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บทบรรณาธิการ

การปฏิบัติราชการรอบ 6 เดือนแรกของปีงบประมาณ 2559 ได้ผ่านพ้นไปแล้วเมื่อเดือนมีนาคม 2559  ซ่ึง 
ทางกองบรรณาธิการวารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ท�าการส�ารวจความพึงพอใจต่องานบริการด้านวารสาร 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และได้รับค�าแนะน�าที่จะต้องไปปรับปรุงพัฒนา ในประเด็นต่างๆ ได้แก่ 1) การด�าเนินการ
พิจารณาบทความเพื่อตีพิมพ์และระยะเวลาในการตรวจสอบ ทบทวน บทความที่ส่งตีพิมพ์ล่าช้าควรเพิ่มความรวดเร็วให้
มากกว่าน้ี; 2) ควรก�าหนดระยะเวลาและขั้นตอนการให้บริการให้ชัดเจน และแจ้งให้ผู้ใช้บริการทราบ เพื่อการตัดสินใจ
ของผูใ้ช้บรกิาร; 3) ควรเพิม่ช่องทางการตดิต่อสือ่สารเพือ่ตดิตามความก้าวหน้าของการพจิารณาบทความ; 4) ควรมรีะบบ
ตอบรับหลังรับบทความ และระยะเวลาในการด�าเนินการ;  และ 5) ระยะเวลาการทวนเอกสารของผู้เชี่ยวชาญค่อนข้างนาน 
ควรหาผู้เชี่ยวชาญในสาขาที่เหมาะสมเพิ่มเติม ซึ่งค�าแนะน�าเหล่านี้ทางกองบรรณาธิการขอน้อมรับด้วยความขอบคุณ

ส�าหรับการปรับปรุงพัฒนากระบวนการท�างานเพื่อให้มีประสิทธิภาพ และรวดเร็วยิ่งขึ้นน้ันทางกรมวิทยาศาสตร์ 
การแพทย์ โดยกองบรรณาธิการได้วางแผนด�าเนินการมาตั้งแต่ต้นปี พ.ศ. 2559 โดยน�าเทคโนโลยีสารสนเทศสมัยใหม่ 
มาช่วย เช่น การจัดท�าระบบฐานข้อมูลผู้เช่ียวชาญและฐานข้อมูลบทความ การพัฒนาระบบ Online submission 
ผนวกกับระบบการบริหารจัดการบทความผ่าน online โดยมีแผนจะน�ามาทดลองใช้ภายในเดือนกรกฎาคม 2559 น้ี  
รวมทั้งก�าลังด�าเนินการพัฒนาช่องทางการสื่อสารผ่านเว็บไซต์ของส�านักวิชาการวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซ่ึงหากด�าเนินการ
ทั้งหมดแล้วเสร็จสมบูรณ์ คาดว่าจะช่วยแก้ไขปัญหาดังกล่าวข้างต้นได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

นอกจากน้ีแล้ว วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ยังได้รับเกียรติจากผู้เช่ียวชาญอาวุโสด้านวิทยาศาสตร์ 
การแพทย์ มาร่วมเป็นคณะบรรณาธิการเพิ่มอีก 3 ท่านได้แก่  ดร. นพ.ปฐม สวรรค์ปัญญาเลิศ นางหรรษา ไชยวานิช และ 
นางสวุรรณา  จารนุุช รวมทัง้ ศ.เกยีรตคิณุ นพ.ประเสรฐิ ทองเจรญิ นักวิทยาศาสตร์การแพทย์เกยีรตยิศประจ�าปี พ.ศ. 2559 
ที่ให้เกียรติร่วมเป็นที่ปรึกษาด้านวิชาการของวารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ตั้งแต่ฉบับน้ีเป็นต้นไป ซ่ึงบรรณาธิการ 
ขอขอบพระคุณท่านที่ปรึกษาและคณะบรรณาธิการทุกท่านเป็นอย่างสูง

                            
 นางธีรนารถ  จิวะไพศาลพงศ์
 บรรณาธิการ
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คุณภาพเครื่องเอกซเรย์วินิจฉัยใน 6 จังหวัด 
ภาคกลางของประเทศไทย ระหว่างปีงบประมาณ 

2556 - 2557

จินดา ทองเรือง
ส�ำนักรังสีและเครื่องมือแพทย์ กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ถนนติวำนนท์ นนทบุรี 11000 

Accepted for publication, 18 May 2016

บทคัดย่อ  การประกันคุณภาพของการถ่ายภาพทางรังสขีึน้อยู่กับสภาวะของการใช้เคร่ืองเอกซเรย์ ซ่ึงมคีวามจ�าเป็นต้องป้องกัน
ไม่ให้เจ้าหน้าทีผู้่ปฏิบัติงานทางรังส ีผู้ป่วย และบุคคลทัว่ไปได้รับปริมาณรังสมีากเกินความจ�าเป็น ในปีงบประมาณ 2556-2557 

ส�านักรังสีและเคร่ืองมือแพทย์  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้ด�าเนินการตรวจสอบคุณภาพของเคร่ืองเอกซเรย์วินิจฉัยที่ 
ติดตั้งในโรงพยาบาลทั้งภาครัฐและเอกชนใน 6 จังหวัดของเขตภาคกลาง ได้แก่ จังหวัดนนทบุรี ปทุมธานี นครนายก สระบุรี 
พระนครศรีอยุธยา  และกรุงเทพมหานคร  จ�านวน  3,459  เคร่ือง  โดยด�าเนินการตามประกาศกรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ 
เร่ือง  ข้อปฏิบัติการควบคุมคุณภาพเคร่ืองเอกซเรย์วินิจฉัย  ผลจากการตรวจสอบพบว่า  เคร่ืองเอกซเรย์วินิจฉัยที่เป็นไปตาม 

ข้อก�าหนดมีจ�านวน 3,362 เครื่อง และที่ไม่เป็นไปตามข้อก�าหนดมีจ�านวน 97 เครื่อง คิดเป็นร้อยละ 2.80  ซึ่งรายการที่ไม่ผ่าน
เกณฑ์ที่ก�าหนด ได้แก่ การทดสอบเครื่องจ�ากัดล�ารังสี ความเป็นเชิงเส้น ความแม่นของค่ากิโลโวลต์  และความแม่นของค่าเวลา
ในการฉายรังสี คิดเป็นร้อยละ 1.03, 0.72, 0.59 และ 0.53 ตามล�าดับ ดังนั้นเครื่องเอกซเรย์วินิจฉัยในเขตภาคกลางยังต้อง 
มีการปรับปรุงคุณภาพเพื่อให้ได้ภาพถ่ายทางรังสีที่ดี  มีคุณภาพ  เพื่อให้แพทย์สามารถวินิจฉัยโรคได้ถูกต้อง  และผู้ที่เกี่ยวข้อง 
มีความปลอดภัยจากรังสี
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Quality of diagnostic x-ray units in 6 Provinces of central Part of Thailand chinda Tongruang

บทน�า
ปัจจุบันเครื่องเอกซเรย์ได้ถูกน�ามาใช้อย่างแพร่หลายในทางการแพทย์และสาธารณสุขโดย  เฉพาะทางด้าน

การวินิจฉัยโรคซ่ึงท�าให้แพทย์สามารถวินิจฉัยโรคได้ถูกต้อง  แม่นย�า  และมีประสิทธิภาพ  เครื่องเอกซเรย์ที่ใช้ในทาง 
การแพทย์จึงต้องมีการขออนุญาตตามกฎกระทรวงซึ่งออกตามพระราชบัญญัติพลังงานปรมาณูเพื่อสันติ พ.ศ. 2504(1) 

การใช้รังสีเอกซ์แม้ว่าจะมีประโยชน์แต่อาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพของเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงานด้านรังสี ผู้ป่วย 

และบุคคลทั่วไปได้  การได้รับปริมาณรังสีมีผลต่อระดับของเซลล์ในร่างกายโดยตรง  ท�าให้เกิดการเปลี่ยนแปลงที ่
อาจจะน�าไปสู่การเกิดโรคมะเร็ง  หรือหากได้รับรังสีในปริมาณสูง  อาจท�าให้เสียชีวิต  มีผลทางพันธุกรรม คุณภาพของ 
เครื่องเอกซเรย์ก็เป็นปัจจัยหน่ึงที่ท�าให้ปริมาณรังสีที่ผู ้ป่วยได้รับมีความถูกต้อง  ปริมาณรังสีที่ผู ้ป่วยได้รับจาก 

เครื่องเอกซเรย์จะต้องมีค่าน้อยที่สุดในขณะที่คุณภาพของภาพถ่ายทางรังสีต้องใช้ประโยชน์ได(้2, 3)

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  โดยส�านักรังสีและเครื่องมือแพทย์  มีหน้าที่ตรวจสอบควบคุมคุณภาพและ 

ความปลอดภัยของเครื่องก�าเนิดรังสีที่ใช้ในทางการแพทย์และสาธารณสุข  ตามประกาศกรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ 
เรื่อง ข้อปฏิบัติการควบคุมคุณภาพเครื่องเอกซเรย์วินิจฉัย วันที่ 15 ตุลาคม 2550 โดยมีข้อก�าหนดที่ส�าคัญที่ระบุไว้(4) 

เป็นเกณฑ์ในการควบคุมคุณภาพ
เครือ่งเอกซเรย์วินิจฉัยทีอ่ยูภ่ายใต้ความรบัผดิชอบของส�านักรงัสแีละเครือ่งมอืแพทย์มปีระมาณ 4,500 เครือ่ง 

และมีแนวโน้มเพิ่มมากขึ้นทุกปี  ในปีงบประมาณ 2556-2557 ส�านักรังสีและเครื่องมือแพทย์ได้ด�าเนินการตรวจสอบ
คณุภาพเครือ่งเอกซเรย์วินิจฉัยทีใ่ช้ในทางการแพทย์ ซ่ึงประกอบด้วยเครือ่งเอกซเรย์วินิจฉัยทัว่ไปและถ่ายภาพบนแผ่น
เรืองแสง เคร่ืองเอกซเรย์วินิจฉัยทัว่ไป เครือ่งเอกซเรย์คอมพวิเตอร์ เครือ่งเอกซเรย์เต้านม เครือ่งเอกซเรย์ฟัน และอืน่ๆ 
รวม 3,459 เครื่อง เพื่อประเมินคุณภาพเครื่องเอกซเรย์ที่ใช้เพื่อการวินิจฉัยโรคใน 6 จังหวัด ในเขตภาคกลาง ได้แก่ 
นนทบุรี ปทุมธานี พระนครศรีอยุธยา นครนายก สระบุรี และกรุงเทพมหานคร ให้การใช้รังสีเอกซ์จากเครื่องเอกซเรย์
มีความถูกต้องและปลอดภัย แก่เจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงานด้านรังสี ผู้ป่วย ตลอดจนบุคคลทั่วไป 

วัสดุและวิธีการ
กลุ่มตัวอย่าง

เคร่ืองเอกซเรย์วินิจฉัยทั่วไปที่ติดตั้งอยู่ในโรงพยาบาลรัฐและโรงพยาบาลเอกชนใน 6  จังหวัด  ภาคกลาง 
ได้แก่ นนทบุรี ปทมุธานี นครนายก สระบุร ีพระนครศรอียธุยา และกรงุเทพมหานคร จ�านวน 3,459 เครือ่ง ปีงบประมาณ 
2557 

หลักเกณฑ์การตรวจสอบเครื่องเอกซเรย์วินิจฉัย 
ด�าเนินการตามประกาศกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  เรื่องข้อปฏิบัติการควบคุมคุณภาพเครื่องเอกซเรย์

วินิจฉัย(4) (ตารางที่ 1)
-  ค่ากิโลโวลต์  (Kilovoltage,  kVp)  หรือค่าความต่างศักย์หลอด : เป็นค่าที่ก�าหนดอ�านาจทะลุทะลวง 

ของล�ารังสี โดยการทดสอบความแม่น (Accuracy) และความท�าซ�้า (Reproducibility)
ความแม่น  เพื่อทดสอบความแตกต่างของค่ากิโลโวลต์ที่วัดได้และค่ากิโลโวลต์ที่ตั้งว่ามีความแตกต่างอยู่ 

ในเกณฑ์ที่ก�าหนดหรือไม่ โดยการวางเครื่องวัดค่ากิโลโวลต์ไว้ในล�ารังสีปฐมภูมิ ระยะจากจุดโฟกัสของหลอดเอกซเรย์
ถึงเครื่องวัดตามคู่มือการใช้งาน ปรับขนาดของล�ารังสีให้ครอบคลุมหัววัดรังสี  ท�าการฉายรังสี  บันทึกค่ากิโลโวลต์ที่ตั้ง
และค่าที่วัดได้  และน�าค่าที่วัดได้มาค�านวณหาค่าร้อยละความแตกต่าง
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คุณภาพเครื่องเอกซเรย์วินิจฉัยใน 6 จังหวัด ภาคกลางของประเทศ จินดา  ทองเรือง

ความท�าซ�้า  เพื่อทดสอบค่ากิโลโวลต์ว่ามีการเปลี่ยนแปลงไปหรือไม่  เมื่อฉายรังสีซ�้าที่ตัวแปรเทคนิคค่าเดิม 
โดยตั้งค่าเทคนิคการฉายรังสี แล้ววางเครื่องวัดค่ากิโลโวลต์ไว้ในล�ารังสีปฐมภูมิ  ระยะจากจุดโฟกัสของหลอดเอกซเรย์ 
ถงึเคร่ืองวัดตามคูม่อืการใช้งาน ปรบัขนาดของล�ารงัสใีห้ครอบคลมุหวัวัดรงัส ีท�าการฉายรงัสซี�า้ อย่างน้อย 5 ครัง้ บันทกึ
ค่ากิโลโวลต์ที่วัดได้ แล้วน�ามาค�านวณค่าร้อยละสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน

1.  ค่ากิโลโวลต์ (kVp) 
  1.1  ความท�าซ�้า (reproducibility)  ≤ ร้อยละ 5
  1.2  ความแม่น (accuracy)   ≤ ร้อยละ 10
2.  ค่าเวลาในการฉายรังสี (exposure timer) 
    2.1  ความท�าซ�้า (reproducibility)  ≤ ร้อยละ 5
  2.2  ความแม่น (accuracy)   ≤ ร้อยละ 10
3.  การกรองรังสี (filtration)
   3.1  ค่าความหนาครึ่งค่า (half value layer: HVL)     ≥ 2.3 mm Al
4.  ปริมาณรังสี (radiation output) 
    4.1  ความท�าซ�้า (reproducibility)  ≤ ร้อยละ 5
   4.2  ความเป็นเชิงเส้น (linearity) 
     4.2.1  เครื่องระบบ mA  ≤ ร้อยละ 10
     4.2.2  เครื่องระบบ mAs   ≤ ร้อยละ 20
5.  เครื่องจ�ากัดล�ารังสี (beam limiting device) 
   5.1  ชนิดเครื่องจ�ากัดล�ารังสี   adjustable
   5.2  ความเหลื่อมล�้าของล�ารังสีกับแสงไฟ   ≤ ร้อยละ 1 ของ SID
   5.3  beam alignment  ≤ 3 �
   5.4  ความเข้มล�าแสงไฟ    ≥ 100 Lux
6.  ปริมาณรังสีรั่ว (leakage radiation ช) ที่ระยะ 
   1 เมตรจากหลอดเอกซเรย์    ≤ 1000 µGy/hr

ตารางที่ 1 ข้อก�าหนดคุณภาพมาตรฐานของเครื่องเอกซเรย์วินิจฉัยทั่วไป

  รายการตรวจสอบ  ค่ามาตรฐาน

-  ค่าเวลาในการฉายรังสี  (Exposure  timer):  เวลาที่ก�าหนดให้รังสีออกจากหลอดเอกซเรย์  มีผล 

ต่อปริมาณรังสีที่ผู้ป่วยได้รับ โดยการทดสอบความแม่น (Accuracy) และความท�าซ�้า (Reproducibility)
ความแม่น  เพื่อทดสอบว่าค่าเวลาในการฉายรังสีมีค่าแตกต่างจากค่าที่ตั้งอยู่ในเกณฑ์ที่ก�าหนดหรือไม่ 

โดยการวางเครื่องวัดค่าเวลาในการฉายรังสีไว้ในล�ารังสีปฐมภูมิ  ระยะจากจุดโฟกัสของหลอดเอกซเรย์ถึงเคร่ืองวัด 

ตามคูม่อืการใช้งาน ปรบัขนาดของล�ารงัสใีห้ครอบคลมุหวัวัดรงัส ีท�าการฉายรงัส ีบันทกึค่าเวลาทีต่ัง้และค่าทีวั่ดได้  และ
น�าค่าที่วัดได้มาค�านวณหาค่าร้อยละความแตกต่าง

ความท�าซ�า้ เพือ่ทดสอบว่าค่าเวลาในการฉายรงัสมีกีารเปลีย่นแปลงไปหรอืไม่ เมือ่ฉายรงัสซี�า้ทีต่วัแปรเทคนิค
ค่าเดมิ โดยตัง้ค่าเทคนิคการฉายรงัส ีแล้ววางเครือ่งวัดค่าเวลาในการฉายรงัสไีว้ในล�ารงัสปีฐมภมู ิระยะจากจดุโฟกสัของ
หลอดเอกซเรย์ถงึเครือ่งวัดตามคูม่อืการใช้งาน ปรบัขนาดของล�ารงัสใีห้ครอบคลมุหวัวัดรงัส ีท�าการฉายรงัสซี�า้ อย่างน้อย 

5 ครั้ง บันทึกค่าเวลาที่วัดได้ แล้วน�ามาค�านวณค่าร้อยละสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน 
-  ปรมิาณรงัส ี(Radiation output): ท�าการทดสอบความท�าซ�า้ (Reproducibility) และความเป็นเชิงเส้น 

(Linearity) ของปริมาณรังสี
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Quality of diagnostic x-ray units in 6 Provinces of central Part of Thailand chinda Tongruang

ความท�าซ�้า  เพื่อทดสอบว่าความแปรปรวนของปริมาณรังสีอยู่ในเกณฑ์ที่ก�าหนดหรือไม่  เมื่อฉายรังสีซ�้าที่
ตัวแปรเทคนิคค่าเดิม  โดยตั้งค่าเทคนิคการฉายรังสี  แล้ววางเครื่องวัดรังสีไว้ในล�ารังสีปฐมภูมิ  ระยะจากจุดโฟกัสของ
หลอดเอกซเรย์ถงึเครือ่งวัดตามคูม่อืการใช้งาน ปรบัขนาดของล�ารงัสใีห้ครอบคลมุหวัวัดรงัส ีท�าการฉายรงัสซี�า้ อย่างน้อย 

5 ครั้ง บันทึกค่ารังสีที่วัดได้ แล้วน�ามาค�านวณค่าร้อยละสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน
ความเป็นเชิงเส้น เพือ่ทดสอบความเป็นเชิงเส้นของปรมิาณรงัสตีลอดช่วงการใช้งานของกระแสหลอดทัง้แบบ 

mA หรือ mAs โดยตั้งค่าเทคนิคการฉายรังสี แล้ววางเครื่องวัดปริมาณรังสีไว้ในล�ารังสีปฐมภูมิ ระยะจากจุดโฟกัสของ
หลอดเอกซเรย์ถงึเครือ่งวัดตามคูม่อืการใช้งาน ปรบัขนาดของล�ารงัสใีห้ครอบคลมุหวัวัดรงัส ีวัดปรมิาณรงัสทีีค่่ากระแส 
หรือ mAs ต่างๆ  บันทึกค่ารังสีที่วัดได้ แล้วน�ามาค�านวณค่าร้อยละสัมประสิทธิ์ความเป็นเส้นตรง

-  การกรองรังสี  (Filtration):  เพ่ือประเมินคุณภาพของล�ารังสีจากเครื่องเอกซเรย์และเป็นการประเมิน
ว่ามีการกรองรังสีเพียงพอหรือไม่    การกรองรังสีของหลอดเอกซเรย์เพื่อก�าจัดรังสีที่มีพลังงานต�่าออกไป  จะช่วยให้
ภาพถ่ายทางรงัสมีคีวามคมชัดและลดปรมิาณรงัสพีลงังานต�า่ทีผู่ป่้วยจะได้รบัโดยไม่จ�าเป็น โดยการวัดความหนาคร่ึงค่า 
(Half Value Layer: HVL) ซึ่งค่าความหนาครึ่งค่าที่วัดได้ต้องไม่น้อยกว่าค่าที่ก�าหนด

-  เครือ่งจ�ากดัล�ารงัส ี(Beam Limiting Device): เพือ่ทดสอบการท�างานของเครือ่งจ�ากดัล�ารงัสว่ีาเป็นไป
ตามเกณฑ์หรอืไม่ เช่น อปุกรณ์จ�ากดัล�ารงัสต้ีองเป็นแบบปรบัได้ ความเข้มของแสงไฟไม่น้อยกว่า 100 ลกัซ์ การเหลือ่มล�า้ 
ระหว่างล�ารังสีกับล�าแสงไฟในแต่ละด้านของอุปกรณ์จ�ากัดล�ารังสีต้องมีค่าไม่เกินร้อยละ  ±  1  ของระยะจากต�าแหน่ง
อ้างอิงจุดโฟกัสของหลอดเอกซเรย์ถึงอุปกรณ์รับภาพ (Source to Image Receptor Distance: SID) และแนวล�า
รังสีกับอุปกรณ์รับภาพ (Beam Alignment) ต้องมีความเบี่ยงเบนไม่เกิน 3 องศา

-  ปรมิาณรงัสรีัว่ (Leakage Radiation): บรเิวณโดยรอบหลอดเอกซเรย์ทีร่ะยะ 1 เมตรจากจดุโฟกัสของ
หลอดเอกซเรย์ มีค่าไม่เกินที่ก�าหนด

ผล
จากการศึกษามีเครื่องเอกซเรย์ที่ได้รับการตรวจสอบคุณภาพทั้งหมดจ�านวน  3,459  เคร่ือง  โดยประเภท 

และจ�านวนของเครื่องเอกซเรย์ที่ได้รับการตรวจสอบคุณภาพ (ตารางที่ 2 และ 3)

เครื่องเอกซเรย์วินิจฉัยทั่วไปและถ่ายภาพบนแผ่นเรืองแสง    111   110  1  
เครื่องเอกซเรย์วินิจฉัยทั่วไป  636   599  37
เครื่องเอกซเรย์คอมพิวเตอร์  124   124  -
เครื่องเอกซเรย์เต้านม  90   88  2
เครื่องเอกซเรย์ฟัน  523   516  7
เครื่องเอกซเรย์ Bone Densitometry   47   47  -
เครื่องเอกซเรย์ C-ARM  163   163  -
เครื่องเอกซเรย์สวนหัวใจ  58   58  -
อื่นๆ เช่น เครื่อง simulator  5    4  1

                            รวม  1,757  1,709  48

ตารางที่ 2 จ�านวนและประเภทของเครื่องเอกซเรย์ที่ได้รับการตรวจสอบในปีงบประมาณ 2556
 ประเภท  จ�านวน  ผ่านเกณฑ์  ไม่ผ่านเกณฑ์
     (เครื่อง)   
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ปีที่ 58 ฉบับที่ 2 เมษายน - มิถุนายน 2559

คุณภาพเครื่องเอกซเรย์วินิจฉัยใน 6 จังหวัด ภาคกลางของประเทศ จินดา  ทองเรือง

ในปี 2556 และ 2557 เครื่องเอกซเรย์ที่เป็นไปตามข้อก�าหนดจ�านวน 3,362 เครื่อง ส�าหรับเครื่องเอกซเรย์
ที่ไม่เป็นไปตามข้อก�าหนดมีจ�านวน 97 เครื่อง ซึ่งรายการทดสอบที่ไม่เป็นไปตามข้อก�าหนด ได้แก่ การทดสอบเครื่อง
จ�ากัดล�ารังสี ความเป็นเชิงเส้น ความแม่นของค่ากิโลโวลต์ ความแม่นของค่าเวลาในการฉายรังสี (ภาพที่ 1)

เครื่องเอกซเรย์วินิจฉัยทั่วไปและถ่ายภาพบนแผ่นเรืองแสง    85  82  3
เครื่องเอกซเรย์วินิจฉัยทั่วไป  519  487  32
เครื่องเอกซเรย์คอมพิวเตอร์  129  127  2
เครื่องเอกซเรย์เต้านม  87  86  1
เครื่องเอกซเรย์ฟัน  623  614  9
เครื่องเอกซเรย์ Bone Densitometry   43  43  -
เครื่องเอกซเรย์ C-ARM  133  132  1
เครื่องเอกซเรย์สวนหัวใจ  69  69  -
อื่น ๆ เช่น เครื่อง simulator  14  13  1

                             รวม  1,702  1,653  49

ตารางที่ 3 จ�านวนและประเภทของเครื่องเอกซเรย์ที่ได้รับการตรวจสอบในปีงบประมาณ 2557

 ประเภท  จ�านวน  ผ่านเกณฑ์  ไม่ผ่านเกณฑ์
     (เครื่อง)   

ภาพที่ 1 ร้อยละของรายการของเครื่องเอกซเรย์วินิจฉัยที่ไม่เป็นไปตามข้อก�าหนด 
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Quality of diagnostic x-ray units in 6 Provinces of central Part of Thailand chinda Tongruang

วิจารณ์
การตรวจสอบคุณภาพของเครื่องเอกซเรย์วินิจฉัยในปีงบประมาณ 2556 และ 2557 พบว่า เครื่องเอกซเรย์

วินิจฉัยที่ไม่เป็นไปตามข้อก�าหนด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์มีจ�านวน 97 เครื่อง ซึ่งคิดเป็นร้อยละ 2.80  โดยรายการ
ผลการทดสอบที่ไม่เป็นไปตามข้อก�าหนด  ได้แก่  การทดสอบเครื่องจ�ากัดล�ารังสี  ความเป็นเชิงเส้น  ค่ากิโลโวลต์  และ 
ค่าเวลาในการฉายรังสี ตามล�าดับ 

เครื่องจ�ากัดล�ารังสี  ของเครื่องเอกซเรย์ไม่เป็นไปตามข้อก�าหนดกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์    เน่ืองจาก
ขนาดล�าแสงไฟและล�ารังสีไม่เป็นไปด้วยกัน  ความเข้มของล�าแสงไฟไม่เพียงพอ  อาจจะเกิดจากอายุการใช้งานหรือ 

อาจจะเกดิจากความบกพร่องของเครือ่งเอกซเรย์เอง จากการศึกษาของ M.Bebum และคณะ(5) กพ็บว่ามคีวามเหลือ่มล�า้ 
ระหว่างไฟและล�ารังสี  ซ่ึงอาจจะเกิดจากความไม่ถูกต้องของต�าแหน่งหลอดไฟ  กระจกสะท้อนแสงหรือขนาดของ 
จุดโฟกัส  ความเป็นเชิงเส้นของปริมาณรังสีจะเป็นรายการล�าดับรองที่ท�าให้เครื่องเอกซเรย์ไม่เป็นไปตามข้อก�าหนด 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  ส�าหรับค่ากิโลโวลต์  และค่าเวลาในการฉายรังสีน้ันพบว่า  ความแม่นเป็นรายการที่ท�าให้
เครื่องเอกซเรย์ไม่เป็นไปตามข้อก�าหนดมากกว่าความท�าซ�้า

อย่างไรกต็ามเครือ่งเอกซเรย์ควรจะต้องได้รบัการตรวจสอบคณุภาพเป็นประจ�าทกุปีหรอืภายหลงัการเปลีย่น
อุปกรณ์หรือซ่อมแซม  เน่ืองจากรายการทดสอบตามข้อก�าหนดมีผลต่อคุณภาพของภาพถ่ายทางรังสีที่แพทย์ใช้เพื่อ
การวินิจฉัย อาจจะมีผลท�าให้การวินิจฉัยไม่ถูกต้อง ล่าช้า หรืออาจจะท�าให้ต้องฉายรังสีซ�้าท�าให้ผู้ป่วยได้รับปริมาณรังสี 
โดยไม่จ�าเป็น

 

สรุป
เคร่ืองเอกซเรย์วินิจฉัยที่มีใช้งานในสถานประกอบการ  โรงพยาบาลทั้งภาครัฐและภาคเอกชน  ยังมีเครื่อง 

ที่ไม่เป็นไปตามข้อก�าหนดในรายการการทดสอบเครื่องจ�ากัดล�ารังสี  ความเป็นเชิงเส้น  ความแม่นของค่ากิโลโวลต ์ 
และความแม่นของค่าเวลาในการฉายรังสี ร้อยละ 1.03, 0.72, 0.59 และ 0.53 ตามล�าดับ

กิตติกรรมประกาศ
ขอขอบคุณ  นักฟิสิกส์รังสีและเจ้าหน้าที่งานรังสีวินิจฉัย  กลุ่มรังสี  ส�านักรังสีและเครื่องมือแพทย์ทุกท่าน 

ที่ช่วยให้การปฏิบัติงานส�าเร็จลุล่วงไปด้วยดี 

 เอกสารอ้างอิง
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คุณภาพเครื่องเอกซเรย์วินิจฉัยใน 6 จังหวัด ภาคกลางของประเทศ จินดา  ทองเรือง

Quality of diagnostic x-ray units in 
6 provinces of central part of Thailand 

during 2013-2014

Chinda Tongruang
Bureau of Radiation and Medical Devices, Department of Medical Sciences,Tiwanond Road, Nonthaburi
11000 Thailand.

AbsTrACT The quality assurance of radiography based on the operating conditions of  x-ray equipment 
is essential for the prevention of radiation workers, patients and public from unnecessary doses of ionizing 

radiation. During  the fiscal years 2013-2014, Bureau of Radiation and Medical Devices, Department 
of Medical Sciences, evaluated the quality of 3,459 x-ray units which were used in governmental and 
private hospitals  in 6 provinces  of  the  central part  of Thailand  including Nonthaburi, Pathumthani, 
Saraburi, Phra Nakhonsi Ayutthaya, Nakhon Nayok and Bangkok following the standard requirements of 
the x-ray equipment in the Department of Medical Sciences Notification on “Practices in Quality Control 
of x-ray Equipment”. The results showed that 3,362 x-ray units were in accordance with the standards 
and 97 x-ray units (2.80%) were not in accordance with the standards. The percentage of x-ray equipment 
which were outside the acceptable limit for the tests for beam limiting device, linearity, kVp accuracy and 
timer accuracy were 1.03, 0.72, 0.59 and 0.53, respectively.  Therefore, the quality of the x-ray equipment 
shall be improved in order to get the good quality of radiographic images as well as to be safe for the 
radiation workers, patients and public. 

