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บทคัดย่อ 
การประเมินความเส่ียงของสารเคมีในอาหารเป็นหลักการทางวิทยาศาสตร์ ท่ีประกอบด้วย 4 

ขั้นตอน 1) การระบุอนัตราย 2) การอธิบายลกัษณะอนัตราย 3) การประเมินการไดรั้บสัมผสั 4) การอธิบาย
ลกัษณะความเส่ียง ขั้นตอนท่ี 1 และ 2 ตอ้งใช้ขอ้มูลความเป็นพิษจากการศึกษาในสัตวท์ดลอง หรือมนุษย ์
และตอ้งมีการตรวจวดัค่าความเขม้ขน้ทางชีวเคมีในร่างกายท่ีบ่งบอกถึงการตอบสนองของร่างกายต่อการ
ได้รับสารเคมี ซ่ึงวิธีการในการตรวจวดัจ าเป็นต้องมีการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี ขั้นตอนท่ี 3 เป็น
ขั้นตอนเพื่อให้ทราบปริมาณการบริโภคอาหาร และระดบัความเขม้ขน้ของสารท่ีสนใจ โดยท่ีมาของขอ้มูล
ความเขม้ขน้อาจได้จากค่าปริมาณสูงสุดของสารปนเป้ือนหรือวตัถุเจือปนอาหารท่ีอนุญาต หรือจากการ
วิเคราะห์ทางห้องปฏิบติัการของสารท่ีสนใจ แต่ทั้งน้ีค่าความเขม้ขน้ท่ีไดจ้ะเป็นท่ีน่าเช่ือถือหรือไม่ วิธีการ
วเิคราะห์จะตอ้งผา่นการตรวจสอบความใชไ้ดข้องวธีิ เพื่อใหไ้ดข้อ้มูลเก่ียวกบัคุณสมบติัของวธีิวิเคราะห์และ
ความสามารถของวิธีทดสอบ เน่ืองจากในการประเมินความเส่ียงไม่มีความเส่ียงท่ีเป็นศูนย ์ขีดจ ากดัของการ
ตรวจพบ และขีดจ ากดัของการวดัเชิงปริมาณของวิธีทดสอบ จะถูกน ามาพิจารณาในการค านวณการไดรั้บ
สัมผสัสารเคมีท่ีสนใจ ประโยชน์ของการตรวจสอบความใชไ้ดข้องวธีิไม่เพียงแต่ใหข้อ้มูลของประสิทธิภาพ
และความน่าเช่ือถือของวธีิทดสอบ ยงัใหป้ระโยชน์ในการปกป้องสุขภาพของผูบ้ริโภค 
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Abstract 

Risk assessment of chemicals in foods is the scientific principle, which consists of 4 

steps: 1) hazard identification, 2) hazard characterization, 3) exposure assessment and 4) risk 

characterization. Step 1 and 2 require toxicity data from animal or human studies, and require 

measurements of biochemical concentrations that indicate the body's response to chemical 

exposure. Then, method validation is required for measurement method. In the step 3, it is the 

step to acquire the amount of food consumption and concentration of a chemical of interest. 

The sources of concentration data may be derived from the allowance maximum levels of 

contaminants and food additives or from laboratory analysis of the chemical of interest. 

Nevertheless, whether the acquired concentration will be reliable, method validation is needed 

to be performed to provide an information related to the method characteristics and 

performances. Because in the risk assessment there is no zero risk, the limit of detection and 

limit of quantitation of test methods are considered for calculating an exposure to chemicals of 

interest. The benefits of method validation do not only provide the efficiency and reliability of 

the method itself but also provide benefit in protecting consumer health.  
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บทน า 
การประเมินความเส่ียง (risk assessment) 

จากการได้รับสารเคมี เป็นกระบวนการทาง
วิทยาศาสตร์ ท่ีด าเนินการโดยผูว้ิเคราะห์ความ
เส่ียง (risk assessor)  เ ป็ น ก ร ะ บ ว น ก า ร
ประเมินโอกาสท่ีจะเกิดผลเสียต่อสุขภาพอนามยั
ของมนุษยจ์ากการไดรั้บสารเคมี โดยตามแนวทาง
ขององค์การอนามยัโลก และองค์การอาหารและ
เกษตรแห่งสหประชาชาติ หรือ World Health 
Organization/ Food and Agriculture Organization 
of United Nations (WHO/FAO)1, 2  ขั้ นตอนของ
การประเมินความเส่ียง ประกอบด้วย 4 ขั้นตอน 
(รูปท่ี 1) โดยขั้นตอนท่ี 1 การระบุอนัตรายจะเป็น
การรวบรวมข้อมูลต่าง ๆ ท่ีเก่ียวข้องกับสารท่ี
สนใจตั้ งแต่คุณสมบัติทางเคมีฟิสิกส์ ไปจนถึง
ข้อมูลการศึกษาด้านความเป็นพิษ ขั้นตอนท่ี 2 
การอธิบายลกัษณะอนัตราย เป็นขั้นตอนเพื่อให้
ได้มาซ่ึงค่าความปลอดภัยของการได้รับสารท่ี
สนใจในมนุษย ์ซ่ึงในขั้นตอนน้ี ค่าความปลอดภยั
จะเป็นค่าท่ีไดจ้ากคณะกรรมการผูเ้ช่ียวชาญของ
หน่วยงานระดับนานาชาติมาพิจารณาข้อมูล
ร่วมกัน โดยมีหลักการของการค านวณเพื่ อ
ก าหนดค่าท่ีปลอดภยัส าหรับมนุษยใ์นการได้รับ
สัมผ ัสจากการรับประทานต่อวัน (acceptable 
daily intake; ADI) อธิบายในหวัขอ้ถดัไป ขั้นตอน
ท่ี 3 การประเมินการได้รับสัมผสั เป็นขั้นตอน
เพื่อให้ไดม้าซ่ึงค่าปริมาณการบริโภคต่อวนั และ
ค่าความเขม้ขน้ของสารท่ีสนใจ ขั้นตอนท่ี 4 น า
ขอ้มูลการไดรั้บสัมผสัมาเปรียบเทียบกบัค่าความ
ปลอดภยั เพื่อพิจารณาว่ามีความเส่ียงต่อสุขภาพ
หรือไม ่ดงันั้นการประเมินความเส่ียงเป็นหลกัการ
ท่ีใชใ้นการเฝ้าติดตามความปลอดภยัของสารเคมี 

รวมถึงผลของการประเมินความเส่ียงจะเป็นขอ้มูล
ส าคญัในการจดัการความเส่ียง (risk management) 
เพื่อประกอบการตดัสินใจก่อนด าเนินมาตรการ
ต่าง ๆ เพื่อลดปริมาณและการปนเป้ือนของ
สารเคมีในส่ิงแวดล้อม ทั้ งในน ้ า  อากาศ ดิน 
รวมถึงอาหารใหอ้ยูใ่นระดบัท่ีปลอดภยัต่อมนุษย์3 

 
ขั้นตอนของการประเมินความเส่ียง (step of risk 
assessment)1,2 
(1) การระบุอนัตราย (hazard identification) เป็น
ขั้นตอนของการเก็บรวบรวมข้อมูลต่าง ๆ ทาง
วิทยาศาสตร์ท่ีเก่ียวข้องกับสารเคมีท่ีเราสนใจ 
ขอ้มูลได้แก่ ขอ้มูลด้านคุณสมบติัทางเคมีฟิสิกส์ 
(physicochemical property) ขอ้มูลพิษจลนศาสตร์ 
(toxicokinetics) คือ กระบวนการต่าง ๆ เม่ือไดรั้บ
สารพิษเขา้สู่ร่างกาย ไดแ้ก่ การดูดซึม การกระจาย 
เมทาบอลิ-ซึม และการก าจดัหรือขบัออก ขอ้มูล
พิ ษพลศ าสต ร์  (toxicodynamics) คื อ  ข้อ มู ล
การศึกษาการเกิดพิษในสัตว์ทดลองทั้ งแบบ
เฉียบพลัน ก่ึงเฉียบพลัน ก่ึงเร้ือรัง และ เร้ือรัง 
ขอ้มูลการเกิดพิษต่อระบบของร่างกาย  และขอ้มูล
การศึกษาด้านระบาดวิทยา  (epidemiological 
study) เ ป็นต้น โดยข้อมูลเหล่า น้ีจะถูกน ามา
วิเคราะห์เพื่อสรุปว่าการได้รับสารเคมีท่ีก าลัง
สนใจอยู่นั้นมีผลเสียต่อสุขภาพอนามยัหรือไม่ 
อยา่งไร1,2 
(2) ก า ร อ ธิ บ า ย ลั ก ษณะ อั น ต ร า ย  (hazard 
characterization) เป็นขั้นตอนของการประเมิน
ขนาดการตอบสนอง (dose-response assessment) 
ซ่ึงจะแสดงเป็นความสัมพนัธ์ระหวา่งปริมาณของ
สารท่ีไดรั้บและความรุนแรงของความเป็นพิษทั้ง
เ ชิ ง คุ ณ ภ า พ  (qualitative) แ ล ะ เ ชิ ง ป ริ ม าณ 
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(quantitative) ขอ้มูลส่วนใหญ่ไดจ้ากการศึกษาใน
สัตวท์ดลอง และอาจมีบางส่วนท่ีไดจ้ากการศึกษา
ในมนุษย ์โดยขอ้มูลท่ีจะใช้ในการค านวณความ
เส่ียงจากการได้รับสารเคมีท่ีมาจากการศึกษาใน
สัตวท์ดลองนั้นตอ้งเป็นขอ้มูลจากการศึกษาแบบ
ก่ึงเร้ือรัง และ เร้ือรัง ท่ีทราบความสัมพนัธ์เชิง
ปริมาณระหวา่งความเป็นพิษและปริมาณสารเคมี

