูงถึง 
180,585 ลานบาท เมือ่เปรยีบเทยีบกบัประเทศในภมูภิาค
เอเชียแปซิฟก และพบวาคาใชจายดานยาตอหัวของ
ประเทศไทยสงูเปนอนัดบัตนๆ เมือ่เทยีบเทากบัประเทศ
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ที่พัฒนาแลว การเพิ่มขึ้นของคาใชจายดานยานี้เปนผล
จากการที่ประชาชนเขาถึงยาไดมากขึ้นและการใชยา
เกินความจําเปน3 สามารถเขาถึงยาไดหลายชองทาง 
เชน สถานพยาบาลของรัฐและเอกชน รานขายยา 
รานขายของชํา เปนตน อีกทั้งชองทางการรับขอมูล
ขาวสารเรื่องการใชยาก็มีความหลากหลายมากขึ้น 
ทาํใหรานชาํในหมูบานซึง่สะดวก ใกลบาน และสามารถ
บอกกลาวใหเจาของรานชํานํายามาจําหนายไดตาม
ตองการ กลายเปนทางเลือกแรกในการดูแลสุขภาพ 
และการซื้อยารักษาตนเอง (self-medication) 
 มีงานวิจัยที่เกี่ยวของชี้วา มีการกระทําที่ผิด
กฎหมายในการจําหนายยานอกสถานพยาบาล เชน 
จําหนายยาโดยไมมีใบอนุญาต จําหนายยาไมตรงตาม
ประเภทใบอนุญาต จําหนายยาโดยผูท่ีไมมีหนาที่
ปฏบิตักิาร การจาํหนายยาชดุ อกีทัง้ผูซ้ือยารกัษาตนเอง
ยังขาดความรูเกี่ยวกับยาและวิธีใชยาท่ีถูกตอง และยัง
พบวามีการนํายาหลายชนิดไปใชในทางที่ผิด4 แมตาม
พระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 25105 การจาํหนายยาจะตอง
ขออนญุาตกอนทําการจาํหนาย ยกเวนยาสามัญประจาํบาน
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญ
ประจาํบาน มจีาํนวน 52 ตํารับ6 และประกาศกระทรวง
สาธารณสุขเรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ 
พ.ศ. 2562 มจีาํนวน 24 ตาํรบัเทานัน้ทีส่ามารถจําหนาย
ไดโดยไมตองขออนุญาต7 ท้ังน้ีการไมไดรับมอบยาจาก
เภสัชกรทีส่ามารถใหคาํแนะนาํการใชยาไดอยางถกูตอง
ครบถวน อาจสงผลตอการเพิ่มจํานวนเหตุการณ
ไมพงึประสงคจากการใชยาได การใชยาไมสมเหตุสมผล 
การใชยาเกินจําเปน การใชยาไมถูกวิธี ไมถูกขนาด 
เพิม่โอกาสการแพยามากขึน้8 และปจจบุนัยงัพบการขายยา
ท่ีไมไดรับอนญุาตใหขายในรานชํา เชน ยาควบคุมพเิศษ 
ยาอันตราย ยาแผนโบราณท่ีไมใชยาสามัญประจําบาน 
ยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จที่มิใชยาอันตรายหรือยา
ควบคุมพิเศษ ยาชุดที่มียาสเตียรอยด และยาปฏิชีวนะ 
หรือยาแผนโบราณที่มีสเตียรอยดปลอมปน9 เปนตน 
จากสถานการณการจําหนายยาที่ไมถูกกฎหมายใน
รานชําของจังหวัดบุรีรัมย ในชวงป 2564-2566 พบ
การจาํหนายยาไมเหมาะสมในรานชาํเพิม่ขึน้อยางตอเนือ่ง
คือ รอยละ 32.01, 39.02 และ 43.70 ตามลําดับ 

 ดงัน้ันการวิจัยคร้ังน้ีจึงมีวัตถุประสงคเพ่ือศกึษา
ปจจัยที่สงผลตอการจําหนายยาอยางไมเหมาะสมใน
รานชํา รวมทัง้ประเมนิผลของการใหความรูและการใชสือ่
ใหความรูในการลดปญหาดังกลาว โดยผลการศึกษานี้
จะนาํไปใชเปนแนวทางในการสงเสรมิและพัฒนาศกัยภาพ
เจาของรานชํา เพื่อเพิ่มพูนความรู ความเขาใจ เกี่ยวกับ
การใชยาอยางถกูตองและเปนไปตามทีก่ฎหมายกําหนด 

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาปจจัยที่มีผลกับการจําหนายยา
ไมเหมาะสมในรานชํา
 2. เพื่อประเมินผลของการใหความรูและสื่อ
ใหความรูตอการจําหนายยาไมเหมาะสมในรานชํา

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย
 การวิจัยนี้เปนการวิจัยแบบผสม ระหวาง
การวิจัยเชิงปริมาณโดยใชแบบสอบถามเก็บขอมูลทั่วไป 
ขอมูลรายการยาที่มีจําหนายในรานชํา ขอมูลปจจัย
ที่มีผลตอการนํายามาจําหนายในรานชํา และการวิจัย
เชิงคุณภาพโดยการสัมภาษณเชิงลึกเจาของรานชําแบบ
สุมอยางงาย (simple random sampling) ในเขตพืน้ที่
ตาํบลหายโศกและตาํบลบานแวง อาํเภอพทุไธสง จงัหวดั
บุรีรัมย ระหวางเดือนมกราคม 2567-พฤษภาคม 2568 
การศกึษานีไ้ดรบัอนญุาตจากคณะกรรมการจรยิธรรมวจิยั
ในมนุษย สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดบุรีรัมย เลขที่ 
BRO 2024-079 
ประชากรและกลุมตัวอยาง 
 1. กลุมตวัอยางรานชํา 100 ตวัอยาง ในตาํบล
หายโศกและตําบลบานแวง จากประชากรทั้งหมด 
329 ราน ที่มีไดการคัดเขาและคัดออกคือ
 เกณฑการคัดเขา : เจาของรานชําที่สมัครใจ
เขารวมการวจิยั และเจาของรานชาํทีจ่าํหนายยาเกนิกรอบ
รายการยาตามเกณฑที่กฎหมายกําหนด 
 เกณฑการคดัออก : เจาของรานชาํทีเ่สยีชวีติ 
ยายทีอ่ยู หรอืไมสามารถใหขอมลูดวยตนเองไดระหวาง
การดําเนินการวิจัย



24 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 33 No. 2: May – August 2026

 2. กลุมตวัอยางสมัภาษณเชงิลึกเจาของรานชาํ 
จํานวน 30 ราน ที่มีคุณสมบัติ.....คัดเลือกตัวอยางดวย
วิธีการสุมแบบงาย (sample random sampling)
เครื่องมือ
 ใชแบบสอบถาม โดยมีผูทรงคุณวุฒิจํานวน 
3 ทาน ตรวจสอบความตรงของเนือ้หา (validity) พรอม
ปรับปรุงแกไข และนําเครื่องมือไปทดลองเก็บขอมูล
กับเจาของรานชําในตําบลพุทไธสง จํานวน 30 ราน 
เพื่อคํานวณคาดัชนีความสอดคลอง IOC (Index of 
item Objective Congruence) ไดคา IOC เทากับ 
0.97 และทดสอบวัดความเช่ือม่ัน (reliability) ไดคา
สัมประสทิธิอ์ลัฟาครอนบคั เทากบั 0.72 (Cronbach’s 
Alpha coefficient) ซึ่งแบบสอบถามแบงออกเปน 
5 สวน ดังนี้ 
 สวนท่ี 1 ขอมูลทั่วไป ประกอบไปดวย เพศ 
อายุ ระยะทางระหวางรานกับโรงพยาบาลสงเสริม
สุขภาพตําบล/โรงพยาบาลชุมชนที่ใกลที่สุด ยอดขาย
ตอเดือน ลกัษณะการจําหนาย แหลงทีซ่ือ้ยามาจําหนาย 
 สวนที่ 2 ลักษณะที่เกี่ยวของที่มีผลตอการ
จาํหนายยาไมเหมาะสม จาํนวน 10 ขอ ตอบไดมากกวา 
1 ขอ
 สวนที่ 3 แบบวัดความรูเก่ียวกับยา จํานวน 
15 ขอ โดยแบงออกเปน 3 หมวด ไดแก หมวดการใชยา
ทั่วไป หมวดความรูดานกฎหมาย และหมวดความรู
อาการขางเคียงจากยา 
 สวนที่ 4 แบบบันทึกการจําหนายยาในรานชํา 
 สวนที ่5 บทสมัภาษณเชงิลกึ เกีย่วกบัแรงจงูใจ
ที่มีผลตอการตัดสินใจเลือกยามาจําหนายในรานชํา 
ทัศนคติเจาของรานชําตอการซื้อยารับประทานเอง 
ทัศนคติตอการบังคับใชกฎหมายเก่ียวกับการขายยา
ในรานชําปจจุบัน 
ขั้นตอนการศึกษาและการรวบรวมขอมูล  
 แบงออกเปน 5 ชวง ดังนี้
 ชวงที่ 1 สํารวจจํานวนรานชําทั้งหมดในพื้นที่ 
พรอมวางแผนการดําเนินงานรวมกบัเจาหนาทีผู่รบัผดิชอบ
งานคุมครองผูบริโภคในระดับอําเภอ ระหวางเดือน
มกราคม - กุมภาพันธ 2567

 ชวงที ่2 เก็บขอมูลคร้ังที ่1 โดยชีแ้จงรายละเอยีด
ของโครงการวิจัยใหแกผูเขารวมการวิจัยไดรับทราบ
อยางชัดเจน พรอมทั้งขอความยินยอมใหผูเขารวมวิจัย
ลงนามในหนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัย 
จากนั้นลงพื้นที่เก็บขอมูลโดยใชแบบสอบถาม พรอมกับ
เจาหนาทีผู่รบัผดิชอบงานคุมครองผูบรโิภคระดบัอาํเภอ
และเจาหนาที่โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล 
ซึ่งลงพื้นที่ตรวจเฝาระวังการจําหนายผลิตภัณฑสุขภาพ
และยาในรานชาํ โดยผูวจิยัสัมภาษณขอมลูจากเจาของ
รานชาํ ประกอบไปดวยขอมูลท่ัวไป ลักษณะท่ีเกีย่วของ
ที่มีผลตอการนํายามาจําหนายในรานชํา วัดความรู
เรื่องยาครั้งที่ 1 และสัมภาษณเชิงลึกกับเจาของรานชํา
โดยการสุมแบบงาย (sample random sampling) 
จํานวน 30 ราน ใชเวลาเก็บขอมูลท้ังหมดรานละ
ประมาณ 20-30 นาท ีดาํเนนิการระหวางเดอืนมนีาคม - 
พฤษภาคม 2567 
 ชวงที่ 3 ผูวิจัยรวมกับเจาหนาที่ผูรับผิดชอบ
งานคุมครองผูบรโิภคระดบัอาํเภอ ดาํเนนิการจดัอบรม
ใหความรูกับเจาของรานชาํในรปูแบบบรรยายและประชมุ
เชิงปฏิบัติการแบบกลุม ในหัวขอเรื่องการบริโภค
ผลติภัณฑสขุภาพใหปลอดภัยและการใชยาอยางเหมาะสม 
โดยหัวขอการใชยาอยางเหมาะสมเนนเรื่อง 1) ความรู
ทัว่ไปเกีย่วกบัยา เชน วธิกีารอานขอมลูสาํคญับนฉลากยา 
ชื่อยา ขอบงใช วิธีใช วิธีเก็บรักษา วันหมดอายุ 2) ยา
ที่รานชําสามารถจําหนายไดตามกฎหมาย 3) อาการ
ขางเคียงที่อาจเกิดจากการใชยาและวิธีปฏิบัติตัว และ
ในกิจกรรมไดมีการแจกสื่อใหความรูโปสเตอรตัวอยาง
ยาสามัญประจาํบาน เพ่ือใหเจาของรานชาํใชเปนขอมูล
อางอิงในการซือ้ยาทีถ่กูตองตามกฎหมายมาจาํหนายในราน 
ดําเนินการระหวางเดือนมิถุนายน - กรกฎาคม 2567
 ชวงท่ี 4 เก็บขอมลูครัง้ท่ี 2 โดยใชแบบสอบถาม
แบบเดียวกัน เพื่อนําขอมูลมาเปรียบเทียบผลกอนและ
หลังการจดัโครงการอบรมใหความรูและใชส่ือใหความรู 
โดยใชเวลารานละประมาณ 10-20 นาที ดําเนินการ
ระหวางเดือนสิงหาคม - พฤศจิกายน 2567
 ชวงท่ี 5 นําขอมูลท่ีไดมาตรวจสอบความสมบรูณ
และความถกูตอง จากนัน้นาํขอมูลมาวเิคราะหทางสถิติ 
ดําเนินการระหวางเดือนธันวาคม - พฤษภาคม 2568
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การวิเคราะหขอมูล
 1. วิเคราะหขอมลูเชงิปรมิาณ ใชสถติิเชงิพรรณนา 
(descriptive statistics) ไดแก ความถี่ รอยละ และ
วเิคราะหสหสมัพนัธเพ่ือศกึษาปจจยัทีมี่ความสัมพันธกบั
การจําหนายยาไมเหมาะสม และหาความสัมพันธของ
การใหความรูและสื่อใหความรูกับการจําหนายยา
ไมเหมาะสมโดยเปรยีบเทยีบขอมลูกอนและหลงั โดยใช
สถิต ิChi-square Test และ Wilcoxon signed rank 
test และการวเิคราะหพหสุมัพนัธเพ่ือศกึษาปจจยัทีม่ผีล
ตอการจําหนายยาไมเหมาะสม โดยใชสถิติ Binary 
Logistic Regression
 2. วิเคราะหการมีความรู แบงเปน 5 ระดับ 
ดีมาก       หมายถึง มคีะแนนรวมตัง้แตรอยละ 80 ขึน้ไป
ดี            หมายถึง มีคะแนนรวมต้ังแตรอยละ 70-79
ปานกลาง  หมายถึง มีคะแนนรวมตั้งแตรอยละ 60-69
พอใช       หมายถึง มีคะแนนรวมตั้งแตรอยละ 50-59
ตํ่า           หมายถึง มีคะแนนรวมนอยกวารอยละ 50

นิยามคําศัพท
      ปจจัย หมายถึง เหตุหรือลักษณะที่เก่ียวของที่
ทําใหเกิดพฤติกรรมการจําหนายยาไมเหมาะสม
      การจําหนายรายการยาเกินกรอบ หมายถึง 
การจําหนายยาเกนิกรอบทีไ่ดรบัอนญุาตในรานชํา เชน 
การจําหนายยาปฏิชีวนะ ยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จ
ท่ีไมใชยาอนัตรายหรอืยาควบคมุพเิศษ ยาชดุ ยาอันตราย
ตางๆ รวมถึงการจําหนายยาอ่ืนๆ ที่ตองไดรับการให
คําแนะนําจากผูประกอบโรคศิลปะ

รูปที่ 1 ขั้นตอนการวิจัย

      รานชาํ หมายถงึ รานคาปลกีแบบดัง้เดมิทีม่อียูทัว่ไป
ในหมูบาน มพีืน้ทีข่นาด 1-2 คหูา จาํหนายสนิคาอปุโภค
บรโิภคทีจ่าํเปนแกการครองชพี เชน ขาวสาร สบู แชมพ ู
ในพืน้ทีต่าํบลหายโศกและตาํบลบานแวง อาํเภอพทุไธสง 
จังหวัดบุรีรัมย
      ความรู หมายถึง ความสามารถในการจดจําและ
ความเขาใจขอมูลเก่ียวกับการใชยา เชน การใชยาให
ถูกโรค ถูกคน ถูกเวลา และถูกกฎหมาย
      สื่อใหความรู หมายถึง สื่อโปสเตอรตัวอยางยา
สามัญประจําบานที่สามารถจําหนายไดในรานชํา

ผลการวิจัย
 จากการตรวจประชากรรานชําในพืน้ทีท่ัง้หมด 
329 ราน เปนรานที่เขาขายจําหนายยาผิดกฎหมาย
จาํนวน 100 ราน คดิเปนรอยละ 30.39 โดยกลุมตวัอยาง
สวนใหญมีอายุอยูในชวง 41-50 ป รอยละ 45.00 
ระดบัการศกึษาอยูในระดบัมธัยมศกึษาหรอือนปุรญิญา 
รอยละ 50.00 ระยะทางระหวางรานคากบัโรงพยาบาล
สงเสรมิสขุภาพตาํบล (รพ.สต.) หรือโรงพยาบาลทีใ่กลทีส่ดุ
อยูในระยะ 1-5 กิโลเมตร รอยละ 67.00 ยอดขาย
ตอเดือนอยูในชวง 10,001-20,000 บาท รอยละ 61.00 
ลักษณะการจําหนายเปนรานขายปลีกทั้งหมด รอยละ 
100.00 และซือ้ยามาจาํหนายจากรานขายยาแผนปจจบุนั
บรรจเุสรจ็ทีม่ใิชยาอนัตรายหรอืยาควบคมุพเิศษ (ขย.2) 
เปนหลัก รอยละ 45.00 (ตารางที่ 1)

ตารางที่ 1 ขอมูลทั่วไปเจาของรานชําในเขตพ้ืนที่
ตําบลหายโศกและตําบลบานแวง (n = 100) 

เพศ
   หญิง
   ชาย
อายุ
   20-30 ป
   31-40 ป
   41-50 ป
  >50 ป
การศึกษา
   ประถมศึกษา
   มัธยมศึกษาหรืออนุปริญญา
   ปริญญาตรีหรือสูงกวา

91.00
9.00

3.00
32.00
45.00
20.00

46.00
50.00
4.00

91
9

3
32
45
20

46
50
4

รอยละจํานวนปจจัยที่ศึกษา
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 ลักษณะท่ีเก่ียวของท่ีทําใหเจาของรานชํา
นํายาไมเหมาะสมมาจําหนายในรานชํามากที่สุด คือ
ไมเคยผานการอบรมหรือไดรบัคาํแนะนาํจากเจาหนาที่
สาธารณสุขในเรื่องยา รอยละ 83.00 รองลงมาคือ
ไมทราบอาการขางเคียงหรืออันตรายที่เกิดจากยา 
การไดรบัคาํแนะนาํจากรานขายยา และการเหน็โฆษณา
จากสือ่วทิย ุทวีอีอนไลน เฟสบุค หรอืไลน รอยละ 76.00 
69.00 และ 67.00 ตามลําดับ (ตารางที่ 2)
 เมื่อวิเคราะหความสัมพันธระหวางปจจัย
สวนบุคคล (อายุ ระดับการศึกษา ยอดขายตอเดือน 
ระยะทางระหวางรานกับ รพ.สต. และลักษณะการ
จําหนายยา) และลักษณะที่เกี่ยวของกับการนํายา
ไมเหมาะสมมาจําหนายในรานชํา โดยใชสถิติ Chi-
square Test พบวาไมมีความสมัพนัธกัน และวิเคราะห

ปจจยัตางๆ ทีส่งผลตอการจาํหนายยาไมเหมาะสมของ
รานชาํ โดยใชสถติ ิBinary Logistic Regression พบวา
ไมมีความสัมพันธกัน
 จากการสํารวจรานชําพบวาประเภทยาที่มี
การจําหนายไมเหมาะสมมากที่สุด 3 อันดับแรก คือ 
ยาตานการอักเสบท่ีมิใชสเตยีรอยด (NSAIDs) รองลงมาคอื
ยาปฏิชีวนะ และยาอันตรายอื่นๆ (นอกจากยาปฏิชีวนะ 
หรือยาตานการอักเสบที่มิใชสเตียรอยด (NSAIDs)) 
คิดเปนรอยละ 54.00 53.00 และ 43.00 ตามลําดับ 
ซึง่หลังจากใหความรูและสือ่ใหความรูพบวาการจาํหนายยา
ไมเหมาะสมในรานชํา 3 อันดับแรกลดลงอยางมีนัย
สําคัญทางสถิติ โดยเหลือไมเกินรอยละ 20 (p<0.001) 
(ตารางที่ 3)

ตารางที่ 1 ขอมูลท่ัวไปเจาของรานชําในเขตพื้นท่ี
ตําบลหายโศกและตําบลบานแวง (n = 100) 

ระยะทางระหวางรานคากับ รพ.สต. 
หรือโรงพยาบาลที่ใกลที่สุด
   < 1 กิโลเมตร
   1-5 กิโลเมตร
   6-10 กิโลเมตร
   >10 กิโลเมตร
ยอดขายตอเดือน
  < 10,000
   10,001-20,000
   20,001-30,000
   30,001-40,000
ลักษณะการจําหนาย
   ขายปลีก
แหลงที่ซื้อยามาจําหนาย
   รานขายยาแผนปจจุบัน (ขย.1)
   รานขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จฯ (ขย.2)
   รานคาสง

16.00
67.00
14.00
3.00

31.00
61.00
6.00
2.00

100.00

23.00
45.00
32.00

16
67
14
3

31
61
6
2

100

23
45
32

รอยละจํานวนปจจัยที่ศึกษา

ตารางที่ 3 จํานวนและรอยละของรานชําที่จําหนายยาไมเหมาะสมกอนและหลังใหความรู (แยกประเภทของยา) 

ยาปฏิชีวนะ
ยาแกปวดกลุม NSAIDs
ยาอันตรายอื่น ๆ นอกจากยาปฏิชีวนะ หรือยาแกปวดกลุม NSAIDs
ยาชุด
ยาท่ีไมมีเลขทะเบียนตํารับ
ยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จที่มิใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ

7 (7.00)
10 (10.00)
20 (20.00)

0 (0)
1 (1.00)

20 (20.00)

<0.001
<0.001
<0.001
0.083
1.00
0.025

53 (53.00)
54 (54.00)
43 (43.00)
3 (3.00)
1 (1.00)

35 (35.00)

หลังใหความรู p-valueกอนใหความรูประเภทยา

ตารางที ่2 ลกัษณะทีเ่กีย่วของกบัการนาํยาไมเหมาะสม
มาจําหนายในรานชํา (n=100)

ไมเคยผานการอบรมหรือไดรับคําแนะนํา

จากเจาหนาที่สาธารณสุขในเรื่องยา

ความตองการของคนในชุมชน หรือมีการ

เรียกรองใหนํามาจําหนาย

เจาหนาที่ตรวจสอบไมทั่วถึง หรือไมจริงจัง

เห็นโฆษณาจากสื่อวิทยุ ทีวีออนไลน เฟสบุค 

ไลน

ไดรับคําแนะนําจากรานขายยา

โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล (รพ.สต.) 

หรือโรงพยาบาลอยูไกล

ไมทราบวามีกฎหมายหามขาย

การขายยาไดกําไรสูง

เห็นรานอื่นขายได เลยเอามาขาย

ไมทราบอาการขางเคียง หรืออันตราย

ที่เกิดจากยา

หมายเหตุ : สามารถตอบไดมากกวาหนึ่งขอ

83.00

55.00

27.00

67.00

69.00

40.00

46.00

36.00

40.00

76.00

83

55

27

67

69

40

46

36

40

76

รอยละจํานวนปจจัย
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 ความรูเกี่ยวกับยา หลังจากใหความรูพบวา
เจาของรานชาํมคีวามรูเก่ียวกับยาเพิม่ข้ึนอยางมีนยัสําคญั
ทางสถิติ โดยผานเกณฑทัง้หมดรอยละ 82.00 (p<0.001) 
เมื่อแบงความรูออกเปนแตละหมวดและจัดลําดับขั้น 
พบวามีความรูในหมวดกฎหมายมากที่สุด คือ รอยละ 

97.00 และมคีวามรูหมวดการใชยาทัว่ไปเพิม่ขึน้มากทีส่ดุ
ถงึรอยละ 45 (p<0.001) สวนเกณฑความรูอยูในระดบัดี
ขึ้นไปจากรอยละ 48.00 เพิ่มขึ้นเปนรอยละ 85.00 
(p<0.001) (ตารางที่ 4)

 จากการสัมภาษณเชิงลึกเจาของรานชํา 
จาํนวน 30 ราน พบวาปจจยัท่ีสงผลตอการจาํหนายยา
ไมเหมาะสมในรานชําสามารถจําแนกออกไดเปน 
4 ปจจัยหลัก ดังนี้ 
 1. ปจจยัดานความรูความเขาใจเก่ียวกับยา 
เจาของรานชาํสวนใหญขาดความรูเกีย่วกับขอกฎหมาย
ที่กําหนดประเภทของยาซึ่งไมสามารถนํามาจําหนาย
ในรานชําได และไมทราบบทลงโทษทางกฎหมายทีเ่กีย่วของ 
สงผลใหเกิดการจําหนายยาอยางไมเหมาะสม 
 2. ปจจัยดานลักษณะสวนบุคคล มีเจาของ
รานชําจํานวน 9 ราน มีประสบการณเคยซื้อยาจาก
รานชําเพ่ือใชเองมากอนจึงตัดสินใจนํายามาจําหนาย
ในรานของตนเองและไดรบัคํารองขอจากสมาชกิในชมุชน
บางรายใหจัดหายามาจําหนายเพิ่มเติม 
 3. ปจจัยดานชองทางการจัดหายา บริบท
ของประเทศไทยเอื้อตอการเขาถึงยาของประชาชนได
โดยสะดวกโดยแหลงจดัหายาหลักของรานชําในพ้ืนทีคื่อ 
รานขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตราย
หรือยาควบคุมพิเศษ (ประเภท ขย.2) และรานคาสง
สินคาทั่วไป 

 4. ปจจัยดานการรับรูเกี่ยวกับความเสี่ยง
หรืออันตรายจากการใชยา เจาของรานชําจํานวน
มากกวาครึง่หนึง่ขาดความตระหนกัถงึอนัตรายทีร่ายแรง
ทีอ่าจเกดิขึน้จากการใชยา โดยมีความเขาใจวายาทีน่าํมา
จําหนายนั้นเปนเพียงยาสําหรับรักษาอาการเจ็บปวย
เล็กนอยเทานั้น

อภิปรายผล
 การศึกษานี้พบวาปจจัยที่เกี่ยวของกับการ
จาํหนายยาไมเหมาะสมในรานชาํมากทีส่ดุ 2 อนัดบัแรก
คือการไมเคยผานการอบรมหรือไดรับคําแนะนําจาก
เจาหนาทีส่าธารณสขุ และการไมทราบอาการขางเคยีง
หรืออันตรายจากยา ผลคือมากกวารอยละ 70 
ซึ่งสอดคลองกับรายงานของพยอม เพชระบูรณิน 
และสุรศักดิ์ เสาแกว10 โดยพบวาปจจัยดังกลาวมีผล
มากกวารอยละ 60 ประเภทยาทีม่กีารจาํหนายไมเหมาะสม
มากกวารอยละ 40 คือยาตานการอกัเสบทีมิ่ใชสเตยีรอยด 
(NSAIDs) และยาปฏชิวีนะ ซึง่เปนไปในทศิทางเดยีวกนั
กับการศึกษาของนพมาศ จันทรลออ11 สุนิษา ถิ่นแกว 
และคณะ12 ธิดาพร อาจทวีกุล และคณะ13 สรรธิวัฒน 
เลิศภานิธิศ และสุรศักดิ์ เสาแกว14 และณัฐพล ผลโยน 

ตารางที่ 4 จํานวนและรอยละของการมีความรูเกี่ยวกับยา เปรียบเทียบกอนและหลังใหความรู (n=100)

ความรูรวมทั้งหมด
    มีความรูเกี่ยวกับยา
แบงตามหมวดหมูคําถาม
   หมวดการใชยาทั่วไป
   หมวดความรูดานกฎหมาย
   หมวดความรูอาการขางเคียงจากยา
ระดับความรู
   ดีมาก
   ดี
   ปานกลาง
   พอใช
   ต่ํา

82 (82.00)

66 (66.00)
97 (97.00)
81 (81.00)

82 (82.00)
3 (3.00)

11 (11.00)
2 (2.00)
2 (2.00)

<0.001

<0.001

<0.001

32 (32.00)

21 (21.00)
66 (66.00)
63 (63.00)

31 (31.00)
17 (17.00)
30 (30.00)
7 (7.00)

15 (15.00)

หลังใหความรู p-valueกอนใหความรูความรู
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และคณะ15 นอกจากนี้การใหความรูและการใชสื่อ
ใหความรูรวมกันชวยเพิ่มความรูใหกับเจาของรานชํา
ท้ังดานการใชยาและกฎหมายยา สงผลใหการจาํหนายยา
ไมเหมาะสมลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.05) 
ซึ่งสอดคลองกับงานวิจัยกอนหนา ไดแก สรรธิวัฒน 
เลศิภานิธศิ และสรุศกัดิ ์เสาแกว14 สริลัิกษณ รืน่รวย15 
และอจัฉรา สหีา16 ทีร่ายงานวาการอบรมและการเผยแพร
ขอมูลผานสื่อที่หลากหลายสามารถเพ่ิมการตระหนักรู
และลดการจาํหนายยาทีผ่ดิกฎหมายไดอยางมนียัสาํคญั
ทางสถติ ิ(p<0.05) และจากการสมัภาษณเชงิลกึพบวา
การจําหนายยาไมเหมาะสมในรานชาํมีรากเหงามาจาก
ความไมรูเรื่องกฎหมายยา ประสบการณสวนบุคคล
และแรงกดดันจากสมาชิกในชุมชน รวมถึงชองทาง
การจัดหายาที่เขาถึงงายและขาดการตระหนักถึง
ความเส่ียงในการใชยา สงผลใหเจาของรานชําตัดสินใจ
นํายามาจําหนายเกินกรอบที่กฎหมายกําหนด
 การวิจัยครั้งนี้เปนการใหความรู และ
การประเมินผลหลังการใหความรู เพียงครั้งเดียว 
อาจยังไมสามารถสะทอนพฤติกรรมที่เปลี่ยนแปลงได
ในระยะยาว อีกทั้งไมมีการควบคุมปจจัยรบกวนจาก
ภายนอก เชน การประชาสัมพันธจากหนวยงานอื่น
หรือการรณรงคสื่อสาธารณะจากชองทางอื่น ซึ่งอาจ
สงผลกระทบตอขอมลูการวจิยัได อกีทัง้ขนาดกลุมตวัอยาง
มจีาํนวนนอยอาจยงัไมสามารถสรปุหรอือางองิในระดบั
จังหวัดไดอยางครอบคลุม

สรุปผล
 ผลการศึกษาชี้ใหเห็นวาปจจัยตางๆ ไมมีผล
กับการจําหนายยาไมเหมาะสมในรานชํา แตการอบรม
ใหความรูควบคูกับการใชสือ่ใหความรูสามารถเพิม่ระดบั
ความรูดานการใชยาและกฎหมายยาใหกบัเจาของรานชาํ
ไดอยางมีนยัสาํคญัทางสถติ ิ(p<0.05) โดยพบวาความรู
ดานกฎหมายยาผานเกณฑเพิ่มขึ้นถึงรอยละ 31.00 
และลดการจาํหนายยาท่ีไมเหมาะสมไดอยางมีนยัสาํคญั
ทางสถิติ (p<0.05) โดยลดลงมากกวารอยละ 20.00 
ท้ังนีก้ารไดรบัขอมูลทีถ่กูตองจากเจาหนาท่ี การมโีอกาส
แลกเปลี่ยนเรียนรู รวมถึงการใชสื่อใหความรู ลวนเปน
ปจจัยสนับสนุนใหมีการจําหนายยาไมเหมาะสมลดลง 
ดังนั้นควรมีการจัดอบรมและเผยแพรความรูเรื่องยา

และกฎหมายท่ีเก่ียวของกับการจําหนายยาในรานชํา
อยางตอเนือ่ง และพจิารณาใชสือ่อืน่ๆ ทีเ่หมาะสมเพิม่เติม
เพือ่ชวยเสรมิสรางความเขาใจและลดปญหาการจําหนาย
ยาไมเหมาะสมในรานชําลงไดอยางยั่งยืน

ขอเสนอแนะ
 การศึกษาครั้งตอไปอาจพิจารณาออกแบบ
การวจิยัแบบมีกลุมควบคุม เพ่ือลดผลกระทบจากปจจยั
ภายนอก และมีการตดิตามผลในระยะยาวแบบตอเนือ่ง 
เชน จัดอบรมใหความรูรวมกับการใชสื่อเปนระยะๆ 
และวัดผลหลังการอบรมทุกครั้ง เชน ทุก 6 เดือน หรือ
พจิารณาขยายพืน้ทีก่ารวจิยัและเพิม่จาํนวนกลุมตวัอยาง
ในการวจิยัทีม่ลีกัษณะชมุชนทีแ่ตกตางกนัออกไปเพือ่ให
ครอบคลุมทั้งจังหวัดและวิเคราะหเปรียบเทียบผล
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            Abstract
Background: The regulatory oversight of clinical trials of pharmaceutical products is a key 
responsibility of the Thai Food and Drug Administration (Thai FDA) as the national regulatory 
authority for medicines in Thailand. This function plays a crucial role in protecting the rights, safety, 
and well-being of research participants, ensuring the credibility and reliability of clinical research 
data used to support drug registration, and facilitating evidence-based regulatory decision-making 
throughout the lifecycle of pharmaceutical products.

Objectives: This study aimed to develop regulatory and authorization guidelines for clinical trial 
and to strengthen the clinical trial network in Thailand.

Methods: This study employs a combination of descriptive and developmental research. The 
framework was based on Regulatory Science concepts, applying the PDCA (Plan–Do–Check–Act) 
cycle to analyze regulations and international standards. The study also incorporated the World 
Health Organization’s Global Benchmarking Tool (WHO GBT) assessments of the Thai FDA’s clinical 
trial functions, alongside consultations with various stakeholders.

Results: The study resulted in the development of a structured framework for the clinical trial 
authorization process suitable for the Thai FDA. The framework comprises four key components: 
(1) standards for clinical studies conducted to support drug registration, (2) procedures for clinical 
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trial authorization, (3) post-authorization regulatory oversight, and (4) regulatory inspection practices 
for clinical trials. In parallel, discussions were initiated with relevant stakeholders to establish 
a collaborative clinical research network aimed at promoting clinical research activities in Thailand. 

Conclusions: The results of this study represent important mechanisms for strengthening Thailand’s 
regulatory system for clinical trials of medicinal products. These developments enhance clarity, 
transparency, and alignment with international standards, while supporting evidence-based 
regulatory decision-making and contributing to the sustainable development of the pharmaceutical 
research and development ecosystem in Thailand.

Keywords: Clinical trial, Medicinal product regulatory framework, Good Clinical Practice, 
Regulatory science

             บทคัดยอ
ความสาํคญั: การกาํกบัดแูลการศกึษาวจิยัทางคลนิกิของผลติภณัฑยาเปนสวนหนึง่ของภารกจิสาํคญัของสาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา ซึง่เปนหนวยงานกาํกบัดแูลผลิตภัณฑยาของประเทศไทย เนือ่งจากเกีย่วของโดยตรงกบั
การคุมครองอาสาสมัคร การสรางความนาเชื่อถือของขอมูลการวิจัยที่จะนํามาใชประกอบการขึ้นทะเบียนตํารับยา 
และการตัดสินใจเชิงการกํากับดูแลผลิตภัณฑยาตลอดวงจรชีวิต

วัตถุประสงค: เพื่อพัฒนาแนวทางการกํากับดูแลและการอนุญาตการศึกษาวิจัยทางคลินิก และพัฒนาเครือขาย
การศึกษาวิจัยทางคลินิกของประเทศไทย

วธิกีารวจัิย: การศกึษานีเ้ปนการวิจยัเชิงพรรณนารวมกบัการวจิยัเชงิพฒันา ดาํเนินการโดยใชแนวคิดดานวทิยาการ
กํากับดูแลผลิตภัณฑ (Regulatory Science) เปนกรอบการดําเนินการ รวมกับการประยุกตใชวงจร PDCA (Plan–
Do–Check–Act) ในการวิเคราะหกฎระเบียบและหลักเกณฑ แนวทางสากล และผลการประเมินตามเกณฑของ
องคการอนามัยโลก (WHO Global Benchmarking Tool: GBT) ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ในสวนที่เกี่ยวของกับการศึกษาวิจัยทางคลินิก ควบคูกับการรับฟงความคิดเห็นจากผูมีสวนเกี่ยวของหลายภาคสวน

ผลการศกึษา: จากผลการศกึษาไดนาํไปสูการพฒันาแนวทางการกาํกบัดแูลและการอนุญาตการศึกษาวจัิยทางคลนิกิ 
ประกอบดวยองคประกอบสําคัญ 4 สวน ไดแก (1) มาตรฐานสําหรับการศึกษาวิจัยยาเพื่อนําขอมูลมาประกอบการ
ขึน้ทะเบยีนตาํรบัยา (2) การขออนญุาตการศึกษาวจิยัยา (3) การกาํกบัดแูลภายหลงัไดรบัอนญุาต และ (4) แนวปฏิบัติ
ในการตรวจตราการศึกษาวิจัยทางคลินิก พรอมกับการพัฒนาเครือขายการศึกษาวิจัยทางคลินิกของประเทศไทย

สรุป: ผลการศึกษาวิจัยครั้งนี้เปนสวนสําคัญในการยกระดับระบบการกํากับดูแลการศึกษาวิจัยทางคลินิกของ
ผลิตภัณฑยาของประเทศไทยใหมีความชัดเจน โปรงใส สอดคลองกับมาตรฐานสากล สนับสนุนการตัดสินใจเชิง
กาํกับดูแลอยางมีหลกัฐาน และเสรมิสรางระบบนเิวศการวจิยัและพฒันาผลติภณัฑยาอยางยัง่ยนืคาํสําคัญ : การศกึษา
วจิยัทางคลินกิ การกํากบัดแูลผลิตภัณฑยา มาตรฐานการปฏบัิตกิารวจิยัทางคลนิกิทีด่ ีวทิยาการการกํากับดแูลผลติภัณฑ

คําสําคัญ: การศึกษาวิจัยทางคลินิก กรอบกฎระเบียบขอบังคับเกี่ยวกับผลิตภัณฑยา แนวทางการปฏิบัติการวิจัย
ทางคลินิก แนวความคิดดานวิทยาการกํากับดูแลผลิตภัณฑ
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บทนํา
 การศึกษาวจิยัทางคลนิกิ (clinical trial) เปน
กลไกทีส่าํคญัในกระบวนการวจิยัและพัฒนาผลติภณัฑ
สุขภาพ โดยเฉพาะอยางยิ่งผลิตภัณฑยา เพื่อพิสูจน
และยืนยันขอมูลดานความปลอดภัย (safety) และ
ประสิทธิผล (efficacy) ในมนุษย ขอมูลที่ไดจากการ
ศกึษาวจิยัทางคลนิกิทีมี่คุณภาพเปนหลักฐานเชิงประจกัษ 
(evidence-based) สาํหรบัหนวยงานกาํกบัดแูลในการ
ตัดสินใจเชิงนโยบายและการอนุญาตผลิตภัณฑตลอด
วงจรชีวิต (product life cycle) ตั้งแตการอนุญาต
ดําเนินการวิจัย การขึ้นทะเบียนตํารับยา ไปจนถึง
การกํากับดูแลภายหลังออกสูตลาด ดังน้ัน มาตรฐาน
การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical 
Practice: GCP) ตามแนวทางของ International 
Council for Harmonisation (ICH) จงึไดรบัการยอมรบั
เปนมาตรฐานสากลในทุกประเทศ เพื่อคุมครองสิทธิ
และความปลอดภัยของอาสาสมัคร และเพ่ือใหมั่นใจ
ในความนาเชื่อถือของขอมูล1-2 
  ในระดับสากล องคการอนามัยโลก (WHO) 
ไดใหความสําคัญกับการยกระดับระบบการกํากับดูแล
ผลิตภณัฑยาผานเครือ่งมือ WHO Global Benchmarking 
Tool (GBT) ซ่ึงหนึง่ในหนาท่ีหลกั (regulatory function) 
คอืการกํากับดแูลตัง้แตการศกึษาวจิยัทางคลนิิก (clinical 
trial oversight) โดยเนนใหหนวยงานกาํกบัดแูลมรีะบบ
ท่ีโปรงใส ตรวจสอบได และมปีระสทิธภิาพในการตดิตาม
ความปลอดภัยของอาสาสมัครอยางเปนระบบตาม
มาตรฐานสากล3-4 สําหรับประเทศไทย สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ในฐานะหนวยงาน
กํากับดูแลหลัก มีบทบาทสําคัญในการสรางสมดุล
ระหวางการสงเสริมนวัตกรรมยาและการคุมครอง
ความปลอดภัยสาธารณะ 
  อยางไรก็ตาม ในอดตีการกาํกบัดแูลการศึกษา
วจิยัทางคลินกิของประเทศไทยมลีกัษณะเปนการกาํกบั
ดแูลทางออม โดยมุงเนนไปทีก่ารควบคุมตวัผลติภณัฑยา
ผานกระบวนการอนุญาตผลิตหรือนําเขายาตัวอยาง
เพื่อใชในการวิจัยเปนหลัก สงผลใหเกิดชองวางในการ
กาํกับดูแลเชิงระบบ อนัไดแก การคุมครองความปลอดภัย
ของอาสาสมคัร การตดิตามผลภายหลงัการไดรบัอนญุาต 
การปรบัปรงุการศกึษาวจิยัยา การระงบัการศกึษาวจิยัยา

เปนการชั่วคราว หรือหยุดการศึกษาวิจัยยา รวมถึง
การเชื่อมโยงขอมูลระหวางหนวยงานกํากับดูแลกับ
คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ทัง้น้ี 
การกาํกบัดูแลการศึกษาวจิยัทางคลนิกิในหลายประเทศ
ไดมีการพัฒนาโครงสรางการอนุญาตที่ชัดเจน เชน 
Investigational New Drug (IND) ขององคการอาหาร
และยาของประเทศสหรัฐอเมริกา และ clinical trial 
authorisation ภายใตกฎระเบียบ clinical trials 
regulation ของสหภาพยุโรป5-6 เปนตน 
  ประเทศไทยจงึไดมกีารปรบัปรุงพระราชบญัญตัยิา 
(ฉบบัท่ี 6) พ.ศ. 2562 เพ่ือแกไขปญหาชองวางดงักลาว 
โดยเพิ่มบทบัญญัติที่เกี่ยวของกับหลักเกณฑการศึกษา
วิจัยทางคลินิกโดยเฉพาะ และนําไปสูการออกประกาศ
กระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง หลกัเกณฑ วิธกีาร และเงือ่นไข
การศึกษาวจัิยยาเพือ่นาํขอมลูมาประกอบการขึน้ทะเบยีน
ตาํรบัยา พ.ศ. 2566 ซึง่เปนกาวยางสาํคญัในการพฒันา
ระบบการกํากับดูแลการวิจัยทางคลินิกของประเทศ
ใหชดัเจนและสอดคลองกบัมาตรฐานสากลมากยิง่ขึน้7-8 
แมจะมีกรอบกฎหมายรองรับแลว แตความทาทาย
ทีสํ่าคัญคอืการนาํขอกฎหมายสูการปฏบัิติทีม่ปีระสทิธิภาพ 
ภายใตบริบทของ "วิทยาการการกํากับดูแลผลิตภัณฑ"
 (Regulatory Science) จากผลการประเมินสถานะ
ของ อย. ตามกรอบ WHO GBT ในป พ.ศ. 2564 โดย
ผูเชีย่วชาญจากองคการอนามยัโลก พบวายงัมีความจําเปน
ในการพัฒนาแนวปฏิบัติเชิงลึก (implementing 
guidelines) ในหลายมิติ เชน การจัดการการแกไข
เปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย การรายงานเหตุการณ
ไมพึงประสงคท่ีรุนแรง และการตรวจตราการศึกษาวจิยั 
(clinical trial inspection)3 นอกจากนี้ ปญหาความ
ซํ้าซอนในข้ันตอนการพิจารณาและการขาดกลไก
ความรวมมอือยางเปนระบบระหวาง อย. กบัสถาบนัวจิยั
และสถานพยาบาล ยังเปนอุปสรรคตอการเพิม่ขดีความ
สามารถในการแขงขนัของประเทศในเวทกีารวจิยัระดบั
ภูมิภาคและระดับโลก  
  การศกึษานีม้วีตัถปุระสงคเพือ่พฒันาแนวทาง
การกาํกบัดแูลการศึกษาวจิยัทางคลนิกิของประเทศไทย
ใหเปนระบบและครบวงจร โดยพจิารณาจากผลการประเมนิ
ที่องคการอนามัยโลกเคยไดใหคําแนะนําไว รวมกับ
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แนวทางอ่ืนๆ ทีเ่กีย่วของ พรอมทัง้สรางกลไกเครือขาย
ความรวมมือระหวางภาคสวนที่เกี่ยวของ เพื่อยกระดับ
ระบบนเิวศการวจิยั (research ecosystem) ใหมีความ
เขมแขง็ โปรงใส และมมีาตรฐานเปนทีย่อมรบัในระดบั
สากล ซึง่จะชวยสงเสริมใหผูปวยในประเทศไทยสามารถ
เขาถึงยาใหมท่ีมีประสิทธิภาพไดอยางรวดเร็วและ
ปลอดภัยยิ่งขึ้นในระยะยาว

