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บทบรรณาธิการ

เรียนท่านผู้อ่านวารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ทุกท่าน บรรณาธิการขอแจ้งข่าวที่เป็นเรื่องสูญเสียครั้งส�าคัญ
ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้แก่ การเสียชีวิตของ ดร.อารี ทัตติยพงศ์ นักวิทยาศาสตร์การแพทย์เช่ียวชาญเฉพาะ 
ด้านบักเตรีทั่วไป รองผู้อ�านวยการสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุขด้านบริการ สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซ่ึงเป็นหน่ึงในผูเ้ช่ียวชาญทีส่นับสนุนงานของวารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในการพจิารณา
ทบทวนบทความด้านโรคตดิเช้ือมาอย่างต่อเน่ือง และในอดตียงัเคยเป็นคณะบรรณาธกิารของวารสารฯ อกีด้วย นอกจากน้ี
แล้ว ดร.อารี ยังเป็นผู้ที่มีอัธยาศัยดี มีความโอบอ้อมอารี อีกทั้งยังมีผลงานด้านโรคติดเชื้อที่เป็นที่ประจักษ์และมีประโยชน์
ต่อประเทศในหลายเรื่อง จัดเป็นบุคลากรที่มีคุณค่าของประเทศในด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ ด้วยเหตุนี้บทบรรณาธิการ
ในวารสารฉบับนี้จึงขออุทิศให้แก่ ดร.อารี ทัตติยพงศ์ ด้วยความระลึกถึงและอาลัยอย่างยิ่ง

ประวัติโดยย่อของ ดร.อารี  ทัตติยพงศ์*
ดร.อารี ทัตติยพงศ์ เกิดเมื่อวันที่ 13 ตุลาคม พ.ศ. 2503 จากประวัติการศึกษาจะเห็นว่า ดร.อารี เป็นผู้สนใจ 

ใฝ่เรียนรู้เป็นอย่างมาก โดยเมื่อส�าเร็จการศึกษาในระดับมัธยมศึกษาตอนปลาย จากโรงเรียนเตรียมอุดมศึกษา ในป ี
พ.ศ. 2522 แล้วก็ได้ศึกษาต่อในระดับอุดมศึกษา จนได้ปริญญาบัตรและประกาศนียบัตรในหลายสาขาวิชาทั้งในและ 
ต่างประเทศ ได้แก่ วิทยาศาสตรบัณฑิต (เทคนิคการแพทย์) มหาวิทยาลัยมหิดล (พ.ศ. 2526), วิทยาศาสตรมหาบัณฑิต 
(อายุรศาสตร์เขตร้อน) มหาวิทยาลัยมหิดล (พ.ศ. 2537), Certificated on molecular genetically analysis of 
cholera germ จาก NIID, NIPH, Niigata University ประเทศญ่ีปุ่น (พ.ศ. 2542), ศิลปศาสตรมหาบัณฑิต 
(ภาษาอังกฤษเพื่อการสื่อสาร) มหาวิทยาลัยรามค�าแหง (พ.ศ. 2547), ปริญญาดุษฎีบัณฑิต (วิทยาศาสตร์ชีวภาพ) 
มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร์ (พ.ศ. 2550) และ ASM/CDC International fellowship program on Laboratory 
Management System Strengthening. State Hygienic Laboratory in Coralville, Iowa ประเทศสหรฐัอเมรกิา 
(พ.ศ. 2554)

ดร.อารี เข้ารับราชการที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เมื่อวันที่ 1 ตุลาคม พ.ศ. 2527  ในต�าแหน่งนักวิทยาศาสตร์ 
การแพทย์ 3  ซ่ึงจากการท�างานทีผ่่านมามผีลงานทีโ่ดดเด่นหลายเรือ่ง เช่น  รางวัลผลงานวิชาการดเีด่น น�าเสนอด้วยโปสเตอร์ 
สาขานวัตกรรมสิ่งประดิษฐ์ เรื่อง ชุดทดสอบเตโตรโดท็อกซินในปลาปักเป้า ในการประชุม “90 ปี การสาธารณสุขไทย 
เพือ่คนไทยสขุภาพด”ี ปี พ.ศ. 2552, รางวัลผลงานวิชาการดเีด่น น�าเสนอด้วยโปสเตอร์ สาขาโรคตดิเช้ือและโรคไม่ตดิเช้ือ 
เรือ่ง ชุดทดสอบเช้ืออหวิาตกโรค ในการประชุมวิชาการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ครัง้ที ่19 ปี พ.ศ. 2554, รางวัล DMSc 
Award ปี พ.ศ. 2556 ประเภทงานวิจยัและพฒันาและนวัตกรรม เรือ่ง Human monoclonal antibodies to neutralize 
all serotypes to dengue virus by using peripheral blood lymphocytes from infant patients, รางวัล DMSc 
Award ปี พ.ศ. 2557 เรื่อง Service excellence for Smart life มิติใหม่งานบริการ เป็นต้น นอกจากนี้แล้วยังได้จัด

*ที่ระลึกงานพระราชทานเพลิงศพ ดร.อารี ทัตติยพงศ์



ท�าคู่มือที่เป็นประโยชน์ต่อการตรวจวิเคราะห์โรคติดเช้ือทางห้องปฏิบัติการอีกหลายเรื่อง ได้แก่ ห้องปฏิบัติการ DRA; 
คู่มือการตรวจวินิจฉัยโรคติดเช้ือไวรัสอีโบลาและไวรัสทางเดินหายใจตะวันออกกลางทางห้องปฏิบัติการ; คู่มือเครือข่าย 
ห้องปฏิบัติการโรคติดเช้ืออุบัติใหม่; คู่มือการตรวจวิเคราะห์และจัดการสิ่งส่งตรวจจากผู้ป่วยสงสัยโรคติดเช้ืออีโบลา; 
และการตรวจวินิจฉัยโรคคอตบี ซ่ึงจากการปฏบัิตงิานอย่างทุม่เทจนปรากฏผลงานเป็นทีป่ระจกัษ์ท�าให้ได้รบัการยกย่องให้
เป็น “คนดีศรีกรม” ของกรมวิทยาศาสตรการแพทย์ประจ�าปี พ.ศ. 2555 

ดร.อารี ได้มีอาการปวดศีรษะอย่างรุนแรงในขณะก�าลังปฏิบัติงานที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และถูกน�าตัวส่ง 
โรงพยาบาลเมื่อวันที่ 27 มกราคม พ.ศ. 2559 และถึงแก่กรรมในคืนวันที่ 30 มกราคม พ.ศ. 2559 ด้วยการแตก 
ของหลอดเลือดสมองที่โป่งพอง

 

 นางธีรนารถ  จิวะไพศาลพงศ์
 บรรณาธิการ
 



คําแนะนําในการเตรียมตนฉบับเพื่อตีพมิพ 
ในวารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย 

 

ประเภทของบทความ 

 วารสารกรมวทิยาศาสตรการแพทย รับตพีิมพบทความ ประเภทนพินธตนฉบับ รายงานจาก
หองปฏิบัตกิาร กรณีศึกษา บทความปริทัศน บทความทั่วไป จดหมายถึงบรรณาธิการ บทบรรณาธิการ
และสารติดตอส้ัน บทความที่สงตีพิมพจะตองไมเคยตพีิมพ หรือกาํลังตีพิมพในวารสารฉบับอื่นมา
กอน ท้ังนี้บทความทุกเรือ่งจะไดรับการพิจารณาตรวจแกจากผูทรงคุณวุฒใินสาขาที่เกี่ยวของ และ
กองบรรณาธิการขอสงวนสิทธ์ิในการตรวจแกไขตนฉบบัและพิจารณาตีพิมพตามลําดับกอนหลัง 

 

ความรับผดิชอบ 

 บทความที่ตีพมิพในวารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย  ถือเปนผลงานทางวิชาการ และเปน
ความเหน็สวนตัวของผูเขยีน  ไมใชความเหน็ของกรมวิทยาศาสตรการแพทย   หรือกองบรรณาธิการ  

ผูเขียนตองรับผิดชอบตอบทความของตน 

 

การเตรียมตนฉบับ 

 ภาษาทีใ่ชคือ ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ ตนฉบับภาษาไทย ควรใชภาษาไทยใหมากที่สุด
เทาท่ีจะทาํได คําศัพทเฉพาะหรือคําศัพทภาษาอังกฤษทีบั่ญญัติเปนภาษาไทยแลว แตยังไมเปนที่ทราบ
กันอยางแพรหลาย หรือแปลแลวเขาใจยาก ใหใสภาษาอังกฤษกํากับไวในวงเล็บ หรืออนุโลมใหใช
ภาษาองักฤษได 

ตนฉบับควรพมิพบนกระดาษขาวขนาด A4 ใชตัวอักษร (font) ชนิด Angsana New ขนาดตัว 

อักษร 16 พมิพบรรทัดคู (หรือแตละบรรทัดใหหางอยางนอย 6 มม.) พิมพหนาเดียวและใสเลขกํากับ
ทุกหนา โดยเวนขอบดานซายและดานบน 3.5 ซม. ดานขวาและดานลาง 2.5 ซม. 

 หนาแรกของตนฉบับประกอบดวยช่ือเร่ือง ชื่อผูเขยีน ชื่อผูเขียนที่ทําหนาท่ีประสานงานกับ 

คณะบรรณาธกิาร และสถานที่ทํางานที่สามารถติดตอไดทางไปรษณยี และชื่อเรื่องโดยยอ (running  

title) ท้ังภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 

 หนาท่ีสองเปนบทคัดยอ ตองเขียนทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ ความยาวไมเกิน 250 คํา 
โดยครอบคลุมท่ีมาของหัวขอวิจัย วัตถุประสงค ขอบเขตการวิจยั วิธีทําหรอืวิธีการรวบรวมขอมูล ผล
ใชเฉพาะขอมูลหลักที่สําคัญและสถิติท่ีใช และสรุปโดยเนนหลักการสาํคัญที่พบใหม ทายบทคัดยอ
ภาษาองักฤษใหมีคําสําคัญของบทความ (key word) ไมเกิน 5 คํา เปนภาษาอังกฤษ สําหรบัผูที่ไม
สันทัดภาษาองักฤษควรหาผูท่ีชํานาญภาษาอังกฤษชวยตรวจสอบ 
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การศึกษาคุณภาพของเมล็ดข่อยแห้ง

ตวงพร  เข็มทอง  นวลพรรณ  ไพบูลย์ศรีนครา  และนันทนา  กลิ่นสุนทร
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 5 สมุทรสงคราม กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ อ�าเภอเมือง สมุทรสงคราม 75000

Accepted for publication, 6 February 2016

บทคัดย่อ  ข่อย (Koi หรือ tooth brush tree) มชีือ่วทิยาศาสตร์ว่า Streblus asper Lour. วงศ์ Moraceae ต�าราสรรพคุณ
ยาไทยใช้ส่วนเมล็ดบรรเทาอาการท้องเสีย  ฆ่าเชื้อโรคในช่องปากและทางเดินอาหาร  ซ่ึงปัจจุบันยังไม่มีข้อก�าหนดมาตรฐาน
ในต�ารายาสมุนไพรไทย  การศึกษาในคร้ังน้ีมีวัตถุประสงค์เพื่อสนับสนุนข้อมูลเพื่อจัดท�าข้อก�าหนดมาตรฐานของเมล็ดข่อย 

ผู้วิจัยได้ศึกษาคุณภาพของเมล็ดข่อยแห้ง  จ�านวน  16  ตัวอย่าง  แบ่งเป็นตัวอย่างที่ซ้ือจากร้านจ�าหน่ายสมุนไพร  และจาก 

นักพฤกษศาสตร์ โดยท�าการศกึษาเอกลกัษณ์ทางพฤกษเคม ีทดสอบคุณสมบัติทางเคมแีละกายภาพ รวมทัง้การปนเป้ือนโลหะหนัก 
ผลจากการศกึษาเอกลกัษณ์ทางเคมขีองตัวอย่างเมลด็ข่อยแห้งทีส่กัดด้วยเอทานอล ความเข้มข้นร้อยละ 95 โดยวธีิโครมาโทกราฟี 

ชนิดผิวบางทีใ่ช้แผ่นอะลมูเินียมฉาบด้วยซิลกิาเจล (Silica Gel 60 F254) ท�าการเปรียบเทยีบระหว่างน�า้ยาแยกทีม่ส่ีวนผสมของ 
heptane-ethyl acetate-glacial acetic acid ในอัตราส่วน 7:3:0.2 (ชนิดที ่1) และอัตราส่วน 10:1:0.2 (ชนิดที ่2) ตรวจสอบ 

ด้วยน�้ายาพ่นกรดก�ามะถันเจือจางความเข้มข้นร้อยละ 10 โดยปริมาตร พบว่า น�้ายาแยกชนิดที่ 1 สามารถแยกจ�านวนแถบของ
สารสกัดเอทานอลของเมล็ดข่อยแห้งได้ดีกว่าน�้ายาแยกชนิดที่  2  โดยเฉพาะสาร  β-sitosterol  และ  lupeol  ผลการทดสอบ
คุณสมบัติทางเคมีและกายภาพพบว่า  เมล็ดข่อยแห้งมีค่าเฉลี่ยของปริมาณความชื้น  เถ้ารวม  เถ้าที่ไม่ละลายในกรด  สารสกัด
ด้วยน�้า สารสกัดด้วยเอทานอล และน�้ามันจากเมล็ด คิดเป็นร้อยละ 7.79 ± 0.85, 5.26 ± 1.00, 1.40 ± 0.84, 14.90 ± 3.43, 
5.28 ± 0.94 และ 3.80 ± 0.48 โดยน�า้หนัก ตามล�าดับ และผลการปนเป้ือนโลหะหนัก พบว่ามกีารปนเป้ือนแคดเมยีมเกนิเกณฑ์
มาตรฐานที่ระบุไว้ในต�ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย  จ�านวน  1  ตัวอย่าง  ผลการศึกษาน้ีสามารถน�าไปใช้ประกอบการพิจารณา 
จัดท�าข้อก�าหนดมาตรฐานทางเคมีและกายภาพของเมล็ดข่อยแห้ง เพื่อประโยชน์ในการควบคุมวัตถุดิบเข้าต�ารับยาต่อไป                               
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บทน�า
ข่อย มีชื่อวิทยาศาสตร์ว่า Streblus asper Lour. อยู่ในวงศ์ Moraceae มีชื่ออังกฤษ คือ Siamese rough 

bush, Tooth brush tree ชื่ออื่น เช่น กักไม้ฝอย (ภาคเหนือ) ส้มพอ (เลย) สะนาย (เขมร) Kalios (ฟิลิปปินส์) 
และ Kensinal tree (มาเลเซีย) เป็นไม้พุ่มหรือไม้ต้นขนาดกลาง สูง 10-15 เมตร  เปลือกสีเทาอมเขียว เปลือกใน 

สีขาวหนา ผิวเรียบบาง มักมีขนอยู่โดยทั่วไป มียางขาวข้น แตกกิ่งก้านหนาแน่น  ใบเดี่ยว  เรียงสลับ แผ่นใบรูปรีหรือ 

รูปไข่กลับ  กว้าง  2-4  เซนติเมตร  ยาว  4-8  เซนติเมตร ปลายแหลมและมีติ่งแหลมสั้น  โคนสอบแคบ ผิวใบทั้งด้าน
บนและด้านล่างหนามากและสากคายเหมือนกระดาษทราย ขอบใบหยักฟันเลื่อย ก้านใบสั้นมาก ยาว 1-3 มิลลิเมตร 
หูใบรูปหอก ยาว 2-5 มิลลิเมตร มีขนราบ หลุดร่วงง่าย เส้นใบที่โคนมี 1 คู่ สั้น ไม่มีต่อม ดอกสีเขียวอ่อน มีกลิ่นหอม 
ออกเป็นช่อตามซอกใบ ดอกย่อยมขีนาดเลก็มาก ดอกแยกเพศ ดอกเพศผูแ้ละดอกเพศเมยีอยูต่่างต้นกนั ช่อดอกเพศผู ้
เป็นกระจุกกลม มี 5-15 ดอก เส้นผ่านศูนย์กลางยาว 6-10 มิลลิเมตร ก้านช่อดอกยาว 3-15 มิลลิเมตร มีขนเล็กน้อย 
หรือเกลี้ยง มีใบประดับเล็กๆ 1-2 ใบ ที่โคนก้านใบ บางครั้งพบมีอีก 1 ใบ บนก้าน และมีใบประดับเล็กๆ อีก 2-3 ใบ 
ทีป่ลายก้าน ดอกเพศผูม้ก้ีานสัน้ กลิน่หอม มส่ีวนต่างๆ จ�านวน 4 วงกลบีรวม ยาว 1 มลิลเิมตร มขีนเลก็น้อย เกสรเพศผู้ 
สีขาว ดอกเพศเมียออกเดี่ยว มีก้านยาว กลีบดอกสีเขียวปนเหลือง มีก้านดอกเล็กยาว 1-4 มิลลิเมตร มีขนเล็กน้อย 

ใบประดบัม ี2 ใบ รปูไข่ ปลายแหลมยาว 1-2 มลิลเิมตร แนบไปกบัวงกลบีรวม วงกลบีรวมยาว 2 มลิลเิมตร รปูไข่แหลม 

มีขนเล็กน้อย ก้านเกสรเพศเมียยาว 1 มิลลิเมตร และยาวขึ้นถึง 6-12 มิลลิเมตร ผลเกลี้ยงรูปกลม หรือรูปไข่  ขนาด
ประมาณ 0.8 เซนติเมตร มีเมล็ดเดียว ผลแก่สีเหลืองหรือส้ม ฉ�่าน�้า เมล็ดกลม กว้าง 4-5 มิลลิเมตร สีขาวแกมเทา ข่อย
มเีขตการกระจายพนัธุก์ว้าง พบตัง้แต่อนิเดยี ศรลีงักา ภฏูาน บังกลาเทศ จนีตอนใต้ พม่า และมาเลเซีย จนถงึฟิลปิปินส์ 
ในไทยพบทุกภาคตามที่ลุ่ม ป่าเบญจพรรณทั่วไป และป่าละเมาะ ออกดอกเดือนเมษายนถึงพฤษภาคม(1-3) (ภาพที่ 1)

ภาพที่ 1  ต้น เปลือก ใบ ดอก และผลของข่อย
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การศกึษาคุณภาพของเมลด็ข่อยแห้ง	 ตวงพร		เขม็ทอง	และคณะ

สารเคมีที่พบในข่อย ประกอบด้วยสารกลุ่ม Cardiac glycosides ที่ส�าคัญ คือ asperoside, strebloside 
และ mansonin(4) ส่วนในเมล็ดพบ β-sitosterol  และ lupeol  (ภาพที่ 2) 

ภาพที่ 2 โครงสร้างทางเคมีของสารที่พบในเมล็ดข่อย

ในต�าราสรรพคุณยาไทย(1)  ใช้เมล็ดข่อยที่มีรสเมามันร้อน  เป็นยาอายุวัฒนะ  บ�ารุงธาตุเจริญอาหาร  
ขบัผายลม ขบัลมในล�าไส้ แก้ท้องอดืเฟ้อ แก้โลหติและลม และในต�ารายาล้านนา(1) ใช้เมลด็ข่อยรกัษาอาการไอ ขบัเสมหะ 
แก้เจ็บคอ  รักษาเหงือก  และแก้ปวดฟัน  นอกจากน้ีในต�ารายาอินเดีย(2,  5)  มีการน�าเมล็ดข่อยมาใช้บรรเทาอาการ 
เลือดก�าเดาไหล บรรเทาอาการท้องเสีย และท�าเป็นยาทารักษาโรคด่างขาว (Leucoderma หรือ Vitiligo) เนื่องจาก 

ยงัไม่มข้ีอก�าหนดคณุภาพของเมลด็ข่อยในต�ารามาตรฐานยาสมนุไพรไทย การศึกษาน้ีจงึจดัท�าขึน้เพือ่ศึกษาเอกลกัษณ์
ทางพฤกษเคม ีตรวจคณุสมบัตทิางเคมแีละกายภาพ รวมทัง้ตรวจการปนเป้ือนโลหะหนักของเมลด็ข่อย ภายใต้โครงการ
วิจัยการพัฒนาศักยภาพของสมุนไพรที่มีการใช้ในท้องถ่ิน  เพื่อใช้เป็นข้อมูลพื้นฐานในการจัดท�าข้อก�าหนดมาตรฐาน 
ส�าหรับการควบคมุคณุภาพของเมลด็ข่อยแห้งในประเทศไทย ซ่ึงจะเป็นประโยชน์แก่ผูผ้ลติยาจากสมนุไพรและผูบ้รโิภค
ต่อไป

วัสดุและวิธีการ
ตัวอย่างสมุนไพร

สมุนไพรข่อยที่ใช้ในการศึกษาคือ  เมล็ดแห้ง  ที่เก็บจากแหล่งธรรมชาติผ่านการตรวจพิสูจน์เอกลักษณ์ทาง
เภสชัเวทเปรยีบเทยีบกบัตวัอย่างจรงิ (authentic) ว่าเป็นเมลด็ของต้นข่อย  Streblus asper Lour. วงศ์ Moraceae 
จากนักพฤกษศาสตร์ จ�านวน 3 ตัวอย่าง และซื้อจากร้านจ�าหน่ายเครื่องยาสมุนไพรในประเทศไทย จ�านวน 13 ตัวอย่าง 
รวม 16 ตัวอย่าง ในช่วงเดือนมิถุนายน พ.ศ. 2556 ถึงเดือนมิถุนายน พ.ศ. 2557 ซึ่งเตรียมโดยการน�าตัวอย่างเมล็ด
ข่อยแห้งไปอบซ�้าที่อุณหภูมิ 50 องศาเซลเซียส บดเป็นผงละเอียด ผ่านแร่งเบอร์ 80 บรรจุในขวดแก้วสีชามีฝาปิดสนิท 
ปิดฉลากระบุชื่อและรหัสของตัวอย่างสมุนไพร 

A โครงสร้างของสารกลุ่ม Cardiac glycosides

B สารที่ใช้เป็นสารมาตรฐานเปรียบเทียบของเมล็ดข่อยแห้ง

Asperoside Strebloside Mansonin

β-sitosterol Lupeol
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เครื่องมือและอุปกรณ์
เครื่องชั่งไฟฟ้าทศนิยม 4 ต�าแหน่ง รุ่น LA 230 S ของบริษัท Sartorius
ตู้อบร้อน รุ่น FED 115 ของบริษัท Binder
เตาเผาอุณหภูมิสูง รุ่น CWF 13/23/201 ของบริษัท CARBOLITE
เตาไฟฟ้า รุ่น SH 1 ของบริษัท STUART SCIENTIFIC
เตาไฟฟ้าบุนวม รุ่น LG 2/ER ของบริษัท IsopadTM
อ่างน�้าควบคุมอุณหภูมิของบริษัท Memmert
อ่างน�้าความถี่สูงควบคุมอุณหภูมิ รุ่น 575 HTAE ของบริษัท CREST
เครื่องเขย่า รุ่น HS 501 digital ของบริษัท IKA®-WERKE
เครื่องระเหยสุญญากาศ ประกอบด้วยอ่างน�้าควบคุมอุณหภูมิ รุ่น B–480, เครื่อง Rotavapor รุ่น R–114, 

เครื่อง Aspirator รุ่น B–169 ของบริษัท Buchi และเครื่องท�าน�้าเย็นหมุนเวียน รุ่น RTE–111 ของบริษัท Neskab
เครื่องย่อยสลายระบบไมโครเวฟ รุ่น SPEEDWAVE4 ของบริษัท BERGHOF 
แผ่นอะลูมิเนียมเคลือบซิลิกาเจล  (Silica Gel  60  F254)  ขนาด  20 ×  20  เซนติเมตร  ความหนา  0.25 

มิลลิเมตร ของบริษัท Merck
อะตอมมิกแอบซอร์พชั่นสเปคโตรโฟโตมิเตอร์ รุ่น Analyst 600 ของบริษัท Perkin Elmer
สารมาตรฐานและสารเคมี
β-sitosterol ความบริสุทธิ์ร้อยละ 79.7 ของบริษัท Sigma-Aldrich
lupeol ความบริสุทธิ์ร้อยละ 94 ของบริษัท Aldrich
สารหนู ความบริสุทธิ์ร้อยละ 99.9 ของบริษัท Perkin Elmer
ตะกั่ว ความบริสุทธิ์ร้อยละ 99.9 ของบริษัท Perkin Elmer
แคดเมียม ความบริสุทธิ์ร้อยละ 99.6 ของบริษัท Perkin Elmer
สารเคมอีืน่ ๆ  ใช้ชนิดส�าหรบัการวิเคราะห์ (analytical grade) ได้แก่     ethanol, heptane, chloroform, 

ethyl acetate, petroleum ether (40-60 �C), conc. hydrochloric acid, conc. sulfuric acid, glacial acetic 
acid, conc. nitric acid, 3% hydrogen peroxide, acetic anhydride, sodium hydroxide, magnesium 
ribbon, ferric chloride เป็นต้น

วิธีการ
1.  การตรวจคัดกรองทางพฤกษเคมี ปฏิกิริยาท�าให้เกิดสี(6)

โดยน�าผงเมล็ดข่อย 10 กรัม (Authentic 3 ตัวอย่าง และจากร้านยาสมุนไพร 1 ตัวอย่าง) บรรจุในขวดแก้ว
ก้นกลม เตมิคลอโรฟอร์ม ปรมิาตร 20 มลิลลิติร ต้มบนอ่างองัไอน�า้ด้วยวิธ ีreflux นาน 30 นาท ีจากน้ันน�ามากรองด้วย
กระดาษกรอง และเกบ็สารละลายทีก่รองได้ (filtrate 1) เป็นสารสกดัในคลอโรฟอร์ม จากน้ันน�ากากทีเ่หลอืจากการกรอง 
มาสกัดต่อด้วยเอทานอล ความเข้มข้นร้อยละ 95 ปริมาตร 30 มิลลิลิตร นาน 30 นาที ด้วยวิธีการเดียวกัน  จากนั้น 

น�ามากรองด้วยกระดาษกรอง และเก็บสารละลายที่กรองได้  (filtrate  2)  เป็นสารสกัดในเอทานอล  จากนั้นน�ากากที่
เหลือจากการกรองมาสกัดต่อด้วยน�้า ปริมาตร 30 มิลลิลิตร นาน 10 นาที ด้วยวิธีการเดียวกัน จากนั้นน�ามากรองด้วย
กระดาษกรอง  และเก็บสารละลายที่กรองได้  (filtrate  3)  เป็นสารสกัดในน�้า  และแบ่งสารสกัดที่ได้ใส่หลอดทดลอง 
หลอดละ 2 มิลลิลิตร เพื่อท�าการทดสอบ (ตารางที่ 1) 
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ตรวจสอบสารกลุ่ม Steroids & Terpenoids 
น�าสารสกัด  2  มิลลิลิตร  มาระเหยแห้งบนอ่างน�้าควบคุมอุณหภูมิ  เติม  acetic  anhydride  2  มิลลิลิตร 

เขย่าให้เข้ากัน เอียงหลอดค่อยๆ เติมกรดก�ามะถันเข้มข้นลงข้างๆ หลอดแก้ว 1 มิลลิลิตร สังเกตการเปลี่ยนแปลง

ตรวจสอบสารกลุ่ม Alkaloids
น�าสารสกัด 2 มิลลิลิตร มาเติม Dragendorff’s reagent 3 หยด เขย่าให้เข้ากัน สังเกตการเปลี่ยนแปลง

ตรวจสอบสารกลุ่ม Flavonoids
น�าสารสกัด 2 มิลลิลิตร มาเติมเอทานอล 2 มิลลิลิตร จากนั้นเติมกรดเกลือ 2 มิลลิลิตร และค่อยๆ หย่อน

แผ่นแมกนีเซียม 1 ชิ้น ลงไป จากนั้นน�าไปอุ่นในอ่างน�้าควบคุมอุณหภูมิ สังเกตสีของสารละลาย

ตรวจสอบสารกลุ่ม Phenolic compounds & Tannins
น�าสารสกัด 2 มิลลิลิตร มาเติมสารละลาย 1% FeCl3 3 หยด สังเกตสีที่เปลี่ยนแปลง

ตรวจสอบสารกลุ่ม Amino acids
น�าสารสกัด 2 มิลลิลิตร มาเติมสารละลาย ninhydrin TS 0.5 มิลลิลิตร ผสมให้เข้ากัน อุ่นในอ่างน�้าควบคุม

อุณหภูมิ สังเกตสีที่เปลี่ยนแปลง

ตรวจสอบสารกลุ่ม Fixed oil
วิธีที่ 1 น�าสารสกัด 2 มิลลิลิตร มาหยดสารละลาย 10% phosphomolybdic acid ใน ethanol 2 หยด      

อุ่นในอ่างน�้าควบคุมอุณหภูมิ สังเกตสีที่เปลี่ยนแปลง  
วิธีที่ 2 หยดสารสกัดลงบนกระดาษกรอง ท�าให้แห้ง สังเกตคราบบนกระดาษกรอง

ตรวจสอบสารกลุ่ม Saponin
น�าสารสกัด 2 มิลลิลิตร มาเขย่าอย่างรุนแรง ตั้งทิ้งไว้ 1 นาที สังเกตความสูงและความคงตัวของฟอง 

ตรวจสอบสารกลุ่ม Organic acids
หยดสารสกัด 2 หยด ลงบนกระดาษลิตมัส สังเกตการเปลี่ยนแปลงของกระดาษลิตมัส

Steroids & Terpenoids  Steroids & Terpenoids  Alkaloids
Alkaloids  Alkaloids  Flavonoids
Fixed oil  Flavonoids  Phenolic compounds & Tannins
  Phenolic compounds & Tannins  Amino acids
  Amino acids  Saponin
    Organic acids

ตารางที่ 1 รายการทดสอบของสารสกัดหยาบในตัวท�าละลาย 3 ชนิด

  Chloroform extract  Ethanol extract  Water extract
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2.  การศึกษาทางพฤกษเคมีเบื้องต้น 
2.1  ปฏิกิริยาท�าให้เกิดสี(6) 
การเตรียมสารละลายตัวอย่าง โดยน�าผงเมล็ดข่อยแห้งตัวอย่างละ 5 กรัม เติมเอทานอลเข้มข้นร้อยละ 95 

จ�านวน  10  มิลลิลิตร  มาสกัดในอ่างน�้าความถี่สูงควบคุมอุณหภูมิเป็นเวลา  30  นาที  และกรองผ่านกระดาษกรอง 
(Whatman No. 4) จากน้ันน�าไปตรวจสอบสารกลุม่ Steroids & Terpenoids, Alkaloids, Flavonoids และ Phenolic 
compounds & Tannins

การทดสอบ cardiac glycoside  ชั่งตัวอย่าง 5 กรัม  เติม 70% ethanol 40 มิลลิลิตร น�าไปอุ่นบน 

หม้ออังไอน�้า พร้อมคนตลอดเวลา 10-15 นาที จากนั้นกรองด้วยส�าลี เติม 10% lead acetate จ�านวน 25 มิลลิลิตร
ผสมให้เข้ากัน  ให้ความร้อนพร้อมคนตลอดเวลา  15  นาที  ทิ้งให้เย็น  กรองและสกัดส่วนที่กรองได้ด้วยคลอโรฟอร์ม 

