
นิพนธ์ต้นฉบับ	 ว กรมวิทย พ 2568; 67 (3): 464-480

464 วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 67 ฉบับที่ 3 กรกฎาคม - กันยายน 2568

Corresponding author E-mail: suphatchaya.l@dmsc.mail.go.th

Received: 25 December 2024	 Revised: 18 July 2025	 Accepted: 13 August 2025

ศุุภััชญา ลำขาว ศิ ิริิพร ทองประกายแสง  และ ละเวง นิิลมณีี 

สำนัักเครื่่�องสำอางและวััตถุุอัันตราย กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ นนทบุุรีี 11000

การพฒันาและการตรวจสอบความใชไ้ดข้องวธิวีเิคราะห์
ปริมาณแอลกอฮอล์ในผลิตภัณฑ์แอลกอฮอล์ 

เพ่ือสขุอนามยัสำ�หรับมอืโดยเทคนิค Headspace-Gas
 Chromatography-Flame Ionization Detector

บทคัดย่อ  ตามประกาศของกระทรวงสาธารณสุข อนุญาตให้เครื่องสำ�อางที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพื่อสุขอนามัย 
สำ�หรับมือที่มีส่วนผสมของเอทิลแอลกอฮอล์ หรือไอโซโพรพิลแอลกอฮอล์ หรือเอ็นโพรพิลแอลกอฮอล์ เพียงสารเดียวหรือ 
ผสมรวมกนัอยูต่ัง้แตห่รอืมากกวา่รอ้ยละ 70 โดยปรมิาตร สามารถผลติ นำ�เขา้ หรอืขายได ้และไมอ่นญุาตใหใ้ชเ้มทลิแอลกอฮอล์
เป็นส่วนผสม สำ�นักเครื่องสำ�อางและวัตถุอันตราย กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จึงพัฒนาวิธีวิเคราะห์ปริมาณแอลกอฮอล์ 
4 ชนิด ตามกฎหมายกำ�หนด โดยเทคนิค HS-GC-FID ผลการศึกษาได้สภาวะการสกัดแอลกอฮอล์โดยเครื่อง Headspace 
ที่อุณหภูมิ 70°C เวลา 5 นาที และสภาวะการวิเคราะห์โดยเครื่อง Gas Chromatography คอลัมน์ชนิด DB-5 อุณหภูมิ 45°C  
อัตราการไหล 0.5 ml/min ระยะเวลา 8 นาที ผลการการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีวิเคราะห์ พบว่าสามารถแยกสารได้ 
5 ชนดิ รวมเทอร์ท-บวิทิลแอลกอฮอล ์ซึง่เปน็ Internal Standard โดย Resolution > 2 วธีิมคีวามเปน็เส้นตรง r > 0.995 และ 
ช่วงของการวิเคราะห์ในช่วง 0.50–8.00 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร ค่าร้อยละของการคืนกลับอยู่ในช่วง 95–110 ความเที่ยงจาก 
การทำ�ซ้ำ�ในวันเดียวกัน ระหว่างวัน และระหว่างนักวิเคราะห์มีค่าที่ยอมรับได้ (% RSD < 3) ขีดจำ�กัดของการตรวจพบ 
เชิงปริมาณและเชิงคุณภาพ ร้อยละ 0.01 และร้อยละ 0.001 โดยปริมาตร ตามลำ�ดับ สรุปว่าวิธีที่พัฒนามีความเหมาะสม 
สำ�หรับใช้ในงานวิเคราะห์หาปริมาณแอลกอฮอล์ครอบคลุมตามที่กฎหมายกำ�หนด ข้อดีของวิธีน้ี คือ วิธีเตรียมตัวอย่างง่าย  
สะดวก และสามารถวิเคราะห์แอลกอฮอล์ได้พร้อมกันภายในเวลา 8 นาที

คำ�สำ�คัญ:	 แอลกอฮอล์เพื่อสุขอนามัยสำ�หรับมือ, เอทิลแอลกอฮอล์, ไอโซโพรพิลแอลกอฮอล์, เอ็น-โพรพิลแอลกอฮอล์, 
	 เฮดสเปซ-โครมาโตกราฟีแก๊ส ชนิดตัวตรวจวัดเฟลมไอออไนเซชัน
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การตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์ปริิมาณแอลกอฮอล์์
ในผลิิตภััณฑ์์แอลกอฮอล์์สำหรัับมืือโดยเทคนิิค HS-GC-FID           	 ศุุภััชญา ลำขาว และคณะ

บทนำ�

จากสถานการณ์์การแพร่่ระบาดของโรคติิดเชื้้�อ

ไวรััสโคโรนา 2019 (COVID-19) ซึ่่�งเป็็นปััญหาทั้้�งใน 

ประเทศและต่่างประเทศ การแพร่่ระบาดที่่�รวดเร็็วและ

ต่่อเนื่่�องส่่งผลกระทบต่่อสุุขภาพของประชาชนและ

ระบบสาธารณสุุขอย่่างรุุนแรง การรัักษาความสะอาดมืือ 

จึึงกลายเป็็นสิ่่� งสำคััญอย่่างยิ่่� งในการลดการแพร่่

กระจายของเชื้้�อไวรััส เนื่่�องจากมืือเป็็นสื่่�อกลางสำคััญ 

ที่่�ทำให้้เกิิดการติิดเชื้้�อ(1) ผลิิตภััณฑ์์ทำความสะอาดมืือ 

ที่่�มีีแอลกอฮอล์์เป็็นส่่วนประกอบ ในรููปแบบสารละลาย 

และเจลโดยไม่่ใช้้น้้ำ เป็็นวิิธีีหนึ่่�งที่่�ได้้รัับความนิิยมมาก 

สำหรัับการป้้องกัันตนเองของประชาชน โดยผลิิตภััณฑ์์ 

ดัังกล่่าวมีีการจำหน่่ายในท้้องตลาดอย่่างแพร่่หลาย 

ผลิิตภััณฑ์์ทำความสะอาดมืือเหล่่านี้้�มีีส่่วนผสมเป็็น 

แอลกอฮอล์์ชนิิดเอทิิลแอลกอฮอล์์ (ethyl alcohol) 

หรืือเอทานอล (ethanol) ไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์ 

(isopropyl  alcohol) หรืือไอโซโพรพานอล (isopropanol) 

และเอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ (n-propyl alcohol) 

หรืือเอ็็น-โพรพานอล (n-propanol) ซึ่่� งเป็็นที่่�นิยม

แต่่ยัังมีีการลัักลอบนำเมทิิลแอลกอฮอล์์ (methyl 

alcohol) หรืือ methanol มาเป็็นส่่วนผสม(2) โดยกลไก 

ในการทำงานของแอลกอฮอล์์ในการยัับยั้้�งเชื้้�อไวรััส 

รวมทั้้�งไวรััสก่่อโรค COVID-19 จะไปทำลายโครงสร้้าง 

ที่่�เป็็นโปรตีีนของไวรััสทำให้้โปรตีีนเสีียสภาพไม่่สามารถ 

คงรููปร่่างเดิิมไว้้ได้้ เมื่่�อโปรตีีนมีีโครงสร้้างไม่่เหมืือนเดิิม 

จึึงทำให้้ไวรััสไม่่สามารถเข้้าไปยึึดเกาะกัับเซลล์์ของ 

สิ่่�งมีีชีีวิิตอื่่�นและไม่่สามารถเข้้าไปทำลายเซลล์์ของ 

สิ่่�งมีีชีีวิิตอื่่�นได้้ นอกจากนี้้�แอลกอฮอล์์ยัังสามารถละลาย 

ไขมัันที่่�เป็็นโครงสร้้างหลัักของไวรััสทำให้้อนุุภาคของ 

ไวรััสสลายตััวไม่่สามารถแพร่่กระจายพัันธุ์์�ได้้(3–6) 

 ผลิิตภััณฑ์์ทำความสะอาดมืือที่่�มีีส่่วนผสมของ

แอลกอฮอล์์เหล่่านี้้�ควรมีีความเข้้มข้้นอยู่่�ในช่่วงร้้อยละ 

70–95 โดยปริิมาตร ความเข้้มข้้นของแอลกอฮอล์์ที่่� 

ต่่ำกว่่าร้้อยละ 70 อาจไม่่สามารถทำลายเยื่่�อหุ้้�มเซลล์์

ของแบคทีีเรีียและไวรััสได้้ ขณะที่่�ความเข้้มข้้นของ

แอลกอฮอล์์ที่่�สููงกว่่าร้้อยละ 95 มัักระเหยได้้ง่่ายและไม่่มีี

น้้ำเพีียงพอในการทำให้้โปรตีีนและไขมัันในโครงสร้้าง

ของไวรััสเกิิดการเสีียสภาพได้้(2,4) ตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุขุ เล่ม่ 137 ตอนพิเิศษ 54ง พ.ศ. 2563 กํําหนด 

ลัักษณะของเครื่่�องสำอางที่่�มีีส่่วนผสมของแอลกอฮอล์์

เพื่่�อสุุขอนามััยสำหรัับมืือที่่�ห้ามผลิิต นํํ าเข้้า หรืือขาย  

พ.ศ. 2563 โดยให้้เครื่่�องสํําอางที่่�มีี ส่่วนผสมของ 

แอลกอฮอล์์เพื่่�อสุุขอนามััยสํําหรัับมืือ โดยความเข้้มข้้น 

ของเอทิิลแอลกอฮอล์์หรืือเอทานอล ไอโซโพรพิิล

แอลกอฮอล์์หรืือไอโซโพรพานอล เอ็็น-โพรพิิล

แอลกอฮอล์์หรืือเอ็็น-โพรพานอล เพีียงสารเดีียวหรืือ 

ผสมรวมกัันความเข้้มข้้นต้้องไม่่ต่่ำกว่่าร้้อยละ 70 

โดยปริิมาตร สามารถผลิิต นำเข้้า หรืือขายได้้และ 

ไม่่อนุุญาตให้้ใช้้เมทิิลแอลกอฮอล์์(7) 

