
นิพนธ์ต้นฉบับ	 ว กรมวิทย พ 2558 ฉบับพิเศษ 3 : 312-322

312 วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ฉบับพิเศษ 3  กรกฎาคม - กันยายน 2558

การพัฒนาสูตรตำ�รับครีมกันแดดสำ�หรับแผนงาน
ทดสอบความชำ�นาญ

สุดธิดา  หมีทอง  และกมลลักษณ์  อินทรัศมี
ส�ำนักเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตราย  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข อ�ำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000

Accepted for publication, 17 June 2015

บทคัดย่อ  การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 น้ัน หน่วยงานที่ขอการรับรองจะต้อง 
มีข้อพิจารณาการเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการ (Proficiency Testing Program) ด้วย ส�ำนักเครื่องส�ำอาง
และวัตถุอันตราย กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้เร่ิมให้บริการทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการวิเคราะห์สารป้องกัน
แสงแดดในผลติภณัฑ์เครือ่งส�ำอางตัง้แต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2548 โดยน�ำตวัอย่างครมีและโลชัน่บ�ำรงุผวิจากท้องตลาดมาเตมิสาร
ส�ำคัญเป็นสารป้องกันแสงแดด 2 ชนิด ที่นิยมใช้ในประเทศไทย ได้แก่ benzophenone-3 และ  octyl methoxycinnamate 
เพื่อใช้เป็นตัวอย่างในแผนทดสอบความช�ำนาญแต่เนื่องด้วยไม่ทราบสูตรต�ำรับที่ชัดเจน จึงได้ผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพไม่แน่นอน 
และมีความคงตัวต�่ำ ดังนั้นในปีงบประมาณ พ.ศ. 2553 จึงได้พัฒนาสูตรครีมกันแดดที่มีสารป้องกันแสงแดดเพื่อให้เป็น 
เนื้อเดียวกันและมีความคงตัว 4 ชนิด และปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 ได้พัฒนาเพิ่มอีก 2 ชนิด รวมเป็น 6 ชนิด ได้แก่  
benzophenone-3, octyl methoxycinnamate, butyl methoxydibenzoyl methane, octocrylene, homosalate 
และ ocyl salicylate ซึ่งเมื่อทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน จากการประเมินค่าความเบี่ยงเบนภายในตัวอย่าง โดยวิธี  
Cochran’s test และประเมินความเบี่ยงเบนระหว่างตัวอย่าง โดยการวิเคราะห์ความแปรปรวน one-way ANOVA ที่ระดับ
ความเชื่อมั่นร้อยละ 95 รวมทั้งทดสอบความคงตัวที่อุณหภูมิห้อง (25 ± 5 ํC) พบว่า ครีมกันแดดที่เตรียมขึ้นมีความเป็น 
เนื้อเดียวกัน และมีความคงตัวที่เหมาะสมส�ำหรับใช้ในแผนงานทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการวิเคราะห์สารป้องกัน
แสงแดด
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บทน�ำ

ประเทศไทยตั้งอยู่ในเขตร้อนมีแสงแดดจัดเกือบตลอดปี ผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดดจึงเป็นสิ่งจ�ำเป็นในการ

ปกป้องผิวหนังจากแสงแดด เน่ืองจากอันตรายจากรังสีอัลตราไวโอเลต (UV radiation) ในช่วงความยาวคลื่น 

ต่างๆ กัน อาจท�ำให้ผิวหนังเหี่ยวย่นก่อนวัย ผิวไหม้หรือท�ำให้เป็นมะเร็งผิวหนังได้(1)

ผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดดเป็นเครื่องส�ำอางควบคุมตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 6) ลงวันท่ี  

25 กรกฎาคม 2552 ออกตามพระราชบัญญัติเครื่องส�ำอาง พ.ศ. 2535(2)  ผู้ผลิตจึงต้องควบคุมปริมาณสารป้องกัน

แสงแดดในผลิตภัณฑ์ทุกขั้นตอนการผลิตตั้งแต่ช่วงผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ระหว่างบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส�ำเร็จรูป ดังนั้น 

ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดดที่ได้รับการรับรองความสามารถตามมาตรฐานสากล 

ISO/IEC 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

จะต้องมีการประกันคุณภาพ โดยการเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการ (Proficiency Testing 

Program) หรือเปรียบเทียบผลวิเคราะห์ระหว่างห้องปฏิบัติการ (Interlaboratory Comparison)

เนื่องจากในประเทศไทยยังไม่มีหน่วยงานที่ให้บริการการทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการด้านตรวจ

วเิคราะห์สารป้องกนัแสงแดดในผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดด ดงันัน้ส�ำนกัเครือ่งส�ำอางและวตัถุอันตรายจงึได้เริม่ให้บรกิาร

ทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการวิเคราะห์สารป้องกันแสงแดด ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2548 โดยน�ำครีมและ 

โลชัน่บ�ำรงุผวิจากท้องตลาดมาเตมิสารป้องกนัแสงแดดทีน่ยิมใช้ในประเทศไทย 2 ชนดิ คือ octyl methoxycinnamate 

และ benzophenone-3 เนื่องจากสารป้องกันแสงแดดมีคุณสมบัติที่ละลายในไขมัน ไม่ละลายในน�้ำ แต่ครีมและโลชั่น 

ที่ซื้อมาไม่ระบุอัตราส่วนของสูตรต�ำรับจึงท�ำให้ได้ผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดดมีคุณภาพไม่คงที่และมีความคงตัวน้อย 