3 ครัง้ ครัง้ละ 30, 20 และ 20 มลิลลิติร ตามล�าดบั ไขช้ันคลอโรฟอร์มเก็บไว้ใน Erlenmeyer flask กรองผ่านกระดาษกรอง 
ทีเ่ตมิ anhydrous sodium sulfate ใส่ใน evaporating dish ขนาดเส้นผ่านศูนย์กลาง 10 เซนตเิมตร วางบนหม้อองั
ไอน�้า เพื่อระเหย CHCl3 การท�าให้เข้มข้นนี้ประมาณ 1/10 ของปริมาณเดิม ท�าให้เย็นแล้วน�ามาท�าการทดสอบต่อไปนี้

-  ตรวจ unsaturated lactone ที ่C-17 (butenolide) น�าสารสกดัเข้มข้น 2 มลิลลิติร ใส่ใน evaporating 
dish  ระเหยบนหม้ออังไอน�้าให้ได้สารสกัดที่เกือบแห้ง  ท�าให้เย็น  เติม Kedde’s  reagent  0.5  มิลลิลิตร  และหยด 

1 N NaOH ลงไป 2-3 หยด
-   ตรวจ deoxysugars (Keller-Killliani test) น�าสารสกัดเข้มข้น 3 มิลลิลิตรใส่ในหลอดทดลอง เติม 

FeCl3 reagent (0.3 มิลลิลิตร ของ 10% FeCl3 ใน glacial acetic acid 50 มิลลิลิตร) 2 มิลลิลิตร ผสมให้เข้ากัน 

ตัง้ทิง้ไว้สกัครู่ เอยีงหลอดแก้วมมุ 45 องศา ค่อยๆ หยด conc. sulfuric acid 1-2 มลิลลิติร ลงไปข้างๆ หลอดแก้ว และ 
ให้แยกออกเป็น 2 ช้ัน ตัง้หลอดแก้วให้ตรง สงัเกตการเกิดสตีรงรอยต่อระหว่างสารละลายทัง้สองช้ัน และสารละลายช้ันบน

2.2  การทดสอบเอกลักษณ์ทางเคมีด้วยเทคนิคโครมาโทกราฟีชนิดผิวบาง (Thin layer chroma-
tography)

การเตรียมสารละลายตัวอย่าง โดยน�าผงเมล็ดข่อยแห้งตัวอย่างละ 1 กรัม เติมเอทานอลเข้มข้นร้อยละ 95 
จ�านวน 5 มลิลลิติร มาสกดัในอ่างน�า้ความถีส่งูควบคุมอณุหภมูเิป็นเวลา 30 นาท ีและกรองผ่านกระดาษกรอง (Whatman 

No. 4) 
การเตรียมสารละลายมาตรฐาน โดยน�า β-sitosterol 5 มิลลิกรัม ละลายด้วยเอทานอล 1 มิลลิลิตร และ 

lupeol 5 มิลลิกรัม ละลายด้วยเอทานอล 1 มิลลิลิตร 
การเตรียมน�้ายาแยก  (developing  solvent)  ชนิดที่  1  ผสม  heptane-ethyl  acetate-glacial 

acetic acid อัตราส่วน 7:3:0.2  ให้เข้ากัน น�าสารละลายมาใส่ในถังท�าโครมาโทกราฟี แล้วทิ้งไว้ให้อิ่มตัว อย่างน้อย 

1 ชั่วโมงก่อนใช้ และชนิดที่ 2 ท�าเช่นเดียวกับน�้ายาแยกชนิดที่ 1 แต่เปลี่ยนเป็นอัตราส่วน 10:1:0.2 แทน 
การเตรียมน�้ายาพ่นกรดก�ามะถันเจือจางความเข้มข้นร้อยละ 10 โดยปริมาตร เตรียมโดยน�ากรดก�ามะถัน

ผสมกับน�้า อัตราส่วน 1 ต่อ 9
วิธีการ น�าสารละลายสารมาตรฐานและตัวอย่างที่จะทดสอบชนิดละ 2 และ 5 ไมโครลิตร ตามล�าดับ มาแยก 

แต้มบนแผ่นอะลูมิเนียมฉาบด้วยซิลิกาเจล  (Silica Gel  60  F254)  ในแนวระดับเดียวกัน  โดยให้ห่างจากขอบล่าง  
2.5  เซนติเมตร  ขอบบน  2.5  เซนติเมตร  และให้มีระยะห่างระหว่างสารละลายแต่ละจุดไม่น้อยกว่า  0.5  เซนติเมตร 
ผึ่งให้แห้ง  น�าไปตั้งในถังท�าโครมาโทกราฟีที่มีน�้ายาแยก  ทิ้งไว้ที่อุณหภูมิห้อง  รอให้น�้ายาแยกซึมขึ้นไปตามผิวที่ฉาบ 

ถึงขีดที่ก�าหนด (ระยะการเคลื่อนที่ของน�้ายาแยก 15 เซนติเมตร) น�าแผ่น TLC ออกจากถัง ผึ่งไว้ให้แห้งในตู้ดูดควัน 
แล้วน�าไปตรวจสอบ
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การตรวจสอบ โดยน�าแผ่น TLC ไปส่องภายใต้แสงอัลตราไวโอเลตที่ความยาวคลื่น 254 นาโนเมตร และ 
366 นาโนเมตร สงัเกตผล แล้วน�ามาพ่นด้วยน�า้ยาพ่นกรดก�ามะถนัเจอืจางความเข้มข้นร้อยละ 10 โดยปริมาตร ผ่ึงไว้ให้
แห้ง จากน้ันให้ความร้อนแก่แผ่น TLC ด้วยเตาไฟฟ้า สงัเกตแถบสทีีเ่กิดขึน้ภายใต้แสงธรรมชาต ิเทยีบกับสารมาตรฐาน 

จากการตรวจสอบด้วยวิธีดังกล่าวทั้งสามจะปรากฏจุดสีต่างๆ บนแผ่นอะลูมิเนียมฉาบสารดูดซับ และแสดง
ด้วยค่า hRf (ค่า hRf = 100 Rf) โดยที่ Rf (retardation factor) หมายถึง อัตราส่วนของระยะทางที่สารเคลื่อนที่ 
ต่อระยะทางที่น�้ายาแยกเคลื่อนที่ และโครมาโทแกรมที่ได้จะถูกบันทึกโดยกล้องถ่ายภาพ Sony รุ่น Nex-C3

3.  การศึกษาข้อก�าหนดทางเคมีและกายภาพ
3.1  การหาปริมาณความชื้น 
  ตามวิธีที่ก�าหนดไว้ในต�ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย(7)  โดยช่ังผงเมล็ดข่อยที่ทราบน�้าหนักแน่นอน 

5 กรมั ลงในขวดช่ังทีท่ราบน�า้หนักคงที ่(อบภาชนะทีอ่ณุหภมู ิ105 องศาเซลเซียส นาน 3 ช่ัวโมง ทิง้ให้เยน็ บันทกึน�า้หนัก) 
น�าไปอบที่อุณหภูมิ 105 องศาเซลเซียส นาน 5 ชั่วโมง ทิ้งให้เย็น น�าไปชั่งน�้าหนัก บันทึกค่าน�้าหนักที่ได้ น�าไปอบซ�้าอีก
ครั้งที่อุณหภูมิ 105 องศาเซลเซียส นาน 1 ชั่วโมง ทิ้งให้เย็น น�าไปชั่งน�้าหนัก (น�้าหนักที่ได้จากการชั่งน�้าหนัก 2 ครั้ง 
มีค่าต่างกันไม่เกิน 12.5 มิลลิกรัม) บันทึกค่าน�้าหนักที่ได้ ค�านวณหาค่าร้อยละของปริมาณความชื้น

3.2  การหาปริมาณเถ้ารวม
  ตามวิธีการที่ระบุไว้ในต�ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย(8)  โดยช่ังผงเมล็ดข่อยที่ทราบน�้าหนักแน่นอน 

2  กรัม  ลงในถ้วยกระเบ้ืองที่ทราบน�้าหนักคงที่  (เผาภาชนะที่อุณหภูมิ  450  องศาเซลเซียส  นาน  8  ช่ัวโมง  ทิ้งให้
เย็น บันทึกน�้าหนัก) น�าไปเผาที่อุณหภูมิ 450 องศาเซลเซียส นาน 8 ชั่วโมง ได้เถ้าที่ปราศจากสีด�า ทิ้งให้เย็น น�าไป 

ชั่งน�้าหนัก บันทึกค่าน�้าหนักที่ได้ ค�านวณหาค่าร้อยละของปริมาณเถ้ารวม
3.3  การหาปริมาณเถ้าที่ไม่ละลายในกรด
  ตามวิธกีารทีร่ะบุไว้ในต�ารามาตรฐานยาสมนุไพรไทย(8)  โดยน�าเถ้ารวมในถ้วยกระเบ้ืองมาเตมิกรดเกลอื

เจือจาง (10% w/v) 25 มิลลิลิตร และน�าไปต้มบนเตาไฟฟ้า 5 นาที เริ่มจับเวลาเมื่อเถ้าในถ้วยกระเบื้องเริ่มหมุนวน 
กรองด้วยกระดาษกรองชนิดที่ปราศจากเถ้า (Whatman No. 41) ล้างตะกอนด้วยน�้าร้อน จนน�้าล้างตะกอนเปลี่ยน
จากกรดเป็นกลาง  น�าเถ้าที่กรองได้และกระดาษกรองใส่ลงในถ้วยกระเบ้ืองใบเดิม  ท�าให้แห้งบนเตาไฟฟ้า  และน�าไป
เผาในเตาเผาอุณหภูมิสูงที่อุณหภูมิ 500 องศาเซลเซียส ทิ้งให้เย็น น�าไปชั่งน�้าหนัก บันทึกค่าน�้าหนักที่ได้ ค�านวณหา
ค่าร้อยละของปริมาณเถ้าที่ไม่ละลายในกรด

3.4  การหาปริมาณสารสกัดด้วยน�้า
  ตามวิธีการที่ระบุไว้ในต�ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย(8) โดยหมักผงเมล็ดข่อย 5 กรัม ที่ทราบน�้าหนัก

แน่นอน ด้วยน�้าที่อิ่มตัวด้วยคลอโรฟอร์ม จ�านวน 100 มิลลิลิตร ในขวดแก้วมีฝาปิด (glass-stopper conical flask) 
เขย่าด้วยเครื่องเขย่า 6 ชั่วโมง และตั้งทิ้งไว้อีก 18 ชั่วโมง แล้วกรองด้วยกระดาษกรอง จากนั้นน�าสารละลายที่กรองได้
ปริมาตร 20 มิลลิลิตร ใส่ลงใน evaporating dish ที่ทราบน�้าหนักคงที่ (อบภาชนะที่อุณหภูมิ 105 องศาเซลเซียส 

นาน 3 ช่ัวโมง ทิง้ให้เยน็ บันทกึน�า้หนัก) แล้วน�าไประเหยบนอ่างองัไอน�า้จนแห้ง น�า dish ไปอบทีอุ่ณหภมู ิ105 องศาเซลเซียส 

นาน  5  ช่ัวโมง  ทิ้งให้เย็น  น�าไปช่ังน�้าหนัก  บันทึกค่าน�้าหนักที่ได้  น�าไปอบซ�้าอีกครั้งที่อุณหภูมิ  105  องศาเซลเซียส 

นาน 1 ชั่วโมง ทิ้งให้เย็น น�าไปชั่งน�้าหนัก (น�้าหนักที่ได้จากการชั่งน�้าหนัก 2 ครั้ง มีค่าต่างกันไม่เกิน 2.5 มิลลิกรัม) 
บันทึกค่าน�้าหนักที่ได้ ค�านวณค่าร้อยละของปริมาณสารสกัดด้วยน�้าที่ได้ 

3.5  การหาปริมาณสารสกัดด้วยเอทานอล
  ท�าเช่นเดยีวกบัการหาปรมิาณสารสกดัด้วยน�า้ แต่เปลีย่นใช้ตวัท�าละลายเป็นเอทานอลเข้มข้น ร้อยละ 95 

และค�านวณหาค่าร้อยละของปริมาณสารสกัดด้วยเอทานอลที่ได้(8)
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3.6  การหาปริมาณน�้ามันจากเมล็ด
  ช่ังผงเมลด็ข่อยให้มนี�า้หนักทีแ่น่นอน 5 กรมั ใส่ลงใน thimble สกดัด้วย petroleum ether (จดุเดอืด  

40 - 60 องศาเซลเซียส) ในเครื่อง soxlet เป็นเวลา 4 ชั่วโมง จากนั้นน�า thimble ชิ้นดังกล่าวมาท�าให้แห้ง และบด
ตัวอย่างให้ละเอียด  บรรจุใน  thimble  ช้ินใหม่  สกัดต่ออีก  1  ช่ัวโมง  จากน้ันน�าของเหลวที่ได้ไประเหยแห้งในขวด 

ก้นกลม ค�านวณหาปริมาณน�้ามันที่เหลือติดค้างในขวดก้นกลม(9)

4.  การหาปริมาณโลหะหนัก โดย Graphite Furnace Atomic Absorption Spectrophotometry
การเตรียมสารละลายตัวอย่าง  ใช้ผงสมุนไพรเมล็ดข่อยแห้ง  0.2  กรัม  ที่ทราบน�้าหนักแน่นอน  ใส่ใน 

microwave vessel เติมกรดไนตริกเข้มข้น 6 มิลลิลิตร เติม 3% hydrogen peroxide 2 มิลลิลิตร ปิดฝา vessel  
ขนัสกรใูห้แน่น แล้วประกอบเข้ากบัตวัเครือ่งย่อยสลายระบบไมโครเวฟ ตัง้อณุหภมูแิละความดนัทีเ่หมาะสม ทิง้ไว้ให้เยน็ 

จากนั้นถ่ายสารละลายลงในขวดปรับปริมาตร ขนาด 25 มิลลิลิตร แล้วปรับปริมาตร ด้วยน�้าบริสุทธิ์ 
การเตรียมสารละลายแบลงค์    วิธีเตรียมเช่นเดียวกับการเตรียมสารละลายตัวอย่างแต่ไม่ต้องมีส่วนผสม

ของสารตัวอย่าง 
การเตรียมสารละลายมาตรฐาน เตรยีมสารละลายมาตรฐานให้มคีวามเข้มข้นของสารหนู 10 ส่วนในล้านส่วน 

ตะกั่ว 40 ส่วนในล้านส่วน และแคดเมียม 4 ส่วนในล้านส่วน

วิธีการตรวจ
1.  สร้างกราฟมาตรฐานจากสารละลายมาตรฐาน  แสดงความสัมพันธ์ระหว่างค่าการดูดกลืนแสง  และ 

ความเข้มข้นของสารหนู 2.5, 5, 7.5 และ 10 ส่วนในล้านส่วน ตะกั่ว 10, 20, 30 และ 40 ส่วนในล้านส่วน ความเข้มข้น 

ของแคดเมยีม 1, 2, 3 และ 4 ส่วนในล้านส่วน โดยตัง้ระบบการท�างานของเครือ่งให้เจอืจางสารละลายมาตรฐานอตัโนมตัิ
และก�าหนดให้ความเป็นเส้นตรงของกราฟมาตรฐานอย่างน้อยเท่ากับ 0.995

2.   วิเคราะห์หาปริมาณสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม ในสารละลายตัวอย่างโดยเทียบกับกราฟมาตรฐาน

ผล
ผลการตรวจคัดกรองศึกษาทางพฤกษเคมี และการศึกษาทางพฤกษเคมีเบื้องต้น 

โดยวิธีปฏิกิริยาท�าให้เกิดสี  โดยใช้ผงเมล็ดข่อยแห้ง  4  ตัวอย่าง  คือ  ตัวอย่างอ้างอิง  (PMJ01-03)  และ
ตัวอย่างจากร้านจ�าหน่ายเครื่องยาสมุนไพร (PMJ04) พบว่า ตัวอย่างทั้งสี่ประกอบด้วยกลุ่มสาร 5 กลุ่ม (ตารางที่ 2)

Steroids & Terpenoids  Liebermann-Burchard test  ได้วงแหวนสีม่วงแดง และสารละลาย
    ชั้นบนเป็นสีชมพู
Alkaloids  Dragendorff’ s test  ได้ตะกอนสีส้ม
Fixed oils  Phosphomolybdic acid test  ได้สารละลายสีน�้าเงินแกมเขียวและมีคราบ 
    น�้ามันบนกระดาษกรอง
Flavonoids  Shinoda’s test  ได้สารละลายสีแดง
Phenolic compounds & Tannins  Ferric chloride test  ได้สีน�้าเงินเข้ม
Amino acids  Ninhydrin test  ได้ผลลบ
Saponins  Froth test  ได้ผลลบ
Organic acids  Litmus test  ได้ผลลบ

ตารางที่ 2 ผลการพิสูจน์เอกลักษณ์ทางเคมีด้วยปฏิกิริยาเกิดสี

  ส่วนประกอบทางเคมี  วิธีทดสอบ  ผลการทดสอบ
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การศกึษาคุณภาพของเมลด็ข่อยแห้ง	 ตวงพร		เขม็ทอง	และคณะ

เมื่อน�าเมล็ดข่อย 16 ตัวอย่าง มาสกัดด้วยเอทานอลแล้วตรวจสอบกลุ่มสารอีกครั้ง พบว่า ประกอบด้วยสาร
กลุ่ม Steroids & Terpenoids, Alkaloids, Flavonoids, Phenolic compounds & Tannins และ Cardiac 
glycoside  โดยตัวอย่าง  PMJ  ที่  01-05  เกิดวงแหวนสีน�้าตาลแดงตรงรอยต่อระหว่างสารละลาย  และสารละลาย 

ชั้นบนมีสีเขียว แสดงว่ามีสารกลุ่ม Steroids ส่วนตัวอย่าง PMJ 06-16 เกิดวงแหวนสีน�้าตาลแดงตรงรอยต่อระหว่าง
สารละลาย  และสารละลายช้ันบนมีสีน�้าตาลแดง  แสดงว่ามีสารกลุ่ม  Terpenoids  แต่ในขั้นตอนคัดกรองตัวอย่างที่
ใช้ตัวอย่างเพียง  4  ตัวอย่าง  (PMJ  01-04)  ให้ผลที่ตรงกันข้าม คือ  ให้ผลเป็นพบสารกลุ่ม Terpenoids  แสดงว่า 
ในเมลด็ข่อยมสีารทัง้กลุม่ Steroids และ Terpenoids ซ่ึงตวัอย่าง PMJ 01-04 อาจจะมปีรมิาณ Steroids ทีม่ากกว่า 
terpenoids เมื่อใช้ตัวอย่างในการสกัดเพิ่มขึ้น (ตารางที่ 3)

PMJ 01-05  พบ Steroids  พบ  พบ  พบ  พบ
PMJ 06-16  พบ Terpenoids  พบ  พบ  พบ  พบ

ตารางที่ 3 ผลการทดสอบสารสกัดด้วยเอทานอลของเมล็ดข่อยแห้งทั้ง 16 ตัวอย่าง
    Steroids &     Phenolic  Flavonoids  Cardiac
    Terpenoids  Alkaloids  compound &  (Shinoda test)  glycoside
        Tannins    

ตัวอย่าง

ส่วนการตรวจสอบโดยวิธโีครมาโทกราฟีชนิดผวิบาง ในน�า้ยาแยก heptane-ethyl acetate-glacial acetic 
acid ทั้ง 2 อัตราส่วน พบว่า สามารถแยกสารได้ดี โดยอัตราส่วน 7:3:0.2 (ชนิดที่ 1)  สารสกัดเอทานอลของเมล็ดข่อย 

ทัง้ 16 ตวัอย่าง แสดงแถบของสารทีต่�าแหน่งเดยีวกนั 13 แถบ มค่ีา hRf ในช่วง 4-7, 27-30, 31-33, 34-37, 38-41, 45-49, 
50-57,  57-60,  60-63,  78-81,  91-93,  93-94 และ 94-97 ยกเว้น PMJ 08 มีแถบสารที่    hRf  ในช่วง  3-6 
เพิ่มอีก  1  ต�าแหน่ง  เมื่อน�าสารสกัดดังกล่าวไปทดสอบในน�้ายาแยกอัตราส่วน  10:1:0.2  (ชนิดที่  2)  แสดงแถบของ
สารที่ต�าแหน่งเดียวกัน 11 แถบ มีค่า hRf ในช่วง 3-6, 9-12, 15-18, 22-25, 25-32, 27-30, 33-34, 36-38, 
60-63, 74-77 และ 91-93 ยกเว้น PMJ 11 มีแถบสารที่  hRf ในช่วง 42-51 เพิ่มอีก 1 ต�าแหน่ง และหากน�าสาร
สกัดนี้มาทดสอบเทียบกับสารส�าคัญ คือ β-sitosterol และ lupeol พบว่า น�้ายาแยกชนิดที่ 1 แยกสารส�าคัญทั้ง 2 ได้
ดีกว่าชนิดที่ 2 (ภาพที่ 3 และ 4) โดย β-sitosterol มีค่า hRf อยู่ในช่วง 45-49 และ 15-18 ตามล�าดับ และ lupeol 
มีค่า hRf อยู่ในช่วง 60-63 และ 27-30 ตามล�าดับ (ตารางที่ 4 และ 5) 
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ภาพที่ 4 ลักษณะทางโครมาโทแกรมชนิดผิวบางของน�้ายาตัวอย่างที่สกัดจากเมล็ดข่อยแห้ง น�้ายาแยกที่มีส่วนผสมของ 
heptane-ethyl acetate-glacial acetic acid ในอัตราส่วน 10:1:0.2  
  1  =  สารมาตรฐาน β-sitosterol  2  =  สารมาตรฐาน lupeol 
  3  =  ตัวอย่างผงเมล็ดข่อยแห้งหมายเลข PMJ 02 (authentic)  4  =  ตัวอย่างผงเมล็ดข่อยแห้งหมายเลข PMJ 08
  5  =  ตัวอย่างผงเมล็ดข่อยแห้งหมายเลข PMJ 09  6  =  ตัวอย่างผงเมล็ดข่อยแห้งหมายเลข PMJ 11   
  I  =  ตรวจสอบภายใต้แสงอัลตราไวโอเลต ที่ความยาวคลื่น 254 นาโนเมตร
 II   =  ตรวจสอบภายใต้แสงอัลตราไวโอเลต ที่ความยาวคลื่น 366 นาโนเมตร                                                
 III  =  ตรวจสอบด้วยน�้ายาพ่นกรดก�ามะถันเจือจาง (10%v/v) ให้ความร้อนด้วยเตาไฟฟ้า

ภาพที่  3  ลักษณะทางโครมาโทแกรมชนิดผิวบางของน�้ายาตัวอย่างที่สกัดจากเมล็ดข่อยแห้ง  น�้ายาแยกที่มีส่วนผสม 

ของ heptane-ethyl acetate-glacial acetic acid ในอัตราส่วน 7:3:0.2 
 1  =  สารมาตรฐาน β-sitosterol  2  =  สารมาตรฐาน lupeol 
  3   =  ตัวอย่างผงเมล็ดข่อยแห้งหมายเลข PMJ 09   4  =  ตัวอย่างผงเมล็ดข่อยแห้งหมายเลข PMJ 10
  5   =  ตัวอย่างผงเมล็ดข่อยแห้งหมายเลข PMJ 11  6  =  ตัวอย่างผงเมล็ดข่อยแห้งหมายเลข PMJ 08
  7   =  ตัวอย่างผงเมล็ดข่อยแห้งหมายเลข PMJ 02 (authentic)   
  I   =  ตรวจสอบภายใต้แสงอัลตราไวโอเลต ที่ความยาวคลื่น 254 นาโนเมตร
 II   =  ตรวจสอบภายใต้แสงอัลตราไวโอเลต ที่ความยาวคลื่น 366 นาโนเมตร
 III  =  ตรวจสอบด้วยน�้ายาพ่นกรดก�ามะถันเจือจาง (10%v/v) ให้ความร้อนด้วยเตาไฟฟ้า
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ปีที่ 58 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2559

การศกึษาคุณภาพของเมลด็ข่อยแห้ง	 ตวงพร		เขม็ทอง	และคณะ

 1  3-6  -  เขียวฟ้า**  -
 2  4-7  -  -  ม่วงด�า
 3  27-30  -  -  ม่วงอ่อน
 4  31-33  -  -  ม่วงอ่อน
 5  34-37  ทึบแสง*  -  -
 6  38-41   ทึบแสง*  -  -
 7  45-49  -  -  ม่วง
 8  50-57  -  -  เหลืองน�้าตาล*
 9  57-60  -  ฟ้า  -
 10  60-63  -  -  ม่วงแดง
 11  78-81  ทึบแสง  -  -
12  91-93     -  -  ส้มแดง
13  93-94  ทึบแสง  -  -
14  94-97  -  -  ม่วงแดง

 * อาจปรากฏแถบขึ้นได้บางตัวอย่างขึ้นกับปริมาณสาร
  ** ปรากฏแถบเฉพาะตัวอย่าง PMJ 08
  *** เรืองแสง (fluorescence)

ตารางที ่4 ค่า hRf  และผลการตรวจสอบองค์ประกอบต่างๆ ในน�้ายาตวัอย่างทีส่กดัจากผงเมลด็ข่อยแห้ง ในน�้ายาแยก
ที่มีส่วนผสมของ heptane-ethyl acetate-glacial acetic acid ในอัตราส่วน 7:3:0.2

    การตรวจสอบ
    แสงยูวี 254 นาโนเมตร  แสงยูวี 366 นาโนเมตร***  น�้ายาพ่นกรดก�ามะถันเจือจาง
จุด     ค่า hRf

  1  3-6  -  -  ม่วง*
  2  9-12  ทึบแสง*  -  -
  3  15-18  -  -  ม่วง
  4  22-25  -  ฟ้า  -
  5  25-32  -  -  เหลืองน�้าตาล*
  6  27-30  -  -  ม่วงแดง
  7  33-34  -  -  ม่วงอ่อน*
  8  36-38  ทึบแสง  -  -
  9  42-51  -  -  น�้าตาล**
 10  60-63  -  -  ม่วงเทา*
 11  74-77  -  -  ม่วงแดง
 12  91-93  -  -  ม่วงด�า

 * อาจปรากฏแถบขึ้นได้บางตัวอย่างขึ้นกับปริมาณสาร
  ** ปรากฏแถบเฉพาะตัวอย่าง PMJ 11
  *** เรืองแสง (fluorescence)

ตารางที่ 5   ค่า hRf  และผลการตรวจสอบองค์ประกอบต่างๆ ในน�้ายาตัวอย่างที่สกัดจากผงเมล็ดข่อยแห้ง ในน�้ายา
แยกที่มีส่วนผสมของ heptanes-ethyl acetate-glacial acetic acid ในอัตราส่วน 10:1:0.2

    การตรวจสอบ
    แสงยูวี 254 นาโนเมตร  แสงยูวี 366 นาโนเมตร***  น�้ายาพ่นกรดก�ามะถันเจือจาง
จุด     ค่า hRf
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 Quality Study of Dried Koi Seed (Streblus asper Lour.)  Tuangpon  Khemthong et al.

ผลการศึกษาข้อก�าหนดทางเคมีและกายภาพ   
ผลการศึกษาปริมาณความช้ืน  เถ้ารวม  เถ้าที่ไม่ละลายในกรด  สารสกัดด้วยน�้า  สารสกัดด้วยเอทานอล 

และน�้ามันจากเมล็ดของตัวอย่างผงเมล็ดข่อยแห้งทั้ง  16  ตัวอย่าง  คิดเป็นร้อยละ  7.79  ±  0.85,  5.26  ±  1.00, 
1.40 ± 0.84, 14.90 ± 3.43, 5.28 ± 0.94 และ 3.80 ± 0.48 โดยน�้าหนัก ตามล�าดับ (ตารางที่ 6) 

PMJ 01 (นักพฤกษศาสตร์)  8.1152  4.4576  0.9357  18.6115  5.2774  3.28 
PMJ 02 (นักพฤกษศาสตร์)  8.0120  4.8038  1.1183  20.1809  5.0754  3.34 
PMJ 03 (นักพฤกษศาสตร์)  7.7801  4.6757  0.7507  18.2646  4.7914  3.73 
PMJ 04 ร้านค้าจาก กทม.  7.2732  3.7134  0.2447  14.3080  5.3256  3.86 
PMJ 05 ร้านค้าจากนครปฐม  7.1318  5.0442  1.2486  13.1500  4.6738  4.11 
PMJ 06 ร้านค้าจากนครสวรรค์  7.0521  4.6706  0.8591  12.1493  3.9832  3.55 
PMJ 07 ร้านค้าจากนครสวรรค์  7.2154  4.8682  1.0664  12.5285   4.4139  3.37 
PMJ 08 ร้านค้าจากอุทัยธานี  6.9889  5.2797  1.2863  14.1832   4.0823  3.53 
PMJ 09 ร้านค้าจากเชียงใหม่  8.4557  5.2804  0.9573  13.0240   4.8349  2.79 
PMJ 10 ร้านค้าจากสงขลา  7.1211  3.7674  0.3762  12.9067   6.3305   4.14 
PMJ 11 ร้านค้าจากนครราชสีมา  8.6839  7.2295  3.1807  12.5777   6.4535   4.21 
PMJ 12 ร้านค้าจากนครราชสีมา  7.1845  5.5244  1.5993  23.4675   6.4107   4.33 
PMJ 13 ร้านค้าจากบุรีรัมย์  Outlier  6.0233  1.8758  12.8673   6.5735   4.40 
PMJ 14 ร้านค้าจากสุราษฎร์ธานี  7.0445  7.0935  3.0768  15.7349   6.7733   4.60 
PMJ 15 อ.อรัญประเทศ สระแก้ว  9.3274  5.4878  1.7162  11.3864   5.0557   3.85 
PMJ 16 อ.ตาพระยา สระแก้ว  9.4610  6.1805  2.0676  13.1122   4.4493   3.81 

  ค่าเฉลี่ย  7.7898  5.2562  1.3975  14.9003  5.2815  3.8053
  ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน  0.8510  1.0051  0.8378  3.4328  0.9351  0.4822

ตารางที่ 6 ผลการศึกษาข้อก�าหนดทางเคมีและกายภาพของผงเมล็ดข่อยแห้ง

    ปริมาณ  ปริมาณ  ปริมาณเถ้า  ปริมาณ  ปริมาณ  ปริมาณ
  ตัวอย่าง  ความชื้น  เถ้ารวม  ที่ไม่ละลาย  สารสกัด  สารสกัด  น�้ามัน
    (% w/w)  (% w/w)  ในกรด  ด้วยน�้า  ด้วยเอทานอล  จากเมล็ด
        (% w/w)  (% w/w)  (% w/w)  (% w/w)

ตามข้อก�าหนดมาตรฐานทางเคมีและกายภาพ ปริมาณที่ระบุว่า  “ไม่มากกว่า”  จะน�าค่าเฉลี่ยที่ได้บวกด้วย 
ค่าเบ่ียงเบนเฉลี่ย  ได้แก่  ปริมาณความช้ืน  เถ้ารวม  และเถ้าที่ไม่ละลายในกรด  ส่วนปริมาณที่ระบุว่า  “ไม่น้อยกว่า” 
จะน�าค่าเฉลี่ยที่ได้ลบด้วยค่าเบี่ยงเบนเฉลี่ย ได้แก่ ปริมาณสารสกัดด้วยน�้า สารสกัดด้วยเอทานอล และน�้ามันจากเมล็ด 
(ตารางที่ 7)

ผลการศึกษาการปนเปื้อนโลหะหนัก
การหาปริมาณการปนเปื้อนสารหนู  ตะก่ัว  และแคดเมียมของตัวอย่างเมล็ดข่อยแห้งจ�านวน  10  ตัวอย่าง 

