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สาํนกัเครื�องสาํอางและวตัถอุนัตราย กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์กระทรวงสาธารณสุข

บทคดัย่อ การทดสอบความชาํนาญ จดัเป็นเครื�องมอืสาํคญัที�ใช้ในการประเมนิความสามารถของห้องปฏบิตักิาร การศกึษานี�

มวีตัถุประสงคเ์พื�อประเมนิความสามารถในการตรวจวเิคราะห์สารไฮโดรควิโนนในเครื�องสาํอางประเภทครมีทาหน้า

ของห้องปฏบิัตกิารของประเทศสมาชิกอาเซียนที�เข้าร่วมทดสอบความชาํนาญ ทั�ง �� ประเทศ ทาํการศึกษาตั�งแต่

เดอืนพฤษภาคมถึงตลุาคม ���� โดยสาํนักเครื�องสาํอางและวัตถุอนัตราย กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ส่งตวัอย่าง

ครีมทาหน้าให้แก่ห้องปฏิบัติการของประเทศสมาชิกอาเซียนเพื�อตรวจเอกลักษณ์และปริมาณสารไฮโดรควิโนน

แล้วให้รายงานผลการตรวจภายในเวลาที�กาํหนด จากนั�น ผู้วิจยันาํผลที�ได้มาวิเคราะห์ทางสถิต ิผลการประเมนิพบว่า

การตรวจเอกลักษณ์สารไฮโดรควิโนนโดยวิธี TLC นั�นมีความถูกต้องทั�ง �� ประเทศ และมีห้องปฏิบัติการ

ส่งผลวิเคราะห์ปริมาณสารไฮโดรควิโนนโดย HPLC รวม � ประเทศ ซึ�งมผีลอยู่ในเกณฑท์ี�น่าพอใจทั�ง � ประเทศ

แสดงว่าห้องปฏิบัติการของประเทศสมาชิกอาเซียนมีความสามารถที�อยู่ในระดับที� เทียบเคียงกันได้ ผู้ วิจัยได้

ส่งผลการประเมนิไปยังห้องปฏบิัตกิารทั�ง �� แห่ง รวมทั�งนาํเสนอผลการดาํเนินงานการทดสอบความชาํนาญนี� ต่อ

คณะกรรมการเครื�องสาํอางอาเซียนเมื�อเดือนกรกฎาคม ���� และได้รับการยอมรับและเห็นชอบที�ให้ดาํเนินการ

อย่างต่อเนื�องเป็นประจาํทกุปี

คาํสาํคัญ: การประเมินความสามารถห้องปฏิบติัการ, ประเทศสมาชิกอาเซียน, สารไฮโดรควิโนน, เครื�องสําอาง,

ครีมทาหนา้
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บทนํา
เครื�องสาํอางเป็นผลิตภัณฑ์ที�มีบทบาทมากในชีวิต

ประจาํวันในการทาํความสะอาด เพิ�มความสวยงาม และ

เสริมบุคลิกภาพ ทาํให้เกิดความมั�นใจมากขึ�น เครื�อง-

สาํอางสาํหรับใบหน้าเป็นผลิตภัณฑ์อันดับแรกๆ ที�

นิยมใช้กัน ประชาชนของประเทศในภูมิภาคอาเซียน

ส่วนใหญ่มีความต้องการให้ผิวขาวโดยเฉพาะใบหน้า

ผลิตภัณฑค์รีมทาหน้าจึงเป็นผลิตภัณฑย์อดนิยม และที�

สาํคัญราคาไม่แพง จึงเป็นที�นิยมในกลุ่มที�มีรายได้น้อย

ครีมทาหน้าบางชนิดมีส่วนผสมของสารเคมีที�อันตราย

เพื�อทาํให้ใบหน้าขาวได้อย่างรวดเรว็ เช่น สารไฮโดร-

ควิโนน  กรดเรทิโนอิกหรือกรดวิตามินเอ หรือสาร

ประกอบของปรอท เป็นต้น สารเคมีที� พบมาก คือ

สารไฮโดรควิโนน และจากรายงานทางห้องปฏิบัติการ
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ของสาํนักเครื� องสาํอางและวัตถุอันตราย กรมวิทยา-

ศาสตร์การแพทย์ที� ดาํเนินการเฝ้าระวังอันตรายของ

ผลิตภัณฑ์ครีมทาหน้าที� จาํหน่ายในท้องตลาด โดย

ดาํเนินการ ร่วมกบัสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

ซึ� งตรวจพบสารไฮโดรควิ โนนทุกปีอย่ างต่ อเนื� อง

โดยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 ตรวจพบสารไฮโดร-

ควิโนนในครีมทาหน้า ร้อยละ 20.0 ของจาํนวนตัวอย่าง

ครีมทาหน้า(1)

