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(Andrographis paniculata (Burm.f.) Nees; AP) เพิ่มสูงขึ้นอยางมาก นําไปสูการปลอมปนของพืชอื่นในผลิตภัณฑ
ฟาทะลายโจร การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบความถูกตองของผลิตภัณฑฟาทะลายโจร โดยซื้อตัวอยางจากรานขายยา
แผนโบราณและรานสมุนไพรในทองถิ่น จํานวน 13 ตัวอยาง และเปนตัวอยางจากกองบังคับการปราบปรามการกระทําความผิด
เกี่ยวกับการคุมครองผูบริโภค (บก.ปคบ.) จํานวน 1 ตัวอยาง โดยใชการตรวจสอบหลายเทคนิค ประกอบดวย การตรวจ
ลักษณะทางจุลทรรศน การวิเคราะหดวยโครมาโทกราฟชนิดผิวบางสมรรถนะสูง (HPTLC) และการตรวจระดับชีวโมเลกุล
ดวยเทคนิค MassARRAY-MALDI-TOF การตรวจทางจุลทรรศนยืนยันวามีหลายตัวอยางที่ไมใชฟาทะลายโจร การตรวจ
ดวยวิธี HPTLC ตองพบสารแอนโดรกราโฟไลดซึ่งเปนสารชี้บงในสมุนไพรชนิดนี้ จากการศึกษาพบวามีจํานวน 11 ตัวอยาง
ที่มีลักษณะโครมาโทกราฟสอดคลองกับฟาทะลายโจรแท มี 3 ตัวอยาง ไมพบสารดังกลาว และการตรวจสอบดวยเทคนิค
MassARRAY พบการปลอมปนใน 11 ตัวอยาง โดยระบุไดวาเปนฟาทะลายโจรแท 3 ตัวอยาง เปนสะเดา (Azadirachta 
indica A. Juss) 2 ตัวอยาง เปนสวนผสมของฟาทะลายโจร สะเดา และบอระเพ็ด (Tinospora crispa (L.) Miers ex 
Hook.f. & Thomson) 8 ตัวอยาง และตัวอยางจาก บก.ปคบ. พบวาเปนบอระเพ็ด การศึกษานี้ชี้ใหเห็นวาแมวิธี HPTLC 
จะเหมาะสําหรับการคัดกรองเบื้องตน แตเทคนิค MassARRAY มีความไวและความจําเพาะสูงกวาสําหรับการยืนยันความแท
ของสมุนไพร การบูรณาการตรวจสอบโดยใชสามวิธีรวมกันจะชวยเพิ่มความนาเช่ือถือในการพิสูจนชนิดสมุนไพรและคุมครอง
ผูบริโภคจากการปนปลอมของผลิตภัณฑฟาทะลายโจร

คําสําคัญ: ฟาทะลายโจร, การปลอมปนในผลิตภัณฑสมุนไพร, การตรวจลักษณะทางจุลทรรศน, HPTLC, MassARRAY
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Introduction

The emergence of severe acute respiratory 

syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2) in 2019 

triggered an unprecedented global health crisis,

culminating in the COVID-19 pandemic.(1)

This encapsulated, single-stranded RNA

virus spreads rapidly and primarily targets 

the respiratory system, leading to a spectrum 

of clinical manifestations ranging from mild 

symptoms to severe pneumonia and acute

respiratory distress syndrome.(2,3) In response 

to the urgent need for effective therapeutics, 

traditional medicinal plants have garnered 

renewed attention due to their rich source 

of bioactive compounds, such as flavonoids, 

alkaloids, terpenoids, and polysaccharides,(3,4) 

which exhibit antiviral, anti-inflammatory, 

and immunomodulatory properties. Herbal 

medicines are well-known for their antiviral, 

anti-inflammatory, and immunomodulatory 

capabilities. They are presently the focus of 

research targeted at reducing SARS-CoV-2 

infection. 

Among these, Andrographis paniculata 

(Burm.f.) Nees (AP) has long been utilized in 

traditional medicine across Asian countries(5) 

and has recently gained prominence as a

potential candidate for COVID-19 treatment. 

Studies suggest that its active constituents may 

disrupt the viral life cycle by interacting with 

viral proteins and impeding viral entry into

host cells.(6,7) Furthermore, AP showed immuno-

modulatory effects that enhance host defenses 

and regulate inflammatory responses, offering a 

dual mechanism to mitigate both the symptoms 

and complications of COVID-19.(6−8)

To reflect the therapeutic landscape 

between 2019 and 2023, before the evolution 

of current treatment guidelines, the following 

discussion highlights the exploratory role of AP 

and related botanicals in antiviral research.

At that time, growing interest in the

pharmacological properties of AP and its 

principal bioactive compound, andrographolide, 

underscored the potential of these natural 

agents to complement antiviral therapies. 

While preliminary findings suggested promising

antiviral activity, particularly against respiratory

viruses, the clinical efficacy of AP remained 

to be substantiated through rigorous trials.

Enhancing the bioavailability of andro-

grapholide was recognized as a critical step toward

optimizing its therapeutic value. The investi-

gation of phytochemicals such as AP continued

to represent a viable strategy for novel

antiviral drug development. Notably, the Ministry

of Public Health, Thailand, endorsed the use of 

AP for the treatment of mild COVID-19 cases 

during this period, further emphasizing its 

perceived utility in pandemic response efforts.(9)

However, the surge in demand coupled with 

limited AP raw material availability has led to 

widespread adulteration and substitution with 

other bitter botanicals, including Momordica 

charantia, Tinospora crispa, and Azadirachta 

indica. Conventional quality control methods, 

such as morphological, chemical, and genetic 

analyses, each present limitations when applied

to processed herbal materials, raising serious

concerns regarding product authenticity,

efficacy, and safety.(10−12)

Microscopic examination allows direct 

observation of diagnostic features; nevertheless, 

it is less useful on processed materials, such as 

powders or extracts, where important structures

are obscured.(13) Chemical profiling techniques,

such as high-performance thin-layer 

chromatography (HPTLC), provide consistent
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fingerprints of marker compounds;(14,15)  however,
their analysis may be limited by the 
availability of reference standards and the 
similarity among closely related species.(16−18) 

Genetic profiling has emerged as a powerful
tool for plant authentication, particularly 
when morphological and chemical methods are
inconclusive due to post-harvest changes or 
species resemblance.(19) Recent advances, such as 
the technique integrating Multiplex-PCR with 
Matrix-Assisted Laser Desorption/Ionization
T ime-o f-F l i gh t  (MALDI-TOF Mass
Spectrometry) (MassARRAY), (20) have
significantly enhanced botanical authentication
by enabling rapid and sensitive detection of 
single nucleotide polymorphisms (SNPs).
The MassARRAY iPLEX assay is a sophis-
ticated, high-throughput platform used for
analyzing  SNPs, making it ideal for accurately
authenticating botanicals. The technique
leverages the precision of mass spectrometry 
to differentiate DNA based on minute changes 
in molecular weight, thereby confirming
species identity.(21,22) The process begins with 
specific PCR amplification, where the initial 
step isolates and amplifies the DNA region
containing the target SNP using specific primers.
Following amplification, the DNA fragments 
proceed to the single-base extension (iPLEX), 
where a single Extension Primer is designed to 
anneal immediately upstream of the SNP site. 
Using a modified DNA polymerase, a single, 
mass-modified nucleotide (A, G, C, or T) is 
incorporated into the primer, complementing 
the template base at the SNP position. Because 
each of the four bases has a unique mass, this 
incorporation results in a precise, predictable
change in the overall mass of the primer
product. Finally, the extended products are 
analyzed via Mass Spectrometry Detection
(MALDI-TOF MS), where the extended

products are dispensed onto a chip and 
analyzed by a MALDI-TOF Mass Spectrometer.
The instrument precisely measures the
molecular mass of the extended primer. The 
detected mass signal is directly translated into a
“Base Call” (EXT Call), revealing the specific 
nucleotide present at that SNP location. This 
ability to generate a clear mass signature for 
each plant species, even from highly processed 
or mixed samples, provides the definitive
molecular evidence necessary to detect and 
identify adulteration that morphological or 
chemical methods may fail to resolve. 

However, their application in herbal
authentication is yet inadequately investigated,
especially in intricate compositions. When 
used alone, each of these approaches has its 
problems. For example, chemical adulteration
is difficult to detect with a microscope,
structural similarity is challenging to observe 
with HPTLC, and MassARRAY technology
requires extensive validation.(21−24) To ensure 
accurate identification of herbal ingredients 
in complex formulations, various analytical 
techniques have been employed, each with
distinct advantages and limitations. Microscopic
characteristics offer rapid and low-cost 
screening that aligns with pharmacopoeial 
standards but are often unsuitable for processed
products such as powders or capsules, where 
structural markers may be lost. HPTLC
provides  reproducib le  phytochemical
fingerprints and is widely accepted in
regulatory quality control. Moreover, the
specificity of analysis may be limited in
polyherbal mixtures due to band overlap 
among related species. MassARRAY technology
delivers high sensitivity and specificity,
particularly in processed or complex samples, 
though it requires advanced instrumentation
and a comprehensive spectral library. An
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integrated approach, combining complementary 
methods, could overcome individual limitations, 
offering cross-validated evidence and enhanced 
reliability. 

This study aimed to compare a newly 
developed MassARRAY-based single nucleotide 
polymorphism (SNP) genotyping approach with 
conventional methods, including microscopic 
identification and high-performance thin-layer
chromatography (HPTLC) fingerprinting, 
for the authentication of A. paniculata raw 
materials  and herbal products. The MassARRAY
technique was introduced as a novel molecular
tool designed to overcome the inherent
limitations of morphological and chemical 
analyses. Through a systematic comparison of 
analytical performance, this study sought to 
establish an integrated and regulation-compliant
framework that enhances accuracy, reproduci-
bility, and reliability in herbal authentication. 
Ultimately, the comparative evaluation not only 
demonstrated the potential of the MassARRAY 
platform as a robust complementary method but 
also provided a reference model for improving 
the quality control of herbal medicines. 

Materials and Methods

Chemicals and Materials
Andrographolide, purity 98.5% w/w 

(Chromadex, USA), toluene, AR (Merck, 
Germany), ethyl acetate, AR (Merck, Germany),
dichloromethane, AR (Merck, Germany), formic
acid, AR (Merck, Germany), methanol, AR 
and LC (Merck, Germany), chloroform, AR 
(Labscan, USA), sulfuric acid, 95–98.6%, AR 
(Merck, Germany), deionized water, ultrapure,
type I, and HPTLC glass plates, silica gel
60 F254 (Merck, Germany), anisaldehyde 
(Sigma-Aldrich, USA), DNA clean-up kit 

(BioFact Genomic DNA Prep Kit, Republic 
of Korea), cetyltrimethylammonium bromide 
(CTAB), molecular (Himedia, India), and 
β-mercaptoethanol (Sigma-Aldrich, USA).

Equipment
TLC densitometer (CAMAG, Switzerland),

Analytical balance (Mettler Toledo, Switzer-
land). Water bath (Memmert, Germany), 
Nanophotometer N80 (Prima Scientific, USA). 
Microscope (Olympus BX43 light, Japan), 
Ultra-Performance Liquid Chromatography 
(Waters, USA), MassARRAY-Matrix-Assisted 
Laser Desorption Ionization Time-of-Flight 
Mass Spectrometry analyzer (Agena Bioscience, 
USA), Reverse-phase column, Acquity UPLC 
BEH C18 2.1 mm ID × 50 mm, 1.7 µm (Waters, 
USA), and UPLC (Waters, USA).

Authentic Plant Specimens and Samples 
Authentic plant specimens were collected

and identified [Herbarium at the Medicinal
Plant Research Institute, Department of
Medical Sciences, Thailand (DMSc)];
Andrograph i s  pan i cu la ta  (Burm. f . ) 
Nees, (AP) (DMSc number 5392) leaves,
Azadirachta indica A. Juss., (AI) (DMSc 
number 5442) leaves,  and Tinospora
crispa (L.) Miers ex Hook.f. & Thomson (TC) 
(DMSc number 5356) leaves. One unknown 
sample was received from the Consumer
Protection Police Division (CPPD), and 13 
unknown samples in the form of capsules were 
purchased from traditional drugstores and 
herbal markets. The dried authentic samples 
were powdered, passed through the 150 micron
sieve, and stored in airtight containers. All 
14 unknown samples were passed through
the 150 micron sieve and stored in airtight 
containers. The details and sources of the 
sample are shown in Table 1. 
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Microscopic Examination 
The macroscopic and microscopic diagnostic

characteristics of authentic A. paniculata (AP), 
as well as A. indica (AI), T. crispa (TC), and 
suspected capsules from CPPD and 13 unknown 
capsule samples, were analyzed. The samples, 
2 mg each, were mounted with glycerin and 
examined under a microscope. Microscopic 
examination of the powdered samples was
conducted at 40x magnification, and photographs
were taken for documentation. Each slide 
was prepared in 10 replicates. Key diagnostic 
microscopic features of unidentified samples 
were assessed under these conditions. The Thai 
Herbal Pharmacopoeia (THP) monograph was 
utilized as a reference for the identification of 
AP. The physical characteristics of the sample 
powders, including color, smell, and taste, were 
also recorded.

High-Performance Thin-Layer Chromato-

graphy (HPTLC) Analysis
One hundred mg of the sample was 

extracted with 1.0 mL of methanol for 10 minutes
in a water bath and then filtered through a 
0.22 µm filter before use. Two µL of the filtrates 
was applied to the HPTLC plate as a 6 mm band 
using a TLC sampler. The band was positioned 
8 mm apart from other bands and 8 mm above 
the bottom of the plate. HPTLC separation
using solvent system I consisted of a mixture of 
dichloromethane, ethyl acetate, and methanol 
(4:3:0.4, v/v/v), while solvent system II consisted
of toluene and ethyl acetate (3:7, v/v) was in 
an unsaturated 20 cm × 10 cm Twin Trough 
Chamber with a migration distance of 80 mm. 
After development, the plate was dried with 
cool air. The developed bands were detected 

Table 1 Authentic specimens and unknown sample details, and sources of samples

No. Sample name Detail Type Source
Andrographolide 
content (% w/w)

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17

AP
AI
TC

Unk 01
Unk 02
Unk 03
Unk 04
Unk 05
Unk 06
Unk 07*
Unk 08
Unk 09
Unk 10
Unk 11
Unk 12
Unk 13
Unk 14

AP
AI
TC

Herbal market
Drugstore
Drugstore
Drugstore

Herbal market
Herbal market

Suspected capsule
Herbal market
Herbal market

Drugstore
Drugstore
Drugstore
Drugstore

Herbal market

Powder
Powder
Powder
Capsule
Capsule
Capsule
Capsule
Capsule
Capsule
Capsule
Capsule
Capsule
Capsule
Capsule
Capsule
Capsule
Capsule

DMSc
DMSc
DMSc

Lop Buri
Saraburi

Chumphon
Udon Thani
Suphan Buri
Nonthaburi

CPPD
Suphan Buri

Roi Et
Bangkok
Bangkok
Lampang
Songkhla

Nonthaburi

1.82±0.00
n.d.
n.d.
n.d.

0.97±0.02
1.06±0.00
1.33±0.00
0.35±0.02
0.41±0.02

n.d.
0.26±0.02

n.d.
0.85±0.01
0.94±0.00
1.00±0.00
1.20±0.00
1.33±0.00

Note: *Suspected sample received from the Consumer Protection Police Division (CPPD), n.d. (not detected) indicates 
 concentration of andrographolide below the LOD, 3.2 µg/mL
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under 254 and 366 nm. Their hRF values were 

determined, and the HPTLC chromatogram was

captured using the TLC Visualizer Documentation

System. The developed chromatogram was 

sprayed with anisaldehyde-sulfuric acid reagent 

and heated at 105°C for 5 minutes HPTLC 

profiles were analyzed under white light 

following derivatization with an anisaldehyde–

sulfuric acid reagent. 

Ultra-Performance Liquid Chromato-

graphy (UPLC) Analysis

Approximately 500 mg of the accurately 

weighed sample was refluxed with 50 mL of a 

dichloromethane–methanol (1:1, v/v) mixture 

for 30 minutes. The extract was filtered, and the 

filtrate was evaporated to dryness. The residue 

was reconstituted in methanol and adjusted 

to a final volume of 25 mL. A 5 mL aliquot of 

this solution was further diluted to 10 mL 

with water and filtered prior to LC injection.

The quantification of andrographolide content

was conducted using the UPLC system equipped 

with a binary pump, vacuum degasser,

autosampler, and column oven. The analyte 

was detected by a 2996 photodiode array

detector and analyzed using Empower 2 software

(Waters, USA). A 2 µL sample was injected into 

a reverse-phase column, eluted with methanol 

(solvent A) and DI water (solvent B). Isocratic 

elution at a 50:50 ratio of solvents A and B was

performed at a flow rate of 0.6 mL/min for

2.5 minutes and detected at 226 nm, while the

column temperature was maintained at 35°C.

The andrographolide content was quantified

using the linear regression equation obtained 

from the calibration curve.

Single Nucleotide Polymorphism (SNP) 

Identification Using the Matrix-Assisted 

Laser Desorption/Ionization Time-of-

Flight Mass Spectrometry (MassARRAY-

MALDI-TOF) 

Total DNA Extraction 

Total genomic DNA was extracted from 

authentic herbal powder samples (AP, AI, and TC)

and other unknown samples. For DNA extraction,

0.3–0.5 g samples were used, employing the 

modified CTAB method.(25−28) The samples

were incubated with CTAB buffer and

ß-mercaptoethanol at 55°C for 20 minutes. 

Chloroform:isoamyl alcohol (24:1) was added 

to separate the phases, and the mixture was 

centrifuged at 12,000 rpm for 3 minutes at 4°C.

The aqueous phase was transferred to a new 

tube, and 500 µL of absolute ethanol and 3 M 

sodium acetate were added. The mixture was 

centrifuged at 12,000 rpm at 3 minutes at 4°C.

Then, the supernatant was discarded, the pellet 

was washed with 75% ethanol, and the mixture

was centrifuged at 12,000 rpm for 3 minutes 

at 4°C. The supernatant was then discarded.

The pellet was air-dried at room temperature, 

resuspended in the elution buffer, and purified 

using a DNA clean-up kit (BioFact Genomic 

DNA Prep Kit, Republic of Korea). The quality 

and quantity of the DNA were analyzed using 

agarose gel electrophoresis and the Nano-

photometer N80. The DNA samples were stored 

at –80°C for further experiments. 

Verification of Authentic Plant Materials 

The identity of the authentic plant 

materials [A. paniculata (AP), A. indica (AI),

and T. crispa (TC)] was initially verified using
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DNA barcoding prior to SNP analysis. The rbcL

gene was selected as the genetic marker and

was amplified using the universal primers

rbcLa-F (5 '-ATGTCACCACAAACAGA

GACTAAAGC-3') and rbcLa-jf634R (5'-GAAA

CGGTCTCTCCAACGCAT-3 ') (19,29) and

subsequently sequenced. Sequence homology

searches were performed by comparing the

resulting sequences with existing reference

sequences in the NCBI GenBank database

using the Basic Local Alignment Search Tool 

(BLAST). Only samples showing a sequence 

homology of ≥ 99% with the known species 

sequences were designated as authenticated

references for  the subsequent assay

development. 

Development of MassARRAY-based SNP 

Assay 

Specific primers for SNP detection were 

then designed to distinguish AP from the 

potential adulterants AI and TC using the 

MassARRAY-based assay. The design utilized 

the online MassARRAY Assay Design software 

(Agena Bioscience, https://ads.agenabio.com/

AssayDesignerSuite.html), based on the rbcL 

gene sequences generated from the verified 

authentic samples (Figure 1), which were 

aligned against reference sequences from the 

NCBI GenBank database. The resulting primer 

sequences and their corresponding target SNP 

positions are detailed in Table 2. The designed 

primers were tested against the authentic AP, 

AI, and TC DNA samples in a crucial verification 

step to establish the unique and definitive mass 

signatures (EXT Calls) for each species at the 

selected SNP positions, as shown in Figure 1.

Subsequently, the authentic and unknown 

samples were assessed using the MALDI-TOF 

MS method according to the manufacturer’s 

protocol. Step 1: PCR reaction preparation. The 

reaction consisted of 50 ng DNA, PCR buffer, 

magnesium chloride, dNTPs, Taq polymerase, 

and primers (rbcLa-F and rbcLajf634-R). Step 

2: Shrimp Alkaline Phosphatase (SAP) reaction,

which involves dephosphorylating unincor-

porated dNTPs. The reaction included the PCR 

reaction, SAP buffer, and SAP enzyme. Step 

3: Extension reaction: the SAP reaction was 

further processed with iPlex Pro buffer, iPlex 

Pro terminator mix, iPlex Pro Enzyme, and

extension primers (Table 2). After PCR

reaction, the PCR products were transferred

to a 96-well plate, and 29 µL of  Type I ultrapure

water was added before proceeding to the 

analysis. Using the MassARRAY analyzer, 

four PCR product samples were loaded onto 

the SpectroCHIP (iPLEX Pro SampleID Panel 

Set, Agena Bioscience, San Diego, USA) after

resin desalination (iPLEX Pro SampleID 

Panel Set, Agena Bioscience, San Diego, USA). 

Then, the obtained mass spectrometry data 

for the SNP targets were analyzed using the 

Typer 4 Analyzer software (Agena Bioscience,

San Diego, USA).
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Figure 1 Multiple sequence alignment of the rbcL gene region for species verification and SNP 

marker selection. The alignment displays rbcL gene sequences obtained from the

authentic plant samples generated in this study: A. paniculata (AP; 93 832AnpaUDN, 

93 834AnpaSKN, 93 835AnpaNON), A. indica (AI; 74 1AzinWAN, 74 286AzinMEU,

74 287AzinSA), and T. crispa (TC; 41 44TicoWAN, 41 157TicoNBP, 41 169TicoUDN). 

These sequences are juxtaposed with corresponding reference sequences from the NCBI 
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GenBank database (NC042153, LC744918, and MH360740). The Sequence Identity 

(Seq ID) values indicate the percentage of nucleotide similarity compared to the 

closest reference sequence, thereby confirming the identity and purity of the authentic 

materials. The seven positions (62 = TC1, 121 = AI2, 265 = AI7, 313 = AP14, 421 = AAT4,

and 478-479 = AP21), which are demarcated by red square boxes, represent the 

functional SNP markers selected for the final MassARRAY-MALDI-TOF assay due to 

their clear species-specific polymorphisms.

Table 2 Sequence, molecular mass, extension variant call (EXT Call), and read of extension 

primers for SNP detection in a mixture powder of three herbal plants

Primer ID (5´ 3´) Sequence 
Molecular

mass 
EXT Call Read

AAT4 F-gATTAAAACTTTCCAAGG

F-gATTAAAACTTTCCAAGGC

F-gATTAAAACTTTCCAAGGA

F-gATTAAAACTTTCCAAGGT

5507.6

5754.8

5778.8

5834.7

No call

C

A

T

UEP

TC

AI

AP

AI2 F-ccccACCAGGAGTTCCGCC

F-ccccACCAGGAGTTCCGCCC

F-ccccACCAGGAGTTCCGCCT

5695.7

5942.9

6022.8

No call

C

T

UEP

AI

AP, TC

AI7 R-gAGGGTAAGCTACATAACA

R-gAGGGTAAGCTACATAACAA

R-gAGGGTAAGCTACATAACAT

5870.9

6142.1

6197.9

No call

T

A

UEP

AP, TC

AI

AP14 F-AGAAGGTTCTGTTAC

F-AGAAGGTTCTGTTACC

F-AGAAGGTTCTGTTACT

4608.0

4855.2

4935.1

No call

C

T

UEP

AP

AI, TC

AP21 R-TTTAATAGTACATCCCA

R-TTTAATAGTACATCCCAA

R-TTTAATAGTACATCCCAG

5129.4

5400.6

5416.6

No call

AT

GC

UEP

AI, TC

AP

TC1 R-ATCAGTATCTTTGG

R-ATCAGTATCTTTGGG

R-ATCAGTATCTTTGGT

4269.8

4557.0

4596.9

No call

C

A

UEP

TC

AP, AI

Note: AP = A. paniculata, AI = A. indica, TC = T. crispa, UEP = un-extension primer
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Results

Microscopic Features 

The unknown sample from CPPD (A) 

displayed heterogeneous anatomical features 

suggestive of mixed or non-Andrographis 

paniculata (AP) plant tissues. Key structures

observed included: upper epidermis (i); 

parenchyma cells (ii), some containing prismatic

crystals, as well as prismatic crystals in the 

sectional view of lamina (iii), anomocytic

stomata  (iv), starch grains (iii); xylem

parenchyma (iv); sclereids (v); lignified

parenchyma (vi); bordered-pitted vessels (vii); 

reticulate vessels (viii); spiral vessels (ix); free 

starch grains (x); parenchyma cells containing 

prismatic crystals (xi); stone cells (xii); and 

prismatic crystals features (xiii) inconsistent 

with authentic AP (Figure 2A). In comparison, 

microphotographs of authentic A. paniculata 

(B) showed an upper epidermis with lithocysts

containing cystoliths and multicellular

glandular trichomes (i), cystoliths (ii), diacytic 

stomata (iii), multicellular glandular trichomes 

(iv), and parts of uniseriate multicellular 

trichomes (v) (Figure 2B). Azadirachta indica 

(C) exhibited an upper epidermis of polygonal 

cells (i), some containing brown substances 

(ii), associated with bulliform cells (iii), and

a lower epidermis composed of polygonal cells 

with normocytic stomata, multicellular glandular

trichomes (iv), bulliform cells (v), and rosette 

aggregate crystals (vi) (Figure 2C). Tinospora 

crispa (D) showed an upper epidermis (i) and 

parenchyma (ii) containing prismatic crystals, 

prismatic crystals in the lamina section (iii), 

multicellular glandular trichomes (iv), and 

papillae (Figure 2D). Further investigations

included authentic plant specimens of A. 

indica (AI), and T. crispa (TC). The microscopic 

analysis of the authentic AI and TC specimens 

aligned with the AI and TC monographs in the 

Thai Herbal Pharmacopoeia (THP). Moreover, 

13 unknown samples were used for quality 

evaluation. Photomicrographs of eight samples 

(Unk 02–04 and Unk 10–14) acquired from 

traditional drugstores corresponded with the AP 

monograph, whereas microscopy of two samples 

(Unk 01 and Unk 09) did not conform to the AP 

monograph. Microscopic examination of sample 

Unk 05 revealed polygonal epidermal cells, some 

containing brownish intracellular deposits, 

in association with bulliform cells within the

upper epidermis. The lower epidermis exhibited 

polygonal epidermal cells, normocytic stomata, 

multicellular glandular trichomes, bulliform 

cells, and rosette aggregate calcium oxalate 

crystals. The coexistence of multiple diagnostic 

features suggests heterogeneous plant tissues, 

indicating that Unk 05 may represent a mixture

of more than one herbal species; therefore, 

definitive taxonomic identification could not be 

concluded solely on microscopic examination.

Analysis of Unk 06 and Unk 08 identified 

lithocysts containing cystoliths, multicellular 

glandular trichomes, diacytic stomata, and 

multicellular trichomes, consistent with the 

AP monograph but present in mild to moderate 

abundance.
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(A) (B)

(C)

(D)

Figure 2 Microscopic photographs of powdered herbal samples and authentic plant materials 

were used for comparative identification. (A) Unknown sample obtained from CPPD, 

(B) A. paniculata, (C) A. indica, and (D) T. crispa.



Comparison of Techniques for Identification of Adulteration in
Andrographis paniculata Products Siriwan Chaisomboonpan et al.

12 วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 68 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2569

Phytohemical Analysis Using High-
Performance Thin-Layer Chromatography 
(HPTLC)

The HPTLC of the samples was initially 
undertaken by comparing their hRF values on 
HPTLC and overlaying their UV spectra with 
those of andrographolide as a marker. HPTLC 
analysis was performed on 14 samples, which 
were separated on a silica gel GF254 HPTLC 
plate and compared with authentic specimens 
of AP, AI, and TC. Two chromatographic solvent 
systems were employed for the analysis. 

As shown in Figure 3A, the chromatograms 
of authentic specimens of AP, AI, and TC (tracks 
2–4) were compared with the unknown samples 
(tracks 5–18), and standard andrographolide 
(track 1) was used as a reference for identifying 
AP. After developing the plate using the solvent 
system I and performing derivatization, detection
under white light revealed seven purple bands 
at hRF 8, 10, 25, 28, 56, 61, and 87; a pink band 
at hRF 42; and two brown bands at hRF 78 and 95 
in the chromatogram of authentic AP (track 2). 
Notably, a dark purple band at hRF 56, identified
as andrographolide, was observed through 
comparison with the standard (track 1). The 
authentic AI chromatograms were observed in 
track 3. After derivatization, three purple bands 
at hRF 3, 13, and 62; a yellow-brown band at 
hRF 26; three brown bands at hRF 70, 82, and 
95; and a green band at hRF 35 were detected. 
Similarly, the HPTLC profile of   TC was examined
in track 4, where purple bands at RF 3, 57, 61, 
and 78 and three brown bands at hRF 86, 90, 
and 95 were identified. 

Figure 3B illustrates the HPTLC patterns 
of the samples developed using solvent system 
II. The chromatogram of authentic AP (track 2) 
displayed seven purple bands at hRF 3, 5, 25, 28, 
30, 56, 62, and 87, along with two brown bands 
at hRF 78 and 95. The purple band at hRF 30 
was identified as andrographolide based on its 
hRF and color (track 1). The HPTLC pattern 

of AI (track 3) showed a greenish-brown band 
at hRF 3 and a yellow-brown band at hRF 26. 
Additionally, four bands at hRF 35, 62, and 70 
with green, orange, purple, and brown colors 
were observed and considered characteristic of 
AI. The HPTLC profile of TC (track 4) revealed
four purple bands at hRF 3, 57, 61, and 78, along 
with a grey band at hRF 35 and three brown 
bands at hRF 86, 90, and 95. This region was 
identified as a distinguishing feature of TC.

The chemical profiles of the suspected 
sample from CPPD (track 11) and other samples 
were analyzed and compared with the authentic
specimens under the previously described 
conditions. The chromatogram of the suspected 
sample developed using solvent system I revealed
four purple bands at RF  3, 57, 61, and 78, along 
with three brown bands at hRF 86, 90, and 95. 
Similarly, its HPTLC profile developed with 
solvent system II showed four purple bands at 
hRF 3, 57, 61, and 78, a grey band at hRF 35, 
and three brown bands at hRF 86, 90, and 95. 
Based on these results, the chromatographic 
profiles indicated a dissimilarity between the 
suspected sample and authentic AP; however, 
the product exhibited a pattern similar to TC.

The HPTLC profiles of the eleven unknown 
samples (Unk 02–06, Unk 08, Unk 10-14) as 
shown in tracks 6–10, 12, and 14-18 of Figure 
3A were analyzed under white light following 
derivatization with an anisaldehyde-sulfuric 
acid reagent. After developing the plate using 
solvent system I, the chromatograms revealed 
seven purple bands at hRF 8, 10, 25, 28, 56, 61, 
and 87, a pink band at hRF 42, and two brown 
bands at hRF 78 and 95. When solvent system 
II was used (Figure 3B), the chromatograms 
showed seven purple bands at hRF 3, 5, 25, 28, 
30, 56, and 87, along with two brown bands at 
hRF 78 and 95. Notably, a dark purple band at 
RF  56 in system I and at hRF 30 in system II 

was identified as andrographolide. Based on 
these observations, the six unknown samples 
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were identified as AP. However, the appearance
of grey and brown bands at hRF 35 and 70 in 
samples Unk 08 and Unk 10 (tracks 12 and 14) 
after developing the plate using solvent system 
II indicated potential contributions from other 
species. In contrast, the HPTLC profiles of two 
unknown samples (Unk 01 and Unk 09, tracks 5 
and 13) demonstrated dissimilarities compared 
to authentic AP (track 2) across both solvent 

systems. Based on the HPTLC results, the
fingerprint of the suspected sample did 
not conform to the authentic AP, and the
andrographolide band was not observed in 
the suspected sample. HPTLC enables the 
development of unique chemical fingerprints for 
herbs, effectively distinguishing authentic AP 
from adulterants. 

Figure 3 HPTLC chromatograms of extracts observed under white light after derivatization

with anisaldehyde-sulfuric acid. The plate was developed using dichloromethane,

ethyl acetate, and methanol (4:3:0.4, v/v/v) (A) and toluene: ethyl acetate in a ratio

of 30:70 (v/v) (B). Tracks 1–18 represented the samples as follows: standard

andrographolide (0.1 mg/mL), leaf of AP, leaf of AI, leaf of TC, and Unk 01-Unk 14, 

respectively. Each slot was loaded with 2 µL of the sample.

Additionally, to address this limitation 

of the HPTLC technique, we employed Ultra-

Performance Liquid Chromatography with 

Photodiode Array (UPLC-PDA) for quantitative 

confirmation of andrographolide in selected 

samples following the Thai Herbal Pharma-

copoeia monograph. UPLC-PDA served as a 

feasible alternative, providing supportive 

chemical evidence that aligned with HPTLC 

results. The specific procedures and outcomes 

of this analysis are presented in Table 1.

Analyzing SNPs Using MassARRAY-
MALDI-TOF

Prior to SNP analysis, the species identity 
of the authentic plant materials (A. paniculata,
A. indica, and T. crispa) was rigorously
confirmed using DNA barcoding and sequence 
homology comparison. The sequence alignments 
showed a high degree of similarity (≥ 99%) 
to established NCBI GenBank accessions,
confirming their purity and providing the basis 
for SNP marker selection (Figure 4).
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A highly sensitive MassARRAY-based 
assay was then developed to identify and 
differentiate AP from adulterants AI and TC, 
by targeting species-specific single nucleotide 
polymorphisms (SNPs). The resulting mass 
spectral data of nucleotides complementary to 
the SNP positions revealed distinct Base Calls 
that served as definitive spectral signatures 
for each authenticated plant: T-T-T-C-GC-A 
for authentic AP, A-C-A-T-AT-A for AI, and 
C-T-T-T-AT-C for TC (Table 3 and Figure 4).

The MassARRAY-based assay yielded 
conclusive SNP profiles when analyzing the 
fourteen unknown samples. Six samples
exhibited a single spectral signature consistent 
with an authentic plant species. Specifically, 

three samples (Unk 02–04) showed a profile 
identical to authentic AP, and two samples (Unk 
01 and Unk 09) were identified as AI. Sample 
Unk 07 exhibited a profile consistent with TC, 
corroborating the HPTLC analysis findings.
In contrast, the remaining eight samples 
(57.14%) were found to contain compound SNP 
profiles (multiple peaks) indicative of complex 
mixtures of two plant species (Table 3 and 
Figure 5). Specifically, two samples (Unk 05 
and Unk 08) exhibited compound signatures 
matching the mixture of AP and TC, while
the other six samples (Unk 06, Unk 10–14) 
displayed signatures confirmed to be a mixture 
of AI and AP. 

Figure 4 MassARRAY-MALDI-TOF SNP profiles of reference authentic plants and a subset of 
unknown samples showing single-component identification, analyzed using the iPLEX 
assay. The columns in the figure are labeled as follows: Blank (Negative Control); 
Authentic Plant References [AP (A. paniculata), AI (A. indica), and TC (T. crispa)]; 
and the specific unknown samples which are grouped according to the identified 
single-species profile. The rows represent the specific SNP primer sets used for the
detection of the three plant species (AAT4, AI2, AT7, AP14, AP21, and TC1). Red dashed 
lines indicate non-extension primer products (unincorporated primers), and blue dashed 
lines indicate extension primer products (Base Calls). The single, clear spectral peak 
observed across all unknown samples confirms single-species identification without 
evidence of adulteration.
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Table 3 The MALDI-TOF MS results in the detection of SNPs in authentic AP and 14 unknown 
Samples

Sample ID
Nucleotide profile Species 

identificationAAT4 AI2 AI7 AP14 AP21 TC1

Authentic AP
Authentic AI
Authentic TC
Unk 01
Unk 02
Unk 03
Unk 04
Unk 05
Unk 06
Unk 07*
Unk 08
Unk 09
Unk 10
Unk 11
Unk 12
Unk 13
Unk 14
Blank

T
A
C
A
T
T
T

T, C
A, T

C
T, C

A
A, T
A, T
A, T
A, T
A, T

No call

T
C
T
C
T
T
T

T, T
C, T

T
T, T
C

C, T
C, T
C, T
C, T
C, T

No call

T
A
T
A
T
T
T

T, T
A, T

T
T, T
A

A, T
A, T
A, T
A, T
A, T

No call

C
T
T
T
C
C
C

C, T
T, C

T
C, T

T
T, C
T, C
T, C
T, C
T, C

No call

GC
AT
AT
AT
GC
GC
GC

GC, AT
AT, GC

AT
GC, AT

AT
AT, GC
AT, GC
AT, GC
AT, GC
AT, GC
No call

A
A
C
A
A
A
A

A, C
A, A

C
A, C

A
A, A
A, A
A, A
A, A
A, A

No call

AP
AI
TC
AI
AP
AP
AP

AP, TC
AI, AP

TC
AP, TC

AI
AI, AP
AI, AP
AI, AP
AI, AP
AI, AP

-

Figure 5 MassARRAY-MALDI-TOF SNP profiles of unknown samples showing compound SNP 
profiles indicative of adulteration, analyzed using the iPLEX sssay. The profiles reveal 
compound SNP signatures (multiple peaks), which confirm the co-existence of DNA 
from more than one plant species in a single sample, providing definitive evidence 
of adulteration. Columns represent the Blank (Negative Control) and the specific
unknown samples, which are grouped according to the identified mixture patterns.
Rows correspond to the specific SNP primer sets used for the detection of the three plant 
species. Red dashed lines indicate non-extension primer products, and blue dashed 
line indicate extension primer products.

Note:  AP = A. paniculata, AI = A. indica, TC = T. crispa
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Discussion

This study presents an integrated
authentication framework combining three
complementary approaches (microscopy, HPTLC 
fingerprinting, and MALDI-TOF MS) for
the quality control of AP herbal formulations. 
The efficacy of the present study is not derived 
from the innovative use of well-established 
individual techniques, but from an integrative
strategy that systematically addresses the 
limitations in each platform. Despite being
the most accessible and aligned with WHO 
recommendations,(30−32) microscopy proved 
insufficient for heavily processed or powdered 
formulations. The comparison of the suspected 
samples was conducted based on macroscopic 
characteristics. The suspected sample from 
CPPD showed differences in color and taste 
compared to authentic A. paniculata. Moreover, 
the suspected powder exhibited a light brown 
color and a mildly bitter taste, which was less 
intense than that of AP. 

The microscopic evaluation of the
suspected sample was done by comparing
with the Thai Herbal Pharmacopoeia (THP) 
monograph of AP. The suspected samples showed 
cellular structures indicative of a plant leaf, such 
as stomata and trichomes. However, the overall 
cellular features of the suspected capsule did 
not conform to the microscopic characteristics 
of AP in the THP. Therefore, two bitter-tasting 
medicinal plants, AI and TC, were selected 
for microscopic examination to compare their 
features with those of the suspected capsule. 
Microscopy provided unequivocal identification
for raw or minimally processed samples,
particularly when diagnostic features such as 
trichomes, starch granules, or xylem structures 
were preserved. However, sensitivity dropped 
in powdered formulations due to the loss of key 
anatomical markers. This highlights microscopy
as a reliable yet limited tool for examining 
finely ground or blended herbal ingredients
in polyherbal preparations. Microscopy
provides essential diagnostic features of plant 

tissues, including trichomes, stomata, and 
mesophyll structures. However, its reliance on 
observer expertise can lead to inconsistencies, 
particularly when analyzing powdered samples 
or identical plant parts, necessitating the use 
of complementary techniques.(13,16) 

The HPTLC technique provided chemical
fingerprints with rapid throughput and
reproducibility. The suspected sample from 
CPPD and multiple unknown samples exhibited
banding patterns more closely aligned with 
TC, suggesting substitution or adulteration in 
commercial products. While HPTLC provided
reproducible fingerprints and allowed
discrimination between major species, it also 
revealed challenges. Overlapping bands, such as 
those at hRF 35 and 70, reduced specificity and 
suggested the presence of mixed plant materials. 
Furthermore, two samples (Unk 01 and Unk 09)
could not be confidently identified as AP, as 
their chromatograms lacked the diagnostic
andrographolide marker. Moreover, UPLC-PDA
was used to quantitatively confirm andro-
grapholide in the samples, following the THP
monograph. This step reinforced the adapt-
ability of the framework in resource-limited
settings and highlights the importance of 
HPTLC validation. These findings underscore
that HPTLC, though widely accepted in
pharmacopoeia monographs, may not provide
definitive results for heavily processed or
adulterated samples. It has an advantage
in generating comparative fingerprints, 
but its limitations highlight the need for 
complementary methods. In this study, 
HPTLC results established preliminary
evidence of adulteration that required further 
confirmation through molecular-level techniques
such as MassARRAY. While HPTLC provided 
reproducible fingerprints for AP and enabled 
preliminary discrimination from common 
adulterants, its specificity was reduced in
complex or processed formulations. Moreover, 
the overlapping bands with TC and the absence 
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of the diagnostic andrographolide band in some 
samples highlight the risk of misidentification.
These findings demonstrated the strength
of HPTLC as a screening tool and also
highlighted its limitations as a single method for
authentication.

The integration of microscopy, HPTLC, 
and MassARRAY analyses produced highly 
consistent results, particularly in samples
suspected of adulteration. Microscopic 
examination revealed the absence of key 
diagnostic structures of authentic A. paniculata 
(AP), such as cystoliths and diacytic stomata, 
in several samples. Instead, normocytic stomata 
and bulliform cells were observed, suggesting
the presence of other plant species. These
findings were supported by HPTLC analysis, 
which showed that the suspected samples lacked 
andrographolide bands (hRF 56 or 30) and
exhibited chemical fingerprints similar to
T. crispa (TC). MassARRAY SNP profiling
further confirmed adulteration in 11 of 14
samples, identifying A. indica (AI), TC, or 
mixtures of AP with these species. The strong
agreement among the three analytical 
platforms demonstrates robust cross-validation 
and highlights the reliability of the integrative
 approach, which improved the sensitivity
and specificity of adulteration detection to
approximately 96–100%.(33–35)

The detection of AI and TC, both 
bitter-tasting herbs, raises concerns regarding 
raw material substitution, especially during 
periods of heightened demand such as 
the COVID-19 pandemic. Collectively,
the microscopy, HPTLC, and MassARRAY
results consistently indicated the presence
of non-AP plant materials in commercial
AP capsules, underscoring the importance
of multilayered analytical strategies for
quality assurance. In this workflow, Mass-
ARRAY served as the decisive confirmatory
method. Unlike HPTLC, which depends on
visible chromatographic bands, MassARRAY 

generates species-specific SNP signatures 
capable of distinguishing AP from adulterants 
even in powdered capsule matrices, thereby 
resolving ambiguities arising from morphological
distortion or overlapping chemical profiles.

This study recognizes an important
limitation: only two commonly reported 
substitute species, A. indica (AI) and T. crispa 
(TC) were included as reference adulterants.
Their selection was informed by market
surveillance data, pharmacognostic resemblance 
to A. paniculata (AP), and their similarly bitter
taste profiles, all of which render them 
plausible substitutes during periods of AP 
shortage. Although AI and TC represent 
documented adulterants in the commercial
supply chain, the botanical diversity of herbal 
raw materials suggests that additional, 
uncharacterized species may also be used as 
substitutes. Given that the authentication 
markers and SNP assays were specifically 
optimized for AP, AI, and TC, adulteration
involving species outside this reference
set may evade detection, particularly when 
phytochemical fingerprints overlap or the 
targeted SNP polymorphisms are absent. Within 
this context, the integrated analytical workflow 
encompassing microscopy, HPTLC finger-
printing, and MassARRAY-based SNP genoty
ping demonstrated strong utility for clarifying
inconclusive findings, distinguishing true from 
false positives, and providing mutually reinforcing
evidence across morphological, chemical, and 
genetic levels. Minor inconsistencies observed 
among the methods are attributable to the
inherent heterogeneity of herbal materials
rather than methodological deficiencies, 
emphasizing the necessity of multi-tiered
verification.(34,36) Overall, this framework
establishes a rigorous, evidence-based model
for enhancing the reliability of herbal
authentication, supporting regulatory
assessment, and strengthening quality
control practices by linking traditional 
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pharmacognostic evaluation with modern 

analytical standards, while underscoring

the need to expand reference databases

and explore future incorporation of chemometric 

or genomic tools.(33)

Finally, the sensitivity of the integrated 

technique was calculated based on the three 

samples (Unk 02–04) classified as true AP by 

all methods. According to standard diagnostic

definitions, the MassARRAY SNP assay 

achieved 100% sensitivity in this dataset when 

evaluated against the integrated framework. 

The definitions of true positive (TP), false 

negative (FN), and sensitivity used in this 

analysis are consistent with internationally

accepted diagnostic metrics, such as those 

described by Oehr (2025) in Diagnostics(35). 

The integration of microscopy, HPTLC,

and MassARRAY represents a significant

advancement in herbal product authentication

and provides a scientifically rigorous model

that can be adapted and expanded for

future applications. A comparative summary o

 individual methods and the integrated workflow 

is presented in Table 4 to illustrate how the 

strengths and limitations of each technique are 

balanced within the combined system.

Table 4 Comparative summary of the methods of microscopy, HPTLC and MassARRAY,
vs integration of the three methods

Method Strengths Limitations
Outcome in 
this study

Microscopic
identification

- Rapid, low-cost
- Microscopic characteristics 
- Aligned with Pharmacopoeia 
 standards

- Not applicable to 
 powders/capsules
- Structural markers 
 are often lost during 
 processing

- Confirmed authenticity
 in raw samples; inconclu
 sive in processed 
 formulations

HPTLC - Reproducible phytochemical 
 fingerprints
- Widely accepted in 
 regulatory QC

- Band overlap with 
 related species 
 (e.g., T. crispa)
- Limited specificity 
 in polyherbal 
 powders

- Detected andrographolide  
 in authentic AP; flagged 2  
 ambiguous samples

MassARRAY - High sensitivity and 
 specificity
- Works in processed or 
 complex mixtures

- Requires a 
 comprehensive 
 spectral  library
- Advanced 
 instrumentation 
 needed

- Provided unambiguous 
 identification; resolved 
 false positives/negatives 
 from HPTLC

Integrated
(≥ 2 or 3 
techniques) 

- Compensates for individual
 weaknesses
- Cross-validated evidence
- Transparent, regulator- 
 ready

- Requires 
 multi-platform 
 access and 
 coordination

- Achieved 96.4% 
 sensitivity, 100%
 specificity(35−37); 
 created an audit trail 
 for discrepant cases
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Conclusions

This study demonstrates that integrating
microscopy, HPTLC fingerprinting, and
MassARRAY technology into a structured
decision framework offers a robust and
regulator-ready approach for authenticating
A. paniculata herbal formulations. The strength 
of this work lies not only in the novelty of each 
method individually but also in their deliberate 
convergence, which mitigates methodological
blind spots and ensures higher sensitivity,
specificity, and reproducibility than any single 
technique alone. By converting disparate
tools into a coherent workflow, the study
advances herbal medicine quality control from 
practice-based judgment to a transparent, 
auditable, and evidence-driven process. This 
framework has the potential to strengthen 
regulatory enforcement, safeguard consumer 
safety, and enhance trust in herbal products
deployed during public health crises. Its 
adoption, coupled with future expansion of 
spectral libraries and digital decision-support 
systems, could set a new benchmark for herbal 
product authentication worldwide.
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Comparison of Techniques for Identifi cation
of Plant Adulteration in Andrographis

paniculata (Burm.f.) Nees Herbal Products
among Microscopy, High-Performance Thin-
Layer Chromatography, and MassARRAY-
Matrix-Assisted Laser Desorption Ionization 

Time-of-Flight Mass Spectrometry

ABSTRACT The COVID-19 pandemic between 2019 and 2021 led to an increased demand for 

Andrographis paniculata (Burm.f.) Nees (AP) products, resulting in rising prices and adulteration of 

products with other herbal materials. This study aimed to authenticate A. paniculata capsule products. 

Thirteen samples were purchased from traditional drugstores and local herbal shops, and one product was 

obtained from the Consumer Protection Police Division (CPPD). Multiple authentication techniques were 

applied, comprising microscopic identifi cation, high-performance thin-layer chromatography (HPTLC) 

analysis, and single nucleotide polymorphism (SNP) identifi cation using the MassARRAY-MALDI-TOF. 

Microscopic examination confi rmed that 11 samples did not contain A. paniculata. The HPTLC method 

was used to detect andrographolide, a marker compound characteristic of this herb. The results showed 

that 11 samples exhibited chromatographic profi les consistent with authentic A. paniculata, while two 

samples and one sample obtained from CPPD lacked andrographolide. The MassARRAY analysis further 

revealed adulteration in 11 samples, identifying three as authentic A. paniculata, two as Azadirachta 

indica A. Juss, eight as mixtures of A. paniculata, A. indica, and Tinospora crispa (L.) Miers ex Hook.f. 

& Thomson, and the sample from CPPD as T. crispa. This study indicates that although HPTLC is 
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suitable for preliminary chemical screening, the MassARRAY technique provides higher sensitivity and 

specifi city for confi rming herbal authenticity. The integration of these three analytical approaches

(microscopy, HPTLC, and MassARRAY) enhances the reliability of species authentication and supports 

consumer protection against adulterated A. paniculata products.

Keywords: Andrographis paniculata, Adulteration in herbal product, Microscopic identifi cation, 
 HPTLC, MassARRAY
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กันตินันท สมใจ
หนวยรังสีรวมรักษา โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี อุบลราชธานี 34000

การศกึษาปริมาณรังสีท่ีผูปวยไดรบัจากการรกัษามะเรง็ตับ
โดยวธิใีหสารเคมบีาํบัดเฉพาะทีผ่านทางหลอดเลอืดแดง

โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี 

บทคัดยอ มะเร็งตับเปนโรคที่พบไดมากเปนอันดับตนของโรคมะเร็งที่เกิดขึ้นในประเทศไทย ซึ่งการรักษาที่ดีที่สุดของ
มะเรง็ตบั คอื การผาตดัเอาเนือ้งอกออกแตผูปวยบางรายไมสามารถผาตดัได หนวยรังสรีวมรกัษาระบบลาํตวัจงึเขามามบีทบาท
ในการดแูลผูปวย ซึง่วธิกีารใหสารเคมบีาํบดัเฉพาะท่ีผานทางหลอดเลอืดแดง (Transarterial chemoembolization, TACE)
จึงเปนหนึ่งในวิธีการรักษามะเร็งตับ แตเน่ืองจากการรักษามะเร็งตับดวยวิธีน้ีมีการใชรังสีเอกซซ่ึงเปนรังสีที่กอใหเกิด
การแตกตัวได อาจจะสงผลใหผูปวยไดรับความเสี่ยงหรืออันตรายจากรังสีได จึงมีความจําเปนที่จะตองมีการนํา
คาปริมาณรังสีที่ผูปวยไดรับมาวิเคราะหเพื่อศึกษาปริมาณรังสีที่ผูปวยไดรับจากการรักษามะเร็งตับดวยวิธีทีเอซีอี
และนําไปเปรียบเทียบกับคาปริมาณรังสีอางอิงของการตรวจจากการศึกษาอื่นๆ และเปนขอมูลอางอิงเพ่ือประเมินคุณภาพ
การใชปริมาณรังสีสําหรับการรักษามะเร็งตับดวยวิธีทีเอซีอีของโรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี การศึกษานี้เปนการวิจัย
เชิงพรรณนาแบบยอนหลัง โดยเก็บขอมูลผูปวยที่ไดรับการรักษามะเร็งตับดวยวิธีทีเอซีอี จํานวน 114 ราย ระยะเวลาต้ังแต
เดือนมกราคม ถึง ธันวาคม พ.ศ. 2567 พบวาปริมาณรังสีที่ผูปวยไดรับเฉลี่ย คือ 159.92 Gy.cm2 สรุปวาคาปริมาณรังสีสะสม
จากงานวิจัยน้ีเมื่อนําไปเปรียบเทียบกับปริมาณรังสีอางอิงมาตรฐานของกรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข
พ.ศ. 2566 และมาตรฐานสากล พบวาคาปริมาณรังสีสะสมมีคานอยกวาคาอางอิงมาตรฐาน 

คําสําคัญ: มะเร็งตับ, ทีเอซีอี, ปริมาณรังสีอางอิง, ปริมาณรังสีบริเวณพื้นที่



ปริมาณรังสีที่ไดรับจากการรักษามะเร็งตับโดยวิธีทีเอซีอี 
โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี กันตินันท สมใจ
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บทนํา

มะเรง็ตบั (Hepatocellular Carcinoma: HCC) 

เปนโรคมะเร็งท่ีสามารถพบไดมากเปนอันดับหนึ่งของ

โรคมะเร็งที่เกิดขึ้นในผูชายไทย และยังพบมากเปน

อันดับสี่ของผูปวยมะเร็งทั้งหมด(1) ทั้งมีอัตราการ

รอดชีวิตต่ำหากไมไดรับการรักษาผูปวยมักมีชีวิตอยู

ไดไมนาน โดยการรักษาที่ดีที่สุด คือ การผาตัดเอา

เนื้องอกออก แตเน่ืองจากมะเร็งตับมักเกิดรวมกับ

ภาวะตับอักเสบเรื้อรัง (Chronic Hepatitis) และ

ภาวะตับแข็ง (Cirrhosis) ทำใหผูปวยหลายราย

ไมสามารถผาตัดไดแมวากอนเน้ืองอกจะมีขนาดเล็ก

ดั งนั้ นหน วยรั งสี ร วมรักษา (Intervent ional

Radiology: IR) จึงเขามามีบทบาทในการรักษา

มะเร็งตับรวมกับแพทยสาขาอื่นดวยวิธีตางๆ

Transarterial chemoembolization (TACE)

คือ การใหสารเคมีบำบัดเฉพาะท่ีผานหลอดเลือดแดง 

เปนหนึ่งในวิธีการรักษามะเร็งตับท่ีมีประสิทธิภาพและ

เปนที่นิยมในปจจุบัน โดยแพทยจะเจาะหลอดเลือดแดง

บริเวณขาหนีบและสอดสายสวน (Catheter) เขาไป

ยังหลอดเลือดแดงที่ไปเลี้ยงตับ ถาหลอดเลือดที่ไป

เลี้ยงกอนเนื้องอกมีขนาดเล็ก แพทยจะสอดสายสวน

ขนาดเล็ก (Microcatheter) เขาไปเพื่อใหปลายสายอยู

ใกลกอนเนื้องอกมากที่สุด รวมกับการใชเครื่องเอกซเรย

ระบบหลอดเลอืด (Digital Subtraction Angiography: 

DSA) ซึ่งใชรังสีเอกซในการสรางภาพของอวัยวะภายใน

รางกายที่เปนภาพจริงขณะตรวจ (Real Time Image)

โดยภาพถายทางรังสีที่ไดจะใชนำทางในการใสสายสวน

เขาทางหลอดเลือดระหวางการทำหัตถการรังสีรวมรักษา

หลังจากนั้นจึงใหยาเคมีบำบัดผสมกับลิป โอดอล

(Lipiodol) เขาไปสะสมในกอนเนือ้งอกและอดุหลอดเลือด

ดวยเม็ดโฟมเจลาตินขนาดเล็ก (Gelatin Sponge 

Particle) เพื่อใหกอนเนื้องอกขาดเลือดและฝอตายไป

ในที่สุด วิธี น้ี มักทำหลายครั้ ง  ทุก 4−6 สัปดาห

โดยสวนใหญจะแนะนำใหรักษาดวยวิธี TACE ใน

ผูปวยมะเร็งตับระยะ B และระยะ C ซึ่งจะชวยใหผูปวย

มีอายุยืนยาวขึ้น แตไมสามารถรักษามะเร็งใหหายขาดได

หรืออาจใชเพื่อปองกันการแพรกระจายของมะเร็งออก

นอกตบัในผูปวยทีก่ำลงัรอการปลกูถายตบั ซึง่เปนวธิกีาร

รกัษาใหหายขาดได แตเนือ่งจากการตรวจรกัษามะเรง็ตบั

ดวยวิธีดวย TACE มีการใชรังสีเอกซซึ่งเปนรังสีประเภท

ที่กอใหแตกตัวได (Ionizing Radiation) จึงอาจ

สงผลใหผูปวยไดรับความเสี่ยงหรืออันตรายจากรังสีได

ปริมาณรังสีที่ผูปวยไดรับจากการตรวจรังสีรวมรักษา

มีคาที่แตกตางกันตามลักษณะการตรวจและใชเวลา

สำหรับการตรวจไมเทากัน ยิ่งใชเวลานานจะทำใหเกิด

อันตรายจากการไดรับรั งสีตอร างกายของผูป วย

เพิ่มมากขึ้น จึงเปนสิ่งที่ตองพิจารณาควบคุมปริมาณรังสี

ที่ผูปวยไดรับใหเหมาะสม รวมถึงการประเมินอันตราย

จากรังสีที่สงผลตอบริเวณผิวหนัง เชน มีลักษณะเปน

รอยแผลไหมแดง เนือ้ตาย และแผลเนาเปอย(2) คาปริมาณ

รังสีที่ผูปวยไดรับจากการรักษามะเร็งตับโดยวิธีให

สารเคมบีำบดัเฉพาะทีผ่านทางหลอดเลอืดแดง ควรนำคา

ทีผู่ปวยไดรบัเปรยีบเทยีบกับปรมิาณรงัสอีางอิงมาตรฐาน 

(Diagnostic Reference Levels: DRLs) 

จากความสำคัญดั งกล า วมีหลายประ เทศ

ทั้งยุโรปและเอเชีย ทำการสำรวจหาขนาดปริมาณการ

ดดูกลนืรงัสขีองผูปวยทีต่รวจรงัสรีวมรกัษาวาอยูในเกณฑ

ที่ปลอดภัยหรือไม (3,4) สวนประเทศไทยยังมีการ

สำรวจนอย ปจจุบันการตรวจรังสีรวมรักษามีการตรวจ

เพิ่มขึ้นอยางตอเนื่อง จากสถิติการตรวจรังสีรวมรักษา

โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี พบวาการตรวจรักษา

ผูปวยมะเรง็ตบัโดยวธิกีารใหสารเคมบีำบดัเฉพาะทีผ่านทาง

หลอดเลือดแดงมีปริมาณผูปวยเพิ่มขึ้นอยางรวดเร็ว

ผูวิจัยจึงทำการศึกษาปริมาณรังสีที่ผูปวยไดรับจากการ

ตรวจรักษาผูปวยมะเร็งตับโดยวิธีการใหสารเคมีบำบัด

เฉพาะที่ผานทางหลอดเลือดแดงวา มีความปลอดภัย

มากนอยเพียงใดเมื่อเปรียบเทียบกับคาระดับปริมาณรังสี

อางอิงที่ยอมรับได และผลที่ไดจากการศึกษานี้ไมเพียง

เปนขอมูลพื้นฐานสำหรับประเมินความปลอดภัยของ

ผูปวยเทานั้น แตสามารถนำไปใชในการพัฒนาและ

ปรับปรุงเทคนิคการถายภาพรังสีใหมีคุณภาพยิ่งขึ้น

ชวยใหแพทยสามารถวินิจฉัยไดอยางถูกตองและ

แมนยำ ตลอดจนสามารถกำหนดแนวทางที่เหมาะสม

ในการปองกันอันตรายจากรังสีตอไป
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วัสดุและวิธีการ

การออกแบบการศึกษา

การศึกษาปริมาณรังสีที่ผูปวยไดรับจากการตรวจ

รักษาผูปวยมะเร็งตับโดยวิธีใหสารเคมีบำบัดเฉพาะที่

ผานทางหลอดเลือดแดง โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี

ผูวิจัยไดออกแบบการศึกษา ดังแสดงในภาพที่ 1

คาปริมาณรังสีที่ผูปวยไดรับจาก
การตรวจรักษาผูปวยมะเร็งตับโดย
วิธีการใหสารเคมีบำบัดเฉพาะที่
ผานทางหลอดเลือดแดง (TACE)

เปรียบเทียบกับคาปริมาณรังสีอางอิง
มาตรฐาน (DRL)

ภาพที่ 1 การออกแบบการศึกษา

กลุมตัวอยาง

ผูปวยทั้งหมดที่ไดรับการตรวจรักษามะเร็งตับ

โดยวิธีใหสารเคมีบำบัดเฉพาะที่ผานทางหลอดเลือดแดง

(TACE) ของหนวยรงัสรีวมรกัษาระบบลำตวั โรงพยาบาล

มะเร็งอุบลราชธานี โดยใชขอมูลผูปวยยอนหลังตั้งแต

เดือนมกราคม ถึง ธันวาคม พ.ศ. 2567 จำนวน 114 ราย

การคัดเลือกกลุมตัวอยาง

เกณฑการคัดเขา

ผูปวยมอีายต้ัุงแต 18 ปขึน้ไป ผูปวยตองมนีำ้หนกั

อยูในเกณฑมาตรฐานของประเทศไทย คือ เพศหญิง

อยูในชวงน้ำหนัก 45−75 กิโลกรัม และเพศชายอยูใน

ชวงนำ้หนกั 50−80 กโิลกรมั ไดรบัการตรวจรกัษาจนครบ

จบกระบวนการรักษา

เกณฑการคัดออก

ผูปวยมีอายุต่ำกวา 18 ป น้ำหนักไมอยูในเกณฑ 

ไดรับการตรวจรักษาไมจบกระบวนการ และขอมูล

จากเวชระเบียนไมสมบูรณ

ขนาดของกลุมตัวอยาง

ผูปวย จำนวน 114 ราย ที่ไดรับการตรวจรักษา

ดวยวธิใีหสารเคมบีำบดัเฉพาะทีผ่านทางหลอดเลอืดแดง

(TACE) ตั้งแตเดือนมกราคม ถึง ธันวาคม พ.ศ. 2567

หนวยรังสีรวมรักษาระบบลำตัว โรงพยาบาลมะเร็ง

อุบลราชธานี

เครื่องมือที่ใชในการศึกษาและวัดผล

เครื่องมือที่ใชในการวิจัย ประกอบดวย ขอมูล

ผูปวยจากการทบทวนเวชระเบยีน ไดแก เพศ อาย ุนำ้หนกั

สวนสูง ของผูปวย และขอมูลปริมาณรังสีท่ีผูปวยไดรับ

จากเครื่องเอกซเรยหลอดเลือด (Digital Subtraction

Angiography) ชนดิ 1 ระนาบ (TOSHIBA  Infinix-I

MODEL INFX-8000C, Cannon, ญ่ีปุน)

ดังแสดงในภาพที่ 2 ซึ่งมีระบบวัดปริมาณรังสี Air

Kerma area product และ DAP Meter

อัตโนมัติ  (RaySafe i3 OSD (On-Screen

Display)) ตั้ งคาเอกซเรยอัตโนมัติที่  80 kVp

Automatic calculation mAs ไดแก Flu-time 

(min), DAP (Gy.cm2) และ Total Number

of Exposure ซึ่งไดรับการตรวจสอบเทียบการวัด DAP 

meter และรับรองจากสำนักรังสีและเครื่องมือแพทย

กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข

แบบบันทึกปริมาณรังสีที่ผูปวยไดรับหลังเสร็จสิ้น

กระบวนการการรักษา ประกอบดวย Total Time of 

Fluoroscopy (min), Total Number of Exposure,

Area Dose (cGy.cm2) และ Reference Air kerma 

(mGy) ดังแสดงในภาพที่ 3



ปริมาณรังสีที่ไดรับจากการรักษามะเร็งตับโดยวิธีทีเอซีอี 
โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี กันตินันท สมใจ
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การเก็บขอมูล

 เก็บรวบรวมขอมูลผูปวยที่มารับการตรวจรักษา

มะเร็งตับโดยวิธีการใหสารเคมีบำบัดเฉพาะที่ผานทาง

หลอดเลือดแดง จำนวน 114 ราย โดยใชคาพารามิเตอร

ที่ไดในการวัดปริมาณรังสีท่ีผิวดานทางเขา Entrance 

Skin Exposure Dose (ESD) ในรูปของการถายเท

พลังงานใหแกตัวกลาง (Air Kerma) และคาผลคูณ

ระหวางปริมาณรังสีกับพื้นที่ลำรังสี (DAP) ที่แสดงคา

โดยรวมคา DAP จากท้ังสองสวน คือ จากหลอด

ฟูลออโรสโคปและหลอดเอกซเรยวินิจฉัยท่ัวไป รวมถึง

ระยะเวลาในการทำ Fluoroscopy ดวยเครื่องเอกซเรย

หลอดเลือด (Digital Subtraction Angiography 

Machine) ชนิด 1 ระนาบ ในระหวางเดือนมกราคม 

ถึง ธันวาคม พ.ศ. 2567 ที่หนวยงานรังสีรวมรักษา

โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี

ภาพที่ 2 เครื่องเอกซเรยหลอดเลือด ชนิด 1 ระนาบ รุน TOSHIBA Infinix-I MODEL INFX-8000C 

        (ที่มา: กันตินันท สมใจ หนวยรังสีรวมรักษา โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี)

ภาพที่ 3 แบบบันทึกปริมาณรังสีที่ผูปวยไดรับหลังจบสิ้นกระบวนการรักษา

การวิเคราะหขอมูล

วิ เคราะหและประมวลผลขอมูลโดยใชสถิติ

เชิงพรรณนา หาคารอยละ คาสูงสุด ต่ำสุด คาเฉลี่ย และ

การเบี่ยงเบนมาตรฐานของในแตละพารามิเตอร นำคา

ปริมาณรังสีที่ผูปวยไดรับเปรียบเทียบกับคารังสีอางอิง

มาตรฐานของประเทศไทย(5) และสากล(6-8) เพื่อประเมิน

ความเสี่ยงในการไดรับปริมาณรังสีของการทำหัตถการ

รักษามะเร็งตับโดยวิธีใหสารเคมีบำบัดเฉพาะที่ผานทาง

หลอดเลือดแดง

จริยธรรมวิจัยในมนุษย

การวิจัยครั้ งนี้ ไดผานการพิจารณาจากคณะ

กรรมการจริยธรรมวิจัยในมนุษย เลขที่ 003/2568

ลงวันที่ 13 พฤษภาคม พ.ศ. 2568 โรงพยาบาลมะเร็ง

อุบลราชธานี
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ผล

ผูปวยที่ไดรับการตรวจรักษามะเร็งตับโดยการให

สารเคมบีำบัดเฉพาะท่ีผานทางหลอดเลือดแดง (TACE) 

ของหนวยรังสีรวมรักษา โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี 

จำนวน 114 ราย พบวาเปนเพศชาย จำนวน 90 ราย

คิดเปนรอยละ 78.95 เพศหญิง จำนวน 24 ราย คิดเปน

รอยละ 21.05 อายุเฉลี่ย 61.19 ป น้ำหนักเฉลี่ย 59.42 

กิโลกรัม และสวนสูงเฉลี่ย 165.04 เซนติเมตร ดังแสดง

ในตารางที่ 1

ตารางที่ 1 แสดงขอมูลพื้นฐานของผูปวยที่ไดรับการตรวจรักษามะเร็งตับดวยวิธีทีเอซีอี โรงพยาบาลมะเร็ง

 อุบลราชธานี จำนวน 114 ราย

หัตถการ
จำนวนผูปวย

(ราย)

จำนวนผูปวย
(รอยละ)

อายุ (ป)
Mean±SD
(Range)

น้ำหนัก (กก.) 
Mean±SD
(Range)

สวนสูง (ซม.)
Mean±SD
(Range)เพศชาย เพศหญิง

TACE 114 90
78.95%

24
21.05%

61.19±9.97
(33-81)

59.42±7.72
(45-80)

165.04±7.68
(135-180)

จากผูปวยท่ีไดรับการตรวจรักษามะเร็งตับ โดย

การใหสารเคมีบำบัดเฉพาะท่ีผานทางหลอดเลือดแดง 

(TACE) ของหนวยรังสีรวมรักษา โรงพยาบาลมะเร็ง

อุบลราชธานี จำนวน 114 ราย มีจำนวนภาพเฉลี่ย

341.64 ภาพ ปริมาณรังสีสะสมเฉลี่ย 159.92 Gy.cm2 

เวลาในการเอกซเรยเฉลี่ย 21.56 นาที ดังแสดงใน

ตารางที่ 2

ตารางที่ 2 แสดงความสัมพันธระหวางคาปริมาณรังสีสะสมในกลุมผูปวยและพารามิเตอรที่เกี่ยวของในหัตถการ

 ตรวจรักษามะเร็งตับโดยวิธีการใหสารเคมีบำบัดเฉพาะที่ผานทางหลอดเลือดแดง (TACE)

 โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี

หัตถการ จำนวนผูปวย (ราย)
จำนวนภาพถาย (ภาพ)

Mean±SD
(Range)

ปริมาณรังสีสะสมจาก
พื้นที่การตรวจ
(Gy.cm2)
Mean±SD
(Range)

เวลาในการ Fluoro.
(นาที)

Mean±SD
(Range)

TACE 114
341.64±157.23

(100−936)
159.92±143.94
(9.66−710.53)

21.56±11.25
(10−75)

พบวาผูปวยที่ไดรับการรักษามะเร็งตับโดยการ

ใหสารเคมีบำบัดเฉพาะที่ผานทางหลอดเลือดแดง

(TACE) ของหนวยรังสีรวมรักษา โรงพยาบาลมะเร็ง

อุบลราชธานี เมื่อเปรียบเทียบกับปริมาณรังสีอางอิง

ในการถ า ยภาพรั งสี วิ นิ จ ฉั ยทางการแพทย ของ

ประเทศไทย (2566) กรมวิทยาศาสตรการแพทย(5)

พบว า ก า รตรวจรั กษา โดยวิ ธี ใ ห ส า ร เคมี บ ำ บัด

เฉพาะที่ ผ านทางหลอดเ ลือดแดง โรงพยาบาล

มะ เ ร็ งอุ บลราชธานี  มี ค า ไม เ กิ นค าอ า งอิ ง ของ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย และเมื่อเปรียบเทียบกับ

คาอางองิสากล Progress in Medical Physic (2019)(6)

National Diagnostic Reference Levels in

Japan (2020),(7) Health information and Quality 

Authority (2021)(8) ดังแสดงในตารางที่ 3



ปริมาณรังสีที่ไดรับจากการรักษามะเร็งตับโดยวิธีทีเอซีอี 
โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี กันตินันท สมใจ
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วิจารณ

จากการศึกษาปริมาณรังสีทีผูปวยไดรับจากการ

รักษามะเร็งตับโดยวิธีใหสารเคมีบำบัดเฉพาะที่ผานทาง

หลอดเลอืดแดง (TACE) โรงพยาบาลมะเรง็อบุลราชธานี

พบวาคาปริมาณรังสีท่ีผูปวยไดรับอยูในระดับที่ต่ำกวา

เกณฑอางอิงจากทั้งในประเทศและตางประเทศ ดังแสดง

ในตารางที่ 3 เมื่อเปรียบเทียบกับผลการศึกษาของ

ปวริศร ทิมาสาร และคณะ(9) รวมถึง ณัฏฐกิติพัฒน

กิติ์คูณะรักข(10) ซึ่งศึกษาปริมาณรังสีที่ผูปวยไดรับ

จากหัตถการใหสาร เคมีบำบัด เฉพาะที่ ผ านทาง

หลอดเลือดแดงเชนเดียวกัน กลาวคือ ปริมาณรังสี

ดูดกลืนสะสมเฉลี่ยสูงสุดและปริมาณรังสีดูดกลืน

สูงสุดตอรายที่ผูปวยไดรับ พบวาผลการศึกษาอยูใน

แนวทางเดียวกัน คือ ปริมาณรังสีดูดกลืนสะสมและ

ปริมาณการดูดกลืนรังสีสูงสุดตอรายที่ผูปวยไดรับ

ต่ำกวาคาอางอิงมาตรฐาน

คาปริมาณรังสีที่ผูปวยไดรับ (Dose Area 

Product: DAP)(11) แสดงในรูปของปริมาณรังสีตอ

พื้นที่ตารางเซนติเมตร (Gy.cm2) ซึ่งเปนคาที่สะทอน

ปริมาณรังสีสะสมจากหลายพื้นท่ีบนผิวหนังของผูปวย 

อยางไรก็ตาม คา DAP ไมสามารถระบุปริมาณรังสี

สูงสุดที่บริเวณใดบริเวณหนึ่งของผิวหนังไดอยางชัดเจน

จึงจำเปนตองนำคา DAP มาคำนวณเพื่อประมาณคา

ปริมาณรังสีที่ผิวหนังไดรับโดยตรง (Entrance Skin 

Dose: ESD) เพื่อใหสามารถเปรียบเทียบกับคารังสีที่

ยอมรับไดสูงสุด (Threshold Dose) ตามคำแนะนำ

ของคณะกรรมาธิการระหวางประเทศวาดวยการปองกัน

อันตรายจากรังสี (International Commission on 

ตารางที่ 3 เปรียบเทียบคาปริมาณรังสีสะสมที่ผูปวยไดรับของโรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานีกับคาปริมาณ

 รังสีอางอิงมาตรฐานของหนวยงานตางๆ ทั้งในและตางประเทศ

Procedure
โรงพยาบาลมะเร็ง

อุบลราชธานี 
2567

กรมวิทยาศาสตร
การแพทย 

2566

Progress in 
Medical 

physics 2019

National 
Diagnostic 
Reference 
Level In 

Japan 2020

Health 
information 
and Quality 

Authority 2021

DAP 
(Gy.cm2)

159.92 226 237.7 270 300

Radiology Protection: ICRP)(12) เพื่อประเมิน

ระดับความปลอดภัยอยางเหมาะสม ปริมาณรังสีที่ผูปวย

ไดรบัจรงิขึน้อยูกบัหลายปจจยั อาท ิลกัษณะทางกายภาพ

ของผูปวย เชน ขนาด ความหนา และลักษณะทาง

พยาธิสภาพของรอยโรค ความซับซอนของหัตถการ

ที่ดำเนินการ ตลอดจนประสิทธิภาพของเครื่องมือ

ทางรังสี เทคนิควิธีการในการตรวจวินิจฉัย ซึ่งขึ้นอยูกับ

ทักษะของรังสีแพทย ปจจัยเหลานี้เปนตัวแปรสำคัญที่มี

ผลตอระดบัรงัสทีีผู่ปวยไดรบัและสงผลใหคาปรมิาณรงัสี

ทีว่ดัไดมคีวามแปรปรวน ซึง่บางปจจยัไมสามารถควบคมุ

ไดโดยตรง สงผลใหกระบวนการการประเมนิปรมิาณรงัสี

มีความซับซอนและจำเปนตองใชวิธีการวัดและวิเคราะห

ที่แมนยำ 

สรุป

จากการศึกษาปริมาณรั ง สีสะสมเฉ ล่ียของ

การทำหัตถการใหสารเคมีบำบัดเฉพาะท่ีผานทาง

หลอดเลือดแดง โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี ระหวาง

เดือนมกราคม ถึง ธันวาคม พ.ศ. 2567 พบวาคาปริมาณ

รังสีสะสมที่ผูปวยไดรับ เทากับ 159.92 Gy.cm2 เมื่อ

เปรียบเทียบกับปริมาณรังสีอางอิงของกรมวิทยาศาสตร

การแพทย กระทรวงสาธารณสุข และมาตรฐานสากล 

Progress in Medical Physic  National Diagnostic

Reference Levels in Japan และ Health 

information and Quality Authority คาปรมิาณรงัสี

สะสมจากการศึกษานี้มีคานอยกวาคามาตรฐานอางอิง

ดังกลาว ถือไดวาหัตถการนี้อยูในระดับความปลอดภัย
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การเปดเผยการใชปญญาประดิษฐ

การวิจัยครั้งน้ีมีการใชปญญาประดิษฐ ChatGPT 

ในการสืบคนและแปลวรรณกรรมภาษาตางประเทศ

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณ คณะผูบริหารโรงพยาบาลมะเร็ง

อุบลราชธานี ที่สนับสนุนการจัดหาเครื่องมือการตรวจวัด

ผลปริมาณรังสี ตลอดจนความรวมมือและชวยเหลือจาก

รังสีแพทย นักรังสีการแพทย และบุคลากรในหนวยงาน

รังสีรวมรักษาที่เก็บและบันทึกขอมูลการตรวจผูปวย

อันเปนผลใหงานวิจัยครั้งนี้สำเร็จลุลวงดวยดี   
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Study of Radiation Dose Received by 
Patient from Liver Cancer Treatment Using 

Transarterial Chemoembolization
at Ubon Ratchathani Cancer Hospital

ABSTRACT Hepatocellular carcinoma (HCC) is one of the most common cancers in Thailand. The 
most eff ective treatment for HCC is surgical resection of the tumor; however, some patients are not 
eligible for surgery. In such cases, interventional radiology plays an important role in patient management, 
and Transarterial chemoembolization (TACE) has become one of the treatment options for HCC. 
Since TACE requires the use of X-rays, which are ionizing radiation, patients are at risk of radiation 
exposure and potential radiation-induced injuries. Therefore, it is necessary to evaluate the radiation dose 
received by patients in order to study the radiation exposure associated with TACE and to compare these 
values with diagnostic reference levels (DRLs) from previous studies. Such data serve as references for 
assessing the quality of radiation usage in HCC treatment with TACE at Ubon Ratchathani Cancer Hospital.
This study was a retrospective descriptive study including 114 patients with HCC who underwent 
TACE between January and December 2024. The average radiation dose received by the patients was 
159.92 Gy·cm². In conclusion, when compared with the national DRLs established by the Department of 
Medical Sciences, Ministry of Public Health, Thailand (2023), as well as with international standards, 
the cumulative radiation dose from this study was found to be lower than the reference levels.