การศึึกษาครั้้�งนี้้� จึ ึงมีีวััตถุุประสงค์์ในการพััฒนา 

และทดสอบความใ ช้้ไ ด้้ของ วิิธีี วิิ เคราะห์์ป ริิมาณ

แอลกอฮอล์์ในผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีแอลกอฮอล์์ทั้้�ง 4 ชนิิด 

หรืือชนิิดใดชนิิดหนึ่่�งเป็็นส่่วนประกอบในผลิิตภััณฑ์ ์

แอลกอฮอล์์เพื่่�อสุุขอนามััยสำหรัับมืือ โดยสามารถ 

เตรีียมตััวอย่่างได้้อย่่างรวดเร็็วใช้้ปริิมาณสารเคมีีน้้อย 

ไม่่ยุ่่�งยาก สามารถวิิเคราะห์์แอลกอฮอล์์ทั้้�ง 4 ชนิิด 

ในเวลาพร้้อมกััน ทดสอบความถููกต้้องของวิิธีีวิิเคราะห์์ 

Interday และ Intraday และความไม่่แน่่นอนของ

วิิธีีวิิเคราะห์์(8,9) โดยใช้้เทคนิิค Headspace (HS) 

Gas Chromatography (GC) ตั ัวตรวจวััดชนิิด 

Flame Ionization Detector (FID) ซึ่่�งเป็็นเทคนิิค 

วิิเคราะห์์ตััวอย่่างและแยกสารผสมที่่�สามารถระเหยได้้

หรืือกลายเป็็นไอ

วัสดุและวิธีการ

สารเคมีีและสารมาตรฐาน                                                                                                                   

สารมาตรฐาน: สารมาตรฐานเมทิิลแอลกอฮอล์์ 

(methyl alcohol) (LGC Dr. Ehrenstorfer,  

Germany) ความบริิสุทุธ์์ร้อ้ยละ 99.77, เอทิิลแอลกอฮอล์์ 

(ethyl alcohol) (LGC Dr. Ehrenstorfer, 

Germany) ความบริิสุุทธ์์ร้้อยละ 99.72, ไอโซโพรพิิล- 

แอลกอฮอล์์ (isopropyl alcohol) (LGC Dr.  

Ehrenstorfer, Germany) ความบริิสุุทธ์์ร้้อยละ 

99.46, เอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ (n-propyl alcohol) 

(LGC Dr. Ehrenstorfer, Germany) ความบริิสุุทธ์์ 
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Method Development for Determination of Alcohol Contents
in Hand Sanitizer Products by HS-GC-FID 	   Suphatchaya Lamkhao et al.

ร้้อยละ 99.73 และเทอร์์ท-บิิว ทิิลแอลกอฮอล์์  

(tert-butyl alcohol) (Sigma-Aldrich, USA) ที่่�มีี

ความบริิสุุทธิ์์�มากกว่่า 99% 

ตััวอย่่างผลิิตภััณฑ์์

เ ต รีี ย มผลิิ ตภััณฑ์์ ท ำค ว ามส ะอ าดมืื อที่่�มี

แอลกอฮอล์์เป็็นส่่วนประกอบรููปแบบเจลที่่�เตรีียมขึ้้�นเอง 

โดยปราศจากแอลกอฮอล์์ทั้้�ง 4 ชนิิด ดังนี้้� เติมิ 0.7% w/w 

carbopol (Lubrizol, USA) ปริิมาณ 20 กรััม ลงใน

น้้ำกลั่่�นอุ่่�น 1,137 มิ ลลิิลิิตร คนให้้ละลายรวมเป็็นเนื้้�อ

เดีียวกัันและตั้้�งทิ้้�งไว้้ให้้ carbopol พองตััว เป็็นเวลา 

24 ชั่่�วโมง ที่่�อุณหภููมิิห้อ้ง จากนั้้�นค่่อยๆ เติมิ 0.3% w/w 

trietanolamine (Lubrizol, USA) ปริิมาณ 10 กรััม 

คนจนกระทั่่�งเจลก่่อตััวและเป็็นเนื้้�อเดีียวกัันจะได้้ 

ตััวอย่่างเจล ปริิมาณ 3,000 กรััม แบ่่งบรรจุุใส่่ขวด 

เพื่่�อใช้้เป็็น Matrix blank สำหรัับการทดสอบความ

ใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์

ผลิิตภััณฑ์์ทำความสะอาดมืือที่่�มีแอลกอฮอล์์

เป็็นส่่วนประกอบรููปแบบเจล จำนวน 40 ตััวอย่่าง ดัังนี้้� 

มีีเมทิิลแอลกอฮอล์์อย่่างเดีียว จำนวน 1 ตั วอย่่าง 

เอทิิลแอลกอฮอล์์อย่่างเดีียว จำนวน 18 ตั วอย่่าง 

เอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์อย่่างเดีียว จำนวน 10 ตััวอย่่าง 

เอทิิลแอลกอฮอล์์ผสมไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์ จำนวน 

5 ตั วอย่่าง และไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์ผสมเอ็็น- 

โพรพิิลแอลกอฮอล์์ จำนวน 6 ตั ัวอย่่าง ที่่�มี ีจำหน่่าย

ในตลาดนััดและห้้างสรรพสิินค้้าในจัังหวััดนนทบุุรีีและ

กรุงุเทพมหานคร เพื่่�อใช้ใ้นการทดสอบความใช้ไ้ด้ข้องวิธิีี

ในการทดสอบผลิิตภััณฑ์์แอลกอฮอล์์ทำความสะอาดมืือ 

รููปแบบเจล 

เครื่่�องมืือและอุุปกรณ์์

Positive Displacement Pipette ขนาด 500 

ไมโครลิิตร (Brand GMBH, Germany), Piston 

pipette ขนาด 500 ไมโครลิิตร (Transferpette S, 

Brand GMBH, Germany), ขวด Headspace ขนาด 

20 มิิลลิิลิิตร (Agilent Technology, USA), Vortex  

Mixer (G-560E, Scientific Inc, USA), 

เครื่่�องเฮดสเปซ (Headspace) (G1888, Agilent 

Technology, USA), เครื่่�องแก๊๊สโครมาโตกราฟีี 

(Gas chromatography) (7890A, Agilent 

Technology, USA) และเครื่่�องตรวจวััดชนิิด Flame 

Ionization Detector (FID) ที่่�มี ีคอลััมน์์ชนิิด 

DB-5 ขนาด 30 เมตร × 0.250 มิ ลลิิเมตร × 0.250  

ไมโครเมตร (Agilent Technology, USA)

การเตรีียมสารละลายมาตรฐาน Internal Standard

ปิิเปตสารละลายเทอร์์ท-บิิวทิิลแอลกอฮอล์์ 

(tert-butyl alcohol) ปริิมาตร 1 มิ ิลลิิลิิตรลงใน 

Volumetric flask ขนาด 100 มิ ลลิิลิิตร ละลายและ

ปรับัปริมิาตรด้ว้ยน้ำ้กลั่่�น เขย่า่ให้ล้ะลายเป็น็เนื้้�อเดียีวกันั 

เก็็บไว้้ในขวดสีีชาจะได้้ความเข้้มข้้น 1% เทอร์์ท- 

บิิวทิิลแอลกอฮอล์์

การเตรีียมสารละลายมาตรฐานแอลกอฮอล์์ 

เตรีียมสารละลายมาตรฐานของแอลกอฮอล์์

แต่่ละชนิิด ได้้แก่่ สารละลายมาตรฐานเมทิิลแอลกอฮอล์์ 

เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์ และเอ็็น- 

โพรพิิลแอลกอฮอล์์ ใช้้ปิิเปตดููดแอลกอฮอล์์แต่่ละชนิิด 

ปริิมาตร 5, 10, 20, 40 และ 80 ไมโครลิิตร ลงในขวด

วัดัปริมิาตร ขนาด 10 มิลลิลิิติร เติมิน้ำ้กลั่่�นจนถึงึปริมิาตร 

10 มิ ลลิิลิิตร เขย่่าเบาๆ เพื่่�อให้้สารละลายเข้้ากัันเป็็น 

เนื้้�อเดีียว ให้้ได้้ความเข้้มข้้นสุุดท้้ายของสารละลาย คื อ 

0.5, 1.0, 2.0, 4.0 และ 8.0 มิ ิลลิิกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร 

ตามลำดัับ ใส่่ลงในขวด Headspace ที่่� เตรีียมไว้้ เติิม

สารละลาย 1% เทอร์์ท-บิิวทิิลแอลกอฮอล์์ ปริิมาตร 

500 ไมโครลิิตร เพื่่�อให้้เป็็นสารมาตรฐาน Internal 

Standard จากนั้้�นปิิดขวดด้้วยฝาอะลููมิิเนีียมให้้สนิิท 

พร้อ้มสำหรัับการวิิเคราะห์์ด้ว้ยเครื่่�อง Headspace-Gas 

Chromatography–Flame Ionization Detection 

(HS-GC-FID) 

การเตรีียมตััวอย่่างผลิิตภััณฑ์์ทำความสะอาดมืือที่่�มีี

แอลกอฮอล์์เป็็นส่่วนประกอบ

ตัั วอย่่ า งผลิิตภััณ ฑ์์ทำความสะอาดมืือที่่�มี ี

แอลกอฮอล์เ์ป็น็ส่ว่นประกอบรูปูแบบเจล จำนวนทั้้�งหมด 

40 ตั วอย่่าง ประกอบด้้วย เมทิิลแอลกอฮอล์์ จำนวน 
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การตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์ปริิมาณแอลกอฮอล์์
ในผลิิตภััณฑ์์แอลกอฮอล์์สำหรัับมืือโดยเทคนิิค HS-GC-FID           	 ศุุภััชญา ลำขาว และคณะ