สารไฮโดรควิโนนมีฤทธิ� ยับยั� งการสร้างเม็ดสี ผิว

(melanin) โดยขัดขวางการทาํงานของเอนไซม์ tyrosi-

nase จึงทาํให้ผิวขาว หากใช้ติดต่อกันเป็นเวลานานจะ

ทาํให้ผิวหนังอักเสบ เกิดการระคายเคือง โดยเฉพาะ

เมื�อใช้ควบคู่กับกรดเรทโินอกิ หากใช้ติดต่อกนันานเกนิ

6 เดือน จะทาํให้เกิดการเปลี�ยนแปลงของเนื� อเยื�อภาย

ในผิวหนัง ทาํให้เกดิเป็นฝ้าถาวร ภาวะเนื� อเยื�อเปลี�ยนสี

คอืเป็นสนีํ�าเงนิดาํ(2) ไฮโดรควิโนนจัดเป็นสารห้ามใช้ตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข(3)และยังเป็นสารห้ามใช้

ตามบทบญัญตัเิครื�องสาํอางแห่งอาเซียน (ASEAN Cos-

metic Directives - ACD) อีกด้วย(4) บทบัญญัติ ACD

นี� มีผลบังคับใช้แล้วตั� งแต่วันที�  1 มกราคม 2551

ห้องปฏิบัติการเครือข่ายด้านเครื�องสาํอางของประเทศ

สมาชิกอาเซียน (ASEAN Cosmetic Testing Labora-

tory Network – ACTLN) มีการดาํเนินการเฝ้าระวัง

ทางห้องปฏิบัติการตามบทบัญญัติ ACD ในแต่ละ

ประเทศอย่างต่อเนื� อง และร่วมมือในการพัฒนาห้อง

ปฏิบัติการให้เป็นตามมาตรฐานสากล ระหว่างปี พ.ศ.

2547 – 2552(5) ภายใต้การสนับสนุนในโครงการ

ความร่ วมมื อทางเศรษฐกิ จระหว่ างสหภาพยุ โรป

และอาเซียน โดยการพัฒนาด้านองค์ความรู้การตรวจ

วิเคราะห์ การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี วิเคราะห์

และทดสอบ และการประมาณค่าความไม่แน่นอนของ

การวัด

ตั�งแต่ปี พ.ศ. 2553 เป็นต้นมา ประเทศสมาชิก

อาเซี ยนได้ ร่ วมมือกันในการจัดตั� งเครือข่ ายห้อง

ปฏิบัติการด้านเครื�องสาํอาง(6,7) มีการประชุมระหว่าง

ผู้ แทนจากห้องปฏิบัติการของประเทศสมาชิกเพื� อ

ร่ วมกันพัฒนาความสามารถในการตรวจวิ เคราะห์

เครื�องสาํอาง กิจกรรมสาํคัญหนึ�งที�ประกันคุณภาพผล

การตรวจวิเคราะห์และทดสอบในงานเฝ้าระวังทาง

ห้องปฏิบัติการ รวมทั�งแสดงถึงความสามารถระหว่าง

ห้องปฏบัิติการของประเทศสมาชิกอาเซียนที�เทยีบเคียง

กันได้ คือ การเข้าร่วมการทดสอบความชาํนาญ (profi-

ciency testing) ซึ�งเป็นองคป์ระกอบที�แสดงถึงระบบการ

บริหารคุณภาพทางห้องปฏบิตักิารที�เป็นไปตามมาตรฐาน

สากล ISO/IEC 17025 – 2005: General require-

ments for the competence of testing and calibration

laboratories(8)

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยสาํนักเครื�องสาํอาง-

และวัตถุอันตราย มีการให้บริการทดสอบความชาํนาญ

แก่ห้องปฏิบัติการเครือข่ายในประเทศ รวม 14 แห่ง

ในแผนงานการตรวจสารไฮโดรควิโนนในผลิตภณัฑเ์ครื�องสาํอาง

ซึ�งเป็นแผนงานที�ดาํเนินการทุกปี และได้รับการรับรอง

ระบบการเป็นผูใ้ห้บริการทดสอบความชาํนาญตามมาตรฐาน

ISO/IEC 17043 – 2010: Conformity assessment –

General requirements for proficiency testing(9)

จากหน่วยรับรอง National Association of Testing Au-

thorities หรือ NATA ประเทศออสเตรเลียแล้วตั�งแต่ปี

พ.ศ. 2553 และมีข้อมูลของหน่วยงานที� ให้บริการ

ทดสอบความชาํนาญในฐานข้อมูลระดับสากล European

Information System on Proficiency Testing Schemes

หรือ EPTIS(10)

