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คำาแนะนำาสำาหรับผู้นิพนธ์

 วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ รับตีพิมพ์เผยแพร่บทความด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 
เก่ียวกับ ชีววัตถุ เครื่องมือแพทย์ เคร่ืองส�าอาง ยาท่ีเป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ อาหารและเครื่องด่ืม สมุนไพร 
ยาเสพติด วัตถุอันตราย รังสี โรคติดต่อ โรคไม่ติดต่อ พาหะน�าโรค การประเมินความเส่ียง การพัฒนา
เทคโนโลยีวิจัยทางคลินิก ระบบบริหารจัดการคุณภาพ และอ่ืนๆ โดยตีพิมพ์ทุกสามเดือน ปีละส่ีฉบับ 
ได้แก่ 1) ฉบับเดือนมกราคม-มีนาคม 2) เดือนเมษายน-มิถุนายน 3) เดือนกรกฎาคม-กันยายน และ 
4) เดือนตุลาคม-ธันวาคม

ประเภทของบทความ 
 บทความสามารถเขียนได้ท้ังภาษาไทยและภาษาอังกฤษโดยแบ่งบทความออกเป็นประเภทต่าง ๆ  
ดังน้ี

1. นิพนธ์ต้นฉบับ 
 เป็นรายงานผลการศึกษาวิจัย พัฒนาเทคโนโลยี หรือพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการท่ีมีการ
วางรูปแบบและด�าเนินการศึกษาวิจัยพัฒนา ตลอดจนวิเคราะห์ข้อมูลอย่างถูกต้องตามหลักวิชาการ

2. รายงานจากห้องปฏิบัติการ 
 เป็นรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการท่ีมีผู้น�าตัวอย่างมาส่งตรวจ หรือรายงาน 
ผลการด�าเนินงานที่เป็นงานประจ�า 

3. กรณีศึกษา 
 เป็นรายงานผลการศกึษาโดยใช้กลุ่มตัวอย่างไม่มากนัก ท้ังน้ีอาจอยู่ภายใต้ตัวแปรท่ีควบคมุได้ หรอื
สภาพแวดล้อมที่ไม่สามารถควบคุมได้ เพ่ือทดสอบทฤษฎีหรือท�าความเข้าใจถึงปรากฏการณ์บางอย่าง

4. บทความปริทัศน์ 
 เป็นบทความท่ีได้จากการทบทวนหรือรวบรวมความรู้วิชาการเรื่องใดเรื่องหน่ึงจากต�ารา วารสาร
วิชาการหรือหนังสือต่างๆ มาวิเคราะห์และเรียบเรียง และควรมีความเห็นของผู้รวบรวมเพ่ิมเติมด้วย 
เพ่ือให้ได้บทความใหม่ที่มีความชัดเจนในประเด็นต่างๆ 

5. บทความทั่วไป 
 เป็นบทความทางวิทยาศาสตร์ท่ีไม่ลงลึกในรายละเอียดมากนัก หรือเป็นบทความเก่ียวกับระบบท่ี
สนับสนุนการด�าเนินงานเพ่ือให้น่าเชื่อถือ หรือสามารถด�าเนินการได้อย่างเป็นระบบ เช่นรายงานการพัฒนา



ระบบสนับสนุนการท�างาน การพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ การพัฒนาระบบบริหารจัดการคุณภาพ
ตามมาตรฐานสากล หรืออาจเป็นการเขียนถึงเรื่องราวที่อยู่ในความสนใจของประชาชน เป็นต้น

6. จดหมายถึงบรรณาธิการ 
 เป็นบทความที่ผู้อ่านวารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์เขียนถึงบรรณาธิการหรือเจ้าของบทความ
ที่ตีพิมพ์ในวารสารฯ แล้ว ทั้งน้ีเพ่ือเสนอแนะหรือแสดงข้อคิดเห็นเกี่ยวกับวารสารฯ หรือบทความน้ันๆ

7. สารติดต่อส้ัน 
 เป็นรายงานวิจัยท่ีด�าเนินการแล้วเสร็จซึ่งมีประเด็นการศึกษาไม่มากนักแต่มีรายละเอียดครบถ้วน
ตามหลักเกณฑ์ของงานวิจัย หรือเป็นรายงานการศึกษาวิจัยอย่างย่อโดยอาจเป็นข้อมูลท่ีศึกษาเพ่ิมเติมจาก
รายงานการศึกษาวิจัยที่ได้เคยตีพิมพ์แล้ว หรืออาจเป็นการรายงานผลการศึกษาบางส่วนที่อยู่ในความสนใจ
ของสาธารณะหรือตอบปัญหาที่เกิดขึ้นในขณะน้ัน

8. บทความพิเศษ 
 เป็นบทความทีม่ีเน้ือหาไม่เข้าขา่ยบทความข้างต้น  แตเ่ปน็ความรู้หรอืข้อคิดเห็นเกีย่วกับเหตุการณ์
ปัจจุบันซึ่งเกี่ยวข้องกับการแพทย์และสาธารณสุข เพ่ือน�าไปประยุกต์ใช้ในภารกิจที่เกี่ยวข้อง

	 ทั้งนี้บทความที่ส่งตีพิมพ์จะต้องไม่เคยตีพิมพ์	หรือกำาลังตีพิมพ์ในวารสารฉบับอื่นมาก่อน	

การพิจารณาบทความ
 บทความทุกเรื่องจะต้องผ่านการพิจารณาตรวจแก้จากผู้เชี่ยวชาญในสาขาท่ีเก่ียวข้องอย่างน้อย 2 
คน โดยบรรณาธิการจะเป็นผู้พิจารณาคัดเลือกผู้เชี่ยวชาญทบทวนบทความพิจารณาเบ้ืองต้น 2 คนแรก และ 
หากจ�าเป็นอาจคดัเลือกผู้เช่ียวชาญคนท่ี 3 พิจารณาทบทวนบทความเพ่ิมเติม บรรณาธกิารจะเป็นผูพิ้จารณา
ค�าแนะน�าของผูเ้ชีย่วชาญท้ังหมดและแจ้งแก่ผูนิ้พนธ์เพ่ือแก้ไข (ถ้ามี) การแก้ไขอาจส่งให้ผูเ้ชีย่วชาญพิจารณา
ตรวจสอบ โดยบรรณาธิการเป็นผู ้ตรวจสอบบทความขั้นสุดท้ายก่อนส่งตีพิมพ์ ซึ่งกองบรรณาธิการ 
ขอสงวนสิทธิ์ในการตรวจแก้ไขต้นฉบับและพิจารณาตีพิมพ์ตามล�าดับก่อนหลัง

ความรับผิดชอบ
 บทความที่ตีพิมพ์ในวารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ถือเป็นผลงานทางวิชาการ และเป็นความ
เห็นส่วนตัวของผู้นิพนธ์ ไม่ใช่ความเห็นของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือกองบรรณาธิการ ผู้นิพนธ์ 
ต้องรับผิดชอบต่อบทความของตน

จริยธรรมในการวิจัย
 กรณีที่เป็นบทความรายงานผลการวิจัยที่ท�าการศึกษาวิจัยในมนุษย์หรือใช้ตัวอย่างใดๆ จากมนุษย์ 
การวิจัยน้ันๆ ต้องผ่านการพิจารณาอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และกรณีท่ีเป็น
บทความท่ีรายงานผลการศึกษาวิจัยท่ีใช้สัตว์ทดลอง การวิจัยน้ันๆ ต้องผ่านการพิจารณาอนุมัติจาก 
คณะกรรมการจริยธรรมการใช้สัตว์ทดลอง



การเตรียมต้นฉบับ
 ภาษาท่ีใช้คือ ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ ต้นฉบับภาษาไทย ควรใช้ภาษาไทยให้มากท่ีสุดเท่าท่ี 
จะท�าได้ ค�าศัพท์เฉพาะหรือค�าศัพท์ภาษาอังกฤษท่ีบัญญัติเป็นภาษาไทยแล้ว แต่ยังไม่เป็นท่ีทราบกัน 
อย่างแพร่หลาย หรอืแปลแล้วเข้าใจยาก ให้ใส่ภาษาอังกฤษก�ากับไว้ในวงเล็บ หรอือนุโลมให้ใช้ภาษาอังกฤษได้
 ต้นฉบับควรพิมพ์บนกระดาษขาวขนาด A4 ใช้ตัวอักษร (font) ชนิด Angsana New ขนาดตัว
อักษร 16 พิมพ์บรรทัดคู่ (หรือแต่ละบรรทัดให้ห่างอย่างน้อย 6 มม.) พิมพ์หน้าเดียวและใส่เลขก�ากับ 
ทุกหน้า โดยเว้นขอบด้านซ้ายและด้านบน 3.5 ซม. ด้านขวาและด้านล่าง 2.5 ซม. 
 หน้าแรกของต้นฉบับประกอบด้วยชื่อเรื่อง ชื่อผู้นิพนธ์และผู้ร่วมนิพนธ์ ชื่อผู้นิพนธ์ท่ีท�าหน้าท่ี
ประสานงานกับคณะบรรณาธิการ และสถานท่ีท�างานท่ีสามารถติดต่อได้ทางไปรษณีย์ และชื่อเรื่องโดยย่อ 
(running title) ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ
 หน้าท่ีสองเป็นบทคัดย่อ ต้องเขียนท้ังภาษาไทยและภาษาอังกฤษ ความยาวไม่เกิน 250 ค�า โดย
บทคัดย่อควรครอบคลุมที่มาของหัวข้อวิจัย วัตถุประสงค์ ขอบเขตการวิจัย วิธีท�าหรือวิธีการรวบรวมข้อมูล 
ท่ีส�าคญัโดยย่อ ผลใช้เฉพาะข้อมูลหลักท่ีส�าคญัและสถิติท่ีใช้ (ถ้าจ�าเป็น) และหลักการหรอืองค์ความรูส้�าคญั
ท่ีพบใหม่ ท้ายบทคดัย่อภาษาอังกฤษให้มีค�าส�าคญัของบทความ (key word) ไม่เกิน 5 ค�า เป็นภาษาอังกฤษ 
         ต้นฉบับหน้าที่สามเป็นต้นไปเป็นส่วนของเน้ือเรื่อง ควรใช้ภาษาที่ง่าย ส้ัน กะทัดรัด และชัดเจน
         หากเป็นบทความประเภทนิพนธ์ต้นฉบับ และรายงานจากห้องปฏิบัติการให้เรียงล�าดับดังน้ี : 

	 บทนำา	 ในบทน�าน้ีควรกล่าวถึงสมมุติฐานหรือหลักการเหตุผลท่ีศึกษา รวมท้ังวัตถุประสงค์ของ 
การศึกษาเมื่ออ้างอิงควรเลือกใช้เฉพาะเอกสารอ้างอิงที่ส�าคัญและเป็นปัจจุบัน 

	 วัสดุและวิธีการ	 ในส่วนน้ีให้ข้อมูลทางวิชาการท่ีมากพอท่ีผู้สนใจสามารถท�างานน้ีซ�้าได้ เช่น  
กลุ่มตัวอย่างหรือข้อมูลที่ศึกษาวิธีสุ่มเก็บตัวอย่างหรือข้อมูล วิธีวิเคราะห์ตัวอย่างหรือข้อมูล วิธีการค�านวณ
หรือวิเคราะห์ข้อมูล และสถิติที่ใช้ เป็นต้น ทั้งน้ีหากมีการใช้น�้ายา สารเคมี อุปกรณ์ เครื่องมือ หรือจุลชีพที่
เป็นปัจจยัส�าคญัท่ีอาจมีผลกระทบต่อผลของการศกึษาวจัิย ให้ระบุแหล่งท่ีมาของน�า้ยา หรอืเกรดของสารเคมี 
หรือโมเดลของเครื่องมือ หรือสายพันธุ์ของจุลชีพในส่วนที่เกี่ยวข้องให้ละเอียด

 กรณีเป็นบทความของการศึกษาในมนุษย์หรือใช้ตัวอย่างจากมนุษย์หรือการศึกษาท่ีใช้สัตว์ทดลอง
ให้ใส่ชือ่คณะกรรมการจริยธรรมหรอืคณะกรรมการพิจารณาการวจัิยประจ�าสถาบัน และหมายเลขอ้างอิงท่ีได้
รับอนุมัติ

	 ผล	ให้น�าเสนอผลงานตามล�าดับ หลีกเล่ียงการใช้กราฟหรอืภาพท่ีไม่จ�าเป็น ถ้ามีตารางข้อมูลกราฟ 
หรือภาพให้เสนอพร้อมกับค�าอธิบายที่มีเน้ือหาชัดเจนครบถ้วน

 วิจารณ์	วจิารณ์ส่ิงท่ีค้นพบและอาจเปรยีบเทียบกับงานท่ีผูอ่ื้นท�าและเผยแพร่ไว้ก่อนหน้าน้ีแล้ว ทัง้น้ี
ควรระวังไม่น�าส่วนของผลมากล่าวซ�้าในส่วนน้ี หากจ�าเป็นต้องกล่าวถึงควรเขียนผลในภาพรวมท่ีส�าคัญ  
และอาจเขียนถึงผลกระทบตามหลักวิชาการที่อาจเกิดขึ้นหรือการน�าไปใช้ประโยชน์จากผลการศึกษาวิจัยน้ี

	 สรุป เน้นส่ิงที่พบใหม่ที่ส�าคัญจากการศึกษาน้ี และเชื่อมโยงการสรุปกับวัตถุประสงค์



 ตารางและภาพ ให้แยกออกจากเน้ือเรื่อง หน้าละ 1 รายการ ภาพถ่ายควรเป็นภาพขาวด�าที่มีความ
ชัดเจน ขนาดไม่เล็กกว่าโปสการ์ด ส่วนภาพวาดควรวาดบนกระดาษขาวอย่างดีด้วยหมึกด�าลายเส้นคมและ
ชัดเจน ในส่วนของเน้ือเรื่องที่ต้องการแสดงตารางหรือภาพ ให้เว้นที่ว่างพอสมควรและให้เขียนในกรอบว่า

                                       ใส่ตารางที่ 1     หรือ       ภาพที่ 1

	 กิตติกรรมประกาศ (ถ้ามี)
	 เอกสารอ้างอิง	การอ้างเอกสารในเน้ือเรื่องให้ใช้ระบบของ the Uniform Requirements style 
(the Vancouver Citation style) ส่วนเอกสารอ้างอิงท้ายเรื่องให้อ้างเฉพาะบทความท่ีตีพิมพ์แล้วใน 
ส่ิงตีพิมพ์ปฐมภูมิเท่าน้ัน การเรียงล�าดับเอกสารอ้างอิงให้เรียงตามล�าดับการอ้างอิง ผู้นิพนธ์ต้องรับผิดชอบ
ในความถูกต้องของเอกสารอ้างอิง สามารถดูรายละเอียดเพ่ิมเติมได้ที่
 URL: http//www2.dmsc.go.th/Web/DMSC.LIB/page5.html
 URL: http//www2.dmsc.go.th/Web/DMSC.LIB/VANCOUV.PDF
 ผู้นิพนธ์ตั้งแต่ 1 ถึง 6 คน ให้ใส่ชื่อทุกคน ถ้ามีมากกว่า 6 คนให้ใส่ชื่อ 6 คนแรกตามด้วย และคณะ 
หรือ et al กรณีบทความไม่มีชื่อผู้นิพนธ์ให้ใช้ชื่อเอกสารแทนชื่อผู้นิพนธ์

การเขียนเอกสารอ้างอิงให้ใช้รูปแบบดังตัวอย่าง
1. การอ้างบทความวารสาร (Article in Journal)
ตัวอย่าง	: สุภาวรรณ  จงธรรมวัฒน์, บ�ารุง  คงดี, วิชัย  ประสาททอง, มณี  เขม้นเขตรการ, จิราภรณ์ 
อ�่าพันธุ์, กมล  ฝอยหิรัญ และคณะ. การส�ารวจคุณภาพถุงยางอนามัยทั่วประเทศ. ว กรมวิทย 2540;39(2): 
67-74.

2. การอ้างหนังสือหรือต�ารา (Text/Guideline)
ตัวอย่าง	: ธีระพร  วุฒยวนิช. บรรณาธิการ. เทคโนโลยีช่วยการเจริญพันธุ์. เชียงใหม่ : คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม่; 2546.

3. การอ้างเฉพาะบทในต�ารา (Chapter in the text)
ตวัอย่าง	:	ทวศีกัด์ิ  แทนวนัดี. การวนิิจฉยัโรคตับจากไวรสัทางคลินิก. ใน : สิรฤิกษ์  ทรงศวิไิล. บรรณาธิการ. 
ตับอักเสบจากไวรัส. กรุงเทพฯ : บางกอกบล๊อก; 2543. เล่ม 1. หน้า 281-309.

4. การอ้างกฎหมาย (legal material)
ตัวอย่าง	: พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 61 (พ.ศ. 2524)  
ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 98 ตอนที่ 157 (วันที่ 7 กันยายน 2524)

5. การอ้างส่ิงพิมพ์ขององค์กรหรือหน่วยงาน (Organization as author and publisher)
ตัวอย่าง	: กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข. แผนยุทธศาสตร์การด�าเนินงานสุขภาพ 
ภาคประชาชน. พิมพ์ครั้งที่ 2. กรุงเทพมหานคร : ชุมนุมสหกรณ์การเกษตรแห่งประเทศไทย; 2546.



6. การอ้างรายงานการสัมมนา/ประชุมวิชาการ (Conference paper)
ตัวอย่าง	: วิยะดา  เจริญศิริวัฒน์. เอกสารการประชุมสัมมนาเฉลิมพระเกียรติเรื่อง การคัดกรองภาวะพร่อง
ไทรอยด์ฮอร์โมนในทารกแรกเกิดเพ่ือป้องกันปัญญาอ่อน. วันท่ี 25 พฤศจิกายน 2542. นนทบุรี : กรม
วิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข; 2542.

7. การอ้างวิทยานิพนธ์ (Dissertation)
ตัวอย่าง	:	มณี เขม้นเขตรการ. ผลของ N-acetylcysteine ต่อการป้องกันพิษของพาราควอทในหนูขาว 
[วิทยานิพนธ์]. ภาควิชาพิษวิทยา, คณะวิทยาศาสตร์. เชียงใหม่ : มหาวิทยาลัยเชียงใหม่; 2547.

8. การอ้างส่ืออิเล็กทรอนิกส์ (Electronic material)
 8.1 วารสารออนไลน์ (Journal on Internet)
 ตวัอย่าง	: ชวนพิศ ย้ิมสมบัติ. การประเมินคณุภาพการตรวจหาเชือ้มาลาเรยีบนฟิล์มโลหติบางด้วย
กล้องจุลทรรศน์. ว กรมวิทย พ [วารสารออนไลน์]. 2548; [สืบค้น 29 ก.ย. 2548]; 47(2):[8 หน้า].  
เข้าถึงได้จาก : URL: http://www.dmsc.moph.go.th/net/jms/
 8.2 เว็บไซต์ (WWW site)
 ตัวอย่าง	: กรมควบคุมโรค. การป้องกันควบคุมโรคไข้หวัดนก Avian Influenza (Bird Flu).
[ออนไลน์]. 2548; [สืบค้น 28 ก.ย. 2548];[1 หน้า]. เข้าถึงได้ที่ : URL: http://www-ddc.moph.go.
th/Bird_Flu_main.html.

	 นพินธ์ต้นฉบบั	รายงานจากห้องปฏบิตักิารและบทความปรทัิศน์	จะต้องมเีนือ้หา	รวมท้ังตาราง	
กราฟ	และรูปภาพ	รวมทั้งหมดไม่เกิน	25	หน้า	สำาหรับเนื้อหาของบทความประเภทอื่นๆ	ต้องไม่เกิน	 
15	หน้า

การส่งต้นฉบับ 
 การส่งต้นฉบับอาจท�าได้ 2 ช่องทางดังน้ี
 1. แนบจดหมายน�าส่งท่ีผูนิ้พนธ์และผูร่้วมนิพนธ์ลงชือ่ไว้ทุกคน พร้อมระบุไว้ด้วยว่าทุกคนอ่าน และ
ยอมรับในบทความน้ัน ให้ส่งต้นฉบับจริง 1 ชุด ส�าเนา 2 ชุด พร้อมแผ่นบันทึกข้อมูล ถึงบรรณาธิการวารสาร
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ส�านักวิชาการวิทยาศาสตร์การแพทย์ ถนนติวานนท์ นนทบุรี 11000   
โทร. 0-2589-0022 ต่อ 99662, บรรณาธิการ ต่อ 98306
 2. ส่งบทความผ่านทางระบบออนไลน์ ได้ทาง http://www.presston.net/journals/index.
php หรือผ่านทางเว็บไซตข์องวารสาร http://thailand.digitaljournals.org/index.php/BDMS  
โดยผูนิ้พนธ์จะต้องสมัครเข้าเป็นสมาชกิในระบบก่อน และ scan จดหมายน�าส่งตามข้อ 1 upload แนบมาด้วย

การรับบทความ
 บทความท่ีกองบรรณาธิการได้รับ จะแจ้งให้ผู้นิพนธ์ทราบทุกเร่ืองและจะไม่คืนต้นฉบับยกเว้น
บทความท่ีไม่ได้รับการตีพิมพ์ จะแจ้งให้ทราบพร้อมส่งต้นฉบับส่งคืน บทความท่ีได้รับการตีพิมพ์  
กองบรรณาธิการจะมอบส�าเนาพิมพ์ (reprint) 10 ชุด แก่ผู้นิพนธ์ชื่อแรก



INSTRUCTIONS FOR AUTHORS

The Bulletin of the Department of Medical Sciences welcomes the articles related 
to the Medical Sciences researches and studies in the area of biological products, medical 
devices, cosmetics, pharmaceutical products, food and beverage, medicinal plants,  
narcotic drugs, hazardous materials, radioactive materials, communicable diseases,  
non-communicable diseases, disease carriers/vectors, risk analyses, technology  
developments, clinical researches, quality management systems, etc. 

The Bulletin is published in every three months as following: 1) January-March, 
2) April-June, 3) July-September, and 4) October- December.

The articles can be submitted in either Thai or English.  The different kinds of 
articles are accepted including original articles, laboratory findings, case studies, review 
articles, general articles, letters to the editor, short communications and special articles.

Every	article	must	not	have	been	accepted	or	published	elsewhere.
Articles published in this bulletin represent the research activities or opinions of 

the authors, not the opinion of editor or Department of Medical Sciences.  The authors 
are responsible for its contents.  

Contributions	 in	 every	article	will	 be	peer-reviewed	by	at	 least	 two	
selected	experts.

The clinical research and research involves human specimens must be prior  
approved by the Ethics Committee. The research that involves animals must be prior 
approved by the Animal Ethics Committee.

Type or print out of the manuscripts shall be on A4 white paper using Angsana 
New font, size 16. Use double spacing throughout the paper, and on only one side of paper 
with left and top margins of 3.5 cm., and right and bottom margins of 2.5 cm.

The first page shall carry the title of the article, full names of authors, affiliation 
of the author and a running title.  

The second page shall carry an abstract both in Thai and English of no more than 
250 words. The abstract should cover the rationale, objective(s), scope, main methodology, 
and new major findings/results of the study.  Identify limited to 5 key words at the bottom 
of the abstract.  

The third page and next shall carry the body of the article.  The structure of 
original articles and laboratory findings should be in the order as following:

Introduction:	The introduction should provide the hypothesis or the rationale 
for the study as well as the objective(s) of the study.  Give only pertinent references. 



Materials	and	Methods:  Give the full technical information so that the experiments 
can be repeated such as group of sample/study, sampling methodology, analysis  
methodology, statistical analysis, if used, etc. The sources of all materials and apparatus 
or stain or strains of microorganisms must be provided if they have the potential impact 
to the study results.

For the clinical research, or research involves human specimens or animals, name 
of the ethics committee(s) or institutional review board(s) as well as the number/ID of 
the approval(s) must be stated.

Results:	Present the results as concisely as possible in logical sequence.  Avoid 
unnecessary graphs and figures.  The tabular data, graphs, or figures, if needed, should 
be provided with clear description.

Discussion:	Discuss findings. Provide and interpretation of the results. 
The results may be provided and interpreted in relation to other relevant studies. It should 
not contain extensive repetition of the results sections. The impact or benefit from the 
this study may be elaborated.

Conclusion:  Emphasize the new and important aspects of the study.  Link the 
conclusions with the goals of the study. 

Each table of or figure should be prepared on a separate sheet.  Photographic 
prints must be in black and white, shape or shaded with high contrast and not smaller 
than the postcard size.  Drawings shall be clearly prepared with black drawing ink on 
white paper.  In the text, an appropriate space should be provided for each table or figure 
as indicated below:

                For Table 1     or     For Figure 1

Acknowledgement (If any):
References: appeared in the text, should be cited according to “the Uniform  

Requirements style” (the Vancouver Citation style). The references should be listed  
numerically and in the same order that they have been cited in the text.  Only the original 
documents should be used as references. 

List all authors up to six authors. If there are more than six authors, list the 
first six authors and then follow by et al (et al means “and others”). Use the title of the 
article or book as author when no author is given.  Only the first word of journal articles 
or book titles (and words that normally begin with a capital letter) are capitalized, and 
do not use italics or underlining.

Each reference should be in the order, according to the following samples:



1.	 Citing	a	Journal	Article
Examples:

Hoorfar J, Cook N, Malorny B, Wagner M, Medici D, Abdulmawjood A, et al. 
Making internal

amplification control mandatory for diagnostic PCR. J Clin Microbiol 203; 41(12): 
5835-7

Russell FD, Coppell AL, Davenport AP. In vitro enzymatic processing of  
radiolabelled big ET-1 in human kidney as a food ingredient. Biochen Pharmacol  
1998; 55: 679-701.

Coffee drinking and cancer of the pancreas [editorial]. BMJ 1981; 283: 628

2.	 Citing	a	Text/Guideline
Examples:

Greenberg AE, Clescri LS, Eaton AD, editors. Standard methods for the examination 
off water and wastewater. 18th ed. Washington DC: American Public Health Association; 
1992. P 9-94.

The United States Pharmacopoeia. The National Formulary. 23rd ed Rockville: 
United States Pharmacopoeia Convention, Inc,; 1995. P. 373-5.

Thai Pharmacopoeia Vol. 1 (Pt 2). Appendix 1.1 Reagents. Bangkok: Department 
of Medical Sciences; 1993. P. 1472-5.

International Organization for Standardization.  ISO/IEC Guide 25. General 
requirements for the Competence of calibration and testing laboratories. 3rd ed geneva: 
International Organization for Standardization (ISO); 1990

Stedman’s medical dictionary. 26th ed. Baltimore: Williams & Wilins; 1995 Apraxia; 
p.119.

3.	 Chapter	in	the	Text
Examples:

Phillip SJ, Whisnant JP. Hypertension and stoke. In: Laragh JH, Brenner BM, 
editors.

Hypertension: pathophysiology, diagnosis and management. 2nd ed. New York 
(NY): Raven Press; 1995. P. 465-78.

Bennett GL, Horuk R . Iodination of chemokines for use in receptor binding analysis. 
In: Horuk R, editor. Chemokie receptor. New York (NY): Academic Press; 1997. P. 134-48 
(Methods in enzymology; vol. 288).



4.	 Legal	Material
Examples:

Airlines Equipment Amendment Act 1981 (Cwlth), s.19(1) (a) (ii)
Public Service Regulations (Cwlth), r.83(2) (a) (ii)
Preventive Health Amendments of 1993, Pub.L. No. 103-183,107 Stat.2226  

(Dec. 14, 1993)

5.	 Organization	 as	 Author	 and	 Publisher	 (Including	 pamphlet	 &	 Package	 
Insert)
Examples:

Department of Medical Sciences. Guideline of method validation used in  
pharmaceutical analysis. Nonthaburi: Department of Medical Sciences; 1995

Pharmaceutical Society of Australia. Medicines and dribing [pamphlet].  
Pharmaceutical Society of Australia; 1998. DR-7.

Lamasil [package insert]. East Hanover (NJ): Sandoz Pharmaceuticals Corp; 1993.