จึงต้องยกเลิกแผนงานในบางปี 

ต่อมาในปีงบประมาณ พ.ศ. 2553 จงึได้ทบทวนวธิกีารเตรยีมตวัอย่างจากต�ำราการตัง้สตูรต�ำรบัเครือ่งส�ำอาง

ชนิดครีม(3-4)  ซึ่งเป็นอิมัลชั่นที่มีความหนืดสูง (ลักษณะก่ึงแข็ง) เพราะมีส่วนประกอบของสารพวกไขแข็ง (waxes) 

และไขมัน (fatty acid or fatty alcohol) ซึ่งช่วยเพิ่มความหนืดมีทั้งชนิด O/W และ W/O ครีมมีความหนืดกว่า

โลชั่นเพราะมีปริมาณวัฏภาคน�้ำมันสูงกว่าคือประมาณร้อยละ 35 – 75 แล้วแต่ความหนืดที่ต้องการโดยใช้สารเพิ่ม 

เนื้อครีม (bodying or stiffening agent) เช่น ไขมันและไขแข็งดังกล่าว ผู้วิจัยจึงพัฒนาสูตรต�ำรับโดยซื้อวัตถุดิบ

ต่างๆ น�ำมาผสมกับสารป้องกันแสงแดด 4 ชนิด คือ benzophenone-3, octyl methoxycinnamate, butyl 

methoxydibenzoyl methane และ octyl salicylate พบว่าครีมป้องกันแสงแดดที่พัฒนามีความเป็นเนื้อเดียวกัน 

(homogeneity) และมีความคงตัว (stability) มากขึ้น ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 จึงได้เพิ่มจ�ำนวนสารป้องกัน

แสงแดดจาก 4 สารเป็น 6 สาร คือ เพิ่มสาร octocrylene และ homosalate และปรับความเข้มข้นของสารดังกล่าว 

ให้แตกต่างกัน และพบว่า สูตรต�ำรับที่พัฒนาขึ้นยังคงมีความเป็นเนื้อเดียวกันและมีความคงตัวทุกช่วงเวลาทดสอบ 

สามารถใช้เป็นตัวอย่างส�ำหรับแผนการทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการได้ และได้ใช้อย่างต่อเนื่องตั้งแต่

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 เป็นต้นมา และได้รับการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 ดังนั้น ผลิตภัณฑ์ป้องกัน

แสงแดดที่ได้ปรับปรุงและพัฒนานี้จึงมีคุณสมบัติเหมาะสมที่จะใช้เป็นตัวอย่างส�ำหรับทดสอบความช�ำนาญของ 

ห้องปฏิบัติการเครื่องส�ำอางตรวจวิเคราะห์สารป้องกันแสงแดด รวมทั้งได้น�ำเสนอแผนทดสอบความช�ำนาญในการ

ประชุมห้องปฏิบัติการทดสอบเครื่องส�ำอางอาเซียน (ASEAN COSMETIC TESTING LABORATORY  

COMMITTEE) ครั้งที่ 5 ณ ประเทศสิงคโปร์ เมื่อวันที่ 26 พฤษภาคม พ.ศ. 2558 อีกด้วย



Sunscreen formulation for PT scheme	 Sudthida  Meethong and Kamonluck  Intharatsamee
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วัสดุและวิธีการ

สารมาตรฐานและสารเคมี

สารมาตรฐาน	

Benzophenone-3 (Symrise) ความบริสุทธิ์ร้อยละ 101.3 โดยน�้ำหนัก, octocrylene (Neocosmed) 

ความบริสุทธิ์ร้อยละ 98.8 โดยน�้ำหนัก, octyl methoxycinnamate (ISP Technology) ความบริสุทธิ์ร้อยละ 99.9 

โดยน�้ำหนัก, butyl methoxydibenzoyl  methane (DMS) ความบริสุทธิ์ร้อยละ 98.5 โดยน�้ำหนัก, homosalate 

(Symrise) ความบริสุทธิ์ร้อยละ 99.4 โดยน�้ำหนัก และ octyl salicylate (Aldrich) ความบริสุทธิ์ร้อยละ 98.7 

โดยน�้ำหนัก

สารเคมี

วัตถุดิบชนิด cosmetic grade: Ceteareth 6, Ceteareth 25, Glycerylmonostearate, Mineral oil, 

C12-15 alkyl benzoate, Bisabolol, Diazolidimyl urea, methyl paraben, propyl paraben, propylene 

glycol ตัวท�ำละลายเฟสเคลื่อนที่ : glacial acetic acid (AR grade), methyl alcohol (HPLC grade)

เครื่องมือและอุปกรณ์

อ่างน�้ำควบคุมอุณหภูมิ, ภาชนะสเตนเลส ขนาด 1 ลิตร และ 2 ลิตร, เครื่องผสมพร้อมโถสเตนเลส 

(เครือ่งตไีข่), เครือ่งป่ัน homogenizer, เครือ่งชัง่ทีม่คีวามละเอยีด 0.01 กรมั, เครือ่ง HPLC (UPLC®; WATERS)

โดยใช้คอลัมน์ Acquity BEH C18 ขนาด 10 cm × 2.1 cm × 1.7 µm, เครื่องตรวจวัดชนิด photo diode array 

ช่วงความยาวคลื่น 250 ถึง 450 nm ตั้งความยาวคลื่นการตรวจวัดที่ 310 nm 

วิธีการ

1.	 การส�ำรวจผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดด ส�ำรวจผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดดโดยเก็บจากห้างสรรพสินค้า 