Keywords: Hepatocellular carcinoma, Transarterial chemoembolization, Diagnostic reference level, 
Dose area product (DAP)
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 การพัฒนาเครื่องวัดความสวางของแสงจากอุปกรณ
จํากัดลํารังสีในการทดสอบคุณภาพเครื่องเอกซเรย

บทคัดยอ เครื่องวัดความสวางของแสงเปนเครื่องมือที่สําคัญที่ใชทดสอบคุณภาพแสงสวาง ท่ีออกมาจากอุปกรณจํากัด
ลํารังสีของเครื่องเอกซเรยวามีความสวางของแสงไฟผานมาตรฐานหรือไม เพื่อใหสามารถกําหนดพื้นที่แสงไฟในการถายภาพ
รงัสไีดอยางถกูตอง  จงึไดพัฒนาเครือ่งวดัความสวางของแสงทีใ่ชหลกัการวดัอณุหภมูสิขีองแสง โดยการใชอปุกรณตรวจจบัแสงสี
ซึ่งมีความสามารถในการตรวจจับสีที่มีความละเอียดสูง สามารถแยกสีแดง เขียว นํ้าเงิน และแสงที่ไมมีสี แลวใช
ไมโครคอนโทรลเลอรเปนตัวประมวลผลเปนคาความสวางของแสงตามมาตรฐาน CIE 1931 โดยแสดงผลการวัดความสวาง
ของแสงทุกความยาวคลืน่ทีม่องเหน็ไดเปนตวัเลข เมือ่นาํผลการวดัจากเครือ่งท่ีพฒันาขึน้ไปเปรียบเทยีบกบัเครือ่งวัดความสวาง
ของแสงทางการคาที่ใชเปนเครื่องอางอิง พบวาเครื่องที่พัฒนาขึ้นมีคาผิดพลาดสูงสุด รอยละ 4.5 และการทําซ้ําของผลการวัด
มีคารอยละสัมประสิทธิ์การแปรปรวน 1.9

คําสําคัญ: เครื่องวัดความสวางของแสง, เครื่องเอกซเรย, อุปกรณจํากัดลํารังสี
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บทนํา

เครื่ อ ง เอกซเรย วิ นิ จ ฉัย เปน เค ร่ืองมือที่ มี

ความสำคัญในการชวยใหแพทยสามารถวินิจฉัยโรคให

ผูปวยและปญหาสุขภาพตางๆ ไดอยางรวดเร็วและ

มีประ สิทธิภาพ ดั งนั้ น เครื่ อ ง เอกซเรยที่ ใ ช ง าน

ควรไดรับการควบคุมคุณภาพ และการตรวจสอบ

คุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยตามระยะเวลา

ที่กำหนด เพื่อให เครื่องเอกซเรยที่ ใชงานมีความ

ปลอดภัยทางรังสีและมีมาตรฐานเดียวกันทั้งประเทศ

ตามมาตรฐานสากล ปจจบุนัสำนกัรงัสแีละเครือ่งมอืแพทย

กรมวิทยาศาสตรการแพทย และศูนยวิทยาศาสตร

การแพทย 15 แหง เปนหนวยงานที่ใหบริการตรวจสอบ

คุณภาพมาตรฐานตามประกาศมาตรฐานคุณภาพ

เครื่องเอกซเรยวินิจฉัย พ.ศ. 2566(1) ซ่ึงมีขอกำหนด

มาตรฐานคุณภาพเครื่องเอกซเรยวินิจฉัยและเครื่อง

เอกซเรยชนิดตางๆ เพื่อกำกับดูแลเครื่องเอกซเรย

ใหสามารถบริการประชาชนไดอยางปลอดภัย เครื่อง

เอกซเรยมีสวนประกอบหลัก คือ หลอดเอกซเรย

เปนแหลงกำเนิดรังสีเอกซ แหลงจายไฟแรงสูง และ

ชดุควบคมุเครือ่งเอกซเรย และมีสวนประกอบอ่ืนทีส่ำคัญ 

คือ อุปกรณจำกัดลำรังสี (Beam limiting  device) ที่

ใชในการจำกัดขนาดลำรังสีใหเหมาะสมในการถายภาพ

รังสีของอวัยวะตางๆ ในรางกายไมใหเปดกวางเกินความ

จำเปน เนือ่งจากการเปดพืน้ทีล่ำรงัสกีวางทำใหมปีรมิาณ

รังสกีระเจงิมากขึน้หรอืหากความสวางของแสงไฟทีแ่สดง

ขอบเขตการฉายรังสีมีความสวางไมเพียงพอ อาจทำให

การเปดพื้นที่แสงไฟในการถายภาพไมถูกตอง ทำให

ไมครอบคลมุอวัยวะท่ีตองการถายภาพรงัสีท้ังหมด ดงันัน้

มาตรฐานคุณภาพเครื่องเอกซเรยจึงไดกำหนดใหมี

การตรวจสอบอุปกรณจำกัดลำรังสีหรือคอลลิมิเตอร 

(Collimator) ใหมคีวามสวางแสงไฟไมนอยกวา 100 ลกัซ

(Lux) ที่ระยะ 1 เมตร จากตำแหนงจุดโฟกัสของหลอด

เอกซเรย โดยใชเครื่องมือวัดความสวางของแสงซึ่ง

เครื่องมือวัดความสวางที่จำหนายมีหลากหลายยี่หอ

และมีหลักการทำงานท่ีแตกตางกัน รวมถึงมีราคาแพง

หากสั่งซื้อจากตางประเทศ ผูวิจัยจึงมีแนวความคิดที่

จะพัฒนาเครือ่งวัดความสวางของแสงท่ีมีความแมนยำสงู

นำมาใชงานไดงายไมยุงยาก ในราคาถูกกวาการจัดหา

เคร่ืองมือจากตางประเทศ โดยพัฒนาเครื่องวัดความ

สวางของแสงไฟที่ใชหลักการวัดอุณหภูมิสีของแสง โดย

เลือกใชอุปกรณเซนเซอรตรวจจับสี (Color sensor)  

หมายเลข TCS34725 ที่ผลิตโดยบริษัท AMS AG ซึ่ง

สามารถใหคาการวัดในรูปแบบดิจิทัลเพ่ือวิเคราะหสี

และแยกความแตกตางระหวางสีที่ตรวจจับ และแสดง

ผลการวัดความสวางของแสงทุกความยาวคลื่นที่มนุษย

มองเห็นได (visible light spectrum) มีความละเอียด

ในการวัดสูงถึง 16 บิต เปนเทคโนโลยีชนิดโฟโตไดโอด

โดยเซ็นเซอรนีม้ชีองสทีีส่ามารถวดัได 4 ชอง ไดแก แสงสี

แดง (R), เขียว (G), น้ำเงิน (B), และ Clear (C) โดย

ชองสี Clear คือ แสงที่ไมถูกกรอง รวมทั้งแสงสีขาวและ

แสงที่สะทอนจากวัตถุจะทำการวัดแสงรวม (ambient 

light) ที่ไมไดกรองสี จากนั้นใชไมโครคอนโทรลเลอร

เปนตัวประมวลผลคาความสวางของแสงตามมาตรฐาน 

CIE 1931 ซึ่งเปนระบบที่ใชในการบงบอกสีของแสงท่ี

มนษุยสามารถมองเหน็ได (CIE 1931 Color Space)(2)

พัฒนาโดย International Commission on 

Illumination, Austria ทำใหสามารถแสดงผลการวัด

ความสวางของแสงทุกความยาวคลื่นที่มองเห็นได โดย

จะชวยใหสามารถคำนวณคาความสวางรวมของแสงที่

ถูกตรวจจบัจากเซน็เซอร เครือ่งมอืทีพ่ฒันานีเ้ปนตนแบบ

ที่ใชทดสอบความสวางของแสงในบริเวณที่จะถายภาพ

รังสีของเครื่องเอกซเรยใหมีมาตรฐานคุณภาพและ

ปลอดภัยในการใชงาน นำไปสูการพัฒนาตอยอดการใช

เทคโนโลยีในการสรางเครื่องมือตนแบบที่สำคัญเพื่อใช

ในงานดานอื่นๆ ซึ่งกอใหเกิดการพัฒนาเปนประโยชน

แกประเทศตอไป

วัสดุและวิธีการ

เครื่องมือมาตรฐานและอุปกรณ

เครื่องวัดความสวางของแสงทางการคา (KLM-

520C, Kepler, China), เครื่องเอกซเรยวินิจฉัย

ทั่วไป (0072, ACOMA, Japan), อุปกรณตรวจจับสี 

Chroma Lux Meter (TCS34725 Color Sensor, 

AMS, Austria), บอรดไมโครคอนโทรลเลอร พรอม

สายสัญญาณและโปรแกรม Arduino IDE Version 

1.8.0 (Arduino, Italy), โมดูลแสดงผล ICD ขนาด 
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ภาพที่ 1 การตอวงจรอุปกรณเซ็นเซอรตรวจจับสีกับบอรดไมโครคอนโทรลเลอรและโมดูลแสดงผล LED ของ

เครื่องวัดความสวางของแสงที่พัฒนา

เซ็นเซอรตรวจจับสี

บอรดไมโครคอนโทรเลอร

20 × 4 พรอมอินเทอรเฟซ I²C (Arduino, Italy)

และคอมพิวเตอรแบบพกพา (HP PAVILION 

15-CX0083TX, Hewlett-Packard, USA) 

การเก็บรวบรวมขอมูล

รวบรวมขอมูลจากการวัดคาความสวางของแสงไฟ

จากเครื่องเอกซเรยวินิจฉัยทั่วไปสำหรับทดสอบคุณภาพ

เครื่องเอกซเรย โดยใชเครื่องวัดความสวางของแสง

ทางการคาเปรียบเทียบกับเครื่องมือวัดความสวางของ

แสงที่พัฒนาในงานวิจัยนี้

สถิติที่ใชในการวิเคราะหขอมูล

วัดคาความสวางแสงไฟในหัวขอคาความแมน 

(Accuracy) ไดแก คาเฉลีย่ คาความเบีย่งเบนมาตรฐาน 

รอยละความผิดพลาด และคาความทำซ้ำ (Reproduci-

bility) โดยแสดงคาเฉลี่ย คาความเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

รอยละสัมประสิทธิ์ความแปรผัน และการวิเคราะหความ

แปรปรวนแบบ Two-Factor Without Replication 

ANOVA 

วิธีการพัฒนาเครื่องวัดความสวางของแสงสำหรับ

ทดสอบคุณภาพเครื่องเอกซเรย 

ในการพัฒนาเครื่องวัดความสวางของแสงสำหรับ

ทดสอบคุณภาพเครื่องเอกซเรย เครื่องวัดความสวาง

ของแสงทางการคา ประกอบดวย 4 สวนหลัก คือ

สวนหัววัด สวนประมวลผล โปรแกรมสั่งงาน และ

สวนแสดงผล มีการออกแบบและสรางเครื่องวัดความ

สวางแสงโดยประกอบอุปกรณตางๆ โดยในสวนหัววัดใช

อุปกรณตรวจจับสีเปนเซ็นเซอร ตรวจจับสีที่มีคุณสมบัติ

ในการวัดสีของวัตถุและแสงในสภาพแวดลอมตางๆ

แลวตอวงจรเซ็นเซอรรับแสงกับสวนประมวลผลบอรด

ไมโครคอนโทรลเลอรพรอมสายสัญญาณ ขอมูลที่ได

ถูกนำมาประมวลผลในโปรแกรมที่เขียนขึ้นเพื่อใหบอรด

ไมโครคอนโทรลเลอรสัง่การทำงาน และแสดงผลการวดัคา

ออกทางสวนแสดงผลซึง่เปนจอ LCD ขนาด 20 ตวัอกัษร

ตอบรรทัด จำนวน 4 บรรทัด โดยการใชอินเทอรเฟซ

แบบ I²C ทำใหการเช่ือมตอกับไมโครคอนโทรลเลอร

สะดวกขึ้น เน่ืองจากใชเพียง 2 สายหลัก คือ SDA

(Serial Data) และ SCL (Serial Clock) และตอสายไฟ

จาก Adapter DC 9V 1A เขากับชอง DC jack ของ

บอรดไมโครคอนโทรลเลอรโดยตอตามรูปแบบการ

ตอวงจร ดังแสดงในภาพที่ 1 



การพัฒนาเครื่องวัดความสวางของแสงจากอุปกรณ
จำกัดลำรังสีของเครื่องเอกซเรย นัฐิกา จิตรพินิจ และ นายรุงโรจน จันทรสูง

35วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 68 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2569

ภาพที่ 2  ตนแบบการพัฒนาเครื่องวัดความสวางของแสง

            (ที่มา: นางนัฐิกา  จิตรพินิจ กลุมงานรังสีและเครื่องมือแพทย ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 2 พิษณุโลก)

R, G, และ B เปนคาความเขมของสีในระบบ RGB 

(ในชวง 0 ถึง 1)

X, Y, และ Z เปนคาของสีในระบบ CIE 1931 XYZ 

จากนัน้ทำการทดสอบเครือ่งวัดความสวางของแสง

ทางการคาเปรยีบเทียบกบัเครือ่งมือวัดความสวางของแสง

ที่พัฒนาข้ึน โดยมีข้ันตอนการพัฒนาเครื่อง ดังแสดงใน

ภาพที่ 2  

อุปกรณเซ็นเซอร

เซ็นเซอรที่ใชในการวัดความสวางของแสงตอง

มีความไวตอการเปล่ียนแปลงของแสงที่สองออกจาก

อุปกรณจำกัดลำรังสีหรือคอลลิเมเตอร (Collimator) 

ของเครื่องเอกซเรย การพัฒนาครั้งนี้จึงเลือกใชอุปกรณ

ตรวจจับสี TCS34725 โดยเซ็นเซอรจะรับแสงที่มาจาก

แหลงกำเนิด ซึ่งตกกระทบโฟโตไดโอดตรวจจับแสงใน

ชวงตางๆ ไดแก แสงสีแดง เขียว น้ำเงิน และแสงที่ไมมีสี 

(Clear) ใหเปนกระแสไฟฟา โดยแสงท่ีเขามาจะถูกกรอง

จากฟลเตอรที่แตกตางกันสำหรับแตละชองสี เพื่อให

สามารถรบัรูการตรวจจบัแสงสแีละคาความสวางของแสง

ในแตละชวงไดอยางแมนยำดวยโปรแกรมการสั่งงาน

การประมวลผลขอมูลและการแสดงผล

ขอมูลที่ไดจากเซ็นเซอรตรวจจับสีจะถูกประมวลผล

ดวยไมโครคอนโทรลเลอร โดยเซ็นเซอรจะทำการแปลง

เปนกระแสไฟฟาที่มีความสัมพันธกับคาความเขม

ของแสงในแตละชองสี(3) โดยใชตัวแปลงสัญญาณ

แอนะลอ็กเปนดจิติอลภายในตวัเซน็เซอรเอง (Analog-

to-Digital Converter, ADC) เพื่อแปลงสัญญาณ

แสงที่ไดเปนขอมูลดิจิตอลท่ีสามารถอานไดจากไมโคร

คอนโทรลเลอรผานการเชือ่มตอสญัญาณแบบ I2C ในทีน้ี่

ใชบอรดไมโครคอนโทรลเลอรเปนตัวประมวลผลและ

ทำหนาที่ควบคุมการทำงานของอุปกรณ ประกอบดวย

คาความเขมของแสงในแตละชองสทีีค่ำนวณจากสญัญาณ

ทั้งหมดของสีที่เซ็นเซอรวัดไดเพื่อใชในการคำนวณ

ความสวาง การพัฒนาครั้งนี้เขียนโปรแกรมใหประมวล

ผลรับคาสีแดง R, สีเขียว G และสีน้ำเงิน B ในระบบสี

RGB ซึ่งเปนระบบสีพื้นฐานที่ใชกันอยางแพรหลาย

ในจอแสดงผลดิจิทัล คาทั้งสามอยูในชวง [0 ถึง 1] และ 

X, Y, Z: คาสีในระบบ CIE 1931 XYZ ซึ่งเปนระบบสี

ทีถ่กูออกแบบขึน้โดย International Commission on 

Illumination (CIE) เพื่อจำลองการรับรูสีของมนุษย 

โดยคา Y แสดงถึง luminance (ความสวาง) ในขณะที่ 

X และ Z ชวยในการกำหนดเฉดสีตามสมการการแปลง

จากคาส ีR, G และ B เปนคา X, Y และ Z ตองใช Matrix

Transformation (การคูณเมทริกซ) โดยคาคงที่

ในเมทริกซนี้มาจากการวัดและทดลองที่อางอิงจากการ

ตอบสนองของดวงตามนุษยตอแสงสีตางๆ โดยอางอิง

ตามมาตรฐาน sRGB (Standard RGB)(4) และถูกทำให

ตรงกับ CIE 1931 2° Standard Observer(5)   
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โดยนำคาความเขมของแสงในแตละชองสี R, G 

และ B เปนคา X, Y และ Z แปลงคาไปยงัระบบการบงบอก

สทีีม่นษุยสามารถมองเหน็ได (CIE 1931 Color Space)    

คา Y แสดงถึงความสวางของสีหรือความเขม

ของแสง (Luminance) ที่ตามนุษยสามารถรับรูได

โดยคำนวณจากคา R, G และ B ดังสมการ

คาความสวางมีหนวยเปน Lux ใชในการวัดความ

สวางทีต่กกระทบพืน้ท่ีหน่ึงหนวยตารางเมตร คำนวณจาก

ความเขมแสงที่ตกกระทบพื้นที่โดยตรง ดังสมการ

การทดสอบความทำซ้ำ (Reproducibility)

เปดเครื่องเอกซเรยและเปดพื้นที่แสงไฟให

ครอบคลุมหัววัดของเครื่องวัดความสวางของแสง

ทางการคา โดยเปดเครื่องใหพรอมทำงาน โดยปรับ

ระดับความสูงของระยะจากจุดโฟกัสของหลอดเอกซเรย

ถงึหวัวดัความสวางของแสงทีร่ะยะ 170 เซนตเิมตร ใหได

ความสวางของแสงใกลเคียงกับ 100 Lux แลวจดบันทึก 

ทำการวัดความสวางของแสง จำนวน 10 ครั้ง บันทึก

คาความสวางของแสง จากนั้นดำเนินการเชนเดียวกัน

เปล่ียนเปนเครื่องมือที่พัฒนาข้ึนโดยใชอุปกรณตรวจจับ

แสงสวีดัความสวางของแสง บนัทกึคาความทำซำ้ คำนวณ

คาเฉลี่ย คำนวณคาความเบี่ยงเบนมาตรฐาน และรอยละ

สัมประสิทธิ์ความแปรผัน

ผล

ผลการพฒันาเครือ่งวดัความสวางของแสงสำหรบั

ทดสอบคุณภาพเครื่องเอกซเรย โดยอุปกรณตรวจ

จับแสงสีที่ใชมีความสามารถในการตรวจจับแสงสีท่ีมี

ความละเอียดสูงและสามารถแยกสีแดง เขียว น้ำเงิน 

และแสงที่ไมมีสี แลวใชไมโครคอนโทรลเลอรเปนตัว

ประมวลผลคาความสวางของแสงตามมาตรฐาน CIE 

1931 แสดงผลบนจอ LCD เมื่อนำเครื่องวัดความสวาง

ของแสงทางการคาทีใ่ชเปนเครือ่งอางองิ เปรยีบเทยีบกบั

เครื่องที่พัฒนาขึ้นวัดความสวางของแสง พบวาการวัดคา

ความแมนยำ (Accuracy) ของความสวางของแสงที่ตั้ง

ระยะจากจดุโฟกสัของหลอดเอกซเรยถงึหวัวดัความสวาง

ของแสงทางการคาทีร่ะยะ 170, 122, 100, 86 และ 77 cm

คาความสวางที่วัดไดมีคาเฉลี่ย เทากับ 103.0, 204.0, 

304.0, 408.0 และ 506.7 Lux ตามลำดับ และคาความ

สวางจากเครื่องมือที่พัฒนาขึ้นวัดไดคาเฉลี่ย เทากับ 

107.7, 211.0, 311.3, 418.3 และ 517.3 Lux ตามลำดบั 

โดยมีคารอยละความผิดพลาดเทากับ 4.5, 3.4, 2.4, 2.5 

และ 2.1 ตามลำดบั ผลการเปรียบเทยีบคาความสวางของ

แสงจากเครื่องที่ใชอางอิงกับเครื่องที่พัฒนาขึ้น พบวา

ไมมีความแตกตางกันทางสถิติ (p > 0.05) ดังแสดงใน

ตารางที่ 1 พบวาคา r มีคาเทากับ 1 แสดงวามีความ

สัมพันธกันระหวางคาความสวางของแสงที่ไดจากเครื่อง

Y = 0.2126729. R + 0.7151522. G + 0.0721750.B

โดยที่ A คือ พื้นที่ที่แสงกระทบเปนตารางเมตร,

d คือ ระยะหางจากแหลงกำเนิดแสงที่กระทบพื้นผิวแลว

แสดงผล การวัดคาเปนตัวเลขในหนวยตางๆ เชน Lux 

ทางจอ LCD ขนาด 20 × 2 ตวัอกัษร ผานการเชือ่มตอแบบ

I2C ทำใหการเชื่อมตอกับไมโครคอนโทรลเลอรงายขึ้น

เนื่องจากใชเพียง 2 สายหลัก คือ SDA (Serial Data) 

และ SCL (Serial Clock) และตอสายไฟจาก Adapter 

DC 9V 1A เขากับชอง DC jack ของบอรดไมโคร-

คอนโทรลเลอร ตามรูปแบบการตอวงจร ดังแสดงใน

ภาพที่ 1

การทดสอบความแมน (Accuracy)

เปดเครื่องเอกซเรยและเปดพื้นที่แสงไฟให

ครอบคลุมหัววัดของเครื่องวัดความสวางของแสง

ทางการคา โดยเปดเครื่องใหพรอมทำงาน เลื่อนระดับ

ความสูงของระยะจากจุดโฟกัสของหลอดเอกซเรยถึง

หัววัดความสวางของแสงที่ระยะ 170, 122, 100, 86 

และ 77 เซนตเิมตร เพือ่วัดคาใหไดคาความสวางของแสง

ที่ตองการ ทำการวัดความสวางที่ระยะตางๆ โดยวัด 

จำนวน 3 ครั้ง บันทึกคา จากนั้นดำเนินการเชนเดียวกัน

เปล่ียนเปนเครื่องที่พัฒนาขึ้นโดยใชอุปกรณตรวจจับ

แสงสีวัดความสวางของแสง บันทึกคาท่ีไดคำนวณ

คาเฉล่ีย คาความเบ่ียงเบนมาตรฐาน และรอยละความ

ผิดพลาด
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ตารางที่ 1 ผลการวัดคาความแมนยำ (Accuracy) ของความสวางของแสงจากเครื่องเอกซเรยที่วัดโดยเครื่องวัด

ความสวางของแสงทางการคาเปรียบเทียบกับเครื่องที่พัฒนาขึ้น 

หมายเหตุ : N = จำนวนซ้ำของผลการวัด และใช ANOVA เปรียบเทียบปริมาณที่คานัยสำคัญทางสถิติที่ p > 0.05 (p = 0.94)

ภาพที่ 3 ความสวางของแสงจากเครื่องเอกซเรยที่วัดโดยเครื่องวัดความสวางของแสงทางการคาเปรียบเทียบกับ

เครื่องวัดความสวางของแสงที่พัฒนา

อางองิกบัเคร่ืองท่ีพฒันาขึน้มาก ดงัแสดงในภาพที ่3 และ

เมือ่เปรยีบเทยีบคาความทำซำ้ (Reproducibility) ของ

ผลการวัดความสวางของแสง พบคารอยละสัมประสิทธิ์

ความแปรปรวนของเครื่องอางอิงกับเครื่องที่พัฒนาขึ้น

เทากับ 0.92 และ 1.86 ตามลำดับ ดังแสดงในตารางที่ 2

ระยะจากจุดโฟกัสของหลอด
เอกซเรยถึงหัววัดความสวาง

ของแสง (cm)

คาความสวางที่วัดได (Lux)
รอยละ

ความผิดพลาดเครื่องวัดความสวาง
ของแสงทางการคา

เครื่องวัดความสวาง
ของแสงที่พัฒนา

คาเฉลี่ย 
(N = 3)

คาเบี่ยงเบน
มาตรฐาน

คาเฉลี่ย
(N = 3)

คาเบี่ยงเบน
มาตรฐาน

170
122
100
86
77

103.0 
204.0
304.0
408.0
506.7

1.0
1.0
2.0
1.7
2.1

107.7
211.0
311.3
418.3
517.3

1.2
1.0
1.5
1.2
1.3

4.5
3.4
2.4
2.5
2.1

หมายเห

คา
คว

าม
สว

าง
จา

กเ
คร

ื่อง
ทา

งก
าร

คา

คาความสวางจากเครื่องที่พัฒนา
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ตารางที่ 2 ผลการวัดคาความทำซ้ำ (Reproducibility) ของความสวางของแสงจากเครื่องเอกซเรยที่วัด

โดยเครื่องวัดความสวางของแสงทางการคาเปรียบเทียบกับเครื่องวัดความสวางของแสงที่พัฒนาขึ้น 

ครั้งที่
คาความสวางที่วัดได (Lux)

เครื่องวัดความสวางของแสงทางการคา   เครื่องวัดความสวางของแสงที่พัฒนา

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10

102
104
103
102
102
104
104
104
102
103

107
107
109
112
108
111
110
108
107
112

Mean
SD

%CV

103
0.94
0.92

109.1
2.02
1.86

วิจารณ

การพัฒนาเครื่องวัดความสวางของแสงสำหรับ

ทดสอบคุณภาพแสงสวางท่ีออกมาจากอุปกรณจำกัด

ลำรังสีของเครื่องเอกซเรยครั้งนี้ พบวาเมื่อเปรียบเทียบ

กบัเครือ่งวดัความสวางของแสงทางการคาคาความแมนยำ

(Accuracy) ของความสวางแสงมีคารอยละความ

ผิดพลาดอยูระหวาง 2.1–4.5 โดยคามีความผิดพลาด

สูงสุด รอยละ 4.5 ที่คาเฉลี่ยความสวางของแสง

107.7 Lux และคาความผิดพลาดนอยสุด รอยละ 2.1

ที่คาเฉลี่ยความสวางของแสง 517.3 Lux ผลการ

เปรียบเทียบคาความสวางของแสงเครื่องวัดความ

สวางของแสงทางการคากับเครื่องท่ีพัฒนาข้ึนพบวา

ไมมีความแตกตางกันทางสถิติ (p > 0.05) และพบวา

คา r มีคาเทากับ 1 และเม่ือเปรียบเทียบคาความ

ทำซ้ำ (Reproducibility) ของผลการวัดความสวางของ

แสงพบรอยละสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนของเครื่อง

อางอิงกับเคร่ืองท่ีพัฒนาข้ึน เทากับ 0.92 และ 1.86 

ตามลำดับ ซึ่งรอยละสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนของ

เครื่องที่พัฒนาขึ้นมีคามากกวา แสดงใหเห็นวาเครื่อง

ที่พัฒนาขึ้นสามารถนำไปใชวัดความสวางของแสงได

แตคาความผดิพลาดมคีอนขางสงู จงึควรมกีารปรบัแกไข

การทำงานของเครื่องหรือการประมวลผลใหแมนยำ

ยิ่งข้ึน นอกจากน้ีควรปรับปรุงเครื่องตนแบบใหมีรูป

รางที่เหมาะสมตอการใชงานและเปนเครื่องที่สามารถ

ใชแบตเตอรี่แทนการใชแหลงจายไฟจากภายนอกเพ่ือ

ความสะดวกในการปฏิบัติงาน เมื่อเปรียบเทียบกับ

ผูพัฒนาเครื่องวัดความสวางของแสงในงานวิจัยอื่นๆ 

เชน งานวิจัยของ สุรชัย ตุยดวง(6)  และ นาถยา ศิริทอง 

และคณะ(7) ที่พัฒนาเครื่องวัดความเขมแสงโดยใชหัววัด

โฟโตไดโอด ซึ่งมีลักษณะการทำงานเมื่อมีแสงมา

ตกกระทบดานรับแสงของโฟโตไดโอด แสงในรูปของ

โฟตอนทำใหเกิดการเคลื่อนตัวของอิเล็กตรอนและ

สรางกระแสไฟฟาที่สัมพันธกับความเขมของแสงที่

ตกกระทบ โดยกระแสจากโฟโตไดโอดจะมากหรือ

นอยขึ้นอยู กับความเขมของแสงที่ตกกระทบ และ

งานวิจัยของ Hrbac R และคณะ(8) ไดพัฒนาเครื่องวัด

ความสวางของแสงที่มี 2 โฟโตไดโอด ชวยเพิ่มความไว

โดยไมจำเปนตองทำการวัดที่สูงมาก โฟโตไดโอด

ตัวใดตัวหนึ่งไวตอทั้งรังสีที่มองเห็นและรังสีอินฟราเรด 
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การวิจัยครั้งน้ีไดพัฒนาเครื่องวัดความสวางของ

แสงที่ใชหัววัดเซ็นเซอรหลักการวัดอุณหภูมิสีของแสง

มคีวามแตกตางงานวิจยัอืน่ๆ ซึง่เครือ่งท่ีพฒันาขึน้มรีาคา

ถูกกวาการนำเขาจากตางประเทศ เปนประโยชนในการ

นำไปใชการวัดความสวางของเครื่องจำกัดลำรังสีจาก

เครื่องเอกซเรยใหมีคุณภาพและปลอดภัย รวมถึง

การวดัความสวางในหองทำงาน หองผาตดั งานดานอืน่ๆ

จึงควรมีการศึกษาและพัฒนาเครื่องวัดความสวางใหมี

ประสิทธิภาพยิ่งขึ้นตอไป นอกจากนี้การพัฒนาเครื่องวัด

ความสวางของแสงครั้ ง น้ีไดนำอุปกรณตรวจจับสี

ซึ่งมีความละเอียดสูง ชวยใหสามารถคำนวณความสวาง

ที่แมนยำและถูกตองในสภาพแวดลอมที่มีแสงหลากมิติ

เชน การวดัแสงในหองทีมี่แสงสจีากหลอดไฟหลากหลาย

หรือแสงจากแหลงกำเนิดแสงท่ีมีสีเฉพาะ เชน แสงจาก

ดวงอาทิตยหรือแสงจากไฟ แสงจากหลอดไฟชนิด

ไดโอดเปลงแสง โดยสามารถนำหลกัการในงานวจิยัครัง้นี้

ไปประยุกตพัฒนาเครื่องวัดสีหรือนำหลักการที่ใช

ไมโครคอนโทรลเลอรเปนตัวประมวลผลคา ซึ่งไดจาก

สญัญาณทีม่าจากอปุกรณตรวจจับสัญญาณตางๆ เชน แสง 

ส ีเสยีง อณุหภมิู ความดนั รวมท้ังรงัสีเอกซท่ีใชงานรวมกับ

ไมโครคอนโทรเลอรอยูมากมายและมีโปรแกรมสนบัสนนุ

จากผูผลิตซึ่งสามารถศึกษาไดจากชองทางออนไลน 

ทำใหงายตอการพัฒนาเครื่องมือชนิดตางๆ เชน แหลง

การจายไฟฟากระแสตรงระดับนาโนแอมปควบคุมโดย

ไมโครคอนโทรเลอร(9) ประยุกตใชไมโครคอนโทรเลอร

เพื่อประดิษฐเครื่องวัด pH แบบดิจิทัล(10) เครื่องวัดเวลา

และปริมาณรังสีจากการใชบอรดคอนโทรเลอรตระกูล 

AVR(11) เปนตน เพื่อประโยชนในการตอยอดการพัฒนา

งานวิจัยในดานตางๆ ที่มีประโยชนตอไป

                                                            

สรุป

การพัฒนาเครื่องวัดความสวางของแสงสำหรับ

ทดสอบคุณภาพแสงสวางที่ออกจากอุปกรณจำกัดลำ

รังสีของเครื่องเอกซเรยครั้งนี้ อาศัยหลักการวัดอุณหภูมิ

สีของแสง โดยการใชอุปกรณตรวจจับแสงสีที่มีความ

สามารถในการตรวจจับแสงสีที่มีความละเอียดสูง

และแยกสีแดง เขียว น้ำเงิน และแสงท่ีไมมีสี โดยใช

ไมโครคอนโทรเลอรเปนตัวประมวลผลคาความสวาง

ของแสงตามมาตรฐาน CIE 1931 ทำใหสามารถแสดง

ผลการวัดความสวางของแสงทุกความยาวคลื่นที่

มองเหน็ได คำนวณความสวางโดยใชขอมลูจากแตละชอง

สแีสดงผลการวดัความสวางของแสงเปนตวัเลข เมือ่นำผล

การวัดจากเครื่องที่พัฒนาขึ้นนี้ไปเปรียบเทียบกับเคร่ือง

วัดความสวางของแสงทางการคา ที่ใชเปนเครื่องอางอิง 

พบวาเครื่องที่พัฒนาขึ้นมีคาผิดพลาดสูงสุด รอยละ 4.5

และการทำซ้ำของผลการวัดมีคาความแปรปรวน รอยละ 

1.9 ดังนั้นจากผลการพัฒนาสามารถนำไปใชวัดความ

สวางของแสงสำหรับทดสอบคุณภาพแสงที่ออกมาจาก

อุปกรณจำกัดลำรังสีของเครื่องเอกซเรยได โดยมีราคา

ถกูกวาเครือ่งทีน่ำเขาจากตางประเทศ ทัง้สามารถปรับแก

คาได โดยปรับผานโปรแกรมในไมโครคอนโทรเลอร

เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพที่ดีขึ้นตอไป

การเปดเผยการใชปญญาประดิษฐ

บทความฉบับนี้จัดทำขึ้นโดยผูเขียนทั้งหมด ไมมี

การใชปญญาประดิษฐในการชวยจัดทำ 

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบพระคุณ ผูอำนวยการโรงพยาบาล

คายสมเด็จพระนเรศวรมหาราช จังหวัดพิษณุโลก และ

ผูอำนวยการศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 2 พิษณุโลก 

กรมวทิยาศาสตรการแพทย ท่ีใหการสนบัสนนุการวจิยัใน

ครั้งนี้ และขอขอบคุณ นางสาวสุมาลี ฤทธิ์อุดม เจาหนาที่

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 2 พิษณุโลก ที่ใหขอเสนอ

แนะในการวิจัยนี้เปนอยางดี 
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Development of a Chroma Lux Meter of 
a Beam Limiting Device for 

X-ray Machine Quality Testing

ABSTRACT A Chroma Lux Meter is a crucial instrument used to assess the brightness quality 
of light emitted from the beam-limiting device of an X-ray machine, determining whether the light 
brightness meets the standard. To be able to determine the lighting area in X-ray radiography accurately,
therefore, a Chroma Lux Meter was developed using the principle of measuring the color temperature of light.
By using a color detection device capable of high-resolution color recognition and detection to 
distinguish red, green, blue, and colorless colors. A microcontroller was used to process the luminance 
values measured of visible light according to the CIE 1931 standards, which defi ne a system for representing 
the colors of light perceivable by the human eye. The developed device provided numerical measurements 
of light illuminance. When compared with the commercialized Chroma Lux Meter used as the reference 
instrument, the developed instrument exhibited a maximum error of 4.5 percent, and the repeatability of 
the measurement results had a coeffi  cient of variation of 1.9 percent

Keywords: Chroma Lux Meter, X-ray machine, Beam limiting device
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การประเมินประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ําตาล
ในเลือดชนิดพกพาของหนวยบริการปฐมภูมิ

ในพื้นที่เขตสุขภาพที่ 2 และ 7 ของประเทศไทย 

วันเพ็ญ ดวงสวาง1 พรเทพ จันทรคุณาภาส1 และ วันวิสาข ตรีบุพชาติสกุล2,3

1สำนักรังสีและเครื่องมือแพทย กรมวิทยาศาสตรการแพทย นนทบุรี 11000
2หนวยวิจัยทางดานวัสดุอางอิงและนวัตกรรมทางหองปฏิบัติการทางการแพทย คณะสหเวชศาสตร มหาวิทยาลัยนเรศวร

อำเภอเมือง พิษณุโลก 65000
3ภาควิชาเทคนิคการแพทย คณะสหเวชศาสตร มหาวิทยาลัยนเรศวร อำเภอเมือง พิษณุโลก 65000

บทคดัยอ เครือ่งตรวจวดัระดบัน้าํตาลในเลอืดชนิดพกพามบีทบาทสาํคญัในการจดัการโรคเบาหวาน การศกึษานีม้วีตัถปุระสงค
เพือ่ประเมินประสทิธภิาพของเครือ่งตรวจวัดระดับน้าํตาลในเลอืด ทีใ่ชในหนวยบริการปฐมภมูใินเขตสขุภาพที ่2 และ 7 รวมทัง้สิน้
1,483 เครื่อง จาก 19 ยี่หอ และ 4 หลักการทํางาน ประเมินความเที่ยงและความถูกตอง โดยใชวัสดุอางอิงนํ้าตาลกลูโคส 
3 ระดบัความเขมขน (71–95 mg/dL, 125–143 mg/dL และ 163–227 mg/dL) ตามเกณฑ Wisconsin State Laboratory 
of Hygiene และ ISO 15197:2013 โดยรวมพบวารอยละ 85 ของเครือ่งผานเกณฑทัง้ความเทีย่งและความถกูตอง โดยมคีาเฉลีย่ 
%CV อยูในชวง 1.0–11.0% และ Bias อยูในชวง -19% ถงึ 12% รอยละ 15 ทีไ่มผานเกณฑ พบความสมัพนัธอยางมนียัสาํคญั
กับหลักการทํางาน (p-value < 0.05) โดยหลักการ Amperometry-GOx มีสัดสวนการไมผานเกณฑสูงสุด (รอยละ 24.8) 
ตามดวย Photometry-GOx (รอยละ 15.6), Amperometry-GDH-FAD (รอยละ 15.2) และ Amperometry-GDH-PQQ
(รอยละ 10.2) ปญหาดานความเที่ยงเปนสาเหตุหลักของการไมผานเกณฑ (รอยละ 50.4) โดยเฉพาะที่ระดับความเขมขนต่ํา
71–95 mg/dL และดานความถกูตองทีไ่มผานเกณฑ พบมากทีส่ดุทีร่ะดบัความเขมขน 163–227 mg/dL และไมพบความแตกตาง
อยางมีนัยสําคัญของสัดสวนการไมผานเกณฑระหวางเขตสุขภาพที่ 2 และ 7 (p-value = 0.842) การศึกษานี้มีขอจํากัดดาน
การเปนตัวแทนประชากร เนื่องจากเปนการศึกษาเชิงสํารวจในพื้นที่นํารองที่ใชกลุมตัวอยางแบบสมัครใจ และบางเครื่อง
ขาดขอมูลความสามารถสลับที่ได (Commutability data) ของวัสดุอางอิง การศึกษาในอนาคตควรมีการทวนสอบ
เพิ่มเติมดวยวัสดุอางอิงที่เหมาะสม ซึ่งผานการทดสอบ commutability กับวิธีมาตรฐานโดยใชตัวอยางจากผูปวยจริง
รวมถึงเก็บขอมูลประวัติการใชงาน อายุ และสภาพการจัดเก็บของอุปกรณเพื่อการวิเคราะหที่ครอบคลุมยิ่งขึ้น

คําสําคัญ: เครื่องตรวจวัดระดับน้ําตาลในเลือดชนิดพกพา, ความเที่ยง, ความถูกตอง 



ประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา
ของหนวยบริการปฐมภูมิในเขตสุขภาพที่ 2 และ 7 วันเพ็ญ ดวงสวาง และคณะ
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บทนํา

โรคเบาหวานเปนปญหาสาธารณสุขที่สำคัญ

ของประเทศไทย โดยขอมูลจากสหพันธโรคเบาหวาน

นานาชาติ (International Diabetes Federation: 

IDF)(1) ในป ค.ศ. 2024 มีจำนวนผูปวยเบาหวาน

ในประเทศไทยประมาณ 6.4 ลานคน และมีแนวโนม

เพิม่สงูขึน้อยางตอเน่ือง ท่ีสำคัญประมาณรอยละ 33.3 ของ

ผูปวยยังไมไดรับการวินิจฉัย ทำใหมีความเสี่ยงสูงตอ

การเกิดภาวะแทรกซอนรุนแรงและภาวะทุพพลภาพ

กอนวัยอันควร กระทรวงสาธารณสุขตระหนักถึงความ

สำคัญของปญหาดังกลาว และไดกำหนดนโยบายภายใต

แผนยุทธศาสตรโรคไมติดตอเรื้อรังระดับชาติ โดยมี

ทิศทางการดำเนินงานระยะยาวเพื่อปองกันและควบคุม

โรคเบาหวาน มุงเนนการพัฒนาระบบบริการสุขภาพใหมี

ประสิทธิภาพตั้งแตระดับปฐมภูมิ(2)  ซึ่งเปนหนวยบริการ

ที่ไดรับการขึ้นทะเบียนตามพระราชบัญญัติระบบสุขภาพ

ปฐมภูมิ พ.ศ. 2562(3) หนวยบริการปฐมภูมิมีบทบาท

ครอบคลุมตั้งแตการสรางเสริมสุขภาพ การปองกันโรค 

การคัดกรองคนหาผูปวยรายใหมและกลุมเสี่ยง การให

คำปรึกษาเพื่อปรับเปล่ียนพฤติกรรมสุขภาพ การดูแล

รกัษาเบือ้งตน การตดิตามผูปวยอยางตอเน่ืองเพือ่ควบคมุ

อาการและปองกนัภาวะแทรกซอน ไปจนถงึการดแูลแบบ

ประคับประคอง(4) ในบริบทของการดำเนินงานดังกลาว 

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาถือเปน

เวชภัณฑและเทคโนโลยีทางการแพทยท่ีมีความจำเปน

สำหรบัหนวยบรกิารปฐมภมูเิพือ่ใชในการคดักรองผูปวย

เบาหวานรายใหม การติดตามระดับน้ำตาลในเลือดของ

ผูปวย การปรับแผนการรักษา และการใหคำแนะนำ

เพือ่การจัดการตนเองแกผูปวยไดอยางรวดเรว็และสะดวก 

ดังนั้นการคัดเลือกและใชเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลอืดชนดิพกพาท่ีไดรบัการรบัรองตามมาตรฐานสากล 

ISO 15197:2013(5) ผานการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ

เครื่องมือแพทยจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

และมีการประเมินประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับ

น้ำตาลในเลือดชนิดพกพา จึงเปนปจจัยพื้นฐานที่สงผล

โดยตรงตอประสิทธิภาพของระบบบริการสุขภาพ

ปฐมภูมิในการดูแลผูปวยเบาหวาน ในทางตรงกันขาม

หากเครื่องมือไมมีความถูกตองและความแมนยำอาจ

สงผลกระทบตอกระบวนการวางแผนดแูลรกัษาผูปวยดวย

กรมวิทยาศาสตรการแพทย มีภารกิจในการพัฒนา

องคความรูและเทคโนโลยีที่เหมาะสมเพื่อสุขภาวะของ

ประชาชน และสนับสนุนดานวิชาการและองคความรู

ดานวิทยาศาสตรการแพทยใหแกบุคลากรขององคกร

ภาคีสุขภาพทุกภาคสวน โดยสำนักรังสีและเครื่องมือ

แพทย ไดพัฒนาวิธีประเมินความเที่ยง (precision) 

และความถูกตอง (accuracy) ของเครื่องตรวจวัด

ระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา โดยการใช Certified 

Reference Materials (CRMs) หรือ Materials 

with Assigned Values ที่ทราบคาและสามารถสอบ

ยอนกลับได (traceability) ซึ่งเปนอีกหนึ่งแนวทาง

ตามขอกำหนดของ Clinical and Laboratory

Standards Institute (CLSI EP15-A3)(6) สำหรับ

หองปฏิบัติการทางการแพทยหรือผูใชงานทำการ

ตรวจสอบยืนยัน (verification) ความเที่ยงและ

ความถูกตองของวิธีการตรวจวิเคราะหเชิงปริมาณ 

(Quantitative Measurement Methods) ที่ผูผลิต

ระบุ ซึ่งเปนขั้นตอนที่สำคัญกอนการนำเครื่องมือหรือ

วิธีการมาใชงานจริง และไดจัดทำคูมือมาตรฐานวิธีการ

ทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา 

สำหรับโรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตำบล (รพ.สต.)

และศูนยสุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.) พ.ศ. 2565

กรมวิทยาศาสตรการแพทย(7) เพื่อเปนแนวทางสำหรับ

หนวยบริการปฐมภูมินำไปใชเปนวิธีการตรวจสอบ

ยืนยันประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือด

ชนิดพกพา กอนนำไปใชงานในหนวยบริการหรือตาม

รอบระยะเวลา และเห็นควรถายทอดแนวทางดังกลาว

ใหแกหนวยบริการปฐมภูมิ จึงเริ่มโครงการถายทอด

มาตรฐานวิธีการทวนสอบและอบรมเชิงปฏิบัติการ

ทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

แกบุคลากรทางการแพทยของหนวยบริการปฐมภูมิ 

ตั้งแตปงบประมาณ พ.ศ. 2566 โดยมีเปาหมายเพื่อให

หนวยบริการปฐมภูมินำองคความรูไปใชประโยชนใน

การพัฒนาคุณภาพมาตรฐานบริการสุขภาพปฐมภูมิแก

ประชาชนในพื้นที่ไดอยางเหมาะสม โดยคัดเลือกพื้นที่
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นำรองในเขตสขุภาพท่ีพบอบุตักิารณโรคเบาหวานสงูทีส่ดุ

จากขอมูลรายงานประจำป 2565 กองโรคไมติดตอ

กรมควบคุมโรค ไดรายงานสถานการณการเฝาระวัง

การเสียชีวิตของผูปวยเบาหวาน พบวาเขตสุขภาพที่ 7 

(จังหวัดรอยเอ็ด ขอนแกน มหาสารคาม และกาฬสินธุ) 

มีอัตราการเสียชีวิตของผูปวยเบาหวานตอประชากร

แสนคน ระหวางป พ.ศ. 2560−2564 สูงที่สุด(8) และ

จากฐานขอมูล Health Data Center (HDC) 

ปงบประมาณ พ.ศ. 2563–2565 พบอัตราปวยรายใหม

ของโรคเบาหวานในพื้นที่เขตสุขภาพที่ 7 มีแนวโนม

เพิม่สงูขึน้อยางตอเน่ือง(9) จากความสำคญัของสถานการณ

ดังกลาว ในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 สำนักรังสีและ

เครื่องมือแพทยรวมกับศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 7 

ขอนแกน และมหาวิทยาลัยนเรศวร จึงนำรองถายทอด

มาตรฐานวิธีการทวนสอบและจัดอบรมเชิงปฏิบัติการ

ทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

แกบุคลากรทางการแพทยของหนวยบริการปฐมภูมิ

ในพื้นที่เขตสุขภาพที่ 7 และในปงบประมาณ พ.ศ. 2567 

สำนักรังสีและเครื่องมือแพทยรวมกับศูนยวิทยาศาสตร

การแพทยที่ 2 พิษณุโลก กรมวิทยาศาสตรการแพทย

จึงขยายผลการดำเนินงานในพื้นที่ เขตสุขภาพที่  2 

เนื่องจากไดรับการสนับสนุนและความรวมมืออยางดี

จากสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดและองคการบริหาร

สวนจังหวัด ในการประสานงานและอำนวยความสะดวก

ในการเขาถึงเคร่ืองตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิด

พกพาในกลุมตัวอยางของหนวยบริการปฐมภูมิในพื้นที่

เขตสุขภาพที่ 2 ผู วิจัยจึงสนใจศึกษาประสิทธิภาพ

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาที่ใชงาน

เปนประจำของหนวยบริการปฐมภูมิผานโครงการ

ดังกลาว เพื่อใหแนใจวาเครื่องมือยังคงมีประสิทธิภาพ

ตามขอกำหนดของผูผลิต

ก า ร ศึ กษ านี้ มี วั ต ถุ ป ร ะส งค เ พื่ อ ป ร ะ เมิ น

ประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิด

พกพาที่ใชงานประจำในหนวยบริการปฐมภูมิ ในพื้นท่ี

เขตสุขภาพที่ 2 และ 7 ที่สมัครใจเขารวมโครงการอบรม

เชิงปฏิบัติการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพาเปนตัวแทนในการศึกษา

วัสดุและวิธีการ

ตวัอยางเครือ่งตรวจวดัระดบันำ้ตาลในเลอืดชนดิพกพา

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

พรอมแผนตรวจของหนวยบรกิารปฐมภมู ิทีส่มคัรใจเขารวม

โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการทวนสอบเครื่องตรวจวัด

ระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา โดยเปนเครื่องที่ใชงาน

เปนประจำในหนวยบริการปฐมภูมิและแผนตรวจที่

ยังไมเคยเปดใชงานหรือเปดใชไมเกิน 1 เดือน รวมท้ัง

หนวยงานสามารถใหขอมูลผลการทวนสอบไดครบถวน 

ในพื้นที่เขตสุขภาพที่ 2 และ 7 รวมทั้งสิ้น 1,483 เครื่อง,

จำแนกเปน พื้นที่เขตสุขภาพที่ 7 จำนวน 983 เครื่อง,

ณ จังหวัดกาฬสินธุ ในวันที่ 16 มกราคม พ.ศ. 2566 

และวันที่ 9 พฤษภาคม พ.ศ. 2566 จำนวน 158 เครื่อง,

จังหวัดรอยเอ็ด ในวันที่ 18–19 มกราคม พ.ศ. 2566 

และวันที่ 10 พฤษภาคม พ.ศ. 2566 จำนวน 347 เครื่อง, 

จังหวัดมหาสารคาม ในวันที่ 7 กุมภาพันธ พ.ศ. 2566 

และวันที่ 11 พฤษภาคม พ.ศ. 2566 จำนวน 154 เครื่อง, 

จังหวัดขอนแกน ในวันที่ 8–9 กุมภาพันธ พ.ศ. 2566 

และวันที่ 12 พฤษภาคม พ.ศ. 2566 จำนวน 324 เครื่อง 

และพื้นที่เขตสุขภาพที่ 2 จำนวน 500 เครื่อง ระหวาง

วันที่ 8–12 กรกฎาคม พ.ศ. 2567 ณ จังหวัดตาก สุโขทัย 

พิษณุโลก เพชรบูรณ และอุตรดิตถ จำนวน 81, 88, 141, 

115 และ 75 เครื่อง ตามลำดับ 

การรวบรวมขอมลูเครือ่งตรวจวดัระดับนำ้ตาลในเลอืด

ชนิดพกพา

รวบรวมขอมูลยี่หอเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพา ในแบบลงทะเบียน Google Form 

และบันทึกผลการทวนสอบเคร่ืองตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพาทั้งแบบกระดาษและ Google Form

เครื่องมือและอุปกรณ

เครื่องวัดอุณหภูมิและความชื้น (608-H2, 

Testo, Germany) 

คูมือมาตรฐาน

มาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่ องตรวจวัด

ระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา สำหรับโรงพยาบาล
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สงเสริมสุขภาพตำบล (รพ.สต.) และศูนยสุขภาพชุมชน

เมือง (ศสม.) พ.ศ. 2565 กรมวิทยาศาสตรการแพทย(7)

วัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือด   

วสัดอุางองิน้ำตาลกลูโคสในเลือด (WE Med Lab 

Center Co., Ltd., Thailand) มีคาน้ำตาลในเลือด

อยูในชวงความเขมขนที่แตกตางกัน 3 ระดับ คือ 71–95 

mg/dL, 125–143 mg/dL และ 163–227 mg/dL 

และคาฮีมาโตคริต (Hematocrit, HTC) อยูในชวง 

26–30% เปนแบบใชครั้งเดียวและพรอมใชงาน บรรจุ

ในหลอดพลาสติกใสท่ีมีฝาปดหลอดละ 0.5 มิลลิลิตร

รวม 3 หลอด พรอมแผนพาราฟลม หลอดหยด จำนวน 

3 ชุด โดยใชงานแยกตามยี่หอของเครื่องตรวจวัดระดับ

น้ำตาลในเลือดชนิดพกพา 

ทำการหาคาอางอิงและคาความไมแนนอนของ

การวัด โดยสถาบันมาตรวิทยาแหงชาติ ดวยหลักการ 

Isotope Dilution-Liquid Chromatography Mass 

Spectrometric (ID-LC-MS)(10) และโดยหนวยวิจัย

ทางดานวัสดุอางอิงและนวัตกรรมทางหองปฏิบัติการ

ทางการแพทย มหาวิทยาลัยนเรศวร ดวยวิธีมาตรฐาน

ตรวจวัดดวยเอนไซม Hexokinase โดยใช COBAS

Integra 400 Plus(11) แสดงความสอบกลบัไดทางมาตรวทิยา

ดงัแสดงในภาพที ่1 ผานการทดสอบความเปนเนือ้เดยีวกัน

(homogeneity) ความเสถียร (stability) และ

ความสามารถสลบัทีไ่ด (commutability) หรอืคุณสมบตัิ

ของวสัดอุางองิมคีวามสมมลู (equivalence) กบัตวัอยาง

เลือดที่ไมผานการแปรรูป โดยผูผลิตแสดงผลการศึกษา

ความสามารถสลับที่ไดของวัสดุอางอิงที่วัดดวยวิธีมาตรฐาน

COBAS Integra 400 Plus(11) กับเครื่องตรวจวัด

ระดบันำ้ตาลในเลอืดชนดิพกพาโดยใช Preset criteria

±12 mg/dL ในวัสดุอางอิงที่มีคาน้ำตาลกลูโคสต่ำกวา

100 mg/dL และ ±12% ในวัสดุอางอิงที่มีคาน้ำตาล

กลูโคสตั้งแต 100 mg/dL ดังแสดงในตารางท่ี 1

จัดเก็บวัสดุอางอิงทั้งหมดที่อุณหภูมิไมเกิน 30°C 

ตามคำแนะนำของผูผลิต เพื่อรักษาความคงตัวไดนาน 

180 วัน นับจากวันที่ผลิต 

ภาพที่ 1 แสดงความสอบกลับไดทางมาตรวิทยาของการวัดคาน้ำตาลกลูโคสในวัสดุอางอิง

หมายเหต:ุ NU MDRL = มหาวทิยาลยันเรศวร หนวยวจิยัวสัดอุางองิและนวตักรรมหองปฏบิตักิารทางการแพทย,

 NIMT = สถาบันมาตรวิทยาแหงชาติ และ NIST = National Institute of Standards and Technology
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การเตรียมความพรอมกอนทำการประเมินเครื่อง

ตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

รวบรวมขอมูลยี่หอเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพาของหนวยบริการปฐมภูมิท่ีสมัครใจ

เขารวมการทวนสอบ โดยใช Google Form เพื่อจัด

ซื้อวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือดท่ีมีความสามารถ

สลบัทีไ่ด (commutable) กบัเครือ่งตรวจวัดระดบันำ้ตาล

ในเลอืดชนดิพกพาแตละยีห่อ และจัดอบรมเชงิปฏบิตักิาร

ทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

ตารางที่ 1 แสดงผลการศึกษาความสามารถสลับที่ไดของวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือดกับเครื่องตรวจวัด

 ระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล
ในเลือดชนิดพกพา

ระดับความเขมขนของวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือด

71–95 mg/dL 125–143 mg/dL 163–227 mg/dL

หลักการ Amperometry-GDH-FAD

1. Gluco A
2. Gluco B
3. Gluco C
4. Gluco D
5. Gluco E
6. Gluco F
7. Gluco G
8. Gluco H
9. Gluco I
10. Gluco J
11. Gluco K
12. Gluco L
13. Gluco M

C
C
C
C
C
C

N/A
N/A

C
NC
N/A

C
C

C
C
C
C
C
C

N/A
N/A

C
NC
N/A

C
C

C
C
C
C
C
C

N/A
N/A

C
NC
N/A

C
C

หลักการ Amperometry-GDH-PQQ

14. Gluco N
15. Gluco O

C
C

C
C

C
C

หลักการ Amperometry-GOx

16. Gluco P
17. Gluco Q
18. Gluco R

C
C

NC

C
C

NC

C
C

NC

หลักการ Photometry-GOx

19. Gluco S C NC C

หมายเหตุ: C = Commutable, NC = Non-commutable, N/A = ไมมีขอมูล และ Gluco A ถึง S หมายถึง รหัสแทน
 ยี่หอเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

พรอมเผยแพรคูมือมาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่อง

ตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา สำหรับ

โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพ ตำบลและศูนยสุขภาพ

ชุมชนเมือง พ.ศ. 2565 กรมวิทยาศาสตรการแพทย(7)

และสาธิตขั้นตอนการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับ

น้ ำตาลในเลื อดชนิดพกพา โดยใช สื่ อ วิ ดี โอของ

สำนักรังสีและเคร่ืองมือแพทย กรมวิทยาศาสตร

การแพทย แบงกลุมตามยี่หอของเครื่องจัดเตรียม

ถุงขยะติดเช้ือ ถุงมือยางทางการแพทย กระดาษซับ
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พรอมใชงาน เตรียมแผนตรวจ น้ำยาควบคุมคุณภาพ 

(ถามี) บันทึกชื่อยี่หอเครื่อง หมายเลขรุนการผลิตของ

แผนตรวจ น้ำยาควบคุมคุณภาพ (ถามี) และวัสดุอางอิง

น้ำตาลกลูโคสในเลือด รอสภาวะแวดลอมการทดสอบให

มีอุณหภูมิอยูระหวาง 23±5°C และความชื้นสัมพัทธที่

50±20 %RH บันทึกคาอุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ

แบบบันทึกผลการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพาแบบกระดาษ ดังแสดงในภาพที่ 2

และแจกจายวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือด จำนวน

3 ระดับความเขมขน ใหผูเขารวมทำการตรวจวัด

ผูเขารวมเตรียมเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลใน

เลือดชนิดพกพาและตรวจสอบแบตเตอรี่ของเครื่องให

ภาพที่ 2  ตัวอยางแบบบันทึกผลการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา
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การประเมินเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิด

พกพาดวยวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือด

ผูเขารวมทำการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับ

น้ำตาลในเลือดชนิดพกพาดวยวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคส

ในเลือด ทำการผสมวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือด

จนเปนเนื้อเดียวกัน โดยใชหลอดหยดดูดขึ้นลง จำนวน 

5–10 ครั้ง ระวังอยาใหเกิดฟอง หยดวัสดุอางอิงน้ำตาล

กลูโคสในเลอืดบนแผนพาราฟลม จากน้ันทำการตรวจวดั

ดวยเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาและ

แผนตรวจ โดยแตละระดับความเขมขนทำการตรวจวัด

10 ซ้ำ บันทึกผลการตรวจวัดลงในแบบบันทึกผลการ

ทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิด

พกพาแบบกระดาษ เมื่อทำการตรวจวัดซ้ำจนครบแลว

ทิง้หลอดหยด แผนพาราฟลม และแผนตรวจลงในถุงขยะ

ติดเชื้อที่เตรียมไว และปฏิบัติเชนเดียวกันกับวัสดุอางอิง

น้ำตาลกลูโคสในเลือดอีก 2 ระดับความเขมขน ดังแสดง

ในภาพที่ 3

ภาพที่ 3 แสดงข้ันตอนการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาดวยวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคส

 ในเลือด จำนวน 10 ซ้ำ ในแตละระดับความเขมขน

การวิเคราะหขอมูลและสถิติที่ใช

รวบรวมผลการตรวจวัดของเครื่องตรวจวัดระดับ

น้ำตาลในเลือดชนิดพกพาโดยใช Google Form และ

วิเคราะหขอมูลโดยใชโปรแกรม Microsoft Excel หา

คาเฉลี่ย (Mean) คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) รอยละ

สัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (%CV) คาความเอนเอียง

(Bias) และประมวลผลวาผ านหรือไมผ านโดย

เปรียบเทียบกับเกณฑการยอมรับที่กำหนดการประเมิน

ความเที่ยง (precision) แบบ within-run เกณฑ

การยอมรับคา %CV ไมเกิน 5.0% และประเมินความ

ถูกตอง (accuracy) เกณฑการยอมรับคา Bias ที่

คำนวณจากผลตางของคาเฉล่ียของผลการตรวจวัด

ดวยเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพากับ

คาอางอิงจากใบรับรองวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือด 

ไมเกนิ ±15 mg/dL ทีค่วามเขมขนของนำ้ตาลกลโูคสใน

เลือด < 100 mg/dL และไมเกิน ±15% ที่ความเขมขน

ของน้ำตาลกลูโคสในเลือด ≥ 100 mg/dL ตามคูมือ

มาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพา สำหรับโรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพ

ตำบลและศูนยสุขภาพชุมชนเมือง พ.ศ. 2565 ของ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย (7) ซึ่ งอ า ง อิง เกณฑ

การยอมรับคา %CV  ตองไมเกิน 0.25 เทาของคา

Allowable Total Error (TEa)(12) ของน้ำตาลกลูโคส

ในตัวอยางเลือดครบสวน (whole blood) คือ ±20% 

ตามเกณฑของ Wisconsin State Laboratory of 

Hygiene(13) และเกณฑการยอมรับคา Bias อางอิง

ตามมาตรฐาน ISO 15197:2013(5) นำเสนอขอมูลดวย

สถิติเชิงพรรณนา ไดแก จำนวน รอยละ คาเฉล่ียของ

ผลการตรวจวัด คา %CV และคา Bias ของกลุมตัวอยาง

แตละยีห่อจำแนกตามเขตสขุภาพ จำนวนและรอยละของ

เครื่องที่ไมผานเกณฑการยอมรับในแตละพารามิเตอร

ที่ประเมิน รวมถึงความถี่การไมผานเกณฑการยอมรับ
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ในแตละระดับความเขมขนของคาน้ำตาลกลูโคสในเลือด 

และวิเคราะหความสัมพันธระหวางสัดสวนเครื่องที่ไม

ผานเกณฑการยอมรับกับหลักการตรวจวัดของเครื่องมือ

และพ้ืนที่ ศึกษาดวยสถิติ  Chi-square test of

independence ที่ระดับนัยสำคัญ p-value < 0.05

ผล

ขอมลูพืน้ฐานของตวัอยางเครือ่งตรวจวดัระดบันำ้ตาล

ในเลือดชนิดพกพา

ผลการศึกษาขอมูลเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพาของหนวยบริการปฐมภูมิ ใน

เขตสุขภาพที่ 2 และ 7 ที่เขารวมโครงการ รวมทั้งสิ้น

1,483 เครื่อง แบงเปน เขตสุขภาพท่ี 2 จำนวน 500 

เคร่ือง และเขตสุขภาพที่ 7 จำนวน 983 เครื่อง พบวา

หนวยบริการปฐมภูมิมีการใชเครื่องตรวจวัดระดับ

น้ำตาลในเลือดชนิดพกพา จำนวน 19 ยี่หอ แบงเปน

4 กลุมหลักการ ไดแก 1) หลักการ Amperometry

กับแผนตรวจที่ใชเอนไซม glucose dehydrogenase

(GDH) และโคเอนไซม flavin adenine dinucleotide

(FAD) 2) หลักการ Amperometry กับแผนตรวจ

ที่ใชเอนไซม GDH และโคเอนไซม pyrroloquinoline

quinone (PQQ) 3) หลักการ Amperometry

กับแผนตรวจที่ใชเอนไซม glucose oxidase (GOx)

และ 4) หลักการ Photometry กับแผนตรวจท่ีใช

เอนไซม GOx โดยกลุมตัวอยางสวนใหญเปนเครื่อง

ที่ใชหลักการ Amperometry-GDH-FAD จำนวน 

1,021 เครื่อง (68.8%) รองลงมา คือ หลักการ

Amperometry-GDH-PQQ จำนวน 313 เคร่ือง 

(21.1%) หลักการ Amperometry-GOx จำนวน

117 เครื่อง (7.9%) และหลักการ Photometry-GOx 

จำนวน 32 เครื่อง (2.2%) ดังแสดงในตารางที่ 2  

ตารางที่ 2 จำนวนและรอยละของเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาของหนวยบริการปฐมภูมิ

ในเขตสุขภาพที่ 2 และ 7 ที่ทำการศึกษา จำแนกตามหลักการและยี่หอ (n = 1,483)

ยี่หอ

จำนวนเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล
ในเลือดชนิดพกพา (เครื่อง)

รวม

เขตสุขภาพที่ 2 เขตสุขภาพที่ 7 n (%)

หลักการ Amperometry-GDH-FAD 331 690 1,021 (68.8)

1. Gluco A
2.  Gluco B
3.  Gluco C
4.  Gluco D
5.  Gluco E
6.  Gluco F
7.  Gluco G
8.  Gluco H
9.  Gluco I
10. Gluco J
11. Gluco K
12. Gluco L
13. Gluco M

-
157
91
-
5
8
-
-
44
1
10
2
13

189
161
108
98
60
52
12
8
2
-
-
-
-

189
318
199
98
65
60
12
8
46
1
10
2
13

หลักการ Amperometry-GDH-PQQ 118 195 313 (21.1)

14. Gluco N
15. Gluco O

118
-

191
4

309
4
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ผลการประเมินเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือด

ชนดิพกพาของหนวยบรกิารปฐมภมูใินเขตสขุภาพที ่2 

จากการประเมินความเท่ียงและความถูกตอง

ของเคร่ืองตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาและ

แผนตรวจของหนวยบริการปฐมภูมิในเขตสุขภาพที่ 2

ดวยวสัดอุางองินำ้ตาลกลโูคสในเลอืด 3 ระดบัความเขมขน

จำแนกตามหลักการและระดับความเขมขนของน้ำตาล

กลูโคสในเลือด ดังนี้  

หลักการ Amperometry-GDH-FAD จำนวน 

9 ยี่หอ รวม 331 เครื่อง พบวายี่หอ Gluco K จำนวน 

9 เครื่อง ไมสามารถแสดงผลการตรวจวัดที่ระดับ

ความเขมขน 84 mg/dL ดัง น้ันจึงคัดออกจาก

การประเมินนี้  และผลการประเมินความเที่ยงและ

ความถูกตองของ 322 เครื่องที่เหลือ พบวาผานเกณฑ

การยอมรบัความเทีย่งและความถกูตอง จำนวน 272 เครือ่ง

(รอยละ 84.5) ผลการตรวจวัดที่ระดับความเขมขนทั้ง

3 ระดับ มีคาเฉลี่ยอยูในชวง 72–87 mg/dL, 112–145 

mg/dL และ 142–204 mg/dL ตามลำดับ คา %CV 

เฉลี่ยอยูในชวง 2.0–11.0%, 1.1–7.2% และ 1.2–2.6% 

ตามลำดับ คา Bias เฉลี่ยอยูในชวง -14 mg/dL ถึง

0 mg/dL, -19% ถงึ 3% และ -18% ถงึ 12% ตามลำดบั 

หลักการ Amperometry-GDH-PQQ จำนวน 

1 ยีห่อ รวม 118 เครือ่ง ผานเกณฑการยอมรบัความเทีย่ง

ยี่หอ

จำนวนเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล
ในเลือดชนิดพกพา (เครื่อง)

รวม

เขตสุขภาพที่ 2 เขตสุขภาพที่ 7 n (%)

หลักการ Amperometry-GOx 19 98 117 (7.9)

16. Gluco P
17. Gluco Q
18. Gluco R

-
2
17

98
-
-

98
2
17

หลักการ Photometry-GOx 32 - 32 (2.2)

19. Gluco S 32 - 32

รวม 500 983 1,483

ตารางที่ 2 จำนวนและรอยละของเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาของหนวยบริการปฐมภูมิ

ในเขตสุขภาพที่ 2 และ 7 ที่ทำการศึกษา จำแนกตามหลักการและยี่หอ (n = 1,483) (ตอ)

หมายเหตุ : Gluco A ถึง S หมายถึง รหัสแทนยี่หอเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

และความถูกตอง จำนวน 101 เครื่อง (รอยละ 85.6)

ผลการตรวจวดัทีร่ะดบัความเขมขนทัง้ 3 ระดบั มคีาเฉลีย่

เทากับ 78 mg/dL, 129 mg/dL และ 181 mg/dL

ตามลำดบั คา %CV เฉลีย่เทากบั 2.8%, 2.3% และ 2.2% 

ตามลำดับ คา Bias เฉลี่ยเทากับ -7 mg/dL, -1%

และ 4% ตามลำดับ

หลักการ Amperometry-GOx จำนวน 2 ยี่หอ 

รวม 19 เครื่อง ผานเกณฑการยอมรับความเที่ยงและ

ความถูกตอง จำนวน 19 เครื่อง (รอยละ 100) ผลการ

ตรวจวัดที่ระดับความเขมขนทั้ง 3 ระดับ มีคาเฉลี่ยอยูใน

ชวง 84–85 mg/dL, 140–145 mg/dL และ 187–226 

mg/dL ตามลำดบั คา %CV เฉลีย่อยูในชวง 2.6–3.5%, 

1.9–2.3% และ 1.5–2.1% ตามลำดับ คา Bias เฉลี่ยอยู

ในชวง -6 mg/dL ถึง -2 mg/dL, -2% ถึง 7% และ 

0% ถึง 1% ตามลำดับ

หลักการ Photometry-GOx จำนวน 1 ยี่หอ

รวม 32 เครื่อง ผานเกณฑการยอมรับความเที่ยงและ

ความถูกตอง จำนวน 27 เครื่อง (รอยละ 84.4) ผลการ

ตรวจวดัทีร่ะดบัความเขมขนทัง้ 3 ระดบั มคีาเฉลีย่เทากบั 

87 mg/dL, 133 mg/dL และ 157 mg/dL ตามลำดับ 

คา %CV เฉลีย่เทากบั 3.2%, 2.8% และ 2.3% ตามลำดบั

คา Bias เฉลี่ยเทากับ 5 mg/dL, -3% และ -10%

ตามลำดับ ดังแสดงในตารางที่ 3
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ผลการประเมินเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือด

ชนดิพกพาของหนวยบรกิารปฐมภมูใินเขตสขุภาพที ่7 

ผลการประเมินความเท่ียงและความถูกตองของ

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาและ

แผนตรวจของหนวยบริการปฐมภูมิในเขตสุขภาพที่ 7

ดวยวสัดอุางองินำ้ตาลกลโูคสในเลอืด 3 ระดบัความเขมขน

จำแนกตามหลักการและระดับความเขมขนของ

น้ำตาลกลูโคสในเลือด พบวาหลักการ Amperometry-

GDH-FAD จำนวน 9 ยีห่อ รวม 690 เครือ่ง ผานเกณฑการ

ยอมรับความเที่ยงและความถูกตอง จำนวน 586 เครื่อง 

(รอยละ 84.9) ผลการตรวจวัดที่ระดับความเขมขนทั้ง

3 ระดบั มคีาเฉลีย่อยูในชวง 75–102 mg/dL, 113–142 

mg/dL และ 162–241 mg/dL ตามลำดับ คา %CV 

เฉลี่ยอยูในชวง 1.9–3.8%, 1.2–3.4% และ 1.0–3.4% 

ตามลำดับ คา Bias เฉลี่ยอยูในชวง -13 mg/dL ถึง

12 mg/dL, -13% ถึง 10% และ -4% ถึง 10%

ตามลำดับ 

หลักการ Amperometry-GDH-PQQ จำนวน 

2 ยีห่อ รวม 195 เครือ่ง ผานเกณฑการยอมรบัความเทีย่ง

และความถูกตอง จำนวน 180 เครื่อง (รอยละ 92.3)

ผลการตรวจวดัท่ีระดบัความเขมขนทัง้ 3 ระดบั มคีาเฉลีย่

อยูในชวง 88 mg/dL, 130 mg/dL และ 217 mg/dL 

ตามลำดับ คา %CV เฉลี่ยอยูในชวง 2.3%, 1.5–2.0% 

และ 1.4–1.8% ตามลำดับ คา Bias เฉลี่ยอยูในชวง

-5 mg/dL ถึง -2 mg/dL, -1% ถึง 0% และ -2%

ถึง 8% ตามลำดับ

หลักการ Amperometry-GOx จำนวน 1 ยี่หอ 

รวม 98 เครื่อง ผานเกณฑการยอมรับความเที่ยงและ

ความถูกตอง จำนวน 69 เครื่อง (รอยละ 70.4) ผลการ

ตรวจวดัทีร่ะดบัความเขมขนท้ัง 3 ระดบั มีคาเฉลีย่เทากบั 

84 mg/dL, 119 mg/dL และ 169 mg/dL ตามลำดับ 

คา %CV เฉล่ียเทากบั 2.5%, 2.6% และ 3.4% ตามลำดบั 

คา Bias เฉลีย่เทากบั 3 mg/dL, -6% และ 2% ตามลำดบั

ดังแสดงในตารางที่ 4

ผลการประเมินประสิทธิภาพของเครื่องตรวจ

วัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาของหนวยบริการ

ปฐมภูมิในเขตสุขภาพที่ 2 และ 7 จำนวน 1,474 เครื่อง

ภาพรวมพบวามีเครื่องที่ ไมผานเกณฑการยอมรับ

จำนวน 220 เครื่อง คิดเปนรอยละ 14.9 และวิเคราะห

ความสมัพนัธระหวางสดัสวนเครือ่งตรวจวดัระดบันำ้ตาล

ในเลอืดชนดิพกพาทีไ่มผานเกณฑการยอมรบักบัหลกัการ

ทำงานของเครือ่ง โดยผลการทดสอบ Chi-Square Test of 

Independence พบวาสัดสวนเครื่องที่ไมผานเกณฑการ

ยอมรับ มีความสัมพันธกันอยางมีนัยสำคัญทางสถิติกับ

หลักการทำงานของเครือ่ง (Chi-Square Test (3) = 5.52,

p-value < 0.05) โดยหลักการ Amperometry-GOx

มี สัดส วนการไมผ านเกณฑการยอมรับมาก ท่ีสุด

รอยละ 24.8 รองลงมา คอื หลกัการ Photometry-GOx

รอยละ 15.6, หลักการ Amperometry-GDH-FAD 

รอยละ 15.2 และหลกัการ Amperometry-GDH-PQQ

รอยละ 10.2 การเปรียบเทียบสัดสวนของเคร่ืองท่ี

ไมผานเกณฑการยอมรับในเขตสุขภาพที่ 2 และ 7 ไมพบ

ความแตกตางอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (Chi-Square

Test (1) = 0.04, p-value = 0.842) และสัดสวน

เครื่องที่ไมผานเกณฑการยอมรับในเขตสุขภาพที่ 7

(รอยละ 15.1) สูงกวาในเขตสุขภาพที่ 2 (รอยละ 14.7) 

เล็กนอย ดังแสดงในตารางที่ 5

เมื่อวิเคราะหกลุมตัวอยางเครื่องตรวจวัดระดับ

น้ำตาลในเลือดชนิดพกพาของหนวยบริการปฐมภูมิ

ในเขตสุขภาพที่ 2 และ 7 ที่ไมผานเกณฑการยอมรับ 

จำนวน 220 เครื่อง พบวาไมผานเกณฑการยอมรับ

ความเที่ยงมากที่สุด จำนวน 111 เครื่อง (รอยละ 50.4)

รองลงมา คอื ความถกูตอง จำนวน 71 เครือ่ง (รอยละ 32.3)

และพบวามี 38 เครื่อง (รอยละ 17.3) ที่ไมผานเกณฑ

การยอมรับทั้งความเที่ยงและความถูกตอง ทั้งนี้พบวา

สวนใหญไมผานเกณฑการยอมรับความเที่ยงที่ระดับ

ความเขมขน 71–95 mg/dL มากที่สุด (รอยละ 29.6) 

รองลงมา คือ ไมผานเกณฑการยอมรับความถูกตองที่

ระดับความเขมขน 163–227 mg/dL (รอยละ 20.5) 