6.	 Citing	Conference	Papers/Conference	Proceedings
Examples:

Bengtsson S, Solheim BG. Enforcement of data protection, privacy and security in 
medical informatics. In: Lun KC, Degoulet P, Piemme TE, Reinhoff O, editors. MDINFO 
92. Proceedings of the 7th Word Congress on Medical Informatics; 1992 Dep 6-10; Geneva, 
Switzerland. Amsterdam: North-Holland; 1992 p. 1561-5.

7.	 Dissertation
Examples:

Kaplan SJ. Post-hospital home health care: the elderly’s access and utilization 
[dissertation]. St. Louis, (MO): Washington Univ.; 1995

8.	 Citing	Electronic	material
	 	 8.1	 Journal	on	Internet
Examples:

Morse SS. Factors I emergence of infectious disease. Emerg Infect Dis  
[serial online] 1995

Jan-Mar [cited 1996 Jun 5}; 1(1): {24 screens}. Available from: URL:  
http://ww.cdc.gov/ncidod/EID/eid.htm



Garfinkel PE, Lin E, Goering P. Should amenorrhoea be necessary of the  
diagnosis of anorexia nervosa? Br Psych [serial online] 1996 [cited 1999 Aug 17}; 168(4): 
500-6. Available from: URL:http://biomed.niss.ac.uk
	 	 8.2	 Websites	(WWW	site)
Examples:

Hoffiman DL. St John’s Wort. [Online]. [cited 1998 Jul 16]; [4 screens]. Available 
from: URL: http://www.healthy.net/library/books/hoffiman/materiamedica/stjohns.htm

The	body	 including	tables,	graph,	and	figures	of	original,	 laboratory	
finding,	and	review	articles	should	not	exceed	25	pages,	and	for	other	kinds	of	
articles	should	not	exceed	15	pages.

How	to	Submit	Manuscripts
There are two channels to submit articles:
1. Two copies of the manuscript including the original one and a diskette should 

be sent to the editor at the below address. Papers which tend to have legal or ethical  
impact must be submitted accompanied by the guarantee letters from the authorized 
organizations.

2. Online submission via http://www.presston.net/journals/index.php or via the 
website of Bulletin of the Department of Medical Sciences: http://thailand.digitaljournals.
org/index.php/BDMS. The papers which tend to have legal or ethical impact accompanied 
by the guarantee letters from the authorized organizations must be scanned and uploaded 
as attachments in the online submission system.

All submissions will be acknowledged by the Editorial Board.  Those unaccepted 
will also be notified. The Editorial Board reserves the right to edit any manuscripts for 
proper publication.

Following publication of an article, ten reprints will be supplied to the first author 
free of charge.

  Editor, Bulletin of the Department of Medical Sciences
  Department of Medical Sciences Library
  88/7 Soi Bamrasnaradura Hospital, Tiwanond Rd.
  Nonthaburi  11000, Thailand
  Tel. 0-2589-0022 ext. 98306, 99662



นิพนธ์ต้นฉบับ  ว กรมวิทย พ 2561; 60 (4) : 168-180  

168
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ปีที่ 60 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2561

มาสเกียรติ	บุญยฤทธิ์		รัชชุรส	อินคำาลือ		นวขนิษฐ์	สัจจานนท์		และสมชาย	แสงกิจพร
สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ถนนติวานนท์ นนทบุรี 11000   
Email: maskiet.b@dmsc.mail.go.th

การทวนสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ
ความระคายเคืองชนิดรุนแรงต่อดวงตา

1

Accepted for publication, 29 November 2018

บทคัดย่อ การทดสอบความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์สุขภาพมแีนวโน้มการใช้วธิทีดสอบทางเลือกใหม่ทีไ่ม่ใช้สัตว์ทดลองเพ่ิมขึน้ 

ซ่ึงการทดสอบการระคายเคืองต่อดวงตาด้วยวิธี Draize rabbit eye test เป็นวิธีหน่ึงที่ใช้เซลล์เพาะเล้ียงหรืออวัยวะที่ได ้

จากโรงงานฆ่าสัตว์มาทดแทนการใช้สัตว์ทดลอง การศกึษาน้ีได้ท�าการทวนสอบวธิกีารทดสอบการก่อการระคายเคืองโดยใช้ดวงตาไก่ 

จากโรงงานฆ่าสัตว์ตาม OECD Test Guideline 438 ผลจากการทดสอบความใช้ได้ของวิธีด้วยสารเคมีที่ทราบประเภท 

การก่อการระคายเคืองต่อดวงตาตาม United Nations Globally Harmonized System of Classification and Labelling  
of Chemicals จ�านวน 24 ชนิด ให้ค่าความจ�าเพาะ ค่าความไว ค่าความถูกต้อง ค่าผลบวกลวง และค่าผลลบลวง เท่ากับ 

ร้อยละ 93, 78, 88, 7 และ 22 ตามล�าดับ การศกึษาน้ีแสดงว่าการทดสอบการก่อการระคายเคืองต่อดวงตาชนิดรุนแรงให้ค่าความใช้ได้ 

ของวธิทีดสอบอยู่ในเกณฑ์ทีย่อมรับได้ และเป็นแนวทางหนึง่ทีส่ามารถน�ามาใช้ทดแทนการใช้กระต่ายเพ่ือทดสอบการระคายเคือง 
ในห้องปฏิบัติการสัตว์ทดลองต่อไป
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บทนำา
การทดสอบการก่อการระคายเคืองต่อดวงตา (Eye irritation or corrosion) เป็นการประเมินความ

ปลอดภัยเบื้องต้นของผลิตภัณฑ์สุขภาพ เครื่องส�าอาง สารเคมีต่างๆ รวมทั้งผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือน โดยทั่วไป 

การทดสอบความระคายเคืองของผลิตภณัฑ์ดังกล่าวใช้สตัว์ทดลองประเภทกระต่ายด้วยวธีิ Draize rabbit eye test (1) 

ซ่ึงเป็นวธีิทีพ่ฒันาขึน้โดย Draize และคณะตัง้แต่ปี พ.ศ. 2487 ซ่ึงท�าให้กระต่ายได้รบัความเจ็บปวด ทรมาน หรอืตาบอดได้ 

ระหว่างการทดลอง การหาวิธีการทดสอบที่ทดแทนการใช้สัตว์ทดลองเป็นการทดสอบที่องค์กรสากลระหว่างประเทศ 
เช่น The European Centre for the Validation of Alternative Methods (ECVAM), The European  
Cosmetic Toiletry and Perfumery Association (COLIPA), The National Toxicology Program’s  
Interagency Coordinating Committee on the Validation of Alternative Methods (ICCVAM) หรือ  
The Organization for Economic Co-operation and Development (OECD) เป็นต้น ได้หาข้อตกลงร่วมกนั (2, 3, 4, 5) 

เพื่อให้เกิดการยอมรับผลการทดสอบด้วยวิธีการทดสอบแบบใหม่ โดยใช้จ�านวนสัตว์ทดลองให้น้อยลง (Reduction) 
ท�าให้สัตว์ทดลองไม่เจ็บปวดทรมาน (Refinement) และไม่ใช้สัตว์ทดลองส�าหรับการทดสอบ (Replacement)  
โดยทีผ่ลการทดสอบคงให้ความน่าเชือ่ถือ แม่นย�า ถูกต้อง และสอดคล้องกับหลกัของการวจิยัและทดสอบสากลในสตัว์
ทดลอง “The three R’s principles” ของ Russell and Burch (1959) (6) ด้วย 

ปัจจุบันข้อตกลงการค้าระหว่างประเทศยอมรับผลิตภัณฑ์ประเภทเครื่องส�าอาง ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และ
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนที่ผ่านการทดสอบความปลอดภัยในเบื้องต้นโดยไม่ใช้สัตว์ทดลอง (7, 8) โดยเฉพาะอย่างย่ิง
ประเทศในกลุม่ยุโรปทีต่่อต้านการน�าสตัว์ทดลองมาใช้ทดสอบ (Testing ban) และปฏิเสธการซ้ือขายผลติภณัฑ์ประเภท
เครื่องส�าอางที่อ้างอิงผลการทดสอบในสัตว์ทดลอง (Marking ban) ซึ่งเริ่มด�าเนินมาตรการดังกล่าวในปี พ.ศ. 2552 
จนกระทัง่ในปี พ.ศ. 2556 ไม่ยอมรบัผลิตภัณฑ์ประเภทเครือ่งส�าอางทีผ่่านการทดสอบในสตัว์ทดลอง ยกเว้นการทดสอบ 

ในเรือ่งความเป็นพษิแบบสะสม (Repeated-dose toxicity) ความเป็นพษิต่อระบบสบืพนัธ์ุ (Reproductive toxicity) 

และเภสัชจลนศาสตร์ด้านพิษวิทยา (Toxicokinetics) ที่ยังจ�าเป็นต้องใช้สัตว์ทดลองอยู ่(9) ผลของมาตรการดังกล่าว
ท�าให้เกิดการผลักดันและสนับสนุนจากหน่วยงานองค์กรสากลระหว่างประเทศดังกล่าว เพื่อวิจัยและพัฒนาหาวิธีการ
ทดสอบแบบทางเลือกใหม่ที่ใช้เซลล์เพาะเลี้ยงที่มาจากเซลล์ร่างกายของมนุษย์ (4) เช่น เซลล์ผิวหนัง EpiDerm™  
ของบริษัท MatTek Corporation (USA) หรือเซลล์ผิวหนัง EpiSkin™ ของบริษัท Episkin (France) เป็นต้น 
ส�าหรบัทดสอบหาความเป็นพษิต่อเซลล์ (Cell cytotoxicity or cell functional assays) หรอืใช้อวยัวะทีไ่ด้จากสตัว์ 
(Organotypic assays) ส�าหรบัทดสอบด้านความปลอดภยั (2) เช่น ใช้ดวงตาววัส�าหรบัวธีิ Bovine Cornea Opacity/ 

Permeability test หรือใช้ไข่ไก่ฟักส�าหรับวิธี Hen's Egg Test on the Chorioallantoic Membrane เป็นต้น
การทดสอบการระคายเคืองต่อดวงตาโดยใช้ดวงตาไก่ที่ได้จากโรงงานฆ่าสัตว์ด้วยวิธี Isolated Chicken  

Eye test (ICE) (10) ถือเป็นการทดสอบความปลอดภัยต่อดวงตาชนิดหนึ่งที่สามารถน�าไปใช้ในการวิจัย ประเมิน หรือ 

จ�าแนกผลิตภัณฑ์ หรือสารเคมีต่างๆ ในระดับของการเกิดการระคายเคืองอย่างรุนแรงได้ (Severe eye irritation/ 

corrosion) ซึ่งเป็นวิธีการทดสอบที่ได้รับการยอมรับจากองค์กรสากล เช่น The U.S. Environmental Protection 
Agency (EPA), The European Union (EU), The European Centre for the Validation of Alternative 
Methods (ECVAM) และ The Japanese Centre for the Validation of Alternative Methods (JaCVAM)  
เป็นต้น โดยใช้ทดแทนการทดสอบทีใ่ช้กระต่ายตามวธีิ Draize rabbit eye test การทดสอบการระคายเคืองต่อดวงตา 

โดยใช้ดวงตาไก่ด้วยวธีิ ICE พฒันามาจากวธีิการทดสอบ Isolated Rabbit Eye (IRE) ของ Burton AMG และคณะ  
ที่ใช้ดวงตากระต่ายท่ีผ่าออกมาศึกษา (11) ต่อมา Prinsen MK และ Koëter HBWM ได้พัฒนาวิธี ICE  
ต่อจากวิธี IRE (12) และมีการใช้แพร่หลายในห้องปฏิบัติการวิจัยและทดสอบอุตสาหกรรมเครื่องส�าอางของประเทศ 

กลุ่มทวีปยุโรป (13, 14)   
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การศึกษานี้ได้ท�าการทวนสอบความใช้ได้ของการทดสอบความระคายเคืองชนิดรุนแรงต่อดวงตาด้วย 

วิธี ICE เพื่อเป็นทางเลือกหนึ่งในการทดแทนการใช้สัตว์ทดลองส�าหรับใช้ในห้องปฏิบัติการ และเพื่อน�าไปประเมิน 

ความปลอดภยัของผลติภณัฑ์สขุภาพทีท่ดสอบในห้องปฏบิตักิารของกลุม่สตัว์ทดลอง สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตร์สาธารณสขุ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

วัสดุและวิธีการ
สารเคมีสำาหรับการทดสอบ

สารเคมีที่ใช้ในการทดสอบเป็นชนิด AR grade (Analytical Reagent grade) จ�านวนทั้งหมด 24 ชนิด 
และได้รับการจัดประเภท (Category) ตาม United Nations Globally Harmonized System of Classification 
and Labelling of Chemicals (UN GHS) ได้แก่ Acetic acid (Sigma-aldrich), Acetone (Sigma-aldrich), 
1-Butabol (Sigma-aldrich), Chlorhexidine (Sigma-aldrich), Diethanolamin (Sigma-aldrich), 
Ethanol (Sigma-aldrich), Ethyl acetate (Sigma-aldrich), Glycerol (Sigma-aldrich), Imidazole 

(Sigma-aldrich), Methanol (Sigma-aldrich), 1-Propanol (Sigma-aldrich), Sodium oxalate  
(Sigma-aldrich), Silver nitrate (Sigma-aldrich), Trichloroacetic acid (Sigma-aldrich), Triacetin 
(Sigma-aldrich), Toloene (Sigma-aldrich), Benzalkonium chloride (Sigma-aldrich), Dibenzyl- 

L-tartaric acid (Sigma-aldrich), Formic acid (Sigma-aldrich), 2,6-Dichlorobenzoyl chloride (Merck), 
Dimethyl sulfoxide (Calbiochem), Ethyl-2-methylaceto-acetate (Sigma-aldrich), Methyl  
cyclopentane (Sigma-aldrich), n-Hexane (Merck) ส่วนการย้อมสีกระจกตาใช้สาร Sodium fluorescein 
(Sigma-aldrich) 

เคร่ืองมือและอุปกรณ์
กล้องตรวจตาชนิดล�าแสงแคบ (Slit Lamp Microscope L-0187, Inami, Japan) เครื่องวัดความหนา

ของกระจกตาด้วยคลื่นอุลต้าโซนิค (Corneal Pachymeter AccuPach VI, Accutome, USA) เครื่องควบคุม 

การปล่อยสารละลาย (Peristalsis Pump WT600-2J, Baoding Longer Precision Pump, China) เครื่องชั่ง
ความละเอียด 0.1 มิลลิกรัม (Weighing balances AB204-S, Mettler Toledo, USA) อ่างน�้าควบคุมอุณหภูมิ 
(Water bath) และชุดกล่องใส่ดวงตา (Eye holder Chambers) ผลิตและสั่งประกอบภายในประเทศ

การเตรียมสารเคมีสำาหรับทดสอบ
สารเคมีที่ใช้ในการทดสอบที่มีสภาพเป็นของเหลวเตรียมในความเข้มข้นที่ไม่เจือจางเป็นส่วนใหญ่ ยกเว้น 

สารเคมีบางตัวที่ระบุไว้ใน OECD Test Guidelines 438 (10) และในฐานข้อมูลการทดสอบ Interagency Center  
for the Evaluation of Alternative Toxicological Methods (NICEATM) (15) ทีใ่ห้เจอืจางด้วยสารละลายน�า้เกลอื  
(physiological isotonic saline) ก่อนการทดสอบ ส่วนสารเคมทีีเ่ป็นของแขง็ให้ท�าการบดให้ละเอียดก่อนการทดสอบ  

การทดสอบกับสารเคมี
ท�าการทดสอบตาม OECD Test Guideline 438 (10) โดยท�าการเก็บดวงตาที่ติดกับหัวของไก่ที่ได้รับ 

จากโรงงานฆ่าสัตว์ที่มีการฆ่าและน�าส่งห้องปฏิบัติการไม่เกิน 4 ชั่วโมง น�ามาผ่าเก็บดวงตาและใช้ภายใน 2 ชั่วโมง  
ล้างท�าความสะอาดด้วยน�า้เกลอืเข้มข้น 0.9% (0.9% normal saline) แล้วตรวจสอบความสมบรูณ์ภายนอกของดวงตา 
โดยดกูารขุน่ของกระจกตา และการย้อมสทีีก่ระจกตาด้วย 2% (w/v) sodium fluorescein ดวงตาทีผ่่านการตรวจสอบ 

ที่ไม่พบการขุ่นและการติดสีที่กระจกตาที่คะแนนมากกว่า 0.5 (ตามวิธีการอ่านผลในตารางที่ 2 และ 4) ถูกน�าไปยึดไว้
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ที่กล่องควบคุมที่ปล่อยสารละลายน�้าเกลือเข้มข้น 0.9% ที่ควบคุมอุณหภูมิประมาณ 32 ± 1.5 องศาเซลเซียส ในอัตรา 
3-4 หยด/นาท ีท�าการปรบัสภาพดวงตาเป็นเวลา 1 ชัว่โมง แล้วตรวจวดัค่าความขุน่และค่าความหนาของกระจกตาก่อน
การทดสอบกับสารเคมี (ที่เวลา 0 นาที) จากนั้นทดสอบกับสารเคมีโดยใช้ดวงตาจ�านวน 3 ตาต่อการทดสอบแต่ละครั้ง  
(ทดสอบ 3 ครั้งต่อสารเคมีแต่ละชนิด) โดยน�าสารเคมีใส่ลงในบริเวณกระจกตาเป็นเวลา 10 วินาที ซ่ึงสารเคมีที่มี
สภาพเป็นของเหลวใช้ปริมาณ 0.03 มิลลิลิตร ส่วนสารเคมีที่มีสภาพเป็นของแข็งใช้ทดสอบในปริมาณ 0.03 กรัม  
เมือ่ครบ 10 วนิาท ีจงึล้างออกด้วยสารละลายน�า้เกลอืเข้มข้น 0.9% ประมาณ 20 มลิลลิติร แล้วท�าการตรวจวดัค่าความขุน่ 

และค่าความหนาของกระจกตาที่เวลา 30, 75, 120, 180 และ 240 นาที หลังการทดสอบกับสารเคมีแต่ละชนิด โดย 

วดัค่าความหนาของกระจกตาด้วยเครือ่ง Corneal Pachymeter และตรวจความขุน่ของกระจกตาผ่านกล้องจลุทรรศน์
ส�าหรบัตรวจตาชนดิล�าแสงแคบ (Slit-Lamp Microscope) ส่วนการวดัการตดิสทีีก่ระจกตาด้วย 2% (w/v) sodium 
fluorescein ท�าการตรวจผ่านกล้องจุลทรรศน์ส�าหรับตรวจตาชนิดล�าแสงแคบที่เวลา 30 นาทีหลังทดสอบกับสารเคมี 
ในการทดสอบใช้ตัวอย่างควบคุมลบ (negative control) ที่เป็นสารละลายน�้าเกลือเข้มข้น 0.9% เป็นตัวทดสอบ 

การอ่านผลการทดสอบ
ดวงตาทีท่ดสอบกับสารเคมที�าการอ่านผลและประเมนิตามเกณฑ์ของ OECD Test Guideline 438 (10) ดงันี้

การบวมของกระจกตา (corneal swelling)
วัดการบวมของกระจกตาด้วยเครื่อง corneal pachymeter แล้วท�าการค�านวณค่าเปอร์เซ็นต์การบวม 

ของกระจกตา ตามสูตร

(ค่าการบวมของกระจกตาที่เวลาตรวจวัด - ค่าการบวมของกระจกตาที่เวลาเริ่มต้น 0 นาที) x 100
 ค่าการบวมของกระจกตาที่เวลาเริ่มต้น 0 นาที

น�าค่าเปอร์เซ็นต์การบวมของกระจกตาทั้ง 3 ดวงตาที่ได้ ของแต่ละเวลาของสารเคมีที่ทดสอบแต่ละครั้ง 
มาหาค่าเฉลี่ย แล้วให้เกณฑ์การบวมตามตารางที่ 1 (ICE Class for Mean Corneal Swelling) โดยเลือกจาก 

ค่าเฉลี่ยที่สูงสุด (% Mean Corneal Swelling) เป็นเกณฑ์ตัดสิน

ตารางท่ี	1		เกณฑ์การบวมของกระจกตา (ICE classification criteria for corneal swelling) (10)

Mean Corneal Swelling (%) ICE Class 
0 to 5 I 

>5 to 12 II 

>12 to 18 (>75 min after treatment) II 

>12 to 18 (≤75 min after treatment) III 

>18 to 26 III 

>26 to 32 (>75 min after treatment) III 

>26 to 32 (≤75 min after treatment) IV 

>32 IV 
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ความขุ่นของกระจกตา (corneal opacity)
ตรวจวัดระดับความขุ่นของกระจกตาผ่านกล้องจุลทรรศน์ส�าหรับตรวจตาชนิดล�าแสงแคบของแต่ละตา 

ที่ทดสอบโดยให้คะแนนความขุ่นตามตารางที่ 2 (Corneal opacity scores) จากนั้นน�ามาหาค่าเฉลี่ยแต่ละครั้ง 
ของแต่ละเวลาของสารเคมีที่ทดสอบ แล้วให้เกณฑ์ความขุ่นของกระจกตาตามตารางที่ 3 (ICE classification  
criteria for opacity) โดยเลือกจากค่าเฉลี่ยที่สูงสุด (Mean Maximum Opacity Score) เป็นเกณฑ์ตัดสิน 

ตารางท่ี	2  ค่าการให้คะแนนความขุ่นของกระจกตา (Corneal opacity scores) 10

ตารางท่ี	3  เกณฑ์ความขุ่นของกระจกตา (ICE classification criteria for opacity) (10)

Score Observation

0 No opacity 

0.5 Very faint opacity 

1 Scattered or diffuse areas; details of the iris are clearly visible 

2 Easily discernible translucent area; details of the iris are slightly obscured 

3 Severe corneal opacity; no specific details of the iris are visible; size of the pupil 
is barely discernible 

4 Complete corneal opacity; iris invisible 

Mean Maximum Opacity Score* ICE Class

0.0-0.5 I

0.6-1.5 II

1.6-2.5 III

2.6-4.0 IV

* Maximum mean score observed at any time point

การติดสีของกระจกตา (fluorescein retention)
ตรวจวัดการติดสีที่กระจกตาโดยการย้อมด้วย 2% (w/v) sodium fluorescein และดูผ่านกล้องจุลทรรศน์

ส�าหรับตรวจตาชนิดล�าแสงแคบที่เวลา 30 นาทีหลังทดสอบกับสารเคมี โดยให้คะแนนการติดสีตามตารางที่ 4  
(Fluorescein retention scores) จากน้ันน�ามาหาค่าเฉลี่ย แล้วให้เกณฑ์การติดสีของกระจกตาตามตารางที่ 5  
(ICE classification criteria for mean fluorescein retention) 
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เกณฑ์การแปรผลการทดสอบ
 ท�าการประเมนิผลการทดสอบการระคายเคืองตามระบบ UN GHS Classification โดยใช้ผล ICE Class 

ที่ได้จากการอ่านผลรวมทั้ง 3 วิธี (endpoints) และเกณฑ์ตัดสินตาม OECD Test Guideline 438 (10) ดังแสดง 
ในตารางที่ 6 โดยที่ Category 1 บ่งถึงการระคายเคืองต่อดวงตาชนิดรุนแรง ซึ่งประกอบด้วยผลการทดสอบของวิธี 
ที่มี ICE Class ทั้ง 3 เกณฑ์เป็น IV (3 x IV), หรือมี ICE Class ที่เกณฑ์ IV และ III จ�านวน 2 และ 1 ค่า  
ตามล�าดับ (2 x IV, 1 x III), หรือมี ICE Class ที่เกณฑ์ IV และ II จ�านวน 2 และ 1 ค่า ตามล�าดับ (2 x IV, 1 x II),  
หรือมี ICE Class ที่เกณฑ์ IV และ I จ�านวน 2 และ 1 ค่า ตามล�าดับ (2 x IV, 1 x I), หรือมีค่าความขุ่นของกระจกตา
ทีค่ะแนนมากกว่าหรอืเท่ากับ 3 ทีเ่วลา 30 นาท ีจ�านวนอย่างน้อย 2 ตา หรอืมค่ีาความขุ่นของกระจกตาทีค่ะแนนเท่ากบั 4  
ทีเ่วลาใด ๆ  เป็นจ�านวนอย่างน้อย 2 ตา หรอืพบการหลดุลอกของชัน้ epithelium กระจกตา เป็นจ�านวนอย่างน้อย 1 ตา  
ส�าหรับผลการทดสอบที่บ่งชี้ไม่ก่อให้เกิดการระคายเคืองต่อดวงตาจัดอยู่ในประเภท No category ซ่ึงให้ผลทดสอบ 
ICE Class ทั้ง 3 วิธีมีเกณฑ์ที่เท่ากับ I (3 x I) หรือมี ICE Class ที่เกณฑ์ I และ II จ�านวน 2 และ 1 ค่าตามล�าดับ  
(2 x I, 1 x II) หรือมี ICE Class ที่เกณฑ์ II และ I จ�านวน 2 และ 1 ค่าตามล�าดับ (2 x II, 1 x I) ส่วน 

ผลการทดสอบที่ไม่เข้าเกณฑ์ใดๆ จัดอยู่ในเกณฑ์ No prediction can be made ซึ่งอาจเป็นสารเคมีที่อยู่ในประเภท 
Category 2 ที่ให้ผลทดสอบ ICE Class ทั้ง 3 วิธีนอกเหนือไปจากค่าที่ก�าหนดในตารางที่ 6

 

ตารางท่ี	4  เกณฑ์การให้คะแนนการตดิสขีองกระจกตาด้วย sodium fluorescein (10) (Fluorescein retention scores)

ตารางท่ี	5 เกณฑ์การประเมนิการตดิสขีองกระจกตาด้วย sodium fluorescein  (10) (ICE classification criteria  
 for mean fluorescein retention)

Score Observation

0 No fluorescein retention 

0.5 Very minor single cell staining 

1 Single cell staining scattered throughout the treated area of the cornea 

2 Focal or confluent dense single cell staining 

3 Confluent large areas of the cornea retaining fluorescein 

Mean Fluorescein Retention Score at 30 minutes 
post-treatment*

ICE Class

0.0-0.5 I

0.6-1.5 II

1.6-2.5 III

2.6-3.0 IV

* คะแนนตามเกณฑ์ที่ได้จากตารางที่ 4
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ตารางท่ี	6 เกณฑ์ตัดสินการระคายเคืองต่อดวงตาตามระบบ  UN GHS Classification (10)

UN	GHS	Classification	 Combinations	of	the	3	Endpoints	
No Category 3 x I 

2 x I, 1 x II
2 x II, 1 x I

No prediction can be made Other combinations 

Category 1 3 x IV 
2 x IV, 1 x III 
2 x IV, 1 x II* 
2 x IV, 1 x I* 
Corneal opacity ≥ 3 at 30 min 
(in at least 2 eyes) 
Corneal opacity = 4 at any time point 
(in at least 2 eyes) 
Severe loosening of the epithelium 
(in at least 1 eye) 

การคำานวณผลความใช้ได้ของวิธี	
ผลที่ได้จากการทดสอบกับสารเคมีรวม 24 ชนิด ท�าการทดสอบซ�้ากัน 3 ครั้ง แล้วน�าผลที่ได้ตามเกณฑ ์

ในตารางที่ 6 มาค�านวณค่าความใช้ได้ (16) ของวิธีทดสอบความระคายเคืองต่อดวงตาชนิดรุนแรงตามตารางที่ 7 

* Combinations less likely to occur

ตารางท่ี	7		การค�านวณหาความไวและความจ�าเพาะของการทวนสอบวิธี ICE

ประเภทสารเคมี
ตามวิธี	ICE

ประเภทสารเคมีตาม	UN	GHS

Category 1 NC, Category 2
Category 1 True positive (a) False positive (b)

NC, NP False negative (c) True negative (d)