1 ตั วอย่่าง เอทิิลแอลกอฮอล์์ จำนวน 18 ตั วอย่่าง  

เอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์  จำนวน 10 ตั ัวอย่่ าง 

เอทิิลแอลกอฮอล์์ผสมไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์ 

จำนวน 5 ตั ัวอย่่าง ไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์ผสม 

เอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ จำนวน 6 ตั ัวอย่่าง ซื้้� อจาก 

ตลาดนััดและห้้างสรรพสิินค้้าต่่างๆ ในจัังหวััดนนทบุุรีี

และกรุุงเทพมหานคร มี ีขั้้�นตอนการเตรีียมดัังนี้้� ปิ ิเปต

แต่่ละตััวอย่่างละ 500 ไมโครลิิตร ลงในขวดวััดปริิมาตร 

ขนาด 10 มิิลลิิลิิตร ละลายและปรัับปริิมาตรด้้วยน้้ำกลั่่�น 

เขย่่าให้้ละลายเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน จากนั้้�นปิิเปตสารละลาย

ตััวอย่่างที่่�ได้้ 500 ไมโครลิิตร ลงในขวด Headspace 

ขนาด 20 มิ ลลิิลิิตร เติิมสารละลาย 1% เทอร์์ท- 

บิวิทิลิแอลกอฮอล์ ์ปริมิาตร 500 ไมโครลิติร ปิดิผนึกึด้ว้ย

ฝาอะลููมิิเนีียม เขย่่าให้้เป็็นเนื้้�อเดีียวกััน สำหรัับวิิเคราะห์์

ด้ว้ยเครื่่�อง HS-GC-FID การตรวจวิิเคราะห์์หาปริิมาณ

แอลกอฮอล์์ทั้้�ง 4 ชนิิด ด้ วยเครื่่�อง HS-GC-FID ใช้้

สภาวะของเครื่่�อง ดั งแสดงในตารางที่่�  1 โดยมีีปริิมาตร

การฉีีด 1 ไมโครลิิตร

การตรวจสอบความเหมาะสมของระบบ (System 

suitability)

ฉีีดสารละลายมาตรฐานแอลกอฮอล์์แต่่ละชนิิด  

ทั้้�ง 4 ชนิดิ ที่่�ความเข้้มข้น้ 2 มิลลิกิรัมัต่อ่มิลิลิลิิติร จากนั้้�น 

เติิมสารละลายเทอร์์ท-บิิวทิิลแอลกอฮอล์์ ความเข้้มข้้น 

1% ปริิมาตร 500 ไมโครลิิตร ซึ่่�งทำหน้้าที่่�เป็็น Internal 

Standard ใส่่ลงในขวด Headspace ที่่� เตรีียมไว้้ 

จากนั้้�นปิิดขวดด้้วยฝาอะลููมิิเนีียมให้้สนิิท พร้้อมสำหรัับ 

การวิิเคราะห์์ด้้วยเครื่่�อง HS-GC-FID ทำการฉีีด

สารละลายมาตรฐานแต่่ละชนิิด จำนวน 5 ซ้้ำ คำนวณ % 

Relative Standard Deviation (% RSD) ของ Peak 

area และ Retention time (RT) โดยเกณฑ์ก์ารยอมรัับ 

คืือ % RSD ของ Peak area ≤ 3 และ % RT ≥ 2(10,11)

ตารางที่่� 1	 แสดงสภาวะพารามิิเตอร์์ของเครื่่�อง HS-GC-FID

 Gas Chromatography           Headspace

ยี่่�ห้้อ
คอลััมน์์ที่่�ใช้้

Agilent รุ่่�น 7890
DB5, 30m × 0.25mm × 0.25µm

            Agilent รุ่่�น G1888

Oven temperature 70°C

Column temperature
Injector temperature
Detector temperature
Carrier gas/flow rate
Split ratio
Hydrogen Flow
Air flow

Make up gas/flow rate

45°C
150°C
250°C

He/1.5 mL/min
50:1

40 mL/min
400 mL/min

N2/45 mL/min

Loop temperature
Transferline temperature

Vial Equilibration
Pressurization time

Loop Fill time   
Loop Equilibration

Inject time

80°C
90°C
5.0 min
0.20 min
0.20 min
0.05 

0.30 min

Incubator time 5 min

GC cycle time 9 min

การทดสอบความถููกต้้องของวิิธีีวิิเคราะห์์ (Method 

Validation)

การตรวจสอบความจำเพาะเจาะจง (Speci-

ficity)

ฉีีดสารละลายมาตรฐานเมทิิลแอลกอฮอล์์ 

เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์ เอ็็น-โพรพิลิ 

แอลกอฮอล์ ์ที่่�มีความเข้ม้ข้น้ 2 มิลิลิิกรัมัต่อ่มิิลลิลิิติร และ

สารละลาย 1% เทอร์ท์-บิวิทิลิแอลกอฮอล์ ์เป็น็ Internal 

Standard และสารละลายตัวัอย่า่งเข้า้เครื่่�อง GC ภายใต้้

สภาวะที่่�กำหนด ดังัแสดงในตารางที่่� 1 เพื่่�อตรวจสอบการ

แยกของเมทิลิแอลกอฮอล์ ์เอทิลิแอลกอฮอล์ ์ไอโซโพรพิลิ- 

แอลกอฮอล์์ และเอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ จากการรบกวน 

ของสารอื่่�นในตััวอย่่าง โดยต้้องมีีค่่า Retention time 

(RT) แยกจากกัันชััดเจนและค่่า Resolution ≥ 2(10,11)



468 วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 67 ฉบับที่ 3 กรกฎาคม - กันยายน 2568

Method Development for Determination of Alcohol Contents
in Hand Sanitizer Products by HS-GC-FID 	   Suphatchaya Lamkhao et al.

การทดสอบความเป็็นเส้้นตรง (Linearity)

เตรีียมสารละลายมาตรฐานของแอลกอฮอล์์

แต่่ละชนิิด ได้้แก่่ สารละลายมาตรฐานเมทิิลแอลกอฮอล์์ 

เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์ และ 

เอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ โดยใช้้ปิิเปตดููดแอลกอฮอล์์

แต่่ละชนิิด ปริิมาตร 5, 10, 20, 40 และ 80 ไมโครลิิตร 

ลงในขวดปรัับปริิมาตร ขนาด 10 มิิลลิิลิิตร เติิมน้้ำกลั่่�น

จนถึึง ปริิมาตร 10 มิิลลิิลิิตร ให้้ได้้ความเข้้มข้้นสุุดท้้าย

ของสารละลาย คืือ 0.5, 1.0, 2.0, 4.0 และ 8.0 มิิลลิิกรััม

ต่อ่มิลิลิลิิติร ตามลำดับั จากนั้้�นดูดูสารละลายมาตรฐานที่่�

ได้้จากการเตรีียม ปริิมาตร 500 ไมโครลิิตร ใส่่ลงในขวด 

Headspace ที่่� เตรีียมไว้้ เติิมสารละลาย 1% เทอร์์ท- 

บิิวทิิลแอลกอฮอล์์ ปริิมาตร 500 ไมโครลิิตร เพื่่�อให้้เป็็น

สารมาตรฐาน Internal Standard จากนั้้�นปิิดขวด 

ด้้วยฝาอะลููมิิเนีียมให้้สนิิท เขย่่าให้้รวมเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน 

พร้อ้มสำหรัับการวิิเคราะห์์ด้ว้ยเครื่่�อง Headspace-Gas 

Chromatography–Flame Ionization Detection 

(HS-GC-FID) เพื่่�อสร้้างกราฟมาตรฐานระหว่่าง

ความเข้้มข้้นของสารมาตรฐาน (แกน x) กัับพื้้�นที่่�ใต้้พีีค 

ของสารมาตรฐาน (แกน y) คำนวณหาสััมประสิิทธิ์์� 

สหสััมพัันธ์์ของเพีียร์์สััน (Pearson Correlation 

Coefficient, R)โดยค่่าความสััมพัันธ์์ที่่�ยอมรัับได้้ 

ต้้องไม่่น้้อยกว่่า 0.995 (10,11)

การทดสอบความแม่่น (Accuracy)

วิิเคราะห์์ปริิมาณแอลกอฮอล์์ในตััวอย่่างที่่�เตรีียม

ขึ้้�นเอง (Matrix blank) ที่่� เติิมสารละลายมาตรฐาน

เมทิิลแอลกอฮอล์์ เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิล-

แอลกอฮอล์์ และเอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ ที่่� ความเข้้ม

ข้้น 3 ระดัับ คืือ ร้้อยละ 50, 100 และ 150 โดยปริิมาตร  

ความเข้ม้ข้น้สุดุท้า้ย ร้อยละ 1.0, 2.0 และ 3.0 โดยปริมิาตร 

ตามลำดัับ จากนั้้�นปิิเปตสารมาตรฐานของแอลกอฮอล์์ 

แต่ล่ะชนิิดที่่�ความเข้ม้ข้น้เริ่่�มต้น้ 1,000 มิลิลิกิรัมัต่อ่มิลิลิิลิติร 

ปิเิปตปริมิาตร ดังัแสดงในตารางที่่� 2 เติมิลงในตัวัอย่า่งเจล 

ปริมิาตร 500 ไมโครลิติร ในขวดปรับัปริมิาตร 25 มิลิลิลิิติร 

ปรัับปริิมาตรให้้ครบ 25 มิ ลลิิลิิตร ด้ วยน้้ำกลั่่�น เขย่่า

ให้้สารมาตรฐานทั้้�ง 4 ชนิิด ที่่� เติิมลงไปผสมในตััวอย่่าง 

เจลเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน ดู ูดสารละลายตััวอย่่างที่่�ได้้จาก 

