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รองนายกรัฐมนตร ีพลเรอืเอกณรงค์ พพิฒันาศยั ตรวจเยีย่ม
โรงงานผลติวคัซีนไข้หวดัใหญ่ / ไข้หวดันก ขององค์การเภสชักรรม 
ก�าชับให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องร่วมมือ เร่งรัดการขึ้นทะเบียน 
และผลติวคัซนีได้ภายในปี 2562 กรณมีกีารระบาดของโรคระหว่างน้ี 
มีโรงงานต้นแบบผลิตวัคซีนได้ทันที เพื่อควบคุมสถานการณ์

เมือ่วนัที ่23 สงิหาคม 2560 ทีต่�าบลทบักวาง อ�าเภอแก่งคอย 
จังหวัดสระบุรี พลเรือเอกณรงค์ พิพัฒนาศัย รองนายกรัฐมนตรีและ
คณะ ตรวจเยี่ยมโรงงานผลิตวัคซีนไข้หวัดใหญ่ / ไข้หวัดนก พร้อม
เข้าเยีย่มชมการทดสอบระบบการผลติวคัซนีไข้หวดัใหญ่ / ไข้หวัดนก 
ขององค์การเภสชักรรม โดยมนีพ.นพพร ช่ืนกลิน่ ผูอ้�านวยการองค์การ
เภสัชกรรม นายบัณฑิตย์ เทวีทิวารักษ์ ผู้ว่าราชการจังหวัดสระบุรี 
คณะผู้บริหารองค์การเภสัชกรรม และหัวหน้าส่วนราชการในพื้นที่
ให้การต้อนรับ

พลเรือเอกณรงค์  กล่าวว่า คณะรัฐมนตรีได้อนุมัติโครงการ
จัดตั้งโรงงานผลิตวัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่ / ไข้หวัดนก ในปี 2550 
ประกอบด้วย งานหลัก 2 ด้าน คือ ด้านการพัฒนาเทคโนโลยีการ
ผลิตวัคซีน และด้านการก่อสร้างโรงงานผลติวคัซีน โดยให้ด�าเนนิการ 
คู่ขนาน และสอดคล้องกันไป โดยการก่อสร้างโรงงาน ได้รับอนุมัติ
งบประมาณ 1,411.7 ล้านบาท เพื่อก่อสร้างโรงงานในระดับ
อตุสาหกรรม มาตรฐาน WHO GMP ทีต่�าบลทบักวาง อ�าเภอแก่งคอย 
จังหวัดสระบุรี จนถึงวันนี้การด�าเนินการก่อสร้างตัวโรงงาน และ
การติดตั้งระบบสนับสนุนต่างๆ เสร็จแล้ว และอยู่ระหว่างการสอบ
คุณภาพ (Qualification) รวมถึงเครื่องจักร เครื่องมือส�าคัญที่ใช ้
ในการผลิตได้ติดตั้งแล้ว  

ส�าหรับขั้นตอนการด�าเนินงานต่อไป จะเป็นขั้นตอนของ
การสอบระบบต่างๆ อย่างเต็มรูปแบบ ทั้งระบบห้องผลิตและระบบ
สนับสนุนการผลิต ระบบเครื่องจักรผลิต และกระบวนการผลิต 
ให้ท�างานสอดประสานกัน เป็นไปตามมาตรฐานสากล เพื่อให้ได้
วัคซีนที่มีประสิทธิภาพตามข้อก�าหนดมาตรฐาน และน�าไปทดสอบ
ทางคลินิกระยะที่ 3 เพื่อเป็นข้อมูลขึ้นทะเบียนกับส�านักงานคณะ
กรรมการอาหารและยาต่อไป และเมื่อโรงงานได้รับการตรวจ
รับรองตามมาตรฐานหลักเกณฑ์เเละวิธีการที่ดีในการผลิต (Good  
Manufacturing Practice - GMP) ซึ่งหากมีความร่วมมือจาก 
ทุกหน่วยงานที่เกี่ยวข้องร่วมกันเร่งรัดแล้ว คาดว่าในปี 2562 ก็จะ
สามารถผลิตวัคซีนกระจายสู่ระบบสาธารณสุขของประเทศได้ 

รองนายก “ณรงค์”   
ตรวจเยี่ยมโรงงานผลิตวัคซีนองค์การเภสัชกรรม
ก�าชับเร่งรัดการขึ้นทะเบียน และผลิตวัคซีนได้ในปี 62
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นอกจากนี ้จะเหน็ได้ว่าอตุสาหกรรมการผลติวคัซนีเป็นอตุสาหกรรมทีต้่องมกีาร
ลงทนุและแข่งขนัสงู โรงงานแห่งนีย้งัเป็นโรงงานขนาดเลก็เมือ่เทยีบกบับรษิทัวคัซนีขนาด 
ใหญ่ทั่วโลก การเริ่มผลิตวัคซีนในช่วงแรกยังเป็นการผลิตด้วยก�าลังการผลิตข้ันต�่า  
แล้วค่อยๆ ขยบัขึน้ เพ่ือความมัน่ใจในด้านคณุภาพการผลติ ดงันัน้ ในช่วงต้นโรงงานจะต้อง 
แบกรับกับปัญหาต้นทุนการผลิตที่สูง และไม่สามารถแข่งขันในตลาดได้ จึงจ�าเป็นที่จะ
ต้องหากลไกมาช่วยแก้ปัญหานี ้เพือ่ให้โรงงานสามารถด�าเนนิการได้ และเป็นหลักประกนั
ความมั่นคงด้านวัคซีนของประเทศได้จริง โดยทั้งนี้จะได้ตั้งคณะท�างานเข้ามาศึกษาดูว่า 
รัฐต้องให้การสนับสนุนอย่างไรบ้าง

“ขอให้องค์การเภสัชกรรมและหน่วยงานท่ีเกี่ยวข้อง ร่วมกันด�าเนินการให้
วัคซีนไข้หวัดใหญ่ ท่ีผลิตจากโรงงานแห่งนี้ สามารถขึ้นทะเบียนและผลิตวัคซีนได้
ในปี พ.ศ. 2562 เพื่อให้ประเทศมีความมั่นคงด้านวัคซีน ซึ่งมีความส�าคัญต่อสุขภาพ 
และความเป็นอยู่ของประชาชนไทย สามารถผลิตวัคซีนทั้งในสถานการณ์ปกติและ 
ในภาวะฉุกเฉินที่เกิดการระบาดใหญ่ได้” พลเรือเอกณรงค์ กล่าว

ด้าน นพ.นพพร ชืน่กลิน่ ผูอ้�านวยการ
องค์การเภสัชกรรม กล่าวว่า โรงงานแห่งนีจ้ะมี
ศักยภาพในการผลิตวัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่
ตามฤดูกาล (Seasonal Influenza Vaccine) 
เริ่มต้นปีละ 2 ล้านโดส และสามารถขยายก�าลัง
การผลิตได้ถึง 10 ล้านโดส และในกรณีเกิดการ
ระบาดใหญ่ สามารถขยายก�าลังการผลิตวัคซีน
ป้องกันไข้หวัดใหญ่ (Pandemic Influenza 
Vaccine) ได้ปริมาณเพียงพอต่อการใช้ของ
ประชากรในประเทศ และภูมิภาคอาเซียนด้วย 

ทั้งนี้ในระหว่างนี้หากเกิดการระบาด
ของไข้หวัดใหญ่ / ไข้หวัดนกในประเทศ โรงงาน
ต้นแบบที่มหาวิทยาลัยศิลปากร ในจังหวัด
นครปฐม และองค์การฯ มีใบอนุญาตผลิตวัคซีน
ชนิดเชื้อเป็น เพื่อใช้ในการระบาดที่โรงงาน
ต้นแบบน้ีแล้ว ซ่ึงถ้ามีเหตุฉุกเฉินขึ้นจริงๆ  
องค์การฯ จะใช้โรงงานต้นแบบที่มหาวิทยาลัย 
ศิลปากรผลิตวัคซีนชนิดเช้ือเป็นเพื่อใช้ควบคุม
สถานการณ์ได้ แต่ก�าลังการผลิตไม่สูงมากนัก 
ประมาณ 2 แสนโดสต่อเดือน จึงอาจต้องมีการ
พิจารณาให้กลุ่มที่มีความเสี่ยงสูงได้รับวัคซีน
ในช่วงแรกๆ ก่อน ดังนั้นจึงเห็นว่าการเร่งรัดให้
โรงงานวคัซนีทีส่ระบรุนีีม้คีวามพร้อมในการผลติ
วัคซีนให้ได้โดยเร็วที่สุดจึงมีความส�าคัญอย่างยิ่ง  
เพราะที่ น่ีเป็นโรงงานซ่ึงมีก�าลังการผลิตสูง 
ในระดับอุตสาหกรรม ซึ่งจะสามารถผลิตวัคซีน
เพื่อป้องกันโรคให้ประชาชนได้ในวงกว้าง 
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บริษัท ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย จ�ากัด 
บริษัทร่วมทุนองค์การเภสัชกรรม
เปิด “ศูนย์จ�าหน่ายผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย” 
เพิ่มที่เจเจมอลล์ หวังดึงลูกค้าชาวต่างชาติ

พลเอกศภุกร สงวนชาตศิรไกร ประธานกรรมการองค์การเภสชักรรม เปิดเผยว่า
ปัจจุบันมีผลิตภัณฑ์สมุนไพรออกมาวางจ�าหน่ายมากมาย และแนวโน้มการขยายตัว 
ของตลาดเพิ่มขึ้นทุกปี โดยปี 2559 ประเทศไทยมีมูลค่าของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
1.8 แสนล้านบาท และคาดว่ามูลค่าของผลิตภัณฑ์สมุนไพรจะเพิ่มขึ้นเป็น 3.2 แสน
ล้านบาทภายใน 5 ปี (พ.ศ. 2560 - 2564 ) โดยภาครฐัให้ความส�าคัญถอืเป็นวาระแห่งชาติ 
และผลักดันเป็นแผนแม่บทสมุนไพรระดับประเทศ บริษัท ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย 
จ�ากัด (บริษัทร่วมทุนขององค์การเภสัชกรรม) ได้สนองต่อนโยบายของรัฐบาลในการ
ส่งเสริมการใช้สมุนไพรอย่างกว้างขวาง และเพื่อทดแทนการน�าเข้ายาแผนปัจจุบัน 
รวมทั้งส่งเสริมการส่งออกสมุนไพรไทย เพื่อสร้างรายได้ให้แก่ประเทศตามนโยบาย 
ไทยแลนด์ 4.0 บรษิทัจงึได้เปิด “ศนูย์จ�าหน่ายผลติภณัฑ์สมนุไพรไทย” เพือ่เพิม่โอกาส
ในการส่งออกและเป็นศูนย์กลางการส่งออกผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย รวมทั้งจ�าหน่าย 
ผลติภณัฑ์ให้กบัชาวต่างชาต ินกัท่องเทีย่ว และประชาชนท่ัวไป ห้อง 378 - 380 ขนาดพ้ืนท่ี 
43 ตารางเมตร ทีช้ั่น G ศนูย์การค้า JJ Mall ตลาดนดัจตจุกัร เพือ่ให้นกัท่องเทีย่ว 
ได้มีโอกาสรู้จักผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย ท่ีผลิตภายใต้การสนับสนุนของรัฐบาลที่มี
มาตรฐานสากล GMP PIC/S

ด้าน ดร. ภก. สวุทิย์  ธรีกลุชน  ผูอ้�านวยการ บรษิทั ผลติภณัฑ์สมนุไพรไทย  
จ�ากัด กล่าวว่า ภายในศูนย์ฯ จะจ�าหน่ายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่วิจัยและพัฒนา 
โดยองค์การเภสัชกรรม และโดยทีมวิจัยและพัฒนาของบริษัทที่มุ่งเน้นผลิตภัณฑ์ที่ใช้
เทคโนโลยีสารสกัดเป็นส�าคัญ ซ่ึงการใช้เทคโนโลยีสารสกัดน้ีจะท�าให้ผลิตภัณฑ์มี 
สารส�าคัญจากสมุนไพรในปริมาณท่ีเหมาะสมและเพียงพอ ประสิทธิภาพสม�่าเสมอ 
ในการเสริมสร้างสขุภาพแก่ผูบ้รโิภค มีการศกึษาประสทิธผิลและความปลอดภยัในการใช้  
เพื่อให้มั่นใจได้ว่าสามารถบริโภคได้อย่างปลอดภัยและด�าเนินการผลิตในระดับ
อุตสาหกรรมที่มีการควบคุมคุณภาพตามหลักเกณฑ์และวิธีที่ดีในการผลิต หรือ GMP 
ในทุกกระบวนการผลิต

ผูอ้�านวยการบรษัิทผลติภณัฑ์สมุนไพรไทย 
จ� ากั ด  กล ่ าวต ่ อ ไปว ่ า  ผ ลิตภัณฑ ์จาก 
สมนุไพรทีจ่�าหน่ายในศูนย์ฯ แห่งนี ้ มทีัง้รปูแบบ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ยาแผนโบราณ ยา
สามัญประจ�าบ้าน เวชส�าอาง ภายใต้แบรนด์ 
ไฟโตแคร์ และไฟโตโกล์ด มากกว่า 70 รายการ 
มีการจัดหมวดหมู ่ มีความหลากหลายใน
สรรพคุณ เหมาะส�าหรับการน�าไปใช้เป ็น 
ทางเลือกในการรกัษา เช่น สารสกดัฟ้าทะลายโจร 
ใช้บรรเทาไข้หวดั เจบ็คอ ซึง่เป็นการลดการใช้ยา
ปฏิชีวนะและป้องกันเชื้อดื้อยา ครีมพญายอใช้
รกัษาเรมิ แทนยา Acyclovir สารสกัดใบบวับก  
ช่วยเพิ่มความจ�าและช่วยให้นอนหลับดีใน 
ผู้สงูอาย ุอบเชยช่วยลดน�า้ตาลในเลือด สารสกดั 
กระเทียมช่วยลดคอเลสเตอรอลและไขมันใน
เลือด สารสกัดจากถั่วเหลืองช่วยปรับฮอร์โมน
ธรรมชาตใินเพศหญงิ เหมาะส�าหรบัสตรวียัทอง 
สารสกัดจากขมิ้นชันแคปซูล บรรเทาอาการ
ปวดและช่วยให้ข้อเข่าดขีึน้ในผู้ป่วยข้อเข่าเส่ือม  
และสารสกัดพรมมิบ�ารุงความจ�า นอกจากนี้ 
ทางศนูย์ฯ ยงัจดัให้มบีริการอืน่ๆ เช่น ให้ความรู้
เ รื่ องสมุนไพร และให ้ค� าปรึกษาการใช ้ 
ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร โดยผู้เชี่ยวชาญ ภายใน
มกีารจดัร้านในรปูแบบทีท่นัสมยั แบ่งหมวดหมู่
สินค้าเป็นกลุ่มต่างๆ เลือกซื้อได้สะดวกสบาย 
และใช้เป็นศูนย์กลางการส่งออก รวมถึงการ
รับจ้างผลิต ผลิตภัณฑ์สมุนไพรอีกด้วย โดยใน
อนาคตทางบริษัทมีแผนที่จะเปิดศูนย์จ�าหน่าย
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ร่วมกับศูนย์บริการของ 
กรมแพทย์แผนไทย และศูนย์จ�าหน่ายสมุนไพร
ของภาครัฐทั่วประเทศ รวมทั้งขยายตลาด 
e-commerce ผู้บริโภคได้เข้าถึงผลิตภัณฑ์
สมุนไพรสะดวกยิง่ข้ึน ตามนโยบายไทยแลนด์ 4.0
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ผลติภัณฑ์ต่างๆ ทีบ่รษิทัท�าการผลตินัน้มุง่เน้นคณุภาพ 5 G ของผลติภณัฑ์สมนุไพร 
ที่ใส่ใจในคุณภาพทุกขั้นตอนการผลิต ตั้งแต่ต้นน�้า กลางน�้า และปลายน�้า โดยวัตถุดิบต้อง
มีการเพาะปลูกที่ดี (Good Agricultural Practice - GAP) และการเก็บเกี่ยวที่ดี (Good 
Harvesting Practice - GHP) การผลิตผลิตภัณฑ์ ต้องมีการผลิตตามหลักเกณฑ์ที่ดีในการ
ผลิต (Good Manufacturing Practice - GMP) การควบคุมคุณภาพ ต้องมีการศึกษาทาง
ห้องปฏบิตักิารทีด่ ี(Good Laboratory Practice - GLP) และการทดลองทางคลนิกิ ต้องมี
การทดลองทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice - GCP)

ประธานกรรมการองค์การเภสัชกรรม กล่าวในตอนท้ายว่า บริษัทต้องการ
สนับสนุนภาครัฐ ในการพัฒนาอุตสาหกรรมสมุนไพรของไทย ทดแทนการน�าเข้ายาแผน
ปัจจุบนั ทดแทนการใช้ยาเคมทีีอ่าจมผีลข้างเคียงเมือ่รับประทานต่อเนือ่งในระยะยาว และ
มีส่วนร่วมในการน�าผลการวิจัยและพัฒนาขององค์การเภสัชกรรม และจากสถาบันต่างๆ 
มาต่อยอดสู่การผลิตในระดับอุตสาหกรรม เพื่อเพิ่มมูลค่าสมุนไพรไทยในเชิงพาณิชย์ และ
เพิ่มขีดความสามารถในการแข่งขันกับนานาประเทศ พร้อมทั้งพัฒนาคุณภาพชีวิตของ
ประชาชน พัฒนาศักยภาพของเกษตรกรผู้ปลูกสมุนไพร ให้เป็นสมุนไพรเกษตรอินทรีย์
น�าพาประเทศสู่ความมั่นคง มั่งคั่ง และยั่งยืน 

5 หน่วยงานหลักด้านวัคซีน
สร้างความเข้มแข็งอุตสาหกรรม 
การผลิตวัคซีนและชีววัตถุของประเทศ

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ร ่วมกับองค์การเภสัชกรรม สถานเสาวภา 
สภากาชาดไทย บริษัทองค์การเภสัชกรรม เมอร์ริเออร์ชีววัตถุ จ�ากัด และบริษัท  
ไบโอเนท - เอเชยี จ�ากดั ซึง่เป็นองค์กรหลกัด้านวัคซนี และชวีวตัถขุองประเทศ ร่วมมือพัฒนา 
อุตสาหกรรมการผลิตวัคซีนและชีววัตถุของประเทศ ให้มีความเข้มแข็ง เพื่อสร้างความ
เชื่อมั่นในผลการทดสอบผลิตภัณฑ์วัคซีนและชีววัตถุให้เป็นที่ยอมรับในระดับสากล และ
สามารถพึ่งพาตนเองได้ทั้งในระดับประเทศและภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้

นายแพทย์สุขุม กาญจนพิมาย 
อธบิดีกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ กล่าวว่า 
ปัจจุบันผลิตภัณฑ์ชีววัตถุหรือท่ีเรียก
กันว่า “วัคซีน” เป็นเครื่องมือที่ส�าคัญ
ในการควบคุมป้องกันและรักษาโรค
ติดต่อที่มีประสิทธิภาพ โดยเฉพาะวัคซีน
มาตรฐานเป็นสารอ้างอิงมาตรฐานที่
ส�าคัญ เพื่อยืนยันผลการทดสอบทาง
ห้องปฏิบัติการนั้นมีความน่าเชื่อถือและ

วารสาร องค์การเภสัชกรรม6

: ข่าวประชาสัมพนัธ์ 



สามารถสอบกลับได้ในระดับสากล ลดปัญหาความแตกต่างของผลวิเคราะห์
ทางห้องปฏิบัติการในการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ชีววัตถุในประเทศ  
กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ โดยสถาบนัชวีวตัถ ุจงึได้ร่วมมอืกบัหน่วยงานหลกัด้าน 
วัคซีนของประเทศ ได้แก่ องค์การเภสัชกรรม สถานเสาวภา สภากาชาดไทย 
บริษัทองค์การเภสัชกรรม เมอร์ริเออร์ชีววัตถุ จ�ากัด และบริษัท ไบโอเนท 
- เอเชีย จ�ากัด เพื่อร่วมกันพัฒนาการจัดเตรียมชีววัตถุมาตรฐานให้ครอบคลุม
ทุกผลิตภัณฑ์วัคซีนและชีววัตถุ ซึ่งจะช่วยสนับสนุนการควบคุมคุณภาพวัคซีน
และชีววัตถุในประเทศให้มีคุณภาพ สร้างความเชื่อม่ันในผลการทดสอบของ
ผลิตภัณฑ์วัคซีนและชีววัตถุให้เป็นที่ยอมรับในระดับสากล สามารถพึ่งพา
ตนเองได้ในระดับประเทศและระดับภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้

อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กล่าวเพ่ิมเติมว่า การควบคุม
คณุภาพผลิตภัณฑ์ชวีวตัถเุป็นสิง่ส�าคญัและจ�าเป็น และปัจจยัหนึง่ทีจ่ะท�าให้เกิด
ความมั่นใจในคุณภาพประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ชีววัตถุ คือชีววัตถุมาตรฐาน
ที่ใช้เป็นสารอ้างอิงในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัคซีนและชีววัตถุ ซึ่งที่ผ่านมา
องค์การอนามัยโลกจะผลิตชีววัตถุมาตรฐานสากลข้ึน เพื่อแจกจ่ายหรือขายให ้
กับหน่วยงานควบคุมคุณภาพภาครัฐและผู้ผลิต แต่ปริมาณที่ได้จะถูกจ�ากัด 
ในแต่ละประเทศ เนื่องจากต้องแจกจ่ายให้หลายประเทศทั่วโลก ดังนั้น องค์การ
อนามัยโลกจึงแนะน�าให้แต่ละประเทศจัดเตรียมชีววัตถุมาตรฐานขึ้นมาใช้เอง
ในห้องปฏิบัติการ โดยชีววัตถุมาตรฐานที่เตรียมขึ้นต้องผ่านการสอบเทียบค่า
กับชีววัตถุมาตรฐานสากล เพื่อให้สามารถสอบกลับได้ในระดับสากล

“สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จ�าเป็นต้องใช้ชีววัตถุ
มาตรฐานทั้งในขั้นตอนของการข้ึนทะเบียน การควบคุมรุ่นการผลิต ตลอดจน
การเฝ้าระวังหลังจ�าหน่าย ซ่ึงเก่ียวข้องกับการประกันและควบคุมคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ชีววัตถุเป็นไปตามข้อก�าหนดขององค์การอนามัยโลก ดังนั้นความ
ร่วมมือครั้งนี้เป็นการสร้างเครือข่ายการท�างานระหว่างหน่วยงานควบคุม
คุณภาพภาครัฐและผู้ผลิตของประเทศให้มีความเข้มแข็งยิ่งขึ้น และร่วมกัน
พัฒนาอุตสาหกรรมการผลิตวัคซีนและชีววัตถุของประเทศให้มีมาตรฐานเป็น
ที่ยอมรับในระดับสากล ส่งผลให้ประชาชนได้รับวัคซีนและชีววัตถุที่มีคุณภาพ 
ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ” นายแพทย์สุขุมกล่าว

ด้าน นพ.นพพร ชื่นกลิ่น ผู้อ�านวยการองค์การเภสัชกรรม กล่าวว่า 
องค์การเภสัชกรรมได้เริ่มด�าเนินการผลิตชีววัตถุต้ังแต่ปี พ.ศ.2489 ในขณะที ่
ยงัมฐีานะเป็นโรงงานเภสชักรรม เพือ่ค้นคว้าวจิยั และผลติวคัซนีป้องกนัโรคไข้ทรพิษ 
(Smallpox Vaccine) ซึ่งเป็นโรคติดต่อร้ายแรงระบาดไปทั่วโลกในขณะนั้น  

จนสามารถผลิตเพื่อสนองความต้องการของประเทศ 
และมีส่วนช่วยในการร่วมรณรงค์กับทุกประเทศท่ัวโลก
ในการกวาดล้างไข้ทรพิษให้หมดไปจากโลกได้

หลังจากการก่อตั้งองค์การเภสัชกรรม จึงได้มี
การยกระดับเป็นฝ่ายชีววัตถุ ด�าเนินการผลิตวัคซีน เซรุ่ม
แก้พิษงู และเซรุ่มแก้พิษบาดทะยัก ตลอดจนจัดหาวัคซีน 
เพื่อใช้ในโครงการเสริมสร้างภูมิคุ้มกันโรคในคน ตาม
นโยบายของกระทรวงสาธารณสุข ที่ท�าการผลิตวัคซีน
ตั้งแต่ในขั้นต้นจนเป็นวัคซีนส�าเร็จรูป 

ในด้านการประกันคุณภาพชีววัตถุ องค์การ
เภสัชกรรมมีความจ�าเป ็นต ้องจัดหาสารมาตรฐาน
อ้างอิงส�าหรับใช้ในการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ใน
แต่ละข้ันตอน เพื่อควบคุมกระบวนการผลิตให้มีความ
สม�า่เสมอ และเป็นไปตามข้อก�าหนดมาตรฐาน นอกจากนี้
ยังใช้ในการตรวจติดตามความคงตัวและแนวโน้มด้าน
คุณภาพ เพื่อการเฝ้าระวังหลังการจ�าหน่าย และพัฒนา
คุณภาพส�าหรับการปรับปรุงกระบวนการผลิตในอนาคต 
โดยส่ังซื้อจากหน่วยงานที่ได้รับการรับรองมาตรฐานใน
ระดับสากล หรือจากองค์การอนามัยโลก ซึ่งมีราคาแพง 
และมีปริมาณจ�ากัด บางชนิดจ�าเป็นต้องเตรียมขึ้นเอง 
และท�าการสอบกลับค่ากับชีววัตถุมาตรฐานสากล ได้แก่ 
เตตตานัสท็อกซิน และดิฟทีเรียท็อกซิน เป็นต้น 

ผู้อ�านวยการองค์การเภสัชกรรม กล่าวต่อไป
ว่า การลงนามในครั้งน้ี จะช่วยลดข้อจ�ากัดด้านปริมาณ
สารมาตรฐานอ้างอิงที่ใช้ และสร้างความเชื่อมั่นในผล
การทดสอบ สนับสนุนการควบคุมคุณภาพวัคซีนและ 
ชวีวตัถใุนประเทศ และสามารถพึง่พาตนเองได้ตามแนวทาง 
ทีอ่งค์การอนามยัโลกแนะน�า และยงัเป็นการสร้างเครอืข่าย
การท�างานระหว่างหน่วยงานควบคุมคุณภาพภาครัฐ  
และผู ้ ผลิตของประเทศให ้มีความเข ้มแข็ งยิ่ งขึ้น  
เพือ่ร่วมกนัพฒันาอตุสาหกรรมการผลติวัคซนี และชีววตัถ ุ
ของประเทศให้มีมาตรฐานเป็นที่ยอมรับในระดับสากล 
ส่งผลให้ประชาชนได้รับวัคซีน และชีววัตถุที่มีคุณภาพ 
มีความปลอดภัย และมีประสิทธิภาพ

“ผลิตภัณฑ์ชีววัตถุขององค์การเภสัชกรรม 
ส่วนใหญ่เป็นผลติภัณฑ์ทีอ่งค์การเภสชักรรมด�าเนนิการ 
ผลิตเพื่อตอบสนองความต้องการของกระทรวง
สาธารณสุข ตามแผนการรณรงค์เสริมสร้างภูมิคุ้มกัน
โรคเป็นหลักโดยไม่มุ ่งหวังผลก�าไร” ผู ้อ�านวยการ
องค์การเภสัชกรรมกล่าว
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ผลิตภัณฑ์จีพีโอ ไฟโทเพล็กซ์ แคปซูล ขององค์การ
เภสัชกรรม  ได้รับรางวัลผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรดีเด่นระดับชาติ และ
ผลิตภัณฑ์จีพีโอ พรมมิ ชนิดเม็ด ได้รับรางวัลผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
สมุนไพรดเีด่นระดบัชาตจิากการประกวดรางวลัผลติภณัฑ์สมุนไพรดี
เด่นระดับชาติ ประจ�าปี 2560 ที่จัดขึ้นโดยกรมการแพทย์แผนไทย
และการแพทย์ทางเลือก กระทรวงสาธารณสุข

นพ.นพพร ชืน่กลิน่ ผูอ้�านวยการองค์การเภสชักรรม เปิดเผย
ว่า องค์การฯ ได้ส่งผลติภณัฑ์สมนุไพร ประกอบด้วย จพีโีอ ไฟโทเพลก็ซ์ 
แคปซลู และจีพโีอ พรมม ิชนดิเมด็ เข้าร่วมการประกวดรางวลัผลติภณัฑ์
สมุนไพรดีเด่นระดับชาติ Prime Minister Herbal Awards (PMHA) 
ประจ�าปี 2560 ท่ีกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกจัด
ข้ึน เพ่ือกระตุน้ให้เกดิกระแสความต่ืนตวัด้านสมนุไพร และเพ่ือเป็นการ
สนองต่อนโยบายของรฐับาลในด้านยทุธศาสตร์การพฒันาอตุสาหกรรม
การผลิตยา ชีววัตถุ และสมุนไพร  เพื่อการพึ่งพาตนเองได้อย่างมั่นคง
และยั่งยืน รวมถึงเป็นการเปิดโอกาสให้ผู้ประกอบการได้ใช้ความคิด
สร้างสรรค์ให้เกิดประโยชน์ในเชิงธุรกิจ ทั้งด้านการพัฒนาผลิตภัณฑ์
และกระบวนการผลติ อกีทัง้ยงัเป็นการสร้างความเข้มแขง็ด้านสมนุไพร  
เพื่อเตรียมความพร้อมในการขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศให้ก้าว
เข้าสู่การแข่งขันในตลาดเสรีของประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนได้อย่าง 
ยัง่ยนื ปรากฏว่าผลติภัณฑ์จพีโีอ ไฟโทเพลก็ซ์ แคปซลู ได้รบัคดัเลือก
ให้เป็นผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรดีเด่นระดับชาติ และผลิตภัณฑ์จีพีโอ 
พรมม ิชนดิเมด็ ได้รบัคดัเลอืกให้เป็นผลติภณัฑ์เสรมิอาหารสมนุไพร
ดีเด่นระดับชาติ 

ผู้อ�านวยการองค์การเภสัชกรรม กล่าวต่อไปว่า ผลิตภัณฑ์ 
จพีโีอ ไฟโทเพลก็ซ์ แคปซลู เป็นผลติภณัฑ์ทีอ่งค์การฯ ได้พฒันาจากต�ารบั 
ยาพื้นบ้านจากภูมิปัญญาน�ามาต่อยอดความรู้ทางการวิจัยสูผ่ลติภณัฑ์
สมุนไพรคุณภาพ  ซึง่จากการรวบรวมข้อมลูการวจิยัเก่ียวกับสมนุไพรต�ารบั
ดงักล่าว พบว่าสารสกดัสมุนไพรต�ารับนีม้ฤีทธิยั์บยัง้การสร้างหลอดเลอืด
ใหม่ (Anti-angiogenesis) ในหนูทดลอง และสารสกัดสมุนไพรต�ารับ
นี้ได้ผ่านการศึกษาด้านความเป็นพิษเรื้อรังเรยีบร้อยแล้ว และในปี พ.ศ. 
2552 องค์การฯ ได้รบัความร่วมมอืจาก Dabur Research Foundation 
ประเทศอินเดีย ในการทบทวนผลการศึกษาวิจัยทั้งหมดที่ผ่านมา และ
ท�าการศึกษาวิจัยเพิม่เตมิเพือ่ให้ทราบถงึกลไกการออกฤทธิข์องสมนุไพร
ต�ารับนี้ โดยท�าการศึกษาฤทธิ์ยับยั้งการสร้างหลอดเลือดใหม่ในหลอด
ทดลอง และในสัตว์ทดลองเพิ่มเติม พบว่าสารสกัดสมุนไพรฯ มีฤทธิ์
ยับยั้งการสร้างหลอดเลือดใหม่ และยังมีฤทธิ์ในการกระตุ้นการท�างาน
ของระบบภูมิคุ้มกัน สอดคล้องกับการศึกษาวิจัยก่อนนี้ที่ท�าในประเทศ 
ซึง่ฤทธิท์ัง้สองดังกล่าวเป็นกลไกทีส่�าคญัของการพฒันายาต้านมะเรง็สมยั
ใหม่ ส�าหรบัสมนุไพรต�ารับนีม้ส่ีวนผสมของสมนุไพร 8 ชนดิ ประกอบด้วย 
พุทธรักษา มะไฟเดือนห้า ปีกไก่ด�า พญายอ เหงือกปลาหมอ แทงทวย 
ข้าวเย็นเหนือ และข้าวเย็นใต้ โดยขณะนี้ยาดังกล่าวได้รับการอนุญาต