ดังแสดงในตารางที่ 6
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วิจารณ

ก า ร ศึ กษ านี้ มี วั ต ถุ ป ร ะส งค เ พื่ อ ป ร ะ เมิ น

ประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิด

พกพาที่ใชงานเปนประจำของหนวยบริการปฐมภูมิใน

เขตสุขภาพที่ 2 และ 7 โดยกลุมตัวอยางที่ศึกษามาจาก

ความสมัครใจของหนวยบริการปฐมภูมิในพื้นที่ดังกลาว 

ซึ่งการศึกษาน้ีไดกลุมตัวอยางท่ีหลากหลายท้ังหลักการ

ทำงานและยี่หอ รวมท้ังส้ิน 1,483 เครื่อง ท้ังนี้ผูวิจัย

ไดมกีารควบคมุปจจัยท่ีอาจสงผลกระทบตอประสิทธภิาพ

ของตวัอยาง ไดแก ไดแจงใหหนวยบรกิารปฐมภมิูเตรยีม

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาและ

แบตเตอรี่พรอมใชงาน ใชแผนตรวจขวดใหมที่ยังไม

เคยเปดใชงานหรือเปดใชไมเกิน 1 เดือน การประเมิน

ตารางที่ 5 ผลการวิเคราะหความสมัพนัธระหวางจำนวนเครือ่งตรวจวดัระดบันำ้ตาลในเลอืดชนดิพกพาทีไ่มผานเกณฑ

การยอมรบักบัหลกัการทำงานของเครื่องและพืน้ทีศ่กึษาดวยสถติ ิChi-Square Test of Independence

ตัวแปร
จำนวนเครื่อง

ที่ประเมิน (%)
จำนวนเครื่องที่ไมผาน
เกณฑการยอมรับ (%)

Chi-square test 
(df)

p-value

1,474 (100) 220 (14.9) - -

หลักการ
Amperometry-GDH-FAD
Amperometry-GDH-PQQ
Amperometry-GOx
Photometry-GOx

1,012 (68.7)
313 (21.2)
117 (7.9)
32 (2.2)

154 (15.2)
32 (10.2)
29 (24.8)
5 (15.6)

5.52 (3) < 0.05

พื้นที่
เขตสุขภาพที่ 2
เขตสุขภาพที่ 7

491 (33.3)
983 (66.7)

72 (14.7)
148 (15.1)

0.04 (1) 0.842

ตารางที่ 6 แสดงจำนวนเครือ่งท่ีไมผานเกณฑการยอมรบัความเทีย่งและความถกูตอง และความถีข่องการไมผานเกณฑ

การยอมรับในแตละระดับความเขมขนของน้ำตาลกลูโคสในเลือด

พารามิเตอร
จำนวนเครื่องที่ไมผาน
เกณฑการยอมรับ (%)

จำนวนความถี่ของการไมผานเกณฑการยอมรับ (%)

71–95 mg/dL 125–143 mg/dL 163–227 mg/dL

ความเที่ยง
ความถูกตอง

ทั้งความเที่ยงและความถูกตอง

111 (50.4)
71 (32.3)
38 (17.3)

98 (29.6)
28 (8.4)
6 (1.8)

37 (11.1)
42 (12.7)
17 (5.1)

28 (8.4)
68 (20.5)
8 (2.4)

รวม 220 (100) 132 (39.8) 96 (28.9) 104 (31.3)

ดำเนนิการภายใตสภาวะแวดลอมทีม่กีารควบคมุอณุหภูมิ

ที่ 23±5°C และความชื้นสัมพัทธที่ 50±20 %RH มีการ

สาธิตขั้นตอนการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพากอนทดสอบจริง ไดดำเนินการ

ประเมินความเที่ยง (precision) และความถูกตอง

(accuracy) ของเครื่องมือ โดยใชวัสดุอางอิงน้ำตาล

กลูโคสในเลือดที่มีคาอางอิงหรือคากำหนด (assigned

value) สามารถสอบยอนกลับไดตามมาตรฐาน

ISO 17511(14) และผานการทดสอบและยืนยัน

commutabil i ty ของ วัสดุอ าง อิง เพื่ อลดความ

คลาดเคลือ่นทีอ่าจเกดิขึน้จากความแตกตางของหลกัการ

ตรวจวัดของเครื่อง ผลการศึกษา commutability

ของวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือด พบวาวัสดุ



ประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา
ของหนวยบริการปฐมภูมิในเขตสุขภาพที่ 2 และ 7 วันเพ็ญ ดวงสวาง และคณะ
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อางอิงไมสามารถสลับท่ีได (non-commutable)

กับเครื่องยี่หอ Gluco J และ Gluco R ทั้ง 3 ระดับ

ความเขมขน และยี่หอ Gluco S ที่ระดับความเขมขน

137 mg/dL และไมมีขอมูลผลการศึกษา commuta-

bility ของวสัดอุางองินำ้ตาลกลโูคสในเลอืดกบัเครือ่งยีห่อ

Gluco G, Gluco H และ Gluco K แตคณะผูวิจัยยังคง

ดำเนินการประเมินประสิทธิภาพของเครื่องยี่หอดังกลาว

เพื่อใหไดขอมูลผลการประเมินในการเปรียบเทียบและ

ศึกษาผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากปจจัยดังกลาว 

จากการประเมินความเท่ียงและความถูกตองของ

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาของ

หนวยบรกิารปฐมภูมิในเขตสุขภาพท่ี 2 จำนวน 500 เครือ่ง

พบวามีเครื่องย่ีหอ Gluco K จำนวน 9 เครื่อง แสดง

ขอความรหัสขอผิดพลาด (error code) ท่ีบางระดับ

ความเขมขนจึงตัดออกจากการศึกษานี้ เมื่อพิจารณา

ผลการประเมินความเที่ยงและความถูกตอง พบวามี

เครือ่งทีไ่มผานเกณฑการยอมรบั 72 เครือ่ง จาก 491 เครือ่ง

คิดเปนรอยละ 14.7 โดยผลการประเมินความเที่ยง

พบวาสวนใหญมีคา %CV อยูในเกณฑการยอมรับ

(%CV ≤ 5.0) มีเครื่องยี่หอ Gluco K จำนวน 1 เครื่อง 

สามารถแสดงผลการตรวจวัดคาน้ำตาลกลูโคสในเลือด

ทั้ง 3 ระดับความเขมขนได แตพบวามีคา %CV สูงถึง 

11.0% และ 7.2% ที่ระดับความเขมขน 84 mg/dL และ

141 mg/dL ตามลำดับ ซึ่งสูงกวาคา %CV ของยี่หออื่น

อยางมีนัยสำคัญ (p-value < 0.05) ผลการประเมิน

ความถูกตอง พบวาสวนใหญมีคา Bias อยูในเกณฑที่

ยอมรับไดตามมาตรฐาน ISO 15197:2013 ทั้งนี้

พบวายีห่อ Gluco J มีคา Bias เปนลบ (negative bias)

ทั้ง 3 ระดับความเขมขน และมีคา %Bias สูงถึง -19%

และ -18% ที่ระดับความเขมขน 138 mg/dL และ

174 mg/dL ตามลำดับ และยี่หอ Gluco K พบ

%Bias สูงถึง -16% ที่ระดับความเขมขน 195 mg/dL

ขอสังเกตท่ีสำคัญ คือ จำนวนเครื่องของทั้ง 2 ยี่หอ

ในการศึกษานี้มีจำนวนนอยเกินไปทำใหไมสามารถ

สรุปประสิทธิภาพที่ เปนตัวแทนของยี่หอนี้ไดอยาง

นาเชื่อถือ และการท่ีวัสดุอางอิง non-commutable

กับ เครื่ องยี่หอ  Gluco J ผู ผลิตจึ งมีการใชค า

Indicative value แทนคาอางอิงเชนเดียวกับเครื่อง

ยี่หอ Gluco R ซึ่งพบวาวัสดุอางอิง non-commutable

แมวาเครื่องยี่หอ Gluco R ทั้ง 17 เครื่อง ผานเกณฑ

การยอมรับความเที่ยงและความถูกตอง แตการประเมิน

ประสิทธิภาพในกรณีนี้ อาจตองใชการเปรียบเทียบกับ

วิธีมาตรฐานอางอิง (Reference method) จากตัวอยาง

ผู ป ว ย จ ริ ง เ พ่ิ ม เ ติ ม  น อ ก จ า ก นี้ ก า ร ไ ม มี ข อ มู ล

commutability ของวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสใน

เลือดกับเครื่องยี่หอ Gluco K เนื่องจากหนวยบริการ

ปฐมภูมิไมไดใหขอมูลรุนของเครื่องที่เฉพาะเจาะจง

ทำใหไมสามารถสรุปอยางมั่นใจวาปญหาดานความเท่ียง

และความถูกตองที่พบนี้เกิดจากตัวเครื่องมือเองหรือ

ปฏิกิริยาระหวางเครื่องมือกับวัสดุอางอิง และถึงแมวา

ยี่หอ Gluco K และ Gluco F ผลิตโดยบริษัทเดียวกัน

ใชหลักการ Amperometry-GDH-FAD เชนเดียวกัน

แตตางกนัทีช่ือ่รุน และในการประเมนิครัง้นีใ้ชวสัดอุางองิ

รุนการผลิตเดียวกัน พบวามีคา %CV และคา Bias

แตกตางกันอยางมนียัสำคญั (p-value < 0.05) สอดคลอง

กับการศึกษาของ Bukve T และคณะ(15) ซึ่งพบวา

ผลการทดสอบ commutability ของเครื่อง 3 ยี่หอ

ที่ผลิตจากบริษัทเดียวกันใชหลักการเอนไซมและ

โคเอนไซมชนิดเดียวกันแตตางรุน มีความแตกตางกัน

ดังนั้นผลการประเมินประสิทธิภาพของ Gluco K

ในการศกึษานี ้จงึไมควรนำไปใชเปนขอสรปุประสทิธภิาพ

ของเครื่องมือ ควรมีการทวนสอบเพิ่มเติมดวยวัสดุ

อางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือดที่มีขอมูล commutability

ที่เหมาะสมหรือเปรียบเทียบกับวิธีมาตรฐานอางอิง

หากตัดผลการประเมินประสิทธิภาพของยี่หอ Gluco J,

Gluco R และ Gluco K ออกจากการศึกษานี้ พบวา

มีเครื่องที่ไมผานเกณฑการยอมรับ จำนวน 70 เคร่ือง

จาก 472 เครื่อง คิดเปนรอยละ 14.8

สำหรับการประเมินความเที่ยงและความถูกตอง

ของเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาของ

หนวยบรกิารปฐมภมูใินเขตสขุภาพที ่7 จำนวน 983 เคร่ือง

พบวามีเครื่องที่ไมผานเกณฑการยอมรับ 148 เครื่อง

คดิเปนรอยละ 15.1 โดยผลการประเมนิความเทีย่ง พบวา

สวนใหญมีคา %CV เฉลี่ยคอนขางต่ำอยู ในชวง 

1.0% - 3.8% โดยเฉพาะยี่หอ Gluco B, Gluco F, 

Gluco G, Gluco H, Gluco I, Gluco N และ Gluco O
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ที่มี %CV เฉล่ียต่ำกวา 3% ในทุกระดับความเขมขน

แสดงถึงความสามารถในการใหผลการตรวจวัดที่

สอดคลองกันในการวัดซ้ำ สำหรับผลการประเมินความ

ถกูตอง พบวาสวนใหญมีคา Bias อยูในเกณฑการยอมรบั 

ทัง้นีพ้บวายีห่อ Gluco G และ Gluco H มีผลการประเมนิ

ความเที่ยงและความถูกตองผานเกณฑการยอมรับเกือบ

ทุกเครื่อง แมจะไมมีขอมูล commutability ของวัสดุ

อางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือดกับเครื่องทั้ง 2 ยี่หอ หาก

ตัดผลการประเมินประสิทธิภาพของยี่หอ Gluco G และ 

Gluco H ออกจากการศึกษานี้ พบวามีเครื่องที่ไมผาน

เกณฑการยอมรับจำนวน 147 เครื่อง จาก 963 เครื่อง

คิดเปนรอยละ 15.3 จากการวิเคราะหผลการประเมิน

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพายี่หอ 

Gluco G, Gluco H และ Gluco K ดวยวัสดุอางอิง

น้ำตาลกลูโคสในเลือดที่ ไมมีขอมูลผลการศึกษา

commutability พบวาเครื่องยี่หอ Gluco G และ 

Gluco H สวนใหญผานเกณฑการประเมิน แตเครื่อง

ยี่หอ Gluco K ไมผานเกณฑการประมินและไมสามารถ

แสดงคาน้ำตาลในเลือดที่บางระดับความเขมขน ซ่ึง

ความแตกตางของผลการประเมินระหวางเครื่องตรวจ

วัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาทั้ง 3 ยี่หอ อาจเปน

ผลจากปญหาดาน commutability ของวัสดุอางอิง

ที่ใช ซึ่งอาจมีสวนประกอบของวัสดุอางอิงท่ีกอใหเกิด

การรบกวนปฏิกิริยาเอนไซม  (Interference)

ในแถบตรวจของเครื่องยี่หอ Gluco K อยางมีนัยสำคัญ 

เมื่อเปรียบเทียบกับเครื่องยี่หอ Gluco G และ Gluco H

ทั้งนี้ผลกระทบของการขาดขอมูล commutability 

ทำใหผลการประเมนิทีไ่ดไมสามารถสะทอนประสทิธภิาพ

แทจริงของเคร่ือง Gluco K ในการตรวจวัดตัวอยาง

เลือดผูปวยได ความสัมพันธระหวางเครื่องตรวจวัด

ระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาท่ีไมผานเกณฑการ

ยอมรับกับหลักการทำงานของเครื่อง พบวามีความ

สัมพันธกันอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (p-value < 0.05)

แสดงใหเห็นวาหลักการทำงานที่แตกตางกันสงผลตอ

โอกาสทีเ่ครือ่งจะไมผานเกณฑการยอมรับ จากการศึกษานี้

พบวาเครื่องที่ใชหลักการ Amperometry-GOx มี

สัดสวนที่ไมผานเกณฑการยอมรับสูงสุด (รอยละ 24.8) 

โดยพบเฉพาะยี่หอ Gluco P ในเขตสุขภาพที่ 7 เทานั้น 

รองลงมา คือ Photometry-GOx (รอยละ 15.6) 

ซึ่งอาจเปนผลมาจากขอจำกัดของเอนไซม GOx และ

ปจจัยรบกวนตางๆ ที่เกี่ยวของ สอดคลองกับการศึกษา

ของ Ekhlaspour L และคณะ(16) ที่ศึกษาเปรียบเทียบ

ความแมนยำของเครื่องตรวจวัดน้ำตาลในเลือด 17 รุน

จาก 9 ผูผลิต ที่ใชหลักการตรวจวัดตางกัน ซึ่งผลการ

ศึกษาพบวาหลักการ GOx มีความแมนยำต่ำกวาเครื่อง

ที่ใชหลักการอื่น นอกจากนี้มีการศึกษาของ George 

K และคณะ(17) ที่ประเมินเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพาซึ่งใชหลักการตรวจวัดที่แตกตางกัน 

(GDH-PQQ, GDH-FAD และ GOx) เปรียบเทียบ

กับวิธีมาตรฐาน Hexokinase พบวาเครื่องที่ใชหลักการ 

GOx มีผลการตรวจวัดอยูในเกณฑที่กำหนดตาม ISO 

15197:2013 เพียงรอยละ 78.08  สำหรับความสัมพันธ

ระหวางเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

ที่ไมผานเกณฑการยอมรับกับพื้นที่ศึกษา พบวาระหวาง

เขตสุขภาพที่ 2 และ 7 ไมมีผลการศึกษาที่แตกตางกัน

(p-value > 0.05) โดยสัดสวนการไมผานเกณฑของ

ทัง้สองเขตสขุภาพใกลเคียงกัน แสดงใหเหน็วาในภาพรวม

ประสิทธิภาพของเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือด

ชนิดพกพาที่ใชในทั้งสองเขตสุขภาพนั้นไมแตกตางกัน

จากการศึกษานี้พบวาเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพาที่ไมผานเกณฑการยอมรับ จำนวน 

220 เครื่อง มีสาเหตุจากปญหาดานความเที่ยงมากถึง

รอยละ 50.4 และพบมากทีส่ดุทีร่ะดบัความเขมขน 71–95 

mg/dL (รอยละ 29.6) สอดคลองกับการศึกษาของ 

Pleus S และคณะ(18) พบวาชวงความเขมขนตำ่ (30–50 

mg/dL และ 51–110 mg/dL) มีแนวโนมที่จะมีความ

แปรผันของผลการวัดซ้ำสูงเมื่อเปรียบเทียบกับชวง

ความเขมขนสูง สาเหตุรองลงมา คือ ความถูกตอง

(รอยละ 32.3) โดยพบไมผานเกณฑการยอมรับความ

ถูกตองมากที่สุดที่ระดับความเขมขน 163–227 mg/dL

สอดคล อ ง กับก า รศึ กษ าของ  ยุ ว ดี  พัฒนว งศ

และคณะ(19) พบวาคาที่วัดไดจากเครื่องตรวจวัดระดับ

น้ำตาลในเลือดชนิดพกพาเริ่มมีความคลาดเคลื่อน

คอนขางสูงที่ระดับความเขมขนตั้งแต 150 mg/dL

การศึ กษา นี้ ต อยอดจากการศึ กษา เปรี ยบ เที ยบ

ประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือด
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ชนิดพกพาในประเทศไทย โดยใชวัสดุอางอิงแปรรูป

จากเลือด(20) ซึ่งขยายขอบเขตการประเมินประสิทธิภาพ

ของเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาใน

กลุมตัวอยางที่มีการใชงานจริง และการนำวัสดุอางอิงที่

ทราบ commutability มาใชในการทวนสอบ สามารถ

นำไปดำเนินการในหนวยบริการปฐมภูมิในพ้ืนที่ไดจริง 

เเตยงัมขีอจำกดัของวัสดอุางองิท่ีใชยงัขาดผลการทดสอบ 

commutability ในบางรุนและ non-commutable 

กับบางรุน สอดคลองกับขอมูลงานวิจัยของ Wang Y

และคณะ(21) เนื่องจากวัสดุอางอิงชนิดเลือดทำให

commutable ไดยากเเละมักใชไดกบัเครือ่งบางยีห่อหรอื

บางรุน ดังนั้นการทดสอบใหทราบผล commutability 

ของวัสดุอางอิงชนิดเลือดสำหรับตรวจวัดระดับน้ำตาล

จึงมีความจำเปนในการวางเเผนนำวัสดุอางอิงมาใช

ประโยชนตอไป(22) นอกจากนี้ผูใชงานควรเก็บขอมูล

เกี่ยวกับประวัติการใชงานของเครื่อง อายุการใชงาน และ

สภาพการจดัเก็บ รวมทั้งการฝกอบรมบุคลากรสม่ำเสมอ

ใหมีทกัษะตรวจวัดท่ีถกูตอง และการบำรงุรกัษาจะชวยให

วิเคราะหปจจัยที่มีผลตอประสิทธิภาพของเครื่องมือ

เหลานี้ในสภาพการใชงานจริงไดอยางถองแทยิ่งขึ้น

สรุป

การศึกษานี้ ไดทำการประเมินประสิทธิภาพ

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาของ

หนวยบริการปฐมภูมิในเขตสุขภาพที่ 2 และ 7 รวมทั้งสิ้น

1,483 เคร่ือง จาก 19 ยีห่อ และครอบคลมุหลักการตรวจวดั

4 หลกัการ ดำเนนิการประเมนิความเทีย่งและความถกูตอง

ตามเกณฑของ Wisconsin State Laboratory of

Hygiene และ ISO 15197:2013 ภาพรวมพบวามเีครือ่ง

ทีไ่มผานเกณฑการยอมรบัประมาณรอยละ 15 และพบวา

หลักการทำงานของเครื่องมีความสัมพันธตอโอกาสที่

เคร่ืองจะไมผานเกณฑ โดยเฉพาะเครื่องท่ีใชหลักการ 

Amperometry-GOx มีอัตราการไมผานเกณฑสูงสุด

ซึ่งเปนขอสังเกตที่สอดคลองกับรายงานอื่นๆ ที่เคย

ระบุถึงขอจำกัดของหลักการนี้ และพบวาไมผานเกณฑ

การประเมินความเที่ยงสูงสุด โดยเฉพาะในการตรวจวัด

ระดับน้ำตาลในชวงความเขมขนต่ำกวา 100 mg/dL 

และรองลงมาไมผานเกณฑการยอมรับการประเมิน

ความถูกตอง ซึ่งสวนใหญพบในระดับความเขมขนสูง

ตั้งแต 150 mg/dL ทั้งนี้ไมพบความแตกตางอยางมี

นัยสำคัญของประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพาระหวางหนวยบริการปฐมภูมิในเขต

สุขภาพที่ 2 และ 7 

การเปดเผยการใชปญญาประดิษฐ

บทความนี้ไดมีการใชโปรแกรม InstaText 

เพื่อการตรวจสอบแกไขไวยากรณคำศัพทภาษาอังกฤษ

และใช Perplexity AI เพื่อชวยสืบคนวรรณกรรม

ในระหวางการจัดเตรียมนิพนธตนฉบับ โดยขาพเจาขอ

รับผิดชอบตอเนื้อหาของนิพนธตนฉบับนี้ รวมทั้งขอ

ยืนยันวาไดตรวจสอบความถูกตอง ความสมบูรณ และ

แหลงที่มาของขอมูลกอนนำไปใช

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณ นายแพทยสาธารณสุขจั งหวัด

นายกองคการบริหารสวนจังหวัด ผูประสานงานจาก

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด สำนักงานสาธารณสุข

อำเภอ องคการบริหารสวนจังหวัด โรงพยาบาลแมขาย 

และบุคลากรทางการแพทยของหนวยบริการปฐมภูมิ

ทุกจังหวัดในเขตสุขภาพท่ี 2 และ 7 ที่ใหความสนใจ

เขารวมโครงการ ขอขอบคุณ ผูอำนวยการศูนย

วิทยาศาสตรการแพทยที่ 7 ขอนแกน และผูอำนวยการ

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 2 พิษณุโลก ที่สนับสนุน

ใหดำเนินโครงการ และขอขอบคุณ คณะทำงาน
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Evaluation of Blood Glucose Meters in 
the Primary Healthcare Units in

Health Regions 2 and 7, Thailand

Wanpen Duangsawang1, Pornthep Chuncunapas1, and Wanvisa Treebuphachatsakul2,3

1Bureau of Radiation and Medical Devices, Department of Medical Sciences, Nonthaburi 11000, Thailand
2Reference Material and Medical Laboratory Innovation Research Unit, Faculty of Allied Health Sciences, 

Naresuan University, Muang District, Phitsanulok 65000, Thailand
3Department of Medical Technology, Faculty of Allied Health Sciences, Naresuan University, Muang 

District, Phitsanulok 65000, Thailand

ABSTRACT Blood glucose meters are crucial for diabetes management. This study aimed to evaluate 
the performance of blood glucose meters used in Primary Health Care Units in the Health Regions 2 and 
7, Thailand. We assessed 1,483 devices from 19 brands and four measurement principles. Precision and 
accuracy were evaluated using three glucose reference concentrations (71–95 mg/dL, 125–143 mg/dL,
and 163–227 mg/dL) in accordance with Wisconsin State Laboratory of Hygiene and ISO 15197:2013 
criteria. Overall, 85% of the blood glucose meters tested met the acceptance criteria for both precision 
and accuracy, with an average %CV range of 1.0–11.0% and a bias range of -19% to 12%. For the 15% of 
devices that failed, a statistically signifi cant correlation was found between the measurement principle 
and the failure rate (p < 0.05). Amperometry-GOx devices had the highest failure rate (24.8%), followed 
by Photometry-GOx (15.6%), Amperometry-GDH-FAD (15.2%), and Amperometry-GDH-PQQ (10.2%). 
Precision issues were the main cause of failures (50.4%), especially in the lower glucose concentration 
range (71–95 mg/dL). Problems with accuracy occurred most frequently in the higher concentration range 
(163–227 mg/dL). Notably, no statistically signifi cant diff erence in error rates was found between Health 
Regions 2 and 7 (p = 0.842). This study had limitations regarding population representativeness due to 
its cross-sectional survey with voluntary participation in pilot areas, and some glucose meters lacked 
commutability data for reference materials. Future research should focus on additional verifi cation with 
appropriate reference materials tested for commutability with reference methods using actual patient 
samples. For a more comprehensive analysis, it is also recommended to collect detailed information on 
the usage history, age, and storage conditions of the devices.

Keywords:  Blood glucose meters, Precision, Accuracy
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การประเมินอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑอาหาร 
“น้ําปลาหวาน” โดยวิธีสภาวะเรง

พัชรีย จิตตพิทักษชัย มานิตา ลูกน้ำเพชร ณัฐชา รุจิวงศษา ศุลีพร หยีตระกูลรัตน วิลาสินี เหมเนียม 
และ วชิราภา เขียวรอด  
ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 5 สมุทรสงคราม กรมวิทยาศาสตรการแพทย อำเภอเมือง สมุทรสงคราม 75000

บทคัดยอ น้ําปลาหวานเปนอาหารไทยพรอมบริโภคชนิดเคร่ืองจ้ิมสําหรับผลไมรสเปร้ียว วัตถุประสงคของการศึกษานี้
เพื่อประเมินอายุการเก็บรักษาของน้ําปลาหวานโดยวิธีสภาวะเรง (Accelerated Shelf-life Testing) ทําใหเขาใจถึง
การเปลี่ยนแปลงดานคุณภาพเมื่ออุณหภูมิสูงขึ้น โดยใชน้ําปลาหวาน จํานวน 60 กระปุก เก็บรักษาไวที่อุณหภูมิ 4, 30, 35 และ 
45°C เปนระยะเวลา 41 วัน โดยวิเคราะหตัวอยางทุก 5 วัน เพื่อประเมินดานคุณภาพ ไดแก จํานวนจุลินทรียทั้งหมด ปริมาณ
น้ําอิสระ (aw) ความเปนกรด-ดาง (pH) และการยอมรับทางประสาทสัมผัส หลังจากการเก็บรักษา เปนเวลา 41 วัน ที่อุณหภูมิ 
4°C และ 30°C พบวาคุณภาพของผลิตภัณฑยังคงอยูในเกณฑที่ยอมรับได จํานวนจุลินทรียทั้งหมดยังอยูในขอบเขตที่กําหนด 
โดยมีการเปลี่ยนแปลงของคา aw และ pH เพียงเล็กนอย คะแนนการประเมินทางประสาทสัมผัสยังอยูในระดับที่ผูบริโภค
ชื่นชอบ ในทางตรงกันขามตัวอยางที่เก็บไวที่อุณหภูมิ 35°C และ 45°C มีคะแนนประเมินทางประสาทสัมผัสลดลงจนอยู
ในระดับที่ไมเปนที่ยอมรับหลังผานไป 36 วัน และ 11 วัน โดยมีคา Q10 และ Q1 เทากับ 3.27 และ 1.13 ตามลําดับ นําไปสู
การคาดการณอายุการเก็บรักษาที่ 123 วัน ที่อุณหภูมิ 25°C ซ่ึงสอดคลองกับที่ผูผลิตระบุไว จากการศึกษานี้ ช้ีใหเห็นวา
อุณหภูมิเปนตัวแปรที่ใชเปนพื้นฐานสําหรับการหาอายุการเก็บรักษาของน้ําปลาหวาน และจากการตรวจพบจุลินทรียเร่ิมตน
และการเพิ่มขึ้นที่ 30°C ดังนั้นการศึกษาในอนาคตควรวิเคราะหแหลงที่มาของการปนเปอน วิธีการควบคุมทําลายเชื้อจุลินทรีย
เริ่มตนเพื่อใหมีอายุการเก็บรักษาที่ยาวนานและปลอดภัยยิ่งขึ้น

คําสําคัญ: การประเมินอายุการเก็บรักษาอาหาร, น้ําปลาหวาน, การทดสอบโดยสภาวะเรง
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บทนํา

การตัดสินใจเลือกซ้ือสินคาหรือผลิตภัณฑที่มี

วันหมดอายุ เชน อาหาร ยา หรือเครื่องสำอาง อายุการ

เก็บรักษาของผลิตภัณฑหรือ Shelf-life เปนขอมูล

พื้นฐานที่ผูบริโภคเขาถึงบอยที่สุด การติดฉลากระบุอายุ

การเก็บรักษาขึ้นกับผูผลิตเปนหลัก ผลิตภัณฑอาหาร

ควรมีคุณลักษณะตางๆ อยูในระดับที่เพียงพอจนกวา

จะถึงอายุการเก็บรักษาที่ระบุไว ดังนั้นผูผลิตจำเปน

จะตองตรวจสอบอายุการเก็บรักษาอยางถูกตอง(1)

อยางไรก็ตามผูผลิตหรือผูประกอบการขนาดเล็กไมมี

อุปกรณในหองปฏิบัติการที่เพียงพอและขาดบุคลากร

ที่มีความเชี่ยวชาญ ความรูและทักษะดานการตรวจสอบ

อายุการเก็บรักษา ดังนั้นจึงยึดตามฉลากของผลิตภัณฑ

อาหารที่คลายกันที่ผลิตโดยผูประกอบการรายอื่น สงผล

ใหผลิตภัณฑดังกลาวมีอายุการเก็บรักษาไมสอดคลอง

กับความเปนจรงิ คอื มีอายกุารเกบ็รกัษาท่ีส้ันหรอืยาวกวา

ทีร่ะบใุนฉลาก ทัง้นีส้าเหตุการเส่ือมเสียของอาหารมกัเกิด

จากการเปลีย่นแปลงคณุสมบตัท้ัิงดานกายภาพ เคม ีและ

จุลินทรีย สงผลใหอาหารมีคุณภาพไมเหมาะสมตอการ

นำมาบริโภค โดยเฉพาะผลิตภัณฑอาหารที่หมดอายุแลว

ซ่ึงอาหารแตละชนิดจะมีอายุการเก็บรักษาท่ีเหมาะสม

แตกตางกันขึ้นกับองคประกอบของอาหาร ข้ันตอน

การผลิต และสภาวะแวดลอมในการเก็บรักษา(2)

การทดสอบอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑอาหาร

มีความสำคัญ คือ ใชในการบงชี้คุณภาพของอาหารวา

ยังมีความปลอดภัยตอการบริโภค ในแงของผูบริโภค

จะเปนการรบัรูขอมูลของผลิตภัณฑและใชในการคดัเลอืก

ผลิตภัณฑ สวนในแงของผูผลิตจะใชประเมินคุณภาพ

ของอาหารที่ผลิตและใชประกอบการแสดงอายุการ

เกบ็รกัษาบนฉลาก หรอืเพือ่ความปลอดภยัของผูบรโิภค(3) 

อายุการเก็บรักษาเปนปจจัยหนึ่งที่สำคัญตอการควบคุม

คุณภาพอาหารใหยังคงมีคุณภาพไมเปล่ียนแปลง(4) 

ทำใหผูบริโภคมั่นใจวาผลิตภัณฑนั้นยังคงมีคุณภาพดี 

และเปนที่ยอมรับของผูบริโภคไดในระยะเวลาที่ระบุ การ

ศึกษาอายุการเก็บรักษาของผลิตภัณฑอาหารสามารถ

ทำไดหลายวิธี วิธีท่ีนิยม คือ การนำผลิตภัณฑเก็บใน

สภาพที่วางจำหนายจริง แตการทดสอบดวยวิธีนี้ตองใช

ระยะเวลานานกวาจงึจะไดอายกุารเกบ็จรงิ ทำใหเสยีเวลา

และสิ้นเปลืองตนทุนในการเก็บรักษา ดังนั้นในกระบวนการ

พัฒนาผลิตภัณฑจึงจำเปนตองมีวิธีที่สามารถประเมิน

อายุการเก็บรักษาไดในเวลาอันสั้น เพื่อใหทันตอความ

ตองการของตลาด ปจจบุนันยิมใชอุณหภมูทิีเ่ปนปจจยัเรง

เนื่องจากอุณหภูมิมีผลตอการเปลี่ยนคุณภาพของอาหาร

เปนอยางมาก(5) การหาอายุการเก็บรักษาโดยใชวิธี

การประเมินทางวิทยาศาสตรที่เรียกวา Accelerated

Shelf-life Testing (ASLT) ดวยการใชคาอัตราสวน

ของอัตราการเกิดปฏิกิริยาที่มีอุณหภูมิหางกัน 10 องศา-

เซลเซียส (Q10 Factor) เปนวิธีการสากลอีกวิธีที่นิยมใช

ในการหาอายุการเก็บของผลิตภัณฑอาหารที่ใชเวลาสั้น

ประหยัดคาใชจาย สามารถคาดคะเนอายุการเก็บของ

ผลิตภัณฑที่เก็บรักษาที่อุณหภูมิตางๆ ไดโดยไมตอง

ทดลองทกุอณุหภมู ิและยงัใชประเมนิอายกุารเกบ็ทีเ่หลอื

หลังจากการเก็บที่อุณหภูมิตางๆ แลวไดเชนกัน(6) 

น้ำปลาหวานของไทยไดรับความนิยมอยาง

แพรหลายในหมูผูที่ช่ืนชอบอาหารไทย ทั้งเปนเครื่องจิ้ม

สำหรับผลไมรสเปรี้ยวและเปนเครื่องเคียงที่เพิ่มรสชาติ

ใหกับอาหารหลากหลายเมนู น้ำปลาหวาน ตามความ

หมายมาตรฐานผลิตภัณฑชุมชน (มผช. 114/2561) 

หมายถึง ผลิตภัณฑที่ไดจากการเคี่ยวน้ำตาลกับน้ำปลา

จนเหนยีว แลวเตมิสวนประกอบอ่ืน เชน กุงแหง ปลาแหง

หัวหอมซอย พริก น้ำปู น้ำปลารา กะป เค่ียวผสม

ใหเขากัน(7) เนื่องจากกระบวนการผลิตน้ำปลาหวานมี

ขัน้ตอนทียุ่งยากและใชวตัถดุบิหลายชนดิ ประกอบกบัวถิี

การดำเนินชีวิตที่เรงรีบของคนในสังคมปจจุบัน ดังนั้น

จึงนิยมซื้อน้ำปลาหวานที่พรอมบริโภคเพื่อประหยัด

เวลาในการทำและสะดวกตอการบริโภค จึงมีการผลิต

น้ำปลาหวานที่พรอมบริโภคจากกลุมผูผลิตรายยอย

เพือ่ใหสามารถจำหนายไดตามหางสรรพสนิคาหรอืแหลง

จำหนายสินคาอ่ืนๆ ทัว่ประเทศ ดงันัน้นำ้ปลาหวานทีผ่ลติ

จงึตองมอีายกุารเก็บรกัษาทีน่าน อยางไรกต็ามยงัไมปรากฎ

การศึกษาการกำหนดอายุการเก็บรักษาน้ำปลาหวาน

พรอมบริโภค ดังนั้นในการศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงคเพื่อ

ประเมนิอายกุารเกบ็รกัษาของนำ้ปลาหวาน โดยใชวธิกีาร

ทัง้ทีม่เีกณฑตามมาตรฐานกำหนดและไมมเีกณฑกำหนด 

เพือ่ทำการทดสอบคุณภาพของนำ้ปลาหวานพรอมบรโิภค

ดวยวธิสีภาวะเรงอณุหภมู ิ(ASLT; Q10) ทีเ่กบ็ทีอ่ณุหภมิู 
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4, 30, 35 และ 45°C ตามลำดับ โดยอุณหภูมิเก็บที่ 4°C 

ใชแทนสภาวะการเก็บรักษาแบบแชเย็น สามารถยับยั้ง

การเจริญของจุลินทรียและชะลอปฏิกิริยาเคมีภายใน

ผลิตภัณฑ ใชเปนอุณหภูมิอางอิงสำหรับเปรียบเทียบ

กับสภาวะที่อุณหภูมิสูงกวา ที่ 30°C ใชแทนสภาวะ

การเก็บรักษาที่อุณหภูมิหองทั่วไปใกลเคียงสภาพแวดลอม

การจำหนายของผลิตภัณฑในประเทศไทย ที่ 35°C ใช

แทนสภาวะทีม่อีณุหภมูสิงูกวาอณุหภมูหิองเลก็นอย เพือ่

จำลองสถานการณการเกบ็ในบรเิวณท่ีมีความรอนมากขึน้ 

เชน รานคาหรือการขนสงท่ีไมมีระบบควบคุมอุณหภูมิ 

และที่ 45°C ใชเปนสภาวะเรงสูงสุด เพื่อเพ่ิมอัตราการ

เกิดปฏิกิริยาเคมีและการเจริญของจุลินทรียใหเร็วข้ึน

ตามหลักการของสมการ Q10 โดยยังอยูในชวงอุณหภูมิ

ที่ไมกอใหเกิดการเสื่อมสภาพของผลิตภัณฑในลักษณะ

ที่ผิดธรรมชาติ ดังนั้นการเลือกอุณหภูมิทั้ง 4 ระดับ

จงึครอบคลมุชวงอณุหภูมิท่ีอาจเกดิข้ึนจรงิในกระบวนการ

จัดเก็บและจำหนายผลิตภัณฑน้ำปลาหวานในสภาพ

แวดลอมตางๆ ทัง้แบบแชเยน็ อณุหภมูหิอง และสภาวะเรง 

ทำใหสามารถนำขอมูลการเปลี่ยนแปลงคุณภาพที่ไดมา

สรางแบบจำลองความสัมพันธระหวางอุณหภูมิและเวลา 

เพื่อประมาณอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑตามหลักการ

ของการทดสอบสภาวะเรงไดอยางถูกตองและนาเชื่อถือ 

โดยพิจารณาปจจัยที่มีผลตอการเสื่อมเสียทั้งทางดาน

จุลินทรีย เคมี กายภาพ และประสาทสัมผัส เพื่อระบุวันที่

หมดอายหุรอือายกุารเกบ็รกัษาของผลิตภัณฑ ทำใหทราบ

สภาวะการเก็บรักษาน้ำปลาหวานที่เหมาะสม เปนขอมูล

พื้นฐานและเปนแนวทางในการเก็บรักษาผลิตภัณฑให

คงคุณภาพยอมรับไดตามระยะเวลาที่ระบุ

วัสดุและวิธีการ

ตัวอยาง

น้ำปลาหวานพรอมบริโภครุนการผลิตเดียวกัน

จากตลาดในอำเภอเมือง จังหวัดนครปฐม จำนวนรวม 

60  กระปุก ซึ่งเปนน้ำปลาหวานที่ผลิตโดยผูประกอบการ

รายยอย จำนวน 1 ราย จากจังหวัดนครปฐม ที่เขารวม

โครงการพัฒนาเครือขายวิทยาศาสตรการแพทย

ชุมชน OTOP/SMEs ดานอาหาร ศูนยวิทยาศาสตร

การแพทยที ่5 สมุทรสงคราม กรมวิทยาศาสตรการแพทย

นำ้ปลาหวานมสีวนประกอบทัง้หมด ดงันี ้นำ้ตาลมะพราว

นำ้ปลา พรกิ หวัหอม นำ้เปลา กะป กุงเคย กุงเนือ้ และเกลอื

มีขั้นตอนการผลิตโดยยอ ดังนี้ นำน้ำตาลมะพราวมา

ตั้งไฟเค่ียวจนเดือดพรอมกับสวนประกอบอ่ืนๆ ตักใส

กระปกุพลาสตกิ โรยดวยกุงเคยและกุงเนือ้ ปดฝา ปดผนกึ

และติดฉลาก  

ตัวอยางน้ำปลาหวานพรอมบริโภคจะถูกนำมา

ติดรหัสเพื่อบงชี้ ไดแก รหัส A หมายถึง ตัวอยางที่เก็บไว

ในตูเย็นอุณหภูมิ 4°C รหัส B หมายถึง ตัวอยางที่เก็บ

ไวในตูบมอุณหภูมิ 30°C รหัส C หมายถึง ตัวอยาง

ที่เก็บไวในตูบมอุณหภูมิ 35°C และรหัส D หมายถึง

ตัวอยางที่เก็บไวในตูบมอุณหภูมิ 45°C จากนั้นเปลี่ยน

รหัสใหมเมื่อถูกนำมาทดสอบ โดยจะไมมีการเปดฝา

หรือเปดผนึกจนกวาจะนำมาตรวจสอบคุณภาพ และ

การประเมินดานประสาทสัมผัส

สภาวะการเก็บรักษาตัวอยางน้ำปลาหวาน

ตวัอยางนำ้ปลาหวาน จำนวน 60 กระปกุ เกบ็ไวใน

ตูเยน็อณุหภมู ิ4°C และตูบมทีอ่ณุหภมู ิ30, 35 และ 45°C 

อณุหภมูลิะ 15 กระปกุ นำตวัอยางทีเ่กบ็ไวแตละอณุหภมูิ

มาทดสอบครั้งละ 1 กระปุก ทุกๆ 5 วัน ไดแก วันที่ 1, 6, 

11, 16, 21, 26, 31, 36 และ 41 เพื่อทำการประเมินดาน

ประสาทสัมผัส ความขนหนืดการวิเคราะหทางกายภาพ

เคมี และวิเคราะหทางจุลินทรีย ณ หองปฏิบัติการอาหาร

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 5 สมุทรสงคราม โดย

กำหนดเงื่อนไขการสิ้นสุดอายุการเก็บรักษา ดังนี้

1) ผลการวิเคราะหจำนวนจุลินทรียเกินเกณฑมาตรฐาน

ที่กำหนด หรือ 2) คะแนนเฉลี่ยการประเมินดานประสาท

สัมผัส ดานสี กลิ่น เนื้อสัมผัส ความขนหนืดหรือ

ความชอบโดยรวมดานใดดานหนึ่ งอยู ในระดับที่

ไมสามารถยอมรับได (นอยกวา 4 คะแนน) เกณฑ

การพิจารณาดานประสาทสัมผัส ดังแสดงในตารางที่ 1 

คุณภาพของตัวอยางน้ำปลาหวาน

ตวัอยางนำ้ปลาหวานในสปัดาหเริม่ตนนำมาตรวจ

วิเคราะหคุณภาพ ดานจุลินทรีย ดานกายภาพและเคมี 

ตามมาตรฐาน ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ  ฉบบัที ่416

(พ.ศ. 2563)(8) ฉบับที่ 444 (พ.ศ. 2566)(9) และเกณฑ
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คุณภาพทางจุลชีววิทยาของอาหารและภาชนะสัมผัส

อาหาร ฉบับที่ 3 (พ.ศ. 2560)(10) (ตารางที่ 2) 

การประเมินดานประสาทสัมผัสของน้ำปลาหวาน

การประเมินดานประสาทสัมผัสปรับปรุงมาจาก

วิธีของ Shah MA และคณะ(11) โดยนำตัวอยางที่เก็บไว

ทุกๆ 5 วัน ไดแก วันที่ 1, 6, 11, 16, 21, 26, 31, 36 

และ 41 ที่อุณหภูมิ 4, 30, 35 และ 45°C เปลี่ยนรหัส

บงชี้ วางพักไวที่อุณหภูมิหอง เพื่อปรับสภาวะอุณหภูมิ

ของแตละตัวอยางใหใกลเคียงกัน เริ่มการทดสอบ

โดยใชกลุมผูบริโภคที่มีความคุนเคยกับน้ำปลาหวาน

และผานการฝกอบรมในการทดสอบดานประสาทสัมผัส 

จำนวน 10 คน ซึ่งเปนเจาหนาที่ศูนยวิทยาศาสตร

การแพทยที่ 5 สมุทรสงคราม ผูบริโภคทั้งหมดไดทำการ

ประเมินตัวอยางภายใตแสงธรรมชาติและอุณหภูมิหอง

แตละคนประเมินตัวอยางเปนอิสระตอกันในดานสี

กลิ่น เนื้อสัมผัส ความขนหนืด และความชอบโดยรวม

เกณฑการใหคะแนนประเมนิ ใช 9-point hedonic scale 

ดังนี้ ระดับดีมาก พอใจมากหรือชอบมาก 8−9 คะแนน, 

ระดับดี พอใจหรือชอบ 6−7 คะแนน, ระดับยอมรับ

ได 4−5 คะแนน และระดับเสื่อมสภาพไมพอใจหรือ

ไมยอมรับ นอยกวา 4 คะแนน

ตารางที่ 1 เกณฑการพิจารณาการใหคะแนนการประเมินทางประสาทสัมผัสของน้ำปลาหวาน

ระดับ 
(คะแนน)

สี กลิ่น
เนื้อสัมผัสและ
ความขนหนืด

ความชอบโดยรวม

ดีมาก 

(8−9)

พอใจมากหรือชอบมาก

ตอสีน้ำตาลของ

น้ำปลาหวานและ

สวนประกอบที่ใช

กลิ่นหอมตามธรรมชาติ

ของน้ำปลาหวานและ

สวนประกอบที่ใช

เนื้อสัมผัส ความขนหนืด 

เปนที่พึงพอใจหรือ

ชอบมาก

พอใจมากหรือชอบมาก 

ทัง้ดานส ีกลิน่ เนือ้สมัผสั 

และความขนหนืด

ดี 

(6−7)

พอใจหรอืชอบตอสนีำ้ตาล

ของน้ำปลาหวานและ

สวนประกอบที่ใช

กลิ่นดีตามธรรมชาติ

ของน้ำปลาหวานและ

สวนประกอบที่ใช

พอใจหรือชอบตอ 

เนื้อสัมผัส ความขนหนืด

พอใจหรือชอบ ทั้งดาน

สี กลิ่น เนื้อสัมผัส 

และความขนหนืด

ยอมรับ 

(4−5)

ยอมรับไดตอสีน้ำตาล

ของน้ำปลาหวานและ

สวนประกอบที่ใช

ไมมีกลิ่นตามธรรมชาติ

ของน้ำปลาหวานและ

สวนประกอบที่ใช

แตยอมรับได

ไมชอบตอเนื้อสัมผัส 

ความขนหนืด 

แตยอมรับได

ไมชอบแตยอมรับได 

ทัง้ดานส ีกลิน่ เนือ้สมัผสั 

และความขนหนืด

เสื่อมสภาพ

ไมพอใจหรือ

ไมยอมรับ

(< 4)

มสีดีำเขมหรอืมกีารเปลีย่น

สีที่ไมสามารถยอมรับได

กลิ่นผิดปกติหรือมี

กลิ่นอื่นที่ไมพึงประสงค  

เชน กลิ่นอับหรือหืน

และไมยอมรับ

ไมชอบตอเนื้อสัมผัส 

ความขนหนืดและ

ไมยอมรับ

ไมชอบและไมยอมรับ

ทัง้ดานส ีกลิน่ เนือ้สมัผสั 

และความขนหนืด

การวิเคราะหทางเคมี กายภาพ 

เพื่อประเมินการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นในตัวอยาง

ตามระยะเวลาที่กำหนด โดยทำการวัดคาปริมาณ

น้ำอิสระ (Water Activity; aw)(12) หมายถึง สัดสวนน้ำ

ที่สามารถเคลื่อนที่ไดและมีสวนรวมในกระบวนการทาง

ชีวภาพหรอืเคม ีดังนัน้ปริมาณนำ้อสิระมผีลตอคณุสมบตัิ

ดานกายภาพของอาหาร เชน ความกรอบหรือความชื้น

และสงผลตออายุการเก็บรักษาของอาหาร สวนคาความ

เปนกรด ดาง (pH) เปนปจจัยทางเคมีที่มีผลตอความ

ปลอดภัย อายุการเก็บ และคุณภาพโดยรวมของอาหาร
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การตรวจวิเคราะหจำนวนจุลินทรีย

เตรียม Stock solution ความเขมขน 0.25 M 

โดยชัง่ potassium dihydrogen phosphate (Merck, 

Germany) 34 กรัม ละลายในน้ำกลั่น 500 มิลลิลิตร 

ปรับ pH 7.2 ดวย 1N Sodium hydroxide (CARLO 

ERBA, France) ปรับปริมาตรเปน 1,000 มิลลิลิตร 

ฆาเชื้อที่เครื่องนึ่งฆาเชื้อ อุณหภูมิ 121°C นาน 15 นาที 

(HIRAYAMA, รุน HV 110, บริษัท เบคไทย กรุงเทพ

อุปกรณเคมีภัณฑ จำกัด, Japan)

เตรียม Butterfield’s phosphate buffered-

dilution water (BPB) ความเขมขน 3.125 × 10-4 M

โดยปเปต Stock solution 1.25 มิลลิลิตร นำมาปรับ

ปริมาตรเปน 1,000 มิลลิลิตร ดวยน้ำกลั่น ฆาเช้ือที่ 

121°C นาน 15 นาที 

ชั่งตัวอยาง 50 กรัม เทสารละลาย BPB สำหรับ

เจอืจางตวัอยาง 450 มิลลิลิตร ผสมใหเขากนัโดยใชเครือ่ง

ตีผสมอาหารจะไดตัวอยางเจือจาง 1:10 ปเปตตัวอยาง

ที่เจือจาง 1:10 มา 10 มิลลิลิตร ใสในสารละลาย BPB 

สำหรับเจือจางตัวอยาง 90 มิลลิลิตร เขยาใหเขากันจะได

ตัวอยางเจือจาง 1:100 ทำเชนนี้ตอไปจนไดตัวอยาง

เจือจางอีก 2 ระดับ ไดแก 1:1,000 และ 1:10,000 ปเปต

ตัวอยางที่ระดับความเจือจาง 1:10 ถึง 1:10,000 จำนวน

1 มิลลิลิตร ลงในจานเพาะเชื้อระดับความเจือจางละ 2 

จานเพาะเชือ้ (duplicate) เท Plate Count Agar (PCA) 

(Merck, Germany) ประมาณ 12−15 มิลลิลิตร ลงใน

จานเพาะเชื้อและผสมใหเขากัน ตั้งทิ้งไวใหวุนแข็งแลว

พลิกจานเพาะเชือ้อกีดานหนึง่ขึน้ นำไปบมทีตู่ (BINDER,

รุน KB400, บริษัท เอสพีซี อารที จำกัด, Germany) 

อุณหภูมิ 35°C นาน 48±2 ชั่วโมง นับจำนวนโคโลนี

ในจานเพาะเชื้อ รายงานผลจำนวนจุลินทรียเปน Colony 

Forming Unit (CFU) ตอกรัม(13)

การตรวจวิเคราะหจำนวนยีสตและรา

ชัง่ตวัอยาง 50 กรมั เทสารละลาย 0.1% Peptone

water (BactoTM Peptone) (Gibco, USA) สำหรับ

เจือจางตัวอยาง 450 มิลลิลิตร ผสมใหเขากันโดยใช

เครื่องตีผสมอาหาร (Seward, รุน BA 7021, บริษัท 

รีเนาน เทคนิคอล จำกัด, United Kingdom) จะได

ตัวอยางเจือจาง 1:10 ปเปตตัวอยางที่เจือจาง 1:10 มา 

10 มิลลิลิตร ใสในสารละลาย 0.1% Peptone water 

สำหรับเจือจางตัวอยาง 90 มิลลิลิตร เขยาใหเขากันจะได

ตัวอยางเจือจาง 1:100 ทำเชนนี้อีก 1 ระดับการเจือ

จางจะได 1:1,000 ปเปตตัวอยางที่ระดับความเจือจาง 

1:10, 1:100 และ 1:1,000 จำนวน 1 มิลลิลิตร ลงใน

จานเพาะเช้ือระดับความเจือจางละ 3 จานเพาะเชื้อ 

(triplicate) เท PCA ผสม Chloramphenical 

(Sigma, China) 100 มิลลิกรัมตอลิตร ประมาณ 

20−25 มิลลิลิตร ลงในจานเพาะเช้ือและผสมใหเขากัน

ตัง้ท้ิงไวใหวุนแขง็ นำไปบมทีตู่ (BINDER, รุน KB400,

บริษัท เอสพีซี อารที จำกัด, Germany) อุณหภูมิ 25°C 

นาน 5 วัน โดยไมตองคว่ำจานเพาะเชื้อและวางซอนกัน

ไมเกิน 3 จานเพาะเชื้อ เมื่อครบ 5 วัน หากไมมีการเจริญ

ของเช้ือใหบมตออีก 48 ชั่วโมง นับจำนวนโคโลนีใน

จานเพาะเชื้อ รายงานผลจำนวนยีสตและราเปน CFU 

ตอกรัม(14)

การตรวจวิเคราะห Escherichia coli (E. coli)

ชั่งตัวอยาง 50 กรัม เทสารละลาย BPB สำหรับ

เจือจางตัวอยาง 450 มิลลิลิตร ผสมใหเขากันโดยใช

เครื่องตีผสมอาหารจะไดตัวอยางเจือจาง 1:10 ปเปต

ตัวอยางที่เจือจาง 1:10 มา 10 มิลลิลิตร ใสในสารละลาย 

BPB สำหรบัเจอืจางตวัอยาง 90 มลิลลิติร เขยาใหเขากนั

จะไดตวัอยางเจอืจาง 1:100 ทำเชนนีอี้ก 1 ระดบัการเจอืจาง

จะได 1:1,000 ปเปตตัวอยางที่ระดับความเจือจาง

1:10, 1:100 และ 1:1,000 จำนวน 1 มิลลิลิตร

ใสใน Lauryl sulphate tryptose broth (LST)

(DifcoTM, USA) ระดับความเจือจางละ 3 หลอด

นำไปบมที่อุณหภูมิ 35°C นาน 24±2 ชั่วโมง อาน

และบันทึกผลหลอด LST โดยผลบวก คือ เกิดกาซ

ในหลอดดักกาซหรือเกิดฟองกาซเมื่อเขยาเบาๆ ผลลบ 

คือ ไมเกิดกาซในหลอดดักกาซ หากใหผลลบบมเพิ่ม 

24 ชั่วโมง อานและบันทึกผลที่ 48±3 ชั่วโมง นำ 1 loop

จาก LST ที่ใหผลบวกแตละหลอดถายลงใน EC broth

(Oxoid, United Kingdom) หลอดตอหลอด นำไปบมทีตู่

(Thermo, รุน COL35, บริษัท ดีดีซี ดิสทริบิวชั่น

จำกัด, USA) อุณหภูมิ 44.5°C นาน 24±2 ชั่วโมง 
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ผลบวก คอื เกดิกาซในหลอดดกักาซ ผลลบ คอื ไมเกดิกาซ
ในหลอดดักกาซ หากใหผลลบบมเพิ่ม 24 ชั่วโมง
อานและบันทึกผลที่ 48±2 ชั่วโมง นำหลอด EC broth
ที่ใหผลบวกขีดบน LEVINE Eosin-Methylene 
blue agar (Merck, Germany) บมที่อุณหภูมิ 35°C 
นาน 18−24 ชั่วโมง นำโคโลนีที่สงสัยตรวจยืนยันผลโดย
ทดสอบปฏิกิริยาชีวเคมี บันทึกจำนวนหลอด EC broth
ที่ ไดผลการตรวจยืนยันวาเปน E. coli นำคาไป
เปรียบเทียบกับตาราง Most Probable Number 
(MPN) รายงานผลเปน E. coli MPN ตอกรัม(15)

การตรวจวิเคราะห Salmonella spp. 
ชั่งตัวอยาง 25 กรัม เทสารละลาย Buffered 

peptone water (DifcoTM, USA) สำหรับเจือจาง
ตัวอยาง 225 มิลลิลิตร ผสมใหเขากันโดยใชเครื่องตี
ผสมอาหาร นำไปบมที่อุณหภูมิ 34−38°C นาน 18±2 
ชั่วโมง ปเปตตัวอยางที่เจือจางหลังจากบมครบตามเวลา 
0.1 มิลลิลิตร ใสใน Rappaport vassiliadis medium
(RVS broth) (DifcoTM, USA) นำไปบมเพาะเชื้อ
ที่ตู (Julabo, รุน CD B19, บริษัท กิบไทย จำกัด, 
Germany) อุณหภูมิ 41.5±1°C นาน 24±3 ชั่วโมง 
และปเปตตัวอยางที่เจือจางหลังจากบมครบตามเวลา
1 มลิลลิติร ลงใน Muller-Kauffmann tetrathionate
novobiocin broth (MKTTn broth) (Merck, 
Germany) นำไปบมเพาะเชือ้ท่ีอณุหภมิู 34−38°C นาน 
24±3 ชั่วโมง หลังจากนั้นถายเชื้อจาก RVS broth และ 
MKTTn broth โดยขีดบน Brilliant green agar 
(DifcoTM, USA) และ Xylose lysine deoxycholate 
agar (DifcoTM, USA) นำไปบมเพาะเชื้อที่อุณหภูมิ 
34−38°C นาน 24±3 ชั่วโมง นำโคโลนีท่ีสงสัยตรวจ
ยืนยันผลโดยทดสอบปฏิกิริยาชีวเคมีและน้ำเหลืองวิทยา 
รายงานผลเปน Salmonella spp. ตอ 25 กรมั ตรวจพบ
หรือไมพบ(16)

การตรวจวิเคราะห Staphylococcus aureus
(S. aureus)

ชั่งตัวอยาง 50 กรัม เทสารละลาย BPB สำหรับ
เจอืจางตวัอยาง 450 มิลลิลิตร ผสมใหเขากนัโดยใชเครือ่ง
ตีผสมอาหารจะไดตัวอยางเจือจาง 1:10 ปเปตตัวอยาง
ที่เจือจาง 1:10 มา 10 มิลลิลิตร ใสในสารละลาย BPB 

สำหรับเจือจางตัวอยาง 90 มิลลิลิตร เขยาใหเขากันจะได
ตวัอยางเจอืจาง 1:100 ปเปตตวัอยางทีร่ะดบัความเจอืจาง
1:10 และ 1:100 จำนวน 1 มิลลิลิตร ลงบนผิวหนา 
Baird-Parker medium (BPA) ((DifcoTM, USA) 
จำนวน 3 จานเพาะเชื้อ จานเพาะเชื้อละ 0.3, 0.3 และ 
0.4 มิลลิลิตรตอระดับความเจือจาง ทำใหเช้ือกระจาย
โดยใชแทงแกวงอเกลีย่ใหทัว่จนกระทัง่ผวิหนาของวุนแหง
นำไปบมที่ตู (MMM, รุน Incucell 707, บริษัท ธเนศ
พัฒนา จำกัด, Germany) อุณหภูมิ 36±1°C นาน 
45−48 ชั่วโมง นำโคโลนีที่มีลักษณะเฉพาะหรือสงสัย
ตรวจยืนยันผลดวย Coagulase test นับจำนวนโคโลนี
บนผิวหนา BPA ที่ใหผลตรวจยืนยันวาเปน S. aureus 
รายงานผลเปนจำนวน S. aureus CFU ตอกรัม(17)

การตรวจวิเคราะห Bacillus cercus (B. cereus)
ชั่งตัวอยาง 50 กรัม เทสารละลาย BPB สำหรับ

เจอืจางตวัอยาง 450 มลิลลิติร ผสมใหเขากนัโดยใชเคร่ือง
ตีผสมอาหารจะไดตัวอยางเจือจาง 1:10 ปเปตตัวอยาง
ที่เจือจาง 1:10 มา 10 มิลลิลิตร ใสในสารละลาย BPB 
สำหรับเจือจางตัวอยาง 90 มิลลิลิตร เขยาใหเขากันจะได
ตวัอยางเจอืจาง 1:100 ปเปตตวัอยางทีร่ะดบัความเจอืจาง
1:10 และ 1:100 จำนวน 1 มิลลิลิตร ลงบนผิวหนา
Mannitol-Egg Yolk-Polymyxin (MYP)
medium (Oxoid, United Kingdom) จำนวน 3
จานเพาะเช้ือ จานเพาะเช้ือรอยละ 0.3, 0.3 และ
0.4 มิลลิลิตรตอระดับความเจือจางทำใหเชื้อกระจาย
โดยใชแทงแกวงอเกลีย่ใหทัว่จนกระทัง่ผวิหนาของวุนแหง
นำไปบมที่ตู (MMM, รุน Friocell 111, บริษัท รีเนาน
เทคนิคอล จำกัด, Germany) อุณหภูมิ  30°C
นาน 24 ช่ัวโมง นำโคโลนีที่สงสัยตรวจยืนยันผลโดย
ทดสอบปฏิกิริยาชีวเคมี นับจำนวนโคโลนีบนผิวหนา
MYP medium ที่ใหผลตรวจยืนยันวาเปน B. cereus
รายงานผลเปนจำนวน B. cereus CFU ตอกรัม(18)

การตรวจวิเคราะห Clostridium perfringens
(C. perfringens)

ชั่งตัวอยาง 50 กรัม เทสารละลาย 0.1%Peptone 
water สำหรับเจือจางตัวอยาง 450 มิลลิลิตร ผสม
ใหเขากันโดยใชเครื่องตีผสมอาหารจะไดตัวอยางเจือจาง
1:10 ปเปต ตัวอยางที่เจือจาง 1:10 มา 10 มิลลิลิตร 
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ใสในสารละลาย 0.1%Peptone water สำหรับ
เจือจางตัวอยาง 90 มิลลิลิตร เขยาใหเขากันจะได
ตัวอยางเจือจาง 1:100 ปเปตตัวอยางที่ระดับความ
เจือจาง 1:10 และ 1:100 จำนวน 1 มิลลิลิตร ลงบน
ผิวหนา Tryptose–sulfite–cycloserine agar,
Egg  yo lk  emuls ion  and Per f r ingens 
Selective Supplement (TSCEY) (Oxoid, United 
Kingdom) จำนวน 3 จานเพาะเชื้อ จานเพาะเช้ือละ 
0.3, 0.3 และ 0.4 มิลลิลิตรตอระดับความเจือจาง ทำให
เชื้อกระจายโดยใชแทงแกวงอเกล่ียใหท่ัวจนกระทั่ง
ผิวหนาของวุนแหง เททับผิวหนาดวย Tryptose sulfite 
cycloserine agar (Oxoid,United Kingdom) นำไป
บมในสภาวะไรออกซิเจนที่ตู (BINDER, รุน KB400, 
บริษัท เอสพีซี อารที จำกัด, Germany) อุณหภูมิ 35°C 
นาน 24 ชัว่โมง นำโคโลนทีีส่งสยัตรวจยนืยนัผลโดยทดสอบ
ปฏิกิริยาชีวเคมี นับจำนวนโคโลนีบนผิวหนา TSCEY

ที่ใหผลตรวจยืนยันวาเปน C. perfringens รายงานผล
เปนจำนวน C. perfringens CFU ตอกรัม(19)

การวิเคราะหทางสถิติ
การวิเคราะหปริมาณ aw คา pH และจำนวน

จุลินทรีย นำผลลัพธที่ไดหาคาเฉลี่ย การประเมินดาน
ประสาทสัมผัสหาคาเฉลี่ยจากผูประเมินทั้ง 10 คน

การคำนวณอายุการเก็บของผลิตภัณฑ 

การคำนวณอายุการเก็บรักษาของน้ำปลาหวาน 

ดวยการใชคา Q10 ซึ่งเปนพารามิเตอรท่ีใชบอยในการ

อธิบายการพึ่งพาอุณหภูมิตออัตราการเกิดปฏิกิริยา 

สามารถประมาณไดจากการเปลี่ยนแปลงของคุณภาพ

เมื่ออุณหภูมิเพิ่มขึ้น 10°C คา Q10 มีสูตรการคำนวณ(20) 

ดังนี้ 

สมการที่ 1 

สมการที่ 2

สมการที่ 3

เมื่อ = อายุการเก็บรักษาที่อุณหภูมิ T (วัน)

 =  อายุการเก็บรักษาที่อุณหภูมิ T + 10 (วัน)

 =  อัตราสวนของอัตราการเกิดปฏิกิริยาที่มีอุณหภูมิหางกัน 10 องศาเซลเซียส

 =  อัตราสวนของอัตราการเกิดปฏิกิริยาที่มีอุณหภูมิหางกัน 1 องศาเซลเซียส

  =  ผลตางของอุณหภูมิที่ทำนายกับอุณหภูมิ T

ผล

คุณภาพของน้ำปลาหวาน

น้ำปลาหวานเริ่มตนกอนการเก็บรักษามีคุณภาพ

ทางจุลินทรีย เคมี และกายภาพ ตามมาตรฐานเกณฑ

คุณภาพทางจุลชีววิทยาของอาหารและภาชนะสัมผัส

อาหาร ฉบบัที ่3 (พ.ศ. 2560) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

ฉบับที่ 416 (พ.ศ. 2563) และฉบับที่ 444 (พ.ศ. 2566)

ดังแสดงในตารางที่ 2 
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ผลการเปลี่ยนแปลงดานเคมี กายภาพ จุลินทรีย และ

การประเมินทางประสาทสัมผัสระหวางการเก็บรักษา

ตัวอยางน้ำปลาหวาน

ผลการเก็บรักษาน้ำปลาหวานที่เก็บไวที่อุณหภูมิ 

4, 30, 35 และ 45°C สุมตรวจตัวอยางทุก 5 วัน เปน

เวลาสุดทาย 41 วัน จากกลุมตัวอยางในแตละสภาวะ 

จำนวน 31 ตัวอยาง จำนวนจุลินทรียที่อุณหภูมิ 4, 35

และ 45°C มีการเปลี่ยนแปลงเล็กนอยตลอดระยะเวลา

เก็บรักษา ตัวอยางท่ีเก็บท่ีอุณหภูมิ 30°C ระยะเวลา

การเก็บ 11 วัน จำนวนจุลินทรียเริ่มเพิ่มจำนวนขึ้น

ทั้งนี้ปริมาณเชื้อที่เพิ่มขึ้นตั้งแตวันที่ 11 จนถึงวันที่ 41

ยังอยูในเกณฑมาตรฐานที่กำหนด ปริมาณ aw และ pH

มีการเป ล่ียนแปลงเพียงเ ล็กนอยในชวงระหว าง 

0.74−0.76 และ 6.57−6.91 ตามลำดับ ในทุกชวง

อุณหภูมิการเก็บรักษา ดังแสดงในตารางที่ 3 ดวยเหตุนี้

ปจจัย aw และ pH จึงไมถูกนำมาวิเคราะหความ

สัมพันธรวมตอการหาอายุการเก็บรักษาในสภาวะเรง

อุณหภูมิ และที่อุณหภูมิ 45°C การประเมินดานประสาท

สัมผัสสิ้นสุดลง ณ วันที่ 16 ดังนั้นจึงไมไดดำเนินการ

ทดสอบจำนวนจุลินทรีย aw และ pH ตอไปอีก

ตารางที่ 2 ผลการทดสอบคุณภาพทางเคมี กายภาพ และจุลินทรียของตัวอยางน้ำปลาหวานกอนการทดสอบ

รายการทดสอบ เกณฑมาตรฐาน ผลการทดสอบ สรุปผล

คุณภาพทางจุลินทรีย
จำนวนจุลินทรีย (CFU/กรัม)(13)

จำนวนยีสตและรา (CFU/กรัม)(14)

E. coli (MPN/กรัม)(15)

Salmonella spp. (25/กรัม)(16)

S. aureus (CFU/กรัม)(17)

B. cereus (CFU/กรัม)(18)

C. perfringens (CFU/กรัม)(19)

นอยกวา 1 × 106
นอยกวา 1 × 102

นอยกวา 3
ไมพบ

ไมเกิน 10
ไมเกิน 1 × 103

ไมเกิน 1 × 103

430
นอยกวา 10
นอยกวา 3

ไมพบ
นอยกวา 10

50
นอยกวา 10

ผาน
ผาน
ผาน
ผาน
ผาน
ผาน
ผาน

คุณภาพทางเคมีและกายภาพ

กรดเบนโซอิก (มิลลิกรัม/กิโลกรัม)(21)

กรดซอรบิก (มิลลิกรัม/กิโลกรัม)(21)

ปริมาณน้ำอิสระ (aw)(12)

ความเปนกรด-ดาง (pH)(22)

ไมเกิน 1,000
ไมเกิน 1,000
not specific
not specific

ไมพบ
ไมพบ
0.75
6.73

ผาน
ผาน
ผาน
ผาน

ตารางที่ 3 ผลการทดสอบจำนวนจุลินทรีย (log CFU/กรัม) คาปริมาณน้ำอิสระ (aw) และคาความเปนกรด-ดาง 

 (pH) ของตัวอยางน้ำปลาหวานที่เก็บที่อุณภูมิ 4, 30, 35 และ 45°C ณ วันที่ตางๆ นับจากวันที่เริ่มเก็บ

อุณหภูมิ
ระยะเวลา

(วัน)
จำนวนจุลินทรีย

(log CFU/กรัม)
คาปริมาณน้ำอิสระ

(aw)
คาความเปนกรด-ดาง

(pH) 

4°C 1
6
11
16
21
26
31
36
41

2.63
2.54
2.57
2.57
2.68
2.65
2.72
2.49
2.84

0.75
0.75
0.75
0.76
0.76
0.76
0.76
0.76
0.75

6.73
6.83
6.84
6.68
6.81
6.79
6.79
6.79
6.82
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อุณหภูมิ
ระยะเวลา

(วัน)
จำนวนจุลินทรีย

(log CFU/กรัม)
คาปริมาณน้ำอิสระ

(aw)
คาความเปนกรด-ดาง

(pH) 

30°C 1
6
11
16
21
26
31
36
41

2.63
2.53
3.67
5.41
5.52
5.64
5.56
4.70
4.93

0.75
0.76
0.76
0.76
0.76
0.76
0.75
0.74
0.74

6.73
6.82
6.78
6.76
6.91
6.76
6.72
6.69
6.61

35°C 1
6
11
16
21
26
31
36
41

2.63
2.38
2.38
2.53
2.53
2.45
2.38
2.34
2.74

0.75
0.74
0.76
0.75
0.75
0.74
0.74
0.74
0.75

6.73
6.84
6.75
6.70
6.88
6.77
6.76
6.75
6.72

45°C 1
6
11
16

2.633
2.61
2.56
2.41

0.75
0.75
0.74
0.75

6.73
6.80
6.72
6.57

ตารางที่ 3 ผลการทดสอบจำนวนจุลินทรีย (log CFU/กรัม) คาปริมาณน้ำอิสระ (aw) และคาความเปนกรด-ดาง 

(pH) ของตัวอยางน้ำปลาหวานที่เก็บที่อุณภูมิ 4, 30, 35 และ 45°C ณ วันที่ตางๆ นับจากวันที่เริ่มเก็บ (ตอ)

ผลการทดสอบทางประสาทสัมผัสของตัวอยาง

น้ำปลาหวาน

ก า รทดสอบคุณภ าพทา งปร ะส าทสั ม ผั ส 

ประกอบดวย สี กล่ิน เน้ือสัมผัส ความขนหนืด และ

ความชอบโดยรวม พิจารณาเกณฑการประเมิน ดังแสดง

ในตารางที่ 1 น้ำปลาหวานจะไดคะแนนลดลงเมื่อ

เพิ่มระยะเวลาในการเก็บนานข้ึน ขีดจำกัดคุณภาพ

เมื่อคะแนนนอยกวา 4 ถือวาเส่ือมสภาพ ไมพอใจ

หรือไมยอมรับ ดัง น้ันจึงใชการวิ เคราะห คุณภาพ

ทางประสาทสัมผัสเปนดัชนีชี้วัดคุณภาพที่สิ้นสุดอายุ

การเก็บรักษาของน้ำปลาหวาน โดยมาจากการไมยอมรับ

ของผูทดสอบ ดังแสดงในตารางที่ 4 พบวาอุณหภูมิ

ในการเก็บที่  4°C คะแนนการประเมินสวนใหญ

อยูในระดับดี พอใจหรือชอบ ทั้งดาน สี กลิ่น เนื้อสัมผัส 

ความขนหนืด และความชอบโดยรวม โดยมีคะแนน

มากกวา 4 ทุกชวงการวัดผล เมื่อเพิ่มอุณหภูมิเก็บที่

30°C พบวาระยะเวลาการเก็บตั้งแต 16 วันขึ้นไป

ผลการประเมนิสวนใหญอยูในระดบัไมชอบแตยอมรบัได

ทั้งดาน สี กลิ่น เนื้อสัมผัส ความขนหนืด และความชอบ

โดยรวม ที่ อุณหภูมิการ เก็บ  35°C ระยะเวลา

การเก็บตั้งแต 21 วัน ถึง 36 วัน ผลการประเมิน

อยูในระดับไมชอบแตยอมรับได ทั้งดาน สี กลิ่น 

เนื้อสัมผัส ความขนหนืด และความชอบโดยรวม 

แตที่ระยะเวลาการเก็บ 41 วัน ผลการประเมินอยู
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ในระดับไมยอมรับท้ังดาน สี กลิ่น และความชอบ

โดยรวม คะแนนการประเมิน เทากับ 3.50±0.85, 

3.80±1.23 และ 3.60±0.97 ตามลำดับ และที่อุณหภูมิ 

45°C ระยะเวลาการเกบ็ท่ี 1, 6, 11 และ 16 วัน ความชอบ

โดยรวมลดลงตามลำดับ โดยเริ่มจากดีมาก ดี ยอมรับ 

และไมยอมรับ จะเห็นไดวาที่อุณหภูมิ 4, 30 และ 35°C 

ระยะเวลาการเก็บ 41 วัน ความชอบโดยรวม เทากับ 

6.20±1.03, 4.30±1.34 และ 3.60±0.97 ตามลำดับ

ซึ่งความชอบโดยรวมที่อุณหภูมิ 35°C นอยกวา 4 ดังนั้น

จึงมีอายุการเก็บรักษาที่ 36 วัน และที่อุณหภูมิ 45°C 

ระยะเวลาการเก็บ 16 วัน ความชอบโดยรวม เทากับ 

2.80±0.42 (นอยกวา 4) จึงมีอายุการเก็บรักษาที่ 11 วัน 

ตารางที่ 4 ผลการทดสอบทางประสาทสัมผัสของผลิตภัณฑน้ำปลาหวานที่เก็บที่อุณภูมิ 4, 30, 35 และ 45°C 

 ณ วันที่ตางๆ นับจากวันที่เริ่มเก็บ

อุณหภูมิ
ระยะเวลา

(วัน)
สี กลิ่น

เนื้อสัมผัส 

ความขนหนืด
ความชอบโดยรวม

4°C 1

6

11

16

21

26

31

36

41

8.50±0.53

6.80±0.92

6.90±0.99

6.00±1.49

6.20±0.92

6.60±0.97

6.80±0.63

6.40±1.07

6.80±1.32

8.70±0.48

7.30±0.95

6.50±0.97

6.20±1.32

6.20±1.14

6.30±1.16

6.60±0.97

5.80±0.92

6.20±1.03

8.40±0.52

6.60±1.51

6.20±1.03

5.70±1.34

6.00±1.05

6.30±1.25

6.10±0.99

6.20±1.14

6.30±1.06

8.50±0.53

6.90±1.29

6.90±0.99

6.30±1.16

6.10±0.88

6.40±1.07

6.80±0.79

6.20±0.79

6.20±1.03

30°C 1

6

11

16

21

26

31

36

41

8.50±0.53

8.10±0.57

7.40±0.52

6.40±1.35

6.20±0.92

5.80±1.69

5.00±1.05

4.70±1.16

4.20±1.14

8.70±0.48

7.50±0.85

6.60±0.70

5.90±1.60

5.30±1.42

5.90±1.45

4.70±1.06

4.60±1.17

4.40±1.51

8.40±0.52

7.00±1.33

6.60±0.97

5.80±1.23

5.80±1.14

6.00±1.41

5.10±1.29

4.90±1.37

4.70±1.57

8.50±0.53

8.00±0.67

7.20±0.79

6.10±1.52

5.80±1.14

6.00±1.49

4.80±1.03

4.80±1.23

4.30±1.34

35°C 1

6

11

16

21

26

31

36

41

8.50±0.53

8.00±0.94

7.20±0.63

5.90±1.60

5.40±1.35

5.20±1.48

4.30±0.82

4.00±0.82

3.50±0.85

8.70±0.48

7.10±0.88

6.10±0.57

6.00±1.49

5.00±1.41

5.00±1.33

4.30±1.16

4.30±1.25

3.80±1.23

8.40±0.52

7.60±0.84

6.50±1.27

6.20±1.55

5.40±1.17

5.60±1.58

4.70±1.49

4.40±1.17

4.40±1.78

8.50±0.53

7.70±0.95

6.50±0.97

6.10±1.79

5.30±1.34

5.10±1.10

4.20±1.14

4.00±0.82

3.60±0.97
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การคำนวณอายุการเก็บของผลิตภัณฑน้ำปลาหวาน 

การประเมินอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑโดยใช

เทคนิค Q10 เปนวิธีเรงอุณหภูมิในระหวางการเก็บรักษา

เพ่ือใหผลิตภัณฑเกิดการเสื่อมเสียเร็วกวาปกติ ทำให

สามารถประเมินผลของการเก็บรักษาของผลิตภัณฑได 

โดยเลือกสภาวะการเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 35 และ 45°C 