ท่ีได้รับท่ีเรียกว่า dose-response relationship ซ่ึง
ในส่วนของข้อมูล ท่ีแกน Y เป็นการวัดหรือ
ประเมินการตอบสนอง ตอ้งใช้การวิเคราะห์ทาง
ห้องปฏิบติัการ โดยวิธีการท่ีใช้ในการวิ เคราะห์
จ า เ ป็นต้อง มีก ารควบ คุม คุณภาพและผ่ าน            
ก ารตรวจสอบความใช้ได้ของวิ ธี  (method     
validation) 1,2 

     
 

 
 
           

            
            
            
            
            
            
        

รูปที ่1. ขั้นตอนของการประเมินความเส่ียง (ประยกุตจ์าก FAO/WHO, 2004)3 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
รูปที่ 2. กราฟขนาดการตอบสนอง (dose-response curve) 

ขั้นตอนที่ 1: การระบุอันตราย 
(hazard identification) 

ข้อมูลได้จากการทบทวนวรรณกรรม 

ขั้นตอนที่ 4: การอธิบายลักษณะความเสี่ยง 
(risk characterization) 

การเปรยีบเทยีบการได้รบัสัมผัสกับ 
ค่าความปลอดภัย 

 

ขั้นตอนที่ 3: การประเมินการได้รับสัมผัส 
(exposure assessment) 

ข้อมูลการบริโภคได้จากการส ารวจและข้อมูลความเข้มข้น
ของสารท่ีสนใจอาจได้จากการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 

ขั้นตอนที่ 2: การอธิบายลักษณะของอนัตราย 
(hazard characterization) 

ค่าความปลอดภยัได้จากการทบทวนวรรณกรรม 
และฐานข้อมูลของหน่วยงานระหว่างประเทศ 
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ตารางที่ 1. การแบ่งประเภทการทดสอบและพารามิเตอร์ของการตรวจสอบความใชไ้ดข้องวธีิทดสอบ  
Performance 
characteristic or 
parameter 

Type of analytical procedure 
Identification Testing for impurity Assay dissolution 

(measurement only 
content/potency) 

Quantitative Limit test  
Specificity + + + + 
Linearity  - + - + 
Range - + - + 
Trueness - + - + 
Precision 
- Repeatability 
- Intermediate 

 
- 
- 

+ 
+ 

- 
- 

+ 
+ 

Limit of Detection - + + - 
Limit of Quantitation - + - - 

     + เป็นพารามิเตอร์ท่ีตอ้งทดสอบ    - เป็นพารามิเตอร์ท่ีไม่ตอ้งทดสอบ 

 
ในขั้ นตอนการประ เ มินขนาดก า ร

ตอบสนอง จ าเป็นตอ้งใชค้่าทางชีวเคมีต่าง ๆ ทาง
พิษวิทยาท่ีได้จากกราฟความสัมพนัธ์ระหว่าง
ปริมาณของสารกบัการตอบสนองของร่างกายดงั
รูปท่ี 2 

ในขั้นตอนน้ีจะตอ้งเลือกค่า NOAEL (no-
observed-adverse-effect level) หมายถึง ปริมาณ
ของสารเคมีท่ีมากท่ีสุดท่ีไดรั้บทุกวนัแลว้ไม่ท าให้
เกิดความเป็นพิษหรือผลเสียใด ๆ ต่อร่างกาย หรือ 
ใ ช้ ค่ า  LOAEL (lowest-observed-adverse-effect 
level) หมายถึง ปริมาณของสารเคมีท่ีนอ้ยท่ีสุด ซ่ึง
ได้รับทุกว ันแล้วท าให้เ กิดความเป็นพิษหรือ

ผลเสียต่อร่างกายอย่างใดอย่างหน่ึง เช่น ภาวะ
ไขมนัคัง่ในตบั (fatty liver) และน ้าหนกัตวัเพิ่มข้ึน
ห รือลดลง  ซ่ึ งค่ า  NOAEL ห รือ  LOAEL จะ
น ามาใช้ค  านวณหาค่าอ้างอิง  (reference dose; 
RfD) หรือ ค่า ADI การค านวณ RfD หรือ ADI ได้
จากสมการท่ี 1 โดยทัว่ไปค่า RfD หรือ ADI จะถูก
ก าหนดโดยกลุ่มคณะกรรมการระหว่างประเทศ 
เช่น กรณีของวตัถุเจือปนอาหาร ค่า ADI จะถูก
ก าหนดโดยคณะกรรมการผูเ้ช่ียวชาญร่วมวตัถุเจือ
ป น อ า ห า ร  ห รื อ  Joint FAO/WHO Expert 
Committee on Food Additives (JECFA)1,2 

RfD หรือ ADI (mg/kg BW/day) = NOAEL/(UFxMF)    สมการที ่1  
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UF (uncertainty factor) เป็นค่าท่ีน ามาใช้
เพื่อแกไ้ขความไม่แน่นอน (uncertainty) ท่ีเกิดข้ึน
จากการน า เ อา  NOAEL ในสัตว์ทดลองมา
ค านวณหา RfD หรือ ADI ส าหรับมนุษย ์โดยปกติ 
UF เท่ากบั 100 ซ่ึง UF ประกอบด้วย factor ย่อย 
ได้แก่  ความแตกต่างระหว่างสัตว์กับมนุษย์ 
(interspecies) 10 เท่า และความแตกต่างระหว่าง
มนุษย์กับมนุษย์ 10 เท่า แต่ UF ท่ีใช้ในการหาร
อาจเพิ่ม อีก 10 เท่ า  ถ้าใช้ค่ า  LOAEL ในการ
ค านวณ RfD หรือ  ADI และอาจจะ มีค่ า  MF 
(modifying factor) ซ่ึงเป็น factor ท่ีแสดงถึงความ

สมบูรณ์และความน่าเช่ือถือของขอ้มูลท่ีน ามาใช้ 
เช่น จ านวนสัตวท์ดลองในแต่ละกลุ่มท่ีใชใ้นการ
หา NOAEL รายละเอียดของการทดลองมีมาก
น้อยเพียงใด เ ช่น การตรวจทางพยาธิวิทยา 
(pathology) ท าได้ละเอียด ถูกตอ้งเพียงใดข้อมูล
เหล่าน้ีเป็นการแสดงความน่าเช่ือถือของผลการ
ทดลอง MF มีค่าอยูร่ะหวา่ง > 0 ถึง 10 โดยปกติค่า 
default value ของ MF มีค่าเท่ากบั 1 แต่จะมีค่าอ่ืน
ได ้เช่น 2, 5 หรือ 10 ก็ข้ึนอยูก่บัคุณภาพของขอ้มูล
และการพิจารณาและตดัสินใจของผูเ้ช่ียวชาญบน
พื้นฐานของขอ้มูลท่ีมี1,2  

 