การเตรีียม 500 ไมโครลิิตร ใส่่ลงในขวด Headspace 

เติิมสารละลาย 1% เทอร์์ท-บิิวทิิลแอลกอฮอล์์เป็็น 

Internal Standard ปริิมาตร 500 ไมโครลิิตร 

จากนั้้�นปิิดขวดด้้วยฝาอะลููมิิเนีียมให้้สนิิท เขย่่าให้้รวม

เป็็นเนื้้�อเดีียวกััน พร้้อมสำหรัับการวิิเคราะห์์ด้้วยเครื่่�อง 

Headspace-Gas Chromatography–Flame 

Ionization Detection (HS-GC-FID) ทำการวิเิคราะห์์

ระดัับความเข้้มข้้นละ 7 ซ้้ำ คำนวณปริิมาณเปรีียบเทีียบ

กัับสารมาตรฐานจาก Calibration curve แล้้วคำนวณ

ค่่าเฉลี่่�ย % Recovery และ % RSD โดยประเมิินผล 

การทดสอบความถููกต้้องของวิิธีีตามเกณฑ์์กำหนดดัังนี้้� 

ความแม่่น (Accuracy) กำหนดเกณฑ์์ยอมรัับ 

ค่่าร้้อยละของการกลัับคืืน (% Recovery) 95–110% 

และ % RSD ≤ 3%  ค่่าความเที่่�ยง (Precision) ได้้จาก

คำนวณค่า่ % RSD โดยเกณฑ์ย์อมรับั % RSD ≤ 3%(10,11)

ตารางที่่� 2  แสดงปริิมาตรของแอลกอฮอล์์ทั้้�ง 4 ชนิิดที่่�เติิมลงในสารตััวอย่่างเจล

ชนิิดของแอลกอฮอล์์ 250 มก. 500 มก. 750 มก.

เมทิิลแอลกอฮอล์์

เอทิิลแอลกอฮอล์์

ไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์

เอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์

250 ไมโครลิิตร

250 ไมโครลิิตร

250 ไมโครลิิตร

250 ไมโครลิิตร

500 ไมโครลิิตร

500 ไมโครลิิตร

500 ไมโครลิิตร

500 ไมโครลิิตร

750 ไมโครลิิตร

750 ไมโครลิิตร

750 ไมโครลิิตร

750 ไมโครลิิตร
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การตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์ปริิมาณแอลกอฮอล์์
ในผลิิตภััณฑ์์แอลกอฮอล์์สำหรัับมืือโดยเทคนิิค HS-GC-FID           	 ศุุภััชญา ลำขาว และคณะ

การทดสอบความความเที่่�ยง (Precision)

การวิิเคราะห์์ซ้้ำในวันเดีียวกััน (Repeat-

ability)

ใช้้ผลิิตภััณฑ์์ทำความสะอาดมืือที่่�มีีแอลกอฮอล์์

เป็็นส่่วนประกอบรููปแบบเจลที่่�เตรีียมขึ้้�นเอง (Matrix 

blank) เติิมสารละลายมาตรฐานแอลกอฮอล์์ทั้้�ง 4 ชนิิด 

คืือ เมทิิลแอลกอฮอล์์ เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิล- 

แอลกอฮอล์์  และเอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์  ให้้มีี 

ความเข้้มข้้น 2.0 มิ ิลลิิกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร จากนั้้�นเติิม

สารละลายเทอร์์ท-บิิวทิิลแอลกอฮอล์์ ความเข้้มข้้น 1% 

ปริิมาตร 500 ไมโครลิิตร เป็็น Internal Standard 

ใส่่ลงในขวด Headspace ที่่� เตรีียมไว้้ จากนั้้�นปิิดขวด

ด้้วยฝาอะลููมิิเนีียมให้้สนิิท พร้้อมสำหรัับการวิิเคราะห์์

ด้้วยเครื่่�อง HS-GC-FID วิิเคราะห์์ตััวอย่่างละ 7 ซ้้ำใน

วัันเดีียว แล้้วคำนวณหาปริิมาณแอลกอฮอล์์ในตััวอย่่าง

เป็็นร้้อยละโดยปริิมาตร คำนวณค่่า % RSD โดยเกณฑ์์

ยอมรัับ % RSD ≤ 3%(10,11) 

การวิเคราะห์์ซ้้ำระหว่่างวััน (Intermediate  

Precision, Between-Day)

ใช้้ผลิิตภััณฑ์์ทำความสะอาดมืือที่่�มีีแอลกอฮอล์์

เป็็นส่่วนประกอบรููปแบบเจลที่่�เตรีียมขึ้้�นเอง (Matrix 

blank) เติิมสารละลายมาตรฐานแอลกอฮอล์์ทั้้�ง 4 ชนิิด 

คืือ เมทิิลแอลกอฮอล์์ เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิล- 

แอลกอฮอล์์  และเอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์  ให้้มีี

ความเข้้มข้้น 2.0 มิ ิลลิิกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร จากนั้้�นเติิม

สารละลายเทอร์์ท-บิิวทิิลแอลกอฮอล์์ ความเข้้มข้้น 

1% ในปริิมาตร 500 ไมโครลิิตร เป็็น Internal 

Standard ใส่่ลงในขวด Headspace ที่่� เตรีียมไว้้ 

จากนั้้�นปิิดขวดด้้วยฝาอะลููมิิเนีียมให้้สนิิท พร้้อมสำหรัับ 

การวิิเคราะห์์ด้้วยเครื่่�อง HS-GC-FID ตั วอย่่าง 

จะวิิเคราะห์์เป็็นเวลา 5 วััน วัันละ 7 ซ้้ำ แล้้วคำนวณหา

ปริิมาณแอลกอฮอล์์ในตััวอย่่างเป็็นร้้อยละโดยปริิมาตร 

คำนวณค่า่ % RSD โดยเกณฑ์ย์อมรับั % RSD ≤ 3%(10,11) 

การวิิ เคราะ ห์์ซ้้ ำ โดย เปลี่่� ยนนักวิิ เคราะ ห์์ 

(Intermediate Precision, Between-Analysts)

ใช้้ผลิิตภััณฑ์์ทำความสะอาดมืือที่่�มีีแอลกอฮอล์์

เป็็นส่่วนประกอบรููปแบบเจลที่่�เตรีียมขึ้้�นเอง (Matrix 

blank) เติิมสารละลายมาตรฐานแอลกอฮอล์์ทั้้�ง 4 ชนิิด 

คืือ เมทิิลแอลกอฮอล์์ เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิล-

แอลกอฮอล์์ และเอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ ให้้มีีความ

เข้้มข้้น 2.0 มิิลลิิกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร จากนั้้�นเติิมสารละลาย 

เทอร์์ท-บิิวทิิลแอลกอฮอล์์ ความเข้้มข้้น 1% ในปริิมาตร 

500 ไมโครลิิตร เป็็น Internal Standard ใส่่ลงในขวด 

Headspace ที่่�เตรียีมไว้ ้จากนั้้�นปิดิขวดด้ว้ยฝาอะลูมูิเินียีม

ให้ส้นิทิ พร้อ้มสำหรับัการวิเิคราะห์ด์้ว้ยเครื่่�อง HS-GC-

FID วิิเคราะห์์โดยนัักวิิเคราะห์์ 2 คน คนละ 7 ซ้้ำ แล้้ว

คำนวณหาปริิมาณแอลกอฮอล์์ในตััวอย่่างเป็็นร้้อยละ 

โดยปริิมาตร คำนวณค่่า % RSD โดยเกณฑ์์ยอมรัับ 

% RSD ≤ 3%(10,11) 

การวิเิคราะห์ข์ีดีจำกัดัของการตรวจพบ (Limit 

of Detection, LOD)

ทดสอบโดยเติิมสารละลายมาตรฐานแอลกอฮอล์์

ทั้้�ง 4 ชนิิด ที่่� ความเข้้มข้้นต่่ำๆ ที่่�  0.005 มิ ิลลิิกรััมต่่อ

มิิลลิิลิิตร ลงในตััวอย่่างผลิิตภััณฑ์์เพื่่�อสุุขอนามััยสำหรัับ

มือืที่่�เตรียีมขึ้้�นเอง (Matrix blank) และเติมิสารละลาย 

1% เทอร์์ท-บิิวทิิลแอลกอฮอล์์ เป็น็ Internal Standard 

ทำการวิิเคราะห์์ 7 ซ้้ำ จากนั้้�นยืืนยัันค่่า LOD โดยทำการ

วิิเคราะห์์ 7 ซ้้ำ ผลที่่�ได้้ต้้องไม่่พบ False negative และ

ต้้องให้้สััญญาณค่่า Signal-to-Noise Ratio มากกว่่า

หรืือเท่่ากัับ 3 คำนวณเป็็นร้้อยละโดยปริิมาตรของ

ตััวอย่่าง(10,11)

การวิเคราะห์์ขีีดจำกััดของการวัดเชิิงปริิมาณ 

(Limit of Quantitation, LOQ)