ซึ่งเปนสภาวะท่ีเรงอุณหภูมิแลวนำมาทดสอบคุณภาพ

ผลิตภัณฑเพื่อหาระยะเวลาสิ้นสุดของผลิตภัณฑ โดย

ใชการทดสอบทางประสาทสัมผัส จากการศึกษาพบวา

สามารถเก็บรักษาผลิตภัณฑไดนาน 36 วัน และ 11 วัน 

ที่อุณหภูมิ 35 และ 45°C ตามลำดับ เมื่อนำผลการ

วิเคราะหดังกลาวมาประเมินอายุการเก็บรักษาของ

น้ำปลาหวาน ตามสมการที่ 1, 2 และ 3 สามารถคำนวณ

คา Q10 และ Q1 ของผลิตภัณฑได เทากับ 3.27 และ

1.13 ตามลำดับ ซึ่งสามารถทำนายอายุการเก็บรักษาท่ี

อุณหภูมิตางๆ ได ดังแสดงในตารางที่ 5

อุณหภูมิ
ระยะเวลา

(วัน)
สี กลิ่น

เนื้อสัมผัส 

ความขนหนืด
ความชอบโดยรวม

45°C 1

6

11

16

8.50±0.53

7.50±1.27

4.80±1.62

3.00±0.47

8.70±0.48

7.40±1.26

5.70±1.49

4.50±1.78

8.40±0.52

7.70±0.82

6.40±0.84

4.60±1.65

8.50±0.53

7.40±1.07

5.30±1.34

2.80±0.42

ตารางที่ 4 ผลการทดสอบทางประสาทสัมผัสของผลิตภัณฑน้ำปลาหวานที่เก็บที่อุณภูมิ 4, 30, 35 และ 45°C 

 ณ วันที่ตางๆ นับจากวันที่เริ่มเก็บ (ตอ)

หมายเหตุ: อักษรตัวเขม คือ ผลการทดสอบทางประสาทสัมผัสอยูในระดับไมยอมรับหรือไมพอใจ

ตารางที่ 5 การทำนายอายุการเก็บรักษาน้ำปลาหวานที่อุณหภูมิตาง ๆ

อุณหภูมิ (°C ) การประมาณอายุการเก็บรักษา (วัน)

4

10

20

25

30

35

1,592

765

226

123

67

36

วิจารณ

การวิเคราะหคุณภาพผลิตภัณฑน้ำปลาหวานทาง

กายภาพ เคมี และจุลินทรียกอนการทดสอบอายุการ

เกบ็รกัษาเปนองคประกอบหลกัทีส่ำคญั หากการทดสอบ

เริ่มตนพบการปนเปอนท่ีเกินเกณฑมาตรฐานที่กำหนด

จะไมสามารถศึกษาอายุการเก็บรักษาตอไปได ในการ

ศึกษานี้แมวาตัวอยางน้ำปลาหวานมีคุณภาพเริ่มตน

เปนไปตามเกณฑมาตรฐานที่กำหนด แตยังคงพบ

การเจริญของจุลินทรียรวมและพบการปนเปอนของ

B. cereus ซึ่งการปนเปอนของจุลินทรียชนิดนี้บงช้ีถึง

ความเสี่ยงดานความปลอดภัยของอาหาร B. cereus

พบไดทั่วไปในธรรมชาติในดิน สปอรมีความทนทาน

ตอความแห งแล งและกระบวนการผลิตอาหาร

หลายรูปแบบ จึงอาจพบไดในอากาศหรือปะปน

มากับวัตถุดิบที่ใชในการผลิตน้ำปลาหวาน คา pH

ที่เหมาะสมตอการเจริญอยูระหวาง 6−7 ใช aw หรือ
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ปริมาณน้ำในเซลลเพ่ือการเจริญเติบโตตั้งแต 0.92 

ขึ้นไป(23) เชนเดียวกันกับ C. perfringens ใช

ปริมาณน้ำในเซลลเพื่อการเจริญเติบโตมากกวา 0.95

ขึ้นไป คา pH ท่ีเหมาะสมตอการเจริญอยูระหวางคา 

5–8.5(24) จึงไมสามารถเจริญเติบโตไดแมวาผลิตภัณฑ

จะมีคา pH ที่เหมาะสม จึงมีความเปนไปไดท่ีจะไมมี

การเพิ่มขึ้นของเชื้อจุลินทรียน้ีเน่ืองจากปริมาณ aw

ในน้ำปลาหวานในชวงการเก็บรักษานอยกวา 0.95

จากการศึกษานี้ปริมาณ aw มีการเปลี่ยนแปลงในชวงที่

แคบระหวาง 0.74−0.76 อาจเนื่องมาจากน้ำปลาหวาน

มีสวนประกอบของโปรตีนและคารโบไฮเดรตที่มี

โครงสรางซับซอนสามารถจับน้ำผานพันธะไฮโดรเจน 

ทำใหเกิดการเปลี่ยนแปลงปริมาณน้ำในอาหารเพียง

เล็กนอยสงผลใหคา aw เปล่ียนแปลงเพียงเล็กนอย(25)

นอกจากนี้ปริมาณ aw ที่อยูในระดับต่ำท่ี 0.7 นั้น

เชื้ อจุ ลินท รียหลายชนิดสามารถเจริญเติบโตได

โดยเฉพาะกลุมเชื้อราท่ีทนแลง (xerophilic molds)

และแบคทีเ รียทนเกลือ  (halophil ic  bacteria

ท่ีสามารถเจริญในสภาวะแวดลอมที่มี  aw ต่ำและ

ความเค็มสูง(26) จึงอาจเปนสาเหตุที่พบการเจริญของ

จำนวนจลิุนทรยีเม่ือเกบ็รกัษาผลติภณัฑไวท่ีอณุหภมูแิละ

เวลาตางๆ ทั้งนี้คา aw และ pH ที่ไดจากการทดสอบนี้

สอดคลองกับงานวิจัยการทดสอบอายุการเก็บน้ำพริก

น้ำเงี้ยวโดยวิธีเรงที่มีการเปลี่ยนแปลงของ aw และ pH 

เพียงเล็กนอย(27) 

การทดสอบคณุภาพทางประสาทสมัผสั พบวาเมือ่

อุณหภูมิสูงขึ้นและระยะเวลาการเก็บนานขึ้น การยอมรับ

จะลดลงอยางรวดเรว็ ในการเปลีย่นแปลงดานสีเมือ่ระยะ

เวลาการเก็บนานขึ้นสีจะคอยๆ เปลี่ยนจากสีน้ำตาลเปน

สนีำ้ตาลเขมจนถงึสีดำโดยเฉพาะอยางยิง่ท่ีอณุหภูมิ 45°C

สีจึงเปนสาเหตุหลักที่ทำใหคะแนนความชอบโดยรวม

ต่ำลง ทั้งนี้ผลของอุณหภูมิตอความเขมของสีท่ีเพิ่มขึ้น

อาจเนื่องจากการเกิดปฏิกิริยาเมลลารดของน้ำตาลที่

เปนสวนประกอบหลักของน้ำปลาหวานสงผลใหเกิดเปน

สารสีน้ำตาลเพ่ิมมากขึ้นได เมื่ออุณหภูมิสูงขึ้นปฏิกิริยา

ตางๆ เกิดในอัตราที่เร็วขึ้นและมีผลตอการเปลี่ยนแปลง

ของสี(28) การเปล่ียนแปลงดานกลิน่ เนือ้สมัผสั และความ

ขนหนืด ในชวงเริ่มตนการเก็บจนถึงวันที่ 11 ยังคงไมมี

ความแตกตางกันมากนักในทุกชวงอุณหภูมิ ทั้งนี้กลิ่น 

เนื้อสัมผัส และความขนหนืดมีสวนชวยนอยตอคะแนน

ความชอบโดยรวมที่นอยลง ซึ่งสอดคลองกับการศึกษา

ของ Ran M และคณะ(29) การประเมินหรือทำนายอายุ

การเก็บรักษาใชผลจากการประเมินทางประสาทสัมผัส 

ซึ่งเปนเคร่ืองมือที่มีประโยชนในการตัดสินคุณภาพ

ของอาหาร โดยสอดคลองกับการศึกษาของ Park JM 

และคณะ(1) ที่ไดใชการประเมินทางประสาทสัมผัสเปน

ตวัช้ีวดัคุณภาพของผลติภณัฑ และจากการสอบถามผูผลติ

นำ้ปลาหวานเพือ่ใหไดมาซึง่อายกุารเกบ็ของนำ้ปลาหวาน 

พบวาผูผลิตระบุอายุการเก็บ 4 เดือนนับจากวันผลิต 

แตไมไดระบุอุณหภูมิในการเก็บที่ฉลากชัดเจน ซึ่งจาก

การศึกษานี้ระยะเวลาการเก็บที่ผูผลิตระบุสอดคลองกับ

การประเมินอายุการเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 25°C ทั้งนี้หาก

เก็บที่อุณหภูมิ 30°C สามารถเก็บไดเพียง 2 เดือน หรือ

หากเก็บภายในตูเย็นสามารถเก็บไดประมาณ 2 ป ดังนั้น

ผูผลิตควรระบุอุณหภูมิในการเก็บที่ ชัดเจนรวมกับ

การระบุวันหมดอายุ หรือหากมีการเปดภาชนะบรรจุ

รับประทานไปแลวอายุการเก็บรักษาดังกลาวอาจจะ

ลดนอยลง การศึกษานี้แสดงใหเห็นถึงความเปนไปได

ในการประเมินอายุการเก็บรักษาที่สภาวะเรงไดอยางมี

ประสทิธิภาพ ประหยดัเวลา และคาใชจาย ซึง่ใหผลลพัธที่

สอดคลองกบัการระบอุายกุารเกบ็ของผูผลติและสามารถ

นำไปใชในทางปฏบิตัไิด  อีกทัง้สอดคลองกับการศกึษาหา

อายุการเก็บรักษาในสภาวะเรงของอาหารพรอมบริโภค

ของ Haouet MN และคณะ(30)   

ผลการศึกษาครั้งนี้ผูผลิตหรือผูประกอบการ

สามารถใชขอมลูนีใ้นการปรับปรงุการผลติ การเกบ็รกัษา 

และควบคุมคุณภาพน้ำปลาหวานใหมีอายุยาวนานและ

ปลอดภยัยิง่ขึน้ ผูบรโิภคเขาใจถึงความสำคัญของอุณหภูมิ

และการปนเปอนเช้ือจุลินทรียที่มีผลตอคุณภาพอาหาร 

การศึกษาครั้งนี้พบขอจำกัดที่ควรปรับปรุง ดังนี้  การพบ

จุลินทรียที่สามารถเจริญไดดีที่อุณหภูมิ 30°C และการ

ปนเปอนเริ่มตนของเชื้อ B. cereus แมจะอยูในเกณฑ

มาตรฐานแตบงชีถ้งึความเสีย่งดานความปลอดภยั ขนาด

ของกลุมผูประเมินทางประสาทสัมผัส การใชผูประเมิน

เพยีง 10 คน อาจจำกดัความหลากหลายของความคดิเหน็

การใชการประเมินทางประสาทสัมผัสเปนดัชนีช้ีวัดหลัก
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อาจมีความลำเอียงจากความชอบสวนบุคคลของ

ผูประเมิน และการศึกษาครั้งนี้เปนกรณีศึกษาโดยใช

ตัวอยางจากผูผลิตรายเดียว ซึ่งมีขอดีในการควบคุม

ความแปรปรวนของสตูร สวนผสม และกระบวนการผลติ

ใหมีความสม่ำเสมอ อยางไรก็ตามพบวามีขอดอยหรือ

ขอจำกัดเนื่องจากผูผลิตแตละรายอาจมีสูตร วัตถุดิบ 

ระดับการเคี่ยว และลักษณะบรรจุภัณฑที่แตกตางกัน 

ซึ่งสงผลตอการเปลี่ยนแปลงคุณภาพผลิตภัณฑระหวาง

การเก็บรักษาได นอกจากนี้การเก็บตัวอยางจากรุนการ

ผลิตเดียวกันอาจไมสะทอนถึงความแปรผันของคุณภาพ

วัตถุดิบตามฤดูกาล หรือความแตกตางระหวางรุน

การผลิตที่เกิดขึ้นจริง หรือไมสามารถประเมินผลของ

ความแปรผันระหวางกระบวนการผลิต เชน ระดับการ

ใหความรอนหรือชนิดของบรรจุภัณฑ ซึ่งมีผลตออายุ

การเก็บรักษาของผลิตภัณฑ จึงอาจจำกัดความสามารถ

ในการนำผลไปประยุกตใชกับผลิตภัณฑน้ำปลาหวาน

ของผูผลติรายอืน่ไดอยางครอบคลมุ สำหรบัขอเสนอแนะ

ควรศึกษาเพิ่มเติมเกี่ยวกับแหลงท่ีมาการปนเปอน

จลุนิทรยีเริม่ตนและพฒันาวิธกีารควบคมุ การเพิม่จำนวน

ผูประเมินทางประสาทสัมผัสและใชกลุมผูประเมินที่

หลากหลายจะชวยเพิ่มความนาเชื่อถือของผลการ

ประเมิน ควรพิจารณาตัวชี้วัดทางเคมีที่มีความไวตอการ

เปลี่ยนแปลงมากขึ้น เพื่อใชเปนดัชนีชี้วัดรวมกับการ

ประเมินทางประสาทสัมผัสและการขยายขอบเขตไปยัง

ผูผลิตรายอื่นหรือสูตรท่ีแตกตางกันเพื่อใหผลลัพธ

สามารถประยุกตใชในวงกวางได การศึกษานี้สามารถ

เปนตนแบบสำหรับการวิจัยผลิตภัณฑอาหารอื่นๆ 

โดยเฉพาะในกลุมผูผลิตขนาดเล็กท่ีตองการพัฒนา

คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ

สรุป

การเปล่ียนแปลงของผลิตภัณฑน้ำปลาหวานหลัง

การเกบ็รกัษาทีอ่ณุหภูมิตางๆ เปนระยะเวลา 41 วนั พบวา

คุณภาพทางจุลินทรียมีปริมาณต่ำกวาเกณฑมาตรฐาน

กำหนด และการเปล่ียนแปลงตลอดอายุการเก็บรักษา

อยูในเกณฑมาตรฐานท่ีกำหนด aw และ pH เปลีย่นแปลง

เพียงเล็กนอย ดังนั้นการประเมินอายุการเก็บรักษา

โดยวิธีสภาวะเรงและการประเมินโดยการทดสอบทาง

ประสาทสัมผัสที่อุณหภูมิ 35 และ 45°C สามารถเก็บ

ผลิตภัณฑได 36 วัน และ 11 วัน ตามลำดับ เมื่อคำนวณ

อายุการเก็บรักษาโดยใช Q10 และ Q1 ที่อุณหภูมิ 30°C 

จะเก็บไดประมาณ 2 เดือน หรือหากเก็บที่อุณหภูมิ

แชเย็นภายในตูเย็นทั่วไปสามารถเก็บไดประมาณ 2 ป

การศึกษานี้เปนการเสนอวิธีการหนึ่งในการกำหนดอายุ

การเก็บรักษาและการคำนวณขีดจำกัดคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ โดยใหขอมูลพื้นฐานที่มีประโยชนสำหรับ

การทำนายและประ เมิน คุณภาพของผลิตภัณฑ

น้ำปลาหวานภายใตสภาวะอุณหภูมิที่ตางกัน รวมท้ัง

มีความเปนไปไดหากจะใชประเมินอายุการเก็บรักษา

ของอาหารพรอมบริโภคชนิดอ่ืนๆ ขอเสนอแนะสำหรับ

ผูผลิต คือ ควรระบุอุณหภูมิและอายุการเก็บรักษาที่

เหมาะสมและสอดคลองกับความเปนจริง ตลอดจน

ควบคุมกระบวนการผลิตและการปองกันการปนเปอน

ของจลุนิทรยีใหรดักมุยิง่ข้ึน หรอืมรีะบบการจดัการความ

ปลอดภัยของอาหาร สวนผูบริโภคควรเก็บผลิตภัณฑ

ในที่ เย็นหรือเก็บในตู เย็น โดยเฉพาะหลังจากเปด

รับประทานแลวบางสวน เพื่อลดความเสี่ยงการปนเปอน

จุลินทรียหรือการเพิ่มขึ้นของจุลินทรียที่อาจหลงเหลือ

ภายในผลิตภัณฑและคงคุณภาพของผลิตภัณฑตลอด

อายุการเก็บรักษา เนื่องจากการศึกษาในครั้งนี้ผลิตภัณฑ

นำ้ปลาหวานมปีรมิาณ aw คอนขางตำ่ระหวาง 0.74−0.76 

จำนวนจุลินทรีย (แบคทีเรีย) เจริญเติบโตชา ดังนั้น

การศึกษาในอนาคตควรมีการตรวจติดตามปริมาณยีสต

และเชื้อราที่สามารถเจริญเติบโตไดดีในชวงอุณหภูมินี้

ตลอดจนการวิเคราะหแหลงที่มาของการปนเปอน

จุลินทรียและวิธีการควบคุมทำลายเชื้อจุลินทรียเริ่มตน 

เพื่อใหมีอายุการเก็บรักษาที่ยาวนานและปลอดภัยยิ่งขึ้น

การเปดเผยการใชปญญาประดิษฐ

บทความนี้ไดใชปญญาประดิษฐในการชวยสืบคน

วรรณกรรมที่เกี่ยวของและไดพิจารณาความถูกตอง

เหมาะสมของวรรณกรรมที่สืบคนแลว
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Shelf-Life Evaluation of Food Products 
“Nam Pla Wan” Using Accelerated

Testing Method

Patcharee Chittaphithakchai, Manita Looknampetch, Nuttacha Rujiwongsa,
Suleeporn Yeetrakoonrat, Wilasinee Hamniem, and Wachirapa Kheowrod  
Regional Medical Sciences Center 5 Samut Songkhram, Department of Medical Sciences, Muang District, 

Samut Songkhram 75000, Thailand

ABSTRACT “Nam Pla Wan” is a Thai ready-to-eat dipping sauce typically consumed with sour fruits. 
The objective of this study was to evaluate the shelf life of Nam Pla Wan using Accelerated Shelf-life 
Testing to understand the quality changes at elevated storage temperatures. Sixty jars of Nam Pla Wan 
were stored at 4, 30, 35, and 45°C for 41 days. Samples were analyzed every 5 days to assess quality 
parameters, including total microbial count, water activity (aw), pH, and sensory evaluation. After 41 days 
of storage at 4°C and 30°C, the product quality remained within acceptable limits. Total microbial counts 
were within specifi ed limits, with only slight changes in aw and pH values. Sensory evaluation scores also 
remained favorable to the testers. In contrast, samples stored at 35°C and 45°C exhibited decreased sensory 
acceptability, reaching unacceptable levels after 36 and 11 days, respectively. The Q10 and Q1 values were 
calculated as 3.27 and 1.13, respectively, resulting in a predicted shelf life of 123 days at 25°C, which is 
consistent with the manufacturer's specifi cations. This study suggests that temperature can be used as a 
basis for determining the shelf life of Nam Pla Wan. Additionally, due to the detection of initial microbial 
contamination and microbial growth at 30°C, future studies should be focused on identifying sources of 
contamination and developing methods to control and eliminate initial microbial contamination, thereby 
achieving a longer and safer product shelf life.

Keywords: Food shelf-life evaluation, Nam Pla Wan, Accelerated shelf-life testing
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การศึกษาความเสถียรทางเคมี-กายภาพ และแนวโนม
การตกผลึกของสารละลายใน ACR MRI Phantom

นงนุช พริ้งเพราะ  เกศณี ศรีวรรณ  จันทรา โสภาวรรณ  และ พีรพงษ แสงประดับ
ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 10 อุบลราชธานี กรมวิทยาศาสตรการแพทย อำเภอเมือง อุบลราชธานี 34000

บทคัดยอ American College of Radiology (ACR) MRI Phantom เปนอุปกรณมาตรฐานที่สําคัญในการสอบเทียบ
และควบคุมคุณภาพเครื่อง Magnetic Resonance Imaging (MRI) ซ่ึงประสิทธิภาพของ ACR MRI Phantom
ขึ้นอยูกับความเสถียรของสารละลายภายใน การวิจัยนี้จึงมีวัตถุประสงคเพื่อประเมินความเสถียรของสารละลาย Nickel (II) 
chloride (NiCl2) และ Sodium chloride (NaCl) ภายหลังการใชงานเปนเวลา 1 ป โดยศึกษาคุณสมบัติทางเคมี-กายภาพ
ผานการวดัคา pH, อณุหภมู,ิ UV-Visible Spectroscopy และสงัเกตการตกผลกึของสารละลายโดยใชเทคนิค X-ray Diff raction
(XRD) ผลการศกึษาพบวาสารละลายมคีา pH เฉลีย่ 5.29±0.02 และอณุหภมูเิฉลีย่ 24.0±0.12°C การวเิคราะห UV-Visible 
Spectroscopy ซึ่งมีคาการดูดกลืนแสงเฉลี่ย 0.027 Abs ที่ λmax 394 nm บงชี้วาความเขมขนของ Ni²+ ไอออนที่ละลาย
อยูยังคงมีความเสถียรทางเคมีใกลเคียงระดับ 10 mM การวิเคราะหสารละลายที่ตกผลึกดวย XRD พบผลึกผสมของ NaCl, 
NiCl2·6H2O และ NiCl2·4H2O ชี้ใหเห็นวาการระเหยของสารละลายมีผลเปลี่ยนแปลงทางกายภาพของ NiCl2 และ NaCl 
สรุปไดวาแมความเขมขนของ Ni²+ ไอออนจะมีความเสถียรทางเคมี แตการเปลี่ยนแปลงโครงสรางของสารละลายภายหลัง
การระเหยและตกผลึก บงชี้วาสารละลายมีความสัมพันธกับสภาวะแวดลอม การเก็บรักษาที่ไมเหมาะสมอาจสงผลตอ
ความสม่ําเสมอ และความเสถียรของสารละลายที่ใชใน ACR MRI Phantom ไดในระยะยาว ซึ่งอาจนําไปสูความคลาดเคลื่อน
ในการประเมินคุณภาพเครื่อง MRI ได ดังนั้นการศึกษาน้ีจึงเปนขอมูลสําคัญในการกําหนดแนวทางควบคุมคุณภาพ และ
สามารถตอยอดสูการพัฒนาสารละลายมาตรฐานสําหรับใชภายในหนวยงาน เพื่อลดตนทุนและสรางความยั่งยืนในการควบคุม
คุณภาพเครื่อง MRI ของประเทศ

คําสําคัญ: นิเกิลคลอไรด, โซเดียมคลอไรด, ACR MRI Phantom, ความเปนเนื้อเดียวกัน, การตกผลึก



ความเสถียรทางเคมี-กายภาพ และแนวโนมการตกผลึกของสารละลาย
ใน ACR MRI Phantom นงนุช  พริ้งเพราะ และคณะ

79วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 68 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2569

บทนํา

การสรางภาพดวยคล่ืนแมเหล็กไฟฟา (Magnetic 

Resonance Imaging: MRI) เปนเครื่องมือวินิจฉัย

ทางการแพทยท่ีสำคัญ ซ่ึงสามารถใหภาพที่มีความ

ละเอียดสูงโดยไมตองอาศัยรังสีไอออไนซ จึงไดรับความ

นยิมอยางแพรหลายในทางคลินิกสำหรบัการตรวจวนิจิฉยั

ระบบประสาท กลามเน้ือ และอวัยวะภายใน ความแมนยำ

ของการสรางภาพ MRI ข้ึนอยูกบัประสิทธภิาพของเครือ่ง

และความถูกตองในการสอบเทียบระบบอยางสม่ำเสมอ  

โดยเฉพาะการประเมินสมรรถนะของเครื่องในดาน

คุณภาพภาพ (image quality) และความสม่ำเสมอ

ของสัญญาณ สำหรับการสอบเทียบเครื่อง MRI อยาง

เปนระบบนิยมใชอุปกรณมาตรฐานท่ีเรียกวา ACR 

MRI Phantom ซึ่งพัฒนาโดย American College of 

Radiology (ACR) เพ่ือใชเปนเครือ่งมือทดสอบคณุภาพ

ในเชิงกายภาพและสัญญาณภาพ(1,2) ภายใน ACR MRI 

Phantom จะบรรจุสารละลายท่ีจำลองคุณสมบัติการ

ผอนคลายของโปรตอนใหใกลเคยีงกบัเน้ือเยือ่ของมนษุย 

ประกอบดวย Nickel (II) chloride (NiCl2) และ 

Sodium chloride (NaCl) ซึ่งมีบทบาทในการควบคุม

คา T1 และ T2 relaxation times(3) อยางมีประสทิธภิาพ 

โดยทั่วไปจะใชความเขมขน NiCl2 10 mM และ NaCl 

75 mM แมวาสารละลายดังกลาวจะถูกออกแบบให

คงที่และมีความเสถียรภายใตสภาวะปกติ แตขอมูลดาน

ความเสถียร (stability) ของสารละลายเหลานี้ภายใต

การจัดเก็บในระยะยาวยังมีอยูอยางจำกัด

รายงานหลายฉบับพบวาการเปลี่ยนแปลงคา pH 

ของสารละลายสามารถสงผลกระทบอยางมีนัยสำคัญ

ตอสมบัติทางเคมีของไอออนโลหะ เชน Ni²+ ซ่ึงเปน

องคประกอบหลกัทีส่งผลตอคา T1 และ T2 relaxation

times(4)  ประเดน็เรือ่งปฏกิรยิาไฮโดรไลซสิ (hydrolysis)

ของ Ni²+ ในสารละลายน้ำเปนสิ่งสำคัญที่ตองพิจารณา

ทางเคมี โดยทั่วไปแลวไอออน Ni²+  มีแนวโนมที่จะเกิด

ปฏิกิริยาไฮโดรไลซิสกอใหเกิด Ni(OH)+ และนำไปสู

การตกตะกอนของนิกเกิลไฮดรอกไซด (Ni(OH)
2
) ซึ่ง

เปนของแข็งสีเขียว เมื่อคา pH ของสารละลายสูงขึ้น(5)

จากการศึกษาเชิงปฏิบัติพบวามีการตกตะกอนของ

นิกเกิลสูงถึง 99.9% ที่ pH 9 และ 50°C ซึ่งสอดคลอง

กับงานของ Zhao CP และคณะ(6) ที่ระบุวา Ni (II) 

ไอออนเริ่มเกิดไฮโดรไลซิสอยางมีนัยสำคัญที่คา pH 

ประมาณ 6.0–6.5 และการตกตะกอนของ Ni(OH)2

จะเกดิขึน้อยางสมบรูณเมือ่คา pH เพิม่สงูขึน้ถงึประมาณ 

9.0 การเปลีย่นแปลงคา pH ทีส่งูขึน้นีอ้าจลดความเขมขน

ของ Ni²+ อิสระในสารละลาย ซึ่งจะสงผลกระทบโดยตรง

ตอประสิทธิภาพการทำงานของ MRI phantom ขณะที่

การลดลงของคา pH จนตำ่เกนิไป (ตำ่กวา 4.0) อาจสงผล

เสียตอความเสถียรของสารประกอบอื่นๆ ในระบบ เชน 

การเกิดปฏิกิริยาการสลายตัวของสารอินทรียบางชนิด

หรือการกัดกรอนของวัสดุที่ใชทำภาชนะ ซึ่งเปนปญหา

ที่พบในสารละลายนิกเกิลเชิงอุตสาหกรรม(7) นอกจากนี้

คา pH ยังมีอิทธิพลตอการปลดปลอยนิกเกิลไอออน

จากวัสดุบางชนิด โดยงานวิจัยช้ีใหเห็นวา pH กลาง

มกีารปลอยไอออนนอยทีส่ดุ(8) การควบคมุคา pH ใหอยู

ในชวงที่ เหมาะสมจึงเปนปจจัยสำคัญในการรักษา

เสถียรภาพของสารละลายและประสิทธิภาพของ ACR 

MRI Phantom หนึ่งในประเด็นสำคัญที่อาจกระทบตอ

สมรรถภาพของสารละลายใน ACR MRI Phantom

คือ ความเสี่ยงของการตกผลึกจากสารละลายหรือ

การตกตะกอนทีเ่กดิจากปจจยัทางกายภาพ ซึง่มกัเกดิขึน้

ภายใตสภาวะแวดลอมที่ไมเสถียร เชน การระเหยของตัว

ทำละลายหรอือุณหภมูทิีสู่งขึน้ จากการศกึษาของ King R

และ Mahapatra S(9), Mishra D และคณะ(10) 

และ Han X และคณะ(11) ที่วิเคราะหการสลายตัวดวย

ความรอนของ Nickel (II) chloride hexahydrate 

(NiCl2·6H2O) ซึ่งเปนรูปแบบที่มักใชในการเตรียม

สารละลาย พบวาในสภาวะของแข็ง NiCl2·6H2O จะเกิด

การสูญเสียน้ำผลึกเปนขั้นๆ เม่ือไดรับความรอน โดย

เริม่ตนทีอ่ณุหภมูปิระมาณ 100-110°C จะเปลีย่นไปเปน

NiCl2·4H2O และที่ประมาณ 150-160°C จะเปลี่ยน

เปน NiCl2·2H2O จากนั้นจะกลายเปนรูปแบบท่ีไมมี

น้ำผลึก (anhydrous NiCl2) ที่อุณหภูมิสูงกวา 300°C

การเปลี่ยนแปลงรูปแบบของผลึกเหลานี้บงช้ีวา NiCl2

มคีวามไวตออุณหภมู ิและแมวาสารละลายใน ACR MRI 

Phantom จะถูกจัดเก็บที่อุณหภูมิหองเปนหลัก แต

การเพิม่ขึน้ของอณุหภมูใินสภาวะทีไ่มสามารถควบคมุได

เชน การจัดเก็บในอุณหภูมิสูงกวา 35-40°C เมื่อมีการ
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ขนสงระหวางการออกพ้ืนท่ีปฏิบัติติงานไปตรวจเครื่อง 

MRI สามารถสงผลตอความสามารถในการละลาย

ของ NiCl2 โดยความสามารถในการละลายเพิ่มขึ้น

จากประมาณ 42.1% ที่ 40°C เปน 45.0% ที่ 60°C(12)

ซึ่งอาจเรงใหเกิดการตกผลึกใหมจากสารละลายที่อ่ิม

ตัวยิ่งยวดเมื่ออุณหภูมิลดลง หรือมีการระเหยของตัว

ทำละลายรวมดวย ตัวอยางเชน กระบวนการตกผลึกที่

ใชการควบคุมอุณหภูมิ เชน 50-55°C แลวเย็นลงมาที่ 

20-25°C เพื่อใหเกิดผลึก(13,14) การเปลี่ยนแปลง

ดงักลาวจะลดความเขมขนของ Ni²+ ท่ีคงตวัในสารละลาย

และสงผลตอพฤติกรรมการสรางภาพของเครือ่ง MRI(15)

การยืนยันลักษณะผลึกและชนิดของโครงสราง

ไฮเดรตสามารถทำไดดวยเทคนิค X-ray Diffraction 

(XRD) ซึง่มปีระสทิธภิาพในการตรวจสอบชนดิของผลกึ

ในระดับผลึกวิทยา (Crystallographic phase) เชน 

NiCl2·6H2O หรือ NiCl2·2H2O(10,16) นอกจากนี้ขอมูล

จาก XRD สามารถนำไปใชเพื่อปรับปรุงสูตรสารละลาย

และวางแนวทางการจัดเก็บ ACR MRI Phantom เชน 

การควบคุมอุณหภูมิและความช้ืน การปดผนึกภาชนะ

อยางแนนหนา และการปรบัคา pH ใหอยูในชวง 6.0-7.0

ซึ่งเปนชวงที่เหมาะสมตอการรักษาสมดุลของไอออน

ในสารละลายและลดโอกาสการตกผลึก(17) ท้ังน้ี Ni²+ 

ในสารละลาย NiCl2 มีแนวโนมเปล่ียนโครงสรางเมื่อ

สมัผสักบัแสง UV และอณุหภมิูหองในชวงความยาวคลืน่

350−550 nm ซึ่งสอดคลองกับ d–d electronic 

transitions ของ Ni²+ ตามทีร่ายงานโดย Nakamoto  K(18)

และ Lever ABP(19) ซ่ึงสัมพันธกับการเปล่ียนแปลง

โครงสรางไฮเดรตที่ตรวจสอบไดผาน XRD การศึกษา

คุณสมบัติทางกายภาพและความเสถียรของสารละลาย 

Nickel (II) chloride (NiCl2) และ Sodium chloride

(NaCl) ที่ใชใน ACR MRI Phantom จึงมีความ

สำคญัอยางยิง่ เพ่ือใหสามารถวางมาตรฐานในการเตรยีม

การจดัเกบ็และการใชงานไดอยางมปีระสทิธภิาพ สำหรบั

หนวยงานศนูยวทิยาศาสตรการแพทย 15 แหงท่ัวประเทศ 

และสำนักรังสีและเครื่องมือแพทย กรมวิทยาศาสตร

การแพทย อีกท้ังยังชวยยกระดับความแมนยำของ

การทดสอบมาตรฐานคุณภาพเครื่อง MRI ในระดับ

โรงพยาบาลภาครัฐและเอกชน ดัง น้ันงานวิจัยนี้

จึงมีวัตถุประสงคเพื่อวิเคราะหคุณสมบัติทางกายภาพ

และเคมีของสารละลาย NiCl2 และ NaCl ที่บรรจุอยู

ใน ACR MRI Phantom (JM Specialty Parts, 

รุน ACR-PH1, USA.) เพื่อประเมินความเสถียร

และลักษณะการเปลี่ยนแปลงของสารละลายภายใต

สภาวะแวดลอมควบคุมในหองปฏิบัติการพื้นที่เขต

สุขภาพที่  10 ของกลุมงานรังสี เครื่ องมือแพทย

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 10 อุบลราชธานี

วัสดุและวิธีการ

การออกแบบการศึกษา

การศึกษานี้เปนการวิจัยเชิงทดลอง (Experi-

mental Research) ที่ดำเนินการในหองปฏิบัติการ

ของศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 10 อุบลราชธานี 

โดยออกแบบเปนการทดลองภายใตสภาวะควบคุม

เพื่อติดตามการเปลี่ยนแปลงของสารละลาย Nickel 

(II) chloride และ Sodium chloride ภายใน ACR 

MRI Phantom ตลอดระยะเวลาศึกษา การตรวจวัด

ใชเครื่องมือมาตรฐานที่ผานการสอบเทียบตามหลัก

ISO/IEC 17025:2017

สารเคมีและตัวอยาง

สารเคมทีีใ่ชในการศกึษา ประกอบดวย สารละลาย 

NiCl2 และ NaCl ที่อยูใน ACR MRI Phantom 

สารละลายมาตรฐานใน ACR MRI Phantom เปน

ชนิดเขมขน (standard concentration) (บริษัท

ทรีท เมด จำกัด, นนทบุรี, ประเทศไทย) โดยมีขอมูล

ระบุวาสารละลายเขมขนดังกลาวเมื่อเจือจางดวยน้ำกลั่น 

ปริมาตร 3,710 มิลลิลิตร จะใหสารละลายพรอมใชงาน 

(working solution) ทีม่คีวามเขมขนของ Nickel (II) 

chloride (NiCl2) 10 มลิลโิมลาร และ Sodium chloride

(NaCl) 75 มิลลิโมลาร ตัวอยางสารละลายสำหรับ

การศึกษาครั้งนี้ไดจาก ACR MRI Phantom ที่ผาน

การจัดเก็บภายใตมาตรฐานการเก็บรักษาของผูผลิต

และถูกใชงานในการตรวจสอบคุณภาพเครื่อง MRI

เปนระยะเวลา 1 ป นับตั้งแตการจัดซื้อจัดจางโดย

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 10 อุบลราชธานี ดังแสดง

ในภาพที่ 1
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เครื่องมือและอุปกรณ

เครือ่งวดัอณุหภมู ิFLUKE 52 II Thermometer

(Fluke Corporation, USA), pH indicator paper 

(Whatman, UK), เครื่องวัดคาความเปนกรด-ดาง 

(pH meter) รุน 1780001037086 (Metrohm AG, 

Switzerland) พรอมหวัวัด Unitrode (Metrohm AG, 

Switzerland), เครือ่งยวีู-วิสเิบลิ สเปกโทรโฟโตมเิตอร

รุน G9865A (Agilent Technologies, USA.), 

เครื่องชั่งละเอียด (4 ตำแหนง) BSA224S-1S

(Sartorius AG, Germany) ความละเอียด 4 ตำแหนง 

และเครื่องวิเคราะหการเลี้ยวเบนของรังสีเอกซ (X-ray 

Diffract ion:  XRD) ดำ เนินการที่ สถาบัน วิจั ย

แสงซนิโครตรอน (องคการมหาชน) จงัหวัดนครราชสมีา 

การเตรียมตัวอยางสารละลาย 

ดูดสารละลาย NiCl2 และ NaCl จาก ACR 

MRI Phantom โดยใชไซริงค ปริมาตร 100 มิลลิลิตร

กรองสารละลายผานกระดาษกรอง No.1 เทสารละลาย

ที่กรองแลวลงในขวดรูปชมพูที่สะอาด ปดดวยพาราฟลม 

และจัดเก็บในสภาวะอุณหภูมิหอง (22–25°C) ตลอด

ระยะเวลาการทดลอง ทำการวัดซ้ำ 3 ครั้ง สำหรับแตละ

การทดลอง (n = 3)

การประเมินความเสถียรของสารละลาย (Stability 

Assessment)

การวดัอณุหภมู ิ(Temperature Measure-

ment)  

ใชเครือ่งวดัอณุหภมู ิFLUKE 52 II Thermometer

จุมโพรบลงในตัวอยางสารละลายแตละชุด บันทึกคา

อุณหภูมิเมื่อเครื่องแสดงผลคงที่ ทำการวัดซ้ำ 3 คร้ัง

เพื่อหาคาเฉลี่ยและคาเบี่ยงเบนมาตรฐาน

การวดัคาความเปนกรด-ดาง (pH Measure-

ment) 

ทำการตรวจสอบเบ้ืองตนโดยใชกระดาษ pH 

indicator paper เพือ่ประเมนิชวงคาความเปนกรด-ดาง

อยางคราวๆ จากนัน้วดัคา pH อยางแมนยำดวย pH meter

โดยทำการปรับเทียบเครื่องกอนใชงานทุกครั้งดวย

สารละลายบฟัเฟอรมาตรฐานทีม่คีา pH 4.00, 7.00 และ 

10.00 ทำการวัดซ้ำ 3 ครั้ง สำหรับแตละตัวอยาง

การวัดคาการดูดกลืนแสงดวยเทคนิคยูวี-

วิสิเบิล สเปกโทรโฟโตเมตรี (UV-Vis Spectro-

photometry) 

สารละลาย NiCl2 ทีไ่ดจาก ACR MRI Phantom

และสารละลายมาตรฐาน การวิเคราะหโดยเทคนิค

UV-Vis Spectroscopy บรรจุสารละลายลงใน

cuvette โดยใชนำ้กลัน่ (deionized water) เปน blank 

ภาพที่ 1 ACR MRI Phantom

(ที่มา: ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 10 อุบลราชธานี)
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reference จากนัน้ทำการสแกนคาการดดูกลืนแสงในชวง

ความยาวคลืน่ 350–550 นาโนเมตร ซ่ึงครอบคลุมบรเิวณ

ที่แสดงลักษณะของ d–d electronic transitions ของ 

Ni²+ ตามรายงานของ Nakamoto K(18) และ Han X(11)

การวิเคราะหการเปลี่ยนแปลงของสารละลาย NiCl2 

และ NaCl จากการสังเกตการตกผลึกโดยใชเทคนิค

การเลีย้วเบนของรงัสีเอกซ (Analysis of the NiCl2 

and NaCl Solution Transformation through 

Crystallization Observation using X-ray 

Diffraction) 

การศึกษาการตกผลึกน้ีเปนการทดลองในสภาวะเรง

โดยเทสารละลาย NiCl2 และ NaCl ลงในจานระเหย

ที่สะอาด แลววางไวในตูดูดควันท่ีมีการควบคุมสภาพ

แวดลอมอุณหภูมิหอง (22–25°C) จนกวาสารละลาย

จะระเหยแหง ทำการสังเกตการเกิดผลึกดวยตาเปลา 

บันทึกภาพถายของผลึกท่ีเกิดขึ้นในวันท่ี 3, 5, 7, 9 

และ 14 วัน หรือจนกวาสารละลายจะแหง นำขอมูลมา

วิเคราะหเชิงคุณภาพถึงลักษณะของการตกผลึกและ

ความสม่ำเสมอของสารละลาย ตัวอยางผลึกท่ีไดจะถูก

ชั่งน้ำหนัก จากนั้นสงวิเคราะหชนิด องคประกอบ และ

โครงสรางผลึก โดยใชเทคนิคการเลี้ยวเบนของรังสีเอกซ

(X-ray Diffraction: XRD) ณ สถาบันวิจัย

แสงซนิโครตรอน (องคการมหาชน) โดยอาศยั beamline

ที่รองรับเทคนิค XRD/GIXRD เพ่ือระบุชนิดของ

ผลึก เชน NiCl2·6H2O หรือ NiCl2·4H2O อยาง

แมนยำ(10,12) ทดสอบ XRD ในสภาวะมาตรฐาน

ประกอบดวย แรงดันและกระแสของหลอดรังสีเอกซ

40 kV และ 30 mA ชนิดของหลอดรังสีเอกซ ใช Cu 

Kα เปนแหลงกำเนิดรังสี เครื่องตรวจวัดสัญญาณ 

D/tex Ultra 250 โหมดการสแกน Continuous

ความเรว็ของการสแกน 2.4225 deg/min ความละเอยีด

ของการสแกน 0.02 deg ชวงมุมของการวัด (2θ)

10.00–90.00 องศา ชองเปดรงัสีเร่ิมตน (Incident Slit) 

½ องศา ขอบจำกัดชองเปดรังสีเริ่มตน 10 mm 

การวิเคราะหขอมูล

การวิเคราะหขอมูลประกอบดวยการประเมินคา

ทางกายภาพของสารละลาย NiCl2 และ NaCl ที่ไดจาก 

ACR MRI Phantom โดยใชคาทีว่ดัไดจากตวัแปรตางๆ

ไดแก pH อุณหภูมิ และคาการดูดกลืนแสง (Absor-

bance) มาวิเคราะหเชิงสถิติเบื้องตน ไดแก คาต่ำสุด

คาสูงสุด คาเฉลี่ย และคาเบี่ยงเบนมาตรฐาน เพื่อตรวจ

สอบความสม่ำเสมอของขอมูล การเปรียบเทียบคา 

pH และคา λmax กับขอมูลอางอิงจากวรรณกรรม(4,5) 

ถูกใชเพื่อยืนยันความถูกตองของระบบสารละลายที่

จำลองพฤติกรรมของไอออน Ni²+ และตรวจสอบความ

เสถียรขององคประกอบภายใน การวิเคราะหเชิงคุณภาพ

ดำเนินการผานการสังเกตลักษณะการตกผลึกในแตละ

ชวงเวลา (วันที่ 3, 5, 7, 9 และ 14) โดยบันทึกสี 

ปรมิาณ และตำแหนงของผลกึ พรอมจดัเกบ็ตวัอยางผลกึ

เพื่อวิ เคราะหดวยเทคนิค XRD ณ สถาบันวิจัย

แสงซินโครตรอน (องคการมหาชน) เพื่อตรวจสอบชนิด

และโครงสรางของผลึกในระดับผลึกวิทยา ซึ่งขอมูล

ทั้งหมดนี้ถูกนำมาสังเคราะหรวมกันเพื่อประเมินความ

เสถยีรภาพของสารละลายทีใ่ชใน ACR MRI Phantom 

มาตรฐานอยางครอบคลุม

ผล

การศึกษานี้ไดนำเสนอผลการวิเคราะหคุณสมบัติ

ทางกายภาพและเคมีของสารละลาย NiCl2 และ NaCl 

ใน ACR MRI Phantom ภายใตสภาวะแวดลอมควบคมุ

ในหองปฏิบัติการ แบงผลการศึกษาเปนประเด็นหลัก

ดังนี้

การประเมินความเสถียรของสารละลาย (Stability 

Assessment)

ผลการวัดอุณหภูมิของสารละลาย NiCl2 และ 

NaCl ที่จัดเก็บในอุณหภูมิหอง (22–25°C) ตลอด

ระยะเวลาการศึกษามีคาเฉลี่ย 24.0±0.12°C ผลการวัด

คาความเปนกรด-ดางของสารละลาย NiCl2 มีคาเฉลี่ย 

5.29±0.02 โดยมีคาต่ำสุดที่ 5.28 และสูงสุดท่ี 5.31

ดังแสดงในตารางที่ 1 และการตรวจสอบเบื้องตนดวย 

pH indicator paper แสดงชวงคา pH ที่สอดคลองกัน

ดังแสดงในภาพที่ 2
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ผลการวดัคาการดดูกลืนแสงของสารละลาย NiCl₂ 

และ NaCl แสดงสเปกตรัมการดูดกลืนแสงในชวง

ความยาวคลืน่ 350–550 นาโนเมตร ซ่ึงครอบคลมุบรเิวณ

ที่แสดงลักษณะของ d–d electronic transitions 

ของ Ni²+ สำหรับสารละลายมาตรฐานเตรียมโดย บริษัท 

ทรีท เมด จำกัด ดังแสดงในภาพที่ 3 พบแถบการ

ดูดกลืนแสงสูงสุด (λmax) ที่ 395 nm โดยมีคาการ

ดูดกลืนแสง (Absorbance) สูงสุดประมาณ 2.45 Abs

รูปแบบสเปกตรัมแสดงการดูดกลืนแสงที่สูงมากในชวง 

UV (ตำ่กวา 250 nm) และมีแถบการดดูกลืนแสงกวางใน

บริเวณที่มองเห็นได ขณะที่สารละลาย NiCl2 และ NaCl 

ที่ไดจาก ACR MRI Phantom ดังแสดงในภาพท่ี 4

ซึ่งทำการวัดซ้ำ 3 ครั้ง พบแถบการดูดกลืนแสงสูงสุด

(λmax) ที่ 394 nm โดยมีคาการดูดกลืนแสงเฉลี่ย

สูงสุดประมาณ 0.0273 Abs รูปแบบสเปกตรัมที่

สังเกตไดในสารละลายท้ังสองประเภท ดังแสดงในภาพ

ที่ 3 และ 4 แสดงลักษณะโคงของ d–d electronic

transitions ของ Ni²+ ไอออนท่ีคลายคลึงกัน โดยมี

peak กวางในชวงความยาวคลื่นประมาณ 350-550 nm

สรุปคา λmax และ Absorbance สูงสุดที่ไดจาก

การวิเคราะห UV-Vis Spectroscopy ของสารละลาย

ทั้งสองประเภท ดังแสดงในตารางที่ 2

ตารางที่ 1 คา pH และอุณหภูมิของสารละลาย NiCl₂ และ NaCl  ใน ACR MRI Phantom

รายการทดสอบ
จำนวนครั้งที่ทำการทดสอบ

ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 3 Mean±SD

pH indicator paper

pH meter

Temp °C 

5

5.31

23.9

5

5.28

24.1

5

5.29

24.1

5±0.0

5.29±0.02

24.0±0.1

ภาพที่ 2 ตรวจสอบความเปนกรด-ดางของสารละลาย NiCl2 และ NaCl เบือ้งตนดวยกระดาษ pH indicator paper

(ผูบันทึกภาพ: นางสาวนงนุช  พริ้งเพราะ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 10 อุบลราชธานี)
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ภาพที่ 3  สเปกตรัม UV-Visible ของสารละลายมาตรฐาน NiCl2 + NaCl เตรียมโดย บริษัท ทรีท เมด จำกัด

ภาพที่ 4 สเปกตรัม UV-Visible ของสารละลาย NiCl2 + NaCl (n = 3) ที่ไดจากตัวอยาง ACR MRI Phantom

ตารางที่ 2  ผลการวัดการดูดกลืนแสงของสารละลาย NiCl2 + NaCl จากตัวอยาง ACR MRI Phantom

สารละลาย
Wavelength 

(nm)

จำนวนครั้งที่ทำการวัดคา
Absorbance Abs.

Max Value
หมายเหตุ

ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 3

NiCl2  + NaCl (Std.)
 เตรียมโดย บริษัท ทรีท เมด จำกัด 395 - - - 2.3827

NiCl2  + NaCl (Sample)
ใน ACR MRI Phantom 

ของศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 10 
อุบลราชธานี 

393 0.0257 0.0259 0.0256 0.0259

394 0.0273 0.0268 0.0266 0.0273 λmax

395 0.0258 0.0260 0.0257 0.0260

396 0.0256 0.0260 0.0257 0.0260

397 0.0255 0.0256 0.0254 0.0256
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การวิเคราะหการเปลี่ยนแปลงของสารละลาย NiCl2 

และ NaCl จากการสังเกตการตกผลึก 

ผลการสังเกตการตกผลึก (Crystallization 

Observation) จากการเฝาสังเกตสารละลาย NiCl2 

และ NaCl ท่ีระเหยในจานระเหยภายใตตูดูดควัน

พบการเริ่มเกิดผลึกในวันท่ี 9 โดยในชวงแรกพบผลึก

ขนาดเล็กและมีปริมาณนอย มีลักษณะเปนเกล็ด

สีเขียวออน ปริมาณผลึกเพิ่มขึ้นอยางตอเนื่องเมื่อเวลา

ผานไปและเมื่อสารละลายระเหยแหงสนิท โดยมี

ระยะเวลาประมาณ 14 วัน พบวามีผลึกจำนวนมาก

ปกคลุมทั่วจานระเหย ดังแสดงในตารางที่ 3 ภาพถาย

การเกิดผลึกของสารละลาย NiCl2  และ NaCl

ในจานระเหยภายใตการระเหยแหง ณ ชวงเวลาตางๆ

ผลึกที่ไดมีน้ำหนักรวมเฉลี่ย 2.7584 กรัม และตัวอยาง

ผลึกที่เกิดจากการตกผลึกของสารละลาย NiCl2 และ 

NaCl ภายใน ACR MRI Phantom ถูกสงตรวจ

วเิคราะห ณ สถาบนัวจิยัแสงซนิโครตรอน (องคการมหาชน)

เพือ่ระบชุนดิและโครงสรางของผลกึโดยใชเทคนคิ XRD 

ภายใตสภาวะมาตรฐานของเครือ่งมือ พบวาผลกึทีเ่กดิขึน้

จากการตกผลึกของสารละลาย NiCl2 และ NaCl มี

ลักษณะเปนผลึกผสม (Mixed Crystals) ตรวจพบคา

สญัญาณการเลีย้วเบน (Diffraction Peaks) ทีส่อดคลอง

กับโครงสรางผลึกของโซเดียมคลอไรดและนิกเกิล (II)

คลอไรดในรูปไฮเดรต ไดแก NiCl2·6H2O และ

NiCl2·4H2 O ผลแสดงใหเห็นวามีการเปลี่ยนแปลง

โครงสรางของสารละลายภายหลงัการระเหย และตกผลกึ 

โดยเฉพาะในบริเวณที่ความเขมขนของไอออนเพิ่มสูงขึ้น

ซึ่งอาจสงผลใหเกิดการเปล่ียนสถานะของ Ni²+ และ

การเกิดผลึกในรูปแบบไฮเดรตที่แตกตางกัน การตรวจ

พบผลึก NiCl2·6H2O และ NiCl2·4H2 O ยืนยันวา

การเปลีย่นแปลงดงักลาวสมัพนัธกบัสภาวะแวดลอม เชน 

ความช้ืนและอุณหภูมิ ซึ่งอาจมีผลตอความสม่ำเสมอ

และความเสถียรของสารละลายที่ใชใน ACR MRI 

Phantom ไดในระยะยาว การทดสอบนี้จึงเปนขอมูล

สำคัญที่แสดงใหเห็นถึงพฤติกรรมการเปลี่ยนแปลงเชิง

โครงสรางของสารละลาย NiCl2  และ NaCl เมื่ออยูใน

สภาวะแวดลอมปกติ ซึง่สอดคลองกบัผลการทดสอบทาง

ฟสิกสและเคมีอื่นๆ เชน คา pH และการดูดกลืนแสง 

ที่บงชี้แนวโนมของการเปลี่ยนแปลงขององคประกอบ

สารละลาย ดังแสดงในภาพที่ 5 และตารางที่ 4

ตารางที่ 3  สังเกตการตกผลึกของสารละลาย NiCl₂ และ NaCl 

วันที่
สังเกต

สถานะของสารละลาย สีของผลึก หมายเหตุ ภาพประกอบ

3 ของเหลวใสสีเขียว ไมมีผลึก - ยังไมเกิดการตกผลึก

5
เกิดผลึกบริเวณขอบจานระเหย 
และสารละลายยังที่มีของเหลว 
มากกวา 80% ในจานระเหย

สีขาวใส เริ่มเกิดผลึกอยางชาๆ

9
สารละลายเริ่มปรากฎผลึก
เห็นชัดเจนทั่วจานระเหย 
แตยังมีของเหลวที่ระเหยไมหมด

สีเขียวออน
เกิดผลึกเร่ิมมีลักษณะเปนเกล็ด
ละเอียด

12
สารละลายเริ่มปรากฎผลึก
เห็นชัดเจนทั่วจานระเหย 

สีเขียว
ผลึกเปนกอนเล็กๆ กระจาย
ในจานระเหย เปนเกล็ด

14
สายละลายแหงสนิท 
เห็นเปนผลึกทั่วจานระเหย

สีเขียวออน ขูดผลึกสงตรวจวิเคราะห XRD
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จากการสังเกตการตกผลึกของสารละลาย NiCl₂ 

และ NaCl ภายใตสภาวะควบคมุอณุหภมูหิอง (22–25°C)

พบวาการตกผลึกเริม่ปรากฏในวันที ่5 โดยมีผลกึสขีาวใส

เกาะอยูที่บริเวณขอบจานระเหย ในขณะที่สารละลาย

ยังคงอยูในรูปของเหลวมากกวา 80% ของปริมาตร

ทั้งหมด จากนั้นในวันที่ 9 พบผลึกกระจายทั่วจานระเหย

มีลักษณะเปนเกล็ดสีเขียวออน และปรากฏชัดเจนยิ่งข้ึน

ในวนัที ่12 โดยผลึกมลีกัษณะเปนกอนขนาดเลก็ สเีขยีวเขม

กระจายทัว่พ้ืนผวิจาน เมือ่เขาสูวันท่ี 14 สารละลายระเหย

แหงหมด พบผลึกสีเขียวออนปกคลุมท่ัวจาน สามารถ

ขูดเก็บเปนผลึกของแข็งเพื่อนำไปวิเคราะหโครงสราง

ผลึก สารละลาย NiCl₂ และ NaCl ที่ใชในการทดลอง

มปีรมิาตรรวม 300 ml (n = 3) และสามารถเกบ็รวบรวม

ผลกึทีไ่ดหลังการระเหยเปนเวลา 14 วนั ไดปรมิาณ 2.7584 

กรัม ซึ่งมากกวาเกณฑข้ันต่ำท่ีกำหนดไวสำหรับการสง

วิเคราะหดวยเทคนิค X-ray Diffraction ซึ่งกำหนด

ขั้นต่ำไวที่ 2.0000 กรัม โดยตัวอยางผลึกถูกสงตรวจ ณ 

สถาบนัวจิยัแสงซนิโครตรอน (องคการมหาชน) เพือ่ระบุ

ชนิดและโครงสรางผลึก(8) ผลการตกผลึกที่พบเปนการ

ยืนยันถึงศักยภาพในการเกิดความไมเปนเนื้อเดียวกัน

หากสภาวะการจัดเก็บไมเหมาะสมจนเกิดการระเหย

ของน้ำ แตไมใชสิ่งที่เกิดขึ้นภายใตการใชงานปกติของ 

ACR MRI Phantom ที่ปดสนิท และผลการวิเคราะห

ดวยเทคนิค X-ray Diffraction พบวาผลึกที่ไดจาก

การตกผลึกของสารละลาย NiCl₂ และ NaCl มีลักษณะ

เปนผลึกผสม โดยตรวจพบคาสัญญาณ (2θ) ที่ตรงกับ

โครงสรางผลึกของโซเดียมคลอไรดและนิกเกิล (II)

คลอไรดในรูปไฮเดรต ไดแก NiCl₂·6H₂O และ 

NiCl₂·4H₂O แสดงถึงการเปลี่ยนแปลงโครงสรางของ

สารละลายภายหลังการระเหยและตกผลึก โดยเฉพาะ

ในบริเวณที่ความเขมขนของไอออนเพิ่มขึ้นสูง การระบุ

ชนดิของผลกึเหลานีย้นืยนัวาการเปลีย่นสถานะของ Ni²+

ในสารละลายมคีวามสมัพนัธกบัสภาวะแวดลอม และอาจ

สงผลตอความสมำ่เสมอและความเสถียรของสารละลายที่

ใชใน ACR MRI Phantom ไดในระยะยาว ดังแสดงใน

ภาพที่ 5 และตารางที่ 4

ภาพที่ 5 การเลี้ยวเบนรังสีเอกซ (XRD pattern) ของผลึกที่ไดจากสารละลายใน ACR MRI Phantom
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จากตารางท่ี 4 พบวาโซเดียมคลอไรดเปนหนึ่ง

ในองคประกอบผลึกที่ตรวจพบในตัวอยางสารละลาย 

NiCl2 และ NaCl ที่ใชใน ACR MRI Phantom

ซึง่ยนืยนัไดจากคาสญัญาณการเลีย้วเบนรงัสเีอกซ (XRD)

ที่สอดคลองกับ PDF No. 01-080-3939 การตรวจพบ

NaCl ในรูปผลึกบงชี้วาโซเดียมไอออน (Na+) และ

คลอไรดไอออน (Cl-) จากสารละลายสามารถตกผลึก

ออกมาไดภายหลังจากการระเหยของตัวทำละลาย

ซึ่งแสดงใหเห็นถึงความเขมขนและสมดุลของสารละลาย

ที่เปลี่ยนแปลงตามเวลา และอาจมีผลตอความสม่ำเสมอ

ของ ACR MRI phantom หากไมไดควบคุมสภาพ

การจัดเก็บอยางเหมาะสม

วิจารณ

การศึกษาครั้งนี้มุงเนนการประเมินคุณสมบัติทาง

เคมี-กายภาพของสารละลาย Nickel(II) chloride 

(NiCl2) และ Sodium chloride (NaCl) ใน ACR 

MRI Phantom ภายหลังการใชงานเปนเวลา 1 ป โดย

มีวัตถุประสงคเพื่อวิเคราะหความเสถียรและลักษณะ

การเปลี่ยนแปลงของสารละลาย ซึ่งเปนขอมูลสำคัญ

ตอการประเมินคุณภาพการสอบเทียบเครื่อง MRI

การศึกษานีไ้ดเลอืกใชตวับงชีห้ลายประการ ไดแก คา pH

อณุหภมู ิคาการดดูกลืนแสง (Absorbance) และลกัษณะ

โครงสรางผลึกเพื่อใหไดขอมูลที่ครอบคลุม โดยคา pH 

และอุณหภูมิเปนปจจัยพื้นฐานที่สงผลตอสมดุลไอออน 

และความสามารถในการละลาย ขณะท่ีคาการดดูกลนืแสง

ใชตดิตามความเสถียรของสารละลายผานการเปลีย่นแปลง

ของ λmax และคา Absorbance เปนส่ิงสำคัญที่

บงบอกถึงความเสถียรทางเคมีของ Ni²+ ไอออน ซึ่ง

กำหนดคา T1 และ T2 relaxation times และ

การสังเกตการตกผลึกรวมกับการวิเคราะหดวย XRD

ใชเพ่ือยนืยนัการเปลีย่นแปลงสถานะทางกายภาพทีส่งผล

ตารางที่ 4  องคประกอบที่เปนผลึกของตัวอยางจาก ACR MRI Phantom ที่ตรวจพบดวยเทคนิค XRD

องคประกอบเคมีที่เปนผลึกที่ตรวจพบในตัวอยาง สูตรโมเลกุล PDF No.

โซเดียมคลอไรด
นิกเกิล (II) คลอไรดเฮกซะไฮเดรต
นิกเกิล (II) คลอไรดเตตระไฮเดรต

NaCl
NiCl₂·6H₂O
NiCl₂·4H₂O

01-080-3939
01-085-1473
00-001-0383

ตอความเปนเนือ้เดยีวกันของสารละลาย การผนวกเทคนคิ

วเิคราะหหลายแขนงนีท้ำใหผลลพัธมคีวามนาเช่ือถอืและ

สามารถใหขอมูลเชิงลึกเก่ียวกับกลไกการเปลี่ยนแปลง

ของสารละลายไดครบถวนกวาการศกึษาเพยีงปจจยัเดยีว

การเปรียบเทียบผลกับงานวิจัยที่เก่ียวของ โดยมีผล

การศึกษาพบวาคา λmax ของ Ni²+ ไอออนที่ 394−

395 nm ทั้งในสารละลายตัวอยางและสารละลาย

มาตรฐาน สอดคลองกับลักษณะการดูดกลืนแสงของ 

Ni²+ aqua complex ที่ถูกอางอิงในวรรณกรรม การ

เปล่ียนแปลงคา pH และการตกผลึกที่ตรวจพบมีความ

คลายคลึงกับรายงานของ Mishra D และคณะ(10) ที่ระบุ

ถึงความไมเสถียรของ Ni²+ ภายใตสภาวะที่เปลี่ยนแปลง 

และสอดคลองกับ Martin E และคณะ(12)  ที่เนน

ความสำคัญของการควบคุมองคประกอบสารละลาย

ตอคาการผอนคลายทางแมเหล็กใน ACR MRI 

phantom  

การศึกษานี้จึงเสริมสรางความเขาใจวาปจจัย

เหลานี้มีผลกระทบตอสารละลาย NiCl2 ในบริบทของ 

ACR MRI phantom การประเมินความเสถียร คา pH 

และผลกระทบตอสมดุลไอออน ผลการวัดคา pH ของ

สารละลายจาก ACR MRI Phantom มคีาเฉลีย่ 5.2–5.3 

ซึ่งต่ำกวาชวงที่เหมาะสม (6.0–7.0) ตอการรักษาสมดุล

ของ Ni²+ ไอออน แมคา pH ในชวงนี้อาจยังไมสูงพอ

ที่จะกระตุนการตกตะกอนของ Ni(OH)2 อยางมี

นัยสำคัญ แตคา pH ที่ต่ำลงนี้อาจสงผลตอความเสถียร

ของ Ni²+ aqua complex ตามที่ Baes CF และ 

Mesmer RE(4) ไดรายงานไวและอาจเรงใหเกิดการ

เปลี่ยนแปลงโครงสรางไฮเดรตหรือสงผลตออัตรา

การละลาย/ตกผลึกเมื่อรวมกับปจจัยอื่น ความเสถียร

ทางเคมีและความเปลี่ยนแปลงทางกายภาพ จากการ

วิเคราะหดวย UV-Vis Spectroscopy พบวาคา λmax 

ของสารละลายตัวอยาง (394 nm) และสารละลาย
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มาตรฐาน (395 nm) มีความใกลเคียงกันมาก บงชี้วา 

Ni²+ ไอออนยังคงอยูในรูปแบบทางเคมีเดิม การคำนวณ

ความเขมขนจากคาการดดูกลนืแสงยนืยนัวาความเขมขน

ของ Ni²+ ที่ละลายอยูยังคงอยูในระดับใกลเคียง 10 mM

หลังจากใชงานมา 1 ป แสดงถึงความเสถียรทางเคมี 

แมความเขมขนทางเคมีจะคงที่แตผลการสังเกต

การตกผลึกโดยการวิเคราะหดวย XRD ที่ระบุชนิดของ

ผลึกผสม (NaCl, NiCl2·6H2O และ NiCl2·4H2O) 

ยืนยันวามีการเปลี่ยนแปลงโครงสรางทางกายภาพ

ที่สำคัญซึ่งเกิดจากการระเหยของตัวทำละลาย แมวา

การเปลี่ยนแปลงเปน NiCl2·4H2O มักเกิดที่อุณหภูมิ

สูงกวา 100−110°C(10−12) แตการตรวจพบในที่นี้บงชี้วา

อาจเกิดจากสภาวะ microenvironment ที่เอื้อตอการ

สูญเสียน้ำผลึกแมในอุณหภูมิหอง ซ่ึงหากพบการมีอยู

ของผลึกเหลานี้ยอมทำใหสารละลายไมเปนเนื้อเดียวกัน

ทั่วทั้ง ACR MRI phantom สงผลใหคุณสมบัติการ

ผอนคลาย (T1, T2 relaxation times) ไมสม่ำเสมอใน

แตละบรเิวณ และอาจลดความแมนยำของการสอบเทยีบ

เครื่อง MRI ได 

ผลกระทบและขอเสนอแนะจากผลการศึกษานี้

ชี้ใหเห็นวาสารละลายใน ACR MRI Phantom แม

จะยังคงความเขมขนของ Ni²+ ที่ละลายอยูได แตอาจเกิด

การเปล่ียนแปลงทางกายภาพท่ีสงผลกระทบตอความ

เปนเนื้อเดียวกันในระยะยาว การศึกษาครั้งนี้จึงมีความ

สำคัญอยางยิ่งในการใชเปนขอมูลสนับสนุนเพื่อปรับปรุง

มาตรฐานการเตรียม การจัดเก็บ และการใชงาน ACR 

MRI Phantom โดยมีขอเสนอแนะดังนี้ การควบคุม

สภาวะการจัดเก็บควรควบคุมอุณหภูมิและความชื้นใน

หองจัดเก็บอยางเครงครัดเพื่อลดอัตราการระเหยของน้ำ

การปดผนึกภาชนะควรตรวจสอบและปรับปรุงการ

ปดผนึกภาชนะของ ACR MRI phantom ใหแนนหนา

เ พ่ือปองกันการระ เหยของน้ ำและการปนเป อน

การควบคุมคา pH ควรพิจารณาปรับและควบคุมคา pH

ของสารละลายใหอยูในชวง 6.0–7.0 เพ่ือรกัษาเสถยีรภาพ

ของ Ni²+ ไอออน การเฝาระวังและการเปลี่ยนสารละลาย 

ควรจัดทำโปรแกรมการตรวจสอบคุณภาพสารละลาย

เปนระยะ (เชน ทุก 6 เดือน หรือ 1 ป) อาจรวมถึงการวัด

pH การดูดกลืนแสง และการสังเกตการตกผลึก เพื่อ

ประเมินความเส่ือมสภาพและกำหนดอายุการใชงาน

ที่เหมาะสม

งานวิจัยนี้มีขอจำกัด ไดแก การทดสอบท่ีดำเนิน

ภายใตสภาวะหองปฏิบัติการ ซึ่งไมครอบคลุมความ

หลากหลายของสภาวะแวดลอมจริงในโรงพยาบาล

นอกจากนี้ยังไมมีการเปรียบเทียบกับ ACR MRI

Phantom ที่ใชงานนานกวา 5 ป และยังไมมีการ

วัดคาการผอนคลาย (T1, T2) โดยตรง ซึ่งถือเปน

ชองวางการวิจัยที่ควรมีการศึกษาเพิ่มเติมตอไป ดังนั้น

งานวิจัยในอนาคตควรดำเนินการในหลายมิติ ไดแก

การศึกษาเปรียบเทียบสารละลายที่ เตรียมใหมกับ

สารละลายที่ มี อายุการใช ง านนานภายใตสภาพ

แวดลอมจริงการทดสอบความทนตอสภาวะแวดลอม

ที่หลากหลาย temperature cycling, humidity

exposure, UV irradiation การวัดผลตอคาการ

ผอนคลายจริงของ ACR MRI Phantom ผาน MRI

system โดยตรงการจัดทำฐานขอมูลคาพารามิเตอร

มาตรฐาน เชน pH, Absorbance, XRD peak

และ T1/T2 เพื่อใชเปนเกณฑอางอิงในการตรวจสอบ

ความเสื่อมของ ACR MRI Phantom ในระยะยาว

สรุป

การศึกษาคุณสมบัติทาง เคมีและกายภาพ

ของสารละลาย Nickel (II) chloride (NiCl2) และ

Sodium chloride (NaCl) ที่ใชใน ACR MRI

Phantom มีวัตถุประสงคเพื่อประเมินความเสถียร

และลักษณะการเปลี่ยนแปลงของสารละลายภายหลัง

การใชงานเปนเวลา 1 ป ผลการวเิคราะหคา Absorbance

บงชี้วา Ni²+ ไอออนในสารละลายยังคงรักษาระดับ

ความเขมขนทีล่ะลายอยูไดใกลเคยีงกบัคาเตรยีม 10 mM

แสดงถงึความเสถยีรทางเคม ีอยางไรกต็ามผลการสงัเกต

การตกผลึกและการวิเคราะห X-ray Diffraction

(XRD) ไดยืนยันการมีอยูของผลึกผสม (NaCl, 

NiCl2·6H2O และ NiCl2·4H2O) ซึ่งบงช้ีวาอาจมีการ

เปลีย่นแปลงทางกายภาพของสารละลายไดหากเก็บรกัษา

ในสภาวะทีไ่มเหมาะสมจนเกิดการระเหย และสารละลายมี

คา pH ทีค่อนขางตำ่ (5.2–5.3) ซึง่เปนปจจยัทีอ่าจสงเสริม

การเปลี่ยนแปลงนี้ การเปลี่ยนแปลงทางกายภาพที่ทำให
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สูญเสียความเปนเนื้อเดียวกันดังกลาวอาจสงผลกระทบ

ตอคณุสมบตักิารผอนคลาย (T1, T2 relaxation times)

และลดความแมนยำของการสอบเทียบเครื่อง MRI

ในระยะยาว การศึกษานี้จึงเปนขอมูลสนับสนุนที่สำคัญ

ในการกำหนดแนวทางมาตรฐานสำหรับการเตรียม

การจัดเก็บ และการใชงานสารละลาย โดยเนน

การควบคุมคา pH ใหอยูในชวงที่เหมาะสม การปองกัน

การระเหยของน้ำ และการเฝาระวังคุณภาพสารละลาย

อยางสม่ำเสมอ เพื่อให ACR MRI Phantom สามารถ

รักษาประสิทธิภาพ และความนาเชื่อถือไดอยางตอเนื่อง 

การปฏิบัติตามแนวทางที่ไดจากการศึกษานี้จะชวยให

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท้ัง 15 แหงท่ัวประเทศ

สามารถยืดอายุการใชงานที่นาเชื่อถือของ ACR MRI

Phantom ลดความเสี่ยงในการสอบเทียบเครื่อง MRI

ที่ผิดพลาด ซึ่งอาจสงผลตอการวินิจฉัยโรคของผูปวย

และอาจชวยลดตนทุนท่ีเกิดจากการจัดซ้ืออุปกรณใหม

กอนเวลาอันควร

การเปดเผยการใชปญญาประดิษฐ

บทความฉบบันีม้กีารใชปญญาประดษิฐ (Artificial

Intelligence; AI) เพื่อชวยในการปรับปรุงภาษา 

และแกไขไวยากรณของตนฉบับบทความที่ผูนิพนธ

เขียนขึ้นเอง ทั้งนี้ผูนิพนธไดตรวจสอบความถูกตอง 

ความครบถวน และความสอดคลองของเนื้อหาทาง

วิชาการทั้งหมดดวยตนเอง รวมทั้งเปนผูรับผิดชอบ

ตอเนื้อหาและขอผิดพลาดที่อาจเกิดขึ้นทั้งหมดใน

บทความนี้

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 10 

อุบลราชธานี กรมวิทยาศาสตรการแพทย สำหรับ

การสนับสนุนเครื่องมือวิทยาศาสตร สถานที่ดำเนิน

การทดลอง และการใหคำปรึกษาเชิงวิชาการตลอด

ระยะเวลาการดำเนินงานวิจัย ขอขอบคุณ สถาบันวิจัย

แสงซินโครตรอน (องคการมหาชน) เปนอยางยิ่ง

สำหรับการใหบริการวิเคราะหโครงสรางผลึกดวยเทคนิค 

X-ray Diffraction (XRD) ซึ่งมีสวนสำคัญอยางยิ่ง

ตอความถูกตองและสมบูรณของขอมูลการวิจัยในครั้งน้ี

และขอขอบคุณ คณะอาจารยที่ปรึกษาทุกทาน เพื่อน

รวมงาน และผูมีสวนเกี่ยวของทุกภาคสวน ที่ไดกรุณาให

คำแนะนำอันเปนประโยชน ใหความชวยเหลอืดานเทคนคิ

และสนับสนุนในทุกขั้นตอนของการวิจัยนี้จนสำเร็จลุลวง
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Physicochemical Stability and Crystallization
Tendency of the ACR MRI Phantom Solution

Nongnuch Pringprao, Kesanee Sriwan, Jantra Sopawan, and Peerapong Sangpradub
Regional Medical Sciences Center 10 Ubon Ratchathani, Department of Medical Sciences, Muang District, 

Ubon Ratchathani 43000, Thailand

ABSTRACT The American College of Radiology (ACR) MRI Phantom is an essential standard device for 
the calibration and quality control of Magnetic Resonance Imaging (MRI) systems, and its performance 
depends signifi cantly on the stability of the internal solution. This study aimed to evaluate the stability of 
the Nickel (II) chloride (NiCl2) and Sodium chloride (NaCl) solution after one year of use by examining
its physicochemical properties, including pH, temperature, UV-Visible spectroscopy, and crystallization 
behavior using X-ray Diff raction (XRD). The results showed that the solution had an average pH of 
5.29±0.02 and an average temperature of 24.0±0.12°C. UV-Visible spectroscopic analysis revealed an average
absorbance of 0.027 at λmax 394 nm, indicating that the dissolved Ni²+ ion concentration remained 
chemically stable near the expected 10 mM level. XRD analysis of the crystallized residues identifi ed mixed 
crystals consisting of NaCl, NiCl2·6H2O, and NiCl2·4H2O, suggesting that solution evaporation induced 
physical changes in both NiCl2 and NaCl. In conclusion, although the dissolved Ni²+ ions retained chemical 
stability, the structural transformation observed after evaporation and crystallization indicates sensitivity
to environmental conditions. Improper storage may aff ect the long-term homogeneity and stability
of the ACR MRI Phantom solution, potentially leading to inaccuracies in MRI quality assessment. 
Therefore, the fi ndings of this study provide important insights for establishing quality control guidelines and 
support future development of in-house standard solutions to reduce costs and enhance the sustainability 
of MRI quality control in Thailand.