พบว่ามี  1  ตัวอย่าง  จาก  10  ตัวอย่างที่ไม่เข้ามาตรฐาน  เน่ืองจากมีแคดเมียมเกินค่าที่แนะน�าไว้ในต�ารามาตรฐาน 

ยาสมุนไพรไทยที่ก�าหนดไว้ไม่เกิน 0.3 ในหน่วยของส่วนในล้านส่วน หรือพีพีเอ็ม (ตารางที่ 8) 
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ปีที่ 58 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2559

การศกึษาคุณภาพของเมลด็ข่อยแห้ง	 ตวงพร		เขม็ทอง	และคณะ

ปริมาณความชื้น (% w/w)  7.79 ± 0.85   8.64 
ปริมาณเถ้ารวม (% w/w)  5.26 ± 1.00  6.26 
ปริมาณเถ้าที่ไม่ละลายในกรด (% w/w)  1.40 ± 0.84  2.24 
ปริมาณสารสกัดด้วยน�้า (% w/w)  14.90 ± 3.43    11.47
ปริมาณสารสกัดด้วยเอทานอล (% w/w)  5.28 ± 0.94    4.34
ปริมาณน�้ามันจากเมล็ด (% w/w)  3.80 ± 0.48    3.32

หมายเหตุ ปริมาณความชื้น n = 15 เนื่องจากตัดค่าที่เป็น outlier ออก

ตารางที่ 7  ผลการประเมินข้อก�าหนดทางเคมีและกายภาพของผงเมล็ดข่อยแห้ง

  ประเภทของการทดสอบ  ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนเฉลี่ย  เกณฑ์ก�าหนด  เกณฑ์ก�าหนด
  (หน่วย)  (x ± SD; n =16)  ค่าบน (x ± SD)  ค่าล่าง (x ± SD)

สารหนู   4  10  10  0.038-0.286
ตะกั่ว    10  10  10  0.760-3.752
แคดเมียม  0.3  10   10  0.035-1.317

ตารางที่ 8 ผลการศึกษาปริมาณโลหะหนัก จ�าแนกตามชนิดของโลหะหนัก

    เกณฑ์ของต�ารามาตรฐาน  จ�านวนตัวอย่าง  จ�านวนตัวอย่าง  ปริมาณ
  ชนิดโลหะ  ยาสมุนไพรไทย (พีพีเอ็ม)    ที่ตรวจพบ  ต�่าสุด-สูงสุด
           (พีพีเอ็ม)

วิจารณ์
ผลการตรวจคัดกรองศึกษาทางพฤกษเคมี  และการศึกษาทางพฤกษเคมีเบ้ืองต้นของเมล็ดข่อยแห้งทั้ง 

16  ตัวอย่าง  พบว่า  ประกอบด้วยสารกลุ่ม  Steroids  &  Terpenoids,  Alkaloids,  Flavonoids,  Phenolic  
compounds & Tannins และ Cardiac glycoside สอดคล้องกับผลที่เคยมีการศึกษามาก่อน(4) 

การทดสอบเอกลักษณ์ทางเคมีด้วยเทคนิคโครมาโทกราฟีชนิดผิวบาง ซึ่งเป็นข้อมูลของทั้ง 16 ตัวอย่าง แต่
แสดงภาพให้เห็นเพียง 4-5 ตัวอย่าง โดยเลือกตัวอย่าง Authentic 1 ตัวอย่าง (PMJ 02) ตัวอย่างที่มีแถบของสาร
ต่างจากตัวอย่างอื่น  2  ตัวอย่าง  (PMJ 08  และ PMJ 11)  และตัวอย่างอื่นๆ ที่อยู่ใกล้เคียงกัน  เพื่อให้ได้ภาพถ่าย 

ที่เห็นแถบของสารอย่างชัดเจน โดยศึกษาเปรียบเทียบน�้ายาแยกที่มีส่วนผสมของ heptane-ethyl acetate-glacial 
acetic acid 2 อัตราส่วน คือ 7:3:0.2 และ 10:1:0.2 โดยใช้ β-sitosterol และ lupeol เป็นสารเทียบ (markers) 
หลังตรวจสอบด้วยน�้ายาพ่นกรดก�ามะถัน  เจือจาง (10% v/v) อังความร้อนจากเตาไฟฟ้า พบว่า β-sitosterol ที่มี
แถบสีม่วงอยู่ต�่ากว่าแถบสีม่วงแดงของ  lupeol  ส่วนการตรวจสอบภายใต้แสงอัลตราไวโอเลต ที่ความยาวคลื่น  254 
นาโนเมตร และ 366 นาโนเมตร นั้นในต�าแหน่งนี้จะไม่เห็นแถบของทั้งสารเทียบและสารสกัดด้วยเอทานอล เนื่องจาก
สารเทียบทั้งสองเป็นสารกลุ่ม Steroids และ Terpenoids ที่ไม่มีคุณสมบัติเรืองแสงใน UV 366 และไม่ปรากฏแถบ
ทึบแสงบนพื้น fluorescence สีเขียวสว่างบนแผ่น TLC  

ค่าเฉลีย่และค่าเบ่ียงเบนมาตรฐานทีแ่สดงในการศึกษาข้อก�าหนดทางเคมแีละกายภาพ ได้ตดัค่าทีอ่ยูน่อกช่วง 
(outlier) ออกไปก่อน โดยค�านวณตามวิธี Grubbs’ test, Dixon test หรือ Q-test และ Rule of the Huge 
Error และตัดค่าดังกล่าวออกไปหากผลของการค�านวณ 2  ใน 3 วิธี พบว่าเป็น outlier อาจจะใช้โปรแกรม SPSS 

ในการค�านวณค่า outlier ก็ได้ (ถ้ามี) 
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 Quality Study of Dried Koi Seed (Streblus asper Lour.)  Tuangpon  Khemthong et al.

การปนเปื้อนโลหะหนัก  พบเพียง  1  ตัวอย่าง  (จาก  10  ตัวอย่าง)  ที่มีปริมาณแคดเมียมเกินค่ามาตรฐาน 

ที่ก�าหนดไว้ในต�ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย  ทั้งน้ีอาจมีสาเหตุมาจากมีการปนเปื้อนของแคดเมียมในแหล่งปลูก 

หรือระหว่างขั้นตอนการเตรียมวัตถุดิบของเกษตรกร

สรุป
ตวัอย่างเมลด็ข่อยแห้งทีน่�ามาศึกษาทัง้ 16 ตวัอย่าง มลีกัษณะของผงยาและองค์ประกอบทางเคมคีล้ายคลงึกัน

เกือบทุกตัวอย่าง โดยพบสารกลุ่ม Steroids & Terpenoids, Alkaloids, Flavonoids, Phenolic compounds & 

Tannins  และ  Cardiac  glycoside  จากผลการศึกษาเอกลักษณ์ทางเคมีของตัวอย่างเมล็ดข่อยแห้งที่สกัดด้วย 
เอทานอล ความเข้มข้นร้อยละ 95  โดยวิธีโครมาโทกราฟี ชนิดผิวบางที่ใช้แผ่นอะลูมิเนียมฉาบด้วยซิลิกาเจล (Silica 
Gel 60 F254) อัตราส่วน 7:3:0.2 แยกสาร β-sitosterol และ lupeol ได้ดี มีค่า hRf อยู่ในช่วง 45-49 และ 60-63 
ตามล�าดับ   และจากผลการศึกษาคุณสมบัติทางเคมีและกายภาพ สรุปได้ว่า  เมล็ดข่อยแห้งควรมีข้อก�าหนดมาตรฐาน
ทางเคมีและกายภาพ ดังนี้

ปริมาณความชื้น ไม่มากกว่า 9.0% โดยน�้าหนัก
ปริมาณเถ้ารวม ไม่มากกว่า 6.0% โดยน�้าหนัก
ปริมาณเถ้าที่ไม่ละลายในกรด ไม่มากกว่า 2.0% โดยน�้าหนัก
ปริมาณสารสกัดด้วยน�้า ไม่น้อยกว่า 11.0% โดยน�้าหนัก
ปริมาณสารสกัดด้วยเอทานอล ไม่น้อยกว่า 4.0% โดยน�้าหนัก
ปริมาณน�้ามันจากเมล็ด ไม่น้อยกว่า 3.0% โดยน�้าหนัก
หากน�าเสนอข้อมูลผลการศึกษาน้ีโดยละเอียดต่อคณะกรรมการจัดท�าต�ารายา  กรมวิทยาศาสตร์ 

การแพทย์  คณะกรรมการฯ  สามารถน�าไปใช้ประกอบการพิจารณาจัดท�าข้อก�าหนดมาตรฐานของเมล็ดข่อยแห้ง 
เพื่อประโยชน์ในการควบคุมวัตถุดิบเข้าต�ารับยาต่อไป

กิตติกรรมประกาศ
การศึกษาน้ีได้รับการสนับสนุนงบประมาณจากส�านักวิชาการวิทยาศาสตร์การแพทย์  และฝึกอบรมเทคนิค

การทดสอบตามข้อก�าหนดมาตรฐานในต�ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทยจากสถาบันวิจัยสมุนไพร  กรมวิทยาศาสตร ์
การแพทย์ รวมทัง้ค�าแนะน�าจากคณะทีป่รกึษาโครงการ ตลอดจนความร่วมมอืในการจดัหาตวัอย่างจากศูนย์วิทยาศาสตร์
การแพทย์ทั่วประเทศ และการตรวจสอบพรรณไม้จากคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น
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 Quality Study of Dried Koi Seed (Streblus asper Lour.)  Tuangpon  Khemthong et al.

quality Study of Dried Koi Seed
(Streblus asper Lour.)

Tuangpon  Khemthong  Nuanpan  Paiboonsrinakra  and  Nantana  Klinsunthorn
Regional Medical Sciences Center 5  Samut Songkhram, Department of Medical Sciences, Amphoe Mueang, 
Samut Songkhram 75000 Thailand.

AbSTrAcT   Streblus asper Lour. or as called tooth brush tree or Koi in  Thai is classified in Moraceae  
family. Its dried seed has been using in Thai traditional medicine for treating diarrhea as well as other 
pathogenic bacteria in oral cavity and alimentary canal. However, standard specification of tooth brush 
tree in  Thai  Herbal Pharmacopeia is not yet available. Thus, the present studies were under taken 

to collect the base-line datas for supporting those specification. The studies comprised phytochemical 
screening,  physico-chemical  specifications  and heavy metal  contamination  by using dried  seed  of  16 
samples of authentic and commercials. Results obtained from the chemical study indicated that, between 
the 2 mobile phases, a mixture of  heptane-ethyl acetate-glacial acetic acid in the ratio 7:3:0.2 showed 
better potential in separation of the band from the ethanolic extract of dried seeds. The means values of 
moisture, total ash, acid insoluble ash, water soluble extractive, ethanol soluble extractive and fixed oil 
were found to be 7.79 ± 0.85, 5.26 ± 1.00, 1.40 ± 0.84, 14.90 ± 3.43, 5.28 ± 0.94 and 3.80 ± 0.48 % w/w, 
respectively. One tested sample did not meet the suggested maximum amount of cadmium as stated 

in Thai Herbal Pharmacopoeia. The results of this study will be useful for setting up the physico-chemical 
specifications of dried Koi seed for the purpose of quality control of its crude drug thereinafter.

Key words: Streblus asper Lour., Quality, Dried koi seed
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คุณภาพยาเม็ดอะม็อกซีซิลลินและคลาวูลานิกแอซิด 

ในประเทศไทย
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บทคัดย่อ  ยาผสมอะม็อกซีซิลลินและคลาวูลานิกแอซิดเป็นยาปฏิชีวนะที่นิยมใช้กันมาก เป็นสูตรต�ารับที่พัฒนาขึ้นเพื่อ 

เพิ่มประสิทธิภาพในการฆ่าเชื้อแบคทีเรีย ยาสูตรผสมน้ีมีปัญหาด้านความคงสภาพโดยเกิดการสลายตัวได้ง่าย ดังน้ันเพื่อ 

ความปลอดภัยและความเชื่อมั่นในคุณภาพยาของผู้ใช้ ส�านักยาและวัตถุเสพติด ได้ด�าเนินการส�ารวจคุณภาพยาเม็ดอะม็อก 

ซีซิลลินและคลาวูลานิกแอซิด ในโครงการสร้างหลักประกันคุณภาพและมาตรฐานด้านยาและต่อเนื่องด้วยงานเฝ้าระวังคุณภาพ
มาตรฐานและความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์ โดยใช้วิธีวิเคราะห์ที่ผ่านการทวนสอบและเกณฑ์มาตรฐานตามต�าราฟาร์มาโคเปีย
ของสหรัฐอเมริกา (USP34) ในการประเมินคุณภาพของผลิตภัณฑ์จากผู้ผลิตทุกรายด้วยมาตรฐานเดียวกัน โดยได้ทดสอบ
ตัวอย่างจ�านวน 131 ตัวอย่าง จากทะเบียนต�ารับยา 42 ต�ารับ เป็นผู้ผลิตในประเทศ 4 ราย และผู้น�าเข้าจากต่างประเทศ 15 ราย 

ตรวจวิเคราะห์หัวข้อปริมาณตัวยาส�าคัญ ความสม�่าเสมอของปริมาณตัวยาของตัวยาคลาวูลานิกแอซิด ความแตกต่างจาก 

น�า้หนักเฉลีย่ของตัวยาอะมอ็กซีซิลลนิ การละลายของตัวยาทัง้สอง และปริมาณน�า้ พบว่าผลการตรวจวเิคราะห์ เข้ามาตรฐานทัง้สิน้ 

122 ตัวอย่าง (ร้อยละ 93) ผิดมาตรฐาน 9 ตัวอย่าง (ร้อยละ 7) โดยผิดมาตรฐานหัวข้อปริมาณตัวยาส�าคัญคลาวูลานิกแอซิด 
จ�านวน 1 ตัวอย่าง ความสม�า่เสมอของตัวยาคลาวลูานิกแอซิดจ�านวน 2 ตัวอย่าง ปริมาณตัวยาส�าคัญและความสม�า่เสมอของตัวยา 
ของคลาวูลานิกแอซิด จ�านวน 1 ตัวอย่าง และการละลายของตัวยา จ�านวน 5 ตัวอย่าง จากการศึกษาครั้งนี้พบว่ายังมีปัญหา 
ด้านคุณภาพอยู่ แสดงให้เห็นถึงความส�าคัญของขั้นตอนการผลิตยา สูตรต�ารับ ภาชนะบรรจุ และการเก็บรักษา ซึ่งเป็นปัจจัย
ส�าคัญต่อคุณภาพยา
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Quality of Amoxicillin and Clavulanic Acid Tablets in Thailand  Sumana Sirisoonthorn et al.

บทน�า
อะม็อกซีซิลลินมีกลไกการออกฤทธิ์ต่อเช้ือแบคทีเรียในขั้นตอนการยับยั้งการสังเคราะห์การสร้างผนังเซลล์ 

ของแบคทีเรีย(1) ส่วนคลาวูลานิกแอซิดเป็นยาต้านเอนไซม์แล็คทาเมส (beta-lactamase inhibitors) ช่วย
ป้องกันไม่ให้อะม็อกซีซิลลินถูกท�าลายด้วยเอนไซม์แล็คทาเมส ซ่ึงจะท�าลายอะม็อกซีซิลลินก่อนที่ยาจะไปออกฤทธิ ์
ฆ่าเช้ือแบคทีเรีย โดยคลาวูลานิกแอซิดไม่ได้ไปเปลี่ยนแปลงกลไกการออกฤทธิ์ของอะม็อกซีซิลลิน แต่ท�าให้เพิ่มฤทธิ ์
ในการฆ่าเช้ือแบคทีเรียได้ดีขึ้น(2) ปัจจุบันมียาสูตรผสมอะม็อกซีซิลลินและคลาวูลานิกแอซิดซ่ึงเป็นสูตรต�ารับที่พัฒนา
ขึ้นเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการฆ่าเช้ือแบคทีเรีย มีข้อบ่งใช้ส�าหรับการรักษาการติดเช้ือของระบบต่างๆ ในร่างกาย 

ในการเตรียมเป็นรูปแบบยาเม็ดเคลือบฟิล์มมีตัวยาอะม็อกซีซิลลินไตรไฮเดรท (Amoxicillin trihydrate) ผสมกับ
คลาวูลาเนทโพแทสเซียม (Clavulanate potassium) เทียบเท่ากับคลาวูลานิกแอซิด ซึ่งเตรียมเป็นขนาดความแรง 
375, 625 และ 1000 มลิลกิรมั(3, 4)   อย่างไรกต็ามยาสตูรผสมน้ีมปัีญหาด้านความคงสภาพโดยเกดิการสลายตวัของตวัยา 
ได้ง่าย เกิดจากความชื้น อุณหภูมิ และแสงเป็นตัวเร่ง(5)  โดยอะม็อกซีซิลลินมีการสลายตัวได้ 2 ทาง คือ เกิดปฏิกิริยา 
การแยกสลายด้วยน�้า (hydrolysis) และ Dimerization(6) (ภาพที่ 1) ส่วนคลาวูลานิกแอซิดเกิดการสลายตัวด้วย
ปฏิกิริยา Hydrolysis(7) เช่นกัน (ภาพที่ 2)

ภาพที่ 1 ปฏิกิริยาการสลายตัวของอะม็อกซีซิลลิน(6, 7) 

รูปที่ 2 ปฏิกิริยาการสลายตัวของคลาวูลานิกแอซิด(7)



19
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ปีที่ 58 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2559

คุณภาพยาเมด็อะมอ็กซีซิลลนิและคลาวลูานิกแอซิดในประเทศไทย	 สมุนา		ศริิสนุทร	และคณะ

นอกจากน้ีมีการศึกษาพบว่าคลาวูลานิกแอซิดยังไวต่อปัจจัยที่ส�าคัญคือ ความเป็นกรด-เบส (pH) และ 
อุณหภูมิ โดยมีการศึกษาจลนพลศาสตร์การสลายตัวของคลาวูลานิกแอซิดที่อุณหภูมิ 10, 20, 25, 30 และ 40 องศา
เซลเซียส ( �C) ที่ pH 6.2 และ 7.0 พบว่ามีการสลายตัวแบบ first - order kinetic ที่ pH ทั้งสองค่า และที่ pH 6.2 

มีความคงสภาพดีกว่า pH 7.0(8) และยังมีงานวิจัยที่ศึกษาความคงสภาพของยาเม็ดสูตรผสมอะม็อกซีซิลลินและ 

คลาวูลานิกแอซิดตาม ICH guidelines โดยศึกษาพารามิเตอร์คือ ปริมาณยา การละลายของตัวยาอะม็อกซีซิลลินและ
คลาวูลานิกแอซิด ปริมาณน�้า และอายุคุณภาพยา (shelf life) ในสภาวะที่อุณหภูมิห้อง (25 ± 2 �C/ 60 ± 5 %RH) 
เปรียบเทียบกับสภาวะเร่ง (40 ± 2 �C/75 ± 5 %RH) ผลการศึกษาพบว่ายามีอายุคุณภาพยา 48 เดือน เมื่อวิเคราะห์
การถดถอยเชิงเส้น (linear regression analysis) และควรเก็บรักษายาที่อุณหภูมิ 25 �C(5)

จากข้อมูลข้างต้นจะเห็นได้ว่าสูตรต�ารับ ภาชนะบรรจุ และสภาวะการเก็บรักษายา เป็นปัจจัยส�าคัญต่อ 

ความคงสภาพของยา(9, 10)  อีกทั้งยาสูตรดังกล่าวเป็นยาปฏิชีวนะที่นิยมใช้มาก มีผู้ผลิตและน�าเข้าเป็นจ�านวนมาก 

ดงัน้ันเพือ่ความปลอดภยัและความเช่ือมัน่ในคุณภาพยาของผู้ใช้ยา ส�านักยาและวัตถุเสพตดิ ได้ด�าเนินการส�ารวจคณุภาพ 

ยาเม็ดอะม็อกซีซิลลินและคลาวูลานิกแอซิด ในโครงการสร้างหลักประกันคุณภาพและมาตรฐานบริการด้านยาของ
กระทรวงสาธารณสขุปีงบประมาณ 2555 โดยส�านักยาและวัตถุเสพตดิ ได้รบัความร่วมมอืในการสุม่ตวัอย่างจากโรงพยาบาล 

ของรฐัทัง้ในและนอกกระทรวงสาธารณสขุทัว่ประเทศ ส�ารวจผลติภณัฑ์ยาต�ารบัน้ีทีม่กีารจดัซ้ือไว้ใช้ในโรงพยาบาล และ
ต่อเน่ืองด้วยงานเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์โดยร่วมมือกับส�านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ด�าเนินการเก็บตัวอย่างจากโรงงานผู้ผลิตยาในประเทศและจากผู้น�าเข้ายาจากต่างประเทศเพื่อเฝ้าระวัง
คุณภาพมาตรฐานเภสัชภัณฑ์หลังออกสู่ตลาด เพื่อให้ทราบถึงคุณภาพยาต�ารับดังกล่าว ได้ด�าเนินการส�ารวจคุณภาพ
ยาเม็ดผสมอะม็อกซีซิลลินและคลาวูลานิกแอซิด โดยใช้วิธีวิเคราะห์และเกณฑ์มาตรฐานตามต�าราฟาร์มาโคเปียของ
สหรัฐอเมริกา (USP34) ในการประเมินคุณภาพของผลิตภัณฑ์จากผู้ผลิตทุกรายตามมาตรฐานเดียวกัน(11, 12) 

วัสดุและวิธีการ
ตัวอย่าง

ยาเม็ดอะม็อกซีซิลลินและคลาวูลานิกแอซิด จ�านวน 131 ตัวอย่าง แบ่งเป็น
ความแรง 375 มก. (อะม็อกซีซิลลิน 250/ คลาวูลานิกแอซิด 125) จ�านวน 27 ตัวอย่าง
ความแรง 625 มก. (อะม็อกซีซิลลิน 500/ คลาวูลานิกแอซิด 125)  จ�านวน 44 ตัวอย่าง
ความแรง 1000 มก. (อะม็อกซีซิลลิน 875/ คลาวูลานิกแอซิด 125)  จ�านวน 60 ตัวอย่าง

เครื่องมือและอุปกรณ์
1. High Performance Liquid Chromatograph (HPLC) model 2695 with Photodiode Array 

Detector  model 2996 ผลิตภัณฑ์ของ Waters, USA
2. คอลัมน์ X-Terra RP18 ขนาด 4.6 × 150 mm, particle size 5 µm ผลิตภัณฑ์ของ Waters, USA
3. Dissolution apparatus, model VK7025 ผลิตภัณฑ์ของ Varian, USA และ model 708DS  

ผลิตภัณฑ์ของ Agilent, USA 
4. Karl Fischer Titrator, model 720 KFS Titrino ผลิตภัณฑ์ของ Metrohm, Switzerland 
5. Analytical balance, model AT200, XP 205, MX5 ผลติภณัฑ์ของ Mettler Toledo, Switzerland
6. pH Meter, Model 827 ผลิตภัณฑ์ของ Metrohm, Switzerland
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สารมาตรฐานและสารเคมี
1. สารมาตรฐาน Amoxicillin trihydrate, USP Reference Standard, Lot no. KOH332
2. สารมาตรฐาน Clavulanate lithium, USP Reference Standard, Lot no. JOG109
3. Methanol (HPLC grade) ผลิตภัณฑ์ของ Mallinckrodt, USA
4. Monobasic sodium phosphate (AR grade) ผลิตภัณฑ์ของ Carlo Erba, Switzerland
5. Phosphoric acid acid (AR grade) ผลิตภัณฑ์ของ Carlo Erba, Switzerland
6. Sodium hydroxide (AR grade) ผลิตภัณฑ์ของ Carlo Erba, Switzerland
7. Water (Ultra pure)

สภาวะของเครื่อง HPLC
คอลัมน์ : X-terra C18 ขนาด 4.6 × 150 mm, particle size 5 µm 
อัตราการไหล : 2.0 มิลลิลิตร (มล.)/นาที
เครื่องตรวจวัด : UV 220 นาโนเมตร
ปริมาตรที่ฉีด : 20 ไมโครลิตร
สารละลายตัวพา : สารละลายประกอบด้วย Buffer : Methanol (19 : 1) 
Buffer : ละลาย monobasic sodium phosphate 7.8 กรัม ในน�้า 900 มล. ปรับ pH 4.4 ± 0.1 ด้วย 

phosphoric acid หรือ 10 N sodium hydroxide และปรับปริมาตรด้วยน�้าจนครบ 1,000 มล.

การทวนสอบวิธีวิเคราะห์ปริมาณตัวยาส�าคัญ
1. การทดสอบความเป็นเส้นตรงและช่วงการวิเคราะห์ (Linearity and Range) 
 1.1 เตรยีมสารละลายมาตรฐานอะมอ็กซีซิลลนิ (ความเข้มข้น 1 มก./มล.) และเจอืจางให้มคีวามเข้มข้น 

ต่างๆ คือ 0.05, 0.06, 0.12, 0.16, 0.20, 0.25, 0.30, 0.35, 0.40, 0.60 มก./มล.
 1.2 เตรียมสารละลายมาตรฐานคลาวูลานิกแอซิด (ความเข้มข้น 0.2 มก./มล.) และเจือจางให้ม ี

ความเข้มข้นต่างๆ คือ 0.010, 0.012, 0.024, 0.032, 0.040, 0.050, 0.060, 0.070, 0.080 มก./มล.
 ฉีดสารละลายมาตรฐานอะม็อกซีซิลลิน และคลาวูลานิกแอซิด ที่ความเข้มข้นต่างๆ ซ�้า 3 ครั้ง ศึกษา

ความสัมพันธ์ความเป็นเส้นตรงระหว่างความเข้มข้นและพื้นที่ใต้พีคของอะม็อกซีซิลลิน และคลาวูลานิกแอซิด สร้าง
กราฟมาตรฐาน ค�านวณค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ (correlation coefficient, r) ซึ่งต้องมีค่าไม่น้อยกว่า 0.995 

2. การทดสอบความแม่นของวิธีวิเคราะห์ (Accuracy)
 ทดสอบความแม่นของวิธีวิเคราะห์อะม็อกซีซิลลินและคลาวูลานิกแอซิด โดยเติมสารละลายมาตรฐาน 

อะม็อกซีซิลลินและคลาวูลานิกแอซิด ลงในตัวอย่าง เตรียมตัวอย่างละ 3 ซ�้า น�าไปฉีด HPLC ค�านวณปริมาณสาร
มาตรฐานที่เติมลงไปและที่ตรวจพบ เพื่อค�านวณค่าร้อยละของการกลับคืน (%recovery) อยู่ในช่วง 98.0-102.0 

และค่าร้อยละของค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์ (%RSD)ไม่มากกว่า 2.0
3. การทดสอบความเที่ยงของวิธีวิเคราะห์ (Precision)
 วิเคราะห์ปริมาณอะม็อกซีซิลลินและคลาวูลานิกแอซิดในตัวอย่างจ�านวน 6 ตัวอย่าง ค�านวณปริมาณ 

อะม็อกซีซิลลินและคลาวูลานิกแอซิด และ %RSD โดยค่า %RSD ไม่มากกว่า 2.0
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การตรวจวิเคราะห์ตัวอย่าง
ตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างที่ได้รับทั้งหมดโดยใช้วิธีวิเคราะห์และเกณฑ์มาตรฐานตามต�าราฟาร์มาโคเปียของ

สหรฐัอเมรกิา (USP34) โมโนกราฟ Amoxicillin and Clavulanic acid Tablets (ตารางที ่1)  โดยตวัอย่างในโครงการ
สร้างหลกัประกนัคณุภาพและมาตรฐานด้านยาและงานเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภยัด้านของเภสชัภณัฑ์
ทีเ่กบ็ตวัอย่างจากโรงงานผูผ้ลติยาในประเทศ ตรวจวิเคราะห์หวัข้อปรมิาณตวัยาส�าคัญ (Assay)ของอะมอ็กซีซิลลนิและ 

คลาวูลานิกแอซิด ความแตกต่างจากน�้าหนักเฉลี่ย (Weight variation)ของอะม็อกซีซิลลิน ความสม�่าเสมอของตัว
ยา (Content Uniformity) ของคลาวูลานิกแอซิด การละลายของตัวยา (Dissolution) ของอะม็อกซีซิลลินและ 

คลาวูลานิกแอซิดและปริมาณน�้า (Water) ส่วนตัวอย่างที่เก็บจากผู้น�าเข้ายาจากต่างประเทศจากด่านอาหารและยา 
ตรวจวิเคราะห์เฉพาะหวัข้อปรมิาณตวัยาส�าคญั (Assay) และ การละลายของตวัยา (Dissolution) ของอะมอ็กซีซิลลนิ 

และคลาวูลานิกแอซิด
1. การตรวจวิเคราะห์ปริมาณตัวยาส�าคัญ 
 น�าตัวอย่างที่มีความแรง 375, 625 และ 1000 มิลลิกรัม จ�านวน 3, 2, 1 เม็ด ตามล�าดับ ละลายน�้า

แล้วปรับปริมาตรจนได้ปริมาณตัวยาอะม็อกซีซิลลินเป็น 0.1, 0.2, 0.35 มก./มล. ตามล�าดับ แล้วน�าไปวิเคราะห์ด้วย 

HPLC
2.  ความสม�่าเสมอของตัวยาแต่ละหน่วย (Uniformity of Dosage Unit)
 2.1 ความแตกต่างจากน�้าหนักเฉลี่ยของอะม็อกซีซิลลิน (Weigh Variation)
  สุ่มตัวอย่าง 10 เม็ด ช่ังน�้าหนักยาแต่ละเม็ด น�ามาค�านวณหาน�้าหนักเฉลี่ยต่อหน่วยและปริมาณ 

อะม็อกซีซิลลินในแต่ละเม็ดในรูป % label amount ค�านวณ acceptance value (AV)
 2.2 ความสม�่าเสมอของปริมาณคลาวูลานิกแอซิด (Content Uniformity)
  สุ ่มตัวอย่าง 10 เม็ด หาปริมาณคลาวูลานิกแอซิดในแต่ละเม็ด ในรูป % label amount 

ค�านวณ acceptance value (AV)
3. การละลายของตัวยา 
 ทดสอบการละลายของตัวยา โดยใช้เครื่อง dissolution apparatus 2 (Paddle) หมุนความเร็ว 50 

รอบต่อนาที มีน�้ายาตัวกลางเป็นน�้า ปริมาตร 900 มล. ควบคุมอุณหภูมิที่ 37 ± 0.5 �C ในเวลา 30 นาทีเมื่อครบเวลา
ก�าหนด ตรวจวิเคราะห์ปริมาณตัวยาที่ละลายด้วย HPLC 

4. ปริมาณน�้า
 บดตวัอย่างเป็นผงละเอยีดให้มปีรมิาณเพยีงพอส�าหรบัการวิเคราะห์ปรมิาณน�า้โดยใช้ตวัอย่างไม่น้อยกว่า 

4 เม็ด น�าไปวิเคราะห์ด้วยเครื่อง Karl Fischer Titrator 
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ผล
ผลการทวนสอบวิธีวิเคราะห์

1. ความเป็นเส้นตรงและช่วงการวิเคราะห์ (Linearity and Range) 

ปริมาณตัวยาส�าคัญ Amoxicillin 90.0 – 120.0% la.
 Clavulanic acid 90.0 – 120.0% la.

ความแตกต่างจากน�้าหนักเฉลี่ยของอะม็อกซีซิลลิน acceptance value(AV) ของ 10 เม็ด ≤ 15%

ความสม�่าเสมอของปริมาณคลาวูลานิกแอซิด acceptance value(AV) ของ 10 เม็ด ≤ 15%

การละลายของตัวยา Amoxicillin ไม่น้อยกว่า 85%(Q) la.
 Clavulanic acid ไม่น้อยกว่า 80%(Q) la.