ทดสอบโดยเติิมสารละลายมาตรฐานแอลกอฮอล์์

ทั้้�ง 4 ชนิิด ที่่�มี ความเข้้มข้้นใกล้้เคีียงค่่าต่่ำสุุดของ

กราฟมาตรฐาน ลงในตััวอย่่างผลิิตภััณฑ์์เพื่่�อสุุขอนามััย

สำหรัับมืือที่่�เตรีียมขึ้้�นเอง (Matrix blank) และเติิม

สารละลาย 1% เทอร์ท์-บิวิทิลิแอลกอฮอล์ ์เป็น็ Internal  

Standard  จากนั้้�นทำการวิิเคราะห์์ 7 ซ้ำ แล้ว้คำนวณเป็็น

ค่่าร้้อยละโดยปริิมาตรของ % Recovery และ % RSD 

โดยเกณฑ์ย์อมรับัค่า่ร้อ้ยละของ % Recovery ต้อ้งอยู่่�ใน

ช่่วง 95–110% และค่่า % RSD ≤ 3%(10,11)
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การประเมิินค่าความไม่่แน่่นอนของการวิิเคราะห์์ 

(Measurement Uncertainty, MU)

การประเมิินค่่าความไม่่แน่่นอนของการวััด คำนึึงถึึง 

แหล่่งของความไม่่แน่่นอนจากทุุกแหล่่ง ได้้แก่่ ปริิมาตร 

กราฟมาตรฐาน ความเที่่�ยง และความแม่่น แล้้วคำนวณ

รวมค่่าความไม่่แน่่นอนทั้้�งหมด จากนั้้�นหาค่่าความ 

ไม่่แน่่นอนขยายที่่�ระดัับความเชื่่�อมั่่�น 95% (k = 2) เพื่่�อ

ประเมิินค่่าความไม่่แน่่นอนของการวิิเคราะห์์ตามวิิธีีที่่�ได้้

ทดสอบ ปริิมาณสารที่่�พบหน่่วยเป็็นร้้อยละโดยปริิมาตร 

(%v/v) และคำนวณความเข้้มข้้นของสารที่่�ตรวจพบ 

จากกราฟมาตรฐาน โดยใช้้สมการเส้้นตรง(8)

ผล

การทดสอบความเป็็นเส้้นตรง (Linearity)

ผลการทดสอบความเป็็นเส้้นตรงของสารมาตรฐาน 

เมทิิลแอลกอฮอล์์ เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิล- 

แอลกอฮอล์ ์และเอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์ ์ที่่�ช่วงความเข้้มข้้น  

0.5, 1.0, 2.0, 4.0 และ 8.0 มิลลิกิรัมัต่อ่มิลิลิลิิติร  ระหว่่าง

ความเข้้มข้้นของสารมาตรฐานที่่�เติิมกัับพื้้�นที่่�ใต้้พีีค 

จากการวิิเคราะห์์ด้้วย GC มี ความสััมพัันธ์์เป็็นเส้้นตรง 

โดยคำนวณหาความเข้้มข้้นของสารมาตรฐานเฉลี่่�ยที่่�ตรวจ

วิิเคราะห์์ได้้ พบว่่าค่่าประสิิทธิ์์�สหสััมพัันธ์์ (correlation 

coefficient, r) เท่่ากัับ 0.9997, 0.9996, 0.9995 และ 

0.9995 ตามลำดัับ ดัังแสดงในภาพที่่� 1

ภาพที่่� 1	กราฟมาตรฐานแสดงความสััมพัันธ์์ระหว่่างความเข้้มข้้นและพื้้�นที่่�ใต้้พีีคจากการวิิเคราะห์์ด้้วย GC มีความ 

	 เป็็นเส้้นตรงและแสดงช่่วงของการวิิเคราะห์์ (Linearity and working range) ของเมทิิลแอลกอฮอล์์ 

	 เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์ และเอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ 

การทดสอบความจำเพาะเจาะจง (Specificity) 

ผลการตรวจสอบความจำเพาะของวิธิี ี(Specificity) 

เมื่่� อฉีี ดสารละลายมาตรฐาน เม ทิิลแอลกอฮอ ล์์ 

เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์ และ 

เอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์  ภายใต้้สภาวะเครื่่� อง 

HS-GC-FID พบว่่าสามารถแยกสารได้้ทั้้�งหมด 5 สาร 

คืือ เมทิิลแอลกอฮอล์์ เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิล-

แอลกอฮอล์์ เทอร์์ท-บิิวทิิลแอลกอฮอล์์ (Internal 

Standard) และเอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ ที่่�ความเข้้มข้้น 

2.0 มิ ิลลิิกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร ออกจากกัันได้้ โดยมีีค่่า 

Retention time (RT) ประมาณ 4.1, 4.4, 4.6, 4.8 

และ 5.1 นาทีี โดยประมาณ ตามลำดัับ ดั ังแสดงใน 

ภาพที่่� 2 โดยมีี Resolution time เท่่ากัับ 1.2, 1.2, 1.1, 

1.2 และ 1.4  ตามลำดัับ 
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การตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์ปริิมาณแอลกอฮอล์์
ในผลิิตภััณฑ์์แอลกอฮอล์์สำหรัับมืือโดยเทคนิิค HS-GC-FID           	 ศุุภััชญา ลำขาว และคณะ

ภาพที่่� 2	 โครมาโตแกรมของสารมาตรฐานเมทิิลแอลกอฮอล์์ เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์ 

	 เอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ และเทอร์์ท-บิิวทิิลแอลกอฮอล์์ ที่่�ความเข้้มข้้น 2 มิิลลิิกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร

จากการวิิเคราะห์์ปริิมาณแอลกอฮอล์์ ในตััวอย่่าง

ผลิิตภััณฑ์์แอลกอฮอล์์เพื่่�อสุุขอนามััยสำหรัับมืือที่่�มีี

แอลกอฮอล์์ในรููปแบบเจล พบว่่าเกิิดการแยกพีีคได้้

ทั้้�งหมด 5 พีีค โดยมีีค่่า Retention time (RT) ของ 

เมทิิลแอลกอฮอล์์ เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิล- 

แอลกอฮอล์์  เทอร์์ท-บิิ วทิิ ลแอลกอฮอล์์  และ 

เอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ ใกล้้เคีียงกัับค่่า Retention 

time ของกราฟมาตรฐาน ดัังในแสดงภาพที่่� 3 โดยมีีค่่า 

Resolution time ในตััวอย่่างเท่่ากัับ 1.2, 1.2, 1.1, 

1.2 และ 1.4   ตามลำดัับ ซึ่่� งพบว่่าใกล้้เคีียงกัับสาร

มาตรฐานแอลกอฮอล์ ์เท่า่กับั 1.2, 1.2, 1.1, 1.2 และ 1.4 

ตามลำดัับ  

ภาพที่่� 3	 โครมาโตแกรมของตััวอย่่างผลิิตภััณฑ์์ทำความสะอาดมืือที่่�มีีแอลกอฮอล์์เป็็นส่่วนประกอบรููปแบบเจล 

	ที่่�มี ีเมทิิลแอลกอฮอล์์ เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์ เทอร์์ท-บิิวทิิลแอลกอฮอล์์ และ 

	 เอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ ผสมกััน
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การทดสอบความแม่่น (Accuracy) และความเที่่�ยง 

(Precision)

การทดสอบความแม่่นและความเที่่� ยงของ 

วิิ ธีี วิิ เ ค ร า ะห์์ ห าปริิ ม าณขอ ง เมทิิ ล แอลกอฮอล์์ 

เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์ และ 

เอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ ที่่� ระดัับความเข้้มข้้น ร้ ้อยละ 

1.0, 2.0 และ 3.0 โดยปริิมาตรวิิเคราะห์์ 7 ซ้้ำ (n = 7) 

พบว่่า % Recovery เฉลี่่�ยทั้้�ง 3 ระดัับ เมทิิลแอลกอฮอล์์ 

อยู่่�ในช่่วงร้้อยละ 99−100 เอทิิลแอลกอฮอล์์ อยู่่�ในช่่วง

ร้้อยละ 98−100 ไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์ อยู่่�ในช่่วง 

ร้้อยละ 98−100 และเอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ อยู่่�ในช่่วง

ร้อ้ยละ 99−100 และความเที่่�ยงที่่�ประเมินิค่า่ % RSD ของ

เมทิลิแอลกอฮอล์ ์อยู่่�ในช่ว่ง 0.78−1.03 เอทิลิแอลกอฮอล์์ 

อยู่่�ในช่่วง 1.00−1.08 ไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์ อยู่่�ใน

ช่่วง 0.97−1.21 และเอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ อยู่่�ในช่่วง 

0.78−0.99 ตามลำดัับ ดัังแสดงในตารางที่่� 3 

ตารางที่่� 3	ความแม่่นและความเที่่�ยงของวิิธีีวิิเคราะห์์ปริิมาณของเมทิิลแอลกอฮอล์์ เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิล- 

	 แอลกอฮอล์์ และเอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์

ชนิิดแอลกอฮอล์์
Spiked level

(ร้้อยละ)

% Recovery of

Mean of ± SD

% RSD

(เกณฑ์์ยอมรัับ ≤ 3)

Methyl alcohol 1.0

2.0

3.0

100.14±0.01

99.74 ±0.27

100.75 ± 0.11

0.78

0.98

1.03

Ethyl alcohol 1.0

2.0

3.0

98.57±0.08

99.67±0.30

100.45±0.22

1.00

1.08

1.01

Isopropyl alcohol 1.0

2.0

3.0

98.77±0.70

99.93±0.31

100.69±0.37

1.02

1.21

0.97

 n-propyl alcohol 

 

1.0

2.0

3.0

99.02±0.25

99.68±0.31

100.81±0.40

0.78

0.99

0.78

การวิิเคราะห์์ขีีดจำกััดของการตรวจพบ (LOD) และ

ขีีดจำกััดของการวััดเชิิงปริิมาณ (LOQ) 