วัตถุประสงค 
 1. เพ่ือพัฒนาแนวทางการกํากับดูแลและ
การอนุญาตการศึกษาวิจัยทางคลินิกตามกฎระเบียบ
และหลักเกณฑการศึกษาวิจัยทางคลินิกของประเทศไทย
และมาตรฐานสากล 
  2. เพื่อพัฒนาเครือขายและแนวทางการ
ดาํเนนิงานระหวางหนวยงานทีเ่กีย่วของสาํหรบัการศกึษา
วิจัยทางคลินิกเพื่อสนับสนุนระบบนิเวศของการวิจัย
และพัฒนาผลิตภัณฑยาของประเทศไทย

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย 
 การศึกษาวิจัยเรื่อง การพัฒนาแนวทางการ
กํากับดูแลและการอนุญาตการศึกษาวิจัยทางคลินิก
และการพัฒนาเครือขายการศึกษาวิจัยทางคลินิก 
เปนการวิจัยเชิงพรรณนา (descriptive research) 
รวมกับการวิจยัเชงิพัฒนา (developmental research) 
การดําเนินการศึกษาวิจัยใชแนวคิดการพัฒนาระบบ
อยางตอเนือ่งตามวงจร PDCA (Plan–Do–Check–Act) 
เปนกรอบในการดําเนินงาน โดยเนนการประยุกตใช
ผลการวเิคราะหเชงินโยบายและขอเสนอแนะจากองคกร
ระหวางประเทศ มาผสานกับบริบทการปฏิบัติงานจริง
ของหนวยงานกาํกบัดแูลของประเทศไทย เพือ่ใหแนวทาง
ทีพ่ฒันาขึน้สามารถนาํไปใชไดอยางมปีระสทิธภิาพตอไป 
โดยการศึกษาวิจัยนี้ไดดําเนินการในชวงเดือนมิถุนายน 
2566 ถึงมกราคม 2568 

กลุมตัวอยาง 
 กลุมเปาหมายของการศกึษาวจิยัครัง้นี ้ไดแก 
ผูมสีวนเกีย่วของกบัระบบการศกึษาวจัิยทางคลนิกิของ
ประเทศไทย ซึ่งประกอบดวย เจาหนาที่ผูปฏิบัติงาน

และผูบริหารของ อย. ผูประกอบการและผูสนับสนุน
การศึกษาวจัิยยา นกัวิจยัยา แพทยผูดาํเนนิการศกึษาวจิยั
ทางคลนิกิ คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในคน 
ที่มีความสนใจ โดยประชาสัมพันธผานทางเว็บไซต
ระบบกลางทางกฎหมาย (www.law.go.th)

เครือ่งมือ เครือ่งมอืทีใ่ชในการศึกษาครัง้นีป้ระกอบดวย 
  1. เอกสารรายงานตางๆ ทีเ่กีย่วของกบั WHO 
Global Benchmarking Tool (ในสวนที่เกี่ยวของกับ 
clinical trial oversight)  
  2. แนวทาง ICH E6 Good Clinical Practice 
รวมกับการสังเกต (observation)  
  3. การรบัฟงความคดิเหน็กบัผูมสีวนเกีย่วของ
ผานระบบการรบัฟงความเหน็กลางเกีย่วกบัพฒันา (ราง) 
แนวทางการกาํกบัดแูลการศกึษาวจัิยทางคลนิกิทีส่อดคลอง
กับบริบทการกํากับดูแลผลิตภัณฑยาของประเทศไทย
และมาตรฐานสากล 
  4. หลักการ PDCA (Plan-Do-Check-Act) 
สําหรับการรวบรวมขอมูลและพัฒนาแนวทางและ
หลักเกณฑที่เกี่ยวของ 

ขั้นตอนการศึกษา 
 กระบวนการศึกษานี้ ดําเนินการโดยใชวงจร 
PDCA เปนกรอบการทาํงานหลกัซ่ึงประกอบดวยขัน้ตอน
ดังตอไปนี้  
  1. การวางแผน (plan) โดยการศึกษาทบทวน
และวเิคราะหกฎระเบยีบ หลกัเกณฑ และแนวทางสากล
ท่ีเก่ียวของกับการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ รวมถึงการวเิคราะห
ผลการประเมินระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑยาตาม 
GBT และการวเิคราะหชองวางในการพฒันาการกาํกบัดแูล
การศกึษาวิจยัทางคลนิกิ ภายในชวงปงบประมาณ 2566
  2. การดําเนนิการ (do) โดยมกีารพฒันา (ราง) 
แนวทางการกาํกบัดแูลการศกึษาวจิยัทางคลนิกิทีส่อดคลอง
กับบริบทการกํากับดูแลผลิตภัณฑยาของประเทศไทย
และมาตรฐานสากล ภายในชวงปงบประมาณ 2566  
  3. การตรวจสอบ (check) เปนการดําเนิน
การรับฟงความคิดเห็นและการหารือเชิงวิชาการกับ
ผูมีสวนเกี่ยวของ ไดแก เจาหนาที่ผูปฏิบัติงานภายใน
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผูประกอบการ 
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ผูสนับสนุนการวิจัย นักวิจัย คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน เปนตน

รปูท่ี 1 กรอบแนวคดิการวจิยัพฒันากระบวนการอนุญาตการศกึษาวจิยัทางคลนิกิและการพฒันาเครอืขายการศกึษา
วจิยัทางคลนิกิของประเทศไทย 

  4. การปรับปรุง (act) เปนการนําขอคิดเห็น
และขอเสนอแนะที่ไดรับมาปรับปรุงแนวทางใหมีความ
ครบถวน ชัดเจน และสมบูรณมากยิ่งขึ้น โดยมีกรอบ
แนวคิดการวิจัยโดยสรุปแสดงตามรูปที่ 1

การรวบรวมขอมูล 
 การเก็บรวบรวมขอมูลเปนการดําเนินการ
ควบคูไปกบักระบวนการพฒันาแนวทาง โดยใชขอมลู
จากการวิเคราะหเอกสาร การประชุมหารือภายใน
หนวยงาน และการรับฟงความคดิเหน็จากผูมสีวนเกีย่วของ 
ผานทางเวบ็ไซตระบบกลางทางกฎหมาย ครัง้ที ่1 ในวนัที ่
28 พฤศจกิายน 2566 - 15 ธนัวาคม 2566 และครัง้ที ่2 
ในวันที่ 10 -24 ตุลาคม 2567 เพื่อนํามาประกอบการ
พฒันาปรบัปรงุแนวทางใหมคีวามเหมาะสมและสอดคลอง
กับบริบทของประเทศไทย

การวิเคราะหขอมูล 
 ขอมูลที่ไดจากการศึกษาและการรับฟง
ความคิดเห็นถูกนํามาวิเคราะหเชิงพรรณนาและ
เชงิเปรยีบเทยีบ เพือ่สงัเคราะหเปนแนวทางการพฒันา
การกํากบัดแูลและการอนญุาตการศกึษาวจิยัทางคลินกิ
และการพัฒนาเครือขายการศึกษาวิจัยทางคลินิกของ
ประเทศไทย โดยคํานึงถึงความสอดคลองกับกรอบ

กฎหมาย หลักเกณฑสากล ตลอดจนความเปนไปได
ในการนําไปใชในทางปฏิบัติ

ผลการศึกษา 
1. ผลการวเิคราะหระบบการกาํกับดแูลการศกึษาวจิยั
ทางคลินิกตามกรอบ WHO GBT
 ผลการวเิคราะหระบบการกํากบัดแูลการศกึษา
วิจัยทางคลินิกตามกรอบ WHO GBT ของ อย. ในป 
พ.ศ. 2564 ซึง่ใหความเหน็โดยผูเชีย่วชาญจากองคการ
อนามัยโลก ชี้ใหเห็นวาประเทศไทยมีกรอบกฎหมาย
และโครงสรางองคกรที่รองรับการกํากับดูแลการศึกษา
วจิยัทางคลนิกิในระดบัทีม่คีวามพรอมสงู สอดคลองกบั
หลักเกณฑสากล ตั้งแตการกําหนดอํานาจหนาที่ของ
หนวยงานกํากับดูแลผลิตภัณฑยาและการกําหนดให
การศึกษาวจัิยทางคลินกิตองเปนไปตามแนวทาง ICH GCP 
และยงัรวมไปถงึการกาํหนดบทบาทของคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย อยางไรก็ตาม 
จากการวิเคราะหเชิงลึกพบวากรอบของกฎระเบียบ
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2. ผลการพฒันาแนวทางการกํากับดแูลการศึกษาวิจยั
ทางคลินิก 
 จากการวิเคราะหผลการประเมินของ WHO 
GBT ในสวนที่เกี่ยวของกับการศึกษาวิจัยทางคลินิก
ที่ไดกลาวมาขางตนนั้น สามารถนําขอแนะนําที่ไดรับ 

มาประยกุตใชในการพัฒนาแนวทางการกํากบัดแูลและ
การอนุญาตการศึกษาวิจัยทางคลินิกของประเทศไทย
อยางเปนระบบ โดยมุงเนนการออกแบบใหแนวทาง
ดงักลาวมคีวามเช่ือมโยงกบัแนวทาง  ICH Harmonised 
Guideline on Good Clinical Practice (GCP) E6 

และหลักการท่ีนํามาใชเพียงอยางเดียวยังไมเพียงพอ 
ซึ่งจําเปนตองมีกระบวนการกํากับดูแลผลิตภัณฑยาที่
อยูระหวางการวจิยั การดาํเนนิการตรวจตราการศกึษา
วจิยัทางคลนิกิ และการบงัคบัใชกฎระเบยีบหลกัเกณฑ
ที่ชัดเจนและเปนระบบ 
   WHO GBT ไดใหความเห็นและขอแนะนํา
ทีเ่กีย่วของกบักฎระเบียบและหลกัเกณฑดานการศกึษา
วิจัยทางคลินิกวาประเทศไทยมีขอกําหนดท่ีครอบคลุม
ประเด็นสําคัญของการอนญุาตการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ 
แตยงัมชีองวางในดานแนวทางเชิงปฏิบติั เชน การกาํกบั
ดูแลที่มุงเนนการควบคุมผลิตภัณฑยาที่ใชในการศึกษา
วจัิยทางคลนิกิเปนหลกั การจดัการการแกไขเปลีย่นแปลง
โครงการวิจัย การระงับหรือยุติการศึกษาวิจัย และ
การดาํเนนิการอนญุาตการศกึษาวจิยัทางคลนิกิในกรณี
ท่ีมคีวามจาํเปนเรงดวน ซึง่สงผลใหการตดัสนิใจเชงิกาํกบั
ดแูลผลิตภณัฑยาอาจขาดความสม่ําเสมอในบางกรณไีด 
ในขณะที่ตัวชี้วัดที่พิจารณามิติของโครงสรางองคกร
และธรรมาภบิาลของระบบการกาํกบัดแูลการศกึษาวิจยั

ทางคลินิก การวิเคราะหสะทอนใหเห็นวา อย. มีการ
กําหนดบทบาทหนาที่ของหนวยงานที่เกี่ยวของกับ
การศึกษาวิจัยทางคลินิกไวอยางชัดเจนแลว แตยังขาด
กลไกการเช่ือมโยงการทํางานระหวางหนวยงานกํากับ
ดูแลผลิตภัณฑยากับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย รวมถึงหนวยงานตางๆ ท่ีเกี่ยวของอยางเปน
ระบบ ซึ่งอาจนําไปสูความซํ้าซอนหรือชองวางในการ
กํากับดูแลผลิตภัณฑยาที่อยูระหวางวิจัย สําหรับตัวชี้วัด
ที่เกี่ยวของกับกระบวนการกํากับดูแลผลิตภัณฑยาที่อยู
ระหวางวจิยัหรอืการกาํกบัดแูลการศกึษาวจิยัทางคลนิกินัน้
ตองพฒันาแนวทางการกาํกบัดแูลการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ
ภายหลังจากที่ไดรับอนุญาตใหดําเนินการศึกษาเปนที่
เรยีบรอยแลว รวมไปถงึการดาํเนนิการตรวจตราการศกึษา
วจิยัทางคลนิกิใหมคีวามชดัเจนและเปนมาตรฐานเดยีวกนั 
เพื่อสนับสนุนระบบนิเวศนของการวิจัยและพัฒนา
ผลติภณัฑยาและการกาํกบัดูแลผลติภณัฑยาตลอดวงจร
ทัง้นี ้การวิเคราะหชองวางการพฒันาระบบการกาํกบัดแูล
การศึกษาวจิยัทางคลนิกิของผลิตภณัฑยา แสดงตามรปูที ่2

รูปที่ 2 การวิเคราะหชองวางการพัฒนาระบบการกํากับดูแลการศึกษาวิจัยทางคลินิกของผลิตภัณฑยา
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 1. มาตรฐานสําหรับการศึกษาวิจัยยาเพื่อนํา
ขอมลูมาประกอบการขึน้ทะเบยีนตาํรบัยา : แนวทางนี้
เปนการกํากับดูแลผลิตภัณฑยาและการศึกษาวิจัยทาง
คลนิกิ โดยครอบคลมุมาตรฐานของผูสนบัสนนุการวจัิย 
ผูวิจัย และสถานที่วิจัย รวมถึงการเชื่อมโยงมาตรฐาน
การศกึษาวจิยัทางคลนิกิกบัมาตรฐานดานการผลติและ
การทดสอบทีเ่กีย่วของ การกาํหนดมาตรฐานดงักลาวนี ้
เพื่อชวยลดความสับสนของมาตรฐานที่เกี่ยวของและ
สอดคลองกบัแนวทาง ICH GCP ทาํใหเกิดความชดัเจน
และสมํ่าเสมอในการจัดเตรียมหรือประเมินคําขอ
การศึกษาวิจัยทางคลินิก  
 2. การขออนุญาตการศึกษาวิจัยยา : 
องคประกอบในสวนนี้มีความสําคัญสําหรับแนวทาง
การอนญุาตการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ และเพือ่ใหกระบวน
การอนญุาตดงักลาวมคีวามชดัเจนและเปนระบบ โดยมี
การระบรุายละเอยีดตางๆ ทีเ่กีย่วของไวอยางครบถวน 
ขอมูลในสวนนี้มีการกํากับหนารายละเอียดตางๆ ที่
ผูมสีวนเกีย่วของจําเปนตองจดัเตรยีมเพือ่ใชประกอบการ
ยื่นขออนุญาตการศึกษาวิจัยทางคลินิก โดยครอบคลุม
ตั้งแตการประเมินความเหมาะสมของขอมูลทาง

วิทยาศาสตร จริยธรรมการศึกษาวิจัยทางคลินิก 
และการประเมินระหวางประโยชนและความเสีย่ง รวมถงึ
รายการเอกสารตางๆ ท่ีใชประกอบการพจิารณาอนญุาต
การศึกษาวิจัยทางคลินิก
 3. การดําเนินการหลังจากไดรับอนุญาต
การศึกษาวิจัยยา : เพื่อใหเกิดความชัดเจนในแงของ
การดําเนินการภายหลังจากที่การศึกษาวิจัยทางคลินิก
ไดรบัการอนญุาต แนวทางการกาํกบัดแูลการศึกษาวจิยั
ทางคลินิกและผลิตภัณฑยาที่อยู ระหวางการวิจัย
ภายหลงัไดรบัอนญุาตจงึมุงเนนการตดิตาม การประเมนิ
ความปลอดภัย และความกาวหนาของการศึกษาวิจัย
ทางคลินิกอยางตอเนื่อง โดยการดําเนินการดังกลาวนี้ 
มีความครอบคลุมตั้งแต การรายงานความกาวหนา 
การรายงานขอมูลความปลอดภัยที่เกิดข้ึนระหวาง
การศึกษาวิจัยทางคลินิก การแกไขเปลี่ยนแปลง
รายละเอียดในโครงรางการวิจัย และการรายงานเมื่อ
สิน้สดุการศกึษา ซึง่แนวทางดงักลาวนีจ้ะชวยสนบัสนนุ
ระบบการศึกษาวิจัยทางคลินิกและการกํากับดูแล
ผลติภัณฑยาตลอดวงจรชวิีต รวมไปถงึการตัดสนิใจเชงิ
การกํากับดูแลผลิตภัณฑยาบนพื้นฐานของขอมูลลาสุด 

(ICH GCP) ซึง่ประกอบดวยหลักการสําคัญ 13 ประการ
ตามทีป่รากฎในรปูที ่3 เขากบักระบวนการตดัสนิใจเชิง
กํากับดูแลผลิตภัณฑยาและการศึกษาวิจัยทางคลินิกได

อยางเปนรูปธรรม ซึ่งสามารถจําแนกเปนองคประกอบ 
4 สวนสําคัญ ไดแก

รูปที่ 3 ความเชื่อมโยงระหวางแนวทางของ ICH GCP และการพัฒนาแนวทางสําหรับการกํากับดูแลการศึกษาวิจัย
ทางคลินิก
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ตารางที่ 1 เนื้อหาของแตละองคประกอบในแนวทางการกํากับดูแลและการอนุญาตการศึกษาวิจัยทางคลินิก

1. มาตรฐานสําหรับการศึกษาวิจัยยา

เพื่อนําขอมูลมาประกอบการข้ึนทะเบียน

ตํารับยา

1.1 มาตรฐานของผูสนับสนุนการศึกษาวิจัยยา

1.2 มาตรฐานของผูวิจัยหลัก

1.3 มาตรฐานของสถานที่วิจัย

1.4 มาตรฐานของการดําเนินการศึกษาวิจัยยา

2. การขออนุญาตการศึกษาวิจัยยา 2.1 ผูมีสิทธิ์ยื่นคําขอ

2.2 การจัดประเภทการศึกษาวิจัยยา

2.3 วิธีการยื่นคําขอ

2.4 ตารางสรุปรายการท่ีตองยื่นประกอบการขออนุญาตการศึกษาวิจัยยา

2.5 ระยะเวลาในการแจงผลการพิจารณา

2.6 ขอกําหนดแบบคําขอและเอกสารประกอบ

     - แบบคําขออนุญาตการศึกษาวิจัยยาเพ่ือนําขอมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตํารับยา

     - คํารับรองของผูวิจัยหลักของแตละสถานที่วิจัย

     - หลักฐานแสดงการประกันภัยหรือจัดใหมีการจายคาชดเชยตางๆ หากอาสาสมัคร

เกิดเจ็บปวย บาดเจ็บ ทุพพลภาพ หรือเสียชีวิต อันเปนผลมาจากการศึกษาวิจัยยา

     - โครงรางการวิจัยฉบับสมบูรณ

     - เอกสารอนุมัติการศึกษาวิจัยยาจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ

     - เอกสารช้ีแจงการจัดหายา

     - หลักฐานแสดงการผลิตยาตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP)

     - เอกสารขอมูลสําหรับอาสาสมัครและเอกสารใบยินยอม

     - ฉลากยาวิจัย

     - เอกสารคูมือผูวิจัย (หรือ เอกสารกํากับยา) และหรือขอมูลเพิ่มเติม

     - เอกสารการควบคุมคุณภาพและการผลิตยา

     - หลักฐานการอางอิงผลการประเมินของหนวยงานควบคุมยาที่ อย. ยอมรับ 

     - การมอบอํานาจและหนังสือมอบอํานาจ

2.7 การแกไข/ย่ืนเอกสารเพิ่มเติมตามผลการประเมิน

2.8 การนําสงผลการพิจารณาจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับและเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวของ 

กรณียื่นคําขออนุญาตการศึกษาวิจัยยาประเภท ข และ ค กอนไดรับอนุมัติจาก IRB/IEC 

ท่ี อย. ยอมรับ

2.9 แนวปฏิบัติการผอนผันเอกสารในการขออนุญาตการศึกษาวิจัยยา กรณีที่มีความจําเปน

เรงดวนเพ่ือประโยชนตอสาธารณะ

หัวขอหลัก รายละเอียด

 4. แนวปฏิบัติในการตรวจตราการศึกษาวิจัย
ทางคลนิิก : แนวปฏิบัติดานการตรวจตราการศึกษาวิจยั
ทางคลนิิกกลาวถงึรายละเอียดหลักเกณฑและมาตรฐาน 
CH GCP ในทางปฏบิติั โดยมกีารกาํหนดขอบเขต วธิกีาร 
และบทบาทในการตรวจตราการศึกษาวิจัยทางคลินิก
อยางชัดเจน แนวปฏิบัติดังกลาวจะชวยสรางมาตรฐาน

การดําเนินการและเพิ่มความโปรงใส ตลอดจนความ
นาเช่ือถือของระบบการกาํกบัดูแลการศกึษาวิจยัทางคลนิกิ 
  องคประกอบในแนวทางมาตรฐาน การขอ
อนญุาต และการรายงานทีเ่ก่ียวของกับการศึกษาวจัิยยา
เพื่อนําขอมูลมาประกอบการข้ึนทะเบียนตํารับยา 
มีรายละเอียดตามตารางที่ 1
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 แนวทางที่พัฒนาขึ้นนี้ ไดนําเสนอเพ่ือรับฟง
ความคิดเห็นจากภาคสวนที่เกี่ยวของผานทางเว็บไซต
ระบบกลางทางกฎหมาย ระหวางวนัที ่28 พฤศจิกายน 
2566 - 15 ธันวาคม 2566 โดยสามารถสรุปขอคิดเห็น
เปนภาพรวม ไดดังนี้ 
  1. ความสอดคลองกบักฎหมายและการกาํหนด
วนัมผีลบังคบัใช มขีอเสนอใหกาํหนดวนัทีมี่ผลบงัคบัใช
ของประกาศใหสอดคลองกับกฎหมายหลักที่เกี่ยวของ 
เพื่อใหเกิดความชัดเจนในการบังคับใช  
  2. บทบาทและความรบัผดิชอบของผูเกีย่วของ
ในการศึกษาวิจัยยา มีขอคิดเห็นเกี่ยวกับความชัดเจน
ของบทบาทหนาที่ของผูสนับสนุนการศึกษาวิจัยยา 
ผูสนับสนุนการศึกษาวิจัยยารวม ผูวิจัยหลัก และผูรับ
ชวงวิจยั รวมถึงความรบัผดิชอบในการดาํเนนิการศึกษา
วิจัยยา
  3. มาตรฐานและการดําเนินการศึกษาวิจัย
ทางคลินกิ มขีอเสนอแนะเกีย่วกบัมาตรฐานของสถานท่ี
วจิยั การลงทะเบยีนการศกึษาวจิยัยา การใชเทคโนโลยี
ในการดําเนินการวิจัย เชน Decentralized Clinical 
Trial (DCT) รวมถึงหลักฐานที่เกี่ยวของกับการดําเนิน
การศึกษาวิจัย

  4. กระบวนการขออนุญาตและการจดัประเภท
การศึกษาวิจัยยา มีขอคิดเห็นเกี่ยวกับการจัดประเภท
การศึกษาวิจัยตามระดับความเสี่ยง การยื่นเอกสาร
ประกอบคําขอ การเปลี่ยนแปลงแหลงที่มาของยาที่ใช
ในการศกึษา และการอางองิผลการประเมนิจากหนวยงาน
กํากับดูแลอื่น
  5. การกํากับดูแลภายหลังการอนุญาตและ
การรายงานผลการศึกษาวิจัย มีขอเสนอแนะเกี่ยวกับ
ระยะเวลาการรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 
การรายงานเมือ่การศกึษาวจิยัสิน้สดุ การรายงานอาการ
ไมพงึประสงคจากยา และการกาํหนดระยะเวลาในการ
แจงการเปลี่ยนแปลงของโครงการวิจัย
 จากการนําขอเสนอแนะและขอคิดเห็นตางๆ 
ที่ไดจากการรับฟงความเห็นไปหารือภายในกองยาและ
ไดปรบัปรุงรายละเอียดท่ีไมกระทบหลักการในภาพรวม
ของแนวทางทีพ่ฒันาขึน้ เพือ่เสนอสาํนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยากําหนดเปนประกาศ เรื่อง มาตรฐาน 
การขออนญุาต และการรายงาน ทีเ่กีย่วของกบัการศึกษา
วจิยัยาเพือ่นาํขอมลูมาประกอบการขึน้ทะเบยีนตาํรับยา 
ในวันท่ี 27 กุมภาพันธ 25679 ประกาศดังกลาวมีผล
บงัคบัใชเปนทีเ่รยีบรอยแลว ตอมาสาํนกังานคณะกรรมการ

ตารางที ่1 เนือ้หาของแตละองคประกอบในแนวทางการกาํกบัดูแลและการอนุญาตการศกึษาวิจัยทางคลนิิก (ตอ)

4. แนวปฏิบัติในการตรวจตรา

การศึกษาวิจัยทางคลินิก

รายละเอียดตามหลักเกณฑและมาตรฐาน ICH GCP

หัวขอหลัก รายละเอียด

3. การดําเนินการหลังจากไดรับอนุญาต

การศึกษาวิจัยยา

3.1 การรายงานความกาวหนาของการดําเนินการวิจัย

3.2 การตออายุการอนุญาตการศึกษาวิจัยยาเพื่อนําขอมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตํารับยา

3.3 การดําเนินการเมื่อมีการเปลี่ยนแปลง

     - การเปลี่ยนแปลงท่ีจําเปนตองดําเนินการทันทีเพื่อขจัดอันตรายเฉพาะหนา

     - การเปลี่ยนแปลงท่ีตองแจงเพื่อทราบ

     - การเปลี่ยนแปลงท่ีตองยื่นคําขอแกไขเปลี่ยนแปลง และไดรับอนุญาตกอนดําเนินการ

3.4 รายงานอาการไมพึงประสงค/ความปลอดภัยจากยาที่ใชในการศึกษาวิจัยยา

3.5 การรายงานเมื่อการศึกษาวิจัยยาในประเทศไทยเสร็จสิ้นตามกําหนด หรือถูกระงับชั่วคราว 

หรือถูกยกเลิกกอนกําหนด

     - การรายงานเมื่อการศึกษาวิจัยยาในประเทศไทยเสร็จสิ้นตามกําหนด

     - การรายงานเมื่อการศึกษาวิจัยยาถูกระงับชั่วคราว

     - การรายงานเมื่อการศึกษาวิจัยยาถูกยกเลิกกอนกําหนด
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อาหารและยาไดปรบัปรงุหลกัเกณฑ วธิกีาร และเงือ่นไข
เกีย่วกบัหนงัสอืรบัรองมาตรฐานการผลติยาแผนปจจบุนั
ของสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ ดังนั้น เพื่อใหเกิด
ความสอดคลองกับแนวทางหนังสือรับรองมาตรฐาน
การผลติยาดงักลาวทัง้ในแงของหลกัการและการปฏบิตั ิ
จึงไดปรับปรุงแนวทางประกาศ เรื่อง มาตรฐาน การขอ
อนญุาต และการรายงาน ทีเ่กีย่วของกบัการศกึษาวจิยัยา
เพื่อนําขอมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตํารับยา 
พรอมทั้งเปดรับฟงความเห็นจากผูมีสวนเกี่ยวของผาน
ระบบกลางกฎหมายในระหวางวนัท่ี 10-24 ตลุาคม 2567 
ซึ่งความเห็นที่ไดโดยสวนใหญเปนการแกไขคําผิดและ
ปรบัถอยความใหชดัเจนขึน้ จงึไดมกีารนาํเสนอสาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาเพื่อลงนามในประกาศ
ฉบับปรับปรุงเมื่อวันที่ 8 มกราคม 256810 

3. การพัฒนาเครือขายการศึกษาวิจัยทางคลินิก 
  การพฒันาเครอืขายการศกึษาวจิยัทางคลินกิ
เปนองคประกอบสนบัสนนุทีส่าํคญัของระบบการกาํกบั
ดแูลการศกึษาวิจัยทางคลนิิกในเชงิ regulatory science 
ซ่ึงมีเปาหมายสําคัญเพื่อเสริมสรางความรวมมือและ
การประสานงานระหวางหนวยงานกาํกบัดแูลผลติภัณฑยา 
สถาบันวิจัย สถานพยาบาล ผูประกอบการ ผูสนับสนุน
การวจิยั ผูวจิยั คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยั

ในคน และบคุลากรทางการแพทยทีเ่กีย่วของ ซึง่เครอืขาย
ดังกลาวนี้ทําหนาที่เปนกลไกในการแลกเปลี่ยนขอมูล 
ความรู และประสบการณที่เกี่ยวของกับการออกแบบ 
การดําเนินการ และการกํากับดูแลการศึกษาวิจัยทาง
คลนิกิในระยะยาว จากผลการศกึษาระหวางทีม่กีารพฒันา
แนวทางการกํากับดูแลและการอนุญาตการศึกษาวิจัย
ทางคลนิกิ พบวา การมเีครอืขายความรวมมอืการศกึษา
วจิยัทางคลนิกิจะชวยสนบัสนนุการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ
ในประเทศ ลดความแตกตางในการตีความหลักเกณฑ
และแนวทางเชิงกํากับดูแลผลิตภัณฑยาและการวิจัย
และพัฒนาผลิตภัณฑยา เพิ่มความสมํ่าเสมอในการ
ปฏิบัติงานที่สอดคลองและเปนไปในทิศทางเดียวกัน 
อีกท้ังยังสามารถสนับสนุนการพัฒนาศักยภาพของ
ผูมีสวนเก่ียวของในระบบการศึกษาวิจัยทางคลินิกได
เปนอยางด ีนอกจากน้ี เครอืขายดงักลาวยงัทําหนาทีเ่ปน
ชองทางในการสือ่สารเชงิรกุระหวางหนวยงานกาํกบัดแูล
กับภาคสวนตางๆ ไดตั้งแต กระบวนการตรวจประเมิน
มาตรฐานการศึกษาวิจัยทางคลินิก การตรวจประเมิน
สถานท่ีผลติยาระหวางวิจยั การตรวจประเมนิคณะกรรมการ
จริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษยรวมถึงการสื่อสารกับ
คณะกรรมการเมือ่เกดิอาการไมพงึประสงคในอาสาสมัคร
ระหวางวิจัย เปนตน

รูปที่ 4 เครือขายการศึกษาวิจัยทางคลินิกและหนวยงานที่เกี่ยวของ
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 ทัง้นี ้จากการหารอืระหวางหนวยงานทีเ่ก่ียวของ 
ซึง่มวีตัถปุระสงค เพ่ือใหทกุฝายเห็นถงึความสาํคญัของ
การสนับสนุนและสงเสริมการศึกษาวิจัยทางคลินิก
สําหรับผลิตภัณฑยาในประเทศไทย และเพื่อใหผลลัพธ
ทีไ่ดจากการศกึษาสามารถนาํมาใชประโยชนเพือ่ประกอบ
การขึน้ทะเบยีนตาํรบัยาได การพฒันาเครือขายการศึกษา
วิจัยทางคลินิก และสนับสนุนการศึกษาวิจัยทางคลินิก
แบบหลายประเทศ (Multi-National Clinical Trials: 
MNCT) และแบบหลายภมูภิาค (Multi-Regional Clinical 
Trials: MRCT) ของประเทศไทยเพื่อใหมีมาตรฐาน
เปนท่ียอมรับ โดยดําเนินการตามหลักจริยธรรมและ
สิทธิมนุษยชน เพื่อเพิ่มขีดความสามารถในการแขงขัน
ของประเทศในแงของการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑยา 
จากขอมูลการหารือจึงไดมีการพัฒนาแนวทางสําคัญ
สําหรับความรวมมือ ดังนี้ 
  - การรวมพิจารณาขั้นตอนและระยะเวลา
การพิจารณาอนุญาตการดําเนินการวิจัยทางคลินิก
ใหมคีวามรวดเรว็และสามารถแขงขนักบัประเทศอืน่ได
  - การรวมจัดทําขอกําหนดเอกสาร การใชผล
การตรวจสอบเอกสาร รวมทั้งการแลกเปลี่ยนขอมูล
ดานวิชาการ เพือ่ใหการพจิารณาโครงการการศกึษาวจิยั
ทางคลินิกเปนไปอยางมีประสทิธภิาพ ลดความซํา้ซอน 
และยงัคงความเปนอิสระในการตดัสนิใจของแตละหนวยงาน
  - การรวมพฒันาชองทางในการยืน่ขออนญุาต
โครงการการศึกษาวจิยัทางคลนิกิรวมกนัของทกุหนวยงาน
ที่เกี่ยวของ 
  - การรวมพฒันาเครอืขายการวจิยัทางคลนิกิ
ในดานวชิาการและการบรหิารจดัการงานวจิยัใหเปนไป
อยางมปีระสทิธภิาพ สามารถนาํผลลพัธทีไ่ดจากการวจัิย
มาใชประโยชนในการขึ้นทะเบียนตํารับยาตามลําดับ
  - การรวมพัฒนาเสริมสรางศักยภาพของ
โครงสรางพื้นฐานของศูนยวิจัยทางคลินิก (Clinical Site 
Infrastructure) ใหสามารถดําเนินการศึกษาวิจัยทาง
คลินิกที่มีคุณภาพสูงไดอยางมีประสิทธิภาพ 
  อยางไรก็ตาม แมวาในการศึกษาวิจัยครั้งน้ี 
ยังไมสามารถทําใหเกิดการจัดตั้งเครือขายความรวมมือ
ทางดานการศึกษาวิจัยทางคลินิกอยางเปนรูปธรรม 
แตจากการหารือระหวางหนวยงานตางๆ ที่เกี่ยวของ 

ไดพัฒนารางบันทึกความเขาใจเพื่อใหเกิดการพัฒนา
เครือขายความรวมมือดังกลาวอยางเปนทางการตอไป
ในอนาคต และจะชวยยกระดับของระบบนิเวศของ
การวจิยัและพฒันาผลติภณัฑยาใหสอดคลองกับแนวทาง
สากลตอไปในระยะยาว

อภิปรายผล 
  ผลการศึกษานี้สามารถพิจารณาไดในมุมมอง
ของวิทยาการการกํากับดูแลผลิตภัณฑ (regulatory 
science) โดยสะทอนใหเห็นถึงกระบวนการแปลง
หลักการและมาตรฐานสากลดานการวิจัยทางคลินิก
ไปสูกลไกการกาํกับดแูลท่ีสามารถนาํไปใชไดจรงิภายใต
บริบทเชิงกฎหมายและเชิงสถาบันของประเทศไทย11 
โดยจากผลการศึกษาชี้ใหเห็นวาหลักการ ICH GCP 
ซึง่เปนมาตรฐานสาํหรบัผูดาํเนนิการวจิยัและผูสนบัสนนุ
การวิจัย สามารถนํามาใชในมุมมองและความคาดหวัง
ของหนวยงานกํากับดูแลผลิตภัณฑยา (regulatory 
expectations) ไดอยางเปนระบบและชัดเจน1-2 แนวทาง
ที่พัฒนาขึ้นในงานวิจัยน้ีไมไดเพียงอางอิงหลักการ ICH 
GCP แตไดนําหลักการดังกลาวพัฒนาเปนเกณฑการ
พจิารณา การตดัสนิใจ และการติดตามกาํกบัดแูลทีน่าํไป
ปฏบิตัแิละบงัคับใชไดจรงิ องคประกอบตางๆ ท่ีปรากฏ
ในแนวทางทีพ่ฒันาขึน้นีส้ะทอนการเปลีย่นผานเชงิระบบ
จากการกาํกับดแูลผลติภณัฑยาทีอ่ยูระหวางวจิยัทางออม
ที่มุ งเนนผลิตภัณฑยาเปนหลัก ไปสูการกํากับดูแล
ผลติภณัฑยาทีอ่ยูระหวางวจิยัอยางเปนระบบและครอบคลมุ
ตลอดกระบวนการวจิยัและพฒันาผลติภณัฑยา แนวทาง
ดงักลาวชวยใหหนวยงานกาํกบัดแูลผลติภณัฑยาตรวจสอบ
และบรหิารจัดการความเสีย่งของการศกึษาวิจัยทางคลนิกิ
ไดอยางตอเน่ือง ตั้งแตการกําหนดมาตรฐานกอนการ
ยื่นคําขอ การตัดสินใจพิจารณาอนุญาต การติดตาม
และกํากับดูแลการศึกษาวิจัยทางคลินิกภายหลังจาก
ที่ไดรับอนุญาต ไปจนถึงการตรวจตราการศึกษาวิจัย
ทางคลนิกิและการบงัคบัใชกฎระเบยีบ ซึง่เปนหวัใจสาํคญั
ของการกํากับดูแลผลิตภัณฑยาท่ีมีประสิทธิภาพ โดย
แนวทางดงักลาวน้ีมคีวามสอดคลองกับกรอบการประเมนิ 
WHO GBT ในหลายมิติของตัวช้ีวัดดานการกํากับดูแล
การศึกษาวิจัยทางคลินิก3 การกําหนดหลักเกณฑและ
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กระบวนการกํากับดแูลทีช่ดัเจนยงัชวยลดความไมแนนอน
ในการดาํเนนิการวิจยัทางคลนิกิ และเอือ้ตอการวางแผน
การวิจัยและการพัฒนาผลิตภัณฑยาในระยะยาว 
ซึง่สอดคลองกับระบบการอนญุาตการศึกษาวจิยัทางคลนิิก
ของหนวยงานกาํกับดูแลผลติภณัฑยาของประเทศชัน้นาํ 
เชน องคการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา 
(U.S. FDA) และองคการดานยาของสหภาพยโุรป (EMA) 
ที่มีระบบการอนุญาตและการกํากับดูแลการศึกษาวิจัย
ทางคลินิกอยางเปนระบบ5-6 
 นอกจากนี้ ในระหวางกระบวนการพัฒนา
แนวทางการกาํกบัดแูลการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ ไดมกีาร
พฒันาเครือขายความรวมมอืดานการศึกษาวจิยัทางคลนิกิ 
ซึ่งผลการศึกษาชี้ใหเห็นวาเครือขายดังกลาวสามารถ
ทําหนาที่เปนกลไกเชิงระบบที่ชวยเช่ือมโยงบทบาท
ของหนวยงานกํากับดูแลผลิตภัณฑยา ผูประกอบการ 
ผูสนับสนุนการวิจัย นักวิจัย สถานพยาบาล และคณะ
กรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนษุยเขาดวยกนั
อยางเปนรูปธรรม ซึ่งเอื้อตอการแลกเปลี่ยนขอมูลและ
ประสบการณ ชวยลดความแตกตางในการตคีวามหลกัเกณฑ 
เพิม่ความสอดคลองในการปฏบิตั ิและเสรมิสรางความเขาใจ
รวมกันระหวางภาคสวนตางๆ ในระบบการวจิยัทางคลนิิก 
การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑยา

สรุปผล
 การศกึษานี ้ไดพฒันาแนวทางการกาํกบัดแูล
และการอนญุาตการศกึษาวิจยัทางคลินิกทีส่อดคลองกบั
กฎระเบียบและหลักเกณฑดานการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ
ของประเทศไทยและมาตรฐานสากล โดยกําหนดเปน
ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
มาตรฐาน การขออนญุาต และการรายงาน ทีเ่กีย่วของกบั
การศกึษาวจิยัยาเพ่ือนาํขอมลูมาประกอบการขึน้ทะเบยีน
ตํารับยา เมื่อวันท่ี 27 กุมภาพันธ 2567 และไดแกไข
ปรับปรุงเมือ่วันที ่8 มกราคม 2568 ตามลาํดบั นอกจากนี ้
ในการศึกษานี้ยังไดพัฒนาเครือขายระหวางหนวยงาน
ที่เกี่ยวของกับการศึกษาวิจัยทางคลินิก ซ่ึงจะเปนสวน
สําคัญในการสนับสนุนระบบนิเวศการวิจัยและพัฒนา
ผลิตภัณฑยาของประเทศไทยใหยั่งยืนตอไป

ขอเสนอแนะ
  การศึกษานี้มุงเนนการพัฒนาแนวทางเชิง
โครงสรางและเชงิกระบวนการท่ีสามารถนาํมาใชในการ
กํากับดูแลการศึกษาวิจัยทางคลินิกไดจริง แตยังพบ
ขอจํากัดในการประเมินผลลัพธเชิงปริมาณของการนํา
แนวทางดงักลาวไปใชในระยะยาว ดงันัน้ การศกึษาวจัิย
เพื่อตอยอดการศึกษาวิจัยนี้ในอนาคตจึงอาจมุงเนน
การประเมนิผลกระทบของแนวทางดังกลาวตอประสทิธภิาพ
ของระบบการกาํกบัดูแล ระยะเวลาการพจิารณาอนญุาต 
และคณุภาพของการศกึษาวจิยัทางคลินกิในเชงิประจกัษ
เพิ่มเติม นอกจากนี้ ในระหวางดําเนินการศึกษาวิจัย
การพัฒนาเครื่อขายความรวมมือเปนเพียงการหารือ
รวมกนัระหวางผูมสีวนเกีย่วของ เพือ่ใหเกดิความชดัเจน
และสามารถพัฒนาตอยอดไดอยางเปนรูปธรรม จึงควร
มีการพัฒนาหรือสรางความรวมมือในรูปแบบของ
การจัดทําบันทึกความเขาใจ (Memorandum of 
Understanding: MOU) อันจะทําใหเกิดการผลักดัน
เพือ่สงเสรมิการวจิยัและพฒันาผลติภณัฑยาในประเทศไทย
อยางเปนทางการตอไป
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            Abstract
Background: Rituximab, a monoclonal antibody (mAb), is of significant medical importance, 
particularly in the treatment of rheumatoid arthritis, non-Hodgkin's lymphoma, and chronic 
lymphocytic leukemia. Since rituximab is produced using recombinant DNA technology, it exhibits 
structural heterogeneity and various post-translational modifications (PTMs), such as glycosylation 
variants. These variations can directly impact the product's safety, efficacy, and quality. Therefore, 
high-accuracy analytical techniques are essential for the quality control of both originator rituximab 
and the biosimilars available on the market. The use of UHPLC-Q/TOF MS is a standard approach, 
relying on the direct analysis of the molecule's mass-to-charge ratio (m/z) to confirm the primary 
structure (based on overall molecular weight) and to characterise PTMs. This method is considered 
a standard guideline for quality assessment.

Objectives: This study aimed to develop an intact mass spectrometry method for rituximab using 
UHPLC-Q/TOF in accordance with ICH guidelines Q2(R2), in order to establish a standard method 
for identity testing and quality control of rituximab at the Institute of Biological Products.

Methods: This experimental research involved the method development through literature review 
and optimisation of conditions. High-purity samples of the originator drug and biosimilars were 
prepared by desalting and adjusting the protein concentration to 1.0 mg/ml to enhance ionisation 
efficiency. Optimal analysis conditions included a reversed-phase column and gradient elution 
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using 0.1% v/v formic acid in water (mobile phase A) and 0.1% v/v formic acid in acetonitrile 
(mobile phase B). Method validation was performed for key parameters: specificity, precision, and 
robustness to confirm reliability. Two other monoclonal antibodies, trastuzumab and bevacizumab, 
were used to test the method's effectiveness in verifying the primary structure and PTM data. 
The study was conducted from 1 October 2022 to 30 September 2023.