ปริมาณน�้า (ก�าหนดตามปริมาณอะม็อกซีซิลลินต่อเม็ด)
≤ 250 mg  ไม่มากกว่า 7.5% w/w
> 250 และ ≤ 500 mg ไม่มากกว่า 10.0% w/w
> 500 mg ไม่มากกว่า 11.0% w/w

ตารางที่ 1  เกณฑ์การตัดสินตามมาตรฐานต�าราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา (USP34)

 หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์มาตรฐาน

อะม็อกซีซิลลิน Correlation coefficient (r) Correlation coefficient (r) ผ่าน 
0.05, 0.06, 0.12, 0.16, 0.20,  r = 1.000 r ≥ 0.995
0.25, 0.30, 0.35, 0.40, 
0.60 มก./มล. 

คลาวูลานิกแอซิด Correlation coefficient (r) Correlation coefficient (r) ผ่าน
0.010, 0.012, 0.024, 0.032,  r = 1.000 r ≥ 0.995
0.040, 0.050, 0.060, 0.070, 
0.080 มก./มล.

ตารางที่ 2 ผลการทวนสอบความเป็นเส้นตรงและช่วงการวิเคราะห์  

 ความเข้มข้น (มก./มล.) ผลการวิเคราะห์ เกณฑ์ สรุปผล

หมายเหตุ  วิธีการและเกณฑ์ในการทดสอบความแตกต่างจากน�้าหนักเฉลี่ยของอะม็อกซีซิลลิน ความสม�่าเสมอของ
ปริมาณตัวยาคลาวูลานิกแอซิด และการละลายของตัวยา เป็นไปตามวิธีการและเกณฑ์ของ USP34(11)
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2. การทดสอบความแม่นของวิธีวิเคราะห์ (Accuracy)

 375 อะม็อกซีซิลลิน 98.1 99.1 98.5 98.5 98 - 102 ผ่าน
  คลาวูลานิกแอซิด 98.6 98.6 98.0 98.4 98 - 102 ผ่าน
 625 อะม็อกซีซิลลิน 98.6 98.7 99.2 98.8 98 - 102 ผ่าน
  คลาวูลานิกแอซิด 98.3 98.5 98.3 98.4 98 - 102 ผ่าน
 1,000 อะม็อกซีซิลลิน 98.4 98.0 98.9 98.4 98 - 102 ผ่าน
  คลาวูลานิกแอซิด 98.6 98.2 98.8 98.5 98 - 102 ผ่าน

ตารางที่ 3 ผลการทดสอบความแม่นของวิธีวิเคราะห์

 ความแรง  ผลการวิเคราะห์ ค่าเฉลี่ยร้อยละ เกณฑ์ สรุปผล
 (มก.) ตัวยา ร้อยละการกลับคืน การกลับคืน
   1 2 3

3. การทดสอบความเที่ยงของวิธีวิเคราะห์ (Precision)

 375 อะม็อกซีซิลลิน 97.8 98.4 98.8 98.2 97.7 98.9  ≤ 2 ผ่าน
  คลาวูลานิกแอซิด 107.4 108.1 108.4 108.0 107.4 108.4 ≤ 2 ผ่าน
 625 อะม็อกซีซิลลิน 99.5 99.5 96.9 98.1 99.4 97.8 ≤ 2 ผ่าน
  คลาวูลานิกแอซิด 104.0 104.0 101.4 103.8 103.8 103.7 ≤ 2 ผ่าน
 1,000 อะม็อกซีซิลลิน 99.0 99.3 97.7 96.8 98.7 99.2 ≤ 2 ผ่าน
  คลาวูลานิกแอซิด 100.9 101.2 101.5 100.7 102.1 101.8 ≤ 2 ผ่าน

ตารางที่ 4 ผลการทดสอบความเที่ยงของวิธีวิเคราะห์

ความแรง
(มก.) ตัวยา  เกณฑ์ สรุปผล

ผลการวิเคราะห์
(% la.)

 1 2 3 4 5 6

ผลการตรวจวิเคราะห์
ตัวอย่างเป็นยาเม็ดเคลือบฟิล์ม มีจ�านวนทั้งหมด 131 ตัวอย่าง จากทะเบียนต�ารับยา 42 ต�ารับ เป็นผู้ผลิต 

ในประเทศ 4 ราย และผู้น�าเข้าจากต่างประเทศ 15 ราย โดยตัวอย่างที่เก็บจากโรงพยาบาลและโรงงานผู้ผลิตยา 
ในประเทศ รวมจ�านวน 90 ตวัอย่าง ได้ตรวจวิเคราะห์ทกุหวัข้อทีก่�าหนดในต�าราฟาร์มาโคเปียของสหรฐัอเมรกิา (USP34) 

คือ หัวข้อปริมาณตัวยาส�าคัญ ความแตกต่างจากน�้าหนักเฉลี่ย ความสม�่าเสมอของตัวยา การละลายของตัวยา 
(Dissolution) ปริมาณน�้า (Water) ส่วนตัวอย่างที่เก็บจากด่านอาหารและยา จ�านวน 41 ตัวอย่าง ตรวจวิเคราะห์ 
หัวข้อปริมาณตัวยาส�าคัญและการละลายของตัวยา ได้ผลการตรวจวิเคราะห์ (ตารางที่ 5)
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98.0
98.0
97.8
99.5
99.1
97.2
93.4
97.1
96

96.6
95.0
95.0
96.9
99.9
101.0
99.7
101.2

 93.8
 100.6
 92.4
 95.7
 91.1
 90.3
 88.6
 98.1
 91.9
 97.6
 96.0
 92.8
 98.1
 96.7
 93.7
 92.9
 97.7
 98.8
 92.3
 97.8
 94.9
 94.6
 93.4
 93.7
 100.3
 91.7
 92.5
 96.9
 98.1
 96.1
 94.4
 95.5
 95.9
 94.7
 93.7
 95.2
 98.1
 98.8
 95.0
 98.9
 109.2
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ตารางที่ 5 ผลการตรวจวิเคราะห์ (ต่อ)

 * ผู้ผลิตในประเทศ 4 ราย (ผู้ผลิต A - D); ผู้ผลิตต่างประเทศ 15 ราย (ผู้ผลิต E - S)
 ** ภาชนะบรรจุบลิสเตอร์ หมายถึงแผงบลิสเตอร์ชนิดอะลูมิเนียมทั้ง 2 ด้าน; ภาชนะบรรจุอะลูมิเนียม หมายถึงแผงอะลูมิเนียม; 
  ภาชนะบรรจุบลิสเตอร์ในซอง หมายถึง บลิสเตอร์ในซองอะลูมิเนียมปิดผนึก
 *** P = เข้ามาตรฐาน; F = ผิดมาตรฐาน
      aA = ตัวยา Amoxicillin ; C = ตัวยา Clavulanic acid

โดยมีรายละเอียดสรุปผลการตรวจวิเคราะห์ในแต่ละหัวข้อทดสอบดังนี้
1. ปริมาณตัวยาส�าคัญ
 การตรวจวิเคราะห์ปรมิาณตวัยาส�าคญัอะมอ็กซีซิลลนิและคลาวูลานิกแอซิดทัง้หมด 131 ตวัอย่าง โดยวิธี 

HPLC พบว่าตัวอย่างเข้ามาตรฐานตามเกณฑ์ 90.0 – 120.0% ของปริมาณที่แจ้งจ�านวน 129 ตัวอย่าง ผิดมาตรฐาน
จ�านวน 2 ตัวอย่าง โดยตัวอย่างผิดมาตรฐาน 1 ตัวอย่าง ผิดมาตรฐานปริมาณตัวยาคลาวูลานิกแอซิด ส่วนอีก 1 ตัวอย่าง
ผิดมาตรฐานปริมาณตัวยาและความสม�่าเสมอของคลาวูลานิกแอซิดด้วย 

2. ความแตกต่างจากน�้าหนักเฉลี่ยของอะม็อกซีซิลลิน
 จากการทดสอบความแตกต่างจากน�้าหนักเฉลี่ยของอะม็อกซีซิลลิน จ�านวน 90 ตัวอย่าง พบว่าตัวอย่าง

เข้ามาตรฐานทุกตัวอย่างที่ทดสอบ
3.  ความสม�่าเสมอของปริมาณตัวยาคลาวูลานิกแอซิด
 จากการตรวจวิเคราะห์ความสม�่าเสมอของปริมาณตัวยาคลาวูลานิกแอซิดจ�านวน 90 ตัวอย่าง พบว่า

ตัวอย่างเข้ามาตรฐานจ�านวน 87 ตัวอย่าง ผิดมาตรฐานจ�านวน 3 ตัวอย่าง โดยผิดมาตรฐานความสม�่าเสมอของปริมาณ
ตัวยาคลาวูลานิกแอซิด 2 ตัวอย่าง ส่วนอีก 1 ตัวอย่างผิดมาตรฐานความสม�่าเสมอและปริมาณตัวยาคลาวูลานิกแอซิด
ตามที่รายงานไว้ในข้อ 1

4.  การละลายของตัวยา
 จากการทดสอบการละลายของตัวยาอะม็อกซีซิลลินและคลาวูลานิกแอซิด ทั้งหมด 131 ตัวอย่าง พบ

ว่าเข้ามาตรฐาน 126 ตัวอย่างและผิดมาตรฐานจ�านวน 5 ตัวอย่าง โดยผิดมาตรฐานในการทดสอบการละลายของ 
ตัวยาอะม็อกซีซิลลิน 4 ตัวอย่าง และการละลายของตัวยาอะม็อกซีซิลลินและคลาวูลานิกแอซิด 1 ตัวอย่าง และตัวอย่าง
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 * ผู้ผลิตในประเทศ 4 ราย (ผู้ผลิต A - D); ผู้ผลิตต่างประเทศ 15 ราย (ผู้ผลิต E - S)        
 ** ภาชนะบรรจุบลิสเตอร์ หมายถึงแผงบลิสเตอร์ชนิดอะลูมิเนียมทั้ง 2 ด้าน; ภาชนะบรรจุอะลูมิเนียม หมายถึงแผงอะลูมิเนียม; ภาชนะบรรจุบลิสเตอร์ในซอง 
  หมายถึง บลิสเตอร์ในซองอะลูมิเนียมปิดผนึก           
*** P = เข้ามาตรฐาน;  F = ผิดมาตรฐาน            
    aA = ตัวยา Amoxicillin;  C = ตัวยา Clavulanic acid
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Quality of Amoxicillin and Clavulanic Acid Tablets in Thailand  Sumana Sirisoonthorn et al.

แผงบลิสเตอร์ 11 79 74 5

แผงอะลูมิเนียม 5 31 28 3

แผงบลิสเตอร์บรรจุ 3 21 20 1
ในซองอะลูมิเนียมปิดผนึก 

            ร้อยละ  19  131  122  9

ตารางที่ 6  ผลการตรวจวิเคราะห์จ�าแนกตามภาชนะบรรจุ

 ภาชนะบรรจุ จ�านวนบริษัท จ�านวนตัวอย่าง เข้ามาตรฐาน ผิดมาตรฐาน
    (ตัวอย่าง) (ตัวอย่าง)

ที่เข้ามาตรฐานพบว่าผ่านทดสอบการละลายตัวยาอะม็อกซีซิลลิน stage 2 จ�านวน 47 ตัวอย่าง และการละลายตัวยา 
คลาวูลานิกแอซิด stage 2 จ�านวน 1 ตัวอย่าง

5.  ปริมาณน�้า
 จากการตรวจวิเคราะห์ปริมาณน�้าของยาจ�านวน 90 ตัวอย่าง พบว่าตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกตัวอย่างที่

วิเคราะห์
 เมื่อพิจารณาภาชนะบรรจุพบว่าตัวอย่างยาถูกบรรจุเป็น 3 รูปแบบ คือบรรจุในแผงบลิสเตอร์ที่ผลิต 

จากอะลูมิเนียมทั้งสองด้าน บรรจุในแผงอะลูมิเนียมชั้นเดียว และ บรรจุในแผงบลิสเตอร์ที่บรรจุในซองอะลูมิเนียมปิด
ผนึกอีกชั้นหนึ่ง (ตารางที่ 6)

ในการศึกษาครั้งน้ีได้รับตัวอย่างครอบคลุมทั้งจากผู้ผลิตคือบริษัทผู้ผลิตและผู้น�าเข้า และจากผู้บริโภคคือ
โรงพยาบาลที่จัดซ้ือยามาใช้ ได้จัดแบ่งข้อมูลตามแหล่งที่มาของการสุ่มตัวอย่างและเปรียบเทียบอายุของยานับจาก 

วันผลิตจนถึงวันที่ท�าการวิเคราะห์พบตัวอย่างที่มีอายุของยา 0-12 เดือน ผิดมาตรฐานจ�านวน 1 ตัวอย่าง เป็นตัวอย่าง
ที่สุ่มจากโรงพยาบาล ส่วนตัวอย่างที่มีอายุของยา 13 – 24 เดือน ผิดมาตรฐานจ�านวน 8 ตัวอย่าง เป็นตัวอย่างที่สุ่ม 

จากโรงพยาบาลและผู้ผลิต (ตารางที่ 7) 

 ทั้งหมด ผิดมาตฐาน ทั้งหมด ผิดมาตรฐาน ทั้งหมด ผิดมาตรฐาน
 (ตย.) (ตย.) (ตย.) (ตย.) (ตย.) (ตย.)

ตารางที่ 7  ผลการตรวจวิเคราะห์จ�าแนกตามแหล่งที่มาของการสุ่มตัวอย่าง

แหล่งที่มาของตัวอย่าง

อายุของยาจากวันผลิต
0 - 12 เดือน 13 - 24 เดือน มากกว่า 24 เดือน

โรงพยาบาล 7 1 59 6 1 -

ผู้ผลิตในประเทศ 3 - 20 2 - -

ด่านอาหารและยา 41 - - - - -
(น�าเข้ายาจากต่างประเทศ) 

 51  1  79  8  1  -
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วิจารณ์
ในการส�ารวจคุณภาพยาเม็ดอะม็อกซีซิลลินและคลาวูลานิกแอซิดจ�านวน 131 ตัวอย่าง พบว่าผลการตรวจ

วิเคราะห์ เข้ามาตรฐานทั้งสิ้น 122 ตัวอย่าง (ร้อยละ 93) ผิดมาตรฐาน 9 ตัวอย่าง (ร้อยละ 7) โดยผิดมาตรฐานหัวข้อ
ปริมาณตัวยาคลาวูลานิกแอซิด จ�านวน 1 ตัวอย่าง ความสม�่าเสมอของตัวยาคลาวูลานิกแอซิด 2 ตัวอย่าง ปริมาณตัวยา 
และความสม�่าเสมอของตัวยาคลาวูลานิกแอซิด จ�านวน 1 ตัวอย่าง และการละลายของตัวยาอะม็อกซีซิลลิน จ�านวน 4 
ตัวอย่าง และการละลายของตัวยาอะม็อกซีซิลลินและคลาวูลานิกแอซิดจ�านวน 1 ตัวอย่าง 

จากข้อมูลพบว่าตัวอย่างยาที่ผิดมาตรฐานมีทั้งขนาดความแรง 375, 625 และ 1000 มิลลิกรัม และพบว่าผิด
มาตรฐานในหัวข้อปริมาณตัวยาคลาวูลานิกแอซิด ความสม�่าเสมอของตัวยาคลาวูลานิกแอซิด และการละลายของตัวยา
อะมอ็กซีซิลลนิและคลาวูลานิกแอซิด อาจเน่ืองจากต�ารบัยาสตูรผสมน้ีมปัีญหาในด้านความคงสภาพเกดิการสลายตวัด้วย
ปฏกิริยิาการแยกสลายด้วยน�า้ได้ง่ายเมือ่ถกูความช้ืน ท�าให้ปรมิาณตวัยาอะมอ็กซีซิลลนิและคลาวูลานิกแอซิดลดลง โดย
เฉพาะคลาวูลานิกแอซิด มคีณุสมบัตดิดูความช้ืนได้ง่าย (extremely hygroscopic) โดยเฉพาะเมือ่อยูใ่นรปูของเกลอื 
potassium ซึ่งเมื่อยาชื้นจะท�าให้ผงยาในเม็ดเหนียวเกาะกันเป็นก้อนและเปลี่ยนเป็นสีเหลืองเข้ม 

ปัญหาการละลายของตัวยาอะม็อกซีซิลลินในผู้ผลิตบางราย อาจเน่ืองจากในสูตรต�ารับยาเม็ดเคลือบฟิล์ม
ประกอบด้วยตวัยาอะมอ็กซีซิลลนิในรปูของ Amoxicillin trihydrate ซ่ึงละลายน�า้ได้น้อย (sparingly soluble)(4,13)

อีกทั้งปริมาณอะม็อกซีซิลลินต่อเม็ดยามีขนาดสูง จึงเป็นสาเหตุให้ยาเม็ดเคลือบฟิล์มมีปัญหาด้านการละลายของ 
ตัวยาอะม็อกซีซิลลินได้ ส่วนคลาวูลานิกแอซิด ที่ใช้อยู่ในรูปของ Clavulanate potassium ซึ่งมีค่าการละลายน�้าที่ดี  
(very soluble)(4) และปริมาณคลาวูลานิกแอซิดต่อเม็ดยามีขนาดน้อย จึงไม่ค่อยพบปัญหาการละลายของตัวยา 
คลาวูลานิกแอซิด ซึ่งตัวอย่างที่ผิดมาตรฐานการทดสอบการละลายพบในผู้ผลิตเพียง 2 ราย เท่านั้น คือ ผู้ผลิต H และ 
I แสดงถึงปัญหาของสูตรต�ารับและขั้นตอนการผลิต 

ในกระบวนการผลิตอาจมีผลต่อความสม�่าเสมอของปริมาณตัวยาโดยเฉพาะพบปัญหาความสม�่าเสมอของ
ปริมาณตัวยาคลาวูลานิกของผู้ผลิต B และ J ที่มียาผิดมาตรฐาน อย่างไรก็ตามตัวอย่างที่ผิดมาตรฐานนั้นมีทั้งตัวอย่าง
ที่ผลิตในประเทศและน�าเข้าจากต่างประเทศ และพบว่าตัวอย่างที่ผิดมาตรฐาน 8 ตัวอย่างมีอายุของยานับจากวันผลิต
มากกว่า 1 ปี ซ่ึงผู้ผลิตได้ก�าหนดวันสิ้นอายุการใช้ยาไว้ 2 ปี นับจากวันผลิต ส่วนผู้ผลิตที่ก�าหนดวันสิ้นอายุของยา
ไว้ 3 ปี ไม่พบยาผิดมาตรฐานและมีข้อสังเกตว่าผู้ผลิตได้แจ้งอุณหภูมิในการเก็บรักษายาไว้ที่ 25 �C เพื่อช่วยป้องกัน 

การเสือ่มสภาพ แต่เน่ืองจากประเทศไทยมภีมูอิากาศเขตร้อนช้ืน การเก็บยาทีอุ่ณหภมูห้ิองโดยไม่ได้ควบคุมอุณหภมูทิี ่25 �C 

จึงเป็นปัจจัยหนึ่งที่ส�าคัญต่อการเสื่อมสภาพของยา 
เมื่อพิจารณาแหล่งเก็บตัวอย่างซ่ึงได้ตัวอย่างครอบคลุมทั้งจากผู้ผลิตคือโรงงานผู้ผลิตและผู้น�าเข้าจากด่าน

อาหารและยา และจากผู้บริโภค คือ โรงพยาบาลที่จัดซื้อยาไว้ใช้ในการรักษาผู้ป่วยมีทั้งยาผลิตในประเทศและยาน�าเข้า
จากต่างประเทศ พบว่ายาที่เก็บจากโรงพยาบาลผิดมาตรฐานมากกว่ายาที่เก็บจากโรงงานผู้ผลิตและด่านอาหารและยา
ตามล�าดับ เน่ืองจากยาที่สุ่มเก็บจากโรงพยาบาลผ่านกระบวนการขนส่งและมีการเก็บรักษาในสภาพที่แตกต่างกันกับ
โรงงานผู้ผลิต ส่วนตัวอย่างที่ได้รับจากผู้น�าเข้าจากด่านอาหารและยาน้ันเข้ามาตรฐานทั้งหมด ทั้งน้ีเน่ืองจากเป็นการ
เฝ้าระวังตัวอย่างยาที่น�าเข้ามาจ�าหน่ายในประเทศไทยจึงเป็นยาที่ผลิตใหม่ไม่เกิน 1 ปี ภาชนะบรรจุเป็นไปตามต�ารา 
ฟาร์มาโคเปียของสหรฐัอเมรกิาได้ก�าหนดไว้คอืภาชนะปิดแน่น (tight container) โดยตวัอย่างทัง้หมดบรรจไุว้ในแผง
บลสิเตอร์ หรอืแผงอะลมูเินียมซ่ึงสามารถป้องกนัความช้ืนได้ด ีอย่างไรกต็ามคณุภาพในการป้องกนัสภาวะภายนอกของ
ภาชนะบรรจขุึน้อยูก่บัวัสดทุีใ่ช้ในการผลติภาชนะบรรจน้ัุนด้วยเช่นกนั และพบว่ายาผดิมาตรฐานบรรจไุว้ในภาชนะบรรจุ
ต่างชนิดกันไม่ได้ผิดมาตรฐานเฉพาะภาชนะบรรจุชนิดใดชนิดหนึ่ง 

ตัวอย่างผิดมาตรฐาน 1 ตัวอย่าง มีความผิดปรกติที่ภาชนะบรรจุที่เด่นชัดคือ แผงบลิสเตอร์มีลักษณะบวม
และเม็ดยาบ่ิน มีฟิล์มลอกที่ขอบเม็ดยา ซ่ึงอาจเกิดจากการเสื่อมสภาพของยาเม็ดเกิดก๊าซจากการสลายตัวของตัวยา 
ท�าให้แผงบลิสเตอร์พอง 
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ผลิตภัณฑ์ยาผสมน้ีควรคงสภาพดีได้จากการเตรียมในรูปของยาเม็ดเคลือบฟิล์มโดยเคลือบฟิล์มให้มีความ
หนาเพียงพอและสม�า่เสมอเพือ่ป้องกนัความช้ืนและบรรจไุว้ในภาชนะบรรจทุีป้่องกนัความช้ืนได้ด ีแบบขนาดหน่ึงมือ้ยา 
(unit dose) เท่าน้ัน ไม่ควรบรรจไุว้ในภาชนะบรรจชุนิดหลายขนาดยา (multiple dose) การบรรจใุนแผงอะลมูเินียม
หรือบลิสเตอร์ที่เหมาะสมจะช่วยป้องกันการเสื่อมสลายของตัวยาได้ เช่น แผงอะลูมิเนียมหรือบลิสเตอร์ ผู้ผลิตบางราย
ได้บรรจุไว้ในแผงบลิสตอร์แล้วบรรจุในซองอะลูมิเนียมปิดผนึกอีกช้ันหน่ึงเพื่อช่วยป้องกันความช้ืนได้มากขึ้น ดังน้ัน 

ในการใช้ยาผูบ้รโิภคควรตระหนักถงึปัญหาน้ี โดยเกบ็ยาอยูใ่นบรรจภุณัฑ์เดมิและแกะยาออกจากแผงเมือ่จะรบัประทาน
ยาเท่านั้นจึงจะรักษาคุณภาพยาให้คงเดิม

สรุป
จากการทดสอบคณุภาพยาเมด็อะมอ็กซีซิลลนิและคลาวูลานิกแอซิดพบว่ายงัมปัีญหาด้านคณุภาพอยู ่เน่ืองจาก

ต�ารับยาสูตรผสมน้ีมีปัญหาในด้านความคงสภาพเกิดการสลายตัวด้วยปฏิกิริยาการแยกสลายด้วยน�้าได้ง่าย ดังน้ัน
สูตรต�ารับและภาชนะบรรจุจึงเป็นปัจจัยส�าคัญ ซ่ึงตัวอย่างยาที่มีผลการวิเคราะห์ผิดมาตรฐานอาจเกิดจากหลายปัจจัย 

เช่น มีปัญหาในกระบวนการผลิตท�าให้ตัวยาไม่สม�่าเสมอ สูตรต�ารับและการเคลือบฟิล์มอาจมีผลต่อการละลายของ 
เม็ดยาและการป้องกันเม็ดยา ภาชนะบรรจุที่ไม่สามารถป้องกันความชื้นจากภายนอกไปท�าปฏิกิริยากับตัวยาท�าให้เกิด
การสลายตัว ตลอดจนการเก็บรักษาในสภาวะที่แตกต่างกัน จากปัญหาที่พบแสดงให้เห็นถึงความส�าคัญของขั้นตอน
การผลิตยา สูตรต�ารับ ภาชนะบรรจุ และการเก็บรักษา ซึ่งเป็นปัจจัยส�าคัญต่อคุณภาพยา ยาที่ผิดมาตรฐานอาจเกิดจาก
มีปัจจัยดังที่กล่าวมาที่ไม่เหมาะสม ดังน้ันผู้ผลิตควรมีการศึกษาวิจัย พัฒนาสูตรต�ารับรวม ถึงเทคนิคในกระบวนการ
ผลิตยา รวมถึงการเลือกใช้บรรจุภัณฑ์ที่เหมาะสมที่สามารถรักษาคุณภาพของผลิตภัณฑ์ได้ตลอดช่วงอายุการใช้  
และผู้เกี่ยวข้องควรมีความรู้ในการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ได้อย่างถูกต้องและเหมาะสม จากปัญหาที่พบได้มีการน�าเสนอ
ต่อส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อน�าข้อมูลไปด�าเนินการในส่วนที่เก่ียวข้องให้ผู้ผลิตได้แก้ไขและปรับปรุง
ในกระบวนการผลิต ภาชนะบรรจุ ตลอดถึงการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์เพื่อให้ได้ผลิตภัณฑ์ยาที่มีคุณภาพ
และประสิทธิภาพในการรักษาโรคส�าหรับผู้ป่วยต่อไป
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Quality of Amoxicillin and Clavulanic acid 

Tablets in Thailand

Sumana Sirisoonthorn Witinee Kongsuk Gobboon Boonyen Sasida Yoosook 

and Yaowalak Wattanapisit

Bureau of Drug and Narcotic, Department of Medical Sciences, Tiwanond Road  Nonthaburi 11000  Thailand.

AbstrACt  Amoxicillin and Clavulanic acid combination is the well-known dosage form of antibiotics. 
It was developed to improve the efficiency and optimize the effects. The crucial problem of this dosage 
form is its stability due to the tendency to degrade. To assure the quality of the products, the amoxicillin 
and clavulanic acid tablets have been chosen to study under the project “Quality Assurance of Medicines 
under the Universal Health Care Coverage” by Bureau of Drug and Narcotic, Department of Medical 
Sciences. The pharmaceutical testing was performed and evaluated using the verified method and in 
compliance with the USP 34 monograph. The total number of samples was 131. The samples came from 42 
drug dossiers which were from four Thai local manufacturers and fifteen international ones. The samples 
were tested on the following topics: assay, weight variation, content uniformity, dissolution, and water 
determination. The results showed that 122 samples (93%) passed and 9 samples (7%) failed to meet 
the quality standards. The failed samples were one for the assay of clavulanic acid, two for the content 
uniformity of clavulanic acid, one for both the assay and content uniformity of clavulanic acid, and five 
for dissolution testing. The study revealed that the quality problems of Amoxicillin and Clavulanic acid 
Tablets still exist. Hence, the manufacturing process, the quality of ingredients, as well as the packaging 
and storage procedures play the important role in the quality of products.

Key words: Amoxicillin, Clavulanic acid, Quality
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บทคัดย่อ การวดัปริมาณรังสทีีผิ่วผู้ป่วยและปริมาณรังสดูีดกลนืทีต่่อมนำา้นมจากการเอกซเรย์เต้านมของโรงพยาบาลภาคกลาง 
ของประเทศไทย  โดยใช้วธีิของ  IAEA( 1)   ตรวจสอบคุณภาพของเคร่ืองเอกซเรย์เต้านม ซ่ึงประกอบไปด้วย 2 ส่วน คือ ควบคุม
คุณภาพของภาพถ่ายรังสี( 2) โดยใช้ PMMA Phantom และอุปกรณ์แทนเต้านมมาตรฐาน (ACR mammo Phantom) 
หนา 4.5 ซม. และอีกส่วนคือการวัดปริมาณรังสีของเครื่องเอกซเรย์เต้านมแต่ละเครื่องหรือ Tube Loading Output ปริมาณ
รังสีที่ผิว Entrance Skin Air Kerma (ESAK) ในหน่วย mGy/mAs และค่า HVL (half value lever) ความหนา 
คร่ึงค่าของหลอดเอกซเรย์ โดยใช้เคร่ืองวัดรังสีที่ได้รับการสอบเทียบ ในส่วนของเจ้าหน้าที่โรงพยาบาลบันทึกค่าเทคนิคที่ต้ัง
ถ่ายภาพรังสีเต้านม ระยะจากโฟกัสหลอดเอกซเรย์ถึงฟิล์มหรือตัวรับภาพ และความหนาเต้านมของผู้ป่วย ก็สามารถนำาข้อมูล
มาคำานวณค่าปริมาณรังสีดูดกลืนที่ต่อมนำ้านม Average Glandular Dose (AGD) ผลการดำาเนินการการสำารวจปริมาณรังสี  
ค่ากิโลโวลต์ (kVp)ที่ใช้อยู่ในช่วง 25-29 kVp ค่ามิลลิแอมแปร์คูณเวลาในการฉายรังสีอยู่ในช่วง 55-176 mAs และ
ระยะจากโฟกัสของหลอดเอกซเรย์ถึงฟิล์มอยู่ระหว่าง 56-65 เซนติเมตร ในส่วนข้อมูลคนไข้ค่าความหนาเต้านมอยู่ระหว่าง 
3.6-6.9 เซนติเมตร อายุระหว่าง 40-60 ปี  เมือ่นำาข้อมลูมาคำานวณค่าปริมาณรังสดูีดกลนืทีต่่อมนำา้นม หรือ AGD พบว่าเท่ากบั 
2.5 mGy ซึ่งไม่เกินค่าที่กำาหนดไว้ของ IAEA ที่ 3 mGy และค่าปริมาณรังสีที่ผิว หรือ ESAK พบว่ามีค่าเท่ากับ 12.9 mGy 
ซึ่งสูงกว่าค่าที่กำาหนดไว้ของ IAEA ที่ 11 mGy
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Survey of mean glandular in mammography practice   Anong  Singkavongsay

บทน�า
เครือ่งเอกซเรย์เต้านม (Mammogram X-ray unit ) เป็นเครือ่งมอืทีใ่ช้ในถ่ายภาพรงัสเีต้านมเพือ่วินิจฉัย

มะเร็งเต้านม ปัจจุบันโรคมะเร็งทำาให้ผู้หญิงไทยเสียชีวิตมากเป็นอันดับสอง อย่างไรก็ตามการตรวจวินิจฉัยด้วยรังสี 
ก็ทำาให้เกิดความเสี่ยง เน่ืองจากปัจจุบันมีการปรับโอกาสความเสียหายต่อรังสีของต่อมนำ้านมให้มีค่าสูงสุดเทียบเท่า
เซลล์สืบพันธุ์  ดังน้ันในการถ่ายภาพเอกซเรย์เต้านมนอกจากเครื่องเอกซเรย์ต้องมีคุณภาพตามมาตรฐานที่กำาหนด 
หากภาพรังสีมีคุณภาพตำ่าอาจทำาให้มองไม่เห็นก้อนมะเร็งในระยะเริ่มแรก ซึ่งเป็นผลเสียกับผู้เข้ารับตรวจคัดกรองหรือ
เข้ารับการวินิจฉัย  หน่วยงานระดับสากล เช่น ทบวงการพลังงานปรมาณูระหว่างประเทศ (IAEA)( 1) มีการกำาหนดค่า 
Guidance Level หรือปริมาณรังสีที่ผ่านการ Optimization แล้วสำาหรับผู้เข้ารับการฉายรังสีรวมทั้งการวินิจฉัย
มะเรง็เต้านม และพยายามผลกัดนัให้ประเทศสมาชิกจดัตัง้ค่าปรมิาณรงัสสีำาหรบัผูป่้วยจากการฉายรงัสเีพือ่การวินิจฉัย 

Diagnostic Reference Level; DRL สำาหรับประเทศไทย ยังไม่มีการจัดทำาค่า DRL ดังนั้นการศึกษาครั้งนี้จึงเป็น
โครงการนำาร่องเพื่อใช้เป็นพื้นฐานข้อมูลอ้างอิงของประเทศต่อไป  นอกจากนี้ยังเป็นการเฝ้าระวังการได้รับปริมาณรังสี
จากการถ่ายภาพรังสีเอกซเรย์เต้านม ซ่ึงจะช่วยลดอัตราเสี่ยงจากอันตรายจากรังสีและส่งเสริมคุณภาพการให้บริการ
ด้านสาธารณสุขของประเทศ เป็นผลให้โรงพยาบาลต่างๆ ใช้เครื่องเอกซเรย์เต้านมมีคุณภาพ สามารถวินิจฉัยโรค 

ให้กบัประชาชนได้อย่างมปีระสทิธผิล และสามารถแจ้งเตอืนภยัสขุภาพได้ทนัเวลา ในการประเมนิค่าปรมิาณรงัสทีีผู่ป่้วย
ได้รับจากการถ่ายภาพเอกซเรย์เต้านมนั้น มี 2 ตัวแปรที่เกี่ยวข้อง คือ ค่าปริมาณรังสีที่ผิว Entrance Surface Air 
Kerma : (ESAK), และค่าปริมาณรังสีดูดกลืนเฉลี่ยที่ต่อมนำ้านม (average glandular dose : AGD) ค่าปริมาณ
รังสีที่ผิวสามารถวัดได้โดยตรง ส่วนค่าอีก 2 ตัวแปรนั้น จะต้องใช้หุ่นจำาลองทางคณิตศาสตร์ หรือแบบจำาลองเต้านมใน
การประมาณค่า ซึ่งค่า AGD  เป็นค่าที่แสดงความเสี่ยงของผู้ป่วยจากการถ่ายภาพเอกซเรย์เต้านมที่ดีที่สุด

วัสดุและวิธีการ
วัสดุอุปกรณ์

1. ชุดเครื่องมือตรวจสอบเครื่องเอกซเรย์  
2. แผ่นอลมูเินียมใช้วัด HVL หนา 0.1 มลิลเิมตร 5 แผ่นประกบกนัรวมเป็น 0.5  มลิลเิมตรขนาดกว้าง 2  ซม. 