การศึกษานี� มีวัตถุประสงค์เพื�อทดสอบความชาํนาญ

ในการตรวจเอกลักษณ์และวิเคราะห์ปริมาณสารไฮโดร-

ควิโนนในครีมทาหน้า อนัเป็นการประเมนิความสามารถ

ห้องปฏิบัติการและเสริมสร้างความเข้มแข็งให้แก่ห้อง

ปฏบัิติการของประเทศสมาชิกอาเซียนด้านเครื�องสาํอาง

วิธีการศึกษา
ดาํเนินการระหว่างเดือนพฤษภาคม ถึงเดอืนตลุาคม

2554 ห้องปฏบิัติการที�ทาํการศึกษา เป็นห้องปฏบิัติการ

ด้านเครื�องสาํอาง 10 แห่ง จากประเทศสมาชิกอาเซียน

10 ประเทศ ได้แก่ บรูไน กัมพูชา อินโดนีเซีย ลาว

มาเลเซีย พม่า ฟิลิปปินส ์สิงคโปร์ เวียดนาม และไทย

ห้องปฏิ บั ติ การอ้ างอิ งคื อห้ องปฏิ บั ติ การของ
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การทดสอบความชาํนาญของประเทศสมาชิกอาเซียนในการตรวจวิเคราะห์ไฮโดรควิโนนในเครื�องสาํอางครีมทาหน้า

วารสารวชิาการสาธารณสุข ���� ปีที� �� ฉบบัที� �

สาํนักเครื�องสาํอางและวัตถุอนัตราย กรมวิทยาศาสตร์-

การแพทย์ที�ให้บริการทดสอบความชาํนาญโดยใช้สาร

มาตรฐาน hydroquinone for synthesis 100.0% w/w,

Merck. Batch No. K38555533 ทั�งนี�  ทางสาํนักฯ เป็น

ผู้รับผิดชอบในการเตรียมตัวอย่าง ทดสอบความเป็น

เนื� อเดียวกนั และทดสอบความคงตัว

การเตรียมตวัอย่าง

ขอความอนุเคราะห์ตัวอย่างผลิตภัณฑ์เครื�องสาํอาง

ประเภทครีมทาหน้าจากสาํ นักงานคณะกรรมการ-

อาหารและยาที� ยึดมาจากผู้ จาํหน่ายและแหล่งผลิต

ซึ�งเป็นตวัอย่างที�ห้องปฏบิัตกิารของสาํนักเครื�องสาํอาง-

และวัตถุ อันตราย กรมวิทยาศาสตร์ การแพทย์

ตรวจพบสารไฮโดรควิโนน ภายใต้โครงการเฝ้าระวัง

อั นตรายจากผลิ ตภั ณฑ์ ที� จาํ หน่ ายในท้ องตลาด

ประจาํปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 ซึ� งเป็นโครงการที�

ดาํเนินการร่วมกันระหว่างกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

และสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

นาํตัวอย่างครีมทาหน้าทั�งหมดมาผสมและกวนให้

เป็นเนื� อเดียวกนั แบ่งบรรจุหลอดพลาสติกหลอดละ 30

กรัม ปิดสนิท ติดฉลาก ระบุหมายเลขตัวอย่างและชื�อ

แผนงาน แล้วนาํไปเก็บที� อุณหภูมิห้องโดยไม่ให้ถูก

แสงแดดโดยตรง นาํไปทดสอบความเป็นเนื� อเดียวกัน

และทดสอบความคงตัวต่อไป

วิธีวิเคราะห์

ดาํเนินการตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างตามวิธีวิเคราะห์

ของอาเซียน (ASEAN Cosmetic Method) ACM INO

03 – Identification and Determination of Hydro-

quinone in Cosmetic Products(11) ดังนี�

- ตรวจเอกลกัษณ์ด้วยวิธ ีthin layer chromatograph

(TLC) ซึ�งกาํหนดให้ใช้ 2 developing systems โดยมีค่า

Rf value เท่ากับ 0.32 และ �.��

- ตรวจวิเคราะห์หาปริมาณสารไฮโดรควิโนนด้วย

เทคนิค high pressure liquid chromatograph (HPLC)

โดยใช้คอลัมน์ Hypersil C18, mobile phase H
2
O:

CH
3
OH = 45 : 55 และ UV detector 295 nm ให้ค่า

retention time ที� ประมาณ 3 นาที  และมี ข้อมูล

การตรวจสอบความถูกต้องของวิธ ี คือ percent recov-

ery เทา่กับ 97.0 – 98.7 relative standard deviation

(RSD) เท่ากับ 1.6 และ limit of quantitation เท่ากับ

0.0025% w/w

การทดสอบความเป็นเนื� อเดียวกนั

สุ่มตัวอย่างจาํนวน 10 หลอด หลอดละ 2 ตัวอย่าง

นาํ ไปตรวจเอกลักษณ์และวิ เคราะห์หาปริมาณสาร

ไฮโดรควิโนนตามวิธวิีเคราะห์ ACM INO 03

การทดสอบความคงตวั

ทาํการทดสอบความคงตัวในช่วงระยะเวลาที�ดาํเนิน

การให้บริการทดสอบความชาํนาญ โดยสุ่ มตัวอย่าง

จาํนวน 9 หลอด แบ่งออกเป็น 3 ชุด ชุดละ 3 หลอด

นาํตัวอย่างทั� ง 3 ชุด เก็บที� อุณหภูมิห้องและไม่ให้

ถูกแสงแดดโดยตรง นาํตั วอย่างตรวจวิเคราะห์หา

ปริมาณสารไฮโดรควิโนนด้วยวิธวิีเคราะห ์ACM INO 03

ดังนี�

ตัวอย่างชุดที� 1 ตรวจวิเคราะห์ในเดือนพฤษภาคม

2554 ก่อนส่งตัวอย่างให้ห้องปฏบัิติการ

ตัวอย่างชุดที� 2 ตรวจวิเคราะห์ในเดือนกรกฎาคม

2554 ระหว่างที�ห้องปฏบัิติการตรวจวิเคราะห์

ตัวอย่างชุดที�  3 ตรวจวิเคราะห์ในเดือนสิงหาคม

2554 หลังวันที�ครบกาํหนดที� ห้องปฏิบัติการต้องส่ง

ผลวิเคราะห์

การวิเคราะหข์อ้มูลทางสถิติ

วิ เคราะห์ ข้ อมู ลทางสถิ ติ ตามแนวทาง ISO

13528:2005(12) และมาตรฐานการปฏิบัติงานของ

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ SOP 06-12-004: Statis-

tical methods for use in proficiency testing แก้ไขครั�งที�

� (�� มิถุนายน ����) วิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติของ

การทดสอบความเป็นเนื�อเดยีวกนัโดยใช้ Cochran’s test

และ Analysis of Variance (ANOVA)(13) และวิเคราะห์
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ข้อมูลทางสถิติของการทดสอบความคงตัวโดยการ

ประเมินจาก Estimate the standard deviation for pro-

ficiency assessment from Horwitz’s equation ( σ̂ )(14)

การดําเนินการทดสอบความชํานาญ

ส่งตัวอย่างพร้อมทั� งคาํแนะนาํในการปฏิบัติงาน

ให้แก่ห้องปฏบัิติการทุกแห่งในเดือนพฤษภาคม 2554

ซึ�งดาํเนนิการตามรายละเอยีดในมาตรฐานการปฏบัิตงิาน

SOP 06-12-002: การดาํเนินการทดสอบความชาํนาญ

ตั�งแต่การจัดทาํแผนงานที�ได้รับความเหน็ชอบจากคณะ

กรรมการ การคัดเลือกผู้ รับเหมาช่วงงานที� ต้องเป็น

ห้องปฏิบัติการที�ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน ISO/

IEC 17025 การเชิญห้องปฏิบัติการ การกาํหนดรหัส

ของห้องปฏบิัติการ การรักษาความลับ การเตรียมตัว-

อย่าง การสง่ตวัอย่างและเอกสารคาํแนะนาํ การสง่ผลการ

ตรวจวิ เคราะห์ของห้องปฏิบัติการ การรวบรวมผล

การวิเคราะหผ์ล และการสง่รายงานให้แกห้่องปฏบัิติการ

สมาชิก

กาํหนดให้ห้องปฏิบั ติการรายงานผลการตรวจ

เอกลักษณ์และปริมาณสารไฮโดรควิ โนนตามแบบ

ฟอร์มที�กาํหนด และในการตรวจวิเคราะห์ปริมาณสาร

ไฮโดรควิโนน ให้ระบุวิธวิีเคราะห์ รายงานผลวิเคราะห์ซํ�า

จาํนวน 2 ครั� ง และรายงานค่าความไม่แน่นอนของ

การวัดโดยระบุการประมาณค่าความไม่แน่นอนขยาย

(expanded uncertainty, k = 2) และให้ห้องปฏบัิติการ

รายงานผลวิเคราะห์ภายในวันที� 31 กรกฎาคม 2554

การประเมินผลการทดสอบความชํานาญ

วิเคราะห์ความถูกต้องของข้อมูลผลการตรวจเอก-

ลักษณ์ไฮโดรควิโนน และวิเคราะห์เปรียบเทยีบผลการ

ตรวจวิเคราะห์ปริมาณไฮโดรควิโนนของห้องปฏบิัติการ

ของประเทศสมาชิกอาเซียน ตามแนวทาง ISO 13528:

2005 และมาตรฐานการปฏิบัติงานของกรมวิทยา-

ศาสตร์การแพทย์ SOP 06-12-004: Statistical meth-

ods for use in proficiency testing แก้ไขครั�งที� � (12

มิถุนายน 2554) โดยใช้สถิติ Z-score และมีเกณฑ์

พิจารณาผลวิเคราะห์ดังนี�

|Z| < 2 หมายถึง ผลวิเคราะห์อยู่ในเกณฑ์ที�

น่าพอใจ

2 < |Z| < 3 หมายถึง ผลวิเคราะห์อยู่ในเกณฑ์ที�

น่า สงสยั

|Z| > 3 หมายถึง ผลวิเคราะห์อยู่ในเกณฑ์ที�

ไม่น่าพอใจ

ผลการศึกษา
ตวัอย่างการทดสอบความชํานาญ

จากการตรวจเอกลักษณ์และปริมาณของตัวอย่าง

ที�ใช้ในการทดสอบความชาํนาญ ผลปรากฏว่า ตัวอย่าง

ทดสอบความชาํนาญมีความเป็นเนื�อเดียวกนั คือ ตรวจ

พบสารไฮโดรควิโนนทั�ง 10 ตัวอย่าง และจากวิเคราะห์

หาปริมาณไฮโดรควิโนน จาํนวน 10 ตวัอย่าง ตวัอย่างละ

2 ครั�ง ตรวจพบปริมาณไฮโดรควิโนนค่าเฉลี�ย 2.01%

w/w RSD = 0.2% w/w และเมื� อนาํมาวิเคราะห์

ข้อมูลทางสถิติโดย one way ANOVA มีค่า p-value

เท่ากับ 0.06 รายละเอียดตามตารางที� 1

ผลการทดสอบความคงตวั

จากการตรวจวิเคราะห์ตวัอย่างทดสอบความชาํนาญทั�ง

3 ชุด ชุดละ 3 ตัวอย่าง โดยตรวจวิเคราะห์ก่อนส่ง

ตัวอย่างให้ห้องปฏิบัติการ และหลังวันที�ครบกาํหนดที�

ตารางที� 1 ผลการทดสอบความเป็นเนื� อเดียวกนัของตวัอยา่งสารไฮโดรควิโนน โดยใชวิ้ธี analysis of variance (ANOVA)

Source of Variation        SS                    df                MS                F       p-value   F crit

Between Groups 0.003546 9 0.000394 2.8171 0.0611 3.0204

Within Groups 0.001399 10 0.0001399

Total 0.004945 19
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การทดสอบความชาํนาญของประเทศสมาชิกอาเซียนในการตรวจวิเคราะห์ไฮโดรควิโนนในเครื�องสาํอางครีมทาหน้า

วารสารวชิาการสาธารณสุข ���� ปีที� �� ฉบบัที� �

ห้องปฏบัิติการต้องส่งผลวิเคราะห์ ตรวจพบปริมาณสาร

ไฮโดรควิ โนนในตัวอย่างทดสอบความชาํนาญ (y)

ในตัวอย่างชุดที� � ชุดที� � และชุดที� � คือ �.��, �.��

และ �.�� % w/w ตามลาํดับ สว่นต่างระหว่างค่าจาก

การทดสอบ ความคงตวัและค่าจากการทดสอบความเป็น

เนื� อเดียวกัน (x) จะต้องมีค่าน้อยกว่า �.� ของค่า

ความเบี�ยงเบนมาตรฐานของการทดสอบความชาํนาญ

ที�ประเมินได้จาก Horwitz’s equation (Estimate the

standard deviation for proficiency assessment - σ̂ )

ซึ�งจะต้องมีค่าน้อยกว่า �.� σ̂  รายละเอียดตามตาราง

ที� �

ผลการทดสอบความชํานาญจากหอ้งปฏิบติัการ

ห้องปฏบิัติการด้านเครื�องสาํอางของประเทศสมาชิก

อาเซียนที� เข้าร่วมการทดสอบทั�ง 10 ประเทศ ส่งผล

การตรวจ ภายในเวลาที�กาํหนด คือ 31 กรกฎาคม 2554

ห้องปฏบิตักิารสมาชิกทั�ง 10 ประเทศ ตรวจวิเคราะห์

ตัวอย่างด้วยวิธีวิเคราะห์ของอาเซียน ACM INO 03

โดยมี 9 ประเทศ รายงานการตรวจเอกลักษณ์ด้วยวิธี

TLC และ HPLC 1 ประเทศ รายงานการตรวจเอกลักษณ์

ด้วยวิธ ีHPLC และ � ประเทศ รายงานการตรวจปริมาณ

สารไฮโดรควิโนนด้วยวิธ ีHPLC รายละเอียดตามตาราง

ที� 3

ตารางที� � ผลการทดสอบความคงตวัของสารไฮโดรควิโนนในตวัอยา่ง

การทดสอบความคงตวัในตวัอย่าง                                           ปริมาณสารไฮโดรควิโนน   |x - y| < 0.3 σ̂
                                                                                                  (y) (% w/w)          ( σ̂   = 0.07)

ชุดที� � ตรวจวิเคราะห์ก่อนส่งตัวอย่างให้ห้องปฏบิัติการ (พฤษภาคม ����) 2.00 |2.01-2.00| = 0.01

ชุดที� � ตรวจวิเคราะห์ระหว่างที�ห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ (กรกฎาคม ����) 2.01 |2.01-2.01| = 0.00

ชุดที� � ตรวจวิเคราะห์หลังวันที�ครบกาํหนดที�ห้องปฏิบัติการต้องส่งผล (สิงหาคม ����) 2.01 |2.01-2.01| = 0.00