Keywords: Nickel chloride, Sodium chloride, ACR MRI Phantom, Homogeneity, Crystallization
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การศึกษาความคงที่ของปริมาณรังสีซึ่งวัดโดยใช PTW 
QUICKCHECKwebline และ Elekta  AQUA System

ในการประกันคุณภาพประจําวันเครื่องเรงอนุภาค 
โรงพยาบาลมหาวชิราลงกรณธัญบุรี

วิไลวรรณ  ไวยวุฒินันท 
กลุมงานรังสีรักษา โรงพยาบาลมหาวชิราลงกรณธัญบุรี ปทุมธานี 12110

บทคดัยอ การประกนัคณุภาพของเครือ่งเรงอนภุาคในงานรงัสรีกัษาเปนกระบวนการสาํคญัทีต่องดําเนินการประจาํวนั เพือ่ให
มั่นใจวาเครื่องใหปริมาณรังสีถูกตองตามเกณฑมาตรฐาน American Association of Physicists in Medicine (AAPM) 
Task Group (TG)-142 เครื่องมือ PTW QUICKCHECKwebline และ Elekta AQUA system สามารถใชวัดปริมาณ
รังสีประจําวันได การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพ่ือประเมินความคงที่ของปริมาณรังสีและวิเคราะหความสัมพันธของคาที่วัดได
จากเครื่องมือทั้งสอง การศึกษาเปนแบบยอนหลัง (Retrospective Study) โดยเก็บขอมูลปริมาณรังสีโฟตอนพลังงาน
6 และ 10 Megavolt (MV) เปนเวลา 8 เดือน ผลการศึกษาพบวาคาเฉลี่ยปริมาณรังสีจากทั้งสองเครื่องมือตางกันไมเกิน 
±1% โดยไมพบความแตกตางทางสถิติ (p > 0.05) คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธแบบสเปยรแมน (rs) แสดงความสัมพันธใน
ทิศทางเดียวกัน พลังงาน 6 MV อยูในระดับต่ํา (rs = 0.241) และ 10 MV อยูในระดับต่ํามาก (rs = 0.181) การวิเคราะห 
Bland-Altman พบวาคาที่วัดไดมีความสอดคลองกันดี พลังงาน 6 MV มีคาเฉลี่ยความแตกตาง = -0.0006, Limit of 
Agreement (LOA) = -0.008  ถึง 0.006 และพลังงาน 10 MV มีคาเฉลี่ยความแตกตาง = -0.0002, LOA = -0.008
ถึง 0.008 สรุปไดวาเครื่องมือทั้งสองสามารถใชตรวจสอบปริมาณรังสีประจําวันไดอยางมีประสิทธิภาพและใชทดแทนกันได  
  
คําสําคัญ: ความคงที่ของปริมาณรังสี, เคร่ืองเรงอนุภาค, การประกันคุณภาพประจําวัน, PTW QUICKCHECK, 
 Elekta AQUA system
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บทนํา

ปจจุบันเทคโนโลยีในการรักษาโรคมะเร็งไดรับ

การพัฒนาอยางตอเนื่อง มีการผสมผสานการรักษาที่มี

รูปแบบตางๆ มากข้ึน อาจใหรังสีเพียงอยางเดียวหรือ

รวมกับการผาตัดและ/หรือการใหยาเคมีบำบัดรวมดวย 

โดยเฉพาะการฉายรังสีมีบทบาทในการรักษาโรคมะเร็ง 

อาศัยหลักการที่วาการฉายรังสีไปยังเนื้อเยื่อของเนื้องอก

หรืออวัยวะใดๆ ก็ตามซ่ึงเปนเน้ือเยื่อท่ีมีชีวิตรังสีจะ

ทำใหเกิดการตาย การเปลี่ยนแปลงรูปรางและสรีรวิทยา

ของเซลลนัน้ การใชเครือ่งเรงอนภุาค (Linear accelerator:

LINAC) เปนเครื่องมือชนิดหน่ึงท่ีใชในการรักษา

โรคมะเร็งที่สามารถผลิตไดทั้งรังสีเอกซและอนุภาค

อิเล็กตรอน(1) เทคนิคการฉายรังสีมีตั้งแตธรรมดา

ไปจนถึงเทคนิคที่มีความซับซอนมากขึ้น เพื่อชวยใหการ

รักษามีประสิทธิภาพมากขึ้น ไดแก เทคนิคการฉายรังสี

แบบปรับความเขม (Intensity modulated radiation

therapy: IMRT) และเทคนิคการฉายรงัสีปรบัความเขม

หมุนรอบตัวผูปวย (Volumetric modulated arc

therapy: VMAT) ท้ังสองเทคนิคน้ีมีขอดี  คือ 

สามารถกำหนดใหการกระจายของปรมิาณรงัส ี(Isodose 

distribution) มีรูปรางใกลเคียงกับกอนมะเร็ง ซึ่ง

จะชวยลดปริมาณรังสีใหกับอวัยวะที่อยูใกลเคียง(2)

การประกันคุณภาพเครื่ อง เร งอนุภาพทาง

การแพทยอางอิงตาม American Association of 

Physicists in Medicine (AAPM) Task Group 

(TG)-142(3)  ซึง่ปรบัปรงุจาก AAPM Task group 40(4)

โดยมีการเพ่ิมเติมในเรื่องเทคโนโลยีและอุปกรณใหม 

เชน Multi-leaf collimator (MLC) และ Respiratory

gating เปนตน และเพิ่มเติมในเรื่องของเทคนิคการ

ฉายรังสีแบบใหมตางๆ เชน Intensity modulated

radiation therapy (IMRT), Stereotactic

radiosurgery (SRS) โดยความถี่ของการตรวจสอบ

คุณภาพเครื่องมือทางการแพทยทั่วไป แบงออกเปน

3 ระดบั คอื รายวัน (Daily check) รายเดอืน (Monthly 

check) และรายป (Annual Check)(3) สำหรับการ

ฉายรังสีดวยเครื่องเรงอนุภาคนั้น นักรังสีการแพทย

จะทำการประกันคุณภาพ (Quality Assurance: QA)

เปนประจำทุกวันเพื่อใหม่ันใจไดวาคุณลักษณะของ

เครื่องเรงอนุภาคจะไมเบี่ยงเบนไปจากคาพื้นฐาน

ซึ่งขอมูลไดจากการเก็บขอมูลระหวางการตรวจสอบ

และวัดคาคุณลักษณะพื้นฐานของเครื่องเรงอนุภาคเพื่อ

เตรียมความพรอมกอนนำไปใชในการรักษาผูปวยจริง

(Commissioning)(3) AAPM แบงกลุมเครื่องฉาย

ประจำวันตามประเภทของการประกันคุณภาพ(5)  ไดแก

ความปลอดภัย (Safety) กลไกของเครื่องฉายรังสี

(Mechanical) คณุภาพดานปรมิาณรงัส ี(Dosimetry)

และระบบสรางภาพ (Imaging) ทั้งนี้เครื่องมือที่ใช

วัดคุณภาพประจำวันมีหลายประเภท(1) เชน PTW 

QUICKCHECKwebline, myQA Daily เปนตน 

นอกจากนี้ยังมีฟงกชันของเคร่ืองฉายรังสีที่สามารถใช

ในการประกันคุณภาพของเครื่องฉายรังสีประจำวัน เชน 

Machine Performance Check: MPC และ 

Automated  Quality Assurance system: Elekta 

AQUA system (AQUA® v3.0) software test  

เปนตน 

โรงพยาบาลมหาวชิราลงกรณธัญบุรี ไดติดตั้ง

เครือ่งเรงอนภุาคตัง้แตป พ.ศ. 2565 เทคนคิทีใ่ชสวนใหญ

เปน VMAT และใช PTW QUICKCHECKwebline 

ในการตรวจสอบคุณภาพประจำวัน ซึ่งสามารถตรวจวัด 

Output, ความราบเรียบ (Flatness), ความสมมาตร 

(Symmetry) และขนาดพื้นที่ลำรังสี (Field size) 

นอกจากนี้โรงพยาบาลยังมี Elekta AQUA system

ซึ่งเปนซอฟตแวรของเครื่องเรงอนุภาค ยี่หอ Elekta  

สามารถใชตรวจสอบคุณภาพประจำวัน โดยใช  Electronic

Portal Imaging Device (EPID) เปนตัววัดรังสี

เพื่อวัดปริมาณรังสี (Output) ขนาดพื้นที่ลำรังสี และ 

Multi-Leaf Collimator (MLC) ไดเชนกัน ทั้งนี้ยัง

ไมมีการศึกษาวา Elekta AQUA system สามารถให

ผลการตรวจสอบความคงที่ของปริมาณรังสีไดใกลเคียง

กับ PTW QUICKCHECKwebline หรือสามารถนำมา

ใชทดแทนไดในกรณีที่เครื่องมือไมสามารถใชงานได

เพื่อใหเกิดความมั่นใจไดวาปริมาณรังสีที่ผูปวยไดรับ

ในแตละวันถูกตองตามเกณฑมาตรฐาน สงผลใหผูปวย

ไดรับการรักษาที่ถูกตอง การศึกษานี้มีวัตถุประสงค

เพือ่ศึกษาความคงทีข่องปรมิาณรงัส ี(Output Constancy)

และหาความสัมพันธของคาที่วัดไดจากเครื่องมือ PTW 

QUICKCHECKwebline และ Elekta AQUA system 

ทั้งนี้ไดตั้งสมมุติฐานการวิจัยวา ความคงที่ของปริมาณ
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รังสี (Output Constancy) ที่วัดไดจากเครื่อง PTW 

QUICKCHECKwebline และ Elekta AQUA system 

ไมแตกตางกัน และเครื่องมือที่ใชวัดการประกันคุณภาพ 

PTW QUICKCHECKwebline และ Elekta AQUA 

system มีความสัมพันธกันทางบวกของการวัดปริมาณ

รังสีอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (p ≤ 0.05) สามารถใช

แทนกันได ในกรณี ท่ี เครื่อง วัด ท่ีใชตรวจสอบเกิด

ขอบกพรองไมสามารถใชงานได

วัสดุและวิธีการ 

การศึ กษานี้ เ ป นก าร ศึกษาแบบย อนหลั ง 

(Retrospective Study) ดำเนินการศึกษา ณ กลุมงาน

รังสีรักษา โรงพยาบาลมหาวชิราลงกรณธัญบุรี ชวงวันที่

1 ตุลาคม พ.ศ. 2567 ถึง 31 พฤษภาคม พ.ศ. 2568 

กลุมตัวอยาง ปริมาณรังสีท่ีวัดไดจากเครื่องมือ 

PTW QUICKCHECKwebline และ Elekta AQUA  

system  คำนวณโดยใชสูตรของ Yamane T(6) ดงัสมการ 

ดำเนินการวิจัย (Drop out) เทากับ 30 ดังนั้นขนาด

ตัวอยางที่ใชเทากับ 180 ตัวอยาง 

เกณฑคดัเลอืกกลุมตวัอยาง (Inclusion Criteria)

ไดแก ขอมูลปริมาณรังสีที่วัดไดจากการประกันคุณภาพ

จากเครื่องมือ PTW QUICKCHECKwebline และ 

Elekta AQUA system

เกณฑคัดเลือกตัวอย างออกจากการศึกษา

(Exclusion Criteria) ไดแก ขอมูลปริมาณรังสี

ที่วัดหางกันเกิน 1 ช่ัวโมง เปนตนไป และขอมูลการวัด

ปริมาณรังสีไมครบถวน

การศึกษาครั้งนี้ใชวิธีการเลือกกลุมตัวอยางแบบ

เจาะจง (Purposive Sampling) จำนวน 360 ตัวอยาง

เครื่องมือที่ใชในการวิจัย  

PTW รุน QUICKCHECKwebline (PTW, 

Freiburg, Germany) เปนเครื่องมือที่ใชทำการ

ประกันคุณภาพเครื่องเรงอนุภาคประจำวันมีหัววัดเปน

ionization chambers จำนวน 13 หัววัด มีระบบ

การทำงานอัตโนมัติตามรายการที่กำหนดไว แสดงผล

การวดัทนัทผีานจอแสดงผล ไมจำเปนตองใชสายสญัญาณ

ระหวางการวัดขอมูล สามารถวัดและวิเคราะหคาตางๆ

ไดแก Output, Flatness, Symmetry และ Field size

ที่ระดับพลังงานตางๆ ภายในเครื่องได ขอมูลทั้งหมด

ถูกจัดเก็บในตัวเครื่องและตองมีการถายโอนขอมูล

ที่วัดไดผานโปรแกรม QUICKCHECK Software

ดังแสดงในภาพที่ 1

n =   
N

            1+Ne2

n แทน ขนาดของกลุมตัวอยาง

N แทน จำนวนประชากร (จำนวนวันทำการ

 ที่เปดฉายรังสีใน 1 ป เทากับ 241 วัน)

e    แทน คาความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได (0.05)

แทนคาในสมการได n เทากับ 150 ตัวอยาง 

และเพิ่มจำนวนกลุมตัวอยางอีกรอยละ 20(7) เพื่อเปน

การทดแทนหากมีการสูญเสียกลุมตัวอยางระหวาง

ภาพที่ 1 PTW รุน QUICKCHECKwebline และการเตรียมอุปกรณในการวัด Output constancy

 (ที่มา: วิไลวรรณ ไวยวุฒินันท กลุมงานรังสีรักษา โรงพยาบาลมหาวชิราลงกรณธัญบุรี)
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Elekta AQUA system (Elekta AB, 

Stockholm, Sweden) เปนซอฟตแวรของเครื่อง

เรงอนุภาค ยี่หอ Elekta รุน AQUA 3.0 ที่ใชในการ

ประกันคุณภาพเครื่องเรงอนุภาค ออกแบบมาเพื่อใชใน

การตรวจสอบคุณภาพเครื่องเรงอนุภาคแบบอัตโนมัติ 

สามารถเขาใชงานผานโปรแกรม Automated QA

ใช EPID เปนตัววัดรังสี สามารถวัดและวิเคราะหคา

ปรมิาณรงัส ีและขนาดลำรงัสีท่ีระดบัพลังงานตางๆ ภายใน

เครือ่งเรงอนภุาค โดยกระบวนการวัดและวิเคราะหขอมลู

จะดำเนนิการโดยอัตโนมตั ินอกจากนีย้งัสามารถตรวจสอบ

ความถูกตองของเครื่องเรงอนุภาคในดานตางๆ ไดแก 

Geometric, Collimator, Gantry rotation isocenter,

Radiation field size, MLC and jaws และ Gantry

angle readout รวมถึง จุด isocenter ของภาพ

kilo-voltage: kV และ mega-voltage: MV

(kV-MV isocenter) ไดอยางแมนยำ ขอมูลจาก

การตรวจวัดจะถูกประมวลผลและจัดทำรายงานผล

ผานเว็บเบราวเซอร ดังแสดงในภาพที่ 2

ภาพที่ 2 Elekta AQUA system และการเตรียมอุปกรณรับภาพอิเล็กทรอนิกส Elekta iViewGTTM

  (ที่มา: วิไลวรรณ ไวยวุฒินันท กลุมงานรังสีรักษา โรงพยาบาลมหาวชิราลงกรณธัญบุรี)  

เครือ่งเรงอนุภาคยีห่อ Elekta รุน Harmony Pro

(Elekta AB, Sweden) หัวเครื่องเปนแบบ Agility 

ที่มีชุดอุปกรณบังคับลำรังสี ขนาด 5 มิลลิเมตร จำนวน 

80 คู  มีชุดอุปกรณในการสรางภาพแบบเอกซเรย

คอมพิวเตอร (XVI cone beam CT) และสรางภาพ

ดวยเครื่องเรงอนุภาค รุน iView GTTM (Elekta AB, 

Sweden) โปรแกรมประมวลผล เปน Version 5.0.7.1 

มีรังสีโฟตอนจำนวน 2 พลังงาน คือ 6 MV และ 10 MV 

ตามลำดับ 

อุปกรณรับภาพอิเล็กทรอนิกส ยี่หอ Elekta

รุน iView GTTM (Elekta AB, Sweden) มีสวนรบัภาพ

ขนาด 41× 41 ตารางเซนติเมตร ความละเอียด

1,024 × 1,024 พิกเซล ระยะจากแหลงกำเนิดรังสี

ถึงตัวรับภาพ เทากับ 160 เซนติเมตร

แบบบันทึกขอมูลการวัดรังสีประจำวัน ผานการ

ตรวจสอบความเที่ยงตรงเชิงเนื้อหา Item Objective 

Congruence Index (IOC) เทากับ 1.0

วิธีการเก็บขอมูล

การเก็บขอมูลค ารอยละการเบี่ ยง เบนจาก

คาพืน้ฐานสำหรบัเปนคาอางองิ (Reference) ซึง่คาพ้ืนฐาน

ไดจากการวัดปริมาณรังสีหลังจากการสอบเทียบปริมาณ

รงัส ี(Calibration) กบัเครือ่งมอืประกนัคณุภาพ PTW 

QUICKCHECKwebline และ Elekta AQUA system

ซึ่งเครื่องเรงอนุภาคไดรับการสอบเทียบมาตรฐาน และ

คา Output เทากับ 1 centi Gray (cGy)/1 Monitor 

unit (MU) ที่ขนาดพื้นที่ลำรังสี เทากับ 10 × 10 ตาราง

เซนตเิมตร ระยะทางจากแหลงกำเนดิรงัสถีงึจดุศนูยกลาง

การหมุนของเครื่อง (SAD) เทากับ 100 เซนติเมตร

โดยกำหนดคาพารามิเตอร ดังนี้

PTW QUICKCHECKwebline คาพารามิเตอร

ที่ใชในการทดสอบ ไดแก ขนาดพื้นที่ลำรังสี เทากับ

20 × 20 ตารางเซนติเมตร SAD เทากับ 100 เซนติเมตร 

Monitor unit เทากับ 100 MU และไมใสตัวกรองลิ่ม

รังสี (wedge) Elekta AQUA system คาพารามิเตอร
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ที่ใชในการทดสอบ ไดแก ขนาดพื้นที่ลำรังสี เทากับ 

20 × 20 ตารางเซนติเมตร แกนทรี เทากับ 0 องศา

คอลลิเมเตอร เทากับ 0 องศา ตำแหนง MV flat panel 

อยูตำแหนงกึ่งกลาง (center) Monitor unit เทากับ 

100 MU อัตราปริมาณรังสี (Dose rate) เทากับ

600 MU/min ระบบจะวิเคราะหภาพถาย (Open Field 

images) ที่ใชในการทดสอบ Output Constancy 

จำนวน 3 ภาพ และใชคาเฉลี่ยของปริมาณรังสีจากภาพ

มาใชคำนวณคาปริมาณรังสี 

ทำการวัดปริมาณรังสีประจำวันจากเครื่อง

เรงอนุภาคที่รังสีโฟตอนพลังงาน 6 MV และ 10 MV 

โดยใชเครื่องมือ PTW QUICKCHECKwebline และ 

Elekta AQUA system ในทุกเชา รวม 180 วัน บันทึก

คาการวัดลงในแบบบันทึกขอมูลการวัดรังสีประจำวัน

และวิ เคราะหขอมูลดวยโปรแกรม IBM SPSS

version 30

การวิเคราะหขอมูล 

วิเคราะหความคงที่ของปริมาณรังสี (Output 

Constancy) ดวยคาเฉลี่ย (Mean) สวนเบี่ยงเบน

มาตรฐาน (SD) และหาความแตกตางของการประกัน

คุณภาพทั้ง 2 เครื่อง ดังสมการ 

ความแตกตางของการประกนัคณุภาพปรมิาณรงัสี

ประจำวนั = คาทีว่ดัจาก  Elekta AQUA system - คาที่

วัดจากเครื่อง PTW QUICKCHECKwebline 

เปรียบเทียบคาเฉลี่ยปริมาณรังสีระหวาง 2 กลุม 

ดวยดวยสถิต ิMann-Whitney U Test ทีร่ะดบันยัสำคญั 

p < 0.05 หาความสัมพันธของกลุมตัวอยางทั้งสองกลุม

โดยใชคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธแบบสเปยรแมนที่ระดับ

นัยสำคัญ p < 0.05 และหาความสอดคลองของขอมูล

ปริมาณรังสีที่วัดไดโดยใช Bland-Altman plot

จริยธรรมการวิจัย

ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาลมหาวชิราลงกรณ

ธญับรุ ีกรมการแพทย กระทรวงสาธารณสขุ โดยมเีอกสาร

รับรองเลขที่ MTH 2025-02 เมื่อวันที่ 13 มีนาคม 

พ.ศ. 2568

ผล

คาเฉลี่ยของรอยละการเบี่ยงเบนพื้นฐานจาก

การเก็บขอมูลการประกันคุณภาพปริมาณรังสีประจำวัน

จาก เครื่ อ ง เ ร งอนุภาคของรั งสี โฟตอนพลั ง ง าน

6 MV และ 10 MV ที่วัดไดจากเครื่องมือ PTW 

QUICKCHECKwebline และ Elekta AQUA system 

พบวาการทดสอบประสิทธิภาพของเครื่องมือทั้งสอง

มีคาเฉลี่ยปริมาณรังสีตางกันไมเกินรอยละ 1 โดยการ

วดัปริมาณรงัสเีกนิเกณฑทีย่อมรบัได คอื ไมเกนิรอยละ 3

ดังแสดงในตารางที่ 1 

ตารางที่ 1 แสดงคาเฉล่ียและสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานของคาเฉล่ียปริมาณรังสี (Output) ที่วัดไดจากเครื่องมือ

 ประกันคุณภาพประจำวัน

พลังงาน (MV)
คาเฉลี่ยปริมาณรังสีและสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (รอยละ) ความแตกตางของ

การวัด (รอยละ)PTW QUICKCHECKwebline Elekta AQUA system

6
10

0.996±0.000
1.003±0.002

0.995±0.004
1.003±0.004

-0.001
0.000

การเปรียบเทียบผลการวัดปริมาณรังสีโฟตอน

ระหวางเครื่องมือ PTW QUICKCHECKwebline และ 

Elekta AQUA system ดวยสถิติ Mann-Whitney 

U Test ไมพบความแตกตางอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ 

(p > 0.05) ท่ีพลังงาน 6 MV (U = 17204.500, 

p = 0.277) และพลังงาน 10 MV (U = 17419.500,

p = 0.214) ดังแสดงในตารางที่ 2 
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การวิเคราะหความสัมพันธระหวางคาปริมาณรังสี

ที่วัดไดจากเครื่องมือ PTW QUICKCHECKwebline 

และ Elekta AQUA system โดยใชคาสัมประสิทธิ์

สหสัมพันธแบบสเปยรแมน (Spearman's rho: rs)

ตารางที่ 2 แสดงผลการเปรียบเทียบคามัธยฐานปริมาณรังสีระหวางเครื่องมือ ดวย Mann-Whitney U Test

พลังงาน เครื่องมือ
คามัธยฐาน 
(Median)

พิสัยระหวางควอรไทล 
(IQR)

U p

6 MV

10 MV

Elekta AQUA system
PTW QUICKCHECKwebline

Elekta AQUA system
PTW QUICKCHECKwebline

0.997
0.996
1.004
1.002

0.005
0.000
0.006
0.003

17204.500

17419.500

0.277

0.214

พบวาที่พลังงาน 6 MV มีความสัมพันธอยูในระดับต่ำ

(rs = 0.241) ในขณะที่พลังงาน 10 MV มีความสัมพันธ

ในระดับต่ำมาก (rs = 0.181) ดังแสดงในภาพที่ 3

ภาพที่ 3 กราฟแสดงความสัมพันธระหวางคาปริมาณรังสีที่วัดไดจากเครื่องมือ PTW QUICKCHECKwebline 

และ Elekta AQUA system (ก) พลังงาน 6 MV (ข) พลังงาน 10 MV
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วิเคราะหความสอดคลองของคาปริมาณรังสีที่

วัดไดระหวางเครื่องมือ PTW QUICKCHECKwebline

และ Elekta AQUA system โดยใชการวิเคราะห 

Bland-Altman พบวามีความสอดคลองกันทั้งสอง

พลงังาน ทีพ่ลงังาน 6 MV มคีาเฉลีย่ความแตกตาง (Bias)

เทากับ −0.0006 (95% CI = -0.001 ถึง -0.000)

ขดีจำกดัความสอดคลอง (LOA) อยูในชวง -0.008 ถงึ 0.006

และพลงังาน 10 MV มคีาเฉลีย่ความแตกตาง = -0.0002 

(95% CI = -0.0008 ถงึ 0.0003) ขดีจำกดัความสอดคลอง

อยูในชวง -0.008 ถึง 0.008 ดังแสดงในตารางที่ 3

และภาพที่ 4 

ตารางที่ 3 แสดงผลการวิเคราะหความสอดคลองของคาปริมาณรังสีที่วัดได โดยใชการวิเคราะห Bland-Altman 

พลังงาน พารามิเตอร คาที่วัดได ชวงความเชื่อมั่น 95 %

 6 MV

10 MV

ขีดจำกัดความสอดคลองบน (Upper LOA)
อคติ (Bias)
ขีดจำกัดความสอดคลองลาง (Lower LOA)
ขีดจำกัดความสอดคลองบน (Upper LOA)
อคติ (Bias)
ขีดจำกัดความสอดคลองลาง (Lower LOA)

 0.006
-0.0006
-0.008
 0.008

-0.0002
-0.008

0.005 ถึง 0.007
-0.001 ถึง -0.000
-0.008 ถึง -0.007
 0.007 ถึง 0.009

-0.0008 ถึง 0.0003
-0.009 ถึง -0.007

ภาพที่ 4 การวิเคราะหความสอดคลองของคาปริมาณรังสีที่วัดไดจากเคร่ืองมือ PTW QUICKCHECKwebline 

และ Elekta  AQUA system (ก) พลังงาน 6 MV (ข) พลังงาน 10 MV
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วิจารณ

คาเฉลี่ยของรอยละการเบี่ยงเบนพ้ืนฐานที่วัดได

จากเครื่องมือ PTW QUICKCHECKwebline และ 

Elekta AQUA system แตกตางกันไมเกินรอยละ 1 

เมื่อเปรียบเทียบดวยสถิติ Mann-Whitney U Test 

ไมพบความแตกตางอยางมีนัยสำคัญทางสถิติที่ระดับ

นัยสำคัญ 0.05 แสดงใหเห็นวาเครื่องมือทั้งสองสามารถ

วัดคาปริมาณรังสีไดใกลเคียงกัน และอยูในเกณฑที่

ยอมรบัไดตามแนวทางของ AAPM TG-142(3) ทีก่ำหนด

คาความคงที่ของปริมาณรังสีของเครื่องเรงอนุภาค

ไมเกนิ ±3% สอดคลองกบังานวิจยักอนหนา(8−10) ทีพ่บวา 

PTW QUICKCHECKwebline สามารถวัดความคงที่

ของปริมาณรังสีโฟตอนพลังงาน 6 MV และ 10 MV 

อยูในขอบเขตท่ีกำหนด และสอดคลองกับรายงานของ 

Letourneau D และคณะ(11) ที่พบวา Elekta AQUA 

system ใหผลการวัดความคงที่ของปริมาณรังสีโฟตอน

ที่พลังงาน 6 MV และ 10 MV อยูในขอบเขตที่กำหนด

แตกตางกันไมเกิน ±3% ความสัมพันธของคาที่วัดได

จากทั้งสองเครื่องมือท่ีพลังงาน 6 MV และ 10 MV

พบวามีความสัมพันธในทิศทางเดียวกัน (positive 

correlation) แตมีความแข็งแกรงเชิงอันดับอยูใน

ระดับต่ำและต่ำมาก ตามลำดับ ทั้งนี้ความคลาดเคลื่อน

แบบสุม (Random Errors) ที่เกิดขึ้นจากการอาน

สัญญาณของ detector ในแตละครั้ง โดยเฉพาะเมื่อ

คาปริมาณรังสีท่ีวัดมีความใกลเคียงกันมากสามารถ

สงผลใหลำดับขอมูล (ranking) เปลี่ยนไดงาย ทำให

คาความสัมพันธเชิงอันดับลดลง สะทอนใหเห็นถึงความ

แตกตางเกี่ยวกับคุณสมบัติพ้ืนฐานและความเสถียร

ของระบบการตรวจวัดรังสี ดังนี้

ในเชงิกลไกเคร่ืองมอื PTW QUICKCHECKwebline

มีหัววัดเปนชนิด ionization chambers ซึ่งอาศัย

หลักการวัดปริมาณรังสีจากการแตกตัวของอากาศใน 

ionization chambers มีสัญญาณรบกวนนอย สงผล

ใหคาที่วัดไดมีความเสถียรสูง และมีการตอบสนอง

ตอพลังงานคอนขางคงที่ (energy independent)   

ทำใหคาที่วัดไดมีความนาเชื่อถือสูงและมักถูกใชเปน

เคร่ืองมืออางอิง (Reference) ในงานดานการประกัน

คุณภาพ และ Elekta Aqua system ใช EPID เปน

ตวัวดัรงัส ีมโีครงสรางแบบ amorphous silicon (a-Si)

มีจุดเดนดานความไวสูงและสามารถตรวจจับสัญญาณ

ไดรวดเร็ว แตมีขอจำกัดดาน energy dependence,

signal non-uniformity รวมถงึความไวตอส่ิงแปลกปลอม

(Artifacts) ในภาพ ซึง่เปนปจจยัเชงิระบบ (Systematic

Factors) ที่สงผลใหเกิดความแปรผันของคาปริมาณ

รังสีที่วัดไดในแตละครั้งเมื่อเปรียบเทียบกับหัววัดแบบ

Ionization Chamber ความคลาดเคล่ือนแบบสุม

ที่เกิดจากการอานสัญญาณของ EPID ในแตละครั้ง

โดยเฉพาะเมื่อคาปริมาณรังสีที่วัดไดมีความใกลเคียงกัน

มาก แมแตความคลาดเคลื่อนแบบสุมเพียงเล็กนอยที่

เกิดจากสัญญาณรบกวนใน EPID สามารถเปลี่ยนแปลง

ลำดับขอมูล (Ranking) ไดงาย ซึ่งเปนสาเหตุที่ทำให

คาความสมัพนัธเชิงอนัดบั (Rank Correlation) ลดลง

สูระดับต่ำหรือต่ำมาก

การศึกษาของ Ma Y และคณะ(12) แสดงใหเห็นวา

การวัดปริมาณรังสีดวย EPID สามารถเทียบเคียงได

กับวิธีการมาตรฐานตอเมื่อมีการสอบเทียบ ผลการวิจัย

พบวาการวัดปริมาณรังสีโฟตอนทั้งแบบ Flattening

Filter (FF) และ Flattening Filter Free 

(FFF) โดยใช EPID ที่ผานการสอบเทียบไมพบความ

แตกตางกันอยางมีนัยสำคัญ อีกทั้งคุณภาพของภาพ 

EPID มีผลตอคาปริมาณรังสีที่วัดได ดังที่ Norvill

CAJ(13) พบวา Elekta AQUA system มีขอจำกัด

เรื่องคุณภาพของภาพที่วัดโดยใช EPID เกี่ยวกับสิ่ง

แปลกปลอม (Artifacts) และความไมสม่ำเสมอของ

ภาพ (Non-uniformity) ซึง่สงผลตอความแมนยำของ 

Isocenter การคนพบนี้ชี้ใหเห็นวาปญหาคุณภาพของ

ภาพ EPID ไมไดจำกัดอยูแคการหา Isocenter เทานั้น 

แตสงผลตอการวัดปริมาณรังสี ดังนั้นการใชงาน EPID 

เพื่อตรวจวัดปริมาณรังสีจึงจำเปนอยางยิ่งที่จะตองมีการ

จัดการความแปรผันของสัญญาณผานกระบวนการสอบ

เทียบอยางเครงครัดและสม่ำเสมอ รวมถึงการปรับแกคา 

Dark Field เพื่อปรับแกสัญญาณรบกวนที่เกิดขึ้นใน

ขณะทีไ่มมรีงัสตีกกระทบ และ Flood Field เพือ่ปรบัแก

ความไมสมำ่เสมอของการตอบสนองในแตละพกิเซล และ
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ตองทำการสอบเทียบตามพลงังาน (energy calibration)

เพื่อใหการตอบสนองตอพลังงานมีความสม่ำเสมอสงผล

ใหการวัดปริมาณรังสีมีความถูกตองและแมนยำ

ผลการวิเคราะหความสอดคลองของคาปริมาณ

รังสีระหวางเคร่ืองมือทั้งสอง โดยใช Bland-Altman 

Plot ที่พลังงาน 6 MV พบวามีคาอคติเชิงระบบ 

(Systematic Bias) เล็กนอย เทากับ -0.0006

คา Bias มีคาเปนลบ แสดงใหเห็นวาโดยเฉลี่ยคาที่วัดได

จาก Elekta AQUA system มีคาต่ำกวา PTW 

QUICKCHECKwebline เพียง 0.06% ขีดจำกัด

ความสอดคลอง (LOA) อยูในชวง -0.008 ถึง 0.006 

แสดงใหเห็นวาการวัดทั้งหมด 95 เปอรเซ็นต คาการวัด

มีความแตกตางกันไมเกิน -0.8% ถึง +0.6% และชวง 

LOA ทีค่ำนวณไดน้ีแคบและอยูภายในเกณฑท่ียอมรบัได

(แตกตางกันไมเกิน 3%) สำหรับพลังงาน 10 MV พบวา

มคีาอคตเิชงิระบบ (Systematic Bias) เลก็นอย เทากบั 

-0.0002 โดยคาที่วัดไดจาก Elekta AQUA system

มีคาต่ำกวา PTW QUICKCHECKwebline เพียง 0.02% 

ขีดจำกัดความสอดคลอง (LOA) อยูในชวง −0.008 

ถึง 0.008 แสดงใหเห็นวาการวัดทั้งหมด 95 เปอรเซ็นต

คาการวัดมีความแตกตางกันไมเกิน ±0.8% และชวง 

LOA ทีค่ำนวณไดน้ีแคบและอยูภายในเกณฑท่ียอมรบัได

ผลดังกลาวสอดคลองกับแนวคิดของ Bland JM และ 

Altman DG(14) ที่กลาวถึงการประเมินความสอดคลอง

ของเครือ่งมอืวดั ควรพจิารณาจากคาความแตกตางเฉลีย่ 

(Bias) และชวงขีดจำกดัความสอดคลอง (LOA) หากคา

ทัง้สองอยูภายในขอบเขตท่ียอมรบัไดทางคลินิก เครือ่งมอื

ทัง้สองถอืวามคีวามสอดคลองกนัเพยีงพอท่ีจะใชทดแทน

กันได ในการศึกษาน้ี ชวง LOA ท่ีคำนวณไดมีความ

แคบมากเมื่อเปรียบเทียบกับเกณฑ ±3% ซึ่งเปนเกณฑ

มาตรฐานที่ใชในงานประกันคุณภาพทางรังสีรักษา

ตามแนวทางของ AAPM TG-142(3) จึงแสดงใหเห็นวา

เครื่องมือทั้งสองมีความนาเชื่อถือสูงและใหผลลัพธ

ที่ เทียบเคียงกันได  จึงสรุปไดวาเครื่องมือทั้ งสอง

มีความสอดคลองในการวัดสู งมากและสามารถ

ใชแทนกนัไดอยางมปีระสทิธภิาพ ในการประกนัคณุภาพ

ประจำวัน

สรุป

เครื่องมือวัด PTW QUICKCHECKwebline 

และ Elekta AQUA system มีความสอดคลองกัน 

สามารถใชงานทดแทนกันที่พลังงาน 6 MV และ 10 MV

ไดอยางมปีระสทิธภิาพ ทัง้นีก้อนการใชงานควรสอบเทยีบ

เครื่องมือที่ ใช วัด PTW QUICKCHECKwebline

ตามมาตรฐานหองปฏิบัติการตลอดจนอุปกรณรับภาพ

อเิลก็ทรอนกิส (EPID)  ตองมกีารปรบัแก Dark Field 

และ Flood Field เพือ่ใหเกดิความสมำ่เสมอในการรบัภาพ

(Uniformity) และตองทำสอบเทียบ (calibrate) 

ตามพลงังานเพือ่ใหการตอบสนองตอพลงังาน (Energy 

Dependence) อยางสมำ่เสมอ เพือ่ใหการวดัปรมิาณรงัสี

ไดอยางถูกตองและแมนยำ การศึกษาครั้งนี้ทำการศึกษา

เฉพาะรังสีโฟตอนพลังงาน 6 MV และ 10 MV ชนิดที่มี

แผนกรองลำรังสี (Flattening Filter) ซึ่งเปนพลังงาน

ที่ใชบอยในทางคลินิก แตยังไมครอบคลุมระดับพลังงาน

อ่ืนๆ ที่ใชในการรักษาผูปวยที่สูงกวา เชน พลังงาน

6 MV FFF (Flattening Filter Free), 10 MV FFF, 

15 MV, 18 MV และรังสีอิเล็กตรอน ดังนั้นจึงควรมี

ศึกษาเปรียบเทียบความคงที่และความสอดคลองของ

ปริมาณรังสีโดยใชเครื่องมือวัดชนิดอื่นที่ใชในทางคลินิก

เพ่ิมเตมิ ตลอดจนผลกระทบของปจจยัแวดลอมอ่ืนๆ เชน 

ความช้ืนสัมพัทธ ความดันบรรยากาศ อุณหภูมิในหอง

เครือ่งเรงอนภุาค และเวลาเปดเครือ่ง (warm-up time) 

ทีอ่าจสงผลตอการวดัปรมิาณรงัส ีควรศกึษาเปรยีบเทยีบ

ประสิทธิภาพของเครื่องมือประกันคุณภาพในดานอ่ืนๆ 

เชน การเปลี่ยนแปลง dose rate ตอการวัดปริมาณรังสี 

(Dose rate dependent) ความสามารถในการวัดซ้ำ

ในระยะยาว (Long term reproducibility) 

การเปดเผยการใชปญญาประดิษฐ

บทความฉบับนี้มีการใชเครื่องมือปญญาประดิษฐ 

ChatGPT (OpenAI, รุน GPT-4) เพือ่แกไขไวยากรณ

ภาษาอังกฤษในบทคัดยอ และ Gemini (Google, รุน 3 

Flash) เพื่อชวยสืบคนวรรณกรรมที่เกี่ยวของเพิ่มเติม

จากทีไ่ดเขยีนขึน้แลว ทัง้นีเ้นือ้หาเชิงวชิาการ การวเิคราะห  

และการสรุปผล ทั้งหมดเปนผลงานของผูเขียน ซึ่งได
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ตรวจสอบความถูกตองของขอมูล และรับผิดชอบตอ

เนื้อหาทั้งหมดในบทความฉบับนี้

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณ ผูอำนวยการโรงพยาบาลมหาวชิรา

ลงกรณธัญบุรี  คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม

การวิจัยในคน ท่ีอนุมัติใหทำการวิจัยและเก็บขอมูลใน

โรงพยาบาลได ขอขอบคุณ คุณอุไรรัตน แกวบุญเพิ่ม

คุณทินกร ดอนมูล บริษัท PTW บริษัท อิเล็กตา ที่กรุณา

ใหความรู คำปรึกษา คำแนะนำทางดานฟสิกสการแพทย 

และขอขอบคุณ เจาหนาที่กลุมงานรังสีรักษาทุกทาน ที่ให

ความชวยเหลือดานการเก็บรวบรวมขอมูลและทำใหการ

ดำเนินการวิจัยสำเร็จลุลวงไปดวยดี
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The Study of Daily Linear Accelerator Output
Constancy Using PTW QUICKCHECKwebline 

and Elekta AQUA System at 
Mahavajiralongkorn Thanyaburi Hospital

Wilaiwan Waiyawuttinan
Department of Radiotherapy, Mahavajiralongkorn Thanyaburi Hospital, Pathum Thani 12110, Thailand

ABSTRACT Quality assurance (QA) of linear accelerators in radiation therapy is a critical process 
that must be performed daily to ensure accurate and consistent radiation output within acceptable limits, 
as recommended by the American Association of Physicists in Medicine (AAPM) Task Group (TG)-142. 
PTW QUICKCHECKwebline  and Elekta AQUA systems are commonly used for daily QA. This Retrospective 
Study collected photon beam output data at 6 Megavolt (MV) and 10 MV over eight months. The results 
showed that the average output measurements from both devices diff ered by no more than ±1%, with no 
statistically signifi cant diff erence (p > 0.05). The Spearman’s rank correlation coeffi  cient (rs) indicated 
a positive but weak correlation for both energies: rs = 0.241 for 6 MV and rs = 0.181 for 10 MV. 
The Bland–Altman analysis demonstrated good agreement between the two measurement systems,
with a mean diff erence of −0.0006 and limits of agreement (LOA) from −0.008 to 0.006 for 6 MV, and a 
mean diff erence of −0.0002 with LOA from −0.008 to 0.008 for 10 MV. In conclusion, both devices provide 
reliable daily dose constancy checks and can be used interchangeably for daily linear accelerator quality 
assurance.

Keywords: Output constancy, Linear accelerator, Daily quality assurance, PTW QUICKCHECK,
 Elekta AQUA system
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การศึกษาความชุกของการใหเลือด และรูปแบบที่มีผลตอ
การเปลี่ยนแปลงฮีโมโกลบินหลังการใหเลือด

ผูปวยมะเร็งศีรษะและคอ 
ในโรงพยาบาลมหาวชิราลงกรณธัญบุรี

ปวินา มุสิกพันธ1 และ นภัชชา ถาวงศ2
1กลุมงานพยาธิวิทยาคลินิกและเทคนิคการแพทย โรงพยาบาลมหาวชิราลงกรณธัญบุรี ปทุมธานี 12110 
2สถาบันชีววิทยาศาสตรทางการแพทย กรมวิทยาศาสตรการแพทย นนทบุรี 11000 

บทคัดยอ มะเร็งศีรษะและคอเปนโรคที่มีอุบัติการณเพิ่มข้ึนและสัมพันธกับภาวะโลหิตจาง การใหเลือดจึงเปนแนวทาง
การรักษาสําคัญ แตขอมูลเชิงปริมาณและวิเคราะหเชิงลึกเกี่ยวกับการใหเลือดในผูปวยกลุมนี้ของประเทศไทยยังมีอยางจํากัด
การศกึษานีม้วีตัถปุระสงคเพือ่ศกึษาความชุกของการใหเลอืดในผูปวยมะเรง็ศีรษะและคอ ณ โรงพยาบาลมหาวชิราลงกรณธญับรีุ 
ระหวางป พ.ศ. 2564-2566 และวเิคราะหรูปแบบทีม่ผีลตอการเปลีย่นแปลงระดับฮโีมโกลบนิหลงัไดรบัเลอืด ผลการศกึษาพบวา
ความชุกของการใหเลือดในผูปวยกลุมนี้มีคาเฉลี่ยรอยละ 2.71 โดยมีแนวโนมเพิ่มขึ้นจากรอยละ 1.93 ในป พ.ศ. 2565 เปน
รอยละ 3.56 ในป พ.ศ. 2566 ซึง่อาจสะทอนถงึแนวโนมทีเ่พิม่สงูขึน้ของภาวะโลหิตจางในผูปวยกลุมน้ี จงึจาํเปนตองมกีารตดิตาม
เพื่อวางแผนการใหเลือดอยางตอเนื่องในอนาคต และการวิเคราะหรูปแบบที่มีผลตอการเปลี่ยนแปลงระดับฮีโมโกลบิน
หลงัไดรบัเลอืด พบวาผูปวยมคีาเฉลีย่การเพิม่ขึน้ของระดบัฮโีมโกลบนิหลงัไดรบัเลอืดอยูระหวาง 1–2.5 กรมัตอเดซลิติรตอครัง้
จากการสรางแบบจําลองถดถอยพหุคูณโดยใชปจจัยรวม ไดแก จํานวนหนวยเม็ดเลือดแดงที่ให ระดับฮีโมโกลบินกอนใหเลือด 
พบวาปริมาณเม็ดเลือดแดงที่ผูปวยไดรับมีความสัมพันธในทิศทางบวกกับการเปลี่ยนแปลงของฮีโมโกลบินอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิติ ตรงขามกับระดับฮีโมโกลบินกอนการใหเลือดมีความสัมพันธในทิศทางลบอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยแบบจําลอง
สามารถอธิบายความแปรปรวนของการเปลี่ยนแปลงระดับฮีโมโกลบินไดรอยละ 31.7 การศึกษาน้ียังมีขอจํากัดเนื่องจาก
เปนการศึกษาเชิงพรรณนาแบบยอนหลัง เปนการศึกษาในโรงพยาบาลเพียงแหงเดียวจําเปนตองมีการศึกษาเพิ่มเติมตอไป

คําสําคัญ: มะเรง็ศรีษะและลาํคอ, ภาวะโลหติจาง, ความชุกการใหเลอืดคนไขมะเร็งศีรษะและคอ, การใหเลอืด, การเปลีย่นแปลง
 ฮีโมโกลบินหลังการใหเลือด
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บทนํา

มะเร็งศีรษะและคอ (Head and neck cancer: 

HNC) เปนมะเร็งท่ีพบบอยเปนอันดับตนๆ ของโลก

ป ค.ศ.2022 มรีายงานผูปวยรายใหมมากกวา 946,000 ราย

และเสียชีวิตมากกวา 481,000 ราย อุ บัติการณ

โดยรวมยังคงเพ่ิมสูงขึ้นมีการคาดการณวาจะเพ่ิมขึ้นถึง

รอยละ 30 ตอป ภายในป ค.ศ. 2030(1) ในประเทศไทย

ในป พ.ศ 2565 กระทรวงสาธารณสุข รายงานผูที่เปน

โรคมะเร็งศีรษะและคอรายใหม จำนวน 2,852 คน(2)

มะเร็งศีรษะและคอเปนกลุมของโรคมะเร็งที่ เ กิด

บริเวณชองปาก (Oral cavity) มะเร็งคอหอย

(Oropharynx) โพรงจมูก (Nasopharynx) กลองเสยีง

และคอหอยสวนลาง (hypopharynx larynx)

และตอมน้ำลาย (salivary glands) ซึ่งปจจัยเสี่ยง

ที่สำคัญที่สุดของการเกิดมะเร็งศีรษะและคอ คือ

การบริ โภคยาสูบและแอลกอฮอล  ปจจุบันพบวา

มีอีกปจจัยที่เกี่ยวของ คือ การติดเชื้อไวรัส Human 

Papilloma Virus (HPV)(3,4)  

อาการและการดำเนินโรคมักประสบกับภาวะ

โลหิตจาง(5) ซึ่งการรักษาสงผลตอคุณภาพชีวิต ทั้งยัง

สงผลกระทบอยางมากตอเศรษฐกิจและสังคม เนื่องจาก

คาใชจายในการรักษาที่สูง ประสบสภาวะความเจ็บปวย

จนขาดงานขาดรายได และภาวะที่ตองพึ่งพิงของผูปวย

และครอบครัว(6,7) การใหเลือดเปนวิธีหน่ึงในการแกไข

ภาวะโลหิตจาง แตขอมูลเกี่ยวกับความชุกและรูปแบบ

ที่เหมาะสมในการใหเลือดสำหรับผูปวยกลุมนี้ในบริบท

ของประเทศไทยยังมีอยูอยางจำกัด ทั้งที่มีความแตกตาง

จากตางประเทศในดานระบบบริการสุขภาพ ทรัพยากร

ทางการแพทย และลักษณะของประชากร การศึกษาที่

ผานมาระบุวาภาวะโลหิตจางพบไดบอยในผูปวยมะเร็ง 

โดยความชุกอยูในชวงรอยละ 30–90 ขึ้นอยูกับระยะ

ของโรคและวิธีการรักษาที่ไดรับ(8) ภาวะโลหิตจางสงผล

ตอคุณภาพชีวิตของผูปวยในดานสุขภาพรางกายและ

การทำหนาที่ในชีวิตประจำวัน รวมถึงการตอบสนอง

ตอการรักษามะเร็งท่ีแยลง การใหเลือดสามารถแกไข

ภาวะโลหิตจางไดและรอยละ 15 ของผูปวยเนื้องอกแข็ง

(solid tumor) ไดรับการรักษาดวยการใหเลือด

คาเกณฑการใหเลือดที่ใชกันมากที่สุดแตกตางกันไป

ตามอาการทางคลินิกและลักษณะเฉพาะของผูปวย(9)

แตอัตราการใหเลือดในผูปวยมะเร็งศีรษะ และคอมีความ

แตกตางกันตามบริบทของผูป วยมะเร็ งแตละคน

และแตละประเทศ ในขณะที่ขอมูลในประเทศไทย

ยงัไมมกีารศกึษา ซึง่มคีวามจำเปนอยางยิง่ในการวางแผน

จัดสรรทรัพยากรทางการแพทยและพัฒนาแนวทาง

การดูแลรักษาผูปวยใหมีประสิทธิภาพ นอกจากนี้ปจจัย

ที่มีผลตอประสิทธิภาพของการใหเลือดในการเพิ่มระดับ

ฮีโมโกลบินก็มีความสำคัญ ทั้งในแงปริมาณเลือดที่ให

ตอครั้ง ระดับฮีโมโกลบินกอนการใหเลือด ระยะหาง

ระหวางครั้งที่ใหเลือด และการไดรับสารอาหารหรือยา

ที่ชวยกระตุนการสรางเม็ดเลือดแดงรวมดวย แต

การศึกษาในผูป วยมะเร็ งศี รษะและคอยั งมีนอย

โดย เฉพาะในบริบทของประ เทศไทยที่ มี ค ว าม

แตกตางจากตางประเทศทั้ งในดานระบบบริการ

สุขภาพและคุณลักษณะทางพันธุกรรมของผูปวย

จากสถิติผูปวยที่มารับบริการงานธนาคารเลือดใน

โรงพยาบาลมหาวชิราลงกรณธญับรีุ ป พ.ศ. 2564−2566

พบวาผูปวยมะเร็งศีรษะและคอไดรับสวนประกอบโลหิต

ชนิดเม็ดเลือดแดงเปนสัดสวนถึงรอยละ 29.12 ขอมูล

ดังกลาวแสดงใหเห็นถึงความตองการใชเลือดในผูปวย

มะเรง็ศรีษะและคอคอนขางสงูถงึ 1 ใน 3 เมือ่เปรยีบเทยีบ

กับมะเรง็กลุมอ่ืน ผูปวยกลุมนีม้กัมภีาวะซดีจากโรคมะเรง็

และผลขางเคียงของการรักษา เชน เคมีบำบัด รังสีรักษา

และการผาตัด ทำใหตองไดรับเลือดเพื่อแกไขภาวะซีด

และเพิ่มความสามารถในการฟนตัว แนวโนมอุบัติการณ

ของมะเร็งศีรษะและคอในพื้นที่ที่โรงพยาบาลรับผิดชอบ

ดูแล คือ เขตสุขภาพที่ 4 อยูในระดับสูง ซึ่งอาจสะทอน

ใหเห็นถึงปจจัยเส่ียงบางอยางในพื้นที่ เชน การสูบบุหรี่ 

การดื่มแอลกอฮอล หรือมลภาวะในสิ่งแวดลอมที่สงผล

ใหมีผูปวยมะเร็งกลุมนี้จำนวนมาก

การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาความชุก

ของการใหเลือดในผูปวยมะเร็งศีรษะและคอ และศึกษา

ความสมัพนัธระหวางรปูแบบการใหเลอืดในผูปวยมะเรง็

ศีรษะและคอกับการเปลี่ยนแปลงระดับฮีโมโกลบิน

หลังการให เ ลือดในผูป วยมะเร็ ง ในโรงพยาบาล
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มหาวชิราลงกรณธัญบุรี ทำใหไดขอมูลเชิงลึกในการ

ประเมนิประสทิธภิาพการใหเลือดเพือ่ใหไดขอมลูพืน้ฐาน

สำหรับการพัฒนาองคความรูและแนวทางการปฏิบัติที่

เหมาะสมสำหรับประเทศไทย ซึ่งจะชวยใหผูปวยไดรับ

การดูแลที่มีประสิทธิภาพมากขึ้น ทั้งในแงคุณภาพชีวิต 

การตอบสนองตอการรักษามะเร็ง และการใชทรัพยากร

ทางการแพทยอยางคุมคา เชน การควบคุมคลังเลือด

ใหพอเพียงและเหมาะสม อีกทั้งยังเปนประโยชนตอ

การขยายผลไปสูการพัฒนาระดับประเทศ เพื่อยกระดับ

คุณภาพการดูแลผูปวยมะเร็งศีรษะและลำคอที่มีภาวะ

โลหิตจางใหดียิ่งขึ้นตอไป 

  

วัสดุและวิธีการ

ตัวอยางและการคัดเลือกตัวอยาง 

การวิจัยเชิงพรรณนาแบบยอนหลัง (Retro-

spective descriptive study) ในผูปวยมะเร็งศีรษะ

และคอที่ไดรับการวินิจฉัยและรักษาที่โรงพยาบาล

มหาวชิราลงกรณธัญบุรี กรมการแพทย กระทรวง

สาธารณสุข ระหวางป พ.ศ. 2564−2566 เพื่อศึกษา

ในสวนความชุกและเก็บขอมูลจากเวชระเบียนของ

ผูปวยทีไ่ดรบัการใหสวนประกอบโลหติชนิดเม็ดเลอืดแดง

อยางนอย 1 ครั้ง ระหวางวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2566 

ถึง 31 ธันวาคม พ.ศ. 2566 เพื่อศึกษาขอมูลเชิงลึกใน

สวนรูปแบบมีผลตอการเปล่ียนแปลงระดับฮีโมโกลบิน

หลงัการใหเลือด ขอมูลท่ีรวบรวม ประกอบดวย เพศ อายุ

โรครวม ดัชนีมวลกาย (Body Mass Index: BMI) 

ชนิดและระยะของมะเร็งศีรษะและคอ ภาวะเลือดออกใน

เนือ้งอก (Tumor bleeding) ขอมลูการใหสวนประกอบ

โลหิตชนิดเม็ดเลือดแดง วันที่ให ปริมาณที่ให ระยะหาง

จากครั้งกอน ระดับฮีโมโกลบินกอนและหลังใหเลือด 

ขอมลูการรกัษาอืน่ๆ ชนดิการรกัษา การใหยากระตุนการ

สรางเม็ดเลือดแดง การใหยาเสริมธาตุเหล็ก และ

ประวัติการปลูกถายไขกระดูก ผานแบบฟอรมการ

เก็บขอมูลที่ไดรับการจัดทำขึ้น โดยใชรหัสแทนขอมูล

สวนบุคคลของผูปวยเพื่อรักษาความลับและความเปน

สวนตัวของขอมูล ผูวิจัยเปนผูตรวจสอบความถูกตอง

และความครบถวนของขอมูลท่ีบันทึกในแบบฟอรม

ทกุฉบบักอนนำไปวิเคราะห โดยคำนวณขนาดกลุมตวัอยาง

จากจำนวนประชากรเปาหมาย ซึ่งเปนผูปวยมะเร็งศีรษะ

และคอที่ไดรับเลือดในชวงเวลา 1 ปยอนหลัง พบวา

มีจำนวนทั้งสิ้น 175 ราย แตมีขอมูลครบถวน จำนวน

134 ราย เนื่องจากคนไขไปรับเลือดตอที่โรงพยาบาล

ตนสังกัดและบางสวนขอมูลขาดหาย เนื่องจากมารักษา

ไมตอเนือ่ง ขอมลูเวชระเบยีนไมครบถวน ไมมผีลรายงาน

คาฮีโมโกลบินหลังไดรับเลือด เปนตน โดยมีเกณฑ

การคดัเขา (Inclusion criteria) คอื ผูปวยมะเร็งศรีษะ

และคอที่ไดรับการวินิจฉัยและรักษาที่โรงพยาบาล

มหาวชิราลงกรณธัญบุรี อายุต้ังแต 18 ปขึ้นไป และ

ไดรับการใหสวนประกอบโลหิตชนิดเม็ดเลือดแดง

อยางนอย 1 ครั้ง ในระหวางการรักษา เกณฑการคัดออก

(Exclusion criteria) คือ ผูปวยมะเร็งศีรษะ

และคอที่ไดรับการวินิจฉัยและรักษาที่โรงพยาบาล

มหาวชิราลงกรณธัญบุรี  ที่ มีประวัติ โรคโลหิตจาง

ธาลัสซี เมียและเวชระเบียนสูญหาย หรือมีขอมูล

ไมครบถวนตามที่กำหนดในแบบบันทึกขอมูลการวิจัย 

การวิเคราะหขอมูลทางสถิติ 

วิเคราะหขอมูลทางสถิติในผูปวยมะเร็งศีรษะ

และคอ จำนวน 134 ราย ดวยโปรแกรม Python(10) 

เวอรชัน 3.10 โดยใชไลบรารี pandas,(11) seaborn,(12)

matplotlib(13) และ statsmodels(14) 

ขอมูลลักษณะทั่วไปของผูปวย (demographic 

data) ประกอบดวย ขอมลูเชิงปรมิาณ ไดแก อาย ุน้ำหนกั

สวนสูง และดัชนีมวลกาย (BMI) นำเสนอในรูปแบบ 

คาเฉลี่ย±สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (mean±SD) ขณะที่

ขอมูลเชิงคุณภาพ เชน เพศ โรครวม ชนิดของมะเร็ง

ระยะของโรค การรักษา และการไดรับยาตางๆ นำเสนอ

ในรูปแบบจำนวนและรอยละ (frequency and

percentage) 

การเปรียบเทียบขอมูลลักษณะทั่วไปของผูปวย

ระหวางเพศชายและหญงิ ใชสถติ ิIndependent t-test

สำหรับตัวแปรเชิงปริมาณที่มีการแจกแจงแบบปกติ

ใช Chi-Square test สำหรับตัวแปรเชิงคุณภาพท่ีมี

การแจกแจงของขอมูลในแตละกลุมอยางเพียงพอ และ
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ใช Fisher’s exact test แทนในกรณีที่ตัวแปรใด

มีจำนวนขอมูลในบางกลุมนอยกวา 5 ราย โดยระดับ

นัยสำคัญทางสถิติกำหนดไวที่ p-value นอยกวา 0.05 

การวิเคราะหความสัมพันธระหวางการเปลี่ยนแปลง

ของระดบัฮโีมโกลบนิหลังการใหเลือด (Hb change) กบั

ตวัแปรอืน่ๆ ไดแก จำนวนหนวยเม็ดเลือดแดงท่ีให (RBC 

units) คาฮีโมโกลบินเลือด (Pre-transfusion Hb)

จำนวนครั้งของการใหเลือด (event number) และ

ชวงเวลาระหวางการใหเลือดแตละครั้ง (interval in 

days) วิเคราะหโดยใชการวิเคราะหสหสัมพันธแบบ

เพียรสัน (Pearson correlation) รวมถึงการวิเคราะห

ถดถอยเชิงเสนอยางงาย (simple linear regression) 

เพ่ือศึกษาความสัมพนัธระหวางตวัแปรอสิระแตละตวักบั 

Hb change และการวิเคราะหถดถอยพหคุณู (multiple

linear regression) เพื่อตรวจสอบผลรวมของ

ตัวแปรหลายตัวที่อาจมีอิทธิพลตอการเปลี่ยนแปลงของ

ฮีโมโกลบิน โดยผลลัพธจากผลการวิเคราะหสหสัมพันธ

รายงานคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ (r) และคา p-value 

ขณะทีแ่บบจำลองถดถอยรายงานในรปูของคาสัมประสทิธิ์

ถดถอย (β) คา p-value คา t และคาความแปรปรวนที่

สามารถอธิบายได (Adjusted R-squared) 

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย

การศึกษาน้ีไดรับการพิจารณาและอนุมัติจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย โรงพยาบาล

มหาวชิราลงกรณธัญบุรี เลขที่รับรองจริยธรรมการวิจัย

MTH 2024-12 อนุมัติวันที่ 18 กันยายน พ.ศ. 2567

ดำเนินการวิจัย โดยยึดหลักเอกสิทธิ์ (Autonomy)

หลกัประโยชนสงูสุดของผูปวย (Beneficence) การรกัษา

ความลับผูปวย(Privacy and Confidentiality)

ขอมูลที่ไดจากการรวบรวมท้ังหมด ไมมีการระบุช่ือ

เลขประจำตัวผูปวยในรายงานการวิจัย และใชขอมูล

เพื่อการวิจัยเทานั้น 

ผล
การศกึษาน้ีเปนการศกึษาความชกุของการใหเลอืด

ผูปวยมะเร็งศีรษะและคอ และศึกษารูปแบบท่ีมีผลตอ

การเปลี่ยนแปลงระดับฮีโมโกลบินหลังการใหเลือดใน

ผูปวยมะเรง็ศรีษะและคอในโรงพยาบาลมหาวชริาลงกรณ

ธัญบุรี ซึ่งมีรูปแบบการศึกษาวิจัยเชิงพรรณนายอนหลัง 

ประชากรที่ศึกษาในงานวิจัยนี้ คือ ผูปวยมะเร็งศีรษะ

และคอที่ไดรับการรักษาในโรงพยาบาลมหาวชิราลงกรณ

ธญับรุ ีในชวงระยะเวลา 1 ป ตัง้แต 1 มกราคม พ.ศ. 2566

ถงึ 31 ธนัวาคม พ.ศ. 2566 กลุมตวัอยางในการวจิยันี ้คอื

ผูปวยมะเร็งศีรษะและคอที่ไดรับการใหสวนประกอบ

โลหิตชนิดเม็ดเลือดแดงอยางนอย 1 ครั้ง ในระหวาง

การรักษา โดยเก็บขอมูลทุกครั้งที่มีการใหสวนประกอบ

โลหิตชนิดเม็ดเลือดแดงและวิเคราะหขอมูลโดยใช

แบบบันทึกขอมูลวิจัย 

จากการศึกษาผูปวยมะเร็งศีรษะและคอทั้งสิ้น

จำนวน 134 ราย ดงัแสดงในตารางที ่1 พบวาเปนเพศชาย

รอยละ 78.4 และเพศหญงิรอยละ 21.6 ผูปวยมอีายเุฉลีย่

59.13±11.4 ป ในกลุมผูปวยท้ังหมด พบวาผูปวย

มีโรครวมในอัตรารอยละ 46.3 โดยไมพบความแตกตาง

ระหวางเพศอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ ชนิดของมะเร็ง

ศรีษะและคอทีพ่บมากทีส่ดุ คอื มะเรง็ชองปาก รองลงมา

คือ มะเร็งโพรงจมูก มะเร็งคอหอย เมื่อทดสอบความ

แตกตางของสัดสวนชนิดมะเร็งระหวางเพศชายและ

เพศหญิงดวยการทดสอบทางสถิติ พบวาสัดสวนของ

ชนิดมะเร็งศีรษะและคอระหวางเพศชายและเพศหญิง

มีความแตกตางกันอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ และระยะ

ของโรคที่พบมากที่สุด คือ ระยะที่ 4 คิดเปนรอยละ 76.1 

ของผูปวยทั้งหมด

จากขอมูลการรักษาพบวาผูปวยรอยละ 79.1

ไดรับยาเคมีบำบัด และรอยละ 95.5 ไดรับรังสีรักษา

สวนการผาตัดพบรอยละ 13.4 การรักษาแบบผสมผสาน

พบรอยละ 3 ของผูปวยทั้งหมด โดยเพศหญิงไดรับ

การรักษาแบบผสมผสานสูงกวาชายอยางมีนัยสำคัญ

ทางสถิติ และไมมีผูปวยรายใดไดรับยากระตุนการสราง

เมด็เลอืดแดง (erythropoiesis-stimulating agents)  

การรวบรวมขอมูลยอนหลังเพื่อศึกษาขอมูล

ความชุกจากฐานขอมูลทะเบียนมะเร็ง โรงพยาบาล

มหาวชิราลงกรณธัญบุรี กรมการแพทย กระทรวง

สาธารณสุข ระหวางป พ.ศ. 2564−2566 ดังแสดงใน
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ตารางที่ 1 ลกัษณะท่ัวไปของผูปวยมะเรง็ศรีษะและคอในโรงพยาบาลมหาวชิราลงกรณธญับรุ ีขอมลูแสดงลักษณะทาง

ประชากร โรครวม ชนิดของมะเร็ง ระยะของโรค ภาวะเลือดออกจากกอนมะเร็ง และขอมูลการรักษาอื่นๆ

แยกตามเพศ พรอมคา p-value ซึ่งคำนวณจากการใช independent t-test สำหรับตัวแปรเชิงปริมาณ 

และ Chi-square test สำหรับตัวแปรเชิงกลุม 

ลักษณะ
Total เพศ

p
(134) ชาย (105) หญิง (29)

อายุ (ป) 
น้ำหนัก (Kg) 
สวนสูง (cm) 
BMI (Kg/m2) 

59.13±11.4 
48.43±9.9 
164.15±7.7 
17.91±3.6 

60.08±10.6 
48.68±9.8 
166.47±6.2 
17.44±3.2 

55.69±13.6 
47.50±10.0 
155.76±6.8 
19.60±4.3 

0.052 
0.517 
0.565 
0.117 

โรครวม มี
ไม

62 (46.3%) 
72 (53.7%)

48 (45.7%) 
57 (54.3%)

14 (48.3%) 
15 (51.7%)

0.485

ชนิดของมะเร็งศีรษะและคอ มะเร็งชองปาก
มะเร็งโพรงจมูก 
มะเร็งคอหอย 

มะเร็งกลองเสียง 
มะเร็งตอมน้ำลาย 

36 (26.9%)
35 (26.1%) 
30 (22.4%) 
31 (2.31%) 
2 (1.5%)

27 (25.7%)
22 (21.0%) 
27 (25.7%) 
28 (26.7%) 
1 (1.0%) 

9 (31.0%)
13 (44.8%) 
3 (10.3%) 
3 (10.3%) 
1 (3.4%)

0.025*

ระยะของมะเร็ง ระยะที่ 1
ระยะที่ 2
ระยะที่ 3
ระยะที่ 4

0 (0%)
8 (6.0%) 

24 (17.9%) 
102 (76.1%)

0 (0%)
7 (6.7%)

18 (17.1%)
80 (76.2%) 

0 (0%)
1 (3.4%)
6 (20.7%

22 (75.9%)

0.758

Bleeding/Tumor No
YES

107 (79.9%)
27 (20.1%) 

84 (80.0%)
21 (20.0%)

23 (79.3%)
6 (20.7%)

0.559

ขอมูลการรักษาอื่นๆ 

ไดรับยาเคมีบำบัด No
YES

28 (20.9%)
106 (79.1%)

22 (21.0%)
83 (79.0%)

6 (20.7%)
23 (79.3%)

0.600

ไดรับรังสีรักษา No
YES

6 (4.5%) 
128 (95.5%)

5 (4.8%)
100 (95.2%)

1 (3.4%)
28 (96.6%)

0.614

ไดรับการผาตัด No 
YES

116 (86.6%)
18 (13.4%)

94 (89.5%)
11 (10.5%)

22 (75.9%)
7 (24.1%)

0.060

ไดรับการรักษาผสมผสาน No
YES

130 (97.0%)
4 (3%)

104 (99.0%)
1 (1.0%)

26 (89.7%)
3 (10.3%)

0.032

การไดรับยากระตุนการ 
สรางเม็ดเลือดแดง

No
YES

134 (100%)
0 (0%)

105 (100.0%)
0 (0%)

29 (100%)
0 (0%)

การไดรับยาเสริมธาตุเหล็ก No 
YES

92 (68.7%)
42 (31.3%)

74 (70.5%)
31 (29.5%)

18 (62.1%)
11 (37.9%)

0.259
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ตารางที่ 2 พบวาผูปวยมะเร็งศีรษะและคอที่เขารับการ

รกัษาเฉลีย่จำนวนปละ 5,257 ราย มจีำนวนผูปวยทีไ่ดรบั

เม็ดเลือดแดงจำนวนเฉลี่ยปละ 143 ราย คิดเปนอัตรา

ความชุกของการไดรับเลือดเฉลี่ยรอยละ 2.71 โดยแยก

ตามปไดดังนี้ ป พ.ศ. 2564 มีผูปวย จำนวน 4,891 ราย

ไดรับเลือด จำนวน 138 ราย (2.82%) ป พ.ศ. 2565

มีผูปวย จำนวน 5,962 ราย ไดรับเลือด จำนวน 115 ราย 

(1.93%) และป พ.ศ. 2566 มีผูปวย จำนวน 4,919 ราย 

ไดรับเลือด จำนวน 175  ราย (3.56%) 

ตารางที่ 2 แสดงจำนวนผูปวยมะเร็งศีรษะและคอในโรงพยาบาลมหาวชิราลงกรณธัญบุรีและจำนวนผูไดรับเลือด

 ในแตละป พ.ศ. 2564-2566 

ป (พ.ศ) จำนวนผูปวย (ราย) จำนวนผูปวยที่ใหเลือด (ราย) รอยละ 

2564 
2565 
2566 

4,891 
5,962 
4,919 

138 
115 
175 

2.82 
1.93 
3.56 

เฉลี่ย 5,257 143 2.71

จากการวิเคราะหขอมูลจากเวชระเบียนของผูปวย

ที่ไดรับการใหสวนประกอบโลหิตชนิดเม็ดเลือดแดง

อยางนอย 1 ครั้ง ระหวางวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2566 

ถึง วันที่ 31 ธันวาคม พ.ศ. 2566 จำนวน 134 ราย 

เพ่ือศึกษารูปแบบที่มีผลตอการเปลี่ยนแปลงระดับ

ฮโีมโกลบนิหลงัการไดรบัเม็ดเลอืดแดง โดยการตรวจสอบ

ตัวแปรหลายตัวที่อาจมีอิทธิพลตอการเปลี่ยนแปลงของ

ฮโีมโกลบนิ ไดแก จำนวนหนวยเม็ดเลือดแดงท่ีให ปรมิาณ

หนวยเม็ดเลือดแดงท่ีให คาเฉล่ียระดับฮีโมโกลบิน

กอนใหเลือด และชวงเวลาระหวางการใหเลือด พบวา

จากการเก็บขอมูลการใหเลือดยอนหลัง จำนวน 7 คร้ัง

คาเฉลีย่ของการเปลีย่นแปลงระดบัฮีโมโกลบนิหลงัการให

เมด็เลอืดแดงแตกตางกนัตามเหตกุารณของการใหเลอืด 

โดยเฉล่ียอยูในชวง 1–2.5 g/dL ดังแสดงในภาพที่ 1

นอกจากนี้ไดมีการวิเคราะหเชิงพรรณนาดวยแผนภูมิ

กลอง เพื่อแสดงการกระจายของการเปลี่ยนแปลงของ

ระดับฮีโมโกลบิน ดังแสดงในภาพที่ 1 

ภาพที่ 1 กราฟแสดงการเปลี่ยนแปลงของระดับฮีโมโกลบินจำแนกตามลำดับครั้งที่ใหเลือด (1–7 ครั้ง) กราฟเสน

แสดงคาเฉลีย่ของ Hb change จำแนกตามเหตกุารณทีไ่ดรบัการถายเลอืด โดยมแีถบเงาแสดงสวนเบีย่งเบน

มาตรฐาน (±2SD) โดยคาบนแกน X คอื จำนวนครัง้ของเหตกุารณการใหเลอืด (transfusion events: 1–7) 
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จากการวิเคราะหสหสัมพันธแบบเพียรสัน พบวา

จำนวนหนวยเม็ดเลือดแดงที่ใหมีความสัมพันธเชิงบวก

กับการเปล่ียนแปลงของระดับฮีโมโกลบิน (r = 0.55,

p < 0.001) ขณะที่ระดับฮีโมโกลบินกอนใหเลือดมีความ

สัมพันธเชิงลบกับการเปลี่ยนแปลงของระดับฮีโมโกลบิน 

(r = −0.49, p < 0.001) สวนจำนวนครัง้ของการใหเลอืด

และชวงเวลาระหวางการใหเลือดไมพบความสัมพันธที่มี

นัยสำคัญทางสถิติ (p > 0.05).