ยาว 2  ซม. 
3. เครื่องเอกซเรย์ที่ผ่านการตรวจสอบจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์แล้ว  
4. ACR mammo phantom

วิธีการศึกษา
1. ศึกษาข้อมูล/ทบทวนเอกสาร วิชาการ โดยใช้วิธีของทบวงการพลังงานปรมาณูระหว่างประเทศ 

(International Atomic Energy Agency, IAEA) 
2. วัดปริมาณรังสีที่เครื่องเอกซเรย์เต้านม  3 ครั้ง และเก็บข้อมูลการเอกซเรย์เต้านมให้กับผู้ป่วย ของ 

โรงพยาบาล ระหว่างเดือนตุลาคม พ.ศ.2556 ถึง เดือนสิงหาคม พ.ศ. 2557
3. วิเคราะห์ข้อมูลปริมาณรังสีของโรงพยาบาลต่างๆ และรวบรวมข้อมูล 

วธิกีารเก็บข้อมูล  เก็บข้อมูลทีเ่ก่ียวข้องกับการวดัปริมาณรังสีทีผ่วิจากการเอกซเรย์เต้านม ตาม 4 ปัจจัยหลัก ดงันี้
1. การควบคุมคุณภาพของภาพรังสี (Reject film,  High Resolution, Optical density, ACR 

phantom)
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2. การวัดปริมาณรังสีโดยใช้ phantom กับเครื่องมือวัดรังสี  
3. การเก็บข้อมูลผู้ป่วยในการถ่ายภาพเอกซเรย์ (อายุ, ความหนาเต้านม, เทคนิคที่ใช้ถ่ายภาพรังสี  

kV- mAs) 
4. การคำานวณค่า Entrance Surface Air Kerma (ESAK) และ การคำานวณค่า Average Glandular  

Dose  (AGD) ตามวิธีที่กำาหนดโดย International Atomic Energy Agency(1)

ผล
ผลการดำาเนินการได้สำารวจการวัดปริมาณรังสีที่ผิวผู้ป่วยจากการเอกซเรย์เต้านมผู้ป่วยจำานวน 881 คน 

จากการใช้เครื่องเอกซเรย์ทั้งหมด 80 เครื่อง ซ่ึงเป็นเครื่องเอกซเรย์ได้มาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์และมีค่า
ความหนาครึ่งค่า (Half  Value Layer: HVL) อยู่ในช่วงที่ยอมรับ ภาพถ่ายรังสีจาก ACR mammo Phantom 

ต้องสามารถมองเห็นวัตถุที่ชนิดและขนาดต่างๆ ใน Phantom ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน จากการรวบรวมข้อมูลทั้ง 
เครื่องเอกซเรย์และข้อมูลที่ใช้ถ่ายภาพรังสีเต้านมจริงระหว่างเดือนตุลาคม พ.ศ. 2556 ถึงเดือน สิงหาคม พ.ศ. 2557 

พบว่า ปริมาณรังสีที่ผิวผู้ป่วย (ESAK) ที่ Third  quartile  มีค่าเท่ากับ 12.9 mGy และ ค่าปริมาณรังสีดูดกลืน
ที่ต่อมนำ้านม หรือ AGD ของภาพรวมทั้งหมดมีค่าเท่ากับ 2.5 mGy โดยที่ IAEA กำาหนดค่าอ้างอิง  ESAK และ 
AGD  มีค่าเท่ากับ 11 mGy และ 3 mGy ตามลำาดับ (ตารางที่ 1)  ค่ากิโลโวลต์ (kVp) ที่ใช้อยู่ในช่วง  25-29 kVp 

ค่ามลิลแิอมแปร์คณูเวลาในการฉายรงัสอียูใ่นช่วง  55 - 176  mAs  และระยะจากโฟกัสของหลอดเอกซเรย์ถึงตวัรบัภาพ 

(FFD: Focus film distance) อยู่ระหว่าง 56 - 65 ซม. ข้อมูลคนไข้ค่าความหนาเต้านมอยู่ระหว่าง 3.6 – 6.9  ซม. 
โดยมค่ีาเฉลีย่ของ ESAK เท่ากบั 10.80 mGy และค่าเฉลีย่ AGD  เท่ากบั 2.34 mGy (ตารางที ่2) ถ้าแบ่งตามความหนา 
ของเต้านมจะพบว่าที่ความหนาน้อยกว่า 4  ซม. มีค่าเฉลี่ย ESAK และ AGD เท่า 7.23 และ 1.57 mGy ค่า Third  
quartile เท่ากับ 6.63 และ 1.46 mGy ตามลำาดับ และที่ความหนามากกว่า 4 มีค่าเฉลี่ย ESAK และ AGD เท่า 
15.03 และ 5.68 mGy  ค่า Third  quartile เท่ากับ 9.95 และ  2.42 mGy ตามลำาดับ (ตารางที่ 3)  ในส่วนของ
ช่วงอายุระหว่าง 40-49 ปี  เมื่อนำาข้อมูลมาคำานวณค่าปริมาณรังสี พบว่ามีค่าเฉลี่ย ESAK และ AGD เท่า 12.77 และ 
2.34 mGy  ค่า Third  quartile เท่ากับ 11.37 และ  2.14 mGy ตามลำาดับ และในส่วนช่วงอายุระหว่าง 50-64 ปี  
ปริมาณรังสี พบว่ามีค่าเฉลี่ย ESAK และ AGD เท่า 11.53 และ 2.17 mGy  ค่า Third  quartile เท่ากับ 14.67 
และ  2.76 mGy ตามลำาดับ

ตารางที่ 1 ค่า ESAK  และ AGD ของปริมาณรังสีเต้านมของประเทศไทย

Number of unit Average SD
Third  quartile
(75% values)

(mGy)

IAEA
Recommendation

(mGy)
ESAK  80 10.5 3.2 12.9 11
AGD  80 2.0 0.6 2.5 3
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วิจารณ์
สำาหรับปริมาณรังสีเต้านมของโรงพยาบาลในประเทศไทยได้จากอุปกรณ์แทนเต้านมที่มีความหนา 4.5 ซม.  

พบว่า ค่ากิโลโวลต์ (kVp)  อยู่ในช่วง  25-29  kVp ค่ามิลลิแอมแปร์คูณเวลาในการฉายรังสีอยู่ในช่วง 55-176  mAs 
ค่าควอไทล์ที่ 3  (Third quartile) ของค่า ESAK เท่ากับ 10.80 mGy และค่า AGD เท่ากับ 2.34 mGy ในส่วนของ 
ความหนาเต้านมผูป่้วย  พบว่าทีค่วามหนาทีม่ากกว่า 4 ซม.จะได้รบัปรมิาณรงัสทีีต่่อมนำา้นมมากว่าทีค่วามหนาน้อยกว่า 4 ซม. 
คือ ที่ในช่วงความหนาน้อยกว่า 4 ซม. ค่า AGD เท่ากับ 1.46 mGy ส่วนในช่วงมากกว่า 4 ซม.ค่า AGD เท่ากับ 2.42 
mGy  และในส่วนของช่วงอายุ ช่วง 50-64 ปีค่า AGD เท่ากับ 2.76  mGy ส่วนในช่วงอายุ  40-49 ปีค่า AGD เท่ากับ 
2.14 mGy  ไม่เกินค่าปริมาณรังสีอ้างอิงคือ 3 mGy ซึ่งสอดคล้องกับงานวิจัยของประเทศเบลเยียม  Dose reference 
values for (digital) mammography โดย Kristien Smans, Hilde Bosmans, Ann-Katherine Carton, 
Mu Xiao, Guy Marchal ในบทความที่อ้างถึงได้ค่าควอไทล์ที่ 3 ค่าปริมาณรังสีดูดกลืนที่ต่อมนำ้านม หรือ AGD 
เท่ากับ 2.46 mGy(5)  

ถ้ามองในช่วงของ ค่า AGD ของปริมาณรังสีที่ผู้ป่วยได้รับอยู่ในช่วง 1.10-3.60 mGy พบว่าเครื่อง
เอกซเรย์เต้านมบางเครือ่งทีม่ปีรมิาณรงัสเีกนิค่าอ้างองิของ IAEA ค่าดงักล่าวเกนิขึน้เน่ืองจากเทคนิคการถ่ายภาพและ 
องค์ประกอบต่างๆ ของโรงพยาบาลที่ใช้ นอกจากน้ียังพบว่าค่าควอไทล์ที่ 3 ของปริมาณรังสีที่ผิวผู้ป่วย (ESAK) 

ตารางที่ 2 ปริมาณรังสีจากข้อมูลอุปกรณ์แทนเต้านม (Phantom)

 Range Average Range Average

kVp range FFD
(cm.)

mAs range Thickness 
Phantom

(cm.)

ESAK  (mGy)  AGD (mGy)

 25-29 56-65 55-176 3.6-6.9 3.18-19.70 10.80 0.62-3.80 2.34

ตารางที่ 3 ปริมาณรังสีแบ่งตามความหนาผู้ป่วย (mGy)

 ความหนาน้อยกว่า 4  ซม. ความหนามากกว่า 4 ซม. 
 ESAK AGD  ESAK AGD 

 women in age group 40 to 49 women in age group 50 to 64 
 ESAK AGD  ESAK AGD 

 Average Third Average Third  Average Third Average Third  
  quartile  quartile  quartile  quartile
 7.23 6.63 1.57 1.46 15.03 9.95 5.68 2.42

 Average Third Average Third  Average Third Average Third  
  quartile  quartile  quartile  quartile
 12.77 11.37 2.34 2.14 11.53 14.67 2.17 2.76

ตารางที่ 4 ปริมาณรังสีแบ่งตามอายุผู้ป่วย (mGy)
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วัดได้จากผู้ป่วยบางกลุ่มมีค่าปริมาณสูงกว่าค่าอ้างอิง เน่ืองมาจากการตั้งค่าเทคนิคเกินซ่ึงอาจส่งผลต่อสุขภาพของ 

ผูป่้วยในระยะยาว ดงัน้ันสำานักรงัสแีละเครือ่งมอืแพทย์ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จงึได้ให้คำาแนะนำาในการตัง้ค่าเทคนิค 

ทีถ่กูต้องให้กบักลุม่โรงพยาบาลทีป่รมิาณรงัสทีีผ่วิสงูตลอดจนให้มกีารเฝ้าระวังและประเมนิความเสีย่งให้กับผู้ป่วยและ
เจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน

สรุป
การวัดปรมิาณรงัสทีีผ่วิผูป่้วยจากการเอกซเรย์เต้านมผูป่้วยจำานวน  881 คน เครือ่งเอกซเรย์จำานวน 80 เครือ่ง 

ผลการวิเคราะห์ปริมาณรังสีที่ผิว พบค่าเฉลี่ย (Average) เท่ากับ 10.5 mGy ค่าควอไทล์ที่ 3 (Third quartile) 
เท่ากับ 12.9 mGy ซึ่งเกินค่าอ้างอิงของ IAEA (11 mGy) แต่ค่า Average Glandular Dose (AGD) เท่ากับ 2.0 
mGy  ค่าควอไทล์ที่ 3 (Third quartile) เท่ากับ 2.5  mGy  ซึ่งไม่เกิน ค่าอ้างอิงของ IAEA (3 mGy) เมื่อพิจารณา 
ความหนาเต้านมผู้ป่วยจะเห็นได้ว่าผู้ป่วยที่มีความหนามากกว่า 4 ซม. จะได้รับปริมาณรังสีมากกว่า และในช่วงอายุ 
40-49 ปี จะได้รับปริมาณรังสีน้อยกว่าในช่วงอายุ 50-60 ปี
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Survey of mean glandular in mammography
practice in hospitals in central  

Region of Thailand
Anong Singkavongsay 
Bureau of Radiation and Medical Devices, Department of Medical Sciences,Tiwanond Road, Nonthaburi 
11000 Thailand.

ABSTRACT Survey of mammography practice in the hospitals in region of Thailand following the 

International Code of Practices recommended by IAEA to check quality of Mammogram X-ray unit  that 
consists of two components including control of the quality of radiographic by using the PMMA Phantom 
and ACR Mammo Phantom, density 4.5 cm. as well as measuring tube loading output Entrance Skin Air 
Kerma (ESAK) In mGy/mAs unit and  HVL (Half value layer) by using the calibrated X-ray machine. 
Hospital’s officers have to record the data of breast radiograph. The focus to film distance or image and 
patient’s breast thickness were used to calculate Average Glandular dose (AGD). From the survey of 
Mammogram X-ray showed that the kVp used was between 25-29 kVp,  the mA x time in the exposure 
was between 55-176 mAs, and the focus to film distance was between 56-65 cm. The patients’ breast 
thickness was between 3.6-6.9 cm and the age of patients was between 40-60 years old.  It was found 
that the AGD was 2.5 mGy which was not more than the reference value recommended by IAEA (3 mGy) 
but the ESAK was 12.9 mGY which was higher than the reference value of IAEA (11 mGy) 

Keywords: Entrance Surface Air Kerma, (ESAK), Average Glandular Dose: AGD), mammogram  
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การตรวจหาไวรัสโนโรในเนื้อหอยนางรมดิบโดยวิธี 
real time Reverse Transcription-Polymerase

Chain Reaction (real time RT-PCR)

จ�าเรียง ปุญญะประสิทธิ์ ณัฐกานต์ ติยศิวาพร และอัชฌา สัจจปาละ
ส�ำนักคุณภำพและควำมปลอดภัยอำหำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ถนนติวำนนท์ นนทบุรี 11000
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บทคัดย่อ  ไวรัสโนโรเป็นสาเหตุส�าคัญที่ท�าให้เกิดโรคกระเพาะอาหารและล�าไส้อักเสบและโรคอาหารเป็นพิษ ที่เก่ียวข้อง 
กับการบริโภคหอยนางรม เน่ืองจากหอยนางรมกินอาหารด้วยการกรองอาหารจากน�า้ และสะสมไวรัสโนโรจากแหล่งน�า้ทีม่ไีวรัสน้ี
ปนเป้ือน การบริโภคหอยนางรมดิบหรือหอยนางรมทีใ่ห้ความร้อนไม่เพยีงพออาจก่อให้เกิดโรคได้ ปัจจุบันไวรัสโนโรไม่สามารถ
เพาะเลี้ยงในเซลล์ได้ ต้องใช้วิธีทางอณูวิทยาในการตรวจหา การศึกษาครั้งนี้เพื่อตรวจหาการปนเปื้อนของไวรัสโนโรในตัวอย่าง
เน้ือหอยนางรมดิบทีจ่�าหน่ายในตลาดสดและซูเปอร์มาร์เก็ตในกรุงเทพมหานครและปริมณฑล จังหวดัสมทุรสาคร สมทุรสงคราม 
และชลบุรี ด้วยวิธี real-time RT-PCR  รวมทั้งหมด 219 ตัวอย่าง  ต้ังแต่เดือนตุลาคม 2556 ถึงเดือนมีนาคม 2557 

ผลการศึกษาพบไวรัสโนโร 17 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 7.76 เป็นชนิด genogroup I (GI) ร้อยละ 0.91 (2/219 ตัวอย่าง) 
genogroup II (GII) ร้อยละ 6.85 (15/219 ตัวอย่าง) การตรวจพบ GII ที่มากกว่า GI สอดคล้องกับการตรวจพบไวรัสโนโร 

ในอุจจาระของผู้ป่วยในประเทศไทย ผลจากการศึกษาน้ีสามารถใช้เป็นข้อมูลเพื่อประเมินความเสี่ยงและแจ้งเตือนภัยให้กับ 

ผู้บริโภค 
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Detection of norovirus in raw oyster meat by using real time rT-PCr Chamrieng  Poonyaprasit et al.

บทน�า
ไวรัสโนโรเป็นสาเหตุของการเกิดโรคกระเพาะอาหารและล�าไส้อักเสบที่มีรายงานการระบาดไปทั่วโลก(1) 

รวมทัง้เป็นสาเหตสุ�าคญัชนิดหน่ึงของโรคอาหารเป็นพษิซ่ึงพบในคนทกุเพศทกุวัย การระบาดมกัเกดิขึน้ในกรณทีีม่คีนอยู่
ร่วมกันจ�านวนมากๆ เช่น ค่ายลูกเสือ โรงเรียน สถานเลี้ยงเด็ก เรือส�าราญ บ้านพักคนชรา โรคนี้สามารถติดต่อถึงกันได ้

คือ จากคนสู่คน เป็นการติดต่อกันโดยตรงจากละอองที่ปนเปื้อนเช้ือโรคผ่านเข้ามาทางระบบทางเดินอาหาร หรือ 

โดยการบรโิภคอาหารและน�า้ทีม่เีช้ือปนเป้ือนอยู่(2, 3)  ไวรสัโนโรไม่สามารถแบ่งตวัสร้างหน่วยใหม่ด้วยตวัเอง ต้องอาศัย
เซลล์ทีม่ชีีวิตอืน่เพือ่ยงัชีพและเพิม่จ�านวน จงึไม่เพิม่จ�านวนในอาหาร แต่อาหารอาจเป็นพาหะทีจ่ะน�าไวรสัเข้าสูร่่างกาย
มนุษย์ เพิ่มจ�านวน และท�าลายเซลล์ที่เข้าไปอยู่ ท�าให้เกิดอาการของโรคขึ้น เมื่อคนได้รับเชื้อแล้วอาจจะไม่แสดงอาการ 
หรือแสดงอาการโดยมีอาการคลื่นไส้ อาเจียน ปวดท้องและท้องเสียเป็นน�้าแบบไม่มีเลือด และมักหายได้เองภายใน 

1-3 วัน ในคนทีม่สีขุภาพปกต ิแต่จะมอีาการรนุแรงได้ในเดก็ทารก ผู้สงูอายแุละผู้ป่วยทีม่ภีมูคุ้ิมกันบกพร่อง เช่น อาการ
อุจจาระร่วงอย่างแรงเป็นสาเหตุให้เสียชีวิตได(้4) 

ไวรัสโนโรเป็นอาร์ เอ็น เอ สายเดี่ยว ไม่มีเปลือกหุ้ม อยู่ใน family Caliciviridae มี 5 genogroups (G) 
คือ GI, GII, GIII, GIV และ GV ในแต่ละ genogroup แบ่งย่อยเป็นหลาย genotypes สายพันธุ์ที่ก่อให้เกิดโรค
ในมนุษย์คือ GI, GII และ GIV ส่วน GIII และ GV ก่อให้เกิดโรคในสัตว์ genogroup II genotype 4 (GII.4) 
เป็นกลุ่มก่อให้เกิดโรคที่มีรายงานพบการระบาดทั่วโลก(5) 

อาหารที่เป็นสาเหตุของการเกิดโรคและการระบาดได้แก่ ผักกาดหอม ผักกะหล�่า ต้นหอม สลัดผัก แซนด์วิช 
สตรอเบอร์รี่ ราสเบอร์รี่ และหอยสองฝา เช่น หอยนางรม หอยแมลงภู่ หอยแครง(6) จากการศึกษาการระบาดของ
ไวรัสในอาหารทะเล(7) พบไวรัสโนโรร้อยละ 83.7 โดยพบในหอยนางรมร้อยละ 58.4 นอกจากนี้ยังมีรายงานการตรวจ
พบไวรัสโนโรในหอยนางรมในหลายประเทศทั่วโลก(8, 9, 10) เน่ืองจากหอยนางรมเป็นสัตว์น�้าที่กินอาหารโดยการกรอง 
(filter feeder) จึงท�าให้สิ่งปนเปื้อนต่างๆ รวมทั้งแบคทีเรียและไวรัสในตัวหอยมีความเข้มข้นมากกว่าสิ่งปนเปื้อนที่
มีอยู่ในน�้าทะเลหลายเท่า สิ่งปนเปื้อนและเช้ือโรคเหล่าน้ีอาจมาจากน�้าที่ไหลมาจากการเกษตรและ/หรือการปนเปื้อน
ของน�้าเสียจากแหล่งชุมชน การน�าหอยนางรมมาบริโภคในลักษณะที่มีชีวิตหรือดิบ หรือผ่านความร้อนเพียงเล็กน้อย
แบบสุกๆ ดิบๆ ท�าให้ได้รับเชื้อเข้าไปในระบบทางเดินอาหารซึ่งอาจก่อให้เกิดโรคได้ 

ไวรัสโนโรไม่สามารถเพาะเลีย้งในเซลล์ได้จงึต้องใช้วิธทีางอณวิูทยาในการตรวจหา การตรวจด้วยวิธ ีelectron 
microscopy (EM) และ enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) เหมาะส�าหรับตัวอย่างอุจจาระ 

ผู้ป่วยที่มีไวรัสปนเปื้อนเป็นจ�านวนมากเท่าน้ัน ไม่สามารถใช้กับตัวอย่างอาหารและสิ่งแวดล้อมที่มีไวรัสปนเปื้อน 

จ�านวนน้อย ต้องใช้วิธีท�าให้ไวรัสเข้มข้นขึ้น และตรวจด้วยวิธีที่มีประสิทธิภาพสูงโดยใช้เทคนิค PCR(11)  ซ่ึงเป็น 

วิธีทางอณูวิทยาจึงจะสามารถตรวจหา genome ของไวรัสได้ genome ของไวรัสประกอบด้วย RNA มากกว่า DNA จึง
ใช้วิธี real-time reverse transcription polymerase chain reaction (real-time RT-PCR) ในการตรวจหา 
RNA 

การตรวจหาไวรัสโนโรในอาหารนี้เป็นเรื่องส�าคัญ โดย Codex alimentarius committee ซึ่งเป็นองค์กร
มาตรฐานอาหารระหว่างประเทศได้ก�าหนดมาตรฐานเรื่องน้ีไว้ใน Guideline on the application of general 
principles of food hygiene to the control of virus in food(12) ห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์อาหาร 

ทางจุลชีววิทยา ส�านักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซ่ึงเป็นหน่วยงานที่มีภารกิจใน
การตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ตระหนักถึงความส�าคัญน้ี จึงท�าการศึกษาการปนเปื้อน
ของไวรัสโนโรในเน้ือหอยนางรมดิบ ที่จ�าหน่ายในตลาดสดและซูเปอร์มาร์เก็ตในกรุงเทพมหานคร และปริมณฑล 
จังหวัดสมุทรสาคร สมุทรสงคราม และชลบุรี  ตั้งแต่เดือนตุลาคม 2556 ถึงเดือนมีนาคม 2557 เพื่อเตรียมความพร้อม 

ห้องปฏิบัติการให้สามารถรองรับการตรวจไวรัสโนโรได้เมื่อเกิดปัญหาการระบาด ข้อมูลที่ได้สามารถน�าไปใช้ประโยชน์
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การตรวจหาไวรัสโนโรในเน้ือหอยนางรมดิบโดยวธีิ real time RT-PCR จ�าเรียง ปุญญะประสทิธิ ์และคณะ

ในการประเมินความเสี่ยงและแจ้งเตือนภัยสุขภาพต่อผู้บริโภค ป้องกันการเกิดปัญหาด้านการแพทย์และสาธารณสุข 
ยกระดับคุณภาพและศักยภาพห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล และน�าไปวางแผนเชิงนโยบายส�าหรับหน่วยงาน 

ที่เกี่ยวข้อง

วัสดุและวิธีการ
เครื่องมือและอุปกรณ์

- เครื่องเพิ่มปริมาณสารพันธุกรรมในสภาพจริง (Rotor-Gene, Corbett RG 3000)
- Magnetic separator และ magnetic rack (Dynal)
- Shaking incubator 37 องศาเซลเซียส
- Water bath 60 องศาเซลเซียส
- Centrifuge
- Microcentrifuge
- Thermoshaker
- ตู้ปราศจากเชื้อ
- เครื่องนึ่งท�าลายเชื้อ
- Micropipette และ filter tip
- อปุกรณ์และเครือ่งแก้วอืน่ๆ เช่น กรรไกร ปากคบี ถงุมอืยางชนิดไม่มแีป้ง หลอด PCR และหลอดส�าหรบั 

Centrifuge  

สารเคมี
- Proteinase K 30U/mg (SIGMA)
- NucliSens lysis buffer และ NucliSens magnetic extraction reagents (BioMerieux, France)
- น�้ายาส�าเร็จรูปส�าหรับ mastermix (Bioline Ltd. UK )
- Primer (BioDesign) และ probe (Biosearch)

เชื้อควบคุม
Positive control ใช้สารละลายอุจจาระที่ตรวจพบเชื้อไวรัสโนโร GI และ GII ซึ่งได้รับความอนุเคราะห์

จากสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข
Negative control ใช้ตัวอย่างหอยนางรมที่ตรวจไม่พบเชื้อไวรัสโนโร และน�้าชนิด nuclease free water

ตัวอย่าง
ใช้ตัวอย่างหอยนางรมที่แกะเปลือกแล้วบรรจุในถ้วยพลาสติกปิดสนิทหรือถุงพลาสติกที่จ�าหน่ายในซูเปอร์

มาร์เกต็และตลาดสดในเขตกรงุเทพมหานครและปรมิณฑล และในจงัหวัดบรเิวณชายฝ่ังทะเลตดิอ่าวไทย ได้แก่จงัหวัด
สมุทรสาคร สมุทรสงคราม และชลบุรี โดยตรวจตัวอย่างในช่วงเดือนตุลาคม 2556 ถึงเดือนมีนาคม 2557 จ�านวน 219 
ตัวอย่าง
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วิธีการ
ด�าเนินการตามที่ระบุในวิธีมาตรฐานสากล ISO/TS 15216-2:2013(13) Microbiology of food and    

animal feed-Horizontal method for determination of hepatitis A virus and norovirus in food using 
real-time RT-PCR-Part 2: Method for qualitative detection  ดังนี้:-

การเตรียมตัวอย่างและการสกัดไวรัส (sample preparation and virus extraction)
สุ่มหอยนางรมอย่างน้อย 10 ตัวต่อตัวอย่าง ตัดเฉพาะส่วนเน้ือเยื่อทางเดินอาหาร (digestive gland) 

ตามภาพที่ 1 ใส่ในจานเพาะเช้ือ ตัดให้ละเอียด ช่ังตัวอย่างดังกล่าว 2 กรัมใส่ในหลอดทดลอง แล้วเติมสารละลาย 

Proteinase K (30U/mg) เข้มข้น 100 µg/ml จ�านวน 2 มิลลิลิตร บ่มและเขย่าที่อุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส 
ความเร็ว 320 รอบ/นาที เป็นเวลา 60 นาที แล้วบ่มต่อใน Water bath ที่ 60 องศาเซลเซียส  นาน 15 นาที ปั่นเหวี่ยงที ่
3,000 × g  เป็นเวลา 5 นาที แล้วจึงเก็บเฉพาะส่วนใสใส่หลอดส�าหรับสกัด RNA

ภาพที่ 1 เนื้อเยื่อทางเดินอาหาร (digestive gland) ของหอยนางรม

การสกัด RNA (RNA extraction)
ใช้ NucliSens lysis buffer และ NucliSens magnetic extraction reagents โดยท�าตามขั้นตอน

ของบริษัทผู้ผลิตดังนี้ เติมตัวอย่างที่สกัดไวรัสแล้วจ�านวน 500 ไมโครลิตร ลงในหลอดที่มี NucliSens lysis buffer 
2 มิลลิลิตร บ่มที่อุณหภูมิห้องนาน 10 นาที แล้วเติม magnetic silica solution 50 ไมโครลิตร บ่มต่อที่อุณหภูมิห้อง
นาน 10 นาที น�าปั่นเหวี่ยงที่ 1,500  ×  g  เป็นเวลา 2 นาที ดูดส่วนใสทิ้ง ต่อจากนั้นล้างด้วย wash buffer 1* ปริมาตร 

400 ไมโครลิตร สองครั้ง ตามด้วย wash buffer 2* ปริมาตร 500 ไมโครลิตร สองครั้ง และ wash buffer 3* 
ปริมาตร 500 ไมโครลิตร อีกหน่ึงครั้ง โดยในการล้างแต่ละครั้งให้น�าหลอดตัวอย่างใส่ใน magnetic rack แล้ว
แยก magnetic silica bead ด้วย magnetic separator ดูดส่วนใสทิ้ง แล้วเติม elution buffer 100 ไมโครลิตร 

น�าไปบ่มและเขย่าทีอ่ณุหภมู ิ60 องศาเซลเซียส ความเรว็ 1,400 รอบ/นาท ีเป็นเวลา 5 นาท ีน�าหลอดตวัอย่างไปท�าการ
แยก magnetic silica bead ด้วย magnetic separator อีกครั้ง เก็บเฉพาะส่วนใสใส่หลอดส�าหรับท�า real-time 
RT-PCR แล้วจึงเก็บไว้ที่อุณหภูมิ –80 องศาเซลเซียส จนกว่าจะใช้งาน 
(*wash buffer ใน NucliSens magnetic extraction reagents)