จากส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ให้ขึ้นทะเบียนเป็นยาแผน
โบราณแล้วตั้งแต่เดือนกุมภาพันธ์ 2554 โดยสรรพคุณคือแก้น�้าเหลืองเสีย 

ในส่วนของผลติภณัฑ์จพีโีอ พรมม ิชนิดเมด็ เป็นผลติภณัฑ์ทีอ่งค์การ 
เภสชักรรมได้น�าผลงานวิจยั “พรมมิ สมุนไพรบ�ารงุความจ�า” ซ่ึงม ีรศ.ดร. กรกนก 
อิงคนินันท์ จากคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยนเรศวร เป็นหัวหน้าคณะ 
วิจัย ภายใต้การสนับสนุนงบประมาณการวิจัยจากส�านักงานคณะกรรมการ
วิจัยแห่งชาติ ที่ได้ท�าการศึกษาวิจัยสารสกัดสมุนไพรพรมมิที่ผลิตในรูปแบบ
เมด็อย่างต่อเนือ่งจนมผีลการศกึษาวจิยัทีน่่าเชือ่ถอื องค์การเภสชักรรมได้น�า
มาต่อยอดพฒันากระบวนการผลติในระดบัอตุสาหกรรมแบบครบวงจร จนได้
เป็นผลิตภัณฑ์เสริมอาหารสารสกัดมาตรฐานพรมมิชนดิเมด็ ช่วยชะลอความ
เสือ่มของสมองซึง่เกีย่วข้องกบัการเรยีนรูแ้ละการเก็บข้อมูล บ�ารุงสมองและ
ความจ�า การทดสอบทางเภสชัวทิยาต่อการเรยีนรู ้และความจ�าในสตัว์ทดลอง 
พบว่า พรมมสิามารถป้องกันการสูญเสยีความจ�าในสตัว์ทดลองทีถ่กูชกัน�าให้
เกิดภาวะสูญเสียความจ�าได้ โดยสัตว์ทดลองได้รับสารสกัดพรมมิ ขนาด 20, 
40 และ 80 มลิลกิรมัต่อกโิลกรมั น�า้หนกัตวั เป็นระยะเวลา 2 สัปดาห์ หลงัจากนัน้
ท�าให้สัตว์ทดลองสูญเสียความจ�า โดยใช้ AF64A (AF) ปรากฏว่าสัตว์ทดลอง
ทีไ่ด้รบัสารสกดัพรมมมิคีวามจ�าทีด่กีว่าสตัว์ทดลองทีไ่ม่ได้รบัพรมม ิจึงเหน็ได้ 
ว่าพรมมิสามารถป้องกันการสูญเสียความจ�าได้ และผลการทดลองทาง 
พิษวิทยาเรื้อรังพบว่า เมื่อให้สัตว์ทดลองได้รับสารสกดัพรมมใินขนาดทีส่งูกว่า
ขนาดทีใ่ช้ปกติในคนเป็นระยะเวลา 9 เดือน พบว่า ไม่พบความผิดปกติเกิดขึน้กบั
หนูขาวที่ได้รับสารสกัดพรมมิ ในขนาด 30, 60, 300 และ 1,500 มิลลิกรัม 
ต่อกิโลกรัมน�้าหนักตัว 

นอกจากนี้ ยังได้มีการศึกษาทางคลินิกในกลุ่มอาสาสมัครสุขภาพดี 
อายุ 55 ปีขึ้นไป จ�านวน 60 คน  ที่คณะแพทยศาสตร์ ม.ขอนแก่น โดยแบ่ง
ให้อาสาสมัคร 30 คน ได้รับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารพรมมิ และอาสาสมัครอีก 
30 คน ได้รับยาหลอก โดยให้รับประทานผลิตภัณฑ์เสริมอาหารพรมมิ ขนาด 
300 มิลลิกรัม (1 เม็ด) และ ขนาด 600 มิลลิกรัม (2 เม็ด) ต่อวัน เป็นเวลา 3 
เดือน ปรากฏว่ากลุ่มอาสาสมัครที่รับประทานผลิตภัณฑ์เสริมอาหารพรมมิมี
คณุภาพชวิีตทีด่ขีึน้ โดยเพิม่ประสทิธภิาพการทรงตวั เพิม่การตืน่ตวัต่อสิง่เร้า  
มีสมาธิมากขึ้น เพ่ิมความสามารถในการเรียนรู้และความจ�า คลายอาการ
ซมึเศร้า จากการศกึษายงัไม่พบอาการพษิและภาวะข้างเคยีงใดๆ และจากการ
ทดลองทางคลินิก พบว่า อาสาสมัครอายุมากกว่า 55 ปี ได้รับผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารพรมมิเวลา 2 เดือนขึ้นไป จะมีความสามารถในการเรียนรู้และ
มีความจ�าเพิ่มมากขึ้น

 “ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวเป็นผลิตภัณฑ์ที่องค์การเภสัชกรรมทุ่มเท
วิจัย และพัฒนาร่วมกับเครือข่ายความร่วมมือด้านการวิจัยและพัฒนา
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร เพ่ือส่งเสริมให้เกิดการวิจัยที่ครบวงจร และสามารถ
ต่อยอดงานวิจัยสู่เชิงพาณิชย์ได้ โดยองค์การเภสัชกรรมมีความใส่ใจใน
คุณภาพในทุกขั้นตอนในการผลิต ตั้งแต่วัตถุดิบ สารสกัด และผลิตภัณฑ์
สมุนไพร” ผู้อ�านวยการฯ กล่าว 

ผลติภณัฑ์จพีีโอ ไฟโทเพล็กซ์ แคปซลู และ 
จพีโีอ พรมมิ ชนดิเมด็ ขององค์การเภสัชกรรม 
คว้ารางวลัผลิตภณัฑ์สมุนไพรดีเด่นระดบัชาติ  
Prime Minister Herbal Awards  (PMHA)  ประจ�าปี 2560
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15 ปี องค์การเภสัชกรรม 
วิจัย พัฒนา ผลิตยาขับเหล็กอย่างครบวงจร
สร้างการเข้าถึงในผู้ป่วยโรคโลหิตจางธาลัสซีเมียมากขึ้น
พร้อมเดินหน้าวิจัยพัฒนายาขับเหล็กสูตรใหม่ กินเพียงวันละ 1 เม็ด

องค์การเภสชักรรมวจิยั พฒันาและผลติยาขบัเหลก็ ดเีฟอรโีฟรน (deferiprone) 
อย่างครบวงจรตั้งแต่ต้นน�้าที่เป็นวัตถุดิบถึงปลายน�้า ทั้งชนิดเม็ด และชนิดน�้า ช่วยผู้ป่วย
ธาลัสซีเมียให้เข้าถึงยา พร้อมเดินหน้าวิจัยพัฒนายาขับเหล็กสูตรใหม่ กินเพียงวันละ  
1 เม็ด ในราคาที่ถูกกว่ายาน�าเข้าจากต่างประเทศ

ภก.พพิฒัน์ นยิมการ รองผูอ้�านวยการ
องค ์การเภสัชกรรม  เป ิด เผยว ่ า  ใน
ประเทศไทยปัจจุบันมีประชากรท่ีเป็นพาหะ
โรคโลหติจางธาลสัซเีมยี ประมาณ 18 - 24  
ล้านคน และพบว่ามผีูป่้วยทีเ่ป็นโรคโลหติจาง
ธาลัสซีเมีย ประมาณ 630,000 คน โดย 
ผู้ป่วยที่มีภาวะเหล็กเกินจะต้องได้รับยาขับ
เหล็ก ประมาณ 60,000 คน ซึ่งแนวทางการ
รกัษานัน้ หากโรคมีความรนุแรงจะต้องได้รบั
การปลูกถ่ายไขกระดูก ให้เลือด และยาขับ 
ธาตเุหลก็ ตัดม้าม หากรุนแรงปานกลางจะ
ต้องมกีารให้เลอืดและยาขับธาตเุหลก็ ตัดม้าม 
และหากมีอาการรุนแรงน้อยก็จะมีการให้
เลือดและยาขับธาตุเหล็ก ซึ่งผู้ป่วยส่วนหนึ่ง
ต้องถ่ายเลอืดเป็นประจ�า และเมือ่ได้รบัเลอืด
จะท�าให้มธีาตเุหลก็เกนิจ�าเป็น จงึต้องได้รบัยา
ขบัเหลก็ ถงึแม้จะไม่ได้รบัเลอืด ผูป่้วยในกลุม่นี้
ก็มีภาวะเหล็กในร ่ างกายสู งกว ่ าปกติ 
เนื่องจากได้รับธาตุเหล็กจากการดูดซึมจาก
อาหาร ท�าให้เกดิภาวะเหลก็เป็นพษิ และอาจ
ท�าให้ผู้ป่วยเสียชีวิตก่อนวัยอันควร 

รองผู้อ�านวยการองค์การเภสชักรรม 
กล่าวต่อไปว่า ก่อนหน้านี้ประมาณปี 2544 
ยาขับเหล็กที่มีใช ้อยู ่ เดิมเป ็นยาชนิดฉีด  
มีราคาแพง และต้องให้โดยการฉีดเข้าใต้
ผิวหนัง ต้องน�าเข้าจากต่างประเทศ ท�าให ้
ผูป่้วยเข้าถงึยาได้ยาก และวตัถดุบิทีใ่ช้ในการ
ผลติยาขบัเหลก็ทีต้่องน�าเข้าจากต่างประเทศ
เช่นกนั ราคากโิลกรัมละประมาณ 40,000 บาท
และมีแหล่งผลิตท่ีจ�ากัด องค์การฯ จึงได ้
วิจัยพัฒนายาขับเหล็ก ชนิดรับประทานที่ 
มีชื่อสามัญว่า ดีเฟอรีโฟรน (deferiprone) 

อย่างครบวงจรมาต้ังแต่ปี 2545 ตั้งแต่การ
สงัเคราะห์วตัถดุบิจนถงึผลติเป็นยาเมด็ และ
ยาน�้ารับประทาน จนได้รับการขึ้นทะเบียน
จากส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เรียบร้อยแล้ว 

โดยยาดังกล่าวได้ผ ่านการศึกษา
ประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาแบบ
สหสถาบันในโรงเรียนแพทย์ชั้นน�า โดย 
องค์การฯ เป็นผูส้นบัสนนุยา  และงบประมาณ 
เกือบ 10 ล้านบาท อาทิ โรงพยาบาลศิริราช 
โรงพยาบาลรามาธิบดี  โ รงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้า  
โรงพยาบาลนครปฐม และสถาบนัสุขภาพเดก็ 
แห่งชาติมหาราชินี จนได้รับการยืนยัน
ประสทิธิผลการรกัษาเทยีบเท่ากบัยาต้นแบบ 
โดยยามีราคาเพยีงเมด็ละ 3.50 บาท ในขณะที่
ยาต้นแบบมีราคาเม็ดละ 60 - 70 บาท  
จงึช่วยให้ผู้ป่วยได้เข้าถงึยามากขึน้ และลดค่า 
ใช้จ่ายการน�าเข้ายาจากต่างประเทศ และ 
สามารถท�าให้ประเทศพึ่งพาตนเองได้ และ 
ปัจจุบันยาดังกล่าวยังมีการขึ้นทะเบียนและ
จ�าหน่ายในประเทศมาเลเซีย เมียนมา ลาว 
เวยีดนาม บรไูน และกมัพูชาแล้ว นอกจากนัน้
ยังได้ท�าการวิจัยพัฒนาและผลิตขึ้นทะเบียน 
ยาขับเหลก็ชนดิน�า้ขึน้มาอกี 1 ต�ารบัส�าหรบัเดก็
เพื่อให้รับประทานง่ายข้ึน ซึ่งที่ผ ่านมา 
องค ์การเภสัชกรรมได ้สนับสนุนยาเม็ด 
ขับเหล็กเกินผ่านระบบหลักประกันสุขภาพ
แห่งชาติเพื่อใช้รักษาผู้ป่วยตามค�าวินิจฉัย
ของแพทย์ 

และล่าสุดเพื่อให้ผู้ป่วยรับประทาน
ยาได้ง่ายขึ้น องค์การฯ จึงได้วิจัยยาขับเหล็ก 

ยาเม็ด Deferasirox ขนาด 250 mg ซึ่งมี
ความสะดวกในการรับประทานมากข้ึนโดย
รับประทานเพียงวันละ 1 ครั้ง ต่างจากเดิม 
ซึง่จะต้องรบัประทานวนัละ 3 - 4 ครัง้ ซ่ึงยา 
ชนิดนี้ปัจจุบันต้องน�าเข้าจากต่างประเทศ 
ในราคาเม็ดละประมาณ 500 บาท ซึง่คดิเป็น 
ค่ายาจะตกเดือนละ 15,000 บาท ต่อคน  
ซึ่งยาตัวใหม่นี้องค์การฯ คาดว่าจะสามารถ
ผลติเป็นยาออกมาใช้รกัษาผูป่้วยได้ประมาณ
ปี 2563 ราคาจะถูกลงกว่ายาน�าเข้าจาก 
ต่างประเทศอย่างแน่นอน

“ ก า ร ผ ลิ ต ย า ดี เ ฟ อ รี โ ฟ ร น 
(deferiprone) อย่างครบวงจรนี้เป็น 
ก้าวส�าคญัของการพึง่พาตวัเองด้านยาของ
ประเทศ ซึ่งปัจจุบันประเทศไทยมีการผลิต
วัตถุดิบทางยาน้อยมาก และส่วนใหญ่เป็น
เทคโนโลยีท่ีถ่ายทอดมาจากต่างประเทศ  
ขอให้ผู ้ป่วยและประชาชนได้เกิดความ
มั่นใจในเรื่ องของการใช ้ยาดังกล ่าว  
ซึ่งองค์การเภสัชกรรมมีศักยภาพ และ 
มีความพร้อมในการผลิตเพียงพอ สามารถ 
รองรบัผูป่้วยในประเทศ และขณะนีพ้ร้อมที ่
จะช่วยเหลอืผูป่้วยประเทศเพือ่นบ้านอกีด้วย” 
รองผู้อ�านวยการองค์การเภสัชกรรม กล่าว

ข่าวประชาสมัพนัธ์ : 



นางสาวสุกัญญา ธีระกูรณ์เลิศ กรรมการบริหาร
ส�านกังานพฒันาการวจิยัการเกษตร เปิดเผยว่า คณะรฐัมนตรี
มีมติเห็นชอบแผนแม่บทว่าด้วยการพัฒนาสมุนไพรแห่งชาติ 
พ.ศ. 2560 - 2564 เมื่อวันที่ 4 ตุลาคม 2559 ท�าให้วงการ
สมุนไพรไทยมีการตื่นตัวมากขึ้น ถือว่าเป็นการส่งเสริมการ
พัฒนาสมุนไพรไทยทั้งระบบอย่างยั่งยืนให้เป็นที่ยอมรับใน
ระดบันานาชาติ โดยประเทศไทยมคีวามได้เปรยีบในเร่ืองความ 
หลากหลายทางชีวภาพท่ีสามารถผลิตวัตถุดิบสมุนไพรได้ 
หลากหลายชนิด รวมทั้งมีแหล่งผลิตกระจายอยู่ทั่วประเทศ 
จนอาจกล่าวได้ว่าประเทศไทยเป็นคลงัสมนุไพรของโลก อกีทัง้
ความสามารถของนักวิจัยของไทยก็ไม่ได้ด้อยกว่าประเทศอื่น 
ดงันัน้ อุตสาหกรรมผลิตภณัฑ์จากสมนุไพรของไทยจงึมโีอกาส
ก้าวขึ้นสู่เวทีโลกได้ ซึ่งขณะนี้รัฐบาลให้ความส�าคัญอย่างยิ่งกับ
การพัฒนาสมุนไพร โดยมเีป้าหมายให้สมนุไพรเป็นพชืเศรษฐกจิ 
ตวัใหม่ขบัเคลือ่น Thailand 4.0 เพื่อสร้างมูลค่าเพิ่ม มุ่งเป้า 
ส่งออกอาเซียน ซึ่งกระทรวงสาธารณสุขเปิดเผยข้อมูลว่า  
มีมูลค่าการใช้และการส่งออกวัตถุดิบสมุนไพรมากกว่า  
2.4 หมื่นล้านบาทต่อปี

องค์การเภสัชกรรม 
ร่วมกับ สวก.และมหาวิทยาลัยมหิดล 
โดย คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล ขับเคลื่อนการวิจัย และพัฒนาผลิตภัณฑ์จาก
สมุนไพรอย่างครบวงจร เพื่อก้าวสู่ประเทศไทย 4.0

เม่ือวนัพุธที ่ 16 สงิหาคม 2560 ส�านกังานพฒันาการวจิยัการเกษตร (องค์การมหาชน) หรอื สวก.ได้จดัพิธลีงนามบันทกึข้อตกลงความร่วมมอื  
3 ฝ่าย ร่วมกับองค์การเภสัชกรรม และมหาวิทยาลัยมหิดล โดย คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล เรื่อง“การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์จาก
สมุนไพรและผลักดนังานวจิยัไปสู่การใช้ประโยชน์อย่างแท้จริง” โดยมนีางสาวสกุญัญา ธรีะกรูณ์เลศิ กรรมการบรหิารส�านกังานพฒันาการวจัิย
การเกษตร ให้เกียรติเป็นประธานในพิธี พร้อมจัดเวทีเสวนา เรื่อง “ความพร้อมในการพัฒนาเทคโนโลยีและนวัตกรรมด้านการจัดการห่วงโซ่
ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรให้ครบวงจร ก้าวสู่ประเทศไทย 4.0” ณ ห้องราชา 1 อาคาร 2 โรงแรมปริ๊นซ์ พาเลซ กรุงเทพมหานคร

นางพรรณพิมล ชัญญานุวัตร ผู้อ�านวยการส�านักงานพัฒนาการวิจัย
การเกษตร กล่าวว่า การลงนามบันทึกข้อตกลงความร่วมมือด้านการวิจัยและ
พัฒนาผลติภณัฑ์จากสมนุไพรและผลักดนังานวจิยัไปสูก่ารใช้ประโยชน์อย่างแท้จรงิ 
มวีตัถปุระสงค์ เพือ่บรูณาการการท�างานระหว่างหน่วยงานภาครัฐ สถาบันการ
ศึกษา และภาคเอกชน ในการพัฒนาเทคโนโลยีและนวัตกรรมด้านการจัดการ
ห่วงโซ่ผลติภณัฑ์จากสมนุไพรให้ครบวงจร ซึง่เป็นนโยบายของรฐับาล ให้สามารถ
ต่อยอดผลงานวิจัยสู่การผลิตเชิงพาณิชย์ ตลอดจนถ่ายทอดเทคโนโลยีและ 
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ส่งเสริมความร่วมมือทางวิชาการกับภาคเอกชน 
โดยทั้งสามหน่วยงานจะร่วมกัน 1) ส่งเสริม สนับสนุน 
และพัฒนางานวิจัย ก�ากับติดตาม ประเมินผลงาน
วิจัยและผลกระทบ ทั้งในด้านวิชาการ เศรษฐกิจ 
สังคมและสิ่งแวดล้อม เพื่อน�าไปสู่การวิจัยและพัฒนา
ผลติภณัฑ์จากสมนุไพร เช่น ยา ผลติภัณฑ์เสรมิอาหาร 
ผลติภัณฑ์เคร่ืองส�าอางและสปา อย่างมปีระสทิธภิาพ 
ก่อให้เกิดประโยชน์ต่อประเทศเป็นส�าคัญต่อไป 2)  
ส่งเสรมิ สนบัสนนุ และพฒันาบคุลากรให้มอีงค์ความรู้
และทักษะด้านการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์จาก
สมุนไพร เพื่อเพิ่มขีดความสามารถในการแข่งขันและ
ประสบการณ์ด้านการวิจัยของประเทศ 3) สนับสนุน 
ผลักดัน ให้เกิดการน�าผลงานวิจัยหรือผลิตภัณฑ์จาก
งานวจิยัทีเ่กดิจากความร่วมมอืนีไ้ปสูก่ารใช้ประโยชน์
ทัง้เชงิพาณชิย์ เชิงนโยบาย และเชิงสาธารณะ และ 4) 
ส่งเสริมและสนับสนุนให้เกิดการใช้ทรัพยากรที่มีอยู่ 
อย่างมีประสิทธิภาพและเกิดประสิทธิผลสูงสุด เพื่อ
ช่วยให้การด�าเนินงานบรรลุวัตถุประสงค์ 

ความร่วมมือนี้จะก่อให้เกิดโครงการวิจัย
น�าร่องเพื่อพัฒนาผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร จ�านวน 10 
ผลติภัณฑ์ทีค่รอบคลมุการวจิยัและพฒันา ตัง้แต่ต้นน�า้ 
กลางน�า้ และปลายน�า้ โดยมเีป้าหมายในระยะเวลา 5 ปี
ข้างหน้า ประเทศไทยจะเป็นประเทศส่งออกวัตถุดิบ
สมุนไพรที่มีคุณภาพและผลิตภัณฑ์สมุนไพรชั้นน�า
ของภูมิภาคอาเซียน รวมทั้งเพิ่มขีดความสามารถ
ในการแข่งขันของสมุนไพรไทยในตลาดทั้งในและ 
ต่างประเทศอย่างต่อเนือ่งและเป็นระบบ อนัจะน�ามาสู่
ความมัน่คงทางระบบสาธารณสขุและความยัง่ยนืของ
เศรษฐกิจของประเทศไทยต่อไป

ศาสตราจารย์ นายแพทย์ประเสรฐิ อสัสนัตชยั 
รองคณบดคีณะแพทยศาสตร์ศริริาชพยาบาล กล่าวว่า 
งานบริบาลทางการแพทย์ งานบริการสุขภาพ และ
เทคโนโลยีทางการแพทย์ เป็นกลุ่มอุตสาหกรรมที่
ส�าคัญของประเทศในยุทธศาสตร์ Thailand 4.0  
โดยเฉพาะอตุสาหกรรมยา  และผลติภณัฑ์จากสมนุไพร  
อย่างไรก็ตามห่วงโซ่คุณค่าของการวิจัยและพัฒนา
ยาและผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรยังไม่สามารถพัฒนา
ต่อยอดให้เกิดการเพิ่มมูลค่าจนถึงระดับธุรกิจและ
การลงทุนได้อย่างมีประสิทธิภาพ เนื่องจากขาดการ
วจิยัทางคลนิกิทีม่คุีณภาพและมาตรฐาน ซึง่ต้องได้รบั 
การสนับสนุนทรัพยากรหลายด้าน ไม่ว่าจะเป็น 
งบประมาณเพื่อการลงทุน บุคลากร และเวลา เพ่ือ
สนับสนุนการทดสอบผลิตภัณฑ์ซึ่งต้องด�าเนินการ
หลายระดับเพื่อให้เกิดความมั่นใจว่ามีความปลอดภัย
ส�าหรับการบริโภค ดังนั้นการพัฒนาต้นแบบระบบ
การวิจัยทางคลินิกของยาและผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร
ที่ได้มาตรฐานสากล จะท�าให้สามารถน�าผลงานวิจัย
ไปใช้ได้จริงและต่อยอดมูลค่าจนถึงระดับธุรกิจและ
การลงทุน ในการพัฒนาต้นแบบระบบการวิจัยทาง

คลนิกิของยาและผลติภัณฑ์จากสมนุไพรท่ีได้มาตรฐานสากล จะประกอบด้วยการศึกษา
วิจัยแบบครบวงจรบนพื้นฐานของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี 4 ด้าน คือ การเพาะปลูก 
และเก็บเกี่ยวที่ดี (Good Agricultural and Harvesting Practice ; GAHP),  
การผลิตที่ดี (Good Manufacturing Practice ; GMP), การวิจัยระดับห้องปฏิบัติการ 
ที่ดี (Good Laboratory Practice ; GLP) และการวิจัยระดับคลินิกที่ดี (Good Clinical 
Practice; GCP) ซึง่จะท�าให้ห่วงโซ่การพัฒนายาและผลติภณัฑ์จากสมนุไพรสามารถพฒันา
ต่อยอดงานวิจัยและผลักดันส่งเสริมให้เกิดการเพิ่มมูลค่าจนถึงระดับธุรกิจและการลงทุน
ได้อย่างมีประสิทธิภาพ

ความร่วมมือของทั้งสามฝ่ายน้ี จะสามารถขับเคลื่อนผลิตภัณฑ์และยาจาก
สมุนไพรที่อยู่ในแต่ละช่วงของห่วงโซ่ผลิตภัณฑ์ ไปสู่ระดับอุตสาหกรรมและการลงทุนได้
อย่างมปีระสทิธภิาพและเกดิประสทิธผิล ผูป้ระกอบการด้านงานบรบิาลสขุภาพ ผลติภณัฑ์
และยาจากสมุนไพร จะสามารถพัฒนาต่อยอดงานบริบาลสุขภาพหรือผลิตภัณฑ์ท่ีมี
อยู่ หรือพัฒนาขึ้นใหม่ ท�าให้เกิดมูลค่าเพิ่มของธุรกิจและการลงทุน โดยมีงานวิจัยที่ได้
มาตรฐานสากลรองรับ 

ภญ.อภชิชา  โยธาประเสรฐิ ผูเ้ชีย่วชาญพเิศษ กล่าวว่า องค์การเภสัชกรรมเป็น
หน่วยงานที่มีความพร้อมในการผลิตเภสัชภัณฑ์ ยาแผนปัจจุบัน และผลิตภัณฑ์สมนุไพร 
มบีคุลากรทีม่คีวามเชีย่วชาญด้านการวจิยัพฒันาสตูรต�ารบั การควบคมุคณุภาพของวตัถดุบิ  
สารสกดั และผลติภณัฑ์จากสมนุไพร มเีครือ่งมือการผลติท่ีทนัสมยัได้รบัมาตรฐาน GMP 
ทั้งในระดับห้องปฏิบัติการและในระดับอุตสาหกรรม “อีกทั้งยังมีศูนย์ศึกษาชีวสมมูลที่
มีการด�าเนินการตามมาตรฐานสากลและได้รับการรับรองมาตรฐานห้องปฏิบัติการที่ดี 
(Good Laboratory Practice: GLP) จากส�านักมาตรฐานห้องปฏบัิตกิาร กรมวทิยาศาสตร์
การแพทย์ และพร้อมยกระดบัมาตรฐานห้องปฏบิตักิารสูม่าตรฐานระดบัสากลเพือ่ขอการ 
รบัรองจาก Ministry of Health Malaysia, องค์การอนามยัโลก (World Health Organization) 
และ European Medicines Agency (EMA) อีกด้วย” จึงนับว่าเป็นโอกาสอันด ี
ที่ทั้ง 3 หน่วยงาน ได้ร่วมประสานความร่วมมือทางวิชาการ และความพร้อมของแต่ละ
องค์กรด้านการวิจัยและพัฒนาเภสัชภัณฑ์ยาจากสมุนไพรไทย เพื่อเป็นประโยชน์ต่อการ
พฒันา “ยาใหม่” จากสมุนไพรไทยให้เป็นเภสชัภณัฑ์ยาทีม่ปีระสิทธผิล มมีาตรฐาน และมี
ข้อมลูทางวทิยาศาสตร์รองรับอย่างครบวงจร การวจิยัและพฒันาผลติภัณฑ์จากสมุนไพร
ที่เกี่ยวข้องกับยา เครื่องส�าอาง และผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสารสกัดธรรมชาติ และ 
สร้างเครือข่ายวิจัยร่วมกับหน่วยงานภาครัฐและภาคเอกชน เพื่อผลักดันให้ผลิตภัณฑ์ 
ออกสู่ตลาดได้อย่างประจักษ์ชัด และประชาชนได้ใช้ผลิตภัณฑ์เหล่านั้นต่อไป อีกทั้ง 
ยังเป็นการทดแทนการน�าเข้าผลิตภัณฑ์จากต่างประเทศอีกด้วย 

การร่วมมอืทางการวจิยัและพัฒนาของทัง้สามฝ่าย มุง่หวงัทีจ่ะก่อให้เกิดการสร้าง
เครือข่ายการวจิยัและพฒันา ยกระดับการวจัิยและพัฒนายาของประเทศให้เป็นท่ียอมรบั
ในระดับสากล  โดยมีข้อมูลทางวิชาการรองรับทั้งในด้านคุณภาพ ประสิทธิผล และความ
ปลอดภัย ซ่ึงจะสร้างความเชื่อมั่นให้กับบุคลากรทางการแพทย์และผู้ป่วย รวมทั้งก่อให้
เกิดประโยชน์แก่ประชาชนและประเทศชาติเป็นอย่างมาก
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 อภ.ร่วมวางพวงมาลาวันมหิดล 
  ภก.พิพฒัน์ นยิมการ รองผูอ้�านวยการองค์การเภสัชกรรม พร้อมด้วย 
พนักงานและลูกจ้างองค์การเภสัชกรรม วางพวงมาลาถวายราชสักการะ 
พระราชานสุาวรย์ี สมเด็จพระมหติลาธเิบศร อดลุยเดชวกิรม พระบรมราชชนก 
และสมเด็จพระศรีนครินทราบรมราชชนนี ณ กระทรวงสาธารณสุข จังหวัด
นนทบุรี และโรงพยาบาลศิริราช คณะเวชศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลัย
มหิดล เนื่องใน “วันมหิดล” วันที่ 24 กันยายนของทุกปี เพื่อน้อมร�าลึกถึง 
พระมหากรุณาธิคุณแห่งสมเด็จพระมหิตลาธิเบศร อดุลยเดชวิกรม พระบรม
ราชชนก “พระบิดาแห่งการแพทย์แผนปัจจุบันของไทย” ผู ้ทรงบ�าเพ็ญ 
พระราชกรณียกิจบังเกิดเป็นคุณประโยชน์ต่อวงการแพทย์ และการสาธารณสุข
ของประเทศเป็นอเนกนานัปการ เมื่อวันที่ 24 กันยายน 2560

 อภ.ลงนามบันทึกข้อตกลงความร่วมมือ 
การวจิยัและพฒันาป้องกันไข้สมองอกัเสบเจอี
และวคัซนีป้องกันไข้ซก้ิา 
  พลเรือเอกณรงค์ พิพัฒนาศัย รองนายก
รัฐมนตรี เป็นประธานการประชุมคณะกรรมการ
วัคซีนแห่งชาติ และมีพิธีลงนามความร่วมมือโครงการ
วิจัยพัฒนาสู่การผลิตวัคซีนเป้าหมายส�าคัญ 3 ชนิด 
ภายใต้แผนยุทธศาสตร์วัคซีนแห่งชาติ ได้แก่ วัคซีน
ป้องกันไข้เลือดออกเด็งก่ี ไข้สมองอักเสบเจอี และ
ไข้ซิก้า โดยมี นพ.นพพร ชื่นกลิ่น ผู้อ�านวยการ
องค์การเภสชักรรม ดร.นพ.จรงุ เมอืงชนะ ผูอ้�านวยการ
สถาบันวัคซีนแห่งชาติ และ ศ.ดร.นพ.นรัตถพล 
เจริญพันธุ์ ผู ้อ�านวยการสถาบันชีววิทยาศาสตร์
โมเลกุล มหาวิทยาลัยมหิดล ร่วมลงนามในบันทึก
ข้อตกลงความร่วมมือการวิจัยและพัฒนาป้องกัน 
ไข้สมองอักเสบเจอีและวัคซีนป้องกันไข้ซิก้า เพื่อ 
เตมิเตม็ศกัยภาพสูก่ารสร้างผลติภณัฑ์วคัซนีทีส่ามารถ
ท�ารายได้ให้ประเทศ น�าไปสู่ความมั่นคง มั่งคั่ง และ
ยั่งยืน สอดคล้องตามกลไกการขับเคลื่อนประเทศไทย 
4.0 รวมทัง้ส่งผลสะท้อนไปยงัการป้องกันโรค ลดปัญหา
การป่วยและการตายของประชาชนไทยจากโรคส�าคญั 
ที่ป้องกันได้ด้วยวัคซีน ตลอดจนการก้าวเป็นผู ้น�า
ทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีชีวภาพด้านวัคซีน
ในภูมิภาคอาเซียนด้วย ณ ห้องประชุมคณะรัฐมนตรี  
ชั้น 2 ส�านักเลขาธิการคณะรัฐมนตรี ท�าเนียบรัฐบาล 
เมื่อวันที่ 27 กันยายน 2560

 WHO & PATH ตดิตาม 
ความก้าวหน้าโครงการ
พัฒนาผลผลิตเข ้าสู ่
ร ะ ดั บ อุ ต ส า ห ก ร ร ม  
ข อ ง โ ค ร ง ก า ร วั ค ซี น 
ไข้หวัดใหญ่ฯ 