จากการศึกษาคำนวณไดวาการวิเคราะหความ

สัมพันธระหวางปริมาณเม็ดเลือดแดงที่ใหกับการ

เปลี่ยนแปลงของระดับฮีโมโกลบิน พบวาปริมาณหนวย

เม็ดเลือดแดงมีความสัมพันธ ในเชิ งบวกกับการ

เปลี่ยนแปลงของระดับฮีโมโกลบินอยางมีนัยสำคัญ

ทางสถิติ (β = 1.26, 0.98–1.55, p < 0.001) โดยแสดง

เปนสมการถดถอยเชิงเสน ดังนี้

Hb_Change = -0.29+1.26 (Units) 

จากสมการแสดงให เห็นว าทุก 1 หนวยของ

เม็ดเลือดแดงที่ ไดรับจะมีคาเฉลี่ยของการเพิ่มขึ้น

ของระดับฮีโมโกลบินประมาณ 1.26 g/dL โดยสมการนี้

ส ามารถอธิบ ายความแปรปรวนของระดับการ

เปลี่ยนแปลงของฮีโมโกลบินไดรอยละ 30 (R² = 0.30)

ดังแสดงในภาพที่ 2 

ภาพที่ 2 กราฟแสดงความสัมพันธระหวาง RBC units และ Hb change พรอมเสนถดถอยเชิงเสน

คาเฉลี่ยระดับฮีโมโกลบินกอนใหเลือดอยูใน

ชวง 7.91–9.47 g/dL โดยจากการศึกษาพบวาระดับ

ฮีโมโกลบินกอนใหเลือดมีความสัมพันธในเชิงลบกับ 

Hb change อยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (β = -0.79,

-1 ถึง -0.59, p < 0.001) โดยเขียนเปนสมการถดถอย

เชิงเสน ดังนี้

Hb_Change = 8.34–0.79(Pre_Hb) 

กลาวคือ ผูปวยที่มีระดับฮีโมโกลบินกอนให

เลอืดมากจะมีการเปลีย่นแปลงของฮโีมโกลบนิหลงัไดรับ

เลือดนอยกวา เมื่อเปรียบเทียบกับผูปวยที่มีระดับ

ฮีโมโกลบินกอนใหเลือดนอย ดังแสดงในภาพที่ 3
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จากการสรางแบบจำลองดังกลาวโดยใชเฉพาะ

ตัวแปรที่มีนัยสำคัญทางสถิติ ไดแก จำนวนหนวย

เมด็เลือดแดงทีใ่หและระดบัฮโีมโกลบนิกอนการใหเลอืด

สรุปสมการ ดังนี้

Hb_Change = 3.25+0.92(Units)–0.35(Pre_Hb) 

จากแบบจำลองแสดงใหเห็นวาจำนวนหนวย

เม็ด เลือดแดงมีความสัมพันธ ในทิศทางบวกกับ

Hb change อยางมีนัยสำคัญ (β = 0.92, 0.54–1.30,

p < 0.001) ขณะที่ระดับฮีโมโกลบินกอนใหเลือด

(Pre_Hb) มคีวามสมัพนัธในทศิทางลบอยางมนียัสำคญั

(β = –0.35, -0.62 ถึง -0.09, p = 0.010) ดังแสดง

ในตารางที่  3  โดยแบบจำลองสามารถอธิบาย

ความแปรปรวนของ Hb change ไดรอยละ 31.7

(Adjusted R² = 0.317)  

ภาพที่ 3 ความสัมพันธระหวางระดับฮีโมโกลบินกอนใหเลือดกับ Hb change พรอมเสนถดถอยเชิงเสน การทดสอบ

ความสัมพันธของจำนวนเหตุการณที่ไดรับเลือด และชวงเวลาระหวางการใหเลือดกับการเปลี่ยนแปลงของ

ระดับฮีโมโกลบิน ไมพบความสัมพันธอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (p > 0.05) ดังนั้นจึงไมนำตัวแปรทั้งสอง

เขาสูแบบจำลองถดถอยพหุคูณ (Multiple Linear Regression) เพื่อทำนายคา Hb change  

ตารางที่ 3 แสดงคาความสัมพันธของแตละตัวแปรกับ Hb change โดยใชสถิติคาสัมประสิทธิ์ถดถอย (β) คา t

คา p และคาความคลาดเคลื่อนมาตรฐาน (Standard Error)

Variable Coefficient Std.Err T-statistic p-value [0.025] [0.975] 

คาคงที่ 
RBC Units 

Pre Hb 

3.25 
0.92 
-0.35 

1.38 
0.19 
0.14 

2.36 
4.76 
-2.60 

0.020 
< 0.001 
0.010 

0.54 
0.54 
-0.62 

5.97 
1.30 
-0.09 
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วิจารณ

การศึกษาความชกุของการใหเลอืดในผูปวยมะเรง็

ศีรษะและคอในโรงพยาบาลมหาวชิราลงกรณธัญบุรี 

ระหวางป พ.ศ. 2564–2566 และวิเคราะหรูปแบบที่มี

ผลตอการเปลี่ยนแปลงระดับฮีโมโกลบินหลังไดรับเลือด 

ชี้ใหเห็นวาผูปวยมะเร็งศีรษะและคอมีแนวโนมไดรับการ

ใหเลือดเพิ่มข้ึนในชวงระยะเวลาท่ีศึกษา ซ่ึงสะทอนถึง

ภาวะโลหิตจางท่ียังคงเปนปญหาสำคัญในผูปวยกลุมนี้ 

เนนย้ำถึงความจำเปนในการติดตามอัตราการใหเลือด

อยางสม่ำเสมอเพ่ือวางแผนการดูแลรักษา และจัดสรร

ทรพัยากรทางการแพทยอยางเหมาะสม ท้ังน้ียงัไมมขีอมลู

การศึกษาความชกุการใหเลอืดของคนไขมะเรง็ศรีษะและ

คอในประเทศไทยและตางประเทศ เมื่อเปรียบเทียบกับ

การศึกษาในกลุมมะเร็งอื่นๆ ในการศึกษาที่ผานมาแสดง

ใหเห็นวาความชุกของการใหเลือดของคนไขมะเร็งศีรษะ

และคอจากการศกึษาครัง้นีมี้คาตำ่กวามาก โดยการศกึษา

สวนมากจะศึกษาสัดสวนตามบริบทคนไข จากการศึกษา

ในตางประเทศ พบวาผูปวยมะเร็งชนิดกอนแข็งที่มีภาวะ

โลหิตจางไดรับเลือดรอยละ 15(9) และรอยละ 90 ของ

ผูปวยมะเร็งระยะสุดทายท่ีมีภาวะโลหิตจางจะไดรับ

เลือดสูงถึงรอยละ 38.4(15) จากการศึกษาในประเทศไทย 

Jatuparisuthi C และ Ratanothai N พบวารอยละ 26

ของผูปวยมะเร็งนอกระบบโลหิตวิทยาท่ีไดรับยาเคมี

บำบัดในผูปวยกลุม non-hematologic malignancy  

มภีาวะโลหิตจาง โดยผูปวยกลุมน้ีไดรบัเลอืดสงูถงึรอยละ

55.3(16) จากการศึกษาจะเห็นวาอัตราความชุกของ

การไดรับเม็ดเลือดแดงในผูปวยมะเร็งศีรษะและคอ

ต่ำกวารายงานจากตางประเทศที่มักพบในกลุมเนื้องอก

แข็งหรือผูปวยระยะทาย (ประมาณรอยละ 15–55) ซึ่ง

อาจอธิบายไดดวยความแตกตางดานระยะโรค ณ เวลา

ไดรับการรักษา แนวทางหรือเกณฑการใหเลือดที่ใช

ในทางปฏิบัติในโรงพยาบาลรัฐไทย การเขาถึงยาที่ใช

กระตุนการสรางเม็ดเลือดแดง การผสมผสานการรักษา

(รังสี/ผาตัด/เคมีบำบัด) ตลอดจนโครงสรางผูปวย

นอก-ในที่ตางกัน ทำใหบริบทการใหเลือดแตกตางจาก

ศูนยมะเร็งระดับตติยภูมิในตางประเทศ

ผลการวิเคราะหรปูแบบท่ีมีผลตอการเปลีย่นแปลง

ระดับฮีโมโกลบินหลังไดรับเลือดในการศึกษานี้ พบวา

ผูปวยมีคาเฉล่ียการเพิ่มข้ึนของระดับฮีโมโกลบินหลังได

รับเลือดอยูในชวง 1–2.5 g/dL ตอครั้ง โดยปริมาณ

เม็ดเลือดแดงที่ ไดรับมีความสัมพันธ เชิ งบวกกับ

การเปลี่ยนแปลงของฮีโมโกลบินอยางมีนัยสำคัญ

ทางสถิติ กลาวคือในทุกๆ 1 ยูนิตของเลือดที่ใหแกผูปวย

จะทำใหระดับฮี โมโกลบินเพิ่มขึ้น เฉลี่ ยประมาณ

1.26 g/dL หรือเพิ่มขึ้นประมาณ 0.98–1.55 g/dL

ซึ่งผลการศึกษานี้สอดคลองกับสมมติฐานที่ตั้งไวและ

เปนไปในทิศทางเดียวกับงานวิจัยในตางประเทศที่

พบวาการใหเลือด 1 ยูนิต จะทำใหระดับฮีโมโกลบิน

เพิ่มขึ้นประมาณ 1–1.5 g/dL(17) และสอดคลองกับ

สมมติฐานที่แพทยยอมรับกันมาโดยตลอด คือ การ

ไดรับเลือด 1 ยูนิต จะทำใหระดับฮีโมโกลบินเพิ่มขึ้น

1 g/dL(18) การศึกษาของ Begum M และคณะ

ในกลุมผูปวยมะเร็งที่มีภาวะโลหิตจาง พบวาคาเฉลี่ย

การเพิ่มขึ้นของระดับฮีโมโกลบินหลังไดรับเลือด 1 ยูนิต 

อยูที่ 0.74±0.11 g/dL(19) และ Karafin MS และคณะ 

ไดศึกษาผูปวยมะเร็ง พบวาหลังการรับเลือด 1 ยูนิต 

(73%) หรือ 2 ยูนิต (27%) คามัธยฐานโดยรวมของ

ฮโีมโกลบนิ คอื  0.6 g/dLตอหนวยเลอืด(20) มคีาคอนขาง

ต่ำกวาการศึกษานี้ ทั้งนี้อาจเนื่องมาจากความแตกตาง

ของกลุมประชากร โดยในผูปวยมะเร็งมักมีปจจัยอ่ืนๆ

ทีส่งผลตอระดบัฮโีมโกลบนิ เชน ภาวะมะเรง็แพรกระจาย 

การไดรบัยาเคมบีำบดั เปนตน ซึง่อาจทำใหการตอบสนอง

ตอการใหเลือดลดลง ในทางกลับกันระดับฮีโมโกลบิน

กอนการใหเลือดแสดงความสัมพันธเชิงลบกับ Hb 

change อยางมีนัยสำคัญ กลาวคือ ผูปวยที่มีคา

ฮีโมโกลบินตั้งตนต่ำจะตอบสนองตอการใหเลือดได

มากกวา ซึ่งสอดคลองกับการศึกษาที่เผยแพรใน Blood 

journal (2019) วเิคราะหขอมลูผูปวยไดรบัการถายเลอืด

23,194 ราย (N = 38,019 หนวย) ยืนยันวาระดับ

ฮีโมโกลบินกอนการถายเลือดเปนปจจัยสำคัญที่มีผล

ตอการเพิ่มขึ้นของฮีโมโกลบินหลังการถายเลือดอยาง

มีนัยสำคัญทางสถิติ (p < 0.01)(21) ผลการวิเคราะห

สหสัมพันธและการสรางแบบจำลองถดถอยพหุคูณ

โดยใชปจจัยรวมสอดคลองกัน แสดงใหเห็นวาปริมาณ

หนวยเลอืดทีใ่หมผีลเชงิบวกตอการเพิม่ระดบั Hb ขณะที่

ระดับ Hb กอนใหเลือดสัมพันธในทางกลับกัน และ
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สามารถอธบิายความแปรปรวนของการเปล่ียนแปลง Hb 

ไดประมาณรอยละ 31.7 ถือวาอยูในระดับท่ีเหมาะสม

กับกลุมตัวอยางท่ีศึกษา แมจะมีการตรวจสอบตัวแปร

อื่นๆ เชน จำนวนครั้งที่ไดรับเลือด (event) และชวงหาง

ระหวางการใหเลือดแตละครั้ง (interval) แตไมพบ

ความสัมพันธที่มีนัยสำคัญทางสถิติ อาจเนื่องจากขอมูล

มีความแปรปรวนสูงหรือขนาดตัวอยางไมเพียงพอ

ที่จะตรวจจับผลดังกลาว การศึกษานี้มีขอไดเปรียบ คือ 

ใชขอมูลทางคลินิกท่ีมีความครบถวนและวิเคราะหดวย

วิธีการทางสถิติที่ทันสมัยผานโปรแกรม Python ทำให

สามารถวิเคราะหเชิงลึกและสื่อสารผลผานแผนภูมิและ

สมการถดถอยที่เขาใจงาย 

การวิเคราะหเชิงลึกถึงปจจัยที่มีผลตอระดับ

ฮีโมโกลบินหลังการไดรับเลือดในผูปวยมะเร็งศีรษะ

และคอ ชวยใหสามารถประเมินประสิทธิผลของการ

ถายเลือดไดแมนยำยิ่งขึ้น สามารถนำไปใชประกอบการ

พิจารณาในการวางแผนใหเลือดอยางมีประสิทธิภาพใน

ผูปวยแตละราย โดยเฉพาะการคำนงึถงึระดบัฮโีมโกลบนิ

ต้ังตนและจำนวนหนวยเลือดท่ีเหมาะสมตอการเพิม่ความ

เขมขนฮีโมโกลบินในระดับที่ตองการ นอกจากนี้ขอมูล

จากการศึกษานี้สามารถประยุกตใชเพ่ือพัฒนาแนวทาง

การดูแลรักษาผูปวยมะเร็งศีรษะและคออยางเปนระบบ 

ทั้งดานการวางแผนจัดสรรทรัพยากรโลหิตใหสอดคลอง

กับความตองการที่แทจริง การกำหนดเกณฑการใหเลือด

ทีเ่หมาะสม และการตดิตามผลลัพธทางคลินิกในระยะยาว 

เพ่ือสงเสริมคณุภาพชวิีตของผูปวยและเพิม่ประสทิธภิาพ

ในการรักษา

สรุป

การศึกษานี้พบวาความชุกของการใหเลือดใน

ผูปวยมะเร็งศีรษะและคอในโรงพยาบาลมหาวชิรา

ลงกรณธัญบุรี ในชวงสามปท่ีผานมาอยูท่ีเฉลี่ยรอยละ 

2.71 สะทอนใหเห็นถึงระดับความตองการการรักษาดวย

เลือดในกลุมผูปวยน้ี ซ่ึงมีความหลากหลายในลักษณะ

ผูปวย ชนดิของมะเรง็ และแนวทางการรกัษา ทัง้นีป้จจยัทีม่ี

ผลตอการเปล่ียนแปลงระดบัฮโีมโกลบนิหลงัการใหเลอืด 

พบวาปริมาณเม็ดเลือดแดงที่ใหมีความสัมพันธเชิงบวก 

โดยทุก 1 ยูนิตของเลือด จะเพิ่มระดับฮีโมโกลบินเฉลี่ย 

1.26 g/dL สวนระดับฮีโมโกลบินกอนใหเลือดมีความ

สัมพันธเชิงลบกลาว คือ ผูปวยที่มีคาฮีโมโกลบินเริ่มตน

ต่ำจะตอบสนองตอการใหเลือดไดดีกวา โดยแบบจำลอง

ถดถอยพหุคูณที่สรางขึ้นสามารถอธิบายความแปรปรวน

ของ Hb change ไดถึงรอยละ 31.7 การศึกษานี้ยังมี

ขอจำกัดจากการเปนการศกึษาเชิงพรรณนาแบบยอนหลงั

ซึง่อาจมขีอมลูทีข่าดหาย (missing data) ไมไดควบคมุ

ปจจัยกอกวน (confounders) เชน ภาวะโภชนาการ

ภาวะเลอืดออกเรือ้รงั หรอืชนดิของการรกัษาอยางละเอยีด

อีกทั้งยังเปนการศึกษาในโรงพยาบาลเดียวและเปน

โรงพยาบาลมะเร็งระดับตติยภูมิ ผูปวยมะเร็งศีรษะและ

คอมีบางสวนที่ไมไดตรวจ Hemoglobin และใหเลือด

อยางตอเนื่องในโรงพยาบาล เนื่องจากตองไปรักษาตอ

ที่ตนสังกัดทำใหขอมูลไมครบในการติดตาม จึงอาจมี

ขอจำกัดในดานการศึกษาทั่วไป (generalizability) 

จำเปนตองมีการศึกษาเพิ่มเติมในอนาคตเพื่อยืนยัน

ผลการวิจัยนี้ตอไป

การเปดเผยการใชปญญาประดิษฐ

บทความฉบับนี้มีการใชเครื่องมือปญญาประดิษฐ 

ChatGPT (OpenAI, รุน GPT-4) ในการชวยคนหา

วรรณกรรมทีเ่กีย่วของในขัน้ตอนการทบทวนวรรณกรรม 

ปรับปรุงและแกไขโคดโปรแกรม python สำหรับการ

คำนวณทางสถิติ และสรางภาพจากขอมูลที่ไดจากการ

ศึกษาวิจัย รวมทั้งตรวจสอบไวยากรณและปรับสำนวน

ภาษาอังกฤษจากตนฉบับบทความที่ผูเขียนไดเขียน

ขึ้นแลว

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณ ผูอำนวยการโรงพยาบาลมหาวชิรา

ลงกรณธญับรุ ีกรมการแพทย ทีส่นบัสนนุทนุวจิยัในครัง้นี้ 

ขอขอบคุณ พญ.สลิล  ศิริอุดมภาส อาจารยที่ปรึกษา และ 

ทนพ.สรุยิะ เครอืจนัตะ หวัหนางานธนาคารเลอืดทีก่รณุา

สละเวลาเพื่อการตรวจสอบเครื่องมือวิจัย พรอมทั้งให

คำแนะนำที่เปนประโยชนสำหรับการวิจัยในครั้งนี้  
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A Retrospective Study of the Prevalence 
of Blood Transfusion and Post-transfusion 

Hemoglobin Change Patterns in 
Head and Neck Cancer Patients 

at Mahavajiralongkorn Thanyaburi Hospital

Pavina Musikkapan1 and Naphatcha Thawong2

1Clinical Pathology and Medical Technology Department, Mahavajiralongkorn Thanyaburi Hospital, 
Pathum Thani 12110, Thailand
2Medical Life Science Institute, Department of madical Sciences, Nonthaburi 11000, Thailand

ABSTRACT Head and neck cancer has a rising incidence and is commonly associated with 
anemia, for which blood transfusion remains an important therapeutic approach. However, data 
on transfusion practices in this population remain limited in Thailand. The objective of this 
study was to examine the prevalence of blood transfusions in head and neck cancer patients at 
Mahavajiralongkorn Thanyaburi Hospital between 2021 and 2023 and analyze the patterns aff ecting 
hemoglobin level changes after receiving blood transfusions. The results showed that the prevalence 
of blood transfusions in this patient group was on 2.71% on average, with an increasing trend from 
1.93% in 2022 to 3.56% in 2023, which may refl ect an increasing trend of anemia in these patients. 
Therefore, it is essential to continuously monitor transfusion rates in the future. Regarding the 
analysis of patterns aff ecting hemoglobin level changes after receiving blood transfusion, the study 
found that patients had an average increase in hemoglobin levels of 1–2.5 g/dL per transfusion. 
Based on the multiple regression model that included the number of units transfused and the 
pre-transfusion hemoglobin level as covariates, the amount of red blood cells transfused showed 
a signifi cant positive correlation with the change in hemoglobin, whereas the pre-transfusion 
hemoglobin level exhibited a signifi cant negative correlation. The model explained 31.7% of the 
variance in hemoglobin changes. However, this study still had limitations, including its retrospective 
descriptive study design, which may have resulted in the lack of control for confounding factors, and 
its single-center setting. Further studies are needed in the future to confi rm these research results.  

Keywords: Head and neck cancer, Anemia, Prevalence of blood transfusion in head and neck, 
                 Blood transfusion, Hemoglobin changes after blood transfusion
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การศึกษาความชุกของภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ
ในบุคลากรโรงพยาบาลโขงเจียม จังหวัดอุบลราชธานี

สรายุทธ หยงสิทธิ์
กลุมงานเทคนิคการแพทย โรงพยาบาลโขงเจียม อำเภอโขงเจียม จังหวัดอุบลราชธานี 34220

บทคัดยอ ภาวะไขมันในเลือดผิดปกติเปนปจจัยเส่ียงสําคัญของโรคไมติดตอเร้ือรัง โดยเฉพาะโรคหัวใจและหลอดเลือด 

ซึ่งอาจเกิดจากปจจัยกําหนดหลายดาน แมวาบุคลากรสาธารณสุขจะมีความรูดานสุขภาพแตก็อาจมีพฤติกรรมเสี่ยงจาก

ความเครียดในการทํางานและเวลาสําหรับการดูแลตนเองที่จํากัด งานวิจัยน้ีมีวัตถุประสงคเพื่อประเมินความชุกของภาวะ

ไขมันในเลือดผิดปกติและปจจัยที่เกี่ยวของในบุคลากรโรงพยาบาลโขงเจียม จังหวัดอุบลราชธานี เพื่อใชเปนหลักฐานสําหรับ

การสงเสริมสุขภาพและการปองกันโรคไมติดตอเร้ือรังในกลุมเสี่ยง การศึกษาน้ีเปนการวิจัยเชิงพรรณนาแบบภาคตัดขวาง

ในกลุมตวัอยางบุคลากร จาํนวน 161 คน อาย ุ20–59 ป ท่ีเขารวมการตรวจสุขภาพประจาํป พ.ศ. 2568 การเกบ็ขอมลู ประกอบดวย

แบบสอบถาม การวดัสดัสวนรางกาย ความดนัโลหติ และการตรวจเลอืดหลงัอดอาหารเพ่ือตรวจระดบัไขมนัในเลอืด การวเิคราะห

ขอมูลใชสถิติเชิงพรรณนา การทดสอบไคสแควร และ t-test โดยกําหนดระดับนัยสําคัญที่ p < 0.05 ผลการศึกษาพบความชุก

ของภาวะไขมันในเลือดผิดปกติรวม 66.5% พบในเพศหญิงสูงกวา (72.0%) เมื่อเทียบกับเพศชาย (63.9%) และพบสูงที่สุด

ในผูที่เปนโรคเบาหวาน (72.7%) รวมถึงกลุมอายุ 31–45 ป (66.0%) สําหรับความผิดปกติของไขมันรายชนิด พบวาระดับ

โคเลสเตอรอลรวมสูง (≥ 200 mg/dL) รอยละ 42.24 ไตรกลีเซอไรดสูง (≥ 150 mg/dL) รอยละ 30.43 ไขมันแอลดีแอลสูง

(≥ 130 mg/dL) รอยละ 26.65 และ ไขมันเอชดีแอลต่ํา (< 40 mg/dL) รอยละ 15.53 ผลการศึกษาชี้ใหเห็นวาบุคลากร

สาธารณสุขยังคงเผชิญความเส่ียงตอภาวะไขมันในเลือดผิดปกติแมจะมีพื้นฐานดานสุขภาพก็ตาม ดังน้ันควรใหความสําคัญ

กบัการสงเสรมิสขุภาพเชงิรกุ เชน การตรวจคดักรองอยางสม่าํเสมอ การใหคาํปรกึษาดานโภชนาการ การสงเสรมิการออกกําลงักาย

และการจัดการความเครียด เพื่อชวยลดความเสี่ยงในระยะยาวและลดภาระของโรคไมติดตอเรื้อรังในกลุมบุคลากรกลุมนี้

คําสําคัญ: ภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ, คอเลสเตอรอลรวม, ไตรกลีเซอไรด, ไขมันเอชดีแอล, ไขมันแอลดีแอล
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บทนํา

ภาวะไขมันในเลือดผิดปกติเปนหน่ึงในปจจัย

เสี่ยงสำคัญของโรคไมติดตอเร้ือรังโดยเฉพาะโรคหัวใจ

และหลอดเลือด ซึ่งเปนสาเหตุการเสียชีวิตลำดับตนของ

ประชากรทั่วโลกรวมถึงในประเทศไทย โดยความชุก

ของภาวะไขมันในเลือดผิดปกติในประชากรไทยทั่วไป

อยูทีป่ระมาณรอยละ 30–50 โดยเฉพาะคอเลสเตอรอลรวม 

(total cholesterol) และไตรกลีเซอไรด (triglyceride)

สูง(1) ความผิดปกติของไขมันในเลือดสามารถจำแนก

ไดเปนระดับคอเลสเตอรอลรวมและไตรกลีเซอไรด

ที่สูงเกินเกณฑมาตรฐาน รวมถึงระดับไขมันแอลดีแอล 

(LCL cholesterol) ที่สูง และระดับไขมันเอชดีแอล 

(HDL cholesterol) ที่ต่ำ ซึ่งทั้งหมดเปนปจจัยที่

สงผลตอการเกิดภาวะหลอดเลือดแข็ง และโรคหัวใจ

และหลอดเลือด(2)

ปจจัยท่ีสงผลใหเกิดภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ

มทีัง้ปจจยัภายนอกและพฤตกิรรมสุขภาพ เชน การบรโิภค

อาหารที่มีไขมันอิ่มตัวและไขมันทรานสสูง การขาดการ

ออกกำลงักาย และภาวะเมตาบอลิคซินโดรม (Metabolic

Syndrome) ประกอบดวย ภาวะอวนลงพงุ ความดนัโลหิตสงู

น้ำตาลในเลือดสูง ไตรกลีเซอไรดสูง และระดับไขมัน

เอชดีแอลต่ำ ปจจัยเหลานี้สงผลโดยตรงตอการเกิด

ภาวะไขมันในเลือดผิดปกติและเพิ่มความเสี่ยงในการ

เกิดโรคไมติดตอเรื้อรัง แมวาบุคลากรทางการแพทย

จะมีความรูความเขาใจในเรื่องสุขภาพและพฤติกรรม

ปองกันโรค แตกลับพบวาเปนกลุมท่ีมีพฤติกรรมเสี่ยง

ตอภาวะไขมนัในเลือดผดิปกต ิเชน การรับประทานอาหาร

ไมตรงเวลา ความเครียดจากงาน และขาดเวลาในการ

ออกกำลังกาย(3,4) ดังน้ันการศึกษาในกลุมตัวอยาง

บุคลากรทางการแพทยนี้จึงมีความสำคัญในการประเมิน

ความชุกของภาวะดังกลาว เพื่อใชเปนขอมูลสำหรับ

วางแผนการสงเสรมิสขุภาพและปองกนัโรคอยางเหมาะสม

ก า ร ศึ กษ านี้ มี วั ต ถุ ป ร ะส งค เ พื่ อ ป ร ะ เมิ น

ความชุกของภาวะไขมันในเลือดผิดปกติและศึกษา

ปจจัยที่เกี่ยวของของภาวะไขมันในเลือดผิดปกติใน

บุคลากรโรงพยาบาลโขงเจียม อำเภอโขงเจียม จังหวัด

อุบลราชธานี เพื่อใชเปนขอมูลในการวางแผนสงเสริม

สุขภาพและปองกันโรคไมติดตอเรื้อรังในกลุมเสี่ยง

อยางมีประสิทธิภาพ

วัสดุและวิธีการ

การศึกษานี้ เปนการวิจัย เชิ งพรรณนาแบบ

ภาคตัดขวาง (cross-sectional descriptive study) 

โดยใชขอมูลยอนหลังของบุคลากรที่เขารับการตรวจ

สุขภาพประจำปงบประมาณ พ.ศ. 2568 ในเดือน

พฤศจิกายน พ.ศ. 2567 โดยผูเขารวมมีอายุระหวาง 

20–59 ป รวมทั้งสิ้น 161 คน แบงเปน เพศชาย จำนวน 

61 คน และเพศหญิง จำนวน 100 คน ขอมูลท่ัวไป

ถกูรวบรวมผานแบบสอบถาม ไดแก อาย ุเพศ พฤตกิรรม

สุขภาพ การสูบบุหรี่ สัญญาณชีพ ดัชนีมวลกาย รอบเอว 

และความดันโลหิต ทั้งนี้ไดคัดเลือกเฉพาะบุคลากรที่

ไมไดรบัยาลดไขมนัในเลือดและยาเบาหวาน เพือ่ควบคมุ

อคติที่อาจมีผลตอผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ

กลุมตวัอยาง จำแนกออกเปน 3 กลุม ไดแก กลุมสขุภาพดี

กลุมที่มีความดันโลหิตสูง (≥ 140/90 มม.ปรอท) และ

กลุมเสี่ยงโรคเบาหวาน (ระดับน้ำตาล > 110 มก./ดล.)

โดยกลุมสุขภาพดี หมายถึง กลุมที่ไมพบทั้งภาวะ

ความดันโลหิตสูงและภาวะเสี่ยงโรคเบาหวาน จากนั้น

จึงนำกลุมตัวอยางตรวจวิเคราะหระดับไขมันในเลือด

หลงัการอดอาหาร 8–12 ช่ัวโมง ไดแก คอเลสเตอรอลรวม

(Total Cholesterol; TC) ไตรกลเีซอไรด (Triglyceride;

TG) ระดับไขมันเอชดีแอล (High-Density Lipo-

protein Cholesterol; HDL-C) ระดบัไขมนัแอลดแีอล 

(Low-Density Lipoprotein Cholesterol-C; 

LDL-C) และระดับกลูโคสในเลือด การตรวจวิเคราะห

ทางเคมีคลินิกดำเนินการดวยเครื่องวิเคราะหอัติโนมัติ

โดยใชวิธีการทางเอนไซมมาตรฐานสำหรับการวัดระดับ

คอเลสเตอรอลรวม ไตรกลเีซอไรด ระดบัไขมนัเอชดแีอล

และกลูโคส สวนคาระดับไขมันแอลดีแอลไดมาจาก

การคำนวณดวยสมการ Friedewald (1972)(5) สำหรับ

การวิเคราะหขอมูล ใชสถิติเชิงพรรณนา ไดแก รอยละ 

คาเฉลีย่ และสวนเบีย่งเบนมาตรฐาน เพือ่อธบิายลกัษณะ

ของกลุมตัวอยาง ขณะที่ Chi-square test และ t-test 

ถกูนำมาใชเพือ่วเิคราะหความสมัพนัธระหวางตวัแปรกบั

ภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ โดยกำหนดระดับนัยสำคัญ

ทางสถิติที่ p < 0.05
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การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

งานวิจัยนี้ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด

อุบลราชธาน ีเลขทีก่ารรบัรอง: SSJ.UB 2568 - 05.001

เมื่อวันที่ 30 พฤษภาคม พ.ศ. 2568

ผล

จากการวิเคราะหขอมูลบุคลากรโรงพยาบาล

โขงเจียม จำนวน 161 คน พบวากลุมตัวอยางสวนใหญ

เปนเพศหญิง รอยละ 62.1  มีอายุเฉลี่ย 38.96±9.42 ป

โดยอยูในชวงอายุ 31–40 ป มากที่สุด รอยละ 40.37 

คาดัชนีมวลกาย เฉลี่ย 23.24±3.63 กก./ตร.ม. และมี

ภาวะน้ำหนักเกิน (BMI ≥ 25) รอยละ 43.48 ขณะที่

รอบเอวเฉล่ียอยูที่ 79.62±14.63 ซม. พบวาสวนใหญ

ยังอยูในเกณฑปกติ (ชาย < 90 ซม., หญิง < 80 ซม.)(6)

รอยละ 83.85 คาเฉลีย่ความดนัโลหติ คอื 120.42±18.37

/73.43±7.15 มม.ปรอท พบวามีผูที่อยูในเกณฑ

ความดันโลหิตปกติ (< 120/80 มม.ปรอท)(7) รอยละ 

65.22 และความดันโลหิตสูง (≥ 140/90 มม.ปรอท)(7) 

รอยละ 13.66 คาระดับน้ำตาลเฉลี่ยอยูที่ 100.10±40.22 

มก./ดล. พบวาผู ท่ี มีระดับน้ำตาลในเกณฑปกติ

(≤ 110 มก./ดล.) รอยละ 86.34 และระดบัน้ำตาลสงูกวา

ปกติ (> 110 มก./ดล.) รอยละ 13.66 ผลการตรวจ

วิเคราะหไขมันในเลือด พบวาระดับคอเลสเตอรอลรวม

เฉล่ีย 202.43±28.61 มก./ดล. โดยมีผูที่มีภาวะ

คอเลสเตอรอลสูง (≥ 200 มก./ดล.)(8) รอยละ 42.24 

ระดับไตรกลีเซอไรด เฉล่ีย 139.52±42.73 มก./ดล. 

โดยพบภาวะไตรกลีเซอไรดสูง (≥ 150 มก./ดล.)(8) 

รอยละ 30.43 ระดบัไขมนัเอชดแีอล เฉลีย่ 55.47±14.06 

มก./ดล. โดยพบภาวะไขมนัเอชดแีอลตำ่ (< 40 มก./ดล.)(8)

รอยละ 15.53 และระดับไขมันไขมันแอลดีแอล เฉลี่ย

121.75±43.73 มก./ดล.  โดยพบภาวะไขมัน

แอลดีแอลสูง (≥ 130 มก./ดล.)(8) รอยละ 26.65 ทั้งนี้

เมื่อเปรียบเทียบระหวางเพศไมพบความแตกตางอยางมี

นัยสำคัญทางสถิติ (p > 0.05) ในทุกตัวชี้วัด ไดแก อายุ 

ดัชนีมวลกาย รอบเอว ความดันโลหิต และระดับไขมัน

ในเลือด ดังแสดงในตารางที่ 1

ภาวะไขมันในเลือดผิดปกติในบุคลากรโรงพยาบาล

โขงเจยีม พบวามคีวามชกุโดยรวม รอยละ 66.50 ความชุก

ในเพศชาย รอยละ 67.20 และเพศหญิง รอยละ 66.00

เมื่อพิจารณาความชุกจำแนกตามกลุมตัวแปร แบงออกเปน

3 กลุม คือ กลุมสุขภาพดี กลุมความดันโลหิตสูง

(≥ 140/90 มม.ปรอท) และกลุมเสี่ยงโรคเบาหวาน

(> 110 มก./ดล.) โดยกลุมสขุภาพด ีหมายถงึ กลุมทีไ่มมี

ภาวะความดนัโลหติสงูและเสีย่งโรคเบาหวานรวม ความชกุ

ของภาวะไขมันในเลือดผิดปกติของกลุมสุขภาพดี

อยูที่รอยละ 66.00 ขณะที่กลุมที่มีความดันโลหิตสูงและ

กลุมเสี่ยงโรคเบาหวาน มีความชุกรอยละ 64.30 และ 

72.70 ตามลำดับ การเปรียบเทียบระดับความชุกของ

ภาวะไขมันในเลือดผิดปกติระหวางกลุมสุขภาพดี กลุม

ความดันโลหิตสูง และกลุมเสี่ยงโรคเบาหวาน พบวา

มีความแตกตางอยางมีนัยสำคัญทางสถิติระหวางกลุม

สุขภาพดีและกลุมที่มีความดันโลหิตสูง (p = 0.015) 

อยางไรก็ตามไมพบความแตกตางอยางมีนัยสำคัญ

ทางสถิติระหวางกลุมสุขภาพดีกับกลุมเสี่ยงโรคเบาหวาน

(p = 0.057) และกลุมความดนัโลหติสงูกบักลุมเสีย่งโรค

เบาหวาน (p = 0.445) ดังแสดงในตารางที่ 2
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ระดับและความชุกของคาดัชนีไขมันในเลือดสูง 

พบวาคอเลสเตอรอลรวมผิดปกติ (≥ 200 มก./ดล.)

มคีาเฉลีย่ 245.19±43.38 มก./ดล. คดิเปนรอยละ 42.24

ไตรกลีเซอไรดผิดปกติ (≥ 150 มก./ดล.) มีคาเฉลี่ย 

265.29±154.93 มก./ดล. คิดเปนรอยละ 30.43

เอชดีแอล ต่ำ (< 40 มก./ดล.) มีคาเฉลี่ย 33.56±4.87 

มก./ดล. รอยละ 15.53 และแอลดแีอลสงู (≥ 130 มก./ดล.)

มีคาเฉล่ีย 164.15±39.43 มก./ดล. รอยละ 36.65

เมื่อนำกลุมผิดปกติในตารางที่ 1 พิจารณาแยกตาม

กลุมสุขภาพ ไดแก กลุมสุขภาพดี กลุมความดันโลหิตสูง 

และกลุมเสีย่งโรคเบาหวาน พบวาระดับคอเลสเตอรอลรวม

โดยกลุมเสี่ยงโรคเบาหวานมีคาสูงที่สุด เฉล่ียสูงที่สุด

269.37±74.98 มก./ดล. ขณะที่กลุมความดันโลหิตสูง

เฉลี่ยต่ำที่สุด 237.22±38.56 มก./ดล. โดยไมพบ

ความแตกตางอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (p = 0.097)

คาไตรกลี เซอไรด เฉล่ียสูงสุดอยู ในกลุมสุขภาพดี

283.17±188.56 มก./ดล. และเฉลี่ยต่ำสุดในกลุม

ความดันโลหิตสูง 231.94±83.43 มก./ดล. โดยไมพบ

ความแตกตางอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (p = 0.811)

สำหรับคา เอชดีแอล กลุมสุขภาพดีมีค า เฉลี่ ยสู ง

ที่ สุด  34.37±3.86 มก./ดล. ขณะที่กลุม เสี่ ยง

โรคเบาหวาน เฉลี่ยต่ำที่สุด 31.74±6.97 มก./ดล.

ซึ่งพบความแตกตางมีนัยสำคัญทางสถิติ (p = 0.001) 

สวนแอลดีแอล เฉลี่ยสูงสุดพบในกลุมเสี่ยงโรคเบา

หวาน 185.82±79.98 มก./ดล. และเฉลี่ยต่ำสุดในกลุม

ความดันโลหิตสูง 158.92±26.63 มก./ดล. โดยไมพบ

ความแตกตางอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (p = 0.601) 

โดยรวมความชกุของคอเลสเตอรอลสงู ไตรกลเีซอไรดสงู

เอชดแีอลตำ่ และแอลดแีอลสงูอยูทีร่อยละ 42.24, 30.43,

15.53 และ 36.65 ตามลำดับ โดยกลุมเสี่ยงโรคเบาหวาน

มีแนวโนมความชุกสูงกวากลุมอื่น  ดังแสดงในตารางที่ 3

ตารางที่ 2 อัตราการเกิดภาวะไขมันในเลือดผิดปกติในกลุมตัวแปรตาง ๆ

หมายเหตุ: คา p-value ไดจากการทดสอบไคสแควร ภาวะไขมนัในเลอืดผดิปกต:ิ TC ≥ 200 มก./ดล.; TG: ≥ 150 มก./ดล.;

LDL-C ≥ 130 มก./ดล. HDL < 40 มก./ดล. และเสี่ยงโรคเบาหวาน: ระดับน้ำตาล > 110 มก./ดล.

ตารางที่ 3 ระดับและความชุกของคาดัชนีไขมันในเลือดสูงในกลุมตาง ๆ

ตัวแปร ทั้งหมด สุขภาพดี ความดันโลหิตสูง เสี่ยงโรคเบาหวาน p-value

คอเลสเตอรอลรวม 
(มก./ดล.)
คอเลสเตอรอลรวมสูง %
ไตรกลีเซอไรด 
(มก./ดล.)
ไตรกลีเซอไรดสูง %
เอชดีแอล (มก./ดล.)
เอชดีแอลต่ำ %
แอลดีแอล (มก./ดล.)
แอลดีแอลสูง %

245.19±43.38

42.24
265.29±154.93

30.43
33.56±4.87

15.53
164.15±39.43

36.65

244.11±34.75

38.12
283.17±188.56

30.92
34.37±3.86

12.42
161.01±26.64

34.02

237.22±38.56

52.43
231.94±83.43

31.12
34.25±4.13

14.33
158.92±26.63

40.57

269.37±74.98

40.94
248.74±49.88

27.35
31.74±6.97

31.82
185.82±79.98

40.92

0.097

0.811

0.001

0.601

ตัวแปร 
เพศ (ราย) ไขมันผิดปกติ (%)

p-value
ทั้งหมด ชาย หญิง ทั้งหมด ชาย หญิง

สุขภาพดี
ความดันโลหิตสูง
เสี่ยงโรคเบาหวาน
ทั้งหมด

97
42
22
161

25
25
11
61

72
17
11
100

66.00
64.30
72.70
66.50

72.00
60.00
72.70
67.20

63.90
70.60
72.70
66.00

0.015
0.057
0.445
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ภาวะไขมันในเลือดผิดปกติจำแนกตามลักษณะ

แยกเดี่ยวและแบบผสม พบวากลุมตัวอยางมีภาวะไขมัน

ในเลือดผิดปกติหลายลักษณะ โดยพบมากที่สุด คือ 

ภาวะคอเลสเตอรอลสูงเพียงอยางเดียว คิดเปนรอยละ

42.99 โดยพบใกลเคียงกันระหวางเพศชาย รอยละ 

43.90 และเพศหญิง รอยละ 42.42 รองลงมา คือ 

ภาวะไตรกลีเซอไรดสูงเพียงอยางเดียว คิดเปนรอยละ

25.23 โดยในเพศชายพบรอยละ 24.39 และเพศหญิง

รอยละ 25.76 สวนภาวะเอชดีแอลต่ำเพียงอยางเดียว

พบในสัดสวนที่คอนขางนอย คิดเปนรอยละ 7.48

และไมแตกตางระหวางเพศชาย รอยละ 7.32 และหญิง

รอยละ 7.58 ทั้งนี้พบภาวะไขมันผิดปกติแบบผสม

(ภาวะไขมันคอเลสเตอรอลสูงรวมกับภาวะไขมัน-

ไตรกลีเซอไรดสูง) รอยละ 20.56 โดยพบในเพศหญิง

มากกวาเพศชาย รอยละ 22.73 และ รอยละ 17.07

ตามลำดบั เมือ่เปรยีบเทยีบทกุลกัษณะของความผดิปกติ

ระหวางเพศชายและหญิงไมพบความแตกตางกัน

อยางมีนัยสำคัญทางสถิติ  (p > 0.05) ดังแสดง

ในตารางที่ 4

ตารางที่ 4 อัตราการเกิดภาวะไขมันในเลือดผิดปกติจำแนกตามลักษณะเดี่ยวและแบบผสม

ชนิด
ทั้งหมด %
(n = 107)

ชาย %
(n = 41)

หญิง %
(n = 66)

p-value

ภาวะไขมันในเลือดแบบแยกเดี่ยว
     ภาวะไขมันคอเลสเตอรอลสูง 
 (TC ≥ 200 มก./ดล.,TG < 150 มก./ดล.)
     ภาวะไขมันไตรกลีเซอไรดสูง 
 (TG ≥ 150 มก./ดล.,TC < 200 มก./ดล.)
     ภาวะไขมันเอชดีแอลต่ำ 
 (HDL-C ≤ 40 มก./ดล,TC < 200 มก./ดล.,
 TG < 150 มก./ดล)
 ภาวะไขมันในเลือดสูงแบบผสม
 (TG ≥ 150 มก./ดล. และ TC ≥ 200 มก./ดล.)

42.99

25.23

7.48

20.56

43.90

24.39

7.32

17.07

42.42

25.76

7.58

22.73

1.000

1.000

1.000

0.647

วิจารณ

ผลการศกึษาน้ีพบวาบคุลากรโรงพยาบาลโขงเจยีม

มีภาวะไขมันในเลือดผิดปกติในสัดสวนสูง โดยเฉพาะ

ภาวะคอเลสเตอรอลรวมสูงและไตรกลีเซอไรดสูง ซึ่ง

สอดคลองกับขอมูลจากตารางท่ี 1 ท่ีชี้วากลุมตัวอยาง

มีคาดัชนีมวลกายโดยเฉลี่ยอยูในเกณฑเกินมาตรฐาน

และบางสวนมีรอบเอวเกินเกณฑมาตรฐาน อันเปนปจจัย

เสี่ยงสำคัญตอความผิดปกติของการเผาผลาญและโรค

หัวใจและหลอดเลือด(9) จากงานวิจัยในประเทศไทย เชน 

การศึกษาของ อรพรรณ ธีระตระกูลชัย และ อรพรรณ 

ชัยมณี(10) พบวาบุคลากรสาธารณสุขมีแนวโนมการเกิด

ภาวะอวนลงพุงและไขมันในเลือดสูงเชนเดียวกัน แสดง

ใหเห็นวาปญหาดังกลาวเปนภาระสุขภาพที่ เกิดขึ้น

อยางตอเนื่องในกลุมประชากรวัยทำงาน จากขอมูล

ตารางที่ 2 และ 3 พบวากลุมที่มีโรคประจำตัว ไดแก 

ความดันโลหิตสูงและเบาหวานมีสัดสวนของภาวะไขมัน

ผดิปกตสิงูกวากลุมสขุภาพด ีแมความแตกตางบางตวัแปร

จะไมถึงระดับนัยสำคัญทางสถิติแตมีแนวโนมชัดเจน

โดยเฉพาะระดับไขมันเอชดีแอลที่ต่ำในกลุมดังกลาว

ซึ่ งสอดคลองกับการศึกษาของ Wilson PWF

และคณะ(11) ที่ยืนยันวาไขมันเอชดีแอลต่ำสัมพันธกับ

metabolic syndrome และเปนปจจัยทำนายความ

เสีย่งโรคหวัใจในอนาคต อกีทัง้สอดคลองกบัรายงานของ 

Asia Pacific Cohort Studies Collaboration(12) 

ทีช้ี่วาประชากรในภมูภิาคเอเชียมคีวามเสีย่งของโรคหวัใจ

และหลอดเลือดเพิ่มขึ้น เมื่อมีความผิดปกติของระดับ

ไขมันรวมกับโรคเบาหวานและความดันโลหิตสูง ขอมูล

จากตารางที่ 4 สะทอนลักษณะความผิดปกติของไขมัน
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ในเลือด โดยชนิดที่พบมากที่สุด คือ คอเลสเตอรอลรวม

สูงเพียงอยางเดียว รอยละ 42.99 รองลงมา คือ

ไตรกลเีซอไรดสงู รอยละ 25.23 ขณะท่ีไขมันเอชดแีอลตำ่

พบคอนขางนอย รอยละ 7.48 แตภาวะไขมันผิดปกติ

แบบผสมพบในอัตราท่ีสูงถึงรอยละ 20.56 ซึ่งเปน

ภาวะที่เพ่ิมความเสี่ยงตอโรคหัวใจและหลอดเลือด

มากกว าคว ามผิ ดปกติ ชนิ ด เดี่ ย ว (13) แม ว า ผล

การวิเคราะหจะไมพบความแตกตางระหวางเพศ

อยางมีนัยสำคัญทางสถิติ แตพบแนวโนมวาเพศหญิง

มีอัตราภาวะผิดปกติแบบผสมสูงกวาเพศชาย อาจ

สะทอนถึงการเปล่ียนแปลงของฮอรโมนโดยเฉพาะ

หลงัวยัหมดประจำเดอืน รวมถงึพฤตกิรรมการบรโิภคและ

การออกกำลังกายท่ีแตกตางกนั(14,15) ผลลพัธน้ีสอดคลอง

กับงานวิจัยในตางประเทศท่ีระบุวา ผูหญิงวัยทำงานมี

แนวโนมเกิดภาวะไขมันผิดปกติมากขึ้น โดยเฉพาะเมื่อ

มีภาวะอวนหรือ metabolic syndrome รวมดวย เมื่อ

เปรียบเทียบกับขอมูลการสำรวจสุขภาพประชาชนไทย

โดยการตรวจรางกาย พบวาความชุกของภาวะไขมัน

ในเลือดผิดปกติในประชากรไทยทั่วไปอยูที่ประมาณ 

30–50%(1,16) ซึ่งใกลเคียงกับผลการศึกษานี้ แสดง

ใหเห็นวาบุคลากรสาธารณสุขมีความเส่ียงไมแตกตาง

จากประชากรทั่วไปของประเทศ ที่นาสนใจ คือ งานวิจัยนี้

ยังรายงานวาความชุกของภาวะไขมันผิดปกติสูงถึง

รอยละ 66.5 ซ่ึงสูงกวาประชากรท่ัวไปและสัมพันธ

กับปจจัยเสี่ยงหลายดาน เชน ความเครียดจากงาน

การพักผอนที่ไมเพียงพอ และพฤติกรรมการบริโภค

ที่ไมสม่ำเสมอ(3)

สรุป

บุคลากรสาธารณสุขของโรงพยาบาลโขงเจียมมี

ความเสี่ยงตอภาวะไขมันในเลือดผิดปกติสูงไมตางจาก

ประชากรทั่วไป ควรไดรับมาตรการเฝาระวังและการ

ปองกัน การตรวจสุขภาพประจำปควรรวมการคัดกรอง

ไขมันในเลือด การเฝาระวังโรคไมติดตอเรื้อรัง และ

มาตรการเชิงรุก เชน โปรแกรมโภชนบำบัด การสงเสริม

การออกกำลังกาย และการจัดการความเครียด ทั้งนี้

ควรปรับใชนโยบายตามแนวทางการจัดการไขมันลาสุด

ของ American Heart Association (AHA)

และ American College of Cardiology (ACC)(9)

เพื่อชวยลดภาวะโรคหัวใจและหลอดเลือดในระยะยาว

ทั้งในบุคลากรและประชากรทั่วไป

การเปดเผยการใชปญญาประดิษฐ

บทความน้ีมีการใชเทคโนโลยีปญญาประดิษฐ

ในกระบวนการวิจัยโดยใช Gemini และ ChatGPT

เปนเครื่องมือในการขัดเกลาสำนวนภาษาและปรับปรุง

ระดับภาษาจากภาษาไมเปนทางการสูภาษาเขียนเชิง

วิชาการที่มีความสมบูรณ นอกจากนี้ยังไดใช Claude 

AI รวมกับฐานขอมูล ThaiJO และ Google Scholar 

เพือ่ประสทิธภิาพในการสบืคนและคดักรองวรรณกรรมที่

สอดคลองกับขอบเขตการวิจัย

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณ ผูบริหารและบุคลากร โรงพยาบาล

โขงเจียม ที่ใหความอนุเคราะหขอมูลและอำนวยความ

สะดวกในการเก็บขอมูล รวมถึงผูใหขอมูลทุกทานท่ี

ใหความรวมมือเปนอยางดีทำใหการศึกษาวิจัยคร้ังนี้
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Prevalence of Dyslipidemia among Healthcare
Personnel at Khong Chiam Hospital,

Ubon Ratchathani, Thailand

Sarayut Hyongsit
Department of Medical Technology, Khongchiam Hospital, Khongchiam District, Ubon Ratchathani 

34220, Thailand

ABSTRACT Dyslipidemia is a major risk factor for non-communicable diseases, particularly 

cardiovascular disease, and can be resulted from multiple determinants. Despite their health knowledge, 

healthcare personnel may have risky behaviors due to stressful work conditions and limited time for 

self-care. This study aimed to assess the prevalence of dyslipidemia and associated factors among healthcare 

personnel at Khong Chiam Hospital, Ubon Ratchathani, Thailand, to provide evidence for health promotion 

and prevention strategies for non-communicable diseases in at-risk groups. A cross-sectional descriptive 

study was conducted among 161 staff  aged 20–59 years who participated in the annual health examination

in 2025. Data collection included questionnaires, anthropometric measurements, blood pressure, and 

fasting blood samples for lipid profi le analysis. Descriptive statistics, Chi-square test, and t-test were used, 

with a signifi cance level set at p < 0.05. The overall prevalence of dyslipidemia was found 66.5%, higher in 

females (72.0%) than males (63.9%). The prevalence was highest among those with diabetes (72.7%) and in 

the age group 31–45 years (66.0%). Regarding lipid abnormalities, elevated total cholesterol (≥ 200 mg/dL)

was found in 42.24%, hypertriglyceridemia (≥ 150 mg/dL) in 30.43%, high LDL-C (≥ 130 mg/dL) in 

26.65%, and low HDL-C (< 40 mg/dL) in 15.53%. These fi ndings indicated that healthcare workers were 

at considerable risk for dyslipidemia despite their professional background. Therefore, proactive health 

promotion, including regular screening, nutritional counseling, encouragement of physical activity, and 

stress management interventions should be prioritized to mitigate long-term risks and reduce the burden 

of non-communicable diseases among this population.

Keywords: Dyslipidemia, Total cholesterol, Triglycerides, HDL cholesterol, LDL cholesterol
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การเพิ่มประสิทธิภาพการรับรองหองปฏิบัติการ
ทางการแพทย ISO 15189 และ ISO 15190 

ดวยระบบอิเล็กทรอนิกส 

นัฐกาญจน ละเอียดดี1 อวิรุทธ เขจรนิตย1 เสาวนีย อารมยสุุข1 สิริพรรณ แสงอรุณ2 และ สุรศักดิ์ หมื่นพล1

1สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย นนทบุรี 11000
2สำนักผูทรงคุณวุฒิกรมวิทยาศาสตรการแพทย กรมวิทยาศาสตรการแพทย นนทบุรี 11000

บทคัดยอ สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ (สมป.) กรมวิทยาศาสตรการแพทย ใหการรับรองหองปฏิบัติการทางการแพทย

ตามมาตรฐาน ISO 15189 และ ISO 15190 ในประเทศไทยต้ังแต พ.ศ. 2546 จนถึงปจจุบันมากกวา 300 แหง โดย

หองปฏบิตักิารตองสงขอมลูและเอกสารคณุภาพในรปูแบบสาํเนาเอกสารเพือ่การตรวจประเมนิ ทาํใหตองใชเวลาตรวจสอบและ

จัดทําสําเนาเอกสารจํานวนมาก ดังนั้นในป พ.ศ. 2562 สมป. จึงจัดทําโปรแกรมสําหรับการรับรองหองปฏิบัติการระบบ

อิเล็กทรอนิกสหรือ e-Accreditation (e-Acc) แทนการรับรองระบบปกติ โดยเอกสารในระบบ e-Acc เปนอิเล็กทรอนิกส

ทั้งหมด การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาประสิทธิภาพการรับรองหองปฏิบัติการทางการแพทยดวย e-Acc ในประเทศไทย 

โดยการเปรียบเทียบระยะเวลาเฉลี่ยของกระบวนการรับรองระบบปกติกับระบบ e-Acc ระหวางป พ.ศ. 2562−2565 จาก

หองปฏิบัติการที่ยื่นขอการรับรองระบบปกติกับระบบ e-Acc จํานวน 183 และ 144 แหง ตามลําดับ ผลการศึกษาพบวา

การรับรองดวยระบบปกติและระบบ e-Acc ใชระยะเวลาเฉพาะในสวนที่ สมป. รับผิดชอบเฉลี่ย 123 และ 90 วัน ตามลําดับ

(t-Test, p < 0.001) เมื่อจําแนกกระบวนการออกเปน 3 ชวง แลวเปรียบเทียบระยะเวลา (ระบบเดิม/ระบบ e-Acc) พบวา

การยื่นเอกสารลดลง 15 วัน (62/47 วัน) การพิจารณาการแกไขลดลง 10 วัน (34/24 วัน) และการรับรองลดลง 8 วัน

(27/19 วัน) ซึ่งมีนัยสําคัญทางสถิติทั้งหมด (t-Test, p < 0.001) ผลการศึกษาน้ีแสดงใหเห็นวาระบบ e-Acc ไมเพียง

แตลดระยะเวลาในทุกขั้นตอนแตยังชวยเพิ่มประสิทธิภาพโดยรวมของกระบวนการรับรองอีกดวย นอกจากนี้ยังสอดคลองกับ

การปรับปรุงคุณภาพตามแนวคิดลีน (Lean) ซึ่งสนับสนุนใหระบบการรับรองหองปฏิบัติการมีความคลองตัวและตอบสนอง

ความตองการของผูรับบริการไดรวดเร็วมากขึ้น

คําสําคัญ: ISO 15189, ISO 15190, การรับรองหองปฏิบัติการ, การรับรองหองปฏิบัติการดวยระบบอิเล็กทรอนิกส



การรับรองหองปฏิบัติการทางการแพทย ISO 15189 และ ISO 15190 
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บทนํา

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ (สมป.) เปน

หนวยงานในสังกัดกรมวิทยาศาสตรการแพทย มีบทบาท

สำคัญในการเปนองคกรรับรองหองปฏิบัติการทาง

การแพทยของประเทศ ตามพระราชบญัญตักิารมาตรฐาน

แหงชาต ิพ.ศ. 2551(1) ในการใหการรบัรองความสามารถ

หองปฏบิตักิารทางการแพทยตามมาตรฐาน ISO 15189 

ตองดำเนนิการขอการรบัรอง ISO 15190 ความปลอดภยั

หองปฏบิตักิารทางการแพทยไปพรอมกนั สมป. ไดรบัการ

ยอมรับรวม (Mutual Recognition Arrangement,

MRA) จากองคกร International Laboratory

Accreditation Cooperation, ILAC ในการรับรอง

หองปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 และ 

ISO 15189 เม่ือวันท่ี 4 เมษายน พ.ศ. 2546 และ

การรับรองหนวยผลิตหรือจัดเตรียมวัสดุอางอิงตาม

มาตรฐาน ISO 17034 เม่ือวันท่ี 21 กนัยายน พ.ศ. 2563(2)

และการยอมรับรวมจาก Asia Pacific Laboratory

Accreditation Cooperation (APLAC) ในการ

รับรองหองปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 

เมือ่วนัที ่14 พฤศจกิายน พ.ศ. 2545 มาตรฐาน ISO 15189

เมื่อวันที่ 18 เมษายน พ.ศ. 2550 และการรับรอง

หนวยผลิตหรือจัดเตรียมวัสดุอางอิงตามมาตรฐาน

ISO 17034 เมื่อวันที่ 17 มิถุนายน พ.ศ. 2558 (ตอมา

APLAC เปลี่ยนเปน Asia Pacific Accreditation

Cooperation, APAC เมื่อวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 

2562)(3,4) โดยกระบวนการรับรองหองปฏิบัติการ

ประกอบดวยขั้นตอนสำคัญ คือ การยื่นเอกสาร

เพื่อขอรับการรับรอง การตรวจประเมิน การแกไข

ขอบกพรอง การพิจารณาการแก ไขขอบกพรอง

และการใหการรบัรอง(5) ซึง่หองปฏบิตักิารทางการแพทย

กวา 300 แหง ตองสงขอมูลและเอกสารคุณภาพ

ในรูปแบบเอกสารกระดาษในขั้นตอนการยื่นเอกสาร

และการแกไขขอบกพรอง กระบวนการเหลานี้ตอง

ใช เวลานานในการรอคอยเอกสารทางไปรษณีย

และการจัดทำสำเนาเอกสารจำนวนมากเพ่ือสงให

ผูตรวจประเมนิ ซึง่เปนภาระทีท่ำใหการดำเนินการรบัรอง

ตองใชเวลารอคอยนานและมีคาใชจายที่ไมจำเปน

ทั้งตอหองปฏิบัติการและหนวยรับรองระบบงาน

ดังนั้นในป พ.ศ. 2562 สมป. ไดพัฒนาระบบ

รับรองหองปฏิบัติการทางอิเล็กทรอนิกสในการรับรอง

หองปฏิบัติการทางการแพทยภายใต ช่ือโปรแกรม

e-Accreditation (e-Acc) เพื่อทดแทนกระบวนการ

รับรองระบบเดิม โดยเอกสารทั้งหมดจะถูกจัดทำใน

รูปแบบอิเล็กทรอนิกส เปนการปรับปรุงกระบวนการ

รบัรองหองปฏบิตักิารสูระบบดจิทิลั เพือ่เพิม่ประสทิธภิาพ

และลดขัน้ตอนท่ีไมจำเปน กระบวนการดังกลาวสอดคลอง

กับแนวคิดลีน (Lean concept)(6) ที่มุงเนนการลด

ความสูญเปลา เพิ่มคุณคาแกผูรับบริการ และทำใหการ

ดำเนินงานมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น ดวยการบริหาร

จัดการที่เนนการปรับปรุงกระบวนการอยางตอเนื่อง 

(Continuous improvement) ผานการระบุและ

ขจัดกิจกรรมที่ไมสรางคุณคา (Non-value added 

activities) การประยุกตใชแนวคิดลีนในกระบวนการ

รับรองหองปฏิบัติการจึงชวยใหระบบการทำงานมีความ

รวดเรว็ ลดความซำ้ซอนหรอืความลาชาในการดำเนนิงาน

เพิ่มความถูกตองและตอบสนองตอความตองการของ

ผูรับบริการไดอยางมีคุณภาพยิ่งขึ้น 

การศกึษาในครัง้นีม้วัีตถปุระสงคเพือ่เปรยีบเทยีบ

ระยะเวลาที่ใชในการรับรองระหวางกระบวนการรับรอง

ระบบเดมิทีใ่ชเอกสารกระดาษกับการรบัรองระบบ e-Acc

โดยศึกษาจากหองปฏิบัติการที่ยื่นขอรับการรับรอง

ความสามารถตามมาตรฐาน ISO 15189 และ ISO 

15190 ในชวงป พ.ศ. 2562−2565

วัสดุและวิธีการ

การศึกษานี้ใชขอมูลของหองปฏิบัติการ จำนวน 

183 แหง ทีไ่ดยืน่ขอรบัการรบัรองระบบปกต ิและ จำนวน 

144 แหง ที่ยื่นขอรับการรับรองระบบ e-Acc ผานทาง 

https://blqsapp.dmsc.moph.go.th/(7) ในชวง

ระหวางป พ.ศ. 2562−2565 โดยแบงการศึกษาออกเปน 

4 กระบวนการสำคัญ ในการรับรองที่เปนระยะเวลาท่ีใช

ในสวนของ สมป. และสวนของผูตรวจประเมนิดำเนนิการ 

(ไมนบัระยะเวลาทีห่องปฏบิตักิารแกไขขอบกพรอง) ดงันี้ 

1) การยื่นเอกสาร: นับระยะเวลาเมื่อหองปฏิบัติการยื่น

เอกสารครบถวนจนถึงวันตรวจประเมิน 2) การพิจารณา
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การแกไข: นับระยะเวลาเมื่อหองปฏิบัติการยื่นเอกสาร

แกไขขอบกพรองครบถวนจนถึงวันที่ผูตรวจประเมิน

ยอมรับการแกไข 3) การรับรอง: นับระยะเวลาเมื่อ

ผูตรวจประเมินยอมรับการแกไขขอบกพรองจนถึงวันที่

หองปฏิบัติการไดรับการรับรอง และ 4) กระบวนการ

ทั้งหมด: นับระยะเวลาการดำเนินการทั้งหมด ต้ังแต

เริ่มตนเมื่อหองปฏิบัติการยื่นเอกสารครบถวนจนถึง

หองปฏิบัติการไดรับการรับรอง โดยมีความแตกตาง

ในแตละขั้นตอนและผูเกี่ยวของของกระบวนการรับรอง 

ดังแสดงในตารางที่ 1 

ตารางที่ 1 เปรียบเทียบความแตกตางในแตละขั้นตอนและผูเก่ียวของของกระบวนการรับรองระบบปกติกับระบบ 

e-Accreditation (e-Acc)

ขั้นตอนและผูเกี่ยวของ ระบบปกติ ระบบ e-Accreditation (e-Acc)

การยื่นเอกสาร
(LABผูประสานงาน)

สงเอกสารเปนกระดาษและ electronic file 
อยางละ 1 ชุด ดวยตนเองหรือทางไปรษณีย 
หากไมครบถวน ผูประสานงานตองแจง
รายละเอียดใหหองปฏิบัติการทราบและ
จัดสงเพิ่มเติมจนครบถวน

สงเอกสารผานระบบ e-Acc หากไมครบถวน
ผูประสานงานแจงกลับทางระบบ e-Acc ให
หองปฏิบัติการเพิ่มเติมในระบบไดทันที

การจัดสงเอกสารใหผูตรวจ
ประเมิน
(ผูประสานงานผูตรวจ
ประเมิน)

ผูประสานงานสำเนาเอกสารของหองปฏิบัติการ
ทั้งดานระบบและวิชาการที่ เกี่ยวของตาม
จำนวนผูตรวจประเมินและจัดสงเอกสารให
ทางไปรษณีย

ผูประสานงานเลือกผูตรวจประเมินผานระบบ 
e-Acc เมื่อผานการอนุมัติ ผูตรวจประเมิน
จะไดรับ username และ password ทาง
อี เมลเพื่ ออ านเอกสารของหองปฏิบัติการ
ในระบบ e-Acc ไดทันที

การตรวจประเมิน
(ผูตรวจประเมิน ผูประสาน
งาน)

ผูตรวจประเมิน ตรวจประเมินดวยเอกสาร 
และจัดทำรายงานตรวจประเมินโดยการเขียน
หรือพิมพในแบบฟอรมของ สมป.

ผูตรวจประเมิน ตรวจประเมินดวยระบบ e-Acc 
และจัดทำรายงานตรวจประเมินโดยการพิมพ
เขาระบบ e-Acc ซึ่งมี template แตละขออยาง
ชัดเจนและสามารถสืบคนขอกำหนดไดอยางสะดวก

การรายงานผลการตรวจ
ประเมิน
(ผูประสานงาน LAB)

จัดสงรายงานผลพรอมแบบฟอรมการแกไข
ขอบกพรองถึงหองปฏิบัติการทางจดหมาย
และ/หรืออีเมล

แจงผลการตรวจประเมินผานระบบออนไลน
ซ่ึงหองปฏิบัติการสามารถเขาดูไดทันทีหลังปด
ประชุมการตรวจประเมิน

การแกไขขอบกพรอง
(LAB  ผูประสานงาน)

หองปฏิบัติการสงแบบฟอรมการแกไข
ขอบกพรองของ สมป. พรอมหลักฐานเอกสาร
การแกไขขอบกพรองเปนกระดาษและ 
electronic file อยางละ 1 ชุด ดวยตนเอง
หรือทางไปรษณีย

หองปฏิบัติการพิมพการแกไขขอบกพรอง
พรอมแนบไฟลเอกสารผานระบบ e-Acc

การพิจารณาการแกไข
ขอบกพรอง
(ผูประสานงาน  ผูตรวจ
ประเมิน)

ผูประสานงานสงเอกสารการแกไขขอบกพรอง
ของหองปฏิบัติการใหผูตรวจประเมินทาง
ไปรษณียพรอมแนบซองเปลาติดแสตมป
เพื่อใหผูตรวจประเมินสงผลการพิจารณา
ตามแบบฟอรมการแกไขขอบกพรองกลับ
เปนหลักฐาน กรณีผูตรวจประเมินไมยอมรับ
การแกไข ผูประสานงานตองแจงหองปฏิบตักิาร
ทราบและแกไขเพิ่มเติม

ผูตรวจประเมนิพจิารณาการแกไขขอบกพรองผาน
ระบบ e-Acc ซึ่งหองปฏิบัติการสามารถติดตาม
สถานะการพิจารณาแตละขอไดผานระบบ กรณี
ผูตรวจประเมินไมยอมรับการแกไข หองปฏิบัติการ
สามารถแกไขเพิ่มเติมครั้งใหมไดโดยยังเห็นการ
แกไขครั้งกอน

การรับรอง
(ผูประสานงาน  คณะกรรมการ
และ LAB)

คณะกรรมการพิจารณารายงานผลการตรวจ
ประเมินแบบกระดาษ

คณะกรรมการพิจารณารายงานผลการตรวจ
ประเมินผานระบบ e-Acc

หมายเหตุ: LAB หมายถึง หองปฏิบัติการที่ขอการรับรอง
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การวิเคราะหทางสถิติ

การเปรียบเทียบระยะเวลาการรับรองระหวาง

ระบบปกตแิละระบบ e-Acc ใชการทดสอบทางสถิตแิบบ 

Independent Paired t-Test เพื่อดูความแตกตางใน

ระยะเวลาเฉลี่ยท่ีใชในการดำเนินการของกระบวนการ

ทัง้หมด วเิคราะหแยกในแตละกระบวนการและวเิคราะห

เพิ่มเติมในสวนของผูตรวจประเมิน

ผล

หองปฏิบัติการที่ยื่นขอการรับรองท้ังรายใหม 

ตออายุและเฝาระวัง ในชวงระยะเวลาระหวางป พ.ศ. 

2562−2565 โดยเปนการยื่นขอรับการรับรองระบบปกติ 

จำนวน 183 แหง และยื่นขอรับการรับรองระบบ e-Acc 

จำนวน 144 แหง ซึง่มีความแตกตางในแตละขัน้ตอนและ

ผูเกี่ยวของของกระบวนการรับรอง ดังแสดงในตารางที่ 1

เมื่อนำระยะเวลาการรับรองทั้งระบบปกติและ

ระบบ e-Acc มาเปรียบเทียบโดยแบงออกเปน 4 

กระบวนการ แลวนำมาหาคาเฉลี่ยของหองปฏิบัติการ

ที่ยื่นขอรับการรับรองระบบปกติ จำนวน 183 แหง และ

ของหองปฏิบัติการที่ยื่นขอรับการรับรองระบบ e-Acc 

จำนวน 144 แหง คำนวณสถิติแบบ Independent 

Paired t-Test พบวาระบบ e-Acc ชวยลดระยะเวลา

ในทุกกระบวนการ ดังนี้ 1) การยื่นเอกสาร: จาก 62 วัน 

ในระบบปกต ิเหลอื 47 วนั ในระบบ e-Acc ลดลง 15 วนั

2) การพจิารณาการแกไข: จาก 34 วนั ในระบบปกต ิเหลอื 

24 วัน ในระบบ e-Acc ลดลง 10 วัน 3) การรับรอง: 

จาก 27 วัน ในระบบปกติ เหลือ 19 วัน ในระบบ e-Acc 

ลดลง 8 วัน และ 4) กระบวนการทั้งหมด: จาก 123 วัน 

ในระบบปกต ิเหลอื 90 วนั ในระบบ e-Acc ลดลง 33 วนั

ซึ่งระยะเวลาลดลงในทุกกระบวนการอยางมีนัยสำคัญ 

(t-Test, p < 0.001) ดงัแสดงในตารางที ่2 และภาพที ่1

ตารางที่ 2 เปรียบเทียบความแตกตางของกระบวนการรับรองในระบบปกติกับระบบ e-Acc

กระบวนการ คาทางสถิติ
ระบบปกติ

จำนวน 183 แหง
ระบบ e-Acc

จำนวน 144 แหง

การยื่นเอกสาร Mean
SD

t-Test, p < 0.001

62

28

47

31

การพิจารณาการแกไข Mean
SD

t-Test, p < 0.001

34
25

24
28

การรับรอง Mean
SD

t-Test, p < 0.001

27
23

19
18

กระบวนการทั้งหมด Mean
SD

t-Test, p < 0.001

123
43

90
17
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เมื่อวิเคราะหเพิ่มเติมถึงศักยภาพของผูตรวจ

ประเมินในการใชระบบการรับรองตามมาตรฐาน ISO 

15189 และ ISO 15190 ของ สมป. พบวามีผูตรวจ

ประเมินระหวางป พ.ศ. 2562−2565 ที่สามารถใชระบบ

ภาพที่ 1 เปรียบเทียบระยะเวลากระบวนการรับรองระหวางระบบปกติกับระบบ e-Acc

การรับรองไดทั้งระบบ e-Acc และระบบปกติ เฉลี่ย

รอยละ 81.5 (จำนวน 72−87 คน) โดยมีผูตรวจประเมิน

ที่ดำเนินการในระบบปกติเพียงอยางเดียว รอยละ 18.5 

(จำนวน 16−20 คน) ดังแสดงในตารางที่ 3

ตารางที่ 3 เปรียบเทียบจำนวนผูตรวจประเมินกับความสามารถในการใชระบบการรับรอง e-Acc และระบบปกติ

ป พ.ศ. 
จำนวนผูตรวจประเมิน
ที่ดำเนินการ (คน)

ตรวจประเมินไดดวย จำนวน (คน)/รอยละ

2562 91 ระบบ e-Acc และระบบปกติ 75/ 82.4

ระบบปกติ 16/ 17.6

2563 95 ระบบ e-Acc และระบบปกติ 75/ 79.0

ระบบปกติ 20/ 21.0

2564 104 ระบบ e-Acc และระบบปกติ 87/ 83.7

ระบบปกติ 17/ 16.3

2565 89 ระบบ e-Acc และระบบปกติ 72/ 80.9

ระบบปกติ 17/ 19.1

วิจารณ

สมป. ใหการรับรองหองปฏิบัติการทางการแพทย

ในประเทศไทยตามมาตรฐาน ISO 15189 และ ISO 

15190 ที่เปนการดำเนินการรับรองโดยใชเอกสารที่เปน

กระดาษเปนหลักมานานกวา 20 ป แตพบวามีความลาชา

ในการดำเนินงาน(8) เชน การยื่นเอกสารการรับรองที่

หองปฏิบัติการตองสงเอกสารดานระบบบริหารคุณภาพ

และดานวชิาการมายงัหนวยรบัรอง เมือ่ตรวจสอบเอกสาร

ครบถวนแลว สมป. ตองคัดแยกเอกสารและจัดสง

ทางไปรษณยีใหผูตรวจประเมนินำไปศกึษากอนการตรวจ

ประเมิน อีกทั้งการแกไขขอบกพรองที่หองปฏิบัติการ

ตองจัดสงเอกสารแยกตามขอบกพรองที่พบมายัง สมป. 
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แลว สมป. ตรวจสอบกอนคดัแยกจัดสงใหผูตรวจประเมนิ

พิจารณา หากผูตรวจประเมินยอมรับการแกไขตองสง

แบบฟอรมท่ีลงนามกลับมายงั สมป. เพ่ือเกบ็เปนหลกัฐาน

ผลการศึกษานี้แสดงใหเห็นวาเม่ือมีระบบออนไลน

e-Acc สามารถลดระยะเวลาในทุกกระบวนการรับรอง

ไดอยางมีนัยสำคัญ นอกจากนี้ยังสงผลลัพธที่ดีในเรื่อง

ของการประหยัดกระดาษท่ีไมตองสำเนาเอกสาร

คุณภาพของหองปฏิบัติการใหครบถวนตามจำนวนของ

ผูตรวจประเมิน ประหยัดคาสงไปรษณีย คาบรรจุภัณฑ

(ซองจดหมาย กลองกระดาษ แฟม) คาสำเนาเอกสาร 

รวมทั้งคาแสตมปที่ตองสงใหผูตรวจประเมินสำหรับการ

สงเอกสารกลับมายัง สมป. อีกท้ังชวยลดพื้นที่ในการ

จัดเก็บเอกสารทำใหเจาหนาที่ผูปฏิบัติงานมีคุณภาพการ

ทำงานที่ดีข้ึน ลดการสัมผัสเอกสารและความเสี่ยงดาน

สุขภาพสอดคลองกับแนวคิดลีน (Lean concept)(6) 

ซึง่เปนแนวคดิทีเ่ปลีย่นความสญูเปลา (waste) ไปสูคณุคา

(value) โดยระบบ e-Acc สามารถขจัด 8 ความสญูเปลา

(8 Wastes) หรือ DOWNTIME ท่ีเปนตัวยอของ

ความสูญเปลา ดังน้ี D – Defects (ความผิดพลาด

หรือของเสีย) ระบบ e-Acc ลดขอผิดพลาดจากเอกสาร

ที่กรอกดวยมือและลดความซ้ำซอนในการสงเอกสาร, 

O - Overproduction (การผลิตเกินจำเปน) ระบบ 

e-Acc ลดการตรวจสอบเกินความจำเปน เนื่องจาก

สามารถระบุสวนของเอกสารท่ียังไมครบไดชัดเจน,

W - Waiting (การรอคอย) ระบบ e-Acc ลดเวลารอคอย

ของการสงเอกสารทางไปรษณีย, N - Non-utilized 

Talent (การไมใชศกัยภาพคนเกนิจำเปน) ระบบ e-Acc 

ลดภาระงานเอกสารของบุคลากร ทำใหสามารถมีเวลา

มากขึ้นเพ่ือพัฒนาตนเองและงานในความรับผิดชอบ,

T - Transportation (การเคล่ือนยายเกนิจำเปน) ระบบ 

e-Acc ชวยใหสามารถสงเอกสารผานระบบออนไลนได

ทันที, I - Inventory (สินคาคงคลังเกินจำเปน) ระบบ 

e-Acc ลดการใชกระดาษ บรรจุภัณฑ ลดการใชพื้นที่

ในการจัดเกบ็เอกสารจำนวนมากโดยไมจำเปน, M - Motion

(การเคล่ือนไหวท่ีไมจำเปน) ระบบ e-Acc ใชระบบ

อิเล็กทรอนิกสในการแจงเตือน แทนการโทรศัพทหรือ

ไปรษณีย, E - Extra-processing (การทำงานซ้ำซอน

เกินจำเปน) ระบบ e-Acc ชวยลดความผิดพลาด

ของขั้นตอนการกรอกแบบฟอรมยื่นขอรับรองและ

ลดการสำเนาเอกสาร

จากผลการศกึษาในสวนของผูตรวจประเมนิแสดง

ใหเห็นวา ผูตรวจประเมินมีความสามารถในการใชระบบ

การรับรองทั้งสองระบบ คือ ระบบ e-Acc และระบบ

ปกติสูงถึงรอยละ 81.5 เนื่องจาก สมป. มีการอบรม

การใชงานระบบ e-Acc กอนเริ่มเปดใชงานและมีคูมือ

การใชงานสำหรับเจาหนาที่ ซึ่งรวมถึงคูมือการใชงาน

ของผูตรวจประเมินที่สามารถเขาถึงไดสะดวกบนหนา

เว็บไซตของระบบ e-Acc(9) อยางไรก็ตามยังมีผูตรวจ

ประเมินอีกรอยละ 18.5 (จำนวน 16−20 คน) ท่ีมี

การตรวจประเมินในชวง 4 ป ที่ศึกษาดวยระบบปกติ

เนื่องดวยการคัดเลือกผูตรวจประเมินตองคำนึงถึงสาขา

ความเช่ียวชาญของผูตรวจประเมินแตละทานเปนสำคัญ 

โดยผูตรวจประเมินในกลุมนี้สวนใหญมีความเช่ียวชาญ

ในสาขาที่จำเพาะ ประกอบกับการยื่นขอการรับรองกับ 

สมป. ในปจจบุนัหองปฏบิตักิารสามารถยืน่ขอการรบัรอง

ดวยระบบ e-Acc หรอืระบบปกตกิไ็ดตามความสมคัรใจ 

จึงอาจเปนสาเหตุหนึ่งที่ผูตรวจประเมินกลุมนี้ยังไมได

เขาใชงานดวยระบบ e-Acc 

การนำระบบอิเล็กทรอนิกสมาใชในกระบวนการ

รับรองไดรับความนิยมเพิ่มขึ้นทั้งในประเทศไทยและ

ตางประเทศ หนวยรับรองระบบงานของประเทศไทย 

ไดแก สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

กระทรวงอุตสาหกรรม(10) สำนักบริหารและรับรอง

หองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรบริการ(11) ไดนำระบบ

อิเล็กทรอนิกสมาใชในกระบวนการรับรอง หนวยรับรอง

ระบบงานของประเทศมาเลเซีย Department of 

Standards Malaysia(12) ไดนำระบบอิเล็กทรอนิกส

มาใชเชนเดียวกัน ทั้งนี้ยังสามารถพัฒนาตอยอดระบบ

อเิลก็ทรอนกิสใหมปีระสทิธภิาพมากยิง่ขึน้ในกระบวนการ

รบัรองหองปฏบิตักิาร ดงัจะเหน็ไดจากโครงการ Digital

Transformation of Accreditation in the 

Asia-Pacific Region ของ APAC (Asia Pacific

Accreditation Cooperation) ที่เนนการเสริมสราง

ระบบการรับรองในภูมิภาคในการพัฒนารูปแบบการ

ใหบริการดิจิทัล(13) อยางไรก็ตามควรมีการศึกษาขอมูล

เพ่ิมเติมหรือประเมินความพึงพอใจจากผูใชงานระบบ
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e-Acc ทัง้หองปฏบิตักิารท่ีขอการรบัรอง ผูตรวจประเมนิ 

และเจาหนาที่ผูปฏิบัติงานเพื่อใหเกิดการพัฒนาระบบ 

e-Acc ใหสามารถใชงานไดอยางสะดวกและมปีระสทิธิภาพ

ดียิ่งขึ้น

สรุป

การศึกษาครั้งนี้ยืนยันไดวาระบบ e-Acc เปน

ระบบที่เหมาะสมในการใชทดแทนระบบปกติในการ

รับรองความสามารถหองปฏิบัติการทางการแพทย ISO 

15189 และ ISO 15190 เนื่องจากสามารถลดระยะเวลา

ในทกุกระบวนการไดอยางมีนัยสำคัญ สงผลใหการรบัรอง

หองปฏบิตักิารมคีวามรวดเรว็และมปีระสทิธภิาพมากขึน้ 

ลดสิง่ทีไ่มจำเปนตามแนวคดิ Lean อยางไรกต็ามยงัคงมี

ความทาทายในดานการพฒันาและปรบัปรงุระบบ e-Acc

ใหมีประสิทธิภาพดียิ่งขึ้นและเพิ่มความพึงพอใจของ

ผูใชงาน รวมทัง้เพือ่รองรบัการขยายงานใหสามารถยืน่ขอ

การรับรองในมาตรฐานอื่นๆ เชน ISO 20387 ไดตอไป 

การเปดเผยการใชปญญาประดิษฐ

บทความฉบับนี้ไมมีการใชปญญาประดิษฐในการ
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Enhancing the Effi  ciency of ISO 15189 
and ISO 15190 Medical Laboratory 

Accreditation by e-Accreditation

Nattakarn Laieddee1, Awiruth Khejonnit1, Saovanee Aromsook1, 
Siriphan Saeng-aroon2, and Surasak Muenphon1

1Bureau of Laboratory Quality Standards, Department of Medical Sciences, Nonthaburi 11000, Thailand
2Bureau of Expert Advisory Panels, Department of Medical Sciences, Department of Medical Sciences, 

Nonthaburi 11000, Thailand

ABSTRACT The Bureau of Laboratory Quality Standards (BLQS), Department of Medical Sciences, 

Thailand, has accredited medical laboratories in Thailand according to ISO 15189 and ISO 15190 since 

2003. To date, more than 300 medical laboratories have been required to submit paper-based quality 

documentation for accreditation purposes, resulting in signifi cant time consumption for both document

preparation and review. To address these ineffi  ciencies, the BLQS launched an electronic program for 

accreditation processes, namely e-Accreditation (e-Acc), in 2019. The system aimed to streamline 

the accreditation process by digitizing all document submissions and reducing administrative burdens.

This study evaluated the eff ectiveness of e-Acc by comparing the average processing time of the manual

accreditation process with that of e-Acc during fi scal years 2019−2022. It includes 183 laboratories

under the manual accreditation process and 144 laboratories using e-Acc. The study found that laboratory 

accreditation using the manual system and the e-Acc system, as required in the part managed by the 

BLQS, averaged 123 and 90 days, respectively (t-Test, p < 0.001). The comparison was divided into three 

processes (manual/e-Acc) as follows: submission of documents (62/47 days), correction (34/24 days), 

and granting accreditation (27/19 days) were signifi cantly reduced by 15, 10, and 8 days, respectively, 

and all statistically signifi cant reductions (t-Test, p < 0.001). These fi ndings demonstrated that e-Acc not 

only reduced accreditation time across every process but also enhanced the overall efficiency of 

the accreditation process. Moreover, it aligned with quality improvement initiatives for laboratory 

accreditation based on the Lean concept, supporting a more agile and responsive laboratory accreditation 

system that enables it to promptly and eff ectively meet the needs of service users.