NC = No Category, NP = No prediction can be made

ค่าความจ�าเพาะ (specificity)  = [d/(d+b)]x100
ค่าความไว (sensitivity)  =  [a/(a+c)]x100
ค่าความถูกต้องเท่ากับ (accuracy) =  [(a+d)/(a+b+c+d)]x100
ผลบวกลวง (false positive rate)  = [b/(b+d)] x 100
ผลลบลวง (false negative rate)  =  [c/(a+c)] x 100
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ผล
การทดสอบกับสารเคมีตามที่ระบุไว้ใน OECD Test Guidelines 438 และสารเคมีอ่ืนๆ ที่ระบุในฐาน 

ข้อมูลการทดสอบ The National Toxicology Program (NTP) Interagency Center for the Evaluation of 
Alternative Toxicological Methods (NICEATM) ที่จ�าแนกชนิดตามระบบ UN GHS ทั้งหมดจ�านวน 24 ชนิด  
โดยท�าการทดสอบกับสารเคมแีต่ละชนดิ 3 ครัง้ ครัง้ละ 3 ซ�า้ ได้ผลการทดสอบการระคายเคืองต่อดวงตาของสารเคมชีนดิ 

ต่าง ๆ แต่ละครั้งการทดสอบตามตารางที่ 8 ซึ่งพบว่า สารเคมีที่มีคุณสมบัติเป็น UN GHS Category 1 ที่ได้ทดสอบ 

จ�านวนรวม 27 ครั้ง มีผลการทดสอบด้วยวิธี ICE ที่ตรงกับคุณสมบัติของสารจ�านวน 21 ครั้ง ส่วนการทดสอบด้วย 

สารเคมีที่มีคุณสมบัติเป็น UN GHS Category 2 และ No Category จ�านวนรวม 45 ครั้ง ได้ผลการทดสอบ 

ด้วยวิธี ICE ที่ตรงกับคุณสมบัติของสารจ�านวน 42 ครั้ง 
เมื่อน�าผลของการทดสอบที่ได้มาค�านวณผลความใช้ได้ของวิธีทดสอบต่อการเกิดความระคายเคืองตา 

ในระดับที่รุนแรง ได้ค่าความจ�าเพาะ (specificity) เท่ากับ 93% ค่าความไว (sensitivity) เท่ากับ 78% ค่าความ 

ถูกต้องเท่ากับ (accuracy) เท่ากับ 88% ค่าผลบวกลวง (false positive rate) เท่ากับ 7% และค่าผลลบลวง  
(false negative rate) เท่ากับ 22% ส่วนผลการทดสอบดวงตากับตัวอย่างควบคุมลบที่เป็นสารละลายน�้าเกลือเข้มข้น  
0.9% ให้ผลการทดสอบตรงกับเกณฑ์ที่ไม่ก่อให้เกิดการระคายเคือง หรือ UN GHS No Category ตลอดการทดสอบ 
(ไม่ได้แสดงผล)

ตารางท่ี	8 ผลการทดสอบการระคายเคืองต่อดวงตาตามวิธี OECD Test Guideline 438 *

สารเคมี ลักษณะทาง
กายภาพ ผลการทดสอบของห้องปฏิบัติการ

คร้ังท่ี	1 คร้ังท่ี	2 คร้ังท่ี	3
10% Acetic acid ของเหลว Category 1 NP** Category 1

(Category 1)

1-Butanol ของเหลว NP NP Category 1

(Category 1)  

2,6-Dichlorobenzoyl chloride ของเหลว Category 1 Category 1 NP

(Category 2A)  

70% Ethanol ของเหลว No Category No Category NP

(Category 2A)

Acetone ของเหลว NP No Category No Category

(Category 2A)  

5% Benzalkonium chloride ของเหลว Category 1 Category 1 Category 1

(Category 1)
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ตารางท่ี	8	 ผลการทดสอบการระคายเคืองต่อดวงตาตามวธีิ OECD Test Guideline 438 * (ต่อ)

สารเคมี ลักษณะทาง
กายภาพ ผลการทดสอบของห้องปฏิบัติการ

คร้ังท่ี	1 คร้ังท่ี	2 คร้ังท่ี	3
Chlorhexidine ของแข็ง Category 1 Category 1 Category 1

(Category 1)

Dibenzyl-L-tartaric acid ของแข็ง Category 1 Category 1 NP**

(Category 1)

Diethanolamine ของเหลว NP NP NP

(Category 2A)

Dimethyl sulfoxide ของเหลว NP No Category No Category

(No Category)

Ethyl acetate ของเหลว NP NP NP

(Category 2A)

Ethyl-2-methylaceto-acetate ของเหลว NP NP No Category

(Category 2B)

Formic acid ของเหลว Category 1 Category 1 Category 1

(Category 1)

Glycerol ของเหลว No Category NP** NP

(No Category)

Imidazole ของแข็ง Category 1 NP Category 1

(Category 1)  

Methanol ของเหลว NP NP NP

(Category 2A)

Methyl cyclopentane ของเหลว No Category No Category No Category

(No Category)

n-Hexane ของเหลว No Category No Category No Category

(No Category)
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ตารางท่ี	8		ผลการทดสอบการระคายเคืองต่อดวงตาตามวิธี OECD Test Guideline 438 * (ต่อ)

สารเคมี ลักษณะทาง
กายภาพ ผลการทดสอบของห้องปฏิบัติการ

คร้ังท่ี	1 คร้ังท่ี	2 คร้ังท่ี	3
1-Propanol ของเหลว Category 1 Category 1 NP**
  (Category 1)  

3% Silver nitrate ของเหลว NP NP NP
(Category 2B)
Sodium oxalate ของแข็ง No Category Category 1 NP
(Category 2B)
Toluene ของเหลว NP NP NP
(Category 2B)
Triacetin ของเหลว No Category No Category No Category
(No Category)
30% Trichloroacetic acid ของเหลว Category 1 Category 1 Category 1
(Category 1)

* ผลรวม Endpoints ของการตรวจสอบการขุ่น การบวมและการติดสีของกระจกในการทดสอบกับสารเคมีที่ทราบ 

 ประเภท UN GHS
** NP = No prediction can be made

วิจารณ์
การทดสอบการก่อระคายเคืองต่อดวงตาในระดบัทีร่นุแรงด้วยวธีิ ICE ตาม OECD Test Guideline 438 (10) 

ด้วยสารเคมีทั้งหมดรวม 24 ชนิดนั้น ได้ค่าความจ�าเพาะ ความไวและความถูกต้อง เป็นไปในทางเดียวกันกับรายงาน
ของ Balls M และคณะ (17) ที่ได้ค่าความจ�าเพาะ ความไวและความถูกต้องมีค่าเท่ากับ 81%, 50% และ 69%  
ตามล�าดับ และรายงานของ Prinsen MK และคณะ (18) ที่ได้ค่าความจ�าเพาะ ความไวและความถูกต้องมีค่าเท่ากับ  
100%, 50% และ 97% ตามล�าดับ รวมทั้งใกล้เคียงกับที่ระบุใน OECD Test Guideline 438 (10, 19) แสดงว่าวิธี ICE  
ที่ได้ทวนสอบในห้องปฏิบัติการกลุ่มสัตว์ทดลอง สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข สามารถใช้ทดแทนการทดสอบ
ด้วยกระต่ายได้ 

สารเคมีที่ใช้ทดสอบในการศึกษานี้ครอบคลุมตามรายละเอียดใน OECD Test Guideline 438 (10)  

และได้เลือกสารเคมีทดสอบเพิ่มเติมตามที่มีข้อมูลจ�าแนกการก่อระคายเคืองตาม UN GHS (15) อีกทั้งการทดสอบกับ
ตัวอย่างควบคุมลบให้ผลเป็นไปตามข้อก�าหนด OECD Test Guideline 438 (10) ตลอดการทดสอบ อย่างไรก็ตาม
พบว่าอัตราผลบวกลวงและผลลบลวงที่ได้จากการศึกษานี้ค่อนข้างต่างจากผลการศึกษาของ Balls M และคณะ (17)  

ซ่ึงอาจเนือ่งมาจากความแตกต่างของชนดิและจ�านวนของสารเคมทีีน่�ามาทดสอบ อีกทัง้ OECD Test Guideline 438 (10) 

ได้ระบุว่าการทดสอบการระคายเคืองต่อดวงตาในระดับที่รุนแรงด้วยวิธีนี้จะให้ความใช้ได้ของวิธีทดสอบที่มีค่า 
ผลลบลวงทีส่งูในสารทีม่สีภาพเป็นของแขง็และสารลดแรงตงึผิว (surfactants) ให้ค่าผลบวกลวงทีส่งูกับสารเคมทีีเ่ป็น
ประเภทแอลกอฮอล์ จึงควรตรวจด้านพยาธิวิทยา (Histopathology decision criteria) ของเนื้อเยื่อกระจกตาชั้น 
Epithelium ในระดับของการถูกท�าลายเพิ่มเติม เพื่อแยกประเภทของการระคายเคืองชนิด UN GHS Category 1  
ได้อย่างชัดเจนขึ้นกับสารเคมีทดสอบที่เป็นสารซักฟอก (detergents) และสารลดแรงตึงผิวที่มีค่า pH อยู่ระหว่าง  
2 ถึง 11.5 (10, 20, 21) 
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สรุป
ผลจากการทดสอบเพือ่ทวนสอบความใช้ได้ของวิธี ICE ตาม OECD Test Guideline 438 ได้ค่าความจ�าเพาะ  

ความไว และความถูกต้อง เท่ากับ 93%, 78% และ 88% ตามล�าดับ ซ่ึงค่าดังกล่าวอยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้วิธีนี ้
จงึสามารถน�าไปใช้ศึกษาวจิยัหรอืทดสอบความระคายเคืองต่อดวงตาในระดบัรนุแรง (severe eye irritation/corrosion) 
ของสารเคมีหรือผลิตภัณฑ์สุขภาพประเภทเคร่ืองส�าอางและผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือน ทดแทนการใช้สัตว์ทดลอง  
และเป็นการเตรยีมความพร้อมของห้องปฏบิตักิารกลุม่สตัว์ทดลอง สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตร์สาธารณสุข ส�าหรบันโยบาย
การยกเลิกการทดสอบการระคายเคืองต่อดวงตาในสัตว์ทดลองเชิงรุกที่อาจจะประกาศใช้ภายในประเทศต่อไป

กิตติกรรมประกาศ
ขอขอบพระคุณ สพ.ญ.เรวดี บุตราภรณ์ ท่ีได้ริเริ่มสนับสนุนการวิจัยและทดสอบโดยทางเลือกใหม ่

ทีท่ดแทนการใช้สตัว์ทดลองของกลุม่สตัว์ทดลอง สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตร์สาธารณสขุ และขอขอบคุณศูนย์ความเป็นเลศิ 

ด้านชีววิทยาศาสตร์ (TCELS, องค์การมหาชน) ที่ได้ให้การสนับสนุนงบประมาณในการจัดซ้ือเครื่องมือส�าหรับ 

การทดสอบ
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Abstract Alternative studies, using non-animal methods, for safety tests on healthcare products are  
increasing. Draize rabbit eye test is one of the methods that can be replaced by cell-based assays or  
organotypic assays. This study was to conduct and to verify Isolated Chicken Eye test (ICE) according 
to OECD Test Guideline 438. A total of 24 chemicals with classification as categorized by United Nations  
Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals were used in the study. Our  
results demonstrated that specificity, sensitivity, accuracy, false positive rate and false negative rate were  
at percentages of 93, 78, 88, 7 and 22, respectively. Our data indicated that the method verified is acceptable 

to be used to replace the rabbit tests for identifying chemicals inducing serious eye damage in our  
animal laboratory. 
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การวิเคราะห์ส่ิงแปลกปลอมในผลิตภัณฑ์ชา
ที่จำาหน่ายในเขตกรุงเทพมหานครและปริมณฑล

บทคัดย่อ ชาเป็นเคร่ืองด่ืมที่คนไทยนิยมบริโภคทั้งในรูปแบบของชาใบและชาผงบรรจุซอง โดยที่ประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที ่196) พ.ศ. 2543 เร่ือง ชา ได้มข้ีอก�าหนดคุณภาพด้านจลิุนทรีย์และเคม ีแต่ไม่มข้ีอก�าหนดด้านส่ิงแปลกปลอม 

จึงได้ศึกษาหาส่ิงแปลกปลอมที่มีขนาดเล็ก น�้าหนักเบาในผลิตภัณฑ์ชา จ�านวน 227 ตัวอย่าง แบ่งเป็นชาใบ 124 ตัวอย่าง  
และชาผงบรรจุซอง 103 ตัวอย่าง ที่สุ่มเก็บในเขตกรุงเทพมหานครและปริมณฑล ระหว่างเดือนกุมภาพันธ์ 2556 ถึงเดือน
กรกฎาคม 2560 และวิเคราะห์ตามวิธี AOAC 981.18-1988, Light filth in tea พบสิ่งแปลกปลอมที่มีขนาดเล็ก น�้าหนักเบา  
ในทุกตัวอย่าง คือพบชิ้นส่วนแมลง แมลง เส้นขน และขนนก จ�านวน 225, 199, 150 และ 67 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 99.12, 
87.67, 66.08 และ 29.52 ตามล�าดับ โดยพบจ�านวนช้ินส่วนแมลงต่อตัวอย่าง (10 กรัม) ต้ังแต่ 1 ถึง มากกว่า 300 ช้ิน  
แมลงทั้งตัว 1 ถึง มากกว่า 30 ตัว เส้นขน 1 ถึง 7 เส้น และขนนก 1 ถึง 3 เส้น และพบว่าชาใบมีสิ่งแปลกปลอมของแมลง 
และเส้นขนมากกว่าชาผงอย่างมนัียส�าคัญทางสถิติโดยใช้ไคสแควร์ (Chi-Square Test) การตรวจพบส่ิงแปลกปลอมขนาดเล็ก 

น�า้หนักเบา อาจบ่งช้ีถึงการปนเป้ีอนของผลิตภณัฑ์เร่ิมต้ังการปลูก การเก็บรักษา รวมถึงการควบคุมคุณภาพการผลิต ผลการศกึษาน้ี 

สามารถใช้เป็นข้อมูลสนับสนุนการพิจารณาทบทวนหรือเพ่ิมเติมข้อก�าหนดด้านส่ิงแปลกปลอมส�าหรับผลิตภัณฑ์ชาในประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขต่อไป

1

Accepted for publication, 11 December 2018
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บทนำา	
ชา ชื่อทางวิทยาศาสตร์ว่า Camelliea sinensis (1) เป็นพืชที่มีถ่ินก�าเนิดอยู่ในอินเดียและจีน มีลักษณะเป็น

ไม้พุ่ม ใบแหลม สีเขียว ดอกสีขาวมีกลิ่นหอม ส่วนของใบ ยอดและก้านที่ยังอ่อน น�ามาท�าเป็นเครื่องดื่มที่นิยมบริโภค 

อย่างแพร่หลาย นอกจากรสชาดและกลิ่นที่เป็นเอกลักษณ์แล้ว ชายังมีสรรพคุณต่างๆ เช่น เป็นแหล่งรวมของสาร 
antioxidant ช่วยลดคลอเลสเตอรอล ป้องกันการอุดตันของเส้นเลือดและช่วยป้องกันและยับย้ังการแพร่กระจาย 

ของมะเร็ง (2) เป็นต้น
ชาเป็นพืชเศรษฐกิจชนิดหนึ่งของไทย ที่ภาครัฐส่งเสริมให้มีการปลูกเพื่อทดแทนพืชเสพติดข้อมูลระหว่าง 

ปี พ.ศ. 2554-2558 แสดงให้เห็นว่าประเทศมีรายได้ปีละประมาณ 8,000 ล้านบาท โดยแหล่งปลูกชาที่ส�าคัญอยู ่

ทางภาคเหนือของไทย ได้แก่ จังหวัดเชียงราย เชียงใหม่ แพร่ น่าน และแม่ฮ่องสอน (3) 

ชาที่บริโภคในประเทศไทยแบ่งเป็น 2 ประเภท คือ ชาใบหรือชาจีน และชงผงหรือชาฝรั่ง ซึ่งชาใบหรือชาจีน 

ผลติจากส่วนทีเ่ป็นใบอ่อนทียั่งไม่คลี ่และใบอ่อน 2 ใบทีอ่ยู่ถัดจากใบอ่อนของต้นชา น�ามาผ่ึงให้อ่อนตัว อบหรอืค่ัวพอหมาด 

บดคลงึให้ม้วนแล้วอบให้แห้ง (4) ชาประเภทนีเ้ป็นทีน่ยิมของชาวจนีและชาวญ่ีปุ่น ลกัษณะของชายังคงสภาพให้เหน็เป็นใบชา  
เช่น ชาหลงจิ่ง ชาขาว อู่หลง เป็นต้น ส่วนชาผงหรือชาฝรั่ง ผลิตจากส่วนที่เป็นใบอ่อน ยอดอ่อนที่ใบยังไม่คลี่และก้าน
ใบอ่อนของต้นชา น�ามาผ่ึงให้อ่อนตัว (withering) นวดจนฉีกขาดและม้วนตัว (crushing, tearing and curling) 
หมกั (fermenting) ให้เกิดกลิน่และรสเฉพาะ อบให้แห้ง (5) ชาประเภทนีเ้ป็นทีน่ยิมของชาวยุโรป อเมรกิา และอินเดยี 
ลักษณะของชาเป็นผงสีน�้าตาลด�าหรือสีด�า เช่น ชาซีลอน ชาดาร์เจลิ่ง เป็นต้น

การบริโภคชา ส่วนใหญ่ใช้วิธีการแช่ในน�้าร้อนเพื่อชงดื่ม หากพบส่ิงแปลกปลอมในชาอาจส่งผลกระทบต่อ
ความปลอดภัยของผู้บรโิภค และยังสะท้อนถึงสขุลกัษณะและการควบคมุคุณภาพการผลติของโรงงานผู้ผลติ ซ่ึงการปน
เป้ือนของสิ่งแปลกปลอมอาจเกิดได้ตั้งแต่การปลูกชา กระบวนการผลิต ตลอดจนการบรรจุและเก็บรักษา 

ข้อก�าหนดคุณภาพทางด้านจลุนิทรย์ีและเคมขีองชา ได้ถูกก�าหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่196) 
พ.ศ. 2543 เรือ่ง ชา แต่ไม่มข้ีอก�าหนดคุณภาพด้านสิง่แปลกปลอม นอกจากนีส้�านกังานอาหารและยาของสหรฐัอเมรกิา 
(Food and Drug Administration; US FDA) ไม่ได้ก�าหนดเกณฑ์ Defect Action Levels (DEL) ด้านสิง่แปลกปลอม 

ที่มีขนาดเล็ก น�้าหนักเบา (Light filth) ในชาเช่นกัน
สิง่แปลกปลอมทีม่ขีนาดเลก็ น�า้หนกัเบา (Light filth) จ�าพวกแมลง ชิน้ส่วนแมลง ขนสตัว์ฟันแทะ และขนนก 

เป็นสิง่แปลกปลอมขนาดเลก็ทีอ่าจมองไม่เหน็ได้ด้วยตาเปล่า ผู้บรโิภคและผู้ผลติจะไม่สามารถทราบได้ว่าผลติภณัฑ์นัน้ 

มีคุณภาพได้มาตรฐานตามสุขลักษณะการผลิตและเหมาะต่อการบริโภคหรือไม่ ถ้าไม่มีเกณฑ์ก�าหนดและมาตรฐาน
ในการตรวจสอบ การศึกษานี้ได้ท�าการตรวจวิเคราะห์หาสิ่งแปลกปลอมทั้งในชาใบและชาผงบรรจุซอง เพื่อเฝ้าระวัง
และคุ้มครองผู้บริโภค เพื่อโรงงานผู้ผลิตสามารถน�าไปปรับปรุงกรรมวิธีการผลิตให้ถูกสุขลักษณะและควบคุมคุณภาพ
ผลติภณัฑ์ให้ได้มาตรฐาน และใช้เป็นข้อมลูให้แก่หน่วยงานทีเ่ก่ียวข้องเพือ่พจิารณาเกณฑ์ก�าหนดจ�านวน สิง่แปลกปลอม
ที่มีขนาดเล็ก น�้าหนักเบา (Light filth) ของผลิตภัณฑ์ชาต่อไป

วัสดุและวิธีการ
ตัวอย่างศึกษา

ตัวอย่างชาใบและชาผงบรรจุซองที่ผลิตทั้งในประเทศ และน�าเข้าจากต่างประเทศ ได้แก่ อินเดีย บังคลาเทศ  
ศรลีงักา จนี ไต้หวนั เวยีดนาม ญ่ีปุ่น อินโดนเีซีย อังกฤษ สหรฐัอเมรกิา ทีสุ่ม่เก็บจากห้างสรรพสนิค้าในเขตกรงุเทพมหานคร 
และปริมณฑล รวมท้ังตัวอย่างที่ผู้น�าเข้าส่งตรวจวิเคราะห์ที่ส�านักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร กรมวิทยาศาสร์ 
การแพทย์ ระหว่างเดือนกุมภาพันธ์ 2556 ถึง เดือนกรกฏาคม 2560 จ�านวน 227 ตัวอย่าง ประกอบด้วยชาใบ  
124 ตวัอย่าง และชาผงบรรจซุอง 103 ตวัอย่าง โดยตวัอย่างทัง้หมดต้องไม่พบรรูัว่ รอยฉีกขาด และ/หรอืร่องรอยการกดัแทะ 
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เคร่ืองมือและอุปกรณ์	
1. wildman trap flask ประกอบด้วย erlenmeyer flask ที่ภายใน มี metal rod ส่วนปลายมีแผ่นยาง 

ขนาดเส้นผ่าศูนย์กลาง 5 มิลลิเมตร ยาว 10 เซนติเมตร 
2. ชดุเครือ่งกรอง ประกอบด้วย filtering flask และ Hirsch funnel (Biotech Scientific Lab, เยอรมนั)

การเตรียมนำ้ายาวิเคราะห์
1. flotation oil เตรยีมโดยใช้ paraffin oil (Ajax Finechem, นวิซีแลนด์) 85 มลิลลิติร ผสมกับ heptane 

15 มิลลิลิตร (RCI Labscan, ไทย)
2. sequestering agent 
  - เตรียม tween 80 – 40% isopropanol โดยใช้ tween 80 (polysorbate 80) (Ramagundam 

Fertilizers and Chemicals Limited, อินเดีย) 40 มิลลิลิตร ผสมกับ isopropanol 40% ที่ปริมาตร 210 มิลลิลิตร 
 - เตรียม Na4EDTA – 40% isopropanol โดยใช้ tetrasodium EDTA (Sigma, เยอรมัน) 5 กรัม 

ละลายในน�้า 150 มิลลิลิตร จากนั้นเติม isopropanol จ�านวน 100 มิลลิลิตร ผสมให้เข้ากัน
 - น�าสารละลาย tween 80 – 40% isopropanol 50 มิลลิลิตร ผสมกับสารละลาย Na4EDTA – 40% 

isopropanol 50 มิลลิลิตร และเติม isopropanol 40% จ�านวน 200 มิลลิลิตร ผสมให้เข้ากัน

การตรวจวิเคราะห์	
วิเคราะห์สิ่งแปลกปลอมในตัวอย่าง 2 ขั้นตอน ดังนี้
2.1  สิ่งแปลกปลอมที่สามารถมองเห็นได้ด้วยตาเปล่า (macroscopic) เช่น แมลง มูลสัตว์ เส้นผม เส้นขน 

เป็นต้น เก็บรวบรวมไว้ใน petri dish เพื่อจ�าแนกชนิดและนับจ�านวน 
2.2  ส่ิงแปลกปลอมท่ีมีขนาดเล็ก น�้าหนักเบา วิเคราะห์ตามวิธี AOAC 981.18 Light filth in Tea (6)  

โดยน�าตวัอย่างชาจ�านวน 10 กรมั มาต้มในน�า้เดือดนาน 6 นาท ีจากนัน้ เทลงบน sieve no. 230 (Endecotts Limited, 
อังกฤษ) แล้วใช้น�้าร้อนฉีดพ่นจนน�้าใส จึงน�าสิ่งที่ตกค้างบน sieve ใส่ใน wildman trap flask แล้วปรับปริมาตร 

ด้วย isopropanol 40 % ให้ได้ 900 มิลลิลิตร และใส่แท่งกวน (stirring rod) ให้แผ่นยางอยู่ต�่ากว่าระดับผิว  
เติม flotation oil (50 มิลลิลิตร) ผสมให้เข้ากันนาน 6 นาที แล้วตั้งทิ้งไว้ 2 -3 นาที จึงเติม sequestering agent 
(300 มิลลิลิตร) กวนอย่างเบานาน 1 นาที แล้วเติม isopropanol 40 % จนเกือบเต็ม จากนั้นล็อกแท่งกวนให้แผ่นยาง 
อยู่ต�่ากว่าชั้นน�้ามันประมาณ 1 เซนติเมตร ตั้งทิ้งไว้ 5 นาที หมุนแท่งกวนเพื่อให้ส่ิงแปลกปลอมหลุดจากแท่งกวน  
ตั้งทิ้งไว้ 25 นาที แล้วดึงปลายแท่งกวนขึ้นให้แผ่นยางปิดคอ flask ให้แน่น จากนั้นเทของเหลวที่อยู่เหนือแผ่นยาง 
ลงใน beaker แล้วจึงล้างบริเวณคอ flask จนสะอาดด้วย isopropanol 40 % จากนั้นเติม flotation oil 30 มิลลิลิตร 
ท�าซ�า้เดมิอีกครัง้ และเก็บของเหลวทีไ่ด้รวมกับครัง้แรก จากนัน้กรองของเหลวทัง้หมดโดยใช้กระดาษกรอง Whatman 
No. 8 (Whatman International, อังกฤษ) และชดุเครือ่งกรอง แล้วตรวจหาสิง่แปลกปลอมบนกระดาษกรองภายใต้ 

widefield zoom stereoscopic microscope (Olympus Optical, ญ่ีปุ่น) ที่ก�าลังขยาย 30 เท่า และจ�าแนกชนิด 

สิง่แปลกปลอม โดยน�าสิง่แปลกปลอมบนกระดาษกรองมาตรวจโครงสร้างภายใต้ compound microscope (Olympus 
Optical, ญ่ีปุ่น) เพื่อตรวจสอบลักษณะโครงสร้างของแมลง ชิ้นส่วนแมลงหรือขนสัตว์ โดยเปรียบเทียบกับลักษณะ
อ้างอิงจากสมุดภาพ (7) 
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ผล
ผลการศึกษาตวัอย่างชาจ�านวน 227 ตวัอย่าง ไม่พบสิง่แปลกปลอมทีม่องเห็นด้วยตาเปล่า แต่เมือ่น�าตวัอย่าง

มาวิเคราะห์และตรวจภายใต้กล้องจุลทรรศน์ที่ก�าลังขยาย 30 เท่า พบ Light filth 4 ประเภท คือแมลง ชิ้นส่วนแมลง 
เส้นขน และขนนก โดยมขีนาดดงันี ้แมลงมขีนาดระหว่าง 0.09-1.65 มม. ชิน้ส่วนแมลงมขีนาดระหว่าง 0.03-1.20 มม. 
เส้นขนมีขนาดระหว่าง 0.40-7.50 มม. และขนนกมีขนาดระหว่าง 0.21-2.40 มม. (ภาพที่ 1, 2, 3 และ 4)

เพลี้ยอ่อน (Aphids)

เหาหนังสือ (Psocids)

เพลี้ยหอย (Softscales)

ไร (Mites)

เพลี้ยไฟ (Thrips)

มด (Ant)

ภาพท่ี	1 แมลง (Insect) ที่พบในชาใบและชาผง ภายใต้ Widefield zoom stereoscopic microscope ที่ก�าลัง 
 ขยาย 30 เท่า

ภาพท่ี	2 ชิ้นส่วนแมลง (insect fregment) ที่พบในชาใบและชาผง ภายใต้ Widefield zoom stereoscopic  
 microscope ที่ก�าลังขยาย 30 เท่า
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ขนหนู (Rat/Mouse hair)

ขนค้างคาว (Bat hair)

ขนนกชนิด Downy barbules

ขนแมว/ขนสุนัข (Cat/Dog hair)

ขนคน (Human hair)

ขนนกชนิด Downy barb

ภาพท่ี	3 เส้นขน (hair) ที่พบในชาใบและชาผงภายใต้ compound microscope ที่ก�าลังขยาย 100 เท่า

ภาพท่ี	4	 ขนนก (feather) ที่พบในชาใบและชาผงภายใต้ Widefield zoom stereoscopic microscope ที่ก�าลัง 
 ขยาย 30 เท่า
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ตัวอย่างชาทั้งหมดจ�านวน 227 ตัวอย่าง ตรวจพบ Light filth ทุกตัวอย่างโดยพบช้ินส่วนแมลง แมลง  
เส้นขน และขนนก จ�านวน 225, 199, 150 และ 67 ตัวอย่าง ตามล�าดับ เมื่อจ�าแนกตามชนิดของชาพบว่า ในตัวอย่าง 
ชาใบและชาผงบรรจุซอง ตรวจพบชิ้นส่วนแมลงจ�านวน 122 และ 103 ตัวอย่าง แมลงจ�านวน 120 และ 79 ตัวอย่าง  
เส้นขนจ�านวน 90 และ 60 ตัวอย่าง ขนนกจ�านวน 36 และ 31 ตัวอย่าง ตามล�าดับ เมื่อน�ามาหาความสัมพันธ ์

โดยค�านวณค่าไคสแควร์ (Chi-Square Test) ที่ระดับความเชื่อมั่นร้อยละ 95 พบว่าชนิดของชามีความสัมพันธ ์

กับจ�านวนตัวอย่างที่พบแมลงและเส้นขนอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ โดยพบแมลงและเส้นขนในชาใบมากกว่าชาผงถึง 
ร้อยละ 20.07 และ 14.33 ตามล�าดับ ส่วนสิ่งแปลกปลอมอ่ืนๆ ไม่มีความสัมพันธ์กับชนิดของชา (ตารางที่ 1) 

ตารางท่ี	1 จ�านวนตัวอย่าง (ร้อยละ) ที่พบสิ่งแปลกปลอมที่มีขนาดเล็ก น�้าหนักเบา light filth ในชาใบและชาผง

สิ่งแปลกปลอมที่มีขนาดเล็ก
น�้าหนักเบา light filth

จ�านวนตัวอย่าง (ร้อยละ)
χ2

พบ ไม่พบ

ช้ินส่วนแมลง	(insect	fragment) (0.03-1.20 มม.)