Key words: quality assurance, x-ray unit, radiation dose
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การเฝ้าระวัง Vibrio parahaemolyticus, 

Staphylococcus aureus และ Salmonella spp. 
ในเนื้อปูต้มแกะ
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นนทบุรี 11000

Accepted for publication, 31 May 2016

บทคัดย่อ  การวิจัยเชิงส�ารวจน้ีได้ด�าเนินการเฝ้าระวังการปนเปื้อนแบคทีเรียก่อโรค Vibrio parahaemolyticus, 
Staphylococcus aureus  และ Salmonella  spp.  ในเน้ือปูต้มแกะที่จ�าหน่ายในตลาดสดและตลาดนัด  10  แห่ง  ในเขต
กรุงเทพมหานคร ระหว่างเดือนพฤศจิกายน 2557- มิถุนายน 2558 จากการเก็บตัวอย่างเนื้อปูต้มแกะส่วนต่างๆ ที่นิยมบริโภค 
ได้แก่ เนื้อปูก้อน เนื้อปูขาว เนื้อปูส่วนก้าม และเนื้อปูส่วนขา จ�านวน 50 ตัวอย่าง พบว่ามีการปนเปื้อน V. parahaemolyticus 
29 ตัวอย่าง ปริมาณ 15-1,100,000 MPN/g (1.18-6.04 log MPN/g) หรือปริมาณเฉลี่ยเท่ากับ 3.72 ± 0.91 log MPN/g 
พบ S. aureus 27 ตัวอย่าง ปริมาณ 20-11,000 cfu/g (1.30-4.04 log cfu/g) หรือปริมาณเฉลี่ยเท่ากับ 230 ± 0.51 cfu/g 
ในขณะที่พบ Salmonella spp. 7 ตัวอย่าง จ�าแนกได้ 6 serovars คิดเป็นร้อยละ 58, 54 และ 14 ตามล�าดับ โดยจ�านวนนี ้
พบตัวอย่างที่ S. aureus ไม่เข้ามาตรฐานเกณฑ์คุณภาพทางจุลชีววิทยาของอาหารและภาชนะสัมผัสอาหาร  ตามประกาศ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ฉบับที่ 2 (2553) ของอาหารพร้อมบริโภค ที่ระบุให้พบได้ไม่เกิน 100 cfu/g คิดเป็นร้อยละ 32 
และต้องไม่พบทั้ง V. parahaemolyticus และ Salmonella spp. ส�าหรับ Vibrio spp. ชนิดอื่นที่ตรวจพบประกอบด้วย 

V. parahaemolyticus   (58%), V. cholerae  non O1(18%), V. vulnificus  (16%), V. mimicus  (12%), 
V. alginolyticus  (10%)  และ V. fluvialis (4%)  จ�าแนกซีโรไทป์ของ V. parahaemolyticus ด้วยชุดส�าเร็จรูป 

Denka Seiken,  Tokyo พบ O3: KUT มากที่สุด  คิดเป็นร้อยละ  20.70  และตรวจไม่พบ  ยีนสร้างสารพิษทั้ง  tdh  และ 
trh (tdh-, trh-) ในทุกซีโรไทป์
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การเฝ้าระวัง Vibrio parahaemolyticus, Staphylococcus aureus ศศิธร ฐิติเพชรกุล และคณะ

บทน�า
สถานการณ์โรคที่ส�าคัญและเป็นปัญหาสาธารณสุขของทั่วโลกรวมถึงประเทศไทย  ส่วนใหญ่เป็นโรคระบบ 

ทางเดินอาหารและน�้าเป็นสื่อ  ได้แก่  โรคอาหารเป็นพิษซ่ึงพบการระบาดบ่อยที่สุดและพบได้ตลอดทั้งปี    จากการ
สอบสวนโรค พบว่าสาเหตุส่วนใหญ่เกิดจากเชื้อแบคทีเรียร้อยละ 73 พิษจากพืชร้อยละ 23 และพิษจากสัตว์ร้อยละ 2 
ผลการตรวจชนิดเช้ือก่อโรคที่ได้รับรายงานในระบบเฝ้าระวังทางระบาดวิทยาของผู้ป่วยอาหารเป็นพิษทั้งหมดตั้งแต่ป ี
2555 จนถงึปัจจบัุน พบผูป่้วยจาก Vibrio parahaemolyticus มากทีส่ดุ รองลงมา ได้แก่ Salmonella spp. ตามด้วย 

Staphylococcus aureus และมีแนวโน้มเช่นนี้ตลอด 3-4 ปี ที่ผ่านมา สาเหตุเกิดจากรับประทานอาหารที่ปรุงไม่สุก
รวมทัง้อาหารทะเล  โดยเฉพาะอาหารทะเลและข้าวผดัโรยเน้ือปตูดิอนัดบัหน่ึงในสบิเมนูอาหารทีเ่ป็นสาเหตกุารระบาด
ของโรคทางเดินอาหารเสมอ(1, 2)

ในช่วงปลายปี  2557  ถึงต้นปี  2558  กรมควบคุมโรคได้รับรายงานผู้ป่วยโรคอาหารเป็นพิษที่สามารถระบ ุ

เช้ือก่อโรค ได้แก่  V. parahaemolyticus ซ่ึงพบมากทีส่ดุทีจ่งัหวัดเชียงใหม่  และหลายจงัหวัดในภาคตะวันออกเฉียงเหนือ 

โดยแหล่งโรคครั้งน้ันมีความเกี่ยวข้องกับอาหารประเภทข้าวมันไก่  โดยพบแหล่งโรคร่วมที่มาจากแหล่งผลิตไก่ 
และรถขนส่งของโรงงานอีกหลายแห่งซึ่งในปัจจุบันยังไม่สามารถระบุสาเหตุของการปนเปื้อนได้แน่ชัด(3)

V. parahaemolyticus หรืออหิวาต์เทียมอยู่ในวงศ์  Vibrionaceae  ซ่ึงประกอบด้วย  5  จีนัส  ได้แก ่

Aeromonas, Plesiomonas, Enhydrobacter, Photobacterium  และ Vibrio(4) ส�าหรบั จนัีส Vibrio  มมีากกว่า 30 สปีชีส์ 
และทีส่ามารถก่อโรคในมนุษย์ 12 สปีชีส์ ได้แก ่V. cholerae, V. furnisii, V. mimicus, V. fluvialis, V. vulnificus, 
V. alginolyticus, V. damsela, V. hollisae, V. metschnikovil, V. cincinnateinsis,V. carchaiae และ 
V. parahaemolyticus(5, 6, 7)

V. parahaemolyticus เป็นแบคทีเรียแกรมลบ รูปร่างเป็นท่อนตรงหรือโค้งงอ พบได้ทั่วโลก ในสัตว์ทะเล
และสัตว์น�้ากร่อยทุกชนิดทั้ง ปลา หอย กุ้ง กั้ง หมึก ปู จึงได้ชื่อว่าเป็น “Seafood-borne pathogen”(8) ซึ่งเจริญได้
ดีในภาวะที่มีความเค็ม  เป็นสาเหตุของโรคอาหารเป็นพิษที่พบบ่อยและมากที่สุด  ระยะฟักตัวของเช้ือระหว่าง  4-96 
ชั่วโมง ผู้ได้รับเชื้อจะมีอาการท้องเสีย เป็นตะคริวที่ท้อง อ่อนเพลีย คลื่นไส้ หนาว ปวดหัว และอาเจียน ความรุนแรง
ของอาการขึ้นอยู่กับปริมาณเชื้อที่ได้รับ(9, 10, 11) สามารถจ�าแนกสายพันธุ์หรือซีโรไทป์ (serotyping) ตามชนิด O และ 
K antigen ได้ 13 O และ 71 K antigen(6)

การศึกษาด้านระบาดวิทยา ค้นหาแหล่งแพร่กระจาย  การควบคุมเฝ้าระวัง  และป้องกันการระบาดของโรค 

อาจมข้ีอจ�ากดับางประการ กล่าวคอื สามารถจ�าแนกความหลากหลายได้ไม่มากนัก หรืออีกนัยหน่ึงถึงแม้จะเป็นซีโรไทป์
เดียวกันแต่ก็อาจจะมีลายพิมพ์ดีเอ็นเอที่ต่างกัน(12,  13) มีคณะวิจัยหลายคณะ(14,  15,  16) ท�าการศึกษาปัจจัยอื่นที่เกี่ยวข้อง
คือ ยีนที่เป็นปัจจัยการก่อโรค ได้แก่ ยีน tdh ที่ควบคุมการสร้างสารพิษ thermostable direct hemolysin (TDH) 
ทีม่ผีลท�าให้เกดิการย่อยสลายเมด็เลอืดแดงแบบสมบูรณ์ และยนี trh เป็นยนีทีค่วบคมุการสร้างสารพษิ thermostable 
direct  hemolysin-related  hemolysin  (TRH)  แต่ไม่ท�าให้เกิดการย่อยสลายเม็ดเลือดแดงแบบสมบูรณ ์ 
จากผลการศึกษาดงักล่าวสามารถน�ามาร่วมอธบิายถงึแหล่งก�าเนิดสายพนัธุท์ีแ่ยกได้จากสิง่แวดล้อมหรอืผูป่้วยได้ชัดเจน
ยิ่งขึ้น

Salmonella spp. เป็นแบคทีเรียชนิดแกรมลบ รูปร่างเป็นแท่ง (rod shape) ไม่สร้างสปอร์และแคปซูล 

มี flagella อยู่รอบตัว เพื่อใช้ประโยชน์ในการเคลื่อนที่ สามารถเจริญได้ทั้งในภาวะที่มี และไม่มีออกซิเจน พบในล�าไส้ 
ของมนุษย์ และสตัว์เลีย้งชนิดต่างๆ(17, 18, 19)  Salmonella spp. เป็นสาเหตขุองการระบาดของโรคอาหารเป็นพษิขึน้ได้บ่อย
คร้ังโดยผูป่้วยอาจมอีาการไข้ หนาวสัน่ คลืน่ไส้ อาเจยีน ปวดท้อง ท้องเสยีแบบมเีลอืดปน หรอืไม่มก็ีได้ ผู้ป่วยอาจตดิเช้ือ 

ในกระแสเลือดและเสียชีวิตได้
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Staphylococcus aureus เป็นแบคทเีรยีชนิดแกรมบวก รปูร่างเป็นทรงกลม (cocci) เรยีงตวัเป็นกลุม่คล้าย
พวงองุ่น ไม่สร้างสปอร์ สามารถเจริญได้ทั้งในภาวะที่มี และไม่มีออกซิเจน เจริญได้ดีที่อุณหภูมิ 35-37 องศาเซลเซียส 

โดยทั่วไปมักตามผิวหนัง  หรือเยื่อเมือกของร่างกายคนและสัตว์  ในอากาศ  ฝุ ่นละออง  สามารถผลิตสารพิษ 

(enterotoxin)  ที่ทนความร้อนสูง  การรับประทานอาหารที่ปนเปื้อน S. aureus ในช่วง  100,000  เซลล์ต่อกรัม 

สามารถก่อโรคอาหารเป็นพิษ เนื่องจากสามารถสร้างสารพิษถึงระดับก่อโรคได(้20)

การศึกษาน้ีจดัท�าขึน้โดยมวัีตถปุระสงค์ เพือ่ให้ทราบถึงสถานการณ์การปนเป้ือนของ V. parahaemolyticus, 
S. aureus และ Salmonella  spp.  ในเน้ือปูต้มแกะ  และจ�าแนกสายพันธุ์หรือซีโรไทป์  ตลอดจนศึกษาปัจจัยก่อ 

ความรุนแรงโรค เพือ่ใช้เป็นข้อมลูในการอธบิาย และประเมนิความปลอดภยัของอาหารทางจลุชีววิทยา ก�าหนดมาตรการ
เฝ้าระวังควบคุม  และป้องกันการปนเปื้อน  รวมทั้งเพิ่มประสิทธิภาพในการป้องกันการระบาดของโรคอุจจาระร่วง 
ซึ่งยังคงเป็นปัญหาทางด้านสาธารณสุขที่ส�าคัญของไทย

วัสดุและวิธีการ
การเก็บตัวอย่าง

ตวัอย่างเน้ือปตู้มแกะส่วนต่างๆ ทีนิ่ยมบรโิภค ได้แก่ เน้ือปกู้อน (lump meat) เน้ือปขูาว (special meat) 
เนื้อปูส่วนก้าม (claw meat) และเนื้อปูส่วนขา (leg meat) (ภาพที่ 1) ที่จ�าหน่ายในตลาดสดและตลาดนัด 10 แห่ง 
ในเขตกรุงเทพมหานครจ�านวน 50 ตัวอย่าง เก็บตัวอย่างระหว่างเดือนพฤศจิกายน 2557- มิถุนายน 2558 (ภาพที่ 1)

 เนื้อปูก้อน  เนื้อปูขาว  เนื้อปูส่วนก้าม  เนื้อปูส่วนขา

ภาพที่ 1 เนื้อปูส่วนต่างๆ ที่นิยมบริโภค
ที่มา : มกษ. 7004-2548 ปูม้า

อาหารเลี้ยงเชื้อและสารเคมี
1. V. parahaemolyticus

1.1  Phosphate buffered saline (PBS)
1.2  Thiosulfate Citrate Bile Salt Sucrose agar (TCBS) 
1.3  CHROMagar™ vibrio (CV)
1.4  Tryptic (trypticase) Soy Agar + 2% NaCl (TSA 2% NaCl)
1.5  Arginine glucose slants (AGS)
1.6  T1N0, T1N3, T1N6, T1N8, T1N10broths 
1.7  Oxidase reagent 
1.8  Rapid Diagnostic Kits API 20 E (R 21)
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การเฝ้าระวัง Vibrio parahaemolyticus, Staphylococcus aureus ศศิธร ฐิติเพชรกุล และคณะ

2. S. aureus

2.1  Butterfield’s phosphate-buffered dilution water 
2.2  Trypticase soy broth (10%  NaCl & 1% Sodium pyruvate)
2.3  Baird-parker medium (with Egg Yolk telluritesuspension) 
2.4  Brain heart infunion (BHI) broth 
2.5  Coagulase plasma (rabbit) with EDTA

3. Salmonella spp.

3.1  Bacto peptone water (BPW) 
3.2  Muller-Kauffmann tetrathionate-novobiocin broth (MKTTn)
3.3  Rappaport-Vassiliadis broth (RV) 
3.4  Xylose lysine desoxycholateagar (XLD) 
3.5  Hektoen enteric agar (HE)
3.6  Triple sugar iron agar (TSI) 
3.7  Lysine iron agar (LIA) 
3.8  Urea broth 

เครื่องมือและอุปกรณ์
-  เครือ่งน่ึงฆ่าเช้ือ,  ตูบ่้มเช้ือ, เครือ่งนับโคโลนี, กล้องจลุทรรศน์, เครือ่งตผีสมอาหาร,  เครือ่งช่ัง, ตะเกยีงแก๊ส, 

ขวดแก้ว, หลอดแก้ว, จานเพาะเชื้อ, ปิเปต, เข็มเขี่ยเชื้อ, แอลกอฮอล์ (70% v/v)
-  เครื่องเพิ่มปริมาณสารพันธุกรรม  PCR MJ  Research  รุ ่น  PTC-200,  Microcentrifuge,  

Autopipette, Mixer, PCR tube

วิธีการ
การวิเคราะห์ V. parahaemolyticus โดยวิธีมาตรฐาน BAM 2004(6)

ด�าเนินการโดยน�าตัวอย่างที่ต้องการวิเคราะห์มาเจือจางให้ได้ระดับความเจือจางที่เหมาะสม  โดยใช ้ 
phosphate buffered saline (PBS) เป็น enrichment medium และเลือกหลอดที่ขุ่นมา streak ลงบนอาหาร
เลี้ยงเชื้อ TCBS agar และ Chrome Vibrio agar ซึ่งเป็น selective media จากนั้นทดสอบคุณสมบัติทางชีวเคมี
ทดสอบ Oxidase  ย้อมแกรม  และทดสอบยืนยันเช้ือโดย Rapid Diagnostic Kits  API  20E  และการเจริญใน 

น�้าเกลือ 0%, 3%, 6%, 8% และ 10% (ปริมาตร/น�้าหนัก) รายงานผลเป็น MPN/g

การวิเคราะห์ S. aureus โดยวิธีมาตรฐาน BAM 2001(21)

ด�าเนินการโดยน�าตัวอย่างที่ต้องการวิเคราะห์มาเจือจางให้ได้ระดับความเจือจางที่เหมาะสม จากน้ันปิเปต
สารละลายตัวอย่างในแต่ละระดับความเจือจางมา 1 มิลลิลิตร ถ่ายลงบนผิวหน้าอาหารเลี้ยงเชื้อ BP 0.3, 0.3 และ 0.4 
มลิลลิติร จากน้ันเกลีย่ให้เช้ือกระจายโดยใช้แท่งแก้วทิง้ให้สารละลายของเช้ือซึมผ่านอาหารเลีย้งเช้ือบ่มที ่35 ± 1 �C นาน 

48 ± 2 ช่ัวโมง ตรวจนับโคโลนีทีม่ลีกัษณะ กลม ผวิเรยีบ โค้งนูน ขนาดโคโลนี 2-3 มลิลเิมตร สเีทาจนถงึด�ามขีอบสจีางๆ 

ล้อมรอบด้วยบริเวณทึบตามด้วยขอบใสรอบโคโลนี  ซ่ึงเป็นลักษณะเฉพาะของ S. aureus และน�าเช้ือไปทดสอบ 

coagulase test และรายงานผลเป็น cfu/g
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การวิเคราะห์ Salmonella spp. โดยวิธีมาตรฐาน ISO 6579: 2002/Cor.1: 2004(22)
ด�าเนินการโดยน�าตัวอย่างที่ต้องการวิเคราะห์  Salmonella  spp.  เติม  bactopeptone  water  เป็น 

pre-enrichment medium และถ่ายเชื้อลงใน MkTTn และ RV เพื่อเพิ่มจ�านวนเซลล์ แล้วจึง streak ลงบนอาหาร
เลี้ยงเชื้อที่เป็น selective agar ได้แก่ HE agar  และ XLD agar จากนั้นทดสอบคุณสมบัติทางชีวเคมี และจ�าแนก
สายพันธุ ์หรอืซีโรไทป์ Salmonella spp. โดยฝ่ายทดสอบยนืยนัเช้ือซาลโมเนลลาและชิเกลลา สถาบันวิจยัวิทยาศาสตร์
สาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข

จ�าแนกสายพันธุ์หรือซีโรไทป์ และศึกษาปัจจัยก่อความรุนแรงโรคของ V. parahaemolyticus

การจ�าแนกสายพนัธุ์ หรอืซีโรไทป์ V. parahaemolyticus ด้วย O และ K antiserakit  (Denka Seiken, 
Tokyo) ด้วยเทคนิค slide agglutination โดยน�า V. parahaemolyticus เพาะบน Heart Infusion agar ทีม่ ี 3% 
NaCl โดย streak เชื้อถี่ๆ ให้เชื้อขึ้นหนาแน่น บ่มที่ 35-37 �C 18-24 ชั่วโมง ใช้ไม้พันส�าลีปราศจากเชื้อ กวาดเชื้อ ½ 

ของจานเพาะลงในหลอดทดลองที่มี 3% NaCl ปริมาตร 3 มิลลิลิตร ผสมให้เชื้อกระจายต้มในน�้าเดือด นาน 1 ชั่วโมง
เพื่อท�าลาย K antigen ปั่นให้เชื้อตกตะกอนด้วยเครื่องปั่นเหวี่ยง (Microcentifuge) ที่ 3,000 รอบต่อนาที เป็นเวลา 
20 นาท ีจากน้ันเทน�า้ใสทิง้ แล้วน�าตะกอนมาทดสอบกบั O-antisera ส่วนทดสอบ K antisera ไม่ต้องต้มในน�า้เดอืด

การวิเคราะห์ยีนเป้าหมายที่เป็นปัจจัยก่อความรุนแรงโรค  ได้แก่  tdh  และ  trh  gene  ด้วย  Duplex 
Polymerase Chain Reaction (ตารางที่ 1) ด�าเนินการดังนี้

ตารางที่ 1 Primer ล�าดับเบส และขนาด

tdh-4F  GTA AAG GTC TCT GAC TTT TGG AC  270

tdh-4R  TGG AAT AGA ACC TTC ATC TC ACC  270

trh-3F  TTG GCT TCG ATA TTT TCA GTA TCT  500

trh-3R  CAT AAC AAA CAT ATG CCC ATT TCCG  500

primer  ล�าดับเบส  ขนาด (bp)
    (5’  3’)

1.  เตรียม DNA template
  บ่มจานเพาะเช้ือบน  Luria-Bertani  agar  ที่อุณหภูมิ  37 ± 2  �C  นาน  18-24  ช่ัวโมง แตะเช้ือติด

ปลายลวดเพียงเล็กน้อย น�าเชื้อมากระจายในน�้า Milli Q ปริมาตร 100 ไมโครลิตร ต้มในน�้าเดือด 15 นาที ปั่นด้วย 

เครื่องปั่นเหว่ียงที่  10,000  รอบต่อนาที  เป็นเวลา  1  นาที  ดูดน�้าใสซ่ึงมี  DNA  template  ใส่ในหลอดแก้วใหม่ 
หากยังไม่น�า DNA template ไปใช้ในทันทีให้เก็บรักษาในตู้แช่แข็งอุณหภูมิ -20 �C

2.  เตรียม PCR mixture
  PCR mixture ปริมาตร 20 µl ประกอบด้วย 2 µl DNA template, 0.1 µM tdh primer, 0.15 µM 

trh primer,  0.25 mMdNTPs, 1X PCR buffer และ 1 unit i-StarTaq DNA polymerase 
3.  เพิ่มปริมาณ DNA โดยเข้าเครื่อง PCR machine โดยตั้งโปรแกรม ดังนี้ 
   -  pre-PCR  ที่อุณหภูมิ 94 �C 3 นาที เพิ่มปริมาณ DNA จ�านวน 25 รอบ  แต่ละรอบประกอบด้วย 
  -  denaturation step ที่อุณหภูมิ 94 �C 45 วินาที    
  -  annealing step ที่อุณหภูมิ 60 �C 45 วินาที   
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   -  chain  elongation  step  ที่อุณหภูมิ  72  �C  1  นาที  30  วินาที    เมื่อครบ  25  รอบ  แล้วตามด้วย 

post-PCR ที่อุณหภูมิ 72 �C 3 นาที
4.  แยกขนาด DNA ด้วย gel electrophoresis โดยแผ่นเจลมคีวามเข้มข้น 2% agarose gel ใช้กระแสไฟฟ้า 

ที่ความต่างศักย์ 80 หรือ 100 โวลต์ 50-60 นาที ย้อม gel ด้วย ethidium bromide ความเข้มข้น 1 µg/ml 10 นาท ี

ล้างแผ่น gel ด้วยน�้าสะอาด 2 ครั้ง ครั้งละ 10 นาที  ถ่ายภาพ gel ภายใต้แสง UV ด้วยเครื่อง gel documentation

การวิเคราะห์ข้อมูล
น�าผลที่ได้มาเปรียบเทียบกับมาตรฐานเกณฑ์คุณภาพทางจุลชีววิทยาของอาหารและภาชนะสัมผัสอาหาร 

ตามประกาศกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ฉบับที่ 2 (2553) ของอาหารพร้อมบริโภค(23) และวิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้สถิติ 
เชิงพรรณนา  (Descriptive  statistic)  ได้แก่    ร้อยละ  (percentage)  และวัดค่าการกระจายด้วยค่าเฉลี่ย 

(mean ± SD)

ผล
จากการเก็บตัวอย่างเนื้อปูต้มแกะส่วนต่างๆ ที่นิยมบริโภค ได้แก่ เนื้อปูก้อน เนื้อปูขาว เนื้อปูส่วนก้าม และ 

เน้ือปูส่วนขา  รวมทั้งหมด  50  ตัวอย่าง  มาท�าการวิเคราะห์  พบการปนเปื้อน V. parahaemolyticus 29 ตัวอย่าง 
ในปริมาณ ตั้งแต่ 1.18-6.04 log MPN/g หรือปริมาณเฉลี่ยเท่ากับ 3.72 ± 0.91 log MPN/g พบ S. aureus  
27  ตัวอย่าง  ในปริมาณ  1.30-3.04  log  cfu/g  หรือปริมาณเฉลี่ยเท่ากับ  230  ±  0.51  cfu/g  ในขณะที่พบ 

Salmonella spp. 7 ตัวอย่าง (6 serovar) คิดเป็นร้อยละ 58, 54 และ 14 ตามล�าดับ โดยจ�านวนนี้มีตัวอย่างที่มี  
S. aureus ไม่เข้ามาตรฐานเกณฑ์คุณภาพทางจุลชีววิทยาของอาหาร  และภาชนะสัมผัสอาหารตามประกาศ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  ฉบับที่  2  (2553)  ของอาหารพร้อมบริโภคที่ระบุให้พบได้ไม่เกิน  100  cfu/g  คิดเป็น 

ร้อยละ 32 และต้องไม่พบทั้ง V. parahaemolyticus และ Salmonella spp. (ตารางที่ 2)

V. parahaemolyticus  29(58)  15-1,100,000 MPN/g  3.72 ± 0.91  ไม่พบ  58
      (1.18-6.04 log MPN/g)  log MPN/g   
S. aureus  27(54)  20-11,000 cfu/g  230 ± 0.51  <100  32
      (1.30-4.04 log cfu/g)    cfu/g 
Salmonella spp.  7(14)      ไม่พบ  14  ซีโรวาร์
                (จ�านวน) 
  Stanley (2)
  Corvallis (1)
  Bareilly(1)
  Panama (1)
  Weltevreden  (1)
  Rissen (1)

ตารางที่ 2  ปริมาณการปนเปื้อน V. parahaemolyticus, S. aureus และ Salmonella spp. ในเนื้อปูต้มแกะ

 

รายการวิเคราะห์
  จ�านวนตัวอย่าง  ปริมาณ     ร้อยละ  หมายเหตุ

    ที่ตรวจพบ  ต�่าสุด-สูงสุด  เฉลี่ย  เกณฑ์  ที่เกิน
    ร้อยละ    ± SD  มาตรฐาน  มาตรฐาน
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นอกจากพบการปนเปื้อนแบคทีเรียแต่ละชนิดดังกล่าวแล้ว  บางตัวอย่างสามารถพบการปนเปื้อนร่วมของ
แบคทีเรียชนิดอื่นด้วย โดยสามารถจ�าแนกชนิดของการปนเปื้อนดังนี้  พบเฉพาะ V. parahaemolyticus 11 ตัวอย่าง 
S. aureus  9 ตัวอย่าง และ Salmonella spp. 1 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ  22, 18 และ 2 ตามล�าดับ ขณะที่พบ 

การปนเปื้อนร่วมของ V. parahaemolyticus และ S. aureus 13  ตัวอย่าง V. parahaemolyticus และ 
Salmonella spp. 1 ตัวอย่าง S. aureus และ Salmonella spp. 1 ตัวอย่าง และพบทั้ง V. parahaemolyticus, 
S. aureus และ Salmonella spp. 4 ตัวอย่าง คิดเป็น ร้อยละ 26, 2, 2 และ 8 ตามล�าดับ (ตารางที่ 3)

จ�านวน  11(22)    9(18)         1(2)        13(26)         1(2)         1(2)           4(8)
(ร้อยละ) 

Vp  11+13+1+4 = 29 (58)
S. aureus  9+13+1+4 = 27 (54)
Salmonella  1+1+1+4 =7 (14)
spp.

ตารางที่ 3  จ�าแนกชนิดของการปนเปื้อนจุลินทรีย์ก่อโรคในเนื้อปูต้มแกะ

จุลินทรีย์      Vp       S. aureus    Salmonella Vp +  Vp +  S. aureus+  Vp + S. aureus +
       spp. S. aureus Salmonella  Salmonella Salmonella
      spp. spp. spp. 

V. parahaemolyticus  29 (58)  +++  +  +  +
V. cholerae non O1  9 (18)  +++  ++  +  +
V. vulnificus  8 (16)  +  ++  ++  ++
V. mimicus   6 (12)  ++  -  +  -
V. alginolyticus  5 (10)  (+)  ++  ++  +
V. fluvialis    2 (4)  ++  -  -  -
+++  = พบการรายงานบ่อยครั้ง,  ++  = พบการรายงานน้อยครั้ง  (6-100  รายงาน),  +  = พบการรายงานน้อยมาก  (1-5  รายงาน), 
(+) = พบอาการทางคลินิกไม่ชัดเจน และ – ไม่พบการรายงาน
*ที่มา: http://Seafood.ucdavis.edu/haccp/compendium/chapt20.htm

ตารางที่ 4 ปริมาณการแพร่กระจายของ Vibrio spp. ในเนื้อปูต้มแกะและลักษณะการก่อโรคทางคลินิก*

  สปีชีส์  จ�านวนตัวอย่าง  ล�าไส้อักเสบ  ติดเชื้อ  ติดเชื้อในหู  ติดเชื้อ 
    (ร้อยละ)    ทางบาดแผล    ในกระแสเลือด

การศึกษาน้ีนอกจากจะพบ V. parahaemolyticus แล้วยังพบ Vibrio spp.  ที่ก่อโรคอีกหลายชนิด
ได้แก่ V. cholerae non O1, V. vulnificus, V. mimicus, V. alginolyticus และ V. fluvialis คิดเป็นสัดส่วน 

ร้อยละ 18, 16, 12, 10 และ 4 ตามล�าดับ (ตารางที่ 4)

จ�าแนกสายพันธุ์แบคทีเรียหรือซีโรไทป์  และปัจจัยก่อความรุนแรงโรคของ V. parahaemolyticus
ที่ได้รับการยืนยันทางชีวเคมีร่วมกับ  API  20  E Denka  Seiken  Tokyo Kit  ซ่ึงปัจจุบันสามารถจ�าแนกได้  71 
ซีโรไทป์ พบว่า 12 ซีโรไทป์ ประกอบด้วย 9 O antigen: untypeable K antigen และ 3 O antigen: 3 typeable 



87
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ปีที่ 58 ฉบับที่ 2 เมษายน - มิถุนายน 2559

การเฝ้าระวัง Vibrio parahaemolyticus, Staphylococcus aureus ศศิธร ฐิติเพชรกุล และคณะ

K antigen  โดยพบ O3:KUT มากที่สุด คิดเป็นร้อยละ 20.70 รองลงมาพบ O10:KUT, O2:KUT, O5:KUT, 
O1:KUT, O6:KUT, O8:KUT, O11:KUT, O4:KUT, O1:K1, O3:K57 และ O4:K8 ตามล�าดับ (ตารางที่ 4)
และจากการวิเคราะห์ยนีซ่ึงเป็นปัจจยัก่อความรนุแรงโรคด้วย Duplex Polymerase Chain Reaction ไม่พบยนี tdh 
และ trh ในทุกซีโรไทป์ (ตารางที่ 5 และภาพที่ 2)

  6 (20.70)  O3:KUT  -  -
  5 (17.24)  O10:KUT  -  -
  3 (10.35)  O2:KUT  -  -
  3 (10.35)  O5:KUT  -  -
  2 (6.90)  O1:KUT  -  -
  2 (6.90)  O6:KUT  -  -
  2 (6.90)  O8:KUT  -  -
  2 (6.90)  O11:KUT  -  -
  1 (3.44)  O4:KUT  -  -
  1 (3.44)  O1:K1  -  -
  1 (3.44)  O3:K57  -  -
  1 (3.44)  O4:K8  -  -
รวม    29 (100)     
หมายเหตุ: UT = Untypeable

ตารางที่ 5 จ�าแนกสายพันธุ์หรือซีโรไทป์ และยีนปัจจัยก่อความรุนแรงโรคของ V. parahaemolyticus

  จ�านวนไอโซเลท  ซีโรไทป์  ปัจจัยก่อความรุนแรงโรค
V. parahaemolyticus  tdh trh
  (ร้อยละ)     

ภาพที่ 2 ผลตรวจยีนปัจจัยก่อความรุนแรงโรค  (tdh-and  trh-)  ของ V. parahaemolyticus ในเน้ือปูต้มแกะ 
    Lane M:  ดีเอ็นเอมาตรฐานขนาด  100  คู่เบส;  lane  1-10: V. parahaemolyticus จากตัวอย่าง 
    (tdh- and trh-); lane 11: positive control; lane 12: negative  control

500 bp

  M  1  2  3  4  5  6  7  8  9  10  11  12  13

270 bp



88
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 58 ฉบับที่ 2 เมษายน - มิถุนายน 2559

Surveillance of Vibrio parahaemolyticus, Staphylococcus aureus Sasithorn Thitipetchrakul et al.