Keywords: ISO 15189, ISO 15190, Laboratory accreditation, Electronics laboratory accreditation
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การประเมินความสามารถหองปฏิบัติการ
วิเคราะหสารเคมีปองกันกําจัดศัตรูพืชในกัญชา

กัญชงและผลิตภัณฑผานแผนทดสอบความชํานาญ
ระหวางป พ.ศ. 2563-2568

วีรวุฒิ วิทยานันท และ ธรณิศวร ไชยมงคล
สำนักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร กรมวิทยาศาสตรการแพทย นนทบุรี 11000

บทคัดยอ การวิเคราะหสารเคมีปองกันกําจัดศัตรูพืชในกัญชามีความสําคัญในประเทศไทย เนื่องจากมีการออกกฎหมาย
อนญุาตใหนาํกญัชามาใชทางการแพทยไดตัง้แตเดอืนกมุภาพนัธ พ.ศ. 2562 ผลวเิคราะหจากหองปฏิบติัการจะมีความนาเช่ือถอื
เมื่อมีการควบคุมคุณภาพจากภายนอกโดยการเขารวมการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ สํานักคุณภาพและ
ความปลอดภัยอาหาร (สคอ.) ไดจัดแผนทดสอบความชํานาญ (PT) การวิเคราะหสารเคมีปองกันกําจัดศัตรูพืชในกัญชา
กัญชงและผลิตภัณฑ และพัฒนาอยางตอเนื่องเปนเวลา 6 ป ต้ังแต พ.ศ. 2563−2568 มีวัตถุประสงคเพื่อใหไดขอมูล
ดานคุณภาพ ความแมนยํา และความเปรียบเทียบไดของผลวิเคราะหของหองปฏิบัติการทั้งภาครัฐและเอกชนในประเทศไทย
นาํมาประเมนิและใชพัฒนาความสามารถของหองปฏบิตักิาร งานวจิยันีน้าํเสนอการพฒันาวธีิการเตรยีมตวัอยาง PT การทดสอบ
ความเปนเน้ือเดยีวกนัและความคงตวักอนนาํตวัอยางไปใชงาน วเิคราะหขอมลูและถอดบทเรยีนทีไ่ดจากประสบการณการจดัทาํ
แผน PT การวิเคราะหสารตกคางในพืช ยาสมุนไพร และอาหารที่มีกัญชาเปนสวนผสม แสดงภาพรวมท้ังข้ันตอน วิธีการ
และผลการดําเนินงาน เพื่อชี้บงพัฒนาการความสามารถของหองปฏิบัติการรวมกวา 20 แหง อันประกอบไปดวย ขอมูลจํานวน
สมาชกิของแตละแผน ชนดิสารเปาหมาย คา z-score ผลบวกลวง ผลลบลวง และรายละเอียดวธิทีีห่องปฏบิติัการใช ในภาพรวม
หองปฏบิตักิารทีเ่ขารวม PT มคีวามสามารถเพิม่ขึน้อยางตอเนือ่ง การดาํเนนิงานของแผน PT หลายรอบนีบ้งชีว้าหองปฏบิตักิาร
มีความสามารถในการวัดไดอยางมีประสิทธิภาพ อยางไรก็ตามเพื่อใหผลการวิเคราะหมีความถูกตองมากยิ่งขึ้น ควรมีการ
นําตัวอยาง PT ที่มีคาความไมแนนอนกํากับและสามารถสอบกลับไดทางมาตรวิทยามาใชงานในอนาคต 

คําสําคัญ: สารเคมีปองกันกําจัดศัตรูพืช, กัญชา กัญชงและผลิตภัณฑ, การทดสอบความชํานาญ, การเปรียบเทียบผล
 ระหวางหองปฏิบัติการ
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บทนํา

การทดสอบความชำนาญ (proficiency testing, 

PT) คือ การประเมินความสามารถของหองปฏิบัติการ

สมาชิก (participant) โดยอาศัยการเปรียบเทียบ

ผลระหวางหองปฏิบัติการกับเกณฑที่มีการกำหนดไว

ลวงหนา(1) มีผูดำเนินการแผนฯ (PT provider) เปน

ผูจัดสงตัวอยางที่แบงมาจากตัวอยางเดียวกัน ไปยัง

หองปฏิบัติการสมาชิกในเวลาเดียวกัน เพื่อใหสมาชิก

ทำการวิ เคราะหและส งผลภายในเวลาที่ กำหนด

การเขารวมในแผนทดสอบความชำนาญ เปนกระบวนการ

ควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะหภายนอก (external 

quality control) จึงเปนปจจัยชี้บงถึงความสามารถ

หรือปญหาในการวิเคราะหไดระดับหนึ่ง ดังที่กำหนดไว

ในมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017(2) วานอกเหนือ

จากการเลอืกใชวธิวิีเคราะหทีม่กีารยนืยนัความเหมาะสม

(validated method) การเลือกใชเครื่องมือวัดที่

ผานการสอบเทียบ (calibrated equipment) และ

การควบคมุคณุภาพภายใน (internal quality control) 

แลวยงัตองมกีารควบคมุคณุภาพจากภายนอก (external 

quality control) โดยเขารวมทดสอบความชำนาญ

เพ่ือตรวจสอบหรือเฝาระวังความสามารถในการวิเคราะห

ของหองปฏิบัติการ(3) และใหเปนไปตามขอกำหนดของ

หนวยงานที่ใหการรับรองความสามารถหองปฏิบัติการ

การวิ เคราะหคุณภาพและความปลอดภัย

ของกัญชา กัญชงและผลิตภัณฑมีความจำเปน เนื่องจาก

ประเทศไทยมีการแกไขเพิ่มเติมกฎหมายที่เกี่ยวของกับ

กัญชา(4) โดยพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ ฉบับที่ 7

พ.ศ. 2562 ไดอนุญาตใหสามารถใชกัญชาเพื่อประโยชน

ทางการแพทย ใชรักษาผูปวย ใชรักษาโรคเฉพาะตัวหรือ

ใชในการศึกษาวิจัยได(5) จึงมีการนำกัญชาไปใชในการ

ผลิตยาสมุนไพรจากนโยบายการใชกัญชาเพื่อประโยชน

ทางการแพทยในรปูแบบตางๆ เชน สารสกดักญัชา นํา้มนั

กัญชา และยาตาํรบัแผนไทย ท้ังน้ีสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาไดออกกฎหมายรองรับการปลดล็อก

กัญชากัญชงใหสามารถนำไปใชเปนสวนผสมในอาหาร

เคร่ืองสำอาง และผลติภณัฑสมนุไพรได(6,7)  ซึง่การคดักรอง

วัตถุดิบใหไดคุณภาพตามท่ีตองการ ลดความเสี่ยง

สารตกคางและสารปนเปอนกอนนํามาใชในกระบวนการ

ผลิตยาและผลิตภัณฑทางการแพทย หรือผลิตภัณฑ

สุขภาพอ่ืนๆ หนึ่งในรายการทดสอบที่สำคัญสำหรับ

การตรวจสอบความปลอดภัยของพืชกัญชา คือ

การวิเคราะหสารเคมีปองกันกำจัดศัตรูพืชตกคาง โดย

สำนักคุณภาพและความปลอดภัยอาหารไดพัฒนาวิธี

วิเคราะหและใหบริการทดสอบสารเคมีปองกันกำจัด

ศัตรูพืชแบบ multi-residue method วิเคราะหดวย

เครื่อง GC-MS/MS จำนวน 106 ชนิด และเครื่อง 

LC-MS/MS จำนวน 26 ชนิด รวม 132 ชนิด สำหรับ

ผูทีต่องการนำวตัถดุบิกญัชาไปใชงาน รวมทัง้ผูทีต่องการ

ตรวจสอบผลิตภัณฑที่มีกัญชาเปนสวนผสม(8) เปนวิธีที่

ไดรับการรับรองตามคุณภาพ ISO/IEC 17025:2017 

และไดถายทอดองคความรูใหแกศูนยวิทยาศาสตร

การแพทยเครือขาย เพื่อเปดบริการครอบคลุมทั่ว

ทุกภูมิภาคของประเทศ(9) นอกจากน้ียังมีหองปฏิบัติการ

ภาครัฐ สถาบันการศึกษา และภาคเอกชนที่ไดพัฒนา

วิธีตรวจวิเคราะหและใหบริการตรวจวิเคราะหในรายการ

ดังกลาวอีกหลายแหง ดังนั้นเพื่อใหผลวิเคราะหของ

หองปฏิบัติการในประเทศไทยมีคุณภาพที่เทาเทียมกัน

จึงจําเปนตองมีกระบวนการประเมินความสามารถ

หองปฏบิตักิาร โดยการเขารวมการเปรยีบเทยีบผลระหวาง

หองปฏิบัติการ (interlaboratory comparison) หรือ

การเขารวมแผนทดสอบความชํานาญ (proficiency

testing) แตเนื่องจากพืชกัญชากัญชงยังคงจัดใหเปน

ยาเสพตดิในหลายประเทศและการขนสงตวัอยางทดสอบ

ความชำนาญระหวางประเทศเปนสิ่งตองหาม ทำใหไมมี

หนวยงานทั้งในระดับนานาชาติและระดับประเทศที่ให

บริการแผนทดสอบความชํานาญในรายการวิเคราะห

สารเคมีปองกันกำจัดศัตรูพืช ผูวิจัยจึงไดทําการศึกษา

และพฒันาการเตรยีมตวัอยางทดสอบความชํานาญทีเ่ปน

พืชกัญชากัญชงทั้งสวนที่เปนชอดอกและสวนใบ รวมถึง

ผลิตภัณฑที่มีกัญชาเปนสวนผสม เชน ยาสมุนไพรไทย 

และชาชงทีม่กีญัชาเปนสวนผสมใหมคีณุสมบตัเิหมาะสม

ไดแก ความเปนเนือ้เดยีวกนัและความคงตวัตามมาตรฐาน 

ISO 13528:2017(10) การเตรียมตัวอยางนี้เตรียมจาก

ตัวอยางที่มีสารตกคางอยูแลว (incurred sample) 

และ/หรือเตรียมโดยการเติมสารมาตรฐานในตัวอยาง

เพิ่มเติม จากนั้นนํ าไปใชประเมินความสามารถ
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หองปฏิบัติการวิเคราะหท้ังเชิงปริมาณและเชิงคุณภาพ

สารเคมปีองกนักาํจดัศตัรพูชืตกคาง โดยจัดใหมโีครงการ

เปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการซึ่งเปนโครงการ

นำรอง (pilot study) ในป พ.ศ. 2563 แลวพัฒนา

ใหเปนแผนทดสอบความชำนาญตั้งแตป พ.ศ. 2564 

จนถงึปจจบุนั แผนทดสอบความชำนาญน้ีไดรบัการรบัรอง

ความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043:2010 

และ ISO/IEC 17043:2023 ตั้งแตป พ.ศ. 2566 

จนถึงปจจุบัน มีสมาชิกเขารวมทั้งจากศูนยวิทยาศาสตร

การแพทย ภายใตกรมวิทยาศาสตรการแพทย หนวยงาน

ภาครัฐ รัฐวิสาหกิจ สถาบันการศึกษา และหนวยงาน

ภาคเอกชน รวมทั้งสิ้นกวา 20 แหงทั่วประเทศไทย 

งานวิจัยชิ้นนี้นำเสนอการพัฒนาวิธีการเตรียม

ตัวอยางและการดำเนินงานแผนทดสอบความชำนาญ

การวิเคราะหสารเคมีปองกันกำจัดศัตรูพืชในกัญชา

กัญชงและผลิตภัณฑ ดำเนินการโดยสำนักคุณภาพและ

ความปลอดภัยอาหาร ระหวางป พ.ศ. 2563−2568 

วัตถุประสงคเพื่อนำไปใชสำหรับการประเมินความ

สามารถหองปฏิบัติการของประเทศไทยท่ีใหบริการ

ตรวจวิเคราะห แลวนำขอมูลมาวิเคราะหและประมวลผล

เพ่ือใชสำหรับการพัฒนาศักยภาพหองปฏิบัติการให

สามารถตรวจวิเคราะหไดอยางมีประสิทธิภาพมากขึ้น

งานวิจัยนำเสนอการพัฒนาวิธีการเตรียมตัวอยางใหมี

ความเปนเนือ้เดียวกนัและมีความคงตวัท่ีเหมาะสมตอการ

ใชเปนตวัอยาง PT ทัง้นีไ้ดแสดงขัน้ตอนกระบวนการการ

ดำเนนิงานของแผน PT รวมท้ังผลท่ีไดจากการดำเนนิงาน

ประกอบดวย ขอมูลจำนวนสมาชิกท่ีเขารวมของแตละ

แผน PT ชนดิสารเปาหมายท่ีใชประเมิน ขอมูลทางสถติทิี่

ใชสำหรบัการประเมินผล ผลคา z-score ท่ีหองปฏบิตักิาร

ไดรบัผลบวกลวงและผลลบลวงทีร่ายงานโดยหองปฏบิตักิาร

และรายละเอียดวิธีวิเคราะหท่ีหองปฏิบัติการใช ขอมูล

ดังกลาวสามารถนำมาใชพัฒนาความสามารถของ

หองปฏิบัติการได โดยผูจัดแผน PT ไดใหคำแนะนำและ

ขอเสนอแนะในรายงานแผนทดสอบความชำนาญแตละ

ฉบับ หองปฏิบัติการสามารถนำขอมูลเหลานี้ไปประยุกต

ใชไดตามความเหมาะสม นอกจากนี้การเขารวม PT

สามารถนำไปใชประกอบการขอการรบัรองความสามารถ

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 ไดอีกดวย

วัสดุและวิธีการ

การรับสมัครสมาชิก

การรับสมัครสมาชิกในโครงการนำรอง (Pilot

study) ดำเนนิการโดยการจดัทำโครงการพฒันาศกัยภาพ

หองปฏิบั ติ ก าร เครื อข า ยของกรมวิทยาศาสตร

การแพทย ภายหลังจากการถายทอดองคความรู

ใหแกศูนยวิทยาศาสตรการแพทยแลว ศูนยวิทยาศาสตร

การแพทยที่เขารวมโครงการจะไดรับตัวอยางทดสอบ

ความชำนาญเพื่อประเมินความสามารถกอนสิ้นสุด

โครงการ สำหรับการเขารวมแผนทดสอบความชำนาญ

ดำเนินการโดยการสงหนังสือเชิญเขารวมแผนทดสอบ

ความชำนาญไปยังหองปฏิบัติการเปาหมาย หองปฏิบัติการ

ที่ สนใจสามารถสมัคร เข าร วมผ านทางจดหมาย

อิเล็กทรอนิกส และมีประกาศประชาสัมพันธผานทาง

เว็บไซตของสำนักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร

และกองทดสอบความชำนาญ กรมวิทยาศาสตร

การแพทย หองปฏิบัติการสมัครเขารวมผานทางระบบ 

DMSc PT Online

สารเคมีและสารมาตรฐาน  

สารเคม:ี acetonitrile, HPLC grade (Merck, 

USA), toluene และ acetone, AR grade (RCl 

Labscan, USA), n-hexane, Pesticide grade 

(Burdick & Jackson, USA), ethyl acetate, HPLC 

grade (Burdick & Jackson, Korea), QuEChERS

Extraction Packet, EN Method Part No:

5982-7650 (ประกอบดวย MgSO4 4 กรัม, NaCl 

1 กรัม, sodium citrate dehydrate 1 กรัม และ

disodium hydrogen citrate sesquihydrate 0.5 

กรัม) และ Dispersive SPE EN method (ชนิดที่ 1 

ประกอบดวย MgSO4 150 มลิลกิรมั, PSA 50 มลิลกิรมั, 

graphite carbon black (GCB) 50 มิลลิกรัม และ 

C18EC 50 มลิลกิรมั และชนดิที ่2 ประกอบดวย MgSO4 

150 มลิลกิรมั, PSA 25 มลิลกิรมั และ graphite carbon 

black (GCB) 75 มลิลกิรมั) (Agilent Technologies, 

USA), DI water (Type I, resistivity > 18 mΩ.cm, 

D-sorbitol AR, purity ≥ 98% 
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สารมาตรฐาน: วัสดุอางอิงรับรอง (Certified 

Reference Material: CRM) (CPAChem, France) 

ความเขมขน 100 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตร (with

traceability) ทั้งสิ้น 132 ชนิด

เครื่องมือและอุปกรณ   

เครื่องชั่งไฟฟาความละเอียด 0.001 กรัม (LC 

620S, Sartorius, Germany) และ 0.01 มิลลิกรมั (MC 

210S, Sartorius, Germany), เครือ่งระเหยสารละลาย

แบบ Heating Box และใชแกสไนโตรเจนในการระเหย

สารสกัด (REACTI-THERM III #TS-18824,

Thermo scientific, USA), เครื่องบดปนอาหาร 

(RONIC, Poland), เครื่องหมุนปนผสมสารละลาย

(Vortex-2 Genie, Scientific Industries, USA),

เครื่องซีลปากถุง (FS01, SGE, Thailand),

micropipette ขนาด 2–20 ไมโครลิตร ขนาด

20–200 ไมโครลิตร และขนาด 100–1,000 ไมโครลิตร

(Eppendorf, Germany), เครื่องกวนแบบมอเตอร 

(T25, IKA, Thailand), เครื่องหมุนเหวี่ยง

(Multifuge X Pro series, Thermo Fisher,

Germany) ที่ความเร็วรอบ 4,000 RPM, amber vial 

ขนาด 4 มิลลิลิตร, centrifuge tube ขนาด 50 มิลลิลิตร 

และ 15 มิลลิลิตร, ตูแชแข็งอุณหภูมิต่ำกวา -18°C 

(SJ-P65M-SLG, Sharp, Thailand), certified 

volumetric flask, บีกเกอร, เครื่องแกวทุกชนิดลาง

ดวย acetone 2 ครั้ง และ n-hexane 2 ครั้ง แลวผึ่งให

แหงกอนนำมาใชงาน, กระดาษสติ๊กเกอร, ถุงอลูมิเนียม

ฟอยล, ซองไปรษณยีกนักระแทก, เคร่ือง GC-MS/MS:

(7890B, TQ7000C Triple Quadrupole MS/MS, 

Agilent Technology, USA) และเครือ่ง LC-MS/MS 

(1260 Series, AB Sciex API 5500 QTRAP Sciex, 

Agilent Technology, USA)

ตัวอยางกัญชา กัญชงและผลิตภัณฑ

ตัวอยางกัญชา กัญชงและผลิตภัณฑ เปนตัวอยาง

ที่มีสารเคมีกำจัดศัตรูพืชตกคางจากการใชงานระหวาง

การเพาะปลูก (incurred sample) และหรือมีการเติม

สารมาตรฐาน (spiked sample) ชนิดของตัวอยางใน

แตละแผนทดสอบความชำนาญ ซึ่งเปนตัวอยางชนิด

ที่เตรียมจาก incurred sample และ spiked sample 

ดังแสดงในตารางที่ 1 

ตารางที่ 1 ชนิดตัวอยางที่ใชในแตละแผนทดสอบความชำนาญ

ป รหัสแผน ชนิดตัวอยาง Incurred sample Spiked sample

2563
2564
2565
2566
2567
2568

Pilot DMSc PT CB 01-63
BQSF CB 01-64
BQSF CB 03-65
BQSF CB 06-66
BQSF CB 01-67
BQSF CB 01-68

ชอดอกกัญชา
ตำรับยาแผนไทย
ใบกัญชาแหง
ชาใบหมอนผสมกัญชา
ชากุหลาบผสมกัญชา
ตำรับยาแผนไทย

√

√

√

√
√
√
√
√

กำหนดปรมิาณสารทดสอบใหอยูในชวง 0.03−1.0 

มลิลกิรมัตอกโิลกรมั (30−1,000 ไมโครกรมัตอกโิลกรมั) 

โดยมีขอบขายชนิดสารเคมีปองกันกำจัดศัตรูพืช

132 ชนิด ดังนี้

สารทีว่เิคราะหโดยเครือ่ง GC-MS/MS 106 ชนดิ

ไดแก 4,4'-DDD (p,p'-TDE), 4,4'-DDE (p,p'-DDE), 

4,4'-DDT (p,p'-DDT), acephate, alachlor, 

aldrin, ametryn, azinphos-ethyl, azinphos-

methyl, BHC-alpha (alpha-HCH), BHC-beta

(beta-HCH), BHC-delta (delta-HCH),

BHC-gamma (gamma-HCH), bifenazate, 

bifenthrin, bromophos-ethyl, bromopropylate, 

buprofezin, butachlor, cadusafos, chlordane-

alpha, chlordane-oxy, chlordane-gamma, 

chlorfenapyr, chlorfenvinphos, chlorobenzilate, 

chloroneb, chlorothalonil, chlorpropham, 
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chlorpyrifos, chlorpyrifos-methyl, cyanophos, 

cyfluthrin, cypermethrin, DCPA (Dacthal), 

DEET, deltamethrin, demeton-s-methyl, 

diazinon, dichlorvos, dicofol, dicrotophos, 

dieldrin, dimethoate, dioxathion, disulfoton, 

ditalimfos, endosulfan sulfate, endosulfan-alpha,

endosulfan-beta, endrin, EPN, ethion,

ethoprofos, etrimfos, fenchlorphos, fenitrothion,

fenpropathrin, fenthion, fenvalerate, fipronil,

folpet, fosthiazate, heptachlor, heptachlor 

epoxide-cis, heptachlor epoxide-trans, 

heptenophos, hexachlorobenzene, isofenphos,

isoxathion, λ-cyhalothrin, malathion, 

methacrifos, methamidophos, methidathion, 

methoxychlor, metribuzin, mevinphos, naled, 

parathion, parathion-methyl, permethrin, 

phorate, phosalone, phosmet, phosphamidon, 

picoxystrobin, pirimiphos-ethyl, pirimiphos-

methyl, profenofos, propachlor, propargite, 

propetamphos, prothiofos, quinalphos,

quintozene, tecnazene, terbacil, terbufos,

tetrachlorvinphos, tetradifon, thiometon,

tolylfluanid, triadimefon, triazophos และ

trifluralin

สารที่วิเคราะหโดยเครื่อง LC-MS/MS 26 ชนิด 

ไดแก aldicarb, atrazine, bendiocarb, bromacil, 

carbary, carbendazim, carbofuran-3-hydroxy, 

carbofuran, carboxin, fenobucarb, hexazinone, 

isoprocarb, metalaxyl, methiocarb, methomyl,

metolachlor, monocrotophos, omethoate,

oxamyl, phenthoate, pyrimethanil, simazine, 

tebufenpyrad, thiabendazole, thiophanate-

methyl และ tolclofos-methyl

การเตรียมตัวอยางทดสอบความชำนาญ

พฒันาวธิกีารเตรยีมตวัอยางเพือ่ใชเตรยีมตวัอยาง

พืชแหง โดยอางอิงจากวิธีการเตรียมตัวอยางดินที่มี

การเติมสารเคมีปองกันกำจัดศัตรูพืชของ National 

Measurement Institute ของประเทศออสเตรเลีย 

(AQA pesticides in soil) ทดลองจนไดวิธีที่เหมาะสม

ตัวอยางกัญชา กัญชงและผลิตภัณฑ น้ำหนักประมาณ 

600 กรมั หรอืตามความเหมาะสม นำมาบดละเอยีด ดวย

blender และ mill machine รอนดวยตะแกรง Sieve 

No. 18 (1 mm) วิเคราะหเบื้องตนเพื่อหาชนิดและ

ปรมิาณสารตกคางทีม่อียูในตวัอยาง (incurred sample)

โดยวิธีที่ดัดแปลงจาก EN 15662:2018(11) เติม

สารมาตรฐานที่มีชนิดและปริมาณตามขอบขายที่กำหนด

ลงใน acetone ปริมาณ 800 ml ที่บรรจุอยูในบีกเกอร 

ช่ังตัวอยางน้ำหนัก 500 กรัม คอยๆ เทตัวอยางลงใน

สารละลาย ในขณะการเติมตัวอยางจะมีการกวนผสมให

เขากันดวยเครื่องกวนแบบมอเตอร เปนเวลา 30 นาที 

ผสมใหเปนเนื้อเดียวกัน วางตัวอยางใน fume hood 

ปลอย acetone ใหระเหยแหงที่อุณหภูมิหองประมาณ

5 วนั ชัง่นำ้หนกัตวัอยางวนัที ่4 และ 5 หรอืจนกวานำ้หนกั

จะแตกตางกันไมเกิน ±1.0 กรัม นำตัวอยางไปรอนดวย

ตะแกรง Sieve No. 18 (1 mm) อกีครัง้ เพือ่ใหตวัอยาง

แตกตัว บรรจุในถุงพลาสติกหนาขนาดใหญซอน 2 ชั้น 

ผสมตัวอยางใหเขากันในถุงดวยการเขยาดวยมือ จำนวน 

60 ครั้ง เขยาบน-ลาง (30 ครั้ง) ซาย-ขวา (30 ครั้ง) 

เพื่อทำใหเปนเนื้อเดียวกัน สุมตัวอยางทดสอบที่เตรียม

มา 3 จุด (บน กลาง ลาง) วิเคราะหชนิดและปริมาณ

ถาสารทดสอบใกลเคียงกับปริมาณที่กำหนดและทั้ง 3 

จุด มีคา %RSD ≤ 25% จะทำการแบงบรรจุ โดยชั่ง

น้ำหนักประมาณ 10 กรัม บรรจุในถุงอลูมิเนียมฟอยล

หรือถุงพลาสติกลามิเนตและเก็บรักษาตัวอยางทดสอบ

ในตูแชแข็ง (อุณหภูมิ ≤ - 15ºC) 

การวิเคราะหสารเคมีปองกันกำจัดศัตรูพืช

ใชวิธี Modified QuEChERS In-house 

Method Based on BS EN 15662:2018(11) เปน

การวิเคราะหแบบ Multi-residue Method โดย

ชั่งตัวอยางกัญชา กัญชงและผลิตภัณฑ ที่บดละเอียด 

1.0 กรัม ลงใน centrifuge tube ขนาด 50 มิลลิลิตร

เติมน้ำ DI ปริมาตร 9 มิลลิลิตร เขยาดวยมือ เปนเวลา 

30 วินาที แลวปลอยทิ้งไว เปนเวลา 30 นาที จากนั้นเติม 

acetonitrile 10 มิลลิลิตร เขยาดวยมือ เปนเวลา 1 นาที
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เติมสารผสม extraction Packet, EN Method

(EN 15662) แลวเขยาใหเขากนัดวยมือ เปนเวลา 1 นาที

นําไปหมุนเหวี่ยงที่ความเร็วรอบ 4,000 RPM เปนเวลา 

5 นาที ตัวอยางจะเกิดการแยกชั้น แบงสารสกัดสวนใส

ดานบนที่ไดเปน 2 สวน สำหรับตรวจวิเคราะหชนิด

และปริมาณสารเคมีปองกันกำจัดศัตรูพืชตกคางดวย

เครือ่งมอื โดยวธิมีคีา LOD = 0.02 มลิลกิรมัตอกโิลกรมั 

และ LOQ = 0.05 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม

สารสกัดสวนที่ 1 ปเปตสารละลายประมาณ 1.5 

มิลลิลิตร มาทําใหบริสุทธิ์ดวย Dispersive SPE เขยา

1 นาท ีหมนุเหวีย่งทีค่วามเรว็รอบ 4,000 RPM เปนเวลา 

5 นาที ปเปตสารละลายดานบน 1 มิลลิลิตร ระเหยแหง

ดวยแก็สไนโตรเจน แลวปรับปริมาตรเปน 1 มิลลิลิตร 

ดวยสารละลายผสมระหวาง n-hexane : toluene 1:1 

เติมสารละลาย 3% D-sorbitol ปริมาตร 3 ไมโครลิตร 

นําไปตรวจวิเคราะหหาชนิดและปริมาณดวยเครื่องมือ

GC-MS/MS ดวยเทคนิค Matrix-Matched

Calibration 

สารสกัดสวนท่ี 2 ปเปตสารละลายประมาณ

1.5 มิลลิลิตร มาทําใหบริสุทธิ์ดวย Dispersive SPE 

เขยา 1 นาที หมุนเหว่ียงท่ีความเร็วรอบ 4,000 RPM

เปนเวลา 5 นาที แลวปเปตสารละลายสวนใสลงใน 

micro-spin filters 0.2 µm ชนิด nylon หมุนเหวี่ยง

อีกครั้ง เก็บสารละลายสวนใส นำไปวิเคราะหชนิดและ

ปริมาณสารเคมีปองกันกำจัดศัตรูพืชตกคางดวยเทคนิค 

LC-MS/MS วิเคราะหดวยเทคนิค Procedural

Calibration Curve 

ทดสอบความเปนเนื้อเดียวกัน (Homogeneity 

test)

สุมตัวอยาง 10 ซอง วิเคราะหซองละ 2 ซ้ำ แบบ 

random ดวยวิธี In-house method based on BS 

EN 15662:2018 by GC-MS/MS and LC-MS/MS

ทีไ่ดรบัการรบัรองความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC

17025:2017 จากสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ

กรมวทิยาศาสตรการแพทย นำผลการวิเคราะหมาทดสอบ

ความเปนเนื้อเดียวกันโดยการคำนวณคาทางสถิติที่

เหมาะสมตาม ISO 13528:2022(10) ทดสอบ

homogeneity test ดวย Cochran’s test และ ISO 

13528:2022 Annex B (B.2 & B.3) กำหนดใหคาเบีย่งเบน

มาตรฐานระหวางตัวอยาง (Ss) ไมเกิน 0.3 เทาของ

คาเบี่ยงเบนมาตรฐานเปาหมาย (σpt) กรณีที่พบ Ss 

เกิน 0.3σpt ขยายเกณฑการยอมรับโดยใชคาวิกฤติ 

(critical value, c) ตาม ISO 13528:2022 Annex B

(B.2.3)

การทดสอบความคงตัว (Stability test)

วันที่สงตัวอยางใหสมาชิก สุมตัวอยางแบบอิสระ 

(random sampling) 3 ซอง ใสในกลองพัสดุ วางไว

ในที่ไมควบคุมอุณหภูมิ เปนเวลา 3 วัน จากนั้นนำซอง

ตัวอยางไปเก็บรักษาไวที่อุณหภูมิ ≤ -15ºC โดยจะนำ

ตัวอยางมาทดสอบความคงตัวภายใน 7 วันหลังจาก

วนัสดุทายทีก่ำหนดใหสมาชิกตอบผล วเิคราะหหาปรมิาณ

สารเคมปีองกันกำจดัศตัรพูชื (ซองละ 2 ซำ้) แบบ random

ใชวิ ธี วิ เคราะหวิ ธี เดียวกับการทดสอบความเปน

เนื้อเดียวกัน นำผลการวิ เคราะหที่ ไดมาประเมิน

ความคงตัว โดยใชการคำนวณคาทางสถิติที่เหมาะสม

ตาม ISO 13528:2022(10) ทดสอบ stability test โดย

เปรียบเทียบกับคาเฉลี่ยของสภาวะที่ทดสอบความคงตัว

กบัคาเฉลีย่จากการทดสอบความเปนเนือ้เดยีวกนั กำหนด

คาความแตกตาง (d) ไมเกนิ 0.3σpt กรณทีีเ่กนิ 0.3σpt

ใหขยายเกณฑยอมรับตาม Annex B (B.5.2)

การหาคา assigned value  และคา Standard

uncertainty of assigned value 

พจิารณาขอมลูผลวเิคราะหของสมาชิกทีม่ลีกัษณะ

เปน obvious blunder หรือความผิดพลาดที่เห็นไดชัด

(gross error) โดย blunder ตองมีคาแตกตางจาก

คากำหนด 10 เทาขึ้นไป และตัดออกจากกลุมที่จะนำไป

คำนวณหาคา assigned value กรณจีำนวนขอมลูมากกวา

หรอืเทากบั 12 คาขึน้ไป ใชคาพอง (consensus values

from participants) โดยใชคา robust average

คำนวณจากสถิติ Algorithm A (ISO 13528:2022; 

Annex C)(10) กรณีจำนวนขอมูลนอยกวา 12 คา ใชคา 

median หรอื arithmetic mean (outliers removed) 

คำนวณดวยโปรแกรมสำเรจ็รปู Excel และทำการทดสอบ 
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outliers โดยใช Grubb’s test หรอื Dixon’s test หรอื 

The Interquartile Range

กรณจีำนวนขอมูลมากกวาหรอืเทากบั 12 คาขึน้ไป

คำนวณคาความไมแนนอนของคากำหนดจากสมการที่ 1

กรณีจำนวนขอมูลนอยกวา 12 คา คำนวณคาความ

ไมแนนอนของคากำหนดจากสมการที่ 2

สมการที่ 1

สมการที่ 2

s* คือ standard deviation ของชุดขอมูล

ที่คำนวณคา assigned ดวยวิธี Algorithm A

p คือ จำนวนขอมูล 

nIQR คือ normalized interquartile range 

การจัดสงตัวอยางใหหองปฏิบัติการสมาชิก

วันที่สงตัวอยางใหสมาชิก บรรจุตัวอยางทดสอบ

ตามวัตถุประสงคของสมาชิกลงในซองไปรษณีย

กันกระแทก พรอมเอกสารคำแนะนำและเอกสาร

ที่เกี่ยวของบันทึกรหัสตัวอยางทดสอบที่สงใหสมาชิกใน

แบบบันทึกขอมูลสมาชิก เม่ือปดซองไปรษณียเรียบรอย

จาหนาซองถึงสมาชิก และนำสงทางไปรษณียดวนพิเศษ 

(EMS) ภายใน 24 ชั่วโมง จัดสงแบบไมมีการควบคุม

อุณหภูมิ ตรวจสอบวาหองปฏิบัติการไดรับตัวอยางหรือ

ไมหลังจากสงตัวอยางแลว 3 วัน 

การประเมินผลสมาชิก 

ประเมินผลการวิเคราะหที่ ไดรับจากสมาชิก

โดยเปรยีบเทยีบกบัคา assigned value  ทีไ่ดจาก

คาพองของสมาชิก (consensus value from partici-

pant results) โดย Robust analysis: Algorithm A 

หรือที่ไดจาก median และใชคาเบี่ยงเบนมาตรฐานของ

การทดสอบความชำนาญ (standard deviation for 

proficiency assessment, σpt) ใช general model 

คำนวณจาก Horwitz  and modified by Thomson 

equations(12) ดังสมการท่ี 3 และ 4 หรือใชคาทาง

สถิติอื่นที่เหมาะสมตาม ISO 13528:2022 เพื่อนำมา

คำนวณ z-score ในการประเมินผลสมาชกิ ดงัสมการที ่5

ในการประเมินผลสมาชิกจะใชคา z'-score เมื่อ

การคำนวณคากำหนด พบวาคาความไมแนนอนของ

คากำหนด (  มีคาเกิน 0.3 เทาของ σpt หรือกรณี

ที่พบวาตัวอยางทดสอบมีความคงตัวไม เพียงพอ

(instable)

คือ reported result

คือ assigned value

คือ standard deviation for PT assessmentσpt

สมการที่ 6

สมการที่ 7หรือ

คือ standard uncertainty 

 ของคากำหนด 

คือ standard uncertainty 

 ของความไมคงตัว

คือ คาเฉลี่ยของผลวิเคราะหกอนสง

 ตัวอยางและหลังสงตัวอยาง

เมื่อ

และ

สมการที่ 3

สมการที่ 4

สมการที่ 5

σpt = 0.22c เมื่อ c < 120 µg/kg

σpt = 0.02c0.8495 เมือ่ c ≥ 120 µg/kg

โดยเกณฑการประเมินผลสมาชิก พิจารณาดังนี้

 |z| หรือ |z'|≤ 2.0 แสดงวา ผลวิเคราะห

  สามารถยอมรับได

  (acceptable)  

2.0 <|z|หรือ|z'|< 3.0 แสดงวา ผลวิเคราะห

  นาสงสัย (questionable) 

 |z|หรือ|z'|≥ 3.0 แสดงวา ผลการวิเคราะห

  ไมสามารถยอมรับได 

  (unacceptable)
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การรายงานการทดสอบความชำนาญ (PT report)

หองปฏิบัติการสมาชิกไดรับรหัสของหองปฏิบัติการ

โดยอัตโนมัติ เมื่อมีการชำระคาบริการผานระบบ

ออนไลน และไดรับรายงานการทดสอบความชำนาญ

(PT report) ฉบบัสมบรูณทางระบบ DMSc PT online

ของกรมวิทยาศาสตรการแพทย ในสวนของรายงาน

จะแสดงเฉพาะรหัสของหองปฏิบัติการกับคา z-score 

หรือ z'-score ที่คำนวณจากคาที่สมาชิกรายงานกับ

คา assigned value โดยแสดงผลในรปูตารางและกราฟ

ตามความเหมาะสม

ผล

สำนกัคณุภาพและความปลอดภยัอาหาร ใหบรกิาร

แผนทดสอบความชำนาญการวิเคราะหสารเคมีปองกัน

กำจัดศัตรูพืชในกัญชา กัญชงและผลิตภัณฑ ระหวางป 

พ.ศ. 2563−2568 จำนวนท้ังส้ิน 6 แผน แบงเปน โครงการ

นำรอง 1 แผน ในป พ.ศ. 2563 (Pilot DMSc PT CB 

01-63) และแผนทดสอบความชำนาญ 5 แผน ตวัอยางที่

เตรยีมเปนตวัอยางสวนของพชืกญัชากญัชง (ชอดอก ใบ)

และผลิตภณัฑทีม่กีญัชากญัชงเปนสวนผสม (ชาชง ตำรบั

ยาแผนไทย) มลัีกษณะเปนผงขนาดเล็กกวา 1.0 มิลลเิมตร 

(18 mesh) นํ้าหนักรวมประมาณ 500 กรัม กอนการ

แบงบรรจุสุมตัวอยางจาก 3 จุด นําแตละจุดมาตรวจ

วิเคราะห ผลพบวา %RSD ของการทำซ้ำมีคานอยกวา

รอยละ 25 เมื่อทำการแบงบรรจุในถุงอลูมิเนียมฟอยล 

น้ำหนักถุงละประมาณ 10 กรัม ไดประมาณ 40−45 ถุง 

ผลการทดสอบความเปนเนื้อเดียวกัน พบวา Ss ของ

ทุกรายการวิเคราะหมีคานอยกวา 0.3 ของคา standard 

deviation ของ PT (σpt ) แสดงวาตัวอยางที่เตรียมขึ้น

มีความเปนเนื้อเดียวกันท่ีเหมาะสม (adequately

homogenous) ผลการทดสอบความคงตัว โดยตัวอยาง

อยูในสภาวะเดยีวกบัการขนสงท่ีไมมีการควบคมุอณุหภมูิ 

ซึ่งมีอุณหภูมิในชวง 28−34ºC เปนเวลา 3 วัน จากนั้น

นํามาเก็บไวที่ ≤ -15ºC วิเคราะหสารเคมีปองกันกําจัด

ศัตรูพืชเพ่ือทดสอบความคงตัวภายใน 7 วันหลังจาก

วันสุดทายที่กำหนดใหสมาชิกตอบผล แลวนำคามา

เปรยีบเทยีบความแตกตางระหวางคาเฉล่ียของผลวเิคราะห

กอนสงตัวอยาง ( ) ซึ่งไดจากผลการวิเคราะหความ

เปนเนือ้เดยีวกนั กบัคาเฉลีย่ของผลวเิคราะหทีไ่ดหลงัจาก

วันที่กำหนดใหสมาชิกตอบผล ( ) พบวามีคาแตกตาง

ระหวาง  และ   (|  – |) นอยกวา 0.3 ของคา

standard deviation ของ PT (σpt) แสดงวาตัวอยาง

มีความคงตัวเหมาะสม (adequately stable)

ในแตละแผนทดสอบความชำนาญประจำป พ.ศ. 

2563-2568 มีหองปฏิบัติการเขารวมจำนวน 6, 13, 

21, 16, 13 และ 11 แหง ตามลำดับ มีหองปฏิบัติการ

ตอบกลับมาภายในเวลาที่กำหนดจำนวน 6, 11, 19, 15, 

13 และ 11 แหง ตามลำดับ หองปฏิบัติการสมาชิกเปน

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทย  หองปฏิบัติการของ

รัฐวิสาหกิจ หองปฏิบัติการของหนวยงานในกำกับ

ของรัฐ หองปฏิบัติการของสถาบันการศึกษา และ

หองปฏิบัติการภาคเอกชน ทั้งนี้มีหองปฏิบัติการบางแหง

ไมรายงานผลการวิเคราะหทำใหขอมูลที่นำมาประเมิน

มีจำนวนไมเทากับจำนวนหองปฏิบัติการ อนึ่งจำนวน

หองปฏิบัติการที่ เข ารวมแตกตางกันในแตละปมี

สาเหตุมาจากนโยบายการใชกัญชาทางการแพทยของ

ภาครัฐที่ยังไมแนนอนทำใหหองปฏิบัติการบางแหง

ยกเลิกการใหบริการตรวจวิเคราะห ในการประเมินผล

สำหรับแผน Pilot DMSc PT CB 01-63 ใชคากำหนด

(assigned value, ) ที่เปนคาเฉลี่ยของการทดสอบ

ความเปนเนื้อเดียวกันของสำนักคุณภาพและความ

ปลอดภัยอาหาร สวนแผนอ่ืนๆ ที่ดำเนินการในป

พ.ศ. 2564−2568 ใชคากำหนดที่เปนคาพองของสมาชิก

(consensus values from participants) ชนิดสาร

ที่ใชในการประเมินพรอมคา assigned value: , 

standard deviation for proficiency assessment: 

σpt , และ standard uncertainty of the assigned 

value:  ของแผนทดสอบความชำนาญแตละรอบ 

ดังแสดงในตารางที่ 2
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ตารางที่ 2  ขอมูลที่ใชในการประเมินความสามารถของหองปฏิบัติการในแตละแผนทดสอบความชำนาญ

รหัสแผน
สาร

 (µg/kg)

Data point

(p) (µg/kg)  

σpt
(µg/kg) (µg/kg)

Pilot DMSc PT CB 01-63 chlorpyrifos

cypermethrin

6

6

85.6

32,520

18.8

3,129

17.1*

3,252*

BQSF CB 01-64 chlorpyrifos

ethion

10

10

144.4 

611.5

43.3

150.0

30.4

106.8

BQSF CB 03-65 chlorpyrifos 18 124.5 31.9 16.6

BQSF CB 06-66 chlorpyrifos

parathion

15

10

94.8

122.1

25.2

30.3

14.2

14.1

BQSF CB 01-67 chlorpyrifos

prothiofos

bifenthrin

12

11

9

100.9

102.1

169.3

24.7

27.0

46.0

10.8

15.0

29.4

BQSF CB 01-68 chlorpyrifos

fenitrothion

10

8

311.3

396.7

59.4

72.9

24.2

50.0

หมายเหตุ: *  คำนวณจากการประมาณคาความไมแนนอนตาม ISO GUM

ผลการประเมินความสามารถหองปฏิบัติการ

สมาชิก ดังแสดงในตารางท่ี 3 โดยแตละแผนทดสอบ

ความชำนาญมสีารเปาหมายจำนวน 1−3 ชนดิ ในทกุแผน

ทดสอบความชำนาญมีสาร chlorpyrifos ซึ่งเปน

สารที่มีการยกเลิกการใชงานตามประกาศกระทรวง

อุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 6)

พ.ศ. 2563(13) เปนสารที่ตองตรวจไมพบหากมาตรการ

ยกเลิกการใชงานมีการบังคับใชอยางเขมงวด แตยังคงมี

การกำหนดคามาตรฐานในพืชสมุนไพรไวที่ไมเกิน 0.2 

มิลลิกรัมตอกิโลกรัม ตามตำรายาสมุนไพรไทย (Thai 

herbal pharmacopoeia 2020)(14) สวนสารอื่นๆ

เปนสารในกลุมออรกาโนฟอสฟอรัส ไดแก ethion, 

parathion, prothiofos และ fenitrothion และ

กลุมสารสังเคราะหไพรีทรอยด ไดแก cypermethrin

และ bifenthrin เมื่อประเมินความสามารถของ

หองปฏิบัติการ พบวาหองปฏิบัติการสมาชิกที่มีผลการ

ประเมินอยูในเกณฑสามารถยอมรับไดระหวางรอยละ 

0-100 อยูในเกณฑนาสงสัยระหวางรอยละ 0−22.2 

และอยูในเกณฑไมสามารถยอมรับได รอยละ 0−100

ทั้งนี้ผลการวิเคราะหที่ไดรับจากหองปฏิบัติการสมาชิก

ที่รายงาน “not detected, ND” ในรายการสารเคมี

ปองกันกำจัดศัตรูพืชที่เติมลงไปในตัวอยางทดสอบ

จะถอืวาหองปฏบิตักิารสมาชิกไดผลการวเิคราะหปรมิาณ

สารน้ัน เทากับ “0” หรอืหองปฏบิตักิารรายงานผลลบลวง

และนำมาคำนวณคา z-score หรือ z'-score สวน

ผลการวิเคราะหที่ไดรับจากหองปฏิบัติการสมาชิกที่

รายงาน “นอยกวา LOQ, < LOQ” ในรายการสารเคมี

ปองกันกำจัดศัตรูพืชที่เติมลงในตัวอยางทดสอบ รวมทั้ง

หองปฏิบัติการสมาชิกที่ไมรายงานคาใดๆ ในรายการ

สารเคมีปองกันกำจัดศัตรูพืชที่เติมลงในตัวอยางทดสอบ

ผูประสานแผนไมทำการประเมินผลคาที่สมาชิกรายงาน 
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ผลการประเมินความสามารถหองปฏิบัติการ

สมาชิกสำหรับการวิเคราะหสาร chlorpyrifos ที่เปน

สารเปาหมายและมกีารเติมลงในตัวอยางในทุกๆ ป  โดยมกีาร

เปล่ียนปริมาณทีเ่ติมในแตละปเพือ่ทดสอบความสามารถ

หองปฏิบัติการในการวิเคราะหที่ระดับความเขมขนที่

แตกตางกัน นำขอมูลมาวิเคราะหแนวโนมการพัฒนา

ศกัยภาพของหองปฏบิตักิารสมาชกิในแตละรอบ ผลพบวา

หองปฏบิตักิารสมาชกิมแีนวโนมรายงานผลการวิเคราะห

ทีอ่ยูในเกณฑสามารถยอมรบัไดเพิม่ขึน้ จากรอยละ 66.7 

ในป พ.ศ. 2563 ถงึ รอยละ 100.0 ในป พ.ศ. 2568 กราฟ

ตารางที่ 3  ผลการประเมินความสามารถของหองปฏิบัติการสมาชิก

รหัสแผน
สาร

(จำนวน, n)

Laboratory’s Performance

acceptable
|z|, |z´|≤ 2

questionable
2 < |z´|, |z´|< 3

unacceptable
|z|, |z´|≥ 3

Pilot DMSc PT
CB 01-63

chlorpyrifos (6)
cypermethrin (6)

4 (66.7%)
0 (0%)

1 (16.7%)
0 (0%)

1 (16.7%)
6 (100%)

BQSF CB 01-64 chlorpyrifos (10)
ethion (10)

7 (70%)
7 (70%)

0 (0%)
1 (10%)

3 (30%)
2 (20%)

BQSF CB 03-65 chlorpyrifos (18) 13 (72.2%) 4 (22.2%) 1 (5.6%)

BQSF CB 06-66 chlorpyrifos (15)
parathion (13)

12 (80%)
8 (57.1%)

2 (13.3%)
2 (14.3%)

1 (6.7%)  
3 (21.4%)  

BQSF CB 01-67 chlorpyrifos (12)
prothiofos (11)
bifenthrin (10)

11 (91.7%)
9 (81.8%)
8 (80%)

0 (0%)
0 (0%)
1 (10%)

1 (8.3%)
2 (18.2%)
1 (10%)

BQSF CB 01-68 chlorpyrifos (10)
fenitrothion (10)

10 (100%)
7 (70%)

0 (0%)
0 (0%)

0 (0%)
3 (30%)

แสดงผลการประเมนิคา z-score หรอื z´-score ของสาร

chlorpyrifos ในแตละแผนทดสอบความชำนาญ

ดงัแสดงในภาพที ่1 และเมือ่นำคา z-score หรอื z'-score

ของสาร chlorpyrifos จากหองปฏิบัติการสมาชิกของ

แผนทดสอบความชำนาญในแตละรอบมาสรางเปน

แผนภาพกลอง (box plot) แสดงการกระจายตัวของ

ขอมูลเชิงปริมาณ พบวามีการกระจายตัวของขอมูลลดลง 

มขีอมลูทีผ่ดิปกต ิ(outlier) ลดลง และมคีามธัยฐานของ

ผลการประเมนิ (median) เขาใกล “0” มากขึน้ในทกุๆ ป

ดังแสดงในภาพที่ 2

ภาพที่ 1 รอยละของคา z-score หรือ z'-score ของสาร chlorpyrifos ในแตละแผนทดสอบความชำนาญ
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ความสัมพันธของผลการทดสอบความชำนาญ

ไดจากคา z-score เมื่อหองปฏิบัติการสมาชิกรายงาน

ผลการวิเคราะหสาร 2 ชนิด ในแตละปถูกนำมาวิเคราะห

หาแนวโนมการพัฒนาความสามารถ โดยในปที่มี

สารเปาหมาย 2 ชนิด ไดแก แผน BQSF CB 01-64 

มีสารเปาหมายเปน chlorpyrifos และ ethion แผน 

BQSF CB 06-66 มีสารเปาหมายเปน chlorpyrifos

และ parathion และแผน BQSF CB 01-68 มี

สารเปาหมายเปน chlorpyrifos และ fenitrothion 

สามารถหาความสมัพันธระหวางคา z-score ของสาร 2 ชนดิ

ทีอ่ยูในตวัอยางเดยีวกนั ผานการเตรยีมตวัอยาง การสกดั

และวิเคราะหดวยเครื่องมือพรอมกัน แลวนำมาสราง 

Youden plot ผลพบวาจุดที่มีคา z-score ของสารทั้ง

2 ชนิด ในแผนเดียวกันอยูในเกณฑสามารถยอมรับได 

(z-score, z'-score ≤ 2) ของแผน BQSF CB 01-64

คดิเปนรอยละ 30.0 แผน BQSF CB 06-66 คดิเปนรอยละ

61.5 และแผน BQSF CB 01-68 คิดเปนรอยละ 

70.0 ดังแสดงในภาพที่ 3 ซึ่งสัดสวนที่สูงขึ้นในทุกๆ ปนี้

แสดงถึงความสามารถของหองปฏิบัติการในการรายงาน

ผลการวิเคราะหไดอยางถูกตองแมนยำที่สูงขึ้นดวย 

สำนั ก คุณภาพและความปลอดภัยอาหาร

ดำเนินการถายทอดเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะหสารเคมี

ปองกันกำจัดศัตรูพืชในกัญชา กัญชงและผลิตภัณฑ

ไปยงัหองปฏบิตักิารศูนยวทิยาศาสตรการแพทยเครอืขาย

ในสวนภมูภิาค โดยมศีนูยวทิยาศาสตรการแพทยหลกัใน

แตละภูมิภาค ไดแก ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 1/1

เชียงราย เขตบริการในภาคเหนือ ศูนยวิทยาศาสตร

การแพทยที่ 6 ชลบุรี เขตบริการในภาคตะวันออก

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 9 นครราชสีมา เขตบริการ

ในภาคตะวันออกเฉียงเหนือ และศูนยวิทยาศาสตร

การแพทยที่ 12 สงขลา เขตบริการในภาคใต เปน

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทย 4 แหง ที่มีศักยภาพในการ

ตรวจวิเคราะหขอบขาย 132 สาร ดวยเครื่องมือชั้นสูง 

(GC-MS/MS และ HPLC, LC-MS/MS) และเปน

หนวยรับสงตอตัวอยางจากศูนยวิทยาศาสตรการแพทย

อ่ืนๆ ในภมูภิาคเดยีวกัน หองปฏบิตักิารทัง้ 4 แหง เขารวม

แผนทดสอบความชำนาญอยางตอเนื่อง พิจารณาผลการ

เขารวมแผนทดสอบความชำนาญของสาร chlorpyrifos 

พบวามหีองปฏบิตักิาร 2 แหง (ศวก. B และ ศวก. C) ทีม่ี

ผลคา |z-score |< 3 ในทกุแผนฯ และมหีองปฏบิตักิาร 

1 แหง (ศวก. A) มีคา z-score < -3 เน่ืองจาก

หองปฏิบัติการรายงานตรวจไมพบสาร chlorpyrifos

ในแผน BQS CB 01-64 และ ศวก. D มีผลคา  

|z-score |≥ 3 ซึ่งอยูในเกณฑไมสามารถยอมรับได

ในแผนทดสอบความชำนาญถึง 2 แผน ดังแสดง

ในภาพที่ 4  

ภาพที่ 2 แผนภาพกลอง (box plot) ของคา z-score หรือ z'-score ของสาร chlorpyrifos ในแตละแผน

 ทดสอบความชำนาญ
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ภาพที่ 3 Youden plot แสดงการกระจายตวัของคา z-score หรอื z'-score ของสมาชิก ในแผนทดสอบความชำนาญ 

 BQSF CB 01-64, BQSF CB 06-66 และ BQSF CB 01-68

ภาพที่ 4 z-score ของสาร chlorpyrifos ของศูนยวิทยาศาสตรการแพทยในสวนภูมิภาค 4 แหง ในแตละแผน

 ทดสอบความชำนาญ 
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การวิ เคราะหสารเคมีปองกันกำจัดศัตรูพืช

แบบ multi-residue เปนการวิเคราะหทั้งเชิงคุณภาพ 

(qualitative) และเชิงปริมาณ (quantitative) ซึ่งมี

ขอบขายชนิดสารที่อาจมีการเติมลงในตัวอยาง 132 ชนิด

หองปฏิบัติการตองมีความสามารถในการจำแนก

ชนิดสารที่ตรวจพบไดอยางถูกตอง และตองรายงาน

ปริมาณสารใหอยูในเกณฑยอมรับ สำหรับแผนทดสอบ

ความชำนาญฯ นี้ มีหองปฏิบัติการบางแหงรายงาน

ตรวจไมพบ (not detected) สารที่เติม ซึ่งถือเปน

การรายงานผลลบลวง (false negative) ผูประสานแผน

จะนำคา “0” มาคำนวณผล ทำใหไดคา z-score หรือ 

z'-score นอยกวา -3 และมีหองปฏิบัติการที่รายงาน

การตรวจพบสารอื่นนอกเหนือจากที่เติม ซ่ึงถือเปน

การรายงานผลผิดพลาดหรือรายงานผลบวกลวง

(false positive) พบวาในแผนทดสอบความชำนาญฯ 

ยงัมหีองปฏบิตักิารรายงานชนดิสารผดิพลาดจำนวนมาก

จำนวนหองปฏิบัติการสมาชิกที่ รายงานผิดพลาด

ชนิดสารและจำนวนหองปฏิบัติการที่รายงานเพิ่มเติม

จากที่สารเติมในแตละแผน ดังแสดงในตารางที่ 4

ตารางที่ 4 จำนวนหองปฏิบัติการที่รายงานผิดพลาด และชนิดสารที่หองปฏิบัติการสมาชิกรายงานเพิ่มเติม

รหัสแผน

จำนวนหองปฏิบัติการ

สาร (จำนวนหองปฏิบัติการที่รายงาน)
เขารวม

false 
positive

false 
negative

Pilot DMSc PT 

CB 01-63

6 4 6 -

BQSF CB 01-64 11 2 2 -

BQSF CB 03-65 19 13 0 lambda-cyhalothrin (2) bifenthrin (1) butachlor (1)
chlorothalonil (1) clothianidin (1) detamethrin (1)
dieldrin (1) difenoconazole (1) ditalimfos(1)
fenvalerate (1) gamma-HCH (1) imidacloprid(1)
tebuconazole (1)

BQSF CB 06-66 16 10 5 carbendazim (4) carbofuran (2) lambda-
cyhalothrin(2) permethrin (2) bifenthrin (1) 

carbaryl(1) cyfluthrin (1) fenobucarb (1)

BQSF CB 01-67 13 6 1 λ-cyhalothrin (5) pyrimethanil (4) carbendazim 
(2) metalaxyl (2) boscalid (1) cis-chlordane (1) 
chlorfenapyr (1) dichlorvos (1) dimethomorph (1) 
fluopyram (1)

BQSF CB 01-68 11 3 2 methiocarb (4) fenpropathrin (2) cyperthrin(1)
p,p’-DDE (1) trans-heptachlor epoxide (1) 
propachor (1) triazophos (1)

จากรายงานผลการวิเคราะหของหองปฏิบัติการ

สมาชิกในแผนทดสอบความชำนาญแตละแผน พบวา

หองปฏบิตักิารสมาชกิมีการใชเทคนิคและวิธกีารวเิคราะห

ที่หลากหลาย ดังแสดงในตารางที่ 5 แตโดยทั่วไปใชวิธี

ที่ดัดแปลงจากวิธี QuEChERS วิธี SPE และวิธี

liquid-liquid extraction และใชเครือ่งมอื 2 ชนดิหลกั

คือ gas chromatograph; GC และ liquid 

chromatograph; LC กอนการนำผลการวิเคราะห

มาประมวลผลรวมกันผูดำเนินแผนไดศึกษาการ

กระจายตัวของขอมูลผลวิเคราะหของสมาชิกแตละชนิด



The PT use for Assess Laboratories Analyzing Pesticide in 
Cannabis, Hemp, and Related Products  Weerawut Wittayanan and Thoranit Chaimongkol 

148 วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 68 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2569

สารเปาหมาย โดยใช วิธี  kernel density plot 

(bandwidth; σk = 0.75 σpt) พบวาขอมลูมกีารกระจาย

แบบปกต ิ(normal distribution) แสดงวาเทคนคิทีใ่ช

และวธิกีารวเิคราะหทีแ่ตกตางกนั ไมมผีลตอการประเมนิ

ทางสถิติสามารถนำมาประเมินรวมกันได 

ตารางที่ 5 รายละเอียดวิธีวิเคราะหที่หองปฏิบัติการสมาชิกใชในการวิเคราะห

รายการ ขอมูลจากหองปฏิบัติการสมาชิก

Test method - EN 15662:2018
- AOAC (2023) 2007.1
- Journal of AOAC International Vol. 101 Issue 6 2018
- Bull Dept Met Sci 2005; 47(1): 26-36.
- Steinwandter, H. Universal 5 min On-line Method for Extracting 
 and Isolating Pesticide Residue and Industrial Chemicals 
 Fresenius Z. Chem. (1985). No. 1155
- Analysis of Twenty-Seven GC-Amenable Pesticides 
 Regulated in the Cannabis Industry in North America with
 the Agilent 8890/7010B Triple Quadrupole GC/MS System

Standard source (brand) - CPA Chem
- Dr. Ehrenstorfer
- SPEX

Solvent used for extraction - acetonitrile
- 1% acetic acid in acetonitrile
- methanol
- 0.2 M phosphate buffer:methanol (1:1)

GC Analytical column - DB-5MS
- DB-1701
- HP-5
- HP-5MS
- Rxi-5Sil MS

LC Analytical column - C18
- C8
- Zorbax SB-C8
- Synergi TM 2.5 µm Fusion-RP 
- Agilent InfinityLab Poroshell 120 Bonus-RP

วิจารณ

จากผลการดำเนินงานพบวาสามารถพัฒนาวิธี

การเตรียมตัวอยางกัญชา กัญชงและผลิตภัณฑ ใหมี

คุณสมบัติเหมาะสมทั้งความเปนเนื้อเดียวกันและความ

คงตวั สามารถนำมาใชเปนตวัอยางทดสอบความชำนาญได

เบื้องตนทดลองใชวิธีฉีดพนละอองฝอยสารมาตรฐาน

ลงในตัวอยางโดยตรงแลวกวนตัวอยางใหเขากันพบวา

ตัวอยางที่ไดไมมีความเปนเนื้อเดียวกันเพียงพอ ในขณะ

ที่การแชตัวอยางทั้งหมดลงในสารละลายสารมาตรฐาน 

กวนผสมใหเขากัน แลวปลอยใหตัวทำละลายระเหยแหง

ทีอ่ณุหภมูหิอง ทำใหตวัอยางสามารถดดูซบัสารมาตรฐาน

ไดอยางสม่ำเสมอ ประกอบกับการไมอบตัวอยางที่

อุณหภูมิสูงชวยทำใหรักษาระดับความเขมขนของ

สารมาตรฐานได จากนัน้เพือ่ลดระยะเวลาการระเหยแหง
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ของตัวทำละลายไดทดลองผสมตัวอยางน้ำหนัก 50 

กรัม กับสารมาตรฐานที่ระดับความเขมขน 10 เทาของ

ความเขมขนเปาหมาย ระเหยตัวทำละลายใหแหงจนได

ตัวอยางที่เปนผง แลวนำมาผสมกับตัวอยางแหงที่เหลือ

ประมาณ 450 กรมั ผลพบวาวิธน้ีีไมสามารถทำใหตวัอยาง

มีความเปนเนื้อเดียวกันได ตัวอยางทดสอบความชำนาญ

ที่ใชในแผนทดสอบความชำนาญแตละรอบ พิจารณา

คิดเลือกชนิดตัวอยางใหครอบคลุมตัวอยางที่เปนของ

แหง ไดแก ยา สมุนไพร และอาหารท่ีมีกัญชากัญชง

เปนสวนผสม ตัวอยางสวนของพืชกัญชากัญชง ไดแก 

ชอดอกและใบแหง และผลิตภัณฑท่ีมีกัญชากัญชงเปน

สวนผสม ไดแก ตำรับยาแผนไทยและชาชงผสมใบกญัชา

กัญชง ซึ่งทั้งหมดเปนตัวอยางความชื้นต่ำ (low water 

content) ชอดอกกัญชาในแผน Pilot DMSc PT CB 

01-63 เปนของกลางในคดีที่ไดรับความอนุเคราะหจาก

สำนกังานคณะกรรมการปองกนัและปราบปรามยาเสพตดิ

ตามหนังสือ ที่ ยส 1102/15458 วันที่ 7 สิงหาคม พ.ศ. 

2562 ดำเนินการเตรียมตัวอยางโดยสำนักคุณภาพและ

ความปลอดภัยอาหาร ซึ่งเปนผู รับอนุญาตมีไวใน

ครอบครอง ซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 (หนังสือ

สำคัญ ที่ 25/2562) และเปนผูรับอนุญาตจำหนายซึ่ง

ยาเสพตดิใหโทษในประเภท 5 (หนังสือสำคญั ที ่8/2563) 

เปนตัวอยางที่มีสารตกคางอยูแลว (incurred sample) 

สำหรับใบกัญชาแหงในแผน BQSF CB 03-65 เปน

ตวัอยางทีไ่ดรบัความอนเุคราะหจากสถาบนัวิจยัสมนุไพร 

เปนความรวมมือระหวางหนวยงานภายใตโครงการ

สงเสริมและพัฒนาการใชพืชกัญชากัญชงทางการแพทย

ของกรมวิทยาศาสตรการแพทย เปน incurred sample 

และเติมสารมาตรฐานเปาหมายเพ่ิมเติม สำหรับตำรับ

ยาแผนไทยในแผน BQSF CB 01-64 เปนยาศขุไสยาศน

ซึ่งเปนตำรับยาสมุนไพรท่ีมีกัญชาเปนสวนผสมและ

ไดรับการข้ึนทะเบียนโดยกระทรวงสาธารณสุข ตัวอยาง

ในแผน BQSF CB 01-68 เปนยาหอมทิพโอสถที่นำมา

ผสมใบกัญชาแหงบดอัตราสวนรอยละ 5 โดยน้ำหนัก 

ตำรับยาแผนไทยทั้ง 2 ชนิด เปนตัวอยางที่ตรวจไมพบ

สารตกคาง จึงทำการเติมสารมาตรฐานเปาหมาย สำหรับ

ชาชงทีม่กีญัชาเปนสวนผสมในแผน BQSF CB 06-66 เปน

ชาใบหมอนผสมกญัชา เตรยีมโดยการนำใบหมอนแหงมา

บดปนใหละเอยีด แลวนำมาผสมใบกญัชาแหงบดละเอยีด 

ซึ่งตรวจไมพบสารตกคางจึงมีการเติมสารมาตรฐาน 

ตัวอยางในแผน BQSF CB 01-67 เปนชากุหลาบ

ผสมกัญชา เตรียมโดยนำผงกุหลาบแหงที่พบการตกคาง

ผสมกับใบกัญชาแหงบดละเอียด แลวเติมสารมาตรฐาน

เพิ่มเติม พิจารณาเติมสารในตัวอยางโดยคำนึงถึงโอกาส

การตรวจพบในตัวอยางจริง สารที่มีคากำหนดตาม

มาตรฐานสมุนไพรและสารที่มีการอนุญาตใหใชภายใน

ประเทศ โดยมีความเขมขนอยูในชวงที่มีการตรวจพบ

ในตัวอยางท่ัวไป ระดับความเขมขนจะมีการปรับเปลี่ยน

ในแตละปเพื่อทดสอบความสามารถการวิเคราะหที่

ตางระดับความเขมขนกัน ตัวอยางที่ใชในแผนทดสอบ

ความชำนาญทุกแผนมีผลการทดสอบความเปน

เนื้อเดียวกันอยูในเกณฑยอมรับ การศึกษาความคงตัว

ของตัวอยางโดยการวางตัวอยางไวในสภาวะแวดลอม

เลยีนแบบการสงตวัอยางจรงิทีส่งผานไปรษณยีดวนพเิศษ 

(EMS) ระยะเวลาจัดสงระหวาง 24−36 ช่ัวโมง โดย

ไมควบคุมอุณหภูมิ แลวนำตัวอยางมาวิเคราะหหลังจาก

ปดรับผลการวิเคราะหแลวภายใน 7 วัน ผลพบวา

ทุกตัวอยางมีความคงตัวเหมาะสม โดยไมตองขยายคา

σpt จากคาความไมแนนอนของความคงตัว

ขั้นตอนการเตรียมตัวอยางเปนสิ่งที่มีความสำคัญ

เพื่อใหไดปริมาณความเขมขนของสารเปาหมายอยูใน

ชวงที่กำหนดและมีความเปนเนื้อเดียวกันที่เหมาะสม 

สำหรับตัวอยางชอดอกกัญชาในโครงการนำรองเปน

กัญชาแทงทีเ่ปนของกลางไดจากการจบักุมดำเนินคด ีและ

เนื่องจากเปนส่ิงผิดกฏหมาย จึงไมมีการควบคุมปริมาณ

สารเคมีที่ใชระหวางการเพาะปลูกทำใหเกิดการตกคาง

ของสารเคมีในปริมาณสูง ใชตัวอยางที่บดละเอียดแลว

เปนตัวอยาง PT โดยไมมีการเติมสารมาตรฐานเพิ่มเติม 

สำหรบัตวัอยางในแผน PT อืน่ๆ มกีารเตมิสารมาตรฐาน

เพิ่มเติม ซึ่งการเติมสารมาตรฐานโดยตรงลงในตัวอยาง

ที่เปนของแหงจะไมสามารถทำใหตัวอยางมีความเปน

เนื้อเดียวกันได จึงคนหาวิธีการใหมทำโดยการแชผง

ตัวอยางในสารละลายระเหยงายที่มีสารมาตรฐาน

อยูจนทวมเลอืกใช acetone เปนตวัทำละลาย ซึง่นอกจาก

จะเปนสารที่ระเหยงายที่อุณหภูมิหองแลวยังมีคุณสมบัติ

ในการเปนตัวทำละลายที่สามารถละลายสารไดหลากหลาย
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และสามารถผสมกับน้ำเปนเนื้อเดียวกันได หลังจากนั้น

ปลอยใหตัวอยางดูดซึมสารแลวระเหยจนแหงท่ีอุณภูมิหอง 

และคอยตรวจสอบวาอุณหภูมิไมควรสูงกวา 40 องศา-

เซลเซยีส ตรวจสอบวาตวัอยางแหงแลวโดยการชัง่นำ้หนกั

ตัวอยาง 2 วันตอเนื่อง น้ำหนักตองแตกตางกันไมเกิน

1 กรัม จะไดกอนตัวอยาง ตองทำการรอนดวยตะแกรง

ที่มีความถี่เพียงพอแลวกวนผสมใหเปนเนื้อเดียวกัน

อีกครั้งกอนการแบงบรรจุ

คากำหนดที่ใชสำหรับการประเมินความสามารถ

หองปฏิบัติการสมาชิกในแผน Pilot DMSc PT CB 

01-63 ใชผลการวิเคราะหจากหองปฏิบัติการเดียวโดย

เปนคาเฉลี่ยของการวิเคราะหความเปนเนื้อเดียวกันของ

สำนักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร เนื่องจากเปน

แผนนำรองและมีสมาชิกจำนวนนอยทำใหการใชคาพอง

ของสมาชกิอาจไมเหมาะสม และรายการวิเคระหนีย้งัเปน

รายการวิเคราะหที่พัฒนาขึ้นใหมและยังไมมีวัสดุอางอิง

ที่เหมาะสม แตอยางไรก็ตามมีหองปฏิบัติการสมาชิกมี

ผลการประเมินอยูในเกณฑสามารถยอมรับไดถึงรอยละ 

66.7 ซึ่งเปนหองปฏิบัติการเครือขายหลักในสวนภูมิภาค 

สำหรับแผนฯ อื่นๆ ใชคาพองของสมาชิกท่ีอาจมาจาก 

Algorithm A ตาม ISO 13528:2022(10) หรือมาจาก 

median โดยหากมีขอมูลที่รายงานจากสมาชิกตั้งแต 12 

ขอมลูขึน้ไปสามารถใช Algorithm A ได แตหากมขีอมลู

นอยกวานั้นจะใชคา median เปนคากำหนด สำหรับ

คา standard deviation ของ PT (σpt) โดยทั่วไป

การวิเคราะหสารเคมีปองกันกำจัดศัตรูพืชที่ระดับ ppb 

และ ppm จะใช Horwitz and modified by Thomson

equations ซึ่งจะขึ้นอยูกับความเขมขนของสารที่เติมลง

ในตัวอยาง แตในปจจุบันผูจัดแผนทดสอบความชำนาญ

หลายแหงใช σpt  ที่คำนวณจาก Fixed relative 

standard deviation ท่ี 25% อางอิงจาก fit-for-

purpose relative standard deviation กำหนดโดย 

EUTP ซึ่งใชในหองปฏิบัติการอางอิงในสหภาพยุโรป 

(EURL)(15) เปนที่นาสังเกตุวาคาความกระจายตัวของ

ขอมูลที่สมาชิกรายงานมักมีคาสูงทำใหตองใช z'-score 

ในการประเมนิ ซ่ึงมสีาเหตมุาจากหลายปจจยั เชน การใช

วิธีวิเคราะหและเครื่องมือตรวจวิเคราะหท่ีแตกตางกัน 

ระดับความสามารถของนักวิเคราะหที่ไมเทากัน และ

อาจมาจากปจจัยความเปนเนื้อเดียวกันของตัวอยาง 

เปนตน ทำให  มีคาสูงและในบางครั้งจำเปนตอง

ขยาย σpt ซึ่งเมื่อพิจารณาแลวการใชคา σpt ที่เปนคา

default ที ่25% ทีท่กุระดบัความเขมขน อาจเปนทางเลอืก

ที่ดีในการใชงานสำหรับแผนทดสอบความชำนาญ

ในอนาคต 

การวิเคราะหพืชกัญชา กัญชงและผลิตภัณฑ

มีความยุงยากซับซอน เนื่องจากลักษณะเนื้อตัวอยาง

ประกอบดวย สารสำคัญที่เปนองคประกอบของกัญชา

กัญชงและสารอ่ืนๆ จำนวนมาก ทำใหเกิดความยุงยาก

ในข้ันตอนการเตรียมตัวอยางและการสกัดเพ่ือวิเคราะห

ชนดิและการรายงานปรมิาณ ซึง่อปุสรรคในการวเิคราะหนี้

ทำใหหองปฏิบัติการสมาชิกที่ยังไมมีประสบการณ

เพียงพอ รายงานชนิดและปริมาณสารผิดพลาด มี

ห อ งปฏิบั ติ ก า รจ ำนวนมากที่ ร าย ง านชนิ ดสารอื่ น

นอกเหนือจากสารเปาหมายที่เติมลงในตัวอยาง ซึ่ง

หองปฏบิตักิารเหลานีม้กัใชเครือ่งตรวจวดั (detector) ชนดิ

conventional ที่ไมสามารถยืนยันความจำเพาะของสาร

โดยใชมวลสารได หากมีการเตรียมตัวอยางและการสกัด

ตัวอยางที่ไมดีเพียงพอจะทำใหเกิดพีครบกวนจำนวน

มาก และนักวิเคราะหอาจจำแนกชนิดสารผิดพลาด

ดังนั้นการใช detector ชนิด mass spectrometry เชน 

MS, MS/MS, QTOF/MS หรือ HRMS จึงอาจเปน

สิ่งที่จำเปนขั้นพื้นฐานสำหรับการวิเคราะหสารตกคาง

ในกัญชา กัญชงและผลิตภัณฑ อนึ่งตัวอยางมีลักษณะ

เปนผงแหงและมีความชื้นต่ำ ดังนั้นในการสกัดสารเคมี

ปองกันกำจดัศตัรพูชืตกคางท่ีมปีระสทิธิภาพจำเปนตองมี

ขั้นตอนการเติมน้ำ วางไวใหน้ำมีการดูดซึมเขาไป

ในตัวอยางแลวจึงทำการสกัดดวยตัวทำละลาย หาก

ผูวิ เคราะหไมมีการเติมน้ำจะทำใหตัวทำละลายมี

ประสิทธิภาพในการสกัดสารดังกลาวจากเนื้อตัวอยาง

ลดลง ทำใหผลตรวจไมพบหรือตรวจพบในปริมาณต่ำ 

แมวาจะทำการควบคุมภายในโดยการวิเคราะห spiked 

sample ในชุดวิเคราะหเดียวกันและไดคารอยละ

การกลบัคืน (%recovery) จะอยูในเกณฑยอมรบั เนือ่งจาก 

spiked sample มีการเติมสารมาตรฐานกอนสกัด

เลก็นอย ซึง่สารอาจยงัไมมกีารดดูซมึเขาไปในเนือ้ตวัอยาง

จงึถูกสกัดออกมาไดงายกวาตวัอยางทดสอบความชำนาญ 

สมาชิกหองปฏิบัติการสามารถนำเอาขอสังเกตและ

ขอเสนอแนะที่อยูในรายงานการทดสอบความชำนาญ
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เหลานี้ไปปรับใชในงานประจำเพื่อใหผลการวิเคราะห

มีความถูกตองแมนยำตอไป 

การควบคุมการใชประโยชนจากพืชกัญชาถือเปน

เร่ืองละเอียดออน เนื่องจากเปนพืชที่มีสารออกฤทธิ์

ทางจิตประสาทและตองมีการพิจารณาอยางรอบดาน 

ปจจุบันมีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สมุนไพร

ควบคุม (กัญชา) พ.ศ. 2568(16) เปนกฎหมายที่ใช

ทดแทนประกาศฉบับเดิมซ่ึงประกาศใชงานในป พ.ศ. 

2565(17) เพ่ือทำใหการใชกัญชาทางการแพทยมีการ

ควบคุมอยางเขมงวดมากขึ้น ลดผลกระทบเชิงลบตอ

ประชาชน โดยที่เดิมกำหนดให “กัญชา” เปนสมุนไพร

ควบคุมที่สามารถนำไปใชสำหรับการศึกษา วิจัย เพื่อ

เพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจได โดยไมไดแยกเฉพาะสวน

อยางชดัเจน ในขณะท่ีฉบบัปจจุบนักำหนดเฉพาะสวนของ

“ชอดอกกญัชา” เปนสมุนไพรควบคมุ เทานัน้ นอกจากนี้

ยังกำหนดวาหากผูใดตองการจะศึกษาวิจัย สงออก 

จำหนาย หรือแปรรูปสมุนไพรควบคุม (กัญชา) เพื่อ

การคา ตองไดรบัใบอนุญาต และปฏบัิตติามเงือ่นไขตางๆ

เชน รายงานแหลงท่ีมา จำนวนท่ีเก็บไว เปนตน และ

ยังกำหนดวาการจำหนาย “ชอดอกกัญชา” ตองทำโดย

ผูไดรบัอนญุาตหรอืบคุลากรในสาขาทีก่ำหนด และใหกบั

ผูไดรบัใบส่ังจายหรอืใบรบัรองแพทยเทานัน้ หามโฆษณา

หรือขายผานชองทางออนไลนหรือเครื่องจำหนาย

อัตโนมัติ และหามจำหนายทั่วไปโดยไมมีใบอนุญาต

มาตรการเหลาน้ีจะสามารถคุมครองสุขภาพประชาชน

ไปพรอมๆกับการส ง เสริมการใชทางการแพทย

และการวิจัยอยางถูกตอง อยางไรก็ตามควรมีกฎหมาย

ในระดับพระราชบัญญัติเฉพาะที่ใชกำกับดูแลควบคุม

การใชกัญชา เพ่ือใหมีความคลองตัว ลดความซ้ำซอน 

และปญหาความไมเขาใจในระเบียบและกฎหมายตางๆ

ที่เปนอยูในปจจุบัน 

สรุป

ผลการดำเนินงานของงานวิจัยชิ้นนี้ทำใหไดวิธี

การเตรียมตัวอยาง PT กัญชา กัญชงและผลิตภัณฑ

ซึ่งเปนตัวอยางที่มีลักษณะเปนผงแหงที่นอกจากจะมี

ความซับซอนของเน้ือตัวอยาง (matrix) เนื่องจากมี

สารรบกวนจำนวนมากแลว การทำใหตวัอยางมคีวามเปน

เนื้อเดียวกันยังมีความยุงยากอีกดวย โดยวิธีการทำใหได

ผลการทดสอบความเปนเนื้อเดียวกันและการทดสอบ

ความคงตัวอยูในเกณฑยอมรับ สามารถนำตัวอยางไป

ใชงานในแผน PT ได เปนวิธีที่มีความเหมาะสมและ

งายตอการใชงาน นอกจากนี้การดำเนินงานตามแผน 

PT การวิเคราะหสารเคมีปองกันกำจัดศัตรูพืชในกัญชา 

กัญชงและผลิตภัณฑ ที่จัดโดยสำนักคุณภาพและความ

ปลอดภัยอาหาร (สคอ.) เปนเวลา 6 ป ระหวาง พ.ศ. 