ในเขตกรุงเทพมหานครและปริมณฑล ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2556

2.	 จัดหาวัตถุดิบ

	 ซื้อวัตถุดิบส�ำหรับเตรียมต�ำรับครีม โดยคัดเลือกสูตรครีมพื้นฐานที่มีวัฏภาคน�้ำมันคิดเป็นร้อยละ 30 

(ใกล้เคียงกับต�ำราตั้งสูตรที่ระบุวัฏภาคน�้ำมันร้อยละ 35-75) ซึ่งประกอบด้วยวัฏภาคน�้ำมันที่เป็นของเหลว 2 ชนิด คือ 

mineral oil ร้อยละ 10 และ C12-15 alkyl benzoate ร้อยละ 6 และของแข็ง 4 ชนิด คือ ceteareth 6 

ร้อยละ 3, ceteareth 25 ร้อยละ 1, glycerylmonostearate ร้อยละ 6 และ cetyl alcohol ร้อยละ 4 (ตารางที่ 1)

ปรับสูตรโดยการแทนที่ mineral oil ร้อยละ 10 และแทนที่ C12-15 alkyl benzoate ร้อยละ 3 ด้วยสารป้องกัน

แสงแดด 6 ชนิด (ตารางที่ 2)

3.	 การเตรียมครีมกันแดด	

	 1)	ผสมวัฏภาคน�้ำมัน (กลุ่มที่ 1) เข้าด้วยกันในภาชนะสเตนเลส ขนาด 2 ลิตร น�ำไปให้ความร้อน 

ที่อุณหภูมิ 70 ± 5 ํC ในอ่างน�้ำควบคุมอุณหภูมิจนหลอมเป็นของเหลว

	 2)	ผสมวัฏภาคน�้ำ (กลุ่มที่ 2) เข้าด้วยกันในภาชนะสเตนเลส ขนาด 1 ลิตร น�ำไปให้ความร้อนที ่

อุณภูมิ 70 ± 5 ํC ด้วยอ่างน�้ำควบคุมอุณหภูมิ

	 3)	น�ำ 1) และ 2) ผสมพร้อมกันในโถส�ำหรับปั่น จากนั้นปั่นด้วยเครื่องตีไข่ โดยใช้ความเร็วปานกลาง

จนอุณหภูมิลดลงต�่ำกว่า 50 ํC

	 4)	 เติมส่วนผสมกลุ่มที่ 3 ขณะปั่นด้วยเครื่องตีไข่จนของเหลวมีลักษณะข้นเป็นครีม
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	 น�้ำมัน	 Ceteareth 6	 ของแข็ง	 3	 Emulsifier

	 (กลุ่ม 1)	 Ceteareth 25	 ของแข็ง	 1	 Emulsifier

		  Glycerylmonostearat	 ของแข็ง	 6	 Emulsifier

		  Cetyl alcohol	 ของแข็ง	 4	 Thickener

		  C 12-15 alkyl benzoate	 ของเหลว	 6	 Emollient

		  Mineral oil	 ของเหลว	 10	 Emollient

	 น�้ำ	 Popylene glycol	 ของเหลว	 2	 Humectant

(กลุ่ม 2)	 Deionized water	 ของเหลว	 67.3	 ปรับปริมาตร

เติมหลังจากอุณหภูมิ 50 	 Methyl paraben และ	 ของเหลว	 0.5	 Preservative

องศาเซลเซียส	 propylene glycol

		  propyl paraben in	

(กลุ่มที่ 3)	 Bisabolol	 ของแข็ง	 0.2	 Anti-

					     inflammatory

		

ตารางที่ 1   สูตรครีมพื้นฐานทั่วไป

ชนิดของวัฏภาค	 ชื่อสาร	 สถานะ	 คิดเป็นส่วนผสมร้อยละ	 ท�ำหน้าที่

ตารางที่ 2  สูตรต�ำรับครีมกันแดดที่พัฒนาและปรับปรุงจากสูตรต�ำรับในปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 โดยการเพิ่ม 

สารกันแดดป็น 6 ชนิด แทนที่ mineral oil ร้อยละ 10 และแทนที่ C12-15 alkyl benzoate ร้อยละ 3 

			   ปีงบประมาณ
	ชนิดของวัฏภาค	 ชื่อสาร	 พ.ศ. 2553 - 2557	 ท�ำหน้าที่

			   คิดเป็นส่วนผสมร้อยละ

	 Ceteareth 6	 3	 Emulsifier

	 Ceteareth 25	 1	 Emulsifier 

น�้ำมัน	 Glycerylmonostearat	 6	 Emulsifier

(กลุ่ม 1)	 Cetyl alcohol	 4	 Thickener

	 C 12-15 alkyl benzoate	 3	 Emollient

	 Benzophenone-3	 1.5 – 5.0	 sunscreen

	 Octocrylene	 3.5 – 6.0	 sunscreen

	 Octyl methoxycinnamate	 1.5 – 7.0	 sunscreen

	 Butyl methoxydibenzoyl methane	 2.0 – 5.5	 sunscreen

	 homosalate	 3.5 -5.0	 sunscreen

	 Octyl salicylate	 2.0 – 5.0
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ตารางที่ 2  สูตรต�ำรับครีมกันแดดที่พัฒนาและปรับปรุงจากสูตรต�ำรับในปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 โดยการเพิ่ม 