วิจารณ์
ผลการวิเคราะห์ตวัอย่างเน้ือปตู้มแกะ  จากตลาดสดและตลาดนัดในกรงุเทพมหานคร 50 ตวัอย่าง พบการปนเป้ือน 

ของเชื้อก่อโรค อาทิ V. parahaemolyticus, S. aureus และ salmonella spp. สาเหตุน่าจะเกิดจากการปนเปื้อน
ข้ามจากวัตถุดิบ  ผู้ปฏิบัติงาน  อุปกรณ์  เครื่องมือเครื่องใช้  และอื่นๆ  ในการท�าเน้ือปูแกะ  เน่ืองจากเช้ือเหล่าน้ีไม่ทน 

ต่อความร้อน และไม่สร้างสปอร์ ดงัน้ันการต้มสกุจงึสามารถท�าให้เช้ือดงักล่าวตายได้ การตรวจพบจงึเกดิจากการปนเป้ือน 

ภายหลังการต้มสุก และถึงแม้จะพบการปนเปื้อนในปริมาณไม่มากนักในช่วงระหว่าง 102-104 cfu/กรัม ซึ่งการเก็บที่
อุณหภูมิห้องโดยไม่รับประทานทันที  เช้ือก็จะเพิ่มปริมาณอย่างรวดเร็ว  ท�าให้มีโอกาสเสี่ยงต่อการเกิดโรคเพิ่มขึ้นและ
รุนแรงมากขึ้น

เมื่อน�า V. parahaemolyticus ที่พบทั้งหมด 29 ตัวอย่าง มาจ�าแนกสายพันธุ์หรือซีโรไทป์ เพื่อน�ามาเป็น
เครือ่งมอืในการศึกษาด้านระบาดวิทยา เพือ่ค้นหาแหล่งแพร่กระจายของเช้ือ  ซ่ึงน�าไปสูก่ารเฝ้าระวัง ควบคมุ และป้องกนั
การระบาดของโรค พบทัง้หมด 12 ซีโรไทป์ โดยพบ O3:KUT มากทีส่ดุร้อยละ 20.70 และรองลงมา ได้แก่  O10:KUT, 
O2:KUT, O5:KUT, O1:KUT, O6:KUT, O8:KUT,  O11:KUT, O4:KUT,  O1:K1, O3:K57 และ O4:K8 
ตามล�าดับ  (ตารางที่  5)  จะเห็นว่าซีโรไทป์ที่ได้ส่วนใหญ่เป็น KUT  (untypeable)  แสดงว่าสภาพแวดล้อมยังคงมี
การเปลีย่นแปลงสงู ท�าให้แอนตเิจนบรเิวณแคปซูลมกีารเปลีย่นแปลง หรอืปรบัตวัเพือ่ความอยูร่อดกบัสภาพแวดล้อม 

นั้นๆ (24)
มีรายงานว่า V. parahaemolyticus ซีโรไทป์  O1:KUT  เป็นสายพันธุ์ที่เคยระบาดร่วมกับ  O3:K6 

และ O4:K68  ซ่ึงเป็นสายพันธุ์ที่ก่อโรคระบาดรุนแรงทั่วโลก  (Pandemic)  ในปี  1998(25,  26)  เน่ืองจากการจ�าแนก 

สายพันธุ์หรือซีโรไทป์มีข้อจ�ากัด  เพราะครอบคลุมเพียง  71  ซีโรไทป์  กล่าวคือ  ได้ความหลากหลาย  และรายละเอียด 

ทางระบาดวิทยาไม่มากนัก(24) ท�าให้ต้องเพิม่การศึกษายนีทีค่วบคุมการก่อโรคด้วยเทคนิค duplex PCR ในการตรวจหา 
ยีน  tdh ที่ควบคุมการสร้างสารพิษ  thermostable  direct  hemolysin  (TDH)  ที่มีผลท�าให้เกิดการย่อยสลาย 

เมด็เลอืดแดงแบบสมบูรณ์ และยนี trh ทีค่วบคมุการสร้างสารพษิ thermostable direct hemolysin-related hemolysin 

(TRH) แต่ไม่ท�าให้เกิดการย่อยสลายเม็ดเลือดแดงแบบสมบูรณ์ โดยยีนดังกล่าวเป็นปัจจัยก่อความรุนแรงของโรค
จากผลการศึกษาในครั้งน้ีตรวจไม่พบยีนสร้างสารพิษทั้ง  tdh และ  trh  (tdh-, trh-)  ในทุกซีโรไทป์  ซ่ึง 

เป็นไปได้ว่า ยนีทัง้สองชนิดมกัตรวจพบได้ใน V. parahaemolyticus ทีก่่อโรคในคนมากกว่า V. parahaemolyticus 
ที่จะแยกได้จากสิ่งแวดล้อมซึ่งสอดคล้องกับงานวิจัยหลายฉบับ(10, 12, 27) ที่ได้ศึกษาสมบัติของ V. parahaemolyticus 
ท�าให้เกิดพยาธิสภาพในล�าไส้และพบว่า V. parahaemolyticus ที่แยกได้จากสิ่งแวดล้อมต่างๆ  มีเพียงร้อยละ  1 
ที่ท�าให้เกิดโรคในคน(28, 29, 30, 31)

อย่างไรก็ตาม แม้การศึกษานี้ตรวจพบ V. parahaemolyticus สายพันธุ์ที่ไม่มียีน tdh และ trh ที่สร้าง 
สารพิษ ซึ่งเป็นปัจจัยก่อให้เกิดความรุนแรงของโรค  แต่ผู้บริโภคยังควรระมัดระวังในการบริโภค เนื่องจากการก่อโรค 

ไม่ได้เกิดจากปัจจัยของ hemolysin ยีนเท่านั้น ยังมีปัจจัยอื่น ได้แก่ ยีน toxR ซึ่งจะสร้างโปรตีน ToxR ไปกระตุ้น 

การถอดรหัสของยีนก่อความรุนแรงโรค(29) ปัจจัยพยาธิสภาพ ซึ่งขึ้นอยู่กับภูมิคุ้มกันของแต่ละบุคคล และปริมาณเชื้อ 

ที่ได้รับ  เพราะถ้าบริโภคเน้ือปูที่ปนเปื้อน V. parahaemolyticus ในปริมาณ  105-  107  เซลล์(11)  ก็สามารถแสดง 
อาการอุจจาระร่วง ปวดท้อง คลื่นไส้ อาเจียน ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาก่อนหน้านี้ที่พบว่า V. parahaemolyticus  
สายพันธุ์ไม่ก่อโรคก็ท�าให้ผู้บริโภคเกิดอาการล�าไส้อักเสบได้(9)

การปนเป้ือนของ S. aureus 27 ตวัอย่าง ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานทีร่ะบุให้ว่าสามารถพบ S. aureus ได้ไม่เกนิ 

100 cfu/g ร้อยละ 32 โดยมีปริมาณเฉลี่ย 230 ± 0.51 cfu/g เนื่องจากตัวอย่างเนื้อปูต้องผ่านการแกะด้วยมือท�าให้
มีโอกาสปนเปื้อนสูง  โดยเฉพาะถ้าผู้แกะไม่มีสุขอนามัยที่ดี  ทั้งน้ีจะส่งผลให้เกิดปัญหาทางสาธารณสุขได้  เน่ืองจาก 

S. aureus  สามารถก่อให้เกิดโรคอาหารเป็นพิษ  (Staphylococus  food  poisioning)  ได้อย่างเฉียบพลันหลัง
รับประทานอาหารที่ปนเปื้อนสารพิษ  (enterotoxin)  โดยผู้ป่วยจะมีอาการคลื่นไส้  อาเจียน  ปวดท้อง  อุจจาระร่วง 
ภายหลังได้รับสารพิษชนิดน้ีเข้าสู่ร่างกาย  1-6  ช่ัวโมง  ที่ส�าคัญสารพิษน้ีสามารถทนความร้อนสูง  และจะมีปริมาณ 

สูงพอในการก่อโรคเมื่อ S. aureus ปนเปื้อนอยู่ในอาหารอย่างน้อย 100,000 เซลล์ต่อกรัม
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การปนเปื้อน Salmonella  spp.  ใน  7  ตัวอย่าง  ซ่ึงจ�าแนกได้  6  ซีโรวาร์  ได้แก่  Stanley,  Corvallis, 
Bareilly, Panama ,Weltevreden และ Rissen น้ัน จากรายงานประจ�าปีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (2557) พบว่า 
ซีโรวาร์  Stanley,Weltevreden  และ Rissen  มักพบเป็น  5  อันดับแรกของการปนเปื้อนในอาหาร  น�้า  ดิน  และ 
สิ่งแวดล้อม  และเป็นสาเหตุท�าให้เกิดโรค Salmonellosis ซ่ึงส่วนใหญ่จะท�าให้เกิดความผิดปกติของล�าไส้(17) 

Salmonella spp. มีความส�าคัญ ที่ต้องควบคุมผ่านกิจกรรมการจัดการสุขาภิบาลอาหารที่ดี พบการปนเปื้อนได้บ่อย
ในอาหารที่ปรุงสุก ๆ   ดิบ ๆ   หรือท�าไว้ล่วงหน้านาน ๆ   แล้วไม่ได้เก็บแช่เย็น  ในส่วนของผู้ประกอบการต้องใช้ภาชนะ 
อุปกรณ์ที่สะอาด  ลดการสัมผัสกับอาหารโดยตรง  ควรสวมถุงมือ  และต้องมีสุขภาพสมบูรณ์  ปราศจากโรคติดต่อ 

รวมถึงมีสุขลักษณะส่วนบุคคลที่ดี
นอกจากน้ียังพบการปนเปื้อนร่วมกันไม่ว่าจะเป็น V. parahaemolyticus ร่วมกับ S. aureus หรือ 

Salmonella spp. หรือแม้กระทั่งพบร่วมกันของแบคทีเรียทั้ง 3 ชนิด (ตารางที่ 3) ในบางตัวอย่าง ซึ่งท�าให้เพิ่มโอกาส
หรือมีความเสี่ยงต่อการเจ็บป่วยมากขึ้นในผู้บริโภค

การศึกษาน้ีนอกจากจะพบแบคทีเรียก่อโรคที่ส�าคัญ  เช่น V. parahaemolyticus, Salmonella spp. 

และ S. aureus ในเน้ือปูต้มแกะแล้ว  ยังพบการปนเปื้อนของ Vibrio spp.  อ่ืน ๆ   ที่อาจก่อโรคทางเดินอาหารได้ 
เช่นกัน (ตารางที่ 4) ตามทฤษฎี V. parahaemolyticus   และ Salmonella spp. ถูกท�าลายได้ที่อุณหภูมิ 60  �C 

15 นาที และ S. aureus ถูกท�าลายได้ด้วยอุณหภูมิ 66  �C 12 นาท(ี20) แต่ยังพบการปนเปื้อนของแบคทีเรียดังกล่าว 
ในเน้ือปูแกะที่ต้มจนสุกก่อนน�ามาจ�าหน่าย  ทั้งน้ีอาจเป็นเพราะเกิดการปนเปื้อนข้ามระหว่างอาหารทะเลดิบและสุก 

ซ่ึงมกัวางจ�าหน่ายในร้านเดยีวกนั อาจมกีารใช้อปุกรณ์ร่วมกนั ตลอดจนปัญหาจากสขุลกัษณะส่วนบุคคลท่ีหยบิจ�าหน่าย
เนื้อปู ดังนั้น ผู้บริโภคที่มีพฤติกรรมการบริโภคอาหารไม่เหมาะสม เช่น รับประทานอาหารสุก ๆ  ดิบ ๆ  ไม่รับประทาน
อาหารที่ปรุงสุกใหม่ ๆ  ต้องได้รับความรู้และเข้าใจให้ถูกต้อง เพื่อลดความเสี่ยงจากเชื้อโรคอาหารเป็นพิษเหล่านี้ ทั้งนี้
เพ่ือเพ่ิมความปลอดภัยในการบริโภคอาหารโดยเฉพาะอาหารที่ปรุงจากร้านค้า  อย่างไรก็ตามความปลอดภัยในการ
บรโิภคอาหารจากร้านค้า ต้องอาศัยความร่วมมอืจากหลายฝ่ายทัง้ผูป้ระกอบการและผู้ขนส่ง โดยต้องดแูลเอาใจใส่เร่ือง 
ความสะอาดของพาหนะที่ใช้เพ่ือไม่ให้เป็นแหล่งสะสมของเช้ือโรคก่อนมาถึงร้านจ�าหน่าย  ส่วนผู้ประกอบการต้อง
เคร่งครดัเกีย่วกบัอนามยัส่วนบุคคลรวมถงึจดัการสถานทีจ่�าหน่ายให้สะอาดถกูสขุลกัษณะอยูเ่สมอ ส�าหรบัผูบ้รโิภคน้ัน
ก่อนบริโภคควรอุ่นอาหารโดยให้ความร้อนอย่างเพียงพอและทั่วถึง  เพื่อลดความเสี่ยงจากการเกิดโรคอาหารเป็นพิษ
หรือเกิดความปลอดภัยแก่ผู้บริโภคมากขึ้น

คณะผู้วิจัยเห็นว่ายังมีความจ�าเป็นที่จะต้องติดตามเฝ้าระวังจุลินทรีย์ก่อโรคที่ส�าคัญในอาหารทะเลชนิดอื่นๆ
ให้หลากหลายยิง่ขึน้ (matrices integration)  เพือ่เป็นข้อมลูในการประเมนิความปลอดภยัของอาหารทางจลุชีววิทยา   
สามารถก�าหนดมาตรการเฝ้าระวังควบคุมและป้องกันการปนเปื้อน  เพิ่มประสิทธิภาพในการป้องกันการระบาดของ
โรคอุจจาระร่วง ซึ่งยังคงเป็นปัญหาทางด้านสาธารณสุขที่ส�าคัญของไทย นอกจากนี้ควรตรวจหาสารปนเปื้อนชนิดอื่นๆ 

ที่อาจเป็นปัญหาสาธารณสุขที่มาจากมลภาวะจากภาคอุตสาหกรรมของประเทศ อาทิ โลหะหนักชนิดต่างๆ ที่ปนเปื้อน
ในอาหารทะเล เพื่อเป็นข้อมูลในการประเมินความปลอดภัยของอาหารทะเลในประเทศต่อไป

สรุป
เนื้อปูต้มแกะเป็นอาหารที่มีโอกาสปนเปื้อนเชื้อโรคอาหารเป็นพิษหลากหลายชนิด จึงมักเป็นหนึ่งในสิบเมนู

อาหารทีเ่ป็นสาเหตกุารระบาดของโรคทางเดนิอาหาร ผูบ้รโิภคสามารถป้องกนัและรักษาสขุภาพ โดยการเลอืกซ้ือเน้ือปู
ต้มแกะที่วางจ�าหน่ายในบรรจุภาชนะปิดสนิท และเก็บรักษาในอุณหภูมิแช่เย็นตลอดอายุผลิตภัณฑ์ และที่ส�าคัญในการ
ประกอบอาหารให้น�าเน้ือปตู้มแกะมาผ่านความร้อนให้ทัว่ถึงก่อนบรโิภค เพือ่ลดความเสีย่งในการเกิดโรคอาหารเป็นพษิ 
อีกทั้งรับประทานอาหารที่ถูกสุขลักษณะด้วยการ “กินร้อนช้อนกลางล้างมือ”  หรือกินอาหารที่สุกสะอาดขณะที่ยังร้อน
ยังเป็นค่านิยมของการกินเพื่อสุขภาพ ท�าให้ปลอดจากโรคอาหารเป็นพิษได้เป็นอย่างดีในทุกยุคทุกสมัย
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Surveillance  of  Vibrio  parahaemolyticus,

Staphylococcus aureus and Salmonella spp.

in Boiled Crab Meat

Sasithorn Thitipetchrakul* Kanokpan Somyoonsup** 
and Sriwanna Hatayananont***
*Bureau of Quality and Safety of Food, **National Institute of Health, Department of Medical Sciences, 
Department of Medical Sciences, Tiwanon Road, Nonthaburi 11000, Thailand.

ABSTrACT    This  survey  research  is  to monitor  the  contamination  of Vibrio parahaemolyticus, 
Staphylococcusaureus and Salmonella  spp.  in  boiled  crab meats  sold  in  10  areas  of  fresh  and  fair 
markets  of  Bangkok  district.  From  the  favorite  parts  for  consumption  such  as  lump meat,  special 
meat,  claws meat  and  legs meat,  a  total  of  50  samples  during November  2014  till  June  2015 were 
collected  for  this  study.  It was  found  that  29  out  of  50  samples were  contaminated  (58%) with  the 
amount  of  15-1,100,000 MPN/g  (1.18-6.04  log MPN/g)  or  the  average  of  3.72  ±  0.91  log MPN/g 
of V. parahaemolyticus and  27  out  of  50 samples  (54%) were  contaminated  with  the  amount  of  
20-11,000  cfu/g  (1.30-4.04  log  cfu/g)  or  the  average  of  230  ±  0.51  cfu/g  of S. aureus. Moreover, 
Salmonella spp. with  6 serovars was detected in 7 samples (14%). From these results, only the amount 
of S. aureus (32%) was  over  the  specified  criteria,  stated Microbiological  Qualification  Standard 

of Foods  and Container notified  by Department  of Medical Science No.  2  (2553) under  the  category 
of ready to eat food, which is less than 100 cfu/g and V. parahaemolyticus as well as Salmonella spp. 

shall be non-detectable. Various Vibrio spp. of V. parahaemolyticus (58%), V. cholerae non O1 (18%), 
V. vulnificus (16%),V. mimicus (12%), V. alginolyticus (10%)  and V. fluvialis  (4%)  were  found 

and identified. Concurrently, serotypes of V. parahaemolyticus were classified by using Denka Seikenkit, 
Tokyo. The most of O3: KUT serotype was found (20.70%),whereas the genes of tdh and trh (tdh-,trh-) 
were not detected in all serotypes.

Key words: Vibrio parahaemolyticus, Staphylococcus aureus, Salmonella spp., Boiled Crab Meat
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บทคัดย่อ  ทาเลท  (phthalates)  เป็นกลุ่มสารเคมีที่ส�าคัญในทางอุตสาหกรรมใช้เป็นพลาสติไซเซอร์ในการผลิตพลาสติก 

มีจ�านวนมากกว่า 30 ชนิดในท้องตลาด ช่วยเพิ่มคุณสมบัติของพลาสติกให้มีความยืดหยุ่น นุ่มและเหนียว ในผลิตภัณฑ์สุขภาพ
หลายชนิด  พบว่าสารทาเลทบางชนิดเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์และก่อให้เกิดการกลายพันธุ์ในสัตว์ทดลอง  ปัจจุบันกระทรวง
สาธารณสุขได้ประกาศห้ามใช้สารทาเลท 5 ชนิด ในการผลิตเครื่องส�าอาง ได้แก่ DBP, DEHP, DMEP, PIPP และ BBP 

และทีผ่่านมายังไม่มวีธีิมาตรฐานในการวเิคราะห์สารทาเลทในผลติภณัฑ์ทีใ่ช้ในชวีติประจ�าวนั และข้อมลูการส�ารวจในเคร่ืองส�าอาง 
และผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนชนิดต่างๆ  ดังน้ันผู้วิจัยจึงได้พัฒนาวิธีวิเคราะห์น้ีขึ้นและด�าเนินการทดสอบความใช้ได้ตาม 

Eurachem guide ผลการศกึษาได้วธีิทีเ่หมาะสมในการตรวจวเิคราะห์สารทาเลท 7 ชนิดพร้อมกัน ด้วยเคร่ือง UPLC ตัวตรวจวดั
ชนิด photodiode array ใช้คอลมัน์ Kinetex ® C 18 (1.7 µm, 2.1 × 50 mm) ใช้สภาวะการแยกสารแบบ Gradient  program 

ระหว่าง acetronitrile และ deionized water ด้วย flow rate เท่ากับ 0.45 ml/min ใช้เวลาในการแยกสารทั้งหมด 8 นาที
อุณหภูมิคอลัมน์ 35 �C และความยาวคลื่น 225 nm ผลการทดสอบความใช้ได้ของวิธีพบว่าวิธีมีความจ�าเพาะเจาะจงส�าหรับสาร 
ทาเลท 7 ชนิด โดยให้ค่า Resolution > 2, %RSD ของ retention time ในวันเดียวกันเท่ากับ 0.01 - 0.12 และระหว่างวัน 

0.29 - 1.71  ค่า  LOD  อยู่ในช่วง  0.0002 - 0.007 %w/w  และ  LOQ  อยู่ในช่วง  0.001 - 0.022 %w/w ความสัมพันธ์
เชิงเส้นของความเข้มข้นในช่วง  0.05 - 30  µg/ml  และค่าสัญญาณ  ได้ค่า  r  >  0.995  วิธีน้ีให้ความถูกต้องที่ดีแสดงด้วย 

ค่า %recovery อยู่ในช่วง 90 - 108% ความเที่ยงของวิธีให้ %RSD < 3 ดังนั้นวิธีนี้จึงเหมาะสมส�าหรับน�าไปใช้ในการตรวจ
วิเคราะห์ปริมาณสารทาเลท 7 ชนิดพร้อมกัน ในผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อการคุ้มครองผู้บริโภคต่อไป
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Simultaneously Quantitative of Phthalates in Health Care Products by UPLC/DAD   Siriporn  Thongprakaisang

บทน�า
ทาเลท  (phthalates)  จัดเป็นพลาสติไซเซอร์  (plasticizers)  ที่ช่วยเพิ่มคุณสมบัติของพลาสติกให้มี 

ความยืดหยุ่น  นุ่มและเหนียว  และเป็นสารเคมีที่ส�าคัญในทางอุตสาหกรรมต่างๆ  เช่น  การผลิตของเล่นเด็ก  อุปกรณ์
ทางการแพทย์  วัสดุห่อหุ้มและบรรจุอาหาร  นอกจากน้ีในผลิตภัณฑ์เครื่องส�าอางและผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือน 

ทาเลทถกูน�ามาใช้เป็นสว่นผสมเพื่อเพิ่มประสทิธภิาพในการดดูซับโมเลกลุของน�้าหอมและสีให้ตดิแน่นทนนานอกีดว้ย 
จึงท�าให้สารทาเลทเป็นสารเคมีหนึ่งที่มนุษย์สัมผัสในชีวิตประจ�าวันมาก

ทาเลทเป็นเอสเทอร์ของ  1,  2-benzenedicarboxilic  acid  สารกลุ่มทาเลทมีจ�านวนมากกว่า    30  ชนิด 

แตกต่างกนัไปตามหมูแ่ทนที ่alkyl หรอื aryl (R และ R’)  โดยกลุม่ทีม่กีารใช้มากคอื กลุม่ ortho-dialkylphthalates 
(o-DAP)(1)  ซึ่งโครงสร้างทางเคมี (ภาพที่ 1)

ภาพที่ 1  โครงสร้างหลักของสารกลุ่ม ortho-dialkylphthalates (o-DAP) และโครงสร้างทางเคมีของสารทาเลท 
7 ชนิดที่ศึกษา

DiAP
DEP

BBP

DEHP DNOP

DcHP

DBP

ส�าหรับความเป็นพิษพบว่าสารทาเลทบางชนิด  โดยเฉพาะกลุ่มที่มีมวลโมเลกุลสูง  เช่น  bis-isononyl 
phthalate (DINP) และ bis-(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) เป็นอันตรายต่อการเจริญเติบโตของทารก 
หรือระบบสืบพันธุ์  ดังน้ันเด็กจึงเป็นกลุ่มเสี่ยงต่อการได้รับสัมผัสสารทาเลท(2)  ปัจจุบันหน่วยงานของสหรัฐอเมริกา 
ที่ศึกษาวิจัยด้านมะเร็งคือ The International Agency for Research on Cancer (IARC)  จัดให้อยู่ในกลุ่ม 3 

(Inadequate in humans and inadequate or limited in animals) คือ สารทีพ่บว่ายงัไม่มข้ีอมลูงานวิจยัเพยีงพอ 

ที่จะสามารถสนับสนุนความเป็นไปได้ที่จะท�าให้เกิดมะเร็งในมนุษย์และมีข้อมูลที่จ�ากัดในการก่อมะเร็งในสัตว์(3)

อย่างไรก็ดีกลุ่มสหภาพยุโรป (EU) ได้มีการควบคุมการใช้สารทาเลท 6 ชนิด(4) คือ Dibutyl phthalate (DBP), 
Benzyl butyl phthalate (BBP), bis-(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), bis-octyl phthalate (DOP), 
bis-isononyl phthalate (DINP) และ  bis-isodecyl phthalates (DIDP) ในวัสดสุ�าหรบัใช้กับเดก็อายชุ่วง 1 – 3  ขวบ 

ส�าหรับในประเทศไทยสารทาเลทบางชนิดถูกก�าหนดเป็นสารห้ามใช้ในการผลิตเครื่องส�าอาง  ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสขุ เรือ่งก�าหนดวัตถทุีห้่ามใช้เป็นส่วนผสมในการผลติเครือ่งส�าอางในราชกจิจานุเบกษา เล่มที ่125 ตอนพเิศษ 

80ง ลงวันที ่ 12 พฤษภาคม 2551  ซ่ึงสารดงักล่าว  ได้แก่ Dibutyl phthalate  (ล�าดบัที ่ 670), bis-(2-ethylhexyl) 
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phthalate  (ล�าดับที่  672),  bis-(2-methoxyethyl)  phthalate  (ล�าดับที่  673),  branched  and  linear 
n-pentyl-isopentyl phthalate (ล�าดับที่ 1145) และ Benzyl butyl phthalate (ล�าดับที่ 1146)   

ปัจจบัุนการตรวจวิเคราะห์สารทาเลทสามารถใช้เทคนิคโครมาโทกราฟในการแยกสารแต่ละชนิดและใช้หน่วย 

ตรวจวัดชนิดต่างๆ  เช่น GC/MS  นิยมใช้ในงานวิเคราะห์ตัวอย่างของเล่นเด็ก  ผลิตภัณฑ์ท�าความสะอาด  ตัวอย่าง
อาหารและสิง่แวดล้อมรวมทัง้ในงานวิเคราะห์ทางด้านเครือ่งส�าอางอกีด้วย ซ่ึงวิธทีดสอบดงักล่าวมวิีธกีารเตรยีมตวัอย่าง 
ที่ยุ ่งยากและมักพบปัญหาการปนเปื้อนของสารทาเลทใน  blank  chromatogram  อีกด้วย(4-8) ส่วนวิธีทดสอบ
ตัวอย่างเครื่องส�าอางของ Riyan Su et al., 2010(9) ซึ่งใช้วิธี High Performance Liquid Chromatograph, 
HPLC  โดยการเตรียมตัวอย่างด้วยพอลิเมอร์ชนิดพิเศษเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการสกัดสารทาเลท  4  ชนิดคือ 

dimethyl  phthalate  (DMP),  di-n-butyl  phthalate  (DBP),  dicyclohexyl  phthalate  (DcHP)  และ 
di-n-octyl phthalate (DnOP)

ในประเทศไทยยังขาดข้อมูลการวิเคราะห์การปนเปื้อนของสารทาเลทห้ามใช้หรือปริมาณของสารทาเลท 

ซ่ึงผสมในผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ใช้ในชีวิตประจ�าวัน  ดังน้ันส�านักเครื่องส�าอางและวัตถุอันตรายจึงได้พัฒนาวิธีวิเคราะห์
สารทาเลท  โดยวิธี  Ultra  Performance  Liquid Chromatography  (UPLC)  ตัวตรวจวัดชนิด  photodiode  
array  (DAD)  เพื่อน�ามาใช้ในการตรวจวิเคราะห์สารกลุ่มทาเลททั้งที่ห้ามใช้และที่นิยมใช้ในท้องตลาดจ�านวน 

7  ชนิด  ในผลิตภัณฑ์สุขภาพประเภทเครื่องส�าอางชนิด  ครีม  โลช่ัน  มาร์กหน้า  และผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนชนิด 

เจลปรบัอากาศ น�า้ยาซักผ้า และน�า้ยาปรบัผ้านุ่ม โดยมวัีตถปุระสงค์เพือ่ให้ได้วิธทีีเ่หมาะสมในการน�าไปใช้ในการส�ารวจ
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในท้องตลาด 

วัสดุและวิธีการ
สารเคมีและสารมาตรฐาน

สารมาตรฐาน : Di-methoxyethyl phthalate (DEMP), Diethyl phthalate (DEP), Di-n-propyl 
phthalate  (DnPP),  Butylbenzyl  phthalate  (BBP), Di-n-butyl  phthalate  (DBP), Di-isoamyl 
phthalate  (DiAP), Dicyclohexyl  phthalate  (DcHP), Di-(2-ethylhexyl)  phthalate  (DEHP)  และ 
Di-octyl ผลิตภัณฑ์ของ Dr Ehrenstorfer ประเทศเยอรมนี ความบริสุทธิ์มากกว่า 99% พร้อมใบรับรอง สารเคมี : 
acetronitrile methanol และ 2-propanol (HPLC grade) ผลิตภัณฑ์ของ Scharlau ประเทศสเปน