ตารางที่ 2. ช่วงเปอร์เซ็นตก์ารคืนกลบัของการวเิคราะห์ความเขม้ขน้ 100% ถึง 1 ppb8 

       อา้งอิงจาก AOAC, 2019 

 
(3) การประ เมินการไ ด้ รับ สัมผัส  (exposure 
assessment) เป็นการประเมินการได้รับสารเคมี 
จากทุกทาง (route) คือ การไดรั้บสารเคมีทางปาก 
จากการหายใจ และดูดซึมผ่านผิวหนัง ซ่ึงถือว่า
เ ป็นขั้ นตอนท่ีส าคัญขั้ นตอนหน่ึง  ของการ
ประเมินความเส่ียง ทั้งน้ีเพราะความเป็นพิษของ

สารเคมีจะไม่เกิดข้ึนถ้าไม่ได้รับสารนั้ นเข้าสู่
ร่างกาย และความรุนแรงของความเป็นพิษข้ึนอยู่
กบัปริมาณการไดรั้บสารนั้นเขา้สู่ร่างกาย1,2 ดงันั้น
ถ้าการประเมินปริมาณการได้รับสารมีความ
ผิดพลาดจากความเป็นจริง การค านวณความเส่ียง
ก็จะมีความคลาดเคล่ือนสูง1 ในบทความน้ีจะเน้น 

Concentration Recovery limit, % (Target mean recovery ranges) 
100%  

98-102 10% 
1% 97-103 
0.1% 95-105 
0.01% (100 µg/g, mg/kg, ppm) 90-107 
10 µg/g (mg/kg, ppm)  

80-110 
 

1 µg/g (mg/kg, ppm or = 1000 µg/kg, ppb) 
100 µg/kg (ppb) 
10 µg/kg 60-115 
1 µg/kg 40-120 
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การประเมินการได้รับสัมผสัสารเคมีทางการ
บริโภคจากอาหารและเคร่ืองด่ืม ซ่ึงด าเนินการ
โดยการส ารวจปริมาณอาหารท่ีบริโภคทัว่ไปหรือ
อาหารเฉพาะกลุ่มท่ีอาจมีการปนเป้ือน หรือเจือ
ปนด้วยสารท่ีสนใจว่ามีการบริโภคมากน้อย
เพียงใด โดยใช้แบบสอบถามความถ่ีเชิงปริมาณ 
( semi-quantitative food frequency questionnaire) 
ร่วมกบัคู่มือภาพของอาหารท่ีจะศึกษา และในการ
ส ารวจการบริโภค ก็จะไดข้อ้มูลน ้าหนกัตวัมาดว้ย 
ในส่วนของความเข้มข้นของสารท่ีสนใจ อาจ

ไดม้าจากการเก็บตวัอยา่งอาหารนั้น ๆ มาวเิคราะห์
หาปริมาณสารท่ีสนใจทางห้องปฏิบัติการ ซ่ึง
วิธีการท่ีใช้ในการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ
ตอ้งมีการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี และการ
ควบคุมคุณภาพ (quality assurance) เม่ือไดข้อ้มูล
ปริมาณการบริโภค ขอ้มูลความเขม้ขน้ของสารท่ี
สนใจ และข้อมูลน ้ าหนักตัว สามารถค านวณ
ค่าประมาณการได้รับสัมผัส  (estimated daily 
intake; EDI) ตามสมการท่ี 2 

EDI (mg/kg BW/day) =  [ปริมาณอาหารท่ีบริโภค (g/day)  ความเขม้ขน้ของสาร (mg/g)]     สมการที ่2 
น ้าหนกัตวั (kg) 

(4) ก า ร อ ธิ บ า ย ลั ก ษณ ะ ค ว า ม เ ส่ี ย ง  (risk 
characterization) เป็นการเปรียบเทียบปริมาณ
ของสารเคมีท่ีได้รับจากการประเมินการได้รับ
สัมผสั (exposure assessment) ในขั้นตอนท่ี 3 กบั
ค่าอา้งอิงของการไดรั้บสัมผสัสารเคมีในระดับท่ี

ไม่ เ ป็นอันตราย  (health-based guidance value; 
HBGV) ซ่ึ ง ไ ด้ ม า จ า ก ขั้ น ต อ น ท่ี  2 (hazard 
characterization) เช่น ค่า ADI1,2 

Risk characterization ท า ไ ด้ โ ด ย ก า ร
ค านวณหา hazard quotient (HQ) ไดจ้ากสมการท่ี 3

HQ = EDI/ADI                    สมการที ่3 

โดย ค่า estimated daily intake (EDI) คือ ค่าประมาณการไดรั้บสัมผสั 
ค่า acceptable daily intake (ADI)  คือ ปริมาณสารท่ีบริโภคไดต้ลอดช่วงอายุขยัโดยไม่เกิด
อนัตรายต่อสุขภาพ 

 
การค านวณความเส่ียงโดยใช้  HQ นั้ น 

เป็นการเปรียบเทียบปริมาณท่ีได้รับสัมผสักับ 
RfD หรือ ADI ซ่ึง ถา้ HQ มีค่านอ้ยกวา่หรือเท่ากบั 
1 หมายความวา่ สถานการณ์การไดรั้บสารท่ีสนใจ
นั้นยงัไม่รุนแรงจนเป็นอนัตรายต่อสุขภาพ แต่ถา้ 
HQ มีค่ามากกวา่ 1 หมายความวา่สถานการณ์การ
ไดรั้บสารท่ีสนใจนั้นอาจเป็นอนัตรายต่อสุขภาพ
ได ้ซ่ึงขอ้มูลท่ีไดจ้ะเป็นประโยชน์ต่อผูมี้บทบาท

ดูแลด้านความปลอดภยัของผูบ้ริโภค เช่น ถ้าผล
จากการประเมินการได้รับสัมผัสว ัตถุเจือปน
อาหาร พบว่าได้ค่า HQ มากกว่า 1 จ าเป็นต้องมี
การควบคุมดูแลหรือด าเนินการพิจารณาการปรับ
ค่าปริมาณสูงสุด (maximum limit; ML) ของวตัถุ
เจือปนอาหารท่ีอนุญาตให้ใช้โดยพิจารณาท่ีกลุ่ม
อาหารท่ีพบว่าเป็นกลุ่มท่ีมีการบริโภคเป็นส่วน
ใหญ่ หรือ ปริมาณการบริโภคมากก่อน เป็นตน้1,2 
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ดงัท่ีกล่าวไปขา้งตน้ในส่วนของค่า ADI 
ท่ีส่วนใหญ่มาจากขอ้มูลการศึกษาจากสัตวท์ดลอง 
เป็นการศึกษาความสัมพันธ์ของความเข้มข้น
สารเคมีท่ีให้กบัสัตวท์ดลอง กบัค่าการตอบสนอง 
เช่น ค่าระดบัเอนไซม์ท่ีจะใช้ประเมินการท างาน
ของตับ  ไ ต  ซ่ึ ง ก็ ต้อ ง มี ก า ร วิ เ ค ร า ะ ห์ท า ง
ห้องปฏิบติัการเช่นกนั ส าหรับการประเมินการ
ไดรั้บสัมผสั ขอ้มูลส าคญัท่ีตอ้งใชใ้นการค านวณ
คือ ปริมาณอาหารท่ีบริโภคทั่วไปหรืออาหาร
เฉพาะกลุ่มท่ีสนใจ โดยมีหน่วยเป็นกรัม และ 
น ้ าหนกัตวัของผูบ้ริโภค มีหน่วยเป็นกิโลกรัม ซ่ึง
ทั้งสองข้อมูลจะได้มาจากการส ารวจข้อมูลการ
บริโภค (consumption survey) ว่ามีการบริโภค
มากน้อยเพียงใด ส่วนขอ้มูลประเภทของอาหาร 
ไม่วา่จะเป็นอาหารทัว่ไป หรืออาหารเฉพาะกลุ่มก็
จะไดม้าจากการส ารวจการบริโภค ในส่วนของค่า
ความเข้มข้นท่ีจะใช้ในการค านวณการได้รับ
สัมผสั อาจมาไดจ้ากค่า maximum limit ท่ีอนุญาต
ให้ใช้ ส าหรับประเทศไทยอา้งอิงปริมาณสูงสุด
ตามประกาศของกระทรวงสาธารณสุข แต่การท่ี
จะได้ค่าความเข้มข้นของสารท่ีสนใจท่ีแท้จริง 
หรือใกลเ้คียงความเป็นจริงมากท่ีสุด จ าเป็นตอ้ง
ได้จากการเก็บตวัอย่างอาหารนั้นมาวิเคราะห์หา
ปริมาณสารท่ีสนใจทางห้องปฏิบติัการเท่านั้น ซ่ึง
การวเิคราะห์ทางหอ้งปฏิบติัการเพื่อใหไ้ดค้่าความ
เข้มข้นของสารท่ีสนใจ ก็ต้องมาจากวิ ธีการ
วิเคราะห์ท่ีน่าเช่ือถือ มีความถูกต้อง แม่นย  าใน
การวิเคราะห์ ดังนั้นวิธีวิเคราะห์ท่ีจะใช้ เพื่อให้
ทราบถึงความเขม้ขน้ของสารท่ีสนใจจะตอ้งผา่น
การทดสอบความใช้ได้ของวิธี  โดยทั่วไปวิธี
วิเคราะห์หาปริมาณของสารท่ีสนใจอาจจะมีอยู่
แลว้ แต่ เคร่ืองมือท่ีห้องปฏิบติัการ อุปกรณ์ต่าง ๆ 