ผลการทดสอบขีีดจำกััดของตรวจพบ LOD ได้้

เท่า่กับัร้อ้ยละ 0.001 โดยปริมิาตร โดยให้สั้ัญญาณพีคีมีคี่า่

สููงกว่่า 3 เท่่าของ Signal to Noise ส่่วนค่่าขีีดจำกััดของ

การวััดเชิิงปริิมาณ LOQ เท่า่กับัร้อ้ยละ 0.01 โดยปริมิาตร  

ในทุุกชนิิดสาร ผลการพิิสููจน์์ค่่า LOQ ในผลิิตภััณฑ์์

เพื่่�อสุุขอนามััยสำหรัับมืือที่่�มีแอลกอฮอล์์รููปแบบเจล 

โดยการเติิมสารมาตรฐานแอลกอฮอล์์ทั้้�ง 4 ชนิิด คื อ 

เมทิิลแอลกอฮอล์์ เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิล-

แอลกอฮอล์์ และเอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ โดยวิิเคราะห์์ 

7 ซ้ ้ำ (n = 7) ได้้ค่่า % Recovery ในช่่วงร้้อยละ 

100.56−102.14, 98.56−96.75, 97.78−99.77 และ 

100.45−101.02 ตามลำดัับ และ % RSD ในช่่วง 0.91, 

1.22, 1.83, 1.82 ตามลำดัับ ดัังแสดงในตารางที่่� 4
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การตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์ปริิมาณแอลกอฮอล์์
ในผลิิตภััณฑ์์แอลกอฮอล์์สำหรัับมืือโดยเทคนิิค HS-GC-FID           	 ศุุภััชญา ลำขาว และคณะ

การทดสอบความเที่่�ยงโดยการวิเคราะห์์ซ้้ำในวัน

เดีียวกััน (Repeatability)

ผลการวิเิคราะห์ป์ริมิาณแอลกอฮอล์ ์ในผลิติภัณัฑ์์

ทำความสะอาดมืือรููปแบบเจลที่่�มีีแอลกอฮอล์์ 4 ชนิิด 

ผสมกััน คื อ เมทิิลแอลกอฮอล์์ เอทิิลแอลกอฮอล์์  

ไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์ และเอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ 

วิิเคราะห์์ตััวอย่่าง 5 ซ้ ้ำในวัันเดีียว พบว่่ามีีค่่า % RSD 

เท่า่กัับ 0.47, 0.69, 0.67 และ 0.66 ดังแสดงในตารางที่่� 5

ตารางที่่� 4  ผลการทดสอบ % Recovery และ % RSD ของค่่า LOQ 

ชนิิดแอลกอฮอล์์ที่่�เติิม % Recovery % RSD

Methyl alcohol

Ethyl alcohol

Isopropyl alcohol

n-propyl alcohol

100.56−102.14

98.56−96.75

97.78−99.77

100.45−101.02

0.91

1.22

1.83

1.82

ตารางที่่� 5	 ผลการสอบความเที่่�ยงโดยการวิเิคราะห์ซ์้ำ้ในวันัเดียีวกันั ในการวิเิคราะห์ป์ริมิาณแอลกอฮอล์ใ์นผลิติภัณัฑ์์ 

	 ทำความสะอาดมืือรููปแบบเจล

ชนิิดแอลกอฮอล์์ที่่�เติิม ครั้้�งที่่�                         
ปริิมาณ (ร้้อยละโดยปริิมาตร) (*n = 5)        

ค่่าเฉลี่่�ย % RSD ค่่าเฉลี่่�ยในวัันเดีียวกััน % RSD

Methyl alcohol

1
2
3
4
5

67.7900
67.7373
67.6346
67.8904
67.8304

0.46
0.53
0.45
0.41
0.51

67.7765 0.47

Ethyl alcohol

1
2
3
4
5

78.8453
78.9025
78.9784
78.7382
78.9413

0.69
0.45
0.87
0.87
0.56

78.8811 0.69

Isopropyl alcohol

1
2
3
4
5

73.7309
73.6578
73.5760
73.4564
73.4554

0.68
0.87
0.93
0.34
0.54

73.5753 0.67

n-propyl alcohol

1
2
3
4
5

68.9874
68.8865
68.9769
68.8903
68.8648

0.52
0.57
0.49
0.78
0.92

68.9212 0.66

หมายเหตุุ: * จำนวนครั้้�งของการวิิเคราะห์์
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การทดสอบความเที่่�ยงโดยการวิิเคราะห์์ซ้้ำระหว่่างวััน 

(Intermediate Precision, Between-Day)

ผลการวิเิคราะห์ป์ริมิาณแอลกอฮอล์ ์ในผลิติภัณัฑ์์

ทำความสะอาดมืือรููปแบบเจลที่่�มีีแอลกอฮอล์์ 4 ชนิิด 

ผสมกััน คื อ เมทิิลแอลกอฮอล์์ เอทิิลแอลกอฮอล์์ 

ไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์ และเอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ 

ในตััวอย่่างวิิเคราะห์์ เป็็นเวลา 5 วััน วัันละ 7 ซ้้ำ พบว่่า 

มีีค่่า % RSD เท่่ากัับ 0.32, 0.29, 0.15 และ 0.44  

ดัังแสดงในตารางที่่� 6

ตารางที่่� 6 	ผลการสอบความเที่่�ยงโดยการวิิเคราะห์์ซ้้ำระหว่่างวััน ในการวิิเคราะห์์ปริิมาณแอลกอฮอล์์ในผลิิตภััณฑ์ ์

	 ทำความสะอาดมืือรููปแบบเจล

ชนิิดแอลกอฮอล์์ที่่�เติิม วัันที่่�                         
ปริิมาณ (ร้้อยละโดยปริิมาตร) (*n = 7)        

ค่่าเฉลี่่�ย % RSD ค่่าเฉลี่่�ยระหว่่างวััน % RSD

Methyl alcohol

1
2
3
4
5

67.9879
67.7873
67.2346
67.5674
67.8984

0.56
0.43
0.65
0.44
0.41

67.4563 0.32

Ethyl alcohol

1
2
3
4
5

79.4563
79.3245
79.8764
79.6342
79.4536

0.89
0.56
0.78
0.23
0.12

79.0984 0.29

Isopropyl alcohol

1
2
3
4
5

73.7874
73.3432
73.4531
73.5667
73.7677

0.48
0.72
0.80
0.62
0.13

73.5644 0.15

n-propyl alcohol

1
2
3
4
5

69.6574
69.4565
69.3422
69.4333
69.5405

0.64
0.80
0.78
0.32
0.45

69.2332 0.44

หมายเหตุุ: * จำนวนครั้้�งของการวิิเคราะห์์

การทดสอบความเที่่�ยงโดยการวิเคราะห์ซ์้ำ้โดยเปลี่่�ยน

นัักวิิ เคราะห์์ (Intermediate Precision, 

Between-Analysts)

ผลการวิเิคราะห์ป์ริมิาณแอลกอฮอล์ ์ในผลิติภัณัฑ์์

ทำความสะอาดมืือรููปแบบเจลที่่�มีีแอลกอฮอล์์ 4 ชนิิด 

ผสมกััน คื อ เมทิิลแอลกอฮอล์์ เอทิิลแอลกอฮอล์์ 

ไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์ และเอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ 

ในตััวอย่่างวิิเคราะห์์ โดยนัักวิิเคราะห์์ 2 คน คนละ 7 ซ้้ำ 

พบว่่ามีีค่่า % RSD เท่่ากัับ 1.12, 0.27, 0.42 และ 0.26 

ดัังแสดงในตารางที่่� 7
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การตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์ปริิมาณแอลกอฮอล์์
ในผลิิตภััณฑ์์แอลกอฮอล์์สำหรัับมืือโดยเทคนิิค HS-GC-FID           	 ศุุภััชญา ลำขาว และคณะ

การทดสอบผลิิตภััณฑ์์แอลกอฮอล์์ทำความสะอาดมืือ

รููปแบบเจลที่่�มีีจำหน่่าย 

ผลการวิเิคราะห์ป์ริมิาณแอลกอฮอล์ ์ในผลิติภัณัฑ์์

ทำความสะอาดมืือรููปแบบเจลที่่�มีีแอลกอฮอล์์ 4 ชนิิด 

คืือ เมทิิลแอลกอฮอล์์ เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิล-

แอลกอฮอล์์ และเอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ ในผลิิตภััณฑ์์

ทำความสะอาดมืือรููปแบบเจล จำนวน 40 ตัวอย่่าง พบว่่า 

ตารางที่่� 7	 ผลการทดสอบความเที่่�ยงของการวิิเคราะห์์โดยต่่างนัักวิิเคราะห์์ ในการวิิเคราะห์์ปริิมาณแอลกอฮอล์์ 

		  ในผลิิตภััณฑ์์ทำความสะอาดมืือรููปแบบเจล

ชนิิดแอลกอฮอล์์ที่่�เติิม นัักวิิเคราะห์์                       
ปริิมาณ (ร้้อยละโดยปริิมาตร)       

ค่่าเฉลี่่�ย (n = 7) ค่่าเฉลี่่�ยนัักวิิเคราะห์์ (n = 2) % RSD

Methyl alcohol
1
2

68.8776
67.7997

68.33865 1.12

Ethyl alcohol
1
2

80.1879
79.8769

80.0324 0.27

Isopropyl alcohol
1
2

74.5365
74.0907

74.3136 0.42

n-propyl alcohol
1
2

70.5098
70.2554

70.3826 0.26

หมายเหตุุ: * จำนวนครั้้�งของการวิิเคราะห์์

ผลทดสอบของผลิิตภััณฑ์์แอลกอฮอล์์ทำความสะอาด

มืือที่่�ผ่านมาตรฐาน ซึ่่� งมีีปริิมาณของแอลกอฮอล์์ชนิิดที่่�

กฎหมายกำหนดตั้้�งแต่่ 70 เปอร์์เซ็็นต์์ขึ้้�นไป จำนวน 13 

ตััวอย่่าง (ประมาณร้้อยละ 33) และไม่่ผ่่านมาตรฐาน 

26 ตั ัวอย่่าง (ประมาณร้้อยละ 67) นอกจากนี้้�ยัังพบ 

1 ตั วอย่่าง ที่่�มี ีส่่วนผสมของเมทิิลแอลกอฮอล์์ ดั งแสดง

ในภาพที่่� 4

ภาพที่่� 4	 แสดงตััวอย่่างผลการวิิเคราะห์์ผลิิตภััณฑ์์แอลกอฮอล์์ทำความสะอาดมืือแบบเจล จำนวน 40 ตั ัวอย่่าง 

