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แบบเคลื่อนที่เขตภาคกลางของประเทศไทย
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บทคัดย่อ	 ได้ท�ำกำรศึกษำเปรียบเทียบปริมำณรังสีและรังสีกระเจิงของเคร่ืองเอกซเรย์ฟันในช่องปำกแบบเคลื่อนที่ 

และแบบติดตั้งของห้องปฏิบัติกำรรังสีวินิจฉัย	ในเขตกรุงเทพมหำนคร	นนทบุรี	ปทุมธำนี	อยุธยำ	สิงห์บุรี	อ่ำงทอง	และสระบุรี	

ระหว่ำงปี	พ.ศ.	2559-2561	ประกอบด้วยแบบเคลื่อนที่	150	เครื่อง	จ�ำนวน	12	รุ่น	และแบบติดตั้ง	150	เครื่อง	จ�ำนวน	15	รุ่น	 

จำกกำรวัดปริมำณรังสีด้วยเครื่องวัดโดสมิเตอร์	 และวัดปริมำณรังสีกระเจิงด้วยเคร่ืองตรวจปริมำณรังสีกระเจิง	 พบว่ำ 

ปริมำณรังสีเฉลี่ยของเครื่องเอกซเรย์ฟันแบบเคลื่อนที่เท่ำกับ	1,135	ไมโครเกรย์	(µGy)	และค่ำเฉลี่ยปริมำณรังสีกระเจิงวัดได้ 

ที่บริเวณจับฟิล์ม	ที่ระยะห่ำง	1,	2,	3	เมตร	และบริเวณเจ้ำหน้ำที่ปฏิบัติงำนเท่ำกับ	1,130,	66,	10,	2	และ	125	ไมโครซีเวิร์ต

ต่อชั่วโมง	 (µSv/h)	ตำมล�ำดับ	ขณะที่เครื่องเอกซเรย์ฟันแบบติดตั้งมีค่ำปริมำณรังสีเฉลี่ย	 2,711	µGy	และค่ำเฉลี่ยปริมำณ 

รงัสกีระเจงิทีบ่รเิวณจบัฟิล์ม	ทีร่ะยะห่ำง	1,	2,	3	เมตร	และบรเิวณเจ้ำหน้ำท่ีปฏบิตังิำนเท่ำกบั	1,885,	149,	19,	4	และ	0	µSv/h	

ตำมล�ำดับ	 แสดงให้เห็นว่ำเจ้ำหน้ำท่ีปฏิบัติงำนได้รับรังสีที่ต�ำแหน่งปฏิบัติงำนด้วยเครื่องเอกซเรย์ฟันแบบเคลื่อนที่มำกกว่ำ 

แบบติดตั้ง	จึงควรมีกำรป้องกันรังสีขณะใช้งำนเพื่อให้ผู้ปฏิบัติงำนรวมทั้งผู้รับบริกำรได้รับรังสีน้อยที่สุด



การวัดปริมาณรังสีเครื่องเอกซเรย์ฟันแบบเคลื่อนที่	 อนงค์		สิงกาวงไซย์	และคณะ
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บทน�า

เครือ่งเอกซเรย์ฟันถกูน�ำมำใช้ถ่ำยภำพรงัสช่ีองปำกส�ำหรบัดูส่วนประกอบของช่องปำกท่ีไม่สำมำรถมองเหน็ได้ 

ด้วยตำเปล่ำ	 เช่น	 ส่วนของฟันที่ผุ	 รำกฟัน	 เป็นต้น	 ซึ่งมีทั้งคุณและโทษหำกผู้ที่น�ำไปใช้ประโยชน์ไม่ทรำบหลักกำร 

และวิธีกำรป้องกันอันตรำยจำกรังสีเอกซ์	 กำรได้รับรังสีบ่อยครั้งหรือในปริมำณมำกอำจจะเกิดควำมเสี่ยงท�ำให้เซลล์

บกพร่องหรือเสื่อมสภำพ	 น�ำไปสู่โอกำสเกิดโรคมะเร็ง	 หรืออำจท�ำให้เกิดกำรเปลี่ยนแปลงในยีนที่ส่งผลต่อลักษณะ 

ทำงพันธุกรรมได้(1)	คลินิกทันตกรรมในบำงสถำนประกอบกำรยังไม่มีอุปกรณ์ที่สำมำรถป้องกันรังสี	ผนังห้องเอกซเรย์	

หรือพ้ืนที่ห้องเอกซเรย์(2)	 จึงท�ำให้มีโอกำสเสี่ยงที่จะได้รับรังสี	 ซึ่งกำรถ่ำยภำพรังสีแต่ละครั้งเจ้ำหน้ำที่ผู้ปฏิบัติงำน 

ทำงรังสีส่วนใหญ่ไม่ทรำบถึงปริมำณรังสีที่ผู้รับบริกำรได้รับ	และปริมำณรังสีกระเจิงที่ผู้ปฏิบัติงำนมีโอกำสได้รับ	

เครื่องเอกซเรย์ฟันในช่องปำกนอกจำกรูปแบบติดตั้งกับที่ในห้องเอกซเรย์แล้ว	 ปัจจุบันยังมีเครื่องแบบ

เคลื่อนที่ที่ถูกพัฒนำให้มีควำมสะดวกในกำรใช้งำนมำกขึ้น	 มีขนำดเล็กสำมำรถพกพำได้	 เพื่อใช้งำนออกหน่วยพื้นท่ี 

ห่ำงไกลหรืองำนภำคสนำม	มี	2	ลักษณะ	คือ	คล้ำยกล้องถ่ำยรูป	และคล้ำยปืน(3)	ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ	 

สหรัฐอเมริกำ	 (United	 States	 Food	 and	Drug	Administration:	US	FDA)	 ได้ออกข้อก�ำหนดกำรรับรอง 

และกำรใช้งำนเครื่องเอกซเรย์ฟันในช่องปำกอย่ำงเข้มงวด(4)	 ในประเทศไทยนั้นพบว่ำเครื่องเอกซเรย์แบบเคล่ือนที่

ได้ถูกน�ำมำใช้ในคลินิกทันตกรรมในเขตเมืองมำกขึ้น	 ซึ่งผู้ปฏิบัติงำนต้องกดถ่ำยรังสีจำกตัวเครื่องเอกซเรย์ที่ตัวเครื่อง	

ท�ำให้ต้องปฏิบัติงำนกับแหล่งก�ำเนิดรังสีอย่ำงใกล้ชิด	 จึงมีโอกำสได้รับปริมำณรังสีจำกกำรปฏิบัติงำนที่ไม่มีสำยสวิตช ์

ที่ลำก	 หรือต่อออกไปกดสวิตช์ถ่ำยภำพเอกซเรย์นอกห้องเอกซเรย์ในบริเวณที่ปลอดภัยขณะปฏิบัติงำนเช่นเดียวกับ

เครื่องเอกซเรย์แบบติดตั้ง	

รำยงำนกำรศกึษำเครือ่งเอกซเรย์ฟันแบบเคลือ่นทีจ่ำกประเทศต่ำง	ๆ 	กล่ำวคอื	กำรศกึษำของ	Joel	E.	Gray	 

และคณะ(5)	พบว่ำปริมำณรงัสท่ีีวัดจำกเครือ่งวัดปรมิำณรงัสปีระจ�ำบคุคลของเจ้ำหน้ำทีป่ฏบิตังิำนกบัเครือ่งเอกซเรย์ฟัน 

แบบเคล่ือนที่น้อยกว่ำแบบติดตั้ง	 ขณะที่	 Eun-Kyung	 Kim(6)	 ได้ศึกษำเครื่องเอกซเรย์ฟันแบบเคลื่อนท่ี 

จ�ำนวน	 7	 รุ่น	 เพื่อเปรียบเทียบระดับปริมำณพลังงำนจำกแบตเตอรี่ของแหล่งจ่ำยไฟที่แตกต่ำงกันต่อผลของระดับ

ค่ำควำมต่ำงศักย์ไฟฟ้ำของหลอดเอกซเรย์ขณะฉำยรังสี	 ซึ่งเป็นพำรำมิเตอร์หนึ่งที่ส�ำคัญที่ส่งผลต่อปริมำณรังสี 

และรังสีกระเจิงโดยตรง	พบว่ำระดับของปริมำณพลังงำนจำกแบตเตอรี่มีผลต่อระดับค่ำควำมต่ำงศักย์ไฟฟ้ำของหลอด

เอกซเรย์	 และในขณะปฏิบัติกำรศึกษำวัดค่ำควำมต่ำงศักย์ไฟฟ้ำได้พบว่ำค่ำปริมำณรังสีในปริมำณที่ควำมแตกต่ำงกัน

มำกในแต่ละรุ่น	

Mi-Jin	 Lee	 และคณะ(7)	 ได้ศึกษำปริมำณรังสีรั่วและรังสีกระเจิงในเครื่องเอกซเรย์ฟันแบบเคลื่อนท่ี 

ในประเทศเกำหลี	พบว่ำระดบัปรมิำณรงัสีกระเจงิทีไ่ด้รบัของเครือ่งเอกซเรย์แบบเคลือ่นทีม่ค่ีำสงูใกล้เคยีงกบัแบบตดิตัง้ 

นอกจำกน้ี	Mina	Mahdian	 และคณะ(8)	 ได้ศึกษำปริมำณรังสีและรังสีกระเจิงของเครื่องเอกซเรย์แบบเคลื่อนที่ 

ของเครื่องที่	US	FDA	รับรองและไม่รับรอง	พบว่ำเครื่องที่ไม่รับรองมีปริมำณรังสีและรังสีกระเจิงมำกกว่ำอย่ำงชัดเจน

ส�ำหรับประเทศไทยมีกำรศึกษำควำมปลอดภัยของปริมำณรังสีและรังสีกระเจิงในกำรใช้เครื่องเอกซเรย์ฟัน

รูปแบบติดต้ังในเขตสุขภำพที่	 7(9)	 พบว่ำปริมำณรังสีและรังสีกระเจิงที่ใช้งำนไม่เกินค่ำมำตรฐำนที่ก�ำหนด	 และพบว่ำ

ในขณะปฏิบัติงำนกับเครื่องเอกซเรย์ฟันแบบเคลื่อนที่ผู้ปฏิบัติงำนไม่ใช้วัสดุป้องกันรังสีส่วนบุคคล	ท�ำให้ได้รับรังส ี

ขณะปฏิบัติงำนโดยไม่จ�ำเป็น	 และปี	 พ.ศ.	 2561	 กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์(10)	 ได้ประกำศค่ำปริมำณรังสีอ้ำงอิง 

ส�ำหรับกำรถ่ำยภำพเครื่องเอกซเรย์ฟันของประเทศไทย	 ซึ่งได้ปริมำณรังสีจำกเทคนิคกำรถ่ำยภำพเอกซเรย์ 

ทัว่ประเทศ	และส่วนใหญ่เป็นรปูแบบตดิต้ัง	ท�ำให้ข้อมูลไม่ชัดเจนส�ำหรับคุณสมบตัด้ิำนปรมิำณรงัสขีองเครือ่งเอกซเรย์ฟัน 

แบบเคลื่อนที่
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กำรศึกษำนี้เป็นกำรวัดปริมำณรังสี	 (Radiation	 Output)	 และรังสีกระเจิง	 (Scatter	 radiation)	 

ของเครื่องเอกซเรย์ฟันแบบเคลื่อนที่	 เปรียบเทียบกับเครื่องเอกซเรย์ฟันแบบติดต้ังของห้องปฏิบัติกำรรังสีวินิจฉัย	 

ในเขตกรุงเทพมหำนคร	นนทบุรี	ปทุมธำนี	อยุธยำ	สิงห์บุรี	อ่ำงทอง	และสระบุรี	เพื่อเป็นข้อมูลส�ำหรับจัดท�ำแนวทำง

กำรปฏิบัติงำน	และกำรป้องกันอันตรำยจำกรังสีของเครื่องเอกซเรย์ฟันแบบเคลื่อนที่

วัสดุและวิธีการ

กลุ่มศึกษา

เครื่องเอกซเรย์ฟันในช่องปำก	 จำกโรงพยำบำลและคลินิกทั้งภำครัฐและเอกชนในเขตภำคกลำงประกอบ

ด้วย	กรงุเทพมหำนครและเขตบรกิำรสขุภำพที	่4	ทีผ่่ำนมำตรฐำนทดสอบควำมเทีย่งตรงของปรมิำณรงัสตีำมมำตรฐำน

คุณภำพเครื่องเอกซเรย์วินิจฉัย	กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์(11)	ระหว่ำงปี	พ.ศ.	2559	ถึง	2561	จ�ำนวน	300	 เครื่อง	

รำยละเอียดดังแสดงในตำรำงที่	 1	 โดยแบ่งเป็นเครื่องเอกซเรย์ฟันแบบเคลื่อนที่ทั้งหมด	 12	 รุ่น	 150	 เครื่อง	 และ 

เครื่องเอกซเรย์ฟันแบบติดตั้งประจ�ำที่	15	รุ่น	จ�ำนวน	150	เครื่อง	ดังแสดงในตำรำงที่	2

ตารางที่ 1	 จ�ำนวนเครื่องเอกซเรย์ฟันที่ท�ำกำรศึกษำ

ตารางที่ 2	 รำยละเอียดเครื่องเอกซเรย์ฟันที่ท�ำกำรศึกษำ

ชนิดเครื่อง

เอกซเรย์ฟัน
กรงุเทพฯ นนทบุรี ปทุมธำนี อยุธยำ นครนำยก สระบุรี ลพบุรี สิงห์บุรี อ่ำงทอง

แบบเคลือ่นที่ 105 17 12 11 1 3 1 - -

แบบติดตั้ง 72 12 24 12 5 14 7 2 2

เครื่องเอกซเรย์ฟัน
จ�านวน

(เครื่อง)

บริษัท

ผู้ผลิต
kVp mA

Focal 

sport

(mm)

FSD

(mm)

Radiation 

field 

(mm)

Time

setting 

range (s)

แบบเคลื่อนที่

 ลักษณะกล้อง

Rextar	X 27 Poskom/Posdion 70 2 0.4 210 60 0.01-1.30

REMEX-T100 2 REMEDI 70 2 0.4 200 60 0.01-1.30

PORT-XIII 8 Genoray 60 2 0.8 200 60 0.01-1.60

DioX-602	IPXO 7 Digimed 60 2 0.8 200 55 0.01-1.00

ProX	IPXO 4 Digimed 60 2 0.8 200 55 0.01-1.60

DX3000 27 Dexcowin 60 2 0.8 200 60 0.05-1.35

BPD-I 39 BEMEMS 60 2 0.8 200 60 0.01-2.00

Any	Ray	II 8 VATECH 60 3 0.8 200 55 0.01-1.60

X	CAM 10 HDX	Will 70 2 0.4 200 60 0.01-1.30

 ลักษณะปืน

Nomad	Pro 10 ARIBEX 60 2.5 0.4 200 60 0.02-1.00

Nomad	Pro	2 5 ARIBEX 60 2.5 0.4 200 60 0.02-1.00

EzRay		Air 3 VATECH 60 3 0.8 200 55 0.01-1.60
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เครื่องเอกซเรย์ฟัน
จ�านวน

(เครื่อง)

บริษัท

ผู้ผลิต
kVp mA

Focal 

sport

(mm)

FSD

(mm)

Radiation 

field 

(mm)

Time

setting 

range (s)

 แบบติดตั้ง

X-Mind 10 SATELEC 70 8 0.7 310 70 0.08-3.20

X-Mind	DC 10 SATELEC 70 8 0.7 310 60 0.02-3.20

Expert	DC 10 GENDEX 65 7 0.4 200 60 0.02-2.00

X-70 10 FONA 70 7 0.8 210 60 0.06-3.20

X-mind	unity 5 ACTEON 70	 6 0.4 200 60 0.02-2.00

MAX-F1 5 J.morita 60 10 0.8 200 60 0.04-2.54

DX-073 10 Belmont 70 10 0.8 200 58 0.22-2.10

PHOT-XII 10 Belmont 70 10 0.7 210 60 0.12-3.20

Kodak	2200 25 Carestream 70 7 0.7 200 60 0.08-2.52

CS2200 15 Carestream 60 7 0.7 200 50 0.01-2.50

Intra 15 Planmeca 70 8 0.7 200 60 0.01-3.20

Pro	X 10 Planmeca 70 8 0.4 200 60 0.01-2.00

Dent	Navi 10 Yoshida 70 7 0.7 200 54 0.01-3.20

RXDC-	eXTend 10 MyRay 65 6 0.7 200 60 0.01-1.00

ตารางที่ 2	 รำยละเอียดเครื่องเอกซเรย์ฟันที่ท�ำกำรศึกษำ	(ต่อ)

kVp		 หมำยถึง	 ค่ำควำมต่ำงศักย์ไฟฟ้ำของหลอดเอกซเรย์สูงสุด
mA		 หมำยถึง		ค่ำกระแสไฟฟ้ำผ่ำนหลอดเอกซเรย์สูงสุด
FSD		หมำยถึง		จุดโฟกัสหลอดเอกซเรย์ถึงผิวผู้ป่วย	(focus-skin	distance)
mm		 หมำยถึง		มิลลิเมตร
s		 หมำยถึง		วินำที

เครื่องมือและอุปกรณ์

1.	 ชุดเครื่องมือตรวจสอบคุณภำพเครื่องเอกซเรย์	(Dose	meter)	ใช้วัดปริมำณรังสีดูดกลืน	(absorbed	

dose	 หรือ	 dose)	 มีหน่วยเป็น	 ไมโครเกรย์	 (µGy)	 รุ่น	 Piranha	 657	 (RTI	 Electronic,	 ประเทศสวีเดน),	 

รุ่น	R/F	&	Mammo	(Raysafe,	ประเทศสวีเดน)	และรุ่น	R/F	&	Mammo	(Unfors,	ประเทศสวีเดน)	ทั้งหมด 

ได้รับกำรสอบเทียบกับห้องปฏิบัติกำรรังสีมำตรฐำนทุติยภูมิ	(ค่ำควำมแม่นย�ำ	±	5%)

2.	 เครื่องตรวจปริมำณรังสีกระเจิง	 (Survey	Meter)	 ใช้วัดปริมำณรังสียังผล	 (Effective	 dose:	 E)	 

มีหน่วยเป็น	 ไมโครซีเวิร์ตต่อชั่วโมง	 (µSv/h)	รุ่น	 451P-DE-SI-RYR	(Fluke,	ประเทศสหรัฐอเมริกำ)	ที่ได้รับ 

กำรสอบเทียบกับห้องปฏิบัติกำรรังสีมำตรฐำนทุติยภูมิ	(ค่ำควำมแม่นย�ำ	±	10%)

วิธีการศึกษา

การวัดค่าปริมาณรังสี	 วัดด้วยเคร่ืองมือตรวจสอบคุณภำพเครื่องเอกซเรย์	 โดยวำงหัววัดห่ำงจำกปลำย 

กระบอกล�ำจ�ำกัดรงัสีเอกซเรย์ท่ีระยะห่ำง	3	เซนตเิมตร	คอื	ต�ำแหน่งที	่1	ดงัแสดงในภำพที	่1	ท�ำกำรวดัปรมิำณรงัส	ีจ�ำนวน	 

6	ครั้งต่อตัวอย่ำง	น�ำค่ำที่อ่ำนจำกเครื่องมือวัดปริมำณรังสีมำหำค่ำกำรท�ำซ�้ำ	 (Reproducibility)	ค่ำที่ได้ต้องไม่เกิน 