Results: The System Suitability Test using the NIST monoclonal antibody standard showed that 
the mass accuracy of the major glycoforms was within acceptable limits (±20 ppm), confirming 
the reliability of the high-accuracy instrument. Validation results demonstrated: (1) specificity: 
analysis of the blank did not show any signal corresponding to rituximab's major glycoforms. The 
major glycoforms of the biosimilar were consistent with the originator, with an overall molecular 
weight of 147,243 kDa and a deviation from the target mass of only 3 Da, which is significantly 
less than the specified limit of ±10 Da. Furthermore, analysis of other monoclonal antibodies 
(trastuzumab and bevacizumab) did not show major glycoforms consistent with rituximab, confirming 
the method's high specificity for rituximab; (2) Precision: testing for intra-day repeatability and 
inter-analyst/inter-day accuracy showed very low Relative Standard Deviation (%RSD) values. The % 
RSD for intra-day repeatability was 0.0004, and the % RSD for inter-day/inter-analyst precision was 0, 
all of which were lower than the specified acceptance criteria.; robustness: testing by changing 
the sample storage time (stored at -30 °C for 7 days) showed that the mass values of the major 
glycoforms were not statistically significantly different (p>0.05) when compared to samples analysed 
immediately, confirming the method's robustness against changes in sample storage conditions.

Conclusions: The developed UHPLC-Q/TOF MS intact mass analysis method for rituximab 
demonstrates high specificity, precision, and robustness. It is suitable for use as a standard laboratory 
method for confirming the identity and controlling the quality and efficacy of rituximab before 
commercial release. This method is also a crucial tool for assessing the structural similarity of the 
primary structure between biosimilars and the originator drug. However, to enhance the completeness 
of the analysis, future considerations should include the use of deglycosylase enzyme to remove 
sugar moieties, which would simplify the analysis and provide aglycosylated mass data. Comparative 
studies with analytical columns from other manufacturers should also be added to increase 
operational options and mitigate the risk of equipment shortage.

Keywords: rituximab, monoclonal antibody, primary structure, intact mass analysis

             บทคัดยอ
ความสาํคญั: ยารทิซูแิมบ (Rituximab) เปนโมโนโคลนอลแอนตบิอด ี(Monoclonal Antibodies: mAbs) ทีม่คีวาม
สําคัญทางการแพทย โดยเฉพาะอยางยิ่งในการรักษาโรคขออักเสบรูมาตอยด มะเร็งตอมนํ้าเหลืองชนิดนอน-ฮอดจกิน 
และมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดลิมโฟไซตเร้ือรัง การท่ีริทูซิแมบผลิตดวยเทคโนโลยี recombinant DNA สงผลใหเกิด
ความหลากหลายในเชิงโครงสรางและการดดัแปลงหลงัการแปลรหสั (Post-translational modifications: PTMs) 
เชน รูปแบบไกลโคซิเลชัน (glycosylation variants) ซึ่งอาจมีผลกระทบโดยตรงตอความปลอดภัย ประสิทธิภาพ 
และคุณภาพของผลิตภัณฑ ดังนั้น การควบคุมคุณภาพของริทูซิแมบทั้งชนิดยาตนแบบ (originator) และยาชีววัตถุ
คลายคลึง (biosimilars) ทีว่างจาํหนายในทองตลาด จงึมคีวามจาํเปนอยางยิง่ทีต่องใชเทคนคิการวเิคราะหทีม่คีวาม
แมนยําสูง ดวยเทคนิค UHPLC-Q/TOF โดยอาศัยหลักการวิเคราะหอัตราสวนมวลตอประจุ (m/z) ของโมเลกุล
โดยตรง เพือ่ยืนยันโครงสรางระดบัปฐมภมูจิากนํา้หนกัโมเลกลุรวมและตรวจสอบขอมลูการดดัแปลงหลงัการแปลรหสั 
วิธีการนี้ถือเปนหนึ่งในแนวทางมาตรฐานในการประเมินคุณภาพ
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วตัถปุระสงค: พฒันาและทดสอบความถกูตองของวิธีวิเคราะหมวลทีส่มบรูณ (intact mass) ของรทิซูแิมบดวยเทคนคิ 
UHPLC-Q/TOF ตามแนวทางสากลของ ICH guideline Q2(R2) เพื่อใหไดวิธีมาตรฐานในการวิเคราะหเอกลักษณ
และการควบคุมคุณภาพในหองปฏิบัติการ

วิธีการวิจัย: การวิจัยเชิงทดลองนี้เปนวิธีวิเคราะหไดรับการพัฒนาจากการทบทวนวรรณกรรมและการหาสภาวะ
ทีเ่หมาะสม (method development) โดยการเตรียมตวัอยางยาตนแบบและยาชีววัตถคุลายคลงึทีม่คีวามบรสิทุธิสู์ง
ผานกระบวนการกาํจดัเกลอื และการกําหนดความเขมขนโปรตนีที ่1.0 mg/ml เพือ่เพิม่ประสทิธภิาพการไอออไนซ 
สภาวะการวิเคราะหที่เหมาะสมประกอบดวยการใชคอลัมนชนิด reversed-phase และ gradient elution โดยใช 
0.1% v/v formic acid ในนํ้า (เฟสเคลื่อนที่ A) และ 0.1% v/v formic acid ใน Acetonitrile (เฟสเคลื่อนที่ B) 
การตรวจสอบความถูกตองของวิธี (method validation) ดําเนินการตามพารามิเตอรหลัก ไดแก ความจําเพาะ 
ความเทีย่ง และความคงทน เพือ่ยนืยนัความนาเชือ่ถอืของวธิ ีและตวัอยาง monoclonal antibody ชนดิอ่ืน 2 ชนดิ 
ไดแก trastuzumab และ bevacizumab สาํหรบัการทดสอบประสิทธภิาพในการตรวจสอบโครงสรางระดบัปฐมภูมิ
จากนํ้าหนักโมเลกุลรวมและขอมูลการดัดแปลงหลังการแปลรหัส (PTMs) ดําเนินการศึกษาระหวางวันที่ 1 ตุลาคม 
2565 - 30 กันยายน 2566

ผลการศกึษา: จากการทดสอบความพรอมของระบบ (System Suitability Test) ดวยสารมาตรฐาน NIST monoclonal 
antibody พบวาคาความคลาดเคลือ่นของมวล (mass accuracy) ของ major glycoforms อยูในเกณฑท่ียอมรับได 
(±20 ppm) ซึ่งยืนยันความนาเชื่อถือของเครื่องมือที่มีความแมนยําสูง ผลการตรวจสอบความถูกตองของวิธีแสดง
ใหเห็นดังน้ี (1) ความจําเพาะ พบวาการวิเคราะห Blank ไมพบสัญญาณของ major glycoforms ที่สอดคลองกับ
ริทูซิแมบ พบ major glycoforms ของยาชีววัตถุคลายคลึงมีความสอดคลองกับยาตนแบบ โดยมวลโมเลกุลรวมของ 
major glycoform คอื 147,243 kDa และมีความแตกตางจากมวลเปาหมาย (target mass) เพยีง 3 Da ซึง่นอยกวา
เกณฑทีก่าํหนด (±10 Da) รวมทัง้การวเิคราะหโมโนโคลนอลแอนตบิอดชีนดิอืน่ ไดแก ทราสทซูแูมบ (trastuzumab) 
และบีวาซิซูแมบ (bevacizumab) ไมพบ major glycoforms ท่ีสอดคลองกับรทูิซแิมบ ยนืยนัวาวธินีีมี้ความจาํเพาะ
สูงตอริทูซิแมบ (2) ความเที่ยง พบวาการทดสอบความสามารถในการทําซํ้าภายในวันเดียวกัน และความแมนยํา
ระหวางนักวิเคราะห/ตางวัน แสดงคาเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ (%RSD) ตํ่ามาก โดยคา %RSD สําหรับการทําซํ้า
ภายในวนัเดยีวกนัเทากบั 0.0004 และการทดสอบความเทีย่งระหวางวนั/ระหวางนกัวิเคราะหมคีา %RSD เทากบั 0 
ซึ่งทั้งหมดตํ่ากวาเกณฑการยอมรับที่กําหนด และ (3) ความคงทน ไดทดสอบโดยการเปล่ียนแปลงอายุของตัวอยาง 
(เก็บที่ -30°C เปนเวลา 7 วัน) พบวาคามวลของ major glycoforms ไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
(p> 0.05) เมื่อเปรียบเทียบกับตัวอยางที่วิเคราะหทันที ยืนยันความคงทนของวิธีวิเคราะหตอการเปล่ียนแปลง
สภาวะการเก็บรักษาตัวอยาง

สรุป: วิธีวิเคราะห intact mass ของริทูซิแมบดวยเทคนิค UHPLC-Q/TOF MS ที่พัฒนาขึ้นนี้แสดงใหเห็นถึง
ความจาํเพาะ ความเทีย่ง และความคงทนในระดบัสงู ซึง่เหมาะสําหรบัการนาํไปใชเปนวธิมีาตรฐานในหองปฏบิตักิาร
เพือ่ยนืยนัเอกลกัษณและการควบคุมคุณภาพและประสทิธภิาพของรทิซูแิมบกอนจาํหนาย วธินีีย้งัเปนเครือ่งมอืสาํคญั
ในการประเมินความคลายคลึงของโครงสรางระดับปฐมภูมิระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงและยาตนแบบ อยางไรก็ตาม 
เพือ่เพิม่ความสมบรูณของการวเิคราะหในอนาคตควรพจิารณาการใชเอนไซม deglycosylase เพือ่กาํจดัหมูนํา้ตาล 
ซึง่จะชวยลดความซบัซอนและใหขอมูลมวลโมเลกลุรวมทีป่ราศจากนํา้ตาล และเพ่ิมการศกึษาเปรยีบเทยีบกบัคอลมัน
วิเคราะหจากผูผลิตรายอื่น เพื่อเพิ่มทางเลือกในการใชงานและลดความเสี่ยงจากการขาดแคลนอุปกรณ

คําสําคัญ: ริทูซิแมบ โมโนโคนอลแอนติบอดี โครงสรางปฐมภูมิ มวลรวมของโปรตีน 
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บทนํา
 โมโนโคลนอลแอนติบอดี (Monoclonal 
Antibodies: mAbs) เปนนวัตกรรมทางการแพทย
ทีม่บีทบาทสาํคญัในการรกัษาโรคทีม่คีวามซับซอนและ
ตองการความจําเพาะเจาะจงสูง อาทิ มะเร็งชนิดตางๆ 
โรคขออกัเสบรมูาตอยด และการตดิเชือ้ในระบบทางเดนิ
หายใจจากไวรสั Respiratory Syncytial Virus (RSV) 
กลไกการออกฤทธิ์ที่แมนยําทําใหสามารถยับยั้งอาการ
ของโรคไดอยางมปีระสิทธิภาพ และเพิม่อตัราการรอดชวิีต
ของผูปวย1 กระบวนการผลติจาํเปนตองอาศยัเทคโนโลยี
ชีวภาพขั้นสูง เชน เทคโนโลยี recombinant DNA 
ซึง่ดาํเนนิการโดยการคดัเลอืกเซลลสตัวเลีย้งลกูดวยนม
ทีเ่หมาะสม ดดัแปลงพนัธุกรรม และเพาะเล้ียงในสภาวะ
ทีค่วบคุมอยางเขมงวด2 อยางไรกต็าม การผลติในเซลล
ส่ิงมชีวิีตดงักลาวอาจนําไปสูความแตกตางเชงิโครงสราง
และการดดัแปลงหลงัการแปลรหสั (Post Translational 
Modifications: PTMs) ซึ่งอาจสงผลตอความสามารถ
ในการจบักบัเซลลเปาหมาย (target cells) ความปลอดภัย 
ประสิทธิภาพ และคุณภาพของผลิตภัณฑ2-3 รวมถึง
กอใหเกิดปฏิกิริยาขางเคียงที่ไมพึงประสงค นอกจากนี้ 
ความแตกตางในการผลติยาชวีวตัถตุนแบบ (originator) 
กับยาชีววัตถุคลายคลึง (biosimilars) อาจทําใหเกิด
โมโนโคลนอลแอนติบอดีท่ีมีคุณสมบัติแตกตางกันบาง
ประการ แตตองไมสงผลกระทบตอประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัย3 ดังนั้น การวิเคราะหโครงสรางโปรตีน
ในหลายระดบัจงึเปนกุญแจสาํคัญในการควบคุมคุณภาพ
และพฒันาโมโนโคลนอลแอนตบิอดทีีม่ปีระสทิธภิาพสงู3 
 ปจจุบัน อุตสาหกรรมยาชีววัตถุกลุมโมโน
โคลนอลแอนตบิอดใีนประเทศไทยมแีนวโนมการเตบิโต
อยางรวดเร็ว ทั้งในดานการนําเขาและการพัฒนาเพ่ือ
การผลิตภายในประเทศ โดยไดรับแรงสนับสนุนจาก
ภาครฐั ซึง่เปนปจจยัสาํคญัทีช่วยผลกัดนัใหภาคเอกชน
เรงพัฒนาศกัยภาพในการผลิตยาชีววัตถุมูลคาสูงภายใน
ประเทศ2,9 รวมถึงการพัฒนายาชีววัตถุคลายคลึง 
(biosimilars)3-4 ทีมี่ราคาสมเหตสุมผล เพือ่ใหประชาชน
สามารถเขาถึงยาไดมากขึ้น 
 ริทูซิแมบ (Rituximab) เปนโมโนโคลนอล
แอนตบิอดชีนดิรกัษาแบบมุงเปา (targeted therapy) 
ท่ีไดรับการอนมัุตจิากองคการยาแหงสหภาพยโุรป (EMA)4 

มกีารใชอยางแพรหลายในการรกัษาโรคมะเรง็เม็ดเลอืดขาว
ชนดิลิมโฟไซตเรือ้รงั (Chronic lymphocytic leukemia) 
มะเร็งตอมนํา้เหลอืงชนดินอน-ฮอดจกิน (Non-Hodgkin's 
lymphoma)5 และโรครูมาตอยด (Rheumatoid 
arthritis)4 กลไกการออกฤทธ์ิคือการเขาจับกับแอนตเิจน 
CD20 บนผวิของเซลลมะเรง็ชนดิ B-cell lymphoma 
เพื่อยับย้ังการเจริญเติบโตและลดการแพรกระจายของ
เซลลมะเรง็6 รทิซูแิมบเปนไกลโคโปรตนี (Glycoprotein) 
ท่ีประกอบดวยกรดอะมิโน 1,328 ตวั มีน้ําหนกัโมเลกลุ
ประมาณ 148 kDa ประกอบดวยสาย Light Chain (LC) 
สองสาย และ Heavy Chain (HC) สองสาย ซ่ึงเชือ่มตอ
กันดวยพันธะไดซัลไฟด (disulfide bond) และมีการ
เติมหมูนํ้าตาล (glycosylation variants) ที่สาย HC7 
ปจจุบัน มีทั้งยาตนแบบ เชน Rituximab Rituxan® 
และ MabThera® และยาชีววตัถุคลายคลึง เชน Truxima®, 
Ruxience® HLX01 และ RTXM83 วางจําหนายใน
ทองตลาด2,3,8 โดยประเทศไทยมีแนวโนมในการนําเขา
และการพัฒนาผลิตภัณฑเหลานี้เพิ่มขึ้นอยางรวดเร็ว9 
 เพื่อควบคุมคุณภาพและสรางความเชื่อมั่น
ในผลติภณัฑยาชวีวตัถ ุสถาบนัชวีวตัถุ กรมวทิยาศาสตร 
การแพทยจึงมีความจําเปนตองยกระดับการควบคุม
คุณภาพดวยวิธีการตรวจท่ีทันสมัย10 การศึกษาน้ี
จึงเลือกใชเทคนคิ intact mass analysis ดวยเคร่ืองมือ 
UHPLC-Q/TOF mass spectrometry เพื่อวิเคราะห
เอกลักษณของริทูซิแมบ โดยเฉพาะอยางยิ่งการศึกษา
มวลโมเลกุลรวม (intact mass) และรูปแบบของการ
ดดัแปลงหลังการแปลรหสั (PTM) หรอื glycosylation 
ซึง่เปนปจจยัสาํคญัทีอ่าจมผีลตอการกระตุนระบบภมูคุิมกนั
และการออกฤทธิ์ของยา11-12 กระบวนการวิเคราะห
เร่ิมจากการกําจัดเกลือออกจากตัวอยาง (desalting) 
จากนัน้วเิคราะหดวย UHPLC-Q/TOF เพือ่ใหไดขอมลู 
full MS spectral readout และประมวลผลดวย 
Agilent MassHunter BioConfirm Software 12.0 
ซึง่สามารถแปลงสญัญาณ multiply charged MS peaks 
ใหอยูในรูปแบบท่ีเขาใจไดงายขึ้น (deconvolution) 
เพ่ือหาคามวลโมเลกลุของ glycoforms และการดัดแปลง
ตางๆ ผลการศึกษาพบ glycoforms หลกั ไดแก G0F+
G0F, G0F+G1F, และ G1F+G1F และ G0+G0 วิธี 
intact mass นี้สามารถใชประเมินความสมบูรณของ
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โครงสรางระดับปฐมภูมิ และยังเปนเครื่องมือสําคัญ
ในการตรวจสอบเอกลกัษณของยาชวีวตัถคุลายคลงึกบั
ยาตนแบบ ซึ่งเปนปจจัยสําคัญในการควบคุมคุณภาพ
และประสิทธิภาพของผลิตภัณฑกอนออกสูตลาด

วัตถุประสงค
 1. เพื่อพัฒนาและทดสอบความถูกตองของ
วธิ ีintact mass โดยใชเทคนิค UHPLC-Q/TOF สําหรับ
การวเิคราะหเอกลกัษณของรทูิซแิมบใหสามารถประเมนิ
โครงสรางในระดบัโมเลกลุของผลติภณัฑไดอยางถกูตอง
และแมนยํา
 2. เพือ่นาํวธิ ีintact mass ทีพ่ฒันาแลว มาใช
เปนวิธีมาตรฐานในหองปฏิบัติการ สําหรับการควบคุม
คุณภาพของริทูซิแมบกอนออกสูตลาด 

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีวิจัย
 การวจิยันีเ้ปนการวจิยัเชิงทดลอง (experimental 
research) เพื่อพัฒนาและตรวจสอบความถูกตองของ
วธีิวเิคราะหเอกลกัษณของยารทูิซแิมบดวยเทคนิค intact 
mass spectrometry ตามแนวทางของ ICH guideline 
Q2(R2) ซึ่งดําเนินการระหวางวันที่ 1 ตุลาคม 2565 - 
30 กันยายน 2566
กลุมตัวอยาง
 สารมาตรฐาน NIST monoclonal antibody 
reference material 8671 (NIST mAb) lot: 
14HB-D-002 มาใชสาํหรบัทดสอบ system suitability 
ตวัอยางยาตนแบบและยาชวีวัตถคุลายคลึงชนิดริทซูแิมบ
ใชในการทดสอบความถกูตองของวธิ ีพรอมดวยตวัอยาง 
monoclonal antibody ชนิดอ่ืน 2 ชนิด ไดแก 
trastuzumab และ bevacizumab สาํหรบัการทดสอบ 
specificity
วัสดุอุปกรณและเครื่องมือ
 1. เคร่ืองมือ ไดแก High Performance 
Liquid Chromatography ยีห่อ Agilent รุน Infinity 
1290 UHPLC system (UHPLC-QTOF) วเิคราะหผล
ดวยโปรแกรม Agilent MassHunter Bioconfirm 
Software 12.0 เครื่องวัดคาการดูดกลืนแสงชนิด UV 
คอลมันชนดิ PLRP-S column ขนาดเสนผานศนูยกลาง 

2.1 ยาว 50 mm ขนาด particle size 5 µm และ 
pore size 1000 Å ย่ีหอ Agilent หรอืเทยีบเทา เครือ่ง 
ThermoMixer เครื่องหมุนเหวี่ยงแบบความเร็วสูง
ควบคุมอุณหภมิู และ Amicon Ultra 30K centrifugal 
filters ขนาด 0.5 ml พรอม collection tube สําหรับ
กรองสาร 
 2. สารเคม ีไดแก Acetonitrile (ACN) LC/MS 
grade (Optima), Formic acid, LC/MS grade (Optima), 
น้ํา LC/MS grade (WATER FOR CHROMATOGRAPHY 
LICHROSOLV) และ isopropanol LC/MS grade 
(Fisher Chemical) 
ขั้นตอนการศึกษา
 1. การเตรียมตัวอยางและสารมาตรฐาน 
เจือจางสารมาตรฐานและตัวอยางใหมีปริมาณโปรตีน 
1.0 mg/mL ดวยนํา้ MS grade จากนัน้ทาํการ desalting 
และเจือจางใหมีความเขมขน 1.0 mg/mL อีกครั้ง 
กอนเก็บใสขวดฉีดสารเพื่อใชในการวิเคราะห
 2. การทดสอบสภาวะของ Q/TOF ที่ใชใน
การศึกษาวิธี intact mass ตั้งคาสภาวะของเครื่อง 
Q/TOF เพื่อใหไดความแมนยําและความละเอียดสูง 
โดยกําหนดอุณหภูมิของกาซที่ 350°C อัตราการไหล
ของ drying gas 13 L/min ใชมวลอางอิงท่ี 922.0098 
สําหรับการปรับเทียบคามวลโหมดการวเิคราะหเปนแบบ 
extended 10,000 m/z ซึ่งครอบคลุมชวงมวล m/z 
100–1,700 ที่อัตราการเก็บขอมูล 1 spectra/sec 
เหมาะสมตอการวิเคราะหโครงสรางโมเลกุลเปาหมาย
 3. การตรวจสอบความพรอมของระบบ 
(System Suitability Test) ทําการ tuning เครื่อง 
Q/TOF โดยคาของ theoretical และ actual mass 
ตองแตกตางกนัไมเกนิ ±0.50 mass13 และคา resolution 
ตองไมนอยกวา 8000 จากนัน้ทดสอบโดยใชสารมาตรฐาน 
NIST monoclonal antibody ทีเ่ตรยีมใหมคีวามเขมขน 
1.0 mg/ml (ผานการ desalting) กอนฉีดเขาเครื่อง 
UHPLC-Q/TOF โดยคาของ theoretical และ actual 
mass ตองตางกันไมเกิน ±20 ppm 
 4. นําสารมาตรฐานและตัวอยางทีเ่ตรยีมไว 
ฉีดเขาเครื่อง UHPLC- Q/TOF เฟสเคลื่อนท่ี A คือ 
0.1% v/v formic acid ในนํา้ และเฟสเคลือ่นที ่B คอื 
0.1% v/v formic acid ใน ACN ใชเวลาในการวเิคราะห 
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10 นาทีตอการฉีดสาร 1 ครั้ง โดย gradient elution 
เริ่มจากเฟส A 90% และ B 10% และปรับเปนเฟส A 
10% และ B 90% ภายใน 10 นาที ที่อัตราการไหล 
0.3 ml/min อณุหภมูคิอลมัน 60°C ปรมิาณสารฉดี 1 µg 
ตรวจวัดที่ความยาวคลื่น 254 nm ผลการวิเคราะห
ประมวลดวย Agilent MassHunter BioConfirm 
Software 12.0 โดยพิจารณาคา mass ของ major 
glycoforms ในตัวอยาง
 5. การพฒันาวธีิ (method development) 
เร่ิมจากการศึกษาสภาวะที่เหมาะสม โดยมุงเนน
การเตรยีมตวัอยางใหมคีวามบรสิทุธิส์งูเพือ่ลดสญัญาณ
รบกวน ข้ันแรกละลายตัวอยางในน้ํา จากน้ันกําจัด
เกลือออกดวยวิธี desalting และปรับความเขมขนเปน 
1.0 mg/ml ซึ่งชวยเพ่ิมประสิทธิภาพการไอออไนซ 
(ionization) และลดผลกระทบจากเกลอืหรอืสารชวยทาง
เภสชักรรม (excipients) ทีอ่าจรบกวนการวเิคราะหดวย 
mass spectrometry นอกจากน้ี ไดมีการกําหนด
ความเขมขนโปรตีนที่เหมาะสมคือ 1.0 mg/ml เพื่อให
ไดสัญญาณที่ชัดเจนโดยไมทําใหคอลัมนเกิดภาวะอิ่มตัว 
(column overloading) การแยกสารใชคอลัมนชนิด 
reversed-phase พรอมปรบัเงือ่นไข gradient elution 
ใหเหมาะสมกับคณุสมบตัขิองตวัอยาง สดุทายปรบัสภาวะ
ของเครื่อง Q/TOF mass spectrometer เพื่อใหไดผล
การวิเคราะหที่มีความแมนยําและจําเพาะสูง
 6. การทดสอบความถูกตองของวิธี 
(method validation) 
     6.1 การทดสอบความจําเพาะของวิธี 
(specificity)
          6.1.1 วิเคราะห blank เพือ่ตรวจสอบ
ความสามารถในการแยกสารภายใตสภาวะที่กําหนด 
ซึ่งตองไมพบ major glycoforms ที่สอดคลองกับ 
glycoforms ของตัวอยางริทูซิแมบ 
          6.1.2 วิเคราะหตัวอยางยาตนแบบ
ริทูซิแมบและตัวอยางยาชีววัตถุคลายคลึง ยี่หอ A 
(mAb A) ที่เตรียมใหมีปริมาณโปรตีน 1 mg/ml และ
แยกสารภายใตสภาวะที่กําหนด ควรพบ major 
glycoforms ที่สอดคลองกันระหวางยาตนแบบและ 
mAb A โดย mass และ target mass ของ major 
glycoforms (highest abundance) ในยาตนแบบ

และ mAb A ตางกันไมเกิน ±10 Da (ตามเกณฑ
ความถูกตองที่ยอมรับได)
          6.1.3 วิเคราะหตัวอยางโมโนโคลนอล
ชนิดอื่นๆ เชน trastuzumab และ bevacizumab 
แยกภายใตสภาวะที่กําหนด ซึ่งตองไมพบ major 
glycoforms ที่สอดคลองกับของตัวอยางริทูซิแมบ
     6.2 การทดสอบความเทีย่ง (precision)
          6.2.1 การวเิคราะหซํา้ภายในวนัเดยีวกนั 
(repeatability) วิเคราะหตวัอยาง mAb A จาํนวน 9 ซํา้
ภายในวันเดียวกันและสภาวะเดียวกัน นําคา mass ของ 
major glycoform (highest abundance) มาคํานวณ
คา %RSD ซึ่งตองมีคาไมเกิน 2 ตามเกณฑที่กําหนด 
          6.2.2 การวิเคราะหซ้ําตางวันและ
ตางนกัวเิคราะห (intermediated precision) วเิคราะห
ตัวอยาง mAb A จํานวน 3 ซ้ํา โดยทดสอบตางวัน
เปนเวลา 3 วัน โดยนักวิเคราะห 2 คน นําคา mass 
ของ major glycoform (highest abundance) 
มาคํานวณคา %RSD ซึ่งตองมีคาไมเกิน 2 
     6.3 การทดสอบความคงทนของวิธี 
(robustness)
          วเิคราะหผลกระทบจากการเกบ็รกัษา
ตวัอยาง โดยนาํตัวอยาง mAb A ทีเ่ตรยีมตามวธิทีีกํ่าหนด
ไปเกบ็ไวทีอ่ณุหภมิู –30°C เปนเวลา 7 วนั และทําการ
วิเคราะหตางวัน จํานวน 3 วัน วันละ 3 ซ้ํา จากน้ันนํา
คามวลของ major glycoform (highest abundance) 
มาคํานวณคา %RSD ซึ่งตองไมเกิน 10 นอกจากนี้ 
ทําการเปรียบเทียบผลการวิเคราะหระหวางตัวอยาง
ที่เก็บไว 7 วันกับตัวอยางที่วิเคราะหทันที 
การวิเคราะหขอมูล
 วิเคราะหขอมูลเชิงปรมิาณ ใชสถิตเิชิงพรรณนา 
(descriptive statistics) และใชสถิติ independent-
sample t-test

ผลการศึกษา
1. ความพรอมของระบบ (System Suitability)
 จากการปรับตั้งคา (tuning) เครื่อง Q/TOF 
พบวา theoretical mass 118.086255 มีคา actual 
mass เทากับ 118.086244 ซึ่งมีความแตกตางไมเกิน 
±0.50 mass และมีคา resolution เทากับ 11,335 
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ซึง่สงูกวาคากาํหนดขัน้ตํา่ที ่8,000 แสดงใหเหน็วาระบบ
ม ีmass accuracy และ resolution ทีเ่ปนไปตามเกณฑ
ทีก่าํหนดเมือ่ทาํการวเิคราะหผล deconvoluted mass 
spectrum ของสารมาตรฐาน NIST monoclonal 
antibody พบวา major glycoforms ไดแก G1F + 

G0F, G1F + G1F และ G0F + G0F โดยคามวลท่ีวัด
ไดมีความแตกตางจาก target mass เทากับ 8 ppm, 
5–6 ppm และ 9 ppm ตามลาดับ ซึ่งไมเกินเกณฑ
ทีย่อมรบัได (±20 ppm) รายละเอยีดแสดงในตารางที ่1 
และพีกของ major glycoforms แสดงในรูปที่ 1

2. ความจําเพาะของวิธี (Specificity)
 ตรวจสอบความจําเพาะโดยวิเคราะห blank 
พบวาไมปรากฏ major glycoforms ที่สอดคลองกับ
ตัวอยาง ริทูซิแมบในชวงคา deconvoluted mass 
ระหวาง 146,400 – 148,300 Da ผลแสดงดังรูปที่ 2 
 วิเคราะห mAb A เปรียบเทียบกับยาตนแบบ 
พบ major glycoforms มีความสอดคลองกนั ผลแสดง
ดังรูปที่ 3 และพบ mass ของ major glycoforms 
มคีาเทากบั 147,243 Da และ target mass มคีาเทากบั 
147,240 Da แตกตางกัน 3 Da ซึ่งไมเกิน ±10 Da 
ดังแสดงในตารางที่ 2

ตารางที่ 1 ผลการทดสอบ NIST monoclonal antibody

รูปที่ 1 Deconvoluted mass spectrum ของสาร
มาตรฐาน NIST monoclonal antibody

รปูที ่2 Deconvoluted mass spectrum ของ blank 
เปรียบเทียบกับตัวอยางริทูซิแมบ

รูปท่ี 3 Deconvoluted mass spectrum ของตัวอยาง
ริทูซิแมบเปรียบเทียบระหวาง mAb A และยาตนแบบ

ResultSpecificationDiff 
(Diff Bio, ppm)

MassInjectTarget massGlycoforms

Pass

Pass

Pass

Pass

Pass

Pass

±20 ppm

±20 ppm

±20 ppm

±20 ppm

±20 ppm

±20 ppm

8

8

5

6

9

9

148,203

148,203

148,364

148365

148,041

148,041

1

2

1

2

1

2

148,202

148,364

148,039

G1F + G0F

G1F + G1F

G0F + G0F
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3. ความเที่ยงของวิธี (Precision)
 จากผลการวิเคราะหตัวอยาง mAb A 
ซํ้าภายในวันเดียวกัน (repeatability) พบวาคา mass 
ของ major glycoforms เทากับ 147,242.4 Da โดย
มคีา %RSD เทากบั 0.0004 ซึง่เปนไปตามเกณฑทีกํ่าหนด 
สวนการประเมินความเที่ยงระหวางวันและระหวาง
นักวเิคราะห (intermediate precision) พบวาคา mass 

ของ major glycoforms เทากับ 147,243.0 Da 
และเมื่อเปรียบเทียบผลการวิเคราะหจากนักวิเคราะห
ทั้งสองคน พบวาไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญ 
โดยการทดสอบระหวางวันและระหวางนักวิเคราะห
มีคา %RSD เทากับ 0 แสดงถึงความคงท่ีของผลลัพธ
และการกระจายของขอมูลท่ีตํ่ามาก ดังตารางท่ี 3

 และเมือ่วเิคราะหตวัอยางโมโนโคลนอลแอนตบิอดีชนดิ trastuzumab และ bevacizumab พบวา major 
glycoforms ไมสอดคลองกับตัวอยางยาตนแบบริทูซิแมบในชวงคา deconvoluted mass ระหวาง 146,500 – 
148,200 Da ผลแสดงดังรูปที่ 4

ตารางที่ 2 ผลการวิเคราะห mass ในตัวอยาง mAb A และยาตนแบบ

ยาตนแบบ (rituximab originator)mAb A (rituximab biosimilar)

321321Items

 Times

147,243.0147,243.0

147,242.7

147,240.0

±10 Da

147,242.0147,243.0147,243.0

147,242.7

147,240.0

±10 Da

147,242.0Mass (Da)

Mean (Da)

Target mass (Da)

Difference (Da)

รูปที่ 4 Deconvoluted mass spectrum ของตัวอยางริทูซิแมบเปรียบเทียบตัวอยาง trastuzumab (A) และ
ตัวอยาง bevacizumab (B)

ตารางที่ 3 การทดสอบความเที่ยงภายในวันเดียวกันและตางวัน จํานวน 3 วัน โดยนักวิเคราะห 2 คน

Actual Mass (Da)Parameters

147,242.4
0.53

0.0004

Mean
SD

%RSD

1. Repeatability (system precision)
(n = 9)

147,243.0
0

147,243.0
0

147,243.0
0

Mean
%RSD
Mean
%RSD
Mean
%RSD

2. Intermediated precision

- Between-analyst 2 analysts (n = 18)

- Between-day 3 days (n = 9)
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4. ความคงทนของวิธี (Robustness)
 เมื่อทําการประเมินผลกระทบของระยะเวลา
การเก็บรักษาตัวอยางริทูซิแมบท้ังชนิดยาตนแบบและ
ยาชีววัตถุคลายคลึง (mAb A) ที่อุณหภูมิ −30°C เปน
เวลา 7 วัน กอนนํามาวิเคราะห พบวายาทั้งสองชนิด
ผานเกณฑที่กําหนด โดยยาตนแบบมีคา mass ของ 
major glycoforms เทากบั 147,242.4 Da (%RSD = 
0.0004) ในขณะที่ mAb A มีคา mass ของ major 

glycoforms เทากบั 147,243.0 Da (%RSD = 0.0006) 
เมื่อเปรียบเทียบคามวลของ major glycoforms 
จากตัวอยางที่เก็บไว 7 วันกับสภาวะปกติ โดยใชสถิติ 
independent-sample t-test ท่ีระดับความเชื่อมั่น 
95% พบวาไมมคีวามแตกตางอยางมนียัสาํคญัทางสถติิ
สําหรบัทัง้ยาตนแบบ (p = 0.13) และ mAb A (p = 1) 
ดังตารางที่ 4

 นอกจากนี้เมื่อนําวิธี intact mass ที่ผาน
การตรวจสอบความถูกตองของวิธ ีมาทดสอบกับตวัอยาง
ยาชวีวตัถคุลายคลงึรทิซูแิมบจากหลายยีห่อท่ีขึน้ทะเบยีน
ในประเทศไทย พบวาวิธีดังกลาวสามารถใชในการ
วิเคราะหเอกลักษณของยาชีววัตถุคลายคลึงริทูซิแมบ
ของแตละยีห่อไดอยางมีประสทิธภิาพ โดยพบวา major 
glycoforms มีความสอดคลองกัน ดังแสดงในรูปท่ี 5

อภิปรายผล
 Intact mass เทคนิค UHPLC-QTOF เปน
วิธีหนึ่งที่ใชในการวิเคราะหโครงสรางระดับปฐมภูมิใน 
recombinant monoclonal antibodies เพื่อเปน
การยืนยันถึงประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ วิธีน้ีสามารถระบุเอกลักษณของตัวอยางได
จากการวิเคราะหมวลโมเลกุลรวมและชนิดของน้ําตาล
ท่ีเกดิขึน้จากกระบวนการ glycosylation ซึง่เปนปจจยั
สําคัญที่สงผลตอคุณสมบัติของผลิตภัณฑ 
 ในการพฒันาวธิวีเิคราะหและศกึษาความถกูตอง
ของวธีิครัง้นี ้เลอืกใชความเขมขนของตวัอยางรทิซูแิมบท่ี 
1 mg/ml เพื่อใหไดสัญญาณ m/z ท่ีเหมาะสมสําหรับ
การวเิคราะห นอกจากนีไ้ดมกีารใชกระบวนการ desalting 
เพื่อลดผลกระทบจากสวนประกอบของเมทริกซหรือ 
excipients เชน โซเดียมซิเตรต และ โซเดียมคลอไรด 
ที่อาจรบกวนการตรวจวัดไอออน14-15 ซึ่งแนวทางนี้
สอดคลองกับงานวิจัยของ Francisco C. Perdomo-
Abúndez และคณะ16 ที่รายงานวาการใช linear 

ตารางที่ 4 ผลความคงทนของวิธีเม่ือเปลี่ยนระยะในการเก็บรักษาตัวอยางท่ีเตรียมไวกอนนําไปวิเคราะห 

ยาตนแบบ rituximab; p-value (0.13), mAb A; p-value (1)

Mass (Da)

mAb Aวันที่

อายุตัวอยาง 7 วันอายุตัวอยาง 0 วัน

147,243

147,243

147,243

147,242

147,242

147,242

147,244

147,244

147,244

147,243

147,243

147,243

147,243

147,243

147,243

147,243

147,243

147,243

ยาตนแบบ

อายุตัวอยาง 7 วันอายุตัวอยาง 0 วัน

147,242

147,242

147,242

147,242

147,242

147,243

147,243

147,243

147,243

147,242

147,242

147,243

147,242

147,242

147,242

147,242

147,242

147,242

1

2

3

ครั้งที่

1

2

3

1

2

3

1

2

3

147,243.0

0.8660

0.0006

147,243.0

0.0000

0.0000

147,242.4

0.5270

0.0004

147,242.1

0.3333

0.0002

Mean (n=9)

SD (n=9)

%RSD (n=9)
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รปูที ่5 Deconvoluted mass spectrum ของตวัอยาง
ยาชวีวตัถคุลายคลงึชนิดริทซูแิมบยีห่อ 1 (A) ย่ีหอ 2 (B) 
และยี่หอ 3 (C)

gradient ของ acetonitrile รวมกบั 0.1% v/v formic 
acid สามารถกาํจัด excipient ไดอยางมปีระสทิธภิาพ 
สงผลใหสญัญาณของแมสสเปกตรมัมคีวามชดัเจนมากขึน้ 
 การประเมนิความเหมาะสมของระบบ (system 
suitability) ทําโดยการ tuning เคร่ืองมือกอนวิเคราะห
ทุกครั้ง พบวามีคา mass accuracy เปนไปตามเกณฑ
กําหนด และมีการวิเคราะหสารมาตรฐาน NIST 
monoclonal antibody ซึ่งเปน recombinant 
humanized IgG1 ท่ีผลิตข้ึนมาเพ่ือใชในการประเมิน
ประสิทธิภาพของวิธีการทดสอบ มีคุณลักษณะทางเคมี
กายภาพและชีวฟสิกสของโมโนโคลนอลแอนติบอดี
และ deconvoluted mass spectrum ที่แนชัด
สามารถใชอางอิงได17 โดยผลการวิเคราะห major 

glycoforms ของ NIST ตองตรงกับคูมือของผูผลิต
เคร่ืองมือวิเคราะห18 และมีความคลาดเคล่ือนของมวล 
(mass accuracy) ภายใน ±20 ppm สะทอนถงึความ
นาเชื่อถือของขอมูลและเครื่องมือที่มี mass accuracy 
สูงเหมาะสมในสําหรับการวิเคราะห19

 สาํหรบัการทดสอบความถกูตองของวิธไีดอางอิง
ตามแนวทางของ ICH Q2(R2) guideline20 ผลการศกึษา
ความจาํเพาะแสดงใหเหน็วา รทูิซแิมบทัง้ชนดิยาตนแบบ
และยาชีววัตถุคลายคลึง มีผล mass ของ major 
glycoforms ทีส่อดคลองกนั ไดแก G0F+G0F, G0F+G1F, 
G1F+G1F หรือ G0+G0 โดย mass ของ major 
glycoforms ของยาตนแบบ มคีา 147,242 Da ซึง่เปนไป
ในทศิทางเดยีวกบัผลการศกึษาจาก Othman Montacir 
และคณะ11 แสดงใหเห็นวายาตนแบบและยาชีววัตถุ
คลายคลงึมโีครงสรางปฐมภมูทิีค่ลายคลงึกนั21 ในขณะที ่
blank และตัวอยางยาโมโนโคลนอลชนิดอื่นๆ เชน 
trastuzumab และ bevacizumab ไมพบ major 
glycoforms ทีต่รงกบัรทิซูแิมบแสดงวาวธินีีม้คีวามจาํเพาะ
กับโมโนโคลนอลแอนติบอดีชนิดริทูซิแมบอยางชัดเจน
 การทดสอบความเท่ียงโดยการวิเคราะห
ตัวอยาง mAb A จํานวน 9 ซํ้าในวันเดียวกัน และ
วิเคราะหซํ้า 3 วัน โดยนักวิเคราะห 2 คน พบวาไมมี
ความแตกตางของการวิเคราะหภายในวันเดียวกัน 
ระหวางวัน และระหวางนักวิเคราะห โดยมีคา %RSD 
อยูในเกณฑท่ีกําหนด แสดงวาวิธีมีความเท่ียงสูง และ
จากผลการทดสอบความเท่ียงโดยนักวิเคราะห 2 คน 
พบวา %RSD = 0 สามารถเกิดขึน้ไดเพราะผลลพัธทีไ่ด
จากนักวิเคราะหทั้งสองตรงกันทุกคา ซึ่งสะทอนถึง
ความเทีย่งตรงสงูของวธิ ีและความเสถยีรของเครือ่งมอื
ในวันที่ทําการวิเคราะหทําใหเกิดผลลัพธที่ตรงกันได 
อยางไรก็ตามผลลัพธนี้เปนกรณีเฉพาะจากตัวอยาง
และสภาพการทดสอบท่ีเหมาะสม ไมสามารถถือเปน
คาปกติท่ัวไปสําหรับทุกการวิเคราะห
 สาํหรับการทดสอบความคงทนของวิธีวิเคราะห 
โดยศึกษาตัวอยางหลังจากการเตรียมตามวิธีที่กําหนด
และเกบ็ไวทีอ่ณุหภมู ิ-30°C เปนเวลา 7 วนั พบวา mass 
ของ major glycoforms ไมมีความแตกตางอยางมี
นยัสาํคญัเม่ือเปรยีบเทยีบกบัสภาวะปกต ิซึง่ยนืยนัไดวา
วิธีนี้สามารถระบุเอกลักษณโมโนโคลนอลแอนติบอดี
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ชนิดริทูซิแมบได แมเก็บรักษาตัวอยางไวถึง 7 วัน ทั้งนี้
เพือ่จาํลองสภาวะการปฏิบตังิานท่ีอาจมีขอจาํกดัดานเวลา 
เชน การจัดตารางการใชเครื่องมือ รวมถึงขอจํากัดดาน
การเตรียมความพรอมของเครื่อง UHPLC-QTOF 
ที่ตองมีการทํา system tuning และ calibration 
เปนระยะทกุ 7 วนักอนการใชงาน และการเกบ็ตัวอยาง
ทีอ่ณุหภมูติํา่ทาํเพือ่ยนืยนัวาตัวอยางยงัคงมีความเสถยีร 
แมผานกระบวนการ desalting ทีม่กีารกาํจดัสารคงตวั
ใน formulation buffer ออกไป การเก็บตัวอยาง
ที่อุณหภูมิตํ่าชวยใหตัวอยางเสื่อมสภาพนอยที่สุดและ
ไมสงผลกระทบตอความถูกตองของผลการทดสอบ
 ในการวางแผนการศึกษามีขอจํากัดเร่ือง
จํานวนตัวอยาง เนื่องจากในขณะนั้นสามารถนําเขา
ตัวอยางของ ริทูซิแมบที่ยังไมหมดอายุไดเพียง 1 ยี่หอ 
ทําใหการทดสอบความเที่ยงและการประเมินความ
คลายคลึงจํากัดอยูเฉพาะตัวอยางชนิดเดียว เนื่องจาก
ตัวอยางยายังเปนยาควบคุมพิเศษจึงมีขอจํากัดในการ
จัดซ้ือเพิ่ม อยางไรก็ตามการศึกษาในครั้งนี้ยังคงแสดง
ใหเห็นถึงความเหมาะสมและความแมนยําสูงของวิธี 
intact mass ในการวิเคราะหเอกลักษณของยา ตอมา
เมื่อวิธีดังกลาวผานการตรวจสอบความใชไดแลว จึงได
ถกูนาํไปใชวเิคราะหตวัอยางรทิซูแิมบยีห่ออืน่ๆ เพ่ิมเตมิ
อกี 3 ยีห่อทีไ่ดรบัการขึน้ทะเบียนในประเทศไทย พบวา
มี major glycoforms ท่ีสอดคลองกับยาตนแบบ 
ซึ่งบงชี้วายาชีววัตถุคลายคลึงเหลาน้ีมีลักษณะทาง
โครงสรางท่ีใกลเคียงกัน 
 แมวาวธิ ีintact mass สามารถใชเปนเครือ่งมอื
เปรยีบเทยีบความคลายคลงึของยาชีววัตถคุลายคลึงกบั
ยาตนแบบ อยางไรกต็ามควรศกึษาปจจัยอืน่ๆ เพิม่เติม 
เชน ความแตกตางของการดัดแปลงหลังการแปลรหัส 
deamination, oxidation หรอื การทดสอบในสภาวะ
ทีแ่ตกตางกนั และมกีารศกึษาวธิวีเิคราะห intact mass 
ของ deglycosylated rituximab เพ่ือเปรียบเทียบ
ความแตกตางของมวลโมเลกลุหลงัจากตดันํา้ตาลออกจาก
โครงสราง ซึง่จะชวยเพิม่ขอมลูสาํหรบัการระบเุอกลกัษณ
ของผลิตภัณฑ และเปนอีกแนวทางหนึ่งในการยืนยัน
ความคลายคลงึระหวางยาตนแบบกับยาชวีวัตถุคลายคลึง21 
ในการศกึษานีม้กีารใชคอลมันวเิคราะหจากผูผลติเพียง

รายเดียว ซึ่งอาจเปนขอจํากัดในกรณีที่เกิดความลาชา
ในการขนสงหรือการหยุดผลิตสินคา ดังนั้น ในอนาคต
ควรศึกษาคอลัมนจากผูผลิตรายอื่นเพิ่มเติม เพื่อเพิ่ม
ทางเลอืกในการใชงานและลดความเสีย่งจากการขาดแคลน
อุปกรณที่จําเปนตอการวิเคราะห

สรุปผล
 การวิเคราะห intact mass โดยเทคนิค 
UHPLC-Q/TOF เปนวิธีท่ีมีความจําเพาะและมีความ
เทีย่งสงู เหมาะสําหรบัการยนืยนัเอกลกัษณของรทิซิูแมบ
ไดอยางแมนยํา เทคนิคนี้ชวยใหสามารถตรวจสอบ
โครงสรางระดับปฐมภูมิของริทูซิแมบและสามารถใชเปน
วธิมีาตรฐานในหองปฏบิติัการเพ่ือสนบัสนนุการประเมิน
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาสําเร็จรูป 
นอกจากนี้ เมื่อนําไปประยุกตรวมกับการวิเคราะหอื่นๆ 
เชน peptide mapping จะชวยเพิ่มความมั่นใจในการ
ยืนยันเอกลักษณของริทูซิแมบ และเปนประโยชนตอ
การพัฒนาในกระบวนการผลิตไดอยางมีประสิทธิภาพ 

ขอเสนอแนะ
 1. ดานเทคนิควิเคราะหสามารถใชเอนไซม 
deglycosylase เพื่อตัดหมูนํ้าตาลออก ชวยลดความ
ซับซอนในการวิเคราะหผลในกรณีที่ตองการทราบ
มวลโมเลกุลรวมที่ไมมีหมูนํ้าตาล
 2. ในการศึกษาคร้ังถัดไปอาจเพ่ิมจํานวน
ย่ีหอคอลัมนท่ีนํามาใชในการวิเคราะห intact mass 
เพื่อเปรียบเทียบกับความแตกตางระหวางยี่หอ 
และสามารถนํามาใชทดแทนไดในกรณีที่ยี่หอเดิม
หยุดการผลิต
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            Abstract
Background: The Thai Food and Drug Administration (Thai FDA) was admitted as the 49th member 
of the Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) on 1 August 2016. As a PIC/S 
Participating Authority, the Thai FDA is subject to periodic re-assessment to ensure that its Good 
Manufacturing Practice (GMP) inspection programme remains in strict compliance with PIC/S 
requirements and demonstrates robustness, consistency, sustainability, and equivalence to 
international standards. Accordingly, a comprehensive situational analysis and structured preparedness 
strategy are essential to effectively support the PIC/S re-assessment process. 

