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บทคัดย่อ  ได้ศึกษาและพัฒนาวิธีตรวจวิเคราะห์ Benzo (a) pyrene (BaP) ในน�้ำมันบริโภคซึ่ง BaP เป็น marker ของ 
สารกลุ่ม Polycyclic aromatic hydrocarbons (PAHs) ในน�้ำมันบริโภค เนื่องจากองค์การอนามัยโลกก�ำหนดเป็นสาร 
ก่อมะเร็งต่อมนุษย์ วิธีที่พัฒนาขึ้นน�ำไปใช้ในการส�ำรวจปริมาณ BaP ในน�้ำมันบริโภคที่จ�ำหน่ายในประเทศ ผู้วิจัยได้ศึกษาและ
เลือกใช้เทคนิค liquid-liquid extraction ร่วมกับ solid phase extraction (SPE) ตรวจวิเคราะห์ชนิดและปริมาณ 
ของ BaP ด้วย HPLC-Fluorescence detector จากการทดสอบความถูกต้องของวิธี (Method validation) พบว่า 
มีความเหมาะสมของระบบโครมาโทกราฟ มีความจ�ำเพาะเจาะจง คือสาร BaP ให้พีคที่เวลา 15.3 นาที โดยไม่ถูกรบกวนจาก 
สารอื่น มีความสัมพันธ์เชิงเส้นระหว่างความเข้มข้นของสารละลายมาตรฐานกับพื้นที่ใต้พีคตลอดช่วงความเข้มข้น 1-10 
นาโนกรมัต่อมลิลลิติร และความสมัพนัธ์ของความเข้มข้นสารมาตรฐานทีเ่ตมิกบัความเข้มข้นทีต่รวจพบในช่วง 1-10 ไมโครกรมั
ต่อกิโลกรัม โดยมีค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์เพียร์สัน (r) เท่ากับ 0.9997 และ 0.9996  ตามล�ำดับ ขีดจ�ำกัดของการตรวจพบ 
(Limit of detection, LOD) เท่ากับ 0.5 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม และขีดจ�ำกัดของการหาเชิงปริมาณ (Limit of 
quantitation, LOQ เท่ากับ 1.0 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม ผลการทดสอบร้อยละการคืนกลับจากการวิเคราะห์ spiked 
sample ที่ความเข้มข้น 4 ระดับ ระดับละ 10 ซ�้ำ ได้ค่า mean recovery อยู่ในช่วงเท่ากับร้อยละ 81-86 และมีความเที่ยง 
(precision) ทั้ง repeatability แสดงด้วยค่า %RSD อยู ่ในช่วงร้อยละ 3.2-7.4 และ within-laboratory 
reproducibility เท่ากบัร้อยละ 86 การประเมนิค่าความไม่แน่นอนของการวดัได้ค่า relative standard uncertainty เท่ากบั 
15.6% โดยค่าความไม่แน่นอนขยายสัมพัทธ์ (Relative expanded uncertainty, U) เท่ากับ 31.2% เมื่อน�ำวิธีที่พัฒนา 
มาส�ำรวจปริมาณ BaP ในน�้ำมันบริโภค ในช่วงปี พ.ศ. 2551-2556 รวม 126 ตัวอย่าง พบสาร BaP 34 ตัวอย่าง คิดเป็น 
ร้อยละ 27.0 ปรมิาณทีต่รวจพบอยูใ่นช่วงน้อยกว่า 1.0 ถงึ 21.6 ไมโครกรมัต่อกโิลกรมั โดยม ี9 ตวัอย่าง  ได้แก่ น�ำ้มนัเมลด็ชา 
น�้ำมันร�ำข้าว น�้ำมันมะพร้าว และน�้ำมันที่ไม่ระบุหรือไม่ทราบชนิด  ตรวจพบปริมาณ BaP สูงกว่ามาตรฐานปริมาณสูงสุดที่ยอม
ให้มีได้ (Maximum Limit, ML) ในน�้ำมันและไขมันบริโภคที่สหภาพยุโรปก�ำหนดไว้ที่ปริมาณ 2 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม
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บทน�ำ

นอกจากกลุ่มอาหารปิ้งย่างที่มีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนของสารประกอบในกลุ่มโพลีไซคลิก อะโรเมติก 

ไฮโดรคาร์บอน (polycyclic aromatic hydrocarbons; PAHs) แล้ว(1) อาหารซึ่งเกิดจากกระบวนการแปรรูป 

ชนิดอื่นก็มีความเสี่ยงเช่นเดียวกัน เช่น น�้ำมันที่ใช้บริโภคหรือปรุงอาหาร ซึ่งเป็นน�้ำมันพืชผ่านกรรมวิธี (refined 

vegetable oil) ที่ได้จากกระบวนการสกัดในระบบอุตสาหกรรม เนื่องจากกระบวนการผลิตต้องใช้ความร้อนหลาย 

ข้ันตอน ได้แก่ การน�ำเมล็ดพืชมาผ่านความร้อน แล้วบดละเอียด สกัดน�้ำมันออกจากเมล็ดพืชด้วย hexane แยก 

กากออก น�ำไประเหยไล่ hexane จากนั้นเติม phosphoric acid เพื่อก�ำจัดยางเหนียว (gum) แล้วเติม sodium 

hydroxide เพื่อก�ำจัดกรดไขมันอิสระบางชนิด แล้วล้างด้วยน�้ำ น�้ำมันพืชที่ผ่านการล้างจะมีน�้ำเจือปน จึงต้องใช้เครื่อง

หมุนเหวี่ยง (centrifuge) จากนั้นน�ำไปต้มกลั่นเพื่อไล่ความชื้นที่อุณหภูมิ 220-230 องศาเซลเซียส ภายใต้สภาวะ

สุญญากาศเพื่อมิให้น�้ำมันไหม้จนเกิดสีเหลืองคล�้ำ  หลังจากต้มกล่ันแล้ว น�ำไปฟอกสีโดยต้มกับถ่านที่อุณหภูมิ 

175 - 225 องศาเซลเซยีส เตมิก๊าซไนโตรเจน เพือ่ป้องกนัการเหมน็หนืและเตมิวติามนิอสีงัเคราะห์ลงไปทดแทนวติามินอี 

ที่สูญเสียไปจากกระบวนการผลิต แล้วจึงน�ำมาบรรจุขวดออกจ�ำหน่าย เบนโซ (เอ) ไพรีน [benzo (a) pyrene; 

BaP] เป็นสารประกอบในกลุ่ม PAHs และใช้เป็น marker ของการปนเปื้อนของสารกลุ่มนี้ในอาหาร มีรายงานว่า 

สารนี้เกิดพิษในสัตว์ทดลองหลายระบบ เช่น ในหนู หากได้รับสารนี้ในขณะตั้งท้อง ตัวอ่อนจะมีลักษณะผิดปกต ิ 

นอกจากนี้ยังมีพิษต่อระบบภูมิคุ้มกัน ไขสันหลัง มีพิษต่อยีนทางพันธุกรรม (genotoxic) และก่อมะเร็ง(2) การตรวจ

วเิคราะห์สารนีใ้นน�ำ้มันบรโิภคมีรายงานการศกึษาพฒันาวธิไีว้หลายรปูแบบเทคนคิทีใ่ช้ส่วนใหญ่ใช้การสกดั (extract) 

แบบ liquid-liquid extraction ก่อน แล้วก�ำจัดสารรบกวนที่เหลืออีกโดยใช้ Solid Phase Extraction 

(SPE)(3-7)  ซึ่ง packing ของ SPE มีหลายชนิด เช่น alumina-N, C8, C18, florisil, silica หรือใช้เทคนิค Gel 

Permeation Chromatography (GPC)(4)  โดยผสมตวัอย่างน�ำ้มนับรโิภคกับตวัท�ำละลายแล้วผ่านเข้า GPC column 

ซึ่งวิเคราะห์ชนิดและปริมาณของ BaP โดยเทคนิค GC-MS(6), GC-TOFMS(8) และ HPLC-fluorescence 

detector(3, 4, 7) ผู้วิจัยได้ศึกษาและเลือกเทคนิคที่เหมาะสมกับเครื่องมือและอุปกรณ์ที่มีอยู่ในห้องปฏิบัติการเป็นหลัก

ก่อน โดยสกัดตัวอย่างด้วย liquid-liquid extraction  ร่วมกับ solid phase extraction (SPE) ซึ่งได้พัฒนาวิธี

การสกัดและการเลือกใช้ SPE ให้เหมาะสมกับการวิเคราะห์เอกลักษณ์และปริมาณของ BaP ท�ำการทดสอบ 

ความถูกต้องของวิธี (Method validation) โดยศึกษาช่วงวิเคราะห์และความเป็นเส้นตรง ความจ�ำเพาะเจาะจง 

ขีดจ�ำกัดของการตรวจพบ ขีดจ�ำกัดของการหาเชิงปริมาณ ความเที่ยง ร้อยละของการคืนกลับและการประมาณค่า 

ความไม่แน่นอนของการวัดของวิธวิีเคราะห์ ได้น�ำวธิทีีพ่ฒันาขึน้มาใช้ส�ำรวจปรมิาณการปนเป้ือนของ BaP ในน�ำ้มนัพชื

ผ่านกรรมวิธีที่มีจ�ำหน่ายในประเทศไทย ซึ่งปัจจุบันยังไม่มีรายงานข้อมูลปริมาณการปนเปื้อนของสารดังกล่าว   

วัสดุและวิธีการ

สารเคมีและสารมาตรฐาน

สารเคมี : acetonitrile, hexane และ methanol (HPLC grade) ผลิตภัณฑ์ของ Burdick & Jackson 

Laboratories, Inc., sodium chloride (AR grade) ผลิตภัณฑ์ของ Merck, sodium sulfate anhydrous 

(AR grade) ผลิตภัณฑ์ของ Fisher chemical และน�้ำปราศจากอิออน (deionized water, Type I) ผลิตจาก 

เครื่องของ Millipore 

สารมาตรฐาน : benzo (a) pyrene (BaP) ผลิตภัณฑ์ Dr.Ehrenstorfer ความบริสุทธิ์ 99.5%  
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การเตรียมสารละลายและสารละลายมาตรฐาน

สารละลายมาตรฐาน BaP 100 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร : ชั่งสารมาตรฐาน BaP 2.5 มิลลิกรัม ละลาย 

ใน methanol ปรับปริมาตรเป็น 25 มิลลิลิตร ใช้เป็น stock standard solution

สารละลาย acetonitrile ที่อิ่มตัวด้วย hexane (เตรียมใหม่ทุกครั้ง) : เตรียมโดยเติม acetonitrile 

250 มิลลิลิตรและ hexane 100 มิลลิลิตร ใส่ใน separatory funnel ขนาด 500 มิลลิลิตร เขย่าแรงๆ แล้วตั้งทิ้งไว้

ให้แยกชั้น สารละลาย acetonitrile (ชั้นล่าง) ใช้ในการสกัด

เครื่องมือและอุปกรณ์

เครื่องชั่ง ความละเอียด 0.01 และ 1 มิลลิกรัม (Sartorius), ชุดเครื่องระเหยสุญญากาศ (Buchi), 

HPLC system (Agilent 1100 Series) ประกอบด้วย quaternary pump, autosampler, คอลัมน์ PAH C18 

ขนาด 250 มิลลิเมตร × 4.6 มิลลิเมตร บรรจุอนุภาคขนาด 5 ไมโครเมตร, column oven, เครื่องตรวจวัดชนิด 

fluorescence, erlenmeyer flask ขนาด 250 มิลลิลิตร, glass syringe ขนาด 10 มิลลิลิตร, hand pump ประกอบ

ด้วย syringe ขนาด 20 มิลลิลิตร และ plunger, round-bottom flask ขนาด 50, 125 และ 250 มิลลิลิตร, 

screw cap vial ขนาด 2 มิลลิลิตร, seperatory funnel ขนาด 125 และ 500 มิลลิลิตร, sep-pak ชนิด C18 plus 

(Waters), syringe filter PTFE 0.20 ไมโครเมตร ขนาด 13 มิลลิเมตร 

ตัวอย่าง

ในการทดสอบความถูกต้องของวิธีใช้น�้ำมันมะกอกเป็น matrix blank ส่วนการส�ำรวจการปนเปื้อนของ 

BaP ในน�้ำมัน ได้วิเคราะห์น�้ำมันบริโภคที่ผลิตทั้งภายในประเทศและน�ำเข้าจากต่างประเทศจากปีงบประมาณ 

2551 – 2556 รวม 126 ตัวอย่าง ได้แก่   น�้ำมันข้าวโพด น�้ำมันคาโนลา น�้ำมันงา น�้ำมันงาผสมน�้ำมันถั่วเหลือง 

น�้ำมันดอกค�ำฝอย น�้ำมันดอกทานตะวัน น�้ำมันถั่วเหลือง น�้ำมันปาล์ม น�้ำมันปาล์มผสมน�้ำมันถั่วเหลือง น�้ำมันมะกอก 

น�้ำมันมะพร้าว น�้ำมันเมล็ดชา น�้ำมันร�ำข้าว น�้ำมันสลัดและน�้ำมันอะโวคาโด 

วิธีวิเคราะห์

ชั่งตัวอย่าง 1.0 กรัม ใส่ใน separatory funnel ขนาด 125 มิลลิลิตร เติม hexane 15 มิลลิลิตร  

แกว่งเบาๆ ให้รวมตัวกับตัวอย่าง สกัดด้วยสารละลาย acetonitrile ที่อิ่มตัวด้วย hexane จ�ำนวน 2 ครั้ง ครั้งละ 

30 มิลลิลิตร เขย่าแรงๆ 2 นาที  แยกชั้น acetonitrile ใส่รวมใน separatory funnel ขนาด 500 มิลลิลิตร เติมน�้ำ 

100 มิลลิลิตร, สารละลาย sodium chloride ที่อิ่มตัว 10 มิลลิลิตรและสกัดด้วย  hexane 25 มิลลิลิตร เขย่านาน 

2 นาที ตั้งทิ้งให้แยกชั้น ไขชั้นล่าง (aqueous layer) ลงใน separatory funnel ขนาด 500 มิลลิลิตร ใบที่ 2 แล้ว

สกัดด้วย  hexane จ�ำนวน 2 ครั้ง ครั้งละ 25 มิลลิลิตร เขย่านาน 2 นาที ไขชั้นล่างทิ้ง รวมชั้น hexane ที่ได้จากการ

สกัดทั้ง 2 ครั้ง เข้าด้วยกัน ล้างด้วยน�้ำปราศจากอิออน 25 มิลลิลิตร 2 ครั้ง โดยการแกว่งเบาๆ ไขชั้นน�้ำทิ้ง (ชั้นล่าง) 

จากนัน้ไขชัน้ hexane ลงใน erlenmeyer flask ขนาด 250 มลิลลิติร ก�ำจดัน�ำ้โดยเตมิ sodium sulfate anhydrous 

แล้วกรองสารสกัดผ่านกระดาษกรองใส่ใน round-bottom flask ขนาด 250 มิลลิลิตร น�ำไประเหยจนแห้งด้วย 

เครือ่งระเหยสญุญากาศ แล้วเตมิ acetonitrile 2 มลิลลิติร เพือ่ด�ำเนนิการก�ำจดัสารรบกวนทีเ่หลอืในสารสกดัตวัอย่าง

ด้วย sep-pak C18 plus ต่อไป

เตรียม sep-pak C18 plus โดยต่อเข้ากับ syringe ขนาด 10 มิลลิลิตร ล้างด้วย  acetonitrile 5 มิลลิลิตร 

หลังจากนั้นผ่านสารที่สกัดได้จากตัวอย่างลงไป ใช้ flow rate ประมาณ 2 หยดต่อวินาที ใส่ใน round-bottom  flask  

ขนาด 50 มลิลลิติร ระวังอย่าให้ sep-pak แห้ง แล้วเตมิ acetonitrile 10 มลิลลิติร เป็นตวัชะ (eluent) เกบ็สารละลาย
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ส่วนที่ผ่านออกมา น�ำไประเหยจนแห้งด้วยเครื่องระเหยสุญญากาศ เติม methanol 1 มิลลิลิตร กรองผ่าน syringe 

filter PTFE เก็บใน screw cap vial ขนาด 2 มิลลิลิตร ส�ำหรับวิเคราะห์ด้วยเครื่อง HPLC ต่อไป 

สภาวะเครื่อง HPLC 

Column	 :	PAH C18, 5 ไมโครเมตร ขนาด 250 มิลลิเมตร × 4.6 มิลลิเมตร 

Mobile  phase	 :	acetonitrile: deionized water (80:20)

Flow  rate	 :	1 มิลลิลิตรต่อนาที

Column  oven	 :	40 องศาเซลเซียส

Detector	 :	Fluorescence ที่ความยาวคลื่น Ex 264 นาโนเมตร, Em 410 นาโนเมตร

Injection  volume	 :	10 ไมโครลิตร

ตรวจสอบความเหมาะสมของระบบ (system suitability) โดยการฉีดสารละลายมาตรฐาน BaP  

ความเข้มข้น 4 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร 3 ซ�้ำ เกณฑ์ยอมรับค่าการตรวจสอบความเหมาะสมของระบบดังนี้

%RSD ของ retention time < 0.3

%RSD ของ peak area ≤ 2

tailing factor< 2

การทดสอบความถูกต้องของวิธี

การทดสอบความจ�ำเพาะเจาะจง (Specificity)

โดยการวิเคราะห์ method blank และ matrix blank

method blank : สกัดสารเคมีที่ใช้ทั้งหมดตามวิธีวิเคราะห์ที่พัฒนา

matrix blank : สกัดตัวอย่างน�้ำมันมะกอกตามวิธีวิเคราะห์ที่พัฒนา (3 ซ�้ำ)

ฉีด method blank, matrix blank และสารละลายมาตรฐาน BaP ความเข้มข้น 4 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร 

เข้าระบบ HPLC เพื่อตรวจสอบการแยกของสาร BaP จากสารรบกวนอื่นในตัวอย่าง ซึ่งต้องมีค่า retention time 

แยกจากกันชัดเจน

การทดสอบความเป็นเส้นตรงและช่วงการวิเคราะห์ (Linearityand working  range)

ฉดีสารละลายมาตรฐาน BaP ความเข้มข้น 1, 2, 4, 6, 8 และ 10 นาโนกรมัต่อมลิลลิติร สร้างกราฟมาตรฐาน 

(calibration curve) ระหว่างความเข้มข้นกับพื้นที่ใต้พีค ค�ำนวณค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ของเพียร์สัน 

(Pearson correlation coefficient : r) ซึ่งควรมีค่าใกล้เคียง 1

ทดสอบความเป็นเส้นตรงของวิธ ี โดยเติมสารละลายมาตรฐาน BaP ในน�้ำมันมะกอกที่ระดับความเข้มข้น 

1, 2, 4, 6, 8 และ 10 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม วิเคราะห์ระดับละ 3 ซ�้ำ  สร้างกราฟระหว่างความเข้มข้นที่เติมกับ 

ความเข้มข้นที่ตรวจพบ ซึ่งควรมีค่าใกล้เคียง 1

การทดสอบขีดจ�ำกัดของการตรวจพบ (Limit of detection, LOD)

ทดสอบโดยเติมสารละลายมาตรฐาน BaP ในน�้ำมันมะกอกที่ระดับต�่ำๆ วิเคราะห์ 3 ซ�้ำ ค่า LOD เท่ากับ

ความเข้มข้นของสารละลายมาตรฐานที่ให้พีคที่มีความสูงเท่ากับ 3 เท่า signal to noise ratio ค�ำนวณความเข้มข้น

ในตัวอย่างเป็นไมโครกรัมต่อกิโลกรัม
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การทดสอบขีดจ�ำกัดของการหาเชิงปริมาณ (Limit of  quantitation, LOQ)

ทดสอบโดยการเติมสารละลายมาตรฐาน BaP ในน�้ำมันมะกอกประมาณ 2 เท่าของค่า LOD วิเคราะห์  

10 ซ�้ำ  ค�ำนวณปริมาณ BaP ในตัวอย่าง แล้วค�ำนวณ %recovery ซึ่งต้องอยู่ในช่วงร้อยละ 60-120 และ %RSD 

ซึ่งต้องไม่เกิน 2 Predicted RSDr ตาม Horwitz’s equation

การทดสอบร้อยละของการคืนกลับและความเที่ยง (Percent recovery and precision)

ทดสอบร้อยละการคืนกลับและความเที่ยงของการวิเคราะห์ในช่วงการวิเคราะห์ที่เป็นเส้นตรง โดยเติมสาร

มาตรฐาน BaP ในน�้ำมันมะกอกที่ระดับความเข้มข้น 1, 2, 5 และ 10 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม วิเคราะห์ระดับละ 10 ซ�้ำ 

แล้ว ค�ำนวณ %recovery และ %RSD โดยมีเกณฑ์การยอมรับ(9) ดังนี้

%recovery ช่วงที่ยอมรับได้คือร้อยละ 60 – 120 

%RSDr≤ 2 Predicted RSDr ตาม Horwitz’s equation

	

การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัด (Measurement uncertainty)(10)

การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวดัโดยใช้องค์ประกอบของความไม่แน่นอนทีเ่ก่ียวข้อง  น�ำมาค�ำนวณ

ค่าความไม่แน่นอนรวม แล้วค�ำนวณค่าความไม่แน่นอนขยายที่ระดับความเช่ือมั่น 95% โดยใช้ coverage factor 

เท่ากับ 2 

ผล

การตรวจสอบความเหมาะสมของระบบ	

จากการฉีดสารละลายมาตรฐานความเข้มข้น 4 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร 3 ซ�้ำ ได้ค่า %RSD ของ retention 

time และ peak area เท่ากับ 0.917 และ 1.254 ตามล�ำดับ และค่า tailing factor เท่ากับ 1.086

การทดสอบความจ�ำเพาะเจาะจง

จากการฉีดสารละลายมาตรฐาน, method blank และ matrix blank พบว่าไม่มี peak รบกวนจาก 

สารอื่นในตัวอย่าง โดยสาร BaP ให้ค่า retention time เท่ากับ 15.3 นาที (ภาพที่ 1)

ภาพที่ 1  โครมาโตแกรมของสารละลายมาตรฐาน BaP (A), method blank (B) และ matrix blank (C)
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การทดสอบความเป็นเส้นตรงและช่วงการวิเคราะห์

จากการสร้างกราฟมาตรฐานระหว่างความเข้มข้นสารละลายมาตรฐาน BaP กับพื้นที่ใต้พีค พบว่ามีความ

สัมพันธ์เชิงเส้นตลอดช่วงความเข้มข้น 1-10 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร โดยมีค่า r เท่ากับ 0.9997 (ภาพที่ 2)

ภาพที่ 2  ความสัมพันธ์ระหว่างความเข้มข้นกับพื้นที่ใต้พีคของสารละลายมาตรฐาน benzo (a) pyrene

จากการวิเคราะห์ปรมิาณ BaP ในตวัอย่างน�ำ้มนัมะกอกทีร่ะดบัความเข้มข้น 1, 2, 4, 6, 8 และ 10 ไมโครกรมั

ต่อกิโลกรัมระดับละ 3 ซ�้ำ  และสร้างกราฟมาตรฐานระหว่างความเข้มข้นของ BaP ที่เติมในตัวอย่างกับความเข้มข้น 

ที่ตรวจพบมีความสัมพันธ์เชิงเส้น โดยมีค่า r เท่ากับ 0.9996 (ภาพที่ 3)

ภาพที่ 3 ความสัมพันธ์ระหว่างความเข้มข้นที่เติมกับความเข้มข้นที่ตรวจพบของ BaP ในน�้ำมันมะกอก
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การทดสอบขีดจ�ำกัดของการตรวจพบและขีดจ�ำกัดของการหาเชิงปริมาณ

ผลการทดสอบได้ค่า LOD ท่ีระดบั 0.5 ไมโครกรมัต่อกโิลกรมั โดยมค่ีา signal-to-noise จากการวเิคราะห์

ซ�ำ้ 3 ครัง้ เท่ากบั 22.1, 27.6 และ 27.4 ตามล�ำดบั  ส่วนค่า LOQ เท่ากับ 1.0 ไมโครกรมัต่อกิโลกรมั โดย %recovery  

เฉลี่ย จากการเติมสารละลายมาตรฐาน BaP ในตัวอย่างน�้ำมันมะกอก ซึ่งวิเคราะห์ 10 ซ�้ำเท่ากับ 81.2% และ 

%RSD เท่ากับ 3.7%

การทดสอบร้อยละของการคืนกลับและความเที่ยง

การทดสอบร้อยละการคืนกลับและความเที่ยงด้วยการเติมสารมาตรฐานลงในตัวอย่างน�้ำมันมะกอก 

ที่ความเข้มข้น 4 ระดับ ระดับละ 10 ซ�้ำ พบว่า %recovery อยู่ในช่วง  80.5–85.9% และค่า %RSDr เท่ากับ 3.7, 7.4, 

3.2 และ 3.2% ตามล�ำดับ ซึ่งไม่เกินค่า Predicted RSDr จาก Modified Horwitz’s equation
(9) (ตารางที่ 1)

	 1.0	 81.2 ± 3.0	 3.7	 29.6	

	 2.0	 85.9 ± 6.4	 7.4	 26.7	

	 5.0	 83.3 ± 2.7	 3.2	 23.4	

	 10.0	 80.5 ± 2.6	 3.2	 21.1	

ตารางที่ 1	 ผลการทดสอบร้อยละการคนืกลบัและความเทีย่งเมือ่เตมิสารมาตรฐาน BaP ทีร่ะดบัต่างๆ ในน�ำ้มนับรโิภค 

		  (n = 10)

	 Spiked level	 %Recovery	 %RSDr	 %Predicted RSDr	

	 (ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม)	 (mean ± SD)

การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัด

องค์ประกอบความไม่แน่นอนได้แก่ การช่ังน�ำ้หนกัของตวัอย่างและสารมาตรฐาน ใบรบัรองผลการสอบเทยีบ

เคร่ืองชั่ง ใบรับรองความบริสุทธิ์ของสารมาตรฐานและเครื่องแก้ววัดปริมาตรที่ใช้ในการเตรียมสารละลายมาตรฐาน 

ความไม่แน่นอนจากการท�ำซ�้ำ  (precision) การทดสอบร้อยละของการคืนกลับ (recovery) และความไม่แน่นอน 

ของสาร BaP ในสารละลายตัวอย่างที่อ่านได้จาก calibration curve โดยประมาณค่าความไม่แน่นอนของการตรวจ

วิเคราะห์ที่ระดับ LOQ (ความเข้มข้น 1.0 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม) ได้ค่าความไม่แน่นอนขยายสัมพัทธ์ (Relative 

expanded uncertainty) ที่ระดับความเช่ือมั่น 95% ค่า coverage factor (k) เท่ากับ 2 ได้ค่าเท่ากับ 31.2% 

(ภาพที่ 4)

ภาพที่ 4 สัดส่วนขององค์ประกอบแหล่งความไม่แน่นอนของการวิเคราะห์ BaP ในน�้ำมันบริโภค
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การส�ำรวจปริมาณ BaP ในน�้ำมันบริโภค

จากการส�ำรวจปริมาณ BaP ในน�้ำมันบริโภคที่จ�ำหน่ายในประเทศ ในปี พ.ศ. 2551 – 2556 จ�ำนวน 126 

ตัวอย่าง เป็นตัวอย่างที่ผลิตในประเทศ 69 ตัวอย่าง และน�ำเข้าจากต่างประเทศ 57 ตัวอย่าง โดยน�ำเข้าจากประเทศกรีซ 

อิตาลี ญี่ปุ่น ตุรกี มาเลเซีย สิงคโปร์ สเปน และสหราชอาณาจักร พบว่า น�้ำมันคาโนลา น�้ำมันดอกค�ำฝอย น�้ำมันดอก

ทานตะวัน น�้ำมันสลัด และน�้ำมันอะโวคาโด รวม 15 ตัวอย่าง (ร้อยละ 11.9) ตรวจไม่พบการปนเปื้อนของ BaP 

ทุกตัวอย่าง ส่วนน�้ำมันข้าวโพด น�้ำมันงา น�้ำมันถ่ัวเหลือง น�้ำมันปาล์ม น�้ำมันมะกอก น�้ำมันมะพร้าว น�้ำมันเมล็ดชา 

น�้ำมันร�ำข้าวและน�้ำมันที่ไม่ระบุหรือไม่ทราบชนิด ตรวจพบการปนเปื้อนจ�ำนวน 34 ตัวอย่าง (ร้อยละ 27.0) ปริมาณที่

ตรวจพบ น้อยกว่า 1.0 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม ถึง 21.6 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม ในจ�ำนวนนี้พบว่า น�้ำมันเมล็ดชา 

น�้ำมันร�ำข้าว น�้ำมันมะพร้าว และน�้ำมันที่ไม่ระบุหรือไม่ทราบชนิด 9 ตัวอย่าง (ร้อยละ 7.1) ตรวจพบปริมาณ BaP 

สูงกว่ามาตรฐานก�ำหนดท่ีสหภาพยุโรปยอมให้มีได้ (Maximum Limit, ML) ในน�้ำมันและไขมันบริโภค คือ 

2 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม (ตารางที่ 2)

ข้าวโพด	 3	 1	 1.3
คาโนลา	 2	 0	 -
งา	 11	 5	 น้อยกว่า 1.0 - 1.1
ดอกค�ำฝอยและทานตะวัน	 9	 0	 -
ถั่วเหลือง	 4	 2	 น้อยกว่า 1.0 -1.0
ปาล์ม	 18	 5	 น้อยกว่า 1.0
มะกอก	 31	 3	 น้อยกว่า 1.0 - 1.6
มะพร้าว	 6	 3	 น้อยกว่า 1.0 - 11.0
เมล็ดชา	 5	 5	 น้อยกว่า 1.0 -21.6
ร�ำข้าว	 17	 7	 น้อยกว่า 1.0 - 3.1
สลัด	 3	 0	 -
อะโวคาโด	 1	 0	 -
ไม่ระบุ/ทราบชนิด	 16	 3	 2.0 -2.7

                  รวม	 126	 34	 น้อยกว่า 1.0 - 21.6

ตารางที่ 2  ผลการส�ำรวจการปนเปื้อนของ BaP ในน�้ำมันบริโภค (พ.ศ. 2551 – 2556)

	 จ�ำนวนตัวอย่าง		  ปริมาณที่พบ
ชนิดน�้ำมันบริโภค	
 	 วิเคราะห์	 พบ	 (ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม)

วิจารณ์

สารในกลุ่ม PAHs เป็นสารท่ีมีโครงสร้างวงเบนซีนหลายวงต่อกันเป็น planar molecules เกิดจาก 

การเผาไหม้ของสารประกอบคาร์บอนหรอืกระบวนการทางอตุสาหกรรม ซึง่มมีากกว่า 100 ชนดินัน้ องค์การสิง่แวดล้อม

ของสหรฐัอเมรกิา (Environmental Protection Agency, EPA) จดัล�ำดบัเป้าหมายตรวจวดัในตวัอย่างสิง่แวดล้อม

ไว้ 16 ชนิด ได้แก่ Naphthalene, Acenapthylene, Acenapthene, Fluorene, Phenanthrene, Anthracene, 

Fluoranthene, Pyrene, Benzo(a) anthracene, Chrysene, Benzo(b) fluoranthene, Benzo(k) 

fluoranthene, Benzo(a) pyrene, Dibenz(a, h) anthracene, Benzo(g, h, i) perylene และ Ideno 
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(1, 2, 3, c-d) pyrene ซ่ึงสารเหล่าน้ีจัดเป็นสารก่อมะเรง็โดย BaP ได้รบัความสนใจมากทีส่ดุ The International 

Agency of Research on Cancer (IARC) ได้สรุปว่าจากหลักฐานผลการวิจัยการก่อมะเร็งของ BaP ในสัตว ์

หลากหลายสายพันธุ์และหลักฐานอื่นๆ ในมนุษย์ จึงจัด BaP เป็นสารก่อมะเร็งต่อมนุษย์ (Human carcinogen, 

Group 1)(11) การส�ำรวจปริมาณปนเปื้อนของสารก่อมะเร็งนี้ในอาหารจึงมีความส�ำคัญ ผู้วิจัยได้รายงานการพัฒนาวิธี

ตรวจวิเคราะห์และผลการส�ำรวจปริมาณการปนเปื้อน BaP ในอาหารปิ้งย่าง(1) ได้แก่ ไก่ย่าง ปลาดุกย่าง และหมูปิ้ง 

ซึ่งจากข้อมูลที่ได้พบว่าปริมาณ BaP ปนเปื้อนต�่ำกว่าค่าก�ำหนดปริมาณสูงสุดของ Commission Regulation (EU) 

No. 208/2005(12) เพื่อให้ครอบคลุมชนิดอาหารมากขึ้น ผู้วิจัยจึงได้พัฒนาวิธีวิเคราะห์ในน�้ำมันบริโภค ซึ่งเป็น 

ประเภทอาหารที่มีความเสี่ยงเช่นกัน วิธีวิเคราะห์ปริมาณ BaP ในน�้ำมันบริโภคที่พัฒนาข้ึน ได้เลือกใช้หลักการของ 

liquid-liquid partition ร่วมกับการใช้ SPE ชนิด C18 ซึ่งมีความเหมาะสม ส�ำหรับแยก PAHs ที่ประกอบด้วย 

วงเบนซีน 4-6 วง โดยที่ BaP ประกอบด้วยวงเบนซีน 5 วง เรียงต่อกัน มีความเป็นขั้วต�่ำ (low polarities) เลือกใช้ 

acetonitrile เป็นตัวชะ BaP ออกมา ผลการทดสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ปริมาณ BaP ในน�้ำมันบริโภค 

ได้ค่า LOD และ LOQ เท่ากับ 0.5, 1.0 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม ตามล�ำดับ โดยค่าความไม่แน่นอนขยายที่ระดับ 

LOQ เท่ากับ 0.31 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม ซึ่ง Commission Regulation (EU) No. 835/2011(13) ก�ำหนดปริมาณ

สูงสุดของ BaP ในน�้ำมัน และไขมัน (ท่ีมีวัตถุประสงค์ส�ำหรับการบริโภคของมนุษย์โดยตรงหรือใช้เป็นส่วนผสม 

ในอาหาร) ไว้ที่ 2.0 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม ดังนั้น วิธีวิเคราะห์นี้มีความเหมาะสมที่สามารถรองรับการตรวจวิเคราะห์ 

ที่ระดับนี้ได้ ซึ่งสามารถน�ำไปใช้เป็นแนวทางในการขยายขอบข่ายการวิเคราะห์สารในกลุ่มนี้ ซึ่ง Commission 

Regulation (EU) No. 835/2011(13) ได้เพ่ิมการก�ำหนดปรมิาณสงูสดุเป็นผลรวมของ Benzo(a) pyrene, Benzo(a)

anthracene, Benzo(b) fluoranthene และ Chrysene เท่ากับ 10 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม นอกเหนือจาก 

ที่ได้ก�ำหนดค่าปริมาณสูงสุดของ Benzo(a) pyrene ไว้แล้ว

จากการน�ำวิธีที่พัฒนานี้มาวิเคราะห์ปริมาณ BaP ในน�้ำมันบริโภคที่จ�ำหน่ายในประเทศ รวม 126 ตัวอย่าง 

โดยการควบคุมคุณภาพการวิเคราะห์ได้ใช้  reference material RM T0631 ของ FAPAS  มีค่า assigned value 

ของ BaP เท่ากับ 0.79 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม ค่า satisfactory range เท่ากับ 0.44 – 1.14 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม 

จากการตรวจวิเคราะห์ด้วยวิธีที่พัฒนานี้ตรวจพบ BaP 0.56 – 0.69 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม (n = 6) ซึ่งอยู่ในเกณฑ์

ยอมรับและในการวิเคราะห์ทุก batch โดยก�ำหนดไว้ไม่เกิน 10 ตัวอย่างจะท�ำการควบคุมภายในโดยการเติมสาร

มาตรฐาน BaP ที่ระดับ 1.0 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม ลงในตัวอย่างน�้ำมัน 1 ครั้ง พบค่าเฉลี่ย %recovery เท่ากับ 86.4 

และ RSD (intermediate precision) เท่ากับ 10.3% (n=24) นอกจากนี้ได้เข้าร่วมในการทดสอบความช�ำนาญ 

FAPAS 0640 (April – June 2009) ตัวอย่างเป็นน�้ำมันมะกอก assigned value เท่ากับ 1.78 ไมโครกรัม 

ต่อกิโลกรัม ค่าที่ได้จากการวิเคราะห์ด้วยวิธีนี้เท่ากับ 1.52 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม ซึ่งมีค่า z-score เท่ากับ -0.7 อยู่ใน

เกณฑ์ที่น่าพอใจ ซึ่งตัวอย่างทดสอบความช�ำนาญนี้ นอกจากเติม BaP แล้วยังมีการเติมสารอีก 4 ชนิดในกลุ่มนี้ ได้แก่ 

Benzo(a) anthracene, Benzo(b) fluoranthene, Ideno(1,2,3,c-d) pyrene, Benzo(g, h, i) perylene 

ด้วยวิธีวิเคราะห์ที่พัฒนานี้สามารถใช้เป็นแนวทางในการวิเคราะห์สารชนิดอื่นๆ ในกลุ่มนี้ที่ไม่รบกวน BaP ได้อีกด้วย

ผลการตรวจวิเคราะห์น�้ำมันบริโภคบรรจุขวดที่จ�ำหน่ายในท้องตลาดที่มีช่ือการค้าทั้งที่ผลิตในประเทศและ 

น�ำเข้าจากต่างประเทศ ส่วนใหญ่ไม่พบหรือพบการปนเปื้อนต�่ำกว่า 2.0 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม  ยกเว้น น�้ำมันร�ำข้าว 

2 ตัวอย่าง พบ 2.3 – 3.1 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม น�้ำมันที่ไม่ระบุชนิด 2 ตัวอย่าง พบ 2.6 - 2.7 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม 

ส่วนตัวอย่างที่การปนเปื้อนปริมาณสูงกว่าค่าก�ำหนดมากๆ คือ น�้ำมันมะพร้าว 2 ตัวอย่าง พบ 10.3-11.0 ไมโครกรัม

ต่อกิโลกรัม น�้ำมันเมล็ดชา 3 ตัวอย่าง พบ 3.6, 8.7 และ 21.6 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม (ตารางที่ 2)

ในกลุ่มสหภาพยุโรปข้อมูลจาก Rapid Alert System for Food and Feed(14) ในช่วงปี 2008 – 2013 

ประเทศลิทัวเนียมีการส่งคืนน�้ำมันมะพร้าวที่น�ำเข้าจากอินเดียโดยตรวจพบ BaP 5.9 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม 
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ทีป่ระเทศฟินแลนด์ส่งคนืน�ำ้มนังา ทีน่�ำเข้ามาจากฮ่องกง ซึง่ตรวจพบ BaP 5.0 ไมโครกรมัต่อกโิลกรมั ส่วนทีก่รซีตรวจ

พบในน�้ำมันดอกทานตะวัน 2.7 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัมที่น�ำเข้ามาจากประเทศอียิปต์ นอกจากนี้ยังมีการเตือนให้ 

เฝ้าระวงัจากเบลเยยีมทีต่รวจพบ 4.6 ไมโครกรมัต่อกโิลกรมัใน rapeseed oil น�ำเข้ามาจากประเทศเนเธอร์แลนด์ และ

ที่ประเทศสโลวาเกียตรวจพบ BaP 17.99 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัมในน�้ำมันมะกอกที่น�ำเข้ามาจากอิตาลี เป็นต้น 

ข้อมูลเหล่านี้ท�ำให้หน่วยราชการต้องมีการเฝ้าระวังเพื่อคุ้มครองผู้บริโภค ซึ่งข้อมูลการตรวจพบในน�้ำมันที่จ�ำหน่าย 

ในประเทศยังคงยืนยันได้ว่าน�้ำมันบริโภคท่ีจ�ำหน่ายในท้องตลาดส่วนใหญ่มีความปลอดภัยเพียงพอในการบริโภค 

ส่วนผูบ้รโิภคควรเลอืกชนดิของน�ำ้มันให้เหมาะสมกบัการปรงุอาหารแต่ละประเภท เพือ่ให้ได้คณุค่าและความปลอดภยั

ต่อสุขภาพด้วยเช่นกัน

สรุป

ผลจากการศึกษาพัฒนาวิธีวิเคราะห์สรุปได้ว่ามีความถูกต้องและเหมาะสมที่จะใช้ในการตรวจหาชนิดและ

ปริมาณของสาร BaP ในน�้ำมันบริโภคได้โดยมีค่า Limit of quantitation เท่ากับ 1.0 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม
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Development of Analytical Method for 

Benzo (a) pyrene in edible oil

Jitpaka  Suntudrob  and  Kanokporn  Atisook

Bureau of Quality and Safety of Food, Department of Medical Sciences, Tiwanond Road Nonthaburi 

11000, Thailand.