ชาใบ 122 (93.39) 2 (1.61)
1.68

ชาผง 103 (100.00) 0 (0.00)

รวม 225 (99.12) 2 (0.88)

แมลง	(insect)	(0.09-1.45 มม.)

ชาใบ 120 (96.77)   4 (3.23)
20.97*

ชาผง  79 (76.70) 24 (23.30)

รวม 199 (87.67) 28 (12.33)

เส้นขน	(hair) (0.40-7.50 มม.)

ชาใบ 90 (72.58) 34 (27.42)
5.15*

ชาผง 60 (58.25) 43 (41.75)

รวม 150 (66.08) 77 (33.92)

ขนนก	(feather) (0.21-2.40 มม.)

ชาใบ 36 (29.03) 88 (70.97)
0.03

ชาผง 31 (30.10) 72 (69.90)

รวม 67 (29.52) 160 (70.48)

* หมายถึง ชนิดของชามีความสัมพันธ์กับจ�านวนตัวอย่างที่พบสิ่งแปลกปลอมอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ (p≤0.05) 
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ตารางท่ี	2 จ�านวนตัวอย่าง (ร้อยละ) ที่พบแมลง (Insect) ในชาใบและชาผง

แมลง (Insect)
จ�านวนแมลง

(ตัว/ตัวอย่าง)
จ�านวนตัวอย่าง (ร้อยละ)

χ2

ชาใบ ชาผง
ตัวเต็มวัย	(Adult)
 ไร (Mites) 1->30 104 (83.87) 69 (66.99) 8.84*
 จ�าแนกชนิดไม่ได้ 1-18 80 (64.52) 17 (16.50) 53.00*
 เพลี้ยอ่อน (Aphids) 1-8 47 (37.90) 4 (3.88) 31.19*
 เพลี้ยหอย (Softscales) 1-22 44 (35.48) 5 (4.88) 37.40*
 เหาหนังสือ (Psocids) 1-18 25 (20.16) 7 (6.80) 8.30*
 มด (Ants) 1-3 18 (14.52) 9 (8.74) 1.79
 เพลี้ยไฟ (Thrips) 1-8 15 (12.10) 1 (0.97) 10.63*
ตัวอ่อนแมลง	(Larva)
 จ�าแนกชนิดไม่ได้ 1-18 22 (17.74) 6 (5.83) 7.39*
ไข่แมลง	(egg)
 จ�าแนกชนิดไม่ได้ 1-56 5 (4.03) 0 (0.00) 4.25*

* หมายถึง ชนิดของชามีความสัมพันธ์กับจ�านวนตัวอย่างที่พบสิ่งแปลกปลอมอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ (p≤0.05)

เมือ่น�าประเภทของสิง่แปลกปลอมทีต่รวจพบมาจ�าแนกชนิด พบว่าแมลงทีต่รวจพบในตัวอย่างชาใบและชาผง 
เป็นแมลงตัวเต็มวัย (Adult) ตัวอ่อนแมลง (Larva) และไข่แมลง (egg) โดยชนิดของแมลงตัวเต็มวัยที่พบมากที่สุด  
คือ ไร พบจ�านวนมากทีส่ดุคือมากกว่า 30 ตวัต่อตวัอย่าง และพบในตวัอย่างชาใบและชาผง จ�านวน 104 และ 69 ตวัอย่าง  
รองลงมาคือแมลงที่จ�าแนกชนิดไม่ได้ จ�านวน 80 และ 17 ตัวอย่าง เพลี้ยอ่อน จ�านวน 47 และ 4 ตัวอย่าง เพลี้ยหอย 
จ�านวน 44 และ 5 ตัวอย่าง เหาหนังสือ จ�านวน 25 และ 7 ตัวอย่าง มด จ�านวน 18 และ 9 ตัวอย่าง เพลี้ยไฟ จ�านวน 15  
และ 1 ตวัอย่าง ส่วนตวัอ่อนแมลงทีพ่บ จ�านวน 22 และ 6 ตวัอย่าง ตามล�าดบั ไข่แมลงพบเฉพาะในชาใบจ�านวน 5 ตวัอย่าง 
เมือ่น�ามาหาความสมัพนัธ์โดยค�านวณค่าไคสแควร์ (Chi-Square Test) ทีร่ะดบัความเชือ่มัน่ร้อยละ 95 พบว่าชนดิของชา 
มีความสัมพันธ์กับจ�านวนตัวอย่างที่พบแมลง เกือบทุกชนิดยกเว้นมด โดยชาใบพบแมลงมากกว่าชาผง (ตารางที่ 2)

ชนิดของชิ้นส่วนแมลงที่ตรวจพบมากที่สุด คือ ชิ้นส่วนแมลงที่จ�าแนกชนิดไม่ได้ พบจ�านวนมากที่สุดคือ
มากกว่า 300 ชิ้นต่อตัวอย่าง และพบในตัวอย่างชาใบและชาผงจ�านวน 121 และ 103 ตัวอย่าง รองลงมาคือ เพลี้ยอ่อน 

จ�านวน 33 และ 1 ตวัอย่าง Order Coleoptera จ�านวน 21 และ 2 ตวัอย่าง Order Repedoptera จ�านวน 3 และ 1 ตวัอย่าง  
และตัวอ่อนแมลงที่จ�าแนกชนิดไม่ได้ในชาใบและชาผง จ�านวน 8 และ 3 ตัวอย่าง ตามล�าดับ ขณะที่พบมดเฉพาะ 
ในชาใบจ�านวน 3 ตัวอย่าง และพบเพลี้ยไฟเฉพาะในชาผง จ�านวน 1 ตัวอย่าง เมื่อน�ามาหาความสัมพันธ์โดยค�านวณ 

ค่าไคสแควร์ (Chi-Square Test) ที่ระดับความเชื่อมั่นร้อยละ 95 พบว่าชนิดของชามีความสัมพันธ์กับตัวอย่างที่พบ
ชิ้นส่วนแมลงประเภท Order Coleoptera และเพลี้ยอ่อนเท่านั้น โดยพบในชาใบมากกว่าชาผง ส่วนช้ินส่วนแมลง
ประเภทอ่ืนไม่มีความสัมพันธ์กับชนิดของชา (ตารางที่ 3)
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ชนิดของเส้นขนที่ตรวจพบมากที่สุดคือ ขนคน พบจ�านวนมากที่สุดคือ 7 เส้นต่อตัวอย่าง และพบในตัวอย่าง 
ชาใบและชาผงจ�านวน 77 และ 51 ตัวอย่าง รองลงมาคือ ขนแมว/ขนสุนัข จ�านวน 26 และ 6 ตัวอย่าง ขนหนู  
จ�านวน 19 และ 9 ตัวอย่าง และขนที่จ�าแนกชนิดไม่ได้ จ�านวน 5 และ 5 ตัวอย่าง ตามล�าดับ ส่วนขนค้างคาวพบเฉพาะ 
ในชาใบจ�านวน 2 ตวัอย่าง เมือ่น�ามาหาความสมัพนัธ์โดยค�านวณค่าไคสแควร์ (Chi-Square Test) ทีร่ะดบัความเชือ่มัน่ 

ร้อยละ 95 พบว่าชนิดของชามคีวามสมัพนัธ์กับตวัอย่างทีพ่บขนแมว/ขนสนุขั โดยพบในชาใบมากกว่าชาผง ส่วนเส้นขน 

ชนิดอ่ืนๆ ไม่มีความสัมพันธ์กับชนิดของชา (ตารางที่ 4)

ตารางท่ี	3 จ�านวนตัวอย่าง (ร้อยละ) ที่พบชิ้นส่วนแมลง (Insect fragment) ในชาใบและชาผง

ชิ้นส่วนแมลง
(Insect fragment)

จ�านวนชิ้นส่วนแมลง
(ตัว/ตัวอย่าง)

จ�านวนตัวอย่าง (ร้อยละ)
χ2

ชาใบ ชาผง
ตัวเต็มวัย	(Adult)
 จ�าแนกชนิดไม่ได้ 1- >300 121 (97.58) 103 (100.00) 2.53
 เพลี้ยอ่อน (Aphids) 1- 75 33 (26.61) 1 (0.97) 29.05*
 Order Coleoptera 1-32 21 (16.94) 2 (1.94) 13.89*
 Order Repedoptera 1-3 3 (2.42) 1 (0.97) 0.68
 มด (Ants) 1 3 (2.42) 0 (0.00) 2.53
 เพลี้ยไฟ (Thrips) 1 0 (0.00) 1 (0.97) 1.21
ตัวอ่อนแมลง	(Larva)
	 จำาแนกชนิดไม่ได้	 1-8 8 (6.45) 3 (2.91) 1.53

* หมายถึง ชนิดของชามีความสัมพันธ์กับจ�านวนตัวอย่างที่พบสิ่งแปลกปลอมอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ (p≤0.05)

ตารางท่ี	4 จ�านวนตัวอย่าง (ร้อยละ) ที่พบเส้นขน (hair) ในชาใบและชาผง

เส้นขน (Hair)
จ�านวนเส้นขน

(เส้น/ตัวอย่าง)
จ�านวนตัวอย่าง (ร้อยละ)

χ2

ชาใบ ชาผง
ขนคน (Human hair) 1-7 77 (62.10) 51(49.51) 3.62
ขนแมว/ขนสุนัข (Cat/Dog hair) 1-3 26 (20.97) 6 (5.83) 10.65*
ขนหนู (Rat/Mouse hair) 1-3 19 (15.32) 9 (8.74) 2.26
ขนค้างคาว (Bat hair)) 1 2 (1.61) 0 (0.00) 1.68
จ�าแนกชนิดไม่ได้ 1 5 (4.03) 5 (4.85) 0.09

* หมายถึง ชนิดของชามีความสัมพันธ์กับจ�านวนตัวอย่างที่พบสิ่งแปลกปลอมอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ (p≤0.05)
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ชนิดของขนนกที่ตรวจพบมากที่สุดคือ Downy barbule พบจ�านวนมากที่สุดคือ 3 เส้นต่อตัวอย่าง และ 
พบในตัวอย่างชาใบและชาผง จ�านวน 31 และ 31 ตัวอย่าง และพบขนนก Downy barb จ�านวน 10 และ 2 ตัวอย่าง 
ตามล�าดับ เมื่อน�ามาหาความสัมพันธ์โดยค�านวณค่าไคสแควร์ (Chi-Square Test) ที่ระดับความเชื่อมั่นร้อยละ 95 
พบว่าชนิดของชามีความสัมพันธ์กับขนนก Downy barb เท่านั้น โดยพบในชาใบมากกว่าชาผง (ตารางที่ 5)

* หมายถึง ชนิดของชามีความสัมพันธ์กับจ�านวนตัวอย่างที่พบสิ่งแปลกปลอมอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ (p≤0.05)

ตารางท่ี	5 จ�านวนตัวอย่าง (ร้อยละ) ที่พบขนนก (feather) ในชาใบและชาผง

ขนนก (Feather)
จ�านวนขนนก

(เส้น/ตัวอย่าง)
จ�านวนตัวอย่าง (ร้อยละ)

χ2

ชาใบ ชาผง
Downy barbule 1-3 31 (25.00) 31 (30.10) 0.74
Downy barb 1-2 10 (8.06) 2 (1.94) 4.21*

เมือ่น�าจ�านวนของสิง่แปลกปลอมทีต่รวจพบในตัวอย่างชา 10 กรมั มาจ�าแนกชนดิ พบจ�านวนแมลงส่วนใหญ่ 

ที่ตรวจพบในตัวอย่างชาผงมากกว่าชาใบ โดยมีจ�านวน 1-5 ตัว (ร้อยละ 62.14) รองลงมาพบจ�านวน 6-10 ตัว  
(ร้อยละ 22.58) โดยพบในชาใบมากกว่าชาผง (ภาพที่ 5)

ภาพท่ี	5 จ�านวนแมลงที่พบในตัวอย่างชาใบและชาผง
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ขณะที่ชิ้นส่วนแมลงพบในตัวอย่างชาผงมากกว่าชาใบ โดยส่วนใหญ่พบจ�านวน 1-50 ชิ้น (ร้อยละ 41.75) 
รองลงมาพบจ�านวน 51-100 ชิ้น (ร้อยละ 35.92) (ภาพที่ 6) และตรวจพบเส้นขนในตัวอย่างชาใบมากกว่าชาผง  
โดยส่วนใหญ่พบจ�านวน 1 เส้น (ร้อยละ 45.18) รองลงมาพบจ�านวน 2 เส้น (ร้อยละ 14.52) (ภาพที่ 7)

ภาพท่ี	6 จ�านวนชิ้นส่วนแมลงที่พบในตัวอย่างชาใบและชาผง

ภาพท่ี	7 จ�านวนเส้นขนที่พบในตัวอย่างชาใบและชาผง
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ภาพท่ี	8  จ�านวนขนนกที่พบในตัวอย่างชาใบและชาผง

นอกจากนี้พบขนนกในตัวอย่างชาใบและชาผง โดยส่วนใหญ่พบจ�านวน 1 เส้น คิดเป็นร้อยละ 24.19 และ 
25.24 รองลงมาพบจ�านวน 2 เส้น คิดเป็นร้อยละ 3.23 และ 1.94 ตามล�าดับ (ภาพที่ 8)

วิจารณ์
สิ่งแปลกปลอมที่พบจากการศึกษาครั้งนี้มีขนาดเล็กไม่สามารถจ�าแนกชนิดได้ด้วยตาเปล่า ต้องตรวจภายใต้

กล้องจุลทรรศน์ แบ่งได้เป็น 2 กลุม่ คือ แมลงและเส้นขน จากการหาความสมัพนัธ์ด้วยค่าไคสแควร์ (Chi-Square Test) 
ของชนดิสิง่แปลกปลอมทีพ่บกับชาทัง้สองชนดิ พบว่าแมลงทกุชนดิ ชิน้ส่วนแมลงของเพลีย้อ่อน และ Order Coleoptera 

เส้นขนแมว/ขนสุนัข และขนนกชนิด Downy barb ตรวจพบในชาใบมากกว่าชาผงบรรจุซอง อย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ 
ซ่ึงแมลงที่พบเป็นแมลงศัตรูพืชที่มีตามธรรมชาติที่ปนเปื้อนในใบชาขณะยังเป็นวัตถุดิบระหว่างการเพาะปลูก ได้แก ่ 
ไร เพลี้ยอ่อน เพลี้ยหอย และเพลี้ยไฟ

การตรวจพบแมลงและชิน้ส่วนแมลงในตวัอย่างชาใบมากกว่าชาผง อาจเนือ่งจากกระบวนการผลติทีแ่ตกต่างกัน 

โดยชาใบมีขั้นตอนการนวดชาด้วยเครื่องนวดที่ใช้น�้าหนักหรือแรงกดเพื่อให้ใบชาม้วนตัวก่อนอบหรือค่ัว ท�าให้แมลง 
ทีเ่กาะมากับใบชาถูกบดคลงึตดิกับใบชา ส่วนชาผงมกีระบวนการนวดและตดัใบชาให้แตกเป็นชิน้เลก็ๆ ผ่านตะแกรงร่อน 

แล้วหมักก่อนน�าไปอบ (8) ท�าให้แมลงและชิ้นส่วนแมลงที่ติดมากับใบชาหลุดร่วงออกไปบางส่วนจึงพบแมลงและ 

ชิ้นส่วนแมลงน้อยกว่าชาใบ 
สิง่แปลกปลอมประเภทแมลงทีต่รวจพบ ส่วนใหญ่เป็นแมลงศัตรพูชืตามธรรมชาติและในโรงเก็บ แมลงเหล่านัน้ 

เป็นพาหะน�าโรคพืชที่เกิดจากเชื้อรา แบคทีเรีย และไวรัส ซ่ึงอาจส่งผลต่อผู้บริโภคได้ (9-13) แมลงศัตรูพืชเหล่านั้น 

เป็นสิง่แปลกปลอมทีส่่วนใหญ่ปนเป้ือนมากับวัตถุดบิ การลดจ�านวนจ�าเป็นต้องป้องกนัการระบาด ซ่ึงวธีิการป้องกันก�าจดั
ไม่ควรใช้สารเคมเีนือ่งจากการบรโิภคชาใช้วธีิชงดืม่โดยตรง อาจท�าให้เป็นอันตรายต่อผูบ้ริโภคได้ หากจ�าเป็นต้องใช้สาร
เคมกี�าจดัศัตรพูชืทีอ่าจเป็นอันตรายต่อผู้บริโภคต้องได้ตามมาตรฐาน มกษ. 9000 เรือ่ง ก�าหนดมาตรฐานสนิค้าเกษตร (14) 

ให้มีระดับที่ไม่ก่อให้เกิดผลเสียต่อการการเจริญเติบโตของต้นชาและเป็นอันตรายต่อผู้บริโภค
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สิ่งแปลกปลอมประเภทเส้นขนตรวจพบในตัวอย่างชาใบมากกว่าชาผง อาจเนื่องจากกระบวนการผลิตที ่
แตกต่างกัน เช่น การนวดใบชาด้วยมือเปล่า หรือการผ่ึงชาในที่โล่งแจ้ง ท�าให้ผลิตภัณฑ์เกิดการปนเป้ือนได้จากขนคน
และขนสัตว์ การปนเป้ือนเส้นขนเหล่านี้สามารถบ่งชี้ถึงสุขลักษณะการผลิตในขั้นตอนต่างๆ ได้ โดยที่ ขนคน มีโอกาส 

ปนเป้ือนในขั้นตอนต่างๆ เช่น การเก็บยอดชา กระบวนการผลิตและการบรรจุหีบห่อ ซึ่งเกิดจากการคนงานไม่สวมใส่ 
ถุงมือ หมวกคลุมผมหรือเคร่ืองแต่งกายที่มิดชิด ท�าให้เส้นขนหลุดร่วงลงในผลิตภัณฑ์ ขนหนู และขนแมว/สุนัข  
อาจปนเป้ือนมากับวตัถุดบิหรอืในกระบวนการผลติ จากการเลีย้งสนุขัหรอืแมวในบรเิวณผลติหรอืสภาพแวดล้อมภายใน
และรอบๆ บริเวณผลิตไม่สะอาด ทางเข้าออกตัวอาคารไม่มีประตูปิดมิดชิด ท่อระบายน�้าช�ารุดและไม่มีตะแกรงก้ัน 

ท�าให้เป็นแหล่งอาศัยและขยายพันธุ์ของสัตว์ต่างๆ การล้างและการเก็บภาชนะและอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตไม่สะอาด 
ท�าให้ขนและสิง่ขบัถ่ายของสตัว์เหล่านีป้นเป้ือนลงไปในผลิตภณัฑ์ได้ ส่วนขนนกและขนค้างคาว อาจปนเป้ือนจากวตัถุดบิ
ในขัน้ตอนการผ่ึงใบชากลางแจ้ง หรือทางเข้าออกตวัอาคารผลิตไม่มปีระตูปิดมดิชดิ นกหรอืค้างคาวสามารถเข้ามาเกาะ
หรือบินผ่าน ท�าให้ขนหลุดร่วงปนเป้ือนลงสู่ผลิตภัณฑ์ 

สิ่งแปลกปลอมในชา ยังไม่มีเกณฑ์ก�าหนดคุณภาพในผลิตภัณฑ์ชนิดนี้ แต่หากน�าเกณฑ์ก�าหนด Defect  
Action Levels (DEL) (15) ของส�านกังานอาหารและยาของสหรฐัอเมรกิา (Food and Drug Administration; US FDA) 
ในผลิตภัณฑ์ Oregano crushed ที่ก�าหนดว่าอาหารที่ตรวจพบสิ่งแปลกปลอม เฉลี่ย 6 subsamples หากพบ 

ชิ้นส่วนของแมลงตั้งแต่ 300 ชิ้นขึ้นไป หรือขนหนูตั้งแต่ 2 เส้นขึ้นไปต่อตัวอย่าง 10 กรัม ถือว่าตกเกณฑ์ก�าหนด  
เมื่อน�าผลการศึกษาสิ่งแปลกปลอมที่พบในชามาเปรียบเทียบกับเกณฑ์ดังกล่าวพบว่า ตัวอย่างชาส่วนใหญ่ผ่านเกณฑ์
ก�าหนด จ�านวน 215 ตัวอย่าง (คิดเป็นร้อยละ 94.71) และไม่ผ่านเกณฑ์ก�าหนด 12 ตัวอย่าง (คิดเป็นร้อยละ 5.29) 
โดยพบชิ้นส่วนแมลงต้ังแต่ 300 ชิ้นขึ้นไป จ�านวน 11 ตัวอย่าง ในตัวอย่างชาใบ 6 ตัวอย่าง และชาผง 5 ตัวอย่าง  
และพบขนหน ู2 เส้น จ�านวน 1 ตวัอย่าง ในตวัอย่างชาใบ จากผลการเปรยีบเทียบแม้ว่าตวัอย่างชาส่วนใหญ่จะผ่านเกณฑ์
ก�าหนด แต่การปนเป้ือนแมลงหรือขนสัตว์ต่างๆ เหล่านี้ นอกจากเป็นตัวบ่งชี้ถึง สุขลักษณะการผลิตแล้ว ยังอาจก่อให้
เกิดอันตรายจากเชือ้จลุนิทรีย์ทีป่นเป้ือนจากสตัว์ต่างๆ หรอืก่อให้เกิดภมูแิพ้จากการบริโภค อีกทัง้ยังมผีลต่อคุณภาพชา 
ที่ท�าให้ความสามารถในการแข่งขันทางการค้าลดลง โดยเฉพาะคู่แข่งจากประเทศเวียดนาม และอินโดนีเซียที่ผลิตชา 
ที่ให้ผลผลิตสูง ราคาถูกและต้นทุนการผลิตต�่า ดังนั้นเพื่อให้ผู้บริโภคได้ดื่มชาที่มีคุณภาพและสามารถส่งออกได ้ 
จงึควรมกีารก�าหนดเกณฑ์คุณภาพด้านสิง่แปลกปลอมในชา เพือ่ควบคุมคุณภาพการน�าเข้าของชาและผู้ผลิตในประเทศได้
มกีารควบคุมคุณภาพวตัถุดบิ กระบวนการผลติและสขุลกัษณะการผลติในโรงงานให้ได้มาตรฐานตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ. 2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร (16) 

เพื่อป้องกันไม่ให้เกิดการปนเป้ือนหรือลดจ�านวน สิ่งแปลกปลอมต่างๆ ในชาให้น้อยที่สุด  

สรุป
ผลติภณัฑ์ชาทัง้ชนดิชาใบและชาผงตรวจพบสิง่แปลกปลอมทีม่ขีนาดเลก็ น�า้หนกัเบา (Light filth) ทกุตัวอย่าง 

โดยพบแมลง ชิ้นส่วนแมลงและขนแมว/ขนสุนัข ในชาใบมากกว่าชาผง การปนเปื้อนอาจเกิดต้ังแต่ การปลูกชา 
กระบวนการผลิต ตลอดจนการบรรจุและการเก็บรักษาที่ไม่ได้มาตรฐาน การป้องกันหรือลดจ�านวนสิ่งแปลกปลอม
ต้องมีการควบคุมทุกขั้นตอน ตั้งแต่การปลูกชาต้องมีการป้องกัน ควบคุมและก�าจัดแมลงศัตรูต้นชา ขั้นตอนการผลิต 

และการเก็บรักษาต้องปฏิบัติอย่างถูกสุขลักษณะ โดยเฉพาะคนงานควรได้รับการอบรมและแนะน�าให้ทราบถึง 
ความส�าคัญของสุขลักษณะในการปฎิบัติงาน จัดสภาพแวดล้อมทั้งภายในและภายนอกโรงงานให้สะอาดเป็นระเบียบ 
เพือ่ป้องกนัและลดจ�านวนสิง่แปลกปลอมต่างๆ ปนเป้ือนสูผ่ลติภณัฑ์ ผลการศึกษานีโ้รงงานผู้ผลติสามารถน�าไปควบคุม
คุณภาพผลิตภัณฑ์ให้ได้มาตรฐาน อีกทั้งยังเป็นข้อมูลให้แก่หน่วยงานที่มีหน้าที่รับผิดชอบออกเกณฑ์ก�าหนดควบคุม
ปริมาณสิ่งแปลกปลอม เพื่อให้อาหารปลอดภัยมีประโยชน์ในด้านการค้าและสุขอนามัยของประชาชน
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Analysis	of	Light	Filth	in	
Tea	Products	Commercially	Available	

in	Bangkok	Metropolitan	Region

Kanogwan	Toonsakool		Kuntong	Pednog		and		Kokeiat	Sattarin
Bureau of Quality and Safety of Food, Department of Medical Sciences, Tiwanond Road. Nonthaburi 11000. 
Thailand.

Abstract Tea, both loose tea and tea bags, is a popular beverage in Thailand. Microbiological and 
chemical qualities of tea have been regulated under Notification of the Ministry of Public Health (No. 196),  
B.E. 2543 (2000), while there is no regulation on light filth. The objective of this study was to determine the  
presence of extraneous matter in loose tea and tea bags commercially available in Bangkok Metropolitan 
Region using the light filth test. A total of 227 samples were investigated which included 124 loose tea  
and 103 tea bags collected during February 2013 to July 2017. The light filth test was carried out using  
official methods as described in AOAC. The results showed that light filth was present in all samples.  
The insect fragments, whole insects, hairs and feathers were found in 225 (99.12%), 199 (87.67%), 150 
(66.08%) and 67 (29.52%) samples, respectively. As for 10 grams of samples, the presence of insect fragments,  
whole insect bodies, hairs, and feathers ranged from 1 to more than 300, 1 to more than 30, 1 to 7, and 1 to 3,  
respectively. Using Chi-Square test, loose tea has a statistically significantly higher level of insects  
and hairs contamination than tea bags. The presence of light filth in tea products suggests a possible  
contamination from the field, during storage and products processing which can be considered as one  
of the evidences for revision of current regulation of Thailand on the requirements of extraneous matter  
of tea products.