ชนิดของตวัอยา่ง ช่วงของความเขม้ขน้ สารเคมีท่ี
ใช้ อาจจะไม่เหมือนกบัท่ีระบุไวใ้นวิธีวิเคราะห์
ดังก ล่าว  รวมถึงผู ้วิ เคราะห์ ท่ี เป ล่ียนไป ซ่ึง
ห้องปฏิบติัการอาจตอ้งมาปรับเปล่ียน ดดัแปลง
ใหเ้ขา้กบัเคร่ืองมือ อุปกรณ์ของหอ้งปฏิบติัการ จึง
ตอ้งมีการตรวจสอบความใชไ้ดข้องวธีิ 
 
ก ารตรวจสอบความใ ช้ ไ ด้ของวิ ธี  (method 
validation)  

เป็นกระบวนการท่ีท า เพื่อยืนย ันหรือ
พิสูจน์วิธีวิเคราะห์นั้น ๆ วา่มีความเหมาะสมท่ีจะ
ใชใ้นการวิเคราะห์หาสารท่ีสนใจภายในขอบเขต
การใช้งานท่ีตอ้งการไดอ้ย่างถูกตอ้ง แม่นย  า เป็น
ท่ีน่าเ ช่ือถือเพียงพอหรือไม่  ช่วยให้ทราบถึง
คุณสมบัติ  เ ง่ือนไข หรือข้อจ ากัดของวิธีการ
วิเคราะห์นั้น เพื่อความมัน่ใจก่อนน าวิธีทดสอบ
นั้ นมาใช้วิ เคราะห์ตัวอย่าง ค านิยามของการ
ตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี ถูกก าหนดโดย 3 
หน่วยงานคือ ISO 9000, ISO/IEC17025 และ VIM 
(International Vocabulary of Metrology) 
นอกจากน้ีห้องปฏิบติัการเก่ียวกับการวิเคราะห์
ค ว รป ฏิ บั ติ ต า ม ข้ อ ก า หนดทั่ ว ไ ป ว่ า ด้ ว ย
ความสามารถของห้องปฏิบติัการทดสอบ และ
สอบเทียบ เป็นมาตรฐานสากลท่ีช่วยเสริมสร้าง
ความเช่ือมัน่ในความสามารถในการทดสอบ โดย
ฉบบัล่าสุดจะเป็นฉบบัปี 20174 ในบทความน้ีจะ
บรรยายถึงคุณสมบติัของวธีิวิเคราะห์ท่ีเก่ียวกบัวิธี
วเิคราะห์สารในกลุ่มสารปนเป้ือน (contaminants) 
และวัตถุ เจือปนอาหาร (food additives) ซ่ึงวิ ธี
วิเคราะห์จะเก่ียวข้องกับการใช้เคร่ืองมือทาง
วิ ท ย า ศ า ส ต ร์  เ ช่ น  Atomic Absorption 
Spectroscopy (AAS), Gas Chromatography (GC) 
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และ  High Performance Liquid Chromatography 
(HPLC) เป็นตน้  

การประเมินความถูกตอ้งของวธีิวเิคราะห์
ไม่จ  าเป็นต้องด าเนินการครบทุกหัวข้อ การจะ
ด าเนินการหวัขอ้ใดบา้ง ข้ึนอยูก่บัประเภทของวิธี
วิเคราะห์ แนวทางการพิจารณาเลือกพารามิเตอร์ 
ในการตรวจสอบความใช้ไดข้องวิธีตามแนวทาง 
ASEAN5 แสดงในตารางท่ี 1 

ในบทความน้ีจะน าเสนอพารามิเตอร์ท่ี
ส าคัญในการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี 6,7 
ครอบคลุมถึงคุณลกัษณะเฉพาะของวิธีวิเคราะห์ 
(method performance characteristics) ดงัน้ี  

1 .  ค ว ามจ า เพ าะ เ จ าะจง  (specificity/ 
selectivity) คือ ความสามารถของวิธีวิเคราะห์ใน
การจ าแนกสารท่ีตอ้งการวเิคราะห์ออกจากสารอ่ืน 
ๆ  โดยสาร ท่ีสนใจในการวิ เคราะ ห์จะ เ ป็น
ส่วนประกอบหน่ึงในตวัอยา่งอาหาร รวมถึงอาจมี
สารปนเ ป้ือน (impurities) สาร ท่ี เ กิดจากการ
สลายตัว  (degradants) และองค์ประกอบของ
ตัวอย่า ง  (matrix) ความจ า เพาะ เจาะจง เ ป็น
พารามิ เตอร์ ท่ีก าหนดให้ทดสอบส าหรับวิ ธี
วิเคราะห์ทุกประเภท  ซ่ึงอาจด าเนินการโดย
วิเคราะห์สารท่ีสนใจในตัวอย่างเทียบกับสาร
มาตรฐาน เช่น กรณีการวิเคราะห์โดยใช้เทคนิค
การแยกสารผสมในสภาวะของเหลวดว้ยความดนั
สู ง  (high performance liquid chromatography; 
HPLC) โดยพิจารณาความแตกต่างของเวลาท่ีสาร
แต่ละชนิดเคล่ือนท่ีผ่านคอลัมน์ตั้ งแต่เ ร่ิมต้น 
จนก ร ะทั่ ง ต ร ว จ วัด ได้  (retention time; RT) 
ค านวณเป็นร้อยละของความแตกต่างสัมพัทธ์ 
(relative percent difference; % RPD) โดยเกณฑ์

การยอมรับข้ึนอยู่กับองค์ประกอบของตวัอย่าง
และความเขม้ขน้ของสารท่ีสนใจ 

2. ความเป็นเส้นตรงและช่วงของการ
ทดสอบ (linearity/range) คือการประเมินความ
เป็นเส้นตรงระหวา่งความเขม้ขน้ของสารท่ีสนใจ 
กบัค่าสัญญานของการวิเคราะห์จากเคร่ืองมือท่ีใช้ 
( รูปท่ี  3)  เ ช่น ถ้า เ ป็นเค ร่ือง spectroscopy ค่ า
สัญญาณ คือ ค่า optical density หรือ ค่า OD ถ้า
เป็นเคร่ือง HPLC ค่าสัญญาณ คือ ค่าพื้นท่ีใตก้ราฟ 
หรือค่า peak area เป็นตน้ โดยตอ้งประเมินตลอด
ช่วง  ( range) ท่ีระบุส าหรับการวิ เคราะห์นั้ น 
ก า ร ศึกษา  linearity อ าจ ใช้ส า รละล าย สาร
มาตรฐานโดยเตรียมความเข้มข้นเป็นชุดจากค่า
น้อยไปค่ามาก หรือเตรียมจากสารมาตรฐานท่ีมี
ส่วนผสมขององค์ประกอบของตวัอย่าง เรียกว่า
วิ ธี การ เ ติมสารมาตรฐาน ( standard addition 
method) ควรใช้ระดับความเข้มข้นอย่างน้อย 5 
ระดับ การประเมิน linearity จะท าการประเมิน
โดยการสร้างกราฟความสัมพนัธ์ระหว่างความ
เขม้ขน้ในแกน X กบัค่าการตอบสนอง เช่น ค่าการ
ดูดกลืนแสง ค่าพื้นท่ีใต้กราฟ ท่ีอยู่ในแกน Y 
จากนั้ นสามารถหาสัมประสิทธ์ิสหสัมพันธ์  
correlation coefficient (r)  ห รื อ  ค า น ว ณ ห า 
regression line เ ป็นการหาความสัมพัน ธ์ เ ป็น
เ ส้นตรง  โดยวิ ธี  least squares ท่ี จะ มีค่ า   y-
intercept, slope of the regression line และ residual 
sum of squares รวมทั้งกราฟแสดงท่ีได ้ส่วนช่วง
ของการทดสอบ (range) คือช่วงระดับความ
เข้มข้นต ่าสุดและสูงสุดท่ีวิธีวิเคราะห์นั้นซ่ึงจะ
ด าเนินการควบคู่ไปกบัค่า linearity 
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รูปที่ 3. กราฟแสดงความสัมพนัธ์เชิงเส้นระหวา่งความเขม้ขน้ของสารท่ีสนใจกบัค่าสัญญาณของ               