Objectives: This study aimed to analyze the current situation in order to identify overall gaps across 
multiple dimensions in relation to the PIC/S re-assessment criteria and to determine the extent to 
which existing practices remain in full compliance with PIC/S standards.  In addition, the study 
sought to synthesize a comprehensive conceptual framework to guide the Thai FDA’s organizational 
preparedness for PIC/S re-assessment.
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Methods: This research employed a qualitative documentary research design comprising two 
principal phases. First, the current situation was analyzed against the PIC/S re-assessment framework 
using three analytical tools: SWOT analysis, gap analysis, and the Plan–Do–Check–Act (PDCA) 
continuous improvement cycle.  Second, the findings were synthesized to develop an integrated 
and organization-wide conceptual framework encompassing all institutional levels to support 
systematic preparedness for PIC/S re-assessment.

Results: The study found that the PIC/S re-assessment framework comprises 11 main elements, 
38 sub-elements, and 78 indicators. Notably, 8 sub-elements are identified as "Critical Indicators," 
which require 100% gap closure. The situational analysis indicates that the Thai FDA has evolved 
from "system establishment" to a level of "Regulatory Maturity," driven by risk management and 
a concrete Quality Management System (QMS). However, the gap analysis highlighted key areas 
for improvement: (1) legal authority disparities between the Drug Act and the Herbal Products Act; 
(2) human resource constraints regarding specialized expertise in Advanced Therapy Medicinal 
Products (ATMPs); and (3) the necessity of updating GMP standards to the current version (PE009-17) 
and enhancing the project-based conflict of interest recording system. For the operational framework, 
the research synthesized a four-tier model (i.e., Strategic Direction, Standard Comparison, Operational 
Excellence, and PIC/S Indicators) along with a strategic roadmap and practical recommendations 
covering from policy to practitioner levels.

Conclusions: PIC/S re-assessment serves as a quality assurance mechanism to verify that member 
regulatory authorities continue to maintain GMP inspection systems aligned with PIC/S requirements, 
thereby promoting harmonization and mutual confidence among member authorities. The re-
assessment of the Thai FDA is not solely to confirm formal compliance with PIC/S criteria, but also 
to ensure that its GMP inspection system remains robust, consistent, sustainable, and internationally 
comparable. Furthermore, it reflects the Thai FDA has transitioned from compliance-driven inspection
 to a mature, risk-based, and quality-system-driven inspectorate aligned with PIC/S principles.

Keywords: PIC/S, re-assessment, good manufacturing practice (GMP), GMP regulatory compliance 
programme (GRCP)

             บทคัดยอ
ความสําคัญ: สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดรับการรับรองเขาเปนสมาชิกของ Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) ลําดับที่ 49 ต้ังแตวันที่ 1 สิงหาคม พ. ศ. 2559 และตองไดรับ
การตรวจประเมินซํ้าจาก PIC/S เพื่อรับประกันวาระบบการตรวจประเมิน GMP ของ อย. ผานตามเกณฑ PIC/S 
อยางเครงครัด และมีความเขมแข็ง สม่ําเสมอ ย่ังยืน และทัดทียมกับมาตรฐานสากล จึงจําเปนตองศึกษาวิเคราะห
สถานการณและเตรียมความพรอมเพื่อรองรับการตรวจประเมินซํ้าจาก PIC/S

วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาวิเคราะหสถานการณปจจุบันใหทราบภาพรวมของชองวางในมิติตางๆ ตามหลักเกณฑ
การตรวจประเมินซ้ําของ PIC/S วายังมีการปฏิบัติเปนไปตามขอกําหนดมาตรฐานของ PIC/S อยางเครงครัด 
และเพือ่สงัเคราะหกรอบแนวคดิการดาํเนนิงานในภาพรวมการเตรยีมความพรอมรองรบัการตรวจประเมนิซํา้โดย PIC/S

วธีิการวจิยั: การศึกษาน้ีเปนการศกึษาเชงิคณุภาพดวยเอกสาร โดยประกอบดวย 2 ข้ันตอนหลัก คือ ศึกษาวเิคราะห
สถานการณปจจบุนัภายใตกรอบหลกัเกณฑการประเมนิซํา้ของ PIC/S ดวยเครือ่งมือวเิคราะห 3 ชนดิ ประกอบดวย 
SWOT การวิเคราะหชองวาง และวัฏจักรการพัฒนางานอยางตอเนื่อง (PDCA) และสังเคราะหขอเสนอกรอบ
การดําเนินงานภาพรวมของ อย. อยางครอบคลุมทุกระดับในการเตรียมความพรอมเพื่อรองรับการตรวจประเมินซํ้า
จาก PIC/S
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บทนํา
 สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
ในฐานะหนวยงานที่มีหนาที่กํากับดูแลดานยาตาม
กฎหมาย รวมถึงมีพันธกิจหลักในการพัฒนาศักยภาพ
ของผูประกอบการดานยา และเปนหนวยงานเดียว
ในประเทศไทยที่มีหนาที่ในการตรวจรับรองมาตรฐาน
หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) ของผูผลิต
ยาแผนปจจุบัน หรือยาแผนโบราณ (ยาจากสมุนไพร) 
อย. จึงถือเปนหนวยงานสําคัญที่เกี่ยวของกับการดูแล
ระบบยาและอุปทานยาในประเทศ โดยมุงดําเนินงาน
เพื่อคุมครองผูบริโภคและสนับสนุนการประกอบธุรกิจ 
ชวยขับเคลือ่นเศรษฐกจิของประเทศ สงเสรมิใหภาคธรุกจิ
เพิม่ขดีความสามารถในการแขงขนัและสรางความม่ันคง
ทางยาและเวชภัณฑ
 อย. ในฐานะหนวยงานกํากับดูแลดานยาของ
ประเทศผานการรบัรองใหเขารวมเปนภาคีสมาชิก PIC/S 
(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) 

ลําดบัที ่49 ตัง้แตวนัท่ี 1 สิงหาคม 2559 จนถงึปจจบุนั 
หนวยงานทีเ่ปนภาคสีมาชกิ PIC/S จะไดรบัการประเมนิ
ความเทียบเทาของการปฏิบัติตามมาตรฐานของ PIC/S 
เปนประจาํ เพือ่ใหมัน่ใจวาทัง้ผูสมคัรเปนภาคสีมาชิกใหม
และภาคีสมาชิกเดิมยงัคงปฏบิติัตามขอกําหนดเดียวกัน1 
และ PIC/S มีแผนการตรวจรับรองซ้ําในป พ.ศ. 2569 
การตรวจประเมินซํ้าของ PIC/S มีความละเอียดและ
เขมงวด หากหนวยงานไมสามารถปฏบิตัติามขอกาํหนด
และมาตรฐานที่ PIC/S ไดตราไว อาจสงผลกระทบ
ใหสูญเสียสมาชิกภาพ การไมผานการประเมินซ้ําอาจ
กระทบตอความเช่ือมั่นของอุตสาหกรรมและตลาดยา
ทั้งภายในประเทศและตางประเทศได
 การดาํรงไวซึง่สถานภาพการเปนสมาชกิ PIC/S 
เปนการประกันถึงศักยภาพของ อย. วามีการคุมครอง
ผูบริโภคที่มีความแข็งแกรง ทัดเทียมระดับสากล และ
ยงัเปนการสนบัสนนุผูประกอบการอตุสาหกรรมดานยา

ผลการศกึษา: การศกึษาพบวากรอบการตรวจประเมินซํา้ประกอบดวย 11 องคประกอบหลกั 38 องคประกอบยอย 
และ 78 ตวัชีว้ดั โดยมี 8 องคประกอบยอยทีเ่ปนตัวชีว้ดัระดับวิกฤติ (critical indicators) ซ่ึงตองไดรับการปดชองวาง
ใหครบถวน 100% ผลการวเิคราะหสถานการณชีใ้หเหน็วา อย. มพีฒันาการเชงิระบบจากระดบั "การมรีะบบ" ไปสู 
"ระดบัวฒุภิาวะของการกาํกบัดูแล (regulatory maturity)" ทีข่บัเคลือ่นดวยการบรหิารจัดการความเสีย่งและระบบ
คุณภาพอยางเปนรูปธรรม อยางไรก็ตาม ผลการวิเคราะหชองวางพบประเด็นสําคัญที่ตองเตรียมความพรอม ไดแก 
(1) ความแตกตางของอํานาจตามกฎหมายระหวาง พ.ร.บ. ยา และ พ.ร.บ. ผลิตภัณฑสมุนไพร (2) ขอจํากัดดาน
ทรพัยากรบคุคลทีม่คีวามเชีย่วชาญเฉพาะทางในเทคโนโลยกีารผลติยาขัน้สงู (ATMPs) และ (3) ความจาํเปนในการ
ปรับปรุงมาตรฐาน GMP ใหทัดเทียมกับฉบับปจจุบัน (PE009-17) รวมถึงการพัฒนาระบบบันทึกการตรวจสอบ
ผลประโยชนทบัซอนเปนรายโครงการ ในสวนของกรอบแนวคดิการดาํเนนิงาน งานวจิยัไดสงัเคราะหรปูแบบ 4 ลาํดบัชัน้ 
(ไดแก การกาํหนดทศิทางเชงิกลยทุธ, การเปรยีบเทยีบการปฏิบติักบัมาตรฐาน, การลงมอืปรบัปรงุใหเกดิการพฒันา
อยางตอเนื่อง และความสอดคลองตามขอกําหนด PIC/S) พรอมจัดทําแผนที่นําทาง (roadmap) และขอเสนอ
เชิงปฏิบัติที่ครอบคลุมทั้งระดับนโยบายจนถึงผูปฏิบัติงาน

สรุป: การตรวจประเมินซํ้าจาก PIC/S เปนกลไกที่ใชรับประกันวาหนวยงานกํากับดูแลที่เปนสมาชิกของ PIC/S ยังมี
ระบบการตรวจประเมนิ GMP ทีส่อดคลองกบัขอกาํหนดหลักเกณฑของ PIC/S เพือ่สงเสริมมาตรฐานและความเชือ่ม่ัน
ระหวางสมาชิก การตรวจประเมินซํ้า อย. เพื่อรับประกันวาระบบการตรวจประเมิน GMP ของ อย. ไมใชเพียง
สอดคลองกับขอกําหนด PIC/S เทาน้ัน แตมีความเขมแข็ง สม่ําเสมอ ย่ังยืน ทัดเทียมกับมาตรฐานสากล และ อย. 
เปนหนวยตรวจประเมินทีมี่วุฒิภาวะ ขับเคล่ือนการตรวจประเมนิตามความเสีย่งดวยระบบบรหิารคณุภาพทีส่อดคลองกบั
หลักการ PIC/S 

คําสําคัญ: PIC/S การประเมินซํ้า หลักเกณฑวิธีการที่ดีการผลิต แผนการตรวจประเมิน GMP
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ในประเทศใหสามารถแขงขนัในระดับนานาชาติเพือ่เพิม่
มูลคาของการสงออกผลิตภัณฑยาไปยังตางประเทศ
 ดวยเหตุน้ี จึงมีความจําเปนที่จะตองศึกษา
วิเคราะหสถานการณ และการเตรียมความพรอมเพื่อ
รองรับการตรวจประเมนิซํา้ในการเปนสมาชกิภาพ PIC/S 
ของอย. อยางเหมาะสม ใหครอบคลุมทุกมิติที่เกี่ยวของ
ตามขอกําหนดภายใตกรอบการประเมินซํ้าของ PIC/S 
ทั้งในมิติของขอกฎหมาย กลยุทธ โครงสรางพื้นฐาน 
ทรพัยากร กาํลงัคน และศักยภาพของบคุลากร โดยเฉพาะ
อยางยิ่งระบบคุณภาพของหนวยตรวจประเมิน GMP 
ตามมาตรฐานที่ PIC/S ไดกําหนดไว ท้ังนี้ การจัดใหมี
และการรักษาระบบคุณภาพท่ีมีประสิทธิภาพจะสราง
ความมั่นใจทั้งภายในและระหวางหนวยงานระดับชาติ 
อาท ิPIC/S ในการประเมนิความสอดคลองกบัแนวปฏบิตัิ
ทีด่ใีนการผลติ และ/หรอื แนวปฏบิตัทิีด่ใีนการกระจายยา

วัตถุประสงค 
 1. เพ่ือวเิคราะหสถานการณปจจบุนัของระบบ
หรอืแผนงานการตรวจประเมนิมาตรฐาน GMP ของ อย. 
ใหทราบถึงชองวางมิติตางๆ ตามกรอบขอกําหนด

การประเมินซ้ําจาก PIC/S รวมทั้งการบริหารจัดการ
การควบคมุการเปลีย่นแปลงหลงัเขาเปนสมาชกิ PIC/S 
ของ อย.  
 2. เพื่อสังเคราะหและนําเสนอกรอบแนวคิด
การดําเนนิงานในภาพรวมเชงิระบบของ อย. เพือ่เตรยีม
ความพรอมรองรบัการตรวจประเมนิซํา้จาก PIC/S ในทกุ
ระดับขององคกรทั้งระดับโยบาย ระดับบริหาร ระดับ
หวัหนาหนวยตรวจประเมนิ และเจาหนาทีต่รวจประเมนิ

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย
 การศึกษาเชิงคุณภาพ (qualitative 
documentary research) ระหวางเดือนมกราคม 
พ.ศ. 2568 ถึง ธันวาคม พ.ศ. 2568 รวม 12 เดือน 
โดยศึกษาวเิคราะหขอมลูภายใตบรบิทกรอบขอกาํหนด
การตรวจประเมนิซ้ําของ PIC/S ตามเอกสาร question
naire for competent authorities to be used for 
assessment, reassessment and self-evaluation 
(PS/W 1/2011 (Rev. 1))2 และ PIC/S audit checklist 
(PS/W 1/2005 (Rev. 3))3 

รูปที่ 1 กรอบแนวคิดการวิจัย

เครื่องมือที่ใชในการวิเคราะห
 1. การวิเคราะหจุดแขง็ จดุออน โอกาส และ
ภาวะคุกคาม (SWOT analysis)
 2. การวิเคราะหสถานการณปจจุบันดวย
การวเิคราะหหาชองวาง (gap analysis) เพือ่ใหทราบถึง
ชองวางที่เกิดขึ้นในระบบการตรวจประเมิน GMP ของ 
อย. ในปจจบุนั เมือ่เปรยีบเทยีบภายใตกรอบการตรวจ
ประเมินซํ้าของ PIC/S
 3. วฏัจักรการพฒันางานตอเนือ่ง (Plan, Do, 
Check, Act: PDCA) นําผลการวิเคราะหจากชองวาง 
มาวางแผนใหเกิดการพัฒนางานอยางตอเนื่อง

ขั้นตอนการศึกษา 
1. วิธีการศึกษา
 1) ศึกษากรอบหลักเกณฑการตรวจประเมิน 
PIC/S ซํ้า ตามเอกสาร 2 ชุด คือ (1) Questionnaire 
for competent authorities to be used for 
assessment, reassessment and self-evaluation 
(PS/W 1/2011 (Rev. 1))2 และ (2) PIC/S audit 
checklist (PS/W 1/2005 (Rev. 3))3 
 2) ศึกษาวเิคราะหสถานการณปจจบุนัของระบบ
การตรวจประเมิน GMP ของ อย. ตามกรอบขอกาํหนด
ของ PIC/S โดยการใชเคร่ืองมือวเิคราะห 3 ชนดิ ตามท่ี
ระบุขางตน

- ระบบการตรวจประเมิน 
GMP ของ อย. 
- ขอกําหนดการตรวจ
ประเมินซํ้าของ PIC/S

- การวิเคราะหสถานการณ 
- เครื่องมือ : SWOT 
analysis, Gap analysis, 
PDCA 

- กรอบแนวคิดการดําเนิน
การเตรียมความพรอม 
(Conceptual Framework)
- เครื่องมือ : SWOT
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 3) สงัเคราะหขอเสนอกรอบแนวคดิการดาํเนนิงาน 
(conceptual Framework) ในภาพรวมเชิงระบบของ 
อย. ตอการเตรียมการรองรับการตรวจประเมินซํ้า    
2. ระเบียบวิธีและขั้นตอนการวิจัย
 การศึกษาน้ีทําการศึกษาคนควาเชิงคุณภาพ
ดวยเอกสารโดยรวบรวมขอมูลจากเอกสารตางๆ 
ท่ีเกีย่วของในฐานขอมูลทีเ่ปดโอกาสใหสามารถเขาถึงได 
นําขอมูลที่ไดมาแยกแยะ จัดหมวดหมู และวิเคราะห
ผานเครื่องมือใหสามารถมองเห็นภาพรวมและชองวาง
ของระบบการตรวจประเมนิ GMP ของ อย. และนาํมา
สังเคราะหเปนขอเสนอกรอบแนวคิดการดําเนินงาน
ของทั้งองคกรในภาพรวม และขอเสนอการเตรียม
ความพรอมเชิงการปฏิบัติ
 การศกึษาครัง้นีม้ไิดมุงหมายทาํการวเิคราะห
ชองวางเปรียบเทียบรายตัวชี้วัดตามกรอบขอกําหนด
ของ PIC/S แตมุงการวิเคราะหในภาพรวมของระบบตาม
องคประกอบที่สําคัญ เพื่อใหหนวยงานไดเห็นภาพรวม
โดยครอบคลุมมิติหลักๆ และนําไปเตรียมความพรอม
ขององคกรในทกุระดบัทีเ่กีย่วของอยางเหมาะสมตอไป
คําศัพทและคํานิยาม
 1. Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme หรอื PIC/S หมายถงึ ความรวมมอื
ระหวางหนวยงานกํากับดูแลดานยาของหลายประเทศ
เพือ่พฒันามาตรฐานและแนวทางปฏบัิตทิีด่ใีนการผลติยา 
(Good Manufacturing Practice: GMP) ใหเปน
มาตรฐานสากล
 2. GMP Regulatory Compliance Programme 
(GRCP) หมายถึง โครงการหรือแผนงานหรือระบบ
การตรวจประเมินมาตรฐาน GMP ของหนวยงาน
กํากับดูแล
 3. การตรวจประเมินซํ้า (Re-assessment) 
หมายถึง การตรวจประเมินซํ้าสมาชิกของ PIC/S 
เพือ่สรางความมัน่ใจวาสมาชิกมีระบบการตรวจประเมิน 
GMP สอดคลองกับกรอบขอกําหนดของ PIC/S อยาง
เครงครัด
 4. Good Manufacturing Practice (GMP) 
หมายถึง หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต
 5. Corrective Action and Preventive Action 
(CAPA) หมายถงึ แผนการแกไขและปองกนัขอบกพรอง

 6. Good Distribution Practice (GDP) 
หมายถึง หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการกระจายยา

ผลการศึกษา
1. กรอบหลักเกณฑการตรวจประเมินซํ้าหนวยงาน
กํากับดูแลที่เปนสมาชิกของ PIC/S
 เอกสารสําคัญที่ผูตรวจประเมินจาก PIC/S 
จะนํามาใชเปนกรอบการตรวจประเมนิซ้ําระบบการประเมิน 
GMP ของสมาชิก PIC/S ที่สําคัญ 2 ฉบับ ประกอบดวย 
 1.1 เอกสาร PS/W 1/2011 (Rev. 1) 
questionnaire for competent authorities เปน
ชดุคาํถามทีใ่หหนวยงานรฐัทีกํ่ากบัดแูลการตรวจประเมนิ 
GMP ใชในการประเมิน การประเมินซํ้า และใชสําหรับ
การตรวจประเมินตนเอง เอกสารฉบับนี้ใหคําแนะนํา
ในการจัดเตรียมขอมูลและเอกสารเพื่อยื่นเสนอตอ 
PIC/S เพื่อสรางความมั่นใจและความทัดเทียมของวิธี
ทีห่นวยงานรัฐจะถกูประเมนิ เพ่ือประเมินระดบัการปฏบิตัิ
ทีส่อดคลองกับแผนงานการตรวจประเมิน GMP (GCRP) 
ของหนวยงานกํากับดูแล และใหม่ันใจในความสม่ําเสมอ
การจัดเตรียมและนําเสนอขอมูลและเอกสารที่จะใช
ในการประเมิน การตรวจประเมิน อย. ซํ้า จึงใชกรอบ
ขอกําหนดตามเอกสารนี้  
 1.2 เอกสาร PS/W 1/2005 (Rev. 3) คือ 
PIC/S audit checklist เอกสารทีจ่ดัทาํขึน้เพือ่อาํนวย
ความสะดวกในการทําความเขาใจตัวชี้วัดแตละขอ 
เพื่อใหเกิดความสอดคลองของความคาดหวัง และเพิ่ม
ความสมํา่เสมอในการตรวจประเมนิ GMP ของหนวยงาน
กํากับดูแลที่มีอํานาจหนาที่เพื่อใหหนวยงานสามารถ
จดัเตรยีมขอมลูและเอกสารเพือ่ตอบคาํถามตามเอกสาร
ขางตนอยางเปนระบบ จงึจาํเปนตองเตรยีมขอมลูคาํตอบ
และเอกสารสนับสนุน 
 รายการตรวจประเมินโครงการกํากับดูแล
การปฏิบัติตาม GMP ตาม PIC/S Audit Checklist3 
ประกอบดวย 11 องคประกอบหลัก (component) 
ประกอบดวย (1) Legislative and Regulatory 
Requirements and Scope, (2) Regulatory Directive 
and Policies, (3) GMP Standards, (4) Inspection 
Resources, (5) Inspection procedures, (6) Inspection 
performance standard, (7) Enforcement powers 
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and procedures, (8) Alert and crisis systems, 
(9) Analytical capability, (10) Surveillance 
programme, (11) Quality management system 
ภายใตองคประกอบหลักมี 38 องคประกอบยอย 
(sub-component) ซึ่งประกอบดวย 78 ตัวชี้วัด 
 รายการตรวจประเมิน Audit Checklist 
ขางตน จึงมิไดจํากัดเฉพาะกระบวนการตรวจ GMP 
เทาน้ัน แตรวมถึงองคประกอบอ่ืน เชน โครงสราง
พื้นฐานดานกฎหมายและกฎระเบียบ มาตรฐาน GMP 
ทรัพยากรและขัน้ตอนการตรวจ/การบังคบัใช มาตรฐาน
ผลการปฏิบัติงาน ระบบแจงเตือนและการจัดการภาวะ
วกิฤต ความสามารถดานการวเิคราะห โปรแกรมเฝาระวงั 
และระบบบริหารคุณภาพ  
 นอกจาก 11 องคประกอบหลักขางตนแลว 
ยงัมอีงคประกอบจาํเพาะของ PIC/S อกี 3 องคประกอบ 
ไดแก (1) ภาษาทีผู่ตรวจประเมนิใชในการตรวจ รวมถงึ
ขดีความสามารถในการใชภาษาอังกฤษ (2) งบประมาณ
ที่พอเพียงและความสามารถในการเขารวมการประชุม
คณะกรรการ PIC/S (ปละ 2 คร้ัง) สัมมนา (1 คร้ัง/ป) 
หรือการอบรมอืน่ที ่PIC/S จดั เชน expert circles รวมถึง
การเขารวมตรวจประเมินของหนวยงานกํากับดูแลอื่น 
(3) ความสามารถในการจายคาสมาชิก PIC/S รายป 
ซึ่ง PIC/S อาจตรวจประเมินองคประกอบจําเพาะนี้ได 
เพื่อดูศักยภาพดานภาษา โดยเฉพาะกรณีที่ผูตรวจ
เดินทางไปตรวจประเมนิ ณ สถานทีผ่ลติในตางประเทศ 
และ PIC/S ใหความสาํคญักบัการมีสวนรวมของสมาชกิ 
จึงตองมั่นใจวา อย. มีงบประมาณสนับสนุนเพียงพอ 
รวมทั้งการจายคาสมาชิกรายป

ตารางที่ 1 การวิเคราะหจุดแข็ง จุดออน โอกาส และภาวะคุกคามของ อย. ในภาพรวมระบบการประเมิน GMP

 การตรวจประเมนิซํา้ของ PIC/S จะกระทาํผาน 
4 วธิกีาร3 คอื (1) การทบทวนจากเอกสาร (2) การตรวจ
หนางาน ณ หนวยตรวจประเมิน (3) การตรวจหนางาน 
ณ หองปฏบิตักิาร และ (4) การสงัเกตการตรวจประเมนิ 
GMP ของเจาหนาที ่ณ สถานทีผ่ลิตยาทีค่ดัเลอืกไว เชน 
ยาแผนโบราณ ยาแผนปจจุบันรูปแบบของแข็ง ยาแผน
ปจจุบันรูปแบบยาฉีด อย. จึงตองเตรียมความพรอม
ในเชิงเอกสารที่ตองจัดทําเปนภาษาอังกฤษหรือเตรียม
บุคลากรท่ีจะใหการอธิบายแกผูตรวจประเมิน ทั้งนี้ 
การตรวจประเมนิในตวัชีว้ดั อาจใชมากกวา 1 วธิกีารได 
นอกจากนี้ PIC/S กําหนดใหหนวยงานสงมอบเอกสาร
สนบัสนนุเปนภาษาอังกฤษ ตามทีร่ะบใุนภาคผนวกท่ี 2 
ของเอกสาร PS/W 1/2011 (Rev. 1) กอนการมาตรวจจรงิ  
2. การวิเคราะหสถานการณปจจุบัน (Current 
Situation Analysis)
 การวิเคราะหสถานการณปจจุบันดําเนินการ
ผานเคร่ืองมอืวเิคราะห 3 เครือ่งมอืหลัก คอื การวเิคราะห 
SWOT, การวเิคราะหชองวาง GAP และวฏัจกัรการพฒันา
อยางตอเนือ่ง (Plan, Do, Check, Act: PDCA) และนาํมา
วเิคราะหเชงิบรูณาการในภาพรวมองคกร กอนการจดัทาํ
กรอบการดําเนินงานเตรียมความพรอม 
 2.1 การวเิคราะหดวยจุดแข็ง จุดออน โอกาส 
และภาวะคุกคาม (SWOT) 
 การวเิคราะหดวย SWOT ทาํใหเหน็ภาพรวม
ของทั้งองคกรใน 4 มิติ เพื่อใหทราบวามีพื้นที่ใดที่เปน
จดุแขง็ขององคกร สามารถใชประโยชนในการสรางโอกาส 
หรอืพ้ืนทีท่ีย่งัมจีดุออนทีต่องปรบัปรงุ และการลดภาวะ
คุกคามจากปจจัยภายนอก โดยมีผลการวิเคราะห อย. 
ดังตารางที่ 1

จุดออน (ปจจัยภายใน)จุดแข็ง (ปจจัยภายใน)

- ทรัพยากรบุคคล 
จํานวนผูตรวจประเมินที่มีทักษะเฉพาะทาง อาจไมเพียงพอ
ตอสัดสวนสถานที่ผลิตยาที่เพิ่มขึ้นหรือซับซอน เชน ยาชีววัตถุ 
หรือผลิตภัณฑยาเพื่อการบําบัดรักษาขั้นสูง
- ความตอเนื่องของการฝกอบรม หากขาดหลักฐานการฝก
อบรมที่ตอเน่ืองอาจกลายเปนขอบกพรองสําคัญ
- ระยะเวลาในการทํารายงาน ความลาชาในการสรุปรายงาน
การตรวจ GMP หรือการติดตามผล CAPA จากสถานที่ผลิตยา
ที่อาจไมเปนไปตามกรอบเวลาที่ PIC/S กําหนด

- สถานะสมาชิกปจจุบัน อย. มีพื้นฐานระบบที่สอดคลองกับ PIC/S 
อยูแลว (เปนสมาชกิลาํดบัที ่49) ทาํใหมคีวามคุนเคยกบัเกณฑมาตรฐาน
- ผูบริหารและนโยบาย ผู บริหารเห็นความสําคัญและมีนโยบาย
สนับสนุนการพัฒนาระบบการตรวจประเมิน GMP ตามขอกําหนด 
PIC/S
- โครงสรางกฎหมายที่เขมแข็ง มีพระราชบัญญัติยา และประกาศ
กระทรวงฯ ท่ีรองรับอํานาจการตรวจประเมิน การเก็บตัวอยาง และ
การเรียกเก็บยาคืน อยางชัดเจนตามเกณฑใน Questionnaire 
Annex 2
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ตารางที่ 1 การวิเคราะหจุดแข็ง จุดออน โอกาส และภาวะคุกคามของ อย. ในภาพรวมระบบการประเมิน GMP (ตอ)

 การวิเคราะห SWOT ขางตน สามารถนํามา
จัดทํากลยุทธการเตรียมความพรอมการประเมินซํ้า 
ดังนี้ 
 1. กลยุทธเชิงรุก (S-O) ใชความไดเปรียบ
จากการเปนสมาชิกเดิม พัฒนาผูตรวจประเมินรุนใหม
ผานโปรแกรมการอบรมของ PIC/S เพื่อเตรียมรับ
เทคโนโลยีใหม และสนับสนุนทรัพยากรการอบรมที่
พอเพียง
 2. กลยทุธเชงิปองกนั (S-T) ปรับปรงุกฎหมาย
ระดบัรองหรอืระเบยีบ อย. ใหทนัสมัยอยูเสมอ เพ่ือรองรบั
เกณฑ PIC/S ที่มีการปรับปรุงทันสมัยบอยครั้ง  
 3. กลยทุธเชิงแกไข (W-O) นาํระบบสารสนเทศ
และดิจิทัล มาใชจัดการเอกสารสนับสนุนตาม annex 2 
ของ PS/W 1/2011 เปนภาษาอังกฤษสงมอบให PIC/S 
ตามที่ระบุ เพื่อลดขอผิดพลาดจากการจัดการเอกสาร
ดวยมือ และเพิ่มความโปรงใส 
 4. กลยุทธเชงิรบั (W-T) เรงทาํการประเมนิ
ตนเอง รวมทั้งการจําลองการประเมินตนเองโดยใช

แบบสอบถาม PS/W 1/2011 เพื่อปองกันขอบกพรอง
กอนรับการตรวจประเมิน และจัดลําดับความสําคัญ
ในการแกไขจุดที่เสี่ยงจะเปนขอบกพรองวาอยูในระดับ
วิกฤติ สําคัญมาก และสําคัญ
 การวเิคราะหดวย SWOT จะชวยให อย. ประเมิน
ภาพรวมขององคกร สามารถเตรียมการเพื่อพัฒนา 
และปดชองวางจากการวิเคราะหตามเกณฑท่ีปรากฏ
ในเอกสารอางอิงทั้งสองฉบับไดอยางมีประสิทธิภาพ
 2.2 การวเิคราะหชองวาง (GAP Analysis)   
 การทํา GAP Analysis เพื่อเปรียบเทียบ
ขอกําหนดของ PIC/S กับแนวปฏิบัติของ อย. ในฐานะ
หนวยงานกํากับดูแล โดยอางอิงเกณฑจากเอกสาร 
PS/W 1/2005 (audit checklist) และแบบสอบถาม 
PS/W 1/2011 (questionnaire) ซึ่งเปนบรรทัดฐานที่ 
PIC/S ใชตรวจประเมินความสอดคลองตามขอกําหนด 
PIC/S ของสมาชิก โดยเนนการยกตัวอยางชองวาง
เชิงลึกหลักๆ ตามหมวดสําคัญทั้ง 11 หมวด ในหัวขอ
สําคัญตามตารางที่ 2

จุดออน (ปจจัยภายใน)จุดแข็ง (ปจจัยภายใน)

- ภาระงาน 
มีภาระงานที่เพิ่มใหมหลังจากการเขาเปนสมาชิกจํานวนมาก
ทั้งการตรวจการกระจายยา (GDP)4 การตรวจประเมินสถานที่
ผลิตยาในตางประเทศทั้งระบบเอกสารและตรวจหนางานจริง5 
จํานวนบุคลากรอาจไมเพียงพอหรือไมเหมาะสมกับภาระงาน
ที่เพิ่มขึ้น
- ศักยภาพดานภาษา
การใชภาษาอังกฤษในการสื่อสารหรือ
แปลความมาตรฐาน GMP ของเจาหนาที่ยังไมเขมแข็ง 

- ระบบคุณภาพ (QMS) มีการจัดทําคูมือคุณภาพ และมาตรฐาน
การปฏิบัติงาน (SOPs) ที่ครอบคลุมกระบวนการตรวจประเมินตาม
มาตรฐานสากล
- ศักยภาพหองปฏิบัติการ มีการทํางานรวมกับกรมวิทยาศาสตร
การแพทยที่มีมาตรฐานหองปฏิบัติการ (ISO 17025) รองรับการสุม
ตรวจวิเคราะหยา
- ทรัพยากรสนับสนุน แหลงเงินรายไดที่พรอมสนับสนุนทรัพยากร
ที่จําเปนตอการพัฒนาหนวยตรวจประเมินใหมีศักยภาพตามเกณฑ 
สามารถชําระคาสมาชิกรายปไดอยางตอเนื่อง และเขารวมกิจกรรม
ของ PIC/S สม่ําเสมอ

ภาวะคุกคาม (ปจจัยภายนอก)โอกาส (ปจจัยภายนอก)

- การเปล่ียนแปลงเทคโนโลยีการผลิต 
นวัตกรรมยาใหม เชน Cell & Gene Therapy ของสถานที่
ผลิตยา กาวลํ้าไปเร็วกวาเกณฑการตรวจที่มีอยูเดิม และศักยภาพ
เจาหนาที่
- ความคาดหวังท่ีสูงข้ึนของ PIC/S เกณฑการประเมินซ้ํา 
(Re-assessment) มักจะเขมงวดกวาการเขาเปนสมาชิกคร้ังแรก 
โดยเนนที่ความยั่งยืนของระบบคุณภาพ
- ปจจัยทางเศรษฐกิจและนโยบาย ขอจํากัดดานงบประมาณ
ภาครัฐในการจางพนักงานเพิ่ม หรือการจัดซื้อเครื่องมือสนับสนุน
การตรวจประเมิน

- ความรวมมือระหวางประเทศ การแลกเปลี่ยนขอมูลกับหนวยงาน
สมาชิกอื่นในเครือขาย PIC/S ชวยยกระดับเทคนิคการตรวจ และ
การพ่ึงพาผลการตรวจจากสมาชิกอื่น และลดความจําเปนในการ
ตรวจประเมินดวยตนเองทุกครั้ง
- Digital Transformation การนําระบบ e-Submission และ
ฐานขอมูลการตรวจประเมินมาใช จะชวยใหการสนับสนุนขอมูล
ทําไดรวดเร็วและแมนยําขึ้นเมื่อรับการประเมิน
- มาตรฐานใหม (Update Annexes)6 การปรับปรุงเกณฑตาม PIC/S 
เวอรชั่นลาสุด (เชน Annex 1) เปนโอกาสในการพัฒนาการบังคับใช
มาตรฐานที่สูงขึ้นกับอุตสาหกรรมในประเทศ
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ตารางที่ 2 ตัวอยางกรอบแนวทางการวิเคราะหชองวางตาม Questionnaire และ Audit Checklist 
ทั้ง 11 องคประกอบหลัก
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 การวิเคราะห GAP ปรากฏวาความทาทาย
ของ อย. ไมใชเรื่องเกณฑมาตรฐาน แนวทาง หรือ
การปฏิบัติที่จัดใหมีอยู แตอยูที่การพิสูจนดวยหลักฐาน
การปฏิบตังิาน (Evidence) ทีต่องแสดงใหคณะผูตรวจ
เห็นวาระบบทํางานไดอยางตอเนื่อง มีประสิทธิภาพ 
ประสิทธิผล และโปรงใสตามมาตรฐาน PIC/S
 2.3 การวิเคราะหและเตรยีมพรอมดวยวฏัจกัร
การพัฒนาอยางตอเนื่อง (PDCA) 
 การนําวงจร PDCA มาใชในการเตรียม
ความพรอมของ อย. เพ่ือรับการตรวจประเมินซํ้าจาก 
PIC/S เปนกลยุทธท่ีสําคัญมาก เพราะ PIC/S ไมไดตรวจ
เพียงวา อย. มีระบบหรือไม แตตรวจวาระบบดําเนินการ
อยางมีประสิทธิภาพและมีการพัฒนาอยางตอเนื่อง
หรอืไม ตามเกณฑในเอกสาร PS/W 31/20199 แนวทาง
การประยุกตใช PDCA ในบริบทของ อย. สามารถสรุป
เปนกรอบตัวอยางแนวทางไดดังนี้ 
 ข้ันที่ 1 P - Plan (ขั้นการวางแผนและ
ประเมินตนเอง) การระบุ "สิ่งที่ตองทํา" โดยอางอิงจาก
กรอบขอกําหนดสากล
 - การประเมินตนเอง ใชแบบสอบถาม 
Questionnaire PS/W 1/2011 เพื่อประเมินตนเอง
ในทุกหมวด เชน กฎหมาย ทรัพยากร ระบบคุณภาพ 
มาตรฐาน GMP 
 - การวิเคราะหชองวาง เปรยีบเทยีบแนวปฏบิตัิ
ปจจุบันกับ PIC/S audit checklist เพื่อหาจุดที่ยังไม
สอดคลอง (เชน ระบบการประเมินสมรรถนะผูตรวจ
ประเมิน)

 - การวางแผนตามความเสี่ยง วางแผนการ
จัดการทรัพยากรและงบประมาณ โดยใหความสําคัญ
กับหัวขอท่ีเปนตัวชี้วัดระดับวิกฤติ มี 8 องคประกอบ 
ไดแก (1) ขอกําหนดดานกฎหมายและกฎระเบียบ 
(empowering legislation - 1A) (2) รายละเอียด
และขอบเขตของมาตรฐาน GMP (details/ scope of 
GMP - 3A) (3) วิธีปฏิบัติมาตรฐานสําหรับการตรวจ
ประเมิน (SOP for conducting inspections - 5E) 
(4) การจัดการกรณีไมปฏิบัติตามขอกําหนด (non-
compliance management - 7B) (5) ระบบการแจงเตือน 
(alert mechanisms - 8A) (6) การเขาถงึหองปฏบิตักิาร
วิเคราะห (access to laboratories - 9A) (7) ระบบ
รบัเรือ่งรองเรยีนจากผูบริโภค (consumer complaint 
system - 10C) และ (8) ระบบบริหารจัดการคุณภาพ
ของหนวยงาน (quality management system - 11A)
 ขัน้ที ่2. D - Do (การปฏิบัตแิละดาํเนนิการ) 
การนาํแผนสูการปฏบิตัเิพือ่ใหระบบสมบรูณตามมาตรฐาน 
 - การปรับปรงุเอกสารใหเปนปจจุบนั ปรบัปรงุ
คูมือคุณภาพ และ SOPs ใหเปนปจจุบันตามที่ระบุใน 
annex 2 ของ PS/W 1/2011 รวมถึงเอกสารอ่ืนๆ 
ท่ีเกี่ยวของ
 - การอบรมและการวดัสมรรถนะ ดาํเนนิการ
ฝกอบรมผูตรวจประเมินตามแผน (initial & ongoing 
training) และบันทึกประวัติการฝกอบรมอยางเปนระบบ
และเปนปจจุบัน

ตารางที่ 2 ตัวอยางกรอบแนวทางการวิเคราะหชองวางตาม Questionnaire และ Audit Checklist 
ทั้ง 11 องคประกอบหลัก (ตอ)
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 - การตรวจสถานทีผ่ลติตามความเสีย่ง (risk-
based) และการกํากับดูแลหลังออกสูตลาดใหเปนไป
ตามขอกําหนดในคูมือมาตรฐาน
 ขั้นท่ี 3. C - Check (การตรวจสอบและ
ประเมินผล) หัวใจสําคัญของ PIC/S คือ การมีระบบ
ตรวจสอบภายในที่เขมแข็ง
 - การตรวจประเมินคุณภาพภายใน จัดทีม
ตรวจประเมินภายใน โดยใช checklist ตามขอกําหนด
ของ PIC/S เพ่ือความพรอมรับการตรวจประเมินจาก
ตางประเทศ
 - ตัวชี้วัดผลการปฏิบัติงาน ตรวจสอบตัวชี้วัด
ใหสอดคลองตามขอกําหนด เชน ระยะเวลาการออก
รายงานการตรวจประเมินวาเปนไปตามเกณฑหรือไม
 - การทบทวนโดยฝายบรหิาร ฝายบรหิารของ 
อย. ตองประชุมทบทวนระบบคุณภาพเปนประจําป 
ตามตัวชี้วัดที่ 78 ในเอกสาร PS/W 31/20199