Keywords:		Light	filth,	Loose	tea,	Tea	bags
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การวเิคราะห์การปนเป้ือน	Clostridium botulinum 

และสารพิษโบทูลินัมในนำ้าปลาไทย

บทคัดย่อ การทีป่ระเทศสหรัฐอเมริกาห้ามน�าเข้าน�า้ปลาจากประเทศไทย เมือ่ปี พ.ศ. 2557 เพราะขาดข้อมลูสารพิษโบทูลินัม 

ส่งผลกระทบต่อมูลค่าและสัดส่วนการตลาดของน�้าปลาไทยในสหรัฐอเมริกาเป็นอย่างมาก เพ่ือสนับสนุนการส่งออก จึงได้ 
ตรวจสอบการปนเป้ือน Clostidium botulinum และสารพิษโบทูลินัม ในน�้าปลา จ�านวน 117 ตัวอย่าง แบ่งเป็น 48 และ 69  
ตัวอย่าง ในปี พ.ศ. 2559 และ 2560 ตามล�าดับ ท�าการตรวจหา C. botulinum ด้วยเทคนิคเพาะเชื้อ และตรวจหาสารพิษ 

โบทูลินัม type A, B, E และ F ซ่ึงเป็น type ที่ก่อโรคในคน ด้วยเทคนิค ELISA (ชุดน�้ายา Tetracore®, USA)  
ผลการตรวจไม่พบทั้ง C. botulinum และสารพิษโบทูลินัม ในน�้าปลาทุกตัวอย่าง แต่พบ Clostridium sporogenes,  
Clostridium bifermentans และ Bacillus cereus group ในน�้าปลาจ�านวน 7, 3 และ 3 ตัวอย่าง ตามล�าดับ  
ข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์สารพิษโบทูลินัม และ C. botulinum ในน�้าปลาน้ี ได้ถูกน�าไปเป็นส่วนหน่ึงของข้อมูลสนับสนุน
ในการเจรจาการค้าระหว่างประเทศ เพ่ือต่อรองการส่งออกน�้าปลาไทยไปยังสหรัฐอเมริกา เพ่ือช่วยรักษาและเพ่ิมศักยภาพ 

การแข่งขนัของตลาดน�า้ปลาไทยในต่างประเทศ และท�าให้ผูบ้ริโภคมั่นใจได้วา่น�า้ปลาไทยปลอดจากสารพษิที่มอีนัตรายร้ายแรง

1
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บทนำา
Clostridium botulinum เป็นแบคทีเรียที่ไม่ต้องการออกซิเจนในการเจริญ และสามารถสร้างสปอร์ 

ที่ทนต่อความร้อน ท�าให้เกิดโรค Botulism ซ่ึงเป็นอันตรายร้ายแรง เนื่องจากเชื้อสามารถสร้างสารพิษโบทูลินัม  
(Botulinum toxin) ที่มีฤทธ์ิต่อระบบประสาท และมีความเป็นพิษรุนแรงที่สุดเท่าที่พบในปัจจุบัน แม้โรคนี้จะเกิด
ขึ้นนานๆ ครั้ง แต่พบอัตราตายสูง สารพิษจาก C. botulinum จ�าแนกได้เป็น 7 type คือ A, B, C, D, E, F และ G  
โดยที่ type A, B, E และ F ก่อให้เกิดโรค ในขณะที่ type C, D และ E ก่อให้เกิดโรคในสัตว์เลี้ยงลูกด้วยนมชนิดอ่ืนๆ 
สัตว์ปีก และปลา (1) นอกจากนี้ C. botulinum ยังจ�าแนกตามหลักการเพาะเชื้อ คุณสมบัติทางชีวเคมี และคุณสมบัต ิ

ทางสรีระวิทยา ได้เป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มที่ย่อยโปรตีน (proteolytic strains) ได้แก่ ทุกสายพันธุ์ของ type A  
และบางสายพันธุ์ของ type B และ F และกลุ่มที่ไม่ย่อยโปรตีน (non-proteolytic strains) ได้แก่ ทุกสายพันธุ ์
ของ type E และสายพันธุ์อ่ืนๆ ที่เหลือของ type B และ F (2)

C. botulinum พบทั่วไปในดิน ตะกอนดินในมหาสมุทรและทะเลสาบ type E พบบ่อยในแหล่งน�้า 
ทั้งน�้าจืดและน�้าทะเล รวมทั้งปลาหรืออาหารทะเลอ่ืน โดยพบตามเหงือก เครื่องใน ของปลา ปู และหอย ส่วน type  
A และ B มกัพบในอาหารทีป่นเป้ือนดนิ และพบในน�า้ได้ด้วย (3) รายงานการส�ารวจ C. botulinum ในดนิ ทราย และปลา 
บริเวณอ่าวไทย เมื่อปี ค.ศ. 1979 พบ C. botulinum type D และ type E (4) ขณะที่รายงานการศึกษาของประเทศ
ญ่ีปุ่น เมื่อปี ค.ศ. 1980 พบ C. botulinum type C และ D ในปลาและอาหารทะเลที่จ�าหน่ายในซุปเปอร์มาร์เกต 

ในเมืองโอซากา (5)

ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีความเสี่ยงต่อการก่อโรค Botulism ส่วนใหญ่เป็นอาหารกระป๋องท่ีผลิตในครัวเรือน 
(home-canned หรือ home-bottled foods) อาหารที่ผ่านกระบวนการถนอมอาหาร หรือแปรรูปที่ไม่สมบูรณ์ 
หรืออาหารหมัก (fermented food) (1) อาจมีสปอร์ของ C. botulinum ปนเป้ือนมากับวัตถุดิบอาหาร นอกจากนี้ 
ในผลิตภัณฑ์อาหารที่ผลิตโดยไม่ผ่านความร้อนหรือกระบวนการผลิตที่มีการให้ความร้อนไม่เพียงพอ ท�าให้สปอร ์

ยังคงหลงเหลอือยู่ และหากอาหารนัน้อยู่ในภาวะทีเ่หมาะสมกับการเจรญิของเชือ้ สปอร์จะงอกเป็นตวัเชือ้ เจรญิเพิม่จ�านวน 

และสร้างสารพิษโบทูลินัมในอาหารนั้นๆ ได้ ภาวะที่เหมาะสมกับการเจริญของเช้ือ ได้แก่ ภาวะที่ไม่มีออกซิเจนหรือ
ออกซิเจนต�่า มีค่าความเป็นกรด-ด่าง (pH) สูงกว่า 4.6 มีส่วนผสมของเกลือไม่เกิน 5-10% (6) นอกจากนั้น การเก็บ
รกัษาอาหารในช่วงอุณหภูมิทีพ่อเหมาะกับการเจรญิของเชือ้ เป็นปัจจยัร่วมทีท่�าให้เชือ้เจรญิและสร้างสารพษิในอาหารได้ 

เช่น เก็บรักษาในอุณหภูมิปกติ หรือไม่เกิน 45-50 องศาเซลเซียส (เช่น อาหารหมัก และหมูยอที่นิยมวางจ�าหน่าย 

โดยไม่แช่เย็น เป็นต้น) ส�าหรบัอุณหภมูทิีเ่หมาะสมต่อการเจรญิและสร้างสารพษิของ C. botulinum กลุม่ทีย่่อยโปรตนี 

(proteolytic strains) ประมาณ 35 องศาเซลเซียส ส่วนกลุ่มที่ไม่ย่อยโปรตีน (non-proteolytic strains)  
อยู่ในช่วง 26-28 องศาเซลเซียส อย่างไรก็ตามกลุม่ทีไ่ม่ย่อยโปรตนี (non-proteolytic strains) types B, E, and F  
ยังสามารถสร้างสารพิษได้ แม้เก็บรักษาอาหารที่อุณหภูมิ 3-4 องศาเซลเซียส (2-3) 

ประเทศสหรัฐอเมริกามีรายงานผู้ป่วยด้วยโรค Botulism ในปีค.ศ. 2016 จ�านวน 205 ราย โดยพบว่า  
เป็น Foodborne Botulism 29 ราย (ร้อยละ 14) ซ่ึงมีสาเหตุจากทั้ง home-canned food และอาหารอ่ืนๆ  
โดยพบ C. botulinum type A, E และ B (7) ส�าหรับประเทศไทย มีรายงานการระบาดของ Foodborne Botulism 
ที่เกิดจากการบริโภคอาหารต่างๆ ได้แก่ หน่อไม้ป๊ีบที่จังหวัดน่าน เมื่อปี พ.ศ. 2541 (8) และ พ.ศ. 2549 (9) หน่อไม้ป๊ีบ 

ที่จังหวัดล�าปาง ปี พ.ศ. 2546 (10) ลาบเนื้อเก้งดิบที่จังหวัดพะเยา ปี พ.ศ. 2549 (11) หมูยอ (พบสารพิษ type A)  
ทีจ่งัหวดันครราชสมีา ปี พ.ศ. 2553 (12)  ถ่ัวเน่าอึ (ถ่ัวเหลอืงหมกั) (พบสารพษิ type B) ทีจ่งัหวดัแม่ฮ่องสอน ปี พ.ศ. 2553 (13)  

ปูดองที่จังหวัดสุราษฎร์ธานี ปี พ.ศ. 2555 (14) และหน่อไม้ต้มบรรจุถุงพลาสติก (พบสารพิษ type B) ที่จังหวัดชัยภูมิ  
และจงัหวดัชลบรุ ีปี พ.ศ. 2557 (15)  ซ่ึงอาหารดงักล่าวเป็นกลุม่อาหารในภาชนะบรรจทุีปิ่ดสนทิทีผ่่านความร้อนไม่สมบรูณ์  
และอาหารหมักเป็นหลัก
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น�้าปลาเป็นอาหารหมักที่นิยมใช้เป็นเครื่องปรุงรสในอาหารไทย จัดเป็นผลิตภัณฑ์อาหารแปรรูปผ่าน
กระบวนการหมกั โดยน�าปลาทะเลขนาดเลก็ เช่น ปลาซิว ปลาสร้อย ปลาไส้ตนั ปลากะตกั มาหมกัเกลอืนาน 6-18 เดือน 

จึงกรองและบรรจุขวด จ�าหน่ายเป็นน�้าปลาน�้าที่หนึ่งและหลังจากหมักกากปลาที่เหลือต่อ โดยเติมน�้าเกลืออ่ิมตัว  
ทิ้งไว้ 3-6 เดือน ผ่านการกรองและบรรจุขวด ได้เป็นน�้าปลาน�้าที่สอง (16) น�้าปลาจึงเป็นอาหารที่ไม่ได้ผ่านความร้อน  
หากมกีารปนเป้ือนสปอร์ของ C. botulinum มาตัง้แต่ในวตัถุดบิ เชือ้อาจเจรญิในปลาหมกัได้ น�า้ปลาเป็นอาหารก�าหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 203 พ.ศ. 2543 เรื่องน�้าปลา (17) ซ่ึงมีการจัดเกรด 

เป็นน�า้ปลาแท้ หรอืน�า้ปลาผสม โดยพจิารณาจากคุณภาพ เช่น ปรมิาณไนโตรเจนทัง้หมด และสัดส่วนของกรดกลตูามคิ 

ต่อไนโตรเจนทั้งหมด เป็นต้น แต่ทั้งน�้าปลาแท้และน�้าปลาผสม ต้องมีความเข้มข้นของเกลือโซเดียมคลอไรด์  
และ/หรอืเกลอืโพแทสเซียมคลอไรด์ รวมกันแล้วไม่น้อยกว่า 200 กรมั ต่อ น�า้ปลา 1 ลติร (20%) ซ่ึงเป็นปรมิาณทีส่งูกว่า 
ค่าปริมาณเกลือสูงสุดในการเจริญของ C. botulinum (10 % เกลือ) (6) 

ประเทศไทยส่งออกน�้าปลาไปยังหลายประเทศ แต่เมื่อปี พ.ศ. 2557 ประเทศสหรัฐอเมริกาห้ามน�าเข้า
น�้าปลาจากผู้ผลิต 4 บริษัทของประเทศไทย เนื่องจากส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา สหรัฐอเมริกา (US FDA)  
อ้างว่าการผลิตน�้าปลาไม่ได้มาตรฐานตามกฎระเบียบเรื่องการวิเคราะห์จุดความเสี่ยงอันตรายและการจัดท�าแผน 

เพื่อควบคุมอันตรายที่อาจเกิดขึ้น (Hazard Analysis & Critical Control Points: HACCP) ซึ่งอาจก่อให้เกิด
สารฮีสตามนีและสารพษิโบทลูนัิม การห้ามน�าเข้าสนิค้านีส่้งผลกระทบต่อมลูค่าและสดัส่วนการตลาดของน�า้ปลาไทยใน
สหรฐัอเมรกิาเป็นอย่างมาก แม้ว่ากรมประมงได้ท�าการศึกษาวจิยัวตัถุดิบและน�า้ปลาทีผ่ลติในโรงงานผลติน�า้ปลาภายใน
ประเทศ 3 แห่ง เพื่อตรวจหาการปนเป้ือน C. botulinum ใน 3 กลุ่มตัวอย่าง รวมทั้งหมด 370 ตัวอย่าง คือ ปลากะตัก 

ที่เป็นวัตถุดิบในการผลิตน�้าปลา ปลากะตักเคล้าเกลือ และน�้าปลาในบ่อหมักตั้งแต่เดือนที่ 1 จนถึงเดือนสุดท้าย 

ที่หมักน�้าปลา (หมักนาน ตั้งแต่ 10 เดือนขึ้นไป) และผลการศึกษาไม่พบปนเปื้อน C. botulinum (18) แต่ไม่ได้
ศึกษาการปนเปื้อนสารพิษโบทูลินัม US FDA จึงพิจารณาว่าข้อมูลไม่เพียงพอ ท�าให้มีการกักกันสินค้าจากผู้ผลิตทั้ง  
4 บริษัทต่อไป เพื่อสนับสนุนข้อมูลในการแก้ปัญหาการส่งออกน�้าปลาไทย จึงได้ท�าการศึกษาวิเคราะห์การปนเปื้อน  
C. botulinum และสารพิษโบทูลินัมในน�้าปลา โดยใช้ชุดน�้ายา Tetracore® ซ่ึงผลิตโดย Tetracore, Inc. USA  
และได้รับการทวนสอบโดยหน่วยงาน U.S. Environmental Protection Agency (19)

วัสดุและวิธีการ
สารมาตรฐานและเช้ืออ้างอิง

สารมาตรฐาน : สารพิษโบทูลินัม type A, B, E และ F ได้รับความอนุเคราะห์จากฝ่ายแบคทีเรียไร้อากาศ 
สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

เชื้ออ้างอิง : Clostridium sporogenes DMST 15536 (ATCC 11437) จากศูนย์เก็บรักษาและรวบรวม
สายพันธุ์จุลินทรีย์ทางการแพทย์ สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์ การแพทย์ ใช้ในการควบคุม
คุณภาพอาหารเลี้ยงเชื้อ และเป็น positive analytical control ส�าหรับการตรวจหา C. botulinum ในน�้าปลา

อาหารเลี้ยงเช้ือ	
อาหารเลีย้งเช้ือส�าหรบัเพาะเชือ้ C. botulinum : gel-phosphate buffer, cooked meat medium (CM)  

(Oxoid, England), trypticase-peptone-glucose-yeast extract broth (TPGY), anaerobic egg yolk agar  
(anaerobic-EY) 
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ตัวอย่างทดสอบ
ตวัอย่างน�า้ปลาแท้และน�า้ปลาผสม จ�านวนรวม 117 ตวัอย่าง ทีน่�าส่งส�านกัคุณภาพและความปลอดภยัอาหาร 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยหน่วยงานภาครัฐคือ ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และส�านักงานสาธารณสุข
จังหวัด และภาคเอกชน รวมทั้งตัวอย่างที่สุ่มเก็บจากท้องตลาด เป็น 2 ช่วงเวลา ดังนี้

1. ช่วงที่ 1 เดือนกรกฎาคม-พฤศจิกายน 2559 ส�ารวจน�้าปลา จ�านวน 48 ตัวอย่าง แยกเป็นน�้าปลาแท้  
28 ตัวอย่าง 21 เครื่องหมายการค้า จาก 18 แหล่งผลิตใน 12 จังหวัด (กรุงเทพฯ จันทบุรี ชลบุรี นครปฐม นนทบุรี 
ปทุมธานี ระยอง สตูล สมุทรปราการ สมุทรสงคราม สมุทรสาคร อุทัยธานี) และน�้าปลาผสม 20 ตัวอย่าง  
18 เครือ่งหมายการค้า จาก 14 แหล่งผลติ ใน 9 จงัหวดั (กรงุเทพฯ ชมุพร นนทบรุ ีปทมุธาน ีระยอง ราชบรุ ีสมทุรสงคราม 
สระบุรี อุทัยธานี)

2. ช่วงเดือนกรกฎาคม-สิงหาคม 2560 จ�านวน 69 ตัวอย่าง แยกเป็นน�้าปลาแท้ 44 ตัวอย่าง 20 
เครื่องหมายการค้า จาก 10 แหล่งผลิตใน 9 จังหวัด (กรุงเทพฯ ชลบุรี นครปฐม ปทุมธานี ปราจีนบุรี ระยอง ราชบุรี 
สมุทรปราการ สมุทรสงคราม) ซ่ึงรวมถึงน�้าปลาแท้ที่น�าเข้าจากประเทศเวียดนามอีก 1 ตัวอย่าง และน�้าปลาผสม  
25 ตัวอย่าง 24 เครื่องหมายการค้า จาก 11 แหล่งผลิตใน 11 จังหวัด (กรุงเทพฯ ชุมพร นครปฐม นนทบุรี ปราจีนบุรี 
สมุทรปราการ สมุทรสงคราม สิงห์บุรี ระยอง ราชบุรี อยุธยา)

การเตรียมตัวอย่าง
เขย่าขวดให้น�้าปลาผสมกันให้ทั่ว เปิดฝาด้วยเทคนิคปราศจากเชื้อ และปิเปตตัวอย่างน�้าปลา 50 มิลลิลิตร 

ใส่ขวดฝาเกลียวที่ปราศจากเชื้อ

การตรวจวิเคราะห์
การตรวจหาสารพิษโบทูลินัม type A, B, E และ F: 

ท�าการวเิคราะห์โดยใช้เทคนคิ indirect capture ELISA ด้วยชดุน�า้ยา Tetracore® (Tetracore, Inc., USA) 
กล่าวคือ เติม ELISA dilution/blocking buffer ลงใน 96-well pre-coated ELISA plate ส�าหรับแต่ละ type 
ของ toxin แล้วบ่มที ่ 37 องศาเซลเซียส (˚ซ) 1 ชั่วโมง หลังจากล้างด้วย Phosphate Buffered Saline with  
tween-20 (PBST) เติมตัวอย่างน�้าปลาทดสอบที่ได้เตรียมไว้ (undiluted sample) โดยมีตัวอย่างน�้าปลาที่  
spike toxin แต่ละ type เป็นตัวอย่างควบคุมบวก และ ELISA dilution/blocking buffer เป็นตัวอย่างควบคุมลบ 

และตัวอย่างน�้าปลาที่มีสีเข้มที่สุดของการวิเคราะห์แต่ละครั้งเป็น blank control แล้วบ่มที่ 37˚ซ นาน 1 ชั่วโมง  
จากนั้นเติม detector antibody (Mab anti-Bot Toxin A, Rabbit anti-Bot tox, biotinylated Horse  
anti-bot toxin E, biotinylated Horse anti-bot toxin F ที่เจือจาง 2.5, 5, 5 และ 4 µg/ml ในการตรวจหา 
toxin type A, B, E และ F ตามล�าดบั) บ่มต่อที ่37˚ซ 1 ชัว่โมง แล้วเตมิ conjugate antibody (Goat anti-Mouse 

IgG–HRP และ Streptavidin-HRP ทีเ่จอืจาง 1:5000 ส�าหรบัการตรวจหา Toxin type A, B และ E, F ตามล�าดบั) 
บ่มที่ 37˚ซ 1 ชั่วโมง หลังจากล้าง plate ด้วย PBST แล้วจึงเติม substrate (ABTS peroxidase Substrate  
(1 component)) แล้วบ่มที่ 37˚ซ 30 นาที จากนั้นอ่านค่า Optical Density (OD) ที่ 405 นาโนเมตร ด้วยเครื่อง 
ELISA plate reader (Tecan®, Tecan Austria GmbH, Austria) 

ตัดสินผลการตรวจพบ/ไม่พบ Botulinum toxin โดยเปรียบเทียบกับค่า positive cutoff (ค�านวณจาก  
ค่า mean ของ negative control + 3SD ของ negative control + 0.150 (ค่าblank control ของผู้ผลิตชุดน�้ายา)  
+ ค่า blank control ของน�้าปลา) โดยตัวอย่างที่อ่านค่า OD ได้มากกว่าค่า positive cutoff อ่านผลเป็นบวก  
ซึ่ง positive control เตรียมจากตัวอย่างน�้าปลาที่ spike toxin แยกแต่ละ type โดยให้มี final concentration  
ของ toxin น้อยกว่า 5 นาโนกรัม/มิลลิลิตร 
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การตรวจหา C. botulinum: 
ท�าการตรวจด้วยเทคนคิเพาะเชือ้ ตามวธีิมาตรฐาน US FDA BAM 2001 (2)   โดยปิเปตตวัอย่างน�า้ปลา  2  มลิลลิติร  

ลงในหลอดอาหารเลี้ยงเชื้อ CM และ TPGY ปริมาตร 15 มิลลิลิตร ชนิดละ 2 หลอด บ่มหลอด CM ที่ 35˚ซ และ 
บ่มหลอด TPGY ที ่28˚ซ นาน 5 วนั ตรวจสอบความขุ่น ก๊าซ กลิน่เหมน็ การย่อยสลายของเนือ้อาหาร และย้อมสแีกรม 

หากไม่พบการเจรญิ (no growth) บ่มต่ออีก 10 วนั จากนัน้น�าอาหารทีเ่พาะเลีย้งเชือ้จากใน CM และ TPGY ปรมิาตร 
1 มิลลิลิตร ใส่ในหลอดแก้วฝาเกลียวปราศจากเชื้อ และเติม absolute ethanol ที่ปราศจากเชื้อ (โดยกรองผ่าน 

แผ่นกรองเมมเบรน ขนาดรู 0.45 ไมโครเมตร) 1 มิลลิลิตร ผสมให้เข้ากัน แล้ววางบ่มที่อุณหภูมิห้องนาน 1 ชั่วโมง  
จากนั้น ถ่ายเชื้อ 1 loop บนผิวหน้าอาหารเลี้ยงเชื้อ anaerobic-EY บ่มที่ 35˚ซ 48 ชั่วโมง ในภาวะที่ไร้ออกซิเจน  
เมื่อพบลักษณะโคโลนีที่สงสัย ส่งตรวจยืนยันที่สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ผล
จากการวเิคราะห์น�า้ปลาแท้และน�า้ปลาผสม เพือ่ตรวจหาการปนเป้ือน C. botulinum และสารพษิโบทลูนิมั 

ในช่วงปี พ.ศ. 2559 และ 2560 จ�านวน 48 และ 69 ตัวอย่างตามล�าดับ รวมทั้งสิ้น 117 ตัวอย่าง ผลการตรวจวิเคราะห์
ไม่พบสารพิษโบทูลินัม และ C. botulinum ในน�้าปลาทุกตัวอย่าง (ตารางที่ 1)
ตารางท่ี	1 ผลการตรวจการวิเคราะห์การปนเปื้อน C. botulinum และสารพิษโบทูลินัมในน�้าปลา ปี พ.ศ. 2559  
 และปี พ.ศ. 2560

แหล่งผลิต
ปี	พ.ศ.	2559

จำานวนตัวอย่างตรวจ	(ไม่ผ่านเกณฑ์)
ปี	พ.ศ.	2560

จำานวนตัวอย่างตรวจ(ไม่ผ่านเกณฑ์)	
นำ้าปลาแท้ นำ้าปลาผสม นำ้าปลาแท้ นำ้าปลาผสม

กรุงเทพฯ 1 (0) 3 (0) 1 (0) 6 (0)
จันทบุรี 1 (0) - - -
ชลบุรี 1 (0) - 4  (0) -
ชุมพร - 3 (0) - 3 (0)
นครปฐม 2 (0) - 2 (0) 1 (0)
นนทบุรี 1 (0) 1 (0) - 2 (0)
ปราจีนบุรี - - 2 (0) 2 (0)
ปทุมธานี 2 (0) 3 (0) 1 (0) -
ระยอง 9 (0) 5 (0) 10 (0) 2 (0)
ราชบุรี - 2 (0) 1 (0) 5 (0)
สระบุรี - 1 (0) - -
สมุทรปราการ 4 (0) - 4 (0) 1 (0)
สมุทรสาคร 2 (0) - - -
สมุทรสงคราม 2 (0) 1 (0) 18 (0) 1 (0)
สตูล 1 (0) - - -
สิงห์บุรี - - - 1 (0)
อยุธยา - - - 1 (0)
อุทัยธานี 2 (0) 1 (0) - -
เวียดนาม - - 1 (0) -
รวม 28 (0) 20  (0) 44 (0) 25 (0)
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เมือ่เพาะเชือ้บนอาหารเลีย้งเชือ้ anaerobic-EY พบโคโลนีผิวหน้าวาว หรอืค่อนข้างวาว และมโีซนสเีหลืองขุน่ 

จากตัวอย่างน�้าปลาแท้และน�้าปลาผสม จ�านวน 8 และ 5 ชนิด ตามล�าดับ ผลการตรวจยืนยันเชื้อพบ Clostridium  
sporogenes ในน�า้ปลาแท้ 3 ตวัอย่าง และน�า้ปลาผสม 4 ตวัอย่าง Clostridium bifermentans ในน�า้ปลาแท้ 2 ตวัอย่าง  
และน�้าปลาผสม 1 ตัวอย่าง และพบ Bacillus cereus group ในน�้าปลาแท้ 3 ตัวอย่าง (ตารางที่ 2)

ปี 
พ.ศ.