ร้อยละ	0.2	(ส�ำหรบัเครือ่งก�ำเนิดไฟฟ้ำแบบควำมถ่ีสงู)	และไม่เกินร้อยละ	0.5	(ส�ำหรบัเครือ่งก�ำเนดิไฟฟ้ำแบบครึง่เฟส)	
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การวัดปริมาณกระเจิงรังสี	 วัดด้วยเครื่องตรวจปริมำณรังสีกระเจิง	 เพ่ือตรวจสอบปริมำณรังสีกระเจิง	 

4	 ต�ำแหน่ง	 คือ	 ต�ำแหน่ง	 2	 ถึง	 5	 ดังแสดงในภำพที่	 1	 โดยวำงเครื่องมือวัดจัดให้อยู่ในแนวระดับระนำบเดียวกับ 

ปลำยหลอดเอกซเรย์	ตัง้ค่ำควำมต่ำงศกัย์หลอดเอกซเรย์	(kV)	และกระแสหลอดเอกซเรย์	(mA)	ตำมทีค่วำมสำมำรถ

สูงสุดเครื่องระบุ	 ตั้งค่ำเวลำเป็นวินำที	 (s)	 ในกำรฉำยรังสีที่เวลำ	 0.5	 วินำที	 ตำมต�ำแหน่งฟันเขี้ยวบนหรือต�ำแหน่ง 

ฟันกรำมล่ำง(10)	ณ	บริเวณต�ำแหน่งกำรวัด	คือ

ต�ำแหน่งที่	1	 วัดปริมำณรังสี	(Dose	Meter)	หน่วยเป็น	µGy

ต�ำแหน่งที่	2		ต�ำแหน่งจับฟิล์ม	กำรกระเจิงรังสีเสมือนต�ำแหน่งผู้ป่วย	หน่วยเป็น	µSv/h

ต�ำแหน่งที่	3		กำรกระเจิงรังสีที่ระยะห่ำงจำกหลอดเอกซเรย์	1	เมตร	หน่วยเป็น	µSv/h

ต�ำแหน่งที่	4		กำรกระเจิงรังสีที่ระยะห่ำงจำกหลอดเอกซเรย์	2	เมตร	หน่วยเป็น	µSv/h

ต�ำแหน่งที่	5		กำรกระเจิงรังสีที่ระยะห่ำงจำกหลอดเอกซเรย์	3	เมตร	หน่วยเป็น	µSv/h

ต�ำแหน่งที่	6		บริเวณเจ้ำหน้ำที่ปฏิบัติงำน	หน่วยเป็น	µSv/h

(ก) เครื่องเอกซเรย์ฟันแบบเคลื่อนที่ (ข) เครื่องเอกซเรย์ฟันแบบติดตั้ง

ภาพที่ 1	ต�ำแหน่งกำรวัดรังสี

การวิเคราะห์ข้อมูล
น�ำค่ำปรมิำณรงัสแีละรงัสกีระเจิงท่ีได้จำกกำรวดั	6	ครัง้ต่อตวัอย่ำง	มำหำค่ำกำรท�ำซ�ำ้	น�ำค่ำทีไ่ด้แต่ละตวัอย่ำง 

มำหำค่ำเฉลี่ย	 (mean)	 ส่วนเบี่ยงเบนมำตรฐำน	 (SD)	 และร้อยละ	 ท�ำกำรเปรียบเทียบร้อยละค่ำควำมแตกต่ำง 
ของปริมำณรังสีและรังสีกระเจิงที่ได้รับของเครื่องเอกซเรย์ฟันแบบเคลื่อนที่กับแบบติดตั้ง

ผล

ผลจำกกำรวัดค่ำเฉลี่ยปริมำณรังสีของเคร่ืองเอกซเรย์ฟันแบบเคลื่อนที่	 ดังแสดงในตำรำงที่	 3	 พบว่ำ 
มีค่ำเฉลี่ย	1,135	µGy	โดยรุ่นที่มีค่ำเฉลี่ยปริมำณรังสีน้อย	คือ	รุ่น	ProX	IPXO	และ	DioX-602	IPXO	และรุ่นที่มี 
ค่ำเฉลี่ยปริมำณรังสีมำกสำมล�ำดับแรก	 คือ	Nomad	Pro	 2,	Nomad	Pro	 และ	EzRay	Air	 ซึ่งกลุ่มนี้มีลักษณะ 
รูปแบบคล้ำยปืน	 ส�ำหรับปริมำณรังสีเครื่องเอกซเรย์แบบติดตั้งประจ�ำห้อง	 ดังแสดงในตำรำงที่	 4	 พบว่ำมีค่ำเฉลี่ย	 
2,711	µGy	โดยรุ่น	X-mind	unity	มีค่ำเฉลี่ยปริมำณรังสีน้อยในกลุ่มเครื่องแบบติดตั้ง	และรุ่นที่มีค่ำเฉลี่ยปริมำณ
รังสีมำกที่สุดในกลุ่ม	 คือ	 PHOT-XII303	 เมื่อเปรียบเทียบค่ำเฉลี่ยปริมำณรังสีของสองรูปแบบของเครื่องเอกซเรย์ 
พบว่ำเครื่องเอกซเรย์แบบติดตั้งมีค่ำเฉลี่ยมำกกว่ำ	58.13	เปอร์เซ็นต์	ดังแสดงในตำรำงที่	5
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ตารางที่ 3	 ปริมำณรังสี	(Radiation	output)	เครื่องเอกซเรย์แบบเคลื่อนที่

ตารางที่ 4	 ปริมำณรังสี	(Radiation	output)	เครื่องเอกซเรย์แบบติดตั้ง

รุ่น
จ�านวน

(เครื่อง)
ร้อยละ

ปริมาณรังสี (µGy)

(mean ± SD)

Rextar	X 27 18.0 1206	±	72.87

REMEX-T100 2 1.3 1064	±	16.25

PORT-XIII 8 5.3 1081	±	43.65

DioX-602	IPXO 7 4.6 679	±	58.19

ProX	IPXO 4 2.6 660	±	58.03

DX3000 27 18.0 1019	±	84.01

BPD-I 39 26.0 811	±	87.15

Any	Ray	II 8 5.3 1163	±	71.83

X	CAM 10 6.6 985	±	69.75

Nomad	Pro 10 6.6 1608	±	60.68

Nomad	Pro	2 5 3.3 1894	±	82.37

EzRay	Air 3 2.0 1451	±	87.19

รวม 150 100 1135 ± 20.70

รุ่น
จ�านวน

(เครื่อง)
ร้อยละ

ปริมาณรังสี (µGy)

(mean ± SD)

X-Mind 10 7.3 2213	±	81.90

X-Mind	DC 10 7.3 2305	±	95.41

Expert	DC 10 7.3 1764	±	20.40

X-70 10 7.3 2704	±	106.80

X-mind	unity 5 3.3 1531	±	78.82

MAX-F1 5 3.3 2082	±	140.87

DX-073 10 7.3 3085	±	181.47

PHOT-XII 10 7.3 5251	±	205.27

Kodak	2200 20 13.3 3693	±	149.32

CS2200 15 10.0 2699	±	85.19

Intra 15 10.0 3072	±	160.16

Pro	X 10 7.3 2302	±	102.70

Dent	Navi 10 7.3 3494	±	79.08

RXDC	eXTend 10 7.3 1761	±	57.50

รวม 150 100 2711 ± 50.98



Radiation Measurement of Handheld Dental X-ray Devices Anong Singkavongsay et al.

102 วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 61 ฉบับที่ 3 กรกฎาคม - กันยายน 2562

ผลจำกกำรวัดค่ำเฉลี่ยปริมำณรังสีกระเจิงของเครื่องเอกซเรย์ฟันแบบเคลื่อนที่	 ดังแสดงในตำรำงที่	 6	 

พบว่ำรุ่นที่มีค่ำเฉลี่ยปริมำณรังสีกระเจิงที่ได้รับตรงบริเวณจับฟิล์มน้อยที่สุดและมำกที่สุด	 คือ	 รุ่น	Nomad	 Pro	 2	 

และรุ่น	 REMEX-T100	 ตำมล�ำดับ	 รุ่น	 ProX	 IPXO	 วัดค่ำเฉลี่ยปริมำณรังสีกระเจิงที่ได้รับน้อยที่สุดในทุกระยะ	 

ขณะที่รุ่น	EzRay	Air	และ	Any	Ray	II	ได้ค่ำเฉลี่ยปริมำณรังสีกระเจิงที่ได้รับมำกกว่ำรุ่นอื่น	ส่วนบริเวณเจ้ำหน้ำที่

ปฏิบัติงำน	 พบว่ำรุ่น	 REMEX-T100	 มีค่ำเฉลี่ยปริมำณรังสีกระเจิงที่ได้รับมำกที่สุด	 และรุ่น	 X	 CAM	ค่ำเฉลี่ย 

ปริมำณรังสีกระเจิงที่ได้รับน้อยที่สุด	ในส่วนรูปแบบติดตั้ง	พบว่ำรุ่น	PHOT-XII	มีค่ำเฉลี่ยปริมำณรังสีกระเจิงที่ได้รับ

บริเวณจับฟิล์มและท่ีระยะห่ำง	1,	2	และ	3	เมตร	มำกท่ีสดุ	และรุน่	DX-073	ค่ำเฉลีย่ปรมิำณรงัสกีระเจงิทีไ่ด้รบัน้อยทีส่ดุ	 

ในระยะ	2	และ	3	เมตร	ส่วนบริเวณเจ้ำหน้ำที่ปฏิบัติงำน	พบว่ำกำรกระเจิงรังสีของเครื่องทุกรุ่นมีค่ำเฉลี่ยเท่ำกับศูนย์ 

ดังแสดงในตำรำงที่	7	

ผลกำรเปรยีบเทยีบค่ำเฉลีย่ค่ำควำมต่ำงของปรมิำณรงัสกีระเจงิทีไ่ด้รบัของ	2	รปูแบบ		พบว่ำเครือ่งเอกซเรย์

แบบติดต้ังมีค่ำเฉลี่ยปริมำณรังสีกระเจิงที่ได้รับมำกกว่ำรูปแบบเคลื่อนที่เท่ำตัว	 ยกเว้นในบริเวณเจ้ำหน้ำที่ปฏิบัติงำน 

พบว่ำเครื่องเอกซเรย์ฟันแบบเคลื่อนที่มีปริมำณรังสีกระเจิงที่ได้รับในบริเวณนี้มำกกว่ำ	ดังแสดงในตำรำงที่	8

ตารางที่ 6	 ปริมำณรังสีกระเจิง	(Scatter	Radiation)	จำกเครื่องเอกซเรย์แบบเคลื่อนที่

รุ่น จ�านวน 

(เครื่อง)

ร้อยละ จับฟิลม์

(µSv/h)

ระยะห่างจากหลอดเอกซเรย์ เจ้าหน้าที่

ปฏิบัติงาน

(µSv/h)
 1 เมตร

 (µSv/h)

 2 เมตร

(µSv/h)

3 เมตร

(µSv/h)

Rextar	X 27 18.0 1137	±	89.33 24	±19.70 5	±	2.15 1	±	0.68 14	±	5.34

REMEX-T100 2 1.3 1650	±	70.71 73	±	67.18 7	±	4.95 2	±	0.71 490	±	14.14

PORT-XIII 8 5.3 1168	±	93.47 65	±	21.64 6	±	5.51 2	±	1.00 306	±	59.02

DioX-602	IPXO 7 4.7 1071	±	83.91 32	±	19.42 8	±	2.92 2	±	0.76 94	±	11.88

ProX	IPXO 4 2.7 1063	±	29.86 23	±	15.56 4	±	2.50 1	±	0.50 83	±	46.46

DX3000 27 18.0 1144	±	82.20 62	±	61.18 13	±	6.74 3	±	1.46 83	±	53.91

BPD-I 39 26.0 1206	±	92.23 56	±	78.81 8	±	5.68 2	±	1.49 229	±	64.27

Any	Ray	II 8 5.3 1075	±	70.71 142	±	38.88 14	±	10.62 3	±	2.71 84	±	8.21

X	CAM 10 6.7 1098	±	66.35 29	±	12.39 2	±	1.35 1	±	0.00 5	±	0.94

Nomad	Pro 10 6.7 1380	±	91.89 89	±	66.13 22	±	16.52 5	±	4.06 10	±	8.48

Nomad	Pro	2 5 3.3 695	±	91.16 51	±	13.08 12	±	4.69 3	±	1.41 10	±	5.00

EzRay		Air 3 2.0 907	±	143.64 143	±	20.82 17	±	3.06 4	±	1.00 93	±	5.77

รวม 150 100 1133 ± 26.04 66 ± 24.92 10 ± 4.27 2 ± 1.10 125 ± 24.41

เครื่องเอกซเรย์ฟัน
จ�านวน

(เครื่อง)

ปริมำณรังสี	(µGy)

(mean	±	SD)

แบบเคลื่อนที่ 150 1135	±	20.70

แบบติดตั้ง 150 2711	±	50.98

ผลต่าง (%) 58.13 

ตารางที่ 5	 เปรียบเทียบผลต่ำงของปริมำณรังสี	(Radiation	output)	
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ตารางที่ 7	 ปริมำณรังสีกระเจิง	(Scatter	Radiation)	จำกเครื่องเอกซเรย์แบบติดตั้ง

รุ่น จ�านวน 

(เครื่อง)

ร้อยละ จับฟิลม์

(µSv/h)

ระยะห่างจากหลอดเอกซเรย์ เจ้าหน้าที่

ปฏิบัติงาน

(µSv/h)
 1 เมตร

 (µSv/h)

 2 เมตร

(µSv/h)

3 เมตร

(µSv/h)

X-Mind 10 6.7 1510	±	338.13 161	±	59.64 9	±	4.76 2	±	1.51 0	±	0.00

X-Mind	DC 10 6.7 1868	±	170.53 40	±	31.72 9	±	3.38 2	±	0.82 0	±	0.00

Expert	DC 10 6.7 1495	±	89.07 27	±	25.16 8	±	4.49 2	±	1.14 0	±	0.00

X-70 10 6.7 1600	±	242.11 194	±	11.30 21	±	6.36 5	±	1.47 0	±	0.00

X-mind	unity 5 3.3 1534	±	122.95 155	±	30.98 18	±	4.71 4	±	1.05 0	±	0.00

MAX-F1 5 3.3 875	±	185.80 23	±	9.15 8	±	5.89 2	±	1.31 0	±	0.00

DX-073 10 6.7 2460	±	550.15 142	±	25.77 5	±	2.39 1	±	0.53 0	±	0.00

PHOT-XII 10 6.7 4130	±	654.98 545	±	159.46 80	±	39.06 18	±	8.68 0	±	0.00

Kodak	2200 20 13.3 2170	±	437.82 153	±	26.84 24	±	14.87 5	±	3.30 0	±	0.00

CS2200 15 10.0 2087	±	339.34 88	±	72.10 15	±	14.83 3	±	3.30 0	±	0.00

Intra 15 10.0 1348	±	273.97 54	±	25.39 14	±	3.15 3	±	0.70 0	±	0.00

Pro	X 10 6.7 1436	±	335.48 215	±	48.89 14	±	10.02 3	±	2.23 0	±	0.00

Dent	Navi 10 6.7 1230 ± 177.66 169 ± 38.72 24 ± 2.47 5 ± 0.55 0 ± 0.00

RXDC	eXTend 10 6.7 2640 ± 291.36 123 ± 35.59 23 ± 10.39 5 ± 2.31 0 ± 0.00

รวม 150 100 1885 ± 160.90 149 ± 37.63 19 ± 9.61 4 ± 2.11 0 ± 0.00

เครือ่งเอกซเรย์ฟัน จ�านวน 

(เครื่อง)

จับฟิลม์

(µSv/h)

ระยะห่างจากหลอดเอกซเรย์ เจ้าหน้าที่

ปฏิบัติงาน

(µSv/h)
 1 เมตร

 (µSv/h)

 2 เมตร

(µSv/h)

3 เมตร

(µSv/h)

แบบเคลื่อนที่ 150 1133	±	26.04 66	±	24.92 10	±	4.27 2	±	1.10 125	±	24.41

แบบติดตั้ง 150 1885	±	160.90 149	±	37.63 19	±	9.61 4	±	2.11 0	±	0.00

ผลต่าง (%) 39.89 55.70 47.37 50 100

ตารางที่ 8	 เปรียบเทียบผลต่ำงของปริมำณรังสีกระเจิง	(Scatter	Radiation)	

วิจารณ์

ผลจำกกำรวัดค่ำเฉลี่ยปริมำณรังสีและรังสีกระเจิงของเครื่องเอกซเรย์ฟันแบบเคลื่อนที่และแบบติดตั้ง	 

แสดงให้เห็นว่ำค่ำเฉลี่ยของผลกำรวัดปริมำณรังสีของเครื่องแบบติดตั้งมำกกว่ำเครื่องแบบเคลื่อนที่	 สอดคล้องกับ 

รำยงำนกำรศกึษำอืน่(5,7)		ปรมิำณรงัสีเอำต์พุตท่ีออกจำกเครือ่งเอกซเรย์อำจมค่ีำแปรเปลีย่นตำมคณุสมบตัขิองตวัแปรอืน่ 

ซึ่งเป็นปัจจัยที่มีผลต่อปริมำณรังสีได้	 เช่น	 ระดับพลังงำนแหล่งจ่ำยไฟของหลอดเอกซเรย์(6)	 เทคโนโลยีของชนิดฟิล์ม

รับภำพ	ชนิดซี่ฟัน	กำรปรับค่ำด้วยรูปแบบมือ	(Manual)	หรือรูปแบบดิจิทัล(10)	เป็นต้น	
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ผลของปรมิำณรงัสท่ีีได้จำกเครือ่งเอกซเรย์	พบว่ำระดบัปรมิำณรงัสมีผีลต่อระดบัค่ำเฉลีย่กำรกระเจงิของรงัสี

ที่ได้รับต่อผู้ปฏิบัติงำน	กล่ำวคือ	 เครื่องเอกซเรย์ที่วัดปริมำณรังสีได้น้อยจะมีค่ำปริมำณรังสีกระเจิงที่ได้รับน้อยเช่นกัน	 

ส�ำหรับเครื่องเอกซเรย์ฟันแบบเคลื่อนที่ในรูปแบบคล้ำยปืนมีปริมำณรังสีกระเจิงที่น้อยในบริเวณจับฟิล์มนั้น	เนื่องจำก

ลักษณะรูปแบบนี้มีวัสดุป้องกันรังสีที่ปลำยกระบอกที่เรียกว่ำ	 Back	 scatter	 shielding	 ทุกรุ่นและในบำงรุ่น 

ในรูปแบบกล้องถ่ำยรูป	จึงท�ำให้ค่ำปริมำณรังสีกระเจิงที่ได้รับน้อย	ซึ่งเป็นส่วนส�ำคัญในกำรป้องกันรังสีกระเจิงที่ได้รับ 

และสอดคล้องกับข้อก�ำหนดของ	 US	 FDA	 ท่ีอนุญำตให้เครื่องเอกซเรย์ฟันแบบเคลื่อนที่ที่ใช้ในสหรัฐอเมริกำ 

ต้องมีวัสดุป้องกันรังสีที่ปลำยกระบอกตลอดเวลำ(4) 