 ข้ันที่ 4. A - Act (การปรับปรุงและสราง
มาตรฐานใหม) เมื่อพบขอบกพรองจากการตรวจสอบ 
(check) ตองดําเนนิการแกไขทันที เพือ่ยกระดบัมาตรฐาน 
และเกิดการพัฒนาอยางตอเนื่อง 
 - การนําแผนการแกไขและปองกันไปปฏิบัติ 
กรณีการตรวจภายในพบ GAP ตองจัดทําแผนการแกไข

และปองกัน (CAPA) ทันที และติดตามผลวาปญหานั้น
ไมเกิดซํ้า
 - การสรางมาตรฐานใหม หากวธิกีารแกไขใด
ไดผลดี ใหปรบัเปนมาตรฐานการทาํงานใหมทัว่ทัง้องคกร
เพื่อยกระดับมาตรฐานการปฏิบัติงานใหสูงขึ้น
 - การปรับปรุงอยางตอเนื่อง เตรียมสรุปผล
การพัฒนาระบบนําเสนอตอคณะผูตรวจ PIC/S 
เพื่อแสดงใหเห็นวา อย. มีวัฒนธรรมองคกรที่มุงเนน
การพัฒนาอยางตอเนือ่ง มิใชเพียงแคคงระบบใหเปนไป
ตามขอกําหนดเทานั้น
 การนํา PDCA มาใชในลักษณะน้ี จะชวยให 
อย. ไมเพียงแคผานการตรวจประเมินซํ้าไดเทาน้ัน 
แตยังเปนการสรางความเชื่อมั่นในระดับสากลวาระบบ
การกํากับดูแลยาของไทยมีมาตรฐานและมีการพัฒนา
อยางตอเนื่องอยางยั่งยืน
 การนาํเครือ่งมอืบรหิารจดัการทัง้ SWOT, Gap 
Analysis และ PDCA มาบูรณาการใชรวมกันขางตน 
จะชวยใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
มั่นใจในการเตรียมรับการตรวจประเมินซํ้าจาก PIC/S 
ไดอยางเปนระบบและมีประสิทธิภาพสูงสุด โดยแตละ
เครื่องมือจะทําหนาที่สงตอขอมูลใหกันตามลําดับ 
ดังตารางที่ 3

ตารางที ่3 สรปุการบูรณการการใชเคร่ืองมือวิเคราะห SWOT, Gap Analysis และ PDCA เพือ่การเตรยีมความพรอม
ของ อย. รองรับการประเมินซํ้าจาก PIC/S

ความเช่ือมโยงกับเกณฑ PIC/Sขั้นตอน เคร่ืองมือท่ีใช ผลลัพธท่ีได (Output)

ชวยจัดลําดับความสําคัญตามระดับความรุนแรงของตัวช้ีวัด 
(Indicator) (Critical/Very Important)

เปรียบเทียบกับขอกําหนดใน Questionnaire และ Audit 
Checklist Interpretation Guide PS/W 31/2019

เตรียมเอกสารสนับสนุนตาม Questionnaire Annex 2

ตอบโจทยตัวช้ีวัดที่ 77-78 เรื่องการประเมินภายในและ
การทบทวนโดยฝายบริหาร

ทราบลําดับความสําคัญ 
(Priority) ของโครงการ

รายการสิ่งที่ตองแกไข 
(Action Item List)

ระบบงานใหมและ
หลักฐานการปฏิบัติงาน

รายงานความพรอมและ
วัฒนธรรมคุณภาพ

ขั้นเตรียมการ

ขั้นตรวจสอบ

ขั้นดําเนินการแกไข

ขั้นยกระดับมาตรฐาน

SWOT

Gap Analysis

PDCA (P-D)

PDCA (C-A)
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 การใช SWOT ชวยในการมองเห็นภาพกวาง
ขององคกรทีม่ตีอประเดน็การตรวจประเมนิซํา้ตามกรอบ
การประเมินของ PIC/S gap analysis ชวยใหเห็น
ชองวางที่มีอยูในมิติตางๆ ที่ตองแกไขและปดชองวาง 
และ PDCA ชวยใหวางแผนการแกไขและพัฒนาระบบ
การตรวจประเมนิ GMP ไดอยางตอเนือ่ง การวเิคราะห
เชิงบูรณาการดวยเครื่องมือทั้ง 3 เปนการสรางความ
มั่นใจแกคณะผูตรวจ PIC/S วาระบบการกํากับดูแล
ของไทยมีทั้งความโปรงใส ศักยภาพ และเปนพลวัต 
ในการพัฒนาอยางตอเนื่องเพื่อรับประกันคุณภาพของ
ผลิตภัณฑยาในประเทศไทย 
 2.4 กรอบแนวคดิการดาํเนนิการเพือ่เตรยีม
ความพรอมรองรับการตรวจประเมินซํ้าจาก PIC/S 
 เพือ่ให อย. สามารถเตรยีมความพรอมในการ
ตรวจประเมนิซํา้จาก PIC/S ไดอยางเปนรปูธรรม จึงนาํ
ผลการวเิคราะหเชิงบรูณาการดวยเครือ่งมอื 3 ประเภท
ขางตน มาจัดทํารูปแบบกรอบแนวคิดการดําเนินงาน
เพือ่เตรยีมพรอมโดยกาํหนดลําดบัชัน้ของการเตรียมการ
จากเชิงนโยบายสูการปฏิบัติดังนี้ 
 ลําดับที่ 1 การกําหนดทิศทางเชิงกลยุทธ 
(strategic direction) (SWOT analysis)
 - บทบาท ใชประเมินสถานะปจจุบันและ
ทรัพยากรที่มี
 - เปาหมาย กําหนดความสําคัญวาหัวขอใด 
(areas) ที่เปนจุดออนที่ตองปดชองวางใหไดโดยเร็ว
และครบถวน เพ่ือใหผานการตรวจประเมิน เชน มาตรฐาน 
GMP กระบวนการตรวจ ทรัพยากรการตรวจประเมิน 
 ลาํดบัที ่2 เปรยีบเทยีบการปฏิบตักัิบมาตรฐาน 
(standard comparison) (gap analysis)
 - บทบาท นําเกณฑจาก PS/W 31/20199 
มาเปนบรรทัดฐานเทียบกับแนวปฏิบัติจริง
 - เปาหมาย ระบุ "ชองวาง" ที่เกิดขึ้นอยาง
ชัดเจนทั้งเชิงเทคนิคและเอกสาร เชน การขาดประวัติ
ฝกอบรมรายบุคคล หรือ SOP ที่ไมเปนปจจุบัน 
 ลําดับที่ 3 การลงมือปรับปรุงใหเกิดการ
พัฒนาอยางตอเน่ือง (operational excellence) 
(PDCA cycle)
 - บทบาท เปนกลไกขบัเคลือ่นการปดชองวาง
ที่มีระหวางขอกําหนดกกับการปฏิบัติจริง

 - เปาหมาย เปลี่ยนผลการวิเคราะหไปสู
การลงมือปฏิบัติ (do) การตรวจสอบความพรอมผาน
การตรวจประเมินภายใน (check) และการสรุปผล
เพื่อเสนอการทบทวนโดยฝายบริหาร (act)
 ลําดับท่ี 4 ความสอดคลองกับขอกําหนด 
PIC/S (PIC/S indicators)
 - บทบาท ผลลัพธสุดทายที่ตองการแสดงตอ
คณะผูตรวจ PIC/S วาระบบการตรวจประเมิน GMP 
ของ อย. มีความเขมแขง็ มีความสม่ําเสมอ มีความยัง่ยนื 
และมีความทัดเทียมกับมาตรฐานสากล  
 - เปาหมาย ความพรอมตามกรอบขอกําหนด
ของเอกสาร PS/W 1/2011 questionnaire และเอกสาร
สนับสนุนตามภาคผนวกที่ 2 (annex 2)  ตลอดจน
ความยั่งยืนของระบบบริหารคุณภาพ  
 การวางแผนนํากรอบการดําเนินงานไปสู
การปฏิบัติอยางเปนข้ันตอน ดังน้ี 
 ระยะที่ 1 (เดือนที่ 1-2) ทําการวิเคราะห 
SWOT และ gap analysis พรอมกันเพ่ือระบุรายการ
ที่ตองดําเนินการ (action items list) ทั้งหมด 
 ระยะ 2 (เดือนที่ 3-5) นําผลการวิเคราะห
ที่ไดมาเขาสูวงจรเพื่อการวางแผนและลงมือแกไข P-D 
(plan-do) เชน ปรับปรุง SOPs จัดประชุมปฏิบัติการ
ฝกอบรมผูตรวจ และเตรยีมระบบสารสนเทศเพือ่รองรบั 
Data Integrity ตรวจสอบบนัทกึหรอืรายงานทีเ่กีย่วของ 
 ระยะท่ี 3 (เดือนท่ี 6) เตรียมการเขาสูวงจร
ตรวจสอบและพฒันาปรบัปรงุ C-A (check-act) ทีส่าํคญั 
ควรจัดทํา mock audit (จําลองการตรวจประเมิน) 
เพ่ือดวูาหลกัฐานเชงิประจกัษ เพียงพอทีจ่ะตอบคําถาม
ความสอดคลองตามกรอบหลักเกณฑของ PIC/S 
 ระยะสุดทาย : รวบรวมเอกสารหลักฐาน
สนบัสนนุทัง้ 11 หมวด ตามขอกาํหนด questionnaire 
(เชน CVs, quality manual, training logs) สงให PIC/S 
ลวงหนากอนเขาตรวจจริง รวมทั้งเอกสารสนับสนุน
ตาม annex 2 ของ questionnaire ดวย  
 กรอบแนวคิดการดําเนินการ ตลอดจนแผน
การนาํไปเตรียมการตามระยะตางๆ นีจ้ะชวยใหการเตรยีม
ความพรอมในการรองรับการประเมินซํ้าใหกลายเปน 
"กระบวนการทํางานทีม่รีะบบและมทีศิทาง" และสามารถ
พิสูจนใหคณะผูตรวจ PIC/S เห็นวาระบบของ อย. 
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มีวุฒิภาวะ (maturity) ที่เหมาะสมกับสมาชิกภาพ
ของ PIC/S ตอไป และ อย. ยังเปนสมาชิกท่ีมสีวนสาํคญั
ในการพัฒนา PIC/S ในอนาคตไปพรอมกัน

อภิปรายผล
 1. กรอบหลักเกณฑการตรวจประเมินซํ้าของ 
PIC/S การตรวจประเมินซํ้าครั้งนี้ PIC/S ยังยึดตาม
ขอกําหนดเดิม คอื questionnaire และ audit checklist 
ที่ อย. ไดเคยตอบคําถามพรอมสงเอกสารหลักฐาน
ประกอบมากอนแลวในการประเมนิเพือ่เขาเปนสมาชกิ 
PIC/S อย. จึงสามารถทบทวน แกไข ปรับปรุง หรือ
เพ่ิมเติมคําตอบและเอกสารหลกัฐานจากชดุคาํตอบเดมิ
ดวยขอมูลที่เปนปจจุบัน ภายหลังจากที่ อย. เขาเปน
สมาชิก และเนือ่งจากเปนการตรวจประเมนิซํา้ อย. ตอง
พรอมแสดงหลักฐานที่บงชี้วาเจาหนาที่ผูตรวจประเมิน
มีขีดความสามารถในการตรวจประเมิน และใชภาษา
อังกฤษในการตรวจสอบไดระดับมาตรฐานซึ่งอาจถูก
ประเมนิ ณ หนางาน (on site) ทีส่าธติการตรวจประเมนิ
ตอ PIC/S และแสดงความพรอมในการสนับสนุน
งบประมาณเขารวมกิจกรรมตางๆ ของ PIC/S และ
การจายคาสมาชิกรายปอยางตอเน่ืองมาโดยตลอด 
เพ่ือแสดงศักยภาพความพรอมดานงบประมาณของ
การเปนสมาชิก PIC/S 
 2. การวิเคราะหสถานการณดวยเครื่องมือ 
SWOT analysis, gap analysis และ PDCA 
การวิเคราะหความพรอมของ อย. ดวยการบูรณาการ
เครื่องมือทั้ง 3 ชนิด ทําใหเห็นภาพ อย. ทั้งในมิติเชิง
กวางและเชงิลึก จดุแขง็ จดุออน โอกาส และภัยคกุคาม 
รวมถึงชองวางที่อาจพบในการปฏิบัติจริงเม่ือเทียบกับ
ขอกําหนด PIC/S และสามารถวางแผนดําเนินการ
เพื่อแกไข และพัฒนาอยางตอเน่ืองดวยวงจร PDCA 
จึงทําใหการเตรียมความพรอมเปล่ียนจากความกดดัน
ทุกทศิทางมาสูการทาํงานอยางเปนระบบมทีศิทางชดัเจน 
และนําไปสูการพัฒนาใหเกิดมาตรฐานใหมในระบบ
การตรวจประเมิน GMP ที่เนนมากกวาการตรวจ
การปฏบิตัติามขอกาํหนดมาเปนระบบการประเมนิ GMP 
ที่มีวุฒิภาวะ ตรวจประเมินตามความเสี่ยง ดวยระบบ
การบริหารคุณภาพที่ครอบคลุม

 3. กรอบแนวคิดการดําเนินงานเพื่อเตรียม
ความพรอมของ อย. จัดทําขึ้นเพ่ือชวยใหการวางแผน
และลงมือดาํเนนิการ (execution) การเตรยีมความพรอม
ของ อย. ทําไดอยางเปนระบบมีทิศทาง โดยใชผลจาก
เครือ่งมอืวเิคราะหขางตน มกีารวางแผนการเตรยีมการ
เปนลําดับขั้นตามระยะเวลา พรอมตรวจติดตามความ
คืบหนาการดําเนินการสมํ่าเสมอ ตลอดจนการทดลอง
ตรวจประเมิน (mock assessment) กอนรบัการตรวจ
จากคณะผูตรวจ PIC/S จงึชวยสรางความมัน่ใจแก อย. 
ตอการตรวจประเมินซํ้า 

สรุปผล
 การวิจยันีเ้ปนการศึกษาเชงิคณุภาพดวยเอกสาร
ที่นําเสนอการเตรียมความพรอมของ อย. เพื่อรองรับ
การตรวจประเมินซํ้าจาก PIC/S ในการประเมินวา
ระบบการตรวจประเมนิ GMP มีความสอดคลองเปนไป
ตามมาตรฐานขอกําหนดของ PIC/S อยางเครงครัด 
โดยการวิเคราะหเชิงบูรณาการของเครื่องมือ 3 ชนิด 
คือ การวิเคราะห SWOT การวิเคราะหชองวาง และ
การวิเคราะหดวยวงจรหรือวัฏจักรการพัฒนาตอเนื่อง 
PDCA ตามกรอบหลักเกณฑเอกสาร PS/W 1/2005 
(Rev. 3)2 และ PS/W 1/2011 (Rev.1)3 และนาํเสนอ
กรอบแนวคิดการดําเนินงานในการเตรียมความพรอม
โดยบรูณาการผลการวเิคราะหจากเครือ่งมอืทัง้ 3 ชนิด 
งานวิจัยนี้มุงการวิเคราะหในภาพรวมขององคกรตาม
กรอบองคประกอบหลักที่ระบุในหลักเกณฑของ PIC/S 
โดยไมวิเคราะหเปรียบเทียบรายละเอียดตามตัวชี้วัด
ทั้ง 78 รายการ และไมบงชี้วาการปฏิบัติที่เก่ียวของ 
“ผาน” หรือ “ไมผาน” เพื่อใหการเตรียมความพรอม
ของ อย. ดําเนินการอยางมีทิศทางและเปนระบบ และ
นําไปพิจารณาดําเนินการเชิงลึกในการปดชองวาง
ระหวางการปฏบัิตจิรงิกบัมาตรฐานขอกําหนดตามตวัชีว้ดั
ตอไป เพื่อใหระบบการตรวจประเมิน GMP มีมาตรฐาน 
และไดรับการพัฒนาอยางตอเนื่อง จนไดรับการยอมรับ
จาก PIC/S 

ขอเสนอแนะ
          การเตรียมความพรอมเพื่อรองรับการตรวจ
ประเมินซํ้าจาก PIC/S ในระบบการตรวจประเมิน 
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GMP ของ อย. มิใชมีเปาหมายเพียงเพื่อใหผานเกณฑ
ความสอดคลองกับขอกําหนด PIC/S แตมุงสราง
ความเชือ่มัน่วาระบบของ อย. มีความเขมแขง็ สมํา่เสมอ 
ย่ังยืน และทัดเทียมกับสากล โดย อย. ไดเปล่ียนผาน
จากองคกรตรวจประเมินทีข่บัเคล่ือนดวยการปฏบัิตติาม
หลักเกณฑไปสูหนวยงานตรวจประเมินท่ีมีวุฒิภาวะ 
ตรวจประเมนิตามหลกัความเส่ียง ดวยระบบการบรหิาร
จัดการคุณภาพที่สอดคลองกับหลักการของ PIC/S อย. 
จึงตองยึดมั่นในเปาหมายดังกลาวโดยท่ัวทั้งองคกร 
และหากปฏิบัติไดสมํ่าเสมอ เชื่อวาจะทําให อย. ผาน
การตรวจประเมินซํา้และรักษาสมาชกิภาพของ PIC/S ได 
พรอมที่จะรวมพัฒนาไปกับ PIC/S อยางตอเนื่อง
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            Abstract
Background: Antibiotic residues in meat products are a major food safety concern, as they may 
cause allergic reactions, disrupt gut microbiota, and contribute to antimicrobial resistance (AMR). 
Organic pork, in particular, is marketed with the expectation of being free from antibiotic residues. 
However, gaps may exist between consumer expectations and actual farming practices.

Objectives: This study aimed to (1) determine the presence of tetracycline group residues in fresh 
pork labeled as organic in Pathum Thani Province, Thailand, and (2) examine farmers’ practices 
regarding antibiotic use and withdrawal period compliance.

Methods: A mixed-methods design was applied. Fifty fresh pork samples were randomly collected 
from supermarkets and retail markets. Samples were analyzed using a preliminary antibiotic residue 
screening test kit developed by the Department of Medical Sciences, Thailand, which detects 
tetracycline, oxytetracycline, and chlortetracycline (Limit of Detection: 100 µg/kg). In addition, 

THAI FOOD AND DRUG JOURNAL
Vol. 33 No. 2 (2026): May – August

วารสารอาหารและยา
ปที่ 33 ฉบับที่ 2 (2569): พฤษภาคม – สิงหาคม

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



70 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 33 No. 2: May – August 2026

five swine farmers were interviewed using a semi-structured guide to explore their use of antibiotics 
and perceptions of organic production standards.

Results: Antibiotic residues were detected in 3 out of 50 samples (6.0%). Positive samples were 
found in the northern, southern, and western areas of the province. By outlet type, 2 positives 
originated from retail markets and 1 from a supermarket. Qualitative data indicated that while 
farmers acknowledged the restriction of antibiotics in organic systems, some still administered them 
in emergency cases and incorrectly believed that a 7-day withdrawal period was sufficient, contrary 
to recommended standards.

Conclusions: Although the detection rate was relatively low, the presence of residues in organic pork 
underscores gaps in certification, compliance with withdrawal periods, and supply chain monitoring. 
Strengthening organic certification systems, traceability, and farmer education on responsible 
antibiotic use is urgently needed. Given the limitations of screening kits, confirmatory laboratory 
methods should be used in future studies.

Keywords: Antibiotic residues, Oxytetracycline, Organic pork, Chemical-free pork, Food safety, 
Withdrawal period compliance

             บทคัดยอ
ความเปนมาและความสําคัญ: การตกคางของยาปฏิชีวนะในผลิตภัณฑเนื้อสัตวเปนประเด็นดานความปลอดภัย
อาหารท่ีสําคัญ เน่ืองจากอาจกอใหเกิดการแพยา ความผิดปกติของจุลินทรียในลําไส และการดื้อยาตานจุลชีพ 
โดยเฉพาะในเนือ้หมทูีจ่าํหนายภายใตฉลาก “ออรแกนกิ” ซึง่ผูบริโภคคาดหวงัวาจะปลอดจากสารตกคางอยางส้ินเชิง

วัตถปุระสงค: เพือ่ประเมินการตกคางของยากลุมเตตราซัยคลินในเนือ้หมสูดทีต่ดิฉลากออรแกนกิในจงัหวดัปทมุธาน ี
และเพื่อสํารวจแนวปฏิบัติของเกษตรกรตอการใชยาปฏิชีวนะและการปฏิบัติตามระยะถอนยา

วิธีการวิจัย: การวิจัยน้ีใชวิธีการแบบผสมผสาน โดยดําเนินการระหวางวันท่ี 20-31 มีนาคม 2568 สุมเก็บตัวอยาง
เนื้อหมูสดจํานวน 50 ตัวอยางจากรานคาปลีกและซูเปอรมารเก็ต และตรวจวิเคราะหดวยชุดตรวจหายาปฏิชีวนะ
ตกคางเบือ้งตน (screening test kit) ของกรมวทิยาศาสตรการแพทย ซึง่สามารถตรวจหาสารในกลุมเตตราซัยคลนิ 
โดยมขีดีจาํกดัการตรวจพบ (LOD) ที ่100 µg/kg นอกจากนี ้ไดสมัภาษณเกษตรกรโดยคัดเลอืกตวัอยางแบบเจาะจง 
(Purposive Sampling) จํานวน 5 รายเพื่อสํารวจการใชยาปฏิชีวนะและการปฏิบัติตามมาตรฐานออรแกนิก

ผลการศึกษา: พบการตกคางใน 3 ตัวอยาง (รอยละ 6.0) โดยตรวจพบในพื้นท่ีตอนเหนือ ตอนใต และตะวันตก
อยางละ 1 ตัวอยาง การวิเคราะหตามประเภทรานคาพบวา 2 ตัวอยางมาจากรานคาปลีก และ 1 ตัวอยางมาจาก
ซเูปอรมารเกต็ ขอมลูเชงิคณุภาพชีว้าเกษตรกรบางรายยงัคงใชยาปฏชิวีนะในกรณฉุีกเฉิน และเขาใจผิดวาการเวนระยะ
เพียง 7 วันเพียงพอ ซึ่งแตกตางจากมาตรฐานที่กําหนด

สรุป: การตรวจพบการตกคางในเนื้อหมูออรแกนิก แมในอัตราตํ่า แตสะทอนถึงความทาทายดานการกํากับดูแล
และการปฏบิตัติามมาตรฐานการผลติ ผลการศกึษาชีใ้หเหน็ถงึความจาํเปนในการเพ่ิมความเขมงวดของระบบรบัรอง
ออรแกนิก การใหความรูแกเกษตรกรเกี่ยวกับระยะถอนยา และการตรวจสอบยอนกลับในหวงโซอุปทาน ท้ังน้ี 
การใชชุดตรวจเบื้องตนมีขอจํากัดในการระบุชนิดของสารตกคาง จึงควรยืนยันผลดวยวิธีการทางหองปฏิบัติการ
มาตรฐานในอนาคต
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บทนํา
 การตกคางของยาปฏชิวีนะในผลติภณัฑอาหาร 
โดยเฉพาะในเนื้อสัตว เชน เนื้อหมู ถือเปนปญหาดาน
ความปลอดภยัทางอาหารทีส่าํคญัในระดบัโลก เนือ่งจาก
เปนหนึ่งในปจจัยที่เรงใหเกิดภาวะเชื้อดื้อยา (Antimi
crobial Resistance: AMR) ซึง่เปนภยัคกุคามตอระบบ
สาธารณสุข องคการอนามัยโลก (WHO) คาดการณวา 
หากไมมีมาตรการควบคุมอยางเหมาะสม เชื้อดื้อยา
อาจเปนสาเหตุของการเสียชีวิตถึง 10 ลานคนตอป
ภายในป พ.ศ. 25931 การใชยาปฏชีิวนะในภาคการเกษตร 
โดยเฉพาะในอุตสาหกรรมเลี้ยงสุกร มักมีจุดออนในดาน
การควบคุมการใชยาและการเวนระยะถอนยา สงผลให
เกิดการตกคางในหวงโซอาหาร ซึ่งอาจสรางความเสี่ยง
ตอผูบริโภคทั้งในดานการแพยา การรบกวนจุลินทรีย
ในลําไส และการเกิด AMR2

 หนึง่ในกลุมยาปฏชิวีนะทีใ่ชแพรหลายในฟารม
สุกร คือ กลุมเตตราซัยคลิน (Tetracyclines) ซึ่งรวมถึง 
tetracycline, oxytetracycline และ chlortetracycline 
ยากลุมนี้มีฤทธิ์กวาง ใชทั้งในการปองกัน รักษาโรค 
และเรงการเจรญิเติบโตในสตัว เนือ่งจากมปีระสทิธิภาพสงู
และตนทนุตํา่ อยางไรก็ตาม การใชโดยขาดการควบคมุ
อาจนาํไปสูการตกคางในเนือ้สตัวและกอใหเกดิผลกระทบ
ตอสุขภาพของมนุษยไดโดยตรง3 การเลือกศึกษายา
ออกซีเตตราซัยคลิน (Oxytetracycline) ในครั้งนี้ 
เนือ่งจากเปนยาทีม่กีารใชบอยทีสุ่ดในฟารมสกุรของไทย 
และงานวิจัยกอนหนาน้ีชี้วาออกซีเตตราซัยคลินมักถูก
ตรวจพบเปนสารตกคางในเน้ือหมูมากกวายาในกลุม
เตตราซัยคลินชนิดอื่น2–4 ดังนั้น จึงมีความเหมาะสม
ที่จะมุงเนนการศึกษาในสารชนิดนี้
 ในประเทศไทย แมจะมีการสงเสริมการผลิต
อาหารปลอดภัย เชน การผลิตเนื้อหมูปลอดสารและ
เนื้อหมูออรแกนิก แตความเขมงวดของระบบรับรอง
และการตรวจสอบยังมีขอจํากัด ผูบริโภคจํานวนมาก
ยงัเขาใจวา ฉลาก "ออรแกนิก" หรือ "ปลอดสาร" หมายถึง
การไมมีสารตกคางโดยสิ้นเชิง ทั้งที่ในความเปนจริง

อาจยังมีการปนเปอนเกิดข้ึนไดจากหลายปจจัย เชน 
การไมเวนชวงถอนยา การใชยาในชวงใกลวันสงโรงฆาสตัว 
หรือระบบการผลติท่ีรวมวตัถดิุบจากหลายแหลงโดยไมมี
ระบบควบคุมคุณภาพที่รัดกุม4-5

 ประเทศไทยมีกฎหมายที่ควบคุมการใชยา
ปฏิชีวนะในสัตว ไดแก พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 
ซึ่งกําหนดใหการใชยาปฏิชีวนะตองไดรับคําสั่งจาก
สตัวแพทย และตองเวนระยะถอนยากอนฆาสตัวเพือ่บรโิภค 
นอกจากน้ียังมีแนวปฏิบัติทางการเกษตรที่ดี (GAP) 
และมาตรฐาน Organic Thailand ของกรมวิชาการเกษตร 
ที่หามการใชยาปฏิชีวนะทุกชนิดในการผลิตออรแกนิก 
ยกเวนในกรณีจําเปนและตองมีการเวนระยะถอยกลับ
ที่ยาวกวาปกติ รวมถึงไมอนุญาตใหวางจําหนายภายใต
ฉลากออรแกนิกหลังจากการรักษานั้น6-7 สวนใน
ตางประเทศ เชน สหภาพยุโรป (EU) ไดหามการใช
ยาปฏิชีวนะเพื่อเรงการเจริญเติบโตตั้งแตป ค.ศ. 2006 
และกําหนดระดับสารตกคางสูงสุด (MRL) ของยา
แตละชนิดไวอยางเขมงวด เชน ออกซีเตตราซัยคลิน
ในเนือ้สุกรหามเกนิ 0.1 มก./กก.8 สวนในสหรัฐอเมริกา 
องคการอาหารและยา (US FDA) ไดออกระเบียบใหยา
ปฏชีิวนะทีสํ่าคญัในทางการแพทยตองอยูภายใตการควบคมุ
โดยสัตวแพทยเทานั้น ตั้งแตป ค.ศ. 2017 เปนตนมา 
และหามใชเพ่ือการเรงการเจริญเติบโต รวมทั้งกําหนด
ระยะเวลาถอนยาอยางชัดเจน9

 แมจะมีหลกัฐานเพ่ิมข้ึนเก่ียวกับปญหาการตกคาง
ของยาปฏิชีวนะในเนื้อสัตว แตยังมีงานวิจัยไมมากนัก
ทีศ่กึษาการตกคางในเนือ้หมทูีติ่ดฉลากวาเปน "ออรแกนกิ" 
โดยเฉพาะในประเทศไทย จงัหวดัปทุมธานเีปนพ้ืนท่ีท่ีมี
การสงเสรมิเกษตรอนิทรยีอยางแพรหลาย และตัง้อยูใกล
เขตเมืองใหญ แตยังไมมีขอมูลชัดเจนเก่ียวกับคุณภาพ
ของผลิตภัณฑหมูออรแกนิกที่วางจําหนายในพื้นท่ีนี้ 
นอกจากนี้ ยังขาดขอมูลเกี่ยวกับแนวปฏิบัติ ทัศนคติ 
และความเขาใจของเกษตรกรตอการใชยาปฏิชีวนะ
ในระบบฟารมออรแกนิก

คําสําคัญ: ยาปฏิชีวนะตกคาง ออกซีเตตราซัยคลิน เนื้อหมูออรแกนิก เนื้อหมูปลอดสาร ความปลอดภัยทางอาหาร 
ระยะเวลาการถอนยา
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วัตถุประสงค
 1. เพื่อตรวจสอบการตกคางของสารในกลุม
เตตราซยัคลินในตัวอยางเนือ้หมสูดทีต่ดิฉลากหรอืโฆษณา
เปนออรแกนิก
 2. เพื่อสํารวจทัศนคติและความเขาใจของ
เกษตรกรผูเล้ียงสุกรตอการใชยาปฏชิวีนะและมาตรฐาน
การผลติออรแกนกิเพือ่เชือ่มโยงกับผลการตรวจวิเคราะห
เชิงปริมาณ

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย
 การศึกษานีใ้ชรปูแบบการวจิยัแบบผสมผสาน
เชิงบรรจบ (convergent mixed-methods design) 
ประกอบดวย การตรวจวิเคราะหเชิงปริมาณเพ่ือหา
สารตกคางในตัวอยางเน้ือหมู และการเก็บขอมูลเชิง
คุณภาพจากการสัมภาษณเกษตรกรเพื่ออธิบายสาเหตุ
และแนวปฏิบัติที่เกี่ยวของกับผลการตรวจวิเคราะห 
ดําเนินการในชวง 20-31 มีนาคม 2568 ในจังหวัด
ปทุมธานี
กลุมตัวอยาง
 1. กลุมตัวอยางเนือ้หมูสดทีมี่ฉลากออรแกนกิ
หรือมีขอความบนบรรจุภัณฑวาปลอดสาร จํานวน 
50 ตัวอยาง เก็บเฉพาะช้ินสวนเน้ือสะโพกหรือสันหมู 
นํ้าหนักเฉลี่ย 200 กรัมตอชิ้น และไมมีการเก็บซํ้าจาก
แหลงเดียวกัน สุมแบบหลายขั้นตอน (multi-stage 
sampling) จากรานคาปลีกและซูเปอรมารเก็ตใน 
5 พื้นที่หลักของจังหวัดปทุมธานี ไดแก พื้นที่ตอนเหนือ 
ใต ตะวันออก ตะวันตก และใจกลางจังหวัด จากน้ัน
สุมเกบ็ตวัอยางโดยตองเปนรานทีม่กีารจาํหนายเนือ้หมสูด
ซ่ึงตดิฉลากหรอืมขีอความระบอุยางชดัเจนบนบรรจภุณัฑ
วาเปน “ออรแกนกิ” หรอื “ปลอดสาร” ผลติภณัฑตอง
ไดรับการจัดเก็บในตูแชหรือพื้นที่จําหนายที่แยกจาก
ผลติภณัฑเนือ้หมทูัว่ไป เพือ่ปองกนัการปนเปอนระหวางกนั 
นอกจากนี ้รานคาดงักลาวตองมีการจําหนายผลิตภัณฑ
อยางตอเนือ่งในชวงระยะเวลาเก็บขอมลู เพือ่ใหสามารถ
สุมเกบ็ตวัอยางไดอยางเปนระบบและสะทอนสถานการณ
จําหนายจริงในพื้นท่ีศึกษา ซ่ึงตัวอยางท้ังหมดถูกบรรจุ
ในภาชนะปลอดเชื้อ แชเย็นในกลองเก็บความเย็นที่
อุณหภูมิไมเกิน 4°C และสงเขาสงเขาหองปฏิบัติการ

โดยใชชุดทดสอบเบื้องตนในการวิเคราะหการปนเปอน 
ภายใน 24 ชัว่โมงนบัจากเวลาเกบ็ เพือ่ปองกนัการเสือ่ม
สภาพของตัวอยาง
 2. กลุมตวัอยางเกษตรกรผูเลีย้งสกุรในจงัหวดั
ปทมุธาน ีใชวธิคีดัเลอืกแบบเฉพาะเจาะจง (purposive 
sampling) จากผูที่มีประสบการณการผลิตเนื้อสุกร
ออรแกนกิหรอืกึง่ออรแกนิกไมนอยกวา 2 ป และเกีย่วของ
กับผลิตภัณฑที่โฆษณาวา “ปลอดสาร” หรือ “ไมใชยา
ปฏิชีวนะ” จํานวน 5 ราย 
เครื่องมือ
 1. ชุดตรวจหายาปฏิชีวนะตกคางของกรม
วิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข เปนชุด
ตรวจเบือ้งตน (screening test kit) สําหรับสารในกลุม
เตตราซัยคลิน ไดแก tetracycline, oxytetracycline 
และ chlortetracycline มคีาความไว (sensitivity) 78.9% 
ความจําเพาะ (specificity) 96.7% และความแมนยํา 
(accuracy) 93.0% พรอมคาขีดจํากัดในการตรวจพบ 
(Limit of Detection: LOD) เทากับ 100 µg/kg ตาม
คูมือผูผลิต10 ขั้นตอนการตรวจวิเคราะหประกอบดวย
การบด บม ปน ปรบัคา pH และอานผลจากการเปลีย่นสี
ที่ปรากฏในชุดตรวจ (สีมวง = พบการตกคาง) 
 2. แบบสัมภาษณกึ่งโครงสราง ครอบคลุม
ประเด็นเกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะ การปฏิบัติตาม
ระยะถอนยา ความเขาใจตอมาตรฐานออรแกนิก 
และความทาทายในการผลติ กอนนาํเครือ่งมอืไปใชจรงิ 
ไดมีการตรวจสอบความเที่ยงตรงเชิงเนื้อหา (Content 
Validity) โดยการปรึกษาผูเช่ียวชาญจํานวน 3 ทาน 
ซึง่มีความเช่ียวชาญดานเภสัชกรรมสัตวแพทย การผลิต
อาหารออรแกนกิ และระเบยีบวธิวีจิยัทางสงัคมศาสตร 
เพือ่พจิารณาความเหมาะสมของคาํถามและลาํดบัหวัขอ 
จากนัน้ได ปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะของผูเชีย่วชาญ 
ใหมีความชดัเจน เขาใจงาย และสอดคลองกับวตัถปุระสงค
ของการวิจัย นอกจากนี้ ไดมีการ ทดสอบเคร่ืองมือ 
(Pilot Test) กับกลุมตัวอยางขนาดเล็กจํานวน 3 ราย 
เพื่อประเมินความชัดเจนของคําถาม ความยาวของ
การสัมภาษณ และการตอบสนองของผูใหขอมูล ผลจาก
การทดสอบถูกนํามาปรับปรุงรูปแบบและลําดับคําถาม
กอนนําไปใชจริงในภาคสนาม
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การรวบรวมขอมูล 
 1. เก็บตัวอยางเนื้อหมูจากรานคาปลีกและ
ซูเปอรมารเกต็ นาํไปทดสอบการปนเปอนดวยชดุทดสอบ
เบื้องตน อานผลจากการเปลี่ยนสีท่ีปรากฏในชุดตรวจ 
(สีมวง = พบการตกคาง) โดยผลการทดสอบท้ังหมด
ไดรับการบันทึกและตีความตามคูมือการใชงาน ทั้งนี้ 
เพ่ือควบคมุคณุภาพการตรวจวเิคราะห ไดมีการทดสอบซํา้
กับตัวอยางที่ใหผลบวก (duplicate testing) และใช
ตัวอยางควบคุมจากชุดตรวจในการยืนยันผลอีกครั้ง
 2. สมัภาษณกลุมตัวอยางเกษตรกรผูเลีย้งสกุร
แบบกึง่โครงสราง ครอบคลมุประเดน็เกีย่วกบัการใชยา
ปฏิชีวนะ การปฏิบัติตามระยะถอนยา ความเขาใจตอ
มาตรฐานออรแกนิก และความทาทายในการผลิต 
ขอมูลทั้งหมดถูกบันทึกเสียง ถอดความ และตรวจสอบ
ความถูกตองโดยนักวิจัยมากกวาหนึ่งคน
การวิเคราะหขอมูล
 1. วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณ ดวยสถิติเชิง
พรรณนา ไดแก จํานวน และรอยละ ของตัวอยางที่
ตรวจพบการตกคาง พรอมเปรียบเทียบตามพ้ืนที่และ
ประเภทรานคา
 2. วเิคราะหผลการตรวจหาสารตกคางในกลุม
เตตราซยัคลนิดาํเนนิการตามคูมือของ กรมวทิยาศาสตร
การแพทย (Department of Medical Sciences) 
โดยใชชดุตรวจหายาปฏชิวีนะตกคางเบือ้งตน (screening 
test kit) ของบริษัท Asianmedic Co., Ltd. ซึ่งมีคา
ขีดจํากัดในการตรวจพบ (Limit of Detection; LOD) 
เทากับ 100 µg/kg
 3. วเิคราะหขอมลูเชงิคณุภาพ ใชวธิกีารวเิคราะห
เนือ้หาเชงิปรมิาณแบบธรรมดา (conventional content 
analysis) โดยการอานซํ้าหลายรอบ การเขารหัสแบบ 
inductive coding และการจดัหมวดหมูตามประเดน็หลกั 
เพื่อตรวจสอบรูปแบบรวมกันของขอมูลจากเกษตรกร

ผลการศึกษา
1. การตกคางของออกซีเตตราซัยคลินในตัวอยาง
เน้ือหมูสดท่ีระบุวาเปนออรแกนิก
 จากตัวอยางเนื้อหมูสดจํานวน 50 ตัวอยาง 
พบวาม ี3 ตวัอยาง (รอยละ 6.00) ใหผลบวกตอการตรวจ
หาสารตกคางในกลุมเตตราซัยคลิน ซึ่งเปนยาที่ใชบอย

ในฟารมสกุรไทย โดยผลการทดสอบทัง้หมดอยูในระดบั
ทีม่ากกวาคาขดีจาํกดัการตรวจพบ (Limit of Detection: 
LOD) ของชดุตรวจ ซึง่กําหนดไวที ่100 µg/kg ตามคูมอื
ผูผลติ ชีใ้หเหน็วาตวัอยางทีใ่หผลบวกมปีรมิาณสารตกคาง
อยางนอยในระดับดังกลาว (ตารางที่ 1)

ตารางที่ 1 การตรวจพบสารตกคางของออกซีเตตรา
ซัยคลินในตัวอยางเนื้อหมูสด (n = 50)

 1.1 การตกคางเชิงพื้นที่ 
  ผลการตรวจแยกตามพื้นท่ีท้ัง 5 เขตของ
จังหวัดปทุมธานี พบวามีตัวอยางที่ตรวจพบสารตกคาง
อยางละ 1 ตัวอยางในพืน้ท่ีตอนเหนือ ตอนใต และตะวนัตก 
คดิเปนรอยละ 10 ของแตละพืน้ที ่ขณะทีพ่ืน้ทีต่อนกลาง
และตะวันออกไมพบสารตกคาง (ตารางที่ 2)

 1.2 การตกคางตามลักษณะรานคา
 เม่ือจาํแนกตามประเภทรานคาพบวา 2 ใน 3 
ตวัอยางทีต่รวจพบการตกคางไดจากรานคาปลีก (คดิเปน
รอยละ 10.00 ของตัวอยางทั้งหมดจากรานคาปลีก) 
และอีก 1 ตวัอยางไดจากซเูปอรมารเกต็ (รอยละ 3.30)

Detection Result Number of Samples Percentage (%)

Oxytetracycline Detected
No Residue Detected

3
47

6.00
94.00

ตารางที ่2 การตรวจพบสารตกคางของออกซีเตตราซัยคลิน
ในตัวอยางเนื้อหมูสดจําแนกเปนรายพื้นที่

พื้นที่ จํานวนตัวอยาง พบสารตกคาง รอยละ 

ตะวันตก
เหนือ
ใต

กลาง
ตะวันออก

รวม

10
10
10
10
10
50

1
1
1
0
0
3

10.00
10.00
10.00
0.00
0.00
6.00

ตารางท่ี 3 การตรวจพบสารตกคางของออกซีเตตรา
ซัยคลินในตัวอยางเนื้อหมูสดจําแนกตามประเภทราน
จําหนาย 

ประเภทราน จํานวนตัวอยาง พบสารตกคาง รอยละ 

ซูเปอรมาเก็ต

รานคาปลีก

รวม

30

20

50

1

2

3

3.30

10.00

6.00
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2. ทศันคต ิแนวปฏบัิต ิและความทาทายของเกษตรกร
 จากการสมัภาษณเกษตรกรผูเลีย้งสุกรทีร่ะบวุา
ปฏิบัติตามระบบออรแกนิกจํานวน 5 ราย พบประเด็น
สําคัญดังนี้
 2.1 ความคิดเห็นเกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะ 
เกษตรกรทุกคนทราบวายาปฏิชีวนะไมควรใชในระบบ
ออรแกนิก อยางไรก็ตาม บางรายยังใชยาปฏิชีวนะ
ในกรณีฉุกเฉิน เชน ลูกสุกรปวย และเชื่อวา “เวนยา” 
7 วันกอนขายเพียงพอ
 2.2 แนวปฏิบัติจริงในฟารม 3 จาก 5 ฟารม
มีการใชยาปฏิชีวนะอยางนอยปละ 1 ครั้ง บางฟารม
ไมไดรายงานการใชยาใหแกหนวยงานรบัรอง มีการเกบ็
ขอมูลอยางไมเปนระบบ ทําใหไมสามารถตรวจสอบ
ยอนหลังได
 2.3 ความทาทายในการปฏบัิตติามมาตรฐาน 
แรงกดดันจากตลาดและตนทุนที่สูง ทําใหเกษตรกร
บางรายเลอืกใชวธีิ “ลดการใชยา” แทนการ “งดใชยา” 
ขาดความรูเชิงลึกเก่ียวกับการถอนยาและผลกระทบ
ระยะยาวของสารตกคาง
 การสัมภาษณเชิงลึกกับผูใหขอมูลสําคัญ
จาํนวน 5 ราย (เกษตรกรผูเลีย้งสกุร) ใหขอมูลเชงิบรบิท

ที่ชวยอธิบายถึงสาเหตุของการตกคางของยาในเนื้อหมู
ทีโ่ฆษณาวาเปนออรแกนกิ โดยประเดน็หลกัทีพ่บ ไดแก
 1) มุมมองตอความจําเปนของยาปฏิชีวนะ: 
เกษตรกรทกุคนเหน็วายาปฏชีิวนะมคีวามจาํเปนในการ
ลดความสูญเสียจากโรค สงเสริมการเจริญเติบโต และ
รักษาสุขภาพของสุกรในฟารม
 2) รูปแบบการใชยาปฏิชีวนะท่ีพบบอย: 
เกษตรกรระบุวาใชยาปฏิชวีนะเพ่ือ 3 วตัถปุระสงคหลัก 
ไดแก การเรงโต การปองกันโรค และการรักษาโรค 
โดยบางรายยอมรับวามีการใชเปนประจํา โดยเฉพาะ
ในชวงลูกสุกร
 3) ทัศนคติตอการตรวจพบสารตกคาง: 
เกษตรกรรบัรูวาอาจมสีารตกคาง หากสกุรปวยใกลเวลา
สงเขาโรงฆาสัตว บางรายยอมรับวายังคงตองขายสุกร
แมไมครบชวงถอนยา เนือ่งจากแรงกดดันทางเศรษฐกจิ
 4) ขอกังวลเก่ียวกับมาตรฐานออรแกนิก: 
บางรายเชื่อวาฟารมระบบปดชวยลดการใชยาได 
แตหลายคนตั้งขอสังเกตวาเนื้อหมูที่โฆษณาวาเปน
ออรแกนิกซ่ึงรับมาจากหลายแหลงอาจมีการควบคุม
มาตรฐานไมสมํา่เสมอ สงผลใหมคีวามเสีย่งตอการปนเปอน