 อภ.รบัรางวลัเชดิชเูกยีรติ IPv 6 Awards 2017 
  นางนพพร จิตตเมตตากุล ผู ้อ�านวยการ 
กองเทคโนโลยสีารสนเทศ องค์การเภสัชกรรม รบัรางวลั 
เชดิชเูกยีรต ิ IPv 6 Awards 2017 จากนาวาอากาศเอก 
สมคิด ขาวสุวรรณ์ รองปลัดกระทรวงดิจิทัลเพื่อ
เศรษฐกิจและสังคม กระทรวงเทคโนโลยีสารสนเทศ
และการสื่อสาร ในฐานะท่ีเป็นหน่วยงานที่ให้บริการ 
เครอืข่ายอนิเทอร์เนต็พืน้ฐานและบรกิารทีร่องรบั IPv 6  
ในระบบโดเมนเนม (DNS) จดหมายอเิล็กทรอนกิส์ (E-mail)  
และเว็บไซต์ (website) ประจ�าปี 2560 ณ ห้องแกรนด์ 
บอลรูม โรงแรมเซ็นจูรี่  พาร์ค กรุงเทพมหานคร  
เมื่อวันที่ 26 กันยายน 2560

  คุณกิตติศักดิ์ ภูพิพัฒน์ผล ผู้เชี่ยวชาญพิเศษ เป็นประธานต้อนรับ 
ผู ้เช่ียวชาญจากองค์การอนามัยโลกและองค์กร PATH จากสหรัฐอเมริกา 
เพือ่ตดิตามความก้าวหน้าโครงการและให้ค�าปรกึษาเกีย่วกบัการพฒันาผลผลติและ 
การปรบักระบวนการผลติเข้าสูร่ะดบัอตุสาหกรรมของโครงการวคัซนีไข้หวดัใหญ่ 
/ไข้หวัดนกขององค์การเภสัชกรรม ระหว่างวันที่ 19 - 21 กันยายน 2560

วารสาร องค์การเภสัชกรรม12

: รอบรัว้องค์การฯ 



 โปรโมตงานมหกรรมสมนุไพร
พลเอกประยทุธ์ จนัทร์โอชา นายกรฐัมนตร ีเยีย่มชมบูธขององค์การเภสัชกรรมทีน่�าเสนอผลิตภัณฑ์สารสกดัสมนุไพร โดยม ีนพ.นพพร 

ชื่นกลิ่น ผู้อ�านวยการองค์การเภสัชกรรม ให้การต้อนรับ ในโอกาสร่วมประชาสัมพันธ์งานมหกรรมสมุนไพรแห่งชาติ ที่จัดขึ้นระหว่าง 
วันที่ 30 สิงหาคม - 3 กันยายน 2560 ที่ Hall 6 - 8 เมืองทองธานี

 อภ. ร่วมออกบูธ งานมหกรรมสมนุไพร ครัง้ท่ี 14
องค์การเภสัชกรรมร่วมจัดกิจกรรมงานมหกรรม

สมุนไพรแห่งชาติ ครั้งที่ 14 โดยน�าเสนอวิวัฒนาการสมุนไพร
ขององค์การเภสัชกรรม ภายใต้แนวคิด “องค์การเภสัชกรรม 
4.0 มิติของสารสกัดจากสมุนไพร” พร้อมเปิดตัวผลิตภัณฑ ์
ดูแลเส้นผม ทั้งแชมพู และครีมบ�ารุงผม แนะน�าผลิตภัณฑ์
สารสกัดขมิ้นชันแคปซูล “แอนติออกซ์” ซึ่งเป็นยาพัฒนาจาก
สมนุไพรแผนปัจจบุนัรายการแรกของประเทศไทย และจ�าหน่าย
ผลิตภัณฑ์ธรรมชาติและสมุนไพรในราคาพิเศษ ระหว่างวันที่ 
30 สิงหาคม - 3 กนัยายน 2560 ทีฮ่อลล์ 6 - 8 เมอืงทองธาน ีโอกาส
เดียวกันน้ี พลเรือเอกณรงค์ พิพัฒนาศัย รองนายกรัฐมนตรี 
เข้าเยี่ยมชมบูธขององค์การเภสัชกรรม

 อภ.ร่วมงานมอบรางวลัรฐัวสิาหกิจดีเด่น ปี 2560 
นพ.นพพร ชืน่กลิน่ ผูอ้�านวยการองค์การเภสชักรรม พร้อมด้วย 

คณะผู้บริหาร ร่วมงานมอบรางวัลรัฐวิสาหกิจดีเด่น ประจ�าปี 2560  
หรือ SOE Award ซ่ึงจัดโดยส�านักงานคณะกรรมการนโยบาย
รฐัวสิาหกจิ (สคร.) กระทรวงการคลงั ภายใต้แนวคดิ “ศาสตร์พระราชา 
พัฒนา ประชารัฐวิสาหกิจไทย” ณ โรงแรมเซ็นทาราแกรนด์บางกอก
คอนเวนชั่นเซ็นเตอร์ เซ็นทรัลเวิลด์ เมื่อวันที่ 18 สิงหาคม 2560

 อภ.ร่วมเป็นจติอาสางานถวายสกัการะพระบรมศพ ร.9 
ภญ.วีระมล มหาตมวดี ผู้ช่วยผู้อ�านวยการองค์การ

เภสัชกรรม ผู้บริหาร พนักงานและลูกจ้างองค์การเภสัชกรรม 
จ�านวน 200 คน ร่วมเป็นจิตอาสาให้บริการจัดเตรียมอาหาร
พร้อมน�้าดื่มและอ�านวยความสะดวกแก่ประชาชนท่ีเข้าถวาย
สักการะพระบรมศพ พระบาทสมเด็จพระปรมินทรมหาภูมิพล
อดุลยเดช บรมนาถบพิตร ณ บริเวณท้องสนามหลวง เมื่อวันที่ 
14 สิงหาคม 2560
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 อภ.จดัประชมุ “ Supplier Meeting 
2017 เพื่อการเข้าถึงยาของคนไทย 
โดยองค์การเภสัชกรรม”

นพ.นพพร ชื่นกล่ิน ผู ้อ�านวย
การองค์การเภสัชกรรม เป็นประธานการ 
ประชุม “ Supplier Meeting 2017 เพื่อ
การเข้าถึงยาของคนไทย โดยองค์การ
เภสัชกรรม” เพื่อสื่อสารบทบาทภารกิจ 
การด�าเนนิงานขององค์การเภสชักรรม รวมถงึ
ส่ือสารระเบียบ ข้อบังคับ กฎหมายการ
จัดซื้อจัดจ้างต่างๆ เพื่อให้การด�าเนินงาน
ระหว่าง Supplier กับองค์การเภสัชกรรม
เป็นไปในแนวทางเดียวกัน ส่งผลให้การ
ด�าเนนิงานมปีระสทิธภิาพ บรรลเุป้าหมายทีจ่ะ
ให้ประชาชนได้เข้าถึงยาอย่างทั่วถึงต่อไป 
ณ โรงแรมรามาการ์เดนส์ เม่ือวันที่ 18 
กรกฎาคม 2560

 อภ.มอบยาแก่ส�านักงานผูต้รวจการ
แผ่นดนิ 

ภญ.วีระมล มหาตมวดี ผู ้ช ่วย 
ผู้อ�านวยการองค์การเภสชักรรม มอบยาและ
เวชภัณฑ์ให้แก่ผู้แทนจากส�านักผู้ตรวจการ 
แผ่นดนิ เพ่ือน�าไปมอบให้แก่โรงเรยีนเบญจม - 
เทพอุทิศ และโรงเรียนวัดมณีเลื่อน จังหวัด
เพชรบุรี ณ ห้องรับรอง อาคารอ�านวยการ 
เมื่อวันที่ 9 สิงหาคม 2560

 โรงงานผลิตยารังสิต 1 ผ่านการตรวจประเมินมาตรฐานการจัดการด้าน
พลังงาน ISO 50001 

ดร.ภญ.มกุดาวรรณ  ประกอบไวทยกจิ รองผูอ้�านวยการองค์การเภสชักรรม ให้การ
ต้อนรบัคณะเจ้าหน้าทีจ่าก บริษทั SGS (Thailand) จ�ากัด ในโอกาสเข้าตรวจประเมนิระบบ 
ISO 50001 มาตรฐานการจดัการด้านพลงังาน ของโรงงานผลิตยารงัสติ 1 องค์การเภสชักรรม 
โดยโรงงานผลติยารงัสติ 1 ผ่านการตรวจประเมนิมาตรฐานการจดัการด้านพลงังาน ISO 50001 
ณ อาคารเฉลมิพระเกยีรติ องค์การเภสชักรรม (ธญับุร)ี เมือ่วนัที ่26 กรกฎาคม 2560

 อภ.ปล่อยขบวนรถช่วยเหลือ 
ผู้ประสบอุทกภัย จ.สกลนคร 

นพ.บุญชยั สมบรูณ์สุข กรรมการ
องค์การเภสัชกรรม และประธานคณะ
กรรมการการก� ากับดูแลกิจการที่ ดี 
น.ส.โสภาวด ีเลศิมนสัชยั นางญาใจ พฒัน-
สขุวสันต์ นายรกัษ์เกชา แฉ่ฉาย กรรมการ
องค์การเภสชักรรม พญ.วราภรณ์ ภมิูสวสัดิ์ 
ผู้ทรงคณุวฒุ ิคณะกรรมการการก�ากบัดแูล
กจิการทีด่ ีพร้อมด้วยผู้บริหาร ร่วมปล่อย 
ขบวนรถ เพื่อขนส่งถุงยังชีพ พร้อมด้วย  
ยาชุดน�้ าท ่วม ยาสามัญประจ�าบ ้ าน  
เพือ่ช่วยเหลอืผูป้ระสบภยัน�า้ท่วมในจงัหวดั 
สกลนคร โดยความร่วมมือกับส�านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดสกลนคร ลงพื้นที่มอบ
ยา เวชภัณฑ์ ถุงยังชีพ จ�านวน 2,000 ชุด 
ให้แก่ประชานที่ประสบอุทกภัยในจังหวัด
สกลนคร เมื่อวันที่ 1 สิงหาคม 2560

 ผอ.อภ.ร่วมประชุมวิชาการวัคซีน 
แห่งชาติครัง้ท่ี 8 

นพ.นพพร ชื่นกลิ่น ผู้อ�านวยการ 
องค์การเภสัชกรรม บรรยายเรื่อง “โรงงาน
ผลิตวัคซีนไข้หวัดใหญ่ บทเรียนสู ่ความ
ส� า เร็ จ” ร ่ วมกับ นายแพทย ์ ศุภมิตร  
ชุณห์สุทธิวัฒน์ ที่ปรึกษากรมควบคุมโรค 
Moderator และ Ms.Claudia Nannei 
WHO Secretariat of the Global Action 
Plan for Influenza Vaccines ภายในการ
ประชมุวชิาการวคัซีนแห่งชาต ิคร้ังที ่8 ซึง่จดั
โดยสถาบันวัคซีนแห่งชาติ (องค์การมหาชน) 
กระทรวงสาธารณสุข ณ โรงแรม เดอะ เบอร์เคลย์ี 
โฮเทล ประตนู�า้ กรุงเทพมหานคร เมือ่วนัที ่20 
กรกฎาคม 2560

วารสาร องค์การเภสัชกรรม14



 อภ.รบัประทานโล่เกียรติคณุในฐานะเป็นผู้สนับสนุนการป้องกัน
และควบคมุโรคธาลัสซเีมีย 

วันที่ 6 กรกฎาคม 2560 เวลา 15.43 น. พระเจ้าวรวงศ์เธอ 
พระองค์เจ้าโสมสวลี พระวรราชาทนิดัดามาต ุ เสด็จไปยงัโรงแรมมริาเคลิ 
แกรนด์ คอนเวนช่ัน ทรงเปิดงานสัมมนาวิชาการธาลัสซีเมียแห่งชาติ  
ครัง้ที ่22 ประจ�าปี 2560 เพือ่เฉลิมพระเกยีรตพิระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์
เจ้าโสมสวล ีพระวรราชาทนิดัดามาต ุเนือ่งในโอกาสทรงเจรญิพระชนัษา 
60 ปี ซึ่งกรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุข จัดขึ้นระหว่างวันที่ 6 - 7 
กรกฎาคม 2560 โอกาสนีไ้ด้ประทานโล่เกยีรตคิณุแก่องค์การเภสชักรรม 
ในฐานะที่องค์การเภสัชกรรมเป็นผู้สนับสนุนการป้องกันและควบคุม 
โรคธาลัสซีเมีย โดยมี ภก.พิพัฒน์ นิยมการ รองผู้อ�านวยการ องค์การ
เภสัชกรรม เข้ารับประทานโล่เชิดชูเกียรติ

ภายในงาน องค์การเภสัชกรรมได้ร่วมจัดนิทรรศการ “องค์พระ
อปุถมัภ์ป้องกนัและควบคุมโรคธาลัสซเีมยี เพือ่ความสุขของปวงประชา” 
ซึง่ปัจจบุนัพบว่าในประเทศไทย โรคธาลสัซเีมยีเป็นโรคทางพนัธกุรรมทีม่ี
อบุตักิารณ์สงูมาก ประมาณ 640,000 คนของประชากรทัง้หมด ส่วนใหญ่
จะไม่ทราบว่าตนเองเป็นพาหะ กระทรวงสาธารณสขุ และมลูนธิโิรคโลหิต
จางธาลัสซีเมียแห่งประเทศไทย รวมท้ังหน่วยงานสังกัดโรงเรียนแพทย์
ต่างๆ ส�านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ และองค์การเภสัชกรรม
ได้บูรณาการความร่วมมือแก้ไขปัญหาธาลัสซีเมีย โดยรักษาผู้ป่วยที่เป็น
โรคแล้วอย่างเหมาะสมเพื่อให้ผู้ป่วยมีคุณภาพชีวิตที่ดี การป้องกันมิให้ 
ทารกเกิดใหม่เป็นโรคธาลัสซีเมียชนิดรุนแรง การรักษาผู้ป่วยให้หายขาด
มวีธิเีดียวในปัจจบุนัคอื การปลกูถ่ายเซลล์ต้นก�าเนดิเมด็เลอืด ซึง่ได้มกีาร
วิจัยและพัฒนาให้ผลการรักษาที่ดีขึ้นและมีผลแทรกซ้อนลดลง

 สนับสนุนยาโครงการวันสร้างสุข สถานีโทรทัศน์ 
ช่อง One 31 HD 

นางศิรินุช ชีวันพิศาลนุกูล ผู ้อ�านวยการส�านัก
อ�านวยการ องค์การเภสัชกรรม มอบยาต�าราหลวง จ�านวน 
1,500 ชดุ ให้แก่พลโทชยัพฤกษ์ อยัยะภาคย์ เจ้ากรมกจิการ
พลเรือน เพื่อน�าไปมอบแก่ทหารท่ีปฏิบัติหน้าท่ีในพื้นที่ภาค
ใต้ ในโครงการวันสร้างสุข สถานีโทรทัศน์ช่อง One 31 HD 
เมื่อวันที่ 18 กรกฎาคม 2560 ณ กองบัญชาการกองทัพไทย

 คณะท�างานบรหิารความเส่ียงของส�านักงานกองทนุ
สนับสนนุการวจิยั เย่ียมชมกิจการ 

นพ.นพพร ชื่นกลิ่น ผู้อ�านวยการองค์การเภสัชกรรม 
ให้การต้อนรบัคณะกรรมการบรหิารความเสีย่งและคณะท�างาน
บรหิารความเสีย่งของส�านกังานกองทนุสนบัสนนุการวจัิย (The 
Thailand Research Fund) และบรรยาย “การบริหารความ
เสี่ยงเชิงบูรณาการขององค์การเภสัชกรรม” ในการศึกษาดู
งานการบริหารความเสี่ยงเชิงบูรณาการ ทั้งนี้เพ่ือทราบถึง
แนวทางและเทคนิคการบริหารความเสี่ยงเชิงบูรณาการของ
องค์การเภสัชกรรม ณ ห้องประชุม 1 ชั้น 4 อาคารอ�านวยการ 
เมื่อวันที่ 13 กรกฎาคม 2560

 อภ.ร่วมจดันิทรรศการสาวไทยแก้มแดง 
องค์การเภสชักรรมร่วมจัดนทิรรศการสาวไทยแก้มแดง ด้วยวติามนิแสน

วเิศษ และผลติภณัฑ์ยาทีม่ธีาตเุหลก็และกรดโฟลกิ ในการประชมุเชงิปฏบิตักิาร
เร่ือง การส่งเสรมิการเกดิอย่างมคีณุภาพ ภายใต้แผนประชากรเพือ่การพฒันา 
ประเทศระยะยาว 20 ปี (พ.ศ.2560 - 2579) ซึง่จดัโดยกรมอนามัย ส�านักอนามยั
การเจรญิพนัธ์ุ ณ ห้องทพิวรรณ 2 โรงแรมริชมอนด์ จงัหวดันนทบรีุ เมือ่วนัที่ 
5 กรกฎาคม พ.ศ. 2560
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 มอบยา
นายกติตศิกัดิ ์ภพูพิฒัน์ผล ผูเ้ชีย่วชาญพเิศษ  

มอบยาต�าราหลวง จ�านวน 1,000 ชดุ ให้กบัผูแ้ทนของ 
คณุพรรณพิมล สวุรรณพงศ์ เอกอคัรราชทตู ณ กรงุธากา 
สาธารณรัฐประชาชนบังกลาเทศ เพื่อน�าไปช่วยเหลือ
ผู ้ประสบอุทกภัยน�้าท่วมหนักเกือบท่ัวประเทศใน
สาธารณรัฐประชาชนบังกลาเทศ ทีอ่งค์การเภสัชกรรม 
เมื่อวันที่ 6 กันยายน 2560

 ฉีดวคัซนีไข้หวดัใหญ่
ภก.พิพัฒน์ นิยมการ รองผู้อ�านวยการ องค์การเภสัชกรรม  

เป็นประธานเปิดกิจกรรมฉีดวัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่ให้แก่ประชาชนใน
พืน้ทีต่�าบลทบักวาง อ�าเภอแก่งคอย จงัหวดัสระบรีุ เพือ่เพิม่การดแูลสุขภาพ
ประชาชนและให้ความรู ้เรือ่ง การฉดีวคัซนีป้องกนัไข้หวดัใหญ่ ซึง่องค์การ
เภสัชกรรมได้รับความร่วมมือจากส�านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระบุรี  
ส�านกังานสาธารณสขุแก่งคอย โรงพยาบาลส่งเสริมสขุภาพต�าบลทบักวาง 
และโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต�าบลหนองผักบุ้ง ในการบริการฉีดวัคซีน
ให้แก่ประชาชนในพ้ืนที ่ณ โรงงานผลติวคัซนีป้องกันไข้หวดัใหญ่ / ไข้หวดันก  
องค์การเภสัชกรรม ต�าบลทับกวาง อ�าเภอแก่งคอย จังหวัดสระบุรี  
เมื่อวันที่ 18 สิงหาคม 2560

 อภ.มอบยาต้านไวรัสเอชไอวี
ภก.นิพนธ์ อัตนวานิช รองผู้อ�านวยการ องค์การ

เภสัชกรรม มอบยาต้านไวรัสเอชไอวี แก่ผู ้แทนจาก 
ทณัฑสถานโรงพยาบาลราชทณัฑ์ เพือ่จ่ายให้แก่ผูต้ดิเชือ้ท่ี
รบัยาจากทณัฑสถานโรงพยาบาลราชทณัฑ์ ณ ห้องรบัรอง 
อาคารอ�านวยการ เมื่อวันที่ 16 สิงหาคม 2560 

 ช่วยน�า้ท่วม
องค์การเภสัชกรรมมอบยาช่วยเหลือ

น�้าท่วมแก่หน่วยงานต่างๆ ทั้งภาครัฐ เอกชน 
ส่ือมวลชน เพื่อน�าไปมอบให้กับประชาชนที่
ประสบภัยน�้าท่วมในพื้นที่ภาคตะวันออกเฉียง
เหนือ เมื่อเดือนสิงหาคม 2560
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 อภ.ซ้อมแผนความต่อเน่ืองทางธุรกิจ (BCM/BCP) 
นพ.นพพร ชื่นกลิ่น ผู้อ�านวยการองค์การเภสัชกรรม เป็นประธานซ้อมแผนความ

ต่อเนื่องทางธุรกิจ (BCM/BCP) ขององค์การฯ ประจ�าปี 2560 เพื่อเตรียมความพร้อมต่อ
ภัยพิบัติและภาวะฉุกเฉิน เพื่อให้สามารถรับมือกับสถานการณ์ฉุกเฉินต่างๆ ท่ีอาจเกิดขึ้น
และยังคงปฏิบัติงานและให้บริการได้อย่างต่อเนื่อง เพื่อให้องค์การฯ มีการด�าเนินงานเป็น
ไปตามแนวทางมาตรฐานสากล (ISO22301:2012) ภายใต้สถานการณ์เสมือนจริง เมื่อ 
วันที่ 31 สิงหาคม 2560

 วันสถาปนา อภ.
องค์การเภสัชกรรมจัดงานวันคล้าย

วนัสถาปนาองค์การเภสชักรรม ประจ�าปี 2560 
เพือ่เป็นการน้อมร�าลกึถงึ ดร.ตัว้ ลพานกุรม 
ผูใ้ห้ก�าเนดิโรงงานเภสชักรรม และจดัพธิมีอบ 
ของที่ระลึกแก่ผู ้ปฏิบัติงาน เมื่อวันศุกร์ที่  
4 สิงหาคม 2560

 GPO อาสาท�าความดี
นพ.นพพร ชื่นกลิ่น ผู้อ�านวยการ

องค์การเภสัชกรรม เป็นประธานมอบ
โล่รางวัลและมอบใบประกาศเกียรติคุณ
แก่สมาชิกกลุ ่มอาสาท�าความดี ท่ีสร้าง
ประโยชน์ให้กบัส่วนรวม ทัง้ภายในองค์การ
เภสัชกรรมและชุมชนรอบพื้นที่ ที่องค์การ
เภสัชกรรม เมื่อวันที่ 31 สิงหาคม 2560

 สถาบนั Empower School of Health 
ประเทศอนิเดีย เย่ียมชมกิจการ 

ภญ.สพุร องิอุดมนกุลู ผู้อ�านวยการ 
กองอ�านวยการ โรงงานผลิตยารังสิต 1 
ให้การต้อนรับสถาบัน Empower School 
of Health, New Delhi, India ซ่ึง
น�าผู ้เข ้าร ่วมงานประชุมเชิงปฏิบัติการ
ระหว่างประเทศ ครั้งที่ 8 ทางด้านการ 
จัดซื้อ supply chain การรับรองและการ
ควบคุมบังคับคุณภาพเกี่ยวกับยาจ�าเป็น 
เข้าเยีย่มชมการด�าเนนิงานของโรงงานผลติ
ยารังสิต 1 ณ ห้องประชุม ชั้น 1 อาคาร
เฉลมิพระเกยีรต ิโรงงานผลติยารงัสติ 1 เมือ่
วันที่ 7 กันยายน 2560

 อภ.มอบดอกไม้จันทน์แก่ส�านักงานเขตราชเทวี
ภก.นิพนธ์ อตันวานิช รองผูอ้�านวยการองค์การ

เภสัชกรรม มอบดอกไม้จันทน์ (ดอกดารารัตน์) จ�านวน 
8,900 ดอก เพื่อใช ้ในพระราชพิธีถวายพระเพลิง 
พระบรมศพพระบาทสมเด็จพระปรมินทรมหาภูมิพล
อดุลยเดช จากโครงการ GPO ร้อยดวงใจ ประดิษฐ์ 

ดอกไม้จันทน์ ถวายในหลวง 
รัชกาลที่  9  ซึ่ ง เกิดจาก
ความร่วมมือของผู ้บริหาร 
พ นั ก ง า น  แ ล ะ ลู ก จ ้ า ง 
จติอาสา องค์การเภสชักรรม 
แก ่ส�านักงานเขตราชเทวี  
โดยมีนายอกุฤษฏ์ องตระกลู 
หัวหน้าฝ่ายพัฒนาชุมชน
แ ล ะ ส วั ส ดิ ก า ร สั ง ค ม 
ส�านักงานเขตราชเทวี เป็น
ตัวแทนรับมอบ ที่องค์การ
เภสัชกรรม เมื่ อ วันที่  3 
สิงหาคม 2560
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 เย่ียมชมโรงงาน
ดร.ภญ.มุกดาวรรณ ประกอบไวทยกจิ รองผูอ้�านวยการ

องค์การเภสัชกรรม ให้การต้อนรับคณะอาจารย์จากคณะ 
เภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย และนักศึกษาจากคณะ 
เภสัชศาสตร์ Nagasaki & Kyushu University ประเทศญี่ปุ่น  
ในโอกาสเข้าเยีย่มชมศึกษาดงูานทีโ่รงงานผลติยารังสติ 1 ด้านการ
ผลิต การประกนัคุณภาพและระบบน�า้ ณ อาคารเฉลิมพระเกยีรติ 
โรงงานผลิตยารังสิต 1 เมื่อวันที่ 14 กันยายน 2560

 อภ.รับโล่เชิดชูเกียรติผ่านการประเมินระดับ
คุณธรรมและความโปร ่งใสในการด�าเนินงาน 
ของหน่วยงานภาครัฐ 

ภก.พิพัฒน์ นิยมการ รองผู้อ�านวยการองค์การ
เภสัชกรรม รับโล่เชิดชูเกียรติรางวัลหน่วยงานผ่านการ
ประเมินระดับคุณธรรมและความโปร่งใสในการด�าเนินงาน
ของหน่วยงานภาครัฐ (Integrity & Transparency  
Assessment: ITA) ประจ�าป ี 2559 ระดับสูงมาก  
ในการประชุมวิชาการกระทรวงสาธารณสุข ประจ�าปี 2560  
ณ โรงแรมเซ็นทารา โฮเต็ล แอนด์ คอนเวนชั่น เซ็นเตอร์ 
จังหวัดอุดรธานี เมื่อวันที่ 8 กันยายน 2560

 ประชุมวิชาการ
องค์การเภสัชกรรม ให้การสนับสนุนประชุมวิชาการร่วมคณะ

แพทยศาสตร์รวม 3 สถาบัน 2560  Luncheon Symposium โดยมี  
ศ.นพ.รุ ่งโรจน์ กฤตยพงษ์ หัวหน้าสาขาวิชาหทัยวิทยา ภาควิชา
อายุรศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล 
เป็นวิทยากร ณ Centara Grand and Bangkok Convention Center  
@ Central World เมือ่วันที ่14 กันยายน 2560 

 มอบยาสนับสนุนจิตอาสาค่ายเยาวชน
ภญ.ศริิวรรณ ป้อมจักรศลิป์ ผูเ้ชีย่วชาญ 10 องค์การเภสชักรรม 

มอบยาต�าราหลวง จ�านวน 160 ชุด แก่นายกรณศิ บวัจันทร์ ผูอ้�านวยการ
ศูนย์เยาวชนกรุงเทพมหานคร (ไทย - ญี่ปุ่น) เพื่อใช้ในกิจกรรม 
“จติอาสาสมคัรค่ายเยาวชนอาสาพยาบาล สภาเยาวชนกรุงเทพมหานคร  
และสภาเยาวชนเขต” ซ่ึงจัดข้ึนระหว่างวันท่ี 4 - 6 สิงหาคม 2560  
ณ ศนูย์เยาวชนกรุงเทพมหานคร (ไทย - ญ่ีปุน่) เมือ่วนัที ่3 สงิหาคม 2560
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การประเมินระบบบริหารจัดการ 
วัคซีนของประเทศไทย

นางสาวอัญญรัตน์ ธรรมเจริญ และนางสาวชิราภรณ์ ตายะ 
นักวิชาการวัคซีนปฏิบัติการ ส�านักพัฒนานโยบายด้านวัคซีน 
สถาบันวัคซีนแห่งชาติ (องค์การมหาชน)

บทคัดย่อ
 การศึกษาครั้งน้ีมีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินระบบบริหาร
จัดการวัคซีนของประเทศไทย ซึ่งประกอบด้วยวัคซีน 3 กลุ่ม ได้แก่ 
วัคซีนในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (วัคซีน EPI) วัคซีนที่ใช้
ในการรณรงค์ และวัคซีนที่ใช้ในภาวะฉุกเฉิน และท�าให้ทราบถึง
ปัญหาอุปสรรคในการบริหารจัดการวัคซีนของวัคซีนทั้ง 3 กลุ่ม  
ผลการประเมนิจะสามารถน�าไปพฒันาระบบบรหิารจดัการวคัซีนของ 
ประเทศให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น โดยด�าเนินการศึกษาระหว่าง
เดือนพฤศจิกายน 2559 ถึงกรกฎาคม 2560 ศึกษาจากกลุ่มตัวอย่าง 
2 กลุ่ม ได้แก่ 1) หน่วยงานผู้รับผิดชอบบริหารจัดการวัคซีนใน
ส่วนกลาง ได้แก่ ส�านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.)  
กรมควบคุมโรค (กรม คร.) องค์การเภสชักรรม (อภ.) และบรษิทัเอกชน 
ที่ท�าโลจิสติกส์ด้านเวชภัณฑ์ ใช้วิธีสุ่มแบบเจาะจงและเก็บข้อมูล
โดยการสัมภาษณ์ จ�านวน 6 แห่ง และ 2) หน่วยงานผู้รับผิดชอบ
บริหารจัดการวัคซีนในคลังวัคซีนระดับอ�าเภอ ได้แก่ โรงพยาบาล
ศนูย์/โรงพยาบาลทัว่ไป/โรงพยาบาลชมุชน (รพศ./รพท./รพช.) และ
โรงพยาบาลภาครัฐและเอกชนที่อยู่ในเครือข่ายระบบหลักประกัน
สขุภาพในเขตกรงุเทพมหานครใช้วธิสีุม่แบบมรีะบบเกบ็ข้อมูลโดยใช้
แบบสอบถามและทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง จ�านวน 330 แห่ง
ผลการศึกษาพบว่า ประเทศไทยมีรูปแบบการบริหารจัดการวัคซีน
ทั้ง 3 กลุ่มแบบรวมศูนย์ (Central Vaccine Management) โดยมี
การบริหารจัดการแบ่งเป็น 2 ระดับคือ 1) การบริหารจัดการวัคซีน 
ในส่วนกลาง ได้แก่ (1) สปสช. มอบให้ อภ. จดัซือ้และกระจายวคัซนี 
EPI วัคซีนไข้หวัดใหญ่ตามฤดูกาลส�าหรับประชาชนกลุ่มเส่ียง และ 
ชีววัตถุต้านพิษ (2) กองเศรษฐกิจสุขภาพและหลักประกันสุขภาพ 
รบัผดิชอบวคัซนี EPI ส�าหรบับคุคลทีมี่ปัญหาสถานะและสทิธ/ิต่างด้าว 

และ (3) กรมควบคมุโรค รบัผิดชอบวคัซีนไข้หวดัใหญ่ส�าหรบับคุลากร 
และวคัซนีทีใ่ช้ในโครงการรณรงค์/โครงการน�าร่อง/ส�าหรบัผูเ้ดินทาง
ระหว่างประเทศ เป็นต้น และ 2) การบรหิารจดัการวคัซนีโดยหน่วยงาน 
ในระดับอ�าเภอ มีฝ่ายเภสัชกรรม ของ รพศ., รพท. และ รพช.  
รับผิดชอบบริหารคลังส�ารองและการกระจายวัคซีนทั้ง 3 กลุ ่ม 
ให้หน่วยบริการที่เป็นเครือข่าย
 จากการประเมินพบปัญหาอุปสรรคในการบริหารจัดการ
วคัซนีท้ัง 3 กลุม่ ดงันี ้1) วคัซนีในแผนงานสร้างเสรมิภมูคุ้ิมกันโรค 
ได้แก ่ (1) ผูผ้ลติวคัซนีทั้งในประเทศและทั่วโลกมนี้อยราย (2) การ 
จัดซื้อวัคซีนแบบปีต่อปีหรือซื้อวัคซีนจากผู้ผลิตที่ประมูลได้เพียงราย
เดียว (3) วัคซีนที่จัดหาได้หลายชนิดมีอายุการใช้งานค่อนข้างสั้น  
(4) งบประมาณไม่รองรบัการน�าวคัซีนใหม่ทีมี่ราคาแพงมาใช้ในแผนงาน EPI  
(5) การลดปรมิาณส�ารองวคัซนี EPI เหลอื 3 เดอืน (6) ข้อมลูวัคซนี
ในระบบ VMI ไม่ตรงกบัความเป็นจรงิ (7) ผูร้บัผดิชอบทกุระดบัขาด
ความรูค้วามเข้าใจ/การตดิตามประเมนิผลในการบรกิารจดัการวคัซีน 
(8) คลังวัคซีนอ�าเภอขาดงบประมาณในการจัดหาอุปกรณ์และการ
สอบเทียบอุปกรณ์ควบคุมอุณหภูมิของหน่วยบริการยังไม่ครอบคลุม 
(9) การจดัส่งวคัซนีถงึคลงัวคัซนีระดบัอ�าเภอในบางเดอืนล่าช้ากว่าที่
ก�าหนด (10) ยงัไม่มรีะบบบรหิารจดัการวคัซนี EPI ส�าหรับกลุม่บคุคลท่ี
มปัีญหาสถานะและสิทธ/ิต่างด้าว เป็นต้น 2) วคัซนีทีใ่ช้ในการรณรงค์ 
ได้แก่ (1) วัคซีนที่ใช้ในการรณรงค์เหลือจ�านวนมาก (2) มีปัญหาใน
การจัดซื้อและกระจายวัคซีนของสองหน่วยงานที่ซื้อและกระจาย
วคัซีนชนดิเดยีวกนั (3) งบประมาณยงัไม่รองรบักลุ่มเป้าหมายทัง้หมด 
(4) ความผิดพลาดในการจัดส่งวัคซีน (5) อุปกรณ์ในการจัดเก็บและ
ขนส่งวัคซีนระดับคลังอ�าเภอไม่เพียงพอ (6) ผู้ปฏิบัติงานในพื้นที่ขาด
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บทความ :