การท�า one step real-time reverse transcription polymerase chain reaction (real time 
RT-PCR)

การท�า real time RT-PCR ใช้ forward primer, reverse primer และ probe ดงัน้ี ส�าหรบั GI QNIF4 
(5’-CGC TGG ATG CGN TTC CAT-3’), NV1LCR (5’- CCT TAG ACG CCA TCA TCA TTT AC-3’), 
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NVGG1p (FAM-TGG ACA GGA GAY CGC RAT CT-TAMRA) และส�าหรับ GII QNIF2 (5’-ATG TTC 
AGR TGG ATG AGR TTC TCW GA-3’), COG2R (5'-TCG ACG CCA TCT TCA TTC ACA-3'), 
QNIFs (FAM- AGC ACG TGG GAG GGC GAT CG-TAMRA) 

การเตรียมสารเคมีส�าหรับปฏิกิริยา RT-PCR ให้เตรียมแยกคนละหลอดกันส�าหรับการตรวจ GI และ  GII 
โดยก�าหนดความเข้มข้นขององค์ประกอบต่างๆ ดังนี้ RNase free water 2.9 ไมโครลิตร, 2XTaq buffer 12.5 
ไมโครลิตร, RT enzyme 0.5 ไมโครลิตร  forward primer 1.25 ไมโครลิตร reverse primer 2.25 ไมโครลิตร 
และ probe 0.6 ไมโครลิตร ปริมาตร 20 ไมโครลิตร หลังจากนั้นเติม RNA 5 ไมโครลิตร ได้แก่ตัวอย่าง RNA ของ 
เน้ือหอยนางรม, positive control, negative control และน�้า  ใส่ในหลอดทีม่สีารเคมสี�าหรับปฏกิิริยา 20 ไมโครลติร 
ได้ปริมาตรรวม 25 ไมโครลิตร โดยแยกคนละหลอดกันส�าหรับการตรวจ GI และ GII น�าไปใส่เครื่องเพิ่มปริมาณสาร
พันธกุรรมในสภาพจรงิ (Rotor-Gene, Corbett RG 3000) ตัง้โปรแกรมดงัน้ี  ขัน้ตอนที ่1 reverse  transcription 

ที่อุณหภูมิ 45 องศาเซลเซียส 10 นาที 1 รอบ ขั้นตอนที่ 2 preheating  ที่อุณหภูมิ 95 องศาเซลเซียส 2 นาที 1 รอบ 
ขั้นตอนที่ 3 denaturation ที่อุณหภูมิ 95 องศาเซลเซียส 15 วินาที annealing ที่อุณหภูมิ 60 องศาเซลเซียส 1 นาที 
extension ที่อุณหภูมิ 65 องศาเซลเซียส 1 นาที จ�านวน 45 รอบ อ่านผลที่ช่องสัญญาณ FAM

ผล
การศึกษาตัวอย่างเนื้อหอยนางรมดิบ 219 ตัวอย่าง พบไวรัสโนโร 17 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 7.76 โดยเป็น 

GI ร้อยละ 0.91 (2/219 ตวัอย่าง) GII ร้อยละ 6.85 (15/219 ตวัอย่าง) และไม่พบผลบวกของเช้ือทัง้สอง genogroup  
ในตัวอย่างเดียวกัน (ตารางที่ 1) ช่วงเวลาที่ตรวจพบคือ เดือนตุลาคม พฤศจิกายน ธันวาคม 2556 คิดเป็นร้อยละ 
12.9, 17.3 และ 2.6 ตามล�าดับ ส่วนเดือนมกราคม กุมภาพันธ์ และมีนาคม 2557 ตรวจไม่พบไวรัสโนโร (ตารางที่ 2)

ตารางที่ 1 ผลการตรวจไวรัสโนโรในเนื้อหอยนางรมดิบ

เนื้อหอยนางรมดิบ 219 2 (0.91) 15 (6.85) 17 (7.76)

จ�านวนตัวอย่างที่ตรวจพบ
ไวรัสโนโร (%)จ�านวนตัวอย่าง รวม

 Genogroup I Genogroup II

ตารางที่ 2 ช่วงเวลาที่ตรวจพบไวรัสโนโรในเนื้อหอยนางรมดิบ

 เดือน ปี จ�านวนตัวอย่าง จ�านวนตัวอย่างที่ตรวจพบ (%)
ตุลาคม 2556  31 4 (12.9)

พฤศจิกายน 2556  69 12 (17.3)

ธันวาคม 2556  38 1 (2.6)

มกราคม 2557  28 -

กุมภาพันธ์ 2557  27 -

มีนาคม 2557  26 -
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วิจารณ์
การศึกษาน้ีเป็นการหาไวรัสโนโรในเน้ือหอยนางรมดิบที่บรรจุในถ้วยพลาสติกปิดสนิทหรือถุงพลาสติก 

เนื่องจากเป็นอาหารที่นิยมรับประทานกันทั่วไป มีคุณค่าทางโภชนาการสูง ราคาไม่แพงมาก หาซื้อได้ง่ายตามตลาดสด
หรือซูเปอร์มาร์เก็ตโดยผู้บริโภคสามารถน�าไปรับประทานได้เลย ไม่ต้องน�าไปปรุงให้สุกก่อน ซ่ึงอาจจ�าหน่ายพร้อม
เครื่องเคียง ถ้ามีการปนเปื้อนของไวรัสโนโร อาจท�าให้มีความเสี่ยงต่อสุขภาพของผู้บริโภคหรืออาจเกิดการระบาดได้  
ดงัเช่นการระบาดของไวรสัโนโรในเน้ือหอยนางรมแช่แขง็ในประเทศออสเตรเลยี(8) หอยนางรมทีใ่ห้ความร้อนไม่เพยีงพอ 

และหอยนางรมแช่แข็งในสหรัฐอเมริกา(9) นอกจากนี้ยังมีการระบาดจากหอยนางรมทอดในประเทศญี่ปุ่นด้วย(14)

การตรวจตามวิธีของ ISO/TS 15216-2:2013 มี 3 ขั้นตอนคือ การสกัดไวรัส การสกัด RNA และ 

real-time RT-PCR การสุม่ตวัอย่างใช้เฉพาะ digestive gland ซ่ึงมกีารศึกษาพบว่ามคีวามเข้มข้นของไวรสัมากกว่า
ในอวัยวะส่วนอื่นๆ(15) และเป็นการก�าจัด RT-PCR inhibitor ได้แก่ polysaccharide และ glycogen ที่มีใน
เนื้อเยื่อส่วนอื่นๆ ของหอยนางรม ซึ่งสามารถยับยั้งการตรวจวิธี real-time RT-PCR  ท�าให้เกิดผลลบปลอม (false 

negative)(16) การสกัดไวรัสออกจากตัวอย่างอาหารมีหลายวิธีตามชนิดตัวอย่าง ส�าหรับการศึกษาน้ีเน่ืองจากตัวอย่าง
เป็นอาหารทะเลจึงใช้ Proteinase K(17, 18) เพื่อท�าลายเนื้อเยื่อของหอยนางรมแล้วปล่อยไวรัสลงในสารละลาย 

การสกัด RNA ใช้ NucliSens lysis buffer และ NucliSens magnetic extraction reagents(18, 19) 

โดย lysis buffer ที่มี guanidine thiocyanate จะท�าให้เซลล์แตกแล้วปล่อย RNA ออกมา  ต่อจากนั้น magnetic 
silica จะไปจับ RNA เมื่อผ่านขั้นตอนการล้างจะได้ RNA ที่บริสุทธิ์ เพื่อท�า RT-PCR 

การท�า real-time RT-PCR ประกอบด้วยสองปฏิกิริยาเกิดต่อเนื่องภายในหลอดเดียวกัน คือ ปฏิกิริยา 
reverse transcription เป็นการสร้าง complementary DNA (cDNA) จากแม่พิมพ์ RNA โดยใช้เอนไซม์ re-
verse transcriptase และตามด้วยปฏิกิริยา PCR ซึ่ง cDNA ที่สร้างขึ้นเป็นแม่พิมพ์ เพื่อเพิ่มจ�านวน DNA เป้า
หมายแบบทวีคูณโดยใช้  primer และ probe ที่มีความจ�าเพาะกับ  GI หรือ GII การตรวจวิเคราะห์ท�าแยกหลอดกัน 
(singleplex) ระหว่าง GI และ GII ไม่ใช้วิธี multiplex ในหลอดเดียวกัน เป็นการเพิ่มความไวและความจ�าเพาะใน
การตรวจหาไวรัสโนโรในแต่ละ genogroup(20) 

การตรวจไวรัสโนโรในเน้ือหอยนางรมครั้งน้ีพบการปนเปื้อนคิดเป็นร้อยละ 7.76  พบ GII มากกว่า GI 
เช่นเดียวกับการรายงานของประเทศอี่นๆ เช่น ประเทศฝรั่งเศส สหรัฐอเมริกา สาธารณรัฐประชาชนจีน ญ่ีปุ่น 
ออสเตรเลีย(21-25) ซ่ึงสอดคล้องกับการตรวจในอุจจาระของผู้ป่วยในประเทศไทย(26) และทั่วโลก(5) พบว่า GII เป็น 
genogroup ที่พบมากที่สุด โดยเฉพาะ GII.4 ไวรัสโนโรจะถูกขับออกมากับอุจจาระของผู้ป่วยได้มากกว่าสิบล้าน
อนุภาคต่ออุจจาระหน่ึงกรัม(27) เมื่อถูกทิ้งลงในแหล่งน�้า ถึงแม้จะมีการบ�าบัดน�้าเสีย ก็ไม่สามารถก�าจัดไวรัสโนโร 
ได้หมด(19) จึงถูกปล่อยลงสู่แม่น�้าและทะเล หอยนางรมที่อยู่ในแหล่งน�้านั้นจึงสะสมเชื้อในทางเดินอาหารจากการกรอง
กินน�้า นอกจากนี้ยังมีการศึกษาพบว่าในขั้นตอนการผลิตหอยสองฝาโดยการลดจ�านวนจุลินทรีย์ด้วยวิธีท�าความสะอาด
หอยและพกัหอย (depuration) สามารถลดปรมิาณการปนเป้ือนของแบคทเีรยีได้รวดเรว็และลดได้เกอืบหมดภายใน 
2 วัน แต่มีประสิทธิภาพน้อยกว่าในการลดปริมาณการปนเปื้อนของไวรัสโนโร(28)

ช่วงเวลาที่ตรวจพบไวรัสโนโรคือเดือนตุลาคม ถึงเดือนธันวาคม 2556 ซึ่งอากาศเย็น  เช่นเดียวกับหลายๆ
ประเทศซ่ึงตรวจพบมากในฤดูหนาวและตรวจพบบ้างในฤดูอ่ืนๆ เน่ืองจากไวรัสโนโรทนต่ออุณหภูมิต�่าได้มากกว่า
อุณหภูมิสูง มีการศึกษาพบว่าไวรัสโนโรทั้ง GI และ GII จะลดจ�านวนลงที่อุณหภูมิ 17 องศาเซลเซียส มากกว่าที่
อุณหภูมิ 10 องศาเซลเซียส(29)  

ในการศึกษาครัง้น้ี ถงึแม้จะพบปรมิาณไวรสัโนโรไม่สงูมากนัก แต่กอ็าจจะท�าให้เกดิการเจบ็ป่วยได้ เน่ืองจาก
ไวรัสโนโรที่มีปริมาณน้อยเพียง 100 อนุภาคก็เพียงพอที่จะท�าให้เกิดการติดเชื้อได้(6) รวมทั้งยังไม่มียารักษาหรือวัคซีน
ป้องกนั(30) ผูท้ีต้่องการบรโิภคหอยนางรมดบิควรเลอืกทีส่ดสะอาดมาจากแหล่งทีเ่ช่ือถือได้ การรบัประทานหอยนางรมย�า 
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การตรวจหาไวรัสโนโรในเน้ือหอยนางรมดิบโดยวธีิ real time RT-PCR จ�าเรียง ปุญญะประสทิธิ ์และคณะ

หรือหอยนางรมสดที่มีเครื่องเคียงพร้อมมะนาว ไม่สามารถท�าลายไวรัสโนโรได้ เน่ืองจากไวรัสโนโรสามารถมีชีวิตอยู่
ได้ในสภาวะที่เป็นกรด นอกจากนั้นยังมีชีวิตอยู่ได้ในอุณหภูมิในตู้เย็นและอุณหภูมิแช่แข็ง และทนความร้อนได้ถึง 60 
องศาเซลเซียส ผู้อยู่ในกลุ่มเสี่ยงจึงไม่ควรรับประทานหอยนางรมดิบ ต้องปรุงให้ถูกสุขลักษณะโดยการใช้ความร้อนให้
อุณหภูมิภายในหอยนางรมเป็น 90 �C นาน 90 วินาท(ี12)

ข้อมูลการปนเปื้อนของไวรัสโนโรในอาหารของประเทศไทยมีน้อยมาก ควรมีการศึกษาเพื่อเก็บรวบรวม
เป็นฐานข้อมูลของประเทศ โดยท�าการส�ารวจในอาหารที่มีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนไวรัสโนโร ได้แก่ หอยสองฝา ผัก 

ผลไม้สด และอาหารพร้อมบริโภค เพื่อแจ้งเตือนภัยให้ประชาชนได้เพิ่มความระมัดระวังในการบริโภคอาหารเหล่าน้ี  
เป็นการคุ้มครองผู้บริโภคภายในประเทศ ตลอดจนเป็นข้อมูลส�าหรับการผลิตหอยสองฝาให้ได้มาตรฐานสากล 

เพื่อการส่งออกต่างประเทศ 

สรุป
การตรวจหาการปนเป้ือนไวรสัโนโรในเน้ือหอยนางรมดบิครัง้น้ี พบมกีารปนเป้ือนร้อยละ 7.76 เป็น GI ร้อยละ 

0.91 GII ร้อยละ 6.85 และตรวจพบในช่วงอากาศเยน็ จงึมคีวามเสีย่งต่อผูบ้รโิภคทีจ่ะได้รบัเช้ือเมือ่รบัประทานหอยดบิ
หรือหอยสุกๆ ดิบๆ ที่ผ่านความร้อนเพียงเล็กน้อย ไม่เพียงพอที่จะท�าลายไวรัสได้ การตรวจหาไวรัสโนโรที่พบปริมาณ
การปนเปื้อนในปริมาณน้อยต้องใช้วิธีทดสอบที่มีความไวและความจ�าเพาะสูง ไม่พบการปนเปื้อนข้ามตามมาตรฐาน
สากลเพื่อให้มั่นใจว่าผลการทดสอบมีความถูกต้อง แม่นย�าเช่ือถือได้ สร้างความพึงพอใจแก่ผู้รับบริการและเป็น 
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Detection of norovirus in raw oyster meat by using real time rT-PCr Chamrieng  Poonyaprasit et al.

Detection of Norovirus in Raw oyster 
meat by using real Time Reverse 
Transcription-Polymerase Chain  

Reaction (real Time RT-PCR)

Chamrieng Poonyaprasit Nutthakan Tiyasiwaporn and Atcha Satjapala
Bureau of Quality and Safety of Food, Department of Medical Sciences, Tiwanond Road, Nonthaburi 
11000 Thailand.

ABSTRACT Norovirus is an important causative agent of gastroenteritis and  food poisoning associated 
with oyster consumption. Because of its filter feeder, oysters can accumulate norovirus from growing water 
contaminated with norovirus. Consumption of raw or undercooked oysters may cause illness. Norovirus 
cannot be cultivated to date, thus detection relies on molecular method. This study was undertaken to 
investigate norovirus in raw oyster meat from fresh markets and supermarkets in Bangkok and peripheral 
areas, Samut Sakhon, Samut Songkhram and Chon Buri province, between October 2013 to March 2014,  
by using real-time RT-PCR method. The results showed that norovirus was detected in 17 out of 219 
samples (7.76%), of which two samples (0.91%) belonged to genogroup I (GI) and 15 samples (6.85%) 
belonged to genogroup II (GII). The detection of higher incidence of GII over GI is relevant to the trend 
of  incidence of norovirus in feces of Thai patients. This data can be used to evaluate risks and to inform 
national health alert to consumers.

Key words: detection, norovirus, raw oyster meat, real time RT-PCR 
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ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 2 พิษณุโลก กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ อ�าเภอเมือง พิษณุโลก 65000
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บทคัดย่อ  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  เห็นถึงความส�าคัญของคุณภาพการให้บริการของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์เพื่อ
ให้ผลการตรวจวิเคราะห์มีความถูกต้อง แม่นย�า และเชื่อถือได้ โดยมุ่งเน้นประโยชน์สูงสุดส�าหรับผู้ป่วย จึงได้ร่วมมือกับมูลนิธ ิ
โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช  เพื่อพัฒนาห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช สู่มาตรฐานสากล 
ISO 15189:2007 เพือ่เป็นต้นแบบแก่โรงพยาบาลชมุชนในการทีจ่ะพฒันาระบบคุณภาพทีเ่ป็นมาตรฐานสากล โดยมอบหมายให้ 

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่  2  พิษณุโลก  จัดท�าโครงการพัฒนาระบบคุณภาพให้ความรู้และสนับสนุนการด�าเนินการต่างๆ 

ตามข้อก�าหนดตามมาตรฐานสากล ISO 15189 ให้แก่ห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาลในเขตสุขภาพที่ 2 ซึ่งได้ด�าเนินการตั้งแต ่

ปี พ.ศ. 2554 ถึง 2558 โดยก�าหนดรูปแบบเป็นขั้นตอน และมีโรงพยาบาลสมัครเข้าร่วมโครงการพัฒนาระบบคุณภาพจ�านวน 

7 แห่ง จากผลการด�าเนินการตามแผนพัฒนาระบบคุณภาพที่ก�าหนดนั้น  ท�าให้ห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมโครงการทุกแห่งได้รับ 

การรับรอง/ขยายขอบข่ายรายการทดสอบ  ตามระบบคุณภาพมาตรฐาน  ISO  15189  จากส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซึ่งประโยชน์ที่ได้จากการที่โรงพยาบาลได้รับการรับรองระบบคุณภาพ ISO 15189 นั้น ส่งผลให ้

โรงพยาบาลสามารถให้บริการที่เป็นมาตรฐานสากล  เพื่อรองรับการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนในปี พ.ศ. 2558 นี้
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The Development of Medical Laboratory quality System  Porntip  Luppanakul et al.

บทน�า
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่  2  พิษณุโลก  เป็นหน่วยงานสังกัดกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  มีภารกิจหลัก

ในการน�านโยบายของกระทรวงสาธารณสุขจากส่วนกลางสู่ภูมิภาค  ในการพัฒนาการตรวจวิเคราะห์และให้บริการการ
ตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการเพื่อการวินิจฉัย  การติดตามการรักษา  การพยากรณ์โรค  การป้องกันและเฝ้าระวัง 
การเกิดโรค  รวมถึงการสนับสนุนให้ห้องปฏิบัติการในพื้นที่รับผิดชอบมีการด�าเนินงานตามระบบคุณภาพมาตรฐาน
สากลทีเ่หมาะสมกบัลกัษณะงาน ทัง้น้ีเพือ่ให้ได้ผลวิเคราะห์ทีถ่กูต้องตามหลกัวิชาการ เช่ือถอืได้และรวดเรว็ทนัต่อความ
ต้องการของผู้ใช้บริการ  

การด�าเนินงานเพือ่พฒันาระบบคณุภาพห้องปฏบัิตกิารตามมาตรฐาน ISO 15189:2007(1) ได้เริม่ด�าเนินการ 
ในปี  พ.ศ.  2554  ภายใต้ความร่วมมือทางวิชาการระหว่างกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  กับมูลนิธิโรงพยาบาลสมเด็จ 
พระยพุราช เพ่ือพฒันาห้องปฏบัิตกิารทางการแพทย์ของโรงพยาบาลสมเดจ็พระยพุราชในเขตสขุภาพที ่2 สูม่าตรฐานสากล  
ทั้งน้ีเพ่ือเป็นการเฉลิมพระเกียรติพระบาทสมเด็จพระเจ้าอยู่หัว  เน่ืองในโอกาสมหามงคลเฉลิมพระชนมพรรษา 
84 พรรษา และเพื่อรองรับการเปิดพรมแดนสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (AEC) ในปี พ.ศ. 2558 

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 2 พิษณุโลก  จึงได้จัดท�าโครงการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการ
แพทย์ของโรงพยาบาลในเขตสขุภาพที ่2 ตามระบบคณุภาพ ISO 15189:2007 ได้แก่ จงัหวัดพษิณโุลก สโุขทยั อุตรดติถ์  
เพชรบูรณ์ และตาก รวมทั้งสิ้น 52 แห่ง (โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช 2 แห่ง) ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2554 จนถึงปัจจุบัน  
เพื่อให้โรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการฯ  ผ่านการรับรองระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากล ISO 15189:2007 ภายใน 

ปี  พ.ศ.  2556  และ  ISO  15189:2012(2)  ภายในปี  พ.ศ.  2558  และตั้งเป้าหมายให้มีการขยายขอบข่ายรายการ
ตรวจอย่างต่อเน่ืองทุกปี  โดยเฉพาะโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช  งานบริการตรวจวิเคราะห์ร้อยละ  90  ของรายการ 
ที่เปิดให้บริการจะต้องผ่านการรับรองระบบคุณภาพภายในปี  พ.ศ.  2558  การศึกษาน้ีจึงได้ด�าเนินการเพื่อประเมิน
ประสิทธิผลแนวทางการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของโรงพยาบาลตามระบบคุณภาพ 

ISO 15189:2007/ISO 15189:2012 

วัสดุและวิธีการ
1. การประชาสัมพันธ์โครงการฯ 

ทมีงานโครงการพัฒนาระบบคณุภาพของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที ่2 พษิณโุลก จดัให้มกีารประชาสมัพนัธ์
โครงการ  เร่ือง  “การพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุขสู่มาตรฐานสากล  ISO  15189:2007” 
ในปี  พ.ศ.  2554  และได้มีการด�าเนินอย่างต่อเน่ืองทุกปี  โดยด�าเนินการจัดการอบรมสัมมนาในข้อก�าหนดมาตรฐาน
อื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

ภาพที่ 1 การประชาสัมพันธ์โครงการฯ
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2. การรับสมัครโรงพยาบาลที่มีความประสงค์เข้าร่วมโครงการพัฒนา
โดยส�ารวจความต้องการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการในเขตสุขภาพที่  2  มุ่งสู่มาตรฐานสากล  ISO 

15189:2007 ขึ้น โดยความสมัครใจ 

3. การพัฒนาระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากล ISO 15189 ส�าหรับห้องปฏบัิติการของโรงพยาบาล ประกอบด้วย
3.1 ประสานโรงพยาบาลแต่ละแห่ง และจัดท�าโครงการร่วมกัน
  โดยการประชุมปรกึษาหารอืเพือ่ก�าหนดระยะเวลาเริม่ด�าเนินการและช้ีแจงขัน้ตอนของแผนการพฒันา

ของทีมงานโครงการพัฒนาระบบคุณภาพกับผู้แทนของโรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการฯ แต่ละแห่ง  

ภาพที่ 2 ประสานโรงพยาบาล และจัดท�าโครงการร่วมกัน

3.2 จัดการอบรมให้ความรู้ระบบคุณภาพ ISO15189 และอื่นๆ ให้กับเจ้าหน้าที่ของโรงพยาบาล 
ในเขตสุขภาพที่ 2

    ฝึกอบรมเจ้าหน้าที่ในห้องปฏิบัติการให้มีความรู้ความเข้าใจข้อก�าหนดตามมาตรฐาน  ISO  15189 : 
2007 และ ISO 15189:2012 รวมทั้งข้อก�าหนด ISO ฉบับอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องและต้องน�ามาประยุกต์ใช้ในการพัฒนา
ระบบคุณภาพคุณภาพของห้องปฏิบัติการ ดังนั้น

	   ISO 15189:2007. Medical Laboratories-Particular  requirements  for quality and 
competence. 

	   ISO 15189:2012. Medical Laboratories- Requirements for quality and competence. 
	   ISO 19011:2011 Guidelines for auditing management systems(3)

	   ISO  22870:2006  Point-of-care  testing  (POCT)-Requirements  for  quality  and 
competence(4) 

	   ISO 15190:2003 Medical laboratories - Requirements for safety(5)

	   การประกันคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย(์6)

3.3 จัดตั้งทีมงานระบบคุณภาพของโรงพยาบาล 

  ผู้บริหารโรงพยาบาลที่ร่วมโครงการแต่งตั้งทีมงานระบบคุณภาพของโรงพยาบาล  ประกอบด้วย 

ผูจ้ดัการคณุภาพ  ผูจ้ดัการวิชาการ ผูร้บัผดิชอบเอกสารคณุภาพ และเจ้าหน้าทีเ่กีย่วข้องอืน่ๆ เพือ่เป็นแกนน�าในการน�า
ข้อก�าหนดมาตรฐานคุณภาพที่เกี่ยวข้องทุกฉบับไปประยุกต์ใช้ในห้องปฏิบัติอย่างมีประสิทธิภาพ
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3.4 โรงพยาบาลด�าเนินการน�าระบบคุณภาพมาประยุกต์ใช้ 
  ทีมงานระบบคุณภาพของโรงพยาบาลด�าเนินการทบทวนข้อก�าหนดที่ระบุในมาตรฐาน  ISO  15189  

และมีการจัดท�าเอกสารคุณภาพ คู่มือคุณภาพ ระเบียบปฏิบัติ ขั้นตอนการท�างาน วิธีท�างาน แบบฟอร์ม Card files 
ซึ่งด�าเนินการโดยผู้รับผิดชอบหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายให้แล้วเสร็จตามระยะเวลาที่ก�าหนด  ให้เจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติศึกษา
ท�าความเข้าใจเอกสารคุณภาพทุกระดับที่เกี่ยวข้อง  และน�าไปปฏิบัติได้อย่างถูกต้องและสอดคล้องกับที่ระบุในเอกสาร
คุณภาพนั้นๆ 

  นอกจากน้ียังด�าเนินการเพื่อสอบเทียบเครื่องมือวิทยาศาสตร์ที่มีผลต่อการทดสอบโดยหน่วยงาน
ภายนอก โดยทมีงานพฒันาระบบคณุภาพ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที ่2 พษิณโุลก ท�าหน้าทีใ่นการจดัหา/ประสานงาน
กบับรษิทัทีไ่ด้มาตรฐานรบัรองในการสอบเทยีบเครือ่งมอืเครือ่งใช้ให้แก่โรงพยาบาลทีเ่ข้าร่วมโครงการ, จดัหาหนังสอื/
เอกสารอ้างอิงที่จ�าเป็นต่อการตรวจวิเคราะห์ในบางรายการที่ยื่นขอรับการรับรองคุณภาพ  รวมถึงให้ความช่วยเหลือ 

การอบรม/สอบเทียบ/จัดซื้อเครื่องมือบางอย่างที่ห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาลสามารถด�าเนินการได้เอง 
  ส่วนการประกนัคณุภาพการทดสอบ ด�าเนินการโดยเข้าร่วมโครงการทดสอบความสามารถของห้องปฏบัิติ

การกับองค์กรภายนอก  หรือการเปรียบผลการทดสอบกับห้องปฏิบัติการอ่ืนๆ ตามหลักเกณฑ์ของส�านักมาตรฐาน 

ห้องปฏิบัติการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
3.5 การตรวจสอบเอกสารคุณภาพ
  ทีมงานโครงการพัฒนาระบบคุณภาพฯ  ประเมินความพร้อมเบ้ืองต้นของเอกสารคุณภาพทุกระดับ 

(คูม่อืคณุภาพ  ระเบียบปฏบัิต ิขัน้ตอนการท�างาน วิธที�างาน แบบฟอร์ม Card files) เพ่ือประเมนิความพร้อม สมบูรณ์ 
และถูกต้องของเอกสารคุณภาพทุกระดับ

4. การตรวจติดตามภายใน (Quality Internal Audit)
ทมีงานโครงการพฒันาระบบคณุภาพฯ ประสานทมีระบบคณุภาพของโรงพยาบาล เพือ่จดัให้มตีรวจตดิตาม

ภายในของแต่ละโรงพยาบาล  โดยทีมผู้ตรวจติดตามภายใน  (Internal  Auditor  Team)  ซ่ึงเป็นอิสระจากงานที่ 
จะตรวจติดตาม  โดยด�าเนินการตรวจติดตามทุกหัวข้อทั้งด้านงานบริหาร  (Management  requirements)  และ 
ด้านงานวิชาการ (Technical requirements) ตามที่ระบุในมาตรฐาน หลังการสรุปผลการตรวจติดตามแล้วผู้จัดการ
คณุภาพมอบหมายผูร้บัผดิชอบในห้องปฏบัิตกิารด�าเนินการแก้ไขข้อบกพร่อง (Corrective action request: CARs) 
ทีต่รวจพบจากการตรวจตดิตามคณุภาพภายในและสามารถด�าเนินการปิดข้อบกพร่องได้ (CARs closed) ให้แล้วเสรจ็
ในเวลาที่ก�าหนด 30 วัน

ภาพที่ 3 การตรวจติดตามภายใน
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5. การประชุมทบทวนการบริหารระบบคุณภาพ (Management Review)
ทีมงานระบบคุณภาพของโรงพยาบาลด�าเนินการประชุมทบทวนการบริหารระบบคุณภาพ (Management 

Review) โดยมผีูอ้�านวยการโรงพยาบาลหรอืผูแ้ทนเป็นประธานการประชุม  ข้อมลูน�าเข้าเพ่ือการทบทวน (Reviewed 
input)  จากผลการตรวจติดตามภายในการทบทวนผลการด�าเนินงาน  (Reviewed  activities)  และการทบทวน 

ผลสรุปจากการทบทวนการบริหารระบบคุณภาพ  (Reviewed  output)  โดยทีมงานระบบคุณภาพของโรงพยาบาล 
เพื่อให้มีการปรึกษาร่วมหาแนวทางแก้ไขและการด�าเนินงานทบทวนระบบคุณภาพสอดคล้องกับข้อก�าหนดมาตรฐาน
สากลอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง

6. การขอการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO 15189
ทีมงานโครงการพัฒนาระบบคุณภาพฯ  ให้ข้อเสนอแนะทีมงานระบบคุณภาพของโรงพยาบาลด�าเนินการ 

ยืน่ขอการรับรองตามมาตรฐานสากล  ISO 15189:2007 (ISO 15189:2012 ในปี 2556 เป็นต้นไป) ต่อส�านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  ในปีแรกที่เริ่มด�าเนินการ  และเฝ้าระวัง/ขยายขอบข่ายรายการทดสอบ 

ของแต่ละโรงพยาบาลในปีต่อมา 

7. การตรวจประเมินโดยคณะผู้ตรวจประเมิน (Assessors team)
ทีมงานระบบคุณภาพของโรงพยาบาลได้รับการตรวจประเมินคุณภาพฯ จากส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ  

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์   

ภาพที่ 4 การตรวจประเมินโดยคณะผู้ตรวจประเมิน

8. การแก้ไขข้อบกพร่อง (CARs) 
ทมีงานระบบคณุภาพของโรงพยาบาลมอบหมายผูร้บัผดิชอบในห้องปฏบัิตกิารด�าเนินการแก้ไขข้อบกพร่อง 