ประเภท
น�้าปลา

จ�านวน
ตัวอย่าง

ตรวจยืนยัน

จ�านวนตัวอย่างตรวจพบเชื้อ
C. botulinum C. sporogenes C. bifermentans B. cereus 

group
2559 แท้ 4 0 0 1 3

ผสม 1 0 1 0 0
2560 แท้ 4 0 3 1 0

ผสม 4 0 3 1 0
รวม 13 0 7 3 3

ตารางท่ี	2 ผลการตรวจยืนยันเชือ้แบคทเีรยีลกัษณะเฉพาะทีแ่ยกได้จากตวัอย่างน�า้ปลา ปี พ.ศ. 2559 และ ปี พ.ศ. 2560 

วิจารณ์
จากการวิเคราะห์การปนเป้ือนสารพิษโบทูลินัม และ C. botulinum ในน�้าปลาแท้และน�้าปลาผสมจ�านวน

รวม 117 ตัวอย่าง ไม่พบทั้งสารพิษโบทูลินัม และ C. botulinum แต่พบ C. sporogenes และ C. bifermentans 
ซ่ึงเป็นเชื้อแบคทีเรียที่เจริญในภาวะที่ไม่มีออกซิเจนเช่นเดียวกับ C. botulinum แต่ต่างกันที่ C. sporogenes  
และ C. bifermentans ตามปกติเป็นเชื้อที่ไม่ก่อโรค รวมทั้งตรวจพบ Bacillus cereus group ซึ่งเป็นแบคทีเรีย 

ที่เจริญได้ทั้งในภาวะที่มีและไม่มีออกซิเจน (Facultative anaerobe) เชื้อแบคทีเรียทั้ง 2 กลุ่มนี้เป็นเชื้อที่สามารถ
สร้างสปอร์ และพบได้ตามธรรมชาติในสิ่งแวดล้อม ดินและแหล่งน�้าเช่นเดียวกับ C. botulinum (20-21) การตรวจพบ
เชื้อเหล่าน้ีแสดงว่าน�้าปลามีการปนเปื้อนสปอร์ของเชื้อ จึงมีโอกาสที่จะพบการปนเปื้อนสปอร์ของ C. botulinum  

ที่มาจากสิ่งแวดล้อมได้ด้วย แต่หากการผลิตน�้าปลาได้ตามมาตรฐานก�าหนด จะมีส่วนผสมของเกลือไม่น้อยกว่า 20% 
(200 กรัม ต่อน�้าปลา 1 ลิตร) ซึ่งเป็นภาวะที่ไม่เหมาะสมต่อการเจริญของเชื้อ C. botulinum จะท�าให้เชื้อไม่เจริญ  
จึงไม่สามารถสร้างสารพิษโบทูลินัมได้ อย่างไรก็ตามหากมีการสร้างสารพิษโบทูลินัมในน�้าปลา สารพิษจะถูกท�าลายได้
โดยการต้มเดือด นานอย่างน้อย 5 นาที (อุณหภูมิภายในอาหารสูงกว่า 85 องศาเซลเซียส) (1) เพราะสารพิษชนิดนี้ 
ไม่ทนความร้อน การต้มเป็นวิธีหนึ่งที่จะสามารถป้องกันการเกิดโรค Botulism ในผู้บริโภคได้ และสอดคล้องกับ 

ข้อเสนอของ US FDA ที่ให้ผู้ผลิตต้มน�้าปลาก่อนน�าเข้าไปจ�าหน่ายในประเทศสหรัฐอเมริกา 

สรุป
จากข้อมูลการส�ารวจที่ไม่พบสารพิษโบทูลินัม และ C. botulinum ในน�้าปลา ท�าให้ผู้บริโภคมั่นใจว่า

น�้าปลาไทยปลอดจากสารพิษที่มีอันตรายร้ายแรง อย่างไรก็ตามผู้ประกอบการผลิตน�้าปลาควรเคร่งครัดในการปฏิบัต ิ

ตามกฎหมายอาหารของไทย และจ�าหน่ายน�้าปลาที่มีคุณภาพได้มาตรฐาน โดยเฉพาะอย่างย่ิงปริมาณเกลือในน�้าปลา
ต้องไม่น้อยกว่า 20% เพื่อยับย้ังการเจริญของ C. botulinum ได้อย่างสมบูรณ์ ข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์นี้เป็น
ส่วนหนึ่งของข้อมูลสนับสนุนในการเจรจาการค้าระหว่างประเทศ เพื่อต่อรองการส่งออกน�้าปลาไทยไปยังสหรัฐอเมริกา 
เพื่อช่วยรักษาและเพิ่มศักยภาพการแข่งขันของตลาดน�้าปลาไทยในต่างประเทศ 
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Determination	of	Clostridium 

botulinum	and	Botulinum	Toxin	
Contamination	in	Thai	Fish	Sauce

Duangdao	Wongsommart		Sompob	Vattanamanee		Pattama		Daengchart		Kanokpan	
Somyoonsup		Sasithorn	Titipetkul	and	Sudarat		Srinoimueang
Bureau of Quality and Safety of Food, Department of Medical Sciences, Tiwanond Road, 
Nonthaburi 11000, Thailand.

Abstract In 2014, the United States banned the import of certain brands of fish sauce from Thailand  
due to lack of laboratory tests on botulinum toxin. This has an impact on the market share of Thai fish sauce 
in the US. The objective of this study was to ensure the safety to the consumers and to fulfil the requirements 
for exporting Thai fish sauce to the US. A total of 117 samples collected during 2016-2017 were investigated.  
The contaminations of Clostidium botulinum and botulinum toxin types A, B, E and F were detected using 
media culture and ELISA techniques, respectively. All samples were free from Clostidium boltulinum bacteria 
and its toxin. However, Clostridium sporogenes, Clostridium bifermentans and Bacillus cereus were present  
in 7, 3 and 3 samples, respectively. The results indicated that Thai fish sauces were safe for human  
consumption and can be used to reassure the product quality of Thai fish sauce exports to the US. 

Keywords:		Thai	fish	sauce,	Clostridium	botulinum,	botulinum	toxin
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บทคัดย่อ จากนโยบายยกระดับคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช (รพร.) ทั่วประเทศ
ให้สู่มาตรฐานสากล ISO 15189:2012 ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2554 ส่งผลให้ห้องปฏิบัติการ รพร. 
ได้รับการรับรองครบทั้ง 21 แห่งในปี พ.ศ. 2558 และด�าเนินการอย่างต่อเนื่องเพื่อการธ�ารงรักษาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ  
และให้ได้รับการรับรองครบทกุรายการทดสอบทีเ่ปิดให้บริการ การศกึษาน้ีเพ่ือศกึษาการเปล่ียนแปลงและพัฒนาระบบคุณภาพ
ของห้องปฏิบัติการในสองช่วงเวลาโดยวเิคราะห์ส่ิงทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด จากผลการตรวจประเมนิการขอรับรองคร้ังแรก
เปรียบเทยีบกับการต่ออายุการรับรองตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช จ�านวน 
21 แห่ง พบว่าจ�านวนสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด และข้อบกพร่องไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส�าคัญ (t-test, p > 0.05)  
ขณะทีจ่�านวนข้อสังเกต มคีวามแตกต่างอย่างมนัียส�าคัญ (t-test, p < 0.05) และสิง่ทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดทีพ่บมากทีสุ่ด 

ในการขอรับรองคร้ังแรก คือ ข้อ 5.3 เคร่ืองมือห้องปฏิบัติการ น�้ายาและวัสดุส้ินเปลือง แตกต่างจากการต่ออายุการรับรอง 
ที่ตรวจพบข้อ 5.5 กระบวนการทดสอบ และพบว่าส่ิงที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดมีจ�านวนลดลงขณะที่รายการทดสอบได้รับ 

การรับรองเพ่ิมขึน้ นอกจากน้ีพบห้องปฏิบัติการมข้ีอบกพร่องเกิดซ�า้คิดเป็นร้อยละ 95 (20/21 แห่ง) การศกึษาน้ีแสดงการพฒันา 
รูปแบบกลุ่มเครือข่ายและการแลกเปล่ียนเรียนรู้จากส่ิงทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด มส่ีวนช่วยในการปรับปรุงคุณภาพห้องปฏิบัติ
การที่ได้รับการรับรองแล้วให้สามารถรักษาระบบคุณภาพอย่างยั่งยืน และพัฒนาสู่เป้าหมายที่ก�าหนดได้และอาจใช้เป็นต้นแบบ
การพัฒนาห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลชุมชนของประเทศ
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บทนำา
โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช (รพร.) เป็นโรงพยาบาลชุมชน สังกัดกระทรวงสาธารณสุข ตั้งอยู่ในท้องถ่ิน 

ห่างไกล 21 แห่ง ได้แก่ ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ 9 แห่ง ภาคเหนือ 6 แห่ง ภาคใต้ 4 แห่ง และภาคกลาง 2 แห่ง  
โรงพยาบาลมีวิสัยทัศน์ด้านให้บริการที่มีคุณภาพและเป็นเลิศแก่ประชาชนในภูมิภาค ห้องปฏิบัติการทางการแพทย ์

จงึมคีวามส�าคัญต่อผู้ป่วยเพือ่ให้ได้รบัการรกัษาทีม่คุีณภาพ โดยทีผ่ลการตรวจวเิคราะห์สิง่ส่งตรวจจากผู้ป่วยทีม่คีวามถูกต้อง 
แม่นย�า และทนัต่อเวลา จะช่วยให้การวนิจิฉยั รกัษา ป้องกัน และควบคุมโรคเป็นไปอย่างมปีระสทิธิภาพ กรมวทิยาศาสตร์
การแพทย์ มนีโยบายการยกระดบัคุณภาพห้องปฏบิติัการทางการแพทย์ของ รพร. ให้บรกิารตามมาตรฐาน ISO 15189 
ซ่ึงเป็นมาตรฐานสากล ส�าหรับการประเมินคุณภาพและความสามารถของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์โดยเฉพาะ  
ซึ่งส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการเป็นหน่วยรับรองตามมาตรฐาน ISO 15189 เพียงแห่งเดียวของประเทศไทย (1) 

มลูนธิิโรงพยาบาลสมเดจ็พระยุพราช ร่วมกับกระทรวงสาธารณสขุ โดยกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ โอกาสได้ลงนาม 

ในโครงการความร่วมมอืการพฒันาคุณภาพห้องปฏบิติัการสูม่าตรฐานสากล เพือ่เฉลมิพระเกียรตใินวโรกาสพระราชพธีิ 

มหามงคลเฉลิมพระชนมพรรษา พระบาทสมเด็จพระเจ้าอยู่หัวภูมิพลอดุลยเดช 84 พรรษา 5 ธันวาคม พ.ศ. 2554  
เพ่ือก�าหนดแนวทางการพฒันาคุณภาพห้องปฏบิตักิาร รพร. ตามมาตรฐาน ISO 15189 ระหว่างปี พ.ศ. 2554 – 2557 
โดยมีขั้นตอนเริ่มจากการจัดซ้ือครุภัณฑ์ที่จ�าเป็น การปรับปรุงสถานที่ห้องปฏิบัติการ ฝึกอบรมบุคลากรเพื่อเรียนรู ้
ข้อก�าหนดมาตรฐาน การจัดท�าเอกสาร การปฏิบัติงานตามเอกสาร การตรวจติดตามภายใน (Internal Audit)  
การทบทวนการบริหาร (Management Review) สู่ขั้นตอนการยื่นขอการรับรองและผ่านกระบวนการตรวจประเมิน 
(Assessment) ซ่ึงเป็นเครื่องมือในการพัฒนาระบบคุณภาพ (2) โดยใช้กลไกรูปแบบการพัฒนาเป็นกลุ่มเครือข่าย 

ร่วมกันแลกเปลี่ยนเรียนรู้จากปัญหาท่ีพบ เพื่อเสริมสร้างศักยภาพด้านวิชาการ และผลักดันให้เกิดการพัฒนาระบบ
คุณภาพอย่างต่อเนือ่ง  โดยในปี พ.ศ. 2557 มกีารท�าบนัทกึปฏญิญาความร่วมมอืของเครอืข่ายห้องปฏบิตักิารทัง้ 21 แห่ง 
เพื่อให้ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ครบทุกแห่ง ซึ่งมีผลส�าเร็จในเดือนมิถุนายน พ.ศ. 2558 (3) 

และมีการด�าเนินการต่อเนื่องเพื่อการธ�ารงรักษาระบบคุณภาพและพัฒนาขยายขอบข่ายรายการทดสอบให้ครบ 

ทุกรายการทดสอบ ซ่ึงยังไม่สามารถด�าเนินการตามเป้าหมายที่ก�าหนด และจากผลการส�ารวจปัญหาอุปสรรคของ 
การด�าเนนิงานด้านระบบคุณภาพของเครอืข่ายห้องปฏบิติัการ รพร. ทัง้ 21 แห่ง ในปี พ.ศ. 2559 พบว่ามปีระเดน็ปัญหา 
ที่ส�าคัญ ได้แก่ บุคลากรส่วนใหญ่ขาดองค์ความรู้ความเข้าใจระบบเอกสารคุณภาพตามข้อก�าหนด และด้านวิชาการ  
เช่น ทกัษะการด�าเนนิงานเรือ่งการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ (IQC) การทดสอบความช�านาญการเปรยีบเทยีบ
ผลระหว่างห้องปฏิบัติการ (Interlaboratory Comparison) และการประเมินความสามารถในการทดสอบทางห้อง
ปฏิบัติการ (Self – assessment) เป็นต้น และจ�านวนบุคลากรที่ไม่เหมาะสมกับปริมาณงานและมีการเปลี่ยนแปลง
บคุลากรบ่อย ท�าให้การด�าเนนิงานด้านระบบคุณภาพห้องปฏบิตักิารขาดความต่อเนือ่ง จงึมปัีญหาในการพฒันาบคุลากร
ด้านระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการให้กับบุคลากรใหม่ (4) ซึ่งส่งผลกระทบต่อระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ 

ปี พ.ศ. 2560 ศาสตราจารย์ธานินทร์ กรัยวิเชียร ประธานกรรมการมูลนิธิโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช 

ร่วมกับ ดร. นายแพทย์สุขุม กาญจนพิมาย อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และคณะผู้บริหารร่วมลงนามในบันทึก
ความร่วมมอืระหว่างมลูนธิิโรงพยาบาลสมเดจ็พระยุพราชและกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์อีกครัง้ โดยก�าหนดเป้าหมาย 

การพัฒนาศักยภาพของเครือข่ายห้องปฏิบัติการ รพร. ทุกแห่งให้ได้การรับรองตามมาตรฐาน ISO 15189:2012  
ครบถ้วนทุกรายการทดสอบที่ให้บริการ และสร้างความเข้มแข็งห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ให้สามารถธ�ารงรักษา
ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ได้อย่างย่ังยืน (5) โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ให้การสนับสนุน
การพัฒนาบุคลากรของห้องปฏิบัติการด้านวิชาการและจัดให้มีการตรวจติดตามคุณภาพภายในระหว่างห้องปฏิบัติการ 

เครือข่าย เพื่อเสริมสร้างทักษะในการเป็นผู้ตรวจติดตามภายใน และมีการแลกเปลี่ยนเรียนรู้จากปัญหาที่พบจาก 
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การตรวจประเมินภายในเครือข่ายร่วมกัน เพ่ือน�าไปใช้แก้ไขป้องกันส่ิงที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด ที่อาจเกิดขึ้น
ก่อนการขอการรับรอง เพื่อให้ได้รับการรับรองตามเป้าหมายที่ก�าหนดเร็วขึ้น โดยการศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อน�า
ข้อมูลจ�านวนรายการทดสอบที่ได้รับการรับรอง ข้อบกพร่อง ข้อสังเกต ที่ได้รับจากการตรวจประเมินในปี พ.ศ. 2558  
และ 2560 มาวิเคราะห์และใช้เป็นข้อมูลในการบ่งชี้ปัญหาของการน�าระบบคุณภาพ ISO 15189:2012 มาใช ้ 
เพื่อน�าไปสู่เป้าหมายของการขอรับรองครบทุกรายการทดสอบที่ด�าเนินการในโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชทุกแห่ง

วัสดุและวิธีการ
การรวบรวมข้อมูล

การศึกษานีเ้ป็นการวจิยัเชงิคุณภาพ แบบการสังเกตข้อมลูย้อนหลัง (Retrospective observation study) 
จากผลการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ เพื่อศึกษาการเปลี่ยนแปลงสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด 
(Non-conformities: NC) และการพฒันาระบบคุณภาพของห้องปฏิบติัการ โดยการเก็บรวบรวมผลการตรวจประเมนิ
ห้องปฏิบัติการของ รพร. 21 แห่ง ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ครั้งแรก ในปี พ.ศ. 2558  
และต่ออายุการรับรองและขยายขอบข่าย ปี พ.ศ. 2560 ที่เป็นข้อบกพร่อง (Condition: C) หมายถึง สิ่งที่ตรวจพบ
ที่มีกระทบต่อผลการทดสอบอย่างชัดเจน และข้อสังเกต (Observation: O) หมายถึง สิ่งที่ตรวจพบและมีความเสี่ยง
ที่จะส่งผลกระทบต่อการทดสอบหากไม่ได้รับการปรับปรุงแก้ไข และข้อมูลรายการทดสอบที่ได้รับการรับรองสะสมถึง 
ปี พ.ศ. 2560 ของห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช

 

วิธีการศึกษา	
1. แบ่งระดับโรงพยาบาลตามเกณฑ์การแบ่งระดบัสถานบริการในสงักัดส�านกังานปลัดกระทรวงสาธารณสขุ (6) 

เป็น 3 กลุ่ม ได้แก่ ระดับ S – M1 จ�านวน 3 แห่ง ระดับ M2 จ�านวน 12 แห่ง และ ระดับ F1 จ�านวน 6 แห่ง  
โดยมีรายละเอียดตามเกณฑ์การแบ่งระดับดังนี้

 ระดับ S หมายถึง โรงพยาบาลทั่วไปขนาดใหญ่ ที่มีขีดความสามารถรองรับผู้ป่วยที่ต้องการการรักษา 
ที่ยุ่งยากซับซ้อนระดับเชี่ยวชาญเฉพาะ ประกอบด้วยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญทั้งสาขาหลัก สาขารอง และสาขาย่อยบางสาขา 
เพื่อรับส่งต่อผู้ป่วยระดับมาตรฐาน

 ระดับ M1 หมายถึง โรงพยาบาลทั่วไปขนาดเล็ก ที่มีขีดความสามารถรองรับผู้ป่วยที่ต้องการการรักษา 
ที่ยุ่งยากซับซ้อนระดับเชี่ยวชาญ ประกอบด้วยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญสาขาหลักทุกสาขา (อายุรกรรม ศัลยกรรม สูตินารี
เวชกรรม กุมารกรรม ศัลยกรรมกระดูก และวิสัญญีแพทย์) และสาขารองในบางสาขา เพื่อรับส่งต่อผู้ป่วยระดับกลาง 

 ระดับ M2 หมายถึง โรงพยาบาลชุมชนเพื่อรับส่งต่อผู้ป่วย (120 เตียงขึ้นไป) ที่มีแพทย์เวชปฏิบัติทั่วไป 
หรือแพทย์เวชปฏิบัติครอบครัว และมีแพทย์เฉพาะทางครบทั้ง 6 สาขาหลัก (อายุรกรรม ศัลยกรรม สูตินารีเวชกรรม 
กุมารกรรม ศัลยกรรมกระดูก และวิสัญญีแพทย์) 

  ระดับ F1 หมายถึง โรงพยาบาลชุมชนขนาดเล็ก (60 - 120 เตียง) ที่มีแพทย์เวชปฏิบัติทั่วไป หรือ 

แพทย์เวชปฏิบัติครอบครัว และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาหลัก (อายุรกรรม ศัลยกรรม สูตินารีเวชกรรม กุมารกรรม 
ศัลยกรรมกระดูก และวิสัญญีแพทย์) เป็นบางสาขาเท่าที่มีอยู่ในปัจจุบัน 

2. น�าข้อมูลสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดจากการรวบรวมผลการตรวจประเมินทั้งหมดทบทวนความ 

ถูกต้องของข้อก�าหนดตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 และจัดหมวดหมู่ข้อมูลตามข้อก�าหนดด้านการบริหารจัดการ
ข้อที่ 4.1 – 4.15 ด้านวิชาการ ข้อที่ 5.1 – 5.10 (7,8) 
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3. เปรยีบเทยีบจ�านวนข้อบกพร่อง และข้อสงัเกต และจดัเรยีงความถ่ีรายข้อก�าหนด เพือ่วเิคราะห์รายละเอียด
ประเด็นที่ตรวจพบมากที่สุดใน 3 ล�าดับแรก และรวบรวมข้อมูลห้องปฏิบัติการท่ีมีข้อบกพร่องที่เกิดซ�้า โดยจ�าแนก 

ตามระดบัโรงพยาบาล และแจกแจงข้อมลูเป็นจ�านวนค่าเฉลีย่ และร้อยละ รวมทัง้วเิคราะห์ข้อมลูจ�านวนรายการทดสอบ
ที่ได้รับการรับรอง และที่ยังไม่ได้รับการรับรอง 

4. ส�ารวจปัจจัยที่มีผลต่อความส�าเร็จเพื่อการรักษาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการโดยการสอบถาม 

ความคิดเห็นของหัวหน้าห้องปฏิบัติการของ รพร. จ�านวน 21 คน ผ่านระบบ Application Line กลุ่มหัวหน้า 
ห้องปฏิบัติการของเครือข่ายห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ รพร. ทุกแห่ง

5. วิเคราะห์ข้อมูลใช้สถิติเชิงพรรณนาในการอธิบายเก่ียวกับข้อมูลพื้นฐาน ได้แก่ ร้อยละ ค่าเฉล่ีย และ 
สถิติที่ใช้ทดสอบความแตกต่างของสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดจากผลการตรวจประเมินในสองช่วงเวลา ได้แก ่
paired t-test ที่ระดับความเชื่อมั่น 95% โดยใช้โปรแกรมส�าเร็จรูปทางสถิติ SPSS for window Version 18 (9)

ผล
จากการรวบรวมผลตรวจประเมินของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช 21 แห่ง  

ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ที่ได้รับการรับรองครั้งแรกในปี พ.ศ. 2558 และการต่ออายุและขยายขอบข่าย 

ในปี พ.ศ. 2560 แบ่งตามระดบัโรงพยาบาล เป็น 3 กลุม่ ได้แก่ ระดบั S – M1 จ�านวน 3 แห่ง ระดบั M2 จ�านวน 12 แห่ง  
และระดับ F1 จ�านวน 6 แห่ง พบว่าจ�านวนข้อบกพร่อง และข้อสังเกต แบ่งเป็นด้านการบริหารจัดการ ข้อที่ 4.1- 4.15 
และด้านวิชาการ ข้อที่ 5.1- 5.10 (ตารางที่ 1)

ตารางท่ี	1 จ�านวนข้อบกพร่อง (C) และข้อสงัเกต(O) จากการตรวจประเมินตามมาตรฐาน ISO 15189: 2012 ในการ 

 ได้รบัการรบัรองครัง้แรก และต่ออายุและขยายขอบข่ายของห้องปฏบิตักิาร โรงพยาบาลสมเดจ็พระยุพราช 

M หมายถึง ข้อก�าหนดด้านการบริหารจัดการ 
T  หมายถึง ข้อก�าหนดด้านวิชาการ  

จ�านวนรายการทดสอบรวมท้ังหมดที่ห้องปฏิบัติการรับการตรวจประเมินจากการได้รับการรับรองครั้งแรก  
และการต่ออายุและขยายขอบข่าย เท่ากับ 1,012 และ 1,195 รายการทดสอบตามล�าดับ และคิดเป็นค่าเฉลี่ยต่อ 

ห้องปฏิบัติการ แบ่งตามระดับโรงพยาบาล ได้แก่ S - M1, M2 และ F1 เท่ากับ 63, 48 และ 41 รายการทดสอบ 

ตามล�าดับ ในการได้รับการรับรองครั้งแรก และในการต่ออายุและขยายขอบข่าย เพิ่มขึ้นเป็น 76, 59 และ 43 รายการ
ทดสอบตามล�าดบั โดยแปรผกผันจ�านวนสิง่ทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดทีล่ดลง โดยพบสิง่ทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด 
ในการได้รบัการรบัรอง ครัง้แรก จ�านวน 670 ข้อ เป็นข้อบกพร่อง 483 ข้อ (ร้อยละ 72) ข้อสงัเกต 187 ข้อ (ร้อยละ 28) 
และกรณีการต่ออายุและขยายขอบข่าย พบสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดจ�านวน 593 ข้อ เป็นข้อบกพร่อง 447 ข้อ  

ระดับ
โรง

พยาบาล

ได้รับการรับรองครั้งแรก (พ.ศ. 2558) ต่ออายุและขยายขอบข่าย (พ.ศ. 2560)

รายการ
ทดสอบ
(Test)

จ�านวน (ข้อ) รายการ
ทดสอบ
(Test)

จ�านวน (ข้อ)
C O รวม C O รวม

M T รวม M T รวม
S - M1 189 24 87 111 25 136 229 13 67 80 31 111

M2 578 78 173 251 129 380 710 76 187 263 87 350
F1 245 45 76 121 33 154 256 32 72 104 28 132
รวม 1012 147 336 483 187 670 1195 121 326 447 146 593
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(ร้อยละ 75) และข้อสังเกต 146 ข้อ (ร้อยละ 25) และมจี�านวนเฉลีย่ต่อห้องปฏบิตักิารของสิง่ทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด 

รวมทั้งหมด ข้อบกพร่อง และข้อสังเกต ในการได้รับการรับรองครั้งแรก เท่ากับ 32, 23 และ 9 ข้อ ตามล�าดับ และ 
ค่าเฉลีย่ลดลงในการต่ออายุและขยายขอบข่าย 28, 21 และ 7 ข้อ ตามล�าดบั ซ่ึงผลการทดสอบความแตกต่างของจ�านวน
สิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดรวมทั้งหมด และข้อบกพร่องระหว่างการได้รับการรับรองครั้งแรก และการต่ออายุ 

และขยายขอบข่าย ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส�าคัญ (t-test, p > 0.05) แต่พบว่าจ�านวนข้อสังเกต มีความแตกต่าง
อย่างมีนัยส�าคัญ (t-test, p < 0.05) 

การต่ออายุการรับรองมีห้องปฏิบัติการขยายขอบข่ายรายการทดสอบเพิ่มขึ้นจ�านวน 15 แห่ง จากทั้งหมด  
21 แห่ง (ร้อยละ 73) รายการทดสอบเพิ่มขึ้นรวม 183 รายการ และมีจ�านวนสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดทั้งหมด  
ลดลง 77 ข้อ โดยมจี�านวนห้องปฏบิตักิารทีไ่ด้รบัสิง่ทีไ่ม่สอดคล้องกบัข้อก�าหนดลดลงจ�านวน 9 ใน 15 แห่ง (ร้อยละ 60)  
และที่เพิ่มขึ้นตามจ�านวนรายการทดสอบที่เพิ่มขึ้นจ�านวน 6 ใน 15 แห่ง (ร้อยละ 40) โดยภาพรวมทั้ง 21 แห่ง พบมี 
จ�านวนข้อบกพร่องทีล่ดลง โดยการจ�าแนกตามระดับโรงพยาบาล ได้แก่ ระดบั S-M1 จ�านวน 2 ใน 3 แห่ง (ร้อยละ 67)  
ระดับ M2 จ�านวน 6 ใน 12 แห่ง(ร้อยละ 50) ระดับ F1 จ�านวน 1 ใน 6 แห่ง (ร้อยละ 17) ดังแสดงในภาพที่ 1

ภาพท่ี	1 การเปรียบเทียบผลต่างที่เพิ่มขึ้นหรือลดลงระหว่างจ�านวนสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด (NC) กับจ�านวน 

 รายการทดสอบ (test) ในการขอการรบัรองครัง้แรก กับการต่ออายุการรบัรอง ของห้องปฏบิติัการ รพร. 21 แห่ง  
 โดยจ�าแนกตามระดับโรงพยาบาล 

ภาพท่ี	2 การจ�าแนกความถ่ีและจัดล�าดับสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด (NC) ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012  
 เป็นรายข้อก�าหนดที่เป็นข้อบกพร่อง (C) และข้อสังเกต (O) จากการตรวจประเมินการได้รับการรับรอง 
 ครั้งแรก (พ.ศ. 2558)

C 58 หมายถึง ข้อบกพร่องที่ตรวจพบ ในปี พ.ศ. 2558, O 58 หมายถึง ข้อสังเกตที่ตรวจพบ ในปี พ.ศ. 2558
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เมือ่เปรยีบเทยีบจ�านวนสิง่ทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดทีต่รวจพบมากทีสุ่ด 3 ล�าดบัแรก (ภาพที ่2 และภาพที ่3) 
พบว่า ในการได้รับการรับรองครั้งแรก (ปี พ.ศ. 2558) คือ ข้อ 5.3 เครื่องมือห้องปฏิบัติการ น�้ายาและวัสดุสิ้นเปลือง 
ข้อ 5.5 กระบวนการทดสอบ และข้อ 5.6 สร้างความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ จ�านวน 109, 107 และ 83 ข้อ  
ตามล�าดับ และในการต่ออายุและขยายขอบข่าย (ปี พ.ศ. 2560) พบว่า 3 ล�าดับแรกมีความแตกต่างกัน คือ ข้อ 5.5  
กระบวนการทดสอบ ข้อ 5.3 เครื่องมือห้องปฏิบัติการ น�้ายาและวัสดุสิ้นเปลือง และข้อ 5.6 สร้างความมั่นใจใน
คุณภาพผลการทดสอบ จ�านวน 129, 96 และ 72 ข้อ ตามล�าดับ ซึ่งข้อบกพร่อง ข้อ 5.3 เครื่องมือห้องปฏิบัติการ  
น�้ายาและวัสดุสิ้นเปลือง มีจ�านวนที่ตรวจพบลดลง ขณะที่ข้อ 5.5 กระบวนการทดสอบ ตรวจพบเพิ่มขึ้นในการต่ออายุ
การรับรองและขยายขอบข่าย รายละเอียดที่ตรวจพบจากการได้รับการรับรองครั้งแรก (พ.ศ. 2558) และการต่ออาย ุ

และขยายขอบข่าย (พ.ศ. 2560) คือ 
ข้อ 5.3 เครื่องมือห้องปฏิบัติการ น�้ายาและวัสดุสิ้นเปลือง ได้แก่ ไม่สอบเทียบเครื่องมือตามก�าหนดเวลา 

คิดเป็นร้อยละ 34 (28/82) และร้อยละ 28 (21/75) ไม่พบบันทึกประวัติสอบเทียบ และการบ�ารุงรักษาของเครื่องมือ 

วิเคราะห์ คิดเป็นร้อยละ 20 (16/82) และร้อยละ 17 (13/75) การไม่ระบุข้อมูลผู้เตรียม วันที่เตรียมและวันหมดอายุ
ของน�้ายา คิดเป็นร้อยละ 10 (8/82) และร้อยละ 17 (13/75) ตามล�าดับ

ข้อ 5.5 กระบวนการทดสอบ ได้แก่ การทดสอบไม่ปฏิบัติตามวิธีมาตรฐานหรือที่บริษัทผลิตน�้ายาก�าหนด
คิดเป็นร้อยละ 24 (17/70) และร้อยละ 9 (9/97) ไม่มีการทวนสอบวิธีการตรวจวิเคราะห์ คิดเป็นร้อยละ 11 (8/70)  
และร้อยละ 6 (6/97) และไม่มีการค�านวณค่า Uncertainty ของการทดสอบ คิดเป็นร้อยละ 9 (6/70) และ 
ร้อยละ 5 (5/97) ตามล�าดับ

ข้อ 5.6 สร้างความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ ได้แก่ ไม่ปฏิบัติการหาสาเหตุและแก้ไข กรณีผล IQC  
ไม่ผ่านเกณฑ์ คิดเป็นร้อยละ 27 (19/71) และร้อยละ 58 (34/59) ไม่มีการทบทวนผล EQA หรือ Interlaboratory 

comparison คิดเป็นร้อยละ 18 (13/71) และร้อยละ 20 (12/59) และไม่มีการเข้าร่วมโปรแกรม PT/EQA/ 

Interlaboratory comparison ของรายการทดสอบ คิดเป็นร้อยละ 17 (12/71) และร้อยละ 12 (7/59) ตามล�าดับ  
และผลการวิเคราห์ความแตกต่างของจ�านวนข้อบกพร่อง และข้อสังเกต ด้านวิชาการ 3 ล�าดับแรก ได้แก่ ข้อ 5.3  
ข้อ 5.5 และข้อ 5.6 เป็นรายข้อก�าหนด จากผลการตรวจของการได้รับการรับรองครั้งแรกเปรียบเทียบกับการต่ออายุ
และขยายขอบข่าย พบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส�าคัญ (t-test, p > 0.05) 

ภาพท่ี	3 การจ�าแนกความถ่ีและจัดล�าดับสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด (NC) ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012  
 เป็นรายข้อก�าหนดที่เป็นข้อบกพร่อง (C) และข้อสังเกต (O) จากการตรวจประเมินการต่ออายุและ 
 ขยายขอบข่าย (พ.ศ. 2560)

C 60 หมายถึง ข้อบกพร่องที่ตรวจพบ ในปี พ.ศ. 2560, O 60 หมายถึง ข้อสังเกตที่ตรวจพบ ในปี พ.ศ. 2560



Medical Laboratory Quality System   Amornrat Tatsanakit et al.