ผลการวิเคราะหแบบบูรณาการ
ผลการศึกษาเชิงปริมาณ – การตรวจหายาปฏิชีวนะ
ตกคาง
 จากตัวอยางเน้ือหมูสดที่โฆษณาวาเปน
ออรแกนิกจํานวน 50 ตัวอยาง ซ่ึงเก็บจากรานคาปลีก
ใน 5 พื้นที่ของจังหวัดปทุมธานี พบวา 3 ตัวอยาง 
(รอยละ 6.00) มีผลตรวจเปนบวกตอสารตกคางของ

ยาออกซเีตตราซยัคลนิ โดยใชชดุตรวจมาตรฐาน ผลลพัธ
ดงักลาวบงช้ีวา แมผลติภัณฑจะตดิฉลากวาเปนออรแกนิก 
หรอืหมูปลอดสาร แตยงัคงมีบางสวนทีต่รวจพบการตกคาง
ของยาปฏิชีวนะ ซ่ึงกอใหเกิดความกังวลเก่ียวกับ
ความถูกตองของฉลาก การปฏิบัติตามระยะเวลา
การถอนยา และประสิทธิภาพของการควบคุมคุณภาพ
ในหวงโซอุปทาน

ตารางที่ 4 ผลการสัมภาษณเชิงลึกแบบกึ่งโครงสราง

คําถามสัมภาษณ สรุปประเด็นคําตอบ (ประเด็นหลักจากผูใหขอมูล 5 ราย)

ความคิดเห็นเกี่ยวกับการใช
ยาปฏิชีวนะในการเลี้ยงหมู
การใชยาปฏิชีวนะในการเลี้ยงหมู

ความคิดเห็นเกี่ยวกับการตรวจพบ
ยาปฏิชีวนะในเนื้อหมู
ความคิดเห็นเกี่ยวกับการตรวจพบ
ยาปฏิชีวนะในหมูปลอดสาร

- ทุกคนเห็นวายาปฏิชีวนะ “จําเปน” โดยเฉพาะในการควบคุมคุณภาพและลดความเสี่ยงการสูญเสีย
- ใชเพื่อใหหมูโตเร็วและลดตนทุนการเล้ียง
- ใชใน 3 วัตถุประสงคหลัก: (1) เรงการเจริญเติบโต (2) ปองกันโรค (3) รักษาเม่ือปวย
- มีการวางแผนการใชตามชวงวัยของหมู
- เขาใจวา “มีโอกาสหลุดรอด” โดยเฉพาะหากหมูปวยชวงใกลวันสงโรงฆา
- บางรายกลาววาแมรูวาควรเวนชวงถอนยา แตจําเปนตองขายเพ่ือรักษาน้ําหนักหมูและรายได
- เชื่อวาฟารมระบบปดชวยลดการใชยาไดจริง
- มีความเห็นวา “ระบบรับซื้อรวมจากหลายแหลง” ทําใหควบคุมมาตรฐานไดยาก
- อาจมีการตกคางเพราะฟารมตนทางไมไดปฏิบัติตามมาตรฐานอยางเครงครัด



75วารสารอาหารและยา ปที่ 33 ฉบับที่ 2: พฤษภาคม – สิงหาคม 2569

การตีความแบบบูรณาการ
 การตรวจพบยาออกซเีตตราซัยคลนิในเนือ้หมู
ออรแกนิกจํานวนรอยละ 6 สอดคลองกับแนวปฏิบัติที่
เกษตรกรใหขอมลู ซึง่ยงัคงมกีารใชยาปฏชิวีนะเมือ่จาํเปน 
แมในชวงใกลวันชําแหละ แมวาเกษตรกรสวนใหญจะ
สนับสนุนแนวคิดเนื้อหมูปลอดยาปฏิชีวนะ แตพวกเขา
ยงัเผชิญกับความทาทายในทางปฏิบตั ิท้ังจากการเจ็บปวย
ของสัตว กําหนดสงตลาด และระบบการติดตามควบคุม
คุณภาพที่ไมแนนอนในหวงโซอุปทาน
 ขอคนพบนีส้ะทอนวา การตกคางของยาปฏชีิวนะ
ในเนื้อหมูที่ติดฉลากวาออรแกนิกไมไดเกิดจากการจงใจ
ละเมิดเพียงอยางเดียว แตยังเกิดจากจุดออนเชิงระบบ
ในดานการกํากับดูแล การสื่อสาร และการตรวจสอบ
ยอนกลับจากฟารมสูผูบริโภคอีกดวย

อภิปรายผล
 การศึกษานี้มุ งวิเคราะหการตกคางของ
ยาปฏิชีวนะในเน้ือหมูที่ติดฉลากวาเปนออรแกนิก 
และสํารวจมุมมองของเกษตรกรผูเลี้ยงสุกรในจังหวัด
ปทุมธานีเกี่ยวกับการใชยาปฏิชีวนะ ผลการวิเคราะห
เชิงปริมาณพบวา รอยละ 6.00 ของตัวอยางเนื้อหมู
ออรแกนิก (3 จาก 50 ตัวอยาง) ตรวจพบการตกคาง
ของยาออกซีเตตราซัยคลิน ขณะเดียวกัน ผลจากการ
สมัภาษณเชงิลกึกบัเกษตรกร 5 รายเผยวา ยาปฏชิวีนะ
ยงัคงถกูมองวาเปนสิง่จาํเปนในการปองกนัโรค สงเสรมิ
การเจรญิเตบิโต และรกัษาโรค แมในกลุมผูผลิตทีอ่างวา
ปฏบัิตติามระบบการผลติแบบออรแกนิกหรอืก่ึงออรแกนิก 
เกษตรกรยังสะทอนถึงความยากลําบากในการปฏิบัติ
ตามชวงเวลาการถอนยาอยางเครงครัด และตัง้ขอสงัเกต
ถงึความไมสอดคลองกนัของมาตรฐานการผลติ โดยเฉพาะ
เมื่อเนื้อหมูออรแกนิกถูกรวมจากหลายฟารม1

 การศกึษานีต้รวจพบการตกคางของยาปฏชิวีนะ
กลุมเตตราซัยคลินในตัวอยางเนื้อหมูออรแกนิกจํานวน
รอยละ 6.00 (3 จาก 50 ตัวอยาง) ซ่ึงแมอัตราการพบ
จะไมสงู แตถอืเปนประเดน็สาํคญัทีส่ะทอนชองวางระหวาง
การตลาดที่โฆษณาวา “ออรแกนิก” กับการปฏิบัติจริง
ในระบบการผลิต เนื่องจากผูบริโภคมักคาดหวังวา
เนื้อออรแกนิกจะตองปลอดจากยาปฏิชีวนะโดยสิ้นเชิง 
อยางไรกต็าม การตรวจพบสารตกคางในครัง้นีส้อดคลอง
กับงานวิจัยในประเทศท่ีรายงานการตกคางในเน้ือหมู

ทัว่ไป เชน การศกึษาของสวุพชิชา ผลพอตน และคณะ3 
ทีพ่บการตกคางรอยละ 3.7 ในเขตกรงุเทพฯ และปรมิณฑล 
และณฐัภทัร วัฒนาสวาง และคณะ4 ทีร่ายงานอตัราสูงถงึ
รอยละ 20 ในจังหวัดสมุทรปราการ ความแตกตางน้ี
สะทอนวา แมเนื้อหมูออรแกนิกจะมีความเสี่ยงต่ํากวา 
แตยังไมสามารถรับรองไดวา “ปลอดภัย 100%”
 เม่ือเปรียบเทียบกับงานวิจัยในตางประเทศ 
พบวามีผลลัพธที่นาสนใจและชวยยืนยันความกังวล
ในกรณขีองไทย เชน การศกึษาของ Sarkar และคณะ11 
ในสหรัฐอเมริกา ตรวจผลิตภัณฑเนื้อวัว ไข และนํ้าผึ้ง
ท่ีจําหนายในตลาดเกษตรกรซึ่งโฆษณาวา “ปลอดยา
ปฏชิวีนะ” พบวามบีางตวัอยางทีย่งัตรวจพบสารตกคาง
ต่ํากวาคามาตรฐานสงูสดุ (MRL) ขณะท่ีในสหภาพยโุรป
มกีารควบคมุท่ีเขมงวดและกาํหนด MRL ของออกซเีตตรา
ซัยคลินในเนื้อสุกรไมเกิน 0.1 มก./กก.12 ผลการศึกษา
ของเราทีพ่บการตกคางในระดบัทีเ่กนิ LOD ของชดุตรวจ 
(≥100 µg/kg) แสดงใหเหน็วาระบบควบคมุในประเทศไทย
ยังมีความหละหลวมเมื่อเทียบกับมาตรฐานสากล
 นอกจากนี ้ผลการสมัภาษณเชงิคณุภาพยงัชวย
อธิบายความเช่ือมโยงระหวางการตรวจพบสารตกคาง
กับแนวปฏิบัติในฟารม เกษตรกรสวนใหญยอมรับวา
แมจะรูวาไมควรใชยาปฏิชีวนะในระบบออรแกนิก 
แตยังคงใชในกรณีที่สุกรปวย โดยเฉพาะในชวงใกลวัน
สงตลาด และมักเขาใจผิดวาการเวนชวง 7 วันเพียงพอ 
ทั้งที่มาตรฐานสากลกําหนดไวนานกวานั้น8 ปญหานี้
สอดคลองกับขอคนพบของงานวิจัย Mahmood และ
คณะ5 ท่ีรายงานการไมปฏิบัติตามระยะถอนยาใน
อุตสาหกรรมกุงและชยุต วงศวิชยาภรณและคณะ6 
ที่ศึกษาพบในอุตสาหกรรมไก
 ขอคนพบนี้ยังชี้ใหเห็นปญหาเชิงระบบ เชน 
การควบคุมคุณภาพที่ไมสมํ่าเสมอในหวงโซอุปทาน 
การรวมเนื้อหมูจากหลายแหลงที่มาตรฐานแตกตางกัน 
และการรับรองที่ยังไมเขมงวดพอ ปญหาเหลาน้ีทําให
แมเกษตรกรบางรายมีเจตนาดี แตไมสามารถรับรอง
ไดวาผลติภณัฑทีว่างจาํหนายจะปลอดจากการปนเปอน
อยางแทจริง
 ในดานขอจํากัดของการศึกษา ชุดตรวจที่ใช
เปนเพียงเครื่องมือคัดกรองเบื้องตน (screening test 
kit) ซึ่งมีความไว 78.9% และความจําเพาะ 96.7%10 
อาจมีโอกาสใหผลบวกเทียมและผลลบเทียม อีกทั้ง
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ไมสามารถระบชุนิดของสารตกคางในกลุมเตตราซยัคลิน
ไดอยางชัดเจน ดังน้ัน การสรุปวาเปนการตกคางของ
ออกซีเตตราซัยคลินโดยเฉพาะ จึงเปนการตีความจาก
บริบทการใชยาของเกษตรกรที่รายงานวาออกซีเตตรา
ซัยคลินเปนยาที่ใชบอยที่สุด มากกวาจะเปนการยืนยัน
เชิงหองปฏิบัติการโดยตรง
 โดยสรุปการศกึษาน้ีตอกยํา้วาปญหาการตกคาง
ของยาปฏชิวีนะในเนือ้หมูออรแกนิกเปนประเดน็ทีต่องไดรับ
การจัดการอยางจริงจงั ทัง้ในดานการสรางความเขมแขง็
ของมาตรการกํากบัดแูล การตรวจสอบยอนกลบั การเพิม่
ความชัดเจนของระบบการรับรอง และการใหความรูแก
เกษตรกรเกีย่วกบัการใชยาปฏชิวีนะอยางมคีวามรบัผิดชอบ 
การเปรยีบเทยีบกบังานวจิยัในตางประเทศยิง่ช้ีใหเห็นวา 
หากประเทศไทยไมยกระดบัมาตรการควบคมุ กอ็าจทาํให
เนื้อหมูออรแกนิกขาดความนาเชื่อถือในตลาดสากล

สรุป
 การศึกษานีพ้บวา เนือ้หมสูดทีต่ดิฉลากวาเปน
ออรแกนิกจํานวนรอยละ 6.00 ที่จําหนายในจังหวัด
ปทุมธานี มีการตกคางของยาออกซีเตตราซัยคลิน 
ซึ่งกอใหเกิดขอกังวลตอความนาเช่ือถือของฉลาก
ออรแกนกิและการปฏิบติัตามชวงเวลาการถอนยา ขอมลู
จากเกษตรกรผูเลี้ยงสุกรยังยืนยันวา ยาปฏิชีวนะยังคง
ถกูใชกนัอยางแพรหลายจากความจาํเปนในการปองกนัโรค 
แรงกดดันดานเศรษฐกิจ และความไมแนนอนในการ
บงัคับใชมาตรฐานออรแกนิก ขอคนพบนีส้ะทอนใหเห็นถึง
ชองวางระหวางการโฆษณาเชิงการตลาดกับแนวปฏิบัติ
ในพืน้ทีจ่ริง โดยมทีัง้ปจจยัทีเ่กดิจากระบบและการปนเปอน
โดยไมเจตนาเปนองคประกอบสาํคญัทีต่องไดรบัการแกไข

ขอเสนอแนะ
 จากผลการศกึษา พบความเสีย่งของการตกคาง
ของยาปฏชิวีนะในเนือ้หมท่ีูแสดงฉลากหรอืโฆษณาวาเปน 
“ออรแกนิก” แมอัตราการพบจะไมสูง แตสะทอนถึง
ชองวางในระบบการควบคมุคณุภาพและความเขาใจตอ
แนวปฏิบัติที่แทจริงของผูผลิตในระดับฟารม
 1. เสริมความเขมแข็งของระบบการรับรอง
และตรวจสอบยอนกลบั ควรพฒันากระบวนการรบัรอง
ผลติภณัฑออรแกนกิใหมคีวามโปรงใส มีมาตรฐานเดยีวกัน 
และตรวจสอบยอนกลบัได โดยเฉพาะผลติภณัฑทีจํ่าหนาย

ภายใตฉลากหรอืคาํโฆษณาวา “ปลอดสาร” หรอื “ไมใช
ยาปฏิชีวนะ” หนวยงานที่เกี่ยวของ เชน กรมปศุสัตว 
ควรเรงพฒันาและบงัคบัใชมาตรการควบคมุอยางเครงครดั
ในระดับฟารมจนถึงตลาดปลายทาง
 2. การมีสวนรวมของผูบรโิภคในการเฝาระวงั
และการตดัสนิใจเลอืกซ้ือ ควรสงเสรมิใหผูบรโิภคมีบทบาท
มากขึ้นในการตรวจสอบและตัดสินใจ เชน การจัดตั้ง
ระบบรายงานผลิตภัณฑตองสงสัย การเผยแพรรายช่ือ
ผลิตภัณฑที่ผานเกณฑการตรวจสอบอยางตอเนื่อง 
และการสงเสรมิทกัษะการอานฉลากอยางมีวจิารณญาณ 
เพ่ือใหผูบรโิภคเปนกาํลงัสาํคญัในการผลกัดนัความโปรงใส
ของตลาด
 3. บทบาทของหนวยงานทองถิน่ในการสงเสรมิ
เกษตรอินทรียที่แทจริง องคกรปกครองสวนทองถิ่น
ควรเขามามบีทบาทมากขึน้ในการใหความรูแกเกษตรกร
ในพืน้ที ่เชน การจดัอบรมเก่ียวกบัระยะเวลาการถอนยา 
การดูแลสุขภาพสัตวโดยไมพึ่งพายาปฏิชีวนะ และการ
สนับสนุนกลุมเกษตรกรใหเขาสูระบบการผลิตแบบ
ออรแกนิกอยางยั่งยืน รวมถึงรวมมือกับภาควิชาการ
และภาคประชาสงัคมในการตรวจสอบผลติภณัฑในพืน้ที่
 4. พัฒนาระบบการสุมตรวจสารตกคางแบบ
เชงิรกุ ควรมกีารสุมตรวจสารตกคางในผลติภณัฑออรแกนกิ
จากตลาดคาปลีกและซูเปอรมารเก็ตอยางตอเนื่อง 
โดยใชชุดตรวจที่ผานการรับรองคุณภาพ และเปดเผย
ผลการตรวจตอสาธารณะอยางสม่ําเสมอ เพื่อสราง
แรงจูงใจใหผูผลิตปฏิบัติตามมาตรฐานอยางเครงครัด
 สําหรับงานวิจัยในอนาคต ควรขยายขนาด
ตวัอยางและรวมตวัอยางจากจงัหวดัอืน่ๆ รวมถึงผลิตภณัฑ
จากระบบการรับรองหลายประเภท เพื่อประเมินวา
ปญหาดงักลาวเกดิขึน้เฉพาะพืน้ทีห่รอืแพรหลายในระดบั
ประเทศ นอกจากนี้ ควรใชเทคนิคทางหองปฏิบัติการ
ที่มีความแมนยํา เชน HPLC หรือ LC-MS/MS เพื่อ
วเิคราะหปรมิาณการตกคางอยางชัดเจน อีกทัง้ควรตรวจ
หายาปฏชิวีนะในกลุมอืน่ๆ เชน ซลัโฟนาไมด และอะมโิน
ไกลโคไซด เพ่ือใหเขาใจภาพรวมของการปนเปอนอยาง
ครอบคลุม สุดทาย ควรศึกษาทัศนคติของผูบริโภคตอ
ความนาเช่ือถอืของฉลากออรแกนิกเพ่ิมเติม เพ่ือประกอบ
การสื่อสารความเสี่ยงและการออกแบบนโยบายดาน
สุขภาพสาธารณะที่มีประสิทธิภาพ
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            Abstract
Background: Empowering grassroots food product entrepreneurs through a structured network-
building process plays a pivotal role in community economic development and upgrading product 
standards to comply with legal mandates, such as the Food Act B.E. 2522. Although the operational 
model implemented by the Surat Thani Provincial Health Office has achieved recognized success, 
including helping entrepreneurs secure the FDA Quality Award, comprehensive systemic evaluations 
regarding the limitations and operational impacts of replicating this model in extended external 
areas remain significantly scarce.

Objectives: To study the problems, limitations, and network development models, as well as to 
monitor, evaluate the success, and compare the effectiveness of the model for promoting network 
creation among grassroots food product entrepreneurs between groups within and outside Surat 
Thani Province.

Research Methodology: This study was a research and development (R&D) project that applied 
Stufflebeam’s CIPP model evaluation model across four core dimensions: context, input, process, 
and product A mixed-methods approach was executed between January and March 2026. Qualitative 
data were elicited via semi-structured interviews with a purposive sample of 27 government 
executives and officers. Quantitative data were compiled using a 5-point Likert scale questionnaire 
consisting of 73 items (Content Validity Index, IOC = 0.98; Cronbach’s alpha reliability = 0.92) 
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administered to 185 grassroots food entrepreneurs. The quantitative sample was divided into 
113 intra-area participants from Surat Thani Province and 72 extra-area participants from Bangkok, 
Nakhon Si Thammarat, Ranong, and Pathum Thani provinces. Data analysis involved descriptive 
statistics, content analysis, and the Independent Samples t-test with the statistical significance 
threshold established at 0.05.

Results: Qualitative findings revealed that major operational constraints were heavily synchronized 
between both groups across four primary issues: (1) financial liquidity shortages and revolving fund 
constraints, (2) poorly defined organizational structures stemming from an over-reliance on kinship 
systems, (3) digital marketing limitations with distribution mostly restricted to traditional markets, 
and (4) technological literacy gaps. To achieve sustainable self-reliance, capacity building must 
encompass five key pillars: production technology/innovation, economics, natural resources, 
psychology, and transparent social participation. The overall evaluation based on the CIPP model 
demonstrated high-level performance across all dimensions. However, comparative analysis 
indicated that the intra-area group in Surat Thani Province achieved significantly higher mean 
implementation scores than the extra-area group (p < 0.05) across all evaluated fields: Context 
(mean = 3.88 vs. 3.53, p = 0.00), Input (mean = 3.88 vs. 3.43, p = 0.00), Process (mean = 3.85 vs. 
3.54, p = 0.00), and Product (mean = 3.86 vs. 3.62, p = 0.00). Notably, the competence and quantity 
of personnel in the intra-area group were rated at a high level (mean = 4.14), whereas the extra-area 
group was rated at a moderate level (mean = 3.36).

Conclusions: The network-building model yielded a high level of success, with the intra-area group 
displaying superior outcomes due to geographical advantages and close interaction with a localized
 mentorship system. The principal driving success factor was the delivery of institutional knowledge 
regarding food regulations, manufacturing hygiene standards, and accurate food and nutrition 
labeling, which directly fostered regulatory compliance and consumer safety. Policy recommendations 
advocate for the institutionalization of localized, specialized advisory centers and area-based 
mentorship mechanisms to eliminate model dilution during scaling-up processes.

Keywords: monitoring and success evaluation, food entrepreneurs, grassroots economy, CIPP model

             บทคัดยอ
ความสําคัญ: การสงเสริมศักยภาพผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานรากผานกระบวนการสราง
เครือขายความรวมมือ มีบทบาทสําคัญตอการพัฒนาเศรษฐกิจชุมชนและการยกระดับผลิตภัณฑใหสอดคลองกับ
มาตรฐานทางกฎหมาย แมรูปแบบการดําเนินงานในจังหวัดสุราษฎรธานีจะไดรับการยอมรับวาประสบความสําเร็จ 
และชวยใหผูประกอบการไดรบัรางวัล อย. ควอลติี ้อวอรด แตการประเมนิผลเชงิระบบเกีย่วกบัขอจาํกดัและผลกระทบ
ของการนํารูปแบบดังกลาวไปประยุกตใชนอกพื้นที่ขยายผลยังคงมีจํากัด

วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาปญหา ขอจํากัด และรูปแบบการพัฒนาเครือขาย ตลอดจนติดตามประเมินผลความสําเร็จ
และเปรยีบเทยีบประสิทธิผลของรูปแบบการสงเสริมการสรางเครอืขายผูประกอบการผลติภณัฑอาหารระดบัเศรษฐกจิ
ฐานราก ระหวางกลุมในพื้นที่และนอกเขตพื้นที่จังหวัดสุราษฎรธานี

วิธีการวิจัย: การศึกษาครั้งนี้เปนการวิจัยและพัฒนา (Research and Development: R&D) ชวงเดือนมกราคม–
มีนาคม พ.ศ. 2569 โดยประยุกตใชแบบจําลองซิปป (CIPP Model) ครอบคลุม 4 ดาน ไดแก บริบท ปจจัยนําเขา 
กระบวนการ และผลผลติ เกบ็รวบรวมขอมลูดวยวธีิผสานวธิ ี(mixed methods) ชวงเดอืนมกราคม–มีนาคม พ.ศ. 2569 
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บทนํา
 “เศรษฐกิจฐานราก” เปนระบบเศรษฐกิจ
ของชุมชนทองถ่ินที่สามารถพึ่งตนเอง มีการชวยเหลือ 
เอือ้เฟอซึง่กนัและกัน มคีณุธรรม และเปนระบบเศรษฐกจิ
ที่เอื้อใหเกิดการพัฒนาดานอ่ืนๆ ในพ้ืนที่ ทั้งเศรษฐกิจ 
สังคม ผูคน ชุมชน วัฒนธรรม สิ่งแวดลอม ทรัพยากร
ธรรมชาตอิยางเขมแขง็และยัง่ยนื ระบบเศรษฐกจิฐานราก
หรือเศรษฐกิจชมุชน เปนระบบเศรษฐกจิแนวราบทีส่งผล
และสรางความสัมพนัธทัง้ทางเศรษฐกจิและสงัคมทาํให

ผูคนและชมุชนทองถิน่โดยรวมสามารถพึง่ตนเอง มรีายได
มากกวารายจาย และสามารถพัฒนาเปนผูผลิต ผูสราง
งานบริการตางๆ จากทองถิ่นท่ีเขมแข็ง สรางสรรค 
หลากหลาย มเีอกลกัษณ ทนัสมยั และเชือ่มโยงกบัระบบ
ตลาดอยางมีประสิทธิภาพ1 ดังนั้น ผลิตภัณฑอาหาร
ระดบัเศรษฐกิจฐานรากมบีทบาทสาํคญัตอการขบัเคลือ่น
เศรษฐกิจชมุชน การสรางรายได และการพัฒนาคุณภาพ
ชีวิตของประชาชนในระดับทองถิ่น โดยเฉพาะกลุม

กลุมตวัอยางเชงิคณุภาพคดัเลอืกแบบเจาะจง ประกอบดวย ผูบรหิารและเจาหนาทีภ่าครฐั จาํนวน 27 คน เครือ่งมอื
คือแบบสัมภาษณกึ่งโครงสราง กลุมตัวอยางเชิงปริมาณคือ ผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานราก 
จํานวน 185 คน แบงเปนกลุมในพ้ืนที่จังหวัดสุราษฎรธานี 113 คน และกลุมนอกพื้นท่ี 72 คน ใชแบบสอบถาม
มาตรประมาณคา 5 ระดับ จํานวน 73 ขอ มีคาความเที่ยงตรง (IOC) เทากับ 0.98 และคาความเชื่อมั่นเทากับ 0.92 
วิเคราะหขอมูลดวยสถิติพรรณนา การวิเคราะหเนื้อหา และสถิติเปรียบเทียบ Independent Samples t-test 
กําหนดคาระดับนัยสําคัญทางสถิติที่ 0.05 

ผลการศึกษา: ผลการวิเคราะหเชิงคุณภาพพบวา ปญหาและขอจํากัดของการนําโมเดลการสงเสริมสําหรับในพื้นที่
และนอกพืน้ทีม่ลัีกษณะปญหาทีค่วามคลายคลงึกนั 4 ประเดน็หลกั ไดแก (1) ขอจาํกดัดานสภาพคลองทางการเงนิ 
(2) โครงสรางการจัดการเครือขายท่ีขาดความชัดเจนเน่ืองจากพึ่งพาระบบเครือญาติ (3) ปญหาการตลาดออนไลน
และการกระจายสนิคาทีย่งัจาํกดัอยูในตลาดดัง้เดมิ และ (4) ชองวางและทักษะทางเทคโนโลยีท่ีไมเทาทันการเปลีย่นแปลง 
ทั้งนี้ รูปแบบการสรางศักยภาพในการพ่ึงพาตนเองอยางย่ังยืนตองครอบคลุม 5 มิติหลัก คือ ดานเทคโนโลยีและ
นวัตกรรมการผลิต ดานเศรษฐกิจและการกระจายรายได ดานทรัพยากรธรรมชาติผานการวางแผนจัดเก็บขอมูล
และฟนฟส่ิูงแวดลอมในทองถิน่ ดานจติใจ และสังคมทีมี่สวนรวมโปรงใส สาํหรบัผลการประเมนิความสาํเรจ็ตามกรอบ
แบบจําลองซิปปในภาพรวมพบวา ผลการดําเนินงานอยูในระดับมากในทุกดาน อยางไรก็ตาม เม่ือเปรียบเทียบ
ระหวางกลุม ผลการศึกษาพบวา กลุมในพื้นที่จังหวัดสุราษฎรธานีมีคะแนนเฉลี่ยผลการดําเนินงานสูงกวากลุม
นอกพืน้ทีอ่ยางมนียัสาํคญัทางสถติทิีร่ะดบั 0.05 ในทกุดาน ไดแก ดานบรบิท (เฉลีย่ = 3.88 และ 3.53, p = 0.00) 
ดานปจจยันาํเขา (เฉลีย่ = 3.88 และ 3.43, p = 0.00) ดานกระบวนการ (เฉลีย่ = 3.85 และ 3.54, p = 0.00) และ
ดานผลผลติ (เฉลีย่ = 3.86 และ 3.62, p = 0.00) ตามลาํดบั โดยเฉพาะดานความรูความสามารถของบคุลากรกลุม
ในพื้นที่อยูในระดับมาก (เฉลี่ย = 4.14) ขณะที่กลุมนอกพื้นที่อยูในระดับปานกลาง (เฉลี่ย = 3.36) 

สรุป: รูปแบบการสงเสริมการสรางเครือขายฯ ประสบความสําเร็จในระดับมาก โดยกลุมในพื้นที่ประสบความสําเร็จ
สูงกวาเนื่องจากมีความไดเปรียบในการเขาถึงกลไกเครือขายและการประสานงานรวมกับระบบพี่เล้ียงใหคําปรึกษา
อยางใกลชิด ปจจัยขับเคล่ือนสําคัญที่สุดคือการสนับสนุนองคความรูดานกฎหมายอาหาร มาตรฐานการผลิต และ
การจัดทําฉลากอาหารฉลากโภชนาการที่ถูกตอง ซึ่งนําไปสูการปฏิบัติตามขอกําหนดของกฎหมายอาหารและสราง
ความปลอดภัยใหผูบรโิภค ดงันัน้ ขอเสนอแนะเชงินโยบายคือควรจดัตัง้ศูนยเฉพาะกจิใหคําปรกึษาและจดัใหมีระบบ
พี่เลี้ยงเชิงพื้นที่เพื่อความยั่งยืนในการขยายผล

คําสําคัญ: การติดตามและประเมินผลความสําเร็จ ผูประกอบการอาหาร เศรษฐกิจฐานราก ซิปปโมเดล
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 โดยบูรณาการความรวมมือระหวางหนวยงาน
ภาครัฐ ภาคเอกชน และภาคชุมชน เพื่อสนับสนุน
องคความรูดานกฎหมายอาหาร มาตรฐานการผลิต 
การพัฒนาฉลากอาหาร การบริหารจัดการธุรกิจ และ
การตลาดออนไลน ผลการศกึษากอนหนาพบวารปูแบบ
ดังกลาวสามารถเพิ่มประสิทธิภาพการดําเนินงานของ

ผูประกอบการ และชวยใหสถานประกอบการผานเกณฑ
มาตรฐานของ อย. รวมถึงไดรับรางวัล “อย.ควอลิตี้ 
อวอรด” เพ่ิมข้ึนอยางชัดเจน4 นอกจากนี้ แนวคิด
การพัฒนาเครือขายยังสอดคลองกับการศึกษาของ
สพุรรณ ีไชยอําพร ซึง่พบวาการบรูณาการความรวมมอื
ของเครือขายมีสวนสําคัญตอการพัฒนาวสิาหกจิชมุชน5 

วสิาหกิจชมุชนและผูประกอบการรายยอยซ่ึงถอืเปนกลไก
สําคัญในการพัฒนาเศรษฐกิจฐานรากของประเทศไทย 
อยางไรกต็าม ผูประกอบการสวนใหญยงัประสบปญหา
ดานมาตรฐานการผลิต ความรูดานกฎหมายอาหาร 
การจัดทําฉลากอาหารและฉลากโภชนาการ ตลอดจน
ขอจาํกดัดานการตลาดและเทคโนโลยี สงผลใหผลิตภณัฑ
จาํนวนมากไมสามารถแขงขนัในตลาดไดอยางมีประสทิธภิาพ 
หรือไมผานเกณฑมาตรฐานตามพระราชบัญญัติอาหาร 
พ.ศ. 2522 และขอกาํหนดของสาํนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.)2 การสงเสรมิศกัยภาพผูประกอบการ
ผานกระบวนการสรางเครือขายความรวมมือจึงเปน
แนวทางสาํคญัในการพฒันาความเขมแข็งของเศรษฐกจิ

ฐานรากใหเกิดความยัง่ยนื สอดคลองกับแนวคดิเศรษฐกจิ 
BCG (Bio-Circular-Green Economy) ทีมุ่งเนนการเพิม่
มูลคาทรัพยากรชีวภาพ การใชทรัพยากรอยางคุมคา 
และการพฒันาเศรษฐกิจควบคูกบัความย่ังยืนของสังคม
และสิ่งแวดลอม3

 สาํนกังานสาธารณสขุจังหวดั (สสจ.) สรุาษฎรธานี
ไดพัฒนาและทดลองใชรูปแบบการสงเสริมการสราง
เครอืขายผูประกอบการผลติภณัฑอาหารระดบัเศรษฐกจิ
ฐานราก ตามแบบจําลอง BCG Model ตั้งแตป 2562 
มีกลไกการบริหารจัดการโดยชุมชนที่ใชเทคโนโลยี
ในการผลิตและการตลาด

รูปท่ี 1 รูปแบบการสงเสริมการสรางเครือขายและพัฒนาผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพระดับเศรษฐกิจฐานราก
จังหวัดสุราษฎรธานี 



82 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 33 No. 2: May – August 2026

และการศึกษาของพรเพ็ญ ศรีสุชล ที่รายงานวา
การดาํเนนิงานโครงการ อย.นอย โดยใชแนวคิดการประเมนิ
แบบ CIPP Model มผีลการดาํเนนิงานอยูในระดับมาก6 
ขณะทีก่ารศกึษาของผดงุศษิฏ ชาํนาญบรริกัษ และคณะ 
พบวาการพัฒนาเครือขายสุขภาพในระดับพื้นที่ชวยเพิ่ม
การมีสวนรวมของหนวยงานที่เก่ียวของและสามารถ
แกไขปญหาไดสอดคลองกับบริบทของพื้นที7่

 ซึง่ CIPP Model เปนแนวคดิในการประเมินผล
โครงการที่คิดขึ้นโดยเดเนียล สตัฟเฟลบีม8 นิยมใชใน
การประเมินผลโครงการตางๆ เพื่อนําขอมูลที่ไดไปใช
ในการตัดสินใจโครงการ โดยแบงการประเมินโครงการ
ออกเปน 4 ระยะดวยกนั เริม่ตัง้แตกอนเริม่ตนโครงการ
จนกระทัง่ภายหลงัโครงการเสรจ็สิน้ ซึง่การประเมนิทัง้ 
4 ระยะ ประกอบดวย การประเมินสภาวะแวดลอม 
(Context evaluation: C) เปนการประเมินกอนการ
ดําเนินการโครงการ เพื่อหาความตองการ ความจําเปน
ในการดาํเนนิโครงการ รวมถงึการกําหนดเปาหมายของ
โครงการ (goals) ไดแก นโยบาย วิสัยทัศน ปญหา 
แหลงทุนทรัพยากรที่มีบริบทของสังคม เศรษฐกิจ และ
การเมือง เปนตน การประเมินปจจัยนําเขา (Input 
evaluation: I) เปนการประเมินทรัพยากรขององคการ 
เพือ่พจิารณาถึงความพอเพียง ความเหมาะสมของทรัพยากร 
รวมถึงความเปนไปไดในการดําเนินโครงการ ไดแก 
ทรพัยากรทางการเงนิ ทรพัยากรบุคคล เครือ่งมือ อุปกรณ 
ระยะเวลา เทคโนโลยีที่ตองการ เปนตน ขอมูลที่ได
ก็จะนํามาใชในการวางแผนโครงการ (plans) ตอไป 
การประเมินกระบวนการ (Process evaluation: P) 
เปนการประเมินการปฏิบัติตามแผนของโครงการ 
(actions) ทีว่างไว โดยพิจารณาวามีปญหาและอุปสรรค
ในการปฏบิตัอิยางไร แลวนําขอมลูทีไ่ดไปใชในการพฒันา 
แกไข และปรบัปรงุการดาํเนนิงานโครงการถดัไป เพือ่ให
การจดัโครงการบรรลเุปาหมายตามทีต่ัง้ และการประเมนิ
ผลผลติ (Product evaluation: P) เปนการประเมินผล
ที่เกิดขึ้นจากโครงการ (outcomes) เปรียบเทียบกับ
เปาหมายของโครงการที่ตั้งไว เพื่อนําขอมูลมาใชในการ
พิจารณายกเลิก ปรับปรุง เปล่ียนแปลงหรือดําเนิน
โครงการตอไป
 แมที่ผานมาผลการนํารูปแบบการสงเสริม
การสรางเครอืขายผูประกอบการผลิตภณัฑอาหารระดบั

เศรษฐกิจฐานราก จังหวัดสุราษฎรธานี พบวาประสบ
ความสําเรจ็เปนอยางมาก แตกยั็งมีขอจาํกัดหลายอยาง
ที่ยังไมไดทําการศึกษา ผลลัพธที่ไดยังไมมีการสรุปเปน
เอกสารทางวชิาการทีจ่ะนําไปอางองิท่ีเกดิความนาเชือ่ถอื 
อกีทัง้การศกึษาวิจยัดาํเนินการเฉพาะในจงัหวดัสุราษฎรธานี 
โดยใชกลุมตัวอยางจากผูประกอบการระดับเศรษฐกิจ
ฐานรากในพืน้ทีเ่พยีงบางกลุม จงึอาจไมสามารถสะทอน
ภาพรวมของผูประกอบการทีน่าํไปใชประโยชนไดทัง้หมด
ที่นําโมเดลไปประยุกตใช ผูวิจัยจึงตองการติดตามและ
ประเมินผลความสาํเร็จจากโมเดลการสงเสรมิการสราง
เครอืขายผูประกอบการผลิตภณัฑอาหารระดับเศรษฐกจิ
ฐานราก และการนําไปใชประโยชน โดยเปรียบเทียบ
ผลการดาํเนนิงานจากการบรูณาการเครอืขายผูประกอบการ
ผลิตภณัฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานราก ในพ้ืนทีจั่งหวัด
สรุาษฎรธานแีละนอกเขตพืน้ทีส่รุาษฎรธาน ีเพือ่ใหทราบ
ปญหาและขอจาํกดัตอการสงเสรมิเครอืขายผูประกอบการ
ผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานรากในพื้นที่จังหวัด
สุราษฎรธานีและนอกเขตพื้นที่สุราษฎรธานี นําไปสู
ขอเสนอแนะนาํเสนอมาตรฐานและการบรูณาการอยาง
เปนระบบของการสงเสรมิเครอืขายผูประกอบการผลติภณัฑ
อาหารระดับเศรษฐกิจฐานรากในพื้นที่อื่นๆ

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาปญหา ขอจํากัด และรูปแบบ
การพัฒนาเครือขายผูประกอบการผลิตภัณฑอาหาร
ระดับเศรษฐกิจฐานราก จังหวัดสุราษฎรธานี 
 2. เพือ่ตดิตามและประเมินผลความสาํเรจ็ของ
รูปแบบการสงเสริมการสรางเครือขายผูประกอบการ
ผลติภัณฑอาหารระดบัเศรษฐกจิฐานราก จังหวัดสรุาษฎรธาน ี
 3. เพือ่เปรยีบเทยีบผลความสาํเรจ็ของรูปแบบ
การสงเสริมการสรางเครือขายผูประกอบการผลิตภัณฑ
อาหารระดับเศรษฐกิจฐานราก ระหวางกลุมในพื้นที่
และนอกเขตพื้นที่สุราษฎรธานี

ระเบียบวิธีวิจัย
 การวิจัยคร้ังน้ีเปนการวิจัยและพัฒนา 
(Research and Development: R&D) โดยประยุกต
รปูแบบการเมนิ CIPP Model8 ประกอบดวยการประเมนิ 
4 ดาน ไดแก บริบท (context) ปจจัยนําเขา (input) 
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กระบวนการ (process) และผลผลิต (product) เพื่อ
ประเมนิผลความสาํเรจ็ของรปูแบบการสงเสรมิการสราง
เครอืขายผูประกอบการผลติภณัฑอาหารระดบัเศรษฐกจิ
ฐานราก จังหวัดสุราษฎรธานี
 การวิจยัประกอบดวยการเกบ็ขอมลูเชงิปรมิาณ
รวมกับการศึกษาเชิงคุณภาพ โดยดําเนินการเก็บขอมูล
ระหวางเดอืนมกราคม–มีนาคม พ.ศ. 2569 ภายหลงัไดรับ
การรบัรองจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย เลขที ่STPHO2026-7 
จากสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธานี
กลุมตัวอยาง
 ประชากรในการศกึษาประกอบดวยผูบรหิาร 
เจาหนาที ่และผูประกอบการทีเ่กีย่วของกบัการดาํเนนิงาน
เครอืขายผูประกอบการผลติภณัฑอาหารระดบัเศรษฐกจิ
ฐานราก ทั้งในพ้ืนที่จังหวัดสุราษฎรธานีและนอกพื้นท่ี
จังหวัดสุราษฎรธานี ซึ่งเคยเขารวมการดําเนินงาน
หรือการประเมินรางวัล อย.ควอลิตี้ อวอรด ระหวางป 
พ.ศ. 2562–2568 มีการชี้แจงวัตถุประสงคการวิจัย
และไดรบัความยินยอมจากกลุมตวัอยางกอนดาํเนนิการ
เก็บขอมูล แบงกลุมตัวอยางที่ศึกษา ดังนี้ 
 1. กลุมตัวอยางเชิงคุณภาพ ไดแก ผูบริหาร
และเจาหนาที่ที่เก่ียวของกับการดําเนินงานเครือขาย 
จํานวน 27 คน คัดเลือกแบบเจาะจง (purposive 
sampling) จากหนวยงานภาครัฐทั้งในและนอกพื้นที่
จงัหวดัสรุาษฎรธาน ีโดยเปนผูทีม่ปีระสบการณเกีย่วของ
กับการสงเสริมและพัฒนาผูประกอบการอาหารระดับ
เศรษฐกิจฐานรากโดยตรง เพื่อศึกษาปญหา ขอจํากัด 
และปจจัยความสําเร็จของการดําเนินงานเครือขาย
ผูประกอบการผลติภณัฑอาหารระดบัเศรษฐกจิฐานราก
 2. กลุมตวัอยางเชงิปรมิาณ ไดแก ผูประกอบการ
ผลติภณัฑอาหารระดบัเศรษฐกจิฐานราก จํานวน 185 คน 
แบงเปนกลุมในพ้ืนทีจ่งัหวดัสรุาษฎรธาน ีจาํนวน 113 คน 
และนอกพื้นที่จังหวัดสุราษฎรธานี จํานวน 72 คน โดย 
จําแนกกลุมเปาหมาย ในพื้นที่จังหวัดสุราษฎรธานี 
ประกอบดวย 1. สาํนกังานสาธารณสขุจงัหวดัสรุาษฎรธาน ี
2. สาํนกังานพฒันาชมุชนจงัหวัดสุราษฎรธาน ี3. สํานกังาน
อุตสาหกรรมจังหวัดสุราษฎรธานี 4. สํานักงานเกษตร
จังหวัดสุราษฎรธานี 5. สํานักงานพาณิชยจังหวัด
สุราษฎรธานี สําหรับกลุมเปาหมาย นอกพ้ืนที่จังหวัด
สรุาษฎรธาน ีไดแก 1. สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