เครื่องมือและอุปกรณ์
เครื่องโครมาโทกราฟชนิดของเหลวประสิทธิภาพสูง  (UPLC)  ผลิตภัณฑ์ของ Water  รุ่น  Acquity 

ประกอบด้วย  เครื่องตรวจวัดชนิด  photodiode  array  และชุดประมวลผลโปรแกรม  Empower  2.0,  เครื่องช่ัง 
ความละเอียด  0.1  มิลลิกรัม,  อ่างน�้าความถี่สูง  (ultrasonic  bath),  ชุดกรองตัวอย่างก่อนเข้าเครื่อง พร้อมแผ่น
กรองชนิด Polyvinylidene-fluoride (PVDF) ขนาด 0.20 ไมโครเมตร เส้นผ่านศูนย์กลาง 13 และ 25 มิลลิเมตร 
และเครื่องผสมสาร (vortex mixer)

ตัวอย่าง
ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ครีม  โลช่ัน  โฟมล้างหน้า  เจลปรับอากาศ น�้ายาซักผ้า  และน�้ายาปรับผ้านุ่ม  สุ่มเก็บจาก 

ห้างสรรพสินค้า ร้านค้าปลีก ร้านค้าส่ง และร้านค้าสะดวกซื้อ ในเขตจังหวัดกรุงเทพมหานคร และจังหวัดนนทบุรี 
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การเตรียมตัวอย่าง
ชั่งตัวอย่างประมาณ 0.1 – 0.5 กรัม ในขวดวัดปริมาตรขนาด 25 มิลลิลิตร ขึ้นอยู่กับความเข้มข้นของสาร

และแมทริกซ์ของตัวอย่าง เติม acetronitrile ปริมาตร 10 มิลลิลิตร เขย่าให้ตัวอย่างละลายหมดด้วยเครื่องผสมสาร 
ตัวอย่างที่ละลายยากให้น�าไปเขย่าด้วยอ่างน�้าความถี่สูงประมาณ 5 – 10 นาที แล้วปรับปริมาตรด้วย acetronitrile: 
deionized water (1:1)

การเตรียมสารละลายมาตรฐาน
สารละลายมาตรฐานทาเลทผสม  ความเข้มข้น  1,000  ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร  เตรียมโดยช่ังสารมาตรฐาน

แต่ละชนิด น�้าหนัก 0.01 กรัม ในขวดวัดปริมาตรสีชาขนาด 10 มิลลิลิตร ละลายและปรับปริมาตรด้วย acetronitrile 
สารละลายมาตรฐานทาเลทผสมความเข้มข้น  10  ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร  เตรียมโดยปิเปตสารละลาย 

เข้มข้น  1,000  ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร  ปริมาตร  100  ไมโครลิตร  ใส่ในขวดวัดปริมาตรสีชาขนาด  10  มิลลิลิตร 
ละลายและปรับปริมาตรด้วยสารละลาย acetronitrile: deionized water (1:1)

สารละลายมาตรฐานทาเลทผสม  ความเข้มข้น  3  ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร  เตรียมโดยปิเปตสารละลาย 

1,000 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร ปริมาตร 30 ไมโครลิตร ใส่ในขวดวัดปริมาตรสีชาขนาด 10 มิลลิลิตร ละลายและปรับ
ปริมาตรด้วยสารละลาย acetronitrile: deionized water (1:1)

การหาสภาวะที่เหมาะสมในการแยกสารทาเลท 7 ชนิดพร้อมกัน
เตรียมสารละลายมาตรฐานผสมสารทาเลท 7  ชนิด  ได้แก่ DEP, DnPP, BBP, DBP, DiAP, DcHP 

และ DEHP ความเข้มข้น 10 ไมโครกรมัต่อมลิลลิติร วิเคราะห์ด้วยเครือ่ง UPLC โดยใช้คอลมัน์ชนิด Reverse phase 
C18  และหาสภาวะที่เหมาะสมของพารามิเตอร์ที่มีผลต่อการแยกของสารทาเลท 7  ชนิด  ได้แก่  อัตราส่วนผสมของ 
ตวัท�าละลายระหว่าง acetronitrile และ deionized water ในช่วงเวลาทีเ่หมาะสม อณุหภมูขิองคอลมัน์ และต�าแหน่ง
ความยาวคลื่นที่ให้ค่าการดูดกลืนแสงสูงสุดในตัวท�าละลายที่ใช้ในการศึกษา

การทดสอบความใช้ได้ของวิธีวิเคราะห์ (Method Validation)
ศึกษาโดยอ้างอิงวิธีของ  EURACHEM  Guideline(10)  โดยเลือกหัวข้อที่เหมาะสมกับการใช้งาน 

Quantitative test for impurity ประกอบด้วยพารามิเตอร์ที่ต้องศึกษาดังนี้

1. การทดสอบความจ�าเพาะเจาะจง (Selectivity) 
เตรียมสารละลายมาตรฐานผสมสารทาเลท  7  ชนิด  ความเข้มข้น  3  ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร  วิเคราะห์

ด้วยเครื่อง UPLC ภายในวันเดียวกัน  จ�านวนซ�้า  10  ครั้ง  และวิเคราะห์ซ�้าระหว่างวันเป็นเวลา  10  วัน  น�าผลข้อมูล 

retention  time  ที่ได้ของพีคสารมาตรฐานแต่ละชนิดมาค�านวณร้อยละของค่าเบ่ียงเบนมาตรฐานสัมพัทธ ์ 
(Percent Relative Standard Deviation, %RSD)

2. การทดสอบหาปริมาณต�า่สุดในการวเิคราะห์เชงิคุณภาพและเชงิปริมาณ (Limit of qualification , LOD 
และ Limit of quantification, LOQ) 

การประมาณค่า  LOD  และ  LOQ  ด�าเนินการตามวิธีของ  EURACHEM(10) โดยเลือกตัวอย่างที่ตรวจ 

ไม่พบหรือไม่มี  peak  รบกวนของสารที่ต้องการวิเคราะห์มาใช้เป็น  sample  blank  วิเคราะห์ซ�้าจ�านวน  10  คร้ัง 
โดยชั่งตัวอย่างน�้าหนัก  0.2 ±  0.02  กรัม  ละลายด้วย  acetronitrile ปริมาตร  10 มิลลิลิตร  และปรับปริมาตรด้วย 
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การตรวจวิเคราะห์สารกลุ่มทาเลท ในผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยวิธี UPLC/DAD ศิริพร ทองประกายแสง

diluent ให้ได้ 25 มลิลลิติร กรองสารละลายตวัอย่างด้วย 0.20 ไมครอน PVDF membrane filter โดยแต่ละตวัอย่าง
ฉีดซ�า้ 3 คร้ัง น�าค่า response สงูสดุของแต่ละโครมาโทแกรมมาค�านวณค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน (So) และน�ามาประมาณ
ค่า LOD และ LOQ ตามวิธีการของ Eurachem(10)

3. การทดสอบความเป็นเส้นตรง (Linearity)
เตรียมสารละลายมาตรฐานผสมสารทาเลทที่ความเข้มข้น  0.5, 1.0, 2.0, 3.0, 4.0, 5.0, 10.0, 20.0 และ 

30  ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร  น�าไปวิเคราะห์ด้วยเครื่อง  UPLC  วิเคราะห์ซ�้าความเข้มข้นละ  5  ครั้ง  และน�าข้อมูล 

มาสร้างกราฟความสัมพันธ์ระหว่างความเข้มข้นและพื้นที่ใต้พีคค�านวณค่า coefficient of determination (r2) และ 
ค่าต่างๆ ของสมการเชิงเส้นของสารแต่ละชนิด

4. การทดสอบความแม่นย�า (Accuracy)
เตรียม spiked sample ของแต่ละแมทริกซ์ให้มีความเข้มข้นแตกต่างกัน 3 ระดับ โดยการชั่งตัวอย่างแต่ละ

ชนิด  ให้มีน�้าหนัก  0.2 ±  0.05 กรัม  ในขวดวัดปริมาตรสีชาขนาด  25 มิลลิลิตร  เติมสารมาตรฐานทาเลทแต่ละชนิด
ปริมาณ 25, 50 และ 100 ไมโครกรัม ละลายด้วย acetronitrile ปริมาตร 10 มิลลิลิตร ผสมด้วย vortex mixer ให้
เข้ากันละลายตัวอย่างให้หมดโดยน�าไป  sonicate  ปรับปริมาตรด้วยสารละลาย  acetronitrile:  deionized water 
(1:1) กรองสารละลายด้วยตัวกรองชนิด PVDF ขนาด 0.2 ไมครอน ก่อนน�าไปฉีดเข้าเครื่อง UPLC อ่านค่าความ 

เข้มข้นเทียบกับกราฟมาตรฐานที่สร้างด้วยสารละลายมาตรฐานช่วงความเข้มข้น  0.5  –  5  ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร 
ท�าซ�้าแบบเดียวกันจ�านวน 10 ครั้ง ค�านวณร้อยละการได้กลับคืน (%Recovery) ตามวิธีของ Eurachem(10)

5. การทดสอบความเที่ยงตรง (Precision)
5.1 ความสามารถในการท�าซ�้าได้ (Repeatability) 
  เตรียม  spiked  sample  ให้มีความเข้มข้นของสารทาเลท  ความเข้มข้น  3  ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร 

จ�านวน 10 ขวด และท�าการวิเคราะห์ภายในวันเดียวกัน และน�าค่า peak area ของสารแต่ละชนิดมาค�านวณ %RSD
5.2 ความสามารถในการทวนซ�้าได้ (Intermediate precision) 
  เตรียม  spiked  sample  ให้มีความเข้มข้นของสารทาเลท  ความเข้มข้น  3  ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร 

ท�าซ�้าเป็นเวลา 10 วัน และน�าค่า peak area ของสารแต่ละชนิดมาค�านวณ %RSD  

การประเมินค่าความไม่แน่นอนของการวิเคราะห์ (Measurement Uncertainty) 
การประเมินค่าความไม่แน่นอนของการวัดค�านึงถึงแหล่งของความไม่แน่นอนทุกแหล่ง(11)  เมื่อรวมค่า 

ความไม่แน่นอนทั้งหมด แล้วค�านวณค่าความไม่แน่นอนขยายที่ระดับความเชื่อมั่น 95% และใช้ค่า Coverage factor, 
k=2

ผล
1. สภาวะที่เหมาะสมในการวิเคราะห์

คอลัมน์ที่ใช้ชนิด Kinetex C18, 2.6 × 50 มิลลิเมตร, 1.7 ไมโครเมตร อุณหภูมิคอลัมน์ขณะท�างาน 35 �C 

ช่วงความยาวคลื่นส�าหรับ diode array mode คือ 200 – 400 นาโนเมตร และความยาวคลื่นสูงสุด (λmax) เท่ากับ 
225  นาโนเมตร  มีโปรแกรมของตัวท�าละลายเคลื่อนที่  (mobile  phase)  ผสมแบบ  gradient  (ตารางที่  1)  และ 
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ระยะเวลาในการวิเคราะห์ (run time) 10 นาที โดยใช้ปริมาตรในการฉีดครั้งละ 2 ไมโครลิตร ผลการแยกสารละลาย 

มาตรฐานผสมสารทาเลท 9 ชนิด ให้โครมาโทแกรม (ตารางที่ 1 และภาพที่ 2)   จากภาพจะเห็นว่าสามารถแยกสาร 
ทาเลทได้จ�านวน  9  ชนิด  ซ่ึงครอบคลุมสารทาเลทห้ามใช้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  แต่เมื่อทดสอบกับ
ผลิตภัณฑ์จริง  พบว่ามีปัญหาแมทริกซ์รบกวนพีคของสาร  DMEP  และ DnOP  ซ่ึงเป็นพีคแรกและพีคสุดท้ายของ 
โครมาโทแกรม ท�าให้ไม่สามารถวิเคราะห์สารทัง้สองตวัพร้อมกบัสารทาเลทตวัอืน่ๆ ได้ ดงัน้ันในการด�าเนินการทดสอบ
ความใช้ได้ของวิธี จึงเลือกสารทาเลท 7 ชนิด ที่สามารถวิเคราะห์ได้พร้อมกันในผลิตภัณฑ์ 6 ชนิด ที่ศึกษาดังที่ได้กล่าว
มาแล้ว

ตารางที่ 1  Gradient  Program  ของคอลัมน์โดยตัวท�าละลายที่ใช้  2  ชนิดผสมกัน  คือ  DI  water  (A)  และ 
Acetronitrile  (B)  ที่เวลาต่างๆ  กัน  6  ช่วงเวลา  ตามอัตราการเปลี่ยนแปลงของอัตราส่วนผสมเป็นไปตามลักษณะ 
ของ Curve ด้วยอัตราเร็วคงที่ในการเคลื่อนที่ของตัวท�าละลาย 0.450 มิลลิลิตรต่อนาที ตลอดช่วงการท�างาน 

  1  Initial  0.450  40  60  -
  2  6.50  0.450  10  90  11
  3  7.50  0.450  10  90  11
  4  8.00  0.450  0  100  5
  5  8.50  0.450  40  60  5

    Time  Flow  %A  %B  Curve 
    (min)  (mL/min)   

ภาพที่ 2 โครมาโทแกรมของสารละลายผสมสารทาเลท  ความเข้มข้น  3  µg/ml  ใน  Acetronitrile  ตามล�าดับ 

จากซ้ายไปขวาดังนี้ DEMP, DEP, DnPP, BBP, DnBP หรือ DBP, DiAP, DcHP, DEHP และ DnOP

2. ผลการทดสอบความใช้ได้ของวิธี
2.1  Selectivity: Mixed Standard Concentration 3 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร
  สภาวะที่ใช้สามารถแยกสารทาเลท  7  ชนิด  ออกจากกันได้ชัดเจนโดยให้ค่า  Resolution  >  2  และ 

ให้ค่า %RSD ของ retention time ของสารทั้ง 7 ชนิด จากการวิเคราะห์ซ�้าในวันเดียวกัน อยู่ในช่วง 0.04 – 0.14 และ 
ระหว่างวัน อยู่ในช่วง 0.39 – 1.54 รายละเอียด (ตารางที่ 2) และให้ Peak characteristic (ตารางที่ 3)
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2.2  LOD และ LOQ
  ผลการทดสอบปริมาณต�่าสุดในการวิเคราะห์เชิงคุณภาพและเชิงปริมาณ  ได้ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 

S0 ของผลิตภัณฑ์ทั้ง 6 ชนิด ซึ่งพบว่า  โลชั่นให้ response ของ matrix ที่รบกวนการวิเคราะห์มากที่สุด รองลงมา 
คือ โฟมล้างหน้า น�้ายาปรับผ้านุ่ม ครีม น�้ายาซักผ้าและเจลปรับอากาศ ตามล�าดับ (ตารางที่ 4) 

ตารางที่ 3  แสดงลักษณะส�าคัญของ Chromatogram  โดยระบุ  Peak Characteristic    เป็นค่าเฉลี่ย  (n=10) 
จากการฉีดสารละลายมาตรฐานผสมสารทาเลท 7 ชนิด ที่ความเข้มข้น 3 µg/ml 

        K  Theoretical
  Name  RT  Area      Tailing  Resolution
        Prime   Plate (5σ) 

1  Diethyl phthalate, DEP  0.5438  32494  2.88  4715  1.10  5.82
2  Di-n-propyl phthalate, DnPP  0.8931  29689  5.38  6720  1.13  10.64
3  Butylbenzyl phthalate, BBP  1.4939  20879  9.67  7660  1.12  11.84
4  Di-n-butyl phthalate, DnBP  1.6578  20790  10.84  7033  1.12  2.43
5  Di-isoamyl phthalate, DiAP  2.9974  11537  20.41  5883  1.18  13.13
6  Dicyclohexyl phthalate, DcHP  3.4301  13156  23.50  2836  0.94  3.07
7  Di (2-ethylhexyl) phthalate, DEHP  6.8728  15287  48.09  218410  0.93  35.11

ตารางที่ 4  ผลการวิเคราะห์  sample  blank  ของแต่ละผลิตภัณฑ์  6  ชนิด  ได้แก่  น�้ายาปรับผ้านุ่ม  (Softener) 
น�้ายาซักผ้า (Washing Liquid) เจลปรับอากาศ (Air Freshener) โฟมล้างหน้า (Facial Foam) ครีม (Cream) 
และโลชั่น (Lotion) จ�านวน 10 ครั้ง แต่ละครั้งฉีด 3 ซ�้า 

 

 

 

ตารางท่ี 4ผลการวิเคราะห ของแตละผลิตภัณฑ ชนิด ไดแก นํ้ายาปรับผานุม
น้ํายาซักผา เจลปรับอากาศ โฟมลางหนา

ครีม และ โลชั่น จาํนวน คร้ัง แตละครั้งฉีด ซํ้า
 

Product 
 Peak area 

mean SD (S0) S0
 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

Softener 

inj1 10709 10585 10695 8242 8525 9968 10025 9233 8995 8545 9562 928 656 

Inj2 10793 10643 10748 8284 8632 10123 9731 8922 9053 8717 

Inj3 10867 10631 10662 8362 8407 10264 9568 8932 9075 8927 

Washing 

Liquid 

inj1 5381 5375 5257 5702 6074 5110 4975 8272 6841 7304 5995 1205 852 

Inj2 5250 5279 5251 5455 5385 5163 4731 9471 6419 8499 

Inj3 5198 5944 4939 5326 5145 6461 5160 7900 5778 6806 

Air 

Freshener 

inj1 1818 1782 1416 1771 1537 1627 3045 1469 1996 1470 1818 538 381 

Inj2 1616 1333 1472 1507 2316 1538 3680 2413 1862 1329 

Inj3 1330 1491 1679 1799 1646 1828 2366 2497 1581 1318 

cream 

inj1 9996 9385 9686 9385 9796 9093 8715 8562 8719 8265 9098 462 326 

Inj2 9653 9087 9354 9351 9921 8849 8621 8675 9196 8629 

Inj3 9610 9347 9070 9227 9301 8867 8767 8582 8619 8597 

Lotion 

inj1 37371 33976 39170 37684 39134 39701 40117 35108 40975 38475 38872 2125 1503 

Inj2 36201 39484 38096 37852 40465 39926 40685 36177 40275 43224 

Inj3 38800 38285 35031 39568 42799 40477 38833 40917 38881 38461 

Facial 

Foam 

inj1 15057 14739 19168 15119 15572 16050 16149 16642 15976 16520 16326 1266 895 

Inj2 14610 17260 19244 15564 15678 15930 16051 16391 15928 16021 

Inj3 14751 18848 19163 15661 16702 16702 16068 16394 15831 16000 
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และเมื่อพิจารณาขีดความสามารถของวิธีวิเคราะห์เชิงคุณภาพ (LOD) และเชิงปริมาณ (LOQ) พบว่าวิธีนี้
ให้ค่า LOD อยู่ในช่วง 0.017 – 0.577 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร หรือ 0.0002 – 0.007 %w/w และ LOQ อยู่ในช่วง 
0.058 – 1.812 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตรหรือ 0.001 – 0.022 %w/w ผลิตภัณฑ์ที่สามารถวิเคราะห์ได้ที่ความเข้มข้น 

ต�า่สดุคอื เจลปรบัอากาศ รองลงมาคอื ครมี น�า้ยาซักผ้า น�า้ยาปรบัผ้านุ่ม โฟมล้างหน้า และโลช่ัน ตามล�าดบั (ตารางที ่5) 

ตารางที่ 5 ผลการศึกษา LOD และ LOQ ของวิธีโดยการใช้ blank sample ของแต่ละแมทริกซ์ทั้ง 6 ชนิด ได้แก่  
น�้ายาปรับผ้านุ่ม  (Softener) น�้ายาซักผ้า  (Washing Liquid)  เจลปรับอากาศ  (Air  Freshener)  โฟมล้างหน้า 
(Facial Foam) ครีม (Cream) และ โลชั่น (Lotion) โดยวิเคราะห์ซ�้า 10 ครั้ง และแต่ละซ�้าฉีด 3 ครั้ง ค�านวณ 

ค่าความเข้มข้นในรูปไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร (µg/ml) และร้อยละโดยน�้าหนัก (%w/w)

Softener               
      - LOD  µg/ml  0.159  0.148  0.162  0.017  0.178  0.038  0.313
    %w/w  0.002  0.002  0.002  0.0002  0.002  0.0004  0.004
      - LOQ  µg/ml  0.531  0.493  0.539  0.058  0.592  0.128  1.043
    %w/w  0.006  0.006  0.0063  0.001  0.007  0.001  0.012

Washing Liquid              
      - LOD  µg/ml  0.203  0.197  0.219  0.084  0.237  0.107  0.392
    %w/w  0.002  0.002  0.003  0.001  0.003  0.001  0.005
      - LOQ  µg/ml  0.325  0.677  0.655  0.731  0.278  0.789  0.357
    %w/w  0.004  0.008  0.008  0.009  0.003  0.009  0.004

Air Freshener               
      - LOD  µg/ml  0.058  0.035  0.029  0.090  0.090  0.041  0.080
    %w/w  0.001  0.0004  0.0003  0.001  0.0005  0.001  0.002
      - LOQ  µg/ml  0.451  0.194  0.117  0.096  0.452  0.137  0.401
    %w/w  0.005  0.002  0.001  0.001  0.005  0.002  0.005

Cream               
      - LOD  µg/ml  0.079  0.078  0.088  0.045  0.095  0.054  0.151
    %w/w  0.001  0.001  0.001  0.001  0.001  0.001  0.002
      - LOQ  µg/ml  0.172  0.093  0.067  0.436  0.108  0.392  0.395
    %w/w  0.002  0.001  0.001  0.005  0.001  0.005  0.005

Lotion               
      - LOD  µg/ml  0.315  0.341  0.398  0.402  0.413  0.424  0.577
    %w/w  0.004  0.004  0.005  0.005  0.005  0.005  0.007
      - LOQ  µg/ml  0.958  0.969  1.101  0.703  1.168  0.798  1.812
    %w/w  0.011  0.012  0.013  0.008  0.014  0.010  0.022

Facial Foam               
      - LOD  µg/ml  0.230  0.246  0.286  0.273  0.298  0.290  0.423
    %w/w  0.003  0.003  0.003  0.003  0.004  0.004  0.005
      - LOQ  µg/ml  0.674  0.652  0.727  0.273  0.785  0.352  1.299
    %w/w  0.008  0.008  0.009  0.003  0.009  0.004  0.016

    DEP  DnPP  BBP  DBP  DiAP  DcHP  DEHP
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2.3  Linearity
  ผลการทดสอบค่า  r2  ของสารทาเลทแต่ละชนิด  พบว่าให้ค่ามากกว่า  0.995  ในช่วงความเข้มข้น 

0.5 - 30 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร (ตารางที่ 6 และภาพที่ 3) จากค่า slope ของกราฟจะเห็นว่า DEP มีความไวในการ
ตรวจวิเคราะห์สูงที่สุดแสดงค่าสูงที่สุด รองลงมาคือ DnPP, DiAP, BBP, DBP, DcHP และ DEHP ตามล�าดับ

ตารางที่ 6 ผลการศึกษา Linearity ของวิธี  แสดงค่าสัมประสิทธิ์  (r2) ค่า  slope และค่า  intercept ของสมการ 
เชิงเส้น ระหว่างความเข้มข้น 9 ระดับ (0.5, 1.0, 2.0, 3.0, 4.0, 5.0, 10.0, 20.0 และ 30.0 µg/ml) และพื้นที่ใต้พีค 
ของสารทาเลททั้ง 7 ชนิด

1  DEP  0.9978  10349  310.88
2  DnPP  0.9979  9423  288.32
3  BBP  0.9978  7955  361.98
4  DBP  0.9977  7602  296.31
5  DiAP  0.9952  8285  -376.34
6  DcHP  0.9979  6905  421.85
7  DEHP  0.9978  5782  335.59

    Name  r2  slope  intercept

ภาพที ่3  กราฟแสดงความสมัพนัธ์เชิงเส้น (Linearity) ระหว่างความเข้มข้น 

0.5, 1.0, 2.0, 3.0, 4.0, 5.0, 10, 20 และ 30 µg/ml และพื้นที่ใต้พีคของ
สารทาเลทแต่ละชนิด (n=5)
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2.4  Accuracy
  จากการศึกษา %Recovery ของสารทาเลท 7 ชนิด  ในตัวอย่างผลิตภัณฑ์  6  ชนิด  โดยการ  spiked 

สารมาตรฐานผสมของทาเลท ที่ความเข้มข้น 3 ระดับ พบว่า %Recovery ของสารทาเลทที่ได้อยู่ในช่วง 90 - 110% 
ทั้งน้ีได้แสดงตัวอย่างผลของค่า %Recovery  ที่ได้จากการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์โลช่ัน  (ตารางที่  7)  และเมื่อน�าข้อมูล 

ของทุกผลิตภัณฑ์มาวิเคราะห์พบว่า ให้ค่า %Recovery สูงสุดคือ 108.12 และค่าต�่าสุดคือ 90.06 ค่าเฉลี่ยอยู่ในช่วง 
96 - 98% แสดงการกระจายตัวของข้อมูลโดยมีค่า %RSD อยู่ในช่วง 2.24 - 4.17%  (ตารางที่ 8) 

ตารางที่ 7 ผลการศึกษา accuracy ของวิธีส�าหรับผลิตภัณฑ์เครื่องส�าอางชนิดโลชั่น  โดยการ  spiked สารทาเลทที่
ความเข้มข้น 3 ระดับ จ�านวนซ�้า 10 ครั้ง และค�านวณค่า %recovery

สาร/ปริมาณ
ที่ spiked

%Recovery, ครั้งที่
  1  2  3  4  5  6  7  8  9  10
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2.5  Precision
  2.5.1  Repeatability (Within Day)
       ผลการวิเคราะห์ตัวอย่างซ�้า  10  ครั้ง  ภายในวันเดียวกัน  ของผลิตภัณฑ์แต่ละชนิดและน�าข้อมูล 

ผล %w/w ที่วิเคราะห์ได้ มาหาค่า %RSD พบค่าต�่าสุดคือ 0.87 และค่าสูงสุดคือ 2.54 (ตารางที่ 9) 
  2.5.2  Intermediate precision (Between Day)
       ผลการวิเคราะห์ตัวอย่างซ�้า  10  ครั้ง  จ�านวน  10  วัน  ของผลิตภัณฑ์แต่ละชนิด  และน�าข้อมูล 

ผล %w/w ที่วิเคราะห์ได้ มาหาค่า %RSD พบค่าต�่าสุดคือ 1.92 และค่าสูงสุดคือ 2.97 (ตารางที่ 9) 

ตารางที่ 8  สรุปผลการศึกษา Accuracy ของวิธีโดยการแสดงค่าสูงสุด ต�่าสุด ค่าเฉลี่ย และ %RSD  ของ %recovery 
ของสารทาเลท 7 ชนิด ที่ความเข้มข้น 3 ระดับ ในผลิตภัณฑ์ชนิดต่างๆ 

 Products  %Recovery
    Min.  Max.   Mean  %RSD
Softener    91.12  108.12  96.71  2.24
Washing Liquid  90.49  102.24  96.52  2.53
Air Freshener  90.40  104.93  96.50  2.99
Cream    91.02  104.10  96.86  3.39
Lotion    90.13  107.16  97.86  3.70
Facial Foam   90.06  107.23  97.40  4.17

ตารางที่ 9    ผลการศึกษา  Precision  (Within Day  และ Between  day)  แสดงผลโดยค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน
สมัพัทธ์ (%RSD) ของข้อมลู %w/w จากการวิเคราะห์ตวัอย่างที ่spike สารละลายมาตรฐานผสมสารทาเลท 7 ชนิดซ�า้ 
10 ครั้ง (n=10) 

 

 

 

DEP DnPP BBP DBP DiAP DcHP DEHP DEP DnPP BBP DBP DiAP DcHP DEHP

Softener 1.96 1.25 0.92 0.97 1.16 0.91 0.87 2.04 2.35 2.78 2.12 2.32 2.13 2.31

Washing Liquid 2.31 1.58 1.76 1.87 1.21 1.87 2.12 2.56 2.67 2.21 2.31 2.11 2.86 2.97

Air Freshener 2.09 2.31 2.54 2.19 2.22 2.31 2.31 2.89 2.93 2.86 2.01 1.99 2.31 2.64

Cream 2.11 1.33 1.18 1.43 2.43 2.47 1.63 2.75 2.81 2.54 2.78 2.74 2.92 2.31

Lotion 1.99 2.28 2.40 2.35 2.11 2.17 2.40 2.83 2.26 2.17 2.54 2.25 2.70 2.74

Facial Foam 1.18 1.64 1.21 1.24 1.32 1.87 1.72 1.98 2.82 2.42 2.40 2.41 2.76 1.92

Products

Within Day Between Day

% RSD % RSD

ตารางท่ี ผลการศึกษา และ แสดงผลโดยคาเบ่ียงเบนมาตรฐาน
สัมพัทธ ของขอมูล จากการวิเคราะหตัวอยางท่ี สารละลายมาตรฐาน
ผสมสารทาเลท ชนิดซํ้า คร้ัง

3. ผลการประเมินค่าความไม่แน่นอนของวิธีวิเคราะห์ที่พัฒนา 
    พิจารณาแหล่งความไม่แน่นอนทีส่ามารถสอบกลบัได้ตามพารามเิตอร์ต่อไปน้ี ความไม่แน่นอนจากการเตรียม
ตัวอย่าง หรือสารละลายมาตรฐาน แหล่งของความไม่แน่นอนมาจากเครื่องชั่ง ขวดวัดปริมาตร ไมโครปิเปต และความ
บริสุทธิ์ของสารมาตรฐาน  ที่สามารถสอบกลับได้ผ่านการสอบเทียบและใบรับรอง  ความไม่แน่นอนจากการได้มาของ 
ค่าความเข้มข้นที่อ่านได้จากเครื่อง ผ่านสมการที่ 1(11) ดังนี้

แหล่งของความไม่แน่นอนยังรวมถึงทักษะของนักวิเคราะห์  ซ่ึงแสดงออกในค่าของความเบ่ียงเบน 

ในการวิเคราะห์ซ�้า  และความถูกต้องในการวิเคราะห์  (%Recovery)  การประเมินค่าต่างๆ  เหล่าน้ีแสดงให้เห็นว่า 
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องค์ประกอบหลักที่ส�าคัญส่งผลให้เกิดความไม่แน่นอนสูงที่สุดคือ ค่าความเข้มข้นที่อ่านได้จาก Calibration Curve 
ของเครื่องมือวิเคราะห์รองลงมาคือความไม่แน่นอนจากความเที่ยง และความแม่นย�าในการวิเคราะห์ (ภาพที่ 4)