บทน�า
 การสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคด้วยวัคซีนเป็นวิธีการป้องกันโรคที่มี
ประสิทธิภาพ มีความคุ้มค่า และเป็นที่ยอมรับในระดับนานาชาติ ตามที่
ประเทศไทยได้ก�าหนดให้มีแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคตั้งแต่ปี พ.ศ. 
2520 โดยกรมควบคุมโรค (กรม คร.) ซึ่งเป็นผู้รับผิดชอบในการจัดหา  
การส�ารอง และการกระจายวัคซีน ทั้งวัคซีนในแผนงานสร้างเสริม 
ภมูคุ้ิมกนัโรค (วคัซนี EPI) วคัซนีโครงการน�าร่อง/โครงการรณรงค์พเิศษ วคัซนี 
เพื่อรองรับการระบาด และวัคซีนส�าหรับผู้เดินทางระหว่างประเทศ ไปสู่
คลังส�ารองวคัซีนในระดบัเขต จงัหวดั และอ�าเภอ เพ่ือกระจายให้หน่วยบรกิาร
สาธารณสุขทัว่ประเทศ ต่อมาปีงบประมาณ 2551 และ 2552 กรม คร. ได้
จดัท�าโครงการน�าร่องกระจายวคัซีนไข้หวดัใหญ่ประจ�าฤดกูาลและวคัซนี 
EPI ตามล�าดับ โดยใช้ระบบ VMI ของ อภ. ในการบริหารคลังส�ารองและ
กระจายวัคซีนให้คลังวัคซีนระดับอ�าเภอ คือ รพศ., รพท. และ รพช. รวม 
28 จังหวัด และปีงบประมาณ 2553 คณะกรรมการหลักประกันสุขภาพ
แห่งชาติ ได้มีมติในการประชุมครั้งที่ 10/2552 เมื่อวันที่ 12 ต.ค. 2552 
ให้ส�านกังานหลกัประกนัสขุภาพแห่งชาต ิ(สปสช.) รับผดิชอบการบรหิาร 
จัดการวัคซีน EPI รวมทั้งวัคซีนไข้หวัดใหญ่ในประชาชนกลุ ่มเสี่ยง 
โดยมอบให้องค์การเภสัชกรรม (อภ.) เป็นหน่วยจดัซ้ือและกระจายวคัซนีจาก 
คลังส่วนกลางไปสู่คลังวัคซีนระดับอ�าเภอทั่วประเทศโดยระบบ VMI ของ 
อภ.1 ดงันัน้ กรม คร. จงึรบัผดิชอบในการบรหิารจดัการวคัซนีทีน่อกเหนอื 
จากความรบัผดิชอบของ สปสช.ซ่ึงท�าให้ในภาพรวมของประเทศจะมีการ 
จดัหา ส�ารอง และกระจายวคัซนีบางชนดิโดย 2 หน่วยงาน เช่น วคัซนี 
ไข้หวัดใหญ่ประจ�าฤดูกาล วัคซีน dT และ MR เป็นต้น ซึ่งอาจท�าให้
เกิดปัญหาทั้งในการจัดซ้ือ การส�ารอง และการกระจายวัคซีน เช่น  
1) การจดัซือ้วคัซนีแบบปีต่อปี หรอืจดัซ้ือจากผูผ้ลติ/น�าเข้ารายเดยีว ท�าให้ 
เกดิความไม่ม่ันคงด้านวคัซีน เส่ียงต่อการขาดแคลนวคัซีนบางชนดิในแผนงาน
สร้างเสริมภูมิคุ ้มกันโรคเป็นระยะ 2) การจัดซ้ือที่ด�าเนินการโดยให้
ความส�าคัญกับราคาเป็นเกณฑ์หลักในการพิจารณา บนพื้นฐานผู้ที่เสนอ
ราคาต�่าสุดได้ไปทั้งหมด (winner takes all) ท�าให้เกิดการผูกขาดและ
ขาดแคลนวัคซีนได้หากมีปัญหาในกระบวนการผลิต 3) การจัดส่งวัคซีน
ให้คลังวัคซีนอ�าเภอไม่ตรงตามก�าหนดนัดหมาย โดยเฉพาะช่วงที่มีการ
รณรงค์ และมีวัคซีนบางชนิดเหลืออยู่ในคลังระดับอ�าเภอมากเกิน หรือ 
วัคซีนที่ได้รับบางชนิดใกล้หมดอายุ และ 4) ขาดระเบียบพัสดุที่เอ้ือต่อ 
การส�ารองวัคซีน โดยเฉพาะชีววัตถุต้านพิษ เป็นต้น
 สถาบันวัคซีนแห่งชาติ (องค์การมหาชน) จึงได้จัดท�าโครงการ
ประเมินระบบบริหารจัดการวัคซีนของประเทศไทย เพื่อประเมินระบบ
บรหิารจดัการวคัซนีในแผนงานสร้างเสรมิภมูคิุม้กนัโรค วคัซนีทีใ่ช้ในการ
รณรงค์ และวัคซีนท่ีใช้ในภาวะฉุกเฉินของประเทศไทยซ่ึงท�าให้ทราบถึง
ปัญหาอุปสรรคในการบริหารจัดการวัคซีนทั้ง 3 กลุ่ม และข้อมูลที่ได้จาก
การประเมินจะเป็นประโยชน์ต่อการจัดท�าแนวทางในการพัฒนาระบบ
บริหารจัดการวัคซีนให้มีประสิทธิภาพมากขึ้นต่อไป

ความรูค้วามเข้าใจเกีย่วกับการบรหิารจดัการวคัซนี เป็นต้น และ  
3) วคัซนีท่ีใช้ในภาวะฉกุเฉนิ ได้แก่ (1) ขาดระเบยีบพสัดทุีร่องรบั
การส�ารองวัคซีนในภาวะฉุกเฉิน โดยเฉพาะชีววัตถุต้านพิษซ่ึงมี
ราคาสูง (2) ชีววัตถุต้านพิษบางรายการมีผู้ผลิตรายเดียว ท�าให้
ต้องจดัซือ้ทัง้รุน่การผลติ และจดัซือ้ปีเว้นปี รวมทัง้ต้องสนบัสนนุ
ให้ประเทศใกล้เคยีงด้วย (3) งบประมาณทีใ่ช้ในการส�ารองวคัซนี
เพือ่รองรบัการระบาดยงัไม่เพยีงพอ (4) ผูป้ฏบิตังิานในพืน้ทีข่าด 
ความรู้ความเข้าใจเกีย่วกบัการบรหิารจดัการวคัซนี เป็นต้น ดงันัน้
เพ่ือให้การบริหารจัดการวัคซีนท้ัง 3 กลุ่มของประเทศไทยมี
ประสทิธภิาพ และท�าให้กลุม่เป้าหมายทีอ่าศยัอยูใ่นประเทศไทย
ทุกคนมีวัคซีนใช้อย่างเพียงพอทั้งในภาวะปกติและภาวะฉุกเฉิน 
ท่ีมกีารระบาดของโรคทีป้่องกันได้ด้วยวคัซีน หน่วยงานทีร่บัผดิชอบ
การบรหิารจดัการวคัซนีในส่วนกลาง ควรมแีนวทางในการพฒันา
ระบบการบริหารจัดการวัคซีน เพื่อให้มีวัคซีนใช้อย่างเพียงพอ 
ทั้งในภาวะปกติและภาวะฉุกเฉิน ดังน้ี 1) การบริหารจัดการ
วัคซีนของประเทศไทย ต้องบริหารจัดการแบบรวมศูนย์ โดย 
กรม คร. เป็นผูรั้บผดิชอบหลกั และมีคณะกรรมการทีป่ระกอบด้วย 
หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง (สปสช., กรม คร., สป.สธ., อภ., อย.,  
กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ และสถาบนัวคัซีนแห่งชาต)ิ เพือ่ร่วมกนั 
ก�าหนดยทุธศาสตร์และระบบบรหิารจดัการวคัซีน ทีมี่การบรูณาการ 
ทั้งด้านงบประมาณ การจัดหา การส�ารอง และการกระจาย 
วัคซีนให้มีประสิทธิภาพสูงสุด 2) น�ากลยุทธ์/มาตรการใหม่ใน
การจัดซื้อวัคซีน โดยเฉพาะวัคซีนที่มีผู้ผลิตน้อยราย และมีความ
ต้องการใช้สงูทัว่โลก และก�าหนดระเบยีบรองรบัในการด�าเนนิการ 
3) จดัต้ังหน่วยข้อมลูและบรหิารจัดการวคัซีน (Vaccine Information 
and Management: VIMU) เพื่อใช้ในการตัดสินใจจัดหาและ
ส�ารองวัคซีน 4) จัดหาและส�ารองวัคซีนหรือชีววัตถุต้านพิษ
เพื่อรองรับการระบาดร่วมกันในระดับภูมิภาคอาเซียน (ASEAN 
Vaccine Stockpile) โดยจัดตั้งกองทุนหมุนเวียนจากประเทศ
สมาชกิ 5) จดัตัง้กองทนุวคัซีนแห่งชาต ิเพือ่ให้มแีหล่งงบประมาณ
ในการจัดซื้อวัคซีนทั้ง 3 กลุ่มอย่างเพียงพอในทุกสถานการณ์ 
6) ปรับระบบการบริหารคลังส�ารองวัคซีนให้มีประสิทธิภาพ
มากขึ้น 7) หน่วยงานในส่วนกลางสนับสนุนงบประมาณหรือ
จดัหาอุปกรณ์ในการจดัเกบ็วคัซนีของคลงัระดบัอ�าเภอให้เพยีงพอ  
และ 8) พัฒนาศักยภาพบุคลากรท่ีท�าหน้าท่ีบริหารจัดการ
วัคซีนทั้งหน่วยงานในส่วนกลางและคลังวัคซีนระดับอ�าเภอ 
อย่างสม�่าเสมอและต่อเนื่อง 

ค�าส�าคญั : การบรหิารจดัการวคัซีน วัคซนีในแผนงาน
สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค วัคซีนที่ใช้ในการรณรงค์ วัคซีน
ที่ใช้ในภาวะฉุกเฉิน
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วิธีการศึกษา
 การศกึษานีเ้ป็นการวจิยัแบบผสม ใช้วธิวิีจยัเชิงปรมิาณและเชิงคณุภาพ 
ด�าเนินการระหว่างเดือนพฤศจิกายน 2559 ถึงกรกฎาคม 2560 โดยการ
สัมภาษณ์แบบกึ่งมีโครงสร้าง ใช้แบบสอบถาม (Questionnaire) และทบทวน
เอกสารและใช้ข้อมลูทตุยิภมูจิากหน่วยงานทีเ่ก่ียวข้องกบัประชากรศึกษา ได้แก่ 
สปสช. อภ. กรม คร. บริษัทเอกชนที่ท�าโลจิสติกส์ด้านเวชภัณฑ์ โรงพยาบาล 
แม่ข่ายทั่วประเทศ (CUP) ได้แก่ โรงพยาบาลศูนย์/โรงพยาบาลทั่วไป/ 
โรงพยาบาลชุมชน (รพศ./รพท./รพช.) และโรงพยาบาลภาครัฐทุกสังกัดและ
เอกชนทีอ่ยูใ่นเครอืข่ายระบบหลกัประกนัสขุภาพทีอ่ยูใ่นเขตกรงุเทพมหานคร
โดยกลุ่มตัวอย่างมีดังนี้
1. หน่วยงานผู้รับผิดชอบบริหารจัดการวัคซีนในส่วนกลาง ได้แก่ สปสช. อภ. 
กรม คร. บริษัทเอกชนที่ท�าโลจิสติกส์ด้านเวชภัณฑ์ ใช้วิธีการสุ่มแบบเจาะจง 
เกบ็ข้อมลูโดยการสมัภาษณ์แบบกึง่มโีครงสร้าง รวมจ�านวนตวัอย่างทัง้ส้ิน 6 แห่ง
2. หน่วยงานผู้รับผิดชอบบริหารจัดการวัคซีนในคลังวัคซีนระดับอ�าเภอ ได้แก่ 
รพศ./รพท./รพช. และโรงพยาบาลภาครฐัทกุสงักดัและเอกชนทีอ่ยูใ่นเครอืข่าย
ระบบหลักประกันสุขภาพที่อยู่ในเขตกรุงเทพมหานครใช้วิธีสุ่มแบบมีระบบ 
(Systematic Random Sampling) ซ่ึงได้โรงพยาบาลทัง้หมดจ�านวน 305 แห่ง 
เก็บข้อมูลโดยใช้แบบสอบถามและทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข้อง และ 
การศึกษาคร้ังนีก้�าหนดค่าร้อยละการตอบกลบั (response rate) ไว้ทีร้่อยละ 80 
จึงต้องเก็บขนาดตัวอย่างทั้งสิ้น 330 แห่ง รายละเอียดดังรูปที่ 1

การวิเคราะห์ข้อมูล
 1. ข้อมูลเชิงปริมาณ วิเคราะห์โดยใช้สถิติ  
ร้อยละ ค่าเฉลี่ย และส่วนเบี่ยงมาตรฐาน โดยใช้
โปรแกรมส�าเรจ็รปูทางสถติ ิEpi InfoTM Version 7.2 3

 2. ข้อมูลเชิงคุณภาพ ใช้วิธีวิเคราะห์เนื้อหา 
(Content Analysis) โดยตรวจสอบความน่าเช่ือถือ
ของข้อมูลโดยใช้วธิกีารสามเส้าข้อมลู (Triangulation) 
เช่น สามเส้าข้อมูล โดยการใช้วิธีการเก็บหลาย 
วิธี (Methodology Triangulation) โดยการเก็บ
ข้อมูลต่างเวลาและต่างสถานที่ (Time and Place 
Triangulation) โดยการเกบ็ข้อมลูจากนกัวจิยัหลายคน 
(Researcher Triangulation) การใช้การตรวจสอบ 
ผลการสรุปจากเพื่อนนักวิจัย (Peer debriefing 
process) และการใช้การตรวจสอบข้อมูลท่ีได้จาก 
กลุ่มตัวอย่าง (Member checking) และน�าเสนอ 
ในรูปสรุปความเรียงเชิงพรรณนา

นิยามศัพท์ที่ส�าคัญ 
 1) ระบบบรหิารจดัการวคัซนี หมายถึง ระบบ
การจดัหา การส�ารอง และการกระจายวคัซนีในแผนงาน
สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค วัคซีนที่ใช้ในการรณรงค์  
และวัคซีนที่ ใช ้ในภาวะฉุกเฉินของประเทศไทย 
2) วัคซีนในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (EPI 
Routine) หมายถงึ วคัซนีพืน้ฐาน/วคัซีนจ�าเป็นทีห่น่วยงาน
ภาครัฐต้องจัดหาเพื่อให้บริการฟรีแก่ประชาชนกลุ่ม
เป้าหมาย ได้แก่ วัคซีนที่ให้ในเด็กก่อนวัยเรียนและ
หญิงมีครรภ์ (BCG HB DTwP-HB OPV IPV MMR 
JE dT) และวัคซีนนักเรียน ป.1, ป.5, ป.6 (MMR /
MR HPV dT) 3) วคัซนีทีใ่ช้ในการรณรงค์ หมายถงึ 
วคัซีนทีใ่ช้ในการรณรงค์ในแต่ละปี เช่น วคัซีนไข้หวดัใหญ่ 
ตามฤดูกาล หรือวัคซีนส�าหรับโครงการรณรงค์ เช่น 
วัคซีนโปลิโอ (OPV) วัคซีนหัด (MMR/MR) และ
วัคซีนคอตีบ - บาดทะยัก (dT) และ 4) วัคซีนที่ใช้ใน
ภาวะฉุกเฉิน หมายถึง วัคซีนหรือยาชีววัตถุต้านพิษ
ที่ใช้เมื่อเกิดการระบาดหรือกรณีฉุกเฉินเมื่อมีโรคอุบัติ
ใหม่หรืออุบัติซ�้าเกิดขึ้น เช่น วัคซีนคอตีบ - บาดทะยัก 
(dT) วคัซนีไข้หวดัใหญ่ระบาด (Pandemic Influenza 
vaccine) ยาชีววัตถุต้านพิษโรคคอตีบ (Diphtheria 
Antitoxin : DAT) และยาชีววัตถุต้านพิษหน่อไม้ปี๊บ 
(Botulinum Antitoxin: BAT)

รูปที่ 1 กรอบแนวคิดและวิธีการศึกษา

เครื่องมือที่ใช้ในการประเมิน 
 คือ แบบสัมภาษณ์แบบกึ่งมีโครงสร้าง และแบบสอบถามการบริหาร
จัดการวัคซีนและระบบลูกโซ่ความเย็น ซ่ึงได้ประยุกต์จากแบบประเมินการ
บริหารจัดการวัคซีน และระบบลูกโซ่ความเย็นในคลังวัคซีนอ�าเภอ ตาม
มาตรฐานการด�าเนินงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ปี 25582 เกณฑ์การประเมิน
ของคลงัวคัซนีแต่ละแห่ง นับคะแนนรวมตัง้แต่ร้อยละ 80 ขึน้ไป ถอืว่าผ่านเกณฑ์
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ผลการศึกษา
 จากการศึกษาพบว่า ประเทศไทยมีรูปแบบการบริหารจัดการวัคซีนทั้ง 3 กลุ่มแบบรวมศูนย์ โดยการบริหารจัดการแบ่งเป็น 2 ระดับ
คือ 1) การบริหารจัดการวัคซีนในส่วนกลาง (Central Vaccine Management) และ 2) การบริหารจัดการวัคซีนระดับคลังอ�าเภอ (District 
Vaccine Management) รายละเอียดดังนี้
  การบริหารจัดการวัคซีนในส่วนกลาง
  ประเทศไทยมรีะบบการบรหิารจัดการวคัซนี โดย 2 หน่วยงาน ได้แก่ 1) กรม คร. รบัผดิชอบในการบรหิารจดัการวคัซนี โครงการ
ก�าจัดโรคหัดและกวาดล้างโปลิโอตามพันธะสัญญานานาชาติ หรือโครงการรณรงค์พิเศษ วัคซีนส�าหรับควบคุมการระบาด วัคซีนไข้หวัดใหญ่
ตามฤดูกาล (Seasonal influenza) ส�าหรับบุคลากร และวัคซีนส�าหรับผู้เดินทางระหว่างประเทศ 2) สปสช. มอบให้อภ. เป็นหน่วยงานที่
จดัซือ้จดัหาและกระจายวคัซนีพืน้ฐานทีใ่ช้ในแผนงานสร้างเสรมิภมูคิุม้กนัโรค วคัซีนไข้หวดัใหญ่ตามฤดกูาล (Seasonal influenza) ส�าหรบั
ประชาชนกลุ่มเสี่ยง และชีววัตถุต้านพิษ (BAT/ DAT)
  โดยการบริหารจัดการวัคซีนในแต่ละกลุ่มมีขั้นตอนและหน่วยงานผู้รับผิดชอบ รายละเอียดดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1 สรุปการบริหารจัดการวัคซีนของประเทศไทยในปัจจุบัน

ขั้นตอนการบริหารจัดการวัคซีน
วัคซีนในแผนงาน

สร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรค**

วัคซีนที่ใช้
ในการรณรงค์

วัคซีนที่ใช้ในภาวะฉุกเฉิน

วัคซีนเพื่อรองรับ 
การระบาด

ชีววัตถุต้านพิษ  
(BAT/DAT)

1. การท�าแผนค�าของบประมาณ
ประจ�าปี

สปสช.

ส�านักสนับสนุนระบบ
บริการปฐมภูมิ

กรมควบคุมโรค

ส�านักโรคติดต่อทั่วไป 
(สรต.)

สรต. สปสช.

2. การท�าแผนปฏิบัติการ/แผนจัดซ้ือ 
วัคซีน

สปสช.

ส�านักสนับสนุนระบบ
บริการยาและเวชภัณฑ์

สรต. สรต. สปสช.

3. การจัดซื้อวัคซีน องค์การเภสัชกรรม สรต. สรต. องค์การเภสัชกรรม

4. การจัดเก็บและการบริหารคลัง
ส�ารองวัคซีนในส่วนกลาง

องค์การเภสัชกรรม  
โดยใช้ระบบ VMI

สรต.

/บริษัทโลจิสติกส์

สรต.

/บริษัทโลจิสติกส์

อภ./ศูนย์พิษวิทยา 
รพ.รามาธิบดี/สรต. / 
รพศ. ทุกแห่ง / รพท.ใน  
4 จังหวัดภาคใต้

5. การกระจาย องค์การเภสัชกรรม  
โดยใช้ระบบ VMI

บริษัทโลจิสติกส์ สรต. อภ./ศูนย์พิษวิทยา 
รพ.รามาธิบดี/สรต. /
รพศ. ทุกแห่ง / รพท.ใน 
4 จังหวัดภาคใต้ เบิกผ่าน
โปรแกรมบริหารยาก�าพร้า

 - การขนส่ง บริษัทโลจิสติกส์ บริษัทโลจิสติกส์ การขนส่งสาธารณะ การขนส่งสาธารณะ

6. การบริหารคลังวัคซีนอ�าเภอ ฝ่ายเภสัชกรรม  
รพ.แม่ข่าย

ฝ่ายเภสัชกรรม  
รพ.แม่ข่าย

ฝ่ายเภสัชกรรม  
รพ.แม่ข่าย

ฝ่ายเภสัชกรรม  
รพ.แม่ข่าย

หมายเหตุ :**วัคซีนในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค สปสช. รับผิดชอบเฉพาะกลุ่มเป้าหมายที่มีเลขประจ�าตัวประชาชน 13 หลักเท่านั้น กลุ่มเป้าหมายที่เป็นบุคคลที่มีปัญหาสถานะและสิทธิ/
ต่างด้าว รับผิดชอบโดยกองเศรษฐกิจสุขภาพและหลักประกันสุขภาพ ส�านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขซึ่งยังไม่มีระบบการบริหารจัดการวัคซีนส�าหรับกลุ่มเป้าหมายที่เป็นบุคคลที่มีปัญหา 

สถานะและสิทธิ/ต่างด้าวที่ชัดเจน(4)
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1. การบริหารจัดการวัคซีนในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค
 วัคซีนในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ได้แก่ วัคซีนที่ให้ในเด็กก่อน

วัยเรียน และหญิงมีครรภ์ (BCG HB DTwP-HB OPV IPV MMR JE dT) และวัคซีน
นักเรียน ป.1, ป.5, ป.6 (MMR /MR HPV dT)

 สปสช. เป็นหน่วยงานที่รับผิดชอบในการประมาณการ จัดท�าแผนค�าขอ 
งบประมาณประจ�าปี และแผนจดัซ้ือวคัซีนในแผนงานสร้างเสรมิภมูคิุม้กนัโรค โดยมอบ
ให้ อภ. เป็นผู้จัดซื้อวัคซีน บริหารคลัง และกระจายวัคซีนผ่านระบบ VMI ของ อภ. 
โดยบริษัทโลจิสติกส์ท�าหน้าที่ในการขนส่งและกระจายวัคซีนไปยังคลังระดับอ�าเภอ

 การประมาณการค�านวณจากจ�านวนกลุ่มเป้าหมายในแต่ละปี X จ�านวน 
โดสที่ได้รับ X ตัวคูณการสูญเสีย X อัตราความครอบคลุม (เท่ากับ 1 กรณีอัตรา
ความครอบคลุมร้อยละ 100) X 1.5 (ส�ารอง 6 เดือน) โดยขั้นตอนการจัดซื้อวัคซีน
เริ่มจากสปสช. จัดท�าแผนค�าของบประมาณประจ�าปี  ชี้แจงค�าของบประมาณ
ประจ�าปีต่อส�านักงบประมาณ  ได้รับการจัดสรรงบประมาณจากส�านักงบประมาณ  
 จัดท�าแผนปฏิบัติการ/แผนจัดซื้อ  ส่งแผนจัดซื้อและแผนการส่งมอบวัคซีนให้  

อภ. และเมื่ออภ. ได้รับแผนการจัดซื้อและแผนการส่งมอบวัคซีนจาก สปสช.  อภ. 
ด�าเนินกระบวนการจัดซื้อ/ท�าสัญญา  อภ. ส่งมอบวัคซีน

 การบริหารคลังและการกระจายวัคซีน ปัจจุบัน อภ. ด�าเนินงานร่วมกับ 
สปสช. ภายใต้บันทึกข้อตกลงความร่วมมือในการบริหารสินค้าคงคลังด้วยระบบ VMI  
ที่ได้จัดท�าขึ้นเม่ือปลายปี พ.ศ. 2549 (18 ธันวาคม 2549) ซึ่งใช้มาจนถึงปัจจุบัน5 

ส�าหรับวธิกีารเบกิวคัซนีในเดก็ก่อนวยัเรยีนและหญงิมคีรรภ์ โรงพยาบาล/หน่วยบรกิาร
จะต้องด�าเนินการ Key inventory on hand ผ่านระบบ VMI ทุกเดือนซึ่งมีโปรแกรม
ส�าหรับการคีย์ข้อมลูผ่านหน้าเวบ็ไซต์ VMI และมกีารก�าหนดค่าจดุเตมิสนิค้า (Reorder 
Point : ROP) ส่วนวัคซีนนักเรียนท�าการเบิกโดยการคีย์จ�านวนเด็ก/รพสต. ถ้าหาก 
โรงพยาบาล/หน่วยบรกิารได้รบัวัคซีนไม่เพยีงพอ ให้ท�าการ Key on hand เพือ่ขอเบกิเพิม่
หรือขอเบิกวัคซีนในโดสถัดไป โดย สปสช. จะท�าหน้าที่สรุปข้อมูลความต้องการวัคซีน
ของแต่ละโรงพยาบาล/หน่วยบริการ และส่งข้อมูลให้กับ อภ.6

 ส�าหรับการกระจายวัคซีน อภ.ท�าหน้าท่ีในการแพ็ควัคซีน และจัดจ้าง 
บริษัทโลจิสติกส์ในการกระจายวัคซีนให้กับโรงพยาบาล/หน่วยบริการทั่วประเทศ  
แต่ในเขตพืน้ทีก่รงุเทพมหานคร ส�านกัอนามยัจะรบัผดิชอบในการกระจายวคัซนีให้กบั 
โรงพยาบาล/หน่วยบรกิารเฉพาะทีอ่ยูภ่ายใต้ความรบัผดิชอบของส�านกัอนามยัเท่านัน้ 
ส่วนโรงพยาบาลรัฐ/เอกชน และคลินิก ในเขตพื้นที่กรุงเทพมหานคร อภ. จะเป็น 
ผูร้บัผดิชอบในการจดัส่งวคัซีน นอกจากนี ้การส�ารองวคัซีนในแผนงานสร้างเสรมิภมูคุ้ิมกนัโรค 
ได้ส�ารองวัคซีน 3 - 6 เดือน ตามค�าแนะน�าของกรม คร. แต่ปัจจุบันลดระยะเวลา 
การส�ารองเหลือ 3 เดอืน ส�ารองเผือ่ไว้ส�าหรบัช่วงรอยต่อของปีงบประมาณ ซึง่การสัง่ซือ้
วัคซีนปีงบประมาณถัดไปจะเริ่มด�าเนินการก่อนล่วงหน้า 6 เดือน
  การบรหิารวคัซนีในแผนงานสร้างเสรมิภมูคิุม้กนัโรคส�าหรบักลุ่มเป้าหมาย
ที่เป็นบุคคลที่มีปัญหาสถานะและสิทธิ/ต่างด้าว ผู้รับผิดชอบหลักในการจัดหาและ
สนับสนุนวัคซีน คือ กองเศรษฐกิจสุขภาพและหลักประกันสุขภาพ ส�านักงานปลัด
กระทรวงสาธารณสุข แต่ปัจจบุนัวคัซีนท่ีน�าไปให้บริการส�าหรบัคนกลุ่มนีม้าจากการใช้
วคัซนีส่วนต่างทีเ่กดิจากการเผือ่การสญูเสยีวัคซนีในหน่วยบรกิาร (Vaccine wastage 
rate) ซึ่งกองเศรษฐกิจสุขภาพและหลักประกันสุขภาพ อยู่ระหว่างการด�าเนินการ 
จัดท�าแผนการจัดซื้อวัคซีนในปีงบประมาณ 2561 4

2. การบริหารจัดการวัคซีนที่ใช้ในการ
รณรงค์
  วัคซีนที่ใช้ในการรณรงค์ ได้แก่ วัคซีน 
ไข้หวัดใหญ่ส�าหรับประชาชนกลุ่มเสี่ยง วัคซีน 
ไข ้หวัดใหญ ่ส� าหรับบุคลากร วัค ซีน ท่ีใช ้ ใน 
โครงการรณรงค์/โครงการน�าร่อง และวคัซนีส�าหรบั 
ผู้เดินทางระหว่างประเทศ
  สปสช. เป็นหน่วยงานที่รับผิดชอบ
ในการประมาณการ จัดท�าแผนค�าของบประมาณ
ประจ�าปี  และแผนจัดซื้อวัคซีนไข้หวัดใหญ่ส�าหรับ
ประชาชนกลุ่มเส่ียง โดยมอบให้ อภ. เป็นผู้จัด
ซ้ือวัคซีน บริหารคลังและจัดจ้างบริษัทโลจิสติกส์ 
ในการขนส่งและกระจายวคัซนีไปยงัคลงัระดบัอ�าเภอ 
ซึง่การประมาณการและแจ้งความต้องการมขีัน้ตอน 
เหมือนกับการบริหารจัดการวัคซีนในแผนงาน 
สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค
  กรม คร. โดย ส�านักโรคติดต่อทั่วไป 
(สรต.) เป็นหน่วยงานทีร่บัผิดชอบในการประมาณการ 
จดัท�าแผนค�าของบประมาณประจ�าปี และแผนจดัซือ้
วัคซีนไข้หวัดใหญ่ส�าหรับบุคลากร และวัคซีน 
ที่ใช้ในโครงการรณรงค์/โครงการน�าร่อง/ส�าหรับ 
ผู้เดินทางระหว่างประเทศตลอดจนการบริหารคลัง
และกระจายวัคซีน โดย สรต. เป็นผู้จัดส่งเอง และ
จัดจ้างบริษัทโลจิสติกส์ในการขนส่งและกระจาย
วัคซีนไปยังคลังระดับอ�าเภอ 
  การประมาณการวัคซีนท่ีใช้ในการ
รณรงค์ สามารถค�านวณได้ดังนี้
   1) การประมาณการวัคซีน 
ไข้หวดัใหญ่ส�าหรับประชาชนกลุม่เสีย่ง = จ�านวนกลุม่
เป้าหมายในแต่ละปี X จ�านวนโดสที่ได้รับ X ตัวคูณ
การสูญเสีย X อัตราความครอบคลุมร้อยละ 25
   2) การประมาณการวัคซีน 
ไข้หวดัใหญ่ส�าหรบับคุลากร = จ�านวนกลุม่เป้าหมาย
ในแต่ละปี X จ�านวนโดสที่ได้รับ X ตัวคูณการ 
สูญเสีย X อัตราความครอบคลุม (เท่ากับ 1 กรณี
อัตราความครอบคลุมร้อยละ 100)
   3) การประมาณการวัคซีน
ที่ใช้ในโครงการรณรงค์/โครงการน�าร่อง/ส�าหรับ 
ผู้เดินทางระหว่างประเทศ = จ�านวนกลุ่มเป้าหมาย
ในพื้นที่แต่ละปี X จ�านวนโดสที่ได้รับ X ตัวคูณการ
สูญเสีย X อัตราความครอบคลุม (เท่ากับ 1 กรณี
อัตราความครอบคลุมร้อยละ 100) X 1.5 (ส�ารอง 
6 เดือน)
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  การประมาณการวัคซีนไข้หวัดใหญ่ส�าหรับบุคลากร/
วัคซีนที่ใช้ในโครงการรณรงค์/โครงการน�าร่อง/ส�าหรับผู้เดินทาง
ระหว่างประเทศ ขั้นตอนการประมาณการและแจ้งความต้องการ 
เริ่มจาก กรม คร. โดย สรต. จัดท�าแผนค�าของบประมาณประจ�าปี 
  เสนองบประมาณผ่านกรม คร.  กรม คร.เสนอแผนค�าขอ 
งบประมาณประจ�าปีต่อกระทรวงสาธารณสขุ  กระทรวงสาธารณสขุ
ชี้แจงค�าของบประมาณประจ�าปีในภาพรวมต่อส�านักงบประมาณ  