การวเิคราะห์จากเคร่ืองมือ 

 
3. ความถูกตอ้ง (Trueness) และความเอน

เอียง (bias) ถา้ความเอนเอียงน้อย และ ความเท่ียง 
(precision) ดีแสดงว่ามีความถูกตอ้งสูง หมายถึง
วิธีท่ีใชใ้นการวิเคราะห์สามารถวดัค่าไดใ้กล้เคียง
กบัค่าท่ีแทจ้ริงหรือค่าอา้งอิง ซ่ึงในทางปฏิบติัจะ
ประเมินไดจ้ากค่าความเอนเอียงซ่ึงสามารถท าได้
โดย 

3.1) วิ เคราะห์ว ัสดุอ้างอิงท่ีได้รับการ
รั บ ร อ ง  (certified reference material; CRM) 
ส าหรับสารในกลุ่มของสารปนเป้ือน เช่น โลหะ
หนัก ด าเนินการวดัค่าใน CRM อย่างน้อย 7 ซ ้ า 
และน าค่าเฉล่ียมาค านวณหาระดบัความถูกตอ้งใน
รูปของความเอนเอียงสัมพทัธ์ (relative bias) ตาม
สมการท่ี 4

ค่าความเอนเอียงสัมพทัธ์ = (ค่าเฉล่ียท่ีวเิคราะห์ได/้ค่าท่ีแทจ้ริง) x 100  สมการที ่4 

เกณฑ์การยอมรับโดยทัว่ไปของค่าความ
เอนเอียงสัมพทัธ์ อยู่ระหว่าง 90-110 % หรือ 98-
102 %  ตาม AOAC, 20198 

ก ารหาระดับความ ถูกต้องโดยการ
วิเคราะห์ CRM นอกจากพิจารณา จากค่า relative 

bias ยงัสามารถใช ้สถิติ t-test ในการเปรียบเทียบ
ค่าท่ีวเิคราะห์ได ้(7 ซ ้ า) ของ CRM กบัค่าท่ีแทจ้ริง
ของ CRM ท าไดโ้ดยการเปรียบเทียบค่า t จากการ
ค านวณ กับค่า t จากตาราง (critical t-value; tc) 
ตามสมการท่ี 5

t จากการค านวณ = (mean - µ)/(SD  √𝑛  สมการที ่5 

Mean = ค่าเฉล่ียของ CRM ท่ีวเิคราะห์ได ้
µ = ค่าท่ีแทจ้ริงของ CRM  
SD = ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน (standard deviation) 
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n = จ านวนคร้ังท่ีท าซ ้ า 

ค่ า  tc ส า ม า รถ ดู ไ ด้ จ า ก ต า ร า ง  t – 
distribution ซ่ึงค่า tc ข้ึนอยู่กบัระดบัความเช่ือมัน่ 
และ ค่า degree of freedom (df = n-1) มีหลักการ
ในการพิจารณาคือ ถ้าค่า t ท่ีได้จากการค านวณ
มากกวา่ tc แสดงวา่ค่าท่ีแทจ้ริงของ CRM กบัค่าท่ี
วิเคราะห์ได้มีความแตกต่างกนัอย่างมีนัยส าคญั 
แต่ถ้าค่า t ท่ีได้จากการค านวณมีค่าน้อยกว่า tc 

แสดงว่าค่าท่ีแทจ้ริงของ CRM กบัค่าท่ีวิเคราะห์
ไดไ้ม่มีความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญั 

3.2) ในกรณีท่ีไม่มี หรือไม่สามารถหา 
CRM ท่ีเหมาะสมในการวิเคราะห์ได้ สามารถ
ประมาณค่าความเอนเอียงได้โดยการค านวณค่า
เปอร์เซ็นต์การคืนกลับ (% recovery) โดยน า
ตวัอย่างมาเติมสารมาตรฐาน (spiking of sample) 

ซ่ึ งจะ มีข้อจ า กัดว่ าความ เอน เ อีย ง ท่ี ได้นั้ น
ครอบคลุมเฉพาะ ขั้นตอนท่ีวิเคราะห์ตวัอย่างท่ี
เติมสารมาตรฐาน (spiked sample) เท่านั้น การท า 
% recovery จะท า 3 ระดบัความเขม้ขน้ และอย่าง
นอ้ยความเขม้ขน้ละ 7 ซ ้ า ค  านวณไดต้ามสมการท่ี 
6 และ เกณฑ์การยอมรับของ % recovery ข้ึนกบั
วิธีทดสอบตามมาตรฐานท่ีระบุไว้ รวมทั้งระดบั
ของความเขม้ขน้ท่ีจะวดั เช่น เกณฑก์ารยอมรับได้
ของการคืนกลับตาม AOAC, 2019 8 แสดงใน
ตารางท่ี 2 ยกตวัอย่างการวิเคราะห์หาระดบัของ
สารป้องกนัก าจดัศตัรูพืช โดยทัว่ไปถา้มีการเติม
สารละลายมาตรฐานในระดบั 10 ng/g ถึง 50 ng/g 
จะมีช่วงการยอมรับของ % recovery อยู่ ท่ี  70-     
120 % 9-11 

% recovery = [(ค่าจากตวัอยา่งท่ีเติมสารมาตรฐาน) - (ค่าจากตวัอยา่งท่ีไม่เติม) x 100] สมการที ่6 
(ค่าความเขม้ขน้ของสารมาตรฐานท่ีเติม) 

4. ความ เ ท่ี ยง  ( precision) เ ป็น อีก คุณ
ลักษณะเฉพาะของวิธีวิเคราะห์  ท่ีแสดงความ
ใกล้เคียงกันระหว่างค่าท่ีได้จากการวิเคราะห์
ตวัอย่างเดียวกนัจากการทดสอบซ ้ าหลาย ๆ คร้ัง 
ภายใตเ้ง่ือนไขท่ีถูกระบุไวข้องการทดสอบ โดย
ค าท่ีแสดงถึงค่าความเท่ียงในวิธีวิเคราะห์ต่าง ๆ 
นิ ย ม ใ ช้ ค  า ว่ า  ก า รท วนซ ้ า ไ ด้ ข อ ง ก า ร ว ัด 
( repeatability) และ  การท าซ ้ า ได้ของการว ัด 
(reproducibility) ซ่ึงเป็นค่าท่ีบ่งช้ีวา่การทดสอบมี
ความสม ่าเสมอเม่ือมีการทดสอบซ ้ าหลาย ๆ คร้ัง 
โดยเง่ือนไขของการการวดัความเท่ียงแบ่งได้ 3 
ระดบั 

4.1)  ก า ร ท ว น ซ ้ า ไ ด้ ข อ ง ก า ร วั ด 
(repeatability) เป็นสภาวะการทดสอบท่ีท าใน
สภาวะเดิมทั้งหมด เป็นการวิเคราะห์ซ ้ าท่ีท าใน
สภาวะเดียวกัน ทั้ งวิ ธีด า เนินการว ัดเดียวกัน 
ตัวอย่างชนิดเดียวกัน ผูป้ฏิบัติงานคนเดียวกัน 
ระบบวดัเดียวกนั ภาวะปฏิบติังานเดียวกัน และ
สถานท่ีปฏิบติังานเดียวกนั และการวดัซ ้ าหลาย ๆ 
คร้ัง ในช่วงระยะเวลาสั้น ๆ เช่น 2 ถึง 3 วนั เป็น
ตน้   

4.2) ความเท่ียงระดับกลางของการวดั 
(intermediate precision) คือการแสดงความเท่ียง
ของการวเิคราะห์ เป็นการวเิคราะห์ซ ้ า กบัวตัถุเดิม
หรือท่ีมีลักษณะคล้ายเดิม มีวิธีด าเนินการวัด
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เดียวกนัหรือระบบวดัเดียวกนั สถานท่ีปฏิบติังาน
เดียวกัน แต่ผู ้ปฏิบัติงานอาจคนเดียวกันหรือ
เปล่ียนผูป้ฏิบติังาน เป็นการวิเคราะห์ต่างวนักัน
ในช่วงระยะเวลาระยะหน่ึงท่ีไม่สั้ นจนเกินไป 
เพื่อใหค้รอบคลุมการเปล่ียนแปลงท่ีอาจเกิดข้ึนใน
สภาวะการท างานจริง ขอ้มูลท่ีไดส้ามารถน าไปใช้
ควบคุมคุณภาพการทดสอบในระยะยาวของ
หอ้งปฏิบติัการได ้