ผลกำรวัดปริมำณรังสีกระเจิงจำกเครื่องแบบเคลื่อนที่	ณ	ต�ำแหน่งบริเวณเจ้ำหน้ำที่ปฏิบัติงำน	ซึ่งเป็นพื้นที่ 

ควบคุมมีค่ำมำกกว่ำแบบติดตั้ง	 เพรำะในขณะปฏิบัติกำรเอกซเรย์ผู้ปฏิบัติงำนต้องอยู่ในต�ำแหน่งท่ีใช้มือกดสวิตช์ 

ถ่ำยทีต่วัเครือ่งเอกซเรย์จึงไม่สำมำรถอยูใ่นต�ำแหน่งทีป่ลอดภยั(9,12)	เช่น	หลงัฉำกประตหู้อง	หรอืผนงัห้อง	เป็นต้น	ยกเว้น 

จะมสีำยแฮนด์สวติช์หรอืรโีมทสวิตช์เป็นอปุกรณ์เสรมิจงึจะสำมำรถท�ำได้	ดงันัน้เจ้ำหน้ำทีป่ฏบิตังิำนทีใ่ช้เครือ่งเอกซเรย์

แบบเคลื่อนที่จะต้องมีควำมระมัดระวังเรื่องควำมปลอดภัยเป็นพิเศษ	 เพรำะได้รับปริมำณรังสีในพื้นที่ควบคุมเครื่อง 

เอกซเรย์ที่สูงกว่ำแบบติดตั้ง	หรือเมื่อจ�ำเป็นจะต้องปฏิบัติงำนในต�ำแหน่งไม่เกินระยะห่ำง	1	เมตร	จำกหลอดเอกซเรย์	 

ควรใส่เส้ือตะกั่วและติดเครื่องวัดรังสีประจ�ำบุคคลทุกครั้ง	 และเพื่อควำมปลอดภัยควรตรวจสอบค่ำปริมำณรังสี 

ที่ได้รับว่ำอยู่ในเกณฑ์ท่ีก�ำหนด(11)	 ผลกำรศึกษำนี้สอดคล้องกับกำรศึกษำของ	 Jimmy	Makdissi	 และคณะ(12)  

ทีพ่บว่ำระดบัปริมำณรงัสขีองผูป้ฏบิตังิำนเม่ือใช้เครือ่งเอกซเรย์แบบเคลือ่นทีส่มัพนัธ์กบัต�ำแหน่งต่ำง	ๆ 	ขณะปฏบิตังิำน	 

ซึ่งมีผลอย่ำงมำกต่อกำรได้รับรังสี

สรุป

กำรวดัปรมิำณรงัสจีำกเครือ่งเอกซเรย์ฟันในช่องปำกแบบตดิตัง้และแบบเคลือ่นที	่พบว่ำค่ำปรมิำณรงัสเีฉลีย่ 

ของเครื่องเอกซเรย์ฟันแบบติดตั้งมีปริมำณท่ีมำกกว่ำเครื่องเอกซเรย์แบบเคลื่อนที่	 แต่ปริมำณรังสีกระเจิงบริเวณ 

เจ้ำหน้ำที่ปฏิบัติงำนของเครื่องเอกซเรย์ฟันแบบเคลื่อนที่มำกกว่ำเครื่องเอกซเรย์ฟันแบบติดตั้ง	 ดังนั้นสิ่งส�ำคัญที่ 

ต้องค�ำนงึในกำรใช้งำนเครือ่งเอกซเรย์แบบเคลือ่นที	่คอื	ชุดอปุกรณ์ป้องกนัรงัส	ีสถำนทีป่ฏบิตังิำน	บรเิวณพืน้ทีค่วบคมุ

ปริมำณรังสี	 และระยะห่ำงจำกหลอดเอกซเรย์ถึงผู้ปฏิบัติงำนต้องไม่น้อยกว่ำ	 2	 เมตร	 โดยต้องมีเครื่องป้องกันรังสี	 

เช่น	ฉำกตะกั่ว	ใส่เสื้อตะกั่วทั้งผู้รับบริกำรและผู้ปฏิบัติงำน	กำรใช้สำยแฮนด์สวิตช์หรือรีโมทสวิตช์	เป็นต้น	

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณเจ้ำหน้ำที่ห้องปฏิบัติกำรรังสีวินิจฉัย	ส�ำนักรังสีและเครื่องมือแพทย์	กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์	

กระทรวงสำธำรณสุข	 ที่ให้ควำมร่วมมือกำรเก็บข้อมูล	นำยกิตตินันท์	 แซ่ลิ้ม	 ที่รวบรวมข้อมูล	 และผู้ร่วมงำนทุกท่ำน 

ที่ให้ควำมคิดเห็น	ท�ำให้งำนนี้ส�ำเร็จลุล่วงด้วยดี
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Radiation Measurement of Handheld 
Dental X-ray Devices in Central 

Region of Thailand

Anong Singkavongsay  and  Suphawat Thupsuri
Bureau of Radiation and Medical Devices, Department of Medical Sciences, Tiwanond Road, Nonthaburi 

11000,  Thailand

Abstract This	study	was	to	compare	radiation	output	and	scatter	radiation	between	handheld	and	fixed	

dental	X-ray	devices	used	at	diagnostic	radiology	laboratories	of	hospitals	in	central	region,	Thailand	 

during	2016-2018.	A	total	of	300	dental	X-ray	devices	(150	each	handheld	and	fixed	units)	from	laboratories	 

in	Bangkok,	Nonthaburi,	Pathumthani,	Ayutthaya,	Singburi,	Angthong,	and	Saraburi	were	evaluated.	 

Dose	meter	and	Survey	meter	were	used	for	measuring	radiation	output	and	scatter	radiation,	respectively.	

Scatter	radiation	was	measured	at	5	different	positions;	at	handles,	at	1-,	2-,	3-	meters	from	irradiating	units	 

and	at	staff	area.	It	was	found	that	an	average	radiation	output	of	handheld	devices	was	1,135	µGy	while	 

the	average	of	scatter	radiation	at	the	aforementioned	positions	was	1,130,	66,	10,	2	and	125	µSv/h,	respectively. 

As	for	fixed	dental	X-ray	devices,	the	average	radiation	output	was	2,711	µGy	whereas	the	average	of	 

scatter	radiation	at	5	different	positions	was	1,885,	149,	19,	4	and	0	µSv/h,	respectively.	This	indicated	 

that	operators	tend	to	have	more	radiation	exposure	using	the	handheld	dental	X-ray	devices.	Radiation	 

safety	should	be	concerned	for	both	operators	and	customers.		

Keywords:	Radiation	output,		Scatter	radiation,	Handheld	dental	x-ray	device
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การทดสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ปริมาณ

ซูคราโลสในเครื่องดื่มโดยเทคนิค UPLC-ELSD
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บทคัดย่อ	 ซูคราโลสเป็นสารให้ความหวานแทนน�้าตาลที่อนุญาตให้ใช้ในอาหารและเคร่ืองด่ืมตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข	 (ฉบับที่	 389)	พ.ศ.	 2561	 การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงค์เพื่อทดสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ปริมาณซูคราโลส 

ในเครื่องด่ืมด้วยเทคนิค	UPLC-ELSD	 สกัดตัวอย่างด้วยเทคนิค	 Solid-phase	 extraction	 แยกสารโดยใช้คอลัมน์	 C
18	 

สารละลายตวัพาประกอบด้วย	methanol,	buffer	และ	acetone	พบว่าวธิมีคีวามจ�าเพาะเจาะจง	ถกูต้อง	แม่นย�า	และเป็นเส้นตรง 

ในช่วง	 50	 ถึง	 1,000	 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม	 โดยมีค่าสัมประสิทธิ์การตัดสินใจ	 (R2)	 มากกว่า	 0.9990	 ขีดจ�ากัดการตรวจพบ	 

และขดีจ�ากดัการวเิคราะห์ปรมิาณมค่ีา	17	และ	50	มลิลกิรมัต่อกิโลกรมั	ตามล�าดบั	ความเทีย่งแสดงด้วยค่าเบีย่งเบนมาตรฐานสมัพทัธ์	 

(%RSD
r
)	มีค่าไม่เกิน	1.4%	ความแม่นแสดงด้วยค่าเฉลี่ยของ	%	recovery	อยู่ในช่วง	96.0	ถึง	100.8%	และเทคนิค	UPLC	

วิเคราะห์ได้รวดเร็วกว่าวิธี	HPLC	4	เท่า	
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บทน�า

ซคูราโลส	(sucralose)	เป็นสารให้ความหวานแทนน�า้ตาลทีไ่ม่ให้พลงังาน	ปัจจบุนัมกีารน�ามาใช้อย่างแพร่หลาย 

ในอาหารและเครื่องด่ืมที่ต้องการจ�ากัดปริมาณน�้าตาล	 ถูกค้นพบเมื่อปี	 ค.ศ.	 1976	 วัตถุดิบเริ่มต้นคือน�้าตาลซูโครส	 

(sucrose)	ซึง่ผ่านขบวนการพิเศษโดยแทนท่ีกลุ่มไฮดรอกซลิด้วยอะตอมคลอรนีทีต่�าแหน่งคาร์บอนอะตอมท่ี	4	,	1	และ	6	 

ของซูโครส(1)	ดังโครงสร้างโมเลกุลของซูโครส	เมื่อเปรียบเทียบกับซูคราโลส	(ภาพที่	1)	ซึ่งท�าให้โครงสร้างของน�้าตาล

เสยีไป	แต่รสชาตยิงัคงหวานเหมอืนน�า้ตาล	และไม่มรีสขมตดิลิน้	เมือ่รบัประทานเข้าไปร่างกายจะถกูดดูซมึได้น้อยมาก 

และปริมาณที่ถูกดูดซึมจะถูกขับออกในรูปเดิมทางปัสสาวะ	 และปริมาณส่วนใหญ่ที่ไม่ถูกดูดซึมจะถูกขับออก 

ในรปูเดมิทางอจุจาระ(2)	และไม่พบอนัตรายใด	ๆ 	ในคนทีไ่ด้รบัสารซคูราโลส	โดยจากข้อสรปุขององค์การอาหารและยา 

ของสหรัฐอเมริกา	ซึ่งสรุปจากข้อมูลการศึกษาทั้งในคนและสัตว์ทดลองกว่า	110	ชิ้น	ยืนยันความปลอดภัยของการใช้ 

ซคูราโลสเป็นสารให้ความหวานในอาหาร(2,3)	และในปี	ค.ศ.	1990	คณะผู้เช่ียวชาญจาก	The	Joint	FAO/WHO	Expert	 

Committee	on	Food	Additives	(JECFA)	และ	United	States	Food	and	Drug	Administration	(US	FDA)	 

ได้ประกาศให้ซคูราโลสเป็นสารให้ความหวานแทนน�า้ตาลทีม่คีวามปลอดภยัต่อผู้บรโิภค	สามารถใช้ได้ในเด็ก	สตรมีคีรรภ์	 

ผู้ป่วยเบาหวาน	 และก�าหนดค่า	 ADI	 ของซูคราโลสไว้ที่	 0-15	 มิลลิกรัมต่อน�้าหนักตัว	 1	 กิโลกรัมต่อวัน(4,5)  

ประเทศที่รับรองและอนุญาตให้ใช้ซูคราโลส	 ได้แก่	 แคนาดา	 นิวซีแลนด์	 สหรัฐอเมริกา	 กลุ่มประเทศยุโรป	 บราซิล	

สาธารณรัฐประชาชนจีน	อินเดีย	ญี่ปุ่น	รวมทั้งประเทศไทย

ซูคราโลสให้ความหวานได้ถึง	600	เท่าของน�้าตาลทราย	แต่ไม่ให้พลังงาน	มีลักษณะเป็นผลึกแข็งสีขาว	ร่วน	

ละลายน�า้ได้ด	ีและคงตวัได้ดใีนอาหาร	มีเสถยีรภาพดใีนอณุหภมูสิงู	นอกจากนีย้งัพบว่าซคูราโลสจะไม่เกดิปฏิกริยิาภายใน

กับสารทีเ่ป็นองค์ประกอบของอาหารชนดิใด	ๆ (6)	ปัจจบุนันยิมเตมิซคูราโลสในผลติภณัฑ์อาหาร	และเครือ่งดืม่ประเภท

ต่าง	ๆ 	ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข	(ฉบับที่	389)	พ.ศ.	2561	เรื่อง	วัตถุเจือปนอาหาร(7)	เช่น	กาแฟปรุงส�าเร็จรูป	 

น�า้อดัลม	เครือ่งดืม่ชนดิต่าง	ๆ 	เป็นต้น	รวมถงึผลติภณัฑ์อาหารเสรมิ	ได้แก่	เวย์โปรตนี	หรอืเป็นสารให้ความหวานแทน 

น�้าตาลในอาหารส�าหรับผู้ที่ต้องการควบคุมน�้าหนัก	 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข	 (ฉบับที่	 121)	พ.ศ.	 2532(8)	 

วิธีวิเคราะห์ปริมาณซูคราโลสในอาหารและเครื่องดื่มมีความหลากหลาย	ได้แก่	HPLC-ELSD(9)	LC/TOF-MS(10)	

HPLC-MS(11-13)	และ	HPLC-UV(14-15)	ซึ่งแต่ละวิธีมีข้อจ�ากัดแตกต่างกันไป	

ส�านกัคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร	เดมิวเิคราะห์ปรมิาณซูคราโลสในเครือ่งดืม่โดยวธิ	ีHPLC-ELSD(9)  

สกัดซูคราโลสด้วยเทคนิค	 solid-phase	 extraction	 (SPE)	พบว่าใช้เวลานาน	 และมีปัญหาเร่ือง	%	 recovery	 

จึงปรับปรุงวิธีเป็น	 UPLC-ELSD	 และใช้	 gradient	 program	 เพื่อลดระยะเวลาในการวิเคราะห์	 ปรับชนิด 

ของ	SPE	cartridge	เพื่อให้	%	recovery	สูงขึ้น	และทดสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์โดยห้องปฏิบัติการเดียว

ตาม	Eurachem	Guide(16)	 ได้วิธีที่ถูกต้อง	แม่นย�า	สามารถวิเคราะห์ปริมาณซูคราโลสในเครื่องดื่มได้	และสามารถ 

ให้บริการได้อย่างรวดเร็วยิ่งขึ้น	

ภาพที่ 1	 สูตรโครงสร้างของซูคราโลส	และซูโครส

ซูโครส ซูคราโลส
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วัสดุและวิธีการ

สารมาตรฐานและสารเคมี

สารมาตรฐาน:	ซูคราโลส	(Sigma-Aldrich,	USA)	ความบริสุทธิ์	98.7%	

สารเคม:ี	ทุกชนดิเป็น	HPLC	grade	ได้แก่	methanol	(Merck,	Germany),	acetone	(RCI-Labscan,	

Thailand),	formic	acid	98%	(Merck,	Germany),	triethylamine	99.5%	(Fischer	Scientific,	UK),	น�า้	Type	I,	 

ก๊าซไนโตรเจนความบรสิทุธิไ์ม่น้อยกว่า	99.999%,	buffer	solution	pH	4.5	เตรยีมโดยเติม	formic	acid	1.6	มลิลลิติร	 

ปรับปริมาตรด้วยน�้าจนครบ	1,000	มิลลิลิตร	ปรับ	pH	เป็น	4.5	ด้วย	triethylamine

การเตรียมสารละลายมาตรฐานซูคราโลส 

ชั่งสารมาตรฐานซูคราโลส	 0.1000	 กรัม	 ละลายด้วย	 50%	methanol	 ในปริมาณเล็กน้อย	 ปรับปริมาตร 

ด้วย	buffer	solution	จนครบ	100	มิลลิลิตร	ได้สารละลายมาตรฐานความเข้มข้น	1,000	ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร

เครื่องมือและอุปกรณ์

เครื่องชั่ง	4	ต�าแหน่ง,	pH-meter,	ultrasonic	bath,	กระดาษกรองชนิด	cellulose	acetate	ที่มีรูพรุน 

ขนาด	0.2	ไมโครเมตร	ขนาด	47	มิลลิเมตร,	syringe	filter	(PVDF	ชนิด	hydrophilic,	0.2	µm,	dia.	13	mm),	 

vacuum	manifold,	SPE	cartridges	ชนิด	Oasis	HLB	200	mg/6	ml	

เครือ่ง	UPLC	(WATERS®),	Column:	Nucleodur	C
18
	Pyramid	(1.8	µm,	100	x	3.0	mm),	Detector:	 

Evaporative	Light	Scattering	Detector	(SEDEX	LT-ELSDTM)	

การเตรียมตัวอย่าง

ใช้กาแฟผงปรุงส�าเร็จ	 (ทรี	 อิน	 วัน)	 ที่ไม่มีซูคราโลสเป็น	 blank	matrix	 โดยละลายกาแฟผงปรุงส�าเร็จ	 

(ทรี	อิน	วัน)	10	ช้อนชา	ด้วยน�้า	650	มิลลิลิตร

วิธีวิเคราะห์

ชั่งสารละลายตัวอย่าง	ปริมาณ	5	กรัม	เติม	buffer	solution	15-20	มิลลิลิตร	ผสมให้เข้ากัน	ปรับปริมาตร 

จนครบ	50	มลิลลิติร	น�าไปวางใน	ultrasonic	bath	นาน	5-10	นาท	ีกรองผ่านกระดาษกรอง	สกดัด้วย	SPE	cartridge 

ที่	 conditioning	ด้วย	methanol	3	มิลลิลิตร	และ	buffer	 solution	2	มิลลิลิตร	3	ครั้ง	 เติมสารละลายตัวอย่าง 

ปริมาตร	10	มิลลิลิตร	ล้างด้วย	buffer	solution	3	มิลลิลิตร	และ	elute	ด้วย	methanol	2	มิลลิลิตร	ตั้งทิ้งไว้ประมาณ	

10	นาที	แล้ว	elute	อีกครั้งด้วย	methanol	2	มิลลิลิตร	ถ่ายสารละลายที่ได้ลงในขวดวัดปริมาตรขนาด	5	มิลลิลิตร	 

แล้วปรับปริมาตรให้ครบด้วย	 buffer	 solution	 และกรองด้วย	 syringe	 filter	 ขนาด	 0.2	 ไมโครเมตร	 ก่อนน�าไป

วิเคราะห์ด้วย	UPLC-ELSD	
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สภำวะของระบบโครมำโทกรำฟ (UPLC):

Gradient	program:

Time	(min)	 0	 1	 2.75	 4.50	 4.51

%mobile	phase	A	 0	 0	 40	 20	 0

%mobile	phase	B	 100	 100	 60	 80	 100

Mobile	phase	A:	methanol:	buffer	solution:	acetone	=	69:	24:	7

Mobile	phase	B:	methanol:	buffer	solution:	acetone	=	11:	82:	7

Flow	rate:	0.8	ml/min

Detector:	ELSD	(Temperature	40๐C,	Nitrogen	3.0	bar,	Gain	5)

Injection	volume:	5	µl

 

กำรตรวจสอบควำมเหมำะสมของระบบ (System suitability): 

ฉีดสารมาตรฐานที่ความเข้มข้น	100	ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร	จ�านวน	5	ซ�้า	ค�านวณ	%RSD	ของ	peak	area	

และ	retention	time	(RT)	โดยเกณฑ์การยอมรับคือ	%RSD	(peak	area)	≤	5	และ	%RSD	(RT)	≤	1

กำรค�ำนวณ:

ปริมาณซูคราโลส	(มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม)	=	
C
0
	x	25
w

C
0
	คือ	ปริมาณซูคราโลสในสารละลายตัวอย่างที่อ่านได้จากกราฟมาตรฐาน	(µg/ml)

w	คือ	น�้าหนักตัวอย่าง	(g)

การทดสอบความถูกต้องของวิธี

การทดสอบความจ�าเพาะเจาะจงของวิธี (Selectivity/Specificity)

เตรียมสารละลาย	mixed	standard	solution	โดยใช้สารให้ความหวานชนิดอื่น	ๆ 	ได้แก่	อะซีซัลเฟม-เค,	 

ซัคคาริน,	 ซัยคลาเมต,	 และแอสปาแทม	 รวมกับซูคราโลสที่ความเข้มข้น	 40	 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร	 วิเคราะห์ด้วย	 

UPLC-ELSD	ตรวจสอบการแยกของซคูราโลสออกจากสารอืน่	สารทัง้หมดต้องมค่ีา	retention	time	แยกจากกนัชดัเจน

การทดสอบความเป็นเส้นตรงและช่วงของการวิเคราะห์ (Linearity and working range)

เตรยีมสารละลายมาตรฐานซูคราโลส	ความเข้มข้น	10,	20,	40,	80,	100,	160	และ	200	ไมโครกรมัต่อมิลลลิติร	 

ใน	buffer	solution	เตรียมความเข้มข้นละ	3	ซ�้า	กรองผ่าน	syringe	filter	ขนาด	0.2	ไมโครเมตร	น�าไปวิเคราะห์ด้วย 

เครือ่ง	UPLC-ELSD	ศกึษาความสัมพันธ์ระหว่างความเข้มข้น	และพืน้ทีใ่ต้พคี	สร้างกราฟมาตรฐานระหว่างความเข้มข้น 

กับพื้นที่ใต้พีค	โดยให้ความสัมพันธ์เป็นแบบ	log
10
	ค�านวณค่าสัมประสิทธิ์การตัดสินใจ	(R2)	ซึ่งต้องมีค่าไม่น้อยกว่า	

0.9990	และ	residual	plot	ยืนยันความเป็นเส้นตรง
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การทดสอบ Matrix effect

เตรียม	spiked	blank	matrix	ให้มีความเข้มข้นที่ระดับต่าง	ๆ 	 เหมือนกับสารละลายมาตรฐานที่ท�ากราฟ 

มาตรฐาน	ความเข้มข้นละ	3	ซ�า้	วิเคราะห์ด้วย	UPLC-ELSD	และค�านวณค่าความเข้มข้นจากกราฟมาตรฐาน	ประเมนิ	 

matrix	effect	โดยการ	plot	ความสัมพันธ์ระหว่างความเข้มข้นของสารละลายมาตรฐาน	(แกน	x)	กับความเข้มข้น

ของ	spiked	blank	matrix	(แกน	y)	ทดสอบความเป็นเส้นตรงและทดสอบว่าช่วงของความเชื่อมั่น	(confidential	

interval:	CI)	ของ	slope	คลุม	1	หรือไม่	ที่ระดับความเชื่อมั่น	95%	ถ้าคลุม	แสดงว่าไม่มี	matrix	effect	ซึ่ง	CI	 

ของ	slope	(b)	ค�านวณได้จากสมการที่	1

	 	 CI
slope

	=	b	±	t
(n-2)

 s
b
	 ………………..สมการที่	1

b		 คือ	 slope

s
b
	 คือ		 standard	deviation	ของ	slope	ค�านวณได้จากสมการที่	2

t		 คือ		 ค่าที่ได้จากตาราง	t	(two-tailed	ที่ระดับนัยส�าคัญ	0.05	และ	(n-2)	degree	of	freedom)

  

   
sb = sy/x

(xi-x)2∑ 	 ………………..สมการที่	2	

s
y/x
	 คือ	 ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานของ	y-intercept	ค�านวณได้จากสมการที่	3

x
i
	 คือ		 ค่าความเข้มข้นของสารละลายมาตรฐาน

x		 คือ		 ค่าความเข้มข้นของสารละลายมาตรฐานเฉลี่ย

   sy/x = (yi-y�)2

(n-2)
∑

	 ………………..สมการที่	3

y
i
	 คือ	 ค่าสัญญาณที่อ่านได้จากเครื่องมือวัด

y�	 คือ	 ค่าสัญญาณที่ควรเป็น	ค�านวณโดยใช้	method	of	least	square

		 	 (ได้จากสมการเส้นตรงของกราฟมาตรฐาน)

การหาขีดจ�ากัดของการตรวจพบ (Limit of detection, LOD) และขีดจ�ากัดของการวัดเชิงปริมาณ (Limit 

of quantitation, LOQ)

วิเคราะห์	 blank	 sample	 โดยเติมสารละลายมาตรฐานซูคราโลสที่ระดับความเข้มข้น	 25	 มิลลิกรัม 

ต่อกิโลกรัม	 จ�านวน	 10	 ซ�้า	 ค�านวณค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน	 (s)	 ของ	 spiked	 sample	 blank	 แล้วน�ามาค�านวณ	 

ค่า	LOD	และ	LOQ	จากสมการ	LOD	=	3SD	และ	LOQ	=	10SD

การยืนยันค่าขีดจ�ากัดของการวัดเชิงปริมาณ (LOQ)

เติมสารละลายมาตรฐานซูคราโลสลงในตวัอย่าง	blank	matrix	ทีร่ะดับความเข้มข้น	50	มลิลกิรมัต่อกิโลกรัม	 

จ�านวน	 10	 ซ�้า	 ค�านวณค่าร้อยละของการคืนกลับ	 (%	 recovery)	 และค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์	 (%RSD)	 

เกณฑ์การยอมรับความแม่น:	recovery	90-107%	และความเที่ยง:	Horwitz’s	equation
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การทดสอบความแม่น (Accuracy) และความเที่ยง (Precision)

ทดสอบความแม่นของวิธีโดยการวิเคราะห์สารละลายตัวอย่าง	 blank	matrix	 ที่เติมสารละลายมาตรฐาน 

ซูคราโลส	(spiked	sample)	ที่	3	ระดับความเข้มข้น	คือ	50,	400	และ	1,000	มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม	ซึ่งเป็นจุดต�่าสุด	 

จุดกึ่งกลาง	และจุดสูงสุด	ของช่วงใช้งาน	วิเคราะห์ระดับละ	7	ซ�้า	หาค่าร้อยละของการคืนกลับ	(%	recovery)	และ 

ค่าร้อยละของค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์	(%	relative	standard	deviation,	%RSD
r
)	ที่แต่ละระดับความเข้มข้น	 

โดยเกณฑ์ยอมรับความแม่น:	recovery	90-107%	และเกณฑ์ยอมรับความเที่ยง:	Horwitz’s	equation

การทดสอบความเที่ยง	Intermediate	precision	(%RSD
i
)	โดยวิเคราะห์	control	sample	(เครื่องดื่ม	

whey	protein)	ต่างวัน	วันละ	2	ซ�้า	จ�านวน	10	วัน

การประเมินค่าความไม่แน่นอนของการวิเคราะห์ (Measurement of uncertainty)

เพื่อให้เป็นไปตามมาตรฐาน	 ISO/IEC	 17025:2017	 ประเมินค่าความไม่แน่นอนของการตรวจวิเคราะห์	

โดยค�านึงถึงแหล่งความไม่แน่นอนทุกแหล่ง	 และเมื่อรวมค่าความไม่แน่นอนทั้งหมดแล้ว	 ค�านวณค่าความไม่แน่นอน

ขยายที่ระดับความเชื่อมั่น	95%(17)

ผล

การทดสอบความจ�าเพาะเจาะจงของวิธี

จากการฉีด	mixed	 standard	 solution	 พบว่าสามารถแยกสารซูคราโลสออกจากสารให้ความหวาน 

ตัวอื่นๆ	ได้โดยไม่มีการรบกวน	และมีค่า	 retention	time	ของสารอะซีซัลเฟม-เค,	ซัคคาริน,	 โซเดียมซัยคลาเมต,	 

แอสปาแทม	และซูคราโลส	เท่ากับ	1.01,	1.22,	1.56,	2.88	และ	3.36	นาที	ตามล�าดับ	(ภาพที่	2)

ภาพที่ 2 โครมาโทแกรมของสารละลายมาตรฐาน	mixed	standard	solution
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การทดสอบความเป็นเส้นตรงและช่วงของการวิเคราะห์ (Linearity and working range)

ผลการฉีดสารละลายมาตรฐานซคูราโลสทีร่ะดบัความเข้มข้นต่าง	ๆ 	ตัง้แต่	10	ถงึ	200	ไมโครกรมัต่อมลิลลิติร	

ระดบัความเข้มข้นละ	3	ซ�า้	พบความสมัพนัธ์ระหว่างความเข้มข้นกบัพืน้ทีใ่ต้พคี	ซึง่ค�านวณความเข้มข้น	และพืน้ทีใ่ต้พคี 

เป็นแบบ		log
10
	ได้ลกัษณะของกราฟเป็นเส้นตรงตลอดช่วงทีท่ดสอบ	และมค่ีาสมัประสิทธิก์ารตัดสนิใจ	(R2)	เท่ากบั	0.9994	 

(ภาพที่	3)	และยืนยันความเป็นเส้นตรงด้วย	Residual	plot	

ความเข้มข้นของสารละลายมาตรฐาน

คว
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ภาพที่ 3	 ความเป็นเส้นตรงของกราฟมาตรฐานส�าหรับซูคราโลส

ภาพที่ 4	 ความสัมพันธ์ระหว่างความเข้มข้นของสารละลายมาตรฐานซูคราโลสกับความเข้มข้นของ	 spiked	 blank	 

	 matrix

การทดสอบ Matrix effect

พบว่าความสัมพันธ์ระหว่างความเข้มข้นของสารละลายมาตรฐาน	 (แกน	 x)	 กับความเข้มข้นของ	 spiked	

blank	matrix	 (แกน	y)	 เป็นเส้นตรงตลอดช่วงที่ทดสอบ	 โดยมีค่าสัมประสิทธิ์การตัดสินใจ	 (R2)	 เท่ากับ	 0.9995	

(ภาพที่	4)
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ตารางที่ 1 ค่า	%	Recovery	และ	%RSD
r
	ของวิธีวิเคราะห์ปริมาณซูคราโลสในกาแฟผงปรุงส�าเร็จ	(ทรี	อิน	วัน)

ระดับความเข้มข้น	(มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม)

50 400 1000

1 97.57 95.80 101.35

2 96.85 96.40 101.30

3 97.16 97.01 100.74

4 98.61 95.84 102.07

5 99.53 95.47 101.36

6 97.55 95.46 100.20

7 95.24 96.01 98.55

%	Recovery	เฉลี่ย 97.50 96.00 100.79

SD 1.35 0.55 1.15

%RSD
r

1.39 0.57 1.14

Predicted	Horwitz 5.86 4.28 3.73

HORRAT 0.24 0.13 0.30

การทดสอบช่วงของความเชื่อมั่น	(confidential	interval:	CI)	ของ	slope	ค�านวณจากสมการที่	1	พบว่า	

slope	มีช่วงของความเชื่อมั่นตั้งแต่	0.99859	ถึง	1.02101	สรุปได้ว่า	ไม่มี	matrix	effect

 

การหาขีดจ�ากัดของการตรวจพบ และขีดจ�ากัดของการวัดเชิงปริมาณ

ผลวิเคราะห์	 spiked	 blank	matrix	 ที่ระดับความเข้มข้น	 25	 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม	 จ�านวน	 10	 ซ�้า	 

ค�านวณค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน	 (s)	 ได้เท่ากับ	 5.826	 ค�านวณค่า	 LOD	 ได้เท่ากับ	 17.478	 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม	 

และค่า	LOQ	ได้เท่ากับ	58.26	มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม

การยืนยันค่าขีดจ�ากัดของการวัดเชิงปริมาณ

ผลการฉีดสารละลายตัวอย่างท่ีมีการเติมสารละลายมาตรฐานซูคราโลสลงใน	 blank	matrix	 ที่ระดับ 

ความเข้มข้น	 50	 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม	 จ�านวน	 10	 ซ�้า	 ค�านวณค่าร้อยละของการคืนกลับ	 (%	 recovery)	 อยู่ในช่วง	 

95.09-99.31%	และค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์	(%RSD)	เท่ากับ	1.30	

การทดสอบความแม่น และความเที่ยง

ผลการฉีดสารละลายตัวอย่างที่มีการเติมสารละลายมาตรฐานซูคราโลสที่	3	ระดับความเข้มข้น	คือ	50,	400	

และ	1,000	มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม	ระดับความเข้มข้นละ	7	ซ�้า	ภายใต้สภาวะ	repeatability	condition	พบความแม่น 

ที่ประเมินจาก	%	recovery	ทั้ง	3	ระดับ	อยู่ในช่วง	95.24-99.53%,	95.46-97.01%	และ	98.55-102.07%	ตามล�าดับ	

ซึง่ผ่านเกณฑ์	%	recovery	90-107	และความเทีย่ง	(%RSD
r
)	ได้เท่ากบั	1.39,	0.57	และ	1.14	ตามล�าดบั	(ตารางที	่1)



การทดสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ปริมาณซูคราโลสในเครื่องดื่มโดยเทคนิค UPLC-ELSD  กิตติมา โสนะมิตร์ และคณะ

115วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 61 ฉบับที่ 3 กรกฎาคม - กันยายน 2562

ตารางที่ 2 ผลการทดสอบ	Intermediate	precision	(%RSD
i
):	ท�าการวิเคราะห์ต่างวัน	วันละ	2	ซ�้า

วันที่	 ปริมาณซูคราโลส	(มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม)

1 2

1 1484 1474

2 1470 1479

3 1496 1492

4 1474 1474

5 1470 1473

6 1471 1470

7 1458 1452

8 1435 1442

9 1470 1468

10 1469 1465

N=
%RSD

i

Expected	%RSD
HORRAT
เกณฑ์ยอมรับ	HORRAT	≤	2

20
5.96
5.34
1.12
pass

ผลการทดสอบ	Intermediate	precision	(%RSD
i
)	โดยท�าการวิเคราะห์	control	sample	(เครื่องดื่ม	 

whey	protein)	ที่ระดับความเข้มข้น	1,470	มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม	วันละ	2	ซ�้า	10	วัน	น�ามาวิเคราะห์ด้วยสถิติ	one	 

way	anova(16)	พบว่ามีค่าเท่ากับ	5.96	ซึ่งผ่านเกณฑ์	HORRAT	(ตารางที่	2)

การประเมินค่าความไม่แน่นอนของการวิเคราะห์

ประเมินค่าความไม่แน่นอนของวิธีวิเคราะห์จากค่ารวมของผลกระทบทั้งหมดที่มีต่อผลทดสอบที่เป็น 

เชิงปริมาณ	ได้แก่	ความไม่แน่นอนจากความบริสุทธิ์ของสารมาตรฐาน	การสอบเทียบเครื่องชั่ง	 เครื่องแก้วที่ใช้เตรียม

สารละลายมาตรฐานและสารละลายตัวอย่าง	ความเข้มข้นของสารที่อ่านได้จากเครื่อง	UPLC-ELSD	การวิเคราะห์ซ�้า	

จากค่าร้อยละของการคืนกลับ	 (%	 recovery)	 ของการทดสอบความถูกต้องของวิธี	 น�ามาค�านวณค่าความไม่แน่นอน

รวม	 (combined	 uncertainty,	 u
c
)	 ซึ่งผลการค�านวณค่าความไม่แน่นอนขยาย	 (expanded	 uncertainty,	U)	 

ที่ระดับความเชื่อมั่น	 95%	 โดยใช้ค่า	 coverage	 factor	 (k)	 เท่ากับ	 2	 คือ	 21	 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม	 (ตารางท่ี	 3)	 

และแสดงแหล่งของความไม่แน่นอนในสัดส่วนที่ต่างกัน	(ภาพที่	5)
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ตารางที่ 3	การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวิเคราะห์ปริมาณซูคราโลสในตัวอย่างกาแฟผงปรุงส�าเร็จ	 

	 (ทรี	อิน	วัน)

components value,	

x
i

unit u
(xi)

u
(xi)
/x

i
สัดส่วนแหล่ง

ความไม่แน่นอน	

(%)

1.	 Standard

	 -	 P
std
	(purity) 100 % 0.23 2.30x10-3 6.65

	 -	 m
std
	(weight) 0.1001 g 2.05x10-4 2.05x10-3 5.92

	 -	 V
x
	(volumetric	flask) 1	x	100 ml 0.08 8.00x10-4

1	x	50 ml 0.05 1.00x10-3

1.28x10-3	(V
x
) 3.70

	 -	 P
x
	(pipette) 5	 ml 0.01 2.00x10-3 5.78

2.	 Sample

	 -	 m
s
	(weight) 5.0007 g 2.05x10-4 4.10x10-5 0.12

	 -	 v
s
	(final	volume) 5 ml 0.01 2.00x10-3 5.78

	 -	 V
s
	(volumetric	flask) 50 ml 0.05 1.00x10-3 2.89

	 -	 p
s
	(pipette) 2	x	5 ml 0.01 2.00x10-3 5.78

3.	 C
0
	read	from	curve 2.0960 µg/ml 0.02 9.54x10-3 27.56

4.	 Precision	(%RSD) 1 - 0.01 0.01 28.89

5.	 Recovery 100 % 0.24 2.40x10-3 6.93

Combined	standard	uncertainty	(u
c
/c)	 =		0.017	 (c	=	624	mg/kg)

Standard	uncertainty	(u
c
)						 =		0.017	x	624	 =	 10.61	mg/kg

Expanded	uncertainty	(U),	k=2			 =		10.61	x	2						=		21.22	mg/kg

Reported	value:	624	±	21	mg/kg						
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วิจารณ์

วิธีตรวจวิเคราะห์ปริมาณซูคราโลสในเคร่ืองดื่มมีหลายวิธี	 ซึ่งแต่ละวิธีมีข้อดี	 ข้อเสียแตกต่างกัน	 LC/MS	

เป็นเครือ่งมอืราคาแพง	และมคีวามไวสงู	สามารถวเิคราะห์ปรมิาณทีร่ะดบัต�า่ได้	จงึอาจไม่เหมาะส�าหรบัห้องปฏบิตักิาร

ตรวจวิเคราะห์ทั่วไป	อีกทั้งกฎหมายอนุญาตให้ใช้ซูคราโลสในปริมาณค่อนข้างสูง	(300	มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม)	HPLC	

เป็นเทคนิคที่ใช้เวลานาน	 วิธี	 UPLC	ที่ได้พัฒนาโดยศึกษาคอลัมน์ที่จะใช้	 ปริมาณสารที่ฉีดเข้าคอลัมน์ให้เหมาะสม 

กบัเครือ่ง	ปรบัระบบ	gradient	ของ	mobile	phase	ปรบัอตัราการไหลเพือ่ให้การแยกของซคูราโลสออกจากสารอืน่ดขีึน้	 

สามารถลดการใช้	mobile	phase	และระยะเวลาในการวิเคราะห์	 โดย	retention	 time	ลดลงเป็นประมาณ	4	 เท่า	

เหลือ	 3.5	 นาทีต่อการฉีดหนึ่งตัวอย่าง	 การตรวจวัดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิด	ELSD	 ซึ่งเป็นเครื่องตรวจวัดที่ใช้ได ้