ได้รับการจัดสรรงบประมาณจากส�านักงบประมาณ  จัดท�าแผน
ปฏิบัติการ/แผนจัดซื้อ
  การบริหารคลังและการกระจายวัคซีน ด�าเนินการ ดังนี้
   1) วคัซนีไข้หวดัใหญ่ส�าหรบัประชาชนกลุม่เส่ียง : 
เมือ่ อภ. ได้รับยอดการจัดสรรวคัซนีป้องกนัไข้หวดัใหญ่มาจาก สปสช. 
อภ. จะด�าเนนิการแบ่งงวดส�าหรบัการจัดส่งวัคซีน ระยะเวลาประมาณ 
3 เดือน โดย อภ. ท�าสัญญาจ้างบริษัทโลจิสติกส์เพื่อด�าเนินการจัดส่ง
วัคซีนให้กับโรงพยาบาล/หน่วยบริการ
   2) วัคซีนไข้หวัดใหญ่ส�าหรับบุคลากร : กรม คร.  
ได้ด�าเนินการจัดจ้างบริษัทโลจิสติกส์ในการจัดส่งวัคซีนให้กับ 
โรงพยาบาล/หน่วยบริการ โดยให้บรษิทัโลจสิตกิส์จัดส่งวคัซีน 2 รอบ 
แต่ละรอบการจดัส่งห่างกนัประมาณ 2 - 4 สปัดาห์ เพือ่ให้โรงพยาบาล/
หน่วยบริการมีระยะเวลาเตรียมพื้นที่ในการจัดเก็บวัคซีน
   3) วัคซีนท่ีใช้ในโครงการรณรงค์/โครงการ
น�าร่อง/ส�าหรับผู้เดินทางระหว่างประเทศ : กรม คร. ด�าเนินการ 
จัดส่งวัคซีนให้กับโรงพยาบาล/หน่วยบริการ โดยรถห้องเย็นของ 
กรม คร. เอง หรือจัดส่งวัคซีนโดยขนส่งสาธารณะ เช่น รถทัวร์ รถไฟ 
และเครื่องบิน เป็นต้น
  การส�ารองวัคซีนส�าหรับวัคซีนไข้หวัดใหญ่ในประชาชน
กลุ่มเสี่ยง และบุคลากร ไม่มีการส�ารองส่วนวัคซีนที่ใช้ในโครงการ
รณรงค์/โครงการน�าร่อง/ส�าหรับผู้เดินทางระหว่างประเทศ มีการ
ส�ารองไว้ที่ 6 เดือน

3. การบริหารจัดการวัคซีนที่ใช้ในภาวะฉุกเฉิน
  วคัซีนทีใ่ช้ในภาวะฉกุเฉนิ แบ่งเป็น 2 กลุม่ ได้แก่ 1) วคัซีน
เพื่อรองรับการระบาด เช่น วัคซีนไข้หวัดใหญ่เพื่อรองรับการระบาด
ใหญ่ และวัคซีน dT เป็นต้น และ 2) ชีววัตถุต้านพิษ (BAT/DAT) 
  สรต. เป็นหน่วยงานทีร่บัผดิชอบในการประมาณการ จดัท�า
แผนค�าของบประมาณประจ�าปี และแผนจัดซ้ือวัคซีนเพื่อรองรับ 
การระบาดตลอดจนการบริหารคลงัและกระจายวัคซีน โดย สรต. เป็น 
ผูจ้ดัส่งเอง และจดัจ้างบรษิทัโลจสิตกิส์ในการขนส่งและกระจายวคัซีน
ไปยังคลังระดับอ�าเภอ ซ่ึงการประมาณการและแจ้งความต้องการ 
มีขั้นตอนเหมือนกับการบริหารจัดการวัคซีนที่ใช้ในการรณรงค์
  สปสช. เป็นหน่วยงานทีร่บัผดิชอบในการจดัท�าแผนค�าขอ
งบประมาณประจ�าปี  และแผนจัดซื้อชีววัตถุต้านพิษ (BAT/DAT) 
โดยมอบให้ อภ. เป็นผู้จัดซื้อยาชีววัตถุต้านพิษ ตลอดจนบริหารคลัง 

โดยจะส�ารองชีววัตถุต้านพิษไว้ที่ อภ./ศูนย์พิษวิทยา รพ.รามาธิบดี/
สรต. /รพศ. ทุกแห่ง / รพท.ใน 4 จังหวัดภาคใต้ และกระจายไปยัง
โรงพยาบาล/หน่วยบริการโดยการขนส่งสาธารณะ
  ส�าหรับการจัดซื้อชีววัตถุต้านพิษ BAT มีแผนการจัดซื้อ
รายปี และ DAT มีการจัดซื้อแบบปีเว้นปี โดยจ�านวนท่ีต้องส�ารอง 
ในประเทศของ BAT เท่ากับ 10 vial และ DAT เท่ากับ 2,000 vial  
โดยไม่ได้มกีารส�ารองไว้ 6 เดอืน หน่วยงานทีเ่ป็นแหล่งส�ารอง BAT และ 
DAT ได้แก่ อภ. ศูนย์พษิวทิยา รพ.รามาธบิด ีกรม คร. และหน่วยงาน
ที่ส�ารองเฉพาะ DAT ได้แก่ อภ. รพศ.ทุกแห่ง และรพท.ใน 4 จังหวัด
ภาคใต้ หากโรงพยาบาล/หน่วยบรกิารมผีูป่้วยต้องการใช้ชวีวตัถตุ้าน
พิษและได้รับการยืนยันจากศูนย์พิษวิทยา โรงพยาบาลรามาธิบดี  
โรงพยาบาล/หน่วยบริการต้องท�าการเบิกผ่านโปรแกรมยาก�าพร้า
กลุ่มต้านพิษของ สปสช. โดยไม่ต้องท�าการคีย์ข้อมูลลงในระบบ VMI 
กรณีโรงพยาบาล/หน่วยบริการต้องการใช้ชีววัตถุต้านพิษเร่งด่วน
หน่วยงานที่เป็นแหล่งส�ารองจะจัดส่งโดยเครื่องบิน7

4. การติดตามประเมินผลการบริหารจัดการวัคซีน 
ในภาพรวมของประเทศไทยของหน่วยงานส่วนกลาง
  หน่วยงานที่เป็นผู้รับผิดชอบหลักในการบริหารจัดการ
วัคซีนของประเทศไทยมี 2 หน่วยงาน ได้แก่ ส�านักงานหลักประกัน
สขุภาพแห่งชาติ และกรมควบคมุโรค ซึง่มกีารตดิตามและประเมนิผล
การบริหารจัดการวัคซีน ดังนี้
   1) การติดตามประเมินผลการบริหารจัดการ
วัคซีนที่ใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกัน และวัคซีนไข้หวัดใหญ่
ส�าหรับประชาชนกลุ่มเสี่ยง
     สปสช.ติดตามการจัดซื้อวัคซีน
โดยประเมินจากการส่งมอบวัคซีนของ อภ. ตามแผนการส่งมอบ 
ในแต่ละงวดโดย อภ. จะต้องส่งรายงานการส่งมอบวัคซีนให้กับ 
สปสช. และ สปสช. จะตรวจสอบข้อมลูการส่งมอบวคัซนีได้จากระบบ 
SMART VMI นอกจากนี้ สปสช. มีการจ้างบริษัทภายนอก (External  
evaluator) เพื่อประเมินผลความพึงพอใจในการจัดส่งวัคซีน 
ของบริษัทโลจิสติกส์ปีละ 1 ครั้ง
     อภ.ประเมินมาตรฐานคุณภาพการ
จัดส่งและกระจายวัคซีนของบริษัทโลจิสติกส์โดยการสุ่มวาง Data 
logger ร้อยละ 10 ของการขนส่งทุกเดือนเพื่อบันทึกข้อมูลอุณหภูมิ 
และมแีบบบนัทกึการตรวจรบัวคัซนีเพือ่ให้โรงพยาบาล/หน่วยบริการ
ปลายทางประเมนิมาตรฐานคุณภาพการจดัส่ง และส่งกลับมายงั อภ. 
เพื่อให้ อภ. จัดท�ารายงานผลการประเมินส่งให้ สปสช.ทราบ
   2) การติดตามประเมินผลการบริหารจัดการ
วคัซนีไข้หวดัใหญ่ส�าหรบับคุลากร และวคัซนีทีใ่ช้ในโครงการรณรงค์/
โครงการน�าร่อง/ส�าหรับผู้เดินทางระหว่างประเทศ
     กรม คร.ประเมินมาตรฐานการ
บริหารจัดการวัคซีนและระบบลูกโซ่ความเย็นของโรงพยาบาล/ 
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หน่วยบริการเป็นประจ�าทุกปี2 นอกจากนี้ มีการประเมินมาตรฐานคุณภาพการจัดส่งและกระจายวัคซีนของบริษัทโลจิสติกส์โดยก�าหนดให้
บริษัทโลจิสติกส์ส่งรายงานสรุปรายละเอียดการจัดส่งวัคซีน และหลักฐานการรับวัคซีนของโรงพยาบาล/หน่วยบริการ รายละเอียดดังรูปที่ 2

รูปที่ 2 การติดตามประเมินผลการบริหารจัดการวัคซีน

ปัญหาอุปสรรคของการบริหารจัดการวัคซีนในส่วนกลาง
 จากการสัมภาษณ์หน่วยงานที่รับผิดชอบการบริหารจัดการวัคซีนในส่วนกลาง พบว่า มีปัญหาอุปสรรคในการบริหารจัดการวัคซีน 
ทั้ง 3 กลุ่ม รายละเอียดดังตารางที่ 2 - 4

ตารางที่ 2 ปัญหาอุปสรรคการบริหารจัดการวัคซีนในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค

ปัญหา สปสช. กรม คร. อภ. บ.โลจิสติกส์

1. การจัดซื้อวัคซีนจากผู้ผลิตภายในประเทศ โดยก�าหนดสัดส่วนการจัดซื้อ 50%  
อาจเป็นการเอื้อผลประโยชน์ให้กับบริษัทร่วมทุน

2. ผู้ผลิตวัคซีนทั้งในประเทศและทั่วโลกมีน้อยราย เช่น MMR, OPV, JE และ IPV  
และวัคซีนบางชนิดมีผู้ผลิตที่ประมูลได้เพียงรายเดียว เช่น MR, DTP - HB

3. การลดปริมาณส�ารองวัคซีน EPI  (safety stock) จาก 6 เดือน เหลือ 3 เดือน  
(เพื่อลดมูลค่าสินทรัพย์คงเหลือ) โดยส�ารองเผ่ือในช่วงรอยต่อของปีงบประมาณ 
ท�าให้มคีวามเสีย่งว่าจะมวีคัซนีส�ารองไม่เพยีงพอหากเกดิปัญหาในกระบวนการผลติ

4. บริษัทผลิตวัคซีน DTP - HB ให้ประเทศไทยเพียงรายเดียว เนื่องจากหลายประเทศ
เปลี่ยนไปใช้วัคซีน DTP - HB ที่เป็น Pentavalent หรือ Hexavalent หมดแล้ว

5. การขอเบิกวัคซีนไปใช้ในบุคคลที่มีปัญหาสถานะและสิทธิ/ต่างด้าว ส่งผลให้เกิด
ปัญหาเรื่องการบริหารงบประมาณ เพราะ สปสช. ไม่สามารถตั้งงบประมาณให้ 
คนกลุ่มนี้ได้

6. หน่วยบริการ/โรงพยาบาลส่งคืนวัคซีน เนื่องจากมีพื้นที่เก็บวัคซีนไม่เพียงพอ

7. ลกัษณะบรรจภุณัฑ์ของวคัซนีมกีารเปลีย่นแปลงบ่อย ท�าให้ผูร้บัผดิชอบวคัซนีระดบั
คลังอ�าเภอเกิดความสับสน
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8. วัคซีนบางชนิดมีอายุสั้น (dT, DTP - HB, JE) 

9. ข้อมูลอยู่ในระบบ VMI ไม่ตรงกับความเป็นจริง ส่งผลต่อการบริหารจัดการวัคซีน 
ในคลังส่วนกลาง

10. ข้อมูลของหน่วยบริการที่รับวัคซีนไม่ถูกต้อง ไม่ครบถ้วน ท�าให้การจัดส่งผิดพลาด

11. ระยะเวลา อุณหภูมิภายนอก สภาพทางภูมิศาสตร์ และภัยธรรมชาติต่างๆ มีผลต่อ
การขนส่ง 

12. ผู้ปฏิบัติงานในพื้นท่ีบางแห่งไม่ทราบวิธีบริหารจัดการวัคซีนกรณีเกิด cold chain 
break down 

ตารางที่ 3 ปัญหาอุปสรรคการบริหารจัดการวัคซีนที่ใช้ในการรณรงค์

ปัญหา สปสช. กรม คร. อภ. บ.โลจิสติกส์

1. วัคซีนที่ใช้ในการรณรงค์เหลือจ�านวนมากท�าให้ใช้ไม่ทัน

2. การแยกกันจัดซื้อวัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่ระหว่าง สปสช. และกรม คร. กรณีที่
ประมูลซื้อวัคซีนได้จากบริษัทผู้ผลิต/ผู้น�าเข้ารายเดียวกัน
- การจัดซื้อโดยการประมูลของสองหน่วยงานได้ราคาที่แตกต่างกัน
- การบริหารจัดการในส่วนภูมิภาคไม่คล่องตัว/เกิดความสับสน

3. แหล่งงบประมาณในปัจจุบันยังไม่รองรับกลุ่มเป้าหมายทั้งหมดโดยเฉพาะวัคซีน 
ไข้หวัดใหญ่ส�าหรับประชาชนกลุ่มเสี่ยง

4. โรงพยาบาล/หน่วยบริการได้รับวัคซีนไม่ตรงตามเวลาที่ก�าหนด เนื่องจากไม่มีผู้รับ
วัคซีน และมีการเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบ

5. บริษัทโลจิสติกส์ จัดส่งวัคซีนไม่ตรงสถานที่

6. การจัดส่งวัคซีนโดยขนส่งสาธารณะ
- diluents หาย/แตก (โครงการรณรงค์วัคซีน MR)
- จัดส่งวัคซีนไม่ตรงสถานที่

7. พื้นที่ในการจัดเก็บวัคซีนของหน่วยบริการมีไม่เพียงพอ

ตารางที่ 4 ปัญหาอุปสรรคการบริหารจัดการวัคซีนที่ใช้ในภาวะฉุกเฉิน

ปัญหา สปสช. กรม คร. อภ. บ.โลจิสติกส์

1. ขาดระเบียบพัสดุท่ีรองรับการส�ารองวัคซีนในภาวะฉุกเฉิน โดยเฉพาะชีววัตถุ 
ต้านพิษซึ่งมีราคาสูง (BAT/DAT)

2. DAT มผีูผ้ลติรายเดยีว ท�าให้ต้องจดัซือ้ทัง้รุน่การผลติ และท�าแผนจดัซือ้ปีเว้นปี และ
อาจต้องสนบัสนนุให้ประเทศเพือ่นบ้านทีม่กีารระบาด เพือ่มนษุยธรรมและลดการ
สูญเสียหากไม่มีการระบาดในประเทศ

3. งบประมาณท่ีใช้ในการส�ารองวัคซีนเพ่ือรองรับการระบาดยังไม่เพียงพอ ท�าให้มี
วัคซีนไม่เพียงพอเมื่อเกิดการระบาด

4. ผู้ปฏิบัติงานในพื้นที่ขาดความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับการบริหารจัดการวัคซีน
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การบริหารจัดการวัคซีนระดับคลังอ�าเภอ
 เมื่อหน่วยงานในส่วนกลาง คือ สปสช. โดย อภ. หรือ 

กรม คร. มีการประมาณการ การจัดหา จัดเก็บไว้ในคลังส่วนกลาง
แล้ว จะมรีะบบการกระจายวคัซีนไปยงัคลงัระดบัอ�าเภอ รายละเอยีด
ตามที่กล่าวไว้ในการบริหารจัดการวัคซีนในส่วนกลาง
  ผลการศึกษาการบริหารจัดการวัคซีนระดับคลังอ�าเภอ 
โดยการใช้แบบสอบถามซึ่งได้รับการตอบกลับจ�านวน 281 แห่ง จาก
ทั้งหมด 330 แห่ง รายละเอียดสรุปได้ดังนี้
   1. การบริหารจัดการทั่วไป พบว่า ผู้รับผิดชอบ
การบริหารจัดการวัคซีนในระดับคลังอ�าเภอส่วนใหญ่ ร้อยละ 93.2 
เป็นเภสัชกร รองลงมาร้อยละ 5.7 เป็นเจ้าพนักงานเภสัชกรรม และ
ร้อยละ 1.1 เป็นนกัวชิาการสาธารณสขุ โดยผูร้บัผดิชอบผ่านการอบรม 
(1) เรื่องการกระจายวัคซีนด้วยระบบ VMI และ (2) เรื่องการอบรม 
เชิงปฏิบัติการเจ้าหน้าท่ี/เภสัชกรท่ีปฏิบัติงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกัน
โรคร้อยละ 80.9 และ 65.5 ตามล�าดับ แต่ยังพบว่าผู้รับผิดชอบการ
บรหิารจดัการวคัซีนยงัไม่ผ่านการอบรมในหลกัสตูรดงักล่าว ประมาณ
ร้อยละ 30
   2. การบริหารจดัการวคัซีนและระบบลกูโซ่ความ
เย็น
    2.1 การท�าทะเบียนรับ - จ่ายวัคซีน  
พบว่าโรงพยาบาลส่วนใหญ่มกีารจดัท�าทะเบยีน/บญัชีรบั - จ่ายวคัซนี
เป็นรายชนิดวคัซีน ทัง้วคัซีนในแผนงานสร้างเสรมิภมิูคุม้กันโรค วคัซนี
ที่ใช้ในการรณรงค์ และวัคซีนที่ใช้ในภาวะฉุกเฉิน ร้อยละ 98.6, 95.4 
และ 89.3 ตามล�าดับโดยรูปแบบการจดัท�าทะเบยีน/บัญชรีบั - จ่ายวคัซีน 
ทั้ง 3 กลุ่ม ส่วนใหญ่ใช้โปรแกรมคอมพิวเตอร์ ร้อยละ 53.0, 50.9 
และ 48.0 ตามล�าดับ
    2.2 การเบกิ - จ่ายวคัซีน โรงพยาบาล/
หน่วยบริการมีการเบิกวัคซีนในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคโดย
การน�าข้อมลูในทะเบยีน/บัญชีรบั - จ่ายวคัซีน ไปรายงานยอดคงเหลอื 
(key on hand) ผ่าน VMI website ทุกเดือน ร้อยละ 97.2 และ 
มกีารน�าข้อมลูในทะเบยีน/บญัชรีบั - จ่ายวัคซีนไปใช้ในการขอปรบัค่า
จดุเตมิสนิค้า (Re-order point ; ROP) และ/หรอืค่า Maximum limit 
(จ�านวนสูงสุดที่ อภ. ก�าหนดให้ส�ารองไว้) ร้อยละ 83.3 และในรอบ 
1 ปีที่ผ่านมา โรงพยาบาล/หน่วยบริการเคยท�าเรื่องขอเบิกวัคซีนใน 
แผนงานสร้างเสริมภูมิคุ ้มกันโรคนอกรอบ หรือขอเบิกมากกว่า 
เดือนละครั้ง ร้อยละ 52.3
    การเบิก - จ ่ายวัคซีนในแผนงาน 
สร้างเสริมภมูคิุม้กนัของหน่วยบรกิารลกูข่าย พบว่า ร้อยละ 94.7 เบกิ
วคัซนีโดยใช้แบบฟอร์ม ว.3/1 ทีก่รมควบคมุโรคก�าหนดหรอืแบบฟอร์ม
ทีค่ล้ายคลงึกนัร้อยละ 81.9 กรอกข้อมลูในใบเบิก ว. 3/1 ครบถ้วน 
ทุกช่อง (ทั้งข้อมูลการเบิกและข้อมูลการใช้วัคซีนในเดือนที่ผ่านมา) 
ร้อยละ 76.5 ค�านวณจ�านวนท่ีขอเบิก และอัตราสูญเสียที่เกิดขึ้น 
จากการใช้จริงได้ถูกต้อง (ดใูบเบกิเดอืนล่าสดุ) ส�าหรบัการจดัส่งวคัซีน

ให้หน่วยบริการลูกข่าย รูปแบบการจัดส่งมีทั้งจัดส่งโดยโรงพยาบาล
แม่ข่ายเอง และหน่วยบริการลูกข่ายมารับวัคซีนเอง ซึ่งหน่วยบริการ
ลูกข่ายส่วนใหญ่มารับวัคซีนเองทั้ง 3 กลุ่ม (ร้อยละ 57.7, 66.2 และ 
70.1 ตามล�าดับ) อุปกรณ์ที่ใช้ในการจัดส่ง - รับวัคซีน ได้แก่ กระติก 
กล่องโฟม ซองน�้าแข็ง (ice pack) และเทอร์โมมิเตอร์ /Data logger
    2.3 อุปกรณ์ที่ใช้ในการจัดเก็บวัคซีน 
โรงพยาบาลแม่ข่ายมตีูเ้ยน็ท่ีใช้ในการเกบ็วคัซีนเพยีงพอ ร้อยละ 81.1 
แต่บางแห่งมีจ�านวนไม่เพียงพอ ร้อยละ 18.9 ซึ่งประเภทของตู้เย็นที่
ใช้ในการเกบ็วคัซนีส่วนใหญ่เป็นฝาด้านหน้าชนิดฝาประตเูป็นกระจก
บานใส ชนิด Pharmaceutical refrigerator ร้อยละ 93.2 ส�าหรับ
อปุกรณ์ทีใ่ช้ในการควบคมุก�ากบัอณุหภมูวิคัซนี ได้แก่ เทอร์โมมิเตอร์ 
และ Data logger ซึ่งส่วนใหญ่เป็นเทอร์โมมิเตอร์ร้อยละ 95.7 โดย
โรงพยาบาลแม่ข่าย และหน่วยบรกิารลกูข่ายมกีารสอบเทยีบอปุกรณ์
ควบคุมก�ากับอุณหภูมิวัคซีนปีละ 1 ครั้ง ร้อยละ 91.1 และ 64.6  
ตามล�าดบั แต่ยงัพบว่าโรงพยาบาลแม่ข่าย และหน่วยบริการลกูข่าย
บางแห่งไม่มีการสอบเทียบอุปกรณ์ควบคุมก�ากับอุณหภูมิ ร้อยละ 
8.9 และ 35.4 ตามล�าดับ ซ่ึงผู้รับผิดชอบในการตรวจสอบบ�ารุง
รักษาอุปกรณ์เครื่องมือที่ใช้ส�าหรับเก็บรักษาวัคซีนส่วนใหญ่เป็น 
ช่างเทคนิค ร้อยละ 64.3
    2.4 การบริหารจัดการกรณี เกิด
เหตุการณ์ฉุกเฉินในระบบลูกโซ่ความเย็น พบว่า โรงพยาบาลแม่ข่าย
มีการจัดท�าแผนเตรียมความพร้อมกรณีฉุกเฉินในระบบลูกโซ่ความ
เย็น (ร้อยละ 96.8) มีการจัดท�าผังควบคุมก�ากับการปฏิบัติงานกรณี
ฉุกเฉินในระบบลูกโซ่ความเย็นติดไว้ในที่มองเห็นชัด (ร้อยละ 92.5) 
มีการซ้อมแผนฉุกเฉินในระบบลูกโซ่ความเย็นอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
(ร้อยละ 46.3) มีเครื่องปั่นไฟฟ้าส�ารองที่สามารถส่งกระแสไฟฟ้าให้ 
ตู้เย็นเก็บวัคซีนกรณีไฟฟ้าดับ (ร้อยละ 89.0) และมีการทดสอบการ 
ใช้งานเครื่องปั่นไฟ โดยทดสอบสัปดาห์ละ 1 - 3 ครั้ง เดือนละ 1 - 3 
ครั้ง และปีละ 1 - 3 ครั้ง (ร้อยละ 44.5, 22.9, 23.9 ตามล�าดับ)
    2.5 การส�ารองวัคซีนในแผนงาน 
สร้างเสรมิภมูคิุม้กนัโรค พบว่า โรงพยาบาลแม่ข่ายมีการส�ารองวคัซีน
ร้อยละ 94.3 EPI โดยส่วนใหญ่มอีตัราการส�ารองวคัซนี 1 เดอืน (ร้อยละ 
49.1) แต่ยงัพบว่าโรงพยาบาลแม่ข่ายบางแห่งมกีารส�ารองวคัซนี 0.5 
เดือน (ร้อยละ 2.3) ซึ่งอาจท�าให้เกิดการขาดแคลนวัคซีนในกรณีที่มี
ผู้มารับบริการเป็นจ�านวนมาก และส�ารอง 3 - 6 เดือน (ร้อยละ 6.4) 
อาจท�าให้วคัซนีหมดอายกุ่อนน�าไปใช้ได้ นอกจากนีย้งัพบว่าวัคซีนทัง้ 
3 กลุ่มของโรงพยาบาลแม่ข่ายหมดอายุก่อนจ่าย/ใช้ (ร้อยละ 36.3, 
23.5 และ 13.9 ตามล�าดับ)
   3. การประเมนิการจดัส่งวคัซนีให้คลงัวคัซนีระดบั
อ�าเภอในรอบ 1 ปีที่ผ่านมา การจัดส่งวัคซีนทั้ง 3 กลุ่ม โดย อภ. หรือ 
กรม คร. หรือบริษัทโลจิสติกส์ พบว่า การด�าเนินการจัดส่งวัคซีนให้
คลังวัคซีนระดับอ�าเภอ ส่วนใหญ่ผ่านเกณฑ์มากกว่าร้อยละ 80 ตาม
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มาตรฐานทีก่�าหนด ได้แก่ การแจ้งก�าหนดการจดัส่งและการส่งวคัซนี
ตรงตามก�าหนด มาตรฐานของรถขนส่งวัคซีน อุปกรณ์ที่ใช้ในการจัด
ส่งและควบคมุอณุหภูม ิสภาพของวคัซนี จ�านวนวคัซีน เลขทีผ่ลิต และ
วันหมดอายุถูกต้อง ครบถ้วนตามใบน�าส่งวัคซีน เป็นต้น แต่ยังพบว่า
มกีารจดัส่งวัคซนีในแผนงานสร้างเสรมิภมูคิุม้กนัโรคให้โรงพยาบาล/
หน่วยบริการไม่ตรงตามเวลาที่ก�าหนด ร้อยละ 11 และยังพบปัญหา
การได้รับวัคซีนจาก อภ. หรือ กรม คร. มีอายุเหลือน้อยกว่า 3 เดือน 
ประมาณร้อยละ 20

ปัญหาอุปสรรคในการบริหารจัดการวัคซีนของ
คลังระดับอ�าเภอ

จากแบบสอบถาม 281 แห่ง พบว่า ผู้รับผิดชอบคลังวัคซีน
ระดับอ�าเภอ 60 แห่ง ได้เพิ่มเติมปัญหาอุปสรรคของการบริหาร
จัดการวัคซีน รายละเอียดดังนี้

1. ผู้รับผิดชอบขาดความรู้ความเข้าใจในการบริการจัดการ
วัคซีน (5 แห่ง)

2. การเบิกวัคซีน EPI และการปรับค่า ROP มีขั้นตอนยุ่งยาก 
ซับซ้อน ท�าให้ได้รับวัคซีนมากเกินไป หรือวัคซีนไม่เพียงพอต่อ 
กลุ่มเป้าหมาย (4 แห่ง)

3. ได้รับวัคซีน EPI /วัคซีนไข้หวัดใหญ่นอกเวลาราชการ/ 
ช้ากว่าก�าหนด/สลับกับโรงพยาบาลอื่น (8 แห่ง)

4. ได้รับวัคซีน EPI อายุสั้นซ่ึงไม่สามารถกระจายวัคซีนให้
หน่วยบริการใช้ได้ทัน (12 แห่ง)

5. การไม่ได้ระบกุลุม่เป้าหมายให้ชัดเจนส�าหรบัวคัซีนไข้หวดัใหญ่
ของบคุลากรและประชาชนกลุม่เสีย่ง ท�าให้เจ้าหน้าทีเ่กดิความสบัสน
ในการปฏิบัติงาน (1 แห่ง)

6. ขาดงบประมาณ/อุปกรณ์ในการจัดเก็บวัคซีนไม่เพียงพอ 
(22 แห่ง)

7. การเคลื่อนย้ายของประชากรท�าให้เกิดปัญหาการบริหาร
จัดการวัคซีน (2 แห่ง)

8. การบริหารจัดการระบบลูกโซ่ความเย็นของหน่วยบริการ
ลูกข่ายไม่มีประสิทธิภาพ (6 แห่ง)

ซึ่งปัญหาดังกล่าวข้างต้นก็ได้รับการสะท้อนจากผู้รับผิดชอบ
บริหารจัดการวัคซีนในส่วนกลางด้วย เช่น ผู้รับผิดชอบขาดความรู้
ความเข้าใจในการบรกิารจดัการวคัซีน ได้รบัวคัซนีนอกเวลาราชการ/
ช้ากว่าก�าหนด/สลบักบัโรงพยาบาลอืน่ ได้รบัวคัซนีทีม่อีายกุารใช้งาน
เหลอืน้อย ลกัษณะของบรรจภุณัฑ์วคัซนีมกีารเปลีย่นแปลงบ่อยท�าให้
เจ้าหน้าทีเ่กิดความสบัสนในการปฏิบตังิาน และอปุกรณ์ในการจดัเกบ็
วัคซีนไม่เพียงพอ เป็นต้น

ข้อเสนอ/แนวทางการพัฒนางานด้านวัคซีน
 หน่วยงานทีร่บัผดิชอบการบรหิารจดัการวคัซนีในส่วนกลาง

และคลังวัคซีนระดับอ�าเภอ ได้เสนอแนวทางในการพัฒนาระบบ 

การบริหารจัดการวัคซีนให้มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น ดังนี้
1) การบริหารจัดการวัคซีนของประเทศไทย ต้องเป็นการ

บรหิารจัดการแบบรวมศูนย์ โดยหน่วยงานในส่วนกลาง โดย กรม คร. 
เป็นผูร้บัผดิชอบหลกั และมคีณะกรรมการทีป่ระกอบด้วยหน่วยงาน 
ที่เกี่ยวข้อง (สปสช., กรม คร., สป.สธ., อภ. อย., กรมวิทยาศาสตร์
การแพทย์ และสถาบนัวคัซนีแห่งชาต)ิ เพ่ือร่วมกนัก�าหนดยทุธศาสตร์ 
และระบบบรหิารจดัการวคัซีน ทีม่กีารบรูณาการทัง้ด้านงบประมาณ 
การจดัหา การส�ารอง และการกระจายวคัซนีให้มปีระสทิธภิาพสงูสดุ 
เพื่อให้มีวัคซีนเพียงพอใช้ทั้งในภาวะปกติและภาวะฉุกเฉิน 

2) ก�าหนดให้หน่วยงานที่รับผิดชอบน�ากลยุทธ์/มาตรการ
ใหม่ในการจัดซื้อวัคซีนมาใช้ให้เพียงพอ โดยเฉพาะวัคซีนที่มีผู้ผลิต
น้อยราย และมีความต้องการใช้สูงหรือใช้พร้อมกันทั่วโลก และให้มี
ระเบียบรองรับในด�าเนินการด้วย ดังนี้

 2.1 การจดัซือ้แบบล่วงหน้าหลายปี (Multi-year tender) 
เพือ่ guarantee supply และท�าให้ต่อรองราคาได้มากขึน้ รวมท้ัง 
ท�าให้เกิดระบบส�ารองแบบคลังเสมือน (Virtual stockpile or  
Manufacturer’stockpile) ได้ด้วย