	ด้ ้วยวิิธีี HS-GC-FID ซึ่่�งพบผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีแอลกอฮอล์์ชนิิดที่่�ใช้้ได้้ตั้้�งแต่่ 70 เปอร์์เซ็็นต์์ขึ้้�นไป และต่่ำกว่่า  

	 70 เปอร์์เซ็็นต์์ รวมทั้้�งพบหนึ่่�งตััวอย่่างที่่�มีีเมทิิลแอลกอฮอล์์ 

ปริ
ิมา
ณ
แอ
ลก
อฮ
อล์
์ (
ร้้อ
ยล
ะโ
ดย
ปริ
ิมา
ตร
)
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การประเมิินค่่าความไม่่แน่่นอนของการวิิเคราะห์์ 

การประเมิินค่่าความไม่่แน่่นอนของการตรวจ

วิิเคราะห์์แสดงให้้เห็็นถึึงสายโซ่่การสอบกลัับได้้ของ 

การวััด โดยพิิจารณาแหล่่งความไม่่แน่่นอนที่่�จะมีีผล 

กระทบต่่อการตรวจวิิเคราะห์์ ได้้แก่่ ความไม่่แน่่นอน 

จากความบริิสุุทธิ์์�ของสารมาตรฐาน การสอบเทีียบ 

เครื่่�องมืือ ความเข้้มข้้นของตััวอย่่างที่่�อ่่านได้้จาก 

กราฟมาตรฐาน ความเที่่�ยงของวิิธีี เมื่่�อทํําซ้้ำ และ 

ค่่าร้้อยละการคืืนกลัับของการทดสอบความถููกต้้อง 

ของ วิิ ธีี  นํํ  า ม าคํํ านวณ ค่่ าคว าม ไม่่ แน่่ นอนรวม 

(Combined Uncertainty, UC) และค่่าความ 

ไม่่แน่่นอนขยาย (Expanded Uncertainty, U) 

ที่่�ระดัับความเชื่่�อมั่่�น 95% โดยใช้้ค่่า Coverage Factor 

(k) เท่า่กัับ 2 เท่า่กัับ ร้อ้ยละ 0.48, 0.34, 0.14 และ 0.32 

โดยปริิมาตร ตามลำดัับ ดัังแสดงในภาพที่่� 5 

วิจารณ์

การทดสอบความถููกต้้องของ วิิธีี วิิ เคราะห์์

ปริิมาณแอลกอฮอล์์ 4 ชนิิด คื ือ เมทิิลแอลกอฮอล์์ 

เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์ เอ็็น- 

โพรพิิลแอลกอฮอล์์ พร้้อมกัันในผลิิตภััณฑ์์แอลกอฮอล์์

เพื่่�อสุุขอนามััยสำหรัับมืือ โดยเทคนิิค Headspace-Gas 

Chromatography-Flame Ionization Detector 

(HS-GC-FID) ได้้พััฒนามาจากวิิธีีการวิิเคราะห์์โดย

ภาพที่่� 5	 สััดส่่วนขององค์์ประกอบแห่่งความไม่่แน่่นอนที่่�สำคััญที่่�มีผลต่่อการวิิเคราะห์์ปริิมาณแอลกอฮอล์์ 

	 ในผลิิตภััณฑ์์แอลกอฮอล์์เพื่่�อสุุขอนามััยสำหรัับมืือโดยเทคนิิค HS-GC-FID
	 หมายเหตุุ:	 Recovery	 =	ค่ ่าร้้อยละการคืืนกลัับของการทดสอบความถููกต้้องของวิิธีี
              		  RSD	 =	 ความเที่่�ยงของวิิธีีเมื่่�อทํําซ้้ำ
              		  Vs 	 = 	ปริิมาตรของตััวอย่่าง
              		  Cx 	 = 	ความเข้้มข้้นของสารมาตรฐาน
              		  Co	 =	 ความเข้้มข้้นของตััวอย่่างที่่�อ่่านได้้จากกราฟมาตรฐาน
              		  PRP 	 = 	ความเข้้มข้้นของตััวอย่่างที่่�รายงาน

เครื่่�องแก๊๊สโครมาโตกราฟีี (Gas Chromatography) 

จาก ILIADe143:2019(11) ซึ่่� งเป็็นวิิธีีที่่�ยุ่่�งยาก ซั ับซ้้อน 

วิิเคราะห์์สารกลุ่่�มแอลกอฮอล์์ได้้ 3 ชนิิด และใช้้เวลา

ในการวิิเคราะห์์นาน วิ ธีี วิิเคราะห์์ที่่� ได้้พััฒนาขึ้้�นนี้้� 

มีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อให้้ได้้วิิธีีวิิเคราะห์์ปริิมาณแอลกอฮอล์์ 

4 ชนิิด ตามกฎหมายกำหนดพร้้อมกัันโดยใช้้เทคนิิค 

HS-GC-FID ผลการศึึกษาได้้สภาวะการสกััดสำหรัับ 

Headspace ที่่�อุุณหภููมิิ 70°C เวลา 5 นาทีี ใช้้คอลััมน์์
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การตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์ปริิมาณแอลกอฮอล์์
ในผลิิตภััณฑ์์แอลกอฮอล์์สำหรัับมืือโดยเทคนิิค HS-GC-FID           	 ศุุภััชญา ลำขาว และคณะ

ชนิดิ DB-5  อุณุหภูมูิ ิ45°C อัตัราการไหล 0.5 ml/min 

และใช้้ Flame Ionization Detector (FID) เป็็น 

ตััวตรวจวััด ซึ่่� งภายใต้้สภาวะเหล่่านี้้�พบว่่าสามารถ 

แยกพีีคของแอลกอฮอล์์ได้้ 5 ชนิิด รวมทั้้�งเทอร์์ท- 

บิิวทิิลแอลกอฮอล์์ ซึ่่� งเป็็น Internal Standard 

ออกจากกัันได้้อย่่างชััดเจนในเวลาเดีียวกััน ทำให้้รวดเร็็ว

และประหยััดเวลา ใช้้ปริิมาณสารตััวอย่่างน้้อย และ 

ไม่่ยุ่่�งยากในการเตรีียม วิ ิธีีที่่�ได้้พััฒนาขึ้้�นนี้้�ได้้ใช้้เทคนิิค

แก๊๊สโครมาโตกราฟีี ซึ่่� งเป็็นเทคนิิคที่่�มีีความไวและความ

จำเพาะสููง สามารถตรวจสอบสารที่่�มีปีริิมาณน้้อยได้อ้ย่่าง

แม่่นยำ 

จากการทดสอบความถููกต้้องของวิิธีี (Method 

Validation) ยืนยันัได้้ว่่าวิิธีทีี่่�ได้้มีีความถููกต้อ้งเหมาะสม 

สามารถนำไปใช้้ตรวจวิิเคราะห์์คุุณภาพของผลิิตภััณฑ์์

ทำความสะอาดมืือที่่�มีีแอลกอฮอล์์เป็็นส่่วนประกอบ 

ให้้เป็็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เพื่่�อเป็็นการ

คุ้้�มครองผู้้�บริิโภคให้้ใช้้ผลิิตภััณฑ์์ที่่�ได้้มาตรฐานและ 

มีีประสิิทธิิภาพ อย่่างไรก็็ตามการทดสอบความถููกต้้อง

ของวิิธีีวิิเคราะห์์ปริิมาณแอลกอฮอล์์ 4 ชนิิด พร้้อมกััน 

ในผลิิตภััณฑ์์แอลกอฮอล์์ เพื่่�อสุุขอนามััยสำหรัับมืือนี้้� 

ยัังมีีข้้อจำกััดของวิิธีีการ คื ือ ในการเตรีียมสารละลาย

แอลกอฮอล์์ทั้้�ง 4 ชนิิดนี้้� มี ีความหนืืดสููงทำให้้ต้้องใช้้ 

Positive Displacement Pipette (สำหรัับสารที่่� 

มีคีวามหนืดืสูงู) และแอลกอฮอล์ท์ั้้�ง 4 ชนิิด ต้อ้งเก็บ็รักัษา

ที่่�อุณุหภูมูิติ่ำ่กว่า่ 25 องศาเซลเซียีส เพื่่�อป้อ้งกันัการระเหย

ของแอลกอฮอล์ ์จากการประเมินิข้้อจำกััดของวิธิีวีิเิคราะห์์

แอลกอฮอล์์ 4 ชนิิดดัังกล่่าว ในผลิิตภััณฑ์์เพื่่�อสุุขอนามััย

สำหรัับมืือโดยใช้้เทคนิิค HS-GC-FID ซึ่่�งเป็็นเทคนิิค

ที่่�มีประสิิทธิิภาพสููงในการตรวจวััดไอระเหยของสาร

พร้อ้มกันัหลายชนิิด ผลการศึึกษาชี้้�ให้้เห็น็ว่่าแม้เ้ทคนิิคนี้้� 

จะมีีความไวและความจำเพาะดีี แต่่ยัังมีีข้้อจำกััดที่่�ควร

พิิจารณา เช่่น ความยากในการเตรีียมสารมาตรฐานอย่่าง

แม่่นยำ ความเสี่่�ยงจากการระเหยของแอลกออฮล์์ และ

ผลกระทบจากองค์์ประกอบในสููตรผลิิตภััณฑ์์ (Matrix 

Effect) ดั ังนั้้�นข้้อเสนอแนะเพื่่�อการพััฒนาวิิธีีวิิเคราะห์์ 

ในลำดัับต่่อไป ได้้แก่่ การควบคุุมอุุณหภููมิิและการใช้้ 

เครื่่�องมืือที่่�เหมาะสมในการปิิเปตแอลกอฮอล์์ การศึึกษา 

ความคงตัวัของแอลกอฮอล์ใ์นระยะยาว และการประเมินิผล 

ของ Matrix Effect อย่่างเป็็นระบบ รวมถึึงการเปรีียบเทีียบ 

ผลวิิเคราะห์์กัับวิิธีีมาตรฐานสากล เช่่น วิ ิธีี  Gas 

Chromatography-Mass Spectrometry (GC-MS) 

