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* นักวิทยาศาสตร์ช�านาญการ โครงการวิทยาศาสตร์ชีวภาพ

 ผลการทดสอบท่ีมีความถูกต้องและน่าเชื่อถือนั้นได้จาก 

วิธีมาตรฐานต่าง ๆ ที่ได้รับการยอมรับ วิธีที่ผู้อื่นพัฒนาขึ้นหรือวิธี 

ทีพ่ฒันาขึน้เองในห้องปฏบิตักิารกส็ามารถน�ามาใช้ได้ แต่ก่อนน�ามา 

ใช้ต้องมีการตรวจสอบความสมเหตุสมผล (validity) ของการวัด  

วธิมีาตรฐานทีน่�ามาใช้โดยไม่มกีารเปลีย่นแปลงใด ๆ กต้็องทวนสอบ 

(verification) ความถูกต้องของวิธี รวมถึงความสอบกลับได้ของ 

ผลการวัด (traceability) ไปยังหน่วย SI ผลการวัดของห้องปฏิบัติการ 

มีบทบาทส�าคัญต่อผู้บริโภคและการลดปัญหาการกีดกันทางการค้า 

โดยผลการทดสอบที่มีความแม่น (accuracy) และความเที่ยง 

(precision) สามารถใช้เป็นเกณฑ์ในการตัดสินข้อขัดแย้งทาง 

การค้าได้ บทความนี้จะกล่าวถึงเรื่องแนวทางการจัดท�าความสมเหตุ 

สมผลของการหาปริมาณบิสฟีนอล-เอ-ไดไกลซิดิลอีเทอร์และอนุพันธ ์

ในวัสดุสัมผัสอาหาร การประเมินความไม่แน่นอนและการควบคุม

คุณภาพของผลการทดสอบ

ความส�าคัญของการทดสอบบิสฟีนอล-เอ-ไดไกลซิดิล

อีเทอร์และอนุพันธ์ 5 ชนิดในวัสดุสัมผัสอาหาร

 การเคลอืบกระป๋องด้วยสารเคลอืบหรอืทีเ่รยีกว่าแลกเกอร์นัน้ 

สามารถป้องกันการกัดกร่อนและการเคลื่อนย้ายของโลหะต่างๆ  

ลงสู่อาหารที่บรรจุในกระป๋องได้ อย่างไรก็ตามสารมอนอเมอร์หรือ 

บสิฟีนอล-เอ-ไดไกลซดิลิอเีทอร์ (BADGE) ทีใ่ช้ในการผลติแลกเกอร์ 

ที่ยังคงเหลืออยู ่สามารถเคลื่อนย้ายมาปนเปื ้อนกับอาหารและ 

เครื่องดื่มโดย BADGE สามารถท�าปฏิกิริยากับน�้าหรือกรดในอาหารได้ 

สารอนุพันธ์ 5 ชนิด ได้แก่ BADGE•H
2
O, BADGE•2H

2
O,  

BADGE•HCl, BADGE•2HCl และ BADGE•H
2
O•HCl ซึ่งอาจก่อให้เกิด

อันตรายต่อสุขภาพได้ ถ้ามีการปนเปื้อนในปริมาณที่เกินกว่าเกณฑ์

มาตรฐานก�าหนดของสหภาพยุโรป Regulation No.1895/2005 

ซึ่งมีผลบังคับใช้ตั้งแต่ 1 มกราคม 2549 ก�าหนดการเคลื่อนย้ายของ 

BADGE, BADGE•H
2
O และ BADGE•2H

2
O ปริมาณรวมกันไม่เกิน 

9 mg/6 dm2 หรือ 9 mg/kg ในอาหารหรือสารละลายตัวแทน

อาหาร (food simulants) ส�าหรับ BADGE•HCl, BADGE•2HCl 

และ BADGE•H
2
O•HCl ปริมาณรวมกันไม่เกิน 1 mg/6 dm2 หรือ 

1 mg/kg ในอาหารหรือสารละลายตัวแทนอาหาร

แนวทางการจัดท�าความสมเหตุสมผลของการวัด

 การจัดท�าความสมเหตุสมผลของการวัดหรือการทวนสอบ

ของการหาปริมาณบิสฟีนอล-เอ-ไดไกลซิดิลอีเทอร์และอนุพันธ์ 

5 ชนิด โดยเทคนิคไฮเพอร์ฟอร์มานซ์ลิควิดโครมาโทกราฟี (High  

performance liquid chromatography) เพือ่ยนืยนัความถกูต้อง 

และความน่าเชื่อถือของผลการทดสอบ ได้เลือกใช้วิธีมาตรฐาน 

European Standard EN 15136 : 2006 และด�าเนนิการทวนสอบ 

วิธีตามคุณลักษณะเฉพาะต่าง ๆ ดังนี้

สรร
สาระ



วารสารกรมวิทยาศาสตร์บริการ ปีที่ 60  ฉบับที่ 188 37

DEPARTMENT OF SCIENCE SERVICE, MINISTRY OF SCIENCE AND TECHNOLOGY www.dss.go.th

 1. การทดสอบความแม่น พิจารณาจากค่าการคืนกลับ 