ABSTRACT  Benzo(a) pyrene (BaP) is a marker of Polycyclic aromatic hydrocarbons (PAHs) since 
WHO specifies as carcinogenic to human. Method of analysis for BaP content in edible oil was studied 
and developed. Liquid-liquid extraction and solid-phase extraction were used to purify sample and HPLC 
fluorescence detector was used to quantitive analysis of  BaP.  The result of method validation showed  
that the developed method is fit-for purpose. Specificity of chromatographic system was shown by  
retention time of BaP peak at 15.3 min without interference. There are linearity of calibration standards 
from 1 to 10 ng/ml and linearity of working range from 1 to 10 µg/kg were shown by Pearson’s correlation 
coefficient (r) of 0.9997 and 0.9996, respectively. Limit of  detection (LOD) and limit of quantitation (LOQ) 
were  0.5 and 1.0 µg/kg, respectively. The recovery of method was studied by spiking standard in olive 
oil matrix cover the working range, mean recovery was in the range of  81%-86%. Precision was shown 
by %RSD of repeatability was 3.2-7.4 and within-laboratory reproducibility was 86. The measurement 
uncertainty of the method showed by % relative standard uncertainty and relative expanded uncertainty 
were 15.6% and 31.2%, respectively. From 2008-2013, 126 samples of edible oil sold in Thailand were 
analyzed by the developed method, 34 samples (27.0%) were contaminated by BaP. The level found 
was ranged from less than 1.0 to 21.6  µg/kg. The results showed that 9 samples (7.1%) of tea seed oil, 
rice bran oil, raw coconut oil and unlabeled or unspecified oil were contaminated higher than European  
Commission is Maximum Limit at 2 µg/kg.                                             

Key words: Benzo(a)pyrene,  Edible oil, Polycyclic aromatic hydrocarbons



นิพนธ์ต้นฉบับ	 	 ว กรมวิทย พ 2558 ฉบับพิเศษ 3 : 275-286

275วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ฉบับพิเศษ 3  กรกฎาคม - กันยายน 2558

การพัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการวิเคราะห์ ตะกั่ว และ

แคดเมียมในน้ำ�ในประเทศไทย ระหว่างปี 

พ.ศ. 2551 - 2557

กรรณิกา  จิตติยศรา  พิชยา  ดีศรี  และสาคร  สิงศาลาแสง  
ส�ำนักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  ถนนติวานนท์  นนทบุรี 11000

Accepted for publication, 25 September 2015

บทคัดย่อ  ส�ำนักคุณภาพความปลอดภัยอาหาร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  ได้ให้บริการทดสอบความช�ำนาญการตรวจ
วิเคราะห์โลหะตะกั่ว และแคดเมียมในน�้ำ เพื่อประเมินความสามารถของห้องปฏิบัติการที่สมัครเข้าร่วมการทดสอบ ระหว่างปี 
พ.ศ. 2551-2557 รวมทั้งสิ้น 7  ครั้ง โดยส่งตัวอย่างที่มีความเป็นเนื้อเดียวกันให้ห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์และส่งผลกลับ
ภายในระยะเวลาที่ก�ำหนด น�ำผลที่ได้มาวิเคราะห์ทางสถิติโดยใช้ค่า z-score ในแต่ละปีมีห้องปฏิบัติการสมาชิกมากกว่า 
30 แห่ง โดยมีห้องปฏิบัติการที่วิเคราะห์ตะกั่ว และวิเคราะห์แคดเมียมต่อเนื่อง ครบทุกรอบ จ�ำนวน 12 และ 8 แห่ง ตามล�ำดับ 
ผลการประเมินพบว่า ห้องปฏิบัติการที่วิเคราะห์ตะกั่ว 6 แห่ง และ ห้องปฏิบัติการที่วิเคราะห์แคดเมียม 5 แห่ง มีผลการตรวจ
วิเคราะห์อยู่ในเกณฑ์ที่น่าพอใจครบทุกรอบ  คิดเป็นร้อยละ 50.0 และ 62.5 ตามล�ำดับ ในการวิเคราะห์แนวโน้มของคุณภาพ
ของแต่ละห้องปฏิบัติการ จากผลการเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญอย่างต่อเนื่องที่การประเมินความสามารถใช้ค่า Standard 
Deviation for PT (SDPT) จากค่า SD (s) ห้องปฏิบัติการสามารถประเมินความสามารถของตนเองอย่างต่อเน่ืองได้  
โดยหาค่าร้อยละส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์รวม (% rsdpooled) ของรอบที่ผ่านมา มาใช้ค�ำนวณค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานรวม 
(spooled) จะได้ค่า z-score ของแต่ละรอบใหม่ ในรายการตะกัว่ท�ำให้พบว่าห้องปฏบิตักิาร  1 แห่ง หลงัจากค�ำนวณค่า z-score 
ใหม่แล้ว ผลทางห้องปฏบิตักิารนัน้มค่ีาต�ำ่กว่า assigned value ทกุครัง้ ซึง่ห้องปฏบิตักิารควรค้นหาสาเหต ุและแก้ไข ถงึแม้ว่า
ค่า z-score อยู่ในเกณฑ์ที่น่าพอใจทุกรอบก็ตาม ห้องปฏิบัติการที่วิเคราะห์แคดเมียม ทุกแห่งมีมาตรฐาน และรักษาคุณภาพ
การตรวจวิเคราะห์ให้อยู่ในเกณฑ์ที่น่าพอใจไว้ได้อย่างสม�่ำเสมอ  การน�ำผลการทดสอบความช�ำนาญฯ หลายครั้งอย่างต่อเนื่อง
มาวิเคราะห์จะบ่งชี้ได้ว่าห้องปฏิบัติการมีแนวโน้ม การตรวจวิเคราะห์ไปในทิศทางใด เพื่อที่จะได้แก้ไข ปรับปรุง และพัฒนา 
ห้องปฏิบัติการวิเคราะห์โลหะในน�้ำของประเทศให้มีคุณภาพและมาตรฐานเท่าเทียมกัน
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บทน�ำ

น�้ำเป็นปัจจัยพื้นฐานในการด�ำรงชีวิต ซึ่งไม่เพียงแต่จะใช้เพื่อการอุปโภคบริโภคแล้ว น�้ำยังกลายเป็น 

ปัจจัยส�ำคัญในอันท่ีจะช่วยให้เศรษฐกิจของประเทศด�ำเนินต่อไปทั้งในส่วนของภาคเกษตรกรรมและอุตสาหกรรม 

ด้านการอปุโภคบรโิภค มนษุย์ต้องการน�ำ้สะอาดเพือ่ดืม่กนิ ใช้ในการประกอบอาหาร และใช้เพือ่ประโยชน์อืน่ๆ ในการ

ด�ำรงชีวิตประจ�ำวัน ด้านอุตสาหกรรม น�้ำเป็นปัจจัยส�ำคัญในกระบวนการผลิตของโรงงานอุตสาหกรรม น�้ำถูกใช้เป็น

วัตถุดิบในการผลิตอาหาร แต่ในปัจจุบันจากการขยายตัวของสังคมเมืองไปสู่สังคมอุตสาหกรรมในเขตพื้นท่ีต่างๆ 

ทั่วประเทศ ท�ำให้แหล่งน�้ำตามธรรมชาติที่เคยอยู่ในสภาพที่ดีได้รับความเสียหายก่อให้เกิดปัญหาความเสื่อมโทรมของ

แหล่งน�ำ้ ซึง่ท�ำให้มกีารปนเป้ือนจากสารพษิหรอืจลุนิทรย์ีดงันัน้จงึต้องผ่านกระบวนการก�ำจดัสารพษิและปรบัสภาพน�ำ้

ให้เหมาะสมกับการบริโภค หรือใช้ในกิจกรรมอื่นๆ  โดยเฉพาะการปนเปื้อนตะกั่ว และแคดเมียม ซึ่งเป็นโลหะหนักแม้

ปริมาณน้อย แต่มีพิษร้ายแรงโดยเฉพาะกับเด็ก(1) เพราะการปนเปื้อนของโลหะเหล่านี้ นอกจากจะปนเปื้อนในน�้ำแล้ว

ยังสามารถปนเปื้อนได้จากอาหาร หรือสิ่งแวดล้อม มีก�ำหนดในมาตรฐานน�้ำบริโภคฯ(2) และน�้ำแร่ธรรมชาติ(3)   

ในปริมาณที่ต�่ำมาก ดังนั้นผลการตรวจวิเคราะห์ตะกั่ว และแคดเมียม จากห้องปฏิบัติการจะต้องมีความถูกต้อง แม่นย�ำ 

และเชื่อถือได้ ห้องปฏิบัติการจึงต้องใช้วิธีวิเคราะห์ที่มีการยืนยันถึงความเหมาะสม เครื่องมือที่ใช้ต้องได้รับการ 

สอบเทียบ และมีการควบคุมคุณภาพภายในด้วย

การทดสอบความช�ำนาญ (proficiency testing, PT)(4) เป็นวิธีการหนึ่งที่ใช้ประเมินความสามารถของ 

ห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ โดยการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการต่างๆ ที่เข้าร่วม เป็นกระบวนการประกัน

คุณภาพการตรวจวิเคราะห์ ซึ่งมีในข้อก�ำหนดตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025(5) นอกจากนี้ ข้อก�ำหนดในการขอ 

การรับรองความสามารถของห้องปฏิบัติการยังระบุให้มีการประกันคุณภาพโดยการเข้าร่วมแผนทดสอบความช�ำนาญ 

ในรายการที่ห้องปฏิบัติการนั้นขอการรับรองด้วย(6)

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยส�ำนักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร มีภารกิจในการคุ้มครองผู้บริโภค

และพัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการให้มีมาตรฐานเท่าเทียมกัน จึงได้เริ่มด�ำเนินแผนทดสอบความช�ำนาญ 

(PT Provider) การตรวจวิเคราะห์น�้ำทางเคมี เมื่อปี พ.ศ. 2549 ห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมได้แก่ศูนย์วิทยาศาสตร ์

การแพทย์ 13 แห่ง ปี พ.ศ. 2551 ได้ขยายขอบข่ายรายการวเิคราะห์โลหะในน�ำ้มหีน่วยงานภาครฐั หรอืภายใต้การก�ำกบั

ดแูลของรฐั และภาคเอกชนเข้าร่วม เพือ่เป็นทางเลอืกให้ห้องปฏบิตักิารใช้ตวัอย่างทดสอบความช�ำนาญทีม่รีาคาไม่แพง 

มีความเข้มข้นที่เหมาะสมในระดับเกณฑ์มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  นับถึงปี พ.ศ. 2557 รวม  7 ครั้ง 

ปัจจุบันยังคงด�ำเนินการอย่างต่อเนื่อง

ข้อมูลท่ีได้จากการทดสอบความช�ำนาญการวเิคราะห์ตะกัว่ และแคดเมยีมในน�ำ้  ระหว่างปี พ.ศ. 2551-2557 

มาวิเคราะห์ จะท�ำให้ทราบสถานการณ์ศักยภาพของห้องปฏิบัติการวิเคราะห์โลหะตะกั่ว แคดเมียม ในน�้ำ และ 

การน�ำข้อมูลของแต่ละห้องปฏิบัติการท่ีได้เข้าร่วมการทดสอบอย่างต่อเนื่องมาวิเคราะห์ทางสถิติ มีวัตถุประสงค ์

เพ่ือชี้บ่งปัญหาที่อาจจะพบ หรือแสดงแนวโน้มได้ เพื่อจะได้ให้ค�ำแนะน�ำแก่ห้องปฏิบัติการได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

และประสิทธผิล ซึง่จะท�ำให้ห้องปฏบิตักิารวิเคราะห์น�ำ้ในประเทศ สามารถปรบัปรงุและพฒันาให้มคีณุภาพผลการตรวจ

วิเคราะห์ได้

                      

วัสดุและวิธีการ

ห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญ

หน่วยงานของรัฐหรือภายใต้การก�ำกับดูแลของรัฐ และห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ของบริษัทเอกชน
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ตัวอย่างส�ำหรับการทดสอบ

เตรียมตัวอย่างน�้ำโดยการเติมสารมาตรฐานตะกั่ว และแคดเมียม ลงในน�้ำกลั่น ปรับค่าความเป็นกรด-ด่าง 

ให้มีค่าน้อยกว่า 2 ด้วย conc. HNO3 ผสมให้เป็นเนื้อเดียวกัน บรรจุใส่ขวดพลาสติกชนิด high density 

polyethylene (HDPE) ขนาด 500 มิลลิลิตร ติดฉลากซึ่งระบุรหัสขวด ช่ือตัวอย่าง รายการวิเคราะห์ รอบของ 

การทดสอบ เดือนที่เตรียมและผู้ด�ำเนินโครงการ

การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน

สุ่มตัวอย่างน�้ำที่เตรียมพร้อมส่งให้สมาชิกมา 10 ขวด แต่ละขวดวิเคราะห์ 2 ซ�้ำแบบสุ่ม โดยใช้วิธี  

Standard method for the examination of water and wastewater, 22nd Edition. ได้แก่ วิธี 3113 B (ตะกั่ว)  

3111 B (แคดเมียม) และน�ำค่าที่ได้มาประเมินทางสถิติโดยใช้ One-way ANOVA(7) 

การส่งตัวอย่างให้ห้องปฏิบัติการ

ส่งตัวอย่างน�้ำให้ห้องปฏิบัติการแต่ละแห่งที่เข้าร่วมการทดสอบทางไปรษณีย์ด่วนพิเศษ (EMS) โดยบรรจุ

ขวดตัวอย่างท่ีปิดสนิทและผ่านการทดสอบการรั่วซึมลงในกล่องกระดาษ มีวัสดุกันกระแทกพร้อมทั้งแนบเอกสาร 

ที่เกี่ยวข้องได้แก่ แบบตอบรับตัวอย่าง ข้อแนะน�ำก่อนการวิเคราะห์ และแบบรายงานผลการวิเคราะห์ซึ่งระบุเลขรหัส

ประจ�ำห้องปฏิบัติการ โดยห้องปฏิบัติการแต่ละแห่งจะได้รับตัวอย่าง 1 ขวด

การวิเคราะห์ข้อมูลจากห้องปฏิบัติการ 

ผลการวิเคราะห์จากห้องปฏบิตักิารจะถกูน�ำมาวเิคราะห์ด้วยวธิทีางสถติทิีเ่หมาะสม เพือ่ก�ำหนดค่า assigned 

values และค่าเบีย่งเบนมาตรฐานซึง่เป็นค่าทีใ่ช้ประเมนิความสามารถของสมาชกิ(8) ผลการทดสอบจากห้องปฏิบตักิาร

ที่ไม่ได้ระบุเป็นตัวเลขที่แน่นอนจะไม่ถูกประเมินผล

การประเมินความสามารถของห้องปฏิบัติการแต่ละรอบ (Individual z-score)

z-score 	 =	 (Lab result - X*)

	                                    s	

Lab result	 =	 ผลวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการ

X*            	 =	 assigned value เป็นค่า robust average ค�ำนวณจาก algorithm A

s              	 =	 robust standard deviation for proficiency assessment  

|z|≤ 2         	 แสดงว่าผลการวิเคราะห์อยู่ในเกณฑ์น่าพอใจ

2 <|z|< 3   	 แสดงว่าผลการวิเคราะห์อยู่ในเกณฑ์น่าสงสัย

|z|≥ 3         	 แสดงว่าผลการวิเคราะห์อยู่ในเกณฑ์ไม่น่าพอใจ

การประเมินความสามารถแต่ละห้องปฏิบัติการในระยะยาว (Long-term evaluation)

การเปรียบเทียบความสามารถของห้องปฏิบัติการในแต่ละปีที่ผ่านๆ มา โดยน�ำร้อยละค่าส่วนเบี่ยงเบน

มาตรฐานสัมพัทธ์ (%rsd) ในการทดสอบแต่ละรายการทดสอบแต่ละรอบ มาค�ำนวณหาค่าร้อยละส่วนเบี่ยงเบน

มาตรฐานสัมพัทธ์รวม (%rsdpooled) และน�ำค่า %rsdpooled ที่ได้มาใช้ค�ำนวณค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (s) ในแต่ละรอบ

การวิเคราะห์ จะได้ค่า z-score ใหม่ แล้วบันทึก z-score ของรอบต่างๆ  
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z-score	 =	 (Lab result - X*) 

	                            spooled               

spooled		  =
	    rsdpooled × X*                

                                       100        

spooled		  =	 robust standard deviation for proficiency assessment ซึ่งใช้ในการประเมิน	

				    ระยะยาวค�ำนวณจาก

rsdpooled(9)	 =	 ((n1-1) %rsd1
2 + (n2-1)% rsd2

2  + …..(n7-1) %rsd7
2/(n1-1) + (n2-1) …..(n7-1))1/2

rsd1.... rsd7	 =	 ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์ปี 2551 - ปี 2557

การแสดงการกระจายของข้อมูลที่มีค่าเฉลี่ยที่แตกต่างกัน

% CV หรือ %robust CV = (s/x*) × 100

ผล

การทดสอบความช�ำนาญฯ ระหว่างปี พ.ศ. 2551-2557 (ด�ำเนินการปีละ 1 รอบ) จ�ำนวนห้องปฏิบัติการ 

ที่เข้าร่วมทดสอบตะกั่ว และแคดเมียมในน�้ำแต่ละรอบ (ตารางที่ 1) ห้องปฏิบัติการหลายแห่งไม่ได้เข้าร่วมทดสอบ 

ทุกรอบ บางห้องปฏิบัติการเข้าร่วมการทดสอบครั้งเดียวหรือสองครั้ง ห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมการทดสอบตะกั่ว 

และแคดเมียมในน�้ำครบ 7 รอบ มีจ�ำนวน 12 แห่ง และ 8 แห่ง ตามล�ำดับ (ตารางที่ 1) 

ตะกั่ว	 30	 31	 39	 30	 37	 33	 30	 12

แคดเมียม	 26	 25	 35	 26	 33	 26	 23	 8

ตารางที่ 1 จ�ำนวนห้องปฏิบัติการท่ีเข้าร่วมกิจกรรมทดสอบความช�ำนาญในแต่ละปี และจ�ำนวนห้องปฏิบัติการ 

ที่เข้าร่วมทุกรอบ รวม 7 รอบ

รายการ
	 จ�ำนวนห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมในแต่ละปี พ.ศ.	 จ�ำนวนห้องปฏิบัติการ

		  2551	 2552	 2553	 2554	 2555	 2556	 2557	 ที่เข้าร่วม ครบ 7 รอบ

ผลการประเมินค่า z-score ของห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญการวิเคราะห์ตะกั่ว                  

จ�ำนวน 12 ห้องปฏิบัติการ พบว่า 6 ห้องปฏิบัติการ (lab no. 9, 14, 21, 26, 35 และ 48) มีค่า z–score อยู่ในเกณฑ์

ที่น่าพอใจทุกรอบ คิดเป็นร้อยละ 50.1, 1 ห้องปฏิบัติการ (lab no 12) มีค่า z–score เป็น outlier ในรอบที่สอง 

และน่าสงสัยในรอบที่ 7, 2 ห้องปฏิบัติการ (lab no 13, 32) มีค่า z–score อยู่ในเกณฑ์น่าสงสัยในรอบที่ 6, 

2 ห้องปฏิบัติการ (lab no 39, 41) มีค่า z–score เป็น outlier ในรอบแรก และน่าสงสัยในรอบที่ 4 และ 7 ตามล�ำดับ 

1 ห้องปฏิบัติการ (lab no 46) มีค่า z–score อยู่ในเกณฑ์ไม่น่าพอใจในรอบที่ 3 (ตารางที่ 2) เมื่อน�ำค่า z-score 

มา plot จะได้แผนภูมิ (ภาพที่ 1)
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09	 0.00	 -0.09	 -1.20	 -0.19	 0.25	 -0.38	 0.17
12	 0.33	 -16.36	 0.20	 -0.98	 -0.99	 0.19	 2.37
13	 1.00	 0.82	 -0.20	 0.15	 -0.74	 2.45	 -0.85
14	 -0.33	 -1.91	 0.00	 0.00	 -0.37	 -0.19	 -0.35
21	 -1.33	 -0.09	 -1.40	 -0.19	 -0.37	 -1.13	 -0.68
26	 0.00	 1.73	 0.00	 -0.87	 1.36	 1.13	 -1.19
32	 -0.33	 -1.00	 0.80	 0.26	 -0.37	 -2.83	 -0.17
35	 0.00	 1.73	 -1.00	 -0.42	 0.86	 -0.38	 -1.02
39	 -5.00	 -1.91	 -0.40	 -2.66	 -0.49	 0.57	 0.00
41	 -4.67	 1.73	 -1.20	 -0.42	 0.00	 0.57	 2.54
46	 -0.67	 0.82	 3.00	 0.60	 0.00	 0.19	 -0.17
48	 -0.67	 -0.09	 -0.60	 0.00	 -1.11	 0.00	 0.85

ตารางที่ 2  ค่า z-score ของผลวิเคราะห์จาก 12 ห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมทดสอบฯ ตะกั่ว ในน�้ำในแต่ละปี 

ปี พ.ศ. ที่ด�ำเนินการ

	 2551	 2552	 2553	 2554	 2555	 2556	 2557
lab

code
	 X* = 0.050	 X* = 0.201	 X* = 0.052	 X* = 0.073	 X* = 0.081	 X* = 0.055	 X* = 0.071
	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	
	 s = 0.003	 s = 0.011	 s = 0.005	 s = 0.009	 s = 0.0081	 s = 0.0052	 s = 0.0059 	
	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L
	 % robust 	 % robust	 %robust	 %robust	 %robust	 % robust	 %robust
	 CV = 6.0	 CV = 5.5 	 CV = 9.6	 CV = 12.3 	 CV = 10.0	 CV = 9.4	 CV = 8.3	

ภาพที่ 1 ค่า z-score  ของผลวิเคราะห์จาก 12 ห้องปฏิบัติการ ที่เข้าร่วมทดสอบฯ ตะกั่ว ในน�้ำในแต่ละปี
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ผลการประเมินค่า z-score ของห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญการวิเคราะห์แคดเมียม                 

จ�ำนวน 8 ห้องปฏิบัติการ พบว่า 5 ห้องปฏิบัติการ (lab no. 21, 35, 39, 46 และ 48) มีค่า z–score อยู่ในเกณฑ์ 

ที่น่าพอใจทุกรอบ คิดเป็น ร้อยละ 62.5, 1 ห้องปฏิบัติการ (lab no. 09) ที่ค่า z–score อยู่ในเกณฑ์ที่น่าสงสัยในรอบ

แรกและเป็น outlier ในรอบที่ 2, 2 ห้องปฏิบัติการ (lab no. 12, 26) ค่า z–score อยู่ในเกณฑ์ที่น่าสงสัยใน 

รอบที่ 7 และรอบที่ 4 ตามล�ำดับ (ตารางที่ 3) เมื่อน�ำค่า z-score มา plot จะได้แผนภูมิ (ภาพที่ 2) 

ตารางที่ 3 ค่า z-score ของผลวิเคราะห์จาก 8 ห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมทดสอบฯ แคดเมียมในน�้ำในแต่ละปี

09	 -2.91	 6.53	 0.70	 0.17	 0.47	 -0.75	 -0.39
12	 0.18	 -1.47	 0.80	 -1.00	 -0.73	 1.49	 -2.21
21	 0.45	 0.07	 -0.10	 -0.17	 -0.20	 0.00	 0.91
26	 -1.36	 -0.93	 0.80	 -2.50	 1.13	 -0.15	 -1.95
35	 0.09	 -1.53	 -0.20	 0.50	 -0.13	 -0.90	 -0.39
39	 0.55	 -0.07	 -0.30	 0.33	 -0.13	 0.60	 0.91
46	 1.09	 0.73	 1.20	 0.33	 -0.20	 -0.45	 -0.26
48	 -0.55	 -0.47	 -1.00	 0.67	 -0.27	 1.19	 1.17

ปี พ.ศ. ที่ด�ำเนินการ

	 2551	 2552	 2553	 2554	 2555	 2556	 2557
lab

code
	 X* = 0.0082	 X* = 0.0087	 X* = 0.0072	 X* = 0.0056	 X* = 0.0080	 X* = 0.0042	 X* = 0.0059
	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	
	 s = 0.0011	 s = 0.0015	 s = 0.0010	 s = 0.0006	 s = 0.0015	 s = 0.00067	 s = 0.00077 	
	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L
	 % robust 	 % robust	 %robust	 %robust	 %robust	 % robust	 %robust
	 CV = 13.4	 CV = 17.2 	 CV = 13.9	 CV = 10.7 	 CV = 18.8	 CV = 16.0	 CV = 13.0	

ภาพที่ 2  ค่า z-score  ของผลวิเคราะห์จาก 8 ห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมทดสอบฯ แคดเมียมในน�้ำในแต่ละปี
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การวิเคราะห์แนวโน้มคุณภาพแต่ละห้องปฏิบัติการในการวิเคราะห์ตะก่ัว และแคดเมียมในน�้ำโดย PT 

Provider ใช้ค่า assigned value (X*) และ standard deviation (s) ซึ่งเป็นค่าที่ค�ำนวณมาจาก robust 

analysis: Algorithm A ในแต่ละรอบ จะมีค่าเฉลี่ย (X*) หรือการกระจาย (s) ของข้อมูลที่แตกต่างกัน เพื่อ 

เปรียบเทียบคะแนนข้อมูลของแต่ละรอบต้อง Standardized scores หรือ Normalized  scores ก่อน โดยค�ำนวณ 

spooled (ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานรวม) แล้วใช้ spooled แทนค่า s ในสูตร ค�ำนวณ z-score ในแต่ละรอบใหม่ น�ำค่า 

z-score ใหม่มา plot กราฟในรูป control chart(10) และดูว่าอยู่ใน statistical control หรือไม่ เพื่อดูแนวโน้ม 

(trend) ที่อาจมีซึ่งวิธีการควบคุมคุณภาพอื่นๆ ไม่สามารถบอกได้ เป็นการสร้างความเชื่อมั่นในคุณภาพของ 

ผลการวิเคราะห์ และสะท้อนถึงความสามารถของห้องปฏิบัติการ (performance lab) ในการตรวจวิเคราะห์รายการ

ตรวจนั้นๆ            

ผลการวิเคราะห์แนวโน้มคุณภาพแต่ละห้องปฏิบัติการวิเคราะห์ตะกั่วในน�้ำ ในประเทศไทยจากการเข้าร่วม

ทดสอบความช�ำนาญอย่างต่อเนื่องครบ 7 รอบ  จ�ำนวน 12 ห้องปฏิบัติการ พบว่า 5 ห้องปฏิบัติการ (lab no. 9, 14, 

26, 35 และ 48) มีผลการประเมินอยู่ในเกณฑ์ที่ก�ำหนด (control limit) คือมีการกระจายข้อมูลอยู่สองข้าง central 

line อย่างสม�่ำเสมอ, 1 ห้องปฏิบัติการ (lab 21) ผลการประเมิน 7 จุด ต่อเนื่องอยู่ใกล้ central line, 2 ห้องปฏิบัติ

การ (lab no. 12, 41) ผลการประเมิน 1 จุด ออกนอกเกณฑ์ที่ก�ำหนด อีก 1 จุด อยู่ระหว่าง warning limit และ 

control limit, 2 ห้องปฏิบตักิาร (lab no. 32, 46) ผลการประเมนิ 1 จดุ ออกนอกเกณฑ์ทีก่�ำหนด, 1 ห้องปฏบิตักิาร 

(lab no. 13) ผลการประเมิน 1 จุด อยู่ระหว่าง warning limit และ control limit, 1 ห้องปฏิบัติการ 

(lab no. 39) ผลการประเมิน 2 จุด ออกนอกเกณฑ์ (ตารางที่ 4) และเมื่อน�ำค่า z-score ใหม่มา plot จะได้แผนภูมิ

ที่ใช้ควบคุมคุณภาพ (ภาพที่ 3)

ตารางที่ 4  ค่า z-score ของผลวิเคราะห์จาก 12 ห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมทดสอบฯ ตะกั่วในน�้ำอย่างต่อเนื่อง 

เมื่อค�ำนวณโดยใช้ rsdpooled

09	 0.00 	 -0.06	 -1.28	 0.46	 0.27	 0.81	 0.16
12	 0.22	 -9.94	 0.21	 -1.37	 -1.10	 0.20	 2.19
13	 0.67	 0.50	 -0.21	 0.15	 0.82	 2.60	 -0.78
14	 -0.22	 -1.16	 0.00	 0.00	 -0.41	 -0.20	 -0.31
21	 -0.89	 -0.06	 -1.49	 -0.30	 -0.41	 -1.21	 -0.63
26	 0.00	 1.05	 0.00	 -1.37	 1.51	 1.21	 -1.09
32	 -0.22	 -0.61	 0.85	 0.30	 -0.41	 -3.03	 -0.16
35	 0.00	 1.05	 -1.07	 -0.61	 0.96	 -0.40	 -1.09
39	 -3.33	 -1.16	 -0.43	 -3.65	 -0.55	 0.61	 0.00
41	 -3.71	 1.05	 -1.28	 -0.61	 0.00	 0.61	 2.34
46	 -0.44	 0.50	 3.20	 0.76	 0.00	 0.20	 -0.16
48	 -0.44	 -0.06	 -0.64	 0.00	 -1.23	 0.00	 0.78

ปี พ.ศ. ที่ด�ำเนินการ

	 2551	 2552	 2553	 2554	 2555	 2556	 2557
lab

code
	 X* = 0.050	 X* = 0.201	 X* = 0.052	 X* = 0.073	 X* = 0.081	 X* = 0.055	 X* = 0.071
	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	
	 s = 0.0045	 s = 0.0181	 s = 0.0047	 s = 0.0066	 s = 0.0073	 s = 0.0050	 s = 0.0064 	
	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L
	 % robust 	 % robust	 %robust	 %robust	 %robust	 % robust	 %robust
	 CV = 9.0	 CV = 9.0 	 CV = 9.0	 CV = 9.0 	 CV = 9.0	 CV = 9.1	 CV = 9.0
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ผลการวิเคราะห์แนวโน้มคุณภาพแต่ละห้องปฏิบัติการวิเคราะห์แคดเมียมในน�้ำ ในประเทศไทยจากการ 

เข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญอย่างต่อเนื่องครบ 7 รอบ จ�ำนวน 8 ห้องปฏิบัติการ พบว่า 7 ห้องปฏิบัติการ 

(lab no. 12, 21, 26, 35, 39, 46 และ 48) มีผลการประเมินอยู่ในเกณฑ์ที่ก�ำหนด (control limit) คือ มีการ 

กระจายข้อมูลอยู่สองข้าง central line อย่างสม�่ำเสมอ, 1 ห้องปฏิบัติการ (lab no. 9) ผลการประเมิน 1 จุด 

อยู ่ระหว่าง warning limit และ control limit และ 1 จุด ออกนอกเกณฑ์ที่ก�ำหนด (ตารางที่ 5) และ 

เมื่อน�ำค่า z-score ใหม่มา plot จะได้แผนภูมิที่ใช้ควบคุมคุณภาพ (ภาพที่ 4)

ภาพที่ 3 ค่า z-score  ของผลวิเคราะห์จาก 12 ห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมทดสอบฯ ตะกั่วในน�้ำอย่างต่อเนื่อง

09	 -2.61	 7.54	 0.65	 0.12	 0.58	 -0.80	 -0.34
12	 0.16	 -1.69	 0.74	 -0.72	 -0.92	 1.59	 -1.93
21	 -0.57	 0.08	 -0.09	 -0.12	 -0.25	 0.00	 0.79
26	 -1.23	 -1.08	 0.74	 -1.79	 1.42	 -0.16	 -1.70
35	 0.08	 -1.77	 -0.19	 0.36	 -0.17	 -0.95	 -0.34
39	 0.49	 -0.08	 -0.28	 0.24	 -0.17	 0.64	 0.79
46	 0.98	 0.86	 1.12	 0.24	 -0.25	 -0.48	 -0.23
48	 -0.49	 -0.54	 -0.93	 0.48	 -0.33	 1.28	 1.02

ตารางที่ 5  ค่า z-score ของผลวิเคราะห์จาก 8 ห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมทดสอบฯ แคดเมียมในน�้ำอย่างต่อเนื่อง 