กว้างขวางเช่นเดียวกับเครื่องตรวจวัดชนิด	reflective	index	แต่สามารถใช้กับระบบ	gradient	ได้	และให้	baseline	

ที่นิ่งและเรียบ	ส่วนการเลือก	SPE	ในการสกัด	พบว่า	oasis	HLB	ให้ผลดีกว่า	SPE	ชนิดอื่น

เมือ่ได้วธิทีีเ่หมาะสมแล้วจงึด�าเนนิการทดสอบความถกูต้องของวิธวีเิคราะห์ทางเคมีโดยห้องปฏบิตักิารเดยีว(18) 

พบว่าไม่มกีารรบกวนจากสารให้ความหวานชนิดอ่ืนรวมถึงคาเฟอีนในผลติภณัฑ์	ส่วนเครือ่งดืม่อ่ืน	ๆ 	ได้แก่	น�า้ผลไม้หรือ 

น�้าอัดลมที่ผสมสารกันเสีย	 (กรดเบนโซอิค	หรือกรดซอร์บิค)	พบว่าไม่มีการรบกวนจากสารดังกล่าวเช่นกัน	แสดงถึง 

ความจ�าเพาะเจาะจงของวธิ	ีซ่ึงแต่ละสารสามารถแยกจากกนัอย่างชดัเจน	ความเป็นเส้นตรงอยูใ่นช่วง	10-200	ไมโครกรมั 

ต่อมิลลิลิตร	 วิธีนี้ไม่มีผลกระทบจาก	matrix	 effect	 LOD	 เท่ากับ	 17	 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม	 และ	 LOQ	 เท่ากับ	 

50	 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม	 จากการเติมสารมาตรฐาน	 3	 ระดับความเข้มข้น	 พบความแม่นและความเที่ยงอยู่ในเกณฑ์ 

โดย	%	recovery	อยู่ในช่วง	90-107%	และค่า	HORRAT	น้อยกว่า	2	การตรวจวิเคราะห์	control	sample	ต่างวัน	 

พบว่า	 intermediate	precision	มีค่า	HORRAT	น้อยกว่า	 2	 เช่นกัน	การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัด 

ภาพที่ 5		ค่าความไม่แน่นอนจากแหล่งต่างๆ	ในความไม่แน่นอนรวม

Pre:	 Precision,	 Co:	 Concentration	 read	 from	 curve,	 Rec:	 Recovery,	 Pstd:	 Purity	 of	 standard,	 

mstd:	weight	of	standard,	ps:	pipette	of	sample,	vs:	final	volume	of	sample,	Px:	pipette	of	standard,	 

Vx:	volumetric	flask	of	standard,	Vs:	volumetric	flask	of	sample,	ms:	weight	of	sample

u
(xi)
/x

i
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เป็นเครื่องวัดระดับคุณภาพของผลการทดสอบ	 การแสดงค่าความไม่แน่นอนท�าให้ค่าที่รายงานนั้นมีความครบถ้วน

สมบูรณ์และน่าเชื่อถือ	 จากการประเมินความไม่แน่นอนของผลการทดสอบหาปริมาณซูคราโลสในกาแฟผงปรุงส�าเร็จ	

(ทรี	อนิ	วนั)	พบค่าความไม่แน่นอนขยายเท่ากบั	21	มลิลกิรมัต่อกโิลกรมั	ทีร่ะดบัความเข้มข้น	624	มลิลกิรมัต่อกโิลกรมั	

ที่ระดับความเชื่อมั่นร้อยละ	95	นอกจากนี้ห้องปฏิบัติการได้ใช้วิธีนี้เข้าร่วมทดสอบความช�านาญซูคราโลสในเครื่องดื่ม	

พบว่าผลวิเคราะห์อยู่ในเกณฑ์	Z-score	เท่ากับ	-0.67	ซึ่งอยู่ในเกณฑ์ที่น่าพอใจ

อย่างไรก็ตาม	 การวิเคราะห์ด้วย	UPLC	ควรใช้ความระมัดระวัง	 เนื่องจากคอลัมน์มีขนาดอนุภาคเล็กมาก

ประมาณ	2	ไมโครเมตร	ต่างจากคอลัมน์ท่ีใช้ในระบบ	HPLC	ทัว่ไป	ทีม่ขีนาดประมาณ	5-10	ไมโครเมตร	และสายทีใ่ช้ต่อ 

ในระบบมขีนาดเส้นผ่านศนูย์กลางเล็กมาก	ท�าให้ต้องระวงัเรือ่งการอดุตนัตามสายต่าง	ๆ 	การเตรยีม	mobile	phase	หรอื 

สารละลายตัวอย่างที่จะฉีดเข้าระบบ	UPLC	จึงต้องกรองด้วย	syringe	filter	ที่มีขนาด	0.2	ไมโครเมตร	นอกจากนี้

ควรเลือกใช้สารเคมีที่เป็นเกรด	HPLC	เพื่อลด	noise	และก๊าซที่ใช้ต้องมีความบริสุทธิ์ไม่น้อยกว่า	99.999%	

สรุป

ผลการทดสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์	 สรุปได้ว่าวิธีมีความถูกต้อง	 แม่นย�า	 เหมาะสมที่จะใช ้

ในการตรวจหาปริมาณซูคราโลสในเครื่องดื่มมีความรวดเร็ว	ลดระยะเวลาในการวิเคราะห์ได้ถึง	4	เท่า	สามารถรองรับ

งานการตรวจวิเคราะห์ได้เพิ่มมากขึ้นและสามารถน�ามาใช้ในห้องปฏิบัติการได้	
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Method Validation for Determination of 
Sucralose in Soft Beverages by UPLC-ELSD

Kittima Sonamit  Suthatip Vitchaivutivong and Yanit Harntaweesup  
Bureau of Quality and Safety of Food, Department of Medical Sciences, Tiwanond Road, Nonthaburi 

11000, Thailand

Abstract	 Sucralose	 is	 used	 as	 sweetener	 in	 foods	 and	 soft	 beverages,	 according	 to	 the	 

Notification	of	the	Ministry	of	Public	Health	(No.389)	B.E.	2561	(2018).	The	method	was	validated	 

for	 the	 determination	 of	 sucralose	 in	 soft	 beverages	 using	UPLC-ELSD.	 The	method	 utilized	 

solid-phase	 extraction	 for	 sample	 clean-up.	 The	 separation	was	 performed	 on	 a	 C
18
	 column	 

by	gradient	elution	with	a	mixture	of	methanol,	buffer	and	acetone.	The	method	proved	 to	be	 

specific,	accurate,	precise	and	linear	between	50-1,000	mg/kg	with	coefficient	of	determination	greater	

than	0.9990.	Limit	of	detection	and	Limit	of	quantification	were	17	and	50	mg/kg,	respectively. 

The	precision	(%RSD
r
)	was	within	1.4%	and	accuracy	as	expressed	by	%	recovery	was	ranged	from	 

96.0	to	100.8%.	The	proposed	UPLC	method	was	4	times	faster	than	the	previous	HPLC	method.

Keywords:		Sucralose,	UPLC-ELSD,	Solid-phase	extraction,	Soft	beverages
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บทคัดย่อ	 ตัวอย่างทดสอบความช�านาญการตรวจระดับแอลกอฮอล์ในเลือดซ่ึงเตรียมจากเลือดวัว	 เป็นเครื่องมือ

ส�าหรับประเมินคุณภาพการด�าเนินงานของห้องปฏิบัติการการตรวจระดับแอลกอฮอล์ในเลือดที่น�าผลไปใช้ในทางกฎหมาย	 

ต้องมีคุณลักษณะคล้ายคลึงกับตัวอย่างที่ตรวจวิเคราะห์ในงานประจ�า	 มีความเป็นเน้ือเดียวกันและความคงตัวตลอดระยะเวลา

ที่ก�าหนด	 จึงได้พัฒนาวิธีการเตรียมตัวอย่างทดสอบความช�านาญการตรวจระดับแอลกอฮอล์ในเลือดจากเลือดวัวให้เหมาะสม	

และวิเคราะห์ปริมาณแอลกอฮอล์ในเลือดด้วยเทคนิค	Headspace	Gas	Chromatography	 ใช้เครื่องตรวจวัดชนิด	 flame	

ionization	 detector	 จากการศึกษาพบว่าตัวอย่างทดสอบความช�านาญการตรวจระดับแอลกอฮอล์ในเลือดที่มีความเป็น 

เน้ือเดียวกนั	และมคีวามคงตัวตามเกณฑ์ยอมรบัทางสถติิ	(ISO	13528:2015)	สามารถเกบ็ไว้ในอณุหภมู	ิ2-8	๐ซ	ได้นาน	30	วนั 

ตามช่วงเวลาของการทดสอบความช�านาญการตรวจระดับแอลกอฮอล์ในเลือด	และการขนส่งตัวอย่างให้สมาชิก	ต้องเตรียมจาก 

เลือดวัวตัวเดียวกัน	 มี	 sodium	 fluoride	 และ	 potassium	 oxalate	 ปริมาณ	 5	 และ	 4	 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร	 ตามล�าดับ	 

เพือ่รกัษาสภาพและกนัเลอืดแขง็ตัว	ผสมให้เข้ากนัเป็นเวลา	12	ชัว่โมง	ทีอ่ณุหภมู	ิ20	±	2	°ซ	แล้วน�าไปเกบ็ไว้ในอุณหภมู	ิ2-8	๐ซ	 

นาน	7	วนั	ก่อนน�าไปเตรยีมตวัอย่างทดสอบความช�านาญ	ซึง่เตมิเอทานอลความเข้มข้นต่าง	ๆ 	ทีค่รอบคลมุความเข้มข้น	50	มลิลกิรมั 

เปอร์เซ็นต์	ตามที่กฎหมายก�าหนด	
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บทน�า

ระดับแอลกอฮอล์ในเลือด	หมายถึง	ระดับเอทิลแอลกอฮอล์หรือเอทานอล	(ethyl	alcohol	or	ethanol)	 

ที่ตรวจพบในร่างกายของคนซึ่งมาจากการด่ืมสุราหรือเคร่ืองดื่มที่มีแอลกอฮอล์	 ซึ่งจะถูกดูดซึมที่กระเพาะและล�าไส ้

เข้าสูห่ลอดเลอืด(1)	และพบว่าอบุตัเิหตจุากการจราจรทางบกทีเ่กดิขึน้ส่วนใหญ่มาจากผูขั้บขีม่กีารดืม่สรุา	หรอืของมนึเมา 

ร่วมด้วย	ท�าให้เกดิการบาดเจ็บ	พกิาร	และสูญเสยีชวีติ	จงึมปีระกาศกฎกระทรวง		ฉบบัที	่21	(พ.ศ.	2560)	ออกตามความ 

ในพระราชบัญญัติจราจรทางบก	พ.ศ.	2522(2)	ก�าหนดระดับแอลกอฮอล์ในเลือดส�าหรับผู้ขับขี่ไม่ให้เกิน	50	มิลลิกรัม

เปอร์เซ็นต์	 (มก.%)	 ดังน้ันการตรวจวัดระดับแอลกอฮอล์ในเลือดจึงมีความส�าคัญทางกฎหมาย	 ห้องปฏิบัติการ 

ตรวจวิเคราะห์จึงต้องมีมาตรฐานสากล

การตรวจแอลกอฮอล์ในเลือดมีหลายวิธี	The	Society	of	Forensic	Toxicologists	and	the	Toxicology	 

Section	of	The	American	Academy	of	Forensic	Sciences	(SOFT/AAFS)	ประเทศสหรัฐอเมริกาได้ก�าหนด 

ใน	 The	 Forensic	 Toxicology	 Laboratory	Guidelines	 ให้การตรวจแอลกอฮอล์ในเลือดนั้นตรวจยืนยันด้วย 

เทคนิค	Gas	Chromatography	(GC)(3)	และ	The	United	Kingdom	and	Ireland	Association	of	Forensic	 

Toxicologists	 (UKIAFT)	 ได้ก�าหนดใน	The	United	Kingdom	and	 Ireland	Association	 of	 Forensic	

Toxicologists	 Forensic	 toxicology	 laboratory	 guidelines	 ให้การตรวจแอลกอฮอล์ในเลือดนั้นตรวจยืนยัน 

ด้วยเทคนิค	GC	แบบ	Headspace(4)	 นอกจากนี้	 The	French	Society	 of	Analytical	 Toxicology	 (SFTA)	 

ได้ก�าหนดให้ใช้เทคนิค	GC	ในการตรวจแอลกอฮอล์ในเลือดทางด้านนิติเวช(5)	เพื่อให้มั่นใจว่าห้องปฏิบัติการตรวจวัด 

ระดับแอลกอฮอล์ในเลือดมีมาตรฐานสากลต้องมีการทดสอบความช�านาญ	 (Proficiency	 Testing,	 PT)	 

ซึ่งเป็นข้อก�าหนดหนึ่งที่ใช้ในการประเมินความสามารถของห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน	 ISO/IEC	 17025:2017(6)  

โดยองค์กรภายนอก	(External	Quality	Assessment:	EQA)	 เป็นการเปรียบเทียบผลวิเคราะห์ตัวอย่างระหว่าง 

ห้องปฏิบัติการ	 และเพ่ือการพัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการในการตรวจวัดระดับแอลกอฮอล์ในเลือดของประเทศ	 

ซึ่งผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช�านาญของห้องปฏิบัติการ	 (Proficiency	 testing	 provider)	 ต้องมีระบบ 

การด�าเนินงานที่เป็นไปตามมาตรฐาน	 ISO/IEC	 17043:2010(7)	 เช่นกัน	 ดังนั้นตัวอย่างที่ใช้ในโปรแกรมทดสอบ 

ความช�านาญจึงมีความส�าคัญ	 ปัจจัยที่ต้องพิจารณาเกี่ยวกับการจัดเตรียมตัวอย่างทดสอบความช�านาญ	 ได้แก่	 

องค์ประกอบของตัวอย่าง	 (Matrix)	 ช่วงความเข้มข้นของตัวอย่างทดสอบที่จะต้องสอดคล้องกับข้อกฎหมาย	 และ

ลกัษณะของตวัอย่างท่ีห้องปฏบิตักิารทดสอบอยูเ่ป็นประจ�า	มกีารทดสอบความเป็นเนือ้เดยีวกนั	การทดสอบความคงตวั

ต่อสภาวะการเก็บและการขนส่ง	การหาค่า	assigned	และค่า	uncertainty	โดยใช้สถิติตาม	ISO	13528:2015(8)

ตัวอย่างทดสอบความช�านาญซ่ึงชนิดตัวอย่างเป็นแอลกอฮอล์ในเลือดนั้นเตรียมได้จากเลือดวัว(9)	 หรือ

เลือดคน(10)	 ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่	 1	 เชียงใหม่	 เป็นผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช�านาญการตรวจระดับ

แอลกอฮอล์ในเลือดของประเทศไทย	 ซ่ึงได้รับการรับรองตามมาตรฐาน	 ISO/IEC	 17043:2010	 ได้ใช้เลือดวัว 

ที่มีการเติมแอลกอฮอล์ให้ได้ความเข้มข้นตามต้องการ	 แต่ในปี	 พ.ศ.	 2555	 ผลการทดสอบความคงตัวของตัวอย่าง 

ไม่ผ่านเกณฑ์ทางสถติ	ิจากการศกึษาท้ังจากการเกบ็ไว้ในตูเ้ยน็ทีอ่ณุหภมู	ิ2-8	๐ซ	เป็นเวลา	30	วนั	และในสภาวะเลยีนแบบ 

การขนส่ง	 โดยการส่งตัวอย่างทดสอบให้แก่ห้องปฏิบัติการสมาชิก	 จ�านวน	 3	 แห่ง	 และให้ส่งตัวอย่างดังกล่าว 

กลับไปยังผู ้จัดโปรแกรมการทดสอบความช�านาญท�าการตรวจวิเคราะห์หาแอลกอฮอล์ในคราวเดียวกัน	 พบว่า 

มีค่าความคงตัวไม่ผ่านเกณฑ์ทางสถิติทั้ง	 2	 การศึกษา	 นอกจากน้ีผลการทดสอบระดับแอลกอฮอล์ในเลือดที่สมาชิก

รายงานกลับมานั้นมีความแตกต่างกันมาก	 ท�าให้การหาค่าอิงกลุ่มได้ค่าที่ไม่เหมาะสมในการประเมิน	 และมีค่าส่วน 

เบี่ยงเบนมาตรฐานกว้าง	ดังนั้นจึงได้พัฒนาวิธีการเตรียมตัวอย่างทดสอบความช�านาญให้มีคุณภาพและความคงตัวที่ดี	

เพื่อใช้ในโปรแกรมการทดสอบความช�านาญห้องปฏิบัติการตรวจระดับแอลกอฮอล์ในเลือดของประเทศไทย	ให้มั่นใจ

ได้ว่าผลการตรวจระดับแอลกอฮอล์ในเลือดจากทุกห้องปฏิบัติการมีความถูกต้อง	สามารถน�าไปใช้ทางกฎหมายได้
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วัสดุและวิธีการ

สารเคมีและสารมาตรฐาน

สารมาตรฐาน :	 เอทานอลมาตรฐาน	 (NIST,	 Standard	Reference	Material	 1828b),	 เอทานอล	 

ความเข้มข้น	99.96%	(Dr.	Ehrenstorfer	Lot	number	G124926)

สารเคมี : isopropanol,	 sodium	fluoride	 และ	 potassium	 oxalate	 (Merck,	AR	 grade)	 และ	

deionized	water

 

วิธีเตรียมสารละลาย sodium fluoride และ potassium oxalate

เตรยีม	sodium	fluoride	และ	potassium	oxalate	ด้วย	deionized	water	ปรมิาตร	100	มลิลลิติร	(มล.) 

ให้ความเข้มข้นของ	sodium	fluoride	และ	potassium	oxalate	ประมาณ	5	และ	4	มิลลิกรัม/มิลลิลิตร	(มก./มล.)	

ตามล�าดับ	

เครื่องมือและอุปกรณ์

เครื่องชั่งไฟฟ้าความละเอียด	0.1	ถึง	0.01	มก.	(Mettler	Toledo	ประเทศสหรัฐอเมริกา)	หลอดพลาสติก

พร้อมจุกปิดขนาด	4	มล.	ตู้เย็นอุณหภูมิ	2-8	๐ซ	magnetic	stirrer	(IKA®	RCT	basic	ประเทศสหรัฐอเมริกา)	

และเครื่อง	Headspace	Gas	 Chromatography	 (Thermo	 รุ่น	 Trace	 GC	Ultra	 ประเทศสหรัฐอเมริกา)	 

ประกอบด้วยเครือ่งฉีดสารอตัโนมัต	ิแบบ	Headspace	และเครือ่งตรวจวดัชนดิ	Flame	Ionization	Detector	(FID),	

Capillary	column	crossbond	phenylmethyl	polysiloxane	30	m	x	0.53	mm	x	2	µm

ตัวอย่าง

เลือดวัวจากวัว	2	ตัว	ตัวละ	6	ลิตร	จากฟาร์มวัวที่ผลิตเนื้อสัตว์เพื่อการจ�าหน่ายในจังหวัดเชียงใหม่	แยกเก็บ 

ในภาชนะพลาสตกิขนาด	10	ลติร	มีสาร	sodium	fluoride	และ	potassium	oxalate	มคีวามเข้มข้น	5	และ	4	มก./มล.	 