2563−2568 ทำใหไดขอมูลดานคุณภาพ ความแมนยำ 

ของผลการวิเคราะหจากหองปฏิบัติการสมาชิกที่สามารถ

นำมาเปรียบเทียบกันได โดยสรุปแลวหองปฏิบัติการที่

เขารวม PT ที่จัดโดย สคอ. มีความสามารถเพิ่มขึ้นอยาง

ตอเนือ่งทกุป ผลการดำเนนิงานของแผน PT หลายรอบนี้

บงชีว้าหองปฏบิตักิารมคีวามสามารถในการวดัไดอยางมี

ประสทิธภิาพ อยางไรก็ตามเพือ่ใหผลการวิเคราะหมคีวาม

ถูกตองมากยิ่งข้ึนอาจมีการนำตัวอยาง PT ที่มีคาความ

ไมแนนอนกำกับและสามารถสอบกลับไดทางมาตรวิทยา

มาใชงานในอนาคต

การเปดเผยการใชปญญาประดิษฐ

ไมมีการใชปญญาประดิษฐในการชวยจัดทำ

แกไขหรือจัดการตนฉบับ

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณ เจาหนาที่สำนักคุณภาพและความ

ปลอดภัยอาหาร ในความอนุเคราะหสนับสนุนอุปกรณ

และเครื่องมือสำหรับการเตรียมตัวอยางทดสอบ

ความชำนาญ และขอขอบคุณ สำนักงานคณะกรรมการ

ปองกันและปราบปรามยาเสพติด และสถาบันวิจัย

สมุนไพร สำหรับตัวอยางชอดอกและใบกัญชา
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Competency Assessment of Laboratories 
for Pesticide Residue Analysis in Cannabis, 

Hemp, and Derived Products Through 
Profi ciency Testing Programs 

During 2020 - 2025 

Weerawut Wittayanan and Thoranit Chaimongkol 
Bureau of Quality and Safety of Food, Department of Medical Sciences, Nonthaburi 11000, Thailand

ABSTRACT Pesticide residues determinations in cannabis have become a major interest in Thailand 
due to the recent legalization and decriminalization of cannabis for medicinal uses since February 2019. 
To assure the reliability of the analytical results, the laboratories need to participate an interlaboratory
comparison programme for external quality control.  The Bureau of Quality and Safety of Food (BQSF) 
has organized a profi ciency testing (PT) programme for analysis of multiple pesticide residues in 
cannabis, hemp and products, and continuously developed for six consecutive years since 2020 to 2025.  
The aim of the PT programmes is to gain information regarding the quality, accuracy, and comparability 
of the testing results reported by government and private laboratories in Thailand, thus to help evaluation 
and improvement of their performances. This study focused on the development of PT sample preparation
including cannabis, hemp and product sample, as well as their homogeineity and stability testings. 
Moreover, the article summarizes the six years’ experience in processing and analyzing results for BQSF 
PT for pesticide residues in cannabis, as herbal medicine ingredients and food products. It provides 
an overview on the performance and progressive development of more than twenties laboratories throughout
the years. Results are highlighted in terms of the number of participants, target analyte, z-score, 
false positive and false negative test results, and analytical methods used by laboratories. Overall, the 
performance of participating laboratories in the BQSF PT has been increased over time. The results of 
several rounds of PT programmes demonstrated the improvement of the measurement capability of the 
laboratories, whereas more capability-building in traceability of PT item with uncertainty evaluation is 
required for further improvement.
  
Keywords:  Pesticide residues, Cannabis hemp and product, Profi ciency testing, Interlaboratory comparison    
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ดีเอ็นเอวงกลมนอกโครโมโซม: จุดกําเนิด 
กระบวนการสราง และบทบาทหนาที่ในมะเร็ง

สุจิตราภรณ สุขถาวร1 และ ศุภรัตน แตงชัยภูมิ2
1กลุมงานวิจัยและประเมินเทคโนโลยีทางการแพทย สถาบันมะเร็งแหงชาติ กรุงเทพ 10400
2ศูนยพันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ สำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ กรุงเทพ 10400 

บทคัดยอ ดเีอน็เอวงกลมนอกโครโมโซม (extrachromosomal circular DNA; eccDNA) เปนดีเอ็นเอสายคูทีม่โีครงสราง
เปนวงกลม เกิดขึ้นจากความไมเสถียรของจีโนม และดํารงอยูแยกจากโครโมโซมอยางอิสระ eccDNA มีขนาดที่หลากหลาย
และมีจุดกําเนิดที่กระจายอยูทั่วทั้งจีโนมสามารถตรวจพบไดทั้งในเซลลปกติและเซลลมะเร็ง อยางไรก็ตามมีรายงานวาปริมาณ
ของ eccDNA ในเซลลมะเร็งนั้นสูงกวาเซลลปกติอยางมีนัยสําคัญ และที่นาสนใจ คือ ระดับ eccDNA ที่เพิ่มขึ้นสามารถใชเปน
ตัวบงชี้พยาธิสภาพของโรคมะเร็งไดอยางมีประสิทธิภาพ งานวิจัยไดรายงานการเพิ่มจํานวนของยีนกอมะเร็งและยีนด้ือยาที่อยู
บนโครงสรางของ eccDNA นั้น เปนปจจัยสําคัญในการขับเคลื่อนวิวัฒนาการและความหลากหลายทางพันธุกรรมของเนื้อเยื่อ
มะเร็ง รวมทั้งมีความสัมพันธกับภาวะด้ือยาและผลลัพธการพยากรณโรคที่ไมดี นอกจากน้ีการศึกษาลาสุดพบวา eccDNA 
สามารถหลั่งออกนอกเซลลเขาสูกระแสเลือด (cell-free eccDNA) และมีลักษณะทางพันธุกรรมที่เปนเอกลักษณแตกตางกัน
ไปตามชนิดของเซลล รวมทั้งระดับการแสดงออกของยีนบน eccDNA ยังสัมพันธกับสถานะของโรคและอัตราการรอดชีพ
ของผูปวยอีกดวย ดังน้ัน eccDNA จึงมีแนวโนมเปนตัวบงชี้ทางชีวภาพที่มีศักยภาพสําหรับการติดตามผลการรักษาและ
การพยากรณโรคมะเร็ง บทความนี้จึงมีวัตถุประสงคเพื่อนําเสนอความรูปจจุบันเกี่ยวกับ eccDNA ที่ตรวจพบไดทั้งในเนื้อเยื่อ
และกระแสเลือดของผูปวยโรคมะเร็ง ตลอดจนแหลงที่มา กลไกการเกิด และบทบาททางชีววิทยาที่สําคัญที่อาจนําไปสูแนวทาง
การวินิจฉัยโรคที่แมนยําและการรักษาโรคมะเร็งที่มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น  

คําสําคัญ: ดีเอ็นเอวงกลมนอกโครโมโซม, ยีนกอมะเร็ง, ยีนดื้อยา, ตัวบงชี้ทางชีวภาพ
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บทนํา

ดีเอ็นเอวงกลมนอกโครโมโซม (extrachromo-

somal circular DNA; eccDNA) เปนดีเอ็นเอที่มี

โครงสรางเปนวงกลมและถกูสรางขึน้ภายนอกโครโมโซม 

eccDNA ตรวจพบไดในส่ิงมีชีวิตยูคาริโอตหลายชนิด 

เชน แมลงหวี่(1) ยีสต(2) และมนุษย(3) มีบทบาทสำคัญ

ทั้งในกระบวนการทางสรีรวิทยาและพยาธิวิทยา เชน 

การแปรผันทางพันธุกรรม การดื้อตอยารักษา และ

กระบวนการเกิดเนื้องอก (tumorigenesis) 

eccDNA มีขนาดโมเลกุลท่ีมีความหลากหลาย 

สามารถจำแนกออกเปน eccDNA ขนาดใหญที่รูจักกันดี

ไดแก ดับเบิลมินิท (Double Minutes; DM) และ 

eccDNA ขนาดเล็ก เชน small polydispersed DNA 

(spcDNA), telomeric circle (t-circle) และไมโคร

ดเีอน็เอ (microDNA) บทบาทของ eccDNA ขนาดใหญ

มีความสัมพันธกับโรคมะเร็ง เนื่องจากสามารถเพิ่ม

จำนวนสำเนาและสง เสริมการแสดงออกของยีน

กอมะเร็งและ/หรือยีนดื้อยา โดยผูปวยมะเร็งที่ตรวจพบ

eccDNA ขนาดใหญมักมีความรุนแรงของโรคสูง มีการ

พยากรณโรคที่ไมดี และมีแนวโนมการตอบสนองตอ

การรักษาท่ีลดลง(4,5) ขณะท่ี eccDNA ขนาดเล็กเปน

โมเลกุลที่มีขนาดเล็กเกินกวาจะประกอบดวยลำดับเบส

ของยีนที่สมบูรณ รายงานลาสุดแสดงใหเห็นถึงบทบาท

ของ eccDNA ขนาดเล็กในการเปนตัวบงชี้ทางชีวภาพ

ที่มีประสิทธิภาพสำหรับการตรวจวินิจฉัยโรคมะเร็งใน

ระยะเริ่มตนและการติดตามผลการรักษา(6,7) ปจจุบันมี

การศึกษาจำนวนมากที่มุงเนนถึงบทบาทของ eccDNA 

ที่เกี่ยวของกับโรคมะเร็ง บทความน้ีจึงมีวัตถุประสงค

เพ่ือรวบรวมองคความรูเกี่ยวกับ eccDNA โดยเนนถึง

แหลงกำเนิด กลไกการเกิด และหนาที่ท่ีเกี่ยวของกับ

พยาธิสภาพของโรคมะเร็ง รวมถึงการนำเสนอศักยภาพ

ของ eccDNA ในการเปนตัวบงชี้ชีวภาพรูปแบบใหม

สำหรับการวินิจฉัยโรคมะเร็ง

วิธีการสืบคนขอมูล

การสืบคนงานวิจัยที่ เ ก่ียวของกับ eccDNA

มีรายละเอียดการกำหนดคำสำคัญ (keywords) 

การสืบคนดังนี้  กรณีเอกสารภาษาอังกฤษใชคำวา 

“extrachromosomal circular DNA” โดยใชตวัยอวา

“eccDNA” และกรณเีอกสารภาษาไทยใชคำวา “ดเีอน็เอ

วงกลมนอกโครโมโซม” บทความนี้ไดทำการสืบคน

รวบรวม และนำเสนอขอมูลเกี่ยวกับโมเลกุล eccDNA

โดยเนนถงึจดุกำเนดิ กลไกการสราง และบทบาททีส่ำคญั

ในโรคมะเรง็ ซึง่สบืคนขอมลูจากฐานขอมลูอิเลก็ทรอนกิส 

(electronic database) และบทความวิ จัยจาก

ตางประเทศ ไดแก ฐานขอมูล PubMed และเว็บไซต 

Google Scholar

เนื้อหา

การคนพบและการจำแนก eccDNA ในยูคาริโอต

eccDNA ในเซลลยคูารโิอตถูกคนพบครัง้แรกในป 

ค.ศ. 1964 โดย Hoota Y และ Bassel A  ไดสังเกตเห็น

ดีเอ็นเอที่มีลักษณะเปนวงกลมและมีขนาดที่หลากหลาย

ในเซลลอสุจิของหมูผานกลองจุลทรรศนอิเล็กตรอน(8) 

ในชวงเวลาใกลเคียงกัน Cox D และคณะ ไดรายงานการ

คนพบโครมาตินบอดีขนาดเล็กที่ปรากฏเปนคูในเซลล

มะเร็งของมนุษย ซึ่งตอมาโครงสรางเหลานี้ถูกเรียกวา

ดบัเบลิมนิทิ หรอื DM เนือ่งจากมกัพบเปนคูภายในเซลล

ซึ่ง DM มีสัดสวนเพียงเล็กนอย (ประมาณรอยละ 30) 

ของอนุภาคดีเอ็นเอที่อยูภายนอกโครโมโซมทั้งหมดใน

เซลลมะเร็ง(9) โมเลกุล DM เปรียบเสมือนพาหะของ

ดีเอ็นเอในรูปแบบวงกลมที่สามารถเพิ่มจำนวนของยีนที่

อยูภายนอกโครโมโซม โครงสรางของ DM ประกอบดวย

ลำดับเบสของยีนกอมะเร็งและ/หรือยีนที่ เกี่ยวกับ

การดื้อยาเปนองคประกอบหลัก ยีนที่พบบอย เชน 

MDM2, MYC และ EGFR(4,5) eccDNA อีกชนิดหนึ่ง

ที่มีขนาดตั้งแต 0.2–3.5 ไมครอน ถูกคนพบครั้งแรกใน

เซลล Hela เรยีกวา small polydisperse circular DNA

(spcDNA) โดยมีความยาวตั้งแตหลายรอยคูเบส
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ไปจนถึงระดับกิโลเบส(10) โดยทั่วไป spcDNA มักมี

จุดกำเนิดมาจากบริเวณที่มีลำดับเบสซ้ำๆ บนจีโนม และ

พบมีปริมาณต่ำมากในเซลลปกติ spcDNA มีหนาที่

ในกระบวนการทางสรีรวิทยา เชน การเจริญเติบโต

ความแกชรา และพัฒนาการของเซลล(11,12) นอกจากนี้

มีรายงานวา spcDNA มักพบมีการสะสมมากในเซลล

หรือเนื้อเยื่อที่มีความไมเสถียรทางพันธุกรรม เชน เซลล

ที่ไดรับสารกอมะเร็งหรือเซลลเนื้องอก(13,14) spcDNA 

ที่พบบอย ไดแก spcDNA ที่ประกอบดวย ลำดับเบส

ของ Alu element หรือ long interspersed nuclear 

element-1 (LINE-1) ซึ่งตรวจพบไดบอยใน

เนื้องอกราย (malignant tumor)(15) จึงอาจบงชี้ไดวา 

spcDNA นาจะมีความเก่ียวของอยางใกลชิดกับความ

ไมเสถียรของจีโนม ในชวงระหวางทศวรรษ 1980−1990 

มีรายงานการตรวจพบ spcDNA ท่ีมีลำดับเบสซ้ำ

จากหลายบริเวณบนจีโนม เชน บริเวณลำดับเบสซ้ำ

ตอเนือ่ง (tandem repeat) ทรานสโพซอน (transposon)

ไรโบโซมอลดีเอ็นเอ (ribosomal DNA; rDNA) 

และเทโลเมียรดีเอ็นเอ (telomere DNA) ตอมา

spcDNA ที่ประกอบดวย ลำดับเบสของ rDNA และ 

telomere DNA เรียกวา extrachromosomal rDNA 

circle (ERC) และ telomeric circle (t-circle)

ตามลำดับ(16−19) โมเลกุล ERC เกิดจากกระบวนการ 

homologous recombination และทำหนาที่เปน

ตนแบบในการถอดรหัสเพื่อสราง ribosomal RNA 

(rRNA) โมเลกุล ERC มีความสามารถในการจำลอง

ตัวเองและเพิ่มจำนวนได เนื่องจากมีลำดับดีเอ็นเอที่

สามารถจำลองตัวเองไดอยางอิสระ (autonomously 

replicating sequences) โดยทั่วไปมักพบการสะสม

ของ ERC ในเซลลที่มีอายุมากขึ้น ตัวอยางเชน ใน

กระบวนการชราภาพของเซลลไฟโบรบลาสตในปอด

ของมนษุย พบขนาดและจำนวนสำเนาของ ERC เพิม่ขึน้

อยางมีนัยสำคัญ ซึ่งอาจเปนกลไกการปรับตัวของเซลล

ตอการเปลี่ยนแปลงของสภาพแวดลอม โดยเพิ่มจำนวน

ยีนที่มีความจำเพาะผานการเพิ่มสำเนาของโมเลกุล 

ERC(20) สวนโมเลกุล telomeric circle เปน eccDNA 

ที่อาจอยูในรูปแบบสายคู (t-circle) หรือสายเดี่ยว

(c-circle) ประกอบดวย ลำดับเบสซ้ำๆ ของบริเวณ

เทโลเมียร โมเลกุล t-circle/c-circle มีบทบาทสำคัญ

ในกลไกการยืดความยาวของเทโลเมียร (alterative

lengthening of telomeres; ALT) ซ่ึงสงเสริม

การแบงตัวและการเพิ่มจำนวนของเซลลมะเร็ง (19) 

eccDNA อีกชนิดหนึ่งที่ เพิ่งไดรับการจำแนกและ

ศึกษาถึงจุดกำเนิดอยางชัดเจน เรียกวา ไมโครดีเอ็นเอ

(microDNA) ไมโครดเีอน็เอถกูคนพบครัง้แรกในเซลล

ของสัตวเลี้ยงลูกดวยนม โดย Dillon LW และคณะ

พบมีจุดกำเนิดมาจากบริเวณโครโมโซมกอนที่จะถูก

ตัดออกและแยกตัวอยูภายนอกในรูปแบบโครงสราง

ที่เปนวงกลม ไมโครดีเอ็นเอเปนโมเลกุลวงกลมที่มี

ขนาดเล็กกวา eccDNA ชนิดอ่ืน โดยมีขนาดความยาว

ประมาณ 100−400 คูเบส(21) และมีลักษณะเฉพาะที่

แตกตางกันไปตามสายพันธุหรือชนิดของเซลลในมนุษย

การวิเคราะหลำดับดีเอ็นเอดวยเทคโนโลยี Next-

generation sequencing สามารถระบุตำแหนงของ

ไมโครดเีอน็เอวาสวนใหญมตีนกำเนดิจากตำแหนงเฉพาะ

ที่มีลำดับเบสไมซ้ำกันหรือบริเวณยีน ไมโครดีเอ็นเอ

สามารถควบคุมการแสดงออกของยีนไดโดยผาน

กระบวนการถอดรหสัเปนอารเอน็เอขนาดเลก็ทีมี่บทบาท

ในการควบคุมการทำงานของยีน (small regulatory 

RNA) รวมถึงไมโครอารเอ็นเอ (microRNA; miRNA) 

และอารเอ็นเอที่ทำงานคลาย small interfering RNA 

(siRNA-like)(22) งานวิจัยที่ผานมาสันนิษฐานวา

การเกิดขึ้นของไมโครดีเอ็นเอนั้น อาจมีสวนเกี่ยวของ

กับความแปรผันของจำนวนสำเนายีนเฉพาะบุคคล ซึ่ง

จะเกิดขึ้นในบริเวณสวนเล็กๆ ของจีโนม(21,23) จากขอมูล

ขางตนสรุปไดวา eccDNA มีการกระจายอยูทั่วไปใน

เซลลยคูารโิอตและสามารถตรวจพบไดในตำแหนงตางๆ

ทั่วทั้งจีโนม eccDNA นั้น มีหลายชนิด มีขนาดตั้งแต

ประมาณ 100 คูเบส ไปจนถึงระดับหลายเมกะเบส 

และมีหนาที่ที่หลากหลายขึ้นอยูกับชนิดของ eccDNA 

บทความนี้ไดทำการรวบรวมขอมูลของ eccDNA ซ่ึง

จำแนกตามขนาดและบทบาทหนาที่ในมะเร็ง ดังแสดง

ในตารางที่ 1 
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กระบวนการสรางและเพ่ิมจำนวนของ eccDNA

ในเซลลมะเร็ง

แมจะมีรายงานการศึกษาจำนวนมากที่กลาวถึง

กลไกการสราง eccDNA แตปจจุบันยังไมสามารถสรุป

กลไกที่แทจริงไดอยางชัดเจน มีรายงานวาความเสียหาย

ของดีเอ็นเอและกระบวนการซอมแซมดีเอ็นเอ ซึ่งเปน

กลไกสำคญัในการรกัษาเสถยีรภาพของจโีนม โดยเฉพาะ

ในกระบวนการเกิดเน้ืองอกนั้น อาจมีบทบาทสำคัญ

ที่กอใหเกิดการสราง eccDNA ขึ้น ทั้งนี้จึงมีการเสนอ

แบบจำลองที่เปนไปไดของกระบวนการสราง eccDNA 

จำนวน 4 รูปแบบ ดังแสดงในภาพที่ 1

รูปแบบ Breakage-fusion-bridge (BFB)  

รูปแบบ BFB เปนกลไกท่ีเก่ียวของกับการเกิด

สะพานโครโมโซมในระยะแอนาเฟส (anaphase bridge)

โดยเริ่มตนจากการสูญเสียเทโลเมียร (telomere)

ทีป่ลายของโครโมโซมระหวางกระบวนการแบงเซลลและ

เกดิการทำสำเนาตวัเองขึน้ จากน้ันปลายท่ีหกัของซสิเตอร

โครมาทิดทั้งสองจะหลอมรวมกันกลายเปนโครโมโซม

ที่ผิดปกติที่มีเซนโทรเมียรสองตำแหนง (dicentric 

chromosomes) เม่ือมีส่ิงกระตุนจะทำใหเกดิการแตกหกั

ของสะพานในระยะแอนาเฟส และกอใหเกิดความผิด

ตารางที่ 1  การจำแนกชนิดของ eccDNA

ชนิดของ eccDNA ขนาดความยาว หนาที่ทางชีววิทยาของมะเร็ง

DM 100 กิโลเบส ถึง 3 เมกะเบส เปนพาหะในการเพิ่มจำนวนของยีนกอมะเร็งและ/หรือยีนดื้อยา
สงเสริมใหเกิดความหลากหลายทางพันธุกรรมและวิวัฒนาการของ
เนื้องอก รวมถึงภาวะดื้อตอยา(4,5,24)

spcDNA 100 คูเบส ถึง 10 กิโลเบส เปนตัวบงชี้และตัวเรงความไมเสถียรของจีโนม พบไดในเซลล
ที่มีความไมเสถียรทางพันธุกรรม ไดแก เซลลมะเร็งปากมดลูก
และมะเร็งลำไสใหญ(14)

ERC 19.3 ถึง 40.4 กิโลเบส เปนแมแบบสำหรับการถอดรหัสพันธุกรรมไปเปนสาย rRNA
มักพบสะสมในเซลลที่มีอายุมากขึ้น(20) 

t-circle/c-circle 0.3 ถึง 30 กิโลเบส เก่ียวของกับกลไก ALT ในการฟนฟูความยาวของเทโลเมียร
และสามารถใชเปน biomarker ทีจ่ำแนกกลุมมะเรง็นวิโรบลาสโตมา
ที่มีการทำงานของ ALT (ALT-positive) ไดอยางชัดเจน รวมถึง
ชวยในการวนิจิฉยัและรกัษามะเรง็ท่ีตรวจพบ ALT-positive(25,26)

microDNA 100 ถึง 400 คูเบส ผลติ microRNA หรอื siRNA-like สำหรบัควบคมุการแสดงออก
ของยีนและยังใชเปน biomarker สำหรับการวินิจฉัยและติดตาม
ผลการรักษาโรคมะเร็ง(7,22,27)

ปกติของโครโมโซมรวมทั้งเกิดการสราง eccDNA ขึ้น(28)

ดังแสดงในภาพที่ 1(ก)

รูปแบบ Chromothripsis

รูปแบบ Chromothripsis เปนเหตุการณท่ี

ดีเอ็นเอไดรับความเสียหายอยางรุนแรง สงผลให

โครโมโซมเกิดการแตกหักและหลอมรวมกันใหมแบบ

ปลายตอปลาย กอใหเกิดการจัดเรียงตัวใหมของดีเอ็นเอ

ในบริเวณเฉพาะและนำไปสูการสราง eccDNA ดังแสดง

ในภาพที่ 1(ข) ตัวอยางปจจัยที่สามารถกระตุนใหเกิด

การแตกหักของดีเอ็นเออยางรุนแรง ไดแก การใชยาเคมี

บำบัดในเซลล lymphoblastoid ที่กระตุนกระบวนการ

ตายของเซลลแบบอะพอพโทซิส (apoptosis)(29) หรือ

การสัมผัสกับสารกอมะเร็ง เชน 7,1-dimethylbenz[a] 

anthracene, hydroxyurea และ cycloheximide(30) 

ในดานของกลไกการซอมแซมดีเอ็นเอมีรายงานวาการ

สญูเสยียนี MSH3 ซึง่มบีทบาทในกระบวนการตรวจสอบ

และซอมแซมคูเบสที่จับกันผิด (mismatch repair) 

สงผลใหระดับของ eccDNA ลดลงมากถึงรอยละ 80(21) 

นอกจากนี้โปรตีนในกลุม CTC1/STN1/TEN1 ซึ่ง

ทำหนาที่ในการรักษาความยาวของเทโลเมียร พบวา

มคีวามเกีย่วของกับการสราง eccDNA ชนดิ t-circle(31)
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ที่นาสนใจ คือ เทคโนโลยี CRISPR/Cas พบวามี

บทบาทสำคัญในการกระตุนการสราง eccDNA โดย

สงเสริมกระบวนการซอมแซมดีเอ็นเอใหมีประสิทธิภาพ

มากขึน้(32) จากขอมูลดงักลาวแสดงใหเหน็อยางชดัเจนวา

กลไกการแตกหักและการซอมแซมดีเอ็นเอมีบทบาทสำคัญ

อยางยิ่งตอกระบวนการสราง eccDNA 

รูปแบบ translocation-deletion-amplification

กลไก translocation-deletion-amplification 

เปนอีกหนึ่งกลไกท่ีสามารถนำไปสูการสราง eccDNA 

กลไกนีเ้กดิขึน้เพือ่เปนการตอบสนองตอการเปล่ียนแปลง

ของสิ่งแวดลอม โดยเซลลจะซอมแซมความเสียหายของ

ดีเอ็นเอที่แตกหักโดยการตัดสวนของดีเอ็นเอที่เสียหาย

ออก ซึ่งหลังจากกระบวนการดังกลาว ชิ้นสวนดีเอ็นเอ

ขนาดเล็กที่เหลืออยูจะรวมตัวกันเปน eccDNA(33)

ดังแสดงในภาพที่ 1(ค)

รูปแบบ Episome

รูปแบบ episome เปนกลไกการสราง eccDNA 

อีกรูปแบบหนึ่ง โดยที่ eccDNA เกิดจากการเลื่อนของ

สายดีเอ็นเอ (DNA slippage) และเกิดการกอตัวของ

โครงสราง R-loop ในระหวางกระบวนการสังเคราะห

ดีเอ็นเอ จากนั้นบริเวณเหลานี้จะถูกตัดออกและเช่ือม

ตอกันที่ปลายเกิดเปน eccDNA ที่มีขนาดเล็กหรือ

เรียกอีกชื่อวา episome โดย episome มีความสามารถ

ในการจำลองตัวเองและสามารถขยายขนาดไดโดยการ

รวมช้ินสวนกบัดเีอน็เออืน่ๆ เชน ดเีอน็เอทีเ่คลือ่นยายได

(transposable element; TE)(34) ดงัแสดงในภาพที ่1(ง)

รูปแบบ episome เปนกลไกที่เกี่ยวของกับการขยาย

ขนาดของโมเลกุล eccDNA งานวิจัยของ Storlazzi CT

และคณะ แสดงใหเห็นวา DM ที่มียีน MYC ในผูปวย

มะเรง็เมด็เลอืดขาว (leukemia) เกดิขึน้จากการตดัออก

และการขยายขนาดของดีเอ็นเอ ซึ่งสนับสนุนแบบจำลอง 

episome เชนเดียวกับการสรางโมเลกุล DM ที่มียีน 

EGFR ทีส่งผลใหเกดิวงดเีอน็เอทีม่กีารการขยายจำนวน

ของยนี EGFR และเกีย่วของกบัการกระตุนการกอมะเรง็ 

(oncogenic activation)(35) 

ภาพที่ 1 กลไกการสราง eccDNA ในรูปแบบตางๆ (ก) รูปแบบ Breakage-fusion-bridge (BFB) (ข) รูปแบบ 

Chromothripsis (ค) รูปแบบ Translocation-deletion-amplification และ (ง) รูปแบบ Episome

(ดัดแปลงจาก Ling X และคณะ)(36)
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สำหรับกลไกการเพิ่มจำนวนของ eccDNA

ยังคงเปนประเด็นที่ถกเถียง บางรายงานระบุวาการเพิ่ม

จำนวนของ eccDNA ตองอาศัยกระบวนการจำลอง

ดีเอ็นเอ (DNA replication) และกระบวนการไมโทซิส

(mitosis)(37) ขณะที่งานวิจัยอื่นๆ พบวาระดับของ 

eccDNA ยังคงเพิ่มข้ึนไดแมจะมีการยับยั้งกระบวนการ

จำลองดีเอ็นเอ(30) หรืออยูในสภาวะที่ไมมีกระบวนการ

จำลองดีเอ็นเอเกิดขึ้นเลย(38) จึงเชื่อวา eccDNA นาจะ

เพิม่จำนวนไดโดยไมข้ึนกบักระบวนการไมโทซิส เนือ่งจาก 

eccDNA หลายชนิดไมมีตำแหนงเริ่มตนของการ

จำลองตัวเอง (origin of replication) ซึ่งเปน

องคประกอบสำคญัตอการจำลองดเีอน็เอท่ัวไป ปจจุบนัยงั

ไมสามารถสรุปไดอยางชัดเจนวา กลไกใดเปนกลไกหลัก

ในการเพิม่จำนวนของ eccDNA จึงจำเปนตองมกีารศึกษา

คนควาเพิม่เตมิอยางลึกซึง้เพือ่ใหเกดิความเขาใจถงึกลไก

ดังกลาวอยางชัดเจนยิ่งขึ้น

บทบาทของ eccDNA กับการขับเคลื่อนวิวัฒนาการ

และความหลากหลายทางพันธกุรรมของเนือ้เยือ่มะเรง็

การศึกษาทางอณูพยาธิวิทยาของมะเร็งแสดงให

เห็นถึงความหลากหลายของเซลลในเนื้อเยื่อมะเร็งหรือ

ที่เรียกวา tumor heterogeneity ทั้งในระดับโมเลกุล 

จีโนม และเอพิเจเนติกส พบวาการคงอยูของ eccDNA 

เปนปจจัยสำคัญที่สงผลตอความหลากหลายดังกลาว 

เนื่องจาก eccDNA ไมมีเซนโทรเมียรจึงสามารถสูญหาย

ไประหวางกระบวนการไมโทซิส และไมเปนไปตามกฎ

การถายทอดทางพันธุกรรมของเมนเดล eccDNA ที่

เหลือรอดจะถูกแจกจายแบบสุมไปยังเซลลลูก สงผล

ใหเซลลลูกบางเซลลอาจไดรับสำเนายีนกอมะเร็งจาก 

eccDNA หลายชุดในการแบงเซลลแตละครั้ง ทำใหเกิด

ความไดเปรยีบในการเพิม่จำนวน(24) ดงัแสดงในภาพที ่2 

ซึง่ความผดิปกตขิองจำนวนชดุโครโมโซม (ploidy) และ

การเพิม่จำนวนยีนเปนลกัษณะท่ีพบไดบอยในเซลลมะเรง็

การกระจายตัวของ eccDNA ที่แตกตางกันในแตละ

เซลลสงผลใหมีการทำงานที่แตกตางจากดีเอ็นเอบน

โครโมโซมปกติ การเพิ่มจำนวนของ eccDNA จึงเปน

กลไกสำคัญที่สรางความหลากหลายทางพันธุกรรมและ

สงเสริม tumor heterogeneity อีกทั้ง eccDNA 

สามารถเพิ่มจำนวนไดอยางรวดเร็วและคงอยูไดนาน 

ถือเปนกระบวนการทางพันธุกรรมเฉพาะตัวที่ชวยเรง

วิวัฒนาการของเซลลมะเร็ ง (24,39) การใช เทคนิค

Fluorescence in situ hybridization (FISH)

ในการศึกษามะเร็งสมองชนิด glioblastoma พบการ

เพิ่มจำนวนของยีนทั้งหมด 34 ยีนบน eccDNA เชน 

epidermal growth factor receptor (EGFR), 

MYC Proto-oncogene (MYC), cyclin-dependent

kinase 4 (CDK4), MET proto-oncogene (MET), 

mouse double minute 2 homolog (MDM2) 

และ platelet-derived growth factor receptor 

alpha (PDGFR) ทั้งในระยะอินเตอรเฟสและในชวง

กลางของการแบงเซลล ในระยะอินเตอรเฟสตรวจพบ

สัญญาณเรืองแสงในนิวเคลียสที่แตกตางกันอยางมากใน

แตละเซลล โดยมีตั้งแต 2−100 สัญญาณ แสดงใหเห็น

ถึงความหลากหลายอยางชัดเจนของจำนวนสำเนายีน

เป าหมาย ซึ่ ง เปนผลมาจากการเพิ่มจำนวนของ

eccDNA(40) นอกจากนี้พบวายีน EGFR เปนยีน

ที่พบการเพิ่มจำนวนมากที่สุดใน glioblastoma คิดเปน

ประมาณรอยละ 40 ของยีนที่เพิ่มจำนวนทั้งหมด และ

การเพิ่มจำนวนของยีน EGFR ยังมีความจำเพาะอยาง

มีนัยสำคัญตอเนื้องอกชนิดนี้(41) อยางไรก็ตามความ

สัมพันธระหวางโครงสรางของ eccDNA กับรูปแบบ

การเพิ่มจำนวนของยีนกอมะเร็งในมะเร็งแตละชนิด

ยังไมสามารถอธิบายไดอยางชัดเจน  



Extrachromosomal Circular DNA Suchitraporn Sukthaworn and Suparat Tangchaiyaphum

160 วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 68 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2569

eccDNA ไมเพียงเปนแรงขับเคล่ือนสำคัญที่

กอใหเกิดความไมเสถียรของจีโนมในยูคาริโอตเทานั้น 

แตยังเปนผลิตผลจากกระบวนการจัดเรียงจีโนมแบบมี

แบบแผน (programmed genome rearrangement) 

งานวิจัยของ Nguyen ND และคณะ รายงานวาการ

จัดเรียงจีโนมมีความเกี่ยวของกับการแทรกตัวของไวรัส

เขาสู eccDNA และกอใหเกดิโครงสรางวงกลมขนาดเลก็

ประกอบดวย ดีเอ็นเอของไวรัสและมนุษยรวมกันซึ่ง

มีบทบาทตอการเกิดมะเร็งปากมดลูกท่ีสัมพันธกับการ

ติดเชื้อไวรัส Human papillomavirus (HPV) โดย 

eccDNA ดังกลาว อาจสงเสริมการถอดรหัสพันธุกรรม

ขององคประกอบจีโนมท่ีอยูใกลเคียงโดยไมเฉพาะ

เจาะจง จึงมีความเปนไปไดวา eccDNA ทำหนาที่เปน

กลไกเสริมที่เกี่ยวของกับพยาธิกำเนิด (pathogenesis) 

ของมะเร็งที่มีสาเหตุจากไวรัสบางชนิด(42) การศึกษาของ

Deshpande V และคณะ ยืนยันการมีอยูของดีเอ็นเอ

มนษุยและไวรัสทีร่วมตวักนัภายนอกโครโมโซมโดยอาศยั

การวเิคราะหดวยเทคนคิ AmpliconArchitect แสดงให

เหน็วา eccDNA มบีทบาทสำคญัในการสรางการจดัเรยีง

จีโนมที่ซับซอน รวมทั้งการเพิ่มจำนวนของยีนกอมะเร็ง

เฉพาะตำแหนง ซึ่งสงผลตอการเจริญเติบโตของเซลล

มะเรง็หลายชนดิ(43) หน่ึงในรปูแบบท่ีพบบอย คอื การเพิม่

จำนวนของยีน PVT1 (plasmacytoma variant

translocation 1) ในโมโลกุล DM ซึง่เก่ียวของกับการเพิม่

จำนวนของ DM และการเกดิยนีลกูผสม (fusion gene)

สงผลใหยนี PVT1 มกีารแสดงออกในระดบัสงูในเนือ้เยือ่

มะเร็ง(44) ในมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดเฉียบพลัน (Acute 

Myeloid Leukemia; AML) มีรายงานการคนพบ

อารเอ็นเอลกูผสมใหม เชน PVT1– non-smc element 2

(NSMCE2) และ coiled-coil domain-containing 

protein 26-NSMCE2 ซึ่งสัมพันธกับ DM ที่มี

ตนกำเนดิมาจากโครโมโซมคูที ่8 แสดงใหเหน็วาการเพิม่

จำนวนของยีนลูกผสมในตำแหนงเฉพาะบนโครโมโซม 

8q24 มีบทบาทตอการกอมะเร็งของช้ินสวนโครโมโซม

ดังกลาวและมีความเชื่อมโยงอยางใกลชิดกับ DM(45)

การศกึษาในวารสาร Nature Genetics รายงานถงึ

บทบาทของ eccDNA ในการจดัโครงสรางจโีนมของมะเรง็

เนือ้เยือ่ประสาท (Neuroblastoma) โดยใชการบรูณาการ

ขอมูลจีโนมและทรานสคริปโตม (transcriptome)

ผลการศึกษาแสดงใหเห็นวา eccDNA เปนแหลงสำคัญ

ของการจัดเรียงจีโนมในเซลลรางกาย (somatic cell)

สงเสริมการจัดเรียงตัวใหมของยีนกอมะเร็งผาน

กระบวนการหลอมรวมของดี เอ็นเอแบบวงกลม

(chimeric circular DNA) และการนำ eccDNA

กลับเขาไปสูจีโนมแบบเสนตรง eccDNA ที่เกิดจากการ

จัดเรียงตัวใหมนี้สามารถกอใหเกิดรอยโรคที่มีศักยภาพ

ภาพที่ 2 การถายทอดทางพันธุกรรมของ eccDNA ที่ไมเปนไปตามกฎของเมนเดล เนื่องจาก eccDNA

ขาดเซนโทรเมียรทำใหเกิดการถายทอดทางพันธุกรรมระหวางเซลลลูกไมเทากัน สงผลใหเกิด tumor

heterogeneity
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ในการกอมะเร็ง และนำไปสูการแสดงออกที่ผิดปกติ

ของยนียบัยัง้มะเรง็ (tumor suppressor gene) รวมทัง้

โปรโตออนโคยีน (proto-oncogenes)(46) ซึ่งมีบทบาท

สำคัญตอฟโนไทปของเซลลมะเร็ง 

จากที่กลาวมาขางตนแสดงใหเห็นวา จำนวน

โมเลกุล eccDNA ตลอดจนปริมาณและจำนวนของยีน

กอมะเร็งที่ถูกขยายจำนวนลวนสงผลทำใหเซลลมะเร็ง

มีความรุนแรงเพิ่มขึ้น โดยสงเสริมใหเซลลแบงตัวได

อยางตอเนื่อง ลดการตายของเซลลแบบอะพอพโทซิส 

(apoptosis) และสนับสนุนกระบวนการวิวัฒนาการ

เชิงปรับตัวของเซลลมะเร็ง นอกจากนี้ eccDNA มี

ความเกี่ยวของกับการกลายพันธุหลายรูปแบบ รวมถึง

กระบวนการที่กระตุนใหเกิดการกลายพันธุ ซึ่งเช่ือมโยง

กับการดำเนินโรคที่รวดเร็วและการรอดชีวิตที่สั้นลงของ

ผูปวย(47) ดังน้ัน eccDNA จึงถือเปนลักษณะที่สำคัญ

ทางจีโนมในเซลลมะเร็ง เนื่องจากสามารถเปลี่ยนแปลง

รูปแบบการกระจายและการจัดเรียงของยีนกอมะเร็ง

สงผลใหเกิดความหลากหลากของเซลลมะเร็งอยาง

รวดเร็ว อีกทั้งยังเปนปจจัยที่เรงกระบวนการวิวัฒนาการ

ของเซลลมะเร็งในมนุษยอีกดวย

eccDNA เกีย่วของกบัการดือ้ยาและการพยากรณโรค

ที่ไมดี

ในชวงศตวรรษท่ีผานมามีรายงานการตรวจพบ 

eccDNA ชนิด DM ในเซลลไขกระดูกของผูปวยมะเร็ง

เมด็เลอืดขาวแบบเฉียบพลันท่ีดือ้ตอยา cytarabine และ 

daunorubicin hydrochloride โดยผูปวยจะเสียชีวิต

ภายใน 3 สัปดาหหลังจากเริ่มแสดงอาการ จึงทำใหเกิด

ขอสงสยัถงึความสัมพันธระหวาง eccDNA กบัภาวะดือ้ยา

หรือการลุกลาม (metastasis) ของโรคมะเร็ง(48) การ

เพ่ิมจำนวนของยนีกอมะเรง็ เชน C-MYC บน eccDNA 

ในผูปวยมะเร็งเม็ดเลือดขาว ทั้งยังพบวามีความสัมพันธ

กับระยะเวลาการรอดชีวิตที่สั้นลงและการตอบสนอง

ตอการรักษาดวยยาเคมีบำบัดที่ไมมีประสิทธิภาพ(49)

ผลการศึกษามะเร็งสมองชนิด glioblastoma ไดขอสรุป

ทีส่อดคลองกนั โดยพบวาความหลากหลายทางพนัธกุรรม

ของ eccDNA ชวยใหเซลลมะเร็งรอดพนจากการรักษา

ดวยยาเคมบีำบดัหรอืรงัสรีกัษา(40) ในกรณท่ีีรกัษาดวยยา

methotrexate พบภาวะดื้อยามีความสัมพันธกับ

การเพิ่มจำนวนของยีน dihydrofolate reductase 

(DHFR) บน DM โดยพบยีน DHFR มกีารเพิม่จำนวน

สูงขึ้นหลังการรักษา และการแสดงออกของยีนที่มากเกิน

ไปยังสงผลตอตานฤทธิ์ยับยั้งยา methotrexate ตอการ

เผาผลาญโฟเลต รวมทั้งยังคงกระบวนการสังเคราะห

ดเีอน็เอในเซลลมะเรง็สงผลใหเกดิภาวะดือ้ยา(50) อกีดวย

ขณะที่ Nathanson DA และคณะ ไดรายงานผลการ

วิเคราะหเซลลเนื้องอกในผูปวย glioblastoma ที่ไดรับ

การรักษาดวยยายับยั้งการทำงานของ EGFR tyrosine

kinase (EGFR-TKIs) พบวาเซลลมะเรง็สามารถปรับ

ระดบัการแสดงออกของยนี epidermal growth factor

receptor variant (EGFRvIII) บน eccDNA 

ไดแบบผันกลับ สงผลใหเกิดฟโนไทปของเซลลที่

เปลี่ยนแปลงไปเพื่อปรับตัวในการเจริญเติบโต ซึ่ง

การสูญเสียยีน EGFRvIII บน eccDNA นับเปน

กลไกการด้ือตอยา EGFR-TKIs ที่พบบอยและ

มีความสำคัญทางคลินิกในผูปวย glioblastoma(51) 

นอกจากนี้ Xu K และคณะ รายงานถึงวิวัฒนาการ

ของ DM วามีความสัมพันธกับภาวะดื้อยาในผูปวย 

glioblastoma โดยในผูปวยเด็กพบวาปริมาณของยีน 

EGFR บน DM มีความแตกตางระหวางตัวอยาง และ

มีการเปลี่ยนแปลงทั้งในระยะการวินิจฉัยและระยะการ

กลับมาเปนซ้ำ ทั้งนี้ DM ทุกชุดที่ตรวจพบในผูปวยท่ี

กลับมาเปนซ้ำหลังการรักษาดวยยา erlotinib พบวามี

การกลายพันธุของยีน EGFR อยางไรก็ตามความถี่ของ

การกลายพันธุในระยะวินิจฉัยพบวาต่ำมาก ซึ่งบงชี้ถึง

ศักยภาพของการดื้อตอยาตาน EGFR ที่แตกตางกัน

ในแตละระยะ นักวิจัยยังรายงานรูปแบบที่คลายกันของ

การเปลี่ยนแปลงจำนวนสำเนาของ DM เมื่อเวลาผานไป

ในผูปวย glioblastoma ของผูใหญ จำนวน 4 ราย 

(เปรียบเทียบระหวางระยะวินิจฉัยและระยะกลับมา

เปนซ้ำ) โดยแมว ายีนกอมะเร็ งที่ถูกเพิ่มจำนวน

จะเปนชนิดเดียวกันทั้งสองระยะ แตกลับพบการเพิ่ม

จำนวนของยนี EGFR บน DM ทีแ่ตกตางกนั(52) งานวจิยั

ของ Koduru P และคณะ รายงานวาผูปวยมะเร็ง

เตานมบางรายสามารถพัฒนาเปนมะเร็งเม็ดเลือดขาว

แบบเฉียบพลันไดภายใน 18 เดือน หลังไดรับการ
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รักษาดวยยาหลายชนิดรวมกัน ไดแก trastuzumab,

pertuzumab, docetaxel, carboplatin และยาอื่นๆ 

ซึ่งอาจมีสาเหตุจากการเพิ่มจำนวนของยีน MYC และ 

KMT2A บนโมเลกุล DM ขณะเดียวกัน การสูญเสีย

การทำงานของโปรตีน p53 สงผลใหเกิดการเพิ่มจำนวน

ของยนีตางๆ ในระดบัท่ีแตกตางกนับน DM ท่ีหลากหลาย

นำไปสูความผิดปกติทางพันธุกรรมที่เรียกวา “ความไมเปน

เนื้อเดียวกันของ double minutes” (double-minute

heterogeneity) ในเซลลมะเร็งเม็ดเลือดขาว ดังนั้น

มะเร็งที่กลับมาเปนซ้ำจึงมักมีความผิดปกติทางจีโนม

ที่ซับซอน มีการกลายพันธุอยางกวางขวาง และมี

ความแปรปรวนของจำนวนสำเนายีนบน DM(53) 

นอกจากนี้การกลายพันธุ ของยีนนอกโครโมโซม

ท่ีสัมพันธกับการเ พ่ิมจำนวน (amplification-

linked extrachromosomal mutations) ยังมี

บทบาทสำคัญในการชวยให เซลลมะเร็ งสามารถ

ปรับตัวไดอยางมีประสิทธิภาพตอสภาวะแวดลอม

ที่เปลี่ยนแปลง(54) เนื้อเยื่อมะเร็งที่มีการเพิ่มจำนวน 

eccDNA มักมีความรุนแรงและมีพยากรณโรคที่

เลวรายลงอยางมีนัยสำคัญ จากขอมูลการวิเคราะห

จโีนมในผูปวย จำนวน 3,212 ราย พบวาเน้ือเยือ่มะเรง็ทีม่ี

การเพิม่จำนวนของ eccDNA มลีกัษณะการแพรกระจาย

ที่ลุกลามมากขึ้น โดยมีแนวโนมการแพรกระจายไปยัง

ตอมน้ำเหลืองตั้ งแตระยะเริ่มตนของการวินิจฉัย

และผูปวยกลุมนี้มักมีอัตราการรอดชีวิตใน 5 ป ต่ำกวา

ผูที่ไมมีการเพ่ิมจำนวนของ eccDNA(4) ขอมูลเหลาน้ี

จึงสะทอนให เห็นวา eccDNA มีบทบาทตอการ

เจริญเติบโตของเซลลและการตอบสนองตอการรักษา

โดยสงเสริมการเปลี่ยนแปลงอยางรวดเร็วของจำนวน

ของยีนกอมะเร็งในเนื้องอก และเปนปจจัยสำคัญ

ทีเ่กีย่วของกบัการดือ้ยาและการพยากรณโรคท่ีเลวรายลง

ในมะเร็งบางชนิด 

บทบาทของ eccDNA ในการเปนตัวบงชี้ทางชีวภาพ

ของโรคมะเร็ง

บทบาทของ eccDNA ในการเปนตัวบงชี้ทาง

ชีวภาพ (Biomarker) ของโรคมะเร็งกำลังไดรับความ

สนใจเปนอยางมาก โดยเฉพาะ eccDNA ขนาดเล็กที่มี

ลกัษณะเปนโมเลกลุอสิระ มคีวามเสถยีรสงู และตรวจพบ

ไดทัง้ในเน้ือเยือ่และกระแสเลือด งานวจิยัทางคลนิกิมกีาร

ตรวจพบ eccDNA ทั้งในพลาสมาและซีรัมของผูปวย

โรคมะเรง็(6,7,27)  ซึง่สวนใหญพบเปน eccDNA ขนาดเลก็

ทีม่ีจดุกำเนดิมาจากบริเวณยีน ตวัอยางเชน การตรวจพบ 

eccDNA ขนาดเลก็ทีม่จีดุกำเนดิจากบรเิวณยนี DOCK1, 

PPIC, TBC1D16 และ RP11-370A5.1 ที่พบได

เฉพาะผูปวยมะเร็งปอดชนิด adenocarcinoma ทำให 

eccDNA เหลานีม้แีนวโนมในการนำมาพฒันาสำหรบัการ

ตรวจคัดกรองผูปวยระยะเริ่มตน (early diagnosis)

นอกจากนี้ eccDNA บางชนิดสามารถตรวจพบได

ทั้งในผูปวยโรคมะเร็งและคนสุขภาพดี แตพบระดับ

การแสดงออกของยีนบน eccDNA สูงกวาอยางชัดเจน

ในกลุมผูปวยโรคมะเร็ง เมื่อทำการตรวจสอบเพิ่มเติม 

พบวาระดับการแสดงออกของยีนมีความแตกตางกันใน

ผูปวยแตละรายซึ่งสัมพันธกับอัตราการรอดชีพ(6) บงชี้วา 

eccDNA ขนาดเล็กเหลานี้อาจนำมาใชในการพยากรณ

โรค (prognosis) ไดอีกดวย eccDNA ขนาดเล็กท่ี

กำลังไดรับความสนใจอยางมาก ไดแก ไมโครดีเอ็นเอ

จดัเปน eccDNA ขนาดเลก็ทีพ่บมากทีส่ดุ โดยพบสดัสวน

สูงถึงประมาณรอยละ 84 ของดีเอ็นเอวงกลมทั้งหมด 

ไมโครดีเอ็นเอสวนใหญมักมีจุดกำเนิดมาจากบริเวณยีน

มีรูปแบบการแสดงออกที่แตกตางกันไปในแตละชนิด

เนื้อเยื่อ(21) และมีโครงสรางที่เปนเอกลักษณแตกตางกัน

ในแตละชนิดเซลล มีรายงานการเปรียบเทียบความยาว

ของไมโครดีเอ็นเอที่สกัดจากพลาสมาของผูปวยมะเร็ง

ปอดและมะเร็งรังไขกอนและหลังการผาตัด พบวา

ไมโครดีเอ็นเอมีความยาวเฉลี่ยลดลงอยางมีนัยสำคัญ

หลังการผาตัด(7) แสดงวาไมโครดีเอ็นเอนาจะมีการ

แสดงออกที่แตกตางกันในเซลลแตละชนิด และนาจะ

มีการเปลี่ยนแปลงลักษณะของโมเลกุลตามสถานะของ

โรคดวย ไมโครดีเอ็นเอจึงอาจเปนตัวบงชี้ทางชีวภาพที่มี

ศกัยภาพสงูสำหรบัใชในการตรวจวนิจิฉยัและการตดิตาม

การรักษาโรค นอกจากไมโครดีเอ็นเอยังมี eccDNA 

ขนาดเล็กชนิดอ่ืนที่นาสนใจ เชน spcDNA ซ่ึงมีความ

เกี่ยวของกับความไมเสถียรของจีโนม โดยมีรายงานการ

ตรวจพบ spcDNA ปริมาณสูงในเซลลเพาะเล้ียงมะเร็ง

ปากมดลูก เนื้อเยื่อมะเร็งลำไส และเซลลไฟโบรบลาสต
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ของผูปวยโรค Fanconi anemia(14) ปจจุบันยังไมมี

การศึกษาที่นำ spcDNA มาใชเปนตัวบงชี้ทางชีวภาพ 

สำหรับการวินิจฉัยหรือการพยากรณโรคมะเร็ง แมวาใน

ทางคลนิกิจะยังไมมีการรายงานการประยกุตใช spcDNA

เปนตัวบงชี้ทางชีวภาพสำหรับการวินิจฉัยโรคมะเร็ง แต

จากความสัมพันธที่เกี่ยวของกับโรคซึ่งเกิดจากความ

ไมเสถียรของจีโนม ทำให spcDNA เปน eccDNA 

อีกกลุมหนึ่งท่ีมีแนวโนมในการพัฒนาและประยุกตใช

สำหรับตรวจวินิจฉัยโรคมะเร็งไดในอนาคต

เทคโนโลยีการตรวจวิเคราะหหาโมเลกุล eccDNA

การศึกษาวิ เคราะห โครงสร างของโมเลกุล

eccDNA ในชวงแรกอาศยัการสังเกตผานกลองจลุทรรศน

อิ เล็กตรอน(8) ซึ่ งใหขอมูลโครงสรางของโมเลกุล

eccDNA ในระดับท่ีจำกัด ตอมามีการพัฒนาเทคนิค

ในการแยกและสกัด eccDNA ใหมีประสิทธิภาพ

มากยิ่งขึ้น เชน การปนเหว่ียงแบบเดนซิต้ีเกรเดียนต 

โดยใชสารซีเซียมคลอไรด (Caesium chloride) เปน

ตัวกลาง(14) และการยอยสลายดีเอ็นเอเสนตรงดวย

เอนไซมเอกโซนิวคลีเอส (exonuclease) เพื่อใหได

เฉพาะดีเอ็นวงกลม(2,3) รวมท้ังการแยกดวยวิธี 2D

เจลอิเล็กโทรโฟเรซิส(15,17) นอกจากนี้มีการประยุกต

ใชเทคนิคอื่นๆ เชน เทคนิค Southern blot(15),

inverse PCR(55) และ Fluorescence in situ

hybridization (FISH)(5,55) ซึง่ชวยใหสามารถตรวจสอบ

ลำดับนิวคลีโอไทดไดแมยังอยูในระดับที่ไมละเอียดมาก

นอกจากกระบวนการสกัดแยกและทำให eccDNA 

บริสุทธิ์แลว การศึกษาวิเคราะห eccDNA ยังครอบคลุม

ถึงการหาลำดับเบสแบบความละเอียดสูงในระดับ

กลุมเซลล (bulk high-throughput sequencing) 

ปจจุบันมีเทคนิคการหาลำดับเบสหลายวิธีท่ีสามารถใช

ในจำแนก eccDNA แบบ bulk high-throughput 

ไดอยางเปนระบบ ไดแก whole-genome sequencing 

(WGS), genome-scale enrichment and detection 

method for eccDNA (Circle-seq), circular DNA

enrichment sequencing (CIDER-seq), assay 

for transposase-accessible chromatin using

sequencing (ATAC-seq) และ circulome sequencing

(Circulome-seq) จากวิธีดังกลาว WGS และ 

Circle-seq เปนเทคนิคที่ไดรับความนิยมและถูกใช

อยางแพรหลายในงานวิจัยปจจุบัน เทคนิค WGS เปน

วิธีที่สามารถตรวจหาการเปลี่ยนแปลงทางพันธุกรรม

ทั้งหมด รวมถึง eccDNA ไดจากการหาลำดับเบสของ

จีโนมทั้งชุด ซ่ึงใหขอมูลทางพันธุกรรมที่ครอบคลุมและ

สามารถตรวจหาความแปรผันทางพันธุกรรมในรูปแบบ

อืน่ๆ ได อยางไรกต็ามเทคนคินีม้ขีอจำกดัในการตรวจจบั

eccDNA ที่มีขนาดเล็ก ทำให eccDNA บางสวนอาจ

ไมถูกตรวจพบหรือไมสามารถระบุลักษณะไดอยาง

ครบถวน(5,24,56) เทคนิค Circle-seq เปนเทคนิคที่

ชวยเพิ่มความแมนยำในการตรวจหา eccDNA โดยแยก 

eccDNA ที่มีโครงสรางเปนวงกลมออกจากดีเอ็นเอ

เสนตรง (linear DNA) ทำใหสามารถระบุ eccDNA 

ไดอยางถูกตองและจำเพาะมากกวา WGS แตมีขอเสีย 

คือ มีตนทุนสูงและไมสามารถตรวจหาความแปรผันทาง

พนัธกุรรมประเภทอ่ืนได(2,21) เทคนคิ CIDER-seq เปน

อกีหนึง่วธิทีีใ่ชหลกัการคลายคลงึกนั โดยอาศยัโครงสราง

วงกลมของ eccDNA เพื่อเพิ่มปริมาณและจำแนกขอมูล 

ทำใหสามารถตรวจสอบ eccDNA ไดอยางแมนยำใน

ระดับโมเลกุลเดี่ยว(57) เมื่อเปรียบเทียบกับวิธี WGS 

และ Circle-seq เทคนิคนี้มีกระบวนการที่ซับซอนกวา

และตองอาศัยผูเช่ียวชาญเฉพาะทางในการดำเนินการ 

สำหรับเทคนิค ATAC-seq ไดรับการพัฒนาเพื่อใชระบุ

หา eccDNA โดยใชเอนไซม Tn5 transposase ตัด

ดีเอ็นเอบริเวณ open chromatin รวมถึง eccDNA 

ที่มีการอัดแนนของโครมาตินนอย พรอมติดแท็กดวย

อะแดปเตอร จากนั้นขอมูลที่ไดจากการหาลำดับเบส

จะถูกวิเคราะหดวยวิธี Circle_finder เพื่อทำนาย

การมีอยูของ eccDNA โดยอางอิงจากลักษณะของ

การอานลำดับที่ครอบคลุมบริเวณจุดเช่ือมตอของ

โมเลกลุดเีอน็เอวงกลม(55) สวนเทคนคิ Circulome-seq

เปนวิธีแบบบูรณาการที่ผสานกระบวนการยอยสลาย

ดีเอ็นเสนตรงดวยเอนไซม exonuclease การแยก

โมเลกุลดวยการปนเหวี่ยงแบบเดนซิตี้เกรเดียนต โดยใช

สารซีเซียมคลอไรดหรือเอทิเดียมโบรไมดเปนตัวกลาง

และการหาลำดับ เบส โดยอาศั ย เอนไซม  Tn5 

transposase ซ่ึงวิธีเหลานี้เปนการเพิ่มปริมาณและ

จำแนกลักษณะของ eccDNA ไดอยางมีประสิทธิภาพ(23) 
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ในชวงไมกี่ปท่ีผานมาไดมีการพัฒนาเทคโนโลยี 

high-throughput sequencing แบบเซลลเดี่ยว

(single-cell-based high-throughput sequencing)

ซึ่งเปนเทคโนโลยีที่ชวยในการวิเคราะหหาลำดับเบส

จากเซลลแตละเซลลไดอยางจำเพาะ ใหขอมูลที่มีความ

ละเอียดสูง และสามารถตรวจจับความแตกตางระหวาง

เซลลภายในเนื้อเยื่อหรือกลุมตัวอยางเดียวกันไดอยาง

แมนยำ ตัวอยางเทคโนโลยีดังกลาว ไดแก single-cell 

Circle-seq (scCircle-seq), single-cell ATAC-seq

(scATAC-seq), single-cell WGS (scWGS) และ 

single-cell paralleled genome and transcriptome 

sequencing on a third-generation platform 

(scGTP-seq) เทคนิคเหลาน้ีไดรับการพัฒนาเพื่อใช

ในการศึกษา eccDNA อยางละเอียดมากขึ้น เชน การ

ระบุบริเวณเอนแฮนเซอร (enhancer) ของ eccDNA 

การวิเคราะหการเปลี่ยนแปลงของจำนวนสำเนา (copy 

number variation) และการตรวจหาความแปรผัน

ของโครงสราง (structural variation) eccDNA(58−60) 

นอกจากนีเ้ทคนคิ sequencing of enzyme-accessible 

chromatin in circular DNA (CCDA-seq) ซึ่ง

สามารถหาลำดับเบสของดีเอ็นเอที่เขาถึงไดในโครมาติน

ของ eccDNA ในระดับโมเลกุลเดี่ยว(61) และเทคนิค 

Mobilome-seq สามารถระบุหา eccDNA ท่ีไดจาก

TE (TE-derived eccDNA)(62) เทคโนโลยกีารหาลำดบั

เบสในระดับเซลลเด่ียวยังรวมถึงเทคนิค single-cell

extrachromosomal  c ircular  DNA and

transcriptome sequencing (scEC&T-seq)

ซ่ึงสามารถหาลำดบัเบสของ eccDNA และทรานสครปิโตม

ในเซลลเดยีวไดพรอมกัน เทคนคินีถื้อเปนเครือ่งมอืสำคญั

เนื่องจากสามารถวิเคราะห eccDNA และการแสดงออก

ของยนีทัง้หมดไดแบบขนานกนัในระดบัเซลลเดีย่ว ทำให

สามารถเขาใจถึงบทบาทของ eccDNA ที่สัมพันธกับ

ฟโนไทปของเซลล และการควบคมุการแสดงออกของยนี

ไดอยางครอบคลมุ(63) อีกหนึง่เทคนคิทีส่ำคัญ คือ single-

molecule real-time sequencing of long fragments

amplified through transposon insertion

(SMOOTH-seq) ซึ่งเปนวิธีการหาลำดับเบสแบบ

เรียลไทมสำหรับชิ้นสวนดีเอ็นเอสายยาวที่ผานการขยาย

ดวยทรานสโพซอน(64) กลาวโดยสรุปเทคโนโลยีการหา

ลำดบัเบสแบบ single-cell sequencing เปนเครือ่งมอื

ทีม่ปีระสทิธภิาพในการศกึษาความแตกตางระหวางเซลล 

ใหขอมลูเชงิลกึและมคีวามละเอยีดสงู ทำใหเขาใจบทบาท

ของ eccDNA ในกระบวนการทางชีววิทยาของเซลล

ไดอยางชัดเจน การพัฒนาอัลกอริทึมทางชีวสารสนเทศที่

ออกแบบเฉพาะสำหรบัการจำแนกและวเิคราะห eccDNA

ยงัเปนสิง่จำเปน เพือ่เพิม่ประสทิธภิาพ ความถกูตอง และ

ความสะดวกในการประมวลผลขอมลูของ eccDNA ซึง่มี

ความซับซอนสูง จากที่กลาวมาขางตนจะเห็นไดวามีการ

พัฒนาเทคนิคตางๆ เพื่อชวยในการตรวจวิเคราะหและ

จำแนก eccDNA อยางกวางขวาง แตเทคนิคแตละวิธี

ยังคงมีขอจำกัดเฉพาะที่แตกตางกัน ดังนั้นการเลือกใช

วิธีการวิเคราะห eccDNA ที่เหมาะสมจึงมีความสำคัญ

อยางยิ่งตอการไดมาซ่ึงผลลัพธที่ถูกตองและเช่ือถือได 

บทความนีจ้งึไดสรปุขอด ีขอเสยี และขอจำกดัของเทคนคิ

ตางๆ ที่ใชในการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับ eccDNA ดังแสดง

ในตารางที่ 2

ตารางที่ 2  เทคนิคในการตรวจวิเคราะห eccDNA

เทคนิค รายละเอียด ขอดี/ขอเสีย

กลองจุลทรรศนอิเล็กตรอน(8) บอกตำแหนง จำแนกชนิด 
และตรวจสอบปริมาณของ eccDNA

ขาดขอมูลของลำดับนิวคลีโอไทด

Density gradient centrifugation(14) ใชสกัดแยกและทำให eccDNA 
บริสุทธิ์

ยุงยากและใชเวลานาน

2D เจลอิเล็กโทรโฟเรซิส(15,17) จำแนกชนิดของ eccDNA ขาดขอมูลของลำดับนิวคลีโอไทด

Southern blot(15) ตรวจสอบปริมาณของ eccDNA ไดขอมูลของลำดับนิวคลีโอไทด
เพียงเล็กนอย
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วิจารณ

eccDNA และดีเอ็นเอที่อยูบนโครโมโซมมีความ

แตกตางกนัอยางมากในหลายดานท่ีสำคญั เชน จดุกำเนดิ

โครงสราง และบทบาททางชีววิทยา ดวยความเปน

เอกลักษณของ eccDNA การศึกษาถึงความแตกตาง

และลักษณะเฉพาะของ eccDNA ที่ตรวจพบในผูปวย

โรคมะเรง็เปรียบเทียบกบัผูท่ีมีสขุภาพด ีจงึสามารถนำมา

ประยุกตใชในการตรวจวินิจฉัยโรคมะเร็งได งานวิจัย

ทีผ่านมาแสดงใหเห็นวา eccDNA มีความหลากหลายทัง้

ในดานขนาดและตำแหนงกำเนดิบนจโีนม โดย eccDNA 

ขนาดใหญมักนำพายีนกอมะเร็งและ/หรือยีนดื้อยา

ออกมานอกโครโมโซม จากนั้นทำการเพิ่มจำนวนสำเนา

และสงเสริมการแสดงออกของยีน ซึ่ ง สัมพันธกับ

ความรุนแรง และการลุกลามของโรคมะเร็ง(4,5) ขณะที่

eccDNA ขนาดเล็ก (นอยกวา 1 กิโลเบส) สามารถ

หลั่งออกจากเซลลทั้งในเซลลปกติและเซลลมะเร็งใน

รูปแบบของดเีอน็เออสิระภายนอกเซลล (extracellular

free DNA) ซึ่งตรวจพบไดในของเหลวจากรางกาย

จึงมีแนวโนมในการเปนตัวบงชี้ทางชีวภาพสำหรับ

การตรวจคดักรองโรคมะเรง็ระยะเริม่ตน การพยากรณโรค

และการตดิตามผลการรกัษา ปจจบุนัมรีายงานจำนวนมาก

ที่สนับสนุนศักยภาพของ eccDNA ที่ปลดปลอยออก

นอกเซลล (cell-free eccDNA) ที่สามารถตรวจพบ

ไดจากตัวอยางเลือด(6,7,27) ทำใหนาสนใจอยางยิ่งในการ

เปนตัวบงช้ีทางชีวภาพแบบไมรุกราน (non-invasive 

biomarker) อยางไรก็ตามยังมีประเด็นที่ตองไดรับ

การวิจัยและพัฒนาเพิ่มเติม ประการแรก ความเขาใจ

ในองคประกอบของ eccDNA ในเซลลมะเร็งหลายชนิด

ยังมีขอจำกัด จึงจำเปนตองมีการศึกษาเพื่อจำแนก

ชนิดของ eccDNA ที่มีความจำเพาะและเหมาะสม

สำหรับการตรวจวินิจฉัย ประการที่สอง มาตรฐานใน

กระบวนการแยก การวิเคราะห และการเพิ่มปริมาณ 

eccDNA เพือ่ใหไดผลลพัธทีแ่มนยำและสามารถทำซ้ำได

และประการสุดทาย แมวาจะมีรายงานที่แสดงระดับของ

eccDNA มีความสัมพันธกับความรุนแรงของโรคมะเร็ง

แตการนำ eccDNA มาใชเพื่อการตรวจวินิจฉัยและ

พยากรณโรคในทางคลินิกนั้นยังอยูในระยะเริ่มตน

จึงตองมีการศึกษาทางคลินิกเพิ่มเติมเพื่อประเมิน

ความแมนยำ ความไว และความจำเพาะของ eccDNA

เทคนิค รายละเอียด ขอดี/ขอเสีย

Inverse PCR(55) ตรวจสอบปริมาณและจำแนกชนิด
ของ eccDNA

ไดขอมูลของลำดับนิวคลีโอไทด 
เพียงเล็กนอย

FISH(5,55) บอกตำแหนง จำแนกชนิด 
และตรวจสอบปริมาณของ eccDNA

ไดขอมูลของลำดับนิวคลีโอไทด
เพียงเล็กนอย

Bulk high-throughput 
sequencing(2,5,21,23,24,55−57)

จำแนกชนิด บอกจำนวน 
และขนาดของ eccDNA ไดอยาง
ครอบคุลม โดยใหขอมูลเปนคาเฉลี่ย
หรือภาพรวมของ eccDNA ทั้งหมด
ในกลุมเซลล

ตรวจวเิคราะหตัวอยางไดจำนวนมาก
ในระยะเวลาอันสั้น ใหขอมูลเชิงลึก
และครอบคลุมในระดับจีโนม
แตไมสามารถตรวจจบัความแตกตาง
ระหวางเซลลแตละเซลลได

Single-cell-based high-through-
put sequencing(58−64)

ใหขอมูลของ eccDNA ถึงในระดับ
เซลลเดี่ยว

ใหขอมูลเชิงลึกในระดับจีโนมที่มี
ความละเอียดสูง สามารถแยกความ
แตกตางระหวางเซลลไดอยางแมนยำ 
แตเทคนิคน้ีมีความไวต่ำ เน่ืองจาก
ปริมาณ eccDNA ในแตละเซลล
มีนอย กระบวนการเตรียมตัวอยาง 
และการวิเคราะหขอมูลมีความ
ซับซอน รวมทั้งมีคาใชจายสูง

ตารางที่ 2  เทคนิคในการตรวจวิเคราะห eccDNA (ตอ)
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ในการใชงานจริง ดังนั้นการพัฒนาเครื่องมือและเทคโนโลยี

ใหมๆ ทั้งในดานกระบวนการสกัดแยก การวิเคราะห 

และเทคนคิการหาลำดบันวิคลโีอไทดของดเีอน็เอ จงึเปน

สิ่งจำเปนอยางยิ่งเพื่อเพิ่มศักยภาพในการนำ eccDNA 

ไปใชประโยชนทางการแพทยไดอยางกวางขวางในอนาคต 

นอกจากการใช eccDNA เปนเครื่องมือในการ

ตรวจวินิจฉัยและการพยากรณโรคแลว eccDNA ยังเปน

เปาหมายสำคัญสำหรับการพัฒนาการรักษาโรคมะเร็ง

อีกดวย เนื่องจากความสามารถของ eccDNA ในการ

เพิ่มจำนวนและสงเสริมการแสดงออกของยีนกอมะเร็ง

ถอืเปนปจจัยสำคัญทีส่นบัสนนุการเจรญิเตบิโตอยางรวดเรว็

ของเซลลมะเร็ง การกำจัด eccDNA จึงอาจเปนกลยุทธ

การรักษาที่มีประสิทธิภาพในการยับยั้งการเจริญเติบโต

ของเซลลมะเร็ง ลดภาวะดื้อยา และปองกันการกลับมา

เปนซ้ำของโรค ตัวอยางเชน การใชยา hydroxyurea

ในขนาดทีไ่มเปนพษิตอเซลล สามารถลดจำนวนของ DM 

และยับยั้งการแพรกระจายระยะกลางของเซลลมะเร็ง

ในผูปวยมะเร็งรังไขระยะลุกลามได(65) อีกทั้งยังชวยเรง

การสูญเสียของยีนดื้อยาที่เพิ่มจำนวนอยูนอกโครโมโซม 

สงผลใหเซลลมีความไวตอยาเพิ่มขึ้น(66) ในเซลลมะเร็ง

รังไข ยา gemcitabine สามารถกำจัด eccDNA ได

อยางมีประสิทธิภาพ สงผลใหการเจริญเติบโตและ

การแบงตวัของเซลลมะเรง็ชาลง เชนเดยีวกบังานวิจัยของ 

Sanchez AM และคณะ พบวาการฉายรังสีไอออไนซ

แบบคอยเปนคอยไปสามารถเรงการสูญเสียของการเพิ่ม

จำนวนยีน MDR1 บน eccDNA ที่เกี่ยวของกับภาวะ

ดื้อตอยาหลายชนิด สงผลใหประสิทธิภาพการรักษาของ

มะเร็งบางชนดิดขีึน้(67) ในเซลลมะเรง็ลำไสใหญการยบัยัง้

การแสดงออกของยนี BRCA1 สามารถยบัยัง้กระบวนการ 

homologous recombination ลดการเพิ่มจำนวน 

eccDNA ที่ประกอบดวยยีนดื้อตอยา Methotrexate

และชวยเพิม่ประสทิธภิาพของการรกัษาดวยยาเคมีบำบัด(65)

เชนเดียวกับในเน้ืองอกสมองชนิด glioblastoma

การใชยากลุม Tyrosine kinase inhibitors (TKIs)

สามารถกำจัด  eccDNA ท่ี มียี นกลายพันธุ ใน

Glioblastomas และ Low-grade gliomas ได(68)

ดังนั้นในอนาคต eccDNA อาจถูกพัฒนาเปนเปาหมาย

ใหมในการรักษามะเร็งหรืออาจถูกนำมาใชรวมกับ

การรักษาแบบมาตรฐาน เชน การฉายรังสี เคมีบำบัด 

หรือการใชยาตานมะเร็ง เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพและ

เสริมฤทธิ์รวมกัน 

สรุป

eccDNA พบไดอยางแพรหลายในมะเร็งหลายชนิด

ของมนุษยและมีบทบาทสำคัญในการเพิ่มจำนวนสำเนา

และกระตุนการแสดงออกของยีนกอมะเร็ง สงผลใหเกิด

การกอมะเร็งและการปรับตัวเชิงวิวัฒนาการของเซลล

มะเร็ง อีกทั้ง eccDNA มีสวนชวยในการกระตุนการปรับ

โครงสรางและการเปลี่ยนรูปแบบการแสดงออกของยีน

กอมะเร็ง eccDNA จึงถือเปนแรงขับเคลื่อนสำคัญของ

ภาวะดื้อยาและสัมพันธกับพยากรณโรคที่ไมดี ดังนั้น

การทราบถงึโครงสรางและหนาทีข่อง eccDNA จะชวยเพ่ิม

ความเขาใจเกี่ยวกับพยาธิกำเนิดของมะเร็ง และใหขอมูล

เชิงลึกสำหรับกลยุทธการรักษามะเร็งและการประยุกตใช

ทางคลนิกิ นอกจากนีก้ารคนพบ eccDNA ในกระแสเลอืด

นับเปนกาวสำคัญตอการนำมาใชเปนตัวบงช้ีทางชีวภาพ

แบบไมรกุราน สำหรบัการตรวจวนิจิฉยั การพยากรณ และ

ตดิตามผลการรกัษาแบบเรยีลไทม การพฒันาเทคโนโลยี

สำหรับการตรวจวิเคราะห eccDNA จึงมีความจำเปน

อยางยิ่งเพื่อเพิ่มศักยภาพในการตรวจคัดกรองและ

การวินิจฉัยมะเร็งชนิดตางๆ ไดอยางถูกตองและแมนยำ

ยิ่งขึ้น

การเปดเผยการใชปญญาประดิษฐ

บทความฉบับนี้จัดทำขึ้นโดยผู เขียนทั้งหมด 

ไมมีการใชปญญาประดิษฐในการชวยจัดทำ แกไขหรือ

จัดการตนฉบับแตอยางใด 

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบพระคุณ คณาจารยและผูทรงคุณวุฒิ

ดานพันธุศาสตรระดับโมเลกุลและชีววิทยามะเร็ง

ที่ไดกรุณาใหคำแนะนำและขอคิดเห็นอันเปนประโยชน

ตอการเรียบเรียงบทความปริทัศนฉบับนี้เปนอยางยิ่ง

ขอขอบคุณสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.) และ

สำนักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและ

นวัตกรรม (สกสว.) ที่ใหการสนับสนุนทุนวิจัยเกี่ยวกับ
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eccDNA อันเปนพื้นฐานความรูและความเขาใจ

ซึง่ชวยใหการจดัทำบทความปรทิศันนีส้มบรูณยิง่ขึน้ และ

ขอขอบคุณ สถาบันมะเร็งแหงชาติ และสำนักงานพัฒนา

วิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) ที่เอื้อเฟอ

และสนับสนุนการเขาถึงเอกสารทางวิชาการที่สำคัญ 
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Extrachromosomal Circular DNA: Origins, 
Biogenesis, and Functional Roles in Cancer 

Suchitraporn Sukthaworn1 and Suparat Tangchaiyaphum2

1Division of Research and Technology Assessment, National Cancer Institute, Bangkok 10400, Thailand 
2National Center for Genetic Engineering and Biotechnology, National Science and Technology 

Development Agency, Bangkok 10400, Thailand

ABSTRACT Extrachromosomal circular DNA (eccDNA) is a form of double-stranded circular DNA 
that arises from genomic instability and exists independently of chromosomes. EccDNAs vary in size and 
originate from loci distributed throughout the genome. Notably, several studies have reported that eccDNA 
levels are signifi cantly higher in cancer cells than in normal cells, and elevated eccDNA levels have been 
shown to serve as eff ective indicators of cancer pathogenesis. Numerous studies have demonstrated that 
the amplifi cation of oncogenes and drug resistance genes located on eccDNA plays a critical role in driving 
tumor evolution and heterogeneity, as well as being associated with drug resistance and poor prognosis. 
Recent studies have also revealed that eccDNA can be released into the circulation as cell-free DNA, 
exhibiting distinct genetic features that vary depending on the cell type. The expression levels of genes 
on eccDNA have been associated with disease status and patient survival. Thus, eccDNA has emerged 
as a promising biomarker for treatment monitoring and cancer prognosis. This review highlights current 
knowledge of eccDNA detected in both tumor tissues and blood samples from cancer patients, focusing 
on its origins, biogenesis, and functional roles in cancer, which may lead to more accurate diagnostic 
approaches and more eff ective therapeutic strategies.  

Keywords: Extrachromosomal circular DNA, Oncogene, Drug resistance gene, Biomarker
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