และ Fourier Transform Infrared Spectroscopy 

(FTIR) เพื่่�อยืืนยัันความถููกต้้องและความน่่าเชื่่�อถืือ 

ของวิิธีีที่่�พััฒนา ได้้แก่่ Chun HJ และคณะ รายงานว่่า 

GC-FID สามารถวิเิคราะห์เ์อทานอลในตัวัอย่า่งเครื่่�องดื่่�ม 

ได้อ้ย่า่งแม่น่ยำโดยใช้ ้Internal Standard ที่่�เหมาะสม(12)

ในขณะที่่� Nisbar ND และคณะ ได้้ใช้้เทคนิิคเดีียวกััน 

ในการตรวจสอบแอลกอฮอล์์ในเจลล้้างมืือเชิิงพาณิิชย์์ 

พร้้อมเสนอแนวทางควบคุุมการระเหยเพื่่�อเพิ่่�มความ

แม่่นยำของผลวิิเคราะห์์(13) สำหรัับแนวทางของ WHO 

ได้้ระบุุให้้ใช้้เทคนิิค Gas Chromatography-Flame 

Ionization Detector (GC-FID) หรืือ GC-MS เป็็น

แนวทางมาตรฐานสำหรัับการควบคุุมคุุณภาพแอลกอฮอล์์

ในผลิิตภััณฑ์์ฆ่่าเชื้้�อโรค(4) ทั้้�งนี้้�การปรัับปรุุงกระบวนการ

วิิเคราะห์์ การควบคุุมสภาวะในการเตรีียมตััวอย่่าง และ

การประยุุกต์์ใช้้ข้้อเสนอแนะจากการศึึกษานี้้�จะสามารถ

ยกระดัับความแม่่นยำและความน่่าเชื่่�อถืือของวิิธีวีิเิคราะห์์ 

HS-GC-FID ได้้ในระยะยาว(2,12,13)

จากผลการวิิเคราะห์์ผลิิตภััณฑ์์ทำความสะอาดมืือ

ที่่�มีีแอลกอฮอล์์รููปแบบเจลที่่�ผ่่านมาตรฐาน ซึ่่� งมีีความ

เข้้มข้้นของแอลกอฮอล์์ตั้้�งแต่่ 70 เปอร์์เซ็็นต์์ขึ้้�นไป ผ่่าน

มาตรฐาน จำนวน 13 ตั วอย่่าง (ประมาณร้้อยละ 33) 

และไม่่ผ่่านมาตรฐาน จำนวน 26 ตั วอย่่าง (ประมาณ

ร้้อยละ 67) นอกจากนี้้�ยัังพบ จำนวน 1 ตั ัวอย่่าง ที่่�มี ี

ส่่วนผสมของเมทานอลหรืือเมทิิลแอลกอฮอล์์ ซึ่่� งเป็็น

แอลกอฮอล์ช์นิดิห้า้มใช้ใ้นการผลิติเครื่่�องสำอาง แสดงว่า่ 

ผลิิตภััณฑ์์ดัังกล่่าวที่่�มีีการวางจำหน่่ายในท้้องตลาด 

ให้้แก่่ผู้้�บริิโภคมีีคุุณภาพและปริิมาณของแอลกอฮอล์์ 

ไม่เ่ป็น็ไปตามที่่�กฎหมายกำหนด จนอาจไม่ม่ีปีระสิทิธิภิาพ

เพียีงพอในการยับัยั้้�งเชื้้�อแบคทีเีรียี ไวรัสั รวมทั้้�งเชื้้�อไวรัสั

ก่่อโรค COVID-19 ดั ังนั้้�นจำเป็็นต้้องมีีการเฝ้้าระวััง 

ต่่อไปเพื่่�อติิดตามคุุณภาพของผลิิตภััณฑ์์หลัังจำหน่่ายให้้

เป็น็ไปอย่่างมีีประสิิทธิิภาพ และเพื่่�อคุ้้�มครองผู้้�บริิโภคให้้

เกิิดประโยชน์์สููงสุุดต่่อสุุขภาพและอนามััยของประชาชน
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Method Development for Determination of Alcohol Contents
in Hand Sanitizer Products by HS-GC-FID 	   Suphatchaya Lamkhao et al.

สรุป

การพััฒนาและทดสอบความถูู กต้้ อ งของ

วิิธีีวิิเคราะห์์ปริิมาณของแอลกอฮอล์์ทั้้�ง 4 ชนิิด คื ือ 

เมทิิลแอลกอฮอล์์ เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิล-

แอลกอฮอล์์ และเอ็็น-โพรพิิลแอลกอฮอล์์ ในผลิิตภััณฑ์์

แอลกอฮอล์์เพื่่�อสุุขอนามััย สำหรัับมืือโดยเทคนิิค 

HS-GC-FID ได้้สภาวะการสกััดสำหรัับ Headspace 

ที่่�อุุณหภููมิิ 70°C เวลา 5 นาทีี ใช้้คอลััมน์์ชนิิด DB-5 

อุุณหภููมิิ 45°C อั ตราการไหล 0.5 mL/min พบว่่า

สามารถแยกพีีคได้้ทั้้�งหมด 5 พีีค คืือ เมทิิลแอลกอฮอล์์ 

เอทิิลแอลกอฮอล์์ ไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์์ เอ็็น- 

โพรพิิลแอลกอฮอล์์ และเทอร์์ท-บิิวทิิลแอลกอฮอล์์ 

ออกจากกัันได้้ มีีค่่า LOD และ LOQ ของทุุกสาร เท่่ากัับ 

ร้้อยละ 0.001 และ 0.01 โดยปริิมาตร และสามารถ

วิิเคราะห์์แอลกอฮอล์์ได้้พร้้อมกัันภายในเวลา 8 นาทีี  

จากข้อ้มูลูขั้้�นตอนแสดงให้เ้ห็น็ว่า่ วิธิีวิีิเคราะห์ท์ี่่�พัฒันาขึ้้�น 

มีีคุุณลัักษณะเฉพาะแสดงสมรรถนะที่่�ผ่่ านเกณฑ์์ 

การยอมรัับและเหมาะสม มีความถููกต้อ้ง แม่่นยำ มีความไว 

และความจำเพาะต่่อสารที่่�ต้องการทดสอบ ให้้ผล 

ทุุกพารามิิเตอร์์ผ่่านเกณฑ์์ยอมรัับของสากล เหมาะกัับ 

การใช้้งาน สามารถนำวิิธีีนี้้�ไปใช้้ในการตรวจวิิเคราะห์์ 

เพื่่�อเป็็นการควบคุุมคุุณภาพผลิิตภััณฑ์ท์ำความสะอาดมืือ 

ที่่�มีีแอลกอฮอล์์เป็็นส่่วนประกอบ เพื่่�อสุุขอนามััย 

ตามกฎหมาย และเพื่่�อคุ้้�มครองผู้้�บริิโภค

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุุณ เจ้า้หน้้าที่่�สำนัักเครื่่�องและวััตถุุอันัตราย 

กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ ที่่�ให้้คำแนะนำ ข้้อเสนอแนะ 

ตลอดจนสนัับสนุุนการศึึกษาวิิจััยจนบรรลุุผลสำเร็็จ 

ในครั้้�งนี้้�
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Method Development and Validation for 
Determination of Alcohol Contents in 

Hand Sanitizer Products by 
Headspace-Gas Chromatography-

Flame Ionization Detector

ABSTRACT  The Ministry of Public Health, Thailand, has issued a notification stating that alcohol- 
containing cosmetics for hand hygiene with a concentration ≥ 70% by volume of ethyl alcohol, isopropyl alcohol,  
or n-propyl alcohol, alone or combined, are allowed to be produced, imported, or sold, and methyl alcohol 
should not be used as an ingredient. The Bureau of Cosmetics and Hazardous Substances, Department 
of Medical Sciences, Thailand, developed a quantitative method for the determination of the four alcohols. 
The optimum extraction conditions for headspace were obtained at 70°C for 5 min. Gas Chromatograph 
conditions were performed using a DB-5 column with a temperature of 45°C and a flow rate of 0.5 mL/min. 
Method validation showed resolution > 2 of five alcohols, including tert-butyl alcohol as the internal standard. 
The linearity of the working range was from 0.50 to 8.00 mg/mL, with the Coefficient of Determination,  
R > 0.995. The accuracy was shown as % Recovery in the range of 95–110. The repeatability and  
intermediate precision were in an acceptable range (% RSD < 3). The Limit of detection and quantitation 
were 0.01 and 0.001% by volume, respectively. In summary, this method was appropriate to use in routine 
analysis. The advantages of this method were simple, convenient, fast, and capable of analyzing the content 
of all four alcohol components within 8 minutes.

Keywords:	 Alcohol-containing hand hygiene, Ethyl alcohol, Isopropyl alcohol, n-propyl alcohol, 
	 Headspace-Gas Chromatography−Flame Ionization Detector