ตามล�าดับ	เพื่อรักษาสภาพ	และป้องกันเลือดแข็งตัว	เก็บรักษาในตู้เย็นอุณหภูมิ	2-8	๐ซ

วิธีการ

การสร้างกราฟมาตรฐาน (calibration curve) 

ปิเปตสารมาตรฐานเอทานอล	 (NIST)	 ความเข้มข้น	 20,	 100,	 200	 และ	 300	 มก.%	 ซึ่งครอบคลุม 

ความเข้มข้น	50	มก.%	ที่กฎหมายก�าหนด	และ	0.25%	isopropanol	(internal	standard)	จ�านวน	100	ไมโครลิตร	 

(มคล.)	ใส่ขวดขนาด	20	มล.	แล้วน�าเข้าเครื่อง	Headspace	GC-FID	โดยก�าหนดสภาวะดังนี้

Column	 :		crossbond	phenylmethyl	polysiloxane	30	m	x	0.53	mm	x	2	µm

อุณหภูมิของ	column	 :		65	๐ซ

อุณหภูมิของ	injection	 :		210	๐ซ

อุณหภูมิของ	detector	 :		200	๐ซ

Carrier	gas	 :		helium	gas,	use	hydrogen	and	air	for	make-up	gas

Flow	rate	 :		6	มล./นาที

Injection	volume	 :		300	มคล.	(air	volume)
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น�าค่าที่วัดได้มาสร้างกราฟมาตรฐานแสดงความสัมพันธ์ระหว่างความเข้มข้นของสารมาตรฐานเอทานอล 

กับ	 peak	 area	 ratio	 ของสารมาตรฐาน	 และ	 internal	 standard	 ได้ค่า	 R2	 ค�านวณค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์	 

(correlation	coefficient,	r)	ซึ่งควรมีค่าใกล้เคียง	1

Peak	area	ratio	(R)	=	peak	area	ของเอทานอล/peak	area	ของ	isopropanol

r	=	√R2

การเตรียมเลือดวัวเพื่อเตรียมตัวอย่างทดสอบความช�านาญ

น�าเลือดวัวจากวัวตัวที่	 1	 และตัวที่	 2	 ท่ีมีการเติมสารรักษาสภาพและสารกันเลือดแข็งตัวมากรองตะกอน

หรือ	 clotted	blood	ออกด้วยผ้าก๊อซพับซ้อนกัน	8	ชั้น	2	ครั้ง	แยกเก็บใน	Volumetric	flask	ขนาด	1,000	มล.	 

เติมสารมาตรฐานเอทานอล	 ความเข้มข้น	 99.96%	 ปริมาตร	 1.0	 มล.	 ลงในตัวอย่างเลือดวัว	 เตรียมเป็นตัวอย่าง 

ทดสอบรวม	5	ตัวอย่าง	โดยแต่ละตัวอย่างใช้เลือดวัวปริมาตร	1,000	มล.	จะได้ความเข้มข้นของเอทานอลในตัวอย่าง

ทดสอบประมาณ	100	มก.%	ผสมให้เข้ากันนาน	12	ชั่วโมง	ภายในห้องควบคุมอุณหภูมิ	20	±	2	๐ซ	เก็บในอุณหภูมิ	

2-8	๐ซ		นาน	7	วัน	แล้วแบ่งบรรจุใส่หลอดปริมาตร	4	มล.	จ�านวน	100	หลอด	ติดฉลากและหมายเลข	รายละเอียด

ของตัวอย่างทดสอบ	5	ตัวอย่าง	ดังนี้

ตัวอย่าง	S1		:	 ใช้เลือดวัวตัวที่	1

ตัวอย่าง	S2		:		ใช้เลือดวัวตัวที่	2

ตัวอย่าง	S3		:		ใช้เลือดวัวตัวที่	1	ผสมกับเลือดวัวตัวที่	2

ตัวอย่าง	S4		:		ใช้เลือดวัวตัวท่ี	 2	 แต่เพิ่มสารกันเลือดแข็งตัว	 potassium	 oxalate	 เป็นความเข้มข้น 

	 	 	 ในเลือด	8	มก./มล.

ตัวอย่าง	S5		:	 ใช้เลือดวัวตวัท่ี	1	บรรจุหลอดทนัทหีลงัผสมเอทานอล	คอืไม่มขีัน้ตอนการน�าไปเกบ็ไว้ในตูเ้ยน็	 

	 	 	 2-8	๐ซ	นาน	7	วัน

ศึกษาความเป็นเนือ้เดยีวกนัและความคงตวัของตวัอย่างเลอืดววัทัง้	5	ตวัอย่าง	และใช้ผลทีไ่ด้ในการพจิารณา

เลือกวิธีเตรียมตัวอย่างทดสอบความช�านาญท่ีเหมาะสม	 โดยวิเคราะห์ปริมาณแอลกอฮอล์ในตัวอย่าง	 S1	 ถึง	 S5	 

ตัวอย่างละ	5	หลอด	หลอดละ	2	ซ�า้	ด้วยเคร่ือง	Headspace	GC-FID	ภายใต้สภาวะทีเ่หมาะสมของเครือ่งมอืเทยีบกบั 

กราฟมาตรฐาน	

การเตรียมตัวอย่างทดสอบความช�านาญ 

น�าเลือดจากวัว	 1	 ตัว	 ซึ่งมีการเติมสารรักษาสภาพ	 sodium	fluoride	 ความเข้มข้นในเลือด	 5	 มก./มล.	 

และเติมสารกันเลือดแข็งตัว	 potassium	 oxalate	 ความเข้มข้นในเลือด	 4	 มก./มล.	 กรองด้วยผ้าก๊อซพับซ้อนกัน	 

8	 ชั้น	 2	 ครั้ง	 เก็บในขวดขนาด	 1,000	 มล.	 จ�านวน	 4	 ขวด	 เติมสารมาตรฐานเอทานอล	 ความเข้มข้น	 99.96%	 

ปริมาตร	0.5,	0.6,	0.7	และ	1.7	มล.	ลงในแต่ละขวด	ซึ่งจะได้ความเข้มข้นของเอทานอลในตัวอย่างทดสอบ	50,	60,	70	 

และ	170	มก.%	ตามล�าดบั	ตดิฉลากเป็น	PT1	ถงึ	PT4	ผสมให้เข้ากนันาน	12	ชัว่โมง	ในห้องควบคมุอณุหภมู	ิ20	±	2	๐ซ	 

และเก็บในอุณหภูมิ	 2-8	 ๐ซ	นาน	 7	 วัน	 แล้วแบ่งบรรจุใส่หลอดปริมาตร	 4	มล.	 จ�านวน	 100	หลอด	ติดฉลากและ

หมายเลขตัวอย่าง
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การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน (Homogeneity check)(8)

สุ่มตัวอย่างทดสอบความช�านาญที่เตรียมไว้แบบชัน้ภูมิ	(stratified	random	sampling)	โดยแบ่งตัวอย่าง 

ออกเป็น	10	กลุม่	กลุม่ละ	10	หลอด	แล้วสุม่กลุม่ละ	1	หลอด	รวมทัง้หมดเท่ากบั	10	หลอด	น�ามาตรวจวเิคราะห์ปรมิาณ 

แอลกอฮอล์ในเลือดหลอดละ	2	ซ�้า	โดยวิธี	Headspace	GC-FID	ภายใต้สภาวะที่เหมาะสมเทียบกับกราฟมาตรฐาน	

น�าผลวิเคราะห์ปริมาณเอทานอลในตัวอย่างทดสอบความช�านาญมาตรวจสอบทางสถิติ	ดังนี้

ค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานภายในตัวอย่าง	(within-samples	standard	deviation,	sw)	จากสูตร

 sw = w1 10
10 t=1 t

2∑

โดยที่	 2 2
k=1 k t∑ (𝒙 � 𝒙)wt

2 =

  1
2 k=1 kt ∑ 𝒙𝒙  =

t𝒙 	 =	 ค่าเฉลี่ยของผลวิเคราะห์แต่ละหลอด	(t	=	1,	2,	3……,	10)

k
𝒙 	 =	 ผลวิเคราะห์ซ�้าของแต่ละหลอด	(k	=	1,	2)

ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานระหว่างตัวอย่าง	(between-samples	standard	deviation)	จากสูตร

 ss = s(𝒙 � 𝒙) 1 2110 2
9 w2t=1 t∑ �

 𝒙 = 𝒙 1 10
10 t=1 t∑

ก�าหนดค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานส�าหรับการทดสอบความช�านาญ	 (standard	 deviation	 for	 proficiency	

assessment,	σ
pt
)	ตาม	ISO	13528:2015	ดังนี้

σ
pt
	=	

	ค่าผิดพลาดสูงสุดที่ยอมรับได้	(maximum	permissible	error)	

action	limit	ในการประเมินผลวิเคราะห์ของสมาชิก

 

โดยค่าผิดพลาดสูงสุดที่ยอมรับได้ของการตรวจวิเคราะห์แอลกอฮอล์ในเลือดมีค่าอยู่ในช่วง	 ±	 25%	 

ของค่าก�าหนด	อ้างอิงค่าจาก	CLIA	'88	Proficiency	Testing	Limits,	U.S.	Federal	Register	ตาราง	Allowable	

Total	Error	Limit(11)	และ	action	limit	ในการประเมินผลวิเคราะห์ของสมาชิกโดยการใช้ค่า	Z-score	=	3	ดังนั้น

σ
pt		
=		0.25x	/	3.0	

โดยที่	 X	 คือ	 ค่าก�าหนด	 (assigned	 value)	 ของตัวอย่างทดสอบความช�านาญ	 ได้จากค่าเฉลี่ยของผล 

วิเคราะห์ปริมาณแอลกอฮอล์ในเลือดทั้ง	10	หลอด	จากการทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน	

การทดสอบความคงตัว (Stability check)(8)

ท�าการทดสอบความคงตัวของตัวอย่างทดสอบความช�านาญ	ดังนี้

ทดสอบความคงตัวจากการเก็บรักษาในช่วงเวลาที่ก�าหนด	 โดยสุ่มตัวอย่างทดสอบความช�านาญที่เตรียมไว้

แบบชั้นภูมิ	(stratified	random	sampling)	เป็นการสุ่มตัวอย่างแบบจัดออกเป็นชั้นหรือกลุ่มให้มีลักษณะคล้ายกัน	 

โดยแบ่งตัวอย่างออกเป็น	7	กลุ่ม	กลุ่มละ	14	หลอด	แล้วสุ่มมากลุ่มละ	1	หลอด	รวมทั้งหมดเท่ากับ	7	หลอด	ตาม	ISO	

13528:2015	 ก�าหนดให้ใช้ตัวอย่าง	 2	 g	 (g	 ≥	 2)	 น�าตัวอย่างทดสอบความช�านาญทั้งหมดเก็บไว้ในตู้เย็นที่อุณหภูมิ	 

2-8	๐ซ	เป็นเวลา	30	วัน	จากนั้นตรวจวิเคราะห์ปริมาณแอลกอฮอล์ในตัวอย่าง	จ�านวน	7	หลอด	วิเคราะห์หลอดละ	2	ซ�้า	 

โดยวิธี	Headspace	GC-FID	และเทียบผลกับกราฟมาตรฐาน

2
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ทดสอบความคงตัวจากการขนส่ง	 โดยการสุ่มตัวอย่างทดสอบความช�านาญที่เตรียมไว้	 จ�านวน	 4	 หลอด	 

โดยเกบ็ไว้ทีอ่ณุหภูม	ิ2-8	๐ซ	จ�านวน	1	หลอด	และส่งให้แก่ห้องปฏบิตักิารสมาชกิ	3	แห่ง		แห่งละ	1	หลอด	คอื	ห้องปฏบิติัการ 

ในจังหวัดชลบุรี	 ขอนแก่น	 และสุราษฎร์ธานี	 แล้วให้ห้องปฏิบัติการส่งตัวอย่างทดสอบความช�านาญดังกล่าว	 

กลับไปยังผู้ด�าเนินแผนทดสอบความช�านาญในวันถัดไปโดยไม่แกะหีบห่อ	 วิเคราะห์ปริมาณแอลกอฮอล์ในตัวอย่าง

หลอดละ	2	ซ�้า	โดยวิธี	Headspace	GC-FID	และเทียบผลกับกราฟมาตรฐาน	

ผลการตรวจสอบความคงตัวของตัวอย่างทดสอบความช�านาญ	ดังนี้

-	 กรณตีรวจสอบความคงตวัของตวัอย่างภายใต้การเกบ็รกัษาตวัอย่างไว้ทีอ่ณุหภมู	ิ2-8	๐ซ	เป็นเวลา	30	วนั	 

น�าค่าเฉลี่ยจากการตรวจสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน	 (𝒙)	 เป็นค่าเฉลี่ยของแอลกอฮอล์ในเลือดจ�านวน	 10	 หลอด	 
หลอดละ	2	ซ�้า	(𝒚1 )	ค�านวณค่าเฉลี่ยของแอลกอฮอล์ในตัวอย่าง	7	หลอด	หลอดละ	2	ซ�้า	(𝒚2 )

-	 กรณีตรวจสอบความคงตัวของตัวอย่างภายใต้สภาวะการขนส่งตัวอย่าง	 ค�านวณค่าเฉลี่ยของปริมาณ

แอลกอฮอล์ในตัวอย่าง	จ�านวน	1	หลอด	ที่เก็บรักษาที่อุณหภูมิห้องปฏิบัติการของผู้ด�าเนินแผน	โดยวิเคราะห์หลอดละ	 

2	ซ�้า	(𝒚1 )	และค�านวณค่าเฉลี่ยของปริมาณแอลกอฮอล์ในตัวอย่างที่ส่งกลับมาจากแต่ละจังหวัด		จังหวัดละ	1	หลอด	 

โดยวิเคราะห์หลอดละ	2	ซ�้า	รวม	3	จังหวัด	ได้ค่าเฉลี่ย	3	ค่า	(𝒚2 )

ตัวอย่างทดสอบความช�านาญจะมีความคงตัวเมื่อ	|𝒚1 -	𝒚2 |≤ 0.3 σ
pt

ผล

กราฟมาตรฐาน

กราฟมาตรฐานระหว่างความเข้มข้นของสารมาตรฐานและ	 peak	 area	 ratio	 พบว่ามีความสัมพันธ์เชิง 

เส้นตรงกบั	peak	area	ratio	ได้ค่า	R2	=	0.9991	โดยมค่ีาสมัประสทิธิส์หสมัพนัธ์	(r)	เท่ากับ	0.9996	ดงัแสดงในภาพที	่1	

ภาพที่ 1 ความสัมพันธ์ความเป็นเส้นตรงระหว่างความเข้มข้นของสารมาตรฐานเอทานอลกับ	 peak	 area	 ratio	 

	 ในช่วงความเข้มข้น	20,	100,	200	และ	300	มก.%

y	=	0.0037x+0.0009

R2	=	0.09991

ความเข้มข้นของเอทานอล (มก.%)
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ตารางที่ 1	ความเป็นเนื้อเดียวกัน	(homogeneity)	ของการเตรียมตัวอย่างทดสอบความช�านาญแบบต่าง	ๆ	

*	หน่วย:	มก.%

ค่าสถิติ * ตัวอย่าง S1  ตัวอย่าง S2 ตัวอย่าง S3 ตัวอย่าง S4 ตัวอย่าง S5

X 113.38 110.98 124.23 103.23 146.48

σ
pt
	=	0.25x	⁄	3.0	 9.449 9.248 10.352 8.603 12.207

0.3	σ
pt

2.835 2.774 3.106 2.581 3.662

ss 0.255 0.565 0.926 0.792 0.119

ss  ≤	0.3	σpt
0.255	<	2.835 0.565	<	2.774 0.926	<	3.106 0.792	<	2.581 0.119	<	3.662

homogeneity ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน

การเตรียมเลือดวัวเพื่อเตรียมตัวอย่างทดสอบความช�านาญ

ตัวอย่างเลือดวัวทั้ง	5	ตัวอย่าง	คือ	S1-S5	มีค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานระหว่างตัวอย่าง	(ss)	น้อยกว่า	0.3	เท่า 

ของค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานส�าหรับการทดสอบความช�านาญ	 (σ
pt
)	 ดังแสดงในตารางที่	 1	 แสดงว่าตัวอย่างทั้งหมด 

มีความเป็นเนื้อเดียวกัน

ค่าสถิติ * ตัวอย่าง	S1 	ตัวอย่าง	S2 ตัวอย่าง	S3 ตัวอย่าง	S4 ตัวอย่าง	S5

X 113.38 110.98 124.23 103.23 146.48

σ
pt
	=	0.25x	⁄	3.0 9.449 9.248 10.352 8.603 12.207

0.3	σ
pt

2.835 2.774 3.106 2.581 3.662

𝒚1 113.38 110.98 124.23 103.23 146.48

𝒚2 114.68 108.37 111.75 93.68 141.57

|𝒚1 -	𝒚2 | 1.30 2.61 12.23 9.55 4.91

|𝒚1 -	𝒚2 |≤ 0.3 σ
pt

1.30	<	2.835 2.61	<	2.774 12.23	>	3.106 9.55	>	2.581 4.91	>3.662

stability ผ่าน ผ่าน ไม่ผ่าน ไม่ผ่าน ไม่ผ่าน

ตารางที่ 2	ความคงตัว	(stability)	ของการเตรียมตัวอย่างทดสอบความช�านาญแบบต่างๆ	และเก็บรักษาที่อุณหภูมิ	 

	 2-8	๐ซ	ระยะเวลา	30	วัน	

ส่วนการทดสอบความคงตัวน้ัน	 พบว่าตัวอย่างที่เตรียมจากเลือดวัว	 1	 ตัว	 คือ	 ตัวอย่าง	 S1	 และ	 S2	 

มค่ีาแตกต่างของค่าเฉลีย่ปริมาณแอลกอฮอล์ในตวัอย่างทีร่ะยะเวลาเริม่ต้นและค่าเฉลีย่ปรมิาณแอลกอฮอล์ในตัวอย่าง 

ที่เก็บในสภาวะควบคุมเป็นเวลา	 30	 วัน	 ไม่เกิน	 0.3	 เท่าของค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานส�าหรับการทดสอบความช�านาญ	

(σ
pt
)	แต่ตัวอย่างที่ได้จากเลือดวัว	 2	ตัวผสมกัน	 (S3),	ตัวอย่างที่ได้จากเลือดวัว	 1	ตัว	แต่เพิ่มสารกันเลือดแข็งตัว 

เป็น	8	มก./มล.	(S4)	และตวัอย่างท่ีได้จากเลอืดววั	1	ตวั	และบรรจทุนัทหีลงัผสมเอทานอล	(S5)	นัน้มีค่าความแตกต่าง 

มากกว่า	0.3	σ
pt
	ดังแสดงในตารางที่	2	

*	หน่วย:	มก.%
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*	หน่วย:	มก.%

ค่าสถิติ * ตัวอย่าง	PT1 	ตัวอย่าง	PT2 ตัวอย่าง	PT3 ตัวอย่าง	PT4

X 43.09 58.38 66.13 166.97

σ
pt
	=	0.25x	⁄	3.0 3.591 4.865 5.511 13.914

0.3	σ
pt

1.077 1.459 1.653 4.174

ss 0.597 0.414 0.186 2.984

ss  ≤	0.3	σpt
0.597	<	1.077 0.414	<	1.459 0.186	<	1.653 2.984	<	4.174

homogeneity ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน

ตารางที่ 3	ความเป็นเนื้อเดียวกัน	(homogeneity)	ของตัวอย่างทดสอบความช�านาญ	

คุณภาพของตัวอย่างทดสอบความช�านาญ

เมื่อได้วิธีการเตรียมตัวเลือดวัวท่ีเหมาะสมแล้ว	 จึงได้เตรียมตัวอย่างทดสอบความช�านาญตามขั้นตอน 