เมื่อค�ำนวณโดยใช้ rsdpooled

ปี พ.ศ. ที่ด�ำเนินการ

	 2551	 2552	 2553	 2554	 2555	 2556	 2557
	 X* = 0.0082	 X* = 0.0087	 X* = 0.0072	 X* = 0.0056	 X* = 0.0080	 X* = 0.0042	 X* = 0.0059
	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	
	 s = 0.0012	 s = 0.0013	 s = 0.0011	 s = 0.0084	 s = 0.0012	 s = 0.00063	 s = 0.00088	
mg/L	mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L	 mg/L
	 % robust 	 % robust	 %robust	 %robust	 %robust	 % robust	 %robust
	 CV = 14.6	 CV = 17.2 	 CV = 15.3	 CV = 12.7 	 CV = 15.0	 CV = 15.0	 CV = 14.9	
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ภาพที ่4 ค่า z-score  ของผลวิเคราะห์จาก 8 ห้องปฏบิตักิารทีเ่ข้าร่วมทดสอบฯ แคดเมยีมในน�ำ้อย่างต่อเนือ่ง

วิจารณ์

การทดสอบความช�ำนาญการวิเคราะห์โลหะในน�้ำ เป็นการประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการโดยการ 

เปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการต่างๆ ตัวอย่างที่ส่งไปยังห้องปฏิบัติการจึงมีความส�ำคัญต้องมีความเป็นเนื้อ

เดยีวกนั แผนการทดสอบความช�ำนาญน้ีได้ยนืยนัความเป็นเนือ้เดยีวกนัทกุรายการ โดยการทดสอบด้วยสถติ ิOne-Way 

ANOVA พบว่าทุกรายการไม่มีความแตกต่างระหว่างขวด (p>0.05) ดังนั้นผลวิเคราะห์จากสมาชิกที่มีค่า z-score>2 

จึงไม่ได้เกิดจากความแปรปรวนของตัวอย่าง

ในการประเมินผลความสามารถของห้องปฏิบัติการสมาชิกใช้สถิติ robust analysis: Algorithm A ตาม 

ISO 13528 เป็นกระบวนการทางสถิติที่ใช้แก้ปัญหาการเกิดค่าที่ผิดปกติ  โดยใช้การปฏิเสธ (rejection value)  เพื่อ

หลีกเลี่ยงผลกระทบของการเบี่ยงเบนจากข้อมูลอย่างมีระบบ  แล้วจึงค�ำนวณค่าประมาณของค่าเฉลี่ยที่เหลือ ค่าที่ได้นี้

จะมีความทนสูง เพราะไม่ได้รับผลกระทบจากการมี outlier 

แผนการทดสอบความช�ำนาญการตรวจวิเคราะห์น�้ำทางเคมี ของส�ำนักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร 

ได้รับการรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมทดสอบความช�ำนาญจากกรมวิทยาศาสตร์บริการ ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2556 

จึงเป็นหลักประกันให้สมาชิกมั่นใจได้ว่าการบริหารจัดการตัวอย่าง ข้อมูลทุกอย่าง จะเป็นไปตามมาตรฐานสากลระบบ 

ISO/IEC 17043:2010 นอกจากการจัดสัมมนาให้ความรู้สมาชิกเป็นครั้งคราวแล้ว สมาชิกสามารถสอบถาม 

ปรึกษา หรือมีปัญหาเทคนิคการตรวจวิเคราะห์ได้     

ข้อมูลที่ได้จากห้องปฏิบัติการพบว่าส่วนใหญ่ใช้วิธีวิเคราะห์หรือเทคนิคที่เหมือนกัน หรือคล้ายคลึงกัน โดย

อ้างอิงวิธีวิเคราะห์จาก Standard methods for the examination of water and wastewater (APHA) และ
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ใช้เทคนิค atomic absorption spectrometry (AAS) หรือ induced couple plasma optical emission 

spectrometry หรือ mass spectrometry (ICP-OES, ICP-MS) ซึ่งไม่พบความแตกต่างระหว่างผลวิเคราะห์ 

ที่ได้จากเทคนิคท่ีต่างกันเหล่านี้ ห้องปฏิบัติการที่มีค่า z–score อยู่ในเกณฑ์ที่ไม่น่าพอใจ และที่เป็น outlier 

ในรอบแรกๆ  สามารถพัฒนาผลการตรวจวิเคราะห์ให้อยู่ในเกณฑ์ที่น่าพอใจ ค่า z–score ที่อยู่ในเกณฑ์ไม่น่าพอใจ 

ในรอบที่ 6, 7 แสดงถึงความไม่สม�่ำเสมอของการตรวจวิเคราะห์ห้องปฏิบัติการที่มีผลทดสอบไม่สอดคล้องกับ 

ห้องปฏิบัติการอื่น ควรพิจารณาหาสาเหตุที่ผลกระทบต่อการทดสอบ ได้แก่ เครื่องมือ เครื่องแก้วที่ใช้ต้องมีระยะเวลา

การสอบเทียบ มีการควบคุมคุณภาพของเครื่องมือ  การล้างเครื่องแก้วต้องถูกต้องตามวิธีที่ก�ำหนด แยกพื้นที่ส�ำหรับ

งานวิเคราะห์โลหะปริมาณต�่ำ เพื่อลดการปนเปื้อนที่จะส่งผลกระทบต่อผลการวิเคราะห์ การใช้สารเคมี หรือวัสดุอ้างอิง

ต้องมีมาตรฐานรับรอง ช่วงกราฟความเข้มข้นของสารมาตรฐานต้องมีความเหมาะสมไม่สูงเกินไป การเตรียมตัวอย่าง

มคีวามส�ำคญั ต้องเตรยีมตวัอย่างให้มีความเข้มข้นอยูใ่นช่วงกราฟมาตรฐานทีอ่่านได้จากเครือ่ง มรีะบบควบคมุคณุภาพ

ภายใน เช่น ค่าที่อ่านได้จาก method blank ต้องไม่เกินขีดจ�ำกัดของการตรวจพบ (LOD) มีการเติมสารมาตรฐาน

ลงในตัวอย่างเพ่ือหาค่าการกลับคืน (% recovery) ตรวจสอบการค�ำนวณ การถ่ายโอนข้อมูลให้มีความถูกต้อง 

วิธีทดสอบที่มีหลายขั้นตอน อาจมีเทคนิคยุ่งยากต้องฝึกฝนผู้ปฏิบัติงานให้มีความสามารถและประสบการณ์  

การประเมินความสามารถแต่ละห้องปฏิบัติการในระยะยาว โดยน�ำผลวิเคราะห์ที่ได้มา plot  graph ในรูป 

control chart ซ่ึงเป็นแผนภูมิในการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ โดยมีหลักการทางคณิตศาสตร์ที่แสดง 

control limit  ของพิกัดบน  upper control limit (UCL) พิกัดล่าง lower control limit (LCL) และเส้นกลาง 

central line (CL) ถ้าค่าที่ได้กระจายอยู่ภายใต้ขอบเขตแสดงว่าผลการวิเคราะห์อยู่ภายใต้การควบคุม (statistic 

control) ถ้าค่าที่ได้อยู่นอกเหนือขีดจ�ำกัดทั้งสองแสดงว่าผลการวิเคราะห์อยู่เหนือการควบคุม คือ เกิดการแปรผันเกิน

ขอบเขตที่ก�ำหนดโดยอาศัยหลักทางสถิติ ในรายการตะกั่ว พบว่า 1 ห้องปฏิบัติการ  (lab no.21) มีผลการประเมิน 

อยู่ในเกณฑ์ที่น่าพอใจทุกรอบ เมื่อน�ำมา plot graph ในรูป control chart เห็นได้ชัดเจนว่าห้องปฏิบัติการมีผล

วิเคราะห์ต�่ำกว่า assigned values ทุกครั้งอย่างต่อเนื่อง 7 จุด ซึ่งไม่เป็นไปตาม statistic control อาจกล่าวได้ว่าการ

ตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการเกิดความผิดพลาด (error) ซึ่งอาจมาจากเครื่องมือที่ใช้ วิธีวิเคราะห์ หรือจาก 

ผู้ปฏิบัติงานเอง การใช้เครื่องมือวัด (instrument) และเทคนิคการวัดมีความส�ำคัญ จากข้อมูลผลการทดสอบของ

สมาชิกพบว่า ห้องปฏิบัติการใช้เทคนิค (AAS) Flame ทุกครั้งในการตรวจวิเคราะห์ ซึ่งเทคนิคนี้เหมาะกับธาตุ 

ที่มีค่าการดูดกลืนแสง (absorb) ที่สูงและค่า absorb ที่อ่านได้ต้องคงที่ (นิ่ง) แต่ตะกั่วมีค่าการ (absorb) ต�่ำ ค่าที่

อ่านได้จึงไม่คงที่ดังนั้นการเตรียมตัวอย่างต้องให้มีความเข้มข้นมากพอเพื่อให้ค่าที่อ่านมีค่า absorb สูงตามเกณฑ์ 

ที่คู่มือก�ำหนด วิธีนี้จึงอาจไม่เหมาะกับตัวอย่างที่มีความเข้มข้นต�่ำๆ แต่ความคลาดเคลื่อนชนิดนี้สามารถน�ำเทคนิคอื่น

มาปรับแก้ช่วยลดความคลาดเคล่ือนได้ ในรายการแคดเมียมพบว่าห้องปฏิบัติการทุกแห่งมีมาตรฐานในการตรวจ

วเิคราะห์ โดยเฉพาะห้องปฏบิตักิารที ่9 มกีารพฒันาการตรวจวเิคราะห์ทีเ่หน็ได้อย่างชดัเจน หลายห้องปฏบิตักิารเลอืก

ใช้เครื่องมือที่มีเทคโนโลยีระดับสูง  เช่น ICP-MS, ICP-OES   เครื่องมือเหล่านี้จะให้ผลการวิเคราะห์ที่รวดเร็ว 

แต่จ�ำเป็นต้องอาศัยความรู้ ความเข้าใจในเทคนิคที่จะวิเคราะห์ และมีประสบการณ์อย่างเพียงพอ ที่ส�ำคัญผู้ปฏิบัติงาน

ต้องมีความรู้ ความเข้าใจ ในงานที่ตนปฏิบัติ ผลการวิเคราะห์ที่ได้จึงมีความถูกต้อง แม่นย�ำ และน่าเชื่อถือ

การทดสอบความช�ำนาญฯ  เป็นการประเมินจากหน่วยงานภายนอก จึงมีความน่าเชื่อถือ เนื่องจากปราศจาก

การเอนเอียง และใช้มาตรฐานเดียวกัน ผลการประเมินเป็นการบอกถึงความสามารถของห้องปฏิบัติการเมื่อเทียบกับ

ห้องปฏิบัติการอื่นท่ีเข้าร่วมการทดสอบในรอบเดียวกัน ผลการประเมินในแต่ละรอบ หรือระยะยาวจะชี้ให้เห็นถึง 

ความแตกต่างระหว่างห้องปฏิบัติการ และการเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญฯ อย่างต่อเนื่องยังบ่งบอกถึงคุณภาพ 

และมาตรฐานในการปฏิบัติงาน ซึ่งจะน�ำไปสู่การพัฒนาห้องปฏิบัติการด้วย             	             



พัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการวิเคราะห์ ตะกั่ว และแคดเมียมในน�้ำ 	 กรรณิกา  จิตติยศรา และคณะ

285วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ฉบับพิเศษ 3  กรกฎาคม - กันยายน 2558

สรุป

การประเมินห้องปฏิบัติการวิเคราะห์ตะกั่วและแคดเมียมในน�้ำ ในประเทศไทย ระหว่างปี พ.ศ. 2551-2557 
พบว่าห้องปฏิบัติการวิเคราะห์ตะกั่ว และแคดเมียม ส่วนใหญ่มีผลการวิเคราะห์อยู่ในเกณฑ์ที่น่าพอใจ ห้องปฏิบัติการ
ที่มีผลการประเมินในรอบแรกๆ อยู่ในเกณฑ์ที่น่าสงสัย หรือไม่น่าพอใจสามารถแก้ปัญหาที่เกิดข้ึนในห้องปฏิบัติการ
และพัฒนาการตรวจวิเคราะห์ให้มีความถูกต้อง แม่นย�ำ  การน�ำผลการทดสอบความช�ำนาญฯ หลายครั้งอย่างต่อเนื่อง
มาวิเคราะห์เพื่อดูแนวโน้มด้านการพัฒนาคุณภาพของแต่ละห้องปฏิบัติการโดยใช้ control chart เป็นกลไกในระบบ
คุณภาพ จะบอกถึงคุณภาพ และประสิทธิภาพของห้องปฏิบัติการ (performance lab) ในรายการตรวจนั้นๆ  ซึ่งจะ
ท�ำให้ห้องปฏิบัติการมีการปรับปรุง และพัฒนาอย่างต่อเนื่อง ท�ำให้ผลการตรวจวิเคราะห์มีความถูกต้อง น่าเชื่อถือ 
ซึ่งจะส่งผลให้ผู้บริโภคได้รับการคุ้มครองจากการบริโภคอาหารและดื่มน�้ำที่ปลอดภัย

การเป็น PT provider ด้านการตรวจวิเคราะห์โลหะในน�้ำของส�ำนักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์นั้น เป็นเครื่องมือที่จะช่วยในการพัฒนาศักยภาพของห้องปฏิบัติการฯ เนื่องจากมีประชุม
สมาชกิ แลกเปลีย่นความคดิเหน็ หรอืการจดัท�ำรายงานผล จะมปีระเดน็หรอืมส่ีวนช่วยให้สมาชิกได้พจิารณา ซึง่จะท�ำให้ 

ห้องปฏิบัติการสามารถปรับปรุงและพัฒนาการตรวจวิเคราะห์ให้มีคุณภาพและมาตรฐานเท่าเทียมกัน                 

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณนางกัญญา พุกสุ่น นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช�ำนาญการพิเศษ กรุณาให้ค�ำปรึกษา แนะน�ำ 

และนางลดาพรรณ แสงคล้าย นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช�ำนาญการพิเศษ กรุณาตรวจทานบทคัดย่อภาษาอังกฤษ 
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Potential of analytical laboratories of 
lead and cadmium in water

 in Thailand during 2008 - 2014

Kannika  Jittiyossara  Pichaya  Deesri  and  Sakorn  Singsalasaeng 
Bureau of Quality and Safety of Food, Department of Medical Sciences, Tiwanond Road, Nonthaburi 

11000, Thailand.

ABSTRACT  Bureau of Quality and Safety of Food (BQSF), Department of Medical Sciences, 
conducted a proficiency testing (PT) program on analysis of heavy metals; Pb and Cd in water in order 
to evaluate the competence of participating laboratories during 2008-2014, (7 rounds). Homogeneous PT 
sample of water for analyzing lead (Pb) and cadmium (Cd) were delivered to the laboratories that would 
send the results back within a designated time. The results were analyzed statistically using the z-score 
to assess the ability of participating laboratories. More than thirty laboratories participated in the PT  
programs each year. There were 12 and 8 laboratories that enrolled the Pb and Cd schemes, respectively for 
all 7 rounds. It was revealed that there were six Pb laboratories and five Cd laboratories having 
satisfactory results in every round, with the percentage of 50.0 and 62.5, respectively. Trends of 
participating laboratories  quality which their continual PT results showed by z-score calculated from 
s value can be determined. The laboratories could perform continuous self-evaluation by calculating 
percentage of pooled relative standard deviation (%rsdpooled) of previous round which was subsequently 
used to compute pooled standard deviation (spooled), resulting the z-score. For Pb scheme, it was found 
that new z-scores of a laboratory were lower than the assigned values in all rounds. Although obtaining 
the satisfactory z-scores, such laboratory should find out the causes and correct those problems.  For Cd 
scheme, all laboratories could maintain quality of their performance at satisfactory level. In conclusion, 
the evaluation of successive PT results could indicate potentiality of laboratories by considering trends 
in either direction of the results. This would enable water analysis laboratories in Thailand to improve 
and develop their competence and to achieve the same standard.

Key words: proficiency testing, water, lead, cadmium



นิพนธ์ต้นฉบับ	 	 ว กรมวิทย พ 2558 ฉบับพิเศษ 3 : 287-301

287วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ฉบับพิเศษ 3  กรกฎาคม - กันยายน 2558

ปัจจัยที่มีผลต่อระยะเวลาการแก้ไขข้อบกพร่อง
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บทคัดย่อ  การศึกษาปัจจัยที่มีผลต่อระยะเวลาการแก้ไขข้อบกพร่องของห้องปฏิบัติการจากการตรวจประเมินความสามารถ
ห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน ISO 15189 เป็นการวิจัยเชิงวิเคราะห์แบบย้อนหลังของห้องปฏิบัติการที่รับการตรวจประเมิน 
ระหว่างเดือนมกราคม 2553 – ธันวาคม 2556 จ�ำนวน 76 ห้องปฏิบัติการ โดยใช้สถิติ pair t- test และสถิติเชิงวิเคราะห์ด้วย
การวเิคราะห์การถดถอยพหโุลจสิตกิ (Multiple logistic regression) ปัจจยัทีม่ผีลต่อเวลาแก้ไขข้อบกพร่องอย่างมนียัส�ำคญั
ทางสถติ ิ ได้แก่ จ�ำนวนปีทีไ่ด้รบัการรบัรองโดยห้องปฏบิตักิารทีไ่ด้รบัการรบัรองมากกว่าค่าเฉลีย่ 4 ปี จะใช้เวลาแก้ไขข้อบกพร่อง
มากกว่าที่ได้รับการรับรองไม่เกิน 4 ปี ถึง  3.67 เท่า  โดยใช้เวลา 245 ± 96 วัน และ 189 ± 74 วัน ตามล�ำดับ และจ�ำนวน 
ข้อบกพร่องที่ได้รับทั้งหมด หากจ�ำนวนมากกว่าค่าเฉลี่ย 23 ข้อ จะใช้เวลาแก้ไขข้อบกพร่องมากกว่าห้องปฏิบัติการที่ได้ 
ข้อบกพร่องทั้งหมดไม่เกิน 23 ข้อ โดยใช้เวลา 240 ± 88 วัน และ 181 ± 85 วัน ตามล�ำดับ ผลการวิเคราะห์ความสัมพันธ์ของ
ข้อบกพร่องตามข้อก�ำหนด ISO 15189 ด้วยการวิเคราะห์การถดถอยพหุโลจิสติก โดยใช้ค่าอ้างอิงกลุ่มจากค่าเฉลี่ย 216 วัน 
พบปัจจยัทีม่ผีลต่อระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่องอย่างมนียัส�ำคญัทางสถติ ิ ได้แก่ 1) ปัจจยัทีท่�ำให้ใช้เวลาในการแก้ไขข้อบกพร่อง
เสร็จเร็วขึ้น ได้แก่ จ�ำนวนข้อบกพร่องข้อ 4.9 เรื่อง การระบุและการควบคุมสิ่งไม่สอดคล้อง  และข้อ 4.15 เรื่อง การทบทวน
ระบบบริหารจัดการ  2) ปัจจัยที่ท�ำให้ระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่องนานขึ้น ได้แก่ จ�ำนวนปีที่ได้รับการรับรองที่มากกว่า 4 ปี  
จ�ำนวนข้อบกพร่องข้อ 4.3 เรื่อง การควบคุมเอกสาร และ ข้อ 4.13 เรื่อง บันทึกด้านคุณภาพและวิชาการ  ซึ่งส่วนใหญ่เป็นเรื่อง
เกี่ยวกับเอกสารและการตรวจสอบระบบคุณภาพ จึงควรน�ำไปพิจารณาก�ำหนดกิจกรรมในแผนพัฒนาคุณภาพและพิจารณา
ก�ำหนดเกณฑ์การตรวจติดตามระบบคุณภาพไว้ในแผนการตรวจติดตามระบบคุณภาพประจ�ำปี เพื่อธ�ำรงรักษาระบบคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากลไว้ตลอดไป
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บทน�ำ

การได้รบัการรบัรองความสามารถห้องปฏบิตักิารเป็นหนึง่ในกลไกส�ำคญัในการพฒันาคณุภาพห้องปฏบิตักิาร 

สร้างการยอมรับและความเชื่อม่ันในคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ให้เป็นที่ยอมรับในระดับสากล 

ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  เป็นองค์กรรับรองระดับสากล โดยเป็นสมาชิกสามัญที่ได้

ลงนามความร่วมมือระหว่างประเทศ (Mutual Recognition Arrangement) กับ Asia Pacific Laboratory 

Accreditation Cooperation (APLAC) เรื่อง การรับรองห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 

เมื่อวันที่ 14 พฤศจิกายน 2545 และรบัรองห้องปฏบิตักิาร ตามมาตรฐาน ISO 15189 เมือ่วนัที ่18 เมษายน 2550 และ 

International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) เมื่อวันที่ 4 เมษายน 2546(1 ) โดยให้การรับรอง

ความสามารถห้องปฏบิตักิารทางการแพทย์และสาธารณสขุ ตามมาตรฐานสากล ISO 15189, ISO 22870, ISO/IEC 

17025 และ ISO 15190 ปัจจุบันมีห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน ISO 

15189 จ�ำนวน 147 แห่ง(2) 

เพ่ือพัฒนากระบวนการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการและเพื่อพัฒนาคุณภาพห้องปฏิบัติการ 

ทางการแพทย์  ผู้วิจัยจึงได้ศกึษาระยะเวลาท่ีห้องปฏบิตักิารได้รบัการรบัรองความสามารถห้องปฏบิตักิาร  ตามมาตรฐาน 

ISO 15189(3)  จากส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ในช่วงปี พ.ศ. 2553 – 2554 พบว่า ห้องปฏิบัติการใช้ระยะเวลา

เฉลี่ย 243 วัน จึงจะได้รับการรับรอง และกระบวนการที่ใช้เวลานานที่สุด คือ เวลาที่ใช้แก้ไขข้อบกพร่องและข้อสังเกต 

ให้แล้วเสร็จ  จากการทบทวนผลการศึกษาท่ีเกี่ยวข้องทั้งจากประเทศไทยและต่างประเทศ พบว่าเป็นการศึกษา 

ถึงแนวโน้มของข้อบกพร่องท่ีได้รับจากการตรวจประเมินเพื่อให้ทราบถึงข้อบกพร่องที่พบได้บ่อย และสาเหตุของ 

การด�ำเนินการที่ไม่สอดคล้องตามข้อก�ำหนดของมาตรฐานสากล โดยยังไม่มีการศึกษาเกี่ยวกับปัจจัยที่มีผลต่อ 

ระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่อง ซึ่งจะแสดงถึงการธ�ำรงรักษาระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการ เช่น จากการศึกษาของ 

นางสาวเสาวนีย์ อารมย์สุข และคณะ เรื่อง แนวโน้มข้อบกพร่องจากการตรวจประเมินรับรองความสามารถ 

ห้องปฏิบัติการทดสอบด้านสาธารณสุขของหน่วยงานภาครัฐและเอกชนที่ให้บริการทดสอบสาธารณะ ตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025: 2005 ระหว่างปี พ.ศ. 2551 – 2554(4) และการศึกษาของ Bella Ho และ Eric Ho เร่ือง 

the most common nonconformities encountered during the assessments of medical laboratories 

in Hong Kong using ISO 15189 as accreditation criteria ในช่วงปี ค.ศ. 2004-2006  และปี ค.ศ. 2009(5)  

ร่วมกับส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการได้ปรับนโยบาย เงื่อนไข ข้อก�ำหนดของส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ R 07 15 

001 เรื่อง นโยบายการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบด้านการแพทย์และสาธารณสุข ก�ำหนดให ้

ห้องปฏบิตักิารจะต้องส่งการแก้ไขข้อบกพร่อง ข้อสงัเกตจากการตรวจประเมนิภายใน 90 วนั ส�ำหรบัการขอรบัรองใหม่

หรือขยายขอบข่าย และภายใน 30 วัน ส�ำหรับการขอต่ออายุการรับรอง และจะต้องแก้ไขข้อบกพร่องให้แล้วเสร็จ 

ภายใน 120 วนั และ 60 วัน ตามล�ำดบั(6)  ดงัน้ันจงึได้ศกึษาปัจจยัทีม่ผีลต่อเวลาการแก้ไขข้อบกพร่องของห้องปฏบิตักิาร

ที่ได้รับจากการตรวจประเมินตามมาตรฐาน ISO 15189 น�ำเสนอระยะเวลาที่ใช้แก้ไขข้อบกพร่องของปัจจัยแต่ละกลุ่ม 

และแสดงปัจจัยสัมพันธ์ที่มีผลต่อระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่อง เพื่อเป็นประโยชน์ส�ำหรับห้องปฏิบัติการได้ใช้เป็นข้อมูล

น�ำไปก�ำหนดแนวทางพัฒนาคุณภาพ ธ�ำรงรักษาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน ISO 15189 สามารถลด

ระยะเวลาการแก้ไขข้อบกพร่องจากการตรวจประเมินเพื่อขอการรับรอง ต่ออายุการรับรอง หรือขยายขอบข่าย 

การรับรองได้ ทันก�ำหนดเวลาตามนโยบายเงื่อนไขการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการของส�ำนักมาตรฐาน 

ห้องปฏิบัติการ
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วัสดุและวิธีการ

รูปแบบการศึกษา

การศึกษาครั้งนี้เป็นการวิจัยเชิงวิเคราะห์แบบย้อนหลัง (Retrospective Analytic Study)(7) โดยกลุ่ม 

เป้าหมายที่ศึกษา ได้แก่ ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ได้รับการตรวจประเมินและได้รับการรับรองความสามารถ 

ห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน ISO 15189 จากส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ในช่วงเวลาตั้งแต่เดือนมกราคม 

พ.ศ. 2553 – เดือนธันวาคม พ.ศ. 2556 จ�ำนวน 76 แห่ง (คิดเป็น 100%)  

วิธีการศึกษา

1.	 ศึกษาปัจจัยที่มีผลต่อระยะเวลาการแก้ไขข้อบกพร่อง โดยแบ่งการศึกษาออกเป็น 2 ส่วน ได้แก่ 

	 1.1)	 เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่องของห้องปฏิบัติการแต่ละกลุ่ม (within group) 

สถิติที่ใช้ทดสอบความแตกต่างของค่าเฉลี่ยของเวลาแก้ไขข้อบกพร่องของปัจจัยแต่ละกลุ่ม ได้แก่ pair t-test ที่ระดับ

ความเชื่อมั่น 95%(8)   โดยใช้โปรแกรม Microsoft Excel 2010 โดยน�ำปัจจัยทั้ง 9 ปัจจัย ได้แก่ ประเภทหน่วยงาน 

ที่ตั้ง ชนิดของห้องปฏิบัติการ ชนิดของการบริการ  จ�ำนวนปีที่ได้รับการรับรอง ขอบข่ายที่ขอการรับรอง ข้อบกพร่อง 

ทีไ่ด้จากการตรวจประเมนิรวม  ข้อบกพร่องด้านบรหิารจดัการรวม  และข้อบกพร่องด้านวชิาการรวม  ท�ำให้เป็นตวัแปร

ทวิภาค  น�ำค่าเฉลี่ยของระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่องมาเปรียบเทียบกันในแต่ละกลุ่มปัจจัย      

	 1.2)	 ศึกษาความสัมพันธ์ของปัจจัยที่มีผลต่อระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่อง (between group) โดยใช้

การทดสอบแบบทวินาม (Binomial Study), Odds Ratio และการวิเคราะห์การถดถอยพหุโลจิสติก 

(Multiple logistic regression)(9-11)  โดยใช้โปรแกรม STATA version 11.0 โดยค่าอ้างอิงกลุ่มของระยะเวลา

แก้ไขข้อบกพร่อง = 216 วัน

2.	 สถิติที่ใช้ส�ำหรับอธิบายปัจจัย ได้แก่ ร้อยละ ค่าเฉลี่ย/มัธยฐาน ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

3.	 การก�ำหนดตัวแปร/ปัจจัย : ก�ำหนดตัวแปร/ปัจจัยทั้งหมดให้เป็นตัวแปรทวิภาค (Dichotomous  

Variable)  โดยตัวแปรเชิงปริมาณ (Numerical or Quantitative) จะปรับให้เป็นตัวแปรทวิภาค โดยก�ำหนดให้มี

ค่า = 0 (ตวัแปรควบคมุ) ส�ำหรบัตวัแปรทีม่ค่ีาไม่เกนิค่าเฉลีย่ และก�ำหนดให้มค่ีา = 1 (ตวัแปรทดสอบ) ส�ำหรบัตวัแปร

ที่มีค่าสูงกว่าค่าเฉลี่ย เช่น จ�ำนวนปีที่ได้รับการรับรอง มีค่าเฉลี่ย = 4 ปี ดังนั้น จ�ำนวนปีที่ได้รับการรับรอง 

ไม่เกนิ 4 ปี ก�ำหนดให้มีค่า = 0 และจ�ำนวนปีทีไ่ด้รบัการรบัรองมากกว่า 4 ปี ก�ำหนดให้มค่ีา = 1 รายละเอยีดการก�ำหนด

ตัวแปรทวิภาค (ตารางที่ 1) 
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ผล

1.	 การเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่องของแต่ละกลุ่มปัจจัย  

ศึกษาปัจจัยของห้องปฏิบัติการที่มีผลต่อระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่อง

1.1	 ข้อมูลทั่วไปของห้องปฏิบัติการ

	 ศึกษาข้อมูลของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ได้รับการตรวจประเมินและได้รับการรับรอง 

ความสามารถห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน ISO 15189 จากส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ในช่วงเดือนมกราคม 

พ.ศ. 2553 – เดือนธันวาคม พ.ศ. 2556 จ�ำนวน 76 แห่ง คิดเป็น 100% ของห้องปฏิบัติการทั้งหมด โดยแบ่งเป็น 

ห้องปฏิบัติการภาครัฐ จ�ำนวน 41 แห่ง (54%) และห้องปฏิบัติการภาคเอกชน จ�ำนวน 35 แห่ง คิดเป็น 46%  

ห้องปฏิบัติการสังกัดโรงพยาบาล 61.8% มีที่ตั้งอยู่ในต่างจังหวัด  (65.8%) มากกว่าในกรุงเทพฯ และปริมณฑล ที่ให้

บริการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ (76.3%) มากกว่าตรวจยืนยันหรือศึกษาวิจัย (23.7%)  

1.2	 การเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่องของแต่ละกลุ่มปัจจัยทั้ง 9 กลุ่ม (ตารางที่ 2) 

ได้ผลดังนี้

	 1.2.1  ระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่องของแต่ละกลุ่มปัจจัยไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิต ิ

(p-value ≥ 0.05)  ที่ระดับความเชื่อมั่น 95%  ได้แก่ ประเภทของหน่วยงาน ที่ตั้ง ชนิดของห้องปฏิบัติการ ชนิดของ

การบริการ ขอบข่ายที่ขอการรับรอง  ข้อบกพร่องด้านบริหารจัดการรวม และข้อบกพร่องด้านวิชาการรวม 

1.	 ประเภทหน่วยงาน	 ห้องปฏิบัติการสังกัดรัฐบาล = 0, เอกชน =1

2.	 ที่ตั้ง	 สถานทีต่ัง้ห้องปฏบิตักิารในกรงุเทพฯ และปรมิณฑล = 0, นอกเขตกรงุเทพฯ และ
ปริมณฑล = 1

3.	 ชนิดของห้องปฏิบัติการ	 สังกัดโรงพยาบาล = 0, ไม่สังกัดโรงพยาบาล = 1

4.	 ชนิดของการบริการ	 ให้บริการ routine lab = 0, ไม่ได้ให้บริการ routine lab = 1

5.	 จ�ำนวนปีที่ได้รับการรับรองค่าเฉลี่ย = 4 ปี	 จ�ำนวนปีที่ได้รับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการไม่เกิน 4 ปี = 0, มากกว่า 
4 ปี =1

6.	 ขอบข่าย	 จ�ำนวนขอบข่ายที่ขอการรับรองไม่เกิน 30 การทดสอบ = 0,  มากกว่า 30
	 ค่าเฉลี่ย = 30 การทดสอบ	 การทดสอบ = 1

7.	 จ�ำนวนข้อบกพร่องที่ได้รับทั้งหมด	 จ�ำนวนข้อบกพร่อง ข้อสังเกต ที่ได้รับจากการตรวจประเมินทั้งหมด ไม่เกิน 23 ข้อ
	 ค่าเฉลี่ย = 23 ข้อ	 =  0, มากกว่า 23 ข้อ = 1

8.	 จ�ำนวนข้อบกพร่องด้านบริหารจัดการ	 จ�ำนวนข้อบกพร่องข้อสังเกตรวมด้านบริหารจัดการ ไม่เกิน 6 ข้อ = 0, มากกว่า
	 ค่าเฉลี่ย = 6 ข้อ	 6 ข้อ = 1

9.	 จ�ำนวนข้อบกพร่องด้านวิชาการ	 จ�ำนวนข้อบกพร่องข้อสังเกตรวมด้านวิชาการ ไม่เกิน 17 ข้อ = 0, มากกว่า 17 ข้อ
	 ค่าเฉลี่ย = 17 ข้อ	 = 1

10.	 ระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่อง	 เวลา (วนั) ในการแก้ไขข้อบกพร่องข้อสงัเกตจนได้รบัการรบัรอง ค�ำนวณจากวนัที่
	 ค่าเฉล่ีย = 216 วัน	 ได้รบัการรบัรอง – วนัประชมุปิดการตรวจประเมนิ  หากระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่อง

ไม่เกิน 216 วัน = 0, มากกว่า 216 วัน = 1

ตารางที่ 1  ตัวแปร และการก�ำหนดค่าตัวแปรทวิภาค

ล�ำดับที่	 ปัจจัย			                      ตัวแปรควบคุม/ตัวแปรทดสอบ
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ตารางที่ 2  ปัจจัยที่มีผลต่อระยะเวลาการแก้ไขข้อบกพร่องของห้องปฏิบัติการ จ�ำนวน 76 แห่ง

ปัจจัยทั่วไปของห้องปฏิบัติการ

1.  ประเภทหน่วยงาน 			   0.268
	 -	 ภาครัฐ 	 41 (54.0)	 204 ± 91	
  	 -	 ภาคเอกชน 	 35 (46.0)	 226 ± 85	

2.	 ที่ตั้ง (Location)			   0.758
	 -	 กรุงเทพฯ และปริมณฑล	 26 (34.2)	 210 ± 85	
 	 -	 ต่างจังหวัด	 50 (65.8)	 217 ± 91	

3.	 ชนิดของห้องปฏิบัติการ			   0.181
     -	 สังกัดโรงพยาบาล	 47 (61.8)	 202 ± 68	
     -	 ไม่สังกัดโรงพยาบาล	 29 (38.2)	 234 ± 113	

4.	 ชนิดของการบริการ			   0.254
	 -	 บริการตรวจวิเคราะห์	 58 (76.3)	 206 ± 74	
	 -	 ตรวจยืนยันหรือศึกษาวิจัย	 18 (23.7)	  242 ± 123	

5.	 จ�ำนวนปีที่ได้รับการรับรอง (ปี)
	 ค่าเฉลี่ย	 = 4 			   0.006*
	      	 ≤ 4 	 42 (55.3)	 189 ± 74	
			   > 4  	 34 (44.7)	 245 ± 96	

ปัจจัยของการรับรอง

6.	 ขอบข่ายที่ขอการรับรอง (การทดสอบ)  			   0.707        
 	 ค่าเฉลี่ย	 = 30 		
        		 ≤ 30 	 39 (51)	 186 ± 99	
     		  > 30	 37 (49)	 218 ± 77	

7.	 ข้อบกพร่องที่ได้รับจากการตรวจ			   0.041*
    ประเมินรวม (ข้อ)
    ค่าเฉลี่ย	 = 23		
			   ≤ 23	 43 (57)	 181 ± 85		
               	 > 23	 33 (43)	 240 ± 88	

8.	 ข้อบกพร่องด้านบริหารจัดการ (ข้อ)
     ค่าเฉลี่ย	 = 6 			   0.172
                ≤ 6	 39 (51)	 186 ± 87	
          	 > 6	 37 (49)	 221 ± 89	

			   ระยะเวลาแก้ไข	 p-value
	 ปัจจัย	 จ�ำนวน (%)	 ข้อบกพร่อง (วัน)	 ที่ระดับ
				    ความเชื่อมั่น 95%
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ตารางที่ 2  ปัจจัยที่มีผลต่อระยะเวลาการแก้ไขข้อบกพร่องของห้องปฏิบัติการ จ�ำนวน 76 แห่ง (ต่อ)

9.	 ข้อบกพร่องด้านวิชาการ (ข้อ)			   0.057
   	 ค่าเฉลี่ย	 = 17 			 
          	 ≤ 17	 41 (54)	 181 ± 90	
            	 > 17	 35 (46)	 245 ± 83	