สารกันแดดเป็น 6 ชนิด แทนที่ mineral oil ร้อยละ 10 และแทนที่ C12-15 alkyl benzoate ร้อยละ 3 (ต่อ)

			   ปีงบประมาณ
	ชนิดของวัฏภาค	 ชื่อสาร	 พ.ศ. 2553 - 2557	 ท�ำหน้าที่

			   คิดเป็นส่วนผสมร้อยละ

น�้ำ	 Propylene glycol	 2	 Humectant

(กลุ่ม 2)	 Deionized water	 60 - 70	 ปรับปริมาตร

เติมหลังจาก	 Bisabolol	 0.2	 Anti-flammatory

อุณหภูมิ 50	 Methyl parabenและ propyl 	 0.5	 Preservative

องศาเซลเซียส	 paraben in propylene glycol

(กลุ่มที่ 3)

	 5)	หล่อโถปั่นด้วยน�้ำเย็นผสมน�้ำแข็งพอประมาณ ปั่นครีมด้วยเครื่อง homogeneizer ประมาณ 5 นาที 

หยุดเครื่องปั่น ใช้พายคนให้เข้ากัน ท�ำซ�้ำอีก 3 รอบจะได้ครีมเนื้อเนียนละเอียด

	 6)	ตักครีมใส่ภาชนะพลาสติกปิดฝา ตั้งทิ้งไว้หนึ่งคืนให้ครีมอยู่ตัว

	 7)	บรรจุหลอดพลาสติก ขนาด 30 มิลลิลิตร ปิดฝาให้สนิท

4.	 การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน (homogeneity test)

	 โดยการสุ่มครีมกันแดด จ�ำนวน 10 หลอด ทดสอบหลอดละ 2 ซ�้ำ เพื่อวิเคราะห์สารกันแดดตามวิธี

วิเคราะห์ที่ส�ำนักเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตรายได้พัฒนาขึ้น และได้รับการรับรอง ISO/IEC 17025 แล้ว (SOP 

06-02-0210; Determination of  Sunscreen agents by LC (UPLCTM))

	 4.1	 น�ำผลวิเคราะห์ที่ได้ประเมินผลทางสถิติ(5)  ดังนี้ 

		  -	 ทดสอบความเบี่ยงเบนภายในตัวอย่าง (within sample variation) เพื่อศึกษาความเที่ยง 

(precision) ของเนื้อครีมในแต่ละหลอดโดยใช้ Cochran’test

			 

                                                

โดย	 Di	 =	 ค่าความแตกต่างของการวิเคราะห์ซ�้ำในแต่ละขวดที่สุ่ม

	 Dmas 	 = 	 ค่า Di  ที่มีค่ามากที่สุด

เปรยีบเทียบค่า C ท่ีค�ำนวณได้กบัค่าวิกฤต (critical value) ในตาราง Cochran’s test ทีร่ะดบัความเชือ่มัน่

ร้อยละ 95 ถ้าค�ำนวณได้น้อยกว่าค่าวิกฤต แสดงว่าไม่มีความแตกต่างของการวิเคราะห์ซ�้ำ 

ทดสอบความเบีย่งเบนระหว่างตวัอย่าง (between sample variation) เพือ่ทดสอบความแตกต่างระหว่าง

ตัวอย่างโดยใช้ one way ANOVA ค�ำนวณโดยใช้ Microsoft Excel spreadsheet

โดย	 MSB	 =	 mean square between sample variation

ratio (C) =       
maxD2

∑D2 i

	 MSB
F-value  =           ;  P-value ≥ 0.05
	 MSW

หมายเหตุ : ส่วนผสมของสารป้องกันแสงแดดทั้ง 6 ชนิด รวมกันต้องไม่เกินร้อยละ 13 
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 	 MSW	 =	 mean square within sample variation

ถ้าค่า F ที่ค�ำนวณได้น้อยกว่าค่าวิกฤตที่ระดับความเชื่อมั่นร้อยละ 95 (p-value > 0.05) แสดงว่าตัวอย่าง

มีความเป็นเนื้อเดียวกัน

5.	 การทดสอบความคงตัวของครีมกันแดด

	 โดยสุ่มครีมกันแดด จ�ำนวน 6 หลอด วางไว้ในอุณหภูมิห้อง (อุณหภูมิ 25 ± 5 องศาเซลเซียส) 

	 5.1	 ศึกษาความคงตัวของครีมกันแดดโดยสุ่มตัวอย่างครั้งละ 3 หลอด มาทดสอบ 3 ครั้ง โดยครั้งที่ 1 

ทดสอบเมื่อเตรียมตัวอย่างเสร็จ ครั้งที่ 2 และ 3 ทดสอบตัวอย่างหลังเก็บไว้ที่อุณหภูมิห้องเป็นเวลา 20 วัน และ 40 วัน 

ตามล�ำดับ และท�ำการทดสอบหลอดละ 2 ซ�้ำ วิเคราะห์ปริมาณสารป้องกันแสงแดดเช่นเดียวกับการวิเคราะห์ความเป็น

เนื้อเดียวกัน

		  -	 ผลวิเคราะห์แต่ละช่วงเวลาน�ำมาประเมนิผลความคงตวั โดยเปรยีบเทยีบกับค่าเฉลีย่จากการศกึษา

ความเป็นเนือ้เดยีวกนั ค่าแตกต่างระหว่างค่าเฉลีย่ปรมิาณสารในครมีกนัแดดแต่ละช่วงเวลากบัค่าเฉลีย่ของปรมิาณสาร