ภาพที่ 4 สัดส่วนองค์ประกอบของแหล่งความไม่แน่นอนของการวิเคราะห์

Source of mass

Source of recovery

Source of precision

Source of volume

Source of standard

Source of Calibration curve

วิจารณ์
การวิเคราะห์สารทาเลทในผลิตภัณฑ์เครื่องส�าอางและผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนในปัจจุบันยังไม่มีวิธี

มาตรฐาน  วิธีที่พัฒนาขึ้นน้ีใช้เทคนิค UPLC  ซ่ึงเป็นเครื่องมือที่มีในห้องปฏิบัติการและทดสอบความใช้ได้ของวิธี 
ตามมาตรฐานสากล  สารทาเลทสามารถวิเคราะห์ได้โดยเทคนิค HPLC หรือ UPLC  และใช้ตัวตรวจวัดชนิด UV 
หรือ DAD จากผลงานของ Wu T. et al. 2008 ได้เปรียบเทียบประสิทธิภาพในการวิเคราะห์สารทาเลทด้วยเครื่อง 
HPLC ทั่วไปและ UPLC พบว่าเครื่อง UPLC ให้ประสิทธิภาพในการวิเคราะห์ที่สูงกว่า โดยเฉพาะสามารถลดเวลา
ปริมาณสารและตัวท�าละลายได้มากกว่า  50%(12)  จากการศึกษาน้ีพบว่าวิธี UPLC  ใช้เวลาในการวิเคราะห์สารทาเลท 

ทั้ง 7 ชนิด ภายในเวลา 8 นาที และใช้ flow rate เพียงแค่ 0.45 มิลลิลิตรต่อนาที สามารถประหยัดเวลาและปริมาณ 

ตัวท�าละลายได้ เมื่อเทียบกับวิธีเดิมที่ใช้ HPLC ซึ่งใช้เวลามากกว่า 20 นาที และ flow rate 1 มิลลิลิตรต่อนาที
วิธีนี้สามารถใช้ได้ทั้งการตรวจเอกลักษณ์สารทาเลทห้ามใช้ในผลิตภัณฑ์เครื่องส�าอาง ตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุขจ�านวน 3 ชนิดคือ DBP BBP และ DEHP โดยมีขีดความสามารถต�่าสุดในการตรวจวิเคราะห์เชิงคุณภาพ
ส�าหรับผลิตภัณฑ์ที่ศึกษาอยู่ในช่วง 0.0002 – 0.005 %w/w, 0.0003 – 0.005 %w/w และ 0.002 – 0.007 %w/w 
ตามล�าดบั และส�าหรบัสารทาเลทชนิดทีเ่หลอืเป็นชนิดทีถ่กูน�ามาใช้และพบมากในผลติภณัฑ์สขุภาพ(13) สามารถใช้วิธน้ีี
เพ่ือตรวจหาปรมิาณโดยมขีดีความสามารถต�า่สดุในการวิเคราะห์ส�าหรบัสาร DEP, DnPP, DiAP และ DcHP เท่ากับ 
0.002 – 0.011 %w/w, 0.001 – 0.012 %w/w, 0.001 – 0.014 %w/w และ 0.001 – 0.010 %w/w ตามล�าดับ
ซ่ึงขีดจ�ากัดน้ีเพียงพอที่จะวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ในท้องตลาดจากข้อมูลการส�ารวจในสหภาพยุโรป  และสหรัฐอเมริกา 
ส่วนใหญ่พบที่ระดับ > 10 ppm(13-14)  ขึ้นไป

โดยทั่วไปในกระบวนการผลิตสารทาเลทเป็นสารที่เติมแต่งในผลิตภัณฑ์  โมเลกุลของทาเลทจึงไม่ได้สร้าง
พันธะที่แข็งแรงกับแมทริกซ์ ท�าให้ไม่พบปัญหาในการสกัดตัวอย่างการเตรียมตัวอย่างส�าหรับวิธีนี้ จึงอาศัยการละลาย 



105
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ปีที่ 58 ฉบับที่ 2 เมษายน - มิถุนายน 2559

การตรวจวิเคราะห์สารกลุ่มทาเลท ในผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยวิธี UPLC/DAD ศิริพร ทองประกายแสง

ที่ไม่มีความยุ่งยากและให้ความถูกต้องโดยให้ค่า %Recovery  ที่ดีอยู่ในช่วง  90.06  –  108.12  และ %RSD  <5  
ซึ่งเทียบเท่ากับวิธีของ Jidong Lia et al., 2008 ที่ให้ค่า %Recovery เท่ากับ 85 – 107 ด้วย %RSD <6 โดยวิธีนี ้
ไม่ต้องผ่านขั้นตอนการสกัดตัวอย่างด้วย  SPE ที่มียุ่งยาก  และไม่มีค่าใช้จ่ายที่เพิ่มขึ้นจากวัสดุที่ต้องใช้ในขั้นเตรียม
ตัวอย่าง นอกจากนี้ยังให้ความเที่ยงของวิธีที่ดีด้วยค่า %RSD <3 ทั้ง within run และ between run

อย่างไรก็ตาม  ผลิตภัณฑ์ที่จ�าหน่ายในท้องตลาดมีความหลากหลายทั้งยี่ห้อ  และสูตรต�ารับที่มีแมทริกซ ์

ที่แตกต่างกัน สารเคมีจ�านวนมากที่ผสมอยู่สามารถรบกวนการวิเคราะห์โดยมีค่า retention time ตรงกับสารทาเลท 
อาจส่งผลต่อข้อจ�ากัดในการวิเคราะห์  การใช้ตัวตรวจวัดชนิด  photodiode  array  มีข้อได้เปรียบกว่า UV  ธรรมดา 
โดยสามารถแยกแยะสารที่รบกวนเหล่าน้ีจากสารทาเลทได้จากลักษณะเฉพาะของสเปกตรัม ดังน้ันจึงควรมีการพัฒนา
วิธีด้วยเทคนิคที่แตกต่างเพื่อใช้ในการยืนยันความถูกต้องที่สูงขึ้น เช่น LC-MS/MS เป็นต้น

สรุป
วิธีนี้สามารถใช้ตรวจวิเคราะห์ปริมาณสารทาเลทพร้อมกัน 7 ชนิด ได้แก่ DEP DnPP DBP BBP DiAP 

DcHP และ DEHP โดยใช้เครื่อง UPLC ที่มีหน่วยตรวจวัดชนิด photodiode array สามารถใช้ในการวิเคราะห์ 
เพื่อส�ารวจการปนเปื้อนของสารทาเลทห้ามใช้ในผลิตภัณฑ์เครื่องส�าอางชนิดครีม  โลช่ัน  และโฟมล้างหน้า  นอกจากน้ี 

ยังสามารถใช้หาปริมาณสารทาเลทชนิดอื่นที่มีการผสมเพื่อเพิ่มคุณสมบัติของผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามที่ผู ้ผลิต 

ต้องการ  เช่น  นุ่มขึ้น  หรือหอมติดทนนานขึ้น  เป็นต้น  ซ่ึงถูกน�ามาใช้มากขึ้นในผลิตภัณฑ์สุขภาพในปัจจุบัน  เช่น 

น�้ายาซักผ้า  น�้ายาปรับผ้านุ่มและเจลปรับอากาศ  โดยมีความสามารถของวิธีที่เหมาะสมเพียงพอส�าหรับใช้เพื่อส�ารวจ
สถานการณ์ของผลิตภัณฑ์ในท้องตลาดเพื่อการคุ้มครองผู้บริโภคต่อไป

เอกสารอ้างอิง
  1.  Babich MA. Overview of dialkyl ortho-phthalates. Bethesda, MD: United States Consumer Product 

Safety Commission. 2010.
  2.  Kamrin MA. Phthalate risks, phthalate regulation, and public health: a review. J Toxicology Environ 

Health-Part B 2009; 12:157–74.
  3.  International Agency for Research on Cancer. Some industrial chemicals. IARC Monographs on the 

evaluation of carcinogenic risks to humans77, Lyon, France: IARC; 2000.
  4.  Dong  CH,  Liu  YF,  Yang WF,  Sun  XL, Wang GQ.  Simultaneous  determination  of  phthalate  

plasticizers in PVC packaging materials using homogeneous-ultrasonic extraction-GC-MS assisted 
with continuous wavelet transform. Anal. Methods. 2013; 5: 4513-7.

  5. Wenzl T. Methods for the determination of phthalates in food. Outcome of a survey conducted among 
European food control  laboratories [online]. 2009. [cited 2015 Feb 9];  [5 screens]. Available from: 
http://www.bezpecnostpotravin.cz/UserFiles/File/Publikace/ftalaty.pdf  

  6.  Peters  RJB.  Chemical  additives  in  consumer  products.  TNO-report  R&I-A  R  2005/066. 
The Netherlands: TNO Environment and Geosciences. 2005.

  7.  Gimeno  P, Maggio  AF,  Bousquet  C,  Quoirez  A,  Civade  C,  Bonnet  PA. Analytical method  for 
the  identification and assay of 12 phthalates  in  cosmetic products: application of  the  ISO 12787 

international  standard  “Cosmetics–Analytical methods–Validation  criteria  for  analytical  results 
using chromatographic techniques”.J Chromatogr A2012; 1253: 144–53.



106
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 58 ฉบับที่ 2 เมษายน - มิถุนายน 2559

Simultaneously Quantitative of Phthalates in Health Care Products by UPLC/DAD   Siriporn  Thongprakaisang

  8.  Cacho  JI,  Campillo  N,  Viñas  P,  Hernández-Córdoba  M.  Direct  sample  introduction  gas 
chromatography and massspectrometry for the determination of phthalate esters in cleaning products. 
J Chromatogr A, 2015; 1380, 156–61.

  9.  Su R, Zhao X, Li Z, Jia Q, Liu P, Jia J. Poly (methacrylic acid-co-ethylene glycol dimethacrylate) 
monolith microextraction coupled with high performance liquid chromatography for the determination 

of phthalate esters in cosmetics. Anal Chim Acta, 2010; 676(1–2): 103-8.
 10.  Eurachem. Eurachem Guide:  The  fitness  for  purpose  of  analytical methods-A  laboratory  guide 

to method  validation  and  related  topics,  2nd  ed  [online].  2014.  [cited  2015  Jan  20];  [70  screens]. 
Available from: URL:https://www.eurachem.org/images/stories/Guides/pdf/MV_guide_2nd_ed_EN. 
pdf.

 11.  Eurachem. EURACHEM/CITAC Guide CG 4. Quantifying uncertainty in analytical measurement, 
3rd ed [online]. 2012. [cited 2016 Feb 10]; Available from: URL:https://www.eurachem.org/images/
stories/Guides/pdf/QUAM2012_P1.pdf

 12. Wu T, Wang C, Wang X, Xiao H, Ma Q, Zhang Q. Comparison of UPLC and HPLC for analysis of 
12 phthalates. Chromatographia, 2008; 68, 803-6.

 13.  Koo HJ, Lee BM. Estimated exposure to phthalates  in cosmetics and risk assessment. J Toxicol 
Environ Health A 2004; 67(23-24): 1901–14.

 14.  Hubinger  JC. A  survey  of  phthalate  esters  in  consumer  cosmetic  products.  J Cosmet Sci.  2010; 
61(6):457-65.



107
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ปีที่ 58 ฉบับที่ 2 เมษายน - มิถุนายน 2559

การตรวจวิเคราะห์สารกลุ่มทาเลท ในผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยวิธี UPLC/DAD ศิริพร ทองประกายแสง

Simultaneously Quantitative of 
Phthalates in Health Care Products by 

UPLC/DAD

Siriporn Thongprakaisang
Bureau of Cosmetics and Hazardous Substances, Department of Medical Sciences, Tiwanon Road, 
Nonthaburi 11000, Thailand.

ABTRACT  Phthalates are a class of industrial chemicals comprising about 30 commercial products 
which mostly used as plasticizer to enhance the flexible and soften of plastic. Presently, phthalates are 
used in variety of health care products both cosmetic and household products, thus they are widespread 

to  human  exposure.  Toxicities  of  phthalates  are  concerned  due  to  their mutagenicity  in vitro and 

induce  reproductive  and  developmental  health  effects  in  animals. Now,  Thailand’s  the Ministry  of  
Public Health is banning five of phthalates i.e. DBP, DMEP, DEHP, PIPP and BBP. However, we still lack  
of  the situation data of phthalates presented in health care products. This study is for the development 
of simultaneously determination of seven phthalates by UPLC/DAD technique and validation the method 

following EURACHEM Guideline. The study Kinetex ®C-18 column (1.7 µm, 2.1 × 50 mm) was used. 
The separation was gradient programmed of the ratio of acetronitrile and deionized water with flow rate  
0.45 ml/min, column temperature 35 �C, λmax = 225 nm and running time of 8 min. The validation results 
showed a good selectivity of seven phthalates with resolution > 2, %RSD (n =10) of within and between 

run were 0.01 – 0.12% and 0.29 – 1.71%. LOD and LOQ were in the range of 0.0002 – 0.007 %w/w and 

LOQ 0.001 – 0.022 %w/w. Linearity of the method was in the range of 0.05 – 30 µg/ml with correlation 

coefficient,  r  ≥  0.995.  Accuracy  was  presented  as  %recovery  wihtin  90 – 108.  The  precision  was 
presented as % RSD of peak area which was less than < 3% (n=10).  The results showed that this method 

was valid appropriately  for determination of  seven phthalates  in health  care products  subjecting  for 
consumer protection.

Key words: phthalates, UPLC, cosmetic product, household product
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โดยการสกัดตัวอย่างด้วย methyl alcohol และตรวจวิเคราะห์ชนิดและปริมาณโดยใช้เคร่ืองโครมาโทกราฟชนิดของเหลว
ประสิทธิภาพสูง (HPLC) ด้วยคอลัมน์ Hypersil BDS C18 (250 mm × 4.6 mm I.D., 5 µm) อัตราการไหลของเฟส
เคลื่อนที่เท่ากับ 1 มิลลิลิตรต่อนาที โดยเฟสเคลื่อนที่เป็นระบบ gradient เร่ิมแรกใช้อะซีโตไนไตรล์ : น�้า อัตราส่วนโดย
ปริมาตร 33:67  เป็นเวลา 10 นาที จากนั้นปรับอัตราส่วนโดยปริมาตร 50:50 ภายในเวลา 10 นาที และคงที่ที่อัตราส่วนนี้เป็น
เวลา 15 นาที ปริมาตรตัวอย่างที่ฉีด 10 ไมโครลิตร ตรวจวัดที่ความยาวคลื่น 240 นาโนเมตร จากผลการทดสอบความถูกต้อง 
ของวิธีวิเคราะห์ พบว่ามีความจ�าเพาะเจาะจง โดยสาร clobetasol propionate มีค่า retention time เท่ากับ 30 นาที และไม่
ถูกรบกวนจากสารอ่ืน มคีวามสมัพนัธ์เชงิเส้นระหว่างความเข้มข้นของสารละลายมาตรฐานกับพืน้ทีใ่ต้พคีตลอดช่วงความเข้มข้น 

0.8 – 60 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร โดยมีค่าสัมประสิทธิ์ความสัมพันธ์ (r) เท่ากับ 0.9996 และมีความสัมพันธ์เชิงเส้นระหว่าง
ความเข้มข้นของสารที่เติมในตัวอย่างกับความเข้มข้นที่ตรวจพบตลอดช่วง 3.2 – 480 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม โดยมีค่า r เท่ากับ 
0.9995 ขีดจ�ากัดของการตรวจพบเท่ากับ 0.8 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม และขีดจ�ากัดของการวัดเชิงปริมาณเท่ากับ 3.2 มิลลิกรัม
ต่อกิโลกรัม โดยมีความแม่นแสดงด้วยร้อยละของการคืนกลับ (%recovery) ในช่วง 90 - 94 ความเที่ยงในการวิเคราะห์ 
วันเดียวกัน แสดงด้วย %RSD มีค่า 0.8 - 4.7 ซ่ึงอยู่ในเกณฑ์การยอมรับ ความเที่ยงของการวิเคราะห์ต่างวัน แสดงด้วย 

%RSD มค่ีา 2.2 - 2.6 และพบว่าวธีิน้ีมค่ีาความไม่แน่นอนสมัพทัธ์ร้อยละ 7.7 ซ่ึงได้น�าวธีิทีพ่ฒันาและทดสอบแล้วน้ีไปใช้ในการ
วิเคราะห์ปริมาณ clobetasol propionate ในตัวอย่างครีมทาผิวในปี 2556 จ�านวน 11 ตัวอย่าง และตรวจพบสาร clobetasol 
propionate ซ่ึงเป็นสารห้ามใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเคร่ืองส�าอางทั้ง 11 ตัวอย่าง โดยพบในความเข้มข้น 8.0 – 449.8 
มลิลกิรัมต่อกิโลกรัม จากผลการทดสอบสรุปได้ว่าวธีิน้ีมคีวามเหมาะสมในการน�าไปวเิคราะห์หาปริมาณ clobetasol propionate 
ในเครื่องส�าอางเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภคให้มีความปลอดภัย
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บทนำา
โคลเบทาซอลโพรพิโอเนต (clobetasol propionate) เป็นสารที่จัดอยู่ในกลุ่ม glucocorticoids 

(corticosteroids) มีลักษณะเป็นผงสีขาว น�้าหนักโมเลกุล 467.0 ไม่ละลายในน�้าแต่สามารถละลายได้ในอะซีโตน 
(acetone) และไดคลอโรมีเทน (dichloromethane) และละลายได้บ้างในเอทิลแอลกอฮอล์ (ethyl alcohol)(1) มี
สูตรโครงสร้างดังภาพที่ 1(2)  

ภาพที่ 1  โครงสร้างทางเคมีของ clobetasol propionate

clobetasol propionate จัดเป็นยาสเตียรอยด์ทาภายนอกชนิดรุนแรงสูง ใช้อย่างกว้างขวางในการรักษา
อาการทางผิวหนัง ใช้รักษาผู้ป่วยโรคสะเก็ดเงิน โรคผื่นผิวหนังที่ดื้อยาสเตียรอยด์ชนิดรุนแรงปานกลาง หรือใช้ใน
บริเวณผิวหนังที่หนา เช่น ที่ขาหรือส้นเท้า แต่เมื่อใช้ไปนานๆ  จะท�าให้ผิวหนังบางลง  เกิดจ�้าเลือดง่าย หรือมีรอยแตก
ที่ผิวหนัง  เป็นต้น ปริมาณที่ใช้ในยาคือร้อยละ 0.05 ส�าหรับในเครื่องส�าอางได้ก�าหนดให้สารกลุ่ม Glucocorticoids 
(Corticosteroids) เป็นสารห้ามใช้ ซึ่งรวมถึง clobetasol propionate ด้วย(3) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง ก�าหนดวัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส�าอาง ในราชกิจจานุเบกษาลงวันที่ 12 พฤษภาคม 2551 
ล�าดับที่ 300 

วิธวิีเคราะห์ clobetasol propionate ในผลติภณัฑ์ทางด้านยา (pharmaceutical formulations) โดยใช้วิธี
การสกดัด้วยตวัท�าละลาย และตรวจวิเคราะห์ด้วยเทคนิคไฮเพอร์ฟอร์มานซ์ลคิวิดโครมาโทกราฟี (High Performance  
Liquid Chromatography, HPLC) ด้วยระบบ reversed phase โดยใช้คอลัมน์ชนิด C18 และสารละลายตัวพา 
(mobile phase) ประกอบด้วยน�้า และตัวท�าละลายอินทรีย์ เช่น เมทิลแอลกอฮอล์ (methyl alcohol) 
อะซีโตไนไตรล์ (acetonitrile) หรือสารละลายอินทรีย์และบัฟเฟอร์ (buffer) ในอัตราส่วนต่างๆ(4, 5, 6, 7) มีรายงานว่า 
การตรวจหา clobetasol propionate ในผลิตภัณฑ์เครื่องส�าอางโดยใช้คอลัมน์ Purospher-Lichracart ขนาด 

5 ไมโครเมตร สารละลายตัวพา (mobile phase) ประกอบด้วยส่วนผสมระหว่างอะซีโตรไนไตรล์และน�้า อัตราส่วน 
40:60 โดยปรมิาตร และเครือ่งตรวจวัดชนิดยวีูทีค่วามยาวคลืน่ 237 นาโนเมตร จะได้ค่าร้อยละของการกลบัคนืมากกว่า
ร้อยละ 94 และค่าเบ่ียงเบนมาตรฐานสมัพทัธ์ไม่เกนิร้อยละ 3(8) คณะผูวิ้จยัจงึได้พฒันาวิธวิีเคราะห์ปริมาณ clobetasol 
propionate ในเครื่องส�าอางชนิดครีมทาผิวโดยเทคนิค HPLC ด้วยระบบสารละลายตัวพาแบบ gradient ที่สามารถ
วิเคราะห์สารผสมของสเตียรอยด์ได้พร้อมกัน 10 ชนิด และ clobetasol propionate สามารถแยกออกจากสารอื่นได้
โดยทีไ่ม่ถกูรบกวน รวมถงึการตรวจสอบความถกูต้องของวิธ ีโดยศึกษาความจ�าเพาะเจาะจง ความเป็นเส้นตรง และช่วง
ของการวิเคราะห์ ความแม่น ความเทีย่ง ขดีจ�ากดัของการตรวจพบ และขดีจ�ากดัของการวัดเชิงปรมิาณโดยตัง้เป้าหมาย
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ให้ค่าร้อยละของการคืนกลับ และค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์อยู่ในเกณฑ์มาตรฐาน เพื่อให้ได้วิธีวิเคราะห์ส�าหรับใช้
ในการตรวจวิเคราะห์การปนเปื้อนของ clobetasol propionate ในเครื่องส�าอาง และใช้วิธีวิเคราะห์ที่พัฒนาขึ้นตรวจ
วิเคราะห์ตัวอย่างครีมทาผิวที่ได้รับจากส�านักงานสาธารณสุขจังหวัดเพชรบุรีในปี พ.ศ. 2556 เพื่อใช้เป็นข้อมูลในการ
เฝ้าระวังด้านคุ้มครองผู้บริโภค 

วัสดุและวิธีการ
สารมาตรฐานและสารเคมี 

สารมาตรฐาน : clobetasol propionate ผลติภณัฑ์ของ Sigma-aldrich ความบรสิทุธิไ์ม่น้อยกว่าร้อยละ 98
สารมาตรฐานกลุ่มสเตียรอยด์ ได้แก่ beclomethasone, cortisone acetate และ triamcinolone 

ผลติภณัฑ์ของ Sigma-aldrich ความบรสิทุธิไ์ม่น้อยกว่าร้อยละ 99, fludrocortisone acetate และ hydrocortisone 
ผลติภณัฑ์ของ Sigma-aldrich ความบรสิทุธิไ์ม่น้อยกว่าร้อยละ 98, methylprednisolone ผลติภณัฑ์ของ ASEAN 

reference substance ความบรสิทุธิร้์อยละ 99.40, betamethasone ผลติภณัฑ์ของ ASEAN reference substance 

ความบริสุทธิ์ร้อยละ 100.69, prednisolone ผลิตภัณฑ์ของ ASEAN reference substance ความบริสุทธิ์ร้อยละ 
99.65, dexamethasone ผลิตภัณฑ์ของ DMSc reference standard ความบริสุทธิ์ร้อยละ 99.5 

สารเคมี : acetonitrile (HPLC grade) ผลิตภัณฑ์ของ RCI Labscan, methyl alcohol (HPLC 
grade) ผลิตภัณฑ์ของ Merck และน�้าปราศจากอิออน

เครื่องมือและอุปกรณ์
High Performance Liquid Chromatograph (HPLC) เครื่องชั่งความละเอียด 0.1 มิลลิกรัม และ 

0.01 มิลลิกรัม, เครื่องหมุนเหวี่ยง (centrifuge), อ่างน�้าความถี่สูง (ultrasonic bath), คอลัมน์ชนิด reversed 
phase Hypersil BDS C18 (250 มิลลิเมตร × 4.6 มิลลิเมตร, 5 ไมโครเมตร), หลอดทดลองขนาด 50 มิลลิลิตร, 
centrifuge tube ขนาด 15 มิลลิลิตร, กระดาษกรอง Whatman เบอร์ 1, nylon syringe filter 0.45 ไมโครเมตร 
และขวด HPLC vial ขนาด 2 มิลลิลิตร        

ตัวอย่าง
1. ตวัอย่างครมีทาผวิทีต่รวจวิเคราะห์แล้วว่าไม่ม ีclobetasol propionate ใช้เป็น sample blank ส�าหรับ

การทดสอบความถูกต้องของวิธี และในส่วนของการวิเคราะห์ปริมาณ clobetasol propionate 
2. ตัวอย่างครีมทาผิวที่ส่งมาจากส�านักงานสาธารณสุขจังหวัดเพชรบุรีจ�านวน 11 ตัวอย่าง แบ่งเป็นครีม 

4 ประเภท ได้แก่ ครีมแบ่งขายใส่กระปุกที่มีฉลากระบุสรรพคุณใช้แล้วผิวขาว ลดจุดด่างด�า ครีมแบ่งขายใส่กระปุก 

ที่ไม่มีฉลาก ครีมที่มีฉลากภาษาจีน และครีมที่มีฉลากภาษาจีนที่ข้างกล่องมีตัวย่อ OTC ซึ่งมีข้อมูลว่าใช้เป็นส่วนผสม
ของครีมที่ผสมใช้กันเองในกลุ่มนักเรียน

สภาวะของเครื่อง HPLC
HPLC column : Hypersil BDS C18 (250 มิลลิเมตร × 4.6 มิลลิเมตร, 5 ไมโครเมตร)
Mobile phase : Acetonitrile : น�้า ใช้ระบบ gradient ดังนี้
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วิธีวิเคราะห์
การเตรียมสารละลายมาตรฐาน clobetasol propionate stock solution

ช่ังสารมาตรฐาน clobetasol propionate 0.025 กรัม ละลายใน methyl alcohol ปรับปริมาตรเป็น 

25 มิลลิลิตร จะได้สารละลายมาตรฐาน clobetasol propionate ความเข้มข้น 1,000 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร

การเตรียมสารละลายมาตรฐาน สำาหรับกราฟมาตรฐาน
เตรียมสารละลายมาตรฐาน clobetasol propionate ความเข้มข้น 0.8, 10, 20, 30, 40, 50 และ 60 

ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร โดยเจือจางจากสารละลายมาตรฐาน (stock solution)

การเตรียมสารละลายตัวอย่าง
ช่ังตัวอย่าง 2.5 กรัม ใส่ในหลอดทดลองขนาด 50 มิลลิลิตร เติม methyl alcohol 10.00 มิลลิลิตร 

คนให้เข้ากัน น�าไป sonicate ใน ultrasonic bath 10 นาที หลังจากนั้นถ่ายใส่ centrifuge tube ขนาด 15 มิลลิลิตร 
แล้ว centrifuge ที่ความเร็ว 4,000 รอบ/นาที เป็นเวลา 10 นาที กรองส่วนใสด้วยกระดาษกรอง Whatman 
เบอร์ 1 จากนั้นกรองผ่าน nylon syringe filter 0.45 ไมโครเมตร เก็บใน vial ขนาด 2 มิลลิลิตร น�าไปวิเคราะห์ 
ด้วยเครื่อง HPLC

การคำานวณ

Flow rate : 1 มิลลิลิตรต่อนาที
Column oven : 35 องศาเซลเซียส
Injection volume : 10 ไมโครลิตร
Detector : ตั้งค่าการดูดซับคลื่นแสงสูงสุดที่ 240 นาโนเมตร
Run time : 45 นาที

 0 33 : 67
 10 33 : 67
 20 50 : 50
 35 50 : 50
 35.1 33 : 67
 45 33 : 67

  เวลา (นาที) Acetonitrile :  น�้า (โดยปริมาตร)

ความเข้มข้นของตัวอย่างที่ได้จากกราฟมาตรฐาน × ปริมาตรของตัวท�าละลาย
น�้าหนักตัวอย่าง

ปริมาณ clobetasol
propionate ที่พบ =
(มิลลิกรัมต่อกิโลกร้ม)

การทดสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ (Method validation) 
 ด�าเนินการตามวิธีของ Tavernier, Loose และ Bockstaele ดังนี้(9)



112
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 58 ฉบับที่ 2 เมษายน - มิถุนายน 2559

Determination of Clobetasol propionate in Cosmetic Products by hpLC Nuanpan  Paiboonsrinakra et al.