(จังหวัดกรงุเทพมหานคร) 2. สาํนกังานสาธารณสขุจังหวัด
นครศรธีรรมราช (จงัหวดันครศรธีรรมราช) 3. สาํนักงาน
สาธารณสุขจงัหวดัระนอง (จงัหวดัระนอง) 4. สาํนกังาน
สาธารณสุขจังหวัดปทุมธานี (จังหวัดปทุมธานี) ในกลุม
ตัวอยางนอกพื้นที่จังหวัดสุราษฎรธานีนั้นเปนจังหวัด
ท่ีเลือกเปนพื้นท่ีท่ีไมเคยไดรับการพัฒนาตามรูปแบบ
การสงเสริมเครือขายผูประกอบการผลิตภัณฑอาหาร
ระดบัเศรษฐกจิฐานรากของจงัหวดัสุราษฎรธานมีากอน 
โดยคัดเลือกแบบเจาะจงตามเกณฑคุณสมบัติที่กําหนด 
เกณฑคดัเขา (Inclusion Criteria) 1. เปนผูประกอบการ
ผลติภณัฑอาหารระดบัเศรษฐกิจฐานราก 2. ไดรบัอนญุาต
ตามกฎหมาย อย. 3. เคยเขารวมกิจกรรมเครือขายหรือ
ไดรับการสงเสริมจากหนวยงานภาครัฐ 4. ดําเนนิกิจการ
ไมนอยกวา 1 ป 5. ยินยอมเขารวมการวิจัยเพื่อศึกษา
และเปรียบเทียบผลการดําเนินงานจากการบูรณาการ
เครอืขายผูประกอบการผลติภณัฑอาหารระดบัเศรษฐกจิ
ฐานราก โดยกลุมตัวอยางแบงเปน 2 กลุม ไดแก กลุม
ในพื้นที่จังหวัดสุราษฎรธานี จํานวน 113 คน กลุมนอก
พื้นที่จังหวัดสุราษฎรธานี จํานวน 72 คน  
เครื่องมือ
 1. แบบสัมภาษณก่ึงโครงสราง (semi-
structured Interview) สาํหรบัสมัภาษณเชงิลกึผูบรหิาร
และเจาหนาที่ที่เก่ียวของกับการดําเนินงานเครือขาย 
โดยครอบคลุมประเด็นเก่ียวกับปญหา ขอจํากัด และ
ขอเสนอการพฒันาการดาํเนนิงานเครอืขายผูประกอบการ
ผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานราก
 2. แบบสอบถาม แบงคําถามเปน 5 สวน 
สวนที่ 1 ขอมูลทั่วไปไดแก เพศ อายุ ระดับการศึกษา 
ตาํแหนง รายได ประสบการณการเขารวมการประเมนิ
รางวัล อย.ควอลิตี้ อวอรด ตั้งแตป 2562 – ปจจุบัน 
สถานประกอบการอยูในเขตพืน้ทีจั่งหวดัสรุาษฎรหรือไม 
สวนที่ 2 สภาพแวดลอมภายนอก (context) สวนที่ 3 
ทรพัยากรทางการบริหาร (input) สวนที ่4 กระบวนการ
จัดการของเครือขายผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ
ระดับเศรษฐกิจฐานราก (process) สวนที่ 5 ศักยภาพ
ในการพึง่พาตนเองของเครอืขายผูประกอบการผลติภณัฑ
สุขภาพระดับเศรษฐกิจฐานราก ลักษณะแบบสอบถาม
เปนมาตรประมาณคา 5 ระดับ (rating scale) จํานวน 
73 ขอ เปนการสมัภาษณ ใชเวลาตอบประมาณ 10 นาท ี
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แบบสอบถามผานการทดสอบความเที่ยงตรงในเนื้อหา 
(content validity) โดยผูทรงคุณวุฒิ จํานวน 5 คน 
ไดคาดัชนีความสอดคลองระหวางขอคําถามกับ
วัตถุประสงค (Index of item congruency: IOC)9 
เทากับ 0.98 และทดสอบความเชื่อมั่นของเครื่องมือ 
(reliability) โดยวิธีสัมประสิทธิ์แอลฟาของครอนบาค 
(Cronbach’s alpha coefficient) ไดคาเทากับ 0.92
การรวบรวมขอมูล 
 ดําเนินการเก็บรวบรวมขอมูลเชิงคุณภาพ
โดยการสัมภาษณเชิงลึก โดยการสัมภาษณผูบริหาร 
เจาหนาที ่และผูประกอบการ ดวยการประชมุแลกเปลีย่น
เรียนรูรวมกันผูบริหาร เจาหนาที่ และผูประกอบการ
ที่เกี่ยวของ จํานวน 1 ครั้ง สวนขอมูลเชิงปริมาณเก็บ
รวบรวมโดยใชแบบสอบถามดวยตนเองดวยการสง 
Google Form ไปยังหนวยงานที่รับผิดชอบ
การวิเคราะหขอมูล
 1. วเิคราะหขอมลูเชงิปรมิาณ โดยใชสถติพิรรณนา 
ไดแก จาํนวน รอยละ คาเฉลีย่ และสวนเบีย่งเบนมาตรฐาน 
 2. เปรียบเทียบความแตกตางระหวางกลุม
ในพื้นที่และนอกพื้นที่จังหวัดสุราษฎรธานี โดยใชสถิติ 
Independent Samples t-test9 กาํหนดระดับนยัสาํคญั
ทางสถิติที่ 0.05 
 3. วิเคราะหขอมูลเชิงคุณภาพ ดวยวิธีการ
วิเคราะหเชิงเนื้อหา (content analysis) โดยการจัด
หมวดหมูขอมูล การตคีวาม และสงัเคราะหประเดน็สาํคญั
เกีย่วกับปญหา ขอจาํกดั ปจจัยความสําเร็จ และแนวทาง
พัฒนาเครือขาย
 4. การแปลผลคาเฉลี่ย ผูทําการวิจัยไดมีการ
แบงระดับการใหคะแนน ดังนี้
      เห็นดวยมากที่สุด     มีคะแนนเทากับ 5 คะแนน
      เห็นดวยมาก         มีคะแนนเทากับ 4 คะแนน
      เห็นดวยปานกลาง    มีคะแนนเทากับ 3 คะแนน
      เห็นดวยนอย         มีคะแนนเทากับ 2 คะแนน
      เห็นดวยนอยที่สุด     มีคะแนนเทากับ 1 คะแนน
 วิธีการแปลคาเฉลี่ยความคิดเห็นในสวนนี้ 
ผูวิจัยกําหนดเกณฑแปลคาเฉล่ียจากสูตรการแบงชวง
แบบอันตรภาคชั้น (Class Interval)10 ดังนี้

ความกวางของอันตรภาคชั้น  =  พิสัย

       จํานวนอันตรภาคชั้น

            
=
          Xmax-Xmin

       จํานวนอันตรภาคชั้น

            =  5 -1

      5

            =  0.8

 ดังนั้น ชวงความกวางของอันตรภาคชั้นจึง
เทากับ 0.8 ซึ่งนํามาเปนเกณฑในการแปลผลคาเฉลี่ย
คะแนนในแบบสอบถาม ดังนี้
       เห็นดวยมากที่สุด  มีคาเฉลี่ยคะแนนตั้งแต
    4.21 – 5.00 คะแนน
       เห็นดวยมาก   มีคาเฉลี่ยคะแนนตั้งแต
    3.41 – 4.20 คะแนน
       เห็นดวยปานกลาง  มีคาเฉลี่ยคะแนนตั้งแต
    2.61 – 3.40 คะแนน
       เห็นดวยนอย   มีคาเฉลี่ยคะแนนตั้งแต
    1.81 – 2.60 คะแนน
       เห็นดวยนอยที่สุด  มีคาเฉลี่ยคะแนนตั้งแต
    1.00 – 1.80 คะแนน
 
ผลการศึกษา
1. ปญหา ขอจํากัด ของการสงเสริมเครือขาย
ผูประกอบการผลติภณัฑอาหารระดบัเศรษฐกิจฐานราก
 1.1 ขอมูลทั่วไป
 ขอมูลทั่วไปของกลุมตัวอยางผูบริหารและ
เจาหนาที่ เครือขายผูประกอบการผลิตภัณฑ อาหาร
ระดบัเศรษฐกจิฐานรากระหวางในพืน้ทีจ่งัหวัดสรุาษฎรธานี
และนอกเขตพื้นที่จังหวัดสุราษฎรธานี ในการศึกษาผล
การดําเนินงานและประเมินความสําเร็จของรูปแบบ
การสงเสรมิการสรางเครอืขายผูประกอบการผลติภัณฑ
อาหารระดบัเศรษฐกจิฐานราก จังหวัดสรุาษฎรธาน ีพบวา 
กลุมนอกพื้นที่จังหวัดสุราษฎรธานี จํานวน 12 ตัวอยาง 
สวนใหญเปนเพศชาย รอยละ 66.67 อายมุากกวา 50 ป 
รอยละ 41.67 ปริญญาตรี รอยละ 50.00 เจาหนาที่ 
รอยละ 66.67 กลุมในพ้ืนท่ีจังหวดัสุราษฎรธาน ีจาํนวน 
15 ตวัอยาง สวนใหญเปน เพศชาย รอยละ 53.33 อาย ุ
มากกวา 50 ป รอยละ 40.00 ปริญญาตรี รอยละ 66.67 
เจาหนาที่ รอยละ 66.67 ดังตารางที่ 1 
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ตารางท่ี 1 ขอมลูทัว่ไปของกลุมตวัอยางในพืน้ทีจ่งัหวดั
สุราษฎรธานีและนอกเขตพื้นที่จังหวัดสุราษฎรธานี

มากกวาสรรหาบุคลากรดวยความรูความสามารถหรือ

ประสบการณ

 3. ปญหาการตลาดออนไลนและการเขาถึง

ชองทางจาํหนาย เนือ่งจากเกษตรกรโดยพืน้ฐานมาจาก

เกษตรกรดังเดิมทําใหกระจายผลผลิตในวงแคบหรือ

ตลาดดังเดิม

 4. ปญหาความสามารถทางดานเทคโนโลยี

และการปรบัตวัตอการเปลีย่นแปลง เทคโนโลยทีีย่งัไมเขาถึง

บางพื้นที่รวมไปถึงความรูความสามารถที่ยังไมเพียงพอ

หรือเทาทันตอการเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยี

 ขณะเดียวกัน ผลการศึกษาพบวา การสราง

ศกัยภาพในการพึง่พาตนเองของเครอืขายผูประกอบการ

ผลิตภัณฑอาหารเพื่อนําไปสูความมั่นคงใหกับเศรษฐกิจ

ฐานรากของประเทศไทย ควรดําเนินการใน 5 มิติหลัก 

ไดแก 

 1. การพึ่งพาตนเองทางเทคโนโลยี ควรมีการ

จดัการกระบวนการผลิต การเพิม่มลูคาสินคาและบรกิาร 

ควบคูไปกับการพัฒนาและควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ

 2. การพ่ึงพาตนเองทางเศรษฐกิจ ควรมีการ

บริหารจัดการดานการตลาด เฉพาะเจาะจงกับกลุม

เปาหมาย ดวยการวางแผนจําหนาย และการบริหาร

กระจายรายไดใหแกสมาชิก

 3. การพ่ึงพาตนเองทางทรัพยากรธรรมชาติ 

ดวยการวิจัย การสํารวจ จัดเก็บขอมูล วางแผนการใช

ประโยชนทรัพยากรธรรมชาติอยางมีประโยชนสูงสุด 

และอนรัุกษฟนฟูทรัพยากรในทองถิน่ใหเกดิความย่ังยืน

ในอนาคต

 4. การพึ่งพาตนเองทางจิตใจ ดวยการพัฒนา

ภาวะผูนาํและใหกําลงัใจสมาชกิดวยการสรางขวัญกาํลงัใจ 

มีศูนยใหคําปรึกษาแนะแนวทางการทําธุรกิจใหประสบ

ความสําเร็จ

 5. การพึ่งพาตนเองทางสังคม โดยการสราง

ระบบบริหารจัดการที่โปรงใส การมีสวนรวมของชุมชน 

ทีม่คีวามรบัผดิชอบตอสงัคม และการแบงปนผลประโยชน

 ซ่ึงไดนาํ 2 ประเด็นมาสังเคราะหเปนแนวทาง

พัฒนาดังตารางที่ 2 

 1.2 ปญหา ขอจาํกดั ของรปูแบบการพฒันา

ระบบเครอืขายผูประกอบการผลติภัณฑอาหารระดบั

เศรษฐกิจฐานรากอยางเปนระบบและยั่งยืน

 ผลการวเิคราะหเชงิคณุภาพจากการสัมภาษณ

เชงิลึกกลุมตวัอยางผูบรหิารและเจาหนาที ่พบวา ปญหา

และขอจํากัดของการนําโมเดลการสงเสริมการสราง

เครอืขายผูประกอบการผลติภณัฑอาหารระดบัเศรษฐกจิ

ฐานราก จังหวัดสุราษฎรธานี ไปใชกับผูประกอบการ

ผลติภัณฑอาหารระดบัเศรษฐกิจฐานราก พบวา ในพืน้ที่

และนอกพ้ืนทีม่ลีกัษณะปญหาคลายคลึงกนั โดยสามารถ

จําแนกได 4 ประเด็นสําคัญ ไดแก 

 1. ปญหาดานการเงินและสภาพคลองของ

ผูประกอบการ เชน บางรายกูยมืเงนิมาลงทุนใหมไมทนั

ทําใหผลิตสินคาลาชาไมทันตอความตองการของลูกคา

 2. ปญหาโครงสรางองคกรและการบริหาร

จดัการเครือขาย ขาดความชดัเจนทาํใหเกดิการแบงหนาที่

ไมชอบธรรมโดยผูบรหิารสวนใหญมาจากระบบเครอืญาติ

เพศ

    ชาย 

    หญิง

อายุ

    นอยกวา 30 ป

    31-50 ป

    มากกวา 50 ป

ระดับการศึกษา

    ตํ่ากวาปริญญาตรี

    ปริญญาตรี  

    สูงกวาปริญญาตรี

ตําแหนง

    ผูบริหาร

    เจาหนาที่

53.33

46.67

26.67

33.33

40.00

20.00

66.67

13.33

33.33

66.67

66.67

33.33

25.00

33.33

41.67

8.33

50.00

41.67

33.33

66.67

8

7

4

5

6

3

10

2

5

10

8

4

3

4

5

1

6

5

4

8

ขอมูลทั่วไป
รอยละรอยละ จํานวนจํานวน

ในพื้นที่นอกพื้นที่
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ตารางที่ 2 ปญหาและแนวทางการพัฒนาเครือขายผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานราก

2. ผลประเมินการดําเนินงานและความสําเร็จของ
รูปแบบการสงเสริมการสรางเครือขายผูประกอบการ
ผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานราก
 2.1 ขอมูลทั่วไปของกลุมตัวอยางเครือขาย
ผูประกอบการ
 ขอมลูท่ัวไปของผูประกอบเครอืขายผูประกอบ
การผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานรากระหวาง 
ในกลุมนอกพื้นที่จังหวัดสุราษฎรธานีสวนใหญพบวา 
เปนเพศหญงิรอยละ 51.39 อาย ุ51 - 60 ป รอยละ 61.11 
ปริญญาตร ีรอยละ 50.00 เจาของธรุกจิ รอยละ 40.28 

รายได 15,001-30,000 บาท รอยละ 31.94 ไมเคย
มีประสบการณการเขารวมการประเมินรางวัล อย.
ควอลิตี้ อวอรด ตั้งแตป 2562 – ปจจุบัน รอยละ 76.39 
สําหรับกลุมในพื้นที่จังหวัดสุราษฎรธานีสวนใหญพบวา 
เปนเพศชายรอยละ 56.00 อาย ุ51 - 60 ป รอยละ 41.59 
ตํ่ากวาปริญญาตรี รอยละ 49.00 เจาของธุรกิจ รอยละ 
48.00 รายได 30,001-50,000 บาท รอยละ 47.00 
ไมเคยมีประสบการณการเขารวมการประเมินรางวลั อย. 
ควอลิตี้ อวอรด ตั้งแตป 2562 – ปจจุบัน รอยละ 80.53 
ดังตารางที่ 3

ปญหา/ขอจํากัด แนวทางพัฒนา

ขาดสภาพคลองทางการเงิน

โครงสรางองคกรไมชัดเจน

การตลาดออนไลนยังจํากัด
ขาดทักษะดานเทคโนโลยี

สงเสริมแหลงทุนและการบริหารตนทุน โดยพัฒนาภาวะผูนําและใหกําลังใจสมาชิกดวยการสรางขวัญกําลังใจ 
การวางแผนจาํหนาย และการบรหิารกระจายรายไดใหแกสมาชกิ รวมทัง้การพ่ึงพาตนเองทางทรพัยากรธรรมชาต ิ
ดวยการวิจัย การสํารวจ จัดเก็บขอมูล วางแผนการใชประโยชนทรัพยากรธรรมชาติอยางมีประโยชนสูงสุด 
และอนุรักษฟนฟูทรัพยากรในทองถิ่นใหเกิดความยั่งยืนในอนาคต
พัฒนาระบบบริหารจัดการเครือขาย โดยสรางระบบบริหารจัดการท่ีโปรงใส การมีสวนรวมของชุมชนที่มี
ความรับผิดชอบตอสังคม 
พัฒนาทักษะ Digital marketing  และการบริหารจัดการดานการตลาด เฉพาะเจาะจงกับกลุมเปาหมาย 
พัฒนาศักยภาพดานเทคโนโลยีและนวัตกรรม โดยมีศูนยใหคําปรึกษาแนะแนวทางการทําธุรกิจใหประสบ
ความสาํเรจ็ การจัดการกระบวนการผลติ การเพิม่มลูคาสนิคาและบริการ ควบคูไปกบัการพฒันาและควบคมุ
คุณภาพผลิตภัณฑ 

ตารางที่ 3 จํานวนและรอยละของกลุมตัวอยางในพื้นที่และนอกเขตพื้นที่จังหวัดสุราษฎรธานี

เพศ

    ชาย 

    หญงิ

อายุ

    นอยกวา 30 ป

    31-50 ป

    มากกวา 50 ป

ระดบัการศกึษา

    ตํา่กวาปรญิญาตรี

    ปรญิญาตร ี 

    สงูกวาปรญิญาตรี

ตาํแหนง

    เจาของธรุกจิ

    ผูบรหิาร

    พนงังานระดบัหวัหนางาน

    พนงังานระดบัผูปฏบิตักิาร

56.00

44.00

32.74

41.59

25.66

49.00

31.00

20.00

48.00

36.00

10.00

6.00

48.61

51.39

27.78

61.11

11.11

40.28

50.00

9.72

40.28

29.17

27.78

2.78

63

50

37

47

29

55

35

23

54

41

11

7

35

37

20

44

8

29

36

7

29

21

20

2

ขอมูลทั่วไป
รอยละรอยละ จํานวนจํานวน

ในพื้นที่นอกพื้นที่

รายไดเฉล่ียตอเดอืน

    ตํา่กวาหรอืเทากบั

    15,000 บาท

    15,001-30,000 บาท

    30,001-50,000 บาท  

    มากกวา 50,000 บาท

ประสบการณการเขารวม

การประเมนิรางวลั อย. 

ควอลิตี ้อวอรด

ตัง้แตป 2562 – ปจจบุนั 

    ไมเคยเขารวมการประเมนิ

    เคยไดเขารวมการประเมนิ

    ไดรบัรางวลั อย.

    ควอลิตี ้อวอรด

10.00

36.00

47.00

7.00

80.53

19.47

9.73 

27.78

31.94

27.78

12.50

76.39

23.61

15.28

11

41

53

8

91

22

11

20

23

20

9

55

17

11

ขอมูลทั่วไป
รอยละรอยละ จํานวนจํานวน

ในพื้นที่นอกพื้นที่
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 2.2 ความสําเร็จของรูปแบบการสงเสริม
การสรางเครือขายผูประกอบการผลิตภัณฑอาหาร
ระดับเศรษฐกิจฐานราก
 ผลการดําเนินงานและประเมินความสําเร็จ
ของรปูแบบการสงเสริมการสรางเครอืขายผูประกอบการ
ผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานราก จังหวัด
สรุาษฎรธาน ีพบวา การดาํเนนิงานตามรปูแบบการสงเสรมิ
เครอืขายผูประกอบการผลติภณัฑอาหารระดบัเศรษฐกจิ
ฐานราก จังหวัดสุราษฎรธานี มีผลการดําเนินงานอยู
ในระดับมากในทกุดานตามกรอบแนวคดิ CIPP Model 
ไดแก ดานบรบิท (context) ดานปจจยันาํเขา (input) 
ดานกระบวนการ (process) และดานผลลพัธ (product) 
สะทอนใหเห็นวารูปแบบดังกลาวสามารถสนับสนุน
การพัฒนาศักยภาพผูประกอบการและเสริมสราง
ความเขมแขง็ของระบบเครอืขายไดอยางมปีระสิทธภิาพ
 ทั้งนี้ เครือขายมีบทบาทสําคัญในการให
คําปรึกษาและพัฒนาองคความรูดานกฎหมายอาหาร 
การจัดทําฉลากอาหารและฉลากโภชนาการ มาตรฐาน
สถานท่ีผลติ รวมถึงการพฒันาคณุภาพสินคาและบริการ 
สงผลใหผูประกอบการสามารถดาํเนนิงานไดสอดคลอง
ตามหลักเกณฑของ อย. และชวยยกระดับความเชื่อมั่น
ของผูบริโภคตอผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานราก
 เมื่อเปรียบเทียบผลการดําเนินงานจากการ
บรูณาการเครอืขายผูประกอบการผลติภณัฑอาหารระดบั
เศรษฐกิจฐานราก ระหวางในพื้นที่จังหวัดสุราษฎรธานี
และนอกพื้นที่จังหวัดสุราษฎรธานี ผลการศึกษาพบวา 

กลุมผูประกอบการในพ้ืนที่จังหวัดสุราษฎรธานีมีผล
การประเมนิสงูกวากลุมนอกพืน้ทีใ่นทกุดาน และมคีวาม
แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p < 0.05) 
โดยเฉพาะดานบรบิท ดานปจจัยนาํเขา ดานกระบวนการ 
และดานผลลพัธ เมือ่พจิารณารายดาน พบวา กลุมในพืน้ที่
มีคะแนนเฉลี่ยดานความรูความสามารถของบุคลากร 
ดานการจดัการขอมูลขาวสาร และดานประสิทธผิลของ
เครือขายสูงกวากลุมนอกพื้นที่อยางชัดเจน สะทอน
ใหเห็นวาการดําเนินงานในพ้ืนที่ตนแบบมีความพรอม
ดานทรัพยากร บุคลากร และระบบสนับสนุนเครือขาย
ทีม่ปีระสทิธิภาพมากกวา สงผลใหสามารถแกไขปญหา
และพัฒนาศักยภาพผูประกอบการไดอยางตอเนื่อง 
นอกจากนี้ ผลการศึกษายังสะทอนวา การดําเนินงาน
เครอืขายทีม่รีะบบตดิตาม ใหคําปรึกษา และการประสานงาน
อยางใกลชดิ มีสวนสาํคญัตอการยกระดับมาตรฐานการผลติ
สินคา การปฏิบัติตามกฎหมายอาหาร และการสราง
ความเขมแข็งของระบบคุมครองผูบริโภคดานอาหาร
ในระดับพื้นที่ 
 นอกจากนั้น ผลการศึกษาสะทอนใหเห็นวา
รูปแบบการดําเนินงานดังกลาวมีบทบาทสําคัญในการ
สนบัสนุนใหผูประกอบการเกิดการปฏบัิติตามขอกําหนด
ของกฎหมายอาหาร (regulatory compliance) มากขึน้ 
โดยเฉพาะในประเด็นมาตรฐานสถานทีผ่ลติและการแสดง
ฉลากอาหาร ฉลากโภชนาการ ซึง่มสีวนชวยลดความเสีย่ง
ตอผูบริโภค และเสริมสรางระบบคุมครองผูบริโภคดาน
อาหารในระดับพื้นที่ ดังตารางที่ 4

ตารางท่ี 4 เปรียบเทียบการดําเนินงานบูรณาการเครือขายผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานราก 
ในพื้นที่และนอกเขตพื้นที่จังหวัดสุราษฎรธานี

บริบท (Context evaluation)

    นโยบายรัฐบาล

    สภาวะเศรษฐกิจ

    การมีสวนรวมของชุมชน

ปจจัยนําเขา (Input evaluation)

    ศักยภาพของผูนํากลุมเครือขาย

    ความรูความสามารถและจํานวนของบุคลากร

    ความเพียงพอของงบประมาณ

    ความพรอมดานสถานที่และอุปกรณเคร่ืองมือเคร่ืองใช
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ในพื้นที่นอกพื้นที่
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ตารางที่ 4 เปรียบเทียบการดําเนินงานบูรณาการเครือขายผูประกอบการผลิตภัณฑอาหารระดับเศรษฐกิจฐานราก 
ในพื้นที่และนอกเขตพื้นที่จังหวัดสุราษฎรธานี (ตอ)

สรุปผล
 ผลการประเมินรูปแบบการสงเสริมการสราง
เครอืขายผูประกอบการผลติภณัฑอาหารระดบัเศรษฐกจิ
ฐานราก จังหวัดสุราษฎรธานี ตามกรอบ CIPP Model 
พบวา ประสบความสําเร็จในระดับปานกลางถึงมาก 
เนือ่งจากเครอืขายชวยสนบัสนนุความรูดานฉลากอาหาร 
ฉลากโภชนาการและมาตรฐานการผลิตที่ถูกตอง
จนสรางความมั่นใจใหผูบริโภค อยางไรก็ตาม ยังพบ
ขอจํากัดสําคัญที่คลายคลึงกันทั้งในและนอกพ้ืนที่ เชน 
ปญหาการเงิน โครงสรางองคกรไมชดัเจน และขาดทักษะ
เทคโนโลยี/การตลาดออนไลน โดยแนวทางพัฒนาตอง
มุงเนนการสรางศักยภาพพึ่งพาตนเอง 5 มิติ ทั้งนี้ 
เมื่อเปรียบเทียบผลการดําเนินงานพบวา กลุมในพื้นที่
จงัหวดัสรุาษฎรธานมีคีะแนนเฉลีย่สงูกวากลุมนอกพ้ืนที่
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติในทุกดาน เพราะสามารถ
เขาถึงการประสานงานและรับคําปรึกษาจากเครือขาย
ไดสะดวกรวดเร็วและใกลชิดกวา

อภิปรายผล
 จากการประเมินรปูแบบการสงเสรมิการสราง
เครอืขายผูประกอบการผลติภณัฑอาหารระดบัเศรษฐกจิ
ฐานราก จังหวัดสุราษฎรธานี ตามกรอบแนวคิด CIPP 
Model พบประเด็นสําคัญที่สามารถนํามาอภิปรายผล
เพื่อสะทอนใหเห็นถึงกลไกความสําเร็จและขอจํากัด
เชิงระบบไดดังนี้

 1. ประสิทธิผลและความแตกตางของพื้นท่ี
ตนแบบกบัพืน้ทีข่ยายผล ผลการศกึษาพบวา การดําเนนิงาน
บูรณาการเครือขายในภาพรวมอยูในระดับมากทุกดาน 
แตเม่ือเปรยีบเทยีบระหวางกลุมในพืน้ท่ีจงัหวดัสรุาษฎรธานี
และนอกพื้นที่ พบวากลุมในพื้นที่มีคะแนนเฉลี่ยสูงกวา
นอกพืน้ท่ีอยางมนียัสาํคญัทางสถติิ (p<0.05) ประเด็นนี้
สะทอนใหเหน็วา พืน้ทีต่นแบบ (สุราษฎรธาน)ี มีความพรอม
เชิงโครงสรางและระบบสนับสนุน (support system) 
ท่ีเขมแข็งกวา เนือ่งจากเปนเจาของโมเดลท่ีมีความตอเนือ่ง
ในการดําเนินงานมาตั้งแตตน ซ่ึงสอดคลองกับรายงาน
การศกึษาของชมพูนทุ เสียงแจว4 ประกอบกบัการประเมนิ
ในดานปจจยันําเขา (input) ตามแนวคดิของ Stufflebeam 
และ Coryn8 ที่ระบุวา กลุมในพ้ืนที่มีความพรอมดาน
ความรูความสามารถของบคุลากรและการจัดการขอมูล
ขาวสารสงูกวาอยางชดัเจน ปรากฏการณนีอ้ธบิายไดดวย
แนวคิดการจัดการเครือขาย (network governance) 
ซึ่งระบุวา ความใกลชิดเชิงพื้นที่ (geographical 
proximity) และปฏิสัมพันธทีส่ม่ําเสมอระหวางหนวยงานรัฐ
และผูประกอบการ ชวยลดชองวางในการสื่อสารและ
ทําใหเกิดการแกไขปญหาที่ทันทวงที
 เมือ่พจิารณาเปรยีบเทยีบกบังานวจิยัท่ีผานมา 
ผลการศึกษานี้สอดคลองอยางยิ่งกับงานวิจัยของ
สุพรรณี ไชยอําพร5 ท่ีช้ีวา การบูรณาการการสงเสริม
ความรู การประสานกระบวนการทาํงาน และการสนับสนนุ
ทรัพยากรการดําเนินงานรวมกับหนวยงานเครือขาย

กระบวนการ (Process evaluation)

    การวางแผนดําเนินงาน

    การบริหารการตลาด

    กระบวนการจัดการสินคาและบริการ

    การจัดการความรูและขอมูลขาวสาร

ผลลัพธ (Product evaluation)

    ประสิทธิผลตามภารกิจของเครือขาย

    คุณภาพสินคาและบริการ

    ประสิทธิภาพของการดําเนินงาน
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ในพื้นที่นอกพื้นที่
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กิจกรรมการพัฒนานักสงเสริมมือทองและการนําไป
ใชประโยชนแกวิสาหกิจขนาดกลาง และขนาดยอม 
เปนปจจยัขบัเคลือ่นสาํคญัในการพฒันาวสิาหกจิชมุชน 
นอกจากนี้ยังสอดรับกับขอคนพบของพรเพ็ญ ศรีสุชล6 
ซึง่พบวา ซึง่ประเมินโครงการชมรมคุมครองผูบรโิภคดวย 
CIPP Model และพบผลการดําเนินงานในระดับมาก
เชนกนั แสดงใหเหน็วาเครือ่งมอืเชงิระบบและการตดิตาม
อยางใกลชิดมีผลเชิงบวกตอการยกระดับมาตรฐาน
การดําเนินงาน อยางไรก็ตาม การที่กลุมนอกพื้นที่
ไดคะแนนเฉลี่ยนอยกวาในทุกมิติ เปนหลักฐานเชิง
ประจักษวาการนําโมเดลไปขยายผล (scaling up) 
ในพืน้ทีอ่ืน่ มักเกดิภาวะความเจือจางของรปูแบบ (model 
dilution) เนื่องจากขาดศูนยกลางในการใหคําปรึกษา
และผูเชี่ยวชาญเฉพาะทางที่ฝงตัวอยูในพื้นที่คอย
ประคับประคอง ซึ่งสอดคลองกับขอเสนอของผดุงศิษฎ 
ชํานาญบริรักษ และคณะ7 ที่เนนยํ้าวาการขับเคล่ือน
เครอืขายในระดบัพืน้ทีต่องอาศัยกลไกทีส่อดคลองกบั
บริบทที่เปนจริงของพื้นที่นั้นๆ เปนสําคัญ 
 2. ปญหาเชงิโครงสรางและการขบัเคลือ่นมติิ
การพึ่งพาตนเอง แมวารูปแบบดังกลาวจะประสบ
ความสําเร็จในการสงเสริมใหผูประกอบการปฏิบัติตาม
ขอกาํหนดของกฎหมายอาหาร (Regulatory compliance) 
เชน มาตรฐานสถานทีผ่ลติและการแสดงฉลาก แตผลวจิยั
เชงิคุณภาพกลับสะทอนดานกลบัของปญหาทีค่ลายคลงึกนั
ทัง้ในและนอกพ้ืนที ่คอื ขอจาํกดัดานการเงนิ สภาพคลอง 
โครงสรางองคกรในลกัษณะเครอืญาตทิีข่าดความชดัเจน 
ตลอดจนการขาดทักษะดานเทคโนโลยีและการตลาด
ออนไลน ขอคนพบนีช้ีใ้หเหน็วา ลําพงัเพยีงการสงเสรมิ
ความรูดานการปฏบัิตติามเกณฑมาตรฐานของหนวยงาน
สาธารณสขุยังไมเพียงพอทีจ่ะทาํใหผูประกอบการฐานราก
เติบโตไดอยางยั่งยืน หากขาดการบูรณาการรวมกับมิติ
การพัฒนาศักยภาพในการพ่ึงพาตนเองทั้ง 5 มิติ คือ 
การพึ่งพาตนเองทางเทคโนโลยี เศรษฐกิจ ทรัพยากร
ธรรมชาต ิจติใจ และทางสงัคม ประเดน็ปญหาดานทกัษะ
ดิจิทัลและเทคโนโลยีที่ยังจํากัด สอดคลองกับแนวคิด
ของ Yang และคณะ11 ที่อธิบายวาปจจัยตางๆ เหลานี้
ยอมสงผลตอการประกอบธรุกจิรวมกนัอยางมีนยัสาํคญั 
ซ่ึงสอดคลองกับผลการวิเคราะหขอมูล และพบวา 
คณุลกัษณะการเปนผูประกอบการมีอทิธพิลตอ เครอืขาย

ธรุกจิ ทีช่ีใ้หเหน็ถงึการสรางเครอืขายธุรกจิของผูประกอบ
การขึน้อยูกบัคุณลักษณะ เฉพาะตวัของ ผูประกอบการ
แตละคน รวมท้ังการสรางความสําเร็จในการดาํเนนิงาน
เครือขายได สวนหน่ึงมาจากตัว ผูประกอบการซึ่งเปน
องคประกอบรวมกันกับปจจัยภายนอกอื่นๆ ซึ่งเปนไป
ในทศิทางเดยีวกันทีช่ีใ้หเห็นวา ความสามารถในการเขาถึง
ทรพัยากรขององคกรภายใต แนวทางการสรางความรวมมอื
ในลกัษณะเครอืขาย การสรางนวตักรรมหรอืแมกระท่ัง
โอกาสทางการตลาดนัน้ ผูประกอบการท่ีเล็งเหน็โอกาส
ดงักลาวมกัจะสราง เครอืขายหรอืดาํเนนิการในการสราง
เครือขายเพื่อใหไดมา ซึ่งผลประโยชนที่ตองการ ดังนั้น 
การแกปญหาโครงสรางองคกรที่ออนแอและการขาด
สภาพคลองจึงจําเปนตองยกระดับจากการชวยเหลือ
ระยะส้ัน ไปสูการสรางภาวะผูนํารวมในชุมชนและ
การจัดตัง้ศนูยใหคาํปรกึษาดานเทคโนโลยแีละการบรหิาร
จัดการธุรกิจการตลาดเฉพาะเจาะจง เพื่อใหเครือขาย
สามารถขบัเคลือ่นงานไดดวยตนเองและเกดิความสมดลุ
ในทุกมิติอยางแทจริง ท้ังนี้ ในสวนของการตรวจสอบ
เครือ่งมอืวจัิยและการวเิคราะหสถติิพืน้ฐานในการเกบ็ขอมลู 
ผูวจิยัไดดาํเนนิการตามระเบยีบวธิขีอง วนิจิ เทือกทอง9 
และบุญเรียง ขจรศิลป10 เพื่อใหผลการประเมินขางตน
มีความเที่ยงตรงและแมนยําสูงสุด

ขอเสนอแนะ
 1. ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย ควรจัดใหมีศูนย
เฉพาะกจิในพ้ืนท่ี มีระบบพ่ีเล้ียงเชงิพ้ืนท่ี (area-based 
mentorship) โดยสงทีมผูเชี่ยวชาญจากพื้นที่ตนแบบ
ไปใหคําปรึกษาและตดิตามผลในพืน้ทีข่ยายผลระยะแรก 
เพื่อลดปญหาของรูปแบบและชวยใหพื้นที่ใหมปรับตัว
ไดเร็วขึ้น
 2. ขอเสนอเชิงปฏิบัติการ ควรปรับเปลี่ยน
จากการสงเสริมมาตรฐานอาหารเพียงอยางเดียว ไปสู 
ยทุธศาสตรการพฒันาแบบองครวม 5 มติ ิโดยรวมมอืกบั
สํานักงานพาณิชยจังหวัดหรือสถาบันการศึกษาในทองถิ่น 
จัดอบรมดานการบริหารการเงิน โครงสรางธุรกิจ และ
การตลาดดิจิทัล เพื่อสรางความยั่งยืน
 3. ควรศึกษาวจิยัเชิงประเมนิผลกระทบระยะยาว 
(impact evaluation) โดยเปลี่ยนมาวัดผลลัพธทาง
เศรษฐกจิและสังคมทีเ่ปนรปูธรรม เชน รายไดทีเ่พิม่ขึน้ 
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หรือการประเมินผลตอบแทนทางสังคมจากการลงทุน 
เพื่อถอดบทเรียนเชิงลึกในบริบทที่แตกตางกัน
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            Abstract
Background: Non-vitamin K antagonist oral anticoagulants (NOACs) are increasingly used as 
alternative to Warfarin because they do not require routine international normalized ratio (INR) 
monitoring and are less affected by dietary vitamin K intake. However, appropriate NOAC use 
requires careful consideration of approved indications, dosing regimens, renal function, drug-drug 
interactions, and anticoagulant switching patterns to prevent adverse clinical outcomes.

Objectives: To evaluate the patterns and appropriateness of NOAC use regarding approved 
indications, dosing regimens, and anticoagulant switching among outpatients.

Methods: A retrospective, descriptive study was performed through the analysis of electronic 
medical records. A total of 359 outpatients who received Dabigatran, Rivaroxaban, and Apixaban 
at Prapokklao Hospital between 1 January 2017 and 31 December 2023 were included. Data were 
analyzed using descriptive statistics. The appropriateness of NOAC was assessed based on indication, 
renal function, age, body weight, and potential drug-drug interactions.

Results: Rivaroxaban was the most commonly prescribed NOACs at 49.58%. Regarding the 
appropriateness of prescribing according to approved indications by Thai Food and Drug Administration, 
the primary indication was stroke prevention in patients with non-valvular atrial fibrillation by 84.68%, 
followed by treatment of venous thromboembolism at 9.47%, while 5.88% of prescriptions were 
considered inappropriate indications. Dabigatran demonstrated the highest proportion of appropriate 
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dosing at 65.88%, whereas Apixaban showed the highest rate of overdosing by 18.75%. Potential 
drug-drug interactions were identified in 20.6% of patients, most commonly with Antiplatelet agents. 
In addition, 22.35% to 38.76% of patients could not be evaluated for dosing appropriateness due 
to missing renal function data in the medical records. Thirty patients underwent anticoagulant 
switching, of whom at 93.33% were considered appropriate, including switching from Warfarin to 
NOACs when INR was ≤ 2.2 or switching between NOACs according to clinical indications.

Conclusions: Most NOAC use was consistent with approved indications. However, inappropriate 
dosing, particularly overdosing with Apixaban, and incomplete renal function monitoring were 
identified. Strengthening clinical decision support systems and enhanced pharmacist involvement 
may improve the safety and appropriateness of NOAC use.

Keywords: non-vitamin K antagonist oral anticoagulants, appropriateness, renal function, drug-drug 
interactions

             บทคัดยอ
ความสําคญั: ยาตานการแขง็ตวัของเลอืดชนดิรับประทานกลุมใหม (Non-vitamin K Antagonist Oral Anticoagulant: 
NOACs) เปนยาทางเลอืกทีถ่กูนาํมาใชเพิม่ขึน้เนือ่งจากมขีอดกีวา Warfarin คอืไมจาํเปนตองตดิตามคา International 
Normalized Ratio: INR การออกฤทธ์ิของยาไมถูกรบกวนจากวิตามินเคในอาหารที่รับประทาน อยางไรก็ตาม 
การใชยาจาํเปนตองพจิารณาความเหมาะสมของขอบงใช ขนาดยา การทาํงานของไต อนัตรกริยิาระหวางยา รวมถงึ
ความเหมาะสมของการเปลี่ยนชนิดยา เพื่อปองกันผลลัพธทางคลินิกอันไมพึงประสงคที่อาจเกิดขึ้น 

วัตถปุระสงค: เพือ่ศึกษารปูแบบและความเหมาะสมของการสัง่ใชยาตานการแขง็ตวัของเลอืด NOACs ในผูปวยนอก 
โรงพยาบาลพระปกเกลา จังหวัดจันทบุรี

วิธีการวิจัย: เปนการวิจัยเชิงพรรณนาแบบยอนหลังโดยรวบรวมขอมูลจากเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกสของผูปวย 
กลุมตัวอยางคือผูปวยนอกที่ไดรับยา Dabigatran, Rivaroxaban และ Apixaban ณ โรงพยาบาลพระปกเกลา 
ระหวางวนัที ่1 มกราคม พ.ศ. 2560 ถงึ 31 ธนัวาคม พ.ศ. 2566 จาํนวน 359 ราย วเิคราะหขอมลูดวยสถติเิชงิพรรณนา 
และประเมนิความเหมาะสมของขนาดยาโดยพจิารณาจากขอบงใช การทํางานของไต อาย ุนํา้หนกัตวั และอนัตรกริยิา

ผลการศึกษา: กลุมตัวอยางสวนใหญไดรับยา Rivaroxaban รอยละ 49.58 ซ่ึงความเหมาะสมในการสั่งใชยาตาม
ขอบงใชทีไ่ดรบัอนมุตัจิากสาํนกังานคณะกรรมการอาการและยา พบวา ขอบงใชหลักคือการปองกนั stroke ในผูปวย 
non-valvular atrial fibrillation รอยละ 84.68 รักษาการเกิดภาวะลิ่มเลือดอุดตันหลอดเลือดดํา รอยละ 9.47 
ไมตรงตามขอบงใช รอยละ 5.85 ในดานความเหมาะสมของขนาดยา พบวา Dabigatran มีความเหมาะสมสูงสุด 
รอยละ 65.88 ขณะที ่Apixaban พบการใชยาในขนาดสูงเกนิไปถงึรอยละ 18.75 นอกจากนีพ้บผูปวยรอยละ 20.61 
ไดรับยาที่มีโอกาสเกิดอันตรกิริยาระหวางยา โดยเฉพาะการใชรวมกับยาตานเกล็ดเลือด อยางไรก็ตาม พบวาผูปวย
รอยละ 22.35-38.76 ไมสามารถประเมินความเหมาะสมไดเน่ืองจากไมมีบันทึกคาการทํางานของไตในเวชระเบียน 
และกลุมตวัอยางจาํนวน 30 ราย มีการเปลีย่นชนดิยาเหมาะสมคอืเปลีย่นจาก Warfarin เปน NOAcs เมือ่ INR ≤ 2.00 
หรือการเปลี่ยนระหวาง NOACs ตามขอบงชี้ทางคลินิก รอยละ 93.33

สรุป: การใช NOACs สวนใหญสอดคลองกับขอบงใชมาตรฐาน แตยังพบความคลาดเคล่ือนในการปรับลดขนาดยา
ในกลุมยา Apixaban และขอจาํกดัในการตรวจตดิตามคาการทาํงานของไต จึงควรพฒันาระบบสนบัสนนุการตดัสนิใจ
ทางคลินิกและเพิ่มบทบาทเภสัชกรเพื่อเพิ่มความปลอดภัยในการใชยา

คําสําคัญ: ยาตานการแข็งตัวของเลือดชนิดรับประทานกลุมใหม ความเหมาะสมของการใชยา การทํางานของไต 
อันตรกิริยา
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บทนํา
 ยาตานการแข็งตัวของเลือด เปนยาที่ใชใน
เวชปฏบิตัใินหลายขอบงชี ้เชน การปองกนัและการรกัษา
ภาวะลิม่เลอืดอดุหลอดเลอืดดาํ (venous thromboem
bolism) การปองกนัการเกดิลิม่เลอืดหลดุอุดหลอดเลอืด
ในผูปวยทีม่หัีวใจเตนผดิจงัหวะชนดิ Atrial Fibrillation: AF 
การปองกนัการเกิดลิม่เลอืดหลดุอดุหลอดเลอืดในผูปวย
ทีม่ลีิน้หัวใจผดิปกต ิ(valvular heart disease) เปนตน1 
ยาตานการแขง็ตวัของเลือดชนดิรับประทานเดมิ Warfarin 
มีขอจํากัดหลายประการ1-2 ไดแก ออกฤทธิ์ชา มีชวง
ระดับยาในการรักษาที่แคบทําใหยาขาดประสิทธิภาพ
หากระดับยาต่ํา หรือเสี่ยงตอการเกิดเลือดออกหาก
ระดบัยาเกนิไดงาย การเกดิอันตรกริิยาระหวางยากับยา
และยากับอาหารหลายชนิด สงผลใหระดับ INR มีการ
เปลี่ยนแปลงไดงาย รวมทั้งจําเปนตองเจาะเลือดตรวจ
ตดิตามคา INR อยางสมํา่เสมอเพือ่ใหการรักษาอยูในชวง
เปาหมายที่เหมาะสม เชน ในผูปวยหัวใจเตนสั่นพริ้ว 
คาเปาหมาย INR อยูที่ระดับ 2-3 เปนตน ปจจุบันมียา
ชนิดรับประทานกลุมใหมหรือ NOACs แบงออกเปน 
2 กลุมตามกลไกการออกฤทธิอ์อกฤทธิ ์ไดแก (1) direct 
thrombin inhibitors ไดแก Dabigatran และ (2) direct 
factor Xa inhibitors ไดแก Rivaroxaban, Apixaban 
และ Edoxaban ซึ่งไดรับการรับรองในขอบงใช3-4 คือ 
ปองกันและรักษาภาวะลิ่มเลือดอุดหลอดเลือดดํา 
(Venous Thromboembolism: VTE) และปองกัน
การเกิดโรคหลอดเลือดสมองชนิดสมองขาดเลือด 
(ischemic stroke) และภาวะลิม่เลือดอดุตนัในกระแส
เลือด (systemic embolism) ในผูปวยภาวะหัวใจ
หองบนสัน่พลิว้ชนดิไมมโีรคลิน้หวัใจรวม (Non-Valvular 

Atrial Fibrillation: NVAF) ซึง่ยากลุมนีเ้ปนยานอกบญัชี
ยาหลักแหงชาติ มีขอดีท่ีเดนชัดกวา Warfarin คือ
ไมจําเปนตองตรวจเลือดติดตามคา INR การออกฤทธ์ิ
ของยาไมถกูรบกวนจากวติามนิเคในอาหารทีร่บัประทาน 
มีอันตรกิริยาระหวางยานอยกวา แตราคาสูงกวา2  
 โรงพยาบาลพระปกเกลาเปนโรงพยาบาลศูนย
ระดับตติยภูมิ ขนาด 755 เตียง ไดนํายา Rivaroxaban 
20 mg และ 15 mg Dabigatran 110 mg และ Apixaban 
5 mg เขาบัญชีตั้งแตป 2560 2565 2561 และ 2564 
มูลคาการใชยาในผูปวยนอกของยาแตละชนิด ตั้งแต
เขาบัญชีโรงพยาบาลถึงป 2566 คือ 15,203,608 บาท 
389,704 บาท 9,033,125 บาท และ 4,511,472 บาท 
ตามลําดับ 
 NOACs เปนยาทีอ่อกฤทธิเ์รว็และหมดฤทธิเ์รว็ 
จึงจําเปนตองรับประทานยาอยางเครงครัด หากลืม
รับประทานยาจะมคีวามเส่ียงในการเกิด stroke มากขึน้5 
การใชยามขีอควรระวงัและควรปรบัขนาดยาใหเหมาะสม
ในผูปวยที่มีการทํางานของไตบกพรอง (ดังแสดงใน
ตารางที่ 1 เปรียบเทียบยาแตละชนิด) อยางไรก็ตาม
การใชงานในเวชปฏิบัติจริง6-9 พบวามีปญหาการเลือก
ใชยาตามขอบงใชท่ีไดรับการอนุมัติ ความเหมาะสม
ของขนาดยา การเกิดอันตรกิริยากับยาบางกลุมซึ่งอาจ
สงผลตอความปลอดภัยและประสิทธิภาพในการรักษา 
การศึกษาเรื่องความเหมาะสมของการใช NOACs 
จึงมีความสําคัญ นอกจากนี้การเปลี่ยนชนิดของยาตาน
การแข็งตัวของเลือดจาก Warfarin มาเปน NOACs 
หรือระหวาง NOACs อาจสงผลตอการแข็งตัวของเลือด
และเพิ่มความเสี่ยงตอการเกิดภาวะแทรกซอน

ตารางที่ 1 ตารางเปรียบเทียบยาแตละชนิด

Dabigatran 

ป 2561

ปองกัน Stroke ใน NVAF 150 mg 

วันละ 2 ครั้ง (หรือ 110 mg วันละ 

2 ครั้ง ในผูสูงอายุ ≥ 80 ป)

รักษา VTE 150 mg วันละ 2 ครั้ง 

(หลังฉีดยาตานการแข็งตัวของเลือด

อยางนอย 5 วัน)

เปน Dabigatran 

เริม่ยาเมือ่คา INR 

< 2.0

หลีกเลี่ยง P-gp inducers 

(phenytoin) ปรับขนาด

เมื่อใชรวมกับ Verapamil

การตดิตามอาการเลอืดออก 

ตรวจ CrCl สมํ่าเสมอ

CrCl < 30 ml/min หามใช 

(ยารอยละ 80 ขับออกทางไต)

ผูสูงอายุ พิจารณาลดขนาด

เหลือ 110 mg วันละ 2 ครั้ง 

หากอายุ ≥ 80 ป

อันตรกิริยา
ระหวางยา

การเปลี่ยน
ชนิดยาจาก
Warfarin

การใชยาในประชากร
กลุมพิเศษ

(ไตบกพรอง/ผูสูงอายุ)

รายการยาและ
ปที่เขาบัญชี 

รพ.