เมื่อศึกษาความเป็นเนื้อเดียวกันต้องไม่เกิน 0.3 σp ซึ่งได้จาก Horwitz’s equation(5) ดังนี้ 

          		 Predicted RSD;         (RPDP)	   =    21-0.5 logC

โดย    C   =	 ค่าเฉลี่ยปริมาณสารในครีมกันแดดอยู่ในรูปของ concentration ratio

				    นั่นคือ  	 0.3 σp 	 =   0.3 RSDp

			     		  0.3 σp  	 =   0.3 (21-0.5logC)   

ผล

การส�ำรวจผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดด

สุม่ผลติภณัฑ์ป้องกนัแสงแดดจากห้างสรรพสนิค้าในเขตกรงุเทพมหานคร และปรมิณฑลจ�ำนวน 44 ตวัอย่าง 

โดยจ�ำแนกตามจ�ำนวนสูตรต�ำรับผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดดได้ 19 ต�ำรับ แบ่งเป็นสูตรต�ำรับผสมสารป้องกันแสงแดด

สารเดียว 1 ต�ำรับ จ�ำนวน 8 ตัวอย่าง แบบสูตรต�ำรับผสมสารป้องกันแสงแดด 2 สาร 7 ต�ำรับ จ�ำนวน 17 ตัวอย่าง 

สูตรผสมสารป้องกันแสงแดด 3 สาร 6 ต�ำรับ จ�ำนวน 14 ตัวอย่าง สูตรต�ำรับผสมสารป้องกันแสงแดด 4 สาร 4 ต�ำรับ 

จ�ำนวน 4 ตัวอย่าง สูตรต�ำรับผสมสารป้องกันแสงแดด 5 สาร 1 ต�ำรับ จ�ำนวน 1 ตัวอย่าง (ตารางที่ 3) และชนิดของ

สารป้องกันแดดในสูตรต�ำรับ จ�ำนวน 6 ชนิด คือ benzophenone-3 จ�ำนวน 8 ตัวอย่าง octyl methoxycinnamate 

จ�ำนวน 30 ตัวอย่าง octocrylene จ�ำนวน 21 ตัวอย่าง butyl methoxydibenzoyl methane จ�ำนวน 25 ตัวอย่าง 

homosalate จ�ำนวน 4 ตัวอย่าง และ octyl salicylate จ�ำนวน 17 ตัวอย่าง (ตารางที่ 4)

การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน (homogeneity) 

ผลวิเคราะห์ปรมิาณสารป้องกนัแดด 6 ชนดิ คือ benzophenone-3, octocrylene, octyl methoxycin-

namate, butyl methoxydibenzoyl methane, homosalate และ octyl salicylate สารละ 10 หลอด หลอดละ 

2 ซ�้ำ รวมเป็น 20 ค่า 

1.	 ค�ำนวณค่า C ของสารดังกล่าว

	 -	 ปี พ.ศ. 2553	 ได้ 	 0.355, 0.423, 0.307, 0.179, 0.386	 และ 	 0.234 	 ตามล�ำดับ 

	 -	 ปี พ.ศ. 2554 	 ได้ 	 0.295, 0.355, 0.387, 0.245, 0.333	 และ 	 0.303 	 ตามล�ำดับ 

	 -	 ปี พ.ศ. 2556 	 ได้ 	 0.344, 0.390, 0.414, 0.309, 0.221 	 และ 	 0.310 	 ตามล�ำดับ 

	 -	 ปี พ.ศ. 2557 	 ได้ 	 0.226, 0.176, 0.196, 0.355, 0.202 	 และ 	 0.250 	 ตามล�ำดับ 
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Octylmethoxycinnamate	 8

Octylmethoxycinnamate + octocrylene	 3

Octylmethoxycinnamate + butyl methoxydibenzoyl methane	 6

Octylmethoxycinnamate + octyl salicylate	 1

Octylmethoxycinnamate + benzophenone-3	 1

Octylmethoxycinnamate + octocrylene + butyl methoxydibenzoyl methane	 3

Octylmethoxycinnamate + benzophenone-3 + octyl salicylate	 3

Octylmethoxycinnamate + homosalate + octyl salicylate	 1

Octylmethoxycinnamate + octocrylene + octyl salicylate	 1

Octylmethoxycinnamate + benzophenone-3 + octocrylene + butyl methoxydibenzoyl methane 	 1

Octylmethoxycinnamate + octocrylene + butyl methoxydibenzoyl methane + homosalate 	 1

Octylmethoxycinnamate + benzophenone-3 + butyl methoxydibenzoyl methane 	 1
+ homosalate + octyl salicylate 	

Butyl methoxydibenzoyl methane + octyl salicylate	 2

Butyl methoxydibenzoyl methane + octocrylene	 3

Butyl methoxydibenzoyl methane + benzophenone-3 + octocrylene	 1

Butyl methoxydibenzoyl methane + octocrylene + octyl salicylate	 5

Butyl methoxydibenzoyl methane + benzophenone-3 + octocrylene + octyl salicylate 	 1

Butyl methoxydibenzoyl methane + octocrylene + homosalate + octyl salicylate	 1

Octocrylene + octyl salicylate	 1

	 รวม (ตัวอย่าง)	 44

ตารางที่ 3  จ�ำนวนสูตรต�ำรับผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดด

	 สูตรต�ำรับที่มีส่วนผสมของสารป้องกันแสงแดด	 จ�ำนวนตัวอย่าง

Benzophenone-3	 8

Octyl methoxycinnamate	 30

Octocrylene	 21

Butyl methoxydibenzoyl methane	 25

Homosalate	 4

Octyl salicylate	 17

ตารางที่ 4   จ�ำนวนตัวอย่างแบ่งตามชนิดของสารป้องกันแสงแดด

	 ชื่อสารป้องกันแสงแดด	 จ�ำนวนตัวอย่าง
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2.	 ค�ำนวณค่า p-value ของสารดังกล่าว 

	 -	 ปี พ.ศ. 2553	 ได้ 	 0.07, 0.18, 0.16, 0.56, 0.26	 และ	 0.50	 ตามล�ำดับ

	 -	 ปี พ.ศ. 2554	 ได้ 	 0.64, 0.24, 0.18, 0.05, 0.18 	 และ 	 0.06	 ตามล�ำดับ

	 -	 ปี พ.ศ. 2556 	 ได้ 	 0.12, 0.05, 0.10, 0.25, 0.35	 และ	 0.43	 ตามล�ำดับ

	 -	 ปี พ.ศ. 2557	 ได้ 	 0.05, 0.08, 0.05, 0.17, 0.09	 และ	 0.05	 ตามล�ำดับ

3.	 ค�ำนวณค่า 0.3σp  ของสารดังกล่าว เพื่อใช้เป็นเกณฑ์ในการแปลผลความคงตัวของครีมกันแดด

	 -	 ปี พ.ศ. 2553 	 ได้ 	 0.05, 0.04, 0.04, 0.21, 0.03 	 และ 	 0.05 	 ตามล�ำดับ

	 -	 ปี พ.ศ. 2554 	 ได้ 	 0.02, 0.04, 0.06, 0.03, 0.05 	 และ 	 0.02 	 ตามล�ำดับ

	 -	 ปี พ.ศ. 2556 	 ได้ 	 0.02, 0.03, 0.04, 0.02, 0.03 	 และ 	 0.03 	 ตามล�ำดับ

	 -	 ปี พ.ศ. 2557 	 ได้ 	 0.03, 0.05, 0.02, 0.03, 0.04 	 และ 	 0.05 	 ตามล�ำดับ (ตารางที่ 5)

ตารางที ่5   ผลการประเมินความเป็นเนือ้เดยีวกนั (homogeneity testing) ของครมีกนัแดดส�ำหรบัแผนงานทดสอบ

ความช�ำนาญในปีงบประมาณ พ.ศ. 2553-2557

Benzophenone-3	 0.355	 0.295	 0.344	 0.226	 0.07	 0.64	 0.12	 0.05	 0.05	 0.02	 0.02	 0.03

Octocrylene		  0.423	 0.355	 0.390	 0.176	 0.18	 0.24	 0.05	 0.08	 0.04	 0.04	 0.03	 0.05

Octyl methoxycinnamate	 0.307	 0.387	 0.414	 0.196	 0.16	 0.18	 0.10	 0.05	 0.04	 0.06	 0.04	 0.02

Butyl  methoxydibenzoyl 	 0.179	 0.245	 0.309	 0.355	 0.56	 0.05	 0.25	 0.17	 0.21	 0.03	 0.02	 0.03
methane		

Homosalate		  0.386	 0.333	 0.221	 0.202	 0.26	 0.18	 0.35	 0.09	 0.03	 0.05	 0.03	 0.04

Octyl salicylate	 0.234	 0.303	 0.310	 0.250	 0.50	 0.06	 0.43	 0.05	 0.05	 0.02	 0.03	 0.05

*	 ค่า Ccal คือ Cochran’s test – ทดสอบความแปรปรวนของผลการทดสอบของแต่ละตัวอย่าง ค่า n = 10, Ccrit = 0.602 ที่ระดับ
ความเชื่อมั่นร้อยละ 95
** one-way analysis of variance (One-way ANOVA) ทดสอบความแปรปรวนของผลการทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันของ
ตัวอย่าง เมื่อ p-value สูงกว่า 0.05 ที่ระดับความเชื่อมั่นร้อยละ 95
*** ค่าที่ได้จากการค�ำนวณจาก Horwitz's equation เพื่อเป็นเกณฑ์ในการแปลผลความคงตัวของครีมกันแดด

		  ค่า C*cal< 0.602	 p-value** > 0.05	 0.3σp***
ชื่อสารป้องกันแสงแดด
		  2553	 2554	 2556	 2557	 2553	 2554	 2556	 2557	 2553	 2554	 2556	 2557

การทดสอบความคงตัว (stability testing) ในสภาวะอุณหภูมิห้อง

ผลวิเคราะห์ในภาวะอุณหภูมิห้อง (อุณหภูมิ 25 ± 5 องศาเซลเซียส) ของปริมาณสารกันแดด 6 ชนิด คือ 

benzophenone-3, octocrylene, octyl methoxycinnamate, butyl methoxydibenzoyl methane, 

homosalate และ octyl salicylate โดยทดสอบ 3 หลอด หลอดละ 2 ซ�้ำ รวมเป็น 6 ค่า (ตารางที่ 6)

1.	 หาค่าเฉล่ีย  แล้วหาค่าความแตกต่างระหว่างค่าเฉลี่ยของปริมาณสารแต่ละชนิดกับค่าเฉลี่ยของ 

ปริมาณสาร  นั้น เมื่อทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน

	   - ค่า  ปี พ.ศ. 2553 

		  ทดสอบครั้งที่ 1 (0 วัน)	 ได้ 	0.00, 0.01, 0.00, 0.01, 0.01 	 และ 	 0.00 	 ตามล�ำดับ