4.3)  ก า ร ท า ซ ้ า ไ ด้ ข อ ง ก า ร ว ั ด 
(reproducibility) คือการแสดงความเท่ียงของการ
วิเคราะห์ท่ีเกิดจากการวิเคราะห์ซ ้ า ๆ กบัวตัถุเดิม
หรือท่ีมีลักษณะคล้ายเดิมโดยใช้วิธีเดียวกัน ผู ้
วิเคราะห์ต่างกัน เคร่ืองมือคนละเคร่ืองกัน และ
ด าเนินการในหอ้งปฏิบติัการคนละแห่งกนั 

 
การวดัความเท่ียงจะถูกแสดงดว้ยตวัเลข

ซ่ึ งบอกขนาดของความไม่ เ ท่ี ย งหรือความ
คลาดเคล่ือน เช่น ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน (standard 
deviation; s) ค่ าความแปรปรวน (variance; s2) 
หรือ สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน (coefficient of 
variation; CV) หรือค่าส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน
สัมพัท ธ์  ( relative standard deviation; RSD) ซ่ึ ง
เก่ียวกบัการความคลาดเคล่ือนแบบสุ่ม (random 
error) ภายใตเ้ง่ือนไขท่ีถูกระบุไวข้องการวดั 

การหาระดบัความแม่นย  าหรือความเท่ียง
สามารถด าเนินการไปพร้อม ๆ กบัการหาความ
ถูกตอ้ง โดยการวเิคราะห์ซ ้ าใน certified reference 
material (CRM) รวมถึงการวิ เคราะ ห์ซ ้ าของ
ตัวอย่างควบคุมท่ี เต รียมข้ึนมา เอง (in-house 
reference material) ก็ได ้ความเท่ียงก็เช่นเดียวกบั
ความถูกต้องท่ีข้ึนอยู่กับความเข้มข้นของสาร 
ดังนั้นจึงควรหาค่า %RSD ท่ีความเข้มข้นหลาย

ระดบั (ระดบัต ่า กลาง และ สูง) เม่ือไดค้่า %RSD  
ของแต่ละระดบั อาจแสดงหรือระบุค่าความเท่ียง
เป็น %RSD ท่ีใหญ่ท่ีสุดเพียงค่าเดียวได ้(สมการท่ี 
7) ถา้ความแปรปรวนท่ีระดบัความเขม้ขน้ต ่า ไม่
แตกต่างจากค่าความแปรปรวนท่ีระดับความ
เขม้ขน้สูงในช่วงของการใชง้าน (ทดสอบโดยใช้ 
F-test, S1

2/ S2
2, โดย ถา้ F จากการค านวณนอ้ยกวา่ 

ค่า F จากตาราง แสดงว่าความแปรปรวนทั้งสอง
ระดบัความเขม้ขน้ไม่แตกต่างกนั) 

%RSD = (SD  100) ÷ 𝑥̅      สมการที ่7 
              RSD = ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานสมัพทัธ์ 
                SD = ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน 

𝑥̅ = ค่าเฉล่ียของขอ้มูลทั้งหมด 
 

โดยการประเมินและยอมรับผลการตรวจสอบ
ความใชไ้ดข้องความเท่ียงของวธีิวเิคราะห์
ด าเนินการไดด้งัน้ี 

1) ท าการทดสอบตวัอยา่งซ ้ าในช่วงความ
เขม้ขน้ท่ีครอบคลุมช่วงการใช้งาน ความเขม้ขน้
ละ 10 ซ ้ า (ไม่นอ้ยกวา่ 7 ซ ้ า) 

2) ทดสอบอย่างน้อย 3 ความเขม้ขน้ คือ 
ความเขม้ขน้ต ่า กลาง สูง หรือระดบัความเขม้ขน้
ท่ี LOQ (ถา้มีการหา LOQ) และ 0.5, 1.0 และ 1.5 
เท่า (หรือ 2.0 เท่า) ของค่าความเขม้ขน้ท่ีก าหนด 
(target concentration) 

3) ค  านวณค่า standard deviation (s) และ 
relative standard deviation (RSD) 

4) น าค่าท่ีไดไ้ปเทียบกบัเกณฑ์ท่ีก าหนด 
ใหเ้ลือกวธีิใดวธีิหน่ึง ดงัน้ี 

เกณฑ์การยอมรับท่ีถูกก าหนดไว้ตาม
ข้อก าหนดตามวิ ธีมาตรฐาน หรือค่าแนะน า
ส าหรับการยอมรับ ดงัตารางท่ี 3  
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5. การหาค่าขีดจ ากัดของการตรวจพบ 
หรือ limit of detection (LOD) และ ขีดจ ากดัของ
การหา เ ชิ งป ริมาณ หรือ  limit of quantitation 
(LOQ) สามารถอ ธิบาย เพิ่ ม เ ติมได้ว่ า  LOD 
หมายถึงค่าความเข้มข้นต ่าสุดท่ีวิเคราะห์ได้ใน

ตวัอยา่งท่ีสามารถตรวจวดัไดท่ี้ความเช่ือมัน่ 99% 
และ  LOQ หมาย ถึงค่ าความ เข้มข้นต ่ า สุด ท่ี
วิเคราะห์ไดใ้นตวัอยา่งท่ีสามารถหาปริมาณ หรือ
รายงานผลโดยมีความถูกตอ้ง และความแม่นย  าท่ี
ยอมรับได ้

 
ตารางที ่3. ค่าแนะน าส าหรับการยอมรับความเท่ียงของสารท่ีสนใจท่ีระดบัความเขม้ขน้ต่าง ๆ8 

 

5.1) การหาค่าขีดจ ากดัของการตรวจพบ 
หรือ limit of detection (LOD) 

โดยทัว่ไปการหาค่า LOD สามารถท าได้
หรือมีท่ีมาได้จาก 3 แบบ คือ แบบท่ี 1  ท าการ
ประเมินดว้ยตา แบบท่ี 2  อตัราส่วนของสัญญาณ
ต่อสัญญาณรบกวน  (signal to noise ratio; s/n) 
และแบบท่ี 3 ค านวณจากจุดตัดบนแกน y ของ
กราฟเส้นตรงท่ีสร้างข้ึนระหว่างความเขม้ขน้กบั
ค่า เ บ่ียงเบนมาตรฐานของสัญญาณ (standard 
deviation of the response and slope) แต่ทั้ง 3 แบบ
ขา้งตน้จะก าหนดจากค่าเบ่ียงเบนมาตรฐานท่ีได้
จากการวเิคราะห์ ซ่ึงโดยทัว่ไปตอ้งมีการวิเคราะห์ 

7-10 ซ ้ าการค านวณ LOD สามารถท าไดห้ลายวิธี 
ไดแ้ก่ 

1. การค านวณสัญญาณของตวัอย่างท่ีไม่
มีสารท่ีสนใจ (sample blank)  

การท่ีจะใช้วิธีน้ี sample blank ตอ้งมีค่าท่ี
อ่านไดจ้ากเคร่ืองมือวดั หรือ based on signal-to-
noise วิธี น้ีสามารถใช้กับเทคนิคท่ีให้ baseline 
noise เช่น เทคนิค HPLC โดยท าการเปรียบเทียบ 
signal ท่ีวดัไดจ้ากตวัอย่างท่ีรู้ความเขม้ขน้ต ่าของ
สารท่ีวิเคราะห์ กับตัวอย่างท่ีเป็น blank โดย 
signal-to-noise ratio ท่ียอมรับคือ 3 หรือ 2 ต่อ 1 
ความหมายคือ ค่าสัญญาณท่ีวดัไดใ้นตวัอย่างท่ีมี

ปริมาณสารท่ีสนใจ (%) อตัราส่วนสารท่ีสนใจ หน่วย RSD (%)  
100 1 100%  1.3 
10 10-1  10%  1.9  
1 10-2  1% 2.7 
0.1 10-3  0.1%  3.7 
0.01   10-4 100 ppm 5.3 
0.001   10-5 10 ppm   7.3 
0.0001   10-6 1 ppm   11 
0.00001   10-7 100 ppb  15 
0.000001  10-8 10 ppb   21 
0.0000001  10-9 1 ppb 30 
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ค่าต ่ า  จะให้สัญญาณเป็น 3 หรือ 2 เท่ า  ของ
สัญญาณใน sample blank10  สูตรการค านวณ LOD 
ตามสมการท่ี 8 