หมายเหต:ุ x หมายถึง ปริมาณสารไฮโดรควิโนนจากการทดสอบความเป็นเนื�อเดยีวกนั

y หมายถึงปริมาณสารไฮโดรควิโนนจากการทดสอบความคงตวัในตวัอย่างชุดที� �, � และ �

ตารางที� 3 วิธีตรวจเอกลกัษณแ์ละวิธีวิเคราะหป์ริมาณสารไฮโดรควิในนของหอ้งปฏิบติัการที�ร่วมศึกษา

    รหัสของ            วิธตีรวจเอกลักษณไ์ฮโดรควิโนนวิธ ี                             วิเคราะห์ปริมาณสารไฮโดรควิโนน

ห้องปฏบิตักิาร

1 HPLC: 250 x 4 mm, 5 um; ไม่ได้ตรวจวิเคราะห์

H
2
O:CH

3
OH=70:30; UV 295 nm

2 TLC: 2 Developing Systems และ HPLC HPLC: packed with ODS 250 x 4.6 mm, 5 um;

H
2
O: CH

3
OH 45 : 55; UV 295 nm

3 TLC: 2 Developing Systems and HPLC: ไม่ได้ตรวจวิเคราะห์

Restek Ultra II C18, 250 x 4.6 mm, 5 um;