		  ทดสอบครั้งที่ 2 (20 วัน)	 ได้ 	0.04, 0.03, 0.02, 0.20, 0.01 	 และ 	 0.00 	 ตามล�ำดับ

  		  ทดสอบครั้งที่ 3 (40 วัน)	 ได้ 	0.00, 0.02, 0.00, 0.14, 0.03 	 และ 	 0.00 	 ตามล�ำดับ  
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	 -	 ค่า  ปี พ.ศ. 2554

		  ทดสอบครั้งที่ 1 (0 วัน) 	 ได้  	0.00, 0.00, 0.01, 0.00, 0.00 	และ	 0.00 	ตามล�ำดับ

		  ทดสอบครั้งที่ 2 (20 วัน) 	ได้ 	0.00, 0.02, 0.01, 0.02, 0.05 	และ 	 0.02 	ตามล�ำดับ

  		  ทดสอบครั้งที่ 3 (40 วัน) 	ได้ 	0.02, 0.01, 0.01, 0.00, 0.01 	และ	 0.00 	ตามล�ำดับ  

	 -	 ค่า  ปี พ.ศ. 2556

		  ทดสอบครั้งที่ 1 (0 วัน) 	 ได้  	0.01, 0.02, 0.02, 0.01, 0.00 	และ 	 0.00 	ตามล�ำดับ

		  ทดสอบครั้งที่ 2 (20 วัน) 	ได้ 	0.02, 0.02, 0.02, 0.02, 0.00 	และ 	 0.01 	ตามล�ำดับ

  		  ทดสอบครั้งที่ 3 (40 วัน) 	ได้ 	0.00, 0.01, 0.03, 0.01, 0.02 	และ 	 0.01 	ตามล�ำดับ  

	 -	 ค่า  ปี พ.ศ. 2557

		  ทดสอบครั้งที่ 1 (0 วัน) 	 ได้  0.01, 0.04, 0.00, 0.00, 0.03 	และ 	 0.03 	ตามล�ำดับ

		  ทดสอบครั้งที่ 2 (20 วัน) 	ได้ 	0.01, 0.04, 0.03, 0.02, 0.01	 และ 	 0.05 	ตามล�ำดับ

  		  ทดสอบครั้งที่ 3 (40 วัน) 	ได้	 0.02, 0.03, 0.02, 0.02, 0.00 	และ 	 0.05 	ตามล�ำดับ  

ตารางที่ 6  ผลการประเมินความคงตัว (stability testing) ของครีมกันแดดผสมสารป้องกันแสงแดด 6 ชนิด

		  งบประมาณปี พ.ศ.

		  2553	 2554	 2556	 2557
	 ชื่อสารป้องกันแสงแดด
	  	 ทดสอบครั้งที่	 ทดสอบครั้งที่	 ทดสอบครั้งที่	 ทดสอบครั้งที่
			   1	 2	 3		  1	 2	 3		  1	 2	 3		  1	 2	 3

0.3σp 0.3σp 0.3σp 0.3σp 

Benzophenone-3	 0.05	 0.00	 0.04	 0.00	 0.02	 0.00	 0.00	 0.02	 0.02	 0.01	 0.02	 0.00	 0.03	 0.01	 0.01	 0.02

Octocrylene	 0.04	 0.01	 0.03	 0.02	 0.04	 0.00	 0.02	 0.01	 0.03	 0.02	 0.02	 0.01	 0.05	 0.04	 0.04	 0.03

Octylmethoxycinnamate	 0.04	 0.00	 0.02	 0.00	 0.06	 0.01	 0.01	 0.01	 0.04	 0.02	 0.02	 0.03	 0.02	 0.00	 0.03	 0.02

Butyl methoxydibenzoyl	 0.21	 0.01	 0.20	 0.14	 0.03	 0.00	 0.02	 0.00	 0.02	 0.01	 0.02	 0.01	 0.03	 0.00	 0.02	 0.02
methane

Homosalate	 0.03	 0.01	 0.01	 0.03	 0.05	 0.00	 0.05	 0.01	 0.03	 0.00	 0.00	 0.02	 0.04	 0.03	 0.01	 0.00

Octyl salicylate	 0.05	 0.00	 0.00	 0.00	 0.02	 0.00	 0.02	 0.00	 0.03	 0.00	 0.01	 0.01	 0.05	 0.03	 0.05	 0.05

วิจารณ์

สูตรต�ำรับครีมกันแดดท่ีได้ปรับปรุงและพัฒนาขึ้น เพื่อเป็นต้นแบบในการผลิตตัวอย่างส�ำหรับแผนการ

ทดสอบความช�ำนาญของห้องปฏิบัติการด้านเครื่องส�ำอางประเภทผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดด เพื่อตอบสนอง 

ความต้องการของห้องปฏิบัติท่ีต้องการขอการรับรองความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 เนื่องจาก 

ในประเทศไทยยังไม่มีผู้ให้บริการในแผนงานนี้ และในต่างประเทศให้บริการทดสอบสารป้องกันแสงแดดเพียง 2 ถึง 3 

สารเท่านั้น และค่าสมัครสมาชิกมีราคาสูง สูตรต�ำรับครีมกันแดดที่ได้พัฒนาข้ึนมานี้ สามารถปรับเพิ่มหรือลดจ�ำนวน