LOD = 3(S/N)        สมการที ่8 
 

การพิจารณา signal และ noise สามารถ
พิจารณาได้จากรูปท่ี 4 โดย S คือ ความสูงของ 
signal และ N คือ ความสูงของ noise 

2. การค านวณจากสัญญาณจากตวัอยา่งท่ี
มีสารท่ีสนใจในปริมาณต ่า 

ในกรณีท่ีตวัอย่างสามารถอ่านสัญญาณ
ได ้สามารถใช้ตวัอยา่งท่ีมีความเขม้ขน้ของสารท่ี
จะวิเคราะห์ในระดบัต ่า วิเคราะห์จ านวน 7-10 ซ ้ า  
และค านวณค่าเฉล่ีย (mean) และค่า เ บ่ียงเบน
มาตรฐาน (SD) สามารถค านวณ LOD ไดจ้ากสูตร
ในสมการท่ี 9 

LOD = mean + 3SD        สมการที่ 9 

3 .  ค  านวณจากสัญญาณของ  spiked 
sample blank  

วิธีการน้ีจะใช้ในกรณีท่ี sample blank 
ไม่สามารถอ่านสัญญาณได ้จะท าโดยการเติมสาร
มาตรฐานลงใน sample blank โดยเติมท่ีระดับ
ต ่าสุดของความเป็นเส้นตรงของกราฟมาตรฐาน 
และท าการวิเคราะห์ spiked sample blank จ านวน 
7-10 ซ ้ า  และ ค านวณค่า SD ค านวณค่า LOD จาก
สมการท่ี 10 

LOD = 3  SD       สมการที่ 10 

 

 

4 .  การค านวณจาก จุดตัดของกราฟ
เส้นตรงท่ี plot ระหว่างค่าความเขม้ขน้เฉล่ียของ 
spiked sample กบัค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน สามารถ
ท าไดโ้ดย  

a. เติมสารมาตรฐานของสารท่ีสนใจลงใน
ตัวอย่าง sample blank โดยท าหลายระดับ 
หรือท่ีระดบั ต ่า กลาง และ สูง 
b. ท าการวเิคราะห์จุดละ 7-10 ซ ้ า 
c. ค  านวณหาค่า mean และ SD 
d. Plot กราฟระหวา่ง mean (แกน X) และ SD 
(แกน Y) และลากเส้นตดัแกน Y โดยจุดตดั
แกน Y คือค่า SD0 
e. ค  านวณค่า LOD จากสูตรตามสมการท่ี 11 

LOD = 3SD0       สมการที่ 11 

5.2) การหาค่าขีดจ ากัดของการหาเชิง
ปริมาณ หรือ limit of quantitation (LOQ) 

การหาค่า LOQ สามารถด าเนินการได้ 2 
ขั้นตอน คือ การหาค่า LOQ โดยการประมาณค่า 
และ เพื่อการยืนยนัค่า LOQ ท่ีมีความแม่นและ
ความเท่ียงในระดบัท่ียอมรับได ้ 

1. การประมาณค่า LOQ จากการประมาณ
ค่าจาก SD0 สามารถค านวณไดจ้ากสมการท่ี 12 

LOQ = 10SD0       สมการที่ 12 

 ตามสมการขา้งตน้ โดยทัว่ไป Eurachem6 

ก าหนดค่าคงท่ีเท่ากบั 10 ซ่ึงสอดคลอ้งกบั %RSD 
ท่ีมีค่าประมาณ 10 %  แต่ค่าคงท่ีอาจเท่ากบั 5 หรือ 
6 ข้ึนกับ เกณฑ์การใช้งานในกรณี  %RSD  มี
ค่าประมาณ 20 % หรือ 17 % ตามล าดบั 

2. การยืนยนัค่า LOQ ท่ีมีความแม่นและ
ความเท่ียงในระดบัท่ียอมรับได้ ด าเนินการโดย
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เตรียม spiked sample ให้มีความเข้มข้นเท่ากับ
ค่าท่ีระดบั LOQ หรือใกลเ้คียง ท าการวเิคราะห์ 10 
ซ ้ า ค  านวณค่าความเขม้ขน้เฉล่ียและค่าเบ่ียงเบน

มาตรฐาน และประเมินการยอมรับของความแม่น
และความเท่ียง ตามท่ีไดอ้ธิบายไวข้า้งตน้ 

 

 
 

รูปที่ 4.  ภาพตวัอยา่ง signal และ noise ของสัญญาณท่ีวดัไดจ้ากเคร่ืองมือ 
 
การพจิารณาใช้ LOD และ/หรือ LOQ ในการ
ประเมินความเส่ียงการได้รับสารเคมีจากการ
บริโภคอาหาร 

มีความแตกต่างท่ีส าคญัหลายประการใน
วิธีการวิเคราะห์ข้ึนอยู่กับว่าตัวอย่างอาหารถูก
วิเคราะห์เพื่อเป็นขอ้มูลส าหรับการประเมินการ
ได้รับสัมผัส หรือถูกวิ เคราะห์เพื่อใช้ในการ
ก าหนดค่าปริมาณการตกค้างสูงสุด (maximum 
residue limits; MRLs) ห รื อ  ป ริม าณ สู ง สุด ท่ี
อนุญาตให้ใช้ (maximum level; MLs) ความไว
หรือระดบัต ่าสุดท่ีสามารถตรวจวดัได้โดยวิธีการ
วิเคราะห์อาจแตกต่างกันตามวตัถุประสงค์การ
น าไปใช ้ซ่ึงค่า LOD และ LOQ ไดถู้กน ามาใชเ้ป็น
แนวทางในการค านวณปริมาณการได้รับสัมผสั 

โดยหลกัการเพื่อให้การประเมินการไดรั้บสัมผสั
สารเคมีจากการบริโภคอาหารไดอ้ยา่งถูกตอ้ง ค่า 
LOD หรือ LOQ ควรต ่าท่ีสุดเท่าท่ีจะวิเคราะห์ได้
ในทางเทคนิค เพราะอาหารส่วนใหญ่จะไม่พบ
สารตกคา้งในระดบัท่ีตรวจวดัได ้และค่าท่ีก าหนด
ให้กบัสารเคมีในตวัอยา่งอาหารเหล่านั้นจะส่งผล
ต่อการประมาณการไดรั้บสัมผสั1,12 

ผลวิเคราะห์ท่ีตรวจไม่พบ (not detected; 
ND หรือ  not quantified; NQ) ห รือ  หน่วยงาน
ความปลอดภัยด้านอาหารแห่งสหภาพยุโรป 
(European Food Safety Authority: EFSA) เ รียก
ขอ้มูลน้ีว่า left-censored data ซ่ึงมีความส าคญัต่อ
การประมาณการไดรั้บสัมผสั อย่างไรก็ตามไม่มี
แนวปฏิบติัสากลเก่ียวกบัการรายงานค่า LOD และ 
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LOQ ดงันั้นการรายงานผลท่ี LOD หรือ LOQ ไม่
สอดคลอ้งกนั อาจท าให้เกิดความแตกต่างกนัของ
ค่าท่ีควรก าหนดเป็นตวัเลขส าหรับผลวิเคราะห์ท่ี
ตรวจไม่พบส าหรับใช้ในการประมาณการได้รับ
สัมผสั ผูป้ระเมินความเส่ียงควรสันนิษฐานว่า
สารเคมีในตวัอยา่งอาหารท่ีระดบัตรวจไม่พบ อาจ
มีสารเคมีต ่ากวา่ LOD หรือ LOQ และควรก าหนด
ว่าจะใช้ค่าใด เวน้แต่ในบางกรณีท่ีสมมติฐานว่า
อาหารอาจไม่มีการปนเป้ือนของสารท่ีสนใจ 
ยกตวัอยา่งเช่น อาหารท่ีมีการใชส้ารป้องกนัก าจดั
ศตัรูพืชท่ีไม่ได้ข้ึนทะเบียน หรือ ใช้วตัถุเจือปน
อาหารท่ีไม่ไดรั้บการอนุญาต หรือ อาหารท่ีผ่าน
กระบวนการแปรรูปจนท าให้สารเคมีถูกก าจัด
ออกไปหมด13  