(Corrective  action  request:  CARs)  และข้อสังเกต  (Observations)  ตรวจพบจากการตรวจประเมินระบบ 

ตามมาตรฐานสากล ISO 15189:2007 (ISO 15189:2012) ทั้งนี้ให้แล้วเสร็จในเวลาที่ก�าหนด 90 วัน 

9. การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ (Accreditation)
ห้องปฏบัิตกิารของโรงพยาบาลได้รบัการรบัรองตามมาตรฐานสากล  ISO 15189:2007 (ISO 15189:2012) 

จากส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (ตามรายการที่ขอการรับรอง) 
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ผล
ผลการศึกษาพบว่า ตัง้แต่เริม่ด�าเนินการโดยการท�าหนังสอืราชการถงึโรงพยาบาลในเขตสขุภาพที ่2 รบัสมคัร

ผูเ้ข้าร่วมอบรม เรือ่ง “การพฒันาระบบคณุภาพห้องปฏบัิตกิารชันสตูรสาธารณสขุสูม่าตรฐานสากล ISO 15189:2007” 
ในปี พ.ศ. 2554 มีบุคลากรที่สนใจเข้าร่วมอบรมประกอบด้วยผู้บริหารของโรงพยาบาล นักเทคนิคการแพทย์  พยาบาล
และเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้อง  จ�านวน  32  ราย  และผู้ร่วมสังเกตการณ์  15  ราย    ท�าให้เกิดความเข้าใจในข้อก�าหนดและ
ประโยชน์ของระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 15189:2007 ยิ่งขึ้น  ในปีต่อๆ มามีจ�านวนผู้เข้าประชุมและจ�านวน 

โรงพยาบาลทีเ่ข้าร่วมอบรมเพิม่จ�านวนมากขึน้ โดยเฉพาะเจ้าหน้าทีจ่ากโรงพยาบาลสมเดจ็พระยพุราช ในปี พ.ศ. 2557 
ได้เข ้าร ่วมรับการอบรมในการเตรียมตัวเพื่อเป็นผู ้ตรวจติดตามภายในจากส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซึ่งเป็นการเสริมสร้างสมรรถนะให้กับเจ้าหน้าที่ที่ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ  

จากการประชาสัมพันธ์โครงการฯ  ร่วมกับการจัดการอบรมให้ความรู้อย่างต่อเน่ือง  โดยมีรายละเอียด 

การจัดการอบรมสัมมนาตามระบุใน (ตารางที ่1) ท�าใหโ้รงพยาบาลที่มีความพรอ้ม แจ้งความประสงค์เข้าร่วมโครงการ
พัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล ISO 15189 โดยท�าหนังสือแจ้งความจ�านงมายังผู้อ�านวยการ
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 2 พิษณุโลก (ตารางที่ 1)

16 ธ.ค. 2554  การพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการชันสูตร  32  15
    สาธารณสุขสู่มาตรฐานสากล ISO 15189:2007 
24 ม.ค. 2556  การประกันคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของ
    ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ISO 15189:2007   
    -  การประกันคุณภาพการตรวจวิเคราะห์
      ด้านโลหิตวิทยาและเคมีคลินิก 
      (Measurement Uncertainty) 
    -  การประกันคุณภาพด้านธนาคารเลือด  80  -
24 ม.ค. 2556  ISO 19011:2011 Guidelines for auditing   80  -
    management systems  
20 ธ.ค. 2556  การฟื้นฟูความรู้ทางห้องปฏิบัติการทางการแพทย์  60  -
    ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012  
20 ธ.ค. 2556  ความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการทางการแพทย์  60
    ตามมาตรฐาน ISO15190:2003      
4 ธ.ค. 2557  การพื้นฟูความรู้ข้อก�าหนดด้านบริหารจัดการและ  110  -
    ด้านวิชาการ  ในระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 
    ISO 15189:2012 และข้อก�าหนด
    ISO/IEC 17025:2005      

หมายเหต ุ ผู้เข้ารบัการอบรม/สัมมนา ประกอบด้วย ผู้บรหิาร นักเทคนิคการแพทย์  พยาบาล และเจ้าหน้าทีป่ฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ

ตารางที่ 1  รายละเอียดการฝึกอบรมสัมมนาเพื่อประชาสัมพันธ์เผยแพร่โครงการฯ

วัน/เดือน/ปี  เรื่อง  ผู้เข้าฝึกอบรม  ผู้สังเกตการณ์
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การส�ารวจความต้องการพฒันาระบบคุณภาพของห้องปฏบัิตกิาร โดยมโีรงพยาบาลสมเดจ็พระยพุราช จ�านวน 

2 แห่ง เป็นโรงพยาบาลน�าร่อง ในรายการทดสอบการตรวจหาภมูคุ้ิมกันต่อเช้ือ HIV (Anti-HIV) ในปีแรกทีเ่ริม่ด�าเนินการ 
(พ.ศ. 2554) ตามข้อตกลงร่วมกัน  

ทีมงานโครงการพัฒนาระบบคุณภาพฯ  ได้ร่วมประชุมก�าหนดระยะเวลาเริ่มด�าเนินการและช้ีแจงขั้นตอน
ของการพัฒนากับผู้แทนของโรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการฯ  รวมถึงสนับสนุนการขอเยี่ยมชมการด�าเนินงานตาม
ระบบคุณภาพ ISO 15189:2007/ISO 15189:20012  ที่ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 2 รวมถึงการออกตรวจเยี่ยม 

โดยทีมงานโครงการพัฒนาระบบคุณภาพฯ เป็นระยะ เพื่อดูความก้าวหน้าของการจัดท�าเอกสารคุณภาพต่างๆ  
ระยะแรกให้โรงพยาบาลที่มีความพร้อม  จัดท�าหนังสือแจ้งความจ�านงมายังผู้อ�านวยการศูนย์วิทยาศาสตร์

การแพทย์ที่ 2 ด�าเนินการประสานงานทีมผู้ตรวจติดตามภายในซึ่งเป็นอิสระจากงานที่จะตรวจติดตาม ทั้งจากบุคลากร
ภายในและภายนอกศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 2 พิษณุโลก

ภายหลังการตรวจติดตามภายในฯ แต่ละโรงพยาบาลได้ด�าเนินการแก้ไขข้อบกพร่อง  (CARs) ที่ตรวจพบ 
ให้แล้วเสร็จในเวลาที่ก�าหนด จากนั้นด�าเนินการประชุมทบทวนการบริหารระบบคุณภาพ (Management Review) 
ชี้แจงผลการตรวจติดตามภายใน  การทบทวนผลการด�าเนินงาน และสรุปผลจากการทบทวนการบริหารระบบคุณภาพ 
เพื่อเตรียมการยื่นขอการรับรองตามมาตรฐานสากล  ISO 15189:2007/ISO 15189:2012 ต่อส�านักมาตรฐานห้อง
ปฏบัิตกิาร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในปีแรกทีเ่ริม่ด�าเนินการ และเฝ้าระวัง/ขยายขอบข่ายรายการทดสอบของแต่ละ
โรงพยาบาลในปีต่อมา โดยทีมงานระบบคุณภาพของโรงพยาบาลเป็นผู้ด�าเนินการด�าเนินการ 

การตรวจประเมินโดยคณะผู้ตรวจประเมิน  (Assessors  team)  จากส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  โดยมีระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่อง  และข้อสังเกต  ที่ตรวจพบจากการตรวจประเมินระบบ 

ตามมาตรฐานสากล ISO 15189:2007/ISO 15189:2012 ให้แล้วเสร็จตามก�าหนด
ผลการด�าเนินงานพบว่าโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช  2  แห่ง  สามารถด�าเนินการตามขั้นตอนแผนพัฒนา

ที่ทีมงานโครงการพัฒนาระบบคุณภาพก�าหนดขึ้นได้อย่างมีประสิทธิภาพ  จนได้รับการรับรองระบบคุณภาพจาก 

ส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปี  พ.ศ.  2555 – ปี  พ.ศ.  2558 มีโรงพยาบาลในเขตสุขภาพที่  2  รวม  5  แห่ง  ที่เข้าร่วมโครงการพัฒนา 

ระบบคณุภาพห้องปฏบัิตกิาร ผ่านการรบัรองตามมาตรฐานสากล ISO 15189:2007 (ISO 15189:2012) ตามกจิกรรม
และระยะเวลาที่ก�าหนดไว้ (ตารางที่ 2)  

โรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการฯ  และด�าเนินงานพัฒนาตามแผนฯ ทั้งหมดได้รับการรับรองมาตรฐานสากล 
ISO 15189:2007/ISO 15189:2012 ร้อยละ 100  ตาม (ตารางที่ 3 และ 4)  

ปัจจบัุนมโีรงพยาบาลอยูใ่นระหว่างเตรยีมความพร้อมและด�าเนินการอกี 3 แห่ง ได้แก่ ฝ่ายพยาธวิิทยาคลนิิก
โรงพยาบาลมหาวิทยาลยันเรศวร จงัหวัดพิษณโุลก โรงพยาบาลแม่สอด จงัหวัดตาก และโรงพยาบาลนครแม่สอดอนิเตอร์
เนชั่นแนล จังหวัดตาก (ตารางที่ 3 และตารางที่ 4)
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  1.  ประสานโรงพยาบาลแต่ละแห่ง และจัดท�าโครงการร่วมกัน  เดือนที่ 1    

  2.  จัดการอบรมให้ความรู้ระบบคุณภาพ (ISO15189) ให้กับเจ้าหน้าที่โรงพยาบาล  เดือนที่ 1     

  3.  จัดตั้งทีมงานพัฒนาระบบคุณภาพของโรงพยาบาล  เดือนที่ 1    

  4.  โรงพยาบาลด�าเนินการในส่วนของ

    4.1  จัดท�าเอกสารคุณภาพ คู่มือคุณภาพ ระเบียบปฏิบัติ ขั้นตอนการท�างาน  เดือนที่ 1-5   
          วิธีท�างาน แบบฟอร์ม Card files 

    4.2  ด�าเนินการให้ผู้รับผิดชอบมีความเข้าใจเอกสารคุณภาพทุกฉบับที่เกี่ยวข้อง   เดือนที่ 1-5   
      และน�าไปปฏิบัติได้อย่างถูกต้อง    

    4.3  การสอบเทียบเครื่องมือวิทยาศาสตร์ที่มีผลการทดสอบโดยหน่วยงานภายนอก  เดือนที่ 4-5    

    4.4  การด�าเนินการให้มีการควบคุมเพื่อประกันคุณภาพการทดสอบ  เดือนที่ 1-5    

    4.5  การเข้าร่วมโครงการทดสอบความสามารถของห้องปฏิบัติการกับองค์กร  เดือนที่ 3-5   
          ภายนอก หรือการเปรียบผลการทดสอบกับห้องปฏิบัติการอื่นๆ ตามหลักเกณฑ์
      ของจากส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติกากรมวิทยาศาสตร์การแพทย์   

  5.  การตรวจสอบเพื่อประเมินความพร้อมเบื้องต้นของเอกสารคุณภาพทุกระดับ  เดือนที่ 6     

  6.  ด�าเนินการตรวจติดตามภายใน แก้ไขข้อบกพร่องที่ตรวจพบ จากการตรวจติดตาม  เดือนที่ 7-8   
    คุณภาพภายใน   

  7.  ประชุมทบทวนการบริหารระบบคุณภาพ (Management Review)  เดือนที่ 9    

  8.  ด�าเนินการยื่นขอการรับรองตามมาตรฐานสากล  ISO 15189 ต่อส�านักมาตรฐาน  เดือนที่ 10-12   
    ห้องปฏิบัติการ  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์   

  9.  ได้รับการตรวจประเมินคุณภาพฯ จากส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ    2 วัน    
    กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

10.  ด�าเนินการแก้ไขข้อบกพร่อง/ข้อสังเกต ที่ตรวจพบจากการตรวจประเมิน  90 วัน  
    ตามมาตรฐานสากล  ISO 15189     

11.  ได้รับการการรับรองตามมาตรฐานสากล  ISO 15189 จากส�านักมาตรฐาน  60 วัน    
    ห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

    1 = ผู้รับผิดชอบจากศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 2 พิษณุโลก

ตารางที่ 2   กิจกรรมและระยะเวลาการพัฒนาระบบคุณภาพส�าหรับโรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการ
    กิจกรรม  ระยะเวลา  รพ.  ศวก.1  สมป.
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ปีที่ 58 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2559

การพฒันาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์	 พรทพิย์		ลภันะกุล	และคณะ

ปี 2554  -  โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชหล่มเก่า  เพชรบูรณ์  ได้รับการตรวจประเมิน  (Initial  Accredited) 
เมื่อวันที่ 24 สิงหาคม 2554 และได้รับการรับรอง ตามหมายเลขทะเบียน 4096/54 (1 รายการ)

ปี 2555  -  โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชนครไทย  พิษณุโลก  ได้รับการตรวจประเมิน  (Initial  Accredited) 
เมื่อวันที่ 26 มกราคม 2555 และได้รับการรับรอง ตามหมายเลขทะเบียน 4108/55 (1 รายการ) และ
ได้รบัการตรวจตดิตามคณุภาพภายใน โดยศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที ่2 พิษณโุลก เพ่ือเฝ้าระวังระบบ
คุณภาพ โดยยื่นต่อส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในเดือนสิงหาคม 2555

  -  โรงพยาบาลพษิณเุวช พษิณโุลก ได้รบัการตรวจประเมนิ (Initial Accredited) เมือ่วันที ่21 พฤศจกิายน 
2555 และได้รับการรับรอง ตามหมายเลขทะเบียน 4125/55 (34 รายการ)

  -  โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชหล่มเก่า  เพชรบูรณ์  ได้รับการตรวจติดตามระบบคุณภาพภายใน  โดย 

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 2 พิษณุโลก เพื่อเฝ้าระวังระบบคุณภาพ 

ปี 2556  -  โรงพยาบาลกงไกรลาศ สุโขทัย ได้รับการตรวจประเมิน (Initial Accredited) เมื่อวันที่ 29 สิงหาคม 
2556 และได้รับการรับรอง ตามหมายเลขทะเบียน 4130/56 (1 รายการ)

  -  บรษิทั เนช่ันแนล เฮลท์แคร์ ซิสเทม็ส์ จ�ากดั สาขาโรงพยาบาลกรงุเทพ พษิณโุลก ได้รบัการตรวจประเมนิ 
(Initial Accredited) เมือ่วันที ่3 ตลุาคม 2556 และได้รบัการรบัรอง ตามหมายเลขทะเบียน 4131/56 
(31 รายการ)

  -  โรงพยาบาลรวมแพทย์ พิษณุโลก ได้รับการตรวจประเมิน (Initial Accredited) เมื่อวันที่ 19 ธันวาคม 
2556 และได้รับการรับรอง ตามหมายเลขทะเบียน 4132/56 (51 รายการ)

ปี 2557  -  โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชนครไทย พิษณุโลก  ได้รับการตรวจติดตามระบบคุณภาพภายใน  โดย 

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 2 พิษณุโลก เพื่อเฝ้าระวังระบบคุณภาพ 

ปี 2558  -  หน่วยวิจัยธาลัสซีเมีย  โรงพยาบาลมหาวิทยาลัยนเรศวร  พิษณุโลก  ได้รับการตรวจประเมิน  (Initial 
Accredited)  เมื่อวันที่  31  มีนาคม  2558  และได้รับการรับรอง  ตามหมายเลขทะเบียน  4156/58 
(2 รายการ) 

  -  โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชนครไทย  พิษณุโลก  ได้รับการตรวจประเมิน  (Initial  Accredited) 
เมื่อวันที่ 19 พฤษภาคม 2558 และได้รับการรับรอง ตามหมายเลขทะเบียน 4162/58 (36 รายการ) 

ตารางที่ 3  สรุปผลการด�าเนินงานการได้รับการรับรองมาตรฐานสากล ISO 15189

  ปี  ผลการด�าเนินงาน
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วิจารณ์
จากการด�าเนินงานโครงการพัฒนาระบบคณุภาพห้องปฏบัิตกิารตามมาตรฐานสากล  ISO 15189:2007 ท�าให้

เกิดการเรียนรู้และเข้าใจถึงความส�าคัญของข้อก�าหนดมาตรฐานสากล  ISO  15189:2007  และเป็นการเพิ่มศักยภาพ
ของบุคลากรของห้องปฏบัิตกิาร ทีจ่ะน�าความรูท้ีไ่ด้ไปใช้ในงานทางห้องปฏบัิตกิาร  ซ่ึงเป็นการดแูลระบบคณุภาพตัง้แต่ 

ระยะก่อนการวิเคราะห์ ระหว่างวิเคราะห์ และหลงัการวิเคราะห์ ถอืเป็นเครือ่งมอืส�าคญัในการพฒันาระบบคณุภาพของ 
ห้องปฏบัิตกิารในเขตสขุภาพที ่2  ให้ประสบผลส�าเรจ็อย่างมคีณุภาพและประสทิธภิาพสงูสดุ ซ่ึงในกระบวนการทีด่�าเนิน
มาตลอดระยะเวลา 4 ปี พบปัญหาอุปสรรคในการด�าเนินการแตกต่างกัน เช่น 

ปัญหาด้านบุคลากรพบว่า  โรงพยาบาลมบุีคลากรทางห้องปฏบัิตกิารมไีม่เพยีงพอกบัภาระงานทีเ่พิม่ขึน้ โดย
ส่วนใหญ่ปฏบัิตงิานหลากหลายหน้าที,่ การเข้า-ออก ของบุคลากร รวมถงึบุคลากรบางส่วนขาดความรู้ความเข้าใจอย่าง
แท้จริงของข้อก�าหนดมาตรฐานสากล ISO 15189:2007/ISO 15189:2012 และมาตรฐานอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

ส่วนด้านทรพัยากร พบว่าพืน้ทีข่องห้องปฏบัิตกิารของโรงพยาบาลส่วนใหญ่มพ้ืีนทีจ่�ากัด อาจท�าให้ไม่เป็นไป 

ตามข้อก�าหนด  โดยเฉพาะเรื่องความปลอดภัยในการปฏิบัติงาน,  เครื่องมือ/เครื่องใช้มีจ�านวนจ�ากัดและมีอายุการใช้
งานมานาน รวมถึงไม่มีการดูแลรักษาที่ถูกต้องตามข้อก�าหนดของระบบคุณภาพ เป็นต้น

ส�าหรับด้านงบประมาณ  โรงพยาบาลต้องด�าเนินการ  โดยใช้งบประมาณของโรงพยาบาล  โดยเฉพาะ 
ในการด�าเนินการ เปรยีบเทยีบการทดสอบความสามารถทางห้องปฏบัิตกิาร (EQA, inter-laboratory comparison) 
ที่มีรายการทดสอบที่ต้องการขอรับการรับรองคุณภาพ  รวมถึงการจัดซ้ือ/การสอบเทียบเครื่องมือจากบริษัท 

ที่ผ่านมาตรฐานสากลซ่ึงจะมีราคาสูง  ซ่ึงศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่  2  สามารถเข้าไปช่วยเหลือโดยการจัดการ
อบรมการสอบเทียบ  เครื่องมือบางอย่างที่ห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาลสามารถด�าเนินการได้เอง  เช่น  ท�าการสอบ
เทียบเทอร์โมมิเตอร์ และเครื่อง Hematocrit  เป็นต้น ดังนั้นการสนับสนุนงบประมาณจากผู้บริหารจึงมีความส�าคัญ 

อย่างยิ่ง  ที่จะท�าให้การด�าเนินการพัฒนาระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการ  ประสบความส�าเร็จตามวัตถุประสงค์และ 
เป้าหมายที่ก�าหนดไว้

ในด้านการบริหารถือเป็นส่วนส�าคัญที่ท�าให้เจ้าหน้าที่ของห้องปฏิบัติการ  ผู้เก่ียวข้อง  และผู้บริหารของ
โรงพยาบาล  นอกเหนือจากที่เข้าร่วมโครงการฯ  ตระหนักถึงประโยชน์ของการน�าระบบคุณภาพมาตรฐานสากล 
ISO  15189:2012  มาประยุกต์ใช้ในห้องปฏิบัติการ  เพื่อให้ผู้ใช้บริการมั่นใจว่าผลการตรวจวิเคราะห์ด�าเนินการ 
โดยห้องปฏิบัติการที่มีความสามารถเป็นที่ยอมรับในระดับสากล  ในทางตรงข้ามกรณีไม่ตระหนักถึงความส�าคัญของ
ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล  จะท�าให้ขาดการสนับสนุนการด�าเนินการพัฒนาระบบคุณภาพ  ซ่ึงต้องด�าเนินงานอย่าง
ต่อเนื่อง จึงพบว่ามีโรงพยาบาลที่ผ่านการรับรองบางแห่งไม่ได้ต่ออายุการรับรองเมื่อครบก�าหนดระยะเวลา เป็นต้น

  จากการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของโรงพยาบาลในเขตสุขภาพที่  2  สู่มาตรฐาน
สากล  ISO  15189:2012  เมื่อด�าเนินการตามขั้นตอนที่ก�าหนดน้ันพบว่าโรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการฯ  ได้รับการ
รับรองตามระบบคุณภาพ  ซ่ึงรูปแบบดังกล่าวสามารถน�าไปศึกษาต่อเพื่อใช้เป็นต้นแบบในการพัฒนาระบบคุณภาพ 

ของห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาลอื่นๆ ต่อไปได้
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การพฒันาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์	 พรทพิย์		ลภันะกุล	และคณะ

สรุป
 จากนโยบายของกระทรวงสาธารณสุข ที่ระบุให้การน�าระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากล ISO 15189:2012 

มาประยุกต์ใช้ในห้องปฏิบัติการเป็นดัชนีช้ีวัดความส�าเร็จของหน่วยงาน  (Key Performance  Index)  เป็นสิ่งที่จะ
เอื้ออ�านวยให้สามารถรักษาระบบคุณภาพในห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาลได้อย่างสมบูรณ์และยั่งยืน ทั้งนี้ขึ้นกับการ
สนับสนุนของผูบ้รหิาร/ผูอ้�านวยการโรงพยาบาลทกุแห่ง  รวมถงึผูอ้�านวยการศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที ่2 พิษณโุลก 
ที่เห็นความส�าคัญเชิงคุณภาพของงานบริการของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์  ในการพัฒนาระบบคุณภาพทางห้อง
ปฏิบัติการสู่มาตรฐานสากล ISO 15189:2012 เพื่อให้ได้ผลการตรวจวิเคราะห์ที่มีความถูกต้อง  และมีประสิทธิภาพ 
โดยมีปัจจัยส�าคัญที่น�าสู่ผลส�าเร็จคือ  การมีส่วนร่วมของผู้บริหารในการก�าหนดนโยบาย/วิสัยทัศน์  และความตั้งใจ 
ของเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ  ที่จะผลักดันให้มีการพัฒนาระบบคุณภาพไปสู่มาตรฐานสากล  ISO  15189:2012  และ
มาตรฐานอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องเช่น  ISO 15190:2003,  ISO 22870:2006  เป็นต้น นอกจากการได้รับการรับรองระบบ
คณุภาพตามมาตรฐานสากล ISO 15189:2012 น้ัน สามารถน�ามาเป็นความได้เปรยีบของโรงพยาบาลในเขตสขุภาพที ่2 
ที่มีเขตติดต่อกับประเทศเพื่อนบ้าน  (สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาวและสาธารณรัฐแห่งสหภาพเมียนมา) 
ในส่วนการให้บริการสู่ประชาคมอาเซียนและสนองตอบโครงการเฉลิมพระเกียรติพระบาทสมเด็จพระเจ้าอยู่หัว 
เนื่องในโอกาสมหามงคลเฉลิมพระชนมพรรษา 84 พรรษา ได้อย่างสมบูรณ์และยั่งยืน

เอกสารอ้างอิง
  1.  ISO 15189:2007. Medical laboratories -- Particular requirements for quality and competence. Geneva, 

Switzerland: ISO; 2007.
  2.  ISO 15189:2012. Medical laboratories -- Requirements for quality and competence. Geneva, Swit-

zerland: ISO; 2012.
  3.  ISO 19011:2011. Guidelines for auditing management systems. Geneva, Switzerland: ISO; 2011.
  4.  ISO 22870:2006. Point-of-care testing (POCT) -- Requirements for quality and competence. Geneva, 

Switzerland: ISO; 2006.
  5.  ISO 15190:2003. Medical laboratories -- Requirements for safety. Geneva, Switzerland: ISO; 2003.
  6.  กุลนาร ีสิรสิาลี, ไพโรจน์ ลีฬหกุล, สุดารตัน์ มโนเช่ียวพนิิจ, โสภณ สิรสิาลี. Clinical laboratory analytical quality. กรงุเทพฯ : 
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The Development of Medical Laboratory quality System  Porntip  Luppanakul et al.

The development of Medical laboratory 
Quality System of the hospital in Health 

Area 2 to Comply with ISO 15189

Porntip Luppanakul Dujdao Boonyod Chavalit Kiatvitchukul 
and Anothai Sritonchai
Regional Medical Sciences Center 2, Phitsanulok Department of Medical Sciences, Amphoe Mueang, 
Phitsanulok 65000 Thailand.

ABSTRACT   Department of Medical Sciences realizes on the quality of medical laboratory by focusing 
on the accuracy, precision and reliability for the benefit of the patients. The pilot project was  initiated 

by  the  collaboration between  the Department and  the Crown Prince Hospital  (CPH) Foundation  for 
development  of  the  quality  of  the CPH  laboratories  to  comply with  ISO  15189.  The  steps  of  these 
performances  could  be  a  role model      for  development  of    other  community  hospitals.  From  2011 
to  2015,  there were  7  hospital  laboratories  in Health Area  2 were  applied  to  the  laboratory  quality 
development project that was carried out by Regional Medical Sciences Center (RMSC) 2,  Phitsanulok. 
The requirements of ISO 15189 were informed to the hospitals staffs. The stages of development were 
set. Some processes were supported by RMSC2. The results showed that all applied laboratories were 
certified  for  ISO  15189  by  The Bureau  of  Laboratory Quality  Standards.    This  accomplishment  of  
the hospital laboratories in meeting the international standard led to the acceptance of these hospital 
services for the AEC in the near future.

Key words: ISO 15189, The model for developing to ISO 15189
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The Development of Document Control Information System (DOC-IS)   Lomsalai  Wongchanta and Temsiri  Kenkum

บทน�า
การควบคมุเอกสารเป็นข้อก�าหนดที ่4.3 ในระบบคณุภาพ ISO/IEC 17025:2005 ก�าหนดให้ห้องปฏบัิตกิาร

ต้องมกีารจดัการเพือ่ควบคมุเอกสารทกุชนิดในระบบคณุภาพ เช่น เอกสารข้อก�าหนดต่างๆ วิธปีฏบัิต ิ มาตรฐานการปฏบิตัิ
งาน  ภาพวาด ซอฟต์แวร์ คู่มือการใช้งานต่างๆ เป็นต้น(1)  โดยการควบคุมเอกสาร (Documents Control) หมายถึง 
การออกเอกสารใหม่  การจัดเก็บเอกสาร  การบริหารเอกสารในระบบให้เป็นปัจจุบัน  การแก้ไขเอกสาร  การทบทวน
เอกสาร  การควบคุมการถือเอกสาร  และการยกเลิกเอกสาร(2)  ตั้งแต่ปี  พ.ศ.  2549  จนถึงปัจจุบัน  ศูนย์วิทยาศาสตร ์
การแพทย์ที่ 3 นครสวรรค์ มีเอกสารในระบบคุณภาพรวม 1,059 ฉบับ แยกเป็นมาตรฐานการปฏิบัติงาน 341 ฉบับ 
แบบฟอร์ม 111 ฉบับ การ์ดไฟล์ 70 ฉบับ เอกสารสนับสนุน 529 ฉบับ และวิธีปฏิบัติ  8 ฉบับ  

การดูแลระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ  ด�าเนินการโดยผู้ควบคุมเอกสาร  (Document  Control 
Officer, DCO) เอกสารทกุฉบับจะได้รบัการทบทวนอย่างน้อยปีละ 1 ครัง้(2)  ซ่ึงการควบคมุเอกสารทีม่จี�านวนมากในสมดุ 

ควบคุมเอกสารท�าได้แต่ไม่มีประสิทธิภาพเท่าที่ควร    กล่าวคือ  ใช้สมุดทะเบียนเอกสารคุณภาพเป็นเอกสารอ้างอิงใน
การด�าเนินทกุกจิกรรมควบคมุเอกสารรวมถงึการสบืค้นเอกสารด้วย สมดุทะเบียนเอกสารควบคมุ จะแสดงข้อมลูตัง้แต่ 

เริม่เกดิเอกสารน้ัน การแก้ไข ทบทวน จนเอกสารน้ันถกูยกเลกิและน�าออกจากระบบการปฏบัิตงิาน แต่การใช้สมดุทะเบียน
เอกสารควบคุมจะสามารถใช้ได้ดีเมื่อจ�านวนเอกสารควบคุมน้ันมีจ�านวนน้อย หากจ�านวนเอกสารควบคุมเพิ่มมากขึ้น 

จะพบปัญหาการบันทึกประวัติเอกสารที่มีความซับซ้อนและการสืบค้นที่ใช้เวลานาน 
ดังน้ัน  ระบบฐานข้อมูลจึงถูกน�ามาประยุกต์ใช้ในงานควบคุมเอกสาร  เน่ืองจากมีข้อดีหลายประการ  อาท ิ

สามารถหลีกเลี่ยงความขัดแย้งของข้อมูล  ลดขั้นตอนและความซับซ้อนของข้อมูล  และผู้ใช้สามารถใช้ข้อมูลร่วมกัน
พร้อมๆ กันได้  โดยไม่มีปัญหาเรื่องความซ�้าซ้อน 

ผู้ศึกษาจึงได้พัฒนาระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ  (DOC-IS) ขึ้น โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อน�าระบบฐาน
ข้อมูลมาใช้ในการจัดการเอกสารคุณภาพให้เป็นระบบที่มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น  

วัสดุและวิธีการ
เครื่องมือ

1.  คอมพิวเตอร์ที่มีหน่วยประมวลกลางไม่น้อยกว่า  500 MHz  หน่วยความจ�าไม่น้อยกว่า  512 MB 

ตดิตัง้โปรแกรมระบบจดัการฐานข้อมลู (Database Management System, DBMS) ไมโครซอฟต์แอคเซส เวอร์ช่ัน 
2007 (Microsoft Access : 2007) 

2.  เครื่องคอมพิวเตอร์แม่ข่ายที่ติดตั้งระบบปฏิบัติการ Windows Sever 2003 
3.  แบบสอบถามความพึงพอใจชนิดประมาณค่า 5 ระดับ (Rating scale questionnaire) 

วิธีด�าเนินการ
1.  ขั้นตอนการพัฒนาระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ  มี  5  ขั้นตอน  ตามหลักการพัฒนาฐานข้อมูล 

(System Development Life Cycle, SDLC)(3)  
  1) การวางแผน (Planning Phase)  
    ผูศึ้กษาท�าการค้นหาข้อจ�ากดัของระบบเดมิและความต้องการใช้งานของระบบฐานข้อมลูทีจ่ะพฒันา 

โดยศึกษาจากข้อก�าหนดคุณภาพ    มาตรฐานการปฏิบัติงาน  และการสัมภาษณ์ผู้ควบคุมเอกสาร  ผู้จัดการคุณภาพ 

และผู้ที่เกี่ยวข้อง 
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การพฒันาระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ   โลมไสล  วงค์จันตา และเต็มสริิ เคนค�า