(% recovery) โดยการเตมิสิง่ทีต้่องการวเิคราะห์ทีเ่ป็นสารมาตรฐาน 

ลงในตวัอย่างทีไ่ม่มสีิง่ทีเ่จตนาวดัทีร่ะดบัความเข้มข้นต่าง ๆ อยูใ่นช่วง 

การใช้งานที่เหมาะสม และท�าการวิเคราะห์ความเข้มข้นละ 10 ซ�้า

 2. การทดสอบความเที่ยง พิจารณาจากการทวนซ�้าได้ 

(repeatability) แสดงด้วยค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์ของการ

ทวนซ�้าได้ (relative standard deviation of repeatability, 

% RSDr) ซึ่งท�าการวิเคราะห์ซ�้า 10 ซ�้า

 3. การทดสอบช่วงใช้งานท่ีเหมาะสม พจิารณาจากการทดสอบ 

ความเป็นเส้นตรง (linearity) ศกึษาช่วงความเข้มข้นของสารละลาย

มาตรฐานบิสฟีนอล-เอ-ไดไกลซิดิลอีเทอร์และสารอนุพันธ์ 5 ชนิด 

โดยการตรวจสอบความสัมพันธ์เชิงเส้นจากการหาค่า R2

  4. ขดีจ�ากดัของการตรวจพบ (Limit of Detection, LOD) 

และขีดจ�ากัดของการวัดเชิงปริมาณ (Limit of Quantitation,  LOQ) 

ศึกษาโดยวิเคราะห์ 10 ซ�้า และค�านวณหาส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) 

เพื่อหาค่า LOD และ LOQ เมื่อได้ค่า LOQ แล้ว ควรศึกษา

เพื่อยืนยันค่า LOQ ที่ได้จากการค�านวณ โดยท�าการวิเคราะห์ซ�้า  

10 ซ�้า และค�านวณหาความถูกต้อง ซึ่งพิจารณาจากความแม่นและ

ความเที่ยง

การประเมินความไม่แน่นอนของผลการทดสอบ

 1. ก�าหนดรายละเอียดของสิ่งที่เจตนาวัด แสดงขั้นตอนที่ 

ชัดเจนของการวัด เช่น รูปแบบของ flow chart ระบุเครื่องมือ 

และสารมาตรฐาน การแสดงปรมิาณของการวดัในรปูสมการส�าหรบั

การค�านวณผลการวิเคราะห์

 2. การรวบรวมแหล่งท่ีมาของค่าความไม่แน่นอนที่คาดว่า

มีผลต่อการวัดโดยสามารถแสดงในรูปแบบแผนภูมิก้างปลา

 3. ค�านวณค่าความไม่แน่นอนของแต่ละแหล่งที่มาและ 

ค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน ซึง่ค่าความไม่แน่นอนสามารถแบ่งเป็น 

2 ชนิด คือ Type A : ค่าความไม่แน่นอนที่ได้มาจากวิธีการสถิติ  

และ Type B: ค่าความไม่แน่นอนที่ได้จากวิธีอื่น ๆ

  3.1 การประมาณค่าความไม่แน่นอนจากการทดลอง

ชนิด Type A ท�าโดยการวิเคราะห์ซ�้า (repeatability) และหาค่า

ความคลาดเคลือ่นมาตรฐานของค่าเฉลีย่ (Standard error of the 

mean, SEM) จากสมการ Standard error of the mean = SD/ 

  3.2 การประมาณค่าความไม่แน่นอนทีไ่ด้จากวธิอีืน่ ๆ  ชนดิ 

Type B จากข้อมลูทีม่อียูใ่นใบรบัรองต่าง ๆ เช่น การสอบเทยีบ 

และข้อมลูจากผูผ้ลติเครือ่งมอืหรอือปุกรณ์ต่าง ๆ เป็นต้น ถ้าในกรณี

ที่ค่าความไม่แน่นอนนั้นไม่ได้อยู่ในรูปความไม่แน่นอนมาตรฐาน 

(standard uncertainty) หรอืการกระจายไม่เป็นแบบปกต ิ (normal 

distribution) ต้องท�าการเปลี่ยนปริมาณนั้นให้อยู่ในรูปความ 

ไม่แน่นอนมาตรฐานโดยขึ้นกับชนิดการกระจายตัวของข้อมูลนั้น

  3.3 การรวมค่าความไม่แน่นอน (combined uncer-

tainty) โดยผลของค่าความไม่แน่นอนจะสะท้อนให้เห็นถึงปัจจัย

ต่าง ๆ ที่แสดงปริมาณนั้น ๆ จากการก�าหนดไว้ในข้อ 1 ส�าหรับค่า

สัมประสิทธิ์ความไวสัมพัทธ์ (related sensitivity coefficient) 