ขอบงใชที่ อย. อนุมัติ
และขนาดยาแนะนํา
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วัตถุประสงค 
 1. เพ่ือศึกษาความเหมาะสมของรูปแบบ
การใชยาตามขอบงใชที่ไดรับการอนุมัติจากสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
และความเหมาะสมของขนาดยา NOACs ในผูปวยนอก
ที่เขารับการรักษาที่โรงพยาบาลพระปกเกลา จังหวัด
จันทบุรี ในชวง 1 ป หลังเริ่มใชยา
 2. เพื่อประเมินความเหมาะสมในการเปลี่ยน
ชนิดยาตานการแข็งตัวของเลือด

ระเบียบวิธีวิจัย 
วิธีวิจัย
 เปนการศึกษาเชิงพรรณนาแบบยอนหลัง 
(retrospective descriptive study) โดยใชขอมูลจาก
ฐานขอมูลอิเล็กทรอนิกสของโรงพยาบาลพระปกเกลา 
จังหวัดจันทบุรี มุงเนนการทบทวนความเหมาะสมของ
การใชยาตานการแข็งตัวของเลือดชนิดรับประทาน
กลุมใหมในผูปวยนอก ทัง้ในแงขอบงใชทีไ่ดรบัการอนมุตัิ
จากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
กระทรวงสาธารณสุข ความเหมาะสมของขนาดยา 
และความเหมาะสมในการเปลีย่นชนดิยาตานการแข็งตัว
ของเลือด ไดการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณา
จรยิธรรมการวจัิยในมนุษย จงัหวดัจนัทบรุ/ีเขตสุขภาพที ่6 
เลขที ่018/68 ระยะเวลารับรองระหวางวันที ่6 มีนาคม 
2568 – 5 มีนาคม 2569

ประชากรและกลุมตัวอยาง
 ประชากร คือ ผูปวยนอกที่เขารับการรักษา
ทีโ่รงพยาบาลพระปกเกลา จงัหวดัจันทบรุทีกุรายทีเ่ร่ิม
ไดรับ Dabigatran, Rivaroxaban หรือ Apixaban 
อยางนอย 1 ครั้ง ระหวางวันท่ี 1 มกราคม 2560 ถึง 
31 ธนัวาคม 2566 ณ โรงพยาบาลพระปกเกลา กาํหนด
ขนาดตัวอยางโดยใชสูตร Cochran10 ที่ระดับความ
เชือ่มัน่ 95% กาํหนดความชกุของการใชยาไมเหมาะสม
รอยละ 30 คือ 323 ราย และชดเชยขอมูลสูญหาย
รอยละ 10 ไดกลุมตัวอยางขั้นตํ่า 356 ราย เก็บจริงได 
359 ราย โดยใชเกณฑการคัดเลือกเขาคือ ผูปวยอายุ
ตัง้แต 18 ปข้ึนไป มีประวัตติดิตามการรกัษาท่ีโรงพยาบาล
ตอเนือ่งอยางนอย 1 ป หลังเริม่ใชยา และเกณฑการคดัออก
คอื ผูปวยทีเ่วชระเบยีนไมสมบรูณ หรือขอมลูไมเพยีงพอ
ตอการวิเคราะห เชน มีขอมูลการรักษานอยกวา 1 ป 
ไมสามารถติดตามผูปวยไดเนื่องจากยายโรงพยาบาล
หรือไมเขารับการรักษาตอเนื่อง 
เครื่องมือ
 แบบบนัทกึขอมลูท่ีผูวิจยัสรางขึน้ ประกอบดวย 
3 สวนหลักไดแก (1) ขอมูลพื้นฐาน ไดแก เพศ อายุ 
นํ้าหนัก สิทธิการรักษา โรคประจําตัว และการทํางาน
ของไต (2) ขอมูลการใชยา ไดแก ช่ือยา ขนาด ความถี่ 
ขอบงใช และยาที่ใชรวมกัน และ (3) ขอมูลการเปลี่ยน
ชนิดยา ไดแก เหตุผลและวิธีการเปลี่ยนยา

ตารางที่ 1 ตารางเปรียบเทียบยาแตละชนิด (ตอ)

Rivaroxaban
ป 2560 และ
2565

ปองกัน Stroke ใน NVAF 20 mg 
วันละ 1 ครั้ง (ลดเหลือ 15 mg 
วันละ 1 ครั้ง หากไตบกพรอง)
รักษา VTE 15 mg วันละ 2 ครั้ง 
นาน 21 วนัจากนัน้ตามดวย 20 mg 
วันละ 1 ครั้ง

เปน Rivaroxaban 
เริ่มยา เมื่อคา INR 
≤ 3.0

หลีกเลี่ยง combined P-gp 
และ strong CYP3A4 
inhibitors/inducers
การติดตาม อาการเลือดออก 
ตรวจ CrCl ประจําป

CrCl < 15 ml/min 
ไมแนะนําใหใช
CrCl 15-49 ml/min 
ปรับลดขนาดเหลือ 15 mg 
วันละ 1 ครั้ง

Apixaban
ป 2564

ปองกัน Stroke ใน NVAF 5 mg 
วันละ 2 ครั้ง (ลดเหลือ 2.5 mg 
วันละ 2 ครั้ง หากเขาเกณฑ 
2 ใน 3 ขอ)
รักษา VTE 10 mg วันละ 2 ครั้ง 
นาน 7 วันจากนั้นตามดวย 5 mg 
วันละ 2 ครั้ง

เปน Apixaban 
เริ่มยาเมื่อคา INR 
< 2.0

หลีกเลี่ยง combined P-gp 
และ strong CYP3A4 
inhibitors/inducers
การติดตาม อาการเลือดออก 
ตรวจ CrCl ประจําป

เกณฑปรับลดขนาด NVAF 
อายุ ≥ 80 ป 
นํ้าหนัก ≤ 60 kg 
Scr ≥ 1.5 mg/dL
CrCl < 15 ml/min 
ไมแนะนําใหใช  

อันตรกิริยา
ระหวางยา

การเปลี่ยน
ชนิดยาจาก
Warfarin

การใชยาในประชากร
กลุมพิเศษ

(ไตบกพรอง/ผูสูงอายุ)

รายการยาและ
ปที่เขาบัญชี 

รพ.

ขอบงใชที่ อย. อนุมัติ
และขนาดยาแนะนํา
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การรวบรวมขอมูล
 กอนเกบ็ขอมลูผูวจิยัไดรบัอนญุาตศกึษาขอมลู
จากเวชระเบยีน โรงพยาบาลพระปกเกลา โดยมีขัน้ตอน
การรวบรวมขอมลู ไดแก (1) สบืคนขอมูลผูปวยนอกทีไ่ดรบั
การสัง่จายยา ตามระยะเวลาทีก่าํหนด จากเวชระเบยีน
โรงพยาบาล (2) บนัทกึขอมลูในแบบบนัทกึขอมลู และ 
(3) ตรวจสอบความสมบูรณของขอมูลท่ีเก็บรวบรวม
เพื่อลดขอผิดพลาดในการวิเคราะหขอมูล 
การวิเคราะหขอมูล
 วิเคราะหขอมูลดวยสถิติเชิงพรรณนา 
ประกอบดวย ขอมูลเชิงคุณภาพ เชน เพศ ขอบงใช 
ความเหมาะสม นําเสนอดวยจํานวนและรอยละ และ
ขอมลูเชงิปรมิาณ เชน อายุ น้ําหนัก คาการทาํงานของไต 
นําเสนอดวยคากลาง คาเฉลี่ย และชวงขอมูล
การพิทักษสิทธิกลุมตัวอยาง
 การวิจัยนี้เก็บขอมูลภายใต พ.ร.บ. คุมครอง
ขอมลูสวนบคุคล 2562 ไมมกีารระบุชือ่ สกลุ เกบ็รกัษา
ขอมลูเปนความลบั และนาํเสนอขอมลูในภาพรวมเทานัน้ 
เก็บรักษาขอมูล 1 ป เอกสารจะถูกทําลาย ประโยชน
ที่ไดรับหลังเสร็จสิ้นโครงการจะไดฐานความรูในการ
วางแนวทางสําหรับเภสัชกรเพ่ือการดูแลผูปวยท่ีใชยา 
NOACs ในการปองกันภาวะแทรกซอนที่อาจเกิดขึ้นจาก
การใชยาตอไป
คํานิยาม
 1. ความเหมาะสมของรูปแบบการใชยา 
หมายถึง การใชยา NOACs ตามขอบงใชที่ไดรับ
การอนุมัติจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข 
 2. ความเหมาะสมของขนาดยา NOACs 
หมายถงึ การใชยาตามขนาดยาทีแ่นะนําไวตามแนวทาง
เวชปฏิบัติการใชยาตานการแข็งตัวของเลือดชนิดใหม
ของสมาคมแพทยโรคหัวใจยุโรป European Heart 
Rhythm Association (EHRA) practical guide 202111 
และเอกสารกํากับยา
 3. การเปลีย่นชนดิยาตานการแขง็ตัวของเลอืด
ที่เหมาะสม หมายถึง ขั้นตอนการเร่ิมยาใหมหลังหยุด
ยาเดมิทีมี่การเวนระยะเวลาหรอืตรวจสอบคา INR ตาม
มาตรฐานทีก่าํหนดเพือ่ปองกนัภาวะแทรกซอน ประเมนิ
โดยอางอิงตามเอกสารกํากับยาหรือมาตรฐานที่ไดรับ
การยอมรับ

ผลการศึกษา
1. ขอมูลทั่วไปกลุมตัวอยาง
 จากการศึกษาขอมูลท่ัวไปของกลุมตัวอยาง
ผูปวยนอกทีไ่ดรบัยา NOACs จาํนวน 359 ราย พบวา 
เปนผูไดรับยา Rivaroxaban รอยละ 49.58 Apixaban 
รอยละ 26.74 และ Dabigatran รอยละ 23.68 ดงัรูปที ่1 
เมื่อพิจารณาคุณลักษณะของผูปวย พบวา สวนใหญ
เปนเพศชาย รอยละ 52.92 อายุคากลางที่ 75.00 ป 
(ชวงอาย ุ29-99 ป) และมนีํา้หนกัตวัคากลาง 60.00 kg 
(ชวงนํา้หนกั 34-125 kg) สทิธกิารรกัษาพยาบาลสวนใหญ
เปนสิทธิขาราชการ/รัฐวิสาหกิจ รอยละ 81.62

รูปที่ 1 สัดสวนการใชยาตานการแข็งตัวของเลือดชนิด
รับประทานกลุมใหม (NOACs) (n = 359) 

 ภาวะโรครวมทีพ่บมากทีส่ดุ คอื ภาวะความดนั
โลหิตสูง (hypertension) รอยละ 59.89 รองลงมาคือ
โรคไขมนัในเลอืดผิดปกต ิ(dyslipidemia) รอยละ 27.30 
โรคเบาหวาน (diabetes mellitus) รอยละ 23.68 ประวติั
โรคหลอดเลอืดสมอง (stroke) รอยละ 11.98 และภาวะ
หัวใจลมเหลว (heart failure) รอยละ 6.13 ดังรูปที่ 2

รูปท่ี 2 ภาวะโรครวม (Comorbidities) ที่พบในกลุม
ตัวอยางผูปวยนอกที่ไดรับยา NOACs (n = 359)

2. ความเหมาะสมในการสั่งใชยาตามขอบงใชที่ไดรับ
การรบัรองจากสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
 ในกลุมตวัอยาง 359 ราย พบวาขอบงใชหลกั
คือเพื่อปองกันการเกิดโรคหลอดเลือดสมองและภาวะ
ลิม่เลอืดอดุตนัในผูปวยทีม่ภีาวะหัวใจเตนผิดจังหวะชนดิ 
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AF 304 ราย คิดเปนรอยละ 84.67 สําหรับการใชยา
เพ่ือรักษาการเกิดภาวะลิ่มเลือดอุดตันหลอดเลือดดํา 
(VTE/DVT/PE) พบทัง้สิน้ 34 ราย คดิเปนรอยละ 9.47 

นอกจากนี้พบการสั่งใชยาในกลุมที่ไมตรงตามขอบงใช
หรือขอมูลไมชัดเจน 21 ราย คิดเปนรอยละ 5.85 
รายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 2

 สําหรับขอบงใช ชนิดและขนาดของ NOACs 
จากการวเิคราะหการสัง่ใชยาจาํแนกตามขนาดและขอบงใช
ในกลุมตวัอยาง 359 ราย 1,317 ใบส่ังยา พบผูปวยทีไ่ดรบั 
Dabigatran สวนใหญสั่งใชยาในขอบงใชเพื่อปองกัน 
stroke ในผูปวย NVAF 272 ใบสัง่ยา ในผูปวย 82 ราย 
ผูปวยทีไ่ดรบัยา Rivaroxaban พบวามกีารสัง่ใชยาขนาด 
20 mg วันละ 1 ครั้ง มากท่ีสุด (120 ราย) โดยใชใน
ขอบงใช NVAF เปนหลัก จาํนวน 412 ใบส่ังยา (ในผูปวย 
98 ราย) รักษา VTE จํานวน 56 ใบสั่งยา (13 ราย) 
รองลงมาคือขนาด 15 mg วนัละ 1 คร้ัง ในขอบงใช NVAF 

จาํนวน 143 ใบสัง่ยา (37 ราย) และมีการใชขนาด 15 mg 
วันละ 2 ครั้ง จํานวน 20 ใบสั่งยา (11 ราย) ซึ่งใชเพื่อ
การรักษา VTE หรอืในระยะเริม่ตนของการรักษาในผูปวย
ที่ไดรับยา Apixaban พบวามีการสั่งใชขนาด 5 mg 
วนัละ 2 ครัง้ เปนหลกั โดยใชในขอบงใช NVAF จาํนวน 
183 ใบสั่งยา (82 ราย) และรักษา VTE 35 ใบสั่งยา 
(8 ราย) โดยไมพบการสัง่ใชยาเพ่ือปองกนัการเกดิภาวะ
ล่ิมเลือดอุดตันหลอดเลือดดําในยาทั้ง 3 ชนิด ดังแสดง
ในตารางที่ 3

ตารางที่ 2 ความเหมาะสมในการสั่งใชยาตามขอบงใช (n = 359)

1. ความเหมาะสมตามขอบงใชยา
    - ปองกัน stroke ในผูปวย NVAF
    - รักษาภาวะลิ่มเลือดอุดตันหลอดเลือดดํา (VTE)
    - ปองกันภาวะลิ่มเลือดอุดตันหลอดเลือดดํา (VTE)
    - ไมตรงตามขอบงใช
2. ผลการประเมินความเหมาะสมของขนาดยา (จํานวนผูปวย ราย)
    - ขนาดยาเหมาะสม จํานวน (รอยละ)
    - ขนาดยาไมเหมาะสม จํานวน (รอยละ)
        -กรณีต่ําเกินไป
        -กรณีสูงเกินไป
        -กรณีสั่งใชยาในผูปวยที่มีขอหามการใช
    - ผูปวยที่มีการทํางานของไตบกพรองรุนแรง  (CrCl<30 ml/min)
    - ใชในกรณีมีโอกาสเกิดอันตรกิริยาระหวางยาที่มีขอหามใช/
ไมแนะนําใชยารวมกัน
    - การบริหารยาไมเหมาะสม จํานวน (รอยละ)
    - ไมสามารถประเมินได จํานวน (รอยละ)
        - ไมมีคาการทํางานของไต
        - ขอบงใชอื่น

85 ราย
82 (96.50)

0 (0.00)
0 (0.00)
3 (3.53)

56 (65.88)
9 (10.59)
0 (0.00)
0 (0.00)
6 (7.06)

6 ราย
0 (0.00)

3 (3.53)
20 (23.53)
19 (22.35)

1 (1.18)

359 ราย
304 (84.68)

34 (9.47)
0 (0.00)

21 (5.85)

96 ราย
82 (85.42)
10 (10.42)

0 (0.00)
4 (4.17)

36 (37.50)
22 (22.92)

0 (0.00)
18 (18.75)

4 (4.17)
12 ราย

0 (0.00)

0 (0.00)
38 (39.58)
35 (36.46)

3 (3.12)

178 ราย
140 (78.65)
24 (13.48)

0 (0.00)
14 (7.87)

68 (38.20)
27 (15.17)

7 (3.93)
18 (10.11)

1 (0.56)
7 ราย

0 (0.00)

1 (0.56)
83 (46.63)
69 (38.76)
14 (7.87)

Apixaban รวมRivaroxabanการประเมินและการสั่งใชยา Dabigatran

ตารางที่ 3 จํานวน (รอยละ) ขอบงใช ชนิด และขนาดของ NOACs ตอใบสั่งยา

จํานวนใบส่ังยา จํานวน (รอยละ)
    - Dabigatran 110 mg วันละ 2 ครั้ง
    - Rivaroxaban 20 mg วันละ 1 ครั้ง
    - Rivaroxaban 15 mg วันละ 2 ครั้ง
    - Rivaroxaban 15 mg วันละ 1 ครั้ง
    - Apixaban 5 mg วันละ 2 ครั้ง
    - Apixaban 2.5 mg วันละ 2 ครั้ง

1,099 (83.45)
272 (20.65)
412 (31.28)

0 (0.00)
153 (11.62)
183 (13.90)

59 (4.48)

71 (5.39)
1 (0.08)

38 (2.89)
6 (0.64)

11 (0.84)
5 (0.38)
8 (0.61)

0 (0.0)
0 (0.00)
0 (0.00)
0 (0.00)
0 (0.00)
0 (0.00)
0 (0.00)

147 (11.16)
0 (0.00)

56 (4.25)
20 (1.52)
12 (0.91)
35 (2.66)
6 (0.46)

Prophylaxis
VTE/PE

อื่นๆTreatment
VTE/PE

ชนิด ขนาด และขอบงใช
จําแนกตามใบสั่งยา 1,317 ใบ

Prevention 
of stroke 
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3. การประเมนิความเหมาะสมของขนาดยาตามเกณฑ
มาตรฐาน
 ในการประเมินความเหมาะสมของขนาดยา 
โดยพิจารณาจากขอบงใช คาการทํางานของไต (CrCl) 
อาย ุนํา้หนกัและอนัตรกริิยาระหวางยา พบวา dabigatran 
มีความเหมาะสมของขนาดยาสูงท่ีสุด คือ 56 ราย 
(รอยละ 65.88) พบขนาดยาที่ไมเหมาะสมมากที่สุดใน 
apixaban รอยละ 22.92 โดยเปนการสัง่ใชยาในขนาดสงู
เกนิไปถงึรอยละ 18.75 นอกจากนีพ้บผูปวยทีไ่มสามารถ
ประเมินความเหมาะสมไดเน่ืองจากไมมีการบันทึกคา
การทํางานของไตในเวชระเบียนสูงถึงรอยละ 22.35 -
38.76 ของผูปวยที่ใชยาแตละชนิด ดังตารางที่ 2
4. อนัตรกริยิาระหวางยาทีอ่าจเกดิขึน้ในการใชรวมกบั
การใช NOACs
 พบผูปวยที่มีการสั่งใชยาที่มีรายงานการเกิด
อนัตรกริยิากบั NOACs จาํนวน 74 ราย คิดเปนรอยละ 
20.61 โดยพบจาํนวนคูยาทีอ่าจเกดิอนัตรกริยิารวมท้ังสิน้ 
77 คูยา เมื่อจําแนกตามความรุนแรงและคําแนะนํา
ในการจัดการตามแนวทาง EHRA 2021 พบวากลุมที่
พบบอยที่สุดคือ พิจารณาลดขนาดยา โดยเฉพาะ
การใชรวมกบัยาตานเกลด็เลอืด (Antiplatelet) จาํนวน 
40 ราย (รอยละ 11.14) รองลงมาคือยาตานการเตน
ผิดจังหวะของหัวใจ ไดแก Amiodarone จํานวน 
11 ราย (รอยละ 3.06) และ Diltiazem จาํนวน 5 ราย 
(รอยละ 1.39) 
 ในกลุมทีม่ขีอหามใชหรอืไมแนะนาํใหใชรวมกนั 
เนื่องจากอาจทําใหระดับยา NOACs ในเลือดลดลง
อยางมนัียสาํคญั พบผูปวยทีใ่ชยา Phenytoin รวมดวย
จํานวน 3 ราย (รอยละ 0.83) นอกจากน้ีพบผูปวย
ที่แนะนําใหลดขนาดยา เนื่องจากใชยา verapamil 
รวมดวย 8 ราย (รอยละ 2.22) ดังแสดงในตารางที่ 4
5. ความเหมาะสมในการเปลีย่นชนดิยาตานการแขง็ตวั
ของเลือด
 จากการศกึษาความเหมาะสมในการเปลีย่นชนดิยา
ทีพ่บการบนัทกึขอมลูการเปลีย่นยาจาํนวน 30 ราย พบวา
สวนใหญเปนการเปลีย่นยามาใช Dabigatran จาํนวน 15 ราย 
(รอยละ 50.00) รองลงมาคือ Rivaroxaban 10 ราย 
(รอยละ 33.33) และ Apixaban 5 ราย (รอยละ 16.67)
 เมือ่ประเมนิความเหมาะสมตามเกณฑมาตรฐาน 
(การเปลี่ยนจาก Warfarin เปน NOACs เมื่อคา INR 

≤ 2.0 หรือการเปล่ียนระหวาง NOACs ตามขอบงชีท้าง
คลนิกิ) พบวาผูปวยสวนใหญไดรบัการเปลีย่นชนิดยาอยาง
เหมาะสมจํานวน 28 ราย (รอยละ 93.33) อยางไรก็ตาม 
พบกรณีการเปล่ียนยาทีไ่มเหมาะสมในกลุม Dabigatran 
จํานวน 2 ราย (รอยละ 6.66 ของกลุมที่เปล่ียนยา) 
เนื่องจากมีการเร่ิมยา NOACs ในขณะท่ีคา INR ของ
ผูปวยยังสูงกวา 2.00 ซึ่งอาจสงผลใหเกิดความเสี่ยง
ตอภาวะเลือดออกในชวงรอยตอของการเปลี่ยนยาได 
ดังรูปที่ 3

รูปที่ 3 ผลการประเมินความเหมาะสมของการเปลี่ยน
ชนิดยาตานการแข็งตัวของเลือด

ตารางที่ 4 อันตรกิริยาระหวางยาที่อาจเกิดขึ้นในการ
ใชรวมกับการใช NOACs

จํานวนผูปวยที่อาจเกิดอันตรกิริยาระหวางยา
จํานวนคูยาที่อาจเกิดอันตรกิริยาระหวางยา

1. มีขอหามใช/ไมแนะนําใชยารวมกัน
    - ผลเพิ่มระดับยา NOACs ในเลือด
    - ผลลดระดับยา NOACs ในเลือด
Phenytoin

2. แนะนําลดขนาดยา
Verapamil

3. พิจารณาลดขนาดยา
    3.1 Antiplatelets
    3.2 Non-aspirin NSAIDs
    3.3 Systemic corticosteroids
    3.4 Antiarrhythmic drugs
        - Amiodarone
        - Diltiazem
    3.5 Other anticoagulants:
Warfarin
*อางองิจาก 2021 EHRA practical guide on the use of NOACs anticoagulants 
in patients with atrial fibriallation11

74 (20.61)
77

กลุมการเกิดอันตรกิริยาระหวางยาที่อาจเกิดขึ้น
ตามคําแนะนําในการจัดการเมื่อใชยารวมกัน

0 (0.00)

3 (0.83)

8 (2.22)

40 (11.14)
7 (1.94)
1 (0.27)

11 (3.06)
5 (1.39)

2 (0.56)

จํานวน (รอยละ)อันตรกิริยาระหวางยาที่อาจเกิดขึ้น
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อภิปรายผล 
 จากการศึกษาขอมูลเวชระเบียนยอนหลัง
ของผูปวยนอกที่ไดรับยาตานการแข็งตัวของเลือดชนิด
รับประทานกลุมใหม (NOACs) ณ โรงพยาบาล
พระปกเกลา จงัหวัดจนัทบรุ ีสะทอนใหเหน็ถงึภาพรวม
ของรูปแบบการสั่งใชยาและความเหมาะสมทางคลินิก
ในเวชปฏบิตัจิรงิไดอยางนาสนใจ ขอมลูสดัสวนการใชยา
พบวา Rivaroxaban เปนยาที่ถูกเลือกสั่งใชมากที่สุด 
รอยละ 49.58 รองลงมาคอื Apixaban และ Dabigatran 
รอยละ 26.74 และ 23.68 ตามลําดับ ลักษณะดังกลาว
สอดคลองกับการศึกษาของชารีณี มีอาษา และคณะ3 
ที่พบการใช Rivaroxaban มากท่ีสุด รอยละ 48.21 
การศกึษานีส้วนใหญเปนผูสงูอายโุดยมอีายคุากลางสงูถงึ 
75 ป ปจจัยดานอายุที่สูงขึ้นมีความสัมพันธโดยตรงกับ
อบุติัการณของภาวะหวัใจหองบนส่ันพลิว้ (AF) สอดคลอง
กับระบาดวิทยาของภาวะหัวใจเตนผิดจังหวะชนิด AF 
ที่มักพบอุบัติการณสูงขึ้นในกลุมผูสูงอาย1ุ2 ยิ่งไปกวานั้น 
ภาวะโรครวมที่พบมากที่สุดอยางโรคความดันโลหิตสูง 
(รอยละ 59.89) และโรคไขมนัในเลอืดผดิปกต ิ(รอยละ 
27.30) ลวนเปนปจจัยเรงและปจจยัเสีย่งสาํคญัทีส่งเสรมิ
ใหเกิดภาวะหลอดเลือดสมองอุดตัน (stroke) 13 หรือ
การหลุดอุดตันของลิ่มเลือดในระบบกระแสเลือด สงผล
ใหแพทยสวนใหญตัดสินใจเลือกใชยากลุม NOACs 
เพื่อวัตถุประสงคในการปองกันภาวะแทรกซอน
  สาํหรับความเหมาะสมตามขอบงใช ยา NOACs 
ทีม่กีารสัง่จายในภาพรวมไดรบัการเลอืกใชทีส่อดคลอง
ตามขอบงชีม้าตรฐานเปนสวนใหญ โดยมีขอบงช้ีหลักคอื
การปองกันโรคหลอดเลือดสมองในผูปวยหัวใจหองบน
สั่นพลิ้วชนิดไมมีโรคลิ้นหัวใจรวม (NVAF) สูงถึงรอยละ 
84.67 สอดคลองกับแนวทางการรักษามาตรฐาน1-2 
ในผูปวยกลุม NVAF ไดรับยา และสําหรับขอบงใชอื่นๆ 
พบวามีการสั่งใชยาเพื่อการรักษาภาวะลิ่มเลือดอุดตัน
ในหลอดเลือดดําสวนลึกและลิ่มเลือดอุดตันในปอด 
รอยละ 9.4 โดยเกอืบท้ังหมดเปนการใชยา Rivaroxaban 
และ Apixaban ตามเอกสารกํากับมาตรฐาน14-15 
การบรหิารยาเพือ่รกัษา VTE ในการศกึษานีแ้สดงใหเหน็
ถึงการสั่งใชยาในขนาดสูง เชน Rivaroxaban 15 mg 
วันละ 2 ครัง้ ซึง่ถกูตองตามหลกัการรกัษาในระยะเริม่ตน
ที่จําเปนตองเรงการละลายและยับยั้งการขยายตัวของ
ลิม่เลอืดอยางเตม็ที ่อยางไรกต็าม ยงัคงตรวจพบการสัง่

ใชยาที่ไมตรงตามขอบงใชมาตรฐานหรือไมระบุขอมูล
ชัดเจนรอยละ 5.85 ซึ่งอาจรวมถึงการนําไปใชในกรณี
ผูปวยมลีิม่เลอืดในหองหัวใจ หรอืกรณหีลงัผาตดัเปลีย่น
ลิน้หวัใจบางประเภท ซึง่ในทางปฏบิตัจิรงิจําเปนตองใช
การประเมินความเส่ียงและประโยชนทางคลินิกเปน
รายกรณีตามคําแนะนําของแนวทางเวชปฏิบัติปจจุบัน1

 เมื่อพิจารณาความสัมพันธระหวางชนิด ขนาด
ของยา และขอบงใช พบวาขนาดยาที่ถูกสั่งใชมากที่สุด
คอื Rivaroxaban 20 mg วนัละ 1 ครัง้ (506 ใบสัง่ยา) 
และ Apixaban 5 mg วันละ 2 ครั้ง (223 ใบส่ังยา) 
สวนใหญส่ังใชเพ่ือปองกนัโรคหลอดเลือดสมองในผูปวย 
NVAF ตามขนาดยามาตรฐาน (standard dose) 
ทีแ่นะนาํในผูปวยทีม่กีารทาํงานของไตปกติหรอืบกพรอง
เลก็นอย6-8 ในกลุม Dabigatran พบการใชขนาด 110 mg 
วนัละ 2 คร้ัง เพียงขนาดเดยีว (273 ใบส่ังยา) เนือ่งจาก
โรงพยาบาลมียาขนาดเดียว โดยถูกใชในขอบงใช NVAF 
รอยละ 96.50 ในผูปวยทีม่คีวามเสีย่งตอภาวะเลือดออกสงู 
หรือผูปวยสูงอายุที่มีอายุตั้งแต 80 ปข้ึนไป นํ้าหนัก
ไมเกนิ 60 kg ตามคาํแนะนาํของ EHRA 202111 สาํหรบั
การรกัษาภาวะลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํ (VTE/PE) 
พบการใช Rivaroxaban 15 mg วันละ 2 ครั้ง จํานวน 
20 ใบสัง่ยา สอดคลองกบัแนวทางการรกัษาในระยะเริม่ตน 
(Initial phase) ที่ตองไดรับยาในขนาดสูงเปนเวลา 
21 วันกอนปรับเปนขนาด 20 mg วันละ 1 ครั้ง16 ทั้งนี้ 
การศกึษาน้ีไมพบการใชยาเพ่ือวัตถุประสงคในการปองกนั
การเกิดภาวะล่ิมเลือดอุดตันหลังการผาตัดศัลยกรรม
กระดกู (Prophylaxis VTE/PE) อาจเนือ่งมาจากขอจาํกดั
ของกลุมตัวอยางที่เปนผูปวยนอกของแผนกอายุรกรรม
เปนหลัก
 สําหรับประเด็นดานอันตรกิริยาระหวางยา 
การตรวจพบผูปวยรอยละ 20.61 ไดรับยา NOACs 
รวมกับยาอื่นที่อาจเกิดปฏิกิริยาระหวางกัน มีรายงาน
การเกิดอันตรกิริยาจํานวน 74 ราย (รอยละ 20.61) 
พบจาํนวนคูยา 77 คูยา ซึง่ความสมัพนัธของยาเหลานี้
มีความสําคญัตอระดบัยา NOACs ในเลอืดและความเสีย่ง
ตอภาวะเลือดออกตามแนวทางของ 2021 EHRA 
Practical Guide11 อันตรกิริยาที่พบบอยที่สุดคือการใช
รวมกบัยาตานเกลด็เลือด (Antiplatelets) จํานวน 40 ราย 
และยาตานการเตนผิดจังหวะของหัวใจ Amiodarone 
จํานวน 11 ราย ซึ่งแมวาในบางกรณีอาจมีความจําเปน
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เรงดวนในการรกัษารวมกันตามสภาพโรคทางระบบหวัใจ
และหลอดเลือด แตการใชยาทั้งสองกลุมรวมกันยอม
สงเสริมฤทธิ์ซึ่งกันและกันเพิ่มความเส่ียงตอการเกิด
ภาวะเลือดออก และจําเปนตองอาศัยการเฝาติดตาม
อาการไมพึงประสงคอยางใกลชดิ5 ขณะเดยีวกนั การพบ
ผูปวยจาํนวนหนึง่ไดรบัยา Phenytoin รวมดวยกนั็บเปน
ความเส่ียงในทิศทางตรงกันขาม เนื่องจาก Phenytoin 
มีฤทธิ์กระตุนเอนไซมและโปรตีนขนสงยา สงผลให
ระดับยา NOACs ในเลือดลดตํ่าลงกวาระดับการรักษา 
ซึง่เปนอนัตรายเนือ่งจากอาจทาํใหประสทิธิภาพในการ
ปองกันโรคหลอดเลือดสมองอุดตันลมเหลว สวนกรณี
การใชรวมกบั Verapamil ทีพ่บรอยละ 2.22 นัน้ มคีวาม
จําเปนตองปรับลดขนาดยาลงตามเกณฑมาตรฐานเพื่อ
ปองกนัภาวะยาเกนิขนาด โดยเฉพาะในยา Dabigatran 
เพื่อปองกันระดับยาในเลือดที่สูงเกินไป11,17 แมวา
การศกึษาในรปูแบบยอนหลงันีจ้ะมขีอจาํกดัทีไ่มสามารถ
ตดิตามผลลัพธทางคลนิิกทีเ่กดิข้ึนจรงิกับผูปวยไดอยาง
เปนรูปธรรม ไมสามารถสรปุความสมัพันธเชงิสาเหตุได 
แตความถ่ีของอนัตรกิรยิาระหวางยาทีต่รวจพบกเ็พยีงพอ
ที่จะเปนขอมูลเตือนภัยทางคลินิก
 สดุทาย ในสวนของการประเมนิกระบวนการ
เปลีย่นชนิดยาตานการแข็งตวัของเลอืดในกลุมตวัอยาง
ที่มีขอมูลระบุจํานวน 30 ราย พบวาภาพรวมสวนใหญ
รอยละ 93.33 มีการเปล่ียนชนิดยาอยางเหมาะสม 
ไมวาจะเปนการเปล่ียนจากยาเดมิคอื Warfarin มาเปน
ยากลุม NOACs หรือการเปลี่ยนชนิดไปมาภายในกลุม 
NOACs ดวยกนัเองตามขอบงชีท้างคลินิก อยางไรกต็าม 
ในสวนของขนาดยาท่ีไมเหมาะสม พบมากที่สุดใน 
Apixaban คิดเปนรอยละ 22.92 ไดรับยาในขนาดที่สูง 
ซึ่งพบถึงรอยละ 18.75 ของผูปวยที่ไดรับยาชนิดนี้ 
สอดคลองกับ Yao และคณะ18 และ Caso และคณะ19 
ที่ระบุวาความคลาดเคล่ือนในการปรับลดขนาดยา 
Apixaban มักเกิดขึ้นเมื่อผูปวยที่มีเกณฑการปรับลด
ขนาดยาไมครบตามขอกําหนด (อายุ ≥ 80 ป นํ้าหนัก 
≤ 60 กก. และ Scr ≥ 1.5 mg/dL) นอกจากนี้ยังพบ
การสั่งใชยาในผูปวยที่มีขอหามใชเน่ืองจากภาวะ
ไตบกพรองรุนแรง (CrCl < 30 ml/min สําหรับ 
Dabigatran และ CrCl < 15 ml/min สําหรบัยาอ่ืนๆ) 
รวมท้ังสิ้น 11 ราย ผลการศึกษาสะทอนถึงความเสี่ยง
ทางคลินิกที่สําคัญ เนื่องจาก NOACs ทุกชนิดมีการ

ขับออกทางไตในสัดสวนที่แตกตางกัน โดยเฉพาะ 
Dabigatran มีการขับออกทางไตสูงถึงรอยละ 80 
การสั่งใชยาในกลุมที่มีขอหามใชนี้จะสงผลใหระดับยา
ในเลอืดสงูและเพิม่ความเสีย่งตอการเกดิภาวะเลอืดออก
รุนแรง3,12,16 อยางไรก็ตาม ยังพบกรณีการเปลี่ยนยา
ที่ไมเหมาะสมจํานวน 2 รายในกลุมที่เปลี่ยนมาใชยา 
Dabigatran เนื่องจากมีการเร่ิมตนยา NOACs ใหม
ในขณะทีค่าการแขง็ตวัของเลอืด (INR) ของผูปวยยงัสงูกวา 
2.00 ตามคําแนะนําในการใชยาในเอกสารกํากับยา17 
และแนวทางมาตรฐาน11,20-21 เพื่อความปลอดภัยของ
ผูปวยและลดความเสี่ยงตอภาวะเลือดออกรุนแรง 
(major bleeding)

สรุปผล
 การใช NOACs ในผูปวยนอกโดยรวมมคีวาม
สอดคลองกับขอบงใชที่ไดรับการอนุมัติ อยางไรก็ตาม
พบปญหาทีส่าํคัญ ไดแก ความไมเหมาะสมของขนาดยา
โดยเฉพาะการใชยาในขนาดสูงใน Apixaban รวมถึง
การใชยาในผูปวยที่มีขอจํากัดดานการทํางานของไต 
และยังพบความเสีย่งของอันตรกิรยิาระหวางยาโดยเฉพาะ
การใชรวมกับยาตานเกล็ดเลือด ซ่ึงอาจเพิ่มความเส่ียง
ตอการเกดิภาวะแทรกซอน อกีประเดน็สาํคญัคอืการขาด
ขอมูลคาการทํางานของไตในเวชระเบียน ซึ่งสงผลให
ไมสามารถประเมนิความเหมาะสมของขนาดยาในผูปวย
จํานวนหนึ่งได สะทอนถึงขอจํากัดของระบบขอมูล
ทางคลินิกในเวชปฏิบัติจริง ผลการศึกษานี้ชี้ใหเห็นถึง
ความจําเปนในการพัฒนาระบบสนับสนุนการตัดสินใจ
ทางคลินิกและการสงเสริมบทบาทของเภสัชกรในการ
ทบทวนการใชยาเพือ่เพิม่ความเหมาะสมและความปลอดภยั
ในการใช NOACs ในผูปวย 

ขอเสนอแนะ
 1. ควรเพิม่บทบาทของเภสชักรในการทบทวน
ความเหมาะสมของการใชยาอยางเปนระบบ โดยเฉพาะ
การตรวจสอบเกณฑการปรับขนาดยาใหครบถวน 
กอนการจายยาใหผูปวย เชน Apixaban เนื่องจาก
พบการสั่งใชยาในขนาดท่ีสูงถึงรอยละ 18.8 โดยตอง
ตรวจสอบเกณฑใหครบท้ัง 3 ขอ คือ อายุ น้ําหนัก 
และ Scr เปนตน และควรมีการติดตามคาการทํางาน
ของไตอยางสม่ําเสมอ โดยเฉพาะผูสูงอายุและผูปวย
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ที่มีโรคประจําตัว เพื่อใหสามารถปรับขนาดยาไดอยาง
เหมาะสมและลดความเสี่ยงตอภาวะแทรกซอน 
 2. ควรพัฒนาระบบสนับสนุนการตัดสินใจ
ทางคลินิกในระบบเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส เพื่อชวย
แจงเตือนการปรับขนาดยา การติดตามคาการทํางาน
ของไต และอันตรกิริยาระหวางยาในผูปวยที่ไดรับยา 
นอกจากนี ้ควรจดัทาํแนวทางการใชยา NOACs ภายใน
โรงพยาบาลที่ชัดเจนและเปนมาตรฐานเดียวกัน โดย
ครอบคลมุการเลอืกใชยา การปรบัขนาดยา การติตตาม
การทํางานของไต และแนวทางการเปลี่ยนชนิดยาจาก 
warfarin เปน NOACs เพื่อใหบุคลากรทางการแพทย
สามารถใชเปนแนวทางเดียวกันในการดูแลผูปวย

กิตติกรรมประกาศ
 ผูวิจัยขอขอบคุณโรงพยาบาลพระปกเกลา
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และนางนารรีตัน สกุลสิทธ์ิ ท่ีชวยชีแ้นะและใหคาํปรึกษา
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