* ปัจจัยที่มีผลต่อระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่องที่ p-value < 0.05

			   ระยะเวลาแก้ไข	 p-value
	 ปัจจัย	 จ�ำนวน (%)	 ข้อบกพร่อง (วัน)	 ที่ระดับ
				    ความเชื่อมั่น 95%

 	 1.2.2	 ระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่องของแต่ละกลุ ่มปัจจัยแตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ 

(p-value < 0.05) ที่ระดับความเชื่อมั่น 95% ได้แก่ จ�ำนวนปีที่ได้รับการรับรอง และจ�ำนวนข้อบกพร่องที่ได้รับจาก 

การตรวจประเมินรวม

2.	 การศึกษาความสัมพันธ์ของปัจจัยที่มีผลต่อระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่อง

2.1	 ศึกษาความสัมพันธ์ของแต่ละกลุ ่มปัจจัยต่อระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่อง ทั้งปัจจัยทั่วไปของ 

ห้องปฏิบัติการ และปัจจัยของการรับรอง โดยน�ำมาเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของระยะเวลาการแก้ไขข้อบกพร่องของแต่ละ

กลุ่มปัจจัยทั้ง 9 กลุ่ม จากการศึกษาในข้อ 1.2 และน�ำปัจจัยจ�ำนวนข้อบกพร่องที่ได้จากการตรวจประเมินตาม 

ข้อก�ำหนด ISO 15189 จ�ำนวน 23 กลุ่ม รวม 32 กลุ่ม โดยใช้การทดสอบแบบทวินาม (Binomial Study) และ Odds 

Ratio (ตารางที่ 3) ได้ผลดังนี้

	 2.1.1	 กลุ ่มปัจจัยท่ีมีความสัมพันธ์ต ่อระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่องอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ 

ที่ p-value < 0.05 มีจ�ำนวน 4 กลุ่ม ได้แก่ จ�ำนวนปีที่ได้รับการรับรอง จ�ำนวนข้อบกพร่อง รวมด้านวิชาการ 

จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 4.3 การควบคุมเอกสาร และจ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 4.15 การทบทวน

การบริหารจัดการ

	 2.1.2	 ห้องปฏบิตักิารทีไ่ด้รบัการรับรองมากกว่า 4 ปี จะใช้เวลาการแก้ไขข้อบกพร่องนานกว่าห้องปฏบิตักิาร 

ที่ได้รับการรับรองไม่เกิน 4 ปี ถึง 3.67 เท่า ที่ค่า  95% CI อยู่ในช่วง 1.43 - 9.41 

	 2.1.3	 ห้องปฏิบัติการท่ีได้รับข้อบกพร่องด้านวิชาการจ�ำนวนมากกว่า 17 ข้อ จะใช้เวลาการแก้ไข 

ข้อบกพร่องนานกว่าห้องปฏิบัติการที่ได้รับข้อบกพร่องด้านวิชาการรวมไม่เกิน 17 ข้อ ถึง 2.60 เท่า ที่ค่า 95% CI 

อยู่ในช่วง 1.04 - 6.52

	 2.1.4	 ห้องปฏิบัติการที่มีจ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 4.3 การควบคุมเอกสารมากกว่า 

2 ข้อ จะใช้เวลาในการแก้ไขข้อบกพร่องนานกว่าห้องปฏิบัติการที่ได้รับข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 4.3 ไม่เกิน 2 ข้อ 

ถึง 3.58 เท่า ที่ค่า 95% CI อยู่ในช่วง 1.32 - 9.69

	 2.1.5	 หอ้งปฏบิัติการที่มีจ�ำนวนขอ้บกพร่องจากขอ้ก�ำหนดที ่4.15 การทบทวนการบริหารจดัการจะใช้

เวลาแก้ไขข้อบกพร่องน้อยกว่าห้องปฏิบัติการที่ไม่ได้รับข้อบกพร่องนี้ถึง 3.33 เท่า ที่ค่า 95% CI อยู่ในช่วง 

1.22 - 9.09 
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ตารางที่ 3  ปัจจัยสัมพันธ์กับระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่อง (ค่าอ้างอิงกลุ่ม 216 วัน)

		  อัตราส่วนออด	 95% CI
	 ปัจจัย 			   p-value
		  (Odds Ratio)	 (Min – Max)

ปัจจัยทั่วไปของห้องปฏิบัติการ			 

1.	 ประเภทหน่วยงาน
   	 1.1	 ภาครัฐ	 1.00	 0.68 - 4.13	 0.26
   	 1.2	 ภาคเอกชน	 1.68	

2.	 ที่ตั้ง
	 2.1	 กรุงเทพฯ และปริมณฑล	 1.00	 0.53 - 3.50	 0.52
	 2.2	 ต่างจังหวัด	 1.36	

3.	 ชนิดของห้องปฏิบัติการ
	 3.1	 โรงพยาบาล	 1.00	 0.53 - 3.32	 0.55
	 3.2	 ห้องปฏิบัติการ	 1.33	

4.	 ชนิดของการบริการ
  	 4.1	 บริการตรวจวิเคราะห์	 1.00	 0.54 - 4.35	 0.43
	 4.2	 ตรวจยืนยันหรือศึกษาวิจัย	 1.54	

5.	 จ�ำนวนปีที่ได้รับการรับรอง
  	 5.1	 ≤ 4 ปี	 1.00	 1.43 - 9.41	 0.006*
	 5.2	 > 4 ปี	 3.67	

ปัจจัยของการรับรอง			 

6.	 ขอบข่ายที่ขอการรับรอง
  	 6.1	 ≤ 30 การทดสอบ	 1.00	 0.69 - 4.16	 0.26
	 6.2	 > 30 การทดสอบ	 1.69	

7.	 จ�ำนวนข้อบกพร่องที่ได้รับทั้งหมด
  	 7.1	 ≤ 23 ข้อ 	 1.00	 0.67 - 4.13	 0.27
  	 7.2	 > 23 ข้อ	 1.67	

8.	 จ�ำนวนข้อบกพร่องด้านบริหารจัดการ
  	 8.1	 ≤ 6 ข้อ	 1.00	 0.56 - 3.34	 0.50
  	 8.2	 > 6 ข้อ	 1.37	

9.	 จ�ำนวนข้อบกพร่องด้านวิชาการ 
  	 9.1	 ≤ 17 ข้อ	 1.00	 1.04 - 6.52	 0.04*
  	 9.2	 > 17 ข้อ	 2.60	

10.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 4.1 องค์กร
	 และการบริหาร
	 10.1 = 0 ข้อ	 1.00	 0.62 - 3.71	 0.37
	 10.2	 > 0 ข้อ	 1.51	
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11.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 4.2 
	 ระบบบริหารคุณภาพ
	 11.1	 = 0 ข้อ	 1.00	 0.45 - 2.70	 0.83
	 11.2	 > 0 ข้อ	 1.11	

12.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 4.3 
	 การควบคุมเอกสาร
	 12.1	 ≤ 2 ข้อ	 1.00	 1.32 - 9.69	 0.01*
	 12.2	 > 2 ข้อ	 3.58	

13.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 4.4 การทบทวนสัญญา
	 13.1	 = 0 ข้อ	 1.79	 0.56 - 5.88	 0.33	
	 13.2	 > 0 ข้อ	 1.00	

14.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 4.5 
	 การตรวจโดยห้องปฏิบัติการรับตรวจต่อ
	 14.1	 = 0 ข้อ	 1.00	 0.64 - 4.48	 0.29
	 14.2	 > 0 ข้อ	 1.70	

15.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 4.6 
	 การจัดซื้อบริการภายนอกและวัสดุ
	 15.1	 = 0 ข้อ	 1.00	 0.56 - 4.00	 0.42
	 15.2	 > 0 ข้อ	 1.50	

16.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 4.7 
	 การให้บริการค�ำแนะน�ำ
	 16.1	 = 0 ข้อ	 1.41	 0.38 - 1.96	 0.62
	 16.2	 > 0 ข้อ	 1.00	

17.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนด 4.8 
	 การแก้ไขข้อร้องเรียน
	 17.1	 = 0 ข้อ	 4.17	 0.93 - undefined	 0.06
	 17.2	 > 0 ข้อ	 1.00	

18.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 4.9# 
	 การควบคุมสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด
	 18.1 = 0 ข้อ	 1.79	 0.68 - 4.76	 0.24
	 18.2	 > 0 ข้อ	 1.00	

19. จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 4.10 
	 ปฏิบัติการแก้ไข
	 19.1	 = 0 ข้อ	 1.00	 0.35 - 3.72	 0.84
	 19.2	 > 0 ข้อ	 1.13	

ตารางที่ 3  ปัจจัยสัมพันธ์กับระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่อง (ค่าอ้างอิงกลุ่ม 216 วัน) (ต่อ)

		  อัตราส่วนออด	 95% CI
	 ปัจจัย 			   p-value
		  (Odds Ratio)	 (Min – Max)
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20.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 4.11 
	 การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
	 20.1	 = 0 ข้อ	 1.00	 0.28 - 4.47	 0.87
	 20.2	 > 0 ข้อ	 1.13	

21.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 4.12 
	 การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
	 21.1	 = 0 ข้อ	 1.00	 0.36 - 2.77	 1.00
	 21.2	 > 0 ข้อ	 1.00	

22.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 4.13# 
	 บันทึกด้านคุณภาพและวิชาการ
	 22.1	 = 0 ข้อ	 1.00	 0.73 - 4.74	 0.19
	 22.2	 > 0 ข้อ	 1.87	

23.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 4.14 
	 การตรวจติดตามภายใน
	 23.1	 = 0 ข้อ	 5.95	 0.47 - 3.33	 0.65
	 23.2	 > 0 ข้อ	 1.00	

24.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจาก ข้อก�ำหนดที่ 4.15# 
	 การทบทวนการบริหารจัดการ
	 24.1	 = 0 ข้อ	 3.33	 1.22- 9.09	 0.02*
	 24.2	 > 0 ข้อ	 1.00	

25.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 5.1 บุคลากร
	 25.1	 ≤ 1 ข้อ	 1.00 	 0.92 - 6.05	 0.08
	 25.2 > 1 ข้อ	 2.36	

26.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 5.2 สถานที่และ
	 สิ่งแวดล้อม
	 26.1 ≤ 1 ข้อ	 1.00	 0.82 - 5.30	 0.12
	 26.2 > 1 ข้อ	 2.09	

27.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 5.3
	 เครื่องมือห้องปฏิบัติการ
	 27.1 ≤ 2 ข้อ 	 1.00	 0.55 - 3.32 	 0.51
	 27.2 > 2 ข้อ	 1.35	

28.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 5.4 
	 ระเบียบปฏิบัติก่อนการตรวจวิเคราะห์
	 28.1 ≤ 2 ข้อ 	 1.00	 0.46 - 3.00	 0.74
	 28.2 > 2 ข้อ	 1.17	

ตารางที่ 3  ปัจจัยสัมพันธ์กับระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่อง (ค่าอ้างอิงกลุ่ม 216 วัน) (ต่อ)

		  อัตราส่วนออด	 95% CI
	 ปัจจัย 			   p-value
		  (Odds Ratio)	 (Min – Max)
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ตารางที่ 3  ปัจจัยสัมพันธ์กับระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่อง (ค่าอ้างอิงกลุ่ม 216 วัน) (ต่อ)

		  อัตราส่วนออด	 95% CI
	 ปัจจัย 			   p-value
		  (Odds Ratio)	 (Min – Max)

29. จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 5.5 
	 ขั้นตอนการทดสอบ
	 29.1 ≤ 3 ข้อ	 1.00 	 0.50 - 2.99	 0.66
	 29.2 > 3 ข้อ	 1.22	

30.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 5.6 
	 การประกันคุณภาพวิธีทดสอบ
	 30.1 ≤ 2 ข้อ	 1.00	 0.83 - 5.18	 0.12
	 30.2 > 2 ข้อ	 2.08	

31.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 5.7
	 การด�ำเนินการหลังการตรวจวิเคราะห์
	 31.1	 = 0 ข้อ	 1.00	 0.82 - 5.30	 0.12
	 31.2	 > 0 ข้อ	 2.09	

32.	จ�ำนวนข้อบกพร่องจากข้อก�ำหนดที่ 5.8 การรายงานผล
	 32.1 ≤ 1 ข้อ	 1.00	 0.47 - 2.98	 0.73
	 32.2 > 1 ข้อ	 1.18

2.2	 การวิเคราะห์การถดถอยพหุโลจิสติก (Multiple logistic regression)   

	 เพ่ือลดอคติจากปัจจัยกวน (Confounding factors) จึงได้ศึกษาความสัมพันธ์ของพหุปัจจัยต่อ 

ระยะเวลาทีใ่ช้แก้ไขข้อบกพร่อง โดยน�ำข้อมลูจาก clued odds ratio มาน�ำเข้าสมการการถดถอยพหโุลจิสตกิ (ตารางที ่4) 

	 จ�ำนวนปีที่ได้รับการรับรอง และจ�ำนวนข้อบกพร่องที่ได้จากข้อก�ำหนดที่ 4.3, 4.9, 4.13 และ 4.15 

เป็นปัจจัยสัมพันธ์กับระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่อง โดย model นี้ใช้ส�ำหรับการพยากรณ์ โดยมีความไวที่ 80.56% 

และความจ�ำเพาะ 72.5%  

*มีนัยส�ำคัญทางสถิติ ที่ p-value < 0.05     
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จ�ำนวนปีที่รับรอง

≤ 4 ปี	 1.00	 0.012	 1.42	 16.69

> 4 ปี	 4.86	

จ�ำนวนข้อบกพร่องที่ได้จากข้อก�ำหนดที่ 4.3 

การควบคุมเอกสาร

≤ 2 ข้อ	 1.00	 0.002	 2.16	 35.89

> 2 ข้อ	 8.80	

จ�ำนวนข้อบกพร่องที่ได้จากข้อก�ำหนดที่ 4.9   

การระบุและการควบคุมสิ่งไม่สอดคล้อง

= 0 ข้อ	 4.54	 0.038	 1.09	 20.00

> 0 ข้อ	 1.00	

จ�ำนวนข้อบกพร่องที่ได้จากข้อก�ำหนดที่ 4.13 

การควบคุมบันทึก

= 0 ข้อ	 1.00	 0.048	 1.01	 14.43

> 0 ข้อ	 3.83		

ข้อก�ำหนดที่ 4.15 การทบทวนระบบบริหาร

24.1 = 0 ข้อ	 4.54	 0.028	 1.18	 16.67

24.2 > 0 ข้อ	 1.00

ตารางที่ 4 ความสัมพันธ์ของปัจจัยที่มีผลต่อระยะเวลาที่ใช้ในการแก้ไขข้อบกพร่องที่ระดับความเชื่อมั่น 95% โดยใช้

การวิเคราะห์การถดถอยพหุโลจิสติก (Multiple logistic regression)

		  Adjusted	 p-value
ปัจจัยสัมพันธ์กับระยะเวลาแก้ไข			   [95% Conf. Interval]
		  Odds Ratio		

วิจารณ์

การศึกษาในครั้งนี้ได้น�ำข้อมูลทั้งหมดของห้องปฏิบัติการที่ได้รับจากการตรวจประเมินและได้รับการรับรอง

ความสามารถห้องปฏิบัติการจากส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ในช่วงปี พ.ศ. 2553 – 2556 เพื่อลดความผิดพลาด

ที่เกิดจากการสุ่มตัวอย่าง

จากการเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่องของปัจจัยทั้ง 9 ข้อ โดยใช้ pair t-test พบว่า

1.	 หากห้องปฏิบตักิารได้รบัการรบัรองมากกว่า 4 ปี จะใช้ระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่องนานกว่าห้องปฏบิตักิาร

ที่ได้รับการรับรองไม่เกิน 4 ปี ที่ p-value < 0.05 ซึ่งจะสอดคล้องกับการหาความสัมพันธ์ระหว่างกลุ่มปัจจัยกับ 

ระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่อง โดยใช้ Binomial study และ Odds ratio ซึ่งแสดงให้เห็นว่า ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการ

รับรองเกิน 4 ปี จะใช้เวลาแก้ไขข้อบกพร่องนานกว่าถึง 3.67 เท่า และเมื่อตัดปัจจัยรบกวนออกโดยใช้การวิเคราะห ์

สมการ Multiple logistic regression ก็จะได้ผลในลักษณะเดียวกัน จึงเป็นการแสดงการยืนยันผลการศึกษาท่ีว่า 

หากห้องปฏิบัติการได้รับการรับรองความสามารถนานกว่า 4 ปี จะมีโอกาสที่จะใช้เวลาในการแก้ไขข้อบกพร่อง 

ได้นานกว่า ถึง 4.86 เท่า (Adjusted Odds ratio)
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2.	 หากห้องปฏิบัติการได้รับข้อบกพร่องรวมมากกว่า 23 ข้อ จะใช้เวลาแก้ไขข้อบกพร่องนานกว่า 

ห้องปฏิบัติการที่ได้รับข้อบกพร่องไม่เกิน 23 ข้อ ที่ p-value < 0.05 แต่ปัจจัยนี้ไม่ได้มีความสัมพันธ์โดยตรงต่อ 

ระยะเวลาที่ใช้แก้ไขข้อบกพร่อง ที่ p-value > 0.5  จากการวิเคราะห์โดย Binomial study และ Odds ratio และ

พบว่ามีความสัมพันธ์โดยตรงกับข้อบกพร่องที่ได้รับด้านวิชาการรวมถึง 2.60 เท่า (p-value < 0.5)  แต่ไม่มีความ

สัมพันธ์โดยตรงกับข้อบกพร่องที่ได้รับด้านบริหารจัดการรวม  แสดงว่า

	 2.1	 หากห้องปฏบิตักิารได้รบัข้อบกพร่องด้านวชิาการรวมจ�ำนวนมากจะมผีลต่อระยะเวลาการแก้ไขข้อ

บกพร่อง โดยไม่ได้เกิดจากปัจจัยข้อบกพร่องด้านวิชาการข้อใดข้อหนึ่งโดยเฉพาะ 

	 2.2	 ข้อบกพร่องด้านบริหารจัดการในบางข้อจะมีความสัมพันธ์โดยตรงต่อระยะเวลาที่ใช้แก้ไขข้อ

บกพร่อง  โดยไม่จ�ำเป็นต้องได้ข้อบกพร่องนั้นจ�ำนวนมาก ได้แก่ ข้อบกพร่องด้านบริหารจัดการในข้อ 4.3 การควบคุม

เอกสาร และข้อ 4.15 การทบทวนระบบบริหาร โดยห้องปฏิบัติการหากได้รับข้อบกพร่องข้อ 4.3 มากกว่า 2 ข้อ จะใช้

เวลาแก้ไขข้อบกพร่องนานกว่าถึง 3.58 เท่า และหากได้รับข้อบกพร่องข้อ 4.15 ตั้งแต่ 1 ข้อขึ้นไป ห้องปฏิบัติการ 

จะแก้ไขข้อบกพร่องได้เร็วกว่าห้องปฏิบัติการที่ไม่ได้รับข้อบกพร่องข้อนี้ถึง 3.33 เท่า 

3.	 เมื่อตัดปัจจัยรบกวนออก โดยใช้การวิเคราะห์การถดถอยพหุโลจิสติก (Multiple logistic 

regression) จะพบว่ายังมีปัจจัยด้านบริหารจัดการอีก 2 ข้อ ที่มีผลต่อระยะเวลาการแก้ไขข้อบกพร่อง ได้แก่ จ�ำนวน

ข้อบกพร่องที่ได้รับจากข้อก�ำหนดด้านบริหารจัดการในข้อ 4.9 การควบคุมสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด และข้อ 4.13 

บนัทกึด้านคณุภาพและวิชาการ โดยหากได้รบัข้อบกพร่องข้อ 4.9 ตัง้แต่ 1 ข้อขึน้ไป ห้องปฏบิตักิารจะแก้ไขข้อบกพร่อง

ได้เร็วกว่าถึง 4.54 เท่า (Adjusted Odds ratio) และหากได้รับข้อบกพร่องข้อ 4.13 ตั้งแต่ 1 ข้อขึ้นไป จะท�ำให้ 

ห้องปฏิบัติการแก้ไขข้อบกพร่องนานกว่า 3.83 เท่า (Adjusted Odds ratio) โดยมีความไวที่ 80.56% และ 

ความจ�ำเพาะ 72.5%  

จากผลการศึกษาของ Bella Ho และ Eric Ho เรื่อง the most common nonconformities 

encountered during the assessments of medical laboratories in Hong Kong using ISO 15189 as 

accreditation criteria(5) จะพบว่าจ�ำนวนข้อบกพร่องที่ได้จากการตรวจต่ออายุการรับรองจะมีจ�ำนวนน้อยกว่า 

ข้อบกพร่องที่ได้จากการตรวจประเมินในครั้งแรก แต่ไม่ได้มีการศึกษาเรื่องระยะเวลาในการแก้ไข นอกจากนี้ยังพบว่า

ข้อบกพร่องที่ 4.3 เรื่อง การควบคุมเอกสาร และข้อบกพร่องที่ 4.13 เรื่อง การควบคุมบันทึก เป็นข้อบกพร่องด้าน

บริหารจัดการที่พบได้สูงสุดในอันดับที่ 2 และ 3 ตามล�ำดับ และจากผลการศึกษาของนางสาวเสาวนีย์ อารมย์สุข 

และคณะ เรื่องแนวโน้มข้อบกพร่องจากการตรวจประเมินรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบด้านสาธารณสุข 

ของหน่วยงานภาครฐัและเอกชนทีใ่ห้บรกิารทดสอบสาธารณะ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 ระหว่างปี พ.ศ. 

2551 – 2554(4)  พบว่าข้อบกพร่องข้อ 4.3 เรื่องการควบคุมเอกสาร และข้อบกพร่องข้อที่ 4.13 เรื่องการควบคุมบันทึก 

เป็นข้อบกพร่องที่พบได้สูงสุดอันดับ 3 และอันดับ 7 ตามล�ำดับ  ดังนั้นการศึกษาครั้งนี้ผู้วิจัยหวังว่าจะช่วยเปิดมุมมอง

ใหม่ๆ กับองค์กรรับรองของแต่ละประเทศ และห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขที่อยู่ในระบบคุณภาพ 

ห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน ISO 15189 หรือตามมาตรฐาน ISO อื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง หรือก�ำลังด�ำเนินการตาม 

ระบบคณุภาพ ตามมาตรฐาน ISO 15189 ได้ตระหนกัถงึและน�ำไปพจิารณาในการพฒันาระบบคณุภาพห้องปฏบิตักิาร

ต่อไป  

สรุป

จากการศึกษาปัจจัยที่มีผลต่อระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่องจากการตรวจประเมิน ตามมาตรฐาน ISO 15189 

พบว่า จ�ำนวนปีทีไ่ด้รบัการรบัรอง  และจ�ำนวนข้อบกพร่องทีไ่ด้รบัทัง้หมด เป็นปัจจยัของการรบัรองทีม่ผีลต่อระยะเวลา

การแก้ไขข้อบกพร่อง และจากการศึกษาความสัมพันธ์ของปัจจัยจากการวิเคราะห์การถดถอยพหุโลจิสติก และ 



ปัจจยัทีม่ผีลต่อระยะเวลาการแก้ไขข้อบกพร่องจากการตรวจประเมนิห้องปฏบิตักิาร	 ณฐมน  เทยีนมณ ีและคณะ
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Odds Ratio พบว่า ข้อบกพร่องด้านบริหารจัดการ ในข้อ 4.3 เรื่อง การควบคุมเอกสาร  ข้อ 4.9  เรื่อง การระบุและ

การควบคุมสิ่งไม่สอดคล้อง  ข้อ 4.13 เรื่อง  การควบคุมบันทึก  ข้อ 4.15 เรื่อง การทบทวนระบบบริหารจัดการ 

ร่วมกับปัจจัยของจ�ำนวนปีท่ีได้รับการรับรอง มีความสัมพันธ์ต่อระยะเวลาการแก้ไขข้อบกพร่อง ซึ่งส่วนใหญ่เป็น 

เรื่องเกี่ยวกับเอกสารและการตรวจสอบระบบคุณภาพ ดังนั้น ผู้วิจัยเสนอให้ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ด�ำเนินการ

ตามระบบคุณภาพ มาตรฐาน ISO 15189  ควรน�ำปัจจัยดังกล่าวประกอบการพิจารณาก�ำหนดกิจกรรมในแผนพัฒนา

คุณภาพ เพื่อให้มีการกระตุ้นเจ้าหน้าท่ีห้องปฏิบัติการมีความรู้ความเข้าใจในระบบคุณภาพอย่างต่อเนื่อง ปฏิบัติ

สอดคล้องกับมาตรฐาน ISO 15189 อย่างสม�่ำเสมอ ครอบคลุมทั้งบุคลากรเดิมและบุคลากรใหม่ และควรน�ำปัจจัย 

ที่มีผลต่อการแก้ไขข้อบกพร่องไปพิจารณาก�ำหนดเกณฑ์การตรวจติดตามระบบคุณภาพ (Audit criteria) ไว้ใน

แผนการตรวจติดตามระบบคุณภาพประจ�ำปี เพื่อธ�ำรงรักษาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากลไว ้

ตลอดไป ดังนั้นเมื่อมีการตรวจประเมินเพื่อขอการรับรอง การตรวจต่ออายุการรับรอง หรือขยายขอบข่ายการรับรอง 

ห้องปฏิบัติการจะสามารถแก้ไขข้อบกพร่อง ข้อสังเกตได้อย่างรวดเร็ว เพื่อให้เวลาที่ใช้แก้ไขข้อบกพร่องเฉลี่ยได้ 

ตามเวลามาตรฐานที่ก�ำหนดไว้ในกระบวนการรับรองต่อไป

ความสามารถธ�ำรงรักษาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการไว้อย่างต่อเนื่องจึงเป็นประโยชน์อย่างยิ่งต่อ 

ห้องปฏิบตักิาร ท�ำให้เกดิความเชือ่ม่ันกบัผูม้ารบับรกิาร ได้แก่ แพทย์  พยาบาล  คนไข้ ญาตคินไข้  เจ้าหน้าทีส่าธารณสขุ 

อื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง ในการได้รับบริการทางห้องปฏิบัติการอย่างมีมาตรฐาน บุคลากรมีความมั่นใจในการปฏิบัติงาน 

และมีผลต่อภาพลักษณ์และชื่อเสียงต่อองค์กรและประเทศไทย 

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ขอการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน 

ISO 15189 ต่อส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซึ่งใช้เป็นแหล่งข้อมูลในการศึกษา และ 

ขอขอบคุณเจ้าหน้าที่กลุ่มรับรองห้องปฏิบัติการ 1 ทุกท่าน ที่สนับสนุนข้อมูลการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 

ที่รับผิดชอบ เพื่อน�ำข้อมูลมาวิเคราะห์ในการศึกษาครั้งนี้
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Panadda  Vironboonyaphat  and  Chomchailai  Sinthusarn

Bureau of Laboratory Quality Standards, Department of Medical Sciences, Nonthaburi 11000, Thailand.

ABSTRACT  This study emphasized the factors that affected the corrective action time of the medical 
laboratory assessment according to ISO 15189.  This study was a retrospective studied of 76 laboratories 
during January 2010 - December 2013.  That were used descriptive statistics and analytic statistics 
were showing the correlation of factors by multiple logistic regression and odds ratio at p-value less than 
0.5. Factor affected the corrective action time include the number of accredited years, if more than 4 
years will be spent more time than the other one that have no later than average four years to 3.67 times 
were using 245 ± 96 days and 189 ± 74 days, respectively.  Total numbers of total nonconformities if the 
laboratory has got more than average 23 clauses will be spent more time than the other one that have no 
more than 23 clauses were using a 240 ± 88 days and 181 ± 85 days, respectively. The correlation level of 
defects, using multiple logistic regression was showed that 1) factors affected the corrective action time 
faster completion include the defect of 4.9 identify of nonconformity clause and 4.15 management review 
clause. 2) factors affected the corrective action time longer completion include the number of accredited 
years, the defect of 4.3 document control clause and 4.13 control of record clause. Among the factors that 
are related to the corrective action time were statistically significant at p-value less than 0.05. Most of 
affected clause are documenting and monitoring systems. It should be taken into account in development 
plans, activities and determine the audit criteria for monitoring the quality system in the annual quality 
monitoring plan. To maintain laboratory quality systems based on international standards.

Key words: ISO 15189, Factors Affected the Duration of Corrective Action Time, Medical 
Laboratory Accreditation, Odds Ratio, Multiple logistic regression
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บทคดัย่อ  ปัจจยัทีม่ผีลกระทบต่อสขุภาพของคนไทยจากสภาพแวดล้อมทีม่กีารปนเป้ือนสารเคมแีละสารก่อมะเรง็เพิม่มากขึน้   
ได้ศึกษาความเสี่ยงสุขภาพของเจ้าหน้าที่จากการใช้สารเคมีอันตรายในห้องปฏิบัติการของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 3 
นครสวรรค์ เพือ่เป็นการป้องกนัและเฝ้าระวงัสุขภาพของเจ้าหน้าทีท่ีเ่กีย่วข้องกบัการได้สมัผสัสารเคมอีนัตรายในห้องปฏบิตักิารและ
ไม่ได้สัมผัสสารเคมีอันตรายในห้องปฏิบัติการรวมถึงเพื่อให้ทราบถึงความเสี่ยงต่อการเกิดโรคมะเร็ง ในปี พ.ศ. 2555 
ได้ศึกษาโดยการเจาะเลือดเจ้าหน้าที่ จ�ำนวน 37 คน แบ่งเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มได้สัมผัสสารเคมีอันตรายในห้องปฏิบัติการ 
จ�ำนวน 20 คน (ร้อยละ 54) และกลุ่มไม่ได้สัมผัสสารเคมีอันตรายในห้องปฏิบัติการ จ�ำนวน 17 คน (ร้อยละ 46) พบว่า 
การตรวจค่าความสมบูรณ์ของเลือด (Complete Blood Count: CBC)  ในรายการตรวจทั้งหมดอยู่ในช่วงปกติ และค่าเฉลี่ย
ความถีก่ารเกดิไมโครนวิเคลยีสจากเซลล์เมด็เลอืดขาวของกลุม่ไม่ได้สมัผสัสารเคมอีนัตรายในห้องปฏบิตักิารสงูกว่ากลุม่ได้สมัผสั
สารเคมีอันตรายในห้องปฏิบัติการ (mean ± SD) เท่ากับ 2.47 ± 1.56  cell/1,000 BN cell และ 1.35±1.87 cell/1,000 
BN cell ตามล�ำดับ  มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ  (p < 0.05)  ซึ่งค่าความถี่การเกิดไมโครนิวเคลียสจากเซลล์
เม็ดเลือดขาวของทั้งสองกลุ่มไม่เกินค่าปกติของความถี่การเกิดไมโครนิวเคลียส คือ อยู่ในช่วง 0-5  cell/1,000 BN cell  
อย่างไรก็ตามกลุ่มไม่ได้สัมผัสสารเคมีอันตรายในห้องปฏิบัติการแต่มีค่าเฉลี่ยความถ่ีการเกิดไมโครนิวเคลียสสูง อาจเน่ืองจาก
การได้รบัสมัผสัจากปัจจยัอืน่ เช่น สมัผสัสารเคมทีางอ้อม การดืม่แอลกอฮอล์ การสบูบหุรี ่การได้รบัสารตะกัว่จากการทาสอีาคาร 
บ้านเรือน จากกรรมพันธุ์ การได้รับสารเคมีที่เป็นพิษในการก่อมะเร็ง สารที่มีพิษต่อการท�ำลายเซลล์ หรือการได้รับรังส ี
จากการเอกซเรย์  ข้อมูลที่ได้เป็นประโยชน์ส�ำหรับเจ้าหน้าที่ในการเฝ้าระวังและป้องกันตัวเองต่อการได้สัมผัสสารเป็นพิษทั้ง 
ทางตรงและทางอ้อม ซึง่หน่วยงานควรมกีารเฝ้าระวงัอย่างต่อเนือ่ง ทัง้นีค่้าความถีก่ารเกดิไมโครนวิเคลยีสและการตรวจค่าความ
สมบูรณ์ของเลือด (Complete Blood Count: CBC) เป็นพารามิเตอร์ในการตรวจติดตามการเกิดมะเร็ง (Cancer Risk 
Biomarker)ได้  
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บทน�ำ

ปัจจุบันมีการน�ำเข้าสารเคมีอันตรายเข้ามาใช้ในประเทศไทยเป็นปริมาณที่มากขึ้นทุกปี สารเคมีอันตราย 

เมื่อมีการใช้และสัมผัสเป็นเวลานาน ๆ  อาจก่อให้เกิดโรคต่าง ๆ  ตามมา เช่น เกิดโรคมะเร็งผิวหนัง และการผิดปกต ิ

ของเซลล์ในร่างกายและก่อกลายพนัธุเ์ป็นเซลล์ชนดิร้ายได้  ห้องปฏบิตักิารทีม่กีารใช้สารเคมอีนัตรายนบัว่ามคีวามเสีย่ง

ต่อการเกดิความผดิปกตดิงักล่าว(1) การท�ำลายสารพนัธกุรรมหรอืดเีอน็เอ (DNA damage)  ภายในเซลล์อาจเกดิจาก

การได้รับอันตรายจากปัจจัยทางกายภาพ (physical agent) ได้แก่ รังสี  แสงอัลตราไวโอเลต และปัจจัยทางเคมี  

(chemical agent) ได้แก่ สารพษิท่ีมีผลต่อดเีอน็เอ (genotoxin)  รวมทัง้สารก่อกลายพนัธุ ์(mutagens) เป็นสาเหตุ

ส�ำคัญของการเปลี่ยนแปลงสารพันธุกรรมในนิวเคลียส และมีผลโดยตรงต่อความผิดปกติหรือการถูกท�ำลายของสาร

พันธุกรรม(2) ประกอบกับมีรายงานการศึกษาในต่างประเทศพบว่าการท�ำงานในห้องปฏิบัติการที่ต้องสัมผัสสารเคมี

อันตราย สารรังสีในระดับต�่ำ   เป็นเวลานาน ถ้าไม่มีความระมัดระวังในการจัดการสิ่งแวดล้อมการท�ำงานที่ปลอดภัย 

ผู้ที่ได้รับสัมผัสมีโอกาสเสี่ยงต่อการเกิดมะเร็งสูง(3)

การดื่มแอลกอฮอล์ยังเพิ่มความเสี่ยงต่อการเกิดมะเร็งด้วยดังที่ The National Institutes of 

Public Health ของประเทศเดนมาร์ก ได้ท�ำการศึกษาพฤติกรรมการใช้ชีวิตของประชากรชายชาวเดนมาร์ก จ�ำนวน 

30,000 คน พบว่าผู้ชายที่ดื่มเครื่องดื่มแอลกอฮอล์มากกว่าวันละ 2 แก้ว ทุกวัน จะมีความเสี่ยงต่อโรคมะเร็งล�ำไส้ใหญ่

ส่วนปลาย (Rectal cancer) มากกว่าผู้ที่ไม่ดื่มสามเท่า และผู้หญิงที่ดื่มเครื่องดื่มแอลกอฮอล์วันละครึ่งแก้วทุกวันจะ

มีความเส่ียงต่อโรคมะเร็งเต้านมมากกว่าผู้หญิงทั่วไป 6 เปอร์เซ็นต์ ส่วนผู้หญิงที่ดื่มเครื่องดื่มแอลกอฮอล์มากกว่า 

วันละ 2 แก้วทุกวัน จะมีความเสี่ยงต่อโรคมะเร็งเต้านมมากกว่าผู้หญิงทั่วไป 21 เปอร์เซ็นต์ และ The American 

Cancer Society รายงานว่าในจ�ำนวนผู้ที่ไม่สูบบุหรี่ และเสียชีวิตจากโรคมะเร็งปอดนั้น มีผู้ที่สูดควันบุหรี่มือสองเป็น

จ�ำนวนถงึ 3,000 คน และผูท่ี้ได้รบัสารพษิท่ีตกค้างจากควนับหุรีใ่นสิง่แวดล้อม เช่น เส้นผม เสือ้ผ้า ผนงั และเฟอร์นเิจอร์ 

กม็คีวามเส่ียงทีจ่ะได้รบัสารเคมแีละสารก่อมะเรง็ โดยเฉพาะสารตะกัว่มากเช่นเดยีวกบับหุรีม่อืสอง  นอกจากนีส้ารเคมี