 2.2 การจัดซื้อจากผู้ผลิตหลายราย (Multi-suppliers) 
เพื่อลดความเสี่ยงจากปัญหาของกระบวนการผลิต

 2.3 การจัดซื้อวัคซีนร่วมกันในระดับภูมิภาค (Regional 
Pooled Procurement) โดยเฉพาะวัคซีนใหม่ที่ใช้ในแผนงาน EPI 
ซึ่งมีราคาแพง เพื่อให้มีอ�านาจในการต่อรองราคามากขึ้น

1) จัดตั้งหน่วยข้อมูลและบริหารจัดการวัคซีน (Vaccine 
Information and Management Unit : VIMU) เพื่อติดตามข้อมูล
ตลาดวัคซีน (Demand & Supply) รวมทั้งข้อมูลอื่นที่เกี่ยวข้อง  
เพือ่การตดัสนิใจในการจดัซือ้และส�ารองวคัซนีได้อย่างเพยีงพอทัง้ใน
ภาวะปกติและภาวะฉุกเฉิน

2) วัคซีนหรือชีววัตถุต้านพิษเพื่อรองรับการระบาด ควรมี
ระบบการจัดหาและส�ารองวัคซีนร่วมกันในระดับภูมิภาคอาเซียน 
(ASEAN Vaccine Stockpile) โดยควรจัดตั้งกองทุนหมุนเวียน 
(Revolving Fund) ที่ได้จากประเทศสมาชิก เพื่อให้มีวัคซีนใช้เมื่อ
มีการระบาดในประเทศใดประเทศหนึ่งหรือหลายประเทศ และเพื่อ
ลดการสูญเสียวัคซีนหากไม่มีการระบาดหรือการระบาดไม่รุนแรง

3) ควรจัดตั้งกองทุนวัคซีน เพื่อให้มีแหล่งงบประมาณในการ
จัดซื้อวัคซีนทั้ง 3 กลุ่มอย่างเพียงพอในทุกสถานการณ์ รวมทั้งวัคซีน
ใหม่ที่จ�าเป็นต้องน�ามาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค

4) ควรปรบัระบบการบรหิารคลังส�ารองวคัซนีให้มปีระสิทธภิาพ 
มากขึ้น ดังนี้

- ปรับปรุงระบบ VMI (web-based order) ให้มีข้อมูลที ่
ถูกต้องและเป็นปัจจุบัน รวมทั้งการปรับค่าจุดเติมสินค้า (ROP) และ
ค่า Maximum limit ของคลังวัคซีนระดับอ�าเภอ เพื่อให้มีวัคซีน
ส�ารองในปริมาณที่เหมาะสม ไม่มากหรือน้อยจนเกินไป

- ผู ้รับผิดชอบต้องมีการติดตามประเมินผลการบริหาร
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จัดการวัคซีน ทั้งในคลังส่วนกลางและคลังวัคซีนระดับอ�าเภอ/
หน่วยบริการ เพื่อให้มีวัคซีนเพียงพอและลดการสูญเสียวัคซีน 
โดยไม่จ�าเป็น

5) หน่วยงานในส่วนกลางควรสนับสนุนงบประมาณหรือ
จัดหาอุปกรณ์ในการจัดเก็บวัคซีนของคลังระดับอ�าเภอให้เพียงพอ 
รวมทั้งจัดบริการสอบเทียบมาตรฐานของอุปกรณ์ควบคุมอุณหภูมิ
ให้แก่โรงพยาบาล/หน่วยบริการเป็นประจ�าทุกปี

6) พฒันาศกัยภาพบคุลากรทีท่�าหน้าท่ีบริหารจดัการวคัซนีทัง้
หน่วยงานในส่วนกลางและคลังวัคซีนระดับภูมิภาค อย่างสม�่าเสมอ
และต่อเนื่อง เพื่อให้บุคลากรได้รับความรู้และมีการแลกเปลี่ยน
ประสบการณ์ในการบริหารจัดการวัคซีนได้อย่างมีประสิทธิภาพ

อภิปรายผลการศึกษา
 ระบบการบริหารจัดการวัคซีนทั้ง 3 กลุ่มของประเทศไทย 
มีรูปแบบการบริหารจัดการเป็นลักษณะแบบรวมศูนย์ (Central 
Vaccine Management) โดยมีหน่วยงานที่รับผิดชอบหลักในการ
บริหารจัดการวัคซีน ได้แก่ ส�านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 
กรมควบคุมโรค และกองเศรษฐกิจสุขภาพและหลักประกันสุขภาพ
การบรหิารจดัการวคัซีนในแผนงานสร้างเสรมิภมูคิุม้กนัโรค หน่วยงาน 
หลกัท่ีรับผดิชอบในการจดัหาและสนบัสนนุวคัซีนในแผนงานสร้างเสรมิ 
ภูมิคุ ้มกันโรค มี 2 หน่วย คือ 1) สปสช.รับผิดชอบประชาชน 
ที่มีเลขประจ�าตัวประชาชน 13 หลัก และ 2) กองเศรษฐกิจสุขภาพ
และหลกัประกนัสขุภาพ รบัผดิชอบกลุม่บคุคลทีม่ปัีญหาสถานะและ
สิทธิ/ต่างด้าว โดย สปสช. มีระบบการบริหารจัดการวัคซีนที่ชัดเจน 
ตั้งแต่การประมาณการ เพื่อจัดท�าแผนงบประมาณ แผนจัดซื้อ การ
บรหิารคลงั และการกระจายวคัซนีท่ีชัดเจน โดยมอบให้ อภ. ท�าหน้าที่
ในการจัดหา บริหารคลัง และกระจายวัคซีนจากคลังส่วนกลางไปยัง
คลังวัคซีนระดับอ�าเภอโดยตรง รวมท้ังมีระบบการติดตามประเมิน
ผลการบริหารจัดการวัคซีนด้วย แต่พบว่ายังมีปัญหาอุปสรรคในการ
บริหารจัดการที่ส�าคัญ ได้แก่ 1) การจัดซื้อวัคซีนแบบปีต่อปี หรือซื้อ
วัคซีนจากผู้ผลิตเพียงรายเดียว ท�าให้เกิดปัญหาการขาดแคลนวัคซีน
บางชนิด เช่น ปัญหาการขาดแคลนวัคซีนรวมป้องกันโรคหัด คางทูม 
หัดเยอรมัน MMR ในปี พ.ศ. 25568 2) การได้รับวัคซีนอายุส้ัน  
3) ข้อมลูจ�านวนวคัซนีในระบบ VMI ไม่ตรงกบัความเป็นจรงิ ส่งผลต่อ 
การบริหารจัดการวัคซีนในคลังส่วนกลาง 4) คลังวัคซีนระดับอ�าเภอ
ขาดงบประมาณ/อุปกรณ์ในการจัดเก็บวัคซีนไม่เพียงพอ/ขาดการ
สอบเทยีบอปุกรณ์ควบคมุอณุหภมูอิย่างสม�า่เสมอ และ 5) ผูร้บัผดิชอบ
ขาดความรู้ความเข้าใจในการบริการจัดการวัคซีน9 เป็นต้น เพ่ือให้ 
การจัดหาวัคซีนมีประสิทธิภาพควรมีมาตรการสนับสนุนให้มีการ
ด�าเนินการจัดซื้อจัดหาวัคซีนด้วยวิธีการซ้ือล่วงหน้าแบบหลายปี
(multi-year tender)10 เพื่อ guarantee supply รวมทั้งท�าให้ผู้ซื้อ 
มีอ�านาจในการต่อรองราคามากข้ึน และการจัดซ้ือจากผู้ผลิตหลาย
ราย (Multi-suppliers)11 เพื่อช่วยลดความเสี่ยงของการขาดแคลน

วัคซีน หากผู้ผลิตที่ประมูลได้เกิดปัญหาในการผลิต ซ่ึงจะท�าให้เกิด 
ความมัน่คงด้านวคัซนีมากขึน้ และควรก�าหนด TOR ให้วคัซนีทีส่่งมอบ
มีอายุการใช้งานได้นาน และ/หรือให้ผู้ผลิตผู้น�าเข้ารับแลกเปลี่ยน 
วคัซนีก่อนหมดอาย ุ6 - 8 เดอืน ส่วนการบรหิารคลงัและกระจายวคัซนี 
หน่วยงานท่ีรับผิดชอบในส่วนกลางควรมีการด�าเนินการในประเด็น
ต่างๆ ได้แก่ 1) ปรับค่า ROP โดยหน่วยบริหารคลังในส่วนกลาง 
(อภ.) ให้เป็นปัจจุบัน ปีละ 1 - 2 ครั้ง 2) สนับสนุนงบประมาณคลัง 
วคัซีนระดบัอ�าเภอ เพือ่จัดซือ้อุปกรณ์ในการจัดเกบ็วัคซนี ให้เพยีงพอ 
3) จัดให้มีบริการสอบเทียบมาตรฐานของอุปกรณ์ควบคุมก�ากับ
อุณหภูมิวัคซีน และ 4) จัดอบรมให้ความรู้แก่บุคลากรด้านวัคซีน  
เพื่อให้สามารถปฏิบัติงานได้อย่างมีประสิทธิภาพ
 ในส่วนการบริหารจัดการวัคซีนส�าหรับกลุ่มบุคคลที่มีปัญหา
สถานะและสิทธิ/ต่างด้าว ซึ่งรับผิดชอบโดยกองเศรษฐกิจสุขภาพ
และหลกัประกนัสขุภาพ ส�านกังานปลดักระทรวงสาธารณสขุ ยงัไม่ได้
ก�าหนดระบบการบริหารจัดการวัคซีนส�าหรับคนกลุ่มนี้ ที่ผ่านมา 
หน่วยบริการจะน�าวัคซีนที่ สปสช. จัดหา ซึ่งเป็นวัคซีนส่วนต่างที่เกิด
จากการเผือ่การสญูเสยีวคัซนีในหน่วยบรกิารไปใช้กบัคนกลุ่มนี ้ท้ังนี้ 
สปสช. ได้แจ้งให้กองเศรษฐกิจสขุภาพและหลกัประกนัสขุภาพทราบ
แล้วว่าไม่สามารถน�าวัคซีนของ สปสช. มาใช้กับคนกลุ่มนี้ได้ แต่เพื่อ
ให้คนกลุ่มนีม้วีคัซนีใช้ กองเศรษฐกจิสุขภาพและหลักประกนัสขุภาพ
สามารถยืมวัคซีนที่ สปสช. จัดหาไปใช้ก่อนได้ และกองเศรษฐกิจ
สุขภาพและหลักประกันสุขภาพจะต้องซื้อวัคซีนชดเชยคืนให้แก่ 
สปสช. ต่อไป 4

 การบริหารจัดการวัคซีนที่ใช้ในการรณรงค์หน่วยงานท่ี 
รับผิดชอบหลัก คือ สปสช. และ กรม คร. โดย สรต. ซึ่ง สปสช.  
รบัผิดชอบวคัซนีไข้หวดัใหญ่ส�าหรบัประชาชนกลุม่เส่ียง และ กรม คร. 
โดย สรต. รบัผดิชอบวคัซนีไข้หวดัใหญ่ส�าหรบับคุลากร วคัซนีทีใ่ช้ใน
การรณรงค์/โครงการน�าร่อง/ผูเ้ดนิทางระหว่างประเทศส�าหรับวคัซนี
ไข้หวัดใหญ่ส�าหรับประชาชนกลุ่มเสี่ยง สปสช. ด�าเนินการประมาณ
การและแจ้งความต้องการ โดยมขีัน้ตอนเหมอืนกบัการบรหิารจดัการ
วัคซีนในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ส่วนวัคซีนไข้หวัดใหญ่
ส�าหรบับคุลากร วคัซนีทีใ่ช้ในการรณรงค์/โครงการน�าร่อง/ผูเ้ดนิทาง
ระหว่างประเทศ สรต. เป็นหน่วยงานทีร่บัผิดชอบในการประมาณการ 
จัดท�าแผนค�าของบประมาณประจ�าปี และแผนจัดซื้อ ตลอดจนการ
บริหารคลังและกระจายวัคซีน โดย สรต. เป็นผู้จัดส่งเอง และจัดจ้าง 
บรษิทัโลจสิตกิส์ในการขนส่งและกระจายวคัซีนไปยงัคลงัระดบัอ�าเภอ 
แต่พบว่ายังมีปัญหาอุปสรรคในการบริหารจัดการที่ส�าคัญ ได้แก่  
1) วคัซนีทีใ่ช้ในการรณรงค์เหลือจ�านวนมาก/ใกล้หมดอาย ุเนือ่งจากการ 
ประมาณการวคัซีนจากความครอบคลุม/ความสามารถในการรณรงค์สงู 
เช่น การรณรงค์ให้วคัซนีป้องกนัโรคคอตบี-บาดทะยกั ท�าให้ต้องขยาย
เวลา/พื้นที่การให้บริการออกไป เพื่อให้บริหารจัดการวัคซีนที่เหลือ
ให้เกิดประโยชน์12 2) การแยกกันจัดซื้อวัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่
ระหว่าง สปสช. และกรม คร. กรณีที่ประมูลซื้อวัคซีนได้จากบริษัท
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ผู้ผลิต/ผู้น�าเข้ารายเดียวกันท�าให้การประมูลของสองหน่วยงานได้ 
ราคาทีแ่ตกต่างกนั และการบรหิารจดัการในคลงัระดบัอ�าเภอไม่คล่องตวั 
/เจ้าหน้าที่เกิดความสับสน และ 3) ความผิดพลาดในการจัดส่ง
วัคซีนจากหน่วยงานส่วนกลางไปยังคลังวัคซีนระดับอ�าเภอ เป็นต้น 
เพื่อให้การบริหารจัดการวัคซีนในกลุ่มนี้มีประสิทธิภาพ หน่วยงานที่
รบัผดิชอบในส่วนกลางควรด�าเนนิการ ดงันี ้ 1) การประมาณการในการ
จดัหาวคัซนีทีถ่กูต้องและเป็นไปได้ โดยควรพจิารณาความครอบคลมุ/
ความสามารถในการรณรงค์ด้วย และควรมีงบประมาณส�าหรับการ
ซื้อส�ารองไว้จ�านวนหนึ่ง เพื่อรองรับการเปลี่ยนแปลงที่อาจเกิดขึ้น  
2) การบรหิารจดัการวัคซนีไข้หวดัใหญ่ของ สปสช. และกรม คร. ควร
บูรณาการในการจัดซื้อและกระจายร่วมกัน เพื่อเพิ่มอ�านาจในการ 
ต่อรองราคา รวมทัง้ลดความผดิพลาดและความสบัสนของเจ้าหน้าที่ 
ผูป้ฏบิตังิานในพ้ืนท่ี 3) พฒันาระบบการจดัส่งวคัซีนให้มปีระสิทธภิาพ
เพื่อป้องกันความเสียหายที่อาจเกิดขึ้นระหว่างการขนส่ง โดยเฉพาะ
ตรวจสอบรายละเอียดข้อมูลโรงพยาบาล/หน่วยบริการในการจัดส่ง
วัคซีนให้ถูกต้องเพื่อลดความผิดพลาดในการจัดส่ง
 การบริหารจดัการวคัซนีทีใ่ช้ในภาวะฉกุเฉนิกรม คร. โดย สตร. 
เป็นผู้รับผิดชอบวัคซีนที่ใช้ในการระบาด เช่น วัคซีนไข้หวัดใหญ่เพื่อ
รองรบัการระบาดใหญ่ และวคัซนี dT เป็นต้น โดย สรต.จะจดัท�าแผน
ค�าของบประมาณประจ�าปี แผนจัดซื้อ ตลอดจนการบริหารคลังและ
กระจายวัคซีนไปยังคลังระดับอ�าเภอ และ สปสช. เป็นผู้รับผิดชอบ 
ในการจัดท�าแผนค�าของบประมาณประจ�าปี แผนจัดซ้ือชีววัตถุต้าน
พษิ และมอบให้ อภ.ท�าหน้าท่ีในการจัดซ้ือและบริหารคลัง แต่พบ
ว่ายังมีปัญหาอุปสรรคในการบริหารจัดการท่ีส�าคัญ ได้แก่ 1) ขาด
ระเบยีบพสัดทุีเ่อือ้ต่อการส�ารองวคัซนี โดยเฉพาะชวีวตัถตุ้านพิษ และ
ยาก�าพร้าเนือ่งจากชีววตัถตุ้านพษิมรีาคาสงู และทัง้ประเทศมจี�านวน
ทีส่�ารองไว้จ�ากดั และอตัราการใช้มน้ีอย13 2) ผูป้ฏบิตังิานในพืน้ทีข่าด
ความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับการบริหารจัดการวัคซีนและระบบลูกโซ ่
ความเยน็ เป็นต้น เพ่ือให้การบรหิารจดัการวคัซีนในกลุม่นีด้�าเนนิงานได้ 
อย ่างเป ็นระบบ หน่วยงานท่ีรับผิดชอบควรด�าเนินการดังนี้  
1) ร่างระเบยีบพัสดทุีเ่อือ้ต่อการส�ารองวคัซีน โดยเฉพาะชวีวตัถุต้านพษิ 
และยาก�าพร้า กรณีต้องท�าลายวัคซีน/ชีววัตถุต้านพิษที่หมดอายุโดย
ไม่ได้ใช้/ใช้ไม่หมด และ 2) ควรจดัอบรมให้ความรูเ้กีย่วกบัการบรหิาร
จัดการวัคซีนในกลุ่มนี้ และติดตามประเมินผลการปฏิบัติงานอย่าง 
ต่อเนื่อง เพื่อให้การบริหารจัดการวัคซีนมีประสิทธิภาพ

สรุปผลการศึกษา
 การบริหารจัดการวัคซีนท้ัง 3 กลุ่ม โดย 3 หน่วยงาน 

ท�าให้เกิดปัญหาทัง้ในด้านการจดัหา และการบรหิารคลงัส�ารองวัคซนี 
โดยเฉพาะการจัดซื้อวัคซีนชนิดเดียวกันของหน่วยงานท่ีต่างแยกกัน
ซือ้และส�ารองไว้ พบว่า ประมลูซือ้วคัซนีได้ในราคาทีแ่ตกต่างกนัจาก
ผู้ผลิตรายเดียวกัน รวมทั้งได้วัคซีนที่มีรุ่นการผลิต และวันหมดอายุ 
เดียวกันด้วย ซึ่งอาจท�าให้เกิดปัญหาวัคซีนหมดอายุโดยไม่ได้ใช้/ 
ใช้ไม่หมด เพ่ือให้การบรหิารจดัการวคัซีนทัง้ 3 กลุม่ ของประเทศไทย
มีประสิทธิภาพ หน่วยงานผู้รับผิดชอบหลัก คือ สปสช. กรม คร. และ

กองเศรษฐกิจสุขภาพและหลักประกันสุขภาพ ควรมีการบูรณาการ 
งบประมาณและจัดซื้อวัคซีนร่วมกัน (Pooled Procurement)14 
เพื่อให้ประชาชนทุกกลุ่มเป้าหมายที่อาศัยอยู่ในประเทศไทยทุกคน 
มีวัคซีนเพียงพอใช้ทั้งในภาวะปกติและภาวะฉุกเฉินที่มีการระบาด
ของโรคทีป้่องกันได้ด้วยวัคซนี และในอนาคต ควรต้องมกีองทนุวคัซนี 
เพือ่น�ามาใช้ในการจดัหาวคัซนีได้อย่างเพยีงพอ รวมทัง้วคัซนีชนดิใหม่ 
ที่จ�าเป็นจะต้องน�ามาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค และ 
เพื่อการชดเชยให้กับผู้ที่เกิดอาการภายหลังได้รับวัคซีน (Adverse 
Events Following. Immunization : AEFI)

การจัดหาวัคซีนบางชนิดที่มีโอกาสขาดแคลนเนื่องจากมี 
ผูผ้ลติน้อยราย และ/หรอืมคีวามต้องการใช้พร้อมกนัทัว่โลก เช่น วัคซนี 
MMR และวัคซีนโปลิโอชนิดฉีด (IPV) เนื่องจากวัคซีน IPV เป็นวัคซีน
ชนิดใหม่ที่เข้ามาในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ 
ราคาวคัซนีในตลาดค่อนข้างสงู ใช้เวลาสัง่ซือ้นาน และปรมิาณวคัซนี
ทั่วโลกมีจ�ากัด12 จึงควรจะต้องเปล่ียนวิธีการจัดหาเป็นการจัดหา
แบบล่วงหน้าหลายปี (Multi-year tender)10 รวมทั้งการจัดซื้อจาก
ผู้ผลิต และ/หรือผู้น�าเข้าหลายราย (Multi-suppliers)11 เพื่อลด
ปัญหาการขาดแคลนวัคซีนหากผู้ผลิตรายใดรายหนึ่งเกิดปัญหาใน
กระบวนการผลิต

ข้อจ�ากัดในการศึกษา
การศึกษาครั้งนี้ใช้วิธีการเก็บรวบรวมข้อมูล 2 วิธีคือ 1) การ

สัมภาษณ์และ 2) การส่งแบบสอบถามทางไปรษณีย์ ซึ่งมีข้อจ�ากัด
เกี่ยวกับการส่งแบบสอบถามทางไปรษณีย์ ท�าให้ได้ข้อมูลในบาง
ประเด็นไม่ครบถ้วน นอกจากนีไ้ม่ได้ท�าการศกึษาครอบคลมุหน่วยงาน
ทุกระดับในระบบการบริหารจัดการวัคซีน โดยขาดการเก็บข้อมูล 
จากหน่วยบริการลูกข่าย (รพสต. และศูนย์บริการสาธารณสุข) ท�าให้
ขาดข้อมูลการบรหิารจดัการด้านวคัซีนทีเ่ป็นตวัแทนจากหน่วยบรกิาร
และผู้ปฏิบัติงานในพื้นที่

กิตติกรรมประกาศ
คณะผู้วิจัยขอขอบคุณ ดร.นพ.จรุง เมืองชนะ ผู้อ�านวยการ

สถาบันวัคซีนแห่งชาติ ที่ได้สนับสนุนงบประมาณในการศึกษาวิจัย
ครั้งน้ี ขอขอบคุณ ภญ.ศิริรัตน์ เตชะธวัช ผู้อ�านวยการส�านักพัฒนา
นโยบายด้านวัคซีน และ รศ.ดร.ภญ.ชะอรสิน สุขศรีวงศ์ อาจารย์ท่ี
ปรึกษาโครงการวิจัยที่กรุณาให้ค�าแนะน�าและถ่ายทอดความรู้ และ
ประสบการณ์ในด้านระบบการบริหารจัดการวัคซีนของประเทศไทย 
ขอขอบคุณเจ้าหน้าที่ผู้ให้ข้อมูลจากหน่วยงานทั้งภาครัฐและเอกชน
ที่เกี่ยวข้องบริหารจัดการวัคซีนในส่วนกลาง ได้แก่ สปสช. อภ. 
กรม คร. บริษัทเอกชนที่ท�าโลจิสติกส์ด้านเวชภัณฑ์ และหน่วยงาน
ผู้รับผิดชอบบริหารจัดการวัคซีนในคลังวัคซีนระดับอ�าเภอ ได้แก่ 
รพศ./รพท./รพช. และโรงพยาบาลภาครัฐทุกสังกัดและเอกชนที่
อยู่ในเครือข่ายระบบหลักประกันสุขภาพที่อยู่ในเขต กทม. ท่ีกรุณา
ให้ข้อมูลที่เป็นประโยชน์และท�าให้การศึกษาวิจัยในครั้งนี้ส�าเร็จ
ลุล่วงไปด้วยดี
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Abstract

Objectives : To evaluate the quality of vaccine refrigerators at primary care units 
(PCU) and to improve the quality control of vaccine refrigerator temperatures.

Method : It was a quasi-experimental study; pre-post intervention descriptive design 
was studied. Computerized Transit temperature data loggers were used to monitor 
vaccine refrigerator temperatures at 19 PCU under the authority of Songkhla hospital. 
Data loggers, monitoring temperatures from -40 0C to +85 0C, were programmed to 
record every 30 minutes for 15 days. Percentage of frequency which temperatures 
were out of 2 - 8 0C range and maximum/minimum temperatures had been used 
for this evaluation. Results of the study were sent back to primary care units for 
adjustment. Post adjustment data were collected for assessment.

Result : Vaccine Refrigerators at PCU were household models, front-opening  
refrigerators. 16 units had one door opener refrigerators, 12 units had manual defrost  
function. Refrigerator ages average is 7.37 years. Before intervention, percentage 
of frequency, which temperatures were <2 0C and > 8 0C, was 13 .76 % and 2.03% 
(range 0% - 81% and 0% - 11.23% respectively). 19 units recorded temperatures 
below 2 0C and above 8 0C at one point. The lowest and highest temperatures 
recorded were 26.20 0C and -7 0C. 
 After assessment, 8 units required modifications and 11 units got new refrigerators. 
15 units had 2 doors refrigerator/freezer and 17 units had auto defrost function. 
Refrigerators age average was 2.68 years. Percentage of frequency, temperatures 
< 2 0C and > 8 0C, was 3.31% and 0.88% (range 0% - 51.48% and 0.88% - 5.34% 
respectively). 6 units had no out of range temperatures. The lowest and highest 
temperatures were -2.5 0C and 19 0C. The percentage of frequency was decreased 
in 18 units but not statistically significant. However, the lowest and highest  
temperatures was statistically significant decreased (p-value = 0.004, 0.013 respectively)

Conclusion : The study indicated that using data logger feedback can help maintain 
vaccine cold chain standard (2 - 8 0C). A data logger should be used continually 
to monitor temperature in a vaccine refrigerator.  

การส�ารวจอุณหภูมิตู้เย็นที่ใช้เก็บรักษาวัคซีน 
ในโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพระดับต�าบล 
เครือข่ายโรงพยาบาลสงขลา
THE EVALUATION OF VACCINE REFRIGERATOR TEMPERATURE SURVEY 
CONDUCTED BY PRIMARY CARE UNITS OF SONGKHLA HOSPITAL

อังคณา แซ่ว่อง ภม., สุจิตา กุลถวายพร* ภบ. สบ.
กลุ่มงานเภสัชกรรม โรงพยาบาลสงขลา

บทคัดย่อ

วัตถุประสงค์
 เพื่อประเมินคุณภาพของ
ตู้เย็นที่ใช้ในการเก็บรักษาวัคซีน
และใช้เป็นแนวทางในการปรบัปรงุ
คุณภาพตู้เย็นให้เหมาะสมในการ
เกบ็รกัษาคณุภาพวคัซนีตลอดเวลา

วิธีวิจัย 
 วิจัยเปรียบเทียบก่อน-หลัง 
ส�ารวจอุณหภูมิการเก็บวัคซีน
ในโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพ
ระดับต�าบล (รพ.สต.) ในเครือข่าย 
โรงพยาบาลสงขลา 19 แห่ง โดย
ใช้เครื่องบันทึกอุณหภูมิต่อเนื่อง 
เรียกว่า data logger รุ่น logtag 
(-40 to + 85 0C) บันทึกอุณหภูมิ
ในตู้เย็นทุก 30 นาที เป็นเวลา 15 
วัน ประเมินผล ร้อยละช่วงเวลาที่
อุณหภูมิต�่ากว่า 2 0C และสูงกว่า 
8 0C อุณหภูมิต�่าสุดและสูงสุด 
ส่งข้อมูลกลับพร้อมค�าแนะน�าให้ 
ปรับเปลี่ยนตู้เย็น บันทึกอุณหภูมิ
อีกคร้ังเปรียบเทียบข้อมูลก่อน - 
หลังโดยใช้สถติ ิpair t-test ทีร่ะดบั
ความเชื่อมั่น 95%
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ผลการวิจัย 
 ตูเ้ยน็เก็บวัคซนีของ รพ.สต. ทัง้ 19 แห่ง เป็นชนดิใช้ในครวัเรอืน  
มีอายุการใช้งานเฉลี่ย 7.37 ปี พบอุณหภูมิต�่าสุดและสูงสุด  
-7 0C และ 26.20 0C ช่วงเวลาทีอุ่ณหภมูติ�า่กว่า 2 0C และสงูกว่า 8 0C 
เฉลี่ยร้อยละ 13.76 และ 2.03 (ค่าต�่าสุด, สูงสุด คือ 0, 81 และ  
0, 11. 2 ตามล�าดับ) เมื่อส่งข้อมูลกลับ รพ.สต. 8 แห่งมีการปรับปรุง
ตู้เย็น และ รพ.สต. 11 แห่งเปลี่ยนตู้เย็นใหม่ท�าการวัดผลอีกครั้ง 
ใน รพ.สต. ทั้ง 19 แห่ง พบอุณหภูมิต�่าสุดและสูงสุด -2.5 0C และ 
19 0C เวลาที่อุณหภูมิต�่ากว่า 2 0C และสูงกว่า 8 0C เฉลี่ยร้อยละ 
3.31, 0.88 (ค่าต�่าสุด, สูงสุด คือ 0, 51.48 และ 0, 5.34 ตามล�าดับ) 
อุณหภูมิต�่าสุดและสูงสุดก่อนและหลัง แตกต่างกันอย่างมีนัยส�าคัญ 
(P value = 0.013, 0.04 ตามล�าดับ)        

บทสรุปและข้อเสนอแนะ
 การบันทึกอุณหภูมิตู ้เย็นอย่างต่อเน่ืองและส่งข้อมูลกลับ 
ท�าให้เกดิการปรบัเปลีย่นตูเ้ยน็และควบคมุอณุหภมูกิารเกบ็วคัซนีให้
อยู่ในช่วง 2 - 8 0C ได้ ควรก�าหนดให้ใช้ data logger ในตู้เย็นเก็บ
วัคซีน

ค�าส�าคัญ
วัคซีน การเก็บรักษา 

บทน�า
 การสร้างเสรมิภมูคิุม้กนัโรคด้วยวคัซนี (Expanded Program 
on Immunization, EPI) เป็นกลวิธีป้องกันโรคท่ีมีประสิทธิภาพ
สูงและคุ้มค่า ประเทศต่างๆ รวมถึงประเทศไทย ใช้การสร้างเสริม
ภมูคิุม้กนัโรคด้วยวคัซนีเป็นเครือ่งมอืส�าคญัในการป้องกนัและควบคุม
โรคติดต่อ เช่น วณัโรค โรคคอตบี ไอกรน บาดทะยกั ตบัอกัเสบชนดิบี 
หัด หัดเยอรมัน คางทูม ไข้สมองอักเสบเจอี ตั้งแต่ปี 25501 รวมถึง 
วัคซีนอื่นๆ ที่นอกเหนือจาก EPI ได้แก่ วัคซีนไข้หวัดใหญ่ตามฤดูกาล 
โรคบาดทะยกั โรคพิษสนุขับ้า ปัจจยัทีม่ผีลการสร้างเสรมิภมูคุ้ิมกนัโรค 
ได้แก่ คณุภาพวคัซนี ซึง่ขึน้อยูกั่บการจดัการตัง้แต่การผลติ ขนส่ง และ
การจดัการคงคลงัให้อยูใ่นสภาวะทีเ่หมาะสม โดยเฉพาะอณุหภมูกิาร
เก็บรักษา เนื่องจากวัคซีนเป็นชีววัตถุที่ต้องเก็บที่อุณหภูมิ 2 - 8 oC 
เสือ่มสภาพได้ง่ายเมือ่เกบ็ในอณุหภมูทิีไ่ม่เหมาะสม โดยความแรงของ
วัคซีนอาจลดลงจนไม่สามารถกระตุ้นภูมิคุ้มกันหรือก่อให้เกิดอาการ
ไม่พึงประสงค์ได้ จึงจ�าเป็นที่จะต้องจัดเก็บในระบบลูกโซ่ความเย็น
อย่างถูกต้องและมีมาตรฐาน
 โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต�าบล (รพ.สต.) เป็นสถาน
บริการสาธารณสุขระดับต้นในการดูแลด้านสุขภาพแก่ประชาชน
ตามนโยบายของกระทรวงสาธารณสขุ หน้าทีส่�าคญัประการหนึง่ของ 
รพ.สต. ได้แก่ การสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคด้วยวัคซีน (Expanded 
Program on Immunization; EPI) เนือ่งจากเป็นกลวธิใีนการป้องกนั