การทดสอบความจำาเพาะเจาะจง (Specificity/Selectivity)
เตรียมสารละลายผสมของสารสเตียรอยด์ 10 ชนิด ความเข้มข้น 10 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร ได้แก่  

triamcinolone (TAL), prednisolone (PNL), hydrocortisone (HCS), methylprednisolone (MPS), 
betamethasone (BTS), dexamethasone (DXS), beclomethasone (BCS), fludrocortisone (FCA), cortisone 

acetate (CSA) และ clobetasol propionate (CP) ฉีดเข้าเครื่อง HPLC เพื่อศึกษาความแตกต่างของ retention 
time ของสารแต่ละชนิด ซึ่งสาร clobetasol propionate จะแยกออกจากสารอื่นโดยไม่ถูกรบกวนจากสารอื่น 

การทดสอบความเป็นเส้นตรงและช่วงของการวิเคราะห์ (Linearity and range)
ฉีดสารละลายมาตรฐานส�าหรับกราฟมาตรฐาน ความเข้มข้น 0.8, 10, 20, 30, 40, 50 และ 60  ไมโครกรัม 

ต่อมิลลิลิตร เข้าเครื่อง HPLC สร้างกราฟความสัมพันธ์ระหว่างความเข้มข้นของสารละลายมาตรฐาน clobetasol  
propionate กับค่าพ้ืนที่ใต้พีค ค�านวณค่าสัมประสิทธิ์ความสัมพันธ์ (correlation coefficient, r) จะต้องไม่ 
น้อยกว่า 0.995

ความเป็นเส้นตรงของวิธีวิเคราะห์ (Method linearity)
ทดสอบโดยวิเคราะห์ตัวอย่างที่เติมสารมาตรฐาน clobetasol propionate (spike sample) ความเข้มข้น 

3.2, 8, 15, 30, 60, 120, 240 และ 480 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม แล้วสร้างกราฟความสัมพันธ์ระหว่างความเข้มข้น
ของสารมาตรฐานที่เติมกับความเข้มข้นของสารมาตรฐานที่พบ ค�านวณค่าสัมประสิทธิ์ความสัมพันธ์ (Correlation 

coefficient, r) ซึ่งต้องใกล้เคียง 1

ขีดจำากัดของการตรวจพบ (Limit of detection, LOD)
ฉีดสารละลายตัวอย่างเตรียมโดยเติมสารละลายมาตรฐาน clobetasol propionate ใน sample blank 

ทีร่ะดบัความเข้มข้นต�า่สดุทีใ่ห้ขนาดสญัญาณเป็น 3 เท่าของขนาดสญัญาณรบกวน (signal-to-noise ratio) วิเคราะห์ซ�้า 
7 ครั้ง ค�านวณค่า LOD เป็นความเข้มข้นของ clobetasol propionate ต่อน�้าหนักตัวอย่าง

ขีดจำากัดของการวัดเชิงปริมาณ (Limit of quantitation, LOQ)
วิเคราะห์ตวัอย่างโดยเตมิสารละลายมาตรฐาน clobetasol propionate ใน sample blank ทีร่ะดบัความเข้มข้น 

ที่ให้ขนาดสัญญาณเป็น 10 เท่าของขนาดสัญญาณรบกวน (signal-to-noise ratio) วิเคราะห์ซ�้า 10 ครั้ง ค�านวณ
ร้อยละของการคืนกลับ (%Recovery) ต้องอยู่ในช่วงร้อยละ 80 – 110 และร้อยละของค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์ 
(%RSD) ต้องไม่เกินร้อยละ 8.8 ค�านวณค่า LOQ เป็นความเข้มข้นของ clobetasol propionate ต่อน�้าหนักตัวอย่าง

การทดสอบความแม่น (Accuracy) และความเที่ยง (Precision)
การทดสอบความเที่ยงของระบบโครมาโทกราฟ โดยฉีดสารละลายมาตรฐานความเข้มข้น 20 ไมโครกรัม

ต่อมิลลิลิตร และสารละลายตัวอย่างฉีดซ�้า 10 ครั้ง ค�านวณร้อยละของค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์ (%RSD) ของ
ค่าพื้นที่ใต้พีคไม่ควรเกินร้อยละ 5

ทดสอบความแม่นและความเที่ยงของการวิเคราะห์ในช่วงการวิเคราะห์ที่เป็นเส้นตรงโดยวิเคราะห์ตัวอย่าง 
โดยเติมสารมาตรฐาน clobetasol propionate ใน sample blank ที่ระดับ LOQ, 7.5 × LOQ และ 30 × LOQ 
ได้แก่ที่ความเข้มข้น 3.2, 24 และ 96 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ตามล�าดับ แต่ละความเข้มข้นทดสอบ 10 ซ�้า ค�านวณร้อยละ
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ของการคืนกลับ (%Recovery) ต้องอยู่ในช่วงร้อยละ 80 - 110, ร้อยละของค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์ (%RSD) 
ต้องไม่เกิน 8.9, 6.5 และ 5.3 ตามล�าดับ ซึ่งเป็นค่า predicted %RSDr ตาม Horwitz’s equation

ทดสอบความเที่ยงของการวิเคราะห์ในช่วงการวิเคราะห์ที่เป็นเส้นตรงต่างวัน (Intermediate precision) 
โดยเติมสารมาตรฐานใน sample blank ที่ความเข้มข้น 24 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ท�าการวิเคราะห์วันละ 10 ซ�้า เป็น
เวลา 3 วันต่อเน่ืองกัน ร้อยละของค่าเบ่ียงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์ (%RSD) ต้องไม่เกิน 6.5 ซ่ึงเป็นค่า predicted 
%RSDr ตาม Horwitz’s equation

การประเมินค่าความไม่แน่นอน (Measurement uncertainty)
ท�าการประเมนิค่าความไม่แน่นอนตามวิธกีารประเมนิค่าความไม่แน่นอน(10) โดยค�านวณค่าความไม่แน่นอน

รวม โดยรวมความไม่แน่นอนมาตรฐานจากองค์ประกอบต่างๆ และค�านวณค่าความไม่แน่นอนขยายโดยใช้ k = 2 

ที่ระดับความเชื่อมั่น 95%

ผล
การทดสอบความจำาเพาะเจาะจง 

จากการฉีดสารละลายผสมของสารสเตียรอยด์ 10 ชนิด และสารละลายตัวอย่างภายใต้สภาวะของ HPLC 

ทีพั่ฒนาพบว่าสาร clobetasol propionate ให้ค่า retention time 30 นาท ีโดยไม่มกีารรบกวนของสารอืน่ (ภาพที ่2)

ภาพที่ 2  Chromatogram ของ 1) สารละลายสเตียรอยด์ 10 ชนิด 2) สารละลายตัวอย่าง 
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การทดสอบความเป็นเส้นตรงและช่วงของการวิเคราะห์ 
พบว่าความสมัพนัธ์ระหว่างความเข้มข้นของสารละลายมาตรฐาน clobetasol propionate กบัพืน้ทีใ่ต้พคีมี

ลักษณะเป็นเส้นตรงตลอดช่วงความเข้มข้น 0.8 ถึง 60 ไมโครกรัมต่อมิลลิกรัม โดยมีค่า r = 0.9996 และกราฟแสดง
ความสัมพันธ์ระหว่างความเข้มข้นของสาร clobetasol propionate ที่เติมกับความเข้มข้นของสารมาตรฐานที่พบ 

มีความเป็นเส้นตรงตลอดช่วงความเข้มข้น 3.2 ถึง 480 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม โดยมีค่า r = 0.9995 (ภาพที่ 3)

(1)

(2)

ภาพที ่3  กราฟแสดงความสมัพนัธ์ระหว่าง   1) ความเข้มข้นของสารละลายมาตรฐาน clobetasol propionate กับพืน้ที่
ใต้พีค   2) ความเข้มข้นของ clobetasol propionate ที่เติมกับความเข้มข้นของ clobetasol propionate ที่ตรวจพบ
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การทดสอบขีดจำากัดของการตรวจพบและขีดจำากัดของการวัดเชิงปริมาณ
ผลการทดสอบขีดจ�ากัดของการตรวจพบ (LOD) มีค่าเท่ากับ 0.8 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม และขีดจ�ากัดของ

การวัดเชิงปรมิาณ (LOQ) มค่ีาเท่ากบั 3.2 มลิลกิรมัต่อกโิลกรมั โดยมค่ีาร้อยละของการคนืกลบั (%Recovery) เฉลีย่
ร้อยละ 90.3 และมีค่าร้อยละของค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์ (%RSD) เท่ากับ 4.7

การทดสอบความแม่นและความเที่ยง
จากการฉีดสารละลายมาตรฐานและสารละลายตวัอย่าง 10 ซ�า้ พบว่าร้อยละของค่าเบ่ียงเบนมาตรฐานสมัพทัธ์ 

(%RSD) ของค่าพื้นที่ใต้พีคเท่ากับ 0.48  และ 0.96 ตามล�าดับ (ตารางที่ 1)

ตารางที ่1 ร้อยละของค่าเบ่ียงเบนมาตรฐานสมัพทัธ์ (%RSD) และพืน้ทีใ่ต้พคีของสารละลายมาตรฐานและสารละลาย
ตัวอย่าง

 ครั้งที่ พื้นที่ใต้พีค ครั้งที่ พื้นที่ใต้พีค
 1 321702 1 381370
 2 322989 2 379324
 3 324225 3 382737
 4 324419 4 378122
 5 323514 5 383753
 6 324368 6 388916
 7 323986 7 383670
 8 326318 8 383609
 9 326675 9 379818
 10 322550 10 388913
 %RSD 0.48 %RSD 0.96

 สารละลายมาตรฐาน 20 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร สารละลายตัวอย่าง

จากการวิเคราะห์ตวัอย่างทีเ่ตมิสารมาตรฐาน (spiked sample) ทีร่ะดบั LOQ, 7.5 × LOQ และ 30  ×  LOQ 

ได้แก่ ที่ความเข้มข้น 3.2, 24 และ 96 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ตามล�าดับ วิเคราะห์ระดับละ 10 ซ�้า พบว่าความแม่นที่
ประเมินจากร้อยละของการคืนกลับ (%Recovery) เฉลี่ยทั้ง 3 ระดับ อยู่ในช่วง 90 – 94 และความเที่ยง (precision) 
ทีป่ระเมนิด้วยร้อยละของค่าเบ่ียงเบนมาตรฐานสมัพทัธ์ (%RSD) มค่ีาร้อยละ 4.7, 3.3 และ 0.8 ตามล�าดบั (ตารางที ่2)

 3.2 90 ± 4 4.7
 24 94 ± 3 3.3
 96 90 ± 1 0.8

ตารางที่ 2 ความแม่น และความเที่ยง ของวิธีวิเคราะห์เครื่องส�าอาง (ครีมทาผิว) เมื่อเติมสารมาตรฐาน clobetasol 
propionate ที่ระดับ 3.2 มก./กก. (LOQ), 24 มก./กก. (7.5 × LOQ) และ  96 มก./กก. (30 × LOQ)

  %Recovery (n=10) Spike level (มก./กก.)  %RSD  Mean ± SD 
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ตารางที ่3 ผลการทดสอบความเทีย่งของการวิเคราะห์ต่างวัน โดยเตมิสาร clobetasol propionate ในตวัอย่างทีร่ะดบั 
7.5 × LOQ ท�าการวิเคราะห์ 3 วันต่อเนื่องกัน วันละ 10 ซ�้า

 
การทดสอบ ปริมาณ clobetasol propionate (มก./กก.)
 ระหว่างวัน 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 เฉลี่ย %RSD
วันที่ 1 22.0 23.1 22.6 21.8 22.9 22.4 22.6 23.1 23.1 22.0 22.6 2.2
วันที่ 2 22.9 21.9 21.9 22.3 22.1 21.5 21.7 21.8 23.2 22.2 22.2 2.4
วันที่ 3 21.4 22.3 23.5 22.9 22.6 22.2 22.6 22.6 21.8 22.8 22.5 2.6

ตารางที่ 4 การวิเคราะห์ clobetasol propionate ในตัวอย่างครีมที่ส่งมาจากส�านักงานสาธารณสุขจังหวัดเพชรบุรี
จ�านวน 11 ตัวอย่าง 

ปริมาณที่พบ 8.0 20.3 27.7 87.7 124.7 111.7 17.4 71.0 59.1 449.8 345.6
(มก./กก.)

ตัวอย่าง A1 A2 A3 A4 B1 B2 B3 C1 C2 D1 D2

หมายเหตุ :  A คือ ครีมแบ่งขายใส่กระปุกที่มีฉลากระบุสรรพคุณใช้แล้วผิวขาว ลดจุดด่างด�า
 B  คือ ครีมแบ่งขายใส่กระปุกที่ไม่มีฉลาก
 C  คือ  ครีมที่มีฉลากภาษาจีน
 D  คือ ครีมที่มีฉลากภาษาจีนที่ข้างกล่องมีตัวย่อ OTC ซ่ึงมีข้อมูลว่าใช้เป็นส่วนผสมของครีมที่ผสม 

   ใช้กันเองในกลุ่มนักเรียน

การทดสอบความเที่ยงของการวิเคราะห์ต่างวัน (Intermediate precision) โดยวิเคราะห์ตัวอย่างที่เติม
สารมาตรฐานที่ระดับ 7.5 × LOQ ได้แก่ ที่ความเข้มข้น 24 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ท�าการวิเคราะห์ 3 วันต่อเนื่องกัน 
วันละ 10 ซ�้า พบว่าความเที่ยง (precision) ที่ประเมินด้วยร้อยละของค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์ (%RSD) อยู่ใน
ช่วง 2.2 – 2.6  (ตารางที่ 3)

การประเมินค่าความไม่แน่นอน
ค่าความไม่แน่นอนของการวิเคราะห์ โดยใช้องค์ประกอบของความไม่แน่นอนจากการช่ังน�า้หนักของตวัอย่าง

และสารมาตรฐาน การเตรียมสารละลายโดยใช้เครื่องแก้ว การสร้างกราฟมาตรฐาน repeatability และ %recovery 
ค�านวณค่าความไม่แน่นอนรวมและความไม่แน่นอนขยายโดยใช้ k=2 ที่ระดับความเชื่อมั่น 95% ได้ค่าความไม่แน่นอน
ขยายสัมพัทธ์ร้อยละ 15.51 

การสำารวจปริมาณ clobetasol propionate ในตัวอย่างเครื่องสำาอาง
ผลวิเคราะห์ปรมิาณ clobetasol propionate ในตวัอย่างครมีทีส่่งมาจากส�านักงานสาธารณสขุจงัหวัดเพชรบุรี

จ�านวน 11 ตัวอย่าง ผลการวิเคราะห์พบ clobetasol propionate ในตัวอย่างทุกตัวอย่าง โดยมีปริมาณอยู่ในช่วง 
8.0 – 449.8 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม (ตารางที่ 4) 
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วิจารณ์
วิธีวิเคราะห์ clobetasol propionate ในเครื่องส�าอางครีมทาผิว มีวิธีการเตรียมตัวอย่างที่ง่ายไม่ซับซ้อน 

โดยอาศัยการสกัด clobetasol propionate ออกจากเครื่องส�าอางทาผิวด้วย methyl alcohol แต่เน่ืองจาก 

เครื่องส�าอางมีส่วนประกอบของไขมันซ่ึงสามารถละลายใน methyl alcohol ได้บางส่วน จึงท�าให้พบตะกอนของไข
มันในสารละลายตัวอย่างที่ผ่านการเตรียมแล้ว ดังน้ันจึงควรตั้งสารละลายทิ้งไว้ให้เกิดการตกตะกอนในตู้เย็นเป็นเวลา 
1 คนื ก่อนท�าการวิเคราะห์ด้วย HPLC เพือ่ป้องกนัไม่ให้ column อดุตนั และสาร clobetasol propionate มคีวามไว 

ต่อแสง จึงต้องใช้เครื่องแก้วสีชาในการวิเคราะห์ตัวอย่าง
สภาวะของระบบ HPLC ที่พัฒนาใช้ระบบสารละลายตัวพาแบบ gradient โดยใช้ระยะเวลา (run time) 

เท่ากับ 45 นาที มีความเหมาะสมในการแยกสาร clobetasol propionate ออกจากสารในกลุ่มสเตียรอยด์อ่ืนอีก 

9 ชนิด โดยสาร clobetasol propionate มีค่า retention time เท่ากับ 30 นาที แสดงถึงความจ�าเพาะเจาะจงของ
วิธีผลการทดสอบความถูกต้องของวิธี ค่าพารามิเตอร์ต่างๆ อยู่ในเกณฑ์ยอมรับตามมาตรฐานสากล ได้แก่ ความเป็น 

เส้นตรงและช่วงของการวิเคราะห์ ซึ่งมีค่า r เท่ากับ 0.9996 ตลอดช่วงความเข้มข้น 0.8 – 60 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร 
ร้อยละของการคืนกลับอยู่ในช่วงร้อยละ 90 – 94 ซึ่งอยู่ในช่วงยอมรับคือร้อยละ 80 - 110  ค่า %RSD ของพื้นที่ใต้พีค 

ของสารละลายมาตรฐานและสารละลายตัวอย่างเท่ากับ 0.48 และ 0.96 ตามล�าดับ ค่า %RSD ของการวิเคราะห์ซ�้า 
ในวันเดียวกันเท่ากับร้อยละ 4.7, 3.3 และ 0.8 ที่ระดับ 3.2, 24 และ 96 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ซึ่งไม่เกินค่า predicted 
%RSDr ตาม Horwitz’s equation คือ ไม่เกินร้อยละ 8.8, 6.5 และ 5.3 ตามล�าดับ และพบว่าไม่มีความแตกต่าง
ของผลวิเคราะห์ต่างวันเป็นเวลา 3 วัน โดยมีค่า %RSD อยู่ในช่วง 2.2 – 2.6  ซึ่งไม่เกินค่า predicted %RSDr 

ตาม Horwitz’s equation คือ ไม่เกินร้อยละ 6.5 ส�าหรับค่า LOD และ LOQ พบว่ามีค่าเท่ากับ 0.8 และ 3.2 
มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ตามล�าดับ จากการประเมินค่าความไม่แน่นอนของวิธีวิเคราะห์ได้ค่าความไม่แน่นอนรวมสัมพัทธ์ 
ร้อยละ 7.7 จากการส�ารวจปริมาณสาร clobetasol propionate ในเครื่องส�าอางครีมทาผิวซ่ึงได้รับจากส�านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดเพชรบุรีรวม 11 ตัวอย่าง  พบว่าตรวจพบ clobetasol propionate ทุกตัวอย่าง คือ ไม่เข้ามาตรฐาน
ร้อยละ 100 โดยมีปริมาณอยู่ในช่วง 8.0 – 449.8 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ซึ่งเป็นปริมาณที่ต�่าเมื่อเทียบกับยาสเตียรอยด์ 
ใช้ภายนอก โดยทัว่ไปใช้ในปรมิาณร้อยละ 0.05 ทัง้น้ีสาร clobetasol propionate จดัเป็นสารในกลุม่ glucocorticoids 
ซึ่งเป็นสารห้ามใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส�าอางล�าดับที่ 300 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก�าหนด
วัตถุห้ามใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส�าอาง

สรุป
วิธีวิเคราะห์ clobetasol propionate ในเครื่องส�าอางครีมทาผิวน้ีพบว่ามีคุณลักษณะเฉพาะอยู่ในเกณฑ์

ยอมรับตามมาตรฐานสากลสามารถใช้วิเคราะห์ปริมาณได้สะดวก มีวิธีการเตรียมตัวอย่างที่ง่ายไม่ซับซ้อน และยัง
สามารถวิเคราะห์สารสเตียรอยด์ในเครื่องส�าอางครีมทาผิวได้พร้อมกันหลายชนิด เหมาะสมที่จะน�าไปใช้ในการตรวจ
วิเคราะห์การปนเปื้อนของสารกลุ่มสเตียรอยด์ในเครื่องส�าอาง เพื่อเฝ้าระวังความปลอดภัยของครีมทาผิวที่มีส่วนผสม
ของ clobetasol propionate เพื่อการคุ้มครองผู้บริโภคและการตรวจหาปริมาณเพื่อการศึกษาต่อไป

กิตติกรรมประกาศ
ขอขอบคุณผู้อ�านวยการศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 5 สมุทรสงคราม ที่ได้ให้ค�าแนะน�า และสนับสนุนงาน

วิจัยน้ีจนส�าเร็จลุล่วงได้ดี และขอขอบคุณ ส�านักงานสาธารณสุขจังหวัดเพชรบุรีที่ได้ให้ความร่วมมือในการให้ข้อมูล 

เกี่ยวกับตัวอย่าง และเก็บตัวอย่างส่งตรวจ
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AbStrACt The method for determination of clobetasol propionate in cosmetic products was developed. 
Sample was extracted from cosmetic product by methyl alcohol. Then, the extracted  compound was analyzed 

by HPLC using Hypersil BDS C18 column (250 mm × 4.6 mm I.D., 5 µm) with a 1.0 ml/min flow rate 
of a (v/v) gradient elution of acetonitrile; water mobile phase starting from 33:67 for 10 minutes and 
then using  gradient  to 50:50 within 10 minutes and maintaining at 50:50 for 15 minutes, a 10 µl sample 
injection, and PDA detection monitoring at 240 nm. The results of method validation showed that the 
method was specific to the determination of clobetasol propionate, clobetasol propionate was separated 
with retention time of 30 minute and was not disturbed by other substances. The method was linear 
between concentration of standard solution and peak area over the range of 0.8 – 60 µg/ml with correlation 

coefficient 0.9996 and the correlation between concentration of standard adding to sample and detection 
concentration over the range 3.2 – 480 mg/kg. with correlation coefficient 0.9995. The limit of detection 
was 0.8 mg/kg. and limit of quantitation was 3.2 mg/kg. Accuracy was analyzed by the recovery and found 
in the range of 90 – 94%. The precision was demonstrated by %RSD in acceptable range of 0.8 – 4.7 with 
the acceptable, intermediate precision was shown by %RSD in acceptable range of 2.2 – 2.6. The relative 
uncertainty was 7.7%. In 2013, this validated method was used for quantitative analysis of clobetasol 
propionate in 11 lotion samples. The results showed that  clobetasol propionate was detected in every 
sample in range 8.0 – 449.8 mg/kg. In conclusion, this method was suitable for analysis of clobetasol 
propionate in cosmetic products for consumer protection.

Key word: clobetasol propionate, High Performance Liquid Chromatography, cosmetic
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บทคัดย่อ  การพัฒนาเครือข่ายห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขในเขตสุขภาพที่  7  เพื่อให้บรรลุเป้าหมายตาม
ตัวชี้วัดการตรวจราชการและนิเทศงานกระทรวงสาธารณสุข  คือ  ร้อยละของห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข 

มคุีณภาพและมาตรฐานบริการ (ร้อยละ 100) กระทรวงสาธารณสขุได้ก�าหนดนโยบายการจัดท�าแผนพฒันาระบบบริการสขุภาพ 

(Service  Plan)  โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อพัฒนาระบบบริการให้มีคุณภาพมาตรฐาน  สามารถตอบสนองความต้องการของ
ประชาชนและสังคมได้อย่างทั่วถึงและเป็นธรรมในแต่ละพื้นที่ กลไกส�าคัญประการหนึ่งที่จะส่งเสริมการพัฒนาดังกล่าวให้บรรล ุ

ตามวตัถุประสงค์ได้ คือการพฒันาคุณภาพห้องปฏิบัติการในระบบเครือข่ายได้อย่างมปีระสทิธภิาพ และเพือ่เกิดประโยชน์สงูสดุ 

แก่ผู้รับบริการห้องปฏิบัติการกลุ่มเป้าหมาย  ประกอบด้วยห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุข  ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยและ 
ห้องปฏิบัติการของหน่วยบริการปฐมภมู ิดังน้ันในปี 2557-2558 ศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ที ่7 ขอนแก่น  ได้ด�าเนินการพฒันาระบบ
คุณภาพห้องปฏิบัติการเครือข่ายด้านการแพทย์และสาธารณสุขในเขตสุขภาพที่ 7 โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อพัฒนาห้องปฏิบัติการ 

เครือข่ายในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขให้มีมาตรฐานตามที่ก�าหนดและได้รับการรับรองผลการด�าเนินการปี 2557 และปี 2558 

ห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุขที่เปิดให้บริการทางห้องปฏิบัติการในเขตสุขภาพที่  7  มีจ�านวน  74  แห่ง  ผ่านการ
รับรองร้อยละ  91.7  และ  100  ตามล�าดับ  ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยจ�านวน  67  แห่ง  ผ่านการรับรองร้อยละ  41.8,  95.5 

ตามล�าดับ และห้องปฏิบัติการของหน่วยบริการปฐมภูมิจ�านวน 825 แห่ง ผ่านการรับรองร้อยละ 48.1 จากผลการด�าเนินการ
แสดงให้เห็นว่าเครือข่ายห้องปฏิบัติการเขตสุขภาพที่ 7 มีการพัฒนาระบบคุณภาพอย่างเป็นระบบและเกิดประสิทธิผลสามารถ
ผ่านการรับรอง ส่งผลให้ประชาชนได้รับบริการที่มีคุณภาพอย่างเท่าเทียมกัน 
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การพัฒนาระบบคุณภาพมาตรฐานเครือข่ายห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข	 สุทัศนีย์		วิมลเศรษฐ	และคณะ

บทน�า
กระทรวงสาธารณสุข  จัดให้มีระบบบริการสุขภาพที่ครอบคลุมทั้งการส่งเสริมสุขภาพ การรักษาพยาบาล 

และการฟื้นฟูสภาพ มีการจัดระบบเครือข่ายบริการสุขภาพเป็น 12 เครือข่าย ให้บริการทุกระดับตั้งแต่ ระดับปฐมภูมิ 
(Primary Care) ระดับทุติยภูมิ (Secondary Care) และระดับตติยภูมิ (Tertiary Care) โดยมุ่งหวังให้บริการ
แต่ละระดบัมบีทบาทหน้าทีแ่ตกต่างกนั และเช่ือมโยงกนัด้วยระบบส่งตรวจต่อ (Referral System) เพือ่ให้สามารถจดั
บริการสขุภาพทีม่คีณุภาพเป็นเครอืข่าย บรหิารจดัการใช้ทรพัยากรทีม่อียูอ่ย่างมปีระสทิธภิาพและคุม้ค่า ห้องปฏบัิตกิาร 

ทางการแพทย์  เป็นหน่วยงานหน่ึงของระบบเครือข่ายบริการสุขภาพ  มีบทบาทหน้าที่ในการทดสอบสิ่งส่งตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการ  เพื่อให้ได้ข้อมูลหรือผลการทดสอบที่มีคุณภาพและเช่ือถือได้  สามารถน�าไปใช้ประโยชน์ได้อย่างมี
ประสิทธิภาพและทันเวลา  นอกจากน้ียังให้ค�าปรึกษาทางด้านวิชาการเพื่อการส่งเสริมสุขภาพและอนามัยสิ่งแวดล้อม 
ดังน้ันห้องปฏิบัติการจ�าเป็นต้องได้รับการพัฒนาเพื่อรองรับปัญหาสาธารณสุขของพื้นที่  โดยสร้างเครือข่ายการบริการ 

ในแต่ละระดบั และการสร้างความร่วมมอืในเขตพืน้ทีใ่ห้สอดคล้องกบัแผนพฒันาระบบบรกิารสขุภาพ (Service Plan) 
การพัฒนาห้องปฏิบัติการทางการแพทย์  ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการ  เพื่อมุ่งหวังให้ห้องปฏิบัติการของ 

โรงพยาบาลแต่ละระดับมีการพัฒนาคุณภาพที่จ�าเป็นเหมาะสม  (Essential  Requirements)  อย่างต่อเน่ือง  หรือ
ด�าเนินการต่อยอดระบบคุณภาพจนถึงขั้นการได้รับการรับรอง เพื่อสร้างความมั่นใจแก่ผู้รับบริการ ซึ่งเป็นความส�าเร็จ
ด้านบริหารจัดการที่สร้างก�าลังใจและภาคภูมิใจแก่ผู้บริหารและผู้ปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องทุกคน

ดังนั้นในปี 2557-2558 ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 7 ขอนแก่น ได้บูรณาการงานคุณภาพห้องปฏิบัติการ 

ทางการแพทย์และสาธารณสุขกับเครือข่ายห้องปฏิบัติการในเขตสุขภาพที่  7  เพื่อก�าหนด  ก�ากับ  ดูแลคุณภาพและ
มาตรฐานการให้บรกิารตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏบัิตกิารชันสตูรสาธารณสขุและห้องปฏบัิตกิารรงัสวิีนิจฉัย  ซ่ึงเป็นห้อง
ปฏิบัติการของโรงพยาบาลศูนย์ โรงพยาบาลทั่วไป และโรงพยาบาลชุมชน รวมทั้งห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลในสังกัด
กรมวิชาการ กระทรวงสาธารณสุข ที่ให้บริการทางห้องปฏิบัติการ โดยค�านึงถึงผลการตรวจวิเคราะห์ต้องมีคุณภาพและ
เช่ือถือได้  สามารถน�ามาประกอบการวินิจฉัยโรคของแพทย์และเป็นการสนับสนุนนโยบายด้านสาธารณสุขของรัฐบาล 

ในการสร้างหลักประกันสุขภาพแก่ประชาชนให้สามารถเข้าถึงระบบบริการสุขภาพที่มีคุณภาพ  มีประสิทธิภาพ  และ 
เสมอภาคเท่าเทียมกัน  ตลอดจนสามารถประหยัดงบประมาณของรัฐโดยสร้างระบบการส่งต่อที่มีประสิทธิภาพและ
เป็นการเตรียมความพร้อมเพื่อรองรับการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนในปี  2558  โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือพัฒนา
เครือข่าย

ห้องปฏบัิตกิารชันสตูรสาธารณสขุของโรงพยาบาลและสถานบรกิารทางห้องปฏบัิตกิารทกุระดบัในเขตสขุภาพที ่7 

ให้มุ่งสู่การขอรับรองห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน  งานเทคนิคการแพทย์มาตรฐานสากล  และมาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข(1-6)   ตลอดจนการพัฒนาศักยภาพและคุณภาพระบบเครือข่าย  และระบบส่งต่อ  รวมทั้งการให้บริการงาน 

ชันสูตรสาธารณสุขของห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขเขตสุขภาพที่  7  ให้สอดคล้องกันแผนพัฒนา
ระบบบริการสุขภาพและสอดคล้องกับนโยบายรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขที่ก�าหนดให้ห้องปฏิบัติการ 
มีระบบคุณภาพมาตรฐานและได้รับการรับรองร้อยละร้อยภายในเดือนมิถุนายน 2558
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Improvement	of	Quality	System	in	Laboratory	Network	of	the	Region						 Sutudsanee	 Vimolsarte	et al.

วัสดุและวิธีการ
กลุ่มเป้าหมายประกอบด้วย
ปีงบประมาณ 2557

1.  เครือข่ายห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุขที่เปิดให้บริการในเขตสุขภาพที่ 7 จ�านวน 72 แห่ง
2.  เครือข่ายห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยในเขตสุขภาพที่ 7 จ�านวน 67 แห่ง
3.  หน่วยบริการปฐมภูมิในเครือข่ายบริการสุขภาพที่ 7 จ�านวน 825 แห่ง

ปีงบประมาณ 2558
1.  เครือข่ายห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุขที่เปิดให้บริการในเขตสุขภาพที่ 7 จ�านวน 74 แห่ง
2  เครือข่ายห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยในเขตสุขภาพที่ 7 จ�านวน 67 แห่ง

การด�าเนินการปีงบประมาณ 2557
จดัประชุมช้ีแจงนโยบายและตวัช้ีวัดในการตรวจราชการและนิเทศงาน โดยก�าหนดให้ร้อยละของห้องปฏบัิตกิาร 

มรีะบบคณุภาพมาตรฐานและได้รบัการรบัรอง  ซ่ึงเป้าหมายคือ ร้อยละร้อย จากน้ันจงึจดัท�าแผนการพฒันาระบบคุณภาพ
ห้องปฏบัิตกิารทางการแพทย์และสาธารณสขุระดบัเขต มกีารแต่งตัง้คณะอนุกรรมการพฒันาระบบคุณภาพห้องปฏบัิตกิาร 

ระดับเขตท�าหน้าที่ก�ากับ  ติดตามผลการด�าเนินการ  ประชุมสรุปผลการด�าเนินการทุก  3  เดือน  และด�าเนินการ 

ตรวจประเมนิภายนอก (External audit) จากน้ันน�าผลการประเมนิส่งส�านักมาตรฐานห้องปฏบัิตกิารขอการรบัรอง และ
ตรวจราชการและนิเทศงานกรณปีกต ิ2 รอบ แต่ละจงัหวัดจดัท�าแผนงานโครงการเพือ่ขออนุมตัใินการด�าเนินการพฒันา
ระบบคณุภาพห้องปฏบิตักิารทกุระดบัโดยการด�าเนนิการเป็นในรปูของเครอืข่ายทกุจงัหวดัและโรงพยาบาลด�าเนนิการ 

ประเมนิตนเองและเครอืข่ายด�าเนินการท�าการประเมนิภายในเครอืข่าย (Internal audit)  วิเคราะห์ส่วนทีย่งัขาดและ
ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน  (Gap  analysis)  และน�ามาปรับปรุงและพัฒนาจัดท�าค�าสั่งแต่งตั้งคณะอนุกรรมการพัฒนา
คุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขระดับจังหวัดและระดับเขต

ประชุมคณะอนุกรรมการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการระดับเขต
ประชุมคณะอนุกรรมการระดับเขตครั้งที่ 1/2557  เพื่อชี้แจงตัวชี้วัดและประเด็นการตรวจราชการ
ครั้งที่ 2/2557  เพื่อสรุปผลการประเมินตนเองของแต่ละจังหวัด และวิเคราะห์ Gap analysis
ครั้งที่ 3/2557  เพื่อสรุปผลการด�าเนินงานระดับจังหวัดและระดับเขต และมอบตัวอย่าง EQA ของ รพสต. 