ในผลิตภัณฑ์ท�ำความสะอาดในบ้านยังส่งผลเสียต่อร่างกายด้วย ดังผลการศึกษาที่ตีพิมพ์ในวารสาร Occupational 

and Environmental Medicine ที่พบว่าสารเคมีจากผลิตภัณฑ์ในครัวเรือนนั้นมีความสัมพันธ์กับการเกิดโรคมะเร็ง 

เม็ดเลือดขาวในเด็ก(4)  

การตรวจสอบความเป็นพิษต่อสารพันธุกรรมในสิ่งมีชีวิตหรือการประเมินความเสียหายที่เกิดจากความ 

ผิดปกติของโครโมโซม (chromosome aberration) เมื่อสารเคมีที่มีความเป็นพิษต่อสารพันธุกรรมเข้าสู่เซลล์ 

ในร่างกาย โดยใช้การทดสอบไมโครนิวเคลียส (micronucleus test) ซึง่ช้ินส่วนของโครโมโซมทีเ่กิดการแตกหกัได้รบั

ความเสียหายและไม่สามารถรวมตัวเป็น daughter nuclei จึงเกิดเป็นไมโครนิวเคลียส (micronucleus) ที่มีขนาด

เล็กกว่านิวเคลียสหลักอยู่ในเซลล์ ซึ่งถูกน�ำมาใช้เป็น Biomarker (Marker of early effect)(5, 6) ส�ำหรับเซลล์เม็ด

เลอืดขาวทีม่กีารแตกตวัของนวิเคลยีส  ความถีก่ารเกดิไมโครนวิเคลยีสมค่ีาปกตอิยูใ่นช่วง 0-5 cell/1,000 BN cell(7)  

นอกจากนี้การตรวจค่าความสมบูรณ์ของเลือด  ( Complete Blood Count; CBC)  ทางโลหิตวิทยา ก็เป็นส่วนส�ำคัญ

อีกอย่างหนึ่งในการตรวจขั้นพื้นฐานที่ใช้ในการบ่งชี้สุขภาพเริ่มต้นของอาสาสมัครได้(8) โดยการตรวจ CBC ประกอบ

ด้วย การตรวจนับจ�ำนวนเซลล์เม็ดเลือดขาว (White blood cell  count; WBC)  การตรวจปริมาณฮีโมโกลบิน 

(Haemoglobin) การตรวจปรมิาณเมด็เลอืดแดงอัดแน่น (Haematocrit; Hct) การนบัแยกชนดิของเซลล์เมด็เลอืดขาว 

(White blood cell differentiation)  การตรวจดูสัณฐานวิทยาหรือลักษณะรูปร่างของเซลล์เม็ดเลือดแดง 

(Red blood cell morphology) และคาดการณ์จ�ำนวนเกลด็เลือด (Platelet estimation) รวมถงึความผิดปกตขิอง

เกล็ดเลือด(9)

จากการศึกษาความเสียหายระดับดีเอ็นเอและระดับเซลล์  โดยวิธีโคเมทแอสเสย์และไมโครนิวเคลียส 

จากเซลล์เมด็เลือดขาวและตรวจวัดไมโครนิวเคลยีสจากเซลล์เยือ่บกุระพุง้แก้มของเจ้าหน้าทีท่ีเ่ก่ียวข้องในห้องปฏบิตักิาร
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ทีม่กีารใช้สารเคมอีนัตรายของกลุม่งานพษิวทิยาและชวีเคม ี สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตร์สาธารณสขุ  กรมวทิยาศาสตร์การ

แพทย์  พบว่า ค่าเฉลี่ยความถี่ของการเกิดไมโครนิวเคลียสจากเซลล์เม็ดเลือดขาวของเจ้าหน้าที่ เปรียบเทียบระหว่าง

กลุ่มที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับสารเคมีอันตรายกับกลุ่มที่ไม่ได้เกี่ยวข้องกับสารเคมีอันตรายมีความแตกต่างกันอย่าง 

มนียัส�ำคญัทางสถติ ิ(p < 0.05) กล่าวคอื กลุม่ทีเ่กีย่วข้องกบัสารเคมอีนัตรายมคีวามเสีย่งต่อการเกดิโรคมะเรง็มากกว่า

กลุ่มที่ไม่เกี่ยวข้องกับสารเคมีอันตราย(8)

ผู้ศึกษาวิจัยจึงได้ท�ำการศึกษาความเสี่ยงสุขภาพของเจ้าหน้าที่จากการใช้สารเคมีอันตรายในห้องปฏิบัติการ

ของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 3 นครสวรรค์ เพื่อเป็นการป้องกันและเฝ้าระวังสุขภาพของเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องกับ

การได้สมัผสัสารเคมอีนัตรายในห้องปฏบิตักิารและไม่ได้สมัผสัสารเคมอีนัตรายในห้องปฏบิตักิาร  รวมถงึเพือ่ให้ทราบ

ถึงความเสี่ยงต่อการเกิดโรคมะเร็ง 

วัสดุและวิธีการ

ตัวอย่าง

ด�ำเนนิการในปี พ.ศ. 2555 ตวัอย่างเลอืดทีเ่จาะจากเจ้าหน้าทีข่องศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ที ่3 นครสวรรค์  

จ�ำนวน 37 คน โดยแบ่งออกเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มได้สัมผัสสารเคมีอันตรายในห้องปฏิบัติการ จ�ำนวน 20 คน คือ 

เจ้าหน้าที่ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ และกลุ่มไม่ได้สัมผัสสารเคมีอันตรายในห้องปฏิบัติการ จ�ำนวน 17 คน คือ 

เจ้าหน้าทีท่ีไ่ม่ได้ปฏบิตังิานในห้องปฏบิตักิาร เช่น เจ้าหน้าทีฝ่่ายบรหิารทัว่ไป เจ้าหน้าทีก่ลุม่พฒันาคณุภาพและวชิาการ  

เป็นต้น

ในการด�ำเนินการวิจัยครั้งนี้  เจ้าหน้าที่ของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 3 นครสวรรค์ ได้ยินยอมเข้าร่วม

โครงการทั้งสองกลุ่ม และทั้งสองกลุ่มจะต้องเป็นเพศชายหรือเพศหญิงที่มีอายุระหว่าง 20-60 ปี  ไม่มีโรคประจ�ำตัว 

ได้แก่ โรคตับ  โรคมะเร็ง โรคภูมิแพ้  โรคระบบทางเดินหายใจ โรคเลือด  และไม่ได้รับการถ่ายภาพรังสีในช่วง 6 เดือน 

ที่ผ่านมา

เครื่องมือและอุปกรณ์

pH  meter  ผลิตภัณฑ์ของ Mettler Toledo, Aerobic incubator และ Water bath  ผลิตภัณฑ์ของ   

Memmert, Vortex mixer  ผลิตภัณฑ์ของ Vortex - Genie, Centrifuge  ผลิตภัณฑ์ของ  Hettich, autoclave  

ผลิตภัณฑ์ของ Tomy digital, Safety cabinet class II  ผลิตภัณฑ์ของ  Esco, Analytical Balance  ผลิตภัณฑ์

ของ  Sartorius, กล้องจุลทรรศน์  ผลิตภัณฑ์ของ Nikon  ก�ำลังขยาย 100 x Light Microsone 	

อุปกรณ์ทั่วไป 

	 ขวดเล้ียงเซลล์แบบ disposable หรือ reusable พร้อมจุกยางหรือฝาปิด, หลอดเก็บตัวอย่างเลือด 

(sterile lithium heparinized tube) ขนาด 4 และ 10 มิลลิลิตร, เข็มเจาะเลือด เบอร์ 22-23 พร้อม syringe 

ขนาด 10-12 มิลลิลิตร, tank แก้วพร้อมฝาปิดส�ำหรับย้อมสไลด์และแผ่นสไลด์ชนิดริมฝ้า และ cellulose nitrate 

filter membrane ที่มี pore size 0.2 ไมโครเมตร

สารเคมีและอาหารเลี้ยงเซลล์

สารเคมีทุกชนิดเป็น AR grade ประกอบด้วย Methanol, Hydrochloric acid และ Disodium 

hydrogenphosphate ผลติภณัฑ์ของ Carlo Erba, Potassium chloride, Potassium dihydrogenphosphate, 
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Glacial acetic acid และ Feulgen stain ผลิตภัณฑ์ของ  Merck,  Sodium hydroxide  ผลิตภัณฑ์ของ  J.T. 

Baker, Formaldehyde ผลติภณัฑ์ของ Lab Scan, Penicillin  ผลติภณัฑ์ของ Sandoz, Steptromycin  ผลติภณัฑ์

ของ  X-GEN, Ultra pure water, RPMI 1640 Medium ที่มี L-glutamine และไม่มี  sodium bicarbonate,  

Phytohemagglutinin (M form)  และ Fetal bovine serum  ผลิตภัณฑ์ของ Gibco, Mitomycin C  ผลิตภัณฑ์

ของ Bedford, Cytochalasin  B และ L-glutamine G 7513 ผลิตภัณฑ์ของ Sigma

วิธีเตรียมสารละลายและอาหารเลี้ยงเซลล์

Hypotonic solution หรือ 0.075 M potassium chloride ละลาย potassium chloride 2.81 

กรัม ด้วย ultra pure water 500 มิลลิลิตร

1 N Hydrochloric acid  เจือจาง hydrochloric acid 17 มิลลิลิตร ด้วย ultra pure water 200 

มิลลิลิตร  

1 N  Sodium hydroxide ละลาย sodium hydroxide 8 กรัม ด้วย ultrapure water 200 มิลลิลิตร 

Fixative reagent เตรียมสารละลายผสมของ methanol 15 มิลลิลิตร acetic acid 5 มิลลิลิตร 

เตรียมใช้ทันทีภายใน 1 วัน

RPMI 1640 Medium ที่มี L-glutamine และไม่มี sodium bicarbonate ละลาย RPMI 1640  

1 ซอง ด้วย ultrapure water 1 ลิตร ปรับ pH ให้ได้ 7.2 ด้วย 1 N hydrochloric acid และ 1 N sodium 

hydroxide และท�ำการฆ่าเชื้อโดยการกรองผ่านกระดาษกรอง cellulose nitrate filter membrane เก็บใส่ตู้เย็น   

4-8 องศาเซลเซียส

Phytohemagglutinin solution  ละลาย  Phytohemagglutinin ในรูป lyophilized ด้วย  ultra 

pure water  ที่ผ่านการฆ่าเชื้อ 10 มิลลิลิตร หรือเตรียมและเก็บตามค�ำแนะน�ำข้างภาชนะบรรจุ

Mitomycin C solution  ละลาย Mitomycin C 2 มิลลิกรัม ด้วย  ultrapure water  ที่ผ่านการ 

ฆ่าเชื้อ 5 มิลลิลิตร ในขวดแก้วสีชา จะได้ความเข้มข้นของ stock solution 0.4 ไมโครกรัมต่อไมโครลิตร  และเจือจาง

ให้ได้ความเข้มข้น 0.5 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร

Cytochalacin B solution ละลาย Cytochalacin B 5 มิลลิกรัม ด้วย  ultrapure water ที่ผ่าน 

การฆ่าเชื้อ 5 มิลลิลิตร ได้ความเข้มข้น  1 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร

Fetal bovine serum  เตรียมและเก็บตามค�ำแนะน�ำข้างภาชนะบรรจุ

Penicillin เตรียมและเก็บตามค�ำแนะน�ำข้างภาชนะบรรจุ โดยอัตราส่วนที่ใช้ 100 Units/มิลลิลิตร

Steptromycin เตรียมและเก็บตามค�ำแนะน�ำข้างภาชนะบรรจุ โดยอัตราส่วนที่ใช้ 100 ไมโครกรัม/

มิลลิลิตร

อาหารเลี้ยงเซลล์  ประกอบด้วย RPMI 1640 Medium  4 มิลลิลิตร, fetal bovine serum 1 มิลลิลิตร, 

penicillin 100 ไมโครลิตร, steptromycin 100 ไมโครลิตร, phytohemagglutinin 100 ไมโครลิตร

วิธีการทดสอบ

การทดสอบไมโครนิวเคลียส (micronucleus test) คือ การตรวจวัดความเป็นพิษระดับเซลล์ของเซลล์ 

เม็ดเลือดขาวชนิดลิมโฟไซต์ โดยน�ำเลือดจากอาสาสมัครทั้ง 2 กลุ่ม  คนละ 0.5 มิลลิลิตร ใส่ในขวดเลี้ยงเซลล์ที่มีอาหาร

เลี้ยงเซลล์อยู่ภายใน  จากนั้นน�ำไป incubate ที่อุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 72 ชั่วโมง เมื่อถึงเวลาชั่วโมง 

ที่ 44 เติม  cytochalasin B solution  จ�ำนวน 30 ไมโครลิตร และ incubate ที่อุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส จนครบ 

72 ชัว่โมง จากน้ัน havest cells โดยท�ำเซลล์ให้บวมด้วย hypotonic solution  จ�ำนวน 10 มลิลลิติร ตามด้วยการใช้ 
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fixative solution จ�ำนวน 5 มิลลิลิตร เพื่อสกัดแยกเซลล์ออกมา น�ำเซลล์ที่ได้หยดลงแผ่นสไลด์ที่สะอาดและแห้ง 

และน�ำไปย้อมด้วย feulgen stain นาน 10 นาที  ทิง้ไว้ให้แห้งทีอ่ณุหภมูห้ิองก่อนน�ำไปวเิคราะห์ผลด้วยกล้องจลุทรรศน์  

วิเคราะห์จ�ำนวน micronuclei ใน binucleate cell จ�ำนวน  1,000 เซลล์

การควบคุมคุณภาพ  การทดสอบไมโครนิวเคลียส (micronucleus test) ต้องท�ำ 2 ซ�้ำ ทุกตัวอย่าง และ

ต้องท�ำ positive control โดยการเติม mitomycin C solution ความเข้มข้น 0.5 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร จ�ำนวน 

0.5 มิลลิลิตร ลงในขวดเลี้ยงเซลล์ที่เตรียมไว้ในหัวข้อวิธีทดสอบ ซึ่งเป็นขวดเลี้ยงเซลล์ที่มีตัวอย่างเลือด ซึ่งเลือกจาก

ตัวอย่างเลือดที่ต้องการทดสอบมาท�ำ  โดยเติมที่เวลา 24 ชั่วโมงก่อน harvest  cells	

การตรวจค่าความสมบูรณ์ของเลือด (Complete Blood Count: CBC) ของอาสาสมัครประกอบด้วย 

การตรวจนับจ�ำนวนเซลล์เม็ดเลือดขาว (White blood cell count; WBC count) การนับจํานวนเม็ดเลือดแดง 

(Red Blood Cell Count; RBC) การตรวจปริมาณฮีโมโกลบิน (Haemoglobin) การตรวจปริมาณเม็ดเลือดแดง 

อัดแน่น (Haematocrit; Hct) การตรวจจ�ำนวนเกล็ดเลือด (Platelet estimation) และความผิดปกติของ 

เกล็ดเลือด ได้แก่ Lymphocyte, Eosinophils, Monocytes, Basophils, MCV และ MCH  เป็นต้น โดยการน�ำ

ส่งเลือดตรวจ  ณ โรงพยาบาลอุทัยธานี  จังหวัดอุทัยธานี 

การวิเคราะห์ข้อมูล  โดยใช้โปรแกรม SPSS  เปรียบเทียบความแตกต่างค่าเฉล่ียความถ่ีการเกิด 

ไมโครนิวเคลียสจากเซลล์เม็ดเลือดขาวระหว่างกลุ่มได้สัมผัสสารเคมีอันตรายในห้องปฏิบัติการและกลุ่มไม่ได้สัมผัส 

สารเคมีอันตรายในห้องปฏิบัติการ

ผล

กลุ่มตัวอย่างเป็นเจ้าหน้าที่ที่ปฏิบัติงานของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 3 นครสวรรค์ จ�ำนวน 37 คน 

โดยแบ่งออกเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มได้สัมผัสสารเคมีอันตรายในห้องปฏิบัติการ จ�ำนวน 20 คน (ร้อยละ 54) เป็น 

เพศชาย 5 คน เพศหญิง 15 คน  อายุต�่ำกว่า 35 ปี 14 คน อายุ 35 ปีขึ้นไป 6 คน และกลุ่มไม่ได้สัมผัสสารเคมีอันตราย

ในห้องปฏิบัติการ จ�ำนวน 17 คน (ร้อยละ 46) เป็นเพศชาย 7 คน เพศหญิง 10 คน อายุต�่ำกว่า 35 ปี 11 คน 

อายุ 35 ปีขึ้นไป 6 คน (ตารางที่ 1) 

ตารางที่ 1  ลักษณะทั่วไปของกลุ่มตัวอย่าง

		  กลุ่มที่ไม่ได้สัมผัสสารเคมีอันตราย	 กลุ่มได้สัมผัสสารเคมีอันตราย 
	 ข้อมูลทั่วไป	 ในห้องปฏิบัติการ	 ในห้องปฏิบัติการ	
		  (คน/ร้อยละ)	 (คน/ร้อยละ)

	 รวม	 17	(46)	 20	(54)

อายุต�่ำกว่า  35 ปี	 11	(29.8)	 14	(37.8)
อายุตั้งแต่ 35  ปีขึ้นไป	 6	(16.2)	 6	(16.2)
เพศชาย	 7	(19)	 5	(13.5)
เพศหญิง	 10	(27)	 15	(40.5)
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ผลการตรวจความสมบูรณ์ของเลือด (Complete Blood Count: CBC) พบว่าค่าความสมบูรณ์ของเลือด

ทุกรายการของกลุ่มตัวอย่างทั้ง 2 กลุ่ม อยู่ในช่วงของค่าปกติ  (ตารางที่ 2)

พบว่าค่าเฉลี่ยความถี่การเกิดไมโครนิวเคลียสจากเซลล์เม็ดเลือดขาวของกลุ่มได้สัมผัสและไม่ได้สัมผัสสาร

เคมีอันตรายในห้องปฏิบัติการ (mean ± SD) เท่ากับ 1.35 ± 1.87 cell/1,000 BN cell และ  2.47 ± 1.56 

cell/1,000 BN cell ตามล�ำดับ มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p < 0.05) เมื่อจ�ำแนกตามอายุ พบว่า

กลุ่มอายุต�่ำกว่า 35 ปี (mean ± SD) เท่ากับ 1.37 ± 1.82 cell/1,000 BN cell และ 1.82 ± 1.72 cell/1,000 BN 

cell และกลุ่มอายุตั้งแต่ 35 ปีขึ้นไป (mean ± SD) เท่ากับ 1.82 ± 1.72 cell/1,000 BN cell และ  2.10 ± 1.20 

cell/1,000 BN cell ตามล�ำดับ  นอกจากนี้ พบว่า เพศชาย (mean ± SD) เท่ากับ 1.17 ± 1.58 cell/1,000 BN 

cell และ 2.31 ± 1.65 cell/1,000 BN cell  และเพศหญิง (mean ± SD) เท่ากับ 1.37 ± 1.92 cell/1,000 BN 

cell และ 2.47 ± 1.50 cell/1,000 BN cell  (ตารางที่ 3)  

ตารางที่ 2  ผลการตรวจความสมบูรณ์ของเลือด

			   กลุ่มไม่ได้สัมผัสสารเคมี	 กลุ่มได้สัมผัสสารเคมี
			   อันตรายในห้องปฏิบัติการ	 อันตรายในห้องปฏิบัติการ	 ค่าปกติ	
			   (Mean ± SD)	 (Mean ± SD)	

		  Haemoglobin (g/dl)	 13.81 ± 1.87	 13.32 ± 1.63	 ชาย 13-18 
					     หญิง 11-16

		  Haematocrit (%)	 41.11 ± 5.67	 40.70 ± 4.70	 ชาย 35-49
					     หญิง 32-42

Complete	 WBC (× 103 cell/ul)	 6.70 ± 1.74	 6.79 ± 2.19		  4.5-10

Blood Count	 RBC (× 106 cell/ul)	 5.03 ± 1.22	 4.86 ± 0.55	 ชาย 4.7-6.1
					     หญิง 4.2-5.2

		  Lymphocytes (%)	 36.48 ± 7.04	 34.98 ± 7.79		  20-35

		  Eosinophils (%)	   3.42 ± 2.92	   4.08 ± 6.97		  1-3

		  Monocytes (%)	   7.10 ± 1.91	   6.82 ± 2.44		  2-6

		  Basophil (%)	   0.46 ± 0.30	    0.74 ± 0.47		  0-1

		  MCV (fL)   	 87.39 ± 8.70	 83.33 ± 8.70	 ชาย 82.2-99.5
					     หญิง 80.0-94.5

		  MCH (pg) 	 28.71 ± 3.07	 27.29 ± 3.18		  26.5-31.2

		  Platelets	 265.12 ± 63.36	 398.28 ± 612.46		  140-400
 		  (× 103 cell/ul)
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วิจารณ์

ค่าความสมบูรณ์ของเลือด (Complete Blood Count: CBC) ที่ตรวจสอบทุกรายการของทั้งสองกลุ่ม

ตัวอย่างอยู่ในช่วงปกติ  แสดงว่ากลุ่มตัวอย่างอยู่ในช่วงอายุ 20 – 60 ปี มีสุขภาพแข็งแรง  และไม่มีโรคประจ�ำตัว

ค่าเฉล่ียความถี่การเกิดไมโครนิวเคลียสจากเซลล์เม็ดเลือดขาวของกลุ่มไม่ได้สัมผัสสารเคมีอันตรายใน 

ห้องปฏิบัตกิารสงูกว่ากลุ่มได้สมัผสัสารเคมีอนัตรายในห้องปฏบิตักิาร ซึง่ไม่สอดคล้องกับทีค่วรจะเป็น คือ กลุม่ได้สมัผสั

สารเคมีอันตรายในห้องปฏิบัติการควรมีค่าเฉลี่ยการเกิดไมโครนิวเคลียสสูงกว่ากลุ่มไม่ได้สัมผัสสารเคมีอันตรายใน 

ห้องปฏิบัติการ และค่าเฉล่ียความถี่ของการเกิดไมโครนิวเคลียสจากเซลล์เม็ดเลือดขาวของทั้งสองกลุ่มไม่เกิน 5  

cell/1,000 BN cell  ซึ่งค่าปกติของค่าเฉลี่ยความถ่ีการเกิดไมโครนิวเคลียสจากเซลล์เม็ดเลือดขาวอยู่ในช่วง 0-5 

cell/1,000 BN cell(7)    	

อย่างไรก็ตามกลุ่มไม่ได้สัมผัสสารเคมีอันตรายในห้องปฏิบัติการแต่มีค่าเฉลี่ยความถี่ไมโครนิวเคลียสสูง 

อาจเนื่องจากการได้รับสัมผัสจากปัจจัยอื่น เช่น สัมผัสสารเคมีทางอ้อม การดื่มแอลกอฮอล์  การสูบบุหรี่  การได้รับสาร

ตะกัว่จากการทาสอีาคารบ้านเรอืน จากกรรมพนัธุ ์ การได้รบัสารเคมทีีเ่ป็นพษิในการก่อมะเรง็ สารทีม่พีษิต่อการท�ำลาย

เซลล์ หรือการได้รับรังสีจากการเอกซเรย์(7) และเมื่อท�ำการสอบถามเป็นรายบุคคลพบว่า เพศชาย กลุ่มอายุตั้งแต่  

35 ปีขึ้นไป  มีการดื่มแอลกอฮอล์  การสูบบุหรี่  และการได้รับสารพิษจากการขับขี่รถจักรยานยนต์มาท�ำงานเป็นประจ�ำ  

ซึ่งเป็นไปตาม  The National Institutes of Public Health ของประเทศเดนมาร์ก ได้ท�ำการศึกษาพบว่า  

การดืม่แอลกอฮอล์เพิม่ความเสีย่งต่อการเกดิมะเรง็(4) และการศกึษาการเกดิไมโครนวิเคลยีสจากเยือ่บกุระพุง้แก้มของ 

ผู้สูบใบยาสูบโดยใช้ตัวกรองเป็นประจ�ำของ Ozkul Y. และคณะ พบว่ากลุ่มที่สูบบุหรี่ไม่ใช้ตัวกรองมีความถี่การเกิด 

ไมโครนิวเคลียสสูงกว่ากลุ่มผู้สูบบุหรี่ที่ใช้ตัวกรอง (mean ± SD) เท่ากับ 1.99 ± 0.30 และ 1.86 ± 0.26(10) 

ตามล�ำดับ แสดงว่าการสูบบุหรี่เป็นประจ�ำท�ำให้เกิดไมโครนิวเคลียสเพิ่มข้ึนและมีความเส่ียงต่อการเกิดโรคมะเร็งได้  

จากการศึกษาความถีก่ารเกดิไมโครนิวเคลยีสท่ีเพิม่ขึน้ในเซลล์เมด็เลอืดขาวเพือ่ท�ำนายความเสีย่งของการเกิดโรคมะเรง็

ในมนุษย์ของ Bonassil S. และคณะ โดยได้ท�ำการศึกษาความจ�ำเป็นต่อการตรวจไมโครนิวเคลียสเพื่อเป็น 

Biomarker ต่อความเสี่ยงของการเกิดโรคมะเร็งในอาสาสมัคร 10 ประเทศ จ�ำนวน 6,718 คน 20 ห้องปฏิบัติการ 

พบว่าการตรวจไมโครนิวเคลียสในเซลล์เม็ดเลือดขาวเป็น Biomarker นั้น สามารถท�ำนายความเสี่ยงต่อการเกิด 

โรคมะเร็งได้(11) 

ตารางที่ 3  เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของการเกิดไมโครนิวเคลียสจากเซลล์เม็ดเลือดขาว

	 ค่าเฉลี่ยของการเกิดไมโครนิวเคลียสจากเซลล์เม็ดเลือดขาว 

 	 Mean ± SD (cell/1,000 BN cell)	 p-value

	 กลุ่มไม่ได้สัมผัสสารเคมีอันตราย	 กลุ่มได้สัมผัสสารเคมีอันตราย
	 ในห้องปฏิบัติการ	 ในห้องปฏิบัติการ	

ค่าเฉลี่ยรวม	 2.47	±	1.56 	 1.35	±	1.87 	  p = 0.015

อายุน้อยกว่า 35 ปี	 1.82	±	1.72 	 1.37	±	1.92 	

อายุ 35 ปีขึ้นไป	 2.10	±	1.20 	 1.82	±	1.72 	

เพศชาย	 2.31	±	1.65 	 1.17	±	1.58  	

เพศหญิง	    2.47	±	1.50 	    1.37	±	1.92  	
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สรุป

ข้อมูลความเสี่ยงสุขภาพของเจ้าหน้าที่จากการใช้สารเคมีอันตรายในห้องปฏิบัติการของศูนย์วิทยาศาสตร์ 

การแพทย์ที่ 3 นครสวรรค์ โดยการตรวจค่าความสมบูรณ์ของเลือด (Complete Blood Count: CBC) พบว่าใน

รายการตรวจทั้งหมดอยู่ในช่วงปกติ  และการตรวจความถ่ีการเกิดไมโครนิวเคลียสเพื่อท�ำนายความเส่ียงต่อการเกิด 

โรคมะเร็ง พบว่าค่าเฉลี่ยความถี่การเกิดไมโครนิวเคลียสจากเซลล์เม็ดเลือดขาวของกลุ่มไม่ได้สัมผัสสารเคมีอันตราย 

ในห้องปฏบิตักิารสงูกว่ากลุม่ได้สมัผสัสารเคมอีนัตรายในห้องปฏบิตักิาร ซึง่ไม่สอดคล้องกบัทีค่วรจะเป็นเนือ่งจากกลุม่

ไม่ได้รับสัมผัสสารเคมีอันตรายในห้องปฏิบัติการมีการรับสัมผัสจากปัจจัยอ่ืน ทั้งนี้พบว่าค่าเฉล่ียความถ่ีของการเกิด

ไมโครนวิเคลยีสจากเซลล์เม็ดเลอืดขาวของท้ังสองกลุม่   ไม่เกนิค่าปกตขิองค่าเฉลีย่ความถีก่ารเกดิไมโครนวิเคลยีสจาก

เซลล์เม็ดเลือดขาว ข้อมูลที่ได้จากการศึกษาจะเป็นประโยชน์ส�ำหรับเจ้าหน้าที่ในการเฝ้าระวังและการป้องกันตัวเอง 

ต่อการได้สัมผัสสารเป็นพิษทั้งทางตรงและทางอ้อม  ซึ่งหน่วยงานควรมีมาตรการการด�ำเนินการเฝ้าระวังอย่างต่อเนื่อง 

ทัง้นีม้กีารศกึษาวิจยัพบว่าค่าความถีก่ารเกดิไมโครนวิเคลยีสในเซลล์เมด็เลอืดขาวเป็นพารามเิตอร์ในการตรวจตดิตาม

การเกิดมะเร็ง (Cancer Risk Biomarker) ได้ เช่นเดียวกับค่าความสมบูรณ์ของเลือด  (Complete Blood 

Count: CBC) 
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Health Risk of Laboratory’s Staffs 

of Regional Medical Sciences Center 3,

Nakhon Sawan in Using of Hazardous

Rames  koranee  Anusorn  ditsawan  and  Siriporn  pomyai
Regional Medical Science Center 3, Nakhon Sawan, Amphur Muang Nakhon Sawan 60000, Thailand.

ABSTRACT  Factor effecting to Thai people health have been realized as environment  contaminated 
with chemicals  and  more carcinogens.  In 2012, a study of health risks of of laboratory’s staffs using of 
hazardous chemicals in the laboratory of Regional Medical Sciences Center 3 Nakhon Sawan were 
performed in order to protect and monitor the health of the staffs. Blood samples were from 37 
staffs which are divided into two groups i.e. 20 persons (54%) of exposing to hazardous chemicals in the 
laboratory and the other  group of 17 persons (46%)  not exposing to hazardous chemicals in laboratory. 
Check for all items of Complete Blood Count (CBC) of both groups blood samples showed the results 
which are within the normal range. The average frequency of micronucleus from white blood cells of the 
staffs not exposed to hazardous chemicals in laboratories were higher than those of the staffs exposed to 
hazardous chemicals in the laboratory, which significant difference (p <0.05) form each other i.e. 
(mean ± SD) were 2.47 ± 1.56 cell/1000 BN cell and. 1.35 ± 1.87 cell/1000 BN cell, respectively, 
However, the average frequency of micronucleus from white blood cells of both group  were within the 
normal range, i.e. normal cell should have the average frequency of micronucleus in the range of  
0-5 cell/1000 BN cell. High average frequency of micronucleus from white blood cells of the staffs not 
exposed to hazardous chemicals may be due to other factors, such as indirect exposure  to chemicals, 
toxic surfactant or carcinogens, drinking alcohol, smoking, exposure to lead paint from  hereditary or 
exposure to radiation from x-ray which are toxic to the cells. Results form the study could enable staffs 
to take care and protect themselves from exposure to toxic substances, both directly and indirectly. 
The authorities should to conduct ongoing surveillance. In the future, it is likely to take the micronucleus 
frequency as a parameter as well as the integrity of the blood (Complete Blood Count: CBC) to monitor 
cancer (Cancer Risk Biomarker).  
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บทคัดย่อ  การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 น้ัน หน่วยงานที่ขอการรับรองจะต้อง 
มีข้อพิจารณาการเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการ (Proficiency Testing Program) ด้วย ส�ำนักเครื่องส�ำอาง
และวัตถุอันตราย กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้เร่ิมให้บริการทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการวิเคราะห์สารป้องกัน
แสงแดดในผลติภณัฑ์เครือ่งส�ำอางตัง้แต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2548 โดยน�ำตวัอย่างครมีและโลชัน่บ�ำรงุผวิจากท้องตลาดมาเตมิสาร
ส�ำคัญเป็นสารป้องกันแสงแดด 2 ชนิด ที่นิยมใช้ในประเทศไทย ได้แก่ benzophenone-3 และ  octyl methoxycinnamate 
เพื่อใช้เป็นตัวอย่างในแผนทดสอบความช�ำนาญแต่เนื่องด้วยไม่ทราบสูตรต�ำรับที่ชัดเจน จึงได้ผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพไม่แน่นอน 
และมีความคงตัวต�่ำ ดังนั้นในปีงบประมาณ พ.ศ. 2553 จึงได้พัฒนาสูตรครีมกันแดดที่มีสารป้องกันแสงแดดเพื่อให้เป็น 
เนื้อเดียวกันและมีความคงตัว 4 ชนิด และปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 ได้พัฒนาเพิ่มอีก 2 ชนิด รวมเป็น 6 ชนิด ได้แก่  
benzophenone-3, octyl methoxycinnamate, butyl methoxydibenzoyl methane, octocrylene, homosalate 
และ ocyl salicylate ซึ่งเมื่อทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน จากการประเมินค่าความเบี่ยงเบนภายในตัวอย่าง โดยวิธี  
Cochran’s test และประเมินความเบี่ยงเบนระหว่างตัวอย่าง โดยการวิเคราะห์ความแปรปรวน one-way ANOVA ที่ระดับ
ความเชื่อมั่นร้อยละ 95 รวมทั้งทดสอบความคงตัวที่อุณหภูมิห้อง (25 ± 5 ํC) พบว่า ครีมกันแดดที่เตรียมขึ้นมีความเป็น 
เนื้อเดียวกัน และมีความคงตัวที่เหมาะสมส�ำหรับใช้ในแผนงานทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการวิเคราะห์สารป้องกัน
แสงแดด
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บทน�ำ

ประเทศไทยตั้งอยู่ในเขตร้อนมีแสงแดดจัดเกือบตลอดปี ผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดดจึงเป็นสิ่งจ�ำเป็นในการ

ปกป้องผิวหนังจากแสงแดด เน่ืองจากอันตรายจากรังสีอัลตราไวโอเลต (UV radiation) ในช่วงความยาวคลื่น 

ต่างๆ กัน อาจท�ำให้ผิวหนังเหี่ยวย่นก่อนวัย ผิวไหม้หรือท�ำให้เป็นมะเร็งผิวหนังได้(1)

ผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดดเป็นเครื่องส�ำอางควบคุมตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 6) ลงวันท่ี  

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

แสงแดดในผลิตภัณฑ์ทุกขั้นตอนการผลิตตั้งแต่ช่วงผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ระหว่างบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส�ำเร็จรูป ดังนั้น 

ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดดที่ได้รับการรับรองความสามารถตามมาตรฐานสากล 

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

จะต้องมีการประกันคุณภาพ โดยการเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการ (Proficiency Testing 

Program) หรือเปรียบเทียบผลวิเคราะห์ระหว่างห้องปฏิบัติการ (Interlaboratory Comparison)

เนื่องจากในประเทศไทยยังไม่มีหน่วยงานที่ให้บริการการทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการด้านตรวจ

วเิคราะห์สารป้องกนัแสงแดดในผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดด ดงันัน้ส�ำนกัเครือ่งส�ำอางและวตัถุอันตรายจงึได้เริม่ให้บรกิาร

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

โลชัน่บ�ำรงุผวิจากท้องตลาดมาเตมิสารป้องกนัแสงแดดทีน่ยิมใช้ในประเทศไทย 2 ชนดิ คือ octyl methoxycinnamate 

และ benzophenone-3 เนื่องจากสารป้องกันแสงแดดมีคุณสมบัติที่ละลายในไขมัน ไม่ละลายในน�้ำ แต่ครีมและโลชั่น 

ที่ซื้อมาไม่ระบุอัตราส่วนของสูตรต�ำรับจึงท�ำให้ได้ผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดดมีคุณภาพไม่คงที่และมีความคงตัวน้อย 

จึงต้องยกเลิกแผนงานในบางปี 

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

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

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

โลชั่นเพราะมีปริมาณวัฏภาคน�้ำมันสูงกว่าคือประมาณร้อยละ 35 – 75 แล้วแต่ความหนืดที่ต้องการโดยใช้สารเพิ่ม 

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

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

methoxydibenzoyl methane และ octyl salicylate พบว่าครีมป้องกันแสงแดดที่พัฒนามีความเป็นเนื้อเดียวกัน 

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

แสงแดดจาก 4 สารเป็น 6 สาร คือ เพิ่มสาร octocrylene และ homosalate และปรับความเข้มข้นของสารดังกล่าว 

ให้แตกต่างกัน และพบว่า สูตรต�ำรับที่พัฒนาขึ้นยังคงมีความเป็นเนื้อเดียวกันและมีความคงตัวทุกช่วงเวลาทดสอบ 

สามารถใช้เป็นตัวอย่างส�ำหรับแผนการทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการได้ และได้ใช้อย่างต่อเนื่องตั้งแต่