โรคที่มีประสิทธิภาพสูงและคุ้มค่า การรักษาคุณภาพวัคซีนควรใช้
ระบบห่วงโซ่ความเย็น (Cold chain system)3 โดยมีการควบคุม
อณุหภมิูทัง้ในระหว่างการขนส่งและการเกบ็รักษา โรงพยาบาลสงขลา
ได้พัฒนาระบบห่วงโซ่ความเย็นในขั้นตอนของการขนส่งวัคซีนไปยัง 
รพ.สต.ในเครือข่าย และพบว่าสามารถควบคุมอุณหภูมิในระหว่าง
การขนส่งได้ดี โดยติดตามอุณหภูมิระหว่างขนส่งด้วยเครื่องบันทึก
อุณหภูมิต่อเนื่อง เรียกว่า data logger และพัฒนาการขนส่งตาม
มาตรฐานระบบลูกโซ่ความเย็น ผลการศึกษาพบว่า สามารถควบคุม
ความเย็นระหว่างขนส่งได้ดีขึ้น โดยการจัดกระติกบรรจุวัคซีนขนาด 
90 x 40 x 40 ซม. ใช้ ice pack 9 แท่ง แผ่นพลาสติกกั้น 1 ชั้น  
พบว่า อุณหภูมิสูงสุด 10.5 oC อุณหภูมิต�่าสุด 4.6 oC ออกนอกช่วง 
2 - 8 oC 12.04% เจ้าหน้าที่ผู้เกี่ยวข้องกับการขนส่งมีความรู้ ทักษะ
ในการท�างาน และสามารถเขียนเป็นขั้นการปฏิบัติงานที่ชัดเจนได ้ 
รวมทั้งช่วยประหยัดค่าใช้จ่าย แต่ไม่ได้ดูแลไปถึงการจัดเก็บวัคซีน  
ทีผ่่านมาพบปัญหาเกดิกับตูเ้ยน็เกบ็วคัซีนหลายครัง้ เช่น ระบบไฟฟ้า
ขัดข้อง ตู้เย็นเสียโดยไม่ทราบเนื่องจากไม่มีผู้ดูแลในวันหยุดราชการ
หรือตู้เย็นมีอายุการใช้งานนาน เป็นต้น

ดังนั้นกลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลสงขลาจึงได้จัดท�า
โครงการส�ารวจอณุหภมูติูเ้ยน็ของรพ.สต.ในเครือข่ายทัง้หมด 19 แห่ง 
เพือ่ประเมนิอณุหภมูใินตูเ้ยน็วคัซนี และประเมนิผลหลงัการปรบัปรงุ
ตู้เย็นในการเก็บวัคซีน 

วัตถุประสงค์การวิจัย
 เพือ่ประเมนิคณุภาพของตูเ้ยน็ทีใ่ช้ในการเกบ็รกัษาวคัซนีและ
ใช้เป็นแนวทางในการปรับปรุงคุณภาพตู้เย็นให้เหมาะสมในการเก็บ
รักษาคุณภาพวัคซีนตลอดเวลา

ขอบเขตการวิธีวิจัย 
 1. ขอบเขตด้านเนือ้หา ส�ารวจอณุหภมูติูเ้ยน็เกบ็วคัซนีโดยใช้ 
เครื่องบันทึกอุณหภูมิต่อเนื่อง เรียกว่า data logger รุ่น logtag  
(-40 to + 85 0C) บนัทกึอณุหภูมใินตู้เยน็ทกุ 30 นาท ีเป็นเวลา 15 วนั 
 2. ขอบเขตด้านสถานที่ ส�ารวจอุณหภูมิตู้เย็นเก็บวัคซีน 
ใน รพ.สต.เครือข่ายโรงพยาบาลสงขลา 19 แห่ง
 3. ขอบเขตด้านเวลา ระหว่างเดือน มกราคม 2554 - 
มิถุนายน 2554

วิธีด�าเนินการวิจัย
1. ชี้แจงให้สถานบริการรับทราบโครงการ
2. การเก็บข้อมูล ใช้เครื่องบันทึกอุณหภูมิต่อเน่ือง เรียกว่า 

data logger รุ่น logtag (-40 to + 85 0C) บันทึกอุณหภูมิในตู้เย็น
ทุก 30 นาที เป็นเวลา 15 วัน

3. ตดิตามอณุหภูมิของตูเ้ยน็เกบ็วัคซีนทีส่ถานบรกิารทกุแห่ง โดย
วาง data logger อย่างน้อย 15 วนั พร้อมทัง้ส�ารวจข้อมลูทัว่ไปของตูเ้ยน็
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4. สรุปผลของอุณหภูมิและแนวทางการแก้ไขปัญหากลับไปให้สถานบริการและผู้บริหารรับทราบ
5. ติดตามอุณหภูมิของตู้เย็นเก็บวัคซีนที่สถานบริการทุกแห่ง โดยวาง data logger ครั้งที่ 2
6. ประเมนิผล ร้อยละของจ�านวนครัง้ทีอ่ณุหภมิูต�า่กว่า 2 0C และสงูกว่า 8 0C อณุหภมูติ�า่สดุและสงูสดุ ส่งข้อมลูกลบัพร้อมค�าแนะน�า

ให้ปรับเปลี่ยนตู้เย็น บันทึกอุณหภูมิอีกครั้ง
7. วิเคราะห์ข้อมูล เปรียบเทียบข้อมูลก่อน - หลัง โดยใช้สถิติ pair t-test ที่ระดับความเชื่อมั่น 95%
8. สรุปผลการวิจัย

ผลการวิจัย 
 1. ตู้เย็นเก็บวัคซีนของ รพ.สต.ทั้ง 19 แห่ง เป็นชนิดใช้ในครัวเรือน มีอายุการใช้งานเฉลี่ย 7.37 ปี เป็นตู้เย็นฝาหน้า 1 ประตู 16 แห่ง 
การจัดวางตู้เย็นเป็นไปตามมาตรฐาน คือ ตั้งอยู่บนห้องที่แสงแดดส่องไม่ถึง ห่างจากฝาผนังอย่างน้อย 6 นิ้ว ไม่มีผ้าคลุมปิดบังการระบาย
ความร้อน หลังจากส่งข้อมูลกลับ รพ.สต. 8 แห่ง มีการปรับปรุงตู้เย็น และ รพ.สต. 11 แห่ง เปลี่ยนตู้เย็นใหม่ดังแสดงตารางที่ 1 

ตารางที่ 1 ข้อมูลทั่วไปเกี่ยวกับการเก็บรักษาวัคซีนในตู้เย็น

ข้อมูลการเก็บรักษา
ก่อนปรับปรุง

จ�านวน (ร้อยละ)
หลังปรับปรุง

จ�านวน (ร้อยละ)

จ�านวนสถานบริการ (แห่ง) 19 19

จ�านวนตู้เย็นที่เก็บวัคซีน (ตู้) 1 1

อายุการใช้งานเฉลี่ย (ปี) [ต�่าสุด, สูงสุด] 7.37 [3, 16] 2.89 [1, 6]

ขนาดตู้เย็นเฉลี่ย (ลูกบาศก์ฟุต) [ต�่าสุด, สูงสุด] 6 [4.5, 8] 7.47 [5, 8.5]

ชนิดประตูตู้เย็น

   - แบบฝาหน้า 1 ประตู 16 (84.21) 4 (21.05)

   - แบบฝาหน้า 2 ประตู 3 (15.79) 15 (78.95)

การจัดวางต�าแหน่งตู้เย็น

- ตั้งอยู่ในห้องหรือบริเวณที่แสงแดดส่องไม่ถึง 19 (100) 19 (100)

- ห่างจากฝาผนัง ทั้งด้านหลังและด้านข้างอย่างน้อย 6 นิ้ว 19 (100) 19 (100)

-  ไม่มีวัสดุ/ผ้าคลุมปิดบังการระบายความร้อนด้านข้าง 19 (100) 19 (100)

- บุโฟมที่ประตูตู้เย็น 17 (89.47) 19 (89.47)

ระบบละลายน�้าแข็งของตู้เย็น
          ระบบธรรมดา (กดปุ่มละลายน�้าแข็ง)
          ระบบอัตโนมัติ

12 (63.16)
7 (36.84)

2 (10.53)
17 (89.4)

 2. จากการติดตามอุณหภูมิการเก็บรักษาวัคซีนในตู้เย็นทั้ง 19 แห่ง ทุก 30 นาที เป็นเวลาอย่างน้อย 15 วัน พบว่า อุณหภูมิต�่าสุด 
-7 0C อุณหภูมิสูงสุด 26.20 0C ช่วงเวลาที่อุณหภูมิต�่ากว่า 2 0C และสูงกว่า 8 0C เฉลี่ยร้อยละ 13.76 และ 2.03 (ค่าต�่าสุด, สูงสุด คือ 0, 81 
และ 0, 11.2 ตามล�าดับ) จ�านวน รพ.สต.ที่อุณหภูมิตู้เย็นคือ ต�่ากว่า 2 0C มากกว่าร้อยละ 50 จ�านวน 5 แห่ง จาก 19 แห่ง เป็นตู้เย็นที่อายุ
การใช้งานมากกว่า 10 ปี แบบฝาหน้าประตเูดยีว ระบบละลายน�า้แขง็แบบธรรมดาใช้มอืกด แสดงว่าวคัซนีอยู่ในสภาพท่ีเยน็เกนิไป ซึง่จะมผีล 
ต่อวัคซีนที่ไวต่อความเย็นตามรายงานของ WHO5 ได้แก่ DTP-HB เป็นวัคซีนที่มีอะลูมิเนียมเป็นส่วนประกอบท�าให้มีโครงสร้างคล้ายเจล 
ซึ่งถูกท�าลายด้วยความเย็น มีจุดเยือกแข็งที่ - 0.5 0C โครงสร้างการแช่แข็งท�าให้ความแรงลดลงอย่างมีนัยส�าคัญ ช่วงเวลาที่อุณหภูมิตู้เย็น 
สงูกว่า 8 0C มากทีส่ดุคดิเป็นร้อยละ 11.23 น้อยทีส่ดุ ร้อยละ 0 พบในตูเ้ยน็รพ.สต. 5 แห่ง ซ่ึงจากรายงานความคงตวัของ WHO5 วคัซนี OPV, 
MMR ซึง่ไวต่อความเยน็มากทีส่ดุ จะคงสภาพได้หลายสปัดาห์ถงึหลายเดอืนเมือ่อยูใ่นอณุหภมู ิ20 - 25 0C ซึง่เกณฑ์มาตรฐาน รพ.สต. เรือ่งวคัซนี
ก�าหนดให้เบิกวัคซีนได้ทุกเดือน และให้ส�ารองวัคซีนไม่เกิน 1.25 เดือน จากจ�านวนเป้าหมายเด็กที่จะรับวัคซีนในแต่ละเดือน ท�าให้วัคซีน
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ไม่เหลือคงค้างนานกว่า 2 เดือน แสดงให้เห็นว่าอุณหภูมิเย็นเกินไป 
เป็นปัญหาส�าหรับการเกบ็รกัษาวคัซนีในตูเ้ยน็ของสถานบรกิารมากกว่า
ร้อนเกินไป สอดคล้องกับการศึกษาของศิริรัตน์และคณะซึ่งติดตาม
อณุหภูมขินส่งและเกบ็รกัษาวคัซนี 43 เส้นทาง พบว่า การขนส่งและ
การเกบ็รักษามอีณุหภมูติ�า่กว่า 0 oC (sub-zero temperature) ร้อยละ 
74.4 และอุณหภูมิสูงกว่า 22 oC ร้อยละ 11.6 โดยในการขนส่งจาก
คลังส่วนกลางไปคลังเขต ร้อยละ 8.3 คลังเขตไปคลังจังหวัดร้อยละ 
8.3 คลังจังหวัดไปคลังอ�าเภอร้อยละ 37.5 และคลังอ�าเภอไป 
สถานอีนามยัร้อยละ 7 การเกบ็วคัซนีในคลงัแต่ละระดับ พบอณุหภมูิ
ต�า่กว่า 0 oC โดยพบในคลงัจังหวดัร้อยละ 50.0 คลงัอ�าเภอร้อยละ 29.2 
สถานอีนามยัร้อยละ 27.9 อณุหภมูสิงูกว่า 22 oC พบในสถานอีนามยั
ร้อยละ 7 และคลังอ�าเภอร้อยละ 4.26 องค์การอนามัยโลกแนะน�า 
ให้ติดตามอุณหภูมิระหว่างการขนส่งและการเก็บรักษาวัคซีน 
ด้วยเครือ่งมอืท่ีเรียกว่า data logger ซึง่บนัทกึอณุหภมูอิย่างต่อเนือ่ง
ตามช่วงเวลาที่ก�าหนด ท�าให้ทราบได้ว่าวัคซีนอยู่ในอุณหภูมิใดบ้าง 
ณ เวลาใด5

กราฟที่ 1 แสดงการกระจายอุณหภูมิตู้เย็นในรพ.สต. 19 แห่ง 
ก่อนปรับเปลี่ยน

 3. หลงัจากนัน้คลงัยาได้สรุปกราฟอณุหภมูแิจ้งให้สถานบรกิาร
ทกุแห่ง เพ่ือให้มกีารปรบัเปลีย่นตูเ้ยน็ให้อยูใ่นสภาพทีเ่หมาะสม และ
รายงานผูบ้ริหารให้ทราบเพือ่ด�าเนินการ เกิดการเปลีย่นแปลง คือ

A. ท�าให้ รพ.สต. 11 แห่งขอซ้ือตู้เยน็ใหม่ โดยบางแห่งเสนอ

ซื้อตู้เย็นใหม่ทดแทน บางแห่งได้รับการสนับสนุนจาก 

ส�านกังานประกนัสขุภาพแห่งชาต ิ(สปสช.) เป็นระบบละลาย 

น�า้แขง็อัตโนมติั เป็นแบบ 2 ประตู แยกช่องแช่แขง็ออก 

โดยให้ทุกแห่งปรับตู้เย็นให้ตรงกับมาตรฐานตู้เย็นเก็บ

วัคซีน 

B. รพ.สต.แห่งอื่นๆ ไม่ได้ซื้อใหม่ แต่ได้ปรับปรุงสภาพ 

ได้แก่ บุโฟมทีป่ระตตูู้เยน็ (2 แห่ง สระเกษและกโุบว์) 

ปรบั thermostat ให้สูงขึน้ (2 แห่ง ได้แก่ ชลาทศัน์และ

เขารปูช้างสาขา 1 โดยผ่านการทดสอบโดยวาง data 

logger (logtag) จากคลงัยาเพือ่ให้ได้อณุหภมูทิีเ่หมาะสม

ก่อนน�าวคัซนีมาวางตามปกต ิส่วนอกี 5 แห่ง ได้แก่ รพ.สต.  

สวนเรยีน เตาหลวง พาณชิย์สร้างสขุ ชลาทศัน์ เขารปูช้าง 

สาขา 2 ได้เน้นย�า้การดแูลตูเ้ยน็ บนัทกึอณุหภูมวินัละ 2 ครัง้  

และปฏิบตัติามเกณฑ์มาตรฐานอย่างต่อเนือ่ง

 4. เมื่อทดสอบวาง data logger อีกครั้ง พบอุณหภูมิต�่าสุด 
-2.5 0C อุณหภูมิสูงสุด 19 0C เวลาที่อุณหภูมิตู้เย็นต�่ากว่า 2 0C มาก
ที่สุดคิดเป็นร้อยละ 51.48 น้อยที่สุด ร้อยละ 0 ช่วงเวลาที่อุณหภูมิ 
ตู้เย็นสูงกว่า 8 0C มากที่สุดคิดเป็นร้อยละ 5.34 น้อยที่สุด ร้อยละ 
0.88 โดยพบว่าตู้เย็นใน รพ.สต. 6 แห่ง อุณหภูมิอยู่ในช่วง 2 - 8 0C 
ตลอดเวลาทีศึ่กษา และพบว่า รพ.สต.ทกุแห่ง มช่ีวงเวลาทีอ่ณุหภมูอิยู่
นอกช่วง 2 - 8 0C น้อยกว่าบนัทกึครัง้แรก แต่ทีน่่าสงัเกต คอื ม ีรพ.สต.
แห่งหนึ่ง พบว่า อุณหภูมิหลังปรับเปลี่ยนอยู่นอกช่วงร้อยละ 51.48 
มากกว่าช่วงก่อนการศึกษา จากการไปตรวจสอบที่สถานบริการ 
พบว่าเป็นตูเ้ยน็เดมิ ระบบละลายน�า้แขง็ธรรมดา 1 ประตแูบบฝาหน้า 
แต่มีการปรับ Thermostat ที่ระดับ 3 จึงแนะน�าให้ปรับที่ระดับ 2 
และวาง data logger เพื่อตรวจสอบอุณหภูมิอีกครั้ง

กราฟที่ 2 แสดงการกระจายอุณหภูมิตู้เย็นในรพ.สต. 19 แห่ง  
หลังปรับเปลี่ยน

Temperature groups of refrigerator before intervention

Temperature groups of refrigerator after intervention
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กราฟที่ 3 แสดงอุณหภูมิสูงสุดก่อนและหลังการศึกษา

กราฟที่ 4 แสดงอุณหภูมิต�่าสุดก่อนและหลังการศึกษา
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ตารางที่ 2 เปรียบเทียบความแตกต่างของค่าอุณหภูมิที่วัดได้ก่อนและหลังการศึกษา (19 แห่ง)

ก่อนปรับปรุง
Mean ± SD (min, max)

หลังปรับปรุง
Mean ± SD

P value

ร้อยละจ�านวนครั้งที่อุณหภูมิ 
< 2 0C

13.76 ± 25.26 (0, 81) 3.31 ± 11.83 (0, 51.48) 0.141

ร้อยละจ�านวนครั้งที่อุณหภูมิ 
> 8 0C

2.23 ± 3.51 (0, 11.23) 0.88 ± 1.63 (0, 5.34) 0.172

ร้อยละจ�านวนครั้งที่อุณหภูมิ 
< 2 , > 8 0C

19.89 ± 30.96 (0.06, 94.84) 4.49 ± 11.70 (0, 51.48) 0.072

อุณหภูมิสูงสุด 13.67 ± 5.20 (5.50, 26.20) 9.97 ± 3.84 (5.70, 19.00) 0.013*

อุณหภูมิต�่าสุด 0.20 ± 3.09 (-7.00, 4.20) 2.28 ± 1.70 (-2.50, 4.20) 0.004*

 จากตารางที่ 2 พบว่า ค่าเฉลี่ยของร้อยละจ�านวนครั้งที่บันทึกอุณหภูมิได้ต�่ากว่า 2 0C (3.31 ± 11.83) หลังการปรับเปลี่ยนลดลงจาก 
คร้ังแรก (13.76 ± 25.26) ค่าเฉลีย่ของร้อยละจ�านวนครัง้ทีบ่นัทึกอณุหภูมไิด้สงูกว่า 8 0C (0.88 ± 1.63) หลังการปรับเปลีย่นลดลงจากคร้ังแรก 
(2.23 ± 3.51) แต่ไม่พบว่ามีนัยส�าคัญทางสถิติ อุณหภูมิสูงสุดเฉล่ีย (13.67 ± 5.2 0C, 9.97 ± 3.84 0C) ตามล�าดับ และต�่าสุดเฉลี่ย 
(0.2 ± 3.09 0C, 2.28 ± 1.70 0C) ที่วัดได้ทั้งสองครั้ง พบว่า มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส�าคัญ (P = 0.013 และ 0.004 ตามล�าดับ) แสดงว่า  
การควบคุมอุณหภูมิในตู้เย็นของ รพ.สต. ดีขึ้น ซึ่งอาจจะเกิดการส่งข้อมูลอุณหภูมิให้ รพ.สต. พร้อมทั้งให้ค�าแนะน�าส่งผลให้การควบคุม
อณุหภูมขิองตูเ้ยน็ดข้ึีน ทัง้ในเรือ่งของการเห็นความส�าคัญของผูบ้ริหารในการทีจ่ะเปล่ียนตูเ้ยน็ในกรณอีณุหภมูไิม่เหมาะสม หรอืการตรวจสอบ
สภาพตู้เย็นสม�่าเสมอของเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบด้วย

วิจารณ์ผลวิจัย
 การศึกษานี้เป็นการศึกษาเพื่อประเมินคุณภาพของตู้เย็นที่ใช้ในการเก็บรักษาวัคซีนเป็นการวิจัยเปรียบเทียบก่อน - หลัง เพื่อ

ประเมินและปรับปรุงคุณภาพของตู้เย็นเก็บวัคซีนให้เหมาะสมโดยส�ารวจอุณหภูมิการเก็บวัคซีนในโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพระดับต�าบล 
(รพ.สต.) ในเครือข่ายโรงพยาบาลสงขลา 19 แห่ง โดยใช้เครื่องบันทึกอุณหภูมิต่อเนื่อง เรียกว่า data logger รุ่น logtag  (-40 to + 85 0C) 
บันทึกอุณหภูมิในตู้เย็นทุก 30 นาที เป็นเวลา 15 วัน ประเมินผล ร้อยละช่วงเวลาที่อุณหภูมิต�่ากว่า 2 0C และสูงกว่า 8 0C อุณหภูมิต�่าสดุ
และสงูสุด ส่งข้อมลูกลบัพร้อมค�าแนะน�าปรับเปลีย่นตู้เยน็ บนัทกึอณุหภมูอิกีครัง้ ผลการศกึษา พบว่า ตู้เยน็เก็บวคัซนีเป็นชนดิใช้ในครวัเรอืน  
อายกุารใช้งานเฉลีย่ 7.37 ปี  พบอุณหภมูติ�า่สุด และสงูสดุ -7 0C และ 26.20 0C ช่วงเวลาทีอ่ณุหภูมติ�า่กว่า 2 0C และสงูกว่า 8 0C เฉลีย่ร้อยละ 
13.76 และ 2.03 (ค่าต�่าสุด, สูงสุด คือ 0, 81 และ 0, 11.2 ตามล�าดับ) เมื่อส่งข้อมูลกลับ เกิดการปรับปรุงตู้เย็น 8 แห่ง และเปลี่ยนตู้เย็น  
11 แห่ง อายุการใช้งานเฉลี่ย 2.68 ปี วัดผลอีกครั้ง พบอุณหภูมิต�่าสุดและสูงสุด -2.5 0C และ 19 0C เวลาที่อุณหภูมิต�่ากว่า 2 0C และสูงกว่า 
8 0C เฉลี่ยร้อยละ 3.31, 0.88 (ค่าต�่าสุด, สูงสุด คือ 0, 51.48 และ 0, 5.34 ตามล�าดับ) พบ 6 แห่ง อุณหภูมิอยู่ในช่วง 2 - 8 0C ตลอดเวลา
ที่ศึกษา และ 18 แห่ง พบเวลาที่อุณหภูมิอยู่นอกช่วง 2 - 8 0C น้อยกว่าครั้งแรก แต่ไม่แตกต่างกันทางสถิติ แต่อุณหภูมิต�่าสุดและสูงสุดก่อน
และหลัง แตกต่างกันอย่างมีนัยส�าคัญ (P value = 0.013, 0.04 ตามล�าดับ)    

จ�านวนครั้งที่บันทึกอุณหภูมิได้ต�่ากว่า 2 0C เฉลี่ยร้อยละ 13.76  และสูงกว่า 8 0C เฉลี่ยร้อยละ 13.76 และ 2.03 (ค่าต�่าสุด, สูงสุด คือ 
0, 81 และ 0, 11.2 ตามล�าดับ) ดังแสดงในกราฟที่ 1 อุณหภูมิต�่าสุดที่ -7 °C และสูงสุดที่ 26.20 0C ดังกราฟที่ 3 เมื่อส่งข้อมูลกลับ รพ.สต. 
8 แห่งมีการปรับปรุงตู้เย็น และรพ.สต. 11 แห่งเปลี่ยนตู้เย็นใหม่ ท�าการวัดผลอีกครั้งใน รพ.สต. ทั้ง 19 แห่ง จ�านวนครั้งที่บันทึกอุณหภูมิได้
ต�่ากว่า 2 0C และสูงกว่า 8 0C เฉลี่ยร้อยละ 3.31, 0.88 (ค่าต�่าสุด, สูงสุด คือ 0, 51.48 และ 0, 5.34 ตามล�าดับ) ดังแสดงในกราฟที่ 2 พบ
อุณหภูมิต�่าสุดที่ -2.5 0C และสูงสุดที่ 190C ดังกราฟที่ 4

ดังนั้นการบันทึกอุณหภูมิตู้เย็นอย่างต่อเน่ืองและส่งข้อมูลกลับ ท�าให้เกิดการปรับเปลี่ยนตู้เย็นและควบคุมอุณหภูมิการเก็บวัคซีน 
ให้อยู่ในช่วง 2 - 8 0C ได้ ควรก�าหนดให้ใช้ data logger ในตู้เย็นเก็บวัคซีน และใช้เป็นแนวทางในการปรับปรุงคุณภาพตู้เย็นให้เหมาะสม 
ในการเก็บรักษาคุณภาพวัคซีนตลอดเวลา
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สรุปและข้อเสนอแนะ
การบันทึกอุณหภูมิตู้เย็นอย่างต่อเนื่องและส่งข้อมูลกลับ ท�าให้

เกิดการปรับเปลี่ยนตู ้เย็นและควบคุมอุณหภูมิการเก็บวัคซีนให้อยู ่
ในช่วง 2 - 8 0C ได้ ตามมาตรฐานลูกโซ่ความเย็นควรมีการก�าหนด
ให้มีการใช้เคร่ืองบันทึกอุณหภูมิอย่างต่อเนื่องในตู้เย็นเก็บวัคซีนควร
ก�าหนดให้ใช้ data logger ในตู้เย็นเก็บวัคซีนเพื่อติดตามอุณหภูมิ
ในการเก็บรักษาวัคซีนต่อเนื่องได้ตลอดเวลา เพื่อประกันคุณภาพ
วัคซีนก่อนถึงผู ้รับบริการ นอกจากน้ีหากเกิดกรณีตู ้เย็นเก็บวัคซีน
เกิดปัญหาจะช่วยให้สามารถประเมินได้ว่าวัคซีนอยู ่ในสภาวะที่ไม่
เหมาะสมนานเท่าไร เพื่อใช้เป็นข้อมูลในการบริหารจัดการเพื่อลด 
ความสูญเสียของวัคซีน ปัจจัยส�าคัญท่ีท�าให้ระบบเก็บรักษาวัคซีน 
ดีขึ้น เกิดจากการประสานงานที่ดีของเภสัชกรรมกับ รพ.สต. ผู้บริหาร
โรงพยาบาล รพ.สต. เห็นความส�าคัญของตู้เย็นจัดเก็บวัคซีน การแจ้ง
ผลบันทึกอุณหภูมิทุกเดือนอย่างต่อเนื่อง ท�าให้เจ้าหน้าที่รพ.สต.เกิด
ความตื่นตัวในการควบคุมอุณหภูมิวัคซีน การดูแลตู้เย็น คิดแก้ปัญหา
ร่วมกัน มีการปรับแก้ไขได้ทันเวลา จนท�าให้อุณหภูมิตู้เย็นเหมาะสม 
ในการเก็บรักษาวัคซีน การใช้ data logger เพื่อติดตามอุณหภูมิเป็น
ประโยชน์อย่างยิ่งต่อการพัฒนาระบบลูกโซ่ความเย็น งานวัคซีน เพราะ
ท�าให้ตดิตามอณุหภมูไิด้ตลอดช่วง  หากเกดิเหตกุารณ์ไฟดบั ไฟตก ตูเ้ยน็
เสยี จะท�าให้สามารถประเมินได้ว่าวัคซนีอยูใ่นอณุหภมูนิอกช่วง 2 - 8 0C 
นานเท่าไร ยงัสามารถน�ามาใช้ได้อกีหรอืไม่ ลดความสญูเสยีของวคัซนีได้

ข้อเสนอเพื่อการพัฒนาต่อไป
 ขยายไปสู่การพัฒนาระบบการจัดการอุณหภูมิของตู้เย็น

เหมาะสมในการเก็บรักษาวัคซีน และยาอื่นๆ ในโรงพยาบาลทุกจุด 
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การศึกษาความคลาดเคลื่อนทางยาโดยวิธีวิเคราะห์
ความสอดคล้องต่อเนื่องทางยาของผู้ป่วยนัดรับยา 
ต่อเนื่องโรคเบาหวานและความดันโลหิตสูงที่ถูกจ�าหน่าย
กลับบ้านและมีการปรบัเปล่ียนยาของโรงพยาบาลแสวงหา 
จังหวัดอ่างทอง

นางสาวณีรนันท์ วีระพล  ภ.บ., ภ.ม. (เภสัชกรรมชุมชุน)

บทคัดย่อ
 
 การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาชนิด ความ
รนุแรง และสาเหตุของการเกดิความคลาดเคลือ่นทางยา 
โดยศึกษาความคลาดเคลือ่นทางยาสะสม (Case series) 
ในผูป่้วยนัดรบัยาต่อเนือ่งโรคเบาหวานและโรคความดนั
โลหิตสงูทีถ่กูจ�าหน่ายกลบับ้านและมกีารปรบัเปลีย่นยา
ของโรงพยาบาลแสวงหา จังหวัดอ่างทอง โดยใช้วิธีการ
วิเคราะห์ความสอดคล้องต่อเนื่องทางยา (Medication 
Reconciliation) ในการตรวจสอบความคลาดเคลื่อน
ทางยา ซ่ึงมี 3 ข้ันตอนหลัก ได้แก่ 1. ขั้นตอนการ
รวบรวมประวัติการใช้ยาเพื่อสร้างรายการยาท่ีสมบูรณ์
ของผู้ป่วย (Verification) 2. ขั้นตอนการตรวจสอบ
ความถูกต้องของรายการยาและขนาดยาท่ีบันทึก เพื่อ
ให้เหมาะสมกับผู้ป่วย (Clarification) และ 3. ขั้นตอน
การเปรียบเทียบรายการยาที่ผู้ป่วยเคยได้รับกับค�าสั่ง
ใช้ยาของแพทย์ (Reconciliation) ท�าการศึกษาโดยใช้
แบบบันทึกการติดตามความสอดคล้องต่อเนื่องทางยา 
(Reconciliation form) ท�าการเก็บข้อมูลตั้งแต่เดือน 
มกราคม ถึงเดือนมิถุนายน พ.ศ. 2560

บทความ :