  2)  วิเคราะห์ระบบ (System Analysis)
    หลงัจากทีไ่ด้ความต้องการของระบบใหม่ทีจ่ะพฒันาขึน้มาแล้ว ผูจ้ดัการคณุภาพและผูค้วบคมุเอกสาร

ช่วยกนัวิเคราะห์ข้อมลูทีผู่ศึ้กษาน�าเสนอและสรปุว่าระบบใหม่จะสามารถแก้ไขปัญหาของระบบเดมิได้หรอืไม่ และจดัหา
ทรัพยากรที่ต้องใช้ในการพัฒนาระบบ (ตารางที่ 1)

การออกเอกสารใหม่ และการยกเลิกเอกสาร

1.  หัวหน้าห้องปฏิบัติการ  แจ้งความประสงค์ในแบบฟอร์ม และให้  แจ้งความประสงค์ทางอีเมล โทรศัพท์
    ข้อมูลเอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้องให้ครบถ้วน  หรือข้อความในสื่อสังคมออนไลน์ทุก
    ในส่วนที่ 1  พร้อมลงนาม  รูปแบบ ถึงผู้ควบคุมเอกสาร

2.  ผู้ควบคุมเอกสาร  1. บันทึกในสมุดควบคุมกิจกรรมต่างๆ   1. บนัทกึข้อมลูความต้องการลงในระบบ
      ที่เกี่ยวข้อง     DOC-IS
    2. ให้ข้อมูลในส่วนที่ 2 ของแบบฟอร์ม    2. สั่งพิมพ์แบบฟอร์มจากระบบ 
      พร้อมลงนาม    พร้อมลงนาม 

3.  หัวหน้าห้องปฏิบัติการ  ลงนามรับทราบในแบบฟอร์มส่วนที่ 3  ลงนามในแบบฟอร์มส่วนที่ 1 และ 3

4.  ผู้ควบคุมเอกสาร  จัดเก็บเอกสารไว้อ้างอิง  จัดเก็บเอกสารไว้อ้างอิง

การค้นหาและการวิเคราะห์ข้อมูลเอกสารคุณภาพ

1.  การสืบค้นข้อมูล  -  สบืค้นสมดุควบคมุทะเบยีนเอกสารคณุภาพ  สืบค้นในระบบ DOC-IS
    -  สืบค้นแฟ้มเอกสาร   

2.  ทะเบียนเอกสารควบคุม  ไม่ได้ท�า  ท�าได้โดยระบบ DOC-IS
  แยกตามผู้ออกเอกสาร 

3.  ทะเบียนเอกสารแยก  ไม่ได้ท�า  ท�าได้โดยระบบ DOC-IS
  ตามห้องปฏิบัติการ 

4.  ทะเบียนเอกสารที่ครบ  ไม่ได้ท�า  ท�าได้โดยระบบ DOC-IS
  ก�าหนดทบทวน 

5.  ทะเบียนเอกสารควบคุม  ไม่ได้ท�า  ท�าได้โดยระบบ DOC-IS
  ที่แต่ละห้องปฏิบัติการ
  ถืออยู่ 

ตารางที ่1   เปรยีบเทยีบขัน้ตอนการขอหมายเลขเอกสาร และการยกเลกิเอกสารระหว่างระบบงานเดมิและระบบงานใหม่

  ผู้ด�าเนินการ/กิจกรรม  ระบบงานเดิม  ระบบงานใหม่

  3) การออกแบบและพัฒนา (System Design)
    ผู้ศึกษาท�าการออกแบบและพัฒนาระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ  โดยเลือกพัฒนาบนโปรแกรม

ฐานข้อมูลประยุกต์ไมโครซอฟต์แอคเซส เวอร์ชั่น 2007 ซึ่งหน่วยงานมีอยู่แล้ว ระหว่างนี้ผู้ศึกษาได้ทดลองระบบที่ได้
พัฒนาขึ้นเป็นระยะๆ ด้วยข้อมูลสมมุติและปรับแก้ไขระบบจนมีความสมบูรณ์
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  4) การติดตั้ง (Implementation)
    หลังจากที่พัฒนาระบบการจัดการเอกสารคุณภาพเสร็จแล้ว  เป็นการติดตั้งระบบบนคอมพิวเตอร ์

แม่ข่าย พร้อมอบรมการใช้งานระบบให้กบัผูค้วบคมุเอกสารและผูท้ีเ่กีย่วข้อง  โดยจดัท�าเป็นเอกสารมาตรฐานการปฏบัิตงิาน 

ฉบับใหม่  จากน้ันเป็นช่วงทดลองการใช้งานระบบโดยผู้ควบคุมเอกสารและผู้ทีเ่ก่ียวข้อง ซ่ึงอาจมกีารแก้ไขระบบทีพ่ฒันา
ขึ้นอีกเล็กน้อยหากพบว่าไม่สะดวกในการใช้งาน  เมื่อแน่ใจว่าระบบสามารถด�าเนินได้ดีแล้วจึงยกเลิกวิธีการปฏิบัติงาน
เดิมและใช้มาตรฐานการปฏิบัติงานใหม่ที่สร้างขึ้นเพียงอย่างเดียว

  5) การบ�ารุงรักษา (Maintenance)
    หลังจากการติดตั้งระบบบนคอมพิวเตอร์แม่ข่าย  ผู้ดูแลระบบเครือข่ายคอมพิวเตอร์ของหน่วยงาน

จึงก�าหนดสิทธิ์ในการเข้าถึงระบบ และจัดให้มีการส�ารองข้อมูล (System Backup) อย่างเป็นระบบ  เพื่อรับประกัน
ว่าระบบจะสามารถใช้งานได้อย่างเสถียร และหากจ�าเป็นต้องกู้คืนระบบ จะมีความเสียหายที่น้อยที่สุด

2.  ขั้นตอนการวัดผล  โดยการส�ารวจความพึงพอใจของผู้เกี่ยวข้อง  ใช้แบบสอบถามความพึงพอใจชนิด
ประมาณค่า 5 ระดับ กลุ่มเป้าหมายคือผู้ควบคุมเอกสาร หัวหน้าห้องปฏิบัติการ นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ นักเทคนิค
การแพทย์ เภสัชกร ที่ปฏิบัติงานที่ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 3 นครสวรรค์  ไม่น้อยกว่า 5 ปี  จ�านวน 16 คน และ
แปลผลด้วยสถิติพรรณนา

ผล
การพัฒนาระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ

จากความต้องการของผู้ควบคุมเอกสารและผู้จัดการคุณภาพ  (user  requirement)  ผู้ศึกษาได้ท�าการ
วิเคราะห์ระบบและออกแบบโปรแกรมที่ประกอบด้วยตาราง แบบสอบถาม แบบฟอร์ม และรายงาน จ�านวน 6, 19, 18 
และ 25 ตามล�าดบั  การออกแบบฟอร์มของผูใ้ช้ (user interface) มุง่เน้นให้ใช้ได้ง่ายไม่ซับซ้อน (easy and simple) 
มีลักษณะเป็นปุ่มค�าสั่งที่อธิบายปุ่มด้วยภาษาไทย หรือภาษาอังกฤษที่เข้าใจได้ง่าย (ภาพที่ 1)  

ภาพที่ 1  หน้าแรกของระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ
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การควบคุมความถูกต้องของข้อมูลที่บันทึกออกแบบให้มีรายการให้ผู้ใช้ได้เลือก  (drop down  list) และ 
ค�าสั่งตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลในรายการที่ส�าคัญ อาทิ ข้อมูลรหัสเอกสาร เป็นต้น (ภาพที่ 2)

ระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ หรือ DOC-IS  มีฟังก์ชันต่างๆ ช่วยให้ผู้ควบคุมเอกสาร สามารถจัดการ
เอกสารคุณภาพตามข้อก�าหนดได้อย่างมีประสิทธิภาพ  อาทิ  ฟังก์ชันการลงทะเบียนเอกสาร  เอกสารใหม่จะได้รับ 

การลงทะเบียนโดยออกหมายเลขล�าดับเอกสาร  (Doc  ID)  อัตโนมัติจากระบบ  ซ่ึงจะใช้เป็นรหัสอ้างอิงของระบบ 

ต่อไป  นอกจากน้ีระบบยงัช่วยผูค้วบคมุเอกสาร ไม่ให้ออกหมายเลขเอกสารซ�า้ซ้อน โดยจะท�าการตรวจสอบออกหมายเลข
เอกสารได้อย่างรวดเร็ว ด้านล่างของฟอร์มจะมีปุ่มฟังก์ชันอื่นๆที่เกี่ยวข้องกับการออกเอกสารใหม่ ช่วยให้ผู้ใช้สามารถ
ด�าเนินการต่อไปได้ทันที (ภาพที่ 2) 

ภาพที่ 2 หน้าต่างการให้หมายเลขเอกสารใหม่

ฟังก์ชันการบันทึกประวัติการทบทวนเอกสาร  เมื่อบันทึกข้อมูลหมายเลขล�าดับเอกสารแล้วกดปุ่มเอนเทอร ์
บนแป้นพิมพ์  ระบบจะแสดงข้อมูลประวัติการจัดท�าเอกสารน้ันรวมถึงการแก้ไขทบทวนทั้งหมดที่เคยเกิดขึ้นทันที  
เพื่อให้ผู้ใช้ได้ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารก่อนที่จะบันทึกข้อมูลต่อไป (ภาพที่ 3)  

ภาพที่ 3  หน้าต่างแสดงประวัติการทบทวนและแก้ไขเอกสาร



66
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 58 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2559

The Development of Document Control Information System (DOC-IS)   Lomsalai  Wongchanta and Temsiri  Kenkum

การจดัท�าแผนการทบทวนเอกสาร และตรวจสอบรอบการทบทวนเอกสารแต่ละฉบับได้อย่างง่ายเพียงกดปุม่
ฟังก์ชัน “Doc Revise Plan” จะปรากฏแผนการทบทวนเอกสารคุณภาพทั้งระบบเรียงตามวันที่ (ภาพที่ 4)

ภาพที่ 4 รายงานแจ้งทบทวนเอกสาร

นอกจากน้ีระบบการจดัการเอกสารยงัมฟัีงก์ชันอืน่ๆ อาท ิการยกเลกิเอกสาร และพิมพ์เอกสาร เช่น ทะเบียน
เอกสารคณุภาพ (Master list of documents) ทีเ่ป็นปัจจบัุนได้ในทนัท ีรวมถงึการสบืค้นข้อมลูต่างๆ เช่น ผลงานการ
จดัท�าทบทวนเอกสารของบุคลากรแต่ละคน  รายงานเอกสารทีค่รบก�าหนดต้องได้รบัการทบทวน รวมถึงแผนงาน (work 
sheet) ต่างๆ ที่ศูนย์ฯ ก�าหนดขึ้นและเกี่ยวข้องกับการควบคุมเอกสาร เป็นต้น  

การส�ารวจความพึงพอใจผู้เกี่ยวข้อง
ผลการส�ารวจความพึงใจในกลุ่มหัวหน้าห้องปฏิบัติการ  นักวิทยาศาสตร์การแพทย์  นักเทคนิคการแพทย ์

เภสัชกร  ที่ปฏิบัติงานที่ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่  3  นครสวรรค์  ไม่น้อยกว่า  5  ปี  จ�านวน  16  คน  เปรียบเทียบ
ระหว่าง  ช่วง  พ.ศ.  2549-2555  ที่ยังไม่มีการน�าระบบการจัดการเอกสารคุณภาพมาใช้  และ  พ.ศ.  2556-2557 
ที่มีการน�าระบบ DOC-IS  มาใช้  พบว่า  ร้อยละ  100  มีความพึงพอใจเพิ่มขึ้น  คะแนนความพึงพอใจเฉลี่ยเพิ่มขึ้น 

ร้อยละ 17.3 (ตารางที่ 2)
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1. การขอหมายเลขเอกสาร/ออกเอกสารใหม่  ภาพรวม  64.6  78.3  13.8

  1.1  สะดวก  62.5  78.8  16.3
  1.2  รวดเร็ว   63.8  77.5  13.8
  1.3  ถูกต้อง/ครบถ้วน  67.5  78.8  11.3

2. ข้อมูลที่ผู้ควบคุมเอกสารให้ในการทบทวนเอกสาร ภาพรวม  61.3  77.1  15.8

  2.1  สะดวก  60.0  76.3  16.3
  2.2  รวดเร็ว   62.5  77.5  15.0
  2.3  ถูกต้อง/ครบถ้วน  61.3  77.5  16.3

3. การควบคุมเอกสาร (Control Copy) ภาพรวม  60.8  79.6  18.8

  3.1  สะดวก  58.8  78.8  20.0
  3.2  รวดเร็ว   61.3  80.0  18.8
  3.3  ถูกต้อง/ครบถ้วน  62.5  80.0  17.5

4. การขอข้อมูลเอกสารคุณภาพ ภาพรวม  59.2  77.9  18.8

  4.1  สะดวก  56.3  78.8  22.5
  4.2  รวดเร็ว   57.5  76.3  18.8
  4.3  ถูกต้อง/ครบถ้วน  63.8  78.8  15.0

5. การยกเลิกเอกสาร ภาพรวม  61.3  80.4  19.2

  5.1  สะดวก  61.3  78.8  17.5
  5.2  รวดเร็ว   60.0  81.3  21.3
  5.3  ถูกต้อง/ครบถ้วน  62.5  81.3  18.8

                                เฉลี่ย  61.4  78.7  17.3

ตารางที่  2   ร้อยละความพึงใจของผู้ใช้บริการก่อน และหลังการน�าระบบ DOC-IS มาใช้กิจกรรมในระบบคุณภาพ 

ความพึงพอใจ (ร้อยละ)

กิจกรรมในระบบคุณภาพ
ความพึงพอใจ (ร้อยละ)

  ก่อนใช้ระบบ  หลังใช้ระบบ  เพิ่มขึ้น
  DOC-IS   DOC-IS

เมื่อวิเคราะห์แยกรายกิจกรรมพบว่ากิจกรรมที่มีคะแนนความพอใจเพิ่มขึ้นมากที่สุดคือ  การยกเลิกเอกสาร 
การขอข้อมูล  การควบคุมเอกสาร การทบทวนเอกสาร และการขอหมายเลขเอกสารใหม่  เพิ่มขึ้นร้อยละ 19.2, 18.8,  
18.8, 15.8 และ 13.8 ตามล�าดับ (ภาพที่ 5) 
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ผลการวิเคราะห์ความพึงพอใจในคุณภาพรายด้านคือ ความสะดวก รวดเร็ว และถูกต้อง พบว่าคะแนนความ
พึงพอใจเพิ่มขึ้นร้อยละ 18.5, 17.5 และ 15.8 ตามล�าดับ (ภาพที่ 6)

ภาพที่ 5 เปรียบเทียบร้อยละความพึงพอใจของผู้บริการระหว่างก่อนและหลังการใช้ระบบ DOC-IS : รายกิจกรรม

ภาพที ่6  เปรยีบเทยีบร้อยละความพงึพอใจของผูบ้รกิารระหว่างก่อนและหลงัการใช้ระบบ DOC-IS : มติคิวามสะดวก 
รวดเร็ว และถูกต้อง

คะแนนความพึงพอใจ (ร้อยละ)

  มิติความสะดวก  มิติความรวดเร็ว  มิติความถูกต้อง/ครบถ้วน

ก่อนใช้ระบบ DOC-IS
หลังใช้ระบบ DOC-IS
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วิจารณ์
การพัฒนาระบบการจดัการเอกสารคุณภาพ ถือเป็นระบบฐานข้อมลูทีม่ขีนาดเลก็เน่ืองจากการควบคมุเอกสาร

คุณภาพเป็นกิจกรรมที่ด�าเนินการด้วยเจ้าหน้าที่เพียงคนเดียว  ดังน้ันในขั้นตอนของการพัฒนาจึงไม่มีความยุ่งยาก 

ซับซ้อนมากนัก โดยในขัน้ตอนของการวางแผนและวิเคราะห์ระบบ ผูค้วบคมุเอกสารและผูจ้ดัการคณุภาพสามารถบอก 

ข้อจ�ากัดของระบบเดิมและความต้องการของระบบใหม่ได้อย่างชัดเจน  อีกทั้งยังมีความต้องการน�าข้อมูลมาวิเคราะห์ 
ในมิติต่างๆ  ที่ระบบเดิมไม่สามารถท�าได้  ซ่ึงข้อมูลที่วิเคราะห์ได้จะเป็นประโยชน์ในการพัฒนาระบบคุณภาพ 

ห้องปฏิบัติการของหน่วยงานต่อไป  
ในขั้นตอนของการพัฒนา  ผู้ศึกษาเลือกพัฒนาระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ บนโปรแกรมไมโครซอฟต์ 

แอคเซส ซึ่งมีข้อดีคือ ง่ายในการพัฒนา เป็นระบบที่มีราคาถูก ใช้กันอย่างแพร่หลายและจัดหาได้ทั่วไป แต่โปรแกรม
ไมโครซอฟต์แอคเซส ก็มีข้อจ�ากัดหลายอย่าง จึงเหมาะส�าหรับการพัฒนาระบบฐานข้อมูลที่มีขนาดเล็ก มีความซับซ้อน 

ไม่มากนัก  หลังจากพัฒนาเสร็จแล้ว  ระบบการจัดการเอกสารคุณภาพได้ถูกน�าไปวางไว้ในคอมพิวเตอร์เซิฟเวอร์ 
(computer  server)  เพื่อประโยชน์ในการบ�ารุงรักษาที่เป็นระบบเช่นเดียวกับระบบฐานข้อมูลอ่ืนๆ  ของหน่วยงาน  
ผู้ใช้จะเข้าถึงโดยผ่านระบบเครือข่ายคอมพิวเตอร์  ซ่ึงจะต้องแสดงตัวว่ามีสิทธิ์ในการเข้าถึง  (authentication)  ด้วย
รหัสผ่านของเซิฟเวอร์และรหัสผ่านเมื่อจะเปิดโปรแกรม  ถือได้ว่ามีมาตรฐานความปลอดภัยของระบบฐานข้อมูลที่ดี
ระดับหนึ่ง   แต่การใช้ระบบฐานข้อมูลจ�าเป็นมีระบบฐานข้อมูลที่ดีแล้ว บุคลากร (people ware) ก็เป็นส่วนส�าคัญที่
จะท�าให้การใช้ระบบฐานข้อมูลบรรลุตามวัตถุประสงค์การพัฒนามากที่สุด  ซ่ึงช่วงแรกผู้ใช้มีความยุ่งยากในการเรียนรู้
กับระบบใหม่ และยังต้องคงระบบเก่าไประยะหนึ่ง ท�าให้ต้องท�างานเพิ่มเป็นสองเท่า เมื่อแน่ใจว่าสามารถใช้ระบบใหม่
ได้อย่างไม่มีปัญหาแล้วจึงยกเลิกระบบงานเดิมที่เป็นเอกสาร

ระบบฐานข้อมูลเป็นการประยุกต์ใช้เทคโนโลยีสมัยใหม่เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพการท�างาน ด้านเอกสาร 
ในระบบคณุภาพ การจดัการข้อมลูทีเ่ป็นระบบท�าให้สามารถน�าข้อมลูมาวิเคราะห์ได้หลากหลายในเวลาในอันรวดเรว็  ซ่ึง
ระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ ช่วยให้การรายงานผลการด�าเนินงานเอกสารคุณภาพที่เคยยุ่งยากซับซ้อนให้สามารถ
ท�าได้ในการคลิกครั้งเดียว  เช่น  ทะเบียนเอกสารคุณภาพแยกรายกลุ่มงาน  ทะเบียนเอกสารคุณภาพแยกรายผู้เขียน 

การแสดงประวัติการทบทวนเอกสารนับแต่เกิดเอกสาร  เป็นต้น  การน�าระบบการจัดการเอกสารมาใช้ในการควบคุม
เอกสารคุณภาพ  ท�าให้เช่ือมั่นได้ว่าเอกสารในระบบคุณภาพทั้งหมด  (ร้อยละ  100)  จะได้รับการทบทวนอย่างน้อย 

ทุกรอบ 12 เดือน  อีกทั้งลดขั้นตอนการบันทึกข้อมูลเอกสารคุณภาพในแบบฟอร์มต่างๆ และลดเวลาในการให้บริการ
ของผูค้วบคมุเอกสารด้วย  ข้อดทีีส่�าคญัอกีอย่างของระบบการจดัการเอกสารคณุภาพคือ ข้อมลูในระบบสามารถส่งออก 

เป็นไฟล์ไมโครซอฟต์เอกเซลได้  (.xls,  .xlsx)  ซ่ึงหากผู้ใช้ต้องการน�าข้อมูลไปวิเคราะห์หรือจัดท�าเอกสารที่ระบบ 

ไม่สามารถรองรับได้ ก็สามารถส่งข้อมูลออกไปด�าเนินการต่อได้โดยไม่ต้องพิมพ์ข้อมูลใหม่
จากผลการส�ารวจความพึงพอใจของผู้ใช้บริการ  มีคะแนนความพึงพอใจเพิ่มมากขึ้นเมื่อน�าระบบระบบ

การจัดการเอกสารคุณภาพมาใช้ พบว่ามีปัจจัยมาจากตัวผู้ควบคุมเอกสารเองที่มีใจให้บริการ  (service mind) และ
มาตรฐานการปฏิบัติงานใหม่ที่มีความสะดวก  ได้ข้อมูลเอกสารที่ถูกต้อง  ครบถ้วน  และช่วยลดขั้นตอนค้นหาเอกสาร
และข้อมูล  อย่างไรก็ตามระบบฐานข้อมูลเป็นเพียงเครื่องมือที่ช่วยให้ผู้ควบคุมเอกสารจัดการข้อมูลเอกสารคุณภาพ
ได้อย่างมีประสิทธิภาพ  แม้ว่าผลการส�ารวจพบว่าช่วงที่มีการน�าระบบฐานข้อมูลมาใช้จะส่งผลให้ผู้ใช้บริการมีความพึง
พอใจมากขึ้น แต่การพัฒนายังต้องส�ารวจความต้องการจากผู้ใช้บริการและปรับปรุงเป็นระยะ    เพื่อให้สามารถรองรับ
ความต้องการของระบบคุณภาพของหน่วยงานต่อไป
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The Development of Document Control Information System (DOC-IS)   Lomsalai  Wongchanta and Temsiri  Kenkum

สรุป
ระบบการจัดการเอกสารคุณภาพที่พัฒนาขึ้นสามารถช่วยให้งานของผู้ควบคุมเอกสาร  ตามข้อก�าหนด  4.3 

ในระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025:2005 มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น ทั้งยังช่วยให้การจัดเก็บข้อมูลต่างๆ ของเอกสาร
คณุภาพเป็นระบบสามารถทวนสอบได้อย่างรวดเรว็ สร้างความพงึพอใจให้กบัผูค้วบคมุเอกสารและเจ้าหน้าทีท่ีเ่กีย่วข้อง

เอกสารอ้างอิง
  1.  International Standard ISO/IEC 17025:2005. General requirements for the competence of testing 

and calibration laboratories. Second edition. Switzerland; 2005.
  2.  ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 3 นครสวรรค์. SOP 11 00 009 การควบคุมเอกสาร. ฉบับแก้ไขครั้งที่ 6; 2555.
  3.  Wikia. Database Management. [ออนไลน์]. 2007; [สืบค้น 23 มิถุนายน 2558]; [1 หน้า]. เข้าถึงได้ที่  http://

databasemanagement.wikia.com/wiki/SDLC
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การพฒันาระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ   โลมไสล  วงค์จันตา และเต็มสริิ เคนค�า

 Implementation  of Document Control 
Information System (DOC-IS)

Lomsalai  Wongchanta  and  Temsiri  Kenkum
Regional Medical Sciences Center 3, Nakhonsawan, Department of Medical Sciences, Amphoe Mueang, 
Nakhonsawan 60000 Thailand.  

AbSTrACT  According to the requirements in section  4.3 of ISO/IEC 17025:2005, all of the documents 
comprising regulations, standards, other normative documents, test and/or calibration methods, as well 
as drawings, software, specifications, instructions and manuals shall be controlled. Thus, the Document 
Control  Information System  (DOC-IS)  for management  of  a  large  number  of  document  in Regional 
Medical Science Center (RMSC) 3 Nakhonsawan was required. DOC-IS has been developed on Microsoft 
Access V.2007. From this development, it was found that 100% of the personnel involving in the document 
control had more satisfaction. The average score increased 17.3%. The score of convenience, accuracy,  
and quick service increased 17.5% 15.8% and 15.6%, respectively. The satisfaction scores increased in 
document control procedures ranging from high to low score were document cancellation (19.2%), data 
retrieve (18.8%), document control (18.8%), document review (15.8%) and new document registration 
(13.8%). However, database management system, DOC-IS, is just a tool for efficient data management. 
The document control system should be improved continuously to fulfill the needs of the organization 
quality management system. 

Key words: Document control, Software, ISO 17025:2005



✄

„∫ ¡—§√‡ªìπ ¡“™‘°

«“√ “√°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å

™◊ËÕ.................................................................................................................................................

∑’ËÕ¬Ÿà.............................................................................................................................

Õ“™’æ......................................................................................................................................

‚∑√»—æ∑å..................................................................................

μâÕß°“√√—∫ «“√ “√°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å ‡«≈“ 1 ªï (4 ©∫—∫) ‡ªìπ‡ß‘π 200.- ∫“∑

μ—Èß·μàªï....................................................................................

æ√âÕ¡π’È‰¥â àß  ∏π“≥—μ‘  μ—Î«·≈°‡ß‘π‰ª√…≥’¬å

 ‡ß‘π ¥

 —Ëß®à“¬ π“ß “«πÈ”Ωπ  πâÕ¬ª√–‡ √‘∞

ÀâÕß ¡ÿ¥°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å

´Õ¬‚√ßæ¬“∫“≈∫”√“»π√“¥Ÿ√ ∂ππμ‘«“ππ∑å

ππ∑∫ÿ√’ 11000 ‚∑√. 0-2589-9850-8 μàÕ 99339

 —Ëß®à“¬ ª≥Ω. °√–∑√«ß “∏“√≥ ÿ¢ √À— ‰ª√…≥’¬å 11000



วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

	 วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์	จัดท�าโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์	กระทรวงสาธารณสุข	เพื่อเผยแพร่
ผลงานวิจัยและแลกเปลี่ยนความรู้ด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ทุกสาขา

เจ้าของ	 	 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์	กระทรวงสาธารณสุข	
ที่ปรึกษาด้านบริหาร	 นพ.อภิชัย		มงคล	 นางจุรีภรณ์		บุณยวงศ์วิโรจน์
	 	 พญ.วารุณี		จินารัตน์	

ที่ปรึกษาด้านวิชาการ	 ภญ.อมรา		วงศ์พุทธพิทักษ์	 พญ.มยุรา		กุสุมภ์
	 	 ภญ.	ดร.จงดี		ว่องพินัยรัตน์	 นางพิมพ์ใจ		นัยโกวิท
	 	 ภญ.สุภัทรา		อิ่มเอิบ	 ภญ.	ดร.สุมล		ปวิตรานนท์	
	 	 ดร.ปนัดดา		ซิลวา

บรรณาธิการ	 นางธีรนารถ		จิวะไพศาลพงศ์

ผู้ช่วยบรรณาธิการ	 ดร.	เลาจนา		เชาวนาดิศัย

คณะบรรณาธิการ	 ศ.	ดร.	นพ.ประเสริฐ		เอื้อวรากุล	 ศ.	ดร.อรษา		สุตเธียรกุล		
	 	 ศ.	ดร.พิไลพันธ์		พุธวัฒนะ	 ศ.	พญ.พรรณี		ปิติสุทธิธรรม
	 	 รศ.	ดร.	ภญ.พิณทิพย์		พงษ์เพ็ชร		 ผศ.สุชาดา		ไชยสวัสดิ์
	 	 ดร.ดนัย		ทิวาเวช	 ดร.เดือนถนอม		พรหมขัติแก้ว
	 	 นางสาวพรรณทิพย์		ตียพันธ์	 ดร.สลักจิต		ชุติพงษ์วิเวท
	 	 ดร.อุษาวดี		ถาวระ	 ดร.บุษราวรรณ		ศรีวรรธนะ
	 	 นายศิริ		ศรีมโนรถ		 นางกนกพร		อธิสุข	
	 	 นางวิชชุดา		จริยะพันธ์		 ภญ.	ดร.สุภาณี		ดวงธีรปรีชา

ฝ่ายจัดการ	 นางสาวน�้าฝน		น้อยประเสริฐ
	 	 นางสาวประสาน		จุลวงษ์

ก�าหนดออก		 ราย	3	เดือน
อัตราสมาชิก		 ในประเทศปีละ	200.-	บาท
	 	 ต่างประเทศปีละ	50.00	เหรียญสหรัฐอเมริกา
ส�านักงานวารสาร		 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
	 	 88/7	ซอยติวานนท์	14		ถนนติวานนท์	นนทบุรี	11000
	 	 โทร.	0-2951-0000	 โทรสาร	0-2951-1297
พิมพ์ที่		 	 หจก.	อรุณการพิมพ์	
	 	 457/6-7	ถนนพระสุเมรุ	แขวงบวรนิเวศ	เขตพระนคร	กรุงเทพฯ	10200	
	 	 โทร.	0-2282-6033-4

THE BULLETIN OF THE DEPARTMENT OF MEDICAL SCIENCES

 The bulletin of the Department of Medical sciences is an official publication of 
the	Department	of	Medical	Sciences,	Ministry	of	Public	Health.	It	is	devoted	to	the	dissemination	
of	knowledge	concerning	medical	sciences	and	the	facilitation	of	co-operation	among	scientists.

Owner   Department of Medical sciences, Ministry of Public Health 
Administrative Advisor	 Apichai		Mongkol	 Jureporn		Boonyawongvirot	
  Varunee  Jinaratana  

Technical Advisor Amara  Vongbuddhapitak Mayura  Kusum
  Jongdee  Wongpinairat Pimjai  Naigowit
	 	 Supatra	Im-Erb	 Sumol	Pavittranon
											 Panadda		Silva
 
Editor  Teeranart	Jivapaisarnpong

Assistant Editor Laojana Chowanadisai

Editorial Board Prasert Auewarakul Orasa suthienkul
	 	 Pilaipan	puthavathana	 Punnee	Pitisuttithum
  Pintip  Pongpech suchada  Chaisawasdi
  Danai  Tiwaweach Duanthanorm  PromKhatkaew
	 		 Punthip	Teeyapant		 Salakchit	Chutipongvivate
	 	 Usavadee	Thavara	 Busarawan	Sriwanthana
  siri srimanoroth Kanokporn  Atisook 
  Wichuda Jariyapan supanee Duangteraprecha
  
Administration Namfon  Noiprasert
  Prasan  Julwong

Subscription  Rate  The Bulletin of the Department of Medical sciences is published 
quarterly.	 Annual	 subscription	 rate	 is	 ฿	 200.00	 for	 domestic	 and	 
us.$	50.00	for	all	other	countries.

Office  Department of Medical sciences
	 88/7	Soi	Tiwanond	14,	Tiwanond	 Rd.,	Nonthaburi	11000,	Thailand.	

Tel.	0-2951-0000	 Fax:	0-2951-1297
Printed by	 Aroonkarnphim	Ltd.,	Part.
	 457/6-7	Phra	Sumen	Road,	Bangkok	10200	
	 Tel.	0-2282-6033-4



ปที่ 58 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2559  Vol. 58 No. 1 January - March 2016

ว กรมวิทย พ
 58 (1) ม.ค. - มี.ค. 2559    B

ull D
ept M

ed Sci 5
8
 (1

) January - M
arch 2

0
1
6