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

แสงแดดที่ได้ปรับปรุงและพัฒนานี้จึงมีคุณสมบัติเหมาะสมที่จะใช้เป็นตัวอย่างส�ำหรับทดสอบความช�ำนาญของ 

ห้องปฏิบัติการเครื่องส�ำอางตรวจวิเคราะห์สารป้องกันแสงแดด รวมทั้งได้น�ำเสนอแผนทดสอบความช�ำนาญในการ

ประชุมห้องปฏิบัติการทดสอบเครื่องส�ำอางอาเซียน (ASEAN COSMETIC TESTING LABORATORY  

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

สารมาตรฐานและสารเคมี

สารมาตรฐาน	

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

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

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

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

โดยน�้ำหนัก

สารเคมี

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

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

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

เครื่องมือและอุปกรณ์

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

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

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

ช่วงความยาวคลื่น 250 ถึง 450 nm ตั้งความยาวคลื่นการตรวจวัดที่ 310 nm 

วิธีการ

1.	 การส�ำรวจผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดด ส�ำรวจผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดดโดยเก็บจากห้างสรรพสินค้า 

ในเขตกรุงเทพมหานครและปริมณฑล ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2556

2.	 จัดหาวัตถุดิบ

	 ซื้อวัตถุดิบส�ำหรับเตรียมต�ำรับครีม โดยคัดเลือกสูตรครีมพื้นฐานที่มีวัฏภาคน�้ำมันคิดเป็นร้อยละ 30 

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

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

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

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

แสงแดด 6 ชนิด (ตารางที่ 2)

3.	 การเตรียมครีมกันแดด	

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

ที่อุณหภูมิ 70 ± 5 ํC ในอ่างน�้ำควบคุมอุณหภูมิจนหลอมเป็นของเหลว

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

อุณภูมิ 70 ± 5 ํC ด้วยอ่างน�้ำควบคุมอุณหภูมิ

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

จนอุณหภูมิลดลงต�่ำกว่า 50 ํC

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

	 (กลุ่ม 1)	 Ceteareth 25	 ของแข็ง	 1	 Emulsifier

		  Glycerylmonostearat	 ของแข็ง	 6	 Emulsifier

		  Cetyl alcohol	 ของแข็ง	 4	 Thickener

		  C 12-15 alkyl benzoate	 ของเหลว	 6	 Emollient

		  Mineral oil	 ของเหลว	 10	 Emollient

	 น�้ำ	 Popylene glycol	 ของเหลว	 2	 Humectant

(กลุ่ม 2)	 Deionized water	 ของเหลว	 67.3	 ปรับปริมาตร

เติมหลังจากอุณหภูมิ 50 	 Methyl paraben และ	 ของเหลว	 0.5	 Preservative

องศาเซลเซียส	 propylene glycol

		  propyl paraben in	

(กลุ่มที่ 3)	 Bisabolol	 ของแข็ง	 0.2	 Anti-

					     inflammatory

		

ตารางที่ 1   สูตรครีมพื้นฐานทั่วไป

ชนิดของวัฏภาค	 ชื่อสาร	 สถานะ	 คิดเป็นส่วนผสมร้อยละ	 ท�ำหน้าที่

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

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

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

			   คิดเป็นส่วนผสมร้อยละ

	 Ceteareth 6	 3	 Emulsifier

	 Ceteareth 25	 1	 Emulsifier 

น�้ำมัน	 Glycerylmonostearat	 6	 Emulsifier

(กลุ่ม 1)	 Cetyl alcohol	 4	 Thickener

	 C 12-15 alkyl benzoate	 3	 Emollient

	 Benzophenone-3	 1.5 – 5.0	 sunscreen

	 Octocrylene	 3.5 – 6.0	 sunscreen

	 Octyl methoxycinnamate	 1.5 – 7.0	 sunscreen

	 Butyl methoxydibenzoyl methane	 2.0 – 5.5	 sunscreen

	 homosalate	 3.5 -5.0	 sunscreen

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

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

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

			   คิดเป็นส่วนผสมร้อยละ

น�้ำ	 Propylene glycol	 2	 Humectant

(กลุ่ม 2)	 Deionized water	 60 - 70	 ปรับปริมาตร

เติมหลังจาก	 Bisabolol	 0.2	 Anti-flammatory

อุณหภูมิ 50	 Methyl parabenและ propyl 	 0.5	 Preservative

องศาเซลเซียส	 paraben in propylene glycol

(กลุ่มที่ 3)

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

หยุดเครื่องปั่น ใช้พายคนให้เข้ากัน ท�ำซ�้ำอีก 3 รอบจะได้ครีมเนื้อเนียนละเอียด

	 6)	ตักครีมใส่ภาชนะพลาสติกปิดฝา ตั้งทิ้งไว้หนึ่งคืนให้ครีมอยู่ตัว

	 7)	บรรจุหลอดพลาสติก ขนาด 30 มิลลิลิตร ปิดฝาให้สนิท

4.	 การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน (homogeneity test)

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

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

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

	 4.1	 น�ำผลวิเคราะห์ที่ได้ประเมินผลทางสถิติ(5)  ดังนี้ 

		  -	 ทดสอบความเบี่ยงเบนภายในตัวอย่าง (within sample variation) เพื่อศึกษาความเที่ยง 

(precision) ของเนื้อครีมในแต่ละหลอดโดยใช้ Cochran’test

			 

                                                

โดย	 Di	 =	 ค่าความแตกต่างของการวิเคราะห์ซ�้ำในแต่ละขวดที่สุ่ม

	 Dmas 	 = 	 ค่า Di  ที่มีค่ามากที่สุด

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

ร้อยละ 95 ถ้าค�ำนวณได้น้อยกว่าค่าวิกฤต แสดงว่าไม่มีความแตกต่างของการวิเคราะห์ซ�้ำ 

ทดสอบความเบีย่งเบนระหว่างตวัอย่าง (between sample variation) เพือ่ทดสอบความแตกต่างระหว่าง

ตัวอย่างโดยใช้ one way ANOVA ค�ำนวณโดยใช้ Microsoft Excel spreadsheet

โดย	 MSB	 =	 mean square between sample variation

ratio (C) =       
maxD2

∑D2 i

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

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

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

มีความเป็นเนื้อเดียวกัน

5.	 การทดสอบความคงตัวของครีมกันแดด

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

	 5.1	 ศึกษาความคงตัวของครีมกันแดดโดยสุ่มตัวอย่างครั้งละ 3 หลอด มาทดสอบ 3 ครั้ง โดยครั้งที่ 1 

ทดสอบเมื่อเตรียมตัวอย่างเสร็จ ครั้งที่ 2 และ 3 ทดสอบตัวอย่างหลังเก็บไว้ที่อุณหภูมิห้องเป็นเวลา 20 วัน และ 40 วัน 

ตามล�ำดับ และท�ำการทดสอบหลอดละ 2 ซ�้ำ วิเคราะห์ปริมาณสารป้องกันแสงแดดเช่นเดียวกับการวิเคราะห์ความเป็น

เนื้อเดียวกัน

		  -	 ผลวิเคราะห์แต่ละช่วงเวลาน�ำมาประเมนิผลความคงตวั โดยเปรยีบเทยีบกับค่าเฉลีย่จากการศกึษา

ความเป็นเนือ้เดยีวกนั ค่าแตกต่างระหว่างค่าเฉลีย่ปรมิาณสารในครมีกนัแดดแต่ละช่วงเวลากบัค่าเฉลีย่ของปรมิาณสาร

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

          		 Predicted RSD;         (RPDP)	   =    21-0.5 logC

โดย    C   =	 ค่าเฉลี่ยปริมาณสารในครีมกันแดดอยู่ในรูปของ concentration ratio

				    นั่นคือ  	 0.3 σp 	 =   0.3 RSDp

			     		  0.3 σp  	 =   0.3 (21-0.5logC)   

ผล

การส�ำรวจผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดด

สุม่ผลติภณัฑ์ป้องกนัแสงแดดจากห้างสรรพสนิค้าในเขตกรงุเทพมหานคร และปรมิณฑลจ�ำนวน 44 ตวัอย่าง 

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

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

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

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

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

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

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

การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน (homogeneity) 

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

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

2 ซ�้ำ รวมเป็น 20 ค่า 

1.	 ค�ำนวณค่า C ของสารดังกล่าว

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

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

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

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

Octylmethoxycinnamate + octocrylene	 3

Octylmethoxycinnamate + butyl methoxydibenzoyl methane	 6

Octylmethoxycinnamate + octyl salicylate	 1

Octylmethoxycinnamate + benzophenone-3	 1

Octylmethoxycinnamate + octocrylene + butyl methoxydibenzoyl methane	 3

Octylmethoxycinnamate + benzophenone-3 + octyl salicylate	 3

Octylmethoxycinnamate + homosalate + octyl salicylate	 1

Octylmethoxycinnamate + octocrylene + octyl salicylate	 1

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

Octylmethoxycinnamate + octocrylene + butyl methoxydibenzoyl methane + homosalate 	 1

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

Butyl methoxydibenzoyl methane + octyl salicylate	 2

Butyl methoxydibenzoyl methane + octocrylene	 3

Butyl methoxydibenzoyl methane + benzophenone-3 + octocrylene	 1

Butyl methoxydibenzoyl methane + octocrylene + octyl salicylate	 5

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

Butyl methoxydibenzoyl methane + octocrylene + homosalate + octyl salicylate	 1

Octocrylene + octyl salicylate	 1

	 รวม (ตัวอย่าง)	 44

ตารางที่ 3  จ�ำนวนสูตรต�ำรับผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดด

	 สูตรต�ำรับที่มีส่วนผสมของสารป้องกันแสงแดด	 จ�ำนวนตัวอย่าง

Benzophenone-3	 8

Octyl methoxycinnamate	 30

Octocrylene	 21

Butyl methoxydibenzoyl methane	 25

Homosalate	 4

Octyl salicylate	 17

ตารางที่ 4   จ�ำนวนตัวอย่างแบ่งตามชนิดของสารป้องกันแสงแดด

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

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

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

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

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

3.	 ค�ำนวณค่า 0.3σp  ของสารดังกล่าว เพื่อใช้เป็นเกณฑ์ในการแปลผลความคงตัวของครีมกันแดด

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

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

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

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

ตารางที ่5   ผลการประเมินความเป็นเนือ้เดยีวกนั (homogeneity testing) ของครมีกนัแดดส�ำหรบัแผนงานทดสอบ

ความช�ำนาญในปีงบประมาณ พ.ศ. 2553-2557

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

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

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

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

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

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

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

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

การทดสอบความคงตัว (stability testing) ในสภาวะอุณหภูมิห้อง

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

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

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

1.	 หาค่าเฉล่ีย  แล้วหาค่าความแตกต่างระหว่างค่าเฉลี่ยของปริมาณสารแต่ละชนิดกับค่าเฉลี่ยของ 

ปริมาณสาร  นั้น เมื่อทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน

	   - ค่า  ปี พ.ศ. 2553 

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

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

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

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

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

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

	 -	 ค่า  ปี พ.ศ. 2556

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

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

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

	 -	 ค่า  ปี พ.ศ. 2557

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

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

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

ตารางที่ 6  ผลการประเมินความคงตัว (stability testing) ของครีมกันแดดผสมสารป้องกันแสงแดด 6 ชนิด

		  งบประมาณปี พ.ศ.

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

0.3σp 0.3σp 0.3σp 0.3σp 

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

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

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

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

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

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

วิจารณ์

สูตรต�ำรับครีมกันแดดท่ีได้ปรับปรุงและพัฒนาขึ้น เพื่อเป็นต้นแบบในการผลิตตัวอย่างส�ำหรับแผนการ

ทดสอบความช�ำนาญของห้องปฏิบัติการด้านเครื่องส�ำอางประเภทผลิตภัณฑ์ป้องกันแสงแดด เพื่อตอบสนอง 

ความต้องการของห้องปฏิบัติท่ีต้องการขอการรับรองความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 เนื่องจาก 

ในประเทศไทยยังไม่มีผู้ให้บริการในแผนงานนี้ และในต่างประเทศให้บริการทดสอบสารป้องกันแสงแดดเพียง 2 ถึง 3 

สารเท่านั้น และค่าสมัครสมาชิกมีราคาสูง สูตรต�ำรับครีมกันแดดที่ได้พัฒนาข้ึนมานี้ สามารถปรับเพิ่มหรือลดจ�ำนวน

สารป้องกนัแสงแดด และปรบัปรมิาณความเข้มข้นได้ โดยครมีกนัแดดทีไ่ด้ยงัคงมคีวามเป็นเนือ้เดยีวกนั (homogeneity) 

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

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

ซ�้ำแต่ละขวดไม่แตกต่างกัน และจากการประเมินค่าความคงตัว (stability) แล้วหาค่าความแตกต่างระหว่างค่าเฉลี่ย

ของปรมิาณสาร ( ) แต่ละชนดิกบัค่าเฉลีย่ของปรมิาณสาร ( ) นัน้ เมือ่ทดสอบความเป็นเนือ้เดยีวกนัพบว่าค่า  
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ของแต่ละสารมีค่าน้อยกว่า 0.3σP จากการใช้สูตรต�ำรับครีมกันแดดที่พัฒนาขึ้นเป็นตัวอย่างทดสอบความช�ำนาญทาง

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

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

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

ครัง้ล่าสดุ เมือ่วนัที ่6 เดอืนตลุาคม 2557 รวมทัง้ได้รบัการยอมรบัในเวทรีะดบัอาเซยีนให้เป็นผูใ้ห้บรกิารทดสอบความ

ช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการวิเคราะห์สารป้องกันแสงแดด ส�ำนักเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตรายจึงมีเป้าหมายขยายงาน 

ให้บริการทดสอบความช�ำนาญของห้องปฏิบัติการต่อไปยังประเทศสมาชิกอาเซียน เพื่อยกระดับห้องปฏิบัติการ 

ทางเครื่องส�ำอางตรวจวิเคราะห์สารป้องกันแสงแดดให้มีมาตรฐานและได้รับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ซึ่งจะต้องมีการพัฒนาปรับปรุงสูตรต�ำรับให้สามารถรองรับสารป้องกันแสงแดด 

ชนิดใหม่เพิ่มขึ้น

สรุป

สูตรต�ำรับครีมกันแดดที่ได้ปรับปรุงและพัฒนาขึ้นนี้มีคุณสมบัติเหมาะสมโดยมีความเป็นเนื้อเดียวกันและ 

มีความคงตัว สามารถใช้เป็นตัวอย่างส�ำหรับทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการของส�ำนักเครื่องส�ำอางและ 

วัตถุอันตรายได้ 

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณจ�ำเริญ ดวงงามยิ่ง และผู้ร่วมงานทุกท่านที่ช่วยให้ความคิดเห็นและอ�ำนวยความสะดวกในการ 

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

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

Health Tivanon Rd., Amphur Muang. Nonthaburi 11000.

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

Key words: sunscreen cream, sunscreen agents, formulation, homogeneity, stability, 
proficiency testing
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บทคัดย่อ  การส�ำรวจคุณภาพผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีติดถาวรระหว่างปี พ.ศ. 2555 - 2556 จ�ำนวน 237 ตัวอย่าง 74 
เครือ่งหมายการค้า โดยแบ่งเป็น 2 กลุม่ ตามวตัถปุระสงค์ในการส่งตรวจของส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา คอื กลุม่ที ่1 
เพื่อตรวจหาสารย้อมผมห้ามใช้ 3 ชนิด คือ mPDA oPDA และ oAP จ�ำนวน 113 ตัวอย่าง 56 เครื่องหมายการค้า ซึ่งเป็น
ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตในประเทศ จ�ำนวน 71 ตัวอย่าง 37 เครื่องหมายการค้า และผลิตภัณฑ์จากต่างประเทศ 42 ตัวอย่าง 
19 เครื่องหมายการค้า กลุ่มที่ 2 เพื่อตรวจหาปริมาณสารย้อมผมจ�ำนวน 3 ชนิด คือ pPDA, RES และ pTDA จ�ำนวน 124 
ตวัอย่าง 59 เครือ่งหมายการค้า เป็นผลติภณัฑ์ทีผ่ลติในประเทศ จ�ำนวน 77 ตัวอย่าง 31 เครือ่งหมายการค้า และจากต่างประเทศ 
47 ตวัอย่าง 28 เครือ่งหมายการค้า ด้วยเทคนคิ Thin layer chromatography (TLC) แล้วยนืยนัและหาปรมิาณด้วยเทคนิค 
High performance liquid chromatography (HPLC) พบว่าตรวจพบสารย้อมผมห้ามใช้ในผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบ 
ติดสีถาวรที่จะน�ำเข้ามาจ�ำหน่ายจากประเทศจีนและเกาหลีจ�ำนวน 4 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 3.5 โดยสารย้อมผมห้ามใช้ที่ตรวจ
พบคอื mPDA และ oAP และพบว่ามผีลติภณัฑ์ย้อมผมแบบสตีดิถาวรทีป่รมิาณสารย้อมผมไม่ได้มาตรฐานจ�ำนวน 52 ตวัอย่าง 
คิดเป็นร้อยละ 41.9 โดยมีสาเหตุจากปริมาณสารย้อมผมต�่ำกว่า สูงกว่า สูงและหรือต�่ำกว่า และใช้สารไม่ตรงกับที่ฉลากระบุ
จ�ำนวน 28, 15, 3 และ 6 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 22.6, 12.1, 2.4 และ 4.8 ตามล�ำดับ ส่วนปริมาณสารย้อมที่ตรวจพบนั้น 
อยูใ่นช่วง 0.02 – 12.98% w/w อนึง่ การพฒันาขดีความสามารถของห้องปฏบิตักิารให้สอดรบักบัข้อก�ำหนดและความต้องการ
ของผูมี้ส่วนได้ส่วนเสยีและการพฒันาระบบเฝ้าระวงัคณุภาพและความปลอดภยัของผลติภณัฑ์ทีม่ปีระสทิธภิาพเป็นปัจจยัส�ำคญั
ที่จะสร้างความมั่นใจให้ผู้บริโภค
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บทน�ำ

ผลิตภัณฑ์ย้อมผมที่วางจ�ำหน่ายในประเทศไทย มีจ�ำนวนและมีความหลากหลายเพิ่มมากขึ้นทั้งประเภท  ชื่อ

ทางการค้า และแหล่งผลิตซึ่งมีทั้งที่ผลิตในประเทศและน�ำเข้าจากต่างประเทศ ซึ่งปัจจุบันมีรูปแบบใหม่ในการจ�ำหน่าย

ทั้งระบบ e-commerce และการขายตรง (direct sale) นอกจากนี้ยังมีการให้บริการย้อมผมตามร้านเสริมสวย 

ซึง่ท�ำให้สามารถเข้าถงึกลุ่มผูบ้รโิภคมากข้ึน   และมผีูบ้รโิภคจ�ำนวนมากทีม่ค่ีานยิมว่าการย้อมผมเป็นการเสรมิบคุลกิภาพ  

ตลอดจนกระแสแฟชั่นท�ำสีผม ท�ำให้ผลิตภัณฑ์ย้อมผมเป็นที่นิยมใช้กันอย่างแพร่หลายทุกเพศและทุกกลุ่มวัย ซึ่ง

ผลิตภัณฑ์ย้อมผมท่ีมีจ�ำหน่ายในท้องตลาดปัจจุบันจ�ำแนกเป็น 3 กลุ่ม ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีติดถาวร 

(permanent) ผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีติดชั่วคราว (temporary) และผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีติดก่ึงถาวร 

(semi-permanent) และผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีติดถาวรส่วนใหญ่นิยมใช้สีออกซิเดชั่น (oxidation hair dyes)

กระบวนการย้อมผมเป็นปฏิกิริยาออกซิเดชั่นของสารกลุ่มอะโรมาติกเอมีนส์ และอะโรมาติกส์ฟีนอล ซึ่งเป็น

สีออกซเิดชัน่ (oxidation hair dyes) ซึง่สารท่ีนยิมใช้ได้แก่  p-phenylenediamine (pPDA), resorcinol (RES) 

และ toluene-2, 5-diamine (pTDA) ซึ่งมีโครงสร้างหลักทางเคมีที่คล้ายคลึงกัน (ภาพที่ 1) ท�ำปฏิกิริยากับ 

สารไฮโดรเจนเพอร์ออกไซด์ เกิดเป็น Quinone diimine จนได้สารตัวกลางที่ไม่มีสี (Leuco Intermediates) และ

จะท�ำปฏิกิริยาต่อกับสารคู่ควบ (coupler) เกิดเป็นโมเลกุลสุดท้ายที่มีเฉดสีต่างๆ ข้ึนอยู่กับชนิดของ coupler และ

ระยะเวลาในการปล่อยให้เกิดปฏิกิริยา (ภาพที่ 2) สารคู่ควบที่นิยมใช้ได้แก่ 3-aminophenol, resorcinol และ               

α-naphthol(1, 2) เป็นต้น แต่เนื่องจากสารกลุ่มอะโรมาติกเอมีนส์ และอะโรมาติกส์ฟีนอล บางชนิดมีรายงานว่าอาจก่อ

ให้เกิดมะเร็งและก่อการกลายพันธุ์  เช่น o-phenylenediamine (oPDA), m-phenylenediamine (mPDA) 

และ o-aminophenol (oAP)(3 – 5) กระทรวงสาธารณสุขจึงได้ประกาศเป็นสารย้อมผมห้ามใช้ในเครื่องส�ำอาง(6, 7)

แต่ส�ำหรับสารที่ใช้ย้อมผมและหรือใช้เป็นสารคู่ควบที่มีความเสี่ยงที่จะเป็นอันตรายต่อสุขภาพต�่ำ หากได้รับปริมาณสูง

อาจท�ำให้เกดิการแพ้ได้ เช่น pPDA, RES และ pTDA  เป็นต้น ดงันัน้ประกาศกระทรวงสาธารณสขุได้ควบคมุปรมิาณ

การใช้โดยให้ผสมได้ไม่เกินร้อยละโดยน�้ำหนัก เท่ากับ 2 (หลังการผสม) 5 และ 4 (หลังการผสม) ตามล�ำดับ(8) 

นอกจากนี้ยังมีประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่ได้ก�ำหนดเกณฑ์ยอมรับค่าคลาดเคลื่อนของปริมาณสารส�ำคัญใน 

เครื่องส�ำอาง ซึ่งยอมรับให้คลาดเคลื่อนได้น้อยกว่าไม่เกินร้อยละ 15 หรือมากกว่าไม่เกินร้อยละ 18(9) 

ก. กลุ่มสารย้อมผมที่อนุญาตให้ใช้โดยควบคุมปริมาณ
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นอกจากนี้เพื่อรองรับการเป็นประชาคมอาเซียนในปลายปี พ.ศ.2558 นี้  ประเทศไทยได้ลงนามในข้อตกลง

ทีจ่ะปรบักฎระเบยีบด้านเครือ่งส�ำอางให้สอดคล้องกนัในกลุม่ประเทศสมาชกิอาเซยีน (Agreement on the ASEAN 

Harmonized Cosmetic Regulation Scheme) โดยประเทศไทยได้น�ำ ASEAN Cosmetic Directive เฉพาะ

ส่วนทีไ่ม่ขดักับพระราชบญัญตัเิครือ่งส�ำอาง พ.ศ. 2535 มาใช้ในการก�ำกบัดแูลเครือ่งส�ำอางทีว่างจ�ำหน่ายในประเทศไทย

และมีการปรับกฎระเบียบต่างๆ ให้สอดคล้องกับข้อตกลงดังกล่าว(10)  เช่น ก�ำหนดให้เครื่องส�ำอางทุกชนิดเป็น 

เครือ่งส�ำอางควบคมุทีผู่ผ้ลติและผูน้�ำเข้าจะต้องมาแจ้งข้อมลูอนัจ�ำเป็นของการผลติทกุรายการต่อกระทรวงสาธารณสขุ

ก่อนที่จะผลิตหรือน�ำเข้า(11) เป็นต้น 

จากการทบทวนวรรณกรรมพบว่าในรอบ 10 ปีที่ผ่านมายังไม่พบการรายงานสถานการณ์ที่เกี่ยวกับคุณภาพ

ของผลิตภัณฑ์ย้อมผมของส�ำนักเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตรายและของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ด้วย 

ความตระหนักถงึความเสีย่งและอนัตรายท่ีอาจเกดิกบัผูใ้ช้ผลติภณัฑ์ย้อมผมซึง่นยิมใช้กนัอย่างแพร่หลาย จงึได้รวบรวม

ข้อมูลวิเคราะห์และสังเคราะห์ผลการทดสอบทางห้องปฏิบัติการของผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีติดถาวรที่จ�ำหน่าย 

ในประเทศและที่น�ำเข้ามาจากต่างประเทศที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นผู้ส่งตรวจ เพื่อรายงานผู้บริโภค

และเพื่อใช้เป็นข้อมูลการบริหารจัดการผลิตภัณฑ์ย้อมผมให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น
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ภาพท่ี 2  กลไกปฏิกริยาการเกิดสีของ oxidative hair dye กับ coupler (2) 

ภาพที่ 2  กลไกปฏิกิริยาการเกิดสีของ oxidative hair dye กับ coupler(2)
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วัสดุและวิธีการ

สารเคมีและสารมาตรฐาน

สารมาตรฐาน : pPDA, pTDA และ RES ใช้ผลิตภัณฑ์ของ Merck และ oPDA, oAP และ mPDA  

ผลิตภัณฑ์ของ Sigma-Aldrich ความบริสุทธิ์มากกว่าร้อยละ 90  พร้อมใบรับรอง

สารเคมี : สารเคมีใช้ผลิตภัณฑ์ของ Merck (AR grade) ได้แก่ methylene chloride (CH2Cl2), 

ethyl acetate (EtOAc), ethanol (EtOH), acetic acid (HOAc), acetone, sodium sulfite, sodium 

carbonate, p-dimethylaminobenzaldehyde, 2, 6-dichloroquinone-4-chloroimide, และ ammonium 

acetate, acetronitrile (HPLC grade) และ methanol (HPLC grade)

เครื่องมือและอุปกรณ์

Thin layer chromatography (TLC) ประกอบด้วย โถแก้ว (TLC tank) และแผ่น TLC ชนดิอะลมูเินยีม

หรือแก้วขนาด 10 × 20 เซนติเมตร ที่เคลือบผิวด้านหนึ่งด้วย silica gel GF254 หนา 0.25 มิลลิเมตร, เคร่ือง 

โครมาโทกราฟชนิดของเหลวประสทิธภิาพสงู (High Performance Liquid Chromatography, HPLC) ผลติภณัฑ์

ของ Water รุ่น Alliance ประกอบด้วย เครื่องตรวจวัดชนิด Photo Diode-Array และชุดประมวลผลโปรแกรม 

Empower 2.0, Ion Analyzer ผลิตภัณฑ์ของ Thermo Electron Scientific, เครื่องชั่งความละเอียด 0.1 มิลลิกรัม 

ผลิตภัณฑ์ของ Mettler Toledo, อ่างน�้ำความถี่สูง (ultrasonic bath) ผลิตภัณฑ์ของ CREST,  เครื่องหมุนเหวี่ยง 

ความเร็ว 3000 รอบต่อนาที ผลิตภัณฑ์ของ Hetich รุ่น ERA 12, หลอดส�ำหรับกรองแบบปั่นแยกชนิด PVDF ขนาด 

50 มลิลลิิตร, ชดุกรองพร้อมแผ่นกรองชนดิ PVDF ขนาด 0.45 ไมโครเมตร เส้นผ่านศนูย์กลาง 13 และ 47 มลิลเิมตร, 

capillary tube ขนาด 1, 2, 5 และ 10 ไมโครลิตร, กระดาษกรอง Whatman เบอร์ 1 และขวดแก้วสีชา 

พร้อมฝาเกลียวขนาด 4 มิลลิลิตร

ตัวอย่าง

ผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีติดถาวร ที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเก็บจากแหล่งจ�ำหน่าย เช่น 

ห้างสรรพสินค้า ร้านค้าขายปลีกและขายส่ง แหล่งผลิตภายในประเทศในกรุงเทพมหานครและปริมณฑล และจาก 

ด่านอาหารและยา แล้วน�ำส่งระหว่างปี พ.ศ. 2555 ถึง พ.ศ. 2556 จ�ำนวนรวม 237 ตัวอย่าง โดยแบ่งตัวอย่างเป็น 

2 กลุ่มตามวัตถุประสงค์ของการน�ำส่ง คือ กลุ่มวิเคราะห์หาสารย้อมผมห้ามใช้จ�ำนวน 3 ชนิด คือ mPDA, oPDA 

และ oAP จ�ำนวน 113 ตัวอย่าง และกลุ่มวิเคราะห์ปริมาณสารย้อมผมที่อนุญาตให้ใช้โดยควบคุมปริมาณ จ�ำนวน 3 

ชนิด คือ pPDA,  pTDA และ RES และ จ�ำนวน 124 ตัวอย่าง 

วิธีการทดสอบ ตรวจวิเคราะห์หาสารย้อมผมห้ามใช้ในผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีติดถาวรด้วยเทคนิค Thin Layer 

Chromatograph (TLC) ซึ่งมีขีดจ�ำกัดในการตรวจพบส�ำหรับสาร mPDA, oPDA และ oAP เท่ากับ 0.0005 0.003 

และ 0.003% w/w ตามล�ำดับ และตรวจยืนยันโดยใช้เครื่อง HPLC ส่วนการตรวจวิเคราะห์ปริมาณสารย้อมผม 

ทีค่วบคมุปริมาณการใช้ด้วยเครือ่ง HPLC ซึง่มีขดีจ�ำกดัในการตรวจวดัปรมิาณเท่ากบั 0.025% w/w โดยมรีายละเอยีด

ของการด�ำเนินการตรวจวิเคราะห์ ดังนี้

ตัวท�ำละลายเคลื่อนที่ส�ำหรับ TLC 

solvent system 1; CH2Cl2: EtOAc: 95% EtOH: HOAc ในอัตราส่วน 70 : 20 : 12 : 4 โดยปริมาตร

solvent system 2; CH2Cl2: Acetone: 95% EtOH: HOAc ในอัตราส่วน 70 : 20 : 12 : 4 โดยปริมาตร
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สารเคมีที่ใช้ท�ำปฏิกิริยา 

 detecting reagent 1 : 1% p-dimethylaminobenzaldehyde ใน ethanol  

 detecting reagent 2 : 10% w/v sodium carbonate สเปรย์ทบัด้วย 1%  w/v 2,6-dichloroquinone-

4-chloroimide ใน methylene chloride 

สภาวะของเครื่อง HPLC

Column: 	 Hypersil C18 ขนาด 4.6 มิลลิเมตร × 150 มิลลิเมตร, 5 ไมโครเมตร

Mobile phase: 	 acetronitrile: methanol: 0.02 M ammonium acetate buffer, pH 7.5  

			   ในอัตราส่วน 2.5 : 2.5 : 95 โดยปริมาตร

Flow rate:  	 1 มิลลิลิตรต่อนาที  

Detector:   	 DAD 200 – 400 nm, lambda max 280 nm

Inject volume: 	 20 ไมโครลิตร

การตรวจเอกลักษณ์สารย้อมผมห้ามใช้โดยวิธี TLC(12)

การเตรียมสารละลายตัวอย่าง

ชัง่ตวัอย่างประมาณ 2 กรมั เตมิสารละลาย 5% w/v sodium sulfite 1 มลิลลิติร ทนัท ีเตมิ 95% ethanol 

5 มิลลิลิตร แล้วผสมให้เข้ากัน แล้วกรองสารละลายด้วยกระดาษกรองเบอร์ 1 หากตัวอย่างเป็นครีมเหนียวละลายยาก

ให้ถ่ายใส่หลอดส�ำหรบักรองแบบป่ันแยกและน�ำไปป่ันด้วยเครือ่งหมนุเหวีย่ง  เก็บสารละลายทีไ่ด้ในขวดแก้วสชีาส�ำหรบั

วิเคราะห์ด้วยวิธี TLC

การเตรียมสารละลายมาตรฐาน 

เตรยีมสารละลายมาตรฐานสารย้อมผมห้ามใช้ 3 ชนดิ ได้แก่ mPDA, oPDA และ oAP โดยชัง่สารมาตรฐาน

แต่ละชนิด 0.0250 กรัม ใส่ใน volumetric flask สีชาขนาด 25 มิลลิลิตร เติมสารละลาย 5% w/v sodium sulfite 

1 มิลลิลิตร ละลายและปรับปริมาตรด้วย 95% ethanol  จะได้ความเข้มข้นของสารละลายมาตรฐานแต่ละชนิดเท่ากับ 

1 ไมโครกรัมต่อไมโครลิตร

การวิเคราะห์ด้วยเทคนิค TLC 

เตรียมแผ่น TLC ขนาด 10 × 10 หรือ 10 × 20 เซนติเมตร จ�ำนวน 2 แผ่น หรือตามความเหมาะสม 

กบัจ�ำนวนตวัอย่างทีจ่ะวิเคราะห์ในแต่ละครัง้ น�ำสารละลายตวัอย่างปรมิาตร 2 ไมโครลติร และสารละลายมาตรฐานสาร

ย้อมผมห้ามใช้ 3 ชนิด คือ mPDA, oPDA และ oAP ปริมาณชนิดละ 0.5 ไมโครลิตร spot บนแผ่น TLC แล้ว 

น�ำแผ่น TLC ไปแช่ใน solvent system 1 และ solvent system 2 อย่างละ 1 แผ่น จากนั้นน�ำมาแผ่น TLC สเปรย์ 

ด้วย detecting reagent 1 บันทึกผลด้วยการถ่ายภาพแผ่น TLC และสเปรย์ทับด้วย  detecting reagent 2 บันทึก

ผลด้วยการถ่ายภาพอีกครั้ง

การอ่านและการแปลผล  

อ่านจาก spot หรือ band ของสารตัวอย่างเทียบกับสารมาตรฐานบนแผ่น TLC โดยต้องมีค่า Rf เท่ากัน 

และมีสีเหมือนกัน โดยสารมาตรฐานทั้ง 3 ชนิด จะให้สีเหลืองกับ detecting reagent 1 และให้สีน�้ำตาลถึงสีส้ม 

กับ detecting reagent 2 ตัวอย่างที่ตรวจพบสารย้อมผมห้ามใช้ต้องน�ำไปตรวจยืนยันด้วยเทคนิค HPLC
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การวิเคราะห์ปริมาณสารย้อมผมโดยวิธี HPLC(13)

การเตรียมสารละลายมาตรฐาน 

ชั่งสารมาตรฐาน pPDA, pTDA และ RES แต่ละชนิด 0.0250 กรัม ใส่ใน volumetric flask สีชาขนาด 

25 มิลลิลิตร เติม 5% w/v sodium sulfite 1 มิลลิลิตร ละลายด้วย methanol 10 มิลลิลิตร และปรับปริมาตรด้วย 

mobile phase สารละลายมาตรฐานผสมที่ได้มีความเข้มข้น 1000 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร น�ำมาเจือจางต่อให้ได ้

ความเข้มข้น 2, 6, 10, 20 และ 30 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร เพื่อใช้ท�ำกราฟมาตรฐาน 

การเตรียมสารละลายตัวอย่าง 

ชั่งตัวอย่างประมาณ 0.1 – 0.5 กรัม หรือตามความเหมาะสมให้มีความเข้มข้นของสารอยู่ในช่วงกราฟ

มาตรฐานใน volumetric flask สีชาขนาด 25 มิลลิลิตร  เติม 5%  w/v sodium sulfite 1 มิลลิลิตร แล้วละลายครีม

ตวัอย่างด้วย methanol 10 มลิลลิติร หากเป็นครมีเหนยีวหรอืครมีทีล่ะลายยากให้เตมิ mobile phase เพือ่ช่วยละลาย

ก่อนน�ำไป sonicate จนกระท่ังครมีแตกตวั หรอืละลายหมด แล้วปรบัปรมิาตรด้วย mobile phase สารละลายตวัอย่าง

นี้อาจมีการเจือจางตามความเหมาะสมโดยต้องเติม 5% w/v sodium sulfite 1 มิลลิลิตร ทุกครั้ง กรองสารละลาย

ตัวอย่างด้วยชุดกรองพร้อมแผ่นกรองชนิด PVDF ขนาด 0.45 ไมโครเมตร ใส่ในขวดแก้วสีชาส�ำหรับฉีดเข้าเครื่อง 

HPLC  โดยวิเคราะห์ตัวอย่างละ 2 ซ�้ำ

การหาค่าร้อยละของการคืนกลับของตัวอย่าง

ชั่งตัวอย่างและเติมสารละลายมาตรฐาน pPDA, pTDA และ RES แล้วเจือจางเช่นเดียวกับการเตรียม