4 รายการทดสอบให้แต่ละจังหวัดไปด�าเนินการ
ครั้งที่ 4/2557  สรุปผลการด�าเนินงานการท�า Internal audit และ External audit ระดับจังหวัดและ 

ระดบัเขตจงัหวัด ด�าเนินการประเมนิตนเองตามมาตรฐานด้านการแพทย์และสาธารณสขุและห้องปฏบัิตกิารรงัสวิีนิจฉัย
ของกระทรวงสาธารณสขุ และตามมาตรฐานระบบคุณภาพและมาตรฐานทางห้องปฏบัิตกิารด้านการแพทย์และสาธารณสขุ 
ของหน่วยบริการโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต�าบล (รพสต.) และศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง การตรวจราชการและนิเทศ
งานรอบที่  1  ตามตัวช้ีวัด  ร้อยละของห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขมีคุณภาพและมาตรฐานบริการ 
(ร้อยละ  100)  จากผลการประเมินตนเองและทีมจังหวัด  น�ามาวิเคราะห์  Gap  analysis  และด�าเนินการพัฒนา 
เพื่อแก้ไขข้อบกพร่อง  ด�าเนินการประชุมช้ีแจงเกณฑ์ประเมินให้กับผู้ตรวจประเมิน  Internal  Auditor  ทุกจังหวัด 
และจัดท�าแผนการ  Internal  Auditor  ส�าหรับหน่วยบริการปฐมภูมิได้จัดส่งตัวอย่าง  EQA  4  รายการทดสอบ
ให้  รพสต.  ด�าเนินการ  2  ครั้ง  จังหวัดด�าเนินการตรวจประเมินภายใน  Internal  Auditor  ครบทุกจังหวัดศูนย์ฯ 

ด�าเนินการตรวจราชการและนิเทศงานรอบที่  2  ตามตัวช้ีวัด  จากผลการท�า  Internal  audit  และการออกประเมิน 



123
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ปีที่ 58 ฉบับที่ 2 เมษายน - มิถุนายน 2559

การพัฒนาระบบคุณภาพมาตรฐานเครือข่ายห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข	 สุทัศนีย์		วิมลเศรษฐ	และคณะ

External  audit  เขตสุขภาพที่  7  โดยมีห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุขที่ยังไม่ผ่านการรับรองระบบคุณภาพ 

ตามมาตรฐาน LA หรือ มาตรฐานสากล หรือหมดอายุการรับรองจ�านวน 32 แห่ง ซึ่งเป็นเป้าหมายในการด�าเนินการ 

External  audit  และห้องปฏิบัติการของหน่วยบริการปฐมภูมิที่เป็นเป้าหมายในการด�าเนินการ  External  audit 
จ�านวน 280 แห่ง เป้าหมายร้อยละ 34

การด�าเนินการปีงบประมาณ 2558
ปีงบประมาณ 2558  เป้าหมายการพัฒนาคือ ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขมีระบบคุณภาพ

มาตรฐานและผ่านการรับรองร้อยละร้อย  โดยส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการได้ส�ารวจห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
และสาธารณสุขในเขตสุขภาพที่ 7 ที่ยังไม่ได้รับการรับรองตามมาตรฐานใดๆ หรือหมดอายุการรับรอง คือ มาตรฐาน
งานเทคนิคการแพทย์ มาตรฐาน ISO 15189 หรือมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุขและเป็นเป้าหมายการพัฒนาให้ผ่าน 

การรับรอง  ซ่ึงห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุขสุขภาพที่  7  มีจ�านวน  18  แห่ง  และห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยมี
จ�านวน 32 แห่ง และเป้าหมายโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชในเขตสุขภาพที่ 7 ซึ่งมี 2 แห่ง ได้แก่ โรงพยาบาลสมเด็จ
พระยุพราชกระนวน  และโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชกุฉินารายณ์ต้องผ่านการรับรองตามมาตรฐาน  ISO  15189  
ปี  2558  ส�าหรับห้องปฏิบัติการของ  รพสต.  ยังด�าเนินการพัฒนาอย่างต่อเน่ืองโดยจัดส่งตัวอย่าง EQA  4  รายการ
ทดสอบให้ รพสต. ด�าเนินการ 2 ครั้ง การพัฒนาห้องปฏิบัติการปี 2558 ไม่ได้เป็นตัวชี้วัดของกระทรวงแต่เป็นนโยบาย
ของรฐัมนตรว่ีาการกระทรวงสาธารณสขุทีใ่ห้ทกุห้องปฏบัิตกิารมรีะบบคณุภาพได้มาตรฐานและผ่านการรบัรอง โดยทมี
จังหวัดจะท�า Internal audit และ ศูนย์ฯ จะท�า External audit โรงพยาบาลที่ยังไม่ผ่านการรับรองหรือหมดอายุ 
และน�าผลการประเมินส่งส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการเพื่อขอการรับรอง  

ผล
ห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุขที่เปิดให้บริการในเขตสุขภาพที่ 7 มีจ�านวน 74 แห่ง ห้องปฏิบัติการรังสี

วินิจฉัยจ�านวน 67 แห่ง และห้องปฏิบัติการหน่วยบริการปฐมภูมิจ�านวน 825 แห่ง การด�าเนินการพัฒนาเป็นรูปแบบ
เครือข่ายทุกระดับ มีแผนงานโครงการรองรับ มีการแต่งตั้งคณะกรรมการทุกระดับ การพัฒนาขับเคลื่อนไปเป็นระบบ
และพร้อมกันมีคณะกรรมการก�ากับติดตามและประเมินผลเป็นระยะ โดยมีศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 7 ขอนแก่น
และคณะกรรมการระดับจังหวัดและระดับเขตเป็นพี่เลี้ยงในการด�าเนินการ

ภาพที่ 1 การประชุมคณะอนุกรรมการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการระดับเขต
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ผลการด�าเนินงานปี  2557  จากการประเมินตนเองตามมาตรฐานพบว่าห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุข  
ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยและห้องปฏิบัติการของหน่วยบริการปฐมภูมิ มีระบบคุณภาพผ่านเกณฑ์ร้อยละ 91.7, 41.8 
และ 48.1 ตามล�าดับ (ตารางที่ 1) จากผลการประเมินดังกล่าวคณะกรรมการทุกระดับได้ด�าเนินการวิเคราะห์ส่วนขาด 
(ตารางที่ 2) และด�าเนินการวางแผนพัฒนาระบบคุณภาพเพื่อพัฒนาส่วนขาดตามเป้าหมายการพัฒนาให้บรรลุตัวชี้วัด 

ผลการด�าเนินการจากการนิเทศงานรอบที ่2/2557 โดยศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที ่7 ขอนแก่น พบว่าห้องปฏบัิตกิาร
ชันสตูรสาธารณสขุ ห้องปฏบัิตกิารรงัสวิีนิจฉัย และห้องปฏบัิตกิารของหน่วยบรกิารปฐมภมู ิ มกีารพฒันาระบบคณุภาพ
ผ่านเกณฑ์ร้อยละ 97.2, 95.5 และ 85.9 ตามล�าดับ (ตารางที่ 3) ผลการด�าเนินการดังกล่าวแม้จะไม่ผ่านตัวชี้วัดของ
กระทรวงสาธารณสุขแต่ผลการพัฒนาอยู่ในระดับที่ดีเยี่ยมและเป็นที่น่าชื่นชม และโดยปีงบประมาณ 2557  เป้าหมาย
การด�าเนินการตามค�ารับรอง External  audit  คือ  ร้อยละ  34 ผลการด�าเนินการห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุข 

เป้าหมายมีระบบคุณภาพผ่านการรับรองจ�านวน  19  แห่ง  คิดเป็นร้อยละ  59.4  และห้องปฏิบัติการของหน่วยบริการ
ปฐมภูมิมีการด�าเนินการระบบคุณภาพได้รับการรับรอง จ�านวน 397 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 48.1 จากผลการด�าเนินการ 

ดังกล่าวแสดงให้เห็นว่าปี  2557  ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่  7  ขอนแก่น  สามารถด�าเนินการได้เกินเป้าหมายและ 
ในปีงบประมาณ 2558 ห้องปฏบัิตกิารชันสตูรในโรงพยาบาลทีเ่ปิดให้บรกิารในเขตสขุภาพที ่7 ทีส่งักดักระทรวงสาธารณสขุ 

มีจ�านวนทั้งสิ้น 74 แห่ง แยกเป็นสังกัดส�านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขจ�านวน 71 แห่ง สังกัดกรมอนามัย 1 แห่ง  
สังกัดกรมควบคุมโรค  1  แห่ง  และสังกัดกรมสุขภาพจิตอีก  1  แห่ง  ผ่านการรับรองมาตรฐานงานเทคนิค 

การแพทย์จ�านวน 42 แห่ง ISO 15189, 15190 จ�านวน 2 แห่ง และผ่านมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุขจ�านวน 30 แห่ง  
รวมทั้งสิ้นมีคุณภาพมาตรฐานผ่านการรับรองทั้ง 74 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 100 และห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยมีคุณภาพ
มาตรฐานผ่านการรับรอง 65 แห่ง จาก 67 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 97 (ตารางที่ 4)

จังหวัด  จ�านวนผ่านการประเมิน  จ�านวนผ่านการประเมิน  จ�านวนผ่านการประเมิน
  ทุติยภูมิ/ตติยภูมิ  ปฐมภูมิ  รังสีวินิจฉัย
  (จ�านวนห้องปฏิบัติการ/ร้อยละ) (จ�านวนห้องปฏิบัติการ/ร้อยละ) (จ�านวนห้องปฏิบัติการ/ร้อยละ)

ตารางที่ 1 ผลการประเมินตนเองตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุขของห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลในเขตสุขภาพที่ 7 

จากการตรวจราชการและนิเทศงานรอบที่  1/2557  ตัวชี้วัด : ร้อยละของห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข 

มีคุณภาพและมาตรฐานการบริการ เกณฑ์มาตรฐานร้อยละ 100 

ขอนแก่น  24/25  143/253  8/24
  (96.0%)  (55.5%)  (33.3%)
ร้อยเอ็ด  15/17  108/231  10/17      
  (88.2%)  (46.7%)  (58.8%)
มหาสารคาม  12/12  92/181  3/12
  (100%)  (50.8%)  (25.0%)
กาฬสินธุ์   15/18  143/253  7/14
   (83.3%)  (34.2%)  (50.0%) 
รวม 66/72 397/825 28/67
   (91.7%) (48.1%) (41.8%)



125
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ปีที่ 58 ฉบับที่ 2 เมษายน - มิถุนายน 2559

การพัฒนาระบบคุณภาพมาตรฐานเครือข่ายห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข	 สุทัศนีย์		วิมลเศรษฐ	และคณะ

ตารางที ่2 ผลการวิเคราะห์สาเหตสุ่วนทีย่งัพบข้อบกพร่องและไม่เป็นไปตามมาตรฐาน (Gap analysis) ห้องปฏบัิตกิาร 
ชันสูตรหน่วยบริการปฐมภูมิ และห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย

ข้อบกพร่อง

 ห้องปฏิบัติการชันสูตร  ห้องปฏิบัติการหน่วยบริการปฐมภูมิ  ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย

ด้านเอกสารคุณภาพ  ขาดการบันทึก  ขาดบุคลากร 
ยังไม่เป็นปัจจุบัน

ไม่ได้ด�าเนินการประเมิน  ขาดการแต่งตั้งที่ปรึกษาทางวิชาการ  ไม่มีใบประกาศเจ้าหน้าที่
ความสามารถของบุคลากร    ความปลอดภัยด้านรังสี 

ด้านสถานที่ยังจัดไม่เป็นระเบียบ  เครื่องมือการสอบเทียบยังไม่ครบ
ขาด 5 ส.

เครื่องมือและวัสดุวิทยาศาสตร์  IQC ยังมีไม่ครบทุกการทดสอบ
ขาดประวัติการสอบเทียบ   ไม่ได้น�าผล IQC และ EQA มาวิเคราะห์
น�้ายาหมดอายุไม่ระบุวันเปิดใช้
และวันหมดอายุ

ไม่ได้ด�าเนินการส�ารวจ 
ความพึงพอใจ และไม่ประเมินผล

ไม่ได้จดแจ้งเชื้อตาม พ.ร.บ.เชื้อโรค

ภาพที่ 2 การท�า Internal audit ของเครือข่ายระดับจังหวัด
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ตารางที ่ 3 ผลการประเมนิตนเองตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสขุของห้องปฏบัิตกิาร  โรงพยาบาลในเขตสขุภาพที ่ 7 

จากการตรวจราชการและนิเทศงานรอบที่  2/2557  ตัวชี้วัด : ร้อยละของห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข 

มีคุณภาพและมาตรฐานการบริการ เกณฑ์มาตรฐานร้อยละ 100

จังหวัด  จ�านวนผ่านการประเมิน  จ�านวนผ่านการประเมิน  จ�านวนผ่านการประเมิน
  ทุติยภูมิ/ตติยภูมิ   ปฐมภูมิ  รังสีวินิจฉัย
   (จ�านวนห้องปฏิบัติการ/ร้อยละ) (จ�านวนห้องปฏิบัติการ/ร้อยละ) (จ�านวนห้องปฏิบัติการ/ร้อยละ)

ขอนแก่น  24/25  209/253  23/24
  (96.0%)  (82.6%)  (95.8%)
ร้อยเอ็ด  17/17  227/231  16/17      
   (100%)  (98.3%)  (94.1%)                                         
มหาสารคาม       12/12  181/181  12/12
    (100%)  (100%)  (100%)
กาฬสินธุ์  17/18  92/160  13/14
   (94.4%)  (57.5%)  (92.8%)                       
รวม 70/72 709/825 64/67
 (97.2%) (85.9%) (95.5%)

ตารางที่ 4  ผลการประเมินภายนอก  (External  audit)  ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุขของห้องปฏิบัติการ 

โรงพยาบาลในเขตสขุภาพที ่7  ปี 2558 เป้าหมาย : ร้อยละของห้องปฏบัิตกิารด้านการแพทย์และสาธารณสขุมคุีณภาพ
และมาตรฐาน การบรกิารร้อยละ 100

              

จังหวัด
  จ�านวนผ่านการประเมิน  จ�านวนผ่านการประเมิน

  ทุติยภูมิ/ตติยภูมิ   รังสีวินิจฉัย
   (จ�านวนห้องปฏิบัติการ/ร้อยละ)  (จ�านวนห้องปฏิบัติการ/ร้อยละ)

ขอนแก่น  25/25  24/24
  (100%)  (100%)
ร้อยเอ็ด  19/19  16/17      
  (100%)  (94.1%)
มหาสารคาม  12/12  12/12
  (100%)                              (100%)
กาฬสินธุ์  18/18  13/14
  (100%)                         (92.9%)
รวม         74/74  65/67
 (100%) (97.0%)
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วิจารณ์
การพัฒนาระบบคุณภาพมาตรฐานเครือข่ายห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข  โดยมุ่งเน้นให ้

ห้องปฏบัิตกิารมรีะบบคณุภาพและได้รบัการรบัรองตามมาตรฐานทีก่�าหนด มาตรฐานทางห้องปฏบัิตกิาร ได้แก่ มาตรฐาน
ทางเทคนิคการแพทย์ มาตรฐาน ISO 15189 มาตรฐานกระทรวงสาธารณสขุ ส�าหรบัห้องปฏบัิตกิารชันสตูร ห้องปฏบัิตกิาร 

รังสีวินิจฉัย และห้องปฏิบัติการของหน่วยบริการปฐมภูมิ ซึ่งแต่ละมาตรฐานมีข้อก�าหนดที่แตกต่างกัน เดิมมีมาตรฐาน
เฉพาะทางห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุขเท่าน้ันคือ มาตรฐานทางเทคนิคการแพทย์  และมาตรฐาน  ISO  15189 

ต่อมาในปี 2557 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ก�าหนดมาตรฐานกระทรวงสาธารณสขุเพือ่ประเมนิระบบคุณภาพมาตรฐาน 

ห้องปฏบัิตกิารด้านการแพทย์และสาธารณสขุของโรงพยาบาลทกุระดบัเพือ่ให้บรรลตุามตวัช้ีวัดของกระทรวงสาธารณสขุ
คอื “ร้อยละของห้องปฏบัิตกิารมรีะบบคณุภาพมาตรฐานและได้รบัการรบัรอง” เป้าหมายร้อยละร้อย ผลการด�าเนินงาน 

ในปี 2557 ซึ่งประเมินจากผลการประเมินตนเองและผลการท�า Internal audit รวมทั้งผลจากการนิเทศงานพบว่ายัง
มีส่วนที่ต้องแก้ไขและปรับปรุงในสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก�าหนด (GAP) โดยคณะกรรมการระดับจังหวัดและระดับเขต
ได้จัดประชุมร่วมกันในการพัฒนาและแก้ไขข้อบกพร่องที่พบดังกล่าว  มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุขซ่ึงเป็นมาตรฐาน 

ที่ก�าหนดมาใช้ประเมินใหม่น้ัน  ผู้ประเมินยังเข้าใจเกณฑ์ของการประเมินไม่เหมือนกัน  จึงได้ด�าเนินการจัดประชุม 

เพ่ือช้ีแจงเกณฑ์ในการประเมนิให้เหมอืนกนั รวมทัง้การอบรมผูต้รวจประเมนิระดบัเครอืข่ายและระดบัประเทศ ส�าหรบั 

ข้อบกพร่องอื่นๆ    เช่น  การจัดท�าเอกสารคุณภาพไม่เป็นปัจจุบันทีมพี่เลี้ยงแต่ละจังหวัดได้ช่วยกันในการจัดท�า 
ให้เป็นปัจจุบัน  เรื่อง  การสอบเทียบเครื่องมือได้จัดท�าแผนสอบเทียบทั้งระดับจังหวัด  ระดับเขต  ด้านบุคลากร 
มีการจัดท�าแผนการฝึกอบรมและประเมินความสามารถบุคลากร  ด้านสถานที่ได้ท�าการจัดให้เป็นสัดส่วน 

แยกพื้นที่ห้องปฏิบัติการออกตามความเหมาะสม  จัดท�าค�าสั่งแต่งตั้งที่ปรึกษาทางวิชาการ  มอบหมายผู้รับผิดชอบ 

ส�ารวจความพึงพอใจและจัดท�าสรุปรายงาน  จดแจ้งตัวอย่างหรือเช้ือโรคที่ครอบครองตาม  พ.ร.บ.เช้ือโรค 

ส�าหรับด้านการขาดบุคลากรที่เฉพาะทางในการปฏิบัติงานน้ัน  ได้เสนอต่อผู้บริหารทุกระดับเพื่อพิจารณาก�าหนด 

อัตราบรรจุ  ด้านตัวอย่างควบคุมคุณภาพที่ยังขาดบางรายการทางเขตก็ได้ด�าเนินการจัดหาและจัดเตรียมให้ครบ 

และส่งตัวอย่างให้ด�าเนินการตลอดจนประเมินผลให้และจัดอบรมสัมมนาการวิเคราะห์ผล  IQC  และ  EQA 

ซ่ึงจากการด�าเนินการเชิงรุกดังกล่าวสามารถท�าให้ผลการพัฒนาระบบคุณภาพมาตรฐานห้องปฏิบัติการทุกเครือข่าย 

ทุกระดับมีคุณภาพผ่านการรับรองและมีการพัฒนาอย่างต่อเน่ือง  สามารถผ่านตามตัวช้ีวัดและค�ารับรองได  ้

ส�าหรับห้องปฏบัิตกิารทีย่งัไม่ผ่านการรบัรองตามมาตรฐานใดๆ ทีก่�าหนด ในปี 2558 ได้ด�าเนินการพฒันาตามมาตรฐาน 

กระทรวงสาธารณสุขและท�าการตรวจประเมินจากผลการประเมินเครือข่ายห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุขเขต 

สุขภาพที่  7 พบว่ามีระบบคุณภาพมาตรฐานผ่านการรับรองร้อยละ 100  เครือข่ายห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย มีระบบ 

คุณภาพมาตรฐานผ่านการรับรองร้อยละ 97.0 และห้องปฏิบัติการของหน่วยบริการปฐมภูมิ มีระบบคุณภาพมาตรฐาน
ได้รับการรับรองร้อยละ  48.1  ส�าหรับห้องปฏิบัติการที่ยังไม่ผ่านการรับรองก็เป็นโอกาสในการพัฒนาต่อไป  โดยควร
ก�าหนดเป็นนโยบายในระดับกระทรวงและระดับประเทศ

สรุป
ผลจากการพัฒนาระบบคณุภาพเครอืข่ายห้องปฏบัิตกิารชันสตูรสาธารณสขุทีเ่ปิดให้บรกิารทางห้องปฏบัิตกิาร

ในเขตสขุภาพที ่7 จ�านวน 74 แห่ง พบว่ามคีณุภาพมาตรฐานผ่านการรบัรองทัง้ 74 แห่ง คดิเป็นร้อยละ 100 ห้องปฏบัิตกิาร 

รงัสวิีนิจฉัยจ�านวน 67 แห่ง ผ่านการรบัรองระบบคุณภาพมาตรฐานจ�านวน 65 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 97.0 และห้องปฏบัิตกิาร 

ของหน่วยบริการปฐมภูมิจ�านวน 825 แห่ง มีระบบคุณภาพมาตรฐานได้รับการรับรองจ�านวน 397 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 
48.1  จากผลการด�าเนินการแสดงให้เห็นว่า  เครือข่ายห้องปฏิบัติการเขตสุขภาพที่  7  มีการพัฒนาระบบคุณภาพ 

อย่างเป็นระบบและเกดิประสทิธผิลสามารถผ่านการรบัรอง ส่งผลให้ประชาชนได้รบับรกิารทีม่คุีณภาพอย่างเท่าเทยีมกนั 
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Improvement of Quality System in  
Laboratory Network of the Region 7  

Health Service 

Sutudsanee Vimolsarte Teerawat Supawatanapun and Udomkiat Puntanaprated
Regional Medical Sciences Center 7 Khon Kaen, Department of Medical Sciences, Amphoe Mueang, 
Khon Kaen 40000 Thailand.

AbSTRAcT    The  improvement  of  quality  system  in  laboratory  network  of  the  region  7th Health 

Service   to succeed the goal of key performance index (KPI) of Ministry of Public Health inspection 100% 
of medical and public health laboratories  having  quality and standard services. Ministry of Public Health 
has established the policy for service plan. The objectives of this plan are to provide the better quality 
service, more coverage and being equitable to the citizens and societies in all areas.  One of important 
mechanisms  to  support  the achievement  of  these  objectives  is  improvement  of  quality  system  in  the 
laboratory network efficiently and providing the most benefit to the people.  Clinical laboratories, X-ray 
laboratories and primary health care laboratories were major target for this improvement. Therefore, 
the Regional   Medical Science Center 7th  Khon Kaen had conducted the  quality system in improvement 
of the medical and public health laboratory network in 2015 and 2016 in order to  improve the service 
quality to meet the defined standards and to be accredited. The result from this improvement showed that 
in 2015 and 2016, 91.9% and 100% of 74 clinical laboratory services in Health Region 7th were accredited 

respectively.  In addition, 41.8% and 100% of 67  X-ray laboratories were accredited  in 2015 and  2016, 
respectively.  There were  48.1%  of  825  primary  health  care  laboratories  accredited.  This  systematic 
improvement and laboratory accreditation have had an impact on the service quality and equity in Health 
Region 7th  

Key words: Medical Laboratory, Laboratory Network, Quality System
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การทดสอบการระคายเคืองเบื้องต้น
ของผลิตภัณฑ์สุขภาพต่อผิวหนังสัตว์ทดลอง 

ทิฆัมพร แย้มสอาด กิ่งกาญ ตอบงาม มาสเกียรติ บุญยฤทธิ์ และสมชาย แสงกิจพร 
กลุ่มสัตว์ทดลอง สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ถนนติวานนท์ นนทบุรี 11000

Accepted for publication, 20 April 2016

บทคัดย่อ  การทดสอบการระคายเคืองเบ้ืองต้นต่อผิวหนังสตัว์ทดลอง เป็นวธีิทดสอบทัว่ไปตามมาตรฐานทีก่�าหนดใน OECD 
guideline; ส่วนมาตรฐาน ISO 10993 เป็นวิธีการทดสอบการระคายเคืองในผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ และ มอก.152-2555 
เป็นวิธีทดสอบการระคายเคืองในเคร่ืองส�าอาง โดยทุกมาตรฐานใช้กระต่ายพันธุ์นิวซีแลนด์ไวท์ ในการทดสอบจ�านวน 
3 ตัว กลุ ่มสัตว์ทดลอง สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข จึงน�าวิธีทดสอบทั้งสามวิธีมาปรับใช้ให้เหมาะสมกับ 
การทดสอบการระคายเคืองเบื้องต้นของผลิตภัณฑ์สุขภาพ  โดยท�าการทดสอบตัวอย่างที่ได้รับมาจาก ส�านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ผู้ผลิตสินค้า และหน่วยงานของมหาวิทยาลัย ผ่านทางศูนย์รวมบริการ (One stop service center) ของ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข ระหว่างปีงบประมาณ 2555-2557 รวม 173 ตัวอย่าง ซ่ึงจ�าแนกเป็น 
กลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ 58 ตัวอย่าง (34%) กลุ่มเคร่ืองส�าอาง 86 ตัวอย่าง (50%) กลุ่มวัตถุอันตราย 29 ตัวอย่าง (16%) 
พบการระคายเคืองของผลิตภัณฑ์ทั้ง 3 กลุ่ม รวม 26 ตัวอย่าง (15%) ซึ่งเป็นตัวอย่าง กลุ่มเครื่องส�าอาง กลุ่มวัตถุอันตรายและ
กลุ่มเครื่องมือแพทย์ จ�านวน 18 ตัวอย่าง (10%), 7 ตัวอย่าง (4.6%) และ 1 ตัวอย่าง (0.04%) ตามล�าดับ
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การทดสอบการระคายเคืองเบ้ืองต้นของผลติภณัฑ์สขุภาพต่อผิวหนังสตัว์ทดลอง    ทฆัิมพร แย้มสอาด และคณะ

บทน�า
ผลติภณัฑ์สขุภาพ เป็นสิง่ทีใ่ช้ในชีวิตประจ�าวัน ประกอบด้วย เครือ่งส�าอาง เครือ่งมอืแพทย์ และวัตถอุนัตราย

ที่ใช้ทางสาธารณสุข ซ่ึงผลิตภัณฑ์ดังกล่าวต้องมีคุณภาพที่เหมาะสมปลอดภัย ไม่ก่อให้เกิดอันตรายหรืออาการไม่พึง
ประสงค์ เพราะเมื่อใช้งานต้องสัมผัสโดยตรงกับมนุษย์หรือสัตว์ เครื่องมือแพทย์ถือเป็นหน่ึงในผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ทีส่�าคญั เน่ืองจากน�ามาใช้ในการประกอบโรคศิลปะ ทัง้ในมนุษย์และในสตัว์ ทัง้น้ีจะรวมถงึน�า้ยาหรอืสารเคมทีีเ่กีย่วข้อง
กับการบ�าบัดรักษา ตรวจวินิจฉัยต่างๆ ซ่ึงการทดสอบจะอ้างอิงตามมาตรฐาน ISO 10993 ส่วนเครื่องส�าอางและ 
วัตถุอันตรายที่ใช้ทางสาธารณสุขจะประกอบด้วยสารเคมีจากธรรมชาติ สารสังเคราะห์หรือก่ึงสังเคราะห์ สาร 
ดงักล่าวอาจก่อให้เกดิการแพ้ การระคายเคอืงต่อผวิหนังซ่ึงความรนุแรงจะขึน้อยูก่บัความเข้มข้น ปรมิาณ และระยะเวลา 
การใช้ ทัง้น้ีขึน้อยูก่บัความจ�าเพาะของแต่ละบุคคลด้วย ปัจจบัุนพบว่าค่าเฉลีย่ของการใช้เครือ่งส�าอาง อยูท่ี ่7-12 ชนิด ต่อคน 
จึงท�าให้พบปัญหาจากการแพ้เครื่องส�าอางได้บ่อย(5) การทดสอบการระคายเคืองเบ้ืองต้นที่น�ามาตรฐานทั้ง 
ISO 10993, OECD guideline และตาม มอก.152-2555 มาปรับเป็นการทดสอบการระคายเคืองต่อผิวหนังสัตว์ 
ทดลอง จะช่วยให้ทราบถงึแนวโน้มของการก่อให้เกดิการระคายเคอืงของผลติภณัฑ์สขุภาพ ซ่ึงวิธกีารทดสอบการระคาย
เคอืงเบ้ืองต้นในผวิหนังของสตัว์ทดลองเมือ่เปรยีบเทยีบกบัผวิหนังมนุษย์พบว่ามแีนวโน้มไปในทศิทางเดยีวกนัมากกว่า
ร้อยละ 80(7)

ทัง้น้ีส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทย (อย.) และกระทรวงอตุสาหกรรมได้มข้ีอก�าหนด
เพื่อให้มีการทดสอบการระคายเคืองเบ้ืองต้นของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีการขอขึ้นทะเบียนใหม่ ก่อนที่จะมีการผลิต 
เพื่อจ�าหน่ายให้กับผู้บริโภค(1, 2, 3) หรือเมื่อ อย. มีการจับกุมหรือพบผลิตภัณฑ์สุขภาพชนิดใดที่สงสัยว่าจะก่อให้เกิด 
การระคายเคืองกับผู้ใช้ จะส่งตัวอย่างดังกล่าวเพื่อทดสอบยืนยันผลต่อไป การน�าเสนอข้อมูลครั้งน้ีประกอบด้วย 
ข้อมลูของผลทดสอบตวัอย่างเพือ่ขอขึน้ทะเบียนผลติภณัฑ์สขุภาพ ตวัอย่างจากบรษิทัเมือ่มกีารผลติสนิค้าใหม่ ตวัอย่าง
ของวัสดุจากมหาวิทยาลัยที่จะผลิตเพื่อน�าไปใช้ในการเรียนการสอน และอีกส่วนหน่ึงเป็นผลทดสอบตามข้อร้องเรียน
ของผู้ใช้ผลิตภัณฑ์ซึ่งส่งจาก อย. 