สามารถหาได้จากค่าอนุพันธ์ของ y เทียบกับตัวแปร xi ตามสมการ

 u(y,x
i
) แสดงค่าความไม่แน่นอนของ y ที่เกิดขึ้นจากค่า

ความไม่แน่นอนของ x
i

 การรวมค่าความไม่แน่นอนไม่สามารถท�าได้โดยการรวมค่า 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานโดยตรง เนื่องจากค่าตั้งต้น และหน่วย 

แตกต่างกัน ต้องเปลี่ยนค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานเป็นค่าความ 

ไม่แน่นอนสัมพัทธ์ก่อน ซึ่งหาได้จากการหารค่าความไม่แน่นอน 

มาตรฐานด้วยค่าขององค์ประกอบนั้น

 4. ค่าความไม่แน่นอนมาตรฐานรวม (Combined standard 

uncertainty) โดยใช้ law of propagation of errors และ 

เปลี่ยนความไม่แน่นอนสัมพัทธ์เป็นความไม่แน่นอนรวมมาตรฐาน 

(uc) ดังสมการ

 5. ค่าความไม่แน่นอนขยาย (Expanded uncertainty)  

เป็นค่าความไม่แน่นอนทีร่ะดบัความเชือ่มัน่ 95% ดงันัน้จงึใช้การขยาย 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานโดยการคูณด้วยค่าที่บอกความเชื่อมั่น 

(coverage factor, k) ที่ 95% มีค่าเท่ากับ 2

 ค่าความไม่แน่นอนที่ค�านวณได้ต้องน�ามาพิจารณาว่าเป็น

ไปตามวัตถุประสงค์ที่ก�าหนดหรือไม่ หากสอดคล้องกับเป้าหมายที่

ก�าหนดแสดงว่าวิธีทดสอบนี้เหมาะสมกับการใช้งาน

การควบคุมคุณภาพของผลการทดสอบ

 การทดสอบตัวอย่างในห้องปฏิบัติการควรด�าเนินการ

ควบคุมคุณภาพของผลการทดสอบซึ่งสามารถท�าได้หลายวิธีตาม

ความเหมาะสม ดังนี้
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 1. การใช้ตัวอย่างท่ีเติมสารมาตรฐานเป็นตัวอย่างควบคุม

ในกรณีที่ไม่สามารถหาตัวอย่างควบคุมที่เหมาะสมได้ และค�านวณ

ค่าการคืนกลับ โดยพิจารณาให้อยู่ในช่วงเกณฑ์การยอมรับตามที่

ห้องปฏิบัติการก�าหนด

 2. การวิเคราะห์ซ�้า พิจารณาตามเกณฑ์การยอมรับ ถ้า 

ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ต้องท�าการทดสอบตัวอย่างใหม่ หากการ

วิเคราะห์ตัวอย่างซ�้าใหม่แล้วผลการทดสอบเกินเกณฑ์ท่ีก�าหนดต้อง

ด�าเนินหาสาเหตุที่เกิดขึ้นก่อนการวิเคราะห์ตัวอย่างต่อไป

 3. การวิเคราะห์แบลงค์ โดยวิเคราะห์ตัวอย่างที่ไม่มีสิ่งที่ 

เจตนาวดัหรือสารละลายแบลงค์ เพือ่ยนืยนัการไม่มขีองสารทีต้่องการ 

วิเคราะห์และไม่มีการปนเปื้อนในแต่ละขั้นตอนการวิเคราะห์

 4. การเข้าร่วมกิจกรรมทดสอบความช�านาญ

 การควบคุมคุณภาพของผลการทดสอบโดยจัดท�าความ 

สมเหตุสมผลของการวัดปริมาณบิสฟีนอล-เอ-ไดไกลซิดิลอีเทอร์

และอนุพันธ์ 5 ชนิดจะสามารถแสดงความน่าเช่ือถือของผลการ

ทดสอบและสามารถยืนยันเกณฑ์การหาปริมาณของบิสฟีนอล-เอ- 

ไดไกลซิดิลอีเทอร์และอนุพันธ์ 5 ชนิดได้ และเป็นไปตามเกณฑ์

ก�าหนดของสหภาพยุโรป (Regulation No. 1895/2005) ซึ่งการ

ประเมินค่าความไม่แน่นอนของผลการทดสอบ เป็นแนวทางในการ 

ตัดสินผลของการวัดตามเกณฑ์มาตรฐานต่าง ๆ  ได้ เพื่อตรวจสอบ 

ความปลอดภยัของบรรจุภณัฑ์ (กระป๋องโลหะ) กระบวนการเหล่านี้จะ 

ท�าให้เกิดความถูกต้องในผลการวิเคราะห์ทดสอบ สร้างความเชื่อมั่น

ให้กับลูกค้า ผู้รับบริการ และสร้างความมั่นใจในด้านความปลอดภัย

ต่อสุขภาพให้กับผู้บริโภคด้วย
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