สารละลายตัวอย่างโดยให้ความเข้มข้นสุดท้ายอยู่ในช่วงกราฟมาตรฐาน 

การวิเคราะห์ด้วยเครื่อง HPLC

ท�ำ system suitability โดยฉีดสารละลายมาตรฐานความเข้มข้น 2 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร ให้ได้ค่า  

system suitability อยู่ในเกณฑ์ที่ก�ำหนดตามมาตรฐานสากล แล้วจึงฉีดสารละลายมาตรฐานผสมความเข้มข้น 2, 6, 

10, 20 และ 30 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร เพื่อท�ำกราฟมาตรฐานให้ได้ค่าสัมประสิทธิ์ความสัมพันธ์ (r) ≥0.995 

หลังจากนั้นให้ฉีดสารละลายมาตรฐานความเข้มข้น 10 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร ตามด้วยสารละลายตัวอย่าง 2 ซ�้ำ และ

สารละลาย spiked sample 2 ซ�้ำ ตามล�ำดับ และฉีดสารละลายมาตรฐานความเข้มข้น 10 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร 

แทรกทุกการฉีด 10 ครั้ง และเมื่อสิ้นสุดการวิเคราะห์ โปรแกรมการประมวลผล Empower version 2.0 ของเครื่อง 

HPLC จะค�ำนวณความเข้มข้นและแปลงหน่วยเป็น %w/w ของสารย้อมผมในตัวอย่าง

การควบคุมคุณภาพของผลการวิเคราะห์ 

-	 ค่า system suitability อยูใ่นเกณฑ์ทีย่อมรบัได้ ซึง่ขึน้กบัผลทีไ่ด้จากการทดสอบความใช้ได้ของวธิ ีหรอื

การทวนสอบก่อนที่จะน�ำวิธีมาใช้ในการวิเคราะห์

-	 ใช้สารละลายมาตรฐานความเข้มข้น 10 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร เป็นตัวอย่างในการควบคุมคุณภาพ 

โดยการฉีดสารมาตรฐานดังกล่าวหลังจากสร้างกราฟมาตรฐาน และฉีดแทรกทุกๆ การฉีด 10 ครั้ง และเมื่อสิ้นสุด 

การวิเคราะห์ ค�ำนวณค่า %RPD ของค่าพื้นที่ใต้พีคของการฉีดแต่ละครั้งเทียบกับค่าพื้นที่ใต้พีคเมื่อท�ำกราฟมาตรฐาน 

ซึ่งต้องไม่เกินร้อยละ 3 

-	 ค�ำนวณ %RPD ของผลวิเคราะห์สารย้อมผมในตัวอย่างจากการวิเคราะห์ซ�้ำ 2 ครั้ง ต้องไม่เกิน 

ร้อยละ 3

-	 ค�ำนวณ % recovery จากการวิเคราะห์ spiked sample ต้องอยู่ในช่วงร้อยละ 90 - 110 
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การตรวจยืนยันสารย้อมผมห้ามใช้ด้วยวิธี HPLC

ตัวอย่างท่ีตรวจพบสารย้อมผมห้ามใช้โดยวธิ ีTLC ให้ด�ำเนนิการเช่นเดยีวกับการวเิคราะห์ปรมิาณสารย้อมผม 

ยกเว้นการเตรียม spiked sample โดยการ spike สารมาตรฐานที่ต้องการยืนยันให้มีความเข้มข้นเท่ากับขีดจ�ำกัด 

ของการตรวจพบเชิงคุณภาพของวิธีวิเคราะห์ (Limit of detection, LOD) 

การอ่านและการแปลผล

เปรียบเทียบค่า retention time และ spectrum ของตัวอย่างและสารมาตรฐานต้องเหมือนกัน

ผล

จากการศึกษาผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีติดถาวรที่ส�ำนักเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตรายตรวจวิเคราะห์ระหว่าง

ปี พ.ศ. 2555 ถึง พ.ศ. 2556 จ�ำนวน 237 ตัวอย่าง 74 เครื่องหมายการค้า แบ่งเป็น 2 กลุ่มตามวัตถุประสงค์ในการ 

ส่งตรวจของส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาน�ำส่ง ได้แก่ กลุม่ที ่1 เป็นผลติภณัฑ์ย้อมผมแบบสตีดิถาวรทีต้่องการ

ตรวจหาสารย้อมผมห้ามใช้ 3 ชนิด คือ mPDA, oPDA และ oAP  จ�ำนวน 113 ตัวอย่าง 56 เครื่องหมายการค้า  ซึ่ง

เป็นผลิตภัณฑ์ที่ผลิตในประเทศ จ�ำนวน  71 ตัวอย่าง 37 เครื่องหมายการค้า น�ำเข้ามาจ�ำหน่ายจากต่างประเทศจ�ำนวน 

6 ตวัอย่าง 4 เครือ่งหมายการค้า และจะน�ำเข้ามาจากต่างประเทศเพือ่จ�ำหน่ายจ�ำนวน 36 ตวัอย่าง 15 เครือ่งหมายการค้า 

กลุ่มที่ 2 เป็นผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีติดถาวรที่ต้องการให้ตรวจหาปริมาณสารย้อมผม 3 ชนิด คือ pPDA, pTDA 

และ RES จ�ำนวน 124 ตัวอย่าง 59 เครื่องหมายการค้า ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีติดถาวรที่ผลิตในประเทศ 

จ�ำนวน 77 ตวัอย่าง 31 เครือ่งหมายการค้า  น�ำเข้ามาจ�ำหน่ายจากต่างประเทศจ�ำนวน 24  ตวัอย่าง 12 เครือ่งหมายการค้า

และจะน�ำเข้ามาจากต่างประเทศเพื่อจ�ำหน่ายจ�ำนวน 23  ตัวอย่าง 16 เครื่องหมายการค้า   ผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีติด

ถาวรที่น�ำเข้าจากต่างประเทศท่ีศึกษาครั้งนี้พบว่าน�ำเข้ามาจาก 9 ประเทศ โดยน�ำเข้ามาจากประเทศจีนมากที่สุด 

(ตารางที่ 1) 

ในส่วนของกลุ่มผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีติดถาวรที่ตรวจหาสารย้อมผมห้ามใช้นั้นตรวจพบสารย้อมผม 

ห้ามใช้ 4 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 3.5 โดยสารย้อมผมห้ามใช้ที่พบ คือ mPDA และ oAP ซึ่งตรวจพบในผลิตภัณฑ์

ย้อมผมแบบสีติดถาวรที่จะน�ำเข้าจากประเทศจีนและเกาหลีใต้เท่านั้น

ส�ำหรับกลุ่มผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีติดถาวรที่ตรวจหาปริมาณสารย้อมผมนั้นพบว่ามีผลิตภัณฑ์ย้อมผม 

ทีไ่ม่ได้มาตรฐานจ�ำนวน 52 ตวัอย่าง คดิเป็นร้อยละ 41.9 โดยเป็นผลติภณัฑ์ย้อมผมทีผ่ลติในประเทศ น�ำเข้ามาจ�ำหน่าย

จากต่างประเทศและจะน�ำเข้ามาจ�ำหน่ายจ�ำนวน 34, 10 และ 8 ตัวอย่างตามล�ำดับ ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ที่ผลิตจาก 

ประเทศจีนมากที่สุด (ตารางที่ 2)  

ผลติภณัฑ์ย้อมผมแบบสตีดิถาวรทีต่รวจพบว่าปรมิาณสารย้อมผมไม่ได้มาตรฐานร้อยละ 41.9 (52 จาก 124 

ตวัอย่าง) พบว่า เป็นผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีตดิถาวรทีส่�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาระบวุ่าเกบ็มาจากผลติภณัฑ์

ที่วางจ�ำหน่ายในห้างสรรพสินค้าและร้านค้า จากแหล่งผลิตภายในประเทศและด่านอาหารและยาคิดเป็นร้อยละ 

31.4, 1.6 และ 8.9 ตามล�ำดับ (ตารางที่ 3) ส่วนสาเหตุที่ท�ำให้ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวไม่ได้มาตรฐานนั้นพบว่ามีผลิตภัณฑ์

ที่ใช้สารย้อมผมไม่ตรงกับฉลากและมีปริมาณสารย้อมผมที่ใช้ไม่ตรงกับที่ฉลากระบุ จ�ำนวน 6 และ 46 ตัวอย่าง 

ตามล�ำดับ โดยมีปริมาณสารย้อมผมในผลิตภัณฑ์ย้อมผมต�่ำกว่า สูงกว่า และต�่ำและ/หรือสูงกว่าตามที่ระบุในฉลาก 

เกินเกณฑ์ค่าคลาดเคลื่อนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขจ�ำนวน 28, 15 และ 3 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 22.6, 12.1 

และ 2.4 ตามล�ำดบั ซึง่ในจ�ำนวนน้ีเป็นผลติภณัฑ์ย้อมผมแบบสตีดิถาวรทีใ่ช้สารย้อมผมทีค่วบคมุปรมิาณการใช้มากกว่า 

1 ชนิดจ�ำนวน 15 ตัวอย่างที่ไม่ได้มาตรฐาน (ตารางที่ 4) โดยมีปริมาณสารที่ใช้อยู่ระหว่างน้อยกว่า 1 ถึงมากกว่า 

4% w/w  (ตารางที่ 5)
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ตารางที ่1  รายละเอยีดและท่ีมาของตวัอย่างท่ีศกึษาแบ่งเป็นกลุม่ทีต้่องการตรวจสารย้อมผมห้ามใช้ และกลุม่ทีต้่องการ

ตรวจสารย้อมผมที่ควบคุมปริมาณการใช้

		  กลุ่มที่ต้องการตรวจสาร	 กลุ่มที่ต้องการตรวจสารย้อม	
		  ย้อมผมห้ามใช้	 ผมที่ควบคุมปริมาณการใช้
	 ที่มาของตัวอย่าง

		
จ�ำนวน	 เครื่องหมาย	 จ�ำนวน	 เครื่องหมาย	

		  ตัวอย่าง	 การค้า	 ตัวอย่าง	 การค้า

1.	ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตในประเทศ	 71	 37	 77	 31

2.	ผลิตภัณฑ์ที่น�ำเข้าจากต่างประเทศ	 6	 4	 24	 12

	 มาจ�ำหน่าย

	 -	 จีน	 0	 0	 13	 7	

	 -	 เกาหลีใต้	 0	 0	 0	 0

	 -	 ญี่ปุ่น	 2	 1	 5	 3

	 -	 อินเดีย	 0	 0	 2	 1

	 -	 สหภาพยุโรป	 1	 1	 4	 1

	 -	 สหรัฐอเมริกา	 3	 2	 0	 0	

3.	ผลิตภัณฑ์ที่จะน�ำเข้ามาจาก	 36	 15	 23	 16

	 ต่างประเทศเพื่อจ�ำหน่าย

	 -	 จีน	 12	 1	 4	 4

	 -	 เกาหลีใต้	 4	 2	 3	 2	

	 -	 ญี่ปุ่น	 2	 1	 5	 2

	 -	 อินเดีย	 8	 5	 2	 1

	 -	 สหภาพยุโรป	 5	 2	 5	 5

	 -	 สหรัฐอเมริกา	 4	 3	 4	 2

	 -	 แคนาดา	 1	 1	 0	 0

		                   รวม	 113	 56	 124	 59
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ตารางที่ 2 ผลการตรวจผลิตภัณฑ์ย้อมผม

		  สารย้อมผมห้ามใช้	 สารย้อมผมทีค่วบคมุปรมิาณการใช้
	 ที่มาของตัวอย่าง
			   จ�ำนวน		   จ�ำนวน
				    พบ		  ไม่ได้มาตรฐาน	
		   	 ตัวอย่าง		  ตัวอย่าง	  

1.	 ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตในประเทศ	 71	 0	 77	 34

2.	 ผลิตภัณฑ์ที่น�ำเข้ามาจ�ำหน่าย	 6	 0	 24	 10	
	 จากต่างประเทศ
	 -	 จีน	 0	 0	 13	 7
	 -	 เกาหลีใต้	 0	 0	 0	 0
   	-	 ญี่ปุ่น	 2	 0	 5	 1
	 -	 อินเดีย	 0	 0	 2	 2
	 -	 สหภาพยุโรป	 1	 0	 4	 0
	 -	 สหรัฐอเมริกา	 3	 0	 0	 0

3.	 ผลิตภัณฑ์ที่จะน�ำเข้ามาจาก	 36	 4	 23	 8
	 ต่างประเทศเพื่อจ�ำหน่าย
	 -	 จีน	 12	 2	 4	 4
	 - 	 เกาหลีใต้	 4	 2	 3	 2
	 - 	ญี่ปุ่น	 2	 0	 5	 0
	 - 	อินเดีย	 8	 0	 2	 0
	 - 	สหภาพยุโรป	 5	 0	 5	 1
	 - 	สหรัฐอเมริกา	 4	 0	 4	 1
	 - 	แคนาดา	 1	 0	 0	 0

	                     รวม	 113	 4	 124	 52

ห้างสรรพสินค้าและร้านค้า 	 78	 39/31.4 		

บริษัทผู้ผลิต/ผู้น�ำเข้า	 17	 2/1.6 		

ด่านอาหารและยา	 29	 11/8.9 	

                รวม 	 124	 52/41.9	

ตารางที่ 3 แสดงแหล่งที่เก็บตัวอย่างของผลิตภัณฑ์ย้อมผมที่ไม่เข้ามาตรฐานตามฉลากระบุ

		  จ�ำนวนที่เก็บส่งตรวจ	 จ�ำนวนที่ไม่ได้มาตรฐาน
	 แหล่งเก็บ
		  (ตัวอย่าง)	 (ตัวอย่าง/ร้อยละ)
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1.	 ใช้สารย้อมผม 1 ชนิด

	 -	 pPDA	 5	 6	 -

	 -	 pTDA	 1	 1	 -

	 -	 RES	 12	 6	 -

2.	 ใช้สารย้อมผม 2  ชนิด

	 -	 RES และ pPDA	 10	 2	 2

	 -	 RES และ pTDA	 0	 0	 1

	             รวม	 28/22.6	 15/12.1	 3/2.4

ตารางที่ 4  สาเหตุที่ผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีติดถาวรที่ศึกษาปริมาณสารย้อมผมที่ควบคุมปริมาณไม่ได้มาตรฐาน

	                 สาเหตุที่ไม่ได้มาตรฐาน (จ�ำนวนตัวอย่าง/ร้อยละ)
	 สาเหตุ
		  ต�่ำกว่าที่ระบุ	 สูงกว่าที่ระบุ	 ต�่ำและ/หรือสูงกว่าที่ระบุ

ตารางที่ 5  การจ�ำแนกช่วงความเข้มข้นเป็น 5 ช่วง ตามความเข้มข้นของสารย้อมผมแต่ละชนิดที่ตรวจพบ (%w/w) 

			                     จ�ำนวนตัวอย่างแต่ละช่วงความเข้มข้นที่พบ (%w/w)

		  < 1.00	 1.00 - 2.00	 2.01 - 3.00	 3.01 - 4.00	 > 4.00

	 pPDA 	 33	 29	 31	 9	 3

	 pTDA 	 6	 6	 2	 4	 1

	 RES	 76	 23	 1	 1	 0

วิจารณ์

การศึกษาน้ีแม้ว่าจะมีข้อจ�ำกัดเรื่องความครอบคลุมและการเป็นตัวแทนที่แท้จริงของผลิตภัณฑ์ย้อมผม 

แบบสีติดถาวร เนื่องจากเป็นการศึกษาที่รวบรวม วิเคราะห์ และสังเคราะห์ผลตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ย้อมผมที่เป็น 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ร่วมกับส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา แต่ก็สามารถบ่งชี้ข้อมูลท่ี 

เป็นประเดน็ในการพฒันาระบบเฝ้าระวังคณุภาพและความปลอดภยัของผลติภณัฑ์ย้อมผมแบบตดิสถีาวรและเป็นข้อมลู

เพื่อการตัดสินใจในการใช้และการเลือกซื้อผลิตภัณฑ์ดังกล่าว

รายงานศกึษาเป็นคณุภาพของผลติภณัฑ์ย้อมผมแบบตดิสถีาวรซึง่เป็นทีน่ยิมใช้ทัว่ไปของส�ำนกัเครือ่งส�ำอาง

และวัตถุอันตรายครั้งนี้นับครั้งที่ 3 ซึ่งมีการปรับเปล่ียนให้เป็นปัจจุบันมีครอบคลุมชนิดของสารที่นิยมใช้เพิ่มข้ึนและ

เป็นไปตามข้อก�ำหนดของกฎหมาย โดยครอบคลุมสารที่ห้ามใช้ 3 ชนิด คือ mPDA, oPDA และ oAP และสารที่

ก�ำหนดปริมาณการใช้ 3 ชนิด คือ RES, pPDA และ pTDA ซึ่งการศึกษาที่ผ่านมาเป็นการศึกษาเฉพาะสารย้อมผม

เพียง 2 ชนิด คือ pPDA และ pTDA(14, 15) ซึ่งขณะนั้นกฎหมายจัดเป็นสารย้อมผมที่ก�ำหนดปริมาณการใช้ แต่การ

ศึกษานีศึ้กษาทัง้สารย้อมผมท่ีกฎหมายห้ามใช้ 3 ชนดิ คอื mPDA, oPDA และ oAP  และสารย้อมผมทีก่�ำหนดปรมิาณ 

การใช้ 3 ชนิด คือ RES, pPDA และ pTDA  

ข้อมูลจากการศึกษานี้พบว่าผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีติดถาวรที่จดแจ้งแล้วทั้งในส่วนของผลิตภัณฑ์ที่ผลิต

ภายในประเทศและที่น�ำเข้ามาจ�ำหน่ายตรวจไม่พบสารย้อมผมที่กฎหมายห้ามใช้ ซึ่งแสดงว่าผู้ที่ได้รับอนุญาตจดแจ้ง



คณุภาพผลติภณัฑ์ย้อมผมแบบสตีดิถาวรทีจ่�ำหน่ายในประเทศไทยปี พ.ศ. 2555 - 2556	 ศริพิร  ทองประกายแสง และคณะ
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ผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีติดถาวรรับทราบข้อก�ำหนดของกฎหมาย ท�ำให้ผู้บริโภคมั่นใจได้ว่าไม่มีความเสี่ยงจากสาร 

ดังกล่าว แต่มีเพียงผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีติดถาวรที่น�ำเข้ามาจากประเทศจีนและเกาหลีใต้เพื่อจ�ำหน่ายจ�ำนวน 

4 ตัวอย่าง ที่ตรวจพบ mPDA และ oAP ซึ่งเป็นสารกลุ่มอะโรมาติกเอมีนส์ที่มีรายงานว่ามีผลท�ำให้โครโมโซมผิดปกติ 

ใน In Vitro และเป็นสารก่อการกลายพันธุ์ใน In Vivo(4, 5) ซึ่งตามกฎหมายไทยจัดเป็นสารที่ไม่ปลอดภัยส�ำหรับ 

ผู้บริโภค เนื่องจากแต่ละประเทศจะมีข้อก�ำหนดเรื่องการใช้สารเหล่านี้ไม่เหมือนกัน ดังนั้นผู้ประกอบการที่จะน�ำเข้า

ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวจ�ำเป็นจะต้องศึกษากฎระเบียบเพื่อก�ำหนดเป็นเงื่อนไขและใช้เป็นข้อมูลในการเจรจากับคู่ค้า 

เพ่ือให้มัน่ใจได้ว่าจะได้ผลติภณัฑ์ท่ีจะน�ำเข้ามาจ�ำหน่ายทีเ่ป็นไปตามเงือ่นไขของกฎหมายของประเทศไทยและไม่ก่อให้

เกิดความเสี่ยงกับผู้บริโภค  

ในส่วนสารย้อมผมที่กฎหมายก�ำหนดปริมาณการใช้ที่ศึกษา 3 ชนิด คือ RES, pPDA และ pTDA ซึ่ง 

พบว่า ไม่ได้มาตรฐานร้อยละ 41.9 โดยพบในผลิตภัณฑ์ที่จดแจ้งแล้วทั้งผลิตภายในประเทศและน�ำเข้ามาจ�ำหน่าย และ 

ทีจ่ะน�ำเข้ามาจากต่างประเทศค่อนข้างสงู  และมอีบุตักิารณ์ของการตรวจพบปรมิาณสารทีไ่ม่ได้มาตรฐานสงู ไม่แตกต่าง

จากที่เคยมีรายงานเรื่องนี้ในปี พ.ศ. 2532 และระหว่างปี พ.ศ. 2536 - 2538 ซึ่งพบร้อยละ 40 และ 30.7 ตามล�ำดับ   

(ตารางที่ 6)

ตารางที่ 6  เปรียบเทียบผลการศึกษาคุณภาพผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีติดถาวรที่ควบคุมปริมาณสาร

1.	ประเทือง  รอดเพ็งสังคหะ	 2532	 pPDA และ	 33	 13	 7	 3
	 และคณะ		  pTDA

2.	สุภาณี หิรัญธนกิจจากุล
	 และคณะ	 2535 - 2538	 pPDA	 103	 26	 102	 37

3. ศิริพร  ทองประกายแสง    
    และคณะ 	 2555 - 2556	 pPDA, 	 78	 39	 46	 13
			   pTDA
			   และ RES

			   ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตในประเทศ	 ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตจาก
        ผู้วิจัย	 ปีที่ศึกษา 	 สารที่ศึกษา		  ต่างประเทศ

	 พ.ศ.		  จ�ำนวน	 ไม่ได้มาตรฐาน	 จ�ำนวน	 ไม่ได้มาตรฐาน

การศกึษาน้ีบ่งชีว่้าสาเหตท่ีุผลติภณัฑ์ไม่ได้มาตรฐานปรมิาณการใช้สารย้อมผมทีร่ะบไุม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด 

โดยมีปริมาณสารที่ใช้ต�่ำกว่า สูงกว่า และต�่ำและหรือสูงกว่าที่ก�ำหนด ซึ่งเป็นปัญหาปริมาณคลาดเคลื่อนจากที่ระบุ 

ในฉลาก และใช้สารไม่ตรงกับที่ระบุ จ�ำนวน 46 และ 6 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 37.1 และ 4.8 ตามล�ำดับ ในจ�ำนวนนี้

เป็นผลิตภัณฑ์ใช้สารย้อมผมเพียงชนิดเดียวและใช้สองชนิดจ�ำนวน 31 และ 15 ตัวอย่าง โดยปริมาณสารย้อมผม 

ทีไ่ม่ได้มาตรฐานจะพบมากอยูใ่นช่วงท่ีต�ำ่กว่าหรอืเท่ากับร้อยละ 2 โดยน�ำ้หนกั ซึง่อาจมสีาเหตมุาจากการควบคุมคณุภาพ

การผลิตยังไม่ได้มาตรฐาน หรือเกิดจากการสลายตัวของสารขณะขนส่งหรือระหว่างจ�ำหน่ายซึ่งส่วนมากเกิดจากการใช้ 

บรรจุภัณฑ์ที่ไม่เหมาะสม ท�ำให้สารดังกล่าวถูกออกซิไดส์หรือในบางสูตรต�ำรับที่เกิดออกซิไดส์อย่างรวดเร็วในขั้นตอน

การเตรยีมตวัอย่าง ซึง่อาจท�ำให้ปรมิาณของสารทีว่เิคราะห์ต�ำ่กว่าทีฉ่ลากระบไุด้ ดงันัน้ผูผ้ลติจงึควรเตมิสารป้องกนัการ

เกิดออกซิไดส์ที่เหมาะสมในสูตรต�ำรับด้วย 

การศึกษานี้ไม่สรุปเรื่องปริมาณสารเกินเกณฑ์ควบคุมตามกฎหมายก�ำหนด เนื่องจากไม่สามารถบ่งชี้เรื่อง

ปริมาณสารย้อมผมหลงัการผสมได้ ท้ังนีปั้จจบุนัห้องปฏบิตักิารตรวจวเิคราะห์เฉพาะกรณก่ีอนผสม เนือ่งจากมข้ีอจ�ำกดั
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ด้วยคุณสมบัติของสารย้อมผมเป็นสารที่ไวต่อการเกิดออกซิไดส์และสามารถเปลี่ยนเป็น primary intermediate ได้

อย่างรวดเร็ว ปริมาณสารจึงไม่เสถียรยากต่อการตรวจวิเคราะห์หลังผสมได้ ข้อสังเกตส�ำหรับตัวอย่างที่มีปริมาณ 

pPDA ก่อนผสมสูงกว่า 4% w/w จ�ำนวน 3 ตัวอย่าง จากผลการตรวจวิเคราะห์นั้น หากผู้บริโภคผสมด้วยอัตรา 1 : 1 

ตามฉลากระบุ อาจจะอนุมานได้ว่าตัวอย่างกลุ่มนี้มีปริมาณสารเกินเกณฑ์ความปลอดภัยนั่นเอง นอกจากนี้ปริมาณสาร

หลงัผสมขึน้กบัอัตราส่วนการผสมของผูบ้รโิภคเป็นส�ำคัญ  ฉะนัน้การก�ำหนดเกณฑ์หลงัผสมมคีวามเสีย่งทีจ่ะไม่ปลอดภยั

ส�ำหรับผู้บริโภคกลุ่มที่ไม่อ่านฉลากก่อนใช้หรือกลุ่มที่ไม่ตระหนักต่อค�ำแนะน�ำในการใช้บนฉลาก  

สรุป

จากผลการศึกษาแม้จะมีข้อจ�ำกัดแต่ก็สามารถบ่งช้ีได้ว่าผลิตภัณฑ์ย้อมผมแบบสีติดถาวรยังไม่ได้มาตรฐาน

ทั้งในส่วนของการใช้สารที่ห้ามใช้และปริมาณสารที่ใช้ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนดซึ่งอาจก่อให้เกิดอันตรายกับผู้บริโภคได้  

จงึมคีวามจ�ำเป็นทีจ่ะต้องพฒันาขดีความสามารถของห้องปฏบิตักิารให้สามารถรองรบัการตรวจวเิคราะห์ได้ครอบคลมุ

ตามทีก่ฎหมายก�ำหนด  การพฒันาระบบฐานข้อมลูทีม่คีณุภาพเพือ่ใช้ในการพฒันาระบบการเฝ้าระวงัให้มปีระสทิธภิาพ

และประสิทธิผลยิ่งขึ้น และจ�ำเป็นจะต้องพัฒนาผู้ประกอบการเพื่อให้สามารถผลิตผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพเพื่อเพิ่มขีด

ความสามารถในการแข่งขันที่จะส่งออกผลิตภัณฑ์เหล่านี้และเพื่อสร้างความมั่นใจให้ผู้บริโภค  ตลอดจนการให้ความรู้

ความเข้าใจแก่ผู้บริโภคเพื่อให้สามารถเลือกซื้อและใช้ผลิตภัณฑ์เหล่านี้เพื่อลดความเสี่ยง

กิตติกรรมประกาศ

ผู้วิจัยขอขอบพระคุณ นายบ�ำรุง คงดี ผู้อ�ำนวยการส�ำนักเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตราย ที่ให้การสนับสนุน 

และผลักดันในการจัดท�ำผลงานวิชาการฉบับนี้ และขอขอบพระคุณเป็นอย่างสูงส�ำหรับนางสาวจารุวรรณ ลิ้มสัจจะสกุล 

ผูอ้�ำนวยการส�ำนกัคณุภาพและความปลอดภยัอาหาร ทีใ่ห้ค�ำแนะน�ำ ตรวจทาน และแก้ไขข้อบกพร่อง จนผลงานวชิาการ

ฉบับนี้มีความสมบูรณ์ และขอขอบคุณเจ้าหน้าที่ส�ำนักเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตรายทุกท่านที่มีส่วนท�ำให้งานนี้ 
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ABTRACT  Between 2012 – 2013, the quality of totally 237 samples of 74 brands of permanent hair 
dyes products were surveyed. The samples could be divided into two groups following different objectives. 
The first group is 113 samples of 56 brands which comprised 71 samples 37 brands of locally manufactured 
and 42 samples of 19 brands of products from abroad. The first group is for identification of 3 prohibited 
hair dyes i.e. m-Phenylenediamine (mPDA), o-Phenylenediamine (oPDA) and o-Aminophenol (oAP). 
The second group is 124 samples of 59 brands which comprised 77 samples of 31 brands of locally  
manufactured and 47 samples of 28 brands of products from abroad. The second group is for quantification 
of 3 hair dye of restricted use i.e. p-phenylenediamine (pPDA), resorcinol (RES) and toluene-2,5-diamine 
(pTDA). Thin layer chromatography (TLC) and High performance liquid chromatography (HPLC) were 
used to identify, confirm and quantitative analysis of hair dye. The results showed that prohibited hair 
dye i.e. mPDA and oAP were detected in 4 imported permanent hair dyes from China and Korea (3.5%). It 
was found that 52 samples (41.9%) were not conformed to the Notification of the Ministry of public health. 
It is due to the found amount of restricted used - hair dyes are lower, higher, higher and/or lower than 
the acceptable criteria for the deviation from the labeling and the found hair dye is not a kind of the list 
on the label for 28, 15, 3  and 6 samples or 22.6%, 12.1%, 2.4% and 4.8 %, respectively. The concentration 
of hair dyes were found in the range of 0.02 - 12.98% w/w. Therefore, the laboratory’s capacity should 
be developed to support the law’s requirements in order to support in monitoring the safety of consumer 
products, accordingly.

Key words: hair dye quality, p-Phenylenediamine, Resorcinol, m-Phenylenediamine, 
o-Aminophenol

Quality of Permanent Hair Dye Products 

in Thailand between 2012 – 2013
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บทคัดย่อ  การทดสอบความเป็นพิษหรือความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์และวัตถุดิบ ก่อนการน�ำมาใช้ประโยชน์กับมนุษย์ 
และสิ่งแวดล้อมนั้นเป็นขั้นตอนที่จ�ำเป็น โดยเฉพาะเมื่อสหภาพยุโรปประกาศควบคุมการใช้สารเคมี ด้วยระเบียบสารเคม ี
(Registration, Evaluation Authorization and Restriction of Chemicals-REACH) บังคับให้สารเคมีทุกชนิด 
ทั้งที่น�ำเข้าและผลิตขึ้นใหม่ ต้องมีข้อมูลทางพิษวิทยาจึงจะขึ้นทะเบียนและจ�ำหน่ายได้  โดยในการทดสอบด้านพิษวิทยาน้ี 
ต้องมีการพิจารณาใช้วิธีทางเลือก (Alternative methods) ตามหลักการ 3Rs ได้แก่ Reduction, Refinement และ 
Replacement  และวธิทีางเลอืกดงักล่าวต้องผ่านกระบวนการศกึษาความใช้ได้ของวธิ ี เพือ่ให้มัน่ใจว่าข้อมลูความเป็นพษิทีไ่ด้
จากการทดสอบด้วยวิธีทางเลือกนี้มีความเชื่อถือได้และเกี่ยวข้องตรงตามเป้าหมาย และจุดยุติในการทดสอบ (End-point) ที่
สนใจศึกษาความเป็นพิษ โดยเฉพาะอย่างยิ่งต้องได้รับการยอมรับ และเป็นไปตามข้อก�ำหนดของหน่วยงานหรือองค์กร 
ผูม้อี�ำนาจในการก�ำกบัดแูล (Regulatory authorities)  ทัง้นี ้ควรเลอืกใช้วธิทีางเลอืกทีไ่ด้รบัการยอมรบัระหว่างประเทศแล้ว 
เช่น OECD Test Guideline และการทดสอบดังกล่าวต้องด�ำเนินการโดยห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน 
OECD GLP ข้อมูลการทดสอบความเป็นพิษของผลิตภัณฑ์จึงจะได้รับการยอมรับร่วม (Mutual Acceptance of  
Data - MAD) ระหว่างสมาชิกกลุ่มประเทศภาคีขององค์การเพื่อการพัฒนาและความร่วมมือทางเศรษฐกิจ (Organization 
for Economic Co-operation and Development - OECD)  จึงเป็นความจ�ำเป็นที่ประเทศไทยต้องเร่งพัฒนาบุคลากร  
ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐานและหน่วยรับรองห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน OECD GLP ที่เป็น 
Compliance Monitoring Authority (CMA) เพื่อให้ประเทศไทยได้เป็น Full Member Adherence ในกลุ่มประเทศ
ภาคี OECD  ท�ำให้สามารถลดข้อกีดกันทางการค้า และเพิ่มศักยภาพการแข่งขันในเวทีสากลให้แก่ผู้ประกอบการของไทย 
และจะเป็นผลให้เศรษฐกิจของประเทศไทยขยายตัวมากขึ้น
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บทน�ำ

การวิจัยและพัฒนางานวิทยาศาสตร์หลายด้าน โดยเฉพาะในการพัฒนายารักษาโรค และผลิตภัณฑ์ 

ทางการแพทย์ ผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือน ฯลฯ เป็นความจ�ำเป็นอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ที่ต้องมีการ

ทดสอบความเป็นพิษหรอืความปลอดภัยของผลิตภณัฑ์นัน้ๆ เพือ่ให้ได้ข้อมลูด้านความเป็นพษิต่อระบบต่างๆ ทีเ่ก่ียวข้อง 

และมีการประเมินความเสี่ยง ก่อนการน�ำผลิตภัณฑ์นั้นๆ มาใช้กับมนุษย์  การทดสอบความเป็นพิษดังกล่าวนี้ โดยปกติ

แล้วเป็นการทดสอบโดยใช้ "สัตว์ทดลอง" ซึ่งส่วนใหญ่เป็นสัตว์กัดแทะ จนถึงสัตว์ใหญ่ที่มีวิวัฒนาการใกล้เคียงมนุษย์

มากขึ้น เช่น ลิงไพรเมท (primate)  ชนิดและจ�ำนวนสัตว์ทดลองที่น�ำมาใช้ในการทดลองขึ้นอยู่กับโครงการวิจัยนั้นๆ 

โดยคณะกรรมการดูแลการเลี้ยงและใช้สัตว์ทดลองของหน่วยงาน พิจารณาว่ากระบวนการใช้สัตว์ทดลองนั้นมีขั้นตอน

ถูกต้องทางวิทยาศาสตร์ และหลักจรรยาบรรณการใช้สัตว์ทดลอง ซึ่งต้องค�ำนึงว่าขั้นตอนในการทดสอบจะสร้าง

ความเครียด  ความเจ็บปวดทรมานแก่สัตว์หรือไม่ และต้องค�ำนึงถึงคุณธรรมที่พึงมีต่อชีวิตสัตว์ที่จะต้องสูญเสียไป 

ในการทดลองแต่ละครั้ง(1) ยกตัวอย่างเช่น การใช้กระต่ายส�ำหรับทดสอบความระคายเคืองต่อผิวหนังตามวิธี Draize 

tests ซึ่งอาจมีผลท�ำให้ผิวหนังกระต่ายอักเสบรุนแรงได้(2) (ภาพที่ 1)  ด้วยเหตุนี้จึงมีการวิพากษ์วิจารณ์กันในวงกว้าง 

และมหีลายองค์กรท่ัวโลก โดยเฉพาะกลุม่ประเทศสหภาพยโุรป ต่อต้านการใช้สตัว์ในการทดสอบผลติภณัฑ์เครือ่งส�ำอาง 

โดยได้ประกาศห้ามจ�ำหน่าย(3) (Marketing ban) ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางที่ผ่านการใช้ทดสอบโดยใช้สัตว์ ในเดือน

มีนาคม พ.ศ. 2556 นอกจากนี้ ยังมีประกาศควบคุมการใช้สารเคมีด้วยระเบียบสารเคมีของสหภาพยุโรป REACH 

(Registration, Evaluation Authorization and Restriction of Chemicals)  บังคับให้สารเคมีทุกชนิด ทั้งที่

มีอยู่แล้ว และจะผลิตขึ้นใหม่ ต้องมีข้อมูลทางพิษวิทยา(4-6)  ส่งผลให้ผู้ผลิตต้องพยายามหาวิธีทางเลือก (Alternative 

methods) ทดแทนการใช้สัตว์ในการทดสอบด้านพิษวิทยา เนื่องจากสามารถทดสอบสารเคมีจ�ำนวนมากได้ต่อคร้ัง 

การทดสอบ  ทดสอบได้รวดเร็วกว่า  มีค่าใช้จ่ายน้อยกว่า  นอกจากนี้ยังมีการศึกษาระบุว่าผลการทดสอบด้านพิษวิทยา

โดยใช้สัตว์ทดลองไม่สามารถท�ำนายความเป็นพษิได้แม่นย�ำส�ำหรบัมนษุย์(7-8) การทดสอบด้านพษิวทิยาโดยวธิทีางเลอืก