วิธีการก าหนดค่าของผลวิเคราะห์ท่ีตรวจ
ไม่พบ ถูกจ าแนกเป็น 4 ประเภท ได้แก่ วิธีการ
แทนค่ า  (substitution method) วิ ธี การค านวณ
ส ม ก า ร ถ ด ถ อ ย แ บ บ  log-probit (log-probit 
regression method) วิธีการประมาณความน่าจะ
เ ป็ น สู ง สุ ด  (maximum likelihood estimation 
method) และวิธีการค านวณข้อมูลการแจกแจง
แบบไม่ปกติ (non-parametric method) ซ่ึงวิธีการ
แทนค่า เป็นวิธีท่ีนิยมใชม้ากท่ีสุดและใชเ้ป็นหลกั
ส าหรับการประเมินการได้รับสัมผัส อย่างไรก็
ตามอาจมีข้อจ ากัดในเร่ืองของในการค านวณ
เปอร์เซ็นต์ไทล์และการประยุกต์ใช้เทคนิคทาง
สถิติพื้นฐาน วิธีการแทนค่าท่ีนิยมใชโ้ดยทัว่ไป มี 
3 รูปแบบ เพื่อให้ได้ข้อมูลท่ีน ามาประเมินการ
ได้รับสัมผ ัสครอบคลุมค่า  LOD และ LOQ ท่ี
แตกต่างกนั13 ไดแ้ก่ 

1) ค่าต ่า (lower-bound) คือ ผลวเิคราะห์ท่ี
มีค่าต ่ากว่า LOD และต ่ากว่า LOQ จะถูกแทนค่า
ดว้ย “0”  

2 )  ค่ า ก ล า ง  (middle- bound) คื อ  ผ ล
วิเคราะห์ท่ีมีค่าต ่ ากว่า LOD จะถูกแทนค่าด้วย 
“1/2 LOD” หรือ ผลวิเคราะห์ท่ีมีค่าต ่ากว่า LOQ 
จะถูกแทนค่าดว้ย “1/2 LOQ”  

3) ค่าสูง (upper-bound) คือ ผลวิเคราะห์
ท่ีมีค่าต ่ากว่า LOD แทนค่าดว้ย  “LOD” หรือ ผล
วเิคราะห์ท่ีมีค่าต ่ากวา่ LOQ แทนค่าดว้ย “LOQ”  

 
การใช้ค่าต ่ า  (lower-bound) และค่าสูง 

(upper-bound) โดยทัว่ไปถูกใช้ส าหรับสารเคมีท่ี
ส่วนใหญ่ถูกพบในอาหาร เช่น สารปนเป้ือนท่ีมี
อยูต่ามธรรมชาติ สารอาหาร และสารพิษจากเช้ือ
รา ควรน าทั้งค่าต ่าและสูงมาค านวณค่าเฉล่ียของ
สารเคมีในอาหาร ส่วนการก าหนดค่ากลาง (1/2 
LOD หรือ 1/2 LOQ) มีข้อจ ากัดคือ ถ้าจ านวน
ตวัอย่างท่ีตรวจไม่พบมีปริมาณมาก การก าหนด
ในลกัษณะน้ีอาจท าให้การค านวณค่าเฉล่ียและค่า
ความแปรปรวนคลาดเคล่ือนไป ดังนั้ นการใช้
ค่ามธัยฐาน (median) ท่ีไดจ้ากชุดขอ้มูลท่ีตวัอย่าง
มากกวา่ 50% มีค่าต ่ากวา่ LOD หรือ LOQ จะเป็น
ตวัแทนของชุดขอ้มูลไดดี้กว่าค่าเฉล่ีย นอกจากน้ี
มีขอ้เสนอแนะแนวปฏิบติัการพิจารณาก าหนดค่า
ผลวิ เ ค ร าะ ห์ ท่ี ต รว จไม่พบในกร ณี ต่ า ง  ๆ 
ยกตัวอย่า ง เ ช่น  คณะผู ้เ ช่ี ยวชาญโครงการ 
GEMS/Food ของสหภาพยุโรปเสนอว่าถ้าผล
วิเคราะห์ตัวอย่างน้อยกว่า 60% มีค่าต ่ ากว่าค่า 
LOD ห รื อ  LOQ ใ ห้ แ ท น ด้ ว ย ค่ า ก ล า ง ท่ี
สมเหตุสมผล คือ 1/2 LOD หรือ 1/2 LOQ และมี
ขอ้เสนอแนะวา่ควรมีการพิจารณาใชค้่ากลาง (1/2 
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LOD หรือ 1/2 LOQ) หากตัวอย่างมากกว่า 10-
15% แต่ไม่ เกิน 50% มีค่าต ่ ากว่าค่า LOD หรือ 
LOQ1,13 โดยทัว่ไปเม่ือชุดขอ้มูลมีตวัอย่างจ านวน
มากท่ีผลวิ เคราะห์ต ่ ากว่า  LOD หรือ LOQ มี
ขอ้เสนอแนะให้ท าการประเมินการได้รับสัมผสั
โดยเร่ิมจากวิธีการแทนค่าต ่า (lower-bound) และ
ค่าสูง (upper-bound) จากนั้นประเมินว่าปริมาณ
การได้รับสัมผ ัสเปล่ียนแปลงไปอย่างไร ซ่ึง
ความคลาดเคล่ือนจะสูงข้ึนส าหรับวธีิวเิคราะห์ท่ีมี
ความไวต ่า หรือ มีค่า LOD สูง13-16  

ในกรณีท่ีท าการประเมินการไดรั้บสัมผสั
สารเคมีชนิดกลุ่มท่ีมีโครงสร้างคล้ายกัน1 เช่น 
ไดออกซิน ซ่ึงมีหลายอนุพนัธ์ การแทนค่าตวัเลข
ส าหรับผลวิเคราะห์ท่ีตรวจไม่พบต้องมีความ
ระมดัระวงั เน่ืองจากค่า LOD หรือ LOQ ของสาร
ชนิดกลุ่มมีหลายค่า การท่ีจะน าความเขม้ขน้ของ
แต่ละอนุพนัธ์มารวมกันต้องมีการค านวณกลับ
โดยคูณค่าปัจจัยเฉพาะก่อน ซ่ึงโดยทั่วไปจะ
เรียกว่าค่าปัจจัยสมมูล (equivalent factor) เพื่อ
ไม่ให้ผลการประเมินการไดรั้บสัมผสัมีค่าสูงกวา่
ความเป็นจริง  

บทสรุป 
การตรวจสอบความใชไ้ดข้องวิธีทดสอบ

เป็นขั้นตอนท่ีส าคญัและมีความจ าเป็นมากในการ
ประเมินความเส่ียงการได้รับสารเคมีจากการ
บริโภคอาหาร โดยเฉพาะในขั้นตอนการแสดง
ลักษณะของอันตราย (hazard characterization) 
และการประเมินการไดรั้บสัมผสั ดงันั้นผูป้ระเมิน
ความเส่ียงควรพิจารณาทบทวนความเหมาะสม 
และคุณลกัษณะเฉพาะของวิธีทดสอบต่าง ๆ เช่น 
ความถูกตอ้ง ความแม่นย  า ช่วงการวดั และความ

เป็นเส้นตรงของกราฟมาตรฐาน ขีดจ ากดัของการ
ตรวจพบ (LOD) และขีดจ ากัดของการหาเชิง
ป ริม าณ  (LOQ) ร วม ถึ ง เ ลื อก แนวป ฏิบั ติ ท่ี
เหมาะสมในการประมาณการได้รับสัมผสัโดย
การแทนค่าผลวิเคราะห์ท่ีตรวจไม่พบด้วยค่าต ่า 
(lower-bound) ค่ากลาง (middle-bound) หรือ ค่า
สูง (upper-bound) ในกรณีต่าง ๆ ซ่ึงอาจข้ึนอยูก่บั
ธรรมชาติของสารเคมีท่ีพบในอาหาร เพื่อให้การ
ประเมินความเส่ียงครอบคลุม มีความถูกตอ้ง และ
มีความน่าเ ช่ือถือ เพื่อประโยชน์ในการออก
มาตรการจัดการความเส่ียงท่ีเหมาะสมส าหรับ
คุม้ครองสุขภาพผูบ้ริโภค 

กติติกรรมประกาศ 
- 

ผลประโยชน์ทบัซ้อน 
ค ณ ะ ผู ้ นิ พ น ธ์ ข อ ยื น ย ั น ว่ า ไ ม่ มี

ผลประโยชน์ทบัซอ้นใด ๆ 
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