วัสดุและวิธีการ
เครื่องมือและอุปกรณ์

- จานอาหารเลี้ยงเชื้อแบบแก้ว ส�าหรับบรรจุผ้ากอซที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้ว
- แผ่นปิดทดสอบ ท�าด้วยผ้ากอซชนิดไม่หลุดลุ่ย ขนาดกว้าง 2.5 เซนติเมตร ยาว 2.5 เซนติเมตร 

พับซ้อนกัน 10 ชั้น ที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้ว
- ปิเปตแบบอัตโนมัติ ขนาด 1,000 ไมโครลิตร
- แถบกาวปิดแผล (transpore tape) ขนาดกว้าง 2 นิ้ว
- พลาสเตอร์ใสปิดแผล (leukopore) ขนาดกว้าง 1 นิ้ว
- ผ้ายืด (elastic bandage) ขนาด 2 นิ้ว
- ขวดแก้วทนไฟ ขนาด 100 มิลลิลิตร มีฝาปิด
- กรรไกรปลอดสนิม
- ปัตตาเลียนโกนขนสัตว์
- เครื่องนึ่งฆ่าเชื้อด้วยไอน�้าร้อน
- อ่างควบคุมอุณหภูมิ
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สารเคมี
- น�้ากลั่นที่ผ่านการฆ่าเชื้อด้วยไอน�้าร้อน ที่อุณหภูมิ 121 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 15 นาที

ตัวอย่าง
- ตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แก่ เครื่องมือแพทย์ เครื่องส�าอางและวัตถุอันตราย ที่น�ามาส่งตรวจ 

เพื่อทดสอบความระคายเคืองเบื้องต้น  ระหว่าง 3 ปีงบประมาณ (2555-2557) จ�านวน 173 ตัวอย่าง จ�าแนกเป็นกลุ่ม
เครื่องมือแพทย์ทั้งหมด 58 ตัวอย่าง กลุ่มเครื่องส�าอาง 86 ตัวอย่าง กลุ่มวัตถุอันตราย 29 ตัวอย่าง

สัตว์ทดลอง
กระต่ายพันธุ์ New Zealand white ไม่จ�ากัดเพศ จ�านวน 3 ตัว น�้าหนักตัวละไม่น้อยกว่า 2 กิโลกรัม 

จากแหล่งผลิตสัตว์ที่ผ่านการประเมินสุขภาพสัตว์ เลี้ยงในระบบ conventional ที่มีการควบคุมด้านความสะอาด 
ในห้องเลี้ยงที่ควบคุมอุณหภูมิระหว่าง 16-22 องศาเซลเซียส ความชื้นสัมพัทธ์ 30-70 เปอร์เซ็นต์ ตั้งเวลาเปิด-ปิดไฟ 
ในห้องสว่าง 12 ช่ัวโมง/มืด 12 ช่ัวโมง ให้อาหารส�าเร็จรูป และน�้าดื่มเป็นน�้ากรองระบบรีเวอร์สออสโมซิสร่วมกับ 
การฆ่าเช้ือโรคด้วยคลอรนี ตลอดการเลีย้งจะเลีย้งในกรงทีม่ขีนาดตามมาตรฐาน AAALAC โดยมขีนาดกรงไม่น้อยกว่า 
29 × 30 × 17 น้ิว  เพือ่ปรบัตวั (Acclimatization) อย่างน้อย 1 สปัดาห์ ภายใต้การดแูลสตัว์ตามมาตรฐาน AAALAC 

วิธีการทดสอบ
1. การเตรียมสัตว์ทดลอง
 ก่อนการทดสอบอย่างน้อย 24 ช่ัวโมง โกนขนกระต่ายบริเวณส่วนหลังดัวยปัตตาเลียน ตั้งแต่สะบักลง

มาทั้งสองข้าง ตามแนวขนานกับกระดูกสันหลังต�่าลงมาประมาณ 2.5 เซนติเมตร โดยโกนให้เป็นบริเวณกว้างประมาณ 
5 เซนติเมตร ยาวประมาณ 10 เซนติเมตร กระต่ายที่จะน�ามาทดลองต้องมีผิวหนังปกติ ไม่มีรอยแผลหรือวิธีการใดๆ  

ส่วนหัวกระต่าย

15 เซนติเมตร

ภาพที่ 1 พื้นที่ทดสอบบนผิวหนังกระต่าย

2.5 × 2.5 เซนติเมตร

10 เซนติเมตร

1

2
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4
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2. การเตรียมตัวอย่าง
  2.1 ตัวอย่างเครื่องส�าอาง(1)
         เครือ่งส�าอาง เป็นผลติภณัฑ์ตามความหมายในมาตรฐานผลติภณัฑ์อุตสาหกรรม (มอก.152-2555) 

เช่น ครีมทาผิว แชมพูอาบน�้า เจล เป็นต้น 
  1. ตัวอย่างที่เป็นของเหลวหรือเจล ต้องส่งไม่น้อยกว่า 50 มิลลิลิตรหรือ 50 กรัม
  2. ตัวอย่างที่เป็นแผ่น เช่น แผ่นมาร์กหน้า ผ้ายืด แผ่นหรือผ้าปิดแผล ในกรณีที่มีความหนาไม่เกิน 

0.5 มิลลิเมตร และมีผิวเรียบ ต้องส่งตัวอย่าง ไม่น้อยกว่า 10 × 10 ตารางเซนติเมตร ต่อหนึ่งตัวอย่างส่งตรวจ สามารถ
ใช้การตัดให้มีขนาด 2.5 × 2.5 ตารางเซนติเมตร แล้วน�ามาทดสอบ แต่ถ้ามีขนาดหนากว่า ต้องน�าตัวอย่างไปสกัดก่อน
น�าไปใช้ทดสอบ

  การใช้ตัวอย่างที่มีความข้นหนืด จะใช้การสกัด(6, 9) แล้วน�าสารที่สกัดได้มาใช้ในการทดสอบ
 2.2 ตัวอย่าง เครื่องมือแพทย(์2)

      วัสดุ อุปกรณ์ตามข้อก�าหนดพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 เช่น เครื่องมือให้เลือด 
ชุดให้น�้าเกลือ  เป็นต้น โดย

  1. ตัวอย่างที่มีรูปร่างไม่สม�่าเสมอ เช่น ชุดให้เลือด เข็มฉีดยา ต้องส่งตัวอย่างไม่น้อยกว่า 20 ชุด 
ต่อ 1 การทดสอบ

    2. ตัวอย่างที่เป็นแผ่น เช่น ฟิล์ม แผ่นปิดแผล ในกรณีที่มีความหนาไม่เกิน 0.5 มิลลิเมตร และ 
ผิวเรียบ ให้ใช้ตัวอย่าง ไม่น้อยกว่า 10 × 10 ตารางเซนติเมตร ต่อหนึ่งตัวอย่างส่งตรวจ สามารถใช้การตัดให้มีขนาด 
2.5 × 2.5 ตารางเซนติเมตร แล้วน�ามาทดสอบ แต่ถ้ามีขนาดหนากว่า ต้องน�าตัวอย่างไปสกัดต่อไป

      การสกดัตวัอย่าง จะใช้การสกดัอ้างองิตาม ISO 10993-12(9) แล้วน�าสารทีส่กดัได้มาใช้ในการทดสอบ
ต่อไป

 2.3 ตัวอย่างวัตถุอันตราย(3)

        เป็นผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนหรือสาธารณสุข เช่น น�้ายาซักผ้า น�้ายาปรับผ้านุ่ม แชมพูอาบน�้าสุนัข 
เป็นต้น โดยต้องส่งตัวอย่างไม่น้อยกว่า 50 มิลลิลิตร หรือ 50 กรัม

  น�าตวัอย่างทีผ่่านการเตรยีมแล้ว มาวัดความเป็นกรด ด่าง ถ้าได้ค่าน้อยกว่าหรอืเท่ากับ 2 หรอืมากกว่า
หรือเท่ากับ 11.5 ไม่ต้องทดสอบ(8) เนื่องจากมีความเป็นกรดหรือด่างที่มากเกินไป จะท�าให้เกิดความระคายเคืองต่อ
ผิวหนังกระต่าย ผลที่อ่านได้ไม่ใช่ผลการระคายเคืองโดยตรงจากตัวผลิตภัณฑ์เอง

ภาพที่ 3 การปิดแผ่นทดสอบตัวอย่าง ภาพที่ 2 ต�าแหน่งและวิธีการโกนขน เพื่อตรวจสภาพ
ผิวหนังก่อนเริ่มทดสอบ
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3. ขั้นตอนการทดสอบ                 
1. ใช้แผ่นปิดทดสอบ  จ�านวน 4 ชิ้น กรณีที่ตัวอย่างผ่านการวัดความเป็นกรด ด่างแล้ว ให้น�าตัวอย่างมา

หยดบนแผ่นปิดทดสอบ 2 ช้ิน โดยถ้าเป็นของเหลวให้ใช้ปิเปตอัตโนมัติดูดตัวอย่าง 0.5 มิลลิลิตร หรือถ้าตัวอย่าง
เป็นผงหรือเจล ให้ใช้ตัวอย่าง 0.5 กรัม วางหรือหยดลงบนกลางแผ่นปิดทดสอบแล้วหยดน�้ากลั่นลงไป 0.5 มิลลิลิตร 
เกลี่ยตัวอย่างให้กระจายทั่วแผ่นอย่างสม�่าเสมอก่อนน�าไปปิดที่ต�าแหน่งที่ 1 และ 4  ส่วนอีก 2 ชิ้น ให้หยดน�้ากลั่นลงไป
ชิ้นละ 0.5 มิลลิลิตร แล้วน�าไปปิดที่ต�าแหน่ง 2 และ 3 (ตามภาพที่ 1)  

2. ปิดแผ่นทดสอบด้วยแถบกาวปิดแผล พันด้วยผ้ายืดรอบตัวให้แน่น แล้วพันด้วยพลาสเตอร์ใสปิดแผล 
เพื่อยึดกับล�าตัวเพื่อป้องกันการเลื่อน

3. เมื่อครบ 4 ช่ัวโมง แกะแผ่นทดสอบทั้งหมดออก  แล้วเช็ดตัวอย่างที่อาจติดค้างบริเวณผิวหนังที่ 
ทดสอบ ด้วยน�้ากลั่น 2-3 ครั้งอย่างแผ่วเบา ปล่อยให้แห้ง

4. สังเกตความผิดปกติบริเวณที่ปิดแผ่นทดสอบ ที่เวลา 1, 24, 48 และ 72 ช่ัวโมงหลังสัมผัสตัวอย่าง 
(หลังแกะแผ่นทดสอบ)

5. บันทึกผลที่ได้และให้คะแนนตามเกณฑ์การให้คะแนนการระคายเคืองต่อไป เมื่อครบแล้วน�าไปค�านวณ
หาดัชนีการระคายเคืองเบื้องต้น (Primary irritation index, PII) โดยหลักเกณฑ์การให้คะแนนและการอ่านผล 
จะใช้ความแดงของผิวหนัง (erythema and eschar formation) และการบวม (edema formation) ของผิวหนัง
บรเิวณทีปิ่ดแผ่นปิดทดสอบ (ตารางที ่1)  ส่วนเกณฑ์การตดัสนิความระคายเคอืงจากเครือ่งมอืแพทย์ เครือ่งส�าอางและ 
วัตถุอันตราย (ตารางที่ 2) ตามล�าดับ

ตารางที่ 1 หลักเกณฑ์การให้คะแนนความแดงของผิวหนัง

ความแดงและชั้นเนื้อตาย (Erythema and eschar formation)
ไม่พบผื่นแดง  0
พบผื่นแดงเล็กน้อย  1
พบผื่นแดงชัดเจน  2
พบผื่นแดงปานกลาง  3
พบผื่นแดงรุนแรงถึงมีชั้นเนื้อตายของผิวหนัง 4
การเกิดการบวม (Oedema formation)
ไม่พบการบวม  0
พบการบวมเล็กน้อย  1
พบการบวมที่มองเห็นขอบเขตชัดเจน  2
พบการบวมปานกลาง สูงขึ้นประมาณ 1 มิลลิเมตร 3
พบการบวมรุนแรง ขอบสูงกว่า 1 มิลลิเมตร และลามไปทั่วบริเวณที่สัมผัสตัวอย่าง 4
ค่าสูงสุดที่เป็นไปได้  8

(อ้างอิงจาก Scoring system for skin reaction, ISO 10993 -10: 2010 (E) หน้า 8)

 สิ่งที่พบ คะแนน
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ตารางที่ 2 เกณฑ์การตัดสินความระคายเคือง

เครื่องมือแพทย์

 ดัชนีการระคายเคือง ระดับการระคายเคือง

 ดัชนีการระคายเคือง ระดับการระคายเคือง

 0 - 0.4 ไม่ระคายเคือง
 0.5 - 1.9 ระคายเคืองเล็กน้อย
 2 - 4.9 ระคายเคืองปานกลาง
 5 - 8 ระคายเคืองรุนแรง

(อ้างอิงจาก ISO 10993 – 10: 2010 (E) หน้า 11)

เครื่องส�าอางและวัตถุอันตราย

 0 - 1 ไม่ระคายเคือง
 มากกว่า 1 - 2 ระคายเคืองเล็กน้อย
 มากกว่า 2 - 5 ระคายเคืองปานกลาง
 มากกว่า 5 - 8 ระคายเคืองรุนแรง

                                          (อ้างอิงจาก มอก. 152 – 2555 หน้า 7)

วิธีการค�านวณ
1. คะแนนการระคายเคืองเบื้องต้น (Primary irritation score, PIS) 
          PIS บริเวณ ทดสอบ = (ผลรวมคะแนนความแดงและการบวมบริเวณทดสอบที่ 1 และ 4)
                                                                จ�านวนจุดที่สังเกต

           PIS บริเวณควบคุม = (ผลรวมคะแนนความแดงและการบวมบริเวณควบคุมที่ 2 และ 3)
                                                            จ�านวนจุดที่สังเกต

  PIS ของกระต่ายแต่ละตัว = PIS บริเวณทดสอบ - PIS บริเวณควบคุม
  จะใช้การสังเกตที่เวลาที่ 24 ± 2 ชั่วโมง, 48 ± 2 ชั่วโมง, 72 ± 2 ชั่วโมง(8) มาค�านวณ
  เมือ่ได้ค่าดชันีความระคายเคอืงเบ้ืองต้น (PIS) ของกระต่ายแต่ละตวัแล้ว น�าคะแนน PIS มาค�านวณ

ค่าดัชนีความระคายเคืองเบื้องต้น (Primary Irritation Index, PII) ดังนี้

      ค่าดัชนีความระคายเคืองเบื้องต้น (PII) ต่อผิวหนัง = ผลรวมคะแนน PIS ของกระต่ายทั้งสามตัว
                                                                                                      3
  แล้วน�าค่า PII ที่ได้มาสรุปเพื่อรายงานต่อไปตามเกณฑ์ (ตารางที่ 2)
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วิธีการค�านวณดัชนีการระคายเคืองต่อผิวหนัง
ตารางที่ 3 ตัวอย่างการลงผลคะแนนความแดงและการบวมของผิวหนังกระต่ายที่บริเวณควบคุม

13 
 

วิธีการคํานวณดัชนีการระคายเคืองตอผิวหนัง 

ตารางท่ี 3 ตวัอยางการลงผลคะแนนความแดงและการบวมของผิวหนังกระตายท่ีบริเวณควบคุม 

กระตาย คะแนนความแดงและการบวมของผิวหนงักระตาย หลังจากเอาผากอซออก PIS ของ
กระตาย 
แตละตัว 

หมาย 
เลข 

เพศ น้ําหนัก 
กิโลกรัม 

บริ 
เวณ 

 

บริเวณควบคุมดานซาย บริเวณควบคุมดานขวา 
1 ชั่วโมง 24 ชั่วโมง 48 ชั่วโมง 72 ชั่วโมง 1 ชั่วโมง 24 ชั่วโมง 48 ชัว่โมง 72 ชัว่โมง 

แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม 

1 เมีย 2.2 ควบคุม 

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0  
0.00 0 0 0 0 0 0 0 0 

2 ผู 2.5 ควบคุม

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.00 
0 0  0 0 0 0 0 0 

3 ผู 2.4 ควบคุม

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.00 

0 0 0 0 0 0 0 0 

 

ตารางท่ี 4  ตัวอยางการลงผลคะแนนความแดงและการบวมของผิวหนังกระตายท่ีบริเวณทดสอบ 
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แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม 

1 เมีย 2.2 ทดสอบ

1 0 1 1 1 0 0 0 1 0 1 1 1 0 0 0  
1 1 2 1 0 1 2 1 0 

2 ผู 2.5 ทดสอบ
1 1 2 1 1 1 0 0 1 1 2 1 1 1 0 0 1.67 

2 3 2 0 2 3 2 0 

3 ผู 2.4 ทดสอบ

1 1 1 1 1 0 0 0 1 1 1 1 1 1 0 0 1.16 

2 2 1 0 2 2 2 0 

 

การคํานวณ PII   จากตารางที่ 4 

ตัวอยางวิธีคาํนวณ 

คา PIS ของกระตายหมายเลข 1 =   2+1+0+2+1+0        =    6        =      1 

                                                           6                       6 

ตารางที่ 4  ตัวอย่างการลงผลคะแนนความแดงและการบวมของผิวหนังกระต่ายที่บริเวณทดสอบ

13 
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0 0 0 0 0 0 0 0 

 

ตารางท่ี 4  ตัวอยางการลงผลคะแนนความแดงและการบวมของผิวหนังกระตายท่ีบริเวณทดสอบ 
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บริเวณควบคุมดานซาย บริเวณควบคุมดานขวา 
1 ชั่วโมง 24 ชั่วโมง 48 ชั่วโมง 72 ชั่วโมง 1 ชั่วโมง 24 ชั่วโมง 48 ชัว่โมง 72 ชัว่โมง 

แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม แดง บวม 
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การคํานวณ PII   จากตารางที่ 4 

ตัวอยางวิธีคาํนวณ 

คา PIS ของกระตายหมายเลข 1 =   2+1+0+2+1+0        =    6        =      1 

                                                           6                       6 

การค�านวณ PII   จากตารางที่ 4

ตัวอย่างวิธีค�านวณ

ค่า PIS ของกระต่ายหมายเลข 1 = 2 + 1 +0 + 2 +1 + 0 = 6  = 1
                                                           6                        6

ค่า PIS ของกระต่ายหมายเลข 2 = 3 + 2 + 0 + 3 + 2 + 0  = 10 = 1.67
                                                           6                         6

ค่า PIS ของกระต่ายหมายเลข 3 = 2 + 1 + 0 + 2 + 2 + 0    = 7  = 1.16
                                                           6                        6

ค่าดัชนีความระคายเคืองเบื้องต้น (PII) ต่อผิวหนัง    =   1 + 1.67 + 1.16 = 1.3
                                                                                 3
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การทดสอบการระคายเคืองเบ้ืองต้นของผลติภณัฑ์สขุภาพต่อผิวหนังสตัว์ทดลอง    ทฆัิมพร แย้มสอาด และคณะ

ผล
จากตัวอย่างทั้งสิ้น 173 ตัวอย่าง ระหว่างปีงบประมาณ 2555 – 2557 พบว่าในปีงบประมาณ 2555 มี

ตัวอย่างส่งตรวจรวม 45 ตัวอย่าง แบ่งเป็นเครื่องมือแพทย์ 11 ตัวอย่าง (24%) เครื่องส�าอาง 26 ตัวอย่าง (58%) และ 
วัตถอุนัตราย 8 ตวัอย่าง (8%) พบว่ามตีวัอย่างไม่ผ่านเกณฑ์ทัง้หมดรวม 13 ตวัอย่าง (19%) ส่วนในปีงบประมาณ 2556 
มีตัวอย่างส่งตรวจรวม 66 ตัวอย่าง แบ่งเป็นเครื่องมือแพทย์ 21 ตัวอย่าง (32%) เครื่องส�าอาง 26 ตัวอย่าง (40%) 
และวัตถอุนัตราย 19 ตวัอย่าง (8%) พบว่ามตีวัอย่างไม่ผ่านเกณฑ์ทัง้หมดรวม 5 ตวัอย่าง (7.5%) และในปีงบประมาณ 
2557 มีตัวอย่างส่งตรวจรวม 62 ตัวอย่าง แบ่งเป็นเครื่องมือแพทย์ 26 ตัวอย่าง (42%) เครื่องส�าอาง 34 ตัวอย่าง 
(55%) และวัตถุอันตราย 2 ตัวอย่าง (3%) พบว่ามีตัวอย่างไม่ผ่านเกณฑ์ทั้งหมดรวม 8 ตัวอย่าง (13%) (ตารางที่ 5)

ตารางที่ 5 ผลการทดสอบปีงบประมาณ 2555-2557 แยกตามชนิดสิ่งส่งตรวจ

เครื่องมือแพทย์ 11 (24%) 1 (2%) 21 (32%) 0 (0%) 26 (42%) 0 (0%)

เครื่องส�าอาง 26 (58%) 7 (16%) 26 (40%) 3 (4.5%) 34 (55%) 8 (13%)

วัตถุอันตราย 8 (18%) 5 (11%) 19 (28%) 2 (3%) 2 (3%) 0 (0%)

 รวม 45 (100%) 13 (19%) 66 (100%) 5 (7.5%) 62 (100%) 8 (13%)

  ปีงบประมาณ 2555 ปีงบประมาณ 2556 ปีงบประมาณ 2557
  จ�านวนตัวอย่าง จ�านวนตัวอย่าง จ�านวนตัวอย่าง จ�านวนตัวอย่าง จ�านวนตัวอย่าง จ�านวนตัวอย่าง
  ที่ส่ง  ที่ไม่ผ่านเกณฑ์ ที่ส่ง ที่ไม่ผ่านเกณฑ์ ที่ส่ง ที่ไม่ผ่านเกณฑ์
  (เปอร์เซ็นต์) (เปอร์เซ็นต์) (เปอร์เซ็นต์) (เปอร์เซ็นต์) (เปอร์เซ็นต์) (เปอร์เซ็นต์)

ชนิดตัวอย่าง

วิจารณ์
จากการทดสอบตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพได้แก่เครื่องมือแพทย์ เครื่องส�าอาง และวัตถุอันตรายที่ใช้ใน

งานบ้านเรือนและสาธารณสุข โดยตัวอย่างมาจากบริษัทผู้ผลิตที่ผลิตสินค้าทั้งที่เป็นผลิตภัณฑ์ใหม่ที่จะออกสู่ตลาด 
จากมหาวิทยาลัยที่มีการผลิตนวัตกรรมใหม่ และส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ที่เป็นคดีความจาก
การเข้าจับกุม การสุ่มตรวจสินค้าในตลาดหรือมีการร้องเรียนจากผู้บริโภค ซึ่งได้ส่งมาเพื่อตรวจสอบผ่านทางศูนย์รวม
บริการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จากข้อมูลระหว่างปีงบประมาณ 2555 – 2557 พบว่า เครื่องส�าอางเป็นตัวอย่างที่มี 
การส่งตรวจมากที่สุดคือ ร้อยละ 50 ของตัวอย่างทั้งหมด และพบว่าไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานมากที่สุด รองลงมาเป็น
ตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ ส่วนวัตถุอันตรายมีแนวโน้มลดลง 

ห้องปฏิบัติการทดสอบความระคายเคืองเบ้ืองต้น กลุ่มสัตว์ทดลอง ได้รับมอบหมายให้ด�าเนินการปฏิบัติ
งานตรวจตัวอย่างในสัตว์ทดลองตั้งแต่ปีงบประมาณ 2551เป็นต้นมา และมีการปรับปรุงพัฒนาอย่างต่อเน่ืองจนได้
รับการรับรองมาตรฐาน ISO 15189 จากส�านักมาตรฐานทางห้องปฏิบัติการ (สมป.) ในปี พ.ศ. 2557 อันจะเพิ่ม
ความมั่นใจให้กับผู้รับบริการมากขึ้น แต่อย่างไรก็ตามการตรวจผลิตภัณฑ์สุขภาพมีแนวโน้มในการน�าเข้าและส่งออก 
เพ่ิมขึน้ เน่ืองจากในปี 2559 น้ี ทกุประเทศในกลุม่อาเซียนจะเริม่เปิดรบัสนิค้าระหว่างกนัมากขึน้ ตามนโยบายของ AEC 
ซ่ึงห้องทดสอบปัจจุบันมีจ�ากัด อาจต้องจัดหาห้องทดลองหรือพื้นที่ทดสอบส�าหรับผลิตภัณฑ์สุขภาพดังกล่าวให้ 
เพียงพอกับตัวอย่างที่จะเพิ่มขึ้นในอนาคต

ทั้งน้ีเครื่องส�าอางเป็นกลุ ่มผลิตภัณฑ์สุขภาพล�าดับแรกที่ประกาศการใช้ข้อตกลง อาเซียนอย่างเต็ม 
รูปแบบเมื่อวันที่ 2 กันยายน 2551 และสมาชิกทั้ง 10 ประเทศ ได้จัดท�าบัญญัติเครื่องส�าอางอาเซียน (ASEAN 
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Cosmetic Directive)  ซ่ึงมกีารศึกษาพบว่า ประเทศไทยมกีฎระเบียบทีส่อดคล้องกบับทบัญญัตเิคร่ืองส�าอางอาเซียน 
เป็นส่วนใหญ่โดยไม่ต้องปรับกฎหมายของประเทศในทันทีในหัวข้อ (1) ค�าจ�ากัดความและขอบข่ายเครื่องส�าอาง 
(2) การแสดงสรรพคุณและการโฆษณา (3) หลักเกณฑ์และมาตรฐานในการผลิตที่ดี มีบางรายการที่ประเทศไทย 
ได้ปรับแก้กฎหมายเพื่อให้สอดคล้องกับอาเซียนได้แก่ ในหัวข้อ (4) รายการสารที่ใช้เป็นส่วนประกอบในเครื่องส�าอาง 
(5) ฉลากเคร่ืองส�าอาง ทัง้น้ีการน�าบทบัญญัตเิครือ่งส�าอางอาเซียนมาใช้ในประเทศไทยไม่สามารถคดัลอก มาได้ทัง้หมด
ในรูปแบบและเน้ือหา หากแต่มคีวามจ�าเป็นต้องปรบัให้สอดคล้องกบักฎหมายหลกัเดมิทีม่อียู ่คอืพระราชบัญญัตเิครือ่ง
ส�าอาง พ.ศ. 2539 ต่อไป(11)  และในส่วนของเครื่องมือแพทย์ ได้จัดท�าบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ASEAN Medical 
Device Directive) และลงนามไปเมื่อวันที่ 21 พ.ย. 2557 ซึ่งทุกประเทศเริ่มน�าข้อบัญญัติดังกล่าวมาใช้เพื่อควบคุม
การน�าเข้า และส่งออกผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์แล้วในปีที่ผ่านมา(12) ดังน้ันหน่วยงานที่เก่ียวข้องควรมีการถ่ายทอด 
ความรูใ้นเรือ่งดงักล่าวแก่บรษิทัผูผ้ลติ หน่วยงานทีต่รวจสอบของไทย เพือ่ให้สามารถปรับปรุง และทราบถึงกฎระเบียบ
ที่เปลี่ยนแปลง อันจะช่วยลดปัญหาในการส่งออกน�าเข้า เพื่อให้ผู้ประกอบการสามารถขยายตลาดส่งออกได้มากขึ้น 
ในอนาคต 

สรุป
จากข้อมลูการทดสอบพบว่า ตวัอย่างทัง้สิน้ 173 ตวัอย่าง ซ่ึงเป็นตวัอย่างทีม่กีารส่งตรวจระหว่างปีงบประมาณ 

2555 - 25557 เครื่องส�าอางเป็นตัวอย่างที่มีการส่งตรวจมากที่สุด คือ 86 ตัวอย่าง (50%) รองลงมาคือ เครื่องมือ
แพทย์ 58 ตัวอย่าง (33%) และวัตถุอันตราย (17%) ตามล�าดับ โดยพบตัวอย่างไม่ผ่านเกณฑ์รวม 26 ตัวอย่าง (15%) 
มากที่สุดคือเครื่องส�าอาง 18 ตัวอย่าง (10%) รองลงมาคือ วัตถุอันตราย 7 ตัวอย่าง (4.6%) และเครื่องมือแพทย์ 
น้อยที่สุด 1 ตัวอย่าง (0.04%) 

กิตติกรรมประกาศ
ขอขอบคุณส�านักเครื่องส�าอางและวัตถุอันตราย ในการถ่ายทอดวิธีการทดสอบ การระคายเคืองเบ้ืองต้น 

ในสัตว์ทดลอง เมื่อมีการส่งมอบภารกิจในปีงบประมาณ 2551 ซึ่งกลุ่มสัตว์ทดลอง สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข
ได้น�ามาปรับใช้ในการทดสอบในปัจจุบัน
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Primary Skin Irritation test in Laboratory animal for Health Products   Thicomporn Yamsaard et al.

Primary skin Irritation test in Laboratory
 animal for Health Products

Thicomporn Yamsaard Kingkan Tobngam Maskiet Boonyareth
and Somchai Sangkijporn
National Institute of Health, Department of Medical Sciences, Tivanond Road, Nonthaburi 11000,  
Thailand.

ABTRACT Skin irritation test in laboratory animals is general standard method in OECD Guideline. 
The other standards for skin irritation test are ISO 10993 for medical device and TIS 152-2012 for cosmetics. 
All three methods are recommended to use 3 New Zealand white rabbits for skin irritation test. 
The Laboratory Animal Center, National Institute of health, Department of Medical Sciences (DMSc.) 
has developed the skin irritation test for health products by medifying from these 3 standards methods. 
During the 2012-2014, fiscal year 170 samples were submitted from Thai FDA, the companies and 
universities through DMSc. one stop service center, There were medical devices 58 samples (34%); cosmetic 
products 86 samples (50%) and household chemical products 29 samples (16%). The result found 
that 26 samples (15%) which were 18 samples of cosmetic products (10%), 7 samples of household  
chemical products (4.6%) and one sample of medical devices (0.4%) irritated to the laboratory animal skin.

Key words: skin irritation test, laboratory animal, health product
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