211
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 60 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2561

ขณะที่ข้อก�าหนดด้านการบริหารจัดการที่พบมากที่สุด และไม่แตกต่างกัน ได้แก่ ข้อ 4.3 การควบคุมเอกสาร 
ประเด็นที่ตรวจพบ ได้แก่ เอกสารวิธีปฏิบัติงานไม่สอดคล้องกับการปฏิบัติงานในปัจจุบัน เอกสารไม่ระบุเอกลักษณ ์ 
ไม่ระบสุถานะ ไม่ได้ขึน้ทะเบยีนเป็นเอกสารควบคุม เอกสารคุณภาพไม่เป็นปัจจบุนั มกีารใช้น�า้ยาลบค�าผิด และประเดน็
ที่พบมากรองลงมา ได้แก่ ข้อก�าหนด 4.14 การประเมินผลและการตรวจติดตาม และข้อก�าหนด 4.15 การทบทวน 

การบริหารจัดการ มีประเด็นที่ตรวจพบ ได้แก่ ไม่ด�าเนินการตรวจติดตามภายใน และการทบทวนการบริหารจัดการ 

ตามแผนและระยะเวลาทีก่�าหนด ไม่ตดิตามการแก้ไขผลการตรวจติดตามภายใน วาระการประชมุการทบทวนการบรหิาร
จัดการไม่ครบถ้วน

ผลการวิเคราะห์ข้อมูลจ�านวนข้อบกพร่องด้านวิชาการ จากการตรวจประเมินต่ออายุและขยายขอบข่าย  
ของห้องปฏิบัติการทั้ง 21 แห่ง จ�านวน 326 ข้อ จ�าแนกตามระดับโรงพยาบาล S-M1, M2 และ F1 เท่ากับ 67, 187  
และ 72 ข้อ และคิดเป็นค่าเฉลี่ยต่อห้องปฏิบัติการ เท่ากับ 22, 16 และ 12 ข้อตามล�าดับ (ตารางที่ 2) โดยมีจ�านวน 

รายการทดสอบเฉลี่ย เท่ากับ 77, 59 และ 43 รายการทดสอบ ตามล�าดับ โรงพยาบาลระดับ S-M1 พบข้อบกพร่อง 
มากที่สุด คือ ข้อ 5.5 คิดเป็นร้อยละ 30 (20/67 ข้อ) จ�าแนกตามสาขา พบว่าสาขาเคมีคลินิก มีข้อบกพร่องสูงสุด คือ  
ข้อ 5.6 คิดเป็นร้อยละ 60 (12/20 ข้อ) ระดับโรงพยาบาล M2 พบข้อบกพร่องมากที่สุด คือ ข้อ 5.5 คิดเป็นร้อยละ 35 

(65/187 ข้อ) จ�าแนกตามสาขาพบว่า สาขาเคมีคลินิก มีข้อบกพร่องสูงสุดคือ ข้อ 5.5 คิดเป็นร้อยละ 40 (26/65 ข้อ) 
และระดับโรงพยาบาล F1 พบข้อบกพร่องมากที่สุด คือ ข้อ 5.3 คิดเป็นร้อยละ 31 (22/72 ข้อ) เมื่อจ�าแนกตามสาขา
พบว่า สาขาโลหิตวิทยา มีข้อบกพร่องสูงสุดคือ ข้อ 5.3 คิดเป็นร้อยละ 37 (7/19 ข้อ) 

Test หมายถึง จ�านวนรายการทดสอบเฉลี่ย 
CT หมายถึง จ�านวนข้อบกพร่องด้านวิชาการ
ข้อก�าหนดด้านวิชาการ : ข้อ 5.3 เครื่องมือห้องปฏิบัติการ น�้ายาและวัสดุสิ้นเปลือง ข้อ 5.5 กระบวนการทดสอบ  
และข้อ 5.6 สร้างความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ

ส�าหรบัผลการวเิคราะห์จ�านวนข้อบกพร่องทีเ่กิดซ�า้เปรยีบเทยีบกับจ�านวนข้อบกพร่องทัง้หมดรายข้อก�าหนด 
ของระดับโรงพยาบาล S-M1 พบข้อบกพร่องสูงสุดคือ ข้อ 5.3 คิดเป็นร้อยละ 30 (3/10 ข้อ) ระดับโรงพยาบาล M2 
สงูสดุคือ ข้อ 5.6 คิดเป็นร้อยละ 21 (7/34 ข้อ) และระดบัโรงพยาบาล F 1 สงูสดุคือ ข้อ 5.6 คิดเป็นร้อยละ 25 (2/8 ข้อ)  
(ตารางที่ 3)

ตารางท่ี	2 จ�านวนข้อบกพร่องของข้อก�าหนดที่ตรวจพบมากที่สุดใน 3 ล�าดับแรก จากการตรวจประเมินต่ออายุและ 
 ขยายขอบข่าย จ�าแนกสาขาการทดสอบของแต่ละกลุ่มระดับโรงพยาบาล 

ระดับโรงพยาบาล S-M1 (3 แห่ง) M2 (12 แห่ง) F1 (6 แห่ง)
สาขาการทดสอบ

Test CT
จ�านวน (ข้อ)

Test CT
จ�านวน (ข้อ)

Test CT
จ�านวน (ข้อ)

5.5 5.3 5.6 5.5 5.3 5.6 5.5 5.3 5.6
จุลทรรศนศาสตร์ฯ 8 4 0 0 1 8 12 3 1 5 6 6 2 1 0
โลหิตวิทยาคลินิก 8 18 7 2 2 6 50 17 7 16 4 19 2 7 1

จุลชีววิทยาคลินิก 5 7 1 4 0 4 18 9 5 0 4 15 3 3 2
เคมีคลินิก 34 20 1 3 12 26 52 26 9 8 20 17 3 6 5
ภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก 15 11 8 1 1 9 40 7 15 4 6 10 1 4 0
ธนาคารเลือด 7 7 3 0 1 6 15 3 6 1 3 5 1 1 0
รวม 77 67 20 10 17 59 187 65 43 34 43 72 12 22 8
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ตารางท่ี	3 จ�านวนข้อบกพร่องจากการตรวจประเมินต่ออายุและขยายขอบข่าย ของข้อก�าหนดที่ตรวจพบมากที่สุด 

 ใน 3 ล�าดับแรก จ�าแนกตามระดับโรงพยาบาล

นอกจากนี้พบว่าจ�านวนห้องปฏิบัติการที่มีข้อบกพร่องเกิดซ�้า เปรียบเทียบกับจ�านวนห้องปฏิบัติการทั้งหมด 

คิดเป็นร้อยละ 95 (20/21 แห่ง) เมือ่จ�าแนกห้องปฏบิตักิารตามระดบัโรงพยาบาล พบว่า S-M1 และ F1 มข้ีอบกพร่อง 
เกิดซ�า้ทกุแห่ง คิดเป็นร้อยละ 100 (9/9 แห่ง) และระดบัโรงพยาบาล M2 คิดเป็นร้อยละ 92 (11/12 แห่ง) เม่ือจ�าแนก 

รายข้อก�าหนด 3 ล�าดบัแรก พบว่า ด้านการบริหารจดัการ มจี�านวนห้องปฏบิติัการทีม่ข้ีอบกพร่องเกิดซ�า้ คิดเป็นร้อยละ 76  
(16/21 แห่ง) ด้านวิชาการ คิดเป็นร้อยละ 80 (17/21 แห่ง)

ผลการรวบรวมจ�านวนรายการทดสอบของห้องปฏิบัติการ รพร. 21 แห่ง ที่ได้รับการรับรองครั้งแรก และ 
ต่ออายุและขยายขอบข่าย ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 สะสมตั้งแต่ปี พ.ศ. 2558 - 2560 พบว่าห้องปฏิบัติการ
มีจ�านวนรายการทดสอบที่ได้รับการรับรองความสามารถตาม ISO 15189:2012 รวมจ�านวนรวมทั้งสิ้น 1,195 รายการ 
คิดเป็นค่าเฉลี่ย 57 รายการทดสอบต่อห้องปฏิบัติการ เม่ือเปรียบเทียบรายการทดสอบที่เปิดบริการทั้งหมดพบว่า  
ห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาลระดับ M2 ได้รับการรับรองครบทุกรายการทดสอบที่เปิดให้บริการ จ�านวน 2 แห่ง  
จากการรบัรองคร้ังแรกในปี พ.ศ. 2558 จ�านวน 1 แห่ง (88 รายการทดสอบ) และการต่ออายกุารรบัรอง ในปี พ.ศ. 2560 

เพิ่มอีก 1 แห่ง (80 รายการทดสอบ) ดังแสดงในภาพที่ 4

ภาพท่ี	4 เปรียบเทียบจ�านวนรายการทดสอบที่เปิดบริการและได้รับการรับรองตามมาตรฐาน ISO 15189:2012  
 สะสมตั้งแต่ปี พ.ศ. 2558 - 2560 ของห้องปฏิบัติการทั้ง 21 แห่ง 

ข้อก�าหนด
S-M1 (3 แห่ง) M2 (12 แห่ง) F1 (6 แห่ง)

C
ทั้งหมด

C
ที่เกิดซ�้า ร้อยละ C

ทั้งหมด
C

ที่เกิดซ�้า ร้อยละ C
ทั้งหมด

C
ที่เกิดซ�้า ร้อยละ

ข้อ 5.5 กระบวนการทดสอบ 20 1 5 65 7 11 12 2 16
ข้อ 5.3 เครื่องมือห้องปฏิบัติการ 10 3 30 43 5 12 22 5 23
 น�้ายาและวัสดุส้ินเปลือง
ข้อ 5.6 สร้างความมั่นใจในคุณภาพ 17 2 12 34 7 21 8 2 25
 ผลการทดสอบ
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จากข้อมูลการศึกษานี้มีรายการทดสอบที่ห้องปฏิบัติการที่ยังไม่ได้รับการรับรอง ได้แก่ รายการทดสอบ  
Venous blood clotting time, Bleeding Time, KOH preparation, Leprosy, Tzanck smear for Herpes 
Simplex Virus, Microfilaria, Wet smear, Fern test, การตรวจวเิคราะห์อสจุ,ิ การตรวจน�า้หล่อสมองและไขสนัหลงั  
การตรวจน�้าไขข้อและการตรวจสารน�้าในร่างกาย 

ผลการส�ารวจปัจจัยที่มีผลต่อความส�าเร็จเพื่อการรักษาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ จากการสอบถาม 

ความคดิเหน็ของหวัหน้าห้องปฏบิตักิารของ รพร. จ�านวน 21 คน ผ่านระบบ Application Line กลุม่หวัหน้าห้องปฏบิตักิาร 

ของเครือข่ายห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ รพร. ทุกแห่ง สรุปประเด็นส�าคัญดังนี้ 1) นโยบายของกรมวิทยาศาสตร์
การแพทย์และมลูนธิิโรงพยาบาลสมเดจ็พระยุพราช ในการสนบัสนนุการพฒันาคุณภาพห้องปฏบิตักิารสูม่าตรฐานสากล 
ISO 15189:2012 2) การสนับสนุนงบประมาณจากหน่วยงานภายนอก 3) การสนับสนุนของผู้บริหารโรงพยาบาล  
4) ความร่วมมอืของหวัหน้าและผู้จดัการคุณภาพห้องปฏบิตักิาร  5) การสนบัสนนุวชิาการและการเป็นพีเ่ลีย้งของเครอืข่าย 

การพัฒนาห้องปฏิบัติการ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ 6) ความร่วมมือของภาคีเครือข่ายเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ 

เทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชทุกแห่งในการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ 7) ความร่วมมือของเจ้าหน้าที ่
สหวิชาชีพและบุคลากรทางการแพทย์

วิจารณ์
จากการส�ารวจจ�านวนสิง่ทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดทัง้หมดของห้องปฏบิตักิารโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช  

ทั้ง 21 แห่ง ในการได้รับการรับรองครั้งแรก และการต่ออายุและขยายขอบข่าย พบว่า ค่าเฉลี่ยของสิ่งที่ไม่สอดคล้อง 
กับข้อก�าหนดต่อห้องปฏบิตักิารเทยีบกับการได้รับการรับรองครัง้แรกลดลงร้อยละ 12 แต่พบว่า รายการทดสอบทีย่ื่นขอ 

การรับรอง มีจ�านวนรายการทดสอบที่ยื่นขยายขอบข่ายพร้อมการต่ออายุเพิ่มขึ้น ร้อยละ 18 และพบเป็นข้อบกพร่อง 
ด้านวิชาการมากกว่าด้านการบริหารจัดการ ทั้งในการได้รับการรับรองคร้ังแรกและการต่ออายุการรับรอง สอดคล้อง
กับรายงานของฐิติวัสส์ และคณะ (10) ซ่ึงพบว่าข้อบกพร่องด้านวิชาการแปรผันตามจ�านวนขอบข่ายการทดสอบที่ขอ 

การรับรองและจ�านวนผู้ตรวจประเมิน ซ่ึงมีรายละเอียดในด้านวิชาการมากกว่าด้านการบริหารจัดการ ขณะเดียวกัน 

แสดงให้เห็นว่า ห้องปฏิบัติการส่วนใหญ่มีการเตรียมความพร้อมและให้ความส�าคัญของการบริหารจัดการตาม 

ข้อก�าหนดด้านการบรหิารจดัการก่อนการย่ืนขอการรบัรองด ี ดงันัน้ในการวางแผนการพฒันาระบบคุณภาพห้องปฏบิตักิาร  
จึงมีความจ�าเป็นต้องเพิ่มความส�าคัญในการพัฒนาบุคลากรและวิชาการให้สอดคล้องกับข้อก�าหนด อย่างไรก็ดี  
จากข้อมลูผลการวเิคราะห์จ�านวนข้อสงัเกตจากผลการตรวจประเมนิต่ออายุการรบัรองทีม่จี�านวนลดลงอย่างมนียัส�าคัญ
ทางสถิติ แสดงถึงความตระหนักของบุคลากรในการน�าข้อสังเกตที่ได้รับจากการตรวจประเมินครั้งแรกมาใช้ประโยชน์
ในการเฝ้าระวังและติดตามแก้ไขเพื่อไม่ให้เกิดปัญหา ส่งผลให้จ�านวนส่ิงที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดของทุกระดับ 

โรงพยาบาลลดลงโดยแปรผกผันกับจ�านวนรายการทดสอบที่เพิ่มมากขึ้นในการต่ออายุการรับรองท่ีมีห้องปฏิบัติการ
ขยายขอบข่ายรายการทดสอบ 15 แห่ง และพบว่าห้องปฏิบัติการร้อยละ 60 ที่ขยายขอบข่าย มีข้อบกพร่องลดลง  
อาจเกิดจากผลการพฒันาระบบคุณภาพห้องปฏบิตักิารทีก่รมวทิยาศาสตร์การแพทย์ สนบัสนนุแนวทางการแลกเปลีย่น
องค์ความรู้ (Knowledge sharing) ภายในกลุ่มเครือข่ายห้องปฏิบัติการที่มีการให้บริการในรายการทดสอบเดียวกัน
และวิธีทดสอบที่เหมือนหรือคล้ายกัน และมีโรงพยาบาลที่ผ่านการรับรองครบทุกรายการเป็นต้นแบบให้บุคลากร 

ของแต่ละแห่ง มีการด�าเนินการแก้ไขและป้องกันการเกิดสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดอย่างมีระบบและเป็นทิศทาง
เดียวกัน สอดคล้องตามข้อก�าหนดที่ผู้ตรวจประเมินของหน่วยรับรองยอมรับและสร้างเกณฑ์การตรวจประเมิน 

ที่เป็นมาตรฐานเดียวกันมากขึ้น ซ่ึงมีส่วนช่วยในการปรับปรุงคุณภาพห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองแล้วมีโอกาส
พัฒนาดียิ่งขึ้น
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ข้อบกพร่องและข้อสงัเกตในสองช่วงเวลา คือ การได้รับการรบัรองครัง้แรกและการต่ออายุและขยายขอบข่าย  
พบว่า ผลการตรวจประเมินในการต่ออายุและขยายขอบข่ายในภาพรวม 21 แห่ง พบมากในข้อก�าหนด ข้อ 5.5 ข้อ 5.3  
และข้อ 5.6 สอดคล้องกับการศึกษาของ Bella Ho และ Eric Ho พบว่า ผลการตรวจประเมิน ISO 15189 ในการ 

ได้รับการรับรองครั้งแรกเทียบกับการได้รับการรับรองครั้งหลังทั้งการต่ออายุและการเฝ้าระวัง ในกลุ่มห้องปฏิบัติการ 

เดยีวกันจ�านวน 27 แห่ง ของฮ่องกงนัน้ พบจ�านวนสิง่ทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดทีพ่บมาก ได้แก่ ข้อ 5.5 เรือ่งกระบวนการ 

ทดสอบ ข้อ 5.3 เรื่อง เครื่องมือห้องปฏิบัติการ น�้ายาและวัสดุสิ้นเปลือง และข้อ 5.6 เรื่องสร้างความมั่นใจในคุณภาพ
ผลการทดสอบ ซึ่งเป็นผลจากจ�านวนรายการทดสอบที่เพิ่มขึ้น (11) 

การวเิคราะห์ลกัษณะรายละเอียดของสิง่ทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด จากการต่ออายุการรับรอง 3 ล�าดบัแรก 

ซ่ึงเป็นข้อก�าหนดทางด้านวิชาการทั้งหมด ข้อ 5.5 กระบวนการทดสอบ และข้อ 5.3 เครื่องมือห้องปฏิบัติการ  
น�้ายาและวัสดุสิ้นเปลือง พบว่าเป็นข้อบกพร่องที่มีสาเหตุเกิดจากขาดความตระหนักในด้านวิชาการของผู้ปฏิบัติงาน  
ซ่ึงน่าจะมีสาเหตุจากปัจจัยภายในองค์กร เช่น จ�านวนบุคลากรที่ไม่เหมาะสมกับปริมาณงาน มีการเปลี่ยนแปลง 
บุคลากรบ่อย ท�าให้การด�าเนินงานด้านระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการขาดความต่อเนื่อง และมีปัญหาในการพัฒนา
บุคลากรใหม่ ส�าหรับข้อ 5.6 สร้างความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ ซึ่งข้อบกพร่องที่พบเกิดจากบุคลากรส่วนใหญ่ 

ขาดความรู้ ความเข้าใจ และทักษะการด�าเนินงานเร่ืองการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ (IQC) การทดสอบ 

ความช�านาญการเปรียบเทยีบผลระหว่างห้องปฏบิตักิาร (Interlaboratory Comparison) การประเมนิความสามารถ
ในการทดสอบทางห้องปฏบิตักิาร (Self-assessment for Laboratory's performance in test) และการเข้าถึงข้อมลู 

เรื่องการเข้าร่วมโปรแกรม PT/EQA/Interlaboratory comparison ซ่ึงหน่วยรับรองควรให้การสนับสนุนข้อมูล 

ที่เป็นปัจจุบันและสามารถเข้าถึงข้อมูลผ่านเว็บไซต์ของหน่วยรับรองได้อย่างสะดวก และหน่วยงานที่ให้บริการทดสอบ 

ความช�านาญควรเพิม่การบรกิารให้ครอบคลมุรายการทดสอบส�าคัญทีห้่องปฏิบตักิารทีเ่ปิดให้บรกิาร และควรจดัตัง้ศูนย์  
One Stop Service ที่สามารถตอบปัญหาทางวิชาการและการบริการได้อย่างถูกต้อง และตอบสนองผู้รับบริการได้ 
อย่างรวดเร็ว และในส่วนของห้องปฏิบัติการควรต้องมีการจัดท�าเกณฑ์การยอมรับเป็นมาตรฐานเดียวกัน ส�าหรับ 

ห้องปฏิบัติการที่มีความจ�าเป็นต้องมีการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ หรือการประเมินความสามารถ 

ในการทดสอบทางห้องปฏิบัติการ 
การวเิคราะห์สาเหตทีุห้่องปฏบิตักิาร ยังไม่ได้รบัการรบัรองครบทกุรายการทดสอบทีเ่ปิดให้บรกิาร พบปัญหา

หลัก 3 ประการดังนี้ 1) รายการทดสอบไม่มีผลการท�า IQC, EQA, Interlaboratory comparison  2) ไมม่ีแนวทาง
การประเมินความสามารถในการทดสอบในห้องปฏิบัตกิาร (Self-assessment of Laboratory’s performance in  
test: Self-assessment) ที่ชัดเจนและผู้ตรวจประเมินมีเกณฑ์การยอมรับการท�า Self-assessment ที่แตกต่างกัน 

3) การจดัท�าเอกสารวธีิปฏบิติั (Work instruction) ไม่เสรจ็สมบูรณ์ และพบปัญหาอ่ืน เช่น ขาดงบประมาณในการสมคัร 

เข้าร่วมโปรแกรมการประเมนิคุณภาพการตรวจวเิคราะห์ และการจดัซ้ือสารควบคุมคุณภาพ ปัญหาความคงตวัของตัวอย่าง 
ในการท�าประเมนิคุณภาพการตรวจวเิคราะห์ รายการทดสอบท่ีหาตวัอย่างทดสอบยาก รายการทดสอบท่ีมผู้ีใช้บรกิารน้อย 

ท�าให้ผู้ปฏิบัติงานขาดความช�านาญ และบุคลากรไม่เพียงพอกับปริมาณงาน ซ่ึงจากการที่ห้องปฏิบัติการโรงพยาบาล 

สมเดจ็พระยุพราช 2 แห่ง ได้รบัการรบัรองครบทกุรายการทดสอบแล้วนัน้ จงึอาจสามารถเป็นต้นแบบการพฒันาให้ทกุแห่ง 
ได้รับการรับรองครบทุกรายการที่เปิดบริการ โดยการบูรณาการร่วมกันระหว่างบุคลากรของเครือข่ายห้องปฏิบัติการ  
ในการน�าปัญหาที่พบในแต่ละห้องปฏิบัติการรวมทั้งผลการตรวจประเมินที่พบมากที่สุด คือสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับ 

ข้อก�าหนด ข้อ 5.5 กระบวนการทดสอบ เพื่อจัดท�าวิธีปฏิบัติที่ชัดเจน ให้ผู้ปฏิบัติงานสามารถปฏิบัติได้ และการจัดท�า 
เอกสารคุณภาพท่ีเป็นอัตลักษณ์ของกลุ่มโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช ส�าหรับรายการทดสอบที่ห้องปฏิบัติการ 

โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชยังไม่ได้รับการรับรอง เน่ืองจากไม่มีโปรแกรมการทดสอบความช�านาญและการ 
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เปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการนั้น ห้องปฏิบัติการควรจัดท�าแนวทางการประเมินความสามารถในการทดสอบ
ภายในห้องปฏิบัติการที่เป็นมาตรฐานเดียวกันที่ยอมรับได้ ตามหลักวิชาการ อาทิ การเลือกวิธีประเมินความสามารถ
ระหว่างนักวิเคราะห์ให้สามารถปฏิบัติงานได้ เช่น 1) Direct observation of Technique-Dependent Tests  
2) Internal Split Sample Procedures เป็นต้น (12) เพื่อให้ผลการทดสอบเป็นที่น่าเชื่อถือและสอดคล้องตาม 

ข้อก�าหนด 5.6 สร้างความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ 
ผลการสอบถามความคิดเห็นของหัวหน้าห้องปฏิบัติการ รพร. ด้านปัจจัยความส�าเร็จในการพัฒนาระบบ

คุณภาพทางห้องปฏิบัติการทางการแพทย์สู่มาตรฐานสากล ISO 15189:2012 อย่างต่อเนื่องนั้น มีความสอดคล้องกับ 

ผลการศึกษาของวสุอนันต์ ทองดี (13) ซ่ึงเห็นถึงความส�าคัญของนโยบายการสนับสนุนระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ 

ของหน่วยงานที่เก่ียวข้อง และการพัฒนารูปแบบกลุ่มเครือข่ายในการผลักดันให้การรักษาระบบอย่างต่อเนื่อง ดังนั้น 