H
2
O:CH

3
OH=45:55; UV 295 nm

4 TLC: 2 Developing Systems และ HPLC HPLC: Hypersil C18; H
2
O:CH

3
OH=45:55; UV 295 nm

5 TLC: 2 Developing Systems และ HPLC HPLC: Inertsil ODS-3; H
2
O:CH

3
OH=45:55; UV 295 nm

6 TLC: 2 Developing Systems และ HPLC HPLC: Inertsil ODS-3; 250 x 4.6 mm, 5 um;

H
2
O:CH

3
OH=45:55; UV 295 nm

7 TLC: 2 Developing Systems และ HPLC HPLC: Apollo C8; 200 x 4.6 mm, 5 um;

H
2
O:CH

3
OH=45:55; UV 295 nm

8 TLC: 2 Developing Systems และ HPLC HPLC: Luna Phenomenex C18; H
2
O:CH

3
OH=45:55; UV 295 nm

9 TLC: 2 Developing Systems และ HPLC HPLC: BDS Hypersil C18; H
2
O:CH

3
OH=45:55; UV 295 nm

10 TLC: 2 Developing Systems และ HPLC HPLC: C18; 250 x 4.6 mm, 5 um; H
2
O:CH

3
OH =5:55; UV 295 nm
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ในการตรวจเอกลกัษณส์ารไฮโดรควิโนนด้วยวิธ ีTLC

และ HPLC ประเทศสมาชิกอาเซียนรายงานว่าตรวจพบ

สารไฮโดรควิโนนทั� ง 10 ประเทศ ส่วนผลการตรวจ

วิเคราะห์ปริมาณสารไฮโดรควิโนนด้วย HPLC ของ

ประเทศสมาชิกอาเซียนทั�ง 8 ประเทศ พบปริมาณสาร

ไฮโดรควิโนนในช่วง 1.89 ถึง 2.13 % w/w และมีค่า

Z-score อยู่ในช่วง -1.14 ถึง 1.35 มีห้องปฏบัิติการที�

รายงานค่าความไม่แน่นอนขยาย รวม 4 ห้องปฏบัิติการ

โดยมคี่าความไม่แน่นอนขยาย 0.02, 0.022, 0.07 และ

0.1892 % w/w รายละเอียดตามตารางที� 4 และภาพที�

1

วิจารณ์
แผนงานการทดสอบความชาํนาญการตรวจเอก-

ลักษณ์ และวิ เคราะห์ ปริ มาณสารไฮโดรควิ โนนใน

ผลติภณัฑเ์ครื�องสาํอางประเภทครีมทาหน้า ที�ดาํเนินการ

ในปี พ.ศ. ���� มีสมาชิกที� เข้าร่วมในแผนงานนี�

เป็นห้องปฏบิัตกิารด้านเครื�องสาํอางของประเทศสมาชิก

อาเซี ยน รวม �� แห่ ง จาก �� ประเทศ โดย

ตัวอย่างที� ใช้ในการทดสอบความชาํนาญ เตรียมและ

วิเคราะห์ โดยห้องปฏิบัติการของสาํนักเครื�องสาํอาง-

และวัตถุอันตราย กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซึ�งเป็น

ห้องปฏิบัติการที�ได้รับการรับรองความสามารถห้อง-

ปฏิบัติการในการตรวจวิเคราะห์สารไฮโดรควิโนนใน

เครื� องสาํอางทุกประเภท ตามมาตรฐาน ISO/IEC

17025 – 2005 มผีลการทดสอบว่า ตวัอย่างมคีวามเป็น

เนื� อเดี ยวกั น โดยมี ค่ า p-value เท่ ากั บ �.��

ที� ระดับความเชื� อมั� นร้อยละ �� และเมื� อนาํผลการ

ทดสอบความคงตัวเปรียบเทียบกับค่าจากการทดสอบ

ความเป็นเนื�อเดยีวกนั พบว่ามค่ีาน้อยกว่าหรือเทา่กบั 0.3

เทา่ของ Estimate the standard deviation for proficiency

assessment from Horwitz’s equation ( σ̂ ) แสดงว่า

ตัวอย่างมีความคงตัวตลอดเวลาของการดาํเนินการ

ทดสอบความชาํนาญ ตั�งแต่ก่อนส่งตัวอย่างจนกระทั�ง

หลังวันที�ครบกาํหนดสง่รายงาน

ผลการตรวจวิเคราะห์พบว่า ในการตรวจเอกลักษณ์

สารไฮโดรควิโนนมีความถูกต้องทั�ง 10 ประเทศ และมี

8 ประเทศที�สง่ผลการตรวจวิเคราะห์ปริมาณสารไฮโดร-

ตารางที� 4  ผลการตรวจเอกลกัษณแ์ละวิเคราะหป์ริมาณสารไฮโดรควิโนนในตวัอย่างทดสอบความชํานาญของ

   หอ้งปฏิบติัการที�ร่วมศึกษา

รหัสห้องปฏบิตักิาร   ตรวจเอกลักษณส์ารไฮโดรควิโนน                  วิเคราะห์ปริมาณสารไฮโดรควิโนน              Z-score

                                                                        ปริมาณ (%w/w)  ค่าความไม่แน่นอนขยาย (k = 2)

1 ตรวจพบ - - -

2 ตรวจพบ 2.07 0.022 0.73

3 ตรวจพบ - - -

4 ตรวจพบ 2.01 - 0.10

5 ตรวจพบ 2.03 0.07 0.31

6 ตรวจพบ 2.13 0.1892 1.35

7 ตรวจพบ 1.89 0.02 -1.14

8 ตรวจพบ 1.89 - -1.14

9 ตรวจพบ 1.94 - -0.62

10 ตรวจพบ 2.00 - 0.00

robust mean, µ̂ 2.01

robust standard deviation, σ̂ 0.0964
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วารสารวชิาการสาธารณสุข ���� ปีที� �� ฉบบัที� �

ควิโนน ที�พบในช่วง 1.89 ถึง 2.13 % w/w นั�น เมื�อ

วิเคราะห์ข้อมูลทางสถิตโิดย Cochran’s test ไม่พบว่ามค่ีา

outlier จึ งใช้ ข้อมูลจากทั� ง 8 ห้องปฏิบั ติ การมา

วิเคราะห์หาค่า Z-score ของแต่ละห้องปฏบัิติการ และ

อยู่ในเกณฑ์ที� น่าพอใจ ห้องปฏิบัติการที�ไม่ส่งผลการ

ตรวจวิเคราะห์ปริมาณสารไฮโดรควิโนน 2 ประเทศ

เนื�องจากไม่มีสารมาตรฐานจึงไม่สามารถรายงานปริมาณ

ได้ และมีเพียงห้องปฏิบัติการ 4 ประเทศ ที�รายงาน

ค่าความไม่แน่นอนขยาย 0.02, 0.022, 0.07 และ

0.1892 % w/w นั�น มีความแตกต่างกันทั�งที�ใช้เทคนิค

เดียวกัน คือ HPLC แต่เนื� องจากในการดาํเนินการ

ในครั� งนี�  ไม่ ได้กาํหนดให้รายงานแหล่งของความ

ไม่แน่นอน และวิธีการคาํนวณค่าความไม่แน่นอนขยาย

ซึ� งข้อมูลที�ได้รับนั�นไม่เพียงพอที�จะวิเคราะห์เปรียบ-

เทียบทางสถิติ ได้  และจะได้นาํ ไปปรับปรุ งในการ

ดาํเนินงานในครั�งต่อไป

สาํนักเครื� องสาํอางและวัตถุอันตราย กรมวิทยา-

ศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข ได้นาํเสนอผล

การ ดาํเนินงานของประเทศไทยในการให้บริการทดสอบ

ความชาํนาญในแผนงานนี� ในการประชุมคณะกรรมการ

เครื� องสาํอางอาเซียน ครั� งที�  17 ณ เมืองเสียมราฐ

ราชอาณาจักรกมัพูชา เมื�อวันที� 12 กรกฎาคม 2555(15)