 จากการติดตามผู้ป่วยที่นัดรับยาต่อเนื่องโรค
เบาหวานและโรคความดันโลหิตสูงที่ถูกจ�าหน่าย 
กลับบ้านและมีการปรับเปลี่ยนยา จ�านวน 140 คน 
พบความคลาดเคลื่อนทางยาทั้งหมด 24 เหตุการณ์ 
คดิเป็นร้อยละ 17.14 โดยพบความคลาดเคลือ่นทางยา 
จ�านวน 17 เหตกุารณ์ คดิเป็นร้อยละ 70.84 ในขัน้ตอน 
การเปรียบเทียบรายการยาที่ผู ้ป ่วยเคยได ้ รับกับ 
ค�าสั่งใช้ยาของแพทย์ (Reconciliation) ข้ันตอนการ
รวบรวมประวัตกิารใช้ยาเพือ่สร้างรายการยาท่ีสมบรูณ์ของ
ผูป่้วย (Verification) พบเหตกุารณ์ทีม่คีวามคลาดเคลือ่น 
ทางยาเกิดข้ึนจ�านวน 5 เหตกุารณ์ คดิเป็นร้อยละ 20.83 
และข้ันตอนการตรวจสอบความถูกต้องของรายการยา 
และขนาดยาที่ บันทึก เพื่อให้เหมาะสมกับผู ้ป ่วย  
(Clarification) พบน้อยท่ีสุด จ�านวน 2 เหตุการณ์ 
คดิเป็นร้อยละ 8.33 สาเหตุของการเกิดความคลาดเคล่ือน
ทางยาโดยวิธีการวิเคราะห์ความสอดคล้องต่อเนื่อง 
ทางยาท้ัง 3 ข้ันตอน พบว่า สาเหตุส่วนใหญ่เกิดจาก 
การไม่ทราบว่ามีการเปลี่ยนแปลงยา จ�านวน 18 
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เหตกุารณ์ คดิเป็นร้อยละ 75.00 การรบัภาระงานในปริมาณมาก 
และการคัดลอกประวัติการใช้ยาที่ไม่เป็นปัจจุบันมาใช้ จ�านวน 
16 เหตุการณ์ คิดเป็นร้อยละ 67.67 เท่ากัน เกิดจากลายมือ
อ่านยากหรือเขียนไม่ครบสมบูรณ์ในการสรุปยากลับบ้านทั้งใน
ประวัติการใช้ยาผู้ป่วยในและเวชระเบียนผู้ป่วยนอก จ�านวน 
15 เหตุการณ์ คิดเป็นร้อยละ 62.50 ล�าดับถัดมา คือ การไม่มี
การส่งข้อมูลหรือมีแต่เข้าข้อมูลเพ่ือน�าไปใช้นั้นยุ่งยากซับซ้อน
พบจ�านวน 14 เหตุการณ์ คิดเป็นร้อยละ 58.33 สาเหตุเกิดจาก
การเพิกเฉย ไม่สนใจ ข้ามเลยไป และการไม่ได้ทบทวนใบสั่งยา 
พบจ�านวน 12 เหตุการณ์ คิดเป็นร้อยละ 50.00 ผู้ป่วยรายใหม่
หรอืรักษาประจ�าทีโ่รงพยาบาลอ่ืนๆ จ�านวน 10 เหตกุารณ์ คดิเป็น 
ร้อยละ 41.67 การเขียนผิดหรือพิมพ์ฉลากยาผิด พบจ�านวน  
9 เหตุการณ์ คิดเป็นร้อยละ 37.50 ความไม่รอบคอบ เลินเล่อ 
พบจ�านวน 8 เหตุการณ์ คิดเป็นร้อยละ 33.33 ผู้ป่วยให้ข้อมูล 
ยาเดมิไม่ได้และไม่น�ายาเดมิมาด้วย พบจ�านวน 4 เหตกุารณ์ คดิเป็น 
ร้อยละ 16.67 ระบบการนัดหมายผู้ป่วยผิดพลาด พบจ�านวน  
3 เหตกุารณ์ คดิเป็นร้อยละ 12.50 ผูป่้วยไม่บอกแพทย์ว่าไม่มยีา
เหลอืหรือยาหมดก่อนนดั พบจ�านวน 2 เหตุการณ์ คิดเป็นร้อยละ 
8.33 และสุดท้าย ผู้ปฏิบัติงานไม่ได้รับการฝึกฝนที่เพียงพอ  
พบจ�านวน 1 เหตกุารณ์ คิดเป็นร้อยละ 4.17 ระดับความรนุแรงที ่
เกิดข้ึนของความคลาดเคลื่อนทางยาที่พบทั้งหมดเกิดในระดับ
ที่ไม่เป็นอันตราย เมื่อพิจารณาผลกระทบที่จะเกิดขึ้นกับผู้ป่วย 
หากไม่สามารถตรวจพบหรอืแก้ไขความคลาดเคลือ่นทางยาทีเ่กดิขึน้ 
ได้ก่อน อาจจะท�าให้มีโอกาสเกิดอันตรายต่อผู้ป่วยได้ จ�านวน  
2 เหตกุารณ์ สาเหตขุองการเกดิความคลาดเคลือ่นทางยาโดยวธิ ี
การวิเคราะห์ความสอดคล้องต่อเน่ืองทางยาท้ัง 3 ขัน้ตอน พบว่า 
สาเหตุส่วนใหญ่เกิดจากการไม่ทราบว่ามีการเปลี่ยนแปลงยา 
จ�านวน 18 เหตุการณ์ คิดเป็นร้อยละ 75.00 การรับภาระงาน
ในปรมิาณมาก และการคดัลอกประวติัการใช้ยาทีไ่ม่เป็นปัจจบัุน
มาใช้ จ�านวน 16 เหตุการณ์ คิดเป็นร้อยละ 67.67 ซึ่งการใช้ 
กระบวนการตดิตามความสอดคล้องต่อเนือ่งทางยาในการตรวจสอบ 
ความคลาดเคลื่อนทางยาในช่วงรอยต่อของผู ้ป่วยนัดรับยา 
ต่อเนื่องโรคเบาหวานและโรคความดันโลหิตสูงที่ถูกจ�าหน่าย
กลับบ้านและมีการปรับเปลี่ยนยานั้น กระบวนการดังกล่าวช่วย
ตรวจสอบแก้ไขปัญหา และป้องกันความคลาดเคลื่อนทางยาได้
ก่อนทีอั่นตรายจากความคลาดเคลือ่นทางยาจะเกดิขึน้กบัผูป่้วย 

บทน�า
 ความสอดคล ้องต ่อเนื่ องทางยา (Medicat ion  
Reconciliation) เป็นกระบวนการทีจ่ะให้ได้มาซึง่ข้อมูลรายการ
ยาทีใ่ช้ต่อเนือ่งก่อนเข้ารบัการรกัษาในโรงพยาบาลให้ได้สมบรูณ์
ทีส่ดุเท่าทีจ่ะสามารถท�าได้ในกรอบเวลาทีก่�าหนด ทัง้ชือ่ยา ขนาดยา 
วิธีรับประทานยา และวิธีการของการให้ยานั้นๆ เป็นฐานข้อมูล
ประวัติการใช้ยาที่เป็นปัจจุบันของผู้ป่วย เพื่อให้แพทย์พิจารณา 
ประกอบการสั่งใช้ยา เพื่อที่ผู้ป่วยจะได้รับยาที่เคยใช้อยู่อย่าง 
ต่อเนือ่งในทกุจดุทีผู่ป่้วยไปรบับรกิารในสถานพยาบาลจนกลบับ้าน 
ซึ่งจะช่วยป้องกันความคลาดเคลื่อนทางยา ณ จุดเปลี่ยนระดับ
การรักษาประกอบด้วย 3 ขั้นตอน ได้แก่ 1) การบันทึกรายการ
ยาท่ีผู้ป่วยใช้เป็นประจ�าก่อนเปลี่ยนระดับการรักษาให้สมบูรณ์
ที่สุด (Verification) 2) การทวนสอบความถูกต้องของรายการ
ยาท่ีบันทึกเพือ่ให้มัน่ใจว่ายาและขนาดยาท่ีผูป่้วยได้รบันัน้เหมาะสม 
(Clarification) และ 3) การเปรียบเทียบรายการยาเดิมที่ได ้
กับค�าสั่งใช้ยาของแพทย์ (Reconciliation) และการติดตาม
การเปลีย่นแปลงค�าสัง่ใช้ยาเพือ่ให้ผูป่้วยได้รบัยาอย่างเหมาะสม 
และบันทึกการเปลี่ยนแปลงในค�าสั่งใช้ยาพร้อมเหตุผล [1],[2],[3]  
กลุ่มงานเภสัชกรรมและคุ้มครองผู้บริโภคโรงพยาบาลแสวงหา 
ได้จัดให้มีการท�าความสอดคล้องต่อเนื่องทางยาในโรคเร้ือรัง
เพื่อเป็นส่วนหนึ่งของการรับรองคุณภาพตามข้อก�าหนดของ
สถาบนัรบัรองและพฒันาคณุภาพโรงพยาบาลในปี พ.ศ. 2549 [4]  
ตั้งแต่แรกรับจนถึงจ�าหน่ายและกลับมาเป็นผู้ป่วยนอกอีกครั้ง  
น�าไปสู่การศึกษาการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาของการ
ท�าความสอดคล้องต่อเนือ่งทางยาในผูป่้วยนอกรายกรณ ี เพือ่หา
ชนิด ความรุนแรงของการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาจาก
ผู้จ�าหน่ายกลับบ้านที่มีการปรับเปลี่ยน แล้วนัดติดตามที่งาน
บริการผู้ป่วยนอก เพื่อหาสาเหตุและแนวทางแก้ไข เพ่ือให้
ได้ข้อมูลเชิงลึกถึงสาเหตทุีแ่ท้จรงิในแต่ละกรณแีละวธิกีารแก้ไข
เพื่อสามารถปรับใช้ในการป้องกันไม่ให้เกิดซ�้า และประยุกต์ใช ้
ในการป้องกันกรณอีืน่ได้
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วัตถุประสงค์ของการวิจัย
 1. เพือ่ศกึษาชนดิและความรนุแรงของความคลาดเคลือ่น 
ทางยาโดยวิธีการวิเคราะห์ความสอดคล้องต่อเนื่องทางยา  
ในผูป่้วยทีม่กีารปรบัเปลีย่นยาตอนจ�าหน่ายออกจากโรงพยาบาล
และนัดรับยาต่อเนื่องที่งานผู้ป่วยนอก
 2. เพ่ือศกึษาสาเหตุของการเกิดความคลาดเคล่ือนทางยา
โดยวิธีวิเคราะห์ความสอดคล้องต่อเนื่องทางยา ในผู้ป่วยที่มีการ
ปรับเปลี่ยนยาตอนจ�าหน่ายออกจากโรงพยาบาลและนัดรับยา
ต่อเนื่องที่งานผู้ป่วยนอก
สมมติฐานของการวิจัย 
 มีความคลาดเคลือ่นทางยาในช่วงรอยต่อของการสัง่ใช้ยา
ในผูป่้วยทีม่กีารปรบัเปลีย่นยาตอนจ�าหน่ายออกจากโรงพยาบาล
และนัดรับยาต่อเนื่องที่งานผู้ป่วยนอก

ขอบเขตของการวิจัย
 การวจิยัครัง้นี ้ศกึษากบัผูป่้วยโรคเรือ้รงั 2 โรค คอื ผูป่้วย
ความดันโลหิตสูง และผู้ป่วยเบาหวานของโรงพยาบาลแสวงหา 
อ�าเภอแสวงหา จงัหวัดอ่างทอง โดยเป็นผูป่้วยทีม่กีารปรบัเปลีย่น
ยาตอนกลับบ้านและนัดติดตามการใช้ยาต่อเนื่องในช่วงระยะ
เวลา 6 เดือน ตั้งแต่เดือนมกราคม พ.ศ. 2560 ถึงเดือนมิถุนายน 
พ.ศ. 2560

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย 
 น�าไปพัฒนาระบบการสั่งยาในผู้ป่วยที่มีการนัดติดตาม
การใช้ยาต่อเน่ืองที่มีการปรับเปล่ียนยาหลังจากจ�าหน่าย
ออกจากโรงพยาบาล การศึกษาข้อผิดพลาดของการท�างาน
สอดคล้องต่อเนื่องทางยาของงานบริการผู้ป่วยนอกอย่างเป็น
ระบบโดยเภสัชกร จะช่วยป้องกันไม่ให้ผู้ป่วยได้รับอันตรายและ
ลดความคลาดเคลื่อนในการไม่ได้สั่งยาเดิมเพื่อเป็นแนวทาง
ให้ผู้ป่วยได้รับยาที่เหมาะสม ลดอันตรายและป้องกันไม่ให้เกิด
ความคลาดเคลื่อนทางยากับในการสั่งใช้ยาในรอยต่อของการ
รักษาที่สามารถป้องกันได้ และแก้ไขปัญหาได้ทันก่อนที่จะเกิด
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์กับผู้ป่วย 

1. ประชากร
ประชากรในการศึกษานี้ คือ ผู้ป่วยในกลุ่มโรคเรื้อรัง 

2 โรค คือ โรคเบาหวาน และโรคความดันโลหิตสูง ท่ีเข้ารับ
การรักษาตัวในโรงพยาบาลแสวงหาที่มีการปรับเปลี่ยนยาตอน
จ�าหน่ายกลับบ้าน และมีนัดติดตามกลับมารับยาต่อเนื่องโดยมา
เป็นผู้ป่วยนอกของโรงพยาบาลแสวงหา อ�าเภอแสวงหา จังหวัด
อ่างทอง

2. กลุ่มตัวอย่าง 
ในการศึกษาน้ี ศึกษาจากประชากรศึกษาทั้งหมดเป็น

เวลา 6 เดือน ตั้งแต่เดือนมกราคม พ.ศ. 2560 ถึงเดือนมิถุนายน 
พ.ศ. 2560

  2.1 เกณฑ์การคัดเลอืกกลุม่ตวัอย่างเข้าการ
ศึกษา (Inclusion criteria)

  ผู ้ป ่วยที่ เข ้ารับการรักษาในโรงพยาบาล
แสวงหาแล้วมีการปรับเปลี่ยนยาตอนกลับบ้านเมื่อเทียบกับ
ยาตอนแรกรับ หรือขณะรักษาตัวในโรงพยาบาลในผู้ป่วยโรค 
ความดันโลหิตสูงและผู ้ป ่วยเบาหวานทุกคนที่มีการใช้ยา 
ในกลุ่มต่อไปนี้ Antihypertensive, Anticoagulants, HRT,  
Electrolyte, Antiplatelet, Diuretics, Oral hypoglycemia 
agents, Antineoplastic, Inhalers, Seizure medication,  
Thyroid medications, Insulin, Antipsychotics/ 
antidepressants, Oral contraceptives, GI medications, 
Vitamin/iron, Hyperlipidemia agents

  2.2 เกณฑ์ในการคัดเลือกผู้ออกจากการ
ศึกษา (Exclusion criteria)

  ผูป่้วยทีถ่กูส่งต่อไปรบัยาทีอ่ืน่ หรอืผูป่้วยทีไ่ด้
รบัยาทีต้่องใช้ต่อเนือ่งในกลุม่ดังกล่าว แต่ไม่มรีายการยาในบญัชี
ยาโรงพยาบาลแสวงหา 

3. เครื่องมือ 
 เครื่องมือที่ใช้ในการศึกษาคร้ังนี้เป็นแบบบันทึก

ข้อมูลของกลุ่มตัวอย่างโดยแบ่งเป็นข้อมูล 2 แบบ ดังต่อไปนี้  
  3.1 แบบบนัทึกการตดิตามความสอดคล้อง

ต่อเนื่องทางยา (Reconciliation form)
  ประกอบไปด้วย ส่วนของข้อมูลผู้ป่วย ข้อมูล

ยาท่ีผู้ป่วยใช้ตอนเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล ขณะที่เข้า
รับการรักษา และจ�าหน่ายกลับบ้าน หากมีการเปลี่ยนแปลงการ
ใช้ยาในขัน้ตอนใดต้องระบเุหตผุลประกอบ ส่วนสดุท้ายเป็นส่วน
ของเภสัชกรที่รับผิดชอบในแต่ละขั้นตอนของการด�าเนินการ  
ใช้ส�าหรับบันทึกการสร้างข้อมูลยาตั้งแต่แรกรับเข้านอนใน 
โรงพยาบาล จ�าหน่ายกลับบ้าน มาตามนัด จนถึงรับยากลับบ้าน

  3.2 แบบรายงานความคลาดเคลื่อนทางยา
ของการติดตามความสอดคล้องต่อเนื่องทางยา

  ใช้บันทึกข้อมูลความคลาดเคลื่อนท่ีตรวจ
พบกรณีที่พบความแตกต่างของข้อมูลที่ได้รับยากลับบ้านกับ
ทุกข้อมูลรายการยาท่ีเภสัชกรสร้างขึ้นมาและบันทึก สถานะ
ของรายการยานัน้ ตรวจช่ือยา ความแรง วิธใีช้ จ�านวนเม็ด เพยีง
พอกับวันนัดในแบบบันทึกการติดตามความสอดคล้องต่อเนื่อง 
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ทางยา (Reconciliation form) ในฐานข้อมูลโปรแกรมงาน
บริการผู้ป่วยนอกส่วนของโปรแกรมจ่ายยาผูป่้วยในช่องทางการ
สือ่สารระหว่างหน่วยงาน และความแตกต่างของรายการยาส่วน
ท่ีแพทย์ไม่เจตนาทีจ่ะสัง่ใช้ในเวชระเบียนของผูป่้วยและในใบสัง่
ยา เป็นแบบกรอกข้อมลูทีใ่ห้ผู้ทีเ่กีย่วข้องในเหตุการณ์ทีเ่กิดความ 
คลาดเคลื่อนทางยา เป็นผู้ให้ข้อมูลและแสดงความคิดเห็นของ
ตัวเองในแบบรายงานความคลาดเคลื่อนทางยา ประกอบด้วย 

  ส่วนที่ 1 เป็นส่วนของข้อมูลผู ้ป่วยที่พบ
ความคลาดเคลือ่น ส่วนของเหตกุารณ์ทีเ่กดิขึน้ วนั เวลา สถานที ่
ผู ้เก่ียวข้องในเหตุการณ์ โดยการกรอกข้อมูลที่เป็นรหัสของ 
ผู้เกี่ยวข้องทั้งตัวผู้ป่วยและผู้ที่เกี่ยวข้องกับความคลาดเคลื่อนท่ี
เกิดขึ้น

  ส่วนที่ 2 เป็นส่วนของขั้นตอน ประเภท และ
ระดับความรุนแรงของความคลาดเคลื่อนทางยา เป็นแบบให้
เลือกตอบในหัวข้อ ขั้นตอนของการท�าความสอดคล้องต่อเนื่อง
ทางยาที่เกิดเหตุการณ์เป็นแบบให้เลือกตอบ โดยแต่ละข้อจะมี
ความหมายของขั้นตอนการติดตามความสอดคล้องต่อเนื่องทาง
ยา และประเภทความคลาดเคลื่อนที่พบเป็นแบบเลือกตอบที่
ตอบได้เพียงค�าตอบเดียว ส่วนระดับความรุนแรงของเหตุการณ์
ที่เกิดขึ้น ให้เลือกตามความเป็นจริงของเหตุการณ์ที่เกิดขึ้น  
จะมีระดับความรุนแรงวัดจากผลกระทบที่เกิดขึ้นกับตัวผู้ป่วย  
โดยแต่ละระดับจะมีความหมายที่ชัดเจนแสดงเพื่อช่วยในการ
ตัดสนิใจเลอืก และผลของระดบัความรนุแรงของความคลาดเคลือ่น
ทางยาทีอ่าจเกดิขึน้กับผูป่้วยหากไม่ได้รบัการแก้ไขหรอืตรวจพบ 
ก่อนที่จะถึงตัวผู้ป่วย เป็นการคาดการณ์ของผู้ที่ให้ข้อมูลถึง 
ผลกระทบทีเ่กิดขึน้กบัผูป่้วย เป็นแบบเลอืกตอบทีส่ามารถเลอืก
ได้เพียงค�าตอบเดียว 

  ส่วนที่ 3 เป็นส่วนของเหตุการณ์ที่เกิดข้ึน 
มสีาเหตแุละข้อเสนอแนะเพ่ือป้องกนัการเกดิความคลาดเคลือ่น
ทางยาน้ัน จะสอบถามถึงความคิดเห็นของผู ้ที่เกี่ยวข้องใน
เหตุการณ์ในการวิเคราะห์ปัญหาที่เกิดขึ้นให้เติมข้อมูลในส่วน
ของรายละเอยีดของเหตุการณ์เบ้ืองต้น สาเหตุอืน่ๆ ทีอ่ธบิายเพิม่
หรือเสริมรายละเอียดของสาเหตุที่ได้กล่าวไว้ข้างต้นให้ชัดเจน 
ยิง่ข้ึน พร้อมข้อเสนอแนะ วธีิการป้องกนัไม่ให้เกิดซ�า้ เป็นการให้ 
ข้อมูลตามข้อคิดเห็นของผู้ที่เกี่ยวข้องในเหตุการณ์ จากนั้นจะมี
การเก็บข้อมูลรวบรวมเพื่อหาค่าสถิติและสาเหตุที่แท้จริงต่อไป

4. การเก็บรวบรวมข้อมูล
จากแบบรายงานความคลาดเคลื่อนทางยาของการ

ติดตามความสอดคล้องต่อเนื่องทางยาเป็นแบบกรอกข้อมูล
ที่ให้ผู้ที่เกี่ยวข้องในเหตุการณ์ที่เกิดความคลาดเคลื่อนทางยา 
เป็นผู้ให้ข้อมูลและแสดงความคิดเห็นของตัวเองในแบบรายงาน
ความคลาดเคลื่อนทางยา แล้วน�ามารวบรวมทางสถิติต่อไป      

5. การวิเคราะห์ข้อมูล 
ข้อมูลความคลาดเคลื่อนทางยาที่รวบรวมได้จากการ

ตดิตามความสอดคล้องต่อเนือ่งทางยาในผูป่้วยโรคเบาหวานและ
ความดันโลหิตสูงจ�าหน่ายกลับบ้านและนัดรับยาต่อเนื่องที่งาน 
ผู้ป่วยนอก จะถูกน�ามาวิเคราะห์โดยใช้สถิติเชิงพรรณนาใน
ลักษณะของเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นโดยมีการวิเคราะห์ข้อมูล

  1) หาชนิดของความคลาดเคลื่อนที่เกิดขึ้นใน
แต่ละขั้นตอนของการท�าความสอดคล้องทางยา

  2) หาสาเหตุของความคลาดเคลื่อนที่เกิดขึ้น
ในแต่ละขั้นตอนของการท�าความสอดคล้องทางยา

ผลการวิจัย
 จากจ�านวนผู้ป่วยโรคเบาหวาน และโรคความดันโลหิต
สูงที่มีการเปลี่ยนแปลงยาตอนจ�าหน่ายกลับบ้านและนัดติดตาม 
ต่อเนื่องที่งานผู้ป่วยนอก กลุ่มประชากรในการศึกษานี้มีจ�านวน
ทัง้สิน้ 140 คน ผูป่้วยส่วนใหญ่ป่วยด้วยโรคความดนัโลหติสงู เป็น
เพศหญิงมากกว่าเพศชาย มีอายุส่วนใหญ่อยู่ระหว่าง 61 - 70 ปี 
และจ�านวนรายการยาส่วนใหญ่ที่ผู้ป่วยได้รับอยู่ระหว่าง 4 - 6 
รายการ โดยวธิกีารวเิคราะห์ความสอดคล้องต่อเนือ่งทางยา พบ
ความคลาดเคลื่อนจ�านวน 24 ราย คิดเป็นร้อยละ 17.14 และ
ไม่พบความคลาดเคลื่อนจ�านวน 140 ราย คิดเป็นร้อยละ 82.86 
 1) ชนดิและระดบัความรนุแรงของความคลาดเคลือ่นทาง
ยาทีพ่บในการศกึษาโดยวเิคราะห์ความสอดคล้องต่อเนือ่งทางยา
ในผู้ป่วยโรคเบาหวานและความดันโลหิตสูงที่มีการปรับเปลี่ยน
ยาตอนจ�าหน่ายออกจากโรงพยาบาลและนัดรับยาต่อเนื่องท่ี 
งานผูป่้วยนอกโดยวเิคราะห์จากแบบรายงานความคลาดเคลือ่น
ทางยา ชนิดของความคลาดเคลื่อนทางยาท่ีพบว่าเกิดมากที่สุด 
คือ การสั่งใช้ยาที่มีการก�าหนดให้หยุดใช้และการไม่ได้สั่งยาท่ี 
ผู้ป่วยควรได้รับ จ�านวน 8 เหตุการณ์ คิดเป็นร้อยละ 33.33 
รองลงมาคือ การคัดลอกค�าสั่งวิธีใช้ยาผิด จ�านวน 5 เหตุการณ์  
คดิเป็นร้อยละ 20.83 ชนดิของความคลาดเคลือ่นทีพ่บน้อยทีสุ่ด 
คือ การค�านวณปริมาณหรือจ�านวนผิดและการสั่งใช้ยาขนาดต�่า
เกินไป พบจ�านวนอย่างละ 1 เหตุการณ์ คิดเป็นร้อยละ 4.17 
ระดับความรุนแรงที่เกิดขึ้นของทั้งหมดเกิดในระดับที่ไม่เป็น
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อันตราย และพบความคลาดเคลื่อนทางยาระดับ B พบจ�านวน 
17 เหตุการณ์ คดิเป็นร้อยละ 70.83  เกดิขึน้มากทีสุ่ด และระดบั
ที่เกิดขึ้นน้อยที่สุดคือ ระดับ D พบจ�านวน 1 เหตุการณ์ คิดเป็น 
ร้อยละ 4.17 ของเหตกุารณ์ทัง้หมด ความหมายว่ามีความคลาดเคลือ่น
เกิดขึ้นกับผู ้ป่วยแล้ว แต่ไม่เป็นอันตรายต่อผู ้ป่วย แต่ยัง 
จ�าเป็นต้องมีการติดตามดูแลอาการของผู้ป่วยเพ่ิมเติม แสดง
ให้เห็นถึงระบบการจัดการความเสี่ยงด้านยาที่ป้องกันอันตราย
ไม่ให้เกิดขึ้นกับผู้ป่วยหรือถ้าเกิดความคลาดเคล่ือนทางยากับ 
ผูป่้วยแล้วให้มรีะดับความรนุแรงทีน้่อยทีส่ดุ ระดับความรนุแรงที่ 
สามารถป้องกนัได้ หมายถงึผลกระทบของเหตกุารณ์ความคลาดเคลือ่น 
ที่เราป้องกันไม่ให้เกิดหรือช่วยลดระดับความรุนแรงลง พบว่า 
ระดับความรุนแรงที่พบมากที่สุดที่อาจเกิดขึ้นหากไม่ได้รับ
การแก้ไข คือระดับ D มีโอกาสเกิดขึ้นสูงสุดถึง 19 เหตุการณ์  
คิดเป็นร้อยละ 79.17 และมโีอกาสเกดิความรนุแรงได้ถงึระดบั E 
จ�านวน 2 เหตุการณ์ คิดเป็นร้อยละ 8.33 ทุกความคลาดเคลื่อน
ทางยาที่เกิดขึ้นเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เราไม่ต้องการให้
เกิดขึ้นกับผู้ป่วย ดังนั้นหากเราสามารถป้องกันไม่ให้เกิดโดยการ
วิเคราะห์หาสาเหตทุีแ่ท้จรงิแล้วด�าเนินการแก้ไขให้ตรงจดุทีท่�าให้
เกิดความคลาดเคลือ่นทางยาเพ่ือให้เกดิความคลาดเคลือ่นทางยา
ลดลงจนถึงไม่เกิดขึ้นอีก
 2) สาเหตุของความคลาดเคลื่อนทางยาท่ีพบในการ
ศกึษาจากแบบรายงานความคลาดเคลือ่นทางยาการเปรยีบเทียบ 
รายการยาที่ผู ้ป ่ วยเคยได ้รับกับค�าสั่ ง ใช ้ยาของแพทย ์  
(Reconciliation) พบความคลาดเคลือ่นทางยามากทีส่ดุจ�านวน 
17 เหตุการณ์ คิดเป็นร้อยละ 70.84 ของความคลาดเคลื่อน
ทั้งหมด รองลงมาคือขั้นตอนการรวบรวมประวัติการใช้ยาเพื่อ
สร้างรายการยาทีส่มบรูณ์ของผูป่้วย (Verification) พบเหตกุารณ์  
ที่มีความคลาดเคลื่อนทางยาเกิดขึ้นจ�านวน 5 เหตุการณ์  
คดิเป็น ร้อยละ 20.83 และขั้นตอนการตรวจสอบความถูกต้อง
ของรายการยาและขนาดยาที่บันทึก เพื่อให้เหมาะสมกับผู้ป่วย 
(Clarification) พบน้อยที่สุด จ�านวน 2 เหตุการณ์ คิดเป็น 
ร้อยละ 8.33  

   2.1) รูปแบบของการเกิดในข้ันตอนการ
รวบรวมประวตักิารใช้ยาเพือ่สร้างรายการยาท่ีสมบูรณ์ของผู้ป่วย  
(Verification) เป็นชนิดคัดลอกค�าสั่งใช้ยาผิดและมีสาเหต ุ
ส่วนใหญ่เกดิจากไม่ได้ทบทวนใบสัง่ยาถงึ ร้อยละ 100 ล�าดบัรองลงมา  
คือ เขียนหรือพิมพ์ผิด คิดเป็นร้อยละ 80 ล�าดับต่อมาคือ ความ
ไม่รอบคอบเลินเล่อ และเป็นผู้ป่วยรายใหม่หรือรักษาประจ�าที่
โรงพยาบาลอืน่ๆ พบเท่ากนัคอื 3 ใน 5 เหตกุารณ์ คดิเป็นร้อยละ 
60 ส่วนในการรับภาระงานในปริมาณมากเกินไป พบ 2 ใน 5 
เหตกุารณ์ คดิเป็นร้อยละ 40 และน้อยทีส่ดุคอื ผูป้ฏบิติังานไม่ได้ 
รับการฝึกฝนที่เพียงพอ พบ 1 ใน 5 เหตุการณ์ คิดเป็น 
ร้อยละ 20
   2.2) ขั้นตอน Clarification คือ เหตุการณ์ที่
มีความคลาดเคลื่อนเกิดขึ้นแล้วผ่านกระบวน Verification และ
กระบวนการ Clarification มาแล้ว สาเหตขุองการเกดิส่วนใหญ่
เกิดจากไม่ได้ทวนใบสั่งยา ความไม่รอบคอบและเลินเล่อของ
ผู้ปฏิบัติงานเอง คือ ต้นเหตุของเหตุการณ์ความคลาดเคลื่อน 
ทั้งหมดที่เกิดขึ้น ส่วนการเขียนหรือพิมพ์ผิด จากขั้นตอน  
Verification แล้วตรวจสอบไม่พบหรอืจากทีผู่ป้ฏบัิตงิานไม่ได้รับ
การฝึกฝนที่เพียงพอ คิดเป็นร้อยละ 66.67 การรับภาระงานใน
ปริมาณมาก และลายมืออ่านยาก คิดเป็นร้อยละ 33.33
   2.3) สาเหตุการเกิดความคลาดเคล่ือน 
ส่วนใหญ่ในข้ันตอนของกระบวนการเปรยีบเทียบรายการยาทีผู่ป่้วย
เคยได้รบักบัค�าสัง่ใช้ยาของแพทย์ (Reconciliation) คอื ไม่ทราบ
ว่ามกีารเปลีย่นแปลงยา จ�านวน 21 เหตกุารณ์ คดิเป็นร้อยละ  
91.30 รองลงมาคอื การรบัภาระงานในปรมิาณมาก พบจ�านวน 13 
เหตุการณ์ คิดเป็นร้อยละ 56.52 การคดัลอกประวติัการใช้ยาทีไ่ม่
เป็นปัจจบัุนมาใช้ พบจ�านวน 12 เหตกุารณ์ คดิเป็นร้อยละ 52.17 
การอ่านลายมอืในเวชระเบียนอ่านยากและไม่สมบูรณ์ พบจ�านวน 
10 เหตกุารณ์ คดิเป็นร้อยละ 43.48 ไม่มกีารส่งข้อมลูหรือมีแต่ 
เข้าถึงยาก พบจ�านวน 9 เหตกุารณ์ คดิเป็นร้อยละ 39.13
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อภิปรายผล
 ความคลาดเคลื่อนทางยาโดยวิธีการวิเคราะห์ความ
สอดคล้องต่อเนื่องทางยาแล้วนัดรับยาต่อเน่ืองที่งานผู้ป่วยนอก
ของโรงพยาบาลแสวงหา พบว่า ความคลาดเคลื่อนท่ีเกิดขึ้น 
ร้อยละ 17.14  (24 ใน 140 ราย) ของกลุ่มผู้ป่วยโรคความดัน
โลหิตสูงและโรคเบาหวานที่มีการปรับเปลี่ยนยาตอนจ�าหน่าย
กลับบ้านแล้วนัดติดตามที่งานผู ้ป ่วยนอก ชนิดของความ 
คลาดเคลื่อนที่พบ คือ การสั่งใช้ยาท่ีมีการก�าหนดให้หยุดใช้
หรือระงับการใช้ช่ัวคราว ระดับความรุนแรงที่เกิดขึ้นอยู ่ใน
ระดับไม่เป็นอันตราย คือ มีความคลาดเคลื่อนเกิดขึ้น แต่ไม่เป็น
อันตรายต่อผู้ป่วย เนื่องจากความคลาดเคลื่อนยังไปไม่ถึงผู้ป่วย
พิจารณาภาพรวมของสาเหตุต่างๆ ที่มีผลต่อความคลาดเคลื่อน
ทางยาทั้งกระบวนการติดตามความสอดคล้องต่อเน่ืองทางยา
แล้วน้ันสามารถสรุปสาเหตุของการเกิดความคลาดเคลื่อนทาง
ยาจากความคิดเห็นที่เสนอมาในแต่ละขั้นตอนของการท�าความ
สอดคล้องต่อเนื่องทางยาได้ คือ 
  1) ขาดระบบการตรวจสอบหรือทวนซ�้าของข้อมูลที่
เป็นอิสระซึ่งกัน 
  2) ระบบของข้อมูลของผู ้ป่วยที่ยังไม่เป็นข้อมูล
ปัจจุบันในทุกคร้ังที่มีการเปลี่ยนแปลงในทุกจุดที่เกี่ยวข้องและ
สามารถน�าข้อมูลนั้นไปใช้งานได้ 
  3) ระบบการสื่อสารที่ถือว่าเป็นหัวใจหลักของการ
ท�างานเป็นทีม ขาดระบบสื่อสารการเชื่อมโยงของข้อมูลทั้ง
ระหว่างหน่วยงานภายในและภายนอกขององค์กรที่มีมาตรฐาน
ในรูปแบบแนวทางเดียวกัน
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ข้อเสนอแนะในการวิจัยต่อไป
 มีการน�าข้อเสนอแนะท่ีได้ไปปรับปรุงและพัฒนาระบบ
การท�างาน แล้วมีการศึกษาความคลาดเคลื่อนทางยาของการ
ท�าความสอดคล้องต่อเนือ่งทางยาต่อไป และมกีารศกึษาถงึภาระ
งานของเภสัชกรในการท�ากิจกรรมความสอดคล้องต่อเนื่องทาง
ยาในงานบรกิารผูป่้วยนอก เพือ่วเิคราะห์อตัราก�าลงัของเภสชักร
ทีเ่หมาะสมส�าหรบักจิกรรมลดความคลาดเคลือ่นทางยาของงาน
ผู้ป่วยนอก
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