ผู้วจิยัและคณะ จงึมข้ีอเสนอแนะให้ห้องปฏิบตักิารทีม่คีวามพร้อมในการพฒันาระบบคุณภาพควรมกีารแลกเปลีย่นเรยีน
รูแ้ละมกีารวางแผนการพฒันาเป็นขัน้ตอน ดงันี ้1) ศึกษาข้อก�าหนดมาตรฐาน ISO 15189 โดยการจดัอบรมองค์ความรู้  
การจัดเตรียมบุคลากรที่มีความพร้อมในการท�าหน้าที่ในระบบคุณภาพ 2) การจัดท�าเอกสารคุณภาพตามข้อก�าหนด  
โดยมกีารแลกเปลีย่นเรยีนรูแ้ละความร่วมมอืภายในเครอืข่ายในการจดัท�าระบบเอกสารโดยมกีารตดิตามความก้าวหน้า
การด�าเนินการจากผู้บริหารอย่างต่อเนื่อง 3) การปฏิบัติงานตามเอกสารคุณภาพ โดยการจัดทีมบุคลากรของทุกห้อง 
ปฏิบัติการในเครือข่ายด�าเนินการสนับสนุนโดยระบบพี่เลี้ยงอย่างต่อเนื่อง ให้ผู้ปฏิบัติงานมีการพัฒนาในรูปแบบ 

กลุ่มเครือข่าย 4) การตรวจติดตามภายในโดยด�าเนินการอบรมผู้ท�าหน้าท่ีเป็นผู้ตรวจติดตามภายใน และจัดท�าแผน 

การตรวจติดตามภายในระหว่างห้องปฏิบัติการเครือข่าย โดยต้องมีปัจจัยส�าคัญที่ได้รับความร่วมมือจากผู้บริหาร 

และบคุลากรของห้องปฏบิตักิารเครอืข่าย 5) ทบทวนการบรหิาร โดยด�าเนนิการอบรมความรูใ้นประเดน็ตามข้อก�าหนด
ที่ต้องมีการทบทวนให้แก่บุคลากรทุกระดับในระบบคุณภาพให้มีความเข้าใจ และสร้างการมีส่วนร่วมของผู้บริหาร 
และบุคลากร และจัดท�าแผนการทบทวนการบริหารประจ�าปีอย่างต่อเนื่อง 6) การย่ืนขอการรับรองความสามารถ 

ทางห้องปฏิบัติการต้องได้รับการสนับสนุนทางด้านงบประมาณ เพื่อด�าเนินงานตามขั้นตอนและข้อก�าหนด เง่ือนไข  
การรับรองตามมาตรฐานสากล 

สรุป
การได้รับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของ 

โรงพยาบาลสมเดจ็พระยุพราชครบทกุแห่ง นบัเป็นความส�าเรจ็จากการพฒันาแบบกลุม่ทีม่คีวามร่วมมอืภายในเครือข่าย 

ซ่ึงมีการให้บริการทดสอบที่คล้ายกันและมีการบูรณาการระบบเอกสารและวิธีปฏิบัติงานของเครือข่ายห้องปฏิบัติการ 
ทางการแพทย์โรงพยาบาลสมเดจ็พระยุพราช 21 แห่ง ให้มอัีตลักษณ์เดยีวกัน และจากผลการวเิคราะห์สิง่ทีไ่ม่สอดคล้อง 
กับข้อก�าหนดของห้องปฏบิตักิารในการศึกษานี ้จะมส่ีวนช่วยให้ผู้ปฏบิติังานและผู้ตรวจประเมนิภายในได้มโีอกาสเรยีนรู้ 
จากข้อผิดพลาด และสามารถน�าไปใช้วางแผนแก้ไขและป้องกันสิ่งที่อาจเกิดซ�้าอีกให้ตรงกับสภาพปัญหาจริง เพื่อ 

การธ�ารงรักษาระบบคุณภาพอย่างต่อเนื่องและพัฒนาสู่เป้าหมายที่ก�าหนดได้เร็วขึ้น รวมทั้งสามารถใช้เป็นต้นแบบ 

ในการพัฒนาสู่ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของโรงพยาบาลชุมชนทั่วประเทศ นอกจากนี้ ปัจจัย 

ทีส่่งเสรมิความส�าเร็จของการพฒันา คือ นโยบายความร่วมมอืด้านการพฒันาระบบคุณภาพห้องปฏบิตักิารของมลูนธิิ รพร.  
และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ที่ผู้บริหารมีความมุ่งมั่นในการบริหารจัดการ การตรวจติดตามระหว่างห้องปฏิบัติการ 

ของเครือข่าย การจัดการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ระหว่างบุคลากรในเครือข่าย และปัจจัยที่ส�าคัญที่สุดคือ การมีบุคลากร 

ที่มีความกระตือรือร้น และมีแรงจูงใจในการด�าเนินงานเพื่อให้ประชาชนในพื้นที่ชนบทได้รับการรักษาที่มีคุณภาพจาก
โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชทั่วประเทศ
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Abstract A policy of Department of Medical Sciences to facilitate and support laboratory quality system  
at each of the 21 laboratories of The Crown Prince Hospitals (CPH) in 2011 resulted in an achievement on  
ISO 15189:2012 accreditation of all laboratories since 2015. The policy has been continued with its ultimate 

goal for receiving accreditation of all testing being operated at each hospital laboratory. Our study was to 
determine factors associated with changes and improvement of quality system according to ISO 15189:2012 

by collecting non-conformities (NC) received at 2 different time points: the first accreditation and  
reaccreditation. No significant differences on NC, classified as condition (C), were found (t-test, p > 0.05). 
Significant differences on NC, classified as observation (O), was, however, demonstrated (t-test, p < 0.05).  
It was shown that the most common NC of the initiation of accreditation clause 5.3: laboratory equipment, 
reagent and consumables, while the most common NC of reaccreditation was clause 5.5: examination  
processes. Moreover, the numbers of NC were decreased while the numbers of tests accredited were increased. 
In addition, a percentage of repeated NCs between 2 periods of our study was 95.  It was suggested that  
a laboratory networking, knowledge and experiences sharing of NCs might be tools for facilitating  
and maintaining laboratory quality system towards ISO 15189:2012. Our study indicated that a model 
developed within CPH laboratory network could be useful for development of laboratory quality system  
at community hospitals of our nation.

Keywords:	Medical	laboratory	quality	system,	The	Crown	Prince	Hospitals,	ISO	15189:2012
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นติยา		พวงเงิน	
กองกลาง ส�านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข ถนนติวานนท์ นนทบุรี 11000

การพัฒนาระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์สำานักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุขให้มีเสถียรภาพมากยิ่งขึ้น

บทคัดย่อ การพัฒนาระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ส�านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข ให้มีเสถียรภาพมากย่ิงขึ้น 

มวีตัถุประสงค์เพ่ือพัฒนาคุณภาพการให้บริการงานสารบรรณส�านักงานปลัดกระทรวงและหน่วยงานในสังกัด ในการรับส่งข้อมลู
หนังสือราชการผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ ตามกรอบแนวทางการเช่ือมโยงรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์แห่งชาติ (Thailand Electronic 
Government Interoperability Framework : TH e-GIF) ภายใต้ระบบสนับสนุนการแลกเปล่ียนข้อมูลระหว่าง 
ระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ (e-Correspondence Management System : e-CMS) ส่งผลให้การรับส่งข้อมูลหนังสือ
ราชการผ่านระบบ e-CMS version 2.0 on Cloud ระหว่างหน่วยงานในสังกัดส่วนกลางและในส่วนภมูภิาค อันได้แก่ ส�านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด โรงพยาบาลศูนย์ และโรงพยาบาลทั่วไป มีความสะดวก รวดเร็ว และมีประสิทธิภาพมากขึ้น อย่างไรก็ตาม
ระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ควรมีการพัฒนาอย่างต่อเนื่อง เพื่อให้มีเสถียรภาพมากยิ่งขึ้น 

1
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บทนำา
กระทรวงสาธารณสุข เล็งเห็นความส�าคัญของการพัฒนาคุณภาพและประสิทธิภาพของการรับส่งหนังสือ

ราชการของหน่วยงานภายใต้สังกัดกระทรวงสาธารณสุข จึงได้พัฒนาและจัดหาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในการ
บริหารจัดการหนังสือราชการ โดยระยะแรกได้น�าเทคโนโลยีคอมพิวเตอร์มาพัฒนาระบบงานสารบรรณของหน่วยงาน 

ระดับกองในส�านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขส่วนกลางเท่านั้น ระบบยังไม่มีการรองรับการเชื่อมโยงข้ามหน่วยงาน  
และได้มีการพัฒนามาอย่างต่อเนื่อง ปัจจุบันได้พัฒนาเชื่อมโยงระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ตามกรอบแนวทาง 
การเชือ่มโยงรฐับาลอิเลก็ทรอนกิส์แห่งชาต ิTH e-GIF (1) เพือ่ให้ระบบสารบรรณอิเลก็ทรอนกิส์ของหน่วยงานในสงักัด
ส�านกังานปลดักระทรวงสาธารณสขุส่วนกลาง ส่วนภูมภิาค และหน่วยงานระดบักรม ทีเ่ชือ่มโยงผ่านมาตรฐานการเชือ่มโยง  
e-CMS version 2.0 on Cloud (2) ท�าให้การรับส่งหนังสือราชการระบบอิเล็กทรอนิกส์ครอบคลุมทุกหน่วยงาน 

ในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข และมีความถูกต้องรวดเร็วมากยิ่งขึ้น ประกอบกับส�านักนายกรัฐมนตรีได้มีการปรับปรุง
ระเบยีบส�านกันายกรัฐมนตรว่ีาด้วยงานสารบรรณ พ.ศ. 2526 แก้ไขเพิม่เติมครัง้ที ่2 พ.ศ. 2548 (3) รองรบัการรบัส่งหนงัสอื
ราชการอิเล็กทรอนิกส์ และในปี พ.ศ. 2555 ส�านักนายกรัฐมนตรีได้ประกาศภาคผนวก 6 (4) ท้ายระเบียบงานสารบรรณ 

ซ่ึงก�าหนดหลักเกณฑ์และวิธีปฏิบัติในการรับส่งข้อมูลข่าวสารและหนังสือราชการด้วยระบบอิเล็กทรอนิกส์ เป็นสิ่งที่
ส่งเสริมและสนับสนุนการรับส่งหนังสือราชการระหว่างหน่วยงานในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ตามมาตรฐานที่กระทรวง
สาธารณสุขด�าเนินการ สร้างความเชื่อมั่นให้กับผู้บริหารและผู้ปฏิบัติงานธุรการมากขึ้นในการรับส่งและอ้างอิงหนังสือ
ราชการในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ 

การพัฒนาระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์กระทรวงสาธารณสุข
การพฒันาระบบสารบรรณอิเลก็ทรอนกิส์ของกระทรวงสาธารณสขุ อาศัยแนวคิดและหลกัการส�าคัญ ซ่ึงมุง่เน้น

ทีก่ารด�าเนนิการเพือ่พฒันาศักยภาพในการบรหิารจดัการ การให้บรกิารของหน่วยงาน โดยน�าเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้
เป็นเครือ่งมอืสนบัสนนุ ซ่ึงไม่ได้มุง่พฒันาเฉพาะด้านเทคโนโลยีสารสนเทศและการสือ่สารแต่เพยีงด้านเดยีว แต่ยังต้อง 
มกีารสร้างการยอมรบั การตระหนกัถึงความส�าคัญของการพฒันา รวมถึงความรบัผิดชอบและบทบาทหน้าทีข่องผู้เกีย่วข้อง 
และสิ่งส�าคัญที่สุดคือประโยชน์ที่จะได้รับจากการพัฒนา โดยอาศัยกลไกการมีส่วนร่วมที่เหมาะสม และมีกระบวนการ
การบริหารการเปลี่ยนแปลงที่ดี เนื่องจากสิ่งชี้วัดความส�าเร็จของการพัฒนาเทคโนโลยีสารสนเทศคือมีการน�าไปใช้จริง
อย่างเป็นรูปธรรม และเกิดประโยชน์ที่สะท้อนจากผู้ใช้งานและผู้ที่เก่ียวข้องอย่างแท้จริง มิใช่ผลลัพธ์ที่คาดคะเนมาจาก
ฝ่ายเทคโนโลยีสารสนเทศแต่เพียงฝ่ายเดียว จึงจะน�าไปสู่การสร้างความยั่งยืนในการพัฒนา ผู้เก่ียวข้องทุกระดับควรมี
ความเข้าใจตรงกัน และสามารถปฏิบัติงานภารกิจที่อาศัยเทคโนโลยีสารสนเทศเป็นเครื่องมือสนับสนุนได้อย่างเต็มที่ 

ปัจจัยส�าคัญที่สนับสนุนให้การพัฒนาระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์กระทรวงสาธารณสุข เกิดผลส�าเร็จเป็น
รูปธรรมมาอย่างต่อเนื่อง ได้แก่

1. การสนับสนุนเชิงนโยบายจากผู้บริหารระดับสูง ได้รับการสนับสนุนที่ชัดเจนจากผู้บริหารระดับสูง 
ของกระทรวงสาธารณสุขโดยก�าหนดเป็นนโยบายและผลักดันให้เกิดการพัฒนา และมีการลงนามในบันทึกข้อตกลง 
ความร่วมมือโครงการพัฒนาระบบสนับสนุนการแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่างระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ตามกรอบ
แนวทางการเชื่อมโยงรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์แห่งชาติ (TH e-GIF) ระหว่างส�านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

กับส�านักงานปลัดกระทรวง เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร ในปี พ.ศ. 2551 
2. ความพร้อมและการสนบัสนนุด้านเทคโนโลยี ส�าหรบัการเตรยีมความพร้อมในด้านเทคโนโลยีสารสนเทศ 

เช่น มีระบบฮาร์ดแวร์ ซอฟต์แวร์และเครือข่ายสารสนเทศ ที่มีประสิทธิภาพสูงเพื่อรองรับการปฏิบัติงาน
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 3. ความพร้อมและการสนับสนุนจากผู้ปฏิบัติและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่เก่ียวข้อง การสร้างการยอมรับ
และตระหนักถึงความส�าคัญของการพัฒนาโดยให้การสนับสนุนการมีส่วนร่วม และช่วยกันบริหารจัดการ มีการสร้าง
ความเข้าใจและให้ความรู้แก่เจ้าหน้าที่ทั้งในส่วนของผู้ปฏิบัติงานและเจ้าหน้าที่ด้านเทคนิค การเตรียมความพร้อม 

ด้านบคุลากรเพือ่เป็นการสนบัสนนุการแก้ไขปัญหาและรบัมอืกับสถานการณ์ทีเ่ป็นอุปสรรคต่อการใช้งานระบบสารบรรณ
อิเลก็ทรอนกิส์อย่างน้อยสองด้านคือ ปฏบิตังิานด้านรบัส่งหนงัสอืในระบบสารบรรณอิเลก็ทรอนิกส์ และด้านเทคโนโลยี
สารสนเทศและการสื่อสาร 

การพัฒนาระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์สำานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขให้มีเสถียรภาพ
กองกลาง มีหน้าที่รับผิดชอบงานสารบรรณกลางของส�านักงานปลัดกระทรวงและกระทรวงสาธารณสุข 

ได้มกีารน�าเทคโนโลยีคอมพวิเตอร์มาพฒันาระบบงานสารบรรณของส�านกังานปลดักระทรวงสาธารณสขุ ตัง้แต่ปี พ.ศ. 2540 

เป็นต้นมา ภายใต้ชื่อ “ระบบงานสารบรรณอัตโนมัติ ส�านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข” เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพ 

ในการปฏิบัติงานสารบรรณให้เกิดความถูกต้อง รวดเร็ว และคล่องตัวมากขึ้น โดยครอบคลุมการรับ-ส่งเอกสาร  
การเวียนเอกสาร การติดตามงาน การจัดเก็บเอกสารและท�าลายเอกสาร ของหน่วยงานระดับกองในอาคารส�านักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

ส�านกันายกรัฐมนตรไีด้ปรบัปรุงระเบยีบส�านักนายกรฐัมนตรว่ีาด้วยงานสารบรรณ พ.ศ. 2526 แก้ไขเพิม่เติม 

ครัง้ที ่2 พ.ศ. 2548 เพือ่ให้เหมาะสมกับสภาวการณ์ในปัจจบุนัทีม่กีารปฏบิตังิานสารบรรณด้วยระบบสารบรรณอิเลก็ทรอนกิส์ 

และเป็นการสอดคล้องกับการบริหารราชการแนวทางใหม่ทีมุ่ง่เน้นผลสมัฤทธ์ิ  ความคุ้มค่า  และการลดขัน้ตอนการปฏบัิตงิาน 

จึงควรวางระบบงานสารบรรณให้เป็นการด�าเนินงานที่มีระบบ มีความรวดเร็ว มีประสิทธิภาพ และลดความซ�้าซ้อน 

ในการปฏิบัติราชการ เรียกว่า ระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ โดยระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ต้องมีคุณสมบัติและ 
หลักเกณฑ์วิธีการปฏิบัติในการรับส่งข้อมูลข่าวสารและหนังสือราชการด้วยระบบอิเล็กทรอนิกส์ตามที่ก�าหนดในภาค
ผนวก 6 แนบท้ายระเบยีบส�านักนายกรฐัมนตรว่ีาด้วยงานสารบรรณ พ.ศ. 2526 และทีแ่ก้ไขเพิม่เตมิ ประกอบกับรฐับาล 

มนีโยบายผลกัดนัให้หน่วยงานภาครฐัพฒันางานเข้าสูก่ารบรหิารงานแบบอเิลก็ทรอนกิส์ภายใต้นโยบายรัฐบาลอเิล็กทรอนกิส์ 

(e-Government) ส�านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขจึงเร่ิมพัฒนาและจัดหาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในการบริหาร
จดัการหนงัสือราชการของหน่วยงานในสังกัดส�านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขส่วนกลางและส่วนภูมภิาค อย่างไรก็ตามระบบ
สารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ดังกล่าวมกีารใช้เทคโนโลยีแตกต่างกันจงึไม่สามารถรับส่งหนังสือระหว่างกันข้ามหน่วยงานได้ เน่ืองจาก
ขาดมาตรฐานกลางในการเช่ือมโยง ส�านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขจึงได้พัฒนาระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ที่ใช้งาน 

ทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาคขึ้น ในการพัฒนาระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ด�าเนินการตามระเบียบ กฎหมาย ที่เกี่ยวข้อง
ก�าหนด เช่น ระเบียบว่าด้วยการรักษาความลับของทางราชการ พ.ศ. 2544 (5) พระราชบัญญัติว่าด้วยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ 
พ.ศ. 2544 (6) ประกาศคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ เร่ือง หลักเกณฑ์และวิธีการในการจัดท�าหรือแปลงเอกสาร
และข้อความให้อยู่ในรูปของข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. 2553 (7) และพระราชบัญญัติจดหมายเหตุแห่งชาติ พ.ศ. 2556 (8) 

เพ่ือให้รองรับการเช่ือมโยงระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ระหว่างหน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข และกับหน่วยงานภายนอก  
และเข้าร่วมโครงการเช่ือมโยงระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ส�าหรับหน่วยงานภาครัฐตามกรอบแนวทางการเช่ือมโยงรัฐบาล 

อิเล็กทรอนิกส์แห่งชาติ หรือ Thailand e-Government Interoperability Framework (TH e-GIF) ภายใต้มาตรฐาน 

และส่ิงแวดล้อมของการเช่ือมโยงระหว่างระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ e-CMS (Electronic Correspondence Management  
System) ปัจจุบันพัฒนาไปสู่มาตรฐาน version 2.0 on Cloud ซึ่งเป็นระบบที่สนับสนุนให้เกิดการขยายผลการแลกเปลี่ยน
ข้อมลูระหว่างระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ของหน่วยงานภาครัฐ เพ่ือให้หน่วยงานภาครัฐใช้เป็นมาตรฐานร่วมกัน ท�าให้สามารถ
เชื่อมโยงและแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่างหน่วยงานได้โดยปราศจากข้อจ�ากัดทางเทคโนโลยีในการพัฒนาระบบที่แตกต่างกัน 
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ภาพท่ี	1 สถาปัตยกรรมการให้บริการระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ของกระทรวงสาธารณสุข

จากภาพที ่1 เป็นการบรูณาการแลกเปลีย่นเชือ่มโยงการให้บรกิารระบบสารบรรณอิเลก็ทรอนกิส์ทีค่รอบคลมุ
หน่วยงานสังกัดกระทรวงสาธารณสุข โดยสามารถแยกการให้บริการและรายละเอียดการแลกเปลี่ยนการเชื่อมโยง 
ได้ดังนี้

1.  ระบบสารบรรณอิเลก็ทรอนกิส์ทีใ่ช้งานส�าหรบักอง/หน่วยงานในสงักัดส�านกังานปลดักระทรวงสาธารณสขุ
ส่วนกลาง ส�านักงานเขตสุขภาพ จ�านวน 13 แห่ง และหน่วยงานน�าร่องส่วนภูมิภาค ได้แก่ ส�านักงานสาธารณสุข 

จงัหวดันครศรีธรรมราช โรงพยาบาลมหาราชนครศรีธรรมราช โรงพยาบาลทุง่สง โรงพยาบาลสชิล ส�านกังานสาธารณสขุ
จังหวัดอ่างทอง และโรงพยาบาลชัยนาท ซ่ึงสามารถใช้งานผ่านเครือข่าย MOPH/Intranet ภายในส�านักงาน 

ปลัดกระทรวงและเครือข่าย MOPH/Internet ได้
2. ระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ที่ใช้งานในส่วนภูมิภาค ได้แก่ ส�านักงานสาธารณสุขจังหวัดบางแห่ง 

โรงพยาบาลศูนย์ และโรงพยาบาลทั่วไปโดยให้บริการผ่านระบบ SaaS (saraban as a service) ซ่ึงให้บริการ 

โดยส�านักงานพัฒนารัฐบาลดิจิทัล (องค์การมหาชน) (สพร.) สามารถใช้บริการผ่านเครือข่าย Internet
3. ระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ “สารบรรณสาสุข” ที่ใช้งานในส่วนภูมิภาค ได้แก่ ส�านักงานสาธารณสุข

จังหวัด ที่มีเครื่องแม่ข่ายติดตั้งอยู่ที่ส�านักงานสาธารณสุขจังหวัดแต่ละแห่ง รองรับการใช้งานภายในส�านักงาน 

สาธารณสุขจังหวัด
4. ระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ของกรมภายในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข โดยแต่ละกรมมีการใช้บริการ

ระบบสารบรรณแตกต่างกัน ซึ่งการใช้บริการระบบสารบรรณขึ้นอยู่กับนโยบายของแต่ละกรมที่ให้บริการผ่านเครือข่าย 
Intranet หรือ Internet

การเชื่อมโยงระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์
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ระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ ส�านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข ที่พัฒนาขึ้นได้เชื่อมโยงตามกรอบ 

แนวทางการเชื่อมโยงรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์แห่งชาติ TH e-GIF ท�าให้สามารถแลกเปล่ียนข้อมูลหนังสือสารบรรณ
ผ่านมาตรฐาน e-CMS version 2.0 โดยผ่านเครือข่าย GIN private อย่างมีเสถียรภาพทั้งด้านข้อมูลที่แลกเปลี่ยน 
และด้านเครือข่ายและขนาดช่องสัญญาณในการรับ-ส่งข้อมูล รวมทั้งความปลอดภัยของข้อมูลที่แลกเปลี่ยนเชื่อมโยง 

การเชื่อมโยงระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ระหว่างหน่วยงานในสังกัดส�านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

ทัง้ส่วนกลางและส่วนภูมภิาค ทีม่เีสถียรภาพอย่างต่อเนือ่งจนถึงปัจจบุนั ท�าให้ระบบสารบรรณอิเลก็ทรอนกิส์ ส�านกังาน
ปลดักระทรวงสาธารณสขุ เป็นช่องทางหลกัทีส่�าคัญในการประสานราชการโดยการใช้หนงัสอืเป็นหลกัฐานในการติดต่อ
สื่อสารที่มีประสิทธิภาพ เป็นเครื่องมือที่ส�าคัญในการพัฒนาประสิทธิภาพในการให้บริการประชาชนและบริหารงาน 

ด้านสาธารณสุข พร้อมรองรบัการเชือ่มโยงระบบสารบรรณอิเลก็ทรอนกิส์จากทกุหน่วยงานในสงักัดกระทรวงสาธารณสขุ 
และหน่วยงานภายนอก 

นอกจากการเชื่อมโยงระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์แล้ว ยังต้องมีบุคลากรด้านเทคนิคจากศูนย์เทคโนโลยี
สารสนเทศและการสือ่สาร ส�านกังานปลดักระทรวงสาธารณสขุ เข้ามาช่วยในด้านการบริหารจัดการสนบัสนนุการปฏิบติั
งานด้านเทคนิคเพื่อให้ระบบสามารถใช้งานได้อย่างราบรื่น และกองกลางต้องมีผู้ดูแลระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส ์ 
ที่ให้ค�าแนะน�าปรึกษาและแก้ไขปัญหาที่เกิดขึ้นจากการรับส่งหนังสือในระบบอิเล็กทรอนิกส์ ให้กับเจ้าหน้าที่ธุรการ
ของหน่วยงานในสังกัดส�านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขส่วนกลางและส่วนภูมิภาค และเป็นผู้ประสานงานกับศูนย์
เทคโนโลยีสารสนเทศและการสือ่สาร ผู้พฒันาระบบสารบรรณอิเลก็ทรอนกิส์ และส�านักงานพฒันารฐับาลดจิทิลั (สพร.) 
เพื่อให้การใช้งานระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ เกิดความส�าเร็จและสมบูรณ์ มีเสถียรภาพออย่างต่อเนื่อง

การพัฒนาความยั่งยืนของระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์
ระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ เป็นระบบที่ช่วยด้านการบริหารจัดการเอกสารราชการให้มีประสิทธิภาพ 

และสะดวกในการสืบค้นและติดตาม จึงควรส่งเสริมให้เกิดความยั่งยืนของระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ ดังนี้
1. ด้านเทคโนโลยีสารสนเทศ ประกอบด้วย การพัฒนาระบบ e-CMS หรือระบบสนับสนุนการแลกเปลี่ยน

ข้อมูลระหว่างระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ เพื่อรองรับการบริหารจัดการปริมาณการรับส่งข้อมูลหนังสือราชการ 

ที่จะเพิ่มจ�านวนมากขึ้น ควรมีการพัฒนาด้านความเสถียรของระบบ และปรับปรุงการให้บริการให้มีความรวดเร็วข้ึน 
และมีข้อผิดพลาดน้อยลง 

2. ด้านบคุลากรผู้ปฏบิติังาน ควรมกีารฝึกอบรมบคุลากรผู้ปฏบิตังิานของหน่วยงานส่วนกลางและส่วนภมูภิาค 
เพือ่เพิม่ประสบการณ์ในการปฏบัิตงิานและมคีวามพร้อมในการใช้งานระบบสารบรรณอิเลก็ทรอนกิส์ สนบัสนนุการสร้าง
ทกัษะและทศันคตทิีด่ใีนการใช้งานเทคโนโลยีสารสนเทศ แลกเปลีย่นเรยีนรูแ้นวทางการปฏิบตังิานของแต่ละหน่วยงาน 
และสร้างเครือข่ายผู้ปฏิบัติงานให้เกิดความเข็มแข็ง รวมทั้งเน้นย�้าให้ผู้ปฏิบัติงานตระหนักถึงนโยบายการใช้งานระบบ
สารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ของกระทรวงสาธารณสุข และถือปฏิบัติในการใช้ระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ให้ครอบคลุม
ทุกหน่วยงานและมีการใช้งานอย่างยั่งยืนต่อไป

สรุป
การพัฒนาระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ส�านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข ให้มีเสถียรภาพมากย่ิงขึ้น  

ช่วยเพิ่มประสิทธิภาพการให้บริการด้านงานสารบรรณ และเป็นประโยชน์กับหน่วยงานที่ต้องการจะเชื่อมโยงข้อมูล
ระหว่างกัน นอกจากนี้ยังควรมีการปรับปรุงพัฒนาอย่างต่อเนื่องเพื่อให้ทันกับสภาวการณ์ในปัจจุบัน 
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