ซึ� งกิจกรรมนี� เป็นการสนับสนุนห้องปฏิบัติการด้าน

เครื� องสาํอางของประเทศสมาชิกอาเซียนในด้านการ

พัฒนาศักยภาพในการตรวจวิเคราะห์ เครื� องสาํอาง

ตามที�กาํหนดในบทบัญญัติเครื� องสาํอางแห่งอาเซียน

ให้มีความสามารถอยู่ในระดับเดียวกนั เป็นการส่งเสริม

ให้เกิดความร่วมมือภายใต้ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

ซึ� งที�ประชุมเห็นชอบให้ดาํเนินการอย่างต่อเนื� องเป็น

ประจาํทุกปี ปีละ 1 ครั�ง

สรุป

เท่าที� ผ่านมา ยังไม่มีการให้บริการทดสอบความ

ชาํนาญในแผนงานการตรวจเอกลักษณ์ และวิเคราะห์

ปริมาณสารไฮโดรควิโนนในผลิตภัณฑ์เครื� องสาํอาง

ประเภทครีมทาหน้า ดังนั�น กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

โดยสาํนักเครื� องสาํอางและวัตถุอันตราย จึงได้ริเริ� ม

ให้บริการแก่ห้องปฏิบัติการเครือข่ายในประเทศ และ

ขยายการให้บริการแก่ห้องปฏิบัติการสมาชิกอาเซียน

และการให้บริการทดสอบความชาํนาญดังกล่าวได้รับ

การรับรองความสามารถของการเป็นผู้ให้บริการทดสอบ

ความชาํนาญตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043 –

ภาพที� �  ผลการตรวจวิเคราะหไ์ฮโดรควิโนนใน เครื�องสําอางครีมทาหนา้ของหอ้งปฏิบติัการ

  ประเทศสมาชิกอาเซียนที�ดําเนินการระหว่างเดือนพฤษภาคมถงึ ตุลาคม ����
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2010 จากหน่วยรับรอง National Association of Testing

Authorities (NATA) ประเทศออสเตรเลีย และปรากฏ

ข้อมูลของแผนงานนี� ในฐานข้อมูลผู้ ให้บริการทดสอบ

ความชาํนาญ European Information System on Profi-

ciency Testing Schemes หรือ EPTIS (www.eptis.

bam.de) ซึ�งการดาํเนนิการนี� เป็นกจิกรรมที�เป็นประโยชน์

ทั�งห้องปฏบิัติการ และผู้ให้บริการทดสอบความชาํนาญ

(proficiency testing provider) โดยห้องปฏิบัติการ

ด้านเครื� องสาํอางของประเทศสมาชิกอาเซียนทั� ง 10

ประเทศที� เข้ าร่ วมทดสอบความชาํนาญสามารถใช้

เป็นเครื� องมือในการเสริมสร้างความเข้มแข็งในการ

พัฒนาและรักษาระบบการบริหารคุณภาพทางห้อง

ปฏบัิติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 และแสดง

ความสามารถของห้องปฏบัิตกิารในด้านการตรวจวิเคราะห์

สาํหรับผู้ให้บริการทดสอบความชาํนาญ คือ สาํนัก-

เครื� องสาํอางและวัตถุอันตราย กรมวิทยาศาสตร์-

การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข เป็นกิจกรรมที�แสดง

ถึงความสามารถในยกระดับจากการให้บริการทดสอบ

ความชาํนาญในระดับประเทศสู่การให้บริการทดสอบ

ความชาํนาญในระดบัภมูภิาคอาเซียนได้ นบัเป็นกจิกรรม

ที� สาํคัญในการเสริมบทบาทและศักยภาพในการเป็น

ห้องปฏิบัติการอ้างอิงของประเทศ และการศึกษาวิจัยนี�

สามารถใช้ เป็ นรูปแบบที� ประเทศสมาชิกอาเซี ยน

อื�นสามารถนาํไปใช้ในการดาํเนินงานในด้านนี� ได้

กิตติกรรมประกาศ
ขอขอบคณุ กลุม่ควบคมุเครื�องสาํอาง สาํนกัควบคมุ-

เครื�องสาํอางและวตัถอัุนตราย สาํนกังาน คณะกรรมการ-
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Abstract: Proficiency Testing for ASEAN Member Countries in Analyzing Hydroquinone in Facial Creams, 2011

Hansa Chaivanit, B.Sc. (Chemistry); Junya Meesri, B.Sc. (Chemistry); Sudthida Meethong, B.Sc.

(Chemistry); Nawaporn Anatasinkul, M.Sc. (Hons. Statistics)

Bureau of Cosmetics and Hazardous Substances, Department of Medical Sciences, Ministry of Public

Health, Thailand

Journal of Health Science 2014;23:121-29.

Proficiency testing (PT) is an important tool for strengthening the capacity of laboratories. The objec-

tive of this study was to assess and compare the performance in the detection and analysis of hydroquinone in

facial creams among the ASEAN member countries. There were 10 national cosmetic laboratories from all 10

ASEAN Member Countries (AMC) participated in the study during the period from May to October 2011. In

this regard, the Bureau of Cosmetics and Hazardous Substances, Department of Medical Sciences, Ministry of

Public Health, Thailand, has provided a known sample for the test. It was found that all 10 AMCs reported the

correct results on detection of hydroquinone by thin layer chromatography. Quantitative analysis using high

pressure liquid chromatography was performed by 8 AMCs, and the results were all satisfactory. The report of

this proficiency testing exercise was distributed to all the AMCs. It was also presented at the ASEAN Cosmetic

Committee Meeting in July 2012; and the meeting agreed that the PT should be performed annually.
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