โดยเติมเอทานอลเข้มข้น	4	ระดับ	ในช่วงค่าที่จะใช้งาน	ได้ตัวอย่างทดสอบความช�านาญ	PT1	ถึง	PT4	ให้ครอบคลุม 

ความเข้มข้นประมาณ	 50	 มก.%	ตามที่กฎหมายก�าหนด	ผลการทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน	พบว่าตัวอย่าง	 PT1	 

ถึง	PT4	มีค่า	ss	น้อยกว่า	0.3	σpt		
ดังแสดงในตารางที่	3	

ส�าหรบัการทดสอบความคงตวัของท้ัง	4	ตวัอย่าง	ภายใต้สภาวะการเกบ็รกัษาทีอ่ณุหภมิู	2-8	๐ซ	เป็นเวลา	30	วนั	 

และภายใต้สภาวะการขนส่ง	3	ห้องปฏิบัติการ	มีค่าแตกต่างระหว่างค่าเฉลี่ยปริมาณแอลกอฮอล์ในตัวอย่างที่ระยะเวลา 

เริ่มต้น	 (𝒚1 )	 และระยะเวลา	 30	 วัน	 (𝒚2 )	 และค่าแตกต่างระหว่างค่าเฉลี่ยปริมาณแอลกอฮอล์ในตัวอย่างที่เก็บที ่

อุณหภูมิห้องปฏิบัติการ	 (𝒚1 )	และค่าเฉลี่ยปริมาณแอลกอฮอล์ในตัวอย่างที่ส่งกลับมาจากแต่ละห้องปฏิบัติการ	 (𝒚2 )	

ไม่เกิน	0.3	σ
pt		
ดังแสดงในตารางที่	4	และ	5

ค่าสถิติ * ตัวอย่าง	PT1 ตัวอย่าง	PT2 ตัวอย่าง	PT3 ตัวอย่าง	PT4

X 43.09 58.38 66.13 166.97

σ
pt
	=	0.25x	⁄	3.0 3.591 4.865 5.511 13.914

0.3	σ
pt

1.077 1.459 1.653 4.174

𝒚1
43.09 58.38 66.13 166.97

𝒚2
42.35 56.94 64.54 163.34

|𝒚1 -	𝒚2 | 0.74 1.44 1.59 3.63

|𝒚1 -	𝒚2 |≤ 0.3 σ
pt

0.74	<	1.077 1.44	<	1.459 1.59	<	1.653 3.63	<	4.174

stability ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน

ตารางที่ 4	ความคงตัว	(stability)	ของตัวอย่างทดสอบความช�านาญที่เก็บภายใต้สภาวะอุณหภูมิ	2-8	๐ซ	ระยะเวลา	 

	 30	วัน	

*	หน่วย:	มก.%
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ค่าสถิติ * ตัวอย่าง	PT1 ตัวอย่าง	PT2 ตัวอย่าง	PT3 ตัวอย่าง	PT4

𝒙 เชียงใหม่ 43.09 58.38 66.13 166.97

𝒙	ชลบุรี 44.72 56.16 65.06 169.48

𝒙	ขอนแก่น 41.20 56.30 64.79 170.33

𝒙 สุราษฎร์ธานี 45.11 58.31 63.97 171.81

X 43.09 58.38 66.13 166.97

σ
pt
	=	0.25x	⁄	3.0 3.591 4.865 5.511 13.914

0.3	σ
pt

1.077 1.459 1.653 4.174

𝒚1 43.09 58.38 66.13 166.97

𝒚2 43.67 56.92 64.61 170.54

|𝒚1 -	𝒚2 | 0.58 1.45 1.52 3.57

|𝒚1 -	𝒚2 |≤ 0.3 σ
pt

0.58	<	1.077 1.45	<	1.459 1.52	<	1.653 3.57	<	4.174

stability ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน

ตารางที่ 5 ความคงตัว	(stability)	ของตัวอย่างทดสอบความช�านาญภายใต้สภาวะการขนส่งตัวอย่าง

𝒚1 	 =		𝒙	เชียงใหม่
𝒚2 	 =	

1
3 (𝒙	ชลบุรี	+	𝒙 ขอนแก่น	+	𝒙 สุราษฎร์ธานี)

*	หน่วย:	มก.%

วิจารณ์

ผลการทดสอบเพ่ือหาวิธีการท่ีเหมาะสมส�าหรับการเตรียมตัวอย่างทดสอบความช�านาญ	 พบว่าตัวอย่าง	

S1	 และ	 S2	 ที่เตรียมจากเลือดวัวเพียงตัวเดียว	 มีความคงตัวท่ีดี	 แต่ตัวอย่าง	 S3,	 S4	 และ	 S5	 ไม่มีความคงตัว	 

โดยที่ตัวอย่าง	S3	เป็นการใช้เลือดของวัว	2	ตัวผสมกัน	ซึ่งหมู่เลือดของวัวมีมากถึง	11	กลุ่ม	ได้แก่	A,	B,	C,	F,	J,	 

L,	M,	R,	S,	T	และ	Z	เฉพาะในกลุ่ม	B	มีแอนติเจนต่างกันมากกว่า	60	ชนิด(12)	อาจเป็นไปได้ว่าเลือดวัว	2	ตัวนั้น 

มหีมูเ่ลอืดต่างกลุม่ต่างแอนตเิจนกนั	ส่งผลให้เกดิการตกตะกอนหรอืการแตกของเมด็เลอืดแดงได้	จงึต้องใช้กลุม่เลอืด 

และแอนติเจนชนดิเดยีวกนัเช่นเดยีวกบัการศกึษาการเตรยีมตัวอย่างทดสอบความช�านาญทีใ่ช้เลอืดจากคนทีม่หีมูเ่ลอืด 

ชนิดเดียวกัน(13)	 ส�าหรับตัวอย่าง	 S4	 เป็นการเพ่ิมสารกันเลือดแข็งตัวที่มากจึงมีผลท�าให้เม็ดเลือดเสียรูปร่าง(14)  

ส่วนตัวอย่าง	S5	ใช้เลือดจากวัว	1	ตัว	หลังจากเติมเอทานอลแล้วบรรจุหลอดทันที	อาจไม่มีความคงตัวของแอลกอฮอล์

ในเลือดจากวิธีการเก็บรักษาในอุณหภูมิที่ไม่เหมาะสม	

การเตรยีมตวัอย่างทดสอบความช�านาญเพือ่จดัส่งให้ห้องปฏบิตักิารสมาชิกควรเตรยีมจากเลอืดของววั	1	ตวั	

แล้วเติมเอทานอล	4	ระดับ	ซึ่งเป็นช่วงค่าตามที่ก�าหนดในงานทดสอบความช�านาญ	มีความคงตัวในการเก็บที่อุณหภูมิ	 

2-8	๐ซ	นาน	30	วนั	และมคีวามคงตวัดใีนสภาวะการขนส่งทางไปรษณย์ีด่วนพเิศษ	เหมาะสมทีจ่ะใช้ในโปรแกรมการทดสอบ 

ความช�านาญห้องปฏิบัติการตรวจระดับแอลกอฮอล์ในเลือดของประเทศไทย	ซึ่งเป็นคุณภาพที่เพียงพอต่อการก�าหนด 

ระยะเวลาด�าเนนิการของโครงการทดสอบความช�านาญวเิคราะห์ปรมิาณแอลกอฮอล์ในเลอืด	และสอดคล้องกับการศกึษา 

ของ	Kurt	M.	Dubowski	 และคณะ	 ที่ได้ศึกษาความคงตัวของตัวอย่างทดสอบความช�านาญแอลกอฮอล์ในเลือด 

ที่เก็บในสภาวะอุณหภูมิ	4	๐ซ	มีความคงตัวระยะเวลา	30	วัน	เช่นกัน(13)	
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ด้วยคุณภาพความคงตัวท่ีดีของตัวอย่างทดสอบความช�านาญที่เตรียมขึ้นนี้	 ท�าให้สามารถขนส่งตัวอย่าง 

ไปห้องปฏิบัติการสมาชิกได้ในสภาพไม่แช่เย็นในทุกภาคของประเทศไทย	ซึ่งได้จัดส่งตัวอย่างให้สมาชิกในการทดสอบ

ความช�านาญห้องปฏิบัติการการตรวจแอลกอฮอล์ในเลือดในรอบถัดมาปีละ	 2	 รอบ	 รอบละ	 4	 ตัวอย่าง	 มีจ�านวน 

ห้องปฏิบัติการสมาชิกที่เข้าร่วมโครงการในประเทศแต่ละปีประมาณ	30-40	แห่ง	ตั้งแต่ปี	พ.ศ.	2556(15)	จนถึงปัจจุบัน 

ยังไม่พบปัญหาจากคุณภาพของตัวอย่างทดสอบความช�านาญวิเคราะห์ปริมาณแอลกอฮอล์ในเลือด	

สรุป

ตัวอย่างทดสอบความช�านาญส�าหรับการทดสอบความช�านาญห้องปฏิบัติการการตรวจระดับแอลกอฮอล์ 

ในเลือดที่ได้พัฒนาขึ้นโดยใช้เลือดวัว	 1	 ตัว	 ส�าหรับการเตรียมตัวอย่างแต่ละครั้ง	 มี	 sodium	fluoride	 5	 มก./มล.	 

และ	potassium	oxalate	4	มก./มล.	เป็นสารรักษาสภาพและสารกันเลือดแข็งตัว	เติมเอทานอลความเข้มข้นต่าง	ๆ	 

ในช่วงค่าการใช้งานท่ีครอบคลุมความเข้มข้น	50	มก.%	ตามทีก่ฎหมายก�าหนด	มคีวามเหมาะสมทัง้ความเป็นเนือ้เดยีวกัน 

และความคงตัวส�าหรับการด�าเนินการทดสอบความช�านาญได้ในระยะเวลา	 30	 วัน	 และเหมาะสมส�าหรับการขนส่ง 

ทางไปรษณย์ีด่วนพิเศษ	เพ่ือใช้ประเมินความสามารถและพัฒนาคุณภาพของห้องปฏบิติัการ	และน�าผลไปใช้ทางกฎหมาย

ได้อย่างยุติธรรมและประชาชนเชื่อมั่นในผลการตรวจ	
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Preparation of Blood Alcohol Proficiency 
Testing Samples in Thailand

Sudjai Nantarat1  and  Duangjai Jipipob2

1Bureau of  Laboratory Quality Standards, Department of Medical Sciences, Tiwanond Road,  

Nonthaburi 11000  
2Regional Medical Sciences Center 1 Chiang Mai, Amphoe Mae Rim, Chiang Mai 50180, Thailand

Abstract Blood	 alcohol	 proficiency	 testing	 (PT)	 samples	 as	 prepared	 from	 bovine	 blood	 are	 

designed	 to	 use	 as	 a	 tool	 for	 quality	 assessment	 of	 blood	 alcohol	 testing	 laboratory.	 PT	 

samples	must	 be	 similar	 to	 the	 testing	 samples	 and	 homogeneity	 as	well	 as	 stability	 should	 

be	evaluated	before	distributing	to	participants.	The	objective	of	this	study	was	to	develop	a	new	 

PT	sample	preparation	technique	to	overcome	the	stability	problem.	The	blood	alcohol	level	was	 

determined	 using	Headspace	 Gas	 Chromatography-Flame	 Ionization	Detector.	 According	 to	 

ISO	13528:2015,	homogeneity	and	stability	results	showed	that	the	blood	sample	should	be	from	 

the	same	cow	and	sodium	fluoride	(as	preservative),	and	potassium	oxalate	(as	anti-clotting	agent)	 

at	 the	 concentrations	 of	 5	 and	 4	mg/ml,	 respectively,	 should	 be	 added.	 The	mixtures	 should	 

be	mixed	 for	12	hours	at	20	±	2	 ๐C	and	kept	at	2-8	๐C	 for	7	days.	The	PT	samples	were	then	 

prepared	 by	 adding	 different	 contents	 of	 alcohol	 to	 obtain	 appropriate	 concentrations	 covering	 

the	legal	limit	of	50	mg%.

Keywords:	Proficiency	testing	samples,	Blood	alcohol,	Homogeneity,	Stability
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การประเมินผลการทดสอบความช�านาญเชิงคุณภาพ

ของห้องปฏิบัติการตรวจหมู่เลือดด้วยวิธีการ

จัดกลุ่มข้อมูลแบบ K-means
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สุดใจ นันตารัตน์1  อาริดา กล่อมเกลี้ยง1  และสุธน วงษ์ชีรี2
1ส�ำนักมำตรฐำนห้องปฏบิตักิำร  2ส�ำนกัวชิำกำรวทิยำศำสตร์กำรแพทย์ กรมวทิยำศำสตร์กำรแพทย์ ถนนตวิำนนท์ นนทบรุ ี 11000

บทคัดย่อ	 การประเมินผลการทดสอบความช�านาญที่เป็นข้อมูลเชิงคุณภาพตามมาตรฐาน	 ISO	 13528:2015	 นั้น	 

ไม่ก�าหนดวิธีการทางสถิติ	 แต่ให้ใช้ความเห็นจากผู้เช่ียวชาญ	 จึงได้ศึกษาการจัดกลุ่มข้อมูลผลการทดสอบความช�านาญ 

การตรวจหมู่เลือดของห้องปฏิบัติการสมาชิก	 จ�านวน	 1,102	 แห่ง	 ด้วยวิธี	 K-means	 และโปรแกรมออนไลน์	 scistatcalc	 

เพื่อทดแทนการใช้ความเห็นผู้เชี่ยวชาญ	จากการศึกษาพบว่าการประเมินผลด้วยวิธี	K-means	แบ่งได้เป็น	กลุ่มความช�านาญ 

ในระดับดมีาก	ระดบัน่าพอใจ	และระดบัไม่น่าพอใจ	จ�านวน	953	(ร้อยละ	86.48),	74	(ร้อยละ	6.72)	และ	75	(ร้อยละ	6.81)	แห่ง	

ตามล�าดับ	และได้ผลตรงกบัการประเมนิจากผูเ้ช่ียวชาญทัง้หมด	(Kappa	=	1.00)		นอกจากนีเ้มือ่น�ามาใช้จดักลุม่ห้องปฏบิตักิาร 

ตามเขตสขุภาพ	พบว่าห้องปฏิบตักิารของเขตสขุภาพที	่6,	8	และ	12	ควรให้ความส�าคญัในการพฒันาคณุภาพผลการตรวจหมูเ่ลอืด	 

การศึกษานี้แสดงว่าวิธีการจัดกลุ่มข้อมูลแบบ	K-means	 สามารถใช้ประเมินผลการทดสอบความช�านาญการตรวจหมู่เลือด	 

ซึ่งเป็นข้อมูลเชิงคุณภาพได้
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บทน�า

การประเมินผลการทดสอบความช�านาญเป็นขัน้ตอนส�าคญัก่อนการจดัท�ารายงานผลการทดสอบความช�านาญ 

ให้แก่สมาชกิห้องปฏบิตักิารผูเ้ข้าร่วมการทดสอบความช�านาญตามข้อก�าหนดข้อ	4.7.2.1	ของมาตรฐานสากล	ISO/IEC	 

17043:2010	 ที่ก�าหนดว่าผู้ด�าเนินแผนทดสอบความช�านาญต้องเป็นผู้ด�าเนินการประเมินผลเท่านั้น	 วิธีการประเมิน

ต้องเหมาะสมและถูกต้องตามหลักทางสถิติที่เหมาะสมกับชนิดของข้อมูล	อย่างไรก็ตาม	วิธีการประเมินผลการทดสอบ 

ความช�านาญทางสถิติที่ระบุไว้ในภาคผนวก	 B	 (Annex	B)	 นั้น	 ใช้ได้เฉพาะกับผลการทดสอบหรือผลการวิเคราะห์

เชิงปริมาณเท่านั้น	 แต่ไม่ระบุวิธีทางสถิติจ�าเพาะส�าหรับประเมินผลการทดสอบเชิงคุณภาพ(1)	 วิธีการทางสถิต	ิ 

ส�าหรับประเมินผลการทดสอบความช�านาญตามมาตรฐาน	 ISO	 13528:2015	 ข้อที่	 11.4	 ระบุว่าวิธีการสถิติที่ใช้กับ 

ข้อมูลเชิงปริมาณไม่เหมาะสมจะใช้กับข้อมูลเชิงคุณภาพ	และได้แนะน�าให้ใช้การวิเคราะห์เชิงระยะ	Distance	metric	

ในข้อที่	11.4.4	เช่น	Gower	coefficient(2)	เป็นต้น	

ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช�านาญห้องปฏิบัติการการตรวจหมู่เลือดของประเทศไทย	ได้เลือกใช้วิธีการ

ประเมินผลโดยใช้ความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญ	(Expert	appraisal)	ซึ่งแม้จะสอดคล้องกับมาตรฐานสากล	ISO/IEC	 

17043:2010	แต่เป็นการประเมนิเชิงอตัวิสัย	ซึง่มโีอกาสผดิพลาดได้หากมข้ีอมลูจ�านวนมากกว่า	1,000	ข้อมลู	และใช้เวลานาน	 

มีรายงานการศึกษาการใช้วิธีทางสถิติส�าหรับประเมินผลการทดสอบความช�านาญเชิงคุณภาพที่เหมาะสมกว่าการใช้ 

ความเห็นจากผูเ้ชีย่วชาญ	ดงัเช่น	การใช้	L-scores	ส�าหรบัประเมนิผลการทดสอบความช�านาญการตรวจแบคทเีรยี(3,4)	

แต่ยังไม่มีการน�าไปใช้อย่างกว้างขวาง	 เนื่องจากการค�านวณที่ยุ่งยาก	 ต้องใช้โปรแกรมส�าเร็จรูปของบริษัท	QuoData	

GmbH,	Germany	และการแจกแจงของชุดข้อมูลที่ควรมีการกระจายแบบปรกติ	(normal	distribution)	ด้วย

วิธีการจัดกลุ่ม	 K-means	 (K-means	 clustering)	 เป็นวิธีสถิติเบื้องต้น	 ส�าหรับการจัดกลุ่มข้อมูล 

จากฐานข้อมลูขนาดใหญ่ให้ง่ายต่อการบรหิารจัดการหรอืการท�าเหมอืงข้อมลู	(data	mining)(5)	เช่น	การจดัล�าดบักองทนุ 

การจัดล�าดับบัตรเครดิต(6)	 การพยากรณ์ระดับมลพิษทางอากาศจากฐานข้อมูลปริมาณของคาร์บอนไดออกไซด์	 

ฝุ่นขนาดไมโคร	ซัลเฟอร์ไดออกไซด์และออกไซด์ของไนโตรเจน(7)	การศึกษาติดตามประสิทธิภาพการเรียน(8)	เป็นต้น	

ข้อดขีองวธิจีดักลุม่แบบนี	้คอื		โปรแกรมวิเคราะห์ไม่มีค่าใช้จ่าย	เช่น	โปรแกรม	WEGA(9)	หรอืโปรแกรมวเิคราะห์ออนไลน์ 