จงึจดัเป็นเร่ืองทีมี่ความเกีย่วข้องและมีผลกระทบโดยตรงต่อเศรษฐกจิการค้าของประเทศ และจ�ำเป็นต้องเร่งด�ำเนนิการ  

บทความนี้ได้รวบรวมข้อมูลการศึกษาความใช้ได้ของวิธีทางเลือก และการพิจารณาใช้วิธีทางเลือกส�ำหรับทดสอบ 

ด้านพิษวทิยาตามมาตรฐานสากล  และน�ำเสนอแนวทางการพฒันาห้องปฏบิตักิารทดสอบพษิวทิยาด้วยวธิทีางเลอืกของ

ประเทศไทย

ภาพที่ 1   สภาพการอักเสบรุนแรงของผิวหนังกระต่ายที่เป็นผลจากการทดสอบการระคายเคืองต่อผิวหนังด้วยวิธี  

Draize tests  จาก https://www.dspca.ie/media/UsingAnimalsforTesting Cosmetics1.pdf
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แนวโน้มโลกในการทดสอบด้านพิษวิทยาด้วยวิธีทางเลือก

วิธีทางเลือกเป็นวิธีหรือการทดสอบที่มีการปฏิบัติตามหลักการ 3Rs(9) ได้แก่ 1) การลดจ�ำนวนสัตว ์

(Reduction) พยายามลดจ�ำนวนสัตว์ทดลองที่จ�ำเป็นต้องใช้ในการทดสอบเพื่อให้ได้ข้อมูลด้านพิษวิทยาท่ีเพียงพอ

และเที่ยงตรง  2) การกลั่นกรอง (Refinement) ต้องมีการปรับปรุงเทคนิคในการปฏิบัติและวิธีการทดสอบ 

เพื่อลดการบาดเจ็บรุนแรง  ความเครียด หรือทุกข์ทรมานของสัตว์ทดลอง รวมทั้งค�ำนึงถึงสวัสดิภาพสัตว์ พัฒนาสภาพ

แวดล้อมให้สัตว์มีความเป็นอยู่ที่ดี  และ 3) การทดแทน (Replacement) การทดสอบด้วยสัตว์ทดลอง โดยเฉพาะ

สัตว์เลี้ยงลูกด้วยนมที่มีชีวิต มีความรู้สึก ให้ทดแทนด้วยสิ่งที่ไม่มีความรู้สึก (non-sentient materials) เช่น เซลล์

เพาะเลี้ยง  เนื้อเยื่อสังเคราะห์  การสร้างแบบจ�ำลองด้วยโปรแกรมคอมพิวเตอร์ (computer simulation) เป็นต้น

การทดสอบด้านพิษวิทยาซึ่งต้องมีการพิจารณาใช้วิธีทางเลือกตามหลักการ 3Rs นี้ มีเหตุผล และแบบแผน

ขั้นตอนชัดเจน ในความพยายามท่ีจะลดจ�ำนวนสัตว์ทดลองที่จ�ำเป็นต้องใช้ หรือลดความทรมานของสัตว์ทดลอง 

โดยเฉพาะอย่างยิ่งการใช้วิธีทางเลือกทดแทนการใช้สัตว์ทดลอง โดยต้องคงคุณภาพผลการทดสอบทางวิทยาศาสตร์  

แต่ยังไม่เป็นที่นิยมในการน�ำมาใช้ด้านพิษวิทยา จนกระทั่งปี พ.ศ. 2529 กลุ่มประเทศสหภาพยุโรป (European 

Union - EU) ได้ออกกฎหมายสนับสนุนใน Directive 86/609/EEC(10) ให้นักวิจัยพิจารณาใช้วิธีทางเลือก ก่อนที่

จะท�ำการทดสอบโดยสัตว์ทดลอง และปี พ.ศ. 2542 มีการท�ำปฏิญญาโบโลญญา 3Rs (3Rs Declaration Bologna)  

ท�ำให้หลักการ 3Rs นี้เป็นที่ยอมรับกันทั่วไป มีการพัฒนาวิธีทางเลือกที่เป็นประโยชน์ต่อการทดสอบด้านพิษวิทยา 

มากข้ึน(11-12) โดยเฉพาะเมื่อประเทศเยอรมนีได้จัดตั้งศูนย์ทดสอบวิธีทางเลือกแห่งชาติ (National Centre for 

Alternative Methods - ZEBET) ในปี พ.ศ. 2532 และต่อมาในปี พ.ศ. 2534 สหภาพยุโรปได้จัดตั้งศูนย์กลาง

สากล European Centre for the Validation of Alternative Methods (ECVAM) ท�ำหน้าที่ประเมินและ

ทดสอบความใช้ได้ของวิธีทางเลือก โดยในขั้นตอนสุดท้ายมี ECVAM Scientific Advisory Committee (ESAC) 

ท�ำหน้าที่พิจารณาข้อมูลและสรุปให้ค�ำแนะน�ำความใช้ได้ของวิธีทางเลือกที่น�ำเสนอนั้น(13-14) OECD Environment 

Monograph No. 36(15) และ OECD Guidance Document (GD) No. 34(16) ระบุหลักการ Pre-validation 

และ validation รวมถึงเกณฑ์พิจารณาความใช้ได้ของวิธี (validation criteria) ซึ่งเป็นหลักการสากลที่ได้รับการ

ยอมรบัระหว่างประเทศและทวีปต่างๆ เนือ่งจากมกีารพจิารณาก�ำหนดโดยหลายหน่วยงาน เช่น องค์การเพือ่การพฒันา

และความร่วมมือทางเศรษฐกิจ (Organization for Economic Co-operation and Development - OECD), 

ZEBET, ECVAM, Interagency Coordinating Committee on the Validation of Alternative Methods 

(ICCVAM), Fund for the Replacement of Animals in Medical Experiments (FRAME) เป็นต้น

การทดสอบด้วยวิธทีางเลือกได้รบัการสนบัสนนุโดยองค์กรต่างๆ ทัว่โลก เช่น Cruelty Free International 

(https://www.crueltyfreeinternational.org/) และ The European Coalition to End Animal 

Experiments (ECEAE) (http://www.eceae.org/) เป็นต้น มีความพยายามทั้งในเชิงสังคมและเชิงนโยบาย 

ให้มีความตระหนักในคุณธรรมที่พึงมีต่อสัตว์ ค�ำนึงถึงความเจ็บปวด ทรมาน และชีวิตสัตว์ที่จะต้องสูญเสียไป 

ในการทดลองแต่ละครั้ง นอกจากนี้ ยังมีการออกมาตรการหรือข้อก�ำหนดต่างๆ ที่ท�ำให้ผู้ประกอบการจ�ำเป็นต้องใช้วิธี

ทางเลือกด้านพิษวิทยาที่ได้รบัการยอมรบัแลว้ เป็นวิธีทดสอบส�ำหรบัการจ�ำแนกและจัดประเภท (classification and 

labeling) สารเคมี  เพื่อรับรองผลิตภัณฑ์ หรือเป็นวิธีทดสอบความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ เช่น

•	 European Union Directive: Cosmetic directive 76/768/EEC (VII Amendment)(17)  ออก

ข้อก�ำหนดและมาตรการต่างๆ ตามล�ำดับ  โดยในวันที่ 11 มีนาคม  2556  ได้ประกาศใช้ Marketing ban ให้ประเทศ

กลุ่มสหภาพยุโรประงับการจ�ำหน่ายผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางทุกชนิด รวมถึงวัตถุดิบที่ผ่านการทดสอบด้วยสัตว์ทดลอง

•	 สหประชาชาติสนับสนุนให้มีข้อตกลงระหว่างประเทศ ก�ำหนดเป็นแนวทางการจ�ำแนกประเภทและ 

การติดฉลากสารเคมีท่ีเป็นระบบเดียวกันท่ัวโลก (Globally Harmonized System of Classification and 
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Labelling of Chemicals - GHS)(18) ส่ือสารความเป็นอันตรายด้วยฉลากและข้อมูลความปลอดภัยสารเคม ี

ลดความซ�้ำซ้อนในการทดสอบและการประเมินความเป็นอันตรายของสารเคมี โดยเฉพาะการใช้สัตว์ทดลอง

•	 คณะกรรมาธิการสหภาพยุโรป (European Commission) ได้ประกาศควบคุมการ 

ใช้สารเคมีด้วยระเบียบสารเคมีของสหภาพยุโรป REACH (Registration, Evaluation 

Authorization and Restriction of Chemicals)  โดยมเีป้าหมายในการบงัคบัให้สารเคมทีกุชนดิ 

ทั้งที่มีอยู่แล้ว และจะผลิตขึ้นใหม่ ต้องมีข้อมูลทางพิษวิทยาและผ่านการจดทะเบียน การประเมิน 

และการอนุญาตให้ใช้สารเคมี

การบังคับใช้ REACH ซึ่งเป็นที่ทราบว่า “No data, no market” จัดเป็นปัจจัยส�ำคัญ 

อกีประการหนึง่ท่ีท�ำให้ในการทดสอบทางพษิวิทยา มกีารเลอืกใช้วธิทีดสอบทางเลอืกทดแทนการใช้สตัว์ทดลองมากขึน้  

เนื่องจากมีค่าใช้จ่ายน้อยกว่าการใช้สัตว์ทดลอง  โดยมีข้อก�ำหนดดังนี้

1.	Registration การจดทะเบียนสารเคมี โดยยื่นเสนอข้อมูลเกี่ยวกับคุณสมบัติของสารเคมี ความเป็น

อนัตรายและพษิต่อสขุภาพและสิง่แวดล้อม รวมถงึการประเมนิความเสีย่งของการใช้สารเคมนีัน้  เพือ่ให้ผูป้ระกอบการ

อตุสาหกรรมมข้ีอมูลเกีย่วกบัสารเคมีท่ีผลติขึน้และน�ำมาใช้ผลติสนิค้า และสามารถใช้ข้อมลูเหล่านัน้เป็นข้อมลูประกอบ

การจัดการสารเคมีเพื่อความปลอดภัย

2.	 Evaluation  การตรวจสอบและประเมินรายงานการศึกษาถึงอันตรายและความเสี่ยงในการผลิตและ

ใช้สารเคมทีีผู่ย้ืน่จดทะเบยีนน�ำเสนอ  เพือ่ให้แน่ใจว่าผูป้ระกอบการมข้ีอมลูและน�ำข้อมลูนัน้มาใช้ประโยชน์ในการจดัการ

สารเคมีในกระบวนการผลิตหรือใช้สารเคมีได้อย่างปลอดภัย

3.	 Authorization  การขออนญุาตผลติหรอืใช้สารเคมทีีเ่ป็นอนัตรายมาก (very high concern) อย่าง

มีเงื่อนไข เพื่อลดความเสี่ยงต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อม

4.	Restriction การจ�ำกัดการผลิต การใช้หรือจ�ำหน่ายสารที่เป็นอันตรายมาก เมื่อมีความจ�ำเป็นต้อง 

ใช้สารนั้นด้วยเหตุผลทางสังคมและเศรษฐกิจ และผู้ประกอบการไม่สามารถหาสารหรือวิธีอื่นที่เหมาะสมมาใช้แทนได้

นอกจากนี้ REACH ยังก�ำหนดให้มีการยอมรับร่วมในข้อมูลการทดสอบด้านพิษวิทยาของสารเคมี  

(Mutual Acceptance of Data - MAD) ระหว่างประเทศภาคีของ OECD  โดยต้องเป็นข้อมูลที่ผ่านการทดสอบ

ตาม OECD Test guideline จากห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน OECD Good Laboratory 

Practice (GLP) อีกด้วย

การศึกษาความใช้ได้ของวิธีทางเลือก (Validation of Alternative method)(16)

การพัฒนาความรู้และเทคโนโลยีด้านชีววิทยาทางการแพทย์และเภสัชวิทยา  ท�ำให้มีวิธีทางเลือกที่พัฒนาขึ้น

ใหม่ โดยอาศยัทางเลอืกอืน่ๆ ส�ำหรบัใช้เป็นวธิทีดสอบทางพษิวทิยาทดแทนการทดสอบด้วยสตัว์ทดลอง ซึง่จ�ำเป็นต้อง

ผ่านกระบวนการศึกษาความใช้ได้ของวิธี เพื่อให้มั่นใจว่าวิธีทางเลือกที่พัฒนานี้มีความใช้ได้ทางวิทยาศาสตร์ และการ

ทดสอบเพื่อให้ได้ข้อมูลทางพิษวิทยาด้วยวิธีทางเลือกนี้ได้รับการยอมรับ และเป็นไปตามข้อก�ำหนดของหน่วยงานหรือ

องค์กรผู้มีอ�ำนาจในการก�ำกับดูแล (Regulatory authorities)

วิธีทางเลือกน้ีจะต้องสามารถวัดหรือท�ำนายผลกระทบทางด้านชีววิทยาที่ศึกษาได้ การศึกษาความใช้ได้ 

ของวิธีเป็นกระบวนการที่ต้องมีหลักการทางวิทยาศาสตร์ที่เหมาะสม มีวิธีขั้นตอนการทดลองซึ่งจัดท�ำเพื่อให้ได้วิธีที่ 

เชื่อถือได้ (Reliability) คือเม่ือห้องปฏิบัติการเดียวกัน หรือระหว่างห้องปฏิบัติการ (within and among 

laboratories) ใช้กระบวนการทดสอบเดียวกันนี้ ในช่วงเวลาต่างๆ จะต้องได้ผลการทดสอบที่สามารถท�ำซ�้ำได้  และ

เป็นวิธีที่เหมาะสมเกี่ยวข้อง (Relevance) คือ การทดสอบด้วยวิธีทางเลือกนั้น มีความสัมพันธ์กับผลกระทบในสปีชีส์

เป้าหมาย (target species) และวิธีทางเลือกนั้นเป็นประโยชน์และให้ข้อมูลผลการทดสอบตรงตามวัตถุประสงค์ 
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เฉพาะส�ำหรับการทดสอบนั้นๆ โดยมีการระบุข้อจ�ำกัดต่างๆ ที่มี โดยทั่วไปการศึกษาความใช้ได้ของวิธีจ�ำแนกเป็น 

2 รูปแบบ คือ Prospective validation (ภาพที่ 2) ซึ่งประกอบด้วย 6 ขั้นตอน เพื่อให้ได้ข้อมูลใหม่ และ 

Retrospective validation ซึ่งเป็นการน�ำข้อมูลเดิมที่มีอยู่แล้วมาศึกษาประเมินอีกครั้ง (re-assess) ซึ่งจัดว่าเป็น

ข้อจ�ำกัดอย่างหนึ่ง เมื่อน�ำเสนอข้อมูลเพื่อประเมินความใช้ได้ของวิธี

ความสามารถในการท�ำนายผล (Predictivity) และความเชื่อมั่น (Reliability) พิจารณาจากข้อมูลต่อไปนี้

•	 ความไว (Sensitivity) พิจารณาจากร้อยละของผลทดสอบที่บ่งช้ีสารเคมีที่ให้ผลทดสอบเป็นบวก 

(positive chemicals) ได้ถูกต้อง

•	 ความจ�ำเพาะ (Specificity) พิจารณาจากร้อยละของผลทดสอบที่บ่งช้ีสารเคมีที่ให้ผลทดสอบเป็นลบ 

(negative chemicals) ได้ถูกต้อง

•	 ความสามารถในการท�ำนาย  พิจารณาจากร้อยละของผลทดสอบที่ท�ำนายการจ�ำแนกสารเคมีเฉพาะกลุ่ม

ได้ถูกต้อง

•	 ความแม่น (Accuracy)  พิจารณาจากร้อยละทั้งหมดที่จ�ำแนกชนิดสาร (classifications) ได้ถูกต้อง

พารามิเตอร์อื่นๆ ที่ประเมินโดยนักชีวสถิติในระหว่างการศึกษาความใช้ได้ของวิธี ได้แก่

•	 ความท�ำซ�้ำได้ในห้องปฏิบัติการเดียวกัน (Reproducibility within laboratories)  การจ�ำแนกชนิด

สารที่ได้จากผลการทดสอบซ�้ำ (independent runs) 3 ครั้ง หรือมากกว่า โดยห้องปฏิบัติการเดียวกันต้องมีความ

สอดคล้องกัน

•	 ความท�ำซ�้ำได้ระหว่างห้องปฏิบัติการ (Reproducibility between laboratories)  การจ�ำแนกชนิด

สารที่ได้จากผลการทดสอบของห้องปฏิบัติการต่างๆ  ต้องมีความสอดคล้องกัน

•	 ความน่าจะเป็นของการจ�ำแนกชนิดสารได้ถูกต้อง (Probability for correct classification)

ภาพที่ 2  แบบแผนการศึกษาความใช้ได้ของวิธีแบบ prospective validation study(11)
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เมือ่วธิทีดแทนการใช้สตัว์ทดลองผ่านการทดสอบความใช้ได้ของวธิแีล้ว  จะเข้าสูก่ระบวนการพจิารณารบัรอง

ของหน่วยงานผู้มีอ�ำนาจในการก�ำกับดูแล และการยอมรับน�ำแนวทางการทดสอบมาใช้ (regulatory acceptance 

and guideline adoption) เช่น ECVAM, ICCVAM และ OECD เป็นต้น  โดยวิธีการพิจารณาของหน่วยงานผู้มี

อ�ำนาจในการก�ำกับดูแลภายในประเทศ และแต่ละประเทศอาจมีความแตกต่างกันไป จึงมีการประสานให้ได้หลักการ 

การทดสอบความใช้ได้ของวิธีที่สอดคล้องกันระหว่าง ECVAM, ICCVAM และ OECD  ต่อจากนั้น OECD ได้จัด

ท�ำเอกสาร OECD GD 34 ระบุแนวทางการทดสอบความใช้ได้ของวิธีใหม่หรือวิธีที่ได้รับการปรับปรุง ส�ำหรับประเมิน

ความเป็นอันตรายที่มีการตกลงยอมรับร่วมกันระหว่างประเทศ  ดังนั้น วิธีทดสอบที่มีขั้นตอนการปฏิบัติสอดคล้องกับ

หลักการต่างๆ ที่ระบุใน OECD GD 34 จะช่วยเพิ่มโอกาสให้ได้รับการยอมรับวิธีใหม่ หรือวิธีดัดแปลงได้มากขึ้น  

ตารางที่ 1 แสดงรายการวิธีทดสอบที่ผ่านการพิจารณารับรองโดย ECVAM, ICCVAM, JaCVAM (Japanese 

Center for the Validation of Alternative Methods) และ OECD แล้วว่ามีความใช้ได้ทางวิทยาศาสตร์  

และมีบางวิธีที่ได้รับการยอมรับให้ใช้เป็นวิธีทดสอบทางเลือกได้ แม้จะไม่ผ่านกระบวนการทดสอบความใช้ได้ของวิธี 

ตามขั้นตอนปกติ

มวีธิทีางเลอืกหลายวิธท่ีีผ่านการทดสอบความใช้ได้ของวธิใีนขัน้ตอนแรก (pre-validated) และบางวธิผ่ีาน

เกณฑ์ครบถ้วนแล้ว ท่ีสามารถน�ำมาใช้ทดสอบ ทดแทนการใช้สตัว์ทดลองได้บางส่วนหรอืทัง้หมด เช่น การทดสอบความ

เป็นพิษต่อระบบพันธุกรรม (Genotoxicity), การทดสอบความเป็นพิษเฉพาะต�ำแหน่ง เช่น การกัดกร่อนและการ

ระคายเคืองต่อผิวหนัง และการทดสอบความปลอดภัยของเครื่องส�ำอางส�ำเร็จรูป เป็นต้น  ผลจากการศึกษาความใช้ได้

ของวธิทีางเลอืกจากหลายหน่วยงานทัว่โลกแสดงให้เหน็ว่าสามารถใช้วธิทีางเลอืกเป็นวธิทีดสอบทีช่่วยลดจ�ำนวนการใช้

สัตว์ทดลอง หรอืใช้เป็นวิธทีดแทนการใช้สตัว์ทดลองได้  ทัง้นี ้ในการศกึษาบางด้านอาจเลอืกใช้การทดสอบร่วมระหว่าง

วิธีทางเลือกหลายวิธีได้  ได้แก่ การทดสอบด้วยวิธีทางเลือกในหลอดทดลอง (in vitro), การน�ำเซลล์หรือชิ้นส่วนใดๆ 

จากสัตว์ทดลองมาท�ำการทดลองภายนอก (ex vivo) และการทดลองบนเครื่องคอมพิวเตอร์ (in silico) เช่น 

การพัฒนา software และวิธีต่างๆ ส�ำหรับงานด้าน predictive toxicology ได้ นอกจากนี้ เมื่อพัฒนาวิธีทางเลือก 

ทีต้่องศึกษาจดุยตุทิางพษิวิทยาท่ีซบัซ้อน (Complex toxicity endpoints) กจ็�ำเป็นต้องศกึษาล�ำดบัขัน้การตอบสนอง

ในระดับเซลล์ ซึ่งเม่ือมีการรบกวนเพียงพอจะสามารถท�ำให้เกิดผลกระทบต่อสุขภาพ (toxicology pathways) 

และกลไกการเกิดพิษด้วย ในขณะเดียวกันก็จ�ำเป็นต้องพิจารณาความสามารถในการท�ำนายผลความเป็นพิษ 

จากวิธีการทดสอบด้วยสัตว์ทดลองแบบเดิมว่าสอดคล้องกับผลกระทบที่สังเกตพบในมนุษย์หรือไม่ ข้อพิจารณาต่างๆ 

เหล่านี้ช่วยเพิ่มความสามารถในการพัฒนาวิธีทางเลือกที่มีความเก่ียวข้อง (relevant) และมีความเช่ือมั่นสูง 

สามารถท�ำนายผลกระทบต่อสุขภาพมนุษย์ได้(19)

ข้อดีของการทดสอบด้วยวิธีทางเลือกแบบ in vitro

•	 สามารถควบคุมสภาวะการทดสอบ ลดความแปรปรวนระหว่างการทดลองหลายๆ ครั้งได้

•	 มีการทดสอบโดยใช้มาตรฐานระดับสูง 

•	 ไม่มีผลกระทบจากระบบร่างกาย (Systemic effects)

•	 ท�ำการทดสอบสารเคมีได้จ�ำนวนมาก รวดเร็ว และค่าใช้จ่ายน้อย เช่น การตรวจแบบคัดกรองที่ม ี

ความรวดเร็วสูงและปานกลาง (High และ medium-throughput screening assays)

•	 ใช้วัสดุ หรือสารทดสอบในปริมาณน้อย

•	 ท�ำให้เกิดขยะพิษในปริมาณน้อย

•	 สามารถใช้เซลล์และเนื้อเยื่อมนุษย์ และเซลล์ที่มีการตัดต่อสารพันธุกรรม (Transgenic cells) ซ่ึงมี 

ยีนมนุษย์ส�ำหรับทดสอบได้

•	 ลดการทดสอบด้วยสัตว์ทดลอง
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ตารางที่ 1  วิธีทางเลือกที่ผ่านการทดสอบความใช้ได้ของวิธี หรือได้รับการยอมรับตามเกณฑ์ก�ำหนด(20)
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ข้อจ�ำกัดของการทดสอบด้วยวิธีทางเลือกแบบ in vitro

•	 ไม่สามารถทดสอบปฏิสัมพันธ์ระหว่างเนื้อเยื่อและอวัยวะ

•	 ไม่สามารถหาค่าความสมัพนัธ์ของการตอบสนองกบัปรมิาณพษิทีไ่ด้รบัในร่างกายของสิง่มชีวีติ (in vivo 

Dose-response relationships) ส�ำหรับการประเมินความเสี่ยงต่อมนุษย์

•	 ไม่สามารถประเมินผลกระทบจากระบบร่างกาย

•	 ไม่สามารถประเมินทางเภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics)

•	 ไม่สามารถทดสอบผลการก่อพิษเรื้อรัง (Chronic effects)

•	 มีข้อจ�ำกัดทางเทคนิค ได้แก่ ความสามารถในการละลาย  ปฏิกิริยากับพลาสติก  ขาดคุณสมบัติของ 

ผนังกั้นเสมือนในร่างกายของสิ่งมีชีวิต (in vivo-like barrier)

ระหว่างนี้ยังมีความพยายามอย่างต่อเนื่องในการพัฒนาวิธีทางเลือกทดแทนการใช้สัตว์ทดลอง โดยเฉพาะ 

ในข้ันตอนการทดสอบด้านพิษวิทยา ส�ำหรับพัฒนายาชนิดใหม่ Wyss Institute for Biologically Inspired 

Engineering, Harvard University(21) ได้พัฒนา “อวัยวะบนแผ่นชิป” (Organs-on-Chips) โดยเพาะเลี้ยง

เซลล์มนุษย์บนท่อกลวง (hollow channels) และมีอาหารเหลวไหลผ่านช่องในแผ่นชิปซึ่งมีลักษณะเป็นอุปกรณ์ 

ไมโครฟลูอิดิกส์ (Microfluidic) ขนาดเล็ก มีโครงสร้างและคุณสมบัติเหมือนอวัยวะที่ต้องการ และท�ำการทดลอง 

พบว่ามกีารตอบสนองเหมอืนอวัยวะมนษุย์ ปัจจบุนัมกีารพฒันา “ปอดบนแผ่นชปิ” (lung-on-chip) และ “ล�ำไส้บน

แผ่นชิป” (gut-on-a-chip) (ภาพที่ 3) ได้รับรางวัลชนะเลิศ London Design Museum ในปี พ.ศ. 2555 และปี 

พ.ศ. 2558 ตามล�ำดับ(22) นอกจากน้ียังมีการพัฒนาโมเดลอวัยวะอื่นๆ บนแผ่นชิปอีก เช่น ไต และหัวใจ ฯลฯ 

เมือ่วธิทีางเลือกเหล่านีผ่้านการทดสอบความใช้ได้ของวธิแีล้ว จงึจะได้รบัการยอมรบัและสามารถน�ำมาใช้เป็นวธิทีดสอบ

ประจ�ำได้

ตารางที่ 1  วิธีทางเลือกที่ผ่านการทดสอบความใช้ได้ของวิธี หรือได้รับการยอมรับตามเกณฑ์ก�ำหนด(20) (ต่อ)

ภาพที ่3  เซลล์จากล�ำไส้เลก็ของมนษุย์ทีน่�ำมาเพาะเลีย้ง

เป็น gut-on-a-chip เมื่อทดสอบด้วยการกระตุ้น 

ทีเ่หมาะสม พบว่ามกีารตอบสนองเป็นคลืน่ villi เหมอืน

ล�ำไส้มนุษย์ (scanning electron micrograph และ

ไดอะแกรมในรูปในวงกลม) จาก http://wyss. 

harvard.edu/viewpage/484/ 
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แนวทางการพัฒนาห้องปฏิบัติการทดสอบพิษวิทยาด้วยวิธีทางเลือกของประเทศไทย

จากสถานการณ์ระดับโลกที่มีการขยายข้อบังคับถึงที่มาของข้อมูลการทดสอบความเป็นพิษของผลิตภัณฑ์  

รวมถึงวัตถุดิบนั้น  ประเทศที่พัฒนาแล้วมีผลงานวิจัยพัฒนาวิธีใหม่ๆ และท�ำการทดสอบความใช้ได้ของวิธี  เสนอเป็น

วิธีทางเลือกทดแทนการใช้สัตว์ทดลองอย่างต่อเนื่อง และได้รับการยอมรับโดย ECVAM ให้เป็นวิธีมาตรฐานสากล  

ท�ำให้มีความได้เปรียบในการตั้งข้อก�ำหนดมาตรฐานการค้าของสินค้าในเวทีโลก และอาจเป็นข้อกีดกันทางการค้าอีก 

รูปแบบหนึ่ง นอกจากน้ี ข้อก�ำหนดของ REACH ในด้านการยอมรับร่วมในข้อมูลการทดสอบด้านพิษวิทยาของ 

สารเคมีระหว่างประเทศภาคี OECD โดยต้องเป็นข้อมูลที่ผ่านการทดสอบตาม OECD Test Guideline จาก 

ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน OECD GLP นั้น ประเทศไทย โดยส�ำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์

อุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม ได้สมัครเข้าเป็นภาคีของ OECD แล้ว โดยในขั้นต้นเป็นภาคีแบบ Provisional 

Adherence และอยู่ระหว่างขั้นตอนด�ำเนินการเพื่อให้ได้เป็นภาคีแบบ Full Member Adherence ซึ่งจัดเป็นภาคี

ตามระบบการยอมรบัร่วมในข้อมูลการประเมนิสารเคม ีเพือ่ให้ข้อมลูจากห้องปฏบิตักิารในประเทศไทยได้รบัการยอมรับ

ร่วม  ห้องปฏิบัติการนั้นๆ ต้องได้รับการรับรองตามมาตรฐาน OECD GLP  จึงเป็นความจ�ำเป็นที่ประเทศไทยต้อง

เร่งพัฒนาดังนี้

1.	 พัฒนาบุคลากรในด้านทักษะ เทคนิค และความเชี่ยวชาญการปฏิบัติงานด้านการทดสอบ in vivo 

ได้แก่ การเพาะเลี้ยงเซลล์และเนื้อเยื่อ ด้านการทดสอบ ex vivo ได้แก่ การแยกและเก็บรักษาตาไก่, ตาวัว ฯลฯ 

จากโรงฆ่าสัตว์ และด้านการทดสอบ in vivo ได้แก่ การจ�ำแนกและคัดเลือกอาสาสมัคร การอ่านผลทดสอบ และ 

การทดสอบด้านพิษวิทยาด้วยวิธีทางเลือก ตาม OECD Test Guidelines เป็นต้น

2.	 พัฒนาห้องปฏิบัติการ และเครื่องมือ เตรียมความพร้อมส�ำหรับการทดสอบความเป็นพิษ โดยใช้วิธี

ทดสอบตาม OECD Test Guidelines  และพฒันาห้องปฏบิตักิารให้ได้การรบัรองตามมาตรฐานสากล ได้แก่ มาตรฐาน 

OECD GLP ส�ำหรับ in vitro tests และ ex vivo tests และ GCLP (Good Clinical Laboratory Practice) 

ส�ำหรับ in vivo tests  ทั้งนี้ อาจพัฒนาห้องปฏิบัติการในรูปแบบ ดังนี้

	 2.1	 รูปแบบศูนย์รวม

	 ห้องปฏิบัติการในประเทศไทยส่วนใหญ่มีความช�ำนาญเฉพาะด้าน  การรวบรวมผู้ช�ำนาญงาน รวมถึง 

การจดัเตรยีมห้องปฏบิตักิารทดสอบให้มีความพร้อมทกุด้าน ยกตวัอย่าง เช่น แนวคดิในการจดัตัง้ศนูย์ทดสอบผลติภณัฑ์

ชนิดต่างๆ เช่น ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางของมหาวิทยาลัยมหิดล เพื่อให้มีขอบข่ายครอบคลุมงานทดสอบด้านกายภาพ 

(สี กลิ่น ความคงสภาพ) เคมี (โลหะหนัก  สารห้ามใช้ ฯลฯ) และจุลชีววิทยา (จุลินทรีย์ปนเปื้อน และ Challenge 

tests) รวมถึงการทดสอบความปลอดภัย และประสิทธิภาพของเครื่องส�ำอาง อาจมีข้อจ�ำกัดในเรื่องค่าใช้จ่าย 

ในการลงทุนจัดตั้งห้องปฏิบัติการและค่าใช้จ่ายในการบริหารจัดการสูง และยังต้องค�ำนึงถึงความคุ้มค่า และความคุ้ม

ทุนอีกด้วย

	 2.2	 รูปแบบเครือข่าย

	 ปัจจุบันประเทศไทยยังไม่มีห้องปฏิบัติการทดสอบด้านพิษวิทยาที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐานสากล 

OECD GLP ส�ำหรับ in vitro tests และ GCLP ส�ำหรับ in vivo tests หน่วยวิจัยศึกษาและพัฒนาด้านความเป็น

พิษต่อสัตว์ทดลอง ศูนย์สัตว์ทดลองแห่งชาติ มหาวิทยาลัยมหิดล อยู่ระหว่างขั้นตอนการขอรับรอง OECD GLP 

ด้านพิษวิทยาเป็นแห่งแรกของประเทศไทย การจัดท�ำห้องปฏิบัติการเฉพาะด้านการทดสอบความเป็นพิษที่มีระบบ

คุณภาพสากลเต็มรูปแบบ จ�ำเป็นต้องใช้สถานที่ เครื่องมือ และเงินลงทุนจ�ำนวนมากในการบริหารจัดการ การใช ้

รูปแบบเครือข่ายพันธมิตรที่มีการใช้วิธีทดสอบทางเลือกเป็นงานเดิมที่มีพื้นฐานอยู่แล้ว ได้แก่ หน่วยวิจัยศึกษาและ

พัฒนาด้านความเป็นพิษต่อสัตว์ทดลอง  ศูนย์สัตว์ทดลองแห่งชาติ มหาวิทยาลัยมหิดล  ห้องปฏิบัติการความปลอดภัย

ทางนาโนเทคโนโลยี ศูนย์นาโนเทคโนโลยีแห่งชาติ ส�ำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.)  
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สถาบันวิจัยจุฬาภรณ์  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  มหาวิทยาลัยต่างๆ และห้องปฏิบัติการเอกชน  จะท�ำให้สามารถลด

ปัญหานี้ และสามารถพัฒนาหลายด้านไปพร้อมกันได้

3.	 พัฒนาหน่วยรับรองห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน OECD GLP ในประเทศไทย ให้ผ่านการประเมินได้

รับการรับรองจาก OECD Committee ให้เป็นหน่วยรับรอง Compliance Monitoring Authority (CMA) 

ของประเทศ ซึ่งขณะนี้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยส�ำนักงานมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ก�ำลังด�ำเนินการให้ผ่าน 

การประเมินเป็น CMA ภายในเดือนกรกฎาคม 2559 หลังจากนั้นประเทศไทยจึงจะได้เข้าเป็น Full Member 

Adherence ของประเทศภาคี OECD

สรุป

การใช้ข้อมูลการทดสอบความเป็นพิษของสารเคมีและวัตถุดิบ และข้อมูลความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ที่ได้

จากการทดสอบด้วยวิธีทางเลือกที่ผ่านกระบวนการทดสอบความใช้ได้ของวิธีและมีการยอมรับในระดับสากลแล้ว เช่น 

OECD Test Guidelines และด�ำเนินการทดสอบโดยห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐานสากล 

โดยเฉพาะมาตรฐาน OECD GLP โดยประเทศไทยจะต้องเป็น Full Member Adherence ของประเทศภาคี 

OECD แล้ว ข้อมูลการทดสอบความเป็นพิษของผลิตภัณฑ์จึงจะได้รับการยอมรับร่วมอย่างเป็นทางการจากประเทศ

สมาชิกในกลุ่ม OECD และยอมรับตามข้อก�ำหนดของหน่วยงานหรือองค์กรผู้มีอ�ำนาจในการก�ำกับดูแลของประเทศ

ภาคี OECD  อันจะเป็นการลดข้อกีดกันทางการค้า และเพิ่มศักยภาพการแข่งขันในเวทีสากลให้แก่ผู้ประกอบการไทย

ได้อีกทางหนึ่ง
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Alternative toxicology Tests

Suwunna  Tienungoon

Bureau of Cosmetics and Hazardous Substances,  Departiment of Medical Sciences, Tiwanond Road, 

Nonthaburi  11000, Thailand.

ABSTRACT  Toxicity or safety testing of product and raw materials before being used with human and 
environment are inevitable.  In particular when REACH (Registration, Evaluation Authorization and 
Restriction of Chemicals) was implemented into the legal framework of European Union. All chemical 
substances imported or produced in the EU must provide toxicity data for registration and marketing in 
the EU. Alternative methods following the 3Rs principle i.e. Reduction, Refinement and Replacement 
must be considered in performing Toxicology tests. Such alternative methods must be scientifically 
validated to ensure that the toxicity information is reliable and relevant to organ specific and the 
end-point toxicity of interest and being accepted and conformed to the regulatory purposes. In addition, 
internationally accepted toxicology methods such as OECD Test Guideline shall be selected and performed 
by OECD GLP accredited laboratory so that the toxicity information will be accepted in regarding to the 
Mutual Acceptance of Data – MAD for the Organization for Economic Co-operation and Development 
(OECD) countries.  Therefore, there is an urgent need for Thailand to develop technical personnel, OECD 
GLP accredited laboratories including the Compliance Monitoring Authority (CMA) in order to cope with 
the Technical Barrier to Trade (TBT) and enhance the competitiveness to the Thai exporters and help 
expand Thailand economics.

Key words: Alternative toxicology Tests, Alternative Test, Experimental animals, Laboratory
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