สารป้องกนัแสงแดด และปรบัปรมิาณความเข้มข้นได้ โดยครมีกนัแดดทีไ่ด้ยงัคงมคีวามเป็นเนือ้เดยีวกนั (homogeneity) 

ซึ่งประเมินผลวิเคราะห์โดยวิธี Cochran’s test พบว่า ค่า Ccal น้อยกว่า Ccrit ที่ความเชื่อมั่นร้อยละ 95 แสดงว่า

ไม่มีความแตกต่างของการท�ำวิเคราะห์ซ�้ำ และจาก one-way ANOVA ให้ค่า p-value > 0.05 แสดงว่า ผลวิเคราะห์

ซ�้ำแต่ละขวดไม่แตกต่างกัน และจากการประเมินค่าความคงตัว (stability) แล้วหาค่าความแตกต่างระหว่างค่าเฉลี่ย

ของปรมิาณสาร ( ) แต่ละชนดิกบัค่าเฉลีย่ของปรมิาณสาร ( ) นัน้ เมือ่ทดสอบความเป็นเนือ้เดยีวกนัพบว่าค่า  



สตูรต�ำรบัครมีกนัแดดส�ำหรบัแผนงานทดสอบความช�ำนาญ 	 สดุธดิา  หมทีอง และกมลลกัษณ์  อนิทรศัมี

321วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ฉบับพิเศษ 3  กรกฎาคม - กันยายน 2558

ของแต่ละสารมีค่าน้อยกว่า 0.3σP จากการใช้สูตรต�ำรับครีมกันแดดที่พัฒนาขึ้นเป็นตัวอย่างทดสอบความช�ำนาญทาง

ห้องปฏิบัติการ ตั้งแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2553 ถึง 2557 ได้ส�ำเร็จจนจบแผนในแต่ละปี โดยไม่มีปัญหาอุปสรรค และ

แผนงานนี้ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 จาก National Association of Testing Authorities; 

NATA ประเทศออสเตรเลีย ในปี พ.ศ. 2553 และได้รับการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 ต่อเนื่องมาจน

ครัง้ล่าสดุ เมือ่วนัที ่6 เดอืนตลุาคม 2557 รวมทัง้ได้รบัการยอมรบัในเวทรีะดบัอาเซยีนให้เป็นผูใ้ห้บรกิารทดสอบความ

ช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการวิเคราะห์สารป้องกันแสงแดด ส�ำนักเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตรายจึงมีเป้าหมายขยายงาน 

ให้บริการทดสอบความช�ำนาญของห้องปฏิบัติการต่อไปยังประเทศสมาชิกอาเซียน เพื่อยกระดับห้องปฏิบัติการ 

ทางเครื่องส�ำอางตรวจวิเคราะห์สารป้องกันแสงแดดให้มีมาตรฐานและได้รับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ซึ่งจะต้องมีการพัฒนาปรับปรุงสูตรต�ำรับให้สามารถรองรับสารป้องกันแสงแดด 

ชนิดใหม่เพิ่มขึ้น

สรุป

สูตรต�ำรับครีมกันแดดที่ได้ปรับปรุงและพัฒนาขึ้นนี้มีคุณสมบัติเหมาะสมโดยมีความเป็นเนื้อเดียวกันและ 

มีความคงตัว สามารถใช้เป็นตัวอย่างส�ำหรับทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการของส�ำนักเครื่องส�ำอางและ 

วัตถุอันตรายได้ 

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณจ�ำเริญ ดวงงามยิ่ง และผู้ร่วมงานทุกท่านที่ช่วยให้ความคิดเห็นและอ�ำนวยความสะดวกในการ 

ใช้เครื่องมือวิเคราะห์ให้การด�ำเนินงานส�ำเร็จลุล่วงไปด้วยดี
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Developing of sunscreen formulation for 
proficiency testing scheme

Sudthida  Meethong  and  Kamonluck  Intharatsamee
Bureau of Cosmetics and Hazardous, Substances. Department of Medical Sciences. Ministry of Public 

Health Tivanon Rd., Amphur Muang. Nonthaburi 11000.

Abstract  Participation in appropriate interlaboratory proficiency programme is naormally 
required by accreditation body to comply with ISO/IEC 17025. Since 2005, the Bureau of Cosmetic and  
Hazardous substances, Department of Medical Sciences had provided proficiency testing scheme for 
sunscreen agents. The commercial sunscreen cream and lotion adding withtwo sunscreen agents,  
benzophenone-3 and octyl methoxycinnamate, that were mostly used in the sunscreen products in Thailand, 
were used as the samples in the proficiency testing scheme for sunscreen agents. Because of unknown  
formulation of those commercial sunscreen products, the quality of prepared samples for proficiency 
testing was not consistent and their stability was not good. Therefore, in 2010, sunscreen cream  
formulation adding 4 sunscreen agents had been developed in order to get the homogenous and stable samples. 
The formulation with 2 more sunscreen agents were developed in 2013. Totally, samples for 6 sunscreen 
agents were developed. The samples were tested for homogeneity by assessing within sample  
variation using Cochran's test and assessing between sample variation by the analysis of variance 
(ANOVA) at a 95% confidence interval. Test for stability of the samples at room temperature 
(25+5 ํC) was also done. The results showed that the sunscreen samples from this formulation have 
appropriate homogeneity and stability to be used as proficiency testing samples in determination of  
sunscreen products.

Key words: sunscreen cream, sunscreen agents, formulation, homogeneity, stability, 
proficiency testing