ของ	Scistatcalc(10)	 เป็นต้น	 ซึ่งใช้งานสะดวกและมีขั้นตอนน้อย	แต่ยังไม่มีการศึกษาความเป็นไปได้ส�าหรับน�ามาใช้

ประเมนิผลการทดสอบความช�านาญทางห้องปฏบิตักิาร	จงึได้ศกึษาความเหมาะสมของวธิกีารจดักลุม่ข้อมลูเชิงปรมิาณ	

ด้วยวิธี	 K-means	 และใช้โปรแกรมวิเคราะห์ออนไลน์ของ	 Scistatcalc	 เพื่อใช้จัดกลุ่มและประเมินผลการทดสอบ

ความช�านาญห้องปฏิบัติการการตรวจหมู่เลือดของประเทศไทย	ในปี	พ.ศ.	2561	

วัสดุและวิธีการ

ตัวอย่าง

ตวัอย่างเลือดเตรยีมจากผูบ้รจิาคเลือดประกอบด้วย	red	blood	cell	suspension	ทีค่วามเข้มข้นร้อยละ	5-10	 

และ	defibrinated	serum	ที่มี	sodium	azide	(ร้อยละ	0.02)
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ห้องปฏิบัติการ

ห้องปฏบัิติการท่ีเข้าร่วมการทดสอบความช�านาญทางห้องปฏบิตักิารตรวจหมูเ่ลอืด	ABO	จาก	12	เขตสุขภาพ	

และกรุงเทพมหานคร	จ�านวน	1,102	แห่ง	

วิธีการ

ส่งตวัอย่างเลอืด	จ�านวน	2	หลอด	และ	serum	จ�านวน	2	หลอด	รวมทัง้หมด	4	หลอด	ให้กับทกุห้องปฏบิติัการ 

สมาชิกในปี	พ.ศ.	2561	ทั้งนี้ห้องปฏิบัติการจะได้รับตัวอย่างทดสอบความช�านาญที่มีจ�านวนและคุณสมบัติเหมือนกัน

ทกุประการมาตรวจวเิคราะห์	และส่งข้อมลูรายงานผลทดสอบความช�านาญทางห้องปฏิบัตกิารการตรวจหมูเ่ลอืด	ABO	

กลับมายังผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช�านาญ	จากนั้นท�าการประเมินผลและให้คะแนน

การให้คะแนนประกอบด้วย	 2	 ส่วน	 คือ	 การตรวจวิเคราะห์และตอบผลได้ถูกต้องทุกองค์ประกอบ	 

รวมคะแนนเตม็	10	คะแนน	แบ่งคะแนนเป็น	1)	การตรวจวเิคราะห์	ประกอบด้วย	การตรวจวเิคราะห์โดยวธิ	ีcell	grouping	 

(2	 คะแนน)	 โดยหากท�าการทดสอบได้	 2	 คะแนน	 หากไม่ท�าการทดสอบไม่ได้คะแนน	 และการตรวจวิเคราะห ์

โดยวิธี	 serum	 grouping	 (2	 คะแนน)	 โดยหากท�าการทดสอบได้	 2	 คะแนน	หากไม่ท�าการทดสอบไม่ได้คะแนน	 

2)	รายงานผลและสรุปผลหมู่เลือดถูกต้องตรงกับค่าก�าหนด	(6	คะแนน)	

การประเมินผลทดสอบความช�านาญโดยวิธีการให้ความเห็นของผู้เชี่ยวชาญ

ใช้เกณฑ์การยอมรับมาตรฐานตามข้อเสนอแนะจาก	National	Association	 of	 Testing	Authorities	

(NATA),	Australia	จากคะแนนรวม	10	คะแนน	ปรบัเป็นคะแนนมาตรฐานเท่ากบั	4	โดยยอมรบัมาตรฐานการตรวจ 

วิเคราะห์ที่คะแนนมากกว่าหรือเท่ากับ	 3.0	 และจัดระดับคุณภาพของห้องปฏิบัติการสัมพันธ์กับคะแนนมาตรฐาน	 

(quality	ranking)	ไว้	3	กลุ่ม	คือ	ดีมาก	(good)	มีคะแนน	3.5-4.0	น่าพอใจ	(satisfied)	มีคะแนน	3.0-<3.5	 

และไม่น่าพอใจ	(non-satisfied)	มีคะแนน	<	3.0(11)

การประเมินผลทดสอบความช�านาญโดยวิธีการจัดกลุ่ม K-means 

เป็นวิธีการจ�าแนกกลุ่มข้อมูลด้วยวิธีการแบ่งข้อมูลอัตโนมัติใช้โปรแกรมออนไลน์	 Scistatcalc	 ก�าหนด 

จ�านวนกลุ่มเท่ากับ	 3	 กลุ่ม	 การจัดกลุ่มเริ่มจากค�านวณค่าเฉลี่ยคะแนนในแต่ละกลุ่ม	 (initial	 centroid	means)	

แจกแจงสมาชิกเข้าสู่แต่ละกลุ่ม	 จัดกลุ่มวนกระบวนการซ�้า	 (iterations)	 จนกระทั่งค่าเฉลี่ยของแต่ละกลุ่มคงท่ี	 

โปรแกรม	Scistatcalc	จะวิเคราะห์ข้อมูลคะแนน	จัดกลุ่ม	และท�าซ�้าให้อย่างอัตโนมัติ	หลังจากกรอกคะแนนทั้งหมด

ลงในแผ่นงาน	 แล้วรายงานค่าเฉลี่ยของกลุ่ม	 จ�านวนสมาชิกของกลุ่ม	 กราฟแสดงการกระจายสมาชิกในแต่ละกลุ่ม	 

และจ�านวนซ�า้ทีวิ่เคราะห์(12	)	น�าคะแนนของห้องปฏิบตักิารทีคิ่ดจากการตรวจวิเคราะห์และตอบผลได้ถูกต้อง	คะแนนเต็ม	 

10	 คะแนน	มาจัดกลุ่มด้วยวิธี	 K-means	 และใช้โปรแกรม	 Scistatcalc	 เมื่อสิ้นสุดการวิเคราะห์จะได้ค่า	 Output	 

และ	Centroid	values	ดังแสดงในภาพที่	1	
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การทดสอบทางสถิติ 

เปรยีบเทียบผลการทดสอบความช�านาญระหว่างวธิกีารจดักลุม่	K-means	และวธิใีห้ความเหน็ของผู้เช่ียวชาญ	

ในการจัดกลุ่มความช�านาญของสมาชิก	3	กลุ่ม	คือ	ในระดับดีมาก	น่าพอใจ	และไม่น่าพอใจ	ด้วย	Kappa	inter-rater	

statistics(13)	 และทดสอบความแตกต่างของจ�านวนรายงานผลผิดพลาดในแต่ละพื้นท่ีเขตสุขภาพด้วยไคสแควร์(14)	 

โดยก�าหนดความแตกต่างอย่างมีนัยส�าคัญที่	p≤0.05

ผล

ผลการประเมินความช�านาญโดยใช้วิธีการให้ความเห็นของผู้เชี่ยวชาญ

ผู้เชี่ยวชาญให้ความเห็นในการจัดกลุ่มผลการประเมินความช�านาญเป็น	3	กลุ่ม	พบว่าผลการประเมินความ

ช�านาญในระดับดีมาก	953	แห่ง	(ร้อยละ	86.48)	ในระดับน่าพอใจ	74	แห่ง	(ร้อยละ	6.72)	และในระดับไม่น่าพอใจ	

75	แห่ง	(ร้อยละ	6.81)	ดังแสดงในตารางที่	1	

ภาพที่ 1	การวิเคราะห์และจัดกลุ่มข้อมูลด้วยวิธี	K-means	ใช้โปรแกรมออนไลน์	Scistatcalc
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ผลการประเมินความช�านาญโดยใช้วิธีการจัดกลุ่ม K-means 

ผลการจดักลุม่โดยวิธกีารจดักลุม่	K-means	แบ่งเป็น	3	กลุม่	คอื	กลุม่ความช�านาญในระดบัดมีาก	(กลุม่	1)	 

มค่ีาเฉลีย่ของกลุม่	(centroid	values)	เท่ากบั	9.995	กลุม่ความช�านาญในระดบัน่าพอใจ	(กลุม่	2)	มค่ีาเฉลีย่ของกลุม่ 

เท่ากับ	5.973	และกลุ่มความช�านาญในระดับไม่น่าพอใจ	(กลุ่ม	3)	มีค่าเฉลี่ยของกลุ่มเท่ากับ	0	ดังแสดงในภาพที่	2	

ภาพที่ 2	การจัดกลุ่มผลทดสอบความช�านาญด้วยวิธีการจัดกลุ่ม	K-means

ตารางที่ 1 การประเมินข้อมูลผลการทดสอบความช�านาญห้องปฏิบัติการการตรวจหมู่เลือด	ABO	ของวิธีการจัดกลุ่ม	 

	 K-means	และการประเมินผลจากผู้เชี่ยวชาญ	

จัดกลุ่มความช�านาญ
จ�านวนห้องปฏิบัติการ

K-means	clustering Expert	appraisal

กลุ่ม	1	ดีมาก 953 953

กลุ่ม	2	น่าพอใจ 74 74

กลุ่ม	3	ไม่น่าพอใจ 75 75

รวม 1,102 1,102

เมือ่เปรียบเทียบวิธปีระเมินระหว่างวิธกีารจดักลุ่ม	K-means	และวธิคีวามเหน็ของผู้เช่ียวชาญ	ผลการจดักลุม่ 

ความช�านาญ	พบว่าผลสอดคล้องกัน	โดยมีค่า	Kappa	=	1.00	ดังแสดงในตารางที่	1	

จากจ�านวนรายงานที่ได้รับทั้งหมด	 6,160	 รายงาน	 จากห้องปฏิบัติการ	 1,102	 แห่ง	 พบผลไม่ผ่านเกณฑ	์ 

430	 รายงาน	 คิดเป็นร้อยละของผลวิเคราะห์รวมที่ไม่ผ่านเกณฑ์เท่ากับ	 6.98	 เมื่อน�าไปจัดกลุ่มด้วยวิธี	 K-means	 

แบ่งได้เป็น	3	กลุม่	คอื	กลุม่	1	ไม่ผ่านเกณฑ์ในระดบัสงู	กลุม่	2	ไม่ผ่านเกณฑ์ในระดบัปานกลาง	และกลุม่	3	ไม่ผ่านเกณฑ์ 

ในระดบัต�า่	ซึง่มค่ีาร้อยละเฉลีย่ไม่ผ่านเกณฑ์เท่ากบั	13.06,	6.44	และ	1.98	ตามล�าดบั	โดยเฉพาะในกลุม่	1	พบมรีายงานผล 

ไม่ผ่านเกณฑ์สูงสุด	3	เขต	ในอัตราที่สูงกว่าร้อยละผลวิเคราะห์รวมที่ไม่ผ่านเกณฑ์อย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ	(p<0.05)	

คือ	 เขตสุขภาพที่	 6,	 8	 และ	 12	 มีรายงานผลไม่ผ่านเกณฑ์ร้อยละ	 11.33,	 17.15	 และ	 10.70	 ตามล�าดับ	 ดังแสดง 

ในตารางที่	2	และภาพที่	3	
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ตารางที่ 2 การวิเคราะห์รายงานที่ไม่ผ่านเกณฑ์ด้วยวิธี	K-means	ของห้องปฏิบัติการสมาชิก	แบ่งตามเขตสุขภาพ

ภาพที่ 3 ร้อยละของผลการประเมินการทดสอบความช�านาญไม่ผ่านเกณฑ์ของแต่ละเขตบริการสุขภาพด้วยวิธ	ี 

	 K-means

*	แตกต่างอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ

เขตสุขภาพ
จ�านวนสมาชิก

(จ�านวนรายงาน)

จ�านวนรายงาน

ผลที่ไม่ผ่าน

เกณฑ์	(%)	

การจัดกลุ่มวิธี	

K-means
Chi	-square p-value

กรุงเทพฯ 112	(662) 2	(0.30) 3 41.644 <0.0001*

1 112	(636) 39	(6.13) 2 0.153 0.6959

2 58	(334) 16	(4.79) 2 1.596 0.2065

3 51	(277) 9	(3.25) 3 4.775 0.0289*

4 91	(484) 35	(7.23) 2 0.359 0.5488

5 88	(508) 25	(4.92) 2 2.036 0.1536

6 108	(618) 70	(11.33) 1 20.093 <0.0001*

7 69	(356) 24	(6.74) 2 0.024 0.876

8 88	(484) 83	(17.15) 1 75.550 <0.0001*

9 92	(519) 41	(7.90) 2 1.458 0.2272

10 76	(419) 10	(2.39) 3 11.466 0.0007*

11 88	(489) 36	(7.36) 2 0.510 0.4753

12 69	(374) 40	(10.70) 1 9.771 0.0018*

รวม 1,102	(6,160) 430	(6.98)
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วิจารณ์

การประเมินผลการทดสอบความช�านาญห้องปฏิบัติการการตรวจหมู่เลือดของประเทศไทย	ในปี	พ.ศ.	2561 

ซึ่งเป็นข้อมูลเชิงคุณภาพโดยวิธีการจัดกลุ่ม	 K-means	 พร้อมกับโปรแกรมวิเคราะห์ออนไลน์ของ	 Scistatcalc	 

ให้ผลสอดคล้องกับวิธีการประเมินโดยใช้ความเห็นของผู้เช่ียวชาญ	 ซึ่งการจัดกลุ่มการประเมินผลการทดสอบ 

ความช�านาญด้วยวิธปีระเมินจากความเหน็ของผูเ้ช่ียวชาญ	ต้องปรบัคะแนนรวม	10	คะแนน	เป็นคะแนนมาตรฐานเท่ากบั	4	 

และจัดกลุ่มคะแนนเป็น	3	กลุ่ม	คือ	ดีมาก	(good)	มีคะแนน	3.5-4.0	น่าพอใจ	(satisfied)	มีคะแนน	3.0-<3.5	 

และไม่น่าพอใจ	 (non-satisfied)	 มีคะแนน	 <3.0	 เป็นระบบที่ใช้สายตา	 และทวนสอบด้วยบุคลากรที่ปฏิบัติงาน	 

ท�าให้มีโอกาสผิดพลาดหรือข้ามขั้นตอนได้	อีกทั้งใช้เวลานาน	

การประเมินผลการทดสอบความช�านาญให้สอดคล้องกับ	ISO	13528:2015	ข้อก�าหนดที่	11.4.4	ที่แนะน�า

การให้คะแนนตามความแตกต่างกบัค่าท่ียอมรบัในลกัษณะระยะเมทรกิซ์	แต่การศกึษานีไ้ม่ได้ใช้	Gower	coefficient	(2) 

เนื่องจากไม่มีรายละเอียดเพียงพอ	 การค�านวณมีความยุ่งยากมากกว่า	 และไม่มีโปรแกรมส�าเร็จรูปใช้งาน	 แต่การ 

ประเมินผลการทดสอบความช�านาญด้วยวิธีการจัดกลุ่ม	K-means	พร้อมโปรแกรม	 Scistatcalc	 มีความสะดวก 

ในการใช้งาน	 และเห็นภาพได้ชัดเจนในการแบ่งกลุ่ม	 รวมทั้งห้องปฏิบัติการสมาชิกสามารถเปรียบเทียบคะแนนกับ 

ค่าเฉลี่ยของกลุ่มได้ด้วย	

เนือ่งจากการตรวจวิเคราะห์หมู่เลือดทีผ่ดิพลาด	อาจส่งผลให้เกดิการให้เลอืดผดิหมูใ่นระบบ	ABO	ได้	นบัเป็น 

ความผดิพลาดท่ีร้ายแรง	เพราะอาจท�าให้ผูป่้วยถงึแก่ชวิีตได้	การประเมินผลการเข้าร่วมแผนทดสอบความช�านาญโดยการ 

จดักลุม่ข้อมลูแบบ	K-means	น้ี	ยงัสามารถแสดงให้เห็นล�าดับความส�าคญัของกลุม่ห้องปฏิบตักิารทีพ่บความผดิพลาด 

ในระดับเสี่ยงสูง	และจ�าเป็นต้องมีการแก้ไขอย่างเร่งด่วน	หรือควรเฝ้าระวัง	เพื่อความปลอดภัยของผู้รับบริการด้วย

สรุป

การใช้วิธกีารจัดกลุ่มข้อมูลเชงิปรมิาณด้วยวิธี	K-means	และใช้โปรแกรมวเิคราะห์ออนไลน์ของ	Scistatcalc 

น�ามาทดลองจัดกลุ่มวิเคราะห์ผลการทดสอบความช�านาญห้องปฏิบัติการการตรวจหมู่เลือดของประเทศไทย	 ในป	ี

พ.ศ.	2561	ซึ่งเป็นข้อมูลเชิงคุณภาพ	ผลการประเมินตรงกับการประเมินโดยวิธีประเมินจากความเห็นของผู้เชี่ยวชาญ	 

จงึเป็นวธิทีีเ่หมาะสม	สะดวกรวดเรว็ต่อการใช้งาน	อีกทัง้ยงัสามารถใช้ในการจดักลุม่เพือ่จดัล�าดบัความส�าคัญของปัญหาได้	 

วิธีนี้จึงเป็นวิธีทางเลือกในการประเมินผลการทดสอบความช�านาญห้องปฏิบัติการส�าหรับข้อมูลเชิงคุณภาพ

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณ	 นางสาวประสาน	 จุลวงษ์	 และนายนิธิภัทร	 เนียมสอาด	 ที่ได้กรุณาช่วยในการจัดพิมพ์ต้นฉบับ 

จนส�าเร็จลุล่วงด้วยดี
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Performance Evaluation of Qualitative  
Proficiency Testing of Blood Groups 

Examination Using K-means Clustering Method

Sudjai Nantarat1  Arida Klomklaeng1  and  Suthon Vongsheree2

1Bureau of Laboratory Quality Standards  2Medical Sciences Technical Office, Department of Medical 

Sciences, Tiwanond Road, Nonthaburi 11000, Thailand.

Abstract	 Statistical	methods	to	evaluate	performance	of	laboratories	participating	in	qualitative	 

proficiency	 testing	 programs	 are	 not	 clearly	 recommended	 in	 ISO	 13528:2015.	Assessment	 by	 

the	experts	is	generally	used	in	many	qualitative	PT	programs.	We,	therefore,	studied	a	K-means	

clustering	method	in	conjunction	with	a	scistatcalc	program	as	an	alternative	tool	for	assessment	 

PT	 results	 of	ABO	blood	 group	 examination.	Using	 the	K-means	method,	 1,102	 participating	 

laboratories	could	be	classified	into	3	performance	levels.	The	numbers	of	laboratories	with	good,	

satisfied	 and	 non-satisfied	 levels	 are	 953	 (86.48%),	 74	 (6.72%)	 and	 75	 (6.81%)	 laboratories,	 

respectively.	In	addition,	evaluation	results	as	determined	by	K-means	were	in	parallel	with	those	 

of	 the	 experts	 (Kappa	 =	 1.00).	 Furthermore,	 the	K-means	method	 showed	 that	 laboratories	 

located	 in	Health	Districts	 6,	 8	 and	 12	were	mostly	 critical	 for	 quality	 improvement	 on	 blood	 

groups	examination.	

Keywords: qualitative	proficiency	testing,	blood	groups	examination,	K-means	clustering
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